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目次
序章製造指図・記録書に係わる文書の位置付け
はじめに/ PQS（医薬品品質システム）とは/ 文書化の
必要性/ 製造指図・記録書とSOP の関係/ まとめ

第１章 製造指図・記録書の事例1と解説
製造指図・記録書の作成要領／製造指図・記録書と解説／表紙／前処理（篩過）／秤量
／造粒液調製／造粒～整粒／滑沢剤混合／
造粒～混合工程検査／打錠／打錠工程検査／コーティング工程／コーティング工程の前
提／コーティング秤量／フィルム液調製／コーティング／コーティング工程検査／外観
検査／付属文書／フローシート／仕込み計算式／原単位表／INDEX／制定・改訂履歴／付
録 撹拌造粒工程の製造指図・記録書と解説／撹拌造粒（フローシート）／撹拌造粒
（造粒～整粒）
第２章 標準作業手順書（SOP）の事例
手混合／ポリエチレン袋を用いる手混合／バーチカルグラニュレータによる造粒／オート
チェッカーを用いる作業／固形製剤製造設備の洗浄法の検討
第３章 製造指図・記録書の事例２
表紙／前処理（篩過）工程／秤量工程／造粒液調製工程／造粒～整粒工程／滑沢剤混合工程／
造粒～混合工程検査／打錠工程／打錠工程検査／コーティング秤量工程／フィルム液調製工程
／コーティング工程／コーティング工程検査／外観検査工程／バーチカルグラニュレータを用
いる造粒工程／PTP包装（を例とした）包装工程／あとがき

例示だけではなく、固形製剤の開発、
製剤化、実生産規模のバリデーション、
工場への技術移転、円滑な委受託等を
行うときの考え方、作成の仕方、注意
点などの解説は、参考書としてもご活

用頂けます。
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