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In order to develop a manufacturing process of oral disintegrating tablets, properties of 
tablets that were compressed using a rotary tableting machine were evaluated. To prevent 
capping that is a tableting trouble, amounts of binder were increased. Four disintegrants 
selected by screenings for fast disintegration were added in granules by fluidized bed 
granulation. As a result, in 1% of amounts of binder, tablets showed fast disintegration within 
30 sec in both methods of disintegrants addition (external and internal addition). However, 
capping occurred by shortage of binding strength of tablets in both method of disintegrants 
addition. Capping decreased by making amounts of binder increase to 3%. Under the conditions 
that were amount of binder 3%, crospovidone 5% by external addition, and compressive force 
6 8kN, tablets were obtained which showed fast disintegration (<30sec), suitable hardness 
(>50N) and low friability (<0.4%). 
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１． はじめに 
 口腔内速崩壊錠は医療用医薬品において，高齢

者，小児及び嚥下が困難な患者等の QOL(Quality 
of Life)の向上や服用アドヒアランス改善のため

に開発された剤形である．最近では，一般用医薬

品においても，いつでもどこでも水なしで服用で

きるという利便性が注目され，口腔内速崩タイプ

のチュアブル錠のニーズが高まっている． 
 一般用医薬品において，鼻炎用内服薬や乗り物

酔い薬などのように薬物含量の少ない製剤では，

崩壊性の優れた添加剤を多量に配合できるため， 
＊ 医薬品・食品研究課 

十分な速崩壊性を備えた製品が多数販売されてい

る．これに対して，解熱鎮痛薬や胃腸薬などでは

薬物含量が 80%を越えるものが多く，このような

医薬品を口腔内速崩壊錠とするには，賦形剤，崩

壊剤等の添加物の配合成分や製造方法について詳

細に検討する必要がある． 
 本研究は，薬物含量の高い（50%以上）一般用

医薬品向けの口腔内速崩壊錠について，一般的な

湿式造粒法による製造技術確立を目指して，検討

している．昨年度は，モデル薬物としてアセトア

ミノフェンを使用し，50%配合した錠剤について，

口腔内速崩壊錠の製造に適した崩壊剤を選定する 





10 分間，滑沢剤 5 分間混合した． 
 錠剤は，直径 8mm の普通レンズ錠（上下面の

曲率半径 12mm），1錠あたり重量 200mgとした．

ロータリー打錠機は杵本数 3 本，ターンテーブル

回転数 20rpm とし，打錠圧 4，6，8 及び 10kN
でそれぞれ 600 錠ずつ打錠した． 
２．４ 錠剤の評価 

 打錠した錠剤は，錠剤硬度，崩壊時間，摩損度

の測定及びキャッピング発生の有無を評価した．

錠剤硬度の測定には錠剤硬度計を使用した．また，

錠剤破断後の断面から打錠障害であるキャッピン

グ発生数をカウントした(n=10)．崩壊時間の測定

は，崩壊試験器を使用して行い，精製水の中で上

下運動させたバスケットに錠剤を投入する方法で

測定した(n=6)．摩損度の測定は 15 改正日本薬局

方に参考情報として記載されている摩損度試験器

を使用して，33 錠ずつ 2 回試験を行い，錠剤に割

れが認められなかった場合は摩損度を求めた．一

方，キャッピングによる錠剤の剥離があった場合

には剥離した錠剤の数をカウントした． 
 打錠した錠剤の目標は，錠剤硬度 30N 以上，崩

壊時間 30 秒以内，摩損度 1%以下，キャッピング

を含む打錠障害の発生なしとした． 
２．５ 結合剤増量による打錠障害の防止 

 ロータリー打錠機による打錠において，錠剤の

上面が帽子状に剥離するキャッピングが打錠障害

として発生した．錠剤内の結合力不足がキャッピ

ング発生の主たる原因と考えられたため，結合剤

添加量を 1%（錠剤 200mg 中 2mg）から 2%及び

3%に増量し，キャッピングの発生防止を図った． 
 崩壊剤添加量を 5%とし，２．３～２．４に示

した製造方法により錠剤を製し，物性を評価した．

表 3 に錠剤の処方を示す．結合剤の増量分は表 2
に示した処方より MAN を減量した．また，図 1
に示した顆粒調製方法の概要において，造粒に使 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

