
平成21年4月 21日
はあといん乃木坂「フルール」

午後4時から

薬事・食 品衛 生審議会
日 本 薬 局 方 部 会

議 事 次 第

1.開 会

2.審議事項

議題1  第十五改正日本薬局方第二追補(案 )について
(資料mlTl)  .
(資料ml-2① )
(資料阻1-2② )

(資料阻2)
議題2 日本薬局方新規収載候補品目(案 )について

[報 告 事 項 ]

議題1  日本薬局方の参考情報の改正(案 )について
(資料NQ3)

議題2 日本薬局方の一部改正(一般試験法の文言訂正)について
(資料阻4)

4.その他

5閉 会
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日本薬局方部会 委員名簿

氏  名    ら、りがな 現  職

赤 堀  文 昭  あかほりらtみあき 昭和大学客員教授

天 笠  半 雄  あまがさ てるお  異
立大学法人東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科教

新 井  ,羊 由  あらい ひろゆき  異
立
杏
学法人東京大学大学院薬学系研究科衛生化学教室教

大 石  了 三  おおいし りょうぞう 国立大学法人九州大学医学部附属病院教授.薬剤部長

奥 田 晴 宏  おくだ はるひろ  国立医薬品食品衛生研究所有機化学部長

木 内 文 之  きうち らヽみゆき  慶孵義塾大学薬学部天然医薬資源学講座教授

Jヒ 田 光 一  きただ みつかず  国立大学法人千葉大学医学部附属病院 教授・薬剤部長

木 津 純 子  きづ じゆんこ   慶應義塾大学薬学部教授

中 島 恵 美  なかしま えみ   慶應義塾大学薬剤学講座教授

中 村  洋  なかむら ひろし  東京理科大学薬学部薬品分析化学教授

○ 橋  田  充  はしだ みつる   国立大学法人京都大学大学院薬学研究科教授

花田 賢太郎  はなだ けんたろう 国立感染症研究所細胞化学部長           ・

◎ 早 川 尭 夫  はやかわ たかお  近畿大学薬学総合研究所長

四方田千佳子  よもた ちかこ   '国立医薬品食品衛生研究所薬品部第一室長

 ́    .                (計 14名 ,氏名五十音順)_
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第十五改正日本薬局方第二追補改正案の概要

第十五改正日本薬局方第二追補について

参考資料 :第十六改正日本薬局方作成基本方針

第十五改正日本薬局方第二追補 (案)の概要
別添 1:生薬総則 新旧対照表
別添2-1:一般試験法 カテゴリー分類表
別添2-2:二般試験法 新旧対熙表
′別添3-1:医 薬品各条収載品目一覧表
別添3-2:医薬品各条改正品目一覧

平成21年 4月 21日
日本薬局方部会

ページ
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第十五改正日本薬局方第二追補について

1.日本薬局方の作成
日本薬局方は、薬事法 (昭和 35年法律第 145号)第 41条第 1項の規定に基
づき、医薬品の性状及び品質の適正を図るため、厚生労働大臣が薬事・食品衛
生審議会の意見を聴いて定める医薬品の規格基準書である。

(参考)薬事法第41条 (日本薬局方等)
1 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。
2 厚生労働大臣は、少なくとも十年ごとに日本薬局方の全面にわたって
薬事 :食品衛生審議会の検討が行われるように、その改定について薬
事・食品衛生審議会に諮問しなければならない。
3 厚生労働大臣は、医療機器の性状、品質及び性能の適正を図るため、
薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、必要な基準を設けることがで
きる。

2。 日本薬局方の改正歴等

版 公 示 年 月 日 収載品目数

第一版 日本薬局方 明治 19年 6月 25日 468

第二改正日本薬局方 明治 24年 5月 20日 445

第二改正日本薬局方 明治 39年 7月 2日 703

第四改正 日本薬局方 大正 9年 12月 15日
` 684

第五改正 日本薬局方 昭和 7年 6月 25日 657

第六改正日本薬局方 昭和 26年 3月 1日 634

第七改正 日本薬局方 昭和 36年 4月 1日 1227

第八改正 日本薬局方 昭和 46年 4月 1日 1131

第九改正 日本薬局方 昭和 51年 4月 1.日 1046

第十改正日本薬局方 昭和 56年 4月 1日 1016

第十二改正日本薬局方 昭和 61年 3月 28日 1066

第十一改正日本薬局方追補 昭和 631年 10月 1日 1066

第十二改正日本薬局方 平成 3年 3月 25日 1221

第十二改正日本薬局方第一追補 平成 5年 10月 1日 1252
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第十二改正 日本薬局方第二追補 平成 6年 12月 15日 1276

第十三改正 日本薬局方 平成 8年 3月 13日 1292

第十二改正 日本薬局方第一追補 平成 9年 12月 26日 1295

第十二改正日本薬局方第二追補 平成 H年 12月 21日 1307

第十四改正日本薬局方 平成 13年 3月 30日 1328

一部改正 平成 14年 3月 29日 1327

第十四改正日本薬局方第一追補 平成 14年 12″月 27 日 1362

第十四改正 日本薬局方第二追補 平成 16年 12月 28日 1391

一部改正 平成 17年 7月 21日 1391

第十五改正 日本薬局方 平成 18年 3月 31日 1483

第十五改正日本薬局方第一追補 平成 19年 9月 28日 1567

一部改正 平成 20年 2月 21 日 1567

一部改正 平成 20年 7月 31日 1567

一部改正 平成 21年 3月 31日 1568

3.第十六改正日本薬局方の作成基本方針等
○第十六改正日本薬局方作成基本方針

平成 18年 8月 3日 厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡
平成 18年 7月 26日 薬事・食品衛生審議会答申  (参考資料参照)
<第十六改正日本薬局方作成の5本の柱>

① 保健医療上重要な医薬品の全面的収載

② 最新の学問・技術の積極的導入による質的向上

③ 国際化の推進

④ 必要に応じた速やかな部分改正及び行政によるその円滑な運用

⑤ 日本薬局方改正過程における透明性の確保及び日本薬局方の普及

4。 日本薬局方の審議体制
。平成 16年 4月 、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下「機構」と

いう。)の設立に伴い、日本薬局方原案の作成を機構が行うこととされた。

これにより、総合委員会等の原案作成審議に必要な委員会を機構におい

て設置した。
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(参考)[日 本薬局方作成審議組織]

物質委員

薬等 (B)委員
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5_第十五改正日本薬局方第二追補の審議経過

平成 19年 4月 ～平成 21年 3月  局方原案の審議
平成 21年 3月 31日       機構より日本薬局方原案の報告
平成 21年 4月 21日       ｀日本薬局方部会 (審議)

(参考)

第十五改正日本薬局方第二追補の原案作成にあたつて開催した委員会の回数

6_今後の予定

平成 21年 4月 下旬～ 意見募集
Ⅵ O通報

平成 21年 6月    薬事分科会 (報告 )
平成 21年 7月    日本薬局方部会
平成 21年 9月    告示
平成 21年 10月   施行

平成 19年 4月 ～平成 21年 3月

委員会名 回数

総合委員会

化学薬品委員会 (1)(2)
抗生物質委員会

生物薬品委員会

生薬等委員会  (A)(B)
医薬品添加物委員会

理化学試験法委員会 (近赤外 WG、 ICP WG含む)

製剤委員会 (製剤 WQ、 InhJttionWG含む)

物性試験法委員会

生物試験法委員会

医薬品名称委員会

国際調和検討委員会

製薬用水委員会

日局標準品委員会

2

1

1

1

3回

3回

8回

8回

1回

0回

1回

9回

9回

9回

6回

3回

8回

0回

合 計 140回
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参考資料

事 務 連 絡

平成 18年 8月 3日

各都道府県衛生主管部 (局 )

薬務主管課  御中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

第十六改正日本薬局方作成基本方針について

日本薬局方については、薬事法 (昭和 35年法律第 145号)第 41条第 1項の規定に基づ
き、医薬品の性状及び品質の適正を図るため、厚生労働大臣が薬事“食品衛生審議会の意

見を聴いて定めることとされており、「日本薬局方を定める件」 (平成 18年厚生労働省告
示第285号)により第十五改正日本薬局方を定めたところです。

今後、第十六改正日本薬局方の作成にあたり審議を進めていく上での基本方針を策定す
べく、薬事・食品衛生審議会薬事分科会日本薬局方部会にて審議が行われ、別添のとおり
「第十六改正日本薬局方作成基本方針」がとりまとめられましたので、御連絡いたします。
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:別 添

1.日本薬局方の役割と性格

第十六改正日本薬局方作成基本方針

一公的・公共・公開の医薬品品質規範書一

日本薬局方は、学問・技術め進歩と医療需要に,じて、我が国の医薬品の品質を適正に
確保するために必要な規格・基準及び標準的試験法等を示す公的な規範書である。
また、日本薬局方は、薬事行政、製薬企業、医療:薬学研究:薬学教育などに携わる多
くの医薬品関係者の知識と経験を結集して作成されたものであり、それぞれの場で関係者
に広く活用されるべき公共のものである。
さらに、日本薬局方は、その作成過程における透明性とともに、国民に医薬品の品質に
関する情報を開示し、説明責任を果たす役割が求められる公開の書である。
加えて、日本薬局方は、国際社会の中で〔医薬晏の品質規範書として、先進性及び国際
的整合性?維持 ,確保に応分の役割を果たし、貢献することも求められている。

2.作成方針 一日本薬局方改正の5本
?警T

上述したように、日本薬局方の基本的な役害Jは医療に必要な医薬品全般の品質を適正に
確保することである。この役割を果たすための課題として、第一に、収載品目の充実が重
要であることから、保健医療上重要な医薬品の全面的収載を目指す。
第二に、医薬品の品質分野での規範書としての役割を果たすためには、最新の学問 0技
術を積極的に導入して内容の質的向上を図ることが必要不可欠である。
第二にt日 。米・欧の三極で医薬品承認申請に係るガイ ドライン等の国際調和、薬局方
収載試験法及び医薬品各条の国際調和並びに調和事項の規制当局受入の促進が検討され
ていること(さ らにはアジァ地域での貢献等を踏まえ、日本薬局方の国際化を図ることが
重要な課題である。

第四に、近年の急速な科学技術の進歩や国際調和事項を日本薬局方ひいては薬事行政に
速や力ヽ こ反映させるため、従来の 5年ごとの大改正及び追補改正1功口え、適宜、部分改正
を行うことが必要である。                       |
.第
五に、医薬品品質に関する公的・公共。公開の規範書であるとぃう日本薬局方の役割
と性格に鑑み、日本薬局方改正の過程における透明性を保つとともに、広く関係者に利用
されるよう日本薬局方の普及を図ることも重要な課題である。

‐
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こうしたことから、以下の五項目を第十六改正日本薬局方作成の柱とすることとする。

<第十六改正日本薬局方作成の5本の柱>

(1)保健医療上重要な医薬品の全面的収載
(2)最新の学問・技術の積極的導入による質的向上
(3)国際化の推進
(4)必要に応じた速やかな部分改正及び行政によるその円滑な運用
(5) 日本薬局方改正過程における透明性の確保及び日本薬局方の普及

3.作成方針に沿つた第十六改正に向けての具体的な方策

(1)保健医療 卜重要な医薬品の全面的収載

①収載方針

保健医療 卜重要な医薬品とは、有効性及び安全性に優れ、医療上の必要性が高くt

国内外で広く使用されているものである。これらの医薬品の有効性及び安全性の恒

常的確保は、規格を定め適正な品質を保証することによりもたらされることから、

順次、日本薬局方への収載を進め、全面的収載を目指す。

ア.新規収載について

a)優先的に新規収載をすべき品目
。優先審査がなされた画期的な医薬品

・代替薬が無い医薬品 (希少疾病用医薬品等)

。米国薬局方 (USP)や欧州薬局方 (EP)に収載され、諸外国でも広く使

用されている医薬品

・医療上汎用性があると考えられる医薬品 (後発医薬品が承認されている

医薬品等)

。再評価により有効性、安全性及び品質が確認された医薬品

b)収載時期

・既承認品で保健医療上重要な医薬品については、可能な限り速やかに収

載する。                 ン

・後発医薬品の規格の統一を図る観点から、可能な限り速やかな収載を行
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うよう検討する。             ヽ
。今後承認される新規開発医薬品については、承認後一定の期間を経た後

に収載することとし、例えば品質、安全性及び有効性に係る一定の情報

を収集することが可能となり次第t速やかに収載することを検討する。

イ.既収載品目について

時代の変遷により医療上の必要性が低くなった収載品目については、適宜t

削除を行う。また、制 の問題で回収などの措置がとられた品自については、

その都度、削除等の適切な措置を講じる。なお、効率性の観点からt再審査や
再評価がなされる時期に合わせて、見直しを行うことも検討する。

・

②他の規格集からの移行

日本薬局方外医薬品規格、日本薬局方外生薬規格、医薬品添加物規格等に収載

されている品目について、上記①の収載方針に照らし、順次、日本薬局方に収載

していくこととする。

(2)最新の学問・技術の積極的導入による質的向上

①通貝Jの改正

通則は1日本薬局方全般に関わる共通のルールを定めたものであることから、

最新の学問・技術の進歩を反映し、すべての医薬品に共通するあるべさ姿を念頭

に置き、必要な項目の追カロ等について検討を行う。

②製剤総則の改正

製剤総則は、製剤に関する共通のルール及び各種剤型ごとの定義、製法、保存

方法等を規定しており、.新規開発医薬品を含め、医薬品の剤型の基本をなすもの

である。製剤総則については(新技術や新剤型の導入、医療現場で使用されなく
なった剤型の削除等、最新の医療需要に対応できるように改正する。

③一般試験法の改正

一般試験法は、医薬品各条に共通する試験法、医薬品の品質評価に有用な試験

法及びこれに関連する事項を定めたものである。

一般試験法の改正については、

‐
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ア.汎用性があり、日本薬局方に未収載である試験法の積極的導入

イ.欧米薬局方等に収載され、かつ、日本薬局方に未収載である試験法の積極

的導入

ウ。国際調和が終了した試験法の導入

工.既収載の一般試験法の見直し

オ.参考情報の一般試験法への移行

力_試験実施に係る環境負荷の低減

などを中心に、最新の科学技術を反映した試験法を設定するよう検討を行う。

④医薬品各条の整備

主に次の項目に留意しつつ検討する。

ア.確認試験、純度試験、定量法等べの最新の分析法の積極的導入

イ.製剤試験規格 (溶出性等)の設定

ウ.製剤の新規収載に伴う既収載原薬の見直し

工.製法に依存する不純物の規格設定の考え方の明確化や試験項目の合理的設

定 (ヒ素、重金属、類縁物質等)

オ.試験に用いる試料量、試薬・試液量及び溶媒量の低減化

力。有害試薬の可及的排除

キ.動物を使用しない試験法 (代替試験法)の検討

ク.先端技術応用医薬品に対応した医薬品各条設定の検討

ケ.通則に規定する 明Jに規定する」の適用による適切かつ柔軟な各条規格の

設定 (例 :統一した規格試験を設定できない工程由来不純物や製剤試験の

一部、知的所有権の一部で保護するべき内容)

コ。第十五改正日本薬局方め日本名正名の命名法を踏まえた医薬品、標準品及

び試薬・試液の命名法の検討

⑤標準品の整備

日本薬局方標準品は、日本薬局方各条を作成する上で不可欠なものである。今

後の収載品日の増加や、より適切な品質管理に対応するため、標準品の定義 0考

え方の検討を行う。

⑥参考情報の有効活用

‐
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参考情報は、医薬食品局長通知により日本薬局方の附録として位置付けられて

いるものである。参考情報を日本薬局方と一体として運用することにより、日本

薬局方の質的向上や利用者の利便性の向上に資する.こ とができる。

参考情報については、

:     ア.通則等での重要事項の解説又l辞甫足・

イ.先端技術応用医薬品等の品質評価に必要な新試験法の収載

ウ。国際調和事項の局方収載状況

工.医薬品の品質確保に必要な情報

を中心に収載することとする。

また、既存の参考情報については必要に応じ改正を行う。さらに、より利用し

やすいよう参考情報に収載する項目及びその順番の整理を行う
.。

(3)国際化の推進        :
①薬局方検討会議 (PDG)の場を通じた医薬品添カロ物及び試験法の国際調和の推進

並びに調和事項の速やかな日本薬局方への導入

②日本薬局方に規定されている試験方法等についての薬局方検討会議 CPDG)等の

場を通じた国際化      ´

③特にアジア地域を念頭においた日本薬局方の国際化を推進するための方途の検
討 (例 :英文版の早期発行)      '
④生薬調和フォーラムの場を通じた生薬分野のアジァ地域での調和活動への積極

的支援

(4)必要に応じた速やかな部分改正及び行政によるその円滑な運用
①医薬品の安全性に係る情報が得られた場合や薬局方検討会議 CPDG)、 日米 Eむ 医

薬品規制調和国際会議 (ICH)等における国際調和がなされた場合等には、従来 、
の大改正や追補以外にも部分改正を実施する。

②参考情報については、そめ有効活用を推進し、速やかな運用を図る。

(5)日本薬局方改正過程における透明性の確保及び日本薬局方の普及
｀

①日本薬局方原案審議過程における意見募集

日本薬局方フォーラムによる意見募集にカロえ、ィンターネットを利用した意見
募集を行う。

‐10



②インターネットを利用した日本薬局方の公開

今後、頻繁に行う予定の部分改正も含め、インターネットにより情報提供を行

う。またt日本薬局方に関連する情報を厚生労働省ホームページにまとめて掲載

するなど、インターネットを利用した情報提供の充実を図る。

③英文版の速やかな発行

④分かりやすい日本薬局方の策定 (よ り分かりやすい文章表現等の検討、表記の整

備等)

⑤参考情報、附録、索引等の充実・拡充

4.施行時期

第十六改正の施行時期は平成 23年 4月 を目標とする。なお、審議状況等を勘案し、

第十五改正日本薬局方の追補改正及び部分改正を適宜行 う。

‐
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第十五改正 日本薬局方第二追補 (案)の概要

本改正の要旨は、次のとおりである。

1.生薬総則中の、以下の項目を改正する。

(1)生薬の新規収載に伴い、生薬総則を適用する品目を追加する。

(2)化学薬品等の分類への移行に伴い、生薬総則を適用する品自を削除する。

2:一般試験法中、以下の項目を改正する。

(1)参考情報に収載されていたアミノ酸分析法を抜粋し、たん白質のアミノ酸分析法

として新たに収載する。

(2)以下の試験法を改正する。

①l。07 重金属試験法 :第 3法に灰化温度の規定を追カロする。         i
②l.08 窒素定量法 :自動化された装置を用いることができる記載に整備する。

③l.09 定性反応 :リ ン酸塩の定性反応 (2)の試料溶液の液性の記載を整備する。

④2.01 液体クロマトグラフィァ :参考情報「システム適合性」収載に伴う記載を整

備する。

⑤3。01 粉体のかさ密度及びタップ密度測定法 :三薬局方で調和合意された内容に整

備する。

⑥3.02 比表面積測定法 :三薬局方で調和合意された内容に整備する。

⑦3。03 粉体の粒子密度測定法 :三薬局方で調和合意された内容に整備する。

③3。04 粒度測定法 」三薬局方で調和合意された内容に整備する。

⑨7.02 プラスチック製医薬品容器試験法 :ポ リ塩化ビニル製水性注射剤容器の(11)

