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演習問題（製剤設計Ⅱ，剤形を作るⅡ）2016 

 

[１．固形製剤の基礎―粉体（その１）] 

[２．アドバンス（１）結晶多形と溶解度] 

 

1. つぎの事項、言葉について簡潔に説明しなさい。 

1） 結晶格子（12） 

結晶は分子が規則的に配列した固体である。その配列は、平行 6面体の前後・左右・上下方向へ

の繰り返しによってできあがっている。この平行 6面体の最小単位を結晶格子という。 

 

 

2） 晶癖（10, 14R） 

同じ分子の結晶体が示す規則正しい多面体の形態（外形）を晶癖 crystal habit という。晶癖は結

晶構造や晶析条件の違いに基づいて，構成している各結晶面の成長速度に違いを生じるために、

同一化合物の結晶でありながら板状、棒状、針状などの外形の異なる形状を有する粒子が存在

する場合があるが、これらは晶癖が異なるという。 

3） 結晶多形 

 

 

 

 

4）擬似結晶多形（10） 

 

 

 

 

5）非晶質固体 

 

 

 

 

6）ハローパターン 

 

 

 

 

7）ガラス転移温度（11） 
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8）熱分析法 (13R) 

固体の温度を一定の温度プログラムに従って変化させながら、その物理的性質を温度又は時間

の関数として測定する分析法の総称のこと。一般に、示差熱分析法（DTA）,示差走査熱量測定法

（DSC）,熱質量測定法（TG）が汎用されている。DTA は試料の熱的挙動を温度変化として検出し、

DSCは熱量変化として検出し、TGは質量変化として検出する。 

9）示差熱分析法 

 

 

 

 

10）熱機械分析法 

 

 

 

 

11）示差走査熱量測定法（12R, 15R） 

試料を一定速度で加熱した時に起こる熱的挙動を熱量変化として検出する方法である。ガラス転

移、多形間の転移、融解、脱水、分解など、熱変化を伴う現象を検出することができる。 

 

 

12）赤外線吸収スペクトル測定法 

 

 

 

 

13）回転円盤法 

 

 

 

 

14）疎水性水和 
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2. 医薬品粉体の結晶特性の次の評価法について、どのような特性を評価できるかについて説明しなさ

い。 

1) 粉末Ｘ線回折測定法 

 

 

 

 

2) 熱質量測定法 

 

 

 

 

3) 示差走査熱量測定法 

 

 

 

 

4) 赤外線吸収スペクトル測定法 

 

 

 

 

3. 同一化合物が安定形結晶、非晶質固体、液体状態で持つエンタルピーの温度依存性の関係につい

て説明しなさい。 
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4. 水から生成したある薬物 A の粉体が非晶質、安定型無水物結晶、準安定型無水物結晶、水和物結

晶のどれであるかを決定して錠剤にしたい。これに関して次の問いに答えなさい。ただし、薬物 A は

新規化合物であり、それぞれの粉体の標品は存在しないものとする。（12R） 

１）Aが非晶質であるか、結晶であるかをどのような方法で確認するか。 

粉末 X線回折法を行う。回折角を変化させていくと、鋭いピークが多数観察される場合は結晶、鋭

いピークが観察されず、ハローパターンのみ観察される場合は非晶質と判断される。示差走査熱

量測定法、または示差熱分析法を行うとき、非晶質であればガラス転移が観察され、結晶であれ

ば鋭い融解ピークが観察される。 

 

２）結晶である場合には、無水物であるか、水和物であるかをどのような方法で確認するか。 

熱質量測定法を行う。特定温度で、急速な質量減少が起こる場合には水和物であると判断される。

脱水量から何水和物であるかを計算することができる。示差走査熱量測定法、または示差熱分析

法を行うときは、脱水温度で鋭い吸熱ピークが認められる。 

 

 

３）無水物結晶である場合には、安定形であるか、準安定形であるかをどのような方法で確認するか。 

示差走査熱量測定法、または示差熱分析法を行うとき、異なる融点を有することが確認できる。通

例、準安定形は、低温で融解し、続いて安定形に転移し、安定形と同じ温度で融解する現象が認

められる。ある温度での安定性をみるには、回転円盤法によって溶解速度を測定して、その違い

から判断する。溶解速度が高い方が準安定形である。 

 

４）錠剤にした時、それぞれを用いた場合の利点、欠点は何か。 

 

 利点 欠点 

非晶質 溶解速度は速い。 安定形結晶への転移により、経時的に

溶解速度が著しく減少することが多い。 

準安定型無水物結晶 溶解速度は安定形や

水和物より早い。 

安定形や水和物転移が起こり、溶解速

度が低下する危険がある。 

安定型無水物結晶 結晶の転移は起こり

にくく安定である。 

溶解度、溶解速度は低い。吸湿によって

水和物に変化し、さらに溶解度が低下す

る可能性がある。 

水和物結晶 結晶の転移は起こり

にくく安定である。 

溶解度は最も低い。 
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5. 固体薬物Ⅰ及びⅡについて、それぞれ二種類の粉体 a及び bの DSCの結果を図に示す。これにつ

いて以下の質問に答えなさい。(14R) 

1) データをもとに、Ⅰa, Ⅰb、Ⅱa、Ⅱbは室温でどのような固体であるかを説明しなさい。 

・Ⅰaでは、DSC曲線には a点のみに鋭い融解ピーク

のみが見られることから、安定形結晶である。 

・Ⅰbでは、DSC曲線にはｂ点の融解ピークとｃ点の発

熱ピークが認められ、ｄ点でⅠa と同じく融解ピーク

が認められる。またｂ点以下では何の変化も認めら

れない。従って、Ⅰbは準安定形結晶であり、ｂ点で

これが融解し、直ちに安定形のⅠa が析出して、こ

れがｄ点で融解したと判断される。 

・Ⅱaは、Ⅰa と同様に安定形結晶である。 

・Ⅱb は、約 110℃にガラス転移が認められることか

ら、非晶質固体である。ｂ点で非晶質が安定形に転

移して、これがⅡa と同様、ｃ点で融解している。 

 

 

 

2) Ⅰb、Ⅱb を加熱していったとき、エンタルピー―温度

線図上でどのルートを通ると考えられるか説明しなさい。ただし、Ⅰb の b, cは同一温度で起こると

して判断しなさい。 

・[答] ②→⑤→⑧→⑦→⑩→12→13 

(説明) 

準安定形結晶であるため、室温では②から加熱され

る。ｂ、ｃ点が想定される非晶質のガラス転移温度以

下であるとすると分子運動は弱く、融解や転移は困難

であると思われる。従って、融解、転移が起こるのは

⑧と考えられる。その後、⑦、⑩、⑫、⑬のルートをた

どると考えられる。 

 

・[答] ③→⑥→⑨→⑦→⑩→12→13 

(説明) 

Ⅱb非晶質であるため、室温では③から加熱される。

⑥でガラス転移を起こし、その後、過冷液体のままで

⑨に達し、分子運動が強くなってから安定形結晶に転

移して⑦に至る。その後、Ⅱa と同様、⑩、⑫、⑬のル

ートをたどる。 

 

 

  

a

b

c

d

(Ⅰa)

(Ⅰb)

(Ⅱb)

(Ⅱa)
ab

c
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6. 図１はアンピシリンの四種の固体の粉末Ｘ線回折パターンを示す。これについて以下の質問に答えな

さい。（11R） 

1) ｂは水から再結晶した水和物である。これが水和物であることをどのような熱分析法で確認したら

よいか。原理と予想される結果について説明しなさい。 

 

 

 

 

 

 

2) ｃ、ｄは無水物であるが、どちらがより安定であるかをどのような方法で調べたらよいか、説明しな

さい。 

 

 

 

 

 

 

3) 図１の a, b, c の固体の粉末を水に懸濁して溶解したアンピシリンの濃度を経時的に測定した場

合、どのような結果が予想されるか、理由を付して説明しなさい。 

 

 

 

 

 

 

  

図1

a

db

c
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7. 図は乳糖一水和物 (A)とスターチ(B)の DSC 曲線である。昇温過程で何が起きているか説明しなさ

い。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8. 回転円盤法による溶解速度と溶解度の測定原理について説明しなさい。 

 

 

 

 

  

145℃

219℃

温度 （℃）

熱
流
速

(W
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)
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9. エリスロマイシン (EM) の粉末固体について以下の質問に答えなさい。(15) 

１） 回転円盤法での溶解速度と平衡溶解度（EM懸濁液を振とうさせて溶解平衡に達したときの濃度）と

の関係（検量線）を測定する方法について説明しなさい。 

Noyes-Whitney の式によれば、薬物粉体の溶解速度は、固液表面積を S、溶解度を Cs とすると、

シンク条件では、dC/dt＝ｋSCs となる。水中で安定形である水和物を用いて種々のｐＨで正確に平

衡溶解度を測定する。S が一定となる回転円盤法で測定した溶解速度と先に測定した平衡溶解度の

関係を求めると、これが検量線となる。 

 

 

２） この固体が非晶質固体である場合、その溶解熱の温度依存性を測定する方法について説明しなさ

い。 

非晶質結晶では、水和物への速やかな転移によって正確な平衡溶解度は求められないが、回転円

盤法を行うと初期の溶解速度は非晶質固体の溶解度を反映すると考えられ、この初期溶解速度と水

和物結晶から求められた平衡溶解度の検量線から、非晶質の種々の温度における平衡溶解度を推

定することができる。このようにして求めた非晶質固体の溶解度の自然対数を対応する絶対温度の

逆数に対してプロット（ファントホッフプロット）するとその勾配が    -ΔH/R (R：気体定数）になり、こ

の勾配を種々の温度で求めると溶解熱 ΔHの温度依存性を求めることができる。 

 

