
なお，ピクノメー一夕ーの操作法又は構成が図3．03－1に示したものと異なる場合，各ピクノメーターの製造者の指  

示に従うものとする．また，試料の状態について，前処理なしにそのまま測定に供したか，あるいは乾燥減量で規定  

されるような特別な条件で乾燥処理したものか等，測定結果とともに記録しておく．  

3．04 粒度測定法   

．夢2彦ふるい分伏芽の膚の蹴ふるい泰ヱ〃イを次のよラ／ニ」射める  

表3．04－1関係する範囲における標準ふるいの日間き寸法  

ISO公称ふるい番号  

主要寸法  補助寸法   uspふるい  
推奨される EPふるい 日本薬局方  

USPふるい 番号   ふるい番号  
番号  

（microns）  R20／3  R20  R40／3  

11．20mm ll．20mm  

lO．00mm  

9．00mm   

8．00mm   8＿00mm  

7．10mm・  

6．30mm   

5．60mm S．60mm  

5．00mm  

4．50mm   

4＿00mm   4．00mm  

3．55mm  

3．15mm  

2．80mm   2．80mn  

2．50mm  

◆2．24mm  

2．00mm   2．00mln  

l．80mm  

l．60mm   

l、40mm  √1．40mm  

l．25mm  

l．12mm   

l．00mm l．00mm  

900llm  

gOOllm   

710pm   710llm  

630匹m  

56011m   

500Ilm   500トm  

450llm  

11．20mm  

9，50Ⅰ¶m  

g．00mm  

6．70mm  

5．60mm  

4＿75mm  

4．00Inm  5  

3．35T11m  6  

2．80mm  7  

2．36Ⅰ¶m  8  

2．00mm  lO  

l．70mm  lZ  

l．40mm  14  

1．1邑mm  l（；  

1．00mm  18  

850ドm  20  

710ト1m  25  

600llm  30  

500llm  35  

425ドm  40  

11ZOO  

5600  3．5  

4  

4000  4000  4．7  

5．5  

2800  2800  6．5  

7．5  

2000  2000  g．6  

10  

1400  1400  12  

14  

1000  1000  16  

18  

710  710  22  

26  

500  500  30  

36  
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ISO公称ふるい番号  

推奨される EPふるい  日本薬局方  

USPふるい  番号  ふるい番号  

（microns）  

主要寸法  補助寸法  uspふるい  

番号  
R20／3  R20  R40／3  

400 pm 

355ドm   35511m  

31511m  

2gOドm  

250トIm   250ドm  

224llm  

200ドm  

180ドm  180ドm  

160ドm  

140ドm  

125llm   125けm  

l12ドm  

lOOllm  

90pm  9011m  

gOllm  

71llm  

63Ilm  （；3ドm  

5611m  

50llm  

4511m  45Ilm  

40pm  

355  355  42  

50  

250  250  60  

70  

1SO  lさO  g3  

100  

125  125  119  

140  

355pm  45  

300ドm  50  

250llm  60  

212ドm  70  

1SOドm  gO  

150けm  lOO  

125pm  120  

106けm  140  

90pm  170  

75Ilm  200  

63ドm  230  

53pm  270  

45llm  325  

38ドm  

90  166  

200  

63  235  

282  

45  330  

3g  391   

90  

63  

45  

屠Z彦ふるい分／力芽の膚のふるいガ仕法7ノ鰍曳渚鋸ふるいガ〝彦のβ杏亡好のよラ仁改める．   

ふるい分け法  

1） 

の与るいの上に置き，ふたをする・組ふるいを5分間振とうする・試料の損失がないように組ふるいから各段のふる  

いを注意深くはずす．各ふるいの質量を再度量り，ふるい上の試料質量を測定する．同様にして，受け皿内の試料  

質量も測定する．ふるいを再度組み合わせ，更に5分間振とうする．先に述べたように各ふるいをはずし，質量を量  

る．これらの操作を終点規格に適合するまで繰り返す（終点の決定の項を参照）．ふるい分けを終了した後，全損失  

量を計算する．全損失量は元の試料質量の5％以下である．   

新たな試料を用いてふるい分けを繰り返すが，このときは先に用いた繰り返し回数に対応する合計時間を1回のふ  

るい分け時間とする．このふるい分け時間が終点決定のための必要条件に適合していることを確認する．一つの試料  

についてこの終点の妥当性が確認されている場合は，粒子径分布が正常な変動範囲内にあれば，以後のふるい分けに  

は一つの固定したふるい分け時間を用いてもよい．   

いずれかのふるいの上に残留している粒子が単一粒子ではなく凝集体であり，機械的乾式ふるい分け法を用いても  

良好な再現性が期待できなし、場合には，他の粒子径測定法を用いる・  

一以下 略－  
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7．02 プラスチック製医薬品容器試験法  