塩化ビニルの試験の部分の記載を整備する。

3.医薬品各条中、新たに収載する品目数は次のとおりである。

(1) アシクロビル                (8)ア ミオダロン塩酸塩錠
(2) アセメタシンカプセル            ⑨ アムロジピンベシル酸職
(3) アセメタシン錠               (10)アモキシシリンカプセル
④  アゼラスチン塩酸塩顆粒          (11)L―アラニン

(5) アプリンジン塩酸塩            (12)アルガトロバン水和物
(6) アプリンジン塩酸塩カプセル        (13)ア ロプリノール錠
(7) アミオダロン塩酸塩            (14)イセパマイシン硫酸塩注射液
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(15) イプリフラボン               (49)注 射用ストレプトマイシン硫酸塩

(16) イプリフラボン錠              (50)ス リンダク

(17) イミダプリル塩酸塩             (51)セ ファレキシンカプセル

(18) イミダプリル塩酸塩錠           (52)セ フィキシムカプセル

(19) イルソグラジンマレイン酸塩         (53)セ フテラム ピボキシル錠

(20) イルソグラジンマレイン酸縣 田粒       (541 セボフルラン

(21) イルソグラジンマレイン酸塩錠        (55)ゾ ルピデム酒石酸塩

(22) インダパミド               (56)タ クロリムス水和物

(23) インダパミド錠               (57)タ ゾバクタム

(24) ウベ■メクスカプセル            (58)ダ ナゾール

(25) ウルソデオキシコール酸錠         (59)チ アプリド塩酸塩

(26) ウルソデオキシコール酸顆粒        (60)チ アプリド塩酸塩錠

(27) エカベトナトリウム水和物          (61)テ プレノン

(28) エカベトナトリウム顆粒           (62)ド キサゾシンメシル酸塩

(29) エモルファゾン錠              (63)ト スフロキサシントシル酸塩錠

(30) カドララジン                (641 トスフロキサシントシル酸塩水和物

(31) カドララジン錠               (65)ド ロキシドパ

(32) カルシトニン(サケ)            (66)ド ロキシドパカプセル

(33) グリクラジド                (67)ド ロキシレ絲田粒

(34) クレボプリドリンゴ酸塩           (68)ト ロキシピド

(35) ケトコナゾール              (69)ト ロキシピド細粒

(36) ケトコナゾールクリーム           (70)ト ロキシピド錠

(37) ケトコナゾールローション          (71)バ ルプロ酸ナトリウムシロジプ

(38) ケトコナゾール液             (72)バ ルプロ酸ナトリウム錠

(39) ゲファルナート             (73)精 製ヒアルロン酸ナトリウム

(46) ゲンタマイシン硫酸塩点眼液        (70 ピオグリタゾン塩酸塩

01) シノキサシン                (75)ピ ブメシリナム塩酸塩錠

(42) シノキサシンカプセル            (76)ピ モジド

(43) ジフルコルトロン吉草酸エステル      (77)プ ラゾシン塩酸塩

(44) ジベカシン硫酸塩点眼液         (78)フ ルタミド

(45) シロップ用セファトリジンプロピレングリコール  (79)フルトプラゼパム

(46) シロップ用セファレキシン          (80)フ アレトプラゼパム錠

(47) シロップ用セフロキサジン         (81)フ アレドロコルチゾン酢酸エステル

(48) シンバスタチン               (82)プ レドニゾロンリン酸エステルナトリウム
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4.医薬品各条中、市場に流通していない下記品目を削除する。
(1) アミドトリゾ酸メグルミン轍

5。 医薬品各条中、改正する品目数は次のとおりである。

(1)アザチオプリン錠            (1つ  エリスロマイシン腸溶錠
(2) アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン注射液   (18)エルゴメトリンマレイン酸塩注射液

(3)アミノフィリン注射液           (19)カ ルメロース  ｀

④  アモキシシリン水和物           (20)カ ルメロースカルシウム

(5) イオタラム酸ナトリウム注射液        (21)カ ルメロースナトリウム

(6) イオタラム酵メグルミン注射液        (22)グリセオフルビン錠

(7)イソニアジド錠  .          (23)ク リンダマイシン塩酸塩  ‐

③  イソニアジド注射液            (2の  クリンダマイシン塩酸塩カプセル

(9) インジゴカルミン注射液          (25)木 クレオソート
(10)インドメタシン坐剤            (26)ク ロスカルメロースナトリウム

(11)ウルソデオキシコール酸          12つ  クロミフエンクエン酸塩錠

(12)エ
ストラジオール安息香酸エステル水性懸

濁注射液       |

(13)エストリオール水性懸濁注射液

(1の エチニルエストラジオール

(15)エテンザミド

(16)エフェドリン塩酸塩錠

(83) フロセミド注射液

(84)プロパフェノン塩酸塩

(85) プロパフェノン塩酸塩錠

(86) プロブコール ー

(87) ベタキソロール塩酸塩

188) ヘパリンカルジウム

(89) ミノサイクリン塩酸塩錠

(90) 注射用メロペネム

(91) モサプリドクエン酸塩錠

(92) モサプリドクエン酸塩水和物

(93) L―リジン酢酸塩

00  リンコマイシン塩酸塩注射液

(95)レバミピド

06)レバミピド錠

(97)レボフロキサシン水和物

(98)ロサルタンカリウム  |

(99)カッコウ

(100 牛車腎気丸エキス

(101)真武湯エキス

(102)ニクズク

(103)八味地黄丸エキス

(100 ボクソク

(105)リュウガンニク

(106)ローヤルゼリー

惨の コデインリン酸塩錠

(29 ョムギデンプン

(30)ジエチルカルバマジンクエン酸塩錠

(31)ジゴキシン

(32)ジゴキシン錠
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(33)ジゴキシン注射液

(30 ジスチグミン臭化物錠

(35)ジメンヒドリナート錠

(36)硝酸イソソルビド錠

(37)ジョサマイシン錠

(38)乾燥水酸化アルミニウムゲ′レ細粒

(39)ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン

(40)セファクロル複合顆粒

(41)セラセフェート

(42)結晶セルロース

(43)粉末セルロース

にの テイコプラニン

(45)テストステロンエナント酸エステル注射液

(46)テストステロンプロピオン酸エステル注射液

に7)トウモロコシデンプン

(48)トルブタミド錠

(49)ニコモール錠

(50)無水乳糖

(51)乳糖水和物

(52)ノルエチステロン

(53)バソプレシン注射液

(5の バルプロ酸ナトリウム

(55)バレイショデンプン

(56)注射用ヒドララジン塩酸塩

(57)ヒドロキシプロピルセルロース

(58)低置換度ヒドロキシプロピルセルロース

(59)ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム

00)ヒプロメロース

(61)ヒプロメロースフタル酸エステル

(62)ピペミド酸水和物

(63)ファモチジン散

(64)ファロペネムナトリウム錠

(65)シロップ用ファロペネムナトリウム

(66)フェニトイン散

(67)フェニトイン錠

(68)フェノバルビタール

(69)フェノバルビタール散 10%

(70)フェノールスルホンフタレイン注射液

(71)プロカインアミド塩酸塩

(72)プロカインアミド塩酸塩錠

(73)プロカインアミド塩酸塩注射液

(70 プロクロルペラジンマレイン酸塩錠

(75)プロゲステロン

(76)プログステロン注射液

(77)プロタミン硫酸塩注射液

(78)プロピルチオウラシル錠

(79)フロプロピオン

(80)プロベネシド錠

01)ベタメタゾン錠

(82)ヘパリンナトリウム

(83)注射用ホスホマイシンナトリウム

(80 注射用ミノサイクリン塩酸塩

(85)メチルセルロース

(86)メピバカイン塩酸塩注射液

(87)モルヒネ塩酸塩錠

(88)モルヒネ塩酸塩注射液

(89)リドカイン注射液

(90)硫酸亜鉛水和物

(91)ロキタマイシン錠

(92) ワルファリンカリウム錠

(93)ウコン

(94)ウコン末

(95)オウギ

(96)オウセイ

(97)葛根湯エキス

08) カノコソウ

(99) カノコソウ末

(100)キョウエン
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(101)コメデンプン

(102)コロンボ

(103)コロンボ末

(100 サイコ

(105)サンシュユ

(106)サンショウ

(107)サンショウ末

(108)シゴカ

(109)シヨン

(110)ショウズク

(111)セネガ

(112)セネガ末

(113)センコツ

(110 ソヨウ

(115)大黄甘草湯エキス

(116)トウニン

(117)トウニン末

(118)ボウフウ

(119)補中益気湯エキス

(120)ユウタン

(121)リュウコツ

(122)ロートコン
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別添 1

生薬総則 新旧対照表
新 1日 備  考

」の項を夕雄 ラだ′める.

.医 薬品各条の生薬は,動植物の薬用
とする部分,細胞内容物,分泌物,抽出

物又は鉱物などであり,生薬総貝1及び生

薬試験法を適用する生薬は次のとおり

である.

アカメガシワ,アセンヤク,アセンヤ

ク末,アマチャ,アマチャ末,アラビア

ゴム,アラビアゴム末,ア ロエ,アロエ

末,ア ンソッコウ,イ レイセン,イ ンチ

ンコウ,イ ンヨウカク,ウイキョウ,ウ

イキョウ末,ウ コン,ウ コン末,ウヤク,

ウワウルシ,エイジツ,エイジツ末,エ

ンゴサク,エンゴサク末,オウギ「 オウ
ゴン,オウギン末,オウセイ,オウバク,

オウバク末,オウレン,オウレン末,オ
ンジ,ォンジ末:カ ゴソウ,カ シュウ,

ガジュツ,カ ッコウ,カ ッコン,カ ノコ

ソウ,カ ノコソウ末,カ ロコン,カンキ

ョウ,カ ンゾウ,カ ンゾウ末,カ ンテン,

カンテン末,キキョウ,キキョウ末,キ

クカ,キササゲ,キジツ,キ ョウカツ ,

キョウエン,ク コシ,ク ジン,ク ジン末 ,

ケイガイ,ケイヒ,ケイヒ末,ケツメイ

シ;ケンゴシ,ゲンチアナ,ゲンチアナ

末,ゲンノショウコ,ゲンノショウコ末 ,

コウカ,コ ウジン,コ ウブシ,コ ウブシ

末,コ ウボク,,コ ウボク末,ゴオウ,ゴ

シツ,平 シュユ, ボウシ,ゴ ミシ,コ
ロンボ,コ ロンボ末,コ ンズランゴ,サ

イコ,サイシン,サフラン,サンキライ ,

サンキライ末,サンザシ,サンシシ,サ

.医薬品各条の生薬は,動植物の薬用と

する部分,細胞内容物,分泌物,抽出物

又は鉱物などであり,生薬総則及び生薬

試験法を適用する生薬は次のとおりで

ある。

アカメガシワ,アセンヤク,アセンヤ

ク末,アマチャ,アマチャ末,アラビア

ゴム,ア ラビアゴム末,ア ロエ,アロエ

末,アンソッコウ,イ レイセン,イ ンチ

ンコウ,イ ンヨウカク,ウイキョウ,ウ

イキョウ末,ウ コン,ウ コン末,ウヤク,

ウワウルシ,エイジツ,エイジツ末,エ

ンゴサク,エンゴサク末,オウギ,オウ
ゴン,オウゴン末,オウセイ,オウバク,

オウバク末,オウレン,オウレン末,オ
ンジ,オンジ末,カ ゴソウ,カ シュウ,

ガジュツ,カ ッコン,カ ノコソウ,カ ノ

コソウ末,力 Fコ ン,カンキョウ,カ ン

ゾウ,カ ンゾウ末,カ ンテン,カ ンテン

末,キキョウ,キキョウ末,キクカ,キ

ササゲ,キジツ,キ ョウカツ,キ ョウニ

ン,ク コシ,ク ジン,ク ジン末,ケイガ

イ,ケイヒ,ケイヒ末,ケツメイシ,ケ

ンゴシ,ゲンチアナ,ゲンチアナ末:ゲ
ンノショウコ,ゲンノショウコ末,コ ウ

カ,コ ウジン,コ ウブシ,コ ウブシ末 ,
コウボク,コ ウボク末,ゴオウ,ゴシツ,

ゴシュユ,ゴボウシ,ゴ ミシ,一
プン,コ ロンボ,コ ロンボ末,コ ンズラ

ンゴ,サイコ,サイシン,サフラン,サ

ンキライ,サンキライ末,サンザシ,サ



ンシシ末,サ ンシュユ,サンショウ,サ
ンショウ末,サンソウエン,サンヤク,
サンヤク末,ジオウ,シゴカ,ジコッピ,

シヨン,シツリシ,シャクヤク,シャク

ヤク末′ジャショゥシ,シャゼンシ,シ

ャゼンソウ,ジュウヤク,シュクシャ,
シュクシャ末,シ ョウキョウ,ショウキ

ョウ末;シ ョウズク,ショウマ,シンイ ,

セッコウ,セネガ,セネガ末,センキュ

ウ,センキュウ末,ゼンコ,セ ンコツ,
センソ,セ ンナ,センナ末,セ ンブリ,
センブリ末,ソ ウジュツ,ソ ウジュツ末 ,

ソウハクヒ,ソボク,ソ ョゥ,ダイオウ,

ダイオウ末,タイソウ,タ クシャ,タ ク

シャ末,チクセツニンジン,チクセツニ

ンジン末,チモ,チ ョウジ,チ ョウジ末 ,

チョウトウコウ,チ ョレイ,チ ヨレイ末 ,

チンピ,テンマ,テンモンドウ, トウガ

シ,ト ウガラシ,ト ウガラシ末,ト ウキ,

トウキ末, トウニン, トウニン末, トウ

ヒ, ドクカツ, トコン, トコン末, トチ

ュウ, トラガント, トラガント末,ニガ

キ,ニガキ末,ニ クズク,ニンジン,ニ
ンジン末,ニンドウ,バイモ,バクモン

ドウ,ハチミツ,ハッカ,ハマボウフウ,
ハンゲ,ビャクゴウ,ビャクシ,ビャク

ジュツ,ビャクジュッ末,ビワヨウ,ビ
ンロウジ,ブクリョウ,ブクリョウ末 ,
ブシ,ブシ末,ベラドンナコン,ヘンズ,

ボウイ,ボウコン,ボウフウ,ボクソタ,

ボタンピ,ボタンピ末,ホ ミカ,ボレイ ,

ボレイ末,マオウ,マクリ,マシニン,
モクツウ,モ ッコウ,ヤクチ,ヤクモソ

ウ,ユウタン,ヨ クイニン,ヨ クイエン

末,リ ュウガンニク,リ ュウコツ,リ ュ

ウコツ末, リュウタン, リュウタン末 ,

リョウキョウ, レンギョウ, レンニク,

ロジン,ロー トコン,ローヤルゼリー .

ンシシ,サンシシ末,サンシュユ,サン

ショウ′サンショウ末,サンソウエン,
サンヤク,サンヤク末,ジオウ,シゴカ,

ジコッピ,シコン,シツリシ,シャクヤ

ク,ンヤクヤク末,ジャショゥシ,シャ
ゼンシ,シャゼンンウ,ジュウヤク,シ
ュクシャ,シュクンャ末,シ ョウキョウ,

ショウキョウ末;シ ョウズク,シ ョウマ,

シンイ,セ ッコウ,セネガ,セネガ末,
センキュウ,センキュウ末,ゼンコ,セ
ンコツ,センソ,センナ,センナ末,セ
ンブリ,センブリ末,ソ ウジュツ,ソ ウ
ジュツ末,ソ ウハクヒ,ソボク,ソ ョゥ,

ダイオウ,ダイオゥ末,タ イソウ,タ ク
シャ,タ クシャ末,チクセツニンジン,
チクセツニンジン末,チモ,チョウジ,
チョウジ末,チ ョウトウコウ,チ ョレイ,

チョレイ末,チンピ,テンマ,テンモン

ドウ, トウガシ, トウガラシ, トウガラ

シ末, トウキ, トウキ末, トウニン, ト

ウニン末, トウヒ, ドクカツ, トコン,

トコン末, トチュウ, トラガント, トラ

ガント末,ニガキ,ニガキ末,ニンジン,
ニンジン末,手ンドウ,バイモ,バクモ

ンドウ,ハチミツ,ハッカ,ハマボウフ

ウ,ハング, ビャクゴウ, ビャクシ, ビ

ャクジュッ,ビャクジュツ末,ビワヨウ,

ビンロウジ,ブクリョウ,ブクリョウ末 ,

ブシ,ブシ末,ベラドンナコン,ヘンズ,

ボウイ,ボウコン,ボウフウ,ボタンピ,

ボタンピ末,ホ ミカ,ボ レイ,ボレィ末,
マオウ,マクリ,マシニン,モクツウ,
モッコウ,ヤクチ,ヤクモソウ,ユウタ

ン,ヨ クイエン,ヨ クイニン末,リ ュウ
コツ,リ ュウコツ末,リ ュウタン,リ ュ

ウタン末, リョウキョウ, レンギョウ,

レンニク,ロ ジン,ロートコン.



[一般試験法のカテゴリー分類表]

一般試験法名

別添2-1

新規 改正

1)化学的試験法

1.01 アルコール数測定法

1.02 アンモニウム試験法
1.03 塩化物試験法
1.04 炎色反応試験法

1.05 鉱油試験法

1.06 酸素フラスコ燃焼法

1.07 重金属試験法 O

1.08 窒素定量法 (セミミクロケルダール法 ) 0

1.09 定性反応 ○

1.10 鉄試験法
1.11 ヒ素試験法

1.12 メタノール試験法
1.13 油脂試験法

1_14 硫酸塩試験法

1.15 硫酸呈色物試験法

2)物理的試験法       .

