
別紙 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事務の取扱いについて（平成12年３月31日付け12動薬Ａ

第418号）の一部改正 新旧対照表 

（下線部分は改正部分） 

改正案 現 行 

別添１ 動物用医薬品製造販売承認申請書等の記載等に関する

指針 

 

第１ 動物用医薬品等の申請書等の記載及び取扱いについて 

１ 動物用医薬品等の申請書の記載について 

動物用医薬品等の申請書における各項目の記載について

は、次のとおりとする。 

（１）～（６） （略） 

（７）規格及び検査方法について 

別添１ 動物用医薬品製造販売承認申請書等の記載等に関する

指針 

 

第１ 動物用医薬品等の申請書等の記載及び取扱いについて 

１ 動物用医薬品等の申請書の記載について 

動物用医薬品等の申請書における各項目の記載について

は、次のとおりとする。 

（１）～（６） （略） 

（７）規格及び検査方法について 

原薬及び製剤並びに動物用医薬部外品の規格及び検査方

法については、次のアからウまで及び本指針の別表１に掲

げる例に従って記載すること。 

既に承認されている動物用医薬品と有効成分が明らかに

異なる動物用医薬品の原薬及び製剤の規格及び検査方法に

ついては、これらに加え、本通知の別添２の３－１及び３

－２に従って記載すること。 

ただし、生物学的製剤の規格及び検査方法については、

動物用生物学的製剤基準に準拠して記載するものとし、こ

れらの記載要領は適用しない。 

既に承認されている動物用医薬品と有効成分が明らかに

異なる動物用医薬品（以下「新有効成分含有動物用医薬品」

という。）の原薬及び製剤の規格及び検査方法については、

本通知の別添２の３－１及び３－２並びに本指針の別表１

に掲げる例によるほか、次のアからウまでに従って記載す

ること。 

新有効成分含有動物用医薬品以外の原薬及び製剤並びに

動物用医薬部外品の規格及び検査方法については、新有効

成分含有動物用医薬品の場合と同様とすることが望まし

い。ただし、生物学的製剤の規格及び検査方法には適用し

ない。 
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ア 規格及び検査方法の記載 

原薬及び製剤の規格及び検査方法は、原則として、日

本薬局方の通則及び一般試験法に準拠すること。これに

加えて、生薬たる原薬の規格及び検査方法は日本薬局方

の生薬総則に、製剤の規格及び検査方法は日本薬局方の

製剤総則に準拠すること。 

また、規格及び検査方法の記載方法は、日本薬局方医

薬品各条に準拠することとするが、別添１－２により記

載を合理化することができる（バイオ医薬品の生物活性

試験法など品質管理上重要な因子が変更されるおそれが

あるものを除く。）。 

ア 規格及び検査方法の記載 

原薬及び製剤の規格及び検査方法は、原則として、日

本薬局方の通則及び一般試験法に準拠すること。これに

加えて、生薬たる原薬の規格及び検査方法は日本薬局方

の生薬総則に、製剤の規格及び検査方法は日本薬局方の

製剤総則に準拠すること。また、規格及び検査方法の記

載方法は、日本薬局方医薬品各条に準拠すること。なお、

日本薬局方に収載されていない試験法（試薬・試液等を

含む。）を用いる場合は、日本薬局方を参考として記載す

ること。 

なお、日本薬局方に収載されていない試験法（試薬・試

液等を含む。以下アにおいて同じ。）を用いる場合は、原

則として、日本薬局方を参考として記載すること。ただ

し、欧州薬局方又は米国薬局方の試験法を用いる場合に

は、その旨を明記することで差し支えないが、当該試験

法の写しを求めることがある。 

 

規格及び検査方法の末尾には、原則として、「本規格及

び検査方法は、別に規定するもののほか、日本薬局方の

通則及び一般試験法を準用する。」と記載すること。なお、

日本薬局方の版を特定する必要がある場合には、第○改

正と記載すること。 

規格及び検査方法の末尾には、原則として、「本規格及

び検査方法は、別に規定するもののほか、日本薬局方の

通則及び一般試験法を準用する。」と記載すること。なお、

日本薬局方の版を特定する必要がある場合には、第○改

正と記載すること。 

イ 令第20条第１項で定める動物用医薬品を製造する場合

において、定期的試験／スキップ試験、工程内試験、パラ

メトリックリリースを行う場合は、その旨該当する検査

項目に記載し、その妥当性を示す資料を添付すること。 

イ 令第20条第１項で定める動物用医薬品を製造する場合

において、定期的試験／スキップ試験、工程内試験、パラ

メトリックリリースを行う場合は、その旨該当する検査

項目に記載し、その妥当性を示す資料を添付すること。 

ウ 含量規格については、原則として有効成分の含量を％

で示すこととし、有効成分の含量を％で示すことが不適

ウ 含量規格については、原則として有効成分の含量を％

で示すこととし、有効成分の含量を％で示すことが不適
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当なものについては力価で示すこと。有効成分が２種類