プラスチッ矢数水鮫去就静容茅の屠の2＿朋此ビ＝ル髪水庄屋傭「＝ノのβを亡死のよラ仁改・める．  

2．ポリ塩化ビニル製水性注射剤容器  

（11）塩化ビニル 容器の切片を水で洗い，ろ紙で水を十分にふきとった後，5mm角以下に細断し，その1．Ogを  

とり，20mLのメスフラスコに入れる．これにガスクロマトグラフィー用テトラヒドロフラン約10mLを加え，冷所  

で時々振り混ぜて溶かした後，メタノール・ドライアイス浴で冷却しながら，あらかじめメタノール・ドライアイス  

浴で冷却したガスクロマトグラフィー用テトラヒドロフランを加えて20mLとし，試料溶液とする．   

試料溶液及び塩化ビニル標準液10／JLにつき，次の操作条件1及び2でガスクロマトグラフィー〈2＿02〉 により試  

験を行うとき，少なくともいずれかの条件において，試料溶液の塩化ビニルのピーク高さは，標準液のピーク高さよ  

り大きくない．   

一以下略－  

9．01標準品   

9．β7虔準題の蒼のアゲデオブ扶ン磨挙品ヱテンゲ詳顎芦品グリセオフルビン虔賓品ク由フ工ンクユ＝／靡屠綴準品，  

ジエチルカル′rマジンタニシ蜘．せファトリジンプbビレシプリコ「ル疫準題．セファJ／ヰシシ窟華品′せフ√≠シムよ賢  

季題．せフテテムど好手シルメシテシュノズル虎臓．せフロ手サジン房挙題，ピプメシソプニム虚炭塵凛零点′ファロペ  

ネムナ′ゾウム彦華品．プbタロルベラジンマレ儲，プbベネシ働，ミ／サイク仇ン虚歴普爵準品．皮乙√フ  

ルファ仇ンカリウム農学品の膚筈1好のよラ仁政める．   

アザチオブリン標準品 確認試験，製剤均一性，定量法   

エテンザミド標準品 確認試験，定量法   

グリセオフルビン標準品 確認試験，純度試験，製剤均一性，溶出性，定量法   

クロミフェンクエン酸塩標準品 確認試験，製剤均一性，定量法   

ジエチルカルバマジンクエン酸塩標準品 製剤均一性，定量法   

セファトリジンプロピレングリコール標準品 確認試験，溶出性，定量法   

セファレキシン標準品 製剤均一性，溶出性，定量法   

セフィキシム標準品 確認試験，純度試験，製剤均一性，溶出性，定量法   

セフテラムピポキシルメシテレンスルホン酸塩標準品 製剤均一性，溶出性，定量法   

セフロキサジン標準品 確認試験，製剤均一性，溶出性，定量法   

ピブメシリナム塩酸塩標準品 確認試験，純度試験，製剤均一性，定量法   

ファロペネムナトリウム標準品 確認試験，純度試験，製剤均一性，溶出性，定量法  

プロクロルベラジンマレイン酸塩標準品 確認試験，製剤均一性，溶出性，定量法  

プロベネシド標準品 確認試験，製剤均一性，溶出性，定量法   

ミノサイクリン塩酸塩標準品 確認試験，純度試験，製剤均一性，溶出性，定量法   

ワルファリンカリウム標準品 確認試験，製剤均一性，溶出性，定量法  

9．01標準品  

タ．♂7耕の虞仁亡牙の．好を舶る．   

アシクロビル標準品 確認試験，定量法  
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アムロジピンベシル酸塩標準品 確認試験，製剤均一性，定量法  

イブリフラボン標準品 確認試験，定量法  

インダンてミド標準品 確認試験，製剤均一性，溶出性，定量法  

力ルシトニン（サケ）標準品 定量法   

D－ダルクロノラクトン標準品 定量法   

ゲファルナート標準品 確認試験，定量法   

ジフルコルトロン言草酸エステル標準品 確認試験，定量法   

シンパスタテン標準品 確認試験，定量法  

セボフルラン標準品 確認試験，定量法   

タクロリムス標準品 確認試験，定量法   

タゾ′くクタム標準品 確認試験，定量法  

ダナソール標準品 確認試験，定量法  

テプレノン標準品 確認試験，定量法  

ドキサゾシンメシル酸塩標準品 確認試験，定量法  

トスフロキサシントシル酸塩標準品 確認試験，製剤均一性，溶出性，定量法  

トロキシピド標準品 確認試験，製剤均一性，溶出性，定量法  

ビオグリタゾン塩酸塩標準品 確認試験，定量法  

プラゾシン塩酸塩標準品 確認試験，定量法   

フルタミド標準品 確認試験，定量法   

フルドロコルチゾン酢酸エステル標準品 確認試験，定量法  

プロブコール標準品 確認試験，定量法   

ロサルタンカリウム標準品 確認試験，定量法  

9．41試薬・試さ夜  

タ．イ7厨賓・武者の条の磨歴ペンゾィ鵠′メサコニシ∴読唇タロマトグラフ′「用「／の－カプチイシン磨屠タロマトグラフ′一  

月：及びベルクこ＝ン，眉屠タロマトグラフ′－「屠の膚苦く好のよカニ努める．  

塩酸ベンゾイルメサコニン．薄層クロマトグラフィー用 C31H．，NOl。・HCl■XH20 白色の結晶又は結晶性の粉末で   

ある．水又はエタノール（99．5）にやや溶けやすく，メタノールにやや溶けにくい．融点：約250℃（分解）．   

吸光度〈2・24〉 EIA（230nm）：217～231（脱水物に換算したもの5mg，メタノール，200mL）．   

純度試験 類縁物質 本品1・Omgをとり，エタノール（99．5）1mLを正確に加えて溶かした液5／血につき，   

「ブシ」の確認試験を準用し，試験を行うとき，尺r値約0．4の主スポット以外のスポットを認めない．  

（句一カブサイシン．薄層クロマトグラフィー用 C柑Hユ7NO3 白色の結晶で強い刺激臭がある．メタノールに極めて溶けや  

すく，エタノール（95）又はジエチルエーテルに溶けやすく，水にほとんど溶けない．  

融点〈2．甜〉 65～70℃   

純度試験 類縁物質 本品20mgをメタノール2mLに溶かし，試料溶液とする．この液1mLを正確に量り，メ   

タノールを加えて正確に100mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10／九につき，「トウガラシ」の   

確認試験を準用し，試験を行うとき，試料溶液から得た月F値約0．5の主スポット以外のスポットは，標準溶液から   
得たスポットより濃くない．  

ベルゲニン．薄層クロマトグラフィー用 C14HI609・ズH20 白色の結晶又は結晶性の粉末である．エタノール（99．5）に   
溶けにくく，水に極めて溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない．  
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確認試験 本品のメタノール溶液（1→50000）につき，紫外可視吸光度測定法く2．2イ〉により吸収スペクトルを  

測定するとき，波長217～221nm及び波長273～277nmに吸収の極大を示し・波長241～245nに吸収の極  
小を示す，   

純度試験 類縁物質 本品1．Omgをメタノール1mLに溶かした液20JJLにつき，「アカメガシワ」の確認試験  

を準用し，試験を行うとき，月f値約0．5の主スポット以外のスポットを認めない．  

9．41試薬・試液  

9．イ7j識者・謝農仁身の眉苦勿塘る．  

（ガトアサロン C，ユH160｝ 白色の粉末である．メタノール文はエタノール（99．5）に溶けやすく，水にほとんど溶けな   

い．融点：約60℃  

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈フ．2j〉の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数2990   

cmLl，2940cm－‾l，2830cm‾l，1609cm‾l，1519cm‾l，1469cm‾l，1203cm－1，1030cm，1，970cmて．及び860cm‾l付近に   

吸収を認める．  

純度試験 類縁物質 本品2mgをメタノール10mLに溶かし，試料溶液とする．この液1mLを正確に量り，メ   

タノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10〟Lずつを正確にとり，次の条件   

で液体クロマトグラフィー〈2．鋸〉 により試験を行う．それぞれの液の各々のピしク面積を自動積分法により測定   

するとき，試料溶液の（句－アサロン以外のピークの合計面積は，標準溶液の（句－アサロンのピーク面積より大きくな   

い，  

試験条件  

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「ソヨウ」の成分含量測定法の試験条件を準用する．  

面積測定範囲：溶媒のピークの後から（句－アサロンの保持時間の約3倍の範囲  

システム適合性  

システムの性能は「ソヨウ」の成分含量測定法のシステム適合性を準用する．  

アジ化ナトリウム NaN3［K9501，特級】  

アセメタシン CzIH】8CINO6〔医薬品各条〕  

アセメタシン，定量用 C21H柑CINO6〔医薬品各条，「アセメタシン」 ただし，乾燥したものを定量するとき，アセ   

メタシン（C21Hl左CINO6）99．5％以上を含むほか，次の試験に適合するもの〕   

純度試験 本品40mgをメタノール10mLに溶かし，試料溶液とする．この液ImLを正確に量り，メタノールを  

加えて正確に10mLとする．この液ImLを正確に量り，メタノールを加えて正確に20mLとし，標準溶液とする．  

試料溶液及び標準溶液10〟Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィーく2．卯〉により試験を行う．それ  

ぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のアセメタシン以外のピークの面積は，標  

準溶液のアセメタシンのピーク面積の1／2より大きくない．また，試料溶液のアセメタシン以外のピークの合計面積  

は，標準溶液のアセメタシンのピーク面積より大きくない．   

試験条件  

検出器，カラム，カラム鱒度，移動相及び流量は「アセメタシン錠」の定量法の試験条件を準用する．  
面積測定範囲：アセメタシンの保持時間の約4倍の範囲   

システム適合性   

検出の確認：標準溶液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に20mLとする．この液10FLLから得たア  
セメタシンのピーク面積が，標準溶液のアセメタシンのピーク面積の3～7％になることを確認する．  

システムの性能：アセメタシン75mg及びインドメタシン75mgをメタノール50mLに溶かす．この液4mLに  

パラオキシ安息香酸ヘキシルのメタノール溶液（1→250）1mLを加え，更にメタノールを加えて50mLとす  

る．この液10／血につき，上記の条件で操作するとき，アセメタシン，インドメタシン，パラオキシ安息香酸  

へキシルの順に溶出し，アセメタシンとインドメタシン及びインドメタシンとパラオキシ安息香酸へキシルの  

分離度は，それぞれ3以上である．  

システムの再現性：標準溶液10JJLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，アセメタシンのピーク面積  

の相対標準偏差は1．5％以下である．  

6－アミノキノリルールヒドロキシスウシンイミジルカル′くメート C14HllN304 生化学用又はアミノ酸分析用に製造したもの．  

ユーアミノベンズイミダソール C7H7N3白色～淡黄色の結晶又は結晶性の粉末である．融点：約231℃（分解）．  
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アルカリ性ホスファターゼ ウシ小腸から得たもので，白色～灰白色又は黄褐色の凍結乾燥した粉末で，においはない・   

本品1mgは1単位以上を含み，塩類は含まない・ただし，本品の1単位とは，4ニトロフェニルリン酸エステル   

を基質にして，pH9．8で37℃，1分間に1叩－01の4－ニトロフェノールを生成する酵素量とする・  

アルカリ性ホスファターゼ試演 アルカリ性ホスファターゼ0．1gをpH9．0のホウ酸・塩化マグネシウム緩衝液10mLに   

溶かす．用時製する，  

アルシアンブルー8GX C56H6SCl1．CuN16S．暗い青紫色の粉末である．  

アルシアンブルー染色液 アルシアンブルー8GXO、5gを薄めた酢酸（100）（3→100）100mLに溶かす・  

アロプリノール C5H4N40〔医薬品各条〕  

アロプリノール．定量用 C5H4N。0〔医薬品各条，「アロプリノール」ただし，乾燥したものを定量するとき，アロ ノ   

ブリノール（C5H4N40）99．0％以上を含むもの〕  

0．1％ウシ血清アルブミン含有酢酸緩衝液 ウシ血清アルブミン0．1gを酢酸ナトリウム三水和物溶液（1→100）に溶か   
し，正確に100mLとする．この液に1mo几塩酸試液を加えてpH4．0に調整する．  

りペニメクス，定量用 C．6H2。NzO4〔医薬品各条，「夕べニメクス」．ただし，乾燥したものを定量するとき，ウペニ   

メタス（C．6H24N204）99．0％以上を含むもの〕  

ウルソデオキシコール酸．定量用 C24H4。04 〔医薬品各条，「ウルソデオキシコール酸」ただし，乾燥したものを   

定量するとき，ウルソデオキシコール酸（C24H4。0。）99．0％以上を含む．また，次の試験に適合するもの〕   

純度試験 棟縁物質 本品0．15gを液体クロマトグラフィー用メタノール5mLに溶かし，試料溶液とする・こ   

の液2mLを正確に量り，液体クロマトグラフィー用メタノールを加えて正確に50mLとする．この液2．5mLを正   

確に量り，液体クロマトグラフィー用メタノールを加えて正確に20mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準   

溶液5／JLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．抑により試験を行う・それぞれの液の各々   

のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のウルソデオキシコール酸に対する相対保持時間約2．5   

のピーク面積は，標準溶液のウルソデオキシコール酸のピーク面積より大きくなく，試料溶液のウルソデオキシコ   

ール酸に対する相対保持時間約5．5のピーク面積は，標準溶液のウルソデオキシコール酸のピーク面積の1／5より   

大きくない．また，試料溶液のウルソデオキシコール酸及び上記のピーク以外のピークの合計面積は，標準溶液の   

ウルソデオキシコール酸のピーク面積の1／5より大きくない．  

試験条件  

検出器：紫外吸華光度計（測定波長：210nm）  

カラム：内径3mm，長さ7．5cmのステンレス管に5／爪の液体クロマトグラフィー用オクチルシリル化シリ  

カゲルを充てんする．  

カラム温度：40℃付近の一定温度  

移動相：液体クロマトグラフィー用メタノール／薄めたリン酸（1→1000）／液体クロマトグラフィー用アセト  

ニトリル混ラ夜（96：69：35）  

流量：クルソデオキシコール酸の保持時間が約2．3分になるように調整する．  

面積測定範囲：溶媒のピークの後からクルソデオキシコール酸の保持時間の約7倍の範囲  

システム適合性  

検出の確認：標準溶液2mLを正確に量り．液体クロマトグラフィー用メタノールを加えて正確に20mLとす  
る．この液5／丸から得たウルソデオキシコール酸のピーク面積が，標準溶液のウルソデオキシコール酸の  

ピーク面積の8～12％になることを確認する．  

システムの性能：薄層クロマトグラフィー用ケノデオキシコール酸及び薄層クロマトグラフィー用リトコー  

ル酸それぞれ30mgをとり，試料溶液1mLを加え，液体クロマトグラフィー用メタノールに溶かし，50mL  

とする．この液5／血につき，上記の条件で操作するとき，ウルソデオキシコール酸，ケノデオキシコール  

酸，リトコール酸の順に溶出し，それぞれの分離度は7以上である．  

システムの再現性：標準溶液5／九につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ウルソデオキシコール酸  

のピーク面積の相対標準偏差は2．0％以下である．  

エカベトナトリウム水和物．定量用 C2。H27NaO5S・5H20 〔医薬品各条，「エカベトナトリウム水和物」ただし，換算し   

た脱水物に対し，エカベトナトリウム（C20H27NaO5S）99，5％以上を含むもの〕  

工モルファゾン∴定量用 C－1H17N303 〔医薬品各条，「エモルファゾン」ただし，乾燥したものを定量するとき，エモ   

ルファゾン（C－1H17Nユ03）9叩％以上を含むもの〕  

塩化ナトリウム試液，0．2mouL 塩化ナトリウム11．7gを水に溶かし，1000mLとする．  
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塩酸アゼラステン．定量用 C22H24CIN30・HCl〔医薬品各条，「アゼラスチン塩酸塩」〕  

