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試薬・試液等
9.41 試薬・試液

試薬は日本薬局方における試験に用いるものである.日本薬

局方において容量分析用標準試薬，特級， 1級，*分測定用な

どと記載したもの又は単に試薬名を記載したものは，それぞれ

宮本工業規格試薬の容量分析用標準物質，特級， 1級，水分測

定用などの規格に適合するもので，試験法は日本工業規格試薬

の試験法に従う.日本薬局方の試薬名が日本工業規格と相違す

る場合は，これを併記する.医薬品各条と記載したものは，医

薬品各条の規絡に適合するものである.単に試験f去を記載しで

ある試薬については，日本薬局方の試験f去を準用する.

試液は日本薬局方における試験に用いるために調製した液で

ある.

アウリントリカルボン酸アンモニウム アルミノン な見よ.

亜鉛 Zn [K 8012，特級l

亜鉛(標準試薬) Zn [K 8005，容量分析用標準物質I

亜鉛，ヒ素分析閉 Zn [K 8012，ひ素分析用} 粒径約

80011mのものを用いる.

車鉛，無ヒ素亜鉛，ヒ素分析用 を見よ.

亜鉛粉末 Zn [K 8013，窒素酸化物分析朋又はひ素分析用]

亜鉛末亜鉛粉末を見よ.

アクリノールアクリノール水和物 を見よ.

アクリノール水和物 CloHloNaO・C3HsOa・H20 [医薬品各

条]

アクリルアミド CH2CHCONH2 白色~微黄色の結晶性の粉

末である.

融点 (2.60) 83~870C 

含量 97.0%以上.

アコニチン，純度試験用 C34H47NOll 白色の結晶又は結晶

性の粉末である.アセトニトリル又はエタノール(99.5)にや

や溶けにくく，ジエチルエーテルに溶けにくく，水にほとん

ど溶けない.融点:約1850C(分解).

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数3500cm'l，
1718cm'l， 1278cm'l， 11l1cm'l， 1097cm'l及び717cm'l付

近に吸収を認める.

吸光度 (2.24) E江(230nm): 211 ~243 (5mg，エタノー

ル(99.5)，200mL). ただし，デシケーター(減圧・ 0.67kPa

以下，酸化リン(V)，400C)で12時間以上乾燥したもの.

純度試験類縁物質

(1) 本品5，Omgをアセトニトリル2mUこ溶かし，試料溶液

とする.この液1mLを正確に量り，アセトニトリルを加え

て正確に50mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，

薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

液及び標準溶液2011Lずつを，薄層クロマトグラフィー用シ

リカゲ、ルを用いて調製した薄層板にスポットする.以下「ブ

シj の磯認試験を準用して試験を行うとき，試料溶液から得

た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポット

より濃くない.

(2) 本品5.0mgをアセトニトリル5mUこ溶かし，試料溶液

とする.この液1mLを正確に量り，アセトニトリルを加え

て正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液1011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラブ

ィー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピー

ク面積を自動積分法により測定するとき，溶媒ピークの面積

を除いた試料溶液のアコニチン以外のピークの合計函積は，

標準溶液のアコニチンのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム及びカラム温度は「ブシ」の純度試験の

試験条件を準用する.

移動相:ブシ用リン酸塩緩衝液/テトラヒドロフラン混

i夜(9:1) 

流量:アコニチンの保持時間が約26分になるように調

整する.

面積測定範囲:アコニチンの保持時痛の約3倍の範閥

システム適合性

検出の確認、:標準溶液1mLを正確に量り，アセトニト

リルを加えて正確に20mLとする.この液1011Lから

得たアコニチンのピーク面積が標準溶液1011Lから得

たアコニチンのピーク面積の3.5~6.5%になるこどを

確認する.

システムの性能:純度試験用アコニチン，純度試験用ヒ

ノ《コニチン及び純度試験用メサコニチンをそれぞれ

1mg並びに純度試験用ジェサコニチン8mgをアセトニ

トリノレ200mLに溶かす. この液1011Lにつき，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)1慎に溶出し，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1011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，アコニチンのピーク面積

の相対標準偏差は1.5%以下である.

水分 (2.48) 1.0%以下(5mg，電量滴定法).ただし，デシ

ケーター(減圧・ 0.67kPa以下，酸化リン(V)， 40
0
C)で12時

間以上乾燥したもの.

アサリニン，薄層クロマトグラフィー用 C2oH1S06 白色の

結晶又は結晶性の粉末である.メタノール又はエタノール

(99.5)に溶けにくく，水にほとんど溶けない.融点:118~ 

122
0
C 

確認試験 本品のメタノーノレ溶液(3→200000)につき，紫外

可視吸光度iJlIJ定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定する

とき，波長234~238nm及び285~289nmに吸収の極大を示

す.

純度試験類縁物質本品1mgをメタノール1mUこ溶かし

た液111Lにつき， r /J、青竜湯エキスJの確認、試験(7)を準用

し，試験を行うとき， Rrfi直約0.4の主スポット以外のスポッ

トを認めない.

(E)ーアサロン C12H160a 白色の粉末である.メタノール

又はエタノール(99.5)に溶けやすく，水にほとんど溶けない.

融点:約60
0

C

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤f去により測定するとき，波数2990cm'l，

2940cm'l， 2830cm'l， 1609cm'l， 1519cm'l， 1469cm'l， 

1203cm'l， 1030cm'l， 970cm'l及び860cm'l付近に吸収を認

める.

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

加えて正確にlOmLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標

準溶液lO11L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) により試験を行う.それぞれの液の各々の

ピーク面積を白動積分法により測定するとき，試料溶液の

(E)ーアサロン以外のピークの合計面積は，標準溶液の(E)

ーアサロンのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は fソヨ

ウj の定量法の試験条件を準用する.

面積測定範密:溶媒のピークの後から(E)ーアサロンの

保持時間の約3f音の範囲

システム適合性

システムの性能は「ソヨウjの定量法のシステム適合性

を準用する.

亙酸化窒素 N20 無色の気体で，においはない.耐圧金属製

密封容器に入れたものを用いる.

アジ化ナトリウム NaNa [K 9501，特級]

亜ジチオン滋ナトリウム Na2S204 白色~灰白色の結晶性の

粉末で，強い刺激臭がある.水分，空気中の酸素により分解

する.

確認試験

(1) 本品0.5gを水50mLに溶かし，試料溶液とする.この

液10mLlこ硫酸銅(II)試液1mLを加えるとき，液は灰褐色を

呈する.

(2) (I)の試料溶液はナトリウム塩の定性反応(1)(J.09) を

呈する.

貯j去遮光した気密容器.

アジピン酸 C4HS(COOH)2 白色の結晶又は結晶性の粉末で，

エタノール(95)に溶けやすく，水にやや溶けにくい.

融点 (2.60) 151 ~ 1540C 

含量 98.0%以上. 定量j去 本品約19を精密に量り，7J<

100mLを加え，加湿して溶かし，冷後， 1mol/L水酸化ナト

リウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:ブェノールフタレイン

試液2滴).

1mol/L水酸化ナトリウム液1mL=73.07mgC6H1004 

アジマリン，定量用 C2oH20N202 [医薬品各条アジマリ

ンJただし，乾燥したものを定量するとき，アジマリン

(C2oH20N20~99.0%以上を含むもの]

堕硝酸カリウム KN02 白色~微黄色の結晶性の粉末で，潮

解性がある.

確認試験

( 1 ) 本品19を水20mLに溶かし，試料溶液どする.この液

5mLに硫酸1mLを加えるとき，黄褐色のガスを生じる.

(2) (I)の試料溶液はカリウム塩の定性反応(1)(J.酬を呈

する.

貯法遮光した気密容器.

亜硝酸ナトリウム NaN02 [K 8019，特級]

亜硝酸ナトリウム試液 亜硝酸ナトリウム10gを水に溶かし，

100mLとする.用時製する.

アスコルビン酸 Lーアスコルビン駿 を見よ.

Lーアスコルビン費量 CoHsOo [K 9502， L(十)ーアスコルピ‘ン

酸，特級]

アスコルビン酸，鉄試験用 L アスコルビン酸 を見よ.

アスコルビン酸.!盆酸試液. 0.012g/dL Lーアスコルビン

酸・塩酸試液， 0.012g/dL を見よ.

アスコルビン酸・塩酸試液. 0.02g/dL Lーアスコルビン酸・

塩酸試液， 0.02g/dL を見よ.

アスコルビン酸・塩酸試液. 0.05g/dL L アスコルピン酸・

塩酸試液， 0.05g/dL を見よ.

L-アスコルビン酸・塩酸試液， 0.012g/dL Lーアスコルビン

酸15mgをメタノール25mLに溶かし，塩酸100mLを注意し

て加え，混和する.用時製する.

Lーアスコルビン酸.!]i;酸試液. 0.02g/dL Lーアスコノレビン

酸25mgをメタノーノレ25mLlこ溶かし，塩酸100mLを注意し

て加え，混和する.用時製する.

Lーアスコルビン酸・塩酸試液. 0.05g/dL Lーアスコルビン

酸50mgをメタノーノレ30mLlこ溶かし，注意して塩酸を加え

て100mLとする.用特製する.

アストラガロシドIV，薄層クロマトグラフィ一周 C41Hos014 

白色の粉末である.メタノールにやや溶けにくく，エタノー

ノレ(99.5)に極めて溶けにくく，水にほとんど溶けない.

旋光度 (2.49)α)~: +19~+260(10mg，メタノーノレ，

2mL， 50mm). ただし，シリカグルを乾燥弗jとして24時間

乾燥したもの.

純度試験類縁物質本品1mgをメタノーノレ1mLlこ溶かし

た液511Llこっき補中益気湯エキス」の確認試験(4)を準

用し，試験を行うとき， Rrfl積約0.4の主スポット以外のスポ

ットを認めない.

アスパラギン酸 Lーアスパラギン酸 を見よ.

DLーアスパラギン酸 C4H7N04 白色の結晶性の粉末で，水

にやや溶けにくい.融点:270~2710C 

L-アスパラギン酸 C4H7N04 [K 9045，特級]

アスピリン C9Hs04 [医薬品各条l

アセタール CaH1402 無色澄明で，揮発性の液である.本品

は水又はエタノーノレ(95)と混和する.

屈折率 (2.4必 nf:約1.382

比重 (2.56) d:~ :約0.824

沸点 (2.57) 約103
0
C

アセチルアセトン CH3COCH2COCH3 [K 8027，特級]

アセチルアセトン試液酢酸アンモニウム150gを適量の水に

溶かし，酢酸(100)3mL及びアセチルアセトン2mLを加え，

更に水を加えて1000mLとする.用特製する.

アセチレン溶解アセチレンを見よ.

p-アセトアニシジド C9HllN02 白色~帯紫白色の結晶又

は結晶性の粉末で，特異なにおいがある.アセトニトリル

又はエタノール(95)に溶けやすく，水に極めて溶けにくい.

融点 (2.60) 126~1320C 

含量 98.0%以上. 定量j去 本品O.lgをエタノール

(95)5mLlこ溶かす.この液211Llこっき，次の条件でガスクロ

マトグラフィー (2.02)により試験を行う.得られたガスク

ロマトグラムにつき，自動積分法により，それぞれの成分の

ピーク面積を測定する.

-
p-アセトアニシジドのピーク函積

含量(%)ー XlOO 
それぞれの成分のピーク面積の総和

試験条件

3 0002 
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検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径3mm，長さ2mのガラス管にガスクロマト

グラフィー用アルキレングリコールフタル酸エステル

を酸処理及びシラン処理した177~250)1mのガスクロ

マトグラフィー用ケイソウ土に1%の割合で破覆した

ものを充てんする.

カラム温度:210
0
C付近の一定混度

キャリヤーガス:窒素

流量:毎分30~50mLの簡の一定量でp アセトアニシ

ジドの保持時聞が11~14分になるように調整する.

面積測定範沼:溶媒のピークの後からp アセトアニシ

ジドの保持時間の3倍の範囲.

アセトアニリド CsH9NO 白色の結晶又は結品性の粉末であ

る.

融点 (2.60) 1l4~ 1l70C 

2ーアセトアミドグルタルイミド C7HlQN20a: 170.17 

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数3350cm"1，

1707cm"1， 1639cm"t及び1545cm汁寸近に吸収を認める.

純度試験類縁物質本品10mgを移動相100mLに溶かし，

試料溶液とする.この液1mL告と亙確に量り，移動根を加え

て正礁に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

溶液20)1Lずつを正確にとりアセグルタミドアルミニウ

ムj の純度試験(3)を準用して試験を行うとき， 2ーアセトア

ミド、グノレタノレイミド以外のピーク面積の合計は標準溶液のピ

ーク面積より大きくない.

含量 98.0%以上. 定量j去本品約20mg宏精密に量り，

窒素定量法(J.附により試験を行う.

0.005mollL硫酸1mLロ 0.8509mgC7HlQN20a 

アセトアミノフェン CSH9N02 [医薬品各条]

アセトアルデヒド CHaCHO [K 8030， 1級]

アセトアルデヒド，ガスク口マトグラフィー用 CHaCHO 

無色澄明で，可燃性の液である.本品は水又はエタノール

(95)と混和する.

屈折率 (2.45) ヰ:約1.332

比重 (2.56) d:~ :約0.788

沸点 (2.57) 約21
0
C

アセトアルデヒド，定量用 CHaCHO アセトアルデヒド

100mLを減圧蒸留し，初めの留液20mLを除き，次の留液を

とり，用いる.用時製する.

アセトニトリル CH3CN [K 8032，特級]

アセトニトリル，液体ク口マトグラフイー用 CHaCN 無色

澄明の液で水と混和する.

純度試験紫外吸収物質本品につき，水を対照とし，紫外

可視吸光度調。定法(2.24)により試験を行うとき，波長

200nmで0.07以下， 210nmで0.046以下， 220nmで0.027以

下， 230nmで0.014以下及ひ(240nmで0.009以下である.

アセトリゾン酸 C9HoIaNOa 白色の粉末である.

i 純度試験類縁物質本品60mgをメグルミン溶液(3→1000)

に溶かし， 100mLとする.この液10mLをとり，水を加えて

100mLとし，試料溶液とする.この液511Lにつきアミ

ドトリゾ酸ナトリウムメグルミン注射液j の定量法を準用し，

試験を行うとき，主ピーク以外にピ}クを認めない.

アセトン CH3COCH3 [K 8034，特級]

アセトン，生薬純度試験用 CHaCOCH3 [K 8034，アセトン，

特級] ただし，アセトン300.0mLを量り，減圧， 40
0
C以下

で濃縮し，アセトンを加えて正確に1mLとし，試料溶液と

する.別にγ-BHC2.0mgを生薬純度試験用ヘキサンに溶

かし，亙確に100mLとする.この液1mLを正確に量り，生

薬純度試験用ヘキサンを加えて正確に100mLとする.更に

この液2mLを正確に量り，生薬純度試験用ヘキサンを加え

て豆確に100mLとし，標準溶液(1)とする.試料溶液及び標

準溶液(l)111Lずつを正確にとり，次の操作条件でガスクロ

マトグラフィー (2.02)により試験を行う.それぞれの液の

各々のピ}ク面積を自動積分法により測定するとき，試料j容

j夜の溶媒以外のピークの合計面積は，標準溶液(1)の γ

BHCのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出感度及び面積測定範囲以外の試験条件は，生薬試験

法 (5.01)の純度試験(2)の試験条件を準用する.

検出感度:標準溶液(1)lmLを正確に量り，生薬純度試

験用ヘキサンを加えて正確に20mLとし，標準溶液(2)

とする.標準溶液(2)111Lから得たγ-BHCのピーク

面積が自動積分法により測定されるように務整する.

また，標準溶液(1)111Lから得たγ-BHCのピーク高

さがフルスケールの20%前後となるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後から γ-BHCの保持

時間の約3f'吾の範囲

アセトン，非水滴定用 アセトンに過マンガン西空カリウム告と少

量ずつ加えて振り混ぜ， 2~3 日放置して紫色が消えなくな

った後に蒸留する.留液に新たに焼いた炭酸カリウムを加え

て脱水し，分留管を付け，湿気を避けて蒸留し， 56
0

Cの留

分を集める.

アセナフテン C12HlO 白色~微黄白色の結晶又は結晶性の粉

オミで，特異な芳香がある.クロロホルム又はジエチルエーテ

ルに溶けやすく，アセトニトリルにやや溶けやすく，メタノ

ールにやや溶けにくく，水にほとんど溶けない.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

のペースト法によりj制定するとき，波数1605cm"t，840cm"t， 
785cm"t及ひ(750cm"lf寸近に吸収を認める.

融点 (2.60) 93~960C 

純度試験本品0.10gをクロロホルム5mLに溶かし，試料溶

液とする.この液211Lにつき，次の条件でガスクロマトグラ

フィー (2.02) により試験を行う.各々のどーク面積を自動

積分法により測定し，面積百分率法によりアセナフテンの量

を求めるとき， 98.0%以上である.

操作条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径約3mm，長さ約2mのガラス管にガスクロ

マトグラフィー用ポリエチレングリコール20Mを150

~18011mのガスクロマトグラフィー用ケイソウ土に

10%の割合で被覆したものを充てんする.

カラム温度:210
0
C付近の一定混度

キャリヤーガス:窒素

流量:アセナフテンの保持時間が約8分になるように調

整する.

3 0003 
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検出感度:試料溶液1.0mLにクロロホルムを加えて

100mLとした液211Lから得たアセナフテンのピーク

高さがフルスケーノレの5~15%になるように調整する.

iiii積測定範関:溶媒のピークの後からアセナフテンの保

持時間の約3倍の範囲

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

アセメタシン C21H1SCIN06 [医薬品各条]

アセメタシン，定量用 C21H1SCIN06 [医薬品各条アセ

メタシンj ただい乾燥したものを定量するとき，アセメタ

シン(C21H1SCIN06)99.5%以上を含むほか，次の試験に適合

するもの]

純度試験類縁物質本品40mgをメタノール10mLに溶か

し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノー

ルを加えて正確に10mLとする.この液1mLを正確に量り，

メタノーノレを加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.試

料溶液及び標準溶液l011L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)により試験を行う.それぞれ

の液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，

試料溶液のアセメタシン以外のピークの面積は，標準溶液の

アセメタシンのピーク面積の1/2より大きくない.また，試

料溶液のアセメタシン以外のピークの合計面積は，標準溶液

のアセメタシンのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「アセ

メタシン錠jの定量法の試験条件を準用する.

面積測定範囲:アセメタシンの保持時間の約4倍の範函

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，メタノーノレ

を加えて正確に20mLとする.この液l011Lから得た

アセメタシンのピーク面積が，標準溶液のアセメタシ

ンのピーク面積の3~7%になることを確認する.

システムの性能:アセメタシン75mg及びインドメタシ

ン75mgをメタノール50mLに溶かす.この液4mUこ

パラオキシ安息、香酸ヘキシルのメタノール溶液

(1→250)ImLを加え，更にメタノーノレを加えて50mL

とする.この液l011Uこっき，上記の条件で操作する

とき，アセメタシン，インドメタシン，パラオキシ安

息、香酸ヘキシノレの傾に溶出し，アセメタシンとインド

メタシン及びインドメタシンとパラオキシ安息香酸へ

キシルの分離度は，それぞれ3以上である.

システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，アセメタシンのピーク面

積の相対標準偏差は1.5%以下である，

アゼラスチン塩酸塩，定量用 C22H24CIN30・HCl [医薬品

各条アゼラスチン塩酸塩J] 

亜セレン酸 H2S巴03 無色~白色の結晶で吸湿性がある.

確認試験

(1) 本品0.2gを水20mLに溶かし，試料溶液とする.この

液10mUこ塩化スズ(立)試液2mLを加えるとき，赤色の沈殿

を生じる.

(2) (1)の試料溶液10mLに薄めた塩酸(2→3)lmL及びヨウ

化カリウム試液1mLを加えるとき， i夜は褐色を呈する.

貯j去遮光した気密容器.

亜セレン酸・硫酸試液 亜セレン酸50mgを硫酸10mLに溶か

す.

車セレン酸ナトリウム Na2Se03 白色の結晶性の粉末である.

確認試験

(1) 本品19を水100mUこ溶かし，試料溶液とする.この

液10mLに塩化スズ(II)試液2mLを加えるとき，赤色の沈殿

を生じる.

(2) (I)の試料溶液はナトリウム塩の定性反応(1)(1.09) を

呈する.

貯法遮光した気密容器.

亜テルル滋カリウム K2Te03 本品は二酸化テルルと炭酸カ

リウムの当モル混合物を二酸化炭素気流中で融解して得られ

る白色の粉末又は小塊である.本品は水にやや溶けやすい.

含量 90.0%以上. 定量法本品約1.0gを精密に量り，水

100mUこ溶かした後，薄めた酢酸(31)(1→3)5mLを加えて煮

沸する.冷後，るつぼ形ガラスろ過器(1G4)[105:t20Cで1時

間乾燥し，恒量としたもの(b(g))]で吸引ろ過する.ろ過後，

水で洗浄し，ガラスろ過器を1100Cで3時間乾燥後，質量a(g)

を量る.

班テノレル酸カリウム(K2Te03)の最(%)

(a-b)X1.5902 -， .~.~~-- X100 
S 

S:;本品の秤取量(g)

アトラクチレノリド m.薄層クロマトグラフイー用

CloH2003 白色の結晶又は結晶性の粉末である.メタノー

ルに極めて溶けやすく，エタノーノレ(99.5)に溶けやすく，水

にほとんど溶けない.瓢点:193~1960C 

確認試験本品のメタノール溶液(1→100000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24) により吸収スペクトルを測定する

とき，波長217~221nmに吸収の極大を示す.

純度試験類縁物質本品1mgをメタノーノレ10mUこ溶かし

た液211Uこっき加味遣迄散エキスj の確認、試験(3)を準

用し，試験を行うとき， Rr値約0.5の主スポット以外のスポ

ットを認めない.

アトロピン硫酸塩水和物 (C17H23N03h • H2S04・H20 [医

薬品各条]

アト口ピン硫酸趨水和物，定量用 (C17H23N03h • H2S04・

H20 [医薬品各条アトロピン硫酸塩水和物Jただし，

乾燥したものを定量するとき，アトロピン硫酸塩

[(CI7H23N03h • H2S0J99.0%以上を含むもの]

アトロピン硫酸塩水和物，薄層クロマトグラフィー用

(C17H23N03)2 • H2S04・H20 定量用アトロピン硫酸塩水和

物 ただし，その50mgをとり，エタノ}ル(95)に湾かし，

正確に10mLとし，試料溶液とする.この液につき，薄層ク

ロマトグラフィーは03) によって試験を行う.試料溶液

5011Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製

した薄層板にスポットする.次にクロロホルム・ジェチルア

ミン混液(9: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層

板を風乾する.これにヘキサクロロ白金(N)酸・ヨウ化カリ

ウム試液を均等に噴霧するとき， Rrfi直約0.4の主スポット以

タトのスポットを認めないもの.

pーアニスアルデヒド 4ーメトキシベンズアルデヒド を見

よ.

3 000'1 
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p-アニスアルデヒド・酢酸試液 4 メトキシベンズアルデ、

ヒド・酢酸試液 を見よ.

pーアニスアルデヒド・硫酸試液 4 メトキシベンズ、アルデ

ヒド・硫般試j夜 を見よ.

14ーアニソイルアコニン塩酸塩，定量用 C33H.I7N0l1・

HCI・4世 20 白色の結晶性の粉末又は粉末である.メタノ

ールに溶けやすく，水又はエタノーノレ(99.5)にやや溶けにく

い.融点:約2100C(分解).

吸光度 (2.24) E ::(258nm) : 276~294(脱水物に換算した

もの5mg，メタノール， 200mL). 

純度試験

( 1 ) 類縁物質 本品1.0mgをとり，エタノーノレ(99.5)1mL

を正確に加えて溶かした液5p.LにつきプシJの確認、試験

を準用し，試験を行うとき， Rr値約0.5の主スポット以外の

スポットを認めない.

(2) 類縁物質本品5.0mgを移動相5mLに溶かし，試料溶

液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確

に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

20p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ

- (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液の14ーア

ニソイルアコニン以外のピークの合計面積は，襟準溶液の

14ーアニソイルアコニンのピーク面積より大きくない.

試験条件

カラム，カラム温度，移動相及び流量は f牛車腎気丸エ

キスj の定量法(3)の試験条件を準用する.

検出器:紫外吸光光度計<i則定波長:245nm) 

面積測定範囲:14ーアニソイルアコニンの保持時間の

約4倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加

えて亙縫に20mLとする.この液20p.Lから得た14ー

アニソイルアコニンのピーク面積が，標準溶液の14

ーアニソイルアコニンのピーク面積の3.5~6.5%にな

ることを確認する.

システムの性能:定量用ブシモノエステルアルカロイド

混合標準試液20叫J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，ペンゾイルヒパコニン，

14ーアニソイルアコニンのjI慎に溶出し，それぞれの

分離度は4以上である.

システムの再現性:定量用ブシモノエステノレアルカロイ

ド混合標準試液20p.Lにつき，上記の条件で試験を6回

繰り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒ

パコニン及び14ーアニソイルアコニンのピ}ク面積

の棺対標準偏差はそれぞれ1.5%以下である.

アニソール C7HsO 無色の液体である.沸点:約1550C

比重 (2.56) d:~ : 0.995~ 1. 001 

アニリン CaHoNH2 [K 8042，特級]

アプリンジン塩酸塩，定量用 C22H30N2・HCI [医薬品各条，

「アプリンジン境酸塩Jただし，乾燥したものを定最すると

き，アプリンジン塩酸塩(C22H30N2. HCI)99.5%以上を含む

もの]

アプロチニン 健康なウシの腕又は耳下腺から抽出して得たア

プロチニンを含む無色澄明の液で， pHは5.0~7.0である.

含量 1mL中アフ。ロチニン15000~25000IaE単位を含む.

定量法

(i) トリプシン溶液 結晶トリプシンの表示されたFIP単

位に従いトリプシン約250FIP単位に対応する量を量り，

O.OOlmolfL塩酸試液を加えて溶かし，正確に10mLとする.

m時調製し，氷冷保存する.

(誼)試料溶液本品の適量を量り， pH8.0の四ホウ酸ナト

リウム・塩化カノレシウム緩衝液を加え，その1mL中に

800KIE単位を含むように薄め，試料溶液とする.

(iii) 装置反応容器は内径20mm，高さ50mmのガラス製

瓶で， pHiJ!~定用のガラス/銀一塩化銀電極，窒素導入管及

び排気口を取り付けたゴム栓をする.反応容器を恒温槽にlJ!il

定する.恒温槽は精密なj昆度調節器を用い，t谷温を25:t

O.l
O

Cに保つ.

(iv) 操作法 N一αーベンゾイノレ-Lーアルギニンエチル

試液5.0mLfこpH8.0の悶ホウ酸ナトヲウム・塩化カノレシウム

緩衝液45.0mLを加えて基質溶液とする.次にトリプシン溶

液1mLを正確に量り， pH8.0の釦ホウ酸ナトリウム・塩化カ

ルシウム緩衝液を加えて正確に10mLとし，試験溶液 Iとす

る.基質溶液10.0mLをとり，反応容器に入れ，主主素を通じ

てかき混ぜながら， O.lmolι水酸化ナトリウム液をi商加し

て液のpHを8.00に調整し，あらかじめ試験温度で10分間放

置した試験溶液 Iを正確に1mL加え，直ちにかき混ぜなが

ら反応液のpHを8.001こ保つように50p.Lのマイクロピペット

(最小R盛1p.L)を用い， O.lmollL水酸化ナトリウム液を少量

ずつ滴加し， pHが8.001こ達したときのO.lmolι水酸化ナト

リウム液の消費量及びその反応時間を求める.この操作は6

分まで行う.別にトリプシン溶液2mL及び試料溶液1mLを

それぞれ正確に量り， pH8.0の西ホウ酸ナトリウム・塩化カ

ルシウム緩衝液を加えて正確に10mLとし，試験溶液Eとす

る.基質溶液10.0mLをとり，反応容器に入れ，窒素を通じ

てかき混ぜながら，液のpHを8.001こ調整し，あらかじめ試

験温度で10分間放置した試験溶液Eを正確に1mL加え，以

下隠様の操作を行う.また， 7.lIJに基質溶液10.0mLをとり，

反応容器に入れ，窒素を通じてかき混ぜながら，液のpHを

8.001こ調整し，あらかじめ試験温度で10分間放置したpH8.0

の四ホウ酸ナトリウム・塩化カルシウム緩衝液1.0mLを加え，

以下同様の操作で空試験を行う.

(v) 計算法 O.lmolfL水酸化ナトリウム液の消費量(p.L)を

反応時間(分)に対しプロットし，直線となる反応時間白及び

ぬを選び，これに対応するO.lmo旺J水酸化ナトリウム液の消

費量を vi及びη とし，それぞれの1分間に消費される水酸化

ナトリウムのp.mol数をDとする.

D (p.mol NaOH/分)=V2二VlX土Xf
t2-tl 10 

f: O.lmolι水酸化ナトリウム液のファクタ一

本品1mL中の阻E単位数

2(DA-Do)ー (DB-Do)
-，-~ -V' ，-u  -V' XnX32.5 

L 

L:試験溶液Eに加えた試料溶液の量(mL)

n:本品の希釈係数

DA:試験溶液 Iを用いたときの 1分間に消費される水酸

3 0005 
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化ナトリウムの llmol数

品:試験溶液EをJflいたときの 1分間に消費される水酸

化ナトリウムの llmol数

D.J:空試験溶液を用いたときの 1分間に消費される水酸

化ナトリウムの llmol数

32.5: FIP単位から KIE単位への換算係数

ただし， 1KIE単位とはpH8，室温， 2時間でカリジノゲナ

ーゼ2単位の効力を半減させるアプロチニン量とする.

貯法遮光した密封容器に入れ， i令所に保存する.

アプロチニン試液 アプロチニンの適量を量り， pH7.0の

0.05mollLリン酸塩緩衝液に溶かし，その1mL中に50KIE単

位を含む溶液を調製する.

αーアポオキシテトラサイクリン C22H2剖 208 黄褐色~緑

色の粉末である.

融点 (2.60) 200~2050C 

s-アボオキシテトラサイクリン C22H22N208 黄褐色~褐

色の粉末である.

純度試験類縁物質本品8mgをO.Olmo阻 J水酸化ナトリウ

ム試液5mLに溶かし， O.Olmol!L塩酸試液を加えて100mLと

し，試料溶液とする.試料溶液2011Lfこっきオキシテト

ラサイクリン塩酸塩j の純度試験(2)を準用し，試験を行う.

試料溶液の各々のピーク函積を自動積分法により測定し，面

積百分率法によりそれらの量を求めるとき，。ーアポオキシ

テトラサイクリン以外のピークの合計量は10%以下である.

アミオダロン塩酸境，定義用 C25H2912N03' HCl [医薬品各

条アミオダ〉ロン塩酸塩j ただし，乾燥したものを定量す

るとき，アミオダロン塩酸塩(C25H2912N03• HCl)99.5%以

上を含むもの]

アミグダリン，成分含量測定用 アミグダリン，定量用 を見

よ.

アミグダリン，定量用 C初H27NOll アミグダリン，薄層ク

ロマトグラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E;ニ(263nm): 5.2~5.8(20mg，メタノーノレ，

20mL). ただし，別途水分(2.48)を測定し(5mg，電量i商定

法)，脱水物換算する.

純度試験類縁物質本品5mgを移動相10mLに溶かし，試

料溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて

正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液101lL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)により試験を行う.それぞれの液の各々のピー

ク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のアミグ

ダリン以外のピークの合計面積は，標準溶液のアミグダリン

のピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「桂枝

夜苓丸エキスJの定量法(3)の試験条件を準用する.

面積測定範濁:アミグダリンの保持時間の約3倍の範閥

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は f桂枝夜苓丸エ

キスj の定量法(3)のシステム適合性を準用する.

検出の確認、:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとする.この液l011Lから得たアミ

グダリンのピーク面積が，標準溶液のアミグダリンの

ピーク面積の3.5~6.5%になることを確認する.

アミグダリン，薄層ク口マトグラフィ一周 C2oH27NOll 白

色の粉末で，においはない.水にやや溶けやすく，メタノー

ルにやや溶けにくく，エタノール(99.5)にほとんど溶けない.

確認試験 本品のメタノール溶液u→ 1000)につき，紫外可

視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトノレを測定すると

き，波長250~ 254nm， 255 ~ 259nm， 261 ~ 265nm及ひ'

267~271nmに吸収の極大を示す.

純度試験類縁物質本品5mgをメタノール2mLfこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを:iE確に量り，メタノールを

加えて豆確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液l011Lfこっきトウニンj の篠認試験を準用し，

試験を行うとき，試料溶液から得たRrfi疫約0.3の主スポット

以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

6ーアミジノ -2ーナフトールメタンスルホン酸塩

CllHlON20・CH，，03S 白色~微黄色の結晶性の粉末である.

融点:約2330C(分解).

純度試験本品0.5gをメタノ、ール10mLに溶かすとき，液は

澄明である.

アミドトリゾ酸，定量用 Cl1H9hN204 [医薬品各条アミ

ドトリゾ‘酸j ただし，定量するとき，換算した乾燥物に対し，

アミドトリゾ酸(Cl1H9IaNzOδ99.0%以上を含むもの]

アミド硫酸(標準試薬) HOSOzNH2 [K 8005，容量分析用標

準物質]

アミド硫酸アンモニウム NH40S0zNH2 [:1'王8588，特級]

アミド硫酸アンモニウム試液 アミド硫酸アンモニウム19を

7.kに溶かし， 40mLとする.

4ーアミノアセトフェノン HzNC6H4COCH3 淡黄色の結晶

又は結晶伎の粉末で，特異なにおいがある.

融点 (2.60) 105~1080C 

p-アミノアセトフェノン 4ーアミノアセトフェノン を見

よ.

4ーアミノアセトフェノン試液 4 アミノアセトフェノン

0.100gをメタノールに溶かし，:iE確に100mLとする.

pーアミノアセトフェノン試液 4-アミノアセトフェノン試

液を見よ.

4ーアミノ安息香酸 H2NCsH4COOH 本品は白色~ごく微黄

色の結晶性の粉末である.

純度試験溶状本品O.lgをエタノーノレ(95)10mLに溶かす

とき，液は澄明である.

p-アミノ安息香酸 4ーアミノ安息香酸 を見よ.

4-アミノ安息、香酸イソプロピル H2NC6H4COOCH(CH3)Z 

微褐色の結晶である.

融点 (2.60) 83~860C 

pーアミノ安息香酸イソプロピル 4ーアミノ安怠香酸イソプ

ロピルを見よ.

アミノ安息香酸エチル CUHl1NOz [医薬品各条]

アミノ安息香酸誘導体化試液 アミノ安怠香酸エチル280mg

にメタノーノレ60011Lを加え，約500Cに加温して溶かし，酢

酸17011L及びボランーピヲジン鎗体14511Lを加える.

4ーアミノアンチピ 1)ン Cl1H13N30 [K 8048，特級]

4ーアミノアンチピリン試液 4ーアミノアンチピリンO.lgを

水30mLに溶かし，炭酸ナトリウム十水和物溶液u→

3 0006 
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5)10mL.及び水酸化ナトリウム試液2mLを加え，更に水を加

えて全最を100mLとする.用時製する.

4ーアミノアンチピリン塩酸塩 CIIHI3N30・HCl 淡黄色の

結晶性の粉末で水に溶ける.融点:232~2380C(分解).

純度試験溶状本品19を水25mUこ溶かすとき，ほとんど

澄明である.

含量 100.6~108.5%. 定量j去本品約0.5gを精密に量り，

水50mUこ溶かし，必要ならばO.lmol!L水酸化ナトリウム液

で中和し(指示薬:赤色リトマス紙)，ジクロロフルオレセイ

ン試液必禽を加え， O.lmo阻 J硝酸銀液で滴定 (2.50)する.

O.lmoνL硝酸銀液1mL口 23.97mgClIH13NaO・HCl

4ーアミノアンチピリン塩酸塩試液 4ーアミノアンチピリン

塩酸塩19を水に溶かし， 50mLとする.

2ーアミノエタノール H2NCH2CH20H [K 8109，特級]

2ーアミノエタンチオール塩酸塩 H2NCH2CH2SH. HCl 白

色の結晶又は粒状.

融点 (2.60) 65~710C 

3ー(2ーアミノエチル)インドール CIOHI~2 黄褐色の結晶.

融点 (2.60) 約1180C

6ーアミノキノリル-Nーヒドロキシスクシンイミジルカルパ

メート C14H1!Na04 生化学用又はアミノ酸分析用に製造

したもの.

2ーアミノ -5ーク口口ベンゾフェノン，簿層クロマトグラフ

イー用 ClaHlOClNO 黄色の結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 97~1010C 

純度試験類縁物質 本 品10mgをとり，メタノーノレに溶か

し，正確に200mLとした液につきクロノレジアゼポキシ

ドj の純度試験(2)を準用し，試験を行うとき， Rr値約0.7の

主スポット以外のスポットを認めない.

アミノ酸分析用無水ヒドラジン 無水ヒドラジン，アミノ酸分

析用を見よ.

4ーアミノ -N，Nージエチルアニリン硫酸塩一水和物

H2NC6H4N(CA5h・H2S04・H20 白色~わずかに着色し

た粉末で，水に溶ける.

融点 (2ω173~1760C

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

4-アミノ -N，Nージエチルアニリン硫酸塩試液 4ーアミノ

-N，Nージエチノレアニリン硫酸塩ー水和物0.2gを水に溶かし，

100mLとする.光を避け，照時製する.

L-2ーアミノスペリン酸 CSH15N04 白色の結晶又は結晶段

の粉末で，においはない.

旋光度 (2.49)α)~: +19.1 ~ +20.10(乾燥後， O.lg， 

5mol!L塩酸試液， 100mm). 

乾燥減量 (2.41) 0.3%以下(1g，1050C， 2時間).

定量法 本品を乾燥し，その約0.3gを精密に量り，ギ酸

6mLを正確に加えて溶かした後，酢酸(100)50mLを正確に

加え， O.lmol!L過坂素酸で， i衡定 (2.50)する(電位差濡定法).

同様の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmol!L過塩素酸1mL=18.92mg CSH15N04 

1-アミノー2ーナフトールー4ースルホン酸 C1OH9N04S [K 

8050，特級1
1ーアミノ -2ーナフトール-4ースルホン酸試液 無水亜硫酸

ナトリウム5g，亜硫酸水素ナトリウム94.3g及び1ーアミノ

-2ーナフトーノレ-4ースノレホン酸0.7gをよく混合する.用

時この混合試薬1.5gを水に溶かし， 10mLとする.

2ーアミノ -2ーヒドロキシメチル-1，3ープロパンジオール

CA1!N03 [K 9704，特級]

2ーアミノ -2ーヒドロキシメチル-1，3ープロパンジオール樋

酸塩 CAlIN03 • HCl 白色の結晶又は結晶性粉末.

アミノピリン ClaH17N30 白色~微黄色の結晶又は結晶性の

粉末である.

融点 (2.60) 107~1090C 

3-アミノフェノール H2NC6H40H 白色の結晶又は結晶性

の粉末である.

融点 (2.60) 121 ~ 125"C 

含量 97.0%以上. 定量j去本品約0.2gを精密に量り，非

水滴定用酢酸50mLfこ溶かし， O.lmollL過塩素酸で滴定

(2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補

正する.

O.lmollL過塩素酸1mL=10.91mg H2NC6H40H 

mーアミノフェノール 3 アミノフェノール を見よ.

4ーアミノフェノール塩酸塩 HOCaH"NH2・HCl 白色又は

わずかに着色した結晶で，水又はエタノール(95)に溶けやす

い.融点:約3060C(分解).

含量 99.0%以上. 定量j去本品約0.17gを精密に量り，

非水滴定用酢酸50mL及び非水滴定用酢酸水銀(II)試液5mL

に溶かし， O.lmo阻 J過塩素酸・ 1，4ージオキサン液で滴定

(2.5めする(指示薬 :p ナフトールベンゼイン試液1mL).

同様の方法で空試験を行い，檎正する.

O.lmo阻 J過塩素酸・ 1，4ージオキサン液1mL

= 14.56mg C6HsNOCl 

貯j去遮光した気密容器.

2-アミノー1ーブタノール CHaCH2CH(NH0cH20H 無色

~淡黄色澄明の液で，水又はメタノールに混和する.

屈折率 (2.45) n:~ : 1.450~ 1.455 

比重 (2.56) d:~ : 0.944~0.950 

純度試験類縁物質本品50mgをとり，メタノ}ノレ10mL

を正確に加えて混和した液2pUこっきエタンブトール塩

酸塩j の純度試験(4)を準用し，試験を行うとき， Rr値約0.3

の主スポット以外のスポットを認めない.

アミノプロピルシリル化シリカゲル，前処理用 前処理用に製

造したもの.

Nーアミノヘキサメチレンイミン (CH2)6NNH2 無色~微黄

色澄明の液体である.

屈折率 (2.45) ヰ:1.482~ 1.487 

比重 (2.56) d:~ : 0.936~0.942 

2ーアミノベンズイミダゾール C7H7Na 白色~淡黄色の結晶

又は結晶性の粉末である.融点:約231
0
C(分解).

4ーアミノメチル安息香酸 CSHDN02 白色の粉末である.

純度試験本品10mgを水100mLに溶かし，試料溶液とする.

この液1mLを正確に最り，水を加えて正確に20mLとし，標

準溶液とする.試料溶液及び標準溶液20pLずつを亙磯にと

りトラネキサム酸j の純度試験(5)の条件で液体クロマ

トグラフィー (2.0]) により試験を行い，それぞれの液の

3 0001
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各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶

液の4ーアミノメチル安息香酸以外のピークの各々の面積は

標準溶液の4ーアミノメチル安息香畿のピーク面積より大き

くない.

1ーアミノー2ーメチルナフタレン Cl1Hl1N 微黄色~微褐色

の固体又は液体である.

2ーアミノメチルピペリジン CaH14N 無色~淡黄色の澄明な

液体で，アミン様の特異なにおいがある.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレiJlIJ定法 (2.25)

の液膜法により測定するとき，波数3280cm'1，1600cm'1， 

1440cm'1， 1120cm-1及び840cm-1f寸近に吸収を認める.

純度試験類縁物質本品0.811Lにつき，次の条件でガスク

ロマトグラフィー (2.02) により試験を行い，各々のピーク

面積を白動積分法により測定し，面積百分率f去によりそれら

の量を求めるとき， 2ーアミノメチルピペリジン以外のピー

クの合計函積は1.5%以下である.

試験条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径3mm，長さ2mのガラス管にガスクロマト

グラブィー用ポリエチレングリコール20M及ひ'水酸

化カリウムを150~18011mのガスクロマトグラフィ一

周ケイソウ土にそれぞれ10%及び2%の割合で被覆し

たものを充てんする.

カラム温度:初期温度を100
0
Cとし，注入後2000Cまで

毎分10
0

Cで昇湿する.

キャリヤ…ガス:窒素

流量 :2ーアミノメチルピペリジンの保持時間が約5分

になるように務整する.

面積測定範閤 :2ーアミノメチルピペリジンの保持待問

の約2f音の範限

4ーアミノ醗酸 H2NCI王2CH2CH2COOH 白色の結品又は結

品伎の粉末である.融点:約2000C(分解).

nーアミルアルコール CH3(CH山OH 無色澄明の液で，特

異なにおいがある.水にやや溶けにくい.エタノーノレ(95)又

はジエチノレエーテルと混和する.

屈折率 (2.45) n~ : 1.409~ 1.411 

比重 (2.56) d!O : 0.8 1O~0.820 

蒸留試験 (2.57) 135~140oC ， 95vol%以上.

tーアミルアルコール (CH3)2C(OH)CH2CH3 無色澄明の液

で，特異なにおいがある.t-ブタノール又は2ーブタノンと

混和し，水に溶けやすい.

比重 (2.56) d:~ : 0.808~0.815 

純度試験 目安及びエステル 本品20mLにエタノール

(95)20mL及びO.lmollL水酸化ナトリウム液5.0mLを加え，

これに還流冷却器を付け，水浴中で10分間穏やかに加熱す

る.冷後，フェノールフタレイン試液2i商を加え， O.lmo阻 d

境酸でi商定 (2.50)する.同様の方法で空試験を行うとき，

O.lmollL水酸化ナトリウム液の消費量は1.25mL以下で、ある.

蒸発残留物本品50mLを蒸発し，残留物を105
0
Cで1時間乾

燥するとき，その量は1.6mg以下である.

蒸留試験 (2.57) 100~1030C ， 95vol%以上.

アミルアルコール，イソ 3ーメチル 1 ブタノ}ル を見

よ.

アミルアルコール，第三 tーアミルアルコール を見よ.

アモキシシリン アモキシシリン水和物 を見よ.

アモキシシリン水和物 C16HwN30oS・3H20 [医薬品各条]

アモスラロール塩酸塩，定量用 C18H剖N20oS'HCl [医薬

品各条アモスラロール塩酸塩j ただし定最するとき，

換 算 し た 脱 水 物 に 対 し ， ア モ ス ラ ロ ー ル塩酸極

(ClsH24N20oS • HCI)99.0%以上を含むもの]

アラセプリル C2oH2aN20oS [医薬品各条]

アラセプリル，定量用 C2oH26N20oS 医薬品各 条アラ

セプリノレj ただし，乾燥したものを定量するとき，アラセプ

リル(C2oH26N20oS)99.0%以上を含むもの]

Lーアラニン C3H7N02 [K 9101，特級]

8ーアラニン C3H7N02 無色の結晶又は白色の結晶性粉末

で，水に溶けやすく，メタノールに極めて溶けにくく，エタ

ノール(99.5)又はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

純度試験類縁物質本品5.0mg:a:とり，薄めたメタノール

(4→5)IOmLに溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正確

に量り，薄めたメタノール(4→5)を加えて正確に100mLと

し，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ

フィー (2.ω) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

211Lずつを，薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ノレを用いて

調製した簿層板にスポットする.次に1-ブタノーノレ/水/

鈴酸(100)混液(5: 2 : 2)を展開溶媒として約8cm展開した後，

薄層板を風乾する.これにニンヒドリンのアセトン溶液(1→

50)在均等に噴霧した後， 800Cで5分間加熱するとき，試料

溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得

たスポットより濃くない.

Lーアラビノース CoHlOOo 白色の結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 155~160oC 

旋光度 (2.49)α)~ : + 103.0~ + 105.50 本品を1050C

で2時間乾燥し，その約5gを精密に量り，水30mUこ溶かし，

アンモニア試液O.4mLを加え，水を加えて正確に50mLとす

る.この液を1時間放置し，嵐長100mmで測定する.

アリザリンS アリザリンレッドS を見よ.

アリザリンS試液アリザリンレッドS試液を見よ.

アリザリンエロ-GG C13HsN3NaOo [K 8056，特級]

アリザリンエロ-GG試液 アリザリンエローGGO.lgをエタ

ノール(95)I00mLに溶かし，必要ならばろ過する.

アリザリンエ口-GG・チモールフタレイン試液 アリザリン

エローGG試液10mUこチモールフタレイン試液20mLを混和

する.

アリザリンコンプレキソン C19HloNOs(1，2ージヒドロキシア

ントラキノ -3ーイルメチルアミン-N，N ジ酢酸) 貨褐色

の粉末で，アンモニア試液にやや溶けやすく， 7]<，エタノー

ル(95)又はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

感度 本品O.lgにアンモニア水(28)2滅，酢酸アンモニウム

試液2滴及び水20mLを加えて溶かし，その10mUこpH4.3の

酢酸・酢酸カリウム緩衝液を加えて100mLとする.この液1

滴を白色の滴板上にとり，フッ化ナトリウム溶液(1→

100000)1鴻及び硝酸セリウム(m)試液1i前を加えてかき混ぜ，

I分後，散光のもとで観察するとき，液は青紫色を呈し，比

較液は赤紫色である.比較液はフッ化ナトリウム溶液の代わ

りに水11衡を加え，同様に操作したものを用いる.

アリザリンコンブレキソン試液 アリザリンコンブレキソン

0.390gを新たに製した水酸化ナトリウム溶液(1→50)20mL

3 0008 
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に溶かし，水800mL及び酢酸ナトリウム三水和物0.2gを加

えて溶かした後， 1molIL塩酸を加えてpHを4~5に調整し，

水を加えて1000mLとする.

アリザリンレッド8 C1A7Na078 [K 8057，特級]

アリザリンレッドS試液 アリザリンレッド80.1gを水に溶か

し， 100mLとし，必要ならばろ過する.

アリストロキア酸 1，生薬純度試験用 C17HI1N07 黄色の結

品性の粉末である.融点:約2800C(分解).

吸光度 (2.24) E;ニ(318nm): 384~424(1mg，メタノール，

100mL). 

純度試験類縁物質本品1.0mgを薄めたメタノール(3→

4)100mLに溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正確に

量り，薄めたメタノール(3→4)を加えて正確に100mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011L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，それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法に

より測定するとき，試料溶液のアリストロキア酸 I以外のピ

ークの合計磁積は，標準溶液のアリストロキア酸 Iのピーク

商積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム滋度，移動相及び流量は fサイ

シンj の純度試験(4)の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からアリストロキア酸

Iの保持時間の約3倍の範囲

システム適合性

「サイシンj の純度試験(4)のシステム適合性を準用す

る.

アリソールA.簿盾クロマトグラフィー用 C3oHoo05 白色~

微黄色の粉末である.メタノールに極めて溶けやすく，エタ

ノーノレ(99.5)に溶けやすく，水にほとんど溶けない.

旋光度 (2.49)α 〕3: ー十 86~+ 1060(5mg， メタノール，

1mL， 50mm). ただし，シリカゲ、ルを乾燥剤として24時間

乾燥したもの.

純度試験類縁物質本品1mgをメタノール1mLに溶かし

た液511Lにつき柴苓 湯エ キスj の確認、試験(6)を準用し，

試験を行うとき，Rrf[官約0.3の主スポット以外のスポットを

認めない.

亜硫酸水 802として5%以上を含む無色澄明の液体で，刺激

臭がある.密度:約1.03g/mL.

確認試験 ヨウ素試液1mUこ水20mLを加えた液lこ，本品

1mLを加えるとき，液の色は消える.次いでこの液に塩化

バリウム試液1mLを加えるとき，白色の沈殿を生じる.

貯法冷所に保存する.

亜硫酸水素ナトリウム [K 8059，特級]

亜硫酸水素ナトリウム試液 亜硫酸水素ナトリウム10gを水に

溶かし， 30mLとする.用時製する.

亜硫酸ナトリウム亜硫酸ナトリウム七水和物 を見よ.

亜硫酸ナトリウム，無水 Na2803 [K 8061，亜硫酸ナトリ

ウム，特級]

亙硫酸ナトリウム七水和物 Na2803・7H20 [K 8060，特級]

亜硫酸ナトリウム試液， 1mo班 d 無水亜硫酸ナトリウム1.26g

を水に溶かし， 10mLとする.

道硫酸ナトリウム・リン酸ニ水素ナトリウム試液無水亜硫酸

ナトリウム1.26gを水100mLに溶かした液1.5mLに， リン酸

二水素ナトリウム二水和物1.56gを水100mLに溶かした液

98.5mLを加える.照時製する.

亜硫酸ビスマス・インジケーター微生物試験用に製造したも

の.

アルカリ性1，3ージニトロベンゼン試液 1，3ージニトロベンゼ、

ン試液，アルカリ性 を見よ.

アルカリ性mージニトロベンゼン試液 1，3ージニトロベンゼ

ン試液，アルカリ性 を見よ.

アルカリ性銅試j夜銅試液，アルカリ性 を見よ.

アルカリ性鋼試液(2) 銀試液(2)，アルカリ性 を見よ.

アルカリ性銅溶液銅溶液，アルカリ性を見よ.

アルカリ性2，4，6ートリニトロフェノール試液 2，4，6ートリニ

トロフェノ}ル試液，アルカリ性 を見よ.

アルカリ性ピクリン酸試液 2，4，6ートリニトロフェノール試

液，アルカリ性を見よ.

アルカリ性ヒドロキシルアミン試液 ヒドロキシノレアミン試液，

アルカリ性を見よ.

アルカリ性フェノールフタレイン試液 アルコール数測定法

(J.01) を見よ.

アルカリ姓フェリシアン化カリウム試液 ヘキサシアノ鉄(m)

酸カリウム試液，アルカリ性 を見よ.

アルカリ性ブルーテトラゾリウム試液 ブルーテトラゾリウム

試液，アルカリ性を見よ.

アルカリ性ヘキサシアノ鉄(盟)酸カリウム試液ヘキサシアノ

鉄(m)酸カリウム試液，アルカリ位 を見よ.

アルカリ性ホスファターゼホスファターゼ¥アルカリ性 を

見よ.

アルカリ性ホスファターゼ試液 ホスファターゼ試液，アルカ

リ性を見よ.

アルカリ性硫酸銀試液硫酸銅(II)試液，アルカリ性 を見よ.

アルカリ銅試液 リン駿水素二ナトリウム十二水和物70.6g，

酒石酸ナトリウムカヲウム四水和物40.0g及び無水硫酸ナト

リウム180.0gを水600mLに溶かし，水酸化ナトリウム溶液

(1→5)20mLを加える.この液にかき混ぜながら硫酸銅(II)

五水和物溶液(2→25)100mL及ひ(0.05molιヨウ素酸カリウ

ム液33.3mLを加え，更に水を加えて1000mLとする.

Lーアルギニン CiE王14N402 白色の結晶又は結品性の粉末で，

わずかに特異なにおいがある.

旋光度(2.49)α)~ : +26.9~+27.90(乾燥後， 4g， 

6mollL塩酸試液， 50mL， 200mm). 

乾燥減量 (2.41) 0.50%以下(1g，105
0

C， 3時鶴).

含量 98.0~102.0%. 定量法本品を乾燥し，その約

0.15gを精密に最り，ギ自費3mLに溶かし，酢酸(100)50mLを

加え， O.lmollL過塩素酸で滴定 (2.50)する(指示薬 :pーナ

フトールベンゼ、イン試液10滴).ただし，滴定の終点は液の

黄褐色が黄色を経て緑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.

O.lmo阻 J過塩素酸1mL=8.710mgCSH14N402 

Lーアルギニン塩酸塩 C6H14N402・HCl [医薬品各条]

アルキレングリコールフタル酸エステル，ガスクロマトグラフ

イー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

アルコール数測定用エタノール アルコーノレ数測定法 (1.01)

を見よ.
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アルシアンブルー8GX C5GH田C1!4CuN1684 暗い青紫色の粉

末である.

アルシアンブルー染色液 アルシアンブルー8GX0.5gを薄め

た酢酸(100)(3→100)100mLに溶かす.

アルセナゾm C22HlsAs2N401482 [K 9524，特級]

アルセナゾ皿試液 アルセナゾ‘mO.lgを水に溶かし， 50mLと

する.

アルデヒドデヒドロゲナーゼ 本品1mgは酵素活殺2単位以上

を含む.白色粉末である.

定量j去本品約20mgを精密に量り，水1mLに溶かし，氷冷

したウシ血清アルブミン溶液(1→100)を加えて亙確に

200mLとし，試料溶液とする.吸光度測定用セルlこpH9.0

のどロリン酸塩緩衝液2.50mL，。ーニコチンアミド、アデニ

ンジヌクレオチド(s-NAD)20.0mgを水に溶かして正確に

1mLとした液0.20mL，ピラゾール溶液(17→2500)0.10mL

及び試料溶液0.10mLを入れ，かき混ぜた後，密桧して25:t

1
0

Cで2分間放霞する.この液にアセトアルデヒド溶液(3→

1000)0.01mLを加えてかき混ぜた後，密栓し，紫外可視吸

光度測定法(2.24)により波長340nmにおける吸光度を30秒

ごとに測定し，時間と吸光度の関係が直線を示す部分より 1

分間当たりの吸光度の変化(t;A)を求める.その酵素活性の

単位は，操作法の条件で試験するとき， 1分間に1p.molのア

セトアノレデヒドを酸化させる酵素量を1単位とする.

本品中の酵素活性の単位(単位Img)

2.91XMX200 

6.3XMXO.10X1000 

M:試料の採取量(g)

アルデヒドデヒドロゲナーゼ試液 アルデヒドデヒドログナー

ゼ70単位に相当する量を水10mUこ溶かす.用時製する.

RPMI-1640粉末培地 1L当たり域化ナトリウム6g，塩化カ

リウム400mg，無水リン西空二水素ナトリウム800mg，硝酸

カノレシウム100mg，硫酸マグネシウム49mg，デキストロー

ス2g，Lーアルギニン200mg，グノレタチオン1mg，Lーイソ

ロイシン50mg，Lーフェニルアラニン15mg，L-トリプト

ファン5mg，ビオチン0.2mg，ニコチンアミド1mg，チアミ

ン塩酸塩1mg，Lーグルタミン300mg，Lーアスパラギン

56.8mg，グリシンlOmg，Lーロイシン50mg，L プロリン

20mg， Lーチロシン20mg，Dーパントテン酸カルシウム

0.25mg，シアノコバラミン5p.g，アミノ安息香酸1mg，Lー

アスパラギン酸20mg，Lーヒスチジン15mg，L-Yシン塩

酸塩40mg，Lーセリン30mg，Lーパリン20mg，葉酸1mg，

ピリドキシン塩酸塩1mg，Lーグルタミン酸20mg，L ヒド

ロキシプロリン20mg，Lーメチオニン15mg，L トレオニ

ン20mg，コリン塩化物3mg，j-イノシトーノレ35mg，リボ

フラビ、ン0.2mg，L シスチン59mg，フェノールレッド5mg

を含有する細胞培養用培地.

アルどフロ 1)ン C23H2801l・ XH20 白色の粉末で，においは

ない.7.k，メタノーノレ又はエタノーノレ(99.5)に溶けやすい.

確認試験 本品の薄めたメタノール(1→2)溶液(1→100000)

につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクト

ルを測定するとき，波長230~234nmlこ吸収の極大を示す.

純度試験

(1) 類縁物質1 本品1mgをメタノール1mLに溶かした液

10p.Lに つ き シ ャ ク ヤ クJの確認試験(2)を準用し，試験

を行うとき， Rrfl直約0.2の主スポット以外のスポットを認め

ない.

(2) 類縁物質2 本品1mgを量り，薄めたメタノーノレ(1→

2)10mLlこ溶かし，試料溶液とする.この液10p.Lにつき，

fシャクヤクj の定量法を準用し，液体クロマトグラフィー

(2.0])によりペオニフロリンの保持時間の2倍まで試験を行

う.試料溶液のアルビフロリン以外のピークの合計面積は，

溶媒ピークの面積:{r除いた全ど}クの1/10より大きくない.

アルブチン，成分含量測定期 アルブεチン，定量用 を見よ.

アルブチン，定量用 C12H1607・XH20 アルブチン，薄層ク

ロマトグラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E :::.(280nm) : 70~76(4mg，水， 100mL). 

ただし，デシケーター(減圧，シリカゲノレ)で12時間乾燥した

もの.

純度試験類縁物質本品40mgを水100mLに溶かし，試料

溶液とする.この液1mLを正確に量り，水を加えて正篠に

100mLとし，標準溶液(1)とする.試料溶液及び標準溶液

(1)10p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ

ィ- (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピー

ク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のアルブ、

チン以外のピークの合計面積は，標準溶液(1)のアルフゃチン

のピーク面積より大きくない.

操作条件

検出感度及び面積測定範囲以外の操作条件はウワウ

ルシJの定量f去の操作条件を準用する.

検出感度:標準溶液(1)1mLを正確に量り，水を加えて

正確に20mLとし，標準溶液(2)とする.標準溶液

(2)10p.Lから得たアルブ会チンのピーク面積が自動積分

法により訊IJ定されるように務整する.また，標準溶液

(1)10p.Lから得たアノレブ、チンのピーク高さがフノレスケ

ーノレの約20%になるように調整する.

面積測定範閤:溶媒のピークの後からアルブチンの保持

時間の約3倍の範囲

アルブチン，薄層クロマトグラフィー用 C12HlG07・XH20

無色~白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはない.水に

溶けやすく，メタノールにやや溶けやすく，エタノール(95)

にやや溶けにくく，酢酸エチル又はクロロホノレムにほとんど

溶けない.

融点 (2.60) 199~2010C 

純度試験類縁物質本品1.0mgをとり，エタノーノレ(95)/

水混液(7:3)1mLを亙礁に加えて溶かした液201tLにつき，

fウワウルシj の確認試験(2)を準用し，試験を行うどき，

Rr(1直約0.4の主スポット以外のスポットを認めない.

アルブミン試液 新鮮なニワトリの卵1個から注意して卵白を

分取し，水100mLを加え，よく振り混ぜて卵白が水と混和

した後，ろ過する.用時製する.

アルミニウム Al [K8069，特級]

アルミノプロフェン，定叢用 C13H17N02 医薬品各条，

「アルミノプロフェンj ただし，乾燥したものを定量すると

き，アルミノプロフェン(C13H17N0099.5%以上を含むもの]

アルミノン C22H23N30D [K 8011，特級]

アルミノン試液 アルミノンO.lgを水に溶かし， 100mLとす
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る.24時間放置した後に用いる.

アレコリン臭化水素酸塩，薄層クロマトグラフイー用

CSH13N02 • HBr 白色の結晶で、水に溶けやすく，メタノー

ルにやや溶けやすく，ジエチノレエーテノレにほとんど溶けない.

融点 (2.60) 169~ 171 oC 

純度試験類縁物質本品5mgをとり，メタノール1mLを

正確に加えて溶かした液l011Lにつきビンロウジj の確

認試験を準用し，試験を行うとき， Rrfl直約0.6の主スポット

以外のスポットを認めない.

アレンドロン酸ナトリウム水和物 C4H12NNa07P2・3H20

[医薬品各条]

アロプリノール CoH4N40 [医薬品各条]

アロプリノール，定量用 CoH4N40 [医薬品各条アロプ

リノールj ただし，乾燥したものを定量するとき，アロプリ

ノール(COH4N40)99.0%以上を含むもの]

安息香酸 CoHoCOOH [K 8073，特級l

安息香酸イソアミル C12HlG02 

比重 (2.56) d:' : 0.993 

沸点 (2.57) 260~2620C 

安息香酸イソプロピル CGl:むCOOCH(CH3h 無色澄明の液で，

特異なにおいがある.

屈折率 (2.45) ヰ:1.490~ 1.498 

比重 (2.56) d:~ : 1.008~ 1.016 

安息香酸エチル CoHoCOOC2Ho 無色澄明の液体である.

屈折率 (2.45) n~ : 1. 502~ 1. 507 

比重 (2.56) d:~ : 1. 045~ 1.053 

安息香酸コレステロール C34Hoo02 白色の結晶性の粉末で

ある.融点:145~1520C 

安息香酸ナトリウム C7HoNa02 [医薬品各条]

安怠香酸フェニル C日HoCOOCaHo 白色の結晶又は結晶性の

粉末で，わずかに特異なにおいがある.

融点 (2.60> 68~70oC 

純度試験溶状本品1.0gをメタノール20mLに溶かすとき，

液は澄明である.

安息香酸ブチル C6HoCOOCH2CH2CH2CH3 無色澄明の液

体である.

組折率 (2.必 n~ : 1.495~ 1. 500 

比重 (2.56) d:~ : 1.006~ 1. 015 

安息香酸プロピル C日HoCOOC3H7 無色澄明の液で，特異な

においがある.

組折率 (2.45) n~: 1.498~ 1. 503 

比重 (2.56) d:~ : 1. 022~ 1.027 

安息香酸ベンジル CaHoCOOCH2CaHo 無色のj由状の液体で

ある疑罰点:約180C，沸点:約323
0
C

比重 (2.56) d:~ : 1. 118~ 1.123 

貯j去遮光した気密容器.

安息香酸メチル CaHoCOOCH3 無色澄明の液体である.

屈折率 (2.45) n~: 1.515~ 1. 520 

比重 (2.56) d:~ : 1. 087~ 1.095 

純度試験本品O.lmLを「チアミン塩化物塩酸塩jの定量法

の移動相にi容かし， 50mLとする.この液l011Lにつき，

fチアミン塩化物塩酸塩j の定量法の操作条件に従い，液体

クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.主ピークの

保持待問の約2倍の範囲について，各々のピーク面積を自動

積分法により測定し，面積百分率法により安息香酸メチノレの

量を求めるとき， 99.0%以上である.

安息香酸メチル，ヱストリオール試験用 CaHoCOOCH3 本

品は無色澄明の液で，特異なにおいがある.

屈折率 (2.45) n~: 1. 515~ 1. 520 

比重 (2.56) d:~ : 1.087~ 1.095 

酸価 (1.13) 0.5以下.

アンチトロンビンE 白色の粉末である.

水分(2.48) 5%以下.

含量表示量の80~130%

アンチトロンピンE試液 アンチトロンピンm 10単位を水

10mUこ溶かす.

アンチピリン CUH12N20 [医薬品各条]

アントロン C14H100 淡黄色の結晶又は結晶性の粉末である.

融点 (2.60> 154~160oC 

貯法遮光した気密容器.

アント口ン試液 アントロン35mgを硫酸100mLに溶かす.用

時製する.

アンミントリクロロ白金酸アンモニウム，液体クロマトグラフ

ィー用 ClaH7N2Pt シスプラチン20g'こ6molJL塩酸試液

600mLを加え，還流冷却器をつけ，水浴上で4~6時聞かき

混ぜながら加熱する.冷後，溶媒を留去し，だいだい色の残

留物を室温で減圧乾燥する.このだいだい色の残留物にメタ

ノール300mL:a:加え，約500Cに加温し，不溶性の黄色の残

留物をろ過して除き，ろ液を得る.黄色の残留物をメタノー

ノレ10mLで洗い，ろI夜と洗液を合わせ，約50
0
Cに加湿し，酢

酸エチノレ100mLをかき混ぜながらゆっくりと加える.この

液を遮光し，室温まで冷却した後，約一10
0
Cで1時開放置す

る.析出した結晶をどろ過して除き，結晶をアセトン100mL

で洗い，ろf夜と洗i夜を合わせ，蒸発乾回し，だいた、い色の結

晶を得る.必要ならば，上記の精製の操作を繰り返し行い，

不溶性の結晶を取り除く.だいだい色の結晶にアセトン/メ

タノール混液(5: 1)300~500mLを加え，約500Cで加熱しで

かき混ぜ，不溶性の結晶を熱時ろ過して除く.この結晶をア

セトン/メタノール混液(5:1)で洗い，洗1夜を先のろ液に合

わせる.この操作を何度か繰り返した後，溶媒を留去する.

得られた結晶をアセトン50mUこ分散懸濁させ，ろ過し，得

られた結晶をアセトン20mLで洗い，室温で減圧乾燥する.

本品は黄褐色の結晶性の粉末である.

確認試験本品を80
0

Cで3時間乾燥し，赤外吸収スペクトル

測定法 (2.25)の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，

波数3480cm-1，3220cm-1， 1622cm七1408cm-1及び1321cm-1

付近に吸収を認める.

純度試験類縁物質シスプラチン本操作は遮光した容器

を用いて行う.本品10mgをとり ，N，N-ジメチルホルムア

ミドに溶かし，正確に10mLとし，試料溶液とする. BIJにシ

スプラチン10mgをとり ，N，N…ジメチルホルムアミドに溶

かし，正確に50mLとする.この液5mLを正確に量り ，N，N 

ジメチルホルムアミドを加えて正確に20mLとし，標準溶

液とする.試料溶液及び標準溶液4011L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

う.それぞれの液のシスプラチンのピーク面積を自動積分法

により測定するとき，試料溶液のピーク面積は標準溶液のピ

ーク面積より大きくない.

3 0011 
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試験条件

fシスプラチンj の定量法の試験条件を準用する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液4011Lfこっき，上記の条件で

操作するとき，シスプラチ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2500段以上， 2.0以下

である.

システムの再現性:標準溶液4011Lfこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，シスプラチンのピーク面

積の相対標準偏差は5.0%以下である.

アンモニア試液 アンモニア水(28)400mLに水を加えて

1000mLとする(10%).

アンモニア試液， lmoνL アンモニア水(28)65mLに水を加え

て1000mLとする.

アンモニア試液， 13.5mo阻， 7l<9mLを正確に量り，アンモニ

ア水(28)を加えて正確に50mLとする.

アンモニア・エタノール試液 アンモニア水(28)20mLにエタ

ノール(99.5)100mLを加える.

アンモニア・塩化アンモニウム緩衝液， pH8.0 塩化アンモニ

ウム1.07gを水に溶かし， 100mLとし，薄めたアンモニア試

液(1→30)を加えてpH8.0に調整する.

アンモニア・塩化アンモニウム緩衝液， pHI0.0 趨化アンモ

ニウム70gを水に溶かし，アンモニア水(28)100mLを加え，

次に水を加えて1000mLとした後，アンモニア水(28)を滴加

して， pHI0.0fこ調整する.

アンモニア・趨化アンモニウム緩衝液， pHI0.7 塩化アンモ

ニウム67.5gを水に溶かし，アンモニア水(28)570mLを加え，

次に水を加えて1000mLとする.

アンモニア・塩化アンモニウム緩衝液， pHl1.0 塩化アンモ

ニウム53.5gを水に溶かし，アンモニア水(28)480mLを加え，

次に水を加えて1000mLとする.

アンモニア・酢酸アンモニウム緩衝液， pH8.0 酢酸アンモニ

ウム試液にアンモニア試液をj商加してpH8.0に調整する.

アンモニア a 酢酸アンモニウム緩衝液.pH8.5 酢酸アンモニ

ウム50gに水800mL及びエタノール(95)200mLを加えて溶か

し，アンモニア水(28)を加えてpH8.5に調整する.

アンモニアガス NH3 アンモニア水(28)を加熱して製する.

アンモニア水アンモニア試液を見よ.

アンモニア水(28) NH3 [K 8085，アンモニア水，特級，密

度約0.90，含量28~30%l

アンモニアJl<. lmol/L アンモニア試液， lmolι を見よ.

アンモニアJl<. 13.5mo阻， アンモニア試液， 13.5mol/L を

見よ.

アンモニア水，強 アンモニア水(28) を見よ.

アンモニア銅試液 炭酸銅一水和物0.5gに水10mLを加えです

りつぶし，アンモニア水(28)IOmLを加える.

アンモニア飽和1ーブタノール試液 1ーブタノール試液，ア

ンモニア飽和 を見よ.

アンモニウム試験用次亜塩素酸ナトリウム試液 次亜塩素酸ナ

トリウム試液，アンモニウム試験用 を見よ.

アンモニウム試験用水 水1500mLに対して硫酸4.5mLを注意

しながら加えた後，硬質ガラス製蒸留器を用いて蒸留し，初

留を十分に除いた後の留液(アンモニウム不合の水)を用いる.

純度試験 本品40mLをとり，フェノール・ペンタシアノニ

トロシル鉄(皿)ナトリウム試液6.0mLを加えて混和する.次

に次亜塩素酸ナトリウム・水酸化ナトリウム試液4.0mLを加

えて混和した後， 60分間放置した液につき，水を対照どし，

紫外干す視吸光度測定法 (2.24)により試験を行うとき，波長

640nmにおける吸光度は0.010以下である.

アンモニウム試験用精製水 アンモニウム試験用水 を見よ.

EMB平板借地 エオシンメチレンブノレーカンテン培地を加熱

して溶解した後，約500Cに冷却し，その約20mLをペトリ皿

にとり，水平にして固まらせる.次に血のふたを少し聞い

てふらん器内に入れ，内部の水蒸気及び平板上の凝固水を

揮散させる.

イオウ S 低 8088，硫黄，特級]

イオタラム酸，定量用 CI1HuIaN204 [医薬品各条イオタ

ラム酸J1 
イカリイン，薄層クロマトグラフィー用 C33H.IO015 淡黄色

の結晶で，メタノ}ル又はエタノ}ノレ(99.5)fこ極めて溶けに

くく，水にほとんど溶けない.融点:約234
0
C(分解).

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノーノレlmUこ溶かし

た液I011Uこっきインヨウカクjの確認、試験を準用し，

試験を行うとき， Rrfi直約0.4の主スポット以外のスポットを

認めない.

イサチン 2，3 インドリンジオン を見よ.

イソアミルアルコール 3ーメチルー1ーブタノール を見よ.

イソオクタンオクタン，イソ を見よ.

イソクスプリン塩酸塩，定量用 ClsH23N03 • HCl [医薬品

各条]

イソニアジド C6H7N30 [医薬品各条]

イソニアジド，定量用 C6H7N30 [医薬品各条イソニア

ジドj ただし，乾燥したものを定量するとき，イソニアジド

(CaH7N30)99.0%以上を含むもの]

イソニアジド試液 定量用イソニアジド、O.lgにメタノーノレ

50mL及び塩酸0.12mLを加えて溶かし，更にメタノーノレを

加えて200mLとする.

イソニコチン酸 CaH6N02 白色の結晶又は粉末である.融

点:約315
0
C(分解).

イソニコチン酸アミド CoHaN20 白色の結晶又は結品位の

粉末である.

融点 (2.60) 155~1580C 

純度試験溶状本品1.0g安メタノール20mLfこ溶かすとき，

I夜は澄明である.

含量 99.0%以上. 定量j去本品を乾燥し，その約0.3gを

精密に量り，酢酸(100)20mLを加え，加温して溶かし，冷

後，ベンゼン 100mLを加え， O.lmol/L過塩素酸でi寓定

(2.50)する(指示薬:クリスタルバイオレット試液31商).た

だし， i商定の終点は，液の紫色が青緑色に変わるときとする.

同様の方法で~試験を行い，補正する.

O.lmoνL過塩素酸lmL=11.21mgCoHsN20 

イソブタノール 2-メチルー1ープロパノーノレ &見よ.

イソプロパノール 2ープロパノール を見よ.

イソプロパノール，液体クロマトグラフィー用 2ープロパノ

ーノレ，液体クロマトグラフィー用 を見よ.

イソプ口ピルアミン プロピノレアミン，イソ を見よ.

イソプ口ピルアミン・エタノール試液 イソプロピルアミン

3 001と
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20mLにエタノール(99.5)を加えて100mLとする.用時製す

る.

イソプロピルエーテル プロヒ。ノレエーテノレ，イソ を見よ.

4-イソプロピルフェノール C9H120 白色~常赤黄色の結晶

又は結晶性の粉末である.

融点 (2ω59~630C

イソプロメタジン塩酸塩，薄層クロマトグラフイー用

C17H20N2S • HCI 白色の結晶伎の粉末でにおいはなく，水，

エタノール(95)又はクロロホルムに溶けやすく，ジエチルエ

ーテルにほとんど溶けない.

融点 (2.60) 193~ 1970C 

純度試験 類縁物質 本品5.0mgをとり，エタノール

(95)25mLを正確に加えて溶かした液につきプロメタジ

ン塩酸塩j の純度試験(3)を準用し，試験を行うとき， Rr値

約0.65の主スポット以外のスポットを認めない.

Lーイソロイシン CaI-王13N02 [医薬品各条]

Lーイソロイシン，定量照 C6H13N02 [医薬品各条 fLーイ

ソロイシンj ただし，乾燥したものを定量するとき， Lーイ

ソロイシン(CaHI3N0099.0%以上を含むもの]

一酸化炭素 CO 有毒な無色の気体である.ギ酸に硫酸を作

用させて発生する気体を水酸化ナトリウム試液層を通して製

する.市t圧金属製密封容器に入れたものを用いてもよい.

一酸化窒素 NO 無色の気体である.硫酸鉄(II)七水和物の

希硫酸溶液に亙硝酸ナトリウム試液を加えて製する.001圧金

属製密封容器に入れたものを用いてもよい.

一酸化鉛酸化鉛(II) を見よ.

一臭化ヨウ素臭化ヨウ素(II) を見よ.

イブ、プロフェン C1:lI王1802 [医薬品各条]

イミダゾール C3H4N2 白色の結晶性の粉末で，水又はメタ

ノールに極めて溶けやすい.

吸光度 (2.24) E;ニ(313nm): 0.031以下(8g，水， 100mリ.

融点以60) 89~920C 

イミダゾール，水分測定用 水分測定法 (2.48) を見よ.

イミダゾール，薄層ク口マトグラフイー用 C3H4N2 白色の

結晶性の粉末で，水又はメタノールに極めて溶けやすく，留学

酸ヱチノレ又はジクロロメタンに溶けやすい.

融点 (2.60) 89~920C 

純度試験類縁物質本品10mgをとり，ジクロロメタン

20mLを正確に加えて溶かした液につきクロトリマゾー

ノレj の純度試験(6)を準用し，試験を行うとき，主スポット

以外のスポットを認、めない.

イミダゾール試液 イミダゾ}ノレ8.25gを水65mL!こ溶かし，

5mo征 J塩酸試?夜番ど加えてpH6.8!こ調整した後，水を加えて

100mLとする.

イミダプリル塩酸塩 C2oH27N30日・ HCI [医薬品各条]

イミダプリル塩酸塩，定量用 C2oH27N300・HCI [医薬品各

条イミダプリル塩酸塩jただし，乾燥したものを定量す

るとき，イミダプリノレ塩西空塩(C2oH27N306・HCI)99.0%以上

を含むもの]

2，2'ーイミノジエタノール組酸塩 C4Hl1N02・HCI 淡黄色

の液体である.

屈折率 (2.45) n~: 1.515~ 1. 519 

比重 (2.56) d:~ : 1.259~ 1.263 

水分 (2.48) 本品19中，水分は1mg以下とする.

イミノジベンジル C14H13N 白色~淡褐色の結品又は結品性

の粉末で，わずかに特異なにおいがある.

融点 (2.60) 104~ 110
0
C 

純度試験

(1) 溶状本品1.0gにメタノール20mLを加え，水浴上で

加熱して溶かすとき， i夜は澄明である.

(2) 類縁物質 「カルパマゼ、ピンj の純度試験(6)を準用

し，試験を行うとき， Rrfl直約0.9の主スポット以外のスポッ

トを認めない.

窒素含量 (/.08) 6.8~7.3% 

イミプラミン塩酸糧 C19H剖N2・HCI [医薬品各条l
イルソグラジンマレイン酸塩 C9H7ChN5 • CA404 [医薬品

各条]

イルソグラジンマレイン駿樋，定量用 C9H7ChNo • C4H404 

[医薬品各条イルソグラジンマレイン酸塩j ただし，乾

燥したものを定量するとき，イルソグラジンマレイン酸塩

(C9H7ChN5・CA40J99.5%以上を含むもの]

インジゴカルミン C16HsN2Na20sS2 [K 8092，特級]

インジゴカルミン試液 インジゴカノレミン0.20gを水に溶かし，

100mLどする.調裂後60釘間以内に用いる.

インターロイキン-2依存性マウスナチュラルキラー細胞

NKC3 C3H/Heマウスの縛細胞より付着性細胞及び食細

胞を除去して得られる細胞を不連続密度勾配法により分画す

る.次lこNK活性の強い総胞函分を，インターロイキン-2

を含有する軟カンテン中で培養し，コロニーを得る.細胞株

のうち液体培地中でインタ}ロイキン-2に依存して増殖す

る細胞株の一つをインタ}ロイキンー2含有液体培地中で継

代したものをNKC3とする.

インドメタシン C19H16CIN04 [医薬品各条]

2，3ーインドリンジオン CsHoN02 [K 8089，特級l

ウィイス試液三塩化ヨウ素7.9g及びヨウ素8.9gをとり，それ

ぞれを酢酸(100)に溶かした後，河I夜を混和し，更に酢酸

(100)を加えて1000mLとする.遮光したガラス容器に入れ

て保存する.

ウサギ脱繊維血 ウサギから血液100mLを採血してフラスコ

にとり，径8mmのガラス球約20個を入れ， 5分間緩やかに

振り混ぜた後，ガーゼを用いてろ過する.用時製する.

ウシ血清 牛の血液より得た血清で，使用前に56
0
Cで30分間

加湿してインターロイキンー2依存性細胞増殖限審物質を徐

く.

ウシ血清アルブミン ウシ血清より Cohnの第5分画として得ら

れたもので，アルブミン95%以上を含む.

ウシ血清アルブミン，ウリナスタチン試験用 ウシ血清よりア

ルブミン及び他の血紫たん白を変質させることのない方法で

精製した白色の結晶性粉末であり，アノレブ会ミン含量は99%

以上である.

ウシ血清アルブミン，定量用 白色~微黄色の結晶又は結晶性

の粉末である.

アルブミンを99%以上含むウシ血清アルブミン約50mgず

つ広口ガラス製アンプルにとり，あらかじめ塩化カルシウム

飽和溶液で25
0
C，31%RHIこ調湿したデシケーター内で2週

間放置した後，アンプノレを取り出し，速やかに密封する.

たん白質含量 88%以上. 定量法本品約O.lgを精密に

量り，水に溶かし，正確に20mLとする.この液3mLを正確

3 0013 
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にケルダールフラスコにとり，窒素定量法 (1.08) により試

験を行う.

0.005mollL硫酸1mL=0.8754mgたん白質

貯j去 4
0

C以下で保存する.

ウシ血清アルブミン試j夜セクレチン標準品情 ウシ血清アル

ブミン0.1g，L アラニン0.8g，クエン楼一水和物0.01g，リ

ン自費水素二ナトリウム十二水平日物0.14g及ひ。塩化ナトリウム

0.45gを注射用水100mLに溶かす.

ウシ血清アルブミン試液，セクレチン用 ウシ血清アノレブミン

0.1g， L システイン塩酸塩ー水和物0.1g，Lーアラニン0.8g，

クエン駿一水和物0.01g，リン酸水素ニナトリウム十二水和

物0.14g及ひ'塩化ナトリウム0.45gを注射用水100mLに熔か

す.

ウシ血清アルブミン・海化ナトリウム・リン酸塩緩衝液，

pH7.2 リン酸水素二ナトリウム十二水和物10.75g，塩化ナ

トリウム7.6g及びウシ血清アルブミン1.0gを水に溶かして

1000mLとする.使用する直前に希水酸化ナトリウム試液又

は薄めたりン酸(1→10)を加えてpH7.2に調整する.

ウシ血清アルブミン・生涯食梅液 ウシ血清アノレブ、ミン1.0g0::

生理食塩液100mLfこ溶かす.照時製する.

1w/v%ウシ血清アルブミン・ 1)ン酸温緩衝液・ 1盆化ナトリウ

ム試液 ウシ血清アルブミン19をpH7.4の0.01mol/Lリン酸

塩緩衝液・塩化ナトリウム試液100mLに溶かす.

ウシ血清アルブミン加リン酸海緩衝極化ナトリウム試液 ウシ

血清アルブミン10g及びチメロサーノレ0.1gをリン酸塩緩衝塩

化ナトリウム試液に溶かし， 1000mLとする.

貯j去冷暗所に保存する.

0.1%ウシ血清アルブミン含有酢酸緩衝液 ウシ血清アルブミ

ン0.1gを酢酸ナトリウム三水和物溶液(1→100)に溶かし，五

確に 100mLとする.この液に 1mol/L塩酸試液を加えて

pH4.0fこ調整する.

ウシ血清加リン酸塩緩衝塩化ナトリウム試液 ウシ血清

100mLに0.1gのチメロサールを溶かしたリン酸塩緩衝塩化

ナトリウム試液900mLを加えて1000mLとする.

貯j去遮光して，冷所に保存する.

ウシ胎児血清 ウシの胎児の血液より得た血清で，使用前に

56
0

Cで30分間加湿してインターロイキン…2依存性細胞増殖

限審物質を除く.

ウシ由来活性化血液凝固X因子 ウシの血綬から得たたん白

質で，プロトロンピンを特異的に限定分解してトロンピンを

生成する作用を有する. トロンピン及びプラスミンを含まな

い.たん白質1mg当たり 500単位以上を含む.ただし， 250C 

で1分間に111molのNーベンゾイル-Lーイソロイシノレ L 

グノレタミノレ(γ 一OR) グリシノレ-Lーアルギニノレ-p ニト

ロアニリドを加水分解する最を1単位とする.

薄めたエタノールエタノール，薄めた を見よ.

ウベニメクス，定量照 CI6H24N20.， [医薬品各条ウベニ

メクスj ただし，乾燥したものを定量するとき，ウベニメク

スCCI6H24N20J99.0%以上を含むもの]

ウラシル C4H4N202 針状結晶で，冷水には溶けにくく，熱

水には溶けやすい.

融点 (2.60) 3350C 

ウリナスタチン試験用ウシ血清アルブミン ウシ血清アルブミ

ン，ウリナスタチン試験用 宏見よ.

ウリナスタチン試験用トリプシン試液 トリプシン試液，ウリ

ナスタチン試験用 を見よ.

ウリナスタチン定量用結晶トリプシン 結品トリプシン，ウリ

ナスタチン定量照 を見よ.

ウル、ノデオキシコール自主 C剖H4004 [医薬品各条]

ウルソデオキシコール酸，定量用 C24H4004 [医薬品各条，

「ウルソデオキシコール酸j ただし，乾燥したものを定量す

るとき，ウルソデ、オキシコール酸(C24H400δ99.0%以上を含

む.また，次の試験に適合するもの]

純度試験類縁物質本品0.15gを液体クロマトグラフィー

用メタノー/レ5mLfこ溶かし，試料溶液とする.この液2mL

を正確に量り，液体クロマトグラフィー用メタノールを加え

て正確に50mLとする.この液2.5mLを正確に量り，液体ク

ロマトグラフィー用メタノールを加えて正確に20mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液511L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

を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法によ

り測定するとき，試料溶液のウノレソデオキシコール酸に対す

る相対保持時間約2.5のピーク面積は，標準溶液のウルソデ

オキシコーノレ酸のピーク面積より大きくなく，試料溶液のウ

ノレソデオキシコール酸に対する相対保持時間約5.5のピーク

商積は，標準溶液のウルソデオキシコール酸のピーク面積の

1/5より大きくない.また，試料溶液のウルソデオキシコ

ーノレ酸及び上記のピーク以外のピークの合計街積は，標準溶

液のウルソデオキシコーノレ酸のピーク面積の1/5より大き

くない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:210nm) 

カラム:内径3mm，長さ7.5cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクチルシリル化シリカ

グルを充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

移動相:液体クロマトグラフィー用メタノーノレ/薄めた

リン酸(1→1000)/液体クロマトグラフィー用アセト

ニトリル混液(96:69: 35) 

流量:ウルソデ、オキシコール酸の保持時間が約2.3分に

なるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からウルソデオキシコ

一/レ駿の保持時間の約7倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，液体クロマ

トグラフィー用メタノールを加えて正確に20mLとす

る.この液511Lから得たウルソデオキシコール酸のピ

ーク面積が，標準溶液のウルソデ、オキシコール酸のピ

ーク面積の8~12%になることを確認する.

システムの性能:薄層クロマトグラフィー用ケノデオキ

シコール酸及び薄層クロマトグラフィー用リトコール

酸それぞれ30mgをとり，試料溶液1mLを加え，液体

クロマトグラフィー用メタノールに溶かし， 50mLと

する.この液511Lにつき，上記の条件で操作するとき，

ウルソデオキシコール酸，ケノデ、オキシコール駿，リ

トコール酸の順に溶出し，それぞれの分離度は7以上

である.

3 0014 
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システムの再現性:標準溶液511Uこっき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，ウルソデオキシコール酸の

ピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

ウレタンカルパミン酸エチルを見よ.

エオシンェオシンY を見よ.

エオシンY C20H6B1'4Na205 赤色の塊又は粉末である.

確認試験本品の水溶液(1→1000)10mUこ，塩酸封筒を加え

るとき，黄赤色の沈殿を生じる.

エオシンメチレンブルーカンテン培地 カゼイン製ペプトン

10g，リン酸水素二カリウム2g及ひ功ンテン25~30gに水約

900mLを加え，煮沸して溶かす.これに乳糖-*和物10g，

エオシンY溶液(1→50)20mL，メチレンブルー溶液(1→

200)13mL及ひ7昆湯を加えて1000mLとし，よく混和した後，

分注する. 1210Cで20分間以上にわたらないように高圧蒸気

滅菌を行い，速やかに冷水に浸して冷却する.又は1000Cで

30分間， lIH回， 3日間，開けつ滅菌する.

A型赤血球浮遊液 A型のヒト血液から赤血球を分離し，生理

食塩液を加えて赤血球濃度が1vol%となるように調製する.

ヱカベトナトリウム水和物，定量用 C2oH27Na05S・5H20

[医薬品各条エカベトナトリウム水和物j ただし，換算

し た 脱 水 物に対し，エカベトナトリ ウ ム

(C2oH27Na05S)99.5%以上を含むものl
液状チオグリコールE愛情地 無菌試験法 (4.06) 液状チオグ

リコール酸培地を見よ.

液体クロマトグラフィー用アセトニトリル アセトニトリノレ，

液体クロマトグラフィー用 を見よ.

液体クロマトグラフィー用アンミントリクロロ白金酸アンモニ

ウム アンミントリクロロ白金酸アンモニウム，液体クロマ

トグラフィー用 を見よ.

液体ク口マトグラフィー照イソプロパノール 2ープロパノー

ノレ，液体クロマトグラフィー用 を見よ.

液体クロマトグラフィー用エレウテロシドB エレウテロシド

B，液体クロマトグラブィー用 を見よ.

液体クロマトグラフィー用3/ークロロ -3/ーデオキシチミジン

3/ークロロ -3' デオキシチミジン，液体クロマトグラフイ

一周を見よ.

液体ク口マトグラフィー用N，Nージメチルホルムアミド N，N 

ージメチルホルムアミド，液体クロマトグラフィー用 を見

よ.

液体クロマトグラフィー用セルモロイキン セルモロイキン，

液体クロマトグラフィー用 を見よ.

液体クロマトグラフイー用チミン チミン，液体クロマトグラ

フィ一周 を見よ.

液体クロマトグラフィー用2/ーヂオキシウリジン 2/ーデオキ

シウリジン，液体クロマトグラフィー用 を見よ.

液体クロマトグラフイー用テトラヒドロフラン テトラヒドロ

フラン，液体クロマトグラフィ一周 を見よ.

液体クロマトグラフイー舟トリプシン トリプシン，液体クロ

マトグラフィー用 を見よ.

液体クロマトグラフィ-ffl2ープロパノール 2ープロパノー

ル，液体クロマトグラフィー用 を見よ.

液体クロマトグラフイー用ヘキサン ヘキサン，液体クロマト

グラフィ -ffl を見よ.

液体クロマトグラフイー用nーヘキサン ヘキサン，液体クロ

マトグラフィ一周 を見よ.

液体クロマトグラフイー用へブタン ヘプタン，液体クロマト

グラフィー用 を見よ.

液体クロマトグラフイ一局メタノール メタノール，液体クロ

マトグラフィー用 を見よ.

液体クロマトグラフィー用1ーメチルー1Hーテトラゾール-5

ーチオール 1 メチル 1Hーテトラゾーノレー5ーチオール，

液体クロマトグラフィー用 を見よ.

液体クロマトグラフィー用5ーヨードウラシル 5 ヨードウ

ラシル，液体クロマトグラブィ一周 を見よ.

エストリオール試験用安息香酸メチル 安息香酸メチル，エス

トリオール試験用 を見よ.

エタクリン酸，定量用 C13Hl2Ch04 [医薬品各条エタク

リン西空jただし，乾燥したものを定量するとき，エタクリン

酸(C13H12Cb04)99.0%以上を含むもの]

エタノール エタノール(95) を見よ.

エタノール(95) C2H50H [K 8102，特級]

エタノール(99.5) CJ弘OH [K8101，特級]

エタノール，ガスク口マトグラフィ一周 エタノーノレ(99.5)に

硫酸鉄(日)七水車日物を加えて蒸留する.窒素をませ入し，冷暗

所で保存する.

ヱタノール，薄めた エタノール(99.5)を用いて製する.

エタノール，希 エタノール(95)1容量に水1容量を加える.

C2H50H 47.45~50.00vol%を含む.

エタノール，消毒用 [医薬品各条]

エタノール，中和 エタノール(95)適量にフェノールフタレイ

ン試液2~3ì商:{r加え，これにO.Olmol!L水酸化ナトリウム液

又はO.lmolι水酸化ナトリウム液を， f夜が淡赤色を呈する

まで加える.用語寺製する.

エタノール，無アルデヒド エタノーノレ(95)1000mLを共栓瓶

にとり，酢酸鉛(II)三水和物2.5gを水5mLに溶かした液を加

え，よく混ぜる.別に水酸化カリウム5gを温エタノール

(95)25mLに溶かす.冷後，この液を前の液にかき混ぜない

で静かに加え， 1時間後この液宏激しく振り混ぜ，一夜放置

する.上澄液をとり，蒸留する.

ヱタノール，無水エタノール(99.5) を見よ.

エタノール，メタノール不含 エタノーノレ(95)，メタノール不

含を見よ.

エタノール(95)，メタノール不含 メタノール試験法 (J.J2)

を準用し，標準液の代わりに本品を用いて試験を行うとき，

ほとんど無色である.

エタノール・生理食塩液 エタノール(95) 1容量に生理食塩

液19容量を加える.

エタノール不含クロロホルム クロロホノレム，エタノール不含

を見よ.

エチゾラム，定最期 CIA15CIN4S [医薬品各条エチゾ

ラムj ただし，乾燥したものを定量するとき，エチゾラム

(C17H15CIN4S)99.0%以上を含むもの]

エチドロン酸ニナトリウム，定量用 C2H6Na207P2 [医薬品

各条ヱチドロン酸二ナトリウムj ただし，乾燥したもの

を定量するとき，エチドロン酸二ナト リウム

(C2H6Na207P099.0%以上を含むもの]

エチニルエストラジオール C20H剖02 [医薬品各条]

2ーエチル-2ーフェニルマ口ンジアミド CllH1402N2 白色

3 001り
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の結晶で，においはない.本品l土エタノール(95)にやや溶け

やすく，水に極めて溶けにくい.融点:約120
0
C(分角平).

純度試験類縁物質本品5.0mgをとり，ピリジン4mLを加

え，更にどストリメチノレシリルアセトアミド、1mLを加え，

よく振り混ぜた後， 1000Cで5分間加熱する.冷後，ピリジ

ンを加えて正確に10mLとし，試料浴液とする.この液211L

につきプリミドンj の純度試験(3)の試験条件に従い，

ガスクロマトグラフィ~ (2.ω) により試験を行うとき，本

品及び溶媒以外のピークを認めない.ただし，検出感度は試

料溶液211Lから得た2ーエチル-2ーブエニルマロンジアミド

のピーク高さがフルスケールの約80%になるように調整し，

ピーク測定範囲は溶媒のピークの後から2 エチル-2ーブ

エニルマロンジアミドの保持時間の約2倍の範囲とする.

エチルベンゼン CaHoC2H5 無色の液体で，アセトン又はエ

タノール(99.5)に溶けやすく，水にほとんど溶けない.

比重 (2.56) d~o : 0.862~0.872 

沸点 (2.57) 約1350C

N-エチルマレイミド CaH7N02 白色の結晶で，刺激性の

特異な臭いがある.エタノーノレ(95)に溶けやすく，水に溶け

にくし¥

融点 <2.60) 43~460C 

純度試験溶状無色澄明(Ig，エタノール(95)，20mL). 

含量 99.0%以上. 定義法本品約O.lgを精密に量り，エ

タノーノレ(95)20mUこ溶かし， O.lmoJIL水酸化ナトリウム液

20mLを豆確に加えた後， O.lmoJIL塩酸で滴定 <2.50)する

(指示薬:フェノールフタレイン試液2滴).同様の方法で空

試験を行う.

O.lmoJIL水酸化ナトリウム液1mL=12.51mg C6H7N02 

工チレフリン塩酸塩 ClOH15N02・HCl [医薬品各条]

エチレフ 1)ン塩酸塩，定量用 ClOH15N02 • HCl [医薬品各

条エチレプリン塩酸塩jただし，乾燥したものを定量す

るとき，エチレプリン塩酸塩(ClOH15N02・HC1)99.0%以上

を含むもの]

エチレングリコール HOCH2CH20H [K 8105，特級]

エチレングリコール，水分iJ!IJ定用 エチレングリコールを蒸留

し， 195~1980Cの留分をとる.本品1mLr:þの水分は1.0mg

以下である.

エチレンジアミン C2HsN2 [医薬品各条]

エチレンジアミン試液 エチレンジアミン70gに水30gを加え

る.

エチレンジアミン四酢酸ニ水素ニナトリウムニ水和物

ClOH14N2Na20S・2H20 [K 8107，特級]

エチレンジアミン四酢酸ニ水素ニナトリウム試液. 0.04mo阻，

エチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム二水和物

14.890gを水に溶かし， 1000mLどする.

ヱチレンジアミン四酢酸ニ水素ニナトリウム試液. O.lmo阻J

エチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム二水和物37.2g

を水に溶かし， 1000mLとする.

エチレンジアミン四酢酸ニ水素ニナトリウム試液. O.4mo阻'.

pH8.5 エチレンジアミン四酢酸ニ水素二ナトリウム二水和

物148.9gを水約800mLに溶かし， 8mo阻J水酸化ナトリウム

試液を加えてpH8.5fこ調整し，水を加えて1000mLとする.

エチレンジアミン四酢酸ニナトリウム エチレンジアミン仮酢

酸二水素二ナトリウム二水和物 を見よ.

エチレンジアミン四酢酸ニナトリウム試液. O.lmoJIL エチ

レンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム試液， O.lmoJIL 

告と見よ.

エチレンジアミン四酢酸ニナトリウム亜鉛 エチレンジアミン

四酢酸ニナトリウム亜鉛四水和物 を見よ.

エチレンジアミン悶酢酸ニナトリウム亜鉛四水和物

ClOH12N2Na20sZn・4H20 白色の粉末である.本品の水溶

液(I→ 100)のpHは6.0~9.0である.

純度試験 溶状 本品0.10gを新たに煮沸し冷却した水

10mLに溶かすとき，II夜は無色澄明である.

含量 98.0%以上. 定量j去本品約0.5gを精密に量り，水

に溶かし，正確に100mLとする.この液lOmLを正確に最り，

水80mL及び希硝酸を加えてpHを約2とし， O.Olmo阻J磁酸

ビスマス液で滅定 (2.50)する(指示薬:キシレノールオレン

ジ試液2滴).ただし，滴定の終点は液の黄色が赤色に変わる

ときとする.

O.Olmolι硝酸ビ、スマスI夜1mL

=4.716mg ClOH12N2Na20sZn・4H20

エチレンジアミン四酢酸ニナトリウム銅 エチレンジアミン四

酢割安二ナトリウム銅IJ!I水平日物 を見よ.

エチレンジアミン四酢酸ニナトリウム銅四水和物

ClOH12CuN2Na20s・4H20 青色の粉末である.

p H <2.54) 7.0~9.0 

純度試験溶状 本品O.lOgを新たに煮沸して冷却した水

10mUこ裕かすとき，II夜は青色澄明である.

含量 98.0%以上. 定量法本品約0.45gを精密に量り，

71<に溶かし，正確に100mLとする.この波10mLを正確に量

り，水100mL及び希硝酸を加えてpHを約1.5とし， 1，10ーフ

ェナントロリンー水和物のメタノール溶液(I→20)5mLを加

え， O.OlmoJIL硝酸ビ、スマス液で滴定 <2.50)する(指示薬:

キシレノーノレオレンジ試液21潟).ただし，滴定の終点は液の

黄色が赤色に変わるどきとする.

O.OlmoJIL硝酸ビ、スマス液1mL

=4.698mg ClOH12CuN2Na20s・4H20

エーテルジエチルエーテルを見よ.

エーテル，生薬純度試験用 ジエチルエーテノレ，生薬純度試験

用を見よ.

エーテル，麻酔用 C2H50C2Ho [医薬品各条]

エーテル，無水 ジエチノレエーテル，無水 を見よ.

エテンザミド C9HllN02 [医薬品各条l
3-エトキシー4-ヒドロキシベンズアルデヒド C9HlOOa 本

品は白色~微黄白色の結晶であり，エタノール(95)に溶けや

すく，水に溶けにくい.

融点 (2.60> 76~780C 

含量 98.0%以上. 定量法本品をデシケーター(酸化リ

ン(V))で4時間乾燥し，その約0.3gを精密に量り ，N，Nージ

メチルホルムアミド50mLに溶かし， O.lmoJILナトリウムメ

トキシド液で滴定 (2.5めする(指示薬:チモールブ、ルー試液).

O.lmoJILナトリウムメトキシド液1mL=16.62mg C9HlOOa 

4ーエトキシフェノール CsHlO02 白色~淡黄褐色の結晶又

3 001G 
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は結品性の粉末で，エタノール(95)に溶けやすく，水に極め

て溶けにくい.

融点 (2.60) 62~680C 

純度試験 本品0.5gをエタノ}ノレ(95)5mUこ溶かし，試料溶

液とする.この液111Lにつき，次の条件でガスクロマトグラ

フィー (2.02) により試験を行う.各々のピーク面積を自動

積分法により測定し，面積百分率法により4ーエトキシブェ

ノール以外の物質の量を求めるとき2.0%以下である.

操作条件

検出器:熱伝導度検出器

カラム:内径約3mm，長さ約2mのガラス管にガスクロ

マトグラフィー用メチルシリコーンポリマーを180~

250l1mのガスクロマトグラフィー用ケイソウ土に

10%の割合で被覆したものを充てんする.

カラム温度:150
0
C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量 :4ーエトキシフェノールの保持時間が約5分にな

るように調整する.

検出感度:試料溶液111Lから得た4 エトキシフェノー

ルのピーク高さが，フルスケーノレの50%以上になる

ように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後から4 エトキシフェ

ノール保持時間の約3倍の範囲

pーエトキシフエノール 4ーエトキシフェノール を見よ.

エナラプリルマレイン酸梅 C2oH28N20o・CA404 [医薬品各

条]

エナント酸メテノ口ン メテノロンエナント酸エステル を見

よ.

エナント酸メテノロン，定量用 メテノロンエナント酸エステ

ル，定量用を見よ.

NN指示薬 2 ヒドロキシ-1ー(2ーヒドロキシ-4ースルホ

1 ナフチルアゾ)-3ーナフトエ酸0.5gと無水硫酸ナトリ

ウム50gを混ぜ，均質になるまですりつぶして製する.

エパスチン，定量用 C3ili39N02 [医薬品各条エパスチ

ンj ただし，乾燥したものを定量するとき，エパスチン

(C32H39NO~99.5%以上を含むもの]

4ーエピオキシテトラサイクリン C22H24N209 緑褐色~褐色

の粉末である.

純度試験類縁物質本品20mgをO.Olmo礼塩酸試液25mL

に溶かし，試料溶液とする.試料溶液20l1Lにつきオキ

シテトラサイクリン塩酸犠j の純度試験(2)を準用し，試験

を行う.試料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により澱

定し，函積百分率法によりそれらの量を求めるとき， 4ーエ

ピオキシテトラサイクリン以外のピークの合計量は10%以

下である.

6ーエピドキシサイクリン塩酸場 C22H24N208・HCl 黄色~

精黄色の結品又は結晶性の粉末である.

純度試験類縁物質本品20mgをO.OlmoJIL塩酸試液25mL

に溶かし，試料溶液とする.試料溶液20l1Lにつきドキ

シサイクリン塩酸塩水和物Jの純度試験(2)を準用し，試験

を行う.各々のピーク函積を自動積分法により測定し，面積

百分率法によりそれらの量を求めるとき， 6 エピドキシサ

イクリン以外のピークの合計量は10%以下である.

エフェドリン塩酸塩 ClOHloNO・HCl [医薬品各条]

エフェドリン塩酸i良定量用エフェドリン塩酸塩 を見よ.

MTT試液塩化ナトリウム8g，塩化カリウム0.2g，無水リン

酸水素二ナトリウム1.15g及びリン酸二水素カリウム0.2gを

水に溶かし， 1000mLとした後， 121
0
Cで15分間，高圧蒸気

滅菌し， PBS(ー)液とする.臭化3-(4，5 ジメチルチアゾー

ノレ 2 イル)-2，5ージフェニノレ 2Hテトラゾリウム0.3g

をPBS(一)液に溶かし， 100mLとする.干し径0.4511mのメン

プランフィルターでろ過滅菌し，遮光して冷所に保存する.

エメチン塩酸塩，定量用 C2DH40N204・2HCl.XH20 白色

又は淡黄色の結晶性の粉末である.水にやや溶けやすい.

吸光度 (2.24) E ::~(283nm) : 116~ 127(10mg，薄めたメ

タノーノレ(1→2)，400mL). ただし，デシケーター(i;威圧・

0.67kPa以下，酸化リン(V)，50"(;)で5時間乾燥したもの.

融点 (2.60) 約250
0
C [分解，ただし，デシケーター(減

圧・ 0.67kPa以下，酸化リン(V)，50
0
C)で5時間乾燥後].

純度試験類縁物質本品10mgを移動相10mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加え

て正確に100mLとし，標準溶液(1)とする.試料溶液及び標

準溶液lOl1Lずつを亙確にとり，次の条件で液体クロマトグ

ラフィー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々の

ピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のエ

メチン以外のピークの合計面積は，標準溶液(1)のエメチン

のピーク面積より大きくない.

操作条件

検出感度及び面積測定範囲以外の操作条件はトコ

ンj の定量法の操作条件を準用する.

検出感度:標準溶液U)1mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとし，標準溶液(2)とする.標準溶液

(2)l0l1Lから得たエメチンのどーク函積が自動積分法

により測定されるように調整する.また，標準溶液

u)1011Lから得たエメチンのピーク高さがプルスケー

ルの20%前後となるように調整する.

面積測定範囲:エメチンの保持時間の約3(音の範囲

エモルファゾン，定量用 Cl1H17NaOa [医薬品各条エモ

ルファソ、ンJただし，乾燥したものを定量するとき，エモノレ

ブアゾ、ン(CIIH17Na03)99.0%以上を含むもの]

エリオクロムブラックT C2oHl~3Na07S [K 8736，特級]

ヱリオクロムブラックT試液エリオクロムブラックT0.3g及

び塩化ヒドロキシルアンモニウム2gをメタノールに溶かし，

50mLとする. 1週間以内に用いる.遮光して保存する.

エリオクロムブラックT.塩化ナトリウム指示薬 エリオクロ

ムブラックTO.lgと塩化ナトリウム10gを混ぜ，均質になる

まですりつぶして製する.

エリスロマイシンB C37H67N012 本品は白色~淡黄白色の粉

末である.

純度試験類縁物質本品10mgをメタノーノレ1mLに溶かし，

pH7.0のリン酸塩緩衝液/メタノール混液(15:1)を加えて

5mLとし，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，

pH7.0のリン酸塩緩衝液/メタノール混液(15:1)を加えて

正確に20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び襟準溶液

lOOl1Lずつを正確にとりエリスロマイシンj の純度試験

(3)を準用して試験を行い，それぞれの液の各々のピーク面

積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のエリスロマ

イシンB以外のピークの合計面積は，標準溶液のエリスロマ

3 0011
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イシンBのピーク面積より大きくない.

ヱリスロマイシンC C3oHooNOl3 本品は白色~淡黄白色の粉

末である.

純度試験類縁物質本品10mgをメタノール1mLに溶かし，

pH7.0のりン酸塩緩衝液/メタノール混液(15: 1)を加えて

5mLとし，試料溶液とする.この液1mLを正篠に最り，

pH7.0のリン酸塩緩衝液/メタノーノレ混液(15:1)を加えて

正確に20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

l0011Lずつを亙確にとりエリスロマイシンj の純度試験

(3)を準用して試験を行い，それぞれの液の各々のピーク面

積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のエリスロマ

イシンC以外のピークの合計面積は，標準溶液のエリスロマ

イシンCのピーク証言積より大きくない.

