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　White　petrolatum　is　widely 　used 　as　an 　ointment 　base．　In　this　study ，　we 　exa 皿 ined　the　quality　 characteristics 　of 　pharma−

ceutical 　petrolatums　and 　a　cosmetic 　petrolatum．　There　are　6　brands　of 　pharmaceutical　white 　petrolatum　which 　are　Perfeじta

and 　White 　IS　made 　by　Sonnebom 　Co．　and 　Ultima，　Snow，　Snow　V 　and 　Regent　made 　by　Penreco　Co ，

　We 　measured 　the 　melting 　point　and 　viscosity 　of 　the 　white 　petrolatums．　Perfecta　had　the　highest　melting 　point　and 　Ulitima

had 　the 　lowest．　Snow 　had　the　highest　viscosity 　and 　Perfecta　the 　lowest．　These 　resuits 　show 　that　the　characteristics 　of　white

petolatums 　wy   ong 　br跚 ds．　Spectrophotometry　Was 　used 　to　evaluate 　potential　allergenicity ．　For　extracts 　of 　Ultima，　Re−

gent　and 　a　cosrnetic 　petrolatum ，　absorption 　was 　not 　observed 　in　the　260 　to　270　nm 　range 　suggesting 　that　Ultima，　Regent

and 　the　cosmetic 　petrolatum　have　a　low　content 　of　polycyclic　aromatic 　hyd エocarbons 　which 　cause 　skin 　irritation．　Upon 　in−

vestigating 　the　brands　of 　white 　petrolatum　used 　in　the　base　of 　commercial 　ointments ，　we 　found　that　the　brand　of　petroiatum

varied 　among 　the　ointments ．　In　order　to　ensure 　the　proper　use 　of　ointments ，　suitable 　ointments 　should 　therefore　be　selected

in　consideration 　of　patient　needs ，

K θッ words
−

white 　petrolatum，　o祕 ment 　base，　usability ，　skin 血 itatbn，　polycyclic　aromatic 　hydrocarbon

緒 言

　白色 ワセ リン は，ほ とん どすべ て の 薬物 と変化 を 起 こ

さず 配 合 で きる の で，軟膏基剤 お よ び化粧品基剤 と して

広 く用い ら れ て い る ．また ，外界 との 接触や 水分 の 蒸散

を遮断で きる の で，火傷 や剥離ある い は炎症 の ある皮膚

の 病的 部分 に 塗布 され る こ と も多い ．白色 ワ セ リ ン は，

石 油か ら得 た 炭化水素類 の 混合物 を 脱色 して精 製 した も

の で あ る ．精製方法 と して ，高温 に よ る加熱，強酸また

は 強 ア ル カ リ に よる処理 は避け，活性炭または 吸着土 の

層 を熱時通過 させ る こ とで 不 飽 和 炭 化 水素 や 不 純物 の 除

去 が 行 わ れ て い る．化学的組成 は
， 大部分が分岐鎖 を有

する パ ラ フ ィ ン （イ ソ パ ラ フ ィ ン ）お よ び脂環式炭化水素

（シ ク ロ パ ラ フ ィ ン ，ナ フ テ ン）で あ り，n
一パ ラ フ ィ ン お

よび 不 飽和化合物（オ レ フ ィ ン ，芳香族炭化水素）も含 ま

れ て い る
1〕．

　ワ セ リ ン は，皮膚 へ の 刺激性が 低 い こ とか ら，皮膚ア

レ ル ギ
ー

反応を調べ るパ ッ チテ ス トの 基剤 と して も使用

されて い る2〕．しか しな が ら，Hollanderに よ っ て，髪 を

整 え る た め に 使用 さ れ た ワ セ リ ン に よ る皮膚炎が初 め て

報告 され て 以 来，ワ セ リ ン に よ る ア レ ル ギ
ー
性接触皮膚

炎 に 関 し て 報告が な さ れ て い る
3−6）．Dooms−Goossens ら

は，有機溶媒を用 い て ワ セ リ ン 中 に含まれる 成分 の 抽出

＊
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を行 い ，そ の 抽出液 を用 い て パ ッ チ テ ス ト を行 うこ と

