
東亜薬品株式会社 クロモグリク酸 Na 点眼液 2%「ニットー」申請資料より作成 

1 / 2 

東亜薬品株式会社 

クロモグリク酸Na点眼液 2%「ニットー」の生物学的同等性試験に関する資料 

 

1． ウサギにおける眼組織内移行 

クロモグリク酸 Na 点眼液 2%「ニットー」とインタール点眼液 2%について、ウサギ正常

眼に点眼した後の眼房水中クロモグリク酸濃度を測定したところ、両剤の点眼 60 分後の

眼房水中クロモグリク酸濃度に有意な差は認められず、両剤の生物学的同等性が確認され

た。 

 

 
 

図 1 眼房水中クロモグリク酸濃度（点眼 60 分後） 

 

 

2． 結膜炎モデルに対する効果 

抗卵白アルブミン（ovalbumin：OVA）血清により感作した実験的モルモット結膜炎モデ

ルに対して、クロモグリク酸 Na 点眼液 2%「ニットー」とインタール点眼液 2%を点眼投

与後に、1%エバンスブルーと 1%OVA 溶液の等量混合液によりアレルギー反応を誘発し、

眼瞼結膜からの漏出色素量から血管透過性亢進抑制（抗アレルギー）作用を評価した。そ

の結果、両剤とも Control（基剤）に対し有意に色素漏出を抑制し、両剤間では有意な差

は認められず、両剤の生物学的同等性が確認された。 

 

Student‘s t 検定、N.S.：有意差なし 

平均値±標準偏差、n=10 
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図２ 実験的モルモット結膜炎モデルに対する作用 

Tukey の多重比較検定、N.S.：有意差なし 

平均値±標準偏差、n=10 