塩酸14－アニソイルアコニン．成分含量測定用 C，，H．7NO11・HCl・xH20 白色の結晶性の粉末又ば粉末である．メタ   

ノールに溶けやすく，水又はエタノール（99．5）にやや溶けにくい．融点：約210℃（分解）．   

吸光度〈2・24〉 E：芝（258nm）＝276～294（脱水物に換算したもの5mg，メタノール，200mL）．  

純度試験  

（1）類縁物質 本品1・Om女をとり，エタノール（9う・5）lmLを正確に加えて溶かした液5／血につき，「ブ  

シ」の確認試験を準用し，試験を行うとき，月f値約0．5の主スポット以外のスポットを認めない．  

（2）類縁物質 本革5．Omgを移動相5mLに溶かし，試料溶液とする，この液1mLを正確に量り，移動相  
を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液20／血ずつを正確にとり，次の条件で液  

体クロマトグラフィー〈2．β川こより試験を行う．それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定す  

るとき，試料溶液の14－アニソイルアコニン以外のピークの合計面積は，標準溶液の14－アニソイルアコニンり  

ピーク面積より大きくない．  

試験条件  

カラム，カラム温度，移動相及び流量は「牛車腎気丸エキス」の定量法（3）の試験条件を準用する．  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：245nm）  

面積測定範囲：14一アニソイルアコニンの保持時間の約4倍の範囲  

システムの適合性  

検出の確認：標準溶液ImLを正確に量り，移動相を加えて正確に20mLとする．この液20FLI，から得た  

14一アニソイルアコニンのピーク面積が，標準溶液20／心から得た14－アニソイルアコニンのピーク面積  

の3．5～6．5％になることを確認する．  

システムの性能：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液20／血たっき，上記の条件  

で操作するとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン，14－アニソイルアコニンの順に溶出  

し，それぞれの分離度は4以上である．  

システムの再現性‥成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液20／山こつき，上記の条  

件で試験を6回繰り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン及び14－アニソイルアコ  

ニンのピーク面積の相対標準偏差はそれぞれ1．5％以下である．  

塩酸アプリンジン．定量用 C22H3が2・HCl〔医薬品各条，「アプリンジン塩酸塩」ただし，乾燥したものを定量す   

るとき，アプリンジン塩酸塩（C22H，。N2・HCl）99．5％以上を含むもの〕  

塩酸アミオダロン，定量用 C25H29ⅠヱNO∋・HCl〔医薬品各条，「アミオダロン塩酸塩」ただし，乾燥したものを定量す   

るとき，アミオダロン塩酸塩（C25H29Ⅰ2NO3・HCl）99．5％以上を含むもの〕  

塩酸イミダブリル C2OH27N306・HCl〔医薬品各条，「イミダブリル塩酸塩」〕  

塩酸イミダブリル．定量用 C2。H27N306・HCl〔医薬品各条，「イミダブリル塩酸塩」ただし，乾燥したものを定量する   

とき，イミグプリル塩酸塩（C20H27N306・HCl）99．0％以上を含むもの〕  

塩酸クロルヘキシジン C22H30C12N10・2HCl〔医薬品各条，「クロ／1／ヘキシジン塩酸塩」〕  

塩酸（2－クロロエチル）ジエチルアミン C6H1．CIN・HCl白色の粉末である．   

含量95．0％以上 定量法 本品を45℃で3時間減圧乾燥し，その約0．2gを精密に量り，酢酸（100）15mLに溶   

かす．この液に酢酸（100）俳水滴定用酢酸水銀（Ⅱ）試液混液（5：3）10mLを加え，0．1mol／L過塩素酸で滴定  

〈2．5のする（電位差滴定法）．同様の方法で空試験を行い，補正する．   

0．1moln，過塩素酸1mL＝17．2lmg C6H1．CIN・HCl  

塩酸チアプリド，定量用 C15H24N204S・HCl〔医薬品各条，「チアプリド塩酸塩」〕  

塩酸プロパフェノン，定量用 C21H27NOユ・HCl〔医薬品各条，「プロパフェノン塩酸塩」ただし，乾燥したものを定   

量するとき，プロパフェノン塩酸塩（C2．Hz7NO3・HCl）99．0％以上を含み，純度試験（2）により試験を行うとき，   

プロパフェノン以外のピークの合計面積は，標準溶液のプロパフェノンのピーク面積の3倍より大きくないもの〕  

塩酸ベンゾイルヒ／くコニン．成分含量測定用 C31H。3NO，・HCl・ズH20 白色の結晶又は結晶性の粉末である．メタノ   

ールに溶けやすく，水にやや溶けやすく，エタノール（99．5）にやや溶けにくい．融点：約230℃（分解）．  

吸光度〈2．2イ〉 阜監（230nm）‥22∫～240（脱水物に換算したもの5mg，メタノール，200Ⅰ¶⊥）．  

純度試験  

（1）類縁物質 本品1・OTngをとり，エタノール（99・5）1mLを正確に加えて溶かした液5FLLにつき，「ブ  

シ」の確認試験を準用し，試験を行うとき，月ー値約0．5の主スポット以外のスポットを認めない．  
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（2）類縁物質 本品5．Omgを移動相5mLに溶かし，試料溶液とする．この液1mLを正確に量り，移動相  

を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする∴試料溶液及び標準溶液20／んずつを正確にとり，次の条件で液  

体クロマトグラフィー〈2．以〉 により試験を行う．それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定  

するとき，試料溶液のベンゾイルヒパコニン以外のピークの合計面積は，標準溶液のベンゾイルヒパコニンの  

ピーク面積より大きくない．  

試験条件  

カラム，カラム温度，移動相及び流量は「牛車腎気丸エキス」の定量法（3）の試験条件を準用する．  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：245nm）  

面積測定範囲：ベンゾイルヒパコニンの保持時間の約5倍の範囲  

システム適合性  

検出の確認：標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に20mLとする．この液20FLLから得た  
ベンゾイルヒパコニンのピーク面積が，標準溶液のべシゾイルヒパコニンのピーク面積の3．5～6．5％  

になることを確認する．  

システムの性能：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液20／JLにつき，上記の条件  

で操作するとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン，14－アニソイルアコニンの順に捧出  

し，それぞれの分離度は4以上である．  

システムの再現性‥成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液20／山こつき，上記の条  

件で試験を6回繰り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン及び14－アニソイルアコ  

ニンのピーク面積の相対標準偏差はそれぞれ1．5％以下である．  

塩酸ベンゾイルメサコニン，成分含量測定用 薄層クロマトグラフィー用塩酸ベンゾイルメサコニン．ただし，次の   

試験に適合するもの．   

純度試験 類縁物質 本品5．Omgを移動相5mi．に溶かし，試料溶液とする．この液1mLを正確に量り，移動   

相を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする、試料溶液及び標準溶液20〟Lずつを正確にとり，次の条件で液体   

クロマトグラフィー〈2．以〉 により試験を行う．それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定すると   

き，試料溶液のベンゾイルメサコニン以外のピークの合計面積は，標準溶液のベンゾイルメサコニンのピーク面積   

より大きくない．  

試験条件  

カラム，カラム温度，移動相及び流量は「牛車腎気丸エキス」の定量法（3）の試験条件を準用する．  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：245nm）  

