
1 アカメガシワ

1 アカメガシワ
2 Mallotus Bark 

3 MALLOTI CORTEX 

4 本品はアカメガシヲ Jl!Iallotllsjaponiclls Mueller 

5 Argoviensis (Ellphol'biaceae)の樹皮である.

6 生薬の性状 本品は板状又は半管状の皮片で，厚さ 1~3mm，

7 外面は帯緑灰色~帯褐灰色で，灰白色~褐色の皮呂が哲学をな

8 し，縦しま状の模様として認められる.内面は淡黄褐色~灰

9 褐色で多数の縦線を認めるが，平滑である.折りやすく，切

10 商はやや繊維性である.

11 本品はわずかににおいがあり，味はやや普く，わずかに収

12 れん{生である.

13 確認試験本品の粉末0.5gにメタノール10mLを加え，水浴上

14 で5分間加混し，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に薄層

15 クロマトグラフィー用ベルゲニン1mgをメタノーノレ1mLに

16 浴かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマト

17 グラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶

18 夜10pLずつを薄属クロマトグラフィー用シリカグル(蛍光剤

19 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

20 チル/エタノール(95)/水混液(100: 17 : 13)を展開溶媒と

21 して約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線

路 (主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た数僧のス

23 ポットのうちRrfl直0.5付近の1個のスポットは，標準溶液か

24 ら得た階青色のスポットと色務及びRr/I直が等しい.
25 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

26 灰分 (5.01) 12.0%以下.

27 酸不湾性灰分 (5.01) 2.5%以下.

28 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 11.0%以上.

29 貯法雰器密閉容器.

6 0001 



1 アセンヤク

1 アセンヤク
2 Gambir 

3 GAMBIR 

4 阿仙薬

5 ガンビール

6 本品はUncaaagambIl' Roxburgh (Rllbiaceae)の薬及び若

7 校から得た水製乾燥エキスである.

8 生薬の性状 本品は褐色~暗褐色の砕きやすい塊で，内部の色

9 は淡褐色を呈する.

10 本品はわずかににおいがあり，味は極めて渋く苦い.

11 確認試験

12 (1 ) 本品の粉末0.2gに水10mLを加え，水浴中で侍々振り

13 混ぜながら5分間加湿した後，ろ過し，冷後，ろ液にゼラチ

14 ン試液2~3滴を加えるとき. ii夜は白濁するか又は白色の沈

15 殿を生じる.

16 (2) 本品の粉末O.lgに希エタノール20mLを加え. 2分間

17 振り混ぜた後，ろ過し，ろ液1mLに希エタノーノレ9mLを加

18 えた液1mLにパニリン・塩酸試液1mLを加えるとき，液は

19 淡赤色~赤褐色を呈する.

20 灰分 (5.01) 6.0%以下.

21 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

22 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 70.0%以上.

23 貯法容器密間容器.
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1 アセンヤク末

1 アセンヤク末
2 Powdered Gambir 

3 GAMBIR PULVERATUM 

4 阿仙薬末

5 ガンピール末

6 本品は fアセンヤクjを粉末としたものである.

7 生薬の性状 本品は赤禍色~暗褐色を呈し，わずかににおいが

8 あり，味は極めて渋く苦い.

9 本品をオリフ1由又は流動パラフィンに浸して鏡検 (5.01)
10 するとき，針状結晶の塊又は黄褐色~赤褐色の有角性の破片

11 からなり，表皮組織及び厚膜化した毛を認める.

12 確認試験

13 (1 ) 本品0.2gに水10mLを加え，水浴中で時々振り混ぜな

14 がら5分間加湿した後，ろ過し，冷後，ろ液にゼラチン試液

15 2~3ìl荷を加えるとき，液は白濁するか又は白色の沈殿を生

16 じる.

17 (2) 本品O.lgに希エタノール20mLを加え， 2分間振り混

18 ぜた後，ろ過し，ろ液1mLに希エタノーノレ9mLを加えた液

19 1mUこパニリン・塩酸試液1mLを加えるとき，液は淡赤色

20 赤褐色を呈する.

21 灰分 (5.01) 6.0%以下.

22 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

23 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 70.0%以上.

24 貯法容器密閉容器.
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1 アヘン・トコン散

1 アヘン"トコン散
2 Opium Ipecac Powdel' 

3 ドーフル散

4 本品は定量するとき，モルヒネ(CI7HIDN03: 285.34)0.90 

5 ~1.10%を含む.

6 製法

アヘン末 100g 
トコン末 100g 
デンプン又は適当な賦形剤 適量

全量 1000g 

7 以上をとり，散剤の製法により製する.本品には f手L~清水

8 和物jを加えない.

9 性状本品は淡褐色の粉末である.

10 確認試験

11 (1 ) 本品19をとり fアヘン末jの篠認試験(1)を準用する.

12 (2) 本品19をとり fアヘン末Jの確認試験(2)を準用する.

13 (3) 本品3gに塩酸5mLを加え，しばしば振り混ぜ 1時間

14 放置した後，蒸発皿にろ過し，ろ液にサラシ粉5mgを加える

15 とき，その局辺はだいだい色を呈する(エメチン).

16 定量法 本品約50gを精密に量り，共栓フラスコに入れ，希エ

17 タノール250mLを加え， 400Cの水浴中で1時聞かき混ぜた後，

18 ガラスろ過器(G3)を用いてろ過する.ろ過器上の残留物を先

19 の共栓フラスコに移し，希エタノール50mL告と加え， 400Cの

20 水浴中で10分間かき混ぜた後，先のガラスろ過器を用いて

21 ろ過し，希エタノール50mLずつを用い，更に3由この操作

22 を繰り返す.全ろ液を乳鉢に合わせ，水浴上で蒸発乾回し，

23 残留物にエタノーノレ(99.5) 10mLを加え，再び蒸発乾因する.

24 冷後，正確に水10mLを加えてよくすり混ぜ，水酸化カルシ

25 ウム2g及び正確に水40mLを加えて20分間かき混ぜた後，ろ

26 過する.ろ液30mUこ硫酸マグネシウム七水和物O.lgを加え，

27 1分間振り混ぜ，水酸化カルシウム0.3gを加えて1分間振り

28 混ぜ， 1待問放置した後，ろ過する.ろ液20mLを正確に量

29 り，水酸化ナトリウム試液5mLを加えた後，塩化アンモニ

30 ウムを加えてpH9.0~9.2とし，クロロホルム/エタノール

31 (95)混液(3: 1)60mL， 40mL及び30mLで始出する.全抽出

32 夜を合わせ，水浴上でクロロホノレムを留去し，更に蒸発乾固

33 する.残留物に希水酸化ナトリウム試液20mL及びジエチル

34 エーテノレ10mLを加え，振り混ぜて溶かした後，塩化アンモ

35 ニウム0.5gを加え，注意して激しく振り混ぜ，以下「アへン

36 末Jの定量法を準用する.

37 0.05mollL硫酸1mL=28.53mgCI7H19N03 

38 貯法容器気密容器.
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1 アマチャ

1 アマチヤ
2 Sweet Hydrangea Leaf 

3 HYDRANGEAE DULCIS FOLIUM 

4 甘茶

5 本品はアマチャHydmngeamacl'Ophylla Seringe var. 

6 thunbel'giiMakino (Saxifi:agaceae)の薬及ひ金枝先である.

7 生薬の性状 本品は，通例，しわがよって縮み， n音緑色~暗黄
8 緑色を呈する.水に浸してしわ宏伸ばすと，ひ針形~鋭頭卵

9 形で，長さ 5~15cm，幅2~10cm，辺縁にきょ歯があり，

10 基部はややくさび状である.岡商に粒毛があり，特に葉脈上

11 に多い.細脈は辺縁に達せずに上方に向かつて曲がり，互い

12 に逮絡し，葉柄は短く葉身の1/51こ達しない.

13 本品はわずかににおいがあり，特異な甘味がある.

14 確認試験 本品の粉末0.5gにジエチルエーテノレ/石油エーテル

15 混液u:1)8mLを加え，振り混ぜてろ過し，ろ液を蒸発して
16 得た残留物を希エタノーノレ1mLlこ溶かし，これに希塩化鉄

17 阻)試液1滴を加えるとき，液は赤紫色を呈し，更に希硫酸2

18 ~3ì衡を加えるとき，その色は消える.

19 純度試験

20 (1 ) 茎本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，芸

21 3.0%以上を含まない.

22 (2) 異物 (5.01) 本品は茎以外の築物1.0%以上を含まな

23 V ¥ 

24 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

25 灰分 (5.01) 12.0%以下.

26 酸不溶性灰分 (5.01) 2.5%以下.

27 貯法容器密閉容器.
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1 アマチャ末

1 アマチヤ末
2 Powdered Sweet Hydrangea Leaf 

3 HYDRANGEAE DULCIS FOLIUM PULVERATUM 

4 せ茶末

5 本品は fアマチャJを粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は暗黄緑色を呈し，わずかににおいがあり，

7 特異なす味がある.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，側壁が波形を呈する表皮，

9 副細胞2倍を伴う気孔，薄膜単級胞性で表面に多数の小突起

10 がある長さ 150~300pmの毛，さく状組織の破片，海綿状組

11 織の破片，維管束の破片，長さ 50~70pmのシュウ酸カルシ

12 ウムの東品を含む粘液細胞の破片を認める.

13 確認試験 本品0.5gにジエチルエーテル/石油エーテル混液

14 u: 1)8mLを加え，振り混ぜてろ過し，ろ液を蒸発して得た
15 残留物を希エタノーノレ1mUこ溶かし，これに希寝化鉄(m)試

16 夜 11需を加えるとき，液は赤紫色を呈し，更に希硫酸2~3i向

17 を加えるとき，その色は消える.

18 純度試験異物本品を鏡検 (5.01)するとき，石細胞，多量

19 の繊維及びでんぷん粒を認めない.

20 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

21 灰分 (5.01) 12.0%以下.

22 酸不溶性灰分 (5.01) 2.5%以下.

23 貯法容器密閉容器.

6 0006 



1 アラビアゴム

1 アラビアゴム
2 Acacia 

3 GUMMI ARABICUM 

4 本品はAcaα;asenegal Willd巴now又はその他同属植物

5 (Leglllninosae)の幹及び枝から得た分泌物である.

6 生薬の性状 本品は無色~淡黄褐色の透明又は多少手L濁した球

7 状塊又は破片で，その外面に多数の害IJれ目があり，砕きやす

8 く，砕面はガラス様で，しばしば光彩を現す.

9 本品はにおいがなく，味はないが粘滑性である.

10 本品の粉末1.0gに水2.0mLを加えるとき，ほとんど溶けて，

11 液は酸性を呈する.

12 本品はエタノール(95)にほどんど溶けない.

13 確認試験本品の粉末19に水25mL及ひe硫酸1mLを加え，還流

14 冷却器を付け，沸騰水浴中で60分間加熱する.冷後，無水

15 炭酸ナトリウム2.0gを穏やかに加え，その液1mLにメタノ

16 ーノレ9mLを加えてよく混和し，遠心分離し，上澄液を試料

17 溶液とする. 7:JIJIこDーガラクトース10mgを水1mLに溶かし，

18 メタノーノレを加えて10mLとし，標準溶液(1)とする. Lーア

19 ラビノース及びL ラムノースー水和物についてそれぞれ同

20 様に操作し，標準溶液(2)及び標準溶液(3)とする.これらの

21 液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行

22 う.試料溶液，標準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)10

23 llLずつを簿層クロマトグラフィー用シリカゲノレを用いて調

24 製した薄層板にスポットする.次にアセトン/水混液(9:1) 

25 を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

26 これに1 ナフトール・硫酸試液を均等に噴霧し， 105
0Cで5

27 分間加熱するとき，試料溶液から得た3個のスポットは，標

28 準溶液のD ガラクトース， L アラピノース及びLーラムノ

29 ースの各スポットと色調及びRrfl直が等しい.

30 純度試験

31 ( 1 ) 不溶物本品の粉末5.0gに水100mL及び希塩酸10mL

32 を加え揺り動かしながら， 15分間穏やかに煮沸して溶かし，

33 これを質量既知のガラスろ過器(G3)で混時ろ過し，残留物を

34 盈湯でよく洗い， 1050Cで5時間乾燥するとき，その量は

35 10.0mg以下で、ある.

36 (2) タンニン含有ゴム質本品の水溶液(1→50)10mLに

37 塩化鉄(m)試液封筒を加えるとき，液は精緑色を呈しない.

38 (3) ブドウ糖 確認試験の試料溶波及び別にブドウ糖

39 10mgを水1mLに溶かし，メタノーノレを加えて10mLとした

40 標準溶液につき，確認試験を準用し，薄層クロマトグラフイ

41 ー (2.ω)により試験を行うとき，標準溶液から得たブドウ

42 糖のスポットとRrfi直が等しい位置に試料溶液ではスポット

43 を認めない.

44 乾燥減量 (5.01) 17.0%以下(6時間).

45 灰分 (5.01) 4.0%以下.

46 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

47 貯法容器密閉容器.

6 OOO~( 



1 アラビアゴム末

1 アラビアゴム末
2 Powd巴redAcacia 

3 GUMl阻ARABICUMPULVERATUM 

4 本品は「アラビアゴムjを粉末としたものである.

5 生薬の性状 本品は白色~淡黄白色合主主し，においはなく，味

6 はないが粘滑↑生である.

7 本品をオリブ油又は流動パラフインに浸して鏡検 (5.01)

8 するとき，無色の有角性の破片又はほぼ球状の粒を認める.

9 でんぷん粒又は植物組織の破片を認めることがあっても，極

10 めてわずかである.

11 本品1.0gに水2.0mLを加えるとき，ほとんど溶けて，液は

12 酸性を呈する.

13 本品はエタノール(95)にほとんど溶けない.

14 破認試験本品Igに7k25mL.及び硫酸lmLを加え，還流冷却器

15 を付け，沸騰水浴中で60分間加熱する.冷後，無水炭酸ナ

16 トリウム2.0gを穏やかに加え，その液lmLfこメタノール

17 9mLを加えてよく混和し，遠心分離し，上澄液を試料溶液

18 とする.;31)にDーガラクトース10mgを7klmLfこ溶かし，メ

19 タノールを加えて10mLとし，標準溶液(1)とする.Lーアラ

20 ビノース及びLーラムノースー水和物についてそれぞれ同様

21 に操作し，標準溶液(2)及び標準溶液(3)とする.これらの液

22 につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

23 試料溶液，標準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)10p.L

24 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

25 た薄層板にスポットする.次にアセトン/水混液(9: 1)を展

26 開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これ

27 こ1ーナフトーノレ・硫酸試液を均等に噴霧し， 1050Cで5分間

28 加熱するとき，試料溶液から得た3個のスポットは，標準溶

29 夜のDーガラクトース， Lーアラピノース及びL ラムノース

30 の各スポットと色調及びRr値が等しい.

31 純度試験

32 (1 ) 不溶物本品5.0gに水100mL及び希塩酸10mLを加え

33 揺り動かしながら， 15分間穏やかに煮沸して溶かし，これ

34 を質量既知のガラスろ過器(G3)で温時ろ過し，残留物を温湯

35 でよく洗い， 105
0Cで5時間乾燥するとき，その量は10.0mg

36 以下である.

37 (2) タンニン含有ゴム質本品の水溶液u→50)10mLに

38 塩化鉄(m)試液31腐を加えるとき，液は婿緑色を皇しない.

39 (3) ブドウ糖確認試験で得た試料溶液及び別にブドウ糖

40 10mgを水lmLfこ溶かし，メタノールを加えて10mLとした

41 標準溶液につき，確認、試験を準用し，薄層クロマトグラフイ

42 ー (2.03)により試験を行うとき，標準溶液から得たブドウ

43 糖のスポットとRt値が等しい位置に試料溶液ではスポット

44 を認めない.

45 乾燥減量 (5.01) 15.0%以下(6時間).

46 灰分 (5.01) 4.0%以下.

47 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

48 貯法容器気密容器.
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1 アロエ

1 ア口エ
2 Aloe 

3 ALOE 

4 ロカイ

5 本品は主としてAloefel'Ox Mill巴r又はこれとAloeafdcana 

6 Millel'又はAloespicata Bakel'との雑種(Liliaceae)の葉から

7 得た液汁を乾燥したものである.

8 本品は定量するとき，換算した抄訳の乾燥物に対し，バノレ

9 パロイン4.0%以上を含む.

10 生薬の性状 本品は黒褐色~暗褐色の不整の塊で，外面はとき

11 に黄色の粉で覆われ，破砕面は平滑でガラス様である.

12 本品は特異なにおいがあり，味は極めて苦い.

13 確認試験

14 (1 ) 本品の粉末0.5gに水50mLを加え，加湿して溶かし，

15 冷後，ケイソウ土0.5gを加えてろ過し，ろ被を試料溶液とし

16 て次の試験を行う.

17 (i ) 試料溶液5mUこ図ホウ酸ナトリウム十水平日物0.2gを加

18 え，水浴中で加湿して溶かし，その数i慌を水30mLに滴加し

19 て振り混ぜるとき，液は緑色の蛍光を発する.

20 誼) 試料溶液2mLに硝酸2mLを加えて振り混ぜるとき，液

21 は黄褐色を皇し，徐々に緑色に変わる.また，この液を水浴

22 中で加湿するとき，液は赤褐色に変わる.

23 (2) 本品の粉末0.2gにメタノーノレ10mLを加え， 5分間振

24 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に薄層クロ

25 マトグラフィー用パノレパロイン1mg在メタノール1mLに溶

26 かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

27 ラフィーは03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

28 10pLずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて

29 調製した薄庖板にスポットする.次に酢酸エチル/アセトン

30 /水/酢酸(100)混液(20: 5 : 2 : 2)を展開溶媒として約

31 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

32 365nm)を熊射するとき，試料溶液から得た数個のスポット

33 のうち1個のスポットは，標準溶液から得た赤色の蛍光スポ

34 ットと色調及ひ(Rr伎が等しい.

35 純度試験

36 (1 ) 樹脂 本品の粉末0.5gにジエチノレエーテル10mLを加

37 え，水浴上で加湿した後，ろ過し，ろ紙上の残留物及びろ紙

38 をジエチノレエーテル3mLを用いて洗い，ろ液及び洗液告と合

39 わせた後，ジエチルエーテルを留去するとき，残留物の量は

40 5.0mg以下である.

41 (2) エタノール不溶物 本品の粉末1.0gにエタノール

42 (95)50mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で30分間煮沸

43 し，温特に質量既知のガラスろ過器(G4)を用いてろ過し，ろ

44 過器上の残留物はエタノール(95)で洗液が着色しなくなるま

45 で洗い，残留物を1050Cで5時間乾燥するとき，その量は

46 0.10g以下である.

47 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下.

48 灰分 (5.01) 2.0%以下.

49 エキス含量 (5.01) 水製エキス 40.0%以上.

50 定量法本品の粉末約0.1gを精密に量り，メタノール40mLを

51 加えた後，還流冷却器を付けて水浴上で30分間加熱し，冷

52 後，ろ過し，メタノールを加えて正確に50mLとする.この

53 夜5mLt'正確に量り，メタノーノレを加えて正確に10mLとし，

54 試料溶液とする. jJlJに定量用バルパロインをデシケーター

55 減圧，酸化リン(V))で24日寺関乾燥し，その約10mgを精密に

56 量り，シュウ酸二水和物40mgを加えた後，メタノールに溶

57 かし，lE礁に100mLとする.この液5mLを正確に量り，メ

58 タノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.試料

59 溶液及ひe標準溶液5pLずつを正確にとり，次の条件で液体ク

60 ロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液

61 のパルバロインのピーク面積Al'及びAsを測定する.

62 バルパロインの量(mg)=MsX AI/ As X 1/2 

63 Ms:定量用パルバロインの秤取量(mg)

64 試験条件

65 検出器:紫外吸光光度計<i:則定波長:360nm) 

66 カラム:内径約6mm，長さ約15cmのステンレス管に

67 5pmの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

68 ル化シリカゲルを充てんする.

69 カラム温度:300C付近の一定温度

70 移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(74: 26 : 

71 1) 

72 流量:パノレパロインの保持待聞が約四分になるように

73 調整する.

74 システム適合性

75 システムの性能:定量用バルバロイン10mg及びシュウ

76 酸二水和物40mgをメタノールに溶かし， 100mLとす

77 る.この液5mLを量り，エテンザミドのメタノーノレ

78 溶液(1→2000)1mLを加えた後，メタノールを加えて

79 10mLとする.この波5pUこっき，上記の条件で操作

80 するとき，パルバロイン，エテンザミドの11僚に溶出し，

81 その分離度は2.0以上である.ただし，測定波長は

82 300nmとする.

83 システムの再現性:標準溶液5pLにつき，上記の条件で

84 試験を6回繰り返すとき，バルバロインのピーク面積

85 の相対標準偏差は1.5%以下である.

86 貯法容器密閉容器.

6 0009 



1 アロエ末

1 ア口エ末
2 Powdered Alo巴

3 ALOE PULVERATA 

4 ロカイ末

5 本品は「アロエjを粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，パル

7 バロイン4.0%以上を含む.

8 t主薬の性状 本品は暗褐色~帯黄暗褐色を呈し，特異なにおい

9 があり，味は極めて苦い.

10 本品をオリブ油又は流動パラフインに浸して鏡検 (5.0])

11 するとき，帯緑黄色~帯赤褐色の有角性又はやや不整の破片

12 を認、める.

13 確認試験

14 (1 ) 本品0.5gに水50mLを加え，加湿して溶かし，冷後，

15 ケイソウ土0.5gを加えてろ過し，ろ液を試料溶液どして次の

16 試験を行う.

17 (i ) 試料溶液5mUこ西ホウ酸ナトリウム十水和物0.2gを加

18 え，水浴中で加湿して溶かし，その数i衡を水30mUこ滴加し

19 て振り混ぜるとき，液は緑色の蛍光を発する.

20 並) 試料溶液2mLに硝酸2mLを加えて振り混ぜるとき，液

21 は黄褐色を呈し，徐々に緑色に変わる.また，この液を水浴

22 中で加温するとき，液は赤褐色に変わる.

23 (2) 本品0.2gにメタノーノレ10mLを加え， 5分間振り混ぜ

24 た後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.glJに薄層クロマトグ

25 ラフィー用パルバロイン1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，

26 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

27 - (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液101lLず

28 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

29 薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/アセトン/水/酢

30 酸(100)混液(20:5:2:2)を展開溶媒として約10cm展開し

31 た後，薄層板を嵐乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照、

32 射するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1偲の

33 スポットは，標準溶液から得た赤色の蛍光スポットと色調及

34 びRt伎が等しい.

35 純度試験

36 (1 ) 樹脂本品0.5gにジエチルエーテル10mLを加え，水

37 浴上で加湿した後，ろ過し，ろ紙上の残留物及ひ。ろ紙をジエ

38 チルエーテル3mLを用いて洗い，ろ液及び洗液を合わせた

39 後，ジエチルエーテルを留去するとき，残留物の量は5.0mg

40 以下である.

41 (2) エタノ}ル不溶物 本品1.0gにエタノーノレ(95)50mL

42 を加え，還流冷却器を付けて水浴上で30分間煮沸し， t昼時

43 に質量既知のガラスろ過器(G4)を用いてろ過し，ろ過器上の

44 残留物はエタノール(95)で洗液が着色しなくなるまで洗い，

45 残留物を105
0Cで5時間乾燥するとき，その量は0.10g以下で

46 ある.

47 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下.

48 灰分 (5.01) 2.0%以下.

49 エキス含量 (5.01) 水製エキス 40.0%以上.

50 定量法本品約O.lgを精密に量り，メタノール40mLを加えた

51 後，還流冷却器を付けて水浴上で30分間加熱し，冷後，ろ

52 過し，メタノールを加えてlE確に50mLとする.この液5mL
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をlE確に量り，メタノーノレを加えて正確に10mLとし，試料

溶液とする.日IJに定量用バルパロインをデシケーター(減圧，

酸化リン(V))で24時間乾燥し，その約10mgを精密に量り，

シュウ酸ニ水平日物40mgを加えた後，メタノールに溶かし，

正篠に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10mL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)により試験を行し¥それぞれの液のパル

バロインのピーク面積Al'及びAsを測定する.

バルパロインの量(mg)=MSX Al'/ As X 1/2 

MS :定量用パルバロインの秤取量(mg)
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:360nm) 

カラム:内径約6mm，長さ約15cm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:300C付近の一定温度

移動棺:水/アセトニトリノレ/酢酸(100)混液(74: 26 : 

流量:パノレパロインの保持待聞が約12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:定量用バルバロイン10mg及ひ'シュウ

酸二水和物40mgをメタノーノレに溶かし， 100mLとす

る.この液5mLを量り，エテンザミドのメタノーノレ

溶液(1→2000)ImLを加えた後，メタノールを加えて

10mLとする.この液511Uこっき，上記の条件で操作

80 するとき，バルパロイン，エテンザミドの)1頃に溶出し，

81 その分離度は2.0以上である.ただし，測定波長は

82 300nmとする.

83 システムの再現性:標準溶液511Uこっき，上記の条件で

84 試験を6回繰り返すとき，パルパロインのピーク面積

85 の相対襟準偏差は1.5%以下である.

86 貯法容器気密容器.

6 0010 



1 アンソッコウ

1 アンソツコウ
2 Benzoin 

3 BENZOINUM 

4 安息香

5 本品はS抑留xb四 zojnDryander又はその他同属横物

6 (8，伊・'acaceae)から得た樹脂である.

7 生薬の性状 本品は灰褐色~精赤褐色の不整の塊片で，破砕函

8 には実質中に類白色~淡黄赤色の粒がある.常温では堅くて

9 もろく，熱すれば軟化する.

10 本品は特異な芳香があり，味はわずかに辛くでえぐい.

11 確認試験

12 (1 ) 本品の小片を試験管内で加熱するとき，刺激性の蒸気

13 を発し，結品性の昇華物を生じる.

14 (2) 本品0，5gをジエチルエーテル10mLで、冷浸した液1mL

15 を蒸発皿にとり，硫酸2~3i慌を加えるとき，濃赤褐色~濃

16 赤紫色を呈する.

17 純度試験 エタノール不溶物 本品1.0gにエタノール

18 (95)30mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で15分間穏や

19 かに煮沸し，冷後，不溶物を質量既知のガラスろ過器(G3)を

20 照いてろ取し，残留物をエタノール(95)5mLずつで3回洗い，

21 105
0

Cで4時間乾燥するとき，その量は0，30g以下である.

22 灰分 (5.01) 2，0%以下.

23 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

24 貯法容器密閉容器.

6 0011 



1 アンモニア・ウイキョウ精

1 アンモニア・ウイキョウ精
2 Foeniculated Ammonia Spirit 

3 製法

アンモニア水

ウイキョウ治

エタノール

全最

170mL 

30mL 

適量

1000mL 

4 以上をとり，沼精剤の製法により製する.ただしアン

5 モニア水Jの代わりにアンモニア水(28)，及び「精製水j又

6 は「精製水(容器入り)J適量を用いて製することができる.

7 性状本品は無色~黄色の液で，特異なにおいがあり，味はわ

8 ずかに甘く，舌をさすようである.

9 比重 dZ:約0.85

10 アルコール数 (1.01) 7.8以上(第2法).

11 貯法容器気密容器.

6 0012 



1 イレイセン

1 イレイセン
2 Clematis Root 

3 CLEMATIDIS RADIX 

4 威護仙

5 本品はサキシマボタンヅノレα'einatischinensis Osb巴ck.
6 CJematis mandshll1ica Ruprecht又はζYematishexapetaJa 

7 Pallas (RanllncllJaceae)の根及び根茎である.

8 生薬の性状 本品は短い根茎と多数の細長い根からなる.根は

9 長さ1O~20cm. 径1~2mm. 外面は褐色~黒褐色を呈し，

10 細かい縦じわがあり，折りやすく，皮層と中心柱は離れやす

11 い.綬の横断面は灰白色~淡黄褐色を呈し，中心柱は淡灰黄

12 色~黄色，ルーペ視するとき，中心柱はほぼ円形で，木部の

13 2~4箇所がわずかに湾入している.根茎は長さ2~4cm. 径

14 5~20mm. 表面は淡灰褐色~灰褐色で，皮部は脱落し繊維

15 状を塁し，しばしば隆起した節があり，頂端に木質の茎の残

16 基を付ける.

17 本品は弱いにおいがあり，味はほとんどない.

18 本品の根の横切片を鏡検 (5.01)するとき，最外層は1層の

19 表皮からなり，表皮下に1層の外皮がある.内皮により皮膚

20 と中心柱に区分される.皮層は柔組織からなる.木部の2~

21 4箇所がわずかに湾入し，その部分に防部があり，しばしば

22 繊維を含む.柔組織中には単粒及び2~8偲の複粒のでんぷ

23 ん粒を含む.

24 確認試験

25 (1 ) 本品の粉末0.5gに水10mLを加え. 2~3分照煮沸した

26 後，放冷し，激しく振り混ぜるとき，持続性の微細な泡を生

27 じる.

28 (2) 本品の粉末0.5gに無水酢酸3mLを加え，水浴上で2分

29 問加湿した後，ろ過する.ろ液に硫酸1mLを穏やかに加え

30 るとき，境界面は褐色を呈する.

31 純度試験 ヒ索 (J.II) 本品の粉末0.40gをとり，第4法によ

32 り検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

33 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

34 灰分 (5.01) 8.5%以下.

35 酸不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

36 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 15.0%以上.

37 貯法容器密閉容器.

6 0013 



1 インチンコウ

1 インチンコウ
2 Artemisia Capillaris Flowel' 

3 ARTEMISIAE CAPII江ARISFLOS

4 菌陳鳶

5 本品はカワラヨモギAdemisiacapillalis Thunberg 

6 (Composita正当の頭花で、ある.

7 生薬の性状 本品は卵形~球形の長さ1.5~2mm，径約2mm

8 の頭花を主とし，糸状の葉と花序軸からなる.頭花の外頭は

9 淡緑色~淡黄褐色，薬の外面は緑色~緑褐色，花序軸の外面

10 は緑褐色~暗褐色を呈する.頭花をノレーペ祝するとき，総ほ

11 う片は3~43iIJに覆瓦:伏に並び，外片は卵形で鈍頭，内片は

12 楕円形で外片より長く，長さ1.5mm，内片の中央部は竜骨

13 状となり，周辺部は広く薄膜質となる.小花は筒状花で，頭

14 花のj喬辺部のものは雌性花，中央部は向性花である.そう果

15 は倒卵形で，長さ0.8mmである.質は軽い.

16 本品は特異な弱いにおいがあり，味はやや辛く，わずかに

17 麻療性である.

18 確認試験 本品の粉末0.5gにメタノール10mLを加え， 3分間

19 振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につ

20 き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

21 料溶液5pLを薄層クロマトグラブイ}用シリカゲ、ルを用いて

22 調製した薄層板にスポットする.次にアセトン/ヘキサン混

23 夜(1: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風

24 乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照射するとき， Rrfl直

25 0.5付近に青色の蛍光を発する主スポットを認める.

26 純度試験茎本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，

27 径2mm以上の茎を含まない.

28 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6持熊).

29 灰分 (5.01) 9.0%以下.

30 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

31 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 15.0%以上.

32 貯法容器密閉容器.

{) 0014 



1 インヨウカク

1 インヨウカク
2 Epimedium Herb 

3 EPlMEDII HERBA 

4 淫羊蓑

5 本，p"はEpimediumpubescens Maximowicz， Epimedium 

6 bl'，θViC01'flU Maximowicz， Epimedium wushanense T. S. 
7 Ying ，ホザキイカリソウ Epime訪問1sagittatum 

8 Maximowicz，キパナイカリソウEpimedi・umkOl'eanlllll 

9 Nakai，イカリソウEpimediumgl'andif]ol'um Morren var. 

10 thunbel'gianum Nakai又はトキワイカリソウEpimedium

11 sempel'vil'ens Nakai(B81'b印公faceae)の地上部である.

12 生薬の性状 本品は茎及び1~3回三出複葉からなる.小葉は

13 卵形~広卵形又は卵状ひ針形，長さ 3~20cm，幅2~8cmで，

14 基部に長さ 15~70mmの小葉柄がある.先端は鋭くとがり，

15 辺縁には長さ 0.1~0.2cmの刺毛がある.基部は心形~深心

16 形で，三小葉の側葉では非対称である.表面は緑色~緑褐色

17 でときにつやがあり，裏面は淡緑色~淡灰緑褐色を呈し，し

18 ばしば有毛で，葉脈が顕著である.質は紙質か又は革質であ

19 る.葉柄及び茎は円柱形で淡黄褐色~帯紫淡緑褐色を呈し，

20 折りやすい.

21 本品はわずかににおいがあり，味はわずかに苦い.

22 本品の葉の横切片を鏡検 (5.01) するとき，主脈部には3~

23 6本の維管束があり，葉肉部は上面表皮 1局のさく状組織，

24 海綿状車邸哉，下回表皮からなる.葉縁部は円形~楕円形で厚

25 壁組織で埋まる.表皮には多細胞毛がある.葉柄には8~20

26 本，小葉柄には6~15本の維管東がある.本品の茎の横切片

27 を鏡検 (5.01) するとき，下皮は1~数細胞層で，皮層の厚墜

28 細胞層は4~10層である.維管東は13~30本あり，楕円形~

29 倒卵形である.

30 確認試験本品の粉末2gにメタノール20mLを加え， 15分間振

31 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に薄層クロ

32 マトグラフィー用イカリイン1mgをメタノーノレ1mLに溶か

33 し，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ

34 フィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

35 lO11Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入

36 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

37 ル/エタノール(99.5)/水混液(8: 2 : 1)を展梼溶媒として約

38 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

39 254nm)合照射するとき，試料溶液から得た数個のスポット

40 のうち1個のスポットは，標準溶液から得た暗紫色のスポッ

41 トと色調及びRrfl直が等しい.

42 乾燥減量 (5.01) 12.5%以下(6時間).

43 灰分 (5.01) 8.5%以下.

44 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

45 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 17.0%以上.

46 貯法容器密閉容器.
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1 ウイキョウ

1 ウイキョウ
2 Fennel 

3 FOENICULI FRUCTUS 

4 商香

5 本品はウイキョウ Foeniclllllm vlllgare Miller 

6 白'llbelL品'l'ae)の果実である.

7 生薬の性状 本品は双懸来で長円柱形を呈し，長さ 3.5~8mm，

8 幡1~2.5mmである.外面は灰黄緑色~灰黄色で，互いに密

9 接する2~聞の分果の各々には5本の隆起線がある.双懸果は

10 しばしば長さ2~10mmの果柄を付ける.

11 本品は特異なにおい及び味がある.

12 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，腹商に近い隆起線

13 は背面のものより著しく隆起し，各隆起線開に1儒の大きな

14 油道があり， s菱商には2個の油道がある.

15 確認試験本品の粉末0.5gにヘキサン10mLを加え，時々振り

16 混ぜながら5分間放置した後，ろ過し，ろ液を試料溶液とす

17 る.この液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により

18 試験を行う.試料溶液511Lを薄局クロマトグラフィー用シリ

19 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.

20 次にヘキサン/酢重量エチノレ混液(20: 1)を展開溶媒として約

21 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

22 254nm)を照射するとき，Rr値O.4f寸近に暗紫色のスポットを

23 認める.

24 純度試験

25 (1 ) 果根本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，

26 果柄3.0%以上を含まない.

27 (2) 異物 (5.01) 本品は果柄以外の異物1.0%以上を含ま

28 ない.

29 灰分 (5.01) 10.0%以下.

30 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

31 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをとり，試験を行うとき，

32 その量は0.7mL以上である.

33 貯法容器密隣雰器.
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1 ウイキョウ末

1 ウイキョウ末
2 Powder巴dFennel 

3 FOENICULI FRUCTUS PULVERATUS 

4 商香末

5 本品は「ウイキョウjを粉末としたものである.

6 生薬の性状本品は帯緑淡褐色~帯緑褐色を呈し，特異なにお

7 い及び味がある.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，アリユーロン粒を含む周乳

9 の柔組織片，脂肪油を含む内手Lの柔組織片，特異な単膜孔の

10 明らかな厚壁組織片，壁面に黄褐色の内容物を付着する油道

11 の破片，階段状に配列した細胞からなる内果皮の組織片，ら

12 せん紋道管，表皮又は気孔を伴った表皮の破片を認める.

13 確認試験本品0.5gにヘキサン10mLを加え，時々振り混せ、な

14 がら5分間放置した後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.こ

15 の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

16 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

17 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

18 ヘキサン/酢酸エチル混液(20: 1)を展開溶媒として約10cm

19 展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

20 254nm)を照射するとき， Rr値0.4付近に婿紫色の主スポット

21 を認める.

22 灰分 (5.01) 10.0%以下.

23 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

24 精油含量 (5.01) 本品50.0gをとり，試験を行うとき，その量

25 は0.45mL以上で、ある.

26 貯法容器気密容器.
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1 ウイキョウ泊

1 ウイキョウ油
2 FennelOil 

3 OLEUM FOENICULI 

4 フェンネノレ治

5 本品はウイキョウ FoenIClllllm vlllgaa Miller 

6 (Umbel五血液θ)又は IlliCIllm vel'llm Hooker filius 

7 (IJliCIaceae)の果実を水蒸気蒸留して得た精油である.

8 性状本品は無色~微黄色の液で，特異な芳香があり，味は初

9 め甘く，後にわずかに苦い.

10 本品はエタノール(95)又はジェチルエーテルと混和する.

11 本品は水にほとんど溶けない.

12 本品は寒冷時にはしばしば白色の結晶又は結品性の岡形物

13 を析出する.

14 確認試験 本品0.30gをヘキサン20mLに溶かす.この液1mL

15 告と正雄に量り，ヘキサンを加えて正確に10mLとし，試料溶

16 夜とする.この液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)

17 により試験を行う.試料溶液511Lを薄層クロマトグラフイ}

18 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

19 トする.次にヘキサン/酢酸エチル混液(20: 1)を展機溶媒

20 として約10cm展開した後，薄層板を風車ちする. これに紫外

21 線(主波長254nm)を照射するとき， Rr値0.4付近に暗紫色の

22 スポットを認める.

23 屈折率 (2.45) n~ : 1. 528~ 1. 560 

24 比重 (1.13) d:~ : 0.955~0.995 
25 純度試験

26 (1 ) 溶状本品1.0mLにエタノール(95)3mLを加えるとき，

27 液は澄明で，更にエタノーノレ(95)7mLな加えるとき，変化し

28 ない.

29 (2) 重金属 (J.07) 本品1.0mLをとり，第2法により操作

30 し，試験を行う.比較液には鉛標準液4.0mLを加える

31 (40ppm以下)，

32 貯法

33 保存条件遮光して保存する.

34 容器気密容器.
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1 ウコン

1 ウコン
2 Turmeric 

3 CURCUMAE RHIZOMA 

4 穆金

5 本品はウコンClll'Cllmalonga Linne (Zingibe1'aceae)の根

6 茎をそのまま又はコルク層を除いたものを，通例，湯通しし

7 たちのである.

8 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，総ク

9 ノレクミノイド(クルクミン，デメトキシクルクミン及びピス

10 デメトキシクルクミン)1.0~5.0%を含む.

11 生薬の性状 本品は主根茎又は狽!J根茎からなり，主根茎はほぼ

12 卵形体で，径約3cm，長さ約4cm，側根茎は河端鈍頭の円柱

13 形でやや湾曲し，径約1cm，長さ2~6cmで、いずれも輪節が

14 ある.コルク層を付けたものは業褐色でつやがあり，コルク

15 層を除いたものは暗黄赤色で，表援に黄赤色の粉を付けてい

16 る.質は竪く折りにくい.横切面は黄褐色~赤褐色を是し，

17 ろう様のつやがある.

18 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに普く刺激性で，

19 だ液を黄色に染める.

20 本品の横切片を鏡検 (5.01} するとき，最外層には通例4~

21 10層のコルク膚があるか又は部分的に残存する.皮層及び

22 中心柱は一層の内皮で区分される.皮膚及び中心柱は柔組織

23 からなり，維管東が散在する.柔組織中には油細胞が散在し，

24 柔細胞中には黄色物質，シュウ酸カルシウムの砂品及び単品，

25 のり化したでんぷんを含む.

26 確認試験
巧
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( 1 ) 本品の粉末0.5gにメタノール20mLを加え， 15分間振

り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につき，

薄層クロマトグラフィー (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ルを用いて調製

した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/ヘキサン/酢

酸(100)混液(70: 30 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した

後，薄層板を風乾するとき， Rrfj直0.4付近に黄色のスポット

を認める.

(2) 本品の粉末0.2gにメタノール/酢酸(100)混液(99: 

1)25mLを加えて20分間振り混ぜ，遠心分離する.上澄液に36 

37 っき，定量法を準用して試験を行い，クルクミン，デメトキ

38 シクルクミン及びビスデメトキシクノレクミンのピーク困積を

39 測定するとき，クノレクミンのピーク磁積はデメトキシタルク

40 ミンのピーク面積より大きく，ビスデメトキシクルクミンの

41 ピーク面積の0.69f音より大きい.

42 純度試験

43 (1 ) 重金属 (1.07} 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

44 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

45 (10ppm以下).

46 (2) ヒ素(J.1J} 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

47 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

48 乾燥減量 (5.01} 17.0%以下(6時間).

49 灰分 (5.01} 7.5%以下.

50 酸不溶性灰分 (5.01} 1.0%以下.

51 エキス含量 (5.01} 希エタノーノレエキス 9.0%以上.

52 定量法 本品の粉末約0.2gを精密に量り，メタノール/酢酸
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(100)混液(99:1)25mLを加えて20分間振り混ぜ，遠心分離

し，上澄液を分取する.残留物は，メタノール/酢酸(100)

混液(99:1)25mLを加えて同様に操作する.全抽出液を合

わせ，メタノールを加えて正確に50mLとし，試料溶液とす

る.別に定量用クルクミン約10mgを精密に量り，メタノー

ルに溶かし，正確に50mLとする.この液10mL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は01}により試験を行う.試料溶

液のクノレクミン，デメトキシクルクミン及びピスデメトキシ

クノレクミンのピーク面積Arc，Am及ひ(A1'B並びに標準溶液の

クルクミンのピーク商積Asを測定する.

総クルクミノイド(クルクミン，デメトキシクルクミン及び

ピスデメトキシクルクミン)の量(mg)

=Ms x (Arc+A叩 +A!'BXO.69)/As x 1/5 

Ms :定量用クノレクミンの秤取量(mg)
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試験条件

検出器:紫外扱光光度計(測定波長:245nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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ノレシリル化シ

リカグ/レを充てんする.

カラム混度:40
0C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(56: 43 : 

1) 

流量:毎分1.0mL(クルクミンの保持時間約11分)

システム適合性

79 システムの性能:定量用クルクミン，デメトキシクルク

80 ミン及びピスデメトキシクノレクミン1mgずつをメタノ

81 ールに溶かして5mLとする.この液101lLにつき，上

82 記の条件で操作するとき，ピスデメトキシクルクミン，

83 デメトキシクルクミン，クルクミンの順に溶出し，そ

84 れぞれの分離度は1.5以上である.

85 システムの再現性:標準溶液101lUこっき，上記の条件

86 で試験を6回繰り返すとき，クルクミンのピーク面積

87 の相対標準偏差は1.5%以下である.

88 貯法容器密閉容器.
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1 ウコン末

1 ウコン末
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本品は「ウコンj を粉末としたものである.

本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，総ク

ルクミノイド(クノレクミン，デメトキシクノレクミン及びビス

8 デメトキシクルクミン)1.0~5.0%を含む.

9 生薬の性状本品は黄褐色~暗黄褐色を呈し，特異なにおいが

10 あり，味は普く刺激伎があり，だ液を黄色に染める.

11 本品を鏡検 (5.01)するとき，全体が黄色を呈し，主とし

12 て糊化したでんぷん塊や黄色物質を含む柔細胞告と認め，更に

13 階紋道管の破片を認める.コルク組織，表皮細胞，厚壁化し

14 た木部柔締胞の破片及び非腺毛を認、めることがある.

15 確認試験

16 (1 ) 本品0.5gにメタノール20mLを加え， 15分間振り混ぜ

17 た後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につき，薄層

18 クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液

19 511Lを薄層クロマトグラフィ一周シリカグルを用いて調製し

20 た薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/ヘキサン/酢酸

21 (100)混液(70: 30 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，

22 薄層板を風乾するとき， 1制度0.4付近に黄色のスポットを認

23 める.

24 (2) 本品0.2gにメタノール/酢酸(100)混液(99:1)25mL 

25 を加えて20分間振り混ぜ，遠心分離する.上澄液につき，

26 定量法を準用して試験を行い，クルクミン，デメトキシクル

27 クミン及びビスデメトキシクルクミンのピーク面積を測定す

28 るとき，クノレクミンのピーク面積はデメトキシタルクミンの

29 ピーク面積より大きく，ビスデメトキシクノレクミンのピーク

30 面積の0.69倍より大きい.

31 純度試験

32 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3i:去により操作し，

33 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

34 下).

35 (2) ヒ素(1.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

36 調製し，試験を行う(5ppm以下).

37 乾燥減量 (5.01) 17.0%以下(6時間).

38 灰分 (5.01) 7.5%以下.

39 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

40 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 9.0%以上.

41 定景j去 本品約0.2gを精密に量り，メタノーノレ/酢酸(100)混

42 夜(99:1)25mLを加えて20分照振り混ぜ，遠心分離し，上

43 澄液を分取する.残留物は，メタノーノレ/酢酸(100)混液

44 (99 : 1)25mLを加えて同様に操作する.全抽出液を合わせ，

45 メタノールを加えて正確に50mLとし，試料溶液とする.5:JIJ 

46 に定量用クルクミン約10mgを精密に量り，メタノールに溶

47 かし，正確に50mLとする.この液10mLを正確に量り，メ

48 タノールを加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料

49 溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にとり，次の条件で液体

50 クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.試料溶液の

51 クルクミン，デメトキシクノレクミン及びビスデメトキシクル

52 クミンのピーク面積Arc，AI'D及びATB並びに標準溶液のクル

53 クミンのピーク面積Asを測定する.

54 総クルクミノイド(クルクミン，デメトキシクルクミン及び

55 ビスデメトキシクノレクミン)の量(mg)

56 ニ Msx {(Arc+ArD+AI'BXO.69)/ As} X 1/5 

57 Ms :定量用クルクミンの秤取量(mg)

58 

59 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:245nm) 

60 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511m

61 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

62 リカゲルを充てんする.

63 カラム温度:400C付近の一定温度

64 移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(56: 43 : 

65 1) 

66 流量:毎分1.0mL(クルクミンの保持持間約11分)

67 システム適合性

68 システムの性能:定量用クノレクミン，デメトキシクルク

69 ミン及びビスデメトキシクルクミン1mgずつをメタノ

70 ールに溶かして5mLとする.この液l011Lにつき，上

71 記の条件で操作するとき，ピスデメトキシクルクミン，

72 デメトキシクルクミン，クルクミンの順に溶出し，そ

73 れぞれの分離度は1.5以上である.

74 システムの再現性:標準溶液lO11Lにつき，上記の条件

75 で試験を6回繰り返すとき，クノレクミンのピーク面積

76 の相対標準偏差は1.5%以下である.

77 貯法容器密際容器.
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1 ウヤク

1 ウヤク
2 Lindera Root 

3 LINDERAE RADIX 

4 烏薬

5 天台烏薬

6 本品はテンダイウヤクLindel'astl'ychniめ，JjaFernandez" 

7 Villar (La 11l'aceae)の根で、ある.

8 生薬の性状 本品は紡錘形又はところどころくびれた連珠状を

9 呈し，長さ 10~15cm. 径1O~25mmである.外函は黄褐色

10 褐色を呈し，わずかに細様の跡がある.横断面の皮部は褐

11 色，木部は淡黄褐色を呈し，褐色の同心性の輸及び放射状の

12 線がある.質はち密で堅い.

13 本品は簿脳綴のにおいがあり，味は苦い.

14 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，周皮を残すもので

15 は数層のコルク層がありコルク層の一部はコルク石細胞から

16 なる.油細胞及び繊維を含む皮部柔組織が認められることが

17 ある.木部では道管及び木部繊維と，放射組織が交互に配列

18 する.皮部及び木部の柔細胞中にはシュウ酸カルシウムの砂

19 晶及び柱状品，径1~15pmの単粒のでんぷん粒及び2~4粒

20 からなる複粒のでんぷん粒を含む.

21 確認試験 本品の粉末3gにへキサン40mLを加え，還流冷却器

22 を付け，水浴上で30分間加湿する.冷後，ろ過し，残留物

23 にアンモニア試液10mL及び酢酸エチノレ/ジエチルエーテル

24 混液(1:1)30mLを加え.20分間激しく振り混ぜた後，遠心

部 分離する.上澄液を分取し，無水硫酸ナトリウム10gを加え

26 て振り混ぜた後，ろ過する.ろ液を留去し，残留物をエタノ

27 ーノレ(99.5)0.5mUこ溶かし，試料溶液とする.この液につき，

28 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

29 ?1夜20pLを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調

30 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

31 /アンモニア水(28)混液(10: 2 : 1)を展開溶媒として約

32 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これにドラーゲンド

33 ルブ試液を均等に噴霧するとき.Rrfl直0.4付近に黄褐色のス

34 ポットを認、める.

35 純度試験

36 (1 ) 重金属 (J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

37 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

38 (10ppm以下).

39 (2) ヒ素 (1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

40 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

41 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

42 灰分 (5.01) 2.5%以下.

43 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 6.0%以上.

44 貯法容器密閉容器.
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1 ウワウノレシ

1 ウワウルシ 53 

2 Bearberry Leaf 54 

3 UV AE URSI FOLIUM 
55 

4 本品はクマコケモモA1.ctostaphylosllva 'lll'si Sprengel 56 

5 (E1'Icaceae)の葉である 57

6 本品は定量するどき，アノレブチン7.0%以上を含む 58

7 生薬の性状 本品は倒卵形~へら形を呈し，長さ 1~3cm，幅 59 

8 0.5~ 1.5cm，上商は黄緑色~暗緑色，下面は淡黄緑色であ 60 

9 る.全縁で鈍頭又は円頭でときにはくぼみ，薬脚はくさび形 61 

10 で，葉柄は極めて短い.薬身は厚く，上面に特異な網状脈が 62 

11 ある.折りやすい 63

12 本品は弱いにおいがあり，味はわずかに若く，収れん性で 64 

13 ある 65

ノレブチンのピーク面積A-r及びAsを測定する.

アルブチンの量(mg)= Jl!Is X A-r/ As 

MS :定量用アルブチンの秤取量(mg)

操作条件

検出器:紫外吸光光度計G剣定波長:280nm) 

カラム:内筏4~6mm，長さ 15~25cmのステンレス管

に5~10pmの液体クロマトグラフィ-J'I'jオクタデシ

ルシリノレ化シリカゲルを充てんする.

カラム温度:200C付近の一定混度

移動相:水/メタノール/0.1mollL塩酸試液混液(94: 

5 : 1) 

流量:アルブチンの保持時間が約6分になるように調整

する.
14 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，クチクラは厚く， 66 カラムの選定:定量用アノレブチン， ヒド、ロキノン及び没
15 さく状組織と海綿組織の柔細胞の形は類似する.維管束中に

16 はー細胞列からなる放射組織が扇骨状に2~7条走り，維管

17 東のj二下面の細胞中には，まばらにシュウ酸カルシウムの多

18 角形の単品及び集品を含む.他の薬肉組織中には結品在認め

19 ない.

20 確認試験

21 (1 ) 本品の粉末0.5gに熱湯10mLを加え，少時振り混ぜた

22 後，冷後，ろ過し，ろ液u憶をろ紙上に滴下し，これに塩化
23 鉄(m)試液u衡を加えるとき，暗紫色を皇する.

24 (2) 本品の粉末0.2gにエタノ}ル(95)/水混液(7: 

25 3)10mLを加え， 5分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料

26 溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用アルブ、チン1mg

27 をエタノール(95)/水混液(7:3)1mLに溶かし，標準溶液と

28 する.これらの液につき，薄層クロマトグラフイ- (2.03) 

29 により試験を行う.試料溶液及び標準溶液10pLずつを薄層

30 クロマトグラフィ一周シリカゲルを用いて調製した薄属板に

31 スポットする.次にギ酸エチノレ/水/ギ酸混液(8:1:1)を

32 展開溶媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾する.こ

33 れに薄めた硫酸(1→2)を均等に噴霧し， 105
0Cで10分間加熱

34 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

35 ポットは，標準溶液から得た黄褐色~黒褐色のスポットと色

36 調及びRffj直が等しい.

37 純度試験

38 (1 ) 校本品は，異物 (5.0])に従い試験を行うとき，枝

39 4.5%以上を含まない.

40 (2) 異物 (5.01) 本品は校以外の異物2.0%以上を含まな

41 J"¥ 

42 灰分。01) 4.0%以下.

43 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

44 定量法本品の粉末約0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入

45 れ，水40mLを加えて30分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液

晶 を分取する.残留物は更に水40mLを加え，同様に操作する.

47 全抽出液を合わせ，水を加えて正確に100mLとし，試料溶

48 夜とする. 53IJに定量用アノレブ、チンをデ、シケーター(減圧，シ

49 リカゲノレ)で12時間乾燥し，その約40mg:a-精密に量り，水に

50 溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

51 び標準溶液10pLずつ安正確にとり，次の条件で液体クロマ

52 トグラフィー (2.0])により試験を行い，それぞれの液のア

67 食子酸0.05gずつを水に溶かして100mLとする.この

68 夜10pLにつき，上記の条件で操作するとき，アルブ

69 チン，ヒドロキノン，没食子酸の11慎に溶出し，それぞ

70 れのピークが完全に分離するものを用いる.

71 試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を5

72 回繰り返すどき，アルブPチンのピーク面積の相対標準

73 偏差は1.5%以下である.

74 貯法容器密閉容器.
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1 ウワウルシ流エキス

1 ウワウルシ流エキス
2 Uva Ursi Fluidextl'act 

3 本品は定量するとき，アルフ手チン3.0w/v%以上を含む.

4 製法本品は「ウワウルシjの粗末をとり，熱「精製水J又は

5 熱 f精製水(容器入り)J含用いて流エキス剤の製法により浸

6 出液を製した後，タンニン質の一部を除き，必要ならば減圧

7 で濃縮し，適量の「精製水j又は「精製水(容器入り)Jを力E

8 え，規定の含量に調整して製する.本品には適量の fエタノ

9 ーノレj を加えることができる.

10 性状 本品は黄褐色~暗赤褐色の液で，味は苦く， I反れん性で

11 ある.

12 本品は水又はエタノーノレ(95)と混和する.

13 確認試験本品1mLにエタノール(95)/水混液(7:3)30mLを

14 加えて振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.以下

15 ウワウルシjの確認試験(2)を準用する.

16 純度試験 重金属 (1.07) 本品1.0gをどり，流エキス剤(4)に

17 従い検液を調製し，試験を行う(30ppm以下).

18 定量法本品1mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLと

19 し，試料溶液とする.以下「ウワウルシjの定量法在準用す

20 る.

21 アルブ♂チンの量(mg)=J¥1SX Ar/ As 

22 lVIs :定量用アルブ、チンの秤取量(mg)

23 貯法容器気密容器，
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1 エイジツ

1 エイジツ
2 Rose Fl'uit 

3 ROSAE FRUCTUS 

4 営実

5 本品はノイバラRosalllllltiDol'a Thunbel'g (Rosaceae)の

6 偽果又は果実である.

7 生薬の性状 本品の偽果は球形，楕河球形又は偏球形を呈し，

8 長さ 5~9.5mm，径3.5~8mmである.外面は赤色~婿褐色

9 で，滑らかでつやがある. しばしば一端に長さ約10mmの果

10 柄を付け， (1也捕にがく片のとれた五角形のがくの残基がある.

11 内部には席獲に銀白色の毛が密生し， 5~10個の成熟した堅

12 果がある.堅果は不整有角性の卵形を呈し，長さ約4mm，

13 径約2mmである.外語は淡黄褐色で，一端は鈍形で他端は

14 ややとがる.

15 本品はわずかににおいがあり，花床は甘くて酸味がある.

16 堅果は初め粘液様で，後に渋くて苦く，刺激性がある.

17 確認試験 本品の粉末19にメタノール20mLを加え， 2分間穏

18 やかに煮沸した後，ろ過し，ろ液5mLfこリボン状のマグネ

19 シウムO.lg及び筏酸0.5mLを加えて放置するとき，液は淡赤

20 色~赤色を呈する.

21 純度試験異物 (5.01) 本品は果柄及びその他の異物1.0%以

22 上を含まない.

23 灰分 (5.01) 6.0%以下.

24 貯法容器密閉容器.
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1 エイジツ末

1 エイジツ末
2 Powdered Rose Fruit 

3 ROSAE FRUCTUS PULVERATUS 

4 営実末

5 本品l土 fエイジツJを粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は灰黄褐色を呈し，わずかににおいがあり，

7 味はわずかに粘液様で，渋くて，苦く，またわずかに酸味が

8 ある.

9 本品を鏡検 (5.0]) するとき，極めて厚膜で径35~70pm

10 の毛の破片，褐色のタンニンの塊を含む表皮及び下皮の破片，

11 灰褐色の内容物を含む薄膜性の基本組織の破片，細い道管の

12 破片，シュウ酸カノレシウムの単品，双品又は集品(花床の要

13 素).厚膜組織の破片，繊維群の破片，細い道管の破片，褐

14 色のタンニン又は粘液を含む表皮の破片(果皮の要素).アリ

15 ューロン粒又は街紡泊を含む多角形の内乳の破片，多角形で

16 タンニンを含む外面の表皮の破片，やや長形で仮IJ膜が波形の

17 内面の表皮の破片(種子の婆素)を認める.

18 確認試験 本品19にメタノール20mLを加え.2分筒穏やかに

19 煮沸した後，ろ過し，ろ液5mLにリボン状のマグネシウム

20 O.lg及び複酸0.5mLを加えて放置するとき.ri夜は淡赤色~赤
21 色を呈する.

22 灰分 (5.01) 6.0%以下.

23 貯法容器密閉容器.
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1 エンゴサク

1 エンゴサク 52 

2 Corydalis Tuber 53 

3 CORYDALIS TUBER 54 

4 延胡索 55 

56 

5 本品はC01ydalistll1'tschanino凶，'Besserforma yanhllsllo 57 

6 Y. H. Chou et C. C. Hsu (Papavel笥Cθ'ae)の塊茎である 58

7 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，デヒ 59 

8 ドロコリダリン(デヒドロコリダリン硝化物として)0.08%以 60 

9 上を含む 61

10 ~主薬の性状 本品はほぼ偏球形を呈し，筏1~2cmで，一端に 62 

11 茎の跡がある.外面は灰黄色~灰褐色で質は墜く，破砕蛋は 63 

12 黄色で平滑又は灰黄緑色で粒状である 64

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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

リカゲノレを充てんする.

カラム温度 :40
0C付近の一定温度

移動相:!!ン酸水素二ナトリウム十二水和物17.91gを

水970mLに溶かし， リン酸を加えてpH2.2'こ調整す

る.この液に過塩素酸ナトリウム14.05gを加えて溶

かし，水を加えて正確に1000mLとする.この液にア

セトニトリル450mL及びラウリル硫酸ナトリウム

0.20gを加えて溶かす.

流量:デヒドロコリダリンの保持時間が約24分になる

ように調整する.

システム適合性

13 本品はほとんどにおいがなく，味は苦い. 65 システムの性能:定量用デヒドロコリダリン硝化物1mg

14 確認試験本品の粉末2gにメタノール10mLを加え， 15分間振

15 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につき，

16 薄層クロマトグラフィーは03)により試験を行う.試料溶

17 夜lOl1Lを簿層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調

18 製した薄層板にスポットする.次にメタノール/酢酸アンモ

19 ニウム溶液(3→10)/酢酸(100)混液(20:1:1)を展開溶媒と

20 して約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線

21 主波長365nm)を照射するとき，Rr値0.4付近に黄緑色の蛍

22 光を発するスポット， Rrll直0.35付近に黄色の蛍光を発する

23 スポットを認める.また，噴霧用ドラーゲンドルフ試液を均

24 等に噴霧し，風乾後，亜硝酸ナトリウム試液を均等に噴霧す

25 るとき， Rrfi直0.6付近に褐色のスポットを認める.

26 純度試験

27 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

28 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

29 (10ppm以下).

30 (2) ヒ素 (J.1J) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

31 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

32 乾燥減量 (5.01) 15.0%以下.

33 灰分 (5.01) 3.0%以下.

34 定量法 本品の粉末約19を精密に量り，メタノーノレ/希塩酸

35 i.即夜(3:1)30mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で30分

36 問加熱し，冷後，ろ過する.残留物はメタノール/希塩酸混

37 夜(3:1)15mLを加え，同様に操作する.全ろ液を合わせ，

38 メタノール/希塩酸混液(3: 1)を加えてIE確に50mLとし，

39 試料溶液とする.別に定量用デヒドロコリダリン硝化物をデ

40 シケーター(シリカグル)で1時間以上乾燥し，その約10mgを

41 精密に量り，メタノール/希塩酸混液(3: 1)に溶かして正確

42 に200mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

晶 511Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ-

44 (2.01)により試験を行い，それぞれの液のデヒドロコリダ

45 リンのピーク面積AI'及びAsを測定する.

46 デヒドロコリダリン[デヒドロコリダリン硝化物

47 (C22H24N207)として]の最(mg)

48 =Ms x A1/ As x 1/4 

49 Ms:定量用デヒドロコリダリン硝化物の秤取量(mg)

50 試験条件

51 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:340nm) 

66 及びベノレペリン塩化物1mgを水/アセトニトリル混液

67 (20 : 9)20mUこ溶かす.この液511Uこっき，上記の条

681'牛で操作するとき，ペノレペリン，デヒドロコリダリン

69 の)1慎に溶出し，その分離度は1.5以上である.

70 システムの再現性:標準溶液511Lにつき，試験を6回繰

71 り返すとき，デヒドロコリダリンのピーク面積の相対

72 標準偏差は1.5%以下である.

73 貯法容器密閉容器.
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1 エンゴサク末

1 エンゴサク末 52 試験条件

2 Powdered Corydalis Tuber 53 検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:340nm) 

3 CORYDALIS TUBER PULVERATUM 54 カラム:内径4.6mm，長さ15cm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.

4 延胡索末 55 

56 

5 本品は fエンゴサクjを粉末としたものである 57 カラム温度:40
0C付近の一定温度

6 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，デヒ 58 移動棺:リン酸水素二ナトリウム十二水和物17.91gを

水970mLに溶かし， リン酸を加えてpH2.2に調整す

る.この液に過塩素酸ナトリウム14.05gを加えて溶

かし，水を加えて正確に1000mLとする.この液にア

セトニトリル450mL及びラウリル硫酸ナトリウム

7 ドロコリダリン(デヒドロコリダリン硝化物として)0.08%以 59 

8 上を含む 60

9 生薬の性状 本品は緑黄色~灰黄色を~し，ほとんどにおいが 61 

10 なく，味は苦い 62

11 本品:a:鏡検 (5.0])するどき，主として糊化したでんぷん 63 0.20gを加えて溶かす.

12 塊又はでんぷん粒を含む淡黄色~無色の粂細胞を認め，更に 64 流量:デヒドロコリダリンの保持時聞が約24分になる

13 コルク組織の破片，淡黄色の石細胸，厚墜締胞，網紋，らせ 65 ように調整する.

14 ん紋及び環紋道管の破片を認める.でんぷん粒は，単粒又は 66 システム適合性

15 2~3偲以上よりなる複粒である. 67 システムの性能:定量用デヒドロコリダリン硝化物1mg

16 確認試験 本品2gにメタノール10mLを加え， 15分間振り混ぜ

17 た後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につき，薄層

68 及びベノレペリン塩化物1mgを水/アセトニトリル混液

69 (20 : 9)20mLlこ溶かす.この液511Lにつき，上記の条

18 クロマトグラフイ - (2.03) により試験を行う.試料溶液
70 件で操作するとき，ベノレペリン，デヒドロコリダリン

19 lO11Lを薄層クロマトグラブイー用シリカゲルを用いて調製 71 のjl慎に溶出し，その分離度は1.5以上である.

20 した薄層板にスポットする.次にメタノール/酢酸アンモニ 72 システムの再現役:標準溶液511Lにつき，試験を6回繰

21 ウム溶液(3→10)/酢酸(100)混液(20:1:1)を展際溶媒とし 73 り返すとき，デヒドロコリダリンのピーク磁積の相対

22 て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主 74 標準偏差は1.5%以下である.

23 波長365nm)を照射するとき， Rrfl直0.4付近に黄緑色の蛍光を 75 貯法容器密閉容器.

24 発するスポット， Rr11度0.35付近に黄色の蛍光を発するスポ
25 ットを認める.また，噴霧用ドラーゲンドルフ試液を均等に

26 噴霧し，風乾後，亜硝酸ナトリウム試I夜を均等に噴霧すると

27 き， Rrfi直0.6付近に褐色のスポットを認める.

28 純度試験

29 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

30 試験な行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

31 下).

32 (2) ヒ素(J.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

33 調製し，試験を行う(5ppm以下).

34 乾燥減量 (5.01)15.0%以下.

35 灰分 (5.01)3.0%以下.

36 定量j去 本品約19を精密に量り，メタノーノレ/希塩酸混液(3: 

37 1)30mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で30分間加熱し，

38 冷後，ろ過する.残留物はメタノール/希塩酸混液(3: 

39 1)15mLを加え，同様に操作する.全ろ液を合わせ，メタノ

40 ール/希塩酸混液(3: 1)を加えて正確に50mLとし，試料溶

41 夜とする.}3IJに定量用デヒドロコリダリン硝化物をデシケー

42 ター(シリカゲノレ)で1時間以上乾燥し，その約10mgを精密に

43 量り，メタノール/希塩酸混液(3: 1)に溶かして正確に

44 200mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液511L

必 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー

46 (2.0])により試験合行い，それぞれの液のデヒドロコリダ

47 リンのピーク面積AI'.及びAsを測定する.

48 デヒドロコリダリン[デヒドロコリダリン硝化物

49 (C22H24N207)として]の量(mg)

50 =Ms X AI'/ As X 1/4 

51 Ms:定量用デヒドロコリダリン硝化物の秤取量(mg)
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1 オウギ

1 オウギ
2 Astragalus Root 

3 ASTRAGALI RADIX 

4 策委

5 本品はキバナオウギAstragalllsmembl'anaceus Bunge又

6 はAstl'agalllsmongholicus Bunge (Legllminosae)の根で、あ

7 る.

8 生薬の性状 本品はほぼ円柱形を呈し，長さ 30~100cm，径

9 0.7~2cmで，ところどころに小さい仮IJ様の基部を付け，根

10 頭部の近くはねじれている.外面は淡灰黄色~淡褐黄色で，

11 不規則な粗い縦じわと横長の皮目様の模様がある.折りにく

12 く，折逝は繊維性である.横切函をルーペ視するとき，最外

13 層は周皮で，皮部は淡黄白色，木部は淡黄色，形成層付近は

14 やや褐色を帯びる.皮部の厚さは木郊の径の約1/3~1/2

15 で，細いもので、i土木部から皮部にわたって白色の放射組織が

16 認められるが，太いものではしばしば放射状の裂け目となっ

17 ている.通例，髄は認めない.

