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公定規格に収載されていない生薬の自主基準について

日本漢方生薬製剤協会及び日本生薬連合会が作成した 「公定規格に収載され

ていない生薬の規格及び試験方法」(以下 「自主基準」という。)に ついては、

平成 19年 12月 17日 付け事務連絡で参考に示しているところですが、今般、

平成 24年 10月 30日 付け薬食審査発 1030第 1号 「日本薬局方外生薬規

格 2012に ついて」により改正された日本薬局方外生薬規格2012に 「ケ

イシ」、「ジンギョウ」、「ジンコウ」及び 「センレンシ」が収載されたことより、

自主基準からこれらの品目の削除及び 「ニクジュヨウ」の基原の訂正を行う旨
の連絡がありましたので、改訂された自主基準を別添として参考に送付します。



公定規格に収載されていない生薬の

規格及び試験方法

平成24年10月30日

△
〓
△
〓

綿
△
ロ

製
連
蝶
薬
方
生練本

日

日



基原

性状

確認試験

純度試験

乾燥減量

灰分

エキス含量

キンモンダイオウ(錦紋大黄・甘粛)

本品はRttθ夕″ ′α′“α′笏η Linnc,Rttθν″″7ogレ″εν″ Maximowicz,R力 θν″

晰たノηα′θ Bj1lon又はそれらの種間雑種(PoりgOnaceac)の根及び根茎で,通例,周
皮を除いたものである.

本品は,総アントラキノン配糖体[1,8-ジヒドロキシアントラキノンとして]0.50%以上を
含む.

本品は卵形,長卵形又は円柱形を呈し,しばしば横切又は縦割され,径4～100m,

長さ5～15cmである.皮層の大部分を除いたものでは,外面は平滑でi黄褐色～淡
褐色を呈し,白色の細かい網目の模様が見られるものがあり,質はち密で堅い.本
品の破砕面は繊維性でない。本品の横切面は黄褐色又は紅褐色で,黒褐色に自色
及び淡褐色の入り組んだ複雑な模様がある.この模様は形成層の付近でしばしば
放射状を呈し,また,髄では径1～3mmの 褐色の小円の中心から放射状に走るつむ
じようの組織からなり,明瞭に環状に並んでいる.本品は特異なにおいがあり,味は
わずかに渋くて苦い.かめば細かい砂をかむような感じがあり,だ液を黄色に染め
る.本品の横切面を鏡検するとき,大部分は柔細胞からなり,髄にはところどころに
小さい環状の異常形成層があり,その内側には師部,外面には本部が形成されて
いて,褐色の着色物質を含む二～四列の放射組織を伴い,これが形成層環の中心
から放射状に外方に向かって走り,つむじようの組織となる。柔細胞はでんぶん粒,
褐色の着色物又はシュウ酸カルシウムの集晶を含む.

本品の粉末0.lgに水50mLを加え,水浴上で30分間加温してろ過し,ろ液に希塩酸2

滴を加え,ジエチルエーテル20mLずつで2回振り混ぜ,ジエチルエーテル層を除き,
水層に塩酸5mLを加え,水浴中で30分間加熱する.冷後,ジエチルエァテル20mLを
加えて振り混ぜ,ジエテルエーテル層をとり,炭酸水素ナトリウム試液10mLを加え
て振り混ぜるとき,水層は赤色を呈する.

(1)ラポンチシン 本品の粉末0.5gにエタノール(95)10mLを正確に加え,還流冷却
器を付けて水浴上でlo分間加温した後,ろ過し,ろ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により試験を行う.試料溶液10μ Lを薄層クロマトグラ
フィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次にイソ
プロピルエーテル/メタノール/ト ブタノール混液(26:7:7)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,R湛二0.3～0.6に青白色の蛍光を発するスポットを認めることがあつても青紫色の

蛍光を発するスポットを認めない.