 

３） エリスロマイシンの溶解度の温度依存性の特徴とその原因について説明しなさい。 

ＥＭの溶解熱は高温では通常の化合物と同様に正の値をとるが、低温になるにつれて溶解熱は減

少する。そのため、ファントホッフプロットは下に凸の曲線になる。これは、ＥＭ分子の疎水性部分に

水分子が配位して水分子が構造化（アイスバーグ、氷様構造形成）し、この構造形成が低温になるほ

ど顕著になるためと考えられている。 
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10. エリスロマイシン (EM) の粉末固体が非晶質である場合、その溶解熱の温度依存性を溶解速度か

ら求める方法について説明しなさい。(15) 

種々の温度で、ｐＨを変化させ、水中で安定な水和物の平衡溶解度（固体懸濁液を振とうして溶解

平衡に達したときの濃度）を測定する。 

水和物を用いて種々のｐＨと温度で回転円盤法での溶解速度を測定し、平衡溶解度との関係を検

量線とする。 

非晶質結晶では、水和物への速やかな転移によって正確な平衡溶解度溶解は求められないが、

回転円盤法を行うと初期の溶解速度は非晶質固体の溶解度を反映すると考えられる。 

初期溶解速度と水和物結晶から求めた検量線から、非晶質の種々の温度における平衡溶解度を

推定する。 

このようにして求めた非晶質固体の溶解度の自然対数を対応する絶対温度の逆数に対してプロッ

ト（ファントホッフプロット）すると、その勾配が -ΔH/R (R：気体定数）になり、この勾配を種々の温

度で求めると溶解熱 ΔHの温度依存性を求めることができる。 

 

11. 図は回転円盤法によるエリスロマイシンの溶解挙動を示したものである。これに関して以下の質問に

答えなさい。(14R) 

１）回転円盤法の原理について説明しなさい。 

Noyes-Whitney の式によれば、薬物粉体の溶解速

度は固液表面積 S に比例する：dC/dt＝ｋS(Cs-C)。

ただし、シンク条件では dC/dt＝ｋSCs となる。溶解

が進むにつれて粒子径は小さくなり S は減少し、溶

解速度は減少する。これに対して、粉体を一平面の

みが液にさらされるように円筒中で円柱状に圧密し

て回転翼に取り付けて溶解試験を行うと、その平面

は溶解に伴って粉体層表面位置は変化するが、面

積 S は一定のままになり、シンク条件では溶解速度

は一定になる。実験条件を一定にすれば溶解速度

は溶解度 Cs に比例することになり、固体多形間の

相対的な溶解度が求められることになる。測定が容

易な安定形の平衡溶解度の値を基にすれば、測定

が困難な他の多形の溶解度も求めることができる。 

 

 

 

２）図の結果から、エリスロマイシンの溶解度の温度依存性について論じなさい。 

30℃以外では溶解速度は時間が経つと減少している。これは、非晶質固体表面に安定形の水和

物結晶が析出してきているためである。初期の直線部分で比較すると、低温ほど溶解度が大きく

なっていることが分かる。多くの薬物では、低温ほど溶解度は低くなるが、エリスロマイシン分子は

低温になるほどその疎水性部分の水和が著しくなり、その結果、分子全体としては親水性になる

ために溶解度が逆に増加すると考えられている。 

  

30℃
40℃

50℃

60℃

70℃
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12. 図はエリスロマイシン固体の分析データである。これについて以下の質問に答えなさい。(14) 

1) a, b, cはどのような固体であるか、データをもとに説明しなさい。 

aは(1)aから結晶である。(3)aから、こ

の結晶は 2 分子の水を含んでいる。

(2a,3a)から 59-90℃の広範囲で徐々

に脱水することから、弱い結合で水を

保持した 2 水和物結晶であることが分

かる。(2)a から、脱水和した後、結晶

性を保持し、これは 124℃で転移して

非晶質になると予想される。 

ｂは(1)a から結晶であり、(2)a から、

193℃で融解する無水物結晶(3b)であ

ることが分かる。 

ｃは(1)cから非晶質であり、(2)cからガ

ラス転移温度は 106℃である。 

 

 

 

2) a を加熱していったとき、エンタルピー―温度線図上でどのルートを通ると考えられるか説明し

なさい。 

a は①から吸熱して 59℃から 90℃まで徐々に結晶

水を放出していく。この間、薬物分子は水和したも

のと脱水和したものとが混ざった状態で結晶状態を

保っていると考えられる。この間、脱水に伴って薬物

分子は,全体としては（平均的には）①→④→⑩のよ

うに変化すると考えられる。90℃で脱水和が完了し

た結晶は不安定ながら、ガラス転移が 106℃である

ことから推察されるように、分子運動が弱いため相

転移は困難である。その後温度が 124℃に達して

初めて非晶質に変化できるようになる。従って、①

→④→⑩→⑭→⑱→⑲→○23→○24 のように変化

すると考えるのが妥当である。 

[答] １→④→⑩→14→⑱→⑲→23→24 
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[３．固形製剤の基礎―粉体（その２）粒子物性] 

 

13. つぎの事項、言葉について簡潔に説明しなさい。 

15）相当径（09R, 13R, 14R, 15） 

一般的には不規則な形状をしている粒子について、その特性として測定された体積、表面積、沈

降速度などの物性と同等の物性値を持つ規則形状で同密度を持つ粒子の大きさをもって粒子径

としたものを相当径と称する。 

 

16）顕微鏡法による粒子径測定 

 

 

 

 

17）ふるい分け法による粒子径測定 

 

 

 

 

18）コールターカウンター法（08, 13R, 15R） 

細孔を有する隔壁で仕切られた容器中で、電解質水溶液中に懸濁させた粉体粒子が供給側から

排出側に、細孔を通って通過するとき、供給側と排出側との間の電気抵抗が粒子の体積に比例し

て増加することを利用して個々の粒子の体積を測定する。 

 

19）液相沈降法による粒子径測定 

 

 

 

 

20）アンドレアゼンピペット 

 

 

 

 

21）レーザー回折法による粒子径測定 

 

 

 

 

22）比表面積法による粒子径測定 
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23）粒子の形状係数（09R） 

 

 

 

 

24）ガス吸着法による比表面積測定法の原理（11R） 

粉体粒子 mg の 表面に、分子断面積 a が既知の不活性気体分子を吸着させ、単分子層が形成

された時のその気体の吸着量 Vm (mL)を測定し、次式により比表面積 Swを求める。 

Sw=(Vm･N･a/(22400･m) 

 

25）空気透過法による比表面積測定法の原理 

 

 

 

 

26）粉体の密度（11R, 12R） 

１．密度は、物体の質量をその物体の体積で除したものであるが、体積や質量をどのようにして測

定・定義するかによって種々に定義される。 

２．物質内に分子または原子単位より大きい空隙は無いものとして求めた密度である真密度（物

質が結晶である場合には結晶密度）、 

３．気体や液体が侵入できない空隙も粒子の体積の一部と見なして定義した密度を粒子密度、 

４．粉体を一定容積の容器に充填した時の充填質量を容器容積で除したかさ密度 

などが定義される。 

27）対数正規分布（10） 

 

 

 

 

28）メディアン径とモード径 

 

 

 

 

29）積算ふるい下分布 

 

 

 

 

30）個数基準分布と質量基準分布 
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14. 医薬品粉体の粒度測定法を３種類挙げ（顕微鏡法を除く）、それらの原理について説明しなさい。

（09R） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

15. 粒子径が大、中、小の三種類の粒子から成る粉体を水中に均一に分散・懸濁させて沈降実験を行い、

沈降天秤法で沈降距離 h の位置で沈降量を測定したところ、図の実線の結果を得た。この結果が得

られる理由を説明し、大、中、小の粒子径の粉体の質量比を求めなさい。(13) 

20分までは大中小の粒子が沈降して 16 mgの沈

降量が検出されている。20 分で大粒子の沈降が

終了し、その後 40 分までは中小の粒子の沈降に

よって沈降量が増加し、40 分で中粒子の沈降が

終了する。40 分以降の沈降量の増加は、小粒子

のみの沈降による。小粒子の沈降は 55 分で終了

し、以降、沈降量の増加は止まる。これは、小粒子

は 0-55 分の間、一定の速度で沈降し、28-16=12 

mgの沈降量の増加に寄与していたことを示してい

る。0-40 分の間は、中小の粒子の沈降が起こって

おり、中粒子は沈降量の増加に、最終的に 16-10=6 mg分の寄与をしてい

ることが分かる。残る 28-12-6=10 mg は、大粒子の沈降による沈降量の

増加である。 

従って大中小の質量比は 10：6：12=5：3：6 

 

 

 

 

 

 

 

時間 (min)

質量 (mg)

30 600

10

20

30
28 mg

16 mg

10 mg

55 min40 min20 min

答 5：3：6 
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16. 粒子径が大、中、小の三種類の粒子から成る粉体を水中に均一に分散・懸濁させて沈降実験を行い、

沈降距離 h の位置で粒子濃度を測定したところ、図の実線の結果を得た。この結果が得られる理由

を説明し、大、中、小の粒子径の粉体の質量比を求めなさい。(13R) 