面積測定範囲：ベンゾイルメサコニンの保持時間の約6倍の範囲   

システム適合性  

検出の確認：標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に20mLとする．この液20jLLから得たベン  
ゾイルメサコニンのど「ク面積が，標準溶液のベンゾイルメサコニンのピーク面積の3．5～6，5％になるこ  

とを確認する．  

システムの性能：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液20〟Lにつき，上記の条件で操  

作するとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン，14－アニソイルアコニンの順に溶出し，それ  

ぞれの分離度は4以上である．  

システムの再現性：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液20ノ血につき，上記の条件で  

試験を6回繰り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン及び14－アニソイルアコニンのピ  

ーク面積の相対標準偏差はそれぞれ1，5％以下である．  

オフロキサシン C18H2。FN｝04〔医薬品各条〕  

カドララジン，定量用’C12HユIN50】〔医薬品各条，「カドララジン」 ただし，乾燥したものを定量するとき，カドラ   

ラジン（C12H21N50】）99．0％以上を含むもの〕  

カルバゾール CほH9N 白色～類白色の葉状若しくは板状の結晶又は結晶性の粉末である．本品はビリジン又はアセ   

トンに溶けやすく，エタノール（99．5）に溶けにくく，水にほとんど溶けない．本品は熱すると．容易に昇華する．  

融点〈2．甜〉 243～245℃   

純度試験 溶状 本品0．5gにエタノール（99．5）、20mLを加え，加温して溶かした液は澄明である．  

強熱残分 0．1％以下（1g）．  

カル′くゾール試液 カルバゾール0．125gをエタノール（99．5）に溶かし，100mLとする．  

グアニン C5H5N50 白色～微黄白色の粉末である．  

21   

√
 
 
 



吸光度〈2，24〉 本品約10mgを精密に量り，希水酸化ナトリウム試液20mLに溶かし，1molnJ塩酸試液2mL及   

び0・lmol几塩酸試液を加えて正確に1000mLとする・この掛こつき，248nm及び273nmにおける吸光度阜息を   

求めるとき，それぞれ710～770及び460～500である．  

乾燥減量〈2．イノ〉1．5％以下（0．5g，105℃，4時間）．  

グアヤコール，定量用 C7H80z無色～黄色澄明の液又は無色の結晶で，特異な芳香がある．メタノール又はエタノー   

ル（99．5）に混和し，水にやや溶けにくい．凝固点：25～30℃  

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．25〉のATR法により測定するとき，波数1595cm‾l，1497   

cm－l，1443cm‾Ⅰ，1358cm．1，1255cm－1，1205cm－Ⅰ，1108cm－1，1037cm－1，1020cm‾】，916cm‾1，833cm‾l及び738cmLZ   

付近に吸収を認める．  

純度試験 類縁物質 本品0．5ノ血につき，次の条件でガスクロマトグラフィー〈2．ロブ〉 により試験を行う．各々   

のピーク面積を自動積分法により測定するとき，グアヤコール以外のピークの合計面積は，2．0％以下である．  

試験条件  

検鱒器‥水素炎イオン化検出器  

カラム：内径0．25mm，長さ60mのフューズドシリカ管の内面にガスクロマトグラフィー用ポリメチルシロ  

キサンを厚さ 0．25～0，5〝llで被覆する．  

カラム温度：100℃から毎分5℃で130℃まで昇温し，その後，毎分2℃で140℃まで昇温し，次いで毎分15℃  

で200℃まで昇温し，200℃を2分間保持する．  

注入口温度二200℃  

検出器温度：250℃  

キャリヤーガス：ヘリウム  

流量：グアヤコールの保持時間が約8分になるように調整する．  

スプリット比：1：50  

システム適合性  

検出の確認：本品約70mgを精密に量り，メタノールを加えて正確に100mLとし，システム適合性試験用溶  

液とする．システム嘩合性試験用溶液1〟Lから得たグアすコールのピーク面積が，本品0．5ルを注入した  

ときのグアヤコールのピーク面積の0．08～0．16％となることを確認する．  

システムの性能：システム適合性試験用溶液1／血につき，上記の条件で操作するとき，グアヤコールのピー  

クの理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ200000段以上，1．5以下である．  

システムの再現性：システム適合性試験用溶液1ノ血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，グアヤ  

コールのピーク面積の相対標準偏差は2．0％以下である．  

クエン酸モサブリド．定量用 C21H2，CIFN，0，・C6HsO，・2H20〔医薬品各条，「モサブリドクエン酸塩水和物」ただし，   

定量するとき，換算した脱水物に対し，モサブリドクエン酸塩（C2IH2，C］FN，0，・C6H807）99．0％以上を含むもの〕  

グリココール酸ナトリウム．薄層クロマトグラフィー用 C26H42NNaO6・エHヱ0 白色～微褐色の結晶性の粉末又は粉末であ   

る．水又はメタノールに溶けやすく，エタノール（99＿5）に溶けにくい．融点：約260℃（分解）．  

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法く2．25〉の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数2940   

cm－1，1640cm‾l，1545cm‾l，1450cm‾l，1210cm－1，1050cm．1及び600cm－1付近に吸収を認める，   

旋光度〈2・49〉〔a］S’＝＋25～十350（60mg，メタノール，20mL，100mm）・  

純度試験 類縁物質 本品5mgをメタノール1mLに溶かし，試料溶液とする．この液0．2mLを正確に量り，   

メタノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィー〈2．βj〉 に   

より試験を行う．試料溶液及び標準溶液5〃Lずつにつき，「ユウタン」の確認試験を準用し，試験を行うとき，   

試料溶液から得た尺r値約0．2の主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない．  

クルクミン．成分含量測定用 CヱIH2。06 黄色～だいだい色の結晶性の粉末である．メタノールに溶けにくく，エタノ   
ール（99．5）に極めて溶けにくく，水にほとんど溶けない．  

吸光度（2．ブイ〉旦監（422nm）：1460～1700（デシケ一夕ー（減圧，シリカゲル）で24時間乾燥後，2，5mg，   

メタノール，1000mL）．  

融点く2．∂の 180～184℃  

純度試験 類縁物質  

（1）本品4mgをメタノーてレ2mLに溶かし，試料溶液とする・この液1mLを正確に量り，メタノールを加  

えて正確に50mL とし，標準溶液とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィー〈2．∂j〉により試験を  
行う．試料溶液及び標準溶液5／九ずつを，簿層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板に  

スポットする．次にジクロロメタン／メタノール混液（19：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板  

を風乾する．これに紫外線（主波長365nm）を照射するとき，試料溶液から得た月r値約0．5の主スポット以外  

のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない．  
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（2）本品1．Omgをメタノール5mLに溶かし，革料溶液とする．この液1mLを正確に量り，メタノールを  

加えて正確に50mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10〟Lずつを正確にとり，次の条件で液体  

クロマトグラフィー〈2．卯〉 により試験を行う．それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定す  

