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要   約 

 

創傷とは、物理的外力によって身体組織に起こる損傷で，構造の正常な連続

性がさまざまな形で断たれた状態のことを指す。創傷の治療管理において、湿

潤環境下における創傷治癒の促進が認識されるようになり、創面を保護し、湿

潤環境を維持するための適切な外用被覆材（ドレッシング材）の開発が求めら

れてきた。現在までに開発されているドレッシング材は、フィルムタイプ、ハ

イドロコロイドタイプ、フォームドレッシングタイプ、シリコーンゲルタイプ、

およびハイドロゲルタイプに分類でき、それぞれ水分保持特性や創面への粘着

特性が異なり、臨床では、創面の滲出液量や治療段階に応じた使い分けがなさ

れている。特に褥瘡や広範囲の火傷などの治療管理において、ドレッシング材

の貼付・剥離に伴う新生組織あるいは創周辺部位の損傷リスクは、治療上最も

配慮すべき点とされている。このような背景から、創面の湿潤環境を良好に維

持でき、創面から容易に剥離することができる粘着力が低い製剤特性を有する

新規外用被覆材の開発が望まれている。 

本研究では、錠剤の添加剤にも汎用される素材である低置換度ヒドロキシプ

ロピルセルロース（L-HPC）を水酸化ナトリウム水溶液で高粘度のゾルに変化さ

せ、中和することで L-HPC ハイドロゲルシート（L-HPC HGS）を新たに調製し、

その機械的強度特性、剥離特性、外用剤としての使いやすさ（易用性）、水分保

持特性を指標として新規外用被覆材としての有用性について評価し、以下の知

見を得た。 

L-HPC HGS の引張強度は、約 0.12～0.14 MPa であり、L-HPC 濃度（7%～10%）

が高くなるに従って増大する傾向にあった。また、グリセロールの含浸により

引張強度は増大し、ヤング率も増大した。 

L-HPC HGS の伸長率は、L-HPC 濃度の増大あるいはグリセロールを含浸して
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も著明な変化を認めなかったが、最大で約 90%伸長し、屈曲部への貼付にも十

分対応する伸長率を示した。 

また、創傷治療過程において、治癒が完結するまでドレッシング材の貼付・

剥離が繰り返される。つまり、粘着力の強いドレッシング材を選択・適応した

場合には、新生肉芽の損傷や創周辺皮膚の損傷が懸念される。そこで、L-HPC 

HGS の粘着力を測定し、L-HPC HGS と同系統で粘着力が低いとされる、ハイド

ロゲルタイプの市販ドレッシング材 VIEWGEL
®、さらに系統は異なるが粘着力

が低いシリコーンゲルタイプの市販ドレッシング材 SI-AID
®と比較することで、

創面からの剥離特性の評価を試みた。これまで、様々な粘着力測定法が開発さ

れているものの、ドレッシング材の標準化された粘着力測定法は存在しないた

め、工業用の粘着力測定法に準じた測定法で評価されている。これらの測定法

は、工業製品に準ずる程度の比較的高い粘着力の製剤に対応しているため、低

粘着力の製剤に対応する粘着力の測定法は、これまで確立されていなかった。 

本研究では、工業用粘着テープおよび医療用外用剤の粘着力評価に適応され

ている、スチールボールを転がすボールタック法に加え、垂直剥離法であるプ

ローブタック法として、フェノール樹脂板、アルミニウム、あるいは食品の粘

着力測定に適用されているテフロン棒をプローブとする評価法、さらに外用被

覆材の剥離を再現した新規粘着力測定法として考案した、宙吊りにしたテフロ

ン板をプローブとして用いた粘着力測定を行い、市販ドレッシング材と比較す

ることでL-HPC HGSの粘着力の相対的評価およびグリセロール含浸の効果につ

いて検討した。次いで、易用性を検討するために、製剤同士を密着した際の粘

着力（自着力）の測定も行い以下の知見を得た。 

 ボールタック法の結果では、市販ドレッシング材の SI-AID
®では No.3（直径

6.3 mm、質量 1.0 g）のボールが、VIEWGEL
®では No.1（直径 3.2 mm、質量 0.1 g）

あるいは No.2（直径 4.8 mm、質量 0.5 g）のボールがそれぞれ製剤面に停止した

のに対し、L-HPC HGS およびグリセロール含浸ゲルシート（G-HGS）では、製
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剤面に停止するボールはなく、これらの粘着力は市販ドレッシング材より小さ

いことが明らかになった。 

フェノール樹脂板を用いた剥離速度が速いプローブタップ法では、L-HPC 

HGS の粘着力は、SI-AID
®および VIEWGEL

®より小さく、SI-AID
®の約 1/25、

VIEWGEL
®の約 1/60 であった。また、L-HPC HGS と G-HGS の比較では、グリ

セロールを含浸しない L-HPC HGS の粘着力の方が小さい結果となった。一方、

フェノール樹脂板法より剥離速度が遅い測定法であるアルミニウムプローブを

用いたプローブタップ法の結果は、L-HPC HGS は、SI-AID
®および VIEWGEL

®

より粘着力は小さく SI-AID
®の約 1/5、VIEWGEL

®の約 1/15 であった。また、

L-HPC HGS と G-HGS の比較では、フェノール樹脂板法と同様に L-HPC HGS の

方が粘着力は小さかった。 

アルミニウムプローブ法の結果を受けて、アルミニウムプローブ法と同様に

剥離速度が遅い測定法であるテフロン棒をプローブとして用いて粘着力の評価

を行った。その結果、L-HPC HGS の測定結果の変動係数は、1.67 と大きく、精

度の高い測定結果を得ることができなかった。そこで、宙吊りテフロン板をプ

ローブとして用い、プローブを下降し、試料に接触後、宙吊りの状態を維持し

たまま上昇させることで外用被覆材を四隅から剥離する臨床現場における剥離

方法を再現した測定方法を新たに考案した。その結果、L-HPC HGS の変動係数

は、0.40 となり、信頼性のある測定結果を得ることができた。さらに、L-HPC HGS

および G-HGS は、同系統のハイドロゲルタイプである VIEWGEL
®より粘着力は

小さかった。以上より、皮膚に実際に貼付し、剥離する条件を再現した新たな

測定系は、L-HPC HGS および G-HGS の低い粘着力にも対応できただけでなく、

L-HPC HGS および G-HGS が市販ドレッシング材より粘着力が小さいことが明

らかになった。従って、L-HPC HGS および G-HGS を外用被覆材として創面に

適用する場合、剥離の際に新生組織を損傷するリスクは市販品よりも低いと考

えられた。 
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さらに外用被覆材の使用時の易用性を検討した自着性の測定では、アルミニ

ウムプローブに試料を固定し、試料同士を接触させた。その結果、SI-AID
®の約

1/3、VIEWGEL
®の約 1/20であった。自着性の測定では、L-HPC HGSおよびG-HGS

は、市販ドレッシング材より自着性が低くかった。従って、L-HPC HGS および

G-HGS は、易用性に優れている外用被覆材として、臨床現場において汎用され

る製剤になりうると考えられた。 

次に、創傷治療において重要な治療促進因子として挙げられる湿潤環境の維

持能について評価を試みた。そこで、L-HPC HGS および G-HGS が、どの程度

湿潤環境を維持することができるかを検討する目的で、37℃の恒温条件下にお

いて外用被覆材に含まれる水分量の経時的変化を測定した。湿潤環境維持の指

標としては、残存重量率および L-HPC の重量を差し引くことで算出される残存

重量に占める溶媒率の経時的変化を検討し、含水量の高いハイドロゲルタイプ

のドレッシング材である VIEWGEL
®と比較し、以下の知見を得た。 

残存重量率の経時変化に対する L-HPC HGS の L-HPC 濃度の影響は、認めら

れなかった。残存重量に占める溶媒率が 50%になるまでの時間は、VIEWGEL
®

では約 2 時間であったのに対して、7% L-HPC HGS では約 5 時間であり、L-HPC 

HGS の優れた水分保持性が明らかとなった。7L0G に 20%、50%、および 90%の

各濃度のグリセロールを含浸させた G-HGS（7L20G、7L50G、および 7L90G）

では、不揮発性のグリセロールをゲル中に含浸させることでゲルシートの残存

重量率および溶媒率の減少を抑えることができ、ゲルの硬化を抑制し、「しっと

りとした」質感を維持できた。残存重量率および溶媒率の減少を抑制する効果

はグリセロール濃度が高いほど大きかった。従って、湿潤環境維持特性は L-HPC 

HGS は同系統であるハイドロゲルタイプである VIEWGEL
®より優れており、グ

リセロールを含浸することによって、湿潤環境維持能を向上させることが可能

になることが明らかになった。つまり、L-HPC HGS は臨床現場において、湿潤

環境を維持することで創傷治癒を促進する外用被覆材となると考えられた。 
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以上、本研究において、L-HPC HGS および、これにグリセロールを含浸させ

た G-HGS は、市販ドレッシング材である SI-AID
®および VIEWGEL

®よりも粘着

力および自着力が低いため、剥離時に新生組織を損傷するリスクが少なく、易

用性に優れ、水分保持特性にも優れる新規外用被覆材として応用が期待される

製剤であり、さらに調製時の L-HPC 濃度やグリセロール濃度を適宜選択するこ

とで機械的強度特性や水分保持特性を制御することが変化させることができる

製剤であった。従って、L-HPC を用いた新規ハイドロゲルシートである L-HPC 

HGS および G-HGS は、臨床現場において、汎用性に優れ、有用な製剤機能を有

する外用被覆材と考えられる。 
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第 1 章 緒  言 

1‐1 節 創傷の治療 

1‐1‐1 創傷治癒過程 

 

創傷とは、物理的外力によって身体組織に起こる損傷で、構造の正常な連続

性がさまざまな形で断たれた状態のことを指す 1)。「創」は皮膚や粘膜の一部が

開放性に離断を来しているものであり、「傷」は皮膚の連続性が保たれた非開放

性の損傷であると定義される 2)。創傷が治癒していく過程は 4 段階に分類される

3)。経時的な創の治癒過程および組織学的な創の治癒過程をそれぞれ Figure 1 お

よび Figure 2 に示す。創傷治癒の第 1 段階は、損傷を負った後に創が血小板の凝

集により形成される血餅に覆われる段階である。続く第 2 段階の炎症期（受傷

後、約 4～5 日間）では、創傷部位に好中球やマクロファージが浸潤し、感染を

防止するとともに、壊死組織を融解・貪食して創を清浄化する。第 3 段階の増

殖期（受傷後、1 週間～2 週間）では、血管新生が起こるとともに肉芽組織が発

達する 4)。治癒の最終段階である再構築期（受傷後、数か月～1 年）では、過剰

産生された細胞外マトリックスが再構築する。再構築期の後、赤色で隆起した

瘢痕組織は、治癒に至るまでに軟化し白色化する 5)
 。（Figure 1

6, 7)
 , Figure 2

8)） 
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Figure 1 創傷治癒過程における生体反応の概略 6, 7)
 

 

 

Figure 2 創の治癒過程 8) 

出血・凝固期
炎症期

（受傷後4 〜5日まで）

増殖期
（受傷後1 〜2週）

再構築期
（〜3か月）

治癒

上皮化が進行
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1‐1‐2 創傷治療戦略と創傷治癒阻害因子 

 

創傷の治癒過程には、創の局所的な環境が関与しており、創環境を整えるこ

とにより治癒を促進できると考えられている 9)。特に、褥瘡に代表される慢性創

傷においては、創の治癒を阻害している要因の有無を探索・評価し、改善する

必要がある。慢性創傷の治癒を促進する際の概念として、いわゆる“Wound bed 

preparation”が提唱されている 10)。Sibbald らは、“Wound bed preparation”の具体的

な管理項目を「壊死組織を除去するデブリードマン」、「湿潤環境維持」、および

「感染管理」とし、創傷治療パラダイムに変化を与えるものと定義した 11)。一

方、Falanga は、創面のアセスメントを行うには肉芽の発達状況や滲出液量のス

テージ分類の概念が必要であると提唱した 12)。その後、Chin らは、Falanga の提

唱を受けて慢性創傷治癒における“Wound bed preparation”に関与し、創面の治癒

を妨げる要因として以下の 4 つの指標、すなわち、①壊死組織の残存（Tissue 

management）、②感染および炎症（Infection or inflammation）、③湿潤環境（Moisture 

imlalance）、および④創収縮の停止（Edge of wound）を提唱した 10, 13)。これらは、

4 つの要因の頭文字をとって TIME 理論と呼ばれ 13)、現在、最も汎用される創

面管理の指標となっている。このように、創傷を被覆する理想的な被覆材には、

単なる創面の保護だけでなく、創面の状況に応じた湿潤環境の維持が併せ求め

られる所以である。 

 

1‐1‐3 損傷皮膚面の湿潤療法 

 

創からの滲出液は、血管内から漏出してくる体液であり、その成分は血漿に

類似している 14)。滲出液量が増減する要因は Table 1に示すように多様であるが、

損傷皮膚面の湿潤療法管理ではそれぞれの要因に応じた対処が必要となる。 
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Table 1 滲出液の増加あるいは減少に関連する要因 14)一部抜粋 

 

 

創の治癒、とりわけ早期治癒には、TIME 理論の中でも壊死組織の除去および

感染制御が重要であることが古くから指摘されてきたため 2)、1960 年代以前に

は、創傷管理は、創傷被覆および細菌増殖を防止する観点から創の乾燥状態を

維持することが原則とされていた 15, 16)。一方で、1958 年の Odland による「水疱

をそのままにしておいた方が早く治癒する」という報告 17)
 や、1962 年の Winter

による「ドレッシング材で被覆し湿潤環境を維持した方が上皮化は促進する」

というブタの皮膚での報告 18)、さらに翌 1963 年、「乾燥させることで上皮化が

遅れる」との報告がなされた 19)。また同年、Hinman らによる「ヒト皮膚での湿

潤環境下における治癒促進効果の確認に関する報告 20)」など、1960 年代に入り、

創面の湿潤環境の重要性が指摘されるようになってきた。その後、臨床現場に

おける「創面の湿潤環境維持は化膿の誘発に繋がるのではないかという懸念」

から、普及に半世紀近くかかったものの 21)、湿潤環境の有用性に関する多くの

研究成果を基盤として、湿潤環境下において創傷治癒が促進されることが徐々

に認識されるようになった 22)。このような経緯を経て、種々のドレッシング材

が開発され、臨床使用されることとなった。 

産生量増加 産生量減少

局所感染、局所の炎症

不適切なドレッシング材の適応

不適切なドレッシング材の適応

乾燥した痂皮のある創

創面の治癒直前
（肉芽の増殖・成熟段階）

創傷の炎症期

創傷の慢性化

壊死組織の融解



10 
 

1‐1‐4 創面の状態と滲出液量の関連 

 

