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無包装状態の保存によるケトプロフェンテープの粘着特性変化とその原因に関する検討
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Changes in the Adhesive Properties of Ketoprofen Tape during Storage Without 
Packaging and their Causes
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This study aimed to investigate possible changes in the adhesive properties of medical ketoprofen 
（KPF） tape several days after opening the bag for use. For all 11 currently available brands in Japan, 
the product is distributed in packages containing seven sheets of KPF tape in one bag, meaning some 
of the sheets might be left in an open bag for several days. Since the KPF tape formulation contains 
highly volatile excipients, changes in the composition of the adhesive layer over time, and concomitant 
changes in quality can be expected after opening the bag. Furthermore, two of the 11 products 
purchased showed visible KPF crystals in the adhesive layer even when the product was opened 
for the first time. The amount of crystallization remarkably increased when the sheets of KPF tape 
were stored without the bag. After opening the bag, highly volatile excipients such as ℓ-menthol, 
dibutylhydroxytoluene and crotamiton vaporized from the tape. X-ray computed tomography revealed 
that a greater amount of crystallization occurred at the interface with the backing rather than with 
the liner in the adhesive layer. The nonhomogeneous distribution of crystals suggested that KPF 
crystallization progressed with the transfer of volatile excipients through the knit backing. Further, the 
X-ray computed tomography images showed that the crystals reached the adhesive surface as they 
increased in size. Results from probe tack testing demonstrated that the tack of the product containing 
KPF crystals decreased during its storage without the bag: from 6.8 ± 0.3 N/cm2 （initial） to 5.9 ± 
0.9 N/cm2 （7 days） and 4.4 ± 1.2 N/cm2 （28 days）. Physically, the reduction in tackiness was due to 
a decrease in the adhesive surface area that contacted the test probe because of crystallization near 
the surface. Moreover, from the perspective of quality control, the presence of crystals on the order 
of a millimeter in size near the adhesive surface where it contacts with skin might not be desirable. 
Some KPF tape products showed no obvious crystals even after storage for 3 months, suggesting that 
an appropriate composition of excipients might help retain KPF in a molecular state. When choosing 
a tape formulation, it is important to consider its physical stability during both the shelf life and the 
period after opening the bag until all the sheets of KPF tape are used. In addition, patients should 
follow instructions to store the products appropriately, and use the sheets of KPF tape within a short 
time period after opening the bag.
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1．緒言
2015年 6 月に閣議決定された「経済財政運営と改革の

基本方針2015」において，後発医薬品の数量シェアを
2018年度から2020年度末までのなるべく早い時期に80％
以上とする目標が掲げられた．医療用ケトプロフェン

（KPF）テープについても先発医薬品からの切り替えが
徐々に進み，販売総額が低下傾向を示しているものの，
国内の皮膚外用薬市場においては，売り上げの約 2 割を
占めている1）．2021年10月現在，KPFテープは先発医薬
品 1 銘柄と後発医薬品10銘柄が流通しており，薬剤別に
見た非ステロイド性抗炎症薬貼付剤の中では処方量が最
多である2）．後発医薬品の数量シェア拡大の目標が継続
される中（「経済財政運営と改革の基本方針2021」，2021
年 6 月18日），後発医薬品の品質・有効性・安全性の確
保が引き続き求められている．

先に述べたようにKPFテープは処方される機会が多
く，かつ，銘柄の多様性が高いためか，製剤特性を製品
間で比較検討した報告が多い3-13）．同じ先発医薬品を標
準製剤として開発されたKPFテープであっても，水蒸
気透過性や伸縮性，粘着力など使用感に関わる特性やin 
vitroの薬物放出性などが，銘柄によって異なる．例え
ば，著者らが行った粘着性の検討では，180°ピール粘着
力は0.4～1.0 N/cm，プローブタックは2.0～7.2 N/cm2，
傾斜式ボールタックは20（参考値重量：16.3 g）～25（参
考値重量：31.9 g）と，最小値と最大値に 2 倍かそれ以
上の違いが見られた12）．また，その検討を行った際，購
入時既に膏体面に結晶の析出が認められる製品があるこ
と，結晶が目視で確認された製品は未開封で室温保存し
ても，わずかではあるがタックが経時的に低下する傾向
を示すことに気付いた．Azumaらも，結晶の析出した
KPF製剤が流通していることを報告している11）．

