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要約 

医薬品の品質を確認する為には、それらに含まれる不純物を分析することが不可欠であり、

その評価には HPLCや GCが広く用いられてきた。近年、幅広い極性の化合物の抽出や分離

が可能であるとして、超臨界流体抽出（SFE）及び超臨界流体クロマトグラフィー（SFC）

が注目されている。SFEは SFC/MSとオンライン接続することで，抽出から検出までのプロ

セスを自動化でき、ハイスループットな手法として有用である。また、検出器として四重極

飛行時間型質量分析計(qTOF-MS)を用いることで、精密質量から未知の不純物を推定するこ

とが可能である。しかし、オンライン SFE/SFC/qTOF-MSを医薬品分析に応用した報告はな

い。 

本研究では、新型コロナウイルス感染症に対する治療薬候補のシクレソニド吸入剤（CIC-

MDI）をモデル製剤とし、有効成分と不純物を簡易かつ迅速に同時分析する方法を開発した。

本方法では CIC-MDIをガラスディスク上に 1回噴霧し、超臨界抽出容器に導入した後、10

分間で抽出から検出までを行った。その結果、欧州薬局方及び医薬品インタビューフォーム

に記載されている CIC-MDIの不純物 8化合物のうち 5化合物を検出し、同時に、それらに

記載のない他の不純物 3化合物を検出した。本方法は、サンプル調製に煩雑な手順を要する

他の吸入用医薬品の分析や、その他の医薬品の不純物プロファイリングにも応用が可能と

考えられる。 


