	製造指図・記録書番号：
	制定日：20xx年x月xx日

	版番号：01
	製造指図・記録書
	改訂日：20xx年x月xx日

	製剤名
　　　図日　2007年　月　日
	製品A
	指図日
	年  月  日

	ロットNo．
	
	製品標準書番号
	xxxx
	指図量
	xxxx kg



	指示事項



	指図者

（製造管理責任者）

	
	


使用指図記録書確認

	工程
	区分
	確認
	ページ数
	分類略称

	秤量／混合／打錠／フィルム・糖衣／検査
	共通
	□
	xx
	秤量～検査


	工程：秤量
	作業日：　    　年　　  　月　　 　日

	
	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx(作業指示内容記載)xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

確認欄にレ点チェックを入れること．
成分名

商品名

xxxx
xxxx
xxxx
xxxx
xxxx
xxxx
xxxx
xxxx
結晶セルロース

セオラス（PH-101）

D-マンニトール

D-マンニトール

（PEARITOL　200SD）

xxxx
xxxx
ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ
ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ（植物性）

	成分名

商品名

確認

xxxx
xxxx
□
xxxx
xxxx
□
xxxx
xxxx
□
xxxx
xxxx
□
結晶セルロース

セオラス（PH-101）

□
D-マンニトール

D-マンニトール

（PEARITOL　200SD）

□
xxxx
xxxx
□
ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ
ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ（植物性）
□



	工程：秤量
	作業日：    　　年　  　　月　　 　日

	
	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx(作業指示内容記載)xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

“□”にレ点チェックを入れ,使用しない欄は斜線で抹消すること．


	第1秤量室
□清掃状態

第2秤量室
□清掃状態

第3秤量室
□清掃状態

秤量室

機器

機器名

機器確認

水平

第1秤量室

天びん

□
□
第2秤量室

天びん

□
□
第3秤量室

天びん

□
□
　




	工程：秤量
	作業日：　　    年　  　　月　 　　日

	
	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx(作業指示内容記載)xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

工程

成分名

商品名

秤量値

混合顆粒1

xxxx
xxxx
xxxx kg
xxxx
xxxx
xxxx kg
xxxx
xxxx
xxxx kg
結晶セルロース

セオラス（PH-101）

xxxx ㎏

D-マンニトール

D-マンニトール

（PEARITOL　200SD）

xxxx ㎏
xxxx
xxxx
xxxx kg
混合顆粒2

xxxx
xxxx
xxxx kg
混合顆粒3

ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ
ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ（植物性）
xxxx ㎏
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx(作業指示内容記載)xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

“□”にレ点チェックを入れ, 使用しない欄は斜線で抹消すること．


	第1秤量室

　□作業室清掃実施確認

□使用機器洗浄確認

第2秤量室

□作業室清掃実施確認

□使用機器洗浄確認

第3秤量室

□作業室清掃実施確認　

□使用機器洗浄確認


	工程：混合
	作業日：    　　年　  　　月　 　　日

	[作業前確認]

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx(作業指示内容記載)xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

“□”にレ点チェックを入れること．

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx(作業指示内容記載)xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx


	第1製粒室　　　　□清掃状態

　第2製粒室　　　　□清掃状態

　第3製粒室　　　　□清掃状態

　第1混合室　　　　□清掃状態

機器

機器名

機器

確認

洗浄

状態

乾燥

状態

水平

天びん

xxxx
□
－
－
□
コンテナ

xxxx
□
□
□
－

ｺﾝﾊﾟｸﾄﾌﾞﾚﾝﾀﾞｰ混合機

xxxx
□
□
□
－

篩

xxxx
□
□
□
－

篩

xxxx
□
□
□
－

篩

xxxx
□
□
□
－

xxxxコンテナ番号　　　　[　   　　 　　 　]
xxxxコンテナの風袋　　　

＊＊＊コンテナ風袋秤量データ貼付＊＊＊


	工程：混合
	作業日：    　　年　  　　月　 　　日

	[受入確認]

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx(作業指示内容記載)xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

確認欄にレ点チェックを入れる．

工程

成分名

商品名

確認

混合顆粒1

xxxx
xxxx
□
xxxx
xxxx
□
xxxx
xxxx
□
結晶セルロース

セオラス（PH-101）

□
D-マンニトール

D-マンニトール

（PEARITOL　200SD）

□
xxxx
xxxx
□
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx(作業指示内容記載)xxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
確認欄にレ点チェックを入れる．

工程

成分名

商品名

確認

混合顆粒2

xxxx
xxxx
□
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx(作業指示内容記載)xxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
確認欄にレ点チェックを入れる．

工程

成分名

商品名

確認

混合顆粒3

ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ
ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ（植物性）
□



