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ニトロソアミン不純物、USP の対応-ツールとリソース 

 

公衆衛生への潜在的に深刻なリスクがあるため、医薬品中の有害な不純物を検出して管理

する必要があります。運用上、医薬品成分または完成医薬品の不純物は、製品の承認を遅ら

せ、製品のリコールを引き起こし、事業運営の中断、規制当局の調査、および修復を含む課

題をもたらす可能性があります。 

ニトロソアミン不純物の危機により、世界中の規制当局は、医薬品製造プロセスの監視をさ

らに強化するようになりました。将来的には、このより詳細な調査により、他の医薬品にニ

トロソアミン不純物が発見される可能性があります。このため、製造業者は、どの医薬品が

ニトロソアミンを形成する可能性が高いか、ニトロソアミン不純物がどのように、どのレベ

ルで形成されるか、およびニトロソアミンを制御する方法を理解する必要があります。 

次のセミナーでは、USP がニトロソアミン不純物の危機にどのように対応したかを探り、

リスク評価戦略、ニトロソアミン不純物の検出と測定の方法、およびメーカーがテストを比

較できる物理的な参照基準を提供するニトロソアミン不純物に関する一般的な章を提案し

ます。結果。さらに、USP は、利害関係者がニトロソアミン不純物の課題に効果的に向き

合うためのリソースとツールの全体像を作成しました。 

 

 

Nitrosamine Impurities, USP’s Response -Tools & Resources 

 

Harmful impurities in medicines must be detected and controlled due to the potentially 

serious risk to public health. Operationally, impurities in drug ingredients or finished drug 

products can delay product approvals and trigger product recalls, introducing challenges 

including disruption of business operations, regulatory investigations, and remediation. 

The nitrosamine impurities crisis prompted regulators around the world to increase their 

scrutiny of drug manufacturing processes even further. In the future, this greater scrutiny may 

lead to the discovery of nitrosamine impurities in other medicines. For this reason, 

manufacturers need to understand which medicines are likely to form nitrosamines, how and 

at what levels nitrosamine impurities are forming, and how to control nitrosamines. 

In the following seminar we will explore how USP responded to the nitrosamine impurities 

crisis with a proposed general chapter on nitrosamine impurities that provides a risk 



assessment strategy, methods for detecting and measuring nitrosamine impurities, along with 

physical reference standards against which manufacturers can compare their test results. 

Additionally, USP have create a whole suite of resources and tools for stakeholders to 

effectively face the challenges of Nitrosamine Impurities. 


