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精製白糖・ポビドンヨード軟膏剤の製剤学的特性に関する比較
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【目的】精製白糖・ポビドンヨード軟膏は，褥瘡の治療に用いられている．その吸

水性などの軟膏基剤の特性は，創傷治癒において重要な役割を果たすと考えられ

る．しかしながら，その先発品と後発品において，使用感や吸水特性が異なるとい

う情報が散見される．そこで本研究では，両者の製剤学的な特性を評価し，その違

いについて検討した． 

【方法】試料として市販の精製白糖・ポビドンヨード軟膏の先発品 2種類および後

発品 6種類を選択し，近赤外(NIR)分光法，スプレッドメーター，カールフィッシ

ャー(KF)法，熱重量－示差熱分析(TG-DTA)および示差走査熱量測定(DSC)を用いて

評価した．また，各製剤の吸水特性について，Transwell®を用いて評価した． 

【結果及び考察】NIR 分光法による測定では，評価した製剤 8種のうちドルミジン

においてのみ，水分子に由来する 5200cm-1 付近のピークが認められなかった．ま

た，ドルミジンは他の製剤と比較して有意に高い降伏値を示し，吸水性においては

他の製剤と比較して約 20%低い値が得られた．このことは，ドルミジンの水分含量

が他の製剤と比較して少ないことや，添加剤あるいは基剤であるポリマーや樹脂

の吸水性が他の製剤と比較して低いことによると考えられた．各製剤について熱

測定を行った結果，TG-DTA および DSC 測定の開放条件において，先発品と後発品

が吸熱性のイベントを示す温度に明らかな差が認められた．一方，DSC の閉鎖条件

では全ての製剤で 186℃付近に鋭い吸熱ピークが観察された．この吸熱は本製剤の

主成分である精製白糖の融解に由来していると考えられた．以上の結果より，各製

剤間では白糖の製造法に由来する純度あるいは添加剤の組成に微妙な差があるこ

とで，製剤学的な特性に影響を及ぼしていることが示唆された． 