18 本品は弱いにおいがあり，味は甘い.

19 確認試験 本品の粉末19を共栓遠心沈殿管に入れ，水酸化カ

20 リウム試液5mL及ひ§アセトニトリル5mLを加え，密栓して

21 10分間振り混ぜた後，遠心分離し，上層を試料溶液とする.

22 l.lIJに薄層クロマトグラフィー用アストラガロシドlV1mgを

23 メタノーノレ2mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液に

24 っき，簿層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

25 試料溶液及び標準溶液1011Lずつを薄層クロマトグラフィ-

26 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

27 酢酸エチノレ/メタノール/水混液(20:5:4)を展開溶媒どし

28 て約10cm緩関した後，薄層板を風乾する.これに希硫酸を

29 均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，紫外線(主波長

30 365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポット

31 のうち1儒のスポットは，標準溶液から得た黄褐色の蛍光合

32 発するスポットと色調及びRrll直が等しい.

33 純度獄験

34 ( 1) Hedysa1'llm属植物及びその他の根 本品の縦切片を

35 鏡検 (5.01)するとき，繊維束の外辺にシュウ酸カルシウム

36 の単品在含む結晶細胞ヂIjを認めない.

37 (2) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

38 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

39 (10ppm以下).

40 (3) ヒ素 (1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4l':去により

41 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

42 (4) 総BHCの最及び総DDTの量 (5.01) 各々0.2ppm以

43 下.

44 乾燥減量 (5目。1) 13.0%以下(6時間).

45 灰分 (5.01) 5.0%以下.

46 酸不湾性灰分 (5.01) 1.0%以下.

47 貯法霧器密閉容器.
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1 オウゴン

1 オウゴン
2 Scutellaria Root 

3 SCUTELLARIAE RADIX 

4 黄苓

5 本品はコガネパナ Scutellal'i・'a baicalensis Geol'gi 

6 (Labiatae)の周波を除いた根である.

7 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，バイ

8 カリン(C2JH1S01l: 446.36)10.0%以上を含む.

9 生薬の性状 本品 l土円錐状，半管状又は平板状で，長さ 5~

10 20cm，径0.5~3cmである.外面は黄褐色を呈し，粗雑で著

11 明な縦じわを認め，ところどころに側根の跡及び褐色の周皮

12 の破片を残す.上織には茎の跡又は茎の残基在付ける.老根

13 では中心部の木部は腐朽し，またしばしばうつろとなる.質

14 は堅いが折りやすい.折面は繊維性で黄色である.

15 本品はほとんどにおいがなく，味はわずかに苦い.

16 確認試験

17 (1 ) 本品の粉末0.5gにジエチルエーテル20mLを加え，還

18 流冷却器を付けて水浴上で5分間穏やかに煮沸し，冷後，ろ

19 過する.ろ液を蒸発して得た残留物をエタノーノレ(95)10mL

20 に溶かし，その3mLに希塩化鉄(班)試液1~2i潟を加えるとき，

21 液は灰緑色を主主し，後に紫褐色に変わる.

22 (2) 本品の粉末2gにメタノーノレ10mLを加え，水浴上で3

23 分間加湿し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.gfJにパ

24 イカリン標準品1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，標準溶液

25 とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィ-

26 (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液5pLずつ

27 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

28 層板にスポットする.次に1ーブタノー/レ/水/酢酸(100)混

29 液(4: 2 : 1)を展照溶媒として約10cm展開した後，薄層板安

30 風乾する.これに塩化鉄(m)・メタノーノレ試液を均等に噴霧

31 するとき，試料溶液から得た数偲のスポットのうち1儒のス

32 ポットは，標準溶液から得た緒緑色のスポットと色調及び

Rr(1直が等しい.

34 純度試験

35 

33 

36 

(1) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

37 (10ppm以下).

38 (2) ヒ素(1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

39 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

40 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

41 灰分 (5.01) 6.0%以下.

42 定量法 本品の粉末約0.5gを精密に量り，薄めたメタノール(7

43 →10)30mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で30分間加

44 熱する.冷後，共栓遠心沈殿管に移し，遠心分離し，上澄液

晶 を分取する.還流抽出の容器は，薄めたメタノール(7→

46 10)30mLで洗い，洗液は先の共栓遠心沈殿管に入れ， 5分間

47 振り混ぜ，遠心分離し，上澄I夜を分取する.残留物は更に薄

48 めたメタノール(7→10)30mLを加え， 5分間振り混ぜ，遠心

49 分離し，上澄液を分取する.全抽出液を合わせ，薄めたメタ

50 ノール(7→10)を加えて正確に100mLとする.この液2mLを

51 正確に量り，薄めたメタノール(7→10)を加えて正確に

52 20mLとし，試料溶液とする.gfJにバイカリン標準品(別途
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水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，メタノーノレに溶

かして正確に20mLとする.この液2mLを正確に量り，薄め

たメタノーノレ(7→10)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は01)により試験を行い，

それぞれの液のバイカリンのピーク面積A-1'及ひ(Asを測定す

る.

60 バイカリン(C21H1S011)の最(mg)=MsX A-，/ As X 5 

61 Mら:脱水物に換算したバイカリン標準品の秤取量(mg)

62 試験条件

63 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:277nm) 

64 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

65 の液体クロマトグラフイ}舟オクタデシノレシリル化シ

66 リカゲルを充てんする.

67 カラム温度:50
0C付近の一定温度

68 移動相:薄めたリン酸(1→146)/アセトニトリル混液

69 (18: 7) 

70 流量:バイカリンの保持時間が約6分になるように調整

71 する.

72 システム適合性

73 システムの性能:パイカリン標準品1mg及ひ'パラオキシ

74 安息香駿メチノレ2mgをメタノールに溶かして100mL

75 とする.この液10pLfこっき，上記の条件で操作する

76 とき，バイカリン，バラオキシ安息香酸メチノレの)1僚に

77 溶出し，その分離度は3以上である.

78 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

79 で試験を6回繰り返すとき，パイカリンのピーク面積

80 の相対標準偏差は1.5%以下である.

81 貯法容器密閉容器.
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1 オウゴン末

1 オウゴン末
2 Powd巴redScutellaria Root 

3 SCUTEI正ARIAERADIX PULVERATA 

4 黄苓末

5 本品は「オウゴンj を粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，バイ

7 カリン(C21H1S01l: 446.36)10.0%以上を含む.

8 生薬の性状 本品は黄褐色を呈し，ほとんどにおいがなく，味

9 はわずかに苦い.

10 本品を鏡検 (5.01)するとき，少量のでんぷん粒を含む柔

11 細胞の破片，網紋道管の破片，仮道管の破片，細長い石細胞

12 を認め，更に少数のらせん紋道管及び木部繊維を認める.

13 確認試験

14 ( 1 ) 本品0.5gにジエチルエーテル20mLを加え，還流冷却

凶 器を付けて水浴上で5分間穏やかに煮沸し，冷後，ろ過する.

16 ろ液を蒸発して得た残留物をエタノーノレ(95)10mLに溶かし，

17 その3mLに希塩化鉄(m)試液1~2ì衡を加えるとき，液は灰緑

18 色を呈し，後に紫褐色に変わる.

19 (2) 本品2gにメタノーノレ10mLを加え，水浴上で3分間却

20 温し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする. ~Ijにバイカリ

21 ン標準品lmgをメタノーノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.

22 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により

23 試験を行う.試料溶液及び標準溶液5pLずつを薄層クロマト

24 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

25 する.次に1ーブタノーノレ/水/酢酸(100)混液(4: 2 : 1)を

26 展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板な風乾する.こ

27 れに犠化鉄(m)・メタノーノレ試液を均等に噴霧するとき，試

28 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

29 準溶液から得た踏緑色のスポットと色調及びRrfl直が等しい.

30 純度試験

31 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

32 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

33 下).

34 (2) ヒ素 (1.1J) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

35 調製し，試験を行う(5ppm以下).

36 (3) 異物 本品を鏡検 (5.01)するとき，シュウ酸カルシ

37 ウムの結晶を認めない.

38 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時潤).

39 灰分 (5.01) 6.0%以下.

40 君主不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

41 定最j去 本品約0.5g:a::精筏に量り，薄めたメタノール(7→

42 10)30mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で30分間加熱

43 する.冷後，共栓遠心沈殿管に移し，遠心分離し，上澄液を

44 分取する.還流抽出の容器は，薄めたメタノーノレ(7→

45 10)30mLで洗い，洗液は先の共栓遠心沈殿管に入れ， 5分間

46 振り混ぜ，遠心分離し，上澄I夜告と分取する.残留物は更に薄

47 めたメタノール(7→10)30mLを加え， 5分間振り混ぜ，遠心

48 分離し，上澄液を分取する.全抽出液を合わせ，薄めたメタ

49 ノーノレ(7→10)を加えて亙確に100mLとする. この液2mLを

50 正確に量り，薄めたメタノール(7→10)を加えて正確に

51 20mLとし，試料溶液とする. ~IJにパイカリン標準品(別途

52 水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，メタノールに溶
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かして正確に20mLとする.この液2mLを正確に量り，薄め

たメタノーノレ(7→10)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)により試験を行い，

それぞれの液のパイカリンのピーク面積Ar及びAsを測定す

る.

59 バイカリン(C21H1801l)の量(mg)=11虫色 XAr/ As X 5 

60 MS :脱水物に換算したパイカリン標準品の秤取最(mg)

61 試験条件

62 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:277nm) 

63 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

64 の液体クロマトグラフイ}苅オクタデシノレシリル化シ

65 リカゲノレ告と充てんする.

66 カラム温度:50
0

C付近の一定温度

67 移動相:薄めたリン酸(1→146)/アセトニトリノレ混液

68 (18 : 7) 

69 流量:パイカリンの保持待聞が約6分になるように調整

70 する.

71 システム適合性

72 システムの性能:バイカリン標準品1mg及びパラオキシ

73 安息香酸メチル2mgをメタノーノレに溶かして100mL

74 とする.この液10pLにつき，上記の条件で操作する

75 とき，バイカリン，パラオキシ安息香酸メチルの)1慣に

76 溶出し，その分離度は3以上である.

77 システムの再現性:標準溶液10pLfこっき，上記の条件

78 で試験を6回繰り返すとき，バイカリンのピーク面積

79 の相対標準偏差は1.5%以下である.

80 貯法容器密閉容器.

6 0030 



1 オウセイ

1 オウセイ
2 Polygonatum Rhizom巴

3 POLYGONATIRHIZOMA 

4 黄精

5 本品はナルコユリPolygonatllll1falcatllll1 A. Gray，カギ

6 クルマバナルコユリ Polygonatllll1sibiriclIll1 Redoute， 

7 Polygonatllll1 kingianllll1 Collett et Hemsley又は

8 Polygonatllll1 Cyl白'nell1aHua (Liliaceae)の板茎を，通例，

9 蒸したものである.

10 生薬の性状 本品は不整の丹柱状を主主し，長さ 3~10cm，径

11 0.5~3cm，又は不規則な結節塊状を呈し，長さ 5~10cm，

12 筏2~6cm，ときに分校する.外面は黄褐色~黒褐色宏主主し，

13 上面には中央部がへこんだ円形の地上茎の跡が節状に突出し，

14 下面には根の跡があり，多数の鱗節及び細い縦みぞがある.

15 切医は平滑で，角質である.

16 本品は弱いにおいがあり，味はわずかにすい.

17 本品の横切片を鏡検 (5.0])するとき，最外層はクチクラ

18 で覆われた締胞層の表皮からなり，その内側は柔組織で満た

19 される.柔組織中には多数の維管束及び粘液細胞が散在する.

20 維管束は並立維管束又は外木包囲維管東であり，粘液細胞中

21 にはシュウ酸カルシウムの束針品が含まれる.

22 確認試験

23 (1 ) 本品の細切0.5gに無水酢酸2mLを加え，水浴上で2分

24 筒加温した後，ろ過する.ろ液lmUこ硫酸0.5mLを穏やか

25 に加えるとき，境界面は赤褐色を呈する.

26 (2) 本品の細切1.0gに希塩酸10mL:{r加え， 2分間穏やか

27 に煮沸した後，ろ過し，ろ液に水酸化ナトリウム試液を加え

28 て中和する.この液3mUこブェーリング、試液lmLを加えて

29 加湿するとき，赤色の沈殿を生じる.

30 純度試験

31 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

32 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

33 (lOppm以下).

34 (2) ヒ索(1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

35 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

36 灰分 (5.01) 5.0%以下.

37 酸不;寄性灰分 (5.01) 1.0%以下.

38 貯法容器密閉容器.
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1 オウバク

1 オウバク
2 Phellodendron Bark 

3 PHELLODENDRI CORTEX 

4 黄袷

5 本品はキハダPhellodendl'OnaInll1'enSe Ruprecht又は

6 Phellomθndl'On chinensθSchneider (Rlltaceae)の周皮を除

7 いた樹皮である.

8 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ベル

9 ペリン[ベルペリン塩化物(C2oH18CIN04: 371.81)とし

10 て]1.2%以上を含む.
11 生薬の性状本品は板状又は巻き込んだ半管状の皮片で，厚さ

12 2~4mmである.外面は灰黄褐色~灰褐色で，多数の皮目の

13 跡があり，内面は黄色~緒黄褐色で，細かい縦線を認、めるが

14 平滑である.折面は繊維性で鮮黄色を呈する.横切童話をノレー

15 ペ視するとき，皮部外層は黄色で簿く，石細胞が黄褐色の点

16 状に分布する.皮部内層は厚く，一次放射組織は外方に向か

17 うに従い幅が広がるので，二次皮部の一次放射組織聞はほぼ

18 三角形を呈し，その頂点に後生放射組織が集中する.郎部繊

19 維群は褐色で，階段状に並び，放射組織と交叉し，格子状を

20 呈する.

21 本品は弱いにおいがあり，味は極めて若く，粘液性で，だ

22 t夜を黄色に染める.
23 確認試験

24 (1 ) 本品の粉末19にジエチノレエーテル10mLを加え，時々

25 振り混ぜながら10分間放置し，ろ過する.ろ紙上の粉末を

26 集め，エタノ}ノレ(95)lOmLを加え，時々振り混ぜながら10

27 分開放置した後，ろ過する.ろ液2~3潟に塩酸1mLを加え，

28 過酸化水素試液1~2ì商を加えて振り混ぜるどき，液は赤紫

29 色を主主する.

30 (2) (1)のろ液を試料溶液とする.l.lIJにベルペリン塩化物

31 標準品1mgをメタノーノレ1mUこ溶かし，標準溶液とする.

32 これらの液につき，薄層クロマトグラブィー (2.03)により

33 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

34 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

35 する.次に1 ブタノーノレ/水/酢酸(100)混液(7: 2 : 1)を

36 展開溶媒として約10cm展開した後，薄属板を風乾する.こ

37 れに紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得

38 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

39 た黄色~黄緑色の蛍光を発するスポットと色調及びRrfi疫が

40 等しい.

41 (3) 本品の粉末に水を加えてかき混ぜるとき，液は粘液の

42 ためゲル状を呈する.

43 乾燥減量 (5.01) 11.0%以下(1050C.6時潤).

44 灰分。01) 7.5%以下.

45 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

46 定量j去 本品の粉末約0.5gを精密Iこ量り，メタノーノレ/希塩酸

47 混液(100: 1)30mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で30

48 分間加熱し，冷後，ろ過する.残留物は，メタノーノレ/希塩

49 酸混液(100:1)30mL及び20mLを用いて，更にこの操作を2

50 囲行う.最後の残留物にメタノーノレ10mLを加え，よく振り

51 混ぜた後，ろ過する.全ろ液を合わせ，メタノーノレを加えて

52 正確に100mLとし，試料溶液とする.別にベノレペリン塩化
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物標準品(別途 fベノレペリン塩化物7J<和物j と同様の方法で

水分 (2.48)を測定しておく)約10mgを精密に量り，メタノ

ールに溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする.試料

溶液及び標準溶液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

液のペノレペリンのピーク面積Al'及びAsを測定する.

ベノレペリン[ペルペリン塩化物(C2oH18CINOJとして]の量

(mg) 

=Ms X Ar/ As 

lI;Js :脱水物に換算したベルペリン塩化物標準品の秤取量
(mg) 

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:345nm) 

カラム:内径4~6mm. 長さ 15~25cm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

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/アセトニトリル混液(1: 1)1000mLにリン

酸二水素カリウム3.4g及びラウリル硫酸ナトリウム

1.7gを加えて溶かす.

流量:ベノレペリンの保持時間が約10分になるように調

整する.
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75 カラムの選定:ベルペリン塩化物標準品及び塩化パノレマ

76 チン1mgずつをメタノールに溶かしてlOmLとする.

77 この液20p.Lにつき，上記の条件で操作するとき，パ

78 ルマチン，ベルペリンの)1療に溶出し，それぞれのピー

79 クが完全に分離するものを用いる.

80 試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を5

81 回繰り返すとき，ベルペリンのピーク面積の相対標準

82 偏差は1.5%以下である.

83 貯法容器密閉容器.
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1 オウバク末

1 オウバク末
2 Powdered Phellodendron Bark 

3 PHEI江，ODENDRICORTEX PULVERATUS 

4 黄柏末

5 本品は「オウバクj を粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ベノレ

7 ペリン[ベノレペリン塩化物(C2oH18CIN04: 371.81)とし

8 て]1.2%以上を含む.

9 生薬の性状本品は鮮黄色~黄色を呈し，弱いにおいがあり，

10 味は極めて普く，粘液性で，だ液を黄色に染める.

11 本品を鏡検 (5.01)するとき，しばしば結晶細胞列を伴う

12 黄色で厚膜性の繊維東又は繊維の破片，これより少数で異形

13 細胞を混じえる石綿胞群，でんぷん粒及び油滴を含む柔締胞

14 の破片，放射組織の破片，師部組織の破片，粘液塊及びこれ

15 を含む粘液細胞を認める.シュウ酸カノレシウムの単品は多数

16 で径7~20p.m. でんぷん粒は単粒及び2~4個の複粒で，単

17 粒の径は2~6p.m. 出i商はズダン皿試液で赤く染まる.

18 確認試験

19 (1 ) 本品19にジエチルエーテルlOmLを加え，時々振り混

20 ぜ、ながら10分開放置し，ろ過する.ろ紙上の粉末を集め，

21 エタノール(95)IOmLを加え，時々振り混ぜながら10分間放

22 置した後，ろ過する.ろ液2~3ì衡に塩酸1mL告と加え，過酸

23 化水素試液1~2i腐を加えて振り混ぜるとき，液は赤紫色を

24 呈する.

25 (2) (1)のろ液を試料溶液とする.別にベルペリン塩化物

26 標準品lmgをメタノーノレ1mLlこ溶かし，標準溶液とする.

27 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により

28 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

29 グラフィ一周シリカゲノレを用いて調製した薄層板にスポット

30 する.次に1ーブタノーノレ/水/酢酸(100)混液(7: 2 : 1)を

31 展開溶媒として約10cm展開した後，簿層板を風乾する.こ

32 れに紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得

33 た数個のスポットのうち1伺のスポットは，標準溶液から得

34 た黄色~黄緑色の蛍光を発するスポットと色調及ひ'Rt値が

35 等しい.

36 (3) 本品に水を加えてかき混ぜるとき.i夜は粘液のためゲ

37 ル状を廷する.

38 純度試験 ウコン本品をろ紙上に置き，その上にジエチノレエ

39 ーテル封筒加し放霞した後，粉末を除き，水酸化カリウム試

40 夜1滴を滴加するとき，赤紫色を呈しない.また，本品在鏡

41 検 (5.01)するとき，糊化でんぷん及び黄赤色の樹脂を含有

42 する分泌細胞を認めない.

43 乾燥減量 (5.01) 11.0%以下(105
0

C.6時間).

44 灰分 (5.01) 7.5%以下.

45 殻不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

46 定量法 本品約0.5gを精密に量り，メタノール/希塩酸混液

47 (100 : 1)30mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で30分間

48 加熱し，冷後，ろ過する.残留物は，メタノーノレ/希塩酸混

49 液(100:1)30mL及び20mLを用いて，更にこの操作を2回行

50 う.最後の残留物にメタノーノレ10mLを加え，よく振り混ぜ

51 た後，ろ過する.全ろ液を合わせ，メタノールを加えて正確

52 に100mLとし，試料溶液とする.別にベルペリン極化物襟

53 墜品(]3IJ途 fベルペリン塩化物水和物Jと問様の方法で、水分

54 (2.48)在測定しておく)約10mgを精密に量り，メタノール

55 に溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液

56 及び標準溶液20p.Lずっそ正確にとり，次の条件で液体クロ

57 マトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液の

58 ベノレペリンのピーク面積Ar及びAsを測定する.

59 ベルペリン[ベルペリン塩化物(C2oH18CINOδとして]の量

60 (mg) 

61 =Ms x Al'/ As 

62 Mら:脱水物に換算したベルペリン塩化物標準品の秤取量

63 (mg) 

64 操作条件

65 検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:345nm) 

66 カラム:内径4~6mm. 長さ 15~25cmのステンレス管

67 に5~10p.mの液体クロマトグラフィー用オクタデシ

68 ルシリノレ化シリカゲルを充てんする.

69 カラム温度:400C付近の一定温度

70 移動相:水/アセトニトリル混液(1: 1)1000mLにリン

71 酸二水素カリウム3.4g及びラウリル硫酸ナトリウム

72 1.7gを加えて溶かす.

73 流量:ベルペリンの保持時間が約10分になるように務

74 整する.

75 カラムの選定:ベルペリン塩化物襟準品及びパルマチン

76 塩化物1mgずつをメタノーノレに溶かして10mLとする.

77 この液20p.Llこっき，上記の条件で操作するとき，パ

78 ルマチン，ベルペリンの順に溶出し，それぞれのピー

79 クが完全に分離するものを用いる.

80 試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を5

81 回繰り返すとき，ベルペリンのピーク面積の相対標準

82 偏差は1.5%以下である.

83 貯法容器密間容器.
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1 パップ用複方オウバク散

1 パップ用複方オウバク散
2 Compound Phellodendron Powder for Cataplasm 

3 製法

オウバク末 660g 
サンシシ米 325g 
d-又はdlーカンフノレ 10g 
d'1-又はlーメントーノレ 5g 

全量 1000g 

4 以上をとり，散剤の製法により製する.

5 性状 本品は黄褐色の粉末で，特異なにおいがある.

6 確認試験 本品0.2gにメタノーノレ5mLを加え，よく振り混ぜ

7 た後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.J.lIJにベノレペリン塩化

8 物標準品lmgをメタノールlmLfこ溶かし，標準j容液とする.

9 これらの液につき，簿層クロマトグラフィー (2.03)により

10 試験を行う.試料溶液及び標準j容液511しずつを薄層クロマト

11 グラフィー照シリカゲノレを用いて調製した薄層板にスポット

12 する.次に1ーブタノーノレ/水/酢酸(100)混液(7: 2 : 1)を

13 展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.こ

14 れに紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得

15 た数般のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得

16 た黄色~黄緑色の蛍光を発するスポットと色調及びRrfl査が

17 等しい(オウバク).

18 貯法容器気密容器.
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1 オウバク・タンナノレピン・ビスマス散

1 オウバク・タンナjレビン・ビスマス散 47 

2 Phellodendron， Albumin Tannate and Bismuth Subnitrate 48 

3 Powder 49 

及びAsを測定する.また，薄めた硝酸(1→3)20mLをとり，

以下標準溶液と同様に操作して得た液につき吸光度Aoを測

定する.

50 使用ガス:

4 本品は定量するとき，ビスマス(Bi: 208.98) として 12.9~ 51 可燃性ガス アセチレン

支燃性ガス空気5 16.3%を含む 52

6 製法 53 ランプ:ビスマス中空陰極ランプ

オウバク末

タンニン酸アルブ‘ミン

次硝酸ビスマス

ロートエキス

デンプン，乳糖水和物又はこれらの混合物

全量

300g 

300g 

200g 

10g 

適量

1000g 

7 以上をとり，散剤の製法により製する.ただしロート

8 エキスjの代わりにロートエキス散Jを用いて製するこ

9 とができる.

10 性状本品は帯褐黄色で味は苦い.

11 確認試験

12 (1 ) 本品0.1gにメタノール5mL宏加え，よく振り混ぜた

13 後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別にベノレペリン塩化物

14 標準品1mgをメタノ}ノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.

15 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により

16 試験念行う.試料溶液及ひ'標準溶液511Lずつを薄層クロマト

17 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

18 する.次に1ーブタノール/水/酢酸(100)混液(7: 2 : 1)を

19 展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.こ

20 れに紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得

21 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

22 た黄色~黄緑色の蛍光を発するスポットと色調及びRrfi直が

23 等しい(オウバク).

24 (2) 本品0.3gにエタノ}ル(95)20mLを加え，水浴中で振

25 り混ぜながら3分間加熱し，冷後，ろ過する.ろ液10mLに

26 塩化鉄(m)試液1滴を加えるとき，液は脊緑色を呈し，放置

27 するとき，青黒色の沈殿を生じる(タンニン酸アルブ会ミン).

28 (3) 本品0.3gに薄めたピリジン(1→5)lOmLを加え，水浴

29 中で振り混ぜながら3分間加湿し，冷後，ろ過する.ろ液に

30 ニンヒドリン 'Lーアスコルビ‘ン酸試液1mLを加え，水浴中

31 で加熱するとき， r夜は青色を長する(タンニン酸アルブ、ミン).
32 (4) 本品0.5gに希塩酸5mL及び水10mLを加えて加温し，

33 よく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液はビスマス塩の定性反応

34 (1.09)を呈する.

35 定量法 本品約0.7gを精密に量り，水10mL及ひや薄めた硝酸(1

36 →3)20mLを加えてよく振り混ぜ，水を加えて正確に100mL

37 とし，ろ過する.初めのろ液20mLを除き，次のろ液10mL

38 を正確に量り，水を加えて正確に100mLとする.この液

39 25mLを正確に量り，薄めた硝酸(1→100)を加えて正確に

40 100mLとし，試料溶液とする.}lIJに硝酸ビスマス五水和物

41 約0.23gを精密に量り，薄めた硝酸(1→3)20mL及び水を加え

42 て溶かし正確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，

43 7Jくを加えて正確に100mLとする.この液25mL宏正確に量り，

44 薄めた硝酸(1→100)を加えて正確に100mLとし，標準溶液

45 とする.試料溶液及び標準溶液につき，次の条件で原子吸光

46 光度法 (2.23)により試験を行い，それぞれの液の吸光度AT

54 波長:223.1nm 

55 ビスマス(Bi)の量(mg)

56 =Mx <Ar-Ao)/(As-Ao) x 0.4308 

57 M:硝酸ビスマス五水和物の秤取量(mg)

58 貯法容器密閉容器.
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1 オウレン

1 オウレン
2 Coptis Rhizome 

3 COPTIDIS RHIZOMA 

4 黄連

5 本品はオウレン Coptisjaponica Makino， Coptis 

6 chinensis Fl'anchet， Copti旨de1toideaC.Y. Cheng et Hsiao 

7 又はCoptisteeta Wallich (Ranllnclllaceae)の根をほとんど

8 除いた根茎である.

。UA
U
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i

τ
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本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ベノレ

ペリン[ベルペリン塩化物(C2oH1SCIN04: 371.81)とし

て]4.2%以上を含む.

12 ~主薬の性状 本品は不整の円枝形で長さ2~4cm，まれに10cm

13 に達し，筏0.2~0.7cmで、多少湾曲し，しばしば分校する.

14 外面は灰黄褐色を呈し，輪節があり，多数の根の基部を認め

15 る.おおむね一端に葉柄の残基がある.折面はやや繊維伎で，

16 コルク層は淡灰褐色，皮部及び髄は黄褐色~赤黄褐色，木部

17 は黄色~赤黄色である 69

18 本品は弱いにおいがあり，味は極めて若く，残留性で，だ 70 

19 夜を黄色に染める 71

20 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，コルク層は薄膜の 72 

21 コルク細胞からなり，皮部柔組織中にはコルク層に近い部位 73 

22 に石細胞群，形成層に近い部位に黄色の師部繊維を認めるも 74 

23 のが多い.木部は主として道管，仮道管，木部繊維からなり 75

24 放射組織は明らかで，髄は大きく，髄中には石細胞又は厚膜 76 

25 木化した細胞を{半う石細胞を認めることがある.柔細胞には 77 

26 細かいでんぷん粒を含む.

27 確認試験

28 (1 ) 本品の粉末0.5gに水10mLを加え，時々振り混ぜなが

29 ら 10分間放置した後，ろ過する.ろ液2~3減に庖酸1mLを

30 加え，過酸化水素試液1~2ì商を加えて振り混ぜるとき，液

31 は赤紫色を呈する.

32 (2) 本品の粉末0.5gにメタノール20mLを加え， 2分間振

33 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別にベルベリ

34 ン境化物標準品1mgをメタノーノレ1mUこ溶かし，標準溶液

35 とする.これらの液につき，薄層クロマトグラブィー

36 (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液5pLずつ

37 を薄層クロマトグラフィ一周シリカゲノレを用いて調製した薄

38 層板にスポットする.次lこ1ーブタノーノレ/水/酢酸(100)混

39 夜(7: 2 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

40 風車ちする.これに紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試

41 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

42 準溶液から得た黄色~黄緑色の蛍光を発するスポットと色調

43 及びRrfl直が等しい.

44 純度試験 ヒ素 (/.JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4法によ

45 り検波を調製し，試験を行う(5ppm以下).

46 乾燥減量 (5.01) 11.0%以下(1WC，6時間).

47 灰分 (5.01) 4.0%以下.

48 酸不湾性灰分 (5.01) 1.0%以下.

49 定量法本品の粉末約0.5gを精密に量り，メタノール/希寝酸

50 昆液(100:1)30mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で30

51 分間加熱し，冷後，ろ過する.残留物は，メタノール/希塩

52 酸滋液(100: 1)30mL.及び20mLを用いて，更にこの操作を2
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田行う.最後の残留物にメタノール10mLを加え，よく振り

混ぜた後，ろ過する.全ろ液含合わせ，メタノールを加えて

正確に100mLとし，試料溶液とする.日Ijにベルベリン塩化

物標準品(5]IJ途「ベルペリン塩化物水平日物j と同様の方法で

水分 (2.48)を測定しておく)約10mgを精密に量り，メタノ

ールに溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする.試料

溶液及び標準溶液20pL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

液のベルペリンのピーク面積Ar.及ひ(Asを測定する.

ベルペリン[ベルペリン塩化物(C2oH1SCINOδとして]の量

(mg) 

=MS X AI'/As 

』公:脱水物に換算したベルペリン塩化物標準品の秤取量

(mg) 

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:345nm) 

カラム:内径4~6mm，長さ 15~25cmのステンレス管

lこ5~10pm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/アセトニトリル浪液(1:1)1000mUこりン

酸二水素カリウム3.4g及びラウリノレ硫酸ナトリウム

1.7gを加えて溶かす.

流量:ベノレペリンの保持時間が約10分になるように調

整する.
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65 

66 

67 

68 

78 カラムの選定:ベルペリン塩化物標準品及びパノレマチン

79 塩化物1mgずつをメタノールに溶かして10mLとする.

80 この液20pUこっき，上記の条件で操作するとき，パ

81 ルマチン，ベルペリンの11慎に溶出し，それぞれのピー

82 クが完全に分離するものを用いる.

83 試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を5

84 回繰り返すとき，ベノレペリンのピーク面積の相対標準

85 偏差は1.5%以下である.

86 貯法容器密閉容器.
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1 オウレン末

1 オウレン末
2 Powdered Coptis Rhizome 

3 COPTIDIS RHIZOMA PULVERATUM 

4 黄逮末

5 本品は「オウレンjを粉末としたものである.

6 本品は定最するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ベル

7 ベリン[ベルペリン塩化物(C2oH18CIN04: 371.81)とし

8 て]4.2%以上を含む.

9 生薬の性状 本品は黄褐色~灰黄褐色を主主し，弱いにおいがあ

10 り，味は極めて苦く，残留性で，だ液を黄色に染める.

11 本品を鏡検 (5.01)するどき，ほとんどすべての要素は黄

12 色を呈し，道管の破片，仮道管の破片，木部繊維の破片，で

13 んぶん粒を含む柔細胞，多角性のコルク組織，通例，円形~

14 鈍多角形を呈する石細胞又はその群，径1O~20pmの師部繊

15 維又はその東の破片を認め，更に多角性で細長く膜が特異な

16 肥厚を示す葉柄の表皮級胞を認、めるものがある.でんぷん粒

17 は単粒で，径1~7pmである.

18 確認試験

19 ( 1 ) 本品0.5gに水10mLを加え，時々振り混ぜながら10分

20 開放霞した後，ろ過する.ろ液2~3ì!íliに塩酸1mLを加え，

21 過酸化水素試液1~2ì衡を加えて振り混ぜるとき， i夜は赤紫

22 色な呈する.

23 (2) 本品0.5gにメタノール20mLを加え， 2分間振り混ぜ

24 た後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別にベルペリン犠化

25 物標準品1mgをメタノール1mLに溶かし，標準溶液とする.

26 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.ω〉により

27 試験を行う.試料溶液及ひ'標準溶液5pLずつを薄層クロマト

28 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

29 する.次に1ーブタノーノレ/水/酢酸(100)混液(7: 2 : 1)を

30 展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.こ

31 れに紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得

32 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

33 た黄色~黄緑色の蛍光を発するスポットと色調及びRrfi直が

34 等しい.

35 純度試験

36 (1 ) オウバク 本品を鏡検 (5.0])するとき，結晶総抱列

37 又は粘液塊を認めない.また，本品0.5gに水2mLを加えて

38 かき混ぜるとき，液はゲル状在呈しない.

39 (2) ウコン 本品をろ紙上に置き，その上にジエチノレエ-

40 テルを滴加し放置した後，粉末を徐き，水酸化カリウム試液

41 11粛を滴加するとき，赤紫色を呈しない.また，本品を鏡検

42 (5.01)するとき，糊化でんぷん及び黄赤色の樹脂を含有す

43 る分泌細胞を認めない.

44 (3) ヒ素(1.11) 本品0.40gをとり，第4~去により検液を

45 調製し，試験を行う(5ppm以下).

46 乾燥減量 (5.01) 11.0%以下(1050C，6時間).

47 灰分 (5.01) 4.0%以下.

48 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

49 定量j去 本品約0.5gを精密に量り，メタノール/希塩綬混液

50 (100 : 1)30mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で、30分間

51 加熱し，冷後，ろ過する.残留物は，メタノール/希塩酸混

52 夜(100: 1)30mL及ひヨOmL:a-用いて，更にこの操作を2回行
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う.最後の残留物にメタノール10mLを加え，よく振り混ぜ

た後，ろ過する.全ろ液を合わせ，メタノールを加えて亙確

に100mLとし，試料溶液とする.5jIJにベルベリン塩化物標

準品(5j1j途 fベルペリン塩化物水和物j と同様の方法で水分

(2.48)を測定しておく)約10mgを精密に量り，メタノール

に溶かして正磯に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液

及び標準溶液20pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロ

マトグラフィー (2.0])により試験を行し¥それぞれの液の

ベルペリンのピーク面積AI'及びんを測定する.

ベルペリン[ペルペリン犠化物(C却HlsClNOδとして]の量

(mg) 

=jYlj; X Ar町/As

MS :脱水物に換算したベルペリン塩化物標準品の秤取量
(mg) 

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:345nm) 

62 

63 

64 

65 

66 

67 

68 

69 カラム:内筏4~6mm，長さ 15~25cmのステンレス管

70 に5~10pmの液体クロマトグラフィー用オクタデシ

71 ルシリノレ化シリカゲルを充てんする.

72 カラム混度:40
0C付近の一定温度

73 移動相:水/アセトニトリル混液(1: 1)1000mLにリン

74 酸二水素カリウム3.4g及びラウリル硫酸ナトリウム

75 1.7gを加えて溶かす.

76 流量:ベルペリンの保持時聞が約10分になるように調

77 整する.

78 カラムの選定:ベルペリン塩化物標準品及びパノレマチン

79 犠化物1mgずつなメタノールに溶かして10mLとする.

80 この液20pLにつき，上記の条件で操作するとき，パ

81 ノレマチン，ベノレペリンの順に溶出し，それぞれのピー

82 クが完全に分離するものを用いる.

83 試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を5

84 回繰り返すとき，ベノレペリンのピーク面積の相対標準

85 偏差は1.5%以下である.

86 貯法容器密閉容器.

6 003? 



黄連解毒湯エキス

した薄層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/ヘキサン/酢

酸(100)混液(10:10: 1)を展開溶媒として約10cm展開した

後，薄層板を風乾する.これに塩化鉄(m)・メタノール試液

を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個のスポットの

うち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポット

と色調及びRrfl直が等しい(オウゴン).

(4) 乾燥エキス0.5g(軟エキスは1.5g)をとり，メタノール

10mLを加えて振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶

液とする.7JIJに薄層クロマトグラフィー用ゲニポシド1mgを

メタノール1mLf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ー (2.03)により試験を行う.

試料溶液及ひ@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.次に酢

酸エチル/メタノール/水混液(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
0

Cで5

分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち

1鱈のスポットは，標準溶液から得た暗紫色のスポットと色

調及びRrfi直が等しい(サンシシ).

純度試験

(1) 重金属 (J.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と

して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液告と調

製し，試験念行う(30ppm以下).

(2) ヒ素 (1.1J) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と

して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し，

試験を行う(3ppm以下).

乾燥減量 (2.41) 乾燥エキス 7.0%以下(lg，105
0

C， 5時間).

軟エキス 66.7%以下(1g，105
0

C， 5時間).

灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し12.0%以下.

定量法

(1) ペルペリン 乾燥エキス約0.2g(軟エキスは乾燥物と

して約0.2gに対応する量)を精密に量り，移動粉50mLを正確

に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液と

する.別にベルペリン塩化物標準品(別途「ベルペリン塩化

物水和物j と同様の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約

10mgを精密に量り，移動相に溶かして正確に100mLとし，

標準溶液とする.試料j容波及ひ'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

験を行い，それぞれの液のベルペリンのピーク面積Ar及び

Asを測定する.
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1 

黄連解毒湯エキス
Orengedokuto Extract 

1 

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，ペルペリン[ベルペリン塩化物(C2oH18CIN04: 

371.81)として ]20~ 80mg，パイカリン (C21H18011・

446.36)80~240mg及びゲニポシド~30~90mg(サンシシ2gの

処方)， 45~135mg(サンシシ3gの処方)を含む.

製法

4) 

2g 

1.5g 

3g 

2g 

3) 

σ
h
u
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h
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ot
“
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2) 

1.5g 

3g 

3g 

3g 

1) 

1.5g 

1.5g 

3g 

2g 

オウレン

オウバク

オウゴン

サンシシ

2 

3

4

5

6

7

8

 

ベルペリン塩化物(C20H18CINOJの量(mg)

=Ms x Al'/ As x 1/2 
88 

89 

lVIs :脱水物に換算したベルペリン塩化物標準品の秤取量

(mg) 

90 

91 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(榔定波長:345nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511m

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.

カラム混度 :30
0
C付近の一定温度

移動祁:水/アセトニトリル混液(1: 1)1000mLにリン

酸二水素カリウム3.4g及びラウリル硫酸ナトリウム

6 0038 

9
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1)~4)の処方に従い生薬をとり，エキス弗iの製法により乾

燥エキス又は軟エキスとする.

性状本品l土黄褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，特異なに

おいがあり，味は纏めて苦い.

確認試験

( 1 ) 乾燥エキス0.5g(軟エキスは1.5g)をとり，メタノール

10mLを加えて絞り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と

する.別に薄層クロマトグラフィー用コプチシン塩化物1mg

をメタノーノレ5mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液

につき，薄層クロマトグラフィー (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.次に酢

酸エチル/アンモニア水(28)/メタノール混液(15:1: 1)を

展開溶媒どして約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

た数儒のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得

た黄色の蛍光を発するスポットと色調及びRr値が等しい(オ

ウレン).

(2) 乾燥エキス0.5g(軟エキスは1.5g)をとり，水5mLを加

えて振り混ぜた後，酢酸エチノレ25mLを加えて振り混ぜる.

酢酸エチノレ層を分取し，減配で溶媒を留去した後，メタノー

ノレ1mLを加えて試料溶液とする.別に薄層クロマトグラブ

ィー用リモニン1mgをメタノーノレ1mLf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1011L及ひ'標準溶液511L

を薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄

層板にスポットする.次に酢酸エチル/ヘキサン混液(5: 1) 

を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

これにパニリン・硫酸試液を均等に唆霧し，105
0

Cで5分間

加熱した後，放冷するとき，試料溶液から得た数個のスポッ

トのうち1個のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポッ

トと色調及びRr値が等しい(オウバク).

(3) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチノレエ}テル10mLを加えて振り

混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロ

マトグラフィー用オウゴ、ニン1mgをメタノーノレ1mLに溶か

い標準溶液とする.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2011L及び標準溶

液511Lを簿層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製
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2 黄連解毒湯エキス

1.7gを加えて溶かす. 152 

流量:毎分1.0mL(ベノレペリンの保持時間約8分)

システム適合性
153 

154 
システムの性能:ベノレペリン犠化物標準品及び嵐化ノ〈ノレ

155 
マチン1mgずつを移動相に溶かして10mLとする.こ

156 
の液l011Lにつき，上記の条件で操作するとき，パノレ

157 
マチン，ベルペリンの11頃に溶出し，その分離度は1.5

158 
以上である.

159 
システムの再現性:標準溶液10l1Uこっき，上記の条件

160 
で試験を6回繰り返すとき，ベノレペリンのピーク面積

161 
の相対標準偏差は1.5%以下である.

162 
(2) パイカリン 乾燥エキス約O.lg(軟エキスは乾燥物と

163 
して約O.lgに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノール

164 
(7→10)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過す

165 
る.ろ液5mLを正確に量り，薄めたメタノーノレ(7→1ωを加

166 
えて正確に20mLとし，試料溶液とする.}J1jにバイカリン標

167 
準品(別途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄め

168 
たメタノーノレ(7→10)(こ溶かして正確に200mLとし，標準溶

Mら:定量用ゲニポシドの秤取量(mg)

試験条件

検出器.紫外吸光光度計(測定波長:240nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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:400C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(900: 100 : 

1) 

流量:毎分1.0mL(ゲ、ニポシドの保持時間約10分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Uこっき，上記の条件で

操作するとき，ゲニポシ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5000段以上， 1.5以下で

ある.

システムの再現役:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験告と6回繰り返すとき，ゲニポシドのピーク面積

の相対標準偏差は1.5%以下である.

100 

101 

102 

103 

104 

105 

106 

107 

108 

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

169 
1夜とする.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にとり，

170 貯法容器気密容器.
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，それぞれの液のパイカリンのピーク面積AI'及びAsを測

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

138 

139 

140 

141 

142 

143 

144 

145 

146 

147 

148 

149 

150 

定する.

パイカリン(CzlH1801l)の量(mg)=MSX Ar/ As 

MS :脱水物に換算したバイカリン標準品の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(i買収主波長:277nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ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.

カラム混度:400C付近の一定温度

移動相:薄めたリン酸(1→200)/アセトニトリル混液

(19: 6) 

流量:毎分1.0mL(パイカリンの保持時間約10分)

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，バイカリンのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

ある.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，パイカリンのピーク面積

の相対標準偏差は1.5%以下である.

(3) グニポシド 乾燥エキス約0.2g(軟エキスは乾燥物と

して約0.2gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノール

(1→2)50mLを正確に加えて15分潤振り混ぜた後，ろ過し，

ろ液を試料溶液とする.}JI]に定量用ゲニポシドをデシケータ

ー(減圧，酸化リン(V))で24時間乾燥し，その約10mgを精密

に量り，務めたメタノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mL

とし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液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，それぞれの液のゲニポシドのピーク面積

AT及びAsを測定する.

151 ゲニポシド、の量(mg)=MSX AT/ As X 1/2 
6 0039 



1 オンジ

1 オンジ
2 Polygala Root 

3 POLYGALAE RADIX 

4 遠志

5 本品はイトヒメハギPolJ官-alatenuifolia Willdenow 

6 (PolygalaoθSθ)の根である.

7 生薬の性状 本品は屈曲した細長い円柱形又は円筒形を呈し，

8 主根は長さ1O~20cm，径0.2~lcmで，ときには1~数個の

9 側根が付いている.外面は淡灰褐色で，粗い縦じわがあり，

10 また，ところどころに深い横じわがあって多少害IJれ込んでい

11 る.折りやすく，折商は繊維性ではない.横切面は辺縁が不

12 規則に起伏し，皮部は比較的厚く，ところどころに大きな裂

13 け目があり，木部は通伊1]，円形~楕円形，淡褐色で，しばし

14 ばくさび形に裂けている.

15 本品は弱いにおいがあり，味はわずかにえぐい.

16 確認試験

17 (1 ) 本品の粉末0.5gに水10mLを加え，激しく振り混ぜる

18 とき，持続性の微細な泡を生じる.

19 (2) 本品の粉末0.5gに無水酢酸2mLを加えてよく振り混

20 ぜ， 2分開放置した後，ろ過し，ろ液に硫酸1mLを穏やかに

21 加えるとき，境界面は赤褐色を呈し，上層は淡青緑色~褐色

22 を呈する.

23 純度試験

24 (1) 茎 本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，茎

25 10.0%以上を含まない.

26 (2) 重金属 (/.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

27 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

28 UOppm以下).

29 (3) ヒ素 (/.JJ) 本品の粉末0.40g~ とり，第4法により

30 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

31 (4) 異物 (5.01) 本品は茎以外の異物1.0%以上を含まな

32¥  

33 (5) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.01) 各々0.2ppm以

34 下.

35 灰分 (5.01) 6.0%以下.

36 貯法容器密閉容器.

6 OOllO 



1 オンジ末

1 オンジ末
2 Powdered Polygala Root 

3 POLYGALAE RADIX PULVERATA 

4 遠志末

5 本品は「オンジj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は淡黄灰褐色を呈し，弱いにおいがあり，味

7 はわずかにえぐい.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，コルク組織の破片，孔紋及

9 び網紋道管の破片，仮道管の破片，少数の単膜干しのある木部

10 柔細胞の破片，木部繊維の破片， i由j筒状の内容物やシュウ酸

11 カルシウムの集晶及び単品を含む柔細胞の破片を認める.泌

12 商状の内容物はズダンE試液で赤く染まる.

13 確認試験

14 (1 ) 本品0.5gに水10mLを加え，激しく振り混ぜるとき，

15 持続性の微細な泡を生じる.

16 (2) 本品0.5gに無水酢酸2mLを加えてよく振り混ぜ， 2分

17 開放置した後，ろ過し，ろ液に硫酸1mLを穏やかに加える

18 とき，境界面は赤褐色を呈し，上層は淡青緑色~褐色を呈す

19 る.

20 純度試験

21 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

22 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

23 下).

24 (2) ヒ索(1.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

25 調製し，試験を行う(5ppm以下).

26 (3) 異物本品を鏡検 (5.01)するとき，石綿胞及びでん

27 ぷん粒を認めない.

28 (4) 総BHCの最及び総DDTの量 (5.01) 各々0.2ppm以

29 下.

30 灰分 (5.01) 6.0%以下.

31 貯法容器密閉容器.
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1 むゴソウ

1 力ゴソウ
2 Pl'unella Spike 

3 PRUNELLAE SPICA 

4 夏枯草

5 本品はウツボグ、サPl'lmellaVU危'l11'ISLinne val'. Jilacina 

6 Nakai (Labiatae)の花穂である.

7 生薬の性状 本品はほぼ円柱形で麦穂状を呈し，長さ 3~6cm，

8 径1~ 1.5cm，灰褐色である.花穂は多数の包薬及びがく筒

9 を付け，上部にはしばしば花冠が残存する.通例，がく中に

10 四分果があり，旬葉は心形~偏心形で，がくと共に脈上に白

11 色の毛がある.質は軽い.

12 本品はほとんどにおい及び味がない.

13 純度試験

14 ( 1 ) 茎本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，茎

15 5.0%以上を含まない.

16 (2) 異物 (5.01) 本品は茎以外の異物1.0%以上を含まな

17 ¥t¥ 

18 灰分 (5.01) 13.0%以下.

19 酸不溶性灰分 (5.01) 5.0%以下.

20 貯法容器密閉容器.
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1 カシュウ

1 カシュウ
2 Polygonum Root 

3 POLYGONI MULTIFLORI RADIX 

4 何首烏

5 本品はツルドクダミ Polygonllfl1nlll1tifJOl'llfl1 Thunberg 

6 (Polygonaceae)の塊根で，しばしば輪切される.

7 生薬の性状 本品はほぼ紡錘形を呈し，長さ 10~15cm. 径2

8 ~5cm. 外面は赤褐色~暗褐色で，粗いしわがある.横切回

9 は淡赤褐色又は淡灰褐色で，中央部に大型の維管東とその回

10 りに小形の多数の異常維管束が不規則に散在する.質は護く

11 堅い.

12 本品は特異な~~し、においがあり，味は渋くてやや苦い.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，最外層は数層のコ

14 ルク層からなり，コルク細胞には褐色の物質が含まれる.皮

15 層は柔組織からなる.各異常維管束は環状の形成層とそれを

16 挟む師部と木部からなる.師部に外援して繊維が見られる.

17 根の中心部は木化している.柔級織中には単粒及び2~8個

18 の複粒のでんぷん粒とシュウ酸カルシウムの集品を含む.で

19 んぶん粒のへそは明瞭である.

20 確認試験本品の粉末19にメタノーノレ10mLを加え. 15分間振

21 り混ぜた後，ろ過する.ろ液を蒸発乾固い残留物をメタノ

22 -;レ2mUこ溶かし，試料溶液とする.この液につき，薄層

23 クロマトグラフイ - (2.03) により試験を行う.試料溶液

24 511L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

25 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

26 /酢酸(100)混液(200: 10 : 10 : 3)を展開溶媒として約10cm

27 展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

28 365nm)を照射するとき.Rrfl直0.3付近に青白色の蛍光安発す

29 るスポットを認める.

30 純度試験

31 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

32 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

33 (10ppm以下).

34 (2) ヒ素 (J.II) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

35 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

36 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

37 灰分。01) 5.5%以下.

38 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 17.0%以上.

39 貯法容器傍閉容器.
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1 jJジュツ

1 ガジュツ
2 Zedoal'y 

3 ZEDOARIAE RHIZOMA 

4 我迷

5 ヱド品はガジュツ Cll1'Cllma zedoa1'Ia Rosco巴

6 (Zinglゅの・'8CIθae)の根茎を，通例，湯通ししたものである.

7 生薬の性状 本品はほぼ卵形合長し，長さ4~6cm，径2.5~

8 4cmである.外函は灰黄褐色~灰褐色で，節は環状に隆起し，

9 節問は0.5~0.8cmで，細かい縦じわ，根を除いた跡及び分

10 枝した根茎の小隆起がある.ノレーペ祝するとき，外面に粗毛

11 を認める.角質で切りにくく，その横切面は灰褐色で，皮膚

12 は厚さ2~5mm，中心柱は広く，これらの境は淡灰褐色の線

13 として認、められる.

14 本品は特異なにおいがあり，味は辛くて苦く，清涼である.

15 純度試験

16 ( 1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末1.0gをとり，第3法により

17 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液1.0mLを加える

18 UOppm以下).

19 (2) ヒ素 (I.m 本品の粉末0.40g:5:とり，第4法により
20 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

21 灰分 (5.01) 7.0%以下.

22 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをとり，試験を行うとき，

23 その量は0.5mL以上である.ただし，あらかじめフラスコ内

24 の試料上にシリコーン椴脂1mLを加え，試験を行う.

25 貯法容器密閉容器.
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1 tJッコウ

1 カッコウ
2 Pogostemon Herb 

3 POGOSTEMONI HERBA 

4 釜香

5 広蕃香

6 本品はPogostemoncablin Bentham (Labiatae)の地上部

7 である.

8 生薬の性状 本品は茎及びこれに対生した葉からなる.葉はし

9 わがよって絡み，水に浸してしわを伸ばすと，卵形~卵状長

10 梼円形を皇し，長さ2.5~ lOcm，幅2.5~7cm，辺縁に鈍き

11 ょ歯があり，基部は広いくさび形で葉柄を付ける.薬の上回

12 は暗褐色，下面は灰褐色を呈し，両面に密に毛がある.茎は

13 方柱形，中実で，表面は灰緑色を呈し，灰白色~黄白色の毛

14 があり，髄は大きく，類白色で海綿状を呈する.ルーペ視す

15 るとき，毛，腺毛及び腺りんを認める.

16 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

17 本品の葉柄の横切片を鏡検 (5.01)するとき，向車曲面中央

18 は大きく突出し，その表皮の内側に厚角細胞が認められる.

19 中央部の維管束は2群に分かれる.葉身主脈部の横切片を鏡

20 検 (5.01)するとき，主脈の向車曲面は大きく突出し，その表

21 皮の内狽IJに厚角細胞が認められる.中央部には扇状に配列し

22 た維管束がある.茎の横切片を鏡検 (5.01)するとき，表皮

23 の内側に数細胞層の厚角組織が認められる.ときに表皮下に

24 コルク層が発達することがある.皮層の内側には並立維管東

25 が環状に配列し，師部の外側に師部繊維群が認められる.皮

26 層の柔細胞中に油滴が，髄の柔細胞中にシュウ酸カルシウム

27 の針晶，単品又は柱状晶が認められる.

28 確認試験 本品の粉末0.5gにメタノーノレ5mLな加え， 3分間振

29 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につき，

30 薄層クロマトグラブイー (2.03)により試験を行う.試料溶

31 液511Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ルを用いて調製

32 した薄層板にスポットする.次にヘキサン/アセトン混液

33 (9 : 1)を展開溶媒として約lOcm展開した後，薄層板を嵐乾

34 する.これにバニリン・硫般試液を均等に噴霧し， 1050Cで

35 加熱するとき， Rrfl直0.4付近に赤色のスポットを認、める.

36 乾燥減量 (5.01) 15.0%以下(6時間).

37 灰分 (5.01) 13.0%以下.

38 酸不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

39 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをとり，試験を行うとき，

40 その量は0.3mL以上である.ただし，あらかじめフラスコ内

41 の試料上にシリコーン樹脂lmLを加え，試験を行う.

42 貯法容器察院容器.
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1 カッコン

1 カツコン
2 Puel'al'ia Root 

3 PUERARIAE RADIX 

4 葛根

5 本品はクズPllel'a1'Ialobata Ohwi (Legllminosae)の周皮

6 を除いた根である.

7 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，プヱ

8 ラリン(C21H2000: 416.38)2.0%以上を含む.

9 生薬の性状 本品は，通例，一辺約0.5cmの不正六面体に切断

10 したもの，又は長さ20~30cm，幅5~10cm，淳さ約1cmの

11 板状に縦割したもので，外商は淡灰黄色~灰白色を皇する.

12 横切商には形成層の特殊な発育による同心性の輪層又はその

13 一部が認められる.ルーペ祝するとき，師部は淡灰黄色，木

14 部は多数の道管が小点として認められ，放射組織はやや陥没

15 する.縦切面には繊維性の木部と柔組織とが交互に縦紋を形

16 成する.本品は縦に害IJれやすく，折面は極めて繊維性である.

17 本品はにおいがなく，味はわずかに甘く，後にやや苦い.

18 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，師部には結晶細胞

19 列告と伴う繊維束，木部には道管及び木部繊維が著しく，柔組

20 織には多数のでんぷん粒が認められる.でんぷん粒は多面体

21 の単粒，まれに2~3個からなる複粒で，長径2~1811m，多

22 くは8~1211m，中央にへそ又は欠裂を認、め，層紋がある.

23 確認試験本品の粉末2gにメタノール10mLを加え， 3分間振

24 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.):lIJにプエラリ

25 ン標準品1mgをメタノール1mLに溶かし，標準溶液とする.

26 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により

27 試験を行う.試料溶液及ひ糠準溶液211Lずつを薄層クロマト

28 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

却 する.次に留学酸エチル/メタノーノレ/水混液(12:2:1)を展

30 開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これ

31 に紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得た

32 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

33 青白色の蛍光を発するスポットと色調及びRrfl直が等しい.

34 純度試験

35 (1 ) 重金属 (J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

36 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

37 (10ppm以下).

38 (2) ヒ素(J.ll) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

39 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

40 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

41 灰分 (5.01) 6.0%以下.

42 定量法 本品の粉末約0.3gを精密に量り，薄めたメタノーノレ(1

43 →2)50mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で30分間加熱

44 し，冷後，ろ過する.残留物は薄めたメタノーノレ(1→

45 2)50mLを加え，同様に操作する.全ろ液を合わせ，薄めた

46 メタノーノレ(1→2)を加えてJE維に100mLとし，試料溶液と

47 する. ):lIJにプエラリン標準品():lIJ途水分な測定しておく)約

48 10mgを精密に量り，薄めたメタノーノレ(1→2)に溶かし，正

49 確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

50 l011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

51 ー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のプエラリンの

52 ピーク面積AT及びAsをiJlIJ定する.

53 プエラリン(C21H2009)の量(mg)口 MsX Al'/ As 

54 Ms:脱水物に換算したプエラリン標準品の秤取最(mg)

55 試験条件

56 検出器:紫外吸光光度計(澱定波長:250nm) 

57 カラム:内筏4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

58 の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

59 リカゲ、ルを充てんする.

60 カラム温度:400C付近の一定温度

61 移動相:0.05molιリン酸二水素ナトリウム試液/アセ

62 トニトリル混I夜(9: 1) 

63 流量:プエラリンの保持時聞が約15分になるように調

64 繋する.

65 システム適合性

66 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

67 操作するとき，プエラリンのピークの理論段数及びシ

68 ンメトリー係数は，それぞれ3000段以上， 2.0以下で

69 ある.

70 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

71 で試験を6回繰り返すとき，プエラリンのピーク面積

72 の相対標準偏差は1.5%以下である.

73 貯法容器密閉容器.
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1 葛根湯エキス

1 葛根湯エキス
2 Kakkonto Extract 

3 本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

4 キス当たり，総アルカロイド[エフェドリン(ClOHI5NO:

5 165.23)及びプソイドエフェドリン(CIOHI5NO: 165.23)]9~ 

6 27mg(マオウ3gの処方)， 12~36mg(マオウ4gの処方)，ペオ

7 ニフロリン(C2aH28011: 480.46)14~56mg(シャクヤク 2gの

8 処方)， 21~84mg(シャクヤク 3gの処方)及び、グリチルリチン

9 酸(C4aHG2016: 822.93)I9~57mgを含む.

10 製法

1) 

カッコン 8g 

マオウ 4g 

タイソウ 4g 

ケイヒ 3g 

シャクヤク 3g 

カンゾウ 2g 

ショウキョウ 19 
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11 1)~4)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により乾

12 燥エキス又は軟エキスとする.

13 性状本品は淡褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，特異なに

14 おいがあり，味は初め甘く，後に辛く，やや苦い.

15 確認試験

16 (1 ) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

17 加えて振り混ぜた後 1ーブタノーノレ10mLを加えて振り混

18 ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別にプエラリン

目 標準品1mgをメタノーノレ1mUこ溶かし，標準溶液とする.

20 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により

21 試験を行う.試料溶液及ひ'標準溶液5p.Lずつを薄層クロマト

22 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

23 する.次に酢酸エチル/メタノール/水混液(20: 3 : 2)を股

24 凋溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これ

25 に紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得た

26 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

27 青白色の蛍光を発するスポットと色調及びRrli直が等しい(カ

28 ツコン).

29 (2) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

30 加えて振り混ぜた後， 1 ブタノーノレ10mLを加えて振り混

31 ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.53IJにエフェドリ

32 ン塩酸塩1mgをメタノーノレ1mUこ溶かし，標準溶液とする.

33 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により

34 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

35 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

36 する.次に1 ブタノー/レ/水/哲学酸(100)混液(7: 2 : 1)を

37 展開溶媒として約lOcm展開した後，薄層板を風乾する.こ

38 れにニンヒドリン試液を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱

39 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

40 ポットは，標準溶液から得た赤紫色のスポットと色調及び

41 Rr値が等しい(マオウ).
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(3 ) 乾燥エキス10g(軟エキスは30g)を300mLの硬質ガラ 95 

スフラスコに入れ，水100mL及びシリコーン樹脂1mLを加 96 

えた後，精油定量器を装着し，定量器の上端に還流冷却器を 97 
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{寸け，加熱し， ì9~騰させる.定量器の目盛り管には，あらか

じめ水を基準線まで入れ，更にヘキサン2mLを加える. 1時

間加熱還流した後，ヘキサン層をとり，試料溶液とする.日IJ

に薄層クロヤトグラブイー用(E) シンナムアルデヒド1mg

をメタノール1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液

につき，薄層クロマトグラブィー (2.03)により試験を行う.

試料溶液2011L及び標準溶液2p.Lを薄層クロマトグラフィー

用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に

ヘキサン/酢酸エチノレ浪液(2: 1)念展開溶媒として約10cm

展開した後，薄層板を風乾する.これに2，4ージニトロブエ

ニノレヒドラジン試液を均等に噴霧するとき，試料i樹夜から得

た数値のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得

た業だいだい色のスポットと色調及ひヌrfi直が等しい(ケイヒ).

(4 ) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノーノレ10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.日IJにベオニフロ

リン標準品1mgをメタノーノレ1mU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511Lずつを薄層クロ

マトグラフイ}用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポ

ットする.次に酢酸エチノレ/メタノール/水混液(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
0

Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個

のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た紫色

のスポットと色調及びRrfi直が等しし、(シャクヤク).

(5) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノ-;レ10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロマ

トグラフィー用リクイリチン1mgをメタノール1mU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

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.次に酢酸エチル/メタノール

/水混液(20:3:2)を展隣溶媒として約10cm展開号した後，

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

5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのう

ち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと

色調及びRrfl直が等しい(カンゾウ).

(6) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル25mLを加えて振り

混ぜる.ジェチルエーテノレ層を分取し，減圧で溶媒を留去し

た後，残留物にジエチルエーテル2mLを加えて試料溶液と

する.別に薄層クロマトグラフィー用[6] ギンゲロール

1mgをメタノール1mLf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l011L及ひ'標準溶液5p.Lを薄層クロマトグラ

フィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.

次に酢酸エチル/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

メチノレ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，試料溶液から得た数個

のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た青緑

色の山トと色調及びRr闘しい(シヨ 76
ヨウ004トJ



2 葛根湯エキス

99 純度試験 151 

100 (1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物ど 152 

101 して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調 153 

102 製し，試験を行う(30ppm以下). 154 

103 (2) ヒ素 (J.1l) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と 155 

104 して0.67gに対応する量)をとり，第3~去により検液を調製し， 156 

105 試験を行う(3ppm以下). 157 

106 乾燥減量(2.41) 乾燥エキス 10.0%以下(lg，1050C， 5時 158 

107 間). 159 

トグラフィ一周ポリアミド、2gを用いて調製したカラムに入

れ，水で、流出させ亙確に20mLとし，試料溶液とする.J.lIJに

ベオニフロリン標準品(別途水分を測定しておく)約10mgを

精密に量り，薄めたメタノールU→2)に溶かして正確に

100mLとする.この液5mLを正確に量り，薄めたメタノー

ノレu→2)を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.試15十

溶液及ひ'標準溶液lO.llL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)により試験を行い，それぞれの

液のペオニブロリンのピーク面積Al'及びAsを測定する.

108 軟エキス 66.7%以下Ug，105
0

C， 5時間).

109 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し10.0%以下.

110 定量法

160 ペオニフロリン(C23H280ll)の量(mg)

111 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

138 

139 

140 

141 

142 

143 

144 

145 

146 

147 

148 

149 

150 

161 =MS X Al'/ As X 1/2 

(1) 総アノレカロイド[エフェドリン及びプソイドエフェド 162 

リン] 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥物として約0.5gに 163 

対応する量)を精密に量り，薄めたメタノールU→2)50mLを
164 

正篠に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶
165 

液とする.別に定量用エフェドリン塩酸塩を105"Cで3時間
166 

乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノールu→
167 

2)に溶かして正確に100mLとする.この液10mLを正確に量
168 

り，薄めたメタノール(1→2)を加えて正確に50mLとし，標
169 

準溶液とする.試料溶液及び標準溶液IO.llLずつを正確にと
170 

り，次の条件で液体クロマトグラフィ- (2.01)により試験
171 

を行い，試料溶液のエフェドリン及びプソイドエフェドリン
172 

のピーク面積A四及びAI'P並びに標準溶液のエフェドリンの
173 

ピーク面積Asを測定する.
174 

総アノレカロイド[エフェドリン(ClOHloNO)及びプソイドエフ 175 

ェドリン(ClOH15NO)]の量~~ 1M 

コMSX (AI'E+ ATP)/ As X 1/10 X 0.819 

MS :定量用エフェドリン塩酸塩の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:210nm) 

177 

178 

179 

180 

181 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5.llm 182 

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 183 

リカゲルを充てんする 184

カラム温度:40'C付近の一定温度 185 

移動棺:ラウリル硫酸ナトリウム溶液U→130)/アセト 186 

ニトリル/リン酸混液(650: 350 : 1) 187 

流量:毎分1.0mL(エフェドリンの保持時間約27分 188

システム適合性 189 

システムの性能:定量用エフェドリン塩酸塩及びプソイ 190 

ドエフェドリン嵐酸塩lmgずっそk薄めたメタノール(1 191 

→2)!こ溶かして10mLとする.この液lO.llLにつき，上
192 

記の条件で操作するとき，プソイドエフェドリン，エ

ブェドリンの順に溶出し，その分離度は1.5以上であ

る.

193 

194 

システムの再現性:標準溶液IO.llLにつき，上記の条件 195 

で試験を6回繰り返すとき，エフェドリンのピーク函
196 

積の相対標準偏差は1.5%以下である.
197 

(2 ) ペオニブロリン 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥
198 

物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノ
199 

}ノレU→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過
200 

する.ろ液5mLを正確に量り，あらかじめ，カラムクロマ
201 

MS :脱水物に換算したペオニフロリン標準品の秤取量
(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:232nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5.llm

の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:200C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(850: 150 : 

1) 

流量:毎分1.0mL(ペオニフロリンの保持持続約9分)

システム適合性

システムの性能:ペオニフロリン標準品及びアルピフロ

リンlmgずつを薄めたメタノーノレ(I→2)に溶かして

10mLとする.この液lO.llUこっき，上記の条件で操

作するとき，アノレビフロリン，ペオニブロリンのI1僚に

溶出し，その分離度は2.5以上である.

システムの再現性:標準溶液lO.llLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク

凶積の相対襟準偏差は1.5%以下である.