るとき，試料溶液のクルクミン以外のピークの合計面積は，標準溶液のクルクミンのピーク面積より大きくな  

しヽ．  

試験条件  

カラム，カラム温度，移動相及び流量は「クコン」の成分含量測定法の試験条件を準用する．  

検出器：可視吸光光度計（測定波長：422nm）  

面積測定範囲：溶媒のピークの後からクルクミンの保持時間の約4倍の範囲  

システム適合性  

システムの性能及びシステムの再現性は「ウコン」の成分含量測定法のシステム適合性を準用する．  

検出の確認：標準溶液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に20mLとする．この液10JJLから  

得たクルクミンのピーク面積が，標準溶液10〟Lから得たクルクミンのピーク面積の3．5～6．5％にな  

ることを確認する．  

4，－0－グルコシルづ－0一メチルピサミノール，薄層クロマトグラフィー用 C22H280，。白色の結晶ヌは結晶性の粉末で   
ある．メタノール又はエタノール（99．5）に溶けやすく，水にやや溶けにくい．  

確認試験 本品のエタノール（99．5）溶液（1→50000）につき，紫外可視吸光度測定法く2．2イ〉 により吸収スペ   

クトルを測定するとき，波長286～290nmに吸収の極大を示す．   

純度試験 類縁物質 本品1mgをメタノール1mLに溶かした液5JjLにつき，「ボウフウ」の確認試験を準用   

し，試験を行うとき，βr値約0．3の主スポット以外のスポットを認めない．  

ダークレゾール C7H80【K8306，特級】  

血液カンテン培地 ハートインフュージョンカンテン培地950mLを高圧滅菌する．約50℃に冷却後，ウマ又はヒツジ   

脱繊維素血液50mLを加え滅菌したシャーレに分注し，平板とする・  

1％血液浮遊液動物の脱繊維した血液を，等張化された溶液を用いて，洗浄した後，1vol％に調製する．用時製する．  

ケトコナゾール Cヱ6H28C12N404 〔医薬品各条〕  

ケトコナゾール．定量用 C26H28ClヱN404 〔医薬品各条，「ケトコナゾール」ただし，乾燥したものを定量するとき，   

ケトコナゾール（C26H28C12N404）99．5％以上を含むもの〕  

ゴシツ．薄層クロマトグラフィー用 ヒナタイノコズチAcjvraqthesj2zurieiLeveillietVaniot（4maranlhaceae）の根を   

加熱乾燥後粉末としたものである．ただし，次の試験に適合するもの．  

確認試験  

（1）本品の細末2gをとり，水10mLを加えて10分間振り混ぜた後，．1－ブタノール5mLを加えて10分間  

振り塩ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする・別に薄層クロマトグラフィー用チクセツサポニンⅣ1m写  

をメタノール1mLに溶かし，標準溶液とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィーく2．βj〉により試験  

を行う．試料溶液及び標準溶液10／血ずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板に  

スポットする．次に酢酸エチル／水／ギ酸混液（5：l：1）を展開溶媒として約10cm展開した後．薄層板を風乾  

する．、これに希硫酸を均等に噴霧し，105℃で10分間加熱するとき，標準溶液ではこい紫みの赤のスポットを  
月r値0．35付近に認め，試料溶液では以下と同等のスポットを認める．  

尺f値  スポットの色及び形状  

0付近  

0．1付近  

0．2付近  

0．25付近  

0．35付近  

0．45付近  

0．5付近  

0．75付近  

0．9付近  

黒の弱いスポット  

つよい紫みの赤の弱いスポット  

つよい紫みの赤のテーリングした弱いスポット  

こい紫みの赤の強いスポット  

こい紫みの赤のリーディングしたスポット  

くすんだ黄の弱いスポット  

灰みの紫みを帯びた赤の弱いスポット  

灰みの赤の弱い■スポット  

くすんだ赤の弱いスポット  

（2）（1）の試験条件を準用する．ただし，展開溶媒に1－プロパノール／酢酸エチル／水混液（4：4：5）を用  

いて試験を行うとき，標準溶液ではこい紫みの赤のスポットを尺r値0．45付近に認め，試料溶液では以下と同  

等のスポットを認める．  
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月一値  スポットの色及び形状  

0．25付近  

0．25～0．3付近  

0．35付近  

0．4付近  

0．42付近  

0，45付近  

0．65付近  

0．7付近  

0．85付近  

0．95付近  

つよい紫みの赤の弱いスポット  

こい紫みの赤のリーディングしたあるいは2個の強いスポット  

こい紫みの赤のスポット  

くすんだ赤の弱いスポット  

暗い赤のスポット  

灰みの赤の弱いスポット  

くすんだ緑みの黄の弱いスポット  

灰みの赤の弱いスポット  

灰みの赤の弱いスポット  

くすんだ黄赤の弱いスポット  

酢酸・酢酸ナトリウム試液．pH7．0 酢酸ナトリウム三水和物4．53gを水に溶かし100mLとし，薄めた酢酸（100）（1→   

50）を加えてpH7．0に調整する．  

酢酸メチルCH3COOCH3［K8382，特級］  

シアノブロビルメチルフエニルシリコーン，ガスクロマトグラフィー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの．  

ジイソプロピルアミン〔（CH，）2CH〕2NH 無色澄明の液で，アミンようの特異なにおいがある．水又はエタノール（95）   

と混和する．水溶液はアルカリ性である．   

屈折率〈フィ5〉 堵＝1・3如～1・394   

比重〈2・露〉〔瑠‥0・715～0・722  

2，6－ジクロロインドフェノールナトリウム・酢酸ナトリウム試液 2，6一ジクロロインドフェノールナトリウムニ水和物溶液（1   

→20）とpH7．0の酢酸・酢酸ナトリウム試液を用時，等容量混和する．  

ジチオジグリコール酸 C4H60。Sヱ 生化学用又はアミノ酸分析用に製造したもの．  

ジチオジプロビオン酸 C6H－。0。S2 生化学用又はアミノ酸分析用に製造したもの．  

シノキサシン．定量用 C．ユH－がヱ05 〔医薬品各条，「シノキサシン」ただし，乾燥したものを定量するとき，シノキ   

サシン（C12Hl。N205）99．0％以上を含むもの〕  

ジブチルアミン C冨H－9N 無色澄明な液である．   

屈折率（2・45〉堵＝1・415～1・419  

密度〈2．jの（20℃）0．756～0．761g／mL  

ジベンズt扉】アントラセン C2ユH14 ごくうすい黄色～緑黄色の結晶性粉末又は粉末である．水，メタノール又はエタノ   

ール（99．5）にほとんど溶けない．融点：265～270℃  

確認試験 本品につき，純度試験を準用して試験を行うとき，主ピークのマススペクトルに，分子イオンピーク  

（〝止27g）及びフラグメントイオンピーク（′7諺139）を認める．  

純度試験 類縁物質 本品3・Omgをメタノ■－ルに溶かし，100mLとし，試料溶液とする．この液1／JLにつき，   

次の条件でガスクロマトグラフィー〈2．02〉により試験を行い，各々のピ丁ク面積を自動積分法により測定する．   

面積百分率法によりそれらの量を求めるとき，ジベンズ［α，呵アントラセン以外のピークの合計量は7．0％以下であ   

る．  

試験条件  

検出器：質量分析計（Eり  

走査質量範囲：15．00～300．00  

測定時間：12～30分  

カラム：内径q．25m，長さ30mの石英管の内面にガスクロマトグラフィー用5％ジフェニル・95％ジメチル  

ポリシロキサンを厚さ0．25〃m～0．5〝mで被覆する．  

カラム温度：45℃付近の一定温度で注入し，毎分40℃で240℃まで昇温し，240℃を5分間保持した後，毎分4℃  

で300℃まで昇温し，次いで毎分10℃で320℃まで昇温し，320℃を3分間保持する．  

注入口温度：250℃付近の一定温度  

インターフェース温度：300℃付近の一定温度  

キャリヤーガス：ヘリウム  

流量：ジベンズ［α，明アントラセンの保持時間が約27分となるように調整する．  

スプリット比：スプリットレス  

システム適合性  
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検出の確認：試料溶液ImLを正確に量り，メタノ⊥ルを加えて正確に10mLとする・この液1jlLから得たジ  