2_01 液体クロマトグラフィー ○

2.02 ガスクロマトグラフイー
2.03 薄層クロマトグラフイー

2.04 たん白質のアミノ酸分析法 0

2.21 核磁気共鳴スペクトル測定法
2.22 蛍光光度法
2.23 原子吸光光度法
2.24 紫外可視吸光度測定法
2.25 赤外吸収スペクトル測定法
2.41 乾燥減量試験法
2.42 凝固点測定法

2.4色  強熱減量試験法
2.44 強熱残分試験法
2.45 回折率測定法
2.46 残留溶媒試験法
2.47 浸透圧測定法 (オスモル濃度瀕1定法)
2.48 水分測定法 (カールフィッシャー法 )

2.49 旋光度測定法

2.50 滴定終点検出法

2.51 導電率測定法
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[一般試験法のカテゴリー分類表]

一般試験法名

別添2-1    ~

新規   改正

2.52 熱分析法
2.53 粘度測定法

2.54 pH測 定法

2.55 ビタミンA定量法
2.56 比重及び密度測定法
2.57 沸点測定法及び蒸留試験法

2.58 粉末X線回折測定法

2.50 有機体炭素試験法
2.60 融点測定法

3)粉体物性測定法

3.01 かさ密度及びタップ密度測定法 ○

3.02 比表面積測定法 ○

3.03 粉体の粒子密度測定法 0

3.04 粒度測定法 ○

4)生物学的試験法/生化学的試験法/微生物学的試験

4.01 エンドトキシン試験法

4.02 抗生物質の微生物学的力価試験法・

4.03 ,肖化力試験法

4.04.発熱性物質試験法

4.05 微生物限度試験法
4.06 無菌試験法

5)生薬試験法

5.01 生薬試験法
5.02 生薬の微生物限度試験法

6)製剤試験法

6.01 眼軟膏剤の金属性異物試験法

6.02 製剤均―性試験法
6.03 製剤の粒度の試験法

6.04 制酸力試験法

6.05 注射剤の採取容量試験法
6.06 注射剤の不溶性異物検査法
6.0フ  注射剤の不溶性微粒子試験法
6.08 点眼剤の不溶性微粒子試験法

6.09 崩壊試験法
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[一般試験法のカテゴリー分類表]

一般試験法名

別添2-1

新規   改正
6.10 溶出試験法
6.11 点眼剤の不溶性異物検査法

7)容器・包装材料試験法

7.01 注射剤用ガラス容器試験法
フ.02 プラスチック製医薬品容器試験法 ○

7.03 輸液用ゴム栓試験法

8)その他

8.01 滅菌法及び無菌操作法並びに超ろ過法

9)標準品,標準液,試薬・試液,計量器・用器等

9.01 標準品 〇    〇

9.21 容量分析用標準液
9.22 標準液
9.23 色の比較液
9.41 試薬・試液 ○     ○

9.42 クロマトグラフィー用担体/充てん剤    ○
9.43 ろ紙,ろ過フィルター・試験紙,るつば等
9.44 標準粒子等
9161 波長及び透過率校正用光学フィルター
9.62 計量器・用器
9.63 温度計
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別 添 2-2

T般試験法 新旧対照表
前文

新 1日 備 考

拗 洪の部前文を次aけ だ改める。

一般試験法は,共通な試験法 ,｀医薬品

の品質評価に有用な試験法及びこれに

関連する事項をまとめたものである.別

に規定するもののほか,アルコール数測

定,アンモニウム試験,液体クロマ トグ

ラフィーによる試験,塩化物試験,炎色

反応試験,エンドトキシン試験,核磁気

共鳴スペクトル測定,かさ密度測定,ガ
スクロマ トグラフィーによる試験,乾燥

減量試験,眼軟膏の金属性異物試験,凝

固点測定,強熱減量試験,強熱残分試験 ,

屈折率測定,蛍光光度法による試験,原

子吸光光度法による試験,抗生物質の微

生物学的力価試験,鉱油試験,酸素フラ

スコ燃焼法による試験,残留溶媒試験 ,

紫外可視吸光度測定,重金属試験,消化

力試験,生薬の微生物限度試験,蒸留試

験,浸透圧測定,水分測定,製剤均一性

試験 (含量均一性試験,質量偏差試験),

製剤の粒度の試験,制酸力試験,赤外吸

収スペクトル測定,旋光度測定,タ ップ

密度測定,たん白質のアミノ酸分析,空

素定量,注射剤の採取容量試験,注射剤

の不溶性異物検査,注射剤の不溶性微粒

子試験,注射剤用ガラス容器試験,定性

反応,滴定終点検出,鉄試験,点眼剤の

不溶性異物検査,点眼剤の不溶性微粒子

試験,導電率測定,熱分析,粘度測定 ,

薄層クロマ トグラフィーによる試験,発

一般試験法は,共通な試験法,医薬品

の品質評価に有用な試験法及びこれに

関連する事項をまとめたものである。別

に規定するもののほか:アルコール数測

定,アンモニウム試験,液体クロマ トグ

ラフィーによる試験,塩化物試験,炎色

反応試験,エンドトキシン試験,核磁気

共鳴スペクトル測定,かさ密度測定,ガ
スクロマ トグラフィーによる試験,乾燥

減量試験,眼軟膏の金属性異物試験,凝

固点測定,強熱減量試験,強熱残分試験 ,

屈折率測定,蛍光光度法による試験,原

子吸光光度法による試験,抗生物質の微

生物学的力価試験,鉱油試験,酸素フラ

スコ燃焼法による試験,残留溶媒試験,

紫外可視吸光度測定,重金属試験,消化

力試験,生薬の微生物限度試験,蒸留試

験,浸透圧測定,水分測定,製剤均―性

試験 (含量均一性試験,質量偏差試験),

製剤の粒度の試験,制酸力試験,赤外吸

収スペクトル測定,旋光度測定,タ ップ

密度測定,窒素定量,注射剤の採取容量

試験,注射剤の不溶性異物検査′注射剤

の不溶性微粒子試験,注射剤用ガラス容

器試験,定性反応,滴定終点検出,鉄試

験,点眼剤の不溶性異物検査,点眼剤の

不溶性微粒子試験,導電率測定,熱分析 ,

粘度測定,薄層クロマ トグラフィーによ

る試験,発熱性物質試験,pH測定,比
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熱性物質試験,pH測定,比重測定,微
生物限度試験,ヒ 素試験,ビタミンA定

量,比表面積測定,沸点測定,プラスチ

ック製医薬品容器試験,粉体の粒子密度

測定,粉末X線回折測定,崩壊試験,密
度測定,無菌試験,メ タノール試験,有

機体炭素試験,融点測定,輸液用ゴム栓

試験,溶出試験,硫酸塩試験,硫酸呈色

物試験及び粒度測定は,それぞれの試験

法により行う。ただし,油脂の融点,脂

肪酸凝固点,比重,酸価,けん化価,エ
ステル価,水酸基価,不けん化物及びヨ

ウ素価は,油脂試験法中のそれぞれの項

に,生薬の試料の採取,分析用試料の調

製,鏡検,純度試験,乾燥減量,灰分 ,
酸不溶性灰分,エキス含量及び精油含量

の試験は,生薬試験法中のそれぞれの項

に夕1う 。

それぞれの試験法等に付した番号は,一般

試験法を分類し付与した固有のものであ

る。医薬品各条等において, 0を付すも
のは該当する一般試験法の番号を示す。

重測定,微生物限度試験,ヒ 素試験,ビ

タミンA定量,比表面積測定,沸点測定 ,
プラスチック製医薬品容器試験,粉体の

粒子密度測定,粉末X線回折測定,崩壊
試験,密度測定,無菌試験,メ タノール

試験,有機体炭素試験,融点測定,輸液

用ゴム栓試験,溶出試験,硫酸塩試験 ,

硫酸呈色物試験及び粒度測定は,それぞ

れの試験法により行う。ただし,油脂の

融点,脂肪酸凝固点,比重,酸価,けん

化価,エステル価,水酸基価,不けん化

物及びヨウ素価は,油脂試験法中のそれ

ぞれの項に,生薬の試料の採取,分析用

試料の調製,鏡検,純度試験,乾燥減量 ,

灰分,酸不溶性灰分,エキス含量及び精

油含量の試験は,生薬試験法中のそれぞ

れの項に従う。

それぞれの試験法等に付した番号は,一般

試験法を分類し付与した固有のものであ

る。医薬品各条等において, ◇ を付すも
のは該当する一般試験法の番号を示す .

1.07 重金属試験法
新 1日 備 考

1. 重金属試験法

験液及物 の酔 の物 rθノ″ θ

″を夕のよ夕だ′める。

(3)第 3法

医薬品各条に規定する量の試料を石

英製又は磁製のるつばに量り,初めは注

意して弱く加熱した後,500～600℃で
強熱し二灰化する:冷後,王水 lmT′ を

加え,水浴上で蒸発乾固し,残留物を塩

酸 3滴で潤し,熱湯 10mLを加えて 2

07 重金属試験法

(3)第 3法

医薬品各条に規定する量の試料を石

英製又は磁製のるつばに量り,初めは注

意して弱く加熱し,次任強熱して灰化す

る。冷後,王水 lmLを加え,水浴上で

蒸発乾固し,残留物を塩酸 3滴で潤し,
熱湯 10mLを加えて 2分間加温する。



分間カロ温する。次にフェノールフタレイ

ン試液 1滴を加え:ア ンモニア試液を液

が微赤色 となるまで滴加 し,希酢酸
2mLを加え,必要ならばろ過 し,水
10mLで洗い,ろ液及び洗液をネスラー

管に入れ,水を加えて 50mLと し,検液

とする.

比較液は王水 lmLを水浴上で蒸発乾

固し,以下検液の調製法と同様に操作
し,医薬品各条に規定する量の鉛標準液

及び水を加えて 50mLと する。

一以下略一

次にフェノールフタレイン試液 1滴を

加え,ア ンモニア試液を液が微赤色とな

るまで滴加し,希酢酸 2mLを加え,必

要ならばろ過し,水 10mT,で洗い,ろ液

及び洗液をネスラー管に入れ,水を加え

て 50mLと し,検液とする。

比較液は王水 lmLを水浴上で蒸発乾

固し,以下検液の調製法と同様に操作

し,医薬品各条に規定する量の鉛標準液

及び水をカロえて 50mLと する.

―以下略一

1.08 窒素定量法 (セ ミミクロケルダール法 )
新 1日 備 考

1.08 窒素定量法 (セ ミミクロケルダ
ール法 )

ゴ.″ 窒素定量法 仕 ヾミクロわ %た ″
刀 の項を次のよラだ改める.

窒素定量法は,窒素を含む有機化合物

を硫酸で加熱分解し,窒素をアンモニア

性窒素とした後,アルカリにより遊離さ

(セ ミミクロケルダ

窒素定量法は,窒素を含む有機化合物

を硫酸で分解し,硫酸子ンモニウ基薔
もデ←寧井¥暮二子を定量する方法であ
る。

図 1.08‐1に示すものを用いる。総硬

質ガラス製で,接続部はすり合わせにし

てもよい.装置に用いるゴムはすべて水

酸化ナ トリウム試液中で 10～ 30分間煮

沸し,次に水中で 30～60分間煮沸し,

最後に水でよく洗つてから用いる。

1.08 窒素定量法
―ル法)

せ,水蒸気蒸留法により捕集したアンモ

ニアを滴定法により定量する方法であ

る。

1.装 置

図 1.08‐ 1に示すものを用いる.総硬

質ガラス製で,接続部はすり合わせにし

てもよい.装置に用いるゴムはすべて水

酸化ナ トリウム試液中で 10～ 30分間

煮沸し,次に水中で 30～ 60分間煮沸

し,最後に水でよく洗ってから用いる。

ただし。有機物の分解,生成したアン

モニアの蒸留及びその定量における滴定
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終点検出法 (電位差滴定法,比色滴定法
等)な ど,自 動化された装置を用いるこ
ともできる。     ′

A:ケルダールフ,ス コ
B:水蒸気発生器(薔 酸2～ 3滴を加えた水を入れ 突沸を避けるた
めに沸口石を入れる
C=しぶき止め
D=給水用漏斗
E:蒸気管
F=ア ルカリ溶腋性ス用澪斗
C:ピ ンチコック付きゴム管
H:小孔 (径は管の内径にほぼ等しへ )
J:冷却器 (下端は斜めに切つてある )
K:受器

A:ケルダールフラスコ
B:水蒸気発生器で,硫酸 2～ 3滴を加えた水を入れ 突沸を避けるた
めに沸臓石を入れる
C:し ぶき止め
D:給水用漏斗
E:蒸気管
F:アルカリ溶液注入用漏斗
G:ピ ンチコック付きゴム管
H=小孔 (径は管の内径にはぼ等しい )
J:冷却器 (下端は斜めに切つてある。)
K:受器

図  1.08‐ 1
図  1.08‐ 1

2.装置適合性    ,
自動化された装置を用いる場合には,

次の方法により装置の適合性を定期的

に確認する必要がある.

アミド硫酸 (標準試薬)をデシケータ

ー (減圧,シ リカゲル)中で約 48時間
乾燥し,その約 1.7gを精密に量り,水
に溶かし,正確に 200 mLと する.こ
の液 2 mLを正確に量り,分解用フラス
コに入れ,以下それぞれの装置の指示に

従つて操作し,ア ミド硫酸中の窒素含量

(%)を求めるとき,14.2～ 14.6%の

範囲にある。



3.試薬・試液

分解促進剤 別に規定するもののほ
か。硫酸カリウム 102及び硫酸銅 (Ⅱ )

五水和物 lgを混合し,粉末としたもの

lgを用いる。なお,分解促進剤につい|

ては,規定されたものと同等の結果を与

えることを試料を用いて検証した上で ,

その種類及び量を変更することができ

る。

4.操作法

別に規定するもののほか,次の方法に

よる.

窒素 (N:14.01)2～ 3 mgに対応

する量の試料を精密に量るか,又はピペ

ットで正確に量り,ケルダールフラスコ

Aに入れ,これに分解促進剤を加え,フ

ラスコの首に付着した試料を少量の水

で洗い込み,更にフラスコ内壁に沿つて

硫酸7 mLを加える.

次に,フ ラスコを振り動かしながら,

過酸化水素 (30)l mLを少量ずつ内壁

に沿つて注意してカロえる。フラスコを

徐々に加熱し,更にフラスコの首で硫酸

が液化する程度にカロ熱する。液が青色澄

明を経て鮮やかな緑色澄明となり,フ ラ

スコの内壁に炭化物を認めなくなった

とき,加熱をやめる。必要ならば冷却し

た後,過酸化水素 (30)少量を追加し,

再び加熱する。冷後,水20 mLを注意し

ながら加えて冷却する。

次に,フ ラスコを,あらかじめ水蒸気

を通じて洗つた蒸留装置 (図 1.08‐ 1)に

連結する。受器 Kにはホウ酸溶液 (1→

25)15 mL及びブロモクレゾールグリ
ン。メチルレッド試液 3滴を入れ,適量

の水を加え,冷却器 Jの下端をこの液に

操作法

別に規定するもののほか,次の方法に

よる.

窒素 (N:14.01)2～ 3mgに対応する

量の試料を精密に量るか,又はピペット

で正確に量り,ケルダールフラスコ A
に入れ,これに硫酸井り与ム]を及び硫

を加え,フ ラスコの首に

付着した試料を少量の水で洗い込み,更

にフラスコの内壁に沿つて硫酸 7mLを

加える。

次に,フ ラスコを振り動かしながら,

過酸化水素 (30)lmLを少量ずつ内壁

に沿つて注意して加える。フラスコを

徐々に加熱し,更にフラスコの首で硫酸

が液化する程度に加熱する.液が青色澄

明を経て鮮やかな緑色澄明となり,フ ラ

スコの内壁に炭化物を認めなくなぢた

とき,加熱をやめる。必要ならば冷却し

た後,過酸化水素 (30)少量を追加し,

再び加熱する.冷後,水 20mLを 注意し

ながら加えて冷却する。

次に,フ ラスコを,あ らかじめ水蒸気

を通じて洗つた蒸留装置 (図 1.08‐ 1)に

連結する.受器 Kにはホウ酸溶液 (1→

25)15mL及びブロモクレゾールグリ
ン。メチルレッド試液 3滴を入れ,適量

の水を加え,冷却器 Jの下端をこの液に

浸す。漏斗 Fから水酸化ナ トリウム溶液
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浸す。漏斗 Fから水酸化ナ トリウム溶液
(2→ 5)30 mLを 加え,注意 して水 10

mLで洗い込み,ピンチコック付きゴム
管 Gの ピンチコックを閉じ,水蒸気を
通じて留液 80～ 100 mLを得るまで

蒸留する。冷却器 Jの下端を液面から離
し,少量の水でその部分を洗い込み ,
0.005 mo1/L硫 酸で滴定 く2″ >する。
ただし,滴定の終点は液の緑色が微灰青

色を経て微灰赤紫色に変わるときとす

る。同様の方法で空試験を行い,補正す

る.

0.005 mo1/L硫 酸 l mL=0.1401 mg N

(2→ 5)30コ凸 を加え,注意 して水
10mLで洗い込み,苺もにピンチコック

付きゴム管 Gの ピンチコンクを閉じ,
水蒸気を通じて留液 80～ 100mLを得る

まで蒸留する。冷却器 Jの下端を液面か

ら離し,少量の水でその部分を洗い込
み,0.005mo1/L硫酸で滴定 (2.50〉 す

る。ただし,滴定の終点は液の緑色が微

灰青色を経て微灰赤紫色に変わるとき

とする.同様の方法で空試験を行い,補
正する。

0.005 mo1/L硫酸 l mL=0.1401 mgN

ただし,自 動化された装置を用いる場

合,その操作法はそれぞれの装置の指示

に従つて行う.

1.09 定性反応
新 1日 備  考

定性反応

ノン襲擦 ″ ノお″監ソ ″ノヒ次 aけ
だ′める。

リン酸塩 (正 リン酸塩 )

(2)リ ン酸塩の希硝酸酸性溶液に
七モリブデン酸六アンモニウム試液を

加えて加温するとき,黄色の沈殿を生
じ,水酸化ナ トリウム試液又はアンモニ

ア試液を追加するとき,沈殿は溶ける。

定性反応

リン酸塩 (正 リン酸塩 )

(2)リ ン酸塩の中牲芙は希硝酸酸性

溶液に七モリブデン酸六アンモニウム

試液をカロえて加温するとき,黄色の沈殿

を生じ,水酸化ナ トリウム試液又はアン

モニア試液を追加するとき,沈殿は溶け

る。

2.01 液体クロマトグラフィー



2.01 液体クロマ トグラフイー

装置の頃を染 勿 り だ′める.

装 置
通例,移動相送液用ポンプ,試料導入

装置,カ ラム,検出器及び記録装置から

なり,必要に応じて移動相組成制御装

置,カ ラム恒温槽,反応試薬送液用ポン

プ及び化学反応槽などを用いる.ポンプ

は,カ ラム及び連結チューブなどの中に

移動相及び反応試薬を一定流量で送る

ことができるものである。試料導入装置

は,一定量の試料を再現性よく装置に導

入するものである。カラムは,一定の大

きさにそろえた液体クロマ トグラフィ

ー用充てん剤を内面が平滑で不活性な

金属などの管に均一に充てんしたもの

である.なお,充てん剤の代わりに固定

相を管壁に保持させたものを用いるこ

とができる。検出器は,試料の移動相と

は異なる性質を検出するもので,紫外又

は可視吸光光度計,蛍光光度計,示差屈

折計,電気化学検出器,化学発光検出器 ,

電気伝導度検出器 (導電率検出器)及び

質量分析計などがあり,通例,数 /Jg以

下の試料に対して濃度に比例した信号

を出すものである:記録装置は,検出器

により得られる信号の強さを記録する

.ものである。必要に応じて記録装置とし
てデータ処理装置を用いてクロマ トグ

ラム,保持時間:又は成分定量値などを

記録あるいは出力させることができる。

移動相組成制御装置は,段階的制御 (ス

テップワイズ方式)と濃度勾配制御 (グ

ラジエント方式)があり,移動相組成を

制御できるものである.