用する結合剤の溶液量を 500g に統一するため結

合剤の溶液濃度を 4%及び 6%とした． 
 
３． 結果と考察 

３．１ 後末添加法における錠剤物性 
 後末添加法における錠剤の錠剤硬度と崩壊時間

の測定結果を図 2 に示す．また，表 4 に打錠用顆

粒の平均粒径と水分量の測定結果，表 5 に錠剤の

摩損度測定結果を示す．なお，表 1 に示した崩壊

剤のうち CP1 は打錠後に錠剤表面が荒れるため

除外した． 
 錠剤硬度測定後の破断面の観察より，すべての

崩壊剤において，打錠圧 8kN 以上の範囲で，試験

に供した 10 錠すべてにキャッピングが発生して

いた．  
キャッピングは錠剤圧縮時に臼（金型）壁を外

に押し広げ，そのときに臼に生じた応力が錠剤成

形後に錠剤を押し返し，錠剤内に応力破断面を形

成させ，これに錠剤放出時の臼壁と錠剤との摩擦

力が加わって発生するものである
2)
．キャッピン

グを防止する対策として，打錠圧を下げて錠剤放

出時の摩擦力を下げる，処方を改良して錠剤内の

結合力を高める，圧縮時間を長くして錠剤内の応

力を緩和させるなどの方法が採られる
2)
． 

昨年度，ハンドプレスで打錠した場合には，ゆ

っくり加圧し放出するので，錠剤内で十分な圧力

伝達と応力緩和が行われたため，キャッピングの

発生がなく，打錠圧の増加に従って錠剤硬度が増

加する傾向が認められた．ロータリー打錠機の場

合は，短時間で圧縮及び放出を行うため，ハンド

プレスに比べてキャッピングが発生しやすい状況

にあるが，打錠条件は標準的と思われる条件を使

用している．結合剤の HPC L の添加量を 1%とし

ていることから，錠剤内の結合力の不足，すなわ

ち，結合剤添加量が少ないことがキャッピング発

生の主たる原因と考えられた． 
 錠剤硬度の測定結果から，いずれの崩壊剤も打

錠圧 4kN では錠剤硬度 30N に達しなかった．錠

剤硬度は打錠圧の増加に伴い上昇する傾向を示し，

打錠圧 6kN以上で 30N以上の硬度が得られたが，

打錠圧 8kN 以上の範囲ではキャッピングによる

硬度の低下が影響したため，打錠圧と錠剤硬度と

の比例関係（圧力応答性）は乱れた．さらに，CMC
では打錠圧 6kNでも 2錠キャッピングが発生して 

2% 3%
AAP 100 mg 100 mg
MAN   84 mg   82 mg
崩壊剤   10 mg   10 mg
HPC L     4 mg     6 mg
Mg St     2 mg     2 mg
合計  200 mg  200 mg

結合剤添加量

表3 錠剤の処方













んだ 4 種類の崩壊剤を使用し，ロータリー打錠機
を使用して錠剤の成形性を含めた錠剤物性の評価

を行った．結合剤の添加量，崩壊剤の添加方法等

について検討した結果，以下の結果を得た． 
(1)結合剤として HPC L を 1%配合した処方にお
いて，後末添加法及び顆粒内添加法ともに，4
種類の崩壊剤で概ね 30 秒以内の速やかな崩壊
が得られた．しかし，打錠圧 8kN以上の範囲で
は，すべての錠剤に打錠障害のキャッピングが

発生した．キャッピングの発生は，錠剤内の結

合力の不足が原因と考えられた． 
(2)結合剤のHPC Lを 2%及び 3%に増量すること
によりキャッピングの発生防止を試みた．後末

添加法により錠剤を製し，物性を評価したとこ

ろ，キャッピングを完全に防止することはでき

なかったが，結合剤を 3%とすることにより，
打錠圧 8kN 以下の範囲でキャッピングを防止
することができた．結合剤の増量は崩壊時間を

遅延させるため，HPC L添加量は 3%が適切と
考えられた． 

(3)結合剤として HPC L3%を使用して，後末添加 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

法及び顆粒内添加法により錠剤を製し，錠剤の

物性を評価した．崩壊剤はクロスポビドン(CP)
が最も適しており，添加量 5%として，後末添
加法により打錠圧 6～8kNの範囲で打錠する条
件が最も良い条件と考えられた． 
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