ベンズ［α，力］アントラセンのピーク面積が，試料溶液のジベンズ【α，明アントラセンのピーク面積の5～15％  

になることを確認する．  

（ジメチルアミノ）アゾベンゼンスルホニルクロリド Cl。Hl。CIN302S 生化学用又はアミノ酸分析用に製造したもの・  

ジメトキシメタン守晶02 無色澄明の揮発性を有する液体で，メタノール，エタノール（95）又はジエチルエーテル   

と混和する．  

ジメンヒドリナーL．定量用 C17H21NO・C，H7CIN．02〔医薬品各条，「ジメンヒドリす－ト」・ただし，乾燥したものを   

定量するとき，ジフェンヒドラミン（C．，HilNO）53．8～54．9％及び8－クロロテオフイリン（C ，H，CIN．02）45・2～   
46．1％を含むもの〕  

シヤゼンシ．薄層クロマトグラフィー用 〔医薬品各条，「シヤゼンシ」ただし，次の試験に適合するもの〕  

確認試験  

（1）本品の細未1gをとり，メタノール3mLを加え，水浴上で3分間加温する・冷後，遠心分離し，上澄  

液を試料溶液とする．この液につき，薄層クロマトグラフィーく2．βj〉により試験を行う．試料溶液10〟Lを薄  

層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄屑板にスポットする．次にアセトン／酢酸エチル／水／酢  

酸（100）混液（10：10：3：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する・これに4一メトキ  

シベンズアルデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し，105℃で10分間加熱するとき，以下と同等のスポットを認め  

る．  

朗直  スポットの色及び形状  

ごく暗い青の強いスポット  

ごく暗い青のスポット  

ごく暗い青のリーディングしたスポット  

こい青の強いスポット（プランタゴグアニジン酸に相当）  

暗い灰みの青の強いスポット（ゲニポシド酸に相当）  

灰みの黄みを帯びた緑の弱いスポット  

こい黄緑の強いスポット（アクテオシドに相当）  

うすい青の弱いスポット  

こい青のスポット  

灰みの青のテーリングしたスポット  

0付近  

0．08付近  

0．1～0．2付近  

0．25付近  

0．35付近  

0．45付近  

0．50付近  

0．6付近  

0．85付近  

0．9～0．95付近  

（2）（1）の試験条件を準用する．ただし，展開溶媒に酢酸エチル／水／ギ酸混液（6：1：1）を用いて試験を  

行うとき，以下と同等のスポットを認める．  

月f値  スポットの色及び形状  

黄緑みの暗り灰色のスポット  

暗い灰みの黄緑の弱いスポット  

暗い緑の弱いスポット  

暗い赤みの紫の強いスポット（ゲニポシド酸に相当）  

あざやかな育の弱いスポット  

くすんだ緑みの青の弱いテーリングしたスポット  

こい黄緑の強いスポット（アクテオシドに相当）・  

こい青の強いスポット（プランタゴグアニジン酸に相当）  

暗い灰みの青緑の強いスポット  

暗い灰みの青緑のスポット  

0付近  

0．05付近  

0．2付近  

0．25付近  

0．35付近  

0．4～0．45付近  

0．45付近  

0．5付近  

0．95付近  

0．97付近  

硝酸イソソルビド，定量用 C6H8N208 〔医薬品各条，「硝酸イソソルビド」ただし，定量するとき，換算した脱水物   

に対し，硝酸イソソルビド（C6HBN208）99．0％以上を含む．また，次の試験に適合するもの〕   

へ純度試験 類縁物質 本品50mgを水／メタノール混液（1：1）50mLに溶かし，試料溶液とする・この液ImL   

を正確に量り，水／メタノ∵ル混液（1：1）を加えて正確に200mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液  

10／血ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2・∂J〉により試験を行い，それぞれの液の各々のピ   

ーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液の硝酸イソソルビド以外のピークゐ合計面積は，標準溶液の   

硝酸イソソルビドのピーク面積より大きくない．  

試験条件  

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「硝酸イソソルビド錠」の定量法の試験条件を準用する・  

面積測定範囲：溶媒のピークの後から硝酸イソソルヒドの保持時間の約2倍の範囲  
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システム適合性  

検出の確認：標準溶液5mLを正確に量り，水／メタノール混液（1：1）を加えて正確に50mLとする．この液  
10〟Lから得た硝酸イソソルビドのピーク面積が，標準溶液の硝酸イソソルビドのピーク面積の7～13％  

になることを確認する．  

システムの性能：標準溶液10／九につき，上記の条件で操作するとき，硝酸イソソルビドのピークの理論段  

数及びシンメトリー係数は，それぞれ3000段以上，1．5以下である．  

システムの再現性‥ 標準溶液10／JLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，硝酸イソソルビドのピ  

ーク面積の相対標準偏差は2．0％以下である．  

ストtjンチウム試液 塩化ストロンチウム76．5gを水に溶かし，正確に500mLとする．この液20mLを正確に量り，   

水を加えて正確に1000mLとする（1000ppm），  

タウロウルソテオキシコール酸ナトリウム，薄層クロマトグラフィー用 C26H44NNaO6S・ズHzO 白色～微褐色の結晶性の粉   

末又は粉末である．メタノールに溶けやすく，水にやや溶けやすく，エタノール（99．5）にやや溶けにくい．  

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．2j〉の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数2940   

cm‾l，1600cm．l，1410cm，1，1305cmJl，1195cm，1，1080cmLI，1045cm－），980cm－），950cm．l，910cm‾l及び860   

cm■1付近に吸収を認める．   

旋光度〈2・49〉〔a］訂‥＋40～＋50O（40mg，メタノール，20mL・100mm）・   

純度試験 類縁物質 本品10mgをメタノール1mLに溶かし，試料溶液とする．この液0．2mLを正確に量り，   

メタノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィーく2．βj〉 に   

より試験を行う．試料溶液及び標準溶液5／九ずつにつき，「ユウタン」の確認試験を準用し，試験を行うとき，   

試料溶液から得た月r値約0．2の主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない．  

テオフイリン．定量用 C7H8N402〔医薬品各条，「テオフイリン」ただし，次の試験に適合するもの〕  

純度試験 類縁物質 本品50mgを水に溶かし，100mLとし，試料溶液とする．この液1mLを正確に量り，水   

を加えて正確に200mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液20／血ずつを正確にとり，次の条件で液体   

