
トウニン  

基原1ク層蒼顔のよラ仁者める．  

本品はモモPrun乙LSPerSicaBatsch又はPrunuspeTTicaBatschvar．hvidtafu7Maxirnowicz．（Rosaceae）の種子である．   

本品は換算した生薬の乾燥物に対し，アミググリン1．2％以上を含む．  

脚の．好め為仁牙緒勿チ石．   

乾燥減量（エ以〉 g．0％以下．  

成分含量測定法本品をすりつぶし，その約0．5gを精密に量り，薄めたメタノー／レ（9→10）40mLを加え，直ち  

に還流冷却器を付けて水浴上で，30分間加熱し，冷後，ろ過し，薄めたメタノール（9→10）を加えて正確に50mL  

とする．この液5mLを正確に量り，水を加えて正確に10mLとした後，ろ過し，試料溶液とする．別に成分含量測  

定用アミグダリンをデシケ一夕ー（シリカゲル）で24時間以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノ  

ール（1一寸2）に溶かし，正確に50mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10J九ずっを正確にとり，次  

の条件で液体クロマトグラフィー〈2・以〉により試験を行い，それぞれの液のアミググリンのピーク面積dT及びds  

を測定する．  

アミグダ リンの量（mg）＝穐×いT／月s）×2   

拝ち：成分含量測定用アミグダリンの秤取量（mg）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210nm）   

カラム：内径4．6mm，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：45℃付近の一定温度  

移動相：0．05moL／Lリン酸二水素ナトリウム試液／メタノール混液（5：1）  

流量：毎分0．gmL（アミグダリンの保持時間約12分）   

システム適合性   

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，アミグダ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5000段以上．1．5以下である＿   

システムの再現性：標準溶液10〃Lにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，アミグダリンのピーク面積  

の相対標準偏差は1．5％以下である．  
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トウニン末  

基原め膚を≦好のよラ仁上汐める．  

本品は「トウニン」を粉末としたものである．   

本品は換算した生薬の乾燥物に対し，アミググリン1＿2％以上を含む．  

慶不ガ氏家ガの膚の身仁次を追加プ嵩．  

成分含量測定法 本品約0．5gを精密に量り，薄めたメタノール（9→10）40mLを加え，直ちに還流冷却器を付け  

て水浴上で，30分間加熱し，冷後，ろ過し，薄めたメタノール（9→10）を加えて正確に50mL，とする．この液5mL  

を正確に量り，水を加えて正確に10mLとした後，ろ過し，試料溶液とする．別に成分含量測定用アミグダリンをデ  

シケ一夕ー（シリカゲル）で24時間以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノール（1→2）に溶か  

し，正確に50mLとし，標準溶液とする∴試料溶液及び標準溶液10／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト  

グラフィー〈2・鋸〉により試験を行い，それぞれの液のアミググリンのピーク面積JT及び月sを測定する．  

アミグダリンの量（mg）＝悔×いT／Js）×2   

垢：成分含量測定用アミグダリンの秤取量（mg）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210nm）   

カラム‥内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5jLm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：45℃付近の一定温度   

移動相：0．05moL几リン酸二水素ナトリウム試液／メタノール混液（5：l）   

流量：毎分0．8mL（アミググリンの保持時間約12分）   
γステム適合性   

システムの性能：標準溶液10〃Lにつき，上記の条件で換作するとき，アミグダ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5000段以上，1．5以下である．   

システムの再現性：標準溶液10ノ血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，アミググリンのピーク面積  
の相対標準偏差は1．5％以下である．  
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ニクズク  