適度な滲出液を創面に保持することは創の治療に不可欠なものであるが、一

方で過剰な滲出液は炎症を惹起し、創の治癒を妨げることも指摘されている 9)。

従って、創の治癒を促進するためには創面を適切な湿潤環境に維持することが

求められる。滲出液量を評価する方法は、未だ明確に定まっていないが、ドレ

ッシング材が滲出液により汚染された面積を指標に滲出液量を間接的に評価す

る方法が提唱 23)
 されている（Table 2）。しかし、創の治療において、滲出液が

過剰である場合、肉芽が浮腫を起こし、創の治療は遅延するため 24)
 、湿潤状態

の維持のみを目的とするべきではないとされる。従って、TIME 理論における「湿

潤環境の維持」に基づいて治療を行っていくためには、滲出液量や創面の状態

に最適なドレッシング材を選択し、治癒過程における滲出液の汚染面積の変化

に応じたドレッシング材の変更が重要となる。 

 

Table 2 創面の状態とその指標 14)
 

 

創の状態

創面が明らかに乾燥している状態。

最初に適応したドレッシング材を剥離した際に滲出液が全く付着せず

ドレッシング材が創面に固着している。

創面に少量の滲出液が確認できる状態

ドレッシング材を剥離した際に滲出液が少量付着している。

ドレッシング材の種類および交換頻度が適切であることを示唆する。

創面に少量の滲出液が確認できる状態

ドレッシング材を剥離した際に滲出液を吸収した染みを作っているが、

滲出液がドレッシング材の反対面まで透過していない。

ドレッシング材の種類および交換頻度が適切であることを示唆する。

滲出液がドレッシング材の反対面まで透過している。

交換頻度を多くする必要がある。

創の周辺に浸軟が起こっている。

一次および二次ドレッシングまで滲出液が侵入している。

交換頻度をかなり多くする必要がある。

指標

Wet

Moist

Dry

Saturated

Leaking
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1‐2 節 湿潤療法とドレッシング材 

1‐2‐1 ドレッシング材の有用性および機能性 

 

何らかの物理的影響により皮膚が損傷した場合に、創を何かで物理的に覆い、

保護する処置のことを“ドレッシング”といい、創傷を覆って保護する医療材料

（外用被覆材）を総称し“ドレッシング材”という 15)。本論文では、市販され

ている外用被覆材については“ドレッシング材”の用語で表記することとする。

現在、本邦で市販されているドレッシング材を組成物に基づいて分類し、それ

ぞれの機能的特性とともにTable 3に示す。1960年代にWinter
18)

 およびHinman
20)

 

の報告により湿潤療法が有用であることが指摘されたが、臨床において湿潤療

法の有用性が重要視されるようになったのは 1980 年代後半から 1990 年代前半

になってからであり、湿潤療法の有用性が認知されるとともにドレッシング材

の開発が盛んに行われるようになった 25)。その後、多様なドレッシング材が開

発され、近年では単に滲出液を吸収するだけではなく、抗菌活性機能、創面 pH

の低減機能 26)等、種々の機能を有するドレッシング材（Table 3）が研究・開発

され 27-29)、それらの機能性が比較検討され 30)
 、臨床で選択・使用されている。 

臨床における創傷管理においては、滲出液の量や創の状態に応じたドレッシ

ング材の選択（使い分け）が重要とされており 14, 31)、本邦においても上述の通

り、様々のタイプのドレッシング材が上市されている、次項では、代表的なド

レッシング材とそれらの製剤的特徴について概説する 32)。 
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Table 3 市販されている機能性ドレッシング材 28, 33) 

 

1‐2‐2 ドレッシング材のタイプ別の特徴 

  

本邦で市販されているドレッシング材は、フィルムタイプ、ハイドロコロイ

ドタイプ、フォームドレッシングタイプ、シリコーンゲルタイプ、およびハイ

ドロゲルタイプの 5 種に大別される。以下にそれぞれ代表的なドレッシング材

の製剤的特性について概説する。 

 

(a) フィルムタイプ（商品名例：テガダーム®） 

フィルムタイプのドレッシング材は、滲出液を吸収することはできないが、

創の保護に加え、フィルムを透過する水分をドレッシング材表面から蒸散さ

せることで湿潤環境を維持するとされているが、蒸散速度は小さいため滲出

液の少ない創への適用が推奨されるドレッシング材である。このため、本材

は創面の保護および湿潤環境の維持を目的とする。 

Aquacel® 抗菌作用のあるハイドロファイバー ・ 感染部位が比較的表面に留まる創に適している 

carboxymethyl cellulose に銀イオン ・ 細菌を含む滲出液を吸収しドレッシング材に 
を含浸している 留めることができる 

MediHoney® アルギン酸カルシウムに ・ 表皮に限局する火傷に適応される 

95% 以上のマヌカ蜂蜜を含む ・ 創面の湿潤環境を調整することで 
創傷治癒促進する 

・ 高浸透圧性であり創面の pH を低減する 

 Regranex® carboxymethyl cellulose ナトリウム塩に 

 

・ 創傷治癒を促進し上皮組織の修復を促進する 

組換えヒト血小板由来成長因子を ・ FDA が認可する血小板由来の成長因子を使用 

含浸している ・ 創の閉鎖促進する 

Kaltostat® アルギン酸のナトリウム塩あるいは ・ 滲出液の吸収性は良好 

カルシウム塩の繊維を含有する ・ カルシウムイオン存在下で線維からゲル状 
に変化する 

構 造 主な特徴 
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(b) ハイドロコロイドタイプ 

（商品名例：レプリケア®、デュオアクティブ®など） 

ハイドロコロイドタイプのドレッシング材は、カルボキシメチルセルロー

スやゼラチンあるいはペクチンといった粘弾性高分子をゲル化して製したド

レッシング材である 34, 35)。これらのハイドロコロイドは水分透過性が良好で

あり 36)、ハイドロコロイド層に、防水層としてポリウレタンフィルムを積層

して調製したハイドロコロイドタイプのドレッシング材は、皮膚側が創面か

らの滲出液を親水性のコロイドであるハイドロコロイドが吸収し，湿潤環境

を保つ。ハイドロコロイドタイプのドレッシング材は、フォームタイプのド

レッシング材よりも滲出液の吸収性に優れているため、治療過程の創面の浸

軟を抑制できるとされている 37)。しかし、創面への粘着力が比較的強いため

交換時のドレッシング材剥離に伴う貼付部位（創面およびその周囲）の皮膚

の損傷（治療行為に起因する治療の後退）に注意が必要とされている 38)。 

 

(c) フォームタイプ（商品名例：ハイドロサイトプラス®、ハイドロサイト AD

ジェントル®など） 

ポリウレタンまたはシリコーンを原料とするフォームタイプのドレッシン

グ材は、2～3 層構造の多孔質材料を積層して製したドレッシング材である

（Figure 3）。創面に接する面は滲出液の吸収性に優れており、反対側はバッ

キングシートで被覆されている 28, 39)。そのため吸収した滲出液は積層した基

材中を拡散し保持される。ポリウレタンを使用したドレッシング材であり、

その吸水量は、自重の約 10 倍とされている。さらに、多孔質材料（フォーム）

層が厚みと弾力性を有することから創部にかかる圧力を減少させ、疼痛を緩

和させるという特徴を併せ持っている。一方で、滲出物の少ない創に適用し

た場合、フォーム層の強い吸水性のために創面を過度に乾燥させてしまうと

いう問題点が挙げられる。また、このタイプのドレッシング材もハイドロコ
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ロイドタイプと同様に、その比較的強い粘着性のために交換時に新生組織の

剥離が懸念されることから頻回の交換は避けるべきとされている。また、そ

の他の特徴として、基剤の孔を通したガス交換が可能になっているため、上

皮化の程度、および感染の有無に問題がなければ、交換頻度は週 1 回程度が

適当とされている 40)。 

 

 

 

Figure 3 ポリウレタンフォームドレッシング材の構造 41)
 

 

(d) シリコーンゲルタイプ（商品名例：SI-AID
®、CICA-CARE

®） 

あらゆる溶媒に不溶の架橋構造を有する三次元網目構造を持つ高分子であ

るシリコーンゲル（Figure 4）42)
 を用いたシリコーンゲルタイプのドレッシン

グ材として、本邦では SI-AID
®（Figure 5）や CICA-CARE

®（Figure 6）が市販

されている。その用途は創の治癒目的ではなく、創の治癒後の瘢痕の保護に

特化したドレッシング材 43-45)
 である。そのため、本材の皮膚への付着には、

静電気的相互作用が関与していると考えられている 46)。 
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Figure 4 シリコーンゲルの構造 42)
 

 

 

Figure 5 SI-AID
®

 

 

   

 

   Figure 6 左：CICA-CARE
® 47)

  右：瘢痕に貼付した適応写真 45)
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(e) ハイドロゲルタイプ（商品名例：VIEWGEL
®） 

親水性高分子を材料としてナノメーターオーダーの 3 次元の網目構造を持

ち、網目構造の大部分を水で占めているゲルをハイドロゲルと定義される 28)。

（Figure 7）48)
 

 

 Figure 7  ハイドロゲルの構造 

 

創面に直接ガーゼを適用した場合には創面が乾燥し、ガーゼと創面が固着

するため、剥離の際に創面を損傷してしまう 49)。一方、ハイドロゲルは滲出

液を吸収し、創面に適切な湿潤環境を提供することができる 50)。ハイドロゲ

ルが有する、その他の特徴として、アレルギー反応を起こしにくい基剤 51)
 で

あることが挙げられる。ハイドロゲルは粘着力が小さいため、ハイドロゲル

タイプのドレッシング材を創面に適用する際には、二次ドレッシング材によ

る本材の固定が必要であるとされる 52)。さらに、他のドレッシング材にはな

いハイドロゲルタイプのドレッシング材の特徴として、ハイドロゲルタイプ

のドレッシング材にゲル中の水の気化熱により創部を 5℃程度冷却し、疼痛を

分子鎖

水分子

架橋点
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緩和する作用がある 45)
 点が挙げられる。この特徴は火傷に対する応急処置用

のドレッシング材の選択の指標 53)にも応用されている。また、Obilor らの創

部痛の経験頻度と要因についての調査によれば、8 割の患者では創部痛は

QOL に影響を及ぼし、約 6 割の患者でドレッシング材の交換の際に疼痛を経

験することが報告されている 54)。ハイドロゲルは、低い粘着力および創部の

冷却効果を有していることから、Obilor らが指摘する問題点を解決するドレ

ッシング材となり得る。 

市販されている代表的なハイドロゲルシートとして VIEWGEL
®（Figure 8）

がある。VIEWGEL
®の約 80%は精製水であり、他にポリビニルアルコール、

ポリビニルピロリドン、およびフェノキシエタノールから構成される 55)。 

 

 

 

Figure 8  VIEWGEL
® 
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1‐2‐3 L-HPC ハイドロゲル 

 

本節では、本研究で著者が着目し、新規外用被覆材としての適用性について

検討した低置換度ヒドロキシプロピルセルロースおよびそのハイドロゲルにつ

いて詳述する。 

セルロースは、野菜や果物等に多く含まれており、通常食品として摂取され

ているが、ヒトの消化管内では消化されないため栄養源とはならない。このよ

うな特徴を有するセルロースを原料として各種のセルロース誘導体が合成され、

医薬用錠剤や顆粒剤等の医薬品添加剤として賦形剤、結合剤、崩壊剤、コーテ

ィング剤、懸濁化剤等の様々な用途に古くから使われている。生体に対する安

全性が確認された医薬品添加剤としてセルロース誘導体として、日本薬局方（第

一部）および United States Pharmacopoeia - National Formulary には、ヒプロメロ

ース（ヒドロキシプロピルメチルセルロース）、メチルセルロース、カルメロー

ス（カルボキシメチルセルロース）などが収載されている 56, 57)。 

 セルロース誘導体の中で Figure 9 に示す構造を有するヒドロキシプロピルセ

ルロース（HPC）は、セルロース骨格中の 2 位、3 位、6 位の水酸基の水素原子

の一部をヒドロキシプロピル基で置換した非イオン性の高分子である。グルコ

ース 1 ユニットあたりのヒドロキシプロポキシ基の置換モル数が 2.0～4.5 の

HPC は、水およびアルコール類に可溶であり、医薬品製剤分野では錠剤のコー

ティング剤などに使用される。これに対し、置換モル数が 0.1～0.5 と低い HPC

は低置換度ヒドロキシプロピルセルロース（L-HPC）と呼ばれ、水や有機溶媒に

溶解しない性質を有する。L-HPC はやや長細い形態をしており（Figure 10）、水

に不溶であるが、水中で膨潤し 58)
 、圧縮すると繊維の絡み合いにより強固に結

合する 59)。このような性質を有することから、L-HPC は錠剤の崩壊剤あるいは

結合剤として汎用されている。 
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Figure 9 L-HPC の分子構造 

 

  

 

Figure 10 L-HPC（LH-21 グレード）粉末の電子顕微鏡写真 59)より引用 

  