ヱルカトニン試験用トリプシン試液 トリプシン試液，エルカ

トニン試験用 を見よ.

エレウテロシドB. 液体クロマトグラフィ一周 C17H240n・

XH20 白色の結晶性の粉末で，メタノ}ルにやや溶けにく

く，水に溶けにくく，エタノール(99.5)に極めて溶けにくい.

融点:190~1940C 

確認試験 本品のメタノーノレ溶液(1→200000)につき，紫外

可視吸光度調IJ定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定する

とき，波長261~265nmに吸収の極大を示す.

純度試験 類縁物質本品1.0mgをメタノーノレ10mUこ溶か

し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノー

ルを加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

び標準溶液l011L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) により試験を行う.それぞれの液の

各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶

液のエレウテロシドB以外のピークの合計面積は，標準溶液

のエレウテロシドBのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量はシ

ゴカj の確認試験の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からエレウテロシドB

の保持時間の約3倍の範囲

システム適合性

システムの性能は「シゴカjの確認、試験のシステム適合

性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，メタノール

を加えて正確に20mLとする.この液l011Lから得た

エレウテロシドBのピーク面積が，標準溶液l011Lか

ら得たエレウテロシドBのピーク面積の3.5~6.5%に

なることを確認する.

塩化亜鉛 ZnCh [K 8111，特級]

塩化亜鉛試液 塩化亜鉛10g及びフタル酸水素カリウム10gを

水900mLに溶かし，水酸化ナトリウム試液を加えてpH4.0

に調整した後，水を加えて1000mLとする.

海化亜鉛試液. 0.04mollL塩化亜鉛5.452gを水に溶かし，

1000mLとする.

塩化アルミニウム塩化アルミニウム(III)六水和物 を見よ.

塩化アルミニウム試液塩化アルミニウム(III)試液を見よ.

塩化アルミニウム (III)六水和物 AlC13・6H20 [K 8114，特

級]

境化アルミニウム (III)試液塩化アルミニウム(III)六水和物

64.7gを水71mLに溶かし，活性炭0.5gを加え， 10分間振り

混ぜた後，ろ過する.ろ液にかき混ぜながら水酸化ナトリウ

ム溶液(1→100)を加えてpH1.5に調整し，必要ならばろ過す

る.

塩化アンチモン(III) SbCla [K 8400，特級]

塩化アンチモン (III)試液 クロロホルムを等容量の水で2~3

回洗った後，新たに強熱して冷却した炭酸カリウムを加えて

密栓し，遮光して一夜放置する.クロロホノレム層を分取し，

遮光して蒸留する.このクロロホルムで塩化アンチモン(III)

の表面を洗い，洗液が澄明となった後，クロロホルムを加え

て飽和溶液とし，遮光した共栓瓶に入れる.用時製する.

猛化アンモニウム NH4Cl [K 8116，特級]

趨化アンモニウム緩衝液. pHlO塩化アンモニウム5.4gを水

に浴かし，アンモニア水(28)21mL及び水を加えて100mLと

する.

塩化アンモニウム試液 塩化アンモニウム10.5gを水に溶かし，

100mLとする(2mollL).

塩化アンモニウム・アンモニア試液 アンモニア水(28)に等容

量の水を加え，これに塩化アンモニウムを飽和する.

塩化カリウム KCl [K8121，特級I

塩化カリウム，赤外吸収スペクトル閉 塩化カリウム単結晶又

は塩化カリウムを砕き， 200号(7511m)ふるいを通過したもの

を集め， 1200Cで10時間又は5000Cで5時跨乾燥する.これ

を用いて錠剤を作り，赤外吸収スペクトルを測定するとき，

異常な吸収を認めない.

塩化カリウム，導電率測定用 KCl [K 8121，塩化カリウム，

電気伝導率測定用]

場化カリウム試液. 0.2mollL塩化カリウム14.9gを水に溶か

し， 1000mLとする.用時製する.

塩化カリウム試液，酸性塩化カリウム250gを水に溶かし，

1000mLとした液に塩酸8.5mLを加える.

塩化カリウム・塩酸緩衝液塩化カリウム溶液(3→20)250mL

に2mollI塩酸試液53mL及ひヲ-Kを加えて1000mLとする.

塩化カルシウム塩化カルシウムニ水平日物 を見よ.

趨化カルシウム，乾燥用 CaCh [K 8124，塩化カルシウム

(乾燥用)]

塩化カルシウム，水分測定用 CaCh [K 8125，塩化カルシ

ウム(水分測定用)]

塩化カルシウムニ水和物 CaCh・2H20 [K 8122，特級]

塩化カルシウム試液塩化カルシウム二71<和物7.5gを水に溶か

し， 100mLとする(0.5mollL).

塩化金酸テトラクロロ金(III)酸四水和物 を見よ.

塩化金酸試液テトラクロロ金(III)酸試液 を見よ.

塩化コバルト 塩化コバルト(II)六水平日物 を見よ.

塩化コバルト試液塩化コバルト(n)試液を見よ.

塩化コバルト・ヱタノール試液塩化コバルト(日)・エタノー

ノレ試液 を見よ.

塩化コパJレト (II)六水和物 CoCh・6H20 [K 8129，特級]

海化コバルト (II)試液溢化コバルト(n)六71<和物2gに塩酸

1mL及ひ(71<を加えて溶かし， 100mLとする(0.08mo阻ふ

趨化コバルト (II)・ヱタノール試液 塩化コバルト(n)六水和

物を105
0
Cで2時間乾燥し，その0.5gをエタノール(99.5)に溶

かし， 100mLとする.

塩化コリン コリン塩化物を見よ.

3 0018 
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塩化水銀(II) HgCh [K8139，特級]

趨化水銀(II)試液塩化水銀(II)5.4gを水に溶かし， 100mLと

する.

煽化水素・エタノール試液 塩酸100mLに硫酸100mLを徐々

にi商加して発生した塩化水素を硫酸を入れた洗気瓶で乾燥し，

これを氷冷したエタノール(99.5)75gにその増量が25gに達す

るまで通じる.用特製する.

境化スキサメトニウム，簿層ク口マトグラフィー用 スキサメ

トニウム塩化物水和物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

塩化スズ(II)ニ水和物 8nCh・2H20 [K 8136，趨化すず

(日)二水和物，特級]

極化スズ(班)試液塩化スズ(1)二水平日物1.5gを少量の塩酸を

含tJ'7J<10mLに溶かす.スズの小片を入れた共栓瓶に保存す

る.調製後1箇月以内に用いる.

塩化スズ(II )試液，酸性 塩化スズ(II)二水平日物8gを塩酸

500mLに溶かす.共栓j仮に保存する.調製後3箇月以内に用

し、る.

塩化スズ(II)・塩酸試液 スズ20gfこ塩酸85mLを加え，水素

が発生しなくなるまで加熱し，放冷する.この液1容量に希

塩酸10容量を加える.用時製する.

塩化スズ(II)・硫酸試液 塩化スズ(1)二水和物10gを薄めた

硫酸(3→200)に溶かし， 100mLとする.

塩化ストロンチウム塩化ストロンチウム六水平日物 を見よ.

塩化ストロンチウム六水和物 8rCh・6H20 [K 8132，特級]

塩化セシウム CsCl 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で

ある.水に極めて溶けやすく，エタノール(99.5)に溶けやす

し¥

乾燥減量(2.41) 1.0%以下(Ig，1100C， 2時間).

含量 99.0%以上. 定量法本品を乾燥し，約0.5gを精密

に量り，水に溶かし，正確に200mLとする.この液20mLを

正確に量り，水30mLを加え， O.lmollL硝酸銀液で滴定

(2.50)する(指示薬:フルオレセインナトリウム試液).

O.lmollL硝酸銀液1mL=16.84mg CsCl 

塩化セシウム試液塩化セシウム25.34gに水を加えて1000mL

とする.

塩化第一スズ塩化スズ(11)二水和物 を見よ.

塩化第一スズ試液塩化スズ(日)試液を見よ.

極化第一スズ試液，酸性塩化スズ(II)試液，酸性を見よ.

1鼠化第一スズ・硫酸試液塩化スズ(1)・硫酸試液 を見よ.

塩化第二水銀塩化水銀(II) を見よ.

塩化第二鉄塩化鉄(凹)六水和物を見よ.

塩化第二鉄試液塩化鉄(皿)試液を見よ.

塩化第二鉄試液，希塩化鉄(m)試液，希を見よ.

塩化第二鉄試液，酸性塩化鉄(m)試液，酸性を見よ.

塩化第二鉄・酢酸試液塩化鉄(m)・酢酸試液 を見よ.

塩化第二鉄・ピリジン試液，無水 塩化鉄(m)・ピリジン試液，

無水を見よ.

塩化第二鉄・メタノール試液 塩化鉄(m)・メタノー/レ試液

:a:見よ.

塩化第二鉄'ヨウ索試液塩化鉄(m)・ヨウ素試液 を見よ.

塩化第二鍋塩化鍛(II)二水平日物 を見よ.

塩化第二銅・アセトン試液塩化銅(II)・アセトン試液 を見

よ.

趨化チオニル 80Ch 無色~淡黄色の澄明な液で，刺激臭が

ある.

比重 (2.56) d:: :約1.65(第3法).

含量 95%以上. 定量法本品O.lgをはかり瓶に精密に

量り，約50Cの水50mLを入れた共栓三角フラスコにはかり

瓶ごと入れ，直ちに栓をし，注意して溶かした後，この液を

200mLビーカーに移す.共栓三角フラスコ及びはかり瓶を

水30mLで洗い，洗j夜はビーカー中の液に合わせる.ポリピ

ニルアルコール溶液(I→lOhi寓を加え， O.lmo阻 4硝酸銀液で

滴定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で@試験を行い，

補正する.

O.lmol江J硝酸銀液1mL=5.949mg80Ch 

塩化チタン(m)(20) TiCb [K 8401，塩化チタン(皿)溶液，

特級] 遮光した共栓瓶に保存する.

塩化チタン(盟)試液塩化チタン(皿)(TiCb)が15g/dLとなるよ

うに塩化チタン(臨)(20)に希塩酸を加える.用時製する.

含量 14.0~ 16.0g/dL. 定量j去本品2mLを豆確に量り，

水200mL及び塩酸溶液(2→3)5mLを加え，二酸化炭素を通

じながらO.lmollL硫酸アンモニウム鉄(m)液で滴定 (2.50)す

る(指示薬:チオシアン酸アンモニウム試液5mL).ただし，

j潟定の終点は液がわずかに赤色を帯びるときとする.

O.lmollL硫酸アンモニウム鉄(m)液1mL=15.42mg TiCb 

塩化チタン (m)・硫酸試液塩化チタン(m)試液20mLを硫酸

13mLと注意して混合し，この液に過酸化水素(30)を少量ず

つ液が黄色となるまで注意して加え，次いで白煙を生ずるま

で加熱する.冷後，水を加えて再び同様に加熱し，この操作

を液が無色になるまで繰り返した後，水を加えて100mLと

する

塩化鉄(m)六水和物 FeCla・6H20 [K 8142，特級]

塩化鉄(m)試液塩化鉄(皿)六水和物9gを水に溶かし， 100mL 

とする(0.33mollL). 

塩化鉄 (m)試液，希 塩化鉄(m)試液2mLfこ水を加えて

100mLとする.用特製する.

塩化鉄(加)試液，酸性酢酸(100)60mLに硫酸5mL及び滋化

鉄(班)試液1mLを加える.

梅化鉄(m)・酢酸試液 塩化鉄(皿)六水和物O.lgを薄めた酢酸

(31)(3→100)fこ溶かし， 100mLとする.

塩化鉄(m)・ピリジン試液，無水 塩化鉄(m)六水和物1.7gを

とり，直火で徐々に加熱し，殿、解，同化させる.冷後，クロ

ロホノレム100mUこ溶かし，更にピリジン8mLを加え，ろ過

する.

塩化鉄(m)・ヘキサシアノ鉄(m)滋カリウム試液塩化鉄(即)

試液20mUこヘキサシアノ鉄(m)酸カリウムO.lgを溶かす.

用時製する.

塩化鉄(m)・メタノール試液 塩化鉄(m)六水平日物19をメタノ

ールに溶かし， 100mLとする.

塩化鉄(m)・ヨウ素試液 塩化鉄(m)六水車日物5g及びヨウ素2g

にアセトン50mL及びLー滋石酸溶液(1→5)50mLの混液を加

えて溶かす.

塩化テトラnーブチルアンモニウム テトラ -nーブチルアン

モニウム塩化物 を見よ.

塩化銅(II)ニ水和物 CuCh・2H20 [K 8145，特級]
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塩化銅 (II)・アセトン試液塩化銅(rr)ニ水和物0.3gをアセト

ンに溶かし， 10mLとする.

塩化トリフェニルテトラゾリウム 2，3，5 トリフェニルー2H

ーテトラゾリウム塩酸塩 を見よ.

塩化トリフェニルテトラゾリウム試液 2，3，5ートリフェニノレ

-2Hーテトラゾリウム塩酸塩試液 を見よ.

i盆化2ふ5ートリフェニル-2Hーテトラゾリウム・メタノール

試液，噴霧期 塩化2ふ5ートリフェニルー2Hーテトラゾリ

ウムのメタノール溶液(1→25)をAi夜とする.水酸化ナトリ

ウムのメタノール溶液(1→125)をB液とする.使用直前lこA

液及びB液のそれぞれ等容量を混和して用いる.

塩化ナトリウム NaCl [K 8150，特級]

温化ナトリウム(標準試薬) NaCl [K 8005，容量分析用襟

準物質]

i盆化ナトリウム試液 鑑化ナトリウム10gを水に溶かし，

100mLとする.

塩化ナトリウム試液， O.lmo阻d 塩化ナトリウム6gを水に溶

かし， 1000mLとする.

塩化ナトリウム試液， 0.2mo盟d 塩化ナトリウム11.7gを水に

溶かし， 1000mLとする.

塩化ナトリウム試液， lmo阻，塩化ナトリウム29.22gを水に

溶かし， 500mLとする.

境化pーニトロベンゼンジアゾニウム試液 4ーニトロベンゼ、

ンジアゾニウム塩酸塩試液 を見よ.

塩化pーニトロベンゼンジアゾニウム試液，噴霧照 4ーニト

ロベンゼ、ンジアゾニウム塩酸塩試液，噴霧用 を見よ.

塩化白金酸 ヘキサクロロ白金(N)霊堂六水手口物 を見よ.

塩化白金酸試j夜ヘキサクロロ白金(N)酸試液 を見よ.

塩化白金酸・ヨウ化カリウム試液ヘキサクロロ白金(IV)酸・

ヨウ化カリウム試液 を見よ.

塩化パラジウム塩化パラジウム(IT) を見よ.

塩化パラジウム試液塩化パラジウム(rr)試液 を見よ.

樋化パラジウム (II) PdCb [K 8154，特級]

塩化パラジウム(II )試液 塩化パラジウム(rr )0.2gに

0.25mollL硫酸試液500mLを加え，必要ならば加熱して溶か

し，冷後， 0.25mollL硫酸試液を加えて1000mLとする.

極化バリウム塩化バリウム二水和物 を見よ.

塩化バリウムニ水和物 BaCb・2H20 [K 8155，特級}

塩化バリウム試液 塩化ノ《リウム二水和物12gを水に溶かし，

100mLとする(0.5mollL).

塩化パルマチンパルマチン塩化物 を見よ.

塩化ヒドロキシアンモニウム NH20H . HCl [K 8201，特

級]

梅化ヒドロキシルアンモニウム試液塩化ヒドロキシルアンモ

ニウム20gを水に溶かし， 65mLとする.この液を分液漏斗

に入れ，チモーノレブソレー試液2~3ì商を加え， fl夜が黄色を呈

するまでアンモニア水(28)を加え，更にN，N一。ジエチルジチ

オカノレパミン酸ナトリウム三水和物溶液(1→25)10mLを加

えてよく振り混ぜ， 5分開放置する.次にこの液をクロロホ

ルム10~15mLで抽出し，抽出液5mLに硫酸鍛(rr)五水和物

溶液(1→100)5滴を加えて振り混ぜるとき， f;夜が黄色を皇し

なくなるまで抽出を繰り返す.この水層にチモールブルー試

液1~2滅を加え， f夜が赤色を呈するまで希塩酸を滴加し，

更に水を加えて100mLとする.

塩化ヒドロキシルアンモニウム試液. pH3.1 塩化ヒドロキシ

ルアンモニウム6.9gを水80mLに溶かし，希水酸化ナトリウ

ム試液を加えてpHを3.1に調整し，更に水を加えて100mL

とする.

組化ヒドロキシルアンモニウム・エタノール試液塩化ヒドロ

キシルアンモニウム34.8gを水に溶かして100mLとし， Ail夜

とする.酢酸ナトリウム三水和物10.3g及び水酸化ナトリウ

ム86.5gをとり，7l<に溶かして1000mLとし， Bfl買とする.A

液1容， m夜1容及びエタノーノレ(95)4容を混和する.

塩化ヒドロキシルアンモニウム・趨化鉄(ill)試液塩化鉄(ill)

六水和物のエタノーノレ(95)溶液(1→200)I00mLfこ塩酸を加え

て酸性とし，塩化ヒドロキシルアンモニウムIgを加えて溶

かす.

塩化ビニル C2H3Cl 無色の気体である.

j弗点 (2.57) ー WC

融点 (2.60) -1600C 

犠化1，10-フェナントロリニウムー水和物 C12HsN2 • HCl・

H20 [K8202，特級]

復化フェニルヒドラジニウム αH5NHNH2・HCl [K 8203， 

特級]

塩化フェニルヒドラジニウム試液 希エタノールから再結晶し

た塩化ブエニルヒドラジニウム65mgをとり， j.JIJに水80mL

に硫酸170mLを注意しながら加えた液100mLに溶かす.

塩化nーブチル 1ークロロブタン を見よ.

塩化ベルペリンベルペリン塩化物水和物 を見よ.

組化ベルペリン，簿層ク口マトグラフィー用 ベルペリン塩化

物水和物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

塩化ベンザルコニウムベンザルコニウム寝化物 を見よ.

塩化ベンゼトニウム，定量用 ベンゼトニウム塩化物，定量用

を見よ.

縮化ベンゾイル C6H5COCl 無色澄明の発煙性の液である.

密度:約1.2g/mL.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル狽IJ定法 (2.25)

の液膜法により試験を行うとき，波数1775cm'l，1596cm'I， 
1450cm'l， 1307cm'l， 1206cm'l， 873cm'l， 776cm'l及び

671cm汁寸近に吸収を認める.

塩化マグネシウム塩化マグネシウム六水平日物 を見よ.

場化マグネシウム六水和物 MgCh・6H20 [K 8159，特級]

境化メチルロザニリン クリスタノレバイオレット を見よ.

塩化メチルロザニリン試液 クリスタルバイオレット試液 を

見よ.

塩化ランタン試液 酸化ランタン(ill)58.65gに塩酸100mLを加

えて煮沸し，冷後，7l<を加えて1000mLとする.

塩化リゾチーム用基質試液 基質試液，リゾチーム塩酸塩用

を見よ.

塩化リチウム LiCl 白色の結晶又は塊である.

確認試験本品につき，炎色反応試験(1)(J.04)を行うとき，

持続する赤色を呈する.

塩酸 HCl 厄 8180，特級]

塩酸，希塩酸23.6mLfこ水を加えて100mLとする(10%).

糧酸，精製 薄めた塩酸(1→2)1000mLに過マンガン酸カリウ

ム0.3gを加えて蒸留し，初留液250mLを徐き，次の留液

500mLをとる.

塩自費試j夜， O.OOlmo班， 0.1mollL塩酸試液10mLfこ水を加えて
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1000mLとする.

塩酸試液. O.Olmo阻 O.lmoνL塩酸試液100mLに水を加えて

1000mLとする.

塩酸試液. 0.02mo阻， 0.2mollL塩酸試液100mUこ水を加えて

1000mLとする.

塩酸試液. 0.05mollL 0.5mollL塩酸試液100mUこ水を加えて

1000mLとする.

塩酸試j夜. O.lmo阻 1mo阻J塩酸試液100mLfこ水を加えて

1000mLとする.

塩酸試液. 0.2mollL塩酸18mLに水を加えて1000mLとする.

泡酸試液. 0.5mollL 塩酸45mUこ水を加えて1000mLとする.

塩酸試液. 1mo阻J 塩酸90mLfこ水を加えて1000mLとする.

塩酸試液. 2mollL 塩駿180mLfこ水を加えて1000mLとする.

塩酸試液. 3mollL 塩酸270mUこ水を加えて1000mLとする.

塩酸試液. 5mollL 塩酸450mUこ水を加えて1000mLとする.

塩酸試液. 6mollL 塩酸540mLに水を加えて1000mLとする.

塩酸試液. 7.5mo阻， 坂酸675mUこ水を加えて1000mLとす

る.

塩酸試j夜. lOmo阻，犠酸900mLに水を加えて1000mLとする.

塩酸・エタノール試液 坂駿23.6mLにエタノール(95)を加え

て100mLとする.

場酸・纏化カリウム緩衝液. pH2.0 0.2mollL塩酸10.0mUこ

0.2mollL境化カリウム試液88.0mLを加え，更に0.2mo阻J嵐

酸又は0.2mollL塩化カリウム試液を加えてpHを2.0土0.1に

誠整した後，水を加えて200mLとする.

塩酸・酢酸アンモニウム緩衝液. pH3.5 酢酸アンモニウム

25gを6moνL塩酸試液45mUこ溶かし，水を加えて100mLと

する.

塩酸・ 2ープロパノール試液 2ープロパノール100mLに塩酸

0.33mLを加えて混和し，遮光して冷所で保存する.

塩酸・メタノール試液. O.Olmo班， 0.5mollL塩酸試液20mL

にメタノールを加えて1000mLとする.

梅酸・メタノール試j夜. O.05mo阻 0.5mo阻J塩酸試液

100mUこメタノールを加えて1000mLとする.

塩酸アゼラスチン，定量用 アゼラスチン塩酸塩，定量用 を

見よ.

塩駿14ーアニソイルアコニン，成分含量測定用 14ーアニソ

イノレアコニン塩酸塩，定量用 を見よ.

場酸アプ1)ンジン.定量用 アプリンジン塩酸塩，定量用 を

見よ.

塩酸アミオダロン，定量用 アミオダロン塩酸盗，定量用 を

見よ.

塩酸4ーアミノアンチピリン 4ーアミノアンチピリン塩酸塩

を見よ.

塩酸4ーアミノアンチピリン試液 4ーアミノアンチピリン塩

酸嵐試i夜を見よ.

塩酸4ーアミノフェノール 4ーアミノフェノール塩酸塩 を

見よ.

塩酸pーアミノフエノール 4ーアミノブェノール塩酸塩 害と

見よ.

塩酸アモスラロール，定量用 アモスラロール塩酸塩，定量用

を見よ.

塩酸L-アJレギニン Lーアノレギニン塩酸塩 を見よ.

塩酸イソクスプリン，定量用 イソクスプリン塩酸塩，定量用

を見よ.

塩酸イソブロメタジン，薄層クロマトグラフイー用 イソプロ

メタジン塩酸塩，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

塩酸イミダプリルイミダプリル塩酸塩を見よ.

塩酸イミダブリル，定量用 イミダプリル塩酸塩，定量用 を

JiI.よ.

塩酸イミプラミン イミプラミン塩酸塩 を見よ.

塩酸エチレフリンエチレプリン塩酸塩を見よ.

塩酸ヱチレフリン，定量用 エチレプリン塩酸塩，定量用 を

見よ.

塩酸6ーヱピドキシサイクリン 6ーエピドキシサイクリン塩

酸塩を見よ.

塩酸エフェドリン エフェドリン塩酸塩を見よ.

趨盟主エフェドリン，定量用 エフェドリン境目安塩 を見よ.

塩自主エメチン，成分含量測定用 エメチン塩酸塩，定量用 を

見よ.

塩酸オキシコドン，定量用 オキシコド、ン塩酸塩水平日物，定量

用を見よ.

塩酸クロルプロマジン，定量照 クロノレプロマジン塩目安塩，定

量用を見よ.

塩酸クロルヘキシジン クロノレヘキシジン塩酸塩 を見よ.

塩酸(2ークロロエチル)ジエチルアミン 2ークロロエチルジ

エチルアミン趨酸塩 を見よ.

塩酸2，4ージアミノフェノール 2，4ージアミノブエノール二塩

酸塩を見よ.

塩酸2，4-ジアミノフェノール試液 2，4ージアミノフェノール

二滋酸塩試;夜を見よ.

場酸ジエタノールアミン 2，2'ーイミノジエタノール塩酸塩

を見よ.

Lー糧費量システイン L システイン塩酸塩一水和物 を見よ.

極酸ジフェニドール ジフェニド}ノレ塩酸塩 を見よ.

塩酸1，1ージフェニル-4ーピペ 1)ジノ -1ーブテン，薄層クロ

マトグラフイー用 1，1ージフェニノレ-4ーピペリジノ 1ー

ブテン塩酸海，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

復酸ジブカイン ジブカイン塩酸塩 を見よ.

塩酸N，Nージメチルーpーフェニレンジアミン N，Nージメチ

ノレ-pーフェニレンジアンモニウムニ塩酸塩 を見よ.

塩酸ジルチアゼム ジルチアゼム塩酸塩 を見よ.

塩酸スレオブロカテロール スレオプロカテローノレ塩酸滋 を

見よ.

塩酸セチリジン，定量用 セチリジン塩酸塩，定量用 を見よ.

塩酸セフカペンピボキシルセフカペンヒ。ボキシル塩酸塩水和

物を見よ.

塩酸セミカルパジド セミカノレパジド塩酸塩 を見よ.

塩酸タムスロシン タムスロシン滋酸塩を見よ.

梅酸チアプリド.定量照 チアプリド境酸塩，定量用 を見よ.

梅駿チアラミド，定量照 チアラミド塩酸塩，定量用 を見よ.

煽酸テトラサイクリン テトラサイクリン塩酸塩 を見よ.

趨酸ド、パミン，定量用 ドパミン塩酸塩，定量用 を見よ.

塩酸トリメタジジン，定量用 トリメタジジン犠酸塩，定量用

を見よ.

塩酸ニカルジピン，定量用 ニカノレジヒ。ン塩酸塩，定量用 を

見よ.

梅酸パパペリンパパペリン塩酸塩を見よ.
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海酸パパペリン，定量用 パパペリン塩酸塩，定量用 を見よ.

1盆酸パラアミノフェノール 4-アミノフェノール塩酸塩 を

見よ.

L一塩酸ヒスチジン Lーヒスチジン塩酸塩一水和物 を見よ.

複酸ヒドララジン ヒドララジン塩酸塩 を見よ.

糧酸ヒドララジン，定量用 ヒドララジン境酸塩，定量用 を

見よ.

塩酸ヒドロキシアンモニウム 塩化ヒドロキシルアンモニウム

を見よ.

塩酸ヒドロキシアンモニウム試液塩化ヒドロキシルアンモニ

ウム試液を見よ.

塩自主ヒド口キシアンモニウム試液.pH3.1 塩化ヒドロキシノレ

アンモニウム試液， pH3.1 を見よ.

塩酸ヒドロキシアンモニウム・エタノール試液塩化ヒドロキ

シルアンモニウム・エタノーノレ試液 を見よ.

塩酸ヒドロキシアンモニウム・塩化鉄(ill)試液塩化ヒドロキ

シルアンモニウム・塩化鉄(皿)試液 を見よ.

塩酸ヒドロキシルアミン塩化ヒドロキシルアンモニウム を

見よ.

塩酸ヒドロキシルアミン試液 塩化ヒドロキシルアンモニウム

試液を見よ.

編酸ヒドロキシルアミン試液.pH3.1 塩化ヒドロキシノレアン

モニウム試液， pH3.1 を見よ.

塩酸ヒドロキシルアミン・塩化第二鉄試液塩化ヒドロキシル

アンモニウム・塩化鉄(ill)試液 を見よ.

塩君主ヒドロコタルニン，定量用 ヒドロコタルニン埠酸塩水和

物，定量用 を見よ.

塩酸ピペリジン ピペリジン塩酸塩を見よ.

塩酸1ー(4-ピ1)ジル)ピ 1)ジニウムクロリド 1ー(4 ピリジ

ノレ)ピリジニウム塩化物塩酸壌 を見よ.

塩酸ピリドキシン ピリドキシン塩酸塩を見よ.

泡酸1，10-フェナントロリニウムー水和物塩化1，10-フェナ

ントロリニウムー水和物 を見よ.

塩酸oーフェナントロリン 塩化1，10 フェナントロリニウム

一水和物 :a見よ.

塩酸フェニルヒドラジニウム 塩化フェニルヒドラジニウム

を見よ.

塩酸フェニルヒドラジニウム試液 塩化フェニノレヒドラジニウ

ム試i夜を見よ.

塩酸フェニルヒドラジン 塩化ブェニノレヒドラジニウム を見

よ.

塩酸フェニルヒドラジン試j夜 遅王化ブエニノレヒドラジニウム試

i夜を見よ.

1盆敵フェニルピペラジン 1ーフェニノレピペラジン一塩酸塩

を見よ.

塩酸フェネチルアミン フェネチルアミン塩酸塩 を見よ.

題酸プソイドエフェドリン プソイドエフェドリン塩酸塩 を

見よ.

塩酸ブホルミン，定量用 ブFホルミン塩酸塩，定最用 を見よ.

塩酸プロカイン プロカイン塩酸塩 を見よ.

塩酸プロカイン，定量用 プロカイン塩酸塩 を見よ.

塩酸プロカインアミド プロカインアミド塩酸塩 を見よ.

塩酸プ口カインアミド，定量用 プロカインアミド塩酸塩，定

最用 主ど見よ.

塩酸プロカテロール プロカテロール塩酸塩水和物 を見よ.

塩酸プロパフェノン，定量用 プロパフェノン塩酸塩，定量用

を見よ.

海酸プロプラノロール，定量用 プロプラノローノレ塩駿塩，定

最用を見よ.

塩酸ペチジン，定量用ベチジン塩酸糧，定量用 を見よ.

塩酸ベニジピンベニジピン塩駿塩 惑と見よ.

塩酸ベニジピン，定量用 ベニジヒロン塩酸塩，定量用 を見よ.

煽酸ベラパミル，定量用 ベラパミル塩酸塩，定量用 を見よ.

塩酸ベンゾイルヒパコニン，成分含量測定用 ベンソゃイノレヒパ

コニン塩酸塩，定量用 を見よ.

趨酸ベンゾイルメサコニン，成分含量測定用 ベンゾ、イルメサ

コニン塩酸塩，定量用 :a見よ.

塩酸ベンゾイルメサコニン，薄層クロマトグラフイー用 ベン

ゾイルメサコニン塩酸海，薄層クロマトグラフィー用 を見

よ.

塩酸ミノサイクリン ミノサイクリン塩酸塩 を見よ.

塩酸メタサイクリン メタサイクリン塩酸塩 を見よ.

dlー海酸メチルエフェドリン dーメチルエフェドリン壌酸塩

を見よ.

dlー蟻酸メチルエフェドリン，定量照 d メチルエフェドリ

ン塩酸塩を見よ.

塩酸メトホルミン，定量用 メトホルミン塩酸塩，定量用 を

見よ.

塩酸メピパカイン，定量用 メヒ。パカイン塩酸寝，定量用 を

見よ.

塩酸メフロキン メフロキン塩酸鹿 を見よ.

塩酸モルヒネモルヒネ塩酸塩水和物 を見よ.

塩酸モルヒネ，定量用 モルヒネ塩酸塩水平日物，定量用 を見

よ.

海酸ラベタロール ラベタロール寝酸塩を見よ.

自民酸ラベタロール，定叢用 ラベタロール塩酸塩，定量用 を

見よ.

塩酸Lーリジン L リシン塩酸塩 を見よ.

塩酸リトドリン リトドリン塩酸極 を見よ.

塩酸口キサチジンアセタート ロキサチジン酢酸エステノレ塩酸

塩 &見よ.

塩素 Cb 窒息、性のにおいがある黄緑色の気体で，空気より

重く，水に溶ける.サラシ粉に塩酸合作用させて製する.耐

圧金属製密封容器に入れたものを用いてもよい.

塩素試液 塩素の飽和水溶液を用いる.遮光した共栓瓶に入れ，

全満してなるべく冷所に保存する.

塩素酸カリウム KCI03 [K 8207，特級]

遠藤培地 普通カンテン培地1000mLを水溶中で、加温して溶か

し， pHを 7.5~7.8'こ調整し，これにあらかじめ少量の水に

溶かした乳糖一水和物10gを加え，よく混和した後，フクシ

ン・エタノーノレ試液1mLを加え，冷却して約500Cになった

とき，新たに製した亜硫酸ナトリウム七水平日物溶液u→10)

を液が淡赤色になるまで少量ずつ滴加する.この際の亜硫酸

ナトリウム七水和物溶液ü→ 10)は約1O~15mLを要する.

この液を分注し， 100
0

Cで15分間， 1日1回， 3日間，問けつ

滅菌する.

遠藤平板培地遠藤培地を加熱して溶解した後，約50
0

Cに冷

却し，その約20mLをペトリ皿にとり，水平にして固まらせ
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る.次に血のふたを少し言語いてふらん器内に入れ，内部の水

蒸気及ひ'平板上の凝匿水を揮散させる.

エンドトキシン試験用水 医薬品各条の f注射用水j若しくは

「注射用水(祭器入り)J又はその他の水で，エンドトキシン

試験に用いるライセート試薬の検出限界以上の濃度のエンド

トキシンを含まず，エンドトキシン試験を行うのに適したも

の.

エンドトキシン試験問トリス緩衝液 トリス緩衝液，エンドト

キシン試験用 を見よ.

エンフルラン C3H2CIF50 [医薬品各条]

オウゴニン，薄層クロマトグラフィー用 C16H1205 黄色の

結晶又は結晶性の粉末である.メタノール又はエタノーノレ

(99.5)に溶けにくく，水にほとんど溶けない.融点:204~ 

208
0
C 

確認試験本品のメタノール溶液(1→200000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定する

とき，波長207~211nm及び273~277nmに吸収の極大を示

す.

純度試験 類縁物質本品1mgをメタノーノレ1mLに溶かし

た液101lLにつき柴苓湯エキスJの確認、試験(3)を準用し，

試験を行うとき， Rrfj直約0.4の主スポット以外のスポットを

認めない.

玉水塩駿3容量に硝酸1容量を加える.用時製する.

pーオキシ安息香酸パラオキシ安怠、香酸を見よ.

pーオキシ安息香酸イソプロピル パラオキシ安息香酸イソプ

ロピルを見よ.

pーオキシ安怠香酸ペンジル バラオキシ安息香酸ペンジノレ

を見よ.

2ーオキシ-1ー(2'ーオキシ-4'ースルホーl'ーナフチルアゾ)

-3-ナフトエ酸 2 ヒドロキシ-1一(2ーヒド、ロキシー4

ースルホ-1ーナフチルアゾ)-3ーナフトエ駿 を見よ.

8ーオキシキノリン 8 キノリノール を見よ.

オキシコドン塩酸塩水和物，定量用 C18H21N04 • HCl・

3H20 [医薬品各条オキシコド、ン塩酸塩水和物j ただし，

定量するとき，換算した脱水物に対し，オキシコドン塩酸塩

(C18H21N04 • HCl)99.0%以上を含むもの]

オキシトシン C43Hs6N12012S2 [医薬品各条]

n-オクタヂカン C18H38 常温では無色又は白色の銅体であ

る.

純度試験溶状本品のクロロホノレム溶液(1→25)は澄明で

ある.

オクタデシルシリル化シリカゲル，前処理用 前処理用に製造

したもの.

1ーオクタノール CH3(CH06CH20H [K 8213，特級]

nーオクタン C8H18 

比重 (2.56) dア:O. 700~0. 705 

純度試験 本品211Lにつきヒプロメロースjの定量法の

試験条件に従い，ガスクロマトグラフィー (2.ω) により試

験を行う.各々のピーク面積を自動積分法により測定し，面

積百分率法によりnーオクタンの量を求めるとき， 99.0%以

上である.

オクタン，イソ 無色の液で，7l<にほとんど溶けない.クロロ

ホルム又はジエチルエーテノレと混和する.

純度試験本品につき，水を対照とし，紫外可視吸光度測定

法 (2.24)により試験を行うとき，波長230nm，250nm及び

280nmにおける吸光度は，それぞれ0.050，0.010及び0.005

以下である.

1ーオクタンスルホン毅ナトリウム CH3(CH07S03Na 白色

の結晶又は粉末である.

強熱残分 (2.44) 32.2~33.0% (l .Og). 

オクチルアルコール 1 オクタノール を見よ.

n-オクチルベンゼン C14H22 無色澄明の液で，特異なにお

いがある.

比重 (2.56) d~o : 0.854~0.863 

蒸留試験 (2.57) 263~2650C ， 95vol%以上.

オストール，簿層クロマトグラフィー用 C15H1603 白色の

結品性の粉末で，においはない.メタノール又は酢酸エチノレ

に溶けやすく，エタノール(99.5)にやや溶けやすく，水にほ

とんど溶けない.融点:83~840C 

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノール1mLに溶かし

た液l011LにつきジャショウシJの確認試験を準用し，

試験を行うとき， Rrfl直約0.3の主スポット以外のスポットを

認めない.

オフロキサシン ClsH20FN304 [医薬品各条]

オフロキサシン脱メチル体 r(土)-9ーフルオロ 2，3ージヒ

ドロ 3 メチルー7ーオキソ 7H-10-(lーピペラジニル)

ピリド[1，2，3-de][l，4]ベンゾキサジンー6ーカルボン酸j

C17HlsFN304 白色~淡緑黄白色の結晶又は結晶性の粉末で

ある.

確認試験本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数3050cm'l，

2840cm'1， 1619cm'l， 1581cm ¥1466cm'1， 1267cm'l， 

1090cm'1， 1051cm・1及び816cm'1付近に吸収を認める.

オリブj由 [医薬品各条]

オルシン C7H302 白色~淡赤褐色の結晶又は結晶性の粉末

で，不快な甘味を有し，空気中で富変化されて赤くなる.水，

エタノール(95)又はジェチルエーテノレに溶ける.

融点 (2.60) 107~1110C 

オルシン・塩化第二鉄試液オルシン・塩化鉄(皿)試液 を見

よ.

オルシン・塩化鉄(湿)試液塩化鉄(m)六水和物の塩酸溶液(1

→1000)lmLにオノレシン10mgを加えて溶かす.用時製する.

オルトキシレン oーキシレン を見よ.

オルトトルエンスルホンアミド oートルエンスルホンアミド

を見よ.

オレイン酸 Clsl王3402 無色又は微黄色澄明の液体で，わず

かに特異なにおいがある.エタノール(95)，ジエチノレエーテ

ルに混和し，水にほとんど溶けない.

比重 (2.56) d:~ :約0.9

含量 99.0%以上. 定量法 本品4011Llこ三フッ化ホウ素

のメタノール溶液(3→20)lmLを加えて混和し， 7l<*谷上で3

分間加熱する.放J令後，石油エーテノレ10mL及び水10mLを

加えて振とう後，静置し，石油エーテノレ層を分取し，試料溶

液とする.この液0.211Lにつき，次の条件でガスクロマトグ

ラブィー (2.02) により試験を行う.各々のピーク面積を自

動積分法により測定し，扇積百分率法によりオレイン酸メチ

ルの量を求める.

試験条件
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検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径3mm，長さ2mのガラス管にガスクロマト

グラフイ}照ポリアクリル酸メチルを 149~1771lmの

ガスクロマトグラフィー用ケイソウ土に5~1O%の割

合で被覆させたものを充てんする.

カラム温度:2200C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:オレイン酸メチルの保持時聞が約四分になるよ

うに調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からオレイン酸メチル

の保持時間の約2倍の範囲

海砂 白，灰色褐色又は黒色など、の粒の混ざったものであり，

粒の大きさは0.3~ 1.0mm程度で、ある.

カイニン酸 カイニン目安水和物 を見よ.

カイニン酸，定量用 カイニン酸水平日物 を見よ.

カイニン酸水和物 ClOHloN04・H20 [医薬品各条]

カイニン酸水和物，定量用 カイニン酸水和物 を見よ.

過塩素酸 HCI04 [K 8223，特級，密度約1.67g/mL，濃度

70.0~72.0%l 

過塩素酸・エタノール試液 過塩素酸25.5mLをエタノーノレ

(99.5)50mLに注意しながら加え，冷後，エタノーノレ(99.5)を

加えて100mLとする(3moνL).

過塩素酸・無水エタノール試液 過境素酸・エタノール試液

をyl.よ.

過趨素酸第二鉄過塩素酸鉄(m)六水和物 を見よ.

過塩素酸第二鉄盲無水エタノール試液過塩素酸鉄(m)・エタ

ノール試液を見よ.

過犠素酸鉄(m)穴水和物 Fe(CIOJ3・6H20 吸湿性のある薄

紫色の結晶で，エタノール(99.5)溶液u→125)は澄明な燈赤

色を呈する.

過塩素酸鉄 (m)・エタノール試液 過塩素酸鉄(皿)六水和物

0.8gを過塩素酸・エタノール試液に溶かし， 100mLとする.

貯法気密容器に入れ，冷所に保存する.

過塩素酸ナトリウム過塩素酸ナトリウムー水和物 を見よ.

過塩素酸ナトリウムー水和物 NaCI04・H20 [K 8227，特

級]

過糧素酸バリウム Ba(CIOJ2 [K 9551，特級]

過塩素酸ヒドロキシルアミン ヒドロキシノレアミン過塩素酸塩

を見よ.

過塩素酸ヒドロキシルアミン試液 ヒドロキシルアミン過塩素

酸塩試j夜を見よ.

過塩素酸ヒドロキシルアミン・エタノール試液 ヒドロキシル

アミン過塩素酸塩・エタノール試液 を見よ.

過塩素酸ヒド口キシルアミン・無水エタノール試液 ヒドロキ

シノレアミン過塩素酸塩・エタノール試液 を見よ.

過i盆素酸リチウム LiCI04 白色の結晶又は結晶性の粉末で

ある.

含量 98%以上. 定量法本品約0.2gを精密に量り，水

30mLに溶かし，カラム(カラムクロマトグラフィー用強酸

性イオン交換樹脂(H型)約25mLを内径約llmm，高さ30cm

のクロマトグラフィー管に注入し， lmoνL樋般試液200mL

を加え1分間に3~4mLの流量で、流出させた後，水を流し，

流出液にメチルオレンジ試液を加えたときに色が黄みの赤に

なるまで繰り返し洗浄して調製したもの)に入れ， 1分間に3

~4mLの流量で流出する.次に水約30mLずつ 1分間3~

4mLの速度で5回洗う.洗I夜を流出液に合わせ， O.lmollL水

酸化ナトリウム液で滴定 (2.5めする(指示薬:ブロモチモー

ルブ、ルー試液31商).何様な方法で空試験を行い，補正する.

O.lmollL水酸化ナトリウム液lmL=10.64mg LiCI04 

過ギ酸 ギ酸9容量に過酸化水素(30)1容最を混和し，室温で2

時間放置する.

貯法冷所に保存する.

核磁気共鳴スペクトル測定期重塩酸 重塩酸，核磁気共鳴スペ

クトル測定用 を見よ.

核磁気共鳴スペクトル測定用重水 重水，核磁気共鳴スペクト

ル測定用 を見よ.

核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ギ酸 重水素化ギ酸，核

磁気共鳴スペクトル測定用 を見よ.

核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化クロロホルム 重水素化

クロロホルム，核磁気共鳴スペクトノレ測定用 を見よ.

核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチルスルホキシド

重水素ジメチノレスルホキシド，核磁気共鳴スペクトル測定用

を見よ.

核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ピリジン 重水素化ピリ

ジン，核磁気共鳴スペクトルil!IJ定尽 を見よ.

核磁気共鳴スペクトル測定期重水素化メタノール 重水素化メ

タノール，核磁気共鳴スペクトル測定用 を見よ.

核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化溶媒 重水素化溶媒，核

磁気共鳴スペクトノレ測定用 を見よ.

核磁気共鳴スペクトル測定用テトラメチルシラン テトラメチ

ノレシラン，核磁気共鳴スペクトル測定用 を見よ.

核磁気共鳴スペクトル測定用トリフルオロ酢酸 トリプルオロ

酢酸，核磁気共鳴スベクトル測定用 を見よ.

核磁気共鳴スペクトル測定問3ートリメチルシリルプロパンス

ルホン酸ナトリウム 3ートリメチルシリルプロパンスノレホ

ン酸ナトリウム，核磁気共鳴スペクトル測定用 を見よ.

核磁気共鳴スペクトル測定用3ートリメチルシリルプロピオン

自主ナトリウムーd4 3ートリメチルシリノレプロピオン酸ナト

リウムーぬ，核磁気共鳴スペクトル測定用 を見よ.

過酸化水素(30) H202 [K 8230，過酸化水素，特級，濃度

30.0~35.5%l 

過酸化水素試j夜過酸化水素(30)1容量に水9容量を加える.用

特製する(3%).

過酸化水素試j夜，希 過酸化水素(30)ImLfこ水500mLを滋和

する.この液5mLfこ水を加えて100mLとする.用時製する.

過酸化水素・水酸化ナトリウム試液 水/過酸化水素(30)混液

(9 : 1)にブ、ロモフェノールブ、ルー試液31商を加え，液の色が

紫青色を皇するまでO.Olmo阻J水酸化ナトリウム試液を加え

る.用時製する.

過酸化水素水，強過酸化水素(3ω を見よ.

過酸化ナトリウム Na202 [K 8231，特級]

過酸化ベンゾイル， 25%含水 (CaH5CO)202 白色の湿った

結晶又は粉末で，クロロホルム又はジェチルエーテノレにやや

溶けやすく，水又はエタノール(95)に極めて溶けにくい.本

品を乾燥したものの融点 (2.60) 103~1060C(分解).

乾燥減量 (2.41) 30%以下(O.lg，減圧，シリカグル，恒量).

ガスク口マトグラフィー用アセトアルデヒド アセトアノレデヒ
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ド，ガスクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用アルキレングリコールフタル酸エス

テル アルキレングリコールブタル酸エステル，ガスクロマ

トグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用エタノール エタノール，ガスクロ

マトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用コハク酸ジヱチレングリコールポリ

エステル コハク酸ジェチレングリコールポリエステル，ガ

スクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフイ一周6%シアノプロピル-6%フヱニル

ーメチルシリコーンポリマー 6%シアノプロヒ。ルー6%ブ

ェニノレ メチルシリコーンポリマー，ガスクロマトグラフイ

ー用を見よ.

ガスク口マトグラフィ一期7%シアノプロピルー7%フェニル

ーメチルシリコーンポリマー 7%シアノプロヒ。ルー7%フ

エニノレーメチルシリコーンポリマー，ガスクロマトグラフイ

}用を見よ.

ガスクロマトグラフィー用シアノプロピルメチルフェニルシリ

コーン シアノプロピルメチルフェニルシリコーン，ガスク

ロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用ジエチレングリコールアジピン罰金工

スチル ジエチレングリコールアジピン酸エステル，ガスク

ロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用ジヱチレングリコールコハク酸エス

テル ジエチレングリコールコハク酸エステ/レ，ガスクロマ

トグラフィ一周 を見よ.

ガスクロマトグラフイー用5%ジフェニル・ 95%ジメチルポ1)

シロキサン 5%ジフェニノレ・ 95%ジメチルポリシロキサン，

ガスクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフイー用ステアリン駿 ステアリン酸，ガス

クロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用石油系ヘキサメチルテトラコサン類

分枝炭化水素混合物(L) 石油系ヘキサメチルテトラコサン

類分校炭化水素混合物(L)，ガスクロマトグラブイ}用 を

見よ.

ガスクロマトグラフィー用Dーソルビ卜ール Dーソノレビトー

ル，ガスクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用テトラキスヒドロキシプロピルエチ

レンジアミン テトラキスヒドロキシプロピルエチレンジア

ミン，ガスクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィ一周テトラヒドロフラン テトラヒドロ

フラン，ガスクロマトグラフィー用 在見よ.

ガスクロマトグラフィー用ノニルフエノキシポリ(工チレンオ

キシ)エタノール ノニルブエノキシボリ(エチレンオキシ)

エタノーノレ，ガスクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用パルミチン酸 ノfルミチン酸，ガス

クロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィ一期25%フェニル-25%シアノプロピ

ルーメチルシリコーンポリマー 25%フェニル 25%シア

ノプロピルーメチルシリコーンポリマー，ガスクロマトグラ

フィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフイー用35%フェニルーメチルシリコーン

ポリマ- 35%ブエニルーメチルシリコーンポリマー，ガ

スクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスク口マトグラフィー用50%フェニルーメチルシリコーン

ポリマ- 50%フェニルーメチルシリコーンポリマー，ガ

スクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用65%フェニルーメチルシリコーン

ポリマ- 65%フェニルーメチルシリコーンポリマー，ガ

スクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用50%フェニル-50%メチルポリシ

ロキサン 50%フェニルー50%メチルポリシロキサン，ガ

スクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用ポリアクリル酸メチル ポリアクリ

ル酸メチノレ，ガスクロマトグラブィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用ポリアルキレングリコール ポリア

ルキレングリコーノレ，ガスクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用ポリアルキレングリコールモノヱー

テル ポリアルキレングリコールモノエーテル，ガスクロマ

トグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用ポリエチレングリコールエステル化

物 ポリエチレングリコールエステル化物，ガスクロマトグ

ラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィ一周ポリエチレングリコール400 ポリ

エチレングリコール400，ガスクロマトグラフィ-)fj を見

よ.

ガスクロマトグラフイ一周ポリエチレングリコール600 ポリ

エチレングリコール600，ガスクロマトグラフィー用 を見

よ.

ガスクロマトグラフィー用ポリエチレングリコール1500 ポ

リエチレングリコーノレ1500，ガスクロマトグラフィ一周

を見よ.

ガスクロマトグラフィー用ポリエチレングリコール6000 ポ

リエチレングリコーノレ6000，ガスクロマトグラフィー用

を見よ.

ガスクロマトグラフィー用ポリエチレングリコール15000ージ

エポキシド ポリエチレングリコール15000 ジエポキシド，

ガスクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用ポリエチレングリコール20M ポ

リエチレングリコール20M，ガスクロマトグラフィー用

を見よ.

ガスクロマトグラフィー用ポリエチレングリコール2ーニトロ

テレフタレート ポリエチレングリコール2ーニトロテレフ

タレート，ガスクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用ポリメチルシロキサン ポリメチル

シロキサン，ガスクロマトグラフィー用 告と見よ.

ガスクロマトグラフィ-ffl無水トリフルオロ酢酸無水トリフ

ノレオロ酢酸，ガスクロマトグラフィー用 を見よ.

ガスクロマトグラフィー用メチルシリコーンポリマー メチル

シリコーンポリマー，ガスクロマトグラフィー用 を見よ.

カゼイン(乳製) カゼイン，乳製 を見よ.

カゼイン，乳製 白色~淡黄色の粉末又は粒である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクト/レ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により試験を行うとき，波数1650cm-

， 1540cm-1及び1250cm汁寸近に吸収を認める.

カゼイン製ペプトンペプトン，カゼイン裂 を見よ.

活性アルミナ 吸着カの特に強い酸化アルミニウム.

活性炭 [医薬品各条薬用炭J] 
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活性部分トロンボプラスチン時間測定用試液 リン結質O.4mg

に相当する量の活性部分トロンボプラスチン時間測定用試薬

をとり，水1mLに溶かす.

活性部分トロンボプラスチン時間測定用試薬 ウサギ脳から拍

出，精製したリン脂質(O.4mg/mL)を2ー[4ー(2ーヒドロキシ

メチノレ)-1 ピペラジニル]プロパンスルホン楼溶液(61→

5000)1mLに懸濁し，シリカゲノレ4.3mg及ひ。デキストランを

添加後，凍結乾燥したもので，ヒト正常血媛を用いたときの

活性部分トロンボプラスチン時潟は25~45秒である.

カテコール CuHioHh 白色の結晶である.

融点 (2.60) 104~1070C 

貯法遮光した気密容器.

巣糖 C日HI20u [医薬品各条l

カドミウム・ニンヒドリン試液 酢酸カドミウム二水和物

50mgに水5mL及び酢酸(100)1mLを加えて溶かし，更に2

ブタノンを加えて50mLとする.この液にニンヒドリンO.lg

を加えて溶かす.照時製する.

カドミウム地金 Cd [H 2113， 1種]

カドララジン，定量用 CI2H21No03 [医薬品各条カドラ

ラジンj ただし，乾燥したものを定量するとき，カドララジ

ン(CI2H2¥N503)99.0%以上を含むもの]

カナマイシン硫酸塩 CIsH3GN401¥・ 4直 2804 [医薬品各条]

カフェイン カフェイン水和物を見よ.

カフェイン，無水 CsHION402 [医薬品各条無水カフェ

インJ1 
カフェイン水和物 CsHION402・H20 [医薬品各条]

カプサイシン，成分含量測定用 (E)ーカプサイシン，定量用

を見よ.

カプサイシン，薄層クロマトグラフィー用 (E)ーカプサイシ

ン，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

(E)ー力プサイシン，成分含量測定用 (E)ーカプサイシン，

定量用を見よ.

(E)ーカプサイシン，定量用 CIsH27N03 (E)ーカプサイシ

ン，薄層クロマトグラフィ一周.ただい次の試験iこ適合す

るもの.

吸光度 (2.24) E乙(281nm): 97~105ÜOmg，メタノーノレ，

200mL).ただし，デシケーター(減圧，酸化リン(V)，

40
0

C)で5時間乾燥したもの.

純度試験類縁物 質 本 品10mgをメタノール50mUこ溶か

し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノー

ルを加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液

及び標準溶液20p.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) により試験念行う.それぞれの液の

各々のピーク面積在自動積分法により測定するとき，試料溶

液のカプサイシン以外のピークの合計面積は，標準溶液のカ

プサイシンのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「トウ

ガラシj の定量法の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からカプサイシンの保

持時間の約3倍の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は「トウガラシj

の定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，メタノ}ノレ

を加えて亙確に20mLとする.この液20p.Lから得た

カプサイシンのピーク面積が，標準溶液のカプサイシ

ンのピーク面積の3.5~6.5%になることを確認する.

(E)ーカプサイシン，薄層クロマトグラフィー用 CIsH27N03 

白色の結晶で強い刺激臭がある.メタノーノレに極めて溶けや

すく，エタノール(95)又はジェチルエーテノレに溶けやすく，

水にほとんど溶けない.

融点 (2.60) 65~70oC 

純度試験類縁物質本品20mgをメタノール2mLに溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液lOp.LにつきトウガラシJの確認試験を準用し，

試験を行うとき，試料溶液から得たRrfl直約0.5の主スポット

以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

カプ1)ル酸 CH3(CH0GCOOH 無色澄明の油状液体で，わず

かに不快なにおいがある.エタノール(95)又はクロロホノレム

に湾けやすく，7J<に緩めて溶けにくい.

屈折率 (2.45) n~ : 1.426~ 1. 430 

比重 (2.56) d:o 
: 0.908~0.912 

蒸留試験 (2.57) 238~2420C ， 95vol%以上.

nーカプリル酸ヱチル CIOH2002 無色~ほとんど無色澄明の

i夜{本である.

比重 (2.56) d: : 0.864~0.871 

純度試験類縁物質本品0.10gを，ジクロロメタン10mL

に溶かし，試料溶液とする.この液1mLをlE確に量り，ジ

クロロメタンを加えて亙確に100mLとし，標準溶液(1)とす

る.試料溶液及び標準溶液(1)5p.Lずつを正確にとり，次の

条件でガスクロマトグラフィー (2.02) により試験を行う.

それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定す

るとき，試料溶液のn カプリル酸エチル以外のピークの合

計画積は標準溶液(1)のn カプリル酸エチルのピーク蛮積よ

り大きくない.

操作条件

検出感度及び面積測定範囲以外の操作条件はハッカ

油j の定量法の操作条件を準用する.

検出感度:標準溶液(1)1mLを正確に量り，ジクロロメ

タン在加えて正確に20mLとし，標準溶液(2)とする.

標準溶液(2)5p.Lから得たnーカプリル酸エチルのピー

ク面積が自動積分法により測定されるように調整する.

また，標準溶液(1)5p.Lから得たnーカプリル酸エチル

のピーク高さがフルスケ}ルの20%前後となるよう

に調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からn カプリル酸エ

チノレの保持持聞の約3倍の範囲

過マンガン酸カリウム KMn04 [K8247，特級]

過マンガン酸カリウム試液過マンガン酸カリウム3.3gを水に

溶かし， 1000mLとする(0.02mol!L).

過マンガン費量カリウム試液，酸性過マンガン酸カリウム試液

100mUこ硫酸0.3mLを加える.

過ヨウ素酸カリウム Kl04 [K 8249，過ょう素酸カリウム，

特級]

過ヨウ素敵カリウム試液 過ヨウ素酸カリウム2.8gに水

200mLを加え，これに硫酸20mLを振り混ぜながら滴加して

30026 
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溶かし，冷後，水を加えて1000mLとする.

過ヨウ素酸ナトリウム NaI04 [K 8256，過ょう素酸ナトリ

ウム，特級]

過ヨウ素酸ナトリウム試液 過ヨウ素酸ナトリウム60.0gを

0.05mol札硫酸試液120mL.及び水に溶かし， 1000mLとする.

遮光して保存する.

Dーガラクトサミン塩酸塩 CaHl3NOo・HCl 白色の粉末で

ある.融点:約1800C(分解).

旋光度(2.49)α13: 十90~+ 970(lg，水， 100mL， 

100mm). 

ガラクトース Dーガラクトース を見よ.

Dーガラクトース CaHl20a 白色の結晶，粒又は粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スベクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数3390cm'l，

3210cm争 3140cm'l，1151cm'l， 1068cm守 1，956cml，

836cm'l， 765cm'l及び660cm汁寸iliに吸収を認める.

旋光度 (2.49)α)~ : +79~十820(デシケーター(シリカ

ゲル)で18時間乾燥後， 2.5g，薄めたアンモニア水(28)(1→

300)， 25mL， 100mm). 

カリジノゲナーゼ測定用基質試液(1) 基質試液(1)，カリジノ

ゲナーゼ澱定用 を見よ.

カリジノゲナーゼ測定期基質試液(2) 基質試液(2)，カリジノ

ゲナーゼiJllJ定用 を見よ.

カリジノゲナーゼ測定用基質試液(3) 基質試液(3)，カリジノ

ゲナーゼ、測定期 を見よ.

カリジノゲナーゼ測定用基質試液(4) 基質試液(4)，カリジノ

ゲナーゼ測定照 を見よ.

過硫酸アンモニウム ペルオキソ二硫酸アンモニウム 告と見よ.

過硫酸カリウムペルオキソ二硫酸カリウム を見よ.

カルパソ、クロム C1OH12N403 黄赤色~赤色の結晶又は結晶

性の粉末である.融点:約222
0
C(分解).

含量 98.0%以上. 定量j去本品約0.2gを精密に量り，酢

酸(100)20mLを加え，加混して溶かした後，無水酢酸80mL

を加え，冷後， O.lmollL過塩素酸で滴定(2.5めする(電位差

減定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmollL過塩素酸1mL=23.62mgC1OH12N403 

カルパゾ、クロムスルホン酸ナトリウム，成分含量測定用 カノレ

パゾクロムスノレホン酸ナトリウム三水和物 を見よ.

カ ル パ ゾ ク ロ ムスルホン酸ナトリウム三水和物

ClOHuN4NaOoS・3H20 [医薬品各条カノレパゾクロム

スルホン駿ナトリウム水和物」ただし，換算した脱水物に対

し，カルパゾクロムスノレホン酸ナトリ ウム

(CIOHuN4NaOoS)99.0%以上を含み，次の試験に適合するも

の]

水分 (2.48) 14.0~15.0% 

カルパゾール Cl2H9N 白色~類白色の葉状若しくは板状の

*吉品又は結晶性の粉末である.本品はピリジン又はアセトン

に溶けやすく，エタノール(99.5)に溶けにくく，水にほとん

ど溶けない.本品は熱すると，容易に昇華する.

融点 (2.60) 243~2450C 

純度試験 溶状本品0.5gにエタノーノレ(99.5)20mLを加え，

加湿して溶かした液は澄明である.

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

カルパゾール試液 カルバゾール0.125gをエタノール(99.5)に

溶かし， 100mLとする.

カルバミン酸エチル H2NCOOC2Ho 白色の結晶又は粉末で

ある.

融点 (2.60) 48~50oC 

純度試験溶状本品5gを7l<20mLIこ溶かすとき，11夜は澄明

である.

カルパミン酸クロルフェネシン，定量用 クロルフェネシンカ

ルバミン酸エステノレ，定量用 を見よ.

カルベジロール，定量用 C24H26N204 [医薬品各条カノレ

ベジロールJ] 

還元鉄 Fe 鉄粉を見よ.

緩衝液，セルモロイキン用 pH6.8の0.5molι トリス緩衝液

12.5mL，ラウリル硫酸ナトリウム溶液(1→10)IOmL，グリ

セリン10mL及び水17.5mLを加えて振り混ぜた後，ブロモ

フェノールブルー5mgを加えて溶かす.

貯法遮光して，冷所に保存する.

緩衝液用1mo班4クエン酸試液 クエン酸試液， 1mollL，緩衝

液用を見よ.

緩衝液用0.2mo阻dフタル酸水素カリウム試液 フタノレ酸水素

カリウム試液， 0.2mo旺-，緩衝液用 を見よ.

緩衝液用 0.2mo阻dホウ酸・ 0.2mo阻，塩化力 1)ウム試液

0.2mollLホウ酸・ 0.2mo民J塩化カリウム試液，緩衝液用

を見よ.

緩衝液用1mo1lL1)ン君主一水素カリウム試液 リン酸水素二カ

リウム試液， 1mollL，緩衝液用 を見よ.

緩衝液期1mo阻-1)ン酸水素ニカリウム試液 リン酸水素二カ

リウム試I夜， 1mo阻-，緩衝液用 を見よ.

緩衝液用0.2mollLリン酸ニ水素カリウム試液 リン酸二水素

カリウム試液， 0.2mollL，緩衝液用 を見よ.

25%含水過酸化ベンゾイル過酸化ベンゾイル， 25%含水

合見よ.

4%含水中性アルミナ 中性アルミナ， 4%含水 を見よ.

乾燥炭酸ナトリウム Na2C03 [医薬品各条]

乾燥用塩化カルシウム塩化カルシウム，乾燥用 を見よ.

乾燥用合成ゼオライト 合成ゼ、オライト，乾燥用 を見よ.

カンデサルタンシレキセチル，定量m C33H34N606n~薬品各

条カンデサノレタンシレキセチノレjただし，定量するとき，

換算した脱水物に対し，カンデサルタンシレキセチル

(C33H34N60a)99.5%以上を含みカンデサルタンシレキセ

チルJの純度試験(2)を行うとき，試料溶液のカンデサルタン

シレキセチル以外のピークの合計扇積は，標準溶液のカンデ

サルタンシレキセチルのピーク面積の1/2より大きくない

もの]

カンテン [K 8263，寒天，特級，又は医薬品各条カンテ

ンj又は「カンテン末j ただし，それぞれ乾燥減量は15%

以下のもの]

カンテン斜面培地 試験管に普通カンテン培地約10mLずつを

分注し，高圧蒸気滅菌を行った後，培地が屈まらないうちに

試験管在斜めに静置して固まらせる.凝固水のなくなったも

のは，再び加温溶解して製する.

カンテン培地，普通普通カンテン培地を見よ.

含糖ペプシン {医薬品各条}

dーカンファスルホン自主 CIOHwO.1S 白色の結晶又は結晶性

3 002:; 
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の粉末で，特異なにおいがある.水に緩めて溶けやすく，

クロロホルムにやや溶けやすい.

純度試験溶状本品1.0gを水10mLfこ溶かすとき， j夜は無

色~微黄色澄明である.

乾燥減量(2.41) 2.0%以下Ug，105
0
C， 5時間).

含量換算した乾燥物に対し， 99.0%以上. 定量法本品

約4g在精密に量り，水50mLを加えて溶かし， 1molι水酸化

ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:メチルレッド試液

3i潟).同様の方法で空試験を行い，補亙する.

1moνL水酸化ナトリウム液1mL=232.3mgClOH1604S 

カンフル ClOH160 [医薬品各条 rdーカンフノレj 又は rdl 
カンフルJ] 

希エタノールエタノール，希を見よ.

希塩化第二鉄試液塩化鉄(rrI)試液，希を見よ.

希塩化鉄(m)試液塩化鉄(m)試液，希を見よ.

希塩酸壕酸，希を見よ.

希過酸化水素試液過酸化水素試液，希 を見よ.

希ギムザ試液 プラスチック製医薬品容器試験法(スω) を

見よ.

希五酸化パナジウム試液酸化パナジウム(V)試液，希 を見

よ.

希酢酸酢酸，希を見よ.

ギ酸 HCOOH [K 8264，ぎ酸，特級，密度1.21g/mL以上]

ギ自主アンモニウム HCOONH4 無色の結晶で，7l<に極めて

溶けやすい.

融点 (2.60) 116~ 1190C 

ギ酸アンモニウム緩衝液. O.05mo阻_. pH4.0 ギ酸アンモニ

ウム3.15gを水750mLに溶かし，ギ酸を加えてpH4.01こ調整

した後，7l<を加えて1000mLとする.

希酸化パナジウム (V)試液酸化パナジウム(V)試液，希 を

見よ，

キサンテン Cl3H100 白色~淡黄色の結晶又は結晶性の粉末

で，わずかに特異なにおいがある.

融点 (2.60) 98~ 1020C 

水分 (2.48) 0.5%以下(0.15g). 

キサンテン-9ーカルボン酸 Cl4H1003 プロパンテリン臭化

物0.25gに水5mL及び水酸化ナトリウム試液10mLを加えて

溶かす.この液を沸騰するまで加熱し，更に2分間加熱を続

ける. 60
0
Cに冷却した後，希硫酸5mLを加え，冷後，沈殿

をろ取し，水でよく洗う.残留物を希エタノールから再結品

した後，デシケーター(減圧，シリカゲ、ノレ)で3時間乾燥する.

融点 (2.60) 217~2220C 

キサントヒドロール Cl3H1002 白色~微黄色の粉末で，エ

タノール(95)，酢酸(100)，クロロホルム又はジエチルエー

テルに溶け，水にほとんど溶けない.

融点 (2.60) 121 ~ 1240C 

強熱残分 (2.44) 2.0%以下(0.5g).

キサントン Cl3Hs02 淡黄色の粉末で，クロロホルムに溶け

やすく，熱湯又はジエチルエーテノレに溶けにくい.

融点 (2ω174~1760C

純度試験 類縁物質 本品50mgをとり，クロロホノレムに溶

かし，正確にlOmLとした液511Lにつきフ。ロパンテリン

臭化物j の純度試験を準用し，試験を行うとき，Rrjl度約0.7

の主スポット以外のスポットを認めない.

ギ酸nーブチル HCOO(CH03CH3 無色の澄明な液で，特異

なにおいがある.

比重 (2.56) d~: : 0.884~0.904 

希次酢毅鉛試j夜次酢酸鉛試I夜，希を見よ.

希次硝酸ビスマス・ヨウ化カリウム試液，噴霧用 Lー酒石酸

10gを水50mLに溶かす.これに次硝酸ビスマス試液5mLを

加える.

基質緩衝液，セルモ口イキン問 クエン酸三カリウムー水和物

32.4gを水に溶かして1000mLとし，緩衝液用1moνLクエン

酸試液を加えてpH5.5に調整する.この液100mLfこoーブエ

ニレンジアミン0.44gを加えて溶かした後，過酸化水素

(30)60pL念加える.用時製する.

基質試j夜，塩化リゾチーム用 基質試液，リゾチーム塩酸塩用

を見よ.

基質試j夜，リゾチーム塩酸塩用 Micl'OCOCCllS llltellsの乾燥菌

体適量lこpH6.2のりン酸塩緩衝液を加えて穏やかに振り混ぜ，

混濁した後，波長640nmの吸光度が約0.65になるように，

更に乾燥菌体又はpH6.2のリン酸塩緩衝液を加える.用時製

する.

基質試j夜(1).カリジノゲナーゼ測定用 H-Dーパリル L 

ロイシル-Lーアルギニン-4ーニトロアニリド二塩酸塩の

適量をとり， pH8.0のO.lmol!Lトリス緩衝液に溶かし，その

5mL中lこH-DーバリルーLーロイシル-Lーアルギニン 4 

ーニトロアニリド、ニ塩酸塩1mgを含b溶液を調製する.

基質試液(2).カリジノゲナーゼ測定用 N一αーベンゾイル

-L-アルギニンエチル塩酸塩17.7mgをpH8.0のO.lmoνLト

リス緩衝液に溶かし，全量を100mLとする.

基質試j夜(3).カリジノゲナーゼi~IJ定期 ハンマーステン法に

より精製した乳製カゼイン0.6gを0.05mol札リン酸水素二ナ

トリウム試液80mLfこ懸濁し. 65
0
Cで20分間加温して溶かす.

冷後， 1mol!L塩酸試液又は水酸化ナトリウム試液を加えて

pH8.01こ調整し，水を加えて正確に100mLとする.用時調

製する.

基質試;夜(4).カリジノゲナーゼ測定用 H-D バリノレ-Lー

ロイシル Lーアルギニン 4ーニトロアニリド二塩酸塩

25mgを水28.8mLに溶かす.

希2，6ージブ口モ-Nークロロー1，4…ベンゾキノンモノイミン

試j夜 2，6ージブロモ-Nークロロ 1，4ーベンゾキノンモノ

イミン試液，希を見よ.

希pージメチルアミノペンズアルヂヒド・織化第二鉄試液 4 

ージメチルアミノベンズアルデヒド・塩化鉄(m)試液，希

:{;:見よ.

希4ージメチルアミノベンズアルデヒド・塩化鉄 (m)試液 4 

ージメチルアミノベンズアノレデヒド・塩化鉄(阻)試液，希

を見よ.

希硝酸硝酸，希を見よ.

キシリトール C5H1205 [医薬品各条]

キシレノールオレンジ C31H30N2Na2013S [K 9563，特級]

キシレノールオレンジ試液 キシレノーノレオレンジO.lgを水に

溶かし， 100mLとする.

キシレン Co1:む(CH3)2 [K 8271， 1級]

。ーキシレン CoH4(CH3)2 無色澄明の液体である.

屈折率 (2.45) ヰ:1. 501~ 1. 506 

3 OO~~ 品
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比重 (2.56) d:o 
: 0.875~0.885 

蒸留試験 (2.57) 143~1460C ， 95vol%以上.

キシレンシアノールFF C2oH27N2Na06S2 [K 8272，特級]

キシロース Dーキシロース を見よ.

D-キシロース CoHlOOo [食品添加物公定書， Dーキシロー

ス]

希水酸化カリウム・エタノール試液 水酸化カリウム・エタノ

ール試液，希を見よ.

希水駿化ナトリウム試液水酸化ナトリウム試液，希 を見よ.

希チモールブルー試j夜 チモールフゃルー試液，希 を見よ.

n一吉草酸 CH3(CH2)3COOH 無色~微黄色澄明の液で，特

異なにおいがある.エタノール(95)又はジエチルエーテノレと

混和し，水にやや溶けやすい.

比重 (2.56) dプ:0.936~0.942 

蒸留試験(2.57) 186~ 1880C， 98vol%以上.

希鉄・フェノール試液鉄・フェノール試液，希 を見よ.

キナプリル塩駿塩，定量用 C2oH30N20o・HCI [医薬品各条，

「キナプリル塩酸塩jただしキナプリル塩酸塩jの純度

試験(訪を行うとき，試料溶液のキナプリノレに対する相対保

持時間約0.5及び約2.0のピーク面積は，標準溶液のキナプリ

ルのピーク面積より大きくなく，試料溶液のキナプリル及び

上記以外のピークの面積は，標準溶液のキナプリルのピーク

面積の2/5より大きくない.また，試料溶液のキナプリル

以外のピークの合計面積は，標準溶液のキナプリルのピーク

面積の2倍より大きくないもの]

キニジン硫酸海水和物 (C2oH24N2002・H2S04・2H20 [医

薬品各条]

キニーネ硫酸塩水和物 (C2oH21N20必・ H2S04・2H20 [医

薬品各条]

キニノーゲン ウシ血疑より精製したキニノーゲン.ただし，

本品の適最をとり， pH8.0の0.02molJLリン酸塩緩衝液に溶

かし，その10mL中にキニノーゲン1mgを含む溶液を調製し

て試料溶液とし，以下の試験を行うとき，適合する.

0) 調製直後の試料溶液0.5mUこトリクロロ酢酸溶液(1→

5)0.lmLを加えて振り混ぜ，遠心分離する.上澄液0.5mLに

pH8.0のゼラチン・トリス緩衝液0.5mLを加えて振り混ぜた

後， O.lmLを量り， トリクロロ酢酸・ゼ、ラチン・トリス緩衝

液1.9mLを加える.この液O.lmLを用いてカリジノゲナ

ーゼj の純度試験(2)を準用し，キニン量を測定するとき，

キニンは検出されない.

(五) 試験溶液0.5mLを30土0.50Cで、20分間加滋し， (i)と同

様に操作するとき，キニンは検出されない.

(iii) 試料溶液0.5mLを用いてカリジノゲナ}ゼJの純

度試験(2)を準用し，試験を行うとき，ブラジキニンの分解

を認めない.

(iv) 試料溶液0.5mUこ，あらかじめ30::tO.50Cで5分間加温

した50011gの結晶トリプシン在含むpH8.0の0.02molJLリン

酸塩緩衝液0.5mLを加え， 30土0.5
0
Cで5分間加湿し， トリ

クロロ酢酸溶液(1→5)0.2mLを加えて振り混ぜる. 3分銅煮

沸し，直ちに氷冷した後，遠心分離する.上澄液0.5mLに

pH8.0のゼラチン・トリス緩衝液0.5mLを加えて振り混ぜた

後， O.lmLを量り， トリクロロ酢酸・ゼ、ラチン・トリス緩衝

液0.9mLを加える.この液O.lmLにトリクロロ酢酸・ゼラチ

ン・トリス緩衝液を加えて20mLとし， (i)と同様に操作し

て 1ウェル当たりのキニン量BKを測定する.次の式から本

品1mgのキニン遊離能を求めるとき，キニン遊離能はブラジ

キニンとしてl011g/mg以上である.

本品1mgのキニン遊離能(llgフoラジキニン等量/mg)

ニ BKXO.0096

キニノーゲン試液 キニノーゲン適量をとり， pH8.0の

0.02mol江Jリン酸塩緩衝液に溶かし，その1mL中にブラジキ

ニン111g以上のキニン遊離能を持つ溶液を調製する.

8ーキノリノール C9H7NO [K 8775，特級]

キノリン C9H7N [K 8279，特級]

キノリン試液 キノリン50mLを，あらかじめ加湿した薄めた

塩酸(1→6)360mLに加えて混和し，冷後，必要ならばろ過

する.

希フェノールレッド試液 フェノールレッド試液，希 を見よ.

希フォリン試液フォリン試液，希を見よ.

希ブロモフエノールブルー試液 ブロモブェノールブ、ノレ一試液，

希を見よ.

希ペンタシアノニトロシル鉄(m)酸ナトリウム・ヘキサシアノ

鉄(m)酸カリウム試液 ペンタシアノニトロシル鉄(m)酸ナ

トリウム・へキサシアノ鉄(皿)酸カリウム試液，希 を見よ.

希ホルムアルデヒド試液 プラスチック製医薬品容器試験法

(7.02) を見よ.

ギムザ試液 アズーノレE エオシンY3g及びアズールII0.8gを

グリセリン250gに加え， 60
0
Cに加視して溶かし，冷後，メ

タノーノレ250gを加え，よく混和して製する. 24時開放置し

た後，ろ過する.密検して保存する.

アズー/レEーエオシンYはエオシンYとアズールロを結合

させたもの.

アズーノレEはメチレンブ、ノレーを酸化して製したメチレンア

ズーノレ(アズールI)とメチレンブルーの等量混合物である.

希メチルレッド試液 メチルレッド試液，希 を見よ.

吸収スペクトル銅ジメチルスルホキシド ジメチルスルホキシ

ド，吸収スペクトル用 を見よ.

吸収スペクトル用ヘキサン ヘキサン，吸収スペクトノレ用 な

見よ.

吸収スペクトル舟nーヘキサン ヘキサン，吸収スペクトル用

を見よ.

強アンモニア水 アンモニア水(28) を見よ.

強塩基性イオン交換樹脂 イオン交換基が強塩基性で，粒子径

が10011m程度のもの.

強過酸化水素水過酸化水素(30) を見よ.

強酢酸第二鍋試j夜酢酸鍋(II)試液，強を見よ.

強酢酸銅(II)試液酢酸銅(II)試液，強を見よ.

強酸性イオン交換樹脂 イオン交換基が強酸性で，粒子径が

l0011m程度のもの.

希ヨウ素試j夜 ヨウ素試液，希を見よ.

希硫酸硫酸，希を見よ.

希硫酸アンモニウム鉄(m)試液硫酸アンモニウム鉄(皿)試液，

希を見よ.

希硫隊第二鉄アンモニウム試液 硫酸アンモニウム鉄(皿)試液，

希を見よ.

[6]ーギンゲロール，成分含量測定期 [6] ギングロール，定

量用を見よ.

3 002;3 



30 9.41 試薬・試液

[6]ーギンゲロール，定量用 [6]ーギンゲロール，薄層クロマ

トグラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E:::
n
(281nm): 101~112 (7mg，エタノー

ノレ(99.5)，200mL). 

純度試験 類縁物質本品5mgをメタノーノレ5mLに溶かし，

試料溶液とする.この液lmLを正確に量り，メタノーノレを

加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標

準溶液10)lL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) により試験在行う.それぞれの液の各々の

ピーク函積を自動積分法により測定するとき，試料j容?夜の

[6] ギングロール以外のピークの合計面積は，標準溶液の

[6] ギンゲロールのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「半夏

厚朴湯エキスj の定量法(3)の試験条件を準用する.

面積測定範囲:[6]ーギンゲ、ロールの保持待問の約6f去の

範罰

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性については「半夏

厚朴湯エキスJの定量法(3)のシステム適合性を準用

する

検出の確認:標準溶液lmL告と正確に量り，メタノール

を加えて正確に20mLとする.この液10)lLから得ら

れた[6]ーギンゲロールのピーク面積が，標準溶液

10)lLから得た[6]ーギンゲロールのピーク面積の3.5

~6.5%になることを確認する.

[6]ーギンゲロール，薄層クロマトグラフィ一周 C17H2604 

黄白色~黄色の液体又は潤体である.メタノーノレ，エタノー

ル(99.5)又はジエチルエーテノレに溶けやすく，水にほとんど

溶けない.

確認試験 本品のエタノー/レ(99.5)溶液(7→200000)につき，

紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定

するとき，波長279~283nmに吸収の極大を示す.

純度試験類縁物質本品1.0mg=a:とり，メタノーノレ2mLを

正確に加えて溶かした液lO)lLにつきショウキョウj の

確認、試験を準用し，試験を行うとき， Rrfi直約0.3の主スポッ

ト以外のスポットを認めない.

ギンセノシt-:'Rc CS3Hso022' XH20 白色の結晶性の粉末で，

においはない.

純度試験 本品lmgを薄めたメタノール(3→5)に溶かし，

10mLとし，試料溶液とする.この液10)lLlこっきニン

ジンj の定量法(2)の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)

によりギンセノシドRcが溶出し終わるまで試験を行う.試

料溶液のギンセノシド~Rc以外のピークの合計面積は溶媒ピ

ークの面積を除いた全ピーク面積の1/10より大きくない.

ギンセノシドRe C4sHs201S・4剖 20 白色の結晶性の粉末で，

においはない.

純度試験 本品1.0mgを薄めたメタノール(3→5)に溶かし，

10mLとし，試料溶液とする.この液10)lLにつきニン

ジンJの定量法(I)の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)

によりギンセノシド~Reが溶出し終わるまで試験を行う.試

料溶液のギンセノシド~Re以外のピークの合計面積は溶媒ピ

ークの面積を徐いた全ピーク面積の1/10より大きくない.

ギンセノシドRg1.薄層クロマトグラフィー用 C42H72014 

白色の結晶性の粉末で，味はわずかに苦い.メタノール又は

エタノール(95)に溶けやすく，ジェチルエーテルにほとんど

溶けない.

融点 (2.60) 194~196.50C 

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノーノレlmLfこ溶かし

た液20)lLにつきニンジンj の確認、試験(2)を準用し，試

験を行うとき. Rrll直約0.4の主スポット以外のスポットを認

めない.

金属ナトリウムナトリウム を見よ.

キンヒドロン C6H.I(OHh・COH402 緑色の結晶又は結晶性

の粉末である.

融点 (2.60) 169~ 172
0
C 

グアイフェネシン ClOH1404 [医薬品各条]

グアニン C5H5N50 白色~微黄白色の粉末である.

吸光度 (2.24) 本品約10mgを精密に量り，希水酸化ナトリ

ウム試液20mLに溶かし lmoνL塩酸試液2mL及び

O.lmolι塩酸試液を加えて正確に1000mLとする.この液に

つき， 248nm及び273nmにおける吸光度E止を求めるとき，

それぞれ710~770及び460~500である.

乾燥減量 (2.41) 1.5%以下(0.5g，105
0
C， 4H寺閑).

グアヤコール CH30CoH40H 無色~黄色澄明の液ヌは無色

の結晶で，特異な芳香がある.水にやや溶けにくく，ヱタノ

ール(95)，クロロホノレム又はジエチルエーテルに混和する.

融点:約28
0C

純度試験 本品0.5)lLlこっき，次の条件でガスクロマトグラ

ブィー (2.ω〉により試験を行う.各々のピーク面積を自動

積分法により測定し，面積百分率法によりグ、アヤコールの量

を求めるとき， 99.0%以上である.

操作条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径約3mm，長さ約2mのガラス管に，ガスク

ロマトグラフィー用ポリエチレングリコーノレ20Mを

150~180)lmのガスクロマトグラフィー用ケイソウ土

に20%の割合で被覆したものを充てんする.

カラム温度:200
0
C付近の一定混度

キャリヤーガス:蜜素

流量:グアヤコールの保持時間が4~6分になるように

調整する.

検出感度:本品0.5)lLから得たグアヤコールのピーク高

さがブノレスケールの約90%になるように調整する.

面積測定範囲:グ、アヤコールの保持時間の約3倍の範囲

グアヤコール，定量用 C7Hs02 無色~黄色澄明の液又は無

色の結品で，特異な芳香がある.メタノール又はエタノール

(99.5)に混和し.7l<にやや溶けにくい.凝固点:25~30oC 

確認試験本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

のATR法により測定するとき，波数1595cm-1，1497cm-1， 

1443cm-1， 1358cm-1， 1255cm-1， 1205cm-1， 1108cm-1， 

1037cm-1， 1020cm-1， 916cm-1， 833cm寸及び738cm-1付近

に吸収を認める.

純度試験類縁物質本品0.5)lLにつき，次の条件でガスク

ロマトグラフィー (2.02)により試験を行う.各々のピーク

面積を自動積分法により測定するとき，グアヤコール以外の

どークの合計面積は， 2.0%以下である.

試験条件

3-0030 
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検出器水素炎イオン化検出器

カラム:内径0.25mm，長さ60mのフューズドシリカ管

の内面にガスクロマトグラフィー用ポリメチルシロキ

サンを厚さ0.25~0.5p.mで被覆する.

カラム温度:100
0
Cから毎分5

0
Cで130

0
Cまで昇温し，そ

の後，毎分20Cで'140oCまで昇f践し，次いで毎分150C

で200
0
Cまで昇温し， 2000Cを2分間保持する.

注入口温度:2000C 

検出器温度:2500C 

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:グアヤコーノレの保持時聞が約8分になるように調

整する.

スプリッ卜比:1 : 50 

システム適合性

検出の確認:本品約70mgを精密に量り，メタノーノレを

加えて正確に100mLとし，システム適合性試験用溶

液とする.システム適合性試験用溶液1p.Lから得たグ、

アヤコールのピーク面積が，本品0.5p.Lを注入したと

きのグアヤコ ルのピーク面積の0.08~0.16% となる

ことを確認する.

システムの性能:システム適合性試験用溶液1p.Lにつき，

上記の条件で操作するどき，グアヤコールのピークの

理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ200000

段以上， 1.5以下である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液1p.Lにつ

き，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，グアヤコ

ールのピーク面積の棺対標準偏差は2.0%以下である.

グアヤコールスルホン酸カリウム C7狂71王058 [医薬品各条]

クエン酸 クエン酸ー水平日物 を見よ.

クヱン酸ー水和物 CSHS07・H20 [K 8283，くえん酸一水和

物，特級，又は医薬品各条クエン酸水和物J1 
クエン酸試液， 0.01mollL クエン酸一水和物2.1gを水に溶か

し， 1000mLとする.

クエン酸試液， 1mo阻'.緩衝液朗 クエン酸一水車日物210.14g

を水に溶かし. 1000mLとする.

クエン酸・酢罰金試j夜 クエン酸一水和物19に無水酢酸90mL及

び酢酸(100)10mLを加え，振り混ぜて溶かす.

クエン酸・無水酢酸試液 クエン酸-71<和物19に無水酢酸

50mLを加え，加熱して溶かす.用時製する.

ク工ン酸・ 1)ン酸塩・アセトニトリル試液 クエン酸ー水和物

2.1g，リン駿水素二カリウム13.4g及びリン酸二水素カリウ

ム3.1gを水/アセトニトリル混液(3: I)1000mLtこ溶かす.

クエン酸アンモニウム クエン酸水素二アンモニウム を見よ，

クエン酸アンモニウム鉄(m) [食品添加物公定書，クエン般

鉄アンモニウム]

クエン酸三カリウムー水和物 CsH5I¥:307・H20 白色の結晶

又は結晶性の粉末.水に極めて溶けやすく，エタノール(95)

にほとんど溶けない.

含量 99.0%以上. 定量法本品約0.2g:a:精績に量り，非

水滴定用酢酸50mLを加え，水浴上で加熱して溶かし，冷後，

0.1mollI過塩素酸で、滴定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の

方法で空試験を行い，補正する.

0.1molι過塩素酸1mL=32.44mg CsH5I¥:307・H20

クヱン酸三ナトリウムニ水和物 クエン酸ナトリウム水和物

を見よ.

クエン酸三ナトリウム試液. O.lmo阻J クエン酸三ナトリウ

ム二水和物29.4gを水に溶かし. 1000mLとする.

クヱン酸水素ニアンモニウム CSH14N207 [K 8284，くえん

高金水素二アンモニウム，特級]

クエン駿第二鉄アンモニウム クエン酸アンモニウム鉄(m)

を見よ.

ク工ン酸ナトリウム クエン酸三ナトリウム二水和物 な見よ.

クエン酸ナトリウム水和物 CsHoNaa07・2H20 [K 8288， 

くえん酸三ナトリウム二水和物，特級，又は医薬品各条，

fクエン酸ナトリウム水和物J1 
クエン酸モサプリド，定量用 モサプリドクエン酸寝水和物，

定量用 を見よ.

クペ口ン C6H9Na02 [K 8289，特級]

クペロン試液 クペロン6gを水に溶かし， 100mLとする.用

時製する.

クーマシー染色試液 クーマシーブリリアントブ会ノレーR-250

125mgを水/メタノール/酢酸(100)混液(5: 4 : I)100mLに

溶かし，ろ過する.

クーマシーブリリアントブルーG-250 C47H4sNaNa0782 

濃紫色の粉末である.本品のエタノール(99.5)溶液(1→

100000)は，波長608nm!こ吸収の極大を示す.

クーマシーブリリアントブル-R-250 C45H44NaNa0782 濃

青紫色の粉末でにおいはない.

含量 50%以上.

グリココール酸ナトリウム，薄層クロマトグラフイー用

C2sH42NNaOs・XH20 白色~微褐色の結晶性の粉末又は粉

末である.水又はメタノールに溶けやすく，エタノール

(99.5)に溶けにくい.融R.¥:約2600C(分解).

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数2940cm-1，

1640cm-1， 1545cm-1， 1450cm-¥ 1210cm-1， 1050cm-1及び

600cm-1f寸近に吸収を認める.

旋光度 (2.49)α)~ : +25~+350(60mg，メタノール，

20mL， 100mm). 

純度試験類縁物質本品5mgをメタノーノレ1mLに溶かし，

試料溶液とする.この液0.2mLを正確に量り，メタノールを

加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.これらの液につ

き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

料溶液及び標準溶液5p.Lずつにつきユウタンj の確認、試

験を準用し，試験を行うとき，試料溶液から得たRrfl直約0.2

の主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポット

より濃くない.

グリコール酸 C2H40a 純度 98.0%以上

グリシン H2NCH2COOH [K 8291，特級]

グリース・ロメンヨ目指酸試薬 1ーナフチルアミンIg，スノレフ

アニル酸10g及びLー酒石酸89gを乳鉢でよくすりつぶして製

する.

貯法遮光した気密容器.

グリース・ロメン硝酸試薬 1 ナフチノレアミン19，スルフア

ニノレ酸10g及ひ守亜鉛粉末1.5gを乳鉢でよくすりつぶして製す

る.

貯j去遮光した気密容器.
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クリスタルバイオレット C2oH3oCIN3 • 9H20 [K 8294，特

級]

クリスタルバイオレッ卜試液 クリスタノレバイオレットO.lgを

酢酸(100)10mUこ溶かす.

グリセリン C3Hs03 [K 8295，特級，又は医薬品各条濃

グリセリンJ1 
85%グリセリン CaHs03 [医薬品各条グリセリンJ1 
グリセリン塩基性試液 グリセリン200gに水を加え 235gと

する.この液に水酸化ナトリウム試液142.5mL及び水

47.5mLを加える.

グリチルリチン酸，薄層クロマトグラフィー用 C42H62016・

XH20 白色の結晶性の粉末で，特異な甘味がある.熱湯又

はヱタノール(95)に溶けやすく，ジェチノレエーテルにほとん

ど溶けない.融点:213~2180C(分解).

純度試験類縁物質本品10mgを希エタノーノレ5mLに溶か

し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，希エタノ

}ノレを加えて正確に100mLどし，標準溶液とする.試料溶

液及び標準溶液10pLlこっきカンゾウJの確認、試験を準

用し，試験を行うとき，試料溶液から得たRrfl直約0.3の主ス

ポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃

くない.

クルクミン C21H却00 帯赤黄色の結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 180~ 1830C 

貯j去遮光した気密容器.

クルクミン，成分含量測定用 クルクミン，定量用 を見よ.

クルクミン，定量用 C21H2000 黄色~だいだい色の結晶性

の粉末である.メタノールに溶けにくく，エタノール(99.5)

に極めて溶けにくく，水にほとんど溶けない.

吸光度 (2.24) Eニ(422nm): 1460~1700 [デシケーター

(減圧，シリカゲノレ)で24時間乾燥後， 2.5mg，メタノーノレ，

1000mL]. 

融点 (2.60) 180~ 1840C 

純度試験類縁物質

(1) 本品4mgをメタノール2mLに溶かし，試料溶液とす

る.この液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に

50mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロ

マトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標

準溶液511Lずつを，薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレを

用いて調製した薄層板にスポットする.次にジクロロメタン

/メタノーノレ混液(19:1)を展開溶媒として約10cm展開した

後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照射

するとき，試料溶液から得たRrfl直約0.5の主スポット以外の

スポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

(2) 本品1.0mgをメタノール5mUこ溶かし，試料溶液とす

る.この液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に

50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011L

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) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク函

積を自動積分法により測定するとき，試料浴i夜のクルクミン

以外のピークの合計函積は，標準溶液のクノレクミンのピーク

面積より大きくない.

試験条件

カラム，カラム温度，移動相及び流量は「ウコンj の定

量法の試験条件を準用する.

検出器:可視吸光光度計(測定波長:422nm) 

面積測定範囲:溶媒のピークの後からクルクミンの保持

時間の約4倍の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は「ウコンj の定

量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準浴液1mLを正確に量り，メタノール

を加えて正確に20mLとする.この液l011Lから得た

クルクミンのピーク面積が，標準溶液のクルクミンの

ピーク面積の3.5~6.5%になることを確認する.

クルクミン試液 クルクミン0.125gを酢酸(100)に溶かし，

100mLとする.用時製する.

Dーグルコサミン塩酸塩 CoHlaNOo • HCl 白色の結晶又は

結品性の粉末である.

含量 98%以上. 定量j去本品約O.4gを精密に量り，水

50mLlこ溶かし，薄めた硝酸(1→3)5mLを加え， O.lmoLι硝

酸銀液でi商定 (2.50)する(電佼差i1i毎定法).

O.lmoLIL硝酸銀1mL=21.56mgC日HI3NOo'HCl 

4'-0ーグルコシル-5-0ーメチルビサミノール，薄層クロマ

トグラフィ一周 C22H2801O 白色の結晶又は結晶性の粉末

である.メタノール又はエタノーノレ(99.5)に溶けやすく， 7.1< 

にやや溶けにくい.

確認試験 本品のエタノーノレ(99.5)溶液(1→50000)につき，

紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定

するとき，波長286~290nmに吸収の極大を示す.

純度試験 類縁物質本品1mgをメタノーノレ1mUこ溶かし

た液511Lに つ き ボ ウ フ ウj の確認、試験を準用し，試験を

行うとき， Rrfi度約0.3の主スポット以外のスポットを認めな

グルコースオキシダーゼ A司pel'giJlusnigel'から得たもので，

白色の粉末である.水に溶けやすい.本品1mgは約200単位

を含む.ただし，本品の1単位はグ、ノレコースを基質にして，

pH7.0， 250Cにおいて1分間にl11molのdーグルコノ 8ーラ

クトンを生成する酵素量とする.

グルコース検出用試液 グ‘ノレコースオキシダーゼ、1600単位， 4 

ーアミノアンチピリン16mg，ペノレオキシダーゼ、145単位及

びパラオキシ安息香酸0.27gをpH7.0のトリス緩衝液に溶か

し， 200mLとする.

グルコース検出用試液，ペニシリウム由来Sーガラクトシダー

ゼ用 グ、ノレコースオキシダーゼ、500単位以上，ペノレオキシダ

ーゼ50単位以上， 4ーアミノアンチピリン10mg及びフェノ

ールO.lgをpH7.2リン酸塩緩衝液に溶かし， 100mLとする.

グルコン酸カルシウム.薄層クロマトグラフイー用 グ、ルコン

酸カルシウム水和物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

グルコン酸カルシウム水和物，薄層ク口マトグラフィー用

[医薬品各条クソレコン酸カルシウム水和物j ただし，

fグルコン酸カノレシウム水和物j の確認、試験(1)を準用し，

試験を行うとき， Rrfi直約0.4の主スポット以外のスポットを

認めないもの]

グルタチオン CIOH17N300S [医薬品各条]

Lーグルタミン H2NCO(CHz)2CH(NHθCOOH [K 9103， 

L(十)ーグルタミン，特級]

グルタミン試液 プラスチック製医薬品容器試験法 (7.02)
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を見よ，

Lーグルタミン酸 HOOC(CH2hcH(NHz)COOH [K 9047， 

特級]

7一(グルタリルグリシルーLーアルギニルアミノ)-4ーメチル

クマリン C23H30N607 白色の粉末で，酢酸(100)に溶けや

すく，ジメチルスノレホキシドにやや溶けにくく，水にほと

んど溶けない.

吸光度 (2.24) E:，ニ(325nm): 3 1O~350 [2mg，薄めた酢

酸(10ω(1→500)，200mL]. 

旋光度 (2.49)α)~ : -50~-60o [O.lg，薄めた酢酸

(100)(1→2)， 10mL， 100mm]. 

純度試験類縁物質本品5mgを酢酸(100)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ィ-

(2.03) により試験を行う.試料溶液5)lLを薄層クロマトグ

ラフィー用シリカゲノレを用いて調製した薄層板にスポットす

る.次に1ーブタノール/水/ピリジン/酢酸(100)混液

(15 : 12 : 10 : 3)を展開溶媒として約10cm展開した後，務

層板を風乾し，更に80
0
Cで30分間乾燥する.冷後，薄属板

をヨウ素蒸気を満たした槽中に入れ， 30分間放置するとき，

Rrfl直約0.6の主スポット以外のスポットを認めない.

7-(グルタリルグリシル-Lーアルギニルアミノ)-4ーメチル

クマリン試液 7-(グノレタリルグ、リシノレーLーアノレギニノレア

ミノ )-4ーメチルクマリン5mgを酢酸(100)0.5~lmLlこ溶か

し，凍結乾燥する.これをジメチルスルホキシド1mLlこ溶

かし， A液とする. 2ーアミノ -2 ヒドロキシメチル 1，3 

ープロパンジオール30.0g及び塩化ナトリウム14.6gを水

400mLに溶かし，希主主酸を加えてpH8.5に調整し，水を加

えて500mLとし， st夜とする.A液1mL及びB液500mLを用

時混和する.

クレゾール CH3C6H4(OH) [医薬品各条]

mークレゾール CH3C6HioH) [K 8305，特級l

pークレゾール C7HsO [K 8306，特級]

クレゾールレッド C21HlSOoS 厄8308，特級]

クレゾールレッド試液 クレゾールレッド、O.lgをエタノーノレ

(95)100mLに溶かし，必要ならばろ過する.

クロキサゾラム C17H14CbN202 [医薬品各条]

クロトリマゾール C22H17CIN2 [医薬品各条]

クロフィブラート C12HloCl03 [医薬品各条]

Yーグロブリン ヒト血清より Cohnの第IT，m分画として得

られた血紫たん白質で，白色の結晶性の粉末であり， γーグ

ロプリンは総たん白質の98%以上である.

クロム自主・硫酸試液 硫酸に酸化クロム(VI)在飽和する.

クロム酸カリウム K2Cr04 [K 8312，特級]

クロム酸カリウム試液 クロム酸カリウム10gを水に溶かし，

100mLとする.

クロム酸銀飽和クロム酸カリウム試液 クロム酸カ Pウム5g

を水50mLlこ溶かし，微赤色の沈殿を生じるまで硝酸銀試液

を加えた後，ろ過する.ろ液に水を加えて100mLとする.

クロモトロプ君主 クロモトロープ酸二ナトリウム二水和物 を

見よ.

クロモトロプ酸試液 クロモトローフ。酸試液を見よ.

クロモトロプ酸試液，濃 クロモトロープ酸試液，濃 を見よ.

ク口モトロープ酸試液 水30mLfこ硫酸68mLを注意して加え，

冷後，水を加えて100mLとした液にクロモトロープ酸二ナ

トリウムニ水和物50mgを溶かす.遮光して保存する.

クロモトロープ酸試液，i，農 クロモトロープ酸ニナトリウム二

水和物0.5g告と硫酸50mLlこ懸濁し，遠心分離した上澄液を用

いる.照時製する.

クロモトロープ駿ニナトリウムニ水和物 ClOHaNa20sS2・

2H20 [K 8316，特級]遮光して保存する.

クロラゼプ罰金ニカリウム，定量用 CwHlOCIKN203・KOH

[医薬品各条クロラゼプ駿二カリウムj ただし，乾燥し

たものを定量するとき，クロラゼプ酸ニカリウム

(CWHIOCIKN203・KOH)99.0%以上を含むもの]

クロラミン トルエンスルホンクロロアミドナトリウム三水和

物 告と見よ.

クロラミン試液 トノレエンスルホンクロロアミドナトリウム試

液を見よ.

クロラムフェニコール CllH12CbN20o [医薬品各条l
pークロルアニリン 4ークロロアニリン を見よ.

pークロル安息香酸 4ークロロ安息香酸 宏見よ.

クロルジアゼポキシド CwH14CIN30 [医薬品各条]

クロルジアゼポキシド，定量用 CWH14CIN30 [医薬品各条，

「クロルジアゼポキシドjただし，乾燥したものを定量する

とき，クロノレジアゼ、ポキシド(CWH14ClN30)99.0%以上を含

むもの]

クロルフェニラミンマレイン酸塩 C16H19CIN2 • C4H404 [医

薬品各条]

ク口ルフェニラミンマレイン酸塩，定量用 クロルフェニラミ

ンマレイン酸塩を見よ.

クロルフェネシンカルパミン酸エステル，定量用

ClOH12CIN04 [医薬品各条クロノレフェネシンカノレパミ

ン酸エステノレjただし，乾燥したものを定量するとき，クロ

ルフェネシンカルパミン酸エステノレ(ClOH12CINO~99.0%以

上を含むもの}

pークロルフェノール 4ークロロフェノール を見よ.

クロルプ口パミド，定量用 ClOH13CIN203S [医薬品各条，

fクロノレプロパミドJただし，乾燥したものを定最するとき，

クロルプロパミド、(ClOH13ClN 2038)99.0%以上を含むもの]

クロルプロマジン塩自主塩，定量用 C17H19CIN2S • HCl [医薬

品各条クロルフ。ロマジン塩酸底J] 

クロルヘキシジン塩酸塩 C2zH30CbN 10・2HCl [医薬品各条]

pークロルベンゼンスルホンアミド 4 クロロベンゼンスル

ホンアミドを見よ.

4ークロロアニリン HzNC日H4Cl 白色の結晶又は結品性の粉

末で，エタノール(95)又はアセトンに溶けやすく，熱湯にや

や溶けやすい.

融点 (2.60) 70~720C 

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

4ークロロ安息香酸 CIC6H4COOH 白色の結晶又は粉末であ

る.エタノール(95)にやや溶けにくく，クロロホルムに溶け

にくく，水にほとんど溶けない.

融点 (2.60) 238~2420C 

含量 99.0%以上. 定量j去本品約0.3gを精密に量り，中

和エタノーノレ30mLlこ溶かし， O.lmolJL水酸化ナトリウム液

で滴定 (2.50)する(指示薬:ブェノールフタレイン試液2滴).

O.lmolJL水酸化ナトリウム液1mL=15.66mg C7HoCI02 
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2-クロロエチルジエチルアミン海酸塩 COH14CIN • HCl 白

色の粉末である.

含量 95.0%以上. 定量法 本品を45
0
Cで3時間減圧乾燥

し，その約0.2gを精密に量り，酢酸(100)15mUこ溶かす.こ

の液に酢酸(100)/非水滴定用酢酸水銀(I1)試液混液(5: 

3)10mLを加え， O.lmollL過塩素酸で、滴定<2.5めする(電位

差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補亙する.

O.lmolι過塩素酸1mL=17.21mg COH14CIN・HCl

クロロギ酸9ーフルオレニルメチル C15HIICI02 白色の結品

又は結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 60~630C 

クロロゲン酸，薄層クロマトグラフィー用 (E) クロログン

酸，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

(E)ークロロゲン酸，簿庖クロマトグラフ ィー用

C16HlS09・XH20 白色の粉末で，メタノール又はエタノー

ル(99.5)に溶けやすく，水にやや溶けにくい.融点:約

2050C(分解).

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノーノレ2mL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ィー

(2.03)により試験を行う.試料溶液l011Lを薄層クロマトグ

ラフィー用シリカゲノレを照いて誠製した薄層絞にスポットす

る.次に酢酸エチノレ/水/ギ酸混液(6: 1 : 1)を展開溶媒と

して約10cm展開した後，薄層板在風乾する.これに紫外線

(主波長365nm)を照射するとき， Rr値約0.5の主スポット以

外のスポットを認、めない.

クロロ酢酸 C2H3CI02 [K 8899，特級]

1ーク口口一2，4ージニトロベンゼン COH3(NO山Cl 淡黄色

の結晶又は結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 50~540C 

貯j去遮光した気密容器.

3'ークロロ -3'ーデオキシチミジン，液体ク口マトグラフィー

用 ClOH13N204Cl 白色の粉末である.

純度試験 本品10mgを移動中日に溶かし， 100mLとする.こ

の液10pLにつ きジドブジンj の純度試験(3)を準用して

試験を行うとき，ジドブジンの保持時間にピークを認、めない.

(2ーク口口フェニル)ージフェニルメタノール，薄層クロマト

グラフイー用 C19H15CIO クロトリマゾール5gに0.2mo但J

塩酸試液300mLを加え， 30分間煮沸する.冷後，ジエチル

エーテ1レ100mLで、抽出する.ジエチルエーテル抽出液を

0.2mollL塩酸試液10mLずつで2回，次いで水10mLずつで、2

回洗う.ジエチルエーテル抽出液に無水硫酸ナトリウム5g

を加えて振り混ぜた後，ろ過する.ろ液のジエチルエーテノレ

を留去し，残留物にメタノール200mLを加え，加湿して溶

かし，ろ過する.ろ液を加湿し，かき混ぜながら水100mL

1i:徐々に加える.氷冷後，析出した結晶をろ取し，デシケー

ター(酸化リン(V))で24時間乾燥する.白色の結晶性の粉末

である.

ジクロロメタンに極めて溶けやすく，ジエチルエーテルに

溶けやすく，メタノールにやや溶けやすく，水にほとんど溶

けない.

融点 (2.60) 92~950C 

純度試験類縁物質本品10mgをとり，ジクロロメタンに

溶かし，正確に20mLとした液10pLにつきクロトリマ

ゾ、ー/レj の純度試験(7)を準用し，試験を行うとき，主スポ

ット以外のスポットを認めない.

4ーク口口フェノール CICoH40H 無色~わずかに赤色の結

品又は結晶の塊で，特異なにおいがある.ヱタノール(95)，

クロロホルム，ジエチルエーテル又はグ9リセリンに極めて

溶けやすく，水にやや溶けにくい.融点:約430C

含量 99.0%以上. 定霊法本品約0.2gを精密に量り，水

に溶かし，正確に100mLとする.この液25mLを正確に量り，

ヨウ素瓶に入れ， 0.05molι臭素液20mLを正確に加え，更

に塩酸5mLを加え，直ちに密桧して30分間しばしば振り混

ぜた後， 15分間放置する.次にヨウ化カリウム溶液(1→

5)5mLを加え，直ちに密検してよく振り混ぜた後，

O.lmollLチオ硫酸ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:

デ、ンプン試液1mL).同様の方法で空試験を行う.

0.05molι実素液1mL=3.214mgCoH5ClO 

貯法遮光した気密容器.

クロロブタノール CA7CbO [医薬品各条]

1ーク口ロブタン CH3(CH03Cl 無色澄明の液で，エタノー

ノレ(95)又はジエチルエーテルと混和し，水にほとんど溶けな

し¥

屈折率 (2.45) n~: 1.401 ~ 1.405 

比重 (2.56) d~: : 0.884~0.890 

j弗点 (2.57) 京'-]780C

4-ク口ロベンゼンジアゾニウム梅試液 4ークロロアニリン

0.5gを塩酸1.5mL及ひ。水に溶かして100mLとする.この液

10mUこ康硝酸ナトリウム試液10mL及びアセトン5mLを加

えて混和する.用時製する.

4ークロロベンゼンスルホンアミド CICoH4S02NH2 白色~

微黄色の結品性の粉末で，においはなく，アセトンに溶け

る.

