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口腔内崩壊錠䛾設計䛾ため䛾評価装置口腔内崩壊錠䛾設計䛾ため䛾評価装置口腔内崩壊錠䛾設計䛾ため䛾評価装置口腔内崩壊錠䛾設計䛾ため䛾評価装置㻙㻙㻙㻙䝨ネトアナライ䝄䝨ネトアナライ䝄䝨ネトアナライ䝄䝨ネトアナライ䝄㻙㻙㻙㻙    

㻹㻹㻹㻹㼑㼍㼟㼡㼞㼑㼙㼑㼚㼠 㼐㼑㼢i㼏㼑 㼒㼛㼞 㻻㼞㼍㼘 㻰i㼟i㼚㼠㼑㼓㼞㼍㼠i㼚㼓 㼀㼍㼎㼘㼑㼠㼟㼑㼍㼟㼡㼞㼑㼙㼑㼚㼠 㼐㼑㼢i㼏㼑 㼒㼛㼞 㻻㼞㼍㼘 㻰i㼟i㼚㼠㼑㼓㼞㼍㼠i㼚㼓 㼀㼍㼎㼘㼑㼠㼟㼑㼍㼟㼡㼞㼑㼙㼑㼚㼠 㼐㼑㼢i㼏㼑 㼒㼛㼞 㻻㼞㼍㼘 㻰i㼟i㼚㼠㼑㼓㼞㼍㼠i㼚㼓 㼀㼍㼎㼘㼑㼠㼟㼑㼍㼟㼡㼞㼑㼙㼑㼚㼠 㼐㼑㼢i㼏㼑 㼒㼛㼞 㻻㼞㼍㼘 㻰i㼟i㼚㼠㼑㼓㼞㼍㼠i㼚㼓 㼀㼍㼎㼘㼑㼠㼟㻙㻙㻙㻙㻼㼑㼚㼑㼠㼛 A㼚㼍㼘㼥㼦㼑㼞㻼㼑㼚㼑㼠㼛 A㼚㼍㼘㼥㼦㼑㼞㻼㼑㼚㼑㼠㼛 A㼚㼍㼘㼥㼦㼑㼞㻼㼑㼚㼑㼠㼛 A㼚㼍㼘㼥㼦㼑㼞㻙㻙㻙㻙    

 

大阪ライフ䝃イエンスラ䝪大阪ライフ䝃イエンスラ䝪大阪ライフ䝃イエンスラ䝪大阪ライフ䝃イエンスラ䝪 㻝㻕㻝㻕㻝㻕㻝㻕㻘 㻘 㻘 㻘 䝩ソカワミク䝻ン株式会社䝩ソカワミク䝻ン株式会社䝩ソカワミク䝻ン株式会社䝩ソカワミク䝻ン株式会社 㻞㻕㻞㻕㻞㻕㻞㻕    

    

寺ୗ敬次郎寺ୗ敬次郎寺ୗ敬次郎寺ୗ敬次郎 㻝㻕㻝㻕㻝㻕㻝㻕㻘 㻘 㻘 㻘 北村智浩北村智浩北村智浩北村智浩 㻞㻕㻞㻕㻞㻕㻞㻕㻘 㻘 㻘 㻘 井ୖあやこ井ୖあやこ井ୖあやこ井ୖあやこ 㻞㻕㻞㻕㻞㻕㻞㻕㻘 㻘 㻘 㻘 落合敬之落合敬之落合敬之落合敬之 㻞㻕㻞㻕㻞㻕㻞㻕    
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䛿䛨䜑䛻䛿䛨䜑䛻䛿䛨䜑䛻䛿䛨䜑䛻    

口腔ෆ崩壊錠㸦O）錠野O三aせ ）じ囲じそ図ごg三a図じそg Taけせご図囲㸧ࡣ周知ࡢ通ࠊࡾᑠ児ࠊ高齢者あࡿいࡣ嚥

ୗ機能పୗࡓࡋ患者や水分摂ྲྀ制限ࡢ患者࡟対ࠊࡋ服⸆コン࢔࢖ࣛࣉンࢆࢫ高ࡿࡵ剤形࡛あࡑࠋࡿ

 ࠋࡿい࡚ࢀ行わ࡟精力的ࡀᕷୖ࡟びࡽ࡞究開発◊ࠊࡵࡓࡢ

O） 錠評価ࡢࡵࡓࡢ㔜要࡞崩壊時間ࡢ測定ࠊࡣ日ᮏ⸆局方ࡿࡼ࡟崩壊試験法ࡽ࡞び࡟口腔ෆ崩壊

錠専用ࡢ試験器。口腔ෆ崩壊錠試験器)ࡾࡼ࡟評価࡚ࢀࡉいࡀࡢࡿ現状ࡼࡢう࡛あࠋࡿ特࡟後者ࡣ口

腔ෆࢆ模ࡓࡋ崩壊錠試験器࡛あࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿO）錠ࡢ設計ࡼ࠾び品質管理࡟採用࡚ࢀࡉいࢫ࣮ࢣࡿ

ࠋᡃࡓࢀࡽ考え࡜多いࡀ ࡢ口腔ෆ崩壊錠試験器ࡿࡅ࠾࡟国ࡀ 」 種類ࡢ特徴ࠊࡣձ試験液中࠾࡟い࡚

錠剤࡟ᅽ力ࢇࡏ࡜断ࢆ加えࡿ ࡿࡍ滴ୗࢆ人ᕤ唾液ࡽࡀ࡞ࡅ࠿ࢆ荷㔜࡟ղ錠剤ࠊ(」-1 ճ試験液中ࠊ(4-「

ࡿ加えࢆ荷㔜࡟錠剤ࡢ （Oࠊࡣい࡚࠾࡟日ᮏ⸆局方ࠋࡿあ࡛࡝࡞ࠊ(5 錠ࡢ崩壊試験ࡢ標準的࡞試験法

ࡣ現状࡛ࠋい࡞い࡚ࢀࡉ設定ࡀ O）錠ࡢ製剤特性ࡀ適ṇ࡟評価࡛ࠊࡁ人ࡿࡼ࡟官能試験ࡢ࡜相関ࡀ

࡚ࢀࡽ࡭述࡜ࠋいࡋࡲ望ࡀ࡜ࡇࡿࢀࡉ採用࡚ࡋ࡜試験方法࡞有効࡟維持管理ࡢ品質ࠊࡤࢀい࡚ࢀྲྀ

いࡿ  ࠋ(6

筆者ࡢ一人ࠊࡣᑠ児患者ࡢ࡬適応外使用ࢆప減ࠊ࡟ࡶ࡜࡜ࡿࡍ服⸆ࣛ࢔ࣄࢻ࢔ンࡢࢫ向ୖࢆ目的

ࣟࢡ࢖࣐ࠕ࡞容易ࡢ用㔞調整࡜⸆服ࠊࡋ࡜ O）錠ࠖࡢ設計࣭製造࡟対ࠊࡋ製剤技術࡜ Qｂ）ࣟࣉ࢔ࡢ

ࡓࡁ࡚ࡋ実施ࢆ基࡙く基礎的◊究࡟ࢳ࣮ 崩壊試ࡢ日ᮏ⸆局方ࠊࡣ崩壊時間ࡢ報告࡛ࡢࡽࢀࡇࠋ(」7-1

験法やղࡽ࡞び࡟ճࡢ方法ࡾࡼ࡟評価࡚ࡋいࡓࡲࠋࡿ錠剤径：」mm7)ࡼ࠾び 1.8mm11)ࣟࢡ࢖࣐ࡢ O）

 ࠋࡓࡁ࡚ࡋ測定ࢆ崩壊時間ࡋ࠿生ࢆ特徴ࡢ方法ࡢびճࡼ࠾崩壊試験法ࠊࡣい࡚ࡘ࡟評価ࡢ

口腔ෆ崩壊錠試験器࡛ࠊࡣO）錠࡟対࡚ࡋ荷㔜ࡢ࡝࡞作用ࡀ加わ࡚ࡗいࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿO） 錠ࡢ開発

設計࠾࡟い࡚基礎ࢀࡠࠕࡿ࡞࡜性 ୙十分ࡣ考察ࡿࡍ関࡟吸水㔞࡟びࡽ࡞吸水過程や膨潤࣭崩壊ࠊࠖ

ࡓࡢࡑࠋい࡞間違いࡣ࡜ࡇࡿࢀ行わ࡟精力的ࡾࡼࡀびୖᕷࡼ࠾設計ࡢO）錠ࠊ今後ࠋࡓࢀࡽ考え࡜

ࡣ࡟ࡵ O）錠ࡢ開発設計ࡼ࠾び品質管理࠾࡟࡝࡞い࡚ࠊ多角的࡟評価ࡀ࡜ࡇࡿࡍ୙可Ḟࡘࠋࡿ࡞࡜

 ࠋࡿ㔜要࡛あࡀび検討ࡼ࠾開発ࡢ分析࣭評価法ࡿ࡞ࡽࡉࠊࡾࡲ

ᮏ◊究࡛ࡾࡼࠊࡣ品質࡟優ࡓࢀ O）錠ࡢ開発設計ࡼ࠾び品質管理ࡿࡍ目的ࠊࡎࡲࠊ࡟ࡵࡓࡢ水浸

透試験法࡟基࡙いࡓ錠剤測定評価装置ࢆ開発ࠋࡓࡋḟ࡟実験計画法ࡿࡼ࡟多ḟ元的࡞打錠条件࡚࡟

製錠ࡓࢀࡉ O）錠ࡢ吸水/ᑟ水挙動࡛あࡿ吸水過程ࠊ浸透㏿度係数㸦吸水㏿ࡢࡉ指標㸧ࡼ࠾び最大吸

水㔞ࢆ求ࡢࡽࢀࡇࠋࡓࡵ測定結果࡜錠剤硬度ࡽ࡞び࡟他ࡢ試験器ࡢ࡝࡞崩壊時間ࡢ࡜関係ࢆ調ࠋࡓ࡭

ࡢ医療用ࡿい࡚ࢀࡉᕷୖ࡟ࡽࡉ O）錠ࡘ࡟い࡚吸水過程ࠊ浸透㏿度係数ࢆ࡝࡞考察ࠊࡋ開発ࡓࡋ錠

剤測定評価装置ࡢ有用性࡟対࡚ࡋ言ཬࡢࡽࢀࡇࠋࡓࡋෆ容ࡘ࡟い࡚報告ࠋࡿࡍ 

 

