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　Drug　products 　in　tablet　or　capsule 　are 　composed 　not 　only 　of 　active 　ingredients　but　 also

of　various 　 additives ．　 This　study 　was 　carried 　out 　under 　the　 notion 　that　 it　is　desirable　to
minlmize 　the　amount 　of　additives 　in　the 　products ．　In　the 　study 　the　 ratio 　of 　content （weight

in　percent） of 　active 　 ingredients　of　 different　 tablets 　and 　 capsules 　on 　the 　marke1 二 was

calcula 亡ed 　froln　 mean 　we 正ght 　of 　the　proucts　and 　contents 　of 　ac 氓ve 　ingredients．

庸

　　　　　　　　　は　 じ　め 　に

　最近，著しい 医薬 品製造技 術 の 発 展 ｛こ 伴い ，各種 の 製

剤加工 に よ り味，臭い ，刺激性，溶解性を調整 し，か つ

用量 が 正確 で ，交付，服用，携帯，保管 に 便利で ある錠

剤 ・
カ プセ ル 剤の 剤形 が 増 加 して い る．しか し，こ れ ら

の 製剤に は口日本薬局方に も示 され て い る よ うに ，多種

の ， また 多量 の 添加剤が含 まれ て い る．

　そ の 1例 を示 せ ぱ，表 11 〕

の ご と くで ，裸錠で も添加

剤 の 量 は 成分含有量 よ り 多 い ．糖衣錠 で は さらに 着色

剤 ， 剤皮が加 え られ る．また，医薬品の 種類 に よ っ て は

添加剤 の 種 類 と添加す る量が 異 な り，成分量 と添加物 の

量が多様に な っ て い る．

　さらに偲 々 の 錠剤 ・カ プセ ル 剤で は，成分含有量 と添

加剤含有量 の 差 に 問題は ない に し て も，
こ れ らが数種，

と きに は十数種処方 され た 場合に は，そ れ らの 医薬 品 の

成分含有量 と添加 剤 の 総量を考え る と問題が ない とは い

え な い ．金 久 保 ら
2）

に よっ て 錠剤321 品 目に つ い て錠剤
の 重量と主 成分含有量の 調査が報告 され て い るが，今回

著者らは 各種錠剤 ・カ プセ ル 剤の 重量 と成分含有量 を 調

査 し，また 各科別 の 処 方内容か らみ た錠剤 の 重量と成分

含有量 の 比較，調査を行なっ た の で報告す る．
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　　　　　　　　　調　査　方　法

　今回対象と した もの は，当院で採用 し て い る 331品 目

の 錠剤 ・カ プ セ ル 剤で ，こ れを 裸錠，糖衣 錠，フ ィ ル ム

コ ー
テ ィ ン グ錠，硬 カ プ セ ル 剤，軟 カ プ セ ル 剤 （ゼ ラ チ

ソ 錠）の 5 種に 分類 した ．こ れらの 成分含有量は 添付文

書，そ の 他に 記載 されて い る量とし，複合剤は そ の 成分

量 を 合計 して 表示 量 と し た ．また 錠剤重 量 は 10錠を鮃量

し ， その 1錠平均の 重量 を求め る か ， また は メ ー
カ
ー

の

添付文書 ， 錠剤鑑別事典に よ り求め た 。また 上 記 方法 に

よ り 7 社 で 販売 して い る錠剤 ・ カ プ セ ル 剤 に つ い て，そ

の 重量 ， お よび成分含有量 を求 め て メ ー
カ
ー
別 に 統計処

理 を 彳了な つ 　ナこ．

　つ ぎに 昭和 49年 3 月 4 ロー 3 月 90 の 1週間 の 処方

せ ん中，2 品目以上 の 錠剤 。カ プセ ル 剤の み 処方 され て

い る 422 件に つ い て ，各科別 に 調査 を行 な い，前述 の 要

領に よ っ て 錠剤重量 お よび成 分含有量 を 求め て統計処理

を行 な っ た ．

　　　　　　　　　結　　　 果

1．錠剤 ・カプセ ル剤 の 重 量 と成分含有盪

　今回対象と した錠剤 ・カ プ セ ル 剤 は 331品 目で，そ の

うち 裸錠 117 品 目 （35．31％），糖 衣 錠 120 品 目 （36．25

％）・ブ イ ル t ・ ・ 一テ イ ソ グ錠 26 品 目 （7．85％e ）硬 カ プ

セ ル 剤53 品 目 （16．01％），軟 ヵ プ セ ル 剤 15品 目 （4．53

％） で 裸錠 と糖衣錠 の 二 つ の 剤形で 79，41％ とな っ た ．

図の 数値は 対数に 変換 した 値 で あ り，そ の 値に 対す る 

数を併記 し て お い た ．X 軸で は 錠剤 。カ プセ ル 剤の重
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Table　 l　 Tablet　Formulations

