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はじめに

日本薬局方に準拠したシステム適合性試験

 Shim-pack ScepterTM C18-120 カラムを用いて日本薬局方に準拠したフェブキソスタットの定量分析が可能です。
 一体型HPLC i-Seriesは、直観的な操作性で作業者の熟練度によらず日常の分析業務を効率的に行うことができます。

日本薬局方に準拠したフェブキソスタットの
分析
木山 美枝子、田邊 彩乃

高速液体クロマトグラフ

フェブキソスタットは、主に高尿酸血症や痛風の治療に
用いられる薬です。プリン体から尿酸を生成する酵素であ
るキサンチンオキシターゼ(XO)の活性を阻害することで尿
酸の産生を抑え、血液中の尿酸の量を減少させる効果があ
ります。

第十八改正日本薬局方第二追補（令和6年6月28日厚労
省告示第238号）に「フェブキソスタット」、「フェブキ
ソスタット錠」が新規収載されました。

本稿では、一体型HPLCシステムとShim-pack Scepterカ
ラムを使用して、日本薬局方に収載されたフェブキソス
タットのシステム適合性試験を実施した事例についてご紹
介します。

日本薬局方では、液体クロマトグラフを用いたフェブキ
ソスタットの定量法が設定されており、システム適合性項
目が定められています。フェブキソスタットに関する項目
は以下の通りです。

＜参考文献＞
第十八改正日本薬局方第二追補 フェブキソスタット

Shim-pack Scepterは、株式会社島津製作所またはその関係会社の日本およびその他の国における商標です。

*1     標準溶液：フェブキソスタット標準品50 mgをアセトニトリル
で正確に50 mLにする。この液10 mLを量り、アセトニトリル
で100 mLとする。この液25 mL及び内標準溶液 *2 10 mLを量り、
ア セ ト ニ ト リ ル で 正 確 に 100 mL と す る 。 （ フ ェ ブ キ ソ ス
タット25 mg/L)

*2 内標準溶液 ：ジフェニルのアセトニトリル溶液（1→2500）

定量法の分析条件を表1、標準溶液のクロマトグラムを図1
に、システム適合性試験の結果を表2に示します。フェブ
キソスタットと内標準物質の分離度が13.7、フェブキソス
タットのピーク面積比の相対標準偏差が 0.09%と、システ
ムの性能、システムの再現性ともにシステム適合性の基準
を満たしました。

表 1 分析条件

System : LC- 2070C 

Column : Shim-pack Scepter C18-120 *3

(150 mm×4.6 mm I.D., 5 µm）
Mobile phase : A：Acetic acid in Acetonitrile (1 in 500)

B：Acetic acid in Water(1 in 500)
A/B＝3：2

Flow rate : 0.58 mL/min *4

Column Temp. : 40 ℃
Injection Volume : 20 μL
Detection : UV at 217 nm

*3 P/N：227-31020-05
*4 Adjust the flow rate so that retention time of febuxostat is about 7 minutes.
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図 1 標準溶液－クロマトグラム

Febuxostat
Biphenyl

表 2 システム適合性試験結果

Test item Result Judgement

System
 Performance

Resolution ≥ 10
(between Febuxostat and
Biphenyl)

13.7 pass

System 
Repeatability

%RSD of ratio of peak area
 ≤ 1.0 % 0.09 % pass

まとめ
本稿では、一体型液体クロマトグラフLC-2070C とShim-

pack Scepterカラムを用いて、日本薬局方のフェブキソス
タットのシステム適合性試験に従い、分析を行いました。
その結果、システムの性能、システムの再現性いずれも日
本薬局方の基準を満たすことを確認しました。
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システムの性能: 標準溶液*1を用い、フェブキソスタットと
内標準物質の順に溶出し、その分離度が
10以上

システムの再現性: 標準溶液を6回繰り返し分析するとき、内
標準物質に対するフェブキソスタットの
ピーク面積比の相対標準偏差が1.0%以下
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