
日本地域薬局薬学会誌 Vol.5, No.2, 53-58 (2017)  

53 
 

《 原著論文 》 

 
 

テトラサイクリン塩酸塩軟膏リント布塗布における 
安定性の評価及び管理方法の検討 

 

湧井宣行 �
, 吉澤有紀子 2, 塚本達樹 �, 山村美保 �, 町田昌明 � 

    

 

Stability and management of tetracycline hydrochloride lint cloth ointment  

 

Nobuyuki :akui�
, Yukiko Yoshizawa2, Tatuki Tukamoto�, 

Miho Yamamura�, Yoshiaki Machida� 

 

The stability of the main component in tetracycline hydrochloride lint cloth ointment 

was measured by HPLC�UV. Tetracycline hydrochloride lint cloth ointment was stored 

for �, �, �, and �� days at temperatures of �℃, �5℃, 25℃, and �5℃. Samples stored at 

each temperature and time period all had main component contents of appro[imately 

����, and no differences based on storage method were observed. However, in high�

temperature environments, ointment seepage from the lint cloth was observed as the 

retention period increased. This result suggests that tetracycline hydrochloride lint cloth 

ointment should be stored in a refrigerator or other low�temperature environment. In the 

future, when pharmacists provide sanitary materials through a pharmacy, they must 

adequately understand the benefits of those sanitary materials and give appropriate 

guidance on storage methods to patients and their families. 
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5� 
 

 

� ⥴ ゝ 

 

㏆ᖺ, 㧗㱋໬社会の㐍ᒎにࡾࡼ, 薬剤ᖌࡀᅾ

Ꮿ་⒪に㛵ࢃるࡀ࡜ࡇồ࠸࡚ࢀࡽࡵる ��. ཌ⏕

ປാ┬ࡣᖹᡂ 2� ᖺᗘ調剤ሗ㓘ᨵ定にお࡚࠸, 

調剤薬局ࢆ௓ࡓࡋ⾨⏕ᮦᩱのᥦ౪ࢆᅾᏯ་⒪

における薬剤ᖌのᙺ๭࡚ࡋ࡜᪂ࡓにไ定ࡓࡋ

ࡣる薬剤ᖌࢃ௒ᚋ, ᅾᏯ་⒪に㛵ࡵࡓのࡑ .�2

⾨⏕ᮦᩱのᢕᥱにດࡵ, 㐺ษ࡞⾨⏕ᮦᩱのᨭ

᥼ࡍࢆるᚲせ性ࡀồࢀࡽࡵる ��.  

༓ⴥ┴に࠶るさつき調剤薬局࡛ࡣ, 薬局ࢆ

௓ࡓࡋ⾨⏕ᮦᩱのᥦ౪にᑐࡍるྲྀࡋ࡜ࡳ⤌ࡾ

࡚, ㏆་のฎ方⟢のᣦ♧の࡜ࡶ, リント布に軟

膏ࢆ塗布㸦௨ୗ, リント布軟膏㸧࡚ࡋᝈ⪅にᥦ

౪࠸࡚ࡋる. リント布軟膏ࡣ, ᚑ᮶, ┳ㆤᖌࡀ

リント布に軟膏ࢆ塗布࡚ࡋฎ⨨薬࡚ࡋ࡜ᝈ⪅

に౑⏝さ࠸࡚ࢀるࡀ, ㏆㞄の⓶⭵科་のᙉ࠸

せᮃにࡾࡼ, 薬局調剤におࡶ࡚࠸་ᖌのฎ方

ᣦ♧にᇶ࡙࡚࠸調剤ࢆ行࠸࡚ࡗる.  

