
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【オザグレル Na 点滴静注液「ケミファ」】 
配合変化試験に関する資料 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

日本ケミファ株式会社 
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●試験目的 

オザグレル Na 点滴静注液 40mg「ケミファ」について配合変化試験を実施し、各製剤と

の配合における経時変化を確認する。 

●試験製剤 

オザグレル Na 点滴静注液 40mg「ケミファ」（日本薬品工業株式会社）／ 
1 アンプル（2mL）中（日局）オザグレルナトリウム 40mg 含有 

●試験方法 

オザグレル Na 点滴静注液 40mg「ケミファ」を各種薬剤と配合し、試験を実施する。 
試験項目：外観、pH、含量（配合直後を 100％とし、含量（残存率）を算出） 
測定時間：配合直後、3、6 及び 24 時間後 
試験温度：室温 

●試験方法 

試験結果は別紙に記載した。 
 

 

出典：日本薬品工業株式会社：配合変化試験に関する資料（社内資料）  
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別紙 試験結果 
 
 
 
 
 

  

１）輸液中におけるオザグレルNa点滴静注液40mg「ケミファ」の安定性試験

　　[配合方法]　輸液にオザグレルNa点滴静注液40mg「ケミファ」（40mg/2mL）１アンプルを混合し、均質になるよう混和。　

　　[観察項目]　室温で直後、3、6、24時間後に外観、ｐＨを観察測定。直後、6、24時間後にオザグレルナトリウムの

　　　　　　　　　　含量（残存率％）をHPLC法にて測定。

ア ミ ノ レ バ ン 点 滴 静 注 500mL 大 塚 無色澄明 6.02 100.0 無色澄明 5.99 99.5

ア ク チ ッ ト 注 500mL 興 和 無色澄明 5.46 100.0 無色澄明 5.43 100.0

E L - 3 号 500mL 味 の 素 無色澄明 5.61 100.0 無色澄明 5.59 99.4

キ リ ッ ト 注 5 ％
（ 日 局 キ シ リ ト ー ル 注 射 液 ）

500mL 大 塚 無色澄明 8.07 100.0 無色澄明 7.88 98.1

モ リ ア ミ ン S 注 200mL 味 の 素 無色澄明 6.10 100.0 無色澄明 6.05 100.2

グ リ セ オ ー ル 注 500mL 中 外 無色澄明 5.83 100.0 無色澄明 5.74 98.4

グ リ セ オ ー ル 注 300mL 中 外 無色澄明 6.79 100.0 無色澄明 6.68 98.5

生 理 食 塩 液 PL 「 フ ソ ー 」 500mL 扶 桑 無色澄明 7.53 100.0 無色澄明 7.54 100.3

生 理 食 塩 液 PL 「 フ ソ ー 」 100mL 扶 桑 無色澄明 8.20 100.0 無色澄明 8.08 101.7

ソ リ タ -T １ 号 輸 液 500mL 味 の 素 無色澄明 5.39 100.0 無色澄明 5.35 101.4

ソ リ タ -T ３ 号 輸 液 500mL 味 の 素 無色澄明 5.42 100.0 無色澄明 5.39 100.8

ソ リ タ -T ４ 号 輸 液 500mL 味 の 素 無色澄明 5.69 100.0 無色澄明 5.68 101.4

低 分 子 ﾃ ﾞ ｷ ｽ ﾄ ﾗ ﾝ 糖 注 500mL 大 塚 無色澄明 7.40 100.0 無色澄明 7.30 98.2

ト リ パ レ ン 1 号 輸 液 600mL 大 塚 無色澄明 4.59 100.0 無色澄明 4.56 98.1

ト リ パ レ ン 2 号 輸 液 400mL 大 塚 無色澄明 4.67 100.0 無色澄明 4.64 98.3

フ ィ ジ オ ゾ ー ル 3 号 輸 液 500mL 大 塚 無色澄明 4.71 100.0 無色澄明 4.69 98.3

フ ィ ジ オ 35 輸 液 500mL 大 塚 無色澄明 5.04 100.0 無色澄明 5.03 103.0

大 塚 糖 液 5 ％
（ 日 局 ブ ド ウ 糖 注 射 液 ）

500mL 大 塚 無色澄明 7.61 100.0 無色澄明 7.43 98.3

大 塚 糖 液 5 ％
（ 日 局 ブ ド ウ 糖 注 射 液 ）

100mL 大 塚 無色澄明 8.14 100.0 無色澄明 7.95 98.4

プ ラ ス ア ミ ノ 輸 液 500mL 大 塚 無色澄明 4.51 100.0 無色澄明 4.52 101.7

フ ル ク ト ラ ク ト 注 500mL 大 塚 無色澄明 4.97 100.0 無色澄明 4.94 100.2

ヘ ス パ ン ダ ー 輸 液 500mL
フ レ ゼ ニ ウ ス
カ ー ビ ジ ャ パ ン 無色澄明 6.96 100.0 無色澄明 6.88 98.7

マ ル ト ス 輸 液 10 ％ 500mL 大 塚 無色澄明 7.44 100.0 無色澄明 7.32 98.6

ラ ク テ ッ ク G 輸 液 500mL 大 塚 無色澄明 7.40 100.0 無色澄明 7.41 100.0

ラ ク テ ッ ク 注 500mL 大 塚 無色澄明 7.57 100.0 無色澄明 7.52 98.8

ｐH　　　　　輸　液 外観 ｐH 残存率（％） 外観

0時間 24時間

残存率（％）
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２）オザグレルNa点滴静注液40mg「ケミファ」と他剤との配合変化試験（2剤配合）