膏体が粘着層と薬物含有層を兼ねている，いわゆるマ
トリックス型貼付剤には，徐放性の付与を目的とし，薬
物結晶が混在するように戦略的な製剤設計がなされてい
る製品がある14, 15）．しかし，結晶が認められたKPF製剤
は，開封時に肉眼で確認できる結晶析出の程度が試料ご
とに異なったうえ，保存中の増加も見られたことから，
意図的に設計されたものではないと考えられる．有効成
分が膏体に溶解した状態であるように設計された製剤で
も，何かしらの原因により結晶化が進行する場合があ
る16, 17）．モデル製剤を用いた検討では，有効成分の結晶
化が薬物の放出性18, 19）や膜透過性20, 21），粘着力22）に影響
を及ぼしたと報告されている．

現在国内で流通している11銘柄のKPFテープはいず
れも，一袋が 7 枚入りの包装単位となっている．薬袋
は，アルミニウムとポリエチレンあるいは紙からなる複
合フィルム製である．開封後は袋の口を閉めて室温で気

密保管するように注意喚起されているが，通常は 1 日に
1 回貼付であることから，使い切るには数日を要する．
また，テープを取り出す度に袋の口を開けるため，毎回，
周囲の環境に暴露される．KPFパップでは袋から取り
出し後，約 5 時間で膏体中の水が蒸発し，薬物の皮膚透
過性が低下したとの報告がある23）．テープ剤の膏体は水
を含まないが，開封された製剤の経時的な品質変化は，
未開封のまま保存した場合とは異なる可能性が推測され
た．そこで，膏体中に結晶が析出していた製品を含め，
無包装状態で保存した際の製剤の変化について，外観，
製剤重量及び粘着力に着目した検討を行った．

2．方法
2．1．試料

貼付剤は，皮膚に密着した膏体から有効成分が経皮吸
収されることで効果を発揮する．そのため，膏体に使用
される粘着剤などの添加物は，製剤特性の決定に大きく
関与する．インタビューフォーム（IF）に記載されて
いる添加物の情報から，11銘柄の医療用KPFテープは，
膏体成分の組み合わせとして 6 種類に分類された．さら
に，開封時の外観観察及び無包装状態で 7 日間，室温放
置した際の重量変化測定を予備的に行い，残存有効期限
も考慮したうえで，膏体成分の異なる次の 3 製品（用量
40 mg，製剤Ａ，Ｂ及びＣ）を選択した．なお，重量変
化は，膏体重量に対する百分率で評価した．

製剤Ａ：結晶の析出なし，重量変化は約 4％，残存有
効期限は17カ月

製剤Ｂ：結晶の析出あり，重量変化は 2 ～ 3％，残存
有効期限は16カ月

製剤Ｃ：結晶の析出なし，重量変化は 5％以上，残存
有効期限は16カ月

ま た，KPF原 末 と ジ ブ チ ル ヒ ド ロ キ シ ト ル エ ン
（BHT）は市販の試薬特級品（富士フィルム和光純薬
㈱），ミリスチルアルコールは試薬 1 級品（関東化学㈱），
クロタミトンはLKT Laboratories社の試薬を使用した．

2．2．保存方法
KPFテープを無包装及び未開封状態で，25℃ /60％相

対湿度（RH）に設定した恒温恒湿器内で保存した．無
包装状態のテープは剥離紙（ライナー）を付けたまま，
互いに重ならないよう，恒温恒湿器内に張った糸にダブ
ルクリップを用いて吊るした状態で保存した．

2．3．製剤の観察
外観は主に，ライナーを付けたままの製剤を目視によ

り観察した．また，目視観察の後にライナーを取り除
き，製剤全体の膏体面を真上からデジタルカメラ（DSC-
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り取り，示差走査熱量計（DSC 250，ティー・エイ・イ
ンスツルメント・ジャパン㈱）を用いて，窒素気流下，
20℃/分の昇温速度で測定した．
2．6．2．X線回折（XRD）測定

清浄なピンセットを用いて製剤から採取した膏体をシ
リコン単結晶製の無反射試料板に載せ， 5 ～40° 2θの
範囲でXRDパターンを測定した（MiniFlex 600，㈱リ
ガク）．X線源には，Cu Kα線（40 kV，15 mA，1.54 Å）
を用いた．

2．７．粘着力試験
2．７．1．プローブタック試験

ベルトポンチを用いて直径16 mmに打ち抜いた製剤
につき，㈱イマダ製の電動計測スタンド（EMX-1000N-
FA）とフォースゲージ（ZTA-5N），プローブタック試
験治具（MED-IS-20N）を用い，日局のプローブタック
試験法に準じて行った．
2．７．2．傾斜式ボールタック試験

