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《 原著論文 》 

 
 

口腔内崩壊フィルム製剤の簡易懸濁法適応可否に関する検討 
 

村上雅裕*，木下紗江，上野 楓，安田 恵，天野 学 

 

The Examination of Orally Disintegrating Film formulation 

 Using the Simple Suspension Method 

 

Masahiro Murakami*，Sae Kinoshita，Kaede Ueno，Megumi Yasuda，Manabu Amano 

  

Since the orally disintegrating film formulations (film formulations) is superior 

disintegration, it is expected to be appropriate dosage forms for the simple suspension method. 

In this study, we investigated 7 film formulations by disintegration/suspension and 

permeability tests to clear whether or not the simple suspension method is applicable. Each 

film formulation was suspended under 3 different conditions: using a syringe, suspension 

bottle, and medical cup. In all cases, favorable disintegration/suspension and permeability test 

results were achieved only when using the suspension bottle. When using the syringe and 

medical cup, the film formulations adhered to the inner wall or bottom, and they did not 

disintegrate, possibly due to variations in the force applied when suspending. Based on the 

results, film formulations may be appropriate for simple suspension using suspension bottles. 
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1  緒 言 

 

簡易懸濁法とは , 錠剤やカプセル剤を約

55℃の温湯に崩壊・懸濁させて経管栄養チュー

ブ（以下, チューブ）より投与する方法 1,2)であ

り, 現在では多くの施設で導入されている 3-5). 
また, 簡易懸濁法を導入することにより, 調剤

の過程で生じる粉砕やカプセル開封による薬

剤損失 6,7)がなく, 調剤業務の効率化 8)にもつ

ながるというメリットもある. 一方, 口腔内崩 
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壊錠（以下, 2' 錠）は,➨ 17 ᨵṇ日本薬局方

製剤⥲๎（以下, 局方）に࠾いてࠕ口腔内で㏿

やに⁐ゎまたは崩壊させて᭹⏝でࡁる錠剤

である. ࠖとつᐃされて࠾り, ▷㛫にỈで崩

壊・懸濁することࡽ, 簡易懸濁法に適ࡋた剤

ᙧであると言࠼る �).  
 現在, 口腔内で㏿やに崩壊する製剤とࡋ

て, 2' 錠以እに口腔内崩壊フィルム製剤（以

下, フィルム剤）がある. 2' 錠では, ✵㝽ᵓ㐀

によりỈの‵₶ᛶを㧗ࡵ崩壊させるのにᑐ

くすることでࡁフィルム剤は⾲㠃✚を大 ,ࡋ

崩壊ᛶを㧗ࡵている フィルム ,ࡵのたࡑ .(10

剤に࠾いても 2' 錠とྠᵝに簡易懸濁法に適

  .と᥎ されるた剤ᙧではないࡋ
 簡易懸濁法は, すての医薬ရに適⏝でࡁ

るࡅࢃではないことࡽ, 適応可否に関する

ሗ※とࡋて, に内᭹薬経管投与ࢻࣥࣁブ

ッࢡ 11)（以下, ࢻࣥࣁブッࢡ）が⏝される. 
調ᰝⅬ（2016 ,ࡋࡋ ᖺ 10 ᭶）で, ࢻࣥࣁ

ブッࢡ 11)にフィルム剤の簡易懸濁法に関する

適応可否ሗはグ㍕されていない.  
こで本◊✲では, フィルム剤の簡易懸濁ࡑ

法に関する適応可否を調ᰝするたࡵ, 崩壊懸

濁・㏻過ᛶヨ㦂をᐇ施ࡋた. また, ᭱⤊ุᐃが

適となࡗた製ရに関ࡋては, ࡑの原ᅉを検

討ࡋた.  