2.01 液体クロマ トグラフィー

装 置

通例,移動相送液用ポンプ,試料導入

装置,カ ラム,検出器及び記録装置から

なり,必要に応 じて移動相組成制御装

置,カ ラム恒温槽,反応試薬送液用ポン

プ及び化学反応槽などを用いる。ポンプ

は,カ ラム及び連結チューブなどの中に

移動相及び反応試薬を一定流量で送る

ことができるものである。試料導入装置

は,一定量の試料を再現性よく装置に導

入するものである。カラムは,一定の大

きさにそろえた液体クロマ トグラフィ

ー用充てん剤を内面が平滑で不活性な

金属などの管に均一に充てんしたもの

である.なお,充てん剤の代わりに固定

相を管壁に保持させたものを用いるこ

とができる.検出器は,試料の移動相と

は異なる性質を検出するもので,紫外又

は可視吸光光度計,蛍光光度計,示差屈

折計,電気化学検出器,化学発光検出器 ,

電気伝導度検出器及び質量分析計など

があり,通例,数μg以下の試料に対し

て濃度に比例した信号を出すものであ

る.記録装置は,検出器により得られる

信号の強さを記録するものである。必要

に応じて記録装置としてデータ処理装

置を用いてクロマ トグラム,保持時間 ,

又は成分定量値などを記録あるいは出

力させることができる。移動相組成制御

装置は,段階的制御 (ステップワイズ方

式)と濃度勾配制御 (グラジエント方式 )

があり,移動相組成を制御できるもので

ある.     :



シスル 透斜 レ寡診 前書き及び の シ

ステスの長列髭ツつ よノ|こ改めろ。

システム適合性

システム適合性は,ク ロマ トグラフィ

ーを用いた試験法には不可欠の項目で

あり,医薬品の試験に使用するシステム

が,当該の試験を行 うのに適切な性能で

稼働 していることを一連の品質試験ご

とに確かめることを
｀
目的としている。シ

ステム適合性の試験方法と適合要件は,

医薬品の品質規格に設定した試験法の

中に規定されている必要がある。規定さ

れた適合要件を満たさない場合には,そ

のシステムを用いて行つた品質試験の

結果を採用してはならない。

システム適合性は,基本的に「システ

ムの性能」及び「システムの再現性」で

評価されるが,純度試験においてはこれ

らに加えて「検出の確認」が求められる

場合がある.

(3)シ ステムの再現性
標準溶液あるいはシステム適合性試

験用溶液を繰 り返 し注入 したときの被

検成分のレスポンスのばらつきの程度

(精度)が試験の目的にかなうレベルに

あることを確認することによつて,使用

するシステムが試験の目的を達成する

ために必要な性能を備えていることを

検証する。

システムの再現性の許容限度値は:通

常,繰り返し注入における被検成分のレ

スポンスの相対標準偏差 街EDと して
規定する。試料溶液の注入を始める前に

システム適合性

システム適合性は,ク ロマ トグラフィ

ーによる分折法には不可欠の項目であ

り,医薬品の試験に使用するシステム
が,当該分析法の適用を検瓢毛農坐毒喜

伺嘱業■試験を行うのに適切な性能で稼

働 していることを一連の品質試験ごと

に確かめることを目的としている。シス

テム適合性の試験方法と適合要件は,医

薬品の品質規格に設定した試験法の中

に規定されている必要がある。規定され

た適合要件を満たさない場合には,その

システムを用いて

システム適合性は,基本的に「システ
ムの性能」及び「システムの再現性」で

評価されるが,純度試験においてはこれ

らに加えて「検出の確認」が求められる

場合がある.

(3)システムの再現性
標準溶液あるいはシステム適合性試

験用溶液を繰 り返し注入したときの被

検成分のレスポンスのばらつきの程度

(精度)が試験の目的に適うレベルにあ

ることを確認することによって,使用す

るシステムが試験の目的を達成するた

めに必要な性能を備えていることを検

証する.

システムの再現性の許容限度値は,通

常,繰り返し注入における被検成分のレ

スポンスの相対標準偏差 (RSD)と して

規定する。試料溶液の注入を始める前に
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標準溶液の注入を繰 り返す形だけでな

く,標準溶液の注入を試料溶液の注入の

前後に分けて行う形や試料溶液の注入

の間に組み込んだ形でシステムの再現

性を確認してもよい。

繰 り返し注入の回数は 6回を原則と

するが,グラジエント法を用いる場合や

試料中に溶出が遅い成分が混在する場

合など,1回の分析に時間がかかる場合
には,6回注入時とほぼ同等のシステム

の再現性が担保されるように,達成すべ

きばらつきの許容限度値を厳しく規定

することにより,繰り返し注入の回数を

減らしてもよい。

システムの再現性の許容限度値は,当

該試堕法の適用を検討した際のデータ

と試験に必要とされる精度を考慮して ,

適切なレベルに設定する

一以下略―

標準溶液の注入を繰 り返す形だけでな

く、標準溶液の注入を試料溶液の注入の

前後に分けて行 う形や試料溶液の注入

の間に組み込んだ形でシステムの再現

性を確認してもよい。

繰 り返し注入の回数は 6回を原則と
するが,グラジエント法を用いる場合や

試料中に溶出が遅い成分が混在する場

合など,1回の分析に時間がかかる場合
には,6回注入時とほぼ同等のシステム

の再現性が担保されるように,達成すベ

きばらつきの許容限度値を厳 しく規定

することにより,繰 り返し注入の回数を

減らしてもよい。

システムの再現性の許容限度値は,当

該分析法の適用を検討 した際のバリデ

ーシ子ンァータに基づき,適切なレベル

に設定する。

二以下略―

2.04 たん白質のアミノ酸分析法
新 備  考

′

“

庫唇ク″マハグラフィこの各η律ツ´姿 をカロえう

2.04 たん白質のアミノ酸分析法

たん白質のアミノ酸分析法は,たん白質,ペプチ ド,その他の医薬品のアミノ酸

組成やアミノ酸含量を測定する方法である。本法は,たん白質及びペプチ ドの定量,

同定,構造解析,ペプチ ドマップ法におけるペプチ ド断片の評価,並びにたん白質
及びペプチ ド中の異常アミノ酸の検出などに禾り用できる.たん白質及びペプチ ドは,

アミノ酸分析を行う前に各構成アミノ酸に加水分解する必要があるが,加水分解の

後に行うアミノ酸分析操作は遊離アミノ酸の分析方法と同じである。試料中の各構

成アミノ酸は一般に誘導体化して分析する。

1.たん白質及びペプチドの加水分解
′ たん白質及びペプチ ド試料を加水分解する最も一般的な方法は,試料をそのまま
フェノール添加6 mon塩酸で110℃ ,24時間処理する方法 (方法1)である。この加
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水分解法では化学変化するアミノ酸があり,定量的に回収されないため,分析結果
の解析に留意が必要である。すなわち, トリプトファンは破壊され,セ リンとトレ

オニンは一部破壊され,メ チオニンは酸化され,システインは一般にシスチンとし
て回収される (ただし,シスチンの一部は破壊されたり,システインに還元される
ため,通常その回収率は低い)。 また,イ ソロイシンやバリンを含むペプチド結合は
一部しか切断されず,アスパラギンとグルタミンは脱アミド化されてそれぞれアス
パラギン酸とグルタミン酸となる.

これらの問題に対処するために,方法 2～ 11の加水分解法を適宜用いることも
ある。方法 4～ 11では,システイン,メ チオニン,アスパラギン,グルタミンは
他のアミノ酸に変換される。したがって,方法 1以外の方法を採用するに当たって
は,その方法の利点と問題点をよく比較検討しておく必要がある。

(D 方法 1:フェノール添加塩酸加水分解 (液相,気相)
トリプトファンの酸化防止

G)方法 2:メルカプトエタンスルホン酸カロ水分解 (気相)
(五D方法 3:チオグリコール酸添加塩酸カロ水分解 (気相)
システインノシスチン及びメチオニンの酸化

(iv)方法 4:過ギ酸酸化後,方法 1又は方法 2による加水分解
システイン/シスチンの酸化

0方 法 5:アジ化ナ トリウム添カロ塩酸カロ水分解 (液相)
(覇0方法 6:ジメチルスルホキシド添加塩酸カロ水分解 (気相)
システイン/シスチンの還元及びアルキル化

←iin方法 7:気相ピリジルエチル化後に塩酸カロ水分解

(vliil 方法 8:液相ピリジルエチル化後に塩酸加水分解
(b)方法 9:液相カルボキシメチル化後に塩酸加水分解
システイン/シスチンの混合ジスルフィド化

ω 方法 10:ジチオジグリコール酸又はジチオジプロピオン酸との反応後に塩酸
加水分解

アスパラギン及びグルタミンの誘導体化

“

)方法 11:ビス (1,1‐ トリフルオロアセ トキシ)ヨー ドベンゼンとの反応後に
塩酸加水分解

一部が破壊されるアミノ酸やペプチ ド結合の開裂が遅いアミノ酸については,経
時的な濃度変化を測定することでより正確な分析値が得られる。経時的濃度変化測

定に代わる方法として,標準アミノ酸を試料と同一条件で加水分解する方法があり,

破壊されるアミノ酸の量を測定することができる。

マイクロ波による酸加水分解は,迅速ではあるが特別な機器と注意が必要である.
プロテアーゼ数種を用いた完全たん白質消化は,処理が複雑で,厳密な調節が必要
であり,一般にはたん白質よりもペプチドに適用される。

2.ア ミノ酸分析方法



アミノ酸の分析方法には,イ オン交換クロマ トグラフィーで遊離アミノ酸を分離

した後に以下に示す方法 1～ 2で誘導体化して検出するポストカラム法,及び遊離 |

アミノ酸を方法2～ 7で誘導体化した後に逆相液体クロマトグラフィーで分離する
プレカラム法などがある。

①方法 1:ニンヒドリン

(iib方法2:σフタルアルデヒド (OPA)

CiiD方法 3

(iv)方法 4

(AQC)

0方 法 5
(→ 方法 6

(vD方法 7

フェニルイソチオシアネート (PITC)

:6‐アミノキノリル‐Ⅳヒドロキシスクシンイミジルカルバメート

(ジメチルアミノ)アゾベンゼンスルホニルクロリド (DABS‐CD
9‐フルオレニルメチルクロロギ酸 (FMOC‐ Cl)

7‐フルオロ‐4‐ニトロベンゾ,2‐オキサ‐1,3‐ジアゾール (NBD‐F)

これらの方法の中で,ポストカラムニンヒドリン誘導体イ
:寧:]と五管

"勢

理権|である。どの方法を選ぶかは試験に要求される感度等に依存

用いる全自動化された装置及び試薬類は市販されている.他にも試液の調製法,反
応の操作法,ク ロマ トグラフィーのシステムなどが異なる多くの変法がある.また,

個々のパラメニタは実際に使用する装置や操作に依存する.

3.01 かさ密度及びタップ密度測定法
新 備  考

3.01 かさ密度及びタップ密度測定法

ι″″導密度及びンップ密度測定法を力 は ,た改める。

本試験法は,三薬局方での調和合意に基づき規定した試験法である.

なお,三薬局方で調和されていない部分は「◆ ◆」で囲むことにより示す.
◆かさ密度及びタップ密度測定法は,それぞれ粉末状医薬品の疎充てん時及びタッ

プ充てん時におけるみかけの密度を測定する方法である。疎充てんとは,容器中に粉
体を圧密せずにゆるやかに充てんすることであり,タ ップ充てんとは,粉体を充てん
した容器を一定高さよリー定速度で繰り返し落下させ,容器中の粉体のかさ体積がほ

ぼ一定となるまで密に充てんすることである。◆

かさ密度

粉体のかさ密度は,タ ップしない (ゅるみ)状態での粉体試料の質量と粒子間空隙
容積の因子を含んだ粉体の体積との比である。したがって,かさ密度は粉体の粒子密
度と粉体層内での粒子の空間的配列に依存する。かさ密度は,国際単位系では kg/n■ 3

(lg/mL=1000 kg/m3)で ぁるが,メ スシリンダーを用いて測定するので g/mLで

表される。なお,これはg/cm3で表してもよい。
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粉体のかさ特性は,試料の調製法,処理法や保存法,すなわち,粉体がどのように
取り扱われたかに依存する.粒子は,一連のかさ密度を持つように充てんすることが
でき,また,粉体層をごくわずか乱すだけでもかさ密度は変化する。このように,粉
体のかさ密度を再現性よく測定するのは極めて難しいので,結果を記録する際には,
どのようにして測定したかを明記しておくことが重要である.

粉体のかさ密度は,ふるいを通してメスシリンダーに入れた既知質量の粉体試料の

体積を測定する (第 1法)か,又はボリュメーターを通して容器内に入れた既知体積
の粉体試料の質量を測定する (第 2法)か,若しくは測定用容器 (第 3法)を用いる
ことによって求める.これらの中で第 1法及び第 3法を用いるのが望ましい.

第 1法 (メ スシリンダーを用いる方法)

操作法

保存中に形成するかも知れない凝集体を解砕するために,必要ならば,試験を行う
のに十分な量の粉体を 1.O mm以上の目開きを持つふるいを通す。この操作は試料の

性質を変化させないよう静かに行わねばならない。0.1%の精度で秤量した約 100gの

試料 (alを圧密せずに乾いた 250 mLメ スシリンダー (最小日盛単位 :2 mL)に静
かに入れる.必要ならば,粉体層の上面を圧密せずに注意深くならし,ゆるみかさ体
積 (%)を最小日盛単位まで読み取る。ノ 70によってかさ密度 (g/mL)を計算する.
この特性値を測定するためには,一般に繰り返し測定することが望ましい。

粉体の密度が小さすぎるか又は大きすぎる,すなわち,試料のゆるみかさ体積が 250

mL以上であるか又は 150 mL以下の場合には,試料量として 100gを用いることはで
きない。したがつて,このような場合には,試料のゆるみかさ体積が 150 mLから250

mL(メ スシリンダーの全容積中に占めるかさ体積が 60%以上)と なるような,別の試
料量を選択しなければならない。この場合,試料の質量を結果の項目中に記載してお
く。

50 mLから 100 mTり のかさ体積を持つ試料については,最小日盛単位が lmLの 100
mLメ スシリンダーを用いることができる.この場合,メ スシリンダーの容積を結果の

項目中に記載しておく。

第 2法 (ポリュメータ=を用いる方法)

装置

装置1)(図 3.01‐ 1)は 目開き 1.O mmのふるいを取り付けた上部漏斗から構成され

る。この漏斗は,粉体が通過する時に,その上を滑落したり眺ね上がったりする 4枚
のガラス製邪魔板が取り付けられたバッフル・ボックスの上部に固定されている。バ

ッフル・ボックスの底部には,ボックスの直下に置かれた,粉体を集めてカップに注
入できるような漏斗がある。このカップは円筒形 (容積 25.00± 0.05五L,内径 30.00
±2.00 mm)又 は正方形 (容積 16.39± 2.00 mL,一辺の長さ25.4± 0.076 mm)で あ

る.

操作法



正方形カップの場合には最少量 25 cm3,円筒形カップの場合には最少量 35 cm3の粉

体を用い,装置を通して試料の受器となるカップ内に過剰の粉体を溢れるまで流下さ

せる.カ ップの上面に垂直に立てて接触させたヘラの刃を滑らかに動かし,圧密やカ

ップからの粉体の溢流を防ぐためにヘラを垂直にしたままで,カ ップの上面から過剰

の粉体を注意深くすり落とす。カップの側面からも試料をすべて除去し,粉体の質量

(コ)を 0。 1%まで測定する。式ゴ 70(70はカップの容積)によってかさ密度 (g/mL)

を計算する。3つの異なつた試料を用いて 3回の測定値の平均値を記録する。

第 3法 (容器を用いる方法)

装置              、

装置は図 3.01‐ 2に示すようなステンレス製の 100 mL円筒形容器から構成される.

操作法

保存中に形成された凝集体を解砕し,得られた試料を測定用容器に溢れるまで自由

に流入させるために,必要ならば,試験を行うのに十分な量の試料を 1.O mmのふる

いを通して調製する.第 2法と同様に容器の上面から過剰の粉体を注意深くすり落と

す.あ らかじめ測定しておいた空の測定用容器の質量を差し引くことによつて,粉体
の質量 (蜘)を o.1%まで測定する.式 20/100に よつてかさ密度 (gノmL)を計算し,
3つの異なった試料を用いて 3回の測定値の平均値を記録する.

タップ密度

タップ密度は,粉体試料を入れた容器を機械的にタップした後に得られる,増大し

たかさ密度である.

タップ密度は粉体試料を入れた測定用メスシリンダこ又は容器を機械的にタップす

ることにより得られる。粉体の初期体積又は質量を測定した後,測定用メスシリンダ

ー又は容器を機械的にタップし,体積又は質量変化がほとんど認められなくなるまで

体積又は質量を読み取る。機械的タッピングは,メ スシリンダー又は容器を持ち上げ,

自重下で以下に述べる 3つの方法のいずれかによって所定の距離を落下させることに

より行われる。タッピング中に生じる塊の分離をできるだけ最小限にするために,タ

ッピング中にメスシリンダー又は容器を回転させることができるような装置がよい。

第 1法

装置

装置 (図 3.01‐3)は,次の部品から構成される生

―質量 220± 44gの 250 mLメ スシリンダー (最小日盛単位 :2 mL)

-3± 0.2mmの高さから公称 250± 15回/分 ,又は 14±2mmの高さから公称 300
±15回/分のタップ速度を与えることができる落下装置.メ スシリンダー用の 450±

10gの質量を持つ支持台。

操作法

かさ体積 (70)の測定について先に述べたようにして行う。メスシリンダーを支持
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台に装着する.同 じ粉体試料について 10回 ,50o回及び 1250回タップし,対応する
かさ体積 Иo,%oo及び /1250を 最小日盛単位まで読み取る。Z00と /1'50の差が 2 mL

未満であれば,И250をタップ体積とする。7500と И250の差が 2 mLを超える場合には,

連続した測定値間の差が 2 mT,未満となるまで 1250回ずづタップを繰り返す。なお ,
バリデー トされていれば,粉体によらてはタップ回数はより少なくてもよい。式 2/И

(Иは最終タップ体積)を用いてタップ密度 (g/mL)を計算する。この特性値を測定

するためには,一般に測定は繰り返し行うことが望ましい。結果と共に,落下高さも
記載しておく。

100gの試料を用いることができない場合には,試料量を減じ,240± 12gの質量を

持つ支持台の上に固定された 130± 16gの適切な 100 mLメ スシリンダー (最少目盛

単位 l mL)を用いる.試験条件の変更については,結果の項目中に記載しておく.

第 2法

操作法

250回 /分の公称速度で 3± 0.2mmの固定した落下高さが得られるタップ密度測定
器を用いるほかは,第 1法で指示されたように行う。

第 3法

操作法                                  
″

図 3.01‐ 2に示した補助円筒を装着した測定用容器を用いて,かさ密度の測定法に従
って行う。適切なタップ密度試験器を用いて補助円筒付きの測定用容器を 50～ 60回

/分でタップする。200回 タップして補助円筒を取り外し,か さ密度測定における第
3法で示した測定用容器の上面から過剰の粉体を注意深くすり落とす。タップ操作を

更に 400回繰 り返す。200回及び 400回タップ後に得られた 2つの質量の差が 2%を

超えた場合には,2つの連続した測定値間の差が 2%未満となるまで更に 200回ずつタ

ップして,試験を行う。式盟戯00(ETは測定用容器中の粉体質量)を用いてタップ密
度 (g/mL)を 計算し,3つの異なった試料を用いて 3回の測定値の平均値を記録する.