Nutmeg  

MYRISTICAESEMEN  

肉豆意  

肉豆羞  

本品はニクズク坤ノrおJ細片野・α〃∫Hou仙yn（坤′r～∫庇αCeβg）の種子で，通例，程度を除いたものである・  

生薬の性状 本品は卵球形～長球形で，長さl＿5～3．Ocm，径1．3～2．Ocmである．外面は灰褐色を呈し，縦に走  

る広くて浅いみぞと網目ようの細かいしわがある．通例，一端には灰白色～灰黄色のわずかに突出したへそがあり，  

他端には灰褐色～暗褐色のわずかにくぼんだ合点がある．切面は暗褐色の薄い外胚乳が淡黄白色～淡褐色の内胚乳に  

不規則に入り込んで，大理石ようの模様を呈する．   

本品は特異な強いにおいがあり，味は辛くてわずかに苦い．   

本品の横切片を鏡検〈j．〃〉するとき，外胚乳は外層と内層からなり，外層は暗赤褐色の内容物を含む柔組織から  

なる．内層は赤褐色の内容物を含む柔組織からなり，大型の油細胞が多数認められちほか，ところどころに維管束が  

認められる．内胚乳の柔細胞中に単粒又は複粒のでんぷん粒及びアリユーロン粒が認められる．  

確認試験 本品の粉末1gにメタノール5mLを加え，時々振り混ぜながら10分間放置した後．ろ過し，ろ液を試料  

溶液とする・別に薄層クロマトグラフイ∵用ミリスチシン2mgをエタノール（95）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〈2．βj〉により試験を行う．試料溶液及び標準溶液5／血ずつを藻屑クロ  

マトグラフィー用シリカゲ／レを用いて調製した薄層板にスポットする．次にヘキサン／アセトン混液（9：1）を展開溶  

媒として約10cふ展開した後，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l個のスポットは，棲準溶液から得た赤紫色のスポットと色調及び月r値が等し  

い．   

乾燥減量（エ卯〉16．0％以下（6時間）．   

灰 分〈エ即〉 2．5％以下．  

精油含量〈∫．卯〉 本品の粉末10．Ogをとり，試験を行うとき，その量は0．5mL以上である．  
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八味地黄丸エキス  
Hachim臼ioganExtract   

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエキス当たり，ロガニン4～16mg，ペオニフロリン  

（C2，H，80‖＝4gO．46）6～18mg（ボタンピ3gの処方），5～15mg（ボタンピ2，5gの処方）及び総アルカロイド  

（ベンゾイルメサコニン塩酸塩及び14－アニソイルアコニン塩酸塩として）0．7mg以上（ブシ1，1gの処方），総ア  

ルカロイド（ベンブイルメサコニン塩酸塩及び14－アニソイルアコニン塩酸塩として，又はベンゾイルメサコニン塩  

酸塩及びペンゾイルヒパコニン塩酸塩として）0．2mg以上（プシ未1，1gの処方），総アルカロイド（ペンゾイルメ  

サコニン塩酸塩及びベンゾイルヒパコニン塩酸塩として）0．1mg以上（ブシ未2，lgの処方），総アルカロイド（ベ  

ンゾイルメサコニン塩酸塩及び14－アニソイルアコニン塩酸塩として，又はベンゾイルメサコニン塩酸塩及びベンゾ  

イルヒパコニン塩酸塩として）0．1mg以上（プシ末1，0．5gの処方）を含む．  

製法「ジオウ」5g，「サンシュユ」3g，「サンヤク」3g，「タクシヤ」3g，「ブクリョウJ3g，「ボタンピ」3  

g，「ケイヒ」lg及び「ブシ」のプシ1，「ブシ末」のプシ未1又は［ブシ末」のブシ末21g，又は「ウオウ」6g，  

「サンシュユ」3g， 「サンヤク13g，「タクシヤ」3g，「ブクリョウ」3g，［ボタンビ」2．5g，［ケイヒJlg及  

び「プシ未」のプシ末10．5gの生薬をとり，エキス剤の製法により乾燥エキス又は軟エキスとする．  

性状本品は灰褐色～黒褐色の粉末又は軟エキスで，特異なにおいがあり，味はやや苦く，酸味がある．  

確認試験  

（1）乾焼エキスlごOg（軟エキスは3．Og）をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，メタノール30mLを加えて振  
り混ぜ，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＿∂カにより試験を行う．  

試料啓液5／血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坂にスポットする．次に水／メタノール  

／トブタノール混液（1：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4－メトキシベンズ  

アルデヒド・硫酸試硬を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱した後，放冷するとき，月r値0．6付近に暗緑色のスポット  
を認める（ジオウ）．  

（2）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6．Og）をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，1ブタノー／L，5rnLを加えて  

振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を革料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用ロガニン1mgをメタノー′レ1mL  