 

�  方 法 

 

(1) 調ᰝᑐ㇟医薬ရ 
 調ᰝᑐ㇟とࡋたフィルム剤は , 調ᰝⅬ

（2016 ᖺ 10 ᭶）で薬౯㍕されていた 7 製ရ

とࡋた（⾲ 1）. な࠾, 」ᩘつ᱁がᏑ在する医薬

ရについては, ᭱大ྵ㔞つ᱁ရにより検討を

  .たࡗ⾜

 

(2) ⏝ჾල 

リࣥࢩルチップࢸーࢸルࣔカࢸ ,はࢪリࣥࢩ 

ࢸ♫ᰴᘧ会：ࢪリࣥࢩルࣔࢸ ,mL（以下 20 ࢪ

ルࣔ）࠾よ࢜ࡧールプࣛࢫチッࢹࢡィࢩ࣏ࢫリ

ーチップᆺルࢪࣥ 20 mL（以下, プࣛࢫチッ

ࡋ⏝カルᰴᘧ会♫）を࣑ࢣ大㜰：ࢪリࣥࢩࢡ

た. チューブは, KangarooTM ࢽューࣛࢸ࢚ࣥ

ルフィーࢹィࣥࢢチューブ 8 Fr.，120 cm（日本

࣎た. 懸濁ࡋ⏝ᰴᘧ会♫）を࢚ࣥィࢹィࣦࢥ

トルは, 懸濁࣎トル 100mL（ᰴᘧ会♫ࣥࢩリࣙ

薬ᮼは, 薬ᮼ ,（࢘ 3 ྕ 30mL（࢚ム࣑ࢣカ

ルᰴᘧ会♫）を⏝ࡋた.  

 

た崩壊懸濁ᛶの検討ࡋ⏝をࢪリࣥࢩ (3) 11) 

 ,りྲྀࡁー部分をᢤࣕࢪのプࣛࣥࢪリࣥࢩ 

内にフィルム剤ࢪリࣥࢩ 1ᯛを入れたのࡕ, プ

 
⾲ 1 本◊✲に⏝ࡋたフィルム剤の一ぴ 

大きさ（mm）
＊

長辺×短辺

アムロジピンＯＤフィルム 5mg「ＱＱ」 株式会社ビオメディクス 4K11T 80 ～ 100 20 × 14
溶けにくい

（溶解度：3.5mg/mL ）
31.1 ± 0.2

オロパタジン塩酸塩ＯＤフィルム 5mg「マルホ」 マルホ株式会社 5B11G 80 ～ 100 20 × 14 やや溶けにくい 30.0 ± 0.2

ゾルピデム酒石酸塩ODフィルム10mg「モチダ」 持田製薬株式会社 4E11N 100 ～ 130 20 × 14 やや溶けにくい 37.8 ± 0.1

ドネペジル塩酸塩ＯＤフィルム10mg「ＥＥ」 エルドメッドエーザイ株式会社 5S11C 90 ～ 110 20 × 14 やや溶けやすい 25.7 ± 0.1

ボグリボースＯＤフィルム0.3「QQ」 持田製薬株式会社 4N14W 約80 20 × 14 極めて溶けやすい 27.6 ± 0.3

ロラタジンＯＤフィルム10mg「ＫＮ」 小林化工株式会社 F4AA03 約57 30 × 20 ほとんど溶けない 43.7 ± 0.1

ロラタジンＯＤフィルム10mg「モチダ」 持田製薬株式会社 5C11L 100 ～ 130 20 × 14 ほとんど溶けない 39.3 ± 0.4

＊：添付文書およびインタビューフォームの記載内容      ＊＊：実測値（n＝3）

薬品名 製薬会社 ロット番号 厚さ（µm）
＊

原薬の水に対する溶解性
＊

重量（mg/枚）
＊＊
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にࢪリࣥࢩのࡑ .たࡋーをᡠࣕࢪࣥࣛ 25℃あ