で ，多環式芳香族炭化水 素 が 接 触 皮 膚 炎 の 原因で は ない

か と報告 した 1・”．多環式芳香族炭化水素で あ るベ ン ゾ ピ

レ ン や ベ ン ゾ フ ル オラ ン テ ン に お い て は，発 が ん性 を有
．

す る こ とが 知 ら れ て い る
s・P〕，McKee ら は，多環式芳香

族炭化水素 は発が ん性 を示す の み で な く，多環式芳香族

炭化水索 を含有す る低度 に 精製されたパ ラ フ ィ ン 系オ イ

ル を繰 り返 しマ ウ ス の 皮膚 に塗布 す る こ とで ，皮膚 に 慢

性 の 炎症お よ び肥厚が生 じたと報告 して い る
1D〕．1995 年

に，横浜市 立 大学附属市民総合医療 セ ン タ
ー

にお い て も，

自色 ワ セ リ ン が 原囚で ア レ ル ギ
ー

性接触皮膚 炎 を発 症 し

た 症 例 が あ っ た こ とか ら，白色 ワ セ リ ン の ブ ラ ン ドお よ

び 品質特性 につ い て 調査 し，学会発表 を行 っ て い る
＊．

　そこ で 今回 は，2006 年 に お ける 目本薬局方（日局）白色

ワ セ リ ン の ブ ラ ン ドお よ び市販の 軟膏剤 の 基剤 として使

用 され て い る ワ セ リ ン に つ い て 調査 を行 い ，1995 年 の

調査結果 と比較 した，さ ら に ，凵 局白色 ワ セ リ ン お よ び

化粧品 と して 市販 さ れ て い る 白色 ワ セ リン の 品質特性 に

つ い て 測定 し，各種白色 ワ セ リ ン を比較検討 した．

方 法

1， 試料 お よ び 試薬

　日局 白色 ワ セ リ ン は，小堺製薬（株），月島薬品（株），

丸石製薬（株）お よ び シ オ エ 製薬〔株）より購 入 した．化粧

品 として ill販 さ れ て い る 白色 ワ セ リ ン と して，サ ン ホ ワ

イ ト
 

（日興 リ カ（株））を購 入 して 使用 し た．イ ソ オ ク タ ン

お よ び ヘ キ サ ン は，分光分析用（利 光純薬 工 業（株））を用

い た．ジ メ チ ル ス ル ポ キ シ ドは 試薬特級（和光純薬 工 業

（株 ））を用 い た ，

2． 日局自色ワセリンの ブラ ン ド調査

　1995 年お よ び 2006 年 にお け る，凵局 白 色 ワ セ リ ン輸

入 製 造 メ
ーカー

の 製品ブ ラ ン ドに つ い て調査 を行 っ た．

1995年 に お い て は，小堺製薬（株），岩城製薬（株），由田

製薬（株 ），月島薬品（株），（株）フ ヂ ミ 製 薬 所 お よび丸石製

薬 （株 ）を対象 に 調 査 を 行 っ た ．ま た ，2006 年に お い て

は，1995年 で の 調査対象 に 加え，宮澤薬品（株），東洋製

薬化成（株），サ ン ケ ミ フ ァ （株 ），安藤製薬 （株），吉 田 製 薬

（株），日興 製 薬 （株），健 栄 製 薬 （株），昭和製薬（株），エ ビ

ス 製薬（株）お よ び シオ エ 製薬（株 ）に つ い て 調査 を行 っ た．

3，特性値の 測定

　各社それ ぞ れ の 日局 白色 ワ セ リ ン お よ び サ ン ホ ワ イ

ト
 
につ い て，融点 お よ び粘度 の 測定 を行 っ た．融点 の

測定 に は，示 差走 査熱 量 測 定 装 置（THERMOFLEX 　TAS

200　DAS 　8230　D ，（株）リガ ク）を用 い た．粘度 は，　 B 型粘

度計 （TVB
−10M ，東 機産 業（株））を用 い ，30 秒 ご と に 3
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回 ず つ 測 定 した
11 ｝．試料 と し て 300mL の 自色 ワ セ リ ン