に溶かし，標準溶液とする．これらの掛こつき，薄層クロマトグラフィー〈zβj〉により試験を行う．試料溶液10／血  

及び標準溶液2／ムを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ／レを用いて調製した薄層掛こスポットする．次に酢酸エチ  

ル／水／ギ酸混液（6：1：1）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2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l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尺ー値が等しい（サンシュユ）．  

（3）乾燥エキス2、Og（軟エキスは6．Og）をとり，炭酸ナトリウム試液10mLを加えて振り混ぜた後，ジュチルエ  

ーテル10mLを加えて振り混ぜ，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アリソール  

Almgをメタノール1mL笹溶かし，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〈2．03〉により試  

験を行う．試料溶液20画一及び標準溶液2／血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／ヘキサン／酢酸（100）混液（10：10：3）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風  
乾する．これにバニリン・硫酸試液を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱した後，放冷するとき，試料溶液から得た  

数個のスポットのうちl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月ー値が等しい（タクシヤ）．  

（4）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6．Og）をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル5mLを加  

えて振り混ぜ，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べオノール1mg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〈2．βj〉により試験を行う．試料溶  

液20／九及び標準溶液2〟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層掛こスポットする．次に  

ヘキサン／ジエチル－テル混液（5：3）を展開溶媒として約10。m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γトは，標準溶液から得ただいだい色のスポットと色調及び貞一値が等しい（ボタンピ）．  

（5） 次の（i）又は（立）により試験を行う（ケイヒ）．  

（i）乾燥エキス10g（軟エキスは30g）を300mLの硬質ガラスフラスコに入れ，水100mL及びシリコン樹脂1mL  

を加えた後，精油定量器を装着し，定量器の上端に還流冷却器を付け，加熱し，沸騰させる．定量器の目盛り管には，  

あらかじめ水を基準線まで入れ，更にヘキサン2mLを加える．1時間加熱還流した後，ヘキサン層1mLをとり，水  

酸化ナトリウム試液0．5mLを加えて振り塩ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．．別に轟層クロマトグラフィ  

ー用（句－シンナムアルデヒド1mg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．Oj〉により試験を行う．試料溶液50βノ及び標準溶液2／血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．次にヘキサン／ジエチルエーテル／メタノール混液（15：5：l）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2，4一ジニトロフェニルヒドラジン試液を均等に噴霧するとき，  
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試料溶液から得た数個のスポットのうちl個のスポットは，標準溶液から得た藁だいだい色のスポットと色調及び  

Rf値が等しい．  

（ii）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6．Og）をとり．水10mLを加えて振り混ぜた後，ヘキサン5mLを加えて振り  

混ぜ，遠心分離し，上鐙疲を試料溶液とする．別に薄屈クロマトグラフィー用（句－2－メトキシシンナムアルデヒドImg  

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〈2．βj〉 により試験を行  

う．試料溶液20／血及び標準溶液2〟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層板にスポット  

する．次にヘキサン／酢酸エチル混液（2：1）を展開i容媒として約10cm展開した後，薄層枝を風乾する．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  

青白色の蛍光を発するスポットと色調及び月f値が等しい．  

（6）乾燥エキス3．Og（軟エキスは9．Og）をとり，ジエチルエーテル20mL及びアンモニア試液2mLを加え，10分  

間振り混ぜた後，遠心分離する・上澄液を分取し，液圧で溶媒を留去した後，残留物にアセトニトリル1mLを加え  

て試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用塩酸ベンヅイルメサコニン1mgをエタノール（99．5）10mL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〈zβj〉により試験を行う．試料溶液20〟L及び  

標準溶液10／ノ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層板にスポットする．次にトブタノール  

／水／酢酸（100）混液（4：2：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する．これに噴霧用ドラーゲ  

ンドルフ試液を均等に噴霧し，風乾後，亜硝酸ナトリウム試液を均等に噴霧するとき，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，標準溶液から得た黄褐色のスポットと色調及び尺r値が等しい（ブシ又はブシ末）．  