以上ある場合は、それぞれについて記載すること。 

当なものについては力価で示すこと。有効成分が２種類

以上ある場合は、それぞれについて記載すること。 

（以下略） 

 

 

（以下略） 
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別添１－１ 欧州薬局方、米国薬局方又は米国国民医薬品集の

医薬品各条に基づいて又は参考にして設定された主剤（原

薬）、医薬品添加剤並びに製剤の規格及び検査方法の記載方法

並びに添付資料について 

１．有効成分又はその他の成分について（申請書の５．成分及び

分量欄） （略） 

２．製剤について（申請書の１１．規格及び検査方法欄） 

別添１－１ 欧州薬局方、米国薬局方又は米国国民医薬品集の

医薬品各条に基づいて又は参考にして設定された主剤（原

薬）、医薬品添加剤並びに製剤の規格及び検査方法の記載方法

並びに添付資料について 

１．有効成分又はその他の成分について（申請書の５．成分及び

分量欄） （略） 

２．製剤について（申請書の１１．規格及び検査方法欄） 

 A：欧州薬局方、米国薬

局方又は米国国民医

薬品集と同一の規格

及び検査方法の場合 

B：欧州薬局方、米国薬

局方又は米国国民医

薬品集と一部異なる

規格及び検査方法の

場合 

備考 

表題 （略） （略） 

本文内容 ●規格及び検査方法について、日本薬局方に準

じて邦文で記載する。 

●欧州薬局方、米国薬局方又は米国国民医薬品

集の一般試験法及び試薬・試液を使用する場

合は、その旨を明記する。 

●日本薬局方の一般試験法及び試薬・試液を準

用することによってその部分の記載を省略

することができる。 

●日本薬局方の医薬品各条を部分的に準用す

る場合には、その項目又は項目内の試験ごと

に「日本薬局方□□□（医薬品各条名）の△

△△による。」と記載することにより該当部

分の記載とすることができる。 

 

本文文末１ （略）  

本文文末２ （略） （略）  

資料１ （略） （略） 

資料２ （略） （略） （略） 

 A：欧州薬局方、米国薬

局方又は米国国民医

薬品集と同一の規格

及び検査方法の場合 

B：欧州薬局方、米国薬

局方又は米国国民医

薬品集と一部異なる

規格及び検査方法の

場合 

備考 

表題 （略） （略） 

本文内容 ●規格及び検査方法について、日本薬局方に準

じて邦文で記載する。 

●欧州薬局方、米国薬局方又は米国国民医薬品

集の一般試験法及び試薬・試液を使用する場

合は、これらの内容を邦文で記載する。 

●日本薬局方の一般試験法及び試薬・試液を準

用することによってその部分の記載を省略

することができる。 

●日本薬局方の医薬品各条を部分的に準用す

る場合には、その項目又は項目内の試験ごと

に「日本薬局方□□□（医薬品各条名）の△

△△による。」と記載することにより該当部

分の記載とすることができる。 

 

本文文末１ （略）  

本文文末２ （略） （略）  

資料１ （略） （略） 

資料２ （略） （略） （略） 
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●海外の施設で試験を実施し、日本で申請する場合は試験実施者の署名

は写しで差し支えない。 

●署名がない場合は試験実施施設の責任者による「原本と相違ない」と

いう証明書の添付すること。なお、やむを得ない事情により証明書が

添付できない場合は、その理由を明らかにした書面を提出すること。 

 

●海外の施設で試験を実施し、日本で申請する場合は試験実施者の署名

は写しで差し支えない。 

●署名がない場合は試験実施施設の責任者による「原本と相違ない」と

いう証明書の添付すること。なお、やむを得ない事情により証明書が

添付できない場合は、その理由を明らかにした書面を提出すること。 
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別添１－２ 規格及び検査方法の記載の合理化について 