を用 い ，測定温 度 は 70± 1℃ と した ．M1 パ ドル を用 い ，
パ ドル 回 転数 は IOO　rpm と して 測定 を行 っ た．

4． 吸光度の 測定

　 ワセ リ ン に よる ア レ ル ギー性接触皮膚炎発症の 原囚物

質 と し て ，ワ セ リ ン に 含有 され る多環式芳香族炭化水素

が 考 え ら れ る こ とか ら，ワ セ リ ン の 紫外吸収 ス ペ ク トル

に つ い て Dooms−Goossens ら の 方 法
2 ，に 従 っ て 測定 し

た．紫外吸収 ス ペ ク トル の 測 定 は，直接吸光度 を測定す

る方法お よ び多環式芳香族炭化水素 を抽 出 した後，吸光

度 を測定す る 方法 に よ り行 っ た．す な わ ち，0．05％（w 〆v ）

白色 ワ セ リ ン 含有 イ ソ オ ク タ ン 溶液 を調 製 し，200〜400

nln に お け る 吸収 ス ペ ク トル を 測定 し た．さ ら に，　 l　g

の 白色 ワ セ リ ン を 251nL の ヘ キサ ン に溶解 し，5mL の

ジ メ チ ル ス ル ポ キ シ ドで 抽出を行 い ，そ の 抽 出 液 に つ い

て 200〜400　nm に お け る 吸収 ス ペ ク トル を測定した．

5， 市販 軟膏剤 の 基剤 と して 使用 され て い る ワ セ リ ン の

調査

　炎症 の ある皮膚 に塗 布 され る可能性 の あ る 外用剤 と し

て ，副腎皮質ホ ル モ ン 含有軟膏，非 ス テ ロ イ ド性抗炎症

薬含有軟膏 お よ び 免疫抑制 薬含有軟膏 が あ る．そ こ で ，

それらの 軟膏剤 の 基剤として 使用 さ れ て い る ワセ リン の

輸入元お よ び ブラ ン ドに つ い て ，1995年お よ び 2006 年

に お い て 調査 し た．調 査対象は ，汎 用 され て い る先 発 品

と し，製造販売 メ
ー

カ
ー

に直接問い 合 わせ る 方法 で 調査

を行 っ た．

結果お よび 考察

1．　日局白色 ワ セ リ ン の ブラ ン ドに関する 調査結果

　1995年 お よ び 2006 年 に お け る，目局白色 ワ セ リ ン の

グ レ
ー

ドに 関す る調査結果 を表 1 に 示す．融点お よ び ワ

セ リ ン の 色を シ ァ ン 債 ，B），マ ゼ ン ダ（赤，　R），イエ ロ
ー

（黄 ，
Y ）の 三 つ の 色の 組合せ で 表 した Lovibond　Color は

，

製造 メ
ー

カ
ー

か ら 得 た 資料の デ ータ を 示 し た，1995 年

お よ び 2006 年 の 調査から，［局自色 ワ セ リ ン に お い て

は，米国で 製造 さ れ た 製 品 を国 内 で 小 分け販売 して い る

こ と が 明 らか と な っ た．1995年 の 調査 で は，日局 白色

ワ セ リ ン と し て WITCO 社 製 の Perfヒctaお よび White　l

S，Penreco社 製 の Ultima
，
　 Snow お よび Regent が 販売さ

れ て い た．2006年 の 調査 に お い て も， 輸入元 は S 〔〕nne −

bom 社（旧 WITCO 社）お よ び Penreco 社 の 2 社 で あ り，

大 きな違 い は み られ な か っ た，しか し なが ら，主 に本社

が 大阪 で あ る 輸 入 製造 メ
ーカー

に お い て は
， Penreco社

の Snow　V が使用 さ れ て い る こ とが 確認 さ れ た．岩城製

薬（株 ）お よ び 山 田 製 薬 （株）に お い て は
，

1995年 に は

N 工工
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表 1．日局白色 ワ セ リ ン の 製 品 ブラ ン ドお よび輸 入製造 メ
ー

カ
ー

　　　（a ）1995 年お よ び（b）2006年の 調査結果

（a）

ブラン ド 融点
“

（°C）

i．ovibond “

Color
輸入 製造メーカー

WrTCO 社製 （曳 SonnebDrn 社）

1⊃er 〔bctaAlha

、邸h正te　IS （Snow　White）
Whi しe　21、（L［ly丶．．罰 ユire）
 〜ドhite　3C （Cream ＞

57〜6054
〜6054
〜6054
〜6054
〜60

O．3Yl
．oyl
．5Y8YO
．6R25YLOR

小 堺 製薬

岩城製薬、山田 製薬、月 島楽品

Penrec。 社製

しlltim既

SuperSnowRegen

し

LiLyCI
・
ea皿

54〜6050
〜5750
〜5748
〜5咀

50〜5750
〜57

0．5YO
．5Y2Y2Y8YO

、5R18YO
．5R

小 堺 製薬

フヂ ミ製薬所、丸 石製薬
丸 石 製薬

（b＞

ブラン ド 融点
”