࡜デᐹ᫬のฎ⨨薬ࡣリント布軟膏 ,ࡋ࠿ࡋ

のの, ฎ方調ࡶる࠸࡚ࢀ㢖⏝さࡽ࠿ᚑ᮶࡚ࡋ

剤にᇶ࡙࡚࠸ᝈ⪅にᥦ౪ࡓࡋᚋの㛗ᮇ保管方

法につࡣ࡚࠸明☜にさ࠸࡞࠸࡚ࢀ. ᝈ⪅ࡽ࠿

リント布ࠕ ,る㝿にࡍᢞ薬ࢆリント布軟膏 ,ࡣ

の軟膏ࡀ⁐け࡚࠸るࡇࡀのࡲࡲ౑⏝ࡶ࡚ࡋⰋ

࠿࠸ ࡞㐺ษ ,ࡾお࡚ࢀࡽࡆୖࡶの␲ၥのኌࠖ࡜

⾨⏕ᮦᩱのᥦ౪࡜ᨭ᥼ࢆ実᪋ࡍるୖ࡛リント

布ࡓ࠸⏝ࢆ軟膏の管理方法のᢕᥱࡀồࢀࡽࡵ

  .る࠸࡚

࠸࡚ࡋ௒ᅇ, さつき調剤薬局࡛ᥦ౪࡛ࡇࡑ

るࠕリント㈞௜  ,ࡽ࠿るฎ方⟢の୰࠶グ㍕のࠖ࡜

軟膏のⰍࡀ㯤Ⰽ࡛リント布軟膏ࡀ⁐けࡓ㝿に

⾰㢮に௜╔ࡃࡍࡸࡋ, ᝈ⪅ࡽ࠿管理方法につ

テトラサイクリン塩酸࠸ከࡀࡏࢃྜ࠸ၥ࡚࠸

塩軟膏㸦ၟ品ྡ：アク࣐ࣟイࢩン� 軟膏㸹 㐺

ᛂ⑌ᝈ：ఏᰁ性⮋⑐⑈㸦࡜びࡦ㸧㸧に╔┠ࡋ, 保

Ꮡ≧ែにࡼるテトラサイクリン塩酸塩㸭リン

ト布軟膏のእほኚ໬おࡼび୺薬の安定性につ

  .ࡓࡋ検討࡚࠸

 

� 方 法 

 

��� ᮦᩱおࡼびヨ薬 

薬剤࡚ࡋ࡜, 軟膏ࡣアク࣐ࣟイࢩン� 軟膏

��㸦日局テトラサイクリン塩酸塩軟膏, ᰴᘧ

会社࣮࣏ラファル࣐社〇, 東京㸧, テトラサイ

クリン塩酸塩ᶆ‽品㸦࿴ග⣧薬ᕤᴗ社〇, 大㜰㸧

トリル, ⢭〇Ỉࢽトࢭにア┦ື⛣ .ࡓ࠸⏝ࢆ

㸦࣐ࢢࢩ アルࢻリࣃࣕࢪ ࢳࢵンྜྠ会社〇, 

東京㸧, リン酸㸦࿴ග⣧薬ᕤᴗᰴᘧ会社〇, 大

㜰㸧ࢆ౑⏝ࡓࡋ. リント布ࢬࢫࡣランᰴᘧ会社

〇㸦ྡྂᒇ㸧ࢼ .ࡓ࠸⏝ࢆイࣟン࣓ンࣈランフ

ルᰴᘧ࣮࣏日本ࡣ㸦�.2 �m㸪�� mm㸧࣮ࢱル࢕

会社〇㸦東京㸧ࡓ࠸⏝ࢆ.  

 

�2� 検㔞⥺のసᡂ 

ᶆ‽⁐ᾮの調〇にࡣ⢭〇Ỉ࠸⏝ࢆ㸪テトラサ

イクリン塩酸塩ᶆ‽品 �.� mg�mL ࡞࡜る࠺ࡼ

調〇ࡋ, ᕼ㔘⏝保Ꮡ⁐ᾮࡓࡋ࡜. さࡽに, �� a 

��� �g�mL の⠊ᅖ࡞࡜る࠺ࡼにỈ：࣓࣮ࣀࢱル

  5� �5�㸦V�V㸧࡛ᶆ‽⁐ᾮࢆ㐺ᐅᕼ㔘ࡋ,  定

⏝ヨᩱࡓࡋ࡜. 

