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医薬品中の元素不純物の管理 

ICH Q3D 元素不純物ガイドラインに基づいたリスクアセスメントをサポートします 

医薬品中の元素不純物のリスクアセスメント 

Cat.No 3E4J-028-00-200522 

● ICH Q3Dガイドライン

医薬品中の元素不純物に関するガイドライン（ICH Q3D）では、製剤中の元素不純物に関して、十分なリスクアセスメントと
適切な管理方法の設定が求められています。

リスクアセスメントフローおよび元素不純物評価例

表  リスクアセスメントにおいて考慮すべき元素 

元素不純物のリスクアセスメント 

● 評価の必要な元素

ガイドラインでは、表に示す24元素の許容一日曝露量
（PDE値)が設定されました。対象となる元素について、
リスクマネジメント手法に基づいて、評価管理する必
要があります。

● リスクアセスメント

元素不純物のリスクアセスメントでは、製剤中の元素
不純物を特定・評価し、製剤に設定されるPDE値の
30%のレベルを管理閾値として、化学的根拠に基づい
た管理方法を設定します。

原薬や添加剤を含むすべての潜在的混入源を評価
する構成成分からのアプローチにも対応しています。

元素 クラス

As、Cd、Hg、Pb 1 
・ヒトに対する毒性物質
・リスクアセスメント評価重要

Co、V、Ni 2A 
・製剤中の存在可能性大
・すべての投与経路で評価要

Ag、Au、Ir、Os、Pd 
Pt、Rh、Ru、Se、Tl 

2B 
・天然の存在する可能性が低い
・意図的に添加された場合に評
価要

Li、Sb、Ba、Mo 
Cu、Sn、Cr 

3 
・経口剤では意図的に添加され
た場合のみ、注射剤、吸入剤で
評価要

製剤成分/最終製品での 
許容限度値(PDE値）を算出 

製剤の製造過程での 
元素不純物の混入源を 

明確化 

元素不純物の濃度を求める 

各元素不純物濃度と 
管理閾値（PDE値の30%）と

比較  

管理戦略の文書化 

製剤中で＞管理閾値 

上流での管理を追加 

規格を設定 

製剤中で＜管理閾値 

実施例1 
・製剤の予備試験
・多元素スクリーニングで評価すべき
元素不純物を特定

実施例4 
・経口剤
・クラス1＋クラス2Aの7元素
・目的に応じて、簡易的に添加回収率で適合
性を確認した分析法での評価も実施します。

実施例6 
・実生産スケールの代表的な3ロットまたは
パイロットスケールの代表的な6ロット
・元素不純物の量やばらつきを実証

戦略1 

戦略2 

実施例3 
・注射剤
・クラス1＋クラス2A＋Li,Sb,Cuの10元素
・局方2.66元素不純物試験法に従って
バリデートした分析方法で定量分析

実施例2 
・原薬
・クラス1＋クラス2A＋触媒Pdの8元素
・局方2.66元素不純物試験法に従って
バリデートした方法で定量分析

実施例5 
・経皮剤
・クラス1＋クラス2A
＋クラス3の14元素
・プロセス変更時に
再評価
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