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ニトロソアミン類分析

軟膏剤中のニトロソアミン類を分析いたします。

軟膏剤のニトロソアミン類分析

Cat.No 3E4J-095-00-241118

● 発がん性物質であるニトロソアミン類の医薬品への混入が世界的な問題となり、当局による規制が各国で実施され
ています。しかし、各種製剤の中でも軟膏剤のような油系成分を含む医薬品は、LC/MSによる分析が困難でした。

● 当社の豊富な経験を生かし、厚生労働省ガイドライン9成分が分析可能な軟膏剤の前処理技術を開発しました。

分析事例：市販の軟膏剤を用いた添加回収試験

● 分析方法

試 料

測 定
LC/MS

前処理

成分
回収率
（％）

評価基準
（％）

NDMA 88.7

70-130

NDEA 88.0

NMBA 72.7

NMPA 78.6

NIPEA 87.3

NDIPA 85.7

NDPA* 86.1

MeNP 78.5

NDBA 75.4

NMOR 87.3

* NDIPAの異性体

※ 軟膏剤以外の油系成分を含む試料にも対応いたしますので、お気軽にご相談ください。

● 添加回収試験結果

すべての成分において評価基準を満足しました。