㻝㻚㻝㻚㻝㻚㻝㻚開発䛧た装置䛾特徴お䜘び測定方法開発䛧た装置䛾特徴お䜘び測定方法開発䛧た装置䛾特徴お䜘び測定方法開発䛧た装置䛾特徴お䜘び測定方法    

䠄䠄䠄䠄㻝㻝㻝㻝䠅䠅䠅䠅装置装置装置装置㻔㻔㻔㻔䝨ネトアナライ䝄䝨ネトアナライ䝄䝨ネトアナライ䝄䝨ネトアナライ䝄㻕㻕㻕㻕䛾特徴䛾特徴䛾特徴䛾特徴    

水浸透試験法࡟基࡙く界面特性࣭ࢀࡠ性評価装置。ペࢨ࢖ࣛࢼ࢔ࢺࢿ収 PNT-N)ࡢ概略ࢆ図図図図 㻝㻝㻝㻝䠄䠄䠄䠄㼍㻘㼎㼍㻘㼎㼍㻘㼎㼍㻘㼎䠅䠅䠅䠅

ࡵ求ࢆ浸透㏿度ࡽ࠿質㔞変໬ࠊࡋ秤㔞࡟連続的ࢆ質㔞ࡢ液体ࡿࡍ浸透࡟粉体層ࠊࡣᮏ装置ࠋࡍ示࡟

⣬ࠊ繊維ࠊ多孔質体ࢇࢁちࡶࡣ粉体ࠋࡿࡍ評価ࢆ(性ࢀࡠ。親和性ࡢ࡜試験液࡜粉体ࠊࡾࡼ࡟࡜ࡇࡿ

い࡚࠾࡟多分㔝࡝࡞ᮦ料ࡢ形状ࢺ࣮ࢩ࡞うࡼࡢ 1重86 ᖺ以降ࡾࡼ採用ࡓࡁ࡚ࢀࡉ     ࠋ(16-「1

後述ࡿࡍ打錠ᮎࣝࢭࢆෆ࡟充填ࡋ。ᅗ 1。け)㸧ࠊ吸水㔞࡜測定時間ࡢ関係ࢆ調ࡓ࡭結果１ࡢ例ࢆ。ᅗ

1。止)㸧࡟示ࢀࡠࠋࡓࡋ性ࡢ指標ࡿ࡞࡜曲線ࡢ勾配࡛あࡿ浸透㏿度係数ࡣ Wa囲しけつ三そ ᕥ辺ࡢ変形式ࡢ

 ࠋࡿい࡚ࡵ求ࡾࡼ変఩ࡢ



 

 

 

 

ᅗ 1。止)ࡣ同ࢧࡌンࣝࣉ㸦打錠ᮎ㸧ࢆ 「 回繰ࡾ返ࡋ測定ࡓࡋ結果࡛あࡢ࡛ࡲࢀࡇࠋࡿペࢼ࢔ࢺࢿ

Wa囲しけつ三そࠊࡣࢨ࢖ࣛ ࡋ࡜呼ぶ㸧࡜度㸦浸透㏿度係数㏿ࡢ吸水ࢆࡾࡀ立ちୖࡢ吸水㔞ࡾࡼ変形式ࡢ

࡚評価࡚ࡋいࠋࡿᅗ 1。止)ࡽ࠿吸水㔞ࡢ立ちୖࢆࡾࡀ示ࡍ破線/結果ࡣ㔜ࠊࡾ࠾࡚ࡗ࡞高い再現性ࡀ

得࡚ࢀࡽいࡀ࡜ࡇࡿわࠋࡿ࠿ 

O） 錠ࢆ測定ࡼ࠾び評価࡟ࡵࡓࡿࡍ開発ࡓࡋ 17-1重)錠剤測定評価装置。ペࢨ࢖ࣛࢼ࢔ࢺࢿ PNT㸫N)

図図図図ࢆ概略ࡢ 㻞㻞㻞㻞 実ࡢ多く࡟ࡵࡓࡿࡍ評価ࢆ࡝࡞性ࢀࡠ界面特性࣭ࡢ粉体層ࡢඛ述ࠊࡣᮏ装置ࠋࡍ示࡟

績ࡢあࡿ水浸透試験法࡟基࡙い࡚設計ࠋࡓࢀࡉ錠剤ࡢࡳࡢ力࡛吸水ࡿࡏࡉ方式ࢆ採用࡚ࡋい࡜ࡇࡿ

ࡀ(水。試験液࡟底面ࡢ錠剤ࡓࡲࠋࡿ可能࡛あࡀ評価ࡢ水浸透/ᑟ水性ࡢ近い状態࡛࡟服用時ࠊࡽ࠿

接触ࡿࡍ状態ࢆ自動࡛再現ࠊࡋ錠剤底面ࡽ࠿ࡳࡢ吸水ࡼࡿࡏࡉう࡚ࡗ࡞࡟いࡢࡇࠋࡿ吸水ࡿࡼ࡟質

㔞変໬ࢆ計測ࠊࡾࡼ࡟࡜ࡇࡿࡍ吸水㏿度㸦浸透㏿度係数㸧ࢆ評価࡟ࡽࡉࠋࡓࡋ O） 錠ࡀ吸水可能࡞

最大㔞㸦最大吸水㔞࡜呼ぶ㸧ࡶ吸水性ࡢ ࡟ࡓ新ࡣᮏ◊究࡛ࠊ࡛ࡢࡿࢀࡽ考え࡜ࡿい࡚ࡋ評価ࢆࡘ1

評価ࡢ対象࡚ࡋ࡜加えࠋࡓ    

ᮏ装置ࠊࡣ口腔ෆ崩壊錠試験器ࡼࡢうࠊ࡟O） 錠࡟対ࢇࡏ࡚ࡋ断力や荷㔜ࡀ࡝࡞作用࡞ࡋい状態

（Oࠊい࡚࠾࡟ 錠ࢆ測定ࡼ࠾び評価࡚ࡋいࠊ࡚ࡗࡀࡓࡋࠋࡿ࡞࡟࡜ࡇࡿ種々ࡢ測定条件/条件設定ࡢ

影響ཷࢆい࡞い基礎的࡞吸水性㸦吸水過程ࠊ浸透㏿度係数ࠊ最大吸水㔞㸧ࡢ結果ྲྀࢆ得࡛ࡿࡁ特徴

ࡢࠊࡽ࠿角度ࡓࡗ࡞い異࡞い࡚ࢀࡉ報告࡟࡛ࡲࢀࡇࠊࡵࡓࡢࡑࠋࡘ持ࢆ O）錠ࡢ設計ࡼ࠾び品質管

理࡟関ࡿࡍ情報ࡀ得࡜ࡿࢀࡽ考えࠋࡓࢀࡽ    

図図図図 㻟㻟㻟㻟࡟舌ࢆ模擬ࡓࡋ測定用ࣝࢭ。コࣛン1ࡢ(ࣝࢭࣝࢱ例ࢆ示ࢆࣝࢭࡢࡇࠋࡍ採用ࠊࡾࡼ࡟࡜ࡇࡿࡍ

舌࡟ O） 錠ࢆ置いࡓ状態࡛ࡢ吸水性࡟関ࡿࡍ情報ࢆ得ࠋࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿ測定用ࢸࢫࡣࣝࢭンࣞࢫ製

孔径ࡓࡲࠋࡿい࡚ࢀࡉ準備ࡀࣝࢭࡢࡉࡁ大ࡓࡌ応࡟錠剤径ࡿࡍ測定ࠊ࡛ 0.5mm 配࡟全体ࣝࢭࡀ孔ࡢ

列࡚ࡋ空࡚ࢀࡽࡅいࠋࡿ錠剤ࡢ処方ࠊࡣ࡚ࡗࡼ࡟孔ࡢࡽ࠿ᡂ分ࡢ漏ࢀやࡀࡉࡍ異ࠊࡵࡓࡿ࡞用途࡟

合わ࡚ࡏ孔径ࡶ複数種あࡢࣝࢭ࡟ࡽࡉࠋࡿ中央ࡀ試験液側࡬凸構造࡚ࡗ࡞࡜いࠊ࡛ࡢࡿ錠剤ࡀ安定

的࡟吸水࡛ࡿࡁ構造࡚ࡗ࡞࡜いࠋࡿ 

 ࠋࡓࡋ確認ࢆ࡜ࡇࡿࢀࡽ得ࡀ結果ࡓࢀ優࡟再現性ࠊࡾࡼ࡟࡜ࡇࡿࡍ採用ࢆࣝࢭ錠剤࠾࡞

 