㈱安田精機製作所のボールタックテスター（183-BT）
を用い，日局のボールタック試験法に準じて行った．ま
た，ボールが粘着面に30秒以上とどまった場合を，停止
と判定した．

3．結果
3．1．製剤の観察
3．1．1．開封時

予備的な検討のために購入したKPFテープの残存有
効期限は，すべての製剤で 9 カ月以上あったが， 2 製品
において，膏体面に幅が約0.1 mmの白みを帯びた線が
複数，目視で確認された．この 2 製品のうち，残存有効
期限が16カ月と長い方（製剤Ｂ）を選択し，以下の検討
を行った．なお，膏体面に白みを帯びた線が確認された
2 製品の使用期限はどちらも18カ月である．その他の 9
製品では，ライナーの切れ目と一致する箇所に，背割れ
加工時に付いたと推測される薄い筋が確認されただけで
あった．

Fig. 1 Aに，ライナーを取り除いた製剤Ｂの膏体面の
様子を示す．白みを帯びた線は，ライナーの切れ目と一
致する辺りやテープの縁で比較的多かった．目視で線状
に見えた物質を電子顕微鏡で観察したところ，針状の結
晶が複数並んでいる様子が認められた（Fig. 1 B）．

さらに，膏体中の結晶の析出部位を確かめるため，Ｘ
線CTを用いた撮影を行った．Ｘ線CTは，対象物を回転
させながら連続的に撮影したＸ線画像をコンピューター
で再構成処理し，内部構造を得る手法である．電子密度
が高いものほどＸ線を透過しにくく，再構成画像では白
く表現される．テープ断面画像のFig. 1 Cでは，支持体

RX100M6，ソニーマーケティング㈱）で撮影した．得
られた画像につき，画像解析ソフトWinROOF2018（三
谷商事㈱）を用いて，結晶が確認できた面積を半定量的
に解析した．

さらに，析出した結晶の形状を観察するため，デジタ
ルマイクロスコープ（RX-100，㈱ハイロックス）及び
電子顕微鏡（TM3030Plus，㈱日立ハイテク）も適宜使
用した．電子顕微鏡を用いた際は，目視で結晶が確認で
きた箇所を中心に，ベルトポンチを用いて打ち抜いた直
径12 mmの製剤を両面シールで試料台に貼り付け，ライ
ナーを剥離後，膏体面の観察に供した．

製剤の内部は，目視で結晶が確認できた箇所を含む
約 5 mm×25 mmの製剤切片をメスで切り取り，高分
解能三次元Ｘ線顕微鏡nano 3 DX（X線CT，㈱リガク）
で観察した．Ｘ線源には，Cu Kα線（40 kV，30 mA，
1.54 Å）を用いた．

2．4．重量測定
テープ重量は，保存試料を恒温恒湿器から取り出

し，約23℃／なりゆき湿度（40～60％ RH）の実験室
環境と平衡になるように 1 時間放置した後，秤量した

（PG2002-S，メトラー・トレド㈱）．

2．５．ガスクロマトグラフィー質量分析（GC/MS）
無包装状態での保存において顕著な重量減少が認め

られた製剤Cを代表として選択し，揮散した成分をGC/
MSで確認した．ベルトポンチを用いて打ち抜いた直径
10 mmの製剤をヘッドスペースバイアル中で加温し，気
層中に揮発した成分を分析する，平衡ヘッドスペース法
を用いた．GC/MSの測定条件は以下のとおりである．

GC/MS装置：7890B/5977B（アジレント・テクノロ
ジー㈱）

カラム：DB-WAX UI（0.25 mm ID×30 m，膜厚
0.50 μm，アジレント・テクノロジー㈱）

キャリアガス：ヘリウム（0.5 mL/分）
ヘッドスペースオーブン温度：80℃（平衡化時間20分）
カラム温度：80℃で 2 分間保持した後，220℃まで

20℃/分で昇温し， 1 分間保持した．続いて240℃まで
5℃/分で昇温し， 5 分間保持した．

注入口温度：200℃
スプリット比：50： 1
イオン化法：電子イオン化法（70 eV）

2．6．結晶成分の確認
2．6．1．示差走査熱量（DSC）測定

清浄なピンセットを用いて製剤から採取した膏体約
4 mgを，ピンホールの開いた蓋付きのアルミパンに量
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に使用されているニット繊維の密度が最も高く，湾曲し
た白い線あるいは白い粒（断面方向）として写っている．
画像の下端及びニット繊維間の空隙に含まれる空気層は
Ｘ線が素通りするため，黒く写っている．KPF結晶は，
析出して密度が高くなったことで周囲の膏体よりもやや
明るく写り，存在が確認された．撮影箇所を変えて数ポ
イント観察したところ，Fig. 1 Cのポイントも含め，結
晶は膏体と支持体の界面に多く析出していることがわ
かった．ただし，成長した結晶には，ライナーにまで達
しているものもあった．
3．1．2．経時的変化

