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(57)摘要

本发明提供一种赋形剂，其能够用于可使粉

末状洗涤剂、粉末状药物等功能性粉末在水或体

内快速崩解的片剂。本发明的赋形剂是用于将粉

末片剂化的赋形剂，上述赋形剂含有选自麦芽糖

醇、异麦芽酮糖醇、麦芽糖和乳糖中的一种以上

的固化剂，并含有淀粉、结晶纤维素，因此可以容

易地以常规方式将粉末片剂化，并且所获得的片

剂在水中具有优异的溶解性，在投入水中后快速

溶解，并且该片剂具有优异的硬度，几乎不会因

为在储存或运输期间施加的外力而导致缺损等

损坏，从而可以基本上保持预定的形状。
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1.一种赋形剂，其含有：选自麦芽糖醇、异麦芽酮糖醇、麦芽糖和乳糖中的一种以上的

固化剂，并含有淀粉和结晶纤维素。

2.根据权利要求1所述的赋形剂，其含有：

淀粉100质量份、结晶纤维素5～20质量份和固化剂0.2～10质量份。

3.根据权利要求1或2所述的赋形剂，其中，

淀粉是木薯淀粉。

4.根据权利要求1或2所述的赋形剂，其用于粉末的片剂化。

5.一种片剂，其含有：

权利要求1所述的赋形剂和作为原料的粉末。

6.根据权利要求5所述的片剂，其中，

粉末的含量与赋形剂的含量之比(粉末的含量/赋形剂的含量)为6.4以下。
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赋形剂和片剂

技术领域

[0001] 本发明涉及一种赋形剂和片剂，

背景技术

[0002] 以往，将洗涤剂制成片剂的形态，提供在使用时将其溶于水来使用的洗涤片剂。

[0003] 作为这样的洗涤片剂，例如专利文献1公开了一种多相洗涤片剂，该片剂包含：a)

其中具有至少一个形态的成形体形态的第一相；和b)接合并包含在上述形态中的压缩体形

态的第二相，该片剂组合物主要包含浓缩在第二相中的一种或一种以上的洗涤剂活性成

分，并且第二相还包含粘合剂，该片剂适用于洗衣机。

[0004] 此外，在医学领域，就粉末状的药物而言，当患者服用药物时可能出现撒落，并且

为了确保患者服用处方中预定量的药物，从而对药物进行片剂化。

[0005] 现有技术文献

[0006] 专利文献

[0007] 专利文献1：WO00/04115

发明内容

[0008] 发明所解决的技术问题

[0009] 然而，专利文献1的多相洗涤片剂具有下述问题：在水中的溶解不充分，并且需要

花费时间来溶于水。

[0010] 本发明提供一种赋形剂，其能够将粉末状洗涤剂、粉末状药物等粉末制成在水或

体内快速崩解并且具有优异硬度的片剂；以及使用上述赋形剂进行片剂化而得到的片剂。

[0011] 解决问题的技术手段

[0012] 本发明的赋形剂含有：选自麦芽糖醇、异麦芽酮糖醇、麦芽糖和乳糖中的一种以上

的固化剂；并含有淀粉和结晶纤维素。

[0013] 发明效果

[0014] 根据本发明的赋形剂，可以容易地以常规方式对粉末进行片剂化。此外，所得的片

剂在水中具有优异的溶解性，在投入水中后快速溶解。此外，所得的片剂具有优异的硬度，

几乎不会因为在储存或运输期间施加的外力而导致缺损等损坏，从而可以基本上保持预定

的形状。

具体实施方式

[0015] 本发明的赋形剂含有淀粉、结晶纤维素以及选自麦芽糖醇、异麦芽酮糖醇、麦芽糖

和乳糖中的一种以上的固化剂。

[0016] 本发明的赋形剂用于粉末的片剂化，其含有淀粉、结晶纤维素以及选自麦芽糖醇、

异麦芽酮糖醇、麦芽糖和乳糖中的一种以上的固化剂。

[0017] 赋形剂中包含淀粉。作为淀粉没有特别限制，例如可举出：马铃薯淀粉、甘薯淀粉、
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玉米淀粉、木薯淀粉、小麦粉淀粉、大米淀粉、豆淀粉、葛淀粉、蕨淀粉、猪芽花淀粉(片栗粉

