
 

 

 

      FSI 暐凱國際檢驗科技股份有限公司食品安全檢驗中心為衛福部食品藥物管理署及 

      財團法人全國認證基金會之認證機構，能提供您精確、迅速的衛生安全測試服務！ 
 

      檢驗部業務服務專線：02-8751-1232  分機 251（鄭小姐）、202（游小姐） 

      服務時間：上午 9:00～下午 6:00  歡迎來電詢問！ 
 

 
 

 

FSI 暐凱國際檢驗科技股份有限公司 

TEL:02-8751-1232  FAX:02-8751-8685 

Email: foodsafety@fsi.net.tw 

臺北市內湖區內湖路一段 120 巷 15 弄 28 號 

 

 

 

 

 

 

 

降血壓沙坦類藥物中的不純物 – AZBT 

衛生福利部食品藥物管理署於監視國際藥物安全訊息時，發現沙坦(sartan)類高血壓藥品

製程中，起始物殘留與後續步驟之化學物質反應可能產生可能含有一新疊氮類不純物

「5-(4'-(azidomethyl)-[1,1'-biphenyl]-2-yl)-1H-tetrazole, AZBT」，而該物質屬於 ICH M7 

Class2 的致突變性不純物，具有潛在的基因毒性，可能隨著時間可能會增加患者患癌的風險。 

為保障民眾用藥品質及安全，食藥署主動抽驗沙坦(sartan)類成分之原料藥，要求受影響

製劑啟動回收作業，並函請相關製造、輸入業者須逐批檢驗 sartan 類藥品之原料藥，符合 ICH 

M7 限量規範(<1.5μg/day)者，始得供製造使用。 

 

本公司也響應食藥署的動員， 

並申請沙坦類原料藥中疊氮化合物檢驗方法－AZBT 之檢驗 之認證。 

如有檢驗需求，歡迎致電洽詢，期待您的來電～ 

http://www.fsi.net.tw/examine.php
https://zh-tw.facebook.com/taiwan.FSI
mailto:foodsafety@fsi.net.tw