約 1 カ月の試験期間中，無包装状態で保存した製剤B
では，膏体面に占める結晶の面積が経時的に増加する傾
向が見られた．画像解析による半定量的な測定におい
て，膏体面に占める結晶の面積は，開封時には約14％で
あったが， 7 日後には直径が約 3 ～ 5 mmの白みを帯び
たスポットも複数認められ，約18％に広がった（図表は
示さず）．スポットは，微細な結晶が多数まとまって析
出したものであることが，デジタルマイクロスコープを
用いた観察からわかった．28日後，スポットの数と面積
が増えると共に，複数の針状結晶が並んで析出した線状
の幅は約 2 倍になり，透明なライナー越しでも視認が容
易になった．膏体面に占める結晶の面積は，約27％に増
加していた．他方，未開封の場合には，28日内に顕著な
変化は見られなかった．ただし， 3 カ月以降，使用期限

に至るまでの長期的な観察では，次第に結晶が増加する
様子が認められた．

なお，開封時に肉眼で結晶が観察されなかった製剤A
及びCでは，それぞれ使用期限の 2 年及び1.5年に至るま
で，結晶の析出が確認されなかった．

3．2．結晶成分の確認
製剤Ｂの膏体についてDSC測定を行ったところ，結晶

が見られない箇所から採取した膏体のDSCサーモグラ
ムには熱的変化が観察されなかったが，目視で結晶が認
められた箇所から採取した膏体のDSCサーモグラムに
は，95.3℃に吸熱ピークが認められた（Fig. 2 ）．これは，
試薬KPFの融点96.7℃と極めて近似した値であった．膏
体中で融点がやや低くなったのは，添加物の混在による
融点降下あるいは結晶化度の低さが原因と考えられた．

また，Fig. 3 に示すように，結晶を含む膏体のXRD
パターンには，KPFの特徴的な回折ピーク（ 2 θ＝6.4，
13.1，14.3，17.3，18.3，20.0，22.0，22.8，26.0，27.1，
27.9，28.4，29.4，32.6，34.5，36.2，36.6，38.3，38.8及
び39.5°）との誤差が0.5°以内で一致する複数のピークが
認められた．一方，結晶が見られない箇所から採取し
た膏体では，ハローパターンのみが観察された．なお，
KPFの特徴的な回折ピークの 2 θ値は，図の下部に示
したPowder Diffraction File（PDF）#00-038-1582を参
照した．

Fig. １ 　Precipitated�crystals�in�KPF�tape�B
（a）�appearance�of�the�adhesive�surface�when�the�package�was�opened,�（b）�electron�microscope�photograph�of�
the�crystal,�（c）�X-ray�CT�image�of�the�cross�section�of�the�tape.
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また，結果は示していないが，製剤Ａ及びＣでは，結
晶が析出しやすいと考えられる背割れ及び製剤の縁近傍
から採取した膏体であっても結晶由来のピークは認めら
れず，ハローパターンが観察された．

3．3．製剤重量の変化
無包装状態で 3 製剤を保存したところ，すべての製剤

において重量減少は 7 日以内に完了し，その後は顕著に
変化しなかった．各製剤のIFに記載された膏体重量（製
剤Ａ及びＢ： 2 g/枚，製剤Ｃ：1.4 g/枚）を基に算出し
た変化率は，製剤Ａが3.8％，製剤Ｂが2.6％，製剤Ｃが

6.4％であった．なお，未開封の場合には， 3 製剤とも
3 カ月以内の有意な重量変化は認められなかった．

3 製剤の添加物情報をIFで比較したところ，製剤Ｃに
は，製剤Ａ及びＢに含まれる常温大気圧下で容易に揮発
する成分が共通して使用されていた．また，無包装状態
での重量減少が最も顕著であったことから，製剤Ｃを代
表として選択し，消失した成分のGC/MS分析を行った．
製剤ＣのIFに記載された添加物（軽質流動パラフィン，
ℓ-メントール，クロタミトン，メタクリル酸・アクリ
ル酸n-ブチルコポリマー，天然ゴムラテックス，スチレ
ン・ブタジエン合成ゴムラテックス，ミリスチルアル

