
島津検測(SAT)

医薬品不純物分析
サービスについて



背景：医薬品のうち不純物に対する制限はどんどん厳しくなっていく

不純物は医薬品の生産或いは保管過程中に生じ、若しくは意図せず導入
された化学物質なので、原材料や添加剤、試薬中の触媒若しくは周りの
汚染物などにも含まれています。不純物は医薬品の安定性、有効期限に
影響を及ぼしたり、医薬品に有害作用を与えたりする可能性があります。
医薬品製造過程に、触媒と試薬の活用は増えていきますので、その残留
物の影響も世の中に注目を集めています。

EU、アメリカでは、医薬品不純物に対して、制限管理がどんどん強化されてい
くだけではなく、関連する不純物をめぐり、常に制限法規を修正します。中国は
ICH (医薬品規制調和国際会議)を加入した後、不純物の検査・測定もだんだ
ん世界各国の制限に近づいています。従って、不純物に対する法規の内容を
基に、有効な制限方法を作成することは非常に重要だと思われています。



不純物に関する法規

• ICH Q2

• ICH Q3D

• 中国薬典《2020版》

• アメリカ薬典（USP）

• EU薬典（EP）

• ……

主な法規及びガイドライン



不純物の分類

分類 不純物元素 分類基準
リスクアセスメント

必要判定

Class 1 As Pb Cd Hg 著しい毒性がある。 要

Class 2A V Ni Co 毒性は投与方法と関わ
る。
2A：可能性が高い
2B：意図的に刻意添加

要

Class 2B Ag Au Ir Os Pd Pt Rh 
Ru Se Tl

意図的に追加する場合
分析必要

Class 3 Ba Cr Cu Li Mo Sb Sn 経口摂取の毒性は少な
いが、他の投与方法は
アセスメント必要。

投与方法により決める

Class 4 Al B Ca Fe K Mg Mn Na 
W Zn

毒性が低い、各地域の
アセスメントは異なって
います。

不要



不純物の毎日最大許容摂取量（PDE）

元素 クラス
経口製剤PDE

μg/日
注射剤PDE
μg/日

吸入剤PDE
μg/日

Cd 1 5 2 2

Pb 1 5 5 5

As 1 15 15 2

Hg 1 30 3 1

Co 2A 50 5 3

V 2A 100 10 1

Ni 2A 200 20 5

Tl 2B 8 8 8

Au 2B 100 100 1

Pd 2B 100 10 1

Ir 2B 100 10 1

Os 2B 100 10 1

元素 クラス
経口製剤PDE

μg/日
注射剤PDE
μg/日

吸入剤PDE
μg/日

Rh 2B 100 10 1

Ru 2B 100 10 1

Se 2B 150 80 130

Ag 2B 150 10 7

Pt 2B 100 10 1

Li 3 550 250 25

Sb 3 1200 90 20

Ba 3 1400 700 300

Mo 3 3000 1500 10

Cu 3 3000 300 30

Sn 3 6000 600 30

Cr 3 11000 1100 3



不純物のアセスメント方法

法規/規則 主なアセスメント方法

ICH Q3D 具体的なアセスメントは指定されていませんが、元素毎に専属性的な分析方法が求め
られます。

USP<233> 誘導結合プラズマ原子発光分析
誘導結合プラズマ質量分析

EP 2.4.20

原子発光分光法
原子吸光分光光度法
X線蛍光分光法
誘導結合プラズマ原子発光分析
誘導結合プラズマ質量分析

『中国薬典』2020年

原子吸光分光光度法
誘導結合プラズマ原子発光分析
誘導結合プラズマ質量分析
X線蛍光分光法



島津検測(SAT)から医薬品不純物の分析ソリューション

島津検測（ S A T ）は島津グルー
プの第三者受託分析機構とし
て、優秀な検査分析技術チー
ムと先端的な分析装置を活かし
て、製薬会社などに向けて、総
合的な不純物の検査サービス
を提供しており、薬品の品質管
理コントロールに助力させてい
ただきます。



島津検測(SAT)サービス内容

島津検測（SAT）は様々な法
規制限を基に、生産過程や保
存過程に生じる可能性がある
不純物に対して、アセスメント、
分析方法開発と検証、含有量
測定など総合的な分析ソ
リューションを提供しておりま
す。



実例応用その1:塩酸アミオダロン注射液に対してICP-MSで定性分析

試料名：塩酸アミオダロン注射液

分析結果：



実例応用その2：化学原料補助材料（粉末）における不純物分析

試料名：化学原料補助材料（粉末）

分析結果：

分析項目
分析結果 定量下限値



実例応用その3:セフジニルカプセルにおける不純物含有量の分析方法検証

試料名：セフジニルカプセル

直線性評価の結果： 内標準物質の専属性評価：

分析方法専属性の評価：



実例応用その3:セフジニルカプセルにおける不純物含有量の分析方法検証

試料名：セフジニルカプセル

適合性評価の結果： 重複性評価の結果： 溶媒安定性評価の結果：



実例応用その3:セフジニルカプセルにおける不純物含有量の分析方法検証

試料名：セフジニルカプセル

中间精密度検証結果： 精確度検証結果： 測定下限値と定量下限値：



実例応用その4:チオ硫酸ナトリウムにおける不純物含有量の測定

試料名：チオ硫酸ナトリウム

分析結果：



対応窓口

Address

広東省広州市黄埔区科豊路31号
G5棟501号

Phone & E-mail

電話：020-32058871
ファックス：020-32068891
メールアドレス：satsales@shimadzu-sat.com.cn

Website & 
Social Media

www.shimadzu-sat.com.cn 


