
○ 厚 生 労 働 省 告 示 第 四 百 十 六 号

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 （ 昭 和 三 十 五 年 法 律 第 百 四 十、 、

五 号 ） 第 四 十 二 条 第 一 項 の 規 定 に 基 づ き 放 射 性 医 薬 品 基 準 （ 平 成 二 十 五 年 厚 生 労 働 省 告 示 第 八 十 三、

号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る

。

平 成 二 十 七 年 十 月 二 日

厚 生 労 働 大 臣 塩 崎 恭 久
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29 塩化インジウム（111Ｉｎ）溶液（ペンテトレオチド用）
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29 塩化インジウム（111Ｉｎ）溶液（ペンテトレオチド用）



本品は、ペンテトレオチドを放射性核種で標識するための水溶液で、インジウム111を塩化インジウ

ムの形で含む。

本品は、定量するとき、検定日時において、インジウム111の表示された放射能の90～110％を含む。

製法

本品は、塩化インジウム（111Ｉｎ）を精製した後、注射剤の製法により製する。

性状

本品は、無色澄明の液である。

確認試験

(1) 「塩化インジウム（111Ｉｎ）注射液」の確認試験（1）を準用する。

(2) 純度試験（1）により確認する。

pH

1.5～1.9

純度試験

(1) 放射化学的異物 薄層板をアンモニア水（28）の上方に５秒間置き、次に塩化ナトリウム溶液

（９→1000）を展開溶媒として、薄層クロマトグラフィーにより約15cm展開して試験を行うとき

、塩化インジウム（111Ｉｎ）のスポット以外の放射能は、薄層上の総放射能の１％以下である。



なお、薄層板は薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製する。

(2) 異核種 本品について、ガンマ線測定法のＧｅ半導体検出器による測定法の放射能の定量によ

り放射能を測定するとき、検定日時において、インジウム111以外の放射能は総放射能の0.3％未

満である。

定量法

「塩化インジウム（111Ｉｎ）注射液」の定量法を準用する。