でんぷん)等，优选木薯淀粉。需要说明的是，淀粉可以单独使用，也可以组合使用两种以

上。

[0018] 赋形剂含有结晶纤维素作为粘合剂。“结晶纤维素”是指，用酸对天然纤维素类物

质进行部分解聚并纯化得到的产物，例如METOLOSE(羟丙甲纤维素)、甲基纤维素、羧甲基纤

维素、羟乙基纤维素、羟丙基甲基纤维素、羟丙甲纤维素(hypromellose，ヒプロメロ一ス)、

羧甲基纤维素钠等。作为天然纤维素物质，例如可举出：木材、竹子、麦秆、稻草、棉花、苎麻、

甘蔗渣、洋麻、甜菜等从植物获得的纤维素、从海鞘获得的纤维素、从乙酸菌等细菌获得的

纤维素等。天然纤维素类物质作为原料可以单独使用，也可以组合使用两种以上。结晶纤维

素可以单独使用，也可以组合使用两种以上。

[0019] 结晶纤维素的平均聚合度优选为500以下。结晶纤维素的平均聚合度，可以通过

“第14修订版日本药典”(广川书店出版)的结晶纤维素确认试验(3)中规定的利用铜乙二胺

溶液的还原比粘度法来测定。结晶纤维素的平均聚合度优选为10～500，更优选为10～300。

当结晶纤维素的平均聚合度落入上述范围内时，使用赋形剂而得的片剂在水中或体内具有

优异的崩解性。

[0020] 作为控制结晶纤维素的平均聚合度的方法，例如可举出天然纤维素类物质的水解

处理。通过水解处理，天然纤维素类物质内部的无定形纤维素发生解聚，平均聚合度降低。

同时，通过水解处理，除了上述无定形纤维素之外，还除去半纤维素和木质素等杂质，从而

获得天然纤维素类物质内部发生了多孔质化而得到的结晶纤维素。

[0021] 水解方法没有特别限制，可举出：酸水解、热水解、蒸汽爆破、微波分解等。

[0022] 结晶纤维素的粒子形状(L/D)优选为20以下，更优选为15以下，进一步优选为10以

下，更进一步优选为5以下，特别优选小于5，最优选为4以下。根据其定义，结晶纤维素的粒

子形状(L/D)的下限为1。

[0023] 结晶纤维素的粒子形状(L/D)是指以下述方式测得的值。首先，将结晶纤维素制成

1质量％浓度的纯水悬浊液，使用高剪切均化器(例如日本精机社制造的商品名“EXCEL 

AUTO  HOMOGENIZER  ED-7”)，在15000rpm下搅拌5分钟，制备水分散体。用纯水将水分散体稀

释为0.1～0.5质量％的分散液。将该分散液流延到云母上，通过高分辨率扫描型显微镜

(SEM)、或原子力显微镜(AFM)观察风干了的分散液中的结晶纤维素。从观察的结晶纤维素

中任选100个，测定各结晶纤维素在观察方向上的长径(L)和短径(D)，来计算长径(L)/短径

(D)，将100个结晶纤维素的长径(L)/短径(D)的算术平均值作为结晶纤维素的粒子形状(L/

D)。需要说明的是，结晶纤维素的长径(L)和短径(D)以下述方式测定。绘制一个能够包围结

晶纤维素的具有最小直径的正圆。绘制一个以该正圆的直径作为长径，并且能够包围结晶

纤维素的具有最小面积的椭圆，将该椭圆的长径和短径分别作为结晶纤维素的长径(L)和

短径(D)。

[0024] 赋形剂中结晶纤维素相对于淀粉100质量份的含量，优选为5～20质量份，更优选

为6～18质量份，进一步优选为7～16质量份，特别优选为8～15质量份，最优选为8～12质量

份。当结晶纤维素的含量为5质量份以上时，使用赋形剂而得的片剂的硬度得到改善。当结

晶纤维素的含量为20质量份以下时，使用赋形剂而得的片剂的崩解性得到改善。

[0025] 赋形剂含有选自麦芽糖醇、异麦芽酮糖醇、麦芽糖和乳糖中的至少一种作为固化
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剂。固化剂优选包含异麦芽酮糖醇。需要说明的是，固化剂可以单独使用，也可以组合使用

