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包装システムから医薬品に溶出してくるリスク評価：Extractables（抽出物）とLeachables（浸出物）

包装システムから医薬品に溶出してくるリスクを評価し、実使用環境で評価・解析します。

医薬品と包装システムとの化学的相互作用
Extractables & Leachablesの評価

Cat.No 3E4J-021-00-190125

● 医薬品は製造、輸送、保管及び投与の過程で、包装システムの材料・成分と化学的相互作用を生じる可能性が
あり、その結果は医薬品の毒性に繋がり大きな問題となります。

●包装システムが医薬品に及ぼす影響としては、苛酷条件で包装材料から溶出させリスクを評価する抽出物
（Extractables）と実際の使用環境で溶出してくる浸出物（Leachables）を評価します。

評価の進め方

Extractables：抽出物

実際に使用される製剤の環境に近い

模擬溶媒等を用い、過酷な条件下で

抽出される可能性のある化合物

抽出物
包装+模擬溶媒

Leachables：浸出物

実際の使用条件で浸出し

最終製剤中に検出される

化合物

浸出物
相互作用

包装+製剤

包装システムと接触することで医薬品中に有害成分がでてくる問題はないか？

ステップ1 情報収集

ゴム栓

ガラス

①容器を構成する各部材の
情報収集

②予想溶出成分のリスト化

注射剤容器の例

ステップ2 抽出条件の検討

ステップ3 Extractables試験

ステップ4 Leachables試験

ステップ5 リスク評価

③抽出条件の検討

④抽出物の検出
データ解析
リスクのある化合物のリストアップ

⑤評価の基準値※を設定
試験方法の確立
分析法バリデーション

⑥浸出物の検出
検出された化合物の解析

⑦評価の基準値※と比較

※1日曝露許容量PDEと
安全性閾値SCTから
分析評価閾値AETを設定

化学的相互作用とは
たとえば

注射剤針

印字インク PPシリンジ

シリコン

抽出方法例

ガラス容器
⇒USP1660参照

3 %クエン酸ナトリウム溶液、80℃、24hr等
プラスチック製品
⇒USP1663参照 イソプロパノール等

分析方法例

元素：ICP-MS

不揮発性物質
LC-MS

揮発性物質
GC-MS

抽出成分