(3) グリチルリチン酸乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

ノール(I→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

過し，ろ液を試料溶液とする.男IJにグリチノレリチン酸標準品

(J.lIJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

タノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液と

する.試料溶液及び標準溶液10.llL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，

それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積Ar及びAsを

測定する.

グリチルリチン酸(C42HS2016)の量(mg)

=MS X Al'/ As X 1/2 

Mら:脱水物に換算したグリチノレリチン酸標準品の秤取量
(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5.llm

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"C付近の一定混度

6 0048 



3 葛根湯エキス

202 移動相:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

203 (13 : 7) 

204 流量:毎分1.0mL(グリチルリチン酸の保持時間約12分)

205 システム適合性

206 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

207 操作するとき，グリチルリチン酸のピークの理論段数

208 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 

209 以下である.

210 システムの再現性:標準溶液l011Uこっき，上記の条件

211 で試験を6屈繰り返すとき，グリチルリチン酸のピー

212 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

213 貯法容器気街容器.
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1 カッセキ

1 力ッセキ
2 Aluminum Silicate Hydrate with Silicon Dioxide 

3 KASSEKI 

4 滑石

5 軟滑石

6 本品は鉱物であり，主として含水ケイ酸アルミニウム及び

7 二酸化ケイ素からなる.

8 本品は鉱物学上の滑石とは異なる.

9 生薬の性状 本ふは白色~淡紅色の粉末性の結晶塊で，砕くと

10 容易に微細な粉末となる.粉末はややざらつき，皮膚につき

11 やすい.本品の粉末を水で潤すとき，やや暗色を帯び，可塑

12 伎となる.

13 本品は特異なにおいがあり，味はほとんどない.かめば綿

14 かい砂をかむような感じがある.

15 本品の粉末を封入剤と共にスライドガラスとカバーガラス

16 の閑で十分にすりつぶしたものを鏡検 (5.01)するとき，円

17 形~多角形を呈する径101lm以上の結晶を多く認める.

18 確認試験本品の粉末0.5gに薄めた硫酸(1→3)3mL=a'加え，白

19 煙が生じるまで加熱し，冷後，水20mLを加えてろ過する.

20 ろ液にアンモニア試液を加えて弱酸性とした液は，アルミニ

21 ウム塩の定性反応 (1.09)の(1)， (2)及び(4)在呈する.

22 純度試験

23 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.5gに水50mL及び塩酸5mLを加

24 え， 20分間よく振り混ぜながら穏やかに煮沸し，冷後，遠

25 心分離し，上澄液をとり，沈殿を水10mLずつで2自洗い，

26 毎回遠心分離し，上澄液及び洗液を合わせ，アンモニア水

27 (28)をi荷加し，沈殿がわずかに析出したとき，強く振り動か

28 しながら希嵐酸をi商加して再び溶かす.この液に塩化ヒドロ

29 キシノレアンモニウム0.45gを加えて加熱し，f令後，酢酸ナト

30 リウム三水和物0.45g，希酢酸6mL及ひ(71<を加えて150mLと

31 する.この液50mLをとり，これを検液とし，試験を行う.

32 比較液は鉛標準液2.0mUこ塩化ヒドロキシルアンモニウム

33 0.15g，酢酸ナトリウム三水和物0.15g，希酢酸2mL及び水

34 を加えて50mLとする(40ppm以下).

35 (2) ヒ素 (1.11) 本品1.0gに希塩酸5mLを加え，よく振

36 り混ぜながら沸騰するまで穏やかに加熱し，速やかに冷却し

37 た後，遠心分離する.残留物に希塩酸5mLを加えてよく振

38 り混ぜ，遠心分離する.更に水10mLを加え，河様に操作し，

39 全抽出液を合わせ，水浴上で加熱濃縮して5mLとする

40 れを検液とし，試験を行う(2ppm以下).

41 貯法容器密閉容器.
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1 カノコソウ

1 力ノコソウ
2 Japanese Valerian 

3 V ALERIANAE RADIX 

4 吉草根

5 本品はカノコソウ均leliana fall1iei Briquet 

6 均le1'Ianaceae)の根及ひ争根茎である.

7 生薬の性状 本品は倒卵円形の短い根茎の周酒に多くの細長い

8 根を付けたもので，外函は暗褐色~灰褐色を呈する.根は長

9 さ 10~15cm，筏0.1~0.3cm，外面に締かい縦じわがあり，

10 折りやすい.根茎は長さ 1~2cm，径1~2cm，上織には芽及

11 び茎の残基があり，質は堅く折りにくい.その側面にストロ

12 ンが付いていることがあり，ストロンは太くて短いか，又は

13 細長くて極めて小さいりん片葉を持つ.根の横切函をルーペ

14 視するとき，皮層は淡灰褐色で厚く，中心柱は灰褐色を呈す

15 る.

16 本品は強し、特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

17 純度試験

18 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

19 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

20 (10ppm以下).

21 (2) ヒ素 (I.Jl) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

22 検波を調製し，試験を行う(5ppm以下).

23 灰分 (5.01) 10.0%以下.

24 酸不溶性灰分 (5.01) 5.0%以下.

25 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをとり，試験を行うどき，

26 その量は0.3mL以上である.ただし，あらかじめフラスコ内

27 の試料上にシリコーン樹脂1mLを加え，試験を行う.

28 貯法容器気密容器.
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1 カノコソウ末

1 力ノコソウ末
2 Powdered Japanese Valerian 

3 VALERIANAERADIXPULVERATA 

4 吉草根米

5 本品は fカノコソウj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は時灰褐色を呈し，やや湿った感があり，強

7 い特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

8 ヌド品を鏡検 (5.01)するとき，でんぷん粒，これを含む粂

9 細胞の破片，孔紋，網紋，環紋及びらせん紋道管の破片，泌

10 商を含み践がコルク化して娘細胞に分かれた外皮の破片，根

11 茎又はストロンにある黄色の石綿胞の破片，極めてまれに，

12 表皮の破片，繊維の破片を認める.でんぷん粒は径10~

13 20pÆの単粒及び2~4~固からなる複粒で，油消はズダ、ン血試

14 夜で赤く染まる.

15 純度試験

16 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

17 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(IOppm以

18 下).

19 (2) ヒ素 (J.ll) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

20 調製し，試験を行う(5ppm以下).

21 灰分 (5.01) 10.0%以下.

22 自主不溶性灰分 (5.01) 5.0%以下.

23 精油含量 (5.01) 本品50.0gをとり，試験を行うとき，その量

24 は0.2mL以上である.ただし，あらかじめフラスコ内の試料

25 上にシリコーン樹脂1mLを加え，試験合行う.

26 貯法容器気密容器.
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加味遺迄散エキス1 

6.0g)をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエー

テノレ5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄i夜を試料溶

液とする.7:lIJに薄層クロマトグラフィー用アトラクチレノリ

ドrnlmg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，薄盾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l011L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.次に酢霊堂エチノレ/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1ーナフ
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加昧遁逢散工キス
Kamishoyosan Extract 

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，ペオニフロリン(C2al王2S011: 480.46)28~84mg， 

ゲニポシド25~75mg及びグリチルリチン酸(C42HG20W:

822. 93)I2~ 36mg(カンゾウ1.5gの処方)， 16~48mg(カンゾ

ウ2gの処方)を含む.

製法

1 
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8

 
トール・硫酸試液を均等に噴霧し， 105

0

Cで5分潤加熱した

後，放冷するとき，試料溶液から得た数{聞のスポットのうち

1個のスポットは，標準溶液から得た赤色のスポットと色調

及びRf値が等しい(ビャクジュツ).

(4) (ソウジュツ配合処方) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは

6.0g)をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ヘキサン

25mLを加えて振り混ぜる.ヘキサン層を分取し，無水硫酸

ナトリウムを加えて乾燥した後，ろ過する.減圧でろ液の溶

媒を留去した後，残留物にヘキサン2mLを加えて試料溶液

とする.この液につき，薄層クロマトグラフィー (2ω)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
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1

トウキ

シャクヤク

ピャクジュツ

ソウジュツ

ブクリョウ

サイコ

ボタンピ

サンシシ

カンゾウ

ショウキョウ

ハッカ

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.次にヘキサン/アセトン混液(7: 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， Rrfi直0.4付近に暗紫色のスポッ

トを認める.また，このスポットは，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
0Cで5分間

加熱した後，放冷するとき，帯緑褐色を呈する(ソウジュツ).

(5 ) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水酸化ナト

リウム試液10mLを加えて振り混ぜた後， 1 ブタノール

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と

する.別に薄層クロマトグラフィー用サイコサボニンb2

lmgをメタノーノレlmLに溶かし，標準溶液とする.これら

の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

行う.試料溶液1011L及び標準溶液211Lを薄層クロマトグラ

フィー用シリカゲルを用いて誠製した薄層板にスポットする.

次に酢酸エチル/エタノーノレ(99.5)/水混液(8: 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

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する

とき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1債のスポッ

トは，標準溶液から得た赤色のスポットと色調及ひ。Rrfl直が

等しい(サイコ).

(6) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテノレ15mLを加えて振り

混ぜる.ジエチノレエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去し

た後，残留物にジエチルエーテノレlmLを加えて試料溶液と

する.7:lIJに薄層クロマトグラフィー用ペオノールlmgをメタ

ノールlmLf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

液及ひ号標準溶液l011L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.次にヘキサ

ン/ジエチルエーテル混液(5: 3)を展開溶媒として約10cm
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展開した後，薄層板を風乾する.これに4…メトキシベンズ

アノレデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し， 105
0

Cで5分関加熱

するとき，試料溶液から得た数倍のスポットのうち1個のス
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1) ~6) の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により

乾燥エキス又は軟エキスとする.

性状 本品は黄褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，わずかに

においがあり，味は甘く，やや辛く，後に苦い.

確認試験

(1) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを

加えて絞り混ぜた後，ジエチノレエーテノレ5mLを加えて振り

混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロ

マトグラフィー用(2)ーリグスチリドlmgをメタノーノレ

10mU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

ひ。標準溶液l011Lずつ安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.次に留学酸エチノレ

/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.これに紫外線(主波長365nm)を照射する

とき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポッ

トは，標準溶液から得た青白色の蛍光を発するスポットと色

調及ひ(Rr値が等しい(トウキ).

(2) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり， 7kl0mLを

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノ-/レ5mL:a:加えて振り混ぜ，

遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別にアノレピフロリン

lmgをメタノーノレlmLf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lO11Lずつを薄層クロマトグラ

フィー用シリカゲルを用いて誠製した簿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(6: 

3: 2)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板:a: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
0
Cで5分間加熱した後，紫外線(主波長

365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポット

のうち1個のスポットは，標準溶液から得ただいた、い色の蛍

光を発するスポットと色調及びRrfl直が等しい(シャクヤク).

(3) (ビ、ヤクジュツ配合処方) 乾燥エキス2.0g(i軟エキスは
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2 加味話主治散エキス

96 ポットは，標準溶液から得ただいだい色のスポットと色調及 150 に噴霧し， 105
0

Cで5分間加熱した後，放冷するとき，試料

97 びRr値が等しい(ボタンピ). 151 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

98 (7) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを 152 容液から得た赤紫色のスポット(Rrfl直0.6付近)と色調及びRr

99 加えて振り混ぜた後， 1ーブタノーノレ5mLを加えて振り混ぜ， 153 値が等しい(ハッカ).

100 遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.5llJに薄層クロマトグ 154 純度試験

101 ラフィー用ゲニポシド1mgをメタノーノレ1mLlこ溶かし，擦 155 (1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(秋エキスは乾燥物と

102 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 156 して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調

103 (2.03)により試験を行う.試料溶液及ひ'標準溶液lO11Lずつ 157 製し，試験を行う(30ppm以下).

104 を薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ル告と用いて調製した薄 158 (2) ヒ素(1.11) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と

105 層板にスポットする.次に酢酸エチ/レ/メタノーノレ/アンモ 159 して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し，

106 ニア水(28)混液(6: 3 : 2)を展開溶媒として約10cm展開した 160 試験を行う(3ppm以下).

107 後，務層板を風乾する.これに4ーメトキシベンズアノレデヒ 161 乾燥減量(2.41) 乾燥エキス 9.0%以下(1g，105
0

C， 5時間).

108 ド・硫酸試液を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱するとき， 162 軟エキス 66.7%以下(1g，105
0

C， 5時間).

109 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 163 灰分 (5.0J) 換算した乾燥物に対し10.0%以下.

110 標準溶液から得た紫色のスポットと色調及びRrfi直が等しい 164 定量法
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(サンシシ). 165 

(8) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを 166 

加えて振り混ぜた後 1ーブタノーノレ5mLを加えて振り混ぜ， 167 

遠心分離し，上澄液念試料溶液とする.5llJに薄層クロマトグ 168 

ラフィ一局リクイリチン1mgをメタノーノレ1mLlこ溶かし 169

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 170 

ー (2.03)により試験を行う.試料溶液l011L及び標準溶液 171 

511L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 172 

た薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノール/水 173 

1昆液(20: 3 : 2)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層
174 

板を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し， 105
0Cで5分

175 
関加熱するとき，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，標準溶液から得た黄褐色のスポットと色調 176 

及びRrfi直が等しい(カンゾウ). 177 

(9) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを
178 

加えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテノレ5mLを加えて振り
179 

混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.日IJに薄層クロ
180 

マトグラフィー用[6]ーギンゲローノレ1mgをメタノール1mL
181 

に溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマ
182 

トグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準
183 

溶液1011Lずつを薄層クロマトグラフイ}用シリカグノレを用
184 

いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/ヘキ
185 

サン混液(1:1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層
186 

板を風乾する.これに噴霧用4ージメチノレアミノペンズアル
187 

デヒド試液を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，放
188 

冷するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1価の
189 

スポットは，標準溶液から得た育緑色のスポットと色調及び
190 

Rrfi直が等しい(ショウキョウ).
191 

(10) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，薄めたリン
192 

酸(1→30)IOmLを加えて振り混ぜた後，酢酸エチル15mLを
193 

加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.5llJ 
194 

に「ハッカJの粉末0.2gに薄めたリン酸(1→30)IOmLを加え
195 

て振り混ぜた後，酢酸エチノレ15mLを加えて振り混ぜ，遠心
196 

分離し，上波液を標準溶液とする.これらの液につき，薄層
197 

クロマトグラフィーは03)により試験を行う.試料溶液及
198 

び標準溶液l011Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ
199 

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
200 

/水/ギ酸混液(10:1:1)を展開溶媒として約lOcm展開し
201 

た後，薄層板を風乾する.これにパニリン・硫酸試液を均等

(1) ペオニブロリン 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥

物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノ

ール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過

し，ろ液を試料溶液とする.別にペオニフロリン標準品(別

途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメタノ

ーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする.

試料溶液及び標準溶液l011L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) により試験を行い，それぞ

れの液のペオニブロリンのピーク面積AI'及びAsを測定する.

ペオニフロリン(C23H2S01l)の量(mg)

=Ms X Ar・0/As X 1/2 

Ms :脱水物に換算したペオニフロリン標準品の秤取最

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:232nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に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

リカゲノレを充てんする.

カラム混度:200C付近の一定混度

移動松:水/アセトニトリル/リン酸混液(850: 150 : 

1) 

流量:毎分1.0mL(ペオニブロリンの保持時総約9分)

システム適合性

システムの性能:ペオニフロリン標準品及びアルピフロ

リン1mgずつを薄めたメタノール(1→2)に溶かして

10mLとする.この液l011LIこっき，上記の条件で操

作するとき，アルピフロリン，ペオニフロリンの)1頃に

溶出し，その分離度は2.5以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク

面積の穏対標準偏差は1.5%以下である.

(2 ) ゲ、ニポシド 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥物と

して約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノーノレ

(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，

ろ液を試料溶液とする.5llJに定量用ゲニポシドをデシケータ

ー(減圧，酸化リン(V))で24時間乾燥し，その約10mgを精密

に最り，簿めたメタノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mL
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3 加味造語長散エキス

202 とし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液lO11Lずつを 253 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

203 正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.0])に 254 で試験を6田繰り返すどき，グリチルリチン酸のピー

204 より試験を行い，それそ。れの液のゲニポシドのピーク商積 255 ク面積の給対標準偏差は1.5%以下である.

205 Ar及び:Asを測定する 256 貯法容器気密容器.

206 ゲニポシドの量(mgρ)=M公ら XAl'主わVν司'/ソ/〆〆/〆/〆/

) 207 Ms:定量用ゲゲ、ニポシド、の秤取量(mgρ

208 試験条件

209 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:240nm) 

210 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

211 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

212 リカゲルを充てんする.

213 カラム温度:400C付近の一定温度

214 移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(900: 100 : 

215 1) 

216 流量:毎分1.0mL(ゲ、ニポシドの保持時間約10分)

217 システム適合性

218 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

219 操作するとき，ゲ、ニポシドのピークの理論段数及びシ

220 ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

221 ある.

222 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

223 で試験を6回繰り返すとき，ゲニポシドのピーク面積

224 の相対標準備差は1.5%以下である.

225 (3) グリチルリチン酸 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

226 燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

227 ノール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

228 過し，ろ液を試料溶液とする.別にグリチルリチン酸標準品

229 ().lIJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

230 タノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液と

231 する.試料溶液及ひ。標準溶液l011Lずつを正確にどり，次の

232 条件で液体クロマトグラフィー (2.0])により試験を行い，

233 それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積Ar‘及びAsを

234 測定する.

235 グリチルリチン酸(C42H62016)の量(mg)

236 =Ms X A1'/ As X 1/2 

237 11公:脱水物に換算したグリチノレリチン駿標準品の秤取量

238 (mg) 

239 試験条件

240 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

241 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

242 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

243 リカゲルを充てんする.

244 カラム温度:400C付近の一定温度

245 移動相:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

246 (13 : 7) 

247 流量:毎分1.0mL(グリチルリチン酸の保持時間約四分)

248 システム適合性

249 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

250 操作するとき，グリチルリチン酸のピークの理論段数

251 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 

252 以下である.
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1 カロコン

1 力口コン
2 Trichosanthes Root 

3 TRICI王OSANTHISRADIX 

4 桔楼根

5 ;;ド品はT1'Ichosantheskil'l1owiI Maximowicz，キカラスウ

6 リT1'Ichosantheski1'l1owii Maximowicz var. japonicllm 

7 Kitamura又はオオカラスウリ T1'Ichosanthesbl'acteata 

8 Voigt (凸1C1l1'bitaceae)の皮局を除いた根である.

9 生薬の性状 本品は不整の円柱形を皇し，長さ 5~10cm，径3

10 ~5cm，しばしば縦割されている.外国は淡黄白色で，不規

11 郎な維管東の走行が帯褐黄色に認められる.折面はやや繊維

12 性で淡黄色である.横切面をルーペ視するとき，幅の広い放

13 射組織及び帯褐黄色の道管による斑点又は小孔を認める.

14 本品はにおいがなく，味はわずかに苦い.

15 純度試験

16 (1 ) 重金属 (J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

17 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

18 (IOppm以下).

19 (2) ヒ素(1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

20 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

21 灰分 (5.01) 4.0%以下.

22 貯法容器密閉容器.
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1 カンキョウ

1 力ンキョウ
2 Processed Ginger 

3 ZINGIBERIS PROCESSUM RHIZOMA 

4 乾美

5 本品はショウガ Zingぜる'e1' oflicinale Rosco巴

6 (Zingibe1'aceae)の根茎を湯通し又は蒸したものである.

7 ~主薬の性状 本品は偏圧した不規則な塊状でしばしば分校する.

8 分校した各部はやや湾曲した卵形又は長卵形を長し，長さ2

9 ~4cm，径1~2cmである.外面は灰黄色~灰黄褐色で，し

10 わ及び輪節がある.折商は褐色~階褐色で透明感があり角質

11 である.横切闘をルーペ視するとき皮層と中心柱は区分され，

12 全面に維管束が散在する.

13 本品は特異なにおいがあり，味は極めて辛い.

14 本品の横切片を鏡検 (5.0])するとき，外側よりコルク層，

15 皮層，内皮，中心柱が認められる.皮層と中心柱は1層の内

16 皮によって区分される.皮層及び中心校は柔組織からなり，

17 繊維東で固まれた維管束が散在する.柔紘織中には黄色の泌

18 様物質を含む油細胞が散夜し，柔細胞中にはシュウ酸カルシ

19 ウムの単品が含まれ，でんぷんは糊化している.

20 確認試験 本品の粉末2gにジエチルエーテノレ5mLを加え， 10 

21 分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液(1)とする.残

22 留物にメタノーノレ5mLを加え，悶様に操作し，試料溶液(2)

23 とする.別に薄層クロマトグラフィー用[6]ーショーガオー

24 ル1mgをメタノーノレ2mLに溶かし，標準溶液(1)とする.ま

25 た， 白糖1mgをメタノーノレ2mLlこ溶かし，標準溶液(2)とす

26 る.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.Mに

27 より試験を行う.試料溶液(1)及び標準溶液(1)1011Lずつ宏薄

28 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

29 にスポットする.次に酢酸エチル/ヘキサン混液(1:1)を展

30 凋溶媒として約lOcm展開した後，薄層板を風乾する.これ

31 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

32 噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，放冷するとき，試料溶

33 夜(1)から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準

34 溶液(1)から得た緑色のスポットと色調及びRrfj直が等しい.

35 また，試料溶液(2)及び標準溶液(2)1011Lずつを薄層クロマト

36 グラフィー用シリカゲルを用いて調裂した薄層板にスポット

37 する.次に1ーブタノール/水/酢酸(100)混液(8: 5 : 3)を

38 展際溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.こ

39 れに1，3ーナフタレンジオール試液を均等に噴霧し， 1050C 

40 で5分間加熱するとき，試料溶液(2)から得た数個のスポット

41 のうち1個のスポットは，標準溶液(2)から得た赤紫色のスポ

42 ットと色調及びRr値が等しい.

43 純度試験 ヒ素 (1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法によ

44 り検液告と調製し，試験を行う(5ppm以下).

45 乾燥減量 (5.01) 15.0%以下(6時潤).

46 灰分 (5.01) 6.5%以下.

47 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

48 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 8.0%以上.

49 貯法容器密閉容器.
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1 カンゾウ

1 カンゾウ
2 Glycyrrhiza 

3 GLYCYRRHIZAE RADIX 

4 甘草

5 本品は G1;'IのTl'l'hiza111'alensis Fischer又は G1.問yl立がza
6 glabl'a Linne (Leguminosae)の根及びストロンで，ときに

7 は周皮を除いたもの(皮去りカンゾウ)である.

8 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，グリ

9 チノレリチン酸(C42H62016: 822.93)2.5%以上を含む.

10 生薬の性状 本品はほぼ円柱形を呈し，径0.5~3.0cm，長さ

11 1m以上に及ぶ.外面は暗褐色~赤褐色で縦じわがあり，し

12 ばしば皮目，小芽及びりん片葉を付ける.周皮&除いたもの

13 は外国が淡黄色で繊維性である.横切商では，皮部と木部の

14 境界がほぼ明らかで，放射状の構造を現し， しばしば放射状

15 に裂け箆がある.ストロンに基づくものでは髄を認めるが，

16 根に基づくものではこれを認めない.

17 本品は弱いにおいがあり，味はせい.

18 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，黄褐色の多層のコ

19 ルク層とその内層に1~3細胞層のコルク炭層がある.皮部

20 には放射組織が退廃師部と交互に放射状に配列し，師部には

21 結晶細胞列で屈まれた厚膜で木化不十分な師部繊維群がある.

22 周皮を除いたものでは師部の一部を欠くものがある.木部に

23 は黄色で巨大な道管の列と 3~10細胞列の放射組織が交互に

24 放射状に配列する.道管は結品細胞列で固まれた木部繊維及

25 び木部柔細胞を伴う.ストロンに基づくものでは柔細胞性の

26 鎚がある.柔細胞はでんぷん粒を含み，また，しばしばシュ

27 ウ酸カルシウムの単品を含む.

28 確認試験 本品の粉末2gにエタノーノレ(95)/水混液(7:

29 3)10mLを加え，水浴上で5分間振り混ぜながら加熱し，冷

却 後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.glJにグリチルリチン酸

31 標準品5mgをエタノール(95)/水混液(7:3)lmLに溶かし，

32 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

33 ー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液2.llLず

34 つを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用

35 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/

36 水/酢酸(lOO)混液(7: 2 : 1)を展開溶媒として約10cm展開

37 した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を

38 照射するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個

39 のスポットは，標準溶液から得た暗紫色のスポットと色調及

40 びRrfi直が等しい.

41 純度試験

42 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

43 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

44 (lOppm以下).

45 (2) ヒ素(J.JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

46 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

47 (3) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.01) 各々0.2ppm以

48 下.

49 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

50 灰分。01) 7.0%以下.

51 酸不溶投灰分 (5.01) 2.0%以下.

52 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス25.0%以上.

53 定量法 本品の粉末約0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入

54 れ，希エタノール70mLを加えて15分間振り混ぜ，遠心分離

55 し，上澄液を分取する.残留物は更に希エタノール25mLを

56 加え，同様に操作する.全抽出液を合わせ，希エタノールを

57 加えて正確に100mLとし，試料溶液とする.別にグリチル

58 リチン酸標準品(日IJ途水分を測定しておく)約25mgを精密に

59 量り，希エタノールに溶かして正確に100mLとし，標準溶

60 液とする.試料溶液及び標準溶液20.llLずつを正確にとり，

61 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

62 い，それぞれの液のグリチノレリチン酸のピーク面積Ar及び

63 Asを測定する.

64 グリチルリチン酸(C42H62016)の量(mg)=.MS X Al'/ As 

65 .MS :脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

66 (mg) 

67 操作条件

68 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

69 カラム:内径4~6mm，長さ 15~25cmのステンレス管

70 に5~10.llmの液体クロマトグラフィー用オクタデシ

71 ルシリル化シリカゲ、ルを充てんする.

72 カラム温度:20
0C付近の一定温度

73 移動相:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

74 (3 : 2) 

75 流量:グリチルリチン般の保持待聞が約10分になるよ

76 うに調整する.

77 カラムの選定:グリチノレリチン酸標準品5mg及びパラオ

78 キシ安怠香酸プロピル1mgを希エタノールに溶かして

79 20mLとする.この液20.llUこっき，上記の条件で操

80 作するとき，グリチルリチン酸，パラオキシ安息香酸

81 プロヒツレの)1慎に溶出し，それぞれのピークが完全に分

82 離するものを用いる.

83 試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を5

84 回繰り返すとき，グリチルリチン酸のピーク面積の相

85 対標準偏差は1.5%以下である.

86 貯法容器密閉容器.
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1 カンゾウ末

1 カンゾウ末
2 Powdered Glycyrrhiza 

3 GLYCYRRHIZAE RADIX PULVERATA 

4 甘草末

5 本品は「カンゾウJを粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，グリ

7 チルリチン酸(C42H62016: 822.93)2.5%以上を含む.

8 生薬の性状本品は淡黄褐色又は淡黄色~灰黄色(皮去りカン

9 ゾウの粉末)を呈し，弱いにおいがあり，味は甘い.

10 本品を鏡検 (5.01)するとき，主として結晶細胞列を伴う

11 黄色の厚膜性の繊維東，孔紋，縞紋及び階紋の膜孔と単穿孔

12 のある径80~2001lmの道管，でんぷん粒及びシュウ酸カル

13 シウムの単品を含む柔細胞並びにそれらの破片，コルク組織

14 を認める.皮去りカンゾウの粉末ではコルク組織を認めない 66 

15 か，又は認めてもわずかである.でんぷん粒は単粒で径は2 67 

16 ~201lm，シュウ酸カルシウムの単品は径10~3011mで、ある.

17 確認試験本品2gにエタノール(95)/水混液(7:3)10mLを加

18 え，水浴上で5分間振り混ぜながら加熱し，冷後，ろ過し，

19 ろ液を試料溶液とする.別にグリチルリチン酸標準品5mgを

20 エタノール(95)/水混液(7:3)1mUこ溶かし，標準溶液とす

21 る.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)に

22 より試験を行う.試料溶液及び標準溶液21lLずつを薄層クロ

23 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

24 薄層板にスポットする.次に1 ブタノーノレ/水/酢酸(100)

25 混液(7: 2 : 1)を展凋溶媒として約10cm展開した後，薄層板

26 を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，

27 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，

28 標準溶液から得た暗紫色のスポットと色調及びRr値が等し

29 "¥ 

30 純度試験

31 (1 ) 重金属 U.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

32 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

33 下).

34 (2) ヒ素 U.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

35 調製し，試験を行う(5ppm以下).

36 (3) 異物本品を鏡検 (5.01)するとき，石細胞を認めな

37 "¥ 

38 (4) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.01) 各々0.2ppm以

39 下.

40 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

41 灰分 (5.01) 7.0%以下.

42 殻不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

43 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス25.0%以上.

44 定量法 本品約0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，希

45 ヱタノーノレ70mLを加えて15分間振り混ぜ，遠心分離し，上

46 澄液を分取する.残留物は更に希エタノーノレ25mLを加え，

47 同様に操作する.全抽出液を合わせ，希エタノールを加えて

48 正確に100mLとし，試料溶液とする.別にグリチルリチン

49 酸標準品(別途水分を測定しておく)約25mgを精密に量り，

50 希エタノールに溶かして正確に100mLとし，標準溶液とす

51 る.試料溶液及ひ'標準溶液2011Lずつを正確にとり，次の条

52 件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，そ

53 

54 

れぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積Ar及びAsを測

定する.

グリチノレリチン酸(C42H02016)の量(mg)=11必XAr/ As 

Ms :脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

(mg) 

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4~6mm，長さ 15~25cmのステンレス管

に5~101lm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.

カラム祖度:20
0

C付近の一定温度

移動相:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

(3 : 2) 

流量:グリチルリチン酸の保持時聞が約10分になるよ

うに調整する.

55 

56 
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68 カラムの選定:グリチノレリチン酸標準品5mg及ひ。パラオ

69 キシ安息香酸プロヒ。ノレ1mgを希エタノールに溶かして

70 20mLとする.この液20llLにつき，上記の条件で操

71 作するとき，グリチノレリチン酸，パラオキシ安息香酸

72 プロヒ。ルの)1頂に溶出し，それぞれのピークが完全に分

73 離するものを用いる.

74 試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を5

75 回繰り返すとき，グリチルリチン駿のピーク面積の棺

76 対標準偏差は1.5%以下である.

77 貯法容器密閉容器.

G 0059 



1 カンゾウエキス

1 カンゾウエキス
2 Glycyrrhiza Extract 

3 甘草エキス

4 本品は定量するとき，グリチルリチン酸(C42H62016: 

5 822.93)4.5%以上を含む.

6 製法 「カンゾ‘ウj又は「カンゾウjの規格に合致する同属植

7 物(Lθ'guminosae)由来の根及びストロンの細切1kgfこ f常

8 7l<J. r精製水J又は f精製水(容器入り)J5Lを加え， 2S 
9 間冷浸し，布ごしした後，更に f常水J，精製7l<J又は

10 精製水(容器入り)J3Lを加えて12時間冷浸し布ごしする.

11 ろ液を合わせ，蒸発して3Lとし，冷後エタノールJ1L 

12 を加えて2S間冷所に放置した後，ろ過し，ろ液を蒸発して

13 軟エキスとする.

14 性状 本品は褐色~黒褐色の軟エキスで，特異なにおいがあり，

15 味は甘い.

16 本品は水に澄明又はわずかに混濁して溶ける.

17 確認試験本品0.8gにエタノール(95)/水浪液(7: 3)10mLを

18 加え， 2分間振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液

19 とする.以下 fカンゾウjの確認試験を準用する.

20 純度試験

21 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをどり，エキス剤(4)に従い

22 検液な調製し，試験を行う(30ppm以下).

23 (2) 不溶物本品2.0gを水18mUこ溶かし，ろ過する.ろ

24 夜10mUこエタノー/レ(95)5mLを加えるとき，液は澄明であ

25 る.

26 定量法本品約0.15gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，

27 希エタノール25mLを加え，ときどき振り混ぜながら50
0

Cで

28 30分間加熱する.冷後，遠心分離し，上澄液を分取する.

29 残留物は更に希エタノール20mLを加え，同様に操作する.

30 全抽出液を合わせ，希エタノ}ノレを加えて正徳に100mLと

31 し，試料溶液とする.53IJにグリチルリチン酸標準品(日IJ途水

32 分合測定しておく)約20mgを精密に量り，希エタノールに溶

33 かして正確に100mLとし，標準溶液とする.以下 fカンゾ

34 ウjの定量法を準用する.

35 グリチノレリチン酸(C42H62016)の量(mg)=MsX AT/ As 

36 Ms:脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

37 (mg) 

38 貯法容器気密容器.
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1 カンゾウ粗エキス

1 カンゾウ組エキス
2 Crude Glycyrrhiza Extl'act 

3 甘草蒸

4 本品は定量するとき，夕、、リチノレリチン酸(C42H62016: 

5 822.93)6.0%以上を含む.

6 製法本品は「カンゾウj又は「カンゾウjの規格に合致する

7 同属植物(LegumInosae)由来の根及びストロンの粗末に「常

8 水J，精製水j又は f精製水(容器入り)Jを加えて煮沸し，

9 加圧ろ過して得たろ液を蒸発して製する.

10 性状 本品はつやのある暗黄赤色~黒褐色の板状，棒状若しく

11 土塊状又は黄褐色の粉末である.本品で板状，棒状又は塊状

12 のものは，寒冷時は砕きやすく，その破砕困は暗黄赤色で，

13 貝がらのようで、つやがあり， 1J足時は柔軟性である.

14 本品は特異なにおいがあり，味は甘い.

15 本品は水に混濁して溶ける.

16 確認試験本品0.6gにエタノール(95)/水混液(7:3)10mLを

17 加え，必要ならば加湿して溶かし，冷後，遠心分離し，上澄

18 夜を試料溶液とする.以下「カンゾウj の確認、試験を準用す

19 る.

20 純度試験

21 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，エキス剤(4)に従い

22 検液を調製し，試験を行う(30ppm以下).

23 (2) 水不溶物 本品の粉末5.0gに水100mLを加えて煮沸

24 し，冷後，質量既知のろ紙を用いてろ過し，水洗した後，残

25 留物を105DCで5時間乾燥するとき，その量は1.25g以下であ

26 る.

27 (3) 異物 (2)のろ液は強い苦味がない.

28 (4) でんぷん本品の粉末約19に水を加えて20mLとし，

29 よく振り混ぜてろ過し，ろ紙上の残留物を鏡検するとき，で

30 んぶん粒を認めない.

31 灰分 (5.01) 12.0%以下(1g).

32 定量法 本品約0.15gを精密に量り，共桧遠心沈殿管に入れ，

33 希エタノール25mLを加え，時々振り混ぜながら500Cで30分

34 間加熱する.冷後，遠心分離し，上澄液を分取する.残留物

35 土更に希エタノール20mLを加え，同様に操作する.全抽出

36 夜を合わせ，希エタノールを加えて正確に100mLとし，試

37 料溶液とする.日IJにグリチルリチン酸標準品(J:lIJ途水分を浪IJ

38 定しておく)約20mgを精密に量り，希エタノーノレに溶かして

39 正確に100mLとし，標準溶液とする.以下「カンゾウJの

40 定量法を準用する.

41 グリチルリチン酸(C42H62016)の量(mg)=MsX Ar/ As 

42 Ms:脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

43 (mg) 

44 貯法容器気密容器.
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1 カンテン

1 力ンテン
2 Agal' 

3 AGAR 

4 寒天

5 本品lまマクサ(テングサ)Gelidiumelegans Kuetzing，そ

6 の他同属植物(Gelidiaceae)又は諸種紅そう類(Rhodophyta)

7 から得た粘液を凍結脱水したものである.

8 生薬の性状 本品は半透明な白色で，四面柱体，線状又はりん

9 片状の細片で，凶扇柱体のものは長さ約26cm，切り口約

10 4cm平方，線状のものは長さ約35cm，幅約3mm，りん片状

11 のものは長さ約3mmの細片で，外国にしわ及び多少の光沢

12 があり，質は軽くしなやかである.

13 本品はにおいがなく，味はないが粘滑性である.

14 本品は有機溶剤にほとんど溶けない.

15 本品の沸騰水溶液u→100)は中性である.
16 確認試験

17 (1) 本品の破片にヨウ素試液を滴加するとき，暗青色~帯

18 赤紫色を呈する.

19 (2) 本品19に水65mLを加え， 10分間絶えずかき混ぜなが

20 ら煮沸して溶かし，蒸発した水分を熱湯で補う.この液は澄

21 明であり， 30~39'Cに冷却するどき，弾力性のゲルとなり，

22 これを加熱するとき， 85
0

C以下で溶けない.

23 純度試験

24 (1 ) 硫酸本品1.0gに水100mLを加え，煮沸して溶かす

25 とき，液は酸性を呈しない.

26 (2) 亜硫酸及びでんぷん (1)の液5mLにヨウ素試液2滴を

27 加えるとき，試液の色は直ちに消えない.また，液は青色を

28 呈しない.

29 (3) 不溶物本品7.5gに水500mLを加え， 15分間煮沸し

30 た後，水害ど加えて正確lこ500mLとし， この液100mLを正確

31 に量り，熱湯100mLを加え，沸騰するまで加熱し，質量既

32 知のガラスろ過器(G3)を用いて熱時ろ過し，残留物を少量の

33 熱湯で洗い， 1050Cで3時間乾燥するとき，その量は15.0mg

34 以下である.

35 (4) 水分吸収度本品5.0gに水を加えて100mLとし，よ

36 く振り混ぜ， 250Cで24時間放置した後，潤したガラスウ-

37 ルを用いて100mLのメスシリンダーにろ過するとき，ろ液

38 の量は75mL以下である.

39 乾燥減量 (5.01) 22.0%以下(6時間).

40 灰分 (5.01) 4.5%以下.

41 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

42 貯法容器密閉容器.
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1 カンテン末

1 力ンチン末
2 Powdered Agar 

3 AGAR PULVERATUM 

4 寒天末

5 本品は fカンテンjを粉末としたものである.

6 生薬の性状本品は白色を~し，においはなく，味はないが粘

7 滑性である.

8 本品をオリブ油又は流動パラフインに浸して鏡検 (5.01)

9 するとき，線条のあるやや有魚性の粒からなるものと，径5

10 ~60pmのほぼ球状の粒からなるものとがある.

11 本品は抱水クロラール試液によって透明となる.

12 本品は有機溶剤にほとんど溶けない.

13 本品の沸騰水溶液(1→100)は中性で、ある.

14 確認試験

15 (1 ) 本品にヨウ素試液をi街加するとき，精青色~帯赤紫色

16 を呈する.

17 (2) 本品19に水65mLを加え.10分間絶えずかき混ぜなが

18 ら煮沸して溶かし，蒸発した水分を熱湯で補う.この液は澄

19 明であり. 30~390Cに冷却するとき，弾力性のゲルとなり，

20 これを加熱するとき.85
0

C以下で溶けない.

21 純度試験

22 (1 ) 硫酸本品1.0gに水100mLを加え，煮沸して溶かす

23 とき，液は酸性を呈しない.

24 (2) 亜硫酸及びでんぷん (1)の液5mUこヨウ素試液21衡を

25 加えるとき，試液の色は直ちに消えない.また，液は青色を

26 皇しない.

27 (3) 不溶物本品7.5gに水500mLを加え. 15分間煮沸し

28 た後，水を加えて亙確に500mLとし，この液100mLを正確

29 に量り，熱湯100mLを加え，沸騰するまで加熱し，質量既

30 知のガラスろ過器(G3)を用いて熱狩ろ過し，残留物を少量の

31 熱湯で洗い. 1050Cで3時間乾燥するとき，その量は15.0mg

32 以下である.

33 (4) 水分吸収度 本品5.0gに水を加えて100mLとし，よ

34 く振り混ぜ.250Cで24時間放置した後， ~関したガラスウ-

35 ルを用いて100mLのメスシリンダーにろ過するとき，ろ液

36 の量は75mL以下である.

37 乾燥減量 (5.01) 22.0%以下(6時間).

38 灰分 (5.01) 4.5%以下.

39 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

40 貯法容器気密雰器.
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1 キキョウ

1 キキョウ
2 Platycodon Root 

3 PLATYCODI RADIX 

4 桔梗根

5 本品はキキョウPlatycodonιl'an(告宣'Ol'llIl1A. De Candolle 

6 (Campanlllaceae)の根である.

7 生薬の性状 本品は不規則なやや細長い紡錘形~円錐形を呈し，

8 しばしば分校し，外面は灰褐色，淡褐色又は白色である.主

9 根は長さ 10~15cm，径1~3cmで，上端に茎を除いた跡が

10 くぼみとなって残り，その付近に細かい横じわと縦みぞがあ

11 り，多少くびれている.綴頭部を徐く根の大部分には粗い縦

12 じわ及び横みぞがあり，また皮目様の横線がある.質は堅い

13 が折りやすい.折面は繊維性でなく，しばしば大きなすき間

14 がある.横切面をルーペ視するとき，形成層の付近はしばし

15 ば褐色を帯びる.皮部の厚さl土木部の径よりやや薄く，ほと

16 んど白色で，ところどころにすき間があり，木部は白色~淡

17 褐色を呈し，その組織は皮部よりもやや密である.

18 本品はわずかににおいがあり，味は初めなく，後にえぐく

19 て苦い.

20 確認試験

21 (1 ) 本品の粉末0.5gに水10mLを加え，煮沸した後，放冷

却 し，激しく振り混ぜるとき，持続性の微細な泡を生じる.

23 (2) 本品の粉末0.2gに無水酢酸2mLを加えて水浴上で2分

24 間加湿した後，ろ過する.ろ液1mLlこ硫酸0.5mLを穏やか

25 に加えるとき，境界面は赤色~赤褐色を長し，上層は青緑色

26 緑色を呈する.

27 純度試験

28 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

29 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

30 (IOppm以下).

31 (2) ヒ素(I.JJ) 本品の粉末0.40g主?とり，第41;去により

32 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

33 灰分(五01) 4.0%以下.

34 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス 25.0%以上.

35 貯法容器密閉容器.
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1 キキョウ末

1 キキョウ末
2 Powdered Platycodon Root 

3 PLATYCODI RADIX PULVERATA 

4 桔梗根末

5 本品は fキキョウj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は淡灰黄色~淡灰褐色を呈し，わずかににお

7 いがあり，味は初めなく，後にえぐくて苦い.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，多くの無色の柔締胞の破片，

9 網紋及び階紋道管の破片，師管の破片，乳管の破片安認め，

10 コルク組織の破片を認めることがある.でんぷん粒は，通例，

11 認められないが，極めてまれに単粒を認めることがある.

12 確認試験

13 (1 ) 本品0.5gに水10mLを加え，煮沸した後，放冷し，激

14 しく振り混ぜるとき，持続性の微締な泡を生じる.

15 (2) 本品0.2gに無水酢酸2mLを加えて水浴上で2分間加温

16 した後，ろ過する.ろ液1mLに硫酸0.5mLを穏やかに加え

17 るとき，境界面は赤色~赤褐色合長し，上層は青緑色~緑色

18 を~する.

19 純度試験

20 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

21 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加えるUOppm以

22 下).

23 (2) ヒ素 (J.ll) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

24 調製し，試験を行う(5ppm以下).

25 (3) 異物本品を鏡検 (5.01)するとき，繊維，石細胞及

26 びその他の異物を認めない.

27 灰分 (5.01) 4.0%以下.

28 酸不溶性灰分 (5.0]) 1.0%以下.

29 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 25.0%以上.

30 貯法容器密閉容器.

6 006り



1 キキョウ流エキス

1 キキョウ流エキス
2 Platycodon Fluidextl'act 

3 製法本品は fキキョウJの粗末をとり， 25vol%エタノール

4 を用い，流エキス剤の製法により製する.ただし， 25vol% 

5 エタノールの代わりに「エタノールJ，及び「精製水J又は

6 精製水(容器入り)J適量を用いて製することができる.

7 性状 本品は赤褐色の液で，水にわずかに混濁して混和し，味

8 は初め緩和で，後にえぐくて苦い.

9 確認試験

10 (1 ) 本品0.5mLに水10mLを加え，激しく振り混ぜるとき，

11 持続性の微細な泡を生じる.

12 (2) 本品11高を無水酢酸2mLに溶かし，硫酸0.5mLを穏や

13 かに加えるとき，境界面は赤色~赤褐色を呈する，

14 純度試験

15 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，流エキス都(4)に従

16 い検液を調製し，試験を行う(30ppm以下).

17 (2) でんぷん本品1mLに水4mLを混和し，これに希ヨ

18 ウ素試液1滴を加えるとき，液は紫色又は青色を呈しない.

19 成分含量 本品5mLを正確に質量既知のビーカーにとり，水

20 浴上で蒸発乾闘し， 1050Cで5時間乾燥するとき，残留物の

21 量は0.50g以上である.

22 貯法

23 保存条件遮光して保存する.

24 容器気密容器.

() 0066 



1 キクカ

1 キク力
2 Chrysanthemum Flower 

3 CHRYSANTHEMI FLOS 

4 菊花

5 キッカ

6 本品は1)キク臼'l:ysanthemllmnlO1'.I.冶，JillmRamatulle又

7 は 2)シマカンギク白l'ysanthemllmindicllm Linne 

8 (Compositae)の頭花である.

9 生薬の性状

10 1) 本品は径15~40mmの頭花で，総ほうは3~4:91jの総ほ

11 う片からなり，総ほう外片は線形~ひ針形，内片は狭卵形~

12 卵形を主主する.舌状花は多数で，類白色~黄色，管状花は少

13 数で淡黄褐色を主主し，どきに退化して欠くことがある.総ほ

14 うの外面は緑褐色~褐色を呈する.質は軽く，砕きやすい.

15 本品は特有のにおいがあり，味はわずかに苦い.

16 2) 本品は筏3~10mmの頭花で，総ほうは3~5列の総ほう

17 片からなり，総ほう外片は線形~ひ針形，内片は狭卵形~卵

18 形を呈する.舌状花は一輪で，黄色~淡黄褐色，管状花は多

19 数で淡黄褐色を呈する.総ほうの外面は黄褐色~褐色を呈す

20 る.質は軽く，砕きやすい.

21 本品は特有のにおいがあり，味はわずかに苦い.

22 確認試験本品の粉末19にメタノール20mLを加え， 10分間振

23 り混ぜた後，ろ過し，ろ液の溶媒を留去し，残留物をメタノ

24 ール1mUこ溶かし，試料溶液とする. ~IJに薄層クロマトグ

25 ラフィー用ルテオリン1mgをメタノーノレ1mUこ溶かし，標

26 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

27 (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液lO11Lずつ

28 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

29 層板にスポットする.次に酢酸エチル/2ーブタノン/水/

30 ギ酸混液(25: 3 : 1 : 1)を展開溶媒として約lOcm展開した後，

31 薄層板を風乾する.これに塩化鉄(nI)・メタノール試液を均

32 等に噴霧するとき，試料溶液から得た数値のスポットのうち

33 1個のスポットは，標準溶液から得た暗緑色のスポットと色

34 調及ひ(Rr値が等しい.

35 乾燥減量 (5.01) 15.0%以下(6時間).

36 灰分 (5.0/) 8.5%以下.

37 酸不溶性灰分 (5.0/) 1.0%以下.

38 エキス含量 (5.0/) 希エタノーノレエキス 30.0%以上.

39 貯法容器密閉容器.

6 006:'( 



1 キササゲ

1 キササゲ
2 Catalpa Fl'uit 

3 CATALPAEFRUCTUS 

4 本品はキササゲCatalpaovata G. Don又は白talpa

5 bungeI C. A. Meyel' (Bな''J1onIaceae)の果実である.

6 生薬の性状 本品は細長い棒状を呈し，長さ 30~40cm. 径約

7 0.5cmである.外面は暗褐色で，内部には多数の種子がある.

8 種子は偏平又はやや半管状を呈し，長さ約3cm.幅約0.3cm.

9 灰褐色で，その両端は毛状を呈し，毛状部は長さ各約1cmで

10 ある.本品の果皮は薄く，折れやすい.

11 本品は弱いにおいがあり，味はわずかに渋い.

12 確認試験 本品の粉末1.0gに水20mLを加え，水浴上で5分間

13 加湿し，直ちにろ過する.ろ液を分液漏斗に入れ. 1 ブタ

14 ノール20mLずつで、2回抽出する.全抽出液を合わせ，水浴

15 上で1 ブタノーノレを減圧留去し，残留物をメタノーノレ1mL

16 に溶かし，試料溶液とする.)3IJにパラオキシ安息香酸1mgを

17 メタノー/レ1mLlこ溶かし，標準溶液とする.これらの液に

18 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

19 試料溶液及び標準溶液5]lLずつを薄層クロマトグラフィー用

20 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

21 する.次に酢酸エチル/エタノール(99.5)/水混液(20:2: 

22 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，簿層板を風乾する.

23 これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から

24 得た数値のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から

25 得た暗紫色のスポットと色調及びRr値が等しい.また，試

26 料溶液から得たパラオキシ安息香酸に相当するスポットの移

27 動距離を1とするとき，その相対距離0.3付近に暗紫色のスポ

28 ットを認める.

29 純度試験果柄本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，

30 果柄5.0%以上を含まない.

31 灰分 (5.01) 6.0%以下.

32 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

33 エキス含量。01) 希エタノールエキス 8.0%以上.

34 貯法容器密閉容器.

6 0068 



1 キジツ

1 キジツ
2 Immature Ol'ange 

3 AURANTII FRUCTUS IMMATURUS 

4 枚実

i 
. 

5 本品はダダ〉イダイ ααrt白l'U山18au1'，加 t的i点lI.四'fl1Linn凶1話evar. d白'aid百'dai
6 Ma北ki泊no仏，Ciαrt白l'U悶8au.ωl1'ant的i丘lI.凶fl1Li加nn前1将6又はナツミカン凸αrt白l'U回18 8 
7 nat，ω8ud白'ai'daiHa町ya抗ta(Ru taceae)の未熟果実をそのまま又は
8 それ告と半分に横切したものである.

9 生薬の性状 本品はほぼ球形で筏1~2cm，又は半球形で径1.5

10 ~4.5cmである.外面は濃緑褐色~褐色でつやがなく，泊室

11 による多数のくぼんだ小点がある.横切酒は周辺が厚さ約

12 O.4cmの外来皮及び中果皮からなり，表皮に接する部分は黄

13 褐色，その他は淡灰褐色を呈する.中心部は放射状に8~16

14 伺の小室に分かれ，各室は褐色を呈してくぼみ，しばしば米

15 熟の種子を含む.

16 本品は特異なにおいがあり，味は苦い.

17 確認試験 本品の粉末0.5gにメタノーノレ10mLを加え， 2分間

18 穏やかに煮沸した後，ろ過し，ろ液5mLにリボン状のマグ

19 ネシウムO.lg及び塩酸1mLを加えて放置するとき，液は赤

20 紫色を呈する.

21 灰分 (5.01) 7.0%以下.

22 貯法容器密閉容器.

6 0069 



1 キョウカツ

1 キョウカツ
2 Notopterygium 

3 NOTOPTERYGII RHIZOMA 

4 5底活

5 本品はNotopt81ygIllI11Inα'SllI11 Ting ex H. T. Chang又は

6 NotoptelygIllI11 f01加siiBoissieu (UI11beL五fel'ae)の根茎及び

7 様である.

8 生薬の性状 本品はやや湾曲した円柱形~円錐形を呈し，長さ

9 3~10cm，径5~20mm，ときに根茎は分校する.外商は黄

10 褐色~暗褐色である.本品の根茎はその頂端にやや円形にく

11 ぼんだ茎の跡があり，ときには短い茎の残基を付け，外在互に

12 は隆起した節があり，節問は，通例，短い.節にはいぼ状突

13 起となった根の跡がある.授の外面には粗い縦じわ及びいぼ

14 状突起となった側根の跡がある.本品の震は軽くややもろく

15 て折りやすい.本品の横切面には多くの放射状の裂け畏があ

16 り，皮部は黄褐色~褐色，木部は淡黄色~淡灰黄色，髄は灰

17 白色~淡褐色を呈し，ルーペ視するとき，皮部及び髄には油

18 道による褐色の細点を認める.

19 本品は特異なにおいがあり，味は初めわずかに酸味があり，

20 後にやや辛く，わずかに麻嫁性である.

21 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，最外層は数層~十

22 数層のコルク層からなり，その内銀IJに数層の厚角組織がある.

23 皮層には多数の油道があり，大きいもので、は径が300p.m'こ

24 達する.また皮層には放射状に大きなすき聞がある.髄にも

25 泊道があり，大きいものでは径が500p.m'こ達する.柔組織

26 中には単粒及び2~3個の複粒のでんぷん粒を含む.

27 確認試験本品の粉末0.3gを共栓遠心沈殿管に入れ，ヘキサン

28 3mLを加え， 10分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料

29 溶液とする.この液につき，薄層クロマトグラフィー

30 (2.03)により試験を行う.試料溶液10p.Lを薄層クロマトグ

31 ラフィー用オクタデシルシリノレ化シリカゲル(蛍光剤入り)を

32 用いて調製した薄層板にスポットする.次にメタノール/水

33 昆液(9: 1)を展凋溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

34 風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照射するとき， Rr 

35 値0.5付近に青白色の蛍光を発するスポットを認、める.この

36 スポットは紫外線(主波長254nm)を照射するとき，暗紫色を

37 呈する.

38 純度試験

39 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

40 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

41 (10ppm以下).

42 (2) ヒ素 (J.JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4i'去により

43 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

44 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

45 灰分 (5.01) 6.5%以下.

46 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

47 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス20.0%以上.

48 貯法容器密閉容器.

6 0070 



1 キョウニン

1 キョウニン
2 Apl'icot Kernel 

3 ARMENIACAE SEMEN 

4 杏仁

5

6

7

8

 

本品はホンアンズ乃'llllllSal'fl1eniaca Linn品，アンズ

Pl'llllllS al'll1eniaca Linn品 val'. anSll Maximowicz又は

Pl'llllllS sibuica Linne (Rosaceae)の種子である.

本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，アミグダリ

9 ン2.0%以上を含む.

10 生薬の性状 本品は偏在した左右やや不均等な卵形を呈し，長

11 さ1.1~ 1.8cm. 幅0.8~ 1. 3cm. 厚さ 0.4~0.7cmである

12 端は鋭くとがり，他の一端は丸みを帯びてここに合点がある.

13 種皮は褐色で，外面にはすれて落ちやすい石細胞となった表

14 皮級胞があって，粉をふいたようである.また，合点から多

15 数の維管東が穏皮全体に分校しながら縦走し，その部分はや

16 ゃくぼんで縦じわとなっている.温水に入れて軟化するとき，

17 種皮及び白色半透明の薄い限乳は子葉からたやすくはがれ，

18 子葉は白色である.

19 本品はほとんどにおいがなく，味は苦く，池様である.

20 本品の表皮の外面を鏡検 (5.01)するとき，維管東による

21 経起部上の石細胞の形状はほぼ一様で，有角性円形~楕円形

22 を呈し，径60~90pmでその細胞膜は均等に厚く，側面視で

23 は鈍三角形で，締胞膜は先端部で著しく厚い.

24 確認試験 本品をすりつぶし，その1.0g~ とり，メタノール

25 10mLを加え，直ちに還流冷却器を付け.7.1<浴上で10分間加

26 熱し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.5JiJに薄層クロ

27 マトグラフィー用アミグダリン2mgをメタノーノレ1mLfこ溶

28 かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

29 ラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

30 20pL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

31 調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノ-

32 ノレ/71<混液(20: 5 : 4)を展開溶媒として約10cm展開した後，

33 薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照射する

34 とき.Rrfl直0.7付近に青白色の蛍光を発するスポットを認め

35 る.また，噴霧用チモール・硫酸・メタノール試液を均等に

36 噴霧し. 105
0Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数

37 個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た赤

38 褐色のスポットと色調及ひ(Rr鑑が等しい.

39 純度試験

40 (1 ) 変敗本品に熱湯を加えてっき砕くとき，敗油性のに

41 おいを発しない.

42 (2) 異物 (5.01) 本品は内果皮の破片及びその他の異物

43 を含まない.

44 乾燥減量 (5.01) 7.0%以下(6時間).

45 定量法本品をすりつぶし，その約0.5gを精密に量り，薄めた

46 メタノーノレ(9→10)40mLを加え，直ちに還流冷却器を付け

47 て水浴上で. 30分間加熱し，冷後，ろ過し，薄めたメタノ

48 ール(9→10)を加えて正確に50mLとする.この液5mLを正

49 確に量り，水を加えて正確に10mLとした後，ろ過し，試料

50 溶液とする.別に定量用アミグダリンをデシケーター(シリ

51 カゲノレ)で24時潤以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄

52 めたメタノーノレ(1→2)に溶かし，正確に50mLとし，標準溶

53 佼どする.試料溶液及び標準溶液lOpLずつを正確にとり，

54 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

55 い，それぞれの液のアミグダリンのピーク函積Ar及びAsを

56 測定する.

57 アミグダリンの量(mg)=lVlSX Ar/ As X 2 

58 .MS :定量用アミグダリンの秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:210nm) 

59 

60 

61 カラム:内径4.6mm.長さ15cmのステンレス管に5pm

62 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

63 リカゲルを充てんする.

64 カラム温度:45
0

C付近の一定温度

65 移動相:0.05moLιリン酸二水素ナトリウム試液/メタ

66 ノール混液(5: 1) 

67 流量:毎分0.8mL(アミグダリンの保持時間約四分)

68 システム適合性

69 システムの性能:標準溶液10pLにつき，上記の条件で

70 操作するとき，アミグダリンのピークの理論段数及び

71 シンメトリー係数は，それぞれ5000段以上. 1.5以下

72 である.

73 システムの再現性:標準溶液10pLfこっき，上記の条件

74 で試験を6回繰り返すとき，アミグダリンのピーク函

75 積の相対標準偏差は1.5%以下である.

76 貯法容器密閉容器.

6 00/'1 



1 キョウニン水

1 キョウニン水
2 Apricot Kernel W a ter 

3 杏仁水

4 本品は定量するとき，シアン化水素(HCN: 27.03)0.09~ 

5 O.l1w/v%を含む.

6 製法本品は次のいずれかの方法により製する.

7 ( 1 )キョウニンJを砕いて圧搾し，脂肪油をよく除いた

8 後，適量の「常水J，精製水j 又は f精製水(容器入り)J 

9 を加えて水蒸気蒸留を行い，留液中のシアン化水素の含量を

10 定量1去によって測定し，約0.14w/v%に達したとき，蒸留を
11 やめ，留液の約1/3容量の「エタノーノレj を加え，更に

12 精製水j又は f精製水(容器入り)J/ rェタノーノレJi.尉夜
13 (3 : 1)を加え，規定の含量に調節して製する.

14 (2) 新たに製したマンデルニトリル7.5mLに「精製水j又

15 は「精製水(容器入り)J / rエタノーノレj 混液(3: 

16 1)1000mLを加え，よく振り混ぜて溶かし，ろ過する.この

17 夜のシアン化水素の含量を定量法によって測定し，その含量

18 が超過するものは前の混液を加えて薄め，規定の含量に調節

19 して製する.

20 性状 本品は無色~微黄色澄明の液で，ベンズアノレデヒド様の

21 におい及び特異な味がある.

22 pH : 3.5~5.0 

23 確認試験本品2mLlこアンモニア試液1mLを加え， 10分間放

24 置するとき，液はわずかに混濁し， 20分開放置するとき，

25 混濁する.

26 比重 (2.56) d:~ : 0.968~0.978 
27 純度試験

28 (1) 硫酸塩(1.14) 本品5.0mLlこO.lmol!L水酸化ナトリ

29 ウム液を加えてわずかにアルカリ性とし，水浴上で蒸発乾回

30 した後， 450~550oCで強熱し，残留物を希塩酸1.0mLに溶

31 かし，7.kを加えて50mLとする.これ告と検液とし，試験を行

32 う.比較液には0.005mol!L硫酸0.50mLを加える(0.005%以

33 下).

34 (2) 重金属 (1.07) 本品50mLを水浴上で蒸発乾因した後，

35 450~550oCで強熱し，残留物に希酢酸5mLを加え，力的鼠し

36 て溶かし，水を加えて正確に50mLとし，ろ過する.初めの

37 ろ液10mLを除き，次のろ液20mLをとり，水を加えて

38 50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液は鉛標

39 準液2.0mLlこ希酢酸2mL及び水を加えて50mLとするUppm

40 以下).

41 (3) 遊離シアン化水素本品10mLに150CでO.lmo班 J硝酸

42 銀液 0.8mL及び硝酸2~3滴を加えてろ過し，ろ液に

43 O.lmolι硝酸銀液を滴加するとき，液は変化しない.

44 (4) 蒸発残留物 本品5.0mLを蒸発乾固し，残留物を

45 105
0

Cで1時間乾燥するとき，その量は1.0mg以下である.

46 定量j去 本品25mLを正確に量り，水100mL，ヨウ化カリウム

47 試液2mL及びアンモニア試液1mLを加え，持続する黄色の

48 混濁を生じるまでO.lmo阻 J硝酸銀液で滴定 (2.50>する.

49 O.lmol!L硝酸銀液1mL=5.405mg HCN 

50 貯法

担 保存条件遮光して保存する.

52 容器気密容器.
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1 クコシ

1 クコシ
2 Lycium Fruit 

3 LYCII FRUCTUS 

4 拘紀子

5 本品はクコ Lycillm chinens，θMillel'又は Lycillm

6 b81'ba1'llm Linne (So]anaclθae)の果実である.

7 生薬の性状 本品は先のとがった紡錘形を呈し，長さ 6~

8 20mm，径3~8mm，果皮は赤色~暗赤色を呈し，表面に粗

9 いしわがある.本品の横切面をルーペ視するとき果実は2室

10 に分かれ，内部に淡褐色~淡黄褐色で径約2mmの偏平な腎

11 織形の多数の種子がある.

12 本品は特異なにおいがあり，味は甘く，後わずかに苦い.

13 確認試験 本品の粉末1.0gに酢酸エチノレ5mLを加え， 15分照

14 振り混ぜた後，ろ過し，ろ液告と試料溶液とする.この液につ

15 き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

16 料i容液2011Lを薄層クロマトグラフィ一馬シリカグルを用い

17 て調製した薄局板にスポットする.次にヘキサン/酢酸ヱチ

18 ル混液(10:1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板

19 を風乾するとき， Rr値0.6付近に黄色の主スポットを認める.

20 純度試験異物 (5.01) 本品は果柄及びその他の異物2.0%以

21 上を含まない.

22 灰分 (5.01) 8.0%以下.

23 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

24 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 35.0%以上.

25 貯法容器密閉容器.
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1 クジン

1 クジン
2 Sophora Root 

3 SOPHORAE RADIX 

4 苦参

5 本品はクララ SOph01~四 flavescensAiton (Legllminosae)の

6 根で，しばしば周皮を除いたものである.

7 生薬の性状本品は円柱形を呈し，長さ 5~20cm，径2~3cm，

8 外屈は暗褐色~黄褐色で，著しい縦じわがあり，また横長の

9 皮Rを認める.屑皮を除いたものは黄白色で，表面は多少織

10 維性である.横切麗は淡黄褐色で，皮部の厚さ 0.1~0.2cm ，

11 形成層付近はやや暗色を帯び，木部との潤にすき間を生ずる

12 ものがある.

13 本品はわずかににおいがあり，味は極めて背く，残留性で

14 ある.

15 確認試験本品の粉末0.5gに希酢酸10mLを加え，時々振り混

16 ぜながら水浴上で3分間加熱し，冷後，ろ過する.ろ液5mL

17 にドラーゲンドルフ試液2i穏を加えるとき，直ちにだいだい

18 黄色の沈殿を生じる.

19 純度試験

20 (1 ) 茎本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，茎

21 10.0%以上を含まない.

22 (2) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3Y:去により

23 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

24 (10ppm以下).

25 (3) ヒ素 (1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

26 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

27 (4) 異物 (5.01) 本品は茎以外の異物1.0%以上を含まな

28 V ¥ 

29 灰分 (5.01) 6.0%以下.

30 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

31 貯法容器密閉容器.

b OO~(4 



1 クジン末

1 クジン末
2 Powdered Sophora Root 

3 SOPHORAE RADIX PULVERATA 

4 苦参末

5 ;1ド品は「クジンj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は淡褐色を呈し，わずかににおいがあり，味

7 は極めて苦く，残留性である.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，でんぷん粒及びこれを含む

9 柔細胞の破片，繊維の破片，有縁孔紋及び綿紋道管の破片を

10 認め，その他少数のコルク組織の破片，シュウ酸カルシウム

11 の単品を認める.でんぷんま立は，通例， 2~4個の複粒で，

12 径15~2011m，単粒は径2~511mで、ある.

13 確認試験本品0.5gに希酢酸10mLを加え，時々振り混ぜなが

14 ら水浴上で3分間加熱し，冷後，ろ過する.ろ液5mUこドラ

15 ーゲンドルブ試液2滴を加えるとき， iltちにだいだい黄色の

16 沈殿を生じる.

17 純度試験

18 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

19 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

20 下).

21 (2) ヒ素(J.ll) 本品0.40gをとり，第41;去により検液を

22 調製し，試験を行う(5ppm以下).

23 灰分 (5.01) 6.0%以下.

24 酸不湾性灰分 (5.01) 1.5%以下.

25 貯法容器密隣容器.
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1 苦味チンキ

1 苦味チンキ
2 Bittel' Tincture 

3 TINCTURA AMARA 

4 製法

トウヒ，粗末

センブリ，粗末

サンショウ，粗末

7Ovol%エタノーノレ

全量

50g 
5g 
5g 
適量

1000mL 

5 以上高?とり，チンキ剤の製法により製する.ただし，

6 70vol%エタノールの代わりに fエタノーノレJ，及び「精製

7 水j又は「精製水(容器入り)J適量を用いて製することがで

8 きる.

9 性状本品は黄褐色の液で，芳香があり，味は苦い.

10 比重 d;::約0.90

11 確認試験

12 ( 1 ) 本品1mLlこメタノーノレ5mLを加え， リボン状のマグ

13 ネシウムO.lg及び塩酸1mLを加えて放置するとき，液は赤

14 紫色を呈する.

15 (2) 本品を試料溶液とする.)3IJにトウヒを粉末とし，その

16 5.0gに薄めたエタノール(7→10)100mLを加え，密栓して30

17 分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を標準溶液(1)とする.更

18 にセンブリ及びサンショウをそれぞれ粉末とし，その0.5gず

19 つにつき同様に操作し，標準溶液(2)及び標準溶液(3)とする.

20 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.ω〉により

21 試験を行う.試料溶液，標準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準

22 溶液(3)10p.Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(混

23 合蛍光剤入り)在用いて調製した薄層板にスポットする.次

24 に酢酸エチル/エタノール(95)/水混液(8: 2 : 1)を展開溶

25 媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫

26 外線(広域波長)を照射するとき，試料溶液から得た数個のス

27 ポットのうちの3個のスポットは，標準溶液(1)から得た数個

28 のスポットのうちRrfl直0.4付近に明瞭に現れる青色~紫色を

29 呈する近接した2個のスポットの上側のスポット，標準溶液

30 (2)から得たRrii直0.35付近に明療に現れる赤色を主主するスポ

31 ット及び標準溶液(3)から得たあ値0.7付近に明瞭に現れる灰

32 赤色~赤色を呈するスポットと色調及びRrfl直が等しい.