純度試験類縁物質本品0.60gをとり，アセトンに溶かし，

正確に300mLとした液5pUこっきクロルプロパミドJ

の純度試験(5)を準用し，試験を行うとき， Rrfi直約0.5の主ス

ポット以外のスポットを認めない.

ク口ロホルム CHCla [K 8322，特級]

クロロホルム，エタノール不合 クロロホルム20mLを水

20mLと3分間穏やかによく振り混ぜた後，クロロホルム層

を分取する.これを水20mLずつで2回洗い，乾燥ろ紙でろ

過する.ろ液に無水硫酸ナトリウム5gを加えて5分間よく振

り混ぜ， 2時間放置した後，乾燥ろ紙でろ過する.用時製す

る.

クロロホルム，水分測定用 水分測定法 (2.48) を見よ.

ケイソウ土 [K8330，けい藻土， 1級]

ケイタングステン酸二十六水和物 Si02・12W03• 26H20 

白色又はわずかに黄色を帯びた結晶であり，潮解伎がある.

水又はエタノール(95)に極めて溶けやすい.

純度試験溶状本品の水溶液(1→20)は無色澄明である.

強熱減量 (2.43) 14~ 15%(2g， 1100Cで2時間乾燥後， 700 

~7500C ， ↑亘量).

ケイ皮自主 C9Hs02 白色の結晶性の粉末で，特有のにおいが

ある.

融点 (2.60) 132~ 1350C 

(E)ーケイ皮酸，成分含量測定用 (E) ケイ皮酸，定量用

3 003'1 
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を見よ.

(E)ーケイ皮酸，定量用 C9Hs02 (E)ーケイ皮酸，薄層クロ

マトグラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

純度試験類縁物質本操作は，光を避け，遮光した容器を

用いて行う.本品10mgを移動棺50mLに溶かし，試料溶液

とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に

100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10pL

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)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面

積を自動積分法により測定するとき，溶媒ピークの面積を除

いた試料溶液の(E)ーケイ皮酸以外のピークの合計面積は，

標準溶液の(E) ケイ皮酸のピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「苓桂

71t甘湯エキスJの定量法(1)試験条件を準用する.

面積測定範毘 :(E)ーケイ皮酸の保持時間の約6倍の範

囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は「苓桂71t甘湯エ

キスj の定量法(1)システム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加

えてlE確に20mLとする.この液10pLから得た(E)ー

ケイ皮酸のピーク面積が標準溶液10pLから得た(E)

ーケイ皮酸のピーク面積の3.5~6.5%になることを確

認、する.

(E)ーケイ皮酸，薄層クロマトグラフィー用 C9Hs02 白色

の結晶又は結晶性の粉末で，特異な芳香がある.メタノーノレ

又はエタノール(99.5)に溶けやすく，水にほとんど溶けない.

融点 (2.60) 132~1360C 

吸光度 (2.24) E:=n(273nm) : 1307~1547(5mg，メタノー

ル， 1000mL). ただし，デシケーター(シリカゲル)で24時間

乾燥したもの.

純度試験類縁物質本操作は，光を避け，遮光した容器告と

用いて行う.本品10mgをメタノーノレ5mUこ溶かし，試料溶

液とする.この液1mLを正確に量り，メタノーノレを加えて

正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液10pLずつにつき苓桂71tす湯エキスj の確認、試験(1)を

準用し試験を行うとき，試料溶液から得たRrfl直約0.5の主ス

ポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃

くない.

血液カンテン培地 ハートインフュージョンカンテン士音地

950mLを高圧滅菌する.約500Cに冷却後，ウマ又はヒツジ

脱繊維素血液50mLを加え滅菌したシャーレに分注し，平板

とする.

1%血液浮遊液 動物の脱繊維した血液を，等張化された溶液

を用いて，洗浄した後， 1vol%に調製する.用特製する.

結品トリプシン ウシ勝臓製トリプシンに適量のトリクロロ酢

酸を加えて沈殿させ，エタノール(95)を用いて再結晶する.

白色~黄島色の結晶又は粉末で，においはない.水又は

pH8.0の四ホウ酸ナトリウム・塩化カルシウム緩衝液に溶け

やすい.

含量 1mgはトリプシン45FIP単位以上を含む.

定量j去

(i)試料溶液本品の表示単位に従い，その適量を精密に

量り， O.OOlmollL塩酸試液に溶かし，その1mL中に50FIP

単位を含むように薄め，試料溶液とする.用時調製し，氷冷

保存する.

(並)装置反応容器は内径20mm，高さ50mmのガラス製

瓶で， pH測定用のガラス/銀一塩化銀電極，窒素導入管及

び排気口を取り付けたゴム栓をする.反応容器をf豆温槽に固

定する. t瓦1Jffi.1曹は精密なj鼠度調節器を滞い，浴温を25土

O.l
OCに保つ.

(iii) 操作法 N-αーベンゾイル-Lーアルギニンエチル

試液1.0mLを正確に量り，反応容器に入れ，次にpH8.0の四

ホウ酸ナトリウム・塩化カルシウム緩衝液9.0mLを加えて，

内容液が試験温度になるまで10分間恒滋槽に放置した後，

窒素を通じてかき混ぜながら， 0.1mollL水酸化ナトリウム

液をi衛力目して液のpHを8.00に調整し，あらかじめ試験温度

に保った試料溶液0.05mLを加え，直ちにかき混ぜながら反

応液のpHを8.00に保つように50pLのマイクロピペット(最

小目盛1pL)を用い， 0.1mollL水酸化ナトリウム液を少量ず

つ滴加し， pHが8.00に達したときの0.1mollL水酸化ナトリ

ウム液の消費量及びその反応時間を求める.この操作は8分

間継続して行う.日IJにpH8.0の1mホウ酸ナトリウム・塩化カ

ルシウム緩衝液10mLをとり，反応容器に入れ，以下同様の

操作で空試験を行う.

(iv) 計算法 0.1mollL水酸化ナトリウム液の消費量(pL)を

反応時間(分)に対しプロットし，直線となる反応時間白及び

ぬを選び，これに対応する0.1mollL水酸化ナトリウム液の消

費量を Vl及びぬとし，それぞれの1分間に消費される水酸化

ナトリウムのllmol数をD(FIP単位)とする.

D (pmol NaOH/分)=V2二旦XfX土
t2-tl 10 
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Dl:試料溶液を用いたときの 1分間に消費される水酸化

ナトリウムの pmol数

政):空試験溶液を用いたときの 1分間に消費される水酸

化ナトリウムの pmol数

M:;本品の秤取量(mg)

L:反応容器に加えた試料溶液の量(mL)

T:本品の秤取量に 0.001mollL塩酸試液を加えて溶かし，

試料溶液を調製したときの全容量(mL)

ただし， 1FIP単位とは本定量法に従って操作するとき， 1 

分間に lpmolのN αーベンゾイル-Lーアルギニンエチル

の分解を触媒する酵素量とする.

貯j去冷所保存.

結晶トリプシン，ウリナスタチン定量用 ウシ勝臓より製した，

たん自質分解酵素である.白色~淡黄色の結晶性の粉末で，

においはない.水にやや溶けにくい. O.OOlmollL塩酸試液

に溶ける.

含量 本品lmgは3200トリプシン単位以上高ど含む.

定量法

(i)試料溶液本品約20mgを精密に量り， 0.001mollL塩

3 003b 
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酸試i夜に溶かし， lmL中に約3000トリプシン単位を含む液

を製する.この液の適量をとり， O.OOlmolJL境酸試液を加

え， lmL中約40トリプシン単位を含む液を製し，試料溶液

とする.

(五) 希釈液 リン酸二水素カリウム4.54gを水に溶かし，

亙確に500mLとする(r液).無水リン酸水素二ナトリウム

4.73gを水に溶かし，正確に500mLとする (II液). II液

80mUこI液の適量を加えてpH7.61こ調整する.

(溢) 基質液 N一αーベンゾイル L アルギニンエチル

塩酸塩85.7mgを7kに溶かし，正確に100mLとし，基質原液

とする.基質涼i夜10mLを正確に最り，希釈液を加えて正確

に100mLとし，基質液とする.ただし，基質液につき，紫

外可視吸光度測定法(2.24)により水を対照として波長

253nmにおける吸光度を測定するとき，吸光度は0.575~

0.585である.もし，吸光度がこの範囲にない場合は，基質

液に希釈液又は基質原液を加えて，この範囲になるように調

整する.

(iv) 操作法 あらかじめ25土O.I
O
Cに保淑した基質液3mL

を正確に量り，層長lcmの石英セノレに入れ，これに試料溶液

0.2mLを正確に加えると同時に秒時計告と始動させ， 25土

O.I
O

Cで紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い， 5 

分間，波長253nmにおける吸光度の変化を測定する.ただ

い基質液3mLを正雄に量り，これにO.OOlmolJL塩酸試液

0.2mLを正確に加えた液凌対照とする.その吸光度の変化率

が少なくとも3分間一定である時間範囲の吸光度変化から，

1分間当たりの吸光度の変化量Aを求める，

(v) 計算法次式により，本品のlmg当たりのトリプシン

単位を求める.ただし， 1トリプシン単位とは1分間当たり

0.003の吸光度変化を生じる酵素量である.

本品lmg中のトリプシン単位=~一一
0.003XM 

Jl!I:試料溶液 0.2mL中の本品の mg数

貯j去冷所に保存する.

ケトコナゾール C2aH28ChN404 [医薬品各条]

ケトコナゾール.定量用 C26H28ChN404 [医薬品各条ケ

トコナゾールj ただし，乾燥したものを定量するとき，ケト

コナゾール(C26H28ChN40δ99.5%以上を含むもの]

ゲニポシド，成分含量iJ!IJ定用 ゲニポシド，定量用 を見よ.

ゲ、ニポシド，定量用 C17H2401O ゲ、ニポシド，簿層クロマト

グラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E:.こ(240nm): 249~269(10mg，薄めたメ

タノール(1→2)，500mL). ただし，デシケーター(減圧・

0.67kPa以下，酸化リン(V))で24時間乾燥したもの.

純度試験 類縁物質 本品5mgを薄めたメタノーノレ(1→

2)50mUこ溶かし，試料溶液とする.この液lmLを正確に最

り，薄めたメタノール(1→2)を加えて正確に100mLとし，

標準溶液(I)とする.試料溶液及ひ'標準溶液(I)10p.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，それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分

法により測定するとき，試料溶液のゲニポシド以外のピーク

の合計面積は，標準溶液(1)のゲニポシドのどーク面積より

大きくない.

試験条件

検出の確認及び面積測定範囲以外の試験条件は「サンシ

シj の定量法の試験条件を準用する.

検出の確認:標準溶液(I)lmLを正確に最り，務めたメ

タノーノレ(1→2)を加えて正確に20mLとし，標準溶液

(2)とする.標準溶液(2)10p.Lから得たゲニポシドのピ

ーク面積が自動積分法により測定されるように調整す

る.また，標準溶液(1)10pLから得たゲニポシドのピ

ーク高さがプルスケーノレの約20%となるように誠整

する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からゲニポシドの保持

待問の約3f音の範囲

ゲニポシド，薄層クロマトグラフィ一周 C17H2"OlO 白色の

結晶又は結晶性の粉末である.融点:159~1630C 

純度試験類縁物質本品1.0mgをとり，メタノーノレlmLを

正確に加えて溶かした液20pUこ っ き サ ン シ シj の確認、

試験(2)を準用し，試験を行うとき，Rrfi直約0.3の主スポット

以外のスポットを認めない.

ケノデオキシコール君主，薄層クロマトグラフィー用

C24H.100" 白色の結晶又は結晶性の粉末である.メタノー

ル又は酢酸(100)1こ極めて溶けやすく，エタノール(95)に溶

けやすく，アセトンにやや溶けやすく，酢酸エチルにやや溶

けにくく，クロロホノレムに溶けにくく，水にほとんど溶けな

い.融点:約1190C匂下酸エチル再結晶).

純 度 試 験 類 縁 物 質 本 品25mgをとり，クロロホルム/エ

タノ}ル(95)混液(9: 1)に溶かし，正確に250mLとした液

10pLにつきウルソデオキシコール酸j の純度試験(7)を

準用し，試験を行うとき， Rrfi直約0.4の主スポット以外のス

ポットを認めない.

含量 98.0%以上. 定量法本品を80
0
Cで4時間減圧乾燥

(酸化リン(V))し，その約0.5gを精密に量り，中和エタノー

ル40mL及ひ'水20mLを加えて溶かす.次にフェノールフタ

レイン試液21寓を加え， O.lmolJL水酸化ナトリウム液を滴加

し，終点近くで新たに煮沸して冷却した水100mLを加えて

滴定 (2.50)する.

O.lmo阻 J水酸化ナトリウム液lmL=39.26mg C24H4004 

ケロシン 主としてメタン系炭化水素の混合物で，無色澄明の

液である.不快でない特異なにおいがある.

比重 (2.56) 約0.80

蒸留範囲 (2.57) 180~300oC 

ゲンタマイシンB C19H38N401O 白色~微黄白色の粉末であ

る.水に極めて溶けやすく，エタノール(95)にほとんど溶け

ない.

含量 80.0%以上. 定量j去本品適量をとり， 0.05mol江J

硫酸試液に溶かし， lmL中にゲンタマイシンBO.lmgを含む

液を調製し，試料溶液とする.試料溶液5pUこっき，次の条

件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行う.試

料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，面積

百分率法によりゲンタマイシンBの量を求める.

試験条件

装置，検出器，カラム，カラム温度，反応コイル，移動

相，反応試薬，反応溢度，移動相流量及び反応試薬流

3 003G 
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最は fイセパマイシン硫酸塩j の定量法の試験条件を

準用する.

面積測定範囲:ゲンタマイシンBの保持時間の約3倍の

範囲

システム適合性

「イセパマイシン硫酸塩j の定量法のシステム適合性を

準用する.

ゲンチオピクロシド，薄層ク口マトグラフィー用 CWH2000 

白色の粉末で，7.1<又はメタノールに溶けやすく，ジエチルエ

ーテルにほとんど溶けない.融点:約110
0
C(分解).

純度試験類縁物質本品10mgをメタノーノレ1mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノーノレを

加えて亙確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液lO11Uこっきゲンチアナj の確認試験(2)を準用

し，試験を行うとき，試料溶液から得たRrfj直約0.4の主スポ

ット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃く

ない.

抗ウサギ抗体結合ウェル ヤギ由来抗ウサギIgG抗体なポリス

チレン製マイクロプレートのウェルに結合させたもの.

抗ウリナスタチンウサギ血清 たん白質1mg当たり 3000単位

以上の比活性を示すウリナスタチン液の適量に生理食嵐液告と

加え，その1mL中に約1mgのたん白質を含bように調製す

る.この液1mLをとり，ブロイント完全アジュバント 1mL

を加えて十分に乳化する.これを1回の投与量とし，体重約

2kgのウサギの皮内lこ1週間の間隔で4回投与し，抗体価が16

倍以上に達したとき，頚動脈より全採血を行う.これを凝固

させ，血清を分離して抗ウリナスタチンウサギ血清として，

-20
0

C以下に保存する.

抗ウロキナーゼ血清 たん白質1mg当たり 140000単位以上を

含む「ウロキナーゼj を用い，生理食塩液を加えて1mL中

にたん白質1mgを含むように調製した後，等容量のフロイン

ト完全アジュバンドを加えて乳化する.この液2mLを体重

2.5~3.0kgの健康なウサギの皮内に1週間関i潟で3回注射す

る.最終の注射後7~10日目にウサギから採血し，抗血清を

得る.

性能試験 カンテン1.0gをpH8.4のホウ酸・水酸化ナトリウ

ム緩衝液100mUこ加温して溶かし，シャ…レに液の深さが

約2mmになるように入れる.冷後，直径2.5mmの2個の穴

をそれぞれ6mmの間隔で3組作る.各組の一方の穴に本品

l011Lを入れ，他方の穴にウロキナーゼj に生理食塩液

を加えて1mL中に30000単位を含むように調製した液l011L，

ヒト血清l011L及びヒト尿1011Lを別々に入れ，一夜静費する

とき，本品とウロキナーゼの照に明瞭な沈降線を生じ，本品

とヒト血清との聞及び本品とヒト尿との聞に沈降線を生じな

し¥

抗A血液型判定用抗体 血液型判定用抗体の基準に適合するも

の.

合成ゼオライト，乾燥用 6(Na20)・6(A1203)・12(Si00と

6(K20)・6(A1203)・12(SiOθの混合物で乾燥用として製造し

たもの.通例，結合剤を加えて直径約2mmの球状に成形し

たものを用いる.白色~灰白色であるが，水分の吸着によっ

て変色する変色料を加えたものもある.平均細孔径は約

0.3nm，表面積は19につき500~700m2である.

強熱減量(2.43) 2.0%以下 [2g， 550~600oC ， 4時間，放

冷はデシケーター(酸化リン(V))].

抗生物質用リン酸i忽緩衝液， pH6.5 リン酸塩緩衝液， pH6.5， 

抗生物質照 を見よ.

抗生物質用リン酸i盆緩衝液， O.lmo阻'. pH8.0 リン酸塩緩衝

液， O.lmol!L， pH8.0，抗生物質用 を見よ.

酵素試液 A司pel'gillllsO1'J'zaeから得たデンプン糖化カ及びリ

ン酸エステノレを加水分解するカの強い務素製品0.3gに7.1<

10mL及びO.lmolι塩酸0.5mLを加え，数分間強く振り混ぜ

た後，遠心分離し，上澄液をとる.用時製する.

抗大腸菌由来たん白質抗体原液 大腸菌由来たん白質原液を免

疫原とし，ブロイン卜完全アジュバントを混合し，ウサギに

3週間の潤i潟で皮内注射して免疫し，抗血清を得る.この抗

血清から硫酸アンモニウム沈殿f去により得たもの.

たん白質;濃度 本品をpH7.5の0.05mo阻 Jトリス・塩酸塩緩

衝液で希釈し， pH7.5の0.05mo阻 Jトリス・塩酸塩緩衝液を

対照とし，繁外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，

波長280nmにおける吸光度を測定し，たん白質濃度を求め

る(吸光度1.0=0.676mg/mL).

抗体フラグメント (Fab') 抗大腸菌由来たん白質抗体原液を，

StaphylocoCCllS alll'ellSのプロテインAをリガンドとするア

フィニティー・クロマトグラフィーにより精製し， IgGを分

取する.この分画をペプシンを用いて消化し，ゲルろ過クロ

マトグラフィーにより， Fcフラグメント及びペプシンを除

いた後，プロテインAをリガンドとするアフィニティー・ク

ロマトグラフィーにより，米消化のIgGを除き， F(ab'hフラ

グメントとする.これを， 2 メノレカプトエチルアミンで還

元したもの.

抗B血液型判定用抗体 凪液型判定用抗体の基準に適合するも

の.

抗ブラジキニン抗体本品はブラジキニンでウサギを免疫して

得た抗血清より調製した抗体を1mg/mLウシ血清アルブ、ミン

を含むpH7.0の0.04mo悶 Jリン酸塩緩衝液に溶かした無色~

淡褐色澄明の液である.

性能試験 本品の適量をとり， 1mg/mLウシ血清アルブミン

告と含むpH7.0の0.04mol!Lリン酸塩緩衝液に加えてlvol%溶

液を調製する.この液O.lmLにつきカリジノゲナーゼJ

の純度試験(2)を準用し，標準溶液(1)及び標準溶液(7)の波長

490~492nmにおける吸光度Al及びA2を測定するとき ， A2 

-Alは1以上である.

抗ブラジキニン抗体試液 抗ブラジキニン抗体0.15mL，ウシ

血清アルブミン15mg. リン酸二水素ナトリウム二水平日物

2.97mg， リン酸水素二ナトリウム十二水和物13.5mg及び塩

化ナトリウム13.5mgfこ水を加えて15mLとした溶液の凍結

乾燥品を，水15mLに溶かす.用時製する.

酵母エキス 適当な条件下で酵母(Sacchal'Omyces)の産出物の

ペプトンょうの総水溶性物質を澄明液とし，蒸発乾燥し，粉

末としたもので，本品19は原料酵母7.5g以上から得たもの

である.帯赤黄色~褐色の粉末で腐敗臭のない特異なにおい

がある.7.1<に溶けて黄色~褐色の弱酸性の液となる.本品に

は特別に炭水化物を加えない.

純度試験

( 1 ) 塩化物 (1.ω5%以下(NaClとして).

(2) 凝闘性たん白質本品の水溶液(1→20)を沸騰するま

で加熱するとき，沈殿を生じない.

3 0031
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乾燥減量 (2.41) 5%以下(105
0
C，恒最).

強熱残分(2.44) 15%以下(0.5g).

窒素含量 (1.08) 7.2~9.5%(乾燥後).

五酸化パナジウム 酸化バナジウム(V) を見よ.

五酸化パナジウム試液酸化バナジウム(V)試淡 を見よ.

五酸化パナジウム試液，希酸化パナジウム(V)試液，希 を

見よ.

五酸化リン酸化リン(V) を見よ.

ゴシツ，薄層クロマトグラフィ一周 ヒナタイノコズチ

AchYl'anthes faU1:IeiLeveille et Vani9t (Amal"anthaceae)の

根を加熱乾燥後粉末としたものである.ただし，次の試験に

適合するもの.

確認試験

(1) 本品の綿末2ga-とり，水10mLを加えて10分間振り混

ぜた後， 1 ブタノーノレ5mLを加えて10分間振り混ぜ，遠心

分離し，上澄液を試料溶液とする.5JIJに薄層クロマトグラフ

イ}用チクセツサポニンlVlmgをメタノールlmUこ溶かし，

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.試料溶液及び標準溶液I011Lず

つを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した

薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/水/ギ酸混液(5: 

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.これに希硫酸を均等に噴霧し， 105
0
Cで10分間加熱する

とき，標準溶液ではこい紫みの赤のスポットをRffl直0.35付

近に認め，試料溶液では以下と河等のスポットを認める.

Rd直
0付近

0.1付近

0.2付ili:

0.25付近

0.35付近

0.45付近

0.5付近

0.75付近

0.9付近

スポットの色及び形状

黒の弱いスポット
つよい紫みの赤の弱し、スポット

つよい紫みの赤のテーリングした弱いスポット
こい繁みの赤の強いスポット

こい繁みの赤のリーディングしたスポット
くすんだ黄の弱いスポット
灰みの紫みを帯びた赤の弱いスポット

灰みの赤の弱いスポット
くすんだ赤の弱いスポット

(2) (1)の試験条件を準用する.ただし，展開溶媒に1 プ

ロパノール/酢酸エチル/水混液(4: 4 : 3)を用いて試験を

行うとき，標準溶液ではこい紫みの赤のスポットをあ値

0.45付近に認め，試料溶液では以下と同等のスポットを認め

る.

Rd直
0.25付近

0.25~0.3 付近

0.35付近

0.4付近

0.42付近

0.45付近

0.65付近

0.7付近

0.85 f寸ili:
0.951サili:

スポットの色及び形状

つよい紫みの赤の弱いスポット

こい紫みの赤のリーディングした
あるいは21障の強いスポット
こい紫みの赤のスポット

くすんだ赤の弱いスポット
暗い赤のスポット
灰みの赤の弱いスポット

くすんだ緑みの黄の弱いスポット
灰みの赤の弱いスポット
灰みの赤の弱いスポット

くすんだ黄赤の弱いスポット

国相化プレート 抗大腸菌由来たん白質抗体原液lこpH7.4の

0.2mo阻 J トリス・塩酸塩緩衝液を加えて薄め，約

0.02mg/mLの濃度とする.この溶液O.lmLずつを正確に量

り，マイクロプレートの各ウェルに加え，プレートシールで

覆い，穏やかにかき混ぜる.もし，マイクロプレートの上部

等に溶液が付着している場合は2分間遠心分離する.ウシ血

清アルブミン0.5gをpH7.4のO.OlmollLリン酸塩緩衝液・塩

化ナトリウム試液100mUこ溶かし，洗浄溶液とする.先の

マイクロプレートを250C付近の一定温度で16~24時間静置

した後，各ウェル中の液を吸引除去し，洗浄溶液0.25mLを

加え，穏やかにかき混ぜた後，この液を吸引除去する.各ウ

エルは洗浄溶液0.25mLずつを用いて，更にこの操作を2回

行う.各ウェルにブロック緩衝液0.25mLを加え，穏やかに

かき混ぜた後， 250C付近の一定温度で16~24時間静置し，

回相化プレートとする.使用時，各ウェル中の液を吸引除去

し，洗浄溶液0.25mLを加え，穏やかにかき混ぜた後，この

液a-吸引除去する.各ウェルは洗浄溶液0.25mLずつを用い

て，更にこの操作安2回行う.

コデインリン酸塩水和物，定量用 ClsH21N03・H3P04・1/

2H20 [医薬品各条コデインリン酸塩水平日物Jただし，

換算した脱水物に対し，コデインリン酸塩(ClsH21N03・

H3POδ99.0%以上を含むもの]

コハク酸ジエチレングリコールポリエステル，ガスクロマトグ

ラフィー用 ガスクロマトグラブイ}用に製造したもの.

コハク酸シベンゾ、 1)ン，定量用 シペンゾリンコハク酸塩，定

量用を見よ.

コハク酸トコフエロール トコフエロールコハク酸エステノレ

を見よ.

コハク酸トコフエロールカルシウム トコフエロールコハク酸

エステルカルシウム を見よ.

コパルチ盗硝酸ナトリウムヘキサニトロコバルト(皿)駿ナト

リウムを見よ.

コパルチ亜硝酸ナトリウム試液ヘキサニトロコバルト(III)酸

ナトリウム試液 を見よ.

コプチシン題化物，簿層クロマトグラフィー用 C19H14NO"Cl 

燈赤色の結晶又は結晶性の粉末である.メタノールに溶けに

くく，水又はエタノーノレ(99.5)に緩めて溶けにくい.融点:

260
0
C(分解).

確認試験本品の水溶液(1→100000)につき，紫外可視吸光

度測定法 (2.24)により吸収スペクトルをiJllJ定するとき，波

長237~ 241nm， 264 ~ 268nm， 354 ~ 358nm及び452~

462nmlこ吸収の緩大を示す.

純度試験類縁物質本品lmgをメタノール2mLに溶かし，

試料溶液とする.この液lmLを正確に量り，メタノールを

加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.これらの液につ

き，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試

料溶液及び標準溶液I11Lずつを薄層クロマトグラフィ一期シ

リカグノレを用いて調製した薄層板にスポットする.次にメタ

ノーノレ/酢酸アンモニウム溶液(3→10)/酢酸(100)混液

(20:1:1)を展凋溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試

料溶液から得たRffi直約0.4の主スポット以外のスポットは，

標準溶液から得たスポットより濃くない.

ゴマ油 [医薬品各条]

コリン塩化物 [(CH3hNCH2CH20H]Cl 白色の給晶性の粉末

である.

融点 (2.60) 303~3050C(分解).

3 0038 
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水分 (2.48) 本品19中，水分1mg以下とする.

コール駿，薄層クロマトグラフィー用 C24H4005 白色の結

品又は結晶性の粉末である.酢酸(100)にやや溶けやすく，

アセトン又はエタノーノレ(95)にやや溶けにくく，水に緩めて

溶けにくい.融点:約1980C

純度試験類縁物質本品25mgをとり，アセトンに溶かし，

正確に250mLとした液lO11Lにつきウルソデオキシコー

ル酸j の純度試験(7)を準用し，試験告と行うとき， Rrfi直約0.1

の主スポット以外のスポットを認めない.

含量 98.0%以上. 定量j去 本品を80
0
Cで4時間減圧乾燥

(酸化リン(V))し，その約0.5gを精密に量り，中和エタノー

ル40mL及ひ'水20mLに溶かす.フェノーノレブタレイン試液2

i商を加え， O.lmollL水酸化ナトリウム液を滴加し，終点近

くで新たに煮沸して冷却した水100mLを加えて滴定 (2.50)

する.同様の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmollL水酸化ナトリウムJ夜1mL=40.86mgC24H4005 

コルチゾン酢酸工ステル C23H3000 [医薬品各条]

コレスチロール C27H460 [医薬品各条]

コロジオン 本品は，無色澄明の粘性のある液で，ジエチノレエ

ーテノレょうのにおいがある.

p H (2.54) 5.0~8.0 

本品5gを加湿しながらかき混ぜ，これに水10mLを徐々に

加える.蒸発乾闘した後， 1100Cで乾燥するとき，その残分

は0.250~0.275gである.

コンゴーレッド C3ili22NoNa200S2 [K 8352，特級]

コンゴーレッド試液 コンゴーレッド0.5gを水/ヱタノーノレ

(95)混液(9:I)100mLに溶かす.

サイコサボニンa，成分含量測定用 サイコサボニンa，定量

用を見よ.

サイコサボニンa，定量用 サイコサボニンa，簿層クロマト

グラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

純度試験類縁物質

( 1 ) 本品 2.0mgをメタノーノレ2mLIこ溶かし，試料溶液と

する.この液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確

に100mLとし，標準溶液どする.試料溶液及び標準溶液

l011LずつにつきサイコJの確認試験(2)在準用し，試験

を行うとき，試料溶液から得たRrfi直約0.4の主スポット以外

のスポットは，標準溶液から得たスポットより大きくなく，

かっ濃くない.

(2) 本品10mgをメタノーノレ20mUこ溶かし，試料溶液と

する.この液1mLを正確に量り，メタノーノレを加えて正確

に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

- (2.0]) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のサイコサ

ボニンabl.外のピークの合計面積は，標準溶液のサイコサボ

ニンaのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出若普及びカラムは「サイコj の定最法の試験条件を準

用する.

カラム温度:400C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル(13: 7)混液

流量:サイコサボニンaの保持時間が約16分になるよう

に調整する.

面積損IJ定範閤:溶媒のピークの後からサイコサボニンa

の保持時間の約6fi音の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，メタノーノレ

を加えて亙確に20mLとする.この液2011Lから得た

サイコサボニンaのピーク面積が，標準溶液のサイコ

サボニンaのピーク国積の3.5~6.5%になることを磯

認する.

システムの性能:本品及び定量用サイコサボニンb2

6mgずつをメタノールに溶かして100mLとする.こ

の液2011Lにつき，上記の条件で操作するとき，サイ

コサボニンa，サイコサボニンb2の順に溶出し，その

分離度は1.5以上である.

システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，サイコサボニンaのピー

ク函積の相対標準偏差は1.0%以下である.

サイコサポニンa. 簿層クロマトグラフィー用 白色の結晶性

の粉末又は粉末である.メタノール又はエタノール(99.5)に

溶けやすく，水にほとんど溶けない.瓢点:225~2320C(分

解).

吸光度 (2.24) E :::(206nm) : 60~68(15mg，メタノール，

200mL). ただし，デシケーター(減圧，シリカゲ、/レ)で24時

間乾燥したもの.

純度試験類縁物質本品1.0mgをとり，メタノーノレ1mLを

正確に加えて溶かした液l011Uこっきサイコj の確認試

験(2)を準用し，試験を行うとき， Rrfi直約0.4の主スポット以

外のスポットを認めない.

サイコサポニンh2.成分含量測定用 サイコサボニンb2，定量

用を見よ.

サイコサボニンb2. 定量用 C.12Hos013 サイコサボニンb2，

薄層クロマトグラフィー用.ただし，次の試験に適合するも

の.

純度試験類縁物質本品5mgを移動相5mLに溶かし，試

料溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて

正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

l011Lずつな正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

ーにより試験を行い，それぞれの液の各々のピーク面積を自

動積分法により測定するとき，溶媒ピークの面積をi徐いた試

料溶液のサイコサポニンb2以外のピークの合計画積は，標準

溶液のサイコサボニンb2のピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「柴苓

湯エキスj の定量法(I)サイコサボニンb2の試験条件

を準用する.

面積測定範囲:サイコサポニンb2の保持時間の約6倍の

範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は「柴苓湯エキ

スj の定量法(I)のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを疋確に量り，移動相を加

えてJE確に20mLとする.この液l011Lから得たサイ

コサポニンb2のピーク面積が，標準溶液のサイコサポ
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ニンb2のピーク面積の3.5~6.5%になることを確認す

る.

サイコサポニンb2. 簿層クロマトグラフィー用 C42Ho8013 

白色の結晶又は結晶性の粉末である.エタノーノレ(99.5)に溶

けやすく，メタノールにやや溶けやすく，水にほとんど溶け

ない.融点:2400C 

吸光度 (2.24) E ::n(252nm) : 352~424(5mg，メタノール，

250mL).ただし，デシケーター(減圧，シリカゲノレ)で24時

間乾燥したもの.

純度試験類縁物質本品2mgをメタノーノレ2mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標

準溶液10p.Uこっき柴苓湯エキスj の確認、試験(l)を準用

し，試験を行うどき，試料溶液から得たRrfl直約0.3の主スポ

ット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃く

ない.

サイコサボニンd. 成分含量測定用 サイコサボニンd，定量

用を見よ.

サイコサボニンd. 定量用 C42H回013 白色の結晶性の粉末又

は粉末である.メタノール又はエタノーノレ(99.5){こ溶けやす

く，水にほとんど溶けない.融点:約240
0
C

吸光度 (2.24) E :，~.<206nm) : 63~71(15mg，メタノーノレ，

200mL).ただし，デシケーター(減庄，シリカゲノレ)で24時

間乾燥したもの.

純度試験類縁物質

( 1 ) 本品2.0mgをメタノーノレ2mLに溶かし，試料溶液とす

る.この液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に

100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10p.L

ずつにつきサイコj の確認、試験(2)を準用し，試験を行

うとき，試料溶液から得たRrfi直約0.4の主スポット以外のス

ポットは，標準溶液から得たスポットより大きくなく，かっ

濃くない.

(2) 本品10mgをメタノール20mUこ溶かし，試料溶液と

する.この液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確

に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

20p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のサイコサ

ボニンd以外のピークの合計面積は，標準溶液のサイコサボ

ニンdのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器及びカラムは「サイコJの定量法の試験条件を準

用する.

カラム温度:40DC付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(11: 9) 

流量:サイコサボニンdの保持時間が約13分になるよう

に調整する.

面積測定範図:溶媒のピークの後からサイコサボニンd

の保持時間の約4f音の範路

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，メタノール

を加えて正確に20mLとする.この液20p.Lから得た

サイコサボニンdのピーク面積が，標準溶液のサイコ

サボニンdのピーク面積の3.5~6.5%になることを磁

認する.

システムの性能:本品及び定量用サイコサボニンa6mg 

ずつをメタノールに溶かして100mLとする.この液

20p.Uこっき，上記の条件で操作するとき，サイコサ

ボニンa，サイコサボニンdの)1慎に溶出し，その分離

度は1.5以上である.

システムの再現性:標準溶液20p.Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，サイコサボニンdのピー

ク面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

サイコ成分含量測定用リン酸塩緩衝液 リン般嵐緩衝液，サイ

コ主主量用 を見よ.

サイコ定量用リン酸趨緩衝液 リン酸塩緩衝液，サイコ定量用

告と見よ.

細胞懸濁液，テセロイキン用 2'""4日間静置培養したNK一7

細胞の培養液を， 10001'pmで5分間遠心分離する.上澄液を

吸引除去した後，テセロイキン用力側測定用培地を加えて2

~4X 105cells/mLに細胞濃度を調整する.

酢 酸 酢 酸(31) を見よ.

酢酸 (31) 酢酸(100)31.0gに水を加えて 100mLとする

(5molJL). 

酢酸(100) CH3COOH [K 8355，酢酸，特級]

酢酸，希酢酸(100)6gに水を加えて100mLとする(1mollL).

酢酸，非水;滴定用 CH3COOH [K 8355，特級，ただし，次

の試験に適合するもの]

純度試験 無水哲学酸 アニリン1.0gに本品を加えて100mL

とし，試料溶液とする.試料控~jl夜25mLを正確に量り，

O.lmollL過塩素酸で滴定 (2.50) し，その消費量をA(mL)と

する.ただし，Aは26mL以上である.次に，試料溶液

25mLをlE確に量り，本品75mLを加えた後， O.lmolι過塩

素酸で滴定 (2.50) し，その消費量をB(mL)とする(電位差滴

定法).A-BはO.l(mL)以下である(O.OOlg/dL以下).

酢酸，氷酢酸(100) を見よ.

酢酸試j夜. 0.25mollL 酢酸(100)3gに水を加えて200mLとす

る.

酢酸試液. 6mo阻 d 酢酸(100)36gに水を加えて100mLとする.

酢酸・酢酸アンモニウム緩衝液.pH3.0 酢酸アンモニウム試

液に酢酸(31)を加えてpH3.0に調整する.

酢自主・酢酸アンモニウム緩衝液. pH4.5 酢酸アンモニウム

77gを水200mUこ溶かし，これに酢酸(100)を加えてpH4.5

に調整し，水を加えて1000mLとする.

酢酸・酢酸アンモニウム緩衝液. pH4.8 酢酸アンモニウム

77g:!i:水約200mLに溶かし，酢酸(100)57mLを加え，水を加

えて1000mLとする.

酢酸・酢酸カリウム緩衝液.pH4.3 酢駿カリウム14gに酢酸

(100)20.5mL及ひ会水を加えて溶かし， 1000mLとする.

酢酸・酢畿ナトリウム緩衝液. 0.05mo阻'. pH4.0 酢目安

(100)3.0gに水を加えて， 1000mLとした液に，哲学酸ナトリ

ウム三水和物3.4gを水に溶かして500mLとした液を加え，

pH4.0に調整する.

酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液， 0.05mollL. pH4.6 酢酸ナト

リウム三水和物6.6gを水900mUこ溶かし，酢酸3mLを加え

た後，7.1<を加えて1000mLとする.

酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液. O.lmo阻'. pH4.0 酢酸ナトリ
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ウム三水平日物13.61gを水750mLに溶かし，酢酸(100)を用い

てpH4.0fこ調整した後，7.kを加えて1000mLとする.

酢酸・酢罰金ナトリウム緩衝液， 1mo阻" pH5.0 酢酸ナトリ

ウム試I液夜に希酢駿を力加BえてpH5

E酢宇酸.酢酸ナトリウム緩街j液夜， pH4.0 酢酸ナ卜リウム三水干和B 

物5.44gを水900mLに溶かし，酢酸(100)を満加し， pH4.0に

調整した後，水を加えて1000mLとする.

酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液， pH4.5 留学酸ナトリウム試液

80mLfこ希酢酸120mL.及び水を加えて1000mLとする.

酢酸・酢畿ナトリウム緩衝液， pH4.5. 鉄試験用 酢酸

(100)75.4mL及ひ'酢酸ナトリウム三水和物111gを水に溶か

し， 1000mLとする.

酢酸・酢駿ナトリウム緩衝液.pH4.7 留学酸ナトリウム三水平日

物27.2gを水900mLfこ溶かし，酢酸(100)を滴加し， pH4.7fこ

調整した後，水を加えて1000mLとする.

酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液. pH5.0 酢酸ナトリウム試液

140mLfこ希酢酸60mL及び水を加えて1000mLとする.

酢酸=酢酸ナトリウム緩衝液.pH5.5 酢目安ナトリウム三水和

物20gを水80mLに溶かし，酢酸(100)を潟加し， pH5.5に調

整した後，水を加えて100mLとする.

酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液. pH5.6 酢酸ナトリウム三水和

物12gfこ酢酸(100)0.66mL及び水を加えて溶かし， 100mLと

する.

酢酸・酢酸ナトリウム試液 1moνL水酸化ナトリウム液17mL

に希酢酸40mL及び7}くを加えて100mLとする.

酢酸・酢酸ナトリウム試液. 0.02mo阻 J 酢酸ナトリウム三水

和物2.74gを水に溶かし，酢酸(100)2mL及び水を加えて

1000mLとする.

酢酸・酢酸ナトリウム試液. pH7.0 酢酸ナトリウム三水平日物

4.53gを水に溶かし100mLとし，薄めた酢酸(100)(1→50)な

加えてpH7.0fこ調整する.

雪下酸・硫酸試j夜 酢酸(100)5mLfこ硫酸5mLを氷冷しながら注

意して加え，混和する.

酢酸亜鉛酢酸亜鉛二水和物を見よ.

酢酸亜鉛ニ水和物 Zn(CHacooh・2H20 [K 8356，特級]

酢酸亜鉛緩衝液.O.2.5mollL. pH6.4酢酸亜鉛二水和物54.9g

:5::酢酸(100)I50mL及び水600mLfこ溶かし，アンモニア水

(28)I50mLを加え，緩やかにかき混ぜた後，室温まで冷や

す.アンモニア水(28)を加えてpH6.4に調整した後，水を加

えて1000mLとする.

酢酸アンモニウム CH3COONH4 [K 8359，特級]

酢駿アンモニウム試液 酢酸アンモニウム10gを水に溶かし，

100mLとする.

酢罰金アンモニウム試液. O.5mo班d 酢酸アンモニウム38.5gを

水に溶かし， 1000mLとする

酢酸イソアミル 酢酸3ーメチノレフやチル を見よ.

酢酸工チル CHaCOOC2Ho [K 8361，特級]

酢殻趨緩衝液. O.OlmolιpH5.0 酢酸アンモニウム385mg

を水900mLに溶かし，酢酸(31)を加えてpH5.0に調整した後，

7}くを加えて1000mLとする.

酢酸塩緩衝液.pH3.5 酢駿アンモニウム50gを6mollL嵐酸試

液100mLに溶かし，必要ならば，アンモニア試液又は

6mo班J塩酸試液を用いてpH3.5に調整し，7.kを加えて

200mLとする.

酢酸模緩衝j夜.pH4.5 酢酸UOO)90mL及ひ。無水酢酸ナトリウ

ム63gを水に溶かし， 1000mLどする.

酢酸塩緩衝液. pH5.4 酢酸UOO)5.78mLに水を加えて

1000mLとした液176mLに，無水酢酸ナトリウム8.2gに水を

加えて1000mLとした液824mLを加える.必要ならば，更

にいずれかの液を加え， pH5.4fこ調整する.

酢駿i盆緩衝液.pH5.5 酢酸ナトリウム三水和物2.72g:5::水に

溶かして1000mLとし，薄めた酢酸(10ω(3→2500)を加えて

pH5.5に調繋する.

酢酸カドミウム酢酸カドミウムニ水和物 を見よ.

酢酸カドミウムニ水和物 Cd(CHaCOO)2・2H20 白色の結

晶又は結晶性の粉末である.

確認試験

(1) 本品0.2gを水20mLに溶かし，試料溶液とする.この

液10mLに塩化鉄(田)試液2mLを加えるとき，i夜lま赤褐色を

呈する.

(2) (I)の試料溶液10mLに硫化ナトリウム試液1mLを加

えるとき，黄色の沈殿を生じる.

酢酸カリウム CHaCOOK [K 8363，特級]

酢酸カリウム試液酢酸カリウム10gを水に溶かし， 100mLと

する(1mo阻ふ

酢酸カルシウムー水和物 (CHaCOohCa • H20 [K 8364， 

特級]

酢酸コルチゾン コノレチゾン酢酸エステノレ を見よ.

酢酸水銀 (n) Hg(CHaCOOh 白色の結晶又は結晶性の粉末

である.

確認試験

(1) 本品19を薄めた硝酸U→7)ImLfこ溶かし，水20mLを

加えて，試料溶液とする.この液10mLに塩化鉄(皿)試液

0.8mLを加えるとき，液は赤褐色を呈する.

(2) (I)の試料溶液10mLfこヨウ化カリウム試液2mLを加

えるとき，赤色の沈殿を生じる.

貯法遮光した気密容器.

酢酸水銀(n)試液，非水滴定用 酢酸水銀(II)5gを非水滴定用

青学酸に溶かし， 100mLとする.

酢酸セミカルパジド試液 セミカルパジド、塩酸塩2.5g，無水酢

酸ナトリウム2.5g及ひ'メタノーノレ30mLをフラスコに入れ，

水浴上で2時間加熱した後， 20
0

Cに冷却し，ろ過する.ろ液

にメタノーノレを加えて100mLとする.この液は冷所に保存

する.1:夜が黄色を呈したときは用いない.

酢裁第二水銀酢酸水銀(II) を見よ.

酢酸第二水銀試j夜，非水滴定用 酢酸水銀(II)試液，非水滴定

用を見よ.

酢酸第二銅酢酸鍛(ll)ー水和物を見よ.

酢酸第二鍋試液，強酢酸銅(rI)試液，強を見よ.

酢酸鋼 (n)一水和物 CU(CH3COO)2・H20 青緑色の結晶又

は結品性の粉末である.

確認試験

( 1 ) 本品19を薄めた硫酸U→2)10mLに溶かした液を加熱

するとき，酢酸のにおいを発する.

(2) 本品O.lgを水20mLに溶かし，アンモニア水(28)3mL

を加えるとき， 1夜は濃青色を呈する.

酢酸鍋(n)試液，強酢酸銅(II)一水和物13.3gを水195mL及

び酢酸(31)5mLの混液に溶かす.
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酢酸トコフエロール トコフエロール留学酸エステノレ を見よ.

酢酸ナトリウム哲学酸ナトリウム三水和物 を見よ.

酢酸ナトリウム，無71< CH3COONa [K 8372，酢酸ナトリ

ウム，特級]

酢酸ナトリウム三水和物 CH3COONa・3H20 [K 8371，特

級]

酢酸ナトリウム試液 酢酸ナトリウム三水和物13.6gを水に溶

かし， 100mLとする(ImolJL).

酢罰金ナトリウム・アセトン試液 酢酸ナトリウム三水和物

8.15g及び塩化ナトリウム 42gを水 100mLに溶かし，

O.lmolι塩酸68mL，アセトン 150mL及び水を加えて

500mLとする.

酢酸鉛酢酸鉛(11)三水平日物 を見よ.

酢酸鉛試j夜酢酸鉛(11)試液を見よ.

酢酸鉛(n)三水和物 Pb(CH3COoh・3H20 [K 8374，特級]

酢酸鉛(n)試液酢酸鉛(11)三水和物9.5gに新たに煮沸して冷

却した水に溶かし， 100mLとする(0.25mol/Iふ

貯法密栓して保存する.

酢酸ヒドロキソコパラミン ヒドロキソコパラミン酢酸塩 を

見よ.

酢酸ヒドロコルチゾン ヒドロコノレチゾン酢酸エステル を見

よ.

酢君主ビニル C4H602 無色澄明の液体である.

比重 (2.56) 0.932~0.936 

水分 (2.48) 0.2%以下.

酢駿ブチル CH3COOCH2CH2CH2CH3 [K 8377，特級]

酢酸nーブチル留学酸ブチル を見よ.

酢酸プレドニゾロン プレドニゾロン酢酸エステル を見よ.

酢酸メチル CH3COOCH3 [K 8382，特級]

酢酸3ーメチルブチル CH3COOCH2CH2CH(CH3)2 無色澄

明の液である.沸点:約140
0
C

比重 (2.56) d:~ : 0.868~0.879 

貯法遮光した気密容器.

酢酸リチウムニ水和物 CH3COOLi・2H20 無色の結品であ

る.

希酢酸不溶物 0.0025%以下.本品40.0gに水45mLを加え，

水浴中で加熱溶解し，冷後，希酢殺に溶かし，吸引ろ過する.

ろ過器を水で洗浄後， 105土20Cで1待問乾燥し，冷後，残分

の質量を量る.

含量 97.0%以上. 定量j去本品0.3gを精密に量り，酢酸

(100)50mLと無水酢駿5mLを正確に加え水浴中で加熱溶解

し，冷後O.lmo阻 J過塩素酸で，滴定 (2.50)する(電位差鴻定

法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmo此過塩素酸lmL=10.20mg CH3COOLi • 2H20 

サラシ粉 [医薬品各条1
サラシ粉試液 サラシ粉Igに水9mLを加えてすり混ぜた後，

ろ過する.用時製する.

サリチルアミド C7H7N02 白色の結晶又は結晶性の粉末で，

におい及び味はない • N，Nージメチノレホルムアミドに極めて

溶けやすく，エタノーノレ(95)に溶けやすく，プロピレングリ

コーノレにやや溶けやすく，ジエチノレエーテルにやや溶けにく

く，水又はクロロホルムに溶けにくい.水酸化ナトリウム試

液に溶ける.

融点 (2.60) 139~1430C 

純度試験 アンモニウム (1.02) 本品1.0g1こ水40mLを加え

て振り混ぜた後，あらかじめ水でよく洗ったろ紙を用いてろ

過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液20mLをネスラ

ー管にとり，7l<を加えて30mLとする.これを検液とし，試

験を行う.比較液はアンモニウム標準液2.5mLをネスラー管

にとり，水を加えて30mLとする.

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，シリカゲル， 4時間).

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

含量 98.5%以上. 定量j去本品を乾燥し，その約0.2gを

精密に量り ，N，Nージメチルホルムアミド、70mLlこ溶かし，

O.lmolJLテトラメチルアンモニウムヒドロキシド液で滴定

(2.50)する(電位差滴定法).5.lIJlこN，N-ジメチルホルムアミ

ド70mLに水15mLを加えた液につき，同様の方法で空試験

を行い，補正する.

O.lmolιテトラメチルアンモニウムヒドロキシド液lmL

= 13. 71mg C7H7N02 

サリチルアルダジン CI4HI2N202 硫酸ヒドラジニウム0.30g

を水5mLに溶かす.この液に酢酸(IOO)lmL及び新たに製し

たサリチルアノレデヒドの2-プロパノール溶液(1→5)2mLを

加え，よく振り混ぜて黄色の沈殿を生じるまで放置する.こ

れをジクロロメタン15mLずつで2回抽出し，全ジクロロメ

タン抽出液を合わせ，無水硫酸ナトリウム5gを加えて振り

混ぜた後，傾斜又はろ過し，上澄液又はろ液のジクロロメタ

ンを留去する.残留物を加湿したトルエン/メタノール混液

(3 : 2)に溶かして，冷却する.析出した結晶をろ取した後，

デシケーター(減圧，シリカゲル)で24時間乾燥する.ヌド品は

黄色の結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 213~2190C 

純度試験類縁物質本品90mgをとり，トルエンに溶かし，

正確に100mLとする.この液lmLを正確に量り， トノレエン

を加えて正確に100mLとした液につき「ポピドンj の純度

試験(6)を準用し，試験を行うとき，主スポット以外のスポ

ットを認めない.

サリチルアルデヒド HOC6H4CHO [K 8390，特級]

サリチル酸 HOCsH4COOH [K 8392，特級]

サリチル酸，定量用 HOCsH4COOH [K 8392，サリチル酸，

特級]

サリチル費量試液 サリチル酸O.lgを硫酸10mLlこ湾かす.用時

製する.

サリチル酸イソブ、チル CIIHI40a 無色澄明の液で，特異な

においがある.

屈折率 (2.45) n~: 1. 506~ 1. 511 

比重 (2.56) d:o 
: 1.068~1.073 

沸点 (2.57) 260~2620C 

純度試験本品lpLlこっき，次の条件でガスクロマトグラフ

ィー (2.ω)により試験を行う.各々のピーク面積を自動積

分法により測定し，函積百分率f去によりサリチル酸イソブチ

ノレの量を求めるとき， 97.0%以上である.

操作条件

検出器:熱伝導度型検出器

カラム:内径約3mm，長さ約2mの管にガスクロマトグ

ラフィー用ポリエチレングリコール20Mを 180~
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25011mのガスクロマトグラフィー用ケイソウ士に

10%の割合で被履したものを充てんする.

カラム温度:2200C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:毎分約20mL

検出感度:本品l11Lから得たサリチル酸イソブチルのピ

ーク高さがプルスケールの60~80%になるように調

整する.

面積測定範罰:サリチル酸イソブチルの保持待問の約3

倍の範囲

サリチル酸鉄試j夜 硫酸アンモニウム鉄(m)十二水和物 O.lg 

を薄めた硫酸U→250)50mLに溶かし，水を加えて100mLと

する.この液20mLを量り，サリチル酸ナトリウム溶液(23

→2000)IOmL，希酢酸4mL，酢酸ナトリウム試液16mL及

び水を加えて100mLとする.用時製する.

サリチル酸ナトリウム HOC6H4COONa [K 8397，特級]

サリチル酸ナトリウム・水酸化ナトリウム試液 サリチル酸ナ

トリウム 19:a:O.OlmoνL水酸化ナトリウム液に溶かし，

100mLとする.

サリチル酸メチル CSHS03 [医薬品各条]

ザルトプロフェン C17H14038 [医薬品各条l

ザルトプロフェン，定量用 C17日4038 [医薬品各条ザ

ルトプロフェンjただし，乾燥したものを定量するとき，ザ

ノレトプロフェン(C17H14038)99.5%以上を含むもの]

サルポグレラート境酸塩 C剖H31N06・HCl [医薬品各条]

三塩化アンチモン塩化アンチモン(m) を見よ.

三塩化アンチモン試液塩化アンチモン(m)試液 を見よ.

三梅化チタン塩化チタン(匪) を見よ.

三塩化チタン試液塩化チタン(m)試液を見よ.

三塩化チタン・硫酸試液塩化チタン(m)・硫酸試液 を見よ.

三沼化ヨウ索 ICh [K8403，三塩化ょう素，特級]

酸化アルミニウム Ab03 白色の結晶，結晶性の粉末又は粉

末である.沸点:約3000
0

C 融点:約2000
0

C

酸化カルシウム CaO [K8410，特級}

酸化クロム(羽) Cr03 婿い赤紫色の細い針状・りょう柱状

の結晶又は軽質の塊である.

確認試験 本品の水溶液U→50)5mLに，酢酸鉛(11)試液

0.2mLを加えるとき，黄色の沈殿を生じ，この一部に酢酸を

追加しでも沈殿は溶けない.

酸化クロム(VI)試液酸化クロム(VI)3gを水に溶かし， 100mL 

とする.

酸化チタン (IV) Ti02 [K 8703，特級]

酸化チタン (IV)試液酸化チタン(IV)O.lgに硫酸100mLを加え，

時々緩く振り混ぜながら直火で徐々に加熱して溶かす.

酸化鉛(II) PbO [K 8090，特級]

酸化鉛(IV) Pb02 時褐色~黒褐色の粉末又は粒である.

確認試験本品の希酢酸溶液(1→100)の上澄液は，鉛塩の定

性反応(3)(1.ω〉を呈する.

酸化パナジウム(V) V205 帯だいだい黄色~黄褐色の粉末

である.

確認試験 本品0.3gをアンモニア試液10mL及び水15mUこ

溶かす.この液2mUこ水20mLを加えて混和した後，静かに

硫酸鍋(II)試液1mLを加えるとき，黄色の沈殿を生じる.

酸化パナジウム (V)試液 リン酸に酸化バナジウム(V)を加え，

2待問激しく振り混ぜて酸化バナジウム(V)を飽和させた後，

ガラスろ過器を用いてろ過する.

酸化パナジウム(V)試液，希 酸化パナジウム(V)試液10mL

に水を加えて100mLとする.用特製する.

酸化バリウム BaO 白色~黄白色若しくは灰白色の粉末で

ある.

確認試験

( 1 ) 本品0.5gに水15mL及び塩酸5mLを加えて溶かし，希

硫酸10mLを加えるとき，白色の沈殿を生じる.

(2) 本品につき，炎色反応試験(I)(1.04) を行うとき，緑

色を呈する.

酸化マグネシウム MgO [K8432，特級]

酸化メシチル CH3COCH = C(CH3)2 

f生状 本品は無色~微黄色澄明の液体で，特異なにおいがあ

る.

比重 (2.56) d!~ : 0.850 ~ 0.860 

器量化モリブデン(m) M003 白色~帯黄緑色の粉末である.

確認試験本品0.5gをアンモニア水(28)5mLに溶かす.この

液1mLをとり，硝酸を遼最加えて酸性とした後， リン酸ナ

トリウム試液5mLを加えて加湿するとき，黄色の沈殿を生

じる.

酸化モリブデン (m)・クエン酸試液 酸化モリブデン(m)54g

及び水酸化ナリトウムl1gに水200mLを加え，かき混ぜなが

ら加熱して溶かす.別にクエン酸一水和物60gを水250mUこ

溶かし，塩酸140mLを加える.荷液を混和し，必要ならば

ろ過し，水を加えて1000mLとし，黄緑色を呈するまで臭素

酸カリウム溶液U→100)を加える.

貯法密栓し，遮光して保存する.

酸化ランタン(m) La203 白色の結晶である.

強熱減量 (2.43) 0.5%以下Ug，1000
o
C， 1時間).

酸化リン(V) P205 [K 8342，酸化りん(V)，特級l
三酸化クロム酸化クロム(VI) を見よ.

三酸化クロム試液酸化クロム(VI)試液を見よ.

三酸化ナトリウムビスマス NaBi03 黄褐色の粉末である.

確認試験

( 1 ) 本品10mgをとり，硝酸マンガン(II)六水和物溶液(4

→125)5mL及び薄めた硝酸U→3)ImLを加えて10秒間激し

く振り混ぜるとき， r夜は赤紫色告と呈する.

(2) 本品10mgをとり，薄めた塩酸U→2)2mUこ溶かした

液は，ナトリウム塩の定性反応(I)(1.09) を呈する.

三酸化ニヒ素 AS203 [K 8044，三酸化二ひ素，特級]

三酸化ニヒ素試液 三酸化二ヒ素19に水酸化ナトリウム溶液(1

→40)30mLを加え，加熱して溶かし，冷後，直下酸(100)を

徐々に加えて100mLとする.

三酸化ヒ素三酸化ニヒ素を見よ.

三酸化ヒ素試液三酸化二ヒ素試j演 を見よ.

三酸化モリブデン 酸化モリブデン(阻) を見よ.

三酸化モリブヂン・クエン駿試液 酸化モリブデン(副)・クエ

ン酸試液を見よ.

サンショウ [医薬品各条]

参照抗インタ一口イキン-2抗血清試液 1mL中に約800単位

を含むようにセルモロイキン用培養液で調製したセノレモロイ

キン(遺伝子組換え)溶液を，等容量で中和するようにセルモ

ロイキン周培養液で調製したインターロイキン-2抗血清試
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I夜.

参照抗インターロイキンー2抗体，テセロイキン用 テセロイ

キンで感作したマウス牌細胞ど，マウス・ミエローマ締胞と

の融合細胞株により得られたモノクローナル抗体，又はヒ

ト・インターロイキン 2に対するウサギ抗血清を，アフィ

ニティー・クロマトグラフィーにより精製したもの.テセロ

イキンの活性1単位を中和するカ細を1中和単位として中和

活性を求めるとき， 1mL中2000中和単位以上を含bもの.

酸処理ゼラチンゼラチン，酸処理を見よ.

酸性塩化カリウム試液塩化カリウム試液，酸性 を見よ.

酸性塩化スズ(n)試液塩化スズ(II)試液，酸性を見よ.

酸性塩化第一スズ試液塩化スズ(II)試液，酸性 含見よ.

酸性塩化第二鉄試液塩化鉄(rn)試液，酸性を見よ.

重量性塩化鉄(m)試液塩化鉄(rn)試液，酸性 合見よ.

酸性過マンガン酸カリウム試液過マンガン酸カリウム試液，

酸性を見よ.

酸性白土 天然の含水ケイ酸アルミニウムで，灰白色の粒度約

7511mの粉末で、ある.

乾燥減量 (2.4]) 10%以下(1g，105
0
C， 4時間).

水分吸着能 2.5%以上.本品約10gをはかり瓶に精密に量

り，ふたを除いて比重1.19の硫酸で湿度を80%とした容器

内に24時間入れた後，質量を量り，試料に対する増量を求

める.

酸性硫酸アンモニウム鉄(m)試液 硫酸アンモニウム鉄(rn)試

j夜，酸性を見よ.

酸素 02 [K 1101] 

サントニン C15HlS03 [医薬品各条]

サントニン，定量用 C15HlS0S 医 薬 品 各 条 サントニ

ン」ただし，定量するとき，サントニン(CI5HlS0s)99.0%以

上を含むもの]

三ナトリウム五シアノアミン第一鉄試液 三ナトリウム五シア

ノアミン鉄(II)試液 を見よ.

三ナトリウム五シアノアミン鉄(n)試液ベンタシアノニトロ

シル鉄(rn)酸ナトリウム二水和物1.0gにアンモニア試液

3.2mLを加えて振り混ぜた後，密栓し，一夜冷蔵庫に保存す

る.この溶液をエタノーノレ(99.5)10mL中に加え，生じた黄

色の沈殿な吸引ろ過して集め，無水ジエチルエーテルで洗い，

乾燥した後，デシケーター中に保存する.用時水に溶かし，

1.0mg/mLの溶液とし，冷蔵庫に保存する.調製後713以内

に用いる.

3倍濃厚乳糖フ、イヨン手L糖ブイヨン， 3倍濃厚在見よ.

三フッ化ホウ素 BF3 無色の気体で，刺激臭がある.

融点 (2.60) -127.10C 

j弗点 (2.57) -100.30C 

三フッ化ホウ素・メタノール試液 三フッ化ホウ素(BFs:

67.81)を14g/dL含むメタノール溶液で、ある.

酸又はアルカ 1)試験用メチルレッド試液 メチルレッド試液，

酸又はアルカリ試験用 を見よ.

次亜塩素酸ナトリウム試液 次恵塩素駿ナトリウム(NaCIO:

74.44)が5%含量となるように，水酸化ナトリウムの水溶液

に氷冷しながら塩素を通じて製する.用時製する.

次亜塩素酸ナトリウム試液，アンモニウム試験用 水酸化ナト

リウム又は炭酸ナトリウム十水平日物の水溶液に塩素を吸収さ

せた無色~淡緑黄色澄明の液で，塩素のにおいがある.

含量 次亜塩素酸ナトリウム(NaCIO: 74.44)として4.2g/dL

以上. 定量j去本品10mL安正確に量り，水を加えて正確

に100mLとする.この液10mLを正確に共栓フラスコにとり，

水90mLを加えた後，ヨウ化カリウム2g及び薄めた酢酸

(31)(1→2)6mLを加え，密栓してよく振り混ぜ，暗所lこ5分

開放置する.遊離したヨウ素をO.lmo阻 Jチオ硫酸ナトリウ

ム液でi商定 (2.5めする(指示薬:デンプン試液3mL). 同様

の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmoνLチオ流菌室ナトリウム液1mL=3.722mgNaCIO 

次琵塩素酸ナトリウム・水酸化ナトリウム試液 次亙筏素酸ナ

トリウム(NaCIO: 74.44)1.05gに対応する容量のアンモニウ

ム試験局次亜塩素酸ナトリウム試液に水酸化ナトリウム15g

及び水を加えて溶かし， 1000mLとする.用時製する.

次亜臭素酸ナトリウム試液 臭素試液8mUこ水25mL及び炭酸

ナトリウム試液25mLを加える.用時製する.

ジアセチル CHsCOCOCH3 黄色~黄緑色の澄明な液で，強

い刺激性のにおいがある.エタノール(95)又はジエチノレエー

テルと混和し，水に溶けやすい.

凝固点 (2.42) -2.0~-5.50C 

屈折率 (2.45) n~ : 1. 390~ 1. 398 

比重 (2.56) d~~ : 0.98~ 1.00 

j弗点 (2.57) 85~910C 

純度試験溶:伏本品1.0gを水10mUこ溶かすとき， 71夜は澄

明である.

含量 95.0%以上. 定量法本品約O.4gを精密に量り，ヒ

ドロキシ/レアミン試液75mLを正確に加え，還流冷却1器を{寸

け，水浴上で1時間加熱する.冷後，遜量のヒドロキシノレア

ミンを0.5molι塩酸で滴定 (2.50)する(指示薬:ブロモフェ

ノールブルー試液3滴).ただし，滅定の終点は液の青色が緑

色を経て黄緑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.

0.5mollL塩酸1mL=21.52mgC4H602 

ジアセチル試液 ジアセチノレlmLを水に溶かし， 100mLとす

る.この液5mUこ水を加えて100mLとする.用時製する.

ジアゼ、パム，定量照 C16H13CIN20 [医薬品各条ジアゼ

パムJただし，乾燥したものを定量するとき，ジアゼパム

(C16HlsClN20)99.0%以上を含み，次の試験に適合するもの]

純度試験類縁物質本品50mgを水10mL及ひoメタノール

に溶かし100mLとし，試料溶液とする.この液1mLを正確

に量り，メタノーノレを加えて正確に100mLとする.この液

2mLを豆確に量り，メタノールを加えて正確に20mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを正確に

どり，次の条件で液体クロマトグラブイー (2.01)により試

験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法に

より測定するとき，試料溶液のジアゼ、パム以外のピークの面

積は，標準溶液のジアゼパムのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「ジア

ゼパム錠j の定量法の試験条件を準用する.

函積測定範閤:溶媒のピークの後からジアゼパムの保持

時間の約4.5倍の範囲

システム適合性
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システムの性能:標準溶液101lLにつき，上記の条件で

操作するとき，ジアゼパム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l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ジアゼパムのピーク面積

の相対標準偏差は2.0%以下である.

ジアゾ試液 スルブアニル酸0.9gを正確に量り，塩酸0.9mL及

び水20mLを加え，加熱して溶かす.冷後，ろ過し，ろ液に

水を加えて正確に100mLとする.この液1.5mLを正確にと

り，氷冷した後，亜硝酸ナトリウム溶液(1→20)lmLを正確

にとり，振り混ぜながら徐々に滴加する. 10分潤氷冷した

後，更に冷水を加えて正確に50mLとする.冷所に保存し，

調製後8時間以内に使用する.

ジアゾ化滴定用スルファニルアミド スルファニノレアミド，ジ

アゾ化機定m を見よ.

ジアゾベンゼンスルホン酸試液 1050Cで3時間乾燥したスル

フアニル酸0.9gに希塩酸10mLを加え，加熱して溶かし，水

を加えて100mLとする.この液3.0mLfこ亜硝酸ナトリウム

試液2.5mLを加え，氷冷しながら5分間放置後，亜硝酸ナト

リウム試液5mL及び水を加えて100mLとし，氷水中で15分

開放置する.用時製する.

ジアゾベンゼンスルホン酸試液，濃 105
0
Cで3R寺間乾燥した

スルフアニル酸0.2gに1molι甑酸試液20mLを加え，加湿し

て溶かす.この液を氷冷し，絶えずかき混ぜながら亜硝酸ナ

トリウム溶液(1→25)2.2mLを滴加する.氷水中で10分開放

置した後，スルファミン酸溶液(1→20)lmLを加える.用時

製する.

1ーシアノグアニジン NH2C(NH)NHCN 白色の結晶伎の粉

末で，水に溶けやすい.

融点 (2.60) 209~2120C 

乾燥滅叢 (2.41) 0.1%以下(lg，1050C， 3時間).

窒素含量 (1.08) 66.0~67.3%(乾燥後).

シアノコパラミン Cs3HssCoN14014P [医薬品各条]

6%シアノプロピルフェニルー94%ジメチルシリコーンポリマ

一，ガスクロマトグラフィー用 ガスクロマトグラフィー

用に製造したもの.

7%シアノプロピルー7%フェニルーメチルシリコーンポリマ

一，ガスクロマトグラフィ一期 ガスクロマトグラブイー

用に製造したもの.

シアノプロピルメチルフェニルシリコーン，ガスクロマトグラ

フィー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

2，3ージアミノナフタリン ClOHlON2 淡黄褐色の結晶又は粉

末で，エタノール(95)又はジエチルエーテルに溶けにくく，

水にほとんど溶けない.

熟点 (2.60) 193~198'C 

感度 セレン標準液及び薄めた硝酸(1→60)40mLずつを豆

確に量り，それぞれにアンモニア水(28)を加えてpHを1.8~

2.2とする.これらの液に塩酸ヒドロキシアンモニウム0.2g

を加え，静かに振り混ぜて溶かし，次に2，3ージアミノナフ

タリン試液5mLを加え，振り混ぜた後， 100分開放置する.

それぞれの液を分液漏斗に入れ，ビーカーを7J<10mLで洗い，

洗液は分液漏斗中に合わせ，シクロヘキサン5.0mLを加えて

2分間よく振り混ぜて始出する.シクロヘキサン層をとり，

遠心分離して水分を除く.セレン標準液から得た液につき，

薄めた硝酸から得たシクロヘキサン液告と対照とし，紫外可視

吸光度測定法(2.24)により試験を行うとき，波長378nmに

おける吸光度は， 0.08以上である.

セレン標準液 セレン40mgを正確に量り，薄めた硝酸(1→

2)100mLを加え，必要ならば水浴上で、加熱して溶かし，水

を加えて正確に1000mLとする.この液5mLを正憾に量り，

水を加えて亙確に200mLとする.この液2mLを正確に量り，

薄めた硝酸u→60)を加えて蕊確に50mLとする.用特製す

る.この液1mLはセレン(Se)0.0411gを含む.

2，4ージアミノフェノールニ編酸塩 CsHsN20・2HCI 微黄

褐色~灰黄緑色の結晶性の粉末で，水に溶けやすく，エタ

ノール(95)に溶けにくく，ジエチルエーテルにはほとんど溶

けない.

純度試験溶状本品1.0gを水20mLに溶かすとき，液は澄

明又はわずかに混濁する.

乾燥減量 (2.4J) 0.5%以下(lg，105
0
C， 3時間).

強熱残分 (2.44) 0.5%以下(lg).

含量 98.0%以上. 定量法本品約0.2gを精密に量り，水

50mLに溶かし， O.lmo阻d硝酸銀液でi商定 (2.50)する(電位

差i商定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmollL硝酸銀液1mL=9.853mgC6HsN20・2HCI

2，4ージアミノフェノールニ塩酸梅試液 2，4ージアミノフェノ

ール二塩酸趨19及び亜硫酸水素ナトリウム20gを水100mLfこ

溶かし，必要ならばろ過する.

次亜リン酸ホスフィン酸を見よ.

シアン化カリウム KCN [K8443，特級]

シアン化カリウム試液 シアン化カリウム19を水に溶かし，

10mLとする.用時製する.

シアン酢酸 C3H3N02 白色~淡黄色の結晶である.水に極

めて溶けやすい.

含量 99%以上. 定量j去本品約300mgを精密に最り，

水25mL及びエタノーノレ(95)25mLを加えて溶かし，

O.lmollL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50}する(電位差滴定

法).同様の方法で空試験告と行い，補正する.

O.lmollL水酸化ナトリウム液1mL=85.06mgC3H3N02 

シアン酢酸エチル NCCH2COOC2Ho 無色~淡黄色の澄明な

液で，芳香がある.比重 d:~ :約1.08
確認試験 本品のエタノーノレ(99.5)溶液(1→10000)0.5mLに，

キンヒドロンの薄めたエタノール(99.5)(1→2)溶液u→

20000)lmLにアンモニア水(28)1滴を滴加した液を加えると

き，液は明るい青色を呈する.

ジイソプロピルアミン [(CH3)2CHhNH 無色澄明の液で，

アミン様の特異なにおいがある.水又はエタノーノレ(95)と混

和する.水溶液はアノレカリ性である.

屈折率 (2.45) n~: 1.391 ~1.394 

比重 (2.56) d:~ : 0.715~0.722 

ジェサコニチン，純度試験用 C35H49N012 白色の粉末であ

る.アセトニトリル，エタノーノレ(99.5)又はジエチノレエーテ

ルに溶けやすく，水にほとんど溶けない.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤f去により測定するとき，波数3500cm-1，
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1715cm-1， 1607cm-1， 1281cm-1， 1259cm-1， 1099cm-1及び

772cm-1
{せ近に吸収を認める.

吸光度 (2.24) E L:~.(258nm) : 270~291 (5mg，エタノー

ノレ(99.5)，200mL).ただし，デシケーター(減圧・ 0.67kPa

以下，酸化リン(V)，400

C)で12時間以上乾燥したもの.

純度試験類縁物質

(1) 本品5.0mgをアセトニトリル2mLに溶かし，試料溶液

とする.この液1mLを正確に最り，アセトニトリノレを加え

てlE確に50mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，

薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶

液及び標準溶液2011Lずつを，薄層クロマトグラフィー用シ

リカゲ、ルを用いて調製した薄層板にスポットする.以下 Iブ

シj の確認試験を準用して試験を行うとき，試料溶液から得

た主スポット以外のスポットは，標準i容液から得たスポット

より濃くない.

(2) 本品5.0mgをアセトニトリル5mLfこ溶かし，試料溶液

とする.この液1mLを正確に量り，アセトニトリノレを加え

て正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液1011L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) により試験を行う.それぞれの液の各々のピー

ク面積を自動積分法により測定するとき，溶媒ピークの面積

を除いた試料溶液のジェサコニチン以外のピークの合計面積

は，標準溶液のジェサコニチンのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム及びカラム温度は「ブシJの純度試験の

試験条件を準用する.

移動柁:ブシ用リン酸犠緩衝液/テトラヒドロフラン混

i夜(9: 1) 

流量:ジェサコニチンの保持時聞が約36分になるよう

に調整する.

面積測定範囲:ジェサコニチンの保持時間の約3倍の範

閤

システム適合性

検出の確認、:標準溶液1mLを正確に量り，アセトニト

リルを加えて正確に20mLとする.この液1011Lから

得たジェサコニチンのピーク面積が標準溶液1011Lか

ら得たジェサコニチンのピーク面積の3.5~6.5%にな

ることを確認、する.

システムの性能:純度試験用アコニチン，純度試験用ヒ

パコニチン及び純度試験用メサコニチンをそれぞれ

5mg並びに純度試験用ジェサコニチン1mgをアセトニ

トリル200mLに溶かす.この液1011Lfこっき，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11演に溶出し，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1011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ジェサコニチンのピーク

面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

水分 (2.48) 1.0%以下(5mg，電量滅定法).ただし，デシ

ケーター(減圧・ 0.67kPa以下，酸化リン(V)， 400C)で12R寺

間以上乾燥したもの.

ジエタノールアミン C4HllN02 無色の粘性のある液体であ

る.

融点 (2.60) 27~30oC 

水分 (2.48) 本品19中，水分は1mg以下とする.

ジヱチルアミン (C2Ho)2NH 無色澄明の液で，アミンょうの

特異なにおいがある.水又はエタノール(95)と混和する.水

溶液はアルカリ性で，空気中でたやすく二酸化炭素を吸収す

る.

比重 (2.56) d:o 
: 0.702~0.708 

蒸留試験 (2.57) 54~580C ， 96vol%以上.

含量 99.0%以上. 定量j去本品約1.5gを， 0.5molJL硫酸

30mLを正確に入れたフラスコに精筏に量り，過最の硫酸を

1molJL水酸化ナトリウム液で滅定 (2.50)する(指示薬:メチ

ノレレッド試液2滴).同様の方法で空試験を行う.

0.5molι硫酸1mL=73.14mg(ciliohNH 

ジエチルエーテル CilioOC2Ho [K 8103，特級]

ジ工チルエーテル，生薬純度試験用 C2HoOC2Ho [K 8103， 

ジエチルエーテノレ，特級] ただし，ジエチルエーテノレ

300.0mLを量り， t威圧， 400C以下で濃縮し，ジエチノレエー

テルを加えて正確に1mLとし，試料溶液とする.別にγ-

BHC2.0mgを生薬純度試験汚ヘキサンに溶かし，正確に

100mLとする.この液1mLを正確に量り，生薬純度試験用

へキサンを加えて正確に100mLとする.更にこの液2mLを

正確に量り，生薬純度試験用へキサンを加えて正確に

100mLとし，標準溶液(1)とする.試料溶液及び標準溶液

(1)111Lずつを正確にとり，次の操作条件でガスクロマトグ

ラフィー (2.02) により試験を行う.それぞれの液の各々の

ピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液の溶

媒以外のピークの合計面積は，標準溶液(1)のγ-BHCのピ

ーク面積より大きくない.

試験条件

検出感度及び面積測定範囲以外の試験条件は，生薬試験

法 (5.01)の純度試験(2)の試験条件を準用する.

検出感度:標準溶液(1)1mLを正確に量り，生薬純度試

験用ヘキサンを加えて正確に20mLとし，標準溶液(2)

とする.標準溶液(2)111Lから得たγ-BHCのピーク

面積が自動積分法により演IJ定されるように調整する.

また，標準溶液(1)111Lから得たγ-BHCのピーク高

さがフノレスケールの20%前後となるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後から γ-BHCの保持

時間の約3倍の範囲

ジエチルエーテル，無水 C2HoOC2Ho [.f王 8103，ジエチルエ

ーテル，特級，ただし，水分0.01%以下のもの]

N，Nージエチルジチオカルパミド酸銀 CoHJOAgNS2 [K 

9512，特級]

N，Nージエチルジチオカルパミド酸ナトリウム三水和物

(C2Ho)2NCS2Na • 3H20 [K 8454，特級]

ジエチルジチオカルパミン酸亜鉛 プラスチック製医薬品容器

試験法〈スω〉 在見よ.

ジエチルジチオカルパミン自主銀 N，Nージエチルジチオカノレバ

ミド酸銀を見よ.

ジエチルジチオカルパミン酸ナトリウム N，Nージエチルジチ

オカルバミド酸ナトリウム三水和物 を見よ.

N，Nージエチルジチオカルパミン酸ナト 1)ウム三水和物 N，N 

ージエチルジチオカノレバミド酸ナトリウム三水平日物 を見

よ.
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N，Nージエチル-N'-lーナフチルヱチレンジアミンシュウ酸

塩 C1sH剖N204 白色の結晶性の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により淑IJ定するとき，波数3340cm'l，

2940cm '1， 1581cm '1， 1536cm '1， 1412cm '1， 789cm '1， 

774cm'1及び721cm'1付近に吸収を認める.

純度試験溶:伏木品O.lgに水20mLを加え，加湿して溶か

すとき，i夜は澄明である.

N，Nージエチル-N'-lーナフチルエチレンジアミンシュウ酸

樋試j夜 N，N-ジエチル N'-lーナフチルエチレンジアミ

ンシュウ酸塩19を水に溶かし， 1000mLとする.

N，Nージヱチル-N'-lーナフチルエチレンジアミンシュウ酸

塩・アセトン試液 N，N-ジエチル-N'-lーナフチノレエチ

レンジアミンシュウ酸塩19をアセトン/水混液(1:

1)100mLに溶かす.用特製する.

ジエチレングリコール HO(CH2CH20)zH 無色，無実の液

で，水，エタノーノレ(95)と混和する.

比重 (2.56) d:: : 1. 118~ 1.120 

ジエチレングリコールアジピン酸エステル，ガスクロマトグラ

フィー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

ジエチレングリコールコハク酸エステル，ガスク口マトグラフ

ィー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

ジエチレングリコールジメチルエーテル (CH30CH2CH2)20 

無色澄明の液で，水と混和する.

比重 (2.56) d!O : 0.940~0.950 

蒸留試験 (2.57) 158~1600C ， 95vo1%以上.

ジエチレングリコールモノヱチルエーテル [2ー(2ーエトキシ

エトキシ)エタノール1 C2H5(OCH2CHz)20H 沸点が約

203"Cの無色澄明の液体である.水と混和する.

周折率 (2.45) n~ : 1.425~ 1.429 

比重 (2.56) d:: : 0.990~0.995 

酸(CH3COOHとして): 0.01%以下.

ジエチレングリコールモノエチルエーテル，水分測定用 水分

測定法 (2.48) を見よ.

四塩化炭素 CC14 [K 8459，特級]

ジオキサン 1，4ージオキサン を見よ.

1，4ージオキサン CAS02 [K 8461，特級]

ジギトニン C56H92029 白色~類白色の結晶又は結晶伎の粉

末である.

旋光度(2.49)α)~ : -47~-50o [1050Cで2時間乾燥

したもの2g，薄めた酢酸(100)(3→4)，50mL， 100mm]. 

鋭敏度 本品0.5g告ととり，エタノーノレ(95)20mLに加温して

溶かし，更にエタノーノレ(95)を加えて50mLとする.この液

0.5mLにコレステロールのエタノール (95)溶液(1→

5000)10mLを加え， 100Cに冷却し，時々激しく振り混ぜな

がら30分間放置するとき，沈殿を生じる.

シクロスボリンU CS1H109N1l012 白色の粉末である.

旋光度 (2.49)α 〕3:約一 1900(0.lg，メタノール，

20mL， 100mm) 

シクロブタンカルボン酸 C5Hs02 無色澄明の液である.凝

固点:一7.5
0

C

1，1ーシクロブタンジカルボン酸 CUHS04 白色の結晶である.

融点 (2.60) 159~ 1630C 

純度試験類縁物質本品20mgを「カルボプラチンj の純

度試験(I)の移動相100mLIこ溶かし，試料溶液とする.試料

溶液25p.UこっきカノレボブPラチンj の純度試験(1)を準用

し，試験を行う.各々のピーク面積を自動積分法により測定

し，面積百分率法によりそれらの量を求めるとき， 1，1ーシ

クロブタンジカノレボン駿以外のピークの合計量は2%以下で

ある.ただし，面積測定範囲は溶媒のピークの後から1，1

シクロブタンジカルボン酸の保持時間の約2倍の範囲とする.

含量 99.0%以上. 定量j去本品約30mgを精密に量り，

水50mLに溶かし， O.lmol!L水酸化ナトリウム液で滅定

(2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補

正する.

O.lmol!L水酸化ナトリウム液1mL=7.207mgC6Hs04 

シクロヘキサン CuH12 [K 8464，特級]

シクロヘキシルアミン CuHllNH2 無色澄明の液体でアミン

ょうの特異なにおいがある.水，N，N-ジメチルホルムアミ

ド又はアセトンと混和する.

純度試験類縁物質本品を試料溶液とする.別に本品

1mLを正確に量り，へキサンを加えて正確に100mLとし，

標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフイ

ー (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液5p.Lず

つを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した

簿層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/メタノール/アン

モニア水(28)/シクロヘキサン混液(6: 2 : 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.これをヨウ

素蒸気中に放置するとき，試料溶液から得た主スポット以外

のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

シク口ヘキシルメタノール C7H140 わずかに樟脳の匂いが

ある液で，エタノーノレ(99.5)にやや溶けやすい.

屈折率 (2.45) n~ :約1.464

沸点 (2.57) 約185
0
C

1，2ージクロルエタン 1，2ージクロロエタン を見よ.

2，6ージクロルフェノールインドフェノールナトリウム 2，6一

ジクロロインドフェノールナトリウム二水和物 を見よ.

2，6ージクロルフェノールインドフヱノールナトリウム試液

2，6ージクロロインドフェノールナトリウム試液 を見よ.

2，6ージクロルフェノールインドフェノールナトリウム試液，

滴定用 2，6ージクロロインドフェノーノレナトリウム試液，

滴定用を見よ.

ジクロルフルオレセイン ジクロロブノレオレセイン を見よ.

ジクロルフルオレセイン試液 ジクロロフルオレセイン試液

を見よ.

ジクロルメタン ジクロロメタン を見よ.

2，6ージクロロインドフェノールナトリウム試液 2，6ージクロ

ロインドフェノールナトリウム二水和物O.lgに水100mLを

加え，加湿した後，ろ過する. 3S以内に使用する.

2，6ージク口口インドフェノールナトリウム試液， j商定用 医

薬品各条 「アスコルピン酸散j を見よ.

2，6ージク口口インドフェノールナトリウムニ水和物

C12H6ClzNN a 02・2H20 [K 8469，特級]

2，6ージク口口インドフエノールナトリウム・酢酸ナトリウム

試j夜 2，6ージクロロインドフェノーノレナトリウム二水和物

溶液(1→20)とpH7.0の酢酸・哲学酸ナトリウム試液を用時，

等容量混和する.

3 004 >; 
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1，2ージクロロエタン CICH2CH2Cl [K 8465，特級]

2，6ージクロロフェノール CsH.IC120 白色~帯紫白色の結晶

である.

融点 (2.60) 65~670C 

ジクロロフルオレセイン C2oHIOC120o だいだい色~赤褐色

の粉末である.

確認試験

(1) 本品O.lgを水酸化ナトリウム試液10mLに溶かすとき，

液はだいだい赤色となり，これに希塩酸10mLを加えて酸性

にするとき，赤だいだい色の沈殿を生じる.

(2) 本品O.lgを水酸化ナトリウム試液10mLに溶かし，水

40mLを加えるとき， 11夜は緑黄色の蛍光を発する.

ジクロロフルオレセイン試液 ジクロロフルオレセインO.lgを

エタノーノレ(95)60mLに溶かし， O.lmollL水酸化ナトリウム

液2.5mLを加え，次に水を加えて100mLとする.

1，2ージクロロベンゼン CuHoIC12 無色の液体である.

比重 (2.56) d~o : 1.306 

沸点 (2.57) 180~1810C 

ジクロロメタン CH2C12 [K 8161，特級]

試験菌移植培地，テセロイキン用 ペプトン6.0g，酵母エキス

3.0g，肉エキス1.5g，ブドウ糖1.0g，カンテン13.0~20.0g

を水に溶かし1000mLとし，滅菌する. pHは6.5~6.6とする.

試験萄移植培地斜面，テセロイキン問 内径16mmの試験管に，

テセロイキン用試験商移植培地約9mLを分注した後，滅菌

し，斜面としたもの.

ジゴキシン C41Hs4014 [医薬品各条]

次酢費量鉛試j夜 活字酸鉛(II)三水和物3g及び酸化鉛(II)lgに水

0.5mLを加え，すり混ぜて得た類黄色の混和物をビーカーに

入れ，持言十肌で覆い水浴上で加熱し均等の白色又は帯赤白色

になったとき，更に熱湯9.5mLを少量ずつ加え，再び時計JlD.

で覆い放置した後，上澄液を傾斜してとり，水を加えてその

比重を1.23~ 1.24Ü50C)に調整する.

貯法密栓して保存する.

次酢酸鉛試j夜，希 次酢酸鉛試液2mLlこ新たに煮沸して冷却

した水を加えて100mLとする.用時製する.

シザンドリン，薄層クロマトグラフィー用 C24H3207 白色

の結晶又は結品性の粉末である.メタノール又はジエチルエ

ーテルに溶けやすく，水にほとんど溶けない.

融点 (2.60) 130~ 1350C 

純度試験類縁物質本品1.0mgをとり，メタノーノレlmLを

正確に加えて溶かした液5p.Lfこっきゴミシjの確認、試験

を準用し，試験を行うとき， Rrfl度約0.4の主スポット以外の

スポットを認めない.

ジシクロヘキシル C12H22 

比重 (2.56) d~~ :約0.864

沸点(2.57) 約2270C

融点 (2.60) 約40C

ジシクロヘキシルウレア CuHllNHCONHCsHI1 白色の結晶

性の粉末で，においはない.

純 度試験類縁物質本品50mgをメタノールに溶かし，

100mLとする.この液10mLを量り，メタノールを加えて

100mLとする.この液20mLを量り， 0.5mollL水酸化ナトリ

ウム試液10mLを加えて振り混ぜ，更に薄めた塩酸u→

1O)5mLを加えて振り混ぜ，試料溶液とする.この液50p.Lに

っき，次の条件で液体クロマトグラフィー <2.01)により試

験を行う.試料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により

測定し，面積百分率法によりそれらの最を求めるとき，ジシ

クロヘキシルウレア以外のピークの合計量は3.0%以下であ

る.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「アセ

トヘキサミドjの純度試験(4)(誼)の試験条件を準用す

る.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からジシクロヘキシノレ

ウレアの保持時間の約5傍の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は「アセトヘキサ

ミドj の純度試験(4)(註)のシステム適合性合準用する.

検出の確認、:標準溶液5mLを正確に量り，7J<を加えて

正確に200mLとした液50p.Lから得たジシクロヘキシ

/レウレアのピーク面積が，標準溶液のジシクロヘキシ

ルウレアのピーク面積のl.8~3.3%であることを磯認

する.

N，N'ージシクロヘキシルカルボジイミド C13H22N2 無色若

しくは白色の結晶又は結晶性の塊.エタノール(95)に溶ける

が水で分解し，虫色沈殿を生じる.

融点 (2.ω35~360C

N，N'ージシクロヘキシルカルボジイミド・エタノール試液

N，N' ジシクロヘキシルカノレボジイミド、6g:a:エタノール

(99.5)~こ溶かし， 100mLとする.

貯j去 気密容器に入れ，冷所に保存する.

N，N'ージシクロヘキシルカルボジイミド・無水エタノール試

液 N，N'ージシクロへキシルカノレボジイミド・エタノーノレ

試液を見よ.

次硝酸ビスマス [医薬品各条l

次硝酸ビスマス試液 L-酒石酸10gを水40mLに溶かす.これ

に次硝酸ビスマス0.85gを加え， 1時間振り混ぜる.次にヨ

ウ化カリウム溶波(2→5)20mLを加え，よく振り混ぜる. 24 

時開放置した後，ろ過する.この液は遮光して保存する.

ジスチグミン臭化物，定量用 C22H32Br2N404 医薬品各条，

「ジスチグミン臭化物Jただし，換算した脱水物に対し，ジ

スチグミン臭化物(C22H32B1'2N40J99.0%以上を含むもの]

Lーシスチン HOOCCH(NH0cH2SSCH2CH(NH0COOH 

[K 9048， L(ー)ーシスチン，特級]

Lーシステイン梅酸塩ー水和物 HSCH2CH(NH0cOOH • 

HCl・H20 [K8470，特級]

Lーシステイン盟主 C3H7N05S 白色の粉末.

融点 (2.60) 約2600C

旋光度 (2.49)αl~ : +7.5~+9.0o(1. 5g，水， 20mL， 

100mm). 

シスプラチン C12H6N2Pt [医薬品各条]

2，6ージー第三ブチJレ-pークレゾール 2，6ージ t ブチノレク

レゾーノレ を見よ.

2，6ージー第三ブチルーp-クレゾール試液 2，6 ジ-tーブチ

ルクレゾール試液 を見よ.

ジチオジグリコール酸 GIHs04S2 生化学用又はアミノ酸分

析用に製造したもの.

ジチオジプロピオン酸 COHIO04S2 生化学用又はアミノ酸分

3 0048 
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析fflに製造したもの.

ジチオスレイトール C4H1002S2 結晶である.

融点 (2.60) 約420C

1，1'ー [3，3'ージチオピス (2ーメチルー1ーオキソブロピル)]-L

ージプ口リン C¥8H2SN20aS2 白色の結晶又は結晶性の粉

末で，メタノールにやや溶けにくく，水にほとんど溶けな

し¥

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数2960cm"1，

1750cm"1， 1720cm"1， 1600cm"1， 1480cm"1， 1450cm"1及び

1185cm"1{寸近に吸収を認める.

純度試験類縁物質本品0.10gをメタノール10mLに正確

に溶かした液につきカプトプリルj の純度試験(3)を準

用し，試験を行うとき， Rrfl直約0.2の主スポット以外のスポ

ットを認めない.

含量 99.0%以上. 定量法本品約0.3gを精密に量り，メ

タノーノレ20mLに溶かし，水50mLを加え， O.lmollL水酸化

ナトリウム液で滴定 (2.5めする(指示薬:ブロモチモーノレブ

ノレー試液3滴).ただし， i南定の終点は液の黄色が青緑色を経

て青色に変わるときどする.同様の方法で空試験を行い，補

正する.

O.lmolι水酸化ナトリウム液1mL=21.63mgClsH2SN206S2 

ジチゾン CaHoNHNHCSN : NC6Ho [K 8490，特級}

ジチソ、ン試液 ジチゾン25mgをエタノーノレ(95)lOOmUこ溶か

す.用時製する.

ジチゾン液，抽出用 ジチゾン30mgをクロロホノレム1000mL

に溶かし，エタノーノレ(95)5mLを加え，保存する.用時，こ

の液の必要量在とり，その1/2容量の薄めた硝酸(1→ 100)

を加えて振り混ぜ、た後，水層を除いて用いる.

シトシン CA5NaO 白色の結晶性の粉末又は粉末である.

吸光度 (2.24) E :: (276nm) : 800以上(乾燥後， 40mg， 

O.lmoνL塩酸試液， 10000mL). 

ジドロゲステロン，定量用 C21H2S02 [医薬品各条ジド

ログステロンj ただし，乾燥したものを定量するとき，ジド

ロゲステロン(C21H2S0沙99.0%以上を含むもの]

2，4ージニトロクロルベンゼン 1 クロロー2，4ージニトロベ

ンゼンを見よ.

2，4ージニト口フェニルヒドラジン (N02hCaHaNHNH2 [K 

8480，特級]

2，4ージニトロフェニルヒドラジン試液 2，4 ジニトロブェニ

ルヒドラジン1.5gを硫酸10mL及び水10mLの冷混液に溶か

し，水を加えて100mLとし，必要ならばろ過する.

2，4ージニトロフェニルヒドラジン・エタノール試液 2，4ージ

ニトロフェニルヒドラジン1.5gを硫酸10mL及ひ'水10mLの

冷混液に溶かし，無アルデヒド、エタノーノレ1容量及ひ(7'/<3容

量の滋液を加えて100mLとし，必要ならばろ過する.

2，4ージニトロフェニルヒドラジン・ジエチレングリコールジ

メチルエーテル試液 2，4 ジニトロフェニルヒドラジン3g

にジエチレングリコーノレジメチルエーテノレ100mLを加え，

加湿して溶かす.冷後，必要ならばろ過する.

2，4ージニトロフェノール CaHaOH(N002 黄色の結晶又は

結晶性の粉末である.

勲点 (2.60) 110~1140C 

2，4ージニトロフェノール試液 2，4ージニトロフェノール0.5g

をエタノール(95)lOOmUこ溶かす.

2，4ージニト口フルオルベンゼン 1ーフノレオロー2，4ージニト

ロベンゼン を見よ.

1，2ージニトロベンゼン C6H4(N002 帯黄白色~帯褐黄色の

結晶又は結晶性の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スベクトル測定法(2.25)

のペースト法により測定するとき，波数3100cm"1，1585cm"1， 

1526cm"1， 1352cm"1及び793cm今lf寸近に吸収を認める.

融点 (2.60) 116~ 119
0
C 

1，3ージニトロベンゼン CaHiN002 淡黄色~帯赤黄色の結

品又は結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 88~92"C 

貯法遮光した気密容器.

mージニトロベンゼン 1，3ージニトロベンゼン を見よ.

1，3ージニトロベンゼン試液 1，3ージニトロベンゼン19をエタ

ノール(95)lOOmLに溶かす.用時製する.

mージニトロベンゼン試液 1，3ージニトロベンゼ、ン試液 を

見よ.

1，3ージニトロベンゼン試液，アルカリ性 テトラメチルアン

モニウムヒドロキシド~lmUこエタノーノレ(99.5)l40mLを混和

し，一部をとり O.OlmollL塩酸で滴定(指示薬:メチルレッド

試液)した後，残部をヱタノーノレ(99.5)で薄めて0.008mollL

液とする.用待，この液40mUこ1，3ージニトロベンゼ、ンの

ベンゼン溶液u→20)60mLを混和する.

mージニトロベンゼン試液，アルカリ性 1，3ージニトロベン

ゼ、ン試液，アルカリ性を見よ.

シネオール，定量用 ClOHlS0 無色澄明の液で特異な芳香が

ある.

厨折率 (2.45) ヰ:1.457~ 1.459 

比重 (2.56) d~~ : 0.920~0.930 

純度試験

(1) 類縁物質 (i) 本品0.20gをヘキサン10mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液につき薄層クロマトグラフィー

(2.03)により試験を行う.試料溶液511Lを薄層クロマトグ

ラフィー用シリカゲノレを用いて調製した簿層板にスポットす

る.次にヘキサン/酢酸エチル混液(9: 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
0
Cで5

分間加熱するとき，主スポット以外のスポットを認、めない.

(2) 類縁物質 (韮) 本品0.10gをヘキサン25mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液211Uこっき，次の条件でガスクロマ

トグラフィー (2.02)により試験を行う.各々のピーク面積

を自動積分法により測定し，面積百分率法によりシネオーノレ

の量を求めるとき， 99.0%以上である.

操作条件

検出感度及び面積測定範囲以外の操作条件はユーカ

リ油Jの定量法の操作条件を準用する.

検出感度:試料溶液1mLを量り，ヘキサンを加えて

100mLとする.この液211Lから得たシネオーノレのピ

ーク高さがフルスケールの40~60% となるように調

整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からシネオーノレの保持

時間の約3倍の範閤
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シノキサシン，定量用 Cl2HION20o [医薬品各条シノキ

サシンj ただし，乾燥したものを定量するとき，シノキサシ

ン(CI2HION20o)99.0%以上を含むもの]

シノブファギン，成分含量測定用 シノブファギン，定量用

を見よ.

シノブファギン，定量用 C26H3406・}..-H20 白色の結晶性の

粉末で，においはない.

吸光度 (2.24) E乙(295nm): 125~137ÜOmg，メタノー

ル， 250mL). ただし，デシケーター(シリカゲル)で24時間

乾燥したもの.

純度試験類縁物質本品40mgを量り，以下定量用ブフア

リンの純度試験を準用する.

含最 98.0%以上. 定量法 本品をデシケーター(シリカ

ゲノレ)で24時間乾燥し，その約10mgを精密に量り，メタノー

ルに溶かし，正確に10mLとし，試料溶液とする.この液

2011Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) に

より試験を行う.各々のピーク面積を自動積分法により測定

し， 00積否分率法によりシノブファギンの量を求める.

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:295nm) 

カラム:内筏4~6mm，長さ 15~30cmのステンレス管

に5~1011m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:400C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(1: 1) 

流量:シノブファギンの保持時間が約7分になるように

調整する.

カラムの選定:本品，定量用ブファリン及び定量用レジ

ブフォゲニン 10mgずつをメタノールに溶かして

200mLとする.この液2011Lにつき，上記の条件で操

作するとき，ブファリン，シノブファギン，レジブフ

ォゲニンのjl療に溶出し，それぞれのピークが完全に分

離するものを用いる.

検出感度:試料溶液1mLを正磯に量り，メタノーノレを

加えて正確に100mLとし，標準溶液(1)とする.この

溶液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に

20mLとし，標準溶液(2)とする.標準溶液(2)2011Lか

ら得たシノブファギンのピーク面積が自動積分法によ

り測定されるように調整する.また，標準溶液

(1)2011Lから得たシノブファギンのピーク高さがプル

スケールの20%前後となるように調整する.

面積測定範跨:溶媒のピークの後からシノブファギンの

保持時間の約2倍の範囲

ジピコリン酸 C7HoN04 白色の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の美化カリウム錠剤法により測定するとき，波数2630cm-1，

1701cm-1， 1576cm-1， 1416cm-1， 1300cm-1及び1267cm-1付

近に吸収を認める.

純度試験溶状木品0.5gをエタノール(99.5)20mLに加湿

して溶かした液は，冷却するとき無色澄明である.

含量 98.0%以上. 定量法本品約O.lgを精密に量り，エ

タノーノレ(99.5)25mLを加え，加視して溶かし，冷後，

O.lmoJJL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:ブ

ェノールフタレイン試液2滴).同様の方法で空試験を行い，

補正する.

O.lmolι水酸化ナトリウム液1mL=8.356mgC7H5N04 

ジヒドロエルゴクリスチンメシル酸趨，簿層クロマトグラフイ

一用 C35H41N505・CH403S 本品は微帯黄白色の粉末で，

メタノール，エタノール(95)文はクロロホルムに溶けやすく，

水にやや溶けにくい.融点:約190
0
C(分解).

純度試験類縁物質本品6mgをとり，クロロホノレム/メタ

ノーノレ混液(9: 1)100mLを正確に加えて溶かした液511Lにつ

きジヒドロエノレゴ、トキシンメシル酸塩j の純度試験(3)

告と準用し，試験を行うとき， Rf値約0.4の主スポット以外の

スポットを認めない.

2，4ージヒドロキシ安息香酸 C7Hs04 白色~微褐色の粉末で

ある.

純度試験溶状本品1.0gをエタノーノレ(95)20mLに溶かす

とき，液は澄明である.

含量 95%以上. 定量法本品約19を精密に量り，エタ

ノーノレ(95)及び水50mL告と加えて溶かし， O.lmoJJL水酸化ナ

トリウム液で滴定 (2.50)する.

O.lmolι水酸化ナトリウム液1mL=15.41mg C7H604 

1，3ージヒドロキシナフタレン CIOH6(OH)z 結晶，紫褐色の

粉末で水又はエタノール(95)に溶けやすい.

融点 (2.60) 約125
0
C

2，7ージヒド口キシナフタレン CIOH6(OH)z 純度97%以上.

2，7ージヒドロキシナフタレン試液 2，7 ジヒドロキシナフタ

レン0.10gを硫酸1000mLに溶かし，初めに呈する黄色が消

えるまで静置してから使用する.溶液が著しく黒ずんでい

るときは新たに調製する.

ジヒドロコデインリン酸塩，定量用 Cl8H23N03・H3P04

[医薬品各条ジヒドロコデインリン酸塩j ただし，換算

した乾燥物に対し，ジヒドロコデインリン酸塩

(C18H23N03・H3POδ99.0%以上告と含むもの]

3，4ージヒドロー 6ーヒドロキシー 2(lH)ーキノリノン

C9H9N02 本品は白色~淡褐色の粉末又は粒である.融

点:約240
0
C(分解).

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤i去により吸収スベクトルを測定するとき，

波数3210cm-1，1649cm-1， 1502cm-1， 1252cm-1及び816cm-1

付近に吸収を認める.

1ー [(2~5S)-2， 5ージヒドロ -5ー(ヒドロキシメチル)-2一

フリル]チミン，薄層クロマトグラフィー用 ClOHI2N204 

白色の粉末である.

純度試験本品O.lgをメタノール100mLに溶かした液につ

きジドブジンj の純度試験(2)を準用し，試験を行うと

き， Rrfl直約0.23の主スポット以外のスポットを認めない.

α，α'ージピリジル 2，2'ービピリジノレ を見よ.

1，3ージー (4ーピリジル)プロパン C13H14N2 淡黄色の粉末

である.

融点 (2.60) 61 ~620C 

水分 (2.48) 本品19中，水分は1mg以下とする.

ジフェニドール塩酸樋 C21H27NO・HCl [医薬品各条]

ジフェニル CI2HlO 虫色の結晶又は結晶性の粉末で，特異な

においがある.アセトン又はジエチルエーテルに溶けやすく，
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エタノール(95)にやや溶けやすく，水にほとんど溶けない.

融点 (2.60) 68~720C 

純度試験本品0.10gをアセトン5mLに溶かし，試料溶液と

する.この液2pLにつき，次の条件でガスクロマトグラフイ

ー (2.02) により試験を行う.各々のピーク面積を自動積分

法により測定し，面積百分率法によりジフェニルの量を求め

るとき， 98.0%以上である.

操作条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径約3mm，長さ約2mのガラス管にガスクロ

マトグラブィー用ポリエチレングリコール20Mを150

~180pmのガスクロマトグラフィー用ケイソウ土に

10%の割合で被覆したものを充てんする.

カラム温度:180
0
C付近の一定温度

キャリヤーガス:家素

流量:ジフェニルの保持時聞が約8分になるように調整

する.

検出感度:試料溶液1.0mL1こアセトンを加えて100mL

とした1夜2pLから得たジフェニノレのピーク高さがブノレ

スケーノレの5~15%になるように調整する.

商積測定範関:溶媒のピークの後からジフェニノレの保持

時間の約3f音の範閤

5%ジフェニル・ 95%ジメチルポリシロキサン，ガスクロマト

グラフィー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

ジフェニルアミン (CaH5)2NH I}王8487，特級]

ジフェニルアミン試液 ジフェニノレアミン19を硫酸100mUこ

溶かす.無色の液を用いる.

ジフェニルアミン・酢酸試液 ジフェニルアミン1.5gに硫酸

1.5mL及び酢酸(100)を加えて溶かし， 100mLとする.

ジフェニルアミン・氷酢酸試液 ジフェニルアミン・酢酸試液

を見よ.

9，10ージフェニルアントラセン C2sH18 黄色の結晶伎の粉末

で，ジエチ/レエーテルに溶けやすく，水にほとんど溶けな

し¥

融点 (2.60) 約2480C

ジフェニルイミダゾール C15H12N2 白色の結晶又は結品性

の粉末で酢酸(100)に溶けやすく，メタノールにやや溶けに

くい.

融点 (2.60) 234~2360C 

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(0.5g，1050C， 3時間).

含量 99.0%以上. 定量法本品を乾燥し，その約0.3gを

精密に量り，酢酸(100)70mL1こ溶かし， O.lmollL過塩素酸

で滴定 (2.50)する(指示薬:クリスタルバイオレット試液2

i商).

O.lmollL過塩素酸1mL=22.03mgC15H12N2 

ジフェニルエーテル CI:U王100 ゼラニウムょうの香気を有す

る無色の結晶で，エタノール(95)，ジエチルエーテルに溶け，

水にほとんど溶けない.

比重 (2.56) d~ : 1.072~ 1. 075 

沸点 (2.57) 254~2590C 

融点 (2.60) 280C 

ジフェニルカルパジド 1，5ージフェニノレカノレボノヒドラジド

を見よ.

ジフェニルカルパジド試液 1，5ージフェニ/レカノレボノヒドラ

ジド試液を見よ.

ジフェニルカルパゾン CsH5N2CON2H2CsH5 帯黄赤色の結

品性の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法(2.25)

の臭化カリウム錠剤法により試験を行うとき，波数1708cm

， 1602cm-I， 1497cm-1， 1124cm-1， 986cm-1， 748cm-1及

び692cm-1付近に吸収を認める.

貯j去遮光した気密容器.

ジフェニルカルパゾン試液 ジフェニ/レカノレパゾン19をエタ

ノール(95)に溶かし， 1000mLとする.

1，5ージフェニルカルボノヒドラジド C13H14N40 [K 8488， 

特級]

1，5ージフェニルカルボノヒドラジド試液 1，5ージフェニルカ

ルボノヒドラジド0.2gをエタノール(95)/酢酸(100)混液(9: 

I)IOOmUこ溶かす.

1，1ージフェニル-4ーピペリジノ -1ーブテン塩酸温，簿層ク

ロマトグラフィー用 C21H25N • HCl ジフェニドーノレ塩酸

塩19fこ1molIL塩酸試液30mLを加え，還流冷却器を付け， 1 

時間加熱する.冷後，クロロホノレム30mLずつで2回抽出す

る.クロロホルム抽出液を合わせ，水10mLずつで2回洗っ

た後，クロロホノレムを減圧で留去する.残留物をジエチノレ

エーテル/エタノール(95)混液(3: 1)から再結晶し，得られ

た結晶をデシケーター(減圧，シリカゲノレ)で2時間乾燥する.

白色の結晶又は結晶性の粉末である.

吸光度(2.24) E:こ(250nm): 386 ~ 446(10mg ，水，

1000mL). 

融点 (2.60) 176~ 180
0
C 

含量 99.0%以上. 定量j去本品約0.2gを精密に量り，酢

酸(100)20mLに溶かし，無水酢酸20mLを加え， 0.05mollL 

過塩素酸で滴定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空

試験を行い，補亙する.

0.05moνL過塩素酸1mL=16.39mg C21H25N • HCl 

1，4ージフェニルベンゼン ClsH14 本品は白色のりん片状の

結晶で，わずかに芳香がある.本品はエタノール(99.5)に溶

けやすく，水に溶けにくい.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数3050cm寸，

3020cm-I， 1585cm-1， 1565cm¥1476cm-1， 1450cm-1， 

995cm・， 834cm-I， 740cm-1及び680cm-1付近に吸収を認め

る.

ジフェンヒドラミン C17H21NO [医薬品各条]

ジブカイン塩酸塩 C2oH20N302・HCl [医薬品各条]

ジブチルアミン CsI王19N 無色澄明な液である.

