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教育研修会に参加して

【はじめに】

　全 8 回にわたる第 19 期固形製剤教育研修会におい
て、今年度は初の WEB 開催の中でこれまでに薬物の
物性評価、粉砕工程、混合工程、造粒工程、打錠工程、
コーティング工程、医薬品包装など固形製剤のハード
とソフト双方の基礎から応用までを各研修回にて学ん
できた。
　本稿では、第 8 回目「固形製剤工場の設計とエンジ
ニアリング」について、リモート環境の中で実施され
た講義及びグループワークの概要を紹介する。

【日程・プログラム】

開催日：2021 年 11 月 19 日（金）
テーマ：固形製剤工場の設計とエンジニアリング
会　場：Zoom による WEB 開催
内　容：固形製剤工場の設計の留意点（GMP 要件と

具体的な計画）に関する講義及びグループ
ワーク

講　師：大成建設株式会社
　　　　磯部 正和 先生

【第 8 回固形製剤教育研修会　概要】

　これまで 7 回にわたり医薬品製造における各製剤機
械の基礎から応用までを学んできた。第 8 回では、こ
れまでの集大成として各製剤機械を使用して実際に医
薬品製造を行う固形製剤工場を設計する際の注意点、
重要なポイント、設計手法や考え方について講義およ
びグループワークが実施された。固形製剤では無菌製
剤と異なりどこまでの対応が必要なのかレギュレー
ションが明確に規定されておらず、また、想定されう
るリスクに対する考え方も人によって様々であり、そ
のような中でどのようなステップを経て固形製剤工場
の設計が進められているのかをグループワークを通し
て実体験を交えながら学ぶことができた。

【講義：固形製剤工場の設計の留意点】

　大成建設株式会社 磯部 正和 先生より、第 7 回ま
でに学んできた各製造フローの簡単なおさらい、工場
内でのマテリアルハンドリング手法および、固形製剤
工場の設計における GMP 要件と具体的な計画につい
て「建屋及び設備の計画」と「製造エリアの計画」と
いう 2 つの切り口から講義が行われた。
　講義で説明を受けたマテリアルハンドリング手法、
GMP 要件と具体的な対応例を一部紹介する。

〇原料供給方式及びマテリアルハンドリング手法

　固形製剤工場での原料供給方式には、大きく分けて
リフター方式（カンガルー方式）と垂直方式（フロー
ビン方式・スタッカークレーン方式）がある。リフター
方式では、機器配置の自由度が高く大部屋での生産か
らワンルーム・ワンマシンの生産まで幅広く対応が可
能であることや、将来の機器変更が比較的容易である
といった特徴があげられる。垂直方式では、搬送エリ
アと生産エリアの分離によるクロスコンタミネーショ
ン防止や、製品切替、将来拡張に対するフレキシビリ
ティ向上、生産エリアの最小化による建築 / 空調設備
のコスト低減といった特徴があげられる。工場のコン
セプトや製品の品目数・生産量に応じて最適な方式を
選択することが重要である。
　この他にも、第 7 回までの研修会では取り上げられ
ていない各製造工程でのマテリアルハンドリング手法
に関する説明や、工場全体のマテリアルハンドリング
方式として製造室の背面側にスタッカークレーンを設
置して人員通路とモノ搬送用通路の完全分離を行う 3
次元フロービンシステムが紹介された。

〇建屋及び設備の計画について

　空調システム計画としては、クリーン度を確保する
ために吹き出し口に HEPA フィルタを設置し、グレー
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ド規定に応じた換気回数を確保するために CAV を設
置して必要風量を確保する必要がある。また、適切な
温湿度管理を行うために、ターミナルヒータによる部
屋毎の温度制御を行い、環境モニタリングにより温湿
度の計測・記録を行う必要がある。作業室からの飛散
防止対策としては、部屋毎に室圧を決めて気流方向を
定めることで粉体を取り扱う部屋からクリーン廊下へ
粉体が飛散しないようにする対策が挙げられる。しか
し、固形製剤工場における空調システムはランニング
コストの大部分を占めており、必要性が高い部屋はオー
ルフレッシュ、その他はリターンとするなどクリーン
エリアの条件設定においては各部屋の用途に応じて関
係者間で議論を重ねて条件を設定する必要がある。
　建築計画としては、天井・壁には化粧ケイカル板、
目地には防カビタイプのシリコンシーリング材、扉は
セミエアタイト仕様の扉、床はエポキシ樹脂系の塗床
がクリーンルームの内装仕上げ材として選定されるこ
とが多い。洗浄対象の部屋ではアスファルト防水が施
される。部屋のコーナー部には清掃性をよくするため
に R 巾木が使用され、窓枠には埃だまりができないよ
うにテーパー処理が施される。制御盤については、天
面の清掃性を考慮して壁埋め込み型とするか天井部ま
で仕舞板が設置される。
　防虫対策としては、製造エリアの周囲に防虫 1 次区
画、防虫 2 次区画を設けて、その区画では上部のスラ
ブまで壁を立ち上げ、貫通部はシーリングによる確実
な気密処理を行うことで製造エリアへの外部からの虫
の侵入を防止するといった対策が挙げられる。

〇製造エリア計画

　製造エリアに要求される GMP 要件に対して、具体
的にどのような対策を行っているのか講義いただい
た。その一例を紹介する。
　PIC/S GMP の「交差汚染は例えば以下のような適
切な技術的又は組織上の手段により防止されること、
適切なエアロック及び排気の提供」という要求に対し
て、差圧を確保するために清浄度区分が変わる必要な
箇所にエアロック等を配置することが挙げられる。ま
た、「高活性粉体を取り扱う交叉汚染の特別なリスク
を伴う製品が加工処理される区域内での保護衣の着用」
という要求に対して、製造・包装エリアへの入室には、
各エリア専用の更衣を行うレイアウト / 運用とする対
応が挙げられる。これらの対応は各室平面図や人動線
図により実際に対応がなされているかを確認する。