33 アルコール数 (1.01) 6.9以上(第2法).

34 貯法容器気密容器.
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1 ケイガイ

1 ケイガイ
2 Schizonepeta Spike 

3 SCHIZONEPETAE SPICA 

4 荊芥穂

5 本品はケイガイ Schizonξpeta tenuifolia Briquet 

6 (Labiatae)の花穂である.

7 生薬の性状 本品は細長い穂状を主主し，長さ 5~10cm，径0.5

8 ~0.8cm，帯紫緑褐色~緑褐色である.花穂は細かい唇形花

9 又はしばしば果実を含むがく衡を付ける.花穂の下部にはと

10 きに葉を付けることがあり，葉は線状又は狭い針形である.

11 花軸は方柱形で紫褐色を呈する.ルーペ視するとき，類白色

12 の短毛を認める.

13 本品は特異な芳香があり，口に含むとわずかに清涼感があ

14 る.

15 確認試験 本品の粉末2gに水20mLを加え，よく振り混ぜた後，

16 蒸留し，留液3mLをとり，これに2，4ージニトロフェニルヒ

17 ドラジン・エタノール試液2~3ì帝を加えるとき，だいだい

18 赤色の沈殿告と生じる.

19 灰分 (5.01) 11.0%以下.

20 酸不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

21 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 8.0%以上.

22 貯法容器密閉容器.

() Oo~tÎ 



1 桂校校苓丸エキス

1 桂枝夜苓丸エキス
2 Keishibukul'yogan Extract 

3 ~ド品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

4 キス当たり ，(E)ーケイ皮酸O.6~2.4mg(ケイヒ 3gの処方)，

5 O.8~3.2mg(ケイヒ 4gの処方)，ペオニフロリン(C23H28011 : 

6 480.46)30~90mg(ボタンピ，シャクヤク 3gの処方)， 40~ 

7 120mg(ボタンピ，シャクヤク4gの処方)及びアミグダリン21

8 ~63mg( トウニン3gの処方)， 28~84mg( トウニン4gの処方)

9 を含む.

10 製法

1) 2) 

ケイヒ 4g 3g 

ブクリョウ 4g 3g 

ボタンピ 4g 3g 

トウニン 4g 3g 

シャクヤク 4g 3g 

11 1)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により乾燥エ

12 キス若しくは軟エキスとする，又は2)の処方に従い生薬をと

13 り，エキス剤の製法により浸出液を製し軽質無水ケイ

14 酸J0:添加し乾燥エキスとする.

15 性状 本品は淡褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，特異なに

16 おいがあり，味は初めややすく，後にわずかに苦い.

17 確認試験

18 ( 1 ) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

19 加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル25mLを加えて振り

20 混ぜる.ジエチノレエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去し

21 た後，残留物にジエチルエーテノレ2mLを加えて試料溶液と

22 する.531]に薄層クロマトグラフィー用(E)ーケイ皮酸lmgを

23 メタノーノレlmLに溶かし，標準溶液とする.これらの液に

24 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

25 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

26 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

27 する.次にヘキサン/酢酸エチル/ギ酸/水混液(60:40 : 

28 4: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾す

29 る.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液

30 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

31 から得た青紫色のスポットと色調及びRr(i直が等しい(ケイヒ).

32 (2) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを

33 加えて振り混ぜた後，ジエチルエ}テル25mLを加えて振り

34 混ぜる.ジエチノレエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去し

35 た後，残留物にジエチルエーテノレlmLを加えて試料溶液と

36 する.531]に薄層クロマトグラフィー用ペオノーノレlmgをメタ

37 ノーノレlmUこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，

38 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

39 液及び標準溶液IOl1Lずつを簿層クロマトグラブィー用シリ

40 カグノレを用いて調製した薄層板にスポットする.次にヘキサ

41 ン/ジエチルエーテノレ混液(5: 3)を展開書溶媒として約10cm

42 展開した後，薄層板を風乾する.これに4-メトキシベンズ

43 アルデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱

44 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

45 ポットは，標準溶液から得ただいだい色のスポットと色調及

46 びRr値が等しい(ボタンピ).

47 (3) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，メタノール

48 10mLを加えて振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とす

49 る.531]に薄層クロマトグラフィー用アミグダリン2mgをメタ

50 ノーノレlmLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，

51 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

52 夜及び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィ一周シリカ

53 ゲルを用いて誠製した簿層板にスポットする.次に1-プロ

54 パノーノレ/酢酸エチノレ/水混液(4:4: 3)を展開溶媒として

55 約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに4ーメトキ

56 シベンズアノレデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し， 1050Cで10

57 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

58 1個のスポットは，標準溶液から得た緑褐色のスポットと色

59 調及びRr値が等しい(トウニン).

60 (4) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

61 加えて振り混ぜた後， 1ーブタノーノレ5mLを加えて振り混ぜ，

62 遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.531]にアルビフロリン

63 lmgをメタノーノレlmLに溶かし，標準溶液とする.これら

64 の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

65 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

66 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.

67 次に酢毅エチノレ/メタノーノレ/アンモニア水(28)混液(6: 

68 3 : 2)を展開溶媒として約10cm展凋した後，薄層板を風乾す

69 る.これに4 メトキシベンズアルデヒド・硫酸試液を均等

70 に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，紫外線(主波長

71 365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポット

72 のうち1偶のスポットは，標準溶液から得ただいだい色の蛍

73 光を発するスポットと色調及びRr(1直が等しし、(シャクヤク).

74 純度試験

75 (1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と

76 して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調

77 ~愛し，試験を行う (30ppm以下).

78 (2) ヒ素(1.11) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と

79 して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し，

80 試験を行う(3ppm以下).

81 乾燥減量 (2.4]) 乾燥エキス 10.0%以下Ug，1050C， 5時

82 間).

83 軟エキス 66.7%以下(lg，1050C， 5時間).

84 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し， 10.0%以下，ただし

85 軽質無水ケイ酸j を添加したものは9.0~18.0%.

86 定量法

87 (1) (E)ーケイ皮酸本操作は，遮光した容器を用いて行

88 う.乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥物として約0.5gに対

89 応する量)を精密に量り，薄めたメタノールu→2)50mLを正
90 確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液

91 とする.別に定量用(E)ーケイ皮酸をデシケーター(シリカグ

92 ノレ)で24時間以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めた

93 メタノーノレ(I→2)に溶かして正確に100mLとする. この液

94 10mLを五確に量り，薄めたメタノールu→2)を加えて正確

95 に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

96 IOl1Lずつを亙確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

97 ー (2.01)により試験を行い，それぞれの液の(E) ケイ皮酸

98 のピーク面積AT.及びAsを測定する.

99 (E) ケイ皮酸の量(mg)=MSX Ar/ As X 1/20 

6 0078 



100 

2 桂枝夜苓丸エキス

MS :定量用(E)ーケイ皮酸の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:273nm) 

152 

153 

154 

155 
カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

156 
の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ!とシ

157 
リカゲルを充てんする.

カラム温度:400C付近の一定滋度 158 

移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(750: 250 : 

1) 
159 

流量:毎分1.0mL[(E)ーケイ皮酸の保持時間約12分] 160 

システム適合性 161 

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で 162 

操作するとき，(E)ーケイ皮酸のピークの理論段数及 163 

びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以 164 

下である. 165 

システムの再現性:標準溶液l011Llこっき，上記の条件 166 

で試験を6回繰り返すとき，(E)ーケイ皮酸のピーク 167 

面積の相対標準偏差は1.5%以下である. 168 

(2) ペオニブロリン 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥 169 

物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノ 170 

ーノレ(I→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過 171 

し，ろ液を試料溶液とする. l，lIJにベオニフロリン標準品(別 172 

途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメタノ 173 

ール(I→2)に溶かして正確に50mLとし，標準溶液とする 174

試料溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にとり，次の条件で 175 

液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞ 176 

ター(シリカゲル)で、24時間以上乾燥し，その約10mgを精密

に量り，薄めたメタノールu→2)に溶かして正確に50mL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

り試験を行い，それぞれの液のアミグダリンのピーク面積

Al'及びAsを測定する.

アミグダリンの量(mg)=11会 XAl'/ As 

111色:定量用アミグダリンの秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:210nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

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.

カラム滋度:450C付近の一定温度

移動相:0.05mollLリン酸二水素ナトリウム試液/メタ

ノーノレ混;夜(5:1) 

流量:毎分0.8mL(アミグダリンの保持時間約12分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，アミグダリンのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， l.5以下

である.

システムの再現性:標準溶液101lLlこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，アミグダリンのピーク面

積の相対標準偏差はl.5%以下である.

101 

102 

103 

104 

105 

106 

107 

108 

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 れの液のペオニフロリンのピーク面積Ar及びAsを測定する. 177 貯法 容器気密容器.

127 ベオニフロリン(C23H28011)の量(mg)=MSX Ar/ As 

128 MS :脱水物に換算したペオニフロリン標準品の秤取量

129 (mg) 

130 試験条件

131 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:232nm) 

132 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

133 の液体クロマトグラブイー用オクタデシルシリル化シ

134 リカゲルを充てんする.

135 カラム温度:200C付近の一定温度

136 移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(850: 150 : 

137 1) 

138 流量:毎分1.0mL(ペオニブロリンの保持時間約9分)

139 システム適合性

140 システムの性能:ペオニフロリン標準品及びアルピ、フロ

141 リン1mgずつを薄めたメタノール(I→2)に溶かして

142 10mLとする.この液1011Lにつき，上記の条件で操

143 作するとき，アルビフロリン，ペオニフロリンの順に

144 溶出し，その分離度は2.5以上である.

145 システムの再現役:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

146 で試験を6回繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク

147 面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

148 (3) アミグダリン 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥物

149 として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノー

150 ル(I→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，

151 ろ液を試料溶液とする.別に定量用アミグダリンをデシケー

S 0073 



1 ケイヒ

1 ケイヒ
2 Cinnamon Bark 

3 CINNAMOMI CORTEX 

4 桂皮

5 本品はCinnamomumcassia Blume (Laul'aceae)の樹皮又

6 は周皮の一部を除いたものである.

7 生薬の性状 本品は，通例，半管状又は巻き込んだ管状の皮片

8 で，厚さ 0.1~0.5cm，長さ 5~50cm，径1.5~5cmである.

9 外面は暗赤褐色を呈し，内面は赤褐色を呈し，平滑である.

10 破折しやすく，折商はやや繊維性で赤褐色を呈し淡褐色の薄

11 層がある.

12 本品は特異な芳香があり，味は甘く，辛く，後にやや粘液

13 性で，わずかに収れん性である.

14 本品の横切片を鏡検 (5.0J)するとき，一次皮部と二次皮

15 部はほとんど連続した石細胞環で区分され，環の外辺にはほ

16 ぼ円形に結集した繊維束を{半い，環の各石綿胞の墜はしばし

17 ばU字形に肥厚する.二次皮部中には石細胞&認、めず，まば

18 らに少数の厚膜繊維を認める.柔組織中には油細胞，粘液細

19 胞及びでんぷん粒を含む.放射組織中には微細なシュウ酸カ

20 ルシウムの針品を含む細胞がある.

21 確認試験 本品の粉末2.0gにジエチノレエーテル10mLを加え，

22 3分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この

23 夜につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行

24 う.試料溶液101lLを薄層クロマトグラフィ一周シリカゲル

25 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

26 ヘキサン/酢酸エチル混液(2: 1)を展開溶媒として約10cm

27 展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

28 254nm)を照射するとき， Rrfi度0.4付近に紫色のスポットを認

29 める.このスポットは， 2，4ージニトロフェニノレヒドラジン

30 試液を均等に噴霧するとき，貨だいだい色を呈する.

31 純度試験総BHCの量及び総DDTの量 (5.0J) 各々 0.2ppm

32 以下.

33 乾燥減量 (5.01) 15.5%以下(6時間).

34 灰分 (5.01) 6.0%以下.

35 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをとり，試験を行うとき，

36 その量は0.5mL以上である.ただし，あらかじめフラスコ内

37 の試料上にシリコーン樹腹lmLを加え，試験を行う.

38 貯法容器密閉容器.

B 0080 



1 ケイヒ末

1 ケイヒ末
2 Powdered Cinnamon Bark 

3 CINNAMOMI CORTEX PULVERATUS 

4 桂皮末

5 本品は「ケイヒj を粉末としたもので、ある.

6 生薬の性状本品は赤褐色~掲色を呈し，特異な芳香があり，

7 味は甘く，辛く，後にやや粘液性で，わずかに収れん性であ

8 る.

9 本品を鏡検 (5.01)するとき，でんぷん粒及びこれを含む

10 柔細胞の破片，繊維の破片，黄褐色の油滴を含む油細胞の破

11 片，石綿胞の破片，コルク石細胞の破片，コルク組織の破片，

12 微細なシュウ酸カルシウムの鈴品を認める.でんぷん粒は単

13 粒及び複粒で，径6~20pmである.

14 確認試験 本品2.0gにジエチノレエーテルlOmLを加え， 3分間

15 振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につ

16 き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

17 料溶液lO11Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ル(蛍光剤

18 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

19 ン/酢酸エチル混液(2: 1)を展開溶媒として約10cm展開し

20 た後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照

21 射するとき，Rt値0.4付近に紫色のスポットを認める.この

22 スポットは， 2，4ージニトロブエニルヒドラジン試液を均等

23 に噴霧するとき，黄だいだい色を呈する.

24 純度試験

25 (1 ) 葉柄本品を鏡検 (5.01)するとき，表皮細胞，毛，

26 葉緑粒を含む細胞及び維管束の破片を認めない.

27 (2) 総BHCの量及び総DDTの最 (5.01) 各々0.2ppm以

28 下.

29 乾燥減量 (5.01) 15.0%以下(6時間).

30 灰分 (5.01) 6.0%以下.

31 精油含量 (5.01) 本品50.0gをとり，試験を行うとき，その量

32 は0.35mL以上である.ただし，あらかじめフラスコ内の試

33 料上にシリコーン樹脂lmLを加え，試験を行う.

34 貯法容器気密容器.

6 0081 



1 ケイヒ油

1 ケイヒ油
2 Cinnamon Oil 

3 OLEUM CINNAMOMI 

4 桂皮油

5 本品は臼nna1ll01ll111llcassia Blumeの葉と小枝若しくは樹

6 皮又は白'nnanlOlll11lllzeylaniclllll Nees (Lall1ヨceae)の樹皮

7 を水蒸気蒸留して得た精油である.

8 本品は定量するとき，総アルデヒド、60vol%以上を含む.

9 性状本品は黄色~褐色の液で，特異な芳香があり，味はすく

10 やくようである.

11 本品はエタノール(95)又はジエチノレエーテノレと混和する.

12 本品は水にほとんど溶けない.

13 本品は弱酸性で，長く保存するか又は空気中に長くさらす

14 と色が濃くなり，粘性を僧す.

15 比重 d!~ : 1. 0 1O~1.065 
16 確認試験 本品41商に硝酸41鳴を加えて振り混ぜるとき， 5"C以

17 下で白色~淡黄色の結晶となる.

18 純度試験

19 (1 ) ロジン本品1.0mLをエタノール(95)5mLに混和し，

20 これに新たに製した酢酸鉛(日)三水和物の飽和エタノール

21 (95)溶液3mLを加えるとき，沈殺を生じない.

22 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0mLをとり，第2法により操作

23 し，試験を行う.比較液には鉛標準液4.0mL7.i:加える

24 (40ppm以下).

25 定量法本品5.0mLをカシアフラスコにとり，亜硫酸水素ナト

26 リウム試液70mLを加え，時々振り混ぜながら水浴中で加熱

27 して溶かした後，畏盛りまで亜硫酸水素ナトリウム試液を加

28 え， 2時間放置し，析出した油分の量(mL)を測定する.

29 総アルデ、ヒド(vol%)={5.0ー(析出した泊分の量)}x 20 

30 貯法

担 保存条件遮光して保存する.

32 容器気密容器.

G 0082 



1 ケツメイシ

1 ケツメイシ
2 Cassia S巴巴d

3 CASSIAE SEMEN 

4 決明子

5 本品はエピスグサ CassiaObtllsifolia Linne又はCassia

6 tOl'a Linne (Legllminosae)の種子である.

7 生薬の性状 本品は短円桧形を呈し，長さ 3~6mm，径2~

8 3.5mmで，一端は鋭くとがり， (1也の一端は王手たんである.

9 外面は緑褐色~褐色でつやがあり，両側面に淡黄褐色の縦線

10 又は帯がある.質は堅い.横切面は円形又は鈍多角形で，ル

11 ーベ視するとき，n壬乳中に屈曲する暗色の子葉がある.

12 本品は砕くとき特異なにおい及び味がある.

13 確認試験 本品の粉末をデシケーター(シリカゲノレ)で48時間乾

14 燥した後，そのO.lgをスライドガラス上にとり，内径，高さ

15 各10mmのガラスリングをのせ，水で潤したろ紙でふたをし，

16 徐々に加熱する.ろ紙の上原が黄色を呈したとき，ろ紙をと

17 り，昇華物の付着する面に水酸化カリウム試液1濡を加える

18 とき，赤色を呈する.

19 純度試験異物 (5.01) 本品は異物1.0%以上を含まない.

20 灰分 (5.01) 5.0%以下.

21 貯法容器密閉容器.

() 0083 



1 ケンゴシ

1 ケンゴシ
2 Pharbitis Seed 

3 PHARBITIDIS SEMEN 

4 牽牛子

5 本品はアサガオPh81'bitisnil Choisy (Convolvulaceae)の

6 種子である.

7 生薬の性状本品は球を縦に4~6等分した形を呈し，長さ6~

8 8mm，幅3~5mmである.外面は黒色~灰赤褐色又は灰白

9 色で，平滑であるが多少絡んで粗いしわがある.横切閣はほ

10 ぼ扇形で，淡黄褐色~淡灰褐色を主主し，質は密である.ノレー

11 ペ視するとき，種皮の外面には短い毛が密生し，蜂起線の下

12 端にへそがくぼんでいる.種皮は薄く，外層は時灰色，内層

13 は淡灰色である.一端の横切函では不規則に絡んだ2枚の子

14 葉があり，その聞に背面の中央から隆起部に達する2枚の薄

15 い隔膜がある.へそを有する他端の横切酒では隔膜は認めら

16 れない.子葉の切面には暗灰色の分泌物干しを認める. 100粒

17 の質量は約4.5gである.

18 本品は砕くときわずかににおいがあり，味は治様でわずか

19 こ刺激性である.

20 灰分 (5.01) 6.0%以下.

21 貯法容器密閉容器.

6 0084 



1 ゲンチアナ

1 ゲンチアナ
2 Gentian 

3 GENTIANAE RADIX 

4 本品はGen白;analutea Linne (Gen白'anaceae)の根及び根

5 茎である.

6 生薬の性状 本品はほぼ円柱形を呈し，長さ1O~50cm，径2

7 ~4cmで，外商は暗褐色である.根茎は短く，細かい横じわ

8 があり，その上端には芽及び葉の残基を付けることがある.

9 根は深い縦じわがあり，ややねじれている.折極は黄褐色で，

10 繊維性ではなく，形成層付近は暗褐色を帯びる.

11 本品は特異なにおいがあり，味は初め甘く，後に苦く残留

12 性である.

13 本品の根の横切片を鏡検 (5.01)するとき，通例， 4~6層

14 の薄膜性のコルク層に内接して数層の厚免組織があり，二次

15 皮部の柔組織は不規則に師部を分布する.木部は主として柔

16 細胞からなり，単独又は数値集まった道管及び仮道管を分布

17 し，また少数の木部内師管が存在する • E支部及び木部の柔紛

18 胞中には油i商及び微細なシュウ酸カノレシウムの針品を含み，

19 でんぷん粒は極めてまれに存在し，その大きさは径10~

20 20pmである.

21 確認試験

22 (1 ) 本品の粉末をデシケータ-(シリカゲル)で48待問乾燥

23 し，そのO.lgをスライドガラス上にとり，内径，高さ各

24 10mmのガラスリングをのせ，更にスライドガラスで覆い，

25 注意して徐々に加熱するとき，上のスライドガラスに淡黄色

26 の結晶が昇華する.この結晶は水又はエタノール(95)に溶け

27 ないが，水酸化カリウム試液に溶ける.

28 (2) 本品の粉末0.5gにメタノール10mLを加え， 5分間振

29 り混ぜて，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に薄層クロマ

30 トグラフィー用ゲンチオピクロシド1mgをメタノーノレ1mL

31 に溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマ

32 トグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準

33 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

34 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

35 エチル/エタノール(99.5)/水混液(8: 2 : 1)を展開溶媒とし

36 て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主

37 波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た数億のスポ

38 ットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た精紫色のス

39 ポットと色調及びRrfl直が等しい.

40 純度試験 ヒ索 (1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法によ

41 り検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

42 灰分 (5目01) 6.0%以下.

43 酸不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

44 貯法容器密閉容器.
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1 グンチアナ末

1 ゲンチアナ末
2 Powdered Gentian 

3 GENTIANAE RADIX PULVERATA 

4 本品は「ゲンチアナjを粉末としたものである.

5 生薬の性状 本品は黄褐色告と呈し，特異なにおいがあり，味は

6 初め甘く，後に苦く，残留性である.

7 本品を鏡検 (5.01)するとき，油濡及び微細な針品を含む

8 柔細胞，道管及び仮道管，コルク組織，シュウ酸カノレシウム

9 の結晶を認める.道管は主として網紋道管と階紋道管で，径

10 は20~80pmである.でんぷん粒は，通例，認められないが，

11 緩めてまれに単粒を認めることがあり，球形で径1O~2011m

12 である.

13 確認試験

14 (1 ) 本品をデシケーター(シリカゲル)で、48時間乾燥し，そ

15 のO.lgをスライドガラス上にとり，内径，高さ各10mmのガ

16 ラスリングをのせ，更にスライドガラスで覆い，注意して

17 徐々に加熱するとき，上のスライドガラスに淡黄色の結晶が

18 昇華する.この結晶は水又はエタノール(95)に溶けないが，

19 水酸化カリウム試液に溶ける.

20 (2) 本品0.5gにメタノールlOmLを加え， 5分間振り混ぜ

21 て，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグラ

22 フィー用ゲンチオピクロシド、1mgをメタノーノレ1mLに溶か

23 し，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ

24 フィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

25 lO11Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入

26 り)を用いて調製した簿層板にスポットする.次に酢酸エチ

27 ル/エタノール(99.5)/水混液(8: 2 : 1)安展開溶媒として約

28 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

29 254nm)を照射するとき，試料溶液から得た数億のスポット

30 のうち1偲のスポットは，標準溶液から得た暗紫色のスポッ

31 トと色調及びRrfl直が等しい.

32 純度試験

33 (1 ) ヒ素 (/.lJ) 本品0.40gをとり，第4法により検波を

34 調製し，試験を行う(5ppm以下).

35 (2) 異物 本品を鏡検 (5.01)するとき，石細胞及び繊維

36 を認、めない.

37 灰分 (5.01) 6.0%以下.

38 酸不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

39 貯法容器気密容器.
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1 グンチアナ・重曹散

1 ゲンチアナ・重曹散
2 Gentian and Sodium Bical'bonate Powd巴r

3 製法

ゲンチアナ末 300g 

炭酸水素ナトリウム 700g 

全量 1000g 

4 以上をとり，散剤の製法により製する.

5 性状本品は淡黄褐色で，味は苦い.

6 確認試験

7 (1 ) 本品2gに水10mLを加え，かき混ぜた後，ろ過する.

8 ろ液は炭酸水素塩の定性反応(1)(1.09)を呈する.

9 (2) 本品1.5gにメタノール10mLを加え， 5分間振り混ぜ

10 て，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.7JIJに薄層クロマトグラ

11 フィー用ゲンチオピクロシド1mgをメタノー/レ1mLに溶か

12 L..，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ

13 フィーは03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液5

14 llL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)

15 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/

16 エタノーノレ(99.5)/水混液(8: 2 : 1)を展開書溶媒として約

17 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

18 254nm)在照射するとき，試料溶液から得た数個のスポット

19 のうち1個のスポットは，標準溶液から得た精紫色のスポッ

20 トと色調及びRrfl直が等しい.

21 貯法容器密閉容器.
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1 ゲンノショウコ

1 ゲンノショウコ
2 Geranium Herb 

3 GERANII HERBA 

4 本品はゲンノショウコ Gel'anillmthllnbel'gii Siebold et 

5 Zuccarini (Ge1・'aniaceae)の地上部である.

6 生薬の性状 本品は茎及びこれに対生した葉からなり，茎は細

7 長く緑褐色，葉は掌状lこ3~5裂し，長さ2~4cm，灰黄緑色

8 灰褐色を呈する.裂片は長楕円形~倒卵形で，その上部の

9 ill縁に鈍きょ歯があり，葉柄は長い.茎，葉共に軟毛がある.

10 本品はわずかににおいがあり，味は渋い.

11 確認試験 本品O.lgに水10mLを加えて煮沸し，ろ過した液に

12 塩化鉄(皿)試液1i商を加えるとき，液は黒青色を呈する.

13 純度試験異物 (5.01) 本品は綾及びその他の異物2.0%以上

14 を含まない.

15 灰分 (5.01) 10.0%以下.

16 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

17 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 15.0%以上.

18 貯法容器密閉容器.
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1 ゲンノショウコ末

1 ゲンノショウコ末
2 Powdered Geranium Herb 

3 GERANII HERBA PULVERATA 

4 本品は「ゲンノショウコj を粉末としたものである.

5 生薬の性状 本品は灰緑色~淡黄褐色を呈し，わずかににおい

6 があり，味は渋い.

7 本品を鏡検 (5.01)するとき，繊維，らせん紋及び孔紋道

8 管，単純胞毛を認め，更に多細胞性の腺毛，気孔を伴う表皮，

9 さく状組織の破片，シュウ酸カルシウムの集品，でんぷん粒

10 など~認める.繊維は厚膜性で，膜孔がやや明らかである.

11 単細胞毛は表弱に小点状の突起がある.さく状組織は表面視

12 円形の柔細胞からなり，絡胞中にシュウ酸カルシウムの集品

13 が1個ずつ認められ，集品の径は約20p.mである.でんぷん

14 粒は単粒，まれに2儒の複粒で，卵形~球形，径5~30p.m ，

15 明らかなへそがある.

16 確認試験本品0.1gに水10mLを加えて煮沸し，ろ過した液に

17 塩化鉄(]II)試液1滴を加えるとき， r夜は黒青色を呈する.
18 純度試験異物本品を鏡検 (5.01)するとき，石細胞を認め

19 ない.

20 灰分 (5.01) 10.0%以下.

21 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

22 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 15.0%以上.

23 貯法容器密閉容器.
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1 コウイ

l コウイ
2 Koi 

3 KOI 

4 穆飴

5 粉末飴

53 乾燥減量 (5.01)

54 コウイ1 3.0%以下(1g，80
o
C， 4時間).

55 コウイ2 15.0%以下(1g，80
o
C， 4時間).ただし，塊の場

開 会は砕き，その質量を精密に最り，乾燥器に入れる.また，

57 粘性のある液は，はかり瓶にその層が1mmを目安として広

58 げた後，その質量を精密に量り，乾燥器に入れる.

6 本品はトウモロコシZeama.vs Linne (Gl'amineae)， キャ 59 灰分 (5.01) 0.5%以下.

7 ッサパlVlanihotesc111enta Crantz (El1ph01伽iaceae)，ジャガ 60 貯法容器筏閉容器.

8 イモSolanl1m tl1bel'osl1m Linnる(Solanaceae)，サツマイモ

9 Ipomoea batatas Poir叫 (Convolv111aceae)若しくはイネ

10 01フミzasativa Linn品(Gl'amineae)のデ、ンプン又はイネの種

目 皮を除いた種子を加水分解し，糖化したものである.

12 本品は， 1又は2の加工法により製したものであり，主に

13 マルトースを含むほか，クツレコース，マルトトリオースなど

14 を含む場合がある.

15 1 デンプン念撮酸，シュウ酸，アミラ}ゼ又は麦芽汁な

16 どで糖化し，濃縮乾燥し，粉末に加工する.

17 2 デンプン又はデンプンに水を加えて加熱して械化した

18 ものに，塩酸，シュウ酸，アミラーゼ又は麦芽汁などを加え

19 て糖化し，乾燥加工又は濃縮加工する.

20 1及び2の加工法により製したものを，それぞれコウイ1及

21 ぴコウイ2とする.

22 本品はその加工法を表示する.

23 生薬の性状

24 コウイ1 本品は白色の結晶性の粉末である.においはな

25 く，味はせい.

26 コウイ2 本品は無色~褐色，澄明~半澄明の塊又は粘性

27 のある液である.においはなく，味は甘い.

28 確認試験 本品0.50gを正確に量り，水/メタノール混液(1:

29 1)に溶かして正確に50mLとし，試料溶液とする.glJにマノレ

30 トース水和物20.0mgを正確に量り，水/メタノール混液

31 (1 : 1)に溶かして亙確に5mLとし，標準溶液とする.これら

32 の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

33 行う.試料溶液及び標準溶液1pLずつを薄層クロマトグラフ

34 ィー用シリカゲ/レを用いて調製した薄層板に互いに等しい直

35 径の円形状にスポットする.次に2ーブタノン/水/酢酸

36 (100)混液(3: 1 : 1)を展凋溶媒として約10cm展開した後，

37 薄層板を風乾する.これに噴霧用組化2，3，5…トリフェニル

38 -2Hテトラゾリウム・メタノール試液を均等に噴霧し，

39 1050Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数倍のスポ

40 ットのうち1個のスポットは，標準溶液から得ただいだい色

41 のスポットと色調及びRrf~が等しく，そのスポットは，標

42 準溶液から得たスポットより大きく，かっ，濃い.

43 純度試験

44 (1 ) 溶状本品2.0g~熱湯20mLに溶かすとき，液はほと

45 んど澄明である.

46 (2) 重金属 (1.07)

47 コウイ1 本品1.0gをとり，第1法により操作し，試験を

48 行う.比較液には鉛標準液1.0mLを加える(10ppm以下).

49 コウイ2 本品1.0gをとり，第2法により操作し，試験を

50 行う.比較液には鉛標準液1.0mLを加える(10ppm以下).

51 (3) ヒ素(1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

52 製し，試験を行う (2ppm以下).
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1 コウカ

1 コウカ
2 Saff10wer 

3 CARTI王AMIFLOS

4 紅花

5 ベニバナ

6 本品はベニバナ白1幼 amllS tincto1'Ills Linne 

7 白Imposi，ω。)の管状花をそのまま又は黄色色素の大部分を

8 除いたもので，ときに圧搾して板状としたものである.

9 生薬の性状 本品は赤色~赤褐色の花冠，黄色の花柱及び雄ず

10 V、からなり，まれに未熟の子房を混有することがある.全長

11 は約1cm，花冠は筒状で5裂し，雄ずいは5本で，長い雌ず

12 いを囲んでいる.花粉はほぼ球形で，径約50pm，黄色で表

13 面に細かい突起がある.本品を板状にしたものは厚さ約

14 0.5cm，多数の管状花の集合である.

15 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

16 確認試験本品0.2gに希エタノール10mL:a:加え，還流冷却器

17 を付け， 15分間煮沸し，冷後，ろ過する.ろ液3mLを内径，

18 内高各約3cmのガラス容器に入れ，これに編20mm，長さ

19 300mmのろ紙の一端を器底に達するようにつり下げ， fl夜を

20 1時間吸い上げさせた後，引き上げ，直ちに水3mLを入れた

21 向形のガラス容器中につり下げ，更に1時間後引き上げて検

22 するとき，上部の大部分は淡黄色，下部は淡赤色を呈する.

23 純度試験 異物 (5.01) 本品は子房，茎，薬及びその他の異

24 物2.0%以上を含まない.

25 灰分 (5.01) 18.0%以下.

26 貯法

27 保存条件遮光して保存する.

28 容器密閉容器.
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1 コウジン

1 コウジン
2 Red Ginseng 

3 GINSENG RADIX RUBRA 

4 紅参

5 本品はオタネニンジンPanaxginseng C. A. Meyel' 

6 (Panax schinseng Nees) (A1'ali.注ceae)の根を蒸したものであ

7 る.

8 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に立すし，ギン

9 セノシドRgl(C42H72014: 801.01)0.10%以上及びギンセノシ

10 ドRbl(C5A92023: 1109.29)0.20%以上を含む.

11 生薬の性状 本品は総長い円柱形~紡錘形で，しばしばなかほ

12 どから2~5本の側根を分校し，長さ 5~25cm，主根は径0.5

13 ~3cm，外閣はおおむね淡策褐色~赤褐色を長し，半透明で，

14 縦じわがある.根頭部はややくびれて短い根茎を付けること

15 がある.折面は平らで、，質は角質様で堅い.

16 本品は特異なにおいがあり，味は初めわずかに甘く，後に

17 やや苦い.

18 確認試験

19 (1 ) 本品の粉末0.2gに無水酢酸2mLを加え，水浴上で2分

20 問加温した後，ろ過する.ろ液1mUこ硫酸0.5mLを穏やか

21 に加えるとき，境界面は赤褐色を呈する.

22 (2) 本品の粉末2.0gに水10mL及び1ーブ、タノーノレ10mLを

23 加え， 15分間振り混ぜた後，遠心分離し， J二澄液を試料溶

24 夜とする. ~IJに薄層クロマトグラフィー用ギンセノシドRgl

25 1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.これら

26 の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.ω)により試験を

27 行う.試料溶液5pL及び襟準溶液2pLを薄層クロマトグラフ

28 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.

29 次に酢酸エチル/メタノーノレ/水混液(14:5: 4)を展凋溶媒と

30 して約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに噴霧用

31 バニリン・硫酸・エタノール試液を均等に噴霧し， 105
D
Cで

32 10分間加熱するとき，試料溶液から得た数価のスポットの

33 うち1偲のスポットは，標準溶液から得たスポットと色調及

34 びRrfl直が等しい.

35 純度試験

36 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末1.0gをとり，第4法により

37 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液1.5mLを加える

38 (15ppm以下).

39 (2) ヒ素(1.11) 本品の粉末1.0gをとり，第4法により検

40 液を調製し，試験を行う(2ppm以下).

41 (3) 異物 (5.01) 本品は茎及びその他の異物2.0%以上を

42 含まない.

43 (4) 総BHCの量及び総DDTの最 (5.01) 各々0.2ppm以

44 下.

45 乾燥減量 (5.01) 15.5%以下(6時間).

46 灰分 (5.01) 4.5%以下.

47 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 18.0%以上.

48 定量法

(1) ギンセノシドヌgl 本品の粉末約19を精密に量り，共

栓遠心沈殿管に入れ，薄めたメタノール(3→5)30mLを加え 100 

て15分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する.残留 101 

物に薄めたメタノーノレ(3→5)15mLを加え，同様に操作する 102
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全上澄i夜を合わせ，薄めたメタノール(3→5)を加えて正確に

50mLとする.この液10mLを正確にとり，希水酸化ナトリ

ウム試液3mLを加えて30分開放置した後， O.lmolJL海酸試

液3mLを加え，薄めたメタノーノレ(3→5)を加えて正確に

20mLとし，試料溶液とする.日IJにギンセノシドRgl標準品

(~IJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

タノール(3→5)に溶かし，正確に100mLとし，標準溶液と

する.試料溶液及び標準溶液lOllL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.

それぞれの液のギンセノシド、Rglのピーク面積Al'及びAsを測

定する.

64 ギンセノシド、Rgl(C42H72014)の量(mg)= Jl;Is X Al'/ As 

Mら:脱水物に換算したギンセノシド~Rgl標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外扱光光度計(測定波長:203nm) 

カラム:内筏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ルシリノレ化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:30
DC付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(4:1) 

流量:ギンセノシドRglの保持時間が約25分になるよう

に調整する.
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システム適合性

システムの性能:ギンセノシド、Rgl標準品及びギンセノ

シドR巴1mgずつを薄めたメタノール(3→5)に溶かし

て10mLとする.この液10pUこっき，上記の条件で

操作するどき，ギンセノシドRgl，ギンセノシドR巴の

)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10pLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ギンセノシドRglのピー

ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

(2) ギンセノシドRbl (1)の試料溶液を試料溶液とする.

別にギンセノシド~Rbl標準品 (~IJ途水分を測定しておく)約

10mgを精密に量り，薄めたメタノール(3→5)に溶かし，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イ

ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液のギンセノシド

Rblのピーク面積Ar.及びAsを測定する.

ギンセノシド~Rbl(C54H92023)の量(mg)=Mら XAr、/As

MS :脱水物に換算したギンセノシドRbl標準品の秤取量
(mg) 

92 

93 

94 

95 

96 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm) 

カラム:内筏4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

の液体クロマトグラブイー用オクタデシルシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:40
DC付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(7: 3) 

流量:ギンセノシドRblの保持時間が約20分になるよう

に調整する.

97 

98 

99 

103 

6 0092 



2 コウジン

104 システム適合性

105 システムの性能:ギンセノシド~Rbl標準品及びギンセノ

106 シドRc1mgずつを薄めたメタノール(3→5)に溶かし

107 て10mLとする.この液10p.Lにつき，上記の条件で

108 操作するとき，ギンセノシド:'Rbl，ギンセノシド:'Rcの

109 頃に溶出し，その分離度は3以上である.

110 システムの再現性:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件

111 で試験を6回繰り返すとき，ギンセノシド、Rblのピー

112 ク面積の粉対標準偏差は1.5%以下である.

113 貯法容器密閉容器.
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1 コウプシ

1 コウブシ
2 Cypel'us Rhizome 

3 CYPERI RHIZOMA 

4 香附子

5 本品はハマスゲ砂pel'llSl'OtllndllS Linne (CYPe1町 'eae)の

6 根茎である.

7 生薬の性状本品は紡錘形を呈し，長さ1.5~2.5cm，径0.5~

8 1cmである.外証言は灰褐色~灰黒褐色で， 5~8個の不整な

9 輪節があり，その部分に毛状になったf樹、佐東がある.質は箆

10 い.横切面は赤褐色~淡黄色で，ろう様のつやを帯び，皮層

11 部の厚さは中心柱の径とほぼ等しいか又はわずかに薄い.こ

12 れをルーペ視するとき，周辺には繊維束が褐色の斑点として

13 輪状に並び，皮層部にはところどころに維管東が赤褐色の斑

14 点どして，また分泌細胞が黄褐色の微小な斑点として多数存

15 在する.中心柱には多数の維管東が点又は線として散在する.

16 本品は特異なにおい及び味がある.

17 純度試験

18 (1 ) 重金属 (J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

19 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

20 (IOppm以下).

21 (2) ヒ素(1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

22 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

23 灰分 (5.01) 3.0%以下.

24 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをとり，試験を行うとき，

25 その量は0.3mL以上である.ただし，あらかじめフラスコ内

部 の試料上にシリコーン樹脂1mLを加え，試験を行う.

27 貯法容器密閉容器.
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1 コウプシ末

1 コウブシ末
2 Powdel'ed Cyp巴l'usRhizome

3 CYPERI RHIZOMA PULVERATUM 

4 香附子末

5 本品は「コウブシjを粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は淡赤褐色を呈し，特異なにおい及び味があ

7 る.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，多角形の柔細胞の破片，階

9 紋道管の破片，剛毛状の繊維の破片，多くは糊化した多量の

10 でんぷん粒を認め，極めてわずかに石細胞を認める.

11 純度試験

12 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

13 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

14 下).

15 (2) ヒ素(J.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

16 調製し，試験を行う(5ppm以下).

17 (3) 異物 本品を鏡検 (5.01)するとき，石細胞以外の著

18 しく木化した細胞及び結晶を認めない.

19 灰分 (5.01) 3.0%以下.

20 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

21 精油含量 (5.01) 本品50.0gをとり，試験を行うとき，その量

22 は0.2mL以上である.ただし，あらかじめフラスコ内の試料

23 上にシリコーン樹脂1mLを加え，試験を行う.

24 貯法容器気密容器.
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1 コウベイ

1 :::]ウベイ
2 BrownRice 

3 ORYZAE FRUCTUS 

4 綬米

5 本品はイネ αl']'zasativa Linne (Gl'amIneae)のえい果で
6 ある.

7 生薬の性状本品は楕円形を呈し，やや扇平で，長さ4~6mm

8 である.外面は半透明で淡黄白色~淡褐色を呈する.一端

9 はわずかにくぼみ，虫色の怪が認められる.他端には花柱の

10 跡に由来する褐色の小点が認められる.表立互には数本の長軸

11 方向に走るみぞがある.

12 本品は弱いにおいがあり，味はわずかに甘い.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，最外層は果皮で，

14 果皮中に維管東を認める.種皮は果皮と癒着し，その内側に

15 1~2層のアリユーロン層を認める.内応手しの柔細胞中に単

16 粒又は複粒のでんぷん粒を認める.

17 確認試験

18 ( 1 ) 本品の粉末O.lgに水50mLを加え，水浴中で5分間加

19 熱する.冷後，この液にヨウ素試液1i商を加えて振り混ぜる

20 とき， rl夜は青紫色を皇する.
21 (2) 本品の粉末19に酢酸エチノレ5mLを加え， 10分街振り

22 混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.この液に

23 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

24 試料溶液10p.Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用

25 いて調製した薄層板にスポットする.次にへキサン/アセト

26 ン混液(5: 2)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板

27 を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)t.r照射するとき，

28 Rr値0.3付近に青紫色の蛍光を発するスポットを認める.

29 灰分 (5.01) 1.5%以下.

30 貯法容器密閉容器.
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1 コウボク

1 コウボク
2 Magnolia Bark 

3 MAGNOLIAE CORTEX 

4 厚朴

52 

53 

54 

55 

56 

lこ 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:200C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(50: 50 : 

1) 

5 本品はホオノキMagnoliaobovata Thunberg (Magnolia 57 流量:マグノロールの保持時間が約14分になるように

調整する.6 hJ少oleucaSiebold et Zuccarini)， Mag刀oliaofficinalis 58 

7 Rehder et Wilson又はMagnoliaofficinalis Rehder et 59 システム適合性

8 Wilson var. biloba Rehder et Wilson (Magnoliaceae)の樹皮 60 システムの性能:定量用マグノロール及びホノキオ}ル

9 である. 61 1mgずつを薄めたメタノール(7→10)に溶かして10mL

10 本品は定量するとき，マグノロール0.8%以上を含む. 62 とする.この液10pLにつき，上記の条件で操作する

11 生薬の性状 本品は板状又は半管状の皮片で，厚さ2~7mmで 63 とき，ホノキオーノレ，マグノローノレの11僚に溶出し，そ

12 ある.外面は灰白色~灰褐色告と呈し，粗雑であるが，ときに 64 の分離度は5以上である.

13 コルク層が剥離され赤褐色を呈することもある.内面は淡褐 65 システムの再現性:標準溶液10pLにつき，上記の条件

14 色~暗紫褐色，折面は極めて繊維性で淡赤褐色~紫褐色を主主 66 で試験を6回繰り返すとき，マグノロールのピーク面

15 する. 67 積の相対標準偏差は1.5%以下である.

16 本品は弱いにおいがあり，味は苦い. 68 貯法容器密閉容器

17 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，コルク層は厚いか

18 又は薄いコルク層が繰り返して出現する.コルク層に内接し

19 て，ほぼ等径性の石細胞が環状に認められる.一次皮部は狭

20 く，内しょう部には繊維群が点在する.二次皮部の放射組織

21 関には師部繊維若手が階段状に並び，明瞭な格子状を呈する.

22 自細胞が一次皮部及びニ次皮部に散在し，狭い放射組織内に

23 も認められることがある.

24 確認試験 本品の粉末1.0gにメタノーノレ10mL:a:加え， 10分間

25 振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.この

26 液につき，薄層クロマトグラフィー(2.03)により試験を行

27 う.試料溶液2011Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレ

28 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

29 ノレ/水/酢酸(100)混液(4: 2 : 1)を展開務媒として約10cm

30 展開した後，薄属板を風乾する.これにドラーグンド、ルフ試

31 夜を均等に噴霧するとき， Rrfi直0.3付近に黄色のスポットを

32 認める.

33 灰分 (5.01) 6.0%以下.

34 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 11.0%以上.

35 定量法 本品の粉末約0.5gを精密に量り，薄めたメタノール(7

36 →10)40mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で20分間加

37 熱し，冷後，ろ過する.残留物は，薄めたメタノール(7→

38 10)40mLを加え，同様に操作する.全ろ液を合わせ，薄め

39 たメタノーノレ(7→10)告と加えて正確に100mLとし，試料溶液

40 とする.別に定量用マグノロールをデシケーター(シリカゲ

41 レ)で1時間以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めた

42 メタノーノレ(7→10)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液

晶 とする.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にとり，次

44 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.

45 それぞれの液のマグノロ}ノレのピーク面積Ar及びAsを狽IJ定

46 する.

47 マグノロールの量(mg)=MSX Al'/ As 

48 Jl;Is :定量用マグノローノレの秤取量(mg)

49 試験条件

50 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:289nm) 

51 カラム:内径4~6mm，長さ 15~25cmのステンレス管

6 oo~rÎ 



1 コウボク末

1 コウボク末
2 Powd巴l'edMagnolia Bal'k 

3 MAGNOLIAE CORTEX PULVERATUS 

4 厚朴末

5 本品は fコウボクj を粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，マグノロール0.8%以上を含む.

7 生薬の性状本品は黄褐色:tr:呈し，弱いにおいがあり，味は苦

8 V¥ 

9 本品を鏡検 (5.01)するとき，でんぷん粒及びこれを含む

10 柔細胞，大小不同の石細胞又はその群，径12~2511mの繊維，

11 黄赤褐色のコルク組織，黄褐色~赤褐色の内容物を含む油細

12 胞を認める.でんぷん粒は単粒及び2~4(1毘の複粒で，単粒

13 は径約l011mである.

14 確認試験本品1.0gにメタノール10mLを加え， 10分間振り混

15 ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.この液につ

16 き，薄層クロマトグラフィー (2ω〉により試験を行う.試

17 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

18 て誠製した薄層板にスポットする.次に1ーブタノーノレ/水

19 /酢酸(100)混液(4: 2 : 1)を展開溶媒として約10cm展開し

20 た後，薄層板を風乾する.これにドラーゲンドルフ試液を均

21 等に噴霧するとき， Rrfj直0.3付近に黄色のスポットを認める.

22 灰分 (5.01) 6.0%以下.

23 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス 11.0%以上.

24 定量j去 本品約0.5gを精密に量り，薄めたメタノーノレ(7→

25 10)40mL在加え，還流冷却器を付けて水浴上で20分間加熱

26 し，l'令後，ろ過する.残留物は，薄めたメタノール(7→

27 10)40mLを加え，問様に操作する.全ろ液を合わせ，薄め

28 たメタノール(7→10)を加えて正確に100mLとし，試料溶液

29 とする.別に定量湾マグノロール告とデ、シケーター(シリカゲ

30 ノレ)で1時間以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めた

31 メタノール(7→10)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液

32 とする.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にとり，次

回 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.

34 それぞれの液のマグノローノレのピーク面積Ar及ひ(Asを測定

35 する.

36 マグノロールの量(mg)=MsX Ar/ As 

37 Ms:定量用マグノローノレの秤取量(mg)

38 試験条件

39 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:289nm) 

40 カラム:内径4~6mm，長さ 15~25cmのステンレス管

41 に5~1011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシ

42 ルシリル化シリカゲルを充てんする.

43 カラム温度:200C付近の一定温度

44 移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(50: 50 : 

45 1) 

46 流量:マグノロールの保持持照が約14分になるように

47 調整する.

48 システム適合性

49 システムの性能:定量用マグノロール及びホノキオーノレ

50 1mgずつを薄めたメタノール(7→10)に溶かして10mL

51 とする.この液l011Lにつき，上記の条件で操作する

52 とき，ホノキオール，マグノロールの11慎に溶出し，そ

53 の分離度は5以上である.

54 システムの再現性:標準溶液l011Lfこっき， J二記の条件

55 で試験を6回繰り返すとき，マグノロールのピーク面

56 積の相対標準備差は1.5%以下である.

57 貯法容器気密容器.
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1 ゴオウ

1 ゴオウ
2 Ori巴ntalBezoar 

3 BEZOAR BOVIS 

4 牛糞

5 本品はウシBostall1'llS Linne var. domθStICllS Gmelin 

6 (Bovidae)の胞のう中に生じた結石である.

7 生薬の性状 本品は球形又は塊:伏を呈し，径1~4cm，外面は

8 黄褐色~赤褐色で，質は軽くもろく砕きやすく，破砕面には

9 黄褐色~赤褐色の輪層紋があり，また，しばしば輸層中に白

10 色の粒状物又は薄層を混じえる.

11 本品は弱いにおいがあり，味は初めわずかに普く，後にや

12 やすい.

13 確認試験

14 (1 ) 本品の粉末O.lgに石油エーテノレ10mLを加えて30分間

15 振り混ぜた後，ろ過し，残留物を石油エーテノレ10mLで洗う.

16 残鼠物O.Olg告ととり，無水酢酸3mLを加えて1~2分間振り混

17 ぜた後，無水酢酸0.5mLfこ硫酸割高を加えた混液を加えて振

18 り混ぜるとき，液は黄赤色~濃赤色を呈し，後に暗赤紫色を

19 経て暗赤褐色に変わる.

20 (2) 本品O.Olgに嵐酸lmL及びクロロホルム10mLを加え

21 てよく振り混ぜ¥クロロホルム層が黄褐色になったとき，こ

22 れを分取し，水酸化ノ〈リウム試液5mLを加えて振り混ぜる

23 とき，黄褐色の沈殿を生じる.

24 純度試験

25 ( 1 ) 合成色素 本品の粉末2mgに希塩酸lmLを加えると

26 き，液は紫色を主主しない.

27 (2) でんぷん 本品の粉末5mglこ水2mLを加え，水浴上

28 で5分間加熱する.冷後，これにヨウ素試液2~3ì商を加える

29 とき，液は青紫色を呈しない.

30 (3) ショ糖本品の粉末0.02gを水10mLfこ加え， 15分間

31 振り混ぜ，ろ過する.ろ液lmLにアントロン試液2mLを加

32 え，振り混ぜるとき，液は濃い青緑色~婿緑色を呈しない.

33 灰分(玉01) 10.0%以下.

34 成分含量 本品の粉末約0.5gを精密に量り，石油エーテル

35 50mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で2時間加温した

36 後，ろ過する.残留物はろ紙と共に前のフラスコに入れ，塩

37 酸2mL及びクロロホルム40mLを加え，還流冷却器を付けて

38 水浴上で1時間加温した後，質量既知のフラスコにろ過する.

39 ろ紙は少量のクロロホノレムを用いて洗い，洗液及びろ液を合

40 わせ，クロロホルムを留去する.残留物をデシケーター(シ

41 リカゲノレ)で24時間乾燥した後，その質量を量るとき，その

42 量は12.0%以上である.

43 貯法容器密閉容器.
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1 ゴシツ

1 ゴシツ
2 AchYl'anth巴sRoot 

3 ACHYRANTHIS RADIX 

4 牛膝

5 本品はとナタイノコズチAchYl'anthesfal/1'Iei Leveille et 

6 Vaniot 又は AchYl'anthes bidentata Blume 

7 (Ama1'8nthaceae)の様である.

8 生薬の性状 本品は主根又は傾!J根を伴う主根からなり，根頭は

9 わずかに根茎を付けるか，又は根茎部は切除されている.主

10 根は細長い円柱形でときにやや湾曲し，長さ 15~90cm，径

11 0.3~0.7cm，外面は灰黄色~黄褐色で，多数の縦じわ及び

12 まばらに叙IJ根の跡がある.折面は平らで，周辺部は灰白色~

13 淡褐色を呈し，中心部に黄白色の木部を認める.質は堅くて

14 もろいか，又はやや柔軟である.

15 本品はわずかににおいがあり，味はわずかに甘く，粘液性

16 である.

17 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，皮部はやや明らか

18 な形成層によって木部と区別できる.木部の中心には小さい

19 原生木部があり，これを屈んで多数の維管束が同心内状に配

20 列する.柔細胞中にはシュウ酸カノレシウムの砂晶を含み，で

21 んぶん粒は認めない.

22 確認試験 本品の粉末0.5gを水10mUこ加え，激しく振り混ぜ

23 るとき，持続性の微細な泡を生じる.

24 純度試験

25 (1 ) 茎本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，茎

26 5.0%以上を含まない.

27 (2) 重金属(J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

28 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

29 (IOppm以下).

30 (3) ヒ素 (J.II) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

31 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

32 (4) 異物 (5.01) 本品は茎以外の異物1.0%以上を含まな

33 V¥ 

34 乾燥減量 (5.01) 17.0%以下(6時間).

35 灰分 (5.01) 10.0%以下.

36 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

37 貯法容器密銅容務.
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1 牛車腎気丸エキス

1 牛車腎気丸エキス
2 Goshajinkigan Extract 

3 本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したェ 45 

4 キス当たり，ロガニン 4~ 16mg，ペオニフロリン 46 
5 (C23H2SUll : 480.46)6~ 18mg及び総アルカロイド(ベンゾイ 47 

6 ノレメサコニン塩酸塩及び14ーアニソイルアコニン塩酸塩と 48 

7 して，又はベンゾイルメサコニン塩酸極及びベンゾイノレヒパ 49 

8 コニン境酸混として)0.2mg以上(ブFシ末1の処方)，総アルカ 50 

9 ロイド(ベンゾイルメサコニン塩酸塩及びベンゾイルヒパコ 51 

10 ニン塩酸極として)0.1mg以上(ブシ末2の処方)を含む 52

11 製法 53 

54 

55 

56 

57 

58 

59 

60 

61 

62 

63 

64 

65 

1) 2) 

ジオウ 5g 5g 

サンシュユ 3g 3g 

サンヤク 3g 3g 

タクシャ 3g 3g 

ブクリョウ 3g 3g 

ボタンピ 3g 3g 

ケイヒ 19 19 
ブシ末(ブシ末1) 19 
ブシ末(ブシ末2) 19 

ゴシツ 3g 3g 

シャゼンシ 3g 3g 

12 1)又は2)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により

13 乾燥エキス又は軟エキスとする.

14 性状 本品は褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，わずかにに

15 おいがあり，味は酸味がある.

16 確認試験
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(1) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，メタノーノレ30mLを加えて振り混ぜ，

遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.この液につき，薄扇

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ルを用いて調製し

た薄層板にスポットする.次に水/メタノール/1 ブタノ
ール混液(1: 1 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄

層板を風乾する.これに4ーメトキシベンズアルデヒド・硫

酸試液を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，放冷す

るとき， Rr値0.6付近に絡緑色のスポットそ認める(ジオウ).

(2) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1-ブタノール5mLを加えて振り混ぜ，
82 

遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグ
83 

ラフィー用ロガニン1mgをメタノール1mU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lO11L及ひ'標準溶液211L

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.次に酢酸エチノレ/水/ギ酸混液(6: 

1 : 1)を展開溶媒として約lOcm展開した後，務層板を風乾す

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I噴霧し， 1050Cで2分間加熱するとき，試料溶液から得た

数値のスポットのうち1伺のスポットは，標準溶液から得た

紫色のスポットと色務及びRr値が等しい(サンシュユ).

(3) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)在とり，炭酸ナトリ

ウム試液10mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテノレ

。
，
“
内
三
日

A
斗
4

d
斗

A

d
斗

A

S

告

10mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と

する.別に薄層クロマトグラフィー用アリソールA1mgをメ

タノーノレ1mU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.ω〉により試験を行う.試

料溶液2011L及び標準溶液211L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

酸エチノレ/ヘキサン/酢酸(100)混液(10: 10 : 3)を展開溶媒

として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これにバニ

リン・硫酸試液を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱した後，

放冷するとき，試すヰ溶液から得た数個のスポットのうち1個

のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及び

Rrfl直が等しし、(タクシャ).

(4) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテノレ5mLを加えて振り

混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.日IJに薄層クロ

マトグラフィー用ペオノーノレ1mgをメタノーノレ1mUこ溶か

し，襟準溶液とする.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2011L及び標準溶

液211Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ルを用いて調製

した薄層板にスポットする.次にヘキサン/ジエチノレエーテ

ノレ混液(5: 3)を展開溶媒として約10cm展減した後，薄層板

を風乾する.これに4 メトキシベンズアノレデヒド・硫酸試

液を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱するとき，試料溶液

から得た数倍のスポットのうち1儒のスポットは，標準溶液

から得ただいだい色のスポットと色調及びRr値が等しい(ボ

タンピ).

(5) 次の(i)又は(五)により試験を行う(ケイヒ).

(i) 乾燥エキス10g(軟エキスは30g)を300mLの硬質ガラス

フラスコに入れ，水100mL及びシリコーン樹脂1mLを加え

た後，精油定最器を装着し，定量器の上端に還流冷却器を付

け，加熱し，沸騰させる.定量器の目盛り管には，あらかじ

め水を基準線まで入れ，更にヘキサン2mLを加える.1s寺潤

加熱還流した後，へキサン層1mLをとり，水酸化ナトリウ

ム試液0.5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料

溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用(E)…シンナム

アルデヒド1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，標準溶液とす

る.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)に

より試験を行う.試料溶液5011L及ひ'標準溶液211Lを薄層ク

ロマトグラフィ一局シリカグルを用いて調製した薄層板にス

ポットする.次にヘキサン/ジエチノレエーテル/メタノール

混液(15: 5 : 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2，4ージニトロフェニルヒドラジン

試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個のスポッ

トのうち1個のスポットは，標準溶液から得た黄だいた、い色

のスポットと色調及びRrfl直が等しい.

(五) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを加

えて振り混ぜた後，ヘキサン5mLを加えて振り混ぜ，遠心

分離し，上澄液を試料溶液とする. ~IJに薄層クロマトグラフ

ィー用(E)-2ーメトキシシンナムアノレデヒド、1mgをメタノ

ーノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，

薄層クロマトグラフィ~ (2ω〉により試験を行う.試料溶

液2011L及び標準溶液211Lを薄層クロマトグラフィー用シリ

カゲル在用いて調製した薄層板にスポットする.次にヘキサ

ン/酢西空エチル混液(2:1)な展開溶媒として均iOc勾暴民ム"
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2 牛車腎気丸エキス

た後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照 150 

射するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個の 151 

スポットは，標準溶液から得た青白色の蛍光を発するスポッ 152 

トと色調及ひ(Rr値が等しい 153

(6 ) 乾燥エキス3.0g(軟エキスは9.0g)をとり，ジエチルエ 154 

ーテル20mL及びアンモニア試液2mLを加え， 10分間振り浪 155 

ぜた後，遠心分離する.上澄液を分取し，減圧で、溶媒を留去 156 

した後，残留物にアセトニトリノレ1mLを加えて試料溶液と 157 

する.別に薄層クロマトグラフィー用ベンゾイルメサコニン 158 

塩酸塩1mgをエタノール(99.5)lOmUこ溶かし，標準溶液と 159 

する.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー(2.ω160

により試験を行う.試料溶液2011L及び標準j容液101lLを薄層 161 

クロマトグラフィ-mシリカゲルを用いて調製した薄層板に 162 
スポットする.次に1ーブタノーノレ/水/酢酸(100)混液(4: 163 

2 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾す 164 

る.これに噴霧用ドラーゲンド、ルフ試液を均等に噴霧し，風 165 

乾後，亜硝酸ナトリウム試液を均等に噴霧するとき，試料溶 166 

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 167 

1夜から得た黄褐色のスポットと色調及びRr値が等しい(ブシ 168 
末). 169 

(7) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを 170 

加えて振り混ぜた後， 1-ブタノーノレ5mLを加えて振り混ぜ， 171 

遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグ 172 

ラフィー用シャゼンシの粉末0.3gをとり，メタノーノレ1mL 173 

を加え，水浴上で3分間加湿する.冷後，遠心分離し，上澄 174 

1夜を標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ 175 

フィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液 176 

1011L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 177 

調製した薄層板にスポットする.次にアセトン/酢酸エチル 178 

/水/酢酸(100)混液(10: 10 : 3 : 1)を展開溶媒として約 179 

10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに4ーメトキシ 180 

ベンズアルデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し， 1050Cで5分 181 

関加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1 182 

個のスポットは，標準溶液から得たこい青のスポット(Rr値 183 

130 0.3付近)と色調及びRr!i直が等しし、(シャゼンシ). 184 

131 (8) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを 185 

132 加えて振り混ぜた後， 1ーブタノーノレ5mLを加えて振り混ぜ， 186 

133 遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグ 187 

134 

135 

136 

137 

138 

ラフィー用ゴ、シツ2gをとり，水10mLを加えて振り混ぜた後， 188 

1ーブタノール10mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄 189 

1夜を標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ 190 
フィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液 191 

2011Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ノレ在用いて 192 

調製した薄層板にスポットする.次lこ1ープロパノール/酢 193 

酸エチル/水混液(4: 4 : 3)を展開溶媒として約10cm展隣し 194 

して0.67gに対応する最)をとり，第3法に従い検液を調製し，

試験を行う(3ppm以下).

(3) ブ、シジエステルアルカロイド(アコニチン，ジェサコ

ニチン，ヒパコニチン及びメサコニチン) 乾燥エキス

1.0g(軟エキスは乾燥物として1.0gに対応する量)を正確に量

り，ジエチノレエーテル20mLを加えて振り混ぜた後，

O.lmollL塩酸試液3.0mLを加えて10分間振り混ぜる.これ

を遠心分隊し，上層を除いた後，ジェチルエーテル20mLを

加えて同様に操作し，上層を除く.水層にアンモニア試液

1.0mL及びジエチルエーテル20mLを加えて30分間振り混ぜ，

遠心分離し，上澄液を分取する.水層はアンモニア試液

1.0mL及ひoジエチルエーテル20mLを用いて，更にこの操作

を2回行う.全上澄液を合わせ，減圧で溶媒を留去した後，

残留物にブシ用リン酸塩緩衝液/アセトニトリル混液(1: 

1}10mL:a正確に加えて溶かし，この液を遠心分離し，上波

液を試料溶液とする.7:¥IJに純度試験用ブシジエステルアノレカ

ロイド混合標準溶液1mLを正確に量り，ブシ用リン酸塩緩

衝液/アセトニトリル混液(1:1)を加えて正確に10mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液401lL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

験を行うとき，試料溶液のアコニチン，ジェサコニチン，ヒ

パコニチン及びメサコニチンのピーク高さは，それぞれ標準

溶液のアコニチン，ジェサコニチン，ヒパコニチン及びメサ

コニチンのピーク高さより高くない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:アコニチン，ヒパ

コニチン及びメサコニチンは231nm，ジェサコニチ

ンは254nm)

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:40"C付近の一定温度

移動相:ブシ用リン酸塩緩衝液/テトラヒドロフラン混

1夜(183: 17) 

流量:毎分1.0mL(メサコニチンの保持時間約31分)

システム適合性

システムの性能:純度試験用ブシジエステノレアルカロイ

ド混合標準溶液2011Lにつき，検出器の測定波長を

254nmとし，上記の条件で操作するとき，メサコニ

チン，ヒパコニチン，アコニチン，ジェサコニチンの

順に溶出し，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2011Lにつき，検出器の1)lIJ

定波長を231nmとし，上記の条件で試験を6回繰り返

すとき，メサコニチンのピーク高さの相対標準偏差は

1.5%以下である.

139 

140 

141 

142 

た後，薄層板を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し， 195 乾燥減量(2.41) 乾燥エキス 9.0%以下(1g，1050C， 5時間).

105
0Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数億のスポ 196 軟エキス 66.7%以下(1g，105

0

C， 5時間).

143 ットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た暗い赤のス 197 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し， 9.0%以下.

144 ポット(Rr!i直0.4付近)と色調及びRrfl直が等しい(ゴシツ). 198 定量法

145 純度試験 199 

146 

147 

148 

149 

( 1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と 200 

して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調 201 

製し，試験を行う(30ppm以下). 202 

(2 ) ヒ素(1.11) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と 203 

(1) ロガニン 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥物とし

て約0.5gに対応する量)を精密に最り，薄めたメタノール(1

→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ

液を試料溶液とする. 7:¥1Jに定量用ロガニンをデシケーター

(シリカゲル)で24時間以上乾燥し，その約10mgを精密に最
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204 
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214 
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216 

217 

218 

219 

220 

221 

222 
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224 
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227 

228 

229 

230 

231 

232 

233 

234 

235 

236 

237 

238 

239 

240 

241 

242 

243 

244 

245 

246 

247 

248 

249 

250 

251 

252 

253 

254 

3 牛車腎気丸エキス

り，薄めたメタノールu→2)に溶かして正確に100mL!::し 255
標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液lO11Lずつを正確に 256 

とり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試 257 

験を行い，それぞれの液のロガニンのピーク覆積AI'及びAs 258 

を1)11)定する.

ロガニンの最(mg)=JVIsX AI'/ As X 1/2 

Ms ;定量用ロガニンの秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長;238nm) 

259 

260 

261 

262 

263 

264 

265 
カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

266 
の液体クロマトグラフィー用オクタデシ/レシリル化シ

267 
リカゲノレを充てんする.

カラム温度;500C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/メタノール混液(55; 

4; 1) 

流量:毎分1.2mL(ロガニンの保持時間約25分)

システム適合性

268 

269 

270 

271 

272 

273 
システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

274 
操作するとき，ロガニンのピークの理論段数及びシン

275 
メトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下であ

276 
る.

システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件 277 

で試験を6回繰り返すとき，ロガニンのピーク面積の 278 

相対標準偏差は1.5%以下である. 279 

(2) ペオニフロリン 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥 280 

物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノ 281 

ール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過 282 

し，ろj夜を試料溶液とする.自1)にペオニフロリン標準品(i.j1J
283 

途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメタノ
284 

ールu→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする.
285 

試料溶液及び標準溶液1011Lずつを正確にとり，次の条件で
286 

液体クロマトグラフィー (2.01)により試験合行い，それぞ
287 

れの液のペオニフロリンのピーク面積Ar及びAsを測定する.
288 

ペオニフロリン(C23H28011)の量(mg)

=Ms X Ar/ As X 1/2 

289 

290 

』公:脱水物に換算したペオニブロリン標準品の秤取量 291 

(mg) 292 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長;232nm) 

293 

294 

295 
カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511m

296 
の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

297 
リカゲ、ルを充てんする.

カラム温度;200C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリノレ/リン酸混液(850; 150 ; 

1) 

流量:毎分1.0mL(ペオニフロリンの保持時間約9分)

システム適合性

システムの性能:ペオニフロリン標準品及びアノレピフロ

298 

299 

300 

301 

302 

303 

304 
リン1mgずつを薄めたメタノールu→2)に溶かして

305 
10mLとする.この液1011Lにつき，上記の条件で操

306 
作するとき，アルビフロリン，ペオニフロリンの順に

溶出し，その分離度は2.5以上である.

