
1資料

剤形・局方・薬物動態を知る 1年後期 市川、岸本、平野 製剤学入門
物質の状態Ⅰ 1年後期 山原 熱力学
物質の状態Ⅱ 2年前期 市川 物理平衡
物質の状態Ⅲ 2年後期 山原、市川 変化と移動
製剤設計Ⅰ（剤形を作るⅠ） 3年前期 市川 液状・分散系製剤

製剤設計Ⅱ（剤形を作るⅡ） 3年後期 福森
製剤材料、
固形・半固形製剤など

製剤設計Ⅲ（薬物送達システム） 4年前期 市川 ナノ粒子設計、粉体粒子設計、
薬物送達法

製剤設計Ⅳ（医用ナノテクノロジー） 6年前期 市川 ナノテクノロジー、薬物送達法、
癌治療

製剤関連科目
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製剤設計Ⅱ（剤形をつくるⅡ）
固形製剤とは 半固形製剤とは

固形製剤を作る準備 半固形製剤を作る準備

•粉体の性質 p.105－137 •レオロジー （製剤設計Ⅰ）

固形製剤を作る 半固形製剤を作る

•製法 p.265－294 •製法 p.295－308

•添加剤 p.351－371 •添加剤 p.372－383

•試験法 p.424－436 •試験法 p.443－444

• 「最新製剤学」第4版、廣川書店
• 「HANDY INTELLIGENCE 日本薬局方」、京都廣川書店
• 第１７改正日本薬局方

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000066530.html

• 添付文書 http://www.info.pmda.go.jp/psearch/html/menu_tenpu_base.html

• 製剤ホームページ http://www.pharm.kobegakuin.ac.jp/~seizai/
資料
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固形製剤とは
容器 容器

経口投与する製剤
錠剤

①口腔内崩壊錠
②チュアブル錠
③発泡錠
④分散錠
⑤溶解錠

カプセル剤
顆粒剤

①発泡顆粒剤
散剤

密閉

密閉
密閉

密閉

口腔内に適用する製剤
口腔内錠剤

①トローチ剤
②舌下錠
③バッカル錠
④付着錠
⑤ガム錠

密閉

鼻に適用する製剤
点鼻剤

①点鼻粉末剤 密閉

皮膚などに適用する製剤
外用固形剤

①外用散剤 密閉
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剤形別生産高

26年 25年 24年 23年 22年 21年 20年 19年 18年 17年 16年

生産金額（兆円） 6.59 6.89 6.98 6.99 6.78 6.82 6.62 6.45 6.44 6.39 6.53

剤形分類
散剤・顆粒剤等 5.6 5.6 5.5 5.4 5.7 5.6 5.6 6.0 6.3 6.5 7.0
錠剤 49.1 50.7 51.6 52.1 53.1 52.3 51.2 49.3 48.6 46.1 44.9
丸剤 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.3 0.3
カプセル剤 6.2 6.2 5.8 5,6 6.0 6.2 6.4 7.2 7.2 7.9 9.1
内用液剤 2.6 2.4 2.5 2.4 2.6 2.5 2.6 2.7 2.7 2.7 2.9
注射液剤 5.2 5.1 5.3 5.6 5.4 5.8 6.3 6.6 6.9 7.2 7.3
粉末注射剤 4.1 3.7 3.6 3.5 3.0 3.2 3.6 3.6 4.1 4.5 4.7
外用液剤 5.4 4.8 4.6 4.7 4.4 4.4 4.2 4.2 4.2 4.5 4.4
エアゾール剤 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2
軟膏・クリーム剤 2.4 2.3 2.6 2.1 2.0 2.0 2.1 2.1 2.2 1.9 2.3
坐剤 0.2 0.3 0.3 0.2 0.3 0.3 0.3 0.3 0.4 0.4 0.4
硬膏剤・パップ剤・
パスタ剤

3.2 3.1 3.1 3.2 2.9 3.1 3.1 3.0 3.0 3.0 2.7

その他 15.5 15.4 14.7 14.8 14.4 14.2 14.2 14.6 14.1 14.8 13.8

構成割合（％）

薬事工業生産動態統計調査

錠剤の要件
１） 正確な量の薬を服用できる ２） 携帯が容易 ５） 区別しやすい形や色
・ 含量が一定である ・ 成分が化学的に安定である ３） 扱いやすい大きさ ６) 安価に製造できる
・ 形状を保つ ・ 崩壊・溶解・吸収される ４） 飲み込みやすい大きさ

代表的な剤形
の品目数

散剤・顆粒剤 医療用―1020 一般用―1288 カプセル剤 医療用―641 一般用―273

錠剤 医療用―4528 一般用―1133 注射剤 医療用―2304 (2016.05.10)
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（口腔内崩壊錠：352品目）



粒子径範囲 中心径 n i n i /∑n i 累積 n i d i n i d i
2

n i d i
3

n i d i
3
/∑n i d i

3 累積 n i d i
4

（μm） d i（μm） (%) (%) x10
-2

x10
-4

x10
-5 (%) (%) x10

-7

0-10 5 10 2.3 2.3 0.5 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0

 10-20 15 24 5.5 7.8 3.6 0.5 0.8 0.1 0.1 0.1

 20-30 25 45 10.4 18.2 11.3 2.8 7.0 1.0 1.1 1.8

30-40 35 68 15.7 33.9 23.8 8.3 29.2 4.0 5.1 10.2

40-50 45 89 20.5 54.4 40.1 18.0 81.1 11.1 16.2 36.5

50-60 55 78 18.0 72.4 42.9 23.6 129.8 17.8 34.0 71.4

60-70 65 57 13.1 85.5 37.1 24.1 156.5 21.5 55.5 101.7

70-80 75 39 9.0 94.5 29.3 21.9 164.5 22.6 78.1 123.4

80-90 85 19 4.4 98.8 16.2 13.7 116.7 16.0 94.1 99.2

90-100 95 5 1.2 100.0 4.8 4.5 42.9 5.9 100.0 40.7

計 434 100.0 209.3 117.6 728.5 100.0 485.0

D 1=∑n i d i /∑n i = 48.2 66.6

表１　粒度分布と平均粒子径の計算例

D 4=∑n i d i
4
/∑n i d i

3
=
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図１ 粒度分布の表示法
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表２ 平均粒子径の定義

D1<D2<D3<D4

表1からの計算値

48.2

62.0

66.6

52.1

55.2

35.0

56.2
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表２ 平均粒子径の定義
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