L-HPC は、水には不溶ではあるが、水中に分散させて水酸化ナトリウムを添

加するとほぼ透明な極めて粘稠な溶液状のゾルとなり、この溶液を酸に接触さ

せると高度な含水状態で析出し、弾性を有する無色透明なゲル（L-HPC ハイド

ロゲル）として凝固する（Figure 11）58)。L-HPC ハイドロゲルの製剤学的な応用

に関しては、黒崎らの研究チームによるこれまでの予備的な検討の中で、一定

の厚さに展延した極めて粘稠な L-HPC の水酸化ナトリウム溶液を酸に接触させ

ることによって高含水の L-HPC ハイドロゲルシート（L-HPC HGS）の作製が可

能であること、さらに、L-HPC HGS を薬液に浸漬することで容易に薬物を含浸

できることから、新規被覆型外用製剤としての応用の可能性があること、加え、

ゲル中の水をグリセロールに置換して得たグリセロール含浸 HGS とすることに

H OR

H
H

H
H

OR

O

O

CH2 OR

O H

OH

CH2 OR

OR

ORH

H

O

R = H or CH2CH(CH3)OH

n

H



20 
 

よりL-HPC HGSの水分保持特性および水蒸気透過特性が修飾可能であることな

どが示されている。 

 

 

 

Figure 11 L-HPC ハイドロゲルシート 

 

また、市販ドレッシング材において、無色透明なものは創面の状態を観察で

きる点から、その有用性が報告されている 60)。上述の知見や L-HPC HGS も無色

透明であることを考え併せ、著者は、L-HPC HGS が創傷治療におけるドレッシ

ング材として他の市販ドレッシング材にない特性を有する極めて有用な素材に

なり得ると考えるに至った。L-HPC は、その使用用途別に、様々なグレードが

開発されている 59)。本研究では、標準グレードとされる、ヒドロキシプロポキ

シ基が 10.0~12.9%である LH-21 を用いた。前述の TIME 理論 13)
 によると適切な

湿潤環境を維持することは、創傷治療において極めて重要な要素の一つと考え

られる。これまでの予備的な検討から、L-HPC HGS の水分保持性、水蒸気透過

性の検討から L-HPC が外用剤としての機能性を有する可能性が示されている。 
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1‐2‐4 ドレッシング材の適応性 

 

現在までに多くのドレッシング材が開発されてきているが、市販されている

各々のドレッシング材には、創面からの滲出液量の他、粘着力の大小により、

新生組織の損傷リスクやドレッシング材の剥離を防止する措置の必要性を考察

し、創面に適応することが重要になってくる。Table 4 に各ドレッシング材の特

徴を示した。 

また、創傷の治療管理において、創傷治癒の進行とともに滲出液は変化する

ため、1 種類のドレッシング材を継続使用しての治療は困難であり、創面の状態

および創傷の部位に応じてドレッシング材の変更が行われる 61)（Figure 12）。 

 

Table 4 各種ドレッシング材の適応と特性 32, 33, 45, 62-64)
  

 

創面の 
視認性 

二次ドレッシング 
の必要性 

水蒸気 
透過性 

新生組織の 
損傷リスク 

滲出液の多い創 
への適応 

壊死創 
への適応 

不良 要 高い 低い 適 不適 

良好 不要 高い 高い 不適 不適 

不良 不要 低い 高い 適 不適 

良好 要 高い 低い 不適 適 

不良 要 高い 低い 適 不適 

良好 要 低い 低い 不適 不適 

フォーム 

シリコーン 

アルギン酸 

ハイドロゲル 

ハイドロコロイド 

フィルム 

ドレッシング材の 

タイプ 
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Figure 12 治癒段階および滲出液量におけるドレッシング材の選択 
61) から引用 

 

Table 4 に示したように、ドレッシング材を創面に適用する際には、創面の状

態と各ドレッシング材の特性を加味して選択する必要がある。例えば、ハイド

ロコロイドタイプのドレッシング材であれば、滲出液量の多い創、すなわち治

癒段階で言えば肉芽形成が盛んに起こっている創に対して適用するのが好まし

いが、創面を外部から確認できないことや粘着力が高いためにドレッシング材

の交換の際には注意が必要となる。 

 

1‐3 本研究の目的 

 

上述したように湿潤環境維持が創傷の早期治癒に有用であることが報告され

ている。その後、創傷面での好中球やマクロファージ等の遊走が湿潤状態でよ

り活発になることがポリウレタンドレッシングを用いた検討で明らかにされて

おり、免疫細胞レベルにおいても、湿潤環境維持の有用性が報告されている 65)。
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さらに、メタ解析によっても湿潤療法が、創傷治癒期間、創から生じる疼痛、

および感染リスクを有意に低減させるといった臨床アウトカムが明らかにされ

ている 66, 67)。また、最新の米国内科学会が発表した褥瘡ガイドラインでは創傷

面積の縮小効果があるとしてハイドロコロイドドレッシング材の使用を推奨し

ている 68)。一方、ハイドロコロイドドレッシング材は、皮膚への粘着力の強さ

から、他のドレッシング材と比較して剥離時の疼痛が強いこと、さらに創周辺

部位あるいは新生組織の損傷が生じ得る可能性が指摘されている 69)。創傷治療

管理においては、ドレッシング材の貼付・剥離が頻回行われることから、粘着

力の低いドレッシング材が理想とされている。つまり、創面の湿潤環境を整え

るだけでは創傷治療は完結せず 70)、ドレッシング材の粘着特性を考慮して創傷

治療を行う必要があると考えられる。 

また、ハイドロゲルタイプのドレッシング材は、創傷治癒段階のうち上皮化

までの比較的広範囲に適応することができる特性を有しているものの、滲出液

の多い創に対しては不適とされる。そこで本研究では、既存の市販の欠点とし

て挙げられる「粘着力が強いこと」、「滲出液量の多い創には不適」の問題点を

解決することを目的として L-HPC ハイドロゲル（以下、L-HPC HGS）をシート

状に加工した製剤を調製し、( 1 ) 機械的強度が十分で、( 2 ) 粘着力が低く、お

よび ( 3 ) 良好な湿潤環境を提供することが可能でありながら、滲出液量が少な

く乾燥している創だけでなく、滲出液が多い創に対しても適応可能な新規創傷

被覆材の創製に向けて製剤学的な基礎的知見を得ることを目的として次章以下

の検討を行った。 

 

 

  



24 
 

第 2 章 L-HPC ハイドロゲルシートの機械的強度 

特性評価 

 

2‐1 節 背景 

 

創傷治療において、ドレッシング材は、通常、創面に「① 貼付」、古いドレ

ッシング材の「② 剥離」、新しいドレッシング材に交換しての「③ 再貼付」

の手順を繰り返して使用される。ドレッシング材は、必要に応じて二次ドレッ

シング材による固定が行われるため、「① 貼付」時に問題なるのはドレッシン

グ材の機械的強度と伸長性となる。 

また、創傷被覆材貼付の目的の一つに、外界の物理的影響からの創面の保護

がある。従って、創傷被覆材は外界からの機械的ストレスに耐えうるものでな

ければならない。創傷の中でも火傷を含む外傷は身体のどこにでも生じ得る。

一方、褥瘡には好発部位が存在する（Figure 13）。本邦の入院中および在宅療養

中に発生した褥瘡の 50%～60%が仙骨部に発生すると指摘されている 71)。その

要因として、仰臥位での身体各所への体重分散を検討した研究では、全体重の

44%が仙骨部にかかり、荷重比率が最も高く 72)、また、仙骨部は最低でも 5.3 kPa

の圧力がかかっているとされている 73, 74)。このように褥瘡の好発部位である仙

骨部に適用するドレッシング材は、体重による負荷に耐える必要がある。また、

関節部分を含むような部位に適用する場合には、同時に屈曲・伸展時にも程度

耐える必要がある。そこで、本章では、L-HPC ハイドロゲルシート（L-HPC HGS）

のドレッシング材としての機械的強度特性に関する基礎的知見を得るために、

L-HPC 濃度の異なる L-HPC HGS およびグリセロール含浸ゲルシート（G-HGS）

を調製し、L-HPC 濃度およびグリセロール含浸が機械的強度特性及ぼす影響に

ついて検討することを試みた。 
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Figure 13 褥瘡好発部位 75)より引用 

 

2‐2 節 L-HPC ハイドロゲルシートの機械的特性評価 

 

ドレッシング材の機械的特性の評価項目としては、ドレッシング材自体が有

する外力に対する機械的強度である引張強度、ドレッシング材自体の柔軟性を

反映する伸張率、および弾性の指標となるヤング率等のパラメータが汎用され

ており、これらのパラメータを同時に求めることができる引張強度試験が行な

われる 76, 77)。本節では、L-HPC HGS の機械的強度試験を行い、L-HPC HGS の被

覆型外用製剤としての適用性の評価を試みた。 

 

2‐2‐1 L-HPC ハイドロゲルシートおよびグリセロール 

含浸ゲルシートの調製 

 

（ 1 ） 実験材料 

本研究では、低置換度ヒドロキシプロピルセルロース（L-HPC）として、粒子

形態が繊維状でヒドロキシプロポキシ基含有量が 10.0～12.9%と高く、標準グレ

ードとして市販されている LH-21（平均分子量 120,000 Da）（信越化学工業、東

京）を用いた。L-HPC HGS の調製に際しては、水酸化ナトリウム（試薬特級、

ナカライテスク、京都）および塩酸（試薬、ナカライテスク）を使用した。ゲ

ルの展延時にバッキングシートとしてポリエチレンテレフタレートフィルム

（ルミラー®
50S10 100 m × 250 mm × 50 mm、東レ、東京）を使用した。ポリエ

チレンテレフタレートフィルムを以後の本論文中では展延シートと記述する。 
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（ 2 ） L-HPC ハイドロゲルシートの調製方法 

L-HPC（7～10 g）を秤量し、精製水に分散させた後、水酸化ナトリウム 5 g

を適量の精製水に溶解して製した水酸化ナトリウム水溶液（9%以上の濃度ゲル

シートを調製する場合には氷冷する）と混合し、全量 100 g のアルカリ溶液とし

た。得られたアルカリ性の高粘度のゾルを分取し、遠心脱泡（高速冷却遠心機

CR20F、日立工機、東京、3,000 g × 15 min または 5,000 g × 30 min）した。脱泡

して得た粘稠溶液を展延シート上に移し、アプリケーター（寺川製作所、東京）

を用いて 1.0 mm の均一な厚さになるようシート状に展延した。得られたシート

状のゾルを展延シートと共に 7%塩酸に 10 分間浸漬し、ゲルを析出させた。30

倍量の精製水に 30 分間浸漬することで、脱塩処理を行った。pH 試験紙にて浸

漬液が中性となる条件として、脱塩処理を 3 回繰り返した。L-HPC HGS を得た。

なお、L-HPC HGS として調製するためには、L-HPC の濃度を 6%以下ではゲル

シートの形状を保つことが困難であった。反対に 11%以上では水酸化ナトリウ

ムを添加後、高粘度のゾルが均一にならず、シート状に加工することが困難で

あった。このため本研究では、L-HPC の濃度は 7%～10%にする必要があった。 

 

Table 5 L-HPC HGS の調製可能範囲 

 

 

6% 以下 7% 8% 9% 10% 11% 以上 

不可 可 可 可 可 不可 調製可否 

L-HPC 濃度 
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（ 3 ） グリセロール含浸ゲルシートの調製 

 ( 2 )で調製した L-HPC 濃度が 7%になるように調製した L-HPC HGS の表面の

付着水をキムワイプ（クレシア）で拭き取った後、含水ゲルシートの重量を上

皿電子天秤（GX-200、エー・アンド・デイ）で測定した。含水ゲルシートを浸

漬させるグリセロール水溶液は含水ゲルシートの内部に取り込まれている水分

量を考慮して置換後のグリセロール濃度が目的の濃度になるように調製した。

調製したグリセロール水溶液に 7% L-HPC 含水ゲルシートをそれぞれ 2 時間浸

漬し、グリセロール含浸ゲルシート（G-HGS）とした。なお、L-HPC HGS を高

濃度のグリセロール水溶液に含浸するとゲルが不可逆的に湾曲するため、60～

90 %のグリセロール水溶液を含浸した G-HGS を調製する場合、変形を回避する

目的であらかじめ目的とするグリセロール含浸濃度の半分の濃度のグリセロー

ル水溶液（60% グリセロールの場合 30% グリセロール水溶液）を調製し、これ

に 7% L-HPC 含水ゲルシートを 2 時間浸漬し、その後、目的とするグリセロー

ル濃度に調製したグリセロール水溶液に 2 時間浸漬させることを 3 回繰り返し

て、目的の G-HGS を得た。調製したグリセロール含浸ゲルシートの本論文中で

の表記は、以下に従うものとした。 

 

αLβG ：α %の L-HPC ゲルから調製したゲルシートに、β %のグリ

セロール水溶液を含浸させて製したゲルシート 

 

2‐2‐2 機械的強度評価試験 

 

（ 1 ） 実験方法、試験装置、および実験材料 

( i )  実験方法、試験装置 

試料となる厚さ 1 mm の L-HPC ハイドロゲルシート（L-HPC HGS）を 10 mm 

× 80 mm の大きさに切り取り、表面の余分な水分を拭き取った後、FUDOH RHEO 
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METER（RT-2010J-CW レオテック）に、はさみ間距離 40 mm で装着し、引っ

張り速度 20 mm/min における応力変化を測定し、常法に従って機械的強度特性

を評価した（Figure 14）。 

 

 

 

Figure 14  FUDOH RHEO METER と L-HPC HGS のセッティング 

 

( ii )  実験材料 

7%～10% L-HPC HGS（7L0G、8L0G、9L0G、10L0G）、7% L-HPC ハイドロゲ

ルシートに 50%グリセロールを含浸したゲルシート（7L50G）を用いた。 

 

（ 2 ） 機械的強度の解析 

 実長 40 mm の L-HPC HGS を定速（20 mm/min）で引っ張った際の応力変化を

記録した stress-strain curve の模式図を Figure 15 に示す。引張強度（σ max）、伸長

率（ε）およびヤング率（E）は、測定した stress-strain curve から、常法にしたが

い (1) ～ (3) 式を用いて算出した。 

下降 

（ 20 mm/min ） 

40 mm 80 mm 

試料 

ピンチコック 
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Figure 15  記録された stress-strain curve の模式図 

