
2017/5/25

1

衛福部委託 社團法人臺灣臨床藥學會 醫院調製藥品品管作業計畫

本教案為行政院衛生福利部委託
臺灣臨床藥學會執行
臺大醫院藥劑部製作

衛福部委託 社團法人臺灣臨床藥學會 醫院調製藥品品管作業計畫

秤重
溶解與液體量取
滅菌
磨粉分包
包裝與標示
使用期限的訂定
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秤重的注意事項
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 依欲秤重範圍選擇適用的天秤

 放置的地點

檯面應堅固平坦、無震動且能保持

水平，遠離氣流或風口。

應放置於固定的地點並避免搬動。

若有搬動應重新進行校正後，方能

進行秤量。
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藥局常用天秤分類 一般常見秤量範圍 一般常見準確度

一般電子天秤 150 mg至25 g  10 mg

精密(分析)電子天秤 50 mg至100-500 
g

 1 mg

粗天秤 大於50 g 依各廠牌規格而定

依秤量需求選用適當的天秤。
 須確認欲選用天秤之可秤量範圍

與準確度

*各天秤實際秤
量範圍與準確度
會因廠牌不同而
有所不同

Ref: Pharmaceutical Compounding and Dispensing, 2 nd.
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 秤量前先觀察水平儀的氣泡是否位

在圓圈內，如果沒有，可以旋轉螺旋腳進行調整

 開始秤量前先歸零。

 若所秤量的量太少，建議應量取超過最小秤量的重量，再

進行稀釋。

 稱重完畢後需用乾布將稱重盤擦乾淨。此外，應依據天秤

的使用手冊，定期進行校正。
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溶解與液體量取
的注意事項

衛福部委託 社團法人臺灣臨床藥學會 醫院調製藥品品管作業計畫

 溶解前可利用研缽及杵將藥品研細，並潤洗殘留的粉末。

 固體藥品的溶解應在燒杯中進行，不建議在量筒或量杯

溶解。

 同時溶解2種溶解度不同固體藥品時，以先溶溶解度較

差的藥品，再加入溶解度相對較佳的藥品為原則。

 同時溶解2種性質不同固體藥品時，水溶性藥品

與有機性物質分別溶解，最後再混合。
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 依欲量取的液體體積選擇適用的量取容器。

 量測時調製者調整頭部高度，使眼睛的位

置與液面同高。

 量取有顏色的液體，

可在量筒後方放置白

色或有色的紙卡以利

觀測。

液面上緣

液面下緣
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 使用針筒量取請注意刻度的讀取
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滅菌的注意事項
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 高壓蒸氣滅菌法

例如:115-116ºC / 30分鐘或121ºC / 20分鐘

 利用高溫使微生物細胞內的蛋白質變性，酶活性消失，致

使細胞死亡

 適用於可耐高溫高壓的材質

 乾熱滅菌法

例如:160ºC / 1小時以上

 利用高溫使微生物細胞內的蛋白質變性，酶活性消失，致

使細胞死亡

 適用於可耐高溫的材質，如:容器洗淨後可以此方式滅菌
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 過濾滅菌法

例如:液體經孔徑0.22 µm的濾膜過濾

利用濾膜阻隔微生物

 適用於液體藥品的滅菌

 其他:

例如:ethylene oxide滅菌法、γ照射等

 利用氣體或放射線破壞微生物組織，

使微生物無法存活

 適用於無法耐高溫的材質如塑膠或橡膠製成的容器

或管線等，可以如此滅菌
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磨粉分包的注意事項
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 玉米澱粉或乳糖

 研究顯示每包約200-250 mg時，重量差異度最小，

故建議每包藥品外加200 mg稀釋劑

 選用以噴霧乾燥(Spray-drying)法製造的乳糖(例如

FlowLac® 100)重量差異度小
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1) 一手扶研缽，另一手持研杵，研磨的過程中
研杵與研缽的底面須保持垂直。

2) 將須研磨的藥品置於研缽中心，將研杵以螺
旋狀從中心開始向外旋轉，一共旋轉10圈。

3) 接著以相反方向由外向內以螺旋狀旋轉10圈。

4) 輕敲研缽內壁將聚集在壁上及研杵上的藥粉
敲落往中心聚集。

5) 上述步驟② ~④重複3次，總共的混合次數為
60次。
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1) 當混合兩種體積懸殊的粉末A、B時，先將
體積較小的粉末A置入研缽中。

2) 取體積相當於粉末A體積的粉末B置於研缽
中，用研杵研磨至兩種粉末混合均勻為止。

3) 再取體積相當於研缽中混合粉末（A＋B）
的粉末B置於研缽中，用研杵研磨至粉末混
合均勻為止。

4) 以上述方式繼續混合至所有粉末皆混入研缽
為止。

5) 每次混合過程務必確認粉末已混合均勻。
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包裝與標示注意事項