屈折率 (2.45) n~o : 1.415~ 1.419 

密度 (2.56) (200C)0.756 ~ 0.761g/mL 

'!/-nーブ、チルエーテル (CAohO 無色澄明の液体で水と混

手口しない.

比重 (2.56) d:o 
: O. 768~0. 771 

2，6ージ-tーブ、チルクレゾール [(CH3)3C]2CaH2(CH3)OH 白

色の結品性の粉末で，エタノール(95)に溶けやすい.

融点 (2.60) 69~71 oC 

強熱残分 (2.44) 0.05%以下.

3 0051 



52 9.41 試薬・試液

2，6ージ-tーブチルクレゾール試液 2，6 ジ t ブチルクレ

ソ、ールO.lgをエタノール(95)に溶かし， 10mLとする.

ジブチルジチオカルパミン自主亜鉛 プラスチック製医薬品容器

試験法 (7.02) を見よ.

ジプロフィリン ClOH14N404 白色の粉末又は粒で，水に溶

けやすく，エタノール(95)に溶けにくい.

確認試験本品を1050Cで4時間乾燥し，赤外吸収スペクト

ル測定法 (2.25)の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，

波数3460cm-1，3330cm-1， 1651cm-1， 1242cm-1， 1059cm-1 

及び1035cm-1付近に吸収を認、める.

2，6ージブロムキノンクロルイミド 2，6ージブ、ロモ-N-クロ

ロー1，4ーベンゾキノンモノイミン を見よ.

2，6ージブロムキノンクロルイミド試液 2，6ージブロモ-N-

クロロー1，4ーベンゾキノンモノイミン試液 を見よ.

2，6ージブロモ-Nーク口口 -1，4ーベンゾキノンモノイミン

C6H2Br2CINO [K 8491， 2，6ージブ、ロモ-Nークロロ p 

ベンゾキノンモノイミン，特級1
2，6ージブ口モ-Nークロロ -pーベンゾキノンモノイミン

2，6ージフ。ロモーN クロロ -1，4ーベンゾキノンモノイミン

を見よ.

2，6ージブ口モ-Nークロロ -1，4ーベンゾキノンモノイミン試

j夜 2，6ージブロモ N クロロ -1，4ーベンゾキノンモノイ

ミン0.5gをメタノールに溶かし， 100mLとする.

2，6ージブ、ロモ-Nークロローpーペンゾキノンモノイミン試液

2，6ージブロモ Nークロロ -1，4ベンゾキノンモノイミン

試液を見よ.

2，6ージブロモーNークロロ-1，4ーベンゾキノンモノイミン試

j夜，希 2，6ージブロモ N クロロ 1，4 ベンゾキノンモ

ノイミン0.2gをメタノーノレに溶かし， 100mLとする.

2，6ージブロモ-Nークロロ -pーベンゾキノンモノイミン試液，

希 2，6ージブロモ-Nークロロー1，4ーベンゾキノンモノイ

ミン試液，希を見よ.

ジベカシン硫酸塩 ClsH37NoOs・d王2804 [医薬品各条]

ジベンジル C14H14 白色の結晶で，ジェチノレエーテルに溶け

やすく，メタノール又はエタノール(95)にやや溶けやすく，

水にほとんど溶けない.

融点 (2.60) 50~540C 

純度試験類縁物質本品32mgをとり，メタノールに溶か

し，正確に50mLとし，試料溶液とする.この液2011L!こっ

き注射用ピンプラスチン硫酸塩Jの定量法の条件を準用

し，液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行うとき，

ジペンジノレ以外のピークを認めない.ただし，検出感度は試

料溶液10mL!こメタノーノレを加えて20mLとした液2011Lから

得たジベンジルのピーク高さが3~5cmになるように調整し，

面積測定範囲は主ピークの保持時間の約1.2倍の範聞とする.

N，N'ージベンジルエチレンジアミンニ酢酸塩 C16H20N2・

2C2H402 白色~わずかに微黄色の結晶性の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により吸収スペクトルを測定するとき，

波数1530cm-1， 1490cm-1， 1460cm-1， 1400cm-1及ひ(1290cm-1

付近に吸収を認、める.

含量 99.0%以上. 定量j去本品約25mgを精密に量り，

メタノール25mUこ溶かし，無水リン酸水素二ナトリウム

1.02g及びリン酸二水素カリウム 6.80gを水に溶かして

1000mLとした液を加えて正確に50mLとする.この液5mL

を正確に量り，無水リン酸水素二ナトリウム1.02g及びリン

酸二水素カリウム6.80gを水に溶かして1000mLとした液

50mL1こメタノール50mLを加えた液を加えてlE確に20mL

とし，試料溶液とする. ~IJ1こ医学酸(100)約8mgを精密に量り，

メタノール25mLを加え，無水リン酸水素二ナトリウム

1.02g及びリン酸二水素カリウム 6.80gを水に溶かして

1000mLとした液を加えて正確に50mLとする.この液5mL

を亙確に量り，無水リン酸水素二ナトリウム1.02g及びリン

酸二水素カリウム6.80gを水に溶かして1000mLとした液

50mLにメタノール50mLを加えた液を加えて正確に20mL

とし，比較液とする.試料溶液及び比較液2011L!こっき，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，

それぞれのピーク面積を自動積分法により機定し，試料溶液

のクロマトグラムについて，酢酸及びベースラインの変動に

起因するピーク面積を補正し，面積百分率法により N，N'ー

ジベンジルエチレンジアミンの量を求める.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

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
0

C付近の一定温度

移動相:水/メタノール/pH3.5の0.25mollLリン酸二

水素カリウム試液混液(11: 7 : 2) 

流量:N，N'…ジベンジノレエチレンジアミンの保持時間

が約4分になるように調整する.

面積測定範囲:N，N'ージベンジルエチレンジアミンの

保持時間の約5倍の範囲

システム適合性

システムの性能:ベンジノレペニシリンベンザチン約

85000単位に対応する量を量り，メタノール25mLを

加えて溶かした後，無水リン酸水素ニナトリウム

1.02g及びリン畿二水素カリウム6.80gを水に溶かして

1000mLとした液を加えて正確に50mLとする.この

液5mLを正確に量り，無水リン酸水素二ナトリウム

1.02g及びリン酸二水素カリウム6.80gを水に溶かして

1000mLとした;夜50mLにメタノーノレ50mLを加えた

液を加えて正確に20mLとする.この液2011Lにつき，

上記の条件で操作するとき，N，N' ジベンジルエチ

レンジアミン，ベンジルペニシリンの)1療に溶出し，そ

の分離度は20以上である.

システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，N，N'ージベンジノレエチレ

ンジアミンのピーク面積の格対標準編差は2.0%以下

である.

ジベンズ[a，h]アントラセン C2ili14 ごくうすい黄色~緑黄

色の結晶性の粉末又は粉末である.7l<， メタノール又はエタ

ノール(99.5)にほとんど溶けない.融点:265~270oC 

確認試験本品につき，純度試験を準用して試験を行うとき，

主ピークのマススペクトルに，分子イオンピーク (m!z278)

及びフラグメントイオンピーク(m!zI39)を認める.

純度試験類縁物質本品3.0mgをメタノールに溶かし，

100mLとし，試料溶液とする.この液11tL!こっき，次の条
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{牛でガスクロマトグラフィー (2.02) により試験を行い，

各々のピーク面積を自動積分法により測定する.面積百分率

法によりそれらの量を求めるとき，ジベンズ[a，hlアントラ

セン以外のピークの合計量は7.0%以下である.

試験条件

検出器:質量分析計(EI)

走査質量範囲:15.00~300.00 

iJlIJ定時間:12~30分

カラム:内径0.25mm，長さ30mの石英管の内面にガス

クロマトグラフィー用5%ジフェニル・ 95%ジメチル

ポリシロキサンを厚さ0.25p.m~0.5pmで被覆する.

カラム温度:450C付近の一定温度で注入し，毎分400C

で240
0
Cまで昇温し， 240

0
Cを5分間保持した後，毎分

4
0
Cで300

0
Cまで昇温し，次いで毎分10

0
Cで3200Cま

で昇滋し， 3200Cを3分間保持する.

注入口温度:2500C付近の一定温度

インターフェース温度:300
0
C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:ジベンズ[a，hlアントラセンの保持時間が約27分

となるように調整する.

スプリット比:スプリットレス

システム適合性

検出の確認:試料溶液1mLを正確に量り，メタノール

を加えて亙確に10mLとする.この液1pLから得たジ

ベンズ[a，hlアントラセンのピーク面積が，試料溶液

のジベンズ[a，hlアントラセンのピーク面積の5~15%

になることを確認する.

シベンゾリンコハク酸塩，定量用 ClsHlSN2 • C4H604 [医薬

品各条シベンゾリンコハク酸塩j ただし，乾燥したもの

を定量するとき，シベンゾリンコハク酸塩(ClsHlSN2・

CA60，v99.0%以上を含み，次の試験に適合するもの]

純度試験 類縁物質本品0.10gをメタノーノレ2mLlこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

加えて正確に100mLとする.更に，この液1mLを正確に量

り，メタノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.

これらの液につき，薄層クロマトグラブイー (2.03)により

試験安行う.試料溶液及び標準溶液10pLずつを薄層クロマ

トグラフィー用シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄

層板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノール/アンモ

ニア水(28)混液(20:3:2)を展開溶媒として約10cm展開し

た後，薄層板を風乾し， 80"0で30分間乾燥する.f令後，こ

れに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得

た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポット

より濃くない.また，この薄層板をヨウ素蒸気で飽和した密

閉容器中に30分開放置するとき，試料溶液から得た主スポ

ット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃く

ない.

脂肪油 医薬品各条中の脂肪油.

N，N-ジメチルアセトアミド CH3CON(CH3)2 本品は無色

澄明の液体である.

比重 (2.56) 0.938~0.945(第3法).

沸点 (2.57) 163~ 1650C 

水分 (2.48) 0.2%以下(O.lg，電量滴定法).

純度試験 本品3pLにつき，次の条件でガスクロマトグラフ

ィーは02)により試験を行い，各々のピーク面積を自動積

分法により測定する.面積百分率法により ，N，N-ジメチル

アセトアミドの量を求めるとき， 98.0%以上である.

試験条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径0.25mm，長さ30mのフューズドシリカ管

の内面にガスクロマトグラフィー用ポリエチレングリ

コール20Mを厚さ0.5pmで被覆する.

カラム温度:700C付近の一定温度で注入し， 1分間保っ

た後， 2000Cになるまで毎分100Cの割合で昇湿し，

200
0
C付近の一定温度で3分間保つ.

キャリヤーガス:ヘリウム

流量(線速度):約30cml秒

面積測定範囲 :N，Nージメチルアセトアミドの保持時間

の約2倍の範囲

システム適合性

検出の確認:本品1.0gを正確に量り，アセトンを加えて

正確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，ア

セトンを加えて正確に50mLとする.この液3pLから

得たN，Nージメチルアセトアミドのピーク面積がフル

スケールの40~60%になることを確認、する.

システムの再現性:本品3pLlこっき，上記の条件で操作

するとき，N，Nージメチノレアセトアミドのピーク面積

の相対標準偏差は2.0%以下である.

ジメチルアニリン N，Nージメチルアニリン を見よ.

N，Nージメチルアニリン C6HsN(CH3)2 無色~淡黄色の液体

で，特異なにおいがある.

比蒙 (2.56) d~~ : 0.955~0.960 

蒸留試験 (2.57) 192~1950C ， 95vol%以上.

(ジメチルアミノ)アゾベンゼンスルホニルクロリド

C14Hl，jClN302S 生化学用又はアミノ酸分析用に製造したも

の.

4ージメチルアミノアンチピリン C13H17N30 無色~白色の

結晶又は白色の結晶性の粉末である.

純度試験類縁物質本品の水溶液(I→2000)5pLにつき，

「セフピラミドナトリウムj の定量法を準用し，試験を行う.

溶媒のピ}クの後から4ージメチルアミノアンチピリンの保

持時間の約2倍の範囲について，各々のピーク面積を自動積

分法により測定し，面積百分率f去により4ージメチルアミノ

アンチピリン以外のピークの合計量を求めるとき， 1.0%以

下である.

4ージメチルアミノシンナムアルデヒド CllH13NO だいだ

い色の結晶又は結晶性の粉末で，特異なにおいがある.希

塩酸に溶けやすく，エタノール(95)又はジエチルエーテルに

溶けにくく，水にほとんど溶けない.

融点 (2.60) 140~1420C 

純度試験溶状本品0.20gをエタノーノレ(95)20mLに溶かす

とき，液は澄明である.

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(Ig，105
0
C， 2時間).

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(Ig).

蒙素含量 (1.08) 7.8~8.1 %(乾燥後).

pージメチルアミノシンナムアルデヒド 4ージメチルアミノ

シンナムアルデヒド を見よ.

4ージメチルアミノシンナムアルデヒド試液 4ージメチルア
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ミノシンナムアルデヒドのエタノール (95)溶液(1→

2000)10mLに，用時，酢酸(100)1mLを加える.

pージメチルアミノシンナムアルデヒド試液 4ージメチノレア

ミノシンナムアルデ、ヒド試液 を見よ.

ジメチルアミノフヱノール (CHぬNC6H.10H 暗紫色の結晶

又は結晶性の塊.

融点 (2.60) 850C 

4-ジメチルアミノベンジリデンロダニン C12H12N20S2 [K 

8495， Pージメチルアミノベンジリデンロダニン，特級]

pージメチルアミノベンジリデンロダニン 4ージメチルアミ

ノベンジリデンロダニン を見よ.

4ージメチルアミノベンジリデンロダニン試液 4ージメチル

アミノベンジリデンロタeニン20mg:a:アセトンに溶かし，

100mLとする.

pージメチルアミノベンジリデンロダニン試液 4ージメチル

アミノベンジリデンロダニン試液 を見よ.

4ージメチルアミノベンズアルデヒド (CH3)2NC6H4CHO [K 

8496， Pージメチルアミノベンズアルデヒド，特級l

pージメチルアミノペンズアルデヒド 4 ジメチルアミノベ

ンズアノレデヒド を見よ.

4ージメチルアミノベンズアルデヒド試液 4ージメチルアミ

ノベンズアルデ、ヒド10gを硫酸90mL及び水10mLの冷混液に

溶かす.用時製する.

4ージメチルアミノベンズアルデヒド試液，噴霧用 4ージメ

チルアミノベンズアルデ、ヒド、1.0g:a:希硫酸20mLlこ溶かす.

用時製する.

p-ジメチルアミノベンズアルデヒド試液 4ージメチルアミ

ノベンズアルデヒド試液 を見よ.

pージメチルアミノベンズアルデヒド試液，噴霧用 4ージメ

チルアミノベンズアルデ、ヒド試液，噴霧用 を見よ.

pージメチルアミノベンズアルデヒド・塩化第二鉄試液 4一

ジメチルアミノベンズアルデヒド・塩化鉄(rn)試液 を見よ.

pージメチルアミノペンズアルヂヒド・塩化第二鉄試液，希

4ージメチルアミノベンズアルデヒド・塩化鉄(回)試液"希

を見よ.

4ージメチルアミノベンズアルデヒド・梅化鉄(皿)試液 4 

ジメチルアミノベンズアルデヒド0.125gを硫酸65mL及び水

35mLの冷混液に溶かし，塩化鉄(rn)試液0.05mLを加える.

調製後7日以内に用いる.

4-ジメチルアミノベンズアルデヒド・梅化鉄(m)試液，希

水80mLlこ氷冷しながら4ージメチルアミノベンズアルデヒ

ド・塩化鉄(皿)試液100mL及び塩化鉄(皿)試液0.15mLを注

意して加える.

pージメチルアミノベンズアルデヒド・塩化鉄(m)試液 4-

ジメチルアミノベンズアルデヒド・塩化鉄(rn)試液 を見よ.

4ージメチルアミノベンズアルデヒド・塩酸試液 4ージメチ

ノレアミノペンズアルデヒド1.0gを冷却しながら塩酸50mLlこ

i容かし，エタノール(95)50mLを加える.

pージメチルアミノベンズアルデヒド・梅酸試液 4ージメチ

ルアミノベンズアルデヒド・塩酸試液 を見よ.

ジメチルアミン (CH3hNH 無色澄明の液で，アミン様の特

異なにおいがある.水又はエタノール(99.5)と混和する.ア

ノレカリ性である.

比重 (2.56) d:~ : 0.85~0.93 

含量 38.0~45.0 0/0 . 定量j去 本 品 約19を， 0.5mol/L硫

酸20mLを正確に入れたフラスコに精密に量り，過量の硫酸

を1mol/L水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬.メ

チルレッド試液2i商).同様の方法で空試験を行う.

0.5mol/L硫酸1mL=45.08mgC2H7N 

N，Nージメチル-nーオクチルアミン ClOH23N 本品は，無

色の液である.

屈折率 (2.45) n: : 1.424 

ジメチルグリオキシム CAsN202 [K 8498，特級]

ジメチルグリオキシム試液 ジメチノレグ、リオキシム19をエタ

ノール(95)に溶かし， 100mLとする.

ジメチルグリオキシム・チオセミカルパジド試液 A液:ジメ

チノレグ、リオキシム0.5gを塩酸に溶かし， 100mLとする.用

時製する.Bi夜:チオセミカルパジド、O.lgに水50mLを加え，

必要ならば加温して溶かし，薄めた塩酸(I→2)を加えて

100mLとする.用語寺製する.M夜及びB液のそれぞれ10mL

ずつを合わせ，薄めた塩酸(I→2)を加えて100mLとし， 1時

開放置後， 24日寺間以内に使用する.

ジメチルスルホキシド (CH3)2S0 [K 9702，特級]

ジメチルスルホキシド，吸収スペクトル用 (CH3)2S0 無色

の結品又は無色澄明の液で，特異なにおいがある.吸湿性が

強し、.

凝固点 (2.42) 18.3
0
C以上.

純度試験本品につき，7.kを対照とし，紫外可視吸光度測定

法(2.24)により試験を行い，窒素を飽和した後，直ちに吸

光度を測定するとき，波長270nmで0.20以下， 275nmで、

0.09以下， 280nmで、0.06以下， 300nmで0.015以下で、ある.

また，波長260~350nmにおいて特異な吸収を認めない.

水分 (2.48) 0.1%以下.

3ー(4，5ージメチルチアゾールー2ーイル)-2，5ージフェニルー

2Hーテトラゾリウム臭化物 ClsHI6BrNoS 黄色の結晶.

融点:約195
0
C(分解).

3-(4，5ージメチルチアゾール-2ーイル)-2，5ージフェニルー

2Hーテトラゾリウム臭化物試;夜 3-(4，5ージメチルチアゾ

ール-2ーイル)-2，5ージフェニノレ-2Hーテトラゾリウム臭

化物5gをリン酸塩緩衝塩化ナトリウム試液に溶かし，

1000mLとする.

2，6ージメチルー4一(2ーニトロソフェニル)-3，5ーピリジンジ

カルボン酸ジメチルエステル，簿層クロマトグラフィ一周

C17H16N20o ニブェジピンのメタノール溶液(1→100)にキ

セノン光を50000lxの照度で、8H寺間照射した後，水浴上で、メ

タノールを留去する.残留物を1ープロパノールで4回再結

晶し，デシケーター(減圧，酸化リン(V))で乾燥する.ごく

うすい青色の結晶で，クロロホルムに緩めて溶けやすく，

アセトンに溶けやすく，水にほとんど溶けない.

高血点 (2.60) 93~950C 

含量 99.0%以上. 定量法本品約O.4gを精密に量り，酢

酸(I00)70mLを加えて溶かし， O.lmo阻 J過塩素酸で滴定

(2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補

正する.

O.lmol/L過塩素酸1mL=32.83mg CI7H16N20o 

N，Nージメチルーpーフェニレンジアンモニウムニ塩酸塩

3 005/1 



55 9.41 試薬・試液

H2NC6H.tN(CH3h・2HCI [K 8193，二極化N，Nージメチル

-p-フェニレンジアンモニウム，特級]

ジメチルホルムアミド N，Nージメチルホノレムアミド を見よ.

N，Nージメチルホルムアミド HCON(CH3h [K 8500，特級l

N，Nージメチルホルムアミド，液体クロマトグラフィー用

HCON(CH3)2 [K 8500， N，Nージメチノレホルムアミド，特

級] ただし，本品につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)(層

長1cm，対照:水)により吸光度を測定するとき，波長

270mn， 280nm及び300nmにおけるそれぞれの吸光度は

0.60以下， 0.15以下及び0.05以下である.

ジメトキシメタン C3Hs02 無色澄明の揮発性を有する液体

で，メタノール，エタノール(95)又はジエチルエーテノレと混

和する.

ジメドン CsH120Z 白色~微黄色の絡品性の粉末である.

融点 (2.60) 145~1490C 

ジメンヒドリナート，定最用 CI7HZINO・C7H7CIN402 [医

薬品各条ジメンヒドリナートj ただし，乾燥したものを

定量するとき，ジフェンヒドラミン(CI7H21NO)53.8~ 

54.9%及び8 クロロテオフィリン(C7H7CIN40z)45.2~ 

46.1%を含むもの]

ジモルホラミン，定量用 C20H四N404 [医薬品各条ジモ

ルホラミンj ただし，乾燥したものを定量するとき，ジモル

ホラミン(C2oH3SN40~99.0%以上を含むもの]

シャゼンシ，薄層クロマトグラフィー用 {医薬品各条シ

ャゼンシj ただし，次の試験に適合するもの]

確認試験

(1) 本品の級末19をとり，メタノーノレ3mLを加え，水浴

上で3分照加湿する.冷後，遠心分離し，上澄液を試料溶液

とする.この液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03) に

より試験者旨行う.試料溶液10pL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

アセトン/酢酸エチノレ/水/語学酸(100)混液(10:10: 3 : 1) 

を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

これに4ーメトキシベンズアルデヒド・硫酸試液を均等に噴

霧し， 105'Cで10分間加熱するとき，以下と同等のスポット

を認、める.

Rd直:

0付近

0.08付近

0.1~0.2 f寸i丘

0.25付近

0.35付近

0.45付近

0.50付近

0.6付近

0.85付近

0.9~0.95 付近

スポットの色及び形状

ごく H音い青の強いスポット
ごく暗い青のスポット

ごく暗い青のりーディングしたスポ
ット
こい青の強いスポット

(プランタゴグアニジン酸に相当)
暗い灰みの育の強いスポット
(ゲニポシド酸に相当)
灰みの黄みを帯びた緑の弱いスポッ
ト

こい黄緑の強いスポット
(アクテオシドに相当)
うすい青の弱いスポット
こい青のスポット

灰みの青のテーリングしたスポット

( 2) (1)の試験条件を準用する.ただし，展開溶媒に酢酸

エチル/水/ギ酸混液(6: 1 : 1)を用いて試験を行うとき，

以下と同等のスポットを認める.

Rdi宜

0付近

0.05付近

0.2付近

0.25付近

0.35 i寸ili:
0.4~0.45 付近

0.45付近

0.5付近

0.95付近

0.97付近

スポットの色及び形状

黄緑みの暗い灰色のスポット
日音い灰みの黄緑の弱いスポット
暗い緑の弱いスポット

自音い赤みの紫の強いスポット
(ゲニポシド酸に相当)
あざやかな青の弱いスポット

くすんだ緑みの青の弱い
テーリングしたスポット
こい黄緑の強いスポット

(アクテオシドに相当)
こい青の強いスポット
(プランタゴグアニジン酸に中日当)
暗い灰みの育緑の強いスポット
暗い灰みの青緑のスポット

重塩酸，核磁気共鳴スペクトル測定用 DCI 核磁気共鳴スペ

クトル測定用に製造したもの.

臭化カリウム I包 r [K8506，特級]

臭化カリウム，赤外吸収スペクトル用 臭化カリウム単結品又

は臭化カリウムを砕き， 200号(75pm)ふるいを通過したもの

を集め， 120'Cで10時間又は500'Cで5時間乾燥する.これ

を用いて錠剤を作り，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)に

より測定するとき，異常な吸収を認めない.

臭化シアン試液氷冷した水100mLに臭素1mLを加え，激し

く振り混ぜた後，氷冷したシアン化カリウム試液を臭素の色

がまさに脱色するまで減加する.この試液はドラフト中で用

時製する.この試液の蒸気は極めて有毒であるから取扱いに

際し，吸入しないように注意する.

臭化ジスチグミン，定量用 ジスチグミン臭化物，定量用 を

見よ.

臭化3一(4，5ージメチルチアゾールー2ーイル)-2，5ージフェニ

ルー2Hーテトラゾリウム 3-(4，5ージメチルチアゾール-

2 イル)-2，5 ジフェニルー2Hーテトラゾリウム臭化物

を見よ.

臭化3ー(4，5ージメチルチアゾール-2-イル)-2，5ージフェニ

ル-2Hーテトラゾリウム試液 3ー(4，5ージメチルチアゾー

ル 2ーイノレ)-2，5 ジフェニノレ-2Hーテトラゾリウム臭化

物試液を見よ.

臭化水素酸 HBr [K8509，特級]

臭化水素酸アレコ 1)ン，薄層クロマトグラフィー用 アレコリ

ン臭化水素酸塩，薄層クロマトグラフィ一周 を見よ.

臭化水素酸スコポラミン スコボラミン臭化水素酸塩水和物

を見よ.

臭化水素酸スコポラミン，薄層クロマトグラフィー用 スコポ

ラミン臭化水素酸塩水和物，薄層クロマトグラフィー用 を

見よ.

美化水素酸セファエリン セファエリン臭化水素酸塩 を見よ.

実化水素酸ホマトロビン ホマトロピン臭化水素酸塩 を見よ.

臭化ダクロニウム，薄層クロマトグラフィー用 ダクロニウム

臭化物，簿層クロマトグラブィー用 を見よ.

臭化nーヂシルトリメチルアンモニウム nーデシノレトリメチ

ルアンモニウム臭化物 を見よ.

臭化nーデシルトリメチルアンモニウム試液， O. 005mol/L n 

ーデシルトリメチノレアンモニウム臭化物試液， 0.005molι 

を見よ.
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臭化テトラnーブチルアンモニウム テトラ -nーブチルアン

モニウム臭化物 を見よ.

臭化テトラn-プロピルアンモニウム テトラ -nープロピノレ

アンモニウム臭化物 を見よ.

臭化テトラnーへプチルアンモニウム テトラ nーへプチル

アンモニウム臭化物 を見よ.

臭化テトラnーペンチルアンモニウム テトラ nーペンチル

アンモニウム臭化物 を見よ.

臭化ナトリウム NaBr [K 8514，特級]

臭化プロパンテリン プロパンテリン臭化物 を見よ.

臭化ヨウ素(n) IBr 黒褐色の結晶又は塊で，水，エタノー

ル(95)，酢酸(lOO)，ジエチルエーテノレ又は二硫化炭素に溶

ける.

融点 (2.60) 400C 

貯法遮光したガラス容器に入れ，冷所に保存する.

臭化リチウム LiBr 白色の結晶又は結晶性の粉末で，吸湿

伎である.

純度試験

(1) 塩化物 (1.03) 0.1%以下.

(2) 硫酸塩(J.14) 0.01 %以下.

重クロム酸カリウムニクロム酸カリウム を見よ.

重クロム酸カリウム(標準試薬) 二クロム酸カリウム(標準試

薬) を見よ.

重クロム酸カリウム試液 二クロム酸カリウム試液 を見よ.

霊クロム酸カリウム・硫酸試液 ニクロム酸カリウム・硫酸試

I夜を見よ.

シュウ費量 シュウ酸二水和物 を見よ.

シュウ酸二水和物 H2C204・2H20 [K 8519， しゅう酸ニ水

平日物， 特級]

シュウ罰金試液 シュウ酸二水和物6.3gを水に溶かし， 100mL 

とする(0.5mollIふ

シュウ酸アンモニウム シュウ酸アンモニウムー水和物 を見

よ.

シュウ酸アンモニウムー水和物 (NHJ2C204・H20 [K 8521， 

しゅう酸アンモニウム一水和物，特級]

シュウ酸アンモニウム試液 シュウ酸アンモニウムー水平日物

3.5gを水に溶かし， 100mLとする(0.25mo阻ふ

シュウ酸塩pH標準液 pH測定法 (2.54)のシュウ酸塩pH標準

液を見よ.

シュウ酸ナトリウム(襟準試薬) C204Na2 [K 8005， しゅう

酸ナトリウム，容量分析用標準物質]

シュウ酸N-(lーナフチル)-N'ージエチルエチレンジアミン

N，N-ジエチル-N'-l ナフチルエチレンジアミンシュウ

酸塩を見よ.

シュウ酸N一(1ーナフチル)-N'ージヱチルヱチレンジアミン

試液 N，Nージエチル-N'-lーナフチルエチレンジアミン

シュウ酸塩試液 を見よ.

シュウ酸N一(1ーナフチル)-N'ージエチルエチレンジアミ

ン・アセトン試液 N，Nージエチル-N'-lーナフチルエチ

レンジアミンシュウ酸塩・アセトン試液 を見よ.

重水，核磁気共鳴スペクトル測定用 D20 核磁気共鳴スペク

トル測定用に製造したもの.

重水素化ギ酸，核磁気共鳴スペクトルiRIJ定用 DCOOD 核磁

気共鳴スベクトル測定用に製造したもの.

重水素化クロロホルム，核磁気共鳴スペクトル測定用 CDCh 

核磁気共鳴スペクトノレ減定用に製造したもの.

重水素化ジメチルスルホキシド，核磁気共鳴スペクトル測定用

(CD3)2S0 核磁気共鳴スペクトル測定尽に製造したもの.

重水素化ピリジン，核磁気共鳴スペクトル測定用 C5D5N 

核磁気共鳴スペクトルiRIJ定用に製造したもの.

重水素化メタノール，核磁気共鳴スペクトル測定用 CDaOD 

核磁気共鳴スペクトル測定用に製造したもの.

重水素化溶媒.核磁気共鳴スペクトル測定用 核磁気共鳴スペ

クトル測定用に製造したもの.重水素化クロロホルム

(CDCb)，重水素化ジメチルスルホキシド:'[(CD3)2S0]，重水

(D20)，重水素化ピリジン(CSD5N)などがある.

臭素 B1' 区 8529，特級]

臭素試j夜 臭素を水に飽和して製する.栓にワセリンを塗った

共栓瓶に臭素2~3mLをとり，冷水100mLを加えて密検して

振り混ぜる.

貯j去遮光してなるべく冷所に保存する.

臭素且酢酸試j夜 酢酸ナトリウム三水車日物10gを酢酸(100)に溶

かして100mLとし，臭素5mLを加えて振り混ぜる.

貯法遮光してなるべく冷所に保存する.

臭索・四塩化炭素試液 臭素O.lgを四温化炭素に溶かし，

100mLとする.この液2mLfこ四塩化炭素を加えて10mLと

する.用時製する.

臭素・シクロヘキサン試液 臭素O.lgをシクロヘキサンに溶か

し， 100mLとする.この液2mLfこシクロヘキサンを加えて

10mLとする.用時製する.

臭素・水酸化ナトリウム試j夜 水酸化ナトリウム溶液(3→

100HOOmLに臭素0.2mLを加える.照時製する.

臭素酸カリウム KBr03 [K 8530，特級]

j筒右酸 L一酒石酸 を見よ.

Lー酒石酸 CA606 [K 8532， L( +) 酒石酸，特級]

j酉石酸緩衝j夜， pH3.0 L 瀬石駿1.5g及び酒石酸ナトリウム

二水和物2.3g在水に溶かし， 1000mLとする.

酒石酸アンモニウム L一酒石酸アンモニウム を見よ.

L-5酉石君主アンモニウム CA12N206 [K 8534， (+)一酒石酸

アンモニウム，特級]

酒石酸カリウム 2CA4I{z06・H20 [K 8535， (+)ー酒石酸

カリウムー水(2/1)，特級]

酒石酸カリウムナトリウム 酒石酸ナトリウムカリウム四水和

物を見よ.

酒石酸水素ナトリウム j国石酸水素ナトリウムー水平日物 を見

よ.

酒石酸水素ナトリウムー水和物 NaHC4H406・H20 [K 

8538， (+) 酒石酸水素ナトリウムー水和物，特級]

j酉石畿水素ナトリウム試液 酒石酸水素ナトリウムー水和物

19を水に溶かし， 10mLとする(0.5mol1L).用時製する.

酒石酸第一鉄試液酒石酸鉄(II)試液 を見よ.

酒石酸鉄(n)試液 硫酸鉄(II)七水和物19，酒石酸ナトリウム

カリウム四水和物2g及び亜硫酸水素ナトリウムO.lgを水に

溶かし， 100mLとする.

酒石酸ナトリウム酒石酸ナトリウム二水和物 を見よ.

酒石駿ナトリウムニ水和物 C4H4Na206・2H20 [K 8540， 

(+)一酒石酸ナトリウム二水平日物，特級]

漉石酸ナトリウムカリウム四水和物 KNaC4H406・4H20
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[K8536， (+)ー酒石酸ナトリウムカリウム問水平日物，特級]

酒お酸メトプ口ロール，定量用 メトプロローノレ酒石酸塩，定

最用を見よ.

酒石自主レパロルファン，定量用 レパロノレファン酒石酸塩，定

量用を見よ.

純度試験用アコニチン アコニチン，純度試験用 を見よ.

純度試験用ジェサコニチン ジェサコニチン，純度試験用 を

見よ目

純度試験用ヒパコニチン ヒパコニチン，純度試験用 を見よ.

純度訪験用ブシジエステルアルカロイド混合標準溶液 ブシジ

エステノレアルカロイド混合標準溶液，純度試験用 を見よ.

純度試験問メサコニチン メサコニチン，純度試験用 を見よ.

硝酸 HN03 匝 8541，特級，濃度 69~70% ，密度約

1. 42g/mL] 

硝酸，希 硝酸10.5mUこ水を加えて100mLとする.

硝酸，発煙 [K 8739，発煙硝酸，特級，濃度 97.0%以上，

密度約1.52g/mL] 

硝酸試j安， 2mol/L 硝酸12.9mUこ水を加えて100mLとする.

硝酸アンモニウム NH4N03 [K 8545，特級]

硝酸イソソルピド，定量閉 CaHsN20s [医薬品各条百席目安

イソソルビドjただし，定量するとき，換算した脱水物に対

し，硝酸イソソルピド(CaHsN20s)99.0%以上を含む.また，

次の試験に適合するもの]

純度試験類縁物質本品50mgを水/メタノール混液(1:

1)50mUこ溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正確に量

り，水/メタノール混液(1:1)を加えて豆確に200mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10)lL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，それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法に

より測定するとき，試料溶液の硝酸イソソノレビド以外のピー

クの合計面積は，標準溶液の硝酸イソソルピドのピーク面積

より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「硝酸

イソソルピド錠Jの定量法の試験条件を準用する.

面積測定範閤:溶媒のピークの後から硝酸イソソノレヒド

の保持時間の約2傍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，水/メタノ

ール混液(1:1)を加えて正確に50mLとする.この液

10)lLから得た硝酸イソソノレビドのピーク面積が，標

準溶液の硝酸イソソルビドのピーク面積の7~13%に

なることを確認する.

システムの性能:標準溶液10)lLにつき，上記の条件で

操作するとき，硝酸イソソルビドのピークの理論段数

及びシンメトリー係数は，それぞれ3000段以上， 1.5 

以下である.

システムの再現性:標準溶液10)lLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，硝酸イソソノレビドのピー

ク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

硝酸カリウム KN03 [K 8548，特級]

硝酸カルシウム 硝酸カノレシウム四水和物 を見よ.

硝酸カルシウム四水和物 Ca(N03)2・4H20 [K 8549，特級]

硝酸銀 AgN03 [K 8550，特級]

硝酸銀試j夜 硝酸銀17.5gを水に溶かし， 1000mLとする

(0.1mol/L). 

貯j去遮光して保存する.

硝酸銀・アンモニア試液 硝酸銀19:a:7l<20mUこ溶かし，かき

混ぜながらアンモニア試液を沈殿がほとんど溶けるまで滴加

する.

貯j去遮光した容器に密栓して保存する.

硝酸コバルト 硝酸コバルト(n)六水和物 を見よ.

硝酸コバルト (II)六水和物 CO(N03)2 • 6H20 [K 8552，特

級]

硝酸ジルコニル 硝酸ジルコニノレニ水和物 を見よ.

硝酸ジルコニルニ水和物 ZrO(N03h. 2H20 白色の結晶性

の粉末である.本品は，7l<に溶けやすい.

確認試験

( 1 ) 本品の水溶液(1→20)5mUこ水酸化ナトリウム5mLを

加えるとき，白色乳状の沈殿を生じる.

(2) 本品の水溶液(1→20hOmLに硫酸10mLを加え，冷後，

硫酸鉄(n)試液2mLを積層させるとき，境界函に褐色の輪帯

が現れる.

硝酸スト 1)キニーネ，定量用 ストリキニーネ硝酸塩，定量用

を見よ.

硝酸セリウム (m)六水和物 Ce(N03h・6H20 無色~淡黄色

の給品性の粉末で，水に溶ける.

純度試験

(1) 塩化物 (1.03) 0.036%以下.

(2) 硫酸塩 (1.14) 0.120%以下.

含量 98.0%以上. 定量j去本品約1.5gを精密に最り，硫

酸5mLを加え，白煤が激しく発生するまで加熱する.冷後，

水200mLを加え， 0.1mol/L硝酸銀液0.5mL及びペルオキソ

二硫酸アンモニウム5gを加えて溶かし， 15分間煮沸する.

冷後， 1，10-フェナントロリン試液針演を加え， 0.1molι硫

酸アンモニウム鉄(II)液で，液の淡青色が赤色に変わるまで

滴定 (2.50)する.

0.1mol/L硫酸アンモニウム鉄(n)液1mL

=43.42mg C巴(N03h.6H20 

硝酸セリウム (m)試液 硝酸セリウム(nO六水和物0.44g:a:7l<

に溶かし， 1000mLとする.

硝酸第一セリウム硝酸セリウム(皿)六水和物 を見よ.

硝重量第一セリウム試液 硝酸セリウム(阻)試液 を見よ.

硝酸第二鉄硝目安鉄(皿)九水和物 を見よ.

硝酸第二鉄試j夜硝酸鉄(阻)試液を見よ.

硝酸チアミンチアミン硝化物 を見よ.

硝酸鉄(m)九水和物 Fe(N03)3・9H20 [K 8559，特級]

硝酸鉄(m)試液 硝酸鉄(nO九水平日物19をpH2.0の塩西空・境化

カリウム緩衝液に溶かし， 300mLとする.

硝酸デヒドロコリダリン，成分含量測定問 デヒドロコリダリ

ン硝化物，定量用 を見よ.

硝酸ナトリウム NaN03 [K 8562，特級]

硝酸ナファゾリン ナファゾリン硝酸塩を見よ.

硝殴ナファゾリン，定量照 ナファゾリン硝酸塩，定量用 を

見よ.

硝酸鉛硝酸鉛(n) を見よ.

硝酸鉛(II) Pb(N03)2 [K 8563，特級}

3 0051
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硝酸ニアンモニウムセリウム (IV) Ce(NHゐ(N03)G [K 8556， 

特級]

硝酸ニアンモニウムセリウム (IV)試液 硝酸二アンモニウムセ

リウム(W)6.25gを薄めた希硝酸(9→50)I60mLに溶かす.調

製後3日以内に使用する.

硝酸バリウム Ba(N03h [K 8565，特級]

硝酸バリウム試液 硝酸バリウム6.5gを水に溶かし， 100mL 

とする(0.25mo阻ふ

硝酸ビスマス 硝酸ビスマス五水和物 告と見よ.

硝酸ビスマス五水和物 Bi(N03h・5H20 [K 8566，特級]

硝酸ビスマス試液 硝酸ビスマス五水和物5.0gを酢酸(100)fこ

溶かし， 100mLとする.

硝酸ビスマス・ヨウ化カリウム試液 硝酸ビスマス五水和物

0.35gを酢酸(100)4mL及び水16mLに溶かし， Ai夜とする.

ヨウ化カリウム8gを水20mLに溶かし， B液とする.A液及

びBil夜の等容量混液20mLfこ希硫酸80mL及び過酸化水素

(30)0.2mLを加える.用時製する.

硝酸マグネシウム硝酸マグネシウム六水和物 を見よ.

硝酸マグネシウム六水和物 Mg(N03h・6H20 [K 8567，特

級]

硝酸マンガン(II)六水和物 Mn(N03h・6H20 [K 8568，特

級]

硝酸ミコナゾール ミコナゾール硝酸塩を見よ.

焦性ブドウ酸ナトリウム 微生物試験用に製造したもの.

消毒用エタノール エタノール，消毒用 yを見よ.

生薬純度試験用アセトン アセトン，生薬純度試験用 を免よ.

生薬純度試験用アリストロキア酸 I アリストロキア酸 I，生

薬純度試験用 を見よ.

生薬純度試験用エーテル ジエチルエーテル，生薬純度試験用

を見よ.

生薬純度試験用ジ工チルエーテル ジエチルエーテル，生薬純

度試験用 を見よ.

生薬純度試験用ヘキサンヘキサン，生薬純度試験用 を見よ.

蒸留水，注射用 [医薬品各条注射用水J又は f注射用水

(容器入り)Jただし，蒸留して製したもの.なお，用いる試

験の目的にかなう水であることが確認、できれば，規格項目の

すべてに適合していることを確認する必要はない.] 

[6]ーショーガオール，定量用 C17H2403 [6]ーショーガオー

ル，薄層クロマトグラフィー用.ただし，次の試験に適合す

るもの.

吸光度 (2.24) E::(225nm) : 727~781 [5mg，エタノー

ル(99.5)，500mL]. 

純度試験類縁物質本品5mgをアセトニトリル/水混液

(2: I)10mUこ溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正確

に量り，アセトニトリル/水混液(2: 1)を加えて正確に

100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液lOl1L

につき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.0])により

試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法

により測定するとき，試料溶液の[6]ーショーガオール以外

のピークの合計面積は，標準溶液の[6]ーショーガオールの

ピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流最は「無コ

ウイ大建中湯エキスj の定量法(2)の試験条件を準用

する.

商積淑IJ定範囲:溶媒のピークの後から[6]ーショーガオ

ーノレの保持時間の3倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，アセトニト

リル/水混液(2:1)を加えて正確に20mLどする.こ

の液10μLから得た[6] ショーガオールのピーク面積

が，標準溶液の[6]ーショーガオールのピーク面積の

3.5~6.5%になることを確認、する.

システムの性能:標準溶液lOl1Lにつき，上記の条件で

操作するとき， [6]ーショーガオールのピークの理論

段数及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上，

1.5以下である.

システムの再現性:標準溶液101tLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき， [6]ーショーガオールのピ

ーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

[6]ーショーガオール，薄層クロマトグラフィー用 C17H2403 

微黄色の油である.メタノール，エタノール(99.5)又はジエ

チノレエーテルと混和し，水にほとんど溶けない.

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノール2mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液につき，薄層クロマトグラブイー

(2.03)により試験を行う.試料溶液1011Lを薄層クロマトグ

ラフィ一周シリカゲ、ルを用いて調製した薄層板にスポットす

る.次に哲学酸エチル/ヘキサン混液(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.これに噴霧用4ー

ジメチルアミノベンズアルデヒド試液を均等に噴霧し，

105
0
Cで5分間加熱した後，放冷するとき， Rrfl直約0.5の主ス

ポット以外のスポット安認めない.

触媒用ラニーニッケル ラニーニッケノレ，触媒用 を見よ.

植物油 医薬品各条の植物性脂肪油.

ジョサマイシン C4iliG9N015 [医薬品各条]

ジョサマイシンプロピオン酸エステル C.15H73N016 [医薬品

各条]

シラザプリル シラザプリノレ水平日物 な見よ.

シラザプリル，定量用 シラザプリル水和物，定量用 を見よ.

シラザプリル水和物 C22H31N30o・H20 [医薬品各条]

シラザプリル水和物，定量用 C22H31N305・H20 [医薬品各

条シラザプリノレ水和物jただし，定量するとき，換算し

た脱水物に対し，シラザプリル(C22H31N305)99.0%以上を含

むもの]

シラスタチンアンモニウム，定量用 C¥GH29N30oS : 375.48 

白色の結晶伎の粉末.

純度試験類縁物質本品40mgを水25mUこj容かし，試料

溶液とする.この液3mLを正確に量り，水を加えて正確に

100mLとし，標準溶液どする.試料溶液及ひ'標準溶液20l1L

ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラブイー

(2.01) により試験を行う.別に水20l1Uこっき，同様に操作

する.試料溶液及び標準溶液の各々のピーク面積を自動積分

法により測定し，試料溶液のクロマトグラムについて，7.1<及

びベースラインの変動によるピーク面積を補正するとき，試

料溶液のシラスタチン以外のピークの合計面積は，標準溶液

のシラスタチンのピーク面積の1/6以下である.

3 .005~ 
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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25cmのステンレス管lこ51Im

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカグルを充てんする.

カラム温度 :50DC付近の一定滋度

移動相A:薄めたリン酸(1→100ω/アセトニトリル混

液(7: 3) 

移動相B:薄めたリン酸(1→1000)

移動相の送液:移動相A及び移動棺Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の時間 移動相A 移動相B

(分 (vol%) (vol%) 

o ~ 30 15→ 100 85→ 0 
30 ~ 40 100 0 

流量:毎分2.0mL

面積測定範囲:40分

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを豆確に量り，7.kを加えて

正確に30mLとする.この液201ILから得たシラスタ

チンのど}ク面積が，標準溶液のシラスタチンのピー

ク面積の2.3~4.5%になることを確認する.

システムの性能:標準溶液20lIUこっき，上記の条件で

操作するとき，シラスタチンの保持時間は約20分で

あり，またシラスタチ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10000段以上， 2.5以下で

ある.

システムの再現性:標準溶液20lIUこっき，上記の条件

で試験を3回繰り返すとき，シラスタチンのピーク面

積の棺対標準偏差は3.0%以下である.

残留溶媒 本品約19を精密に量り，水に溶かして正確に

100mLとし，試料溶液とする.別にエタノーノレ(99.5)約

0.10gを精密に量り，水を加えて正確に100mlとし，標準溶

液とする.試料溶液及び標準溶液11ILずつを正確にとり，次

の条件でガスクロマトグラフィー (2.02)により試験を行い，

それぞ、れの液のエタノ}ルのピーク面積Ar及びAsを測定し，

次式によりエタノール(C2HoOH)の量を求めるとき， 0.5%以

下である.

エタノール(CilioOH)の量(%)=MS/M号XAT/AsX100 

MS :エタノ-;レ(99.5)の秤取量ung)

Mj.:本品の秤取量(mg)

試験条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径0.5mm，長さ30mのフューズドシリカ管

の内面にガスクロマトグラフィー用5%ジフェニノレ・

95%ジメチルポリシロキサンを厚さ51Imで被覆する.

カラム温度 :50DC付近の一定温度で注入し， 150秒際{呆

った後， 70DCになるまで毎分8
D

Cの割合で昇温し，

70"C付近の一定温度に30秒間保つ.

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:エタノーノレの保持時聞が約1分になるように調整

する.

スプリット比:5 : 1 

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，水を加えて

正確に10mLとし，システム適合性試験用溶液とする.

システム適合性試験用溶液1mLを正確に量り，水を

加えて正確に10mLとする.この液111Lから得たエタ

ノーノレのピーク面積が，システム適合性試験用溶液の

エタノーノレのピーク面積の7~13%になることを確認

する.

システムの性能:標準溶液11ILにつき，上記の条件で操

作するとき，エタノーノレのピークの理論段数及びシン

メトリー係数は，それぞれ1500段以上， 3.0以下であ

る.

システムの再現性:標準溶液11IUこっき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，エタノールのピーク而積の

棺対標準偏差は2.0%以下である.

水分(2.48) 0.5%以下(0.5g，容量消定法，直接滴定).

強熱残分 (2.44) 0.5%以下(1g).

含量換算した脱水及び脱エタノール物に対し，シラスタチ

ンアンモニウム(C16H29N30o8)99.0 %以上. 定量j去 本 品

約0.5gを精密に量り，メタノール30mLに溶かし，水5mLを

加える.この液lこO.lmollL塩酸を加え， pH3川こ調整し，

O.lmolι水酸化ナトリウム液でi腐定 (2.50)する(電位差滴定

法).ただし，滴定の終点は第2変曲点とし，第1変曲点まで、

のi寓定量で，補正する.

O.lmol/L水酸化ナトリウム液1mL=37.55mgC16H29N30o8 

シリカゲル 無定形の一部水加性のケイ酸で，不定形ガラス状

頼1変である.乾燥剤用として水分吸着によって変色する変色

料を含ませたものもある. 1100Cで乾燥して元の色に渓す.

強熱減量 (2.43) 6%以下(2g，950:1: 50
0

C). 

水分吸着能 31%以上.本品約lOgを精密に量り，比重1.19

の硫酸で湿度を80%とした容器内に24時開放侵した後，質

量:fr量り，試料に対する増量を求める.

シリコーン樹脂 淡灰色半澄明の粘性の液又はペースト状の物

質で，においはほとんどない.

屈折率及び粘度 本品15gをソックスレー抽出器に入れ，四

塩化炭素150mLで3時間抽出し，抽出液を水浴上で蒸発して

得た液体の動粘度は100~ 1100mm2/s(250C)，屈折率は

1.400~ 1.410(25DC)である.

比重 (2.56) 0.98~ 1.02 

乾燥減量 (2.41) 屈折率及び粘度の項の捻出残留物につき

0.45~2.25g(100DC ， 1時間).

シリコン樹脂 シリコーン樹脂 を見よ.

シリコーン油 無色澄明の液で，においはない.

粘度 (2.53) 50~100mm2/s 

シリコン油 シリコーン泌 を見よ.

ジルコニル・アリザリンS試液 ジノレコニノレ・アリザリンレツ

ドS試j夜 :fr見よ.

ジルコニル・アリザリンレッドS試液 硝酸ジルコニル二水和

物0.2gを希塩酸5mLIこ溶かし，アリザリンレッドS試液

10mLを加え，更に水を加えて30mLとする.

ジルチアゼム塩酸塩 C22H2GN2048 • HCl [医薬品各条]

シンコニジン C19H22N20 白色の結晶又は結晶性の粉末で，

3 0059 
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メタノール，エタノール(95)又はクロロホルムにやや溶けや

すく，ジエチルエーテルにやや溶けにくく，水にほとんど溶

けない.本品のエタノーノレ(95)溶液(I→100)は左旋性である.

融点:約207
0

C

含量 98.0%以上. 定量法本品約0.3gを精密に量り，酢

酸(100)20mLIこj容かし，無水酢酸80mLを加え， O.lmo阻J過

塩素酸で滴定 (2.50)する(指示薬:クリスタルバイオレット

試液3滴).同様の方法で空試験を行い，補正する.

0.lmo1ι過塩素酸1mL=14.72mgC19H22N20 

シンコニン C19H22N20 白色の結晶又は粉末である.

確認試験本品19を塩酸溶液(I→4)20mLに溶かし，へキサ

シアノ鉄(Ir)酸カリウム試液2mLを加えるとき，黄色の沈殿

を生じ，加熱すると溶け，放冷すると，結晶を析出する.

純度試験 シンコニジン及びキニーネ本品19に水30mLを

加えた後，塩酸溶液(2→3)告と溶けるまで滴加した後，アンモ

ニア試液で中和する.この液に酒石酸ナトリウムニ水和物溶

液(I→2)10mLを加え，煮沸した後， 1時開放置するとき，

沈殿を認めない.

含量 98.0%以上. 定量j去本品約0.3gを精密に量り，酢

酸(I00)50mUこ溶かし， O.lmo阻J過塩素酸で滴定 (2.50)す

る(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

0.lmo1ι過塩素酸1mL=14.72mgC19H22N20 

ジンコン C2oH，sN406S 結赤色~紫色の粉末である.

確認試験本品を105
DCで4待問乾燥し，赤外吸収スペクト

ル測定法 (2.25)の臭化カリウム錠剤1去により試験を行うと

き，波数1604cm-'， 1494cm -'， 1294cm -'， 1194cm -， ， 

1110cm-'， 1046cm-'及び764cm-'付近に吸収を認、める.

貯法遮光した気密容器.

ジンコン試液 ジンコンO.lgを1mo阻J水酸化ナトリウム液

2mLlこ溶かし，水を加えて100mLとする.

シンナムアルデヒド，薄層クロマトグラフィー用 (E)ーシン

ナムアルデヒド，薄層クロマトグラフィ一周 を見よ.

(E)ーシンナムアルデヒド，薄層クロマトグラフィー用

C9HsO 無色~淡黄色の液体で，特異な芳香がある.メタ

ノーノレ又はエタノ-;レ(99.5)に極めて溶けやすく，水にほと

んど溶けない.

吸光度 (2.24) E:~n(285nm): 1679~1943(5mg，メタノー

ノレ， 2000mL). 

純度試験類縁物質本品10mgをメタノール2mLlこ溶かし

た液111Lにつき 葛根 湯エ キスj の確認、試験(3)を準用し，

試験を行うとき， Rrfl直約0.4の主スポット以外のスポットを

認めない.

水銀 Hg [K8572，特級]

水酸化カリウム KOH [K8574，特級]

水酸化カリウム試液 水酸化カリウム6.5g安水に溶かし，

100mLとする(1mol!L).ポリエチレン瓶に保存する.

水酸化カリウム試液， 0.02mol!L 水酸化カリウム試液2mLに

水を加えて100mLとする.用時製する.

水酸化カリウム試液， 0.05mo班」 水酸化カリウム試液5mLlこ

水を加えて100mLとする.用時製する.

水酸化カリウム試液， 8mol!L 水酸化カリウム52gを水に溶か

し， 100mLとする.ポリエチレン瓶に保存する.

水酸化カリウム・エタノール試液 水酸化カリウム10gをエタ

ノール(95)に溶かし， 100mLとする.用時製する.

水酸化カリウム・エタノール試液， O.lmol!L 希水酸化カリ

ウム・エタノーノレ試液1mLにエタノール(95)を加えて5mL

とする.用時製する.

水駿化カリウム・エタノール試液，希 水酸化カリウム35gを

水20mLIこ溶かし，エタノール(95)を加えて1000mLとする

(0.5mol!L).密桧して保存する.

水酸化カルシウム Ca(OH)2 [K 8575，特級]

水酸化カルシウム， pH測定用 水酸化カルシウムをpH測定用

に調製したもの.

水酸化カルシウム試液 水酸化カルシウム3gに冷蒸留水

1000mLを加え 1時間時々強く振り混ぜた後に静置し，用

時，上澄液を用いる(0.04mo阻，).

水酸化カルシウムpH標準液 pHiJlU定法 (2.54) を見よ.

水酸化第二銅水酸化鍋(II) を見よ.

7]<駿化鋼(n) Cu(oHh 淡青色の粉末で水にほとんど溶けな

し、.

含量 Cu(oHhとして95.0%以上. 定量法本品約0.6gを

精密に量り，塩酸3mL及び水を加えて溶かし，正確に

500mLとする.この液25mLを正確に量り，水75mL，塩化

アンモニウム湾液(3→50)IOmL，薄めたアンモニア水(28)(1

→10)3mL及びムレキシド・塩化ナトリウム指示薬0.05gを

加え， O.Olmo阻Jエチレンジアミン郎酢酸二水素二ナトリウ

ム液で滴定 (2.50)する.ただし， r爵定の終点は，液の色が

黄緑色から赤紫色に変わるときとする.

O.Olmol!Lエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

1mL 

=0.9756mg CU(OH)2 

水酸化ナトリウム NaOH [K 8576，特級]

水酸化ナトリウム試液 水酸化ナトリウム4.3gを水に溶かし，

100mLとする(lmo眠).ポリエチレン瓶に保存する.

水酸化ナトリウム試液， O，Olmol!L 水酸化ナトリウム試液

10mUこ水を加えて1000mLとする.用時製する.

水酸化ナトリウム試液， 0，05mol!L 0.5mol!L水酸化ナトリウ

ム試液10mLに水を加え， 100mLとする.

水酸化ナトリウム試液， 0.2mo阻d 水酸化ナトリウム8.0gに新

たに煮沸して冷却した水を加えて溶かし， 1000mLとする.

用時製する.

水酸化ナトリウム試液， 0.5mo阻， 水酸化ナトリウム22g告と71<

に溶かし， 1000mLとする.ポリエチレン瓶に保存する.

水酸化ナトリウム試液， 2mo肌，水酸化ナトリウム86gを水に

溶かし， 1000mLとする.ポリエチレン瓶に保存する.

水酸化ナトリウム試液， 4mol!L 水酸化ナトリウム168gを水

に溶かし， 1000mLとする.ポリエチレン瓶に保存する.

水罰金化ナトリウム試液， 6mo舵 4 水酸化ナトリウム252gを水

に溶かし， 1000mLとする.ポリエチレン瓶に保存する.

水酸化ナトリウム試液， 8mo班 4 水酸化ナトリウム336gを水

に溶かし， 1000mLとする.ポリエチレン瓶に保存する.

水酸化ナトリウム試液，希水酸化ナトリウム4.3gを新たに煮

沸して冷却した水に溶かし， 1000mLとする.用時製する

(O.lmo札，).

水酸化ナトリウム・ジオキサン試液 水酸化ナトリウム0.80g
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を1，4ージオキサン・水混液(3: 1)に溶かし， 100mLとする.

水酸化ナトリウム・メタノール試液 水酸化ナトリウム4gに

メタノールを加えてよく振り混ぜて100mLとする.これを

遠心分離して得た上澄液50mLをとり，メタノ}ルを加えて

500mLとする.用時製する.

水酸化バリウム 水酸化ノ〈リウム八水和物 を見よ.

水酸化バリウム八水和物 Ba(OHh・8H20 [K 8577，特級]

密栓して保存する.

水酸化バリウム試液 水酸化ノ〈リウム八水和物を新たに煮沸し

て冷却した水に飽和する.用特製する(0.25mo阻ふ

水素 H2 [K0512，標準物質， 3級]99.99%以上.

水素化ホウ素ナトリウム NaBH4 白色~灰白色の結晶，粉

末又は塊である.本品は水に溶けやすい.

含量 95%以上. 定量法本品0.25gを精密に量り，薄め

た水酸化ナトリウム試液(3→1O)20mLに溶かし，水を加え

て正確に500mLにする，その20mLを正確に量り，共通すり

合わせヨウ素フラスコに入れ，氷冷する.ヨウ素試液40mL

を正確に加え 10分間暗所に放置後，薄めた硫酸(1→

6)10mLを正確に加えて， O.lmo阻Jチオ硫酸ナトリウム液で

逆滴定 (2.50)する(指示薬:デンプン試液).同様の方法で空

試験を行い，補正する.

O.lmollLチオ硫酸ナトリウム液1mL=0.4729mgNaBH4 

水分測定用試液水分測定法 (2.48) を見よ.

水分涼IJ定用イミダゾール水分測定法 (2.48) を見よ.

水分測定用エチレングリコール エチレングリコール，水分測

定用を見よ.

水分iJ!IJ定用織化カルシウム塩化カルシウム，水分測定用 を

見よ.

水分測定用クロロホルム 水分測定法 (2.48) を免よ.

水分ì~IJ定用ジエチレングリコールモノエチルエーテル 水分測

定法 (2.48) 宏見よ.

水分ì~IJ定用炭酸プロピレン 水分測定法 (2.48) を見よ.

水分ì~IJ定問ピリジン 水分測定法 (2.48) を見よ.

水分測定用ホルムアミド ホルムアミド，水分測定用 を見よ.

水分ì~IJ定用メタノール水分測定法 (2.48) を見よ.

水分測定用2ーメチルアミノピリジン 水分測定法 (2.48) を

見よ.

水分ì~IJ定用陽極液A 陽極液A，水分浪IJ定用 を見よ.

スウェルチアマリン，薄層クロマトグラフィー用 C16H220¥O 

白色の粉末で，ほとんど味はない.

融点 (2.60) 113~ 1l40C 

純度試験類縁物質本品2.0mgをエタノーノレ(95)に溶かし，

正確に1mLとした液2011Lに つ き セ ン ブ リ Jの確認、試験

を準用し，試験を行うとき， Rrfi直約0.5の主スポット以外の

スポットを認めない.

スキサメトニウム塩化物水和物，薄層クロマトグラフィー用

C14HaoChN204・2H20 [医薬品各条スキサメトニウム

塩化物水和物J] 

スコポラミン臭化水素酸塩水和物 C17H21N04・HBl'・ 3H20

[医薬品各条]

スコポラミン臭化水素酸境水和物，薄層クロマトグラフィー用

C17H21N04・HBl'・ 3H20 [医薬品各条スコポラミン臭

化水素酸塩水平日物j ただしアヘンアルカロイド・アトロ

ヒ。ン注射液j の確認、試験(2)を準用し，試験を行うとき，Rr 

値約0.7の主スポット以外のスポット告と認めないもの]

スズ Sn [K 8580，すず，特級]

ズダンm C22H16N40 赤褐色の粉末で，酢酸(100)又はクロ

ロホルムに溶け，水，エタノール(95)，アセトン又はジエチ

ルエーテルにi容けない.

融点 (2.60) 170~ 190
0

C 

ズダンE試液 ズダンm10mgをヱタノール(95)5mUこ溶かし，

ろ過し，ろ液にグリセリン5mLを加える.照時製する.

スチレン CsH8 無色澄明の液体である.

比重 (2.56) 0.902~0.910 

純度試験本品l11Uこっき，次の条件でガスクロマトグラフ

ィー (2.ω〉により試験を行う.各々のピーク面積を自動積

分法により測定し，面積百分率法によりスチレンの最を求め

るとき， 99%以上である.

操作条件

検出器:熱伝導度盤検出器

カラム:内径約3mm，長さ約2mのガラス管にガスクロ

マトグラフィー用ポリエチレングリコール20Mを180

~25011mのガスクロマトグラフィー用ケイソウ土に

10%の割合で被覆したものを充てんする.

カラム温度:100
0

C付近の一定温度

試料気化室混度:150
0
C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:スチレンの保持時聞が約10分になるように調整

する.

面積測定範囲:スチレンの保持時間の約2倍の範囲

pースチレンスルホン酸ナトリウム CsH7NaOaS 白色の結晶

又は結晶性の粉末で，水に溶けやすく，エタノーノレ(99.5)に

溶けにくく，ジエチノレエーテルにほとんど溶けない.

本品は薄めたエタノールu→2)より再結晶した後，減圧乾

燥する.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数1236cm"t，
1l92cm"t， 1l36cm"t， 1052cm"t， 844cm"1及ひ(688cm汁寸近

に吸収を認める.

純度試験本品の水溶液u→1000)1011Lにつきパニペネ

ムjの定量法を準用して試験を行うとき，パニペネムの測定

を妨害するピークを認めない.

スチレンーマレイン酸交互共重合体部分ブチルエステル スチ

レンと無水マレイン酸をクメンを溶媒として重合し，無水マ

レイン酸基lこ1ーブタノーノレ又は水を付加したもの.平均分

子量約1600.本品は白色~微黄白色の粉末である.

確認試験 本品5mgをとり，炭酸水素ナトリウム溶液(1→

15Hこ溶かし， 10mLとする.この液につき，紫外可視吸光

度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定するとき，波

長256~260nmtこ吸収の極大を示し，波長251~256nmに吸

収の肩を示す.

吸光度 (2.24) E::(258nm): 6.3~7.3 [脱水物に換算し

たもの5mg，炭酸水素ナトリウム溶液u→15)，10mL]. 

純度試験 「ジノスタチンスチマラマーj の純度試験(3)を

準用する.ただし， (温)標準溶液は用いず， (iv)試料溶液，

(v)操作法及ひ((vii)測定は次のとおりとする.

(iv) 試料溶液本品3.0mgを試料用緩衝液に溶かし，
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20mLとする.

(v) 操作法 ゲルを電気泳動装置に取り付ける.上部電

極槽(陰纏)に溶液F200mL及びブ、ロモフェノーノレブルー溶液

(1→100000)2mLの混合液を加え，下部電極槽(陽極)に溶液

F300mLを加える.試料溶液10011Lを正確に量り，ゲルの上

部に静かに重層した後，室温で泳動する.ブロモフェノール

ブ、ルーの帯が濃縮ゲノレ内を移動中は，ゲノレ1本当たり 2mAの

電流を通じ，分離ゲ、ノレ内を移動中は，グノレ1本当たり 4mAの

電流を通じる.ブロモフェノーノレブツレーの帯が分離グノレ上端

から5cm!こ達したとき，泳動を終了させる.

(vii) 測定 デンシトメーターを用いて波長600nmにおけ

る吸光度よりスチレンーマレイン酸交互共重合体部分フoチル

ヱステルのど}ク面積Al'及びそれ以外のピークの合計面積A

を摂IJ定する.次式によりスチレンーマレイン駿交互共重合体

部分フ守チノレエステルの量を求めるとき， 98.0%以上である.

スチレンーマレイン酸交互共重合体部分ブチルエステルの量

(%) 

=Al'/(Al'+A) X 100 

水分 (2.48) 10.0%以下(10mg，電量滴定法).

ステアリルアルコール [医薬品各条]

スチアリン酸，ガスクロマトグラフィー用 CIsH3602 [K 

8585，ステアリン酸，特級]

スト 1)キニーネ硝酸塩，定量閉 C21H22N202・HN03 ス卜

リキニーネ硝酸塩19!こ水14mL及び活性炭約10mgを加え，

水浴中で10分間加熱する.熱時ろ過し，ろ液を急冷して結

晶を析出させた後，結晶をろ取する.この結晶に水8mLを

加え，再び水浴中で加熱して溶かした後，熱Z寺ろ過して急冷

し，析出した結晶をろ取する.水8mLを用い，更に1回この

操作を繰り返した後，結晶をデシケーター(減圧，シリカゲ

ノレ)で24時間乾燥する.無色又は白色の結晶又は結晶性の粉

末で，水又はグリセリンにやや溶けにくく，エタノール(95)

に溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

純度試験類縁物質本品35mgを移動相100mLに溶かし，

試料溶液とする.この液2mLを豆確に量り，移動中日;を加え

て正確に100mLとし，標準溶液(1)とする.試料溶液及び標

準溶液(1)2011L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)により試験を行う.それぞれの液の各々

のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液の

ストリキニーネ以外のピークの合計面積は，標準溶液(1)の

ストリキニーネのピーク面積より大きくない.

操作条件

検出感度及び面積測定範屈以外の操作条件はホミ

カJの定量法の操作条件を準用する.

検出感度:標準溶液(1)1mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に40mLとし，標準溶液(2)とする.標準溶液

(2)2011Lから得たストリキニーネのピーク面積が自動

積分法により測定されるように調整する.また，標準

溶液(1)2011Lから得たストリキニーネのピーク高さが

プルスケールの20%前後となるように調整する.

爾積測定範囲:溶媒のピークの後からストリキニーネの

保持時間の約3(去の範囲

乾燥減量 (2.4J) 0.5%以下(0.2g，1050C， 3時間).

含量換算した乾燥物に対し， 99.0%以上. 定量j去 本 品

約0.5gを精密に量り，無水酢酸/酢酸(100)混液(4:1)40mL 

を加え，必要ならば加温して溶かし，冷後， O.lmo阻J過極

素酸でi潟定 (2.50}する(電位差i商定法).同様の方法で空試験

を行い，補正する.

O.lmolι過塩素酸1mL=39.74mgC21H22N202・HN03

ストロンチウム試液 塩化ストロンチウム76.5gを水に溶かし，

正確に500mLとする.この液20mLを亙確に量り，水を加え

て正確に1000mLとする(1000ppm).

スルパクタムナトリウム，スルパクタムペニシラミン用

CsHIONNa05S 白色~帯黄白色の給品位の粉末である.水

に溶けやすく，エタノール(95)に溶けにくい.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠郊法により吸収スベクトルを測定するとき，

波数1780cm'l，1600cm'l， 1410cm'" 1400cm'l， 1320cm'l， 

1300cm¥1200cm'I及ひ(1130cm'l付近に吸収を認、める.

水分 (2.48) 1.0%以下(0.5g).

含量換算した脱水物1mg当たり87511g(カ価)以上を含む.

定量法 本品及びスルパクタム標準品約0.10g(カ価Hこ対応

する量を精密に量り，それぞれ移動棺に溶かし，内標準溶液

10mLずつを正確に加えた後，移動相を加えて100mLとし，

試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011L

につき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.0/)により

試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するスルパクタム

のピーク面積の比QT.及びQsを求める.

スルパクタム(CSHIlN05S)の量[l1g(カ価)]

=J1;IsX QT/ QsX 1000 

Ms :スルパクタム標準品の秤取量[mg(カ価)]

内標準溶液 パラオキシ安息香駿エチノレの移動棺溶液(7→

1000) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 

カラム:内径3.9mm，長さ 30cmのステンレス管に10

11mの液体クロマトグラフィ一周オクタデシノレシリル

化シリカゲルを充てんする.

カラム温度 :350C付近の一定温度

移動相:0.005mollLテトラブチルアンモニウムヒドロ

キシド、試液750mLに液体クロマトグラブイー用アセ

トニトリノレ250mLを加える.

流量:スルパクタムの保持時間が約6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1011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，スルパクタム，内標準物質のfi慎に溶出

し，その分離度は1.5以上である.

システムの再現性:標準溶液1011Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，スルバクタムのピーク面

積の相対標準偏差は2.0%以下である.

スルパクタムペニシラミン用スルパクタムナトリウム スルパ

クタムナトリウム，スルバクタムペニシラミン用 を見よ.

スルピリド，定量用 CI5H23N304S [医薬品各条スノレピ

リドJただし，乾燥したものを定量するとき，スノレピリド
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(C15H23N304S)99.0%以上を含むもの]

スルピリン スルピリン水和物を見よ.

スルピリン，定量用 スノレピリン水和物，定量用 を見よ.

スルピリン水和物 C13H16N3Na04S • H20 [医薬品各条]

スルピリン水和物，定量用 C13H16NaNa04S • H20 [医薬品

各条スノレピリン水和物jただし，換算した乾燥物に対し，

スルピリン(ClaH16N3Na04S)99.0%以上を含むもの]

スルファチアゾール CDHDN30aS2 白色の結晶性の粉末であ

る.

融点(2ω200~2040C

スルファニルアミド H2NCaH4S02NH2 [K 9066.特級]

スルファニルアミド，ジアゾ化滴定期 H2NCaH4S02NH2 

[K 9066. スルファニルアミド，ジアゾ化務定Jtl]

スルファニル酸 H2NCaH.J803H [K 8586.特級]

スルファミン酸(標準試薬) アミド硫酸(標準試薬) を見よ.

スルファミン酸アンモニウム アミド硫酸アンモニウム を見

よ.

スルファミン酸アンモニウム試液 アミド硫酸アンモニウム試

1夜を見よ.

スルホコハク酸ジ -2ーヱチルヘキシルナトリウム

CSH17COOCH2(CsH17COO)CHS03Na 白色又は白色半透

明の粘滑な軟塊で.7.l<にやや溶けにくい.

純度試験液状本品1.0gを水100mLfこ溶かすとき，液は

無色澄明である.

乾燥減量 (2.41) 5.0%以下(Ig. 1050C. 2a寺間).

スルホサリチル酸 5ースルホサリチル酸二水和物 を見よ.

5ースルホサリチル酸ニ水和物 C7H606S・2H20 [K 8589. 

特級]

スルホサリチル酸試液 5 スノレホサリチノレ酸二水和物5gを水

に溶かし. 100mLとする.

スレオプロカテロール塩酸塩 C16H22N203・HCl 塩酸プロ

カテローノレに10fi音容量の3mol/L塩酸試液を加え. 3時間加熱

還流する.冷後，水酸化ナトリウム試液で中和(pH8.5)し，

析出する結晶をろ取する.この結晶を水に懸濁し，塩酸を加

えてpH1~2として溶解した後，更に水酸化ナトリウム試液

を加えて中和し，析出する結晶をろ取する.この結晶を2ー

プロパノールに懸濁した後，塩酸を加えてpH1~2とする.

結晶が溶解し，再び結晶が析出する.この結晶をろ取し，約

60
0

Cで通風乾燥する.白色~微黄白色の結品又は結品性の

粉末で，においはない.融点:約2070C(分解).

純度試験 本品0.10gを薄めたメタノーノレ(I→2)I00mLfこ溶

かし，試料溶液とする.この液211Lにつきプロカテロー

ノレ塩酸塩水和物Jの純度試験(3)の操作条件に従い，液体ク

ロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.各々のピーク

面積告と自動積分法により測定し，面積百分率法によりスレオ

プロカテロールの量を求めるとき. 95.0%以上である.ただ

し，検出感度は試料溶液5.0mLfこ薄めたメタノール(1→2)を

加えて100mLとした液211Lから得たスレオプロカテロール

のピーク高さがフルスケーノレの5~10% となるように調整し，

面積測定範囲は溶媒のピークの後からスレオプロカテロール

の保持時間の約2倍の範闘とする.

精製塩酸塩酸，精製を見よ.

精製水 [医薬品各条精製水j又は「精製水(容器入り)J. 

なお，用いる試験の目的にかなう水であることが確認、できれ

ば，競格項目のすべてに適合していることを確認する必要は

ない.] 

精製水，アンモニウム試験用 アンモニウム試験用水 を見よ.

精製水，滅菌 [医薬品各条滅菌精製水(容器入り)J.なお，

用いる試験の目的にかなう水で、あることが確認できれば，規

格項目のすべてに適合していることを確認する必要はな

い.] 

精製メタノール メタノール，精製を見よ.

精製硫酸硫酸，精製を見よ.

性腺刺激ホルモン試液， ヒト繊毛性 fヒト繊毛位性腺刺激ホ

ルモンj の表示単位に従い，その適量を精密に量り.pH7.2 

のウシ血清アルブ、ミン・塩化ナトリウム・リン酸塩緩衝液に

溶かし，この液1.0mL中に80ヒト紙毛性性腺刺激ホルモン

単位を含むように調製する.

成分含量測定用アミグダリン アミグダリン，定量用 を見よ.

成分含量測定用アルブチンアルブ、チン，定量用 を見よ.

成分含量測定用塩酸14ーアニソイルアコニン 14ーアニソイ

ルアコニン塩酸塩，定量用 を見よ.

成分含量測定用塩酸ヱメチンエメチン塩酸塩，定量用 を見

よ.

成分含量測定用泡酸ベンゾイルヒパコニン ベンゾイノレヒパコ

ニン塩酸寝，定量用 を見よ.

成分含量測定用塩酸ベンゾイルメサコニン ペンゾイルメサコ

ニン塩酸塩，定量用 念見よ.

成分含量測定用カプサイシン (E)ーカプサイシン，定量用

を見よ.

成分含量測定用 (E)ーカプサイシン (E)ーカプサイシン，定

量用を見よ.

成分含量illl定照カルパゾクロムスルホン罰金ナトリウム カノレパ

ゾクロムスノレホン酸ナトリウム三水和物 を見よ.

成分含量illl定用[6]ーギンゲロール [6]ーギンゲロール，定量

用 者旨見よ.

成分含量illl定用クルクミン クノレクミン，定量用 を見よ.

成分含量測定用 (E)ーケイ皮酸 (E) ケイ皮酸，定量用 を

見よ.

成分含量測定用ゲニポシドゲニポシド，定量用 を見よ.

成分含量測定用サイコサポニンa サイコサポニンa.定量用

を見よ.

成分含量測定用サイコサポニンb2 サイコサボニンb2.定量用

を見よ.

成分含量測定用サイコサポニンd サイコサポニンd. 定量用

を見よ.

成分含量測定期シノブファギン シノブファギン，定量用 を

見よ.

成分含量測定用硝酸デヒドロコリダリン デヒドロコリダリン

硝化物，定量用 を見よ.

成分含量測定用センノシドA センノシドA.成分含最測定用

を見よ.

成分含量測定用センノシドB センノシドB.成分含量測定用

を見よ.

成分含量測定用パルパロインバルパロイン，定量用 を見よ.

成分含量測定期10ーヒドロキシ-2一(E)ーデセン菌室 10ーヒ

ドロキシ-2-(E)ーデセン酸，定量用 を見よ.

成分含量illl定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液
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ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液，定量用 を見

よ.

成分含量測定期ブファリン ブブアリン，定量用 を見よ.

成分含量測定用ペオノールペオノール，定量用 を見よ.

成分含量;lll定用ヘスペリジンへスペリジン，定量用 を見よ.

成分含量測定用ペリルアルデヒド ベリノレアルデヒド，定量用

を見よ.

成分含量測定期マグノロールマグノロール，定量用 を見よ.

成分含量測定用リンコフィリン リンコフィリン，定量用 を

見よ.

成分含量測定用レジブフオゲニン レジブFブオゲ、ニン，定量用

告と見よ.

成分含量測定用ロガニン ロガニン，定量用 を見よ.

成分含量;lll定用ロスマリン酸 ロスマリン駿，定量用 を見よ.

精油 医薬品各条中の精治.

西洋ワサビペルオキシダーゼ 西洋ワサビに由来する分子量約

40000の酸化酵素.

生理食塩液 [医薬品各条]

赤外吸収スペクトル用塩化カリウム 塩化カリウム，赤外吸収

スベクトル用 を見よ.

赤外吸収スペクトル用臭化カリウム 臭化カリウム，赤外吸収

スペクトル用 を見よ.

石油エーテル [K8593，特級]

石油系ヘキサメチルテトラコサン類分校炭化水素混合物(L)， 

ガスクロマトグラフィ一期 ガスクロマトグラフィ一周に製

造したもの.

石油ベンジン包8594，特級]

赤リン P 暗赤色の粉末で，においはない.

ヌド品は二硫化炭素又は水にほとんど溶けない.

純度試験遊離リン酸本品5gに塩化ナトリウム溶液(1→

5)10mLを加え，かき混ぜる.この液に塩化ナトリウム溶液

(1→5)50mLを加えて 1時間放置した後，ろ過する.残留

物につき，塩化ナトリウム溶液(1→5)10mLずつを用いて3

回洗い，洗液はろ液に合わせる.この液につき， 0.1mo阻 J

水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:チモ}ルブ

ノレ一試液3滴).同様の方法で空試験を行い，補正する.

0.1molJL水酸化ナトリウム液1mL=4.90mgH3P04 

セクレチン標準品照ウシ血清アルブミン試液 ウシ血清アルブ

ミン試i夜，セクレチン標準品用 を見よ.

セクレチン用ウシ血清アルブミン試液 ウシ血清アルブ会ミン試

液，セレクチン用 を見よ.

セサミン，薄層クロマトグラフイー用 C2oHl80a 白色の結

品又は結晶性の粉末である.メタノーノレ又はエタノール

(99.5)に溶けにくく，水にほとんど溶けない.

融点 (2.60) 122~124"C 

確認試験 本品のメタノーノレ溶液(3→200000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定する

とき，波長235~239nm及び285~289nmに吸収の極大を示

す.

純度試験類縁物質本品2.0mgをメタノーノレ2mLに溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標

準溶液5}1UこっきゴマJの確認試験を準用し，試験を行

うとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標

準溶液から得たスポットより濃くない.

セスキオレイン盟主ソルビタン ソノレビタンセスキオレイン駿エ

ステルを見よ.

セタノール [医薬品各条]

セチリジン塩酸塩，定量用 C21H2oCIN203・2HCI [医薬品

各条セチリジン塩酸塩j ただし，乾燥したものを定最す

るとき，セチリジン塩酸模(C21H2oCIN203・2HCI)99.5%以

上を含むもの]

石灰乳 酸化カルシウム10gを手L鉢にとり，水40mLをすり混

ぜながら徐々に加えて製する.

赤血球浮遊j夜.A型 A裂赤血球浮遊液 を見よ.

赤血球浮遊液.B型 B型赤血球浮遊液 を見よ.

セトリミド Cl7H3sBrN 本品は白色~微黄白色の粉末で，わ

ずかに特異なにおいがある.

純度試験液状本品1.0gを水5mL!こ溶かすとき，液は澄

明である.

含量 96.0%以上. 定量j去 ヱド品を乾燥し，その約2gを

精密に量り，水に溶かし，正確に100mLとする.この液

25mLを正確に量り，分j夜漏三十に入れ， クロロホノレム25mL，

0.1molJL水酸化ナトリウム液10mL及び新たに製したヨウ化

カリウム溶液(1→20)10mLを加え，よく振り混ぜた後静置

し，クロロホルム層を除く.更にクロロホルム10mLずつで

3回洗い，水層を分取し，塩酸40mLを加える.冷後，

0.05mo阻 Jヨウ素酸カリウム液を液の濃褐色がほとんど消え

るまで滴加した後，クロロホルム2mLを加え，クロロホノレ

ム層の赤紫色が消えるまで滴定 (2.50)する.ただし，滴定

の終点はクロロホノレム層が脱色した後， 5分間以内に再び赤

紫色が現れないときとする.j3IJに水20mL，ヨウ化カリウム

溶液(1→20)10mL及び塩酸40mLをとり，空試験を行う.

0.05mollLヨウ素酸カリウム液1mL=33.64mgCl7H3sBrN 

セファエリン臭化水素酸塩 C2sH3SN204・2HBr'XH20 白

色又は淡黄色の結晶性の粉末である.

純度試験本品10mgを移動相10mLに溶かし，試料溶液と

する.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に

10mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10}1L

ずつを正確にとりトコンJの定量法を準用し，液体クロ

マトグラフィー (2.0]) によりエメチンの保持時間の2倍まで

試験を行う.試料溶液のセブアエリン以外のピークの合計面

積は，標準溶液のセフアエリンのピーク面積より大きくない.

セフアトリジンプロピレングリコール Cl8H1SN605S2・

C3H802 [医薬品各条]

セファドロキシル C¥6H17N305S [医薬品各条]

セフカペンピボキシル塩酸塩水和物 C23H2UNo08S2・HCI・

H20 [医薬品各条]

セフジニルラクタム環関裂ラクトン Cl4Hl5NoOaS2 本品は4

種のジアステレオマーの混合物である.白色~黄色の粉末で

ある.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

のペースト法で吸収スペクトルを測定するとき，波数

1743cm-1， 1330cm-1， 1l63cm寸及び1047cm-1{寸近に吸収在

認める.

含量 90%以上. 定量法本品約5mgをpH7.0の0.1molJL
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リン酸塩緩衝液5mLlこ溶かし，試料溶液とする.試料溶液

511Lにつきセフジニルj の純度試験(2)の試験条件を準

用して試験を行う.試料溶液から得た各々のピーク面積を自

動積分法により測定し，全ピークの合計面積に対するセブジ

ニルラクタム環凋裂ラクトンの4穏のピークの合計商積の割

合を求める.

セミカルバジド短酸i鼠 H2NNHCONH2・HCl 白色~淡黄

色の結晶である.

確認試験

( 1 ) 本品の水溶液(I→100)IOmUこ，硝酸銀試液lmLを加

えるとき，白色の沈殿を生じる.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の臭

化カリウム錠剤法により榔定するとき，波数3420cm-1，

3260cm宇， 2670cm-1， 1684cm¥1582cm-1， 1474cm¥ 

1386cm-1， 1210cm-1， 1181cm-1， 770cm寸及び719cm-1付近

に吸収を認める.

ゼラチン [医薬品各条]

ゼラチン，酸処理 [医薬品各条ゼ、ラチンJただし，等電

点が7.0~9.0のもの]

ゼラチン試液 ゼラチンIgを水50mLに静かに加熱しながら溶

かし，必要ならばろ過する.用時製する.

ゼラチン・トリス緩衝液 2ーアミノ -2ーヒドロキシメチル

-1，3ープロパンジオーノレ6.06g及び塩化ナトリウム2.22gを

水700mLに溶かす.別に酸処理ゼラチン10gを水200mLに

加温して溶かす.冷後， II可液を合わせ，希塩酸を加えて

pH8.81こ調整した後，水を加えて1000mLとする.

ゼラチン・トリス緩衝液， pH8.0 2ーアミノー2ーヒドロキシ

メチルー1，3ープロパンジオール40g及び塩化ナトリウム5.4g

を水500mLに溶かす.この液にゼラチン1.2gを加温して溶

かし，冷後，希塩酸を加えてpH8.01こ誠整し，J!に水を加え

て600mLとする.

ゼラチン・リン酸塩緩衝液 リン酸ニ水素カリウム13.6g，リ

ン酸ニ水素ナトリウム二水平日物15.6g及びアジ化ナトリウム

1.0gを水に溶かし， 1000mLとし，薄めたりン酸(I→75)を

加えてpH3.0に調整し， Ml夜とする.酸処理ゼラチン5.0gを

A液400mLに加温して溶かし，冷後，薄めたリン酸(1→75)

を加えてpH3.01こ調整し，更にM夜を加えて1000mLとする.

ゼラチン・リン酸塩緩衝液， pH7.0 リン酸二水素ナトリウム

二水和物1.15g，リン酸水素二ナトリウム十二水和物5.96g及

び塩化ナトリウム5.4gを水500mLlこ溶かす.この液にゼラ

チン1.2gを加湿して溶かし，冷後，7.f<を加えて600mLとす

る.

ゼラチン・リン酸塩緩衝液， pH7.4緩衝液用0.2mo阻Jン酸

二水素カリウム試液50mLに0.2mollL水酸化ナトリウム試液

39.50mL及び水50mLを加える.この液にゼラチン0.2gを加

湿して溶かし，冷後， 0.2mollL水酸化ナトリウム試液を加

えてpH7.4に調整し，更に水を加えて200mLとする.

ゼラチン製ペプトンベプトン，ゼラチン製を見よ.

セラペプターゼ用トリク口口酢酸試液 トリクロロ酢酸試液，

セラペプターゼ用 を見よ.

L-セリン C3H7N03 [K 9105，特級]

セルモロイキン，液体クロマトグラフィ一服

C693H1ll8N 178020387 医薬品各条セルモロイキン(遺伝

子組換え)Jただし， lmL当たり 0.5~ 1.5mgのたん白質を含

み，重合体は0.5%以下で，次の試験に適合するもの]

確認試験

( 1 ) エドマン法と液体クロマトグラフィーを用いてアミノ

酸配列を調べるとき，アラニン，プロリン， トレオニン，セ

リン，セリン，セリン， トレオニン， リシン， リシン， トレ

オニン，グルタミン，ロイシン，グ、ノレタミン，ロイシン，グ

ルタミン般の順に検出される.また，本品を総たん白質含量

試験の結果に従い，総たん白質として約0.3mgに対応する量

を加水分解管にとり J t威圧で蒸発乾回した後，アミノ酸分析

用無水ヒドラジンI0011Lを加える.加水分解管内部を減圧に

して，約1000Cで6時間加熱する.減圧で蒸発乾関した後，

残留物を水25011Llこ溶かす.この液に，ベンズアルデヒド

20011Lを加え，時々振り混ぜ， 1時間放置した後，遠心分離

し，水層を分取する.ベンズアルデヒド層に水25011Lを加え

て振り混ぜ，遠心分離し，水層は先の水層に合わせ，減圧で

蒸発乾闘する.残留物を0.02mo班J塩酸試液I0011Lに溶かし

た液につき，ニンヒドリンによるポストカラム法によりアミ

ノ酸分析を行うとき， トレオニンが検出される.

(2) 本品lmUこ，たん白質消化酵素試液lmLを加えて振

り混ぜ， 370Cで 18~24時間放置する.この溶液をlmLずつ

2分し，一方にはトリプルオロ酢酸溶液(1→10)2511Lを加え

る.他方には， 2ーメルカプトエタノールI011Lを加えて，更

に， 370Cで30分間放置した後， トリプルオロ酢酸溶液(I→

10)2511Lを加える.この2液につき，別々に「セノレモロイキ

ン(遺伝子組換え)Jの確認試験(4)の条件で液体クロマトグラ

フィー (2.0])を行い，溶出する本品由来のピーク画分(ペプ

チドフラグメント)を繰り返して分取した液につき，それぞ

れ fセノレモロイキン(遺伝子組換え)Jの確認試験(2)により試

験を行うとき，アミノ末端アミノ酸から9番目と49番目のリ

シンを除く全一次構造から推定されるペプチドが検出される.

セルモロイキン分子量測定用マーカーたん白質 マーカーたん

自質，セルモロイキン分子量測定用 を見よ.

セルモロイキン用緩衝液緩衝液，セルモロイキン用 を見よ.

セルモロイキン用基質緩衝液基質緩衝液，セルモロイキン用

を見よ.

セルモロイキン用濃縮ゲル濃縮ゲル，セノレモロイキン照 を

見よ.

セルモロイキン用培養液培養液，セルモロイキン用 を見よ.

セルモロイキン用分離ゲル分離ゲル，セルモロイキン用 を

見よ.

セレン 8e [K 8598，特級]

前処理局アミノプロピルシリル化シリカゲル アミノプロピル

シリノレ化シリカゲノレ，前処理用 を見よ.

前処理用オクタデシルシリル化シリカゲル オクタデシノレシリ

ル化シリカゲル，前処理用 を免よ.

センノシドA，成分含量測定用 C42H38020 薄層クロマトグ

ラフィー用センノシドA.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E;，こ(270nm): 211 ~226 [10mg，炭酸水

素ナトリウム溶液(I→100)，500mL]. ただし，デシケータ

ー(減圧・ 0.67kPa以下，酸化リン(V))で12時間以上乾燥し

たもの.

純度試験類縁物質本品5.0mgを移動中目50mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液lmLを正確に量り，移動棺を加え

て正確に25mLとし，標準溶液(I)とする.試*4溶液及び標準
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溶液(1)1011L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) により試験を行う.それぞれの液の各々の

ピーク磁積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のセ

ンノシドA以外のピークの合計面積は標準溶液(1)のセンノシ

ドAのピーク商積より大きくない.

試験条件

検出感度及び面積測定範囲以外の試験条件はセン

ナj の定量法の試験条件を準用する.

検出感度:標準溶液(1)1mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとし，標準溶液(2)とする.標準溶液

(2)1011Lから得たセンノシドAのピーク面積が自動積

分法により測定されるように調整する.また，標準浴

液(1)1011Lから得たセンノシドAのピーク高さがプル

スケールの20%前後となるように務撃する.

面積損IJ定範沼:溶媒のピークの後からセンノシドAの保

持時間の約3f音の範殴

センノシドA.薄層クロマトグラフィー用 C42H38020 黄色

の結品性の粉末で，水，クロロホルム又はジエチルエーテノレ

に溶けない.メタノール又はアセトンにほとんど溶けない.

融点:200~2400C(分解).

純度試験類縁物質本品1.0mgをどり，テトラヒドロフラ

ン/水混液(7: 3)4mLを正確に加えて溶かした液8011Lにつ

きダイオウj の確認、試験を準用し，試験を行うとき，

Rrfl直約0.3の主スポット以外のスポットを認めない.

センノシドB，成分含量測定用 C42H38020 黄色の結晶性の

粉末で，水又はジエチノレエーテルに溶けにくく，メタノール

又はアセトンにほとんど溶けない.融点:約1830C(分解).

吸光度 (2.24) E;ニ(270nm): 210~225 [10mg，炭酸水

素ナトリウム溶液(1→100)，500mはただし，デシケータ}

(減圧・ 0.67kPa以下，酸化リン(V))で12時間以上乾燥した

もの.

純度試験類縁物質

(1) 本品1.0mgをとり，テトラヒドロフラン/水混液(7: 

3)4mLを正確に加えて溶かした液につき，薄層クロマトグ

ラフィーはω〉により試験を行う.この液8011L告と薄層クロ

マトグラフィー用シリカグル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/酢酸エチル/水/ギ酸混

液(7: 7 : 4: 2)を展開溶媒として約15cm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，

Rrli直約0.5の主スポット以外のスポットを認めない.

(2) 本品5.0mgを移動相50mLに溶かし，試料溶液とする.

この液1mLを正確に量り，移動相を加えて豆確に25mLとし，

標準溶液(1)とする.試料溶液及び標準溶液(1)1011L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

り試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分

法により測定するとき，試料溶液のセンノシドB以外のピー

クの合計面積は標準溶液(1)のセンノシドBのピーク面積より

大きくない.

試験条件

検出感度及び面積測定範囲以外の試験条件はセン

ナj の定量法の試験条件を準用する.

検出感度:標準溶液(1)lmLを正確に量り，移動中目を加

えて正確に20mLとし，標準溶液(2)とする.標準溶液

(2)1011Lから得たセンノシドBのピーク面積が自動積

分1去により測定されるように調整する.また，標準溶

液(l)1011Lから得たセンノシドBのピーク高さがフル

スケールの20%前後となるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後から，センノシドBの

保持時間の約4倍の範囲

センブリ [医薬品各条]

ソイビーン・カゼイン・ダイジェスト培地 無菌試験法

(4.06) ソイビーン・カゼイン・ダイジェスト培地 を見

よ.

ソーダ石灰 [K8603，二酸化炭素吸収用]

ソルピタンセスキオレイン酸エステル [医薬品各条]

ゾルピデム酒石酸i怠，定量用 (CWH21N30h・CAoOo [医薬

品各条ゾ、ノレヒ。デ‘ム沼石酸塩jただし，定量するとき，換

算した脱水物に対し，ゾルピデ、ム酒石酸塩[(CWH21N30h・

CAoOo]99.5%以上を含むもの]

Dーソルビトール CSH1400 [医薬品各条]

Dーソルビトール，ガスクロマトグラフィー用 ガスクロマト

グラフィー用に製造したもの.

第三アミルアルコール t-アミノレアルコール を見よ.

第三ブタノール t ブチノレアルコ}ル を見よ.

第Xa因子 ウシ血紫から調製された第Xa図子を凍結乾燥した

もので、，白色~微黄色の塊又は粉末である.

純度試験溶状本品71nkafs-2222をとり，水10mLを加え

て溶かすとき，無色~微黄色澄明を示す.

含量表示量の75~125%

第Xa因子試液第Xa因子71nkaι-2222を水10mLに溶かす.

ダイズ製ペプトンペプトン，ダイズ製 を見よ.

ダイズ油 [医薬品各条]

大腸菌由来たん白質 セノレモロイキンの遺伝子を欠くプラスミ

ド、を保持する大腸菌菌体(E.coliN4830/ pTB281)を，セル

モロイキン精製工程に従って，①抽出，②ブ、チル化ビ、ニルポ

リマ一系疎水性カラムクロマトグラブイー，③カノレボキシメ

チル化ビ、ニルポリマー系イオン交換クロマトグラフィー，④

スルホプロヒ。ノレ化ポリマー系イオン交換クロマトグラフィー

の)1演に操作し，④の工程でセルモロイキン溶出位置に相当す

る酒分を集める.④の工程で得られた函分をpH5.0の

O.OlmolJL酢酸塩緩衝液に対して透析して得られた透析内液.

性状無色澄明の液.

被認試験 紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペク

トルを測定するとき，波長278nm付近に吸収の極大を示す.

たん白質含量 「セルモロイキン(遺伝子組換え)Jの定量法

(1)総たん白質含量により，たん白質含量を求めるとき，

1mL当たりのたん白質含量は0.1~0.5mgである.

大腸菌由来たん白質原液 テセロイキン遺伝子を欠失させたプ

ラスミドを導入して，テセロイキン産生能以外はテセロイキ

ン産生用大腸菌と全く同じ機能を持たせた大腸菌を培養し，

テセロイキンの精製より簡略化された精製法により得られる

大腸菌由来のたん白質の溶液.ウシ血清アルブミンを標準に

して，ブラッドフォード法によりたん台質量を求める

700Cで遮光して保存する.

第二ブタノール 2ーブタノール を見よ.

タウリン HzNCH2CH2S03H 本品は白色の結晶又は結晶性

の粉末である.

含量 95.0%以上. 定叢法本品約0.2gを精密に量り，水
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50mLに溶かし，ホルムアルデヒド、液5mLを加えた後，

O.lmollL水酸化ナトリウム液で滴定(2.5めする(指示薬:フ

ェノールフタレイン試液3濡).同様の方法で空試験を行い，

補正する.

O.lmoνL水酸化ナトリウム液1mL=12.52mg C2H7NOaS 

タウロウルソデオキシコール酸ナトリウム，薄慮クロマトグラ

フィー用 C2oH44NNaOoS • XH20 白色~微褐色の結晶性

の粉末又は粉末である.メタノールに溶けやすく，水にやや

溶けやすく，エタノーノレ(99.5)にやや溶けにくい.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤治により測定するとき，波数2940cm'1，

1600cm'l， 1410cm'l， 1305cm'l， 1195cm'l， 1080cm'l， 

1045cm'¥ 980cm'l， 950cm'¥ 910cm'l及び860cm'l付近に

吸収を認める.

旋光度 (2.49)α)~ : +40~+50o(40mg，メタノー/レ，

20mL; 100mm). 

純度試験類縁物質本品10mgをメタノール1mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液0.2mLを正確に量り，メタノールを

加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.これらの液につ

き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

料溶液及ひ。標準溶液5pLずつにつきユウタンj の確認、試

験を準用し，試験を行うとき，試料溶液から得たRrfj直約0.2

の主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポット

より濃くない.

ダクロニウム臭化物，薄層クロマトグラフィー用

Ca3H58Br2N203 白色の結晶性の粉末で， 71<1こ緩めて溶けや

すく，エタノール(95)に溶けやすく，無71<酢酸にほとんど溶

けない.

本品は吸湿性である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数2940cm'l，

1737cm'¥ 1630cm'l， 1373cm'l， 1233cm'l及ひ(1031cm'l付

近に吸収を認める.

純度試験類縁物質 本品10mgをエタノーノレ(95)2mUこ溶

かし，試液溶液とする.この液1mLを正確に量り，エタノ

ーノレ(95)を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試

料溶液及び標準溶液lOpLにつきパンクロニウム臭化

物j の純度試験(2)類縁物質を準用し，試験を行うとき，試

料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液から

得たスポットより濃くない.

水分 (2.48) 1.0%以下(1g，容量滴定法，直接減定).

含量換算した脱水物に対し， 98.0%以上. 定量法本品

約0.2gを精密に量り，無水留学酸50mLを加え，加湿して溶か

し， O.lmollL過塩素酸で滴定 (2.5めする(電位差i商定法).同

様の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmollL過塩素酸1mL=34.53mg CaaH58Br2N20a 

脱色フクシン試液 フクシン19を水100mLに加え，約500Cに

加温し，時々振り混ぜながら冷却する.この液を48時間放

置し，振り混ぜてろ過する.ろ液4mUこ塩酸6mL及び71<を

加えて100mLとする.少なくとも1時間放置した後使用する.

用時製する.

タムスロシン塩酸場 C2oH2必~205S . HCl [医薬品各条]

タムスロシン塩酸塩，定量用 C2oH28N20oS • HCl [医薬品

各条タムスロシン塩酸嵐j ただし，乾燥したものを定量

するどき，タムスロシン趨酸塩(C2oH28N205S. HCl)99.0% 

以上を含むもの]

多硫化アンモニウム試液 (NHJ2S11 [K 8943，硫化アンモニ

ウム溶液(黄色)， 1級]

タルク [医薬品各条]

タングステン酸ナトリウム タングステン(vI)酸ナトリウムニ

水草日物 を見よ.

タングステン (VI)酸ナトリウムニ水和物 Na2W04・2H20

[K8612，特級]

炭酸アンモニウム [K 8613，特級]

炭酸アンモニウム試液 炭酸アンモニウム20g1こアンモニア試

液20mL及び水を加えて溶かし， 100mLとする.

炭酸塩緩衝液. O.lmo阻'. pH9.6 無水炭酸ナトリウム3.18g

及び炭酸水素ナトリウム 5.88gに水を加えて溶かし，

1000mLとする.

炭酸カリウム fuCOa [K 8615，特級]

炭酸カリウム，無水炭酸カリウム を見よ.

炭酸カリウム・炭酸ナトリウム試液 炭酸カリウム1.7g及び無

水炭酸ナトリウム1.3gを水に溶かし， 100mLとする.

炭酸カルシウム CaCOa [K8617，特級l

炭酸カルシウム，定量用 CaCOa [医薬品各条沈降炭酸

カルシウムj ただし，乾燥したものを定量するとき，炭酸カ

ルシウム(CaC03)99.0%以上を含むもの]

炭酸水素アンモニウム NHAC03 白色又は半透明の結晶，

結品性の粉末又は塊でアンモニアのにおいがある.

炭酸水素カリウム KHCOa [K 8621，特級]

炭酸水素ナトリウム NaHC03 [K 8622，特級]

炭酸水素ナトリウム. pH測定問 NaHCOa 包 8622，pH標

準液用}

炭酸水素ナトリウム試液 炭酸水素ナトリウム5.0gを水に溶か

し， 100mLとする.

炭酸水素ナトリウム注射液. 7% [医薬品各条炭酸水素ナ

トリウム注射液Jただし，表示量7w/v%のもの]

炭酸脱水酵素 白色の粉末.ウシ赤血球由来.分子量約29000.

炭酸銅炭酸銅一水和物を見よ.

炭酸鋼一水和物 CuCOa・Cu(oHh.H20 青色~青緑色の

粉末で，水に溶けない.希酸に泡立って溶ける.アンモニア

試液に溶け，深青色を呈する.

純度試験

(1) 塩化物 (1.03) 0.036%以下.

(2) 硫酸塩(1.14) 0.120%以下.

(3) 鉄 本 品5.0gを過最のアンモニア試液に溶かし，ろ過

する.残留物をアンモニア試液で洗い，希塩酸を加えて溶か

した後，過量のアンモニア試液を加え，再びろ過する.残留

物をアンモニア試液で洗い，恒量になるまで乾燥するとき，

その量は10mg以下である.

炭酸ナトリウム炭酸ナトリウム十水和物 念見よ.

炭酸ナトリウム(標準試薬) Na2COa [K 8005，容量分析用

標準物質]

炭酸ナトリウム. pH測定用 Na2COa [K 8625， pH標準液

用]

炭酸ナトリウム.無水 Na2COa [K 8625，炭酸ナトリウム，

3 OOG:; 
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特級]

炭酸ナトリウム十水和物 Na2C03・10H20 [K 8624，特級]

炭酸ナトリウム試液 無水炭酸ナトリウム10.5gを水に溶かし，

100mLとするUmolJL).

炭酸ナトリウム試液， 0.55mo阻， 無水炭酸ナトリウム5.83g

を水に溶かし， 100mLとする.

炭酸プロピレン C4H60a 無色の液体である.

沸点 (2.57) 240~242"C 

水分 (2.48) 本品19中，水分は1mg以下とする.

炭酸プロピレン，水分測定用 水分測定法 (2../8) を見よ.

胆汁酸糧生薬の微生物限度試験法 (5.02) を見よ.

タンニン酸 [医薬品各条]

タンニン酸試液 タンニン酸19をエタノール(95)ImLfこ溶かし，

71<を加えて10mLとする.用時製する.

タンニン酸ジフェンヒドラミン [医薬品各条]

たん白質消化醇索試液 リジルエンドペブ。チダーゼのpH8.6の

0.05mollLトリス緩衝液溶液U→50000).

チアプリド極酸塩，定量用 CloH24N204S • HCI [痘薬品各

条チアプリド、塩酸塩J] 

チアミン硝化物 Cl2Hl7No04S [医薬品各条]

チアラミド塩酸塩，定量用 CloHl8CINa03S • HCI [医薬品

各条チアラミド、塩酸塩j ただし，乾燥したものを定量す

るとき，チアラミド、塩酸塩(CloHI8CINaOaS• HCI)99.0%以

上を含むもの]

チアントール [医薬品各条チアントールjただしイ

オウ・サリチル酸・チアントーノレ軟膏j の確認、試験(3)を準

照し，試験を行うとき，主スポット以外のスポットを認めな

いもの]

3ーチエニル工チルペニシリンナトリウム Cl4HloN2Na04S2 

白色~微黄白色の粉末である.水に極めて溶けやすく，メ

タノーノレに溶けやすく，エタノール(95)にやや溶けにくい.

水分 (2.48) 10.0%以下(0.2g，容量滴定法，直接滴定).

旋光度 (2.49)α13: 一十 265~+2900(脱水物に換算した

もの0.5g，水， 50mL， 100mm). 

含量換算した脱水物に対して90%以上. 定量法本品

約O.lgを精密に量り，水35mLfこ溶かし， O.lmolJL嵐酸試液

0.75mLを加え，更にO.lmo抗 d水酸化ナトリウム試液を加え

てpH8.5に調整する.この液にペニシリン分解酵素

513000Levy単位に対応する量を水25mLIこ溶かし，フェノ

ールフタレインのエタノール(95)溶液(1→1000)Ii商を加え，

液の色がわずかに紅色をE呈するまで、希水酸化ナトリウム試液

合加えて中和したペニシリン分解酵素液2mLを加え， 25
0
C 

で5分間放置する.この液をO.lmolJL水酸化ナトリウム液で，

pH8.5になるまで鴻定 (2.50)する(電位差滴定法).なお，水

は新たに煮沸して冷却したものを用いる.

O.lmolJL水酸化ナトリウム液1mL

= 36.24mg Cl4HloN2Na04S2 

チオアセトアミド C2HoNS 白色の結晶栓の粉末又は無色の

結晶で，特異なにおいがある.

水又はエタノーノレ(99.5)1こ溶けやすい.融点:112~1160C 

チオアセトアミド試液 チオアセトアミド、溶液(1→25)0.2mL

に水酸化ナトリウム試液15mL，水5mL及び85%グリセリン

20mLの混液1mLを加え，水浴で20秒間加熱する.用時製す

る.

チオアセトアミド・グリセリン塩基性試液 チオアセトアミド

溶液U→25)0.2mLにグリセリン塩基性試液1mLを加え，水

浴中で20秒間加熱する.調製後直ちに使用する.

チオグリコール酸 メノレカプ卜酢酸 を見よ.

チオグリコール酸ナトリウム HSCH2COONa 白色の粉末

で，特異なにおいがある.

確認試験

(1) 本品の水溶液(I→10)にアンモニア水(28)0.lmL及び

塩化鉄(m)試液1i衡を滴加するとき， !.夜はE音赤紫色を呈する.

(2) 本品につき，炎色反応試験(I)(1.04) を行うどき，黄

色を主主する.

純度試験溶状本品19を水10mLfこ溶かすとき，液は無色

後明である.

チオグリコール酸綾地 1，無菌試験用 液状チオグリコール酸

培地を見よ.

チオグリコール酸培地II，無菌試験用 変法チオグリコール酸

培地を見よ.

チオシアン酸アンモニウム NH4SCN [K 9000，特級]

チオシアン酸アンモニウム試液 チオシアン酸アンモニウム

8gを水に溶かし， 100mLとする(ImolJL).

チオシアン酸アンモニウム・硝酸コバルト試液 チオシアン酸

アンモニウム・硝酸コバルト(1)試液 を見よ.

チオシアン酸アンモニウム・硝酸コバルト (II)試液 チオシア

ン酸アンモニウム17.4g及び砧'酸コバノレト(11)六水和物2.8g

を水に溶かし， 100mLとする.

チオシアン酸カリウム KSCN [K 9001，特級]

チオシアン駿カリウム試液 チオシアン酸カリウム19を水に

溶かし， 10mLとする.

チオシアン酸第一鉄試液チオシアン酸鉄(rr)試液 を見よ.

チオシアン酸鉄(II)試液水35mLfこ希硫酸3mLを加え，煮沸

して溶存酸素を徐く.この熱溶液に硫酸鉄(rr)七水和物19を

溶かし，冷後，チオシアン酸カリウム0.5gを加えて溶かす.

液が微赤色を呈するときは，還元鉄を加えて脱色し，傾斜し

て過量の還元鉄を除き，酸素を遮って保存する.微赤色を主主

したものは用いない.