(2)重金属:10ppm以下

(3)ヒ素 :5ppm以下                      ｀

13.0%以下(6時間)

13.0%以下

希エタノールエキス 30.0%以上



成分含量測定法 本品の粉末約0.5gを精密に量り,水40mLを加え50℃の水浴中で30分間加熱抽出す
る.冷後遠心分離を行い,その上澄液を取り,残漕はさらに水40mLを加え50℃の水
浴中で15分間加熱抽出する.冷後遠心分離を行い,その上澄液を先の上澄液と合
わせ水を加えて正確に100mLとする.

この液の10mLを正確に分液ロートにとり,ジエチルエァテル30興Lで3回洗浄し,洗
浄に用いたジエチルエーテル液を合わせて水15mLずつで2回抽出し,抽出液は先
の水層に合わせる.この水層に,塩化鉄(Ⅲ)溶液(3→5)15mLを加え,還流冷却器
を付け,沸騰水浴中で20分間煮沸する.次いで,塩酸10mLを加え,同様に20分間
煮沸し,沈殿物が溶けるまで十分に振り混ぜる。冷後分液ロートに移し,容器は水
10mLで洗い,洗液は先の分液ロートに合わせ,ジエチルエ‐テル30mLずつで3回

抽出する.ジエチルエーテル抽出液は水30mLで2回洗浄する.このジエチルエ〒テ
ル抽出液に,無水硫酸ナトリウム10gを加えよく振り混ぜた後,10分間放置し,乾燥
ろ紙を用いてろ過する.残漬の硫酸ナトリウムはジエチルエーテル10mLずつで3回
洗い,洗液とろ液を合わせ,'水浴上で蒸発乾固した後,残留物に水酸化ナトリウム
試液10mLを正確に加えて振り混ぜて溶かす.この液2mLを正確にとり水酸化ナトリ
ウム試液を加えて正確に10mLとし,試料溶液とする.男 1に1,8-ジヒドロキシアントラ
キ́ノン約15mgを精密に量り,アセトンを加えて正確に10omLとする.この液lmLを正
確に量り,水浴上でアセトンを留去し残留物に水酸化ナトリウム試液を加えて正確
に10mLとし,標準溶液とする。 これらの液につき,発色後10分以内に水酸化ナトリ
ウム試液を対照として層長lcmで波長500nmにおける吸光度AT及びAsを測定する.

試料中の総アントラキノン配糖体[1,8-ジヒドロキシアントラキノンとして]の含量 %
圭(Ws/WT)× (AT/As)×(1/2)X100

WT:試 料の秤取量 (mg)

Ws:標 準品の秤取量 (mg)

AT:試料液の吸光度

As:標準液の吸光度

(注)本規格及び試験方法は別に規定するもののほか,日本薬局方の通則,生薬総貝J及び一般試験法
を準用する.



基原

性状

確認試験

純度試験

乾燥減量

灰分

酸不溶性灰分

エキス含量

シャカンゾウ(夫甘草)

本品は日本薬局方カンゾウを煎つたものである。

本品は定量するとき,換算した生薬の乾燥物に対し,グリテルリチン酸(C42H62016:

822.93)2.5%以上を含む.

外面は暗褐色～暗赤褐色で縦じわがあり,断面は褐色～淡黄褐色である.周皮が

脱落したものは外面が褐色～淡黄褐色で繊維性である.本品の横切面は,皮部と

本部の境界がほぼ萌らかで,放射状の構造を呈し,しばしば放射状にさけ目があ

る.本品は弱いにおいがあり,味は甘い.