るいは 55℃の␃Ỉ 20 mL を྾いྲྀり, ⟄先

にをࡋて 5 分㛫ᐊ温にてᨺ⨨ࡋた. な࠾, プ

 にはᑓ⏝の⟄先のがࢪリࣥࢩࢡチッࢫࣛ

ないことࣛࣃ ,ࡽフィルムでをࡋた. ࡑの

ᚋ, ࢩリࣥࢪを �0 ᗘで 15 ᅇ㌿ಽΰࡋ, 目ど

にて崩壊懸濁の≧ἣを☜ㄆࡋた. さࡽに 5分㛫

ᐊ温にてᨺ⨨ࡋ, ྜィで 10 分経過ᚋにྠᵝの

᧯సを⾜ࡗた. 簡易懸濁法では, 口腔内崩壊錠

のようにỈにすࡄ崩壊する剤ᙧでは, 55℃の温

湯を⏝いなくともỈで簡易懸濁法がᐇ施可⬟

である �)ことࡽ, 本◊✲ではᐊ温である25℃

の␃Ỉに࠾いても検討を⾜ࡗた.  

 

(4) 懸濁࣎トルを⏝ࡋた崩壊懸濁ᛶの検討 

 懸濁࣎トルにフィルム剤 1 ᯛを入れたのࡕ, 

25℃あるいは 55℃の␃Ỉ 20 mL をຍ࠼て

を10 ,ࡋ 分㛫ᐊ温にてᨺ⨨ࡋた. ࡑのᚋ, 懸濁

トルを上下に࣎ 15 ᅇとうࡋ, 目どにて崩壊

懸濁の≧ἣを☜ㄆࡋた 12).  

 

(5) 薬ᮼを⏝ࡋた崩壊懸濁ᛶの検討 

 薬ᮼにフィルム剤 1 ᯛを入れたの55 ,ࡕ℃の

␃Ỉ 20 mL をຍ࠼て 10 分㛫ᐊ温にてᨺ⨨ࡋ

た. ࡑのᚋ, ࣃࢫーࢸルで 20 ᅇ᧠ᢾࡋたのࡕ, 

目どにて崩壊懸濁の≧ἣを☜ㄆࡋた 13).  

 

(6) 経管栄養チューブ㏻過ᛶヨ㦂 11) 

 ㏻過ᛶヨ㦂は, 崩壊懸濁ࡋたとุᐃされた

フィルム剤をᑐ㇟とࡋた. まࡎ, 崩壊懸濁ヨ㦂

でᚓࡽれた懸濁ᾮをチューブのὀ入➃より約

2㹼3 mL/⛊の㏿ᗘでὀ入ࡋた. ࡑのᚋ, チュー

ブ内に約 20 mL の␃Ỉをὀ入ࡋ, チューブ

内にṧᏑ≀がㄆࡽࡵれなࡅれࡤ㏻過ᛶにၥ㢟

なࡋとࡋた. な࠾, チューブのὀ入の㝿は, 

య内 ,ࡋ上のᝈ⪅にᑐする投与をᐃࢻッ࣋

ᤄ入➃ࡽ 3 分の 2 をỈᖹにࡋ, ὀ入➃を 30 

cm の㧗さにセットࡋて⾜ࡗた.  

 

(7) ホ౯ุᐃ 

 崩壊懸濁ヨ㦂࠾よࡧ㏻過ᛶヨ㦂のホ౯ุᐃ

については, ྛ医薬ရにつࡁィ 3ᅇࡎつヨ㦂を

ᐇ施2 ,ࡋ ᅇ以上ྠじุᐃがᚓࡽれたሙྜをࡑ

の医薬ရの᭱⤊ุᐃとࡋた. また, ᐇ施⪅の

ほⓗなุ᩿を㝖እするたࡵ, ྠじ医薬ရにつ

いてはヨ㦂ᐇ施日や㛫ᖏをኚ࠼て⾜ࡗた.  