１ 次の（１）から（５）までの全てを満たす医薬品について

は、２による規格及び検査方法の記載の合理化を行うことが

できる。 

（１）規格及び検査方法が、別添２の３により設定されている

こと。 

（２）（１）の規格及び検査方法の分析法バリデーションが、

別添２の１により実施されていること。 

（３）（２）に係る資料が添付されていること。また、当該資料

には、当該記載の妥当性を判断するに十分な試験実施手順の

詳細が、これまでの記載に準じて記載されていること。 

（４）（３）の資料に基づき、品質標準書及び製品標準書が整

備されていること。特に、製品標準書については、製造所に

おける品質管理が実施できるよう、合理化された規格及び検

査方法のほか、製造所における実際の試験実施手順が記載さ

れていること。 

（５）（４）の品質標準書及び製品標準書については、適合性

調査又は収去検査の際、求めに応じてその写しを提出できる

こと。 

 

２ 規格及び検査方法の記載の合理化 

（１）規格及び検査方法（製剤及び分量欄の別紙規格の規格及

び検査方法を含む。以下別添１－２において同じ。）の記

載については、４の記載例（以下別添１－２において「記

載例」という。）を参考に、純度試験の規格値又は判定基

準を百分率で記載すること（別添２の２に準じて設定され

ている場合に限る。）、試料溶液等を最終濃度で記載するこ

と、分析方法を箇条書きで記載すること等の記載の合理化

を行うことができる。また、記載例の詳細については、「医

（新設） 
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薬品の品質に係る承認事項の変更に係る取扱い等につい

て」（平成30年３月９日付け厚生労働省医薬・生活衛生局

医薬品審査管理課長・監視指導・麻薬対策課長通知）の記

の第２別添の「製造販売承認申請書における規格及び試験

方法欄の記載の合理化に関する報告書」を参考とするこ

と。 

なお、合理化された記載が、製造所における品質管理の

実態を反映した記載となっていることを、あらかじめ十分

に確認すること。 

（２）記載例に示されていない規格及び検査方法に関する記載

を合理化しようとする場合は、当面の間、事前に当所で実

施する承認相談により合理化に係る考え方の妥当性につ

いて確認を受けること。 

 

３ 留意事項 

（１）既承認の医薬品又は既登録の原薬等の規格及び検査方法

の記載を合理化する場合は、承認事項変更承認申請又は登

録事項変更登録申請によること。 

（２）規格及び検査方法の記載の合理化後に規格及び検査方法

を変更する場合には、承認事項の変更手続が不要の変更す

る場合であっても、１の（４）の品質標準書及び製品標準

書については、適切な品質管理ができるよう整備するこ

と。 

 

４ 記載例 

（１）記載項目は、以下の項目とすること。 

ア 試験法 

イ 規格値／判定基準 

ウ 分析方法 
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エ 実施上の注意 

（２）記載項目ごとの記載内容は、以下を参考とすること。 

ア 試験法 

試験法の名称、検出器（検出器を特定する必要がある

場合に限る）、測定する値 

① 液体クロマトグラフィーの場合の例 

液体クロマトグラフィー、紫外吸光光度計、ピー

ク面積 

② 紫外可視吸光度測定法の場合の例 

紫外可視吸光度測定法、吸光度 

イ 規格値／判定基準 

成分の名称、規格値／判定基準、計算式 

① 純度試験の類縁物質の場合の例 

○○、△％ 

○○（％）＝・・・ 

② 定量法の場合の例 

□□（％）＝・・・ 

ウ 分析方法 

試料溶液、標準溶液、試験条件等 

① 液体クロマトグラフィーの場合の例 

試料溶液：本品を・・・（約□mg/mL） 

標準溶液：試料溶液を・・・（約□mg/mL） 

注入量：10µL 

試験条件 

測定波長：210nm 

カラム：・・・（充填剤、内径、長さを記載） 

カラム温度：40℃ 

移動相：・・・ 

移動相の送液（グラジエントの場合）：・・・ 
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流量：・・・（○○の保持時間△分又は□mL） 

