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日局標準品等のない成分を定量用

標準物質として使用する場合

•標準物質として，

純度試験を設定する必要がある

ケースが存在します．

• その判断方法として，

次のフローチャートで確認しています．
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標準物質欄の記載方法 含量規格 試験方法 純度
(設定又は補正が必要な場合あり)
製剤はHPLC法

※次の試験HPLC法で純度試験を設定。※次の試験方法チャートから面積百分率法で算出
USP又はEPの標準品 注）USP…標準品，EP…標準品上記以外の物質 標準物質としての規定が必要

標準物質 定量法 純度試験（類縁物質） 実測値 標準物質欄日局標準品 記載不要試験方法 注）局外規……標準品、日局又は局外規…(各条品)…等日局試薬・試液収載品（………　　　・定量用）  （定量法）99.0％以上精製後も含む 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．（精製する場合は，精製方法も記載）局外規　　　標準品試薬・試液（……　・定量用） 99.0％以上  （定量法）99.0％未満ＨＰＬＣ法 99.0％未満日局の各条品又は局外規の各条品 99.0％以上 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．設定あり（ＨＰＬＣ法） 99.0％未満 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき，…99.0％以上を含み，次の試験に適合するもの．ＨＰＬＣ法以外
注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．

99.0％以上入手可能設定なし 99.0％以上入手不可能 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，次の試験方法で定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．

99.0％以上入手可能99.0％以上入手不可能 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，次の試験方法で定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．設定あり（滴定・比色・TLC等） 不純物の各濃度が0.2％以下又は総濃度が1.0％以下 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．上記以外 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき，…99.0％以上を含み，次の試験に適合するもの．
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純度試験が必要な場合の例

• これから，純度試験の設定が必要な場合の例とし

て，

日局 イブプロフェン

をもとに説明します．
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イブプロフェンの場合

標準物質欄の記載方法 含量規格 試験方法 純度
(設定又は補正が必要な場合あり)
製剤はHPLC法※次の試験HPLC法で純度試験を設定。※次の試験方法チャートから面積百分率法で算出USP又はEPの標準品 注）USP…標準品，EP…標準品上記以外の物質 標準物質としての規定が必要

標準物質 定量法 純度試験（類縁物質） 実測値 標準物質欄日局標準品 記載不要試験方法 注）局外規……標準品、日局又は局外規…(各条品)…等日局試薬・試液収載品（………　　　・定量用）  （定量法）99.0％以上精製後も含む 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．（精製する場合は，精製方法も記載）局外規　　　標準品試薬・試液（……　・定量用） 99.0％以上  （定量法）99.0％未満ＨＰＬＣ法 99.0％未満日局の各条品又は局外規の各条品 99.0％以上 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．設定あり（ＨＰＬＣ法） 99.0％未満 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき，…99.0％以上を含み，次の試験に適合するもの．ＨＰＬＣ法以外
注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．

99.0％以上入手可能設定なし 99.0％以上入手不可能 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，次の試験方法で定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．
99.0％以上入手可能99.0％以上入手不可能 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，次の試験方法で定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．設定あり（滴定・比色・TLC等） 不純物の各濃度が0.2％以下又は総濃度が1.0％以下 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．上記以外 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき，…99.0％以上を含み，次の試験に適合するもの．

日局の

定量法は滴定法

（すなわち，HPLC法以外）
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標準物質欄の記載方法 含量規格 試験方法 純度
(設定又は補正が必要な場合あり)
製剤はHPLC法※次の試験HPLC法で純度試験を設定。※次の試験方法チャートから面積百分率法で算出USP又はEPの標準品 注）USP…標準品，EP…標準品上記以外の物質 標準物質としての規定が必要

標準物質 定量法 純度試験（類縁物質） 実測値 標準物質欄日局標準品 記載不要試験方法 注）局外規……標準品、日局又は局外規…(各条品)…等日局試薬・試液収載品（………　　　・定量用）  （定量法）99.0％以上精製後も含む 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．（精製する場合は，精製方法も記載）局外規　　　標準品試薬・試液（……　・定量用） 99.0％以上  （定量法）99.0％未満ＨＰＬＣ法 99.0％未満日局の各条品又は局外規の各条品 99.0％以上 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．設定あり（ＨＰＬＣ法） 99.0％未満 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき，…99.0％以上を含み，次の試験に適合するもの．ＨＰＬＣ法以外
注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．

99.0％以上入手可能設定なし 99.0％以上入手不可能 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，次の試験方法で定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．
99.0％以上入手可能99.0％以上入手不可能 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，次の試験方法で定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．設定あり（滴定・比色・TLC等） 不純物の各濃度が0.2％以下又は総濃度が1.0％以下 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．上記以外 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき，…99.0％以上を含み，次の試験に適合するもの．

純度試験（類縁物質）の設定が，

ＴＬＣでされている．
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設定あり

（滴定・比

色・TLC等）

不純物の各濃

度が0.2％以下

又は総濃度が

1.0％以下

上記以外

不純物の濃度を計算し，

判断する必要がある．

標準溶液の調製は，

１ｍＬ→１００ｍＬ

すなわち，

濃度は

１／１００×１００＝１．０％
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「主スポット以外のスポットは・・・」

↓

主スポット以外に

複数のスポットで確認していると解釈

↓

不純物は，各濃度（×総濃度）

まとめると

標準溶液の調製は，

１ｍＬ→１００ｍＬ

すなわち，

濃度は

１／１００×１００＝１．０％

「主スポット以外のスポットは・・・」

↓

主スポット以外に

複数のスポットで確認していると解釈

↓

不純物は，各濃度（×総濃度）

まとめると

不純物の各濃度が１．０％以下

設定あり（滴定・比色・TLC等） 不純物の各濃度が0.2％以下又は総濃度が1.0％以下上記以外8



標準物質欄の記載方法 含量規格 試験方法 純度
(設定又は補正が必要な場合あり)
製剤はHPLC法

※次の試験HPLC法で純度試験を設定。※次の試験方法チャートから面積百分率法で算出
USP又はEPの標準品 注）USP…標準品，EP…標準品上記以外の物質 標準物質としての規定が必要

標準物質 定量法 純度試験（類縁物質） 実測値 標準物質欄日局標準品 記載不要試験方法 注）局外規……標準品、日局又は局外規…(各条品)…等日局試薬・試液収載品（………　　　・定量用）  （定量法）99.0％以上精製後も含む 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．（精製する場合は，精製方法も記載）局外規　　　標準品試薬・試液（……　・定量用） 99.0％以上  （定量法）99.0％未満ＨＰＬＣ法 99.0％未満日局の各条品又は局外規の各条品 99.0％以上 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．設定あり（ＨＰＬＣ法） 99.0％未満 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき，…99.0％以上を含み，次の試験に適合するもの．ＨＰＬＣ法以外
注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．

99.0％以上入手可能設定なし 99.0％以上入手不可能 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，次の試験方法で定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．

99.0％以上入手可能99.0％以上入手不可能 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，次の試験方法で定量するとき…99.0％以上を含むもの．99.0%未満の場合補正する．設定あり（滴定・比色・TLC等） 不純物の各濃度が0.2％以下又は総濃度が1.0％以下 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき…99.0％以上を含むもの．上記以外 注）日局又は局外規(各条品)．ただし，定量するとき，…99.0％以上を含み，次の試験に適合するもの．
イブプロフェンでは，原則，純度試験の設定が必要となります

（今すぐ既承認の変更を求めるものではありません）
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