ホ౯方法は, ࢻࣥࣁブッࢡ 11)のホ౯ุᐃࠕ適

1ࠖであるࠕ錠剤のࢥーࢸィࣥࢢを◚壊せࡑࡎ

のままの≧ែでヨ㦂を⾜い, 10分以内に崩壊懸

濁8 ,ࡋ Fr.チューブを㏻過するࠖというᇶ‽に

より検討を⾜ࡗた. なࠕ ,࠾適 1 でࠖ崩壊懸濁ࡋ

なࡗたሙྜには, ࠕ適 2ࠖの᮲௳とࡋてࠕ錠

剤のࢥーࢸィࣥࢢを◚壊すれࡤ 10 分以内に崩

壊・懸濁8 ,ࡋ Fr.チューブを㏻過するࠖという

方法がつᐃされている. ࡋࡋ, 本◊✲ではフ

ィルム剤をᑐ㇟とࡋていることࠕ ,ࡽ適 1ࠖ

で崩壊懸濁ࡋなࡗたရ目については᭱⤊ุ

ᐃをࠕ適ࠖとࡋた. な࠾, プࣛࢫチッࢩࢡリ

をุᐃࡳについては, 崩壊懸濁の適否のࢪࣥ

  .たࡋ

 

�  ⤖ ᯝ 

 

た崩壊懸濁・㏻過ᛶのホࡋ⏝をࢪリࣥࢩ (1)

౯ 

 ⾲ 2に♧すように, ࢸルࣔࢩリࣥࢪを⏝ࡋ

たሙྜでは, 55℃の᮲௳に࠾いてࣥࢪࢱࣃࣟ࢜

ሷ㓟ሷ OD フィルム 5mg࣐ࠕル࠾ࠖ࣍よ࣎ࡧ

ࢫー࣎リࢢ OD フィルム 44ࠕ0.3 のࠖ 2 製ရで

᭱⤊ุᐃがࠕ適 1 とࠖなࡗた. 一方, 25℃の᮲௳

では, ࣥࢪࢱࣃࣟ࢜ሷ㓟ሷ OD フィルム 5mg

࣍ル࣐ࠕ をࠖ㝖くすての製ရで, ᭱⤊ุᐃが

適となࡗた.  
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55䉝 25䉝 55䉝 25䉝 55䉝 25䉝