䠄䠄䠄䠄㻞㻞㻞㻞䠅䠅䠅䠅測定䞉操作方法測定䞉操作方法測定䞉操作方法測定䞉操作方法    

ᮏ装置ࡢ測定ࡼ࠾び操作ࡢ要点ࢆ以ୗ࡟箇条書ࠋࡿࡍࡁ    

1.錠剤質㔞ࢆ測定ࡢࡑࠊࡋ質㔞࡜測定条件㸦試験液ࡢ種類࡝࡞㸧ࢆ P（  ࠋࡿࡍ入力࣭設定࡟

「.錠剤専用測定ࣝࢭ。コࣛンࢆ(ࣝࢭࣝࢱ界面活性剤溶液࡛‵ࡓࡏࡽ後ࠊ錠剤ࢆ皿࡟乗ࠋࡿࡏ 

」.測定機ࢭࢆࣝࢭ࡟ッࠋࡿࡍࢺ 

4.装置ࡢ防風ࢆ࣮ࣂ࢝閉ࠊࡵ測定開始ࠋ 

 ࠋࡿࡍ開始ࢆ昇ୖࡀ皿ࡅཷࡓࡗ入ࡀ400mL㸧ࠊ試験液㸦水ࡓࢀࡉ調整࡟℃7「.5

 ࠋࡿࡍ停Ṇࡀ昇ୖࡢ皿ࡅ時点࡛ཷࡓいࡘ࡟水面ࡀ底面ࡢࣝࢭ.6

࡛ࡇࡇ W
L
：浸透質㔞おずgがࠊ図：時間お囲がࠊ満：粉体層断面積おm「がࠊε：空隙率お-がࠊρ

L
：液体密度

おずg/m」がࠊ三：粉体層ෆࡢ粒子ࡀ形ᡂࡿࡍ毛細管半径おmがࠊγ
L
：液体表面張力おN/mがࠊȞ

L
：液体粘度

おPa･囲がࠊȟ：液体࡜固体表面ࡍ࡞ࡀ接触角お三a正が࡛あࠋࡿ 



 錠剤底面ࡽ࠿吸水ࠋࡿࡍ吸水ࡿࡼ࡟質㔞変໬ࢆ計測ࠊࡋP（ࡢ画面ୖ࡟質㔞変໬ࡢ過程ࡀ表示ࡉ

 ࠋࡿࢀ

7.吸水㔞ࡀ一定ࡤࢀ࡞࡜測定ࡀ終了ཷࡋ皿ࡀୗ降ࠋࡿࡍ㸦実㝿ࡣ࡟設定ࡓࡋ測定時間࡛測定終了ࠋ㸧 

8.試験液ࡀࣝࢭࡽ࠿㞳ࡓࢀ状態࡛ࡢࣝࢭ質㔞㸦最大吸水㔞㸧ࡀ計測ࢀࡉ自動測定ࡀ終了ࠋࡿࡍ 

ࡢࡽ࠿錠剤底面ࠊࡵࡓࡢࡑࠋࡿࢀࡉ自動࡛検知ࢆ఩置ࡿࡍ接触ࡀ水࡜底面ࡢ錠剤ࡣᮏ装置࡟ࡽࡉ

吸水㔞ࡢࡳࡢ計測ࡀ可能࡛あࠊ࡚ࡗࡀࡓࡋࠋࡿ測定ࡣ個人差࡞ࡀくṇ確࣭簡単࣭迅㏿࡜ࡇࡿࡁ࡛࡟

ࡣᮏ◊究࡛ࠊ࠾࡞ࠋࡿ࡞࡟ O）錠ࡘ࡟い࡚水ࡢ吸水㏿度㸦浸透㏿度係数㸧ࡼ࠾び最大吸水㔞ࢆ評価

    ࠋࡓࡋ࡟࡜ࡇࡿࡍ

    

㻞㻞㻞㻞㻚㻚㻚㻚処方お䜘び打錠方法処方お䜘び打錠方法処方お䜘び打錠方法処方お䜘び打錠方法    

㻔㻝㻕㻔㻝㻕㻔㻝㻕㻔㻝㻕処方お䜘びプ䝺ミック䝇賦形剤処方お䜘びプ䝺ミック䝇賦形剤処方お䜘びプ䝺ミック䝇賦形剤処方お䜘びプ䝺ミック䝇賦形剤 1「)1「)1「)1「)    

O） 錠ࡢ処方࢙ࣇࣀ࣑࢔ࢺࢭ࢔ࡣン。5%)㸫O） 錠用賦形剤。重4%)㸫流動໬剤。1%)࡛あࠊࡾMg-満図 外ࢆ

割࡛ࡾ 1%添加࡚ࡋいࠋࡿ採用ࡓࡋ O） 錠用賦形剤࡛あࣛࢢࡿン࣮࣮࣮࣮ࣛ࢕ࣇ）。，N＋-）「11)㸧ࡣ ࢽン࣐-（

ࡿ造粒物࡛あࡢンࢻࣅ࣏ࢫࣟࢡࠊࢫ࣮࣓ࣟࣝ࢝ࠊࢫ࣮ࣟࣝࢭ結晶ࠊ࣮ࣝࢺ ࣞࣉࡢ直打用ࡾࡲࡘࠋ(0」

備え࡚ࢆᅽ縮ᡂ形性㸧ࠊ膨潤性ࠊ機能㸦吸水/ᑟ入性ࡢࢀࡒࢀࡑ構ᡂᡂ分ࠊࡾ賦形剤࡛あࢫࢡッ࣑

いࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿ高い錠剤硬度࡜㏿い崩壊時間ࡢ O）錠ࢆ設計/製造࡛ࡿࡁ特徴ࢆ持࡜ࡘ考えࠋࡓࢀࡽ 

 

㻔㻞㻕㻔㻞㻕㻔㻞㻕㻔㻞㻕打錠条件お䜘び実験計画打錠条件お䜘び実験計画打錠条件お䜘び実験計画打錠条件お䜘び実験計画 1「)1「)1「)1「)    

O） 錠ࡢ設計/製造ࡣ直接打錠法࡟注目࣮ࣜࢱ࣮ࣟࠊࡋ式打錠機。－T-AP18満満-ϩ)ࡾࡼ࡟実施ࠋࡓࡋ

採用ࡓࡋ打錠杵ࡣ෇形。直径Φ野8mm,10湿) ࡼ࠾び୕角形㸦重.4「ェ8.57mm。外接෇形Φ野10.4mm)࡛あࠋࡿ

ࡾࡲࡘ 「 種類ࡢ杵ࡢ錠剤総容積ࡰ࡯ࡣ同一ࡼࡿ࡞࡟う࡟設計࡚ࡋい࡟ࡽࡉࠋࡿ回転෇盤回転数

「0三たm 一定ࠊ打錠ᮎࡢ供給ࣉ࣮࢜ࡣ࡟ンࢩࢻ࣮࢕ࣇュ࣮ࢆ採用ࠋࡓࡋ杵数ࡣ 18ᮏ立࡚࡛あࠋࡿ 

O） 錠ࡢ設計࠾࡟い࡚ࡣ実験計画法ࡢ中心複合法࡚࡟実施࡚ࡋいࠋࡿᕤ程ࢱ࣮࣓ࣛࣃ PP ࠊ予ᅽ࡟

ᮏᅽ。打錠ᅽ)ࡼ࠾び吸込ࡳ深ࢆࡉ選択ࠊࡋ打錠実験ࢆ෇形錠ࡼ࠾び୕角錠ࡘ࡟い࡚行ࠋࡓࡗ 

表 㻝 ࡓࢀࡉ製錠࡜実験計画ࡢ中心複合法࡟ O） 錠ࡢ錠剤硬度ࢆ示ࠋࡍ」 因子ࡢ PPࢆ多ḟ元的࡟変

໬࡚ࡏࡉ打錠࡚ࡋいࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿ予ᅽ࣭ᮏᅽ。打錠ᅽ)࣭吸込ࡳ深ࡢࡉ異ࡿ࡞ O）錠ࡘ࡟い࡚ࠊ測定

 ࠋࡘ持ࢆ特徴ࡿࡁび評価࡛ࡼ࠾

製錠ࡓࢀࡉ෇形ࡼ࠾び୕角ࡢ O） 錠ࡢ観察結果ࡢ 1例ࢆ図図図図 㻠㻠㻠㻠 ンࢪ࣮࣓࢖ン࣐ࣛࡣ࡟同ᅗࠋࡍ示࡟

主⸆粒ࠋࡓࡋ示࡚ࡏ併ࡶ結果ࡢ分ᕸ࣭分散状態ࡢン㸧粒子࢙ࣇࣀ࣑࢔ࢺࢭ࢔主⸆㸦ࡓࡋ法࡛測定ࢢ

子。赤色)ࡀ偏ᅾ࡚ࡋい࡞いࠊࡽ࠿࡜ࡇ吸水過程࠾࡟い࡚主⸆粒子ࡢ分ᕸ状態ࡢ影響࡞ࡅཷࢆい࡜判

断࡟ࡽࡉࠋࡓࢀࡉいࡢࢀࡎ直打࠾࡟い࡚ࡶ打錠㞀害ࡀ生ࢆ࡜ࡇࡓࡗ࠿࡞ࡌ確認࡚ࡋいࡾࡲࡘࠋࡿ問

題࡞ࡢい錠剤ࢆ評価ࠋࡓࡋ    

コࣜࢺび口腔ෆ崩壊錠用崩壊試験器㸦ࡼ࠾崩壊試験法ࡢ日ᮏ⸆局方ࠊࡣ࡟測定ࡢ崩壊時間ࠊ࠾࡞

崩壊時間ࡣい࡚ࡘ࡟前者ࠋࡓ用いࢆ㸧࣮ࢱࢫࢸࣉ࣮ JPࠊ後者ࢆ崩壊時間 T（ ࡟便宜的ࢀࡒࢀࡑࠊ࡜

呼ぶࠋࡿࡍ࡟࡜ࡇ 

    

    

    



㻟㻟㻟㻟．．．．㻻㻰㻻㻰㻻㻰㻻㻰 錠を評価䛩䜛た䜑䛾錠を評価䛩䜛た䜑䛾錠を評価䛩䜛た䜑䛾錠を評価䛩䜛た䜑䛾吸水過程、浸透㏿度係数お䜘び最大吸水量吸水過程、浸透㏿度係数お䜘び最大吸水量吸水過程、浸透㏿度係数お䜘び最大吸水量吸水過程、浸透㏿度係数お䜘び最大吸水量    

