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ニトロソアミン類とは

N-ニトロソアミン 発がん性
DNAがアルキル化

安定性
環境・体内に残留
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発がん性

生成経路

亜硝酸塩

アミン

化学安定性

• 紫外線照射
• 高温
• 強酸
• 還元剤
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医薬品混入事例

2018年：サルタン系医薬品（バルサルタン）からNDMA、NDEAが検出

→相次いでメトホルミン・ラニチジン・ニザチジンなどからも検出
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国内外での規制

医薬品医療機器総合機構 （PMDA）

厚生労働省

European medicines Agency

World Health Organization (WHO)

https://extranet.who.int/prequal/news/update-n-nitrosamine-impurities

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-
overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-
authorisation/referral-procedures-human-
medicines/nitrosamine-impurities

https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/000855225.pdf

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0371.html(pmda.go.jp)
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規制対象のニトロソアミン類

他にも数多く存在する！
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混合物

現状の課題

＋

選択的なニトロソアミン類のみの除去が困難！

＋
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我々の技術

ニトロソアミン類が混入した
医薬品原薬

ニトロソアミン類だけ
選択的に除去！

＋

• 可視光照射
• 室温
• 短時間
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技術の汎用性

NDMA 

(許容摂取量 : 96.0 ng/day)

分解率 : >99%

NDEA 

(許容摂取量 : 26.5 ng/day)

分解率 : >99%

NMBA 

(許容摂取量 : 96.0 ng/day)

分解率 : >99%

NNK 

(タバコのニコチン由来)

分解率 : >99%
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ニトロソアミン分解率 : >99%

メトホルミン回収率 : 92%

＋

ニトロソアミン10%混合

メトホルミン

ニトロソアミン分解率 : >99%

ニザチジン回収率 : 90%
ニザチジン

ラニチジン ニトロソアミン分解率 : >99%

ラニチジン回収率 : 91%

反応後濾過
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今後の展開・企業への期待

１．ニトロソアミン類で汚染された化学合成品を無毒化

→数千億円規模での損失が生まれる医薬品のリコールを緩和・防止

２．原薬合成のコスト削減

→工業的に安価な試薬を使用可能
→精密分析との組み合わせが必要

３．水中でのニトロソアミン類除去への展開

→水道水に含まれるニトロソアミン類やその前駆体である亜硝酸塩の
除去への応用へ繋げる
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本技術に関する知的財産権

• 発明の名称 ：ニトロソアミンの除去方法、
ニトロソアミンが除去された組成物の製造方法、
組成物、除去キット、除去用触媒組成物、除去
装置、及び除去システム

• 出願番号 ：特願2024-035888

• 出願人 ：国立大学法人 岡山大学

• 発明者 ：山崎賢、三浦智也
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まとめ

＋

１．穏和な条件で発がん性のニトロソアミン類を分解

２．混合物中でも選択的に除去可能

３．幅広い産学連携の可能性
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お問い合わせ先

岡山大学

研究・イノベーション共創機構

知的財産本部

ＴＥＬ：086－251－ 8417

e-mail：chizai@okayama-u.ac.jp 

H  P   ： https://www.orsd.okayama-u.ac.jp


