
緒 言

一包化調剤は，処方薬剤数が多い患者の服薬忘れの防

止や，PTP 包装からの取り出しが困難な患者に対して有

用であり，高齢化社会に伴い，錠剤・カプセル剤の一包

化調剤が，多くの施設で実施されている．一包化調剤し

た錠剤・カプセル剤は，PTP 包装などの包装形態に比

べ，薬剤の識別がしにくくなるため，調剤薬の鑑査の負

担が大きくなるなどの欠点があり，錠剤が変色などの状

況を生じていても気づきにくいことも示唆されるが，一

包化調剤の自動化は，調剤業務が効率化され，それに伴

い薬の待ち時間が短縮するなどの患者サービスが向上す

る．自動化で生み出された人的・時間的余裕から，新た

な薬剤管理指導業務などの展開の可能性が生じる．さら

に，これまで調剤業務は経験に依存していた部分もある

が，経験年数に依存しないで正確な調剤を行うことが可

能となるなどのさまざまなメリットがある．このように

一包化調剤は拡大の様相を示しているが，手間がかかる

ため，迅速な調剤を目的として全自動錠剤分包機を導入

している病院や保険薬局が多い1)．しかし，全自動錠剤

分包機(以下，錠剤分包機と略す)の使用にあたっては，

ローターカセット内に無包装状態(以下，バラ錠と略す)

で薬剤を充填することから，十分な安定性が反映されて

いるか明らかではない．また，薬剤の安定性だけでなく，

湿度に関しては，高湿時に錠剤同志がくっつき合い，1

錠のところ 2錠が分包されてしまう，あるいは分包時に

錠剤がローターカセット中をスムーズに移動せず，錠剤

が欠けてしまうといったことが危惧される．しかしなが

ら，錠剤分包機内のバラ錠の安定性に影響を及ぼすと考
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The temperature and humidity in our dispensary and that in the cartridge of a fully-automatic tablet packaging machine
were analyzed based on the simple assumption that the humidity in the dispensary and the cartridge are about the same
every morning and that the water content of the cartridge stays constant over the whole day. From the results of the analy-
sis, an equation for predicting the temperature and the humidity in the cartridge was derived. It enables the temperature and
humidity in the cartridge of the fully-automatic tablet packaging machine to be simply predicted solely on the basis of the
temperature and humidity in the dispensary. Good agreement between the predicted temperature and humidity in the car-
tridge and actual measurements confirmed the applicablilty of the equation to this situation and we conclude that it is a use-
ful means of predicting the temperature and humidity in the cartridge.
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えられるローターカセット内のリアルタイムな温度，湿

度の測定に関する利用可能な情報が少ないのが現状であ

る．そのため，錠剤分包機の薬剤の品質管理は，個々の

薬剤師の感覚的な判断に委ねられる部分が多くなり，充

填されてからローターカセット内に保管されている期間

は，施設ごとに異なることが予想される．

そこで，ローターカセット内の薬剤が，どのような環

境におかれているかを，社会保険大宮総合病院(以下，

当院と略す)の業務時間帯のローターカセット内の温

度，湿度を経時的に測定することで明らかにし，このデー

タをもとに調剤室の温度，湿度からローターカセット内

温度，湿度を予測し，その情報を製剤安定性の評価に利

用できることを検討した．

方 法

1. 測定機器

錠剤分包機：TOSHO Assist 114 TOPRA SERIES(株式

会社トーショー)

ローターカセット：Rotor Cassette(株式会社トーショー)

温 湿度計：THERMO-HYGROMETER(THG-9312，ア

ズワン株式会社)

ローターカセットは，図 1に示す形状で，錠剤を排出

するローター部分と錠剤を蓄える部分からなり，幅 70

mm，奥行き 100 mm，高さ 110 mmである．温湿度計の

センサーは，(シリカゲル乾燥剤付)空ローターカセット

の錠剤を蓄える部分の中央，上部のふたより深さ 30 mm

にセットした．

2. 測定期間

測定期間：平成 16 年 6 月 1日～平成 16 年 7 月 9日

(土・日，祝日除く 21 日間)および平成 16 年 9 月 8 日～

平成 16 年 10 月 1 日(土日，祝日除く 16 日間)

