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溶出性の一般式
 Noyes-Whitney式
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δ; 拡散層の厚さ
V; 溶液の容積
D; 水中での拡散定数
Cs; 飽和溶解度
S; 固体の表面積
C; 任意の時間における溶液中の濃度

 ここで、Csを100%とし、Cを変化率として、溶解度Y0

とし、溶解後の濃度をYとすると
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前スライドの式を積分すると、溶出率が時間ｔ
に指数関数的に比例する式が得られる。
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Y T
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左辺をP0とおく、

eP T0

両辺の自然対数をとって、

TPy  ln 0
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溶出性の基本機能

T;
時間(mi n)

y; 
－lnP0

β1

y1=β1T

P0 ; 溶出性 β2

y2=β2T

加速試験品

製造直後

制御因子;時間、 誤差因子;加速あり/なし
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溶出データからS/N比ηと感度Sを計算する

誤差因子＼信号因子 T1=5 T2=10 T

加速試験なし y11=0.491 y12=0.859 y13=0.947

加速試験あり y21=0.682 y22=0.889 y23=0.945

T1～T3; 溶出時間、 y11～y23; 溶出率
T1;5分後、T2; 10分後、T15; 15

T 5 10 15

Y/Y0 0.61 0.896 0.947

1-Y/Y0 0.390 0.104 0.053

-lnP0 0.409 0.983 1.276

T 5 10 15

Y/Y0 0.209 0.486 0.688

1-Y/Y0 0.791 0.514 0.312

-lnP0 0.102 0.289 0.506
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(1)全変動ST(全出力の効果の大きさ)
=0.4092+0.9832+1.2762+0.1022+0.2892+0.5062

=3.1117 (f=6)

(2)有効除数r(入力の変化の大きさ)
=52+102+152

=350 

(3)線形式L1
=(5×0.409)+(10×0.983)+(15×1.276)
=31.015

(4)線形式L2
=(5×0.102)+(10×0.289)+(15×0.506)
=10.99

(5)比例項の変動Sβ(出力の比例項の効果)
=(L1+L2)2 / 2r
=2.5206  (f=1)

溶出データからS/N比ηと感度Sを計算する
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(6)比例項の誤差因子による差の変動SN×β(誤差因子による出力の比例項の効果)
=L1

2 / r+ L2
2 / r – Sβ

=0.5729  (f=1) 

(7)誤差変動Se(全変動からSN×βを除した効果)
=ST  - Sβ - SN×β
=0.0182  (f=4)

(8)誤差分散Ve(平均的な誤差の大きさ)
=Se / 4
=0.00456

(9)総合誤差分散VN
=(Se+ SN×β) / 5
=0.11548
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(10)S/N比η(理想直線からのばらつきの大きさ)

= -15.069(db)

(11)感度S(平均の効果)

= -24.444 (db)
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これらを18行全てについて行い、18個のS/N比ηと18個の感度Sの値を得
る。
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２．製薬分野の基本機能

①噴霧乾燥装置の基本機能

M;
累積投入量(kg)

y; 
累積捕集量(kg)

β1

y1=β1M

β2

y2=β2M

付着大品目

付着小品目
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②皮膚透過の基本機能

T;
時間(min)

y; 
累積皮膚透過量

(μg)

理想 y=βT

T00

実際

Lag Time (皮膚内飽和濃度までの時間)
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③薬効評価の基本機能

T;
時間(min)

y; 
血清クリアチニン

(mg/dl)

理想 y=βT

0

低い方が
望ましい

N1; ラット病態重度

N2; ラット病態中度

N3; ラット病態軽度

病態差を
縮める動き
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④溶出性の基本機能

T;
時間(mi n)

y; 
－lnP0

β

y=βT

P0 ; 溶出性
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⑤HPLCの基本機能

12

T;
流速(mL/mi n)

y; 
１／溶出時間

β

y=βT

L4

L3
L2L1

N1

N２

N1

N２
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⑥造粒の基本機能

T;
時間(min)

y; 
重量
(kg)

0

M1(主反応) y=β1T

M2(副反応) y=β2T

目標物(課粒)

粗粒

0

β1 β2
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⑦カプセル充填の基本機能

M;
ドージングプレートの厚み(mm)

y; 
充填重量

(mg)

理想 y=βM

0

β
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⑧洗浄の基本機能

15

T;
時間(mi n)

y; 
－lnP0

β

y=βT

P0 ; 溶出性

一般社団法人製剤機械技術学会国際委員会