システム適合性 

システムの性能：・・・ 

システムの再現性：・・・ 

② 紫外可視吸光度測定法の場合の例 

試料溶液：本品を・・・（約☆mg/mL） 

標準溶液：○○標準品を・・・（約☆mg/mL） 

空試験液：試料溶液と同様操作 

試験条件 

測定波長：210nm、280nm 

対照：空試験液 

エ 実施上の注意 

精密及び正確に操作する旨、遮光する旨、標準物質の

乾燥条件、調製すべき溶液の濃度範囲等 

例 

・ 必要に応じて精密及び正確に操作する。 

・ 光を避けて操作し、必要に応じて精密及び正確に

操作する。 

・ ○○標準品：△℃、□時間乾燥 

・ 試料溶液の濃度範囲：±５％ 

（３）記載項目ごとの記載に関する留意事項は、以下のとおり

とすること。 

ア 試験法 

① 試験法の名称は、原則として、日本薬局方の一般

試験法名とする。 

② 液体クロマトグラフィー等の場合には、試験法で

「ピーク面積」又は「ピーク高さ」と記載すれば、

イ～エの記載でピーク面積又はピーク高さである

ことが明らかな箇所は、記載を省略することができ
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る。 

イ 規格値／判定基準 

① 規格値／判定基準は、算出方法が把握できるよう

に記載する。 

② 計算式が、本品及び標準品の秤取量又は希釈操作

を特定したものである場合には、「分析方法」にお

いて、本品及び標準品の採取量又は希釈操作を記載

する。 

ウ 分析方法 

① 試料の採取及び前処理については、試験の種類及

び分析対象の特性に応じて記載する。例えば、錠剤

の定量試験であれば、サンプリング個数や前処理

（粉末後、秤量し、溶解するのかなど）も記載する。 

② 試料溶液及び標準溶液の濃度は、中央値で記載す

る。調製する溶液の濃度範囲は、±10％以内とする

が、これより狭い範囲で試験する必要がある場合に

は、「実施上の注意」に調製すべき溶液の濃度範囲

を記載する。 

③ 溶液の調製は、一定量の溶媒を加えて溶液を調製

する場合と全容が一定となるようにフィルアップ

して溶液を調製する場合があり、通常、後者を指す

が、区別して記載する必要はない。ただし、溶液の

調製方法の違いが分析結果に影響を与える場合に

は、調製方法を特定可能な記載とする。特に、詳細

な操作や厳密な濃度、pH、混合比率が精密な分析に

必要な場合には、記載の合理化は行わず、従前の記

載とする。なお、製品標準書等には、実際にどの方

法で調製するかなどの詳細を記載する必要がある。 

（４）具体的な記載例を以下に示す（「医薬品の品質に係る承
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認事項の変更に係る取扱い等について」（平成30年３月９

日付け厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長・

監視指導・麻薬対策課長通知）の別添の付録－１を参照。）。

【 】内は注釈を表す。 

ア 原薬の純度試験（試料溶液を希釈し標準溶液とする場

合）の記載例（日局オフロキサシンの純度試験を参照） 

純度試験：類縁物質 

試験法：液体クロマトグラフィー、紫外吸光光度計、

ピーク面積 

規格値／判定基準：個々の類縁物質0.20％以下、総類

縁物質0.5％以下 

個々の類縁物質（％） 

＝0.5【換算係数：1/200（希釈比率）×100】×試

料溶液の個々の類縁物質【のピーク面積（省略

可）】／標準溶液のオフロキサシン【のピーク

面積（省略可）】 

総類縁物質（％） 

＝0.5×試料溶液の類縁物質【のピーク面積（省

略可）】の合計／標準溶液のオフロキサシン【の

ピーク面積（省略可）】 

分析方法 

試料溶液：本品を希釈液にて溶解（0.2mg/mL） 

標準溶液：試料溶液を希釈液にて200倍に希釈 

希釈液：水/アセトニトリル混液（６：１） 

注入量：10µL 

試験条件 

測定波長：294nm 

カラム：オクタデシルシリル化シリカゲル（５

µm）、内径4.6mm、長さ25cm 
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カラム温度：45℃付近 