20分までは大中小の粒子が沈降して 28 mg/mLの一定の

濃度が検出されている。20 分で大粒子の沈降が終了し、

その後40分までは中小の粒子の濃度である 18 mg/mLが

検出されている。40 分で中粒子の沈降が終了する。40 分

以降の粒子濃度 12 mg/mL は小粒子の濃度である。小粒

子の沈降は 55分で終了し、濃度はゼロになる。これは、小

粒子は 0-55分の間、粒子濃度には 12 mg/mLの寄与をし

ていたことを示している。20-40 min での濃度は中小の粒

子濃度であるから、中粒子の濃度は 18-12=6 mg/mLであ

ったことが分かる。同様に大粒子の濃度は 28-18=10 

mg/mL となる。  

従って大中小の質量比は 10：6：12=5：3：6 

 

 

 

 

  

時間
(min)

濃度 (mg/mL)

30 600

10

20

30

T1 T2 T3

C1

C2

C3

 

C1 12 mg/mL 
C2 18 mg/mL 
C3 28 mg/mL 
T1 20 min 
T2 40 min 
T3 55 min 

答 5：3：6 



15 

[３．固形製剤の基礎―粉体（その３）粉体集合体物性] 

 

17. つぎの事項、言葉について簡潔に説明しなさい。 

31）粉体の空隙率 

 

 

 

 

32）粉体の充填率 

 

 

 

 

33）安息角 

 

 

 

 

34）粉体の圧縮度と流動性の関係 (13R) 

一定の質量の粉体を疎充填した時のかさ体積 V0、それをタップ充填した時のかさ体積 Vt を測定

した時、圧縮度は（V0-Vt）/V0 で定義される。例えば、粒子径が小さくて V0 が大きな粉体はタッピ

ングによる圧縮度は大きくなる。このように、圧縮度と流動性には強い相関認められており。圧縮

度は流動性の指標として用いられている。 

35）粉体の内部摩擦係数（09, 09R） 

 

 

 

 

36）流動性の改善法 

 

 

 

 

37）臨界相対湿度（09, 11, 14） 

水溶性かつ結晶性の医薬品では相対湿度がある臨界値を超えると吸湿量が急激に増大し，つい

には潮解する。このときの相対湿度を臨界相対湿度 critical relative humidity（CRH）と呼ぶ。

CRH は粉体の飽和水溶液の蒸気圧に等しい大気中の相対湿度として表したものといえる。CRH

以上の相対湿度では吸着された水分によって飽和水溶液が希釈されるため，固体がさらに水膜

中に溶解し，吸湿が進行する。CRHをもつ 2種以上の粉体を混合した場合，混合物の CRHは各

成分の CRHの積に等しい。 
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38）エルダーの仮説（09R） 

 

 

  



17 

18. 空隙率が 60%の粉体層がある。粉体を圧縮したとき、粉体層の見かけ密度（かさ密度）はもとの状態

の 1.8 倍になった。圧縮した粉体の空隙率（%）はいくらか。答えを導く過程を記述しなさい。ただし、

粒子内に空隙はなく、圧縮により真密度は変化しないものとする。(15R) 

ρ: 真密度、ρ0: 初期みかけ密度 

1-ρ0/ρ=0.60  ∴ρ0/ρ=1-0.60=0.40 

1-1.8*ρ0/ρ=x  ∴x=1-1.8*0.40=0.28 

 

19. 空隙率が 65％の粉体層がある。粉体を圧縮したとき、粉体層の見かけ密度（かさ密度）はもとの状態

の 2.3 倍になった。圧縮した粉体の空隙率（％）はいくらか。答えを導く過程を記述しなさい。ただし、

粒子内に空隙はなく、圧縮により真密度は変化しないものとする。（10） 

正解 20 

 

 

20. 真密度 1.5 g／cm3の粉体試料 24 gを底面積 4 cm2の円筒容器に静かに充てんしたところ、高さは

10 cm となった（初期充てん）。次にその粉体の入った容器を－定の高さから－定速度で繰り返し落

下させてタップ充てんしたところ、粉体層の高さは 7 cm となった。(10R) 

１）初期充てん時の空隙率（％）はいくらか。 

正解 60％ 

 

 

２）タップ充てんしたときの空隙率（％）はいくらか。 

正解 43％ 

 

 

21. カプセルへの顆粒の充填について、以下の問に答えなさい。(13R) 

１）硬カプセルに、薬物含有率 25％、かさ密度 0.40 g/mL の顆粒を充填し、薬物 50 mg を含むカプ

セル剤にするには、内容量が何 mL の硬カプセルを用いなければならないか。計算の過程も示し

なさい。 

充填する顆粒の質量： 0.050/0.25=0.20 (g) 

充填する顆粒の体積： 0.20/0.40=0.50 (mL) 

 

 

２）この顆粒を打錠して直径 8.0 mm、空隙率 10.0%、薬物含量 50 mgの錠剤を製した時、錠剤の厚

みはいくらになるか。計算の過程も示しなさい。ただし、原料混合粉末の真密度は 1.50 g/mL、錠

剤の形状は円盤状とする。 

一錠の質量は 0.20 g、実質の体積は 0.20/1.50 mL、これが空隙率 10.0%の錠剤になったとき

の錠剤の体積は 0.20/1.50/0.90 mL となる。 

錠剤の厚みを h、直径を d とすると、πd2h/4=0.20/1.50/0.90 

従って、h=4*0.20/1.50/0.90/π/0.80 2 =0.29 

 

  

答 0.50 mL 

答 2.9 mm 

答  28    % 
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[４．固形製剤とは] 

[４．アドバンス（２）薬物の溶解性改善] 

[５．固形製剤を作る（その１）散剤、顆粒剤] 

 

22. つぎの事項、言葉について簡潔に説明しなさい。 

39）粉砕の目的（08, 09, 11） 

１．粒子の比表面積を増加させることによって溶解速度を高める。 

２．他の成分粒子との混合性を容易にし、混合物の均一性を高める。 

３．造粒を容易にする。 

 

 

40）固体分散体 (13, 14) 

水溶性の高分子などの添加剤中に薬物を分子レベルで分散させて非晶質化させた複合粉体のこ

と。高分子は結晶化を抑制する効果がある。薬物が難水溶性であっても、高分子の溶解に伴って

分子状で溶解し、吸収を高める効果がある。このようにして非晶質化ができる薬物の含有率は 20

－30％であることが欠点である。 

41） 油（植物油）性経口剤からの難水溶性薬物の吸収 (15) 

植物油は胆汁酸の存在下、リパーゼで加水分解を受け、モノグリセリドと脂肪酸になる。これら

から、カルシウムの在下で脂肪滴残渣、粘性等方液滴、脂肪酸カルシウムのラメラ粒子、混合ミセ

ルが生成し、薬物はこれらに取り込まれるか、遊離状態で上皮細胞に移行する。上皮細胞では植

物油分解物からトリグリセリドが再合成され、キロミクロン(CM)が合成される。油水分配率の常用

対数が 6以上の疎水性薬物はCMのトリグリセリド核に分配し、リンパ系経由で体循環に移行し、

それより分配率が低い薬物は門脈血に吸収されて体循環に移行する。 

 

42）分級（08R） 

 

 

 

 

43）粉体の混合指数（08） 

 

 

 

 

44）粉体の混合度の評価 (13) 

混合粉体のｎ個所からサンプルを採り、薬物含有濃度 Ci g/g を測定し、次式で濃度のバラツキを

計算する。σ2=Σ(Ci-Co）2/(n-1) 

この標準偏差 σ が大きいほど粉体中の薬物濃度がバラツイていることになり、混合度が低いと評

価される。Coは仕込み量によって定まる平均濃度である。採取するサンプルの量は、最小服用単

位とするのが普通である。 
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45）オーダードミクスチャー (Ordered mixture)（08, 15） 

異種粒子間で付着などの相互作用が強く、粒子径が成分粒子間で著しく異なる場合に、微粒子が

粗粒子表面に付着・被覆した混合状態になり、これを Ordered mixture と称する。 

 

 

46）造粒の目的（08） 

 

 

 

 

47）流動層造粒法（08） 

 

 

 

 

48）転動流動層造粒 

 

 

 

 

49）押し出し造粒法（08） 

 

 

 

 

50）攪拌造粒法（10） 

 

 

 

 

51）噴霧乾燥造粒法（10R） 

 

 

 

 

 

52）凍結乾燥法の原理（08R, 09） 
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53）凍結乾燥法の利点と欠点 

 

 

 

 

 

54）平衡含水率（10） 

 

 

 

 

 

55）注射用アルプロスタジルアルファデクス 
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23. 含有率 10％以下の難水溶性薬物が高い均一性を持って含まれる散剤の製法について述べなさい。 

１．難水溶性薬物であるため、粉砕して粒子径を小さくする。粗粒子が残っているようであれば、分級

によって粗粒子を除去する。 

２．混合時の偏析を避けるため添加剤の粒子径もできるだけ薬物のそれに近いものとし、必要があ

れば粉砕する。 

３．これらは微粒子の粉体であるため凝集しやすい。そのため、分散力の強い混合機で十分に混合

する。薬物含有率が低い場合には、混合性が保証されているかどうかを試験する。 

４．分包時の混合物の重量変動を下げるため流動化剤を、また、服用時の水への分散性を高めるた

めの分散剤を、必要に応じて適量添加する。 

５．以上の製法で、薬物含量均一性が不十分である場合には造粒し、850 µm以下で、500 µm以上

が 5%以下になるようにする。この場合も、分包やカプセル充填する場合には含量均一性の試

験をする。 

 

