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食品成分を高配合比率で錠剤化する

新規圧縮成型技術"B・HiT"
備前化成総
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2020年の国際的なサプリメント市

場解析データでは1、世界の健康食

品市場を剤型別に区分けすると錠剤、

カプセル剤、ソフトゲル、粉末、グ

液剤の6種類で900。以上を占めミ 、

ており、その中でも錠剤は30%強と

トップシェアである錠剤は、適切

に製造できれば衝撃に強い形状であ

り、持ち運びに便利なハッケージに

仕上げることができるまた、顯粒

剤に比べて口腔内でまとまるため食

べやすく、更にコーティングを施す

ことによって味と臭いのマスキング

が可能になり、毎日の摂取でもスト

レスを感じにくい剤型である

医薬品、食品を問わず、錠剤の処

方設計には適切な成型性と崩壊性が

要求されることから、機能成分に加

えて、賦形剤、結合剤、崩壊剤、滑

沢剤、流動化剤のバランスを考える

ことが第に求められる医薬品に

比べてサプリメントでは、有効性を

扣う成分の含有量が70~80%となる

こともあり、更に原料ロットのバラ

つきゃスケールアップ時の成型性の

変化を老慮しなけれぱならない。こ

のようにしてサプリメントの製剤設

,十は、医薬品設計とは質的に異なる

難易度があり、設計泣かせの製品は

山のようにあるというのが著者とし

ての意見である

処方設計のバランスが悪いと、成

型性の悪化とそれに伴う圧縮成型圧

の上昇から崩壊時間が著しく伸ぴる
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私たちはマイクロレイヤリング技術、独自の粒子設計技術及ひ長

年の処方化ノウハウを結集し、機能性成分を高配合比率て錠剤化す
る技術"B-HiT(Bizen Hiah-10eded Tabletin8)"を開発したい
わゆるサプリメントは医薬品と比べて、機能性成分が原材料組成の

大半を占めることがある。そのため、製剤のバランス調節を押う賦

形剤や流動化剤の使用量が制限されることから、錠剤の成型不良、
崩壊時問の長時問化、外観不良等の設計上及ぴ製造上の問題を生し
やすい。特に糖類、アミノ酸類、脂溶性化合物、脂質含有組成物の

ような打錠時に粘着性を発揮する成分を高配合比率で圧縮成型する

ことは難しいため、結果として穎粒剤では数グラム以上、錠剤では

10粒以上の製剤設計となり、消費者に対して食べる際の負担が大き
かった。 B・HiTはぞの当たり前に一石を投じる技術であり、私たち
は今後も消費者への価値にコミットするべく技術開発を継続したい。

はじめに

打錠障害を解決するためには、粒

B・HiT技術とは
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ことや打錠陣害と呼ばれる様々なト

ラブルが発生する打錠障害を予想

することは可能だが、ラポスケール

で防止方法を確立することは難し

く、特にサプリメントで汎用される

糖類、アミノ酸類、脂溶性化合物、

脂質含有組成物等の食品素材はこの

リスクが高いそのため、これらの

食品素材を高含量化した錠剤という

選択は敬遠されることが多く、結果

として味をダイレクトに感じる顯粒

剤や粒数の多い錠剤となり、食べる

際に負担をかけざるをえなかった

そこで、私たちは消費者にとって食

べやすく、より良いものを提供する

ために、"B.HiT"の開発を行ったの

で、その技術について紹介する

子問の結合力と粒子と打錠機問の接

着性を考慮することが必要であり、

実際には水分調節、穎粒硬度の調節、

結合剤や滑沢剤の工夫、打錠時の本

圧と予圧のバランスによって回避を

試みることがセオリーである。しか

しながらコエンザイムQ1小α・りポ

酸、アミノ酸類(HMBカルシウム、

L、テアニン、オルニチン等)や脂質

を多く含むユーグレナなどは極端に

粘着性の強い素材であり、例えぱコ

エンザイムQI。を10%含む粉末を単

純に打錠すると、数分でスティッキ

ング(粉末が杵につく状態)が生じ

る HMBカルシウムは特有の苦み

と匂いを有する化合物であり、 30%

含有処方で打錠するとスティッキン

グを生じることがある更に亘MB

カルシウムは機能性表尓食品として

1,50o mg 日以上の摂取が必要であ



り、必然的に錠剤は敬遠され、穎粒

剤として開発される場合が多いだろ

うこのような事例は上述の事項だ

けに留まらず、製剤設計現場では当

たり前のように「右にならえ」を継承

してきたのではないだろうか?