3. 温度・湿度の測定

当院は午前 8時 30 分に錠剤分包機のスイッチを入

れ，午前 9時より調剤を開始し，錠剤分包機を作動させ

る．午後 5時 15 分にスイッチを切り，夜間はスイッチ

が切れた状態となっている．スイッチを入れる前の午前

8時 30 分に温度，湿度を測定し，9時より 1時間毎に計

9回測定した＊＊．スイッチを入れた時の時間を t0 とお

き，スイッチを入れてからの時間を th(h＝0.5，1.5，2.5

……8.5)とした．なお，温湿度計をセットした空のロー

ターカセットを，錠剤分包機のローターカセット収納部

位，中段にセットした．

結果および考察

1. 調剤室とローターカセット内の温度・湿度の測定期

間内日間変動

全自動分包機近辺の調剤室(dispensary)の環境は，測

定期間内では調剤室温度(Tdis)21～28℃，調剤室湿度(Hdis)

26～68％で変動した．ローターカセット内(Rotor Cas-

sette)の環境は，ローターカセット内温度(Trotor)25.1～32.5

℃，ローターカセット内湿度(Hrotor)24～70％で変動し

た．なお，調剤室の温度，湿度は，調剤室の環境基準と

してすでに定められており2)，温度は 19～26℃(年間)，相

対湿度 40～70％である．今回の測定結果は，温度およ

び湿度ともほぼ定められた範囲に近いものであった．し

かし，この基準は 20 数年前に作成されたものであり，

病院薬局を取り巻く環境の変化に対応した新しい基準が

望まれている3)．

2. t0におけるローターカセット内の温度・湿度

曜日別に調剤室温度(Tdis，t0)からローターカセット内

温度(Trotor，t0)を 引 い た 温 度 差ΔTrotor-dis，t0(＝Trotor-dis，

t0－Tdis，t0)と調剤室湿度(Hdis，t0)からローターカセット

内湿度(Hrotor，t0)を引いた湿度差ΔHrotor-dis，t0(＝Hrotor，t0－

Hdis，t0)を図 2に示す．火曜日の朝は当直者がおり，他

の曜日とはスイッチを入れた時間が異なったため，デー

タからは除いた．それゆえ，火曜日を除いた ∆Trotor-dis，t0，

ΔHrotor-dis，t0 の平均値は，それぞれ 0.44℃，9.02％であっ

た．

＊＊予備調査として，全自動分包機中段の左右のローターカセット内の温度，湿度の測定および左右の全自動分包機の開け閉め
回数をカウントした．(測定日：平成 15 年 5月 12 日，5月 13 日，5月 17 日；測定時間：8時 30 分～17 時の間で，8時 30
分から 30 分毎に計 18 回測定)．測定結果より，錠剤分包機中段の左右ローターカセット内の温度，湿度で差はなく，開け閉
め回数にも影響されないので，上記のような時間で測定した．

図 1．ローターカセットの形状と温湿度計のセン
サー設置位置
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3. ローターカセット内の温度・湿度の日内経時変化

(t0.5～t8.5)

t0.5～t8.5 までの Tdis，t と Trotor，t の経時的変化を図 3―aに示

す．すべての測定点において Trotor，t が Tdis，t よりも高い値

となった．また，Trotor，t から Tdis，t を引いた差ΔTrotor-dis，t(＝

Trotor，t－Tdis，t)を図 3―b に示す．時間の経過とともに，

∆Trotor-dis，t は増大する結果となった．錠剤分包機の作動時

のラミネートによって，熱が発生するためローターカ

セット内温度が上昇するものと考えられる．

次に，Hdis，t と Hrotor，t の経時変化を図 2―c に示す．Hdis，t

と Hrotor，t で大きな差はみられなかったが，∆Hrotor-dis，t(＝

Hrotor-dis，t－Hdis，t)は，時間の経過とともに，減少する結果
図 2．t0 における曜日別，調剤室とローターカ

セット内の温度差および湿度差

(a) (b)