純度試験  

（1）重金属〈川7〉 乾燥エキス1．Og（軟エキスは乾燥物として1．Ogに対応する量）をとり，エキス剤（4）によ  

り検液を調製し∴試験を行う（30ppm以下）．  

（2）ヒ素（J，〃〉 乾燥エキス0．67g（軟エキスは乾燥物として0．67gに対応する量）をとり，第3法により検液  

を調製し，試験を行う（3ppm以下）．  

（3）ブシジエステルアルカロイド（アコニチン，ジェサコニチン，ヒパコニチン及びメサコニチン） 乾燥エキス  

1＿Og（軟エキスは乾燥物として1・Ogに対応する量）を正確に量り，ジエチルエーテノレ20mLを加えて振り混ぜた後，  

0．1m。l／L塩酸試液3．OmLを加えて10分間振り混ぜる，これを遠心分離し，上層を除いた後，ジエチルエーテル20mL  

を加えて同様に操作し，上層を除く．水屑にアンモニア試液1，OmL及びジエチルエーテル20mLを加えて30分間振  

り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する．水屑はアンモニア試液1，OmL及びジュテルエーテル20mLを用いて，更  

にこの換作．を2回行う．全上澄液を合わせ，減圧で溶媒を留去した後，残留物にブシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリ  

ル混液（1：1）10mLを正確に加えて溶かし，この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に純度試験用ブシ  

ジエステノレアルカロイド混合標準溶液ImLを正確に量り，プシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリル混液（1：1）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40FjLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト  

グラフィー 〈ヱ〃〉 により試験を行うとき，試料溶液のアコニチン，ジェサコニチン，ヒパコニチン及びメサコニチ  

ンのピーク高さは，・それぞれ標準溶液のアコニチン，ジェサコニテン，ヒ／くコニチン及びメサコニチンのピーク高さ  

より高くない．  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：アコニチン，ヒ／くコニチン及びメサコニチンは231nm，ジェサコニチンは  

254nm）  

カラム：内径4．6mm，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：ブシ用リン酸塩緩衝液／テトラヒドロフラン混液（183：17）  

流量：毎分】．．OmL（メサコニチンの保持時間約31分）   

システム適合性  

システムの性能：純度試験用ブシジエステルアルカロイド混合標準溶液20／止バこつき，検出器の測定波長を254  

nm とし，上記の条件で操作するとき，メサコニチン，ヒパコニチン，アコニチン，ジェサコニチンのJll引こ溶  

出し，それぞれの分離度は1．5以上である．  

システムの再現性：標準溶液20〟Lにつき，検出器の測定波長を231nmとし，上記の条件で試験を6回繰り返  

すとき，メサコニチンのピーク高さの相対標準偏差は1．5％以下である．  

乾燥減量く2．瑚 乾燥エキス 8．5‘％以下（1g，105℃，5時間）＿   

軟エキス 66．7％以下（lg，105℃，5時間）．  

灰分く∫．〃〉 換算した乾燥物に対し，10．0％以下．   

定量法  
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（1）ロガニン 乾燥エキス約0．5g（軟エキスは乾燥物として約0．5gに対応する量）を精密に量り，薄めたメタノ  

ール（1′ →2）50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする．別に成分含量測定用ロ  

ガニンをデシケ一夕ー （シリカゲル）で24時間以上乾簸し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノー／レ（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10〆．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〉により試験を行い，それぞれの液の占ガニンのピーク面積」T及び月sを測定する．  

ロガニンの量（mg）＝垢×いT／Js）×（1／2）   

明：成分含量測定用ロガニンの秤取量（mg）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：238nm）  

カラム：内径4．6mm，長さ15pmのステンレス管に5ノ皿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：50℃付近の一定温度  

移動相：水／アセトニトリル／メタノ丁ル混液（55：4：1）  

流量：毎分l．2mL（ロガニンの保持時間約25分）   
システム適合性  

システムの性能：標準溶液10〟Lにつき，上記の条件で操作するとき，ロガニンの．ピークの理論段数及びシンメトリー  

係数は，それぞれ5000段以上，1．5以下である．  

システムの再現性：標準溶液10／血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ロガニンのピーク面積の相対標準  

偏差は1．5％以下である．  

（2）ペオニフロリン 乾燥エキス約0．5g（致エキスは乾燥物として約0．5gに対応する量）を精密に量り，薄めた  

メタノール（1→2）50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，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（別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10J血ずっを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈子・弼  