アムロジピンＯＤフィルム 5mg「ＱＱ」 × × 㻙 㻙 㐺 㐺

オロパタジン塩酸塩ＯＤフィルム 5mg「マルホ」 䕿 䕿 䖂 䖂 㐺1 㐺1

ゾルピデム酒石酸塩ODフィルム10mg「モチダ」 × × 㻙 㻙 㐺 㐺

ドネペジル塩酸塩ＯＤフィルム5mg「ＥＥ」 × × 㻙 㻙 㐺 㐺

ボグリボースＯＤフィルム0.3「QQ」 䕿 × 䖂 㻙 㐺1 㐺

ロラタジンＯＤフィルム10mg「ＫＮ」 × × 㻙 㻙 㐺 㐺

ロラタジンＯＤフィルム10mg「モチダ」 × × 㻙 㻙 㐺 㐺

薬品名

ᔂቯᠱ⃮ヨ㦂 ㏻㐣性ヨ㦂 ᭱⤊ุᐃ

䕿：ᔂቯᠱ⃮䚸×：ᔂቯᠱ⃮䛫䛪䚸䖂：8F㼞.チュー䝤䜢㏻㐣（ṧᏑ≀な䛧）䚸㻙：対㇟እ

⾲  た⤖ᯝࡋ⏝をࢪリࣥࢩルࣔࢸ 2

55䉝 25䉝

アムロジピンＯＤフィルム 5mg「ＱＱ」 × ×

オロパタジン塩酸塩ＯＤフィルム 5mg「マルホ」 䕿 ×

ゾルピデム酒石酸塩ODフィルム10mg「モチダ」 䕿 ×

ドネペジル塩酸塩ＯＤフィルム5mg「ＥＥ」 × ×

ボグリボースＯＤフィルム0.3「QQ」 䕿 ×

ロラタジンＯＤフィルム10mg「ＫＮ」 × ×

ロラタジンＯＤフィルム10mg「モチダ」 × ×

薬品名

ᔂቯᠱ⃮ヨ㦂

䕿：ᔂቯᠱ⃮䚸×：ᔂቯᠱ⃮䛫䛪

⾲ 3 プࣛࢫチッࢩࢡリࣥࢪを⏝ࡋた⤖ᯝ 

55䉝 25䉝 55䉝 25䉝 55䉝 25䉝

アムロジピンＯＤフィルム 5mg「ＱＱ」 䕿 䕿 䖂 䖂 㐺1 㐺1

オロパタジン塩酸塩ＯＤフィルム 5mg「マルホ」 䕿 䕿 䖂 䖂 㐺1 㐺1

ゾルピデム酒石酸塩ODフィルム10mg「モチダ」 䕿 䕿 䖂 䖂 㐺1 㐺1

ドネペジル塩酸塩ＯＤフィルム5mg「ＥＥ」 䕿 䕿 䖂 䖂 㐺1 㐺1

ボグリボースＯＤフィルム0.3「QQ」 䕿 䕿 䖂 䖂 㐺1 㐺1

ロラタジンＯＤフィルム10mg「ＫＮ」 䕿 䕿 䖂 䖂 㐺1 㐺1

ロラタジンＯＤフィルム10mg「モチダ」 䕿 䕿 䖂 䖂 㐺1 㐺1

薬品名

ᔂቯᠱ⃮ヨ㦂 ㏻㐣性ヨ㦂 ᭱⤊ุᐃ

䕿：ᔂቯᠱ⃮䚸×：ᔂቯᠱ⃮䛫䛪䚸䖂：8F㼞.チュー䝤䜢㏻㐣（ṧᏑ≀な䛧）䚸㻙：対㇟እ

⾲ 4 懸濁࣎トルを⏝ࡋた⤖ᯝ 
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 ⾲ 3 に♧すように, プࣛࢫチッࢩࢡリࣥࢪ 

を⏝ࡋたሙྜでは, 55℃の᮲௳に࠾いてࣟ࢜

ሷ㓟ሷࣥࢪࢱࣃ OD フィルム 5mg࣐ࠕルࠖ࣍,

ム㓇▼㓟ሷࢹࣆルࢰ OD フィルム 10mgࣔࠕチ

ࢲ 44ࠖࠕODフィルム0.3ࢫー࣎リࢢ࣎ࡧよ࠾ࠖ

の 3 製ရが崩壊懸濁ࡋた. 25 ,ࡋࡋ℃の᮲௳

では, すての製ရに࠾いて崩壊懸濁ࡋな

は経管投与ࢪリࣥࢩࢡチッࢫプࣛ ,࠾た. なࡗ

⏝ではないことࡽ, ㏻過ᛶヨ㦂はᐇ施ࡋて

いない.  

 

(2) 懸濁࣎トルを⏝ࡋた崩壊懸濁・㏻過ᛶの

ホ౯ 

 ⾲ 4に♧すように, 懸濁࣎トルを⏝ࡋたሙ

ྜでは, 55℃࠾よ25ࡧ℃いࡎれの᮲௳に࠾いて

もすての製ရに࠾いて崩壊懸濁ࡋ, ㏻過ᛶ

ヨ㦂もၥ㢟なࡋであࡗたことࡽ, ᭱⤊ุᐃ

がࠕ適 1ࠖとなࡗた.  

 (3) 薬ᮼを⏝ࡋた崩壊懸濁・㏻過ᛶのホ౯ 

⾲ 5 に♧すように, 薬ᮼを⏝ࡋたሙྜでは, 

55℃の᮲௳に࠾いてࣥࢪࢱࣃࣟ࢜ሷ㓟ሷ OD フ

ィルム 5mg࣐ࠕルࠖ࣍を㝖くすての製ရで, 

᭱⤊ุᐃが適となࡗた.  