CウT ．　Sodium 　 Phenobarbltal

Phenobarbital 　sodiu 皿

Milk 　sugar 　（Granular ）
StarchTalcMagnesium

　stearate

Brea 仁h 　Freshener 　Tablets

Wiu 亡 ergreeL1 。il

Ment 二holPeppermint
　oil

Silicage1 　（Syloid 　244 ）

Sodium 　 sacchaTin

Sodtum 　bicarbonate
Mannitol 　 U ．S 曾P ．　（Granular ＞

Calcium 　stearate

C ．T ．　Phenobarbital 　U ．S ．P ，　30mg
Phenobarbital
Cicr 。 crys 亡allin 　 cellul ・ se

Spray −dried　工ac 亡ose

Colloidal 　silica

Stearic 　acid

C ．T ．　 Vi 仁amin 　 B − Complex

Thiamine 　mononitrate

Riboflavin
Pyridoxine 　hydrochloride

Calcium 　pantothenate
Nicotinamide

Milk 　 sugar （P 。 wder ）

StarchTalcStearic

　acid 　（Powder ）

　 　 　 III　 each

　 　 　 65．00
　 　 　 26 ．00
　 　 　 20．00
　 　 　 20 ．00
　 　 　 　 0 ．30
tota1 　131 ．3Dmg
　 　 　 （49．50Z ）

　 　 　 In　each

　 　 　 　 O ．60
　 　 　 　 0．85
　 　 　 　 0 ．30
　 　 　 　 1 ．00
　 　 　 　 0．30
　 　 　 14．00
　 　 　 180 ．90
　 　 　 　 2．00
亡 o 亡al 　200 ．00 皿 g
　 　 　 （0 ．88鬼）