本品の粉末2gにエタノール(95)/水混液(7:3)10mLを加え,水浴上で5分間振り混ぜ

ながら加熱し,冷後,ろ過し,ろ液を試料溶液とする.別にグリテルリチン酸標準品

5m査をエタノ
ール(95)/水混液(7:3)lmL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により試験を行う.試料溶液及び標準溶液2μ Lずつを薄

層クロマトグラフィマ用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポット

する.次に1-ブタノール/水/酢酸(100)混液(7:2:1)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254nm)を照射するとき,試料溶液か

ら得た数個のスポットのうち1個のスポツトは,標準溶液から得た暗紫色のスポットと

色調及びRfl■Lが等しい:

(1)重金属 :10ppm以下

(2)ヒ素:5ppm以下

(3)総BHCの 量及び総 DDTの 量  各 々 0.2 ppm以下

10.0%以下(6時間)

7.00/o,スT

2.0%以下

希エタノールエキス 25.0%以上



定量法     定 量法 本品の粉末約0.5gを精密に量り,共栓遠心沈殿管に入れ,希エタノール

70mLを 加えて15分間振り混ぜ,遠心分離し,上澄液を分取する.残留物は更に希
エタノール25mLを 加え,同様に操作する.全抽出液を合わせ,希エタノールを加え

て正確に100mLと し,'試料溶液とする。別にグリテルリチン酸標準品(男1途水分を測

定しておく)約25mgを 精密に量り,希エタノールに溶かして正確に100mLとし,標準

溶液とする.試料溶液及び標準溶液20μ Lずつを正確にとり,次の条件で液体クロ

マトグラフィーにより試験を行う.それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積AT

及びAsを測定する.

グリチルリチン酸(C42H62016)の 量(mg)
=Ws× (AT/As)

Ws:脱 水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量(mg)     ｀

操作条件
検出器:紫外吸光光度計(測定波長 :254nm)

カラム:内径4～6mm,長 さ15～25cmの ステンレス管に5～loμ 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 :20℃付近の一定温度

移動相:薄めた酢酸(31)(1→ 15)/ア セトニトリル混液(3:2)

流量:グリチルリチン酸の保持時間が約10分になるように調整する.

カラムの選定:グリチルリチシ酸標準品5mg及 びパラオキシ安息香酸プロピル1    ′

mgを 希エタノールに溶かして20mLと する.この液20μ Lにつき,上記の条件で操作

するとき,グリチルリチン酸,パラオキシ安息香酸プロピルの順に溶出し,ぞれぞれ
のピークが完全に分離するものを用いる.

試験の再現性 :上記の条件で標準溶液につき,試験を5回繰り返すとき,グリテ

ルリチン酸のピーク面積の相対標準偏差は1.5%以 下である.

(注)本規格及び試験方法は別に規定するもののほか,日本薬局方の通則,生薬総則及び二般試験法
を準用する。
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シンギ(晋者)

本 品 は 巌 効 胆 潟 ″ ′ο″ιο′77S Hand.― Mazz.(Leguminosac)の 根 で あ る .

本品はほとんど棒状を呈し,径0.5～2.5cm,長さ20～100cmで分枝は少ない.外面

は黄褐色～紅褐色で,不規則な縦じわと横径の皮目ようの模様がみられ,少数の

細根の跡がある.質は柔軟で折りにくく,折面は繊維性であり,粉質である.横断面

をルーペ視するとき,最外層には周皮があり,皮部は淡黄白色,木部は淡黄褐色,

形成層付近はやや褐色を帯び,中心部の色はややうすい.また木部から皮部にわ
たつて類白色の放射組織が認められる.本品の縦切片を鏡検するとき,繊維性の外

辺にシュウ酸カルシウムの単晶を含む結晶細胞列を認める.本品はわずかに特異

なにおいがあり,味はわずかに甘い.

(1)本品の粉末lgに水10mLを加え,激しく振り混ぜるとき,持続性のあわを生じる.