 

� ⪃ ᐹ 

 

フィルム剤は⾲㠃✚が大ࡁく, 㠀ᖖにⷧい

たࡵ 10), OD 錠とྠᵝに㏿やに崩壊すると⪃

れる. また, ODࡽ࠼ 錠の㔜㔞は 1 錠あたり 100

㹼200 mg 程ᗘであるのにᑐࡋ, フィルム剤の

㔜㔞は 1 ᯛあたり 25㹼45 mg 程ᗘであること

崩壊ᚋに生じる医薬ရのṧ´は, OD ,ࡽ 錠

よりもフィルム剤のうがᑡないと᥎ され

る. ࡑのたࡵ, 簡易懸濁法によりフィルム剤を

投与することが可⬟であれࡤ, 経管投与に

チューブの㛢ሰをᘬࡁ㉳こす༴㝤ᛶはᑡない

と⪃ࡽ࠼れる. このような⌮⏤ࡽ, フィルム

剤は簡易懸濁法に適ࡋた剤ᙧではないと⪃

  .たࡋ本◊✲をᐇ施 ,࠼

 フィルム剤には, ῧຍ≀とࡋてࢩ࢟ࣟࢻࣄ

プࣟࣆルセルࣟーࢫやࣆプࣟメࣟーࢫな分

ᩓᛶの㧗い㧗分Ꮚをྵ᭷ࡋている. ࡑのたࡵ, 

崩壊懸濁ᾮの⢓ᛶがቑຍࡋ, チューブの㏻過

ᛶにᙳ㡪をཬࡰす可⬟ᛶが⪃ࡽ࠼れた. ࡋ

いて, ㏻過࠾ての製剤にたすࡋ崩壊懸濁 ,ࡋ

ᛶヨ㦂はࠕၥ㢟ないࠖとのホ౯であࡗた.  

ᔂቯᠱ⃮ヨ㦂 ㏻㐣性ヨ㦂 ᭱⤊ุᐃ

55䉝 55䉝 55䉝

アムロジピンＯＤフィルム 5mg「ＱＱ」 × × 㐺

オロパタジン塩酸塩ＯＤフィルム 5mg「マルホ」 䕿 䖂 㐺1

ゾルピデム酒石酸塩ODフィルム10mg「モチダ」 × × 㐺

ドネペジル塩酸塩ＯＤフィルム5mg「ＥＥ」 × × 㐺

ボグリボースＯＤフィルム0.3「QQ」 × × 㐺

ロラタジンＯＤフィルム10mg「ＫＮ」 × × 㐺

ロラタジンＯＤフィルム10mg「モチダ」 × × 㐺

薬品名

䕿：ᔂቯᠱ⃮䚸×：ᔂቯᠱ⃮䛫䛪䚸䖂：8F㼞.チュー䝤䜢㏻㐣（ṧᏑ≀な䛧）䚸㻙：対㇟እ

⾲ 5 薬ᮼを⏝ࡋた⤖ᯝ 
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本◊✲⤖ᯝࢩ ,ࡽリࣥࢪあるいは薬ᮼを

⏝ࡋたሙྜ, ༙ᩘ以上の製ရが崩壊懸濁

可であることが᫂ࡽとなࡗた. 一方で, 懸濁

たࡋたሙྜ, 検討ࡋ⏝トルを࣎ 7製ရすて

に࠾いて, 25℃࠾よࡧ 55℃いࡎれの᮲௳に࠾い

ても崩壊懸濁がㄆࡽࡵれた. ࢩリࣥࢪを⏝

た崩壊懸濁ᛶの検討では, ᅗࡋ 1に♧すように

のࢪリࣥࢩ ,たሙྜࡋ⏝をࢪリࣥࢩルࣔࢸ

内ቨにフィルム剤が╔ࡋた≧ែとなࡗてࡋ

まい, 崩壊懸濁≧ែを目どによりุᐃするこ

とが㠀ᖖにᅔ㞴であࡗた. また, 薬ᮼを⏝ࡋ

たሙྜに࠾いても, ᅗ 1に♧すように᧠ᢾᚋに

薬ᮼᗏ㠃の╔がぢࡽれた.  