粉体の圧縮性の尺度

粉体のかさ特性に影響する粒子間相互作用は,粉体の流動を妨げる相互作用でもあ
るので,かさ密度とタップ密度を比較することは,あ る特定の粉体におけるこれらの

相互作用の相対的重要性を示す一つの尺度となり得る。このような比較は,例えば,
圧縮性指数又は Hausner比のように,粉体の流れやすさの指標としてしばしば用いら

れる。

圧縮性指数とHausner比は,先に述べたように粉体の圧縮傾向の尺度となる.これ

らはそれ自体,粉体層の沈下能の尺度であり,これによって粒子間相互作用の相対的
重要性を評価することができる.自 由流動性のある粉体については,こ のような相互

作用はあまり重要ではなく,かさ密度とタップ密度の値は比較的近接している.流動
性の乏しい粉体では粒子間相互作用はしばしば大きくなり,か さ密度とタップ密度の



間にはより大きな差違が認められる。これらの差違は圧縮性指数と耳auSner比に反映

する。

圧縮性指数 :次式によつて計算する。

100(/。一Ю/7。            '

/0:みかけゆるみ体積
埒 :最終タップ体積

Hausner比 :次式によつて計算する.

/0//F

試料によつては,圧縮性指数は 7oの代わりに 710を用いて測定することができる。

1)装置 (Scott Volumeter)は ,AS]恥132990に 準拠している。

日開きHttmのふるい

漏斗

充てん用漏斗

邪魔板セット

ガラス製邪魔板

試料用カップ

図 3.01-1 ポリュメーター
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図3013タッピング装置

3.02 比表面積測定法
新 1日 備 考

3.02 比表面積測定法

′織 ラだ改める.

本試験法は,三薬局方での調和合意に基づ

き規定した試験法である.

なお,三薬局方で調和されていない部分

は「◆ ◆Jで囲むことにより示す。

◆比表面積測定法は,気体吸着法によ
り粉末医薬品の比表面積 (単位質量当た

りの粉体の全表面積)を算出する方法で

ある。◆試料の比表面積は,固体表面で
の気体の物理吸着により測定され,表面

上の単分子層に相当する吸着気体の量

を求めることにより算出される.物理吸

着は,吸着気体分子と粉末試料表面の間

の比較的弱い力 (van der waJs力 )に起

因している.通例,測定は液体窒素の沸

点で行われ,吸着した気体量は,動的流

動法又は容量法により測定される.

3. 比表面積測定法

本試験法は,三薬局方での調和合意に基

づき規定した試験法である.

なお,三薬局方で調和されていない

部分 !ま「
◆ ◆」で囲むことにより示す .

◆比表面積測定法は,気体吸着法によ
り粉末状医薬品の比表面積 (単位質量当

たりの粉体の全表面積)を算出する方法

である.◆試料の比表面積は,固体表面
での気体の物理吸着により測定され,表

面上の単分子層に相当する吸着気体の

量を求めることにより算出される。物理

吸着は,吸着気体分子と粉末試料表面の

間の比較的弱い力 (van der waals力 )に

起因している。通例,測定は液体窒素の

沸点で行われ,吸着した気体量は,動的

流動法又は容量法により測定される.



1.1多 点法
粉末試料に気体を物理吸着させたと

き,吸着した気体量 4と吸着平衡にあ

る吸着気体の圧力′どの間には,相対圧

O/名)の値が0.05～ 0.30の範囲内で,

次式の関係 (Brunauer,Enll■ ett,Teller

(BET)の吸着等温式)がある。

南 FTI岳
+瀞 ω

′:-195。 8℃ (液体窒素の沸点)で試

料表面と平衡状態にある吸着気体の分

圧 (Pa)

名 :吸着気体の蒸気圧 (Pa)

4:標準状態 (0℃ ,1.013× 105 Pa)

における吸着気体の体積 (mL)

玲:試料表面でみかけの単分子層を形成

する標準状態における吸着気体の体積

(mL)

θ:試料表面における吸着気体の吸着エ

.ンタルピーに関係する定数

多点法では, 略は 3つ以上の ノ/P。

において測定される。このとき,1/[4
{(PO/め -1}]を,式 (1)に従つて′

/名に対してプロットすると,通例,相

対圧が 0.05～ 0.30の範囲内で直線と

なる。直線回帰の相関係数 rが o.9975

以上,すなわち,ノ が0.995以上である

ことが必要である。直線プロットから,

(θ -1)/(‰のである傾きと,1/(‰の

である切片を直線回帰分析から求める.

これらの値から,‰ =1/(傾き十切片),

θ=(傾き/切片)+1が計算される.得
られた 始の値から,比表面積 S(m2/g)

が次式によつて計算される.

S=(ち 〃の /(″ × 22400) (2)

〃:アボガドロ数 6.022× 1023/m01

a:吸着気体分子 1個の有効断面積 (m2)

多点法

粉末試料に気体を物理吸着させた

とき,吸着した気体量 4と吸着平衡に

ある吸着気体の圧力 Pと の間には,相対

圧

"/名
)の値が 0.05～0.30の範囲内

で,次式の関係 (Brunauer,Emmett,
Teller(BET)の 吸着等温式)がある。

南

二
¥X舟 ++①

′:-195.8℃ (液体窒素の沸点)で試

料表面と平衡状態にある吸着気体の分

圧 (Pa)

島 :吸着気体の蒸気圧 (Pa)

4:標準状態 (0℃ ,1.013× 105Pa)に お

ける吸着気体の体積 (mL)

‰:試料表面でみかけの単分子層を形成

する標準状態における吸着気体の体積

(mL)

θ:試料表面における吸着気体の吸着エ

ンタルピーに関係する定数

多点法では, 4は 3つ以上の′/名に

おいて測定される。このとき,1/[4{(鳥

/う -1}]を ,式 (1)に従つて グ 名
に対してプロットすると,通例,相対圧

が 0.05～0.30の範囲内で直線となる。

直線回帰の相関係数 rが o.9975以上,

すなわち,ノ が 0。 995以上であることが

必要である.直線プロットから,(ι-1)

/(‰の である傾きと,1/(臨の である

切片を直線回帰分析から求める。これら

の値から,‰ =1/(傾き十切片),多=(傾

き/切片)+1が 計算される.得られた
4の値から,比表面積 S(m2/g)が次式

によつて計算される。

S=(協 〃a)/(″ × 22400)(2)

〃:アボガドロ数 6.022× 1023/m01

∂:吸着気体分子 1個の有効断面積 (m2)



(N2:01162 x lo・ 18,Kr:0,195 x lo~18)

″:粉末試料の質量 (g)

22400:標準状態における吸着気体 1モ

ルの体積 (mL)

少なくとも 3つの測定点を必要とす
る.0.3付近の グ 贔値で非直線性が認
められる場合は,追カロの測定を行う.′

られることがあるので,こ の範囲での測

定は推奨されない。直線性の検証,デー

え処理,試料の比表面積の算出は上記の

ように行 う.

1.2-点 法
動的流動法 (第 1法)又は容量法 (第

2法)に よる比表面積の測定については,

通例,少なくとも 3つの異なるグ 名に

おける %の測定が必要である。しかし,

ある条件下では 0.300付近のグ )、登

4の値から次式を用いて 始を求め,比表

面積を計算することができる。

‰ =4{l一 ν 名)}(3)
一点法は,物質に関係する定数 θが 1

よりはるかに大きい物質の粉末試料に

ついて用いることができる.一点法が有

効な条件については,一連の粉体試料に

ついて一点法で測定された比表面積の

値を多点法で測定された値と比較する

ことによって確認することができる。一

点法により求めた比表面積と多点法に

より求めた値が近似していれば,1/θが

ほぼ 0であることを示している。θの値

が極めて大きい試験物質の一連の類似

の試料に対して,一点法は間接的に用い

ることができる。このような場合2‐点

法による誤差を減少させることは,定数

N     袈

―18

″:粉末試料の質量 (g)

―点法

動的流動法 (第 1法)又は容量法 (第
2法)に よる比表面積の測定については,

通例,少なくとも3つの異なるP/名 に

おける 4の測定が必要である。しかし,
0.30付近のグ 鳥で測定された 4の値か

ら次式を用いて ‰を求め,比表面積を

計算することができる。

‰ =4{1-(グ 名)}(3)
一点法は,物質に関係する定数 θが 1

よりはるかに大きい物質の粉末試料に

ついて用いることができる.

一点法により求めた比表面積 と多点

法により求めた値が近似 していれば ,

1/θがほぼ 0であることを示している。

一撻喀滞期尋響黎←ついてはデその試料
`)

`月
直逹L圧トユζ晨≡是当こ」■り_ィ[―
差を減少させることができる_こ のと

クリτプトン/‐で}ま 0.001

で測定された

39



θをいずれかの試料の多点法の BETプロ

ットから,θ =1+(傾き/切片)と して
求めることによ り可能となる。このと

き,次式によつてン POにおいて測定さ

れた 4の値から‰が計算される.

路=“皓―うけ十」⊆→テ11X〕 (41

き,次式によつてグ POにおいて測定さ

れた 4の値から‰が計算される。

たF4(トーう膿十三→テニXO]0

2.試 料の調製
比表面積を測定する前に,保存又は取

扱い中に粉体試料の表面に物理的に吸

着した気体を除去しておく必要がある。

脱気操作が不十分な場合には,試料表面

の一部に吸着 している気体の影響によ

り比表面積が低下又は変動することが

ある。物質の表面は反応性を持つので,

粉末医薬品の比表面積測定について必

要な精度と正確さを得るためには,脱気

条件の設定は重要である。脱気条件の設

定に当たつては,BETプ ロットに再現性

がある.こ と,試料の質量が一定であるこ

と,及び試料の物理的又は化学的変化が

ないことを保証しなければならない。温

度メ圧力及び時間によって決められる脱

気条件は,粉末試料の元の表面ができる

だけ再現されるように選択しなければ

ならない。脱気は,真空とするか,非反

応性の乾燥 した気体の流れの中に試料

をさらすか,又は脱着一吸着繰り返し法

を用いる。いずれの場合においても,不

純物が試料から脱離する速度を増カロさ

せるために,加熱することがある.粉末

試料を加熱する場合には,表面の性質や

試料状態、の影響を避けるような注意

が必要であり,比表面積測定の再現性を

保証するために,できるだけ低い温度と

短い脱気時間を用いる。加熱に敏感な試

料の場合には,脱着―吸着繰り返し法の

ような他の脱気法を用いることができ

試料の調製

比表面積を測定する前に,保存又は取

扱い中に粉体試料の表面に物理的に吸

着した気体を除去しておく必要がある。

脱気操作が不十分な場合には,試料表面

の一部に吸着している気体の影響によ

り比表面積が低下又は変動することが

ある。物質の表面は反応性を持つので,

粉末医薬品の比表面積測定について必

要な精度と正確さを得るためには,脱気

条件の設定は重要である。脱気条件の設

定に当たっては,BETプ ロットに再現性

があること,試料の質量が一定であるこ

と,及び試料の物理的又は化学的変化が

ないことを保証しなければならない.温

度,圧力及び時間によって決められる脱

気条件は,粉末試料の元の表面ができる

だけ再現されるように選択しなければ

ならない。脱気は,真空とするか,非反

応性の乾燥 した気体の流れの中に試料

をさらすか,又は脱着一吸着繰 り返し法

を用いる:いずれの場合においても,不

純物が試料から脱離する速度を増加 さ

せるために,加熱することがある。粉末

試料を加熱する場合には,表面の性質や

試料状態への影響を避けるような注意

が必要であり,比表面積測定の再現性を

保証するために,できるだけ低い温度と

短い脱気時間を用いる。加熱に敏感な試

料の場合には,脱着―吸着繰り返し法の

ような他の脱気法を用いることができ
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る。物理吸着の標準的な方法は,液体窒

素の沸点における窒素の吸着である。比

表面積の小さい試料 (<0.2m2/g)では

低い蒸気圧を持つクリプ トンの吸着を

利用する。用いるすべての気体は水分を

含んではならない。吸着気体が窒素の場

合には試料の全表面積が少なくとも 1

1n2,またクリプ トンの場合には少なくと

も 0.5m2と なるように,粉末試料の質
量を正確に量る.適切なバリデ‐ション

により,少ない試料量も使用できる。一

定の圧力下で吸着する気体量は,温度が

低下するにつれて増加する傾向にある

ので,吸着測定は,通常,低温で行われ

る。測定は,液体窒素の沸点である一

195.8℃で行われる。気体吸着は,次に

記載する方法のいずれかにより測定す

る。

3.1第 1法 :動的流動法
動的流動法 (図 3.02-1)では,吸着

気体として乾燥 した窒素又はクリプ ト

ンを使用する。ヘリウムは吸着されない

ので希釈用気体として用いる。グ 鳥 が

0.05 γ O。 30の範囲内で吸着気体とヘ

リウムの混合比を変えた,少なくとも 3

種類の混合気体を調製する.所定の温度

及び圧力条件下で気体濃度検出器は通

過する気体の体積にほぼ比例する信号

を出力し,通例,検出器として電子式積

分計を内蔵 した熱伝導度検出器が用い

られる.P/名 が 0.05～ 0.30の範囲内

で,少なくとも3つのデータを測定しな

ければならない .

る。物理吸着の標準的な方法は,液体窒

素の沸点における窒素の吸着である。比

表面積の小さい試料 (<0.2m2/g)では

低い蒸気圧を持つクリプ トンの吸着を

利用する。用いるすべての気体は水分を

含んではならない。吸着気体が窒素の場

合には試料の全表面積が少なくとも 1

m2,またクリプトンの場合には少なくと

も 0.5m2と なるように,粉末試料の質
量を正確に量る。道切なバリデーシヨン

により,少ない試料量も使用できる.

気体吸着は,次に記載する方法のいず

れかにより測定する.

第 1法 動的流動法
動的流動法 (図 3.02-1)では,吸着

気体として乾燥した窒素又はクリプ ト

ンを使用する。ヘリウムは吸着されない

ので希釈用気体として用いる。グ 鳥が

0.05～ 0.30の範囲内で吸着気体とヘ

リウムの混合比を変えた,少なくとも 3

種類の混合気体を調製する.所定の温度

及び圧力条件下で気体濃度検出器は通

過する気体の体積にほぼ比例する信号

を出力し,通例,検出器として電子式積

分計を内蔵 した熱伝導度検出器が用い

られる.グ鳥が0.05～0.30の範囲内で,
少なくとも 3つのデータを測定しなけ
ればならない .
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A:流量制御バルプ
B:微分流豊制御計
C:開聞パルプ
D:気体流入ロ
E:0リ ングシ,メレ
F:冷却トラップ
G:熱平質管
H;検出器
I:デジタリレ画面
J:校正月隔膜

国 引鯰-1

K:試験用セル
L:すり合せ酷 管
M:短流路安定管
N:検出署
0:流路選択パルプ

F:長洸路安定管
Q:流量計
R:脱気用部位
S:拡散調節装置
T:排気ロ

窒素及びヘ リウムの混合気体は検出

器を通過した後,試験用セルヘ導かれ ,

再び検出器を通過させる。試験用セルを

液体窒素中に浸すと,試料は移動相から

窒素を吸着し,熱伝導率検出器を通じて

記録計上にパルスとして記録される。次

いで,試験用セルを冷却剤から除去す
る.これによつて吸着ピークの反対側に

これと等しい面積を持つ脱着ピークが

発生する.こ の脱着ピークは吸着ピーク

より明確であるので,測定のために用い

られる。校正には,脱着ピークと同様の

大きさのピークを与える量の気体を注

入 し,単位ピーク面積と気体体積との比

例関係を求める.一点法では窒素/ヘ リ

ウムの混合物を用い,多点法ではいくつ

かの同様な混合物を用いるか,又は2種

類の気体の混合により行 う。計算は,基

本的には容量法と同じである。

3.2第 2法 :容量法
容量法 (図 3.02-2)で汎用される

吸着気体は窒素であり,これをあらかじ

め脱気 した粉末試料上の空間に一定の

告:脇縣 /1:
C:関レくルプ   /    11:
D:気燿執 口  /     N:
D:0リ ングシープ       o:
F:冷却 トラップ          P:
G:嬢平爾管/       Q:湾 量叶
H:検出篭/           R:観点Л部位
1:デッノル画面         S:拡量嗣施
I:1暉已旧隔農           T:銭 目

図 3o2-1 動― 部 の欄略国

窒素及びヘ リウムの混合気体は検出

器を通過した後,試験用セルヘ導かれ ,

再び検出器を通過させる.試験用セルを

液体窒素中に浸すと,試料は移動相から

窒素を吸着し,熱伝導率検出器を通じて

記録計上にパルスとして記録される。次

いで,試験用セルを冷却剤から除去す
る.これによって吸着ピークの反対側に

これと等しい面積を持っ脱着ピークが

発生する。この脱着ピークは吸着ピーク

より明確であるので,測定のために用い

られる.校正には,脱着ピァクと同様の

大きさのピークを与える量の気体を注

入し,単位ピーク面積と気体体積との比

例関係を求める。

第 2法 容量法
容量法 (図 3.02-2)で汎用される

吸着気体は窒素であり,これをあらかじ

め脱気した粉末試料上の空間に一定の
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平衡圧′になるように導入する。ヘリウ

ムは,死容積を測定する目的で用いられ

る。

本法では混合ガスではなく,純粋な吸着

ガスのみを用いるので,熱拡散の干渉効果

は避けられζ

A:真空計   D:圧 力計
B:菫素溜    E:真 空汰気
C:ヘリウム満  F:冷却トラップ疾空ポンプ

日 3●2-2容量法装置の概略日

試料表面の汚染を防ぐため,試料管内

に乾燥した少量の窒素を入れ,試料管を

外し,ス トッパーを挿入する.その質量

を量り,試料の質量を求める.試料管を

測定装置に取り付け,試料管内を注意深

く所定の圧力 (2～ 10 Pa)ま で減圧す

る。いくつかの装置では所定の圧力変化

速度 (例えば,13 Pa/30s以 下)で減
圧 し,次のステップを開始するまで所定

時間これを維持するようになっている.

必要な場合は試料管内の死容積の測定

を非吸着性気体であるベリウムを用い

ェ行う。死容積の測定は差分測定,すな

わち,差圧 トランスデューサーに接続し

た対照管と試料管を星いる方法によっ

ても行うことができる。-195.8℃ の液

体窒素を入れたデュアー瓶を試料管上

平衡圧 Pになるように導入する。ヘリウ
ムは,死容積を測定する目的で用いられ

る。

試料表面の汚染を防ぐため,試料管内

に乾燥した少量の窒素を入れ,試料管を

外し,ス トッパーを挿入する。その質量

を量り,試料の質量を求める。試料管を

測定装置に取り付け,試料管内を注意深

く所定の圧力 (2～ 10Pa)ま で減圧する。

必要な場合は試料管内の死容積の測

定を行う.液体窒素を入れたデ三アー瓶

を試料管上の所定の位置まで上げ,必要

なグ 名となるように十分な量の窒素を

導入し,吸着した気体の体積 4を測定
する。多点法では連続的により高いグ

名で 4の測定を繰 り返し行 う。吸着気体
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の所定の位置まで上げ,必要な P/鳥 と

なるように十分な量の窒素を導入し,吸

着した気体の体積 4を測定する.多点

法では連続的により高いP/POで 4の測

定を繰り返し行う。吸着気体として窒素

を用いるときは,0.10,0.20,0.30の ′

/らが適切である。

4.標 準物質
試験すべき試料と近似した比表面積

値を持つ比表面積測定用α一アルミナ

等を用いて,装置の稼働を定期的に確か

める。

として窒素を用いるときは,0.10,0.20,

0.3oの グ 名が適切である。

標準物質

試験すべき試料と近似 した比表面積

値を持つ比表面積測定用α一アルミナ

等を用いて,装置の稼働を定期的に確か

める.          .

