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口腔 崩壊錠 O）錠野O三aせ ）じ囲じそ図ごg三a図じそg Taけせご図囲 周知 通 児 高齢者あ い 嚥

機能 患者や水分摂 制限 患者 対 服 コン ン 高 剤形 あ

究開発 び 精力的 行わ い  

O） 錠評価 要 崩壊時間 測定 日 局方 崩壊試験法 び 口腔 崩壊

錠専用 試験器。口腔 崩壊錠試験器) 評価 い 現状 う あ 特 後者 口

腔 模 崩壊錠試験器 あ O）錠 設計 び品質管理 採用 い

多い 考え 国 口腔 崩壊錠試験器 」 種類 特徴 試験液中 い

錠剤 力 断 加え 1-「) 錠剤 荷 人 唾液 滴 」-4) 試験液中

錠剤 荷 加え 5) あ 日 局方 い O） 錠 崩壊試験 標準的 試験法

設定 い い 現状 O）錠 製剤特性 適 評価 人 官能試験 相関

い 品質 維持管理 有効 試験方法 採用 望 い 述

い 6)  

筆者 一人 児患者 適応外使用 減 服 ン 向 目的

服 用 調整 容易 O）錠 設計 製造 対 製剤技術 Qｂ）

基 く基礎的 究 実施 7-1「) 報告 崩壊時間 日 局方 崩壊試

験法や び 方法 評価 い 錠剤径：」mm7) び 1.8mm11) O）

評価 い 崩壊試験法 び 方法 特徴 生 崩壊時間 測定  

口腔 崩壊錠試験器 O）錠 対 荷 作用 加わ い O） 錠 開発

設計 い 基礎 性 吸水過程や膨潤 崩壊 び 吸水 関 考察 十分

考え 今後 O）錠 設計 び 精力的 行わ 間違い い

O）錠 開発設計 び品質管理 い 多角的 評価 可

分析 評価法 開発 び検討 要 あ  

究 品質 優 O）錠 開発設計 び品質管理 目的 水浸

透試験法 基 い 錠剤測定評価装置 開発 実験計画法 多 元的 打錠条件

製錠 O）錠 吸水/ 水挙動 あ 吸水過程 浸透 度係数 吸水 指標 び最大吸

水 求 測定結果 錠剤硬度 び 他 試験器 崩壊時間 関係 調

い 医療用 O）錠 い 吸水過程 浸透 度係数 考察 開発 錠

剤測定評価装置 有用性 対 言 容 い 報告  

 

開発 た装置 特徴お び測定方法開発 た装置 特徴お び測定方法開発 た装置 特徴お び測定方法開発 た装置 特徴お び測定方法    

装置装置装置装置 ネトアナライネトアナライネトアナライネトアナライ 特徴特徴特徴特徴    

水浸透試験法 基 く界面特性 性評価装置。ペ 収 PNT-N) 概略 図図図図

示 装置 粉体層 浸透 液体 質 連続的 秤 質 変 浸透 度 求

粉体 試験液 親和性。 性) 評価 粉体 ち 多孔質体 繊維

う 形状 料 多分 い 1重86 以降 採用 1」-16)     

後述 打錠 充填 。 1。け) 吸水 測定時間 関係 調 結果 １例 。

1。止) 示 性 指標 曲線 勾配 あ 浸透 度係数 Wa囲しけつ三そ 変形式 辺

変 求 い  



 

 

 

 

1。止) 同 ン 打錠 「 回繰 返 測定 結果 あ ペ

Wa囲しけつ三そ 変形式 吸水 立ち 吸水 度 浸透 度係数 呼ぶ

評価 い 1。止) 吸水 立ち 示 破線/結果 高い再現性

得 い わ  

O） 錠 測定 び評価 開発 17-1重)錠剤測定評価装置。ペ  PNT N)

概略 図図図図 示 装置 述 粉体層 界面特性 性 評価 多く 実

績 あ 水浸透試験法 基 い 設計 錠剤 力 吸水 方式 採用 い

服用時 近い状態 水浸透/ 水性 評価 可能 あ 錠剤 底面 水。試験液)