[配合方法]　輸液にオザグレルNa点滴静注液40mg「ケミファ」（40mg/2mL）１アンプルを混合し、均質になるよう混和。　

　　　　　　　　配合薬剤　　①溶液製剤はそのまま使用。

　　　　　　　　　　　　　　　　②添付溶解液のあるものはそれで溶解。

　　　　　　　　　　　　　　　　③添付溶解液のないものは注射用蒸留水又は生理食塩液で溶解。

[観察項目]　室温で直後、3、6、24時間後に外観、ｐＨを観察測定。　

成績 成績

カ ル ベ ニ ン 点 滴 用 0.5g
/ 生 理 食 塩 液 100mL

1V 第 一 三 共 ○
ア シ ク ロ ビ ン 点 滴 静 注

250mg/10mL
1A ケ ミ フ ァ ○

ケ ニ セ フ 静 注 用 1g
/ 注 射 用 蒸 留 水 5mL

1V 大 鵬 ○
ア デ ホ ス -L コ ー ワ 注

40mg/2mL
1A 興 和 ○

セファメジンα注射用0.25g
/ 注 射 用 蒸 留 水 10mL

1V ア ス テ ラ ス ○
アンスロビンＰ 500注 射用

/10mL
1V Ｃ Ｓ Ｌ ベ ーリング ○

セ フ メ タ ゾ ン 静 注 用 2g
/ 注 射 用 蒸 留 水 20mL

1V 第 一 三 共 ○ イ ノ バ ン 注 200mg/10mL 1A
協 和 醗 酵
キ リ ン

○

注 射 用 タ ゴ シ ッ ド 200mg
/ 注 射 用 蒸 留 水 5mL

2V ア ス テ ラ ス ※
ウロナーゼ静注用6万単位
/ 生 理 食 塩 液 10mL

1V 持 田 ○

チエ ナム 点滴 静注 用0.5g
/ 生 理 食 塩 液 100mL

1V Ｍ Ｓ Ｄ ○ Ｍ ． Ｖ ． Ｉ ． - １ ２ キ ッ ト
1

ｷｯﾄ
ア イ ロ ム ○

ナ ス パ ル ン 静 注 用 1g
/ 注 射 用 蒸 留 水 5mL

2V ケ ミ フ ァ ※
エ リ ル 点 滴 静 注 液

30mg/2mL
1A

旭 化 成
フ ァ ー マ

○

塩 酸 バ ンコマイシ ン点 滴
静 注 用 ｷ ｯ ﾄ 0.5g/100mL

1
ｷｯﾄ

塩 野 義 ○
ガ ス タ ー 注 射 液 20mg
/ 生 理 食 塩 液 20mL

1V ア ス テ ラ ス ○

ファー スト シ ン 静 注 用 1g
/ 注 射 用 蒸 留 水 20mL

1V 武 田 ※ スロンノンＨＩ注10mg/20mL 6A 第 一 三 共 △24

アルベカシン硫酸塩注射液
100mg 「 ケ ミ フ ァ 」 /2mL

1A ケ ミ フ ァ ○
ソルダクトン静注用200mg
/ 注 射 用 蒸 留 水 10mL

1A フ ァ イ ザ ー ○

フ ル マ リ ン 静 注 用 1g
/ 注 射 用 蒸 留 水 5mL

1V 塩 野 義 ○
ド ブ ト レ ッ ク ス 注 射 液

100mg/5mL
1A 塩 野 義 ×

ブ ロ ア ク ト 静 注 用 1g
/ 注 射 用 蒸 留 水 10mL

1V
サノフィ・アベン

テ ィ ス
※

ト ラ ン サ ミ ン 注 10%
1g/10mL

1A 第 一 三 共 ○

ホスミシンSバッ ク2g 点滴
静 注 用 /100mL

2
ｷｯﾄ

明 治 ○ ニコリン注射液500mg/10mL 1A 武 田 ○

ユナ シ ン － S 静 注 用 1.5g
/ 注 射 用 蒸 留 水 5mL

2V フ ァ イ ザ ー ※
ヒ ル ト ニン 0.5mg 注 射 液

0.5mg/1mL
1A 武 田 ○

フラグミン静注 5,000単位
/5mL

1V キ ッ セ イ ○

オ ル ガ ド ロ ン 注 射 液
3.8mg/1mL

1A Ｍ Ｓ Ｄ ○ プロタノール-L注1mg/5mL 0.2A 興 和 ○

デ カ ド ロ ン 注 射 液
3.3mg/1mL

2A Ｍ Ｓ Ｄ ○
ノボ・ヘ パリン注 1万 単位

/10mL
0.5V 持 田 ○

ソ ル ・ コ ー テ フ 静 注 用
500mg/4mL

1V フ ァ イ ザ ー ○ ラ ジ カ ッ ト 注 30mg/20mL 1A 田 辺 三 菱 △24

水 溶 性 プ レ ド ニ ン 20mg
/ 注 射 用 蒸 留 水 2mL

1A 塩 野 義 ○ ラ シ ッ ク ス 注 20mg/2mL 1A
サノフィ・アベンティ

ス
○

リ ン デ ロ ン 注 20mg/5mL 1A 塩 野 義 ○
注射用ルシドリール250mg
/ 注 射 用 蒸 留 水 10mL

1V 共 和 ○

ローヘ パ 透 析 用500 単位
/10mL

1V 味 の 素 ○