（
°C）

Lovibond’

Color
輸人製造メ

ー．一
カ
ー

Sonneborn 仕製

Pe ビ1
’
eCLaA

】baWhite
　IS1

・Vhite　21，
White 　3C

57〜6054
〜6054
〜6054

〜6054
〜6〔〕

o，3Y1
．1Y

／．5Y8YO

．6R12Y1
．2R

小 堺製薬

月 島薬 品、宮 澤 薬 品、東洋 製薬 化 成、
サン ケミフ ァ

Penreco 社 製

Ultima．

Snows

口 〔，w 　vRegentCream

54〜6050

〜5750

〜5748
〜54

「
JO 〜5T

O，5Y2Y2Y2Y18YO

．5R

小 堺製 薬、岩 城製 薬、11「田製薬 、
安 藤製 薬、吉 N 製 薬

フ ヂミ製薬 所、丸 石製薬、目興製薬、
健 栄製 薬

昭 和製 薬、エ ビス 製薬、シ オ エ 製薬

丸石 製薬

  輸人 元 か ら得た資料か らの データ、

WITCO 社 の White　l　S を使 用 して い たが ，現 在 は Penreco

社 の Ultima を使用 して い た，い ず れ の 自色 ワ セ リ ン も

局方品 と して の 条件を満 た して い るが ，市販 の 日局 白色

ワ セ リ ン に お い て は，輸 入 製 造 メ
ー

カ
ー

に よ っ て 製品 ブ

ラ ン ドが異な る こ と が 明 らか と な っ た ，

表 2，自色 ワ セ リ ン の 特性値

ブ ラン ド 融点
a

（℃ ）

粘 度
b

（mPa ・s）

PerfeczuWhite
　lS

321044 16．1± O，224
．4± 1．1

2． 白色 ワ セ リ ンの 特性値

　表 2 に，白色 ワ セ リ ン の 特性値 で あ る 融点 お よび 粘度

を測定 した 結果 に つ い て 示す．示差走査熱量 測定（DSC ）

に よ り得 ら れ た 融点 は，製造 メ
ー

カ
ー

の デ
ー

タ に 比 べ て

低 い 値 を示 した．Gehenot ら は
， 結晶多形 の あ る 化 合 物

お よ び 固体状態あ る い は 液体状態 で 安定性 が悪 い 化合物

に お い て は，局方 に 準 じた 測定 と DSC で は 融点 の 測定

値 が 異 な る と報告 して い る
Lコ〕，ワ セ リ ン は 非 晶 質 で あ

り，固体状態で 不安定 な物質で あ る と い える．メ ーカ
ー

で の 融点測定法は局方 に準 じて い る もの と考えられ る こ

UltimaSnowSnow

　 VRegen
し

37，940
，039
．538
．8

23．2± O．427
．2± 0．223
．8± O．521
．3± O．1

サン ホ ワイ｝・／’） 40．5 24．9± 0．6

U・
示 差 走 査 熱 量 測 定 による結果．

h ・
平 均 ± 標 準偏差 （n

−3）．

とか ら，今 同，製造 メ
ー

カ
ー

の デ
ー

タ と は異な る 値 を示

した もの と考 えられる ．最も高 い 融点 を示 した 白色 ワ セ

リン は Perfecta で あ り，最 も値 の 低 か っ た Ultilnaと比 べ
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て 3，4℃ 高 くな る こ とが確認 され た．粘度 に お い て は，