3.03 粉体の粒子密度測定法
新 1日 備 考

3_03 粉体の粒子密度測定法

a“ ″夕の材子
―

を次のようだ

″める.

杢試験法饉二理墨巳左工Ω劃和合意に基

03 粉体の粒子密度測定法

粉体の粒子密度測定法は,′粉末状医薬

品又は医薬品原料の粒子密度を測定す

る方法であり,通例,気体置換型ピクノ

メータを用いて測定する.―

づき規定した試験法である。

なお,三薬局方で調和されていない部分

は「◆ ◆」で囲むことにより示す .

粉体の粒子密度測定法は,紛 末状医
薬品又は医薬品原料の粒子密度を測定

する方法であり,◆通例,気体置換型ピ

クノメータニを用いて測定する。この方

法は,粉体により置換される気体の体積

力江質量既知のその絵体の体藍二等しい

とみなすことにより求められる.ピクノ

メーター法による密度測定においてlt

気体の浸入が可能な開孔部のある空隙

隙

又は気体が浸入できないような空隙は

粉体の体積として評価される。試験用気
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体としては,通例,開 ]L理のある微Jヽな

空隙への拡散性が高いヘリウムが用い

られる.ヘ リウム以外の気体が用いられ

る場合,粉体中への気体の浸入性は,開

孔径と気体の分子断面積に依存するこ

とから,ヘ リウムを用いて得られた密度

とは異なる粒子密度が得られることに

なる。

ピクノメーター法により測定される

密度は,個々の粉体粒子の密度の体積加

重平均密度である。通例,粒子密度と呼

ばれ,固体の真密度 (true densitv)又

は粉体のかさ密度 (bulk densitv)と 区

男Jされる。

固体の密度は,国際単位では単位体積

当たりの質量 (lg/cmp〒 1000≧g/J
で表されるが,通例,g/cm3で表す。

1.装 置

ピクノメータニ法による粒子密度測

定装置の模式図を図 3.03-1に示す.装

置は,試料が入れられる試験用セル,対

照セル及び圧力計 Mか ら構成される。
容積 たの試験用セルは,バルブ Aを通
して容積 Иの対照セルに接続する.

通例,測定用気体としてヘリウムが用

いられるが,圧力計を介して所定の圧力

(の まで試験用セルを加圧できるシス

テムを備えておく必要がある。

装置の校正 試験用セル及び対照セル
の容積 yc,7rは ,小数第 3位 (0.001 cm3)

まで正確に求められている必要があり,

体積測定に求められる正確さを保証す

るために,通例,体積既知の粒子密度測

定用校正球を用いて,装置の校正を次の

ように行う。

最初に空の試験用セルについて,次に

粒子密度測定用校正球が置かれた試験

)ある

一

装 置

ピクノメータ法による粒子密度測定

装置の模式図を図 3.03‐ 1に示す。装置

は,試料が入れられる試験用セル,対照

セル及び圧力計から構成される。

通例,測定用気体としてヘリウムが用

いられるが,圧力計を介して所定の圧力

まで試験用セルを加圧できるシステム

を備えておく必要がある。

装置の校正 試験用セル及び対照セル
の容積 И,Иは,小数第 3位 (0.001 cm3)

まで正確に求められている必要があり,

体積測定に求められる正確さを保証す

るために,通例,体積既知の粒子密度測

定用校正球を用いて,装置の校正を次の

ように行う。最初に空の試験用セルにつ

いて,次に粒子密度測定用校正球が置か

れた試験用セルについて,操作法に基づ
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用セルについて,操作法に基づく最終圧

力 ■ の測定を行い,試験用セルの容積
7c及び対照セルの容積 Иを操作法の項

に示した式より求める.なお,最初の操

作においては,試料体積 /s=0と みな
して計算することができる。

く最終圧力 Pfの測定を行い,試験用セ

ルの容積及 %び対照セルの容積 Иを操

作法の項に示した式より求める.なお ,

最初の操作においては,試料体積 ys圭 0

とみなして計算することができる.

A:パルプ
/r:対照セルの容積 lcmD)

4:試験用セルの容積 (ct●》
/1:3榛疇績 缶め
M:圧力計

降
`丼
照セルの甑 ←胡

7t:試線用七ルの書債 (輌幻
r.:書絆‖晨 〔灘う
H:匡力辞

|“

閣 3■3-1気体置換型ピタノメ‐・夕
=_(粒
子書蜘 定装置)の棋式国

国 3_03-1気体置換型ビクノメータ餃 子密度測定装置)の
機式図

2.操 作 法

気体置換型ピクノメーター法による

操作法

粒子密度の測定は,15～ 30℃ におい

て行うこととし,測定中,2℃以上の温

度変化があつてはならない。

粒子密度の測定は,15～ 30℃の温度
範囲において行 うこととし,測定中,2℃

以上の温度変化があつてはならない。

測定に先立って,粉体試料中にある揮

発性混在物はヘ リウムガスを流すこと

で除去する.揮発性混在物の除去は,時

には,減圧下で行う。また,揮発性物質

は測定中に発生することもあり得るこ

とから,試料の最終的な質量測定は,試

料体積の測定後に行う。

最初に試験用セルの質量を量り,記録

しておく。医薬品各条中で規定された量

の試料を量り,試験用セルに入れた後 ,
セルを密閉する.

最初に試験用セルの質量を量り,記録

しておく。医薬品各条中で規定された量

の試料を量り,試験用セルに入れた後 ,
セルを密閉する:次甚■試験丹ヒルに測

…
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試験用セルと対照セルを接続 してい

るバルブ 上 を開き,系の圧力が一定で

あることを圧力計 Mに より確認 した
後,対照圧力 Rを読み取る.次に,2
つのセルを接続するバルブを閉じた後 ,

測定用気体を試験用セルに導入 して加

圧状態とし,圧力計の指示が一定である

ことを確認した後,初期圧力 ■ を読み

取る。次に,バルブを開いて対照セルを

試験用セルと接続 し,圧力計の指示が一

定であることを確認 した後:最終圧力

■ を読み取り,次式により試料体積 Z
を求める。

/s=‰ ―
PI_Pr_1        

‐

PF― Pr

‰

4
‰
Pi

PF

鳥

対照セルの容積 (cm3)

試験用セルの容積 (cm3)

試料体積 (cm3)

初期圧力 (kPめ

最終圧力 (kPa)

対照圧力 (kPa)

同一試料について上記の測定を繰 り

返 し,連続 して測定 した試料体積が
0.2%以内で互いに一致することを確認

し,その平均値を試料体積 てとする。

最後に,試験用セルを外して秤量し,空
のセル質量との差より,最終試料質量 コ

を求め,次式により粉体の粒子密度ρを

計算する。

′ =2/4

′:粉体の粒子密度 (g/cm3)

コ :最終試料質量 (g)

K:試料体積 (cm3)
なお,ピクノメーターの操作法又は構

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

試験用セルと対照セルを接続してい

るバルブを開き,系の圧力が一定である

ことを圧力計により確認した後,対照圧

力 Rを読み取る。次に,2つのセルを
接続するバルブを閉じた後,測定用気体

を試験用セルに導入してカロ圧状態とし,

圧力計の指示が一定であることを確認

した後,初期圧力月を読み取る。次に,
バルブを開いて対照セルを試験用セル

と接続し,圧力計の指示が一定であるこ

とを確認した後,最終圧力 Pfを読み取
り,次式により試料体積 /sを求める。

/s=/c―

童
PF― PF

眸

４

４

鳥

島

島

対照セルの容積 (cm3)

試験用セルの容積 (cm3)

試料体積 (cm3)

初期圧力 (kPD

最終圧力 (kPa)

対照圧力 (kPa)

同一試料について上記の測定を繰 り

返 し,連続 して測定 した試料体積が
0.5%以内で互いに一致することを確認

し,その平均値を試料体積 7sと する。

最後に,試験用セルを外して秤量し,空
のセル質量との差より,最終試料質量 燿

を求め,次式により粉体の粒子密度 ρを

計算する.

′=コ ノИ
ρ:粉体の粒子密度 (g/cm3)

コ :最終試料質量 (g)

K:試料体積 (cm3)

47



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
新 備 考

3.04 粒度測定法  .

″ 2騰 ふ夕 、分
`ナ

法の要の試験用ふろい オ ι%イ を次のようだ改める

表 3.04・:関係する範囲における標準ふるいのロワロき寸法

lSO公林ふるい番号

.:lli 
彦

寸

h“
冒

ぃ

lmI P∬

｀

_量
曹輩量奪

1120 mm  l120 mm  ll.20mnt 11200

|

表内省略       ′

|

1日 備  考

3.04 粒度測定法

表 3,04-1 関係する籠口における標準ふるいの目開き寸法

主囃   補助手法

~ lttξ い

嘴言i}iヽ
"紺
い
里奮苦霧

R2(H   R"   R40/3

11]D Inm   llヨO mm   llヨDmm 11200

!

表内省時

|    '

3.04 粒度測定法
新 1日 備 考

3_ 04 粒度測定法 3.04 粒度測定法



〃 2藩 ふろクラ //1の石のふろクテ lナ法
ゴノ携卿 %諧 ラ騰 乾式ふろレ、分ゲ藩の
′を夕のよラだ改める_

ふるい分け法

1)機械的振とう法 乾式ふるい分け
法 各ふるいの風袋質量を 0.lgま で量
る。質量を正確に量った試料を最上段の

ふるいの上に置き,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

ふるい分け法

1)機械的振とう法 乾式ふるい分け
法 各ふるいの風袋質量を 0.lgま で量
る。質量を正確に量つた試料を最上段の

ふるいの上に置き,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.●ふるい網の平再■微

粉が付着もてい毛揚論柔消■必要であれ

る

上の試料任会わせる_。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
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る粒子が単一粒子ではなく凝集体であ | 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 | 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い場合には,1 良好な再現性が期待できない場合には,
他の粒子径測定法を用いる.     1 他の粒子径測定法を用いる。

一以下 略一 ―以下 略―

7.02 プラスチック製医薬品容器試験法
新 1日 備 考

２０７
．
法

プラスチック製医薬品容器試験

ノ/~ヌ チンク裂家″注射剤容器の夏の

2.ポノタなど■″ だ樫フ朔携
～
夢 rI

Iノ の′をクのよ夕だ改める。

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,5 mm角 以下に細断し,その 1.Og
をとり,20 mL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 10 mL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 20 mLと

し,試料溶液とする。

試料溶液及び塩化ビニル標準液 10

ル 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の 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―

プラスチック製医薬品容器試験

(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 10mT,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●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 10μ

L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,

‐ 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 .

一以下略一

7.

法
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[医薬品各条収載品目一覧表(化学薬品等)] 男1ジ泰3-1

■‐ ・1■11″
=||11111'11111:ヽ

|||=1自 1木名:11■11111111111■ |||■ 11■:l:|ヽ 11`静打 | :■1曹IEII 1:肖‖除‐|
1  亜鉛華デンプン
2  玉鉛華軟膏
0  アクチノマイシンD
4  アクラルビシン塩酸塩
5  アクリノール水和物
。  アクリノール・亜鉛華軟膏
フ  アクリノール・テンク油
8  複方アクリノール・テンク油
9  アザチオプリン
10  アザチオプリン錠
11  亜酸化窒素
,2  アシクロビル
●  アジスロマイシン水和物
14  アジマリン
●  アジマリン錠
6  亜硝酸アミル
17  アスコルビン酸

"  アス
コルビン酸散

"  アス
コルビン酸注射液

20  アズトレオナム
a  注射用アズトレオナム
22  アストロマイシン硫酸塩

"  Lニア
スパラギン酸

24  アスピリン
25  アスピリン錠
26  アスピリンアルミユウム
27  アスポキシシリン水和物
28  アセグルタミドアルミニウム
29  アセタゾラミド
∞  注射用アセチルコリン塩化物

0

0

:II塾種 ≧ 遁IIIII‐
1■ 1■IIIIII:卜I・

・

IゞII:嚇 :::::II::::::::I::::::::::::::::::::::::::::::::::IIIIIIIIIII[r■

°

30  アゼラステン塩酸塩顆粒                      l   o
39  アテノロール

[1識雛 釜 IIIttII:II:::二 1~~卜
~̈i

“
  アトロピン硫酸塩注射液

0

0

0

__Ω __|

‐      ―   ―式

… … … ‐
-1



[医薬品各条収載品目一覧表(化学薬品等)]

79  アモスラロール塩酸塩錠
∞  アモバルビタール
81  注射用アモバルビタールナトリウム
曖  アラセプリル

90  L―アルギニン塩酸塩

"  L―
アルギニン塩酸塩注射液

92  アルジオキサ
93  アルプラゾラム
94  アルプレノロール塩酸塩

97  アルプロスタジルアルフアデクス

1∞  アルミノプロフェン
101  アルミノプロフェン錠
,02  アロチノロール塩酸塩
‐  アロプリノール
104  アロプリノール錠
105 安息香酸
lC6  安息香酸ナトリウム

113  アンピシリンナトリウム

114  注射用アンピシリンナトリウム
115  アンペノニウム塩化物
116  アンモニア水
117  アンレキサノクス
110 アンレキサノクス錠
119  イオウ
120  イオウ・カンフルローション
セ1  イオウ・サリテル酸・チアントール軟膏
122 イオタラム酸
123  イオタラム酸ナトリウム注射液
124  イオタラム酸メグルミン注射液
125  イオトロクス酸
126  イオ′iミドール
!27  イクタモ■―ル
!20  イコサベント酸エテル
129  イセパマイシン硫酸塩
100  イセバマイシン硫酸塩注射液

135  イソニアジド錠
106  イソニアジド注射液
Юフ イソフェンインスリン水性懸濁注射液
130  イソフルラン
139  トイソプレナリン塩酸塩
140  イツプロパノール
141  イツプロピルアンチピリン
,42  -ソロイシン
140  イダルビシン塩酸塩
1“  注射用イダルビシン塩酸塩
145  イドクスウリジン
i16  イドクスウリジン点眼液

月1,泰3-1

‐ ― ――――菫

0
0

14フ   イトラコナゾール
148  ″ ェンプロジル洒石酸塩
149  イブジラスト
1∞  ィブプロフェン
01  イプラトロピウム臭化物水和物
152  ″ リフラボン
1"  イプリフラボン錠
154  イミダプリル塩酸塩                       .
155  イミダプリル塩酸塩錠
156  イミプラミン塩酸塩
157  イミプラミン塩酸塩錠



[医薬品各条収載品目一覧表(化学薬品等)]

15B  イミペネム水和物
159  注射用イミペネムうラスタチンナトリウム

1カ  インダパミド錠
1'2  インデノロール塩酸塩

lel  ウリレソデオキシヨール酸
賤  ウルソデオキシヨール酸顆粒
__■ __塑″塑壁霊

=2嗜
整 _

184 ウロー ゼ
饉  エカベトナトリウム水和物
6  エカベトナトリウム顆粒6  エカベトナトリウム顆粒
暉  エコチオパートヨウ化物
188  エスタゾラム
瑠  エストラジオール安息香EEEステル
190  エストラジオール安息香酸エステル注射液

"'  
エストラジオール安息香nIEステル水性懸濁注射液

192  エストリオール
193  エストリオール錠

_…■_…平スLりを
=2本
■動 ょヽ―」―__

195 エタクリン酸
196  エタクリン酸錠

"フ

 エタノール
1"  無水エタノール
199  消毒用エタノール

"  
エタンブトール塩酸塩

201  エチオナミド
″  エチゾラム

"  
エチゾラム細粒

な  エテゾラム錠
が  エテドロン酸ニナトリウム
2C6 エテドロン酸ニナトリウム錠
207  エチニリレエストラジオール

"  
エチニルエストラジオール錠

209  L―エテルシステイン塩酸塩
210 エテルモルヒネ塩酸塩水和物
211  エテレフリン塩酸塩

別 添 3-1

0
0
0

0
0

●2 エテレフリン塩酸塩錠
213  エテレンジアミン

"4 
ェデト酸ナトリウム水和物

215  エーテル
,6  麻酔用エーテル
217  ェテンサミド

然  エナラプリルマレイン酸塩
224 工
"プ
リルマレイン酸塩錠

225  エノキサシン水和物

密  エフェドリン塩酸塩散10%

234  エモリレファゾン錠
235  エリスロマイシン
236  エリスロマイシン腸溶錠



[医薬品各条収載品目一覧表 (化学薬品等)]

"フ

  エリスロマイシンエテルコハク酸エステル
238  ェリスロマイシンステアリン酸塩
饗  エリスロマイシンラクトビオン酸塩
240  エルカトニン
24:  エルゴカルシフェロール
242  エルゴタミン酒石酸塩
243  エルゴメトリンマレイン酸塩

_′■ ■ルゴニLl上ダレイン酸塩錠_ _

2″  塩iヒインジウム(::::n)注射液
248  塩化カリウム
249  塩化カルシウム水和物
250  塩化カルシウム注射液
251  塩iしタリウム(201 Tl)注射液
252  塩イしナトリウム
250 1鑑 塩1しナトリウム注射液
254  塩酸

256  塩酸リモナーデ

"  
エオ オマイシン硫酸塩

250  エンフルラン
259  オキサゾラム

郷  オキガ トラサイクリン塩酸塩
が  オキシトシン
26フ  オキシトシン注射液

269  オキシブプロカイン塩酸塩
270  オキシメトロン
271  オキセサゼイン
272  オクスプレノロール塩酸塩
2'3  オザグレルナト:Jウム
27  注射用オザグレルナトリウム
275  乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン
276  オフロキサシン
277  オメプラゾール
278  オリブ油
279  オルシプレナリン硫酸塩
豹  オレンジ油
2BI  カイニン酸水和物
″  カイニン酸・サントニン散

"  
カオリン

284  カカオ脂

η  果精
墾  果糖注射液
独  カドララジン
¨  カドララジン錠
291  カナマイシンー硫酸塩
292  カナマイシン硫酸塩
訥  無水カフェイン
294  カフェイン水和物
295  カプセル
が  カプトプリル
297  ガベキサートメシル酸塩
290  過マンガン酸カリウム

男リジ民3-1

る  ガスえそウマ抗毒素
笏  過テクネチウム酸ナトリウム(99mTc)注 射液

劉  カモスタットメシル酸塩

取  カリジノゲナーゼ
¨  カリ石ケン
駆  カルシトニズサケ)
¨  カルテオロール塩酸塩
螂  カルナウ′ヽロウ
307  カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム水和物
囀  カリじ′`マゼビン
凛  カルビドバ水和物
310  L_カルボシステイン
O11  カルメロース
312  カルメロースカルシウム
釧3  カルメロースナトリウム
34  カルモナムナトリウム