两种以上。

[0026] 在组合使用两种以上固化剂的情况下，优选包含选自麦芽糖醇、麦芽糖和乳糖中

的一种以上的化合物、和异麦芽酮糖醇。

[0027] 赋形剂中固化剂相对于淀粉100质量份的含量，优选为0.2～10质量份，更优选为

0.3～8质量份，进一步优选为0.5～5质量份，特别优选为0.6～3质量份，最优选为0.7～2质

量份。当固化剂的含量为0.2质量份以上时，使用赋形剂而得的片剂的硬度得到改善。当固

化剂的含量为10质量份以下时，使用赋形剂而得的片剂的崩解性得到改善。

[0028] 需要说明的是，在不损害其物理性质的范围内，赋形剂中可以含有润滑剂、酶等添

加剂。作为润滑剂，可举出硬脂酸钙、硬脂酸钠、硬脂酸钾、硬脂酸镁等。

[0029] 赋形剂的制造方法没有特别限制，只要将构成成分均匀混合即可，例如使用常用

的混合装置将淀粉、结晶纤维素以及固化剂均匀混合来制造。

[0030] 赋形剂用于对粉末进行片剂化。作为粉末没有特别限制，例如可举出粉末状洗涤

剂、粉末状药物、粉末状调味料、粉末状食品、粉末状保健食品和粉末状保健品(补充剂)等。

[0031] 作为使用赋形剂对粉末进行片剂化的方法，例如，可以在将作为原料的粉末和赋

形剂混合后，对其进行片剂化(压片)。作为使用赋形剂将粉末片剂化的方法，可以使用公知

的方法，例如可举出直接压片法、干式颗粒压片法等。具体而言，可举出：(1)将作为原料的

粉末、赋形剂以及必要的添加剂混合，然后压片的方法(直接压片法)；(2)将作为原料的粉

末、赋形剂以及必要的添加剂混合制成颗粒，将该颗粒压片(干式颗粒压片法)等。由此，利

用上述赋形剂，可以通过公知的方法容易地将各种粉末片剂化。在使用赋形剂将粉末片剂

化而得的片剂中，作为原料的粉末的含量与赋形剂的含量之比(粉末的含量/赋形剂的含

量)优选为6.4以下。在使用赋形剂将粉末片剂化而得的片剂中，作为原料的粉末的含量与

赋形剂的含量之比(粉末的含量/赋形剂的含量)优选为0.1以上。

[0032] 由于使用上述赋形剂而得的片剂对水具有优异的崩解性，例如在粉末是洗涤剂的

情况下，仅通过将片剂例如投入洗衣机中就可以快速崩解，将洗涤剂溶解在水中，从而可以

良好地发挥洗涤剂的洗涤效果。

[0033] 此外，在粉末是药物的情况下，当患者服用片剂时，片剂由于体内的体液而快速崩

解，可以使药物在体内被平稳地吸收，从而表现优异的药效。

[0034] 实施例

[0035] 在下文中，将通过实施例来更详细地描述本发明，但本发明不受这些实施例的限

制。

[0036] (实施例1～27、比较例1～9)

[0037] 将下述成分分别以表1和表2中所示的预定量供给至搅拌器，均匀混合以制备赋形

剂：将木薯淀粉、玉米淀粉、马铃薯淀粉和大米淀粉作为淀粉；将结晶纤维素1(旭化成

Chemicals社制造，商品名“Ceolus”)、结晶纤维素2(荣研商事社制造，商品名“HEVATEN 

101”)、结晶纤维素3(荣研商事社制造，商品名“HEVATEN  102”)作为结晶纤维素；将异麦芽

酮糖醇、麦芽糖醇、麦芽糖和乳糖作为固化剂。

[0038] 将洗涤剂(花王社制造，商品名“Attack”)或调味料(味之素社制造，商品名“Knorr 

Cup  Soup”)60质量份作为粉末，与赋形剂40质量份均匀混合，以制备片剂组合物。将该片剂
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组合物供给至压片机，并通过直接压片法在14kN的压片压力下制成片剂(厚度：9mm、重量：

3500mg)。

[0039] 以下述方式测定所得片剂的崩解性和硬度，其结果示于表1和表2中。

[0040] [崩解性]

[0041] 将获得的片剂投入24.9℃的1升水中。将片剂投入静止状态的水中，从片剂崩解了

其体积的2/3时开始，以60rpm的转速搅拌水，并搅拌至片剂完全崩解。测定从将片剂投入静

止状态的水中到片剂完全崩解的时间。将从将片剂投入静止状态的水中300秒后仍未崩解

的情况设为“Bad”。

[0042] [硬度]

[0043] 使用硬度计(藤原制作所社制造，商品名“木屋式硬度计”)测定所得的片剂的硬

度。
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[0044]
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[0045]

[0046] 工业实用性

[0047] 根据本发明的赋形剂，可以容易地将用于各种用途的粉末[例如洗涤剂、药物、调
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味料、食品、保健食品、保健品(补充剂)等)制成片剂。所得的片剂在水中或体内快速崩解，

并且该片剂具有优异的硬度。

[0048] (相关申请的相互参考)

[0049] 本申请基于2016年6月28日提交的日本国专利申请第2016-128150号而主张优先

权，将该申请的整体公开内容通过引用并入本说明书中。
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