 

 

 

24. 造粒、顆粒剤について、以下の質問に答えなさい。（12R） 

１）第 16改正日本薬局方における三種の顆粒剤の製法について説明しなさい。 

１．粉末状の有効成分に賦形剤，結合剤，崩壊剤またはそのほかの添加剤を加えて混和して均

質にした後，適切な方法により粒状とする。 

２．あらかじめ粒状に製した有効成分に賦形剤などの添加剤を加えて混和し，均質とする。 

３. あらかじめ粒状に製した有効成分に賦形剤などの添加剤を加えて混和し，適切な方法により

粒状とする。 

 

 

２）顆粒剤は粉末を造粒して製するが、特定の条件を満たせば散剤、細粒剤と称することができる。その

条件とは何か、説明しなさい。 

１. 製剤の粒度の試験法を行うとき，18 号（850 μm）ふるいを全量通過し，30 号（500 μm）ふる

いに残留するものは全量の 10％以下のものを細粒剤と称することができる。 

２. 微粒状に造粒したも製剤の粒度の試験法を行うとき，18 号（850 μm）ふるいを全量通過し，

30号（500 μm）ふるいに残留するものは全量の 5％以下のもの散剤と称することができる。 

 

 

３）粉末を造粒して錠剤にする場合用いられる造粒物の物性として望ましいのは何か。説明しなさい。 

打錠用顆粒は、圧縮による粒子変形が容易であることが硬度を上げるためには求められる。その

ため密度が低く軟らかい造粒物が得られる流動層造粒法が汎用される。この場合、粒子形状は

不定形であることが多く、臼への均一充填を確保すべく、流動性には十分な改良が求められる。 
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25. ニフェジピン（NP)及び NP と腸溶性高分子 HPMCP の混合物の X線粉末回折法のデータを図に示

す。それぞれの混合物中における薬物 NPの分子の分散状態について説明しなさい。 

 

 

 

26. 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。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） 

 

 

 

 

 

27. 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 (CD) は、プロスタグランジン E1 

(PG) をモル比 1: 1 (PG-CD) で包接する。注射用アルプロスタジルアルファデクス (40 μg) を 25℃、

1 mL 注射用水に溶解した。この時、65%の PG が CD から解離していた。PG の CD への包接化

の平衡定数 K (L・mol-1) はいくらになるか。計算の過程も示しなさい。ただし、この注射用粉末には

PG が 112.8 nmol、CDが 1370 nmol含まれるとする。(15) 

(PG)+(CD)⇔(PG-CD), K=[PG-CD] / ([PG]*[CD]) 

PG(112.8*0.65*10^-9*10^3)+DEX(1370*10^-9*10^3-112.8*0.35*10^-9*10^3)=PG-DEX 

(112.8*0.35*10^-9*10^3) 

K=(112.8*0.35*10^-6)/(112.8*0.65*10^-6)/(1370*10^-6-112.8*0.35*10^-6)=4.05*10^2 

 

 

 

 

答  405  L・mol-1 
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28. 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) はいくらか。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。 

 

 

 

 

 

 

29. リピッドマイクロエマルション製剤の例を 2つあげ、それらの特徴について説明しなさい。 
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[６．固形製剤を作る（その２）錠剤、カプセル剤] 

[７．アドバンス（３）錠剤の構造制御] 

 

30. つぎの事項、言葉について簡潔に説明しなさい。 

56）直接打錠法 

 

 

 

 

 

57）半乾式顆粒圧縮法（08R, 09） 

 

 

 

 

58） 湿式顆粒圧縮法（08） 

 

 

 

 

 

59） 乾式顆粒圧縮法（09R） 

 

 

 

 

60） 錠剤の利点（12R, 13R） 

１. 服用に際しては 1個の計数単位として扱えるので，用量が正確である。 

２. 成分含量の調節が容易で，かつ正確である。 

３. 種々の製剤技術を駆使することによって，体内での薬物の吸収部位や薬効の持続時間を調節

することができる。 

４. 苦味を隠蔽することができ，服用しやすい。 

５. 薬物の物理的，化学的安定性を保持することができる。 

６. 大量生産が可能であり，経済性に優れている。 

７. 包装，輸送，保存に便利である。 

 

61） 多層錠の利点（08R） 
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62） 口腔内崩壊錠（08R, 13, 14R） 

口腔内で唾液のみで速やかに溶解又は崩壊させて服用できる錠剤である。高齢者の服用性改善

などを目的に開発された。十分な硬度を有しながらも速やかな崩壊、苦みを有する薬物の苦みマス

ク、徐放性を付与する必要性がある場合の製剤設計・製剤技術などが必要とされる。 

 

 

63） 口腔内に適用する錠剤 (11, 13) 

以下の 4種類が日本薬局方に規定されている： 

１．トローチ剤―口腔または咽頭粘膜などに局所適用し、崩壊は遅い。 

２．舌下錠―舌の下部で急速に崩壊・溶解させて、口腔粘膜から薬物を吸収させる全身適用製剤で

ある。 

３．バッカル錠―薬物を口腔内で徐々に溶解させ、口腔粘膜から吸収させる全身適用製剤である。 

４．付着錠―口腔粘膜に付着させて用いる錠剤である。チュアブル錠 

 

64） 打錠障害（09） 

 

 

 

 

 

65） シームレスミニカプセル（08R, 11R, 13） 

同心二重ノズルの内側ノズルから核液、外側ノズルから被膜液が、被膜液の凝固液中に吐出され

ると、表面張力によってくびれ、瞬間的に核液が被膜液で包み込まれて均一な粒子径の球状カプセ

ルが形成される。このようにして製したカプセルをシームレスミニカプセルという。 

 

 

 

66） コーティングの目的（12R, 13） 

１.外観を改善し，商品価値を高める 

２.苦味や悪臭，色などをマスクする 

３.環境因子からの有効成分の保護と安定化をはかることができる  

４.剤形内で相互作用を起こす薬剤を分離し，保存時における配合変化を防止する 

５.薬剤の体内での吸収部位を調節する 

６.徐放化によって薬剤に遅効性または持効性を付与する 

 

67） 糖衣法と比べてフィルムコーティング法の利点（08R） 
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31. ロータリー打錠機の動作原理を図に示す。以下の質問に答えなさい。（12） 

1) 調製した顆粒を一定の条件で打錠した場合、錠剤質量と錠剤硬度には正の強い相関がある。

その理由を動作原理から説明しなさい。 

③で臼に充填された粉体が一定形状に圧縮成形されるため、充填された粉体量が多い、すな

わち錠剤の重量が大きいほど、同一の形状に圧縮するのに大きな力が発生し、これが硬度の

増加につながる。ただし、充填量が過量になり、圧縮圧が高くなりすぎると、キャッピングの発生

により硬度が低下する場合がある。 

 

 

 

2) 打錠機に供給する粉粒体の物性が錠剤の質量均一性に与える影響について説明しなさい。 

粒度分布が広く、小さい粒子から大きい粒子までが混ざっていると、臼に充填されるまでに粒

度偏析が起こり、大きな粒子と小さな粒子のかさ密度が異なることによる充填量の変動が起こ

って、質量不均一性の増大につながる。また、流動性が悪い粉体では、充填速度が遅いことに

よって安定な充填状態に達するに十分な時間が与えられずに質量が不均一になる可能性ある、

さらに、大きすぎる顆粒では、臼への安定な流入が妨げられることによる不均一性の増大につ

ながる可能性がある。 

 

 

 

3) 滑沢剤の過少、過多な添加による錠剤の性質の問題点について述べなさい。 

滑沢剤が過少である場合には、圧縮された粉体と臼杵の間の摩擦係数や付着力が大きくなり、

スティッキングやバインディングが起こり、打錠が不可能になる。一方、過多な滑沢剤の添加は

粒子間の結合力を低下させるため、キャッピングが起こり、錠剤硬度も低くなる。また、過多な

添加は、疎水性の滑沢剤が錠剤内部に広く分布することになり、服用時に水の錠剤内部への

浸透を妨げ、崩壊時間が長くなる。 

 

 

  

図 ロータリー打錠機の動作原理

① ② ③ ④
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32. 湿式顆粒圧縮法による錠剤処方の例を下記に示す。これに関して、以下の質問に答えなさい。（11R, 

14R） 

 

1) 崩壊剤の含有率は約 25％が適切である理由について説明しなさい。 

2 種類のビタミン、乳糖とデンプンは混合されて HPC を結合剤として湿式造粒され、この 4 成

分が錠剤の大部分を占める。デンプンは崩壊剤として錠剤内にランダムに分散することになる。

その含有率を増やしていくと 20-30%辺りでデンプン粒子が互いに連結して錠剤を貫通するクラ

スター(スパンニングクラスター)が形成され始め、このクラスターを導水路として崩壊が効果的

に起こる。含有率がこれより低いと水の浸透が不十分になり、多すぎると錠剤硬度が上がらなく

なることから、25%が最適である。 

 

 

 

2) 滑沢剤の含有率は約 0.5％が適切である理由について説明しなさい。 

滑沢剤は錠剤と臼杵の間の付着・摩擦を低減させるためのもので、顆粒内部に均等に分散さ

せても有効に働かず、錠剤硬度が上がらなくなる。従って、顆粒を調製してからその表面に被

覆させ、錠剤表面には十分に行渡るように混合する。顆粒は 1 mm程度と大きいため、0.5%程

度で十分に表面被覆が可能になる。添加量がこれ以上になると、微粒子である滑沢剤が付着

せずに顆粒の流動性を低下させ、更には硬度低下につながる。 

 