㻔㻝㻕㻔㻝㻕㻔㻝㻕㻔㻝㻕吸水吸水吸水吸水㻛㻛㻛㻛導水導水導水導水過程過程過程過程    

࡟ࡵࡓࡿࡍ把握ࢆ吸水過程ࠊࡎࡲ O） 錠ࡢ吸水㔞ࡢ時間変໬ࢆ調ࠊ࡭結果ࡢ 1 例ࢆ図図図図 㻡㻡㻡㻡 示ࠋࡓࡋ

同ᅗࡣ࡟ O） 錠ࡢ吸水ࡼ࠾び膨潤過程ࡢ観察結果ࡶ併࡚ࡏ示࡚ࡋいࠋࡿᅗ ࡟錠剤ࠊࡣ吸水㔞ࡽ࠿5

試験液。水,」7℃)ࡀ接触࡜ࡿࡍ試験液ࡢ表面張力ࡢ作用ࡾࡼ࡟急激࡟増え。領域Ϩ)ࡢࡑࠊ後ࠊ錠剤

 ࠋࡿい࡚ࡗ࡞࡜伴い定常㸦領域Ϫ㸧࡟経過ࡢ測定時間ࠊ(領域ϩ。ࡋ増加࡚ࡌ応࡟㔞ࡓࡋ吸水ࡀ

O） 錠ࡢ吸水/ᑟ水過程ࢆ観察ࡓࡋ結果ࠊḟࡼࡢう࡞知見ࢆ得ࡎࡲࠋࡓ領域Ϩ࡛ࡣ試験液ࣝࢭࡀୗ

部࡟接触ࣝࢭࠊࡋ底面一面࡟試験液ࡀ広࡚ࡗࡀいࠋࡿḟ࡟領域ϩ࡛ࡣ吸水ࡾࡼ࡟ O）錠ࡢୗ部ࡽ࠿

試験液ࡿࡀୖࡀ㸦吸水ࡿࢀࡉ㸧࡟ࡶ࡜࡜ O）錠ࡀ膨潤࡛ࡇࡇࠋࡓࡋ吸水/ᑟ水ࡘ࡟い࡚ࡣ O）錠用賦

形剤ࢆ構ᡂ࡚ࡋいࢫ࣮࣓ࣟࣝ࢝ࠕࡿ 働࡟有効ࡀ作用ࡢࢀࡒࢀࡑࡢンࠖࢻࣅ࣏ࢫࣟࢡࠕࡣび膨潤ࡼ࠾ࠊࠖ

い࡚い࡜ࡿ考え࡟ࡽࡉࠋࡓࢀࡽ領域Ϫ࡛ࡣ O）錠ࡢ形状࡟大࡞ࡁ変໬ࡣ現࡞ࢀいࡀ࡜ࡇわࡇࠋࡓࡗ࠿

࡟うࡼࡢ O） 錠ࡢ吸水࣭膨潤過程ࢆ観察࡛ࠊࡀࡢࡿࡁᮏ装置ࡢ特徴ࡢ一࡛ࡘあࠋࡿ 

ḟ࡟同一条件࡚࡟製錠ࡓࢀࡉ O） 錠ࡢ吸水過程ࡢ結果ࢆ図図図図 㻢㻢㻢㻢 示ࠋࡓࡋᅗ中ࡣ࡟崩壊時間 JP㸦矢印

び領域Ϫࡼ࠾領域ϩࠊ領域Ϩࡶい࡚࠾࡟錠剤ࡢࢀࡎいࠋࡍ示࡚ࡏ併࡟参考程度ࡶ表記㸧࡜JPࠖࠕ࡜

認ࢆ࡜ࡇࡿ類似࡛あࡶ時間的変໬㸦吸水過程㸧ࡢ吸水㔞ࡢ各錠剤࡟ࡽࡉࠋࡓࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡍ確認ࢆ

崩壊時間࠾࡞ࠋࡓࡵ JPࠊࡣ領域Ϫࡢ初期付近ࡼࡢう࡛あࠋࡿ 

最大吸水㔞ࡿࡅ࠾࡟領域Ϫࠊ浸透㏿度係数ࡿ勾配࡛あࡢ領域ϩࠊ࡟ࡵࡓࡿࡍ考察ࢆ吸水性࡟ࡽࡉ

ࡢ測定後。ࠊࡣ最大吸水㔞ࡢ࡛ࡇࡇࠋࡓࡋ࡟࡜ࡇࡿࡵ求ࢆ O）錠㸩錠剤ࡢࣝࢭ質㔞)㸫。測定前ࡢ O）

錠㸩錠剤ࡢࣝࢭ質㔞)࡛あࠋࡿ結果ࢆᅗ 6中ࡢ表࡟示ࠋࡍ同一条件࡚࡟製錠ࡓࢀࡉ O）錠ࡢ浸透㏿度

係数ࡽ࡞び࡟最大吸水㔞ࠊࡣ類似࡛あࡀ࡜ࡇࡿわࡾࡲࡘࠋࡓࡗ࠿測定結果ࡢ再現性ࢆ確認ࡇࠋࡓࡋ

ࡽ࠿結果ࡢ O）錠ࡢ吸水過程ࢆ࡝࡞定㔞的࡟評価࡛࡜ࡿࡁ考えࠋࡓࢀࡽ 

図図図図 㻣㻣㻣㻣 結果㸦硬度ࡓ࡭調ࢆい࡚吸水過程ࡘ࡟角錠୕ࡣ࡟ 」水準㸧ࡢ 1 例ࡀ示࡚ࢀࡉいࠋࡿ吸水過程

࡛あࡿ領域Ϩࠊ領域ϩࡼ࠾び領域Ϫࢆ再確認୕ࠊࡓࡲࠋࡓࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡍ角錠࠾࡟い࡚ࡶ浸透㏿度

係数ࡽ࡞び࡟最大吸水㔞ࡀ求࡟ࡽࡉࠋࡓࢀࡽࡵపい錠剤硬度࠾࡟い࡚ࠊ浸透㏿度係数ࡀ大ࡁくࡿ࡞

傾向ࡢ結果ࢆ࡝࡞得࡛ࡇࡑࠋࡓ以ୗ࡛ࡣ浸透㏿度係数ࡼ࠾び最大吸水㔞࡟注目ࠊࡋO） 錠ࡢ設計࠾

ࡢᮏ装置ࡓࡋ開発ࠊࡾࡲࡘࠋࡿ࡭い࡚述ࡘ࡟࡝࡞び品質管理ࡼ O） 錠評価ࡢ࡬適用ࡘ࡟い࡚概説ࡍ

 ࠋࡓࡋ࡟࡜ࡇࡿ

    

㻔㻞㻕㻔㻞㻕㻔㻞㻕㻔㻞㻕浸透㏿度係数と錠剤硬度䛺䜙び䛻工程パラメタ䞊䛾関係浸透㏿度係数と錠剤硬度䛺䜙び䛻工程パラメタ䞊䛾関係浸透㏿度係数と錠剤硬度䛺䜙び䛻工程パラメタ䞊䛾関係浸透㏿度係数と錠剤硬度䛺䜙び䛻工程パラメタ䞊䛾関係    

ඛ述ࡼࡢうࠊ࡟ᮏ◊究࡛ࠊࡣ予ᅽ࣭ᮏᅽࡼ࠾び吸込ࡳ深ࢆࡉ多ḟ元的࡟変໬࡚ࡏࡉ O） 錠ࢆ製錠

ࡓࢀࡉ基࡙い࡚製錠࡟実験計画法࡛ࡇࡑࠋ(表１参照。ࡿい࡚ࡋ 17種類ࡢ O）錠ࡘ࡟い࡚浸透㏿度係

数ࡼ࠾び最大吸水㔞ࢆ求࡟ࡽࡉࠋࡓࡵ各 O）錠ࡘ࡟い࡚ࠊ錠剤硬度ࡽ࡞び࡟崩壊時間ࡶ測定ࠋࡓࡋ 

ࡢ結果ࡓࡋ注目࡟ᮏᅽ㸦打錠ᅽ㸧࡜浸透㏿度係数ࡢ෇形錠ࠊࡎࡲ 1 例ࢆ図図図図䠔䠔䠔䠔࡟示ࠋࡍ浸透㏿度係

数ࡢ大ࡁい。浸透㏿度ࡀ㏿い)O） 錠ࠊࡣపいᮏᅽ࠾࡟い࡚製錠࡚ࢀࡉいࡀ࡜ࡇࡿわࡓࡲࠋࡓࡗ࠿ᮏ

ᅽࡢ増加࡟伴いࠊ浸透㏿度係数ࡀᑠࡉくࡾ࡞浸透㏿度ࡣ遅くࡿ࡞結果ࡀ得୕࡟ࡽࡉࠋࡓࢀࡽ角錠࡟

 ࠋࡿい࡚ࡋ確認ࢆ࡜ࡇࡍ示ࢆ傾向࡞類似࡜෇形錠ࠊࡶい࡚ࡘ

ᮏᅽࡢ大ᑠࡣ錠剤ࡢ硬度࡟཯映࡜ࡿࡍ考えࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿࢀࡽ浸透㏿度係数࡜錠剤硬度ࡢ関係ࢆ調

浸透ࡾࡲࡘࠋࡓࡗ場合࡛あࡢపい錠剤硬度ࠊࡣࡢࡍ示ࢆい値ࡁ大ࡀ浸透㏿度係数ࠊ結果ࡢࡑࠋࡓ࡭

㏿度係数ࡀ大ࡁくࢀࡠࠕやࡍいࠖO） 錠ࠊࡣ錠剤硬度ࡀᑠ㸦空隙率ࡢ大ࡁい㸧条件࠾࡟い࡚設計ࡉ



約ࡣ錠剤硬度ࡢ෇形錠ࡿࡅ࠾࡟ᮏ◊究ࠊ࠾࡞ࠋࡓࢀࡽ考え࡜ࡿࢀ 50～105ずN ࡛あࣁࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿン

確ࢆ࡜ࡇࡿ同傾向࡛あࡶい࡚࡟角錠୕ࡣ࡜ࡇࡢࡇࠋࡿ備え࡚いࢆい硬度࡞ࡢい࡚問題࠾࡟ࢢンࣜࢻ

認ࠋࡓࡋ 

ḟ࡟優ࡓࢀ浸透㏿度係数ࡢ O）錠ࡢ設計ࡢࡑ࡜打錠条件ࢆ把握ࠊ࡟ࡵࡓࡿࡍᕤ程ࢱ࣮࣓ࣛࣃ。予

ᅽࠊᮏᅽ)࡜浸透㏿度係数ࡢ関係ࢆ応答曲面法࡛調ࡢࡑࠊ࡭結果ࡢ 1 例ࢆ図図図図䠕䠕䠕䠕࡟示ࠋࡓࡋᅗࡢୗ࡟

示࡚ࢀࡉいࡿ数値ࡣ浸透㏿度係数࡛あࠊࡾ結果ࡀ視覚໬࡚ࢀࡉいࡶࠋࡿちࢇࢁᮏᅽࡀ大ࡁくࠊࡤࢀ࡞ 

錠剤硬度ࡣ大ࡁい値ࢆ示ࠋࡍᅗ 重 ࡢい෇形㏿ࡢ浸透㏿度ࡢく水ࡁ大ࡀ浸透㏿度係数ࡽ࠿ O） 錠ࢆ設

計ࠊࡣ࡟ࡿࡍᮏᅽ。打錠ᅽ)8ずN ࡛予ᅽ 0.8～7.4 付近࡚࡟打錠ࡼࡤࢀࡍいࡀ࡜ࡇわࡢࡇࠋࡓࡗ࠿条

件࡛ࡣ 50～70ずN ࡢ O） 錠ࡀ製錠࡚ࢀࡉいࢆ࡜ࡇࡿ確認࡚ࡋいࡿ 伴い࡟ࡿ࡞くࡁ大ࡀᮏᅽ࡟ࡽࡉࠋ(」1

浸透㏿度係数ࡣᑠࡉく。浸透㏿度ࡀ遅い)࡚ࡗ࡞いࡶ࡜ࡇࡿ確認ࡓࢀࡉ。赤色→紺色)ࡶࠋちࠊ୕ࢇࢁ

角ࡢ O） 錠࠾࡟い࡚ࠊࡶ浸透㏿度係数ࡀ大ࡁい値ࢆ示࡚ࡋいࡣࡢࡿᮏᅽࡢᑠࡉい条件。黄色ࡼ࠾び⥳

色)࡛あࡼࡢࡇࠋࡿう࡟応答曲面࡚࡟表示ࠊࡾࡼ࡟࡜ࡇࡿࡍ目的ࡿࡍ࡜浸透㏿度係数ࢆ得ࡿ O）錠ࡀ

設計ࡿࢀࡉ打錠条件ࢆ知ࡣ࡜ࡇࡿ可能ࠋࡿ࡞࡜ 

 

㻔㻟㻕㻔㻟㻕㻔㻟㻕㻔㻟㻕錠剤硬度、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    

最大吸水㔞ࡢ結果ࢆ述ࡿ࡭前ࠊ࡟従来ࡽ࠿討論࡚ࢀࡉいࡿ崩壊時間 JP ࡭調ࢆ関係ࡢ錠剤硬度࡜

図図図図ࢆ結果ࡢࡑࠋࡓࡋ࡟࡜ࡇࡿ 㻝㻜㻝㻜㻝㻜㻝㻜 崩壊時間ࠋࡍ示࡟ JPࡢ多くࡣ 「0 ⛊以ୗ࡛あࠊࡾJP ࡢ錠剤硬度࡜

間࡟良好࡞相関ࡀ得ࠊࡾࡲࡘࠋࡓࢀࡽ崩壊時間࡟優ࡓࢀ O）錠ࡣపい錠剤硬度࡚࡟得࡚ࢀࡽいࡇࡿ

ᅗ࡟ࡽࡉࠋࡿ同様࡛あࡶい࡚ࡘ࡟び୕角錠ࡼ࠾෇形錠ࡣ࡜ࡇࡢࡇࠋࡓࡗ࠿わࡀ࡜ ࠊ࡟うࡼࡍ示࡟10

錠剤硬度ࡀ大ࡁくࡤࢀ࡞崩壊時間ࡀ長くࡣ࡜ࡇࡿ࡞一般的࡟知࡚ࢀࡽい࡛࡜ࡇࡿあࡢࡇࠋࡿ理⏤࡟

 ࠋࡓࡋ࡟࡜ࡇࡿࡳ試ࢆ考察ࡾࡼ(測定結果。最大吸཰㔞ࡢᮏ装置ࠊい࡚ࡘ

図図図図 㻝㻝㻝㻝㻝㻝㻝㻝 高い錠剤硬度ࠊࡣࡢࡍ示ࢆい値ࡁ大ࡀ最大吸水㔞ࠋࡍ示ࢆ関係ࡢ錠剤硬度࡜最大吸水㔞࡟

࡛あࠊࡾ両者ࡢ相関ࡼࡶいࡣ࡜ࡇࡢࡇࠋ෇形錠ࡼ࠾び୕角錠࡛ࡶ同様࡛あࠊࡾࡲࡘࠋࡿ錠剤࡟水ࡀ

浸透ࡾࡼࠊࡾࡼ࡟࡜ࡇࡿࡍ加ᅽࡓࢀࡉ O） 錠賦形剤ࡢ構ᡂᡂ分ࡀ膨張ࡋ最大吸཰㔞ࡀ大ࡁい値ࢆ示

崩壊時間ࠊࡾࡼ࡟࡜ࡇいࡁ大ࡀい࡚吸水㔞࠾࡟高い錠剤硬度ࡽ࠿結果ࡢࡽࢀࡇࠋࡓࢀࡽ考え࡜ࡓࡋ

実験計ࠊࡀࡿ困㞴࡛あࡣ࡜ࡇࡿ実験࡛知ࡢ一因子法ࡣ結果࡞うࡼࡢࡇࠋࡓࢀࡉ推察࡜ࡓࡗ࡞長くࡣ

画法࡟基࡙いࡓ◊究ࡾࡼ࡟わࠊ࠾࡞ࠋࡿ࠿ᮏ◊究ࡿࡅ࠾࡟錠剤硬度ࡽ࡞び࡟崩壊時間ࠕࡣ࡟吸込ࡳ

深ࡢࠖࡉ寄୚度ࡀ大ࡁいࢆ࡜ࡇ確࡚ࡵ࠿いࡿ  ࠋ(」1

ᮏ装置࡛ࠊࡣඛ述ࡼࡢうࢇࡏ࡟断や荷㔜࡞ࡅཷࢆい࡛ࠊO）錠ࡢ吸水性ࡢ基ᮏ࡛あࡿ最大吸水㔞

ࡾࡲࡘࠋࡿ特徴࡛あࡀࡢࡿࡁ測定/計測࡛ࢆ O）錠ࡢ評価࡟対࡚ࡋ新ࡋい知見ࡀ得࡜ࡿࢀࡽ考えࢀࡽ

崩壊時間࡜最大吸水㔞࡛ࡇࡑࠋࡓ JP びࡼ࠾ T（ 図図図図ࢆ結果ࠋࡓࡋ࡟࡜ࡇࡿ࡭調ࢆ関係ࡢ 㻝㻞㻝㻞㻝㻞㻝㻞 び図図図図ࡼ࠾

㻝㻟㻝㻟㻝㻟㻝㻟 崩壊時間ࠊ࠾࡞ࠋࡍ示࡟ T（ࣜࢺࡣコ࣮ࡿࡼ࡟ࢱࢫࢸࣉ測定結果࡛あࠋࡿ 

ᅗ 1「 崩壊時間ࠊࡤࢀ࡞くࡁ大ࡀ最大吸水㔞ࡽ࠿ JPࡣ長くࡿ࡞結果ࢆ得ࡣ࡜ࡇࡢࡇࠋࡓ෇形錠࠾

ᅗ࡟ࡽࡉࠋࡿ言え࡜いࡼࢇいくぶࠊࡀ方ࡢ෇形錠ࡣ相関ࠋࡿ同様࡛あࡶい࡚࠾࡟び୕角錠ࡼ 1」 ࡟

示ࡍ最大吸水㔞࡜崩壊時間T（ࡢ関係࠾࡟い࡚ࠊࡶᅗ1「࡜類似࡞結果ࢆ示࡚ࡋいࡀ࡜ࡇࡿわࠋࡓࡗ࠿

（Oࠊ࡚ࡗࡀࡓࡋ 錠ࡢ吸水㔞ࡀ多くࠊࡤࢀ࡞崩壊時間ࡣ長く࡜ࡿ࡞考えࡶࠋࡓࢀࡽちࠊࢇࢁᮏ装置

崩壊時間࡜ JPࡼ࠾び T（ࡢ測定方法ࡀ異ࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿ࡞単純࡟関係ࢆ述࡟࡜ࡇࡿ࡭疑問ࡶあࡋࠋࡿ

 ࠋうࢁ妥当࡛あࠊࡣ࡜ࡇࡿ࡞長くࡀ崩壊時間࡜多いࡀ吸水㔞ࡢO）錠ࠊࡋ࠿



図図図図 㻝㻠㻝㻠㻝㻠㻝㻠 最大ࡣ数値ࡢୗࡢᅗࠋࡿい࡚ࢀࡉ応答曲面࡛示ࡀ関係ࡢࢱ࣮࣓ࣛࣃᕤ程࡜最大吸水㔞ࡣ࡟

吸水㔞࡛あࠋࡿ最大吸水㔞ࡢᑠࡉい。崩壊時間ࡀ㏿い)෇形 O）錠ࠊࡣᮏᅽ。打錠ᅽ)8～10ずN ࡛予ᅽ 」

～8.5ずN 付近㸦紺色㸧࡚࡟製錠ࡀ࡜ࡇࡿࢀࡉわ࡟ࡽࡉࠋࡓࡗ࠿最大吸水㔞ࡢᑠࡉい୕角 O） 錠ࢆ製

錠ࡣ࡟ࡿࡍᮏᅽ。打錠ᅽ)8ずNࠊ予ᅽ 1～8ずN 付近࡛打錠ࡼࡤࢀࡍい࡜考えࡼࡢࡇࠋࡓࢀࡽう࡟最大吸

水㔞ࡢ少࡞い打錠条件࠾࡟い࡚ࠊࡣ水ࡢ浸透㏿度ࡢ㏿い O）錠ࡀ設計ࡿࢀࡉ。ᅗ 重参照)ࠋ 

以ୖࠊࡽ࠿࡜ࡇࡢᮏ装置ࢆ採用ࠊࡤࢀࡍ舌࡟ୖࡢ置いࡓ状態ࢆ再現ࡓࡋ O）錠ࡢ吸水性㸦吸水過

程ࠊ浸透㏿度係数ࠊ最大吸水㔞㸧ࡢ測定ࡀ実現ࠊࡋ吸水㏿度ࡢ大ᑠや崩壊࡟要ࡿࡍ水分㔞ࡀ評価࡛

 ࠋࡿ࡞࡟࡜ࡇࡿࡁ

い࠾࡟ࢢンࣜࢻンࣁࠊくࡉᑠࡶ最大吸水㔞ࠊくࡁ大ࡀい࡚浸透㏿度係数࠾࡟設計ࡢO）錠ࠊ࠾࡞

࡚問題࡞ࡢい硬度ࢆ持ࡘ O） 錠ࢆ設計ࠊࡣ࡟ࡿࡍ෇形錠：ᮏᅽ。打錠ᅽ)8～10ずNࠊ予ᅽ 」～8.5ずN 付

近ࡼ࠾ࠊび୕角錠：ᮏᅽ 8ずNࠊ予ᅽ 1～8ずN 付近࡛ࢀࡒࢀࡑࠊ打錠ࡼࡤࢀࡍい࡜考えࠋࡓࢀࡽ    

 