システムの再現性:標準溶液lO11Lにつき，上記の条件

で試験をG回繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク

面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

(3 ) 総アルカロイド 乾燥エキス約19(軟エキスは乾燥物

として約19に対応する量)を精密に量り，ジエチルエーテ/レ

20mLを加えて振り混ぜた後， 0.1moJIL塩酸試液3.0mLを加

えて10分間振り混ぜ，遠心分離し，上層を取り除いた後，

ジエチルエーテル20mLを加えて同様に操作し，上層を取り

除く.水層にアンモニア試液1.0mL及びジェチルエーテル

20mLを加えて30分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取

する.水層は，アンモニア試液1.0mL及ひ。ジエチノレエーテル

20mLを用いて，更にこの操作を2由行う.金一色澄I夜を合わ

せ， il威圧で溶媒を留去した後，残留物にブシ用リン酸塩緩衝

液/アセトニトリル混液(1; 1)を加えて溶かし，正確に

10mLとし，この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.

試料溶液及び定量用ブシモノエステルアルカロイド混合標準

試液201lL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)により試験を行い，それぞれの液のベンゾイ

ルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン， 14-アニソイルア

コニンの各ピーク函積，AI'M及びAsM，A市及びAsH，ArA及

びAsAを測定する.

ベンゾイルメサコニン犠酸績の最(mg)

立 CSMX AI'M/ AsM X 10 

ベンゾイルヒパコニン塩酸塩の量(mg)

=CS阻H X A潤i

14 アニソイルアコニン塩置酸妻塩の量(mgρ) 

= CSA X AI'A/ AsA X 10 

CSM;定量用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液

中の定量用ベンゾイルメサコニン塩酸塩の濃度(mg/mL)

CSH;定量照ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液

中の定量用ベンゾイノレヒパコニン塩酸塩の濃度(mg/mL)

CSA;定量用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液

中の定量用14ーアニソイノレアコニン塩酸塩の濃度

(mg/mL) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:ベンゾイルヒパコ

ニン及びベンゾイルメサコニンは231nm，14 アニ

ソイノレアコニンは254nm)

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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:ブシ用リン酸塩緩衝液/テトラヒドロフラン混

;夜(183; 17) 

流量:毎分1.0mL(ベンゾ、イルメサコニンの保持時間約

15分)

システム適合性

システムの性能: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，ベンゾイルメサコニンのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で
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4 牛車腎気丸エキス

307 ある.

308 システムの存現性:定量用ブシモノエステルアノレカロイ

309 ド混合標準試液2011Lにつき，上記の条件で試験を6回

310 繰り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒ

311 パコニン及び14ーアニソイルアコニンのピーク面積

312 の相対標準偏差はそれぞれl.5%以下である.

313 貯法容器気密容器.
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4 本品はゴシュユEllodia1'1ltic81pa Hooker filius et 

5 Thomson (Evodia l'lltaecalpa B巴ntham) ， Ellodia 

6 officinalis Dode (Evodia officinalis Dode)又は Euodia

7 bodini，θ'1i Dode (Evodia bodinie1i Dode)(Rll taceae)の果実で

8 ある.

9 生薬の性状 本品 l土偏球形又は球形を呈し，径2~5mmである.

10 外頭は緒褐色~灰褐色で，油室による多数のくぼんだ小点、が

11 ある.しばしば果柄を付け，果柄は長さ2~5mmで，毛を密

12 生する.果皮は成熟したものでは5室に開裂し，各室中には

13 倒卵王者形又は球形の褐色~黒褐色又は帯青黒色のつやのある

14 種子がある.

15 本品は特異なにおいがあり，味は辛く，後に残留性の苦味

16 がある.

17 確認試験 本品の粉末1.0gをメタノーノレ20mLに加え，水浴上

18 で5分間加熱し，冷後，ろ過する.ろ液を蒸発乾屈し，残留

19 物に希酢酸3mLを加え，水浴上で2分間加湿し，冷後，ろ返

却 する.ろ液を試料溶液とし，次の試験を行う.

21 (1 ) 試料溶液11商をろ紙上に滴下し，風乾した後，噴霧用

22 ドラーゲンドルフ試液在噴霧して放置するとき，黄赤色を呈

23 する.

24 (2) 試料溶液0.2mLfこ希酢酸0.8mLを加えた液に4ージメ

25 チルアミノベンズアノレデヒド試液2mLを穏やかに加え，水

26 浴中で加湿するとき，境界面に紫褐色の輪帯を生じる.

27 純度試験

28 (1 ) 果柄本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，

29 果柄5.0%以上を含まない.

30 (2) 異物 (5.01) 本品は果柄以外の異物1.0%以上を含ま

31 ない.

32 灰分(玉01) 8.0%以下.

33 貯法容器密閉容器.
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1 ゴボウシ

1 ゴボウシ
2 Burdock Fruit 

3 ARCTII FRUCTUS 

4 牛芳子

5 本品はゴボウAl'CtiUJ11lappa Linne (CoJ11positae)の果実

6 である.

7 生薬の性状 本品はやや湾曲した倒長卵形のそう果で，長さ5

8 ~7mm，幅2.0~3.2mm，厚さ 0.8~ 1.5mm，外面は灰褐色

9 褐色で，黒色の点、がある.幅広い一端は径約1mmのくぼ

10 みがあり，他端は細まり平たんで不明瞭な縦の稜線がある.

11 本品100粒の質量は1.0~ 1. 5gである.

12 本品はほとんどにおいがなく，味は苦く油ょうである.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，外果皮は1層の表皮

14 からなり，中果皮はやや厚態化した柔組織からなり，内果皮

15 は1層の石細胞層からなる.種皮は放射方向に長く厚壁化し

16 た表皮と数層の柔組織からなる.種皮の内側には内乳，子葉

17 が見られる.中果皮柔締胞中には褐色物質を，内果皮石綿胞

18 中にはシュウ酸カルシウムの単品を，子葉にはでんぷん粒，

19 油i商，アリユーロン絞及びシュウ酸カルシウムの微小な集品

20 を含む.

21 確認試験本品の粉末0.5gにメタノール20mLを加え， 10分間

22 振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につ

23 き，薄層クロマトグラフィー (2.ω)により試験を行う.試

24 料溶液511Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて

25 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

26 /水混液(15: 10 : 1)を展開溶媒として約lOcm展開した後，

27 薄層板を風乾する.これに希硫酸安均等に噴霧し， 1050Cで

28 5分間加熱するとき， Rrfi宣0.4付近に赤紫色のスポットを認

29 める.

30 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時街).

31 灰分 (5.01) 7.0%以下.

32 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

33 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス15.0%以上.

34 貯法容器密隣容器.
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1 ゴマ

1 コマ
2 S巴same

3 SESAMI SEMEN 

4 胡麻

5 本品はゴマSesamllmIndIcllm Linne (Pedaliaceae)の種子

6 である.

7 生薬の性状本品は卵形~へら形を呈し，長さ3~4mm，幅約

8 2mm，厚さ約1mmである.外国は時褐色~黒色を呈し，ま

9 れに淡褐色~褐色のものも認められる.本品をルーペ視する

10 とき，縁に細い稜が認められる.本品 100粒の質量は0.2~

11 0.3gである.

12 本品はにおいがなく，味はわずかに甘く，やや油様である.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，種皮はさく状の表

14 皮細胞と扇圧された柔細胞からなり，種皮の内側に，内乳及

15 び子葉が認められる.表皮細胞中には球状のシュウ酸カルシ

16 ウム集品及び黒色の色素があり，内乳及び子葉の柔細胞中に

17 はアリユーロン粒及び脂肪泌が認められる.

18 確認試験本品をすりつぶし，その1.0gをとり，メタノール

19 10mLを加え， 10分間振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を

20 試料溶液とする. )jIJに薄層クロマトグラフィー用セサミン

21 1mgをメタノー/レ5mLに溶かし，標準溶液とする.これら

22 の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

23 行う.試料溶液及び標準溶液5pLずつを薄層クロマトグラフ

24 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.

25 次にヘキサン/酢酸エチノレ/酢酸(100)混液(10: 5 : 1)を展

26 開溶媒として約lOcm展開した後，薄層板を風乾する.これ

27 に希硫酸を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱するとき，試

28 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

29 準溶液から得た褐色のスポットと色調及ひ(Rf値が等しい.

30 灰分 (5.01) 6.0%以下.

31 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

32 貯法容器密閉容器.

601.0t7 



1 ゴミシ

1 ゴミシ
2 Schisandra Fruit 

3 SCHISANDRAE FRUCTUS 

4 五味子

5 本品はチョウセンゴミシSchisandl'achinensis Baillon 

6 (Schisandl'aceae)の果実で、ある.

7 生薬の性状 本品は不規則な球形~編球形を呈し，径約6mm

8 である.外面は精赤色~黒褐色でしわがあり，また，ときに

9 白い粉を付ける.種子はじん鱗形を呈し，外函は黄褐色~暗

10 赤褐色で，つやがあり，背面に明らかな背線を認める.外種

目 皮はたやすくはがれるが，内種皮は際乳に密着する.

12 本品は弱いにおい及び酸味があり，後に渋くて苦い.

13 確認試験本品の粉末1.0gにメタノール10mLを加え，水浴上

14 で3分間振り混ぜながら加温し，冷後，ろ過し，ろ液を試料

15 溶液とする， 7.lIJに薄層クロマトグラフィー用シザンドリン

16 1mgをメタノーノレ1mLfこ溶かし，標準溶液とする.これら

17 の液につき，薄層クロマトグラフィー(2.ω〉により試験を

18 行う.試料溶液及ひ'標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフ

19 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

20 ポットする.次に酢酸エチル/ヘキサン/酢酸(100)混液

21 (10: 10: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

22 風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試

23 料溶液から得た数個のスポットのうちl個のスポットは，標

24 準溶液から得た青紫色のスポットと色調及びRrfl直が等しい.

25 純度試験 異物 (5.01) 本品は果たく，果柄及びその他の異

26 物1.0%以上を含まない.

27 灰分 (5.01) 5.0%以下.

28 貯法容器密閉容器.
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1 コロンボ

1 コロンボ
2 Calumba 

3 CALill四AERAD江

4 本品はぬteol'hizacolumba Miers (Menispel'lnaceae)の根

5 を横切したものである.

6 生薬の性状 本品は円盤状の切片で，厚さ 0.5~2cm，径3~

7 8cm，多くは両面の中央部がくぼみ，多少反曲し，側面は灰

8 褐色で，不規則なしわがある，切面は淡黄色で、放射状に濃淡

9 のしまがあり，粉性である.皮部はやや美味を帯び，形成層

10 の付近は淡灰褐色を呈し，中央部にはいぼ状の突起がある.

11 質は堅いがもろい.

12 本品は特異なにおいがあり，味は苦い.

13 確認試験本品の粉末3gに水30mLを加え，時々振り混ぜなが

14 ら5分開放置した後，ろ過し，ろ液2mUこ硫酸1mLを徐々に

15 加え，冷後，塩素試液を穏やかに加えるとき，境界援は淡赤

16 色~赤色を呈する.

17 純度試験

18 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

19 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

20 (IOppm以下).

21 (2) ヒ素 (J.JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

22 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

23 灰分 (5.01) 7.5%以下.

24 貯法容器密閉容器.

S 0109 



1 コロンボ末

1 コロンボ末
2 Powdered Calumba 

3 CALUMBAE RADIX PULVERATA 

4 本品は fコロンボj を粉末としたものである.

5 生薬の性状 本品は灰黄色を呈し，特異なにおいがあり，味は

6 苦い.

7 本品を鏡検 (5.01)するとき，多数のでんぷん粒及びこれ

8 を含む柔細胞の破片，コルク組織の破片，石細胞の破片，繊

9 維の破片，代用繊維の破片，道管の破片，仮道管の破片，シ

10 ュウ酸カルシウムの単品を認める.でんぷん粒は単粒又は2

11 ~3侭の複粒で，へそは偏在し，通例，径25~50pm，大き

12 くても90pm以下である.

13 確認試験本品3gに水30mLを加え，時々振り混ぜながら5分

14 開放置した後，ろ過し，ろ液2mLlこ硫酸1mLを徐々に加え，

15 冷後，塩素試液を穏やかに加えるとき，境界面は淡赤色~赤

16 色を呈する.

17 純度試験

18 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

19 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

20 下).

21 (2) ヒ素 (J.1J) 本品0.40gをとり，第4法により検波を

22 調製し，試験を行う(5ppm以下).

23 灰分 (5.01) 7.5%以下.

24 貯法容器密閉容器.

G 0110 



1 コンズランゴ

1 コンズランゴ
2 Condurango 

3 CONDURANGO CORTEX 

4 本品 l土Mal'sdenia cllndllrango Reichenbach filius 

5 (Asclepiadaceae)の樹皮である.

6 生薬の性状 本品 l土管状又は半管状の皮片で，厚さ 0.1~

7 0.6cm，長さ4~15cmである.外商は灰褐色~暗褐色，ほと

8 んど平滑で多数の皮巨を帯びるか，又は多少りん片状できめ

9 が粗い.内閣は淡灰褐色を呈し，縦線がある.折面の外側は

10 繊維性であり，内側はおおむね粒状である.

11 本品はわずかに弱いにおいがあり，味は苦い.

12 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，コルク層は数層の

13 薄膜の細胞からなる.一次皮部には多数の石細胞群があり，

14 二次皮部には1層のでんぷんしように内接して，ところどこ

15 ろに側部繊維東があり，雨皮部には連合乳管が散在する.柔

16 細胞はでんぷん粒又はシュウ酸カルシウムの集品を含む.で

17 んぶん粒の径は3~20p.mである.

18 確認試験 本品の粉末19を水5mLで冷浸してろ過した澄明な

19 液を加熱するとき，i夜は混濁し，これを冷却するとき，再び

20 澄明となる.

21 純度試験 異物 (5.01) 本品は木部及びその他の異物2.0%以

22 上を含まない.

23 灰分 (5.01) 12.0%以下.

24 貯法容器密閉容器.

G 0111 



1 コンズランゴ流エキス

1 コンズランゴ流エキス
2 Condurango Fluidextract 

3 製法本品は「コンズランゴjの中末をとり精製水j又は

4 精製水(容器入り)J/ rエタノールJ/ rグリセリンj混
5 夜(5: 3 : 2)を第1浸出剤精製水j又は「精製水(容器入

6 り)J/ rエタノーノレj混液(3: 1)を第2浸出剤として，流エ
7 キス剤の製法により製する.

8 性状 本品は褐色の液で，特異なにおいがあり，味は苦い.

9 確認試験本品1mLに水5mLを混和し，必要ならばろ過し，

10 澄明な液を加熱するとき， i夜は混濁し，これを冷却するとき，

11 再びほとんど澄明となる.

12 純度試験重金属 (J.07) 本品1.0gをどり，流エキス剤(4)に

13 従い検液を調製し，試験を行う(30ppm以下).

14 貯法容器気密容器.

6 011.2 



1 サイコ

1 サイコ
2 Bupleurum Root 

3 BUPLEURI RADIX 

4 柴胡

5 本品はミシマサイコ Bllplelll'llll1 fa1catllI11 Linne 

6 (UI11belHfel・'lIe)の根である.

7 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，総サ

8 ポニン(サイコサボニンa及ひ。サイコサボニンd)0.35%以上を

9 含む.

10 生薬の性状 本品は細長い汚錐形~円柱形を呈し，単一又は分
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校し，長さ1O~20cm，径0.5~ 1. 5cm，根頭には茎の基部を

付けていることがある.外面は淡褐色~褐色で，深いしわが

あるものもある.折りやすく，折面はやや繊維{主である.

ヌド品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，皮部の厚さは半径

の1/3~1/2で，皮部にはしばしば接線方向に長い裂け目

があり，径15~35pmの胞間性離生泊道がやや多数散在する.

木部には道管が放射状若しくはほぼ階段状に配ヂIjし，ところ

どころに繊維群がある.根頭部の髄には皮部と同様の池道が

ある.柔細胞中にはでんぷん粒及び泌滴を認める.でんぷん

53 メタノール(9→10)15mLを加えて更に2回，同様に操作する.

54 全抽出液を合わせ，薄めたメタノール(9→10)を加えて正確

55 に50mLとする.この液5mLを正確にとり，希水酸化ナトリ

56 ウム試液2.5mLを加えて50
0Cの水浴中で1時間加湿し，サイ

57 コ定量用リン酸壕緩衝液7.5mLを加える.この液をカラム
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(55~105pmの前処理用オクタデシルシリル化シリカゲル

0.36gを内径約10mmのクロマトグラフィー管に注入し，使

用直前にメタノーノレ10mLを流し，次に水10mLを流して調

製したもの)に入れて流出させる.薄めたメタノール(7→

20)10mLでカラムを洗い，次にメタノールで流出し，流出

波を正確に10mLとし，試料詰まI夜とする.J:lIJに定量用サイコ

サボニンa及び定量用サイコサボニンdをデシケーター(シリ

カゲ、ル)で24時間乾燥し，それぞ、れ約10mgを精密に量り，メ

タノールに溶かして正確に200mLとし，標準溶液とする.

試料溶液及び襟準溶液20pLずつを正確に量り，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

れの液のサイコサボニンaのピーク商積AI'A及びAsA並ひ1こサ

イコサポニンdのピーク面積Am及びAsDを測定する.次式に

よりサイコサボニンa及びサイコサボニンdの量を求め，そ

れらの合計を総サボニンの量とする.

73 サイコサボニンaの最(mg)=MsAx ÂI'~ AsA X 1/2 
21 粒は単粒又は複粒で，単粒の径は2~10pmである.
22 確認試験 74 11公A:定量用サイコサポニンaの秤取量(mg)

23 ( 1 ) 本品の粉末0.5gに水10mLを加え，激しく振り混ぜる 75 サイコサボニンdの量(mg)= lIiJsD X AI'D/  AsD X 1/2 
24 とき，持続性の微細な治を生じる.
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(2) 本品の粉末1.0gにメタノール10mLを加え，還流冷却

器を{寸け，水浴上で15分間穏やかに煮沸し，冷後，ろ過し，

ろ液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用サイ

コサボニンa1mgをメタノール1mLl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.ω〉に

より試験を行う.試料溶液及び標準溶液10pLずつを薄層ク

31 ロマトグラフィー用シリカグノレを用いて調製した薄層板にス

32 ポットする.次に酢酸エチル/エタノーノレ(99.5)/水混液

33 (8 : 2: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風

34 車ちする. これに噴霧用4 ジメチルアミノベンズアノレデヒド

35 試液を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱するとき，試料溶

36 rl夜から得た数個のスポットのうち1偶のスポットは，標準溶
37 夜から得た灰褐色のスポットと色調及びRrfi直が等しく，そ

38 の上級.IJに近接した黄赤色のスポット念認める.

39 純度試験

40 (1) 茎及び薬 本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うと

41 き，茎及び葉10.0%以上を含まない.

42 (2) 重金潟 (/.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

43 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

44 UOppm以下).

45 (3) ヒ素 (J.JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

46 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

47 (4) 異物 (5.01) 本品は薬及び葉以外の異物1.0%以上を

48 含まない.

49 乾燥減量 (5.01) 12.5%以下(6時間).

50 定量法 本品の粉末約19を精密に量り，共栓遠心沈殿管に入

51 れ，薄めたメタノーノレ(9→10)20mLを加えて15分間振り混

52 ぜた後，遠心分離し，上澄液を分取する.残留物は，薄めた

76 JVlim:定量用サイコサボニンdの秤取量(mg)
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計CiJlIJ定波長:206nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:50
0C付近の一定温度

移動相..水/アセトニトリル混液(3: 2) 

流量:サイコサポニンaの保持時間が約8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20pL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d

のIi震に溶出し，それらのピークの環論段数及びシンメ

トリー係数は，それぞれ4000段以上， 1.4以下である.

システムの再現性:標準溶液20pLにつき，上記の条件

92 で試験を6回繰り返すとき，サイコサボニンa及びサ

93 イコサボニンdのピーク語積の相対標準編差は，いず

94 れも1.5%以下である.

95 灰分 (5.01) 6.5%以下.

96 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

97 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス 11.0%以上.

98 貯法容器密閉容器.

G 011~~ 



1 柴胡桂校湯エキス

1 柴胡桂枝湯エキス
2 Saikokeishito Extract 

3 本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

4 キス当たり，サイコサボニンb2 1.5~6mg，パイカリン

5 (C21H1S0ll 446.36)60 ~ 180mg ，ペオニフロリン

6 (C23H2S011 : 480.46)17~51mg(シャクヤク 2gの処方)， 21~ 

7 63mg(シャクヤク 2.5gの処方)及びグリチノレリチン酸

8 (C42H62016 : 822.93)13~39mg(カンゾウ1.5gの処方)， 17~ 

9 51mg(カンゾウ2gの処方)を含む.

10 製法

1) 2) 3) 4) 

サイコ

ハンゲ

オウゴン

シャクヤク

タイソウ

ニンジン

ケイヒ

カンゾウ

ショウキョウ

5g 5g 

4g 4g 

2g 2g 

2g 2.5g 

2g 2g 

2g 2g 

2.5g 2.5g 

1.5g 1.5g 

0.5g 1 g 
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11 1)~4)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により乾

12 燥エキス又は軟エキスとする.

13 性状 本品は黄褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，わずかに

14 においがあり，味は初めやや甘く，後に苦く，やや辛い.

15 確認試験
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( 1 ) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水酸化ナト 70 

リウム試液10mLを加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール 71 

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と 72 

する. 5;l1jに薄層クロマトグラフィー用サイコサボニンb2 73 

1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.これら 74 

の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を 75 

行う.試料溶液lOjlL及ひや標準溶液2jlLを薄層クロマトグラ 76 

ブ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 77

次に酢酸エチル/エタノーノレ(99.5)/水混液(8: 2 : 1)を展開 78 

溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに 79 

4 ジメチルアミノベンズアノレデヒド試液を均等に噴霧する 80 

とき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポツ 81 

トは，標準溶液から得た赤色のスポットと色調及びRril直が 82 

等しい(サイコ)・ 83 

(2) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを 84 

加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル25mLを加えて振り 85 

混ぜる.ジエチルエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去し 86 

た後，残留物にジエチルエーテノレ2mLを加えて試料溶液と 87 

する.別に薄層クロマトグラフィー用オウゴニン1mgをメタ 88 

ノーノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき 89

薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶 90 

液20jlL及び標準溶液2jlLを薄層クロマトグラフィー用シリ 91 

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 92 

チノレ/ヘキサン/酢酸(100)混液(10: 10 : 1)を展開溶媒とし 93 

て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに塩化鉄 94 

(m)・メタノール試液告と均等に噴霧するとき，試料溶液から 95 

1等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 96 

得た黄褐色のスポットと色調及びRrfl直が等しい(オウゴン)・ 97 
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(3) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後 1 ブタノール10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液告と試料溶液とする.日IJにペオニフロ

リン標準品1mgをメタノール1mLに溶かし，標準溶液とす

る.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)に

より試験を行う.試料溶液及ひ。標準溶液5jlL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.次に酢酸エチノレ/メタノール/水混液(20: 3 : 2) 

を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

これに4-メトキシベンズアノレデヒド・硫酸試液を均等に噴

霧し， 1050Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個

のスポットのうち1伺のスポットは，標準溶液から得た紫色

のスポットと色調及びRrfi直が等しい(シャクヤク).

(4) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水酸化ナト

リウム試液10mLを加えて振り混ぜた後 1-プタノーノレ

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と

する.日IJにギンセノシド~Rbl標準品 1mgをメタノーノレ1mLに

溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマト

グラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液10jlL及ひ。標

準溶液2jlL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/1ープロ

パノール/水/酢酸(100)混液(7: 5 : 4 : 1)を展開溶媒とし

て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これにバニリ

ン・硫酸試液在均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱した後，

放J令するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個

のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及び

Rrfj直が等しい(ニンジン).

(5) 次の(i)又は(誼)により試験を行う(ケイヒ).

(i) 乾燥エキス10g(軟エキスは30g)を300mLの硬質ガラス

フラスコに入れ，水100mL及びシリコーン樹緒1mLを加え

た後，精油定量器を装着し，定量器の上端に還流冷却器を付

け，加熱し，沸騰させる.定量器の目盛り管には，あらかじ

め水を基準線まで入れ，更にヘキサン2mLを加える. 1時間

加熱還流した後，ヘキサン層をとり，試料溶液とする.5;l1jに

薄層クロマトグラフィー用(E)ーシンナムアルデヒド1mgを

メタノール1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液に

つき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

試料溶液50jlL及び標準溶液2jlL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

ヘキサン/ジエチノレエーテル/メタノーノレ混液(15:5:1)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2，4ージニトロフェニルヒドラジン試液を均等に噴霧

するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のス

ポットは，標準溶液から得た黄だいだい色のスポットと色調

及びRrfl直が等しい.

(並) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを加

えて振り混ぜた後，ヘキサン5mLを加えて振り混ぜ，遠心

分離し，上澄液を試料溶液とする.5;lIJに薄層クロマトグラフ

ィー用(E)-2ーメトキシシンナムアルデヒド1mgをメタノ

ーノレ1mU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.ω)により試験を行う.試料溶

液20jlL及ひ。標準溶液2jlLを薄層クロマトグラフィー用シリ

カゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にヘキサ

ン/酢酸エチノレ混液(2: 1)を展開溶媒として約10cm展開し

() 0114 
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た後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照 152 

身守するとき，試料i容液から得た数個のスポットのうち1個の
153 

スポットは，標準溶液から得た青虫色の蛍光を発するスポッ

101 トと色調及びRrfl直が等しい. 154 

102 

103 

104 

105 

106 

107 

108 

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

(6) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを
155 

加えて振り混ぜた後 1ーブタノール10mLを加えて振り混
156 

ぜ，遠心分離し，上澄i夜を試料溶液とする. ~IJに薄層クロマ
157 

トグラフィー用リクイリチン1mgをメタノール1mUこ溶か
158 

し，標準i容液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ
159 

フィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液
160 

5pL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
161 

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
162 

/水混液(20:3:2)を展開溶媒として約10cm展開した後，
163 

薄層板を風乾する.これに希硫酸告と均等に噴霧し， 105
0Cで
164 

5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのう
165 

ち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと
166 

色調及びRr値が等しい(カンゾウ).
167 

(7) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを
168 

加えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテル25mLを加えて振り
169 

混ぜる.ジエチルエーテル層を分取し， i威圧でj容媒を留去し
170 

た後，残留物にジエチノレエーテル2mLを加えて試料溶液と
171 

する. ~IJ に薄層クロマトグラフィー用 [6] ーギンゲロール
172 

1mgをメタノール1mLに溶かし，標準溶液とする.これら
173 

の液につき，薄層クロマトグラフィーは03)により試験を
174 

行う.試料溶液10pL及び標準溶液5pLを薄層クロマトグラ
175 

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.
176 

次に酢酸エチル/ヘキサン混液(1:1)を展開溶媒どして約
177 

10cm展潔した後，薄層板を風乾する.これに噴霧用4ージ
178 

メチルアミノベンズアルデヒド試液を均等に噴霧し， 105
0C 
179 

で5分間加熱した後，放冷するとき，試料i樹夜から得た数個
180 

のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た青緑
181 

色のスポットと色調及びRr値が等しい(ショウキョウ).

130 純度試験 182 

131 ( 1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と
183 

132 して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調

133 製し，試験念行う(30ppm以下). 184 

134 (2) ヒ素(1.11) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と 185 

135 して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し， 186 

136 試験を行う(3ppm以下). 187 

137 乾燥減量 (2.41) 乾燥エキス 9.5%以下(1g，105
0C， 5時間). 188 

138 軟エキス 66.7%以下(1g，105
0

C， 5時間). 189 

139 灰分。01) 換算した乾燥物に対して10.0%以下 190

140 定量法 191 

141 

142 

143 

144 

145 

146 

147 

148 

149 

150 

151 

(1) サイコサボニンb2 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾 192 

燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ 193 

ノール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ 194 

過し，ろ液念試料湾液とする. ~IJに定量用サイコサポニンb2 195 

をデシケーター(シリカゲル)で24待間以上乾燥し，その約 196 

10mgを精密に量り，メタノール50mLに溶かし，J)<を加え 197 

て正確に100mLとする.この液10mLを正確に最り，薄めた 198 

メタノール(1→2)を加えて正確に100mLとし，標準溶液と 199 

する.試料溶液及び標準溶液10pLずつを正確にとり，次の 200 

条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い 201

それぞれの液のサイコサボニンb2のピーク面積A1'及びAsを 202 

測定するー

サイコサボニンb2の最(mg)=MsX Al'/ As X 1/20 

lYls :定量用サイコサボニンb2の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

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:40
0

C付近の一定温度

移動棺:0.05mollLリン酸二水素ナトリウム試液/アセ

トニトリル混;夜(5: 3) 

流量:毎分1.0mL(サイコサポニンb2の保持時間約四分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液10pL!こっき，上記の条件で

操作するとき，サイコサボニンb2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10pL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b2のピー

ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

(2) パイカリン 乾燥エキス約O.lg(軟エキスは乾燥物と

して約O.lgに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノール

(7→10)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，

ろ液を試料溶液とする. ~Ijにパイカリン標準品(君Ij途水分を

測定しておく)約10mgを精密に量り，メタノールに溶かして

正確に100mLとする.この液5mLをとり，薄めたメタノー

ル(7→10)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10pLずつを正確にどり，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

の液のパイカリンのピーク面積Ar及びAsを測定する.

パイカリン(C2iH18011)の量(mg)=il必XAr/ As X 1/4 

Ms :脱水物に換算したバイカリン標準品の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:277nm) 

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ルシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:40
0
C付近の一定温度

移動相:薄めたリン駿(1→200)/アセトニトリノレ混液

(19 : 6) 

流量:毎分1.0mL(ノ〈イカリンの保持時間約10分)

システム適合性

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，パイカリンのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

ある.

システムの再現性:標準溶液10pLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，パイカリンのピーク面積

の相対標準偏差は1.5%以下である.

(3 ) ペオニフロリン 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥

物として0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノー
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203 

204 

205 

206 

207 

208 

209 

ル(1→2)50mLを亙確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し 254

ろ液を試料溶液とする.別にペオニフロリン標準品(7.lIJ途水 255 

分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメタノーノレ 256 

(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする.試 257 

料溶液及び標準溶液l01lLずつを亙確にとり，次の条件で液 258 

体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれ 259 

の液のペオニフロリンのピーク面積Al'及びAsを測定する 260

210 

211 

ペオニフロリン(C23H2S011)の最(mg)

=lVIs X Al'/ As X 1/2 

212 Ms :脱水物に換算したペオニブロリン標準品の秤取量

213 (mg) 

214 試験条件

215 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:232nm) 

216 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に51'm

217 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

218 リカグルを充てんする.

219 カラム温度:200C付近の一定温度

220 移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(850: 150 : 

221 1) 

222 流量:毎分1.0mL(ベオニフロリンの保持時間約9分)

223 システム適合性

224 システムの性能.ペオニフロリン標準品及びアルビフロ

225 リン1mgずつを薄めたメタノーノレ(1→2)に溶かして

226 10mLとする.この液lOl'Lにつき，上記の条件で操

227 作するとき，アルピブロリン，ペオニブロリンの)1債に

228 溶出し，その分離度は2.5以上である.

229 システムの再現性:標準漆液101'Lにつき，上記の条件

230 で試験を6回繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク

231 面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

232 (4) グリチルリチン酸乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

233 燥物として約O.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

234 ノール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

235 過し，ろ液を試料溶液とする.別にグリチルリチン酸標準品

236 (7.lIJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

237 タノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液とす

238 る.試料溶液及び標準溶液101'Lずつを支確にとり，次の条

239 件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験念行い，そ

240 れぞれの液のグリチノレリチン畿のピーク面積AI'及びAsを測

241 定する.

242 グリチノレリチン酸(C42H62016)の量(mg)

243 口MsX AI'/ As X 1/2 

244 Ms :脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

245 (mg) 

246 試験条件

247 検出器:紫外吸光光度計(i則定波長:254nm) 

248 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ51'm

249 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

250 リカゲルを充てんする.

251 カラム温度:400C付近の一定温度

252 移動相:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

253 (13 : 7) 

261 

262 

263 貯法

流量:毎分1.0mL(グ、リチルリチン酸の保持時間約12分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液lOl'Lにつき，上記の条件で

操作するとき，グリチルリチ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101'Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，グリチルリチン酸のピー

ク面積の相対標準偏羨は1.5%以下である.

容器気密容器.
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1 サイシン

1 サイシン
2 Asiasarum Root 

3 ASIASARI RADIX 

4 細辛

5 本品はウスバサイシンAsiasal'llmsieboldii F. Maekawa 

6 又はケイリンサイシンAsiasanlmhetemtmpoid，θs F. 

7 Maekawa var. mandshlllicllm F. Maekawa 

8 (Aastolochiaceae)の根及び根茎である.

9 ~主薬の性状 本品はほぼ円柱形の根茎に多くの細長い根を付け

10 たものである.外面は淡褐色~暗褐色を呈する.根は長さ約

11 15cm，径O.lcm，浅い縦じわがあり，折れやすい.根茎は

12 長さ2~4cm，径0.2~0.3cm，しばしば分校し，縦じわがあ

13 る.節聞は短く，各節には葉柄や花柄のわずかに残基及び絢

14 長い根を数本ずつ付ける.

15 本品は特異なにおいがあり，味は辛く舌をやや麻癒する.

16 純度試験

17 (1 ) 地上部 本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，

18 士lli上部を含まない.

19 (2) ヒ素 (1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

20 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

21 (3) 異物 (5.01) 本品は地上部以外の異物1.0%以上を含

22 まない.

23 (4) アリストロキア酸I 本品の粉末2.0gを正確に量り，

24 薄めたメタノール(3→4)50mLを正確に加えて15分間振り混

25 ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.gljに生薬純度試験

26 用アリストロキア酸 1 1.0mgを正確に量り，薄めたメタノ

27 ール(3→4)に溶かし，正確に100mLとする.この液1mLを

28 亙確に量り，薄めたメタノーノレ(3→4)を加えて正確に25mL

29 とし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液2011Lずつを

30 正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)に

31 より試験を行うとき，試料溶液には標準溶液のアリストロキ

32 ア酸Iに対応する保持時間にピークを認めない.アリストロ

33 キア酸Iに対応する保持時間にピークを認、めた場合は条件を

34 変更して分析し，このピークがアリストロキア酸Iでないこ

35 とを確認する.

36 試験条件

37 検出器:紫外又は可視吸光光度計(iJIJ定波長:400nm) 

38 カラム:内筏4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

39 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

40 リカゲルを充てんする.

41 カラム温度:40
0C付近の一定温度

42 移動相 :Yン酸二水素ナトリウム二水和物7.8g及びリン
43 酸2mLに水を加えて溶かし， 1000mLとした液/アセ

44 トニトリノレ混液(11:9) 

45 流量:アリストロキア酸 Iの保持時聞が約四分になる

46 ように調整する.

47 システム適合性

48 検出の確認、:標準溶液1mLを正確に量り，薄めたメ夕

刊 ノール(3→4)を加えて亙確に10mLとする.この液

50 2011Lを正確にとり，上記の条件で操作するとき，ア

51 リストロキア酸IのシグナルSとノイズNとの比(SN

52 比)は3以上である.なお，シグナノレSは検出器出力の

3

4

5

6

7

 

w
D
F
D
w
b
w
O
M
D
 

平均値を線で結びノイズを含まないクロマトグラムを

得て，ペースラインからピークの頂点までのピーク高

さ，ノイズNはピークの前後におけるベースラインの，

ピーク半値幅の20倍の聞における出カ信号の最大値

と最小値の差の振れ幅の1/2とする.

58 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

59 で試験を6田繰り返すとき，アリストロキア酸Iのピ

60 ーク面積の相対標準偏差は5.0%以下である.

61 (5) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.01) 各々 0.2ppm以

62 下.

63 灰分 (5.01) 10.0%以下.

64 酸不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

65 精油含量 (5.01) 本品の粉末30.0gをとり，試験を行うとき，

66 その量は0.6mL以上である.

67 貯法容器密閉容器.
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混ぜる.ジエチルエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去し

た後，残留物にジエチルエーテル2mLを加えて試料溶液と

する.別に薄層クロマトグラフィー用マグノロール1mgをメ

タノール1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につ

き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験在行う.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(蛍光都入り)を用いて調製した薄層板にスポットす

る.次に酢酸エチノレ/ヘキサン混液(1: 1)を展開溶媒として

約10cm展涼した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波

長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポッ

トのうち1個のスポットは，標準溶液から得た暗紫色のスポ

ットと色調及びRrfl直が等しい(コウボク).

(4) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水酸化ナト

リウム試液10mLを加えて振り混ぜた後 1ーブタノール

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と

する.lJlJにギンセノシド、Rbl標準品1mgをメタノール1mLt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10p.L及び標

準溶液2p.Lを薄層クロマトグラブ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/1ープロ

パノール/水/酢酸(100)混液(7: 5 : 4 : 1)を展開溶媒とし

て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これにパニリ

ン・硫酸試液を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱した後，

放冷するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個

のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及び

Rrfl直が等しい(ニンジン).

(5) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後 1ーブタノール10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.lJlJに薄層クロマ

トグラフィー用リクイリチン1mgをメタノーノレ1mLt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

5p.Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカグノレ合用いて調

製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノール

/水混液(20: 3 : 2)を展開溶媒として約10cm展開した後，

薄層板宏風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し， 105
0

Cで

5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのう

ち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと

色調及びRrfl直が等しい(カンゾウ).

(6) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり， O.lmo阻 J塩

酸試液10mLを加えて振り混ぜた後， ジエチノレエーテル

25mLを加えて振り混ぜる.ジエチノレエーテル層を分取し，

i威圧で溶媒を留去した後，残留物にメタノーノレ1mLを加え

て試料溶液とする.別に簿層クロマトグラフィー用ロスマリ

ン酸1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.こ

れらの液につき，務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

ラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットす

る.次に酢酸ヱチル/水/ギ酸混液(60: 1 : 1)を展開溶媒と

して約10cm展開した後，薄属板を風乾する.これに塩化鉄

(m)試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個のス

ポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た暗紫色の

スポットと色調及びRrfi直が等しい(ソヨウ).

(7) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

句。
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柴宇ト湯エキス

柴朴湯エキス
Saibokuto Extract 

1 

1 

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，サイコサボニンb22~8mg，パイカリン

(C21H1SOll 446.36)90 ~ 270mg及びグリチルリチン酸

(C42H020J6 : 822.93)1 7~51mgを含む.

製法
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サイコ

ハング

ブクリョウ

オウゴン

コウボク

グイソウ

ニンジン

カンゾウ

ソヨウ

ショウキョウ

1)又は2)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により

乾燥エキス又は軟エキスとする.

性状 本品は淡黄色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，わずかに

においがあり，味はやや甘く，後に苦い.

確認試験

( 1 ) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水酸化ナト

リウム試液10mLを加えて振り混ぜた後 1ーブタノール

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と

する. lJlJに薄層クロマトグラフィー用サイコサボニンb2

1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.これら

の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

行う.試料溶液10p.L及び標準溶液2p.L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.

次に酢酸エチル/エタノーノレ(99.5)/水混液(8: 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

4ージメチルアミノペンズアルデヒド試液を均等に噴霧する

とき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポッ

トは，標準溶液から得た赤色のスポットと色調及ひ(Rrfl直が

等しい(サイコ).

(2) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて絞り混ぜた後，ジエチルエーテル25mLを加えて振り

混ぜる.ジエチルエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去し

た後，残留物にジエチルエーテル2mLを加えて試料溶液と

する.別に薄層クロマトグラブイー用オウゴニン1mg:a:'メタ

ノーノレ1mLI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20p.L及び標準溶液2p.L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.次に酢酸エ

チノレ/ヘキサン/酢酸(100)混液(10:10: 1)を展開溶媒とし

て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに塩化鉄

(班)・メタノール試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から

得た数倍のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から

得た黄褐色のスポットと色調及びRrfl直が等しい(オウゴン).

(3 ) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル25mLを加えて振り
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2 柴キト湯エキス

97 加えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテノレ25mLを加えて振り 149 以下である.

98 混ぜる.ジエチルエーテル層を分取し， j;威圧で溶媒を留去し 150 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

99 た後，残留物にジエチノレエーテル2mLを加えて試料溶液と 151 で試験を6回繰り返すとき，サイコサボニンb2のピ-

100 する. 5JIJに薄層クロマトグラフィ一周[6]ーギンゲロール 152 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

101 1mgをメタノール1mLに溶かし，標準浴液とする.これら 153 (2) パイカリン 乾燥エキス約O.lg(軟エキスは乾燥物と

102 の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を 154 して約O.lgに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノール

103 行う.試料溶液lOl1L及び標準溶液511Lを薄層クロマトグラ 155 (7→10)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，

104 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. 156 ろ液を試料溶液とする.5JIJにバイカリン標準品(日IJ途水分を

105 次に酢酸エチル/ヘキサン混液(1: 1)を展梼溶媒として約 157 測定しておく)約10mgを精密に量り，メタノールに溶かして

106 10cm展開した後，薄属板を風乾する.これに噴霧用4ージ 158 正確に100mLとする.この液5mLをとり，薄めたメタノー

107 メチルアミノベンズアルデヒド試液を均等に噴霧し， 1050C 159 ノレ(7→10)を加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.試

108 で5分間加熱した後，放冷するとき，試料溶液から得た数個 160 料溶液及び標準溶液lOl1Lずつを正確にとり，次の条件で液

109 のスポットのうち1館のスポットは，擦準溶液から得た青緑 161 

110 色のスポットと色調及びRrfj直が等しい(ショウキョウ). 162 

111 純度試験

112 

113 

114 

115 

116 

117 

( 1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と
163 

して1.0gに対応する量)をとり，エキス部(4)に従い検液を調 164 

製し，試験を行う(30ppm以下).
165 

(2) ヒ素(1.11) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と
166 

して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し，
167 

試験を行う(3ppm以下).
168 

118 乾燥減量 (2.41) 乾燥エキス 9.0%以下(1g，105
0

C， 5時間).
169 

119 軟エキス 66.7%以下(1g，105
0

C， 5時間).
170 

120 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対して9.0%以下.
171 

121 定量法
172 

(1) サイコサボニンb2 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

173 
燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，務めたメタ

174 
ノール(1→2)50mLを亙確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

175 
過し，ろ液を試料溶液とする.別に定量用サイコサボニンb2

176 
をデシケーター(シリカゲ〉レ)で、24時間以上乾燥し，その約

177 
10mgを精密に量り，メタノール50mLlこ液かし，7kを加え

178 
て正確に100mLとする.この液10mLを正篠に量り，薄めた

179 
メタノール(1→2)を加えて正確に100mLとし，標準溶液と

180 
する.試料溶液及ひ。標準溶液lOl1Lずつを正確にとり，次の

181 
条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，

182 
それぞれの液のサイコサボニン訟のピーク面積Ar及びAsを

183 
測定する.

184 

134 サイコサボニンb2の量(mg)=MsX AI'/ As X 1/20 185 

186 

187 

188 

135 Ms:定量用サイコサポニンb2の秤取量(mg)

136 試験条件

137 

138 

139 

140 

141 

142 

143 

144 

145 

146 

147 

148 

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 189 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m 190 

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ 191 

リカゲルを充てんする.
192 

カラム温度:40
0C付近の一定温度

193 
移動祁:0.05molJLリン畿二水素ナトリウム試液/アセ

トニトリノレ混液(5:3) 194 

流量:毎分1.0mL(サイコサポニンb2の保持時間約12分 195

システム適合性
196 

システムの性能:標準溶液1011L1こっき，上記の条件で
197 

操作するとき，サイコサボニンb2のピークの理論段数
198 

及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 
199 

体クロマトグラフイ- (2.01)により試験を行い，それぞれ

の液のパイカリンのピーク面積AI'及びAsを測定する.

バイカリン(C21H18011)の量(mg)=MsX AI'/ As X 1/4 

Ms :脱水物に換算したパイカリン標準品の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:277nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラブイー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度 :40
0C付近の一定温度

移動棺:薄めたリン酸(1→200)/アセトニトリル混液

(19 : 6) 

流量:毎分1.0mL(バイカリンの保持時間約10分)

システム適合性

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，パイカリンのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

ある.

システムの再現性:標準溶液lOl1L1こっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，パイカリンのピーク面積

の相対標準偏差は1.5%以下である.

(3 ) グリチルリチン酸 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

ノーノレu→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

過し，ろ液を試料溶液とする.別にグリチルリチン酸標準品

(日Ij途水分を測定しておく)約lOmgを精密に最り，薄めたメ

タノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液と

する.試料溶液及ひ苧標準溶液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，

それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積AI'及びAsを
測定する.

グリチルリチン酸(C42H6201G)の量(mg)

=Ms X AI'/ As X 1/2 

Ms :脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

G 0119 



3 柴朴湯エキス

200 リカゲルを充てんする.

201 カラム温度:40DC付近の一定温度

202 移動相:薄めた酢毅(31)(1→15)/アセトニトリル混液

203 (13 : 7) 

204 流量:毎分1.0mL(グリチルリチン般の保持時間約12分)

205 システム適合性

206 システムの性能:標準溶液lOllUこっき，上記の条件で

207 操作するとき，グリチルリチン酸のピークの理論段数

208 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 

209 以下である.

210 システムの再現性:標準j容液101ILにつき，上記の条件

211 で試験を6囲繰り返すとき，グリチノレリチン酸のピー

212 ク面積の格対標準偏差は1.5%以下である.

213 貯法容器気密容器.
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が等しい(ショウキョウ).

(3) 本品1.0gをとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジ

エチルエーテル25mLを加えて振り混ぜる.ジエチノレエーテ

ノレ層を分取し，減圧で、溶媒を留去した後，残留物にジエチル

エーテノレ2mLを加えて試料溶液とする.J.lIJに薄層クロマト

グラフィー用オウゴニン1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，

標準j容液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラブイ

ー (2.03)により試験を行う.試料溶液20)1L及び標準溶液

2)1L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.次に酢酸エチノレ/ヘキサン/酢酸

(10ω混液(10: 10 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，

薄層板を風乾する.これに塩化鉄(m)・メタノール試液を均

等に噴霧するとき，試料溶液から得た数伺のスポットのうち

1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと色

調及びRr値が等しい(オウゴン).

(4) 本品2.0gをとり，水酸化ナトリウム試液10mLを加え

て振り混ぜた後， 1-ブタノール5mLを加えて振り混ぜ，遠

心分離し，上澄液を試料溶液とする.J.lIJにギンセノシドRbl

標準品1mgをメタノーノレ1mLlこ溶かし，標準溶液とする.

これらの液につき，薄屑クロマトグラフィー (2.03)により

試験を行う.試料溶液10)1L及び標準溶液2)1L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.次に酢酸エチル/1ープロパノーノレ/水/酢酸(100)

混液(7: 5 : 4 : 1)念展開溶媒として約10cm展開した後，薄

層板を風車ちする.これにバニリン・硫酸試液を均等に噴霧し，

1050Cで5分間加熱した後，放冷するとき，試料溶液から得

た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得

た紫色のスポットと色調及びRrfi直が等しい(ニンジン).

(5) 本品2.0gをとり，水10mLを加えて振り混ぜた後， 1 

ーブタノール5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄i夜

を試料溶液とする.J.lIJに薄層クロマトグラフィー用リクイリ

チン1mgをメタノーノレ1mLl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10)1L及ひ'標準溶液2)1Lを薄層クロマト

グラブ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.次に酢酸エチル/メタノール/水混液(20:3:2)を展

開溶媒として約10cm展開した後，薄層板をと風乾する.これ

に希硫酸を均等に噴霧し， 105
0

Cで5分間加熱するとき，試

料溶液から得た数個のスポットのうち 1~固のスポットは，標

準溶液から得た黄褐色のスポットと色調及びRrfi直が等しい

(カンゾウ).

(6) 本品2.0gをとり，炭酸ナトリウム試液10mLを加えて

振り混ぜた後，ジエチルエーテル10mLを加えて振り混ぜ，

遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.日IJに薄層クロマトグ

ラフィー用アリソーノレA1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，

標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィ

ー (2.03) により試験を行う.試料溶液40)1L及び標準溶液

2)1Lを薄局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.次に酢酸エチル/ヘキサン/酢酸

(100)混液(10: 10 : 3)を展開溶媒として約10cm展開した後，

薄層板を風乾する.これにバニリン・硫酸試液を均等に噴霧

し， 1050Cで5分間加熱した後，放冷するとき，試料溶液か

ら得た数個のスポットのうち1価のスポットは，標準溶液か

ら得た紫色のスポットと色誠及びRrfl直が等しい(タクシャ).
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柴苓湯エキス

柴苓湯エキス
Saireito Extract 

1 

1 

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，サイコサボニンb22~8mg，パイカリン

(C21H18011 446.36)80 ~ 240mg及びグリチルリチン殻

(C，，2H620W: 822.93)17~51mgを含む.

製法

2 
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1)又は2)の処方に従い生薬在とり，エキス剤の製法により

乾燥エキスとする.

性状 本品は淡黄褐色の粉末で，わずかににおいがあり，味は

甘く，後にわずかに苦い.

確認試験

(1) 本品2.0gをとり，水酸化ナトリウム試液10mLを加え

て振り混ぜた後， 1-プタノーノレ5mLを加えて振り混ぜ，遠

心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグラ

フィー用サイコサポニンb21mgをメタノーノレ1mLl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

ー (2.ω}により試験を行う.試料溶液10)1L及ひ'標準溶液

2)1Lを薄層クロマトグラフィ一周シリカゲノレを用いて調製し

た薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/エタノール

(99.5)/水混液(8: 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4ージメチルアミノベンズア

ノレデヒド試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個

のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た赤色

のスポットと色調及びRrfl直が等しい(サイコ).

(2) 本品1.0gをとり， 7J<10mLを加えて振り混ぜた後，ジ

エチルエーテル25mLを加えて振り混ぜる.ジエチノレエーテ

ル層を分取し，減圧で溶媒を留去した後，残留物にジェチル

エーテノレ2mLを加えて試料溶液とする.日IJに薄層クロマト

グラフィー用[叫ーギンゲロール1mgをメタノ}ル1mLに溶

かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

ラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液15)1L及び標準

溶液5)1Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ノレを用いて誠

製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/ヘキサン混

液(1:1)を展開溶媒として約10cm展掬した後，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， 1050Cで5分間加熱した後，放冷する

とき，試料溶液から得た数{障のスポットのうち1個のスポッ

トは，標準溶液から得た青緑色のスポットと色調及びRrfl直
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2 柴苓湯エキス

(7) (ビ、ヤクジュツ配合処方) 本品1.0gをとり，水10mL 148 

を加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル25mL宏加えて振 149 

り混ぜる.ジエチルエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去 150 

した後，残留物にジエチルエーテノレ2mLを加えて試料溶液 151 

とする.別に薄層クロマトグラフィー照アトラクチレノリド 152 

m 1mgをメタノーノレ2mLfこ溶かし，標準溶液とする.これ 153 
らの液につき，薄層クロマトグラフィーは03)により試験 154 

を行う.試料溶液及び標準i容液511Lずつを簿層クロマトグラ 155 

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.
156 

次に酢酸エチノレ/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.これに希硫酸を均等 157 

に噴霧し， 105
0
Cで5分間加熱した後，紫外線(主波長

158 
365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポット

159 
のうち1個のスポットは，標準溶液から得た青白色の蛍光を

160 
発するスポットと色調及びRrfj直が等しい(ビャクジュツ).

161 
(8) (ソウジュツ鹿合処方) 本品2.0gをとり，水10mLを

日 162
加えて振り混ぜた後，ヘキサン25mLを加えて振り混ぜる.

163 
ヘキサン層を分取し，無水硫酸ナトリウムを加えて乾燥した

164 
後，ろ過する.減圧でろ液の溶媒告と留去した後，残留物にへ

165 
キサン2mLを加えて試料溶液とし，薄層クロマトグラフイ

166 
ー (2.03)により試験を行う.試料溶液2011Lを薄層クロマト

167 
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

168 
板にスポッ卜する.次にヘキサン/アセトン混液(7: 1)を震

169 
開溶媒として約10cm展開脅した後，薄層板を風乾する.これ

170 
に紫外線(主波長254nm)を熊射するとき， Rrfj直0.4付近に暗

171 
紫色のスポットな認める.また，このスポットは，噴霧用4

172 
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，

173 
1050Cで5分間加熱した後，放冷するとき，帯緑褐色を呈す

174 
る(ソウジュツ).

175 
(9) 本品1.0gをとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジ

176 
エチルエーテル25mL告と加えて振り混ぜる.ジエチノレエーテ

177 
ル層を分取し， i威圧で溶媒を留去した後，残留物にジエチル

178 
エーテノレ2mLを加えて試料溶液とする.別に薄層クロマト

179 
グラフィー用(E)ーケイ皮酸1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，

180 
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

181 
ー (2.03) により試験を行う.試料溶液4011L及び標準溶液

182 
211L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.次にヘキサン/酢酸 183 

エチル/ギ酸/水混液(60: 40 : 4 : 1)を展開溶媒として約
184 

10cm展凋した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

254nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポット 185 

のうち1個のスポットは，標準溶液から得た暗紫色のスポッ 186 

136 トと色調及びRrfl直が等しい(ケイヒ). 187 

137 純度試験 188 

138 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，エキス剤(4)に従い 189 

139 検液を調製し，試験を行う(30ppm以下). 190 

140 (2) ヒ素 (J.ll) 本品0.67gをとり，第3法により検液を 191 

141 調製し，試験を行う(3ppm以下). 192 

142 乾燥減量 (2.41) 10.0%以下(1g，1050C， 5時間). 193 

143 灰分 (5.01) 9.0%以下. 194 

144 定量法 195 

145 ( 1 ) サイコサボニンb2 本品約0.5gを精密に量り，薄めた 196 

146 メタノーノレ(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後， 197 

147 ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に定最用サイコサボニン 198 

b2をデ‘シケーター(シリカゲ、ル)で24時間以上乾燥し，その約

10mgを精密に量り，メタノール50mLfこ溶かし，水を加え

て正確に100mLとする. この液10mL告と正確に量り，薄めた

メタノールu→2)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，

それぞれの液のサイコサボニンb2のピーク面積Ar及びAsを

測定する.

サイコサボニン訟の最(mg)=MSX AI'/ As X 1/20 

MS :定量用サイコサボニンb2の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

移動相:0.05molJLリン酸二水素ナトリウム試液/アセ

トニトリノレ1昆I夜(5: 3) 

流量:毎分1.0mL(サイコサボニンb2の保持時間約12分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，サイコサボニンb2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lO11L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b2のピー

ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

(2) バイカリン本品約O.lgを精密に量り，薄めたメタノ

ール(7→10)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

過し，ろ液を試料溶液とする.l.lIJにパイカリン標準品(別途

水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメタノー

ル(7→10)に溶かして正確に200mL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は01)により試験を行い，それぞ

れの液のバイカリンのピーク面積AT及びAsを測定する.

バイカリン(C2IHI8011)の量(mg)=lI公 XAI'/ As X 1/4 

MS :脱水物に換算したパイカリン標準品の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:277nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ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:400C付近の一定温度

移動相:薄めたリン酸(1→200)/アセトニトリル混液

(19 : 6) 

流量:毎分1.0mL(ノ〈イカリンの保持時間約10分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液1011Lfこっき，上記の条件で

操作するとき，バイカリンのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

ある.
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3 柴苓湯エキス

199 システムの再現'性:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件

200 で試験を6回繰り返すとき，パイカリンのピーク商積

201 の相対標準偏差は1.5%以下である.

202 (3) グリチノレリチン般 本品約0.5gを精密に量り，薄めた

203 メタノーノレ(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，

204 ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別にグリチノレリチン酸標準

205 品(別途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めた

206 メタノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液

207 とする.試料溶液及ひ。標準溶液10p.Lずつを正確にとり，次

208 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，

209 それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積Al'及びAsを

210 測定する.

211 グリチルリチン駿(C42H0201G)の量(mg)

212 =Ms X Al'/ As X 1/2 

213 Ms :脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取最

214 (mg) 

215 試験条件

216 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

217 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5p.m

218 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

219 リカゲルを充てんする.

220 カラム温度:40
0

C付近の一定温度

221 移動格:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

222 (13 : 7) 

223 流最:毎分1.0mL(グ、リチルリチン酸の保持時間約四分)

224 システム適合性

225 システムの性能:標準溶液10p.Uこっき，上記の条件で

226 操作するとき，グリチルリチン酸のピークの理論段数

227 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 

228 以下である.

229 システムの再現性:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件

230 で試験を6回繰り返すとき，グリチルリチン酸のピー

231 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

232 貯法容器気密容器.
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4 本品はサフランCl'OCllSsativlls Linne (JIidaceae)の柱頭

5 である.

6 生薬の性状 本品は細いひも状で，暗黄赤色~赤褐色を呈し，

7 長さ1.5~3.5cm> 3分校するか又は分離し，分校する一端は

8 広がり他方は次第に細まる.

9 本品は強い特異なにおいがあり，味は普く，唾液を黄色に

10 染める.

11 本品を水に浸して軟化し，鏡検 (5.01)するとき，柱頭の

12 先端には長さ約15011mの多くの突起があり，少数の花粉粒

13 を伴う.

14 確認試験 本品に硫酸1滴を加えるとき，時青色を呈し，紫色

15 を経て徐々に赤褐色に変わる.

16 純度試験

17 ( 1 ) アニリン色素 本品0.05gfこクロロホルム10mLを加

18 えて振り混ぜるとき，液は無色であるか又は黄色を呈するこ

19 とがあっても極めてわずかである.

20 (2) グリセリン，砂糖又ははちみつ 本品はす味がない.

21 また，本品を紙聞に圧しでも斑点を残さない.

22 (3) 花柱の黄色部 本品は，異物 (5.01)に従い試験を行

23 うとき，花柱の黄色部10.0%以上を含まない.

24 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

25 灰分 (5.01) 7.5%以下.

26 成分含量 クロシン 本品をデシケーター(シリカグノレ)で24時

27 問乾燥した後，粉末とし，その0.100gを正路に量り，温湯

28 150mLを加え，しばしば振り混ぜながら60~700Cで30分間

29 加温し，冷後ろ過する.ろ液1mLを正確に量り，水を加え

30 て正確に10mLとし，試料溶液とする.別にカルバゾクロム

31 スルホン酸ナトリウム三71<.和物98mgを正確に量り，水に溶

32 かして正確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，水

33 を加えて正篠lこ100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

34 び標準溶液につき，水を対照とし，紫外可視吸光度測定法

35 (2.24)により試験を行うとき，波長438nmにおける試料溶

36 夜の吸光度は標準溶液の吸光度より大きい.

37 貯法

38 保存条件遮光して保存する.

39 容器密閉容器.
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1 サンキライ

1 サンキライ
2 Smilax Rhizome 

3 SMILACIS RHIZOMA 

4 山帰来

5 本品l土Smilaxglabl'a Roxburgh (Liliaceae)の塊茎である.

6 生薬の性状 本品は偏圧された不整円柱形を呈し，しばしば結

7 節状に分校し，通例，長さ 5~15cm，径2~5cmである.外

8 面は帯灰黄褐色~黄褐色で，上面のところどころにこぶ状の

9 茎の残基がある.横切酒は不整精円形~鈍三角形を主主し，類

10 白色~帯赤白色で，皮層は極めて薄く，ほとんど中心柱から

11 なる.

12 本品はわずかににおいがあり，味はほとんどない.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01) するとき，コルク層は2~3細

14 飽層で，皮層は極めて狭く，通例， 2~4細胞層の膜の厚い

15 柔細胞からなり，ところどころに大きい粘液細胞を認める.

16 粘液細胞中にはシュウ酸カルシウムの東晶を含む.中心柱は

17 主として柔組織からなり，維管東が散在する.柔細胞はでん

18 ぷん粒を含む.でんぷん粒は多くは単粒で，ときに2~4個

19 からなる複粒を混じえ，単粒の径は12~36}lmである.

20 純度試験

21 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

22 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

23 (10ppm以下).

24 (2) ヒ素 (J.1J) 本品の粉末0.40gをとり，第41;去により

25 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下)，

26 灰分 (5.01) 5.0%以下.

27 貯法容器密閉容器.
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1 サンキライ末

1 サンキライ末
2 Powdered Smilax Rhizome 

3 SMILACIS RHIZOMA PULVERATUM 

4 山帰来末

5 本品は「サンキライj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は淡黄褐色を呈し，わずかににおいがあり，

7 味はほとんどない.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，でんぷん粒及びこれを含む

9 柔細胞の破片，粘液塊中に含まれるシュウ酸カルシウムの東

10 晶の破片，木化した皮層の柔締胞の破片，コルク組織の破片，

11 指紋道管の破片を認める.でんぷん粒は主として単粒及び少

12 数の2~4個の複粒で，それらの径は12~36p.mである.

13 純度試験

14 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをどり，第31:去により操作し，

15 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加えるUOppm以

16 下).

17 (2) ヒ素 (1.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

18 調製し，試験を行う(5ppm以下).

19 (3) 異物 本品を鏡検 (5.01)するとき，多量の石細胞及

20 び厚膜繊維を認めない.

21 灰分 (5.01) 5.0%以下.

22 貯法容器密閉容器.

G 0126 



1 サンザシ

1 サンザシ
2 Crataegus Fl'uit 

3 CRATAEGI FRUCTUS 

4 山査子

5 本品は 1)サンザシ 0・'ataθ'gllS Cllneata Siebold et 

6 Zuccarini又は2)オオミサンザシ Cl'ataegllspinnatifiぬ

7 Bunge val'. majol' N. E. Bl'own (Rosaceae)の偽果をそのま

8 ま又は縦切若しくは横切したものである.

9 生薬の性状

10 1) α・'ataegllsCllnθata Si巴bold巴tZucca1'Ini 本品はほぼ
11 球形で，径8~14mmである.外面は黄褐色~灰褐色を呈し，

12 細かい網目状のしわがあり，一端には径4~6mmのくぼみが

13 あって，その周辺にはしばしばがくの基部が残存し，他端に

14 は短い果柄又はその残基がある.真果は通例5室でしばしば

15 5偶に分裂する.この分果の長さは5~8mm，淡褐色を呈し，

16 通例，各々1個の種子を含む.

17 本品はほとんどにおいがなく，わずかに酸味がある.

18 本品中央昔話の横切片を鏡検 (5.0])するとき，最外層は比

19 較的厚いクチクラ層で覆われた表皮からなる.クチクラは表

20 皮細胞の側壁まで入り込み襖状を皇する.表皮細胞及びその

21 直下の2~3層の柔締胞中には黄褐色~赤褐色の内容物が認

22 められる.その内側は柔組織からなり，維管東が散在し，単

23 独又は2~数値集まった石細胞が多数出現する.シュウ酸カ

24 ルシウムの集品及び単品が認められる.真果の果皮は主どし

25 て厚接細胞よりなる.種子は種皮で覆われ，その内側に外目玉

26 乳，内仮乳，子葉を認める.真果の果皮の淳墜締胞中及び種

27 皮の締胞中にシュウ酸カルシウム単品が認められる.

28 2) c1・'ataegllspinnatifida Bunge val'. m j々Ol'N. E. Bl'own 

29 本品は1)に似るが大形で，径17~23mm，外面は赤褐色でつ

30 やがあり，斑点状の毛の跡が明瞭である.一端にあるくぼみ

31 は径7~9mm，分果は長さ1O~12mm，黄褐色告と主主し，通例，

32 成熟した種子を含まない.

33 本品は特異なにおいがあり，酸味がある.

34 本品の中央部の横切片を鏡検 (5.0])するとき，本品は1)

35 に似るが，柔組織中の石細胞は少ない.

36 確認試験 本品の粉末19にメタノーノレ5mLを加え， 30分間振

37 り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.5JIJに簿

38 層クロマトグラフィー用ヒペロシド1mgをメタノール20mL

39 に溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマ

40 トグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準

41 溶液l011Lずつを薄層クロマトグラブイ}用シリカゲ、ルを用

42 いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/2-

43 ブタノン/水/ギ酸混液(5: 3 : 1 : 1)を展開溶媒として約

44 10cm展開した後，薄局板を風乾する.これに希硫酸を均等

45 に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，紫外線(主波長

46 365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポット

47 のうち1個のスポットは，標準溶液から得た緑色の蛍光を発

48 するスポットと色調及びRrfi直が等しい.このスポットは放

49 冷するとき徐々に消失し，再加熱により再び発光する.

50 乾燥減量 (5.01) 17.0%以下.

51 灰分 (5.01) 4.0%以下.

52 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 8.0%以上.

53 貯法容器密閉容器.
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1 サンシシ

1 サンシシ
2 Gardenia Fl'uit 

3 GARDENIAE FRUCTUS 

4 山楯子

5 本品はクチナシGal'(j，θniajasminoides Ellis (Rllbiaceae) 

6 の果実である.

7 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ゲニ

8 ポシド3.0%以上を含む.

9 生薬の性状 本品はほぼ長卵形~卵形を塁し，長さ 1~5cm，

10 桶1~1.5cmである.外面は黄褐色~黄赤色で，通例6本，ま

11 れに5本又は7本の明らかな綾線がある.一端にはがく又は

12 その跡があり，他端には果柄を付けているものもある.果皮

13 の内面は黄褐色を呈し，平らでつやがある.内部は2室で，

14 黄赤色~暗赤色の胎座に種子の団塊が付く.種子はほぼ円形

15 で偏平，長径約0.5cmで，黒褐色又は黄赤色である.

16 本品は弱いにおいがあり，味は苦い.

17 確認試験

18 (1 ) 本品の粉末をデシケーター(シリカゲノレ)で、24時間乾燥

19 し，その1.0gに温湯100mLを加え， しばしば振り混ぜなが

20 ら 60~700Cで30分間加温し，冷後，ろ過する.ろ液1.0mL

21 に水を加えてlOmLとする.この液の色は黄色で，次の比較

22 液よりうすくない.

23 比較液:カルパゾクロムスノレホン酸ナトリウム三水和物

24 9.8mgを水に溶かし，正確に10mLとする.この液1mL

25 を正確に量り，水を加えて正確に50mLとする.

26 (2) 本品の粉末1.0gにメタノール20mLを加え，水浴上で

27 3分間加湿し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に

28 薄層クロマトグラフィー用ゲニポシド1mg~ メタノーノレ

29 1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層

30 クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及

31 び標準溶液5pLずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル

32 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/

33 メタノール混液(3: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，

34 薄層板を風乾する.これに4ーメトキシベンズアノレデヒド・

35 硫酸試液を均等に噴霧し， 1050Cで10分間加熱するとき，試

36 t-l-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
37 準溶液から得た暗紫色のスポットと色調及びRrfi直が等しい.

38 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下.

39 灰分 (5.01) 6.0%以下.