 

 

3) 結合剤は溶液として添加される理由について説明しなさい。 

 

 

 

 

 

 

  

錠剤の処方
成分 一錠当り

の質量
(mg)

含有率

(w/w%)

ビタミンB1 1 0.5

ビタミンB2 1 0.5

乳糖 135 67.5

デンプン 50 25

HPC 6 3

タルク 6 3

ステアリン酸
マグネシウム

1 0.5

計 200 100
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33. 湿式顆粒圧縮法での滑沢剤の過少、過多に添加した場合について、錠剤の性質の問題点について

説明しなさい。(13R) 

滑沢剤の添加は、滑沢剤粒子が顆粒表面に単粒子層を形成する量が最適であり、通常、0.5%程

度である。これによって臼杵表面には効果的に滑沢剤が供給され、効果を発揮する。添加量が過

少である場合には、臼杵表面には、滑沢剤が付着していない顆粒粒子が直接接触することになり、

摩擦や付着の減少効果が不十分になり、スティッキングやバインディングを起こす。過多である場

合には、疎水性である滑沢剤が錠剤への水の浸透を妨げることによって崩壊が遅延し、加えて、顆

粒粒子同士の結合を弱めて錠剤硬度の低下を招いてキャッピングやラミネーションを引き起こすこ

とになる。 

 

 

 

 

 

 

34. 湿式顆粒圧縮法で結合剤を粉末で添加・混合したのち、水を加えて造粒した。これを用いて錠剤を製

したところ打錠障害が発生した。顆粒を顕微鏡で観察したところ、造粒されていない微粒子が多数存

在することが分かった。そのため、造粒時の水の量を増やして微粉末が残らないようにして製した顆

粒を用いたところ、このような打錠障害を防ぐことができた。下に示した模式図を参照して、この原因

について説明しなさい。 

 

図 A の造粒が不完全で未造粒の粒子が多数残っている場合には、滑沢剤のみならず薬物や結

合剤粒子も、打錠時の臼杵表面に接触することになる。特に結合剤粒子は、臼杵表面での付着

や摩擦の増大をもたらし、これはスティッキングやバインディングの発生につながる。これを防ぐた

めに、B のように微粒子が残らなくなるまで造粒してから、滑沢剤を顆粒表面に単粒子層として付

着させる。これにより、臼杵表面には十分量の滑沢剤粒子が供給され、結合剤粒子の臼杵表面と

の直接接触を防止し、上記打錠障害を避けることができる。 

 

 

 

  

A

微粉末が残らない程度まで造粒

B薬物、賦形剤、崩壊剤
結合剤滑沢剤

不完全な造粒
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35. 錠剤の利点とそれをもたらした技術的要因について説明しなさい。 

 

例：服用に際しては 1個の計数単位として扱えるので，用量が正確である。 

薬物含量均一性を保証する製剤技術の進歩による。 

 

１． 成分含量の調節が容易で，かつ正確である。 

２． 賦形剤を薬物に置き換えることにより、容易に薬物含量を変えることができる。 

３． 種々の製剤技術を駆使することによって，体内での薬物の吸収部位や薬効の持続時間を調節す

ることができる。錠剤からの種々の薬物放出制御技術の進歩による。 

４． 苦味を隠蔽することができ，服用しやすい。短時間放出抑制技術の進歩による。 

５． 薬物の物理的，化学的安定性を保持することができる。 

６． 固形製剤であることにより化学的に本来安定であること、相互作用を回避する技術の進歩による。 

７． 大量生産が可能であり，経済性に優れている。高速ロータリー打錠機の開発による。 

８． 包装，輸送，保存に便利である。PTP包装の開発による。 

 

 

 

 

36. 口腔に適用する製剤の例を五つ挙げ、それぞれの特徴について説明しなさい。 

１）トローチ剤 

口腔または咽頭粘膜などに局所適用し、崩壊は遅い。 

２）舌下錠 

舌の下部で急速に崩壊・溶解させて、口腔粘膜から薬物を吸収させる全身適用製剤である。 

３）バッカル錠 

薬物を口腔内で徐々に溶解させ、口腔粘膜から吸収させる全身適用製剤である。 

４）付着錠 

口腔粘膜に付着させて用いる錠剤である。 

５）ガム剤 

ガム基剤に薬物を溶解・分散させ、咀嚼により有効成分を放出する製剤である。 
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37. カプセルへの薬物含有率 15% の散剤・顆粒の充填について、以下の質問に答えなさい。（12R） 

1） 内容量 0.6 mLのカプセルに 30 mgの薬物を充填するには、顆粒のかさ密度の最低値はいくら

でなければならないか。計算の過程も示しなさい。 

充填する顆粒の量： 0.030/0.15=0.2 (g) 

0.6 mLのカプセルにこれを充填すると、かさ密度は: 0.2/0.6=0.333 (g/mL) 

 

 

2） 流動層造粒法で製した顆粒を 0.6 mL の一個のカプセルに充填したところ十分な薬物投与量に

達しなかった。コンプライアンスの低下を防ぐため、このカプセル一個に必要な量の薬物を充填

したい。薬物含有率が一定のままで、どのようにすればそれが可能になるか、二つの可能な方

策について具体的に説明しなさい。 

流動層造粒法では凝集粒子に対する圧縮力が働かないため、かさ高くて密度は低く、さらに不

定形の形状の顆粒ができる。カプセルへの充填量をあげるには、粒子密度をあげ、充填密度を

上げるために球形化して流動性を上げる必要がある。そのためには、１）押し出し造粒後、マル

メライザ―で球形化する、または、２）粒子に転動作用や圧縮力が作用する転動造粒法や撹拌

造粒法を用いる。 

 

 

3） 薬物含有率 15% の散剤を圧縮したとき、粉体層の空隙率は 0.20 になった。この散剤を内容量 

0.6 mLのカプセルに圧縮充填して薬物含量 100 mg のカプセル剤にすることができるか。ただ

し散剤の粒子密度は 1.5 g/mLであった。計算の過程も示しなさい。 

カプセル充填可能な散剤の実容積： 0.6(1-0.2)=0.48 (mL) 

カプセル充填可能な散剤の実質量： 0.48x1.5=0.72 (g) 

カプセル充填可能な薬物の実質量： 0.72x0.15=0.108 (g) 

従って、薬物 100 mgは充填可能である。 

 

38. 流動層造粒法で製した顆粒を一個のカプセルに充填したところ十分な薬物投与量に達しなかった。コ

ンプライアンスの低下を防ぐため、このカプセル一個に必要な量の薬物を充填したい。薬物含有率が

一定のままで、これを可能にする方策について具体的に説明しなさい。 

流動層造粒法では凝集粒子に対する圧縮力が働かないため、かさ高くて密度は低く、さらに不定形

の形状の顆粒ができる。カプセルへの充填量をあげるには、粒子密度をあげ、充填密度を上げるた

めに球形化して流動性を上げる必要がある。そのためには、１）押し出し造粒後、マルメライザーで球

形化する、または、２）粒子に転動作用や圧縮力が作用する転動造粒法や撹拌造粒法を用いる。 
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39. カプセルへの顆粒の充填について、以下の問に答えなさい。(15) 

１） 硬カプセルに、薬物含有率 20%、かさ密度 0.45 g/mLの顆粒を充填し、薬物 40 mgを含むカプ

セル剤にするには、内容量が何 mLの硬カプセルを用いなければならないか。計算の過程も示

しなさい。 

充填する顆粒の質量： 0.040/0.20=0.20 (g) 

充填する顆粒のかさ体積： 0.20/0.45=0.44 (mL)  

 

２） 同量のこの顆粒を打錠して直径 8.0 mm、空隙率 15.0%、薬物含量 40 mg の錠剤を製した時、

錠剤の厚みはいくらになるか。計算の過程も示しなさい。ただし、原料混合粉末の真密度は

1.50 g/mL、錠剤の形状は円盤状とする。 

一錠の質量は 0.20 g、実質の体積は 0.20/1.50 mL、これが空隙率 15.0%の錠剤になったとき

の錠剤の体積は 0.20/1.50/0.85 mL となる。錠剤の厚みを h、直径を d とすると、      

πd^2h/4=0.20/1.50/0.85. 従って、h=4*0.20/1.50/0.85/(π*0.8^2) =0.312 (cm) 

 

 

 

 

40. 図に示す二種類の粒子を混合して口腔内崩壊錠を製造するとき、それらの混合比の違いによって薬

物溶出挙動はどのように変化するか、説明しなさい。 

 

 

  薬物コア

放出制御膜

糖類

崩壊剤

A

B

答   0.44  mL 

答  3.1  mm 
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41. 二種類の顆粒のランダムな等量混合物から 400 mg の錠剤を製した場合、1) 粒子径は等しい、2) 

粒子密度は共に 1.5 g/cm3、3) 粒子形状は共に立方体であると仮定すると、薬物含有率変動係数

を 1%以下にするには粒子径をいくらにすればよいか。ただし、271/3=3.00、錠剤の質量の変動はゼ

ロであるとする。(15R) 

錠剤を構成する全粒子数を n とする。 

[nP(1-P)]/(nP)2=0.0102=0.0001 

(1-0.5)/(0.5n)= 0.0001 

1-0.5=0.00005n  従って n=0.5/0.00005=10000 

従って、薬物含有粒子数は 5000個である。 

錠剤重量は 400 mgであることから、薬物含有粒子の全質量は 200 mgであり、その一個あた

りの質量は： 

200/5000=0.04 (mg) 