 

��� ౑⏝ᶵჾ 

調剤᫬のィ㔞にࡣ電子ୖ─ኳ⛗㸦ᰴᘧ会社ᓥ

ὠ〇సᡤ, T:�2�N, ឤ㔞 �.��� g㸧ࡓ࠸⏝ࢆ. 軟

膏の⁐ゎ及びリント布軟膏の保管にࡣ電ẼỈ

ᾎ㸦す⢭ᶵᰴᘧ会社〇, ࢫࣂ࣮ࢱ࣮࢛࢘ (��㸧

 .ࡓ࠸⏝ࢆ

 

��� テトラサイクリン塩酸塩㸭リント布軟膏

の調〇おࡼび保管方法 

リント布 �.� cm��.� cm に �.� g のアク࣐ࣟ
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イࢩン軟膏 に軟膏ࡽる. さࡍᆒ➼に塗布ࢆ��

ࡾศにᢡ༙࡚ࡋෆഃにࢆる㠃࠸࡚ࢀ塗布さࡀ

ࢆ薬剤ࡓࡋ調〇 .ࡓࡋ࡜リント布軟膏ࡳࡓࡓ

ᚋ, �℃㸦෭ⶶࡓࡋᐦ㛢ࢀクෆにධࢵࣟࣉࢵࢪ

ᗜ㸧, �5℃㸦保෭ᗜ㸧及び 25℃, �5℃㸦電ẼỈ

ᾎ㸧࡛ � 日, � 日, � 日, �� 日㛫保管ࡶࡓࡋのࢆ

ヨᩱࡓࡋ࡜, ᫬㛫⤒㐣にక࠺テトラサイクリ

ン塩酸塩軟膏のリント布እഃ࡬ᰁࡳฟࡋලྜ

 .ࡓࡋどぬⓗに評価ࢆ

 

�5� テトラサイクリン塩酸塩㸭リント布軟膏

୰୺薬ྵ有⋡ 

テトラサイクリン塩酸塩軟膏の୺薬の安定

性の評価ࡣ, 㧗㏿ᾮయク࣐ࣟトࢢラフ࣮࢕㸭

⣸እྍど྾ගගᗘ法㸦HPLC�UV㸧にࡼる୺薬の

ศᯒにࡾࡼ行ࡓࡗ࡞ . ྛ ᗘୗ㸦�℃, �5℃ , 

25℃, �5℃㸧の࡜ࡶ, ྛᮇ㛫ู࡛調〇ࡓࡋテト

ラサイクリン塩酸塩㸭リント布軟膏ࢆ HPLC

ศᯒに౪ࡑ ,ࡋの安定性ࢆ評価ࡓࡋ. テトラサ

イクリン塩酸塩の୺薬ྵ有⋡㸦�㸧  軟膏୰の

୺薬㔞㸭理論ୖの୺薬㔞㸧���� ࢀࡑ ,࡚ࡋ࡜

 .ࡓࡵồࢆ⋠の୺薬ྵ有ࢀࡒ

 

��� テトラサイクリン塩酸塩㸭リント布軟膏

の定㔞法 

����� ⿦⨨及び 定᮲௳ 

実㦂に౑⏝ࡓࡋ㧗㏿ᾮయク࣐ࣟトࢢラフ࢕

࣮㸭⣸እྍど྾ගගᗘ検ฟჾࡣᰴᘧ会社ᓥὠ

〇సᡤ〇 LC�2���CHT ࡓ࠸⏝ࢆ࣒テࢫࢩ . 

HPLC ࡣに࣒ラ࢝ L�column 2 O'S㸦�.�î�5�mm, 

� �m㸧࢝ ,࠸⏝ࢆラࣈ࣮࣒࢜ンࡣ  .ࡓࡋ࡜℃�5

ࡣ┦ື⛣ Liu Y おࡼび Sunariü SM のሗ࿌ࡽ �,5� 

 トリルࢽトࢭཧ⪃に, �.5�リン酸Ỉ⁐ᾮ：アࢆ

㸻 ��：2� �V�V� にࡾࡼศ㞳ࢆ行ࡓࡗ. ὶ㏿ࡣ

�.� mL�min࡛ὶࡋ, サンࣉルὀධ㔞࣮࢜ࡣトサ

ンࣉラ࣮にࡾࡼ 2� �L ࡋンࣙࢩク࢙ࢪインࢆ

ࡣ⣸እྍど྾ගගᗘ検ฟჾ .ࡓ ��5 nm ࡛ 定

㸪ୖググ㍕の᮲௳ୗ࡛の㸪テトࡓࡲ .ࡓࡗ行ࢆ

ラサイクリン塩酸塩の検ฟ限⏺ࡣ �.� �g�mL

㸦S�N㸻�㸧㸪定㔞限⏺5.� ࡣ �g�mL㸦S�N ! ��㸧

 㸬ࡓࡗ࠶࡛

 