40 定量法本品の粉末約0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入

41 れ，薄めたメタノール(1→2)40mLを加え， 15分間振り混ぜ，

42 遠心分離し，上澄液を分取する.残留物は，薄めたメタノー

43 ノレ(1→2)40mLを加え，同様に操作する.全抽出液を合わせ，

44 薄めたメタノール(1→2)を加えて正確に100mLとする.こ

45 の液5mLを正確に量り，メタノーノレを加えて正確に20mLと

46 し，試料溶液とする..8IJに定量用ゲニポシドをデシケーター

47 減圧，酸化リン(V))で24時間乾燥し，その約10mgを精密に

48 量り，メタノールに溶かし，正確に100mLとする.この液

49 5mLを正確に量り，メタノールを加えて正確にlOmLとし，

50 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10pLずつを正確に

51 とり，次の条件で液体クロマトグラブィー (2.01)により試

52 験を行い，それぞれの液のグニポシドのピーク爾積Al'及ひ'

53 Asを ì~IJ定する.

54 ゲニポシド、の量(mg)=lIゐ xAl'/ As x 2 

55 Ms:定量用ゲニポシド、の秤取量(mg)

56 試験条件

57 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:240nm) 

58 カラム:内筏6mm，長さ15cmのステンレス管lこ5pmの

59 液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

60 カゲルを充てんする.

61 カラム温度:300C付近の一定温度

62 移動相:水/アセトニトリノレ混液(22: 3) 

63 流量:ゲニポシドの保持時間が約15分になるように調

64 整する.

65 システム適合性

66 システムの性能:定量用ゲニポシド及びカフェイン1mg

67 ずつをメタノールに溶かして15mLとする.この液

68 10pLにつき，上記の条件で操作するとき，カフェイ

69 ン，ゲニポシドの順に溶出し，その分離度は3.5以上

70 である.

71 システムの再現性・標準溶液10pLにつき，上記の条件

72 で試験を6回繰り返すとき，ゲニポシドのピーク面積

73 の相対標準偏差は1.5%以下である.

74 貯法容器密閉容器.

G 012B 



1 サンシシ末

1 サンシシ末
2 Powdered Gardenia Fruit 

3 GARDENIAE FRUCTUS PULVERATUS 

4 山楯子末

5 本品は fサンシシj を粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ゲニ

7 ポシド3.0%以上を含む.

8 生薬の性状本品は黄褐色を呈し，弱いにおいがあり，味は苦

9 し¥

10 本品を鏡検 (5.01)するとき，黄褐色で表函視が多角形の

11 表皮の破片，単純胞毛，らせん紋及び環紋道管，しばしばシ

12 ュウ酸カルシウムの結晶を含む石細胞，黄色の色素，油j街及

13 びシュウ酸カルシウムの集品を含む薄膜柔組織の破片(花床

14 及び果皮の要素)，赤褐色の内容物を含む大形で厚膜化した

15 種皮表皮の破片，アリユーロン粒を充満する内手Lの破片(種

目 子の要素)を認める.

17 確認試験

18 (1 ) 本品をデシケーター(シリカゲル)で24時間乾燥し，そ

19 の1.0gに温湯100mLを加え，しばしば振り混ぜながら60~

20 70
0

Cで30分間加湿し，冷後，ろ過する.ろ液1.0mLに水を

21 加えて10mLとする.この液の色は黄色で次の比較液より

22 うすくない.

23 比較液カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム三水和物

24 9.8mgを水に溶かし，正確に10mLとする.この液1mL

25 を正確に量り，水を加えて正確に50mLとする.

26 (2) 本品1.0gにメタノール20mLを加え，水浴上で、3分間

27 力目視し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.J.lIJに薄層ク

28 ロマトグラフィー用ゲニポシド1mgをメタノール1mLに溶

29 かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

30 ラフイ~ (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

31 5pLずつを薄層クロマトグラフィ一周シリカゲルを用いて調

32 製した薄層板にスポットする.次に酢霊堂エチノレ/メタノール

33 混液(3: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

34 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

35 を均等に噴霧し， 105
0Cで10分間加熱するとき，試料溶液か

36 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

37 ら得た暗紫色のスポットと色調及びRr値が等しい.

38 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下.

39 灰分 (5.01) 6.0%以下.

40 定量法本品約0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，薄

41 めたメタノー/レu→2)40mLを加え， 15分間振り混ぜ，遠心
42 分離し，上澄液を分取する.残留物は，薄めたメタノーノレu
43 →2)40mLを加え，同様に操作する.全抽出液を合わせ，薄

44 めたメタノールu→2)を加えて正織に100mLとする.この
45 夜5mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に20mLとし，

46 試料溶液とする.J.lIJに定量期グニポシドをデシケーター(減

47 圧，酸化リン(V))で24時間乾燥し，その約10mgを精密に量

48 り，メタノールに溶かし，正確に100mLとする.この液

49 5mLを正確に量り，メタノールを加えて正確にlOmLとし，

50 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10pLずつを正確に

51 とり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試

52 験を行い，それぞれの液のグニポシドのピーク面積AT及び

53 Asを測定する.

54 ゲニポシド、の量(mg)=MsX Al'/ As X 2 

55 Jl!1S :定量用ゲ、ニポシドの秤取量(mg)

56 試験条件

57 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:240nm) 

58 カラム:内径6mm，長さ15cmのステンレス管に5pmの

59 液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

60 カゲルを充てんする.

61 カラム滋度:30
0C付近の一定温度

62 移動相:水/アセトニトリル混液(22: 3) 

63 流量:ゲニポシドの保持時間が約15分になるように調

64 整する.

65 システム適合性

66 システムの性能:定量用ゲニポシド及びカフェイン1mg

67 ずつをメタノールに溶かして15mLとする.この液

68 10pUこっき，上記の条件で操作するとき，カフェイ

69 ン，ゲニポシドの順に溶出し，その分離度は3.5以上

70 である.

71 システムの再現性:標準溶液10pUこっき，上記の条件

72 で試験を6回繰り返すとき，ゲニポシドのピーク面積

73 の相対標準偏差は1.5%以下である.

74 貯j去容器密防容器.

G 0123 



1 サンシュユ

1 サンシュユ 52 

2 Cornus Fruit 53 

3 CORNI FRUCTUS 54 

4 山菜爽 55 

56 

5 本品はサンシュユ C01'flllSoffi，α'nalis Siebold et Zuccarini 57 

6 (Comaceae)の偽果の果肉で、ある 58

7 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ロガ 59 

8 ニン0.4%以上を含む 60

9 生薬の性状 本品は偏圧された長楕円形を呈し，長さ1.5~ 61 

リカゲルを充てんする.

カラム温度:50
0C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/メタノール混液(55: 

4: 1) 

流量:ロガニンの保持時間が約25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l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，ロガニンのピークの理論段数及びシン

メトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下であ

10 2cm，幅約1cmである.外面は暗赤紫色~暗紫色でつやがあ 62 る.

11 り，粗いしわがあり，真正果実を抜き取った裂け易がある. 63 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

12 一端にがくの跡及び他端に果柄の跡がある.質は柔軟である. 64 で試験を6回繰り返すとき，ロガニンのピーク面積の

13 本品は弱いにおいがあり，酸味があって，わずかに甘い. 65 相対標準偏差は1.5%以下である.

14 確認試験 本品の粗切19にメタノーノレ10mLを加え， 5分間振 66 貯法容器密閉容器.

15 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.)3IJに薄層クロ

16 マトグラフィー用ロガニン1mgをメタノール2mLlこ溶かし，

17 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

18 ー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液lO11Lず

19 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

20 薄層板にスポットする.次に哲学酸エチノレ/水/ギ酸混液(6: 

21 1 : 1)を展開溶媒として約lOcm展開した後，薄層板を風乾す

22 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

23 に噴霧し， 1050Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た

24 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

25 赤紫色のスポットと色調及びRrfi直が等しい.

26 純度試験

27 (1 ) 異物 (5.01) 本品は果柄及びその他の異物2.0%以上

28 を含まない.

29 (2) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.0]) 各々0.2ppm以

30 下.

31 灰分 (5.01) 5.0%以下.

32 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 35.0%以上.

33 定量法本品()3IJ途乾燥減量 (5.01)を測定しておりを締切以下

34 にし，その約19を精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，薄

35 めたメタノー/レu→2)30mLを加えて20分間振り混ぜ，遠心
部 分離し，上澄液を分取する.残留物は薄めたメタノーノレu→
37 2)30mLを加えて，更に2回，同様に操作する.全抽出液を

38 合わせ，薄めたメタノーノレu→2)を加えて正確に100mLと
39 し，試料溶液とする.別に定量用ロガニンをデシケ…タ-

40 シリカゲノレ)中で24日寺潤乾燥し，その約10mgを精密に量り，

41 薄めたメタノールu→2)に溶かして正確に100mLとし，襟
42 準溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液l011Lずつを正確にと

43 り，次の条件で液体クロマトグラフィーは01)により試験

44 を行い，それぞれの液のロガニンのピーク面積A，'及びAsを
45 測定する.

46 ロガニンの量(mg)立 MsX Ar/ As 

47 Ms:定量用ロガニンの秤取量(mg)

48 試験条件

49 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:238nm) 

50 カラム:内筏4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

51 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

C 0130 



1 サンショウ

1 サンショウ
2 Zanthoxylum Fruit 

3 ZANTI王OXYLIFRUCTUS

4 山椴

5 本品はサンショウZanthoxylll1npipe1'itllll1 De Candoll巴

6 (Rlltaceae)の成熟した果皮で，果皮から分離した穏予をでき

7 るだけ除いたものである.

8 生薬の性状 本品は2~3分果よりなるさく果で，各分果は編

9 球形を長し2片に開裂し，各片の径は約5mmである.果皮の

10 外面は暗黄赤色~暗赤褐色で，油室による多数のくぼんだ小

11 点がある.内証言は淡黄白色である.

12 本品は特異な芳香があり，味は辛く舌を麻嫁する.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，外面表皮とこれに

14 接する1細胞層中には赤褐色のタンニン質を含み，果皮には

15 径約500p.mに達するj荷主主があり， ところどころにらせん紋

16 道管を主とする維管東が点在し，内層は石細胞層からなり，

17 内面表皮細胞は極めて小さい.

18 確認試験本品を粉末とし，その0.5gに薄めたエタノール(7→

19 10)I00mLを加え，密栓して30分間振り混ぜた後，ろ過し，

20 ろ液を試料溶液とする.この液につき，薄層クロマトグラフ

21 ィー (2.03)により試験を行う.試料溶液10p.Lを薄層クロマ

22 トグラフィー用シリカゲル(混合蛍光剤入り)を用いて調製し

23 た薄層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/エタノール(95)

24 /水混液(8: 2 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄

25 層板を風乾する.これに紫外線(広域波長)を照射するとき，

26 Rrfi直0.7付近に灰赤色~赤色を呈する1個のスポットを認め

27 る.

28 純度試験

29 (1 ) 種子本品は，異物 (5.0J)に従い試験を行うとき，

30 種子20.0%以上告と含まない.

31 (2) 果柄及び校本品は，異物 (5.0J)に従い試験を行う

32 とき，果柄及び枝5.0%以上を含まない.

33 (3) 異物 (5.01) 本品は種子，果柄及び校以外の異物

34 1.0%以上を含まない.

35 灰分 (5.01) 8.0%以下.

36 酸不溶性灰分 (5.0J) 1.5%以下.

37 精油含量 (5.01) 本品の粉末30.0gをとり，試験を行うとき，

38 その量は1.0mL以上である.

39 貯法容器密閉容器.

G 0131 



1 サンショウ末

1 サンショウ末
2 Powdel'ed Zanthoxylum Fl'uit 

3 ZANTHOXYLIFRUCTUSPULVERATUS 

4 山根末

5 本品は「サンショウjを粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は暗黄褐色を呈し，強い特異な芳香があり，

7 味は辛く舌を麻摩する.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，厚さ約2.511mの膜を持つ石

9 細胞からなる果皮内層の組織の破片，径10~1511mのらせん

10 紋及び環紋道管の破片，精油文は樹脂を含む油室の破片，表

11 面視が多角形でタンニン質を含む表皮細胞の破片，多数の油

12 滴，バニリン・塩酸試液で赤色を呈するタンニン質の塊を認、

13 める.

14 確認試験本品0.5gに薄めたエタノール(7→10)100mLを加え，

15 密栓して30分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液と

16 する.この液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)によ

17 り試験を行う.試料溶液l011Lを薄層クロマトグラフィー用

18 シリカゲノレ(混合蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポ

19 ットする.次に酢酸エチル/エタノール(95)/水混液(8: 

20 2 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾す

21 る.これに紫外線(広域波長)を照射するとき， Rr値0.7付近

22 に灰赤色~赤色を呈する1偶のスポットを認める.

23 灰分(5.0J) 8.0%以下.

24 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

25 精油含量 (5.01) 本品30.0gをとり，試験を行うとき，その量

26 は0.8mL以上である.

27 貯法容器気密容器.

G 013之



1 サンソウニン

1 サンソウニン
2 Jujube Seed 

3 ZIZYPHI SEMEN 

4 酸奈仁

5 本品はサネブトナツメ ZizyphllSjlljllba Miller var. 

6 spinosa Hu ex H. F. Chou (Rhamnaceaθ)の種子である.

7 生薬の性状 本品は扇平な卵形~円形でレンズ状を呈し，長さ

8 5~9mm，幅4~6mm，厚さ2~3mm，外面は褐色~暗赤褐

9 色を主主し，つやがある.一端にはへそ，他端には合点がある.

10 種皮はやや柔軟で，乳白色の内乳及び淡黄色の怪を包む.本

11 品 100粒の質量は3.0~4.5gである.

12 本品はわずかな油臭があり，緩和でやや油ょうである.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，種皮は外側jの表皮，

14 柔組織，内傾!Jの表皮からなる.外側の表皮は放射方向に長く

15 厚墜化した細胞からなり，内仮IJの表皮にはクチクラが認めら

16 れる.内手しは柔組織からなり，シュウ酸カルシウムの集品，

17 アリユーロン粒，でんぷん粒を含む.子葉は柔組織からなり，

18 アリユーロン粒，でんぷん粒，油滴を含む.

19 確認試験 本品の粉末2gにメタノーノレ10mLを加え，還流冷却

20 器を付け， 10分間加熱する.冷後，ろ過し，ろ液を試料溶

21 液とする.この液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)

22 により試験を行う.試料溶液lO11Lを薄層クロマトグラフイ

23 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

24 ットする.次にアセトン/酢酸エチノレ/水/酢酸(100)混液

25 (10 : 10 : 3 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄庖

26 板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，

27 Rr値0.3付近に紫色のスポットを認める.このスポットは，

28 1ーナフトール・硫酸試液な均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加

29 熱するとき，黄緑色~灰緑色を呈する.

30 純度試験 異物 (5.01) 本品は内果皮及びその他の異物1.0%

31 以上含まない.

32 乾燥減量 (5.01) 11.0%以下(6時間).

33 灰分 (5.01) 5.0%以下.

34 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス 9.0%以上.

35 貯法容器密閉容器.

G 0133 



1 サンヤク

1 サンヤク
2 Dioscorea Rhizome 

3 DIOSCOREAE RHIZOMA 

4 山薬

5 本品はヤマノイモDioscoreajaponica Thunberg又はナガ

6 イモDioscol'eabatatas Decaisne (DiosC01・θaceae)の周皮を

7 除いた根茎(担根体)である.

8 生薬の性状 本品は円柱形~不整円柱形を呈し，長さ 5~

9 15cm，径l~4cm，ときには縦割又は横切したものである.

10 外函は類白色~帯黄白色で，折商は類白色を主主し，平らで粉

11 性である.質は堅いが，折りやすい.

12 本品はほとんどにおい及び味がない.

13 確認試験

14 (1 ) 本品の切援に希ヨウ素試液をi潟加するとき，婿青色を

15 呈する.

16 (2) 本品の粉末0.2gに無水酢酸2mLを加え，水浴上で2分

17 間加湿した後，ろ過する.ろ液1mLに硫酸0.5mLを穏やか

18 に加えるとき，境界阪は赤褐色~紫褐色を呈する.

19 純度試験

20 (1) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

21 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

22 (10ppm以下).

23 (2) ヒ素(1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

24 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

25 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

26 灰分 (5.01) 6.0%以下.

27 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

28 貯法容器密閉容器.

6 0134 



1 サンヤク末

1 サンヤク末
2 Powdered Dioscorea Rhizome 

3 DIOSCOREAE RHIZOMA PULVERATUM 

4 山薬末

5 本品は「サンヤクj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は帯黄白色~白色を呈し，ほとんどにおい及

7 び味がない.

8 本品を鏡検 (5.0])するとき，主としてでんぷん粒とこれ

9 を含む柔組織片，シュウ酸カノレシウムの長さ 100~200pmの

10 東鈴品とこれ在含む粘液細胞，環紋道管及び階紋道管を認め

11 る.道管の径は15~35pmである.でんぷん粒は長楕円形~

12 球形の単粒で，長筏18~35pm. へそ及び層紋を認めるがや

13 や不鮮明である.

14 確認試験 本品0.2gに無水酢酸2mLを加え，水浴上で2分間加

15 星した後，ろ過する.ろ液lmLに硫酸0.5mLを穏やかに加

16 えるとき，境界面は赤褐色~紫褐色を呈する.

17 純度試験

18 ( 1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

19 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

20 下).

21 (2) ヒ素(J.Jl) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

22 調製し，試験を行う(5ppm以下).

23 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

24 灰分 (5.01) 6.0%以下.

25 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

26 貯法容器気密容器.

6 013り



1 ジオウ

1 ジオウ
2 Rehmannia Root 

3 REHMANNIAE RADIX 

4 地黄

5 本品はアカヤジオウRehll1anniagllltinosa Liboschitz val'. 

6 Plll'Plll四 Makino又はRehll1anniagllltinosa Liboschitz 

7 (&α.oph ula1'Iaceae)の根又はそれを蒸したものである.

8 生薬の性状 本品は，通例，細長い紡錘形を呈し，長さ 5~

9 10cm，径0.5~3.0cm ， しばしば折れ，又は著しく変形して

10 いる.外面は黄褐色又は黒褐色を呈し，深い縦みぞ及びくび

11 れがある.質は柔らかく粘性である.横切商は黄褐色又は泉

12 褐色で，皮部は木部より色が濃く，髄をほとんど認めない.

13 本品は特異なにおいがあり，味は初めわずかに甘く，後に

14 やや苦い.

15 本品の横切片を鏡検 (5.01) するとき，コルク層は7~15層

16 で，皮部はすべて柔級胞からなり，外皮部に褐色の分泌物を

17 含む細胞が散在する.木部はほとんど柔組織からなり，道管

18 は放射状に配列し，主として網紋道管である.

19 純度試験

20 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

21 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

22 (IOppm以下).

23 (2) ヒ素(1.11) 本品の粉末0.40g告ととり，第4法により

24 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

25 灰分 (5.01) 6.0%以下.

26 駿不溶性灰分 (5.01) 2.5%以下.

27 貯法容器密閉容器.

G 0136 



1 シゴカ

1 シゴ力
2 Eleutherococcus Senticosus Rhizome 

3 ELEUTHEROCOCCI SENTICOSI RHIZm.正A

4 車IJ五加

5 本品はエゾウコギ Elellthel'OcOCCllS senticoslls 

6 Maximowicz (Acanthopanax Sθn白(COSllS Harms) 

7 (Al'aliaceae)の根茎で， しばしば根を伴う.

8 生薬の性状本品はやや曲った円柱形で，長さ 15~30cm，径

9 1~2.5cm，外面は灰褐色で，やや粗雑である.横切函は淡

10 褐色を皇し，その大部分は木部で，皮層は薄く，中央部に鎚

11 がある.質は極めて堅い.

12 本品はわずかに特異なにおいがあり，味はほとんどないか

13 わずかに甘く，収れん性がある.

14 本品の根茎の横切片を鏡検 (5.01) するとき，最外層は3~

15 7級胞層のコノレク層で，それに続く皮層の柔組織には治道が

16 ある.師部には繊維東が階段状に配列する.姉部と木部は形

17 成層で明瞭に区分される.木部は道管，木部t蜘陸，木部柔組

18 織からなり，放射組織は2~6細胞列である.鎚は柔組織か

19 らなる.シュウ酸カルシウムの集品が皮層の柔組織と放射組

20 織に含まれる.でんぷん粒は放射組織，皮層及び木部の柔組

21 織に認められることがある.

22 確認試験 本品の粉末0.5gに薄めたメタノーノレ(1→2)20mLを

23 加え， 15分間振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶

24 夜とする.別に液体クロマトグラフィー用エレウテロシドB

25 1mgを薄めたメタノーノレ(1→2)に溶かし， 20mLとする. こ

26 の液2mLをとり，薄めたメタノー/レ(1→2)を加えて20mLと

27 し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10pLずつにつ

28 き，次の条件で液体クロマトグラフィーは01)により試験

29 を行うとき，試料溶液及び標準溶液から得たエレウテロシド

30 Bに相当するピークの保持時間は等しい.

31 試験条件

32 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:265nm) 

33 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ5pm

34 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

35 リカゲルを充てんする.

36 カラム温度:50
0C付近の一定温度

37 移動相:水/アセトニトリル混液(9: 1) 

38 流量:エレウテロシドBの保持時間が約10分になるよう

39 に調整する.

40 システム適合性

41 システムの性能:標準溶液10pL!こっき，上記の条件で

42 操作するとき，エレウテロシドBのピークの理論段数

43 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 

44 以下である.

45 純度試験

46 (1) 重金属 (/.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

47 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mL:a:加える

48 (1Oppm以下).

49 (2) ヒ素 (J.IJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

50 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

51 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

52 灰分 (5.01) 6.0%以下.

53 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

54 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス 2.5%以上.

55 貯j去容器密閉容器.

G 0 13~; 



1 ジコッピ

1 ジコッピ
2 Lycium Bark 

3 LYCII CORTEX 

4 地骨皮

5 本品はクコ LycillJl1 chinens，θMiller又は LycillJl1

6 bal'bal'llln Linne (So]anaceae)の根皮である.

7 生薬の性状 本品は厚さ 1~6mmの管状又は半管状の皮片であ

8 る.外側は淡褐色~淡黄梅色で，周皮はりん片状にはがれや

9 すい.内側は灰褐色を呈し，縦に条線がある.質はもろく，

10 折面は灰白色を呈し，繊維性でない.

11 本品は特異な弱いにおいがあり，味は初めわずかに甘い.

12 本品の横切片を鏡検 (5.0])するとき，周皮のコルク層は

13 数層の薄膜のコルク細胞からなる.皮部にはシュウ酸カルシ

14 ウムの砂品を含む柔細胞が散在し，少数の繊維を認めること

15 がある.柔細胞に含まれるでんぷん粒は径1~10p.mである.

16 石細胞は認めることがあっても，緩めてまれである.

17 確認試験本品の粉末1.0gにメタノール10mLを加え， 15分間

18 振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につ

19 き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

20 料溶液10p.Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用い

21 て調製した薄層板にスポットする.次に1 ブタノール/水

22 /ピリジン/酢酸(100)混液(3: 1 : 1 : 1)を展開溶媒として

23 約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに噴霧用ドラ

24 ーゲンドルフ試液を均等に噴霧し， 1050Cで3分間加熱した

25 後，亜硝酸ナトリウム試液を均等に噴霧するとき， Rrfi直0.5

26 付近に濃褐色の主スポットを認める.

27 純度試験

28 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

29 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

30 (10ppm以下).

31 (2) ヒ素(1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

32 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

33 乾燥減量 (5.01) 11.5%以下(6時間).

34 灰分 (5.01) 20.0%以下.

35 酸不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

36 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 10.0%以上.

37 貯法容器密閉容器.

6 0138 



1 シコン

1 シコン
2 Lithospel'mum Root 

3 LITHOSPERMI RADIX 

4 紫根

5 本品はムラサキLitho.司Pθ~'fllllm el'ythl町 'hizonSiebold et 

6 Zuccal'ini (B01ヨginac，θaθ)の様である.

7 生薬の性状 本品はやや締長い円錐形を呈し，しばしば分校し，

8 長さ 6~10cm> 径0.5~ 1. 5cmである.外面は暗紫色を呈し，

9 組雑で簿くはがれやすい.多くはねじれた深い縦みぞがあり，

10 ときには木部まで達する.根頭には茎の残基を付けているこ

11 とがある.折りやすく，折面は粒状で，裂け目が多い.横切

12 闘をルーペ視するとき，皮部の外側は暗紫色で，内側の淡褐

13 色の部分は不規則な波状を呈し，木部は類黄色である.根頭

14 部の中央はしばしば裂け目となり，その周辺は赤紫色を呈す

15 る.

16 本品は弱いにおいがあり，味はわずかに甘い.

17 確認試験

18 (1 ) 本品の粉末0.5gを試験管にとり，加熱するとき，赤色

19 の蒸気を発し，管の上部壁で凝縮して赤褐色の油消となる.

20 (2) 本品の切片又は粉末0.5gにエタノール(95)lmLを加え，

21 振り混ぜ、て得た赤色溶液に水酸化ナトリウム試液11慌を加え

22 るとき，液は青紫色に変わる.更に，この液に希塩酸1~2

23 衡を加えるとき，液は再び赤色に変わる.

24 (3) 本品の粉末0.5gにエタノール(95)5mLを加え>30分間

25 振り混ぜた後，ろ過し，ろ液をj威圧> 40
0C以下で濃縮し，

26 エタノール(95)lmLを加え，試料溶液とする.この液につき，

27 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験念行う.試料溶

28 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

29 した簿層板にスポットする.次に酢酸エチル/エタノール

30 (95)混液(3: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層

31 板を風乾する.このとき> Rrll直0.75付近に赤紫色のスボッ

32 トを認める.

33 純度試験

34 (1 ) 重金属 (/.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3~去により

35 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

36 (10ppm以下).

37 (2) ヒ素 (J.JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4i:去により

38 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

39 灰分以01) 11.0%以下.

40 酸不溶性灰分 (5.01) 3.5%以下.

41 貯法容器密閉容器.

G 0139 



1 シツリシ

1 シツリシ
2 Tribulus Fruit 

3 TRIBULI FRUCTUS 

4 羨梨子

5 本品はハマピシ Tdbulus te1'l関白色 Linne

6 (Zygophyllac，θ'ae)の果実である.

7 生薬の性状 本品は5角星:伏で， 5倒の分果からなり，径7~

8 12mm，しばしば各分果に分離している.外語は灰緑色~灰

9 褐色を長し，各分来の外面に長短2対のとげがある.その1

10 対は長さ 3~7mm， (i出土長さ2~5mmである.肋線上に多く

11 の小突起がある.果皮は堅く，切面は淡黄色を呈する.分果

12 は1~3倒の種子を含む.

13 本品はほとんどにおいがなく，味は初め緩和で，後に苦い.

14 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，外果皮は1層の表皮

15 からなり，中果皮は柔組織と厚壁細胞層からなり，内果皮は

16 数層の繊維細胞層からなる.中果皮と内果皮との聞にはシュ

17 ウ酸カルシウムの単品を含む1層の細胞層がある.種子の子

18 築中には油滴及びアリユーロン粒を含み，でんぷん粒が認め

19 られることがある.

20 確認試験 本品の粉末2gにメタノーノレ5mL:5:加え， 10分間振

21 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につき，

22 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

23 夜10p.Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調

24 製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/水混液

25 (40 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾

26 する.これに希硫酸を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱し

27 た後，紫外線(主波長365nm)な照射するとき， Rrfj直0.4付近

28 に青白色の蛍光を発するスポットを認める.

29 純度試験

30 (1 ) 果柄本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，

31 采柄4.0%以上を含まない.

32 (2) 異物 (5.01) 本品は果柄以外の異物1.0%以上を含ま

33 ない.

34 乾燥減量 (5.01) 11.0%以下(6時間).

35 灰分 (5.01) 13.0%以下.

36 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

37 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 8.5%以上.

38 貯法容器密閉容器.

G 0140 



1 シャクヤク

1 シャクヤク
2 Peony Root 

3 PAEONIAERADIX 

4 有楽

5 本品はシャクヤクPaeonialactiDol'a Pallas (Paeoniaceae) 

G の根である.

7 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ペオ

8 ニフロリン(C23H2S01l: 480.46)2.0%以上を含む.

9 生薬の性状 本品は円柱形を呈し，長さ 7~20cm，径1~

10 2.5cm，外面は褐色~淡灰褐色で，明らかな縦じわ及びいぼ

11 状の保!J根の跡と横長の皮討がある.横切面はち密で淡灰褐色

12 を呈し，木部は淡褐色の放射状の線がある.

13 本品は特異なにおいがあり，味は初めわずかに甘く，後に

14 渋くてわずかに苦い.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品の粉末0.5gにエタノール(95)30mLを加えて15分

17 間振り混ぜた後，ろ過する.ろ液3mLに塩化鉄(III)試液11寵

18 :{r加えて振り混ぜるとき，液は青紫色~青緑色を呈し，後に

19 暗青紫色~暗緑色に変わる.

20 (2) 本品の粉末2gにメタノール10mLを加え，水浴j二で5

21 分間加温し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別にペ

22 オニフロリン標準品1mgをメタノーノレ1mLIこ溶かし，標準

23 湾液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

24 (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液1011Lずつ

25 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

26 層板にスポットする.次にアセトン/酢酸エチノレ/酢酸

27 (100)混液(10:10: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，

28 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・

29 硫酸試液を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱するとき，試

30 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

31 準溶液から得た紫色のスポットと色調及びRrfl直が等しい.

32 純度試験

33 (1 ) 重金属 (J.07) 本品の粉末3.0g在とり，第3法により

34 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

35 (10ppm以下).

36 (2) ヒ素 (J.1J) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

37 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

38 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

39 灰分 (5.01) 6.5%以下.

40 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

41 定量法 本品の粉末約0.5gを精密に量り，薄めたメタノール(1

42 →2)50mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で30分間加熱

43 し，冷後，ろ過する.残留物は，薄めたメタノール(1→

44 2)50mLを加え，同様に操作する.全ろ液を合わせ，薄めた

45 メタノーノレ(1→2)を加えて正確に100mLとし，試料溶液と

46 する.}JIJにベオニフロリン標準品(別途水分を測定しておく)

47 約10mgを精密に量り，薄めたメタノーノレ(1→2)に溶かして

48 正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶波及び標準溶

49 夜lOl1Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラブ

50 ィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のペオニブロ

51 リンのピーク面積AT及びAsをiJ{IJ定する.

52 ペオニフロリン(C23H2S011)の最(mg)= Ms X AI'/ As 

53 

54 

λ必:脱水物に換算したペオニフロリン標準品の秤取量

(mg) 

試験条件55 

56 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:232nm) 

57 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

58 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

59 リカゲ、ルを充てんする.

60 カラム温度:200C付近の一定温度

61 移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(850: 150 : 

62 1) 

63 流量:ペオニブロリンの保持時間が約10分になるよう

64 に調整する.

65 システム適合性

66 システムの性能:ペオニフロリン標準品及びアルピフロ

67 リン1mgずつを薄めたメタノール(1→2)に溶かして

68 10mLとする.この液lOl1Uこっき，上記の条件で操

69 作するとき，アルビフロリン，ペオニフロリンの)1頃に

70 溶出し，その分離度は2.5以上である.

71 システムの再現性:標準溶液につき，上記の条件で試験

72 を6回繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク面積の

73 相対標準偏差は1.5%以下である.

74 貯法容器密閉容器.
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1 シャクヤク末

1 シャクヤク末
2 Powdered Peony Root 

3 PAEONIAERADIXPULVERATA 

4 ~薬末

5 本品は「シャクヤクjを粉末としたものである.

6 本品l土定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ペオ

7 ニブロリン(C23H2S011: 480.46)2.0%以上を含む.

8 生薬の性状 本品は淡灰褐色を呈し，特異なにおいがあり，味

9 は初めわずかに甘く，後に渋くてわずかに苦い.

10 本品を鏡検 (5.01)するとき，でんぷん粒及びこれを含む

11 柔細胞の破片，コルク綴織の破片，道管の破片，仮道管の破

12 片，木部繊維の破片，シュウ酸カルシウムの集品及びこれを

13 含む結晶細胞列の破片を認める.でんぷん粒は単粒，ときに

14 2~3偲の複粒で，単粒の径は5~2511mである.

15 確認試験

16 (1 ) 本品0.5gにエタノール(95)30mLを加えて15分間振り

17 混ぜた後，ろ過する.ろ液3mLtこ塩化鉄(1II)試液11衡を加え

18 て振り混ぜるとき， ?，自立青紫色~青緑色を呈し，後に暗青紫

19 色~暗緑色に変わる.

20 (2) 本品2g1こメタノール10mLを加え，水浴上で5分間加

21 昆し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.5]IJにペオニフ

22 ロリン標準品1mgをメタノ}ノレ1mLに溶かし，標準溶液と

23 する.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)

24 により試験を行う.試料溶液及ひや標準溶液l011Lずつを簿層

部 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

26 スポットする.次にアセトン/酢酸エチノレ/酢酸(100)混液

27 (10 : 10 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

28 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

29 を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱するとき，試料溶液か

30 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

31 ら得た紫色のスポットと色調及びRrfj直が等しい.

32 純度試験

33 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3r;去により操作し，

34 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

35 下).

36 (2) ヒ素(1.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

37 調製し，試験を行う(5ppm以下).

38 (3) 異物 本品を鏡検 (5.01)するとき，淡黄色の石細胞

39 及び繊維の群を認めない.

40 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

41 灰分 (5.01) 6.5%以下.

42 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

43 定量法 本品約0.5gを精密に量り，薄めたメタノーノレ(1→

44 2)50mLを加え，還流冷却器を付けて水浴上で30分間加熱し，

45 冷後，ろ過する.残留物は，薄めたメタノール(1→2)50mL

46 を加え，同様に操作する.全ろ液を合わせ，薄めたメタノ-

47 ル(1→2)を加えて正確に100mLとし，試料溶液とする.別

48 にペオニフロリン標準品(別途水分を測定しておく)約10mg

49 を精密に最り，薄めたメタノール(1→2)に溶かして正確に

50 100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011L

51 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラブィー

52 (2.01)により試験を行い，それぞれの液のペオニフロリン

53 のピーク面積Ar及びAsを測定する.

54 ペオニフロリン(C23H2S011)の最(mg)= J¥!ls X Ar/ As 

55 J¥!ls :脱水物に換算したペオニブロリン標準品の秤取量

56 (mg) 

57 試験条件

58 検出器.紫外吸光光度計(i則定波長:232nm) 

59 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

60 の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

61 リカゲノレを充てんする.

62 カラム温度:20
0C付近の一定温度

63 移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(850: 150 : 

64 1) 

65 流量:ベオニフロリンの保持時間が約10分になるよう

66 に調整する.

67 システム適合性

68 システムの性能:ペオニフロリン標準品及ひoアルビフロ

69 リン1mgずつを薄めたメタノーノレ(1→2)に溶かして

70 10mLとする.この液l011Ltこっき，上記の条件で操

71 作するとき，アルビフロリン，ペオニフロリンの順に

72 溶出し，その分離度は2.5以上である.

73 システムの再現性:標準溶液につき，上記の条件で試験

74 を6回繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク面積の

75 相対標準偏差は1.5%以下である.

76 貯法容器密閉容器.
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2号薬甘主主湯エキス

乾燥エキス約0.2g(軟エキスは乾燥

物として約0.2gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノ

ーノレU→2)50mLを正篠に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過

し，ろ液~試料溶液とする. )31)にペオニフロリン標準品(日1)

途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメタノ

ールU→2)に溶かして豆確に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)により試験を行い，それぞ

れの液のペオニブロリンのピーク面積AI'及びAsを測定する.
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g薬甘草湯エキス
Shakuyakukanzoto Extract 

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，ペオニフロリン(C2A28011 480.46)50 ~ 

150mg及びグリチルリチン酸(C42H620¥G: 822.93)50 ~ 

150mgを含む.

製法
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Jl;fs :脱水物に換算したペオニフロリン標準品の秤取量

(mg) 
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:232nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5}1m

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:200C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(850: 150 : 

1) 

流量・毎分1.0mL(ペオニフロリンの保持時間約9分)

システム適合性

システムの性能:ペオニフロリン標準品及びアルビ、フロ

リン1mgずつを薄めたメタノールU→2)に溶かして

10mLとする.この液10pLfこっき，上記の条件で操

作するとき，アルビブロリン，ペオニフロリンの順に

溶出し，その分離度は2.5以上である.

システムの再現性:標準溶液10}1Lにつき，上記の条件

で試験を6田繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク

面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

(2) グリチノレリチン酸 乾燥エキス約0.2g(軟エキスは乾

燥物として約0.2gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

ノールU→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

過し，ろ液を試料溶液とする.別にグリチノレリチン酸標準品

(別途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

タノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液と

する.試料溶液及ひ'標準溶液10pLずつを亙礁にとり，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，

それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積AI'及びAs~

測定する.
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グリチノレリチン酸(C42H620¥G)の量(mg)

=Ms X AI'/ As X 1/2 

91 

92 

Ms :脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

(mg) 

93 

94 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5}1m

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:40
0C付近の一定温度

0143 G 

95 

96 

97 

98 

99 

100 

1)又は2)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により

乾燥エキス又は軟エキスとする.

性状 本品は淡褐色~褐色xの粉末又は軟エキスで，わずかに

においがあり，味はせい.

確認試験

(1) 乾燥エキス0.5g(軟エキスは1.5g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後 1 ブタノール10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.5.l1)にペオニフロ

リン襟準品1mgをメタノール1mLに溶かし，標準溶液とす

る.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)に

より試験を行う.試料溶液及び標準溶液5}1L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.次に酢酸エチル/メタノール/水混液(20:3:2)

を展開溶媒として約10cm展開した後，簿層板を風車t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
0

Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個

のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た紫色

のスポットと色調及びRf備が等しい(シャクヤク).

(2) 乾燥エキス0.5g(軟エキスは1.5g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.5.l1)に薄層クロマ

トグラフィー用リクイリチン1mgをメタノーノレ1mLf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

5pL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/メタノール

/水混液(20:3:2)を展開溶媒として約10cm展開した後，

薄層板を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し， 1050Cで

5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのう

ち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと

色調及びRdl度が等しい(カンゾウ).

純度試験

(1) 重金属 (/.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と

して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調

製し，試験を行う(30ppm以下).

(2) ヒ素 (1.11) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物とし

て1.0gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し，試

験を行う(2ppm以下).

乾燥減量 (2.41) 乾燥エキス 8.0%以下Ug，1050C， 5時間).

軟エキス 66.7%以下Ug，1050C， 5時間).

灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し9.0%以下.

定量法

0
0

凸

U

A

U

-

-

0

6

。o
d
斗

A
W
h
u
ρ
り

円

t

o
凸

凸

吋

υ

凸

U

1

1

0

A

唱

i

唱

i

唱

i

1

i

1

i

1

i

唱

i

'

i

咽

i

唱

i

O

L

O

G

O

A

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

 

0

A

O

A

O

G

0

6

0

A

0

4

0

A

o

o

。。。
o

q

o

m

o

m

o

。。。。
η
o
q
o
d
a
A
d
a
-
-
d笠

d生

a

q

d
後

S
伎

d
生

a佳

d告



2 均薬甘草案湯エキス

101 移動相:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

102 (13 : 7) 

103 流量:毎分1.0mL(グ‘リチルリチン酸の保持時間約12分)

104 システム適合性

105 システムの性能:標準溶液lO11Lにつき，上記の条件で

106 操作するとき，グリチルリチン酸のピークの理論段数

107 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 

108 以下である.

109 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

110 で試験を6回繰り返すとき，グリチノレリチン酸のピー

111 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

112 貯法容器気密容器.
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1 ジャショウシ

1 ジャショウシ
2 Cnidium Monnieri Fruit 

3 CNIDII MONNIERIS FRUCTUS 

4 蛇床子

5 本品はCnidiummonni.臼iCusson (Umbellifel'ae)の果実

6 である.

7 生薬の性状 本品は楕円体の双懸果で，しばしば分離している.

8 長さ2~3mm，幅1~2mm，外面は淡褐色~褐色を呈し，各

9 分果には通例5本の翼状を呈する隆起線がある.分果の接合

10 商はほぼ平らである.

11 本品は特異なにおいがあり，かめば特異な香気があり，後

12 やや麻感性である.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，各経起線聞にl個の

14 油道があり，分果が果柄に合着する面には通例2儒の油道が

15 ある.隆起線はやや木化した柔細胞からなり，基部には維管

16 東がある.隆起線の表皮締胞及び柔細胞中にはシュウ酸カル

17 シウムの単品を含み，脹乳の柔細胞中には油消及びアリユ}

18 ロン粒を含み，でんぷん粒が認められることがある.

19 確認試験 本品の粉末19に酢酸エチノレ10mLを加え， 10分間振

20 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする， 5.JIJに薄層クロ

21 マトグラフィー用オストール1mgをメタノーノレ2mLIこ溶か

22 し，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ

23 フィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

24 5p.L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

25 製した薄層板にスポットする.次にヘキサン/酢酸エチル混

26 夜(2: 1)を展開溶媒として約lOcm展開した後，薄層板宏風

27 乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料

28 溶液から得た数倍のスポットのうち1銅のスポットは，標準

29 溶液から得た青白色の蛍光を発するスポットと色調及びRr

30 値が等しい.

31 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時街)，

32 灰分 (5.01) 17.0%以下.

33 殻不溶性灰分 (5.01) 6.0%以下.

34 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 8.0%以上.

35 貯法容器密閉容器.
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1 シャゼンシ

1 シャゼンシ
2 Plantago Se巴d

3 PLANTAGINIS SEMEN 

4 車弟子

5 本品はオオバコ月'antago asiatica Linne 

6 月'antaginaceae)の種子である.

7 生薬の性状 本品は偏楕円体で，長さ 2~2.5mm，幅0.7~

8 lmm，厚さ 0.3~0.5mm，外商は褐色~黄褐色を呈し，つや

9 がある.ルーペ祝するとき，ほぼ平滑で背面は弓状に隆起す

10 るが，腹面はややくぼんでいる.珠干し及び背線は認められな

11 い.本品100粒の質量は約0.05gである.

12 本品はにおいがなく，味はわずかに普く，粘液性である.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，種皮は粘液を含む

14 表皮，栄養層及びほぼ等径性の細胞からなる色素層の3層か

15 らなり，その内傾!Jには種皮より厚い内乳が2枚の子葉を包ん

16 でいる.

17 確認試験

18 (1 ) 本品Igfこ温湯2mLを加えて10分開放置するとき，種

目 皮は膨起して粘液を出す.

20 (2) 本品Igに希塩酸10mLを加え， 2分間穏やかに煮沸し

21 た後，ろ過し，ろ液に水酸化ナトリウム試液を加えて中和し，

22 この液3mLfこフェーリング試液lmLを加えて加湿するとき，

23 赤色の沈殿を生じる.

24 純度試験異物 (5.01) 本品は異物2.0%以上を含まない.

25 灰分 (5.01) 5.5%以下.

26 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

27 貯法容器密閉容器.
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1 シャゼンソウ

1 シャゼンソウ
2 Plantago Herb 

3 PLANTAGINIS HERBA 

4 車前草

5 本品はオオバコ月'antago asI，拍切 Linne

6 月'antagInaceae)の花期の全草である.

7 生薬の性状 本品は，通例，絡んでしわのょった薬及び花茎か

8 らなり，灰緑色~精黄緑色を呈する.水に浸してしわを伸ば

9 すと，葉身は卵形~広卵形で，長さ4~15cm ， qjIiî 3~8cm ， 

10 先端は鋭頭，基部は念に細まり，辺縁はやや波状を呈し，明

11 らかな平行脈があり，無毛又はほとんど無毛である.葉柄は

12 葉身よりやや長く，主主部はややふくらんで薄膜性の葉しょう

13 を付ける.花茎は長さ1O~50cmで，上部の1/3~1/2は穂

14 状花序となり，小形の花を密に付け，しばしば花序の下部は

15 結実してがい果在付ける.根は，通例，切除されているが，

16 付けているもので、は細いものが密生する.

17 本品はわずかににおいがあり，味はない.

18 確認試験 本品の粉末2.0gにメタノール10mLを加え，水浴上

19 で3分間加湿し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.こ

20 の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

21 行う.試料溶液lOpLを薄層クロマトグラフィ-Jfjシリカゲ

22 ルな用いて調製した薄層板にスポットする.次に1ーブタノ

23 ーノレ/水/酢酸(100)混液(7:2:1)を展開溶媒として約

24 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに塩化鉄(lll)試

25 夜を噴霧するとき， Rr値0.5付近に緒青色のスポットを認め

26 る.

27 灰分 (5.01) 15.0%以下.

28 駿不溶性灰分 (5.01) 4.0%以下.

29 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 14.0%以上.

30 貯法容器密閉容器.
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十全大檎湯エキス1 

1050Cで5分間加熱した後，放冷するとき，試料溶液から得

た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得

た赤褐色のスポットと色調及びRr!i直が等しい(オウギ).
(3) (ピャクジュツ配合処方) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは

3.0g)をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエー

テノレ5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶

液とする.)3IJに薄層クロマトグラフィー用アトラクチレノリ

ドIII1mgをメタノーノレ1mU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lO11Lずつを薄層クロマト
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十全大補湯エキス
Juzentaihoto Extl'act 

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，ギンセノシド、Rbt(CsA92023: 1109.29)1.5mg 

以上(ニンジン2.5gの処方)， 1.8mg以上(ニンジン3gの処方)，

ペオニフロリン(C23H2S011: 480.46)26~78mg及びグ、リチル

リチン酸(C42H62016: 822.93)8~24mg(カンゾウ 19の処方)，

12~36mg(カンゾウ1.5gの処方)を含む.

製法
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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.次に酢酸エチル/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1ーナフ

トール・硫酸試液を均等に噴霧し， 105
0C， 5分間加熱した

後，放J令するとき，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，標準溶液から得た赤色のスポットと色務

及ひ(Rr!，直が等しい(ビャクジュツ).

(4) (ソウジュツ配合処方) 乾燥エキス5.0g(軟エキスは

15.0g)をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ヘキサン

25mLを加えて振り混ぜる.へキサン層を分取し， il威圧で溶

媒を留去した後，残留物にヘキサン2mLを加えて試料溶液
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ニンジン

オウギ

ピャクジュツ

ソウジュツ

ブクリョウ

トウキ

シャクヤク

ジオウ

センキュウ

ケイヒ

カンゾウ

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4011Lを薄層クロマトグラフィー

用シリカグル(蛍光都入り)を用いて調製した薄層板にスポッ

トする.次にヘキサン/アセトン混液(7:1)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0.4付近に暗紫色のスポッ

トを認める.また，このスポットは，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
0Cで5分間

加熱した後，放冷するとき，帯緑褐色を呈する(ソウジュツ).

(5) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水15mL及

びO.lmoJIL塩酸5mLを加え振り混ぜ、た後，ジエチルエーテ

ル25mLを加えて，振り混ぜる.ジエチルエーテル層を分取

し，減圧で溶媒を留去し，残留物にジエチノレエーテル2mL

を加えて試料溶液とする.)3IJに薄層クロマトグラフィー用

(Z)ーリグスチリド、1mgをメタノール10mLf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l011Lずつ

を薄層クロマトグラフィ-ffjシリカゲノレな用いて調製した薄

層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/ヘキサン混液(1:1)

念展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板1i::風車ちする.

これに紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から

得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から

得た青白色の蛍光を発するスポットと色調及びRrfi直が等し

し、(センキュウ及びトウキ).

(6) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1 ブタノーノレ10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分荷量し，上澄i夜を試料溶液とする.)3IJにペオニフロ
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リン標準品1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，標準溶液とす

る.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)に

より試験念行う.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簿層板にスポ

ットする.次に酢酸エチノレ/メタノール/水混液(20: 3 : 2) 

を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.
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1)~4)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により乾

燥エキス又は軟エキスとする.

性状 本品は淡褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，わずかに

においがあり，味は甘く，苦い.

確認試験

( 1 ) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水高変化ナト

リウム試液15mLを加えて振り混ぜた後，遠心分離する.上

澄液lこ1ーブタノール10mLを加えて振り混ぜた後，遠心分

離し， 1ーブタノール層を分取する.この液に水10mLを加

えて振り混ぜ，遠心分離し， 1ーブタノール層を分取する.

減圧で溶媒を留去し，残留物にメタノーノレ1mLを加えて試

料溶液とする.別にギンセノシドRbt標準品1mgをメタノー

ル1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄

層クロマトグラフィー (2.ω)により試験を行う.試料溶液

10叫J及び標準溶液211L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.次に酢酸エチ

ノレ/1 プロパノーノレ/水/酢酸(100)混液(7: 5 : 4 : 1)を展

開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風車ちする.これ

に噴霧用4ージメチルアミノべンズアルデヒド試液を均等に

噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，放冷するとき，試料溶

液から得た数鱈のスポットのうちI偲のスポットは，標準溶

液から得た濃い褐色のスポットと色調及びRr(i直が等しい(ニ

ンジン).

(2) (1)の試料溶液を試料溶液とする.別に薄層クロマト

グラフィー用アストラガロシドIV1mgをメタノーノレ1mU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

グラブイー (2.03)により試験を行う.試料溶液1011L及び標

準溶液211L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.次に酢酸エチノレ/1ープロ

パノーノレ/水/酢酸(100)混液(7: 5 : 4 : 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

ージメチルアミノペンズアルデヒド試液を均等に噴霧し，
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2 十全大補湯エキス

96 これに4ーメトキシペンズアルデヒド・硫駿試液を均等に噴 150 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

97 霧し， 105
0
Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個 151 5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのう

98 のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た紫色 152 ち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと

99 のスポットと色調及びRt値が等しい(シャクヤク). 153 色調及びRrfi直が等しい(カンゾウ).

100 (7) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり， 7k10mLを 154 純度試験

101 加えて振り混ぜた後，メタノール30mLを加えて振り混ぜ 155 (1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と

102 遠心分離し，上君主液を試料溶液とする.この液につき，薄層 156 して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調

103 クロマトグラフィー (2，03)により試験を行う.試料溶液 157 製し，試験を行う(30ppm以下).

104 511L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 158 (2) ヒ素(1，11) 乾燥エキスO，67g(軟エキスは乾燥物と

105 た薄層板にスポットする.次に水/メタノーノレ/1ーブタノ 159 して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し，

106 ール混液(1:1:1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄 160 試験を行う(3ppm以下).

107 局板を風乾する.これに4ーメトキシベンズアルデヒド・硫 161 乾燥減量 (2.41) 乾燥エキス 9.5%以下(1g，1050C， 5R寺間).

108 酸試液を均等に噴霧し， 105
0

Cで5分間加熱した後，放冷す 162 軟エキス 66.7%以下(1g，1050C， 5時荷).

109 るとき， Rr(1直0.6付近に陪緑色のスポットを認める(ジオウ). 163 灰分 (5，01) 換算した乾燥物に対して10.0%以下.

110 (8) 次の(i)又は(註)により試験を行う(ケイヒ). 164 定量法

111 (i) 乾燥エキス10g(軟エキスは30g)を300mLの硬質ガラス 165 ( 1 ) ギンセノシドRbl 乾燥エキス約2g(軟エキスは乾燥

112 フラスコにとり，水100mL及びシリコーン樹脂1mLを加え 166 物どして約2gに対応する最)を精密に量り，薄めたメタノー

113 た後，精油定量器を装着し，定量器の上端に還流冷却器を付 167 ル(3→5)30mLを加えて15分間振り混ぜた後，遠心分離し，

114 け，加熱し，沸騰させる.定量器の目盛り管には，あらかじ 168 上澄液を分取する，残留物は薄めたメタノール(3→5)15mL

115 め水を基準線まで、入れ，更にへキサン2mL安加える. 1時間 169 を加え，同様に操作する.金上澄液を合わせ，薄めたメタノ

116 加熱還流した後，ヘキサン層をとり，試料溶液とする.別に 170 ーノレ(3→5)を加えてlE確に50mLとする.この液10mLを正

117 薄層クロマトグラフィー用(E)ーシンナムアルデヒド、1mgを 171 篠にとり，水酸化ナト Pウム試液3mLを加えて30分間放置

118 メタノーノレ1mLlこ溶かし，標準溶液とする.これらの液に 172 した後， 1mol/L塩酸試液3mLを加え，水を加えて正確に

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

138 

139 

140 

141 

142 

143 

144 

145 

146 

147 

148 

149 

っき，薄層クロマトグラフィーは03)により試験念行う 173

試料溶液5011L及び標準溶液211L告と薄層クロマトグラフィー 174 

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 175 

ヘキサン/ジエチノレエーテル/メタノール混液(15:5:1)を 176 

展開溶媒として，約10cm展開した後，薄層板を風乾する 177

これに2，4ージニトロフェニルヒドラジン試液を均等に噴霧 178 

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 179 

ポットは，標準溶液から得た黄だいだい色のスポットと色調 180 

及びRr(i直が等しい 181

(品) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを加 182 

えて振り混ぜた後，ヘキサン5mLを加えて振り混ぜ，遠心 183 

分離し，上澄液を試料溶液とする.511)に薄層クロマトグラフ 184 

ィー用(E)-2 メトキシシンナムアルデヒド1mgをメタノ 185 

ーノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき 186

薄層クロマトグラフィー (2，03)により試験合行う.試料溶 187 

1夜2011L及ひ'標準溶液211Lを薄層クロマトグラフィー用シリ
188 

カゲルを用いて調製した薄局板にスポットする.次にヘキサ

ン/酢酸エチル混液(2: 1)を展凋溶媒として約10cm展開し
189 

た後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照 190 

射するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個の 191 

スポットは，標準溶液から得た青白色の蛍光を発するスポッ
192 

トと色調及びRr(i直が等しい.
193 

(9) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを
194 

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール10mLを加えて振り混
195 

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロマ
196 

トグラフィー湾リクイリチン1mgをメタノール1mLに溶か
197 

し，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ
198 

フィー (2，ω〉により試験を行う.試料溶液及び標準溶液
199 

511Lずつを簿層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて誠
200 

製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノール

/水混液(20:3:2)を展凋溶媒として約10cm展開した後，
201 

20mL とする.この液5mLを正確に量り，カラム (55~

10511mの前処理用オクタデシルシリノレ化シリカゲル0.36gを

内径約10mmのクロマトグラフィー管に注入し，使用直前に

メタノールを流し，次に薄めたメタノール(3→10)を流して

務整したもの)に入れて流出させる.薄めたメタノール(3→

10)2mL，炭酸ナトリウム試液1mL，更に薄めたメタノール

(3→10)10mLのJ1l買でカラムを洗い，次にメタノーノレで流出

し，流出液を正確に5mLとし，試料溶液とする.別にギン

セノシドRbl標準品句1)途水分を測定しておく)約10mgを精密

に量り，メタノールに溶かし，正確に100mLとする.この

液10mL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.それぞれの液のギンセノシドRblのピーク面

積AT及びAs告と榔定する.

ギンセノシド~Rbl(C54H92023)の量(mg)

=J.J;JS X Al'/ As X 1/5 

Ms :脱水物に換算したギンセノシド:'Rbl標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm) 

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カノレバモイル基結合型シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:60
0

C付近の一定温度

移動棺:アセトニトリル/水混液(4:1) 

流量:毎分1.0mL(ギンセノシド~Rblの保持時間約16分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で
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3 十全大補湯エキス

202 

203 

204 

205 

206 

207 

208 

209 

210 

211 

212 

213 

214 

215 

216 

操作するとき，ギンセノシドRb1のピークの理論段数 253 

及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上，1.5 254 

以下である 255

システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件 256 

で試験を6回繰り返すとき，ギンセノシドRblのピー 257 

ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である 258

(2) ペオニフロリン 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥 259 

物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノ 260 

ールu→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過 261 
し，ろ液を試料溶液とする.5JIJにペオニフロリン標準品(日IJ 262 

途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメタノ 263 

ールu→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする. 264 
試料溶液及び標準漆液lOl1Lずつを豆確にとり，次の条件で 265 

液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞ 266 

れの液のベオニフロリンのピーク面積Al'及びAsを測定する. 267 

217 

218 

ペオニフロリン(C23H切011)の量(mg)

=Ms X Al'/ As X 1/2 

219 Ms :脱水物に換算したペオニプロリン標準品の秤取量

220 (mg) 

221 試験条件

222 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:232nm) 

223 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

224 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

225 リカゲルを充てんする.

226 カラム温度:20
0C付近の一定温度

227 移動相:水/アセトニトリル/リン駿混液(850: 150 : 

228 1) 

229 流量:毎分1.0mL(ペオニフロリンの保持待問約9分)

230 システム適合性

231 システムの性能:ペオニフロリン標準品及びアルビフロ

232 リン1mgずつを薄めたメタノーノレ(1→2)に溶かして

233 10mLとする.この液1011L1こっき，上記の条件で操

234 作するとき，アルビフロリン，ペオニフロリンの順に

235 溶出し，その分離度は2.5以上である.

236 システムの再現性:標準溶液lOl1L1こっき，上記の条件

237 で試験を6回繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク

238 面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

239 (3) グリチノレリチン酸 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

240 燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

241 ノール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

242 過し，ろ液を試料溶液とする.別にグリチノレリチン酸標準品

243 百IJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

244 タノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液と

245 する.試料溶液及び標準溶液1011Lずつを正確にとり，次の

246 条件で液体クロマトグラフイ- (2.0])により試験を行い，

247 それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積Ar及びAsを

248 測定する.

249 グリチノレリチン酸(C42H62016)の量(mg)

250 =11公XAT/ As X 1/2 

251 Ms:脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

252 (mg) 

268 

269 

270 貯法

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

(13: 7) 

流量:毎分1.0mL(グ、リチノレリチン酸の保持時間約四分)

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，グリチルリチ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1011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，グリチルリチン酸のピー

ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

容器気密容器.
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1 苦味重曹水

1 苦昧重曹水
2 Sodium Bicarbonate and Bitter Tincture Mixture 

3 製法

炭酸水素ナトリウム 30g 

苦味チンキ 20mL 

常水，精製水又は精製水(容器入り) 適量

全量 1000mL 

4 以上をとり，用時製する.

5 性状本品は類黄色澄明の液で，味は苦い.

6 貯法容器気密容器.
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1 ジュウヤク

1 ジュウヤク
2 Houttuynia Hel'b 

3 HOUTTUYNIAE HERBA 

4 十薬

5 本品はドクダミ HOllttllynIa cOl'data Thunberg 

6 (Sa l/1'l/1'aceae)の花期の地上部である.

7 生薬の性状 本品は茎に互生した薬及び花穂からなり，茎は淡

8 褐色を呈し，縦みぞと隆起する節がある，7l<に浸してしわを

9 伸ばすと，葉は広卵状心臓形で，長さ 3~8cm，幅3~6cm，

10 淡緑褐色を長し，全縁で，先端は鋭くとがる.葉柄は長く，

11 基部に膜質のたく薬が付いている.花穂は1~3cm，淡黄褐

12 色で無花被の多数の小形の花を付け，その基部に長!Js円形の

13 淡黄色~淡黄褐色の総包4枚がある.

14 本品はわずかににおいがあり，味はない.

15 確認試験 本品の粉末2gに酢酸エチル20mLを加え，還流冷却

凶 器を付け，水浴上で15分間煮沸した後，ろ過する.ろ液を

17 蒸発乾闘し，残留物に水10mLを加え，水浴上で2分間加熱

18 し，冷後，ろ過する.ろ液を分液漏斗にとり，酢酸ヱチル

19 20mLを加え，よく振り混ぜた後，酢酸エチル液15mLを分

20 取し，水浴上で蒸発乾因する.残留物をメタノーノレ5mLlこ

21 溶かし，リボン状のマグネシウム0.1g及び塩酸1mLを加え

22 て放置するとき，液は淡赤色~赤色を呈する.

23 純度試験 呉物 (5.01) 本品は根茎，根及びその他の異物

24 2.0%以上を含まない.

25 灰分 (5.01) 14.0%以下.

26 毅不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

27 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 10.0%以上.

28 貯法容器密閉容器.
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1 シュクシヤ

1 シュクシャ
2 Amomum Seed 

3 AMOMI SEMEN 

4 縮砂

5 ヱド品はAmOlllUlllxanthioides Wallich (Zinιibel'aceae)の
6 種子の塊である.

7 1.:主薬の性状 本品はほぼ球形又は楕円球形を呈し，長さ 1~

8 1. 5cm，径0.8~1cm，外商は灰褐色~暗褐色を呈し，石灰

9 を散布して乾燥したものは白粉を付けている.種子塊は薄い

10 膜で3部に分かれ，各部には仮種皮によって接合する1O~20

11 粒の種子がある.種子は多角形の粒状で，長さ 0.3~0.5cm ，

12 径約0.3cm，外面には暗褐色で多数の細かい突起があり，質

問 は堅い.種子を背線に沿って縦断し，ルーペ視するとき，切

14 liiiは細長く，へそは深くくぼみ，合点はややくぼんでいる.

15 周手しは白色で，淡黄色の内乳及び匹を包み，怪は細長い.

16 本品は砕くとき特異な芳香があり，味は辛い.

17 灰分 (5.01) 9.0%以下.

18 酸不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

19 精油含量 (5.01) 本品の粉末30.0gをとり，試験を行うとき，

20 その量は0.6mL以上である.

21 貯j去容器密閉容器.
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1 シュクシャ末

1 シュクシャ末
2 Powdel'ed Amomum Seed 

3 AMO即日SETi四NPULVERATUM 

4 縮砂末

5 本品は「シュクシヤj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は灰褐色を呈し，特異な芳香があり，味は辛

7 V¥ 

8 本品を鏡検 (5.0])するとき，でんぷん粒を充満し，シュ

9 ウ酸カルシウムの結晶を含む波形を呈する周乳の細胞の破片，

10 黄色長形の種皮の表皮締胞及びこれと直交する薄膜の組織の

11 破片，多角形で膜の厚い褐色の石細胞群の破片を認、める.

12 灰分 (5.01) 9.0%以下.

13 酸不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

14 精油含量 (5.01) 本品30.0gをとり，試験を行うとき，その量

15 はO.4mL以上である.

16 貯法容器気密容器.
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1 ショウキョウ

1 ショウキョウ
2 Gingel' 

3 ZINGIBERIS RHIZOMA 

4 生美

5 乾生美

6 本品はショウガ Zingibe1' officinale Roscoe 

7 (Zingibel'aceae)の根茎である.

8 生薬の性状 本品は編圧した不規則な塊状でしばしば分校する.

9 分校した各部はやや湾曲した卵形又は長卵形を皇し，長さ2

10 ~4cm，径1~2cmである.外面は灰白色~淡灰褐色で，し

11 ばしば白粉を付けている.折面はやや繊維性，粉性で，淡黄

12 褐色を呈する.横切面をルーペ視するとき，皮層と中心柱は

13 明瞭に区別され，その全面に維管東及び分泌物が婿褐色の締

14 点として散在する.

15 本品は特異なにおいがあり，味は極めて辛い.

16 確認試験 本品の粉末2gにジエチルエーテノレ5mLを加え， 10 

17 分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.}3IJに薄

18 層クロマトグラフィ一周[6] ギンゲロール1mgをメタノー

19 ノレ2mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，簿

20 層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液

21 及ひ寺標準溶液10pLずつを簿層クロマトグラフィー尽シリカ

22 ゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢目安エチ

23 ル/へキサン混液(1:1)を展開溶媒として約10cm展開した

24 後，簿層板を嵐乾する.これに噴霧用4ージメチノレアミノベ

25 ンズアルデヒド試液告と均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱し

26 た後，放冷するとき，試料溶液から得た数個のスポットのう

27 ち1偲のスポットは，標準溶液から得た緑色のスポットと色

28 調及びRrfl直が等しい.

29 純度試験

30 (1 ) 護金属 (J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

31 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

32 (10ppm以下).

33 (2) ヒ素 (J.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

34 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

35 灰分 (5.01) 8.0%以下.

36 貯法容器密閉容器.
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1 ショウキョウ末

1 ショウキョウ末
2 Powdel'ed Gingel' 

3 ZINGIBERIS RHIZOMAPULVERATUM 

4 生委末

5 乾生萎末

6 本品は「ショウキョウj を粉末としたものである.

7 生薬の性状 本品は淡灰褐色~淡灰黄色を呈し，特異なにおい

8 があり，味は極めて辛い.

9 本品を鏡検(玉01)するとき，主としてでんぷん粒及びこ

10 れを含む柔細胞の破片を認め，更に黄褐色~暗褐色の樹脂よ

11 う物質又はシュウ酸カルシウムの単品を含b柔細胞，膜孔の

12 明らかな繊維の破片，らせん紋，環紋及び網紋道管の破片，

13 まれにコルク組織の破片を認、める.でんぷん粒は単粒，複粒

14 及び半複粒で球形，卵形又は袋形で，へそは偏在し，長径は

15 通例20~30)lmで、ある.

16 確認試験 本品2gにジエチルエーテノレ5mLを加え， 10分間振

17 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に薄層クロ

18 マトグラフィー用[6]ーギンゲローノレ1mgをメタノール2mL

19 に溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマ

20 トグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準

21 溶液10)lLずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用

22 いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/ヘキ

23 サン混液(I: 1)を展照溶媒として約10cm展開した後，薄層

24 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

25 デヒド試液を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，放

26 冷するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個の

27 スポットは，標準溶液から得た緑色のスポットと色調及び

28 Rrfl直が等しい.

29 純度試験

30 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

31 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

32 下).

33 (2) ヒ素 (1.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

34 調製し，試験を行う(5ppm以下).

35 (3) 異物 本品を鏡検 (5.01)するとき，石細胞，木化し

36 た柔細胞及びその他の築物を認めない.

37 灰分 (5.01) 8.0%以下.

38 貯法祭器気密容器.
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混ぜる.ジエチルエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去し

た後，残留物にジェチルエーテル2mLを加えて試料溶液と

する.5J!)に薄層クロマトグラフィー用オウゴ、ニン1mgをメタ

ノーノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，

薄層クロマトグラフィーは03) により試験を行う.試料溶

液20)1L及び標準溶液2pL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.次に酢酸エ

チル/ヘキサン/酢酸(100)混液(10:10: 1)を展開溶媒とし

て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに塩化鉄

(m)・メタノール試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から

得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から

得た黄褐色のスポットと色調及びRrfl直が等しい(オウゴン).

( 4) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水酸化ナト

リウム試液10mLを加えて振り混ぜた後 1 ブタノール

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と

する. 5J!)にギンセノシド、Rbl標準品1mgをメタノール1mLf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.ω)により試験を行う.試料溶液10pL及び標

準溶液2pLを薄層クロマトグラブ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.次に酢酸エチノレ/1ープロ

パノール/水/酢酸(100)混液(7: 5 : 4 : 1)を展開溶媒とし

て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これにバニリ

ン・硫駿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，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個

のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及び

Rrfi直が等しい(ニンジン).

(5) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1-ブタノーノレ5mLを加えて振り混ぜ，

遠心分離し，上波液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグ

ラフィー用リクイリチン1mgをメタノーノレ1mLf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イ

ー (2.03) により試験を行う.試料溶液10)1L及び標準溶液

2)1L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

た薄属板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノール/水

混液(20: 3 : 2)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層

板を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し， 105
0

Cで5分

間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1

個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと色調

及ひ岳Rrfi直が等しい(カンゾウ).