(2)本品の粉末lgに水10mLを加え,水浴上でlo分間加温し,ろ過する.ろ液にニン

ヒドリン試液1～2滴を加えて水浴上で加温するとき,液は濃青色～濃紫色を呈す

(1)重金属 :10ppm以下

(2)ヒ素 :5ppm以下

17.0%以下(6時間)
6.00/o以下
1.0%以 下

希エタノールエキス 21.0%以 上

確認試験

純度試験

乾燥減量

灰分

酸不溶性灰分
エキス含量

(注)本規格及び調験方法:は別に規定するもののほか,日本薬局方の通貝1,生薬総則及び
一般試験法

を準用する.



シンキク(神麹 )

基原      本 品は,通例,白麹(又は小麦粉),赤小豆,杏仁,青高汁,蒼茸汁,野蓼汁を混合
したものを圧縮して成型し,数日間発酵させた後,乾燥したものである。

性状      本 品は灰黄色～褐色の不整の塊片もしくはブロック状の塊状である。表面は粗〈,
平滑でなく,ところどころに暗赤色の粒が認められる.本品はわずかに発酵臭があ
り,味はわずかに甘い.

確認試験    (1)本 品の粉末2gに水10mLを加え,水浴上で5分間加温した後,ろ過する.ろ液にヨ
ウ素試液1滴を加えるとき,液は赤紫色を呈する.   |

(2)本品の粉末2gに水20mLを加え,水浴中で2～3分間加熱した後,ろ過する.ろ液
4mLにフェ=リング試液2mLを加え,水浴中で加熱するとき,赤色の沈殿を生じる.

(1)重金属:20ppm以下

(2)ヒ素:2ppm以下
15.0%以下(6時間)
7 . 0 %以 下

2. 0 %以 下       ヽ

希エタノールエキス 8.0%以上

純度試験

乾燥減量
灰分

酸不溶性灰分

ェキス含量

(注1)本規格及び試験方法は別に規定するもののほか,日本薬局方の通則,生薬総則及び一般試験
法を準用する.

(注2)本規格及び試験方法は薬局製剤指針に収載された別紙規格「シンキクの規格及び試験方法」に
準じたものである.

(注3)なお,基原に示した白麹(又は小麦粉)とは,コムギ 77・′′ブε夕″sθ′′″″Lamarckを蒸して発酵させ
たもの又はそのまま粉末としたものを,赤小豆とは,アズキP乃ぉθοルsα″gガα″おwightの成熟種子を
乾燥したもの,杏仁とは,ホンアンズPr夕ηνs α″θガαθα L.又はアンズPrνηOrs α″θ′ノαεα L.var.αれsz
Ma対mOwiczの種子を乾燥したもの,青嵩汁とはカワラ⇒ ジンス′′θ″おノα″′αεια Hanceの全草の汁
を搾つたもの,蒼茸汁とはオナモミ渤 ″ν″s″ν〃″ノタ″L.全草の汁を搾ったもの,野蓼汁とはヤナギ
タデPοJygθ″夕“″″″″θ″L,の全草の汁を搾うたものである.



基原

性状

確認試験

純度試験

乾燥減量
灰分

酸不溶性灰分
エキス含量

セキシャク(赤芍)

本 品はシャクヤク Pαθο“′αわε′′ο′α Pall.,Pαθο79iα θbθッα′α Maxim.又 はPαθοがα

ソθノ′ι力′ノLynch。(Paeoniaceac)の根である.

本品は定量するとき,換算した生薬の乾燥物に対し,ペオニフロリン(C23H28011:

480.46)2.0%以上を含む.

本品は円柱状又は紡錘状を呈し,長さ5～36cm,径0.5～2.5cm,外面は赤褐色～暗

褐色で,外皮は粗く脱落しやすい.全体に明らかな縦じわおよびいば状の側根の跡
と横長の皮目がある.横切片の木部は淡灰褐色～褐色で放射状の線がある。本品
はわずかに特異なにおいがあり,味は初めわずかに甘く,後に渋くてわずかに苦
い.本品の横切面を鏡検するとき,褐色のコルク細胞からなるコルク層が認められ
る.皮部の大部分は柔細胞からなり,空げき及び師部組織がみられる.木部には道
管及び木部繊維が放射状に配列し,でんぷん粒を含んだ柔細胞が認められる.

