
日本薬剤学会は，３月６日に都内の砂防会館で，製剤

技術講習会「製剤の達人による製剤技術の伝承」の第１

回目を開催した。「固形製剤の製剤設計と製造法」をテ

ーマに６日間12コマで構成された本講習会は，当初は入

社後５～10年の中堅技術者を主たる対象として企画され

たが，募集開始とともに入社20年のベテラン技術者の応

募もあるなど，その関心の高さがうかがわれた。

製剤技術伝承委員会の委員の１人である東京薬科大学

教授の岡田弘晃氏は，開会挨拶で「製薬企業から製剤技

術が離れてしまっている現状を日本薬剤学会として非常

に危惧している。講習会を通じて先輩研究者が苦しんで

作り上げてきた技術を学び，ディスカッションを通じて，

その技術の『裏』にあるものを引き出してほしい」と語

った。

固形製剤の処方化の考え方を学ぶ

第１回目の第１話は沢井製薬・特別顧問の北森信之氏

による「固形製剤の処方化の考え方」。北森氏は，武田

薬品工業の製剤研究所副所長を経て現職にあるが，その

間一貫して固形製剤等の処方化研究に携わっている。

講演の中で北森氏は，固形製剤の処方化は研究者独自

の手法やトライアンドエラー的な要素を多く含むため，

科学的な考え方を取り入れた処方の「単純化」の重要性

を強調。製造法を十分に理解し，一定にすることによっ

てスケールアップ時にも支障を来すことがない生産条件

の設定，効率のよい処方化研究が可能になると述べた。
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北森氏は製造法を一定とするために湿式，乾式，直打

の３種類の製造方法を検討。その結果，湿式造粒法を製

造方法として選択したが，その理由として湿式造粒工程

の中の１つである「練合」に着目したと説明。「練合工

程で薬物粒子表面が結合剤によってコーティングされる

ことで粒子間の結合性が改善されるため，練合は表面処

理工程である」と北森氏は述べ，アスコルビン酸（VC）

の原末とデンプン糊を３％コーティングした顆粒（C－97）

の結合性の違いをデータを示して解説した。また直打用

VCであるC－97を開発した背景やエピソードも織り交ぜ

ながら，造粒の意義を説いた。

粒子設計加工による薬物の高機能化

午後から行われた第２話はホソカワミクロン 知財・

学術情報部 統括部長の横山豊和氏による「微粉砕・分

級，複合化を中心とした粒子設計加工による薬物の高機

能化」。

薬物や添加剤などを微細化することで表面活性度が高

まるため，薬物の溶解性や吸収性，混合性などが向上し，

品質に大きな影響を及ぼす。近年では，難溶性薬物の溶

解性向上を図るためにナノ粉砕や非晶質化，さらに薬物

を乾式でキャリア粒子と複合化させることによって徐放

性，安定性，デリバリーの向上を図る粒子設計に注目が

集まっている。横山氏は，分級機構を含めた微粉砕技術

の概要や代表的な微粉砕機の特徴，医薬品粉砕の付着・

凝集，粉塵爆発など医薬品の粉砕における問題点とその

対策について経験を踏まえて解説し，粉砕機のコンテイ

ンメントシステムなどについても具体的に紹介した。ま

た，各種難溶性薬物単独の場合とD－マンニットとの乾

式混合粉砕によるナノ粉砕を行った場合に単独粉砕より

も混合粉砕のほうが微粉砕できることや，メカノフュー

ジョン処理によるPLGAナノ粒子／乳糖粒子複合化によ

る吸入製剤の作製，ナノ粒子コンポジット化による粉末

経肺製剤の設計などについて紹介し，乾式粒子複合化に

よる高機能性製剤化技術の展開に期待を示した。

製剤設計の匠の話から学ぶ

本講習会は，製剤の基礎理論を理解した上で処方設計

ができ，製造機械を使いこなす能力を養成することを主

たる目的としている。また，効率的で合理的な処方設計

のためにはプレフォーミュレーション，少量スケールで

の製剤化検討，また開発過程に沿った処方・製造法の決

定が大きな鍵となる。さらに，ICH Q8「製剤開発のガ

イドライン」で強調されている「デザインスペース」の

評価は，合理的な検討方法として申請上でも必要となる

ため，本講習会では製剤設計の合理的な考え方も伝授し

ていくという。

講習会終了後の懇親会の挨拶で，日本薬剤学会会長で

あり，京都大学教授の橋田充氏は「科学技術の発展のた

め，知識の共有・伝承は重要であり，このことは特に製

剤技術の分野で求められている。日本薬剤学会は社団法
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人化したことからも，さらに世の中の役に立つ企画を実

現させていきたい」と述べた。

懇親会では，講演会終了後のディスカッションに引き

続き，ベテラン技術者，若手研究者が入り交じって製剤

談義に花を咲かせていた。

今後，講習会では注射剤，皮膚・粘膜吸収剤などもテ

ーマとして取り上げる予定であるという。
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第１回講習会「固形製剤の製剤設計と製造法」プログラム

10時～12時30分 13時30分～16時 東京 大阪

第１回 製剤設計の考え方（北森信之） 粉砕・篩過（横山豊和） 3/6（火） 3/8（木）

第２回
製剤設計の重要性とその具体例

（平井真一郎）
造粒・乾燥（大谷茂義） 3/20（火） 3/22（木）

第３回
製剤設計とデザインスペース

（小倉敏弘）
打錠（片岡捷夫） 4/10（火） 4/12（木）

第４回 品質保証（三宅康夫） コーティング（槇野正） 4/24（火） 4/26（木）

第５回 トピックス：OD錠（対馬勇禧） カプセル充填（鈴木裕介） 5/8（火） 5/10（木）

第６回
難溶性医薬品の製剤設計

（小林征雄）
包装設計（土田拓生） 5/29（火） 5/31（木）