純度試験

(1) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と

して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調

製し，試験を行う(30ppm以下).

(2) ヒ素 (J.JJ) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と

して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検波を調製し，

試験を行う(3ppm以下).

乾燥減量 (2.41) 乾燥エキス

間).

軟エキス 66.7%以下(1g，105
0

C， 5時間).

灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し10.0%以下.

定量法

(1) サイコサボニンb2 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

ノール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

G 015>; 

10.0%以下(lg，1050C， 5時
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小柴胡湯エキス

小柴胡湯エキス
Shosaikoto Extract 

1 

1 

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，サイコサボニンb22~8mg，パイカリン

(C21H18011 446.36)80 ~ 240mg及びグリチルリチン酸

(C42H620W : 822.93)1 7~51mgを含む.

製法

1)又は2)の処方に従い生薬をどり，エキス剤の製法により

乾燥エキス又は軟エキスとする.

性状 本品は淡褐色~黒灰褐色の粉末又は軟エキスで，わずか

ににおいがあり，味は初めやや甘く，後にやや辛く，苦い.

綾認試験

( 1 ) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)合とり，水酸化ナト

リウム試液10mLを加えて振り混ぜた後 1ーブタノール

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と

する. 5J!)に薄層クロマトグラフィー用サイコサボニンb2

1mgをメタノール1mLに溶かし，標準溶液とする.これら

の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

行う.試料溶液10)1L及び標準溶液2)1Lを薄層クロマトグラ

ブイー清シリカゲルを用いて調製した簿層板にスポットする.

次に酢酸エチル/エタノール(99.5)/水混液(8: 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

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する

とき，試料溶液から得た数倍のスポットのうち1儒のスポッ

トは，標準溶液から得た赤色のスポットと色調及ひ(RrIi直が

等しい(サイコ).

(2) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり， 7.k10mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル25mLを加えて振り

混ぜる.ジエチルエーテル層在分取し，減圧で溶媒を留去し

た後，残留物にジエチルエーテノレ2mLを加えて試料溶液と

する.別に薄層クロマトグラブィ一周[6]ーギンゲロール

1mgをメタノーノレ1mU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15)1L及ひ。標準溶液5)1Lを薄層クロマトグラ

フィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.

次に酢酸エチル/ヘキサン混液(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.これに噴霧照4 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，試料溶液から得た数値

のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た脊緑

色のスポットと色調及びRrfl直が等しい(ショウキョウ).

(3) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル25mL在加えて振り
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101 

102 

103 

104 

105 

106 

107 

108 

2 小柴鵡湯エキス

過し，ろ液を試料溶液とする.別に定量用サイコサボニンb2 149 

をデシケーター(シリカゲノレ)で24時間以上乾燥し，その約 150 

lOmgを精密に量り，メタノール50mLに溶かし，水を加え 151 

て正確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，薄めた 152 

メタノール(1→2)を加えて正確に100mLとし，標準溶液と 153 

する.試料溶液及び標準溶液lO11Lずつを正確にとり，次の 154 

条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い 155

それぞれの液のサイコサボニン訟のピーク面積Al'及びAsを 156 

測定する 157

サイコサボニンb2の量(mg)=11ゐXAl'/ As X 1/20 

A虫色:定量用サイコサボニンb2の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

158 

159 

160 

161 

162 

163 
カラム:内径4.6mm，長さ15cm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 164 

リカゲルを充てんする. 165 

カラム滋度:400C付近の一定温度
166 

移動相:0.05moLιリン酸二水素ナトリウム試液/アセ

トニトリノレt昆液(5:3) 
167 

流量:毎分1.0mL(サイコサボニンb2の保持時間約12分 168

システム適合性 169 

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で 170 

操作するどき，サイコサポニンb2のピークの理論段数 171 

及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上，1.5 172 

以下である. 173 

システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件 174 

で試験を6回繰り返すとき，サイコサボニンb2のピー 175 

ク函積の相対標準偏差は1.5%以下である 176

(2) パイカリン 乾燥エキス約O.lg(軟エキスは乾燥物と 177 

して約O.lgに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノール 178 

(7→10)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し， 179 

ろ液を試料溶液とする. )3IJにパイカリン標準品(別途水分を 180 

測定しておく)約lOmgを精密に量り，薄めたメタノーノレ(7→ 181 

10)に溶かして正確に200mLとし，標準溶液とする.試料溶 182 

1夜及ひ'標準溶液1011Lずつを正確にとり，次の条件で液体ク 183 
ロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液 184 

ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

ある.

システムの再現役:標準溶液l01lUこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，バイカリンのピーク面積

の相対標準偏差は1.5%以下である.

(3 ) グリチノレリチン酸 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

ノール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

過し，ろ液を試料溶液とする.)3IJにグリチルリチン酸標準品

(別途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

タノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLどし，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，

それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積Al'及びAs:a:'

測定する.

グリチルリチン酸(C42HG2016)の量(mg)

=Ms X Al'/ As X 1/2 

Ms :脱水物に換算したグリチノレリチン酸標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

(13 : 7) 

流量:毎分1.0mL(グリチルリチン酸の保持時間約四分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，グリチルリチ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l011Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，グリチノレリチン畿のピー

ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 のバイカリンのピーク面積Ar.及びAsを測定する 185 貯法 容器気密容器.

135 バイカリン(C21HlS011)の量(mg)=.lV1SX Al'/ As X 1/4 

136 Ms:脱水物に換算したパイカリン標準品の稗取量(mg)

137 試験条件

138 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:277nm) 

139 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

140 の液体クロマトグラブィー用オクタデシルシリル化シ

141 リカゲ、ルを充てんする.

142 カラム温度:400C付近の一定温度

143 移動指:薄めたリン酸(1→200)/アセトニトリル混液

144 (19: 6) 

145 流量:毎分1.0mL(バイカリンの保持時間約10分)

146 システム適合性

147 システムの性能:標準溶液1011Uこっき，上記の条件で

148 操作するとき，バイカリンのピ}クの理論段数及びシ

(; 0158 



1 ショウズク

1 ショウズク
2 Cardamon 

3 CARDAMOMI FRUCTUS 

4 小豆慈

5 小豆透

6 本品はEletta1'i・'acal'damomum Maton (Zingibel町 'eae)の

7 果実である.本品は用時種子のみ在用いる.

8 生薬の性状 本品はほぼ長持円球形を呈し，長さ 1~2cm，径

9 0.5~lcmである.外面は淡黄色で3本の鈍い稜と多数の縦線

10 があり，一端には0.1~0.2cmの小突起がある.果皮は薄く

11 軽く繊維性である.内部は薄い膜によって縦lこ3室に分かれ，

12 各室中には仮種皮によって接合する 3~7俗の穏子がある.

13 種子は不整有角性の卵形を呈し，長さ 0.3~0.4cmで，暗褐

14 色~黒褐色である.背部は凸形で，腹部には深い縦みぞがあ

15 VJ，外面には粗雑な小隆起がある.

16 本品は特異な芳香があり，味は辛くてわずかに苦く，果皮

17 はにおい及び味がない.

18 灰分 (5.01) 6.0%以下(種子).

19 酸不溶性灰分 (5.01) 4.0%以下(種子).

20 精油含量 (5.01) 本品の種子の粉末30.0gをとり，試験を行う

21 とき，その量は1.0mL以上である.

22 貯法容器密閉容器.

G 0153 



小脊竜湯エキス1 

0180 

テル25mLを加えて振り混ぜる.ジェチルエーテノレ層を分取

し， i威圧で溶媒を留去した後，残留物にジェチルエーテル

2mL:a:加えて試料溶液とする.53IJに簿層クロマトグラフイ

ー用[6]ーショーガオールlmgをメタノー/レlmLf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イ

ー (2.03)により試験を行う.試料溶液20p.L及ひ'標準溶液

lp.Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製し

た薄層板にスポットする.次にシクロヘキサン/酢駿エチル

混液(2: 1)を展際溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

風乾する.これに噴霧用4ージメチノレアミノベンズアルデヒ

ド試液を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱した後，放冷す

るとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1鱈のスポ

ットは，標準溶液から得た青緑色のスポットと色調及ひ'Rr

i直が等しい(カンキョウ).

(4) (ショウキョウ血合処方) 乾燥エキス1.0g(i軟エキスは

3.0g)をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジ、エチルエー

テル25mLを加えて振り混ぜる.ジェチルエーテル層を分取

し，減圧で溶媒を留去した後，残留物にジェチルエーテル

2mLを加えて試料溶液とする.別に薄膚クロマトグラフィ

ー用[6]ーギンゲ、ロールlmgをメタノーノレlmLf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10p.L及び標準溶液5p.L

を薄局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.次に酢酸エチノレ/へキサン混液(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 ジメチノレアミノベンズアルデヒド試液を均

等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱した後，放冷するとき，試

料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標

準溶液から得た育緑色のスポットと色調及びRr値が等しい

(ショウキョウ).

(5) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1 ブタノール10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.53iJに薄層クロマ

トグラフィー用リクイリチンlmgをメタノーノレlmLに溶か

し，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ

フィー(2.ω〉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照シリカゲルを用いて調

製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノーノレ

/水混液(20:3:2)を展開溶媒として約IOcm展開した後，

簿層板を風車ちする.これに希硫酸を均等に噴霧し， 105
0Cで

5分間加熱するとき，試料溶液から得た数値のスポットのう

ち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと

色調及びRrfl直が等しい(カンゾウ).

(6) 次の(i)又は(並)により試験を行う(ケイヒ).

(i) 乾燥エキス10g(軟エキスは30g)を300mLの硬質ガラス

フラスコに入れ，水100mL及びシリコーン樹脂lmLを加え

た後，精i宙定量器を装着し，定量器の上端に還流冷却器を付

け，加熱し，沸騰させる.定量器の目盛り管には，あらかじ

め水を基準線まで入れ，更にヘキサン2mLを加える. 1時間

加熱還流した後，へキサン層をとり，試料溶液とする.別に

簿層クロマトグラブィー用(E)ーシンナムアルデヒドlmgを

メタノールlmLに溶かし，標準溶液とする.これらの液に

つき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

試料溶液20p.L及び標準読ま液211Lを薄層クロマトグラフィー
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小青竜湯エキス
Shoseil'yuto Extl'act 

ヱド品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，総アノレカロイド[エフェドリン(ClOH15NO:

165.23)及びプソイドエフェドリン(clOH15NO: 165.23)]10 

~30mg，ペオニブロリン(C2aH280tt : 480.46)26~78mg及

びグリチルリチン駿(C42H62016: 822.93)17~51mgを含む.

製法

1)又は2)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により

乾燥エキス又は軟エキスとする.

性状 本品は淡褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，特異なに

おいがあり，味は初め酸味があり，後に辛い.

確認試験

(1) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.53IJにエフェドリ

ン塩酸塩lmgをメタノールlmLf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5p.Lず、つを簿層クロマト

グラフィー用シリカゲノレ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(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

れにニンヒドリン試液を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱

するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のス

ポットは，標準溶液から得た赤紫色のスポットと色調及び

Rrfl直が等しい(マオウ).

(2) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール10mLを加えて絞り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.日IJにペオニフロ

リン標準品lmgをメタノーノレlmLf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5p.Lずつを薄層クロ

マトグラフィー用シリカゲ、ルな用いて調製した薄層板にスポ

ットする.次に酢酸エチル/メタノール/水混液(20:3:2)

を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

これに4ーメトキシペンズアルデヒド・硫酸試液を均等に噴

霧し， 105
0

Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個

のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た紫色

のスポットと色調及びRr値が等しい(シャクヤク).

(3) (カンキョウ配合処方) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは

3.0g)をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエー
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2 小青竜湯エキス

96 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 150 試験を行う(3ppm以下).

97 ヘキサン/酢酸エチル混液(2: 1)をE基調溶媒として約10cm 151 乾燥減量(2，41) 乾燥エキス 10.0%以下(lg，105
0

C， 5時

98 展開した後，薄層板を風乾する.これに2，4ージニトロフェ 152 間).

99 ニルヒドラジン試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得 153 軟エキス 66.7%以下(1g，105
0

C， 5時間).

100 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 154 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し12.0%以下.

101 た黄だいだい色のスポットと色調及ひ(Rr値が等しい 155 定量法

102 

103 

104 

105 

106 

107 

108 

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

138 

139 

140 

141 

142 

(証) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)告ととり，水10mLを加 156 

えて振り混ぜた後，ヘキサン5mLを加えて振り混ぜ，遠心 157 

分離し，上澄液を試料溶液とする.53IJに薄層クロマトグラフ 158 

ィー用(E)-2ーメトキシシンナムアルデヒド、1mgをメタノ 159 

ーノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき 160

薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶 161 

1夜2011L及ひ'標準溶液211Lを薄層クロマトグラブィー用シリ 162 

カゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にヘキサ 163 

ン/酢酸エチル混液(2: 1)を展開溶媒として約10cm展開し 164 

た後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照 165 

射するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個の 166 

スポットは，標準溶液から得た青白色の蛍光を発するスポッ 167 

トと色調及びRrfi直が等しい. 168 

(7) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを
169 

加えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテル25mLを加えて振り
170 

混ぜる.ジエチルエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去し
171 

た後，残留物にジエチルエーテノレ2mLを加えて試料溶液と

する.別に薄層クロマトグラフィー用アサリニン1mgをメタ 172 

ノール1mUこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，
173 

薄層クロマトグラブイー (2.03)により試験を行う.試料溶
174 

液2011L及び標準溶液511Lを薄層クロマトグラフィ一周シリ
175 

176 
カゲルを用いて競製した薄層板にスポットする.次にヘキサ

ン/酢酸エチル混液(2: 1)を展開溶媒として約10cm展開し
177 

た後，薄層板を風乾する.これに希硫般を均等に噴霧し，
178 

1050Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポ
179 

ットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のス
180 

ポットと色調及ひ(Rrfl直が等しい(サイシン).
181 

(8) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)に水酸化ナトリウム
182 

試液10mLを加えて振り混ぜた後，ジェチノレエーテル25mL
183 

を加えて振り混ぜる.ジェチルエーテル層を分取し，減圧で
184 

溶媒を留去した後，残留物にジエチノレエーテノレ2mLを加え

て試料溶液とする.53IJに薄層クロマトグラブィー用シザンド

リン1mgをメタノール1mLに溶かし，標準溶液とする.こ

185 

186 

187 
れらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試

188 
験を行う.試料溶液1011L及び標準溶液511Lを薄層クロマト

189 
グラフィー用シリカゲノレを用いて調製した薄属板(蛍光剤入

190 
り)にスポットする.次に酢酸エチノレ/ヘキサン/酢酸(100)

191 
混液(10:10: 1)を展開溶媒として約10cm展掬した後，薄層

192 
板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，

193 
試料溶液から得た数値のスポットのうち1個のスポットは，

194 
標準溶液から得た青紫色のスポットと色調及びRr値が等し

195 

196 
143 V、(ゴミシ).

144 純度試験
197 

(1) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と145 

146 

147 

148 

149 

198 
して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調

199 
製し，試験を行う(30ppm以下).

200 
(2) ヒ素(J.JJ) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と

して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し，

( 1 ) 総アルカロイド[エフェドリン及びプソイドエフェド

リン] 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥物として約0.5gに

対応する量)を精密に量り，薄めたメタノール(1→2)50mLを

正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶

液とする.53IJに定量用エフェドリン塩酸塩を1050Cで3R寺照

乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノール(1→

2)に溶かして正確に100mLとする.この液10mLを正確に量

り，薄めたメタノ}ノレ(1→2)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.試料溶液のエフェドリン及びプソイドエフェドリン

のピーク面積ATE及びATP並ひ矛に標準溶液のエフェドリンの

ピーク面積Asを測定する.

総アルカロイド[エフェドリン(ClOHloNO)及びプソイドエフ

ェドリン(ClOH15NO)]の量(mg)

=MらX (A!'E十Arp)/As X 1/10 X 0.819 

Ms :定量用エフェドリン塩酸塩の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(illtl定波長:210nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

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:ラウリル硫酸ナトリウム溶液(1→130)/アセト

ニトリル/リン酸混液(650: 350 : 1) 

流量:毎分1.0mL(エフェドリンの保持時間約27分)

システム適合性

システムの性能:定量用エフェドリン塩酸塩及びプソイ

ドエフェドリン塩酸塩1mgずつを薄めたメタノーノレ(1

→2)に溶かして10mLとする. この液l011Uこっき，上

記の条件で操作するとき，プソイドエフェドリン，エ

フェドリンの順に溶出し，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l011Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，エフェドリンのピーク面

積の相対標準偏差は1.5%以下である.

(2) ベオニフロリン 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥

物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノ

ール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過

し，ろ液を試料溶液とする.別にベオニブロリン標準品(別

途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメタノ

ーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする.

試料溶液及ひ'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 (2.0])により試験を行い，それぞ

れの液のペオニブロリンのピーク面積Ar及びAsを測定する.
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201 

202 

203 

204 

3 小青竜湯エキス

ペオニフロリン(C23H28U11)の量(mg)

=JI;Is X Ar/ As X 1/2 

Mら:脱水物に換算したペオニブロリン標準品の秤取量

(mg) 

205 試験条件

206 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:232nm) 

207 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511m

208 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

209 リカゲルを充てんする.

210 カラム温度:20
0C付近の一定温度

211 移動棺:水/アセトニトリル/リン酸混液(850: 150 : 

212 1) 

213 流量:毎分1.0mL(ペオニフロリンの保持時間約9分)

214 システム適合性

215 システムの性能:ペオニフロリン標準品及びアルピフロ

216 リン1mgずつを薄めたメタノール(1→2)に溶かして

217 10mLとする.この液1011Lにつき，上記の条件で操

218 作するとき，アルピフロリン，ペオニフロリンの順に

219 溶出し，その分離度は2.5以上である.

220 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

221 で試験を6回繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク

222 面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

223 (3) グリチルリチン酸 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

224 燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

225 ノール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

226 過し，ろ液を試料溶液とする.別にグリチルリチン殻標準品

227 別途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

228 タノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液と

229 する.試料溶液及ひ'標準溶液lO11Lずつ在正確にとり，次の

230 条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，

231 それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク商積AT及びAsを

232 測定する.

233 グリチルリチン酸(C42H62U16)の量(mg)

234 =Ms X AT/ As X 1/2 

235 Ms :脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

236 (mg) 

237 試験条件

238 検出器:紫外扱光光度計(測定波長:254nm) 

239 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

240 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

241 リカゲルを充てんする.

242 カラム温度:40
0

C付近の一定温度

243 移動格:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

244 (13: 7) 

245 流量:毎分1.0mL(グリチルリチン酸の保持時筒約四分)

246 システム適合性

247 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

248 操作するとき，グリチノレリチン酸のピークの理論段数

249 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 

250 以下である.

251 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

252 で試験を6回繰り返すとき，グリチルリチン酸のピ-

253 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

254 貯法容器気密容器.
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1 ショウマ

1 ショウマ
2 Cimicifuga Rhizome 

3 CIMICIFUGAE RHlZOMA 

4 升麻

5 本品はサラシナショウマ Cimicifllga simplex 

6 Turczaninow， Ci・Il1icifllga dahll1ica Maximowicz， 

7 Cimicifllga foetida Linne又は CimicifIlgahel'acleifoli.冶

8 Komarov (Ranzmclllaceae)の根茎である.

9 生薬の性状 本品は結節:伏不整形を呈し，長さ 6~18cm，径1

10 ~2.5cmで、ある.外面は暗褐色~黒褐色で，多数の根の残基

11 を付ける.また， しばしば地上茎の残基があり，その中央は

12 くぼみ，周辺は色がうすく，放射状の模様を呈する.折商は

13 繊維性で，髄は暗褐色を呈し，しばしばうつろになっている.

14 質は軽くて堅い.

15 本品はほとんどにおいがなく，味は苦くてわずかに渋い.

16 純度試験

17 (1 ) 重金属 (J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

18 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

19 (10ppm以下).

20 (2) ヒ素 (1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

21 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

22 (3) アカショウマ 本品の粉末を鏡検 (5.01)するとき，

23 柔組織中に集品を認めない.

24 灰分 (5.01) 9.0%以下.

25 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

26 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス18.0%以上.

27 貯法容器密閉容器.
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1 シンイ

1 シンイ
2 Magnolia Flower 

3 MAGNOLIAE FLOS 

4 辛夷

5 本品はタムシバMagnoli・'asalici1'olia Maximowicz，コブ

6 シ J1;lagnolia kobllS De Candolle， Magnolia biondlI 

7 Pampanini， Magnolia司pl'engeliPampanini又はハクモク

8 レン MagnoiJ'a heptapeta Dandy (JI;lagnolia denlldata 

9 Desrousseaux) (JI;lagnoiJ'aceae)のつぼみで、ある.

10 生薬の性状 本品は紡錘形を呈し，長さ 15~45mm，中央の

11 筏6~20mm，基部にしばしば木質の花柄を付ける.ほう葉

12 は，通例， 3枚で，外面には毛がまばらにあって褐色~暗褐

13 色を呈するか，又は密毛があって灰白色~淡黄褐色を呈し，

14 内面は平滑で緒褐色を呈する.内部に9枚又は12枚の花被片

15 があり，花被片は向形又は外側jの3枚が小さい.雄ずいは50

16 ~100本あり，雌ずいも多数ある.質はもろい.

17 本品は特有のにおいがあり，味は辛くて，やや苦い.

18 確認試験本品の粉末191こメタノールlOmLを加え， 15分間振

19 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につき，

20 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

21 液20pLを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調

22 製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/アセトン/

23 水/ギ酸混液(5: 3 : 1 : 1)を展開溶媒として約10cm展開し

24 た後，薄層板を風乾する.これに噴霧用ドラーゲンドルフ試

25 rl夜を均等に噴霧するとき， Rrfl直0.3付近に黄赤色のスポット
26 を認、める.

27 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

28 灰分 (5.01) 5.5%以下.

29 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

30 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 13.0%以上.

31 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをどり，試験を行うとき，

32 その量は0.5mL以上である.

33 貯法容器密閉容器.
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1 真武湯エキス

1 真武湯エキス
2 Shimbuto Extl'act 
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本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，ペオニフロリン(C2A2S01l: 480.46)26~78mg， 

[6] ギンゲロール0.5~2.0mg(ショウキョウ 0.8gの処方)，

0.6~2.4mg(ショウキョウ 19の処方)， 0.9~3.6mg(ショウキ

ヨウ1.5gの処方)及び総アルカロイド(ベンゾイルメサコニン

塩酸塩及び14ーアニソイルアコニン塩酸塩として)0.7mg以

上(ブシ1，19の処方)，総アノレカロイド(ベンゾイルメサコニ

ン塩酸塩及び14ーアニソイルアコニン坦酸塩として，又は

ベンゾイルメサコニン塩酸塩及びベンゾイルヒパコニン塩酸

塩として)0.2mg以上(ブ、シオミ1，19の処方)，総アルカロイド

(ベンゾイルメサコニン塩酸塩及びベンゾイルヒパコニン塩

酸塩として)O.lmg以上(ブシ末2，19の処方)，総アルカロイ

ド(ベンゾイルメサコニン塩酸寝及び14ーアニソイルアコニ

16 ン塩酸塩として，又はベンゾイノレメサコニン塩酸塩及びベン

17 ゾイルヒパコニン塩酸塩として)O.lmg以上(ブシ末1， 0.5gの

18 処方)を含む.

19 製法
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1.5g 

19 0.5g 

19 

20 1 )~4)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により

21 乾燥エキスとする.

22 性状本品は淡黄褐色~褐色の粉末で，特異なにおいがあり，

23 味は辛く，苦い.

24 確認試験

25 (1 ) 本品2.0gをとり， 7J<10mLを加えて振り混ぜた後 1

26 ブタノーノレ5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液

27 を試料溶液とする.}}IJにペオニフロリン標準品1mgをメタノ

28 ール1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，

29 薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶

30 夜及び標準溶液5.llLずつを薄層クロマトグラフィー用シリカ

31 ゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢畿エチ

32 ル/メタノー/レ/水混液(20: 3 : 2)を展開溶媒として約

33 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに4ーメトキシ

45 を行う.試料溶液及び標準溶液5.llLずつを薄層クロマトグラ

46 フィー用シリカゲルを用いて誠製した薄層板にスポットする.
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次に酢酸エチノレ/ヘキサン混液(1:1)を展開溶媒として約

lOcm展保した後，薄層板を風乾する.これに希硫酸を均等

に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，紫外線(主波長

365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数倍のスポット

のうち1個のスポットは，標準溶液から得た青白色の蛍光を

発するスポットと色調及びRrfl直が等しい(ピ、ヤクジュツ).

(3) (ソウジュツ配合処方) 本品2.0gをとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，ヘキサン25mLを加えて振り混ぜる.

へキサン層を分取し，無水硫酸ナトリウムを加えて乾燥した

後，ろ過する.減圧でろ液の溶媒を留去した後，残留物にヘ

キサン2mLを加えて試料溶液とする.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

20.llL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.次にへキサン/ア

セトン混液(7: 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0.4付近に暗紫色のスポットを認める.また，この

スポットは，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， 1050Cで5分間加熱した後，放冷すると

き，帯緑褐色を呈する(ソウジュツ).

(4) 本品1.0gをとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジ

エチノレエーテル25mLを加えて振り混ぜる.ジエチルエーテ

ル層を分取し，減圧で溶媒を留去した後，残留物にジエチル

エーテノレ2mLを加えて試料溶液とする. )3IJに薄層クロマト

グラフィー用[6]ーギンゲローノレ1mgをメタノーノレ1mU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lO.llL及び標準

溶液5.llL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.次に酢酸エチノレ/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JAt

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， 1050Cで5分間加熱した後，放冷する

とき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポッ

トは，標準溶液から得た育緑色のスポットと色調及びRrfl直

が等しい(ショウキョウ).

(5) 本品3.0gをとり， ジエチノレエーテル20mL及びアンモ

ニア試液2mLを加え， 10分間振り混ぜた後，遠心分離する.

上澄液を分取し，減圧で溶媒告と留去した後，残留物にアセト

ニトリル1mLを加えて試料溶液とする.別に薄層クロマト

グラフィー用ベンゾイルメサコニン塩酸塩1mgをエタノーノレ

(99.5)IOmLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，

34 ベンズアルデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し， 105
0Cで5分 88 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

35 間加熱するとき，試料溶液から得た数値のスポットのうち1 89 夜20.llL及び標準溶液lO.llLを薄層クロマトグラフィー用シリ

36 個のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及 90 カゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に1ーブ

37 びRr値が等しい(シャクヤク). 91 タノーノレ/水/酢酸(100)混液(4: 2 : 1)を展開溶媒として約

38 (2) (ピヤクジュツ配合処方) 本品1.0gをとり，7J<10mL 92 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに噴霧用ドラー

39 を加えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテノレ25mLを加えて振 93 ゲンドルフ試液を均等に噴霧し，風乾後，亜百青酸ナトリウム

40 り混ぜる.ジェチルエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去 94 試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個のスポッ

41 した後，残留物にジエチノレエーテノレ2mLを加えて試料溶液 95 トのうち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポ

42 とする.別に簿層クロマトグラフィー用アトラクチレノリド 96 ットと色調及びRrfl直が等しい(ブシ又はブシ末).

43 m 1mgをメタノーノレ2mUこ溶かし，標準溶液とする.これ 97 純度試験
44 らの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験 98 (1 ) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，エキス剤(4)に従い
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2 真武湯エキス
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102 

103 

104 

105 

106 

107 

108 

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

138 

139 

140 

141 

142 

143 

検i夜を調製し，試験を行う(30ppm以下). 153 

(2) ヒ素 (J.ll) 本品0.67gをとり，第3~去により検液を 154 

調製し，試験を行う (3ppm以下~ 155 

(3) フマシジェステルアルカロイド(アコニチン，ジェサコ
156 

ニチン，ヒパコニチン及びメサコニチン) 本品1.0gを正確
157 

に量り，ジエチルエーテノレ20mLを加えて振り混ぜた後，

O.lmolι境酸試液3.0mLを加えて10分間振り混ぜる.これ 158 

を遠心分離し，上層を除いた後，ジエチルエーテル20mLを 159 

加えて同様に操作し，上層を!徐く.水層にアンモニア試液
160 

1.0mL及びジエチルエーテル20mLを加えて30分間振り混ぜ，
161 

遠心分離し，上澄液を分取する.水層はアンモニア試液
162 

1.0mL及びジェチルエーテル20mLを用いて，更にこの操作
163 

を2回行う.全上澄液を合わせ，減圧で溶媒を留去した後，

残留物にブシ用リン酸境緩衝液/アセトニトリル混液(1: 
165 

1)10mLを正確に加えて溶かし，この液を遠心分離し，上澄
166 

液を試料溶液とする.別に純度試験用ブシジエステルアノレカ
167 

ロイド混合標準溶液1mLを豆確に量り，ブシ照リン酸塩緩
168 

衝液/アセトニトリル混液(1: 1)を加えて正確に10mLどし，
169 

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液401lLずつ告と正確に
170 

とり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試
171 

験を行うとき，試料溶液のアコニチン，ジェサコニチン，ヒ
172 

パコニチン及びメサコニチンのピーク高さは，それぞれ標準
173 

溶液のアコニチン，ジェサコニチン，ヒパコニチン及びメサ
174 

コニチンのピーク高さより高くない.

試験条件
ρ
o
n
t
 

η
t
η
t
 

唱

i

喝

I。、
ノヒ検出器:紫外吸光光度計(測定波長:アコニチン，

コニチン及びメサコニチンは231nm，ジェサコニチ
178 

ンは254nm)
179 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m
180 

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ
181 

リカゲルを充てんする.

カラム温度:400C付近の一定温度
183 

移動相:ブシ用リン酸塩緩衝液/テトラヒドロフラン混
184 

1夜(183:17) 
流量:毎分1.0mL(メサコニチンの保持時間約31分)

システム適合性

システムの性能:純度試験用ブシジエステルアルカロイ 187 

ド混合標準溶液20llLにつき，検出器の測定波長を
188 

254nmとし，上記の条件で操作するとき，メサコニ

チン，ヒパコニチン，アコニチン，ジェサコニチンの 189 

)1慎に溶出し，それぞれの分離度は1.5以上である 190

システムの再現性:標準溶液20llLにつき，検出器の測 191 

定i皮長を231nmとし，上記の条件で試験を6回繰り返 192 

すとき，メサコニチンのピーク高さの相対標準偏差は 193 

1.5%以下である.

144 乾燥減量 (2.41) 7.0%以下(1g，105
0

C， 5時潤).

145 灰分 (5.01) 10.0%以下.

146 定量法

147 (1 ) ペオニフロリン本品約0.5gを精密に量り，薄めたメ 198 

148 タノーノレ(1→2)50mLをlE確に加えて15分間振り混ぜた後 199

149 ろ過し，ろ液告と試料溶液とする.5.1IJにペオニフロリン標準品 200 

150 自IJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ 201 

151 タノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液と 202 

152 する.試料溶液及ひ。標準溶液101ILずつを正確にとり，次の 203 

条件で液体クロマトグラフィーは01)により試験を行い，

それぞれの液のペオニフロリンのピーク面積A-l'及ひ二4sを測

定する.

164 

ペオニフロリン(C23H28011)の量(mg)

=Ms X A-l'/ As X 1/2 

Mら:脱水物に換算したペオニフロリン標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:232nm) 

カラム:内筏4.6mm，長さ15cm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、ンリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度 :20
0C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(850: 150 : 

1) 

流量:毎分1.0mL(ベオニブロリンの保持時間約9分)

システム適合性

システムの性能:ペオニブロリン標準品及びアノレビフロ

リン1mgずつを薄めたメタノール(1→2)に溶かして

10mLとする.この液lOllUこっき，上記の条件で操

作するとき，アルビブロリン，ペオニフロリンのIi演に

溶出し，その分離度は2.5以上である.

システムの再現性:標準溶液101lLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ベオニフロリンのピーク

面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

(2) [6]ーギンゲロール本品約0.5gを精密に量り，薄め

たメタノール(7→10)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜ

た後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする. 5.1IJに定量用[6]ーギ

ンゲローノレ約10mgを精密に量り，メタノールに溶かして正

確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，メタノール

を加えて亙確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液lOllLずつを正確にどり，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[6]ー

ギンゲロールのピーク面積A-l'.及びAsを測定する.

[6]ーギンゲロールの量(mg)=MsX A-l'/ As X 1/20 

Ms :定量用[凶ーギングロールの秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:282nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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 :30
0C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(620:380 : 

1) 

流最:毎分1.0mL([6] ギンゲロールの保持時間約15分)

システム適合性

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， [6]ーギンゲロ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101lLにつき，上記の条件

175 

182 

185 

186 

194 

195 

196 

197 
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3 真武湯エキス

204 で試験を6回繰り返すとき， [6]ーギンゲロールのピー 256 繰り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾ‘イルヒ

205 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である 257 パコニン及び14ーアニソイノレアコニンのピーク商積

206 (3) 総アルカロイド 本品約19を精密に量り，ジエチル 258 の相対標準偏差はそれぞれ1.5%以下である.

207 エーテル20mLを加えて振り混ぜた後， O.lmollL塩酸試液 259 貯法容器気密容器.

208 3.0mLを加えて10分間振り混ぜ，遠心分離し，上層を取り

209 除いた後，ジエチルエーテル20mLを加えて同様に操作し，

210 上層を取り除く.水層にアンモニア試液1.0mL及びジエチノレ

211 エーテル20mLを加えて30分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄

212 夜を分取する.水層は，アンモニア試液1.0mL及びジエチル

213 エーテル20mLを用いて，更にこの操作を2回行う.全上澄

214 液を合わせ，減圧で、溶媒を留去した後，残留物をブシ用リン

215 酸塩緩衝液/アセトニトリル混液(1:1)に溶かし，正確に

216 10mLとし，この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.

217 試料溶液及び定量用ブシモノエステルアルカロイド混合標準

218 試液20)lLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

219 ブィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のベンゾイ

220 }レメサコニン，ベンゾイルヒパコニン， 14ーアニソイノレア

221 コニンの各ピーク面積， ArM及びAsM，AJ'H及ひ(AsH，ATA及

222 びAsAを測定する.

223 ベンゾイルメサコニン塩酸塩の量(mg)

224 = CSM X An!/ As~1 X 10 

225 ベンゾイルヒパコニン塩酸塩の量(mg)

226 = CSH X AI'H/ AsH X 10 

227 14ーアニソイルアコニン塩酸塩の量(mg)

228 =CSA X Al'J AsA X 10 

229 CSM:定量用フoシモノエステルアルカロイド混合標準試液

230 中の定量用ベンゾ、イルメサコニン塩酸塩の濃度(mg/mL)

231 CSH:定量用ブシモノエステノレアルカロイド混合標準試液

232 中の定量用ベンゾイルヒパコニン塩酸塩の濃度(mg/mL)

233 C SA:定量用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液

234 中の定量用 14ーアニソイルアコニン塩酸塩の濃度

235 (mg/mL) 

236 試験条件

237 検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:ベンゾイルヒパコ

238 ニン及びベンゾイルメサコニンは231nm，14ーアニ

239 ソイルアコニンは254nm)

240 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5)lm

241 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

242 リカゲ、ルを充てんする.

243 カラム温度:400C付近の一定温度

244 移動棺:ブシ用リン酸塩緩衝液/テトラヒドロフラン混

245 夜(183:17) 

246 流量:毎分1.0mL(ベンゾイルメサコニンの保持時間約

247 15分)

248 システム適合性

249 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

250 混合標準試液20)lLlこっき，上記の条件で操作すると

251 き，ベンゾイルメサコニンのピークの理論段数及びシ

252 ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

253 ある.

254 システムの再現性:定量用ブシモノエステルアルカロイ

255 ド混合標準試液20)lLfこっき，上記の条件で試験を6回
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1 セツコウ

1 セツコウ
2 Gypsum 

3 GYPSUM FIBROSUM 

4 石膏

5 本品は天然の含水硫酸カルシウムで，組成はほぼ

6 CaS04・2H20である.

7 生薬の性状 本品は光沢のある白色の震い繊維状結晶塊で，砕

8 くと容易に針状~微細結晶性の粉末となる.

9 本品はにおい及び味がない.

10 本品は水に溶けにくい.

11 確認試験本品の粉末Igに水20mLを加え，しばしば振り混ぜ

12 ながら30分間放置した後，ろ過する.ろ液はカルシウム塩

13 の定性反応 (J.09) の(2)及び(3)並びに硫駿塩の定性反応

14 (1.09)を呈する.

15 純度試験

16 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末4.0gに酢酸(I00)4mL及び

17 水96mLを加え， 10分間煮沸し，冷後，水を加えて正確に

18 100mLとした後，ろ過する.ろ液50mLを検液とし，試験を

19 行う.比較液は鉛標準液4.0mUこ希酢酸2mL及ひ'水を加え

20 て50mLとする(20ppm以下).

21 (2) ヒ素 (].JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第2法により

22 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

23 貯法容器密閉容器.
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1 焼セツコウ

1 焼セツコウ
2 Exsiccated Gypsum 

3 焼石膏

4 本品はほぼCaS04'}m20の組成を有する.

5 性状 本品は白色~灰白色の粉末で，におい及び味はない.

6 本品は水に溶けにくく，エタノール(95)にほとんど溶けな

7 し¥

8 本品を空気中に放置するとき，徐々に水分を吸収して国結

9 性を失う.

10 本品を200
0C以上に加熱して無水物とするとき，回結性を

11 失う.

12 確認試験 本品19に水20mLを加え. 5分間振り混ぜた後，ろ

13 過する.ろ液はカルシウム塩の定性反応 (1.09)の(2)及び(3)

14 並びに硫酸塩の定性反応 (1.09)を呈する.

15 純度試験アルカリ 本品3.0gを共桧試験管にとり，水10mL

16 及びフェノールフタレイン試液封筒を加えて激しく振り混ぜ

17 るとき，液は赤色を呈しない.

18 国結試験本品1O.Ogに水10mLを加え，直ちに3分間かき混ぜ

19 て放置するとき，指で押さえても水分がでなくなるまでに要

20 する持聞は，初めに水を加えたときから10分間以内である.

21 貯法容器気密容器.
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1 セネガ

1 セネガ
2 Senega 

3 SENEGAE RADIX 

4 本品はセネガPolygalasenega Linne又はヒロノ、セネガ

5 Polygala senθ'ga Linne var. latifoHa Torrey et Gray 

6 (Polygalaceae)の授である.

7 生薬の性状 本品は細長い河錐形を呈し，多くは分校し，長さ

8 3~10cm. 主根の径は0.5~ 1. 5cmで、ある.外面は淡灰褐色

9 灰褐色を呈し，多くの縦じわがあり，ときにはねじれた隆

10 起線がある.根頭部は塊状で，茎の残基及び赤色の芽を付け

11 ることがある.分校した側根はねじれて屈曲する.横切函の

12 皮部は灰褐色，木部は類黄白色で，通例，円形であるが，と

13 きにはくさび形~半円形に欠け込み，その反対側の皮部は厚

14 くなる.

15 本品はサリチル酸メチノレ様の特異なにおいがあり，味は初

16 め甘く，後にえぐい.

17 本品の横切面を鏡検 (5.01)するとき，主根部ではコルク

18 層は数層の淡褐色のコルク細胞からなり，二次皮部は1~3

19 列の放射組織をはさんで柔細胞及び師管からなる.木部の放

20 射組織は明瞭ではない.本品の柔締胞は油滴状の内容物を含

21 むが，でんぷん粒及びシュウ酸カルシウムの結晶を含まない.

22 確認試験

23 (1 ) 本品の粉末0.5gに水10mLを加え，激しく振り混ぜる

24 とき，持続性の微細な泡を生じる.

25 (2) 本品の粉末0.5gに水30mLを加えて15分間振り混ぜた

26 後，ろ過する.ろ液1mLlこ水50mLを混和した液につき，紫

27 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトノレ在測定す

28 るとき，波長317nm付近に吸収の極大を示す.

29 純度試験

30 (1 ) 茎本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，茎

31 2.0%以上を含まない.

32 (2) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

33 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

34 (10ppm以下).

35 (3) ヒ素 (1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第47:去により

36 検波を調製し，試験を行う(5ppm以下).

37 (4) 異物 (5.01) 本品は茎以外の異物1.0%以上を含まな

38 "¥ 

39 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

40 灰分。01) 5.0%以下.

41 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

42 エキス含量(玉01) 希エタノールエキス 30.0%以上.

43 貯法容器密閉容器.
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1 セネガ末

1 セネガ末
2 Powdered Senega 

3 SENEGAE RADIX PULVERATA 

4 本品は fセネガj を粉末としたものである.

5 生薬の性状 本品は淡褐色を呈し，サリチル酸メチノレ様の特異

6 なにおいがあり，味は初め甘く，後にえぐい.

7 本品を鏡検 (5.01)するとき，孔紋及び網紋道管の破片，

8 仮道管の破片，斜めの膜孔のある木部繊維の破片，単膜孔の

9 ある木部柔細胞の破片，油滴状の内容物を含む師部柔総織の

10 破片， しばしば膜がコノレク化して娘細胞に分かれた外皮の破

11 片を認める.油i筒状の内容物はズダン皿試液で赤く染まる.

12 本品の柔細胞はでんぷん粒及びシュウ酸カルシウムの結晶0::

13 含まない.

14 確認試験

日 (1 ) 本品0.5gに水10mLを加え，激しく振り混ぜるどき，

16 持続性の微細な泡を生じる.

17 (2) 本品0.5gに水30mLを加えて15分間振り混ぜた後，ろ

18 過する.ろ液1mLfこ水50mLを混和した液につき，紫外可視

19 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，

20 波長317nm付近に吸収の極大を示す.

21 純度試験

22 (1 ) 重金属 (J.07) 本品3.0gをとり，第ar:去により操作し，

23 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mL0::加えるUOppm以

24 下).

25 (2) ヒ素 (J.1J) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

26 調製し，試験を行う(5ppm以下).

27 (3) 異物本品を鏡検 (5.0])するとき，石級胞，でんぷ

28 ん粒又はシュウ酸カルシウムの結品を認めない.

29 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

30 灰分 (5.01) 5.0%以下.

31 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

32 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス 30.0%以上.

33 貯法容器密閉容器.

G 01/11 



1 セネガシロップ

1 セネガシロップ
2 Senega Syl'UP 

3 製法

セネガ，中切

白糖

10vol%エタノール

精製水又は精製水(容器入り)

全量

40g 

780g 

適量

適量

1000mL 

4 セネガj に10vol%エタノール400mLを加え， 1~2日間

5 浸演し，浸出液をろ過し，残留物に更に10vol%エタノール

6 少量ずつを加えて洗い，洗液はろ過してろ液に合わせ，全量

7 を約500mL~ し，これに f 白糖j を加え，必要ならば加温

8 して溶かし，更に「精製水j又は「精製水(容器入り)Jを加

9 え， 1000mLとして製する.ただし， 10vol%エタノールの

10 代わりに「エタノールJ，及び「精製水j又は「精製水(容器

11 入り)J適量を用いて製することができる.

12 性状本品は黄褐色の濃調な液で，サリチル駿メチル様の特異

13 なにおいがあり，味は甘い.

14 確認試験 本品1mLに水5mLを加えて振り混ぜるとき，持続

15 性の細かい泡を生じる.

16 貯法容器気密容器.

b 0172 



1 センキュウ

1 センキュウ
2 Cnidium Rhizome 

3 CNIDII RHIZOMA 

4 )11背

5 本品はセンキュウ Cnidiufl1 officinale Makino 

6 (Ufl1bel五五el'ae)の根茎を，通例，湯通ししたものである.
7 生薬の性状 本品は不規則な塊状を呈し，ときには縦割され，

8 長さ 5~10cm，径3~5cmである.外面は灰褐色~暗褐色で，

9 重なり合った結節があり，その表面にこぶ状の隆起がある.

10 縦断面は辺縁が不整に分校し，内面は灰白色~灰褐色，半透

11 明でときにはうつろがある.本品の質は密で堅い.

12 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，皮部及び髄には泌

14 遂が散在する.木部には厚膜で木化した木部繊維が大小不問

15 の群をなして存在する.でんぷん粒は，通例，糊化している

16 が，まれに径5~2511mの粒として認めることがある.シュ

17 ウ毅カルシウムの結晶は認めない.

18 純度試験

19 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

20 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

21 UOppm以下).

22 (2) ヒ素 (I.m 本品の粉末0.40gをとり，第4法により
23 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

24 灰分 (5.01) 6.0%以下.

25 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

26 貯法容器密閉容器.
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1 センキュウ末

1 センキュウ末
2 Powdered Cnidium Rhizome 

3 CNIDIIRHlZOMAPULVERATUM 

4 川考末

5 本品は「センキュウj を粉末としたものである.

6 生薬の性状本品は灰色~淡灰褐色を呈し，特異なにおいがあ

7 り，味はわずかに苦い.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，無色の糊化したでんぷんの

9 塊とこれを含む柔組織の破片，径15~30pmの階紋及び網紋

10 道管の破片，径20~6011mの厚膜で木化した木部繊維の破片，

11 黄褐色のコルク組織の破片，分泌組織の破片を認める.

12 純度試験

13 ( 1 ) 重金属(1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

14 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

15 下).

16 (2) ヒ素(1.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

17 調製し，試験を行う(5ppm以下).

18 (3) 異物本品を鏡検 (5.01)するとき，多量のでんぷん

19 粒，石細胞，シュウ酸カルシウムの結晶及びその他の異物を

20 認めない.

21 灰分 (5.01) 6.0%以下.

22 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

23 貯法

24 保存条件遮光して保存する.

25 容器気密容器.
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1 ゼンコ

1 ゼンコ
2 Peucedanum Root 

3 PEUCEDANI RADIX 

4 前胡

5 本品は1)Pellcedanllmpl'ael'llptOl'llm Dunn又は2)ノダケ

6 Angelica decll1'siva Franchet et Savatier (Pellcedanllm 

7 deCll1'Sivllm Maximowicz) (白l1bellif81・'ae)の根で、ある.

8 生薬の性状

9 1) Pellcedanllm pl羽81'llptOl'llmDunn 本品は細長い伺j円

10 銭形~河柱形を呈し，下部はときにこ般になる.長さ 3~

11 15cm，根頭部の径はO，8~ 1.8cmである.外語は淡褐色~暗

12 褐色を畏し，綴頭部には多数の輪節状のしわがあり，毛状を

13 呈する葉柄の残基を付けるものもある.根にはやや深い縦じ

14 わ及び仮IJ根を切除した跡がある.横切面は淡褐色~類虫色を

15 呈する.質はもろい.

16 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

17 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，最外層はコルク層

18 からなり，一部のコルク細胞は内側の接線援が肥厚する.そ

19 の内側には厚角組織がある.皮部には多数の泌道が散在し，

20 空隙が認められる.師部の先端部には師部繊維が見られるこ

21 とがある.木部には道管が認、められ，泊道が散在する.柔組

22 織中に認められるでんぷん粒は2~1O数個の複粒である.

23 2) Ang.θ'lica decll1'siva Franchet et Savati巴r 本品は1)に

24 似るが，根頭部に毛状を呈する葉柄の残基を付けない.

25 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，本品は1)に似るが，

26 コルク細胞の細胞壁は肥厚せず，師部の先端部には師部繊維

27 を認めない.また，木部中には油道が認められない.

28 確認試験

29 ( 1) (Pellcedanllm pl'a臼・llptol'llmDunn) 本品の粉末19

30 にメタノーノレ10mLを加え， 10分間振り混ぜた後，遠心分離

31 し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィ-

32 用(:1:) プラエルプトリンA1mgをメタノール1mLに溶かし

33 て標準溶液とする.これらの液につき，薄局クロマトグラブ

34 ィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液l011L

35 ずつを薄層クロマトグラフィ-Jfjシリカゲノレを用いて調製し

36 た薄層板にスポットする.次にジエチルエーテル/へキサン

37 混液(3: 1)を展開溶媒として約10cm展凋した後，薄層板を

38 風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試

39 料溶液から得た数個のスポットのうち1偲のスポットは，標

40 準溶液から得た青紫色の蛍光を発するスポットと色調及び

41 Rrfj直が等しい.

42 ( 2) (Angelica declll'siva Franchet巴tSavatier) 本品の

43 粉末19にメタノーノレ10mLを加え， 10分間振り混ぜた後，遠

44 心分離し，上澄液念試料溶液とする.別に薄層クロマトグラ

45 フィー用ノダケニン1mgをメタノール1mUこ溶かして標準

46 溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィ-

47 (2.03)により試験を行う.試料溶液及ひ。標準溶液l011Lずつ

48 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

49 層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/メタノ}ノレ/水混j夜

間 (12:2:1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

51 風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を熊射するとき，試

52 料溶液から得た数個のスポットのうち1債のスポットは，襟

53 準溶液から得た紫色の蛍光を発するスポットと色調及びRr

54 値が等しい.

55 乾燥減量 (5.01) 13，0%以下.

56 灰分 (5.01) 7，0%以下.

57 酸不溶性灰分 (5.01) 2，0%以下.

58 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 20，0%以上.

59 貯法容器密閉容器.
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1 センコツ

1 センコツ
2 Nuphal' Rhizome 

3 NUPHARIS RHIZOMA 

4 JII骨

5 本品はコウホネ Nllphal'japoniCllll1 De Candolle 

6 (NYll1phaeaceae)の根茎を縦割したものである.

7 生薬の性状 本品は，通例，不整円柱形を縦割した片で，ねじ

8 れ，曲がり又は多少押しつぶされている.長さ20~30cm，

9 編約2cmで、ある.外面は婿褐色，断面は白色~灰白色を呈し，

10 一回には筏約1cmのほぼ円形~やや三角形の葉柄の跡があり，

11 他面には径0.3cm以下の多くの根の跡がある.質は軽く海綿

12 様で折りやすく，折商は平らで粉性である.横切面をルーペ

13 視するとき，外mは黒色で，内部は多孔性の組織からなり，
14 維管束が散在する.

15 本品は弱いにおいがあり，味はわずかに苦く不快である.

16 確認試験 本品の粉末19にメタノール20mLを加え，還流冷却

17 器を付け，水浴上で15分間煮沸し，冷後，ろ過する.ろ液

18 を蒸発乾罰し，残留物に希酢酸5mLを加え，水浴上で1分間

19 加温し，冷後，ろ過する.ろ液1i'衡をろ紙上に滴下し，風乾

20 後，噴霧用ドラーゲンドルフ試液を噴霧して放置するとき，

21 黄赤色を呈する.

22 純度試験

23 (1 ) 葉柄本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，

24 葉柄3.0%以上を含まない.

25 (2) 重金属 (/.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3r;去により

26 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

27 (10ppm以下).

28 (3) ヒ素 (/.JJ) 本品の粉末0.40gをとり第4t去により検

29 液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

30 (4) 異物 (5.01) 本品は葉柄以外の異物1.0%以上を含ま

31 ない.

32 乾燥減量 (5.01) 15.0%以下(6時間).

33 灰分 (5.01) 10.0%以下.

34 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

35 貯法容器密閉容器.

b 01f1G' 



1 センソ

1 センソ
2 Toad Venom 

3 BUFONIS VENENUM 

4 始直手

5 本品はシナヒキガヱルBllfobum gal'gal1:均nsCantor又は
6 Bufo melanostictlls Schneider (BufonIdae)の毒腺の分泌物

7 を集めたものである.

本品を乾燥したものは定量するとき，ブフォステロイドと

して5.8%以上を含む.

10 生薬の性状 本品は底面がくぼみ，上面が盛り上がった円盤形

11 

8 

9 
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5
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唱

I

を呈し，筏約8cm.厚さ約1.5cm. 1個の質量80~90g. 又は

両面がほぼ平らな円盤形で，径約3cm.厚さ約0.5cm. 1個

の質量約8gである.外面は赤褐色~黒褐色で，ややつやが

あり. fまぼ均等な角質で堅く，折りにくい.破砕面はほぼ平

らで，破片の辺縁は赤褐色，半透明である.

16 本品はにおいがなく，味は初め普く刺激位で，後に持続性

17 の麻埠感を生じる.

18 確認試験本品の粉末19にアセトン10mLを加え. 10分捕振り

19 混ぜ，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.73IJに簿層クロマトグ

53 

54 

シノブブアギンの量(mg)=λ;fsc X QTC/ Qsc 

レジブ、ブオゲニンの量(mg)ニ lVlimX Q'I'u/ QSR 

Mim:定量用ブファリンの秤取量(mg)

Mらc 定量用シノブブアギンの秤取量(mg)

MsR:定量用レジブフオゲ、ニンの秤取最(mg)

内標準溶液 インドメタシンのメタノーノレ溶液u→4000)

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5~1011m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:40
0

C付近の一定温度

移動相:薄めたリン酸u→1000)/アセトニトリル混液

(11: 9) 

流量:内標準物質の保持時間が16~19分になるように

調整する.

カラムの選定:標準溶液lO11Lにつき，上記の条件で操

{乍するとき，ブブアリン，シノブファギン， レジプフ

ォゲニン，内標準物質の)1慎に溶出し，それぞれのピー
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20 ラフィー用レジブフォゲニン5mgをアセトン5mLに溶かし 72 クが完全に分離するものを用いる.

21 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 73 貯法容器密閉容器.

22 ~ (2.ω〉により試験を行う.試料溶液及ひや標準溶液l011Lず

23 つを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、/レを用いて調製した

24 薄層板にスポットする.次にシクロヘキサン/アセトン混液

25 (3 : 2)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾

26 する.これに希硫酸を均等に噴霧し. 105
0Cで5分間加熱す

27 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

28 ットは，標準溶液から得た青緑色のスポットと色調及びRr

29 値が等しい.

30 灰分 (5.01) 5.0%以下.

31 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

32 定量法 本品の粉末をデシケーター(シリカゲノレ)で24時間乾燥

33 し，その約0.5gを精密に量り，メタノーノレ50mLを加え，還

34 流冷却器を付けて水浴上で1時間加熱し，冷後，ろ過する.

35 残留物は，メタノーノレ30mLで洗い，洗液及びろ液を合わせ

36 る.この液にメタノール在加えて正確に100mLとする.こ

37 の液10mLを正篠に量り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，

38 メタノーノレを加えて正確に25mLとし，試料溶液とする.別

39 に定量用ブファリシ，定量用シノブファギン及び定量用レジ

40 ブフォゲニンをデシケーター(シリカゲル)で24時間乾燥し，

41 それぞれ約10mg.約20mg及び約20mgを精密に量り，メタ

42 ノールに溶かして正確に100mLとする.この液10mLを亙確

43 に量り，以下試料溶液と向様に操作し，標準溶液とする.試

44 料溶液及び襟準溶液l011Lずつにつき，次の条件で液体クロ

45 マトグラフィー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の

46 内標準物質のピーク蛋積に対するブファリンのピーク面積の

47 比Q'I'B及びQSB. シノブブアギンのピーク面積の上七Q'I'C及び

48 Qsc並びにレジブフォゲ‘ニンのピーク面積の比Q'I'R及びQSR

49 を求め，次式によりブファリン，シノブファギン及びレジブ

50 ブォゲニンの量を計算し，それらの合計をブフオステロイド

51 の量とする.

52 ブブアリンの量(mg)=MsBX QTB/ QSB 

{) 01 {' ~Î 



1 センナ

1 センナ
2 S巴nnaLeaf

3 SENNAE FOLIUM 

4 本品は白ssiaangl1stifoli・'aVahl又は CassiaaCl1tiめh・2

5 Delile (Legl1minosae)の小葉である.

6 本品lま定最するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，総セ

7 ンノシド[センノシドA(C42H3S020: 862.74)及びセンノシド

8 B(C42H3S020: 862.74)]1.0%以上を含む.

9 生薬の性状本品はひ針形~狭ひ針形を呈し，長さ1.5~5cm，

10 幅0.5~ 1.5cm，淡灰黄色~淡灰黄緑色である.全縁で先端

11 はとがり，葉脚は非相称，小葉柄は短い.ノレーペ視するとき，

12 葉脈は浮き出て，一次側脈は辺縁に沿って上昇し，直上の側

13 脈に合一する.下部はわずかに毛がある.

14 本品は弱し、においがあり，味は苦い.

15 本品の横切片な鏡検 (5.01)するとき，両面の表皮は厚い

16 クチクラを有し，多数の気孔及び厚膜で表面に粒状突起のあ

17 る単細胞毛があり，表皮総胞はしばしば葉面に平行なi涌壁に

18 よって2層に分かれ，内層に粘液を含む.両面の表皮下には

19 1層のさく状組織があり，海綿状組織は3~4層からなり，シ

20 ュウ酸カルシウムの集品及び単品を含む.維管束に接する細

21 胞は結晶細胞列を形成する.

22 確認試験

23 (1 ) 本品の粉末0.5gにジエチノレエーテル10mLを加え， 2 

24 分間冷浸した後，ろ過し，ろ液にアンモニア試液5mLを力2

25 えるとき，水層は黄赤色を呈する.また，ジエチノレエーテル

26 で抽出した残留物に水10mLを加え， 2分間冷浸した後，ろ

27 過し，ろ液にアンモニア試液5mLを加えるとき，水層は黄

28 赤色を呈する.
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(2) 本品の粉末2gにテトラヒドロフラン/水滋液(7: 

3)40mLを加え， 30分間振り混ぜた後，遠心分離する.上澄

液を分液漏斗に移し，塩化ナトリウム13gを加え， 30分間振

り混ぜる.分離した水層安不溶の塩化ナトリウムと共に分取

し， 1mol/L塩酸試液を加えてpH1.5!こ調整する.この液を

別の分液漏斗に移し，テトラヒドロフラン30mLを加えて10

分間振り混ぜた後，分離したテトラヒドロフラン層を分取し，

試料溶液とする.別にセンノシドA標準品1mgをテトラヒド

ロフラン/水混液(7:3)ImU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lO11L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1ープロパノール/酢酸エチル/水/酢酸(100)混

液(40: 40 : 30 : 1)を展湾溶媒として約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，試料溶液から得た数個のスポットのうち1侭のスポッ

トは，標準溶液から得た赤色の蛍光を発するスポットと色調

46 及びRrfj直が等しい.

47 純度試験

48 

49 
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(1) 葉軸及び果実 本品は，異物 (5.01)に従い試験を行 100 

うとき，葉車自及び果実5.0%以上を含まない.

(2) 異物 (5.01) 本品は葉軸及び果実以外の異物1.0%以 102 

上を含まない.

(3 ) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.01) 各々0.2ppm以

53 下.

54 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

55 灰分 (5.01) 12.0%以下ー

56 酸不湾性灰分 (5.01) 2.0%以下.

57 定量j去 本品の粉末約0.5gそ精密に量り，共桧遠心沈殿管に入

58 れ，薄めたメタノール(7→10)25mLを加え， 30分間振り混

59 ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する.残留物は薄めたメタノ

60 ール(7→10)IOmLずつで2回10分間振り混ぜて遠心分離し，

61 上澄液を分取する.全抽出液告と合わせ，薄めたメタノール(7

62 →10)を加えて正確に50mLとし，試料溶液とする.別にセ

63 ンノシドA標準品(別途水分を測定しておく)約10mgを精密に

64 量り，炭酸水素ナトリウムj容液u→100)に溶かし，正確に

65 20mLとし，標準涼液(1)とする.また，センノシドB標準品

66 別途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，炭酸水素

67 ナトリウム溶液(1→100)に溶かし，正確に20mLとし，標準

68 原液(2)とする.標準原液(I)5mL及び標準原液(2)IOmLを正

69 確に量り，メタノ-;レを加えて正確に50mLとし，標準溶液

70 とする.試料溶液及び標準溶液1011Lずつを正確にとり，次

71 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，

72 試料溶液のセンノシドA及びセンノシドBのピーク面積ATn及

73 びA山並びに標準溶液のセンノシドA及びセンノシドBのピー
74 ク面積Asn及びAsbを測定する.次式によりセンノシドA及び

75 センノシドBの量を求め，それらの合計念総センノシドの量

76 とする.

77 センノシドA(C42H3S020)の量(mg)

78 =lVIsn X Ara/ Asa X 1/4 

79 センノシドB(C42H3S020)の量(mg)

80 =MSb X Arb/ Asb X 1/2 

81 

82 

MSa:脱水物に換算したセンノシドA襟準品の秤取量(mg)

MSb:脱水物に換算したセンノシドB標準品の稗取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計G則定波長:340nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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〉レを充てんする.

カラム滋度:500C付近の一定温度

移動栂:薄めたpH5.0の1mo阻 J酢酸・酢酸ナトリウム

緩衝液(1→10)/アセトニトリル混液(17: 8) 1000mL 

に臭化テトラnーへプチノレアンモニウム2.45gを加え

て溶かす.

流量:センノシドAの保持持聞が約26分になるように調

撃する.

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，センノシドB，センノシドAの順に溶

出し，その分離度は15以上で，センノシドAのピーク

の理論段数は8000段以上である.

システムの再現性:標準溶液lO11Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，センノシドAのピーク面

積の相対標準偏差は1.5%以下である.

容器密閉容器.
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1 センナ末

1 センナ末
2 Powdered Senna Leaf 

3 SENNAEFOL~PULVERATUM 

4 本品は「センナj を粉末としたものである.

5 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，総セ

6 ンノシド[センノシド、A(C42H3S020: 862.74)及びセンノシド

7 B(C4zH3S0却:862.74)]1.0%以上を含む.

8 生薬の性状 本品は淡黄色~淡灰黄緑色を皇し，弱いにおいが

9 あり，味は苦い.

10 本品を鏡検 (5.0])するとき，道管の破片，結品細胞列を

11 伴う葉脈の組織の破片，厚膜で湾曲した単細胞毛の破片，さ

く状組織の破片，海綿状組織の破片，径1O~201lmのシュウ12 

13 酸カルシウムの集品及び単品を認める.

14 確認試験

15 
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(1) 本品0.5gにジエチノレエーテノレ10mLを加え， 2分間冷

浸した後，ろ過し，ろ液にアンモニア試液5mLを加えると

き，水層は黄赤色を呈する.また，ジエチノレエーテルで抽出

した残留物に水10mLを加え， 2分間冷浸した後，ろ過し，

ろ液にアンモニア試液5mLを加えるとき，水層は黄赤色を

20 呈する.

21 (2) 本品2gにテトラヒドロフラン/水混液c7: 3)40mL~ 

22 加え， 30分間振り混ぜた後，遠心分離する.上澄液を分液

23 漏斗に移し，塩化ナトリウム13gを加え， 30分間振り混ぜる.

24 分離した水層を不溶の塩化ナトリウムと共に分取し，

25 1molJL塩酸試液を加えてpH1. 5~こ調整する.この液を別の

26 分液漏斗に移し，テトラヒドロフラン30mLを加えて10分間

27 振り混ぜた後，分離したテトラヒドロフラン層を分取し，試

28 料溶液とする.]3IJにセンノシドA標準品1mgをテトラヒドロ

29 フラン/水混液(7:3)lmLfこ溶かし，標準溶液とする.これ

30 らの液につき，薄層クロマトグラフィーはω)により試験

31 を行う.試料溶液及び標準溶液lO11Lずつを薄層クロマトグ

32 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

33 る.次に1ープロパノーノレ/酢酸エチル/水/酢酸(100)混液

34 (40 : 40 : 30 : 1)を展開溶媒として約15cm展開した後，薄

35 層板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照射すると

36 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

37 は，標準溶液から得た赤色の蛍光を発するスポットと色調及

38 びRf憶が等しい.

39 純度試験

40 (1) 異物本品を鏡検 (5.0])するとき，石細胞及び太い

41 繊維を認めない.

42 (2) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.01) 各々0.2ppm以

43 下.

44 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

45 灰分 (5.01) 12.0%以下.

46 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

47 定量j去本品約0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，薄

48 めたメタノール(7→10)25mLを加え， 30分間振り混ぜ，遠

49 心分離し，上澄液を分取する.残留物は薄めたメタノーノレ(7

50 →10)10mLずつを2回加え，それぞれ10分間振り混ぜ，遠心

51 分離し，上澄液を分取する.全抽出液を合わせ，薄めたメタ

52 ノーノレ(7→10)を加えて正確に50mLとし，試料溶液とする.
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別にセンノシドA標準品(別途水分を測定しておく)約10mgを

精密に量り，炭酸水素ナトリウム溶液(1→100)に溶かし，lE

礁に20mLとし，標準原液(1)とする.また，センノシドB標

準品(別途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，炭酸

水素ナトリウム溶液(1→100)に溶かし，正確に20mLとし，

標準原液(2)とする.標準原液(1)5mL及び標準原液(2)10mL

ずつを正確に量り，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 (2.0])により試

験を行い，試料溶液のセンノシドA及びセンノシドBのピー

ク面積Al'a及ひ1・l'b並びに標準溶液のセンノシドA及びセンノ

シドBのピーク面積Asa及びAsbをiJ!IJ定する.次式によりセン

65 ノシドA及びセンノシドBの量を求め，それらの合計を総セ

66 ンノシドの量とする.

67 センノシド、A(C42H3S020)の量(mg)

68 =Msa X Al'a/ As" X 1/4 

69 センノシドB(C42H3S020)の最(mg)

70 =Msb X Al'b/  Asb X 1/2 

71 Ms，，:脱水物に換算したセンノシド、A標準品の秤取量(mg)

72 Msb:脱水物に換算したセンノシドB標準品の秤取量(mg)

73 試験条件

74 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:340nm) 

75 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

76 の液体クロマトグラフィ一周オクタデシノレシリノレ化シ

77 リカゲノレを充てんする.

78 カラム温度:50
0C付近の一定温度

79 移動相:薄めたpH5.0の1molJL酢毅・酢酸ナトリウム

80 緩衝液(1→10)/アセトニトリル混液(17: 8)1000mL 

81 に臭化テトラnーへプチルアンモニウム2.45gを加え

82 て溶かす.

83 流量:センノシドAの保持時聞が約26分になるように調

84 整する.

85 システム適合性

86 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

87 操作するとき，センノシドB，センノシドAの順に溶

88 出し，その分離度は15以上で，センノシドAのピーク

89 の理論段数は8000段以上である.

90 システムの再現性:標準溶液101lLlこっき，上記の条件

91 で試験を6回繰り返すとき，センノシドAのピーク函

92 積の相対標準偏差は1.5%以下である.

93 貯法容器密閉容器.
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1 センブリ

1 センブリ
2 Swertia Herb 

3 SWERTIAE HERBA 

4 当薬

5 本品はセンブリSmθ'l'tIajaponIca Makino (Gentianaceae) 

6 の開花期の全草である.

7 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，スウ

8 ェルチアマリン(CWH2201O:374.34)2.0%以上を含む.