フィルムࢥーࢸィࣥࢢ錠やカプセル剤では, 

フィルムࢥーࢸィࣥࢢやカプセルのṧ´がㄆ

ၥࡤていれࡋのものが懸濁ࡑれても薬剤ࡽࡵ

㢟とはなࡽない. 一方で, フィルム剤ではࡑの

≧ែを目どでุᐃすることは㞴ࡋい. ࡑのた

 ,ⓗに崩壊懸濁≧ែを☜ㄆするⅬで⤊᭱ ,ࡵ

フィルム剤の一部がࢩリࣥࢪ内ቨあるいは薬

ᮼᗏ㠃に╔ࡋたままの≧ែであࡗたሙྜは, 

フィル ,ࡋࡔた. たࡋとุᐃࠖࡎ崩壊懸濁せࠕ

ム剤が一部ࢩリࣥࢪや薬ᮼに╔ࡋた≧ែで

あࡗても, 薬のỈにᑐする⁐ゎᗘが㧗ࡅれ

ている᥎ されࡋ懸濁ᾮ中に薬が⁐ฟ ,ࡤ

る. ࡑのたࡵ, チューブの㏻過ᛶにၥ㢟がなࡅ

れࡤ, ᝈ⪅の投与は可⬟であると⪃ࡽ࠼れ

る. ࡋࡋ, 本◊✲では懸濁ᾮ中にྵまれる

薬のᐃ㔞を⾜ࡗていないことࢻࣥࣁ ,ࡽブ

ッࢡのᇶ‽により適とุᐃࡋた.  

 簡易懸濁法では, 医薬ရにྵまれるῧຍ≀

により経管投与にᙳ㡪をཬࡰすことがሗ࿌さ

れている ࠾ࢪリࣥࢩこで, フィルム剤のࡑ .(14

よࡧ薬ᮼの╔にࡅ࠾るῧຍ≀のᙳ㡪を検

討するたࡵ, フィルム剤にྵまれるῧຍ≀を

ẚ㍑ࡋた（⾲ ῧຍ≀の✀㢮に≉ᚩ ,ࡋࡋ .（6

ⓗな㐪いはㄆࡽࡵれなࡗた.  

ᅗ 1 フィルム剤のࢩリࣥࢪ内ቨと

薬ᮼᗏ㠃の╔≧ែ 

⾲ 6 フィルム剤にྵ᭷するῧຍ≀のẚ㍑ 

アムロジピンOD
フィルム5mg「QQ」

オロパタジン塩酸塩
ODフィルム5mg「マルホ」

ゾルピデム酒石酸塩OD
フィルム10mg「モチダ」

ドネペジル塩酸塩OD
フィルム10mg「EE」

ボグリボースOD
フィルム0.3「QQ」

ロラタジンOD
フィルム10mg「KN」

ロラタジンOD
フィルム10mg「モチダ」

マクロ䝂ール400 䕿 䕿 䕿 䕿 䕿 䕿 䕿

䝠䝥ロメロース 䕿 䕿 䕿 䕿 䕿 䕿

䝠ドロ䜻䝅䝥ロピル䝉ルロース 䕿 䕿 䕿 䕿 䕿 䕿

酸化チタン 䕿 䕿 䕿 䕿 䕿

㼘㻙メントール 䕿 䕿 䕿 䕿 䕿

スクラロース 䕿 䕿 䕿 䕿

⢊ᮎ㑏ඖ㯏ⱆ⢾水アメ 䕿 䕿 䕿

䝃ッ䜹リン䝘トリ䜴ム水≀ 䕿 䕿 䕿

୕䝙酸化㕲 䕿 䕿

䝫ビドン 䕿 䕿

ト䝺䝝ロース 䕿 䕿

䝫リ䝋ル䝧ート80 䕿

グリ䝉リン⬡⫫酸エス䝔ル 䕿

塩化䜹ル䝅䜴ム水≀ 䕿

㟷Ⰽ1号 䕿

水酸化䝘トリ䜴ム 䕿

㯤Ⰽ୕酸化㕲 䕿

䝥ルラン 䕿

ト䜴モロ䝁䝅デン䝥ン 䕿

製品名

䚷
䚷添ຍ≀名
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ࡎ薬ᮼのᮦ㉁は, いࡧよ࠾ࢪリࣥࢩルࣔࢸ 