���2�  定ヨᩱの調〇 

テトラサイクリン塩酸塩㸭リント布軟膏࠿

ᚋ, ⢭ࡓࡋ᮲௳ୗ࡛保管ྛࡣの୺薬のᢳฟࡽ

〇Ỉ 5� mL ᾎୖ࡛ ࠼ຍࢆ �5℃᮲௳ୗ, 5 ศ㛫

༑ࡀ軟膏 .ࡓࡵ ࢆᾮ⁐ࡋテル࡛᧠ᢾ࣮ࣃࢫ

ศに⁐ゎࡋ, ⁐ᾮのୖᒙ部にศ㞳ࡓࡋのࢆ☜

ㄆࡓࡋᚋ, ⁐ᾮのୗᒙ㸦Ỉᒙ部㸧ࢆศᾮ₃ᩯ࡛

᥇ྲྀࢼ ,ࡋイࣟン࣓ンࣈランフ࢕ル࣮ࢱ㸦�.2 

�m㸧࡛ࢁ㐣ࡶࡓࡋのࢆ 定ヨᩱࡓࡋ࡜. 

 

� ⤖ ᯝ 

 

���  定᮲௳の検討 

�.5� リン酸Ỉ⁐ᾮ：アࢭトࢽトリル㸻��：

2�㸦V�V㸧にࡾࡼศ㞳ࢆ行ࡓࡗ⤖ᯝ, テトラサ

イクリン塩酸塩ᶆ‽品࡜௚のዃ㞧≀㉁࡜のⰋ

ዲ࡞ศ㞳ࡓࡗ࡞࡜⬟ྍࡀ. 

 

�2� ศᯒ⢭ᗘの☜ㄆ 

検㔞⥺ࡣ �� ࡽ࠿ ��� �g�mL の⃰ᗘ⠊ᅖにお

�.�   性㸦r⥺┤࡞Ⰻዲ࡚࠸��㸧ࡓࡲ .ࡓࡋ♧ࢆ

アク࣐ࣟイࢩン� 軟膏 ࢆ�� �.5 g おࡼび �.� g

リント布ࢆ �.� cm��.� cm に塗布ࡋ, ᢳฟฎ

理ᚋの᭱⤊ 定⃰ᗘ ��� �g�mL おࡼび ��� 

�g�mL ࡛ 定ࢁࡇ࡜ࡓࡋ, ᅇ཰⋡㸦ྛ n   5㸧

ࢀࡒࢀࡑࡣ ��.� � �.��おࡼび ��.5 � �.�࠶࡛�

リント布のᙳࡣ本ศᯒ法ࡽ࠿の⤖ᯝࡇ .ࡓࡗ

㡪ཷࢆけるࡃ࡞࡜ࡇ, ୺薬࡛࠶るテトラサイ

クリン塩酸塩の㧗⢭ᗘ࡞定㔞ศᯒ࠶࡛⬟ྍࡀ

㸦ᅗࡓࡗ �㸧.  
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5� 
 

 

ᅗ �  リント布軟膏୰のテトラサイクリン塩酸塩のク࣐ࣟトࢢラ࣒ 
テトラサイクリン塩酸塩㸦TC㸧㸹 理論⃰ᗘ：�� ȝg�mL, 保ᣢ᫬㛫㸦5.T.㸧：5.�� min 

ᅗ �  テトラサイクリン塩酸塩㸭リント布軟膏እほの⤒᫬ⓗኚ໬ 
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��� テトラサイクリン塩酸塩㸭リント布軟膏

のእほኚ໬ 

�℃௨ୗ࡛の保管࡛ࡣ �� 日ᚋにおࡶ࡚࠸明

௨℃�5ࠊࡀࡓࡗ࠿࡞ࢀࡽࡵㄆࡣእほኚ໬࡞࠿ࡽ

リン ,ࡋけฟ⁐ࡀ軟膏࠸᫬㛫⤒㐣にకࡣ࡛ୖ

ト布እഃ࡬のⰍのኚ໬ࡀ☜ㄆさࡓࢀ . ≉に , 

25℃௨ୖ࡛ࡣ, � 日ᚋࡽ࠿リント布እഃのእほ

ኚ໬ࡀㄆࡓࡲ .ࡓࢀࡽࡵ, リント布እഃのᰁࡳ

ฟࢆࡋᣦ࡛ゐ࡚ࢀ☜ㄆࢁࡇ࡜ࡓࡋ, リント布

እഃ部にお࡚࠸軟膏のࡀ࢟ࢶࢱ࣋☜ㄆさࡓࢀ. 