４４４４㻚㻚㻚㻚医療用医療用医療用医療用 㻻㻰㻻㻰㻻㻰㻻㻰 錠䛾吸水過程、浸透㏿度係数お䜘び最大吸水量錠䛾吸水過程、浸透㏿度係数お䜘び最大吸水量錠䛾吸水過程、浸透㏿度係数お䜘び最大吸水量錠䛾吸水過程、浸透㏿度係数お䜘び最大吸水量        

開発ࡓࡋ装置ࢆ用いୖࠊᕷࡢ医療用 O）錠ࡢ吸水過程や浸透㏿度係数ࡽ࡞び࡟最大吸水㔞ࢆ調࡭

ࡓ用い࡟測定ࠋࡓࡋ࡟࡜ࡇࡿ 16 製品ࢆ表表表表 㻞㻞㻞㻞 ࡢ࡛ࡇࡇࠋࡍ示࡟ O） 錠ࡢ直径ࡣ全࡚ 8mm ࡛あࡶࠋࡿち

ࡣ設定ࡢ測定時間ࠊ࠾࡞ࠋࡿ࡞異ࡣ࡝࡞ࡳ厚ࠊ錠剤質㔞ࠊ処方ࠊࢇࢁ 1」0 ࡽ࠿⛊ 140  ࠋࡓࡋ࡜⛊

び崩壊時間ࡼ࠾い࡚錠剤硬度ࡘ࡟各製品ࡎࡲ JPࢆ測定ࡢࡑࠊࡋ結果࡚ࡵ࡜ࡲࢆ図図図図 㻝㻡㻝㻡㻝㻡㻝㻡 錠ࠋࡍ示࡟

剤硬度ࡣ約 40～70ずNࠊ崩壊時間 JPࡀ約 15～」0 ⛊࡛あࡀ࡜ࡇࡿわࡢࡇࠋࡓࡗ࠿錠剤硬度ࡼ࠾び崩

壊時間࠾࡟い࡚ࠊ多くୖࡢᕷࡢ医療用 O） 錠ࡀ設計࡚ࢀࡉいࠋࡿ࡞࡟࡜ࡇࡿ筆者ࡢ一人ࡽࢀࡇࠊࡣ

ࠊ行いࢆ基࡙い࡚実験࡟実験計画法ࠊࡋ࡜(QTPP。ࣝ࢖࢓ࣇࣟࣉ目標製品ࢆび崩壊時間ࡼ࠾錠剤硬度ࡢ

QTPP ࡓࡁ࡚ࡋ構築ࢆࢫペ࣮ࢫン࢖ࢨࢹࡍࡓ‶ࢆ 重,10,1「)ࠋ 

ḟ࡟ 16 製品ࡢ吸水過程ࢆ調ࡢࡑࠊ࡭結果ࡢ 1例ࢆ図図図図 㻝㻢㻝㻢㻝㻢㻝㻢 医療用ࠋࡓࡋ示࡟ O） 錠ࡘ࡟い࡚ࡶ吸水

過程。領域Ϩ～領域Ϫ)ࡀ問題࡞く測定࡛ࠊࡁ浸透㏿度係数ࡼ࠾び最大吸水㔞ࢆ求ࠋࡓࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡵ

ࠋࡓࡗ࠿わࡀ࡜ࡇࡿ࡞異ࡀ最大吸水㔞࡟びࡽ࡞吸水過程や浸透㏿度係数࡟࠿ࡽ明ࡾࡼ࡟製品࡟ࡽࡉ

ࡾࡼ࡟ᮏ装置ࠊࡾࡲࡘ O）錠ࢆ評価ࡢࡵࡓࡿࡍ基礎的情報ྲྀࡀ得࡛ࠋࡿ࡞࡟࡜ࡇࡿࡁ 

図図図図ࢆ結果ࠊࡵ求ࢆ浸透㏿度係数ࡢ各製品࡛ࡇࡑ 㻝㻣㻝㻣㻝㻣㻝㻣 い࡚浸透㏿度係࠾࡟同ᅗࠋࡓࡋ࡟࡜ࡇࡍ示࡟

数 0.015g「/囲 付近ࡿࡅ࠾࡟赤字ࡢ実線ࠊࡣᮏ◊究ࡿࡅ࠾࡟ O） 錠ࡢ結果ࢆ示࡚ࡋいࠋࡿᅗ 製ࡽ࠿17

品ࡢ多くࡣ浸透㏿度係数 0.006g「/囲 付近以ୗ࡛あࡀ࡜ࡇࡿわࠋࡓࡗ࠿処方や製造条件ࡀ࡝࡞異ࡿ࡞

製品ࠊࡀい࡞ࡁ比較࡛࡟一概ࠊࡽ࠿࡜ࡇ 重ࠊ「 びࡼ࠾  ࠋࡓࡵ認ࢆ࡜ࡇいࡁ大ࡣ浸透㏿度係数ࡢ14

以ୖࠊࡾࡼ࡜ࡇࡢ開発ࡓࡋᮏ装置ࡣ O）錠ࢀࡠࡢ性ࢆ評価࡛ࡿࡁ浸透㏿度係数ࢆ測定࣭評価࡛ࡁ

医療用ࠊ࠾࡞ࠋࡿい࡚ࢀ優࡟性ࢀࡠい程ࡁ大ࡀ浸透㏿度係数ࠊࢇࢁちࡶࠋࡿ࡞࡟࡜ࡇࡿ O） 錠ࡢ浸

透㏿度係数ࡣᮏ◊究ࡢ O）錠࡟比࡚࡭ᑠࡉいࠊ࡚ࡗࡀࡓࡋࠋᮏ◊究࡛ࡢ O）錠ࡣᕷ販ࡢ O） 錠࡟比࡭

 ࠋࡿࢀࡉ判断࡜(良好ࡀ性ࢀࡠ。いࡁ大ࡣ浸透㏿度ࡢ水ࠊ࡚

図図図図 㻝㻤㻝㻤㻝㻤㻝㻤 最大吸水㔞ࡿい࡚ࡋ実線࡛示ࡢい࡚赤字࠾࡟同ᅗࠋࡿ結果࡛あࡢ最大吸水㔞ࡣ 0.「～0.」「g

付近ࡢ範ᅖࠊࡣᮏ◊究ࡢ O） 錠ࡢ結果࡛あࠋࡿᅗ ࡇࡿあࡢ差異࡟い࡚最大⣭水㔞࠾࡟各製品ࡽ࠿18

ࡣᮏ装置ࡾࡲࡘࠋࡿあ࡛࡟࠿ࡽ明ࡣ࡜ O） 錠ࢆ評価࡛ࢆ࡜ࡇࡿࡁ確認ࠋࡓࡋ 

製品ࠊࡓࡲ びࡼ࠾重ࠊ「 14 浸透ࡢ水ࡣ製品ࡢࡽ࠿࡜ࡇࡢࡇࠋࡿ࠿わࡀ࡜ࡇいࡁ大ࡣ最大吸水㔞ࡢ

㏿度ࡀ㏿く。ࢀࡠ性ࡀ良好ࠊᅗ 17 参照)ࠊ吸水㔞ࡢ多い O） 錠࡛あ࡜ࡿ考えࠊࡾࡲࡘࠋࡓࢀࡽᮏ装置



࡜ࡇࡿࢀࡽ得ࡀび情報ࡼ࠾結果࡞基礎的ࡿࡍ関࡟吸水性࡞㔜要࡟ࡵࡓࡢO）錠設計ࠊࡤࢀࡍ採用ࢆ

 ࠋࡿ࡞࡟

 