	工程：混合・造粒
	作業日：    　　年　  　　月　 　　日


原料投入確認

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx(作業指示内容記載)xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	成分名
	総質量
	実績
	合計

	xxxx
	xxxx kg
	　kg
	　kg
	　kg

	xxxx
	xxxx kg
	　kg
	　kg
	　kg

	xxxx
	xxxx kg
	　kg
	　kg
	　kg

	結晶セルロース

	xxxx kg
	　kg
	　kg
	　kg

	
	
	　kg
	　kg
	

	
	
	　kg
	　kg
	

	
	
	　kg
	kg
	

	D-マンニトール
	xxxx kg
	　kg
	　kg
	　kg

	
	
	　kg
	　kg
	

	xxxx
	xxxx kg
	　kg
	kg
	　kg


　　※使用しない欄は斜線で抹消すること．

	工程：混合
	作業日：    　　年　  　　月　 　　日


篩

	呼び寸法：xxxxμm

	□
	
		xxxx　粉洗・篩過
	□


篩

	呼び寸法：xxxxμm

	□
	
		xxxx混合物　篩過
	□


篩

	呼び寸法：xxxxμm

	□
	
		xxxx混合物　

粉洗・篩過
	□


篩

	呼び寸法：xxxxμm

	□
	
		xxxx　篩過
	□


篩

	呼び寸法：xxxxμm

	□
	
		D-マンニトール　篩過
	□


篩

	呼び寸法：xxxxμm

	□
	
	混合

顆粒1

	回転数：xxxx rpm

	　　rpm


		混合時間：xxxx 分

	□


	“□”にはレ点チェックを入れること．




	工程：混合
	作業日：    　　年　  　　月　 　　日


回転数：xxxx 
	rpm

	　rpm

	
		混合時間：xxxx 分

	□



回転数：xxxx 
	rpm

	　rpm

	
		混合時間：xxxx 分

	□



xxxx mesh 

	on

	　%

	

xxxx mesh 

	on

	　%

	

xxxx mesh 

	on

	　%

	
		xxxx mesh pass

	　%



	


	工程：混合
	作業日：    　　年　  　　月　 　　日

	
	打錠用顆粒計量

xxxxxxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxxxxxx

打錠用顆粒出来高質量算出

xxxxxxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxxxxxx

打錠用顆粒収率算出

xxxxxxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxxxxxx

打錠機1号機で打錠を行う場合

xxxxxxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxxxxxx

．

打錠機3号機で打錠を行う場合
xxxxxxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxxxxxx

“□”にレ点チェックを入れ, 使用しない欄は斜線で抹消すること．

◆混合工程 終了時刻：[　　　　時　　　　分]
	総質量

＊＊＊総質量計量データ貼付＊＊＊
xxxxコンテナの風袋　　[               　   ]kg

打錠用顆粒出来高質量　[                  　]㎏

打錠用顆粒収率
       [                  　]%

xxxxコンテナの表示
1

□
xxxxステンレス容器への表示

1

2

□
□



	工程：混合
	作業日：　    　年　　  　月　 　　日


洗浄対象機器：xxxxxxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxxxxxx
※次の項目に応じて，清掃方法にレ点チェックを入れる．

※使用しない欄は斜線で抹消すること．

	
	作業手順
	[xxxx]
	[xxxx]
	[xxxx]
	[xxxx]

	
	
	作業日：

        年   月  日
	作業日：

         年   月  日
	作業日：

         年   月  日
	作業日： 

         年   月  日

	A□
	①
	xxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxx
	□
	□
	□
	□

	B□
	②
	xxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxx
	□
	□
	□
	□

	
	③
	xxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxx
	□
	□
	□
	□

	C
	④
	xxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxx
	□
	□
	□
	□

	
	⑤
	xxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxx
	□
	□
	□
	□

	
	⑥
	xxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxx
	□
	□
	□
	□

	
	⑦
	xxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxx
	□
	□
	□
	□

	
	⑧
	xxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxx
	□
	□
	□
	□

	
	⑨
	xxxxxxxx (作業指示内容記載) xxxxxxx
	□
	□
	□
	□


※LOT切替時はAとC（①，④～⑨）の清掃を行い，品目切替時はBとC（②～⑨）を行う．なお，実施した洗浄A，Bにの“□”にレ点チェックを入れる。
受入確認








作業前確認へ








作業前確認








秤量作業へ








秤量作業








混合へ








混合顆粒2へ





⑥D-マンニトール





⑤xxxx





④xxxx





篩過





混合顆粒1





③xxxx








②xxxx





①結晶セルロース





打錠用顆粒





篩過





ｽﾃｱﾘﾝ酸ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ





混合顆粒3





xxxx





混合顆粒2





打錠用顆粒計量へ





打錠用顆粒計量





打錠工程へ





打錠用顆粒


収率算出





清掃・洗浄へ









