
1/2

Technical
Note
2018.11

X線を照射しても
薬の効果は変らない？

薬物含量
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X線検査が医薬品に与える影響について
医薬品の品質検査としてカメラが一般的ですが、X線検査機による内部検
査はご存じでしょうか。 X線検査機は、下記のような不透明包剤の内部検査
を得意としています。 しかし、多くの方が導入検討に際し、医薬品の品質・物
性への影響を懸念されると思います。 そこで今回はX線検査が医薬品に与
える影響について紹介します。

X線検査機を医薬品メーカーの方にも安心してお使い頂くために、2011年からアンリツは名古屋市立大学 尾関研
究室と共同研究により、X線照射を行った医薬品について解析を行ってきました。その結果、製剤品質（薬物含量変
化・製剤試験の結果）に問題が無かったことを確認しました。試験方法と結果の一部をご紹介します。

医薬品の品質・製剤物性への影響を評価するため、製剤試験は薬物含量試験、溶出試験、崩壊試験、硬度試験、
量変化、外観・感応試験の全６つの評価項目を設定しました。試験方法と結果の一部をご紹介します。

薬物含量試験、溶出試験、崩壊試験、硬度試験、量変化、外観・感応試験のいずれの試験項目のほか、加速試験
（ 1、3、6か月）、 色変化試験においても、X線検査の影響は認められませんでした。

●試験方法
検査対象は右記の
3点です。

●評価項目

X線の線量は4段階でテストし、X線の強さと影響の関連性を調べます。

●結果

300倍！

照射条件 X線検査機3回検査分 食品衛生法の安全限界値 人体の血液に影響が現れる強さ 過大量
X線照射線量 0.34 mGy 100 mGy 500 mGy 300 Gy

1500倍！！ 900,000倍！！！

For Pharmaceutical

このテストでは、照射
量と薬物含量に関係
は認められない
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商品名 0 Gy 0.34 mGy 100 mGy 500 mGy 300 Gy
アセトアミノフェン 2分52秒 2分56秒 3分6秒 3分10秒 3分18秒
ロキソプロフェン 10分19秒 10分20秒 10分29秒 10分28秒 10分26秒
メフェナム酸 3分39秒 3分47秒 3分32秒 3分40秒 3分54秒

●結果（続き）

溶出試験

硬度試験

崩壊試験

このテストでは、照射量と崩壊時間との関係は認められない

●まとめ
いずれの試験においても、医薬品の品質に影響を与えるような変化は認められず、安心してＸ線検
査をご利用いただけるものと考えております。
X線検査を形状検査や異物混入検査にご利用頂くと、目視検査が困難な内部まで検査範囲が広がり、
より高度な品質管理体制の構築にお役立ていただけます。ぜひ、弊社までお問い合わせください。

X線照射の影響を確認するため、X線照射テストが必要な場合は当社にお問い合わせください。
照射量や照射時間など、お客様のご使用条件に合わせてX線照射テストを行い結果を報告します。
ただし、影響評価については当社では行っておりません。

うちの薬品も大丈夫？

ほんとに成分変わらない？

X線照射テストを受け付けております
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このテストでは、照射時間と溶出率に関係は認められない
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X線照射量

アセトアミノフェン ロキソプロフェン メフェナム酸

このテストでは、照射
量と硬度変化に関係
は認められない