接触 状態 自動 再現 錠剤底面 吸水 う い 吸水 質

変 計測 吸水 度 浸透 度係数 評価 O） 錠 吸水可能

最大 最大吸水 呼ぶ 吸水性 1 評価 い 考え 究 新

評価 対象 加え     

装置 口腔 崩壊錠試験器 う O） 錠 対 断力や荷 作用 い状態

い O） 錠 測定 び評価 い 種々 測定条件/条件設定

影響 い い基礎的 吸水性 吸水過程 浸透 度係数 最大吸水 結果 得 特徴

持 報告 い い異 角度 O）錠 設計 び品質管

理 関 情報 得 考え     

図図図図 舌 模擬 測定用 。コ ン ) 1例 示 採用

舌 O） 錠 置い 状態 吸水性 関 情報 得 測定用 ン 製

測定 錠剤径 応 大 準備 い 孔径 0.5mm 孔 全体 配

列 空 い 錠剤 処方 孔 分 漏 や 異 用途

合わ 孔径 複数種あ 中央 試験液側 凸構造 い 錠剤 安定

的 吸水 構造 い  

錠剤 採用 再現性 優 結果 得 確認  

 

測定 操作方法測定 操作方法測定 操作方法測定 操作方法    

装置 測定 び操作 要点 以 箇条書     

1.錠剤質 測定 質 測定条件 試験液 種類 P（ 入力 設定  

「.錠剤専用測定 。コ ン ) 界面活性剤溶液 後 錠剤 皿 乗  

」.測定機 ッ  

4.装置 防風 閉 測定開始  

5.」7℃ 調整 試験液 水 400mL 入 皿 昇 開始  

6. 底面 水面 い 時点 皿 昇 停  

W
L
：浸透質 おずgが 図：時間お囲が 満：粉体層断面積おm「が ε：空隙率お-が ρ

L
：液体密度

おずg/m」が 三：粉体層 粒子 形 毛細管半径おmが γ
L
：液体表面張力おN/mが

L
：液体粘度

おPa･囲が ：液体 固体表面 接触角お三a正が あ  



 錠剤底面 吸水 吸水 質 変 計測 P（ 画面 質 変 過程 表示

 

7.吸水 一定 測定 終了 皿 降 実 設定 測定時間 測定終了  

8.試験液 状態 質 最大吸水 計測 自動測定 終了  

装置 錠剤 底面 水 接触 置 自動 検知 錠剤底面

吸水 計測 可能 あ 測定 個人差 く 確 簡単 迅

究 O）錠 い 水 吸水 度 浸透 度係数 び最大吸水 評価

    

    

処方お び打錠方法処方お び打錠方法処方お び打錠方法処方お び打錠方法    

処方お びプ ミック 賦形剤処方お びプ ミック 賦形剤処方お びプ ミック 賦形剤処方お びプ ミック 賦形剤 1「)1「)1「)1「)    

O） 錠 処方 ン。5%) O） 錠用賦形剤。重4%) 流動 剤。1%) あ Mg-満図 外

割 1%添加 い 採用 O） 錠用賦形剤 あ ン ）。，N＋-）「11) ）- ン

結晶 ン 造粒物 あ 「0) 直打用

ッ 賦形剤 あ 構 分 機能 吸水/ 入性 膨潤性 縮 形性 備え

い 高い錠剤硬度 い崩壊時間 O）錠 設計/製造 特徴 持 考え  

 

打錠条件お び実験計画打錠条件お び実験計画打錠条件お び実験計画打錠条件お び実験計画 1「)1「)1「)1「)    

O） 錠 設計/製造 直接打錠法 注目 式打錠機。－T-AP18満満- ) 実施

採用 打錠杵 形。直径Φ野8mm,10湿) び 角形 重.4「ェ8.57mm。外接 形Φ野10.4mm) あ

「 種類 杵 錠剤総容積 同一 う 設計 い 回転 盤回転数

「0三たm 一定 打錠 供給 ン ュ 採用 杵数 18 立 あ  

O） 錠 設計 い 実験計画法 中心複合法 実施 い 程 PP 予

。打錠 ) び吸込 深 選択 打錠実験 形錠 び 角錠 い 行  

表 中心複合法 実験計画 製錠 O） 錠 錠剤硬度 示 」 因子 PP 多 元的 変

打錠 い 予 。打錠 ) 吸込 深 異 O）錠 い 測定

び評価 特徴 持  

製錠 形 び 角 O） 錠 観察結果 1例 図図図図 示 同 ン ン

法 測定 主 ン 粒子 分 分散状態 結果 併 示 主 粒

子。赤色) 偏 い い 吸水過程 い 主 粒子 分 状態 影響 い 判

断 い 直打 い 打錠 害 生 確認 い 問

題 い錠剤 評価     

崩壊時間 測定 日 局方 崩壊試験法 び口腔 崩壊錠用崩壊試験器 コ

用い 前者 い 崩壊時間 JP 後者 崩壊時間 T（ 便宜的

呼ぶ  

    

    

    