判定　　○　 配合24時間後に外観変化を認めなかったもの

　　　　　※　 配合薬剤そのものが溶解後、経時的色調変化を認めるもの（配合による変化は認めない）

　　　　 △ｎ  配合後ｎ時間で色調変化を認めたもの

　　　　　×　 配合直後～1時間以内に外観変化を認めたもの

配合薬剤 配合薬剤

副
腎
皮
質
ﾎ
ﾙ
ﾓ
ﾝ

そ

の

他

抗

生

物

質
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３）輸液中におけるオザグレルNa点滴静注液40mg「ケミファ」と他剤との配合変化試験（3剤配合）

[配合方法]　輸液に配合薬剤を混合し、さらにオザグレルNa点滴静注液40mg「ケミファ」（40mg/2mL）１アンプルを加えて、

　　　　　　　　均質になるよう混和。　

　　　　　　　　配合薬剤　　①溶液製剤はそのまま使用。

　　　　　　　　　　　　　　　　②添付溶解液のあるものはそれで溶解。

　　　　　　　　　　　　　　　　③添付溶解液のないものは２剤配合と同時に注射用蒸留水又は生理食塩液で溶解。

[観察項目]　室温で直後、3、6、24時間後に外観、ｐＨを観察測定。直後、6、24時間後にオザグレルナトリウムの含量（残存率％）

　　　　　　　　をHPLC法にて測定。

輸 液 輸 液

配合薬剤
500
mL

500
mL

500
mL

500
mL

500
mL

500
mL 配合薬剤

500
mL

500
mL

500
mL

500
mL

500
mL

500
mL

ｱｼｸﾛﾋﾞﾝ点滴静注
250mg

1A ケ ミ フ ァ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

ｱ ﾃ ﾞ ﾎ ｽ -L ｺ ｰ ﾜ注
40mg

1A 興 和 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

ケ ニ セ フ
静 注 用 1g

1Ｖ 大 鵬 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
アンスロビンＰ500

注 射 用
1V

Ｃ Ｓ Ｌ
ベ ー リ ン グ

◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

セ フ ァ メ ジ ン α
注 射 用 0.25g

4Ｖ アステラス ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ イ ノ バ ン 注 200mg 1A
協 和 醗 酵
キ リ ン

◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

セ フ メ タ ゾ ン
静 注 用 2g

1Ｖ 第 一 三 共 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
ウロナーゼ静注用

6 万 単 位
1V 持 田 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

注 射 用
タ ゴ シ ッ ド 200mg

2Ｖ アステラス ◎
◎6

△24

◎ ◎ ◎ ◎ Ｍ . Ｖ . Ｉ .-12 キ ッ ト
1

ｷｯﾄ
ア イ ロ ム ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

チ エ ナ ム
点 滴 静 注 用 0.5g

1Ｖ Ｍ Ｓ Ｄ
◎6

△24

◎
◎6

△24

エリル点滴静注液
30mg

1A
旭 化 成
フ ァ ー マ

◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

ナ ス パ ル ン
静 注 用 1g

2Ｖ ケ ミ フ ァ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
ガ ス タ ー 注 射 液

20mg
1A ア ス テ ラ ス ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

フ ァ ー ス ト シ ン
静 注 用 1g

1Ｖ 武 田 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ スロンノンＨＩ注10mg 6A 第 一 三 共 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