に妄り試験を行い．それぞれの液のペオニフロリンのピーク面積dT及び木を測定する．  

ペオニフロリン（C2，H280‖）の量（mg）＝WsX（4T／As）×（1／2）   

垢：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：20℃付近の一定温度  

移動相：水／アセトニトリル／リン酸混液（850：150：l）  

流量：毎分1．OmL（ペオニフロリンの保持時間約9分）   

システム適合性  

システムの性能‥ペオニフロリン標準品及びアルピフロリン1mgずっを薄めたメタノール（1→2）に溶かして   

10mLとする・この液10〃Lにつき，上記の条件で操作するとき，アルピフロリン，べオニフロリンの順にお  

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10／九につき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，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．  

（3）総アルカロイド 乾燥エキス約1g（軟エキスは乾燥物として約1gに対応する量）を精密に量り，ジエチル  

エーテル20mLを加えて振り混ぜた後，0．1mol几塩酸試液3．OmLを加えて10分間振り混ぜ，遠心分離し，上層を取  

り除いた後，ジエチルエーテル20mLを加えて同様に換作し，上層を取り除く．水屑にアンモニア試液1．OmL及び  

ジエチルエーテル20mLを加えて30’分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する．水層は，アンモニア試液1．OmL  

及びジュチルエーテル20mLを用いて，更にこの操作を2回行う．全上澄液を合わせ，減圧で溶媒を留去した後，残  

留物にブシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリル混液（1：1）を加えて溶かし，正確に10mLとし，この液を遠心分離  

し，上澄液を試料溶液とする・試料溶液及び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ルずつ  

を正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈ユ鋸〉により試験を行い，それぞれの液の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各ピーク面積，4M及び4祝，AⅧ及びdsH，dTA及び」sÅを測  

定する．  

ベンゾイルメサコニン塩酸塩の量（mg）＝CsMXりm／4銅）×10  
ベンゾイルヒパコニン塩酸塩の量（mg）＝CsHXいⅧ／勺sH）×10  

14－アニソイルアコニン塩酸塩の量（mg）＝CsÅ×いTA／」sÅ）×10  

b
L
ト
リ
癖
J
『
r
ト
几
 
蟻
川
－
 
1
▲
 
 

和
布
d
m
闇
∵
‖
u
門
イ
ト
l
 
L
】
「
バ
い
1
良
一
l
 
 

サ
沃
闇
湖
山
減
γ
川
l
劇
「
戸
．
1
・
†
 

牒
ふ
＝
凋
ド
軍
用
 
 
 

136  



CsM：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中の成分含量測定用塩酸ベンゾイノレメサコニン  

の濃度（mg／mL）   

CsH：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中の成分含量測定用塩酸ベンゾイルヒパコニン  

の濃度（m釘mL）   

CsÅ：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中の成分含量測定用塩酸14－アニソイルアコニン  

の濃度（mg／mL）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：ベンゾイルヒパコニン及びベンゾイルメサコニンは231nm，14－アニソイ  

ルアコニンは254nm）  

カラム：内径4．6mm，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．  

カラム温度こ40℃付近の一定温度  

移動相：ブシ用リン酸塩緩衝液／テトラヒドロフラン混液（柑3二17）  

流量：毎分l．OmL（ベンゾイルメサコニンの保持時間約15分）   

システム適合性  

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のピークの理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上，1．5以  

下である．  

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20／九につき，上記の条件で試  

験を6回線り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン及び14一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．   

貯 法 容  器 気密容器．  
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ポウフウ   

．生者の鱈冴の膚勿才打二好あ星おする  

確認試壊本品の粉末1gにメタノールづmLを加えて10分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする．別に  

薄層ク、ロマトグラフイー用4，－0－グルコシルー5－0－メチルピサミノール1mgをメタノールImL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〈z．∂j〉により試験を行う．試料溶液及び標準溶液5／血ずつを薄  