最 も高い 値を示 したもの は Snow で あ り，最 も粘度 が 低

か っ た Perfecta の 約 L7 倍 の 値 を 示す こ と が確 認 され

た．以上の結果 か ら，自色 ワ セ リ ン に お い て は ブラ ン ド

に よ り特性値が 異 な る こ とが 明 ら か とな っ た．

3． 白色 ワ セ リ ンの紫外吸収 スペ ク トル

　 白色 ワ セ リ ン 含有イソ オ ク タ ン 溶液の 紫外吸収 ス ペ ク

トル に つ い て 図 1 に 示す ，飽 和炭化水素化合物 に お い て

は 紫外部 の 吸収がみ られ ない が，芳香族化合物 は 220〜

400nm に 吸収 がみ られ，260〜270　nm に お い て 吸収が

最 も強 くな る
［4

）．白色 ワセ リ ン 溶液 を直接測定 した結果

で は，200〜220nm における 吸収 が 最 も強 くな っ た が，

260〜270nm に お い て も吸収が み ら れ た．260〜270　nm

の 吸光度 は
，
Sonneborn 社の もの で は White　l　S＞Perfecta

と な り，Penreco社 の もの で は Snow＞Snow 　 V ＞Ultima

＞Regent と な っ た，また，化 粧品 と して 市販 さ れ て い

る サ ン ホ ワ イ ト  は
， 最 も低 い 吸光度 を 示 す こ とが 確認

さ れ た．白色 ワ セ リン 溶液の 紫外吸収 ス ペ ク トル を直接

測定す る方法は，芳香族炭化水素 を検出す る の に最 も簡

単 な方 法で あ る が，単環式お よ び 二 環式 の 芳香族炭化水

素も含め て

『
測定 さ れ る

12｝．単環式お よび 二 環式 の 芳香族

炭化水素 は皮膚刺激性 に 関 して さほ ど重要 で ない こ とか

ら，多環式芳香族炭化水素 を抽出 した後，吸収ス ペ ク ト

ル を測定す る方法を試み た．白色ワ セ リン の 抽出液の 紫

外吸収 ス ペ ク トル を図 2 に 示す，260〜270nm に お け る

吸光度 は，Snow ＞ Snow 　V ＞ White　l　S≧ Perfectaで あ り，

Ultima，　 Regentお よ び サ ン ホ ワ イ ト  に お い て は 吸収 は

み られ な か っ た．Dooms −Goossens ら
1！｝の 報告 で は，多環

式芳香族炭化水素 を 抽出 して 吸光度 を測定す る 方法 で

は，同 会 社 の 製 品 に お い て は 皮膚刺激性 と吸 光度 の 間

で相関性が み ら れ た と して い る，今回の 測定結果 に おい

て ，吸光度 と皮膚刺激性が 完全 に
・・

致す る か ど うか を示

す た め に は 皮膚 刺 激 1生試 験 を実施 す る必要が あ る ．しか

しなが ら，260〜270nm にお け る吸収が み ら れ なか っ た

Ultima，　 Regent お よ び サ ン ホ ワ イ ト  に お い て は，多環

式芳香族炭化水素 の 含有量が 低 い 可 能 性 が示 され た．

4． 市販軟膏剤の 基剤 と して使用 されて い る ワ セ リ ン の

調 査

　表 3 に ，市販軟膏剤 の 基剤 と して使 用 さ れ て い る ワ セ

リ ン に つ い て 示す，調査対象 は，製造販売 メ
ー

カ
ー

か ら

回答が 得 られ た製剤 と し，回答が 得 られ なか っ た 製 剤 に

つ い て は対象外 と した．ジ フ ラ
ー

ル
 
軟膏（ア ス テ ラ ス 製

薬（株））の 基剤と して 使用 さ れ て い る Alba お よ び プ ロ ト

ピ ッ ク   軟膏（ア ス テ ラ ス 製薬（株））の 基剤 と して 使用 さ れ

て い る Snow 　 F につ い て は，日局白色 ワ セ リ ン と して
一

般 に市販 され て お らず，入手す る こ とが で きな か っ た こ
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図 1，白色 ワ セ リ ン の 紫 外吸 収 ス ペ ク トル