私たちは独自の処方と、40年の粒

子戚。fのノウハウとともに、マイク

ロレイヤリング技術を確立したマ

イクロレイヤリング技術とは、錠剤

表面に厚さ数マイクロメートルの薄

膜を形成するものであり、これはX

線CT撮影を通じて確かに錠剤表面

に薄膜が形成されていることを確認

した(図 1) B、印Tは独自処方、粒

子設計、マイクロレイヤリング技術

の3つの要素から成り立っており、

コエンザイムQI0は最大30%、 HMB

カルシウムは最大90%まで高めた錠

剤の製造が可能となった(図2)

B・HiTは打錠障害を起こしゃす

く、且つ一日の摂取目安量が多いア

ミノ酸類(HMBカルシウム、 L、テ

アニン、オルニチン等)に対して特

に有効である例えばHMBカルシ

ウムに着目すると、私たちの試作結

果では単純な造粒操作や汎用される

賦形剤の配合を行った場合、最大

で60%の配合量で錠剤化することが

限界であったまた、市場調査した

結果、70%以上を錠剤化した製品は

発見できなか0た方でB.HiTに

よって90%まで高含量化することが

可能であり、その場合の粒数の比較

を図3に示したここでは1.50omg
相当のHMBカルシウムを配合した

粒数を不しており、 B、HiTによって

摂取する粒数が大きく変わることが

2. B・HiT技術の用途
目でお分かりいただけるだろう

粒を多く飲むということは、喉に詰

まらせるりスクがあり、飲み込む際

の不快感も伴う B、HiTはこれらの

デメリットを払拭するだけでなく、

飲水量も少なくなることから胃への

負担をも軽減し、消費者にとって継

続して食べやすいサプリメントを提

供できる技術であるまた穎粒剤か

ら錠剤に剤型変更ができれぱ、穎粒

を数グラム食べた際に口の中がモゴ

モゴする感覚や素材独特の風味を回

避でき、消費者に優しい製剤の開発

が可能になるだろう

一方、価格は、 B.HiTによって使

用する添加剤の使用量が抑えられ、

粒数が減ることから、製剤原価が抑

えられる可能性もある更に、図2

に錠剤を示したように、 B,HiT錠剤

は光沢がある外観を呈し、艶出しを

一般錠剤 B・"iTによる錠剤

(A)X線CT測定装置 RIGAKU製 nan03DX,(B)上:錠剤の観察点,下左:通常製法で調製した
一般錠剤のX線CT画像,下右:マイクロレイヤリング技術で調製した錠剤のX線CT画像
BHiT錠剤には、錠剤表面に薄膜が認められている

^CT観察点

COQI0配合

一般錠剤

HMBカルシウム配合
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コエンザイムQI0とHMBカルシウムの外観此較図
B、HiT錠剤では高配合でも美しい光沢の錠剤となる
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粒数30%カット"

目的としたシェラックコーティング

の必要が無いため、製剤原価の低減

につながる可能性もあるこのよう

に、 B、劃T適用による製剤開発時の

製剤原価は般的な製剤と大きくは

変わらず、価格が商品化の妨げにな

る可能性は低い

おわりに

HMBカルシウムを90%HMBカルシウムを6096

配合したB・HiT錠剤配合した一般錠剤
1620mg/9粒1,560m8/13粒

図3 HMBカルシウム配合錠剤の粒数比較
60%配合錠剤を90%配合錠剤にすることで粒数を30%カット
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現在、世界中で浸透しつつある

SDGSを考慮すると、使用する原料

を1種類でも減らして製品化するこ

とは、持続可能な世界を実現する

つの取り組みと言えるしかしなが

ら、製剤設計に身を置く立場として、

原料の部が変更例えばメーカー

やグレード等になただけで錠剤

の成型性が変化することは珍しくな

く、実生産の場で思いもよらないト

ラプルが生じ得るのが製剤開発の現

実(逆にそれが"製剤屋"としての醍

醐味であるが・・・)であり、必要な成

分を高配合比率で錠剤に成型する事

は打錠の究極への挑戦だと言える

私たちはB、HiT技術により、様々

な素材を用いた試作を行っている

が、素材の数だけ異なる表情を示す

錠剤を日々目の当たりにしている

そのため、製品として世に送り出す

ためには入念な確認が必要であるこ

とを痛感している今後この技術を

多くのお客様に採用いただきたいと

願っており、より良い製品を作るた

めに素材の物性と成型性、崩壊性、

打錠障害の有無、原料のロットバラ

つき等を考慮した試作を積み上げ、

目的成分を高含量化した錠剤の製品

上市を実現したいという思いを共

有して頂ければ幸いである食べに

くい剤型をつでも減らして消費者

まつもと・みちこ Michiko Matsumoto

研究開発本部製剤開発課係長

の負扣を軽減する!!

の願いです

ひらの・ひろたか Hirotaka Hirano

研究開発本部製剤開発課グループリーダー
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