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研究成果の概要（和文）： 

本研究ではドライシロップ製剤、口腔内崩壊錠等の薬剤の苦味を評価した。クラリスロマイシ

ンドライシロップ製剤の苦味強度と薬物溶出濃度の間には良好な相関性を認めた。味覚センサ

測定による主成分分析の結果より算出したファモチジン口腔内崩壊錠のユークリッド距離は、

服用性と良好な相関を示した。口腔内崩壊錠の評価法として、官能評価、溶出性の評価に加え

て、崩壊性についての新たな評価法を導入し、製剤の性質を総合的に評価した。 

 

研究成果の概要（英文）： 

We evaluated the bitterness of dry syrup or orally-disintegrating tablet. Bitterness intensity and dissolved 

Clarithromycin concentration were well correlated. In the study of Famotidine orally-disintegrating 

tablet, there was a good correlation between the taste predicted by principal component analysis and the 

Euclidean distance obtained by the taste sensor, and bitterness intensities obtained in the human 

gustatory tests. Finally, we evaluated the comprehensive behavior of drugs using a new disintegration 

testing apparatus in addition to gustatory test and dissolution test. 
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１．研究開始当初の背景 

ジェネリック医薬品は医療費抑制のため

使用促進がなされているが、ジェネリック医

薬品の中には苦味が強い製品や、服用性が悪

い製品もある。服用性の悪い医薬品は患者の

ノンコンプライアンスを招く恐れがあり、特
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に医薬品を服用する意味が理解できない小

児では医薬品の味や服用性が重要な問題と

なる。従来から行われてきた、パネラーと呼

ばれる熟練者による医薬品の苦味の官能試

験では、個人差や体調などにより再現性や客

観性を得ることが困難である。また、安全性

の確認されていない新規化合物の官能試験

にはリスクを伴うことも事実であり、このよ

うな問題を克服し、医薬品の苦味を客観的に

評価するシステム開発が必要である。 

 
２．研究の目的 

本研究では小児用抗菌薬ドライシロップ

および、バリアフリー製剤としての口腔内崩

壊錠をモデルとして先発品と後発品の服用

性、苦味・甘味強度を味覚センサにより定量

的に評価し、服用性に優れた製剤を選択する

システムを構築することを目的とした。 

 
３．研究の方法 

（１）クラリスロマイシンドライシロップ１

２製剤について、酸性スポーツ飲料に 30 秒

間懸濁した試料の苦味強度を評価し、同試料

中のクラリスロマイシン濃度をHPLC法で測

定した。また、クラリスロマイシンドライシ

ロップ製剤の水懸濁試料を口に含み口腔内

から排出後、１分経過後にムコダインドライ

シロップ水懸濁試料を口腔内に５秒間含ん

だ場合の苦味強度をヒト官能試験で評価し、

同試料中のクラリスロマイシン濃度を HPLC

法で測定した。 

（２）ファモチジン速崩壊型錠剤およびその

ジェネリック製剤１０種について、錠剤１錠

を口腔内条件を想定した 37℃の恒温槽中で

穏やかに振とうし、10, 20, 30, 60 秒後の溶出

液中の薬物濃度とアスパルテーム濃度を

HPLC 法にて測定し、味覚センサを用いて主

成分分析を行った。 

（３）口腔内崩壊錠の崩壊時間を測定するシ

ステムとして、錠剤の底面を水表面に浸し、

上から降りてくる重りの圧力による錠剤の

崩壊時間を測定した。 

 

４．研究成果 

（１）ヒト官能試験による、クラリスロマ

イシンドライシロップの実測苦味強度と薬

物溶出濃度には良好な相関性が認められた。

このことより、ここで用いた簡易的 in vitro

試験法は、服用時にヒトが感じる苦味評価に

有用な評価法であることが示された。また、

酸性スポーツ飲料に懸濁した場合はクラリ

スロマイシンドライシロップ製剤間に苦味

の相違があること、クラリスロマイシンドラ

イシロップ製剤のほとんどが強い苦味を呈

することが評価できた。さらにクラリスロマ

イシンドライシロップとムコダインドライ

シロップを続けて服用する場合にはクラリ

スロマイシンドライシロップ製剤の種類が

最も苦味に影響し、両製剤の服用順も苦味強

度に影響することが明らかとなった。 

（２）ファモチジン含有口腔内崩壊錠の薬物

放出性およびアスパルテーム放出性の検討

では、先発品と比較して放出性が増大する後

発品がいくつか存在した。味覚センサ測定よ

り得られた主成分分析（図 1）から算出した

ユークリッド距離は、服用性との間に相関性

を認めた。 

 

図１ 

 



（３）さらに口腔内崩壊錠の崩壊時間を測定

することで、薬物の服用性と薬物溶出に加え、

新たに導入した崩壊性の試験器（図 2）を用

いた崩壊時間の予測を行い製剤の性質を総

合的に評価した。 

 

図２ 
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