クロマトグラフィー〈2．加〉により試験を行う．それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，   

試料溶液のテオフイリン以外のピークの合計面積は，標準溶液のテオフイリンのピーク面積より大きくない．  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：270nm）  

カラム：内径6mm，長さ15cmのステンレス管に5〃mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ  

リカゲルを充てんする．  

カラム温度：40℃付近の一定温度  

移動相：薄めた酢酸（100）（1→100）／メタノール混液（4：1）  

流量：テオフイリンの保持時間が約10分になるように調整する．  

面積測定範囲：テオフイリンの保持時間の約3倍の範囲  

システム適合性  

検出の確認：標準溶液5mLを正確に量り，水を加えて正確に25mLとする．この液20／ノLから得たテオフイ  

リンのピーク面積が，標準溶液のテオフイリンのピーク面積の15～25％になることを確認する．  

システムの性能：標準溶液20／JLにつき，上記の条件で操作するとき，テオフイリンのピークの理論段数及び  

シンメトリー係数は，それぞれ3000段以上，1．5以下である．  

システムの再現性：標準溶液20／山こつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，テオフイリンのピーク面  

積の相対標準偏差は3．0％以下である．  

テストステロン Cl，H2802 白色の結晶又は結晶性の粉末である．  

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．2j〉の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数3530   

cm－l，3380cm－l，1612cm－Ⅰ，1233cm－1，1067cmLl及び1056cm－1付近に吸収を認める．  

デメトキシクルクミン C2。H1805 黄色～だいだい色の結晶性の粉末又は粉末である．メタノール又はエタノ ール（99．5）   

にやや溶けにくく，水にほとんど溶けない．融点：166～170℃  

確認試験 本品のメタノール溶液（1→400000）につき，紫外可視吸光度測定法〈2．ブイ〉により吸収スペクトル   

を測定するとき，波長416～420nmに吸収の極大を示す．  

純度試験 類縁物質  

（1）本品4mgをメタノール2mLに溶かし，試料溶液とする．この液1mLを正確に量り，メタノールを加  

えて正確に20mLとし，標準溶液とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィー〈2．βj〉 により試験を  

行う．試料溶液及び標準溶液5／九ずつを，薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板に  

スポットする．次にジクロロメタン／メタノール混液（19：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，－薄層板  
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を風乾する．これに紫外線（主波長365nm）を照射するとき，試料溶液から得た尺r値約0．3の主スポット以外  

のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない．  

（2）本品1．Omgをメタノール5mLに溶かし，試料溶液とする・この液1mLを正確に量り，メタノールを  

加えて正確に20mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10〟Lずつ左正確にとり，次の条件で液  

体クロマトグラフィー〈2．卯〉により試験を行う∴それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定  

するとき，試料溶液のデメトキシクルクミン以外のピークの合計面積は，標準溶液のデメトキシクルクミンの  

ピーク面積より大きくない．  

試験条件  

カラム，カラム温度，移動相及び流量は「ウコン」の成分含量測定法の試験条件を準用する・  

検出器：可視吸光光度計（測定波長：422nm）  

面積測定範囲：溶媒のピークの後からデメトキシクルクミンの保持時間の約4倍の範囲  

システム適合性  

システムの性能及びシステムの再現性は「クコン」の成分含量測定法のシステム適合性を準用する・  

検出の確認：標準溶液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に20mLとする・この液10pLから  

得たデメトキシクルクミンのピーク面積が，標準溶液のデメトキシクルクミンのピーク面積の3・5～  

6．5％になることを確認する．  

飼試液（2）．アルカリ性 無水炭酸ナトリウム20g 

硫酸銅（Ⅱ）玉水和物0．5gを酒石酸ナトリウムカリウム四水和物溶液（1→100）に溶かして100mLとし，B   

液とする．A液50mLにB液1mLを加える．用時製する．  

1％トリエチルアミン・リン酸緩衝液．pH3．0トリエチルアミン10gを水950mLに溶かし，リン酸を加えてpH3・0に調   
整した後，正確に1000mLとする．   

ドロキシドパ．定量用 C，HllNO5〔医薬品各条，「ドロキシドパ」ただし，乾燥したものを定量するとき，ドロキシ  

ドパ（C，HllNO5）99．5％以上を含むもの〕  

1ノナンスルホン酸ナトリウム CH3（CH2）8SO3Na 白色の結晶性の粉末で，水に溶けやすい・   

乾燥減量〈2．イJ〉 1．0％以下（1g，105℃，3時間）．  

強熱残分〈2．イイ〉 30～32％（0．5g）．  

／ヽ－トインフュージョンカンテン培地 生化学用に製造したもの．  

パラオキシ安息青酸ヘキシル C．3H1803 白色の結晶又は結晶性粉末である．   

融点〈2．∂の 49～53℃   

含量 98．0％以上 定量法 「パラオキシ安息香酸エチル」の定量法を準用する・  

1mol／L水酸化ナトリウム液1mL＝222．3mgC13HI803  

パラオキシ安息香酸ヘプチル Cl。H2。03 白色の結晶又は結晶性の粉末である・   
融点〈2．古の 45～50℃   

含量 98．0％以上定量法 本品約3．5gを精密に量り，薄めた岬ジメチルホルムアミド（4→5）50mLに溶か  

し，1mol几水酸化ナトリウム液で滴定〈2．jのする（電位差滴定法）．同様の方法で空試験を行い，補正する・  

lmol几水酸化ナトリウム液1mL＝236．3mg C－4H2。03  

／くルプロ酸ナトリウム，定量用 C8HI5NaO2〔医薬品各条，「バルブロ酸ナトリウム」ただし，乾燥したものを定量   

するとき，バルブロ酸ナトリウム（C8H15NaO2）99．0％以上を含むもの〕  

ヒオデオキシコール酸，薄層クロマトグラフィー用 C24H4。04 白色～微褐色の結晶性の粉末又は粉末である・メタノール   
又はエタノール（99．5）に溶けやすく，水にほとんど溶けない．   

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．2∫〉の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数2940   

cm－1，2840cm－1，2360cm－1，1740cm－1，1460cm－），1340cm－l，1200cm－l，1160cm－1，1040cm‾l及び600cm．1付   
近に吸収を認める．   

旋光度く2．49〉〔a］ぎ‥＋7～＋ 

融点〈2．古の198～205℃  

純度試験 類縁物質 本品20mgをメタノール1mLに溶かし，試料溶液とする・この液0・2mLを正確に量り，   

メタノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィー〈2・Oj〉に   

ょり試験を行う．試料溶液及び標準溶液5／九ずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層   

板にスポットする．次にクロロホルム／アセトン／酢酸（100）混液（7：2‥1）を展開溶媒として約10cm展開した  
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