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１． はじめに 
 錠剤は一般に薬剤をそのまま，あるいは賦形剤，

結合剤，崩壊剤などの添加剤を加えて混合したもの

を一定の形状に圧縮成形したものである．その製造

法には混合した材料をそのまま打錠する直接粉末圧

縮法と顆粒を製してから打錠する顆粒圧縮法とがあ

り，顆粒圧縮法は造粒法により乾式顆粒圧縮法と湿

式顆粒圧縮法とに分類される．砂田らが国内の製薬

企業を対象に実施したアンケート調査では，湿式顆

粒圧縮法の品目比率が 78 %と圧倒的に多かった 1)． 
しかしながら本法は，工程中に水を使用するため，

水に対して不安定な薬剤には適用できない．このよ

うな薬剤には工程中で水を使用しない乾式顆粒圧縮

法あるいは直接粉末圧縮法が適用される．このうち

乾式顆粒圧縮法は造粒工程を有するため，直接粉末

圧縮法と比較して打錠用顆粒の流動性や打錠性が良

好であるといわれている．乾式顆粒の製造には，一

般にスラッグ打錠機やローラーコンパクターが用い

られるが，今回の検討では多角ロールプレスを採用

した．多角ロールプレスは，原料を異なる速度で回

転する 2 本の多角形ロールで圧縮成形する機種であ

る．従来の平滑ロールが同数回転するローラーコン

パクターに比べ，せん断力が増加し，すべりが抑止

され，粉体の食い込みが増加するという利点がある．

本機種は 2003 年に上市されたが，それ以降打錠用

乾式顆粒製造への応用例は見当たらない． 
 そこで本研究では，多角ロールプレスを用いた乾

式顆粒の製造と打錠性の向上を目的として，圧縮条

件や原料の組合せが乾式顆粒物性や打錠性に与える
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影響について検討した． 
 
２． 実験方法 
２．１ 処方 

 今回の検討に用いた処方を表 1 に示した．モデル

薬剤にアセトアミノフェンを採用し，粉末グレード

（PW）及び微粉グレード（FP）の 2 種類を使用し

た（50 %粒子径はそれぞれ 62 及び 33 μm）．薬剤含

量は 0，30，50 及び 70 %の 4 水準とした．賦形剤

は乳糖：デンプン＝7：3（重量比）とし，処方全体

からアセトアミノフェンと結合剤を引いた分量を配

合した．乳糖は 200 mesh 乳糖，100 mesh 乳糖及び

無水乳糖の 3 種類を使用した．デンプンはコーンス

ターチを使用した．結合剤は結晶セルロース（MCC）

と低置換ヒドロキシプロピルセルロース（L-HPC）

の LH-21 及び 31 グレード（これ以降 L-HPC は省

略し，LH-21 及び LH-31 と表記する）の 3 種類を

使用し（50 %粒子径はそれぞれ 70，45 及び 18 μm），

アセトアミノフェンの含量にかかわらず 20 %とし

た．滑沢剤はステアリン酸マグネシウム（Mg-St）
を使用し，外割で 0.5 %添加した． 
 

表 1 処方 
           1      2      3      4 
アセトアミノフェン   0%   30%   50%   70% 

    乳  糖   56%   35%   21%    7% 
    デンプン   24%   15%    9%    3% 
結合剤        20%   20%   20%   20% 

滑沢剤       0.5%   0.5%  0.5%   0.5% 
 重量%，仕込み量は 5～6 kg

賦形剤