おわ䜚䛻おわ䜚䛻おわ䜚䛻おわ䜚䛻    

ࡓࢀ優ࡾࡼ O）錠ࡢ設計や評価ࡽ࡞び࡟品質管理ࢆ目的ࠊࡋ水浸透試験法࡟基࡙いࡓ錠剤測定評

価装置。ペࢨ࢖ࣛࢼ࢔ࢺࢿ PNT㸫N)ࢆ開発ࠋࡓࡋ実験計画法ࡾࡼ࡟製錠ࡓࡋ O） 錠ࡢ吸水性㸦吸水

過程ࠊ浸透㏿度係数ࠊ最大吸水㔞㸧ࡢ測定ࡼ࠾び評価ࢆ行࡟ࡽࡉࠋࡓࡗ医療用 O） 錠࡟い࡚ࡶ吸水

性ࢆ調ࠋࡓ࡭結果ࢆ࡝࡞以ୗ࡟要約ࠋࡿࡍ 

1)開発ࡓࡋ錠剤測定評価装置ࠊࡣO）錠ࡢ開発設計ࡿࡅ࠾࡟製剤評価ࡽ࡞び࡟製品ࡢ品質管理࡟有

用࡛あࠊࢆ࡜ࡇࡿ多くࡢ O） 錠ࡢ吸水性測定結果࡟基࡙い࡚示ࠊࡓࡲࠋࡓࡋ測定ࡣ個人差࡞ࡀくṇ

確࣭簡単࣭迅㏿ࢆ࡜ࡇࡿࡁ࡛࡟確認ࠋࡓࡋ 

「)製錠ࡓࡋ O）錠ࡢ吸水࣭膨潤状態ࡀ観察結果ࡾࡼ把握࡛࡟ࡽࡉࠋࡓࡁ吸水過程や浸透㏿度係数࡞

 ࠋࡓࡋ示ࢆ関係ࡢ࡜崩壊時間ࡢ他࡟びࡽ࡞や製剤物性࣮ࢱ࣓ࣛࣃᕤ程ࠊࡋ評価ࢆ最大吸水㔞࡟びࡽ

」)開発ࡓࡋᮏ装置ࠊࡾࡼ࡟医療用ࡢ各 O）錠ࡢ吸水性࡛あࡿ吸水過程ࠊ浸透㏿度係数ࠊ最大吸水㔞

ࡣᮏ装置ࡓࡋ開発ࡾࡲࡘ ࠋࡓࡗ࠿わࡀ࡜ࡇࡿࡁび評価࡛ࡼ࠾測定ࡀ O） 錠ࡢ㔜要࡞基礎的ࢱ࣮ࢹ

 ࠋࡿࡁ有用࡛࡟製剤設計や品質管理ࠊࡽ࠿࡜ࡇࡁ得࡛ྲྀࢆ

�
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䝃ンプル䝃ンプル䝃ンプル䝃ンプル 浸透㏿度浸透㏿度浸透㏿度浸透㏿度係数係数係数係数[g2/s]
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�� 㻝㻚㻞㻢㻥㻝㻚㻞㻢㻥㻝㻚㻞㻢㻥㻝㻚㻞㻢㻥

図䠍図䠍図䠍図䠍 水浸透試験法䛻よ䜛䛂䛼䜜性測定装置䛃の概略䛸結果水浸透試験法䛻よ䜛䛂䛼䜜性測定装置䛃の概略䛸結果水浸透試験法䛻よ䜛䛂䛼䜜性測定装置䛃の概略䛸結果水浸透試験法䛻よ䜛䛂䛼䜜性測定装置䛃の概略䛸結果

䠄䠽䠅装置の䠄䠽䠅装置の䠄䠽䠅装置の䠄䠽䠅装置の概略概略概略概略

䠄䠄䠄䠄䠾䠅セルの䠾䠅セルの䠾䠅セルの䠾䠅セルの概略概略概略概略

䠄䠿䠅䠄䠿䠅䠄䠿䠅䠄䠿䠅 吸水量䛸測定時間の関係吸水量䛸測定時間の関係吸水量䛸測定時間の関係吸水量䛸測定時間の関係

打錠ᮎ䠖打錠ᮎ䠖打錠ᮎ䠖打錠ᮎ䠖アセトアミ䝜フェンアセトアミ䝜フェンアセトアミ䝜フェンアセトアミ䝜フェン㻔㻡%㻕㻔㻡%㻕㻔㻡%㻕㻔㻡%㻕－－－－㻻㻰㻻㻰㻻㻰㻻㻰錠用賦形剤錠用賦形剤錠用賦形剤錠用賦形剤㻔㻥㻠%㻕㻔㻥㻠%㻕㻔㻥㻠%㻕㻔㻥㻠%㻕－－－－

流動化剤流動化剤流動化剤流動化剤㻔㻝㻔㻝㻔㻝㻔㻝%㻕%㻕%㻕%㻕－－－－㻹g㻹g㻹g㻹g㻙㻙㻙㻙㻿㼠㻿㼠㻿㼠㻿㼠䠄䠄䠄䠄外割䜚外割䜚外割䜚外割䜚㻝㻝㻝㻝%%%%䠅䠅䠅䠅

勾配勾配勾配勾配㻔㻿㼍㼙p㼘e㻝㻕㻔㻿㼍㼙p㼘e㻝㻕㻔㻿㼍㼙p㼘e㻝㻕㻔㻿㼍㼙p㼘e㻝㻕
勾配勾配勾配勾配㻔㼟㼍㼙p㼘e㻞㻕㻔㼟㼍㼙p㼘e㻞㻕㻔㼟㼍㼙p㼘e㻞㻕㻔㼟㼍㼙p㼘e㻞㻕



䠄䠄䠄䠄ペ䝛トアナライ䝄ペ䝛トアナライ䝄ペ䝛トアナライ䝄ペ䝛トアナライ䝄 㻼㻺T㻼㻺T㻼㻺T㻼㻺T－－－－㻺㻺㻺㻺䠅䠅䠅䠅

図䠎図䠎図䠎図䠎 開発した錠剤測定評価装置の概略開発した錠剤測定評価装置の概略開発した錠剤測定評価装置の概略開発した錠剤測定評価装置の概略

恒温水槽恒温水槽恒温水槽恒温水槽

㻟㻣㻟㻣㻟㻣㻟㻣℃℃℃℃



錠剤セル䠄コランタｾル䠅錠剤セル䠄コランタｾル䠅錠剤セル䠄コランタｾル䠅錠剤セル䠄コランタｾル䠅 㻤㼙㼙㻤㼙㼙㻤㼙㼙㻤㼙㼙錠用錠用錠用錠用

図䠏図䠏図䠏図䠏 錠剤セル䠄コランタセル䠅の例錠剤セル䠄コランタセル䠅の例錠剤セル䠄コランタセル䠅の例錠剤セル䠄コランタセル䠅の例

温度計
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㻡㻡㻡㻡 㻯㼡㼎e㻡㻯㼡㼎e㻡㻯㼡㼎e㻡㻯㼡㼎e㻡 㻞㻚㻡㻤㻞㻚㻡㻤㻞㻚㻡㻤㻞㻚㻡㻤 㻤㻚㻤㻝㻤㻚㻤㻝㻤㻚㻤㻝㻤㻚㻤㻝 㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞 㻤㻡㻚㻞㻝㻤㻡㻚㻞㻝㻤㻡㻚㻞㻝㻤㻡㻚㻞㻝

㻢㻢㻢㻢 㻯㼡㼎e㻢㻯㼡㼎e㻢㻯㼡㼎e㻢㻯㼡㼎e㻢 㻞㻚㻡㻤㻞㻚㻡㻤㻞㻚㻡㻤㻞㻚㻡㻤 㻝㻝㻚㻝㻥㻝㻝㻚㻝㻥㻝㻝㻚㻝㻥㻝㻝㻚㻝㻥 㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞 㻝㻜㻢㻚㻥㻞㻝㻜㻢㻚㻥㻞㻝㻜㻢㻚㻥㻞㻝㻜㻢㻚㻥㻞

㻣㻣㻣㻣 㻯㼡㼎e㻣㻯㼡㼎e㻣㻯㼡㼎e㻣㻯㼡㼎e㻣 㻣㻚㻤㻞㻣㻚㻤㻞㻣㻚㻤㻞㻣㻚㻤㻞 㻤㻚㻤㻝㻤㻚㻤㻝㻤㻚㻤㻝㻤㻚㻤㻝 㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞 㻤㻤㻚㻜㻡㻤㻤㻚㻜㻡㻤㻤㻚㻜㻡㻤㻤㻚㻜㻡

㻤㻤㻤㻤 㻯㼡㼎e㻤㻯㼡㼎e㻤㻯㼡㼎e㻤㻯㼡㼎e㻤 㻣㻚㻤㻞㻣㻚㻤㻞㻣㻚㻤㻞㻣㻚㻤㻞 㻝㻝㻚㻝㻥㻝㻝㻚㻝㻥㻝㻝㻚㻝㻥㻝㻝㻚㻝㻥 㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞㻝㻜㻚㻤㻞 㻝㻜㻤㻚㻟㻠㻝㻜㻤㻚㻟㻠㻝㻜㻤㻚㻟㻠㻝㻜㻤㻚㻟㻠
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表䠍表䠍表䠍表䠍 実験計画䠄割付表実験計画䠄割付表実験計画䠄割付表実験計画䠄割付表 㻟㻟㻟㻟因子䛸その水準䠅因子䛸その水準䠅因子䛸その水準䠅因子䛸その水準䠅



෇෇෇෇形形形形錠錠錠錠

図䠐図䠐図䠐図䠐 製錠さ䜜た෇形および三角の口腔ෆ崩壊錠製錠さ䜜た෇形および三角の口腔ෆ崩壊錠製錠さ䜜た෇形および三角の口腔ෆ崩壊錠製錠さ䜜た෇形および三角の口腔ෆ崩壊錠

三三三三角角角角錠錠錠錠



図䠑図䠑図䠑図䠑 吸水過程䠄吸水量䛸測定時間の関係䠅吸水過程䠄吸水量䛸測定時間の関係䠅吸水過程䠄吸水量䛸測定時間の関係䠅吸水過程䠄吸水量䛸測定時間の関係䠅
およびおよびおよびおよび㻻㻰㻻㻰㻻㻰㻻㻰錠錠錠錠の観察結果の観察結果の観察結果の観察結果
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図䠒図䠒図䠒図䠒 吸水過程の測定結果䠄ྠ一条件吸水過程の測定結果䠄ྠ一条件吸水過程の測定結果䠄ྠ一条件吸水過程の測定結果䠄ྠ一条件䛷䛷䛷䛷のののの㻻㻰㻻㻰㻻㻰㻻㻰錠䠅錠䠅錠䠅錠䠅

䝃ンプルྡ䝃ンプルྡ䝃ンプルྡ䝃ンプルྡ
浸透㏿度浸透㏿度浸透㏿度浸透㏿度係数係数係数係数

[g2/s]

最大吸水量最大吸水量最大吸水量最大吸水量
[g]

Sample1 0.0160 0.264

Sample2 0.0153 0.266

Sample3 0.0156 0.268
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領域領域領域領域䊡䊡䊡䊡