 

引張強度（σmax）は、(1) 式にしたがい含水ゲルシート破断時の応力をシート

の断面積で除した値として算出した。 

 

 

σmax ( MPa )：引張強度 

Fmax ( N )：破断応力 

A ( mm
2
 )：初期断面積 

 

  

σmax =
A

Fmax
(1)

F (N) 

L ⊿L 

Fmax 

break point 
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伸長率（ε）は、(2) 式にしたがい伸長開始から破断までの伸長を伸長前のシ

ート長で除した値として算出した。 

 

 

ε ( % )：伸長率 

⊿L ( cm )：破断時の伸長 

L ( cm )：伸長前シート長さ 

 

ヤング率（E）は、stress-strain curve の初期の傾きから求められるが、本研究

で調製した含水ゲルシートの stress-strain curve は直線的に推移したため、引張強

度を伸長率で除した値で近似した（(3) 式）。 

 

 

E ( MPa )：伸長率 

σmax ( MPa )：引張強度 

ε ( % )：伸長率 

 

（ 3 ） 統計処理 

 得られた機械的強度特性パラメータは平均 ± 標準誤差（mean ± S.E.）で示し、

Dunnett の多重比較検定を用いて、統計的に検討した。有意水準は 5%とし、p 値

がこれ未満のものを有意差ありとした。 

(2)ε =
L

⊿L
×100

(3)E =
ε

σmax
×100
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（ 4 ） 結果・考察 

調製した各種 L-HPC HGS の引張強度（σmax）を Figure 16 に、伸長率（ε）を

Figure 17 に、ヤング率（E）を Figure 18 にそれぞれ示す。 

Figure 16 から明らかなように、ゲルシートの引張強度は、L-HPC 濃度が上昇

するにつれて増大し、グリセロール含浸によっても引張強度が著しく増大した。

一方、伸長率（ε）は、何れのゲルシートでもほぼ一定（55～90%）であり（Figure 

17）、その結果、50%グリセロール含浸ゲルシートでは、グリセロールを含まな

い 7L0G と比較して、ヤング率に約 3 倍の増大が認められた（Figure 18）。 

 

 

 Data are expressed as the mean ± S.E. (n=6), ** p < 0.01 

7L0G v.s. 8L0G: p > 0.05, 7L0G v.s. 9L0G: p < 0.01, 7L0G v.s. 10L0G: p < 0.01, 7L0G v.s. 7L50G: p < 0.01  

(Dunnett's test) 

 

Figure 16  L-HPC HGS の引張強度 ( σmax )に及ぼす L-HPC 濃度と 

グリセロール含浸の影響 
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Data are expressed as the mean ± S.E. (n=6), ** p < 0.01 

7L0G v.s. 8L0G: p > 0.05, 7L0G v.s. 9L0G: p > 0.05, 7L0G v.s. 10L0G: p < 0.01, 

7L0G v.s. 7L50G: p > 0.05 

(Dunnett's test) 

 

Figure 17  L-HPC HGS の伸長率 ( ε ) に及ぼす L-HPC 濃度と 

グリセロール含浸の影響 
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Data are expressed as the mean ± S.E. (n=6), ** p < 0.01 

7L0G v.s. 8L0G: p > 0.05, 7L0G v.s. 9L0G: p > 0.05, 7L0G v.s. 10L0G: p > 0.05, 

7L0G v.s. 7L50G: p < 0.01 

 (Dunnett's test) 

 

Figure 18 L-HPC HGS のヤング率（E）に及ぼす L-HPC 濃度と 

グリセロール含浸の影響 

 

L-HPC の類縁化合物であり、分子鎖へのヒドロキシプロポキシ基の置換度が

L-HPC に比べ著しく高いヒドロキシプロピルセルロース（HPC）については、

HPC の分子間で水素結合が形成されていることが報告されている 78)。L-HPC も

分子内にヒドロキシル基を有する高分子であるが、HPC よりもヒドロキシル基

の置換度が低いため水に不溶である。アルカリでの溶解とその後の酸との接触

で形成された L-HPC 含水ゲルにおいては、L-HPC の濃度の高いゲルでは、濃度

の低いゲルに比べてゲルの分子鎖間におけるヒドロキシル基同士の相互作用が

増すことが推測され、ゲルの機械的強度が増大することが考えられる。Figure 16
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で認められたゲルの L-HPC 濃度の上昇に伴う引張強度の増大にはこのようなゲ

ルの構造的な力学的安定化が何らかの形で関与するものと推察される。 

伸長率に関しては、7L0G に対して 10L0G の伸長率が有意に高かったものの

L-HPC 濃度依存的な著明な変化は認めなかった（Figure 17）。この理由として、

含水ゲル中の L-HPC 濃度が増大すると、L-HPC 分子鎖の伸縮性（分子鎖のズレ）

が阻害される反面、断裂に対する抵抗も増すことが推察される。これらがどの

ように応力を負荷した際のゲルシートの伸長率に影響を及ぼすか詳細な機構に

ついては不明である。Figure 17 に示すように、何れのゲルシートも伸長率は約

55～90%であり、ほぼ元のサイズの 1.5～1.9 倍に伸長するまで破断しないことが

明らかとなった。これは肘や膝等の屈曲部位に適用しても破断しにくいことを

意味する。 

固体（弾性体）の機械的特性指標であるヤング率は、引張強度が大きく伸長

率が低いゲルで高くなる。すなわち、ヤング率の高いゲルは「外部から力をか

けても破断しにくく、変形しにくいゲル」を意味する。L-HPC 濃度の高いゲル

シートは、L-HPC 分子鎖間の相互作用が大きくなり引張強度が上昇したものの、

伸長率は大きくならず、結果として「L-HPC 濃度に従って、引っ張っても伸び

にくく、切れにくい」という特性を有するゲルシートを調製できることが明ら

かとなった。 

一方、グリセロール含浸ゲルシートでは、引張強度は格段に増強するが、伸

長率は含水ゲルシートとほぼ変わらない、すなわち「引っ張ると含水ゲルシー

トと同様に伸ばすには大きな力を要するため、力が加わっても切れにくい」と

いう特性を有するゲルシートを調製することが出来ることが明らかとなった。 

これまでに、高分子同士、あるいは高分子と低分子の間にも水素結合を介し

た相互作用に関する報告が数多くなされている 79, 80)。例えば Zhiwei らは、セル

ロース分子鎖と尿素分子が形成する水素結合の詳細な様式を NMR および水素

結合形成のシミュレーションから、推察している 81)。本研究においても、グリ
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セロールを含浸した 7L50G では、L-HPC HGS の分子鎖と含浸したグリセロール

分子が水素結合を形成し、L-HPC 分鎖同士のズレ（伸び）を阻害し（Figure 19）、

結果として 7L50G の引張強度やヤング率が 7L0G に比べて有意に大きくなった

ものと推察する。 

以上の知見から、L-HPC HGS の機械的強度は、(1) L-HPC 濃度を上げること、

および (2) グリセロールを含浸することで製剤設計時に様々に制御変化させる

ことができることを明らかにすることができた。 

 

 

 

Figure 19 Glycerol と L-HPC 分子鎖との相互作用推定モデル 

Hydroxypropoxy group
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Hydrogen bond
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第 3 章 L-HPC ハイドロゲルシートの剥離特性評価 

 

3‐1 節 背景 

 

ドレッシング材を用いた創傷治療は、創部の色調、創周囲の浸軟の有無、お

よびドレッシング材の汚染面積等から、創面および滲出液量を評価した上で、

最適なドレッシング材を選択し適応することから開始される。ドレッシング材

は、創の状態を考慮し 82)、適切なタイミングで貼付と剥離が繰り返される 10)。

再生した新生肉芽は、粘着力の強いドレッシング材を貼付した場合、容易に損

傷する 83)。また、臨床現場において、ドレッシング材交換時には 80%以上の患

者が疼痛を訴えているとの報告 84)や、ドレッシング材の剥離による皮膚損傷の

発生が報告 85)されており、ドレッシング材の粘着力の強さが問題視されている。

従って、創傷治療過程において、粘着力の低いドレッシング材が理想とされて

いる 45, 69)。 

ドレッシング材の貼り替え時の新生組織の損傷リスクを評価するためには、

粘着力の評価を行う必要がある。粘着力の測定法は、ボールタック法、ピール

粘着試験（90°剥離試験法、180°剥離試験法）、プローブタック法、および官能試

験が汎用されている 86)。ボールタック法、90°剥離試験法、180°剥離試験法、プ

ローブタック法は、日本工業規格（JIS）にも収載されており評価方法が標準化

されている 87, 88)。これら各種粘着力測定法は、測定対象とする試料の性質によ

って使い分けられている。例えば、ボールタック法は工業用粘着テープ以外に

もロキソプロフェン Na テープ「NP」といった比較的高粘着性の医療用外用剤

の粘着力の測定に使用されている。90°剥離試験法および 180°剥離試験法は、主

に工業用テープなどの粘着力の比較的強い試料の測定に適しているとされてい

る。これらに対し、プローブタック法は、粘着面に押し当てるプローブの材質
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を目的に応じて選択することが可能であり、ロキソプロフェン Na テープ「NP」

やツロブテロールテープ「EMEC」の粘着力の測定に適用されている 89, 90)。さら

に、工業、医療以外にも食品分野では、嚥下困難者用食品（ゼリーやムース）

の粘着力の測定にもテフロン等の樹脂製プローブを使用した適応基準 91, 92)
 に

基づいたプローブタック法が応用されるなど、幅広い分野に用いられている。

また、ヒトの感覚に基づいて評価する方法である官能試験では、食品の粘着性

に関連する様々な特性、例えば「麺のコシ」、「かたさ」、「やわらかさ」、「ねば

つき」等 93, 94)
 が、それらの特性評価を特別に訓練したパネル（評価者）により

評価されるが、ヒトの感覚をセンサーとして用いるため、感覚感度、経験、興

味などによって評価結果が影響を受けたり、定量化するのが困難であったりと

いった短所を持つ。外用被覆材の粘着特性の評価にも官能試験に替わる機械的

評価系での評価が待たれる所以である。Table 6 にそれぞれの粘着力測定法の特

徴を示す。 

 

Table 6 各種粘着力の測定法と特徴 

 

L-HPC ハイドロゲルシート（L-HPC HGS）は、官能的評価では「つるつるし

ており、粘着力は小さい」と評価できる。しかし、低い粘着力特性を有する材

料を対象とする測定法を比較検討した報告はない。そのため、著者は、L-HPC 

特  徴 

簡便に評価できる。定量的な比較は困難 

汎用性は高く、医療用外用剤の評価にも応用 

90° または 180° 

剥離試験 

ボールタック法 

比較的強い粘着力を持った製剤適している 
低粘着力の製剤には不適 

ヒトの感覚に基づいて、その感触などを評価 
定量的な比較は困難 

主な試験対象 

粘着テープ、医療用外用剤 

粘着テープ 

食品、粘着テープ 
医療用外用剤 

食品 官能試験 

プローブタック法 
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HGS の低い粘着力を評価するためには、まず既存の測定法での測定可否を検討

する必要があると考えた。そこで、粘着テープや医療用テープ剤の粘着力の評

価に汎用されているボールタック法、プローブタック法を用いて、L-HPC HGS

の粘着力の評価を試みた。 

 

3‐2 節 粘着力評価試験 

 

ボールタック法は、測定機器の上部からサイズおよび重さの異なるスチール

ボールを転がし、粘着面に停止するボールナンバーから粘着力の強さを評価す

る方法である。これに対し、プローブタック法は、プローブを下降させ、試料

表面に一定圧力で一定時間接触させ、そののち一定速度でプローブを上昇させ

た際の粘着力を測定する方法である。プローブタック法では、プローブの素材

を目的に応じ選択することができる点に特徴がある。本節では、L-HPC ハイド

ロゲルシート（L-HPC HGS）およびグリセロール含浸ゲルシート（G-HGS）の

粘着特性を評価するために医療用医薬品の外用剤の粘着力測定に汎用されてい

るボールタック法およびプローブタック法による検討を試みた。なお、プロー

ブタック法では、プローブの素材としてフェノール樹脂板 89, 90)、アルミニウム、

さらに食品の粘着力の測定に用いられているテフロンプローブを用いて粘着力

の測定を行った。 

 

3‐3 節 ボールタック法 

 

（ 1 ） ボールタック法による粘着力評価 

ボールタック法は、医薬品製造販売指針 95)に収載された粘着力試験法であり、

消炎鎮痛目的の外用テープ剤であるロキソプロフェン Na テープ「NP」および

ファルジー®テープの粘着力の測定に採用 90, 96)
 されている。L-HPC ハイドロゲ
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ルシート（L-HPC HGS）の粘着力においても医薬品製造販売指針に基づいてボ

ールタック法による粘着力測定を行った。 

 

（ 2 ） 実験方法、試験装置、および実験材料 

( i )  実験方法、試験装置 

本研究で実施したボールタック法は、医薬品製造販売指針 95)に準じ、Figure 20

に示す試験装置を用いて試験を行った。使用するボールは、錆、脂肪などの付

着していない清浄なスチールボールを用いた。試験装置を水平に固定し、Figure 

20 に示すように試験片の粘着面が 5 cm 露出するように残して、傾斜面の上部

10 cm および下部 15 cm を紙で覆い、適当な粘着テープで固定した。助走路の長

さが 10 cm となるようにボールの中心をスタート位置に調整して、各番手のス

チールボール（Table 7）を転がし、粘着面上に停止する、もしくは通過するの

に 5 秒以上かかる最大のスチールボールナンバーを決めた。さらに、見いだし

た最大のスチールボールと、その前後の大きさのスチールボールを 1 回ずつ転

がして、粘着面で止まる最大のスチールボールであることを確認した。 

 

( ii )  実験材料 

7% L-HPC ハイドロゲルシート（7L0G）、7% L-HPC ハイドロゲルシートに 50%

グリセロールを含浸したゲルシート（7L50G）、市販ドレッシング材として

SI-AID
®（アルケア、東京）および VIEWGEL

®（大鵬薬品、東京）を用いた。 
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*試験器の材質はすべて硬木製として塗料を施している。また傾斜面は平滑である。 

