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現在の製剤開発は，原料，初期製剤から工業化に至るまで，開発時間の短縮のためによりシン

プルな処方設計が主流となっている．このような状況では，原薬・添加剤などの原材料物性が製

剤特性に直接反映される可能性が高く，また製剤化を視野に入れた原薬物性制御が必須である．

QbD（Quality by Design）に基づいた製剤設計においても，原材料物性は CQA（Critical Quality 

Attribute）達成のための CMA（Critical Material Attribute）の評価につながり，その重要性

は非常に高い．ジェネリック医薬品メーカーにおいては，慎重に原薬を選定しなければ結晶形や

品質の問題から開発の遅延やコスト上昇につながりかねない．近年の薬価制度改革により低価

格の原薬が求められることがあるが，最終的なコストを見据えるならば経営戦略上，原料物性を

正確に把握して最適なものを選択する必要がある． 

このように医薬品の物性評価の重要性が増す中，本講演では製剤に関わる最新の分析評価技

術について、前講演に引き続いて解説する．具体的には，じほう社から刊行されている，「固体

医薬品の物性評価 第 2 版」の第 2 章から，特に，「分光法」，具体的には，赤外，近赤外，ラマ

ン，テラヘルツを取り上げる．さらに，近年その有効性が一般的に認知されるようになった，「イ

メージング技術」について言及する．前述の分光法のみならず，質量分析，さらには X 線 CT，

MRI などの医療機器として発展した分析手法が，製剤のイメージング評価へ応用されている．

各技術にはそれぞれに特長があり，目的製剤の特性を理解するためには複数の情報を総合的に

判断することが重要である．各分析法の原理を理解し，目的とする検討項目への適用性を十分に

吟味し、総合的に判断する過程を学んでほしい． 

講演では，研究者のニーズに沿った内容となるように，上記物性測定法の理論と実際，開発医

薬品の物性評価に関する解析例をいくつか紹介する．例えば、受け入れ試験で使う分光法には、

近赤外とラマンのどちらが良いのか？製剤中の原薬の状態を知るには、どのイメージング技術

が有効か？など、より身近な課題について考えるきっかけを提供したい。さらに、応用例では 1

つの試料に対して複数のイメージング技術を用いた結果を示し，分析法の選択や解釈を行う際

の考え方を例示する予定である． 

本講演を通じて，製剤の研究・技術者が，物性評価技術を深く理解し，将来の製剤開発につな

がる成果を上げることを期待している． 
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