(c) (d)

◆調剤室 ■ローターカセット

図 3．調剤室およびローターカセット内の温度および湿度 点は平均値±S.E. (n＝21)
a : Tdisおよび Trotor b : HdisおよびHrotor c : ∆T(rotor-dis) d : ∆H(rotor-dis)
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となった(図 3―d)．∆Hrotor-dis，t が経時的に下がったのは，

ローターカセット内水分量が一定であると考えた時，

ローターカセット内の温度上昇に伴って相対湿度が下が

るという当然の結果を示しているものと推測される．

4. ローターカセット内の温度・湿度の予測

1)温度予測

(1)スイッチを入れるのみで上昇する温度：∆Trotor，t0.5―t0

錠剤分包機のスイッチを入れ，調剤をしない状態での

ローターカセット内と調剤室の温度差 ∆Trotor，t0.5―t0 を図 4

に示す．スイッチを入れた後の 30 分間で 0.9℃の温度

上昇が認められるが，それ以後は変化しないことが明ら

かとなった．この時の温度上昇を計算値として算出し

た．当院では，t0～t0.5 は，調剤をしていないため，全自

動錠剤分包機のスイッチを入れたことだけで，以下に示

す温度上昇が生じることになる．

ΔTrotor，t0.5―t0＝Trotor，t0.5－Trotor，t0＝27.7－26.6＝1.1(℃)

……(1)

(2)調剤時のラミネートによって発生する熱により上昇

する温度

業務時間帯の午前 9時以降(t0～t8.5)の経時的温度上昇

は，ラミネート時の熱の発生により温度が上昇すると考

えられる(1 パックのラミネート時の温度は 130～150℃

である)．そのため，ラミネーティングの回数が増すに

つれて，経時的にローターカセット内の温度が上昇し，

業務時間帯の最終時刻 17 時において，調剤室とローター

カセット内の温度差ΔTrotor-dis，t0.5→8.5 が最大になる．この

経時的温度差の増大は，ΔTと時間 th との関係を示した

図 3―b における測定結果を用いた最小二乗法よる回帰直

線によって以下のように表すことができる(図 3―b)．

ΔTrotor-dis，t0.5→8.5＝0.31×th ……(2)

式(1)と(2)より，th における ∆Trotor-dis，t 次式で表すことが

出来る(図 5)．

∆Trotor-dis，t＝0.31×th＋1.1 ……(3)

したがって，th における Trotor，t は

Trotor，t＝0.31×th＋1.1＋Tdis，t ……(4)

2)湿度予測

測定データより t0 におけるΔTrotor-dis，t0 とΔHrotor-dis，t0 は

先に示したが 0.44℃，9.02％であり，∆Trotor-dis，t0 は 0.44

℃で小さいことから，ここでは無視できる値とみなし

た．よって，同温度において，常にHrotorの方が，Hdisよ

りも 9.02％高い環境であると仮定した．通常，このよ

うな状態においては，調剤室とローターカセット内との

水蒸気量に差が生じるため，2相間で平衡状態到達へ向

けての水の移動が起こることとなる．しかし，一定の密

閉状態にあるとみなされ，平衡速度が極めて小さいと思

われるので，調剤室とローターカセット内の水の移動は

起こらないものと仮定し，(すなわち，ローターカセッ

ト内の水蒸気量は一定であるとみなした)Hrotorを算出し

た(図 6)．

今回，飽和水蒸気量D(T)は飽和水蒸気量の推移表から

図 5．ローターカセット内温度予測式回帰直線図 4．スイッチを入れたのみで上昇する温度

図 6．ローターカセット内水蒸気量の予測
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最小二乗法により算出した次式で求めた4)．

D(T)＝5.5329 e0.0557T(T：温度) ……(5)

t0 における Tdis，t0 での Hdis，t0 と調剤室水蒸気量(ddis)の関

係は以下のようになる．

ddis＝Hdis，t0
(T dis)／100×D(Tdis) ……(6)

Tdis，t におけるHrotor
(Tdis)とローターカセット水蒸気量

drotorの関係は，

Hrotor
(T dis)＝Hdis，t0

(T dis)＋9.02(％)であるから，

drotor＝Hrotor
(T dis)／100×D(T dis) ……(7)