 

Figure 20 ボールタック法 試験装置 

 

 

Table 7 ボールタック法で使用するスチールボールの規格 

 

30 ° 

試料 

紙 
steel ball 

15 cm 

ボール No. 直径 ( mm ) 質量 ( g ) 

1 3.2 0.1 

2 4.8 0.5 

3 6.3 1.0 

4 7.9 2.1 

5 9.5 3.6 

6 11.1 5.7 

7 12.7 8.6 

8 14.3 12.1 

9 15.9 16.6 



41 
 

（ 3 ） 結果・考察 

7L0G、7L50G、市販ドレッシング材である SI-AID
®および VIEWGEL

®につい

て、Figure 20 に示す装置を用いて実施したボールタック法での粘着力評価結果

を Table 8 に示す。 

 

Table 8 ボールタック法での粘着力評価結果 

 

 

 

 ボールタック法において、No.4 以上の重いボールが停止した場合に粘着力が

「良好」であるとされている 95, 97)。市販品の SI-AID
® および VIEWGEL

®
 では、

No. 1 ~ 3 のボールがドレッシング材の表面に停止した。しかし、L-HPC HGS お

よび G-HGS は、いずれの規格のボールもゲルシート上に停止することはなかっ

た（Table 8）。すなわち、本研究で新規作製した L-HPC HGS の粘着力は、市販

ドレッシング材と比較して十分に小さいことが明らかになった。しかしながら、

本法では L-HPC HGS および G-HGS の粘着力が市販品と比較して、どの程度粘

着力が小さいのか評価不能であった。 

本研究で比較対象とした SI-AID
® は粘着面にシリコーンを使用しており、

1 回目 2 回目 3 回目 

7L0G 無し 無し 無し 

7L50G 無し 無し 無し 

SI-AID®
 No.3 No.3 No.3 

VIEWGEL
®

 No.2 No.2 No.1 

試験結果 

試 料 

αLβG: α% L-HPC, β% glycerol 含浸 
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VIEWGEL
® はポリビニルピロリドンおよびポリビニルアルコールを基剤とする

ハイドロゲルである。Klode らは、シリコーンドレッシングの粘着力は低く、剥

離時に疼痛を生じないことを報告している 38)。一方、ハイドロゲルタイプであ

る VIEWGEL
®も粘着力は小さい製剤と位置づけられている 32)。 

ボールタック法の結果、SI-AID
® および VIEWGEL

® では、No.4 より小さいボ

ールが停止（粘着）したことから、これら 2 つの製剤の粘着力は「良好」とは

言えない、すなわち、粘着力の低い製剤と分類された。一方、7L0G および 7L50G

は、いずれのボールも停止することがなかったことから、SI-AID
® および

VIEWGEL 
®よりも粘着力が低く、創面に適応した場合も剥離時の疼痛や創面へ

の障害性が小さい製剤であることが推察された。 

以上、纏めると、本節では粘着テープや外用医薬品の粘着力の測定に応用さ

れている測定系を用い、官能的評価で「つるつるして、低粘着力」であるゲル

と評価される L-HPC HGS および G-HGS の粘着力の評価、および市販ドレッシ

ング材との比較を試みたが、定量的に評価することができなかった。このため、

7L0G および 7L50G が、どの程度、市販ドレッシング材である SI-AID
®および

VIEWGEL
®より粘着力が小さいのか明らかにするためには他の試験法で検討す

る必要があると考えられた。 

 

3‐4 節 フェノール樹脂板法 

 

（ 1 ） フェノール樹脂板を用いた粘着力測定の背景 

ヒトが物質の表面に指を押し付けた際の剥離特性を代替評価する手段として

タック試験が考案された。1960 年代以降、粘着特性評価法として様々な機械式

プローブタック試験法が開発されてきたが 98, 99)、近年においても、機械式プロ

ーブによる試験法は、粘着力の測定に汎用されている 100-102)。 

ボールタック法は、傾斜面をボールが転がり落ちる際の荷重と、それに対抗
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する動的抵抗を粘着力として評価する方法である。これに対して機械式プロー

ブタック試験法の一つであるフェノール樹脂板法は、剥離する際に皮膚にかか

る粘着力を定量的に評価する測定法であり、湿布などの貼付剤に対して適用さ

れる。ドレッシング材の適用においても製剤を皮膚に適応し剥離する一連の過

程は貼付剤と同様であるので、フェノール樹脂板法による L-HPC ハイドロゲル

シート（L-HPC HGS）およびグリセロール含浸ゲルシート（G-HGS）の粘着力

評価を試み、市販ドレッシング材と比較した。 

 

（ 2 ） 実験方法、試験装置、および実験材料 

( i )  実験方法、試験装置 

本節のフェノール樹脂板をプローブとするプローブタック法による検討では、

ツロブテロールテープ 0.5｢EMEC｣およびロキソプロフェンNaテープ 50mg「NP」

の粘着力の評価法 89, 90)
 を参考にフェノール樹脂製の試験板を用いた垂直剥離

法を試みた。 

試験装置は定速伸張試験機（オリエンテック製）（Figure 21）を用いた。プロ

ーブとしてフェノール樹脂板を用いた。試料は、粘着面を上にして試料台に吸

引又は粘着テープなどを用いて固定した。あらかじめ 2-プロパノールを用いて

表面を清浄にした縦 10 mm、横 10 mm の滑らかな面を持つフェノール樹脂板を

100 g の分銅に固定し、プローブを下降させ試料とフェノール樹脂板を 3 秒間接

触させた。その後、試料台を 300 mm/min の速さで下方に移動し、本品の粘着面

がフェノール樹脂板から剥がれる時にフェノール樹脂板にかかる最大荷重を測

定した。出力される粘着力プロファイルを Figure 22 に示す。なお、プローブタ

ック法で測定される粘着力は共通して Figure 22 に示すプロファイルを描いた。

この測定されたプロファイルから剥離時の最大剥離力を粘着力として評価した。 
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Figure 21 フェノール樹脂板を用いた粘着力測定装置 

 

( ii )  実験材料 

前節に準じた。 

 

（ 3 ） 統計処理 

 得られた実測値は平均 ± 標準誤差（mean ± S.E.）で示し、Tukey の多重比較

検定を用いて、統計的に検討した。有意水準は 5%とし、p 値がこれ未満のもの

を有意差ありとした。 

 

 

フェノール樹脂 

試験台 

分銅(100g) 

操作パネル 

水平調節脚 

荷重センサー 

排気口 
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Figure 22 粘着力プロファイル 

 

 

（ 4 ） 結果・考察 

本節の検討では、前節でボールタック法にて評価不能であった L-HPC HGS と

市販ドレッシング材の粘着力を評価する目的で行った。測定結果を Figure 23 に

示す。L-HPC HGS（7L0G）の粘着力は SI-AID
® の約 1/25、VIEWGEL

® より 1/60

であり、グリセロール含浸ゲルである G-HGS（7L50G）の粘着力は、市販品で

ある SI-AID
® および VIEWGEL

® より小さく、SI-AID
® の約 1/5、VIEWGEL

® の

約 1/10 であった（Figure 23）。前節のボールタック法では粘着力がどの程度小さ

いか評価することができなかったが、フェノール樹脂板法を用いることで、7L0G

および 7L50G は市販ドレッシング材である SI-AID
® および VIEWGEL

® の粘着

力を評価することができた。 

Adhesive 
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 Data are expressed as the mean ± S.E. 

The numbers of determination for L-HPC HGS, G-HGS and commercial dressings were 6, 6, and 3, respectively. 

 * p < 0.05, 7L0G v.s 7L50G: p > 0.05, 7L0G v.s SI-AID®: p < 0.05, 7L0G v.s VIEWGEL®: p < 0.05 

(Tukey's test) 

 

Figure 23 フェノール樹脂板を用いた粘着力測定結果 

 

本節で用いたフェノール樹脂板をプローブに用いた粘着力評価試験では、粘

着面に 100 g の荷重を 3 秒間かけた後に、フェノール樹脂板を 300 mm/min の一

定速度で剥離する方式を取った。この試験条件は、市販ドレッシング材を用い

た角質剥離試験で用いられている条件（ドレッシング材の剥離速度を 300 

mm/min に設定して試験する）103)
 に相当する。しかし、このフェノール樹脂板

法で設定した剥離速度は、臨床現場における外用剤の剥離速度に比べ著しく剥

離速度が速いと考えられた。通常、創面からドレッシング材を剥離する際には

創面や新生組織の損傷を防止するためにゆっくりと剥離される。従って、角質

剥離試験で用いられるフェノール樹脂板法では測定精度は優れているが、臨床
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現場での外用被覆材の使用方法を反映した結果になっていないと考えられた。 

以上、纏めるとフェノール樹脂板法では、L-HPC HGS と市販ドレッシング材

の粘着力に有意な差があることが明らかになった。しかし、フェノール樹脂板

法の測定方法では、プローブを剥離する速度を角質剥離試験と同一にしている

ため、必ずしも外用被覆材の剥離状況を反映していない点が問題点として挙げ

られる。そこで、剥離速度を遅くした条件でプローブタック法を検討し、L-HPC 

HGS および G-HGS の粘着力測定を行う必要があると考えた。 

 

3‐5 節 アルミニウムプローブ法 

 

（ 1 ） アルミニウムプローブを用いた粘着力測定の背景 

前節では、ドレッシング材の角質剥離試験に準じフェノール樹脂板を用いる

プローブタック法で L-HPC ハイドロゲルシート（L-HPC HGS）およびグリセロ

ール含浸ゲル（G-HGS）の粘着力の測定を行った。測定結果から L-HPC HGS、

G-HGS が市販ドレッシング材より粘着力が小さいことが明らかになったが、フ

ェノール樹脂板を剥離する速度が高く、必ずしも官能的評価を反映した試験結

果が得られたとは言えないと考えられた。このため、剥離する速度を変更した

検討を行う必要があると考えた。そこで、前節におけるフェノール樹脂板に替

え、本節では、接触角がフェノール樹脂板より小さいアルミニウム製のプロー

ブを用いて、L-HPC HGS および G-HGS の粘着力の測定を試みた。 

 

（ 2 ） 実験方法、試験装置、および実験材料 

( i ) 実験方法、試験装置 

適度な大きさ（約 40 mm × 40 mm）に切り取ったゲルシートをステンレス板に

固定し、表面の余分な水分を拭き取った。口径 25 mm のアルミニウム製のプロ

ーブを装着したテクスチャーアナライザー（TA-XT Plus 英弘精機）を用い、プ
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ローブを 5N の荷重状態で 2 秒間保持した後、30 mm/min の速度で引き剥がした

時に測定された粘着力を測定した（Figure 24）。 

 

 

 

 

Figure 24 アルミニウムプローブを用いた粘着力測定のセッティング図 

 

 

 ( ii ) 実験材料 

前節に準じた。 

 

（ 3 ） 統計処理 

 得られた実測値は平均 ± 標準誤差（mean ± S.E.）で示し、Tukey の多重比較

検定を用いて、統計的に検討した。有意水準は 5%とし、p 値がこれ未満のもの

を有意差ありとした。 
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（ 4 ） 結果・考察 

アルミニウムプローブを用いて、30 mm/min の剥離速度で測定した L-HPC 

HGS（7L0G）の粘着力は、SI-AID
® の約 1/5、VIEWGEL

® の約 1/15 と有意に小

さいものであった（Figure 25）。 

 

 Data are expressed as the mean ± S.E. 

The numbers of determination for L-HPC HGS, G-HGS and commercial dressings were 6, 6, and 3, respectively. 

 ** : p < 0.01, 7L0G v.s 7L50G: p < 0.01, 7L0G v.s SI-AID®: p < 0.01, 7L0G v.s VIEWGEL®: p < 0.01

 (Tukey's test) 

Figure 25 粘着力の測定結果 

 

前節の検討で、フェノール樹脂板法では、L-HPC HGS および G-HGS が市販

ドレッシング材より粘着力が低いことは明らかにできたが、剥離速度が臨床現

場における、外用剤の剥離速度より明らかに早いと考えられた。そこで、アル

ミニウムプローブを用いた粘着力評価試験では剥離速度を 30 mm/min とフェノ
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ール樹脂板法より遅い速度とした。一般に、剥離速度大きいと、測定される粘

着力が大きくなることが知られている 104)。しかしながら、測定結果から、粘着

力の絶対値としてはフェノール樹脂板を用いた粘着力評価試験での測定結果

（Figure 25）の絶対値はアルミニウムプローブを用いた結果の方が大きかった。 

粘着力は水素結合、ファンデルワールス力、試料とプローブの「ぬれやすさ」

等、様々な要素が関わっているとされている 105)。アルミニウムプローブでの測

定結果が大きかった理由として、水を 90%以上含有する L-HPC HGS とプローブ

の粘着では、プローブと水との相互作用の強さ（プローブと水の「ぬれやすさ」）

が粘着性と密接な関わりを持つと推察される。「ぬれやすさ」はプローブと水の

接触角として表現される。すなわち、粘着力は、接触角と密接な関連性が指摘

104)されていることに対応する。本節で用いたアルミニウムプローブは、空気中

で酸化されており、プローブ表面には酸化アルミニウムの被膜が形成されてい

ると考えられる。このため、アルミニウムプローブの水に対する接触角は、酸

化被膜の厚さによって 0°～40° 
105)の範囲で変動すると考えられる。本研究で用

いたアルミニウムプローブの酸化被膜の厚さは不明であったが、フェノール樹

脂板の水に対する接触角が 60° 
106)であることを考え併せると、アルミニウムプ

ローブの方がフェノール樹脂板よりも「ぬれやすい（接触角が小さい）」、すな

わち粘着力が大きく測定されたと推察される。 

剥離速度を遅くしたアルミニウムプローブ法は、臨床現場における外用被覆

材の剥離速度を反映するものであり、L-HPC HGS および G-HGS の低い粘着力

を測定することが可能となった。しかし、フェノール樹脂板やアルミニウムプ

ローブは接触角が小さい素材であり、L-HPC HGS のような低粘着力のゲルシー

トに対して最適なプローブを検討するためには、接触角が大きい素材、いわゆ

る「ぬれにくい」プローブによる評価法を新たに考案する必要があると考えら

れた。 
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3‐6 節 テフロンプローブ法 

 

