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医薬品におけるニトロソアミン類分析の必要性

ニトロソアミン類生成の原因物質である亜硝酸を迅速に定量します。

原料及び医薬品中の亜硝酸定量分析
～医薬品におけるニトロソアミン類の混入リスク評価～

Cat.No 3E4J-078-00-230707

ニトロソアミン類の一部の化合物は発がん性物質であることが知られています。

日本国内では厚生労働省より「医薬品におけるニトロソアミン類の混入リスクに関する自主点検について」（薬生薬審発
1008第1号、薬生安発1008第1号、薬生監麻発1008第1号）が通知され、医薬品製造販売業者に対して、9種類のニトロソア
ミン類混入リスクの自主点検が求められました。

なお、リスクアセスメントにより、混入の可能性が排除できない場合には、実測定による確認と、限度値を超えて検出され
た場合の処置を含めて、2024年10月31日までの対応が求められています。

亜硝酸による迅速なリスク評価

亜硝酸は図1に示すようにアミン類と反応して発がん性物質であるニトロソアミン生成の原因となるため、製造工程から可
能な限り除去することが求められています。

図1 ニトロソアミン類の生成反応

当社ではイオンクロマトグラフィーを用いた微量亜硝酸分析値の迅速なご提供によりニトロソアミン混入リスク評価をお手
伝いいたします。図2に2種類の製剤の分析事例を示します。各種の製剤成分から亜硝酸を分離して検出できます。また、
図2の事例では各製剤に含有する亜硝酸の量は1mg/kg未満であることが分かりました。
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図2 製剤A（消化酵素製剤）および製剤B（酪酸菌製剤）のクロマトグラム

＊信頼性基準にも対応しています。


