
ニトロソアミン類　受託試験
最新モデルLC-MSMSにてGMP対応！
製剤／原薬／添加剤等の多数実績あり
LC-MSMS増設　4台体制！
NDSRIもご相談ください

その他不純物評価もぜひ当社にお問合せください

お問合せ先

〒100-0004　東京都千代田区大手町一丁目6番1号　大手町ビル4階

▶最高感度を持つLC/MSMS（タンデム型）を駆使してガイドライン低分子化合物をはじめ、各種原
　薬関連不純物（NDSRIs）に対応しています。お客様のご要望に従い、技術移転・予備検討・バリデー
　ション試験・ロット分析など、試験プランをご提案いたします。
▶2025年にLC-MSMSを2台追加導入し、全4台体制にて実施しています。専任スタッフと様々なメー
　カーのLC-MSMSを保有している当社だからこそ、幅広いNDSRIsの分析が可能です。
▶ニトロソ化剤である亜硝酸分析も試験法検討、バリデーションに対応しております。
▶NDSRIs標準品が市販されていない場合は、標準品の合成についてもご相談ください。

当社のニトロソアミン類分析の特徴

有機不純物の
構造解析

残留溶媒試験 元素不純物試験 容器施栓の溶出物、
浸出物

・LC-HRMS, NMR
　（ICH Q3A, Q3B, JP18）

・HS-GC-FID, HS-GC-MS
　（ICH Q3C, JP18）

・ICP-MS
　（ICH Q3D, JP18）

・LC-HRMS, HS-GC-MS, 
　GC-MS, ICP-MS
　（ICH Q3E）

LC-HRMS NMR HS-GC-FID ICP-MS（クリーンルーム内）

NEW