（ 1 ） テフロンプローブを用いた粘着力測定の背景 

前節までにフェノール樹脂板あるいはアルミニウムプローブを用い L-HPC ハ

イドロゲルシート（L-HPC HGS）の粘着力を測定し、剥離速度、プローブ素材

の接触角の影響について考察した。その結果、フェノール樹脂板法およびアル

ミニウムプローブ法は、L-HPC HGS およびグリセロール含浸ゲル（G-HGS）の

低い粘着力に対応できるものの、フェノール樹脂板法では剥離速度が速いこと

に加え、これらのプローブ素材は、「ぬれやすい＝接触角が小さい」ため、粘着

力が市販品よりも小さい L-HPC HGS および G-HGS の特性を詳細に評価するた

めには、「ぬれにくい＝接触角が大きい」プローブ素材を用いた粘着力評価を実

施する必要があると考えた。 

近年、高齢化の進行とともに嚥下困難者用食品等、特別用途食品の開発が盛

んに行われるようになった。嚥下困難者にとって、食品の粘着力は、嚥下過程

に影響を及ぼす因子として考えられている 107)。一般的に食品の粘着力は低く、

「ねばねば」、「ねとねと」あるいは「するり」といった官能表現が行われる。

1970 年代、食品の硬さや粘着力を数値化するための測定系が確立 108)
 された。

それ以後、様々な食品の品質評価の一つとして粘着力の測定 109)
 が盛んに行わ

れてきた。そのような中、厚生労働省から嚥下困難者用食品の許可基準 92)
 が示

され、食品の粘着力を測定する方法としてテフロン樹脂（PTFE）製プローブを

使用する測定法が規定されている。PTFE の接触角は文献値を参考にすると、114° 

110)であり、前節までに検討したフェノール樹脂およびアルミニウムより接触角

が大きい素材である。PTFE の接触角は、114° 
110)であり、前節までに検討したフ

ェノール樹脂およびアルミニウムより接触角が大きい素材である。秋山は、20

～30 歳代の男女、計 5 名を被験者として、ヒトの皮膚および PTFE の接触角を θ/2

法にて測定し、皮膚の接触角は 70° ～ 80° 
111, 112)であったとし、皮膚と PTFE の
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接触角に有意差はなかったことを報告している 113)。θ/2 法は接触角の簡便な測

定法であるが、液滴が大きい場合に自重でつぶれてしまうため、真の値より接

触角が小さくなる可能性が指摘されている 114)。秋山は、水滴を 100 μL としてい

たが、福山は水滴を 1 μL とし、PTFE の接触角を 116°と報告している 114)。以上

より、皮膚および PTFE の接触角が 70° ～ 80°であったとする秋山の報告は、小

さく見積もられている可能性が考えられる。しかしながら、PTFE の水に対する

接触角が皮膚に近いことは、皮膚と PTFE の表面張力が類似しているため同程度

の接触角として測定されたと考えられる。 

上述したようにPTFEの水に対する接触角は皮膚に近いとされることから 115)、

皮膚の代替として、アルミニウムプローブよりも接触角が大きい PTFE を用い粘

着力の測定を行った場合には、実際のヒトの皮膚を用いた場合と類似した結果

を得ることができると期待される 116)。そこで、「つるつるして、粘着力は低い」

と官能表現される L-HPC HGS および G-HGS の低い粘着力の測定に食品の粘着

力の測定にも応用され、さらに皮膚の接触角に近いとされる PTFE プローブを用

い、これら 2 製剤と市販ドレッシング材との粘着特性の比較を試みた。 

 

（ 2 ） 実験方法、試験装置、および実験材料 

( i )  実験方法、試験装置 

試料の粘着力の評価には、島津小型卓上試験機 EZ Test（EZ-S、島津製作所）

を使用した。粘着力は、嚥下困難者用食品の許可基準の測定法を参考にステン

レス製の平板に固定した 25 mm角の試料にPTFE製の円柱のプローブ（直径 2 cm）

を押しつけ、押込み力が 5N に達した時点で 2 秒間保持した後、試料表面からの

3 mm/min の速度で剥離した際の粘着力を測定した（Figure 26）。 
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Figure 26 PTFE プローブを用いた粘着力測定のセッティング図 

 

 ( ii )  実験材料 

 7% L-HPC HGS（7L0G）および 50%グリセロール含浸ゲル（7L50G）を試料

とした。 

 

（ 3 ） 統計処理 

 得られた実測値は平均 ± 標準誤差（mean ± S.E.）で示し、Welch の t 検定を

用いて、統計的に検討した。有意水準は 5%とし、p 値がこれ未満のものを有意

差ありとした。 

 

（ 4 ） 結果・考察 

本節では、PTFE プローブを用い、ゲルの粘着力を検討した。その結果を Figure 

27 に示す。フェノール樹脂板法およびアルミニウムプローブ法と比較して、測

定結果の絶対値は小さくなり、L-HPC HGS（7L0G）および G-HGS（7L50G）の

低い粘着力にも対応できたと考えられた。しかし、PTFE プローブ法での L-HPC 

Φ：20 mm 

ステンレス板 

PTFE プローブ 
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HGS（7L0G）の測定値の変動係数（Coefficient of Variation: C.V.）は、それぞれ

1.67 と非常に大きな値を示し、測定精度に欠ける結果であった。従って、グリ

セロール含浸が粘着力に及ぼす影響についても評価不能であった。 

 
 Data are expressed as the mean ± S.E.  

The numbers of determination for L-HPC HGS and 50% G-HGS were 6 respectively. 

7L0G v.s. 7L50G: p > 0.05 (Welch’s t-test) 

 

Figure 27 PTFE プローブを用いた粘着力測定結果 

 

PTFE の水に対する接触角は 114°である 110)
 ことから、PTFE の水に対する高

度の「ぬれにくさ」が PTFE プローブを用いての粘着力の測定結果のばらつきに

関連していると推察された。すなわち、水を 90%以上含有する L-HPC HGS は

PTFE には「ぬれにくい」ため、PTFE プローブとゲルシートの接触を十分にさ

せるために、PTFE プローブの面積をより大きくした測定系とし、さらにプロー
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ブをゲルシートから引き離す際に徐々に製剤が剥離するような工夫が必要であ

ると考えられた。 

以上、纏めると、アルミニウムプローブに代えて「皮膚への接触により近い

＝接触角が皮膚に近い」材質である PTFE をプローブ素材として選び、プロー

ブの剥離速度を遅くした条件とした PTFE プローブ法での粘着力評価を試みた。

PTFE プローブ法で測定した粘着力は、絶対値としてフェノール樹脂板法および

アルミニウムプローブ法での測定値よりも小さくなり、低粘着力である L-HPC 

HGS、G-HGS に対応できたと考えられた。しかし、低粘着性の試料である L-HPC 

HGS の測定精度に劣っており、何らかの改善が必要と考えられた。 

 

3‐7 節 宙吊りテフロン板を使った粘着力の測定 

 

（ 1 ） 宙吊りテフロン板を用いた粘着力測定の背景 

前節ではテフロン（PTFE）プローブを用い粘着力を測定したものの、L-HPC

ハイドロゲルシート（L-HPC HGS）の測定精度は悪く、粘着力の評価は困難で

あった。そこで、試料との接触面積を大きくすれば、粘着力の測定精度を向上

させることができると考えた。そこで、PTFEプローブより接着面積の大きいPTFE

板を用いた測定法を新たに考案し、L-HPC HGS および G-HGS の粘着力を評価

することを試みた。さらに、この PTFE 板を用いた測定法では、臨床現場におけ

る外用被覆材の剥離方法を再現するために、試料の四隅からゆっくりと剥離が

起こるようにテフロン板プローブの四隅に糸を取り付け、プローブを宙吊りの

状態で上昇させることとした。 
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（ 2 ） 実験方法、試験装置および実験材料 

( i )  実験方法、試験装置 

試料の粘着力の評価には、FUDOH RHEO METER（RT-2010J-CW レオテック）

を使用した。四隅に綿糸を括り付け、FUDOH RHEO METER の上部に宙吊りに

した PTFE 板（40 mm 角、厚さ 2 mm、重量 5 g）をプローブとして用いた（Figure 

28）。試料はアルミニウム製の平板に 30 mm 角に切断して固定した。試料の上方

より PTFE 板を下降させ、1 分間接触、その後、20 mm/min の速度で PTFE 板を

上昇させ、試料から剥離する際の粘着力を測定した（Figure 29）。 

 

( ii )  実験材料 

7%、8%、および 9% L-HPC HGS、50%グリセロール含浸ゲル（G- HGS）を試料

とした。市販ドレッシング材として、L-HPC HGS と同系統のハイドロゲルタイ

プの創傷被覆剤である VIEWGEL
®（大鵬薬品）を用いた。 

 

（ 3 ） 統計処理 

 得られた実測値は平均 ± 標準誤差（mean ± S.E.）で示し、Tukey の多重比較

検定を用いて、統計的に検討した。有意水準は 5%とし、p 値がこれ未満のもの

を有意差ありとした。 
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Figure 28 PTFE 板を用いた粘着力測定のセッティング（左）と 

試験装置（右） 

 

 

 

 

 

Figure 29 PTFE 板を用いた粘着力の測定手順 
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（ 4 ） 結果・考察 

PTFE は、一般に粘着力が低い食品の粘着力測定にも応用される素材であり、

また、接触角が皮膚に近い 113)とされている。さらに、前項までのフェノール樹

脂板法、アルミニウムプローブ法と比較して、L-HPC HGS の皮膚からの剥離時

の粘着力評価への応用が期待できるプローブタック法と考えられた。また、PTFE

板を宙吊りすることで外用被覆剤適用時の剥離状況をある程度再現できること

が期待される。 

また、7L0G、8L0G、および 9L0G は、それぞれ L-HPC 濃度が 1%ずつ異なる。

つまりの PTFE 板は、1%の L-HPC 濃度の違いで変化した粘着力を検出できる優

れた測定法であると考えられた。 

粘着力の測定結果から PTFE プローブ法では 7L0G の C.V.は 1.67 (7L0G (P) )

であった（Figure 27）のに対し、宙吊り PTFE 板法での 7L0G の C.V.は 0.40 (7L0G 

(S) , Figure 30)と大幅に減少し、測定精度の向上が認められた（Figure 30）。また、

Figure 30 に示すように、宙吊り PTFE 板法で測定された 7L0G の粘着力（7L0G (S)）

の平均値は、PTFE プローブ法（7L0G (P)）の平均値と変わらず、低粘着力であ

る L-HPC HGS の粘着力を精度よく測定することが可能となった。 

宙吊り PTFE 板で精度よく測定できるようになった 7L0G および 7L50G の粘

着力を比較すると、L-HPC HGS へのグリセロール含浸は L-HPC HGS 粘着力に

ほとんど影響を及ぼすことがないことが明らかになった。他方、L-HPC の濃度

が上昇するにつれて、粘着力が徐々に高くなることも明らかになった。宙吊り

PTFE 板法により、7L0G の粘着力は、比較対象とした市販ドレッシング材であ

る VIEWGEL
®の約 1/5 であることを明らかにすることができた（Figure 30）。 
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Data are expressed as the mean ± S.E.  

The numbers of determination for L-HPC HGS, G-HGS and commercial dressings were 6, 6, and 3, respectively.  

* : p < 0.05, ** : p < 0.01 

7L0G (P): result of PTFE probe, 7L0G (S): result of PTFE sheet 

7L0G (S) v.s 7L50G: p > 0.05, 7L0G (S) v.s 8L0G: p > 0.05, 7L0G (S) v.s 9L0G: p < 0.05, 

7L0G (S) v.s VIEWGEL®: p < 0.01 (Tukey's test) 

 

Figure 30 PTFE 板での各種製剤の粘着力および 

 

宙吊り PTFE 板をプローブとして用いることで測定結果のバラツキが少なく

なった理由として、PTFE プローブ法ではプローブの接触面積が 314 mm
2である

のに対し、宙吊り PTFE 板法の接触面積は 900 mm
2であり、試料との接触面積が

約 3 倍となるため、PTFE と L-HPC に含有する水との接触が十分大きくなった

ため粘着力が精度よく測定できたと推察される。 

ハイドロゲルの含水率と粘着力について、鈴木 117, 118)
 や逆瀬川ら 117, 118)

 は、

ハイドロゲルは含水率によって粘着力が影響を受けることを報告している。し

かし、7L0G、8L0G および 9L0G の含水率の違いは最大 2%であり、L-HPC HGS

0 
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N αLβG: α% L-HPC, β% glycerol 含浸 
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の含水率の違いによる粘着力への影響は小さいと考えられた。L-HPC 濃度が高