チオジグリコール S(CH2CH20Hh [sーチオジグリコール，

アミノ酸自動分析用] 無色~微黄色澄明の液.

比重 (2.56) d:~ : 1.180~ 1.190 

水分 (2.48) 0.7%以下.

チオセミカルパジド H2NCSNHNH2 白色の結晶又は結晶性

の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により試験を行うとき，波数3370cm"

， 3180cm"l， 1648cm"l， 1622cm"l， 1535cm"l， .1288cm寸，

1167cm"l， 1003cm"1及び803cm汁寸近に吸収を認める.

チオ尿素 H2NCSNH2 [K 8635，特級]

チオ尿素試液チオ尿素10gbJ<に溶かし， 100mLとする.

チオペンタール，定量用 CllHl8N202S チオペンタールナ

トリウムJ10gに水300mLを加えて溶かす.この液に希塩酸

50mLをかき混ぜながら徐々に加える.析出した結晶をろ取

し，ろ液に塩化物の反応を認めなくなるまで水洗した後，風

乾する.これに薄めたエタノール(3→5)を加え，水浴中で加

熱して溶かし，放置した後，得られた結晶をろ取する.これ
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を風乾した後， 105
0
Cで4時間乾燥する.白色の結晶で，に

おいはない.

融点 (2.60) 159~1620C 

純度試験

(1) 溶:伏 木品1.0gをエタノーノレ(99.5)10mLlこ溶かすと

き， i夜は淡黄色澄明である.

(2) 類縁物質本品50mgをアセトニトリル15mLに溶か

した後，水を加えて50mLとし，試料溶液とする.この液

1mLを正確に量りチオペンタールナトリウムj の純度

試験(4)の移動絡を加えて正確に200mLとし，標準溶液とす

る.以下 fチオペンタールナトリウムj の純度試験(4)を準

用する.

乾燥減量 (2.41) 0.20%以下(Ig，1050C， 3時間).

含量 99.0%以上. 定量法本品を乾燥し，その約0.35g

を精密に量り，エタノ-;レ(99.5)5mL及びクロロホルム

50mLを加えて溶かし， O.lmollL水酸化カリウム・ヱタノー

ル液で滴定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験

を行い，補正する.

O.lmolι水酸化カリウム・エタノーノレ液1mL

=24.23mg Cl1H18N202S 

チオ硫酸ナトリウム チオ硫酸ナトリウム五水和物 を見よ.

チオ硫酸ナトリウム五水和物 Na2S203・5H20 匝 8637，特

級]

チオ硫酸ナトリウム試液 チオ硫酸ナトリウム五水和物26g及

び無水炭酸ナトリウム0.2gを新たに煮沸して冷却した水に溶

かし， 1000mLとする(O.lmollL).

チクセツサボニン N，簿層クロマトグラフィー用

C47H74018・XH20 白色の結晶性の粉末で，メタノール又は

エタノーノレ(95)に溶けやすく，ジエチルエーテルにほとんど

溶けない.融点:約215
0
C(分解).

純度試験 類縁物質本品2mgをメタノーノレ1mLに溶かし

た液511LにつきチクセツニンジンJの確認試験を準用し，

試験を行うとき， Rrfl直約0.4の主スポット以外のスポットを

認めない.

チタンエ口一 C28H19NoN a206S4 暗黄色~暗黄褐色の粉末又

は塊である.

確認試験本品を105
0
Cで4時間乾燥し，赤外吸収スペクト

ル測定法 (2.25)の臭化カリウム錠剤法により試験を行うと

き，波数1603cm-1， 1467cm -1， 1394cm -1， 1306cm -1 ， 

1040cm-1， 988cm-¥ 820cm・1及び644cm-1付近に吸収を認め

る.

貯法遮光した気密容器.

窒素 N2 [医薬品各条]

チトクロムc ウシ心筋に由来する分子量8000~13000の酸化

酵素.

チペピジンヒペンズ酸塩，定量用 CloH17NS2・C14HIO04

[医薬品各条チペピジンヒペンズ酸塩j ただし，乾燥し

たもの告と定量するとき，チペピジンヒベンズ酸塩

(CloHI7NS2・C14HIOOδ99.0%以上を含むもの]

チミン CoHaN202 

確認試験本品を1050Cで3時間乾燥し，赤外吸収スペクト

ル測定法 (2.25)の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，

波数3030cm-1，1734cm-1， 1676cm-1， 1446cm-1及び814cm-1

付近に吸収を認める.

純度試験 類縁物質本品50mgをメタノーノレ100mLlこ溶か

す.この液10mLlこ移動相を加えて100mLとし，試料溶液と

する.この液l011Llこっきアセグノレタミドアルミニウ

ムj の純度試験(3)を準用して試験を行うとき，アセクソレタ

ミドの保持時聞にピークを認めない.

チミン，液体クロマトグラフィー用 CoH6N202 白色の粉末

である.

純度試験 本品10mgをメタノーノレ100mLに溶かし，移動相

を加えて250mLとし，試料溶液とする.この液5mLを正確

に量り，移動相を加えて正確に100mLとし，標準溶液とす

る.これらの液l011Lずつを正確にとりジドブジンj の

純度試験(3)を準用して試験を行う.それぞれの液の各々の

ピーク面積を自動積分法により測定するどき，試料溶液のチ

ミン以外のピークの合計面積は，標準溶液のピーク面積より

大きくない.ただし，面積測定範囲は溶媒のピークの後から

チミンの保持待問の約10倍の範囲とする.

チメロサール CvH9HgNa02S 白色から淡黄色の結晶性の粉

末で，水に溶けやすい.

融点 (2.60) 107~1140C 

チモール CH3C6H3(OH)CH(CH3)2 [医薬品各条]

チモール，定量用 ClOH140 [医薬品各条チモーノレJた

だし，定量するとき，チモーノレ(ClOHI40)99.0%以上を含む

もの]

チモール，噴霧試液用 ClOH140 白色の結晶又は結晶伎の粉

末で，芳香性のにおいがある.本品はメタノール又はエタノ

ール(99.5)に極めてj容けやすく，水にほとんど溶けない.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数2960cm-I，
1420cm-1， 1290cm・ 1090cm寸及ひ(810cm-1付近に吸収を

認める.

融点 (2.60) 49~520C 

純度試験他のフェノール類本品1.0gに温湯20mLを加え

て1分間激しく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液5mLに犠化鉄

(m)六水和物27gを水100mLに溶かした液1滴を加えるとき，

液は緑色を呈しでも，青色~紫色を呈しない.

チモール・硫酸・メタノール試液，噴霧用 噴霧試液舟チモー

ノレ1.5gをメタノーノレ100mLfこ溶かし，硫酸5.7mLを加える.

チモールフタレイン C28H3004 [K 8642，特級]

チモールフタレイン試液 チモ}ルフタレインO.lgをエタノー

ノレ(95)I00mLに溶かし，必要ならばろ過する.

チモールブルー C27H300oS [K 8643，特級]

チモールブルー試液 チモールブ、ノレーO.lgをエタノ}ノレ

(95)I00mLに溶かし，必要ならばろ過する.

チモールブルー試液，希 チモーノレブ、ノレー50mgをエタノール

(99.5)I00mLlこ溶かし，必要ならばろ過する.用時製する.

チモールブルー・ジオキサン試j夜 チモールブルー・ 1，4ージ

オキサン試液を見よ.

チモールブルー.1，4ージオキサン試液 チモールブ、ノレー50mg

を1，4ージオキサン100mLlこ溶かし，必要ならばろ過する.

用時製する.

チモールブルー・ジメチルホルムアミド試液 チモールブ、ノレ

一 'N，N ジメチノレホルムアミド試液 を見よ.

チモールブルー 'N，Nージメチルホルムアミド試液 チモール
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ブツレー0.1gをN，Nージメチルホノレムアミド100mLに溶かす.

注射用蒸留水蒸留水，注射用 を見よ.

注射用水 [医薬品各条注射用水j 又は「注射用水(容器入

り)J .なお，用いる試験の包的にかなう水であることが確

認できれば，規格項昆のすべてに適合していることを確認す

る必要はない.] 

抽出用ジチゾン液 ジチゾン液，抽出馬 を見よ.

中性アルミナ， 4%含7l< カラムクロマトグラフィー用中性ア

ルミナを105
0

Cで2時間乾燥し，その50gをとり，気密容器に

入れ，水2.0mLを加え，よく振り混ぜて均質とした後， 2時

間以上放置する.

中性洗剤 陰イオン系又は非イオン系の界面活性剤を含む合成

の洗剤で， 0.25%溶液のpHは6.0~8.0である.用時，水で、

適当な濃度に薄める.

中和エタノールエタノーノレ，中和 を見よ.

Lーチロシン C9Hl1N03 白色の結晶又は結晶性の粉末で，

におい及び味はない.ギ酸に溶けやすく，水に極めて溶けに

くく，エタノール(95)又はジエチルエーテルにほとんど溶け

ない.希塩酸又は希硝酸に溶ける.

旋光度 (2.49)α)~ : -10.5~ -12.50
(乾燥後， 2.5g， 

1molJL塩酸試液， 50mL， 100mm). 

乾燥減量 (2..11) 0.30%以下(1g，105
0

C， 3時間).

含量 99.0%以上. 定量法本品を乾燥し，その約0.3gを

精密に量り，ギ酸6mLに溶かし，酢酸(100)50mLを加え，

0.1molι過塩素酸で滴定(2.5めする(電位差滴定法).同様の

方法で空試験を行い，補正する.

0.1molι過塩素酸1mL=18.12mgC9HlIN03 

Lーチロジン Lーチロシン を見よ.

p，p -DDD (2，2ービス (4ークロロフェニル)-1，1ージクロロエ

タン CI4HlOC14

融点 (2.60) 108~110oC 

純度試験類縁物質本品10mgを生薬純度試験用ヘキサン

に溶かし，正確に100mLとする.この液1mLを正確に量り，

生薬純度試験用ヘキサンを加えて正確に100mLとし，試料

溶液とする.この液2mLを正確に量り，生薬純度試験用ヘ

キサンを加えて正確に100mLとし，標準溶液(1)とする.試

料溶液及び標準溶液(I)1p.Lずつを正確にとり，次の条件で

ガスクロマトグラフィー (2.02) により試験を行う.それぞ

れの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，

試料溶液のp，p-DDD以外のピークの合計面積は標準溶液

(1)のp，p-DDDのピーク困積より大きくない.

試験条件

検出感度及び面積測定範回以外の試験条件は，生薬試験

法 (5.01)の純度試験(2)の試験条件を準用する.

検出感度:標準溶液(I)1mLを正確に量り，生薬純度試

験用ヘキサンを加えて豆確に20mLとし，標準溶液(2)

とする.標準溶液(2)Ip.Lから得たp，p'-DDDのピー

ク面積が自動積分法により測定されるように調整する.

また，標準溶液(I)1p.Lから得たp，p-DDDのピーク

高さがフルスケーノレの20%前後となるように調整す

る.

函積測定範囲:溶媒のピークの後からp，p'-DDDの保持

時間の約2倍の範囲

p，p' -DDE (2，2ービス (4ークロロフェニJレ)-1，1ージクロロエ

チレン C14HsC14

融点 (2.60) 88~90oC 

純度試験 類縁物質 p，p'-DDDの純度試験を準用する.た

だし，標準溶液(1)は，試料溶液1mLを正確に量り，生薬純

度試験用ヘキサンを加えて正確に100mLになるように調製

する.

o，p'ーDDT(1，1，1ート 1)クロロー2ー(2ーク口口フェニル)-2

一(4ークロ口フェニル)エタン) CIA9Cls 

融点 (2.60) 73~750C 

純度試験類縁物質 p，p-DDDの純度試験を準用する.

p，p-DDT(1，1，1ートリクロロ -2，2ービス (4ークロロフェニ

Jレ):工タン) CIA9Cls 

融点 (2.60) 108~110oC 

純度試験類縁物質 p，p'-DDDの純度試験を準用する.た

だし，標準溶液(1)は，試料溶液1mLを正確に量り，生薬純

度試験用ヘキサンを加えて正確に100mLになるように調裂

する.

低分子量へパリン，分子量測定用 二糖単位(分子量約600)の

分子量分布を示す低分子量へパリンで，分子量600から

10000以上の分布を示すもの.ただし，それを対照として低

分子量へパリン層際標準品の平均分子量を求めるとき，分子

量測定用低分子量へパリン国際標準品を対照としたときと比

較して，その差が5%以内のものを用いる.

定量用アジマリン アジマリン，定量用 を見よ.

定量用アセトアルデヒド アセトアルデヒド，定量用 を見よ.

定量用アセメタシンアセメタシン，定量用 を見よ.

定量用アゼラスチン塩酸塩 アゼラスチン塩酸塩，定量用 を

見よ.

定量用アトロピン硫酸塩水和物 アトロヒ。ン硫酸塩水和物，定

重用を見よ.

定量用14ーアニソイルアコニン塩駿塩 4ーアニソイルアコニ

ン塩酸塩，定量用 を見よ.

定量用アプリンジン塩酸趨 アプリンジン極酸塩，定量用 を

見よ.

定量用アミオダロン握酸塩アミオダロン塩酸塩，定量用 を

見よ.

定叢用アミグダリン アミグダリン，定量mを見よ.

定量用アミドトリゾ酸アミドトリゾ酸，定量用 を見よ.

定量用アモスラロール趨酸塩 アモスラローノレ塩酸塩，定量用

を見よ.

定量用アラセプリル アラセプリノレ，定量用 を見よ.

定量用アルブチン アノレブPチン，定量用 を見よ.

定量用アルミノプロフェン アルミノプロフェン，定量用 を

見よ.

定量用ア口プリノール アロプリノール，定量用 を見よ.

定量用イオタラム酸イオタラム酸，定量用 を見よ.

定量用イソクスプリン塩酸塩イソクスプリン塩酸塩，定量用

を見よ.

定量用イソニアジドイソニアジド，定量用 を見よ.

定量用Lーイソロイシン Lーイソロイシン，定量用 を見よ.

定量用イミダブリル塩酸塩 イミダプリノレ塩酸塩，定量用 を

見よ.

定量用イルソグラジンマレイン酸塩 イルソグラジンマレイン
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酸塩，定量用 を見よ.

定量用ウベニメクス ウベニメクス，定量用 を見よ.

定量用ウルソデオキシコール酸 ウルソデオキシコール酸，定

量用を見よ.

定量用エカベトナト 1)ウム水和物 エカベトナトリウム水和物，

定量用 を見よ.

定量用エタクリン酸エタクリン酸，定量用 を見よ.

定量用エチゾラム エチゾラム，定量Jtl を見よ.

定量用エチドロン酸ニナトリウム ェチドロン酸二ナトリウム，

定量用を見よ.

定量用エチレフリン趨駿塩エチレプリン寝酸塩，定量用 を

見よ.

定量用エナント酸メテノロン メテノロンエナント酸エステル，

定量用を見よ.

定量用エパスチン エパスチン，定量用 を見よ.

定量用エフェドリン塩酸塩エフェドリン塩酸塩 を見よ.

定量照エメチン糧費量塩 エメチン塩酸塩，定量用 を見よ.

定量用エモルファゾンエモルファゾン，定量用 を見よ.

定量用塩化ベンゼトニウム ベンゼトニウム塩化物，定量用

を見よ.

定量用塩酸アゼラスチン アゼラスチン塩酸塩，定量用 を見

よ.

定量用糧費量アプリンジン アプリンジン塩酸塩，定量用 を見

よ.

定量用塩酸アミオダロン アミオダロン寝酸塩，定量用 を見

よ.

定量用塩酸アモスラロール アモスラロール塩酸塩，定量照

を見よ.

定量用塩酸イソクスプリン イソクスプリン塩酸塩，定量用

を見よ.

定量用塩酸イミダプリルイミダプリル塩酸塩，定量用 を見

よ.

定量用塩酸エチレフリン エチレプリン塩酸塩，定量用 を見

よ.

定量用海酸エフェドリン エフェドリン塩酸塩を見よ.

定量用塩酸オキシコドン オキシコドン嵐酸塩，定量用 を見

よ.

定量用塩酸クロルプロマジン クロルプロマジン塩酸塩，定量

用を見よ.

定量用塩酸セチリジン セチリジン塩酸塩，定量用 な見よ.

定量用塩酸チアプ1)ド チアプリド塩酸塩，定量用 を見よ.

定量用温自主チアラミド チアラミド塩酸塩，定量用 を見よ.

定量用塩酸ドパミン ドパミン塩酸複，定量用 を見よ.

定量用塩酸トリメタジジン トリメタジジン塩酸塩，定量用

を見よ.

定量用組酸ニカルジピン ニカルジヒ。ン塩酸塩，定量用 を見

よ.

定量用極酸パパペリン パパペリン塩酸塩，定量用 を見よ.

定量用塩酸ヒドララジン ヒドララジン塩酸塩，定量用 を見

よ.

定量用塩酸ヒドロコタルニン ヒドロコタノレニン塩酸塩水和物，

定量用を見よ.

定量照i盆酸ブホルミン ブホノレミン塩酸塩，定量用 を見よ.

定量用i気酸プロカイン プロカイン塩酸塩を見よ.

定量伺塩酸プ口カインアミド プロカインアミド塩酸塩，定量

用を見よ.

定量用塩酸ブロパフェノン プロパフェノン犠酸塩，定量用

を見よ.

定量用趨酸プロプラノロール プロプラノロール塩酸塩，定量

用を見よ.

定量用塩酸ペチジンペチジン塩酸塩，定量用 を見よ.

定量用塩酸ベニジピンベニジヒ。ン塩酸塩，定量尽 を見よ.

定量用塩酸ベラパミルベラパミル塩酸極，定量用 を見よ.

定量用dl一塩酸メチルエフェドリン dlーメチルエフェドリン

塩酸塩を見よ.

定量用塩酸メトホルミン メトホノレミン塩酸塩，定量用 を見

よ.

定量用塩険メピパカイン メヒ。パカイン塩酸塩，定量用 を見

よ.

定量用糧酸モルヒネ モルヒネ塩酸塩水和物，定量用 を見よ.

定量用塩酸ラベタロール ラペタロール塩酸塩，定量用 を見

よ.

定量用オキシコドン塩酸i盆水和物 オキシコドン塩酸塩水和物，

定量用を見よ.

定量照カイニン駿 カイニン酸水和物 を見よ.

定量用力イニン駿水和物 カイニン酸水和物 を見よ.

定量用カドララジン カドララジン，定量用 を見よ.

定量用 (E)ーカプサイシン (E)ーカプサイシン，定量用 を

見よ.

定量用カルパミン酸クロルフェネシン クロルフェネシンカノレ

バミン酸エステル，定量用 を見よ.

定量用カルベジロール カノレペジロール，定量用 を見よ.

定量用カンデサルタンシレキセチル カンデサルタンシレキセ

チノレ，定量用 0:見よ.

定量用キナプリル塩駿塩 キナプリル塩酸塩，定量用 を見よ.

定量帰[6]ーギンゲロール [6]ーギンゲロール，定量用 を見

よ.

定量用グアヤコール グアヤコール，定量用 を見よ.

定量用クエン酸モサプリド モサプリドクエン酸塩水和物，定

量用を見よ.

定量用クルクミン クノレクミン，定量用 を見よ.

定最用クロラゼプ酸ニカリウム クロラゼプ酸二カリウム，定

重用を見よ.

定量用クロルジアゼポキシド クロルジアゼポキシド，定量用

を見よ.

定最期ク口ルフェネシンカルパミン酸エステル クロノレフェネ

シノレカルパミン酸エステル，定量用 を見よ.

定量用クロルプロパミド クロノレプロパミド，定最用 を見よ.

定量用クロルプロマジン塩酸泡 クロルプロマジン塩酸塩，定

量用を見よ.

定量用 (E)ーケイ皮酸 (E)ーケイ皮酸，定量用 を見よ.

定量用ケトコナゾール ケトコナゾーノレ，定量用 を見よ.

定量用ゲニポシド グニポシド，定量用 を見よ.

定量用コデインリン酸温水和物 コデ、インリン酸塩水和物，定

量用を免よ.

定量用コハク酸シベンゾリン シベンゾリンコハク酸塩，定量

用を見よ.

定量用サイコサボニンa サイコサボニンa，定量用 を見よ.
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定量用サイコサボニンb2サイコサボニンb2，定量用 を見よ.

定量用サイコサポニンd サイコサボニンd，定量用 を見よ.

定量用サ1)チル酸サリチル酸，定量用 を見よ.

定量用ザルトプロフェン ザノレトプロフェン，定量用 を見よ.

定量用サントニンサントニン，定量用 を見よ.

定量用ジアゼパム ジアゼパム， JE量用 を見よ.

定量用ジスチグミン臭化物 ジスチグミン臭化物，定量用 を

見よ.

定量用ジド口ゲステロン ジドロゲステロン，定量用 を見よ.

定量用シネオール シネオール，定量用 を見よ.

定量用シノキサシン シノキサシン，定量用 を見よ.

定量用シノブファギン シノブブァギン，定量用 を見よ.

定量用ジヒド口コデインリン費量頃 ジヒドロコデインリン酸塩，

定量用を見よ.

定量用シベンゾリンコハク酸組 シベンゾリンコハク酸塩，定

量用を見よ.

定量用ジメンヒドリナート ジメンヒドリナート，定量用 を

見よ.

定量用ジモルホラミン ジモノレホラミン，定量用 を見よ.

定量用臭化ジスチグミン ジスチグミン臭化物，定量尽 を見

よ.

定量用j琵石酸メトプロロール メトプロロール酒石酸頃，定量

用を見よ.

定量用酒石酸レパ口ルファン レバロルファン潜石酸塩，定最

用を見よ.

定量用硝酸イソソルビド硝酸イソソルビド，定量用 を見よ.

定量用硝酸ストリキニーネ ストリキニーネ硝酸塩，定量用

を見よ.

定量用硝酸ナファゾリン ナファゾリン硝酸塩，定量用 を見

よ.

定量用 [6]ーショーガオール [6]ーショーガオール，定量用

を見よ.

定量用シラザプリル シラザプリル水和物，定量用 を見よ.

定量用シラザプ1)ル水和物 シラザプリノレ水和物，定量用 を

見よ.

定量用シラスタチンアンモニウム シラスタチンアンモニウム，

定量用安見よ.

定量用ストリキニーネ硝酸塩 ストリキニーネ硝酸塩，定量用

を見よ.

定量用スルピリド スノレピリド，定量用 を見よ.

定量用スルピリン スルピリン水和物，定量用 を見よ.

定量舟スルピリン水和物 スルピリン水和物，定量用 を見よ.

定量用セチリジン塩酸復セチリジン塩酸塩，定量用 を見よ.

定量用ゾルピデム酒石酸境 ソソレヒ。デ、ム沼石酸塩，定量用 を

見よ.

定量用タムスロシン塩酸塩 タムスロシン塩酸塩，定量用 を

見よ.

定量用炭酸カルシウム炭酸カルシウム，定量用 を見よ.

定量用チアプリド塩酸塩 チアプリド塩酸塩，定量用 を見よ.

定量用チアラミド塩酸塩 チアラミド境酸塩，定量用 を見よ.

定量用チオペンタール チオペンタール，定量用 を見よ.

定量舟チペピジンヒベンズ酸塩 チペピジンヒベンズ酸塩，定

量用を見よ，

定量用チモールチモーノレ，定量用 を見よ.

定量用テオフィリンテオフィリン，定量用 を見よ.

定量用デヒドロコリダリン硝化物 デヒドロコリダリン硝化物，

定量用を見よ.

定量用テモカプリル塩酸塩 テモカプリノレ塩酸塩，定最用 を

見よ.

定量用テルビナフィン塩酸塩 テノレビナフィン塩酸塩，定量用

を見よ.

定量用ドキシフル 1)ジン ドキシフノレリジン，定量用 を見よ.

定量用ドパミン塩酸塩 ドパミン塩酸塩，定量照 を見よ.

定量用トリメタジジン趨罰金塩 トリメタジジン塩酸塩，定量用

を見よ.

定量用ドロキシドI~ ドロキシドパ，定量用 を見よ.

定量用ナファゾリン硝酸纏ナファゾリン硝酸塩，定量用 を

見よ.

定量用ニカルジピン組酸泡 ニカノレジヒ。ン塩酸塩，定量剤 を

見よ.

定量用ニコモールニコモール，定量用 を見よ.

定最期ニセルゴリンニセルゴリン，定量用 を見よ.

定量用ニトレンジピン ニトレンジピン，定量用 を見よ.

定量用パパペリンi盆酸塩 パパペリン塩酸塩，定量用 告と見よ.

定量用パラアミノサリチル酸カルシウム水和物 パラアミノサ

リチ/レ酸カルシウム水平日物，定量用 を見よ.

定量用Lーパリン Lーバリン，定量用 を見よ.

定量用パルパロインバルパロイン，定量用 を見よ.

定量用パルプロ酸ナトリウム パルプロ酸ナトリウム，定量用

を見よ.

定量用ハロペ 1)ドールハロベリドール，定量用 を見よ.

定量用ビソプ口ロールフマル酸塩 ピソプロロールブマノレ酸塩，

定量用を見よ.

定量用ヒト血清アルブミン ヒト血清アルブ、ミン，定量用 を

見よ.

定量用ヒドララジン塩酸塩 ヒドララジン塩酸塩，定量用 を

見よ.

定量用10ーヒドロキシー2ー(E)ーデセン酸 10ーヒドロキシ

-2-(E)ーデセン酸，定量用 を見よ.

定量用ヒドロコタルニン塩酸塩水和物 ヒドロコタルニン塩酸

塩水和物，定量用 を見よ.

定量用ヒベンズ酸チペピジン チペピジンヒベンズ酸複，定量

用を見よ.

定量用ヒルスチン ヒルスチン，定量用 を見よ.

定量用ファモチジン ファモチジン，定量用 を見よ.

定量用フエニトイン フェニトイン，定量用 を見よ.

定量用フェノパJレビタール ブエノバルピタール，定量用 を

見よ.

定量用フェノール フェノール，定量用 を見よ.

定量用フェノールスルホンフタレイン フェノーノレスルホンブ

タレイン，定量用 を見よ.

定量用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液 ブシモノ

エステルアルカロイド混合標準試液，定量用 を見よ.

定量用ブシラミン ブシラミン，定量用 を見よ.

定量用ブテナフィン梅酸塩 ブテナブイン塩酸塩，定量用 を

見よ.

定量用ブファリン ブファリン，定量用 を見よ.

定量用ブホルミン梅酸塩 ブホ/レミン塩酸塩，定量用 を見よ.
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定量用フマル骸ビソプロロール ビソプロロールフマル酸塩，

定量用を見よ.

定量用プラゼパム プラゼパム，定量照 を見よ.

定量用フルトプラゼ、パム フノレトプラゼパム，定量用 を見よ.

定量用フルラゼパム フルラゼパム，定量用 を見よ.

定量用フレカイニド酢酸塩 フレカイニド酢酸塩，定量用 を

見よ.

定量用プロカイン塩酸塩 プロカイン塩酸塩，定量用 を見よ.

定量用プロカインアミド樋罰金纏 プロカインアミド塩酸塩，定

量用を見よ.

定量問プロパフェノン塩酸塩 プロパフェノン塩酸塩，定量用

を見よ.

定量用プロピルチオウラシル プロヒ。ノレチオウラシノレ，定量用

を見よ.

定量用プロプラノロール塩酸塩 プロプラノロール塩酸塩，定

量用を見よ.

定量用フロプロピオン フロプロピオン，定量用 を見よ.

定量用ペオノールペオノール，定量用 を見よ.

定量用ベザフィブラート ペザフィブラート，定量用 を見よ.

定量用ヘスペリジンヘスペリジン，定量用 を見よ.

定量用ベタヒスチンメシル酸塩 ベタヒスチンメシル酸塩，定

量用を見よ.

定量用ペチジン梅酸塩ベチジン塩酸塩，定量用 を見よ.

定量用ベニジピン渇酸樋ベニジヒ。ン塩楼塩，定量照 宏見よ.

定量用ベラパミル塩酸峰ベラパミル塩酸温，定量用 を見よ.

定量用ベラプ口ストナトリウム ベラプロストナトリウム，定

重量用 を見よ.

定量用ペリルアルデヒドペリルアルデヒド，定量用 を見よ.

定量用ペルフェナジンマレイン酸樋 ペノレフェナジンマレイン

酸塩，定量用 を見よ.

定量用ベンゼトニウム趨化物 ベンゼトニウム塩化物，定量用

を見よ.

定量用ベンゾイルヒパコニン塩酸塩 ベンゾイルヒパコニン塩

酸塩，定量用 を見よ.

定量用ベンゾイルメサコニン塩酸塩 ベンゾイノレメサコニン塩

駿塩，定量用 を見よ.

定量用ボグリボース ボグリボース，定量用 を見よ.

定量用マグノロールマグノロール，定量用 を見よ.

定量用マレイン酸イルソグラジン イノレソグラジンマレイン酸

塩，定量尽 を見よ.

定量用マレイン自主ペルフェナジン ペルフェナジンマレイン酸

塩，定量用 を見よ.

定量用マレイン酸メチルエルゴメトリン メチルエルゴメトリ

ンマレイン酸塩，定量用 を見よ.

定量用メシル駿ベタヒスチン ベタヒスチンメシル酸塩，定量

用を見よ.

定量用dlーメチルエフェドリン塩酸塩 d メチノレエフェドリ

ン塩酸塩を見よ.

定量用メチルエルゴメトリンマレイン酸塩 メチルエルゴメト

リンマレイン酸塩，定量用 を見よ.

定量照メチルドI~ メチノレド、パ水和物，定量用 を見よ.

定量用メチルドパ水和物 メチルドパ水和物，定量照 を見よ.

定量用メテノロンエナント畿エステル メテノロンエナント酸

エステノレ，定量用 を見よ.

定量用メトクロプラミド メトクロプラミド，定量用 を見よ.

定量用メトプ口口ール溺石酸塩 メトプロロール酒石酸塩，定

量用を見よ.

定量用メトホルミンi盆酸塩 メトホノレミン塩酸塩，定量用 を

見よ.

定量用メトロニダゾール メトロニダ、ゾール，定量用 を見よ.

定量用メピパカインi盆酸塩 メピパカイン塩酸塩，定量用 を

見よ.

定量用メフルシド メフノレシド，定量用 を見よ.

定量用Iーメントール l メントーノレ，定量用 を見よ.

定量用モサプリドクエン酸i鼠水和物 モサプリドクエン酸塩水

和物，定量用 を見よ.

定量用モルヒネ塩酸極水平日物 モルヒネ塩酸塩水和物，定量用

を見よ.

定量用ヨウ化イソプロピル ヨウ化イソプロヒ。ル，定量用 を

見よ.

定量用ヨウ化カリウム ヨウ化カリウム，定量用 を見よ.

定量用ヨウ化メチル ヨードメタン，定量用 を見よ.

定量用ヨウ素 ヨウ素，定量用 を見よ.

定量用ヨードメタン ヨードメタン，定量周 を見よ.

定量用ラベタロール海酸塩 ラペタロール複酸塩，定量用 を

見よ.

定量用リシノブリル リシノプリル水平日物，定量用 を見よ.

定最用リシノプリル水和物 リシノプリル水和物，定量用 を

見よ.

定量用リスペリドン リスペリドン，定量用 を見よ.

定量用リドカイン リドカイン，定量罵 を見よ.

定量用硫酸アト口ピン アトロピン硫酸塩水和物，定量用 を

見よ.

定量用リンコフイリン リンコフィリン，定量用 を見よ.

定量用リン酸コデイン コデインリン酸塩水平日物，定量用 を

見よ.

定量用リン酸ジヒドロコデイン ジヒドロコデインリン酸塩，

定量用を見よ.

定量用レジブ、フォゲニン レジブフォグニン，定量用 を見よ.

定量用レパミピド レパミピド，定最用 を見よ.

定量用レパロルファン酒石酸塩 レバロルファン酒石酸塩，定

最用を見よ.

定量用L一口イシン Lーロイシン，定量用 を見よ.

定量用ロガニン ロガニン，定量用 を見よ.

定量用ロスマリン酸 ロスマリン酸，定量用 を見よ.

定量用ワルファリンカリウム ワルファリンカリウム，定量用

:a:見よ.

2'ーヂオキシウリジン，液体クロマトグラフィー用

C9H12N20o 白色の結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 162~ 166"C 

純度試験 本品3.0mgを薄めたメタノール(I→25)に溶かし，

50mLとする.この液101lLにつきイドクスウリジン点

目艮液j の純度試験の試験条件に従い，液体クロマトグラフイ

ー (2.01)により試験を行う.主ピークの保持時間の約2{i音の

範囲について，各々のピーク面積を自動積分法により測定し，

面積百分率法により 2'ーデオキシウリジンの量を求めるとき

98.5%以上である.

含量 98.5%以上. 定量法本品を60
0

Cで3時間減圧乾燥

3 OO~(3 
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し，その約5mgを精密に量り，水に溶かし，正確に250mL

とする.この液10mLを正確に量り，水を加えて正確に

20mLとする.この液につき，紫外可視吸光度測定法(2.24)

により試験を行い， 262nm付近の吸収極大の波長における

吸光度Aを測定する.

デオキシウリジン(C9H，2N205)の量(mz)=Jf-×5000
447 

テオフィリン C7H必.J'402 虫色の粉末で，水に溶けにくい.

融点 (2.60) 269~2740C 

純度試験 カフェイン，テオブロミン又はパラキサンチン

本品0.20gに水酸化カリウム試液5mL又はアンモニア試液

5mLを加えるとき，液はいずれも澄明である.

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 4時間).

含量 99.0%以上. 定量j去本品を乾燥し，その約0.25g

を精密に量り ，N，Nージメチルホノレムアミド、40mLfこ溶かし，

O.lmolιナトリウムメトキシド液で滴定 (2.50) する(指示

薬:チモーノレブソレー 'N，Nージメチノレホルムアミド試液3i街).

同様の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmollLナトリウムメトキシド液1mL=18.02mg C7H:剥402

テオフィリン，定量用 C7HsN402 [医薬品各条テオフィ

リン」ただし，次の試験に適合するもの]

純度試験類縁物質本品50mgを水に溶かし， 100mLとし，

試料溶液とする.この液1mLを正篠に量り，水を加えて正

確に200mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

20p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

商積を自動積分法により澱定するとき，試料溶液のテオフィ

リン以外のピークの合計面積は，標準溶液のテオフィリンの

ピーク函積より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:270nm) 

カラム:内径6mm，長さ15cmのステンレス管に5p.mの

液体クロマトグラブイー用オクタデシルシリル化シリ

カグルを充てんする.

カラム温度:40
0C付近の一定温度

移動棺:薄めた酢酸(100)(1→100)/メタノール混液

(4: 1) 

流量:テオフィリンの保持時間が約10分になるように

調整する.

面積測定範倒:テオフィリンの保持時隠の約31音の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，7.1<を加えて

正確に25mLとする.この液2011Lから得たテオフィ

リンのピーク面積が，標準溶液のテオフィリンのピー

ク面積の15~25%になることを確認する.

システムの性能:標準溶液20p.Lにつき，上記の条件で

操作するとき，テオフィリンのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ3000段以上， l.5以下

である.

システムの再現性:標準溶液20p.Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，テオフィリンのピーク面

積の相対標準偏差は3.0%以下である.

1ーデカンスルホン自主ナトリウム ClOH2，Na03S 白色の粉末

である.

純度試験溶状本品1.0gを水20mLに溶かすとき，液は無

色澄明である.

乾燥減量 (2.41) 3.0%以下(1g，105
0
C， 3時滞).

含量 98.0%以上. 定量j去本品約0.45gを精密に量り，

水50mLfこ溶かした液をカラム(0.3~ 1.0mmのカラムクロマ

トグラフィー用強酸性イオン交換樹脂(H型)約20mLを内径

約1.2cm，高さ約25cmのクロマトグラフィー管に注入して

製したもの)に入れ， 1分間約4mLの速度で流す.次にカラ

ムを水150mLを用いて1分間約4mLの速度で洗う.洗液は先

の流出液に合わせ， O.lmo阻 J水酸化ナトリウム液で滴定

(2.50)する(電位差満定法).同様の方法で空試験を行い，補

正する.

O.lmol!L水酸化ナトリウム液1mL=24.43mgClOH2，Na03S 

Iーデカンスルホン酸ナトリウム試液， 0.0375mo阻 1ーデカ

ンスノレホン酸ナトリウム3.665gを水400mLに溶かす.

滴定用2，6ージクロロインドフェノールナトリウム試液 2，6一

ジクロロインドフェノールナトリウム試液，滴定用 を見よ.

nーデシルトリメチルアンモニウム臭化物 C13H30NBr 白色

の粉末である.融点:約2320C(分解).

含量 99%以上. 定量法本品約0.5gを精密に量り，水

50mLに溶かし， O.lmo眠

薬:クロム富酸妻カリウム試j液夜1mLリ，).同様の方法で空試験を行

い，補正する.

O.lmol!L硝酸銀液1mL=28.03mg C'3H30NBr 

nーデシルトリメチルアンモニウム臭化物試液， 0.005mol!L 

リン酸二水素カリウム6.94g，リン酸水素ニナトリウム十二

水和物3.22g及び臭化n デシルトリメチルアンモニウム

1.40gを水に溶かし， 1000mLとする.

テストステロン C19H2S02 白色の結品又は結晶性の粉末で

ある.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数3530cm"，

3380cm"， 1612cm"， 1233cm"， 1067cm"及び1056cm"付

近に吸収を認める.

テストステ口ンプロピオン酸エステル C22H3203 [医薬品各

条]

テセ口イキン用細胞懸濁液細胞懸濁液，テセロイキン用 を

見よ.

テセロイキン用参照抗インターロイキンー2抗体 参照抗イン

ターロイキン-2抗体，テセロイキン用 を見よ.

テセロイキン用試験菌移植培地試験菌移植培地，テセロイキ

ン用を見よ.

テセロイキン用試験菌移植培地斜箇 試験菌移植培地斜面，テ

セロイキン用 を見よ.

テセロイキン用等電点マーカ一 等電点マーカー，テセロイキ

ン用を見よ.

テセロイキン用発色試j夜発色試液，テセロイキン用 を見よ.

テセロイキン用普通カンテン培地普通カンテン培地，テセロ

イキン用 を見よ.

テセロイキン用分子量マーカ一 分子量マーカー，テセロイキ

3 OO~ì' 4 
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ン用を見よ.

テセロイキン用力価iRIJ定用培地 力価損IJ定用培地，テセロイキ

ン用を見よ.

デソキシコール酸ナトリウム C24H39Na04 本品は白色の結

品性の粉末で，においはない.

確認試験 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトルiJllJ定法

(2.25) の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数

3400cm"'. 2940cm"'. 1562cm"'及び1408cm争'{寸近に吸収を

認める.

純度試験類縁物質本品0.10gをメタノール10mLfこ溶か

し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノー

ノレを加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これらの

液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行

う.試料溶液及ひさ標準溶液10p.Lずつを簿層クロマトグラフ

ィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.

次に1-ブタノーノレ/メタノール/酢酸(100)混液(80: 40 : 

1)を展涛溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

これに濃硫酸を均等に噴霧し. 105
0

Cで10分間加熱するとき，

試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液か

ら得たスポットより濃くない.

鉄 Fe 片状，板状，粒状，線状などに成型したもの.鉄

(Fe)97.7%以上.磁石により吸引される.

鉄・フェノール試液 硫酸アンモニウム鉄(II)六水和物1.054g

を水20mLfこ溶かし，硫酸1mL及ひや過酸化水素(30)1mLを加

え，泡立ちが止むまで加熱した後.7Jくを加えて50mLとする.

この液3容量をメスフラスコにとり，冷却しながら硫酸を加

えて100容量とし，鉄・硫酸溶液を製する.別にフェノール

を再留し，初めの10%と，終わりの5%容量を除いた留液を

湿気を避けて約2f音容量の質量既知の乾燥共栓フラスコにと

り，栓をして氷冷し，ガラス棒で表面の留まるのを紡ぎなが

ら完全に結晶させ，乾燥して質量を量る.このフラスコにフ

ェノールの1.13f音質量の鉄・硫酸溶液を加え，密検し，冷却

せずに時々振り動かしてフェノーノレを溶かした後，激しく振

り混ぜ，暗所に 16~24時間放置する.この混液にその

23.5%に相当する薄めた硫酸(10→21)を加え，よく混和し，

乾燥共栓瓶に入れ，湿気を避けて椿所に保存する.この溶液

は6箇月以内に使用する.

鉄・フェノール訪液，希 鉄・フェノール試液10mLfこ水

4.5mLを加える.用特製する.

鉄試験用アスコルビン敵 Lーアスコルビ、ン般 を見よ.

鉄試験用酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液.pH4.5 酢酸・酢酸ナ

トリウム緩衝液.pH4.5.鉄試験用 を見よ.

鉄粉 F巴 光沢のない灰色~灰黒色の粉末で，徽石に吸引さ

れる.

確認試験 本品の塩酸溶液u→50)1mLを水で、薄めて15mL

とした液に，ヘキサシアノ鉄(III)酸カリウム試液O.lmLを加

えるとき.i夜は青色を呈する.

テトラエチルアンモニウムヒドロキシド獄液 テトラエチルア

ンモニウムヒドロキシド、[(C2Ho)4NOH: 147.26]を10%含む

水溶液である.無色澄明の液で強いアンモニア臭がある.ま

た，本品は強い塩基で，空気中でたやすく二酸化炭素を吸収

する.

含量 10.0~1 1.0%. 定量法 あらかじめ水15mLを入れ

た共栓フラスコに本品約3gを精密に量り. O.lmollL塩酸で

滴定 (2.50)する(指示薬:メチルレッド試液3i爵).同様の方

法で空試験を行い，補正する.

O.lmollL塩酸1mL=14.73mg CSH2，NO 

テトラキスヒドロキシプロピルエチレンジアミン，ガスクロマ

トグラフィ一周 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

テトラクロロ金試液 テトラクロロ金(III)酸試液 を見よ.

テトラクロ口金(m)酸四水和物 HAuC14・4H20 [K 8127. 

特級l
テトラクロロ金 (m)酸試液 テトラクロロ金(III)酸四水和物19

を水35mLfこ溶かす.

テトラサイクリン C22H24N20S 黄色~暗い黄色の結晶又は

結晶性の粉末で，エタノールにやや溶けにくく，水に極めて

溶けにくい.

含 量 本 品1mgは87011g(カ価)以上を含む. 定量j去 「テ

トラサイクリン塩酸塩Jの定量法を準用する.ただし，本品

の量[p.g(カ価)]は次式により求める.

テトラサイクリン(C22H24N20S)の最[l1g(カ価)]

=且;JSXAr/AsX 1000 

Ms :テトラサイクリン塩駿塩標準品の秤取量[mg(カ価)]

テトラサイクリン塩酸海 C22H剖 N20S・HCl 黄色の結晶又

は結晶性の粉末である.

純度試験類縁物質本品20mgをO.OlmollL塩酸試液に溶

かして25mLとし，試料溶液とする.試料溶液20p.Lfこっき，

「オキシテトラサイクリン塩酸塩Jの純度試験(2)を準用し，

試験を行う.各々のピーク面積を自動積分法により測定し，

面積百分率法によりそれらの量を求めるとき，テトラサイク

リン以外のピークの合計量は10%以下である.

テトラデシルトリメチルアンモニウム臭 化物

CH3( CH~ '3N( CH3)gBr 白色の粉末である.

純度試験溶状本品1.0gを水20mLfこ溶かすとき. ii夜は無

色澄明である.

含量 98.0%以上. 定量法本品約0.5gを精密に量り. 71< 

100mLに溶かし，水/硝酸混液(2: 1)5mLを加え，

O.lmollL硝酸銀液でi商定 (2.50)する(電位差滴定法).悶様の

方法で空試験を行い，補正する.

O.lmollL硝酸銀液1mL=33.64mgC'7H3SNBl' 

テトラヒド口キシキノン C6H406 暗青色の結晶で，光によ

って黄色に変わる.エタノール(95)にやや溶けやすく.7l<に

やや溶けにくい.

テトラヒドロキシキノン指示薬 テトラヒドロキシキノン19

に白糖100gを加え，均等に混和する.

テトラヒドロフラン CH2(CH2hcH20 [K 9705.特級]

テトラヒドロフラン，液体クロマトグラフィー用 CAsO 

無色澄明の液体である.

屈折率 (2.45) n~: 1.406~ 1.409 

密度(2.56) (200C) 0.884~0.889g/mL 

純度試験紫外吸収物質本品につき，水を対照どして，紫

外可視吸光度調~定法 (2.24) により試験を行うとき，波長

240nm. 254nm. 280nm. 290nm及び300~400nmにおけ

る吸光度は，それぞれ0.35.0.20. 0.05. 0.02及び0.01以下

3 OO~( り
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である.

過酸化物 K 9705の試験法により試験を行うとき， 0.01% 

以下である.

テトラヒドロフラン，ガスクロマトグラフイー用 テトラヒド

ロフランに硫酸鉄(日)七水和物を加えて蒸留する.

貯法窒素を封入し，冷暗所で保存する.

テトラフェニルホウ酸ナトリウム (CGH5)ANa [1{ 9521，テ

トラフェニルほう酸ナトリウム，特級]

テトラフェニルボロンカリウム試液 フタル酸水素カリウム溶

液u→500)50mUこ酢酸(31)1mLを加える.この液にテトラ

フェニルホウ酸ナトリウム溶液(7→1000)20mLを加えてよ

く振り混ぜ 1時間放置した後，生じた沈殿を洗する.沈殿

の1/3量をとり， 7l<100mLを加えて約500Cで振り混ぜなが

ら5分間加湿した後，急冷し，常温で待々振り混ぜ， 2時間

放置した後，ろ過する.初めのろ液30mLを除く.

テトラフェニルボロンナトリウム テトラフェニルホウ酸ナト

リウム を見よ.

テトラブチルアンモニウム硫酸水素塩 ClGH37NO"S 白色の

結晶性の粉末である.

含量 98.0%以上. 定量法本品約0.7gを精密に量り，新

たに煮沸し冷却した水100mUこ溶かし， O.lmo阻，水酸化ナ

トリウム液で滴定 (2.5めする(指示薬:ブロモクレゾールグ

リーン・メチルレッド試液3滅).

O.lmolJL水酸化ナトリウム液1mL=33.95mgClGH37NO"S 

テトラブチルアンモニウムリン酸ニ水素塩 (CA9)"NH2P04 

白色の粉末で，水にやや溶けやすい.

含量 97.0%以上. 定量j去本品1.5gを精密に量り，水

80mLに溶かし， 0.5molJL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.5め

する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

0.5mol江J水酸化ナトリウム液1mL

= 169.7mg(CA9)4NH2P04 

テトラ-nーブチルアンモニウム塩化物 ClGH3GClN 白色の

結晶で，潮解性がある.

水分 (2.48) 6.0%以下(O.lg).

含量換算した脱水物に対し， 95.0%以上. 定量j去本品

約0.25gを精密に量り，水50mLに溶かし， O.lmolJL硝酸銀

液で滴定 (2.50}する(電位差滴定法).

O.lmollL硝酸銀液1mL=27.79mgClGH3GClN 

テトラ -nーブチルアンモニウム臭化物 [CH3(CH必]4NBr

白色の結晶又は結晶性の粉末で，わずかに特異なにおいがあ

る.

融点 (2.60) 101~1050C 

純度試験溶状本品1.0gを水20mUこ溶かすとき，液は無

色澄明である.

含量 98.0%以上. 定量j去本品約0.5gを精密に量り，7l<

50mUこ溶かし，希硝酸5mLを加え，強く振り混ぜながら

O.lmolι硝酸銀液で滴定 (2.50}する(電位差濡定法).何様の

方法で空試験を行い，補正する.

O.lmollL硝酸銀液1mL=32.24mg ClGH30NBr 

テトラブチルアンモニウムヒドロキシド試液 テトラブチルア

ンモニウムヒドロキシド、[(CA9)4NOH: 259.47]を13g/dL含

む水溶液である.

含量 1 1. 7~14.3g/dL. 定量法 あらかじめ水15mL:5:入

れた共栓フラスコの質量安量り，これにテトラブチルアンモ

ニウムヒド、ロキシド、(CA9)4NOH約0.3gに対応する量を精密

に量り， O.lmollL塩酸で滴定 (2.50}する(指示薬:メチルレ

ッド試液3滴).

O.lmolι主主酸1mL=25.95mgClGH37NO 

テトラブチルアンモニウムヒドロキシド試液， 0.005mo阻d

テトラブチルアンモニウムヒドロキシド試液10mLに水

700mLを加え，薄めたリン酸u→10)を加えてpHを4.0に調

整した後，水を加えて1000mLとする.

テトラブチルアンモニウムヒドロキシド試液， 40% テトラ

ブチルアンモニウムヒドロキシド~[(CÆ9)4NOH : 259.47]を

40g/dL含む水溶液である.

含量 36~44g/dL. 定量法本品10mLを正確に量り，

1molJL塩酸で、滴定 (2.50}する(指示薬:メチルレッド試液3

i街).

1molJL塩酸1mL=259.5mgC16H37NO 

テトラブチルアンモニウムヒドロキシド・メタノール試液 テ

トラブチルアンモニウムヒドロキシド [(CA9)4NOH: 

259.47]:5: 25g/dL含むメタノール溶液で、ある.無色~微黄色

澄明の液で，アンモニア臭がある.

含叢 22.5~27.5g/dL. 定量j去本品15mLを正確に量り，

1molJL塩酸で、滴定(2.50}する(指示薬:メチルレッド試液3

i商).

1molJL塩酸1mL=259.5mgClGH37NO 

10%テトラブチルアンモニウムヒドロキシド・メタノール試

液 テトラブチルアンモニウムヒドロキシド

[(CA9)4NOH : 259.47]を10g/dL含むメタノール溶液である.

含量 9.0~11.0g/dL. 定最法 あらかじめ水20mLを入

れた共栓フラスコに本品2mLを正確に量り， O.lmolJL塩酸

で滴定 (2.50}する(指示薬:メチノレレッド試液封筒).

O.lmoνL塩酸1mL=25.95mgClGH37NO 

テトラー nープ口ピルアンモニウム臭化物

[CHaCHzCH2]4NBr 白色の結晶又は結晶性の粉末である.

純度試験溶状本品1.0gを水20mLに溶かすとき，液は無

色澄明である.

含量 98.0%以上. 定量j去本品約O.4gを精密に量り，水

50mUこ溶かし，希硝酸5mLを加え，強く振り混ぜながら

O.lmolJL硝酸銀液で滴定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の

方法で空試験念行い，禄正する.

O.lmoνL硝酸銀液1mL=26.63mg C12H28NBr 

テトラブロムフェノールフタレインエチルエステル試液 テト

ラブロモブェノールフタレインエチノレエステル試液 を見よ.

テトラブ口ムフヱノールフタレインエチルヱステルカリウム塩

テトラブロモフェノールフタレインエチルエステルカリウム

を見よ.

テトラブロモフェノールフタレインエチルエステル試液 テト

3 Ooti'G 
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ラブロモブエノールブタレインエチルエステルカリウムO.lg

を酢酸(100)に溶かし， 100mLとする.用特製する.

テトラブ口司王フェノールフタレインエチルヱステルカリウム

C22H13Br4K04 [K 9042，特級]

テトラ-nーへプチルアンモニウム臭化物 [CH3(CH06]4NBl' 

白色の結晶又は結晶性の粉末で，わずかに特異なにおいがあ

る.

融点 (2.60) 87~89"C 

含量 98.0%以上. 定量j去本品約0.5gを精密に量り，薄

めたアセトニトリル(3→5)50mUこ溶かし，希硝駿5mLを加

え，強く振り混ぜながらO.lmo阻 J硝酸銀液で滴定 (2.50)す

る(電位差i商定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmollL硝酸銀液1mL=49.07mgC2sH60NBl' 

テトラ-nーペンチルアンモニウム臭化物 [CH3(CHθ.J4NBl' 

白色の結晶又は結晶性の粉末で，吸湿{主である.

融点 (2.60) 100~1010C 

テトラメチルアンモニウムヒドロキシド (CH3)4NOH 通例，

約10%の水溶液どして知られている.無色澄明の液で強い

アンモニア臭がある.本品はアンモニアよりその塩基度は強

い.空気中でたやすく二酸化炭素を吸収する. 10%水溶液

を照いる.

純度試験 アンモニア及び他のアミン類 あらかじめ水約

5mLを入れたはかり瓶にテトラメチルアンモニウムヒドロ

キシド[(CH3)4NOH]約0.3gに対応する量を正確に量り，これ

に1mol!L塩酸をやや過量的4mL)加えた後，水浴上で蒸発乾

闘する.残留物を105"Cで2時間乾燥したもの(極化テトラメ

チルアンモニウム)に0.8317を乗じて得たテトラメチルアン

モニウムヒドロキシド[(CH3)4NOH]の量は，定量f去で得た

テトラメチノレアンモニウムヒドロキシド[(CH3)4NOH]の量

の土0.2%である.

不揮発性残分 0.02%以下(5mL，105"C， 1時間).

含量表示量の98%以上. 定量法 あらかじめ水15mLを

入れた共栓フラスコの質量を量り，これにテトラメチルアン

モニウムヒドロキシド[(CH3)4NOH]約0.2gに対応する最を正

確に量り， O.lmol!L塩酸で滴定 (2.5めする(指示薬:メチル

レッド試液).

O.lmollL塩酸1mL=9.1l5mgCA13NO 

テトラメチルアンモニウムヒドロキシド試液 テトラメチルア

ンモニウムヒドロキシド15mLを正確に量り，エタノール

(99.5)を加えて正確に100mLとする.

テトラメチルアンモニウムヒドロキシド試液， pH5.5 テトラ

メチルアンモニウムヒドロキシド10mLに水990mLを加え，

薄めたリン酸(1→10)を加えてpH5.5fこ調整する.

テトラメチルアンモニウムヒドロキシド・メタノール試液 テ

トラメチルアンモニウムヒドロキシド[(CH3)4NOH: 91.15] 

を10g/dL含むメタノール溶液である.

含量 9.0~11.0g/dL. 定量法 あらかじめ水20mLを入

れた共桧フラスコに本品2mLを正確に量り， O.lmo阻J塩酸

で濡定 (2.50)する(指示薬:ブロモクレゾ-jレグリン・メチ

ノレレッド試液).

O.lmolι塩酸1mL=9.1l5mg CA13NO 

N，N，N'，N'ーテトラメチルエチレンジアミン

(CH3)2NCH2CH2N(CH3h 微黄色澄明な液体である.

比重 (2.56) d!O : 0.774 ~ 0.799 

含量 99.0 %以上.

テトラメチルシラン，核磁気共鳴スペクトル測定用 (CH3Mi 

核磁気共鳴スペクトル測定婦に製造したもの.

3，3'，5，5'ーテトラメチルベンジジンニ塩酸塩ニ水和物

CWH22CbN2・2H20 白色~微赤白色の結晶性粉末.

デバルダ合金 [K8G53，室長素分析用]

デ、ヒドロコリダリン硝化物，定量用 C22H24N207 黄色の結

品又は結晶性の粉末である.メタノールにやや溶けにくく，

7J<又はエタノーノレ(99.5)に溶けにくい.融点:約2400C(分解).

吸光度 (2.24) E 江(333nm): 577 ~ G42(3mg ，水，

500mL). ただし，デシケーター(シリカゲノレ)で1時間以上乾

燥したもの.

純度試験

(1) 類縁物質1 本品5.0mgを水/メタノール混液(1:

1)1mLに溶かし，試料溶液とする.この液0.5mLを正確に量

り，水/メタノール滋液(1:1)を加えて正確に50mLとし，

標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフイ

ー (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液511Lず

つを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルで誠製した薄層板

にスポットし，速やかにメタノール/酢酸アンモニウム溶液

(3→10)/酢酸(100)混液(20: 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.これに噴霧用ドラー

ゲンドルブ試液を噴霧し，風乾後，亜硝巨費ナトリウム試液を

噴霧するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポット

は，標準溶液から得たスポットより濃くない.

(2) 類縁物質2 本品5.0mgを移動相10mLに溶かし，試

料溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて

正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液511Lずつ在正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ

ー (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のデヒドロ

コリダリン以外のピークの合計面積は，標準溶液のデヒドロ

コリダリンのピーク面積より大きくない.

試験条件

カラム，カラム淑度，移動相及び流量は「エンゴサクj

の定量f去の試験条件を準用する.

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:230nm) 

面積減定範囲:硝畿のピークの後からデヒドロコリダリ

ンの保持時間の約3倍の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は「エンゴ、サクj

の定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加

えて亙篠に20mLとする.この液511Lから得たデヒド

ロコリダリンのピーク面積が，標準溶液511Lから得た

デヒドロコリダリンのピーク面積の3.5~G.5%になる

ことを確認する.

Nーデメチルエリスロマイシン C36H6oN013 本品は白色~

淡黄白色の粉末である.

Nーデメチルロキシスロマイシン C4oH74N2015 白色の粉末

である.

3 OO.t; 
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確認試験本品のクロロホルム溶液(1→20)を試料溶液とし，

赤外吸収スペクトルiJlIJ定法(2.25)の溶液法により層長

O.lmmの臭化カリウム製潤定セルを用いて測定するとき，

波数3600cm'l，3520cm'l， 3450cm'l， 3340cm'l， 1730cm'l 

及び1627cm'lf寸近に吸収を認める.

デメトキシクルクミン C2oH1S0o 黄色~だいた、い色の結議

性の粉末又は粉末である.メタノール又はエタノール(99.5)

にやや溶けにくく，水にほとんど溶けない.融点:166~ 

170
0
C 

確認試験 本品のメタノール溶液(1→400000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24) により吸収スペクトルを測定する

とき，波長416~420nmに吸収の極大を示す.

純度試験類縁物質

( 1 ) 本品4mgをメタノーノレ2mLに溶かし，試料溶液とす

る.この液1mLを正確に量り，メタノール合加えて正確に

20mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロ

マトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標

準溶液511Lずつを，薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを

用いて調製した薄層板にスポットする.次にジクロロメタン

/メタノール混液(19: 1)を展開溶媒として約10cm展開した

後，薄層板を風乾する.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Rrfi直約0.3の主スポット以外の

スポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

(2) 本品1.0mgをメタノーノレ5mLに溶かし，試料溶液とす

る.この液1mLをIE確に量り，メタノールを加えて正確に

20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液l011L

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)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面

積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のデメトキシ

クルクミン以外のピークの合計面積は，標準溶液のデメトキ

シクルクミンのピーク面積より大きくない.

試験条件

カラム，カラム温度，移動相及び流量は「ウコンj の定

最法の試験条件を準用する.

検出器:可視吸光光度計(測定波長:422nm) 

面積測定範囲:溶媒のピークの後からデメトキシクノレク

ミンの保持時間の約4倍の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は fウコンj の定

量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，メタノール

を加えて正確に20mLとする.この液l011Lから得た

デメトキシクルクミンのピーク面積が，標準溶液のデ

メトキシクルクミンのピーク面積の3.5~6.5%になる

ことを確認する.

テモカプリル塩酸塩，定量用 C23H2SN205S2・HCl [医薬品

各条， rテモカプリル塩酸塩jただし，定量するとき，換算し

た脱水物に対し，テモカプリル塩酸塩(C23H2SN205S2・

HCl : 513.07)99.5%以上を含むもの]

テルビナフィン塩酸塩，定量用 C21H25N • HCl [医薬品各条，

「テルビナフィン塩酸塩J] 

テルフェニル C18H14 白色の結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 208~2130C 

確認試験本品のメタノール溶液(1→250000)につき，紫外

RJ視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定する

とき，波長276~280nmに吸収の極大を示す.

pーテルフェニル テルフェニノレ を見よ.

デルマタン硫酸エステル ブ、タ皮又はブ、タ小腸をアノレカリ抽出

後，プロテアーゼ消化し，アルコール分商法により精製した

ムコ多糖.セルロースアセテート膜電気泳動を行い， トルイ

ジンブルー0溶液(1→200)に浸して染色するとき，単一バン

ドである.

膜電気泳動条件

セルロースアセテート膜:幅6cmX長さ10cm

移動相:酢自主カルシウムー水和物52.85gを水に溶かし，

1000mLとする.

泳動時間 :3時間(1.0mAlcm)

テレビン油 [医薬品各条]

テレフタル自主 CoH4(COOHh 白色の結晶又は結晶性の粉末

で，エタノーノレ(95)に溶けにくく，水又はジェチルエーテノレ

にほとんど溶けない.

強熱残分 (2.44) 0.3%以下(1g).

含量 95.0%以上. 定量j去 本品約2gを精密に量り，

1moνL水酸化ナトリウム液50mLを正確に加えて溶かし，

1mollL塩酸で滴定 (2.50)する(指示薬:ブェノールフグレイ

ン試液封筒).同様の方法で空試験を行う.

1mollL水酸化ナトリウム液1mL=83.07mgCSH604 

テレフタル酸ジエチル C6H4(COOC2H5)2 白色~帯微褐白色

の結晶又は塊である.

融点 (2.60) 44~460C 

含量 99%以上. 定量法本品O.lgをとり，メタノール

10mLに溶かす.このi夜211Uこっき，ガスクロマトグラフイ

ー (2.02) により次の条件で試験を行う.得られたクロマト

グラムにつき自動積分法により，それぞれの成分のピーク面

積を測定する.

テレフタル駿ジエチルのピーク面積含量(%)= / v / ---"_  "':'_~，，-:./ :.V/~ ---"，， '1-"< X 100 
それぞれの成分のピーク面積の総和

操作条件

検出器水素炎イオン化検出器

カラム:内径4mm，長さ2mのガラス管にガスクロマト

グラフィー用メチルシリコーンポリマーを 177~

25011mのガスクロマトグラフィー用ケイソウ土に

10%の割合で被覆したものを充てんする.

カラム温度:200
0
C付近の一定温度

キャリヤーガス及び流量:ヘリウムを用い，毎分約

50mLの一定量でテレフタル酸ジエチルの保持時間が

6~7分となるように調整する.

測定範囲:溶媒のピークの後から，テレフタル酸ジエチ

ルの保持時間の5倍の範囲

デンプン [K8658，でんぷん，特級]

デンプン，溶性 [K 8659，でんぷん(溶性)，特級]

デンプン試液 デンプン19を冷水10mLとよくすり混ぜ，これ

を熱湯200mL中に絶えずかき混ぜながら徐々に注ぎ込み，

1夜が半透明となるまで煮沸し，放置した後，上澄液を用いる.

照時製する.

ヂンプン・塩化ナトリウム試液 デンプン試液に塩化ナトリウ

3 OO~(d 
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ムを飽和する.調製後5~6 日以内に用いる.

でんぷん消化力試験用パレイショデンプン試液 ノ〈レイショデ

ンプン試液，でんぷん消化力試験用 を見よ.

でんぷん消化力試験用フヱーリング試液 フェーリング試液，

でんぷん消化カ試験用}を見よ.

銅 Cu [K8660，特級]

銅(標準試薬) Cu [K 8005，容量分析用標準物質]

銀試j夜，たん自質含量試験用アルカ 1)性 水酸化ナトリウム

0.8gを水に溶かして100mLとした液に，無水炭殻ナトリウ

ム4gを加えて溶かし，Af夜とする.硫酸鏑(1)五水和物溶液

(1→50)ImL及び源石酸ナトリウム二水平日物溶液u→25)ImL

右~i.見事日し，Bi夜とする.A液50mL.及ひ(B!1夜1mLを混和する.

用時製する.

鋼試液，アルカリ性 無水炭酸ナトリウム2gを希水酸化ナト

リウム試液100mL1こ溶かす.この液50mLをとり，硫酸銅

(日)五水和物溶液(1→100)と酒石酸カリウム溶液u→50)の混

液u:I)lmLを加えて混和する.

銅試液(2)，アルカリ性 無水炭酸ナトリウム20gを希水酸化

ナトリウム試液に溶かして1000mLとし，Af夜とする.硫酸

銅(1)玉水和物0.5gを酒石酸ナトリウムカリウム四水和物溶

液u→100)に溶かして100mLとし，Bi夜とする.A液50mL

IこB液1mLを加える.用時製する.

鍋エチレンジアミン試液. 1mo阻 d 水酸化銅(II)IOOgを

500mL目盛線をしるした1000mL肉厚の試薬瓶に入れ，水

を加えて500mLとする.液注入ffl分波漏斗，窒素導入用ガ

ラス管及びガス排出照ガラス管を差し込んだゴム栓を試薬瓶

に付ける.室長素導入管の下端の位置は試薬瓶の底から約

1.3cmの高さになるように調節する.窒素導入管より約

14kPa1こ減圧した窒素を通じ，必要ならば適当な調節器を用

いて液が穏やかに淘立つように調節し，約3時間試薬瓶内の

空気を窒素で置換する.試薬瓶内に通じた主主素はガス排出管

より排出させる.同様にして窒素を通じ，更に流水で冷却し

ながら，液注入用分液漏斗からエチレンジアミン試液

160mLを徐々に加える.液注入用分液漏斗を取り外し，ゴ

ム栓の穴をガラス棒で桧をする.更に約10分間皇室素を通じ

た後，ガス排出管を取り外し，同様にゴム栓の穴をガラス棒

で栓をする.試薬瓶の内部は引続き窒素で加圧状態とし，圧

力が約14kPaの窒素雰囲気とする.試薬瓶は時々振り混ぜな

がら，約16時間放置する.必要ならばガラスろ過器を用い

てi威圧ろ過し，再び窒素雰極気下で保存する.このようにし

て得た液の銅(II)イオンの濃度は約1.3mo阻 Jである.定量法

により，この液のエチレンジアミンの濃度X(molJL)及ひ争銅

(日)イオンの濃度 Y(molJL)を求め，その各値からXは1.96~

2.04， Y は0.98~ 1.02及びX/Y は1.96~2.04となるように，

水，水酸化銅(II)又はエチレンジアミン試液を加え，再び河

様にして定量し，試液とする.

定量法

( 1 ) エチレンジアミン調製した液1mL(Vi)を正確に量り，

水60mLを加え， O.lmolJL塩酸で滴定 (2.50>する(pH測定法，

終点pH約8.4).

L
M
一町

長

X:調製した液中のエチレンジアミンの濃度(molJL)

a: O.lmollL塩酸の消費量(mL)

M:塩酸の濃度(molι)

(2 ) 銅(II)イオン調製した液2mL(ゆを正確に量り，水

20mL， ヨウ化カリウム約3g及び2moνL硫酸試i夜間mLを加

え，更に5分間振り混ぜた後，遊離したヨウ素をO.lmolJLチ

オ硫酸ナトリウム液でi商定 (2.50>する.ただし，滴定の終

点は液が終点近くで淡黄色になったとき，デンプン試液

3mL及びチオシアン酸アンモニウム溶液u→5)IOmLを加え，

生じた青色が脱色したときとする.

Y= N2b 
Fも

Y:調製した液中の銅(II)イオンの濃度(molJL)

b: O.lmolJLチオ硫酸ナトリウム液の消費量(mL)

M:チオ硫酸ナトリウム液の濃度(molJL)

等電点マーカー，テセロイキン用 チトクロムC，トリプシノ

ーゲン，レンチルレクチン・ベーシックバンド，レンチルレ

クチン・ミドルバンド，レンチルレクチン・アシディックバ

ンド，ウマミオグロビン・ベーシックバンド，ウマミオグロ

ビン・アシディックバンド，ヒト炭酸脱水酵素B，ウシ炭酸

脱水酵素B及び ß ラクトグロプリンAをそれぞれ0.02~

0.05mgずっとり，白糖溶液(3→10)0.lmL1こ溶かす.

導電率lllJ定用塩化カリウム塩化カリウム，導電率測定用 を

見よ.

トウヒ [医薬品各条]

Cu-PAN 1-(2 ピリジルアゾ)-2ーナフトール(遊離酸)Ig

及びエチレンジアミン119酢酸二ナトリウム銅四水和物11.1g

を混合して製する.灰だいだい黄色，灰赤褐色又は淡灰紫

色の粉末である.

吸光度本品0.50gをとり，薄めた1，4ージオキサンu→2)1こ

溶かし，正確に50mLとする.この液1mLを正確に量り，メ

タノールを加えて正確に100mLとする.この液につき，水

を対照とし，紫外可視吸光度測定法 (2.24>により試験を行

うとき，波長470nmにおける吸光度は0.48以上である.

純度試験 溶 状 本 品0.5gを薄めた1，4ージオキサンu→

2)50mL1こ溶かすとき， !夜は黄褐色澄明である.

Cu-PAN試液 Cu-PAN1gを薄めた1，4ージオキサンu→

2)100mL1こ溶かす.

トウモロコシ油 [医薬品各条]

鍋溶液，アルカリ性銅試液，たん白質含量試験用アルカリ性

を見よ.

ドキシフルリジン C9HI1FN20o [医薬品各条]

ドキシフルリジン，定量用 CVHIIFN205 [医薬品各条ド

キシフルリジンj ただし，乾燥したものを定量するとき， ド

キシフルリジン(C9HI1FN205)99.5%以上を含むもの]

ドコサン酸メチル C23H4602 白色の板状結晶又は結品性の

粉末である.

融点 (2.60> 5 1. 0~56.00C 

トコフエロール C29Hoo02 [医薬品各条]

トコフエロールコハク酸エステル C33H540o トコブエロー

ルコハク酸エステルカルシウム0.5gを酢酸UOO)5mLで潤し

た後， トルエン10mLを加え，時々振り混ぜながら70
0
Cで30

分加混する.冷後，水30mLを加え，よく振り混ぜて放置す

300.i'9 
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る.71<層を除き， トルエン層を洗液がや性になるまで30mL

ずつで数回洗った後，放置する. トルエン抽出液に無水硫酸

ナトリウム3gを加え振り混ぜた後，傾斜してトルエン層を

とり， トルエンを減圧で留去し，淡黄色の粘籾性のある液を

得る.室温で長期に保存するとき，わずかに黄色を帯びた固

[本となる.

吸光度 (2.24) E::(286nm): 38.0~42.0(10mg，クロロホ

ノレム， 100mL). 

トコフエロールコハク酸ヱステルカルシウム C田HlOoCaOJO

[医薬品各条]

トコフエロール酢酸エステル C31H5203 [医薬品各条]

ドデシルベンゼンスルホン駿ナトリウム ClsH29S03Na 本

品は白色の結品性の粉末又は塊である.

p H (2.54) 本品0.5gを新たに煮沸して冷却した水50mLに

溶かした液のpHは5.0~7.0である.ただし，窒素を通じ，

かき混ぜながら250Cで測定する.

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 2時間).

含量 99.0%以上. 定量法本品を乾燥し，その約40mg

告と精密に量り，水20mL及び過酸化水素(30)2mLの混液を吸

収液とし，酸素フラスコ燃焼法 (/.06) のイオウの定量操作

法により試験を行う.

0.005molι過塩素酸ノ〈リウム液1mL

=1.743mg C1sH29S03Na 

ドパミン趨酸海，定量用 CSHllN02・HCl [医薬品各条，

fドパミン塩酸塩jただし，乾燥したものを定量するとき，

ドパミン蟻酸塩(CSHllN02・HCI)99.0%以上を含むもの]

トラガント末 [医薬品各条]

ドラーゲンドルフ試j夜 次硝酸ビスマス 0.85gを哲学駿

(100)10mL及び水40mLを加え，激しく振り混ぜて溶かしA

液とする.ヨウ化カリウム8gを水20mL!こ溶かし， B液とす

る.使用直前にAf夜，Bi夜及び酢酸(100)のそれぞれ等容量を

混和して用いる.Ai:夜及びBf夜は遮光して保存する.

ドラーゲンドルフ試液，噴霧用 ドラーゲンドソレフ試液のA液

及びB液の等容量混液4mL!こ薄めた酢酸(31)(1→5)20mLを

加える.用時製する.

トリアムシノロンアセトニド C24H31FOo [医薬品各条]

トリエタノールアミン 2，2'，2"ーニトリロトリエタノール を

見よ.

トリエチルアミン (C2H5)3N 無色澄明の液で，強いアミン

臭がある.メタノーノレ，エタノール(95)又はジエチノレエーテ

ルと混和する.

比重 (2.56) d: : 0.722~0.730 

沸点 (2.57) 89~900C 

トリエチルアミン緩衝液.pH3.2 トリエチルアミン4mL!こ水

2000mLを加え， リン酸を加えてpH3.21こ調整する.

1%トリエチルアミン・ 1)ン酸緩衝液. pH3.0 トリエチルア

ミン10gを水950mLに溶かし，リン酸を加えてpH3.0に調整

した後，正確に1000mLとする.

トリエチルアミン・リン酸緩衝液. pH5.0 トリエチノレアミン

1.0mLに水900mLを加え，薄めたリン酸(1→10)を加えて

pH5.0lこ調整した後，水を加えて1000mLとする.

トリク口ル酢酸 トリクロロ酢酸 を見よ.

トリクロロ酢酸 CC1aCOOH [K 8667.特級]

トリクロロ酢酸試液 トリクロロ酢酸1.80g. 酢酸ナトリウム

三水平日物2.99g及び留学駿(31)1.98gを71<に溶かし. 100mLとす

る.

トリク口口酢酸試液，セラペプターゼ用 トリクロロ酢酸

1.80g及び無水酢酸ナトリウム1.80g1こ6mol/L酢酸試液

5.5mL及び水を加えて溶かし. 100mLとする.

トリクロロ酢酸・ゼラチン・トリス緩衝液 トリクロロ酢酸溶

液(1→5)1容量にpH8.0のゼラチン・トリス緩衝液6容量及び

水5容量を加える.

1，1，2ートリクロロ-1，2，2ートリフルオロエタン

CFChCF2Cl 無色，揮発性の液体である.アセトン又はジ

エチルエーテルと混和し，水と混和しない.

純度試験類縁物質本品O.lp.Lにつきハロタンj の純

度試験(5)の操作条件に従い，ガスクロマトグラフイ}

(2.02) により試験を行うとき，本品以外のピークを認めな

し¥

トリクロロフルオロメタン CC1aF 無色の液体又は気体であ

る.

比重 (2.56) d:'2 : 1.494 

j弗点 (2.57) 23.7
0
C 

トリシン CSH13N05 白色の結晶性の粉末.融点:182~ 

1840C(分解).

トリス緩衝液，エンドトキシン試験用 2 アミノ -2 ヒド

ロキシメチル-1，3ープロパンジオール18.2gをエンドトキシ

ン試験用水800mLに溶かし， O.lmol/L塩酸試液100mL及び

エンドトキシン試験用水を加えて1000mLとした後， 121
0
C 

で90分間，高圧蒸気滅菌する.

トリス緩衝液. 0.05mol/L. pH7.0 2ーアミノ -2ーヒドロキ

シメチル 1，3ープロパンジオール6.06gを水約750mL!こ溶

かし， 1molι塩酸試液を加えてpH7.0に調整した後，水を

加えて1000mLとする.

トリス緩衝液. 0.05mollL. pH8.6 2ーアミノ -2ーヒドロキ

シメチルー1，3ープロパンジオール6.1gを水950mL!こ溶かし，

2mo阻J塩酸試液を加えてpH8.6に調整した後，水を加えて

1000mLとする.

トリス緩衝液. O.lmol/L. pH8.0 2ーアミノ -2ーヒドロキシ

メチルー1，3ープロパンジオール2.42gを水100mLに溶かし，

0.2molι塩酸試液を加えてpH8.0に調整し，水を加えて

200mLとする.

トリス緩衝液. 0.5mo阻'. pH6.8 2ーアミノ -2ーヒドロキシ

メチルー1，3 プロパンジオール6gを水50mL1こ溶かし，

2mo阻 J塩酸試液を加えてpH6.81こ調整した後.71<を加えて

100mLとし，必要ならばろ過する.

トリス緩衝液. 1.5mo阻'. pH8.8 2ーアミノー2 ヒドロキシ

メチノレ 1，3ープロパンジオール18.2gを水75mL!こ溶かし，

5mol/L塩酸試液を加えて， pH8.8に調整した後，水を加え

て100mLとし，必要ならばろ過する.

トリス緩衝液. pH7.0 2 アミノ -2ーヒドロキシメチル-

1，3ープロパンジオール24.3gを水 1000mLに溶かし，

O.lmolι塩般を加えてpH7.01こ調整する.

卜1)ス緩衝液. pH8.2 2ーアミノ -2ーヒドロキシメチル-

1，3ープロパンジオール24.2g及びポリソルベート200.5gを

水800mL!こ溶かし. 1molJL主主酸試液を加えてpH8.21こ調整

した後，水を加えて1000mLとする.

3 0030 
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トリス緩衝液， pH8.4 2 アミノ 2ーヒドロキシメチル

1，3ープロパンジオール6.1g及び塩化ナトリウム10.2gを水

800mLに溶かし， 1mol/L塩酸試液を加えてpH8.4に調整し

た後，水を加えて1000mLとする.

トリス緩衝液， pH9.5 2ーアミノー2ーヒドロキシメチル-

1，3ープロパンジオーノレ36.3gに7.l<1000mLを加えて溶かし，

1mol/I趨酸試液を加えてpH9.51こ調整する.

トリス・塩酸境緩衝液， 0.05mo班" pH7.5 2ーアミノ -2ー

ヒドロキシメチルー1，3ープロパンジオール塩酸塩6.35g及び

2ーアミノー2ーヒドロキシメチル-1，3ープロパンジオール

1.18gを水に溶かし， 1000mLとする.

トリス・塩酸塩緩衝液， 0.2mol/L， pH7.4 2ーアミノー2ーヒ

ドロキシメチルー1，3 プロパンジオール塩酸塩6.61g及ひ三

一アミノ -2ーヒドロキシメチノレ 1，3ープロパンジオール

0.97gを水に溶かし， 250mLとする.

トリス.jj午後緩衝液， pH6.5 2 アミノー2 ヒドロキシメチ

ルー1，3ープロパンジオール13.57g及び酢酸(100)6.73gを水

に溶かし， 1000mLとする.

トリスヒドロキシメチルアミノメタン 2 アミノー2ーヒド

ロキシメチル-1，3 プロパンジオール を見よ.

ト1)デカンスルホン酸ナトリウム C13H27S03Na 白色の結

晶又は粉末である.

純度試験吸光度本品1.43gを水1000mUこ溶かした液に

つき，紫外可視吸光度iJtリ定法 (2.24)により試験を行うとき，

波長230nm及び254nmにおける吸光度はそれぞれ0.05以下

及び0.01以下である.

2，4，6ートリニトロフェノール HOCuH2(N003 淡黄色~黄

色の湿った結晶である.本品を乾燥したものは，加熱，衝

撃，摩擦などにより爆発するおそれがあるので，安全のた

めに水を15~25%加えである.

確認試験本品O.lgに水10mLを加え，加温して溶かした後，

1%硫酸銅(II)溶液/アンモニア試液混液(5:1)12mLを加え

るとき，緑色の沈殿を生じる.

含量 99.5%以上. 定量j去本品をデシケーター(シリカ

グル)中で24時間乾燥し，その約0.25gを精密に量り，水

50mLを加え，加温してj容かし， O.lmo阻J水酸化ナトリウム

液でi商定 (2.50)する(指示薬:フェノーノレフタレイン試液3

滴).同様の方法で空試験を行い，補亙する.

O.lmol/L水酸化ナトリウム液1mL

=22.91mgHOCほ込(N003

2，4，6ートリニトロフエノール試液 2，4，6 トリニトロフェノ

ーノレ19を熱湯100mUこ溶かし，冷却し，必要ならばろ過す

る.

2，4，6ートリニトロフェノール試液.アルカリ性 2，4，6ートリ

ニトロフェノール試液20mL及び水酸化ナトリウム溶液(1→

20)IOmLを混和し，7.1<を加えて100mLとする.調製後2日以

内に使用する.

2，4，6ートリニトロフェノール・エタノール試液 2，4，6ートリ

ニトロフェノール1.8gを薄めたエタノール(9→10)50mL及び

水30mUこ溶かし，7.1<を加えて100mLとする.

2，4，6ート 1)ニト口ベンゼンスルホン酸 2，4，6ートリニトロベ

ンゼンスノレホン酸二水平日物 を見よ.

2，4，6ートリニトロベンゼンスルホン酸ニ水和物

CuH2(N003S03H・2H20 微黄色~淡黄色の粉末である.

水分 (2.48) 11~15%(0.lg，容量滴定法，直接滴定).

含量換算した脱水物に対し， 98%以上. 定量法本品

約0.3gを精密に量り，水/エタノーノレ(99.5)混液(1: 1)50mL 

に溶かし， O.lmol/L水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する

(霞位差滴定法).同様の方法で空試験を行い.補正する.

O.lmoνL水酸化ナトリウム液1mL

=29.32mg CuHz(N003S03H 

2，4，6ートリニトロベンゼンスルホン酸ナトリウムニ水和物

CuH2N3NaOuS・2H20 白色~微黄色の結晶又は粉末である.

トリフェニルクロルメタン トリフェニルクロロメタン を見

よ.

トリフェニルク口口メタン (CuHo>aCCl 白色~灰白色若し

くは帯黄白色の結晶又は結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 107~1150C 

2ふ5ートリフェニル -2Hーテトラゾリウム復酸塩

C¥9H15CIN4[K 8214，塩化2ふ5ートリフェニノレ-2Hーテト

ラゾリウム，特級1
2ふ5ートリフェニルー2Hーテトラゾリウム梅酸塩試液 2，3，5 

ートリフェニノレ-2Hーテトラゾリウム壕酸塩0.25gをエタノ

ール(99.5)1こ溶かし， 100mLとする.用時製する.

2，3，5ートリフェニル-2Hーテトラゾリウム塩酸塩・メタノー

ル試j夜噴霧用 2，3，5ートリブエニノレ-2Hーテトラゾリウ

ム塩酸塩のメタノール溶液(1→25)をArl夜とする.水酸化ナ

トリウムのメタノール溶液(1→125)をB液とする.使用直前

にA液及びB液のそれぞれ等容量を混和して用いる.

トリフェニルメタノール，薄層クロマトグラフイ一周

C19HloOH 白色の粉末である.

純度試験 本品O.lgをメタノール100mLに溶かした液につ

きジドブジンjの純度試験(2)を準用し，試験を行うと

き， Rrfi直約0.73の主スポット以外のスポットを認めない.

トリプシン，液体ク口マトグラフィー用 ウシ勝機より製し，

下記の反応系において，液体クロマトグラフィー用トリプシ

ン1部はカゼイン250部を分解する.

カゼイン溶液 乳製カゼ、インO.lgに水30mLを加え，よく分

散させた後，薄めた水酸化ナトリウム試液(1→10)1.0mLを

加えて溶かし，更に水を加えて全量を50mLとする.用時製

する.

試料溶液本品10mgを水500mLに溶かす.

操作法 カゼイン溶液5mUこ試料溶液2mL及び水3mLを加

えて混和し， 400Cに1時間放置した後，エタノール(95)/水

/酢酸(100)混液(10:9 : 1) 3 i商を加えるとき，沈殿を生じ

ない.

ト1)プシン試液，ウリナスタチン試験用 ウリナスタチン定量

帰結晶トリプシンを1mmol/Lの塩化カノレシウム二水和物を

含む氷冷した1mmol/L塩酸試液に溶かし，その1mL中に

180)lgを含むように調製する.用時調製し，氷冷して保存す

る.

トリプシン試液，エルカトニン試験用 液体クロマトグラフイ

ー用トリプシン5mgに炭酸水素アンモニウム溶液(1→

100)20mLを加えて溶かす.周目寺製する.

トリプシンインヒビタ一 大豆より精製し， 1mgはトリプシン

10000~30000B~E単位を阻害する.ただし， lB~E単位
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とはN 日 ベンゾイルーLーアルギニンエチルを基質とし，

pH7.6， 25
0

C，夜量3.2mLで反応させるとき， 1分間に波長

253nmにおける吸光度差0.001を示すトリプシン活性安いう.

トリプシンインヒピタ一試液 トリプシンインヒビター5mgを

pH7.0の0.05mollLリン酸塩緩衝液に溶かし， lOmLとする.

Lートリプトファン CJlH12N202 [医薬品各条]

トリフルオロ酢酸 CF3COOH 無色澄明の液体で，強し、刺激

性のにおいがあり，水とよく混和する.

比重 (2.56) d~~ : 1.535 

沸点 (2.57) 72~730C 

トリフルオロ酢酸，核磁気共鳴スペクトル測定m CF3COOH 

核磁気共鳴スペクトノレ測定用に製造したもの.

トリフルオロ酢酸試液 トリプルオロ酢酸1mLを水に溶かし，

1000 mLとする.

トリメタジジン塩酸境，定量用 C14H22N20a・2HCl [医薬品

各条トリメタジジン塩酸塩j ただし，定量するとき，換

算した脱水物に対し， トリメタジジン寝酸塩(C14H22N203・

2HCl)99.0%以上を含むもの]

トリメチルシリルイミダゾール C6H12N2Si 無色~微黄色の

澄明な液である.

屈折率 (2.45) n~ : 1.4744~ 1.4764 

3-トリメチルシリルプロパンスルホン酸ナトリウム，核磁気

共鳴スペクトル測定用 (CH3)aSiCH2CH2CH2S0aN a 核磁

気共鳴スペクトル測定用に製造したもの.

3ートリメチルシリルブロピオン酸ナトリウムーふ，核磁気共

鳴スペクトル測定用 (CH3)3Si CD2CD2COON a 核磁気共

鳴スベクトル測定用に製造したもの.

トルイジンブルー トルイジンブ、ノレーO を見よ.

トルイジンブルーoCloH16ClN3S 暗緑色の粉末で，水にや

や溶けやすく，エタノーノレ(95)に溶けにくい.

確認試験

(1) 本品の水溶液u→100)は青色~紫色を呈する.

(2) 本品のエタノール(95)溶液(1→200)は青色を呈する.

(3 ) 水溶液の吸収スペクトルを測定するとき，波長

630nm付近に吸収の極大を示す.

。ートルイル酸 CsHS02 白色の結晶又は結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 102~ 1050C 

含景 98.0%以上.

トルエン C社IoCH3 [K 8680，特級]

。ートルエンスルホンアミド C7H9N02S 無色の結晶又は白

色の結晶性の粉末で，エタノール(95)にやや溶けやすく，水

にやや溶けにくい.

融点 (2.60) 157~160oC 

純度試験 pートルエンスルホンアミド 本品の酢酸エチル

溶液(1→5000)を試料溶液とする.この液10pLにつきサ

ッカリンナトリウム水和物j の純度試験(5)の条件に従い，

ガスクロマトグラフィーは02)により試験を行うとき，本

品以外のピークを認めない.ただし，流量はoートノレエンス

ノレホンアミドの保持時聞が約10分になるように誠整し，検

出感度は試料溶液10pLから得たoートルエンスノレホンアミド

のピーク高さがフルスケールの約50%になるように調整す

る.また，ピーク測定範跨は溶媒のピークの後からoートノレ

エンスルホンアミドの保持時間の約2倍の範聞とする.

水分 (2.48) 0.5%以下(4g，溶媒には水分測定期メタノー

ノレ25mL及び水分測定用ピリジン5mLを用いる).

含量換算した脱水物に対し， 98.5%以上. 定量j去本品

約25mgを精密に量り，窒素定量法 (1.08) により試験を行う.

0.005mollL硫酸1mL=1.712mgCA9N02S 

pートルヱンスルホンアミド CH3C6H4S02NH2 白色の結晶

又は結晶性の粉末である.融点:約137
0
C

純度試験類縁物質本品30mgをアセトンに溶かし，正確

に200mLとした液10pUこっきトラザミドj の純度試験

(3)を準用して，試験を行うとき， Rrfl直約0.6の主スポット以

外のスポットを認めない.

トルエンスルホンクロ口アミドナトリウム三水和物

CA7CINNa02S・3H20 [K 8318， p トルエンスノレホンク

ロロアミドナトリウム三水和物，特級]

トルエンスルホンクロロアミドナトリウム試液 トルエンスノレ

ホンクロロアミドナトリウム三水和物19を水に溶かし，

100mLとする.用時製する.

pートルエンスルホン酸 p トルエンスルホン駿一水和物

を見よ.

pートルエンスルホン酸一水和物 CHaC6H4S03H • H20 [K 

8681，特級]

トルフ‘タミド C12Hl必h03S [医薬品各条]

Lートレオニン CA9NOa [医薬品各条]

ドロキシドパ，定量用 C9HJlNOo [医薬品各条ドロキシ

ドパj ただし，乾燥したものを定量するとき， ドロキシドパ

(C9HJlNOo)99.5%以上を含むもの]

トロンビン [医薬品各条]

ナイルフ、ル一 C2oH2oCINaO 脊緑色の粉末である.

NK-7細胞マウスNI{ff.!s胞由来の細胞.

ナトリウム Na [K8687，特級]

ナトリウム，金属ナトヲウム を見よ.

ナトリウムペンタシアノアンミンフエロエート ペンタシアノ

アミン鉄(ll)酸ナトリウムn7l<和物 を見よ.

七モリブデン酸六アンモニウム四水和物 (NHJ6Mo7024・

4H20 [K 8905，特級]

七モリブデン酸六アンモニウム試液 七モリブデン酸六アンモ

ニウム四水和物21.2gを水に溶かし， 200mLとする(10%).

用特製する.

七モリブデン酸六アンモニウム・硫酸試液 七モリブデン酸六

アンモニウム図水和物1.0gを薄めた硫酸(3→20>1こ溶かし，

40mLとする.用特製する.

七モリブデン駿六アンモニウム四水和物・硫酸セリウム(IV)試

j夜 七モリブデン酸六アンモニウム図水和物2.5g及び硫酸セ

リウム(N)凶水和物1.0gを薄めた硫酸(3→ 50)に溶かし，

100mLとする.用時製する.

七モリブデン酸六アンモニウム四水和物・硫隊第二セリウム試

j夜 七モリブデン酸六アンモニウム四水和物・硫酸セリウム

(N)試液を見よ.

ナファゾリン硝酸犠 C14H14N2・HNOa [医薬品各条]

ナファゾ1)ン硝敵侮，定量用 CI4H14N2・HNOa [医薬品各

条ナフアゾリン硝酸塩Jただし，乾燥したものを定量す

るとき，ナフアゾリン硝酸塩(C14H14N2・HNOa)99.0%以上

を含むもの]

ナフタレン ClOHs 無色の薄片状又は光沢のある棒状の結晶
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で，特異なにおいがある.

融点 (2.60) 78~820C 

1，3ーナフタレンジオール ClOHs02 赤褐色の結品又は灰~

灰褐色の粉末である.水，メタノール又はエタノール(99.5)

に溶けやすい.融点:約1240C

1，3ーナフタレンジオール試液 1，3 ナフタレンジオール

50mgをエタノール(99.5)25mLに溶かし， リン酸2.5mLを加

える.

2-ナフタレンスルホン酸 2ーナフタレンスルホン酸一水和

物を見よ.

2ーナフタレンスルホン酸一水和物 ClOH803S • H20 白色~

微黄白色の粉末で，水，メタノール又はエタノール(95)に極

めて溶けやすく，ジエチルエーテル又はクロロホノレムにや

や溶けにくい.

水分 (2.48) 7.0~ 11.5%(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

含量換算した脱水物に対し， 95.0%以上. 定量法本品

約0.5g1?精密に量り，水30mLに溶かし， O.lmo阻 J水酸化ナ

トリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:ブロモチモ}ルブ、ノレ

一試液3滴).問機の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmolJL水酸化ナトリウム液1mL=20.82mg ClOHs03S 

2ーナフタレンスルホン酸ナトリウム ClOH7Na03S 微褐色

の結晶又は粉末である.

含量 98.0%以上.

1ーナフチルアミン ClOH7NH2 [K 8692，特級} 遮光して

保存する.

αーナフチルアミン 1ーナフチルアミン を見よ.

N-1ーナフチルエチレンジアミンニ極酸温

ClOH7NHCH2CH剖 H2・2HCl [K 8197，特級]

ナフチルエチレンジアミン試液 N-1 ナブチルエチレンジ

アミン二塩酸塩O.lgを水に溶かし， 100mLとする.用時製

する.

ナフトキノンスルホン酸カリウム 1，2ーナフトキノン-4ース

ルホン酸カリウム を見よ.

1，2ーナフトキノン-4ースルホン酸カリウム ClOHo02S03K 

[K8696，特級]

ナフトキノンスルホン酸カリウム試液 1，2ーナフトキノン-4

ースルホン酸カリウム試液 を見よ.

1，2ーナフトキノン-4ースルホン酸カリウム試液 1，2 ナフ

トキノン-4ースルホン酸カリウム0.5gを水に溶かし，

100mLとする.用時製する.

Hーナフトキノンスルホン酸ナトリウム ClOHoNaOoS 黄色

~だいだい黄色の結晶又は結晶性の粉末で，水にやや溶けや

すく，エタノール(95)にほとんど溶けない.

乾燥減量 (2.41) 2.0%以下(Ig，減圧， 5O"C). 

強熱残分 (2.44) 26.5~28.0%(乾燥後， 19). 

ナフトキノンスルホン酸ナトリウム試液 H ナフトキノンス

ルホン酸ナトリウム0.25gをメタノールに溶かし， 100mLと

する.

1ーナフトール ClOH70H [K 8698，特級] 遮光して保存す

る.

2ーナフトール ClOH70H [K 8699，特級} 遮光して保存す

る.

αーナフトール 1ーナフトール を見よ.

s-ナフトール 2ーナフトール を見よ.

1-ナフトール試液 水酸化ナトリウム6g及び無水炭酸ナトリ

ウム16gを7.1<に溶かし， 100mLとする.この液に1 ナフト

ーノレ19を溶かす.用時製する.

2-ナフトール試液 2 ナブトール19を炭酸ナトリウム試液

に溶かし， 100mLとする.照時製する.

αーナフトール試液 1ーナフトール試液 を見よ.

8ーナフトール試液 2ーナフトール試液 を見よ.

1ーナフトール・硫酸試液 1ーナフトール1.5gをエタノール

(95)50mLに溶かし，水3mL及び硫酸7mLを加え，よく混和

する.用時製する.

pーナフトールベンゼイン C27HlS02 [K 8693，特級]

αーナフトールベンゼイン pーナフトールペンゼイン を見

よ.

pーナフトールベンゼイン試液 pーナフトールベンゼイン

0.2gを酢酸(100)1こ溶かし， 100mLとする.

純度試験溶状本品0.10gをエタノーノレ(95)I00mLlこ溶か

すとき，i夜は赤色で澄明である.

鋭敏度 本品のヱタノーノレ(95)溶液(I→1000)0.2mLに新た

に煮沸して冷却した水100mLを加え， O.lmolJL水酸化ナト

リウム液O.lmLを加えるとき，緑色を呈し，更にO.lmolJL塩

酸0.2mLを加えるとき，液は黄赤色に変わる.

αーナフトールベンゼイン試液 pーナフトールベンゼ、イン試

液を見よ.

ナリジクス酸 C12H12N203 [医薬品各条]

ナリンギン，薄層クロマトグラフィ一周 ナリンギン二水和物，

務層クロマトグラブィー用 を見よ.

ナリンギンニ水和物，薄盾クロマトグラフィー用

C27H32014・2H20 白色~淡黄色の結晶性の粉末である.エ

タノール(95)又はアセトンに務けやすく，水に溶けにくい.

融点:約1700C(分解).

旋光度 (2.49)α)~ : -87~-930 (O.lg，エタノール

(95)， 10mL， 100mm). 

純度試験類縁物質本品10mgをエタノーノレ(95)IOmLに溶

かした液1011Lにつきトウヒj の確認、試験を準用し，試

験を行うとき，RrI[宣約0.4の主スポット以外にスポットを認

めない.

ニ亜硫酸ナトリウム Na2S20o [K 8501， 1級]

ニ亜硫酸ナトリウム試液 二亜硫酸ナトリウムO.1Ogを1molJL

塩酸試液10mLに溶かし，アセトンを加えて100mLとする.

ニカルジピン塩酸犠，定量用 C26H29N306・HCl [医薬品各

条ニカノレジヒ。ン塩酸塩jただし，乾燥したものを定量す

るとき，ニカノレジピン塩酸塩(C26H29N306・HCI)99.0%以上

を含むもの]

肉エキス 新鮮なウシ，ウマ又はその他の肉から浸出した液を

濃縮した黄褐色~濃婿褐色のペースト状の塊で，肉様のにお

いがある.

肉製ペプトンペプトン，肉製を見よ.

ニクロム酸カリウム K2Cr207 [K 8517，特級]

ニクロム酸カリウム(標準試薬) K2Cr207 [K 8005，容量分

析用標準物質]

ニクロム酸カリウム試液 ニクロム酸カリウム7.5gを水に溶か

し， 100mLとする.

ニクロム酸カリウム・硫酸試液 ニクロム酸カリウム0.5gを薄
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めた硫酸u→5)に溶かし， 100mLとする.

nーニコチンアミドアデニンジヌクレオチド (s-NAD) 

C21H27N7014P2 [K 9802， s -NAD +ただし，次の試験に

適合するもの.] 

含量 94.5%以上. 定量法本品約25mgを精密に量り，

水に溶かし，正確に25mLとする.この液0.2mLを正確に量

り， pH7.0のO.lmo阻 Jリン酸塩緩衝液を加えて正確に10mL

とし，試料溶液とする.試料溶液及びpH7.0のO.lmolJLリン

酸塩緩衝液につき，水を対照とし，紫外可視吸光度減定法

(2.24)により試験を行い，波長260nmにおける吸光度Ar及

び、ABを測定する.

。ーニコチンアミドアデニンジヌクレオチド

(C21H27N7014P~の量(mg)

0.6634X10 
=一一一一一 X(Ar-AB) x 25 

17.6XO.20 

8ーニコチンアミドアデニンジヌクレオチド(s-NAD)試液

。ーニコチンアミドアデニンジヌクレオチド(s 

NAD)40mgを水10mLfこ溶かす.用特製する.

ニコチン自主アミド CaHaN20 [医薬品各条]

ニコモール，定量用 C34H32N409 [医薬品各条ニコモー

ルj ただし，乾燥したものを定量するとき，ニコモール

(C3A32N409)99.0%以上を含u'もの]

ニ酢酸N，N'ージベンジルエチレンジアミン N，N'ージベンジ

ルエチレンジアミン二酢酸塩 を見よ.

二酸化イオウ 802 亜硫酸水素ナトリウムの濃溶液に硫酸を

i商加して製する.無色の気体で，特異なにおいがある.

二酸化セレン S巴02 白色の結品又は結晶性の粉末である.

確認試験

(1) 本品の水溶液u→100)10mL(こ塩化スズ(II)試液2mL

を加えるとき，赤色の沈殿を生じる.

(2) 本品の水溶液u→100)IOmLに薄めた塩酸(2→3)lmL

を加え，これにヨウ化カリウム試液1mLを加えるとき，褐

色を呈する.

含量 97.0%以上. 定重量j去 本品約0.6gを精密に量り，水

に溶かし，正確に200mLとする.この液20mLを正確に量り，

ヨウ素瓶に入れ，水80mL，ヨウ化カリウム3g及び薄めた塩

酸(2→3)5mLを加えて5分間暗所に放置後， O.lmo阻Jチオ硫

酸ナトリウム液で議定 (2.50)する(指示薬:デンプン試液).

同様の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmolιチオ硫酸ナトリウム液1mL=2.774mg8e02 

二酸化炭素 CO2 [医薬品各条]

ニ齢化チタン 酸化チタン(IV) を見よ.

二酸化チタン試液酸化チタン(IV)試液を見よ.

二酸化鉛酸化鉛(IV) を見よ.

二酸化マンガン Mn02 黒色~黒褐色の塊又は粉末である.

確認試験本品0.5gに水20mL及ひ'塩酸3mLを加え，更に過

酸化水素(30)3mLを加えて溶かす.この液を冷却しながらア

ンモニア水(28)を加えてアルカリ性にした後，硫化水素試液

25mLを加えるとき，微紅色の沈殿を生じる.

ニシュウ酸三水素カリウムニ水和物， pH 測定用

KH3(C204h・2H20 [K 8474，二しゅう酸三水素カリウム

二水平日物， pH標準液用]

ニセルゴリン，定量用 C24H26BrN303 [医薬品各条ニセ

ルゴ、リンj又は「ニセノレゴ、リンJを次の精製法により精製し

たもの.ただし，乾燥したものを定量するとき，ニセルゴリ

ン(C剖HZ6BrN303)99.0%以上合含む.またニセノレゴリ

ンj の純度試験(2)を準用し，試験を行うとき，試料溶液の

ニセルゴリン以外のピークの合計面積は，標準溶液のニセノレ

ゴリンのピ}ク面積の2.5倍より大きくない]

精製法 「ニセノレゴ、リンJ19に20mLのアセトニトリルを加

えて箆ちに溶解後，冷暗所に約36時間放置し，結晶を析出

させる.結晶をろ取し， 60
0

Cで2時間減圧乾燥する.

2，2'，2"ーニトリ口トリエタノール (CH2CH20H)gN [K 8663， 

特級1
2，2'，2"ーニトリロトリエタノール緩衝液， pH7.8 2，2'，2" ニ

トリロトリヱタノーノレ149.2gを水約4500mLに溶かし，

3moνL塩酸試液を加えてpH7.8に調整した後.7J<を加えて

5000mLとする.

ニトレンジピン，定量用 ClsH20N206 [医薬品各条ニト

レンジピンj ただし，乾燥したものを定量するとき，ニトレ

ンジヒ。ン(C1sH20N206)99.0%以上を含む.またニトレン

ジピンj の純度試験(2)類縁物質を準用し，試験を行うとき，

試料溶液のニトレンジピンに対する相対保持時間約0.8のジ

メチルヱステル体のピーク面積は，標準溶液のニトレンジピ

ンのピーク磁積の1/2より大きくなく，ニトレンジピン及

びジメチルエステル体以外のピークの面積は，標準溶液のニ

トレンジピンのピーク面積の1/5より大きくない.また，

ニトレンジピン以外のピークの合計面積は，標準溶液のニト

レンジピンのピーク面積の1/2より大きくない.] 

3ーニトロアニリン CaH6N202 黄色の結晶又は結晶性の粉

末である.

融点 (2.60) 112~1160C 

4-ニトロアニリン CaH4N02NH2 黄色~帯黄赤色の結晶又

は結品位の粉末である.

融点 (2.60) 147~150oC 

貯法遮光した気密容器.

pーニトロアニリン 4ーニトロアニリン を見よ.

4-ニトロアニリン E 亜硝駿ナトリウム試液 4 ニトロアニ

リン0.3gを. 10molJL塩酸試液100mLに溶かした液90mLfこ，

亜硝酸ナトリウム溶液u→20)IOmLを加え，よく混和する.

用時製する.

p-ニトロアニリン・堕硝酸ナトリウム試液 4 ニトロアニ

リン・亜硝酸ナトリウム試液 を見よ.

ニトロエタン C2HoN02 

密度 (2.56) 1.048~ 1.053g/cm3(200

C) 

水分 (2.48) 本品19中，水分は1mg以下である.

4ーニトロ塩化ベンジル 02NCa1弘CH2CI うすい黄色の結晶

又は結晶性の粉末で，エタノール(95)にやや溶けやすい.

融点 (2ω71~730C

含量 98.0%以上. 定量法本品約0.5gを精密に量り，硝

酸銀4gを水10mLに溶かした液にエタノール(95)を加えて

100mLとした液15mLを加え，還流冷却器0:付けて水浴上で

1時局加熱する. {<令後，ガラスろ過器で沈殿0:ろ取し，水で

洗い. 105
0
Cで恒量になるまで乾燥し，質量を量り，塩化銀

(AgCI : 143.32)の量とする.
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4 ニトロ塩化ベンジノレ(C7H6CIN00の最(mg)

=塩化銀(AgCl)の量(mg)X1.1972 

pーニトロ塩化ベンジル 4ーニトロ塩化ベンジル を見よ.

4ーニトロ題化ベンゾイル O:JNC6H4COCl 淡黄色の結晶で

ある.

融点 (2.60) 70~740C 

含量 98.0%以上. 定量法本品約0.5gを精密に量り，過

量の硝酸銀・エタノール試液を加え，還流冷却器を付け 1

5寺間煮沸する.冷後，沈殿をろ過し，水洗した後， 105"0で

笹量になるまで乾燥し，その質量を量り， 1.107を乗じて，

4ーニトロ塩化ベンゾイノレ(C7H4CINOa)の量とする.

pーニト口塩化ベンゾイル 4ーニトロ塩化ベンゾイル を見

よ.

1ーニトロソ-2ーナフトール ClOH7N02 黄褐色~赤褐色の

結品位の粉末である.

融点 (2.60) 106~1100C 

貯法遮光した気密容器.

αーニトロソ-sーナフトール 1ーニトロソー2ーナフトー

ルを見よ.

1-ニト口ソ-2ーナフトール試液 1ーニトロソー2ーナフト

}ノレ60mgを酢酸(100)80mLlこ溶かし，水を加えて100mLと

する.

αーニトロソ-sーナフトール試液 1ーニトロソ-2ーナフ

トーノレ試液 を見よ.

1ーニトロソ-2ーナフトールー3，6ージスルホン酸ニナトリウ

ム ClOHoNN a208S2 黄色の結晶又は結品性の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により試験を行うとき，波数3400cm

1639cm-
1
， 1451cm-1， 1270cm-1， 1231cm-1， 1173cm-r， 

1049cm-
1
， 848cm-1及び662cm吋寸近に吸収を認める.

貯j去遮光した気密容器.

2ーニトロフェニル-s-Dーガラクトピラノシド

C12H15N08 白色の結晶伎の粉末で，においはない.水にや

や溶けにくく，エタノール(95)に溶けにくく，ジエチノレエー

テノレにほとんど溶けない.

融点 (2.60) 193~1940C 

純度試験溶:伏本品 O.lgを水10mLlこ溶かすとき，液は

無色澄明で、ある.

乾燥減量 (2.41) 0.1%以下(0.5g，1050C， 2時間).

含量 98.0%以上. 定量法本品を乾燥し，その約50mg

を精密に量り，水に溶かし，正確に100mLとし，この液

20mLを正確に量り，水を加えて正確に50mLとする.この

液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，

波長262nmにおける吸光度Aを測定する.

2ーニトロフェニル-s-Dーガラクトピラノシドの量(mg)

立土X25000
133 

oーニト口フェニル-s-Dーガラクトピラノシド 2ーニトロ

フェニノレ-s-Dーガラクトピラノシド を見よ.

3ーニトロフヱノール Cili5NOa 淡黄色の結晶性の粉末で、あ

る.

融点 (2.60) 96~990C 

4ーニトロフェノール C6HoNOa [K 8721， pーニトロフェノ

ール，特級]

ニトロプルシドナトリウム ペンタシアノニトロシル鉄(阻)酸

ナトリウム二水和物 を見よ.

ニトロプルシドナトリウム試液 ベンタシアノニトロシル鉄

(田)酸ナトリウム試液 を見よ.

4一(4ーニトロベンジル)ピリジン C12HlON202 微黄色の結

品性の粉末で，アセトンに溶けやすく，エタノール(95)にや

や溶けやすい.

融点 (2.60) 69~710C 

2ーニトロベンズアルデヒド 02NC6H4CHO 微黄色の結晶

又は結晶伎の粉末である.

融点 (2.60) 42~44"O 

0-ニトロベンズアルデヒド 2ーニトロベンズアルデヒド

を見よ.