アルベカシン硫酸塩注
射液100mg「ケミファ」

1Ａ ケ ミ フ ァ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
ソルダクトン静注用

200mg
1A フ ァ イ ザ ー × ◎ × × ◎ ◎

フ ル マ リ ン
静 注 用 1g

1Ｖ 塩 野 義
◎6

△24

◎6

△24

◎6

△24

◎6

△24

◎6

△24

◎6

△24

タ ガ メ ッ ト
注 射 液 200mg

1A
大 日 本
住 友

◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

ブ ロ ア ク ト
静 注 用 1g

1Ｖ
サノフィ・ア
ベンティス

◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
ド ブ ト レ ッ ク ス
注 射 液 100mg

1A 塩 野 義 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

ユ ナ シ ン － S
静 注 用 1.5g

2Ｖ ファイザー ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
トランサミン注10%

1g
1A 第 一 三 共 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

ニ コ リ ン 注 射 液
500mg

1A 武 田 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

オ ル ガ ド ロ ン
注 射 液 3.8mg

1Ａ Ｍ Ｓ Ｄ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
ヒルトニン0.5mg注

射 液
1A 武 田 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

デ カ ド ロ ン
注 射 液 3.3mg

1Ａ Ｍ Ｓ Ｄ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
フ ラ グ ミ ン 静 注

5,000 単 位
1V キ ッ セ イ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

ソ ル ・ コ ー テ フ
静 注 用 500mg

1Ｖ ファイザー ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎
プ ロ タ ノ ー ル
－ L 注 1mg

0.2
A

興 和 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

ソ ル ・ メ ド ロ ー ル
静 注 用 1000mg

1Ｖ ファイザー
◎6

▲24

◎ ◎
◎6

▲24

◎ ◎
ノ ボ ・ ヘ パ リ ン 注

1 万 単 位
0.5
V

持 田 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

水 溶 性
プ レ ド ニ ン 20mg

1Ａ 塩 野 義 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ラ ジ カ ッ ト 注30mg 1A 田 辺 三 菱
◎6

△24

◎ ◎ ◎
◎6

△24

◎

リンデロン注20mg 1Ａ 塩 野 義 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ラ シッ ク ス注20mg 1A
サノフィ・アベ
ン テ ィ ス

◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

ラ ボ ナ ー ル
注 射 用 0.3g

1A 田 辺 三 菱 × ◎ × × ◎ ◎

注 射 用
ﾙ ｼ ﾄ ﾞ ﾘ ｰ ﾙ 250mg

1V 共 和 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

ロ ー ヘ パ 透 析 用
500 単 位

1V 味 の 素 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

判定　　◎　　　配合24時間後に外観変化を認めず、残存率が90％以上のもの

　　　　　◎ｎ　　配合ｎ時間後に外観変化を認めず、残存率が90％以上のもの

　　　　　△ｎ　　配合後ｎ時間で色調変化を認めたもの

　　　　　▲ｎ　　配合後ｎ時間で混濁を認めたもの

　　　　　 An  　 配合後ｎ時間で10％以上の含量低下を認めたもの

　　　　　 ×　 　配合直後～1時間以内に外観変化を認めたもの

ｱ ｸ
ﾁ ｯ ﾄ

注

◎6

△24

生 理
食 塩

液

5 ％
ﾌﾞﾄ ﾞｳ

糖

ﾗ ｸ
ﾃ ｯ ｸ
G 注

ｿ ﾘ ﾀ
T-3
号

ﾗ ｸ
ﾃ ｯ ｸ
G 注

ﾌｨｼﾞｵ
ｿ ﾞ - ﾙ
3 号

◎6

△24

◎

◎3

A24

△6

◎

ｱ ｸ
ﾁ ｯ ﾄ
注

生 理
食 塩

液

ｿ ﾘ ﾀ
T-3
号

ﾌｨｼﾞｵ
ｿ ﾞ - ﾙ
3 号

5 ％
ﾌﾞﾄ ﾞｳ

糖

◎6

△24

カ ル ベ ニ ン
点 滴 用 0.5g

1Ｖ 第 一 三 共

副
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