くになるにつれて L-HPC HGS の粘着力が徐々に大きくなった理由としては、第

2 章の機械的強度特性評価で明らかにしたように、L-HPC 濃度上昇により、伸長

率およびヤング率が高くなる傾向にあることから、8L0G や 9L0G の場合では

7L0G と比べ、ゲルの変形量が大きくなり、結果として PTFE 板が試料から剥離

する際にたわむことができる PTFE 板から剥離しにくかったことが原因として

考えられた。 

また、L-HPC HGS の粘着力が VIEWGEL
®より粘着力が小さかった理由として、

素材自体の性質が関わっていると考えられた。官能評価において、VIEWGEL
®

は、L-HPC HGS より柔らかかった。従って、L-HPC HGS と VIEWGEL
®を比較

した場合、L-HPC HGS は、「VIEWGEL
®より固体に近いゲル」としての性質を

持つと考えられる。一方、VIEWGEL
®は、「L-HPC HGS より液体に近いゲル＝

ゾルとしての性質に近い」性質を持つと考えられる。したがって、「L-HPC HGS

より液体に近いゲル＝ゾルとしての性質に近い」VIEWGEL
®は、L-HPC HGS よ

りプローブにより密着した状態を作り出すことができたため、粘着力が大きく

なったと考えられた。 

以上、纏めると、PTFE をプローブ素材として、さらに測定精度を向上させる

ことを目指し、(1) プローブと試料の接触面積を大きくした PTFE 板を用い、さ

らにプローブの剥離過程を臨床現場での外用被覆材の剥離状況に近づけて再現

するためにプローブである PTFE板の四隅を宙吊りとした宙吊り PTFE板法を新

たに考案した。その結果、測定精度の著しい改善が認められ、宙吊り PTFE 板法

で L-HPC HGS、G-HGS、VIEWGEL
®の粘着力を詳細に検討した結果、7L0G の

粘着力は VIEWGEL
®より小さいことが明らかになった。さらに、L-HPC HGS の

粘着力は L-HPC 濃度依存的に大きくなることも明らかになった。このように、

臨床使用時の外用被覆材の剥離状況に近い剥離過程をプローブタップ法に組込
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むことで、低粘着力の製剤である L-HPC HGS、G-HGS にも対応する測定精度が

良好な新規測定法として宙吊り PTFE 板法を提示することができたと考える。 

フェノール樹脂板法およびアルミニウムプローブ法による測定では、L-HPC 

HGS と G-HGS の粘着力に差が認められたが、本節で明らかになったように、

より精度の高い測定ができると考えられる宙吊り PTFE 板法により測定した粘

着力は、L-HPC HGS と G-HGS とでほぼ同等であった。グリセロール含浸の有

無にかかわらずL-HPC HGSの粘着力が不変であった詳細な機構は不明であるが、

粘着力は試料とプローブの「ぬれやすさ」以外に、水素結合が関連しているこ

とが報告されている 105)。一般に水素結合が作用するためには、分子内に極性が

存在することが必要である。フェノール樹脂およびアルミニウムは極性を有す

るが 119)
 、PTFE は無極性である 120, 121)。グリセロールは、分子内に 3 つの OH

基を有する。そのため、極性のあるフェノール樹脂およびアルミニウムの両素

材に対して、水よりも相対的に強い相互作用が発生したことが、グリセロール

を含浸した G-HGS の粘着力が L-HPC HGS よりも大きな値として測定されたか

ったものと推察する。一方で、極性に乏しい素材である PTFE 板をプローブに用

いた場合では、水素結合の影響がほとんどなくなるため、両製剤の粘着力は同

程度となったと考えられた。L-HPC HGS と G-HGS の粘着特性を評価する方法

としては、本節で検討した宙吊り PTFE 板法が、①外用被覆材の剥離方法を再現

していること、②皮膚の接触角に類似していること、さらに③再現性が優れる

ことなどから、フェノール樹脂およびアルミニウムをプローブ素材とする方法

よりも優れていると考える。 

以上、本節の L-HPC HGS の剥離特性の検討から、L-HPC HGS および G-HGS

の粘着力は、同系統で一般的に粘着力が低い 122)とされるハイドロゲルタイプの

ドレッシング材より粘着力が低いことが明らかになったが、米国内科学会が発

表した最新の褥瘡ガイドライン 68)において、ハイドロコロイドドレッシング材

が推奨されている。推奨される理由として、創傷サイズの有意な減少にハイド
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ロコロイドドレッシング材が寄与していると考えられたためである。しかし、

エビデンスレベルは高くなく、臨床現場においてハイドロコロイドドレッシン

グ材の使用を強く推奨するまでには至っていないため、今後のエビデンスの蓄

積が待たれている状況である。また、その他の研究グループの報告では、ハイ

ドロコロイドドレッシングは、創傷治癒期間では他のドレッシング材と比較し

ても有意差は報告されていない 123, 124)。むしろ粘着力が強いため剥離時の疼痛が

強く、さらには新生組織あるいは創周辺部位の損傷が生じ得る可能性が指摘 38)
 

されていることから、ハイドロコロイドドレッシングの剥離の際には、皮膚の

損傷に対する注意喚起がなされている 125)。通常、ドレッシング材は吸収した滲

出液量に応じて、毎日あるいは隔日で交換される 54)。皮膚表面の角質は、10～

20 層の重層構造 126)となっているものの、角質は薄く、厚みは約 30 μm と言われ

ている 127)。従って、粘着力の強いドレッシング材では、非常に薄い角質あるい

は新生組織を容易に損傷すると考えられる 128)。粘着力の強いハイドロコロイド

タイプのドレッシング材の交換が頻回に必要となる創では、特に注意が必要で

あることが専門家の意見として出されている 129)。 

粘着力の低い被覆材は、裂傷や皮弁損傷に対して適応できるとされている 130)。

粘着力の低い被覆材を適応した場合に創面からの被覆材の脱落を防ぐためには、

ポリウレタンフィルムなどの 2 次ドレッシング材や粘着テープが使用される 131)。

従って、粘着力の低い被覆材を開発した際に問題とされる「容易に剥離し、創

面から脱落する」欠点は、バッキング材として、ドレッシング材背部に粘着性

のフィルムを積層することなどにより解決できると考えられる。 

以上より、L-HPC HGS あるいは G-HGS は、創傷治癒過程に影響が少なく、

患者OQLを損ねにくい新規外用被覆材として臨床現場で汎用されることが期待

されると考えられる。 
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3‐8 節 自着性評価試験 

 

（ 1 ） 自着性評価の背景 

1980 年代以降、非ステロイド系消炎鎮痛薬（NSAIDs）を含有する貼付剤の開

発が盛んに行われてきた。NSAIDs 含有貼付剤に求められる製剤特性としては、

適用性の観点からは「剥がれにくさ」のみが必要 132)
 とされる。その一方で角

質剥離による皮膚の損傷防止の観点からは「剥がれやすい」特性も必要とされ

る 133)。これらの相反する特性が NSAIDs 含有貼付剤に望まれている。一方、ド

レッシング材においては、「剥がれにくい」あるいは「粘着力の強い」製剤は治

癒過程の新生組織の損傷の可能性があるため好ましくなく、臨床現場では「剥

がれ易」く、かつ「貼り易い」特徴を合わせ持った製剤が求められてきた 134)。 

貼付剤の使用感の評価につながる検討として、後藤は基剤同士を接触・剥離

する際の引張力を測定することで外用剤同士の自着性（基剤同士の粘着力）を

評価 135, 136)
 しており、自着性評価の重要性を示している。さらにハイドロゲル

についても、同様の方法で粘着力の測定が可能なことを示している 117, 137)。 

L-HPC HGS の外用被覆材としての汎用性を高めるためには、「剥がれ易い」特

性、および「貼り易い」特性を持つ製剤が必要であると考えられる。前節にお

いて、L-HPC HGS の粘着力は市販ドレッシング材よりも低く、「剥がれ易い」特

性を有することを明らかにした。そこで本節では、L-HPC HGS の外用被覆材と

しての使用感（貼り易さ＝易用性）を評価するために製剤同士を接触させる評

価法を用いて粘着力（自着性）の評価を試みた。 
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（ 2 ） 実験方法、試験装置、および実験材料 

( i )  実験方法、試験装置 

各種のドレッシング材試料を口径 20 mm の円になるように切り取り、アルミ

ニウムプローブおよびステンレス板に、固定し、被粘着側試料とした（Figure 31）。

試料同士の接触時間、荷重、プローブの上昇速度はアルミニウムプローブ法と

同様の条件で測定を行った。 

 

 

 

Figure 31 アルミニウムプローブを用いた自着性評価試験 

 

( ii )  実験材料 

 7% L-HPC HGS（7L0G）、50%グリセロール含浸ゲル（7L50G）を用い。これ

らの製剤の比較対象とした市販ドレッシング材は SI-AID
® および VIEWGEL

® 

とした。 
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（ 3 ） 結果・考察 

各被験製剤の自着性を検討した結果を Figure 35 に示す。同一の製剤同士を接

触させた際の自着性は、VIEWGEL
® が最も高く、次いで SI-AID

® が高い結果と

となった。これら市販の 2 製剤の自着力と比較して、L-HPC HGS および G-HGS

の自着力は低く、L-HPC HGS の自着力は VIEWGEL
® の約 1/20 であり、G-HGS

の自着力は VIEWGEL
® の約 1/60 であった（Figure 32）。 

 

 

 Data are expressed as the mean ± S.E. The numbers of determination for L-HPC HGS, G-HGS and commercial 

dressings were 6, 6, and 2, respectively.  

 

Figure 32 自着力測定結果 
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VIEWGEL
® は、本来は水に溶解するポリビニルアルコールに電子線を照射す

ることで、分子鎖間に架橋構造を形成させてゲルに変化させている。さらに、

弾性を持たせる目的でポリビニルピロリドンを添加し製剤化を実現している 21)。

これらの製剤を構成する要素がどのように自着力に影響しているかは不明であ

るが、ハイドロゲルにおける基剤同士の接触－剥離における粘着力（自着力）

には Van der Waals 力 138)、水素結合 139, 140)の他、基剤の弾性も自着力の強さに関

わっているとされている 86)。 

前節において、宙吊りテフロン（PTFE）板法による粘着力測定において、L-HPC

濃度上昇に伴い、粘着力が大きくなった理由として、L-HPC 濃度上昇でヤング

率（弾性率）が高くなる＝剥離時にゲルが伸長し、粘着力が大きくなることを

論述した。L-HPC HGS は製剤中に水を約 90%含むのに対し、VIEWGEL
® は水を

約 80%含むハイドロゲルである。VIEWGEL
® は、バッキング材を有する製剤で

あるためハイドロゲル単体での機械的特性評価は出来なかったが、ハイドロゲ

ル自体の弾性率が高いため製剤同士を接触させた際に粘着力が高く出てしまっ

た可能性が考えられた。一方、SI-AID
®

 と VIEWGEL
® の自着力を比較した際に、

SI-AID
® の自着力の方が VIEWGEL

® よりも低かったのは、SI-AID
® の表面が「メ

ッシュ構造」（Figure 8）をしているため製剤同士の接触面積が VIEWGEL
® より

も小さかったことが考えられる。また、SI-AID
® は、シリコーン自体に自着性を

有するよう設計されているため 141, 142)、SI-AID
®
 の自着力は 7L0G よりも大きな

ものとなっていることが推察された。官能的評価においても、SI-AID
® は 7L0G

と比較すると「手に引っ付く」印象を有する製剤であった。 

以上、纏めると、ドレッシング材を適用する際の使用性の評価として、製剤

同士が接触した際の粘着力の評価、すなわち自着性試験を行った結果、L-HPC 

HGS および G-HGS の自着性は、市販ドレッシング材の自着性よりも小さいもの

であり、易用性の面でも優れていることが明らかになった。つまり、臨床現場

においても汎用性に優れた新規外用被覆材となり得る可能性を明らかにするこ
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とができたと考える。 
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第 4 章 L-HPC ハイドロゲルシートの湿潤環境維持 

特性評価 

 

（ 1 ） 背景 

創傷治癒過程において、 “Wound bed preparation”の概念にも含まれているよう

に、創傷治癒には湿潤環境維持が非常に重要である 143)。その根拠として、滲出

液には、様々なサイトカインや細胞成長因子が含まれており 144)、それらが創傷

治癒の各段階において血小板や線維芽細胞、表皮細胞の増殖・遊走を秩序立っ

て機能させるために重要な役割を担っている明らかになっている 6, 14)。このよう

に適度な滲出液を創面に保持することは創の治療に不可欠なものであるが、一

方で過剰な滲出液は炎症を惹起し、創の治癒を妨げることも指摘 9)されており、

創の乾燥を防ぎつつも、滲出液が過剰にならないように適度な湿潤環境維持を

行うことが重要となる。 

また、ハイドロゲルタイプのドレッシング材は、創傷治癒段階のうち上皮化

までの比較的広範囲に適応することができる特性を有しているものの、滲出液

の多い創に対しては不適とされる 45)。滲出液が多い創に対しても適切な湿潤環

境を提供できるドレッシング材があれば、創傷治療における治療選択肢が広が

ると考えられる。そこで本章では、適応可能な新規創傷被覆材の創製に向けて

製剤学的な基礎的知見を得ることを目的として、L-HPC ハイドロゲルシート

（L-HPC HGS）およびグリセロール含浸ゲルシート（G-HGS）の定温条件下に

おけるゲル中に含浸している溶媒量の経時的な変化を測定し、湿潤環境維持特

性としての評価を試みた。さらに、水分保持特性および溶媒率を L-HPC HGS と

同系統のハイドロゲルタイプである VIEWGEL
®と比較した。 
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（ 2 ） 実験方法、試験装置、および実験材料 

( i ) 実験方法および試験装置 

40 mm 角に切断した L-HPC HGS、G-HGS、および VIEWGEL
®を試料とした。

L-HPC HGS、G-HGS は、表面の余分な水分はキムワイプで拭き取り、測定装置

にセットした。一方、VIEWGEL
®は、基剤自体の特性を評価するため、バッキ

ングシートおよびライナーを剥離して測定した（Figure 33）。 

 

 

 

Figure 33 
55)を改変  VIEWGEL

®の前処理 

 

また試験装置は、加熱乾燥式水分計（MS-70、エー・アンド・ディ）（Figure 34）

を用いて、37°C の恒温条件下における経時的な重量変化を測定し、水分保持特

性として評価した。 

 

 

 

 

支持体（ポリエチレン製） 

基剤（ハイドロゲル） 

ライナー（ポリエチレン製） 

剥離 
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Figure 34 加熱乾燥式水分計（上）とセッティング（下） 

 

( ii ) 実験材料 

7%、8%、および 9% L-HPC HGS（7L0G、8L0G、9L0G）および 7% L-HPC HGS

に 20%、50%、および 90%グリセロールを含浸させたゲル（7L20G、7L50G、7L90G）

を調製した。L-HPC HGS の調製方法は第 2 章の方法に準じた。また、市販の医

療用創傷被覆剤として VIEWGEL
®（大鵬薬品）と比較した。 

 