テトラサイクリン塩酸塩㸭リント布軟膏እほ

の⤒᫬ⓗኚ໬ࢆᅗ 2 に♧ࡓࡋ. 

 

��� テトラサイクリン塩酸塩㸭リント布軟膏

୰の୺薬定㔞 

ᵓ⠏ࡓࡋ定㔞法ࢆテトラサイクリン塩酸塩

㸭リント布軟膏のศᯒにᛂ⏝ࡋ, ୺薬ྵ有⋡

薬ࡓࡋの⤖ᯝ, ྛ᮲௳ู࡛保管ࡑ .ࡓࡋฟ⟭ࢆ

剤㸦ྛ n   �㸧の୺薬ྵ有⋡ࢀࡎ࠸ࡰ࡯ ,ࡣの᮲

௳ୗにおࡶ࡚࠸ ࡞ࢀࡽࡵㄆࡣኚ໬࡯࡯࡛����

  .㸦⾲ �㸧ࡓࡗ࠿

 

 

 

� ⪃ ᐹ 

 

本研究の⤖ᯝࡾࡼ, アク࣐ࣟイࢩン� 軟膏の

୺ᡂศ࡛࠶るテトラサイクリン塩酸塩のྵ有

ࡰ࡯ࡶࢀࡎ࠸࡚࠸保管᮲௳におྛ ,ࡣ⋠ ����

☜ࡣる୺ᡂศのศゎ࡞࡜ᗋୖၥ㢟⮫ ,ࡾ࠶࡛

ㄆさ�5 ,ࡋ࠿ࡋ .ࡓࡗ࠿࡞ࢀ℃௨ୖ࡛保Ꮡࡓࡋ

ሙྜにおࡣ࡚࠸, ᫬㛫⤒㐣にక࠸軟膏ࡀリン

ト布のእഃに⁐けฟࡋ, リント布軟膏እഃの

Ⰽ調ኚ໬ࡶ࡜࡜に, リント布軟膏のእഃの࣋

リント布ࡓࡋ保管࡛℃� .ࡓࢀㄆさ☜ࡀ࢟ࢶࢱ

軟膏ࡣ �� 日㛫⤒㐣ᚋにお࡚࠸, እほのኚ໬ࡣ

ぢࡓࡗ࠿࡞ࢀࡽのにᑐ�5 ,ࡋ℃௨ୖ࡛ࡣ日ᩘの

⤒㐣にక࠸እほのኚ໬ࡀぢࡽ࠿࡜ࡇࡓࢀࡽ保

管方法ࡣ෭ⶶᗜ࡝࡞のప ୗ࡛の保管ࡀᚲ㡲

  .ࡓࢀࡽ࠼⪄ࡀ࡜ࡇる࠶࡛

እ⏝薬における保管に㛵ࡣ࡚ࡋ, ῧ௜文᭩

に෭ᡤ保管のグ㍕࠶ࡀる軟膏௨እࠕࡣ┤ᑕ日ග, 

㧗 ከ‵ࢆ㑊け࡚保管 ࠶ⓗ࡛⯡୍ࡀのグ㍕ࠖ࡜

るࡀ, 保管に㛵࡚ࡋ㐺ṇ࡞⎔ቃ ᗘࡸᮇ㛫に

つ࡚࠸の明☜࡞グ㍕࠸࡞ࡣ. 本研究にお࡚࠸

ᚓࡓࢀࡽ⤖ᯝࡾࡼ, ᐊ 㸦�㹼��℃㸧の⎔ቃୗに

Storage
temperature

Contents of tetracycline hydrochloride ���
'ay � 'ay � 'ay � 'ay ��

�℃ ���.2±2.� ���.�±�.� ��2.�±2.� ���.2±�.�

�5℃ ���.�±�.� ��2.�±2.� ���.�±�.� ���.5±�.�

25℃ ��.�±2.2 ��.�±�.� ��.�±�.� ��.�±�.5

�5℃ ��.�±�.2 ��.�±�.� ��.�±�.� ��.�±�.�

Mean± S.'. �n   �� 

⾲ �  ྛ保管≧ἣูの୺薬ྵ有⋡ 
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おࡶ࡚࠸, ⎔ቃ ᗘ及びᮇ㛫にࡾࡼእほにኚ