．．．． 錠を評価 た錠を評価 た錠を評価 た錠を評価 た 吸水過程、浸透 度係数お び最大吸水量吸水過程、浸透 度係数お び最大吸水量吸水過程、浸透 度係数お び最大吸水量吸水過程、浸透 度係数お び最大吸水量    

吸水吸水吸水吸水 導水導水導水導水過程過程過程過程    

吸水過程 把握 O） 錠 吸水 時間変 調 結果 1 例 図図図図 示

同 O） 錠 吸水 び膨潤過程 観察結果 併 示 い 5 吸水 錠剤

試験液。水,」7℃) 接触 試験液 表面張力 作用 急激 増え。領域 ) 後 錠剤

吸水 応 増加 。領域 ) 測定時間 経過 伴い定常 領域 い  

O） 錠 吸水/ 水過程 観察 結果 う 知見 得 領域 試験液

部 接触 底面一面 試験液 広 い 領域 吸水 O）錠 部

試験液 吸水 O）錠 膨潤 吸水/ 水 い O）錠用賦

形剤 構 い び膨潤 ン 作用 有効 働

い い 考え 領域 O）錠 形状 大 変 現 い わ

う O） 錠 吸水 膨潤過程 観察 装置 特徴 一 あ  

同一条件 製錠 O） 錠 吸水過程 結果 図図図図 示 中 崩壊時間 JP 矢印

JP 表記 参考程度 併 示 い 錠剤 い 領域 領域 び領域

確認 各錠剤 吸水 時間的変 吸水過程 類似 あ 認

崩壊時間 JP 領域 初期付近 う あ  

吸水性 考察 領域 勾配 あ 浸透 度係数 領域 最大吸水

求 最大吸水 。測定後 O）錠 錠剤 質 ) 。測定前 O）

錠 錠剤 質 ) あ 結果 6中 表 示 同一条件 製錠 O）錠 浸透 度

係数 び 最大吸水 類似 あ わ 測定結果 再現性 確認

結果 O）錠 吸水過程 定 的 評価 考え  

図図図図 角錠 い 吸水過程 調 結果 硬度 」水準 1 例 示 い 吸水過程

あ 領域 領域 び領域 再確認 角錠 い 浸透 度

係数 び 最大吸水 求 い錠剤硬度 い 浸透 度係数 大 く

傾向 結果 得 以 浸透 度係数 び最大吸水 注目 O） 錠 設計

び品質管理 い 述 開発 装置 O） 錠評価 適用 い 概説

 

    

浸透 度係数と錠剤硬度 び 工程パラメタ 関係浸透 度係数と錠剤硬度 び 工程パラメタ 関係浸透 度係数と錠剤硬度 び 工程パラメタ 関係浸透 度係数と錠剤硬度 び 工程パラメタ 関係    

述 う 究 予 び吸込 深 多 元的 変 O） 錠 製錠

い 。表１参照) 実験計画法 基 い 製錠 17種類 O） 錠 い 浸透 度係

数 び最大吸水 求 各 O）錠 い 錠剤硬度 び 崩壊時間 測定  

形錠 浸透 度係数 打錠 注目 結果 1 例 図図図図 示 浸透 度係

数 大 い。浸透 度 い)O） 錠 い い 製錠 い わ

増加 伴い 浸透 度係数 く 浸透 度 遅く 結果 得 角錠

い 形錠 類似 傾向 示 確認 い  

大 錠剤 硬度 映 考え 浸透 度係数 錠剤硬度 関係 調

結果 浸透 度係数 大 い値 示 い錠剤硬度 場合 あ 浸透

度係数 大 く や い O） 錠 錠剤硬度 空隙率 大 い 条件 い 設計



考え 究 形錠 錠剤硬度 約 50～105ずN あ ン

ン い 問題 い硬度 備え い 角錠 い 同傾向 あ 確

認  

優 浸透 度係数 O）錠 設計 打錠条件 把握 程 。予

) 浸透 度係数 関係 応答曲面法 調 結果 1 例 図図図図 示

示 い 数値 浸透 度係数 あ 結果 視覚 い ち 大 く  

錠剤硬度 大 い値 示 重 浸透 度係数 大 く水 浸透 度 い 形 O） 錠 設

計 。打錠 )8ずN 予 0.8～7.4 付近 打錠 い わ 条

件 50～70ずN O） 錠 製錠 い 確認 い 1「) 大 く 伴い

浸透 度係数 く。浸透 度 遅い) い 確認 。赤色→紺色) ち

角 O） 錠 い 浸透 度係数 大 い値 示 い い条件。黄色 び

色) あ う 応答曲面 表示 目的 浸透 度係数 得 O）錠

設計 打錠条件 知 可能  

 

