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背景

医療用インプラントに含まれる有害性のある有機物質の分析をお引き受けします。

医療用インプラントからの抽出溶媒中の
有機物質の定性・定量分析

Cat.No 3S3J-128-00-131003

医療機器には様々な化学物質が使用されており、材料や製造工程で使用される添加剤、製造処理剤などが挙げら
れます。

対象物質の例

● 酸化防止剤 ● 色素 ● 潤滑剤
● UV安定剤 ● 溶剤 ● 消泡剤

医療用インプラントは体内に埋め込んで使用されるため有害性が懸念される物質が混入していた場合には溶出して
直接体内に取り込まれるリスクがあります。このため有害性物質の存在有無を確認することは重要となります。
JISには医療機器における様々なリスク評価について体系的な指針が示されていますが、製造工程で使用される
化学物質の種類は数多くあり材料の特性や用途にあった試験を実施することが必要です。

当社では有害な有機物質の分析に関して豊富な技術蓄積があり、ご要望に応じた分析方法をご提案いたします。

分析事例

● インプラントを生理食塩水へ浸漬し、ご指定の条件下で
酸化防止剤成分を溶出させます。

● 生理食塩水に溶出させた対象成分を高速液体クロマト
グラフタンデム質量分析法(LC/MS/MS)を用いて分析を
行います。

LC/MS/MS法による酸化防止剤の分析 HS-GC/MS 法による溶剤の分析

● インプラントを有機溶媒へ浸漬し、ご指定の条件下で
溶剤成分を溶出させます。

● 溶剤成分は揮発性があることからヘッドスペース-
ガスクロマトグラフ質量分析法(HS-GC/MS)を用いて
分析を行います。

図1 LC/MS/MS及び酸化防止剤標準品のクロマトグラム
図2 HS-GC/MS分析装置及び

揮発性溶剤標準品(23成分)のクロマトグラム


