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１．日本薬局方酸素

試験名 試験対象 規格値等 試験方法

性状 色・臭気 無色のガスで臭いは無い。 視覚・臭覚による

確認試験 酸素
試料から得たGC主ピークの保持時間は、
酸素の保持時間に一致する。

ガスクロマトグラフ法

純度試験 窒素
試料のGC窒素ピーク面積は、0.5vol%窒素
混合ガスの窒素ピーク面積より大きくない。

ガスクロマトグラフ法

定量法 酸素 99.5vol%以上含む。 磁気式分析法

医療用に製造された酸素は日本薬局方の規定に従い、医薬品としての試験を行います。なお、
令和3年6月7日に施行された日本薬局方第十八改正により、酸素定量法が銅-アンモニア法
から磁気式分析法に変わりました。

日本薬局方 厚生労働大臣は、医薬品の性状及び品質の適正を図るため、
薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、日本薬局方を定め、
これを公示する。（医薬品医療機器等法第41条）
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定量法

磁気式分析計で測定し、酸素純度が
99.5vol%以上であることを確認します。
磁気式分析計は、磁気を有する酸素
分子を磁場におくことにより、酸素分
子が磁場に引きつけられる力によっ
て酸素濃度を測定します。

ガスクロマトグラフィー

確認試験 標準ガスと試料の保持時間が一致することを
確認します。

純度試験 標準ガスと試料の窒素のピーク面積を比較し、
窒素成分が規定量以下であることを確認します。

磁気式分析計
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(電子化された添付文書)
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医療用ガスには、｢医薬品医療機器等法」第52
条で定められた“添付文書”がこれまで付けられ
いました。令和元年12月4日に公布された改正
薬機法では、医療用医薬品に対し、添付文書等
への記載義務を廃止し、その容器又は被包に
当該情報を入手するために必要な符号等を記
載すること等が規定されました。また、改正され
た同法施行規則では、情報通信の技術を利用
する方法による公表を義務付けるとともに、新
たに「注意事項等情報」と定義しました。これを
「電子化された添付文書」とも呼び、令和3年8月
1日より施行されました。

この注意事項等情報には、医薬品としての組
成・性状、効能・効果、用法・用量、使用上の注
意、取扱い上の注意等が記載されています。

使用前には必ず目を通して
注意事項等を守って下さい。
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３.出荷可否判定

出荷前に「出荷可否判定」を行い、
その記録を残します。

日本薬局方に従った試験結果の他、充塡圧力や表示、荷姿などが
規定通りになっていることを確認して出荷の可否を判定します。

出荷前に「出荷可否判定」を行い、
その記録を残します。

日本薬局方に従った試験結果の他、充塡圧力や表示、荷姿などが
規定通りになっていることを確認して出荷の可否を判定します。