――――一¬

0
0
0

315  カリレモフール



[医薬品各条収載品目一覧表 (化学薬品等)]

323  キタサマイシン
324  キタサマイシン酢酸エステル
325  キタサマイシン洒石酸塩
326  キニジン硫酸塩水和物
327  キニーネエテル炭酸エステル

3a4  グラミシジン

34,  グリクラジド

|

― ―
―
-1

I

350  グリセオフリレビン錠
351  71Jセリン
352  濃列 セリン
‐  グリセリンカリ液
354  クリノフィプラート

一

―

―

一

|

―― ― ―一 … … ‐ |

― ― ― ―
―

‐  - 1

‐  Lイルタミン
鋼  本クレオソート
364  クレゾール
∞5  クレゾール水
066  クレゾール石ケン液
367  クレポプリドリンゴ酸塩
360  クレマステ刀 マル酸塩
369  クロカプラミン塩酸塩水和物
370  クロキサシリンナトリウム水和物
3ワ1  クロキサゾラム
372  クロコナゾール塩酸塩
373  クロスカルメロースナトリウム

375 クロトリマゾール

381  クロベタゾールプロピオン酸エステル
382  クロベラステン塩酸塩
383 クロミフェンクエン酸塩

鰤  クロラゼプ酸ニカリウムカプセル

361  グルタチオン

390  クロラムフェニコール

― ¨ ‐ ― -1

― ― … … ‐ ‐ 1

‐  ‐
―

― ――
一
―… 1

391  クロラムフェニコールコハク酸エステルナトリウム
392  クロラムフェニコールパルミチン酸エステル
393  クロルジアゼボキシド
394  クロルジアゼボキシド散

月1,R3-1



[医薬品各条収載品目一覧表 (化学薬品等)]

407  クロルプロマジン塩酸塩錠
O  クロルプロマジン塩酸塩注射液

●3  軽貿無水ケイ酸

424  ケノデオキシヨール酸

434  コディンリン酸塩散:“
435  コデインリン酸塩錠

“
  ゴナドレリン酢酸塩
407  ゴマ油
0  コムギデンプン
409  コリステン硫酸塩
440  コリステンメタンスルホン酸ナトリウム
仰  コルチゾン酢酸エステル
442  コルヒチン
443  コレカルシフェロール
444  コレステロール

449  酢酸ナトリウム水和物

454  サリチル酸
455 サリテル酸精          、
456 複方サリテル酸精
457  サリテル酸絆創音

461  複方サリテル酸メチル精

464  サルプタモール硫酸塩
465 酸化亜鉛
466  酸化カルシウム

月1'蜃 3-1

I‐iJ

445  コレラワクチン
445  サイクロセリン
447  酢酸
448 氷酢酸

450  サリチル・ミョウバン散
459  サリチル酸ナトリウム      _____― 一一一 ―― ―――――一―一-1-―‐― ―460  サリチル酸メテル

467  酸1しチタン
468  酸化マグネシウム
469 二酸化ヒ素



[医薬品各条収載品目―覧表 (化学薬品等)]

474  複方ジアスターゼ・
475  ジアゼパム
476  シアナミド
47ワ   シアノコ′ヽラミン
478 シアノコバラミン注射液
479  ジエチルカル′`マジンクエン酸塩
輌  ジエテルカプレ マヽジンクエ功酸塩錠

484  ジクロキサシリオ トリウム水和物

491  ジゴキシン
4"  ジゴキシン錠
493  ジゴキシン注射液
494  次硝酸ビスマス
49,  ジステ久 ン臭化物

“
 L―システイン塩酸塩水和物

501  ジツピラミド
貶  シソマイシン硫酸塩

504  シッカニン
鵬  ジドブジン
螂  ジドロゲステロン
507  ジドロゲステロン錠
n  シノキサシン

月1,墨 3-1

0m~ シノキサシ劾 プセル
510  ジノスタチンステマラマー
コ1  ジ〃 ロスト
512 ジヒドロエJbEfタミンメシル酸塩

__』11__:生豊里■ルゴitン:グツ2レ菫■ _
514  ジヒドロコデインリン酸塩
ヨ5  ジヒドロコデインリン酸塩散1%
516  ジヒドロコデインリン酸塩散1帆
51フ   ジビリダー ル

"8 ジフ
ェニドール塩酸塩

521  ジフェンヒドラミン・パレリル尿素散
522  ジフェンヒドラミン・フェノール・五鉛華リニメント
520  ジブカイン塩破塩
524  乾燥ジフテリアウマ抗毒繁
525  ジフテリアトキソイド
526  成人用沈降ジフテリアトキソイド
527  ジフテリア破傷風混合トキソイド
528 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド

"  
ジフルコルトロン吉革酸ェステル

530  シプロヘプタジン塩酸塩水和物

"1  
ジベカシン硫酸塩

537  ジメルカプロール
蒻  ジメルカプロール注射液
539  ジメンヒドリナート
540  ジメンヒドリナート錠
54,  次没食子酸ビスマス

54フ  硝酸銀
548 硝酸銀点眼液
549  硝酸イソソルビド
m 硝酸イソソルビド錠
551  ジョサマイシン
取  ジヨサマイシン錠



[医薬品各条収載品目一覧表 (化学薬品等)]

553  ジョサマイシンプロピオン酸エステル
554  シラザプリル水和物
555  シラザプリル錠
5S6  シラスタチンナトリウム
珈  ジラゼプ塩酸塩水和物
螂  ジルチアゼム塩酸塩

…
  シロスタゾール
動  シロスタゾール錠
561  シン′ヽスタチン
562 常水

"  精製水564  減菌精製水
螂  注射用水
566  乾燥水酸化アルミニウムゲル
56フ  乾燥水酸化アルミニウムゲル細粒
568  水酸化カリウム
569  水酸化カルシウム
570  水酸 {しナトrタウム
571  スキサメトニウム塩化物水和物

"  
注射用ストレプトマイシン硫酸塩

"  
スピラマイシン酢酸エステリレ

爾  スピロノラクトン
505  スペクチノマイシン塩酸塩水和物

"  
スルバクタムナトリウム

炒  スルビリド錠
躙  スルピリン水和物
594  スルピリン注射液
595  スリレファジアジン銀
596  スルファメチゾール
59フ  スルファメトキサゾール
598  スルファモノメトキシン水和物
ロ  スルフイツキサゾール
Ⅲ  スルペニシリンナトリウム
師  スルホプロモフタレインナトリウム
崚  スルホプロモフタレイオ トリウム注射液
田  血清性性腺刺激ホルモン

Ⅲ   石油べ″ ン

611  セチリジン塩酸塩611  セチリジこ
612  セチリジ:612  セチリジン塩酸塩錠
610  セトラキサート造酸造610  セトラキサート塩酸塩
614  セファクロル

“
5  セファクロルカプセル

618  セファゾリンナトリウム

レ  シロップ用セファトリジンプロピレングリコール

“
  セファドロキシル
624  セファドロキシルカプセル
625  シロップ用セフアドロキシル
い  セフアビリンナトリウム

629  シロップ用セファレキシン
国  セフアロチンナトリウム

月り

"曇

3-1

一

一

，

一

一

一

|

国  セフィキシム



[医薬品各条収載品目一覧表(化学薬品等)]

6"  セフスロジンナトリウム

655  注射用セフタジジム
656  セフチゾキシムナトリウム
657  セフチプテン水和物
658  セフテラムビボキシル

…
  セフテラム ピボキシル細粒
660  セフテラム ピボキシル錠
661  セフトリアキソオ トリウム水和物

675  セラセフェート
676  ゼラチン
6'7  精製ゼラチン

崚  セルモロイキン(遺伝子組換え〉
¨  結晶セルロース
604  粉末セルロース

607  D―ソリレビトーJレ
闘  D―ソルビトール液

674  セボフルラン

園  ダイズ油

662  セフピラミドナトリウム
Ⅲ   セフrロム詰 酸 億

い  セフミノクスナトリウム水和物
667  セフメタゾールナトリウム
嘲  注射用セフメタゾールナトリウム
669  セフメノキシム塩酸塩
670  セフロキサジン水和物
671  シロップ用セフロキサジン
672  セフロキシムアキセチル
口3  セフロキシムナトリウム

690  ダウノルビシン塩酸塩

690  タゾ′砂タム
694  ダナゾール
695  タムスロシン塩酸塩
696  タランピシリン塩酸塩
∞フ  タルク
698  炭破カリウム
699  沈降炭酸カルシウム
700  炭酸水素ナトリウム
7●  炭酸水素ナトリウム注射液

ヽ  単シロップ
7417  ダントロレンナトリウム水和物
B 単軟音
n  タンニン酸

|

男J"暴3-1

"0  タン
ニン酸アルブミン



[医薬品各条収載品目一覧表 (化学薬品等)]

"6  
チアマゾール錠

" チアミン塩化物塩酸塩散

724 チアラミド塩酸塩錠

737  チペビジンヒベンズ酸塩
738  チペビジンヒベンズ酸塩錠

742  しチロジン

7“  ッパキ油
745  ツロプテロール塩酸塩
746  テイコプラニン

'4,  
テオフィリン

748  テガフール
749  デキサメタゾン
750  デキストラン40
751  デキストラン40注射液
752  デキストラン70
753  デキストラン硫酸エステルナトリウム什 ウ5
754  デキストラン硫酸エステルナトリウム ィオウ18
755  デキストリン
フ56  デキストロメトルフアン臭化水素酸塩水和物
が  テストステロンエナント酸エステル
758  テストステロンエナント酸エステル注射液
759  テストステロンプロピオン酸エステル
760  テストステロンプロピオン酸エステル注射液
76,  デスラノシド
762  デスラノシド注射液
悶  テセロイキン(遺伝子組換え)
764  注射用テセロイキン(遺伝子組換え〉
765  テトラカイン塩酸塩
766  テトラサイクリン塩酸塩

月1,泰 3-1

767  デヒドロコール酸
760 精製デヒドロコール酸
フ69  デヒドロコール酸注射液
77●  デフェロキサミンメシル酸塩
77,  テプレノン

″|  テルプタリン硫酸塩
″  デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩

"  乾燥細胞培養痘そうワクチン加  トウモロコシデンプン
779  トウモロコシ油

"  ドキ
サゾシンメシル酸塩

7BI  ドキサプラム塩酸塩水和物
湮  ドキシサイクリン塩酸塩水和物

"  ドキシフルリジン704  ドキシフルリジンカプセル

"  ドキソルビシン塩酸塩瑯  注射用ドキツルビシン塩酸塩

"  ト
コフェロール

7田  トコフェロールコハクRIEステルカルシウム

"  ト
コフェロール酢酸エステル



[医薬品各条収載品目一覧表 (化学薬品等)] 月1)薇 3-1

790  トコフェロールニコチン酸エステル
791  トスフロキサシントシル酸塩水和物
勲  トスフロキサシントシル酸塩錠
793  トドララジン塩酸塩水和物
794  ドバミン塩酸塩

801  トラネキサム酸
崚  トラネキサム醸カプセル
函  トラネキサム酸錠
麒  トラネキサム酸注射液
師  トラビジル
出  トリアムシノロン
ゆ  トリアムシノロンアセトニド
甲  トリアムテレン
8CO 歯利用トリが ンクパスタ‐

Ы。  トリクロホスナトリウム
01  トリクロホスナトリウムシロップ

m5  L―トリプトファン
06 トリヘキシフェニジル塩酸塩
01フ  トリヘキシフェニジル塩酸塩錠

820 トリメタジジン塩酸塩
田  トリメタジジン塩酸塩錠
睦  トリメトキノール塩酸塩水和物
略  トリメブチンマレイン酸塩

闘  ドロキシドバ細粒
酬  トロキシピド

B41  ドンペリドン
842  ナイスタテン

"  
ナタネ油

“
 ナドロール

0
0

一
‘一
一―
¨
一，‐一

― ― ― ― ‐ ‐ 1

045 ナフアゾリン塩酸塩
B46 ナファゾリン硝酸塩
047  ナファプリン・クロルフェニラミン液

849  ナプメトン

帥  ナブメトン錠
851  ナプロキセン
お2  ナリジクス酸

的  ニカルジビン塩酸塩



[医薬品各条収載品目一覧表 (化学薬品等)]

"5  
ニトロクリセリン錠

876  ニフェンピン
877  日本脳炎ワクチン
878 乾燥日本脳炎ワクチン

い  ネオステグミンメテル硫酸塩
醐  ネオステグシ メチル硫酸塩注射液

_望  ″レ型±型 4量l菫
団  ノルエテステロン
ゆ  ノルゲストレル

月1'恭 3-1

0
0

煙___∠とグるLレ′堕手チニルエストラジオール錠
邸  ノルトリプチリン塩酸塩
ゆ  ノルフロキサシン

ン塩酸塩

貶  パクロフエン錠

92  バメタン硫酸塩
913  パラアミノサリテル酸カルシウム水和物

里1__ゴ2Zミ∠,二五と壁カル型

"5  
パラオキシ安息香酸エチル

921  軽貫流勁バラフィン

"  
歯科用パラホルムパスタ

餃  ハロタン
933  ハロベリドール
934  ハロペリドール錠
螂  ′くンクレアチン
91t  バンクロニウム臭化物
937  バンコマイシン塩酸塩
頭  注射用バンコマイシン塩酸塩



[医薬品各条収載品目一覧表(イヒ学薬品等)]

949  ビ:

951  ビタミンA油

952  ビタミンA油カプセル
950 複方ビタミンB散
954  ヒトインスリン(遺伝子組換え)
955 人全血液
956 人免疫グロプリン
957  ヒドララジン塩酸塩
950  ヒドララジン塩酸塩散
959  ヒドララジン塩酸塩錠
960  注射用ヒドララジン塩酸塩
961  ヒドロキシジン塩酸塩
962  ヒドロキシジンパモ酸塩
963  ヒドロキシプロピルセルロース
964  低置換度ヒドロキシプロビルセルロース
965 ヒドロキソコバラミン酢酸塩
966  ヒドロクロロチアジド
967 ヒドロコタルニン塩酸塩水和物
960  ヒドロコルチゾン
969  ヒドロコルチゾンコハク酸エステル
970  ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム
0"  ヒドロコルチゾン酢酸エステル
972  ヒドロコルチゾン酪酸エステル
973  ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム
974  ヒドロコルチゾン・ジフェンヒドラミン軟青
975  ピブメシリナム塩酸塩
976 ビプメシリナム塩酸塩錠

9"  注射用ピベラシリンナトリウム

"  
ピペラジンアジピン酸塩

984  ビペラジンリン酸塩水和物
985  ビペラジンリン酸塩錠            .
嘔  ビペリデン塩酸塩
987  ビホナゾール
988  ヒマシ油
, 加香ヒ= 7シ油
990  ピマリシン

995  ピラジナミド
996  ピラルビシン

男リカ泰3-1

|

997 ピランテルバモ酸塩
998  ビリドキシン塩酸塩

1ロ  ピレンゼビン塩酸塩水和物

1011 注射用ビンプラスチン硫酸塩

1012 ファモチジン

1●6 ファロペネムナトリウム水和物
10フ  フアロペネムナトリウム錠

lm 乾燥弱轟生風しんワクテン
101  フェニトイン
1睦  フェニトイン散
lCO′ フエニトイン錠

1い  フェニルプタゾン



[医薬品各条収載品目一覧表(化学薬品等)]

1口  歯科用フェノール・カンフル
_ ■■__7≡∠

=型
″νヒ査ンアタヒイン_____

__■■_ 2望
=ル
さル亦型 イン凛射菫_

1¨  フェルビナク
_■1__■主 隻型堕 エセ酸塩___
1042  フェンブフェン

押 空 理 型と二聾
1044  フシジン酸ナトリウム
1●5  プシラミン
¬●16 ブヵ ミン錠
104フ  プスリレファン
1望 _2型堕ョ蛙 異上惣_1__
1049 ブドウ洒

‐1 ブドウ糖注射液
1曖  ブトロピゥム臭化物
1" ブナツシン塩酸塩

_里 __2を′里
=ル
墜 _

_三聖ユ_ノプ″ 2ビ≧堡J墨堕塁
1呻  ブホルミン塩酸塩
ヽ
“
1 プホルミン塩酸塩錠

_聖 __≧壺塗 ■■_″聾盤 ____二 __ニ ー
_1,_二を 入聾セ埜酸工

^型
レナト塑墨盛磁 ____

'い
  プラゼバム
1"  プラゼ′`ム錠

1070  プラバスタチンナトリウム

_」里 _́22ビ4ど ψ́堕
・
ドナトリウム___

1●74  フルオキシメステロン
1075 フルオシノニド
lC176 フルオシノロンアセトニド
1●77  フルオレセインナトリウム
1078  フルオロウラシル

1¨  フルジアゼ′くム
1輌  フリレシトシン
__1望 _22レAと型墾ン鰹墜五__
1003  フルタミド
1餡  フルトプラゼ′仏
1い  フルトプラゼバム錠

'い
  フルドロコルチゾン酢酸エステル
1" フルニトラゼパム
1哺  フルフェナジンエナント酸エステリレ
10∞  フルラゼ′tム
1¨  フルラゼ′くムカプセル
01 フルラゼパム塩酸塩
1曖  プルラン
1“  フルルビプロフェン

月1'泰 3-1

1“  ブレオマイシン塩酸塩



[医薬品各条収載品目一覧表(化学薬品等)]

1107 プロカテロール塩酸塩水和物
1108 プロカJレ ジ`ン塩酸塩

11“  フロセミド注射液
!11, プロタミンインスリン五鉛水性懸濁注射液
1l18 プロタミン硫酸塩1l18 プロタミン硫酸塩
1119 プロタミン硫酸塩注射液
1″0 プロチォナミド

