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会  期    2／26（水）～28（金）10:00~18：00 ※最終日は17:00まで 
会  場／ブース  インテックス大阪 1号館／3-25 

ごあいさつ 
フクダブースでは、医薬包装の完全性評価をテーマに最新情報をご紹介します。 
会場では、実機でのデモントレーション、パネル展示、専門セミナーを行います。 
皆様にぜひともお越しいただきたく、ご案内申し上げます。 

  近年、法律改正のための動きが本格化しつつあり、2021年4月に日本薬局方の改定が 
予定されています。従来と大きく異なるのは、リークテストに関する記述が参考情報  
としてはじめて盛り込まれる点です。試験の合否判定の基準値として「最大許容リーク 
量」を決め、その妥当性を示すことが求められ、検査結果を数値管理する必要性が出てき
ます。これは、検査する医薬包装がどれくらいの漏れ量を許容できるかを数値として決め
るという考え方です。エアリークテストは圧縮空気の圧力差で漏れを測定するため、水没
試験のような定性的な検査規格をピンホールを用いて定量的な検査基準に置き換える  
ことができ、測定結果の数値管理を実現します。 

  会場では、最新機種の実演と自社セミナーを実施いたします。ご多忙中のところ大変 
恐縮ではございますが、この機会に是非ともご来場いただきたく、ご案内申し上げます。 

                                      敬具  

卓上タイプ／抜取り検査 

MSP-0101 series 

簡易セミナー開催 

医薬包装の漏れ試験に関する考え方 
や最新情報をフクダブース内で紹介 
いたします。 
この機会に是非ご参加ください。 
 

▼参加方法 
 予約不要（自由参加） 
 参加費無料 
※ブースにて名刺をいただきます。 
※タイムテーブルは当日ブースに 
 掲示します（調整中）。 
 

▼質問・相談・見学など 
セミナー後ブースにて個別にご対応 
いたします。専任営業と技術も参加 
しておりますのでお声掛けください。 

▼製品動画 

フクダでは、医薬包装の完全性評価をテーマに展示を行う。 

米国薬局方USP<1207>に完全性評価の基準が示されているが、

判定基準の設定には課題が多い。フクダでは産学官の関係者と
連携しながら、完全性評価のガイドラインとなる指標をまとめて
いる。2019年10月末の学会では「漏れ孔と漏れ量、漏れ孔とガ
ス拡散」の関係について分析結果を発表し、判定基準設定手順
の体系化を進めている。 

2/27木の出展社セミナーおよびブース内セミナーでは、包装欠陥
に対する理論的分析手法や基準ピンホール、漏れ試験装置に
関する最新情報を紹介する。 

みどころ 

お客様各位 
 拝啓 貴社ますますご盛栄のこととお慶び申し上げます。平素より格別のご高配を賜り厚
くお礼申し上げます。 

 さて、弊社はこの度、表記展示会に出展する運びとなりましたので、ご案内いたします。 
 最新機種の実演とセミナーを実施いたします。ご多忙の折とは存じますが、この機会に是
非ともご来場いただきたく、ご案内申し上げます。 

                                      敬具 
株式会社フクダ  

第6回 インターフェックスWeek大阪 出展のご案内 

2020年4月に日本薬局方の改訂が予定され、漏れ試験に関する記述が参考情報としては
じめて盛り込まれます。フクダでは産学官の関係者と連携しながら、完全性評価のガイ
ドラインとなる指標をまとめ、判定基準・設定手順の体系化を進めています。 
包装欠陥に対する理論的分析手法や基準ピンホール、漏れ試験装置に関する最新情報を
紹介します。 

卓上タイプ／抜取り検査 

MSP-0101 series 

包装容器向け リークテスト装置 
特長 

検査対象例 

・漏れ量を数値化／最小孔径 Φ5μm 
**検査対象、試験条件による 

・バリア性の確認（水蒸気、酸素、細菌など） 

・GMP/バリデーション対応 
・データインテグリティ対応 
**全数検査装置は個別相談 

●バイアル瓶  
●SP包装 
●PTP 
●ピロー包装 
●ボトル・瓶 
●スティック包装 など 

ブース内セミナー 出展社による製品・技術セミナー 

2／27（木）11:00~11：30 
      1号館 セミナー会場③ 

『包装の完全性評価について』 
・無菌医薬品包装の完全性評価 
・最大許容漏れ限度の設定 

2／26（水）～28（金）約20分 

テーマ① 10：50～ 14：50～ 
 評価手法に関する薬局方動向と 
 エアリークテスト 
テーマ② 12：50～ 15：50～ 
 包装欠陥に対する漏れの理論的考察 

**都合によりブース内セミナーのスケジュールを変更する場合があります。 

＜1号館＞ ←セミナー 
 会場③ 

←ブース 

出入口 

米国薬局方USP<1207>に完全性評価の基準が示されていますが、判定基準の設定には
多くの課題があります。フクダでは産学官の関係者と連携しながら、完全性評価のガイ
ドラインとなる指標をまとめ、判定基準・設定手順の体系化を進めています。 
「包装の完全性評価」について、包装欠陥に対する理論的分析手法や基準ピンホール、
漏れ試験装置に関する最新情報を紹介します。 