ローターカセット内は密閉系であるため，t0 における

drotorは不変である．

よって，Trotor，t におけるHrotor，t
(T cart)は，

Hrotor，t
(T rotor)＝drotor／D(T rotor)×100 ……(8)

すなわち，Hrotor，t
(T rotor)は，TdisとHdisの関数によって表さ

れる．

Hrotor，t
(T rotor)＝(Hdis，t0

(T dis)＋9.02)×D(T dis)／D(0.31×t＋1.1＋ t dis)

……(9)

式(9)は，ローターカセット内湿度が，調剤室温度な

らびに調剤室湿度から予測可能であることを示している．

3)測定値と計算値の比較

上で得られたローターカセット内の温度および湿度の

予測に関する式(4)および(8)の妥当性について，実測値

と予測式を用いた計算値との比較を行った．計算値と測

定値の間にはかなりよい一致が認められたため(表 1，

図 7)，先に得られた式(4)および(8)は，今回，検討を行っ

た当院において，高い実用性を有しているものと考えら

れる．しかし，急激な天候変化があった日は，一致しな

い場合もあった(結果は示していない)ので，その点につ

いては，今後の検討が必要であると思われる．また，本

検討は，当院での一般的な分包回数をもとに，いくつか

の仮定を立てて，予測式を導いているので，何らかの事

情により，分包回数が平均分包回数を大きく上回った場

合など，分包機からの熱の発生が増大することは明らか

であり，予測の精度を高めるためには，分包回数による

補正など，より一層厳密な展開が必要であると思われる．

5. 総括的考察

今回の調査で，当院における調剤室の環境とローター

カセット内の環境が明らかとなった．当院における業務

時間帯の錠剤分包機ローターカセット内は，調剤室の温

度，湿度に影響されて変化し，業務時間帯は湿度よりも

温度の方がより苛酷の条件になった．しかし，業務時間

外では，ローターカセット内湿度が調剤室湿度に比べ，

平均 9.02％と高い値を示し，夏季夜間のローターカセッ

ト内湿度は高くなることが予想された．

測定結果の検討より，業務時間帯において調剤室の温

度と湿度から，ローターカセット内の温度と湿度は計算

により予測することが可能となり，ローターカセット内

の製剤安定性を含めた医薬品の品質管理は，調剤室の通

表 1．測定値と計算値の比較

＊1 Hrotor,t0
Tdis (％) : t0 時における調剤室温度と同温度時のローターカセット内の湿度 (Hrotor,t0

Tdis ＝Hdis,t0＋9.02)
＊2 drotor,t0

Tdis (g／m3) : t0 時における調剤室温度と同温度時のローターカセット内水蒸気量(Hrotor,t0
Tdis 時の水蒸気量)

＊3 drotor,t0
Tcart (g／m3)：ローターカセット内温度時のローターカセット内水蒸気量(ローターカセット内を密閉系とし，ローター

カセット内温度が変化しても，常にローターカセット内水蒸気量は一定)

図 7．ローターカセット内温度，湿度の測定値
および予測値
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常の環境を熟知して，対策を講じることで，かなりの製

剤安定性を保障できると思われる．臨床現場の薬剤師

が，バラ錠を全自動錠剤分包機に充填する際の一つの目

安を提供できるものと考えられる．

また近年，医薬品は，製造過程に「医薬品の製造及品

質感知に関する基準」(GMP)が制定(薬事法第 13 条)さ

れ，流通過程には「医薬品の供給と品質管理に関する基

準」(Japanese Good Supplying Practice：JGSP)が実践さ

れ，医療機関へ搬入までの品質保証の基盤が整備されて

いる．調剤においても「医薬品の調剤および品質管理に

関する基準」が提唱されているが5，6)，個々の医療機関に

おいて医薬品購入から最終使用段階に至るまでの品質保

持への環境整備が必要であると考える．このような背景

からも，今回の検討は，錠剤分包機内での製剤安定性に

関して有用な情報を与えられることになると思われる．
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