領域領域領域領域䊢䊢䊢䊢
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図䠓図䠓図䠓図䠓 吸水過程の結果䠄錠剤硬度䠅吸水過程の結果䠄錠剤硬度䠅吸水過程の結果䠄錠剤硬度䠅吸水過程の結果䠄錠剤硬度䠅
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硬度硬度硬度硬度 㻣㻢㻚㻝㻣㻢㻚㻝㻣㻢㻚㻝㻣㻢㻚㻝 硬度硬度硬度硬度 㻝㻝㻥㻚㻣㻝㻝㻥㻚㻣㻝㻝㻥㻚㻣㻝㻝㻥㻚㻣 硬度硬度硬度硬度 㻝㻠㻤㻚㻡㻝㻠㻤㻚㻡㻝㻠㻤㻚㻡㻝㻠㻤㻚㻡 

䝃ンプルྡ䝃ンプルྡ䝃ンプルྡ䝃ンプルྡ
浸透㏿度浸透㏿度浸透㏿度浸透㏿度係数係数係数係数

[g2/s]

最大吸水量最大吸水量最大吸水量最大吸水量
[g]

硬度硬度硬度硬度 76.1N 㻜㻚㻜㻞㻣㻣㻜㻚㻜㻞㻣㻣㻜㻚㻜㻞㻣㻣㻜㻚㻜㻞㻣㻣 㻜㻚㻞㻢㻠㻜㻚㻞㻢㻠㻜㻚㻞㻢㻠㻜㻚㻞㻢㻠

硬度硬度硬度硬度 㻝㻝㻥㻚㻣㻺㻝㻝㻥㻚㻣㻺㻝㻝㻥㻚㻣㻺㻝㻝㻥㻚㻣㻺 㻜㻚㻜㻞㻠㻤㻜㻚㻜㻞㻠㻤㻜㻚㻜㻞㻠㻤㻜㻚㻜㻞㻠㻤 㻜㻚㻟㻡㻜㻜㻚㻟㻡㻜㻜㻚㻟㻡㻜㻜㻚㻟㻡㻜

硬度硬度硬度硬度 148.5N 㻜㻚㻜㻞㻝㻡㻜㻚㻜㻞㻝㻡㻜㻚㻜㻞㻝㻡㻜㻚㻜㻞㻝㻡 㻜㻚㻟㻢㻞㻜㻚㻟㻢㻞㻜㻚㻟㻢㻞㻜㻚㻟㻢㻞

三三三三角角角角錠錠錠錠



図䠔図䠔図䠔図䠔 浸透㏿度係数䛸浸透㏿度係数䛸浸透㏿度係数䛸浸透㏿度係数䛸ᮏ圧ᮏ圧ᮏ圧ᮏ圧の関係の関係の関係の関係
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図䠍䠌図䠍䠌図䠍䠌図䠍䠌 崩壊時間崩壊時間崩壊時間崩壊時間J㻼J㻼J㻼J㻼䛸䛸䛸䛸錠剤硬度の関係錠剤硬度の関係錠剤硬度の関係錠剤硬度の関係

෇෇෇෇ 形形形形 錠錠錠錠 三三三三 角角角角 錠錠錠錠
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錠剤硬度錠剤硬度錠剤硬度錠剤硬度 [㻺][㻺][㻺][㻺] 錠剤硬度錠剤硬度錠剤硬度錠剤硬度 [㻺][㻺][㻺][㻺]

෇෇෇෇ 形形形形 錠錠錠錠 三三三三 角角角角 錠錠錠錠

図䠍䠍図䠍䠍図䠍䠍図䠍䠍 最大吸水量䛸錠剤硬度の関係最大吸水量䛸錠剤硬度の関係最大吸水量䛸錠剤硬度の関係最大吸水量䛸錠剤硬度の関係
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෇෇෇෇ 形形形形 錠錠錠錠 三三三三 角角角角 錠錠錠錠

図䠍䠎図䠍䠎図䠍䠎図䠍䠎 最大吸水量䛸崩壊時間最大吸水量䛸崩壊時間最大吸水量䛸崩壊時間最大吸水量䛸崩壊時間J㻼J㻼J㻼J㻼の関係の関係の関係の関係



"#$%$������

����

����

����

����

� �� �� �� ��

"#$%$���&��

����

����

����

����

����

� �� �� �� ��

最
大

吸
水

量
最

大
吸

水
量

最
大

吸
水

量
最

大
吸

水
量

[g
]

[g
]

[g
]

[g
]

最
大

吸
水

量
最

大
吸

水
量

最
大

吸
水

量
最

大
吸

水
量

[g
]

[g
]

[g
]

[g
]

崩壊時間崩壊時間崩壊時間崩壊時間T㻯T㻯T㻯T㻯 [㻿㻱㻯][㻿㻱㻯][㻿㻱㻯][㻿㻱㻯] 崩壊時間崩壊時間崩壊時間崩壊時間T㻯T㻯T㻯T㻯 [㻿㻱㻯][㻿㻱㻯][㻿㻱㻯][㻿㻱㻯]

෇෇෇෇ 形形形形 錠錠錠錠 三三三三 角角角角 錠錠錠錠

図䠍䠏図䠍䠏図䠍䠏図䠍䠏 最大吸水量䛸崩壊時間最大吸水量䛸崩壊時間最大吸水量䛸崩壊時間最大吸水量䛸崩壊時間T㻯T㻯T㻯T㻯の関係の関係の関係の関係





製品製品製品製品No. 領領領領 域域域域 先発䞉後発先発䞉後発先発䞉後発先発䞉後発

㻝㻝㻝㻝 運動䞉神経運動䞉神経運動䞉神経運動䞉神経 先先先先 発発発発

㻞㻞㻞㻞 運動䞉神経運動䞉神経運動䞉神経運動䞉神経 後後後後 発発発発

㻟㻟㻟㻟 運動䞉神経運動䞉神経運動䞉神経運動䞉神経 先先先先 発発発発

㻠㻠㻠㻠 運動䞉神経運動䞉神経運動䞉神経運動䞉神経 先先先先 発発発発

㻡㻡㻡㻡 循循循循 環環環環 器器器器 後後後後 発発発発

㻢㻢㻢㻢 循循循循 環環環環 器器器器 後後後後 発発発発

㻣㻣㻣㻣 代代代代 謝謝謝謝 後後後後 発発発発

㻤㻤㻤㻤 代代代代 謝謝謝謝 後後後後 発発発発

㻥㻥㻥㻥 代代代代 謝謝謝謝 先先先先 発発発発

㻝㻜㻝㻜㻝㻜㻝㻜 代代代代 謝謝謝謝 先先先先 発発発発

㻝㻝㻝㻝㻝㻝㻝㻝 精精精精 神神神神 後後後後 発発発発

㻝㻞㻝㻞㻝㻞㻝㻞 精精精精 神神神神 先先先先 発発発発

㻝㻟㻝㻟㻝㻟㻝㻟 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

㻝㻠㻝㻠㻝㻠㻝㻠 消消消消 化化化化 後後後後 発発発発

㻝㻡㻝㻡㻝㻡㻝㻡 腎䞉泌尿器腎䞉泌尿器腎䞉泌尿器腎䞉泌尿器 先先先先 発発発発

㻝㻢㻝㻢㻝㻢㻝㻢 免免免免 疫疫疫疫 後後後後 発発発発

表䠎表䠎表䠎表䠎 測定䛻用いた医療用測定䛻用いた医療用測定䛻用いた医療用測定䛻用いた医療用㻻㻰㻻㻰㻻㻰㻻㻰錠錠錠錠 䠄錠剤径䠄錠剤径䠄錠剤径䠄錠剤径㻤㼙㼙㻕㻤㼙㼙㻕㻤㼙㼙㻕㻤㼙㼙㻕



図䠍䠑図䠍䠑図䠍䠑図䠍䠑 医療用医療用医療用医療用㻻㻰㻻㻰㻻㻰㻻㻰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J㻼J㻼J㻼J㻼
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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]

㻝㻝㻝㻝 㻜㻚㻜㻜㻞㻤㻜㻚㻜㻜㻞㻤㻜㻚㻜㻜㻞㻤㻜㻚㻜㻜㻞㻤 㻜㻚㻜㻣㻝㻜㻚㻜㻣㻝㻜㻚㻜㻣㻝㻜㻚㻜㻣㻝

㻞㻞㻞㻞 㻜㻚㻜㻜㻡㻤㻜㻚㻜㻜㻡㻤㻜㻚㻜㻜㻡㻤㻜㻚㻜㻜㻡㻤 㻜㻚㻞㻢㻡㻜㻚㻞㻢㻡㻜㻚㻞㻢㻡㻜㻚㻞㻢㻡

㻟㻟㻟㻟 㻜㻚㻜㻞㻢㻠㻜㻚㻜㻞㻢㻠㻜㻚㻜㻞㻢㻠㻜㻚㻜㻞㻢㻠 㻜㻚㻠㻡㻣㻜㻚㻠㻡㻣㻜㻚㻠㻡㻣㻜㻚㻠㻡㻣

㻠㻠㻠㻠 㻜㻚㻜㻜㻠㻝㻜㻚㻜㻜㻠㻝㻜㻚㻜㻜㻠㻝㻜㻚㻜㻜㻠㻝 㻜㻚㻝㻣㻟㻜㻚㻝㻣㻟㻜㻚㻝㻣㻟㻜㻚㻝㻣㻟

図䠍䠒図䠍䠒図䠍䠒図䠍䠒 医療用医療用医療用医療用㻻㻰㻻㻰㻻㻰㻻㻰錠の吸水過程䠄運動䞉神経䠅錠の吸水過程䠄運動䞉神経䠅錠の吸水過程䠄運動䞉神経䠅錠の吸水過程䠄運動䞉神経䠅

領域領域領域領域䊠䊠䊠䊠

領域領域領域領域䊡䊡䊡䊡

領域領域領域領域䊢䊢䊢䊢
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図䠍䠓図䠍䠓図䠍䠓図䠍䠓 医療用医療用医療用医療用㻻㻰㻻㻰㻻㻰㻻㻰錠の浸透㏿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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図䠍䠔図䠍䠔図䠍䠔図䠍䠔 医療用医療用医療用医療用㻻㻰㻻㻰㻻㻰㻻㻰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


