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6.12 皮膚に適用する製剤の放出試験法 1 

本試験法は，皮膚に適用する製剤からの医薬品の放出性を測2 

定する方法を示し，放出試験規格に適合しているかどうかを判3 

定するために使われるものである．これらの製剤では，医薬品4 

の有効性と放出性の関係は個々の製剤特性に依存するため，本5 

試験法は，製剤ごとの品質管理に有効な試験法である．特に，6 

経皮吸収型製剤等では，有効成分の放出挙動の適切な維持管理7 

が必要である． 8 

1. パドルオーバーディスク法 9 

1.1 装置 10 

装置は，溶出試験法〈6.10〉のパドル法の装置を用い，パド11 

ルと容器の他に，試料を容器の底に沈めるために，通例，図12 

6.12-1に示すようなステンレス製(SUS316)の125 μmの目開き13 

の網でできたディスクを使用する．必要に応じて，図6.12-1に14 

類似の異なるサイズのものや，その他の形状のものも使用する15 

ことができる．化学的に不活性で，分析を妨害しないものであ16 

れば，ディスクの代わりに，その他の適切な部品を用いてもよ17 

い．試料を貼り付けたディスクは，パドルの攪拌翼の底部と平18 

行に設置する．パドルの攪拌翼の底部とディスクの表面の距離19 

は，別に規定するもののほか，25±2 mmとする(図6.12-2)． 20 

その他，装置の適合性や試験液の取扱い等に関しては，原則21 

として溶出試験法〈6.10〉に従う． 22 

41.2

3.3

 23 

数字はmmを示す.  24 

図6.12-1 パドルオーバーディスクの仕様例   25 

1.2 操作  26 

ディスクを入れない状態で，規定された容量の試験液を容器27 

に入れ，試験液の温度が32±0.5 ℃になるまで待つ．試料をで28 

きるだけ平らになるように，両面テープ等を用いた適切な方法29 

で放出面が上になるようにディスクに固定する．試料は，裁断30 

することにより試料の機能が損なわれない場合には，適切な大31 

きさに正確に計って切った試料を，放出試験に使用してもよい．32 

必要に応じて，製剤の形状変化を抑えるために多孔性の膜を放33 

出面に貼り付けることができる．使用した膜に関しては，試験34 

法に，疎水性，親水性の別や孔径等を明記する．膜を使用する35 

場合には，膜と放出面の間に気泡が入らないように注意する． 36 

容器の底部に，ディスクを試料の放出面が上になるように，37 

パドル翼の底部や試験液面と平行に設置する．設置後速やかに，38 

規定された回転数でパドルを回し，規定された間隔で又は規定39 

された時間に，試験液の上面とパドルの攪拌翼の上面との中間40 

で容器壁から10 mm以上離れた位置から，試験液を採取する41 

(注：複数回の試験液の採取が規定されている試験では，採取42 

された量と等しい容量の32 ℃の試験液を補充するか又は試験43 

液の補充が必要ない場合には計算するときに容量変化を補正す44 

る．試験中，容器にはふたをし，適度な間隔で容器内の試験液45 

の温度を確認する)．規定された分析法を用いて放出した有効46 

成分量を測定する． 47 

試料を沈めるための部品の形状や素材が図6.12-2と異なるも48 

のを使用し，ほぼ同様の操作を行う場合には，パドルオーバー49 

ディスク法とみなせるが，使用する部品に関する情報を明記す50 

る． 51 

3.3

25±2

 52 

数字はmmを示す. 53 

図6.12-2 パドルと容器の状態 54 

2. シリンダー法 55 

2.1 装置 56 

装置は，溶出試験法〈6.10〉のパドル法の装置のうち，容器57 

はそのまま使用し，パドルは図6.12-3-1及び図6.12-3-2に示す58 

ようなシリンダー回転部品に置き換えて試験を行う．シリンダ59 

ーは，化学的に不活性なステンレス(SUS316)等を用い，表面60 

を電解研磨する．図6.12-3-2 (A)に円筒形の追加部品を取り付61 

けて図6.12-3-2 (B)と同じサイズになるようにしたものも用い62 

ることができる．容器底部とシリンダー下部の距離は，25±2 63 

mmとする．その他，装置の適合性や試験液の取扱い等に関し64 

ては，溶出試験法〈6.10〉に従う． 65 

2.2 操作 66 

規定された容量の試験液を容器に入れ，試験液の温度が3267 

±0.5 ℃になるまで待つ．試料から保護シートを取り除き，両68 