錠剤硬度、錠剤硬度、錠剤硬度、錠剤硬度、崩壊時間崩壊時間崩壊時間崩壊時間、最大吸水量、最大吸水量、最大吸水量、最大吸水量    

最大吸水 結果 述 前 従来 討論 い 崩壊時間 JP 錠剤硬度 関係 調

結果 図図図図 示 崩壊時間 JP 多く 「0 以 あ JP 錠剤硬度

間 良好 相関 得 崩壊時間 優 O）錠 い錠剤硬度 得 い

わ 形錠 び 角錠 い 同様 あ 10 示 う

錠剤硬度 大 く 崩壊時間 長く 一般的 知 い あ 理

い 装置 測定結果。最大吸 ) 考察 試  

図図図図 最大吸水 錠剤硬度 関係 示 最大吸水 大 い値 示 高い錠剤硬度

あ 両者 相関 い 形錠 び 角錠 同様 あ 錠剤 水

浸透 加 O） 錠賦形剤 構 分 膨張 最大吸 大 い値 示

考え 結果 高い錠剤硬度 い 吸水 大 い 崩壊時間

長く 推察 う 結果 一因子法 実験 知 困 あ 実験計

画法 基 い 究 わ 究 錠剤硬度 び 崩壊時間 吸込

深 寄 度 大 い 確 い 1「)  

装置 述 う 断や荷 い O）錠 吸水性 基 あ 最大吸水

測定/計測 特徴 あ O）錠 評価 対 新 い知見 得 考え

最大吸水 崩壊時間 JP び T（ 関係 調 結果 図図図図 び図図図図

示 崩壊時間 T（ コ 測定結果 あ  

1「 最大吸水 大 く 崩壊時間 JP 長く 結果 得 形錠

び 角錠 い 同様 あ 相関 形錠 方 いくぶ い 言え 1」

示 最大吸水 崩壊時間T（ 関係 い 1「 類似 結果 示 い わ

O） 錠 吸水 多く 崩壊時間 長く 考え ち 装置

崩壊時間 JP び T（ 測定方法 異 単純 関係 述 疑問 あ

O）錠 吸水 多い 崩壊時間 長く 妥当 あ う  



図図図図 最大吸水 程 関係 応答曲面 示 い 数値 最大

吸水 あ 最大吸水 い。崩壊時間 い) 形 O） 錠 。打錠 )8～10ずN 予 」

～8.5ずN 付近 紺色 製錠 わ 最大吸水 い 角 O） 錠 製

錠 。打錠 )8ずN 予 1～8ずN 付近 打錠 い 考え う 最大吸

水 少 い打錠条件 い 水 浸透 度 い O）錠 設計 。 重参照)  

以 装置 採用 舌 置い 状態 再現 O）錠 吸水性 吸水過

程 浸透 度係数 最大吸水 測定 実現 吸水 度 大 や崩壊 要 水分 評価

 

O） 錠 設計 い 浸透 度係数 大 く 最大吸水 く ン ン い

問題 い硬度 持 O） 錠 設計 形錠： 。打錠 )8～10ずN 予 」～8.5ずN 付

近 び 角錠： 8ずN 予 1～8ずN 付近 打錠 い 考え     

 

４４４４ 医療用医療用医療用医療用 錠 吸水過程、浸透 度係数お び最大吸水量錠 吸水過程、浸透 度係数お び最大吸水量錠 吸水過程、浸透 度係数お び最大吸水量錠 吸水過程、浸透 度係数お び最大吸水量        

開発 装置 用い 医療用 O）錠 吸水過程や浸透 度係数 び 最大吸水 調

測定 用い 16 製品 表表表表 示 O） 錠 直径 全 8mm あ ち

処方 錠剤質 厚 異 測定時間 設定 1」0 140  

各製品 い 錠剤硬度 び崩壊時間 JP 測定 結果 図図図図 示 錠

剤硬度 約 40～70ずN 崩壊時間 JP 約 15～」0 あ わ 錠剤硬度 び崩

壊時間 い 多く 医療用 O） 錠 設計 い 筆者 一人

錠剤硬度 び崩壊時間 目標製品 。QTPP) 実験計画法 基 い 実験 行い

QTPP ン ペ 構築 重,10,1「)  