໬ࢀࡽࡳࡀるእ⏝薬࠶ࡀるࡽ࠿࡜ࡇ, リント

布軟膏࡝࡞のሙྜにおࡶ࡚࠸, ᝈ⪅に明☜࡞

保管᮲௳ࢆఏ࠼るᚲせ࠶ࡀる. ୺薬のྵ有⋡

に࠿ࡽ明ࡣ本研究࡛ࡣの㛵ಀ性࡜ຠ⬟ຠᯝ࡜

さࡀ࠸࡞࠸࡚ࢀ, 㧗 ୗ࡛保Ꮡさ࡜ࡇࡓࢀに

ᝈ ,ࡣࡋฟࡳのᰁ࡬るリント布軟膏のእഃࡼ

⪅の⾰᭹࡬࡝࡞の軟膏の௜╔ࡀ࡝࡞ᠱᛕさࢀ, 

౑⏝の㝿に㌋㌉ࡍる࡝࡞, ᝈ⪅のࢥンࣉライ

アンࢫにᙳ㡪ࡍる࡜᥎ さࢀる.  

� ேに㸯ேࡀ �5 ṓ௨ୖ る㉸㧗㱋社会࡞࡜ ��

ᅾᏯ་⒪における ,ࡣ࡚࠸る本㑥にお࠼㏄ࢆ

薬剤ᖌの⫋⬟࡚ࡋ࡜㧗㱋⪅࡬の௓ㆤ࣭་⒪, ࢣ

アに✚ᴟⓗにࢃ࠿࠿るࡀ࡜ࡇồࢀࡽࡵ, ᅾᏯ

་⒪における薬剤ᖌᴗ務のᚲせ性ࡶ㧗࡚ࡗࡲ

き࡚࠸る. ࡇの࡞࠺ࡼ⫼ᬒの୰, ᝈ⪅及びᝈ⪅

ᐙ᪘ࡴྵࢆ௓ㆤ⪅にࡶ་薬品の保管᮲௳につ

る. ᝈ⪅Ꮿにおけるࢀさ࡜ᚲせࡀのᣦᑟ࡚࠸

་薬品の保管につ࡚࠸のᣦᑟࡣෆ᭹薬ࡾ࠿ࡤ

に╔┠さࢀるࡀ࡜ࡇከࡀ࠸, እ⏝薬につ࡚࠸

་薬 ,࡚࠼る. ຍ࠶ࡀᚲせ࠺行ࢆᵝにᣦᑟྠࡶ

品に㛵ࡍる᝟ሗᥦ౪ࡔけ࡛ࡃ࡞ࡣ, ⾨⏕ᮦᩱ

におࢀࡒࢀࡑࡶ࡚࠸の≉ᚩࢆ༑ศに理ゎࡋ, 

ᝈ⪅ࡑࡸのᐙ᪘にᑐࡋ་薬品の㐺ษᢅࡾྲྀ࡞

࠸࡚ࢀࡽࡵồࡀ࡜ࡇ࠺行ࢆᣦᑟࡶ࡚࠸につ࠸

 .るࢀࡽ࠼⪄࡜ࡃ

 

� ⤖ 論 

 

リント布軟膏ࡣ保管≧ἣにࡾࡼ, እほࡀኚ

໬ࡍるࡀ࡜ࡇㄆࡓࢀࡽࡵ. ௒ᚋ, 薬剤ᖌࡣ, ⾨

⏕ᮦᩱࡓ࠸⏝ࢆ薬剤のᥦ౪に࡚ࡗࡓ࠶, 保管

方法ࢆ࡝࡞༑ศに理ゎࡋ, ᝈ⪅ࡑࡸのᐙ᪘に

ᑐ࡚ࡋ㐺ษ࡞ᣦᑟࢆ行ࡃ࠸࡚ࡗᚲせ࠶ࡀる.  

 

 

 

� ฼┈┦཯ 

 

฼┈┦཯㛤♧࡭ࡍき฼┈┦཯࠸࡞ࡣ㸬  
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