　　 （a）● ：White　IS，　△ ：Perfecta，（b）■ ：Snow ，
　　 ◇ ：Snew 　V ，▼ ：U【tima，○ ：Regent，（c）サ

　 　 ン ホ ワ イ ト 

400

と か ら，そ の 品質特性 に つ い て 測定す る こ と は で きな

か っ た．1995年に調 査 し た市販軟膏剤 の うち，2006年

に 回 答 が得 られ な か っ た パ ン デ ル  
（大正 製 薬（株））お よび

リ ドメ ッ ク ス
 

（興 和（株））以外 の 軟膏剤 で は，2006 年 に

お い て も同 じ ブラ ン ドの 白色 ワ セ リ ン が 使用 さ れ て い

た．今回の 調査 に お い て ，回答が 得 られ た製 剤 は，比 較

的 高 い グ レ
ードの 白色 ワ セ リ ン を使用 して い る 製剤で あ

る 可能性 が 考 え られ る．軟膏基剤 の ブ ラ ン ドに つ い て

は，日 本薬局方の 基準 を満た して い れ ば特 に公 表 す る必

要 は ない 情報 で あ る，しか し なが ら，ワセ リ ン に対 して

ア レル ギ ー
反応 を示す患者 に お い て は，軟膏基剤 と して

使用 され て い る ワ セ リ ン に つ い て も注意す る 必要が あ

る．特 に，副 腎皮 質 ホ ル モ ン 含有軟膏 に お い て は，ワセ

リ ン に よ る ア レル ギ ー
性接触皮膚炎 の 発症が 隠蔽 され る

可 能性 が あ る．副 腎皮質ホ ル モ ン 外用剤，非 ス テ ロ イ ド
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図 2．白色 ワ セ リ ン 抽 出 液の 紫外 吸収 ス ペ ク トル

（a）Perfc。ta，（b）White　I　S，（じ）U 】tima ，（d）Snow ，（e）SnowV ，（f）R ¢ gont，（g）サ ン ホ ワ イ ト
／Sc

性抗炎症薬外用剤お よ び 免疫抑制薬外 用 剤 に お い て は，

ア レ ル ギ ー
性接触皮膚炎 に 対 して リス クの 高 い 患 者 が 使

用す る 可能骨 が あ る こ とか ら，軟膏基剤 に 関 して も正硲

な情報 を人手し，薬剤 の 適 正 使用 に 努 め る必要が ある と

考 え られ る，ま た，本研究 に お い て 白色 ワ セ リ ン の 特性

値 を測定 した結果，そ れ ぞ れ 特件値が 異な る こ とが確認
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表 3．炎症 の あ る 皮膚 に 塗布 され る 軟膏 の 基剤 と して

　　　 使用 さ れ て い る ワ セ リ ン

　　　 （a）1995 年お よ び（b）2006 年の 調査結 果

（a）

軟膏名 ワ セ リン

副 腎皮 質ホル モ ン 外 用剤

ア ン テベ ー
ト
E

マ イザーe’

パ ン デル
C）

リドメックス
 

非ス テ ロ イド性 抗炎症薬外 用斉11

スタ デル ム
 

ス ル プロ チ ン
 

ULtimとL （Perlrec〔〕 祉）

Pe「免cta （W 「T
．
C⊂〕社二）

Ultima （Penreco 社）

Wh 仕〔〕 IS（WI
「
11CC）杜 ）

Perfecta　（W ［TCO 　社）

サ ン ホワ イト
Ci・

（b）

軟 膏名 ワ セ リン

副腎 皮質ホル モ ン外 用 剤

ジフ ラール
 

ア ン テ ベ
ー

ト
’O

マ イザ
ー’e

メサ デ ル ム
 

卩 コ イド
C”

非 ス テ ロ イド性 抗炎症 薬外 用 剤

ス タデ ル ム
e

スル プ ロ チ ン
 

免 疫抑 制薬 外用 剤

プ ロ トピッ ク
 

ALba （Sonneborn 社）

Ulしima （PenrecO 社 ）

Pe 「fecta（Sormeborn 　tヒ）
Ulしi皿 a （Penreco 仕 ）

Perfbcta（Sonneborn 社）

Perfecta（Sonneborn 社）

サン ホ ワ イト
n

Snow 　F （Penrecc〕 社）

さ れ た こ とか ら，患者 の ニ
ーズ に合わせ て 白色 ワ セ リ ン

を選 択す る 必 要 もあ る と考え られ る，

＊

本 多伴 絵，岡部 循江，猪 狩 通，軟 膏 基 剤 白色 ワ セ リ ン の

比 較検討，日本薬学会 第 ll6 年会 講演 要 旨集，4，285 （1996）．
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