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デフィブラーゼ点滴静注液 10 単位の安定性 

 
 
デフィブラーゼ点滴静注液 10 単位（1mL アンプル）3 ロット（IDF 6～IDF 8）につ

き、安定性試験を実施した。 
 
1．保存条件及び期間 

冷暗所保存試験：冷蔵庫内保存 
各ロット 27 カ月 

室温保存試験 ：実験室内に保存 
各ロット 12 カ月 

40℃保存試験 ：40℃恒温器中に保存 
各ロット 1 カ月 

曝光保存試験 ：白色蛍光灯の下方 30cm（約 1700 ルックス）に置き保存 
各ロット 1 カ月 

 
2．試験項目 

デフィブラーゼ点滴静注液 10 単位の「規格及び試験方法」の全項目について実施し

た。ただし、実容量偏差試験については、試験開始時と終了時にのみ実施した。また、

冷暗所および室温保存の 1 カ月目の試験については、抗原性試験、安全試験および無菌

試験は行わなかった。 
なお、含量が規格外に低下した場合は、その時点で試験を中止した。 

 
3．試験結果 

各試験項目について行った結果は、表 1～4 に示すとおりである。 
デフィブラーゼ点滴静注液 10 単位は、冷暗所保存条件では 24 カ月目まで安定であ

ったが、27 カ月目で含量規格を 2 ロットが下回った。また、室温保存条件では 3 カ月

目、40℃および曝光保存条件は 1 カ月目で含量が大きく低下した。 
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