(1)本品の粉末o.5gにエタノープレ(95)30mLを加えて15分間振り混ぜた後,ろ過す

る.ろ液3mLに塩化鉄(Ⅲ)試液1滴を加えて振り混ぜるとき,液は青紫色～青緑色

を呈し,後に暗青紫色～暗緑色に変わる.

(2)本品の粉末2gにメタノール10mLを加え,水浴上で5分間加温し,冷後,ろ過し,ろ

液を試料溶液とする.別にペオニフロリン標準品lmgをメタノールlmL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により試験を行う.試料溶
液及び標準溶液10μ Lずつを薄層クロマトグラフイ

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.次にアセトン/酢酸エテル/酢酸(100)混液(10:10:1)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-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5分間加熱するとき,試料溶液から得た数個のス

ポットのうち1個のスポットは,標準:溶液から得た紫色のスポットと色調及びRf値が等

(1)重金属:10ppm以下

(2)ヒ素:5ppm以下
14.0%以下(6時:間)
‖.0%以 下

1.5%以 下

希エタノTル エキス 22.0%以 上



定量法 本品の粉末約0.5gを精密に量り,薄めたメタノール(1→2)50mLを加え,還流冷却器
を付けて水浴上で30分間加熱し,冷後,ろ過する.残留物は,薄めたメタノール(1→
2)50mLを加え,同様に操作する。全ろ液を合わせ,薄めたメタノール(1→2)を加え
て正確に100mLとし,試料溶液とする.別にペオニフロリン標準品(男1途水分を測定
しておく)約10mgを精密に量り,薄めたメタノ

ール(1→2)に溶かして正確に100mLと
し,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10μ 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〈2.01〉により試験を行い,それぞれの液のペオニフロリンの
ピーク面積AT及びAsを測定する。
ペオニフロリン(C23H28011)の量(mg)=Ws× (AT/As) ′
Ws:脱水物に換算したペオニフロリン標準品の秤取量(mg)

試験条件                              ′
検出器:紫外吸光光度計(測定波長:232nm)

カラム:内径4.6mm,長 さ15cmのステンレス管に5μ話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:20℃付近の一定温度

移動相:水/ア セトニトリル/リン酸混液(8501150:1)

流量:ペオニフロリンの保持時間が約10分になるように調整する
システム適合性
システムの性能:ペオ手フロリン標準品及びアルビフロリンlmgずつを薄めたメタ
ノール(1→2)に溶かして10mLとする.この液10μ Lにつき,上記の条件で操作する
とき,アルビフロリン,ペオニフロ:リンの順に溶出し,その分離度は2.5以上である.

システムの再現性:標準溶液につき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,ペオ_

ニフロリンのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である。

(注)本規格及び言式験方法は別に規定するもののほか,日本薬局方の通則,生薬総則及び二般試験法
を準用する.



原
状

基

性

タンジン(丹参)

本品はタンジン助ルノα777ノ′″Or″″α Bungc(Labiatac)の根である。

本品は,やや湾曲した長円柱形を呈し,長さ5ん25cm,直径0.3～1.5cmで表面は赤

褐色～暗赤褐色を呈し,ところどころ側根が残り,不規則な深い縦じわがあり,皮部
がはがれていることもある。断面は淡灰白色～暗赤褐色を呈する.質は堅くてもろ

く,折れやすい。 わずかに特異臭があり,味は甘くわずかに苦い.