  

アルミニウムプレート 

(Φ 55 mm)  
質量センサー 

加温 

加温部 試料 

(40 mm×40 mm) 

上蓋 
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( iii ) データ解析 

加熱乾燥式水分計を用いて、経時的に含水ゲルシートの重量を測定し、初期

重量で除することで時間 t における残存重量率を算出した（(1)式）。重量が一定

となった際の累積水分蒸散量をハイドロゲルシートの水分含量とし、ハイドロ

ゲルシート中の水分とグリセロールの総量を溶媒量として考え、(2)式に基づい

て、時間 t における溶媒率を算出した。 

 

 

 

Wt ：時間 t におけるゲル重量 ( g )、W0：初期ゲル重量 ( g ) 

 

 

 

 

Rt：残存重量率、CL-HPC：L-HPC 濃度 

 

  

残存重量率 (%) (Rt) =   
W 0 

W t 
× 100 (1) 

溶媒率 (%) (Fst) =  
W t 

W 0 × ( Rt － C L-HPC ) 
(2) × 100 
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（ 3 ） 結果・考察 

本章では、L-HPC HGS、G-HGS、および市販品である VIEWGEL
®の水分保持

特性としての残存重量率および溶媒率の経時的な変化を測定した。その結果、

L-HPC 濃度は残存重量率の減少にほとんど影響しないことが明らかとなった

（Figure 35）。また、7L0G と VIEWGEL
®の残存重量率の経時的減少についても

ほとんど変わらなかった（Figure 35）。一方、溶媒率の検討においては、VIEWGEL
®

の溶媒率が 50%に達するのが約 2 時間であったのに対して、7L0G は約 5 時間で

あった（Figure 36）。すなわち、7L0G は市販ドレッシング材より湿潤環境維持

特性が優れていた。8L0G、9L0G についても溶媒率が 50%に達するまでに要す

る時間は VIEWGEL
®より長かった（Figure 36）。質感は L-HPC HGS および

VIEWGEL
®は経時的に水分が減少し、ゲルは、弾力性を失い、「硬い」質感に変

化していた（Figure 37）。 

次いで、G-HGS の残存重量率の結果から、7L20G、7L50G、および 7L90G は、

グリセロール濃度依存的に残存重量率の経時的な減少を抑えることができた

（Figure 39）。さらに、G-HGS の溶媒率の結果から、7L20G、7L50G、および 7L90G

はいずれも経時的な溶媒率の減少が顕著に抑制された結果、70%以上の溶媒率を

維持した（Figure 39）。グリセロールを含浸していない 7L0G、8L0G、9L0G は硬

化したが、グリセロール含浸ゲルは、弾力性を保ち、「しっとりとした」質感で

あった（Figure 40）。この結果から、グリセロールを含浸することで、L-HPC HGS

の湿潤環境維持特性を向上させることが可能となることが明らかになった。 
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◇:7L0G、△: 8L0G、〇: 9L0G、 ：VIEWGEL
®

 

Data are expressed as the mean ± S.E.  

The numbers of determination for 7%-9% L-HPC HGS, commercial dressings were 6, 3, respectively. 

 

Figure 35 L-HPC HGS および VIEWGEL
®の残存重量率の経時的変化 
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◇:7L0G、△: 8L0G、〇: 9L0G、 ：VIEWGEL
®

 

Data are expressed as the mean ± S.E.  

The numbers of determination for 7%-9% L-HPC HGS, commercial dressings were 6, 3, respectively. 

 

Figure 36  L-HPC HGS および VIEWGEL
®の溶媒率の経時的変化 

 

 

 

 

 

Figure 37 左：水分保持特性評価実験後の L-HPC HGS 右：VIEWGEL
®
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◇:7L0G、▲: 7L20G、■: 7L50G、◆: 7L90G 
Data are expressed as the mean ± S.E. The numbers of determination were 6. 

 

Figure 38 L-HPC HGS および G-HGS の残存重量率の経時的変化 
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◇: 7L0G、▲: 7L20G、■: 7L50G、◆: 7L90G 
Data are expressed as the mean ± S.E. The numbers of determination were 6. 

 

Figure 39 L-HPC HGS および G-HGS の溶媒率の経時的変化 

 

 

  

0 

10 

20 

30 

40 

50 

60 

70 

80 

90 

100 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 

溶
媒
率
 

測定時間 

hr 

% 



77 
 

   

 

Figure 40 左：水分保持特性評価実験後の G-HGS 

右：水分保持特性評価実験後の G-HGS が変形する様子 

 

 

 

Figure 41
145)から引用 左：ハイドロゲルの均一構造 右：不均一構造 

 

Figure 37 のように L-HPC HGS に歪みが生じた理由として、これまでの研究に

おいて、水分が豊富な状態では均一な構造であるが、水分蒸散が進むと、ゲル

の構造変化が起こることが報告されている（Figure 41）145, 146)。つまり、L-HPC 

HGS においても、水分量の減少に伴うゲル構造の変化があったのではないかと

推測された。 

一般的に、ハイドロゲルは分子鎖の隙間に水分子が存在し 48)、分子鎖近傍に

は分子鎖のファンデルワールス力や水素結合等の影響を受けている水分子（束

縛水）と、分子鎖の影響を受けていない水分子（自由水）に分類できる 147)。ハ

イドロゲル表面からの水の蒸散は、先ず自由水から蒸散し、自由水がなくなっ

た後に束縛水が蒸散するため、残存重量率は直線的に減少しないとされている

148)。上記の知見を参考にすると、L-HPC HGS の残存重量率の経時的変化におい
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て、直線的なプロファイルを示さなかったのは、自由水および束縛水が何らか

の機序で関与したと推測できたが、詳細な蒸散機構については不明である。 

さらに本節では 20%、50%、90%の各濃度に調製したグリセロール水溶液を含

浸させた G-HGS では、グリセロール非含浸である 7L0G と比較した。7L20G で

は溶媒率が 75%程度から平衡状態となり水分蒸散がほとんどなくなっていた。

さらに 7L50G および 7L90G では、溶媒率が 90%程度と測定開始からほとんど溶

媒率が変化しない結果であった。この理由としてグリセロールが、室温下にお

いて不揮発性溶媒であること、また、グリセロールを含浸させることによって、

グリセロール－水分子間で水素結合が新たに形成され蒸留水と比べ沸点が上昇

149)することが考えられる。水素結合が形成されることはゲル中の自由水の運動

を束縛することとなり、結果として溶媒率の経時的減少率が小さくなったと考

える。 

創面の状態は一様ではなく、治癒の進行、全身状態の改善・悪化、感染など

の合併などにより滲出液は増減する。第一章で示したように、湿潤状態の維持

のみを目的にすべきではない。その根拠として、滲出液にはタンパク分解酵素

が含まれており 150)、過剰量存在する場合には治癒を妨げてしまう 151)ことが報

告されているからである。特に慢性化した創傷は、しばしば滲出液の増加が見

られる 152)。従って、慢性化の有無や、創傷の治癒過程や、創面の状態に応じて、

ドレッシング材を選択する必要がある 61, 153)。一般に、ハイドロゲルタイプのド

レッシング材は上皮化に至る全段階までが推奨されている 61)。本節の検討から、

L-HPC HGS および G-HGS は、市販ドレッシング材である VIEWGEL
®より長時

間湿潤環境を維持できる特徴を有することが明らかになった。滲出液が多い創

では、L-HPC HGS を適応した場合、滲出液を比較的良好に蒸散させ、創面・創

周囲の浸軟を防止し、良好な湿潤環境を保つことができる可能性があると考え

られる。一方、G-HGS は、L-HPC HGS より長時間湿潤環境を保つため創面・創

周囲の浸軟を惹起する可能性があると推察できる。反対に滲出液量の少ない乾
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燥傾向にある創では、G-HGS が適していると予測でき、適応することにより長

時間、創面の湿潤環境を維持し、上皮化の促進が期待できると考えられる。 

以上の知見を纏めると、L-HPC HGS の特性は、同系統のハイドロゲルタイプ

VIEWGEL
®より長時間湿潤環境を維持する特性を有しており、既存の市販品よ

り湿潤環境維持特性は優れていると考えられる。また、グリセロールを含浸す

ることで、乾燥した創に対して湿潤環境の提供・維持が期待できるゲルシート

に変化させることができた。すなわち、L-HPC HGS は乾燥した創で適応できる

だけでなく、既存のハイドロゲルタイプのドレッシング材では、適応すること

が困難な滲出液量の多い創に対しても用いることができるため、L-HPC を基剤

とするゲルシートは、様々な創に対して適応が期待できる。このため滲出液量

によって異なる特性をもった製剤に変更する必要のない新規外用被覆材として、

優れた製剤となり得るゲルシートであると考えられる。 
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総   括 

 

理想的なドレッシング材の条件は、創面に粘着せず、新生組織を損傷しない

こと、湿潤環境を提供しつつも過剰な滲出液は除去できること、痛みを軽減す

ること、アレルギー反応を起こさないこととされている 154, 155)。 

本研究では錠剤の崩壊剤に汎用されている L-HPC を原料として水酸化ナト

リウムで処理することでハイドロゲルをシート状に加工した。得られた L-HPC 

ハイドロゲルシート（L-HPC HGS）およびグリセロール含浸ゲルシート（G-HGS）

を新規外用被覆材への応用を目的として、機械的強度特性、剥離特性評価、お

よび、湿潤環境維持特性について検討し、以下のような結果を得た。 

 

1. L-HPC HGS の機械的強度特性試験 

褥瘡において、体重がかかる箇所への適応可否を検討することは新規外用被

覆材としての適応範囲を考察する上で重要な要素である。そのために、L-HPC 

HGS の機械的強度として引張強度、伸長率、ヤング率を測定した。 

L-HPC 濃度が上昇するにつれて引張強度は上昇した。伸長率は、L-HPC 濃度

が上昇すると高くなる傾向にあった。最後にヤング率はグリセロール含浸によ

り、顕著に上昇することが明らかとなった。以上より、L-HPC 濃度上昇あるい

はグリセロール含浸により L-HPC HGS の特性を変化させ適度に伸長し。また、

ある程度の荷重に十分耐えられる製剤へ変化させることができることが明らか

となり、L-HPC HGS の適応範囲は体重のかかる部位や、関節部位など幅広い部

位に適応できる可能性が明らかとなった。 

 

2. L-HPC HGS の剥離特性評価 

剥離特性は、創傷被覆材の交換時に与える創面への影響を検討するために明



81 
 

らかにする必要があった。また L-HPC HGS は官能評価で低粘着力であり、低い

粘着力の製剤に対応する評価系は存在しなかった。このため、L-HPC HGS の粘

着力を精度よく測定できる評価系を構築することを目的に既存の評価系を用い

て検討を行った。 

スチールボールを用いたボールタック法、プローブタック法としてフェノー

ル樹脂板、アルミニウムプローブ、およびテフロン（PTFE）プローブを用い検

討を行った。しかしながら、いずれも臨床現場における外用被覆材を剥離する

工程を反映する評価系でないばかりか、測定精度にも問題があった。このため、

測定精度の向上を目的として PTFE プローブに代えて、四隅に糸を取り付けるこ

とで宙吊りにした PTFE 板を用いて剥離特性の評価を行った。その結果、低粘着

力である L-HPC HGS を精度よく測定できる評価系を新たに構築できた。また、

L-HPC HGS と同系統のハイドロゲルタイプである VIEWGEL
®と比較して、有意

に粘着力が低いことが明らかになり、L-HPC HGS は剥離に伴う創面の損傷を起

こしにくいため、患者 OQL を良好に保つ新規外用被覆材として、臨床現場で汎

用されることが期待されると考えられた。 

また L-HPC HGS 自着性の検討においても、市販ドレッシング材 VIEWGEL
®

と比較して「使いやすさ（易用性）」に優れた製剤であることが明らかになった。 

以上より、L-HPC HGS は、交換時の疼痛や新生組織の損傷を起こしにくく、

易用性に優れることから、臨床現場において有用な新規外用被覆材となりうる

特徴を有していると考える。 

 

3. 湿潤環境維持特性評価 

L-HPC HGS の残存重量率および溶媒率を測定することで湿潤環境維持特性を

評価した。その結果、溶媒率の検討では、L-HPC HGS と同系統であるハイドロ

ゲルタイプのドレッシング材である VIEWGEL
®と比較すると、溶媒率が 50%ま

で減少する時間は、7% L-HPC HGS は VIEWGEL
®より長かった。さらに、グリ
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セロール含浸ゲルにおいて、溶媒率の検討を行った結果、一定以上、溶媒率の

低下が起こらなくなり、乾燥による硬化を防止し、「しっとりとした」質感が持

続し、湿潤環境を維持できる可能性が明らかになった。すなわち、L-HPC HGS

は、創の状態に最適な特性を有するゲルシートに変化させることができ、 

創面の状態は一様ではなく、滲出液量は増減するため、既存のドレッシング

材では一つの製剤で治療は完結しない。従って、創面の状態に応じて最適な製

剤を慎重に選択していく必要があるが、製剤選択を誤ると滲出液量の増加によ

る創面の浸軟あるいは感染を惹起することで創傷治療期間の延長につながりう

る。L-HPC を基剤とするゲルシートは、グリセロールを含浸することで L-HPC 

HGS より優れた湿潤環境維持特性を有するゲルシートに変化させることが可能

である。また、L-HPC HGS は市販のハイドロゲルタイプのドレッシング材であ

る VIEWGEL
®より長時間、湿潤環境を維持することができるものの、4 時間程

度で溶媒率は半減する。従って、乾燥した創だけではなく既存のハイドロゲル

タイプのドレッシング材では、適応することが困難な滲出液量の多い創に対し

ても、適応が期待できる。 

以上より L-HPC HGS および G-HGS は臨床現場において、適応部位に応じて

機械的強度を任意に変更でき、低粘着力で易用性にも優れ、加えて、滲出液量

によらず様々な創に対して適応可能な新規外用被覆材として、臨床現場の創傷

治療における新たな治療選択肢を与える製剤となり得る十分な特性を有すると

考える。 
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