移動相：リン酸でpH2.2に調整した過塩素酸ナト

リウム（5.4g/L）及び酢酸アンモニウム

（3.1g/L）溶液／アセトニトリル混液（65:12） 

流量：オフロキサシンの保持時間約20分 

面積測定範囲：溶媒ピークの後からオフロキサシ

ンの保持時間の約1.8倍 

システム適合性 

検出の確認：標準溶液を希釈液にて20倍希釈した

液のオフロキサシンが標準溶液のオフロキサ

シンの４～６％ 

システムの性能：オフロキサシン（１µg/mL）及び

オフロキサシン脱メチル体（0.5µg/mL）の希釈

液溶液で、オフロキサシン脱メチル体、オフロ

キサシンの順に溶出し、分離度2.5以上 

システムの再現性：標準溶液のオフロキサシンの

相対標準偏差（繰返し６回）2.0％以下 

実施上の注意 

光を避けて操作し、必要に応じて精密及び正確に

操作する。 

注釈 

・「リン酸でpH2.2に調整した過塩素酸ナトリウム

（5.4g/L）及び酢酸アンモニウム（3.1g/L）溶液／ア

セトニトリル混液（65:12）」は、「塩に一定量の水を

加え、pH調整した溶液全量を溶媒と混ぜて調製するケ

ース（Ａ）」と「最終的にフィルアップして調製した

溶液を溶媒と混ぜて調製するケース（Ｂ）」があるが、

区別して合理化記載する必要はない。ただし、実際に

どちらの方法で調製するかの詳細は製品標準書等に
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記載する。調製方法が分析結果に影響を与える場合に

は、合理化記載は認められないので、従前の記載（以

下のＡ又はＢ）とする。 

Ａ：過塩素酸ナトリウム7.0ｇ及び酢酸アンモニウム

4.0ｇを水1300mLに溶かし、リン酸を加えてpH2.2に

調整し、アセトニトリル240mLを加える。（日局オフ

ロキサシンの場合） 

Ｂ：過塩素酸ナトリウム7.0及び酢酸アンモニウム4.0

ｇを水○○mLに溶かし、リン酸を加えてpH2.2に調

整した後、水を加えて1300mLとし、アセトニトリル

240mLを加える。 

・検出の確認における「標準溶液を希釈液にて20倍希釈

した液のオフロキサシンが標準溶液のオフロキサシ

ンの４～６％」とは、「標準溶液１mLを正確に量り、

希釈液を加えて正確に20mLとし、この液から得たオフ

ロキサシンのピーク面積が、標準溶液のオフロキサシ

ンのピーク面積の４～６％になることを確認する」と

いう操作の合理化した記載例である。 

イ 原薬の純度試験（類縁物質の標準物質より標準溶液を

作成する場合）の記載例（日局アムホテリシンＢの純度

試験を参照） 

純度試験：アムホテリシンＡ 

試験法：紫外可視吸光度測定法、吸光度 

規格値／判定基準：アムホテリシンＡ、５％以下（注

射剤原料）、15％以下（注射剤以外原料） 

アムホテリシンＡ（％） 

＝ [MS×{(ASa1×AT2) － (ASa2×AT1)}×25] ／

[MT×{(ASa1×ASb2)－(ASa2×ASb1)}] 

MS：ナイスタチン標準品秤取量（mg） 
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MT：本品秤取量（mg） 

ASa1：標準溶液（1）、282nm【での吸光度】 

ASb1：標準溶液（2）、282nm【での吸光度】 

ASa2：標準溶液（1）、304nm【での吸光度】 

ASb2：標準溶液（2）、304nm【での吸光度】 

AT1：試料溶液、282nm【での吸光度】 

AT2：試料溶液、304nm【での吸光度】 

分析方法 

試料溶液：アムホテリシンＢ約50mgをジメチルスル

ホキシドにて溶解（約５mg/mL）し、メタノールに

て希釈（約80µg/mL） 

標準溶液（1）：アムホテリシンＢ標準品約50mgをジ

メチルスルホキシドにて溶解（約５mg/mL）し、メ

タノールにて希釈（約80µg/mL） 

標準溶液（2）：ナイスタチン標準品を試料溶液調製

の４倍量のジメチルスルホキシドにて溶解（約

0.5mg/mL）し、メタノールにて希釈（約８µg/mL） 

空試験液：試料溶液と同様操作 

試験条件 

測定波長：282nm、304nm 

対照：空試験液 

実施上の注意 

必要に応じて精密及び正確に操作する。 

注釈 

・類縁物質の分子式・構造式を記載する場合は、規格及

び検査方法の最後に記載する。 

・「アムホテリシンＢ標準品をジメチルスルホキシドに

て溶解（約５mg/mL）し」の場合も、「アムホテリシン

Ｂ標準品に一定量のジメチルスルホキシドを加えて
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溶かすケース（Ａ）」と「アムホテリシンＢ標準品に