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屈板にスポットする．次に酢酸エチル／メタノ  

ール／水混液（10：2：1）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個のスポットは，標準溶液から得た青色のスポットと色  
調及びβr値が等しい．  
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ポクソク  

quercus王∋ark  

QUERCUSCORTEX  

模倣  

本品はクヌギQuercusacutissimaCarruthers，コナラQuercus・SerrD（aMurray，ミズナラQILerCuSmOngOIEcaFischerex  

Ledebol∬Var・Cri乎ZLla（Blume）Ohashi又はアベマキQuercIESVa，・iabilisBlume（Fbgaceae）の樹皮である．  

生薬の性状 本品は板状又は半管状の皮片で，厚さ5～15mm，外面は灰褐色～暗褐色を呈し，内面は褐色「淡褐  

色を呈する．外面は厚い周皮を付け．■縦に粗い裂け目があり，内面には綻の隆起線がある．横切面は褐色～淡褐色を  

呈し，ところどころに石細胞群による白色の細点を認める、   

本品はにおい及び味はほとんどない．   

本品の横切片を鏡検（エ抑するとき，コノレク層にはコルク石細胞が散在し，二次皮層には繊維群がほぼ階段状に  

並び，大きな石細胞群が不規則に配列する，柔組織中にシュウ酸カルシウムの集晶が散在する．石細胞や繊維細胞に  

隣接してシュウ酸カルシウムの単品を含む細胞が認吟られ，縦切片では結晶細胞列となる．  

確認試験 本品の粉末2gに酢酸エチル10mLを加え，10分間振り混ぜた後，遠心分離し，酢酸エチルを除く．残留  

物にアセトン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．この液につき，薄層ク  

ロマトグラフィーー〈2・の〉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  

た薄層板にスポットする・次に酢酸エチル／メタノール／水混液（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365nm）を照射するとき，月ー値0．4付近に異なる色の蛍光を発する連続した  

2偶のスポットを認める．更に希硫酸を均等に噴霧し，105℃で加熱した後，紫外線（主波長365nm）を照射すると  

き，これらスポットのうち1個のスポットは蛍光を発する．   

乾燥減量くエ以〉11＿0％以下（6時間）．   

灰 分 〈∫βノ〉 8．5％以下．   

酸不溶性灰分〈∫．朋〉 0．5％以下．  
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補中益気湯エキス   

主星屏の．好を次■のよぅ／ニ皮ある．   

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエキス当たり，ヘスペリジン16～64mg，サイコサポニ  

ンb20・3～Jl・2mg（サイコ1gの処方），0，6～2．4mg（サイコ2gの処方）及びグリチルリチン酸（C．2H620．6‥822．93）  
12～36mgを含む．  
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ユウタン  

展墓琵甜の膚蒼顔のよラ仁細石．  

確認試験 本品の粉末0．1gをとり，メタノー／レ5mLを加え水浴中で10分間加温し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶  

液とする・別に薄層クロマトグラフィー用タウロウルソデオキシコール酸ナトリウム10mgをメタノール5mL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5ノ血ずつを淳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（100）／′ト  

ルエン／水混液（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．これに希硫酸を均等に噴霧  

し，105℃でiO・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偶のスポットは，標準溶液から得たス  
ポットと色調及び尺r値が等しい．  

鹿家菰野の屈め刻二好を忍卸する  

純度試験 地の動物胆 確認試験で得た試料溶液を試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用グリココール酸  
ナトリウム10mg及び薄層クロマトグラフィー用ブタ胆汁末20mgをそれぞれメタノール5mLに溶かし，標準溶液  

（1）及び標準溶液（2）とする．これらの液につき，確認試験を準用して試験を行うとき，試料溶液から得たスポ  

ットは標準溶液（1）から得たグリココール酸のスポットに対応する位置にスポットを認めない．また，標準溶液（2）  

から得たブタ胆汁末の月r値0■．3付近のスポットに対応する位置に灰褐色～黒色のスポットを認めない．  
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リュウガンニク  