Fig. 2 　DSC�thermograms�of�KPF�reagent�and�adhesive�layer�of�KPF�tape�B

Fig. 3 　X-ray�diffraction�patterns�of�KPF�reagent�and�adhesive�layer�of�KPF�tape�B
The�pattern�from�PDF�#00-038-１582�is�shown�at�the�bottom�of�the�figure.
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コール，BHT，ポリブテン，モノオレイン酸ソルビタン，
ポリソルベート80）の中で，揮発性が高いℓ-メントー
ル，BHT，ミリスチルアルコール，クロタミトンのピー
クが同定された（Fig. 4 A）．また，無包装状態で実験室
環境（18～20℃／約20％ RHのなりゆき湿度）に 1 カ月
間放置したところ，開封直後に対してℓ-メントールは
0.4％，ミリスチルアルコールは31％，クロタミトンは
1.0％に減少し，BHTは不検出となった（Fig. 4 B）．

3．4．粘着力
3．4．1．プローブタック試験

製剤Ａ及びＣは包装の有無にかかわらず， 1 カ月の観
察期間中における結晶の析出は認められず，タックに有
意な変化は認められなかった（Table 1 ）．

一方，結晶が析出していた製剤Ｂは，無包装での保存
により経時的にタックが低下し，初期値との有意差が次
第に大きくなった．未開封の場合にも，平均値は初期値

Fig. 4 　GC/MS�charts�of�components�volatilized�from�KPF�tape�C
（a）�at�the�time�of�opening�the�package,�（b）�after�leaving�for�one�month�in�a�laboratory�environment

１,�ℓ-menthol:�2,�BHT:�3,�myristyl�alcohol:�4,�crotamiton

Tack （N/cm2）

KPF Tape Package Initial 7 days later 28 days later

A − 3.8 ± 0.3 3.9 ± 0.4 3.9 ± 0.4

＋ − − 3.4 ± 0.2

B − 6.8 ± 0.3 5.9 ± 0.9＊ 4.4 ± 1.2＊＊

＋ – − 6.1 ± 0.8

C − 2.0 ± 0.1 2.1 ± 0.2 1.9 ± 0.2

＋ − − 2.1 ± 0.3

The results are shown as mean and standard deviation （n = 6）. Significant 
differences were analyzed by t-test （＊ p ≤ 0.05, ＊＊ p ≤ 0.01）.

Table １ 　Changes�in�tack�during�storage�at�25ºC/60%RH
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よりも 1 割程度低下していたが，有意差は検出されな
かった．
3．4．2．傾斜式ボールタック試験

保存中のタックの低下が顕著であった製剤Bにつき，
傾斜式ボールタック試験法で 6 回の繰り返し測定を行っ
た．開封直後は，日本産業規格（JIS）のNo. 24（参考値：
φ19.1 mm，28.2 g）ボールを 6 回，No. 25（参考値：φ
19.8 mm，31.9 g）ボールを 4 回，停止させた．28日間，
無包装状態で保存した試料は，No. 24ボールを 6 回停止
させたが，No. 25ボールは 1 回も停止させることができ
なかった．

4．考察
製剤Ｂにおいて目視で結晶が認められた箇所の膏体

は，DSC測定においてKPFの融点に相当する温度領域
（94～97℃）に吸熱ピークを示したこと（Fig. 2 ），ブロー
ドではあるがXRDパターンのピーク位置がKPFの特徴
的なピークの 2 θ値と複数箇所で一致したこと（Fig. 3 ）
から，結晶は有効成分のKPFであると判断された．他
方，製剤Ａ及びＣは，デジタルマイクロスコープを用い
た背割れ直下及び製剤の縁近傍の膏体の観察，DSC測
定，XRD測定のいずれにおいてもKPF結晶の存在が確
認されなかった．

また，製剤Ｂを無包装状態で保存すると未開封の場合
に比べ，視認される結晶が占める面積は顕著に増大し
た．Fig. 4 で示したように，開封保存すると膏体中の揮
発性成分が消失する．IFに記載された添加物情報によ
れば，製剤Bに含まれる揮発性の高い成分はℓ-メントー
ルとBHTである．プラスチック製のライナーは膏体中
の揮発性成分や周囲環境の水蒸気をほとんど透過させな
いのに対し，ニット生地の支持体は気体を透過させるた
め近傍の膏体組成は変化しやすい．Ｘ線CT観察によっ
て，膏体と支持体の界面における結晶が多いことが明ら
かになったが，これは，膏体組成の変化が結晶化を促進
した結果と考えられた．溶媒の揮発過程における，有効
成分の局在化が示唆された．