本品の粉末lgにジエテルエーテル10mLを加え,時々振り混ぜながら10分間放置し

た後,ろ過し,ろ液を水浴上で蒸発乾固する.残留物に酢酸エチルlmLを加えて試
料溶液とする.試 料溶液につき,下記の条件で薄層クロマトグラフィーにより試験
を行う.試料溶液10μ Lを薄層板クロマトグラフィ

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。次にヘキサン/酢 酸エチル混液(3:1)を展開溶媒として約
10ch展開した後,薄層板を風乾する。これを肉眼で観察するとき,RJ直o.4付近に赤

(1)重金属:10ppm以下
(2)ヒ 素 :5ppm以 下

16.0%以下 (6時間)

7.5%以 下

2.0%以 下

希エタノールエキス 42.0%以上

確認試験

純度試験

乾燥減量

灰分

酸不溶性灰分
エキス含量

(注)本規格及び試験方法は別に規定するもののほか,日本薬局方の通則,生薬総則及び一般試験法
を準用する。



トウジン(党参)

基原     本 品はヒカゲノッルニンジンCθあ″りなノ′θsノα(Francl・)N,nn■,Cθあ″甲sお

′わsクル Nanni var.772θ滅3S′α(Nann■)L.T.Shen,ヌ Lは Cοグο″9ρsぉ″4gsttθ4 01iv.

(Campanulacёac)の根である.

性状      本 品は,ほば円柱形で末端はやや細くなり,長さ8～30cm,径 0.5～2.5cm,頂頭部は

イボ状の突起が多く,茎痕が凹状にある。外面は灰黄色～灰褐色を呈し,明瞭な縦
の溝を有し,頂頭部付近には細い輪状のしわがあり,これは下に向かって順次まば
らになる.質はやや硬く「やや弾力性で折れやすく,断面の皮部は黄白色～淡褐色
を呈し,裂隙があり,木部は淡黄色である.本品はわずかに特異なにおいがあり,
鰈 I士や や廿 !.、

確認試験    本 品の粉末2gをとり,水50mLを加え,水浴中で1時間加熱する.冷後ろ過し,ろ液を
酢酸エチル20mLずつで2回洗浄する=水層を分取し,水飽和1-ブタノール30mLずつ

を用い2回抽出する.水飽和1-ブタノール層を合わせ,水浴中にて減圧乾固する.残

留物にメタノールlmLを加えて溶かした液を試料溶液とする。試料溶液につき,薄層
クロマトグラフィーにより試験を行う.試料溶液5μ Lを薄層クロマトグラフィー用シリカ

ゲルを用し`て調製した薄層板にスポットする.次に1-プロパノール/水 /酢 酸エチル
/混 液(6:5:2)を展開溶媒として約10cm展開した後,薄層板を風乾する.これにナ
フトレゾルシンリン酸試液※を均等に噴霧し,105℃で10分間加熱するとき,RJ直約
0 付ヽ折に膳●～来些任のスポ ′゙卜券コめス
※ナフトレゾルシンリン酸試液
1,トジヒドロキシナフタレン0.2gにエタノール(99.5)を加えて溶かし,全量を100mLと
する。この液にリン酸10mLを混和して製する.

(1)重金属:10ppm以下

(2)ヒ素 :5ppm以下
23.0%以下(6時間)
5.0%以 下

1.5%以 下

希エタノールエ:キス 25.0%以 上

(注)本規格及び試験方法は別に規定するもののほか,日本薬局方の通則,生薬総則及び一般試験法
を準用する.

純度試験

乾燥減量

灰分

酸不溶性灰分
エキス含量
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基原

性状

確認試験

純度試験

乾燥減量

灰分

酸不溶性灰分
エキス含量

ニクジュヨウ(肉礎蓉)

本 品はホンオニクOMttε力ι ζαなα(C.A.Meyer)G.Beck,Cな ′α4θ力θルsθ″′たοわ Y.

C.Ma又はCお′αηψθ′ab夕′θSα(Schrenりwightの花序を除いた肉質茎である.