In　eaeh30

．5930
．5969
．16

　 1．33
　 1．33

total 　133 ．00mg
　 　 　 （23 ．00 冠）

工n　each

　 O．733
　 0．733
　 0 ，333
　 0．400
　 5 ，00075

．20021
．90020
，000

　 0 ．701
tota1 　125 ，000rng
　 　 　 （5．76Z ）

（

by　Remingten ，
s　Pharmaceutical 　Scienee 　l5 　Edi

−

tion 　　　っ ．1595 −1596 　（1975）

量 ，Y 軸 で は 成分含有量 を示 し，実線は 100％， 破線は

10％ 成分含有率を表わ して い る．

1−1 裸錠

　裸錠は 図 1 の ご と く，成分含有量 10  以 下で は 錠剤

重 量 が 70  一100mg で あ り，100  以上で は 錠剤重量が

250  
一800mg と な り ， 成分含有量が 少 な い ほ ど錠剤重

量 の 分散 の 程度が大ぎい 。逆 に錠剤重量か らみ る と 100

 
一200  で は 成分含有量 が 0．15  一125  ， 500  以

上 で は成分含有量が 500mg とな り錠剤重量 が 大 ぎい ほ ど

成分含有量の バ ラ ツ キ が少ない ．

1−2 糖衣錠

　糖衣錠 は 図 2 の ご と く，裸錠 に 比 べ て 錠剤重量，お よ

び 成分含有量 の バ ラ ツ キ が少ない ．成分含有量 5  以下

の 糖 衣錠は 少な く， 成分含有量 5ag− 250  に 集中 して

い る，また 成分含有量 50  一200  の 糖衣錠 で は ，錠剤

重量 300  一500  の 範 囲 ｝こ 入 る の が大部分で あ る．成

分含有率 よ りみ る と 10％ 以上 の もの が 多い が ，しか し

5  
一10  の成分含有量 の 糖衣錠 は 成分含有率 10％ 以

下 の もの が 多 くな り，そ の 錠剤重量は 100  一500  に

な る、

1−3　硬力プセ ル

　硬 カ プ セ ル は 図 3 の ご と く，成 分 含有率 10％ 以上 に

入 る もの がほ とん どで あ る．カ プ セ ル 剤の 重量 は 250 

一500  となっ て い る．また 成分含有量 10ng以下 の 医

薬品は カ プ セ ル 剤と し て 少な い ．硬 カ プ セ ル 剤 は裸錠，

糖衣錠 に 比べ て成分含有量 に対す る カ プ セ ル 剤重量 が 小

さい ．

1−4　フ ィ ル 厶 コ
ー

テ ィ ン グ錠，軟カプ セ ル剤 （ゼ ラ チ

　 ン 錠）

　図 4 の ご と く，フ ィ ル ム 錠は 裸錠，糖衣錠 と同様 パ ラ

ツ キ が 大ぎい ．ま た軟 カ プセ ル 剤は 硬 カ プ セ ル 剤 と 同様

に 成分含有率 1096 以上 の もの が 多い ．ま た成分含有率

100％ を 越 え る もの が あ り，N 社の 鉄剤で 錠剤中に は 無

水 の 硫酸鉄を 含有して い るが ， 添付文書の 記載で は H 本

薬局方 の 硫酸鉄 （FeSO ‘
・7H20 ）と して い るた め で あ る

と考 え る ．

　以上 の 錠剤 ・カ プ セ ル 剤を剤形別 lcr£ 分含有率の 級度

数分布，累積度数分布を もと め る と 図 5 の ご とくに な

り，成分含有率 0− 4．95％ で は 裸錠は 4L88％ で あ っ

た が，糖衣錠は 19．17％ ， 硬 ヵ プセ ル 剤は 7．55％ で あ

っ た ．また 14．95％ 以下で は，硬 カ プ セ ル 剤は 28・3％

で あ る の に 対 して ，裸錠 は 61．53％，糖衣錠 は 51．68％

で あ っ た．同 様 に 34．95％ 以 下 で は 硬 カ プセ ル 剤 は

50．94傷 で あ るの に 対 して ，裸錠 は 70．07％，糖衣錠 は

77，51％ で あ っ た ，糖 衣錠は 成分含有率 24．95％ 以下 の

もの は 50％ で あ り，54．95％ 以上 の もの は な か っ た ．

2，　メーカー別錠剤 ・ カ プセ ル 剤 の重量と成分含有量

　今 回対象と した 錠剤 ・ カ プ セ ル 剤 は 広 く販売 され て い

る 7社 の 504 品目で ，そ の うち わ け は 裸錠 196 品 目

　（38．89％），糖衣錠 193 品 目 （38。29％），フ ィ ル ム ：
一

テ ィ γ グ錠 34品目 （6，75 ％）， 硬 ヵ プ セ ル 剤 64品目

　（12．70％）， 軟 ヵ プ セ ル 剤 17品目（3．　37％）で あ っ た ．

裸錠 と糖衣 錠 の 二 つ の 剤形で 77，18弩 とな り，前述 の 当

院採用 の 331 品 目中 の 錠 剤 ・ カ プ セ ル 剤の 割合とほ ぼ 同

じに な っ た ．メ ーカ
ー
別錠剤 ・カ プセ ル 剤の 成分含有率

の 級度数分布 と 累積度数分布は表2 の ご と くとな り，成

分含有率を中心 と し て み る と，O−− 4．95％ の 28．4％ を

最高に 漸減 し て い た．累積度数分布 で は 成分含有率

19，95％ 以下 の 錠剤 ・カ プ セ ル 剤は 51。496 で ，半分以

上 が 成分含有率 20％ 以
一
ドで あ っ た ，
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Table  2Cumulative

Capsules inFrequency
 by

7  BrandsRatio
 inContentandWeight  ofTabletsand

7
  Class  t A
- -BrandB  BrandC  BrandD  BrandE  BrandF  BrandG  BrandTotalCurnulattve Frequency

   O-,4.95
 4.95-  9.95
 9.95-14.95
14.9S-I9.9S

19.9S-24.95
24.95-29.95
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34.9S-39,95

39.95-44,95
44.95-49.95
49.9S-S4,9S
S4.95-59.95
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64.9S-69,9S
69,9S-Total
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　 メ ーカ ー別 に 累積度数分布を グ ラ フ に示すと図 6 の ご