今回検討対象としたKPFテープのようなマトリック
ス型の製剤には，過飽和状態を利用することにより，有
効成分の体内への移行性を向上させたものが多い17, 24）．
しかし，過飽和状態は熱力学的に不安定なため，製剤組
成によっては薬物が結晶化する場合がある19, 20, 25-30）．膏
体に使用されている添加物への薬物の溶解度，膏体に含
まれる溶剤や溶解補助剤の濃度が分子型薬物の安定性に
影響を及ぼす．IFに記載された添加物の情報によれば，
製剤Ｂ及び今回詳細な検討は行っていないが購入時に結
晶化が見られたもう 1 つの製剤は共に，他の 9 製品では
使用されていない添加物が数種類使用されている．混合

比が不明なため推測の域を出ないが，それらの添加物が
KPFの結晶化を促進する原因となった可能性は否定で
きない．さらに，開封後には揮発性添加物が減少したこ
とで組成比が大きく変化し，結晶化が促進されたと考え
られた．ただし，同様に揮発性添加物が減少した製剤Ａ
やＣでは検討期間中の結晶析出が認められなかったこと
から，製剤Ｂの処方設計は，溶解状態にあるKPF分子
の膏体中での保持に関して，最適化が不十分であったと
言える．

製剤Bでは，結晶の増加と共にプローブタックが低下
する現象も確認された．タックは，軽い力で短時間接触
した際に発揮される貼り付く力であり31），膏体表面の状
態に影響されやすい．成長した結晶はライナー付近，す
なわち，プローブとの接触面にまで達していることが
Ｘ線CT観察で示された．結晶が成長した試料における
タックの低下は，プローブと接触する実質的な膏体面積
の減少が原因と考えられた．

日局一般試験法に粘着力試験法32）が収載される以前の
医薬品製造販売指針には，「通常No. 4 以上の重いボール
が停止した場合に粘着力が良好であるといわれている」
と記載されている33）．ここでのNo. 4ボールのサイズは，
JIS規格のNo. 10（参考値：φ7.9 mm，2.0 g）に相当す
る．製剤ＢのIFにも製剤の物性として，「清浄なスチー
ルボール（No. 4 以上）をころがすとき，スチールボー
ルは粘着面で停止する」との記載が見られる．無包装状
態で28日間保存した製剤Bは，JIS No. 10ボールの約14
倍の重量を有するNo. 24ボールを停止させた．実用的な
観点からは，結晶の析出による粘着力低下の影響は無視
しうる範囲内であった．しかし，非ステロイド性抗炎症
薬貼付剤は，比較的長期にわたり毎日使用する場合が多
い．また，局所作用性であるため，同一患部に貼り続
けることになる．溶液状態で塗布したKPFの皮膚刺激
性については，動物実験で陰性の結果が報告されている
が34），固体である試薬KPFの化学物質等安全データシー
ト（https://labchem-wako.fujifilm.com/sds/W01W0111-
0109JGHEJP.pdf，2022/05/02）では，皮膚刺激が指摘
されている．皮膚に対する物理的な刺激という点でも，
目視で容易に確認されるサイズの結晶の存在は望まし
くない．また，テープ剤における有効成分の結晶化傾
向は薬物放出に影響を与える要因として報告されてお
り18, 19），流通過程での結晶化は，製剤機能の恒常性確保
の観点からもリスク要因と考えられた．

５．結論
予備的な検討も含め，流通する11銘柄の医療用KPF

テープについて開封後の外観や重量変化などを比較した
ところ，結晶析出の有無やテープ重量及び粘着力の変化
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の程度は銘柄によって異なることが明示された．非ステ
ロイド性抗炎症薬貼付剤は，複数枚が一袋に入った包装
単位で流通しており，通常，使い終わるまでに数日間を
要する．開封された製剤の安定性はメーカーの保証範囲
外であるが，想定される使用期間中に品質が大きく変化
しない処方設計は，先発医薬品，後発医薬品にかかわら
ず重要と考えられる．また，使用者は注意事項を守って
適切に製剤を保管し，早期に使用することが望まれる．
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