粒子密度は 1.5 mg/mm3であることから、粒子体積は 0.027 mm3 

粒子径は=0.300 (mm)  

従って、300 μm以下にすればよい。 

 

42. 二種類の顆粒のランダムな等量混合物から 200 mg の錠剤を製した場合、1) 粒子径は等しい、2) 

粒子密度は共に 1.0 g/cm3、3) 粒子形状は共に立方体であると仮定して、以下の質問に答えなさい。

ただし、錠剤の質量の変動はゼロであるとする。 

１）顆粒の粒子径が 737μmである場合、薬物含有率の平均値は表示値±1.5%に入り、変動係数が

4.4% であった。この結果は、日本薬局方・薬物含量均一性試験に適合するか否かを説明しなさ

い。 

 

 

 

２）薬物含有率変動係数を 1%以下にするには粒子径をいくらにすればよいか。ただし、201/3=2.71 と

する。 

薬物含有粒子の全質量は 100 mgであり、その一個あたりの質量は： 

100/5000=0.02 (mg) 

粒子密度は 1 mg/mm3であることから、粒子体積は 0.02 mm3 

粒子径は=0.271 (mm) 

 

従って、271μm以下にすればよい。 

 

  

答   300 μm以下 
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43. 均一な粒子径を持つ二種類の顆粒の等量混合物から 200 mgの錠剤を製した場合、1) 粒子径は等

しい、2) 粒子密度は共に 1.0 g/cm3、3) 粒子形状は共に立方体であると仮定して、以下の質問に

答えなさい。ただし、錠剤の質量の変動はゼロであるとする。(15) 

１）顆粒の粒子径が 1000 μmである場合、錠剤の薬物含有率の平均値は表示値+1.2%、変動係数 s

は 7.1% であった。この結果は、日本薬局方・薬物含量均一性試験に適合するか否かを説明しなさ

い。 

平均値が表示値+1.2%であることより基準値＝平均値となる。 

従って、判定値は 2.4＊s（標準偏差％＝変動係数）となり、これは 2.4*7.1=17.0 となる。 

適合基準は 15%であることから不適合となる。 

 

 

２） ランダム混合物が形成されたとして、薬物含有率の変動係数を 2%以下にするには粒子径をいく

らにすればよいか。ただし、801/3=4.31 とする。 

錠剤を構成する全粒子数を n とする。 

[nP(1-P)]/(nP)2=0.022=0.0004  ∴(1-0.5)/(0.5n)= 0.0004 ∴1-0.5=0.0002n  

∴n=0.5/0.0002=2500 

従って、薬物含有粒子数は 1250個である。 

錠剤重量は 200 mgであることから、薬物含有粒子の全質量は 100 mgであり、その一個あたりの

質量は： 

100/1250=0.08 (mg) 

粒子密度は 1 mg/mm3であることから、粒子体積は 0.08 mm3 

粒子径は=0.081/3=0.431 (mm)  従って、431 μm以下にすればよい。 

 

 

44. パーコレーション理論で説明できる特性を有する錠剤の例を挙げて説明しなさい。(15R) 

不溶性マトリックス錠 

エチルセルロースのような水不溶性の高分子の粉末と薬物粉体を混合して製した錠剤。薬物粒子の

混合割合が低い場合は、薬物粒子は高分子中に孤立して分散し、溶出するのは表面に露出する

かそれと接触した極わずかな粒子のみである。混合割合が高くなるにつれて薬物粒子は互いに

接触したクラスターが多くなり、ある限界値以上では錠剤全体を貫通する無限クラスターを形成す

るようになる。このクラスターはフラクタル図形となり、面と線の中間の次元を持ち、この複雑なクラ

スターを薬物は拡散して溶出することになる。この場合の溶出量の時間変化は Higuchi式に適合

する。 

その他、崩壊剤を含む錠剤、細孔形成剤を含む膜を有する錠剤など。 

  

答 不適合   

答  431  μm以下 
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[８．固形製剤を作る（その３）―アドバンス（４）製剤とナノテクノロジー、（５）コーティング剤とナノテクノロ

ジー] 

 

45. つぎの事項、言葉について簡潔に説明しなさい。 

68）結晶セルロース（12R, 14R） 

直打用賦形剤として汎用されている．セルロース分子を鉱酸で加水分解し，重合度を低下させて

結晶領域を粉末としたものである．水及びエタノールにはほとんど溶けず，化学的にも不活性であ

る。 

 

 

69）プルラン（12） 

α-1,4 結合による 3 個のグルコースよりなるマルトトリオースが α-1,6 結合結合で繰り返し鎖状に

結合した多糖類。水溶性であり、粘稠な溶液となる。錠剤や顆粒剤の結合剤として用いられる。 

 

 

 

70）崩壊剤の性質 

 

 

 

 

 

71）低置換度ヒドロキシプロピルセルロース（10） 

 

 

 

 

 

72）部分アルファー化デンプン（11） 

 

 

 

 

 

73）クロスカルメロースナトリウム（11R, 14） 

水溶性が高いカルメロースナトリウムを内部架橋したものである。液の pH にはあまり影響を受け

ず，崩壊庄が高いので，初期崩壊に優れている。各種崩壊剤の中では崩壊力が最も強いものに

属し，“Super disimtegrant”の一種である。 
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74）Super disintegrant（12, 12R） 

１．著しく高い膨潤性により速い崩壊性を示す添加剤をいう。 

２．例として、水溶性のカルメロースナトリウムを内部架橋して不溶化したクロスカルメロースナトリ

ウムがあげられる、親水性であるため吸水性が高く、高い膨潤圧を示すことによって錠剤を崩

壊させる。 

３．でんぷんの水酸基をカルボキシメチル基でエーテル化したカルボキシメチルスターチも高い膨

潤圧を示し、崩壊剤として用いられる。 

 

75）流動化剤と滑沢剤の違い 

 

 

 

 

 

76）水系コーティング剤（09R） 

 

 

 

 

 

77）水系分散コーティング剤からの成膜 (11R, 15R) 

水系分散高分子コーティング剤はナノサイズの高分子粒子の水中分散剤である。医薬品粒子の

表面にコーティングされて乾燥が進むにつれて粒子がその表面で互いに接触する。粒子間に残留

する水の表面張力によって粒子同士は圧縮され、その力で粒子の融合が進行し、最終的には膜

形成にいたる。 

 

78）アクリル系共重合体のモノマー組成と高分子物性の関係（11R） 

 

 

 

 

 

79）可塑剤 (14R) 

コーティングの際に被膜剤に添加する不揮発性の液体または高分子で，形成されたフィルムに柔

軟性を与え，抗張力や付着特性などの加工性を改善するものである。最も適切なフィルム特性を

得るためには，可塑剤の選択と被膜剤に対する添加濃度が重要な因子となる。可塑剤として，マ

クロゴール，プロピレングリコール、ヒマシ油，トリアセチンなどが使われている。 
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46. セルロース系添加剤を七種類挙げ、それぞれについて化学構造の特徴、物性と用途との関係を説明

しなさい。(13R, 14) 

 

 

 

 

 

 

１）メチルセルロース 

水溶性であり、注射剤の増粘剤や造粒時の結合剤とし

て用いられる。 

２）エチルセルロース 

水に不溶である。有機溶媒に溶ける。そのため、かつて

は有機溶媒溶液としてフィルムコーティングされたが、現

在は水系分散剤が開発されている。フィルムは水に不溶

であるため、徐放性製剤を製するために用いられる 

３）ヒドロキシプロピルセルロース 

水と有機溶媒に溶ける。通常は水溶液として胃溶性フィ

ルムコーティングする。防湿性は低いが、柔軟な膜形成

により錠剤や粒子を保護する。また、造粒時の結合剤と

しても用いられる。 

４）ヒプロメロース 

有機溶媒にはほとんど溶けない。水を加えると膨潤し、

粘稠性のある液となる。通常は水溶液として胃溶性フィ

ルムコーティングする。防湿性は低いが、柔軟な膜形成

により錠剤や粒子を保護する。また、造粒時の結合剤と

しても用いられる。 

５）結晶セルロース 

セルロース分子を鉱酸で加水分解し，重合度を低下させ

て結晶領域を粉末としたものである．水及びエタノールに

はほとんど溶けず，化学的にも不活性である。直打用賦

形剤として汎用されている。 

６）カルメロース 

水に不溶であるが、水を吸収して膨潤する。崩壊剤とし

て用いられる。 

７）カルメロースナトリム 

カルメロースのナトリウム塩である。水溶性で粘稠な液と

なり、注射剤の懸濁化剤、造粒の結合剤として用いられ

る。 

その他、カルメロースカルシウム、低置換度ヒドロキシプロ

ピルセルロース、クロスカルメロースナトリウムなど 

CH2OR

H

OR

H

O H

H

OR

H

O

CH2OR

H

H
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O
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47. セルロース系コーティング剤を用途から三種類に分類し、それぞれについて例を挙げ、化学構造の