LonganAri1  

LONGANARILLUS  

竜眼内   

本晶はリュクガン鱒p烏口rねわ〃騨〃αLam訂Ck（坤f〃血cgβg）の仮種皮である．  

生薬の性状 本品は偏圧されただ円体で，長さ1～2cm，幅約1cmである．黄赤褐色～黒褐色を呈し，質は柔らか  

くて粘性である．本品を水に浸して放置するとき，鐘状を呈し，先端は数裂する．   

本品は特異なにおいがあり，味は甘い．  

一 本品の横切片を鏡検〈エβJ〉するとき，仮種子の最外層は一層の表皮からなり，その内側には偏圧された柔細胞か  

らなる柔組織があり，最内層はやや厚壁化した表皮からなる．柔組織中には，赤褐色～褐色の内容物及びシュウ酸カ  

ルシウムの単品，不定形の結晶及び砂晶を含む．  

確認試験 本品の粗切1gに水10mLを加えてよく振りまぜた後，ろ過する．ろ液3mLにフェーリング試液3mLを  

加え，水浴中で加熱するとき，赤色の沈殿を生じる．   

灰 分 〈j．βJ〉 5．0％以下．   

エキス含量〈5．βJ〉 希エタノールエキス 75．0％以上．  
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リュウコツ   

題認諾穿危ノの膚蒼顔のよラノニ孜必る．   

確認試験  

（2）（1）で得た混濁液は特異なにおいを発する．この液をろ過し，アンモニア試液で中和した液はカルシウム塩  

の定性反応く川夕〉の（1），（2）及び（3）を呈する．  

彪度記穿〃ノの亘錯の膚を次のよブノ＝謝る．   

純度試験  

（1）重金属〈川7〉 本品の粉末2．Ogに水5mLを加えて振り混ぜた後，徐々に塩酸6mLを加え，水浴上で蒸発乾  

固し，残留物を水50mいこ溶かし，ろ過する．ろ液25mLに希酢酸2mL，アンモニア試液1滴及び水を加えて50mL  

とする．これを検液とし，試験を行う．比較液は塩酸3mLを水浴上で蒸発乾固し，希酢酸2mL，鉛標準液2．O mL  

及び水を加えて50mLとする（20ppm以下）．   

なお，エキス剤又は浸剤・煎剤に用いる旨を表示するものについての操作法及び限度値は次のとおりとする二   

本品の粉末20，Ogに水80mLを加えて，水浴中で時々振り混ぜながら，液量が約40mLになるまで加熱し，冷後，  

ろ過する－この液につき，第3法により操作し，試験を行う・比較液には鉛標準液1．OmLを加える（0．5ppm以下）．  
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l  

ロートコン   

’踵穿の靡身のよラ仁訝める．   

純度試験  

（1）重金串く川乃 本品の粉末3．Ogをとり，第3法により操作し，試験を行う．比較液には鉛標準液4・5mLを加  

える（15ppm以下）．  

（2）ヒ素（J．〃〉 本品の粉末0．40gをとり，第4法により検液を調製し，試験を行う（5ppm以下）・  
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ローヤルゼリー  

Royal Jelly 

APILAC   

本品はヨ一口ツ／くミツバチJIpismell酵raLinni又はトウヨウミツバチApisindicaRadoszkowskiG4pidae）の頭部に  

ある分泌腺から分泌される粘相性のある液又はそれを乾燥したものである．   
本品は換算した生薬の乾燥物に対し，10－ヒドロキシー2一（句－デセン酸4，0～8．0％を含む．  

生薬の性状 本品は乳白色～淡黄色のやや粘嗣な液又は粉末で，特異なにおいがあり，収れん性の酸味がある．  

確認試験 本品の乾燥物0．2gに対応する量をとり，水5mL，希塩酸1mL及びジュチルエーテル10mLを加えて，  

15分間振り混ぜ，遠心分離する．ジエチルエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去した後，残留物をメタノール5mL  

に溶かし，試料溶液とする・別に薄層クロマトグラフィー用10－ヒドロキシー2－（E）－デセン酸2mg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〈ヱOj〉 により試験を行う．試料溶液及び  

標準溶液20／九ずつ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1プロパノール／アンモニア水（祁）混液（7：3）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，試料溶液から得たスボナトは，標準溶液から得た暗紫色のスポットと  
色調及び尺ー値が等しい．   

