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溶出試験の概要

医療機器から溶出する元素を定性・定量分析いたします。

医療機器からの溶出元素評価試験

Cat.No 3S2J-027-01-220719

インプラントをはじめとする医療機器は体内に埋め込む、あるい
は比較的長期間生体内にとどめて使用します。このため、
溶出物が生体に影響を与える可能性があり、溶出試験を
実施して溶出元素を把握しておく必要があります。当社では
ご要望に応じた各種条件による溶出試験を実施しています。

溶出元素分析

溶出試験液を必要に応じて前処理した後、各種分析装置*1を用いて分析します。

①定性分析 溶出液の分析で検出された元素名を報告
②定量分析 溶出液中のご指定いただいた元素の濃度を報告

*1 分析装置の例

下表の赤く塗りつぶした元素が対象となります。溶出液中の濃度で10 µg/L相当が報告・定量下限値となります。

溶媒種類 超純水、生理食塩水、牛胎児血清

溶媒量 1～2,000 mL

溶出温度 35～121℃(恒温槽，オートクレーブ)

溶出容器 フッ素樹脂(PFA)、石英、ガラス

JIS T0993-1
ISO10993-1

医療機器の生物学的評価-第1部：リスクマネジメントプロセスにおける評価及び試験

ISO 10993-12 Biological evaluation of medical devices – Part12: Sample preparation and reference materials

ISO 10993-18 Biological evaluation of medical devices – Part18: Chemical characterization of medical device 
materials within a risk management process

JIS T 0304 金属系生体材料の溶出試験方法

・ 対応規格の例

・ 溶出条件の例
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※ 溶出条件により対象外となる元素がございます。また、条件により報告・定量下限値は変更となる場合がございます。

ET-AASICP-MS

ICP質量分析装置(ICP-MS)

ICP-AES

ICP発光分光分析装置(ICP-AES) 電気加熱原子吸光分析装置(ET-AAS)

【信頼性基準対応】計画書、試験記録、報告書など申請用の資料作成も行っております。詳細はお問い合わせ時にご相談ください。