1)Cな ″“力ε sαたθ (c.A.Meyer)G.BeckおよびCお′α″θ力θルsar′たθル Y.C.Ma

本品は扁平な円柱状で;径2～8om,長さ3～30cm,一端はやや細くなり湾曲している

ものが多い.表面は褐色～黒褐色を呈し,肉質状のリン片でおおわれている.質は
やや柔らかく油性を帯び,内部は肉質で充実している 折りにくく,折面は黄褐色～

褐色を呈し1維管束は淡褐色で波状の環を呈している.本品は特異なにおいがあ
り,味は甘く,後わずかに苦くやや酸味がある.

2)Cお ′α4θみθ′夕b夕′οsα(Schrenk)Wight本品は′1)に似るが,やや湾曲した扁平な

紡錘形～円柱形を呈し,径2.5ん9cm,長さ5～25cm,質は堅く折りにくい.折面は淡

灰褐色～黄褐色を呈し,折面全体に点状の黄白色の維管束が散在している.

本品の粉末2gにメタノール20mLを加え,還流冷却器を付け,水浴上で10分間加温

した後,冷後,ろ過する.ろ液を蒸発乾固し,残留物を水20mLに溶かし,分液漏斗

に取り,酢酸ニチル20mLを加え,10分間振とうした後,酢酸エチル層を除去し,1-ブ

タノール20mLを加え,10分間振とうした後,1-ブタノール層を分取する.1-ブタノール

層に水20 mLを加え,10分間振とうした後,遠心分離し,1-ブタノニル層を分取する.

1-ブタノール層を蒸発乾回し,メタノール0.5mLに溶かし,試料溶液とする.この液に

つき,薄層クロマトグラフ法により,試験を行う試料溶液5μ Lを薄層クロマトグラフ
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,ギ酸ニチル/ギ 酸/水

混液 (5:1:1)を 展開溶媒として,約 lbcm展開した後,薄層板を風乾する。これ

に,2,6-ジブロモ‐N―クロロー1,4-ベンゾキノンモノイミン試液を均等に噴霧し,アンモニ

アガス中に放置するとき,直ちにRm.6付 近に青紫色のスポットを認める。

(1)重金属 :10ppm以下

(2)ヒ 素 :5ppm以 下

23.0%以 下(6時間)

11.0%以下

2.0%以 下

希エタノールエキス 35.0%以 上

(注)本規格及び試験方法1ま別に規定するもののほか,日本薬局方の通則,生薬総則及び一般試験法
を準用する.



フンポウイ (粉防己)

基原      本 品はシマハスクハカズラ勝υあα“ノαた″"渉αS.Moore(Menispcrmaceac)の根であ
性状      本 品は長さ5～10cm,直径1～5cmで,不規則な円柱形,半円柱形或いは塊状を呈

し,湾曲しているものが多い。表面は淡灰黄色を呈し,折面は灰白色を呈し,粉性に
富んでいる。断面には放射状に不規則な紋が認められる.ほとんどにおいはなく,

確認試験    本 品の粉末1.Ogにメタノール10mLを加え,10分間振り混ぜた後,遠心分離し,上澄
液を試料溶液とする.試料溶液につき,下記の条件で薄層クロマトグラフィーにより
試験を行う.試料溶液20μ Lを薄層クロマトグラフィァ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/エ タノール(99.5)/アンモニア水(28)混液
(40:3:2)を展開溶媒として約10cm展 開した後,薄層板を風乾する.これに噴霧用ド

ラニゲンドルフ試液を均等に噴霧するとき,Rf値0.45付近に黄赤色のスポットを認め
純度試験  ´  (1)重 金属:10ppm以下

(2)ヒ素 :5ppm以下
乾燥減量    15.0%以 下(6時間)

灰分      6.0%以 下

酸不溶性灰分  1.0%以 下
エキス含量   希 エタノールエキス 10.0%以上

(注)本規格及び試験方法は別に規定するもののほか,日本薬局方の通則,生薬総則及び一般試験法
を準用する。
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