ニトロベンゼン C6HoNOz [K 8723，特級]

4ーニトロベンゼンジアゾニウム塩酸塩試液 4ーニトロアニ

リン1.1g告と主主酸1.5mLに溶かし，水1.5mLを加え，氷冷しな

がら亙硝酸ナトリウム0.5gを水5mLに溶かした液を加える.

用待製する.

4ーニトロベンゼンジアゾニウム塩酸塩試液，噴霧用 4ーニ

トロアニリンO.4gを1mollL塩酸試液60mLに溶かし，氷冷し

ながら亜石青酸ナトリウム試液をヨウ化カリウムデンプン紙

が青色を呈するまで加える.用特製する.

pーニトロベンゼンジアゾニウム塩酸塩試液 4ーニトロベン

ゼンジアゾ、ニウム塩酸塩試液 を見よ.

pーニトロベンゼンジアゾニウム塩酸洛試液，噴霧用 4ーニ

トロベンゼンジアゾニウム塩酸塩試液，噴霧用 を見よ.

4-ニトロベンゼンジアゾニウムフルオロボレート

02NC6H4N2BF.! 淡黄白色の粉末で，においはほとんどな

い.希塩酸に溶けやすく，水に溶けにくく，エタノーノレω5)

又はクロロホルムに緩めて溶けにくい.融点:約1480C(分

解).

確認試験 本品の水溶液(1→1000)10mLIこブエノール湾液

u→1000hmL及び水酸化ナトリウム試液1mLを加えるとき，

液は赤色を呈する.

乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(lg，シリカグル， 2時間).

pーニト口ベンゼンジアゾニウムフルオロボレート 4ーニト

ロベンゼンジアソ、ニウムフルオロボレート を見よ.

ニトロメタン CHaN02 匝 9523，特級]

2倍濃厚乳糖ブイヨン乳糖ブイヨン， 2倍濃厚 を見よ.

ニフェジピン C17HuNz06 [医薬品各条]

乳酸 CHaCH(OH)COOH [K 8726，特級]

乳酸試液乳酸12.0gを水に溶かし， 100mLとする.

乳製カゼイン カゼイン(乳製) を見よ.

乳糖乳糖ー水和物を見よ.

乳糖一水和物 C12H22011 • H20 医薬品各条乳糖水車日

物J1 

αー乳糖 .s一乳糖混合物(1: 1) 乳糖-*和物及び無水乳

糖の3:5の混合物を用いる.

乳糖基質試液糖質6.0gをpH4.5のリン酸水素二ナトリウム・

クエン酸緩衝液に溶かし， 100mLとする.

乳糖基質試j夜，ペニシリウム由来8ーガラクトシダーゼ用 手L

糠6.0gを，あらかじめ水で10倍に希釈したpH4.5のりン酸水
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素二ナトリウム・クエン酸緩衝液に溶かし， 100mLとする.

乳糖ブイヨン 普通ブイヨンに乳糖一水和物を0.5%の割合に

加えた後，培地1000mLに対し，ブロモチモールブルー・水

酸化ナトリウム試液約12mLを加える.次に発酵管に約

10mLずつ分注し，蒸気がまを用いて 1000Cで15~30分間，

I日1回， 3日間，開けつ滅菌するか，又は121
0

Cで20分間以

上にわたらないように高圧蒸気滅菌を行い，速やかに冷水に

浸して冷却する.

手L糖ブイヨン， 2倍濃厚 水1000mLの代わりに500mLを用い

て製した普通ブイヨンに乳糖ー水和物を1.0%の割合に加え，

以下乳糖ブイヨンの製法に従って製する.

乳糖ブイヨン， 3倍濃厚 水1000mLの代わりに330mLを用い

て製した普通ブイヨンに乳糖ー水和物を1.5%の割合に加え，

以下乳糖ブイヨンの製法に従って製する.ただし，発醇管に

は25mLずつ分注する.

ニュートラルレッド CI5HI7N"Cl わずかに金属光沢のある

精緑色の粉末又は擁である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スベクトル測定法(2.25)

の臭化カリウム錠部法により測定するとき，波数3310cm't，

3160cm't， 1621cm'l， 1503cm'l， 1323cm'l， 1199cm't，及

び732cm'1f寸近に吸収を認める.

ニュートラルレッド試液 ニュートラノレレッド、O.lgを酢酸

(100)に溶かし， 100mLとする.

尿素 H2NCONH2 [K 8731，特級]

二硫化炭素 C82 [K 8732，特級] 火気を避け，冷暗所で密

栓して保存する.

ニ硫酸カリウム K28207 [K 8783，特級]

ニンヒドリン C9Ho04 [K 8870，特級]

ニンヒドリン試液 ニンヒドリン0.2gを水に溶かし， 10mLと

する.用時製する.

ニンヒドリン・アスコルビン酸試液 ニンヒドリン 'Lーアス

コノレビ、ン酸試液 を見よ.

ニンヒドリン・ Lーアスコルビン酸諒液 ニンヒドリン0.25g

及びL アスコルビン酸lOmgを水に溶かし， 50mLとする.

用時製する.

ニンヒドリン・塩化スズ(ll)試液 クエン毅一水和物21.0gを

水に溶かし， 200mLとした液に，水酸化ナトリウム試液を

加えてpH5.6::!::0.21こ調整した後，水を加えて500mLとし，

更に塩化スズ00二水和物1.3gを加えて溶かす.この液

50mLIこニンヒドリンの2ーメトキシエタノール溶液(1→

25)50mLを加える.用時製する.

ニンヒドリン・塩化第一スズ試液 ニンヒドリン・塩化スズ

(n)試液を見よ.

ニンヒド1)ン・クエン酸 a 酢酸試液 クエン酸一水和物70gを

水500mLに溶かし，酢酸(100)58mL，水酸化ナトリウム溶

液(21→50)70mL及び水を加えて1000mLとする.この液

100mLIこニンヒドリン0.2gを溶かす.

ニンヒドリン・酢酸試液 ニンヒドリン1.0gをエタノール

(95)50mLに溶かし，酢酸(100)10mLを加える.

0.2%ニンヒドリン・水飽和1ーブタノール試液 ニンヒドリン

2gに水飽和1-ブタノーノレを加えて1000mLとする.

ニンヒドリン・ブタノール試液 ニンヒドリン0.3gを1-ブタ

ノール100mLに溶かし，酢酸(100)3mLを加える.

ニンヒドリン・硫酸試液 ニンヒドリンO.lgを硫酸100mLに

語まかす.用時製する.

ネオカルチノスタチン C5l1H70剥 132017984 本品は白色~微

黄白色の粉末である.

確認試験本品の水溶液(I→3000)につき，紫外可椀吸光度

測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定するどき，波長

270~275nmlこ吸収の極大を示し，波長288~292nm及び

330~360nmlこ吸収の肩を示す.

純度試験本品10mgを移動相に溶かし， 50mLとし，試料

溶液とする.試料溶液0.25mLにつき，次の条件で液体クロ

マトグラフィー (2.0]) により試験を行い，各々のピーク面

積を自動積分法によりiJlIJ定し，面積百分率法によりネオカル

チノスタチンの量を求めるとき， 90.0%以上である.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(i則定波長:254nm) 

カラム:プレカラムとして内径7.5mm，長さ75mmの

ステンレス管lこl011mの液体クロマトグラフィ一周シ

リカゲルを充てんする.また，分離用カラムとして内

径7.5mm，長さ60cmのステンレス管にl011mの液体

クロマトグラフィー用シリカゲノレを充てんし，連結す

る.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:1)ン酸二水素カリウム3.78g及ひ'無水リン酸水

素二ナトリウム5.52gを水に溶かし， 1000mLとする.

流量:ネオカルチノスタチンの保持時聞が約21分にな

るように調整する.

面積測定範囲:ネオカルチノスタチンの保持時間の約2

倍の範囲

システム適合性

システムの性能:試料溶液0.25mUこっき，上記の条件

で操作するとき，ネオカルチノスタチンのピ}クの理

論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ2000段以

上， 2.5以下である.

システムの再現性:試料溶液0.25mLにつき，上記の条

件で試験を6回繰り返すとき，ネオカルチノスタチン

のピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

水分 (2.48) 10.0%以下(IOmg，電量消定法).

ネオカルチノスタチン・スチレンーマレイン酸交互共重合体部

分ブチルヱステル2対3縮合物 ネオカノレチノスタチンとス

チレンーマレイン酸交互共重合体部分ブチノレエステルが2:

3の割合でアミド結合したもの.平均分子量約28400.本品

は微黄色の粉末である.

確認試験本品4mgをとり， pH7.0の0.05mollLリン酸塩緩

衝液に溶かし， 10mLとする.この液につき，紫外可視吸光

度測定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定するとき，波

長266~270nmlこ吸収の極大を示し，波長257~262nm ，

286~291nm及ひ(318~348nmlこ吸収の肩を示す.

吸光度 (2.24) E:.ニ(Z68nm): 13.0~ 17.5(脱水物に換算し

たもの4mg，pH7.0の0.05mol!Lリン駿塩緩衝液， 10mL). 

純度試験 「ジノスタチンスチマラマーj の純度試験(3)を

準用する.ただし， (ju)標準溶液は用いず， (iv)試料溶液，

(v)操作法及び(法)測定は次のとおりとする.

(jv) 試料溶液本品3.0mgを，試料用緩衝液に溶かし，

10mLとする.
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(v) 操作法 ゲルを電気泳動装置に取り付ける.上部電

極槽(陰極)に溶液F200mL及ひ会フoロモフェノールブ、ノレー溶

液(1→100000)2mLの混合液を加え，下部電侮糟(陽極)に

溶液F300mLを加える.試料溶液10011Lをマイクロピペッ

トで正確に量り，ゲルの上部に静かに重層した後，室温で

泳動する.ブロモフェノールフツレーの帯が濃縮ゲル内を移

動中は，ゲノレ1本当たり 2mAの電流を通じ，分離ゲル内を

移動中は，ゲ、ノレ1本当たり4mAの電流を通じる.ブロモフ

ェールブ、ルーの帯が分離ゲ、ル上端から5cmに達したとき，

泳動を終了させる.

(vli) 測定 デンシトメーターを用いて波長600nmにおけ

る吸光度よりネオカノレチノスタチン・スチレンーマレイン

酸交互共重合体部分ブ、チルエステル2対3縮会物のピーク

面積Ar及びそれ以外のピークの合計面積Aを測定し，次式

によりネオカルチノスタチン・スチレンーマレイン酸交互

共重合体部分ブ、チノレエステノレ2対3縮合物の量を求めると

き， 90.0%以上である.

ネオカノレチノスタチン・スチレンーマレイン酸交互共重合

体部分ブ会チルエステル2対3縮合物の量(%)

=Ar/(Al+A) x 100 

水分 (2.48) 12.0%以下(10mg，電量滴定法).

j農クロモトロープ酸試液 クロモトロープ酸試液，濃 告と見よ.

j農クロモトロプ酸試液 クロモトロープ酸試液，濃 を見よ.

濃厚乳糖ブイヨン， 21音乳糖ブイヨン， 2倍濃厚 を見よ.

1濃厚乳糖フ‘イヨン， 3倍乳糖ブイヨン， 3倍濃厚を見よ.

j農ジアゾベンゼンスルホン酸試液 ジアゾベンゼンスルホン酸

試液， IJ農を見よ.

濃縮ゲル，セルモロイキン舟 pH6.8の0.5mo阻 dトリス緩衝液

中でアクリルアミド濃度5.2%及びラウリル硫酸ナトリウム

濃度0.1%となるように過硫酸アンモニウム及びN，N，N'，N'

ーテトラメチルエチレンジアミンを用いて調製する.

濃ヨウ化カリウム試液 ヨウ化カリウム試液，濃 を見よ.

ノダケニン，薄情クロマトグラフィー用 C2oH2409 白色の

粉末である.水又はメタノールに溶けにくく，エタノール

(99.5)に極めて溶けにくい.融点:約220
0
C匂油平).

確認試験本品のメタノール溶液(1→100000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定する

とき，波長333~337nmfこ吸収の極大を示す.

旋光度 (2.49)α)~ : +50~+680(5mg，メタノーノレ，

10mL， 100mm). 

純度試験類縁物質本品1mgをメタノーノレ3mLfこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを豆確に量り，メタノールを

加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液511Lにつきゼンコj の確認、試験(2)を準用し，

試験合行うとき，試料溶i夜から得たRr値約0.3の主スポット

以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

1ーノナンスルホン酸ナトリウム CH3(CH0sS0aNa 白色の

結晶性の粉末で，7.l<に溶けやすい.

乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(1g，1050C， 3待問).

強熱残分 (2.44) 30~32%(0.5g). 

ノニル滋パニリルアミド C17Hz7N03 白色の結晶性の粉末で，

わずかに特異なにおいがある.

純度試験類縁物質本品10mgをメタノール50mLに溶か

し，試料溶液どする.この液1mLを正確に量り，メタノー

/レを加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

び標準溶液2011Lずつを正確にとりトウガラシj の定量

法を準用し，液体クロマトグラフィー (2.01)によりカプサ

イシンの保持時跨の2倍まで試験を行う.試料溶液のノニル

酸パニリルアミド以外のピークの合計面積は，標準溶液のノ

ニル酸パニリノレアミドのピーク面積より大きくない.

ノニルフエノキシポリ(エチレンオキシ)エタノール，ガスクロ

マトグラフィー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したも

0コ.
パイカリン，薄層クロマトグラフィー用 パイカリンー水和物，

薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

パイカリンー水和物，薄層クロマトグラフイー用

C21H1SOll・H20 淡黄色の粉末で，においはない.メタノ

ーノレに極めて溶けにくく，水又はジエチルエーテルにほとん

ど溶けない.融点:約206UC(分解).

純度試験類縁物質本品1.0mgをとり，メタノール1mLを

正確に加えて溶かした液1011Lにつきオウゴンj の確認

試験(2)を準用し，試験を行うとき，Rr値約0.4の主スポット

以外のスポットを認めない.

ハイドロサルファイトナトリウム 腹ジチオン酸ナトリウム

を見よ.

培養液，セルモロイキン用 RPMI-1640粉末培地を規定量と

り，水を加えて溶かし，緩衝剤として0.025mollLになるよ

うN-2ーヒドロキシエチルピペラジン-N'-2ーエタンス

ルホン酸を添加する.この液1000mL当たり，ストレプトマ

イシン0.1g(カ価)，ベンジルペニシリンカリウム100000単位

に対応する量及び炭酸水素ナトリウム2gを溶かし，水酸化

ナトリウム試液を加えてpH7.1~7.2に調整した後，ろ過滅

菌する.この液に，56
0

Cで30分間加温したウシ給児血清を

20vol%相当量になるよう加える.

薄層クロマトグラフィー用アサリニン アサリニン，薄層クロ

マトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィ一周アストラガロシドW アストラガロ

シド1V，薄潜クロマトグラフィー用 を見よ.

簿層クロマトグラフィー用アトラクチレノリドE アトラクチ

レノリドIII，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用アト口ピン硫駿塩水和物 アトロピ

ン硫酸塩水和物，薄層クロマトグラフィ-ffl を見よ.

薄層クロマトグラフィー用アミグダリン アミグダリン，薄層

クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用2ーアミノ -5ークロロベンゾフエ

ノン 2ーアミノ -5ークロロベンゾフェノン，薄層クロマ

トグラブイー用 を見よ.

薄層クロマトグラフイー用アリソールA アリソールA，薄層

クロマトグラフィ-ffl を見よ.

簿層クロマトグラフィー用アルブチン アルブチン，薄層クロ

マトグラフィー用 告と見よ.

簿宿クロマトグラフィー用アレコリン臭化水素酸塩 アレコリ

ン臭化水素酸塩，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層ク口マトグラフイー用イカリイン イカリイン，薄層クロ

マトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフイ一周イソプロメタジン塩駿塩 イソプロ

メタジン塩酸塩，薄層クロマトグラフィー用 を見よ
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薄層クロマトグラフィー用イミダゾール イミダゾール，薄層

クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフイー用塩化スキサメトニウム スキサメト

ニウム海化物水和物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用塩化ベルペリン ベルペリン塩化物

水和物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用塩酸イソプロメタジン イソプロメ

タジン塩酸域，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

簿層ク口マトグラフィ一周塩酸1，1ージフェニル-4ーピペリジ

ノー1ーブテン 1，1ージフェニル 4 ピベリジノ 1ーブ

テン坂酸塩，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用塩酸ベンゾイルメサコニン ペンゾ

イルメサコニン塩酸塩，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

簿層クロマトグラフィ-Jfjオウゴニン オウゴ、ニン，薄層クロ

マトグラフィ一周 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用オストール オストール，薄層クロ

マトグラフィ一周 を見よ.

薄層クロマトグラフイー用力プサイシン (E)ーカプサイシン，

薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフイー用 (E)ーカプサイシン (E)ーカプサ

イシン，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用[6]ーギンゲロール [6]ーギンゲロ

ール，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ギンセノシドRg1 ギンセノシド

Rgl，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィ一期グリココール酸ナトリウム グリコ

コール酸ナトリウム，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用グリチルリチン酸 グリチルリチン

自費，薄層クロマトグラフィ一周 を見よ.

簿層ク口マトグラフィー用4'-0ーグルコシル-5-0ーメチル

ビサミノール 4'-0 グ、ノレコシル 5-0ーメチルビサミノ

ール，薄層クロマトグラフィー用 在見よ.

薄層クロマトグラフィー用グルコン酸カルシウム グノレコン酸

カルシウム水和物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用グルコン酸カルシウム水利物 グ、ノレ

コン酸カノレシウム水和物，薄層クロマトグラフィー用 を見

よ.

簿層クロマトグラフイー用クロ口ゲン酸 (E)ークロログン酸，

薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

簿層ク口マトグラフィー用 (E)ークロロゲン酸 (E) クロロ

ゲン酸，薄層クロマトグラフィ一周 を見よ.

薄j嘗クロマトグラフィ一周 (2ーク口口フエニル)ージフェニル

メタノール (2 クロロブエニル) ジフェニルメタノール，

薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用 (E)ーケイ皮酸 (E)ーケイ皮駿，

薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ゲニポシド ゲニポシド，薄層クロ

マトグラフィー用 を見よ.

簿層ク口マトグラフィー用ケノヂオキシコール酸 ケノデオキ

シコール酸，薄層クロマトグラブィー用 を見よ.

簿層クロマトグラフィー用ゲンチオピクロシド ゲンチオピク

ロシド，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフイー用ゴシツ ゴシツ，薄層クロマトグラ

フィ一周 を見よ.

薄層クロマトグラフィ…用コプチシン塩化物 コプチシン塩化

物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄盾クロマトグラフィー用コール自主 コール酸，薄層クロマト

グラフィー用 を見よ.

薄層ク口マトグラフィー用サイコサボニンa サイコサボニン

a，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

簿層クロマトグラフイー用サイコサボニンb2 サイコサボニン

b2，薄層クロマトグラフィ一周 を見よ.

薄層クロマトグラフィ一周シザンドリン シザンドリン，薄層

クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ジヒドロエルゴクリスチンメシル酸

i長 ジヒド、ロエルゴ、クリスチンメシル酸塩，薄層クロマトグ

ラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用1ー[(2R，5S)-2，5ージヒド口一5ー

(ヒドロキシメチル)-2ーフリル]チミン 1-[(2R，5S)-2， 

5 ジヒドロ -5-(ヒドロキシメチノレ)-2ーフリル}チミン，

薄層クロマトグラフィ一周 告と見よ.

薄層クロマトグラフィ一周1，1ージフェニル-4ーピペリジノー

1-ブテン塩酸塩 1，1 ジフェニル-4ーピペリジノー1ー

ブテン塩酸塩，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用2，6ージメチル-4-(2ーニトロソ

フェニル)-3，5ーピリジンジカルボン酸ジメチルヱステル

2，6 ジメチル-4-(2 ニトロソフェニノレ)-3，5 ピリジン

ジカノレボン酸ジメチルエステ/レ，薄層クロマトグラフィー用

を見よ.

薄層クロマトグラフィー用シャゼンシ シャゼンシ，薄層クロ

マトグラフィー用 を見よ.

簿層ク口マトグラフィー用臭化水素酸アレコリン アレコリン

臭化水素酸塩，薄層クロマトグラフィ一周 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用臭化水素酸スコポラミン スコポラ

ミン臭化水素酸塩水和物，薄層クロマトグラフィー用 を見

よ.

薄層ク口マトグラフイ一周臭化ダクロニウム ダクロニウム臭

化物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

簿層クロマトグラフイー用[6]ーショーガオール [6]ーショー

ガオール，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

簿層クロマトグラフィー用シンナムアルデヒド シンナムアノレ

デヒド，薄層クロマトグラフィ一周 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用 (E)ーシンナムアルヂヒド (E)一

シンナムアルデヒド，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィ一期スウヱルチアマリン スウェルチア

マリン，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用スキサメトニウム塩化物水和物 ス

キサメトニウム塩化物水和物，薄層クロマトグラフィー用

を見よ.

薄層クロマトグラフィー照スコポラミン臭化水素酸塩水和物

スコポラミン臭化水素酸塩水和物，薄層クロマトグラブィー

用を見よ.

簿層クロマトグラフィー用セサミン セサミン，薄層クロマト

グラフィ-Jfj を見よ.

薄層クロマトグラフィー用センノシドA センノシドA，薄層

クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィ一周タウロウルソデオキシコール酸ナト

リウム タウロウノレソデ、オキシコール酸ナトリウム，薄層ク
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ロマトグラフィー用 を見よ.

簿盾クロマトグラフィー用ダクロニウム臭化物 ダクロニウム

臭化物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用チクセツサボニンN チクセツサボ

ニンIV，薄層クロマトグラフィ一周 を見よ.

簿層クロマトグラフイー用トリフヱニルメタノール トリフェ

ニルメタノーノレ，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ナリンギン ナリンギン二水和物，

薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ナ 1)ンギンニ水和物 ナリンギン二

水和物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ノダケニン ノダ‘ケニン，薄層クロ

マトグラフィ一周 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用バイカリン パイカリンー水和物，

薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

簿層クロマトグラフィー用パイカリンー水和物 パイカリンー

水平日物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用パルパロイン パルパロイン，薄層

クロマトグラフィー用 を見よ.

簿謄クロマトグラフィ一周ヒオデオキシコール酸 ヒオデオキ

シコール酸，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフイー用10ーヒドロキシ-2ー(E)ーデセン

酸 10ーヒドロキシ-2ー(E) デセン酸，簿層クロマトグ

ラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用3ー(3ーヒドロキシ-4ーメトキシ

フェニル)-2ー(E)ープロペン酸置 (E)ーフェルラ酸混合

試液 3ー(3ーヒドロキシ-4ーメトキシフェニル)-2-(E)

ープロベン酸・ (E)ーフェルラ酸混合試液，簿層クロマトグ

ラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ヒペロシド ヒペロシド，薄層クロ

マトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ヒルスチン ヒルスチン，薄層クロ

マトグラフィー用 を見よ.

簿層クロマトグラフイー用フェルラ酸シクロアルテニル フェ

ノレラ酸シクロアノレテニル，薄局クロマトグラフィ~Jtl を見

よ.

薄展クロマトグラフィー用プエラリン プエラリン，薄層クロ

マトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ブタ胆汁末 ブタ胆汁末，薄層クロ

マトグラフィー用 を見よ.

薄層ク口マトグラフィー用フマル酸 フマル酸，薄層クロマト

グラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィ一期(:t)ープラエルプトリンA (:t)ー

プラエルプトリンA，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

簿漕クロマトグラフィー用ペオニフ口リン ベオニフロリン，

薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ペオノールペオノール，薄層クロ

マトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ヘスペリジン ヘスペリジン，薄層

クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ペリルアルデヒド ペリノレアルデヒ

ド，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフイー用ベルゲニン ペルゲニン，薄層クロ

マトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ベルペリン塩化物水和物 ベルベリ

ン塩化物水和物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ベンゾイルメサコニン塩酸頃ベン

ゾイルメサコニン塩酸塩，薄層クロマトグラフィー用 を見

よ.

薄層クロマトグラフイー用マグノ口ール マグノロール，薄層

クロマトグラフィ一周 を見よ.

簿層クロマトグラフィー用ミリスチシン ミリスチシン，薄層

クロマトグラフィー用 を見よ.

簿層クロマトグラフィー用メシル駿ジヒドロヱルゴクリスチン

ジヒドロエノレゴクリスチンメシル酸塩，薄層クロマトグラフ

ィー用を見よ.

薄層クロマトグラフィー照2ーメチル-5ーニトロイミダゾー

ル 2ーメチル-5ーニトロイミダゾーノレ，薄層クロマトグ

ラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用3-0ーメチルメチルドパ 3-0-

メチルメチルド、パ，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄鱈クロマトグラフィー用 (E)-2ーメトキシシンナムアルデ

ヒド (E)-2ーメトキシシンナムアルデヒド，薄層クロマ

トグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用リオチロニンナトリウム リオチロ

ニンナトリウム，薄層クロマトグラフイ}用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用リクイリチン リクイリチン，薄着

クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用 (Z)ーリグスチリド (Z) リグス

チリド，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用リトコール酸 リトコール酸，薄層

クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用リモニン リモニン，薄層クロマト

グラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用硫酸アトロビン アトロビン硫酸塩

7.1<和物，簿層クロマトグラフィー用 を見よ.

簿謄ク口マトグラフイー用リンコフィリン リンコフィリン，

薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ルテオリンルテオリン，薄層クロ

マトグラフィ~Jtl を見よ.

薄層クロマトグラフィー用レイン レイン，薄層クロマトグラ

フィー用 を見よ.

簿層クロマトグラフィー用レジブフオゲニン レジブ会ブオグニ

ン，薄層クロマトグラフィ一周 を見よ.

薄層クロマトグラフィー用レボチロキシンナトリウム レボチ

ロキシンナトリウム水和物，薄層クロマトグラフィー用 を

見よ.

簿謄クロマトグラフィー用レボチロキシンナトリウム水和物

レボチロキシンナトリウム水和物，薄層クロマトグラブィー

用を見よ.

薄層クロマトグラフィー用ロガニン ロガニン，薄層クロマト

グラフィー用 を見よ.

簿層クロマトグラフィー用ロスマリン酸 ロスマリン酸，薄層

クロマトグラフィ~Jtl を見よ.

白糖 Cl2H2201l [医薬品各条精製自糖J] 

パクモンドウ [医薬品各条]

馬血清 ウマから血液&採血してフラスコにとり，血液を凝潤

させ，血清が分離するまで放置する.分離した血清はガラス
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容器に入れ， -200Cで凍結保存する.

パソプレシン G.I6H65N 150 1282 白色の粉末である.

構成アミノ酸 fオキシトシンj の構成アミノ酸の条件で

液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞ

れの構成するアミノ酸のグリシンに対するモル比を求めると

き，アスパラギン酸は0.9~ 1.1，グノレタミン酸は0.9~ 1.1，

プロリンは0.9~1.1，チロシンは0.8~1.1，フェニルアラニ

ンは0.9~1. 1，アノレギニンは0.9~ 1.1及びシスチンは0.8~

1.1で，他のアミノ裁は，それぞれ0.03以下である.

発煙硝酸硝酸，発煙を見よ.

発煙硫酸硫酸，発煙を見よ.

ハッカ [医薬品各条]

ハッカ油 [医薬品各条]

発色試液，テセロイキン用 0.2mmo旺，3，3'，5，5'ーテトラメチ

ノレベンジジン二塩酸塩二水和物を含むpH3.8の0.2molJLクエ

ン酸緩衝液10mLに，薄めた過酸化水素(30)(1→20)0.lmLを

混和し，直ちに用いる.

発色性合成基質 N-ベンゾイル-Lーイソロイシル-L グル

タミノレーグリシルーLーアノレギニノレ-pーニトロアニリド・

塩酸極とNーベンゾイル-Lーイソロイシルー γ メトキシ

グ、ノレタミノレーグリシノレーLーアノレギニノレ-pーニトロアニリ

ド・塩酸塩の等量混合物である.白色~微黄色の塊又は粉末

で，水に溶けにくい.

確認試験本品の水溶液(1→30000)につき，紫外可視吸光

度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定するとき，波

長316nm付近に吸収の極大を示す.

純度試験遊離4 ニトロアニリン 0.5%以下.

乾燥減量 (2.41) 5%以下 (0.2g，減圧(0.3kPa)，塩化カル

シウム， 30~400C ， 18時間).

含量表示量の95~105%.

ハートインフュージョンカンテン培地 生化学用に製造したも

の.

パナジン酸アンモニウムバナジン(V)酸アンモニウム を見

よ.

パナジン(V)酸アンモニウム NHN03 [1¥.8747，特級]

パニリン C6H3CHO(OCH3)(0H) 白色~淡黄色の結晶性の

粉末で，特異なにおいがある.

融点 (2.60) 80.5~83.50C 

貯j去遮光した気密容器.

パニリン・糧酸試液 ノ〈ニリン5mgをエタノーノレ(95)0.5mLに

溶かし，水0.5mL及び塩酸3mLを加える.用特製する.

パニリン・硫酸試液 硫酸75mLを氷冷したエタノール

(95)25mLに注意しながら加える.冷後，バニリン19を加え

て溶かす.用時製する.

パニリン・硫酸・エタノール試液 パニリン3gをエタノーノレ

(99.5)に溶かし， 100mLとした液に，硫酸0.5mLを加える.

パニリン・硫酸・エタノール試液，噴霧用 パニリン3gをエ

タノール(99.5)30mUこ溶かし，希硫酸100mLを加える.

ハヌス試液 臭化ヨウ素(II)20gを酢酸(100)I000mUこ溶かす.

貯法遮光した共栓瓶に入れ，冷所に保存する.

パパペリン塩駿塩 C2oH21N04 • HCl [医薬品各条]

パバペリン塩酸梅，定量用 C2oH21N04・HCl [医薬品各条，

「パパペリン塩酸塩j ただし，乾燥したものを定量するとき，

パパペリン塩酸塩(C2oH21N04・HCl)99.0%以上を含むもの]

バメタン硫酸塩 (C12HI9N002 • H2804 [医薬品各条]

パラアミノサリチル酸カルシウム水和物，定量用

C7H5CaN03・3hH20 医薬品各条パラアミノサリチノレ

酸カルシウム水平日物jただし，定量するとき，換算した脱水

物に対し，パラアミノサリチノレ酸カルシウム

(C7H5CaN03)99.0%以上を含むもの]

純度試験紫外吸収物質本品につき，水を対照とし，紫外

可視吸光度測定法(2.24)により試験念行うとき，波長

210nm， 220nm， 230nm及び240nmにおける吸光度はそれ

ぞれ0.35以下， 0.15以下， 0.05以下及び0.03以下である.

パラオキシ安息香酸 C7Ha03 白色の結晶である.

融点 (2.60) 212~2160C 

含量 98.0%以上. 定量j去 本品約0.7gを精密に量り，ア

セトン50mUこ溶かし，水100mLを加え， 0.5molJL水般化ナ

トリウム液で滴定 (2.50)する(電位差i商定法).同様の方法で

空試験を行い，補正する.

0.5molJL水酸化ナトリウム液1mL=69.06mgC7Ha03 

パラオキシ安息香酸イソアミル CI2H1603 白色の結晶性の

粉末で，わずかに特異なにおいがある.アセトニトリル，エ

タノール(95)，アセトン又はジエチ/レエーテルに極めて溶け

やすく，水にほとんど溶けない.

融点 (2.60) 62~640C 

パラオキシ安怠香酸イソブチル CIIHI403 無色の結晶又は

白色の結晶性の粉末で，においはない.エタノール(95)，ア

セトン又はジエチノレエーテルに溶けやすく，水にほとんど溶

けない.

融点 (2.60) 75~770C 

強熱残分 (2.44) 0.1%以下.

含量 99.0%以上. 定重量法 「パラオキシ安怠、香酸エチ

ノレj の定量法を準用する.

1molJL水酸化ナトリウム液1mL=194.2mg ClIH1403 

パラオキシ安息香酸イソプロピル C!OHI203 無色の微細な

結晶又は白色の結晶性の粉末で，においはない.エタノーノレ

(95)，アセトン又はジェチノレエーテルに溶けやすく，水に極

めて溶けにくい.

融点 (2.60) 84~860C 

強熱残分 (2.44) 0.1%以下.

含量 99.0%以上. 定量法 「パラオキシ安息香酸エチ

ノレj の定量法を準用する.

1mo阻J水酸化ナトリウム液1mL=180.2mgC!OHI203 

パラオキシ安息香酸ヱチル HOC6H4COOC2Ho [医薬品各

条]

パラオキシ安息香酸-2ーヱチルヘキシル CloH2203 本品は

微黄色澄明の粘穂な液体である.本品はエタノーノレ(99.5)と

混和する.本品は水にほとんど溶けない.

含量 98.0%以上. 定霊法 「パラオキシ安息、香酸エチ

ノレj の定量法を準用する.

1molJL水酸化ナトリウム液1mL=250.3mgCloH2203 

パラオキシ安患香酸ブチル HOC6H心00CH2CH2CH2CH3

[医薬品各条]
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パラオキシ安息香駿プロピル HOC6H"COOCH2CH2CH3 

[医薬品各条]

パラオキシ安息香自主ヘキシル C13H1803 白色の結晶又は結

品性の粉末である.

融点 (2.60) 49~530C 

含量 98.0%以上. 定量法 「パラオキシ安息、香酸エチ

/レj の定量i去を準用する.

1mol/L水酸化ナトリウム液1mL=222.3mgC13H1803 

パラオキシ安息香酸へプチル C14H2003 白色の結晶又は結

品性の粉末である.

融点 (2.60) 45~50oC 

含量 98.0%以上. 定量法本品約3.5gを精密に量り，薄

めたN，Nージメチノレホ/レムアミド、(4→5)50mLfこ溶かし，

1moνL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(電位差減定

法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

1mo旺J水酸化ナトリウム液1mL=236.3mgC14H2003 

パラオキシ安息香酸ベンジル HOC6H4COOCH2C6Ho 白色

の微細な結晶又は結晶性の粉末で，においはない.本品はエ

タノーノレ(95)，アセトン又はジエチルエーテルに溶けやすく，

水に緩めて溶けにくい.

融点 (2.60) 109~ 1120C 

強熱残分 (2.44) 0.1%以下.

含量 99.0%以上. 定量法 「パラオキシ安息香酸エチ

ノレj の定量法を準用する.

1mol/L水酸化ナトリウム液1mL=228.2mgC14H1203 

パラオキシ安息香酸メチル HOC6H4COOCH3 [医薬品各条]

パラフィン [医薬品各条]

パラフィン，流動 [医薬品各条経質流動パラフィンJ1 
H-nーパリルーL一口イシル-Lーアルギニン-4ーニトロア

ニリドニ塩酸塩 C23H38N80o・2HCl 白色~微黄色の粉末

又は塊で，水にやや溶けにくい.

吸光度 (2.24) E ;:~ (316nm) : 214 ~ 236(10mg，水，

500mL). 

Lーパリン CoHllN02 [医薬品各条]

Lーパリン，定量用 CoHllN02 [医薬品各条 fL パリンj

ただし，乾燥したものを定量するとき L バリン

(CoHllNOθ99.0%以上を含むもの]

パルサム 顕微鏡用カナダパルサム.用時，キシレンで適当な

濃度に薄める.

パルパロイン，成分含量測定用 パルバロイン，定量用 を見

よ.

パルパロイン，定量用 C21H2209 パルパロイン，薄層クロ

マトグラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E;，ニ(360nm): 260~290(10mg，メタノー

ル， 500mL).ただし，デシケーター(減圧，酸化リン(V))で

24時期以上乾燥したもの.

純度試験類縁物質本品10mgをメタノール10mLに溶か

し，試料溶液とする.この液1mLを正磯に量り，メタノー

ノレを加えて正確に100mLとし，標準溶液(I)とする.試料溶

液及び標準溶液(I)20p.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

液の各々のピーク面積を自動積分法により淑IJ定するとき，試

料溶液のパルパロイン以外のピークの合計面積は，標準溶液

(I)のバルバロインのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，検出感度及び面積j郎定範閤以外の試験条件は

「アロヱj の定量法の試験条件を準用する.

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:300nm) 

検出感度:標準溶液(I)lmLを正確に量り，メタノーノレ

を加えて正確に20mLとし，標準溶液(2)とする.標準

溶液(2)20p.Lから得たパノレパロインのピーク面積が自

動積分法により測定されるように調整する.また，標

準溶液(I)20p.Lから得たパルバロインのピーク高さが

フノレスケールの約20%となるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からバルパロインの保

持時間の約3f音の範囲

パルパロイン，簿層クロマトグラフィー用 C21H2200 淡黄

色の結晶伎の粉末で，メタノーノレに溶けやすく，水又はジエ

チルエーテルにほとんど溶けない.

高虫点 (2.60) 148
0
C 

純度試験類縁物質本品1.0mgをとり，メタノーノレ1mLを

正確に加えて溶かした液20p.Lfこっきアロエj の確認試

験(2)を準用し，試験を行うとき， Rrfl直約0.6の主スポット以

外のスポットを認めない.

パルピタール C8HI2N203 [医薬品各条]

パルビタール緩衝液 パルピターノレナトリウム15gを水700mL

に溶かし，希塩酸を加えてpH7.6どした後，ろ過する.

パルピタールナトリウム C8HIIN2Na03 白色の結晶又は結

品性の粉末で，においはなく，味は苦い.水に溶けやすく，

エタノーノレ(95)に溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど

溶けない.

p H (2.54) 本品1.0gを水200mLfこ溶かした液のpHは9.9

~10.3である.

乾燥減量(2.41) 1.0%以下(Ig，105
0
C， 4時間).

含量 98.5%以上. 定量j去本品在乾燥し，その約0.5gを

精密に量り，分液漏斗に入れ，水20mLに溶かし，エタノー

ノレ(95)5mL及ひ。希塩酸10mLを加え，クロロホルム50mLで

抽出する.更にクロロホルム25mLで3回抽出し，全クロロ

ホノレム抽出液を合わせ， 7.k5mLずつで2囲洗い，洗1夜l土クロ

ロホノレム10mLずつで2回抽出し，前後のクロロホルム抽出

液を合わせ，三角フラスコ中にろ過する.ろ紙をクロロホル

ム5mLずつで3回洗い，ろ液及び洗液を合わせ，エタノール

(95)IOmLを加え， O.lmol/L水酸化カリウム・エタノール液

で滴定する(指示薬:アリザリンエローGG・チモールフタレ

イン試液2mL). ただし， i商定の終点は液の黄色が淡青色を

経て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.

O.lmo日J水酸化カリウム・エタノール液1mL

=20.62mg C8HllN2Na03 

パルプロ酸ナトリウム，定量用 C8HloNa02 [医薬品各条，

「バ/レプロ酸ナトリウムJただし，乾燥したものを定量する

とき，パルプロ酸ナトリウム(C8HloNa02)99.0%以上を含む

もの]

パルマチン塩化物 C21H22ClN04・XH20 黄褐色の結晶性の
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粉末である.

純度試験類縁物質本品1mgを量り，メタノーノレ10mLに

溶かし，試料溶液どする.この液2011L'こっきオウバ

クj の定量法を準用し，液体クロマトグラフィー (2.01) に

よりペルペリンの保持時間の2fきまで試験を行う.試料溶液

のパルマチン以外のピークの合計面積は，溶媒ピークの面積

を除いた全ピーク面積の1/10より大きくない.

パルミチン酸，ガスクロマトグラフィー用 C16H3202 [K 

8756，パルミチン毅，特級]

パレイショデンプン [医薬品各条]

パレイショデンプン試液 ノ〈レイショデンフ。ン19をとり，以

下デンプン試液に準じて製する.

パレイショデンプン試液，でんぷん消化力試験用 あらかじめ，

バレイショデ、ンプン約19を精密に量り， 1050Cで2待問乾燥

し，その減量を測定する.その乾燥物1.000gに対応するバ

レイショデンプンを正確に量り，三角フラスコに入れ，水

20mLを加え，よく振り混ぜながら，徐々に水酸化ナトリウ

ム溶液(2→25)5mLを加えてのり状とする.次に水浴中で振

り混ぜながら3分間加熱した後，水25mLを加え，冷後，

2mollL糧酸試液で正確に中和し， pH5.0の1mollL酢酸・酢

酸ナトリウム緩衝液10mLを加え，水を加えて正確に100mL

とする.用時製する.

ハロペリドール，定量用 C21H23CIFN02 [医薬品各条ハ

ロペリドールJ] 

パンクレアチン用リン駿盗緩衝液 リン酸塩緩衝液，パンクレ

アチン用 を見よ.

α-BHC(αーヘキサク口口シクロヘキサン) Ctif王6C16

融点 (2.60) 157~1590C 

純度試験類縁物質本品10mgを生薬純度試験用アセトン

5mLに溶かし，生薬純度試験用ヘキサンを加えて正確に

100mLとする.この液1mLを正確に量り，生薬純度試験用

ヘキサンを加えて正確に100mLとし，試料溶液とする.こ

の液1mLを正確に量り，生薬純度試験用ヘキサンを加えて

正確に100mLとし，標準溶液(1)とする.試料溶液及び標準

溶液(1)111Lずつを正確にとり，次の条件でガスクロマトグ

ラフィー (2.02) により試験を行う.それぞれの液の各々の

ピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液の

α-BHC以外のピークの合計面積は標準溶液(1)の α-BHC

のピーク面積より大きくない.

試験条件

検出感度及び函積測定範囲以外の試験条件は，生薬試験

法 (5.01)の純度試験(2)の試験条件を準用する.

検出感度:標準溶液(1)lmLを正確に量り，生薬純度試

験用ヘキサンを加えて正確に20mLとし，標準溶液(2)

とする.標準溶液(2)111Lから得た α-BHCのピーク

面積が自動積分法により測定されるように調整する.

また，標準溶液(1)111Lから得たα-BHCのピーク高

さがプルスケーノレの20%前後となるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後から α-BHCの保持

時間の約2倍の範囲

s -BHC(sーヘキサクロロシクロヘキサン C6HsCls

融点 (2.60) 308 ~ 3100C 

純度試験 類縁物質 α-BHCの純度試験を準用する.た

だし，標準溶液(1)は，試料溶液2mLを正確に量り，生薬純

度試験用ヘキサンを加えて正確に100mLとなるように誠製

する.

r-BHC(rーヘキサク口口シクロヘキサン) CsHsCls 

融点 (2.60) 1l2~ 1l40C 

純度試験類縁物質 臼 BHCの純度試験を準用する.

δ-BHC(δ ーヘキサクロロシクロヘキサン CsHsCls

融点 (2.60) 137 ~ 1400C 

純度試験類縁物質 α BHCの純度試験を準用する.た

だし，標準溶液(1)は，試料溶液5mLを正確に量り，生薬純

度試験用へキサンを加えて正確に100mLとなるように調製

する.

pHì~IJ定用水酸化カルシウム 水酸化カルシウム， pH測定席

を見よ.

pHì~IJ定用炭酸水素ナトリウム炭酸水素ナトリウム， pH測定

用を見よ.

pHì~IJ定用炭酸ナトリウム炭酸ナトリウム， pH測定用 を見

よ.

pHì~IJ定用ニシュウ酸三水素カリウムニ水和物 二シュウ酸三

水素カリウム二水和物， pH測定照 を見よ.

pH測定用フタル酸水素カリウム フタノレ酸水素カリウム， pH 

測定用を見よ.

pHì~IJ定用ホウ酸ナトリウム 四ホウ酸ナトリウム十水和物，

pH測定用を見よ.

pHì~IJ定用無水リン駿一水素ナトリウム リン酸水素二ナトリ

ウム， pH測定用 を見よ.

pH測定期四シュウ駿カリウム ニシュウ酸三水素カリウムニ

水車日物， pH測定用 を見よ.

pHì~IJ定用四ホウ酸ナトリウム十水和物 四ホウ酸ナトリウム

十水和物， pHi~1j定用 を見よ.

pHì~IJ定用リン酸水素ニナトリウム リン駿水素二ナトリウム，

pH測定期を見よ.

pH涼IJ定用リン酸ニ水素カリウム リン畿二水素カリウム， pH 

測定用を見よ.

ヒオデオキシコール酸.薄層クロマトグラフィー用

C24H.1004 白色~微褐色の結品性の粉末又は粉末である.

メタノール又はエタノーノレ(99.5)に溶けやすく，水にほとん

ど溶けない.

確認試験本品につき，赤外吸収スペクトルiJ¥IJ定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数2940cm-1，

2840cm-1， 1740cm-1， 1460cm-1， 1340cm-1， 1200cm-t， 
1l60cm-1， 1040cm争1及び600cm汁寸近に吸収を認める.

旋光度(2.49) (α) ~ : + 7 ~ + 10. (O.4g，エタノール

(99.5)， 20mL， 100mm). 

融点 (2.60) 198~2050C 

純度試験類縁物質本品20mgをメタノーノレ1mLに溶かし，

試料溶液とする.この液0.2mLを正確に量り，メタノールを

加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.これらの液につ

き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

料溶液及び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィー用シ

リカゲルを用いて調製した薄層板にスポッ卜する.次にクロ

ロホノレム/アセトン/酢酸(100)混液(7: 2 : 1)を展開溶媒と

して約10cm展開した後，薄盾板を風乾する.これに希硫酸

を均等に噴霧し， 105
0
Cで10分間加熱するとき，試料溶液か

ら得たRrfl直約0.3の主スポット以外のスポットは，標準溶液
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から得たスポットより濃くない.

B型赤血球浮遊j夜 B型のヒト血液から赤血球を分離し，生理

食寝1夜を加えて赤血球濃度が1vol%となるように調製する.

ピクリン酸 2，4，6ートリニトロフェノール を見よ.

ピクリン酸試液 2，4，6ートリニトロブエノール試液 を見よ.

ピクリン酸試液，アルカリ性 2，4，6ートリニトロフェノール

試液，アルカリ性を見よ.

ピクリン酸・エタノール試液 2，4，6ートリニトロフェノー

ル・エタノール試液 を見よ.

BGLB ペプトンlOg及び乳糖一水和物10gを水500mLに溶か

し，これに新鮮な牛胆汁200mL又は乾燥牛胆汁粉末20gを水

200mLlこ溶かしてpHを 7.0~7.5に調整した液を加え，7.kを

加えて975mLとし，更にpHを7.4!こ調整する.次にブリリ

アントグリン溶液(1→1000H3.3mL及び水を加えて全量を

1000mLとし，脱脂綿を用いてろ過し，発酵管に10mLずつ

分注し， 121
0
Cで20分間以上にわたらないように高圧蒸気滅

菌を行った後に急冷するか，又は100
0
Cで30分間， Hl1回，

3日間，開けつ滅菌する.

非水j海定用アセトン アセトン，非水滴定原 告と見よ.

非水滴定用酢酸酢酸，非水滴定用 を見よ.

非7l<i商定用酢酸水銀(II)試液酢酸水銀(n)試液，非水滴定用

を見よ.

非水滴定用酢酸第二水銀試液 酢酸水銀(日)試液，非水i務定用

を見よ.

非水滴定用氷酢酸酢酸，非水j商定用 を見よ.

4，4'ービ ス( ジエチルアミノ)ベンゾフ工ノン

[(C2Ho)2NCsHJ2CO 淡黄色の結晶である.

含量 98%以上. 定量法本品0.25gを精密に量り，酢酸

(100)50mLlこ溶かし， O.lmolJL過塩素酸で滴定 (2.50)する

(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

0.1molJL過塩素酸1mL=16.22mg C21H28N20 

Lーヒスチジン CsH9Na02 [医薬品各条]

Lーヒスチジン塩酸糧一水和物 C6H9Na02・HCl・H20 [K 

9050，特級]

ビスデメトキシクルクミン C19Hw04 黄色~だいだい色の

結晶性の粉末である.メタノールにやや溶けにくく，エタノ

ーノレ(99.5)に溶けにくく，水にほとんど溶けない.融点:

213~2170C 

確認試験 本品のメタノーノレ溶液(1→400000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定する

とき，波長413~417nm!こ吸収の極大を示す.

純度試験類縁物質

(1) 本品4mgをメタノー/レ2mLに溶かし，試料溶液とす

る.この液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に

20mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロ

マトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標

準溶液511Lずつを，薄層クロマトグラフィー用シリカグルを

用いて調製した薄層板にスポットする.次にジクロロメタン

/メタノ}ル混液(19:1)な展開溶媒として約10cm展開した

後，薄局板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照射

するとき，試料溶液から得たRrfi直約0.3の主スポット以外の

スポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

(2) 本品1.0mgをメタノール5mLlこ溶かし，試料溶液とす

る.この液1mLを正確に最り，メタノールを加えて正確に

20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液1011L

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) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク商

積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のビスデメト

キシクルクミン以外のピークの合計面積は，標準溶液のビス

デメトキシクルクミンのピーク面積より大きくない.

試験条件

カラム，カラム温度，移動相及び流量は「ウコンj の定

量法の試験条件を準用する.

検出器:可視吸光光度計(測定波長:422nm) 

面積測定範囲:溶媒のピークの後からビスデメトキシク

ルクミンの保持時間の約4(;音の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は「ウコンj の定

量f去のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，メタノーノレ

を加えて正確に20mLとする.この液l011Lから得た

ピスデメトキシクルクミンのピーク面積が，標準溶液

のピスデメトキシクルクミンのピーク面積の3.5~

6.5%になることを確認する.

ビス (1，1ートリフルオロアセトキシ)ヨードベンゼン

CJOHoF6I04 生化学用又はアミノ酸分析用に製造したもの.

ビストリメチルシリルアセトアミド CH3CON[Si(CH3)3h 

無色の液体である，

屈折率 (2.45) n~: 1.414~ 1.418 

比重 (2.56) d:~ : 0.825~0.835 

沸点 (2.57) 71 ~730C 

l切N'ーピス [2ーヒドロキシー1ー(ヒドロキシメチル)エチル]

-5ーヒドロキシアセチルアミノ -2，4，6ートリヨードイソフ

タルアミド CWH20IaN308 白色の結晶性の粉末である.

確認試験

( 1 ) 本品0.1gを直火で、加熱するとき，紫色のガスを発生す

る.

(2) 本品につき，赤外吸収スベクトノレ測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により測定するとき，波数3390cm'l，

3230cm'l， 2880cm'l， 1637cm'l， 1540cm'l， 1356cm'l及び

1053cm'l{サ近に吸収を認める.

純度試験本品0.10gを水10mLに溶かし，試料溶液とする.

この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液2011LずつをIE確に

とり，次の条件で波体クロマトグラフィー (2.01)により試

験を行う.それぞれの液の各々のピーク函積を自動積分法に

より測定するとき，試料溶液のN，N'ーピス[2ーヒドロキシ

1一(ヒドロキシメチル)エチル]-5ーヒドロキシアセチル

アミノ -2ム6ートリヨードイソフタルアミド以外のピーク

の合計面積は，標準溶液のN，N'ービス[2ーヒドロキシー1-

(ヒドロキシメチノレ)エチノレ]-5ーヒドロキシアセチルアミノ

-2，4，6 トリヨードイソブタルアミドのピーク面積の3倍よ

り大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相，流量及び面積illJ

定範留は「イオパミドーノレj の純度試験(6)の試験条

件を準用する.
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システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は「イオパミドー

ルj の純度試験(6)のシステム適合性を準用する.

ビスー (1ーフェニル -3ーメチルー 5ーピラゾロン)

C2oHlSN402 白色~微黄色の結晶又は結晶挫の粉末で，鉱

酸又は水酸化アルカリには溶けるが，水，アンモニア試液及

び有機溶媒には溶けない.融点:300
0
C以上.

強熱残分 (2.44) 0.1%以下.

窒素含量 (1.08) 15.5~16.5% 

ビスマス酸ナトリウム 三酸化ナトリウムビスマス を見よ.

ピソプロロールフマル酸塩，定量用 (ClsH31NOV2・C4H404

[医薬品各条ビソプロロールフマル酸塩j ただし，乾燥

したものを定量するとき， ピソプロローノレフマル酸塩

[(ClsH31NOみ・ CA'10J99.0%以上を含みピソプロロー

ルフマル酸塩j の純度試験(2)を行うとき，試料溶液のピソ

プロローノレ以外のピークの合計面積は，標準溶液のどソプロ

ロールのピーク面積の1/5より大きくないもの]

必要な場合には，次の精製法により精製する.

精製法 「ピソプロローノレブマノレ酸温J2gを酢酸エチル

200mLtこ加滋して溶かし，活性炭0.5gを加えてよく振り混

ぜた後，ガラスろ過器(G4)を用いてろ過する.ろ液を氷水中

で時々振り混ぜながら2時間放置する.析出した結晶をガラ

スろ過器(G3)を用いてろ取する.得られた結晶を酸化リン

(V)を乾燥剤として800

Cで5時間減圧乾燥する.

ヒ素分析用亜鉛亜鉛，ヒ素分析用 を見よ.

ビタミンA定叢用2ープロパノール 2 プロパノール，ビタミ

ンA定量用を見よ.

ヒトインスリン [医薬品各条，ヒトインスリン(遺伝子組み換

え)]

ヒトインスリンデスアミド体含有試液 ヒトインスリン1.5mg

をO.OlmollL塩酸試液1mLに溶かし， 25
0
Cで3日間以上放置

しヒトインスリン(遺伝子組換え)Jの純度試験(1)類縁物

質の条件で操作するとき，約5%のデスアミド体を含む溶液.

ヒトインスリンニ量体含有試液 ヒトインスリンを250Cで10

日以上放置し，その4mgをO.OlmollL塩酸試液1mLfこ溶かし

た溶液.

ヒト血清アルブミン，定量用 白色~淡黄色の粉末.アルブミ

ン含量は99%以上である.下記の水分測定法により脱水物

に換算する.

水分 (2.48) : (0.2g，容量j喬定法，直接滴定).ただし，脱水

溶剤には，水分測定用ピリジン/水分測定用エチレングリコ

ーノレ混液(5:1)を用いる.

ヒト繊毛性性線刺激ホルモン試液性腺刺激ホルモン試液，ヒ

ト繊毛性を見よ.

ヒト正常血祭 ヒトの正常血媛1mLに相当する最のヒト正常

血媛乾燥粉末を水1mLfこ溶かす.調製した液は2~10oCに保

存し， 1週間以内に使用する.

ヒト正常血祭乾燥粉末 健康なヒトから得た正常な血媛を凍結

乾燥したもの.

ヒト由来アンチトロンビンE 健康なヒトの正常な血紫から得

たセリンプロテアーゼ限害因子で， トロンピン及び活性化血

液凝匝X因子の活性を阻害するたん白質である.たん白質

1mg当たり 300単依以上を含む.ただし，へパリン存在下，

25
0

Cでトロンピン1単位を阻害する量を1単位とする.

ヒドラジンー水和物 H2NNH2' H20 無色の液体で，特異な

においがある.

ヒドララジン塩酸温 CsHsN4 • HCl [医薬品各条]

ヒドララジン塩酸!]i;，定量用 CsHsN4 • HCl [寝室薬品各条，

fヒドララジン犠酸塩j ただし，乾燥したものを定量すると

き，ヒドララジン塩酸塩(CsHsN4• HCj)99.0%以上を含むも

の]

mーヒドロキシアセトフェノン CSHS02 白色~淡黄白色の

結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 約960C

純度試験類縁物質本品のpH4.5のO.lmolιリン酸塩緩衝

液溶液(1→15000)lOllLtこっきセファレキシンJの定量

法を準用し，試験を行うとき，セファレキシンの定量の妨害

となるピークを認、めない.

pーヒドロキシアセトフ工ノン CSHS02 白色~微黄色の結晶

又は結晶性の粉末で，メタノールに溶けやすい.

融点 (2.60) 107~ 1l 10C 

純度試験 本品1mgを量り，メタノーノレに溶かし，正確に

10mLどし，試料溶液とする.この液2011Lにつきシャ

クヤク j の定量f去を準用し，液体クロマトグラブィー

(2.01)により試験を行う.試料溶液のpーヒドロキシアセト

フェノン以外のピークの合計面積は，溶媒ピークの面積を徐

いた全ピーク面積より大きくない.

3-ヒドロキシ安息香酸 HOC6H4COOH 白色の結晶又は結

品性の粉末である.

確認試験 赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)のペースト法

により吸収スペクトルの測定を行うとき，波数3300cm'l，

1690cm'l， 1600cm'l， 1307cm'l， 1232cm'1及ひ(760cm汁寸

近に吸収を認める.

融点 (2.60) 203~2060C 

純度試験溶状本品1.0gをメタノール20mLに溶かすとき，

i夜は澄明である.

含量 99.0%以上. 定量法本品約0.2gを精密に量り，薄

めたエタノーノレ(95)(1→2)20mLに溶かし， O.lmollL水酸化

ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:クレゾ}ノレレッド

試液3i商).ただし， i商定の終点は液の黄色が暗いだいだい赤

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.

O.lmolι水酸化ナトリウム液1mL=13.81mgC7HG03 

4ーとド口キシイソフタル酸 HOC6H3(COOHh 白色の結品

又は粉末である.

含量 98.0%以上. 定量法本品約0.14gを精密に量り，

エタノーノレ(95)50mLに溶かし， O.lmolι水酸化ナトリウム

液で鴻定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を

行い，補正する.

O.lmollL水酸化ナトリウム液1mL=9.107mgCSH605 

Nー(2ーヒドロキシエチル)イソニコチン酸アミド硝酸エステ

ル CSH9N304 白色の結晶性の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠斉司法により試験を行うとき，波数3270cm'l，

1653cm'l， 1546cm'1及び1283cm'1付近に吸収を認める.

1ー(2ーヒド口キシエチル)ー1Hーテトラゾール-5ーチオー
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ル CaHuN40S 白色の結晶又は粉末である.

融点 (2.60) 136~1410C 

純度試験類縁物質本品0.10gを水1mLfこ溶かし，試料溶

液とする.この液0.5mLを正確に量り，水を加えて正確に

25mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロ

マトグラブィー (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標

準溶液l11Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレ(蛍

光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢

酸エチル/水/メタノーノレ/ギ酸混液(60: 10 : 7 : 6)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

た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポット

より濃くない.

N-2ーヒドロキシエチルピペラジン-N'-2ーエタンスルホ

ン畿 CSH18N204S 白色の結晶伎の粉末である.

純度試験溶状本品l1.9gを水50mLに溶かすとき，液は

無色澄明で、ある.

含量 99.0%以上. 定量j去本品約19を精密に量り，7l<

約60mLに溶かし， 0.5moνL水酸化ナトリウム液で滴定

(2.5めする(電位差滴定法).

0.5mollL水酸化ナトリウム液1mL=119.2mg CSH1SN204S 

d-3ーヒド口キシーcis-2，3ージヒドロ -5-[2-(ジメチルア

ミノ)エチル]-2ー(pーメトキシフエニル)-1，5ーベンゾチ

アゼピン-4(5H)ーオン塩酸塩 d-3-ヒドロキシーcis-

2，3ージヒドロー5-[2-(ジメチノレアミノ)エチル]-2-(4ー

メトキシフェニノレ)-1，5 ベンゾチアゼピン-4(5H)ーオン

極酸塩を見よ.

d-3ーヒドロキシ-cis-2，3ージヒドロ -5ー[2一(ジメチルア

ミノ)ヱチル]-2-(4ーメトキシフェニル)-1，5ーベンゾチ

アゼピン-4(5H)ーオン塩酸塩 C2oH24N20aS • HCl ジル

チアゼム塩酸塩9gにエタノール(99.5)50mLを加え， 800Cに

加熱して溶かす.この液に水酸化カリウムのエタノール

(99.5)溶液(33→500)50mLを徐々に滴加し， 4時隠かき混ぜ

ながら加熱する.氷冷後，ろ過し，ろ液を蒸発乾回する.

残留物をエタノーノレ(99.5)に溶かし，塩酸のエタノール

(99.5)溶液(59→250)を徐々に加えて酸性とし，ろ過する.

ろ液にジエチルエーテノレを徐々に加え，得られた結晶をろ

取する.これにエタノール(99.5)を加え，加熱して溶かし，

活性炭0.5gを加え，放置した後，ろ過する.ろ液を氷・メタ

ノーノレ浴で冷却した後，得られた結晶をろ取し，無水ジエ

チノレエーテルで洗う.更にエタノーノレ(99.5)告と加え，加熱し

て溶かす.冷却した後，得られた結晶をろ取し，減圧で乾

燥する.白色の結晶又は結晶挫の粉末で，わずかに特異な

においがある.

純度試験 本品50mgをとり，クロロホノレムに溶かし，正確

に10mLとし，試料溶液とする.この液につき，薄層クロマ

トグラフィー(2.ω〉により試験を行う.試料溶液2011L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.次にエタノール(99.5)/クロロホルム/水

/酢酸(100)混液(12: 10 : 3 : 1)を展開溶媒として約13cm展

開した後，薄層板を風乾する.これにヨウ素試液を均等に噴

霧するとき，主スポット以外のスポットを認めない.

水分 (2.48) 1.0%以下(0.5g).

含量換算した脱水物に対し， 99.0%以上. 定量法本品

約0.5gを精密に量り，ギ酸2.0mLfこ溶かし，然水酢酸60mL

を加え， O.lmo班 J過塩素酸でi商定 (2.50)する(電位差滴定法).

同様の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmoνL過塩素酸1mL=40.89mgC2oH24N20aS • HCl 

10ーヒドロキシー2ー(E)ーデセン駿，成分含量測定用 10一

ヒドロキシ-2ー(E)ーデセン酸，定量用 を見よ.

10ーヒドロキシ-2ー(E)ーデセン酸，定量用 10 ヒドロキ

シ-2ー(E)ーデセン酸，薄層クロマトグラフィー用.ただ

し，次の試験に適合するもの.

純度試験類縁物質本品10mgをメタノール100mLfこ溶か

し，試料溶液とする.このi夜1mLを正確に量り，メタノー

ノレを加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液

及び標準溶液l011L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) により試験を行かそれぞれの液の

各々のピーク面積を自動積分法により澱定するとき，試料溶

液の10ーヒドロキシー2ー(E)ーデセン酸以外のピークの合

計面積は，標準溶液の10 ヒドロキシ 2一(E)ーデセン酸

のピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラムj鼠度，移動相及び流量は「ロー

ヤノレゼリーj の定量法の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後から10ーヒドロキシ

-2ー(E)ーデセン酸の保持時間の約4倍の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は「ローヤルゼリ

~J の定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，メタノール

を加えて正確に20mLとする.この液1011Lから得た

10ーヒドロキシ-2ー(E)ーデセン酸のピーク面積が，

標準溶液の10ーヒドロキシー2ー(E)ーデセン酸のピ

ーク面積の3.5~6.5%になることを確認する.

10ーヒドロキシ-2ー(E)ーデセン酸，簿層クロマトグラフイ

一周 C¥OHlsOa 白色の結晶性の粉末である.メタノーノレ

に極めて溶けやすく，エタノール(99.5)に溶けやすく，ジエ

チルエーテノレにやや溶けやすく，水に溶けにくい.

確認試験 本品のエタノーノレ(99.5)溶液(1→125000)につき，

紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定

するとき，波長206~210nmに吸収の極大を示す.

融点 (2.60) 63~660C 

純度試験 類縁物質 本品5.0mgfこジエチノレエーテノレ1mLを

亙礁に加えて溶かした液2011Lfこっきローヤルゼリーj

の確認試験を準用し，試験を行うとき， Rrfl直約0.5の主スポ

ット以外のスポットを認めない.

2ーヒドロキシ-1-(2ーヒドロキシ-4ースルホ-1ーナフチ

ルアゾ)-3-ナフトエ酸 C21H14N207S [K 8776，特級]

N-(3ーヒドロキシフェニル)アセトアミド CSH9N02 白色

~微黄白色の結晶である.エタノール(95)に溶けやすく， 71< 

にやや溶けにくい.

融点 (2.60) 146~1490C 

純度試験

(1) 溶状本品0.5gを水50mLfこ溶かすとき，液は無色澄

明である.
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(2) 類縁物質 本品O.lgを水1000mL!こ溶かす.この液

10mLを正確に量り，アセトニトリル6.5mL及び水を加えて

正確に50mLとし，試料溶液とする.試料溶液10pL!こっき，

fアスボキシシリン水平日物Jの定量法の条件で液体クロマト

グラフィー (2.01) により試験を行うとき，溶媒及びN-(3

ヒドロキシブェニノレ)アセトアミド以外のピークを認めない.

3一(pーヒドロキシフェニル)プロピオン駿 C9HJ003 

性状本品は白色~淡黄褐色の結晶又は結晶性の粉末で，わ

ずかに特異なにおいがある.

含量 99.0%以上. 定量j去本品を乾燥し(i:威圧， 60oC， 4 

時間)，その約0.2gを精密に量り，メタノール5mLに溶かし，

更に水45mLを加え， O.lmollL水酸化ナトリウム液で滴定

(2.50)する(指示薬:ブロモチモールブ、ノレ一試液5滴).

O.lmollL水酸化ナトリウム液1mL=16.62mg CUHlO03 

2ー[4一(2ーヒドロキシメチル)-1ーピペラジニル]プロパン

スルホン酸 CSH1SN204S 白色の結晶性の粉末である.

強熱残分(2.44) 0.1%以下.

含量 99%以上.

3ー(3ーヒドロキシ-4ーメトキシフェニル)-2一(E)ープロ

ペン酸 ClOHJ004 虫色~淡黄色の結晶又は結晶性の粉末

である.メタノール又はエタノール(99.5)にやや溶けにくく，

水にほとんど溶けない.融点:約2300C(分解).

確認試験本品のメタノール溶液(1→200000)につき，紫外

可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定する

とき，波長215~219nm ， 238~242nm， 290~294nm及び

319~323nmlこ吸収の極大を示す.

純度試験類縁物質本品1mgをメタノーノレ1mLに溶かし

た液2pLlこっき， rf市中益気湯エキスJの確認、試験(11)を準

用し，試験念行うとき， Rrfl直約0.6の主スポット以外のスポ

ットを認めない.

3ー(3ーヒドロキシ-4ーメトキシフェニル)-2ー(E)ープロ

ペン酸・ (E)ーフェルラ罰金混合試液，薄属クロマトグラフイ

ー用 3ー(3ーヒドロキシ-4ーメトキシフェニノレ)-2ー(E)

ープロペン酸1mg及び(E)ーフェルラ酸1mgをメタノーノレ

2mLに溶かす.

ヒドロキシルアミン試液 塩化ヒドロキシルアンモニウム10g

を水20mLlこ溶かし，エタノール(95)を加えて200mLとする.

これにかき混ぜながら0.5mollL水酸化カリウム・エタノー

ノレ液150mLを加え，ろ過する.用時製する.

ヒドロキシルアミン試j夜アルカリ性塩化ヒドロキシノレアン

モニウムのメタノール溶液(7→100)と，水酸化ナトリウムの

メタノール溶液(3→25)告と等容量混和し，ろ過する.用時製

する.

ヒドロキシルアミン過塩素酸塩 NH20H • HCI04 吸湿性の

ある白色結晶で，水又はエタノール(95)に溶ける.

融点 (2.60) 87.5~90oC 

ヒドロキシルアミン過塩素駿i盆試液 ヒドロキシルアミン過塩

素酸塩を13.4%含むエタノーノレ(99.5)溶液である.

貯法気密容器に入れ，冷所に保存する.

ヒドロキシルアミン過極素酸塩・エタノール試液 ヒドロキシ

ルアミン過塩素酸塩試液2.99mLにエタノーノレ(99.5)を加え

て100mLとする.

貯法気密容器に入れ，冷所に保存する.

ヒドロキシルアミン過塩素酸i盆・無水エタノール試液 ヒドロ

キシルアミン過塩素酸塩・エタノール試液 を見よ.

ヒド口キソコパラミン酢酸塩 C62HsDCoN 130 loP・C2H402

暗赤色の結晶又は粉末である.

乾燥減量(2.4]) 12%以下(50mg，減圧・ 0.67kPa以下，

酸化リン(V)， 100oC， 6時間).

含量 98.0%以上. 定量j去 fヒドロキソコパラミン酢酸

塩j の定量法を準用する.

ヒド口キノン C6HioHh [K 8738，特級]

ヒドロコタルニン塩酸塩水和物，定量用 C12HloN03 • HCI・

H20 [医薬品各条ヒドロコタルニン組酸塩水和物Jた

だし，乾燥したものを定量するとき，ヒドロコタルニン塩酸

趨水平日物(C12HloN03・HCI• H20)99.0%以上を含むもの]

ヒドロコルチゾン C21Hao05 [医薬品各条]

ヒドロコルチゾン酢自主エステル C23H3206 [医薬品各条]

2ービニルピリジン C7H7N 無色~暗褐色の澄明な液体であ

る.

屈折率 (2.45) n~: 1.546~ 1. 552 

比重 (2.56) d!~ : 0.975~0.982 

1ービニル-2ーピロリドン C6H9NO 澄明の液体である.

純度試験 本品0.5pL!こっき，次の条件でガスクロマトグラ

ブィーは02) により試験を行う.各々のピーク面積を自動

積分法により測定し，面積百分率法により 1ーピニルー2ー

ピロリドンの量を求めるとき， 99.0%以上である.

操作条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径約0.53mm，長さ約30mのガラス製の中空

毛管カラムの内皇室にガスクロマトグラフィー用ポリエ

チレングリコール20Mを約1.0pmの厚さに保持したも

の.

カラム温度:800Cに1分間維持し，次い勺毎分100Cの害IJ

合で温度を上昇させ， 190"Cになったらその混度に20

分照維持する.

試料気化室温度:190
0
C付近の一定温度.

キャリヤーガス:へリウム.

流量:1ーピニル-2ーピロリドンの保持時聞が約15分

になるように調整する.

検出感度:本品0.5pLから得た1ーピニノレ-2ーピロリド

ンのピーク高さが，プルスケールの約70%になるよ

うに調整する.

面積測定範囲:1ービ、ニノレ-2ーピロリドンの保持時間

の約2f衰の範堅苦
水分 (2.48) 水分測定用メタノール50mL及びブチロラクト

ン10mLを乾燥した滴定用フラスコにとり，水分測定用試液

で終点まで滴定する.次に，本品約2.5gを精密に量り，速や

かに滴定フラスコに入れ，試験を行うとき，水分は0.1%以

下である.

ヒパコニチン，純度試験用 C3aH4oNOlO 白色の結晶又は結

晶性の粉末である.アセトニトリルにやや溶けやすく，エタ

ノーノレ(99.5)又はジエチルエーテノレにやや溶けにくく，水に

ほとんど溶けない.融点:約1750C(分解).

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数3500cm-1，

1728cm-1， 1712cm-1， 1278cm-1， 1118cm-1， 1099cm-1及び

3 OO~H) 



97 9.41 試薬・試液

7l4cm-1付近に吸収を認める.

吸光度 (2.24) E;;二(230nm): 217~252 (5mg，エタノー

ル(99.5)，200mL).ただし，デシケーター(減圧・ 0.67kPa

以下，酸化リン(V)，400C)で12時間以上乾燥したもの.

純度試験類縁物質

( 1 ) 本品5.0mg念アセトニトリノレ2mUこ溶かし，試料溶液

とする.この液1mLを正確に量り，アセトニトリルを加え

て正確に50mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，

薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶

液及び標準溶液201lLずつを，薄層クロマトグラフィー用シ

リカゲル在用いて務製した薄層板にスポットする.以下「ブ

シj の確認試験を準用して試験を行うとき，試料溶液から得

た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポット

よりi農くない.

(2) 本品5.0mgをアセトニトリル5mLに溶かし，試料溶液

とする.この液1mLを正確に量り，アセトニトリルを加え

て正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液101lL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) により試験を行う.それぞれの液の各々のピー

ク面積を自動積分法により測定するとき，溶媒ピークの面積

を除いた試料溶液のヒパコニチン以外のピークの合計面積は，

標準溶液のヒパコニチンのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム及びカラム温度は fブシj の純度試験の

試験条件を準用する.

移動相:ブシ用リン酸嵐緩衝液/テトラヒドロフラン混

液(9: 1) 

流量:ヒパコニチンの保持時間が約23分になるように

調整する.

面積測定範囲:ヒパコニチンの保持時間の約3倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mL告と正確に量り，アセトニト

リノレを加えて正確に20mLとする. この液l011Lから

得たヒパコニチンのピーク面積が標準溶液l011Lから

得たヒパコニチンのピ}ク面積の3.5~6.5%になるこ

とを確認する.

システムの性能:純度試験照アコニチン，純度試験用ヒ

パコニチン及び純度試験用メサコニチンをそれぞれ

1mg並ひ。に純度試験用ジェサコニチン8mgをアセトニ

トリル200mLに溶かす.この液l011Lにつき，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jl演に溶出し，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1011Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ヒパコニチンのピーク面

積の相対標準偏差は1.5%以下である.

水分 (2.48) 1.0% 以下(5mg，電量滴定法).ただし，デ

シケーター(減圧・ 0.67kPa以下，酸化リン(V)，40
0
C)で12

持間以上乾燥したもの.

2，2'ービピリジル CJQHsN2 [K 8486，特級]

2-(4-ビフェニリル)プロピオン酸 CloH1402 淡黄白色の

粉末である.

融点 (2.60) 145~1480C 

純度試験 本品1mg告と水/アセトニトリル混液(11:9)に溶

かし， 50mLとする.この液2011Lにつきフルル ピプロ

フェンJの純度試験(3)類縁物質の条件に従い，液体クロマ

トグラフィー (2.01) により試験を行う.主ピークの保持時

間の約2倍の範囲について，各々のピーク面積を自動積分法

により測定し，面積百分率法により2一(4ーピフェニリル)フ。

ロピオン酸の量を求めるとき98.0%以上である.

含量 98.0%以上. 定量法 本品をシリカゲノレで4時間減

圧乾燥し，その約0.5gを精密に量り，エタノール(95)50mL

に溶かし， O.lmolJL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する

(指示薬:フェノールフタレイン試液3i寓)，同様の方法で空

試験を行い，補正する.

O.lmolJL水酸化ナトリウム液1mL=22.63mgCloH1402 

ピペリジン塩酸塩 CoHllN' HCl 白色の結晶性の粉末で，

水又はメタノーノレに溶ける.本品1.0gを水20mUこ溶かした

液のpHは3.0~5.0である.

融点 (2.60) 247~2520C 

純度試験溶状本品1.0gを水20mUこ溶かすとき，液は無

色澄明である.

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

含量 99.0%以上. 定量j去本品約0.25gを精密に量り，

水50mLに溶かし，薄めた硝酸(1→3)5mLを加えた後，

O.lmolJL硝酸銀液で滴定 (2.50)する(電位差滴定f去).同様の

方法で空試験を行い，補正する.

O.lmolι硝酸銀液1mL=12.16mgCoHllN' HCl 

ヒペロシド，薄層クロマトグラフィー用 C21H20012 黄色の

結品又は結晶性の粉末である.メタノーノレに溶けにくく，エ

タノール(99.5)に極めて溶けにくく，7l<にほとんど溶けない.

融点:約2200C(分角草).

確認試験本品のメタノール溶液(1→100000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定する

とき，波長255~259nmtこ吸収の極大を示す.

純度試験類縁物質本品1mgをメタノーノレ20mLに溶かし

た液l011LtこっきサンザシJの確認、試験を準用し，試験

を行うとき， Rrfi直約0.5の主スポット以外のスポットを認め

ない.

ヒペンズ酸チペピジン，定叢用 チペピジンヒベンズ酸塩，定

量m を見よ.

ヒポキサンチン CoH4N40 白色の結晶又は結晶性の粉末で，

アンモニア試液にやや溶けやすく，希塩酸又は熱湯にやや溶

けにくく，水に極めて溶けにくく，メタノールにほとんど溶

けない.

純度試験類縁物質本品5.0mgをアンモニア水(28)のメタ

ノーノレ溶液(1→10)に溶かし正確に100mLとした液につき，

「メルカプトプリン水和物Jの純度試験(4)を準用し，試験

を行うとき， Rrfi直約0.2の主スポット以外のスポットを認め

ない.

含量 97.0~103.0%. 定量法本品を105
0
Cで3時間乾燥

し，その約0.15gを精密に量り， pH7.0のリン酸塩緩衝液に

溶かし，正確に1000mLとする.この液10mLを正確に量り，

pH7.0のリン酸塩緩衝液を加えて亙確に250mLとする.こ

の液につき，紫外可視吸光度iJ¥lj定法 (2.24)により試験を行

い，波長250nmにおける吸光度Aを測定する.

3 0081
; 
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ヒポキサンチン(C5H4N40)の量(mg)=二~X250000
779 

ビホナゾール αzH1sN2 [医薬品各条]

ヒマシ油 [医薬品各条]

氷酢酸酢酸(100) を見よ.

氷酢駿，非iJ<i高定用酢酸，非71<r商定用 を見よ.

氷酢酸・硫酸試液酢酸・硫酸まえ液 を見よ.

ピラゾール C3H4N2 白色~微黄色の結品又は給品性の粉末

である.

融点 (2.60) 67~71"C 

1-(2ーピリジルアゾ)-2ーナフトール Cl5HllN30 だし、だ

い黄色又はだいだい赤色の粉末である.

吸光度 本品25mgをとり，メタノールに溶かし，正確に

100mLとする.この液2.0mLにメタノールを加えて正確に

50mLとした液につき，紫外可視吸光度調リ定法 (2.24)により

試験念行うとき，波長470nmにおける吸光度は0.55以上で

ある.

融点 (2.60) 137~140"C 

純度試験溶状本 品25mgをメタノール100mLに溶かすと

き，液はだいだい黄色澄明である.

強熱残分 (2.44) 1.0%以下.

鋭敏度 本品のメタノーノレ溶液(1→4000)0.2mL{こ水50mL，

メタノーノレ30mL及びpH5.5の酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液

10mLを加えるとき，液は黄色を呈する.これに塩化銅(n)

ニ水和物溶液(1→600)1滴を加えるとき， rl夜は赤紫色を呈し，

更に薄めたO.lmolfLエチレンジアミン四酢酸二水素二ナト

リウム試液(1→10)1i'衡を加えるとき，黄色に戻る.

1ー(4ーピリジル)ピリジニウム塩化物塩酸塩 CIOHgCINz・

HCl 本品は白色~黄白色の結晶性の粉末である.本品は水

に極めて溶けやすく，エタノール(95)に極めて溶けにくく，

ジエチルエーテルにほとんど浴けない.

融点 (2.60) 154~1560C 

ピリジン C5H5N [K 8777，特級]

ピ1)ジン，水分illl定用水分測定法 (2.48) を見よ.

ピリジン，無iJ< C5HoN ピリジン100mLに71<酸化ナトリウ

ム1.0gを加え， 24時間放置した後，上澄液を傾斜して取り蒸

留する.

ピリジン・ギ酸緩衝液， O.2mo阻" pH3.0 ピリジン15.82gに

水900mLを加えてよくかき混ぜ，薄めたギ酸(1→2)を加え

てpH3.0{こ調整した後，71<を加えて1000mLとする.

ピリジン・酢酸試液 ピリジン20mL{こ薄めた酢酸(100)(1→

25)を混和して100mLとする.用時製する.

ピリジン・ピラゾロン試液 3 メチノレー1ーフェニノレ-5ーピ

ラゾロンO.lgに水100mLを加え， 65~700C{こ加湿し，よく

振り混ぜて溶かした後， 300C以下に冷却する.この液にピ

スーuーフェニノレー3ーメチノレ-5ーピラゾロン)20mgをピリ

ジン20mUこ溶かした液を加えて混和する.用時製する.

ピリドキシン塩酸塩 C8HllN03 • HCl [医薬品各条]

ヒルスチン ヒルスチン，薄層クロマトグラフィー尽 を見よ.

ヒルスチン，定量用 CZZHZ8Nz03 ヒノレスチン，薄層クロマ

トグラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E;ム(245nm): 354~389 [脱水物に換算し

たもの5mg，メタノール/希酢酸混液(7: 3)， 500mLl. 

純度試験類縁物質本品5mgをメタノール/希酢酸混液

(7 : 3)100mL{こ溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正

確に量り，メタノール/希酢酸混液(7: 3)を加えて正確に

50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準熔液2011L

ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ-

(2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面

積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のヒルスチン

以外のピークの合計面積は，標準溶液のヒルスチンのピーク

面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は fチョ

ウトウコウjの定量法の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からヒルスチンの保持

時間の約1.5倍の範閥

システム適合性

システムの性能は「チョウトウコウj の定量法のシステ

ム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mL告と正磯に量り，メタノール

/希酢酸混液(7: 3)を加えて亙確に20mLとする.こ

の被2011Lから得たヒルスチンのピーク面積が，標準

溶液のヒルスチンのピーク面積の3.5~6.5%になるこ

とを確認する.

システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

で6回繰り返すとき，ヒルスチンのピーク面積の相対

標準偏差は1.5%以下である.

ヒルスチン，薄層ク口マトグラフィー用 C2zHz8Nz03 白色

~淡燈色の結晶又は粉末である.メタノーノレに極めて溶けや

すく，エタノール(99.5)に溶けやすく，水にほとんど溶けな

い.融点:約105
0
C

確認試験 本品のメタノール/希酢酸滋液(7: 3)溶波(1→

100000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

ペクトルを測定するとき，波長287~291nmに吸収の極大を

示す.

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノール1mL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ィー

(2.ω〉により試験を行う.試料溶液l011L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ーブタノーノレ/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， Rr 

値約0.55の主スポット以外のスポットを認、めない.

ピロアンチモン酸カリウム ヘキサヒドロキソアンチモン(V)

酸カリウム を見よ.

ピロアンチモン酸カリウム試液 ヘキサヒドロキソアンチモン

(V)酸カリウム試液を見よ.

ピロガロール C6H3(OHh [K 8780，特級]

Lーピログルタミルグリシル-Lーアルギニンーpーニトロアニ

リン塩酸塩 C19HZ6N806・HCl 白色~淡黄色の粉末で，水，

メタノール又は酢酸(10ωlこ溶けやすい.

吸光度 (2.24) E;ニ(316nm): 242 ~ 268(2mg ，水，

100mL). 

旋光度 (2.49)α)~ : -51~-560 [O.lg，薄めた酢酸

(100)(1→2)， 10mL， 100mml. 

純度試験類縁物質本品50mgをメタノール10mLに溶か

3 OOgo 
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し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノー

ルを加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.これらの液

につき，薄層クロマトグラフィーは03)により試験を行う.

試料溶液及ひ'標準溶液20pLずつを簿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ーブタノーノレ/水/ピリジン/酢酸(100)混液

(15 : 12 : 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.これに紫外線(主波長254nm)を照射すると

き，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは標準溶液

から得たスポットより濃くない.

Lーピログルタミルグリシル-Lーアルギニンーpーニトロアニ

リン塩酸塩試液 Lーピロク、、ルタミルグリシル-Lーアルギニ

ン p ニトロアニリン塩酸塩25mg及びDーマンニトール

40mg を水2~3mLに溶かし，凍結乾燥する.これを水

16.7mLlこ溶かす.用時，この液1容に水9容を加える.

ピロ硫酸カリウムニ硫酸カリウム を見よ.

ピロリン酸塩緩衝液. O.05mo阻'. pH9.0 ピロリン酸カリウ

ム0.83gを水40mLに溶かし. 1molIL塩酸試液&加えてpHを

9.0に調整し.7J<を加えて50mLとする.使用前に温度を22

士20CIこする.

ピロリン酸塩緩衝液. pH9.0 ピロリン酸カリウム3.3g，ジチ

オスレイトール15mg及びエチレンジアミン四酢酸二水素二

ナトリウム二水和物40mgを水70mLlこ溶かし，クエン酸一

水和物溶液(21→100)を加えてpHを正確に9.01こ務整し，水

を加えて100mLとする.

ピロリン酸カリウム K407目 白色の結晶性粉末で，水に極

めて溶けやすい.

融点 (2.60) 11090C 

ピロール C4HoN 無色透明の液体で，特異なにおいがある.

エタノール(95)又はジェチノレエーテルに溶け，水にほとんど

溶けない.

比重 (2.56) d~~ : 0.965~0.975 

ピンクリスチン硫酸線 C4!UIo6N401O・ H2S04 [医薬品各条]

ビンブラスチン硫酸塩 C4sI王oSN40D・H2S0" [医薬品各条]

ファモチジン，定量用 CSHloN702S3 [医薬品各条フア

モチジンJただし，乾燥したものを定量するとき，ファモチ

ジン(CSH1ON702S3)99.0%以上を含み，純度試験(3)により試

験を行うとき，類縁物質の総量が0.4%以下のもの]

フィトナジオン C31H4602 [医薬品各条]

フィブリノーゲン ヒト又はウシの血液からエタノール又は硫

酸アンモニウム分画沈殿法などを用いて製する.本品はクエ

ン酸塩，シュウ酸極，塩化ナトリウムを含んでいてもよい.

白色無品形である.本品10mglこ生纏食塩液1mLを加え370C

に加湿するとき，わずかに混濁して溶け，この液にトロンビ

ン1単位を加えるとき凝固する.

ブイヨン，普通普通ブイヨンを見よ.

フェナセチン CIOH13N02 白色の結晶又は結晶性の粉末で，

エタノール(95)にやや溶けやすく，水に極めて溶けにくい.

融点 (2.60) 134~1370C 

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 2時間).

。ーフェナント口 1)ン 1，10ーフェナントロリンー水和物 を

見よ.

1，10ーフェナントロリンー水和物 ClilisN2・H20 [K 8789， 

特級]

1，10ーフェナントロリン試液 1，10 フェナントロリンー水和

物0.15gに新たに製した硫酸鉄(II)七水和物溶液(37→

2500)10mL及び希硫酸1mLを加えて溶かす.密栓して保存

する.

0-フヱナントロリン試液 1，10ーフェナントロリン試液 な

見よ.

フェニトイン，定量用 CloH12N202 [医薬品各条フェニ

トインjただし，次の試験に適合するもの]

純度試験類縁物質本品25mgを移動相50mLlこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLをlE確に量り，移動相を加え

て正確に200mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

溶液10pL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) により試験を行う.それぞれの液の各々のピ

ーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のブエ

ニトイン以外のピークの合計面積は，標準溶液のフェニトイ

ンのピーク面積より大きくない.

試験条件

カラム，カラム温度及び流量は「フェニトイン錠j の定

量法の試験条件を準用する.

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 

移動相:pH3.5の0.02mollLリン酸塩緩衝液/液体クロ

マトグラフィー用アセトニトリノレ混液(11: 9) 

E百積測定範囲:溶媒のピークの後からフェニトインの保

持時間の約5倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，移動棺を加

えて正確に20mLとする.この液10pLから得たフェ

ニトインのピーク面積が，標準溶液のフェニトインの

ピーク面積の8~12%になることを確認する.

システムの性能:標準溶液10pLにつき，上記の条件で

操作するとき，フェニトインのピ}クの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ6000段以上， 2.0以下

である.

システムの再現性:標準溶液10pLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，フェニトインのピーク面

積の相対標準偏差は2.0%以下である.

フェニルアラニン Lーブェニルアラニン を見よ.

Lーフェニルアラニン CDHlJN02 [医薬品各条]

フェニルイソチオシアネー卜 C7HoNS 生化学用又はアミノ

酸分析用に製造したもの.

Dーフェニルグリシン CSHDN02 白色の結晶又は結晶性の粉

末で，7J<に溶けにくい.

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 3時間).

含量 98.5%以上. 定量法本品を乾燥し，その約0.3gを

精密に量り，ギ酸3mLlこ溶かし，酢酸(100)50mLを加え，

0.1molι過塩素酸でi商定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の

方法で空試験を行い，補正する.

0.1moνL過塩素酸1mL=15.12mgCSHDN02 

25%フェニルー25%シアノプロピルーメチルシリコーンポリ

マー，ガスクロマトグラフィー用 ガスクロマトグラフイ

ー用に製造したもの.

フェニルヒドラジン CuHoNHNH2 無色~淡黄色の澄明な液

{本で，わずかに芳香がある.

3 008~ 
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含量 99.0%以上. 定量j去 本品約19を精密に量り，薄

めた塩酸(1->100)30mLを加え，水を加えて正確に100mLと

する.この液20mLを共栓三角フラスコに正確に量り，薄め

た塩酸(3→4)40mLを加えて冷後， 0.05molιヨウ素酸カリ

ウム液で滴定 (2.50)する.ただし，滴定の終点は，クロロ

ホノレム5mLを加えて強く振り混ぜ， しばらく放置するとき，

クロロホルム層の紅色が消えるときとする.同様の方法で空

試験念行い，補正する.

0.05mollLヨウ素酸カリウム液1mL

=5.407mg CaHoNHNH2 

1ーフェニルピペラジン-t鼠酸泊 ClOHJ4N2・HCl 白色の粉

末である.融点:約247'C(分解).

フェニルフルオロン CWH120o [K 9547，特級]

フェニルフルオロン・エタノール試液 フェニノレフルオロン

50mgをとり，エタノーノレ(95)適量及び薄めた塩酸(1→

3)10mLを加えて溶かし，更にエタノール(95)を加えて正確

に500mLとする.

35%フェニルーメチルシリコーンポリマー，ガスクロマトグ

ラフィー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

50%フェニルーメチルシリコーンポリマー，ガスクロマトグ

ラフィー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

65%フェニルーメチルシリコーンポリマー，ガスクロマトグ

ラフイー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

1ーフェニル-3ーメチル-5ーピラゾ口ン 3 メチルー1ーフ

エニノレー5ーピラゾロン を見よ.

50%フェニル-50%メチルポリシロキサン，ガスクロマトグ

ラフィー用 ガスクロマトグラブイー用に製造したもの.

。ーフェニレンジアミン H2NC6H4NH2 白色~暗褐色の結晶

又は結晶性の粉末で，エタノ、ール(95)又はアセトンに溶けや

すく，水にやや溶けやすい.

含量 95.0%以上. 定量j去本品約0.15gを精密に量り，

非水滴定照酢酸50mLに溶かし， 0.1mo旺J過塩素酸で滴定

(2.50)する(電位差滴定法).問様の方法で空試験を行い，補

正する.

0.1mollL過塩素酸1mL=10.81mg H2NCaH4NH2 

1，3ーフェニレンジアミンニ塩酸淘 CaH剥2・2HCl 白色又

は微帯赤白色の結晶性の粉末で，光により赤色又は褐色と

なる.

確認試験 本品の水溶液(1→6000)3mUこ亜硝酸ナトリウム

溶液(3→20000)0.5mLを加えた後，塩酸を2~3ì務加えると

き， i夜は黄色を呈する.

0-フェニレンジアミンニi盆酸塩 H2NCaH4NH2・2HCl 白

色~微黄色又は微紅色の結品又は結晶性の粉末である.

純度試験溶状本品19を水20mUこ溶かすとき，液は透明

である.

含量 98.0%以上. 定量j去本品0.15gを精密に量り，水

50mLに溶かし， 0.1mollL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)

する(電位差滴定法).

0.1molι水酸化ナトリウム液1mL

=9.053mg H2NCaH4NH2・2HCl

フェネチルアミン塩酸塩 C日HoCH2CH2NH2・HCl 白色の結

品又は結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 220~2250C 

フェノパルビタール，定量用 C12H12N203 箆薬品各条，

「フェノパルビタールJ] 

フヱノール CaHoOH [K 8798，特級]

フヱノール，定量用 CaHoOH [K 8798，フェノール，特級l

フェノール・ニトロプルシドナトリウム試液 フェノール・ペ

ンタシアノニトロシル鉄(m)酸ナトリウム試液 を見よ.

フェノール・ペンタシアノニトロシル鉄(孤)酸ナトリウム試液

フェノール5g及びペンタシアノニトロシル鉄(m)酸ナトリウ

ムニ水和物25mgを水に溶かし， 500mLとする.冷暗所に保

存する.

フェノール塩酸試液 フェノール0.2gを6molι塩酸試液10mL

に溶かす.

pーフェノールスルホン酸ナトリウム p フェノールスルホ

ン酸ナトリウム二水和物 を見よ.

p-フェノールスルホン酸ナトリウムニ水和物 CGHo04NaS' 

2H20 本品は白色~淡黄色の結晶又は結品性の粉末で，特

異なにおいがある.

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→100)10mLに塩化鉄(皿)試液1滴を加

えるとき，液は紫色を呈する.

(2) 本品の水溶液(1→5000)につき，紫外可視吸光度調IJ定

法 (2.24)により，吸収スペクトノレをij{IJ定するどき，波長269

~273nm及び276~280nmに吸収の極大を示す.

純度試験溶状本品1.0gを水25mUこ溶かすとき，液は無

色澄明である.

含量 90.0%以上. 定量j去本品約0.5gを精密に量り，水

50mL!こ溶かし，カラム(150~30011mのカラムクロマトグラ

フィー用強酸性イオン交換樹脂(H型)20mLを内径約1cm，

高さ約30cmのクロマトグラフィー管に注入して調製したも

の)に入れ，流出する.次に水を用いて洗液が酸性を示さな

くなるまでカラムを洗う.洗液は先の流出液に合わせ，

O.lmollL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:ブ

ロモクレゾーノレグリン・メチルレッド試液5滴).別に本品

0.5gを精密に量り，水50mUこ溶かし， 0.1mo阻J水酸化ナト

リウム液で滴定 (2.50) を行い，補正する.

0.1mollL水酸化ナトリウム液1mL

=23.22mg CaHo04NaS・2H20

フェノールスルホンフタレイン，定量用 C19HI40oS 医薬

品各条フェノールスルホンブタレインj ただし，乾燥し

たものを定量するとき，フェノールスルホンフタレイン

(C19HI40OS)99.0%以上を含むもの]

フェノールフタレイン C2oH1404 [K 8799，特級]

フェノールフタレイン試液 フェノーノレフタレイン19をエタ

ノール(95)100mLに溶かす.

フェノールフタレイン・チモールブルー試液 A液:フェノー

ノレブタレイン0.1gを薄めたエタノーノレ(4→5)100mUこ溶かす.

B液:チモールブルー0.1gをエタノール(95)/希水酸化ナト

リウム試液混液(250: 11)50mLに溶かし，水を加えて

100mLとする.照時A液2容量， Bil夜3容量を混ぜる.

フェノールレッド C19HI40oS [K 8800，特級]

フェノールレッド試液 フェノールレッド0.1gをエタノール

3 0100 
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(95)100mLに溶かし，必要ならばろ過する.

フヱノールレッド試液，希 硝酸アンモニウム溶液U→

9400)235mLIこ2molIL水酸化ナトリウム試液105mL及び酢

酸UOO)24g1こ水を加えて200mLとした液135mLを加える.

この液に，フェノールレッド33mgを2mol/L水酸化ナトリウ

ム試液1.5mLに溶かした後に水を加えて100mLとした液

25mLを加える.必要ならばpH4.7に調整する.

プエラリン，簿謄クロマトグラフィー用 C21H200O 白色の

結晶性の粉末である.メタノーノレに溶けやすく，ジエチルエ

ーテノレにほとんど溶けない.融点:約188
0
C(分解).

純度試験 類縁物質本品1.0mgをとり，メタノーノレに溶か

し，正確に1mLとした液211HこっきカッコンJの確認試

験を準用し，試験を行うとき， 1制度約0.4の主スポット以外

のスポットを認めない.

フェリシアン化カリウム ヘキサシアノ鉄(m)酸カリウム を

見よ.

フェリシアン化カリウム試液 ヘキサシアノ鉄(m)酸カリウム

試I夜を見よ.

フェリシアン化カリウム試液，アルカリ性 ヘキサシアノ鉄

(m)酸カリウム試液，アルカリ性 を見よ.

フェーリング試液

鏑i夜:硫酸鍛(日)五水平日物34.66gを水に溶かし， 500mLとす

る.共桧瓶にほとんど全満して保存する.

アルカリ性酒石酸塩液:酒石酸ナトリウムカリウム問水和物

173g及び水酸化ナトリウム50gを水に溶かし， 500mLと

する.ポリエチレン瓶に保存する.用時，両液の等容量を

混和する.

フェーリング試液，でんぷん消化力試験用

銅液:硫酸鍋(1)五水和物34.660gを正確に量り，水に溶か

し，正磯に500mLとする.共栓瓶にほとんど全満して保

存する.

アノレカリ性酒石酸塩I夜:酒石被ナトリウムカリウム四水和物

173g及び水酸化ナトリウム50gを水に溶かし，正確に

500mLとする.ポリエチレン瓶に保存する.

用時，河液の等容量0::正確に量り，混和する.

(E)ーフエルラ酸 ClOH1004 白色~淡黄色の結晶又は結晶

性の粉末である.メタノールに溶けやすく，エタノール

(99.5)にやや溶けやすく，水にほとんど溶けない.肩車点:

173~1760C 

確認試験 本品のメタノール溶液U→200000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定する

とき，波長215~219nm ， 231 ~235nm及び318~322nmlこ

吸収の極大を示す.

純度試験 類縁物質本品1mgをメタノーノレ1mLIこ溶かし

た液211Lにつき補中益気湯エキスj の確認、試験(11)を準

用し，試験を行うとき， Rrfi直約0.6の主スポット以外のスポ

ットを認めない.

フェルラ酸シク口アルテニル，薄層クロマトグラフィー用

C4oH5804 白色~淡褐色の結晶性の粉末又は粉末である.

アセトンにやや溶けやすく，アセトニトリルに溶けにくく，

7l<又はメタノールにほとんど溶けない.融点:約155
0
C

確認試験

(1) 本品のへブタン溶液U→50000)につき，紫外可視吸

光度測定法(2.24) により吸収スペクトノレを測定するとき，

波長229~233nm ， 289~293nm及び313~317nm'こ吸収の

極大を示す.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の臭

化カリウム錠斉司法により測定するとき，波数2940cm-1，

1691cm-1， 1511cm-1及び1270cm-1f寸近に吸収を認める.

純度試験類縁物質本品2.0mgをアセトン2mLに溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液511Lずつ告とコウベイ j の確認試験を準用し，試

験を行うとき，試料溶液から得たRrfl直約0.4の主スポット以

外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

フエロシアン化カリウム ヘキサシアノ鉄(II)酸カリウム三水

和物を見よ.

フエロシアン化カリウム試液ヘキサシアノ鉄(1)酸カリウム

試液を見よ.

フォリン試液 タングステン(vI)酸ナトリウム二水平日物20g，

モリブデン(Vl)酸ニナトリウム二水平日物5g及び水約140mUこ，

薄めたリン酸(17→20)10mL及び塩酸20mLを加え，還流冷

却器を付It，10時間穏やかに煮沸する.硫酸リチウムー水

和物30g及び水10mLを加え，臭素をごく少量加えて濃緑色

の液を黄色とし，冷却器を付けず15分間煮沸して過量の臭

素を除く.冷後，水を加えて200mLとし，ガラスろ過器で

ろ過し，塵が混入しないようにして保存する.この液を原液

とし，用時水を加えて薄める.

フオリン試液，希 フォリン試液を0.1mollL水酸化ナトリウ

ム液で滴定 (2.50) し(指示薬:フェノールフタレイン試液)，

酸濃度を求める.酸濃度が1mol/Lとなるようにフォリン試

液に水省?加えて調製する.

フクシン 光沢のある緑色の結晶性粉末または塊で，水又はエ

タノール(95)に溶けにくい.

乾燥減量 (2.41) 17.5~20.0%(1g， 105
0
C， 4時間).

強熱残分 (2.44) 0.1%以下Ug).

フクシン試液，脱色脱色フクシン試液を見よ.

フクシン・エタノール試液 フクシン 11gをエタノール

(95)100mLに溶かす.

フクシン車硫酸試液 ブクシン0.2gを混湯120mHこ溶かし，

放冷後，無水亜硫酸ナトリウム2gを水20mHこ溶かした液及

び塩酸2mLを加え，更に7l<を加えて200mLとする.少なく

とも1時開放置する.用時製する.

ブシジエステルアルカロイド混合標準溶液，純度試験用 本品

はブシ用リン酸滋緩衝液/アセトニトリル混液(1: 

I}1000mL中ブ、シジエステノレアルカロイドとして純度試験用

アコニチン10mg，純度試験用ジェサコニチン10mg，純度

試験用ヒパコニチン30mg及び純度試験用メサコニチン

20mgを含む.この液2011Lにつき，検出器の測定波長を

231nmとしてブシj の純度試験の試験条件を準用して

試験を行うとき，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各ピークを認め，各ピーク高さの比は

ほぼ10:1 : 35 :初である.また，同様に検出器の測定波長

を254nmとして，試験を行うとき，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各ピークを認め，

各ピーク高さの比はほぼ2:8:7:6である.

ブシモノエステルアルカ口イド混合標準試液，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，定量用 を見
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よ.

ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液，定量用 定量用

ベンゾイノレメサコニン塩酸溢(日IJ途水分を測定しておく)約

20mg，定量用べンゾイノレヒパコニン寝酸塩(別途水分を測定

しておく)約10mg及び定最用14ーアニソイルアコニン塩酸塩

(別途水分を測定しておく)約20mgを精密に量り，ブシ用リ

ン酸塩緩衝液/テトラヒドロフラン混液(183:17)に溶かし，

正確に1000mLとする.この液2011LIこっき定量用ベンゾイ

ノレメサコニン塩酸塩の純度試験を準用し，試験を行うとき，

ベンゾイノレメサコニン，ベンゾイルヒパコニン及び14ーア

ニソイノレアコニンのピークを認め，各ピーク面積の比はほぼ

2: 1: 2である.

ブシ用リン酸塩緩衝液 リン酸塩緩衝液，ブシ用 を見よ.

ブシラミン C7H13N03S2 [医薬品各条]

ブシラミン，定量用 C7H13N03S2 [医薬品各条ブシラミ

ンj ただし，乾燥したものを定量するとき，ブシラミン

(C7H13N03Sρ99.0%以上を含み，次の試験に適合するもの]

純度試験 類縁物質本品60mgを水/メタノーノレ混液(1:

1)20mLlこ溶かし，試料漆液とする.この液1mLを正確に量

り，水/メタノール混液(1: 1)を加えて正確に100mLとし，

標準溶液とする.以下「ブシラミンj の純度試験(3)を準用

して試験を行うとき，試料i容液のブシラミン以外のピークの

合計面積は，標準溶液のブシラミンのピーク面積より大きく

ない.

プソイドエフェドリン塩酸塩 ClOH15NO・HCl 白色の結晶

又は結晶性の粉末である.水，メタノーノレ又は酢酸(100)1こ

溶けやすく，エタノール(99.5)にやや溶けやすく，無水酢酸

にほとんど溶けない.融点:182~1860C 

純度試験 類縁物質 本品1mgを薄めたメタノール(1→

2)10mLに溶かし，試料溶液とする.この液l011Lにつき，

f葛根湯エキスj の定量法(I)を準用し，液体クロマトグラ

フィー (2.01) によりエフェドリンの保持時間の2倍まで試験

を行う.試料溶液のプソイドエフェドリン以外のピークの合

計爾積は溶媒ピークの面積を除いた全ピーク面積の1/10よ

り大きくない.

ブタ胆汁末，薄層クロマトグラフイー用 黄灰色~黄褐色の粉

末で特異なにおいがあり，味は苦い.水，メタノール又はエ

タノーノレ(99.5)にほとんど溶けない.

確認試験本品O.lgをねじ口試験管に入れ，水酸化ナトリウ

ム溶液(3→25)1mLを加えて振り混ぜる. 1200Cの油浴中で4

時間加熱した後，微温とし， 3mol/L塩酸試液2mL及び酢酸

エチノレ2mLを加え， 500Cで30分間振り混ぜ，酢酸エチル層

を分取して試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用

ヒオデオキシコール酸10mgをメタノーノレ5mLlこ溶かし，標

準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラブイ}

(2.03) により試験を行う.試料溶液及ひ'標準溶液211Lずつ

な薄層クロマトグラフィー用シリカグルを用いて調製した簿

層板にスポットする.次にクロロホルム/アセトン/酢酸

(100)混液(7: 2 : 1)を展梼溶媒として約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， 1050Cで

10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，標準溶液から得たスポットと色調及

びRrfl直が等しい.

1-ブタノール CH3(CH2)2CH20H [K 8810，特級]

2ーブタノール CH3CH2CH(OH)CH3 [K 8812，特級]

nーブタノール 1-ブタノーノレ を見よ.

ブタノール，イソ 2ーメチルー1ープロパノール を見よ.

ブタノール，第二 2ーブタノーノレ を見よ.

ブタノール，第三 tーブチルアルコール を見よ.

1ーブタノール，アンモニア飽和 1ーブタノール試液，アン

モニア飽和 を見よ.

1ーブタノール試液，アンモニア飽和 1ーブタノーノレ100mL

に薄めたアンモニア水(28)(1→ 100)60mLを加えて10分間激

しく振り混ぜた後，静置する.上層液を用いる.

2ーブタノン CH3COC2H5 [I王8900，特級]

oーフタルアルデヒド C日託I(CHO)2 本品は淡黄色~黄色の

結晶である.

含量 99%以上. 定量j去 本品19をエタノーノレ(95)10mL

に溶かす.この液211Lにつき，ガスクロマトグラフィー

(2.02) により次の条件で試験を行う.得られたガスクロマ

トグラムにつき，自動積分法により，それぞれの成分のピー

ク面積を測定する.

0-フタノレアルデヒドのピーク面積合最(%)= / / " / "/ ~ I / ，-""'" X100 
それぞれの成分のピーク面積の総和

操作条件

検出器:熱伝導度検出器

カラム:内径3mm，長さ2mのガラス管にガスクロマト

グラフィー用メチノレシリコーンポリマーを酸及びシラ

ン処理した177~25011mのガスクロマトグラフィー用

ケイソウ土に10%の割合で被覆したものを充てんす

る.

カラム温度:180
0
C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:毎分約50mLの一定量でoーフタノレアルデヒドの

保持時間が3~4分になるように調整する.

面積損リ定範囲:i容媒ピークの後からoーフタルアルデヒ

ドの保持時間の7倍まで測定する.

フタルイミド CSH5N02 白色~微褐色の結晶又は粉末であ

る.

融点 (2.60) 232~2370C 

純度試験溶状本品1.0g1土水酸化ナトリウム試液20mLに

わずかに混濁して溶ける.

含量 98.0%以上. 定量法本品約0.3gを精密に最り，

N，Nージメチルホノレムアミド40mLに溶かし， O.lmol/Lナト

リウムメトキシド液で濡定 (2.50)する(電位差滴定法).同様

の方法で空試験を行い，補正する.

O.lmolιナトリウムメトキシドj夜1mL=14.71mgCSH5N02 

フタル酸 CSH604 無色~白色の結晶性粉末である.メタノ

ーノレ又はエタノール(95)にやや溶けやすく，水に溶けにくく，

クロロホルムにほとんど溶けない.融点:約2000C(分解).

含量 98%以上. 定量j去 本品約2.8gを精密に量り，

1mo阻 J水酸化ナトリウム液50mLを正確に加え，更に水

25mLを加え，加熱板上で加温して溶かす.冷後フェノール

フタレイン試液5滞在加え， 0.5mol/L硫酸で過量の71<酸化ナ

トリウムを滴定 (2.50)する.同様の方法で空試験を行い，

補正する.
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1molJL水酸化ナト Pウム液1mL=83.07mgCsH604 

フタル酸ジエチル Ca&(COOCilio)2 無色の澄明な液で、ある.

