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エダラボン点滴静注液30mgバッグ「NP」のpH変動試験


1．試験目的


エダラボン点滴静注液30mgバッグ｢NP｣の配合変化に関し、極端なpH条件下における安定性を探索した。

2．試験検体

エダラボン点滴静注液30mgバッグ「NP」　（ニプロファーマ株式会社製）


3．試験方法


本剤10mL及び100mLにつき、0.1mol/L塩酸及び0.1mol/L水酸化ナトリウム液を滴下した。外観変化(変色、混濁、沈殿及び結晶析出等)の認められたときは、そのpH(変化点pH)及び滴下量(mL)を記載した。10mLの各試液を添加しても何ら外観変化の見られない場合、その時点のpHを測定し、記載した(最終pH)。また、測定した変化点pH又は最終pHから移動指数(変化点pH又は最終pHと試料pHの差)を求めた。

また変化点pH又は最終pHでの含量を測定した。測定時点は、到達直後及び24時間後(±30分以内)とし、到達直後の含量を100％として残存率を算出した。なお、本試験の繰返回数は1回とした。

含量の測定方法は、エダラボン点滴静注液30mgバッグ｢NP｣の規格及び試験方法、定量法に準じた。


4．試験結果


　試験結果を表1及び表2に示した。

　これより、エダラボン点滴静注液30mgバッグ「NP」は、pH依存性の配合変化は生じにくいことが示唆された。

表1　pH変動試験(pH)

		検体

		試液

		試料pH

		試液滴下量


(mL)

		最終pH

		移動指数＊

		変化所見



		エダラボン

点滴静注液30mgバッグ「NP」(10mL)

		0.1mol/L


塩酸

		3.88

		10.00

		1.42

		2.46

		変化なし



		

		0.1mol/L


水酸化ナトリウム液

		3.90

		10.00

		12.53

		8.63

		変化なし



		エダラボン

点滴静注液30mgバッグ「NP」(100mL)

		0.1mol/L


塩酸

		3.89

		10.00

		2.22

		1.67

		変化なし



		

		0.1mol/L


水酸化ナトリウム液

		3.90

		10.00

		10.83

		6.93

		変化なし





＊移動指数：最終pHと試料pHの差


表２　pH変動試験(残存率（％）)

		検体

		試液

		添加直後

		24時間後



		エダラボン点滴静注液30mgバッグ「NP」(10mL)

		0.1mol/L塩酸

		100

		100.3



		

		0.1mol/L水酸化ナトリウム液

		100

		100.3



		エダラボン点滴静注液30mgバッグ「NP」(100mL)

		0.1mol/L塩酸

		100

		99.7



		

		0.1mol/L水酸化ナトリウム液

		100

		99.5
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