と くに な り，成分含有率 0−−4 ．95％ で は 最低 が G 社 の

15．4％ で あ il　r 最高が B 社の 41．2％ で その 差 25．8％

で あ っ た．また 4．95− 9．95％ で は最低がG 社の 21．2％

Table 　4

で あ り最高が A 社の 50．0％ とな り，最大 28．8％ の差

が あ っ た ，A 社で は成分含有率 9．95％ 以下 の 錠剤 ・ カ

プ セ ル 剤が 50％ で あ り，F 社とG 社 で は 24．95％ 以下

の 錠剤 ・カ プ セ ル 剤が 50％ で あ り，各 メ ーカ ー
に ょ っ

戸
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て 成分含有率に 相 違 が あ っ た ．

3．　処方にみられた錠剤 ・カプセ ル剤置量と成分含有量

　422 処方の うち ， 特に 成分含 有率の 少ない 処方は 衷 3
（108頁 ） の ご と くで ある．

　各科別処方に み られた錠剤 ・カ プ セ ル 剤の 重量 と成分

含有量 との 成分含有率に よ る 度数分布は 表 4 の ご と くで

あ る．内科で は 9．95− 14．95％，24．95− 29．95％，54．95
− 59．95％ に多い が，全体的に 分散して い る．整形外科

で は 34．95− 49．95％ に 50％ 以上あり，それ以外で は

漸減 して い る．皮膚科 で は 同種処方 が 多い た め に ，
0−

9．95％ に 36 例 78％ とな っ て い る ．ま た 産婦人 科 で も

同
一

処 方 の ため に ，14．95− 19．95％ lc　78％ と集中 した

結果に な っ た ．泌尿器 科 は 29．95− 44．95％ に 54　％
とな っ て い る．外科で は 全般的に 広 く分散 した形 に な っ

た ．

　全科として は 34．95− 39．95％ が最も多く47例 あ り，
そ の 他は 同程度に 広く分散 して い る．

　前 記 の 度数分布を累積度数分布に 表わ した もの が図 7

で あ る．成分含有率が 50％ 以下 の もの は 84％ で あ り，
422 処方中 99％ 以上 が成分含有率 64．95％ 以 下 で あ

る．ま た 成分含有率 59．95％ まで は ほ ぼ 直線的に 上 昇し

て い るが，そ れ 以上で は水 平 状態と な っ て い る．

　　　　　　　　　考　　　 察

　錠剤重量 は 成分の 安定性，味，臭い ，そ の 他 の 理 由に

よ り，医薬品 に 加 え られ る添加剤の 量が 大半を占め る も

の と考えられ るが ， 昨今 ， 着色荊，保存剤が 問題とな っ

て い るの で ，医薬品 添加物 に つ い て も，その 量は 成分含

有量 に 対 して で きるだけ少な くすべ きで あ る と考え る．

裸錠 で の 錠剤重量 の 肖贓 に つ い て ，特1・＝成 分含有量

10mg 以下の 裸錠に つ い て 医 薬 品添 加物 の 量を 削減させ

る こ とが望まれ る．糖衣錠 に つ い て も，成分含有量 5  

一10mg の 錠剤は，裸錠に 比べ て 成分含有率 10％ で み る

か ぎりそ の 数は 少な い が ，錠 剤 重
・
鵑
・
を小 さ くす る こ とが

必要と考え られ る．カ フ セ ル 剤で は 成分含有率 10％ 以

下 の も の は 少な い ．

　成分含有率か らみ る と 20％ 以下 の 錠剤・カ プ セ ル 剤

が半分以 上 で あ り，特に 裸錠で は 成分含有率 4．95％ 以

下の もの が多く， 添加剤 の 量を 検討す る こ と が 望 まれ

る．また 糖衣錠に つ い て は，製剤技術的問 題 もあ る もの

と思 われ る が，55％ 以 ヒの 糖衣錠が あっ て も良 い もの

と考 え る．

　
メ ー

カ
ー
別 に み る と A 社 で は 成分含有率 10傷 以 下 の

錠剤 。カ プ セ ル 剤が 半分以上 で あ るの に 対 して，G 社は

20％ で ，そ の 差 28．8％ で あ る．メ ーカー
に よっ て も成

分含有率 に 相違が あ り，A 社では 添加剤の 量 を 配慮す る

こ とが 望 まれ る．

　処 方内容か らみ る と，錠剤 ・ カ プ セ ル 剤を服用す る も

の の 90％以 1：の 人が，成分含有暈の 2倍以上 の 何らか の

医薬品添加物を摂取 して い る こ とに な る．特 に 皮膚科 で

は 錠剤・カ プ セ ル 剤を 服用す る 55％ 以 上 の もの が ，成

分含有量の 20 倍以 上 の 医薬品添加物を 摂取して い るこ

とに な る．総体的に 65％ 以 上 の 成分含有率を示す処方

は ，錠剤 ・カ プ セ ル 剤処方の 1 ％に も満 た ない ．逆 に い

えば，65％ 以上医薬品添加物を 含有 し て い る 処方 は

90％ 以 上 に 達す る こ と に な る．

　　　　　　　　　お　わ　り　に

　最近 の 医 ・薬学 の 進歩 に 伴 っ て ，慢性疾患の 増加とそ

の 治療 の 長期化，お よび多剤併用処方が 噌加の傾向に あ

るの で，錠剤 。カ プ セ ル 剤の 成分含有率 を考え るの み で

は な く，その 処 方内容 も考慮して ，医薬品 の 添加剤 の 種

類 お よび そ の 量を減少 させ ，錠剤 ・カ プ セ ル 剤の 重量 の

削減に
一一

層の 配慮が 必 要 で あ る と考え る ．，
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