屈折率 (2.45) n~ : 1. 500~ 1. 505 

純度試験類 縁物質本品1mLをとり，テトラ -nーへプチ

ルアンモニウム臭化物の水/アセトニトリル/メタノール混

液(137:80 : 23)溶液(2→625)を加えて100mLとする.この

液6mLをとり，テトラ-nーへプチルアンモニウム臭化物の

水/アセトニトリル/メタノーノレ混液(137:80 : 23)溶液(2

→ 625)を加えて 50mLとし，試料溶液とする.試料溶液

lO11Lにつきセブェタメトピボ、キシル塩酸塩j の定量法

を準用して試験を行うとき， i容媒及び本品のピーク以外のピ

ークを認めない.

フタル駿ジシクロヘキシル CsH.，(COOCGHll)2 白色の結晶

性の粉末である.

融点 (2.60) 63~660C 

純度試験溶状本品1.0gをエタノーノレ(95)20mLに溶かす

とき，i夜は無色澄明である.

フタル酸ジノニル C6H4(COOC9Hl9h 無色~微黄色の澄明

な液である.

比重 (2.56) d~~ : 0.967~0.987 
駿価 (1.13) 2以下.

フタル酸ジフエニル C6H4(COOC6Ho)2 白色の結晶性の粉末

である.

融点 (2.60) 71 ~760C 

純度試験類 縁物質本品60mgをクロロホルム50mLに溶

かし，試料溶液とする.この液l01tLに つ き ト ルナフタ

ート液j の定量法を準用し，試験を行うとき，保持時間約8

分の主ピーク及び溶媒によるピーク以外のピークを認めない.

ただし，検出感度は試料溶液l011Lから得たフタル酸ジブエ

ニノレのピーク高さがフノレスケールの50~100%になるように

調整し，ピーク測定範凶は溶媒ピークの後からフタル酸ジフ

エニノレの保持時務の約2倍の範囲とする.

フタル酸ジ-n-ブチル C6HiCOOCAu)2 無色澄明の液体

である.

純度試験類縁物質本品0.5gをとり，メタノール50mLlこ

溶かし，試料溶液とする.この液l011Lにつきニ カルジ

ヒ。ン塩酸塩注射液Jの定量f去を準用し，試験を行う.この液

のピーク面積を自動積分法により測定し，面積百分率により

フタノレ酸ジ-nーブチルの純度を求めるとき， 98.0%以上で

あり，ニカルジピンと同じ位置にピークを認めない.ただし，

検出感度は試料溶液lO11Lから得たフタノレ酸ジ-n ブチル

のピークの高さがプルスケールの50~100%になるように調

整し，ピーク面積測定範囲は溶媒のピークの後からフタル酸

ジ-n ブチルの保持時間の約2倍の範囲とする.

フタル酸ジメチル C16H2204 無色澄明の液体で，わずかに

芳香がある.

屈折率 (2.45) n~: 1.491 ~1.493 

純度試験本品のイソオクタン溶液(1→100)6.0mLをとり，

n アミノレアルコールのヘキサン溶液(3→ 1000)を加えて

50mLとした1夜l011Lにつきエノレゴカルシフエロールj

又は「コレカルシフエロールj の定量法を準用して試験を行

うとき，主ピーク以外にピークを認めない.

フタル酸水素カリウム CaHiCOOK)(COOH) [K 8809，特

級]

フタル酸水素カリウム(標準試薬) C6HiCOOK)(COOH) [K 

8005， $量分析用標準物質]

フタル酸水素カリウム. pHj~IJ 定用 CGH4(COOK)(COOH) 

[K8809， pH標準液用]

フタル酸水素カリウム緩衝液. 0.3molJL. pH4.6 フタル酸水

素カリウム61.26gを水約800mL1こ溶かし，水酸化ナトリウ

ム試液を用いてpHを4.6tこ調整した後，水を加えて1000mL

とする.

フタル酸水素カリウム緩衝液. pH3.5 緩衝液用0.2molJLフタ

ル駿水素カリウム試液50mLに0.2molJL滋酸7.97mL及び水

を加えて200mLとする.

フタル酸水素カリウム緩衝液. pH4.6 緩衝液用0.2molJLブタ

ノレ酸水素カリウム試液50mL1こ0.2mo阻J水酸化ナトリウム液

12.0mL及び水を加えて200mLとする.

フタル駿水素カリウム緩衝液. pH5.6 緩衝液用0.2molJLブタ

ノレ酸水素カリウム試液50mL1こ0.2mo阻J水酸化ナトリウム液

39.7mL及び水を加えて200mLとする.

フタル酸水素カリウム試j夜. 0.2mo阻'.緩衝液用 pH澱定用

フタル駿水素カリウム40.843gを水に溶かし，正確に

1000mLとする.

フタル酸ビス(シス -3，3，5ートリメチルシクロヘキシル)

C6H4[COOCaHs(CH3hl2 白色の結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 91 ~94'C 

フタレインパープル C32H3zN2012・XH20 黄白色~褐色の

粉末で，エタノール(95)にやや溶けやすく，水にほとんど漆

けない.

感度試験 本品lOmgをアンモニア水(28)lmLに溶かし，水

を加えて100mLとする.この液5mLlこ，水95mL，アンモ

ニア水(28)4mL，エタノーノレ(95)50mL及び薄めた塩化バリ

ウム試液(1→5)0.lmLを加えるとき，液は青紫色となる.こ

の液にO.lmolιエチレンジアミン四酢酸ニ水素二ナトリウ

ム試液0.15mLを加えるとき， i夜は無色となる.

nーブチルアミン CH3CH2CH2CH2NH2 無色の液で，アミ

ンょうの特異なにおいがある.7.k，エタノーノレ(95)又はジエ

チルエーテルと混和する.水溶液はアルカリ性で，空気中

でたやすく二酸化炭素を吸収する.

比重 (2.56) d~~: 0.740~0.747 

蒸留試験 (2.57) 76.5~79'C， 96vol%以上.

tーブ‘チルアルコール (CH3)3COH 結晶性の濁体で，特異な

においがある.常視を超えると無色の液体となる.

比重 dZ:約0.78，沸点:約830C，融点:約250C

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の液膜法により試験を行うとき，波数3370cm-1，2970cm-1， 

1471cm-
1
， 1202cm-1， 1022cm-1， 913cm-1及び749cm-1f寸近

に吸収を認める.

nーブ、チルボ口ン酸 C4HllB02 白色の薄片である.

数点 (2.60) 90~920C 

tertーブチルメチルエーテル (CH3)3COCH3 無色澄明の液

で，特異なにおいがある.

屈折率 (2.45) n~ : 1.3689 

比重 (2.56) d~o : 0.7404 

ブチロラクトン C.，H602 無色~ほとんど無色澄明の液体で

ある.
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比重 (2.56) d!': 1. 128~ 1. 135 

沸点(2.57) 198~2080C 

普通カンテン培地 普通ブイヨン1000mUこカンテン25~30g

~加え，加熱して溶かす.蒸発した水を補い， pHを6.4~

7.0に調整した後，ろ過し，分注した後，高圧蒸気滅菌する.

粉末状のカンテンを用いる場合は15~20gを用いる.

普通力ンテン培地，テセロイキン用 肉エキス5.0g，ベプトン

10.0g，塩化ナトリウム5.0g，カンテン15.0~20.0gを水に溶

かして1000mLとし，滅菌する. pHは6.9~7.1 とする.

普通ブイヨン 肉エキス5g及ひ'ペプトン10gを水1000mUこ加

え，穏やかに加視して溶かし， ì!求萄後のpHが6.4~7訓こな

るように調整し，冷後，蒸発した水を補い，ろ過する.この

液を121
0
Cで30分間高圧蒸気滅菌する.

フッ化水素酸 HF [K 8819，ふっ化水素酸，特級] フッ化

水素酸(HF)46.0%以上を含むもの.

フッ化ナトリウム NaF [K8821，ふっ化ナトリウム，特級]

フッ化ナトリウム(標準試薬) NaF [K 8005，ふっ化ナトリ

ウム，容量分析用標準物質]

フッ化ナトリウム試液 フッ化ナトリウム0.5gをO.lmolJL塩酸

試液100mLに溶かす.用時製する.

ブテナフィン塩駿塩，定量用 C23H27N • HCl [医薬品各条，

「ブテナフイン塩酸塩J1 
ブドウ糖 C6HI206 [医薬品各条]

ブドウ糖試液 ブド、ウ糖30gを水に溶かし， 100mLとする.注

射剤の製法により製する.

ブドウ糖・ペプトン培地，無菌試験用 ソイビーン・カゼ、イ

ン・ダイジェスト士音封!l を見よ.

N-tーブトキシカルボニル-Lーク‘Jレタミン駿一 αーフェニル

エステル C16H21N06 白色の粉末である.

融点 (2.60) 95~1040C 

純度試験類縁物質本品10mgを希エタノーノレ5mLに溶か

し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，希エタノ

ールを加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.これらの

液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行

う.試料溶液及び標準溶液10p.Lずつを薄層クロマトグラブ

ィー用シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した3枚の薄層

板にそれぞれスポットする.次に1枚目はクロロホルム/酢

酸エチノレ/留学酸(100)混液(25: 25 : 1)， 2枚目はベンゼン/

ジオキサン/酢酸(100)混液(95: 25 : 4)， 3枚目はクロロホ

ルム/メタノール/酢酸(100)混液(45: 4 : 1)を展開溶媒と

して約12cm展開した後，薄層板を風乾する.これらに紫外

線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポ

ット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃く

ない.

ブファリン，成分含量測定用 ブファリン，定量用 を見よ.

ブファリン，定量用 C24H3404・XH20 白色の結晶性の粉末

で，においはない.

吸光度 (2.24) E::~(300nm): 143~153(10mg，メタノー

ル， 250mL).ただし，デシケーター(シリカゲル)で24日寺間

乾燥したもの.

純度試験類縁物質本品40mgをクロロホルム5mLに溶か

し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，クロロホ

ルムを加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これら

の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

行う.試料溶液及び標準溶液5p.Lずつを薄層クロマトグラフ

ィー用シリカグルを用いて調製した薄層板にスポットする.

次にシクロヘキサン/アセトン/クロロホルム混液(4: 3 : 

3)を展開溶媒として約14cm展開した後，薄層板を風乾する.

これに硫酸を均等に噴霧し， 1000Cで2~3分間加熱するとき，

試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液か

ら得たスポットより大きくなく，かっ濃くない.

含量 99.0%以上. 定量法 本品をデシケーター(シリカ

ゲノレ)で'24時間乾燥し，その約10mgを精密に量り，メタノー

ルを加えて溶かし，正確に10mLとし，試料溶液とする.こ

の液20p.L!こっき，次の条件で液体クロマトグラフイ}

(2.0])により試験を行う.各々のピーク扇積を自動積分法

により測定し，面積百分率法によりブファリンの量を求める.

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:300nm) 

カラム:内径4~6mm，長さ 15~30cmのステンレス管

に5~10p.mの液体クロマトグラフィ一周オクタデシ

ノレシリル化シリカゲ、ルを充てんする.

カラム滋度:40
0C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(1:1)

流量:ブブァリンの保持時間が約6分になるように調整

する.

カラムの選定:本品，定量用シノブブアギン及び定量用

レジブフォゲ、ニン10mgずつをメタノールに溶かして

200mLとする.この液20p.Lにつき，上記の条件で操

作するとき，ブファリン，シノブファギン，レジブブ

ォゲニンの順に溶出し，それぞれのピークが完全に分

離するものを用いる.

検出感度:試料溶液1mLを正確に量り，メタノールを

加えて正確に100mLとし，標準溶液(1)とする.この

溶液1mLを正確に量り，メタノーノレを加えて正確に

20mLとし，標準溶液(2)とする.標準溶液(2)20p.Lか

ら得たプファリンのピーク面積が自動積分法により測

定されるように調整する.また，標準溶液(1)20p.Lか

ら得たブファリンのピーク高さがプルスケーノレの

20%前後となるように調整する.

面積損IJ定範囲:溶媒のピークの後からブブアリンの保持

時間の約21'衰の範囲

ブ、ホルミン塩酸塩，定量用 CnHloNo' HCl [医薬品各条，

fブホルミン塩酸塩Jただし，乾燥したものを定量するとき，

ブホルミン塩酸塩(CnHloNo• HCJ)99.5%以上を含むもの]

フマル酸，薄層クロマトグラフィー用 GtH404 白色の結晶

性の粉末で，においはなく，特異な酸味を有する.

純度試験 「クレマスチンフマル酸塩j の確認、試験(5)を準

用し，試験を行うとき， Rr値約0.8の主スポット以外のスポ

ットを認めない.

フマル酸ビソプロロール，定量用 ピソプロロールフマル酸塩，

定量用 を見よ.

浮遊培養用培地 塩化ナトリウム6.000g，塩化カリウム

0.400g，無水リン駿二水素ナトリウム0.677g，硝酸カルシ

ウム四水車日物0.100g，硫酸マグネシウム七水和物0.100g，

ブドウ糖2.000g，コハク酸ナトリウム六71<和物0.164g，コ

ハク酸46mg，Lーアルギニン塩酸塩0.240g，Lーアスパラギ

ンー水和物56.8mg，Lーアスパラギン酸20mg，Lーシステイ

3 010 '1 
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ン塩酸塩一水平日物72.9mg，Lーグ、ルタミン酸20mg，グ〉レタ

チオン1mg，グリシン10mg，L ヒスチジン塩酸塩一水車日

物20.3mg，Lーヒドロキシプロリン20mg，L イソロイシン

50mg， Lーリシン塩酸塩40mg，メチオニン15mg，Lートレ

オニン20mg，Lートリプトファン5mg，Lーバリン20mg，L 

ーロイシン50mg，Lーフェニルアラニン15mg，L プロリ

ン20mg，Lーセリン30mg，Lーチロシン20mg，D ピオチ

ン(結晶)0.2mg，パントテン酸カルシウム0.25mg，塩化コリ

ン3mg，j-イノシトーノレ35mg，4-アミノ安息香酸1mg，

シアノコバラミン511g，葉酸1mg，ニコチン酸アミド1mg，

リボフラピン0.2mg，チアミン塩酸塩1mg，塩酸ピリドキシ

ン1mg及びブェノーノレレッド5mgを水に溶かし，硫酸カナマ

イシン溶液(3→50)1mLを加えた後，水を加えて1000mLと

し， 121
0
Cで15分間，高圧蒸気滅菌する.冷後， Lーグルタ

ミン溶液(3→100)10mL及び7%炭酸水素ナトリウム注射液

20mLを加えて混和する.4'Cで保存する.

(土)ープラエルプトリンA.簿層クロマトグラフィー用

C2，H2207 白色の結晶又は結晶伎の粉末である.メタノー

ノレにやや溶けやすく，エタノール(99.5)にやや溶けにくく，

水にほとんど溶けない.

確認試験 本品のメタノーノレ溶液(1→100000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトノレ合測定する

とき，波長320~324nmfこ吸収の極大を示す.

融点 (2.60) 152~ 1560C 

純度試験類縁物質本品2mgをメタノール2mLに溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノーノレを

加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液511Lfこっきゼンコj の確認、試験(1)を準用し，

試験を行うとき，試料溶液から得たRrfi直約0.3の主スポット

以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

ブラジキニン C5oH73N'50， ， 白色の粉末で，水又は酢酸(31)

に溶けやすく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

旋光度(2.49)α13: ー80~-900(15mg，水， 5mL， 

100mm). 

純度試験類縁物質本品2.0mgfこ水0.2mLを加えて溶かし，

試料溶液とする.この液につき薄層クロマトグラフィー

(2.03) により試験を行う.試料溶液511L色薄層クロマト

グラフィ一周セルロースを用いて調製した薄層板にスポット

する.次に1ーブタノール/水/ピリジン/酢酸(31)混液

(15 : 12 : 10 : 3)を展開溶媒として約10cm展照した後，

60
0

Cで簿層板を乾燥する.これにニンヒドリンの1ーブタノ

ール溶液(1→1000)を均等に噴霧した後， 600Cで30~60分間

加熱するとき，ブラジキニンに由来する主スポット以外のス

ポットを認めない.

プラゼパム，定量用 C19H17CIN20 [医薬品各条プラゼ

パムj ただし，乾燥したものを定量するとき，プラゼパム

(C19H，7CIN20)99.0%以上を含むもの]

プラパスタチンナトリウム C23H35Na07 [医薬品各条]

ブリリアントグリン C27H34N204S 微細な光沢ある黄色の結

品で，水又はエタノール(95)に溶ける.極大吸収波長623nm.

フルオシノロンアセトニド C24H30F206 [医薬品各条]

フルオレセイン C2oH'20O 帯黄赤色の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数1597cm"，

1466cm"， 1389cm"， 1317cm"， 1264cm"， 1247cm"， 

1213cm"， 11 14cm"及び849cm吋寸近に吸収を認める.

フルオレセインナトリウム C2oHlONa20O [医薬品各条]

フルオレセインナトリウム試液 フルオレセインナトリウム

0.2gを水に溶かし， 100mLとする.

9-フルオレニルメチルクロロギ駿 C'5Hl1CI02 生化学用又

はアミノ酸分析用に製造したもの.

4-フルオロ安息香酸 C7百点02 本品は白色の結晶又は結晶

伎の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数1684cm"，

1606cm"及び1231cm"fサ近に吸収を認める.

融点 (2.60) 182~ 188'C 

1ーフルオロ-2，4ージニトロベンゼン C日Ha(N02)zF 淡黄色

の液体又は結品性の塊である.融点:約25
0

C

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル榔定法(2.25)

の液膜法により試験合行うとき，波数3110cm"，1617cm"， 

1538cm"， 1345cm"， 1262cm"及び743cm"付近に吸紋を

認める.

貯j去遮光した気密容器.

7ーフルオロ -4ーニト口ペンゾ-2ーオキサ-1，3ージアゾー

ル CoH2FNaOa 生化学用又はアミノ按分析用に製造した

もの.

ブルシン ブツレシンn水和物 を見よ.

フルシンニ水和物 ブ、ノレシンn水和物 を見よ.

ブルシンn7Jく和物 C23H26N204・nH20 [K 8832，特級]

ブルーテトラゾリウム C4oHa2CbN802 淡黄色の給品で，メ

タノール，エタノール(95)又はクロロホノレムに溶けやすく，

水に湾けにくく，アセトン又はジエチルエーテルにほとんど

溶けない.融点:約2450C(分解).

吸光度 (2.24) E:ニ(252nm): 826以上(メタノーノレ).

ブルーテトラゾリウム試液，アルカリ性 ブルーテトラゾリウ

ムのメタノール溶液(1→200)1容量に，水酸化ナトリウムの

メタノール溶液(3→25)3容量を加える.用時製する.

フルトプラゼパム，定量用 C19H16CIFN20 [医薬品各条，

fフルトプラゼパムj ただし，乾燥したものを定量するどき，

ブノレトプラゼパム(C19H16CIFN20)99.5%以上を含むもの}

フルフラール C5H402 無色澄明の液体である.

比重 (2.56) d:~ : 1.160~ 1.165 

蒸留試験 (2.57) 160~1630C ， 95vol%以上.

フルラゼパム，定量用 C2，H23CIFNaO [医薬品各条フル

ラゼパムjただし，乾燥したものを定量するとき，フルラゼ

パム(C2，H23CIFNaO)99.3%以上を含むもの}

プルラナーゼ J{}ebsiella pneull10niae から得たもので，白

色の結晶である.本品1mgは30単位以上を含む.ただし，

本品の1単位はプノレランを基質にして， pH5.0， 300Cで1分

間にl11molのマルトトリオースを生成する酵素量とする.

プルラナーゼ試液 プルラナーゼ、を水に溶かし，その活性を

1mL当たり 10単位とする.

フレカイニド酢酸塩 C'7H20F6N203'C2H402 [医薬品各条]

フレカイニド酢酸塩，定量用 C'7H2oF6N20a・C2H402 [医薬

品各条フレカイニド酢酸塩jただし，乾燥したものを定

量するとき，フレカイニド酢酸塩 (C，7H20F6N20a・

C2H40099.0%以上を含み，純度試験(3)を準用し，試験を行

3 0105 
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うとき，試料溶液の標準溶液から得たスポットに対応する位

置にスポットを認めない.また，純度試験(4)を準用し，試

験を行うとき，試料溶液のブレカイニド以外のピークの合計

面積は，標準溶液のフレカイニドのピーク面積より大きくな

い.] 

プレドニゾロン C21H2805 [医薬品各条I

プレドニゾロン酢酸エステル C23H3006 [医薬品各条]

プレドニゾン C21H2005 白色の結晶性の粉末で，メタノー

ル，エタノール(95)又はクロロホルムに溶けにくく，水に極

めて溶けにくい.

旋光度 <2.49)α)~ : +167~+1750(乾燥後， O.lg， 1，4 

ージオキサン， 10mL， 100mm). 

乾燥減量 <2.41) 1.0%以下(1g，105'C， 3時間).

含量 96.0~104.0%. 定量法 本品を乾燥し，その約

20mg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5mLを正確に量り，メタノールを加えて正確

に100mLとする.この液につき，紫外可視吸光度測定法

<2.24)により試験を行い， 238nm付近の吸収極大の波長に

おける吸光度Aを測定する.

プレドニゾ、ン(C2品005)の量(mg)=~ーX20000
440 

フロイント完全アジュパント 鉱物油85容にアラセノレA15容の

混合物10mLに結核菌白'lynebacte1'Illmbll伊 'ICllmのミコノ《

クテリアの加熱死蔚5mgを浮遊させたもの.

プロカイン塩酸梅 C13H20N202・HCl [医薬品各条]

プ口カイン塩酸塩，定量用 プロカイン塩酸塩 を見よ.

プ口カインアミド塩酸塩 Cl3H21NaO・HCl [医薬品各条]

プロカインアミド塩酸塩，定量用 ClaH21N30・HCl [医薬

品各条プロカインアミド塩酸鹿Jただし，乾燥したもの

を定量するとき，プロカインアミド塩酸塩(C13H21N30・

HCI)99.0%以上を含むもの]

プロカテロール塩酸塩水和物 C16H22N20a・HCl・1/2H20

[医薬品各条]

プロゲステロン C21H3002 [医薬品各条]

プロスタグランジンAl C2oH3204 白色の結晶又は結晶性の

粉末.エグノール(95)又は酢酸エチルに緩めて溶けやすく，

水に極めて溶けにくい.

純度試験類縁物質本品5mgをエタノー/レ(95)10mUこ溶

かし，試料溶液とする.この液3mLを正確に量り，エタノ

-/レ(95)を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試

料溶液及び標準溶液101tL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)により試験を行う.それぞれ

の液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，

試料溶液のプロスタグランジンAl以外のピークの合計面積

は標準溶液のプロスタグランジンAlのピーク面積より大き

くない.

操作条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相，流量及びカラム

の選定は fアルプロスタジルアルファデクスj の定量

法の操作条件を準用する.

検出感度:標準溶液1011Lから得たプロスタグランジン

Alのピーク高さがプルスケーノレの5~10%になるよう

に調整する.

面積測定範沼:溶媒のピークの後からプロスタグランジ

ンAlの保持時間の約2倍の範囲

ブロッキング斉IJ ウシ由来の乳たん白質を主成分とした粉末.

免疫研究用.

ブロック緩衝液 ブロッキング到U4gを水100mLに溶かし，

pH7.4のO.OlmollLリン酸塩緩衝液・塩化ナトリウム試液

100 mLを加える.

V8プロテアーゼ StaphylocOCllS all1'ellS株から得たプロテア

}ゼ¥pH7.8，370Cにおいて1分聞にl11molのN-t-ブトキ

シカノレボニノレ-Lーグルタミン酸一 αーフェニルエステルを

加水分解する酵素量を1単位とするとき，本品1mgは500~

1000単位を含む.

V8プロテアーゼ酵素試液 V8プロテアーゼ?を水に溶かし，

1mg/mLとする.冷所に保存し，調製後613以内に使用する.

1ープロ I~ノール CHaCH2CH20H [K 8838，特級]

2-プロパノール (CH3)zCHOH [K 8839，特級l
2-プロパノール，液体クロマトグラフィー用 (CH3)2CHOH 

無色澄明，揮発性の液で特異な臭いがある.水，エタノー

ル(95)又はジエチノレエーテルと混和する.沸点:約82
0

C

屈折率 <2.45) n~ : 1. 376~ 1. 378 

比重 <2.56) d:~ : O. 785~0. 788 

純度試験

( 1 ) 紫外吸収物質本品につき，水を対照とし，紫外可視

吸光度測定法<2.24)により試験を行うとき，吸光度は

230nmで0.2以下， 250nmで0.03以下， 280~400nmで0.01

以下である.

(2) 過酸化物本品20gに，あらかじめ水100mL及び希硫

酸25mLを混和した液にヨウ化カリウム溶液(1→10)25mLを

加えた液を加える.これを密栓して振り混ぜた後， 15分間

暗所に放置する.この液宏O.OlmollLチオ硫酸ナトリウム液

で滴定 <2.50)する(指示薬:デ、ンプン試液1mL).同様の方

法で空試験を行い，補正する(0.0005%以下).

2-プロパノール， ビタミンA定量用 (CHa)zCHOH [K 8839， 

特級.ただし，7.kを対照とし，紫外可視吸光度調IJ定法

<2.24)により試験を行うとき，波長300nmにおける吸光度

は0.05以下，波長320~350nmにおける吸光度は0.01以下で

ある.必要ならば蒸留して精製する]

nープロ I~ノール 1-プロパノーノレ を見よ.

プロパノール，イソ 2ープロパノール を見よ.

プロパフェノン組酸塩，定量用 C21H27N03 • HCl [医薬品

各条プロパブエノン境酸塩jただし，乾燥したものを定

量するとき，プロパフェノン塩酸塩 (C21H27NOa・

HCI)99.0%以上を含み，純度試験(2)により試験を行うとき，

プロパフェノン以外のピークの合計面積は，標準溶液のプロ

パフェノンのピーク面積の3倍より大きくないもの]

プロパンテリン臭化物 C23H30BrNOa [医薬品各条]

プロピオン酸 CHaCH2COOH 無色の液体である.

純度試験溶状本品1.0gをエタノーノレ(95)20mLに溶かす

とき， II夜は無色澄明である.

比重 <2.56) d:~ : 0.998~ 1.004 

蒸留試験 <2.57) 139~ 143'C， 95vol%以上.

プロピオン酸エチル CH3CH2COOC2H5 無色澄明な液であ

る.

比重 <2.56) d~o : 0.890~0.892 
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プロピオン自主ジョサマイシン ジョサマイシンプロピオン駿ヱ

ステルを見よ.

プロピオン酸テストステロン テストステロンプロピオン酸エ

ステルを見よ.

プ口ピオン駿ベクロメタゾン ベクロメタゾンプロピオン酸エ

ステノレ を見よ.

プロピルアミン，イソ (CH3)2CHNH2 無色の液で，アミン

様の特異なにおいがある.水，エタノール(95)又はジエチノレ

エーテルと混和する.

屈折率 (2.45) n~: 1.374~ 1. 376 

比重 (2.56) d:~ : 0.685~0.690 

蒸留試験 (2.57) 31 ~330C ， 95vol%以上.

プロピルエーテル，イソ (CH3hCHOCH(CH3h 無色澄明の

;夜で，特異なにおいがある.水と混和しない.

屈折率 (2.45) n~: 1.368~ 1. 369 

比重 (2.56) d!O : O. 723~0. 725 

プロピルチオウラシル，定量用 C7HlON20S [医薬品各条，

「プロピルチオウラシルj ただし，乾燥したものを定量する

とき，プロピルチオウラシノレ(C7H叩N20S)99.0%以上を含む

もの]

プ口ピレングリコール CH3CH(OH)CH20H [K 8837，特

級l

プロプラノロール塩酸梅，定量用 CJ6H21N02・HCl [医薬

品各条プロプラノロール塩酸塩jただし，乾燥したもの

を定量するとき，プロプラノロール塩酸坂(C16H21N02・

HCI)99.5%以上を含むもの]

フロプロピオン C9H1004 [医薬品各条]

フロプロピオン，定量用 C9H1004 [医薬品各条フロプ

ロピオンJただし，定量するとき，換算した脱水物に対し，

フロプロピオン(C9H100J99.0%以上を含むもの]

プロベネシド C13H19N04S [医薬品各条]

ブロムクレゾールグリン ブロモクレゾールグリーン を見よ.

ブ口ムクレゾールグリン試液 ブロモクレゾ、}ルグ、リーン試液

を見よ.

ブロムクレゾールグリン・梅化メチルロザニリン試液 ブロモ

クレゾールグ?リーン・クリスタルバイオレット試液 を見よ.

ブロムクレゾールグリン・水酸化ナトリウム試j夜 ブロモクレ

ゾールグリ}ン・水酸化ナトリウム試液 を見よ.

ブ口ムクレゾールグリン・水酸化ナトリウム・酢酸・酢酸ナト

リウム試液 ブロモクレゾールグリーン・水酸化ナトリウ

ム・酢酸・酢駿ナトリウム試液 を見よ.

ブ口ムクレゾールグリン・メチルレッド試液 ブロモクレゾー

ルグリーン・メチルレッド試液 を見よ.

ブ口ムクレゾールパープル ブロモクレゾールパープル を見

よ.

ブロムクレゾールパープル試液 ブロモクレゾールパープノレ試

液を見よ.

ブロムクレゾールパープル・水酸化ナトリウム試液 ブロモク

レゾールパープノレ・水酸化ナトリウム試液 を見よ.

ブロムクレゾールパープル・リン酸一水素カリウム・クエン酸

試液 ブロモクレゾールパーフ。ノレ・リン酸水素二カリウム・

クエン酸試液 を見よ.

Nーブロムサクシンイミド Nーブロモスクシンイミド を見

よ.

Nーブロムサクシンイミド試液 N ブロモスクシンイミド試

液を見よ.

ブロムチモールブルー プロモチモールブルー を見よ.

ブロムチモールブルー試液 ブロモチモールブ会ルー試液 を見

よ.

ブロムチモールブルー・水酸化ナトリウム試液 ブロモチモー

ルブルー・水酸化ナトリウム試液 を見よ.

ブロムフヱノールブルー プロモブェノールブルー を見よ.

ブロムフェノールブル…試液 ブロモフェノールブルー試液

を見よ.

ブ口ムフェノールブルー試液.pH7.0 ブロモブェノールプル

一試液， pH7.0 ~見よ.

ブロムフェノールブルー試液，希 ブロモフェノールフツレ一試

i夜，希を見よ.

ブロムフェノールブル→・フタル酸水素カリウム試j夜 ブロモ

ブェノ}ルブルー・フタル酸水素カリウム試液 を見よ.

ブロムワレリル尿素 ブロモパレリノレ尿素 ~見よ.

ブロモクレゾールグリン ブロモクレゾールグリーン を見よ.

ブロモクレゾールグリン試液 ブロモクレゾールグリーン試液

を見よ.

ブロモクレゾールグリン・クリスタルバイオレット試液 ブロ

モクレゾールグリーン・クリスタルバイオレッ卜試液 を見

よ.

ブロモクレゾールグリン・水酸化ナトリウム試液 ブロモクレ

ゾ、}ノレグリーン・水酸化ナトリウム試液 を見よ.

ブロモクレゾールグリン・水酸化ナトリウム・エタノール試液

ブPロモクレゾールグリーン・水酸化ナトリウム・エタノール

試液を見よ.

ブ口モクレゾールグリン・水酸化ナトリウム E 酢酸・酢酸ナト

リウム試液 ブロモクレゾ、}ノレグ、リーン・水酸化ナトリウ

ム・酢酸・酢酸ナトリウム試液 を見よ.

ブロモクレゾールグリン・メチルレッド試液 ブロモクレゾー

ノレグリーン・メチルレッド試液 を見よ.

ブロモクレゾールグリーン C21H1Ar40oS [K 8840，特級]

ブロモクレゾールグリーン試液 ブロモクレゾーノレグヲン

50mgをエタノーノレ(95)100mLに溶かし，必要ならばろ過す

る.

ブロモクレゾールグリーン・クリスタルバイオレツト試液 ブ

ロモクレゾーノレグリン0.3g及びクリスタノレバイオレット

75mgをエタノーノレ(95)2mLに溶かし，アセトンを加えて

100mLとする.

ブロモクレゾールグリーン・水酸化ナトリウム試液 ブロモク

レゾーノレグリン0.2gにO.lmo阻J水酸化ナトリウム液2.8mLを

加え，手L鉢中で研和し，水を加えて200mLとし，必要なら

ばろ過する. 、

ブロモクレゾールグリーン・水酸化ナトリウム・エタノール試

液 ブロモクレゾーノレグリン50mglこO.lmolι水酸化ナトリ

ウム液0.72mL及びエタノーノレ(95)20mLを加えて溶かし，水

を加えて100mLとする.

ブ口モクレゾールグリーン・水酸化ナトリウム・酢酸・酢酸ナ

トリウム試液 ブロモクレゾールグリン0.25gに水15mL及

ひ。希水酸化ナトリウム試液5mLを加え，更に少量のpH4.5の

酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液を加え，振り混ぜながら溶かし

た後， pH4.5の酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液を加えて
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500mLとする.この液250mLをジクロロメタン100mLずつ

で2回洗う.必要ならばろ過する.

ブロモクレゾールグリーン'メチルレッド試液 ブロモクレゾ

ールグリン0.15g及びメチルレッドO.lgをエタノール

(99.5)180mUこ溶かし，7J<を加えて200mLとする.

ブ、ロモクレゾールパープル C21H16Br20oS [K 8841，特級]

ブロモクレゾールパープル試液 ブロモクレゾールパープル

50mgをエタノーノレ(95)100mUこ溶かし，必要ならばろ過す

る.

ブロモクレゾールパープル・水酸化ナトリウム試液 ブロモク

レゾーノレバープルO.4gに希水酸化ナトリウム試液6.3mLを加

え，手L鉢中で研和し，7J<を加えて250mLとし，必要ならば

ろ過する.

ブロモクレゾールパープル・リン酸水素ニカリウム・クエン酸

試液 ブロモクレゾーノレパ}プル・水酸化ナトリウム試液

30mUこpH5.3のリン畿水素二カリウム・クエン酸緩衝液

30mLを加え，クロロホノレム60mLずつで3回洗う.

Nーブロモスクシンイミド CAArN02 [K 9553，特級]

Nーブロモスクシンイミド試液 N ブ‘ロモスクシンイミド19

を水1000mUこ溶かす.

ブロモチモールブルー C27H28Br20oS [K 8842，特級]

ブロモチモールブルー試液 ブ、ロモチモールブ、ノレーO.lgを希エ

タノール100mUこ溶かし，必要ならばろ過する.

ブロモチモールブルー・ヱタノール性水酸化ナトリウム試液

ブロモチモー/レブルー50mgを薄めた0.2mollL水酸化ナトリ

ウム試液(1→1O)4mLとエタノール(95)20mLに溶かした後，

水害ど加えて100mLとする.

ブロモチモールブルー・水酸化ナトリウム試液 ブロモチモー

ルブルーを粉末とし，その0.2gに希水酸化ナトリウム試液

5mLを加え，更に少量の水を加え， 500Cの水浴中で振り混

ぜながら溶かした後，水を加えて100mLとする.

フ、ロモパレリル尿素 CoHllBrN202 [医薬品各条]

ブロモフェノールブルー C19HlOBr40oS [K 8844，特級]

ブロモフェノールブルー試液 ブロモフェノールブ‘ルーO.lgを

希エタノーノレ100mLに溶かし，必要ならばろ過する.

ブロモフェノールブルー試液， pH7.0 ブロモフェノールブル

一試液10mLにェタノーノレ(95)lOmLを加える.この液に薄

めた希水酸化ナトリウム試液u→ 10)を加えてpH7.0!こ調整

する.

ブロモフェノールブルー試液，希 ブロモフェノーノレブツレ}

50mgをエタノーノレ(99.5)100mLに溶かす.用特製する.

0.05%ブロモフエノールブルー試液 ブロモフェノールブツレー

10mgを水に溶かし， 20mLとする.

ブ、ロモフエノールブルー・フタル自主水素カリウム試液 ブロモ

フェノーノレブツレーO.lgをpH4.6のフタル酸水素カリウム緩衝

液に溶かし， 100mLとする.

Lープロリン C5H9N02 [K 9107， L(ー)ープロリン特級]

フロログルシノールニ水和物 COH3(OH)3・2H20 白色~微

黄色の結晶又は結晶性の粉末である.

融点 (2.60> 215~2190C(乾燥後).

乾燥減量 (2.4J} 18.0~24.0%Üg， 1050C， 1時間).

フロログルシン フロログルシノール二水和物 を見よ.

フロログルシンニ水和物 フロログルシノール二水和物 を見

よ.

分子量測定用低分子量へパリン 低分子量へパリン，分子量測

定用を見よ.

分子量測定期マ…カーたん白質 マーカーたん自質，セルモロ

イキン分子最測定用 在見よ.

分子量マーカー，テセロイキン用 リゾチーム，大豆トリプシ

ンインヒピター，炭酸脱水酵素，卵白アルブーミン， ウシ血清

アルブミン及びホスホリラーゼbをそれぞれO.4mgずつ薄め

たグリセリンU→2)200p.Uこ漆かす.

噴霧試液用チモールチモール， r噴霧試液用 を見よ.

噴霧用組化2，3，5ートリフェニル-2Hーテトラゾリウム・メタ

ノール試液鑑化2，3，5ートリフェニル-2Hーテトラゾリウ

ム・メタノール試液，噴霧用 を見よ.

号室霧用塩化pーニトロベンゼンジアゾニウム試液 4ーニトロ

ベンゼンジアゾニウム塩酸塩試液，噴霧用 を見よ.

噴霧用希次硝酸ビスマス・ヨウ化カリウム試液 希次硝酸ピス

マス・ヨウ化カリウム試液，噴霧用 を見よ.

噴霧用4ージメチルアミノベンズアルデヒド試液 4 ジメチ

ルアミノベンズアルデヒド試液，噴霧用 を見よ.

噴霧用pージメチルアミノベンズアルデヒド試液 4 ジメチ

ルアミノベンズアルデヒド試液，噴霧用 を見よ.

噴霧照チモール・硫酸・メタノール試液 チモール・硫酸・メ

タノール試液，噴霧用 を見よ.

噴霧用ドラーゲンドルフ試液 ドラーゲンドノレフ試液，噴霧用

を見よ.

噴霧用4ーニトロベンゼンジアゾニウム泡駿塩試液 4ーニト

ロベンゼンジアゾ、ニウム塩酸塩試液，噴霧婦 を見よ.

噴霧用pーニトロベンゼンジアゾニウム塩酸塩試液 4ーニト

ロベンゼ、ンジアゾニウム塩酸塩試液，噴霧用 を見よ.

噴霧用パニリン・硫酸・エタノール試液 ノ〈ニリン・硫酸・エ

タノーノレ試液，噴霧用 を見よ.

噴霧用4ーメトキシベンズアルヂヒド・硫酸・酢盟主・エタノー

ル試液 4ーメトキシベンズアルデヒド・硫酸・酢酸・エタ

ノール試液，噴霧用 を見よ.

分離ゲル，セルモロイキン照 pH8.8のトリス緩衝液中でアク

リノレアミド濃度13.5%及びラウリル硫酸ナトリウム濃度

0.1%となるようペノレオキソ二硫酸アンモニウム及び

N，N，N'，N' テトラメチルエチレンジアミンを用いて調製

する.

ペオニフロリン，薄層ク口マトグラフィ一周 C23H2801l・

XH20 無色の粉末で，においはない.水又はメタノールに

溶けやすく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.融点:

123~1250C(分解).

純度試験類縁物質本品1.0mg:frとり，メタノーノレ1mLを

正確に加えて溶かした液20p.LにつきシャクヤクJの確

認試験(2)を準用し，試験を行うとき， Rr(i直約0.3の主スポッ

ト以外のスポットを認めない.

ペオノール，成分含量測定用ペオノ}ル，定量尽 を見よ.

ペオノール，定量用 C9HlO03 ペオノール，薄層クロマトグ

ラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24> E:::(274nm) : 853~934(5mg，メタノール，

1000mL). ただし，デシケーター(乾燥用塩化カルシウム)で

1待間以上乾燥したもの.

純度試験類縁物質本品5.0mgを移動相50mLに溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加え
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て正確に100mLとし，標準溶液(1)とする.試すヰ溶液及び標

準溶液(1)1011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト

グラブイー (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々

のピーク面積を自動積分法により淑IJ定するとき，試料溶液の

ペオノール以外のピークの合計面積は，標準溶液(1)のペオ

ノールのピーク函積より大きくない.

操作条件

検出感度及び函積測定範囲以外の操作条件はボタン

ピj の定量法の操作条件を準用する.

検出感度:標準溶液(1)lmLを亙礁に量り，移動相を加

えて正確に20mLとし，標準溶液(2)とする.標準溶液

(2)1011Lから得たペオノー/レのピーク面積が自動積分

法により測定されるように調整する.また，標準溶液

(1)1011Lから得たペオノーノレのピーク高さがフノレスケ

ールの約20%になるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からペオノーノレの保持

待問の約31'音の範酒

ペオノール，薄層クロマトグラフィー用 C9H100a 白色の結

品又は結晶性の粉末で，特異なにおいがある.メタノーノレ又

はジエチルエーテルに溶けやすく，水に溶けにくい.融点、:

約50
0

C

純度試験類縁物質本品1.0mgをとり，メタノーノレ1mLを

亙確に加えて溶かした液l011LにつきボタンピJの確認、

試験を準用し，試験を行うとき.R!値約0.5の主スポット以

外のスポットを認めない.

ベカナマイシン硫酸塩 C1sH37NoOlO・ λ宜2804 [医薬品各条]

ヘキサクロロ白金(lV)酸六水和物 H2PtCla・6H20 [K 8153. 

特級]

ヘキサクロ口白金(lV)酸試液 ヘキサクロロ白金(N)酸六水和

物2.6gを水に溶かし. 20mLとする(0.125molι，).

ヘキサクロロ白金(lV)酸・ヨウ化カリウム試液ヘキサクロロ

白金(N)酸試液3mLに水97mL及びヨウ化カリウム溶液(3→

50)100mLを加える.用時製する.

ヘキサシアノ鉄(II)酸カリウム三水和物 K4Fe(CN)s・3H20

[K 8802.特級]

ヘキサシアノ鉄(II)酸カリウム試液 へキサシアノ鉄(II)酸カ

リウム三水和物19を水に溶かし. 10mLとする.用時製する

(0.25mo札，).

ヘキサシアノ鉄(m)駿カリウム KaFe(CN)s [K 8801.特級]

ヘキサシアノ鉄(m)酸カリウム試液 ヘキサシアノ鉄(皿)酸カ

リウム 19を水に溶かし. lOmLとする.用特製する

(0.3mo此).

ヘキサシアノ鉄(m)酸カリウム試液，アルカリ性ヘキサシア

ノ鉄(m)酸カリウム1.65g及び無水炭酸ナトリウム10.6gを水

に溶かし. 1000mLとする.遮光して保存する.

ヘキサニト口コ/(ルト (m)酸ナトリウム Na3Co(N02)s [K 

8347.特級]

ヘキサニトロコパJレ卜 (m)酸ナトリウム試液 ヘキサニトロコ

バルト(皿)酸ナトリウム10gを水に溶かして50mLとし，必要

ならばろ過する.用時製する.

ヘキサヒドロキソアンチモン (V)自主カリウム ヘキサヒドロキ

ソアンチモン(V)酸カリウム四水和物 を見よ.

ヘキサヒドロキソアンチモン (V)酸カリウム四水和物

K2H28b207・4H20 白色の粒又は結晶性の粉末である.

確認試験 本品19に水100mLを加え，加温して溶かした液

20mLfこ，塩化ナトリウム試液0.2mLを加えるとき，自い結

品性の沈殿を生じる.なお，沈殿生成を促すため，ガラス棒

で試験管の内壁をこする.

ヘキサヒドロキソアンチモン(V)酸カリウム試液ヘキサヒド

ロキソアンチモン(V)酸カリウム2g!こ水100mLを加え，約5

分間煮沸した後，速やかに冷却する.この液に水酸化カリウ

ム溶液(3→20)10mLを加え.11=1放置した後，ろ過する.

ヘキサミンヘキサメチレンテトラミン を見よ.

ヘキサメチレンテトラミン (CH~ßN4 [K 8847.特級]

ヘキサメチレンテトラミン試液 へキサメチレンテトラミン

2.5gを水25mLfこ溶かす.

ヘキサン CaHl4 [K 8848.特級l

ヘキサン，液体クロマトグラフィー用 CsH14 無色澄明の液

で，エタノーノレ(95). クロロホルム，ジエチノレエーテル又は

ベンゼンと混和する.沸点:約690C

純度試験

(1) 紫外吸収物質本品につき，水を対照とし，紫外可視

吸光度測定法(2.24)により吸光度を測定するとき，波長

210nmで0.3以下. 250~400nmで0.01以下である.

(2) 過酸化物 あらかじめ水100mL及び希硫酸25mLを混

和した液にヨウ化カリウム溶液u→10)25mL及び本品20gを

加える.これを密栓して振り混ぜた後. 15分間暗所に放置

する.この液をよく振り混ぜながらO.Olmolιチオ硫酸ナト

リウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:デ、ンフ。ン試液1mL).

同様の方法で空試験を行い，補正する(0.0005%以下).

ヘキサン，吸収スペクトル用 CsH14 [E王8848. ヘキサン，

特級] ただし，水を対照とし，紫外可視吸光度測定法

(2.24)により吸光度を測定するとき，波長220nmで、0.10以

下. 260nmで0.02以下で、ある.また波長260~350nmにおい

て，吸収を認めない.

ヘキサン，生薬純度試験用 CaH14 [K 8848.ヘキサン，特

級] ただし，ヘキサン300.0mLな量り，減圧. 40
0

C以下で

濃縮し，へキサンを加えて正確に1mLとし，試料溶液とす

る.別に γ-BHC2.0mgをヘキサンに溶かし，正確に

100mLとする.この液1mLを正確に量り，ヘキサンを加え

て正確に100mLとする.更にこの液2mLを正確に量り，へ

キサンを加えて正確に100mLとし，標準溶液(1)とする.試

料溶液及び標準溶液U)1llLずつを正確にとり，次の条件で

ガスクロマトグラフィー (2.02)により試験を行う.それぞ

れの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，

試料溶液の溶媒以外のピークの合計面積は，標準溶液(1)の

γ BHCのピーク商積より大きくない.

試験条件

検出感度及び面積測定範題以外の試験条件は，生薬試験

法 (5.01)の純度試験(2)の試験条件を準用する.

検出感度:標準溶液(1)lmLを正確に量り，ヘキサンを

加えて正確に20mLとし，標準溶液(2)とする.標準溶

液(2)111Lから得たγ-BHCのピーク面積が自動積分

法により測定されるように調整する.また，標準溶液

(1)l11Lから得たγ BHCのピーク高さがフノレスケー

ノレの20%前後となるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後から γ-BHCの保持

待問の約3f音の範囲
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n-ーヘキサン，液体クロマトグラフィー用 ヘキサン，液体ク

ロマトグラフィー用 を見よ.

nーヘキサン，吸収スペクトル用 へキサン，吸収スペクトル

用を見よ.

1ーヘキサンスルホン自主ナトリウム CoH日Na03S 白色の結

品又は結晶性の粉末である.

乾燥減量 (2.41) 3.0%以下Ug，105
0

C， 2時間).

含量 98.0%以上. 定量法本品を乾燥し，その約O.4gを

精密に量り，水25mUこj容かし，カラムクロマトグラフィー

用強酸性イオン交換樹脂(246~83311m ， H型)15~20mLを

内径約11mm，高さ約500mmのクロマトグラフィー管に充

てんしたカラムに入れ， 1分間5~10mLの速度で、流す.次に

カラムを水50mLず、つで l分間5~10mLの速度で5由洗う.

洗液は先の流出液に合わせ， O.lmolfL水酸化ナトリウム液

で滴定 (2.50)する(指示薬:フェノーノレフタレイン試液3滴).

O.lmol江J水酸化ナトリウム液1mL;=18.82mgCoH13Na03S 

ベクロメタゾンプロピオン酸エステル C2sH37CI07 [医薬品

各条]

ベザフィブラート，定量用 C19H20CIN04 [医薬品各条，

「ベザフィブラートj ただい乾燥したものを定量するとき，

ベザフィブラート(C19H20ClNOδ99.0%以上を含むもの]

ヘスペリジン，成分含量測定用へスペリジン，定量用 を見

よ.

ヘスペ 1)ジン，定最用 C28H34015 へスペリジン，薄層クロ

マトグラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

旋光度 (2.49)α)~ : -100~-120o(5mg，メタノール，

50mL， 100mm). ただし，デシケーター(シリカゲノレ)で、24

時間乾燥したもの.

純度試験類縁物質本品2mgをメタノール10mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動棺を加え

て正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

溶液1011L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，それぞれの液の各々のピ

ーク面積を自動積分法により測定するとき，溶媒ピークの面

積を除いた試料溶液のへスペリジン以外のピークの合計面積

は，標準溶液のへスペリジンのピーク岡積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は rf議中

益気湯エキスj の定量法(l)の試験条件を準用する.

面積測定範囲:ヘスペリジンの保持時間の約6倍の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は f補中益気湯エ

キスj の定量法(l)のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液lmLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとする.この液1011Lから得たへス

ペリジンのピーク面積が，標準溶液l011Lから得たへ

スペリジンのピーク面積の3.5~6.5%になることを確

認する.

ヘスペリジン，薄層クロマトグラフィー用 C28H340lo 白色

~淡褐黄色の結晶性の粉末又は粉末である.メタノール又は

エタノーノレ(99.5)に極めて溶けにくく，水にほとんど溶けな

い.融点:約2450C(分解).

吸光度 (2.24) E::
n
(284nm): 31O~340(8mg，メタノール，

500mL). ただし，デシケーター(シリカゲノレ)で24時間乾燥

したもの.

純度試験類縁物質本品1mgをメタノーノレ2mUこ溶かし

た液2011Lにつき， rt書中益気湯エキスj の確認、試験(6)を準

用し，試験するとき，Rr値約0.3の主スポット以外のスポッ

トを認めない.

ベタヒスチンメシル酸泡 C8HI2N2・2CH，，03S [医薬品各条]

ベタビスチンメシル酸塩，定量用 C8HI剖2・2CH403S [涯

薬品各条ベタヒスチンメシノレ酸塩Jただし，乾燥したも

の告と定量するとき，ベタヒスチンメシル酸塩(CsI王12N2・

2CH403S)99.0%以上を含むもの]

ペチジンi盆酸塩，定量用 CI5H21N02 • HCl [医薬品各条，

fベチジン塩酸塩j ただし，乾燥したものを定量するとき，

ペチジン塩酸塩(CloH21N02・HC])99.0%以上を含むもの]

ベニジピン塩酸塩 C28H31N300・HCl [医薬品各条]

ベニジピン塩駿自民，定量照 C2sH31N300・HCl [医薬品各条，

「ベニジピン塩酸塩j ただし，乾燥したものを定量するとき，

ベニジピン塩酸塩(C2sH31N300・HC])99.5%以上高ど含むも

の]

ヘパリンナトリウム [医薬品各条l

ペプシン，含糖含糖ペプシンを見よ.

ヘブタン CH3(CH2)oCH3 [K 9701，特級]

ヘブタン，液体ク口マトグラフィー用 C7Hw 無色澄明の液

である.

1ーへプタンスルホン畿ナトリウム C7H1ONa03S 白色の結

品又は結晶性の粉末である.

純度試験溶状本品1.0gを水10mLに溶かすとき，i夜は無

色澄明である.

乾燥滅叢 (2.41) 3.0%以下Ug，105
0

C， 3時間).

含量 98.0%以上. 定量j去本品を乾燥し，その約O.4gを

精密に量り，水50mUこ溶かし，カラムクロマトグラブィー

用強酸性イオン交換樹脂(425~60011m ， H型)10mLを内径

9mm，高さ160mmのクロマトグラブィー管に充てんしたカ

ラムに入れ， 1分間約4mLの速度で流す.次にカラムを水

150mLを用いて1分間約4mLの速度で洗う.洗液は先の流出

液に合わせ， O.lmo阻 J水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)す

る(指示薬:ブロモチモーノレブノレ}試液10滴).ただし， i'荷定

の終点は液の黄色が青色に変わるときとする.

O.lmo凶J水酸化ナトリウム液1mL=20.23mgC7HloNa03S 

ペプトン微生物試験用に製造したもの.

ペプトン，カゼイン製灰黄色の粉末で，特異なにおいがある

が腐敗臭はない.水に溶けるが，エタノ}ノレ(95)又はジエチ

ノレエーテルに溶けない.

乾燥減量 (2.41) 7%以下(0.5g，105
0

C，恒量).

強熱残分 (2.44) 15%以下(0.5g).

消化度 本品19を水10mUこ溶かし，試料溶液とし，次の試

験を行う.

(1) 試料溶液1mLをとり，希エタノーノレ10mLtこ酢酸

(100)lmLを加えた液0.5mLを層積するとき，境界面に輪帯

又は沈殿を生じない.また，この液を振り混ぜるとき混濁し

ない.

(2) 試料溶液1mUこ硫酸亜鉛七水和物飽和溶液4mLを加

えるとき，少量の沈殿を生じる(フーロテオース).
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( 3 ) (2)の滋液をろ過し，ろ液1mLfこ水3mL及び臭素試液

4滴を加えるとき.I夜は赤紫色を呈する.

窒素含量 (J.08) 10%以上(1050C.恒最，乾燥後).

ペプトン，ゼラチン製微生物試験用に製造したもの.

ペプトン，ダイズ製微生物試験用に製造したもの.

ペプトン，肉製微生物試験用に製造したもの.

ヘペス緩衝液. pH7.5 N-2 ヒドロキシエチノレピペラジン

-N'-2ーエタンスルホン酸2.38gを水90mLfこ溶かし，

6mollL水酸化ナトリウム試液を加えてpHを7.5に調整した

後，水を加えて100mLとする.

ベヘン酸メチル C23H4s02 白色のリン片状結晶又は粉末で，

におい及び味はない.アセトン，クロロホルム又はジヱチル

エーテノレに溶ける.

融点 (2.60) 540C 

けん化価 (1.13) 155.5~158.5 

ヘマトキシリン C16H1406・XH20 白色又は淡黄色~帯褐色

の結晶又は結晶性の粉末で，温水又はエタノール(95)にやや

溶けやすく，冷水に溶けにくい.

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

ヘマトキシリン試液 ヘマトキシリン 19をエタノーノレ

(99.5)I2mLに溶かす. 7.1IJに硫酸カリウムアルミニウム十二

水和物20gを温湯200mLに溶かし，冷後，ろ過する.両液を

調製24時間後に合わせ，広口瓶に入れ，関栓のまま8時間放

置後，ろ過する.

ベラパミル塩酸塩，定量用 C27H3SN204・HCl [医薬品各条，

「ベラパミル塩酸塩j ただし，乾燥したものを定量するとき，

ベラパミル塩酸塩(C27H3SN204・HCI)99.0%以上を含むも

の]

ベラプロストナトリウム C24H29Na05 [医薬品各条]

ベラプロストナトリウム，定量用 C24H29Na05 [医薬品各条，

「ベラプロストナトリウムj ただし，乾燥したものを定量す

るとき，ベラプロストナトリウム(C2A29Na05)99.0%以上

を含bもの]

ヘリウム He 99.995vol%以上.

ペリルアルデヒド，成分含量測定用 ペリルアルデヒド，定量

用を見よ.

ペリルアルデヒド，定量照 ペリノレアノレデヒド，薄層クロマト

グラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E ::: (230nm) : 850~950(10mg. メタノー

ノレ.2000mL). 

純度試験類縁物質本品10mgをメタノール250mLに溶か

し，試料溶液とする.この液1mLを正磁に量り，メタノー

ルを加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

び標準溶液101lL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) により試験を行う.それぞれの液の

各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶

液のペリルアルデヒド以外のピークの合計面積は，標準溶液

のベリルアルデヒドのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動中目及び流量は「ソヨ

ウj の定量法の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からペリルアノレデヒド

の保持時間の約3倍の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は fソヨウj の定

量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，メタノーノレ

を加えて正確に20mLとする.この液1011Lから得た

ペリルアノレデヒドのピーク面積が，標準溶液のペリノレ

アルデヒドのピーク面積の3.5~6.5%になることを確

認する.

ペリルアルデヒド，簿層クロマトグラフィー用 C¥OH140 無

色~うすい褐色の透明な液体で，特異なにおいがある.メタ

ノーノレ又はエタノール(99.5)と混和し，水に極めて溶けにく

し¥

確認試験 本品につき，赤外吸収スベクトノレ測定法(2.25)

の液!康法により測定するとき，波数3080cm'1， 2930cm'1• 

1685cm'1• 1644cm'1• 1435cm'1及び890cm'1付近に吸収在

認める.

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノーノレ10mUこ溶か

した液l011Lにつきソヨウj の確認試験を準用し，試験

を行うとき. Rrfi直約0.5の主スポット以外のスポットを認め

ない.

ペルオキシダーゼ 西洋ワサビから得たもので，赤褐色の粉末

である.

本品は水に溶けやすい.本品1mgは約250単位を含む.た

だし，本品の1単位はピロガロールと過酸化水素を主主質にし

て. pH6.0. 200Cにおいて20秒に1mgのプノレプロガリン安

生成する酵素量とする.

ペルオキシダーゼ測定用基質液過酸化水素(30)0.195mL. リ

ン酸水素二ナトリウムナ二水和物8.38g及びクエン酸ー水和

物1.41gを水に溶かし. 300mLとする.用時，この液15mL

にoーフェニレンジアミン二塩酸塩13mgを溶かす.

ペルオキシダーゼ標識ウサギ抗大腸菌由来たん白質抗体Fab'試

液 大腸菌由来たん白質基準品(たん白質として約1mg相当

量) 1容量とフロイントの完全アジュバント1容量を混合し

てウサギの背部皮下及び大腿筋肉内ベ2逓間隔で5回免疫し，

最終免疫後10!3日に採血し，ウサギ抗血清を得る.大腸菌

由来たん白質基準品をアガロースゲルに結合させた屈定化大

腸菌由来たん白質カラムを調製し，アフイニティーカラムク

ロマトグラフィーにより精製を行って得たウサギ抗大湯菌由

来たん白質抗体をペプシン消化によりF(ab'hとし，更に. 2 

ーアミノエタンチオール塩酸績と反応させてウサギ抗大腸菌

由来たん白質抗体Fab'とする.

一方，西洋ワサビペノレオキシダーゼを4ー(マレイミドメチ

ノレ)シクロヘキシルカルボン酸-N-ーヒドロキシコハク酸イ

ミド、エステルと反応させてマレイミド化ベノレオキシダーゼと

する.ウサギ抗大腸菌由来たん白質抗体Fab'とマレイミド化

ペノレオキシダーゼを4
0
Cで混合することによりカップリング

反応を行い，ペルオキシダーゼ標識ウサギ抗大腸菌由来たん

白質抗体Fab'を調製する.ベノレオキシダーゼ標識ウサギ抗大

腸菌由来たん自質抗体Fab'の一定量をとり，ウシ血清加リン

酸塩緩衝塩化ナトリウム試液を加え，定量性のある良好な検

量線が得られる濃度に希釈したもの.

性状無色澄明の液

確認試験本品100叫dを平底マイクロテストプレートにとり，

セルモロイキン用基質緩衝液l0011Lを加えるとき，直ちに暗

紫色を呈し，徐々に黄赤色に変化する.
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ペルオキシダーゼ襟識抗体原液 ペルオキシダーゼを結合させ

た抗体フラグメント(Fab')を含む1w!v%ウシ血清アノレブミ

ン・リン酸塩緩衝液・塩化ナトリウム試液.

ペルオキシダーゼ標識ブラジキニン 西洋ワサビ、由来ペ/レオキ

シダーゼを結合したブラジキニンをpH7.0のゼ、ラチン・リン

酸塩緩衝液に溶かした，無色~淡褐色澄明の液である.

ペルオキシダーゼ標識ブラジキニン試液 ペルオキシダーゼ標

議ブラジキニン0.08mL，四ホウ西空ナトリウム十水平日物8mg，

ウシ血清アルブミン8mg及びpH7.0のゼラチン・リン酸塩緩

衝液0.8mLに水を加えて8mLとした溶液の凍結乾燥品に，

水8mLを加えて溶かす.用時製する.

ペルオキソニ硫酸アンモニウム (NH.thS208 [K 8252，特

級1
10%ペルオキソニ硫酸アンモニウム試液 ペルオキソ二硫酸

アンモニウム19を水に溶かし， 10mLとする.

ペルオキソニ硫酸カリウム K2S208 [K 8253，特級]

ベルゲニン，薄層クロマトグラフィー用 C14H1609・XH20

白色の結晶又は結晶性の粉末である.エタノール(99.5)に溶

けにくく，水に極めて溶けにくく，ジエチノレエーテノレにほと

んど溶けない.

確認試験本品のメタノール溶液(1→50000)につき，紫外

可祝吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定する

とき，波長217~221nm及び波長273~277nmに吸収の媛大

を示し，波長241~245nmlこ吸収の極小を示す.

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノーノレ1mUこ溶かし

た液2011Uこっきアカメガシワj の磯認、試験を準用し，

試験を行うとき， Rrfi直約0.5の主スポット以外のスポットを

認めない.

ペルフェナジンマレイン酸塩，定量用 C21H鉛 CIN30S・

2CA404 [医薬品各条ペノレブェナジンマレイン酸塩J

ただし，乾燥したものを定量するとき，ペノレフェナジンマレ

イン酸塩(C21H26CIN30S.2CA40δ99.0%以上を含むもの]

ベルペリン樋化物水和物 C2oH18CIN04・XH20 [医薬品各

条]

ベルペリン塩化物水和物，薄層クロマトグラフィー用

C20H18CIN04・XH20 [震薬品各条ベノレペリン塩化物水

和物j ただし，次の試験に適合するもの]

純度試験類縁物質本品lOmgをメタノ}ノレ10mLに溶か

し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノー

ルを加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液

及び標準溶液l011Uこっきオウバク j の確認試験(2)を準

用し，試験を行うとき，試料溶液から得たRrfi直約0.3の主ス

ポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃

くない.

ベンザルコニウムi盆化物 [医薬品各条]

ベンザルフタリド CloH1002 本品は黄色の結品性の粉末で

ある.融点:99~1020C 

ベンジルアルコール C6HoCH20H 無色澄明の液体で，特異

なにおいがある.

比重 (2.56} d:~ : 1.045~ 1. 050 

貯法遮光した気密容器.

p-ベンジルフエノール C6HoCH2C6H，tOH 白色~微黄白色

の結晶又は結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 80~850C 

ベンジルペニシリンカリウム C16H17KN204S [医薬品各条}

ベンジルペニシリンベンザチン ベンジルペニシリンベンザチ

ン水和物を見よ.

ベンジルペニシリンベンザチン水和物 (C16H18N204S)2・

C16H20N2・4H20 [医薬品各条]

ペンズアルデヒド C6HoCHO [K8857，特級]

ベンズ[a]アントラセン Clsf[12 白色~黄色の結晶性の粉末

又は粉末である.水，メタノーノレ又はエタノール(99.5)にほ

とんど溶けない.融点、:158~1630C 

確認試験本品につき，純度試験奇準用して試験を行うとき，

主ピークのマススペクトルに，分子イオンピーク (m!z228)

及びフラグメントイオンピーク(m!z114)を認める.

純度試験類縁物質本品3.0mgをメタノールに溶かし，

100mLとし，試料溶液とする.この液l11Uこっき，次の条

件でガスクロマトグラフィー (2.02) により試験を行い，

各々のピーク面積を自動積分法により測定する.面積百分率

法によりそれらの量を求めるとき，ベンズ[a]アントラセン

以外のピークの合計量は， 2.0%以下である.

試験条件

検出器:質量分析計(EI)

走査質量範閤:15.00~300.00 

測定時間:12~30分

カラム:内径0.25mm，長さ30mの石英管の内面にガス

クロマトグラフィー用5%ジフェニル・ 95%ジメチル

ポリシロキサンを厚さ 0.25~0.511mで被覆する.

カラム温度:45
0
C付近の一定温度で注入し，毎分40

0
C

で240
0
Cまで昇温し， 240

0
Cを5分間保持した後，毎分

40Cで3000Cまで昇祖し，次いで毎分10
0
Cで3200Cま

で昇滋し， 320
0
Cを3分間保持する.

注入口温度:250
0
C付近の一定温度

インターフェース温度:300
0
C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:ベンズ[a]アントラセンの保持時聞が約15分とな

るように調整する.

スプリット比:スプリットレス

システム適合性

検出の確認、:試料溶液1mLを正確に量り，メタノーノレ

を加えて正確に10mLとする.この液l11Lから得たベ

ンズ[a]アントラセンのピーク面積が，試料溶液のベ

ンズ[a]アントラセンのピーク崩積の5~15%になる

ことを確認する.

ベンゼトニウム塩化物，定量用 C27H42CIN02 [医薬品各条，

fベンゼトニウム塩化物j ただし，乾燥したものを定量する

とき，ベンゼトニウム極化物(C27H42CINO沙99.0%以上を含

むもの]

ベンゼン CoH6 [K 8858，特級]

N-αーベンゾイルー Lーアルギニンエチル塩酸塩

CloH22N403・HCl 白色の結晶又は結晶性の粉末で，水又

はエタノール(95)に溶けやすく，ジエチルエーテノレに溶けに

くい.

旋光度 (2.49)α)~ : -15.5~ ー 17.00(2.5g，水， 50mL， 

100mm). 

融点(2ω129~1330C

純度試験
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( 1 ) 溶状本品0.10gに水20mLを加えて溶かすとき，液

は無色澄明である.

(2) 類縁物質本品0.10gをとり，水6mLに溶かし，塩酸

4mLを加え，沸騰水浴中で5分間加熱分解し，試料溶液とす

る.この液につき，ろ紙クロマトグラフィーにより試験を行

う.試料溶液511Lをろ紙上にスポッ卜する.次に水/酢酸

(100)/1ーブタノール混液(5: 4 : 1)を展開溶媒とし，約

30cm展開した後，ろ紙を風乾する.これにニンヒドリンの

アセトン溶液(1→50)を均等に噴霧した後， 90
0

Cで10分間加

熱するとき，紫色の単一のスポットを認める.

含量 99.0%以上. 定量j去本品約0.6gを精密に量り，水

50mUこ溶かし，必要ならばO.lmolJL水酸化ナトリウム液で

中和し，ジクロロフルオレセイン試液41憶を加え， O.lmol江J

硝酸銀液で滴定 (2.50)する.

O.lmollL硝酸銀液1mL=34.28mgC15H22N40a・HCl

N-αーベンゾイルーLーアルギニンエチル試液 N 日 ベ

ンゾイルーLーアノレギニンエチル塩酸塩70mglこ新たに煮沸

し冷却した水を加えて溶かし，正確に10mLとする.

N-αーベンゾイルーLーアルギニン-4ーニトロアニリド塩酸

塩 C19H22N604・HCl 淡黄色の結晶性の粉末である.

旋光度 (2.49) 日)~ : +45.5~+48.0o(乾燥後， 0.5g， 

N，N ジメチルホルムアミド， 25mL， 100mm). 

純度試験類縁物質本品0.20gをN，Nージメチルホルムア

ミド'10mUこ溶かし，試料溶液とする.この液につき，薄層

クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶液

l011Lを薄層クロマトグラフィ-Jflシリカゲルを用いて誠製

した薄層板にスポットする.次に1ーブタノール/水/酢酸

(100)混液(4: 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.これをヨウ素で発色するとき，単一のス

ポットを認める.

N一α一ベンソ、イJルレ一一-L'一白-但-一一白但-血-但-巴白白-白

Nト一 α一ペンゾイル一L アノルレギニン一4一ニトロアニリド塩

酸塩0.1gをy水1<に溶かし， 100mLとする.

N-ベンゾイル-Lーイソ口イシル-Lーグルタミル(r-OR)

ーグリシル-Lーアルギニル-pーニトロアニリド塩酸塩 R 

がHの成分とCH3の成分の等量混合物であり，白色の粉末で，

7kに溶けにくい.

吸光度 (2.24) E 止(316nm): 166 ~ 184(10mg，水，

300mL). 

ベンゾイルヒパコニン塩酸泡，定量用 C31H4aN09 • HCl • 

XH20 白色の結品又は結晶性の粉末である.メタノールに

溶けやすく，水にやや溶けやすく，エタノーノレ(99.5)にやや

溶けにくい.融点:約230
0

C(分角平).

吸光度 (2.24) E:.ニ(230ntn): 225~240(脱水物に換算した

もの5mg，メタノーノレ， 200mL). 

純度試験

( 1 ) 類縁物質本品1.0mgをとり，エタノール(99.5)ImL

を正確に加えて溶かした液511Lにつきブシj の確認、試験

を準用し，試験を行うとき， Rrfl直約0.5の主スポット以外の

スポットを認めない.

(2) 類縁物質本品5.0mgを移動相5mUこ溶かし，試料溶

液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確

に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ

ーは01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のベンゾイ

ルヒパコニン以外のピークの合計面積は，標準溶液のベンゾ

イルヒパコニンのピーク面積より大きくない.

試験条件

カラム，カラム温度，移動中日及び流量は「牛車腎気丸エ

キスj の定量法(3)の試験条件を準用する.

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:245mn) 

面積測定範囲:ベンゾイルヒパコニンの保持時間の約5

{音の範囲

システム適合性

検出の確認:標準浴液1mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとする.この液2011Lから得たベン

ゾ、イルヒパコニンのピーク面積が，標準溶液のベンゾ

イルヒパコニンのピーク面積の3.5~6.50，10になること

を確認する.

システムの性能:定量用ブシモノエステノレアルカロイド

混合標準試液2011Lにつき，上記の条件で操作すると

き，ベンゾイノレメサコニン，ベンゾイルヒパコニン，

14-アニソイルアコニンの)1頃に溶出し，それぞれの

分離度は4以上である.

システムの再現性:定量用ブシモノエステルアルカロイ

ド?昆合標準試液2011Uこっき，上記の条件で試験を6回

繰り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒ

パコニン及び14 アニソイノレアコニンのピーク商積

の相対標準偏差はそれぞれ1.5%以下である.

ベンゾイルメサコニン塩酸塩，定量用 ベンゾイノレメサコニン

塩酸塩，薄層クロマトグラフィー用.ただし，次の試験に適

合するもの.

純度試験類縁物質本品5.0mgを移動相5mLIこ溶かし，試

料溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて

正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

面積を自動積分法により ìll~定するとき，試料溶液のベンゾイ

ルメサコニン以外のピークの合計面積は，標準溶液のペンゾ

イルメサコニンのピーク面積より大きくない.

試験条件

カラム，カラム温度，移動相及び流量は「牛車腎気丸エ

キスj の定量法(3)の試験条件を準用する.

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:245nm) 

面積測定範囲:べンゾイノレメサコニンの保持時間の約6

{きの範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動棺を加

えて正確に20mLとする.この液2011Lから得たベン

ソ、イノレメサコニンのピーク面積が，標準溶液のベンゾ

イルメサコニンのピーク面積の3.5~6.50，10になること

を確認する.

システムの性能:定量用ブシモノエステノレアルカロイド

混合標準試液201lLにつき，上記の条件で操作すると

き，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン，
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14ーアニソイノレアコニンの順に溶出し，それぞれの

分離度は4以上である.

システムの再現性:定量用ブシモノエステルアルカロイ

ド混合標準試液20)lUこっき，上記の条件で試験を6回

繰り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒ

パコニン及び14-アニソイルアコニンのピーク面積

の相対標準偏差はそれぞれ1.5%以下である.

ベンゾイルメサコニン塩酸塩，薄層クロマトグラフィ一周

C31H43NOJQ・HCl.XH20 白色の結晶又は結晶性の粉末で

ある.水又はエタノール(99.5)にやや溶けやすく，メタノー

ルにやや溶けにくい.融点:約2500C(分解).

吸光度 (2.24) E::~(230nm): 217~231C脱水物に換算した

もの5mg，メタノール， 200mL). 

純度試験 類縁物質本品1.0mgをとり，エタノール

(99.5)ImLを正確に加えて溶かした液5)lLにつきブシj

の確認試験を準用し，試験を行うとき， Rrfi直約0.4の主スポ

ット以外のスポットを認めない.

ベンゾイン CSH5CH(OH)COCsH5 本品は白色~微黄色の結

品又は粉末である.

融点 (2.60) 132~1370C 

pーベンゾキノン C6H402 黄色~黄褐色の結晶又は結晶性の

粉末で，刺激性のにおいがある.エタノール(95)又はジエチ

ルエーテノレにやや溶けやすく，水に溶けにくい.本品は光

により徐々に黒褐色に変化する.

融点 (2.60) 111~1160C 

含量 98.0%以上. 定量j去本品約O.lgを精密に量り，ヨ

ウ素瓶に入れ，水25mL及び薄めた硫酸(1→15)25mLを正確

に加え，ヨウ化カリウム3gを加えて振り混ぜて溶かし，

O.lmollLチオ硫酸ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:

デ、ンプン試液3mL). 同様の方法で空試験を行う.

O.lmol札チオ硫酸ナトリウム液lmLここ5.405mgCSH402 

pーベンゾキノン試液 pーベンゾ、キノンIgを酢酸UOO)5mLに

溶かし，エタノール(95)を加えて100mLとする.

ベンゾ[a]ピレン C2oH12 うすい黄色~緑黄色の結晶性の粉

末又は粉末である.水，メタノール又はエタノール(99.5)に

ほとんど溶けない.融点:176~1810C 

確認試験本品につき，純度試験を準用して試験を行うとき，

主ピークのマススペクトルに，分子イオンピーク (m/z252)

及びフラグメントイオンピーク(m/zI25)を認める.

純度試験 類縁物質本品3.0mgをメタノールに溶かし，

100mLi::し，試料溶液とする.この液I)lUこっき，次の条

件でガスクロマトグラフィー (2.02) により試験を行い，

各々のピーク面積を自動積分法により測定する.函積百分率

法によりそれらの最を求めるとき，ベンゾ[alピレン以外の

ピークの合計量は， 3.0%以下である.

試験条件

検出器:質量分析計(EI)

走査質量範凶:15.00~300.00 

測定時間:12~30分

カラム:内径0.25mm，長さ30mの石英管の内固にガス

クロマトグラフィー用5%ジフェニノレ・ 95%ジメチル

ポリシロキサンを厚さ 0.25~0.5)lmで、被覆する.

カラム温度:450C付近の一定温度で注入し，毎分400C

で2400Cまで昇湿し， 240
0
Cを5分間保持した後，毎分

40Cで3000Cまで昇温し，次いで毎分100Cで320
0
Cま

で昇混し， 3200Cを3分間保持する.

注入口温度:250
0
C付近の一定温度

インターフェース温度:3000C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:ベンゾ[alピレンの保持時間が約22分となるよう

に調整する.

スプリット比:スプリットレス

システム適合性

検出の確認:試料溶液lmLを正確に量り，メタノール

を加えて正確に10mLとする.この液I)lLから得たベ

ンソ'[alピレンのピーク面積が，試料溶液のベンゾ"[al

ピレンのピーク面積の5~15%になることを確認する.

ベンゾフエノン CSH5COCsH5 無色の結晶で，特異なにお

いがある.

融点 (2.60) 48~50oC 

ペンタシアノアンミン鉄(II )酸ナトリウムn水和物

Na3[Fe(CNhNH31・丘120 淡黄色~淡緑黄色の結晶性の粉

末である.

確認試験

(1) 本品0.2gをとり ，7l<5mUこ溶かし，水酸化ナトリウ

ム溶液(1→10)2mLを加えて加熱するとき，アンモニアを発

生し，褐色の沈殿を生じる.

(2) 本品0.25gをどり，水20mUこ溶かす.この液lmLを

量り，硫酸鉄(II)試液0.2mLを加えるとき，i夜は緑青色を呈

する.更に薄めた次亜塩素酸ナトリウム試液(2→5)2滴及び

酢酸(100)0.2mLを加えるとき，i夜lま深青色を呈する.

ペンタシアノニトロシル鉄 (m)酸ナトリウムニ水和物

Na2[Fe(CNh(NO)1・2H20 [1¥. 8722，特級}

ペンタシアノニト口シル鉄(m)酸ナトリウム試液ベンタシア

ノニトロシル鉄(m)酸ナトリウム二水和物Igを水に溶かし，

20mLとする.用時製する.

ペンタシアノニトロシル鉄(m)酸ナトリウム・ヘキサシアノ鉄

(m)酸カリウム試液ペンタシアノニトロシル鉄(m)酸ナト

リウム二水和物溶液(1→10)，ヘキサシアノ鉄(服)酸カリウ

ム溶液U→10)及ひツ1<酸化ナトリウム溶液(1→10)を等量ずつ

混和し， 30分開放霞し，i夜の色が暗赤色から黄色に変わっ

た後，使用する.用時製する.

ペンタシアノニトロシル鉄(m)酸ナトリウム・ヘキサシアノ鉄

(m)酸カリウム試液，希 ペンタシアノニトロシル鉄(服)赦

ナトリウム二水和物溶液(3→50)5mL，ヘキサシアノ鉄(m)

酸カリウム溶液(13→200)5mL及び水酸化ナトリウム溶液

(1→10)2.5mUこ水を加えて25mLとし，混和し， ii夜の色が暗

赤色から淡黄色に変わった後，使用する.用時製する.

ペンタン CH3(CH~3CH3 無色澄明の液体である.

比重 (2.56) d:~ : 0.620~0.630 

蒸留試験 (2.57) 35.5~370C ， 98vol%以上.

1ーペンタンスルホン酸ナトリウム C5HllNa03S 白色の結

品又は給品性の粉末である.水に溶けやすく，アセトニト

リルにほとんど溶けない.

純度試験溶:伏木品1.0gを水10mLに溶かすとき，液は無

色澄明である.
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水分 (2.48) 3.0%以下(0.2g).

含量換算した脱水物に対し， 99.0%以上. 定量j去本品

約 0.3gを精華告に量り，水 50mLIこ溶かし，カラム (425~

6001tmのカラムクロマトグラブィー用強酸性イオン交換樹

月旨(H裂)10mLを内径約9mm，高さ約160mmのクロマトグラ

ブイー管に注入して調製したもの)に入れ 1分間約4mLの

速度で流出する.次に水50mLを用いて1分間約4mLの速度

でカラムを洗い，更に水100mLで同様にしてカラムを洗う.

洗液は先の流出液に合わせ， O.lmollL水酸化ナトリウム液

で滴定 (2.50)する(指示薬:ブロモチモールブルー試波10

i商).ただし， r商定の終点は液の黄色が青色に変わるときと

する.

O.lmoνL水酸化ナトリウム液1mL=17.42mg C5HllNa03S 

変法チオグリコール酸培地 無菌試験法 (4.06) 変法チオグ

リコール酸培地 を見よ.

崩犠試験第1;夜溶出試験第u夜を見よ.

崩壊試験第2液 0.2mollLリン酸二水素カリウム試液250mLに

0.2mollL水酸化ナトリウム試液118mL及び水を加えて

1000mLとする.この液は無色澄明で，そのpHは約6.8で、あ

る.

ホウ砂四ホウ酸ナトリウム十水和物 を見よ.

ホウ酸 H3B03 [K 8863，ほう酸，特級]

0.2mollLホウ酸・ 0.2mo阻，塩化カリウム試液，緩衝液用 ホ

ウ酸12.376g及び塩化カリウム 14.911gを水に溶かし，

1000mLとする.

ホウ酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝液， pH9.0 緩

衝液用0.2molιホウ酸・ 0.2mollL塩化カリウム試液50mLに

0.2moνL水酸化ナトリウム液21.30mL及び水を加えて

200mLとする.

ホウ酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝液， pH9.2 緩

衝液周0.2mollLホウ酸・ O.2mo班」境化カリウム試液50mLlこ

O.2moνL水酸化ナトリウム液26.70mL及び水を加えて

200mLとする.

ホウ酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝液， pH9.6 緩

衝液用O.2mo班dホウ酸・ 0.2mollL塩化カリウム試液50mLlこ

0.2mollL水酸化ナトリウム液36.85mL及び水を加えて

200mLとする.

ホウ酸 a 境化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝液. pH10.0 

緩衝液用O.2mo阻Jホウ酸・ 0.2mo阻J塩化カリウム試液50mL

にO.2mollL水酸化ナトリウム液晶.90mL及び7.1<を加えて

200mLとする.

ホウ餓・塩化マグネシウム緩衝液， pH9.0 ホウ駿3.1gを希水

酸化ナトリウム試液210mLlこ溶かし，塩化マグネシウム六

水和物溶液(1→50)10mL及び水を加えて1000mLとする.必

要ならばpH9.01こ調整する.

ホウ酸・水酸化ナトリウム緩衝液. pH8.4 ホウ酸24.736gを

O.lmo阻J水酸化ナトリウム液に溶かし，正確に1000mLとす

る.

ホウ酸・メタノール緩衝液 ホウ酸2.1gを正確に量り，水酸化

ナトリウム試液28mLに溶かし，水を加えて正確に100mLと

する.この液1容量とメタノーノレ1容量を混和し，振り混ぜ

る.

ホウ酸塩・塩酸緩衝液. pH9.0 四ホウ酸ナトリウム十水平日物

19.0gを水900mLlこ溶かし， 1mo阻J塩酸試;伎を加えてpHを

正確に9.01こ調整した後，水を加えて1000mLとする.

ホウ酸ナトリウム 四ホウ毅ナトリウム十水和物 を見よ.

ホウ酸ナトリウム. pHì~11定用 四ホウ酸ナトリウム十水平日物，

pHì~1J定用を見よ.

抱水クロラール C2H3Cla02 [医薬品各条]

抱水クロラール試液 抱水クロラーノレ5gを水3mLlこ溶かす.

抱水ヒドラジン ヒドラジンー水和物 を克よ.

飽和ヨウ化カリウム試液 ヨウ化カリウム試液，飽和 を見よ.

ボグリボース，定量用 C¥OH2JN07 [医薬品各条ボグリ

ボースJ] 

ホスファターゼ，アルカリ性 ウシ小腸から得たもので、，白色

~灰白色又は黄褐色の凍結乾燥した粉末である.

本品1mgは1単位以上を含み，海類は含まない.ただし，

本品の1単位とは， 4 ニトロフェニルリン酸エステルを基

質にして， pH9.8で370C，1分間に1pmolの4ーニトロブエノ

ールを生成する酵素量とする.

ホスファターゼ試液，アルカリ性 アノレカリ性ホスファターゼ

O.lgをpH9.0のホウ酸・塩化マグネシウム緩衝液10mLに溶

かす.用時製する.

ホスフィン酸 H3P02 無色~微黄色の粘性の液である.

確認試験

(1) 本品0.5mLに過酸化水素(30)0.5mL及ひ。薄めた硫酸(1

→6)0.5mLを加え，水浴上でほとんど蒸発乾周し，冷後，水

10mL.及びアンモニア試液5mL:a:加え，マグ、ネシア試液5mL

を加えるとき，白色の沈殿を生じる.

(2) 本品1mLに，ヨウ素試液1mLに水20mLを加えた液を

加えるどき，液のヨウ素の色は消える.

含量 30.0~32.0%. 定量法本品約1.5gを精密に量り，

水に溶かし，正確に250mLとする.この液25mLを正確に量

り，ヨウ素瓶に入れ， 0.05mollL臭素液50mLを正確に加え

る.更に水100mL及び薄めた硫酸(1→6)10mLを加え，直ち

に密栓して穏やかに振り混ぜた後， 3時間放置する.次にヨ

ウ化カリウム試液20mLを加え，度ちに密栓して激しく振り

混ぜ，遊離したヨウ素をO.lmollLチオ硫酸ナトリウム液で

滴定 (2.50)する(指示薬:デンプン試液1mL). 同様の方法

で空試験を行う.

0.05mo阻J臭素液1mL=1.650mg H3P02 

ポテトエキス 微生物試験用に製造したもの.

ホノキオール C18H1802・XH20 白色の結晶又は結晶性の粉

末で，においはない.

純度試験本品1mgを量り，移動棺に溶かしてlOmLとし，

試料溶液とする.この液10pLlこっきコウボクJの定量

法を準用し，液体クロマトグラフィー (2.0])によりマグノ

ロールの保持時間の2倍まで試験を行う.試料溶液のホノキ

オーノレ以外のピークの合計面積は，溶媒ピークの面積を除い

た全ピーク厨積の1/10より大きくない.

ホマトロビン臭化水素酸塩 C16H21N03 . HBr [医薬品各条]

ボランーピリジン錯休 C5HsBN 

含量 80%以上. 定量法 本品30mgを精!$に量り，

0.05mollLヨウ素液液40mLに溶かし，薄めた硫酸(1→

6)10mLを加え， O.lmoLlLチオ硫酸ナトリウム液で滴定

(2.50)する(指示薬:デンプン試液).同様の方法で空試験を
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行い，補正する.

O.lmoL江」チオ硫酸ナトリウム液lmL=1.549mg CoHsBN 

ポリアクリル酸メチル，ガスクロマトグラフィー用 ガスクロ

マトグラブィー用に製造したもの

ポリアルキレングリコール，ガスクロマトグラフィー用 ガス

クロマトグラフィ一周に製造したもの.

ポリアルキレングリコールモノエーテル，ガスクロマトグラフ

イー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

ポリエチレングリコール400，ガスク口マトグラフィ一周 ガ

スクロマトグラフィー用に製造したもの.

ポリエチレングリコール600，ガスクロマトグラフィー用 ガ

スクロマトグラフィー用に製造したもの.

ポリエチレングリコール1500，ガスクロマトグラフィー舟

ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

ポリエチレングリコール6000，ガスクロマトグラフィー用

ガスクロマトグラブイー用に製造したもの.

ポリエチレングリコール15000ージエポキシド，ガスクロマト

グラフィー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

ポリエチレングリコール20M，ガスクロマトグラフィー用

ガスクロマトグラブイ}照に製造したもの.

ポリエチレングリコールエステル化物，ガスクロマトグラフイ

一用 ガスクロマトグラフィー用に製造したもの.

ポリエチレングリコール2ーニト口テレフタレート，ガスクロ

マトグラフィー用 ガスクロマトグラフィー用に製造したも

の.

ポリオキシエチレン (23)ラウリルエーテル

CI2H25(OCH2CH~J!OH 本品は白色の塊である.融点:約

40
0

C 

ポリオキシエチレン (40)オクチルフェニルエーテル オクチ

ルフェノールに酸化エチレンを付加重合して得られる.無色

又は白色~微黄色の液，ワセリン様又はろう状の物質で，わ

ずかに特異なにおいがある.

p H (2.54) 7.0~9.5(5w/v% ， 25
0
C). 

比重 (2.56) d~ : 1.lO~1. 11 

純度試験溶状本品1.0gを水20mLに溶かすとき，液は透

明である.

ポリオキシエチレン硬化ヒマシ油60 ヒマシ油に水素を添加

して得た硬化油に，酸化エチレンを付加重合させて得た非イ

オン性界面活性剤で，酸化エチレンの平均付加モノレ数は約

60である.白色~微黄色のワセリン様又はろう様の物質で，

わずかに特異なにおいがあり，味はやや苦い.酢酸エチル又

はクロロホノレムに極めて溶けやすく，エタノール(95)に溶け

やすく，水に溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど溶け

ない.

確認試験

(1) 本品0.5gに水10mL及びチオシアン酸アンモニウム・

硝酸コバルト試液5mLを加えてよく振り混ぜ，更にクロロ

ホルム5mLを加え，振り混ぜて放置するとき，クロロホノレ

ム層は青色を呈する.

(2) 本品0.2gに硫酸水素カリウム0.5gを加えて加熱すると

き，アクロレイン様の刺激臭を発する.

(3) 本品0.5gに水10mLを加えて振り混ぜ，臭素試液5i慌

を加えるとき，試液の色は消えない.

凝固点 (2..12) 30~340C 

p H (2.54) 本品1.0gfこ水20mLを加え，加温して溶かした

液のpHは3.6~6.0である.

酸価(1.13) 1.0以下.

けん化価 (1.13) 41 ~51 

水酸基価 (1.13) 39~49 

純度試験

( 1 ) 溶状 本品1.0gをエタノーノレ(95)20mLに溶かすとき，

I夜は無色澄明である.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(3) ヒ素(1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

製し，試験を行う(2ppm以下).

水分 (2.48) 2.0%以下(Ig).

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(Ig).

貯法気密容器.

ポリソルベー卜20 主としてモノラウリン酸ソノレピタンに酸

化エチレンを付加重合して得られる.微黄色~黄色の液で，

わずかに特異なにおいがある.

確認試験

( 1 ) 本品0.5gに水10mL及び水酸化ナトリウム試液10mL

を加え， 5分間煮沸した後，希塩酸を加えて酸性にするとき，

油分を分離する.

(2) 本品0.5gに水10mLを加えて振り混ぜ，臭素試液5滴

を加えるとき，試液の赤色は，消えない.

(3) 本品5gをとり，けん化価測定f去に準じてけん化した

後，ヱタノールを十分に留去する.これを水50mUこj容かし

た後，塩酸酸性(メチルオレンジ)とし，ジエチルエーテノレ

30mLで2回抽出する.ジエチルエーテノレ層を合わせ，7.1<

20mLずつで洗液が中性となるまで洗った後，水浴上でジエ

チルエーテノレを留去し，残留物の酸価を測定するとき275~

285である.ただし，けん化には0.5mollL水酸化カリウム・

エタノーノレ液50mLを用いる.

酸価(1.13) 4.0以下.

けん化価 (1.13) 43~55 

乾燥減量 (2.41) 3.0%以下(5g，105
0
C， 1時間).

強熱残分 本品約3gを精密に量り，初めは弱く加熱し，

徐々に赤熱(800~1200
0
C)して完全に灰化する.炭化物が残

るときは，熱湯を加えて浸出し，定量分析用ろ紙(5種C)を用

いてろ過し，残留物をろ紙と共に赤熱する.これにろ液を加

えた後，蒸発乾闘し，炭化物がなくなるまで注意しながら赤

熱する.なお，炭化物が残るときは，ヱタノール(95)I5mL

を加え，ガラス棒で炭化物を砕き，エタノールを燃焼させ，

更に注意しながら赤熱する.これを旨デシケーター(シリカゲ

ノレ)中で放冷した後，質量を精密に量るとき，残分は1.0%以

下である.

ポリソルベート80 [医薬品各条]

ポリビニルアルコール (-CH2CHOH一)J! [K 9550，特級]

ポリビニルアルコール I 無色~白色若しくは微黄色の粒又は

粉末で，においはないか，又はわずかに酢酸臭があり，味は

ない.エタノーノレ(95)又はジェチルエーテルにほとんど溶け

ない.本品に水を加えて加熱するとき，澄明な粘性の液とな

る.本品は吸湿性である.
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粘度 (2.53) 25.0~3 1.0mm% 本品を乾燥し，その

4.000g去最り，水95mLを加え， 30分間放置した後，冷却器

を付け水ii:i上で2時濁かき混せ会ながら加熱して溶かす.冷後，

水を加えて100.0gとし，混和する.静置して泡を除き， 20 

土O.lOCで粘度測定法第1法によって試験を行う.

p H (2.54) 本品1.0gを水25mUこ溶かした液のpHは5.0~

8.0である.

純度試験溶状本品1.0gを水20mUこ加え，よくかき混ぜ

て分散させた後， 60~80oCで2時間加湿し，冷却するとき，

i夜は無色澄明である.

けん化度 98.0~99.0mol% 本品を乾燥し，その約3.0gを

精密に量り，共栓三角フラスコに入れ，水100mLを加え，

水浴上で加熱して溶かす.冷後， O.lmo阻，水酸化ナトリウ

ム液25mLを正確に加え，密栓して2時開放置する.次に

0.05mollL硫酸30mLを正確に加えてよく振り混ぜた後，

O.lmollL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.5めする(指示薬:ブ

ェノールフタレイン試液3滴).間様の方法で空試験を行い，

補正する.ただし， O.lmo阻J水酸化ナトリウム液の消費量

が25mL以上の場合は，試料約2.0gをとる.

44.05A 
けん化度(mol%)=100 

60.05-0.42A 

A=.Q.6005 X (a-b)f 

試料の秤取量(g)

a: O.lmollL水酸化ナトリウム液の消費量(mL)

b:空試験におけるO.lmolι水酸化ナトリウム液の消費

量(mL)

f: O.lmollL水酸化ナトリウム液のファクター

ポリビニルアルコールE 無色~白色若しくは微黄色の粒又は

粉末で，においはないか，又はわずかに酢酸呉があり，味は

ない.エタノール(95)又はジエチノレエーテノレにほとんど溶け

ない.本品に水を加えて加温するとき，澄明な粘性の液とな

る.本品は吸i昼{主である.

粘度(2.53) 4.6~5.4mm2/s 本品を乾燥し，その4.000gを

量り，水95mLを加え， 30分間放置した後， 60~80oCで2ß寺

聞かき混ぜて溶かす.冷後，水を加えて100.0gとし，混和

する.静置して泡を除き， 20:t0.10Cで粘度測定法第H去に

よって試験を行う.

p H (2.54) 本品1.0gを水25mUこ溶かした液のpHは5.0~

8.0である.

純度試験溶状本品1.0gを水20mUこ加え，よくかき混ぜ

て分散させた後，水浴上で2時間加熱し，冷却するとき，液

は無色澄明である.

けん化度 86.5~89.5mol% 本品を乾燥し，その約2gを精

密に量り，共栓三角フラスコに入れ，水100mLを加え， 2時

間かき混ぜながら加湿する.冷後， 0.5mo阻.1.1<酸化ナトリ

ウム液25mLを正確に加え，密栓して2時間放置する.次に

0.25mollL硫酸30mLを正確に加えてよく振り混ぜた後，

0.5mollL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:フ

エノールフタレイン試液封筒).同様の方法で空試験を行い，

補正する.

44.05A 
けん化度(mol%)=100 

60.05-0.42A 

A=~.0025 X (a-b)f 

試料の秤取量(g)

a: 0.5mollL水酸化ナトリウム液の消費量(mL)

b:空試験における0.5mollL水酸化ナトリウム液の消費

量(mL)

f: 0.5molι水酸化ナトリウム液のファクター

ポリビ、ニルアルコール試液 ポリピニノレアルコール0.50gを亙

確に量り，水に溶かし，正確に100mLとする.

ポリメチルシロキサン，ガスクロマトグラフィー用 ガスクロ

マトグラフィー用に製造したもの.

ホルマリン ホルムアルデヒド液を見よ.

ホルマリン試液 ホノレムアルデヒド液試液 を見よ.

ホルマリン・硫酸試液 ホルムアルデヒド液・硫酸試液 を見

よ.

2ーホルミル安息香酸 CHOCoH4COOH 本品は白色の結晶

である.融点:97~990C 

含量 99.0%以上. 定量j去本品を乾燥し(減圧，酸化リ

ン(V)，3時間)，その約0.3gを精密に量り，新たに煮沸し，

冷却した水50mUこ溶かし， O.lmollL水酸化ナトリウム液で

滴定 (2.5めする(指示薬:フェノールレッド、試液3i!議).

O.lmollL水百変化ナトリウム液1mL=15.01mg CSH003 

ホルムアミド HCONH2 [K 8873，特級]

ホルムアミド，水分iRlj定用 HCONH2 [K 8873，ホノレムアミ

ド，特級，ただし，本品19中の水分は1mg以下とする]

ホルムアルデヒド液 HCHO [K 8872，特級]

ホルムアルヂヒド液試液 ホノレムアノレデヒド液0.5mUこ水を加

えて100mLとする.

ホルムアルデヒド液・硫酸試液 ホノレムアルデヒド液1滴を硫

酸1mUこ加える.用時製する.

マイクロプレート ポリスチレン製のプレートで， 1枚に内径

7(上端)~6.4(下端)mm，深さ 1 1.3mmで，底面の平らな逆円

錐台形のウェル96個を有するもの.

マイクロプレート洗浄用リン酸趨緩衝液 リン酸塩緩衝液，マ

イクロプレート洗浄照 を見よ.

前処理用アミノプロピルシ 1)ル化シリカゲル アミノプロピル

シリル化シリカグル，前処理用 を見よ.

前処理用オクタデシルシリル化シリカゲル オクタデシルシリ

ル化シリカゲル，前処理用 を見よ.

マーカーたん白質，セルモロイキン分子量測定用 分子量既知

のマーカーたん自質で，分子量測定用に調整したもの[6成

分:ホスホリラーゼb，ウシ血清アルブミン，オボアルブミ

ン，炭酸脱水酵素，大豆トリプシンインヒピター，リゾチー

ムhOpLに1mL当たり 2mgを含むよう調製したチトクロムc

を10pL加え，セルモロイキン用試料用緩衝液で101音に薄め

る.

マグネシア試液 塩化マグネシウム六水平日物5.5g及び塩化アン

モニウム7gを水65mLに溶かし，アンモニア試液35mLを加

え，瓶に入れて密栓し数日開放置してろ過する. I1夜が澄明で

ないときは使用前にろ過する.

マグネシウム Mg [K8875，特級]

マグネシウム粉末 Mg [K8876，特級]

マグネシウム末マグ、ネシウム粉末 を見よ.
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マグノロール.成分含量illl定用 マグノロール，定量用 を見

よ.

マグノロール，定量用 C18H1S02 マグノロール，薄層クロ

マトグラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E :"~(290nm) : 270~293(10mg，メタノー

ル， 500mL).ただし，デシケーター(シリカゲノレ)で1時間以

上乾燥したもの.

純 度試験類縁物質本品5.0mgを移動相10mLlこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加え

て正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

溶液lO11Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

フイ - (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピ

ーク面積を自動積分法により機定するとき，試すヰ溶液のマグ

ノローノレ以外のピークの合計面積は標準溶液のマグノロール

のピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量はコ

ウボク j の定量法の試験条件を準用する.

面積測定範囲:マグノロールの保持時間の約3倍の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は「コウボク j の

定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとする.この液l011Lから得たマグ

ノロールのピーク面積が，標準溶液のマグノロールの

ピーク面積の3.5~6.5%になることを確認する.

マグノロール，薄層ク口マトグラフイー用 C18H1802 S色

の結晶又は結晶性の粉末で，においはない.メタノール又は

エタノーノレ(99.5)に溶けやすく，水にほとんど溶けない.融

点:約1020C

確認試験 本品のメタノール溶液(1→50000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スベクトノレを測定する

とき，波長287~291nmに吸収の極大を示す.

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノーノレ1mLlこ溶かし，

試料溶液とする.この液につき，薄層クロマトグラフィー

(2.03) により試験を行う.試料溶液l011Lを薄盾クロマトグ

ラフィ-}fI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.次にヘキサン/アセトン/酢酸(100)混液

(20 : 15 : 1)を展梼溶媒として約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， Rr 

i直約0.5の主スポット以外のスポットを認めない.

マクロゴール600 HOCH2(CH20CH~l1CH20H ， n= 11 ~ 13 

無色澄明の粘性の液又は白色ワセリン織の固体で，わずかに

特異なにおいがある.水，エタノーノレ(95)，アセトン又はマ

クロゴール400に極めて溶けやすく，ジエチルエーテルにや

や溶けやすく，石油ベンジンにほとんど溶けない.凝回点:

18~230C 

平均分子量マクロゴール400Jの平均分子量試験を準用

し，試験を行うとき，平均分子量は570~630である.

麻酔用エーテルエーテル，麻酔用 を見よ.

マラカイトグリーン マラカイトグリーンシュウ酸塩 を見よ.

マラカイトグリーンシュウ酸塩 C52H54N4012 [K 8878，マ

ラカイトグリーン(しゅう酸塩)，特級l

マルトース マルトース水和物を見よ.

マルトース水和物 C12H22011 • H20 [医薬品各条]

マルトトリオース C18H32016 白色の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により試験を行うとき，波数3420cm'

1 1420cm'I， 1153cm'l及び1024cm'l{寸近に吸収を認める.

4-(マレイミドメチル)シクロヘキシルカルボン酸-Nーヒド

ロキシコハク酸イミドエステル ClsH18N20u 無色結晶，

酸及ひやアルカリにより分解される.

マレイン酸 C4H404 白色の結晶性の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクト/レ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により試験を行うとき，波数1706cm'

1637cm寸， 1587cm'I， 1567cm'I， 1436cm'I， 1263cm'1， 

876cm'l及び786cm'l付近に吸収を認める.

マレイン酸イルソグラジンイルソグラジンマレイン酸塩 を

見よ.

マレイン酸イルソグラジン.定量用 イノレソグラジンマレイン

酸塩，定量用 を見よ.

マレイン自主エナラプリル エナラプリルマレイン酸塩 を見よ.

マレイン君主クロルフェニラミン クロルフェニラミンマレイン

酸塩を見よ.

マレイン酸ペルフェナジン，定量用 ペノレフェナジンマレイン

酸塩，定量用 を見よ.

マレイン酸メチルエルゴメトリン，定量用 メチノレエノレゴメト

リンマレイン酸塩，定量用 を見よ.

マロン酸ジメチル CoHS04 無色~微黄色澄明な液体.

比重 (2.56) d!O : 1. 152~ 1.162 

水分 (2.48) 0.3%以下.

強熱残分 (2.44) 0.1 %以下.

Dーマンニトール CrJ王140u [医薬品各条]

D-マンノサミン趨酸塩 CuH13N05 • HCl 白色の粉末であ

る.融点:約1680C(分解).

旋光度 (2.49)α)~ : -4.2~-3.20(0.4g，水， 20mL， 

100mm). 

Dーマンノース C6H1206 白色の結晶又は結晶性の粉末で，

水に極めて溶けやすい.融点:約1320C(分解).

旋光度 (2.49)α)~ : +13.7~+14.70 (4g，薄めたア

ンモニア試液(1→200)，20mL， 100mm). 

ミオグロビン ウマ心筋より得られたへムたん白質で，白色の

結晶性の粉末であり，ミオグロピンは総たん自質の95%以

上である.

ミコナゾール硝酸塩 C1sH14C14N20・HN03 [医薬品各条]

ミツ口ウ [医薬品各条]

ミノサイクリン塩酸塩 C23H27N307・HCl [医薬品各条]

ミリスチシン，薄層クロマトグラフィー用 Cl1H1203 無色

の澄明な液で，特異なにおいがある.エタノール(95)に混和

し，水にほとんど溶けない.

確認試験 本品につき，赤外吸収スベクトルiJllJ定法(2.25)

の液膜法により測定するとき，波数3080cm'I，2890cm'1， 

1633cm'I， 1508cm'I， 1357cm'I， 1318cm'I， 1239cm'I， 

1194cm'I， 1044cm'I， 994cm'I， 918cm'I， 828cm'l及び

806cm汁す近に吸収を認める.

純度試験 類縁物質 本品20mgをヱタノーノレ(95)1mLlこ溶

かし，試料溶液とする.この液0.5mLを亙礁に量り，エタノ

ール(95)を加えて正確に25mLとし，標準溶液とする.試料
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溶液及び標準溶液51tLにつきニクズクjの確認、試験を準

用して試験を行うとき，試料溶液から得たf昔{直約0.4の主ス

ポット以外のスポットは標準溶液から得たスポットより濃く

ない.

ミリスチン酸イソプロピル C17H3402 無色澄明の治状液体

で，においはない.約50Cで凝闘する. 90%アルコールに溶

け，多くの有機溶媒及び図形j阪に混じりやすく， 7]<，グリセ

リン及びプロピレングーリコーノレには溶けない.

屈折率 (2.45) n~: 1.432~ 1.436 

比重 (2.56) d:~ : 0.846~0.854 

酸価 (1.13) 1以下.

けん化価 (1.13) 202~212 

ヨウ素価 (1.13) 1以下.

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

ミリスチン酸イソプロピル，無菌試験用 C17H3402 ミリス

チン酸イソプロヒ';レ100mLを遠心沈殿管に入れ， 2回蒸留し

た水100mLを加え， 10分照激しく振り混ぜる.次に毎分

1800回転で20分間遠心分離し，上澄液(ミリスチン西空イソプ

ロピル層)を分取する.残りの水層のpHが5.5以上のとき，

上澄液を次のように処理する. 20mmX20cmのガラス製カ

ラムに活性アルミナを15cmの高さまで入れ，このカラムに

pH試験に適合したミリスチン酸イソプロヒロノレ500mLを通す.

この際，その通過を適度に保つためにわずかに揚圧にして流

した後，更にそのミリスチン酸イソプロピルをろ過滅菌によ

り製する.

無アルデヒドエタノールエタノール，無アルデヒド を見よ.

無菌試験用チオグリコール酸培地 I 液状チオグリコール酸培

地を見よ.

無菌試験用チオグリコール酸培地日 変法チオグリコール酸培

地を見よ.

無菌試験用ブドウ糠・ペプトン培地 ソイビーン・カゼイン・

ダイジェスト培地 を見よ.

無菌試験用ミリスチン酸イソプロピル ミリスチリン酸イソプ

ロヒツレ，無菌試験用 を見よ.

無水亜硫酸ナト 1)ウム亜硫酸ナトリウム，無水 を見よ.

無水エタノール エタノーノレ(99.5) を見よ.

無水エーテル ジヱチルエーテノレ，無水 を見よ.

無水塩化第二鉄・ピリジン試液塩化鉄(皿)・ピリジン試液，

無水を見よ.

無水塩化鉄(m)・ピリジン試液 塩化鉄(m)・ピリジン試液，

無水を見よ.

無水力フェインカフェイン，無水 を見よ.

無水コハク酸 C4H403 白色~微黄白色の結晶又はフレーク

状で，においはない.水にやや溶けやすく，熱湯に溶けやす

く，エタノール(95)にやや溶けにくい.

純度試験

(1) 塩化物 (1.03) 0.005%以下.

(2) 鉄 (/.10) 0.001%以下.

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(Ig).

含量 98.0%以上. 定量j去 本品約19を精密に量り，水

50mLを加え，加湿して溶かす.冷後， 1mol/L水酸化ナトリ

ウム液で適定 (2.50)する(指示薬:フェノールフタレイン試

i夜21寓).

1moνL水酸化ナトリウム液1mL=50.04mgC4H403 

無水酢費量 (CH3Coho [K 8886，特級]

無71<酢酸・ピリジン試液 無水酢酸25gを100mLのメスプラス

コに入れ，ピリジンを加えて100mLとする.よく混ぜ，外

気に触れないようにして，遮光して保存する.この液は保存

中lこ着色するが使用に差し支えない.

無水酢酸ナトリウム酢酸ナトリウム，無水 を見よ.

無水ジエチルエーテル ジエチルエーテル，無水 を見よ.

無水炭酸カリウム炭酸カリウム を見よ.

無水炭駿ナトリウム炭酸ナトリウム，無水 を見よ.

無水トリフルオロ酢酸，ガスクロマトグラフィ-1fI

(CF3cohO 無色澄明の刺激臭のある液体である.

沸点 (2.57) 40~450C 

無71<乳糖 Clill220 11 [医薬品各条]

無水ヒドラジン，アミノ酸分析用 アミノ酸分析用に製造した

もの.

無水ピリジン ピリジン，無水を見よ.

無水フタル酸 CsH403 白色の結晶又は結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 131~1340C 

無水メタノールメタノール，無水 を見よ.

無水硫酸鍋硫酸銅(II) を見よ.

無水硫酸ナトリウム硫酸ナトリウム，無水 を見よ.

無水リン自主一水素ナトリウム リン酸水素二ナトリウム，然水

を見よ.

無水リン酸一水素ナトリウム.pH)Rlj定用 リン酸水素二ナト

リウム， pHiJllj定用 を見よ.

無水リン酸水素ニナトリウム リン駿水素二ナトリウム，無水

を見よ.