純度試験  

（1）重金属〈川7〉 本品の乾燥物1．Ogに対応する量をとり，第3法により操作し，試験を行う＿比較液には鉛標  

準液3．OmLを加える（30ppm以下）．  

（2）ヒ素〈J・川 本品の乾燥物0・40gに対応する量をとり，第3法により検液を調製し，試験を行う（5ppm以  

下）．   

乾燥減量（∫．∂ノ〉やや粘嗣な液のもの57．0～77－0％（6時間），粉末のもの7．0～13＿0％（6時間）．  

灰分〈エβJ〉 換算した乾埠物に対し，4．0％以下．  

酸不溶性灰分〈j．OJ〉 換算した乾燥物に対し，0．5％以下．  

成分含量測定法 本品の乾燥物も・2gに対応する量を精密に量り，メタノール20mLを加え，30分間琴音波処理して  

分散させた後，メタノールを加えて正確に50mLとする．この液を遠心分離し，上澄液2mLを正確に量り，内標準  

溶液2mLを正確に加え，水25mL及びメタノールを加えて50mLとし，試料溶液とする．別に成分含量測定用10－  

ヒドロキシー2－（陣デセン酸約10mgを精密に量り，メタノールに溶かし，正確に100mLとする．この液3mLを正確  

に量り，内標準溶液2mLを正確に加え，水25mL及びメタノールを加えて50mLとし，標準溶液とする．試料溶液  

及び標準溶液10／血につき，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．OJ〉 により試験を行い，内標準物質のピーク面  

積に対する10－ヒドロキシー2－（句－デセン酸のピーク面積の比eT及び9sを求める．  

10－ヒドロキシー2－（句－デセン酸の量（mg）＝ 爪×（eT／2s）×（3／4）   

垢：成分含量測定用10－ヒドロキシー2イ句デセン酸の秤取量（mg）   

内標準溶液／くラオキシ安息香酸プロピルのメタノー／レ溶液（1→5000）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：215nm）   

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5Jml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：50℃付近の一定温度   

移動相：水／液体クロマトグラフィー用メタノール／リン酸浪液（550：450：1）   

流量：10一ヒドロキシー2－（句－デセン酸の保持時間が約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‥標準溶液10／九につき，上記の条件で操作するとき，10－ヒドロキジー2－（句－デセン酸，内標準物  

質の順に溶出し，その分離度は6以上である．  

システムの再現性：標準溶液10〟Lにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に  

対する10－ヒドロキシー2－脚－デセン酸のピーク面積の比の相対標準偏差は1．0％以下である．  

貯 法   

保存条件 凍結を避け，10℃以下で保存する．   
容  器 気密容器．  
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参照赤外吸収スペクトル  

灰首題透け竃．   

アミオダロン塩酸塩  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400   

エカベトナトリウム水和物  

4000  3400  2800  2200  1600   1000  4dO  

スリンダク  

100  

60  

l  

－－－－－－－－－－」一一－－－一一－－一一L－－－－－－－－－－」－－＿＿＿＿－＿－  
t  

20  
l  l  

4000  3400  2800  2200  1600   1000  400  
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ゾルビデム酒石酸  

3900  3400  2900  2400   1900  

ダナゾール  

100  

4000  3400  2800  2200  －600   1000  400  

テプレノン  

4000  3400  2800  2200  －600   1000  400  
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ドキサゾシンメシル酸塩  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400   

ピオグリタゾン塩酸塩  

60  

40  

20  

0  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400  

フェノ／くルビタール  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400  
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プロカインアミド塩酸塩  

4000  3400  280D  2200  1600  1000  400  

プロブコー／レ  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400  

ベタキソロール塩酸塩  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400  
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モサブリドクエン酸塩水和物  

4000  3400  2800  2200  
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3900  3400  2900  24DO  1900  1400  90D  400  

インダ／くミド  
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参照赤外吸収スペクトル  

粛泉温かす「∂．   

・アロプリノール  

4000  50040D  

イブリフラボン   

4000  500400・  

カドララジン   

4000  3000  500400   
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シノキサシン  

40DO  3000  

セボフルラン  

4DOO  3000  

タクロリムス水和物  

3000  2000  1500  1DO〔）  500400  
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トロキシピド  

4000  30DO  

ピモジド  

4000  3000   

しリジン酢酸塩  

▲
一
．
・
 
l
■
 
 
 

4000  3000  500400  



ロサルタンカリウム  
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