特徴や溶解性と用途との関係を説明しなさい。（12） 

１）胃溶性 

汎用されるのは、解離基を持たない水溶性のセルロース誘導体である。例として、セルロースの

水酸基の一部をメチルエーテル化、およびヒドロキシプロピルエーテル化したヒプロメロース、ヒド

ロキシプロピルエーテル化したヒドロキシプロピルセルロースがあげられる。防湿膜、短時間の

溶出抑制など、簡易な保護膜の形成に用いられる。 

２）腸溶性 

酸性のカルボキシル基を持つように、セルロースの水酸基にフタル酸などをエステル結合させた

もの。酸性では解離・溶解せず、小腸の中性では溶解する腸溶性の被膜剤として用いられる。 

３）徐放性 

水に不溶で解離基を持たないように、エチルエーテル化したエチルセルロースが代表的な例であ

る。水や溶解した薬物の制御された透過性を確保するために、水溶性物質を添加するのが一般

的である。 

 

 

 

 

48. アクリル系コーティング剤を二種類挙げ、それぞれについて化学構造の特徴、物性と用途との関係を

説明しなさい。(13, 15R)) 

１）Eudragit L30D 

陰イオン性のメタクリル酸を含むため、酸性では溶解せ

ず、中性以上のｐHで溶解する。 

腸溶性被膜剤として用いられる。高分子ナノ粒子の水系

分散剤としてスプレーコーティングされる。 

２）Eudragit RS/RL30D 

疎水性で軟化温度が低いアクリル酸エチルと疎水性で

軟化温度が高いメタクリル酸メチルを１：２で含んでおり、

これだけだと固い疎水性の高分子となる。ここに、四級ア

ンモニウム塩を少量添加して、吸水性を付与している。

高分子ナノ粒子の水系分散剤としてスプレーコーティン

グすると、膜は水中でゲル化して、徐放性膜となる。RL

と RS は四級アンモニウム塩の含有率が異なり、膜透過

速度が異なる。 

徐放性被膜剤として用いられる。 

その他、Eudragit NE30Dなど。 

 

  

CH2 C CH2 C CH2

C=O C=O

OH O

C2H5

CH3 H

CH2 C CH2 C CH2 C CH2

C=O C=O C=O

O O O

CH2 C2H5 CH3

CH3 H CH3

CH2

N+(CH3)3Cl
1                  2
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49. 次の質問に答えなさい。 

1) 示差走査熱量測定法 (DSC)の原理について説明しなさい。 

 

 

 

 

 

 

 

2) あるアクリル系高分子粉末にラウリン酸の粉末を所定量混合し、あらかじめ 140℃に加熱して冷

却した試料の示差走査熱量分析結果を図に示す。この結果から、加熱・冷却したその試料の

二成分の混合状態はどのようになっているかを説明しなさい。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

50. 水系分散コーティング剤である Eudragit RS30D と NE30D との混合膜の軟化温度を図に示す。点

線で示した混合比に比例した軟化温度を示さない理由を論じなさい。 

 

  

Eudragit RS30DとNE30Dとの混合膜の軟化温度
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セルロース

タムスロシン塩酸塩

エチルセルロース＋HPMC

Eudragit L30D

薬物コア

塩析剤＋
水溶性高分子

放出制御膜

51. 図 1、図 2に 徐放性製剤の例を示す。共に、腸溶性被膜が施されているが、それぞれの粒子におい

てどのような役割を果たしているか説明しなさい。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

52. 図に徐放性製剤の例を示す。それぞれの粒子において用いられている添加剤がどのような役割を果

たしているか説明しなさい。 

 

A 

 

 

 

 

 

 

B 

 

 

 

 

 

C 

 

 

 

 

 

  

図 1 

セルロース

タムスロシン塩酸塩

エチルセルロース＋HPMC

Eudragit L30D

図 2 
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53. ベシケアOD錠の構造の概念図を下記に示す。ただし、本製剤単回投与後の薬物血中動態をベシケ

ア素錠と比較したところ有意差は認められなかった。それぞれの粒子において用いられている添加

剤がどのような役割を果たしているか説明しなさい。(14) 

ベシケア OD 錠は口腔内で崩壊し図の粒子を放出する。唾液

が粒子に浸透し、低分子量で溶解しやすい塩析剤が速やか

に溶解する。共存する水溶性高分子はこの塩析剤の効果に

よって水和・溶解が阻止されて、緻密な層を形成したままであ

り、薬物コアからの薬物の拡散を抑制するため粒子からの薬

物放出が起こらず、口中での苦味は抑制される。胃に移行すると、塩析剤が放出制御膜を通って放

出され、粒子内部での塩析効果は弱くなり、水溶性高分子は溶解し始め、薬物拡散抑制効果は弱く

なる。その結果、粒子からの薬物溶出が起こるようになる。薬物血中動態が素錠と変わらないのは、

この放出制御膜は、水溶性高分子の放出を抑制する働きを有するものの、低分子薬物透過抑制効

果はほとんど無いと考えられる。 

 

 

 

 

54. 共に 1日 1回投与するハルナール OD錠、ベシケア OD錠に含まれる薬物含有粒子の構造概念図

を A、Bに示す。これらについて以下の質問に答えなさい。(15) 

１） A、Bは共に水不溶性膜を有するが、それらの役割の違いについて説明しなさい。 

A のエチルセルロース膜は長時間の徐放性を実現させるための拡散制御膜である。最外部の腸溶

性膜の存在によって、薬物溶出は小腸に行ってから開始される。一方、B の水不溶性膜は薄く、水、

薬物や塩析剤のような低分子化合物は速やかに透過することができ、内部の水溶性高分子の透過

のみを抑制する。そのため、薬物血中濃度動態は速溶性錠剤と同様になる。B は塩析効果による

水溶性高分子の水和抑制を利用した口腔での溶出抑制により苦味マスクをしたあと、胃では塩析

剤が速やかに溶出し、水和した水溶高分子を通って薬物を放出する。1 日 1 回投与は、薬物自体

の血中からの消失半減期が極めて長いことに原因する。 

２） A の膜中の HPMC 含有率と膜透過速度との関係をパーコレーション理論に基づいて説明しなさ

い。 

低含有率では、水溶性の HPMC は膜中で孤立して分

散する。含有率を増加させると徐々に連結した状態で

膜中に存在することになる。添加量が 20-30%の臨界

値に達すると HPMC は膜内で連結して存在することに

なり、それが膜を貫通するようになると水やそれに溶け

た薬物の溶出が可能になる。このような膜を貫通する

HPMC チャンネルの量に依存して膜透過速度が制御

される。HPMC の量が著しく増加すると、膜が崩壊し、

放出制御能を失う。 
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55. ベシケア OD 錠に含まれる薬物粒子の構造概念図を下記に示す。ただし、本製剤単回投与後の薬

物血中動態を、薬物を単純に添加剤粉末と混合したベシケア素錠と比較したところ有意差は認めら

れなかった。この粒子において用いられている添加剤がどのような役割を果たしているか説明しなさ

い。(15R) 

ベシケア OD 錠は口腔内で崩壊し図の粒子を放出する。唾液が粒子に浸透し、低分子量で溶解しや

すい塩析剤が速やかに溶解する。共存する水溶性高分子はこの塩析剤の効果によって水和・溶解

が阻止されて、緻密な層を形成したままであり、薬物コアからの薬物の拡散を抑制するため、粒子か

らの薬物放出が起こらず、口中での薬物の苦味は抑制される。胃に移行すると、塩析剤が放出制御

膜を通って放出され、粒子内部での塩析効果は弱くなり、水溶性高分子は溶解し始め、薬物拡散抑

制効果は弱くなる。その結果、粒子からの薬物溶出が起こるようになる。薬物血中動態が素錠と変わ

らないのは、この放出制御膜は、水溶性高分子の放出を抑制する働きを有するものの、低分子薬物

透過抑制効果はほとんど無いと考えられる。 

 

 

 

 

 

 

 

56. ベシケア OD 錠の構造の概念、及び薬物血中動態をベシケア普通錠と比較したデータを下記に示す。

これに基づいて、この粒子において用いられている添加剤がどのような役割を果たしているか説明し

なさい。 
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 [９．固形製剤を作る（その４）―試験法] 

 

57. つぎの事項、言葉について簡潔に説明しなさい。 

80） 溶出試験法（09, 09R, 14R） 

経口製剤について、製剤からの薬物の溶出が規格に適合しているかどうかを判定するために行うも

のであり，併せて著しい生物学的非同等性を防ぐことを目的とする。この意味するところは，本試験

によって完全に製剤間の生物学的同等性を予測するのは困難であっても，ある程度の指標になり得

るとの考えである。特に，近年の後発医薬品の品質保証における溶出試験の役割は極めて大きい。

試験方法として，回転バスケット法，パドル法，フロースルーセル法の 3種が規定されている。 

 

81） 崩壊試験法（09R） 

 

 

 

 

 

58. 製剤均一性試験法について説明しなさい。(14) 

個々の製剤の間での有効成分の均一性の程度を示すための試験法であり，製剤含量の均一性は

含量均一性試験法または質量偏差試験法のいずれかの方法で試験される。質量偏差試験は，有効

成分濃度（有効成分質量を製剤質量で割ったもの）が均一であるという仮定で行われる試験であるた

め，試験の適用範囲が限定されているのに対し，含量均一性試験は，製剤個々の有効成分の含量

を測定し，それぞれの成分の含量が許容域内にあるかどうかを確認する試験で，すべての製剤に通

用可能である。 
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[１０－１２．半固形製剤] 

 

59. つぎの事項、言葉について簡潔に説明しなさい。 

82） 全身作用を目的とした坐剤（08R） 

 

 

 

 

83） 油脂性軟膏基剤とその特徴（10） 

 

 

 