面テープ等を用いた適切な方法で，放出面が外側を向くように69 

シリンダーに試料を固定する．必要に応じて，多孔性の膜を放70 

出面に貼り付けることができる．使用した膜に関しては，試験71 

法に疎水性，親水性の別や孔径等を明記する必要がある． 72 

シリンダーを溶出試験装置に取り付け，速やかに，規定され73 

た回転数でシリンダーを回転させる．規定された間隔で又は規74 

定された時間に，試験液の上面とシリンダーの底部との中間で75 

容器壁から10 mm以上離れた位置から，試験液を採取する76 

(注：複数回の試験液の採取が規定されている試験では，採取77 

された量と等しい容量の32 ℃の試験液を補充するか又は試験78 

液の補充が必要ない場合には計算するときに容量変化を補正す79 

る．試験中，容器にはふたをし，適度な間隔で容器内の試験液80 

の温度を確認する)．規定された分析法を用いて放出した有効81 

成分量を測定する．  82 
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ピッチ円直径
25.4

26.6°±0.5°

 83 
数字はmmを示す. 84 

図6.12-3-1 シリンダー回転部品の上部構造 85 
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 86 

(A)短いシリンダー                 (B)長いシリンダー 87 

数字はmmを示す.  88 

図6.12-3-2 シリンダー回転部品 89 

3. 縦型拡散セル法 90 

3.1 装置 91 

装置は，二つのチャンバーに分かれた縦型の拡散セルから成92 

り，二つのチャンバーはクランプによって固定されている．縦93 

型拡散セルの例を図6.12-4に示す．これらのセルは，ガラス，94 

プラスチック等の化学的に不活性で分析を妨害しない材質を使95 

用する． 96 

3.2 操作 97 

規定された容量の試験液をあらかじめ回転子を入れたレセプ98 

ターチャンバーに入れ，試験液の温度を32±1.0 ℃に保つ．必99 

要に応じて多孔性の膜を放出面に貼り付けることができる．使100 

用した膜に関しては，疎水性，親水性の別や孔径等を明記する101 

必要がある．試料をドナー側に均一に設置し，速やかに一定の102 

回転数でマグネチックスターラーにより回転子を回転させる．103 

規定された間隔で又は規定された時間に，試験液を採取する．104 

サンプリング時には試験液内に泡が入らないようにする．規定105 

された分析法を用いて試験液中に放出した有効成分量を測定す106 

る．その他の試料についても同様の操作を行う． 107 

4. 試験液 108 

試験液には，通常，pH 5～7の範囲における任意の緩衝液109 

(イオン強度0.05程度)を用いる．必要に応じて，界面活性剤の110 

添加，pHの変更，イオン強度の変更を行っても良い．試料の111 

形状に影響を及ぼさなければ，水－アルコール混液，有機溶媒112 

等を用いることができる．  113 

5. 判定法  114 

医薬品各条には，試験液採取時間における試料からの放出率115 

の規格幅を記載する． 116 

別に規定するもののほか，試料からの有効成分の放出率が判117 

定基準表6.12－1を満たすときに適合とする．L1又はL2を満た118 

さない場合には，L3まで試験を行う．各時点の放出率の限度119 

は，表示量に対する百分率で表されている．限度値は，規定さ120 

れた各試験液採取時間でのそれぞれの放出率の値である．複数121 

の範囲が示されている場合は，それぞれの範囲で判定基準を適122 

用する. 123 
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数字はmmを示す. 

図6.12-4 縦型拡散セルの例 

判定基準表6.12-1 

水準 試験個数 判定基準 

L1 6 全ての個々の放出率が，規定範囲内(限度値も含む)である． 

L2 6 12個(L1＋L2)の試料の平均放出率が規定された範囲内(限度値も含む)であり，かつ，個々の試料からの放出率は規定された範

囲から表示量の±10 ％を超えて外れるものがない． 

L3 12 2個(L1＋L2＋L3)の試料の平均放出率が規定された範囲内(限度値も含む)であり，かつ，規定された範囲から表示量の±10 ％

を超えて外れるものが，24個のうち2個以下であり，更に，規定された範囲から表示量の20 ％を超えて外れるものがない． 

 

 

 

 

 

 


