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パリペリドン徐放錠の特徴として、OROS技術による徐放製剤化が挙
げられます。
パリペリドン徐放錠の内部は、パリペリドン成分の薬物層1と薬物層2、
そしてプッシュ層の3層構造となっています。外側は硬い半透膜で覆わ

れています。服用しますとこの半透膜を通して消化管内の水分を吸収
し、錠剤内部のプッシュ層が水分を含んで膨張します。膨張が進むに
つれて薬物層1と薬物層2のパリペリドン成分が徐々に二つの穴から放
出されます。
パリペリドン徐放錠は24時間かけて内部のパリペリドン成分をゆっくり
と放出しますが、薬物層2は薬物層1に比べて濃いパリペリドン成分をも

つため、後から段々と濃いパリペリドンが放出される特徴をもっていま
す。これは吸収効率が上部消化管に比べて低い下部消化管でも放出
するパリペリドンの濃度を高くすることで吸収量を補うためです。パリペ
リドン自体は通常の錠剤であれば約1時間で最高血中濃度に到達しま
すが、パリペリドン徐放錠はOROSを利用することで約24時間かけて最
高血中濃度に到達する特徴をもちました。

http://medical.radionikkei.jp/suzuken/final/101209html/index2.html
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日局溶出試験法第２法（パドル法）
条件：回転数 75r.p.m.
試験液：
pH1.2 日局崩壊試験法第１液＋0.3％ラウリル硫酸ナトリウム
pH4.5 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液＋0.3％ラウリル硫酸ナトリウム
pH6.8 リン酸一水素ナトリウム・クエン酸緩衝液＋0.3％ラウリル硫酸ナトリウム

(%)

10 mg 錠

開発の経緯
1975年にドイツで，1976年には日本で軟カプセル剤「アダラート」が発売され，以来，

狭心症治療剤として広く使用され高い評価を得てきた．しかしながら，アダラートは速
やか，かつ高い血中濃度が得られ，迅速，かつ確実な効果を発現する反面，作用持
続時間が短く，さらに高血圧症への臨床応用に伴い，服薬コンプライアンスの改善の
点でも，より作用持続性のある製剤が求められるようになった．このような背景の下，
Ca拮抗薬では初めての持続性製剤として１日２回投与が可能な「アダラートL錠」が開
発され，本邦においては1985年高血圧症・狭心症治療薬として発売された．
〔参考〕製剤上の特徴
１）粒度分布が一定である微粉化ニフェジピン（micronized nifedipine）を用いることによ
り達成された，吸収遅延型又は溶出持続型のニフェジピン持効錠．

２）錠剤の小型化により服用が容易．
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日局溶出試験法第２法（パドル法／ハンギングシンカー法）
条件：回転数 100r.p.m.
試験液：
pH1.2 日局崩壊試験法第１液＋1.4％ラウリル硫酸ナトリウム
pH4.5 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液＋1.2％ラウリル硫酸ナトリウム
pH6.8 リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液＋1.0％ラウリル硫酸ナトリウム

10 mg 錠

(%)
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問 284－285  70歳男性。1年ほど前から夜間頻尿、残尿感を認めていたの

で、近くの泌尿器科を受診した。前立線肥大症と診断され、以下の薬剤が

処方された。 

(処方 1) ハルナール@D錠 0.2 mg(註)   1回 1錠(1日 1錠) 

1日 1回朝食後 14日分 

(注:タムスロシン塩酸塩 0.2 mgを含有する口腔内崩壊錠) 

問 285(薬剤) 処方された口腔内崩壊錠に関する記述のうち、正しいのはどれ

か。2つ選べ。 

1  錠剤表面が、水不溶性高分子でコーティングされている。 

2  錠剤表面が、腸溶性高分子でコーティングされている。 

3  口腔粘膜からの薬物吸収を期待した製剤である。 

4  滑沢剤として、ステアリン酸塩が添加されている。 

5  水に溶け易い糖類が、添加されている。 

(第 100回) 
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溶出試験



77



78



79



80



81



82

溶出試験
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問 196-199 慢'性動脈閉塞症 (バージャー病) の 65 歳男性。安静時にも疼痛を

訴えるため、医師からプロスタグランジン E1 (アルプロスタジル) 注射剤を

投与したいと、朝のカンファレンスにおいて提案があった。プロスタグラン

ジン E1 製剤として、αーシクロデキストリンを含む注射用アルプロスタジ

ルアルファデクスと、リポ化製剤のアルプロスタジル注射液が院内で、採用

されている。医師は、2つの製剤に関する情報提供を薬剤師に求めた。 

 