2017/5/25

10

衛福部委託 社團法人臺灣臨床藥學會 醫院調製藥品品管作業計畫

 直接包裝須提供適當保護，並與調製藥品

相容。

 需要避光的調製藥品，可選用不透明的或

琥珀色的容器。

 容易氧化的調製藥品，建議選用緊密容器。
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 包裝上的標示應清楚且易懂，記載完整的

相關資訊，包括藥品名稱、含量、使用期

限、批號及儲存條件等，必要時應加註警

語與注意事項。
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使用期限的訂定
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安定性資料

藥物特性與
降解機制

產品劑型與
組成

微生物汙染
的可能性

包裝容器與
儲存條件

預先設定的
治療期間

 使用期限 BUD

(beyond-use date)：

調製藥品不可再使用

的日期，從調製完成

之日算起。
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摘自USP<795>在缺乏個別藥品或調製品之安定性資料的情況下可使用此通則

配方類別 使用期限設定

非水溶液配方 取下述較早到期者，不得較以下日期長
(1)任一活性藥物成分之有效期限；
(2)調製後6個月。

含水的口服配方 當儲存於控溫的冷藏情況下，不超出調
製後14天

局部/皮膚或黏膜用之含
水液劑或半固體製劑

使用期限不超過調製後30天

任何劑型使用期限 (BUD)均不得較處方中任一成分的有效期限 (expiration 
date) 長，且處方中若含易降解物質，則須訂較短的使用期限。
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 摘自USP<797>在沒有實際無菌度檢測時，依據汙染風險區分為三個等級

風險等級 條件 使用期限

低風險

1.在ISO Class 5以上(含)環境下進行調
製
2.所用成分、器具、容器均無菌
3.只有簡單的轉移、量取與混合等步驟
4.使用的無菌原料品項不超過3項

室溫: ≦48小時
冷藏: ≦14天
冷凍: ≦45天

中風險

1. 符合低風險等級的第1.2.點
2. 調製程序除了簡單的轉移外，還包括
複雜的無菌操作，如混合多個無菌製品
(超過3個)、需要長時間的溶解或混合等

室溫: ≦30小時
冷藏: ≦9天
冷凍: ≦45天

高風險

有下列第1.或第2.點情況，但有進行最終
滅菌步驟的無菌製劑
1.使用非無菌材料或設備進行調製
2.用來調製的材料或內容物暴露於空氣
品質差於ISO Class 5中大於1小時

室溫: ≦24小時
冷藏: ≦3天
冷凍: ≦45天
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 開始使用後的調製藥品，因可能氧化、吸潮，或受到
微生物、其他微粒物質汙染，故調製藥品開封後之使
用期限一般會短於未開封之使用期限。

 調製藥品一旦開封後應儘速使用。
 多次使用的藥品，初次使用應標示開封日期/使用期限。
 調製藥品開封後之使用期限，應參考文獻資料或模擬

使用方式與環境執行試驗訂定，若無前述資料可參照，
應考量藥品的特性、劑型、配方、使用方式等，並經
藥師專業判斷，訂定適當的開封後使用期限。
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 調製藥品會因使用方式、使用環境的不同，而有不同
的開封後使用期限。各醫院宜依實際使用情況訂定規
範。

以台大醫院為例

外用水溶液

倒出至其它容
器使用

開封後28天
但不可長於未開封使用期限

以棉棒沾取使
用 開封後7天

 多次使用的藥品
開封後，再度使
用時，應檢視藥
品外觀，若有變
質、汙染，或對
藥品安定性有疑
慮時，切勿使用。
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延長

使用期限

相關文獻佐證

• 可參閱Trissel’s Stability of 
Compounded Formulations

• 或在micromedex、pubmed、
uptodate等網站搜尋相關資訊

執行安定性試驗

• 依藥典規定進行安定性試驗，

若為無菌製劑要再加上無菌度
試驗，依據藥品之安定性及無
菌度檢測結果，訂定適當使用
期限
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Thanks for your 
attention

姓名標示─非商業性─禁止改作 3.0 台灣

本授權條款允許使用者重製、散布、傳輸著作，
但不得為商業目的之使用，亦不得修改該著作。
使用時必須按照著作人指定的方式表彰其姓名。
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委託單位：衛生福利部 食品藥物管理署

執行單位：社團法人臺灣臨床藥學會

協辦單位：臺大醫院 藥劑部

計畫主持人：林慧玲 理事長

協同主持人：沈麗娟 主任、黃莉蓉 秘書長

協同研究員：王雪如 組長、楊秀琍 藥師、林書巧 藥師

教案內容製作：王雪如 組長、楊秀琍 藥師、林書巧 藥師

影片製作：楊秀琍 藥師、王麗華、謝宜蓓


