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医療材料における溶出試験への取組み
Ⅷ-4

溶出試験の流れ（例）

東レリサーチセンターでは、医療材料における溶出試験において
豊富な経験に基づいた高度の分析技術力を駆使し、
未知成分の構造解析、微量成分の定量分析を行っています。

事前情報の内容により実施内容が変動。
複合材料は分析が複雑となるため、

構成材料毎に定性分析を実施した方が
効率的に解析できる場合も多い。

◎ 実施対象例

コンタクトレンズ、点眼剤容器、輸液剤容器、人工骨、PTP包装、湿布剤、テープ剤、培養容器、など
必要に応じて貼付ラベルや使用接着材についても分析を実施する。

医療材料から材料由来成分の溶出が懸念される製品は、部材からの溶出物を確認する必要がある。
溶出物の分析（定性および定量）は医薬品や生体試料の分析とは異なる知識や経験をもとに、複数の手法
を組合せた総合解析を実施することになる。ここでは医療材料の溶出試験における取り組み例を紹介する。

情報収集 / 構成材料の入手

安全性情報の確認 / 
標品入手可否確認

材料の組成分析 /
強制抽出物の定性分析

（Extractables）

任意の試験条件における
溶出成分の定性・定量

（Leachables）

＊試験の進め方は要望に応じて臨機応変に対応可能

分析法
バリデーション

安定性試験あるいは過酷試験後、
実使用条件での溶出物評価

有機無機元素分析，HPLC/PDA，
GC/MS，HS-GC/MS，MALDI-MS，
熱分解GC/MS，各種NMR，IR etc.
（必要に応じてクロマト分離を併用）

ICP-AES，ICP-MS，HPLC，
LC/MS，GC/MS，IC，

HS-GC/MS，NMR etc.
各種分析手法を駆使して

高精度の分析を実施

＜ポリマー抽出液のHPLC測定結果＞

・紫外線吸収剤
・可塑剤
・フェノール系酸化防止剤
・添加剤変成物

の検出を確認

吸光度
（mAU）

保持時間（min）

波長
（nm）

多層フィルム片

溶出試験液

＜片面溶出試験器の模式図＞

・ポリマー種
構成モノマー、組成

・紫外線吸収剤 ・酸化防止剤 ・滑剤
・可塑剤 ・界面活性剤 ・色素 ・顔料

片面溶出による多層フイルム
の溶出試験にも対応可能

必要に応じて実施

分析項目が多岐にわたり、
各分析で専門性を要する。
分析機器があっても、

材料に対する知見がない
と解析できないことも多い。
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