問 196 (実務) 注射用アルプロスタジルアルファデクスは、α－シクロデキスト

リン及び、乳糖水和物を含む用時溶解型の凍結乾燥製剤である。提供する情

報として、誤っているのはどれか。1つ選べ。 

1  溶解液には、生理食塩液を用いる。 

2  溶解後 1時間経過したものは、廃棄する。 

3  静脈及び動脈内に持続的な投与が可能である。 

4  本剤による治療は、対症療法に位置づけられる。 

5  出血している患者には投与しない。 

（第 100回） 

- 

問 197 (実務) アルプロスタジル注射液 10 μgは、以下の組成のリポ化製剤であ

る。 

アルプロスタジル 10 μg 

精製ダイズ油 200 mg 

高度精製卵黄レシチン 36 mg 

オレイン酸 4.8 mg 

濃グリセリン 44.2 mg 

pH調整剤  

薬剤師が、医師に対して提供するアルプロスタジル注射液の情報としで、正し

いのはどれか。2つ選べ。 

1  澄明な溶液である。 

2  凍結して保存する。 

3  5%ブドウ糖注射液に混和して、点滴静注することができる。 

4  ポリ塩化ビニル製の輸液セットを用いる必要がある。 

5  病変部位に集積する性質をもつ 

（第 100回） 

正解２

正解３，５
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問1 注射用アルプロスタジルアルファデクス中のα－シクロデキストリンは、プロスタグラン

ジン E1 をモル比 1: 1 で包接する。注射用アルプロスタジルアルファデクス (20μg)を

25℃、1 mL 注射用水に溶解した。この時、65%のプロスタグランジン E1 がα－シクロデ

キストリンから解離していた。プロスタグランジン E1 のα－シクロデキストリンへの包接

化の平衡定数 (L・mol-1) として最も近いのはどれか。1 つ選べ。ただし、この注射用

粉末にはブロスタグランジン E1 が 56.4 nmol、α－シクロデキストリンが 685 nmol 含ま

れるとする。 

１  8.1×102  ２  9.0×102  ３  9.0×103  ４  8.1×104  ５  9.0×105 

正解 1 [100-198] 

 
PG(56.4*0.65*10-9*103)+DEX(685*10-9*103-56.4*0.35*10-9*103) 
=PG-DEX (56.4*0.35*10-9*103) 
K=(56.4*0.35*10-6)/(56.4*0.65*10-6)/(685*10-6-56.4*0.35*10-6) 
=8.1*102 

 

問1 リポ化製剤であるアルプロスタジル注射液は、ダイズ油を分散体の主成分とする油滴

分散体である。この分散体を球体としたとき、分散体の内圧は、外圧に対してどの程度

高いか。最も近い値はどれか。1つ選べ。ただし、以下に示すヤング・ラプラスの式が成

り立つとし、油滴分散体の直径は、約 120 nm、分散体の主成分であるダイズ油の注射

液界面に対する界面ギブズエネルギーは、25 mJ/m2 とする。ただし、分散体中の界面

活性剤の影響はないものとする。 

∆P=γ・2/r  （ΔP：液滴内外の圧力差、γ：界面張力、r：液滴の半径） 

１  8.3×104 Pa     ２  1.7×105 Pa     ３  4.2×105 Pa   

４  8.3×105 Pa     ５  1.7×106 Pa   

正解 4  [100-199] 

 

ΔPa=25*2*10-3/(60*10-9)=8.3*105 (Pa) 
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問 276－277 50 歳女性。2 型糖尿病と診断され内服薬で治療を行っていたが、

血糖コントロール不良のため、インスリン導入目的で入院となり、以下の薬

剤をペン型注人器を用いて投与することとなった。 

（処方） 

 皮下注射（自己注射）    ヒトイソフェンインスリン水性懸濁注射液 

（カートリッジ型） 

            1日 4単位 1日 1回 朝食前 1本 

問 276（実務） 

 薬剤師が患者に指導する内容として、正しいのはどれか。2つ選べ。 

1 十分に混和し、均一にしてから使用してください。 

2 注射を忘れた場合は、次回 2倍量を注射してください。 

3 注入ボタンを押したら速やかに針を抜いてください。 

4 腹部、大腿部、上腕部などの投与部位を決め、その中で注射部位を毎回

変えてください。 

正解 1, 4        第101回 

問 277（薬剤） 

下図は、今回処方された注射剤（ヒトイソフェンインスリン水性懸濁注射液）

とインスリンヒト注射液を、それぞれヒトの皮下に投与した後のインスリン

血中濃度推移を示している。処方された注射剤に該当する血中濃度推移と、

この製剤の特徴に関する記述の組合せのうち、正しいのはどれか。1つ選べ。

なお、処方された注射剤には、添加剤としてプロタミン硫酸塩が含まれてい

る。 

 

 

 

 

 

 

 

正解 6         第101回 
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