ジメチルスルホキシドを加えて溶かし一定量にフィ

ルアップするケース（Ｂ）」があるが、区別して合理

化記載する必要はない。ただし、調製方法が分析結果

に影響を与える場合には、合理化記載は認められない

ので、従前の記載とする。 

・例示の計算式は、日局アムホテリシンＢの純度試験と

同じである。しかし、試料溶液及び標準溶液を濃度表

記とし、本品及び標準品の秤取量を特定しない場合

（「約50mg」を記載しない場合）には、以下の計算式

とすることができる。その場合、標準溶液（2）におけ

るナイスタチン標準品の溶解に使用するジメチルス

ルホキシドは試料溶液調製の４倍量とする記載（「試

料溶液調製の４倍量の」）を削除又は変更することが

できる。 

アムホテリシンＡ（％） 

＝{(ASa1×AT2)－(ASa2×AT1)}／{(ASa1×ASb2)

－(ASa2×ASb1)}×CS／CT×100 

ASa1：標準溶液（1）、282nm【での吸光度】 

ASb1：標準溶液（2）、282nm【での吸光度】 

ASa2：標準溶液（1）、304nm【での吸光度】 

ASb2：標準溶液（2）、304nm【での吸光度】 

AT1：試料溶液、282nm【での吸光度】 

AT2：試料溶液、304nm【での吸光度】 

CS：標準溶液（2）中のナイスタチン濃度（µg/mL） 

CT：試料溶液中のアムホテリシンＢ濃度

（µg/mL） 
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ウ 製剤の定量法の記載例（日局エストリオール錠の定量

法を参照） 

定量法 

試験法：液体クロマトグラフィー、紫外吸光光度計、

ピーク面積 

エストリオール（mg）＝MS×QT／QS×1／25 

MS：エストリオール標準品秤取量（mg） 

QT：内標準物質に対する試料溶液のエストリオー

ルの【ピーク面積】比 

QS：内標準物質に対する標準溶液のエストリオー

ルの【ピーク面積】比 

分析方法 

試料溶液：本品20個以上を粉末とする。粉末に水を

加えて分散（エストリオール理論濃度として約

0.2mg/mL）させ、５倍量のメタノールを用いる固

液分離を３回行い、上澄み液をとる。内標準溶液

を加え、メタノールにて希釈（エストリオール約

10µg/mL） 

標準溶液：エストリオール標準品をメタノールにて

溶解させ、内標準溶液を加え、メタノールにて希

釈して試料溶液の25倍量とする（エストリオール

約10µg/mL）。なお、内標準溶液は、試料溶液にお

けるエストリオール理論量に対する内標準物質

の量と同一になるように添加する。 

内標準溶液：エストリオール試験用安息香酸メチル

をメタノールに溶解（0.2mg/mL） 

注入量：20µL 

試験条件 

測定波長：280nm 
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カラム：オクタデシルシリル化シリカゲル（５

µm）、内径4.6mm、長さ15cm 

カラム温度：25℃付近 

移動相：水／メタノール混液（51：49） 

流量：エストリオールの保持時間約10分 

システム適合性 

システムの性能：標準溶液で、エストリオール、

内標準物質の順に溶出し、分離度８以上 

システムの再現性：標準溶液の内標準物資に対す

るエストリオールの比の相対標準偏差（繰返し

６回）1.0％以下 

実施上の注意 

必要に応じて精密及び正確に操作する。 

エストリオール標準品：105℃、３時間乾燥 

注釈 

・標準溶液において「・・の25倍量とする」とは、日局

エストリオール錠の定量法の「この液４mLを正確に量

り、・・・メタノールを加えて100mLとし、標準溶液と

する」などの希釈操作による計算上の希釈倍率が25倍

となる調製を含む記載である。 

・例示の計算式は、日局エストリオール錠の定量法と同

じである。しかし、試料溶液及び標準溶液を濃度表記

とし、本品及び標準品の秤取量を特定しない場合に

は、以下の計算式とすることができる。その場合、標

準溶液は試料溶液の25倍量とする記載（「して試料溶

液の25倍量と」）を削除又は変更することができる。 

エストリオールの表示量に対する含量（％） 

＝QT／QS×CS／CT×100 

QT：内標準物質に対する試料溶液のエストリオ
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ールの【ピーク面積】比 

QS：内標準物質に対する標準溶液のエストリオ

ールの【ピーク面積】比 

CT：試料溶液中のエストリオールの理論濃度

（µg/mL） 

CS：標準溶液中のエストリオール濃度（µg/mL） 

 