れも࣏リプࣟࣥࣞࣆである. ࡑのうࢸ ,ࡕルࣔ

をࡁーのືࣕࢪの内ቨには, プࣛࣥࢪリࣥࢩ

よくするたࡵのࢩリࢥーࣥ࢜ルがሬᕸされ

ている. ὀᑕ薬では, ࢩリࢥーࣥ࢜ルのᙳ㡪

とࡽࡳれる⁐≀の生ᡂがሗ࿌されている薬

剤がいくつᏑ在する フィル ,ࡵのたࡑ .(15-17

ム剤のࢩリࣥࢪ内ቨの╔について 

もࢩリࢥーࣥ࢜ルがఱࡽのᙳ㡪を与࠼て

いるのではないと⪃ࢩ ,࠼リࢥーࣥ࢜ル

を一ษ⏝ࡋていないプࣛࢫチッࢩࢡリࣥࢪ

により, 崩壊懸濁ヨ㦂をᐇ施ࡋた. ࡋࡋ, ⤖

ᯝはᅗ 1 に♧すようにࢸルࣔࢩリࣥࢪのሙྜ

とྠᵝにࢩリࣥࢪ内ቨフィルム剤が╔ࡋ

ていたことࢩ ,ࡽリࢥーࣥ࢜ルのᙳ㡪で

はないことが♧された. この⤖ᯝは, ࢸ࣑ィ

ーטࢨカプセルの簡易懸濁法に࠾いて, ࢩリࣥ

トルで࣎では製剤の╔が☜ㄆされ, 懸濁ࢪ

は☜ㄆされなࡗたが, ࡑの原ᅉはࢩリࣥࢪ

内ቨのࢩリࢥーࣥ࢜ルのᙳ㡪ではないとの

ሗ࿌ 12)と一⮴ࡋている.  

 ᡃࠎがሗ࿌ ーࣞによるࣕࢩ製ࢫࣛ࢞たࡋ(18

フィルム剤の崩壊ヨ㦂では, ࢫࣛ࢞製ࣕࢩー

崩壊 ,ࡽたことࡗれなࡽの╔はぢࣞ

懸濁に⏝ࡋたᐜჾのᮦ㉁がフィルム剤の

╔にᙳ㡪ࡋている可⬟ᛶがある. ࢸ ,ࡋࡋル

てトルはす࣎懸濁ࡧよ࠾薬ᮼ ,ࢪリࣥࢩࣔ

ᮦ㉁が ,ࡽ製であることࣥࣞࣆリプ࣏ࣟ

╔のせᅉではないと言࠼る.  

では, ᭱大ᐜ㔞がࢪリࣥࢩ  20 mL のࢩリࣥ

に␃Ỉをࢪ 20 mL ຍ࠼て㌿ಽΰࡋ, 薬ᮼ

では᭱大ᐜ㔞 30 mL の薬ᮼに␃Ỉ 20 mL を

ຍ࠼て᧠ᢾを⾜ࡗている. 一方, 懸濁࣎トルで

は, ᭱大ᐜ㔞 100mL の懸濁࣎トルに␃Ỉ

20mL をຍ࠼て上下にとうࡋている. ࡑのた

の╔にるຊがᐜჾࢃ懸濁する㝿にຍ ,ࡵ

関ಀࡋ, ᭱⤊ⓗな崩壊懸濁にᙳ㡪ࡋていると

  .れたࡽ࠼⪄

 以上, 本◊✲⤖ᯝより, ࢩリࣥࢪや薬ᮼでは

なく懸濁࣎トルを⏝することにより, 7 製ရ

すてのフィルム剤に࠾いて簡易懸濁法の適

応が可⬟であることが᫂ࡽとなࡗた. また, 

いても簡࠾ではなく, 25℃の␃Ỉにࡅࡔ℃55

易懸濁法のᐇ施が可⬟であることが♧された.  

 

�  ┈┦ 

 

本論文のすての著⪅に開♧すࡁ┈┦

はない.  
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