【グループワーク：固形製剤工場建設における URS 作

成・レビュー】

　1 班当り 7 〜 8 名の班を 7 グループ作りグループ
ワークを行った。グループワークでは、以下の点を各
自が意識して行うことを磯部先生から指示があり実施
した。

① 研究、製造、機械メーカー、エンジなど各視点か
ら色々な考え方があることを理解して、今後の
業務の幅をひろげるきっかけを得る。

② WEB でのコミュニケーションは難しいが、発言
を多くして自分の考えや体験を多くの人に伝える。

　冒頭に 10 分間程度の自己紹介タイムがあり、各位
1 分間程度の自己紹介を実施した。班の構成メンバー
としては、製薬部で普段から固形製剤の製造業務を担
当されている方、ジェネリック医薬品の製剤設計を担
当されている方、工務部として設備導入の検討を担当
されている方、研究開発部に所属し工場設計にはあま
りなじみがない方、製剤機器メーカーで業務されてい
る方など、会社や日々の担当業務におけるバックグラ
ウンドが全く異なるメンバーが集まる中でグループ
ワークを実施した。

〇グループワーク 1

　同じ製造工程でレイアウトが異なる 2 つの工場を比
較して、各レイアウトの特徴からその工場での運用方
法（品目数や生産量、生産方式、ロットスケールの大
きさなど）をグループ内で意見交換をしてまとめ、そ
の結果を代表グループが発表した。
　混合室であればコンテナの搬送方法による違い（手
動 / 自動）や、後末添加室の有無による違いが挙げら
れ、ロットスケールの大きさや複数バッチ生産といっ
た運用の違いが推察された。同じグループ内でも異な
るバックグラウンドをもつ人が集まることにより自分
では考えもしなかった意見や着眼点を互いに共有する
ことができた。

〇グループワーク 2

　工場のレイアウトを設計する立場や使用する立場と
なり、打錠室 A 〜 C のどのレイアウトを採用するか、
採用理由や運用イメージを含めて決定し、その結果を
代表グループが発表した。私が参加していたグループ
では、少量多品目生産というコンセプトをベースとし
て打錠室 B を採用した。採用理由としては、意見交換
の結果下記が挙げられた。
　・人の接触が一番少なくコンタミリスクが小さい
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　・粉体供給時の品質のばらつきが少ない
　・自動搬送かつ階段を上る必要がないため作業時間

が短い
　・人手ではなく自動搬送のため安全である
　グループ発表ではグループ毎に採用するレイアウト
が異なっていて、設計者目線、作業者目線、管理者目
線といった様々な角度からの意見がだされた。グルー
プ発表後には、磯部先生より各レイアウトでのメリッ
ト・デメリットの説明があり、レイアウトの決定には
工場のコンセプトが大きく影響すること、またコンセ
プト決定の重要性を改めて実感した。

〇グループワーク 3、4

　グループワーク 3 では、造粒室の設計を行うにあ
たりどのような部屋にしたいかグループ内でコンセプ
トをまとめる作業を実施した。運用するための条件

（品種数、生産量、洗浄のしやすさ、安全性など）を
グループ内で設定して、その条件を満足するための対
策について意見を出し合った。
　グループワーク 4 では、グループワーク 3 にてまと
めた条件および対策をもとに、レイアウトの修正案を
グループ毎に作成し発表した。ある班の修正案では変
更点を URS のように箇条書きでシンプルにまとめら
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Fig. 1　�打錠室A

Fig. 2　�打錠室 B
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れており非常にわかりやすい発表であった。固形製剤
工場の設計を行う上で、コンセプトや具体的な要求仕
様を明確にすることの重要性を改めて実感した。

【おわりに】

　第 8 回固形製剤教育研修会を通して、第 1 回から第
7 回までに学んできた各製剤機械の工場への導入にお
いて検討が必要な項目について学ぶことできた。工場
のコンセプト、生産スケール、生産方法の違いにより
同じ製剤機械であっても製造室内のレイアウトは全く
異なる配置となることを実体験を通して学ぶことがで
き、非常に有意義な研修会であった。また、実際に工

場設計を行う際にコンセプトや各設備仕様、レイアウ
トといった条件を決めていく中でエンドユーザー、エ
ンジニアリング会社、各製剤機械メーカー間の協議は
必ずでてくるもので、今回のグループワークでその過
程を経験できたことも非常に有意義であった。
　最後に、第 8 回固形製剤教育研修会でご講演いただ
いた大成建設株式会社の磯部様、リモート開催でのグ
ループワークの準備、ご対応いただいた大成建設株式
会社の皆様、コロナ禍という大変な状況の中、約半年
にわたり本研修会の開催にご尽力頂いた製剤機械技術
学会の皆様に御礼申し上げます。

■はじめに

　2021 年 10 月 29 日（金）に、第 16 期無菌製剤教
育研修会の第 4 回がオンラインにて開催された。本稿
では、シンテゴンテクノロジー株式会社にて実施され
た第 4 回の講義内容を紹介する。

第 4 回　液剤検査装置・充填機の基本性能

■講義内容

1 ）注射製剤検査機のメカニズム

シンテゴンテクノロジー株式会社

小澤 紳一朗 先生

第16期　無菌製剤教育研修会
第 4 回　液剤検査装置・充填機の基本性能
二若 真菜　　アルフレッサファーマ株式会社　サプライチェーン本部 岡山製薬工場
 　　　　　　生産技術部 生産技術 1 課

Fig. 3　�打錠室 C