16 製品 吸水過程 調 結果 1例 図図図図 示 医療用 O） 錠 い 吸水

過程。領域 ～領域 ) 問題 く測定 浸透 度係数 び最大吸水 求

製品 明 吸水過程や浸透 度係数 び 最大吸水 異 わ

装置 O）錠 評価 基礎的情報 得  

各製品 浸透 度係数 求 結果 図図図図 示 同 い 浸透 度係

数 0.015g「/囲 付近 赤字 実線 究 O） 錠 結果 示 い 17 製

品 多く 浸透 度係数 0.006g「/囲 付近以 あ わ 処方や製造条件 異

一概 比較 い 製品 」 重 び 14 浸透 度係数 大 い 認  

以 開発 装置 O）錠 性 評価 浸透 度係数 測定 評価

ち 浸透 度係数 大 い程 性 優 い 医療用 O） 錠 浸

透 度係数 究 O）錠 比 い 究 O）錠 販 O） 錠 比

水 浸透 度 大 い。 性 良好) 判断  

図図図図 最大吸水 結果 あ 同 い 赤字 実線 示 い 最大吸水 0.「～0.」「g

付近 範 究 O） 錠 結果 あ 18 各製品 い 最大 水 差異 あ

明 あ 装置 O） 錠 評価 確認  

製品 」 重 び 14 最大吸水 大 い わ 製品 水 浸透

度 く。 性 良好 17 参照) 吸水 多い O） 錠 あ 考え 装置



採用 O）錠設計 要 吸水性 関 基礎的 結果 び情報 得

 

 

おわおわおわおわ     

優 O）錠 設計や評価 び 品質管理 目的 水浸透試験法 基 い 錠剤測定評

価装置。ペ  PNT N) 開発 実験計画法 製錠 O） 錠 吸水性 吸水

過程 浸透 度係数 最大吸水 測定 び評価 行 医療用 O） 錠 い 吸水

性 調 結果 以 要約  

1)開発 錠剤測定評価装置 O）錠 開発設計 製剤評価 び 製品 品質管理 有

用 あ 多く O） 錠 吸水性測定結果 基 い 示 測定 個人差 く

確 簡単 迅 確認  

「)製錠 O） 錠 吸水 膨潤状態 観察結果 把握 吸水過程や浸透 度係数

び 最大吸水 評価 程 や製剤物性 び 他 崩壊時間 関係 示  

」)開発 装置 医療用 各 O）錠 吸水性 あ 吸水過程 浸透 度係数 最大吸水

測定 び評価 わ  開発 装置 O） 錠 要 基礎的

得 製剤設計や品質管理 有用  

�
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図図図図 吸水過程 吸水量 測定時間の関係吸水過程 吸水量 測定時間の関係吸水過程 吸水量 測定時間の関係吸水過程 吸水量 測定時間の関係
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図図図図 最大吸水量 錠剤硬度の関係最大吸水量 錠剤硬度の関係最大吸水量 錠剤硬度の関係最大吸水量 錠剤硬度の関係
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製品製品製品製品No. 領領領領 域域域域 先発 後発先発 後発先発 後発先発 後発

運動 神経運動 神経運動 神経運動 神経 先先先先 発発発発

運動 神経運動 神経運動 神経運動 神経 後後後後 発発発発

運動 神経運動 神経運動 神経運動 神経 先先先先 発発発発

運動 神経運動 神経運動 神経運動 神経 先先先先 発発発発

循循循循 環環環環 器器器器 後後後後 発発発発

循循循循 環環環環 器器器器 後後後後 発発発発

代代代代 謝謝謝謝 後後後後 発発発発

代代代代 謝謝謝謝 後後後後 発発発発

代代代代 謝謝謝謝 先先先先 発発発発

代代代代 謝謝謝謝 先先先先 発発発発

精精精精 神神神神 後後後後 発発発発

精精精精 神神神神 先先先先 発発発発

悪性新生物悪性新生物悪性新生物悪性新生物 先先先先 発発発発

消消消消 化化化化 後後後後 発発発発

腎 泌尿器腎 泌尿器腎 泌尿器腎 泌尿器 先先先先 発発発発

免免免免 疫疫疫疫 後後後後 発発発発

表表表表 測定 用いた医療用測定 用いた医療用測定 用いた医療用測定 用いた医療用 錠錠錠錠 錠剤径錠剤径錠剤径錠剤径



図図図図 医療用医療用医療用医療用 錠の錠剤硬度および崩壊時間錠の錠剤硬度および崩壊時間錠の錠剤硬度および崩壊時間錠の錠剤硬度および崩壊時間JJJJ
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製製製製 品品品品 浸透浸透浸透浸透 度係数度係数度係数度係数[g2/s] 最大吸水量最大吸水量最大吸水量最大吸水量[g]
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図図図図 医療用医療用医療用医療用 錠の浸透 度係数錠の浸透 度係数錠の浸透 度係数錠の浸透 度係数
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図図図図 医療用医療用医療用医療用 錠錠錠錠の最大吸水量の最大吸水量の最大吸水量の最大吸水量