無水リン酸ニ水素ナトリウム リン酸ニ水素ナトリウム，無水

を見よ.

無ヒ素亜鉛霊鉛，ヒ素分析用 を見よ.

ムレキシド CsHsNaOa 赤紫色の粉末で，水，エタノール

(95)又はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

純度試験溶状本品10mgを水100mLIこ溶かすとき，液は

澄明である.

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(Ig).

鋭敏度 本品10mgをpH10.0のアンモニア・塩化アンモニウ

ム緩衝液2mL及び水を加えて溶かし， 100mLとし，試料溶

液とする.別に，簿めたカルシウム標準液(1→10)5mUこ

pH10.0のアンモニア・塩化アンモニウム緩衝液2mL及び水

を加えて25mLとし，水酸化ナトリウム試液でpH11.31こ調

整する.この液に試料溶液2mLを加え，水を加えて50mLと

するとき，液の色は赤紫色を呈する.

ムレキシド・趨化ナトリウム指示薬 ムレキシド0.1gと塩化ナ

トリウム10gを混ぜ，均質になるまですりつぶして製する.

貯j去遮光して保存する.

メグルミン C7H17NOo [医薬品各条]

メサコニチン，純度試験問 C3sH4oN0l1 白色の結晶又は結

品性の粉末である.アセトニトリル又はエタノーノレ(99.5)に

溶けにくく，ジエチノレエーテルに極めて溶けにくく，水にほ

とんど溶けない.融点:約190
0
C(分解).

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数3510cm'l.
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1713cm-1， 1277cm-1， 1116cm-1， 1098cm-1及び717cm-1付

近に吸収を認める.

吸光度 (2.24) E ::(230nm) : 211 ~247 (5mg，エタノー

ノレ(99.5)，200mL). ただし，デシケーター(iJ威圧・ 0.67kPa

以下，酸化リン(V)，400C)で12時間以上乾燥したもの.

純度試験類縁物質

(1) 本品5.0mgをアセトニトリノレ2mUこ溶かし，試料溶液

とする.この液1mLを正確に量り，アセトニトリルを加え

て正確に50mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，

薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶

液及び標準溶液20pLずつを，薄層クロマトグラフィー用シ

リカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.以下 fブ

シj の確認試験を準用して試験を行うとき，試料溶液から得

た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポット

より濃くない.

(2) 本品5.0mgをアセトニトリノレ5mUこ溶かし，試料溶液

とする.この液1mLを正確に量り，アセトニトリルを加え

て正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液10pL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)により試験を行う.それぞれの液の各々のピー

ク面積を自動積分法により測定するとき，溶媒ピークの面積

を除いた試料溶液のメサコニチン以外のピークの合計面積は，

襟準溶液のメサコニチンのピーク函積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム及びカラム温度は「ブシj の純度試験の

試験条件を準用する.

移動相:ブシ照リン酸塩緩衝液/テトラヒド‘ロフラン混

1夜(9: 1) 

流量:メサコニチンの保持待聞が約19分になるように

調整する，

面積測定範閤:メサコニチンの保持時間の約3f音の範囲

システム適合性

検出の確認、:標準溶液1mLを正確に量り，アセトニト

リルを加えて正確に20mLとする.この液10pLから

得たメサコニチンのピーク面積が標準溶液10pLから

得たメサコニチンのピーク面積の3.5~6.5%になるこ

とを確認する.

システムの性能:純度試験用アコニチン，純度試験用ヒ

ノfコニチン及び純度試験用メサコニチンをそれぞれ

1mg並びに純度試験用ジェサコニチン8mgをアセトニ

トリノレ200mLに溶かす. この液10pUこっき，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)1慎に溶出し，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10pLにつき，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面

積の相対標準偏差は1.5%以下である.

水分 (2.48) 1.0%以下(5mg，電量滴定法).ただし，デシ

ケーター(減圧・ 0.67kPa以下，酸化リン(V)，400C)で'12時

間以上乾燥したもの.

メシル酸ジヒドロエルゴクリスチン，薄層クロマトグラフイー

用 ジヒドロエルゴクリスチンメシル酸塩，薄層クロマトグ

ラフィー用 を克よ.

メシル酸ベタヒスチン ベタヒスチンメシノレ酸塩 を見よ.

メシル酸ベタヒスチン，定量用 ベタヒスチンメシル酸塩，定

量用を見よ.

メタクレゾールパープル C21H1805S [K 8889，特級]

メタクレゾールパープル試液 メタクレゾールパープル0.10g

をO.OlmoνL水酸化ナトリウム試液13mUこ溶かし，水を加

えて100mLとする.

メタサイク 1)ン泡酸塩 C22H2剖208・HCl 黄色~暗黄色の

結晶又は結晶性の粉末である.

純度試験類縁物質本品20mgをO.OlmolJL塩酸試液25mL

に溶かし，試料溶液とする.試料溶液2011Lにつきド キ

シサイクリン塩酸塩水平日物Jの純度試験(2)を準用し，試験

を行う.各々のピーク商積を自動積分法により測定し，面積

百分率法によりそれらの量を求めるとき，メタサイクリン以

外のピークの合計量は10%以下である.

メタ重亜硫酸ナトリウム 二亙硫酸ナトリウム を克よ.

メタ重亜硫酸ナトリウム試液二亜硫酸ナトリウム試液 を見

よ.

メタニルイエ口ー C18H14N3Na03S 黄褐色の粉末で，水に

やや溶けにくく，エタノール(95)又はN，Nージメチルホルム

アミドに極めて溶けにくい.

メタニルイエロー試液 メタニルイエローO.lgをN，N-ジメチ

ルホルムアミド、200mLに溶かす.

メタノール CH30H [K 8891，特級]

メタノール，液体クロマトグラフィー用 CH30H 無色澄明

の液で，水と混和する.

純度試験紫外吸収物質本品につき，水を対熊とし，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行うとき，波長

210nm， 220nm， 230nm， 240nm及び254nmにおける吸光

度はそれぞれ0.70，0.30， 0.15， 0.07及び0.02以下である.

メタノール，水分測定用 水分測定法 (2.48) を見よ.

メタノール，精製 メタノールを新たに蒸留する.

メタノール，無水 CH"O メタノール1000mLにマグネシウ

ム粉末5gを加えて製する.必要ならば，主主化水銀(日)試液

O.lmLを加えて反応を開始する.ガスの発生が止んだ後，こ

の液を蒸留し，留出I夜を湿気を避けて保存する.本品lmL

中の水分は0.3mg以下とする.

メタノール不含エタノール エタノーノレ(95)，メタノール不合

を見よ.

メタノール不含エタノール(95) エタノール(95)，メタノール

不合を見よ.

メタリン酸 HP03 無色の棒状又は塊状であり，潮解性があ

る.

確認試験

(1) 本品19をとり，水50mLに溶かし，試料溶液とする.

この液10mLを量り，アンモニア試液0.2mLを加え，硝酸銀

試液lmLを加えるとき，帯黄白色の沈殿を生じる.

(2) (1)の試料溶液10mLを量り，アルブミン試液10mLを

加えるとき，白色の沈殿を生じる.

メタリン酸・酢酸試液 メタリン酸15gに酢酸UOO)40mL及び

水を加えて溶かし， 500mLとする.冷所に保存する. 213以

内に使用する.

メタンスルホン酸 CH3S0aH 無色澄明の液又は無色若しく

は白色の結晶塊で，特異なにおいがある.水，エタノール

(95)又はジエチルエーテルと混和する.
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凝固点 (2.42) 15~200C 

比重 (2.56) d:~ : 1.483~ 1.488 

含量 99.0%以上. 定量j去 本品約2gを精密に量り，水

40mUこ溶かし， 1mol/L水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)

する(指示薬:ブ、ロモチモールブルー試液封筒).

1mol/L水酸化ナトリウム液1mL=96.11mgCH3S03H 

メタンスルホン酸試j夜 メタンスルホン酸35mLfこ酢酸

(100)20mL及び水を加えて， 500mLとする.

メタンスルホン酸試液， O.lmo阪， メタンスルホン酸4.8gfこ水

を加えて， 500mLとする.

メタンスルホン酸カリウム CH3S03K 白色の結晶又は結晶

性の粉末である.

純度試験溶状本品1.0gを水20mUこ溶かすとき，液は無

色透明である.

含量 98.0%以上. 定量法本品約O.lgを精密に量り，酢

酸(100)10mUこ溶かし，無水酢酸20mLを加え， O.lmo班 J過

塩素酸でi前定 (2.50)する(電位差滴定f去).同様の方法で空試

験を行い，補正する.

O.lmol/L過塩素酸1mL=13.42mg CH3S03K 

メチオニン L-メチオニン を見よ.

Lーメチオニン CoHllN02S [医薬品各条]

2ーメチルアミノピリジン C6HaN2淡黄色の液体である.

比重 (2.56) d:~ : 1.050~ 1.065 

沸点 (2.57) 200~2020C 

水分 (2.48) 本品19中，水分は1mg以下である.

2ーメチルアミノピリジン，水分測定用 水分測定法 (2.48)

を見よ.

4ーメチルアミノフェノール硫酸塩 (HOC6H4NHCHa)2 • 

H2S04 白色~わずかにうすい黄色又はごくうすい灰色の結

晶又は結品性の粉末である.融点:約2600C(分解).

4ーメチルアミノフェノール硫酸塩試液 4ーメチルアミノフ

エノーノレ硫酸塩0.35g及び亜硫酸水素ナトリウム20gを水に

溶かし， 100mLとする.用特製する.

メチルイエローメチルエロー を見よ.

メチルイエロー試液メチルエロー試液を見よ.

メチルイソブチルケトン 4ーメチノレ-2ーベンタノン を見

よ.

メチルエチルケトン 2ーブタノン を見よ.

dlーメチルエフェドリン趨酸趨 CllH17NO・HCl [医薬品各

条l

dlーメチルエフェドリン塩酸塩，定量用 dl-メチルエブェド

リン塩を見よ.

メチルエルゴメトリンマレイン酸塩，定量用 C2oH2oNa02・

CA404 [医薬品各条メチルエノレゴメトリンマレイン酸

塩J.ただし，乾燥したものを定量するとき，メチルヱノレゴ

メトリンマレイン酸塩(C2oH2oNa02・CA40J99.0%以上な

含むもの]

メチルエロ一 C1A15N3 [K 8494，特級]

メチルエロー試液 メチルエローO.lgをエタノ}ノレ(95)200mL

に溶かす.

メチルオレンジ CIA14N3Na03S [K 8893，特級]

メチルオレンジ試液 メチルオレンジO.lgを水100mUこ溶か

し，必要ならばろ過する.

メチルオレンジ，キシレンシアノールFF試液 メチルオレン

ジ19及びキシレンシアノーノレFF1.4gを希エタノール500mL

に溶かす.

メチルオレンジ・ホウ酸試液 メチルオレンジ0.5g及びホウ酸

5.2gに水500mLを加え，水浴上で加温して溶かす.冷後，

クロロホルム50mLずつで3回洗う.

メチルシリコーンポリマー，ガスクロマトグラフィ一周 ガス

クロマトグラフィー用に製造したもの.

メチルセ口ソルブ 2ーメトキシエタノール を見よ.

メチルチモールブルー C37H4aN2Na013S [K 9552，特級]

メチルチモールブルー・塩化ナトリウム指示薬 メチルチモー

ルブルー0.25gと塩化ナトリウム10gを混ぜ，均質になるま

ですりつぶし，製する.

メチルチモールブルー・硝酸カリウム指示薬 メチルチモール

ブ、ノレーO.lgと硝酸カリウム9.9gを混ぜ，均質になるまで注意

してすりつぶし，製する.

鋭敏度本品20mgを0.02mol/L水酸化ナトリウム液100mL

に溶かすとき，液の色はわずかに青色である.次にこの液に

O.Olmol/L塩化ノ屯リウム液0.05mLを加えるとき，青色を呈

し，更にO.Olmo阻 Jエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリ

ウムI夜O.lmLを加えるとき，液は無色となる.

メチルテストステロン C2oH3002 [医薬品各条]

1-メチル-lHーテトラゾール-5ーチオラートナトリウム

1ーメチル-lHーテトラゾーノレ-5ーチオラートナトリウム

ニ水和物を見よ.

1ーメチル-lHーテトラゾールー5ーチオラートナトリウムニ

71<和物 C2H3N4NaS・2H20 白色の結品又は結晶性の粉末

である.

融点 (2.60) 90~940C 

純度試験類縁物質本品10mg:a:水10mUこ溶かし，試料

溶液とする.この液につき，薄層クロマトグラフィー

(2.03) により試験を行う.試料溶液5p.L:a: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.次に酢酸エチル/アセトン/水/酢酸

(100)混液(10: 2 : 1 : 1)在展開溶媒として約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，主スポット以外のスポットを認めない.

1ーメチル-lHーテトラゾール-5ーチオール C2H4N4S 白

色の結品又は結晶性の粉末である.

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→200000)につき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により吸収スベクトルを郷定するとき，波長222

~226nmfこ吸収の極大を示す.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠斉司法により吸収スペクトノレを測定するとき，波

数3060cm-1，2920cm-¥ 2780cm-¥ 1500cm-1， 1430cm-1及

び1410cm汁寸近に吸収を認める.

融点 (2.60) 125~ 1290C 

純度試験類縁物質本品0.10gをとり，水100mLを正確に

加えて溶かした液111Uこっきセフメタゾールナトリウ

ムj の純度試験(4)を準用して試験を行うとき， 1制度約0.77

の主スポット以外のスポットを認めない.

1ーメチルー1Hーテトラゾール-5ーチオール，液体クロマト
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グラフィー用 C2H4N4S 白色の結晶又は結晶性の粉末で，

メタノーノレに極めて溶けやすく，水に溶けやすい.

融点 (2.60) 123~ 1270C 

乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(1g，減圧，酸化リン(V)，2時

間).

含量 99:0%以上. 定量法本品を乾燥し，その約0.2gを

精密に量り ，N，N ジメチルホルムアミド80mLに溶かし，

0.1mol江Jナトリウムメトキシド液で滴定 (2.50)する(指示

薬:チモールブ、ルー・ N，N-ジメチルホルムアミド試液3滴).

同様の方法で空試験を行い，補正する.

0.1mollLナトリウムメトキシド液1mL=11.61mg C2li4N4S 

メチルド1¥ メチルド、パ水和物 を見よ.

メチルド、パ，定量用 メチルドパ水平日物，定量用 を見よ.

メチルド、パ水和物 ClOH13N04・U2H20 [医薬品各条]

メチルドパ水和物，定量用 CIOH13N04・U2H20 [医薬品各

条メチルドパ水平日物j ただし，定量するとき，換算した

脱水物に対し，メチルドパ(ClOH13NO<t>99.0%以上を含むも

の]

2-メチル-5ーニトロイミダゾール，薄層クロマトグラフィ

一用 C4H5N302 白色の結晶性の粉末で，水又はアセトン

に溶けにくい.融点:約2530C(分解).

純度試験類縁物質本品40mgをアセトン8mL!こ溶かし，

試料溶液とする.この液2.5mLを正確に量り，アセトンを加

えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これらの液につ

き メ ト ロ ニ ダゾールj の純度試験(2)を準用し，試験を

行うとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，

標準溶液から得たスポットより濃くない.

Nーメチルピロリジン CoHllN 無色澄明の液体で特異なに

おいがある.

確認試験 本品の核磁気共鳴スペクトノレ測定用重水素化クロ

ロホルム溶液(2→25)につき，核磁気共鳴スベクトル測定法

(2.21) により lHを測定するとき， (j 2.3ppm付近に強度の大

きいシグ、ナノレを示す.

含量 95%以上. 定量法 ピーヵーに水30mLを入れ，質

量を精密に量る.ヌド品約0.15gを滴下し，再び質量を精密に

量り， 0.05mollL硫酸で滴定 (2.50)する(電位差滴定法).同

様の方法で空試験を行い，補正する.

0.05mol江J硫酸1mL=8.515mgCoHllN 

3-メチルー1-フェニル-5ーピラゾロン CIOHION20 [1{ 

9548，特級1
3ーメチル-1ーブタノール CoH120 [1{ 8051，特級}

メチルプレドニゾ口ン C22li300o [医薬品各条]

2-メチル-1ープロパノール (CH3)2CHCH20H [1{ 8811， 

特級]

D-(+)一αーメチルベンジルアミン CGH5CH(CH3)NH2 

アミン臭のある無色~微黄色澄明の液体で，エタノール(95)

及びアセトンに緩めて溶けやすく，水に溶けにくい.

屈折率 (2.45) n~ : 1. 524~ 1. 529 

旋光度 (2.49)α)~ : +37~+410(50mm). 

純度試験 本品0.611Lにつき，次の条件でガスクロマトグラ

フィー (2.02)により試験を行う.各々のピーク面積を自動

積分法により測定し，面積百分率法により Dー(+)ー αーメ

チノレベンジルアミンの量を求めるとき， 98.0%以上である.

操作条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径約3mm，長さ約2mのガラス管に，ガスク

ロマトグラブイー用ポリエチレングリコール20M及

び水酸化カリウムを180~25011mのガスクロマトグラ

フィー用ケイソウ土にそれぞれ10%及び5%の割合で

被覆したものを充てんする.

カラム温度:140
0
C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量 :Dー(+) 日ーメチルベンジルアミンの保持時間

が約5分となるように調整する.

カラムの選定:本品5mLにピリジン1mLを加え，この

液0.611Lにつき，上記の条件で操作するとき，ピリジ

ン， Dー(+) αーメチルベンジルアミンの/1演に流出

し，その分離疫が3以上のものを用いる.

検出感度:本品0.611Lから得たDー(+)一白ーメチルベ

ンジノレアミンのピーク高さがプルスケールの約90%

となるように調整する.

面積測定範聞 :Dー(+)一 αーメチルベンジルアミンの

保持時間の約31itの範囲

4ーメチルー2ーペンタノン CH3COCH2CH(CH3)z 白玉 8903，

特級1
4ーメチルペンタンー2ーオール CGH140 無色澄明で，揮発

性の液である.

屈折率 (2.45) n~ :約1.411

比重 (2.56) d:~ :約0.802

沸点 (2目57) 約1320C

3-0ーメチルメチルドパ，薄層クロマトグラフィー用

CllH15N04 

純度試験類縁物質本品5mgをとり，メタノ}ルに溶かし，

正確に100mLとした液2011Lにつきメチルドパ水平日物j

の純度試験(5)を準用し，試験を行うとき， Rr(1度約0.7の主ス

ポット以外のスポットを認、めない.

メチルレッド C15H15N302 [1{ 8896，特級]

メチルレッド試液 メチルレッド0.1gをエタノール(95)100mL

に溶かし，必要ならばろ過する.

メチルレッド試液，酸又はアルカリ試験用 メチルレッド0.1g

に0.05mo班 J水酸化ナトリウム液7.4mL，又は0.1molι水酸

化ナトリウム液3.7mLを加え，乳ばちですり混せ、て溶かした

後，新たに煮沸して冷却した水を加えて200mLとする.

貯j去遮光した共栓瓶に保存する.

メチルレッド試液，希 メチルレッド25mgをエタノーノレ

(99.5)100mL!こ溶かし，必要ならばろ過する.用時製する.

メチルレッド・メチレンブルー試液 メチルレッド、O.lg及びメ

チレンブルー0.1gをエタノール(95)に溶かし， 100mLとする.

必要ならばろ過する.

貯法遮光して保存する.

1切N'ーメチレンビスアクリルアミド CH2(NHCOCHCH02 

白色の結晶性の粉末である.

含量 97.0%以上.

メチレンブルー ClGH18CIN3S・3H20 [1{ 8897，特級]

メチレンブルー試液 メチレンブ、ノレーO.lgを水に溶かし，

100mLとする.必要ならばろ過する.

3 012~ 
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メチレンブルー・硫酸・リン酸ニ水素ナトリウム試液 メチレ

ンブノレー溶液u→1000)30mLに水500mL，硫酸6.8mL及ひ。

リン酸二水素ナトリウム二水和物50gを加えて溶かし，更に

水を加えて1000mLとする.

滅菌精製水精製水，滅菌を見よ.

メテノロンエナント酸エステル C27H4203 [医薬品各条]

メテノロンエナント酸エステル，定量用 C27H4203 メテノ

ロンエナント酸エステル19に7J<30mLを加え，加温しながら

メタノール70mLを徐々に加えて溶かす.熱持ろ過し，ろ液

を水浴上で30分間放置する.冷所に一夜放置後，析出した

結晶をろ取し，薄めたメタノールu→3)少量で洗う.同様の

操作を行って再結晶し，得られた結晶をデシケーター(i;威圧，

酸化リン(V))で4時間乾燥する.本品は白色の結晶で，にお

いはない.

吸光度 (2.24) E ::~(242nm) : 321 ~328(lmg，メタノール，

100mL). 

旋光度 (2.49)α)~ : +40~+420(0.2g，クロロホルム，

10mL， 100mm). 

融点 (2.60) 69~720C 

純度試験類縁物質本品50mgをクロロホノレムに溶かし，

正確にlOmLとした液lO11Lにつきメテノロンエナント

酸エステルj の純度試験(3)を準用し，試験を行うとき，主

スポット以外のスポットを認めない.

2-メトキシエタノール CHaOCH2CH20H [K 8895，特級]

(E)-2ーメトキシシンナムアルデヒド，簿層クロマトグラフ

イー用 CIO狂1002 白色~黄色の結晶性の粉末又は粉末で

ある.メタノーノレ又はエタノール(99.5)に溶けやすく，水に

ほとんど溶けない.融点:44~50oC 

確認試験

( 1 ) 本品のメタノーノレ溶液(1→200000)につき，紫外可祝

吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定するとき，

波長282~286nm及び331~335nmに吸収の極大を示す.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の臭

化カリウム錠剤法により測定するとき，波数1675cm"l，

1620cm"l， 1490cm¥1470cm宇 1295cm"1，1165cm"l， 

1130cm"t， 1025cm"1及び600cm"1{寸近に吸収を認める.

純度試験類縁物質本品10mgをメタノーノレ5mLlこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを亙礁に量り，メタノールを

加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標

準溶液511Lにつき牛車腎気丸エキスj の確認、試験(5)(並)

を準用し，試験を行うとき，試料溶液から得たRrfi直約0.4の

主スポット以外のスポットは標準溶液から得たスポットより

濃くない.

1ーメトキシー2ープ口，¥ノール C4HI002 無色澄明な液体で

ある.

屈折率 (2.45) d; : 1.402~ 1.405 

比重 (2.56) d:o 
: 0.920~0.925 

純 度試 験溶 状本品5mLIこ水20mLを加え，かき混ぜると

き，il夜は澄明である.

水分 (2.48) 0.5%以下(5g).

含量 98.0%以上(ガスクロマトグラフィー (2.ω)).定量法

は，補正面積百分率法な用いる.

操作条件

検出器:熱伝導度検出器

カラム:内径約3mm，長さ約2mのガラス管にガスクロ

マトグラブィー用ポリエチレングリコール20Mを150

~18011mのガスクロマトグラフィー用ケイソウ土に

20%の割合で被覆したものを充てんする.

カラム混度:900C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:毎分20mL

4ーメトキシベンズアルデヒド CSHS02 無色~淡黄色澄明の

液で，ヱタノール(95)又はジエチルエーテルと混和し，水に

はほとんど溶けない.

比重 (2.56) d!O : 1. 123~ 1.129 

含量 97.0%以上. 定量法本品約0.8gを精密に量り，ヒ

ドロキシノレアミン試液7.5mLを正確に加え，よく振り混ぜて，

30分間放置した後， 0.5mollL塩酸でi商定 (2.50>する(指示

薬:ブロモフェノールフソレー試液封筒).ただし，滴定の終点

は液の青色が緑色を経て黄緑色に変わるときとする.同様の

方法で空試験を行う.

0.5mollL塩酸1mL=68.08mgCSHS02 

4ーメトキシベンズアルデヒド・酢骸試液 4ーメトキシベン

ズアルデヒド0.5mLlこ酢西空(100)を加えて100mLとする.

4-メトキシベンズアルデヒド・硫酸試液 エタノール

(95)9mLIこ4ーメトキシベンズアルデヒド0.5mL及び硫酸

0.5mLを加え，よく混和する.

4ーメトキシベンズアルデヒド・硫駿・酢酸・エタノール試液，

噴霧用 エタノーノレ(95)9mLに4 メトキシペンズ、アルデヒ

ド、0.5mLを加え，穏やかに混和後，硫酸0.5mL及び酢酸

(100)0.lmLの傾に穏やかに加え，よく混和する.

2ーメトキシ-4ーメチルフェノール CSHI002 無色~微黄色

の液で，メタノール又はエタノール(99.5)1こ混和し，7J<に溶

けにくい.凝問点:3~80C 

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

のATR法により測定するとき，波数1511cm"t， 1423cm"1， 

1361cm"l， 1268cm"l， 1231cm"1， 1202cm"l， 1148cm"1， 

1120cm"I， 1031cm"I， 919cm"l， 807cm"1及ひ守788cm"1付近

に吸収を認める.

純度試験類縁物質本品0.211Llこっき，次の条件でガスク

ロマトグラフィー (2.02)により試験を行う.各々のピーク

面積を自動積分法により測定するとき， 2ーメトキシ-4ー

メチノレフェノール以外のピークの合計面積は， 3.0%以下で

ある.

試験条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径0.25mm，長さ60mのフューズドシリカ管

の内面にガスクロマトグラフィー用ポリメチルシロキ

サンを厚さ0.25~0.511mで被覆する.

カラム温度:1000C付近の一定温度で注入し，毎分5
0
C

で1300Cまで昇湿し，その後，毎分2
0
Cで140

0
Cまで昇

温し，次いで毎分15
0
Cで200

0
Cまで昇湿し， 200

0
Cを

2分間保持する.

注入口温度:200
0
C 

検出器温度:250
0
C 

キャリヤーガス:ヘリウム
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流量 :2ーメトキシ-4ーメチルブェノールの保持時跨

が約10分になるように調整する.

スプリット比:1 : 50 

システム適合性

システムの性能:本品60mgをメタノールに溶かし，

100mLとし，システム適合性試験用溶液とする.シ

ステム適合性試験用溶液111Lにつき，上記の条件で操

作するとき，2ーメトキシ-4ーメチルブエノールの

ピークのシンメトリー係数は1.5以下である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液111Lにつ

き，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，2ーメト

キシ-4ーメチルブェノールのピーク面積の相対標準

偏差は2.0%以下である.

メトク口プラミド，定量用 C14H22CIN302 医薬品各条，

「メトクロプラミドj ただい乾燥したものを定量するとき，

メトクロプラミド、(C1A22CIN30z)99.0%以上を含むもの]

メトトレキサート C2oH22Ns05 [医薬品各条]

メトプロロール酒石酸塩，定量用 (C15H2oN03h • C4Ha06 

[医薬品各条メトプロロール酒石酸塩j ただし，乾燥し

たものを定量するとき，メトプロローノレ酒石酸主主

{(C15H25N03h • CAa06}99.5%以上を含むもの]

メトホルミン塩酸塩，定量用 CAl1No • HCl [医薬品各条，

「メトホルミン塩酸塩Jただし，乾燥したものを定量すると

き，メトホノレミン塩酸塩(CAl1N5• HCj)99.0%以上を含む

もの]

メトロニダゾール C6H9N303 [医薬品各条]

メトロニダゾール，定量用 C6HuN303 [医薬品各条メト

ロニダゾーノレj ただし，次の試験に適合するもの]

純度試験類縁物質本品25mgを水/メタノーノレ混液(4: 

1)100mLに溶かし，試料溶液とする.この液2mLを正確に

量り，水/メタノール混液(4:1)を加えて正確に50mLとす

る.この液2.5mLを亙確に量り，水/メタノール混液(4:1) 

を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液10l1Lずつを亙確にとり，次の条件で液体クロマト

グラフィー (2.0])により試験を行う.それぞれの液の各々

のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液の

メトロニダゾ}ノレ以外のピークの合計面積は，標準溶液のメ

トロニダゾールのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「メト

ロニダゾーノレ錠j の定量法の試験条件を準用する.

面積測定範湖:メトロニダゾールの保持時間の約4倍の

範間

システム適合性

検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，水/メタノ

ール混液(4:1)を加えて正確に20mLとする.この液

10l1Lから得たメトロニダゾールのピーク面積が標準

溶液のメトロニダゾーノレのピーク面積の7~13%にな

ることを確認する.

システムの性能:標準溶液1011Uこっき，上記の条件で

操作するとき，メトロニダゾールのピークの理論段数

及びシンメトリー係数は，それぞれ3000段以上， 1.5 

以下である.

システムの再現性:標準溶液10l1Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，メトロニダゾールのピー

ク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

メピパカイン塩酸塩，定量用 C15H22N20・HCl [医薬品各

条メヒ。パカイン趨酸塩Jただし，乾燥したものを定量す

るとき，メピバカイン塩酸塩(C15H22N20・HCj)99.0%以上

を含むもの]

メフルシド，定量用 C13H19CIN205S2 [医薬品各条メフ

ルシドj ただし，乾燥したものを定量するとき，メフルシド

(C13H19CIN205S沙99.0%以上を含むもの]

メフロキン塩酸i盆 C17H¥GF6N20・HCl [医薬品各条}

メベンダゾール C¥GH13N303 本品は白色の粉末で，水又は

エタノール(95)にほとんど溶けない.

2ーメルカプトエタノール HSCH2CH20H 本品は無色澄明

の液である.

比重 (2.56) d~o : 1. 112~ 1. 117 

含量 97.0%以上. 定量法本品0.611Uこっき，ガスクロ

マトグラフィー (2.02)により次の条件で試験念行う.得ら

れたガスクロマトグラムにつき，自動積分法により，それぞ

れの成分のピーク面積を測定する.

2ーメルカプトエタノールのピーク面積
含量(%)=~ / ，':">< X100 

それぞれの成分のピーク面積の総和

操作条件

検出器水素炎イオン化検出器

カラム:内径3mm，長さ2mのガラス管にガスクロマト

グラフィー用50%フェニルーメチルシリコーンポリ

マーをシラン処理した177~25011mのガスクロマトグ

ラフィー用ケイソウ士に20%の割合で被覆したもの

を充てんする.

カラム温度:120
0

C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:毎分約50mLの一定量で2 メルカプトエタノー

ルの保持時間が3~4分になるように調整する.

面積測定範囲 :2ーメルカプトエタノールの保持時照の

7倍の範聞.

メルカプトエタンスルホン駿 C2H603S2 生化学用又はアミ

ノ酸分析用に製造したもの.

メルカプト酢酸 HSCH2COOH [K 8630，特級] アンプル

に入れ，冷暗所に保存する.長時間の保存に耐えない.

メルカプトプリン メルカプトプリン水和物 を見よ.

メルカプトプリン水和物 CoH4N4S • H20 [医薬品各条]

綿実油 GOssypIllm hu'slltllm Linne (GossypIllm)又はその他

同属植物の産生する種子から得た不揮発性の紹肪油を精製し

たものである.微黄色の治状の液体で，においはない.クロ

ロホルム，ジエチルエーテル，ヘキサン又は二硫化炭素と混

和する.エタノール(95)に溶けにくい.

屈折率 (2.45) n~ : 1.472~ 1.474 

比重 (2.56) d:: : 0.915~0.921 

酸価(J.13) 0.5以下.

けん化価 (1.13) 190~198 

ヨウ素価 (J.J3) 103~ 1l6 

メントール C¥OH200 [医薬品各条 rdl-メントーノレj又は

rtーメント}ルJ] 
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[-メントール，定量用 ClOH200 [医薬品各条 rtーメント

ール j ただし，定量するとき メントール

(ClOH200)99.0%以上を含むほか，次の試験に適合するもの]

旋光度(2.49)α)~ : -48.0~-5 1. 0o (2.5g，エタノー

ル(95)，25mL， 100mm). 

純度試験類縁物質本品0.10gを，ジクロロメタン10mL

に溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，ジ

クロロメタンを加えて正確に100mLとし，標準溶液(1)とす

る.試料溶液及び標準溶液(1)511Lずつを正確にとり，次の

条件でガスクロマトグラフィー (2.02)により試験を行う.

それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定す

るとき，試料溶液のl メントール以外のピークの合計商積

は標準溶液(1)のl メントールのピーク面積より大きくない.

操作条件

検出感度及び面積総定範囲以外の操作条件はハッカ

油j の定量法の操作条件を準用する.

検出感度:標準溶液(1)lmLを正確に量り，ジクロロメ

タンを加えて正確に20mLとし，標準溶液(2)とする.

標準溶液(2)511Lから得たlーメントールのピーク面積

が自動積分法により測定されるように調整する.また，

標準溶液(1)511Lから得たl メントールのピーク高さ

がプルスケーノレの20%前後となるように調整する.

面積測定範閤:溶媒のピークの後からlーメントールの

保持時間の約2倍の範囲

モサプリドクヱン酸塩水和物，定量用 C21H2oCIFN303・

C6Hs07・2H20 [医薬品各条モサプリドクエン酸塩水

和物j ただし，定量するとき，換算した脱水物に対し，モサ

プリドクエン酸塩(C21H2oCIFN303・C6Hs07)99.0%以上を含

むもの]

没食子酸没食子酸ー水平日物 を見よ.

没食子酸一水和物 C6H2(OH)3COOH • H20 白色~微黄白色

の結晶又は粉末である.融点:約2600C(分解).

モノエタノールアミン 2ーアミノエタノール を見よ.

モリブデン (VI)酸ニナトリウムニ水和物 Na2Mo04・2H20

[K8906，特級]

モリブデン酸アンモニウム 七モリブデン酸六アンモニウム四

水和物を見よ.

モリブデン酸アンモニウム試液 七モリブデン酸六アンモニウ

ム試I夜を見よ.

モリブデン酸アンモニウム・硫酸試液 七モリブデン酸六アン

モニウム・硫酸試液を見よ.

モリブデン酸ナトリウム モリブデン(vI)酸二ナトリウムニ水

手日物 を見よ.

モルヒネ塩酸塩水和物 C17H19N03 • HCl・3H20 [医薬品各

条]

モルヒネ盗酸海水和物，定量用 C17H19N03・HCl・3H20

[医薬品各条モルヒネ塩酸塩水和物Jただし，定量する

とき，換算した脱水物に対しモルヒネ塩酸塩(C17H19N03・

HCI)99.0%以上を含むもの]

3-(Nーモルホリノ)プロパンスルホン酸 C7H15N04S 白色

の結晶性粉末で，水に溶けやすく，エタノール(99.5)にほと

んど溶けない.

融点 (2.60) 275 ~ 2800C 

3-(Nーモルホリノ)プロパンスルホン酸緩衝液. 0.02mo担'.

pH7.0 3ー(Nーモノレホリノ)プロパンスノレホン酸4.2gを水

900mUこ溶かし，水酸化ナトリウム試液を用いてpH7.01こ

調整した後，水を加えて1000mLとする.

3ー(Nーモルホリノ)プロパンスルホン酸緩衝液. 0.02mo阻'.

pH8.0 3-(N-モルホリノ)プロパンスルホン酸4.2gを水

700mUこ溶かし，希水酸化ナトリウム試液を用いてpH8.0

に務整した後，水害?加えて1000mLとする.

3一(Nーモルホリノ)プロパンスルホン酸緩衝液. O.lmo阻'.

pH7.0 3-(Nーモルホリノ)プロパンスルホン駿20.92gを水

900mUこ溶かし，水酸化ナトヲウム試液を用いてpH7.01こ

調整した後，水を加えて1000mLとする.

ヤギ抗大腸菌由来たん白震抗体 大筋商由来たん白質基準品

(たん白質として約1mg棺当量)1容量とフロイントの完全ア

ジュバント1容量を混合してヤギの背部皮下へ2遊間編で5間

免疫し，最終免疫後10日自に採血し，ヤギ抗血清を得る.

大腸菌由来たん白質基準品をセフアロース4B1こ結合させた

固定化大腸菌由来たん台質カラムを調製し，アフィニティー

カラムクロマトグラフィーにより精製を行う.

性状無色澄明の液.

確認試験 非還元条件下でラウリル硫酸ナトリウム加ポリア

クリルアミド・ゲノレ電気泳動を行うとき，主泳動帯の分子量

は. 1.30X 105~ 1. 70X 105の範囲内にある.

たん白質含量 fセルモロイキン(遺伝子組換え)Jの定量法

(1)により，たん白質含量を求めるとき， 1mL当たりのたん

白質含量は0.2~ 1.0mgで、ある.

ヤギ抗大腸菌由来たん白質抗体試液 1mL当たりヤギ抗大月号

菌出来たん白質抗体をたん白質含量として5011gを含む液と

なるようにpH9.6のO.lmoνL炭酸塩緩衝液を加えて，調整す

る.

ユビキノンー9 本品は黄色~だいだい色の結晶性の粉末で，

におい及び味はない.

吸光度 (2.24) E;こ(275nm): 163 ~ 190 (エタノール

(99.5)). 

融点 (2.60) 約44
0

C

ヨウ化亜鉛デンプン試液 水100mLを煮沸し，これにヨウ化

カリウム0.75gを水5mUこ溶かした液及び境化亜鉛2gを水

10mLに溶かした液を加え. ~夜が沸騰している簡にデンプン

5gを水30mUこ均質に懸濁した液をかき混ぜながら加え. 2 

分間煮沸した後，冷却する.

感度 O.lmo旧，jj五硝酸ナトリウム液1mL. 7.l<500mL及び塩

酸10mLの混液に浸したガラス棒を本液に接するとき，明ら

かに青色を呈する.

貯法密栓して冷所に保存する.

溶解アセチレン Cili2 [K 19021 

ヨウ化イソプロピル，定量用 C3H71 無色澄明の液で，光に

よりヨウ素を遊離して褐色となる.エタノーノレ(95). ジエチ

ルエーテル文は石油ベンジンと混和し，7.1<と混和しない.

蒸留して89.0~89.50Cの留分を用いる.

比重 (2.56) d!O : 1. 700~ 1. 710 

純度試験 本品l11Uこっきヒプロメロ}スJの定量f去の

条件で，ガスクロマトグラフィー (2.02)により試験を行う.

各々のピーク面積を自動積分法により測定し，面積百分率法

によりヨウ化イソプロヒ。ルの量を求めるとき， 99.8%以上で

ある.ただし，検出感度は本品111Lから得たヨウ化イソプロ
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ピルのピーク高さがプルスケールの約80%になるように調

整する.

含量 98.0%以上. 定量法褐色メスフラスコにエタノー

ノレ(95)10mLを入れ，その質量を精密に量り，これに本品

1mLを加え再び精密に量る.次にエタノーノレ(95)を加えて正

確に100mLとし，その20mLを褐色メスフラスコに正確に量

り， O.lmollL硝酸銀液50mLそ正確に加え，更に硝酸2mLを

加えて栓をし， 2時間暗所で時々振り混ぜた後，暗所で一夜

放置する.次に2時間時々振り混ぜた後，水を加えて正確に

100mLとし，乾燥ろ紙を照いてろ過する.初めのろ液20mL

を除き，次のろ液50mLを正確に量り，過量の硝酸銀を

O.lmolιチオシアン酸アンモニウム液で滴定 (2.50)する(指

示薬:硫酸アンモニウム鉄(皿)試液2mL).同様の方法で空

試験を行う.

O.lmolι硝酸銀液1mL=17.00mg C3H71 

ヨウ化エチル ヨードエタンを見よ.

ヨウ化カリウム KI [K 8913，ょう化カリウム，特級]

ヨウ化カリウム，定量用 E王1 [医薬品各条ヨウ化カリウ

ムj] 

ヨウ化カリウム試液 ヨウ化カリウム16.5gを水に溶かし，

100mLとする.遮光して保存する.用時製する(Imol!Iふ

ヨウ化カリウム試液農 ヨウ化カリウム30gtこ水70mL告と加

えて溶かす.用時製する.

貯j去遮光して保存する.

ヨウ化カリウム試j夜飽和 ヨウ化カリウム20gを新たに煮沸

して冷却した水10mLに飽和する.用時製する.

ヨウ化カリウム・硫酸堕鉛試液 ヨウ化カリウム5g，硫酸亙

鉛七水和物10g及び塩化ナトリウム50gを溶かし， 200mLと

する.

ヨウ化カリウムデンプン試液 ヨウ化カリウム0.5g:a:新たに製

したデンプン試液100mUこ溶かす.用時製する.

ヨウ化水素酸 HI [K8917，ょう化水素酸，特級]

ヨウ化ビスマスカリウム試液 L-i'霞石酸10gを水40mLに溶か

し，これに次硝酸ピスマス0.85gを加えて1時間振り混ぜ，

ヨウ化カリウム溶液(2→5)20mLを加え，よく振り混ぜ， 24 

時間放置した後，ろ過し， A液とする. L一酒石酸10gを水

50mUこ溶かした液にA液5mLを加え，遮光した共栓瓶に保

存する.

ヨウ化メチル ヨードメタンを見よ.

ヨウ化メチル，定量用 ヨードメタン，定最用 を見よ.

陽極j夜A，水分;JlIJ定用 ジエタノールアミン100gを水分泌定用

メタノーノレ/水分泌定用クロロホルム混液(I: 1)900mLtこ

溶かし，冷却しながら乾燥二酸化イオウを通じ，増量が64g

に達したとき，ヨウ素20gを加えて溶かし，液の色が褐色か

ら黄色に変わるまで水を滴加する.この液600mLに水分測

定用クロロホノレム400mLを加える.

築酸 C19H19N706 [医薬品各条l

溶出試験第u夜塩化ナトリウム2.0gを塩酸7.0mL及ひ。水に溶

かして1000mLとする.この液は無色澄明で，そのpHt士約

1.2である.

溶出試験第2;夜 pH6.8のリン酸塩緩衝液1容量に水1容量を加

える.

溶性デンプンデンプン，溶性を見よ.

溶性デンプン試液 溶性デンブ。ン19を冷水10mLとよくすり混

ぜ，これを熱湯90mL中に絶えずかき混ぜながら徐々に注ぎ

込み， 3分間穏やかに煮沸し，冷却する.照時製する.

ヨウ素 1 [K 8920，ょう素，特級]

ヨウ素，定量用 1 [医薬品各条ヨウ素j] 

ヨウ素試j夜 ヨウ素14gをヨウ化カリウム溶液(2→5)100mUこ

溶かし，希塩酸 1mL及び水合加えて 1000mLとする

(0.05mo此).

貯j去遮光して保存する.

ヨウ素試j夜. 0.0002mo阻， 0.5mo阻J ウ素試液1mLを正確に

量り，水を加えて正確に250mLとした液10mLを正確に量り，

水を加えて正確に100mLとする.用時製する.

ヨウ素試液. 0.5mo阻， ヨウ素12.7g及びヨウ化カリウム25g

に水10mLを加えてよくすり混ぜた後，水を加えて100mLと

する.

ヨウ素試液，希 ヨウ素試j夜1容量に水4容量を加える.

ヨウ素・デンプン試液 デンプン試液100mUこ希ヨウ素試液

3mLを加える.

ヨウ素酸カリウム KI03 [K 8922，ょう素酸カリウム，特

級]

ヨウ素酸カリウム(標準試薬) KI03 匝 8005，ょう素直金カリ

ウム，容量分析用標準物質]

容量分析用硫駿亜鉛硫酸亜鉛，容量分析用 を見よ.

5ーヨードウラシル，液体クロマトグラフィー用 C4H3IN202 

白色の結晶性の粉末である.融点:約2750C(分解).

純度試験 本品3mg奇薄めたメタノール(1→25)に溶かし，

10mLとする.この液10pLにつきイドクスウリジン点

目艮液Jの純度試験の試験条件に従い，液体クロマトグラブイ

ー (2.01) により試験を行う.主ピークの保持時間の約2倍の

範囲について，各々のピーク面積を自動積分法により測定し，

面積百分率法により 5ーヨードウラシルの量を求めるとき，

98.5%以上である.

含量 98.5%以上. 定量j去本品を600Cで3時間減圧乾燥

し，その約5mgを精密に量り，水に溶かし，正確に250mL

とする.この液につき，紫外可視吸光度調IJ定法(2.24)によ

り試験を行い， 282nm付近の吸収極大の波長における吸光

度Aを測定する.

5ーヨードウラシノレ(CA3IN200の量(m耳)=-=-土X2500
265 

ヨードエタン CzH51 無色~暗褐色の澄明な液体で，ジヱチ

ノレエーテルょうのにおいがある.

蒸留試験 (2.57) 71.0~72.50C ， 94vol%以上.

ヨードメタン CH31 [K 8919，特級]

ヨードメタン，定量用 CH31 無色~暗褐色澄明の液で，光

によりヨウ素を遊離して褐色となる.エタノール(95)又はジ

エチノレエーテルと混和し，水にやや溶けにくい.蒸留して

42.2~42.60Cの留分を用いる.

比重 (2.56) d:: : 2.27~2.28 

純度試験本品1pLにつきヒプロメロースj の定量法の

条件で，ガスクロマトグラフィーはω〉により試験を行う.

各々のピーク面積を自動積分法により榔定し，面積百分率法

によりヨードメタンの量を求めるとき， 99.8%以上である.

ただし，検出感度は本品111Lから得たヨードメタンのピーク
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高さがプルスケールの約80%になるように調整する.

含量 98.0%以上. 定量法 定量用ヨウ化イソプロピルの

定量法と同様に操作し，試験を行う.

O.lmollL硝酸銀液1mL=14.19mg CH3I 

間シュウ罰金カリウム， pH測定用 二シュウ毅三水素カリウム

二水平日物， pHiJ¥IJ定用 を見よ.

四ホウ酸ナトリウム十水和物 Na2B407・10H20 [K 8866， 

四ほう酸ナトリウム十水和物， 4寺級]

四ホウ駿ナトリウム十水和物， pHjJlIJ定用 [K 8866，四ほう

酸ナトリウム十水和物， pH標準液剤]

悶ホウ酸ナトリウム・煽化カルシウム緩衝液， pH8.0 四ホウ

酸ナトリウム十水和物0.572g及ひ争塩化カルシウム二水平日物

2.94gを新たに煮沸し冷却した水800mLに溶かし， 1mol!L塩

酸試液を加えてpH8.0'こ調整し，水を加えて1000mLとする.

四ホウ酸ナトリウム・硫酸試液 四ホウ酸ナトリウム十水和物

9.5gに精製硫酸1000mLを加え，一晩かき混ぜて溶かす.

ライセート試液 ライセート試薬をエンドトキシン試験用水又

は適当な緩衝液を用いて，穏やかにかき混ぜて溶かす.

ライセート試薬 本品はカブトガニ(Lim1I11ls polY)ロ'hemlls又

はTachyplellstlidentatlls)の血球抽出成分から誠製された

凍結乾燥品である.本試薬にはHーグ、ルカンに反応するG因

子を除去，又はG因子系の反応を抑制したものもある.

ライネッケ塩 ライネッケ塩一水和物 を見よ.

ライネッケ堀一水和物 NH4[Cl'(NH3MsCN).J . H20 暗赤色

の結晶又は結晶性の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法(2.25)

の臭化カリウム錠剤法により試験念行うとき，波数3310cm"

1 2130cm"I， 1633cm"1， 1400cm"1， 1261cm"1及ひ(711cm"1

付近に吸収を認める.

ライネツケ塩試液 ライネッケ塩一水和物0.5gに水20mLを加

えて1時間しばしば振り混ぜた後，ろ過する. 48時間以内に

使用する.

ラウリル硫酸ナトリウム [医薬品各条]

ラウリル硫酸ナトリウム試液 ラウリル硫酸ナトリウム100g

を水900mLに溶かし， 1mo阻J塩酸試液10mL及ひ'水を加え

て1000mLとする.

ラウリル硫酸ナトリウム試液， 0.2% ラウリル硫酸ナトリウ

ムO.lgをpH7.0のO.lmol!Lリン酸ナトリウム緩衝液に溶かし，

50mLとする.

ラウロマクロゴール [医薬品各条]

αーラクトアルブミン 白色の粉末.牛乳由来.分子量約

14200. 

Bーラクトグロブリン 牛乳より製する.白色~淡黄色の粉末

である.

窒素含量(1.ω14%以上(乾燥物).

ラクトビオン酸 C12H22012 無色の結晶又は白色の結晶性の

粉末である.

融点 (2.60) 113~1180C 

純度試験 本品0.10gをメタノール/水混液(3:2)10mUこ溶

かした液10p.Lにつきエリスロマイシンラクトピオン酸

塩Jの確認、試験(2)を準用し，試験を行うとき，主スポット

以外のスポットを認めない.

ラッカセイ油 [医薬品各条l

ラニチジンジアミン (ClOHlSN20sh • C"H，，04 本品は白色~

微黄色の結晶性の粉末である.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

のペースト法により測定するとき，波数2780cm"1，1637cm"1， 

1015cm"1及び788cm吋寸近に吸収を認める.

含量 95%以上. 定量j去 本品約O.lgを精密に量り，留学

酸(100)50mUこ溶かし， O.lmol!L過塩素酸で、i商定 (2.50)す

る(指示薬:クリスタルバイオレット試液).ただし， i寓定の

終点は，液の紫色が青色を経て，緑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.

O.lmolι過塩素酸1mL=13.62mg (ClOHlSN20sh • CA404 

ラニーニッケル，触媒周 本品は灰黒色の粉末で，ニッケル

40~50%及びアルミニウム50~60%を含む合金である.

ラベタロール塩酸温 C19Hz4N203・HCI [医薬品各条]

ラベタロール塩酸温，定量用 C19H2.!N203・HCI [医薬品各

条ラベタロール塩酸塩j ただし，乾燥したものを定量す

るとき，ラベタロール塩酸塩(C19H24N203・HCI)99.0%以上

を含むもの]

Lーラムノースー水和物 CaH!20・H20 白色の結晶性の粉末

で，味は甘い.7l<に溶けやすく，エタノール(95)にやや溶け

にく b¥ 

旋光度(2.49)α 〕3: 十 7.8~+ 8.3'(1g，水20mL，アン

モニア試液2i商， 100mm). 

融点 (2.60) 87~910C 

純度試験類縁物質本品1.0mgを水1mLに溶かし，メタノ

ールを加えて正確に10mLとした液20p.Lにつきアラビ

アゴムJの確認試験を準用し，試験を行うとき， Rrfi直約0.5

の主スポット以外のスポットを認めない.

LAL試液 ライセート試液を見よ.

LAL試薬ライセート試薬を見よ.

ランタンーアリザリンコンプレキソン試液 アンモニア水

(28)lmLに水10mLを加えた液4mUこ酢酸アンモニウム溶液

(1→5)4mLを加える.この液にアリザリンコンプレキソン

192mgを溶かし，アリザリンコンプレキソン原液とする.

酢酸ナトリウム三水和物41gを水400mL'こ溶かし，酢酸

(100)24mLを加えた液lこ，アリザリンコンブレキソン原液

全量を加え，アセトン400mLを加えてアリザ‘リンコンブレ

キソン溶液とする.別に塩酸2mLに水10mLを加えた液

10mUこ酸化ランタン(即)163mgを加え，加熱して溶かし，

酸化ランタン溶液とする.アリザリンコンプレキソン溶液に

酸化ランタン溶液を加えてかき混ぜ，放冷後，酢酸(100)又

はアンモニア水(28)合用いてpH約4.7'こ調整し，7l<を加えて

1000mLとする.用時調製する.

1)オチロニンナトリウム C15Hl1IaNNa04 [医薬品各条]

リオチロニンナトリウム，薄層ク口マトグラフィー用

C15Hl1I3NNa04 医薬品各条リオチロニンナトリウ

ムj ただしリオチロニンナトリウム錠Jの確認試験(1)

を準用し，試験を行うとき， Rrfi直約0.3~0.4の主スポット以

外のスポットを認めないもの]

カ価測定用培地，テセロイキン用 浮遊埼養用培地1000mLに，

ウシ胎児血清100mLを加える.4
0
Cで保存する.

リクイリチン，薄層クロマトグラフィー用 C21H2Z0U・XH20

白色の結晶又は結晶性の粉末である.メタノ}ノレにやや溶け
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にくく，エタノール(99.5)に溶けにくく，水にほとんど溶け

ない.融点:約210
0

C(分解).

確認試験 本品の薄めたメタノール(1→2)溶液(1→100000)

につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクト

ルを測定するとき，波長215~219nm及び275~279nm!こ吸

収の極大を示す.

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノー/レ1mLに溶かし

た液lltUこっき葛根湯エキスJの確認試験(5)を準用し，

試験を行うとき，Rr値約0.4の主スポット以外のスポットを

認めない.

(Z)ーリグスチリド，簿層クロマトグラフィ一周 CI2HI402 

黄褐色の澄明な液であり，特異なにおいがある.メタノーノレ

又はエタノーノレ(99.5)に混和し，水にほどんど溶けない.

確認試験本品のメタノール溶液(1→100000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スベクトルを澱定する

とき，波長320~324nm!こ吸収の極大を示す.

純度試験類縁物質本品1mgをメタノーノレ10mLに溶かし

た波111Uこっき補中益気湯エキスj の確認試験(司を準

用し，試験を行うとき， Rrf直約0.6の主スポット以外のスポ

ットを認めない.

リシノブリル リシノプリル水平日物 を見よ.

リシノブリル，定量用 リシノプリノレ水和物，定量用 を見よ.

1)シノブリル水和物 C21H31N305・2H20 [医薬品各条]

リシノブリル水和物，定量用 C21H31N305・2H20 [医薬品

各条， リシノプリノレ水和物j ただし，定量するとき，換算

した脱水物に対し， リシノプリル (C21H31N305

405.49)99.5%以上を含むもの]

リ ジ ル エ ン ド ペプチダーゼ 白色の粉末又は塊.

Achl'Omobactel'H.毒菌の産生する菌体外毒素.分子量27500

Lーリシン塩酸塩 CrJII4N202・HCI [医薬品各条]

Lーリジン塩酸塩 Lーリシン犠酸塩 を見よ.

リスペリドン，定量用 C23H27FN402 [医薬品各条リス

ペリドンj ただし，定量するとき，換算した乾燥物に対し，

リスペリドン(C23H27FN40099.5%以上を含むもの]

リゾチーム塩酸塩用基質試液 基質試液，リゾチーム塩酸塩用

を見よ.

リドカイン，定量用 CI4H22N20 [医薬品各条リドカイ

ンJ] 

リトコール酸，薄層クロマトグラフィー用 C24H4003 白色

の結晶又は結晶性の粉末である.エタノール(95)，留学酸

(100)又はアセトンにやや溶けやすく，クロロホノレムに溶け

にくく，水にほとんど溶けない.融点:約186
0

C

純度試験類縁物質本品25mgをとり，クロロホルム/エ

タノーノレ(95)混液(9: 1)に溶かし，正確lこ25mLとする.こ

の液1.0mL!こクロロホルム/エタノ}ル(95)混液(9: 1)を加

えて疋確に100mLとする.この液1011Lにつきウルソデ

オキシコーノレ酸j の純度試験(4)を準用し，試験を行うとき，

Rrfl直約0.7の主スポット以外のスポットを認めない.

含量 98.0%. 定量j去本品を80
0

Cで4時間減庄乾燥(酸化

リン(V))し， その約0.5g告と精密に量り， 中平日エタノ}ノレ

40mL及び水20mLに溶かす.次にフェノールフタレイン試

液21痛を加え， O.lmo阻，水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)し，

終点近くで新たに煮沸して冷却した水100mLを加えて更に

濡定 (2.50)する.

O.lmolJL水酸化ナトリウム液1mL=37.66mgC24H4003 

1)トドリン海自主砲 CI7H21N03・HCI [医薬品各条]

リボフラピン C17H20N，106 [医薬品各条]

リボフラピンリン酸エステルナトリウム C17H20N4Na09P 

[医薬品各条]

リモニン，簿層クロマトグラフィー用 C2Gl王3008 S色の結

晶又は結晶性の粉末である.メタノール又は酢酸エチノレに溶

けにくく，水又はエタノーノレ(99.5)にほとんど熔けない.融

点:約290
0

C

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤f去により測定するとき，波数1759cm-
1
，

1709cm-1， 1166cm-1， 798cm-1及ひ。601cm-
1付近に吸収を認、

める.

純度試験類縁物質本品1mgを酢酸エチノレ1mUこ溶かし

た液111L!こっき策連解毒湯エキスj の確認、試験(2)を準

用し，試験を行うとき， Rrfi直約0.4の主スポット以外のスポ

ットを認めない.

リモネン CJOHw 無色澄明の液で特異な芳香があり，味はや

や苦い.

周折率 (2.45) n~: 1.472~ 1.474 

比重 (2.56) d~~ : 0.841 ~0.846 

融点 (2.60) 176~177"C 

純度試験類縁物質本品O.lgをヘキサン25mLに溶かし，

試料溶液とする.この波211Lにつき，次の条件でガスクロマ

トグラフィー (2.02)により試験を行う.各々のピーク面積

を自動積分法により測定し，面積百分率法によりリモネンの

最を求めるとき， 97.0%以上である.

操作条件

検出感度及び面積測定範囲以外の操作条件はユーカ

リ油j の定量法の操作条件を準用する.

検出感度:試料溶液1mLを量り，ヘキサンを加えて

100mLとする.この液211Lから得たリモネンのピー

ク高さがプルスケーノレの40~60% となるように調整

する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からリモネンの保持時

関の約3倍の範関

硫化アンモニウム試液 (NH4hS [K 8943，硫化アンモニウ

ム溶液(無色)， 1級] 遮光した小瓶に全満して保存する.

硫化水素 H2S 無色の有毒ガスで空気より重く，水に溶ける.

硫化鉄(ll)に希硫酸又は希塩酸を作用させて製する.希酸:a:

作用させるとき，硫化水素を発生するものであれば，硫化鉄

(ll)以外の硫化物を代用しでもよい.

硫化水素試液硫化水素の飽和溶液である.冷水に硫化水素を

通じて製する.

貯j去遮光した瓶にほとんど全満して冷暗所に保存する.

硫化鉄硫化鉄(ll) を見よ.

硫化鉄(II) FeS [K 8948，硫化水素発生局]

硫化ナトリウム硫化ナトリウム九水和物 を見よ.

硫化ナトリウム九水和物 Na2S・9H20 [K 8949，特級]

硫化ナトリウム試液硫化ナトリウム九水和物5gを水10mL.及

びグリセリン30mLの混液に溶かす.又は水酸化ナトリウム

5gを水30mL及びグリセリン90mLの混液に溶かし，その半

容量に冷時硫化水素を飽和し，それに残りの半容量を混和す
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る.遮光した瓶にほとんど全満して保存する.調製後3箇月

以内に用いる.

硫酸 H2S04 [K 8951，特級}

硫酸，希 硫酸5.7mLを水10mUこ注意しながら加え，冷後，

水を加えて100mLとする(10%).

硫酸，精製 硫酸をビーカーに入れ，白煙を生じるまで加熱し，

更に3分間注意して穏やかに加熱し，冷後，使用する.

硫酸，発煙 H2S04・nS03 [K8741，発煙硫酸，特級]

硫酸，硫酸塁色物用 あらかじめ，次の方法で含量を測定した

硫酸に注意して水を加え，硫酸(H2S04)94.5~95.5%に調整

する.保存中，水分を吸収して濃度が変わったときは新たに

製する.

定量法 硫酸約2gを共栓フラスコ中に速やかに精密に量り，

7.l<30mLを加え，冷後， lmollL水酸化ナトリウム液で滴定

(2.50) する(指示薬:ブ、ロモチモールブ、ルー試液2~3ì'商).

lmol/L水酸化ナトリウム液lmL=49.04mgH2S04 

硫酸試液， lmo虹J 硫酸60mLを水1000mL中にかき混ぜなが

ら徐々に加えた後，放冷する.

硫酸試液， 5mo阻d 硫酸300mLを水1000mL中にかき混ぜな

がら徐々に加えた後，放冷する.

硫酸・エタノール試液 硫酸3mLをエタノール(99.5)1000mL

中にかき混ぜながら徐々に加えた後，放冷する.

硫酸・水酸化ナトリウム試液 A液:硫酸120mLを水1000mL

中にかき混ぜながら徐々に加えた後，放冷する.

B液:水酸化ナトリウム88.0gを新たに煮沸して冷却した水

1000mLに溶かす.A液及びB液を等容量混ぜる.

硫酸・ヘキサン・メタノール試液 メタノール/ヘキサン混液

(3: 1)230mLに硫酸2mLを注意して加える.

硫酸・メタノール試液 メタノール40mUこ硫酸60mLを注意

しながら力Uえる.

硫酸・メタノール試液， 0.05mo阻d 硫酸3mLをメタノーノレ

1000mUこかき混ぜながら徐々に加えた後，放冷する.

硫酸・リン酸ニ水素ナトリウム試液 硫酸6.8mLを水500mL

に加え，これにリン酸二水素ナトリウム二水和物50gを溶か

し，水を加えて1000mLとする.

硫酸亙鉛硫酸亜鉛七水和物 を見よ.

硫酸亜鉛，容量分析用硫酸亜鉛七水和物 を見よ.

硫酸亜鉛七水和物 ZnS04・7H20 [K 8953，特級]

硫酸亜鉛試液 硫酸亜鉛七水和物10gを水に溶かし， 100mLと

する.

硫酸アトロビンアトロヒ。ン硫酸塩水和物 を見よ.

硫駿アトロピン，定量用 アトロヒ。ン硫酸塩水和物，定量用

を見よ.

硫酸アトロビン，薄情クロマトグラフィー用 アトロピン硫酸

塩水和物，薄層クロマトグラフィー用 を見よ.

硫酸4ーアミノ -N，Nージエチルアニリン 4ーアミノ N，N-
ジエチノレアニリン硫酸塩ー水和物 を見よ.

硫酸4ーアミノ -N，Nージエチルアニリン試液 4ーアミノ

N，N ジエチルアニリン硫酸塩試液 を見よ.

硫酸アルミニウムカリウム 硫酸カリウムアルミニウム十二水

和物を見よ.

硫酸アンモニウム (NHゐS04 [K 8960，特級]

硫酸アンモニウム緩衝液硫酸アンモニウム264gを水1000mL

に溶かし， 0.5mo抗 J硫酸試液1000mLを加えて振り混ぜ，ろ

過する.この液のpHは約1である.

硫酸アンモニウム鉄(11)六水平日物 FeS04(NHゐSo.，・ 6H20

[K8979，特級}

硫酸アンモニウム鉄 (m)十二水和物 FeNH4(SOゐ・ 12H20

[K8982，硫酸アンモニウム鉄(1II)・ 12水，特級1
E武器量アンモニウム鉄(m)試液 硫酸アンモニウム鉄(班)十二水

和物8gを水に溶かし， 100mLとする.

硫酸アンモニウム鉄(1II)試液，希 硫酸アンモニウム鉄(国)試

液2mUこlmol/L塩酸試液lmL及び水を加えて100mLとする.

硫酸アンモニウム鉄(阻)試液，酸性硫酸アンモニウム鉄(皿)

十二水和物20gを水に溶かし，硫酸9.4mLを加え，更に水を

加えて100mLとする.

硫酸カナマイシン カナマイシン硫酸塩 を見よ.

硫酸カリウム K2S04 [K 8962，特級]

硫酸カリウムアルミニウム十ニ水平日物 AlK(SOJ2・12H20

[K 8255，硫酸カリウムアルミニウム・ 127.1<，特級]

硫酸カリウム試液 硫酸カリウムIgを水に溶かし， 100mL<':: 

する.

硫酸キニジン キニジン硫酸塩水和物 を見よ.

硫酸キニーネ キニーネ硫酸塩水和物 を見よ.

硫酸試液 硫酸1容を水2容に注意しながら加え，水浴上で加

混しながら液の微赤色が消えずに残るまで過マンガン酸カリ

ウム試液を滴加する.

硫酸試液， 0.05mo阻， 0.5m口紅d硫酸試液100mLに水を加えて

1000mLとする.

硫酸試液， 0.25mo限d 硫酸15mLを水1000mL中にかき混ぜ

ながら徐々に加えた後，放冷する.

硫酸試液， 0.5mo阻， 硫酸30mLを水1000mL中にかき混ぜな

がら徐々に加えた後，放冷する.

硫酸試液， 2mo阻d 硫酸120mLを水1000mL中にかき混ぜな

がら徐々に加えた後，放冷する.

硫酸ジベカシン ジベカシン硫酸塩を見よ.

硫酸水素カリウム語fS04 [K 8972，特級]

硫酸水素テトラブチルアンモニウム テトラブチルアンモニウ

ム硫酸水素梅を見よ.

硫酸セリウム(N)四水和物 Ce(SOJ2・4H20 [K 8976，特

級]

硫酸第一鉄硫酸鉄(II)七水平日物 を見よ.

硫酸第一鉄試液硫酸鉄(II)試液を見よ.

硫酸第一鉄アンモニウム 硫酸アンモニウム鉄(II)六水和物

を見よ.

硫酸第二セリウムアンモニウム 硫酸四アンモニウムセリウム

(N)二水和物を見よ.

硫酸第二セリウムアンモニウム・リン酸試液 硫酸四アンモニ

ウムセリウム(N)・リン酸試液 を見よ.

硫酸第二セリウムアンモニウム試液 硫酸四アンモニウムセリ

ウム(N)試液を見よ.

硫酸第二鉄硫酸鉄(皿)n水和物を見よ.

硫酸第二鉄試液硫酸鉄(1II)試液を見よ.

硫酸第二鉄アンモニウム 硫酸アンモニウム鉄(阻)十二水和物

を見よ.

硫酸第二鉄アンモニウム試液 硫酸アンモニウム鉄(1II)試液

を見よ.
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硫酸第二鉄アンモニウム試液，希 硫酸アンモニウム鉄(殴)試

1夜，希を見よ.

硫酸塁色物用硫酸硫酸，硫酸皇色物用 を見よ.

硫酸鉄(1I)七水和物 FeSO"・7H20 [K 8978，特級]

硫酸鉄(1I)試液 硫酸鉄(Ir)七水和物8gを新たに煮沸して冷却

した水100mLに溶かす.照時製する.

硫酸鉄(m)n水和物 Fe2(SO")3・XH20 [K 8981，特級]

硫酸鉄(m)試液硫酸鉄(m)n水和物50gを過量の水に溶かし，

硫酸200mL及び水を加えて1000mLとする.

硫酸銅硫酸銅(1I)玉水和物を見よ.

硫酸銅，無水硫酸銅(II) を見よ.

硫酸銀試液硫酸銅(II)試液を見よ.

硫酸銅試液，アルカリ性硫酸銅(日)試液，アルカリ性 を見

よ.

硫酸銅・ピリジン試液硫酸銅(II)・ピリジン試液 を見よ.

硫酸銅(II ) CuSO.t [K 8984， 1級]

硫酸銅(日)五水和物 CUS04・5H20 [K 8983，特級]

硫酸銅(五)試液 硫酸銅(II)五水和物12.5gを水に溶かし，

100mLとする(0.5moνL).

硫酸銅(1I)試液，アルカリ性炭酸水素カリウム150g，炭酸

カリウム101.4g及び硫酸銅(Ir)五水和物6.93gを水に溶かし，

1000mLとする.

硫酸銅(1I)・ピt)ジン試液 硫酸鍋(II)五水和物4gを水90mL

に溶かし，ピリジン30mLを加える.用特製する.

硫酸ナトリウム硫酸ナトリウム十水和物 を見よ.

硫酸ナトリウム，無水 Na2S04 [K 8987，硫酸ナトリウム，

特級]

硫酸ナトリウム十水和物 Na2S04・10H20 [K 8986，特級]

硫酸ニッケルアンモニウム 硫酸ニッケノレ(II)アンモニウム六

71<手口物 を見よ.

硫駿ニッケル(1I)アンモニウム六水和物 (NHJ2Ni(SOぬ・

6H20 緑色の結晶又は結晶性の粉末である.

確認試験

( 1 ) 本品19をとり，水20mLに溶かし，試料j容液とする.

この液5mUこ嵐化バリウム試液1mLを加えるとき，白色の

沈殿を生じる.

(2) (1)の試料溶液5mUこ8molJL水酸化ナトリウム試液

5mLを加えるとき，緑色の沈殿を生じ，加熱するときアン

モニアを発生する.

(3) (1)の試料溶液5mUこアンモニア試液及びジメチルグ

リオキシム試液1mLを加えるとき，赤色の沈殿を生ずる.

含量 99.0%以上. 定量法本品約19を精密に量り，水

100mL及び塩化アンモニウム試液5mLを加えた後，

O.lmolιェチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

20mLを正確に加え， 50~600Ctこ加温した後，薄めたアンモ

ニア水(28)(1→2)10mLを加え， 0.1mol江Jエチレンジアミン

四酢酸二水素二ナトリウム液で滴定する(指示薬:ムレキシ

ド・塩化ナトリウム指示薬50mg). ただし， i商定の終点は，

I夜の緑色が青紫に変わるときとする.

0.1mollLエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

1mL 

=39.50mg (NHJ2Ni(SOJ2・6H20

硫酸パメタンパメタン硫酸塩を見よ.

硫酸ヒドラジニウム N2H6S04 [K 8992，特級]

硫酸ヒドラジニウム試液 硫酸ヒドラジニウム1.0gを水に溶か

して100mLとする.

硫酸ヒドラジン硫酸ヒドラジニウム を見よ.

硫駿ピンクリスチン ピンクリスチン硫酸境 を見よ.

硫酸ピンブラスチン ビンプラスチン硫酸塩 を見よ.

硫酸ベカナマイシンベカナマイシン硫酸塩 を見よ.

硫酸マグネシウム 硫酸マグ、ネシウム七水平日物 を見よ.

硫酸マグネシウム七水和物 MgS04・7H20 [K 8995，特級]

硫酸マグネシウム試液 硫酸マグネシウム七水和物12gを水に

溶かし， 100mLとする(0.5molJL).

硫酸4ーメチルアミノフェノール 4ーメチルアミノフェノー

ル硫酸塩を見よ.

硫酸pーメチルアミノフェノール 4ーメチルアミノフェノー

ル硫酸塩を見よ.

硫酸4ーメチルアミノフェノール試液 4ーメチルアミノフェ

ノーノレ硫酸塩試液 を見よ.

硫酸pーメチルアミノフェノール試液 4ーメチルアミノブエ

ノール硫酸塩試液 を見よ.

硫酸四アンモニウムセリウム (W)ニ水和物 Ce(SOJ2・

2(NHJ2S04・2H20 [K 8977，特級]

硫自費四アンモニウムセリウム(W)・リン自主試液 硫酸四アンモ

ニウムセリウム(N)二水和物O.lgを薄めたリン酸(4→5)に溶

かし， 100mLとする.

硫酸四アンモニウムセリウム(w)試液 硫酸四アンモニウムセ

リウム(N)二水車日物6.8gを薄めた硫酸(3→ 100)に溶かし，

100mLとする.

硫酸リチウム硫酸リチウムー水和物 を見よ.

硫酸リチウムー水和物 Li2S04・H20 [K8994，特級]

流動パラフィンパラフィン，流動 を見よ.

両性担体液. pH3~10用 ごくうすい黄色の液体.多種類の

分子からなる混合物で，緩衝能は0.35mmoν'pH'mL. ポリ

アクリルアミドゲ、ノレに混入し，電場をかけるとき， pH3~ 

10の範囲でpH勾配を形成するもの.

同性担体液. pH6~9用 ポリアクリルアミドグノレに混入し，

電場をかけるとき， pH6~9の範囲で、pH勾配を形成する，緩

衝能0.35mmol/pH. mLの液を，水で約20{音に薄めた，ほと

んど無色の液.

両性担体液. pH8~10.5用 ごくうすい黄色の液体.多種類の

分子からなる混合物で，緩衝能は0.35mmol/pH. mL. ポリ

アクリノレアミドゲルに混入し，電場をかけるとき， pH8~ 

10.5の範閣でpH勾記を形成するもの.

リンコフィリン，成分含量測定用 リンコフィリン，定量用

を見よ.

リンコフィリン，定量用 C22H28N204 リンコフィリン，薄

層クロマトグラフィー用.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E ::(245nm) : 473~502 [5mg，メタノー

ル/希酢酸混液(7: 3)， 500mLl.ただし，デシケーター(シ

リカゲ、ノレ)で24時間乾燥したもの.

純度試験類縁物質本品5mgをメタノール/希酢酸混液

(7: 3)100mLに溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正

確に最り，メタノーノレ/希酢酸混液(7: 3)を加えて正確に

100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液2011L

ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ…
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(2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面

積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のリンコフイ

リン以外のピークの合計面積は，標準溶液のリンコフィリン

のピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「チョ

ウトウコウJの定量I去の試験条件を準用する.

面積測定範閤:溶媒のピークの後からリンコブイリンの

保持時間の約4f音の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は fチョウトウコ

ウj の定量法のシステムの適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mL~正確に量り，メタノール

/希酢酸混液(7: 3)を加えて正確に20mLとする.こ

の液2011Lから得たリンコフィリンのピーク面積が，

標準溶液のリンコブイリンのピーク面積の3.5~6.5%

になることを確認、する.

リンコフィリン，薄層クロマトグラフィー用 C22H2SN204 

白色の結晶又は結晶性の粉末である.エタノール(99.5)又は

アセトンにやや溶けにくく，水にほとんど溶けない.融点:

205~209DC 

確認試験 本品のメタノール/希酢酸混液(7: 3)溶液(1→

100000)につき，紫外可視吸光度ìff~定法 (2.24) により吸収ス

ペクトルを測定するとき，波長242~246nmfこ吸収の極大を

示す.

純度試験類縁物質本品1.0mgをアセトン1mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液につき，薄層クロマトグラフイ}

(2.03)により試験を行う.試料溶液1011Lを薄層クロマトグ

ラフィー用シリカゲル(蛍光剤入り)そ用いて調製した薄題板

にスポットする.次に1ーブタノール/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， Rr 

値約0.5の主スポット以外のスポットを認、めない.

1)ン酸 HaP04 [K 9005， りん酸，特級1
1)ン酸・酢酸・ホウ酸緩衝液， pH2.0 リン酸6.77mL，酢酸

(100)5.72mL及びホウ酸6.18gを水に溶かし， 1000mLとす

る.この液に0.5mo阻J水酸化ナトリウム試液を加えてpH2.0

に調整する.

リン酸・硫酸ナトリウム緩衝液， pH2.3 然水硫酸ナトリウム

28.4gを水1000mLに溶かし，更にリン酸2.7mLを加える.

必要ならば2ーアミノエタノールを加えてpH2.3fこ調整する.

リン駿一水素カリウム リン酸水素二カリウム を見よ.

リン酸ー水素カリウム試液， 1mol/L，緩衝液用 リン酸水素

ニカリウム試液， 1mo班"緩衝液用 を見よ.

リン駿一水素カリウム・クエン酸緩衝液， pH5.3 リン酸水素

ニカリウム・クエン酸緩衝液， pH5.3 を見よ.

リン酸ー水素ナトリウム リン酸水素ニナトリウム十二水和物

を見よ.

リン酸ー水素ナトリウム，無水 リン酸水素二ナトリウム，無

水を見よ.

リン駿一水素ナトリウム，無水.pHiRIJ定用 リン酸水素二ナ

トリウム， pH測定用 を見よ.

リン費量一水素ナトリウム試液 リン酸水素二ナトリウム試液

を見よ.

リン酸ー水素ナトリウム試液. 0.05mo阻， リン酸水素二ナト

リウム試液， 0.05molι を免よ.

リン酸ー水素ナトリウム試液. 0.5mol/L リン酸水素ニナト

リウム試液， 0.5mol/L を見よ.

1)ン酸一水素ナトリウム・クエン酸緩衝液.pH4.5 リン酸水

素二ナトリウム・クエン酸緩衝液， pH4.5 を見よ.

リン酸一水素ナトリウム・クエン酸緩衝液.pH6.0 リン酸水

素二ナトリウム・クエン酸緩衝液， pH6.0 を見よ.

リン酸一水素ナトリウム・クエン酸場緩衝液.pH5.4 リン酸

水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液， pH5.4 を見よ.

リン酸趨緩衝液，サイコ成分含量測定用 リン酸塩緩衝液，サ

イコ定量用 を見よ.

リン菌室塩緩衝液，サイコ定量用 0.2mol/Lリン酸二水素カリ

ウム試液100mLに0.2moνL水酸化ナトリウム試液59mLを加

える.

リン酸塩緩衝液，パンクレアチン用 無水リン酸水素二ナトリ

ウム3.3g，リン酸二水素カリウム1.4g及び塩化ナトリウム

0.33gを水に溶かし， 100mLとする.

リン酸塩緩衝j夜，ブシ用 リン酸水素二ナトリウム十二水和物

19.3gを水3660mUこ溶かし， リン酸12.7gを加える.

リン自主i盆緩衝液，マイクロプレート洗浄用 リン酸二水素ナト

リウムニ水車日物0.62g，リン酸水素二ナトリウムナ二水平日物

9.48g.塩化ナトリウム52.6g，ポリソノレベート803.0g及び

ポリオキシエチレン(40)オクチルフェニルエーテノレ1.8gを水

に溶かし， 600mLとする.用時，この液1容に水9容を加え

る.

リン酸塩緩衝液. O.Olmol/L. pH6.8 リン酸二水素カリウム

1.36gを水900mLに溶かし， 0.2mol/L水酸化ナトリウム試液

を加えてpH6.8に調整した後，水を加えて1000mLとする.

リン酸塩緩衝液. 0.02mo阻'.pH3.0 リン酸二水素ナトリウ

ム二水和物3.1gを水1000mUこ溶かし，薄めたリン酸(1→

10)を用いてpH3.0に調整する.

リン酸塩緩衝液. 0.02mo阻'.pH3.5 リン酸二水素ナトリウ

ム二水和物3.1gを水1000mLに溶かし，薄めたリン酸(1→

10)を用いてpH3.5に調整する.

リン酸塩緩衝液. 0.02mo眠'. pH8.0 0.2moνLリン駿二水素

カリウム試液50mLに水300mLを加え，水酸化ナトリウム試

液でpH8.0fこ調整し，水を加えて500mLとする.

リン酸塩緩衝液. 0.03mo阻'.pH7.5 リン酸二水素カリウム

4.083g告と水800mLに溶かし， 0.2mo阻J水酸化ナトリウム試

液を加えてpH7.5に調繋した後，7Jcを加えて1000mLとする.

リン酸塩緩衝液. 0.05mo班'.pH3.5 0.05mo阻Jリン酸二水素

カリウム試液1000mUこ，薄めたリン酸(49→10000)を加え

てpH3.5に調整する.

リン酸塩緩衝液. 0.05mo阻'.pH6.0 緩衝液用0.2mo旺Jン

酸二水素カリウム試液50mLに0.2moνL水酸化ナトリウム試

液5.70mL.及ひ。水を加えて200mLとする.

リン酸塩緩衝液. 0.05mo阻'. pH7.0 リン酸水素ニカリウム

4.83g及びリン酸二水素カリウム3.02gを水1000mUこ溶かし，

リン酸又は水酸化カリウム試液を加えてpH7.0fこ調整する.

リン酸塩緩衝液. O.lmol/L. pH4.5 リン酸二水素カリウム

13.61gを水750mUこ溶かし，水酸化カリウム試液を加えて

pH4.5に調整した後，水を加えて1000mLとする.

リン酸梅緩衝液. O.lmo阻'.pH5.3 リン酸水素二ナトリウム
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十二水和物0.44g及びリン酸二水素カリウム 13.32gを水

750mLに溶かし，水酸化ナトリウム試液又はりン酸を加え

てpH5.3fこ調整した後，水を加えて1000mLとする.

リン酸塩緩衝液， O.lmol/L， pH6.8 リン酸二水素カリウム

6.4g及びリン酸水素二ナトリウム十二水平日物18.9gを水

750mLに溶かし，水酸化ナトリウム試液を加えてpH6.8に

誠整した後，水を加えて1000mLとする.

リン酸塩緩衝液， O.lmo旺" pH7.0 リン酸水素ニナトリウム

十二水平日物17.9gを水に溶かし， 500mLとした液に， リン酸

ニ水素カリウム6.8gを水に溶かし， 500mLとした液をpH7.0

になるまで加える(容量比約2:1). 

リン酸塩緩衝液， 0.1mo阻" pH8.0 無水リン畿水素二ナトリ

ウム13.2g及びリン酸二水素カリウム0.91gを水約750mUこ

溶かし， リン酸を加えてpH8.0fこ調整した後，水を加えて

1000mLとする.

リン酸樋緩衝液， O.lmol/L， pH8.0，抗生物質用 リン酸水素

ニカリウム 16.73g及びリン酸二水素カリウム0.523gを水

750mLに溶かし， リン酸を加えてpH8.0fこ調整した後，水

を加えて1000mLとする.

リン駿泡緩衝液， O.2mol/L， pH10.5 リン酸水素ニカリウム

34.8gを水750mLに溶かし， 8mol/L水酸化ナトリウム試液を

加えてpHI0.5に調整した後，水を加えて1000mLとする.

リン駿塩緩衝液， 1I15mo阻" pH5.6 リン酸二水素カリウム

9.07g:a:水約750mUこ溶かし，水酸化カリウム試液を加えて

pH5.6fこ調整した後，水を加えて1000mLとする.

リン酸塩緩衝液， pH3.0 リン酸二水素カリウム136gを水に

溶かし， 1000mLとする.この液にリン酸在i商加し， pH3.0 

に調整する.

リン酸塩緩衝液， pH3.1 リン畿二水素カリウム136.1gを水

500mLに溶かし， リン酸6.3mL:a:加えた後，水を加えて

1000mLとする.

リン酸塩緩衝液， pH5.9 リン酸ニ水素カリウム6.8gを水

800mUこ溶かし，薄めた水酸化カリウム試液u→10)を加え

てpH5.9fこ調整した後，水を加えて1000mLとする.

リン酸塩緩衝液， pH6.0 リン酸二水素カリウム8.63g及び無

水リン酸水素二ナトリウム1.37gを水750mUこ溶かし，水酸

化ナトリウム試液又は薄めたリン酸u→15)を加えてpH6.0

に調整した後， 7Jくを加えて1000mLにする.

リン酸塩緩衝液， pH6.2 リン駿二水素カリウム9.08gを水

1000mLfこ溶かす.この液800mLfこ，無水リン殺水素二ナ

トリウム9.46gを水1000mLに溶かした液200mLを加える.

必要ならば，更にいずれかの液を加えてpH6.2に調整する.

リン酸塩緩衝液， pH6.5 緩衝液用0.2molιリン酸二水素カリ

ウム試液50mLに0.2moνL水酸化ナトリウム液15.20mL及ひや

水を加えて200mLとする.

リン酸塩緩衝液， pH6.5，抗生物質用 リン酸水素二ナトリウ

ム十二水和物10.5g及びリン酸二水素カリウム5.8g:a:水

750mLに溶かし，水酸化ナトリウム試液を加えてpH6.5に

調整した後，水を加えて1000mLとする.

1)ン酸塩緩衝液， pH6.8 リン酸二水素カリウム3.40g及び無

水リン酸水素二ナトリウム3.55gを水に溶かし， 1000mLと

する.

リン酸塩緩衝液， pH7.0 緩衝液用0.2mo阻Jリン酸二水素カリ

ウム試液50mLに0.2mol/L水酸化ナトリウム試液29.54mL及

び水を加えて200mLとする.

リン酸塩緩衝液， pH7.2 緩衝液用0.2molιリン酸二水素カリ

ウム試液50mUこ0.2mollL水酸化ナトリウム試液34.7mL及

び水を加えて200mLとする.

リン酸趨緩衝液， pH7.4 緩衝液用0.2molιリン酸二水素カリ

ウム試液50mUこ0.2moνL水酸化ナトリウム試液39.50mL及

び水を加えて200mLとする.

リン酸塩緩衝液， pH8.0 緩衝液用0.2mollLリン酸二水素カリ

ウム試液50mLfこ0.2molι水酸化ナトリウム試液晶.1mL及

び水在加えて200mLとする.

1)ン酸塩緩衝液， pH12 無水リン酸水素二ナトリウム5.44g

をとり，水酸化ナトリウム試液36.5mL告と加えた後，水約

40mLを加えてよく振り混ぜて溶かし，水:a:加えて100mLと

する

リン酸塩緩衝液・梅化ナトリウム試液， O.Olmo阻" pH7.4 

リン酸水素二ナトリウム十二水和物2.93g，リン酸二水素カ

リウム0.25g及び塩化ナトリウム9gを水に溶かし， 1000mL 

とする.

1)ン酸塩緩衝塩化ナトリウム試液塩化ナトリウム8.0g，塩化

カリウム0.2g，リン酸水素二ナトリウム十二水平日物2.9g及び

リン酸ニ水素カリウム0.2gに71<を加えて溶かし， 1000mLと

する.

リン酸樋試j夜 リン酸水素ニカリウム2.0g及びリン酸二水素カ

リウム8.0gを水に溶かし， 1000mLとする.

リン酸コヂイン，定量用 コデインリン酸塩水和物，定量用

を見よ.

リン酸三ナトリウム十ニ水和物 Na3P04・12H20 [K 9012， 

りん酸三ナトリウム・ 12水，特級]

リン酸ジヒドロコデイン，定量用 ジヒドロコデインリン酸塩，

定量用を見よ.

リン酸水素アンモニウムナトリウム リン酸水素アンモニウム

ナトリウム四水和物 を見よ.

リン酸水素アンモニウムナトリウム四水和物 NaNHAP04・

4H20 [K 9013， りん駿水素アンモニウムナトリウム四水

和物，特級]

リン酸水素ニアンモニウム (NHJ2HP04 [].王 9016，りん酸

水素二アンモニウム，特級]

リン酸水素ニカリウム I~HP04 [K 9017， りん酸水素二カ

リウム，特級1
1)ン酸水素ニカリウム試液， lmo悶"緩衝液用 リン酸水素

ニカリウム174.18gを水に溶かし， 1000mLとする.

リン酸水素ニカリウム・クエン酸緩衝液， pH5.3 緩衝液用

1mo征 Jリン酸水素二カリウム試液100mUこ緩衝液用lmollL

クエン酸試液38mL及び水を加えて200mLとする.

リン酸水素ニナトリウム， pHiHIJ定用 NailiP04 [K 9020， 

りん酸水素二ナトリウム， pH標準液用]

リン酸水素ニナトリウム，無水 Na2HP04 [K 9020， りん酸

水素二ナトリウム，特級]

リン酸水素ニナトリウム十二水和物 NailiPO"・12H20 [K 

9019， りん酸水素二ナトリウム・ 12水，特級]

リン酸水素ニナトリウム試液 リン酸水素二ナトリウム十二水

平日物12gを水に溶かし， 100mLとする(0.3mo阻ふ

リン酸水素ニナトリウム試液， 0.05mol/L 無水リン酸水素二

ナトリウム7.098gを水に溶かし， 1000mLとする.

3 0132 
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リン酸水素ニナトリウム試液. 0.5mo阻， 無水リン駿水素二

ナトリウム70.982gを水に溶かし， 1000mLとする.

リン酸水素ニナトリウム・クヱン酸緩衝液. 0.05moIIL. 

pH6.0 0.05moIILリン酸水素二ナトリウム試液1000mUこ，

クエン酸ー水和物5.25gを7J<に溶かして1000mLとした液を

加え， pH6.0に調整する.

リン酸水素ニナトリウム冨クエン酸緩衝液. pH3.0 リン酸水

素二ナトリウム十二水和物35.8gを水に溶かし， 500mLとす

る.この液に，クエン酸ー水和物42.0gを水に溶かして

2000mLとした液を， pH3.0になるまで加える.

リン酸水素ニナトリウム・クエン酸緩衝液. pH4.5 クエン酸

一水和物21.02gを水に溶かし， 1000mLとする.この液に，

リン酸水素ニナトリウム十二水平日物35.82gを水に溶かして

1000mLとした液をpH4.5になるまで力日える.

リン酸水素ニナトリウム・クエン酸緩衝液. pH5.0 無水リン

西空水素二ナトリウム7.1gを水に溶かし， 1000mLとする.こ

の液にクエン酸-7MI日物5.25gを水に溶かして1000mLとし

た液を加えてpH5.0に調整する.

リン酸水素ニナトリウム・クエン酸緩衝液. pH5.4 クエン酸

一水和物1.05g及びリン酸水素二ナトリウム十二水平日物2.92g

を水200mUこ溶かし，必要ならばリン酸又は水酸化ナトリ

ウム試液を加えてpH5.4!こ調整する.

リン酸水素ニナトリウム・クヱン酸緩衝液. pH6.0 リン酸水

素二ナトリウム十二水平日物71.6gを水に溶かし， 1000mLと

する.この液に，クエン酸ー水和物21.0gを水に溶かして

1000mLとした液をpH6.0になるまで加える(容量比約63: 

37). 

1)ン酸水素ニナトリウム・クエン酸緩衝液. pH7.2 無水リン

酸水素二ナトリウム7.1gを水に溶かし， 1000mLとする.こ

の液に，クエン酸ー水和物5.3gを水に溶かして1000mLとし

た液を加えてpH7.2に調整する.

リン酸水素ニナトリウム・クエン酸緩衝液. pH7.5 

0.05mol江Jリン酸水素二ナトリウム試液1000mLに，クエン

毅一水和物5.25gを水に溶かして1000mLとした液を加えて

pH7.5に調整する.

リン酸水素ニナトリウム・クエン酸緩衝液，ペニシ 1)ウム由来

βーガラクトシダーゼ用. pH4.5 リン酸水素二ナトリウム

ナ二水平日物71.6gを水に溶かし， 1000mLとする.この液に，

クエン酸ー水和物21.0gを水に溶かして1000mLとした液を

pH4.5になるまで加える(容積比約44:56). 

リン酸水素ニナトリウム・クエン酸塩緩衝液. pH3.0 リン酸

水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液， pH3.0 を見よ.

1)ン酸水素ニナトリウム・クエン酸塩緩衝液. pH5.4 リン酸

水素ニナトリウム・クエン酸緩衝液， pH5.4 を見よ.

リン酸テトラブチルアンモニウム テトラブ?チルアンモニウム

リン酸二水素塩を見よ.

リン酸トリス (4-tーブチルフェニル) [(CH3hcCGH40]aPO 

白色の結品又は結晶性の粉末である.

融点 (2.60) 100~ 1040C 

リン酸ナトリウム リン酸三ナトリウム十二水和物 を見よ.

リン酸ナトリウム緩衝液. O.lmoIIL. pH7.0 リン酸水素二ナ

トリウム十二水和物17.9gを水に溶かし， 500mLとした液に，

リン酸二水素ナトリウム二水和物7.8gを水に溶かし，

500mLとしたi夜をpH7.0になるまで加える.

リン酸ナトリウム試液 無水リン酸水素二ナトリウム5.68g及

びリン畿二水素ナトリウム二水平日物6.24gを水に溶かし，

1000mLとする.

リン酸ニ水素アンモニウム NHA2P04 [K 9006. りん酸二

水素アンモニウム，特級]

リン酸ニ水素アンモニウム試液. 0.02moIIL リン酸二水素ア

ンモニウム2.30gを水にi容かし， 1000mLとする.

リン酸ニ水素カリウム KH2P04 [K 9007， りん酸二水素カ

リウム，特級]

リン駿ニ水素カリウム. pHjl!IJ定用 Iili2P04 [K 9007， りん

酸二水素カリウム， pH標準液用]

リン酸ニ水素カリウム試液. O.OlmoIIL. pH4.0 リン酸二水

素カリウム1.4gを水1000mLに溶かし， リン酸を加えて

pH4.0!こ調整する.

リン畿二水素カリウム試液. 0.02moIIL リン酸ニ水素カリウ

ム2.72gを水に溶かし， 1000mLとする.

リン酸ニ水素カリウム試液. 0.05mo阻， リン酸二水素カリウ

ム6.80gを水に溶かし， 1000mLとする.

リン酸ニ水素カリウム試液. 0.05moIIL. pH3.0 0.05mollLリ

ン酸ニ水素カリウム試液にリン酸を加えてpH3.0!こ調整する.

リン酸ニ水素カリウム試液. 0.05mo虹'. pH4.7 リン酸二水

素カリウム6.80gを水900mLに溶かし，希水富変化ナトリウム

試液でpHを正確に4川こ調整し，水を加えて1000mLとする.

リン酸ニ水素カリウム試液. O.lmo班d リン酸二水素カリウ

ム13.61gを水に溶かし， 1000mLとする.

リン酸ニ水素カリウム試液. O.lmoIIL. pH2.0 リン酸二水素

カリウム13.6gを水に溶かし， 1000mLとする.この液にリ

ン酸を加えてpH2.0!こ調整する.

リン酸ニ水素カリウム試液. 0.25moIIL. pH3.5 リン酸二水

素カリウム34gを水900mLに溶かし， リン酸を加えてpH3.5

に調整した後，水を加えて1000mLとする.

リン酸ニ水素カリウム試液. 0.2mo虹d リン酸二水素カリウ

ム27.22gを水に溶かし， 1000mLとする.

リン酸ニ水素カリウム試液. 0.2mo阻'.緩衝液用 pH測定用

リン酸二水素カリウム27.218gを水に溶かし， 1000mLとす

る.

リン酸ニ水素カリウム試液. 0.33mo阻d リン酸二水素カリウ

ム4.491gを水に溶かし， 100mLとする.

リン酸ニ水素ナトリウム リン酸二水素ナトリウム二水平日物

を見よ.

リン酸ニ水素ナトリウム，無水 NaH2P04 白色の粉末又は

結晶性の粉末で，水に溶けやすく，エタノール(99.5)!こ極め

て溶けにくい.吸湿性がある.

本品の水溶液は，酸性である.

リン酸ニ水素ナトリウム二水和物 NaH2P04・2H20 [K 

9009， りん酸二水素ナトリウム二水平日物，特級]

リン酸ニ水素ナトリウム試液. 0.05moIIL リン西空二水素ナト

リウム二7J<和物7.80gを水に溶かし， 1000mLとする.

リン駿ニ水素ナトリウム試液. 0.05moIIL. pH2.6 リン酸ニ

水素ナトリウム二水平日物7.80gを水900mLに溶かし， リン酸

を加えてpH2.6に調整し，水を加えて1000mLとする.

リン酸ニ水素ナトリウム試液. 0.05mo阻'. pH3.0 リン酸二

水素ナトリウム二水和物3.45gを水500mLに溶かし， リン酸

2.45gを水で500mLとした液を加え， pH3.0に調整する.
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リン酸ニ水素ナトリウム試液， O.lmo班 4 リン酸二水素ナト

リウム二水和物7.80gを水450mLに溶かし，水酸化ナトリウ

ム試液でpHを正確に5.81こ調整し，水を加えて500mLとす

る.

リン酸ニ水素ナトリウム試液， O.lmo班J，pH3.0 リン酸二水

素ナトリウム二水和物15.60gを水900mLに溶かし， リン西空

を加えてpH3.0に調整し，水を加えて1000mLとする.

1)ン酸二水素ナトリウム試液， 2mo医 d リン酸二水素ナトリ

ウムニ水和物312.02gを水に溶かし， 1000mLとする.

リン畿二水素ナトリウム試液， pH2.2 リン酸二水素ナトリウ

ム二水和物1.56gを水800mLIこ溶かし， リン酸を加えて

pH2.21こ調整した後，水を加えて1000mLとする.

リン酸ニ水素ナトリウム試液， pH2.5 リン酸二水素ナトリウ

ム二水和物2.7gを水1000mLに溶かし， リン酸を加えて

pH2.5に調整する.

リン酸リボフラピンナトリウム リボフラビンリン酸エステノレ

ナトリウム を見よ.

1)ンタングステン酸 リンタングステン酸n水和物 を見よ.

リンタングステン酸n水平日物 P205・24WOa・XH20 白色~

帯黄緑色の結晶又は結晶性の粉末である.

確認試験本品の水溶液U→10)5mLに，酸性塩化スズ(日)

試液1mLを加え，加熱するとき，青色の沈殿を生じる.

リンタングステン酸試液 リンタング、ステン酸n水平日物19を水

に溶かし， 100mLとする.

リンモリブデン酸 リンモリブ、デン酸n水和物 を見よ.

リンモリフ、デン磁n7l<和物 P20o・24MoOa・XH20 黄色の結

晶又は結晶伎の粉末である.

確認試験

( 1 ) 本品の水溶液U→10)IOmLに，アンモニア試液0.5mL

在加えるとき，黄色の沈殿を生じ，アンモニア試液2mLを

加えるとき，沈殿は溶ける.更に硝酸U→2)5mLを加えると

き，黄色の沈殿を生じる.

(2) 本品の水溶液(1→10)5mLに，アンモニア試液1mL及

びマグネシア試液1mLを加えるとき，白色の沈殿を生じる.

ルテオリン，薄層クロマトグラフィー用 C15H1006 淡黄色

~黄褐色の結晶伎の粉末である.メタノーノレ又はエタノール

(99.5)に溶けにくく，水にほとんど溶けない.融点:約

3lO"C(分解).

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノーノレ1mLに溶かし

た液l011LにつきキクカJの確認、試験を準用し，試験を

行うとき， Rrfl直約0.7の主スポット以外のスポットを認めな

し¥

レイン，薄層クロマトグラフィー用 CloHsOa 黄色の粉末で

ある.アセトンに極めて溶けにくく，水，メタノール又はエ

タノール(99.5)にほとんど溶けない.融点:約3200C(分解).

確認試験 本品のメタノ~)レ溶液(3→500000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定する

とき，波長228~232nm ， 255~259nm及び429~433nmlこ

吸収の極大を示す.

純度試験類縁物質本品1.0mgをアセトン10mLに溶かし

た液211Lにつき大黄甘草湯エキスj の確認、試験(I)を準

用し，試験を行うとき， Rrfi直約0.3の主スポット以外のスポ

ットを認、めない.

レザズリン C12HuNNa04 帯褐紫色の結晶性粉末で，水に溶

けて紫色を呈する.

強熱残分 (2.44) 28.5%以下Ug).

レジブフォゲニン，成分含量測定用 レジブフォゲニン，定量

尽を見よ.

レジブフオゲニン，定量用 C剖H3204・XH20 白色の結晶性

の粉末で，においはない.

吸光度 (2.24) E::
n
(300nm): 131~145(10mg，メタノー

ル， 250mL).ただし，デシケーター(シリカグノレ)で24待問

乾燥したもの.

純度試験類縁物質本品40mgを精密に量り，以下定量用

ブファリンの純度試験を準用する.

含量 98.0%以上. 定量法本品をデシケーター(シリカ

ゲ、ノレ)で24時間乾燥し，その約10mgを精密に最り，メタノー

ノレを加えて溶かし，正確に10mLとし，試料溶液とする.こ

の液2011Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィ-

(2.01)により試験を行う.各々のピーク面積を自動積分法

により測定し，商積否分率法によりレジブフォゲニンの量を

求める.

操作条件

検出器:紫外吸光光度計G則定波長:300nm) 

カラム:内径4~6mm，長さ 15~30cmのステンレス管

に5~1011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシ

ノレシリノレ化シリカゲノレを充てんする.

カラム温度:400C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(1: 1) 

流量:レジブ、フォゲニンの保持待聞が約9分になるよう

に調整する.

カラムの選定:本品，定量用ブファリン及び定量用シノ

ブファギン10mgずつをメタノールに溶かして200mL

とする.この液2011Llこっき，上記の条件で操作する

とき，ブファリン，シノブファギン，レジブフォゲ、ニ

ンの)1頃に溶出し，それぞれのピークが完全に分離する

ものを用いる.

検出感度:試料溶液1mLを正確に量り，メタノーノレを

加えて支確に100mLとし，襟準溶液(I)とする.この

溶液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に

20mLとし，標準溶液(幼とする.標準溶液(2)2011Lか

ら得たレジブ、ブオゲニンのピーク面積が自動積分法に

より測定されるように調整する.また，標準溶液

(I)2011Lから得たレジブブオゲニンのピーク高さがプ

ルスケールの20%前後となるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からレジブFフォゲニン

の保持時間の約2倍の範囲

レジブフォゲニン，薄層ク口マトグラフィー用 C24H3204・

XH20 白色の結晶性の粉末で，においはない.メタノール

又はアセトンに溶けやすい.

純度試験類縁物質本品5.0mglこアセトン5mLを正確に加

えて溶かした液511Lにつきセンソj の確認試験を準用し，

試験を行うとき， Rrfi直約0.4の主スポット以外のスポットを

認めない.

レソルシノール CoH4(OH)2 [K 9032，特級}

レソルシノール試液 レソルシノールO.lgを塩酸10mLlこ溶か

す，用特製する.

レソルシノール・硫酸試液 レソルシノーノレO.lgを薄めた硫酸
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(1→10)10mLに溶かす.

レゾルシン レソノレシノーノレ を見よ.

レゾルシン試液 レソルシノール試液 を見よ.

レゾルシン硫酸試液 レソルシノール・硫酸試液 を見よ.

レバミピド，定量用 C19HloClN204 [医薬品各条レパミ

ピドJただし，乾燥したものを定量するとき，レバミピド

(C19HIOCIN20V99.5%以上を含むもの]

レパロルファン酒石酸i盆，定量照 C19H2oNO・CAaOa [医

薬品各条レパロルファン溺石酸塩j ただし，乾燥したも

のを定量するとき，レパロルファン酒石酸塩(C19H2oNO・

CAaOa)99.0%以上を含むもの]

レボチロキシンナトリウム レボチロキシンナトリウム水和物

を見よ.

レボチロキシンナトリウム，薄層クロマトグラフィ一期 レボ

チロキシンナトリウム水平日物，薄層クロマトグラフィー用

を見よ.

レボチ口キシンナトリウム水和物 CloH1014NNa04・XH20

[医薬品各条}

レボチロキシンナトリウム水和物，簿漕クロマトグラフィー用

CloH1014NNa04・XH20 [医薬品各条レボチロキシンナ

トリウム水和物j ただしレボチロキシンナトリウム水和

物j の純度試験(3)を準用し，試験を行うとき，Rr値約0.26

の主スポット以外のスポットを認めないもの]

Lーロイシン CaH13N02 [医薬品各条]

Lーロイシン，定量舟 CaH13N02 [医薬品各条 rLーロイシ

ンj ただし，乾燥したものを定量するとき， Lーロイシン

(CaH13NOθ99.0%以上を含むもの]

ロガニン，成分含量測定用 ロガニン，定量用 を見よ.

ロガニン，定量用 ロガニン，薄層クロマトグラフィー用.た

だし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E ::(235nm) : 275~303(デシケーター(シ

リカゲル)で24時間乾燥後， 5mg，メタノーノレ， 500mL). 

純度試験類縁物質本品2mgを移動相5mLfこ溶かし，試

料溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動拐を加えて

正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液10pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラブ

ィー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピ}

ク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のロガニ

ン以外のピークの合計面積は，標準溶液のロガニンのピーク

面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動中目及び流量は「牛車

腎気丸エキスJの定量法(1)の試験条件を準用する.

面積測定範囲:ロガニンの保持時間の約3倍の範医

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は「牛車腎気丸エ

キスj の定量法(1)のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動本目を力日

えて亙確に20mLとする.この液10pLから得たロガ

ニンのピーク面積が，標準溶液のロガニンのピーク面

積の3.5~6.5%になることを確認する.

口ガニン，薄層クロマトグラフイ一周 C17H2GOlO 白色の結

晶又は結晶性の粉末である.7.kにやや溶けやすく，メタノー

ルにやや溶けにくく，エタノール(99.5)に極めて溶けにくい.

融点:221~2270C 

純度試験類縁物質本品1.0mgをメタノール2mLに溶かし

た液10pLにつきサンシュユj の確認試験を準用し，試

験を行うとき， Rrfi直約0.4の主スポット以外のスポットを認

めない.

ロキサチジン酢酸エステル塩酸!fii¥ C19H2SN204・HCl [医薬

品各条]

口ーズベンガル生薬の微生物限度試験法 (5.02) を見よ.

ロ…ズベンガル試液 生薬の微生物限度試験法 (5.ω〉 を見

よ.

口スマリン酸，成分含量iR11定期 ロスマリン酸，定量用 を見

よ.

ロスマリン費量，定量用 ロスマリン酸，薄層クロマトグラフイ

一用.ただし，次の試験に適合するもの.

吸光度 (2.24) E:ニ(325nm): 502 ~ 534(5mg ，水，

500mL). 

純度試験類縁物質本操作は，遮光した容器を用いて行う.

本品5mgを移動持20mLfこ溶かし，試料溶液とする.この液

1mLを正確に量り，移動中日;を加えて正確に50mLとし，標準

溶液とする.試料溶液及び標準溶液10pL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

う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測

定するとき，試料溶液のロスマリン酸以外のピークの合計面

積は，標準溶液のロスマリン酸のピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(iJlU定波長240nm)

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ5pm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:400C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(800:200 : 

1) 

流量:ロスマリン酸の保持時聞が約14分になるように

調整する.

面積測定範囲:ロスマリン酸の保持時間の約4倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動棺を加

えて正確に20mLとする.この液10pLから得られた

ロスマリン酸のピーク面積が，標準溶液10pLから得

たロスマリン酸のピーク面積の3.5~6.5%になること

を確認する.

システムの性能:標準溶液10pLにつき，上記の条件で

操作するとき，ロスマリン酸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10pLfこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ロスマリン酸のピーク面

積の相対標準偏差は1.5%以下である.

ロスマリン酸，薄層クロマトグラフイー用 ClsH160S 白色

~微黄色の結晶又は結晶性の粉末である.エタノール(99.5)

に溶けやすく，水に溶けにくい.融点:約170
0
C(分解).

確認試験本品の水溶液(1→100000)につき，紫外可視吸光

度測定法 (2.24)により吸収スベクトルを測定するとき，波

長215~219nm及び322~326nmlこ吸収の極大を示す.

3 01:35 
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純度試験類縁物質本操作は，遮光した容器を用いて行う.

本品10mgをエタノ}ノレ(99.5)2mUこ溶かし，試料溶液とす

る.この液1mLを正確に量り，エタノール(99.5)を加えて正

確に50mLとし標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

lO11Uこっき半夏厚朴湯エキスj の確認試験(2)を準用し

て試験を行うとき，試料溶液から得たRrfi直約0.5の主スポッ

ト以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くな

し¥

ロック・リンゲル試液

塩化ナトリウム 9.0g 

塩化カリウム 0.42g 

塩化カルシウム二水和物 0.24g 

塩化マグネシウム六水和物 0.2g 

炭酸水素ナトリウム 0.5g 

ブドウ糖 0.5g 

硬質フラスコで新たに蒸留した水 適量

全量 1000mL 

用時製する.ただし，ブドウ糖，炭酸水素ナトリウム以外

の成分は濃厚な原液として冷所に保存し，周目寺薄めて用いて

もよい.

ロパスタチン C24H3sOo 白色の結晶又は結晶性の粉末であ

る.アセトニトリル又はメタノールにやや溶けやすく，エタ

ノール(99.5)にやや溶けにくく，水にほとんど漆けない.

旋光度 (2.49)α)~ : +325~十 3400(乾燥物に換算した

もの50mg，アセトニトリル， 10mL， 100mm). 

乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(Ig，減圧・ 0.67kPa以下， 60
o
C， 

3時間).

ワセリン [医薬品各条黄色ワセリンj 又は「白色ワセリ

ンJ] 

ワルファリンカリウム，定量用 C19HloKO" [医薬品各条，

「ヲノレファリンカリウムj ただし，乾燥したものを定量する

とき，ワルファリンカリウム(C19HloKOJ99.0%以上を含む

もの]

3 0 J.:3 (j 