:127 プロパニ″リン臭化物

l151  ペタヒステンメシル酸塩

11'2 ペルフェナジン錠
■70 ベルフェナジンマレイン酸塩

11前  注射用ヽンジルペニシリンカリウム

'1″

  ベンジルペニシリンベンザチン水和物
lB ベンズプロマロン

男J"蜃 3-1

　̈

　̈

¨

一〇

一０

一

‐ ―
―
  ― ― ―― ‐

1

1184 ベンゼトニウム塩化物



[医薬品各条収載品目一覧表(化学薬品等)] 月1)泰 3-1

ベンセラジド塩酸塩
ペンタゾシン
ペントキシベリンクエン酸塩
ベントナイト

_11■ _“査マインニ生上リク1生______
_… 11牲  二慰]杢

“

マイシンナトリウム______
_1聖 _整堡

=ツ
:嬰線 ヱ抗毒素 _

1加  ポビドン~1夏
豫百「 力=「
~~~‐ ~~―一――

_ ■■__■■ロピン臭化水素酸塩

1214  マイトマイシンC

III::|:::証ヱ轟 I‐:::::二::1::lI:III~~~~ ~

1219 マクロゴール:5∞~:LJ~=易
置F巧レ4000~~~~~~~―

―――――― ‐一―一――一― ――――

1"1  マクロゴール6000
1″  マクロゴール20000
_J空 __12里ぜJ墜聾L___
__登__J多埋ヨ豊生麻しんワクチン

_」賓 ニゴ 聾 上 鰹 堕 _____
1228 乾燥まむしウマ抗毒素

_」聖二p=Eンニトール注射液
1ル  ミグレニン
」空 __立里ノマイシン硫酸塩_
1234 ミコナゾール

1劉  サラシミツロウ
12rO  ミデカマイシン

1241  ミデカマイシン酢酸エステル
1242 ミノサイクリン塩酸塩

_」空 _立上貿型ン叫
__豊L__二盤 どを笠り≧塩酸塩
1245 ミョウ′(ン水

_J攣 _ムビ里シンカルシウム水和物
セ4' メキシレチン塩酸塩
1240 メキタジン
1249 メグリ医ン

_1聖__∠

…

担菫重―‐―一一―――1251  メコバラミン

1か  メダゼパム
1254 メタンフェタミン塩酸塩
1255  L―メチオニン

1躙  メチクラン
1257  メチラボン

_17"  右″νttH生リンマレイン酸菫_
_12,1 イ■ル壬ル主主リン

=レ
イン酸塩錠

1262  メチルジゴキシン

1器  メチリじセリレロース



[医薬品各条収載品目一覧表(化学薬品等)]

1ヒ物

エナント酸エステル

シト酸エステル注射液

1278  メトトレキサート
1279 メトプロロール洒石酸塩
1¨  メトプロロール酒石酸塩錠

男1ジR3-1

1鰤  モサプリドクエン酸塩水和物
,∞1 モサ71Jドクェン酸塩錠
1餞  モノステアリン酸アルミニウム
1" モノステアリン酸グリセリン
1304 モルヒネ塩酸塩水和物
,“  モルヒネ塩酸塩錠

,"4 ヨウ化ナトリウム
135 ヨウ化ナト

'Jウ
ム(123:)カプセル

Ю16 ヨウ化ナトリウム(131:)液  ´
●17 ヨウ化ナトリウム(131:)カプセル
■18 ヨウ化人血清アルブミン(1311)注 射液
1019 ヨウ化ヒプル酸ナトリウム(:31:)注 射液
1枷  葉酸

1120 歯科用ヨード・グリセリン
1切  複方ヨード・グリセリン
1030 ヨード・サリチル酸・フェノール精
1331  ヨードホルム
1332 ラウリル硫酸ナトリウム
1303  ラウロマクロゴール

,342 ラベタロール塩酸塩



[医薬品各条収載品目一覧表 (化学薬品等)]

1343 ラベタロール塩酸塩錠
1344 リオチロニンナトリウム

月1,泰 3-1

119 リオ重里ニンナ型,■年 `_ _Ю46 リシノプ:Jル水和物
1342  リシノプリル錠
,3●8 ト リジン塩酸塩
Ю49 LJJジ ン酢酸塩



[医薬品各条収載品目一覧表 (生薬等)]

1412  アカメガシワ

月1,委 3-1

1413 アセンヤク

1414 アセンヤク末

1415 アヘン・トコン散

1416  アマチャ

141フ  アマチャ末

148  アラビアゴム

… |____:

―トーー|
1419  アラビアゴム末

1420  アロエ

1421  アロエ末

1崚  アンソッコウ

1423  アンモニア・ウイキョウ精

1424  イレイセン

1425  インテンコウ

1426  インヨウカク

1427  ウイキョウ

1428 ウイキョウ末

“" 
ウイキョウ油

1400  ウコン

1431  ウコン末

1432 ウヤク

1433  ウワウリレシ

1434 ウワウルシ流エキス

'4a5  
エイジツ

1‐  エイジツ末

1437 エンゴサク

1430 エンゴサク末

1‐  オウギ
,440  オウゴン

1441  オウゴン末

1442 オウセイ

1●13 オウ′`ク

1444 オウパク末

1445 パップ用複方オウパク散

i446 オウパク・タンナルビン・ビスマス散

1“フ オウレン

1448 オウレン末

1449 オンジ

1‐  オンジ末

― ‐― ‐― 、   ―… …

1

1451  カゴソウ

1452  カシュウ

1453  ガジュツ

14"  カッコウ

1455  カッコン

1も  葛根湯エキス

10  カノコソウ

1450 カノコソウ末

1459 加味逍通散エキス

1461  カンキョウ

6̈9‐



[医薬品各条収載品目一覧表(生薬等)] 月1'泰3-1

カンゾウ

カンゾウ末

カンゾウエキス

1465 カンゾウ粗エキス

:466  カンテン

:467  カンテン末

1668 キキョウ

キキョウ末

1470 キキョウ流エキス

キクカ

キササゲ

キジツ

キョウカツ

1475 キョウニン

1476  キョウニン水

147ラ  クコシ

i47B  クジン

:479  クジン末

1‐  苦味チンキ

ケイガイ

1崚  桂枝夜苓丸エキス

ケイヒ

ケイヒ末

ケイヒ油

ケツメイシ

1487  ケンゴシ

ゲンチアナ

'輌
 ゲンチアナ末

●90 ゲン アナ・重曹散

ゲンノショウコ

ゲンノショウコ末

コウカ

コウジン

コウプシ

コウブシ末

コウボク

コウボク末

:499 ゴオウ

l yxl ゴシッ

牛車腎気丸エキス

lセ  ゴシュュ

ゴボウシ

ゴミシ

コメデンプン

コロンポ

1' コロンポ末

1躙  コンズランゴ

lⅢ  コンズランゴ流エキス

0   11コ0 サイコ

サイシン

-70‐



[医薬品各条収載品目一覧表(生薬等)]

1コ2 柴苓湯エキス

1513  サフラン

1514  サンキライ

1コ5 サンキライ末

1516  サンザシ

1517  サンシシ

1518 サンシシ末

1519  サンシュユ

1520 サンシヨウ

“"  
サンシヨウ末

1睦  サンソウニン

l"  サンヤク

1524 サンヤク末

1525 ジオウ

1526  シゴカ

1527  ジコッピ

峰
"  
シヨン

シツリシ

1500  シャクヤク

‐1 シャクヤク末

1532  ジヤショウシ

1曲  シャゼンシ

旧4  シヤゼンソウ

1螂  苦味重曹水

月1,養 3-1

1螂  ジュウヤク

1"フ  シュクシャ

1団  シユクシャ末

1509 ショウキョウ

1540 ショウキョウ末

1541  ショウズク

1542 ショウマ

1540  シンイ

15」4 真武湯エキス

1545  セッコウ

1546 焼セッコウ

1547 セネガ

1540 セネガ末

1549 セネガシロップ

1550  センキュウ

1551 センキユウ末

1552  ゼンコ

l"  センコツ

1554  センソ

1555 センナ

1556 センナ末

1ロ  センプリ

1558 センプリ末

"" 
センプリ・重曹散

1560  ソウジュツ

1561  ソウジュツ末

-71‐



[医薬品各条収載品目一覧表 (生薬等)]

:″  ソウハクヒ

:" ソボク
1‐  ソヨウ

1665  ダイオウ

別 添 3-1

1566 ダイオウ末

1567 複方ダイオウ・センナ散

1560 大費甘草湯エキス

1" タイツウ

1570  タクシャ

191  タクシャ末

1睦  チクセツニンジン

1573 チクセツニンジン末

157●   尭

1575 チョウジ

1576 チョウジ末

1577‐  チョウジ油

1570  チョウトウコウ

1"  チョレイ

lm チョレイ末

1581  チンピ

1"  テンマ

1"  テンモンドウ

1584 トウガシ

1螂  トウガラシ

'螂
  トウガラシ末

1ロ  トウガラシチンキ

: lB  トウガラシ・サリテル酸精

: 1勁  トウキ末

: 1591  トウエン

: 1592  トウニン末

: 1蒻   トウヒ

1 1図  トウヒシロップ

1 1595 トウヒテンキ

: 1596  ドクカツ

: 159フ  トコン

1599  トコンシロップ

1…  トチュウ

1∞1  トラガント

1曖  トラガント末

lⅢ  ニガキ

1爾  ニガキ末

1師  ニクズク

1‐  ニンジン

ニンジン末

バイモ

16:0  ′`クモンドウ

八味地責丸エキス

‐72‐



[医薬品各条収載品目一覧表 (生薬等)]

1612  ハテミツ

月1】泰3-1

1613  ハッカ

“
14 ハッカ水

1615 ハッカ油

1616 ハマボウフウ

1617 ハンゲ

1610 半夏厚朴湯エキス
¨
　

¨

1619  ビヤクゴウ

1620  ビヤクシ

1621  ビヤクジュツ

1レ  ビャクジュツ末

:623 ビワヨウ

1624  ビンロウジ

1625 ブクリョウ

1626 ブクリヨウ末

0  :

1627  プシ

1620 ブシ末

1の  ベラドンナコン

163111 ベラドンナエキス

lS31  ヘンズ

‐2 ボウイ

1…  ボウコン

1634 ボウフウ

1¨  ボクソク

1606 ボタンピ

1600 補中益気湯エキス

1甲  ホミカ

164●  ホミカエキス

1641  ホミカエキス散

1642 ホミカチンキ

1643 ボレイ

1644 ボレイ末

1645 マオウ

1646  マクリ

164フ  マシニン

1648 モクツウ

1650  ヤクチ

1651  ヤクモソウ

1652  ユウタン

1…  ヨクイニン

1…  ヨクイニン末

1655  リュウガンニク

1656  リュウコツ

1657 リュウタン

1650 リュウタン末

lm リョウキョウ

1660 苓桂尤甘湯エキス

"61  
レンギョウ

‐73‐



[医薬品各条収載品目一覧表(生薬等)] 別 添 3-1

‐74-



・   [医 薬品各条改正品目一覧 (化学薬品等)] 別添3-2

品目名 変更内容

アザチオプリン錠 追加 :製剤均―性 .

アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン注射液
除

Ｔ

削

詢
発 熙 性 物 買 .

製 ミ姜

アミドトリゾ酸メグルミン注射液 削除 :全条

アミノフィリン注射液 改正 :定量法 (1).

アモキシシリン水和物 改正 :純度試験 (3).

イオタラム酸ナトリウム注射液 追加 :不溶性異物,不溶性微粒子,無菌 .

イオタラム酸メグルミン注射液
除
加
削
泊

エ ン ドトキ シン .
ス塗性里物  末速性薇蛉ヱ 毎 首

イソニアジド錠 ´ 追加 :製剤均一性.

イソニアジド注射液 不溶性異物,不溶性微粒子,無菌 .

インジゴカルミン注射液 追加 :エ ンドトキシン,不溶性異物,不溶性微粒子,無菌 .

インドメタシン坐剤 追加 :製剤均一性.

ウルソデオキシコール酸 改正 :基原,性状,確認試験,純度試験,定量法.
エ ス トフン不 ― ル 女 思 合 骰 上 スァ ル

十 杜 縣 編 壮 針 緒
追加 :不溶性異物=無菌 .

エストリオール水性懸濁注射液 追加 :不溶性異物,無菌 .

エチニルエストラジオール 改正 :旋光度 .

エテンザミド 改正 :性状,確認試験 .

エフエドリン塩酸塩錠 追加 :溶出性 .

エリスロマイシン腸溶錠 改正 :崩壊性 .

エルゴメトリンマレイン酸塩注射液 追加 :エ ンドトキシン,不溶性異物,不溶性微粒子,無菌 .

カルメロース i豊カロ : CAS署昏手夢.

カルメロースカルシウム 追加 :CAS番号 .

カルメロースナトリウム 追加 :CAS番号 .

グリセオフルビン錠
除
加
削
泊
崩壊 性 _
速 中性

クリンダマイシン塩酸塩 改正 :基原,定量法 .

クリンダマイシン塩酸塩カプセル 改正 :基原,製剤均ァ性,定量法 .

木クレオソート
正
加
改
追
基原,性状,確認試験,
定量法.

純度試験 (1),純度試験 (2).

75



[医薬品各条改正品目一覧 (化学薬品等)] 別添3-2

品目名 変更内容

クロスカルメロースナトリウム 追加 :CAS番号 .

クロミフェンクエン酸塩錠 追加 :製剤均一性 .

コデインリン酸塩錠 追加 :製剤均一性,溶出性 .

コムギデンプン 改正 :基原,確認試験 (1).
追加 :純度試験 (4).

ジエチルカルバマジンクエン酸塩錠 止
加
収
追
基尿,確認証駁 ,疋重活 .
製剤均―性 .

ジゴキシン 改正 :純度試験 (2).

ジゴキシン錠 追加 :純度試験 .

ジゴキシン注射液
正
加

改
追
製法.
アルコール数,純度試験 .

ジスチグミン臭化物錠 追加 :製剤均―性t溶出性 .

ジメンヒドリナT卜錠 追加 :溶出性 .

硝酸イソソルビド錠
正
加
改
追
基原,定量法
製剤均―性 .

ジョサマイシン錠 改正 :崩壊性 .

乾燥水酸化アルミニウムゲル細粒
正
加
改
追
製法.

粒度.

ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン 改正 :純度試験 .

セフアクロル複合顆粒 改正 :純度試験 .

セラセフエート 削除 :化学名.

結晶セルロース 追加 :CAS番号

粉末セルロース 追加 :CAS番号 .

テイコプラニン 改正 :基原 .

テストステロンエナント酸エステル注射液 追加 :不溶性異物,不溶性微粒子,無菌 .

テストステロンプロピオン酸エステル注射液 追加 :不溶性微粒子 .

トウモロコシデンプン 止
加
収
追
確認証願 tり .

紳庁試験 (4).
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品目名 変更内容

トルブタミド錠
正
加
改
追
溶出性 .

製剤均一性 .

ニコモール錠 追加 :製剤均一性 .

無水乳糖 改正 :純度試験 (2),異性体比.

乳糖水和物 改正 :純度試験 (2).

ノルエチステロン 改正 :性状,旋光度 .

バソプレシン注射液 追加 :エンドトキシン=不溶性異物,不溶性微粒子 , 無菌 .

バルプロ酸ナトリウム 改正 :基原,性状,確認試験,純度試験 .

バレイショデンプン
止

加

収

泊
確 認証 願 ti′ .

輸 自計 輪 r4、

注射用ヒドララジン塩酸塩
退カロ:エ ン ド トキ シ ン ,
無菌

裂剤均一性 ,不浴性異物 ,不浴性微粒子 ,

ヒドロキシプロピルセルロース 追加 :CAS番号 .

低置換度ヒドロキシプロピルセルロース 追加 :CAS番号 .

ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム
削除 :乾燥減量.

改正 :基原,旋光度,純度試験 (5),定量法.
追加 :水分.

ヒプロメロース 削除 :化学名 .

ヒプロメロースフタル酸エステル 削除 :化学名 .

ピペミド酸水和物

除

正
加

削

改
追

乾燥減量 .

基原,性状,純度試験 (1),
水分 .

純度試験(2),定量法 .

ファモチジン散 追加 :製剤均一性 .

ファロペネムナトリウム錠
除

加

削
追
崩壊性 .

溶出性 .

シロップ用ファロペネムナトリウム 追加 :溶出性 .

フェニトイン散 改正 :基原,定量法 .

フェニトイン錠
改正 :基原,確認試験,定量法 .

追加 :製剤均一性 .

フェノバルビタール 改正 :基原,確認試験 .

フェノバルビタール散10%
止

加

収

泊
確 認 諷 願 =疋 重 沃 .

速 出 性  蛉 麿

フェノールスルホンフタレイン注射液 追加 :エンドトキシン,不溶性異物,不溶性微粒子,無菌 .
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プロカインアミド塩酸塩 改正 :基原,性状,確認試験,純度試験,乾燥減量 .

プロカインアミド塩酸塩錠
正
加
改
追
基原,確認試験,溶出性,定量法 .
製剤均―性 .

プロカインアミド塩酸塩注射液
正
加

改

追

．

基原,確認試験 .
エンドトキシン,不溶性異物,不溶性微粒子 , 無菌 .

プロクロルペラジンマレイン酸塩錠
収 止 :疋重 沃 .

追加 :製剤均一性.溶出性 .

プロゲステロン 改正 :性状,確認試験,旋光度,融点,純度試験,定量法 .

プロゲステロン注射液
収止 :基尿 ,確 認 証駁 ,疋 重 活 .
追加 :不溶性異物.不溶性微粒子 . 無菌 .

プロタミン硫酸塩注射液
自り隊 :確認証駁 (3),組度試験,ヘバ リン結合性 .

改正 :基原.      __
プロピルチオウラシル錠

収止 :浴出TI,疋重活 .

追加 :製剤均―性._
フロプロピオン 改正 :基原,性状,確認試験,純度試験 .

プロベネシド錠 追加 :製剤均―性 .

ベタメタゾン錠 改正 :製剤均一性 .

ヘパリンナトリウム 改正 :基原 .

追加 :構造式,CAS番号 .

注射用ホスホマイシンナトリウム 改正 :確認試験 (2),水分 .

注射用ミノサイクリン塩酸塩 改正 :定量法 .

メチルセルロース 削除 :化学名 .

メピバカイン塩酸塩注射液
収止 :基県,性状 ,確認試験 ,足量法 .

,不溶性微粒子.無菌 .
モルヒネ塩酸塩錠 追加 :溶出性 .

モルヒネ塩酸塩注射液 追加 :エ ンドトキシン」不溶性異物,不溶性微粒子,無菌.

リドカイン注射液 不溶性異物,不溶性微粒子,無菌.

硫酸亜鉛水和物
収止 :圧状,確認証駁,祀度試瓢 1

追加 :pH,乾燥減量.__

ロキタマイシン錠 追加 :有効期間 .

ワルファリンカリウム錠 追加 :溶出性 .
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ウコン
正
加
改
追
基原,確認試験 .
成分含量測定法.

ウコン末
正
加
改
追
基原,確認試験 .
成分含量測定法.

オウギ 追加 :確認試験.

オウセイ 追加 :純度試験

葛根湯エキス 改正 :基原.

カノコソウ 改正 :純度試験 .

カノコソウ末 改正 :純度試験.

キョウエン
改正 :基原.
追加 :乾燥減量,成分含量測定法 .

コメデンプン 改正 :全条 .

コロンボ 改正 :純度試験 .

コロンボ末 改正 :純度試験.

サイコ 改正 :確認試験 (2).

サ ンシュユ
改正 :基原.
追加 :成分含量測定法.

サンショウ 改正 :灰分 .

サンショウ末 改正 :灰分.

シゴカ 追加 :純度試験 .

シコン 改正 :純度試験 .

ショウズク 改正 :別名 .

セネガ 改正 :純度試験.

セネガ末 改正 :純度試験 .

センコツ 改正 :純度試験 .

ソヨウ
削除 :精油含量.
改正 :基原,確認試験 .
追加 :成分含量測定法.

大黄甘草湯エキス 改正 :基原 .

トウエン
改正 :基原.
追加 :乾燥減量,成分含量測定法.

トウエン末
改正 :基原.
追加 :成分含量測定法.

ボウフウ 追加 :確認試験 .

補中益気湯エキス 改正 基原 .

ユウタン
改正 :確認試験 .
追加 :純度試験 .

リュウコツ 改正 :確認試験 (2),純度試験 (1)
ロニ トコン 改正 :純度試験.
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