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一包化した際の他剤との配合変化等については検討しておりませんことを 

ご承知おきください。 



⚫ 目的 

シロドシン OD錠 2mg「ケミファ」について、全自動錠剤分包機を使用した際の耐久性等を検討した。 

⚫ 試験製剤 

①開封直後品 

②加湿品 A（30±2℃、75±5%RH、2週間、遮光・開放） 

③加湿品 B（25±2℃、75±5%RH、2週間、遮光・開放） 

＜開封直後品、加湿品 A、Bの品質結果＞ 

検体 質量（mg） 錠径（mm） 錠厚（mm） 硬度（N） 乾燥減量（%） 外観 

①開封直後品 
98.5～100.8 

（99.3） 

6.0～6.0 

（6.0） 

3.1～3.2 

（3.1） 

42.5～59.0 

（53.0） 
2.1 淡黄赤色の素錠 

②加湿品 A 
102.6～104.8 

（103.7） 

6.1～6.2 

（6.1） 

3.3～3.4 

（3.3） 

29.0～33.5 

（31.2） 
5.5 変化なし 

③加湿品 B 
103.4～105.3 

（104.4） 

6.1～6.2 

（6.2） 

3.3～3.3 

（3.3） 

22.0～25.0 

（23.4） 
5.9 変化なし 

 検体数が複数ある場合は、最小～最大で記載 

 （ ）内：平均値 

⚫ 使用機器 

全自動錠剤分包機：260PROUD（メーカー：株式会社湯山製作所） 

カセット：試験製剤用カセット 

⚫ 試験方法 

 全自動錠剤分包機にカセットを設置し、分包した錠剤について評価した。 

＜分包条件＞ 

カセット 分包単位 カセット位置 試験錠数 分包数 

試験製剤用 

1錠／1包 最上段 90 90 

5錠／1包 最上段 450 90 

1錠／1包 最下段 90 90 

5錠／1包 最下段 450 90 

＜評価内容＞ 

1．錠剤の割れ・欠けの有無の確認 

分包した錠剤の割れ、欠けについて、以下に示す評価基準に基づき評価する。 

割れ：30%近くが欠損している場合は「割れ」と判断する。 

欠け：「割れ」までの損傷は無いが、目視で確認して欠損していると疑われるものは「欠け」 

と判断する。「欠け」は程度によって「大きい欠け」と「小さい欠け」に分ける。 

「大きい欠け」：長軸径 2mm以上の欠損。一目でわかる欠け。 

「小さい欠け」：長軸径 2mm未満の欠損。注意深く観察すると見える欠け。 

2．全自動錠剤分包機の錠剤経路とカセットの状態確認 

目視により、粉の付着の有無を確認する。 

 

 

 



⚫ 結果 

試験製剤 
包装単位 割れた錠剤の数 欠けた錠剤の数 錠剤経路とカ

セットの状態 カセットの位置 最上段 最下段 最上段 最下段 

①開封直後品 
1錠/1包 0 0 0 0 わずかな粉の

付着が認めら

れた。 

5錠/1包 0 0 0 0 

②加湿品 A 
1錠/1包 0 0 0 0 

5錠/1包 0 0 0 0 

③加湿品 B 
1錠/1包 0 0 0 0 

5錠/1包 0 0 0 0 

 

⚫ 結論 

シロドシン OD錠 2mg「ケミファ」の開封直後品、加湿品における全自動錠剤分包機の適合性が確認

された。 
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