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服用しやすい製剤に関する研究（第 4 報）

―フィルムコーティングによる錠剤の苦味マスキング― 

三宅由子*，日比野剛*，松岡敏生*

Development of Formulation Considering the Intake Easiness (Part4)

― Film Coating to Tablets for Taste Masking ― 

Yuko MIYAKE, Tsuyoshi HIBINO and Toshio MATSUOKA

１． はじめに
高齢社会の進展に伴う医療行為の増加やセルフメ

ディケーションへの関心の高まりにより，医薬品や

健康食品を利用する機会が増加している．しかしな

がら，医薬品の多くには苦味や収斂性等の不快な味

があり，味を原因として服用を困難にしている場合

が多い．そのため，同じ成分，効果，剤形の医薬品

であれば，味を改良してより服用しやすく（飲みや

すく）したものが望まれるようになってきている 1)．

服用しやすい製剤に関する研究事業では，固形製

剤に配合された薬物の苦味マスキングを目的として，

錠剤及び顆粒剤へのフィルムコーティング技術につ

いて検討している．苦味マスキング能を高めるため

には，コーティング量を多くするか，水に溶解しに

くいコーティング剤を使用することになるが，コー

ティングが強固になりすぎると薬物の溶出が遅延す

るおそれがあり，苦味マスキング性と適切な溶出性

との両立が求められる．顆粒剤へのフィルムコーテ

ィング技術については，第 2 報において流動層造粒

機を用いた基礎的コーティング条件の検討結果を，

第 3 報においてコーティング液の組成が薬物の苦味

マスキング性と溶出性に与える影響についての検討

結果を報告した．

本報告では，水溶性及び腸溶性のコーティング剤

を用いて錠剤のフィルムコーティングを行い，コー

ティング液の組成が薬物の苦味マスキング性と溶出
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性に与える影響について検討したので，その結果を

報告する．

２． 実験方法

２．１ 材料

コーティング用錠剤に配合するモデル薬物として，

アセトアミノフェン（Acetaminophen，岩城製薬，

以下 AAP と略す）を使用した．AAP は解熱鎮痛剤

等に汎用され，水溶性で苦味があり，紫外可視分光

光度計で定量できることから選定した 1)．

コーティング用錠剤の賦形剤として，200 mesh

乳糖（DMV-Fonterra Excipients），コーンスターチ

（日本食品加工），結合剤としてヒドロキシプロピル

セルロース（HPC-L，日本曹達），崩壊剤として低

置換度ヒドロキシプロピルセルロース（L-HPC

LH-21，信越化学工業），滑沢剤としてステアリン酸

マグネシウム（Mallinckrodt，以下 Mg-St と略す）

を使用した．

コーティング剤は水溶性のヒプロメロース（TC-5

RW，信越化学工業）及び腸溶性のメタクリル酸コ

ポリマーLD（EUDRAGIT® L30D-55, Röhm，以下

EUD と略す）を使用した．コーティング剤の可塑

剤として試薬特級のポリエチレングリコール 6000

（以下 PEG と略す）を使用した．

２．２ コーティング用錠剤の調製
モデル薬物とした AAP はかぜ薬としての 1 日分

最大量が 900 mg である 2)ことから，1 日 3 回それ

ぞれ 2 錠ずつ服用するものとして，錠剤 1 錠中の
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ったが，溶出試験において 15 分間に 80 %以上の溶

出が認められなかった．混合比率 3:7 では，溶出量

の平均値は 80 %以上であったが，6 錠中 1 錠が溶出

性の目標値に達しなかった．再試験を実施したとこ

ろ，1 回目の結果と合わせて 12 錠中 11 錠が 15 分

間に 80 %以上溶出し，目標を達成した．このことか

らコーティング量が 5.5 %の場合，EUD の混合比率

は 70 %以下にする必要があると考えられた．EUD

の混合比率が 70 %以下である 3 条件のうち，実用上

問題ないとされる 20 秒以上の苦味マスキング時間

が得られたのは，混合比率 3:7 のみであったが，他

の 2 条件との差はわずかであった．この 2 条件にお

いても，溶出性に問題ない範囲でコーティング量を

増加させれば，20 秒以上の苦味マスキング時間を

確保できると考えられた．

４． まとめ
水溶性コーティング剤 TC-5 及び腸溶性コーティ

ング剤 EUDRAGIT を用いて，コーティング液の組

成が錠剤の苦味マスキング性と溶出性に与える影響

について検討した．その結果，TC-5 コーティング液

を用いた場合には，錠剤重量に対して 5～7 %の量を

コーティングすることで実用上問題ないとされる

20 秒以上の苦味マスキング時間が得られ，溶出性の

目標 15 分 80 %以上を達成することができた．また，

TC-5/EUD 混合コーティング液では，コーティング

量を 5.5 %に設定した場合，溶出性を考慮すると

EUD の比率を 70 %以下とする必要があった．苦味

マスキング性については，溶出性の目標に達した 3

組成の中では，TC-5 と EUD の混合比率 3:7 におい

て実用上問題ない 20 秒以上の苦味マスキング効果

が確認できた．

TC-5 単独のコーティング液は粘度が高く，コーテ

ィング液の濃度が高すぎたり，スプレー液速度が速

すぎたりすると，コーティング中の錠剤がドラムに

付着するトラブルが発生する．これに対して，

TC-5/EUD 混合コーティング液では，TC-5 単独の

場合よりも粘度が低く，付着によるトラブルが発生

しにくいことから，コーティング液の濃度を高めた

り，スプレー液速度を速くしたりすることにより，

コーティング時間の短縮が可能である．EUD は

TC-5 よりも高コストであることも考慮に入れ，適切

なコーティング剤を選択する必要がある．
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