84） プラスチベース（10R, 15R） 

流動パラフィンに分子量 21，000のポリエチレン樹脂を 5％の割合で加熱・溶融したもので、線状高

分子のポリエチレンが網目構造を形成し、その間隙に流動パラフィン分子を含んだ形となり安定な

ゲル構造をとる。溶融点が 80℃以上で温度によるちょう度変化が少なく、化学的にも安定で、加熱

滅菌も容易であり、眼軟膏基剤として汎用される。 

 

85） 硬化油（10） 

 

 

 

 

86） 白色軟膏 

 

 

 

 

87） 単軟膏 

 

 

 

88） 水溶性軟膏基剤とその特徴（08, 09R） 

 

 

 

 

89） マクロゴール軟膏とその特徴 
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90） クリーム剤とその特徴（09） 

 

 

 

 

91） 精製ラノリン（10R） 

 

 

 

 

92） 加水ラノリン 

 

 

 

 

93） クリーム剤の保湿剤（10） 

 

 

 

 

94） 転相 

 

 

 

 

95） 親水クリーム 

 

 

 

 

96） 親水クリームの相転移 (14) 

約 75℃に加温して調製したときは w/o エマルションが形成される。これをかき混ぜながら室温まで

冷却すると界面活性剤が水和して親水性になり水相に溶けやすくなり、その結果水相が連続相に

なり、o/w 型エマルションに転相して軟膏様に固まる。また、皮膚に塗擦すると水分が蒸発し w/o 型

に転相するが，水を加えれば再び o/w型となり、温水により洗浄できる． 

 

97） 親水ワセリン 
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98） 吸水クリーム 

 

 

 

 

99） ゲル基剤 

 

 

 

 

100） ゲル化剤 

 

 

 

 

101） リオゲル (15) 

炭化水素やエステル類を連続相をとしてステアリン酸アルミニウムなどのゲル化剤でゲル化したも

の。代表的なFAPG基剤は、脂肪族アルコールをプロピレングリコール中に懸濁させたものである。

クリーム状の外観を有し、水洗可能である。 

 

102） FAPG基剤 (14) 

リオゲルの一種。FAPG 基剤はステアリルアルコールなどの脂肪族アルコールをプロピレングリコ

ール中に懸濁させたものであり，クリーム状の外観を有し，水洗可能である。 

 

 

103） 眼軟膏剤の基剤 

 

 

 

 

104） 坐剤基剤 

 

 

 

105） 油脂性坐剤基剤 (15) 

代表例はカカオ脂とハードファットである。カカオ脂はパルミチン酸、ステアリン酸などの混合トリグ

リセリドである。天然脂質であることから酸敗しやすく、また結晶多形が存在することが欠点である。

ハードファットは天然油脂に水素添加・加水分解して得られる飽和脂肪酸を再びエステル化して得

られるモノー、ジー、トリグリセリドの混合物であり、化学的に安定で、結晶多形もわずかである。

適用後、体内で融解して薬物を放出する。 
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106） カカオ脂（10R） 

 

 

 

107） ハードファット 

 

 

 

 

108） グリセロゼラチン 

 

 

 

 

109） 乳化カカオ脂 

 

 

 

 

110） エポセリン坐剤 (15R) 

油脂性坐剤基剤であるハードファットを用い、カプリン酸ナトリウムを吸収促進剤としたセフチゾキシ

ムナトリウムの坐剤である。 

 

 

 

111） テープ剤の構造（09, 09R） 

 

 

 

 

112） エチレン―酢酸ビニル共重合体 

 

 

 

 

113） ツロブテロール貼付剤（ホクナリンテープ） (15) 

本剤は支持体、薬物（ツロブテロール）＋粘着剤、ライナーからなるテープ剤である。気管支拡張に用

いられる薬物の血中濃度をみると、吸収は遅延時間を持ってゆっくりと始まり、8－12 時間で最高血中

濃度はようやくピーク値に達する。その後、吸収速度は次第に減少してはいるものの、高いレベルを保

持している。これらのことから、就寝前に貼付することにより、早朝に発現しやすい症状を有効に抑制

するには合理的な動態になるように製剤が設計されている。 
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114） パップ剤 

 

 

 

 

115） スプレッドメーター（10R） 

 

 

 

 

116） カードテンションメーター 

 

 

 

 

117） ペネトロメーター 
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60. 下記に処方を示す親水クリームに関する次の問いに答えよ。 

 

処方 白色ワセリン 250 g 

 ステアリルアルコール 200 g 

 プロピレングリコール 120 g 

 親水性界面活性剤 A 40 g 

 疎水性界面活性剤 B 10 g 

 パラオキシ安息香酸メチル 1 g 

 パラオキシ安息香酸プロピル 1 g 

 精製水 適量 

 全量 1000 g 

 

1) 界面活性剤 A, Bの HLB値は、それぞれ 14.0, 3.5である。上記処方の A, B混合物の HLB値

はいくらになるか。 

HLBAB＝(14.0x40+3.5x10)/(40+10)=11.9 

 

 

2) 親水クリームに用いられる界面活性剤 A, Bは何か。 

 

 

 

3) 親水クリームの製法について説明しなさい。(15R) 

「白色ワセリン」，「ステアリルアルコール」，「界面活性剤」をとり，水浴上で加熱して溶かし，かき

混ぜ，約 75℃に保つ (A 液)。これにあらかじめ「保存剤」を「プロピレングリコール」に加え，必要

ならば加温して溶かし，これを「精製水」に加えて約 75℃に加温した液 (B液) をつくる。B液を A

液に加え，かき混ぜる。このときw/oエマルションが形成される。これをかき混ぜながら室温まで冷

却すると界面活性剤が水和して親水性になり水相に溶けやすくなり、その結果水相が連続相にな

り、o/w型エマルションに転相して軟膏様に固まる。 
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61. 下記に処方を示す親水クリームに関する次の問いに答えよ。ただし、与えられた HLB は常温での値

とする。 (14R) 

１）界面活性剤処方Ⅰ、Ⅱの A, B混合物の HLB値はそれぞれいくらになるか。 

処方Ⅰ：(14.0x40+3.5x10)/(40+10)=11.9      答 11.9     

処方Ⅱ：(3.7x50+9.5x5)/(50+5)=4.2        答 4.2   

 

２）親水クリームに用いられる界面活性剤処方はどちらか。またその理由は何か。 

常温で HLB 値が高い処方Ⅰは水にとけやすく、それが

溶けやすい水相を連続相とする親水クリーム（o/w 型エ

マルション）を安定化する。 

答 処方Ⅰ  

 

３）親水クリームの製法について説明しなさい。 

①，②，④及び⑤をとり，水浴上で加熱して溶かし，かき

混ぜ，約 75℃に保つ。これに、あらかじめ⑥及び⑦を③

に加え，必要ならば加温して溶かし，「精製水」に加えて

約 75℃に加温した液を加え，かき混ぜる。このとき w/o

エマルションが形成される。これをかき混ぜながら室温ま

で冷却すると界面活性剤が水和して親水性になり水相

に溶けやすくなり、その結果水相が連続相になり、o/w型

エマルションに転相して軟膏様に固まる。この転相は、用

いられた非イオン性界面活性剤が、高温では油相に溶

けやすく、室温では水相に溶けやすくなるためである。 

 

62. ホクナリンテープを 24時間単回適用したときのツロブテロール血清中未変化体濃度の経時変化を図

に示す。この血中動態から考えられる本製剤の特徴について論じなさい。(14) 

本剤は支持体、薬物（ツロブテロール）＋粘着剤、ライナーからなるテープ剤である。気管支拡張に

用いられる薬物の血中濃度をみると、吸収

は遅延時間を持ってゆっくりと始まり、8－

12 時間で最高血中濃度はようやくピーク

値に達する。24時間後に剥離することによ

り、それまでと比べて早い速度で血中濃度

が減衰することから、24 時間までは吸収

が持続している。吸収速度が一定であれ

ば 12―24 時間では血中濃度が一定にな

るはずであることから、吸収速度は次第に

減少してはいるものの、高いレベルを保持

している。これらのことから、就寝前に貼付することにより、早朝に発現しやすい症状を有効に抑制

するには合理的な動態になるように製剤が設計されている。 

 

 

[処方]

① 白色ワセリン 250 g

② ステアリルアルコール 200 g

③ プロピレングリコール 120 g

④ 界面活性剤A X g

⑤ 界面活性剤B Y g

⑥ パラオキシ安息香酸メチル 1 g

⑦ パラオキシ安息香酸プロピル 1 g

⑧ 精製水 適量

全量 1000 g

活性剤処方Ⅰ HLB X (g) Y (g)

界面活性剤A 14.0 40

界面活性剤B 3.5 10

活性剤処方Ⅱ HLB X (g) Y (g)

界面活性剤A 9.5 5

界面活性剤B 3.7 50
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63. 下記に処方を示す吸水クリームに関する次の問いに答えよ。 

 

処方 白色ワセリン 400 g 

 セタノール 100 g 

 サラシミツロウ 50 g 

 疎水性界面活性剤 A 50 g 

 親水性界面活性剤 B 5 g 

 パラオキシ安息香酸メチル 1 g 

 パラオキシ安息香酸プロピル 1 g 

 精製水 適量 

 全量 1000 g 

 

1) 界面活性剤 A, Bの HLB値は、それぞれ 3.7, 9.5である。上記処方の A, B混合物の HLB値は

いくらになるか。 

 

 

 

 

2) 吸水クリームに用いられる界面活性剤 A, Bは何か。 

 

 

 

 

3) 吸水クリームの製法について説明しなさい。 

 

 