9 生薬の性状 本品l土花，対生する葉，茎及び通例短い木質の根

10 からなり，長さ20cmfこ達する.茎は方柱形で，径約0.2cm，

11 しばしば分校する.薬及び茎は暗緑色~暗紫色又は黄褐色で，

12 花は白色~類白色，根は黄褐色を呈する.水に浸してしわを

13 伸ばすと，葉は線形~狭ひ針形で，長さ 1~4cm，幅0.1~

14 0.5cm，金縁で無柄である.花冠は5深裂し，裂片は狭長だ

15 円形で，ルーペ視するとき，内面の基部に2偲の楕円形の蜜

16 腺が主主列し，その周辺はまっ毛状を呈する.雄ずいは5個で，

17 花冠の筒部から生じ，花冠の裂片と交互に配列する.花柄は

53 

54 

Ms :脱水物に換算したスウエノレチアマリン標準品の秤取

量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度言十(iJlIJ定波長:238nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ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:50
0

C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(91: 9) 

流量:スウェルチアマリンの保持待僚が約12分になる

ように調整する.
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システム適合性

システムの性能:スウェノレチアマリン標準品1mg及びテ

オフィリン1mgを移動相に溶かして10mLとする.こ

の液l011Lにつき，上記の条件で操作するとき，テオ

フィリン，スウェルチアマリンの)1慎に溶出し，その分

離度は10以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件70 

18 明らかである 71 で試験を6回繰り返すとき，スウェルチアマリンのピ

19 本品はわずかににおいがあり，味は極めて苦く，残留性で 72 ーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

20 ある・ 73 貯法容器密閉容器.

21 確認試験 本品の粉末2gにエタノール(95)10mLを加え， 5分

22 間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.5.)IJにスウ

23 ェノレチアマリン標準品2mgをエタノール(95)lmLに溶かし，

24 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

25 ー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液l011Lず

26 つを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ル(混合蛍光剤入り)

27 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/

28 1ープロパノーノレ/水混液(6: 4 : 3)を展開溶媒として約

29 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(広域波

30 長)を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポットのう

31 ち1個のスポットは，標準溶液から得た赤色のスポットと色

32 調及びRffi疫が等しい.

33 純度試験 異物 (5.0J) 本品はわら及びその他の異物1.0%以

34 上を含まない.

35 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

36 灰分 (5.0J) 6.5%以下.

37 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 20.0%以上.

38 定量法 本品の中末約19を精密に量り，共栓遠心沈殿管に入

39 れ，メタノーノレ40mLを加えて15分間振り混ぜ，遠心分離し，

40 上澄液を分取する.残留物は更にメタノール40mLを加え，

41 同様に操作する.全抽出液を合わせ，メタノールを加えて正

42 確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，移動相を加

43 えて正確に20mLとし，試料溶液とする.5.)IJにスウェルチア

44 マリン標準品(5.)IJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量

45 り，メタノールに溶かして正確に20mLとする.この液5mL

46 を亙確に量り，移動相を加えて正確に20mLとし，標準溶液

47 とする.試料溶液及び標準溶液1011Lずつを正磯にとり，次

48 の条件で液体クロマトグラブィー (2.01)により試験を行い，

49 それぞれの液のスウェルチアマリンのピーク面積Ar及びAs

50 を測定する.

51 スウェノレチアマリン(CWH2201O)の量(mg)

52 = Ms X Ar/ As X 5 
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1 センブリ末

1 センブリ末
2 Powdered Swertia Herb 

3 SWERTIAE HERBA PULVERATA 

4 当薬末

5 本品は fセンブジ jを粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，スウ

7 エノレチアマリン(C¥6H22UlO:374.34)2.0%以上を含む.

8 生薬の性状 本品は灰黄緑色~黄褐色を呈し，わずかににおい

9 があり，味は極めて普く，残留性である.

10 本品を鏡検 (5.01)するとき，繊維を伴う木部組織(茎及び

11 根の要素)，同化組織(薬及びがくの要素)，条線のある表皮

12 茎及び花柄の要素)，らせん紋道管を有する花冠及び花糸の

13 組織，やく及びその内側壁の締胞，径約3011mで粒状模様の

14 ある球形の花粉(花の要素)を認める.その他，縞目状の表皮

15 種子の要素)，少量の果皮の組織片を認めることがある.で

16 んぷん粒は単粒で，筏は約611mで，その量は極めてわずか

げ である.

18 確認試験本品2gにエタノール(95)10mLを加え， 5分間振り

19 混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.).lIJにスウェルチ

20 アマリン標準品2mgをエタノール(95)lmUこ溶かし，標準溶

21 液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

22 (2.03)により試験念行う.試料溶液及び標準溶液10pLずつ

23 を薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(混合蛍光剤入り)を

24 用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/1

25 ープロパノーノレ/水混液(6: 4 : 3)を展開溶媒として約10cm

26 展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(広域波長)を

27 照射するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個

28 のスポットは，標準溶液から得た赤色のスポットと色調及び

29 Rril直が等しい.

30 純度試験異物本品安鏡検 (5.01)するとき，シュウ酸カル

31 シウムの結晶，多量のでんぷん粒及び石細胞群を認めない.

32 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

33 灰分 (5.01) 6.5%以下.

34 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

35 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 20.0%以上.

36 定量法 本品約19を精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，メ

37 タノーノレ40mLを加えて15分街振り混ぜ，遠心分離し，上澄

38 夜を分取する.残留物は更にメタノール40mLを加え，同様

39 に操作する.全抽出液を合わせ，メタノーノレを加えて正確に

40 100mLとする.この液5mLを正確に量り，移動相を加えて

41 正確に20mLとし，試料溶液とする.).lIJにスウェルチアマリ

42 ン標準品().lIJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，

43 メタノールに溶かして正確に20mLとする.この液5mLを亙

44 確に量り，移動相を加えて正確に20mLとし，標準溶液とす

45 る.試料溶液及び標準溶液10pLずつを正確にとり，次の条

46 件で液体クロマトグラフイ一 (2.01)により試験合行う.そ

47 れぞれの液のスウェルチアマリンのピーク面積AI'及びAsを

48 測定する.

49 スウェルチアマリン(C¥6H22UlO)の量(mg)

50 = Ms X AI'/ As X 5 

51 Mら:脱水物に換算したスウェルチアマリン標準品の秤取

52 量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:238nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

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:500C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(91: 9) 

流量:スウェルチアマリンの保持時間が約12分になる

ように調整する.
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システム適合性

システムの性能:スウェルチアマリン標準品1mg及びテ

オフィリン1mgを移動相に溶かして10mLとする.こ

の液l011Uこっき，上記の条件で操作するとき，テオ

フィリン，スウェルチアマリンの順に溶出し，その分

離度は10以上である.

システムの再現役:標準溶液lO11Lにつき，上記の条件

69 で試験を6回繰り返すとき，スウェルチアマリンのピ

70 ーク面積の相対標準備差は1.5%以下である.

71 貯法容器密閉容器.
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1 センブリ・重曹散

1 センブリ・重富散
2 Swertia and Sodium Bicarbonate Powder 

3 製法

センブリ末 30g 

炭酸水素ナトリウム 700g 

デンプン，乳糖水和物又はこれらの混合物 適量

全量 1000g 

4 以上をとり，散剤の製法により製する.

5 性状本品は淡灰黄色で，味は苦い.

6 確認試験

7 (1) 本品10g!こエタノーノレ(95)10mLを加え， 15分間振り

8 混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.511]にスウェルチ

9 アマリン標準品1mgをエタノール(95)lmUこ溶かし，標準溶

10 液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

11 (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液3011Lずつ

12 を薄層クロマトグラフィー用シリカグル(混合蛍光都入り)を

13 用いて調製した薄層板にスポットし，以下「センブリ米jの

14 確認試験を準用する.

15 (2) 本品0.5gに水10mLを加え，かき混ぜた後，毎分500

16 回転で遠心分離する.沈殿少量をガラス棒の先でスライドガ

17 ラスに塗抹し，その上に水/グリセリン混液(1:1)を封筒滴

18 加した後，組織片が重ならないように，ほぼ均等に広がり，

19 また気泡が封入されないように注意してカバーガラスで覆い，

20 鏡検用プレパラートとする.沈殿が2層に分離するものでは，

21 その上層をとり，同様に操作して鏡検用プレパラートとする.

22 鏡検用プレパラートを短時間加熱後，鏡検 (5.01)するとき，

23 ほぼ球形で黄緑色~黄褐色の，粒状模様のある花粉粒を認め，

24 その径は25~3411mである.

25 (3) (2)で遠心分離して得た上澄液は，炭酸水素塩の定性

26 反応(1)(1.09)を呈する.

27 貯法容器密閉容器.
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1 ソウジュツ

1 ソウジュツ
2 Atractylodes Lancea Rhizome 

3 ATRACTYLODIS LANCEAE RHIZOMA 

4 蒼ボ

5 本品はホソパオケラAtl'act;イbdeslancea De Candolle， 

6 Atl・'act;イbdeschinensis Koidzumi又はそれらの雑種

7 (Compositae)の根茎である.

8 生薬の性状本品は不規則に屈曲した円柱形を呈し，長さ 3~

9 10cm，筏1~2.5cm，外面は暗灰褐色~暗黄褐色である.横

山 切面はほぼ円形で，淡褐色~赤褐色の分泌物による細点を認

11 める.

12 本品はしばしば白色綿状の結晶を析出する.

13 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

14 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，周皮には石細胞を

15 伴い，皮部の柔組織中には，通例，繊維東を欠き，放射組織

16 の末端部には淡褐色~黄褐色の内容物を含むj菌室がある.木

17 部は形成層に接して道管を留んだ繊維束が放射状に配列し，

18 髄及び放射組織中には皮部と同様な泊室がある.柔細胞中に

19 はイヌリンの球品及びシュウ酸カルシウムの小針晶を含む.

20 純度試験

21 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

22 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

23 (IOppm以下).

24 (2) ヒ素 (1.1J) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

25 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

26 (3) ピャクジュツ 本品の粉末0.5gにエタノール(95)5mL

27 を加え，水浴中で2分熊温浸してろ過した液2mLにバニリ

28 ン・塩酸試液0.5mLを加えて直ちに振り混ぜるとき，液は1

29 分以内に赤色~赤紫色を皇しない.

30 灰分 (5.01) 7.0%以下.

31 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

32 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをとり，試験を行うとき，

33 その量は0.7mL以上で、ある.

34 貯法容器密閉容器.
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1 ソウジュツ末

1 ソウジュツ末
2 Powdel'ed Atl'actylodes Lancea Rhizome 

3 ATRACTYLODIS LANCEAE RHIZOMA PULVERATUM 

4 蒼7ft末

5 本品は「ソウジュツj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は黄褐色を呈し，特異なにおいがあり，味は

7 わずかに苦い.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，主として柔細胞，イヌリン

9 の球晶，シュウ駿カルシウムの小針品を含む柔細胞の破片を

10 認め，更に淡黄色の厚膜繊維の破片，石細胞の破片，コルク

11 組織の破片，少数の網紋及び階紋道管の破片，黄褐色の分泌

12 物の小塊又は油滴を認め，でんぷん粒は認めない.

13 純度試験

14 (1 ) 重金属 (/.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

15 試験を行う.比較液には鉛襟準液3.0mLを加える(10ppm以

16 下).

17 (2) ヒ素 (J.ll) 本品0.40gをとり，第4法により検液合

18 調製し，試験を行う(5ppm以下).

19 (3) ビャクジュツ末 本品0.5gにエタノーノレ(95)5mLを加

20 え，水浴中で2分照温浸してろ過した液2mUこバニリン・塩

21 酸試液0.5mLを加えて直ちに振り混ぜるとき，液は1分以内

22 に赤色~赤紫色を呈しない.

23 灰分 (5.01) 7.0%以下.

24 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

25 精油会量 (5.01) 本品50.0gをとり，試験を行うとき，その量

26 は0.5mL以上で、ある.

27 貯法容器気密容器.
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1 ソウノ、クヒ

1 ソウハクヒ
2 1¥在ulberryBal'k 

3 MORI CORTEX 

4 桑白皮

5 本品はマク"'7Jl!IOl'llS alba Linne (M01羽ceae)の根皮である.

6 生薬の性状本品は管状，半管状又は帯状の皮片で，厚さ 1~

7 6mm，しばしば細かく横切される.外屈は白色~黄褐色を

8 主主し，周皮を付けたものは，屑皮が黄褐色ではがれやすく，

9 多くの細かい縦じわと赤紫色で横長の皮目が多数ある.内函

10 は階黄褐色で，平らである.横切面は繊維性で白色~淡褐色

11 である.

12 本品はわずかににおい及び味がある.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，屑皮を付けたもの

14 では外側は5~12層のコルク細胞からなる.皮部にはところ

15 どころに師部繊維又はその東があり，師部柔総織と交互に階

16 段状に配列し，乳管，シュウ酸カルシウムの単品及びでんぷ

17 ん粒を認める.でんぷん粒は球形~楕円形の単粒又は複粒で，

18 単粒の径は1~711mである.

19 確認試験本品の粉末19にヘキサン20mL:a:加え，還流冷却器

20 を付け，水浴上で15分間加熱した後，ろ過する.ろ液をと

21 り， i威圧下でへキサンを留去し，残留物を無水酢酸10mLに

22 溶かし，その0.5mLを試験管にとり，硫酸0.5mLを穏やかに

23 加えるとき，境界面は赤褐色を呈する.

24 純度試験

25 (1 ) 重金属 (J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3;;去により

26 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

27 (10ppm以下).

28 (2) ヒ素 (J.ll) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

29 検液を誠製し，試験を行う(5ppm以下).

30 (3) 異物 (5.01) 本品は根の木部及びその他の異物1.0%

31 以上を含まない.

32 灰分 (5.01) 11.0%以下.

33 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

34 貯法容器密閉容器.
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1 ソボク

1 ソボク
2 Sappan Wood 

3 SAPPAN LIGNUM 

4 蘇木

5 本品はαesalpiniasappan Linne (Legllfl1inosae)の心材
6 である.

7 生薬の性状 本品は切片，削片又は短い木片で，黄赤色~灰黄

8 褐色を呈し，ときには淡褐色~灰白色の辺材を付けることが

9 ある.質は堅い.横断面には年輪織の紋様がある.

10 本品はにおい及び味がほとんどない，

11 本品の横切片を鏡検 (5.0])するとき， 1~2ヂIJの細長い細

12 胞からなる放射組織がある.放射組織苅は繊維細胞からなり，

13 楕円形で大きな道管が散在する.木部の最も内側の柔細胞中

14 にはシュウ酸カルシウムの単品が認められる.

15 確認試験本品の粉末0.5gに希エタノール10mLを加え，振り

16 混ぜ、た後，ろ過する.ろ液5mUこ水酸化ナトリウム試液2~

17 3滴を加えるとき，液は濃赤色を呈する.

18 純度試験 本品の小片を水酸化カルシウム試液中に入れるとき，

19 夜は紫青色を呈しない.

20 乾燥減量 (5.01) 11.5%以下(6時間).

21 灰分 (5.01) 2.0%以下.

22 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 7.0%以上.

23 貯法容器密閉容器.
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1 ソヨウ

1 ソヨウ
2 Perilla Herb 

3 PERILLAE HERBA 

4 紫蘇葉

5 蘇葉

6 本品はシソPe1'Illafi:lltescens Britton var. aCllta Kudo又

7 はチリメンジソ Pe1'Illafl'utescens Britton var. c1'Ispa 

8 Decaisne (Labiatae)の薬及び枝先である.

9 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ペリ

10 ルアルデヒド0.08%以上を含む.

11 生薬の性状 本品は，通伊U，しわがよって縮んだ葉からなり，

12 しばしば細い茎を含む.薬は両面とも帯褐紫色，又は上面は

13 灰緑色~帯褐緑色で下面は帯褐紫色を呈する.水に浸してし

14 わを伸ばすと，葉身は広卵形~倒心形で，長さ 5~12cm ，

15 幅5~8cm，先端はややとがり，辺縁にきょ歯があり，主主部

16 は広いくさび:伏を呈する.葉柄は長さ 3~5cmで、ある.茎及

17 び葉柄の横断面は方形である.葉をノレーペ視するとき，両面

18 に毛を認め，毛は葉脈上に多く，他はまばらである.下闘に

19 は細かい腺毛を認める.

20 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

21 確認試験 本品の粉末0.6gにジエチルエーテル10mLを加え，

22 15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする. ~IJ 

23 に薄層クロマトグラフィー用ペリルアルデヒド1mg告とメタノ

24 ーノレ10mLfこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，

25 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

26 液及び標準溶液10p.Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリ

27 カゲ‘ルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にヘキサ

28 ン/酢酸エチル混液(3: 1)を展開溶媒どして約10cm展開し

29 た後，薄層板を風乾する.これに噴霧用4ーメトキシベンズ

30 アルデヒド・硫酸・酢酸・エタノーノレ試液を均等に噴霧し，

31 1050Cで2分間加熱するとき，試料溶液から得た数{胞のスポ

32 ットのうち1鱈のスポットは，標準溶液から得た赤紫色のス

33 ポットと色調及びRrfi直が等しい.

34 純度試験

35 (1 ) 茎本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，径

36 3mm以上の茎を含まない.

37 (2) 異物 (5.01) 本品は茎以外の異物1.0%以上を含まな

38 し¥

39 (3) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.0J) 各々0.2ppm以

40 下.

41 乾燥減量 (5.0J) 13.0%以下(6時間).

42 灰分 (5.01) 16.0%以下.

43 罰金不溶性灰分 (5.01) 2.5%以下.

44 定量j去新たに調製した本品の粉末約0.2gを精密に量り，共栓

45 遠心沈殿管に入れ，メタノール20mLを加えて10分間振り混

46 ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する.残留物は更にメタノ-

47 ノレ20mLを加え，同様に操作する.全抽出液を合わせ，メタ

48 ノールを加えて正確に50mLとし，試料溶液とする. ~IJに定

49 量用ペリノレアノレデヒド約10mgを精密に量り，メタノールに

50 溶かして正確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，

51 メタノールを加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.

52 試料溶液及び標準溶液101lLずつを正確にとり，次の条件で

53 液体クロマトグラブィー (2.0J)により試験を行い，それぞ

54 れの液のペリルアルデヒドのピーク面積Al'及ひ(Asを測定す

55 る.

56 ペリルアルデヒドの最(mg)= Jl!Is X Al'/ As X 1/20 

57 Ms:定量用ペリルアルデヒドの秤取量(mg)

58 試験条件

59 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:230nm) 

60 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5p.m

61 の液体クロマトグラフィ一期オクタデシルシリル化シ

62 リカゲルを充てんする.

63 カラム温度:400C付近の一定温度

64 移動相:水/アセトニトリル混液(13:7) 

65 流量:毎分1.0mL

66 システム適合性

67 システムの性能:(E)ーアサロン1mgを標準溶液に溶か

68 して50mLとする.この液10p.Lにつき，上記の条件

69 で操作するとき，ペリルアノレデヒド，(E)ーアサロン

70 の順に溶出し，その分離度は1.5以上である.

71 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

72 で試験を6回繰り返すとき，ペリルアルデヒドのピ-

73 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

74 貯法容器密閉容器.
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1 ダイオウ

1 ダイオウ
2 Rhubarb 

3 RHEI RHIZOMA 

4 大黄

5 本品はRhellmpalmatwn Linne， Rhellm tangllticllm 

6 Maximowicz， Rhellm offi，α'nale Baillon， Rhellm coaanllm 

7 Nakai又はそれらの種間雑種(Polygonaceae)の，通例，根茎

8 である.

9 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，セン

10 ノシド、A(C42H3S020:862.74)0.25%以上告と含む.

11 生薬の性状 本品は卵形，長卵形又は円柱形を呈し，しばしば

12 横切又は縦割され，径4~10cm，長さ 5~15cmで、ある.皮

13 溺の大部分を除いたものでは，外国は平滑で、，黄褐色~淡褐

14 色を主主し，白色の細かい網目の模様が見られるものがあり，
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d

質はち密で堅い.コルク膚を付けているものでは，外面は暗

褐色又は赤黒色を呈し，粗いしわがあり，質は粗くてもろい.

本品の破砕面は繊維性でない.本品の横切函は灰褐色，淡灰

褐色又は褐色で，黒褐色に白色及び淡褐色の入り組んだ複雑

な模様がある.この模様は形成層の付近でしばしば放射状を

呈し，また，髄では径1~3mmの褐色の小円の中心から放射

状に走るつむじ様の組織からなり，環状に並ぶか，又は不規

則に散在している.

本品は特異なにおいがあり，味はわずかに渋くて苦い.か

めば細かい砂をかむような感じがあり， J垂J夜を黄色に染める.

本品の横切片を鏡検 (5.0])するとき，大部分は柔細胞か

らなり，髄にはところどころに小さい環状の異常形成層があ

り，その内側には獅部，外面には木部が形成されていて，褐

色の着色物質を含む2~4列の放射組織を伴い，これが形成

層環の中心から放射状に外方に向かつて走り，つむじ様の組

織となる.柔細胞はでんぷん粒，褐色の着色物又はシュウ酸

31 カルシウムの集品を含む.

32 確認試験 本品の粉末2gにテトラヒドロフラン/水混液(7: 

33 3)40mLを加え， 30分間振り混ぜた後，遠心分離する.上澄

34 夜を分液漏斗に移し，塩化ナトリウム13gを加え， 30分間振

35 り混ぜる.分離した水層を不溶の塩化ナトリウムと共に分取

36 し， 1mo阻 J塩酸試液を加えてpH1.51こ調整する.この液を

37 5.lIJの分液漏斗に移し，テトラヒドロフラン30mLを加えて10

38 分間振り混ぜた後，分離したテトラヒドロフラン層を分取し，

39 試料溶液とする.5.lJjにセンノシド、A標準品1mgをテトラヒド

40 ロフラン/水混液(7:3)4mLに溶かし，標準溶液とする.こ

れらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試

験を行う.試料溶液及び標準溶液4011L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原線に沿

って長さ10mmlこスポットする.次に1ープロパノール/酢

酸エチル/水/酢酸(100)混液(40: 40 : 30 : 1)を展開溶媒と

して約15cm展開した後，薄層板を嵐乾する.これに紫外線

(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個のス 99 

ポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た赤色の蛍 100 

49 光を発するスポットと色調及びRff~が等しい.

50 純度試験

51 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3r:去により

52 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mL合加える

41 

42 
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(lOppm以下).

(2) ヒ素(1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4t去により

検液合調製し，試験を行う(5ppm以下).

(3) ラポンチシン 本品の粉末0.5gをとり，エタノール

(95)IOmLを正確に加え，還流冷却器を付けて水浴上で'10分

間加温した後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につ

59 き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

60 料溶液l011Lを薄層クロマトグラフイ}用シリカゲ、ルを用い

61 て調製した薄層板にスポットする.次にイソプロピノレエーテ

62 ル/メタノーノレ/1 ブタノール混液(26: 7 : 7)を展開溶媒

63 として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外

64 線(主波長365nm)を照射するとき， Rrfl直0.3~0訓こ青白色の

65 蛍光を発するスポットを認めることがあっても青紫色の蛍光

66 を発するスポットを認めない.

67 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

68 灰分 (5.01) 13.0%以下.

69 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 30.0%以上.

70 定量法本品の粉末約0.5gを精密に量り，炭酸水素ナトリウム

71 溶液(1→1000)50mLを正確に加え， 30分間振り混ぜた後，

72 ろ過し，ろ液を試料溶液どする. 5.lJjにセンノシドA標準品

73 別途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，炭酸水素

74 ナトリウム溶液(1→1000)に溶かし，正確に50mLとする.

75 この液5mLを正確に量り，炭徴水素ナトリウム溶液(1→

76 1000)を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.試料溶

77 夜及び標準溶液l011Lずつ在正確にとり，次の条件で液体ク

78 ロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液

79 のセンノシドAのピーク面積AT及びAsを測定する.

80 センノシドA(G12H3S020)の量(mg)=βゐXAT/ As X 1/4 

81 11必:脱水物に換算したセンノシド、A標準品の秤取量(mg)

82 試験条件

3

4

5

6

7

8

9

0

1

 

0

D

O

D

O

D

O

D

O

白

0
8
0
0

白ロ

n
u

検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:340nm) 

カラム:内径4~6mm，長さ 15cm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ノレシリ

ノレ化シリカゲルを充てんする.

カラム温度:40"0付近の一定温度

移動相:薄めた酢酸(100)(1→80)/アセトニトリル混液

(4: 1) 

流量:センノシドAの保持時聞が約15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:センノシドA標準品及び簿層クロマト

グラフィー用ナリンギン二水和物1mgずつを炭酸水素

ナトリウム溶液(1→'1000)1こ溶かして10mLとする.

この液2011Lにつき，上記の条件で操作するとき，セ

ンノシドA，ナリンギンの11慎に溶出し，その分離度は

3以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Llこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，センノシドAのピーク面

積の相対標準偏差は1.5%以下である.

容器密閉容器.
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1 ダイオウ末

1 ダイオウ末
2 Powdered Rhubarb 

3 RHEI RHlZOMA PULVERATUM 

4 大葉末

5 本品は fダイオウj を粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，セン

7 ノシド、A(C42H3S020:862.74)0.25%以上を含む.

8 生薬の性状 本品は褐色を呈し，特異なにおいがあり，味はわ

9 ずかに渋くて苦い.かめば紛かい砂をかむような感じがあり 62

10 唾液を黄色に染める.
官
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本品を鏡検 (5.0])するとき，でんぷん粒，暗褐色の着色

物又はシュウ酸カルシウムの集品，それらを含む柔細胞の破

片，網紋道管の破片を認、める.でんぷん粒は球形の単粒又は

14 2~4偲の複粒で，単粒の径は3~1811m，まれに30l1m，シュ

15 ウ酸カルシウムの集晶は径30~6011mで， IOOl1mを超えるも

16 のもある.

17 確認試験 本品2gにテトラヒドロフラン/水混液(7:3)40mL 

18 を加え， 30分間振り混ぜた後，遠心分離する.上澄液を分

19 液漏斗に移し，塩化ナトリウム13gを加え， 30分間振り混ぜ

20 る.分離した水層を不j容の塩化ナトリウムと共に分取し，

21 lmollL塩酸試液を加えてpH1.51こ調整する.この液を)jIJの

22 分i夜漏斗に移し，テトラヒドロフラン30mLを加えて10分凋

23 振り混ぜた後，分離したテトラヒドロフラン層を分取し，試

24 料溶液とする.別にセンノシド、A標準品lmgをテトラヒドロ 76 

25 フラン/水混液(7: 3)4mLlこ溶かし，標準溶液とする.これ 77 

26 らの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験 78 

27 を行う.試料溶液及ひ。標準溶液4011Lずつを薄層クロマトグ 79 

28 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 80 

29 に原線に沿って長さ10mmlこスポットする.次に1ープロパ 81 

30 ノール/酢酸エチル/水/酢酸(100)混液(40: 40 : 30 : 1)を 82 

31 展開溶媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾する.こ 83 

32 れに紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得 84 

33 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 85 

34 た赤色の蛍光念発するスポットと色調及びRrfl直が等しい 86

35 純度試験 87 

36 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し 88

37 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

38 下).

39 (2) ヒ素 (J.ll) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

40 調製し，試験を行う(5ppm以下).

41 (3) ラポンチシン 本品0.5gにエタノール(95)10mLを五

42 確に加え，還流冷却器を付けて水浴上で10分間加温した後，

43 ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につき，薄層クロマ

44 トグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液IOl1Lを薄

45 層クロマトグラフィ一期シリカゲ〉レを用いて調製した薄層板

46 にスポットする.次にイソプロヒ。ノレエーテノレ/メタノール/

47 1-ブタノーノレ混液(26: 7 : 7)を展開溶媒として約10cm展開

48 した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を

49 照射するとき， Rr値0.3~0.6に青白色の蛍光を発するスポッ

50 トを認めることがあっても青紫色の蛍光を発するスポットを

51 認めない.

52 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

53 灰分 (5.01) 13.0%以下.

54 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

55 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 30.0%以上.

56 定量j去 本品約0.5gを精密に量り，炭酸水素ナトリウム溶液(1

→1000)50mLを正確に加え， 30分間振り混ぜた後，ろ過し，

ろ液を試料溶液とする.)jIJにセンノシドA標準品(日IJ途水分

を測定しておく)約10mgを精密に量り，炭酸水素ナトリウム

溶液(1→1000)に溶かし，正確に50mLとする.この液5mL

を正確に量り，炭酸水素ナトリウムj容液(1→1000)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

IOl1L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，それぞれの液のセンノシドA

のピーク函積Al'.及びAsをiJlIJ定する.

57 
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65 

66 センノシドA(C42H3S02U)の量(mg)= 11公XAl'/ As X 1/4 

Ms :脱水物に換算したセンノシドA標準品の秤取量(mg)67 

8

9

0

1

2

3

4

5

 

n
o
ρ
o
n
t
η
4

勾

，

巧

t

n

t

句

t

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:340nm) 

カラム:内径4~6mm，長さ 15cmのステンレス管に

511mの液体クロマトグラブイ]用オクタデシルシリ

ノレ化シリカゲ〉レを充てんする.

カラム温度 :40
0

C付近の一定温度

移動相:薄めた酢酸(100)(1→80)/アセトニトリノレ混液

(4: 1) 

流量:センノシドAの保持時聞が約15分になるように誠

整する.

システム適合性

システムの性能:センノシドA標準品及び薄層クロマト

グラフィー用ナリンギン二水和物lmgずつを炭酸水素

ナトリウム溶液(1→1000)に溶かして10mLとする.

この液20l1Lにつき，上記の条件で操作するとき，セ

ンノシドA，ナリンギンの順に溶出し，その分離度は

3以上である.

システムの再現性:標準溶液IOl1L1こっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，センノシドAのピーク面

積の相対標準偏差は1.5%以下である.

貯法容器密閉容器.
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1 複方ダイオウ・センナ散

1 複方ダイオウ・センナ散
2 Compound Rhubarb and SennaPowder 

3 製法

センナ末 110g 

ダイオウ末 110g 

イオウ 555g 

酸化マグネシウム 225g 

全量 1000g 

4 以上をとり，昔支部の製法により製する.

5 性状本品は黄褐色で，特異なにおいがあり，味は苦い.

6 確認試験本品2gに水50mLを加え，水浴上で30分間加湿した

7 後，ろ過する.ろ液に希塩酸2i衡を加え，ジエチルエーテノレ

8 20mLずつで、2回振り混ぜ，ジェチルエーテノレ層を除き，水

9 層に塩酸5mLを加え，水浴上で30分間加熱する.冷後，ジ

10 エチノレエーテル20mLを加えて振り混ぜ，ジエチルエーテル

11 層を分取し，炭酸水素ナトリウム試液10mLを加えて振り混

12 ぜるとき，水層は赤色を呈する.

13 貯法容器密閉容器.
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大黄甘草湯エキス

操作し，上層を除く.得られた水層にメタノール10mLを加

えて30分間振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を分取する.

残留物に薄めたメタノールu→2)20mLを加えて5分照振り
混ぜた後，遠心分離し，上澄液を分取し，先の上波液と合わ

せ，薄めたメタノール(1→2)を加えて正確に50mLとし，試

料溶液とする.)3IJにセンノシド、A標準品()3IJ途水分を測定し

ておく)約5mgを精密に最り，薄めたメタノール(1→2)(こ溶

かして正確に200mLとし，標準溶液とする.試料浴液及び

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)により試験を行い，それぞれの液のセン

ノシドAのピーク面積Al'及びAsを測定する.
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大黄甘草湯工キス
Daiokanzoto Extract 

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，センノシドA(C42H3S020: 862.74)3.5mg以上及

びグリチルリチン酸(C42H620¥s: 822.93)9~27mg(カンゾウ

19の処方)， 18~54mg(カンゾウ2gの処方)を含む.

製法

へリ一
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センノシドA(C42H3S020)の量(mg)=MsX Ar/ As X 1/4 61 

.Ms:脱水物に換算したセンノシド、A標準品の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(菰IJ定波長:340nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタテ、シルシリル化シ

リカゲ、ノレを充てんする.

カラム温度:30
0

C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(2460: 

540: 1) 

流量:毎分l.OmL(センノシドAの保持時間約14分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，センノシドA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， l.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，センノシドAのピーク面

積の相対標準偏差はl.5%以下である.

(2) グリチルリチン酸本品約0.2gを精密に量り，酢酸エ

チル20mL及ひ。水10mLを加えて10分間振り混ぜる.これを

遠心分離し，上層を除いた後，酢酸エチノレ20mLを加えて何

様に操作し，上層を除く.得られた水層にメタノーノレ10mL

を加えて30分間振り混ぜた後，遠心分離し上澄液を分取

する.残留物に薄めたメタノーノレu→2)20mLを加えて5分
間絞り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を分取し，先の上澄液

と合わせ，薄めたメタノーノレ(1→2)を加えて正確に50mLと

し，試料溶液とする.別にグリチルリチン酸標準品()3IJ途水

分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメタノール

(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする.試

;r-!-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)により試験を行い，それぞれ

の液のグリチルリチン般のピーク面積Ar及びAsを測定する.

グヲチノレリチン酸(C42H62016)の量(tng)

=MらXAr/ As X 1/2 

94 

95 

Ms :脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

(mg) 

96 

97 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(総定波長:254nm) 

カラム:陥4.6mm，長さ 15叩ステ活レスrrî~l

98 

99 

100 

1)又は2)の処方に従い生薬1i:とり，エキス剤の製法により

乾燥エキスとする.

性状本品は褐色の粉末で，特異なにおいがあり，味は渋く，

後にわずかに甘い.

確認試験

(1) 本品l.Ogをとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジ

エチルエーテル10mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄

液を試料溶液とする.)3IJに薄層クロマトグラブィー用レイン

1mgをアセトン1mL(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511Lずつを薄層クロマトグラフイ

}用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次

に酢酸エチル/メタノール/水混液(20: 3 : 2)を展開溶媒と

して約10cm展開した後，薄麗板を風乾する.これに紫外線

(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個のス

ポットのうち1偲のスポットは，標準溶液から得ただいた、い

色の蛍光を発するスポットと色調及びRrfl直が等しい(ダイオ

ウ).

(2) 本品0.5gをとり，水10mLを加えて振り混ぜた後， 1 

ーブタノーノレ10mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上波液

を試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用リクイリ

チン1mgをメタノーノレ1mU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.次に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.酢自費エチノレ/メタノーノレ/水混液(20:3:2)を展祷

溶媒として約lOcm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5分間加熱するとき，試料

溶液から得た数偲のスポットのうち1伺のスポットは，標準

溶液から得た黄褐色のスポットと色調及びRrfi直が等しい(カ

ンゾウ).

純度試験

(1) 重金属 (1.07) 本品l.Ogをとり，エキス剤(4)に従い

検液を調製し，試験を行う(30ppm以下).

(2) ヒ索 (1.JJ) 本品0.67gをとり，第3法により検液を

調製し，試験を行う(3ppm以下).

乾燥減量 (2.41) 7.0%以下(lg，105"C， 5時間).

灰分 (5.01) 10.0%以下.

定量法

(1 ) センノシドA 本品約0.2gを精密に量り，酢酸エチル

20mL及び7.klOmLを加えて10分間振り混ぜる.これを遠心

分離し，上層を除いた後，酢酸エチル20mLを加えて同様に

ダイオウ

カンゾウ
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2 大黄甘草湯エキス

101 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

102 リカゲルを充てんする.

103 カラム温度:40'C付近の一定温度

104 移動相:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリノレ混液

105 (13 : 7) 

106 流量:毎分1.0mL(グリチルリチン酸の保持時間約12分)

107 システム適合性

108 システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

109 操作するとき，グリチルリチン酸のピークの理論段数

110 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 

111 以下である.

112 システムの再現性:標準溶液lOl1Lにつき，上記の条件

113 で試験を6回繰り返すとき，グリチルリチン酸のピ-

114 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

115 貯法容器気密容器.
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1 無コウイ大建中湯エキス

1 無コウイ大建中湯エキス
2 Mukoi-Daikenchuto Extract 

3 ヱド品は定量するとき，製法の項に競定した分量で製したエ

4 キス当たり，ギンセノシド、Rbl(C5A92023: 1109.29)I.8mg 

5 以上及び[6]ーショーガオール1.4~4.2mgを含む.

6 製法 「サンショウJ2g，ニンジンJ3g及び「カンキョ

7 ウJ5gの生薬をとり，エキス剤の製法により乾燥エキスと

8 する.

9 性状 本品は淡褐色の粉末で，わずかににおいがあり，味は辛

10 し¥

11 確認試験

12 
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(1) 本品2.0gをとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジ

エチルエーテル10mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄

液を試料溶液とする. )31jにサンショウを粉末とし，その2.0g

をとり， 7.k10mLを加えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテル

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を標準溶液と

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l011Lずつを薄層ク

ロマトグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製し

た薄層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/ヘキサン/メタ

ノーノレ/酢駿(100)混液(20: 20 : 1 : 1)を展凋溶媒として約

10cm展開した後，簿層板を風乾する.これに紫外線(主波長

254nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポット

のうち1個のスポットは，標準溶液から得た暗紫色のスポッ

ト(Rrfl直0.3付近)と色調及ひ(Rrfi直が等しい(サンショウ).

(2) 本品2.0gをとり，水10mLを加えて振り混ぜた後， 1 

ブタノール10mL安加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液

を試料溶液とする.別にギンセノシド、Rbl標準品1mgをメタ

ノール1mU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は03) により試験を行う.試料溶

液l011L及び標準溶液211L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

チノレ/1ープロパノーノレ/水/留学酸(100)混液(7: 5: 4: 1)念

展開溶媒として約10cm展開した後，簿層板を風乾する.こ

れにパニリン・硫酸試液を均等に噴霧し， 105
0

Cで5分筒加

熱した後，放冷するとき，試料溶液から得た数個のスポット

のうち1個のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポット

と色調及びRrli直が等しい(ニンジン).

(3) 本品2.0gをとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジ

ヱチルエーテル10mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄

液を試料溶液とする. )3IJに薄層クロマトグラフィー用[6]

ショーガオール1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，標準溶液

とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

(2.03)により試験を行う.試料溶液l011L及び標準溶液211L

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.次に酢酸エチノレ/ヘキサン混液(1: 1) 

を展開溶媒として約10cm展開した後，務層板を風車ちする.

これに噴霧用4 ジメチルアミノベンズアノレデヒド試液を均 100 

等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱した後，放冷するとき，試 101 

料溶液から得た数値のスポットのうち1個のスポットは，標 102 

準溶液から得た青緑色のスポットと色調及びRrfi直が等しい 103 

(カンキョウ).

53 純度試験

(1) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，エキス斉IJ(4)に従い

検液を調製し，試験を行う(15ppm以下).

(2) ヒ素 (J.ll) 本品2.0gをとり，第3法により検液を調

製し，試験を行うUppm以下).

58 乾燥減量(2.41) 5.9%以下Ug，105
0

C， 5時間).

59 灰分 (5.01) 10.0%以下.

60 定量法

54 

55 

56 

57 

61 

62 

63 

64 

65 

66 

(1) ギンセノシド~Rbl 本品約2gを精密に量り，薄めたメ

タノーノレ(3→5)30mLを加えて15分間振り混ぜた後，遠心分

離し，上澄液を分取する.残留物は薄めたメタノール(3→

5)15mLを加え，同様に操作する.全上澄液を合わせ，薄め

たメタノール(3→5)を加えて正確に50mLとする.この液

10mLを正確にとり，水酸化ナトリウム試液3mLを加えて30

分間放置した後， 1moIfL塩酸試液3mLを加え，水を加えて

正確に20mLとする.この液5mLを正確に量り，カラム(55

~10511mの前処理用オクタデシノレシリル化シリカゲル0.36g

を内径約10mmのクロマトグラフィー管に注入し，使用直前

にメタノーノレを流し，次に務めたメタノーノレ(3→10)を流し

て調製したもの)に入れて流出させる.薄めたメタノール(3

→10)2mL，炭酸ナトリウム試液1mL，更に薄めたメタノー

ル(3->10) lOmLの順でカラムを洗い，次にメタノールで流

出し，流出液を正確に5mLとし，試料溶液とする.別にギ

ンセノシド~Rbl標準品()3IJ途水分を測定しておく)約10mgを精

密に量り，メタノールに溶かして正確に100mLとする.こ

の液10mLを正確に量り，メタノーノレを加えて正篠に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 (2.01)に

より試験を行う.それぞれの液のギンセノシドRblのピーク

面積Al'及びAsを測定する.

67 

68 

69 

70 

71 

72 

73 

74 

75 

76 

77 

78 

79 

80 

81 

82 

83 ギンセノシド:'Rbl(C54H92023)の量(mg)

=Ms x Al'/ As x 1/5 

Ms :脱水物に換算したギンセノシドRbl標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に5p.m

の液体クロマトグラフィー用カノレバモイル基結合型シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:600C付近の一定温度

移動棺:アセトニトリル/水混液(4:1) 

流量:毎分1.0mL(ギンセノシド~Rblの保持時間約16分)

システム適合性

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，ギンセノシドRbl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20p.Uこっき，上記の条件
で試験を6回繰り返すとき，ギンセノシド~Rblのピー

ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

(2) [6]ーショーガオール本品約0.5gを精密に量り，薄

めたメタノール(3→4)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜ

84 

85 

86 

87 

88 

89 

90 

91 

92 

93 

94 

95 

96 

97 

98 

99 

104 
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2 無コウイ大建中湯エキス

105 た後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に定量用

106 [6]ーショーガオール約10mgを精密に量り，薄めたメタノ-

107 ノレ(3--4)に溶かして正確に100mLとする.この液10mLを亙

108 確にとり，簿めたメタノール(3→4)を加えて正確に50mLと

109 し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液20pLずつを正

110 確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)によ

111 り試験を行う.それぞれの液の[6]ーショーガオールのピー

112 ク面積Al'及びAsを測定する.

113 [6]ーショーガオールの量(mg)=MSX Al'/ As X 1/10 

114 11公:定量用[6]ーショーガオールの秤取量(mg)

115 試験条件

116 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:225nm) 

117 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

118 の液体クロマトグラブィー用オクチルシリル化シリカ

119 ゲルを充てんする.

120 カラム温度:500C付近の一定混度

121 移動相:シュウ酸ニ水和物O.lgを水600mLに溶かした

122 後，アセトニトリル400mL:a:'加える.

123 流最:毎分1.0mL([6]ーショーガオ}ルの保持時間約30

124 分)

125 システム適合性

126 システムの性能:標準溶液20pLにつき，上記の条件で

127 操作するとき， [6]ーショーガオールのピークの理論

128 段数及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上，

129 1.5以下である.

130 システムの再現性:標準溶液20pLにつき，上記の条件

131 で試験を6回繰り返すとき，同 ショーガオールのピ

132 ーク函積の相対標準偏差は1.5%以下である.

133 貯法容器気密容器.
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1 タイソウ

1 タイソウ
2 Jujube 

3 ZIZYPHI FRUCTUS 

4 大秦

5 本品はナツメ ZizyphllSjlljllba Miller var. inel'1nis 

6 Rehder (Rhamnaceae)の果実である.

7 生薬の性状 本品は楕円球形又は広卵形を呈し，長さ 2~3cm ，

8 径1~2cmである.外面は赤褐色で粗いしわがあるか，又は

9 緒灰赤色で細かいしわがあり，いずれもつやがある.両端は

10 ややくぼみ，一端に花柱の跡， 11創出に果柄の跡がある.外果

11 皮は薄く革質で，中果皮は厚く暗灰褐色を呈し，海綿様で柔

12 らかく，粘着性があり，内果皮は極めて墜く紡錘形で， 2室

13 に分かれる.種子は卵円形で偏平である.

14 本品は弱い特異なにおいがあり，味はせい.

15 純度試験

16 (1 ) 変敗本品は不快な又は変敗したにおい及び味がない.

17 (2) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.01) 各々0.2ppm以

18 下.

19 灰分 (5.01) 3.0%以下.

20 貯法容器密閉容器.
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1 タクシヤ

1 タクシャ
2 Alisma Rhizome 

3 ALISMATIS RHIZOMA 

4 沢潟

5 本品はサジオモダカ Alismaon'entale Juzepczuk 

6 (Alismataceae)の塊茎で，通例，周皮を除いたものである.

7 生薬の性状本品は球円形~円錐形を呈し，長さ 3~8cm，径

8 3~5cm， ときには2~41こ分校して不定形を呈するものがあ

9 る.外面は淡灰褐色~淡黄褐色で，わずかに輪帯があり，根

10 の跡が多数の小さいいぼ状突起として存在する.断面はほぼ

11 密で，その問辺は灰褐色，内部は白色~淡黄褐色である.質

12 はやや軽く，砕きにくい.

13 本品はわずかににおいがあり，味はやや苦い.

14 純度試験

15 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末1.0gをとり，第3i'去により

16 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

17 (20ppm以下).

18 (2) ヒ素 (1.1J) 本品の粉末0.40gをとり，第4i'去により

19 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

20 灰分 (5.01) 5.0%以下.

21 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

22 貯法容器密閉容器.
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1 タクシャ末

1 タクシャ末
2 Powdel'ed Alisma Rhizome 

3 ALISMATIS RHIZOMA PULVERATUM 

4 沢潟末

5 本品は fタクシヤj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は淡灰褐色を呈し，わずかににおいがあり，

7 味はやや苦い.

8 本品を鏡検 (5.0])するとき，主としてでんぷん粒及びこ

9 れを含む柔組織の破片を認め，更に黄色の内容物を含む柔細

10 胞の破片，維管束の破片を認める.でんぷん粒は単粒で球形

11 楕円球形，径3~1511mで、ある.

12 純度試験

13 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第3法により操作し，

14 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

15 下).

16 (2) ヒ素 (/.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

17 調製し，試験を行う(5ppm以下).

18 灰分 (5.01) 5.0%以下.

19 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

20 貯法容器密閉容器.
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1 チクセツニンジン

1 チクセツニンジン
2 Panax Japonicus Rhizome 

3 PANACIS JAPONICI RHIZOMA 

4 竹節人参

5 ヱド品はトチパニンジンPanaxjaponIClls C. A. Meyer 

6 (A1.aliaceae)の根茎を，通例，湯通ししたものである.

7 生薬の性状 本品は不整の円柱形を呈し，明らかな節があり，

8 長さ 3~20cm，径1~ 1. 5cm，節間1~2cm，外面は淡黄褐色

9 で，締し、縦みぞがある.中央のくぼんだ茎の跡が上面に突出

10 し，節簡には妓の跡がこぶ状に隆起している.折りやすく，

11 折厨はほぼ平らで5淡黄褐自主を皇し，角質様である.

12 本品は~~し、においがあり，味はわずかに苦い.

13 確認試験本品の粉末0.5gにメタノール10mLを加え， 10分間

14 振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする，別に薄層ク

15 ロマトグラフィー用チクセツサボニンlV2mgをメタノール

16 1mUこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層

17 クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及

18 び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィ一周シリカゲル

19 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/

20 水/ギ酸混液(5: 1 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，

21 薄層板を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し， 110'Cで

22 5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのう

23 ち1儒のスポットは，標準溶液から得た赤紫色のスポットと

24 色調及ひ~Rrfi直が等しい.

25 純度試験

26 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

27 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

28 (lOppm以下).

29 (2) ヒ素 (1.11) 本品の粉末0.40g:a:とり，第4法により

30 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

31 灰分 (5.01) 5.0%以下.

32 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 30.0%以上.

33 貯法容器密閉雰器.
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1 チクセツニンジン末

1 チクセツニンジン末
2 Powdered Panax Japonicus Rhizome 

3 PANACIS JAPONICI RHIZOMAPULVERATUM 

4 竹節人参末

5 本品は「チクセツニンジンj を粉末としたものである.

6 生薬の性状本品は淡灰黄褐色を呈し，弱いにおいがあり，味

7 はわずかに苦い.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，主としてでんぷん粒又は糊

9 化したでんぷん塊及びこれらを含む柔細胞の破片を認め，更

10 にコルク組織の破片，やや厚膜の厚角組織の破片，師部組織

11 の破片，網紋道管の破片，まれに単穿孔を持つ階紋道管の破

12 片，繊維の破片，繊維東の破片，シュウ酸カルシウムの集品

13 及びこれを含む柔細胞の破片，黄色~だいだい黄色の樹脂を

14 認める.でんぷん粒は，単粒及び2~4個の複粒で，単粒の

15 径は3~1811mである.シュウ酸カルシウムの集品は径20~

16 6011mである.

17 確認試験本品0.5gにメタノール10mLを加え. 10分間振り混

18 ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に薄層クロマ卜

19 グラフィー用チクセツサボニンlV2mgをメタノーノレ1mUこ

20 溶かい標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマト

21 グラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶

22 夜511Lずつを薄層クロマトグラフィーmシリカグルを用いて
23 調製した薄層板にスポッ卜する.次に酢酸エチル/水/ギ酸

24 昆液(5:1:1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板

25 を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し. 1100Cで5分間

26 加熱するとき，試料溶液から得た数値のスポットのうち1個

27 のスポットは，標準溶液から得た赤紫色のスポットと色調及

28 びRrfi直が等しい.

29 純度試験

30 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

31 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

32 下).

33 (2) ヒ素 (].11) 本品0.40gをとり，第4法により検液&

34 調製し，試験を行う(5ppm以下).

35 灰分 (5.01) 5.0%以下.

36 エキス含量。01) 希エタノールエキス 30.0%以上.

37 貯法容器密閉容器.
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5 本品はハナスゲAneman-henaasphodθloides Bunge 

6 (Li弘前eae)の根茎である.

7 生薬の性状 本品はやや偏平なひも状を皇し，長さ 3~15cm ，

8 径0.5~ 1. 5cm，わずかに湾曲してしばしば分岐する.外商

9 は黄褐色~褐色を呈し，上面には一条の縦みぞと毛状となっ

10 た楽しょうの残基又は跡が細かい輪節となり，下面には多数

11 の円点状のくぼみとなった根の跡、がある.質は軽くて折りや

12 すい.横切面は淡黄褐色を呈し，これをルーペ視するとき，

13 皮部は極めて狭く，中心柱は多孔性を示し，多くの維管東が

14 不規則に点在する.

15 本品は弱し、においがあり，味はわずかに甘く，粘液性で，

16 後に苦い.

17 確認試験

18 (1 ) 本品の粉末0.5gを試験管にどり，水10mLを加えて激

19 しく振り混ぜるとき，持続性の微細な泡を生じる.また，こ

20 れをろ過し，ろ液2mUこ寝化鉄(m)試液1滴を加えるとき，

21 黒緑色の沈殿を生じる.

22 (2) 本品の粉末0.5gに無水酢酸2mLを加え，水浴上で振

23 り混ぜながら2分間加温した後，ろ過し，ろ液に硫酸1mLを

24 穏やかに加えるとき，境界面は赤褐色を呈する.

25 純度試験

26 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

27 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

28 UOppm以下).

29 (2) ヒ素 (1.JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

30 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

31 (3) 異物 (5.01) 本品は葉の繊維及びその他の異物3.0%

32 以上を含まない.

33 灰分 (5.01) 7.0%以下.

34 核不溶性灰分 (5.01) 2.5%以下.

35 貯法容器密関空手器.
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1 チョウジ

1 チョウジ
2 Clove 

3 CARYOPHYLLI FLOS 

4 了香

5 丁子

6 本品はチョウジめ可zygIllmal'Omaticllm M巴rrillet Pel'l'y 

7 (EllgenIa c81yoph.〆'lataThunberg) (Jvlyrfaceae)のつぼみで
8 ある.

9 生薬の性状 本品は暗褐色~暗赤色を呈し，長さ 1~ 1.8cm ，

10 やや偏平な凶稜柱状の花床と，その上端には厚いがく片4枚

11 及び4枚の膜質花弁とがあり，花弁は重なり合いほぼ球形を

12 呈する.花弁に包まれた内部には多数の雄ずいと1本の花桧

13 とがある.

14 本品は強い特異なにおいがあり，味は舌をやくようで，後

15 にわずかに舌を麻嫁する.

16 確認試験精油含量で得た精油とキシレンとの混液0.1mLをと

17 り，エタノーノレ(95)2mLを加えて振り混ぜた後，塩化鉄(III)

18 試液1~2滴を加えるとき，液は緑色~青色を呈する.

19 純度試験

20 (1 ) 茎本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，茎

21 5.0%以上を含まない.

22 (2) 異物 (5.01) 本品は茎以外の異物1.0%以上を含まな

23 V¥ 

24 灰分以01) 7.0%以下.

25 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

26 精油含量 (5.01) 本品の粉末10.0gをとり，試験を行うとき，

27 その量は1.6mL以上である.

28 貯法容器密閉容器.
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1 チョウジ末

1 チョウジ末
2 Powdered Clove 

3 CARYOPHYLLIFLOSPULVERATUS 

4 丁香末

5 了子末

6 本品l土「チョウジjを粉末としたものである.

7 生薬の性状 本品は暗褐色を畏し，強い特異なにおいがあり，

8 味は舌をやくようで，後にわずかに舌を麻律する.

9 本品を鏡検 (5.01)するとき，気孔を伴う表皮組織，厚角

10 組織，油室のある柔組織，海綿状の柔組織又はその破片，少

11 数の紡錘形の厚膜繊維，径6~10jlmのらせん紋道管，ゃく

12 及び花粉粒，径1O~15jlmのシュウ酸カルシウムの集晶を認、

13 める.やくの表皮は特異な網状を呈し，花粉粒は径10~

14 20jlmの底面体である.シュウ酸カルシウムの集晶は結晶細

15 胞列をなすか，又は厚角細胞及び柔細胞の中に含まれる.

16 確認試験 精油含量で得た精油とキシレンとの混液O.lmLをと

17 り，エタノーノレ(95)2mLを加えて振り混ぜた後，塩化鉄(III)

18 試液1~2滴を加えるとき，液は緑色~青色を呈する.

19 純度試験異物本品を鏡検 (5.01)するとき，石細胞及びで

20 んぷん粒を認めない.

21 灰分 (5.01) 7.0%以下.

22 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

23 精油含量 (5.01) 本品10.0gをとり，試験を行うとき，その量

24 は1.3mL以上である.

25 貯法容器気密窓器.
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1 チョウジ油

1 チョウジ油
2 Clove Oil 

3 OLEUM CARYOPHYLLI 

4 了子油

5 本品はめrzygIllma1'oma昨 llmMerrill et Pel'l'y (EllgenIa 

6 caIYophyllata Thunberg) (J1;..(片吻ceae)のつぼみ又は葉を水

7 蒸気蒸留して得た精油である.

8 本品は定量するとき，総オイゲノール80.0vol%以上を含

9 む.

10 性状 本品は無色~淡黄褐色澄明の液で，特異な芳香があり，

11 味は舌をやくようである.

12 本品はヱタノーノレ(95)又はジエチルエーテルと混和する.

13 本品は水に溶けにくい.

14 本品は長く保存するか又は空気中にさらすと褐色に変わる.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品5滴に水酸化カルシウム試液10mLを加え，強く

17 振り混ぜるとき，綿状の沈殿を生じ， i夜は白色~淡黄色を呈

18 する.

19 (2) 本品2i痛をエタノーノレ(95)4mLに溶かし，趨化鉄(m)

20 試液1~2ì荷を加えるとき，液は緑色を呈する.

21 屈折率 (2.45) n~: 1.527~ 1. 537 

22 旋光度 (2.49)α)~: O~ー1.50(100mm).

23 比重 (1.13) d:~ : 1. 040~ 1.068 

24 純度試験

25 ( 1 ) 溶状本品1.0mLを薄めたエタノール(7→10)2.0mL

26 に溶かすとき，液は澄明である.

27 (2) 水溶性ブェノール類本品1.0mUこ熱湯20mLを加え，

28 強く振り混ぜ，冷後，水層をろ過し，ろ液に塩化鉄(服)試液

29 1~2r席を加えるとき，液は黄緑色を呈するが，青色~紫色

30 を呈しない.

31 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0mLをとり，第2法により操作

32 し，試験を行う.比較液には鉛標準液4.0mLを加える

33 (40ppm以下).

34 定量法本品10.0mLをカシアフラスコにとり，水酸化ナトリ

35 ウム試液70mLを加え， 5分間振り混ぜた後，更に10分間水

36 谷中で時々振り動かしながら加湿する.冷後， EI盛りまで水

37 酸化ナトリウム試液を加え， 18時間静置し，析出した油分

38 の量(mL)を測定する.

39 総オイゲノールの量(vol%)

40 =uO-(析出した油分の量)}x 10 

41 貯法

42 保存条件遮光して保存する.

43 容器気密容器.
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1 チョウトウコウ

1 チョウトウコウ
2 Uncal'ia Hook 

3 UNCARIAE UNCIS CUM RAMULUS 

4 釣藤鈎

5 釣藤鈎

6 本品はカギカズラ日1cada l'hynchoph}イ'laMiquel， 58 

7 Uncada sinensis Haviland又は日1cal'Ia macl'ophylla 59 

8 Wallich (Rubiaceae)の通例とげである 60

9 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，総ア 61 

10 レカロイド(リンコフィリン及びヒルスチン)0.03%以上を含 62 

11 む. 63 
12 生薬の性状 本品はかぎ状のとげ又はとげが対生又は単生する

13 短い三さからなる. とげは長さ 1~4cmで，湾曲して先端はと

14 がり，外屈は赤褐色~緒褐色，又は黄褐色を呈し，毛を付け

15 るものもある.横切面は長楕円形~楕円形で，淡褐色を呈す

16 る.茎は細長い方柱形~円柱形で，径2~5mm，外面は赤褐

17 色~暗褐色又は黄褐色を呈し，横切面は方形で，髄は淡褐

18 色で方形~楕円形を呈するか又は空洞化している.質は堅い.

19 本品はほとんどにおいがなく，味はほとんどない.

20 本品のとげの横切面を鏡検 (5.01)するとき，表皮のクチ

21 クラは平滑又は歯牙状の細かい凹凸があり，師部に外接する

22 繊維はほぼ環状に配列し，皮部の柔細胞中にはシュウ酸カル

23 シウムの砂品を認める.

24 確認試験本品の粉末19にメタノール20mLを加え，還流冷却

25 器を付けて水浴上で、5分間煮沸した後，ろ過する.ろ液を蒸

26 発乾酒し，残留物に希酢酸5mLを加え，水浴上で1分間加温

27 し，冷後，ろ過する.ろ液1滴をろ紙上にi商加し，風乾後，

28 噴霧用ドラーゲンドノレフ試液を噴霧して放置するとき，黄赤

29 色を主主する.

30 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

31 灰分 (5.01) 4.0%以下.

32 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 8.5%以上.

33 定量法本品の中末約0.2gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入

34 れ，メタノール/希酢酸混液(7: 3)30mLを加え， 30分間振

35 り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する.残留物はメタノ-

36 ノレ/希酢酸混液(7: 3)10mLを加えて更に2回，同様に操作

37 する.全抽出液を合わせ，メタノーノレ/希酢酸混液(7: 3)を

38 加えて正確に50mLとし，試料溶液とする.)3IJに定量用リン

39 コフィリンをデシケーター(シリカゲ‘ノレ)で、24時間乾燥し，そ

40 の約5mgを精密に量り，メタノール/希酢酸混液(7: 3)に溶

41 かして亙確に100mLとする.この液1mLを正確に量り，メ

42 タノーノレ/希酢酸混液(7: 3)を加えて豆礁に10mLとし，標

43 準溶液(1)とする.別にヒ/レスチン1mgをメタノーノレ/希酢

44 酸混液(7:3)100mLに溶かし，標準溶液(がとする.試料溶

45 液，標準溶液(1)及び標準溶液(2)2011Lずつを正確にとり，次

46 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，

47 試料溶液のりンコフィリン及びヒルスチンのピーク面積Ar‘U

48 及びATb並びに標準溶液(1)のリンコフイリンのピーク面積As

49 を測定する.

50 総アルカロイド(リンコフィリン及びヒルスチン)の量(mg)

51 =11必x(Ar，，+ 1.405Arb)/ As x 1/20 

52 MS :定量用リンコフィリンの秤取量(mg)

3
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:245nm) 

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:400C付近の一定温度

移動相:酢酸アンモニウム3.85gを水200mLfこ溶かし，

酢酸(100)10mLを加え，7l<を加えて1000mLとする.

このI夜にアセトニトリノレ350mLを加える.

流量:!Jンコブイリンの保持時間が約17分になるよう

に調整する.

64 システム適合性

65 システムの性能:定量用リンコフィリン5mgをメタノー

66 ル/希酢酸混液(7: 3)100mLfこ溶かす.この液5mL

67 にアンモニア水(28)1mLを加え， 10分帰還流又は2"寺

68 間約500Cで加湿する.冷後，反応液1mLを量り，メ

69 タノ}ノレ/希酢酸混液(7: 3)を加えて5mLとする.こ

70 の液2011Lにつき，上記の条件で操作するとき， リン

71 コフィリン以外にイソリンコフィリンのピークを認め，

72 リンコブイリンとイソリンコフィリンの分離度は1.5

73 以上である.

74 システムの再現役:標準溶液(1)2011Lにつき，上記の条

75 牛で試験を6回繰り返すとき， リンコフィリンのピー

76 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

77 貯法容器密閉容器.
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釣藤散エキス1 

個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た青

色のスポットと色調及びRrf:直が等しし、(チンピ).

(3) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1 ブタノール5mLを加えて振り混ぜ，

遠心分離し， 1ーブタノール層を除き，水層を試料溶液とす

る.日Ijにバクモンドウ3.0gをとり，水50mLを加え，還流冷

却器を付けて1時間加熱する.冷後，その抽出液20mLをと

り 1 プタノーノレ5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し 1

42 

43 
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釣藤散エキス
Chotosan Extract 

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，へスペリジン24~72mg， グリチノレリチン酸

(C42H62016 : 822.93)8~24mg及ひ、総アルカロイド[リンコフ

イリン及びヒルスチン]0.3mg以上を含む.

製法

1 
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ブタノーノレ層を除き，水層を標準溶液とする.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211L及び標準溶液51lL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原線に沿って帯状にス

ポットする.次にエタノーノレ(99.5)/水/酢酸(100)混液

(120: 80: 1)を展開号溶媒として約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
0
Cで5分間加熱するとき，試料溶液

から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準j容液

から得た暗い脊緑色のスポット(Rrfi直0.3付近)と色調及びRr

値が等しい(パクモンドウ).
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チョウトウコウ

チンピ

ハンゲ

パクモンドウ

ブクリョウ

ニンジン

ボウフウ

キクカ

カンゾウ

ショウキョウ

セツコウ

(4) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水酸化ナト

リウム試液10mLを加えて振り混ぜた後 1 ブタノール

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と

する.別にギンセノシドRbl標準品1mgをメタノール1mU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1011L及び標

準溶液211Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレを用いて

謂製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/1 プロ

パノーノレ/水/酢酸(100)混液(7: 5 : 4 : 1)を展開溶媒とし

て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これにバニリ

ン・硫酸試液を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，

放冷するとき，試料溶液から得た数値のスポットのうち1個

のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及び

Rrfl直が等しい(ニンジン).

(5 ) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水酸化ナト

リウム試液10mLを加えて振り混ぜた後， 1ーブタノー/レ

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上滋液を試料溶液と

する. 5，¥IJに薄層クロマトグラフィ一周4'-0ーグルコシル-

5-0ーメチルピサミノール1mgをメタノール1mU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イ

ー (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液511Lを

薄層クロマトグラフィ一周シリカゲル(蛍光都入り)を用いて

調製した薄層板にスポットする.次に1ーブタノール/水/

酢酸(100)混液(7: 2 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した

後，薄層板を風乾する.これに，紫外線(主波長254nm)を照

射するとき，試料溶液から得た数値のスポットのうち1個の
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スポットは，標準溶液から得た青色のスポットと色調及び

Rrfl直が等しい(ボウフウ).

(6) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり， 7.k10mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテル20mLを加えて振り

混ぜる.ジエチノレエーテノレ層を分取し， i威圧で溶媒を留去し

た後，残留物にメタノール1mLを加えて試料溶液とする.

5，¥IJに薄層クロマトグラフィー用ルテオリン1mgをメタノール

1mU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
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1)又は2)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により

乾燥エキス又は軟エキスどする.

性状 本品は淡梅色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，わずかに

においがあり，味は初め辛く，わずかに甘く，後に苦い.

確認試験

(1) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水20mL及

びアンモニア試液2mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエ

ーテル20mLを加えて振り混ぜ，ジエチルエーテノレ層を分取

し，減圧で溶媒を留去した後，残留物にメタノール1mLを

加えて試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用リン

コブイリン及び簿層クロマトグラフィー用ヒルスチン1mgず

つをメタノーノレ1mU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1011L及び標準溶液211Lを薄層クロマトグラブ

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.次に酢酸エチノレ/1ープロパノール/水/酢酸

(100)混液(7: 5 : 4 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，

薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射する

とき，試料溶液から得た数個のスポットのうち少なくとも1

個のスポットは，標準溶液から得た2鱈の暗紫色のスポット

のうち少なくとも1個のスポットと色調及びRrfi直が等しい(チ

ョウトウコウ).

(2) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする. 5，¥IJに薄層クロマ

トグラフィー用へスペリジン1mgをメタノーノレ1mLに溶か

し，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ

フィー (2.03)により試験を行う.試料溶液2011L及び標準溶

液1011L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/アセトン/

水/酢酸(100)混液(10: 6 : 3 : 1)を展開溶媒として約10cm

展掬した後，薄層板を風乾する.これに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均等に噴霧

し，アンモニアガス中に放置するとき，試料溶液から得た数
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2 釣藤散エキス

1011L及び標準溶液31lLを薄層クロマトグラフィー用シリカ 150 

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 151 

ル/ヘキサン/ギ駿混液(5: 5 : 1)を展開溶媒として約10 152 

cm展拐した後，薄層板合風乾する.これに塩化鉄(m)・メタ 153 

ノール試液を噴霧するとき，試料溶液から得た数個のスボッ 154 

トのうち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポ 155 

ットと色調及びRrfi直が等しい(キクカ). 156 

(7) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを 157 

加えて振り混ぜた後， 1 ブタノール10mLを加えて振り混 158 

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロマ
159 

トグラフィー照リクイリチン1mgをメタノール1mUこ溶か

し，標準浴液どする.これらの液につき，薄層クロマトグラ 160 

フィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液
161 

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
162 

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
163 

/水混液(20:3:2)を展開溶媒として約10cm展開した後，
164 

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
165 

5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのう
166 

ち111回のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと
167 

色調及びRrfi直が等しい(カンゾウ).
168 

(8) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを
169 

加えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテル25mLを加えて振り
170 

混ぜる.ジエチルエーテル層を分取し， j;威圧で溶媒を留去し
171 

た後，残留物にジエチルエーテノレ2mL:a:加えて試料溶液と
172 

する.別に薄局クロマトグラフィー用[6]ーギンゲロール
173 

1mgをメタノール1mLに溶かし，標準溶液とする.これら
174 

の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を
175 

行う.試料溶液10l1L及び標準溶液511L告と薄層クロマトグラ
176 

ブ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.
177 

次に酢酸エチル/ヘキサン混液(1: 1)を展開溶媒として約10
178 

cm展開した後，薄層板を風乾する.これにパニリン・硫酸
179 

試液を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱するとき，試料溶

180 
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

181 
1夜から得た赤紫色のスポットと色調及びRrfi直が等しい(ショ

182 
ウキョウ).

183 
(9) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，メタノール

184 
30mLを加えて振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を除く.

185 
残留物に水30mLを加えて振り混ぜた後，遠心分離し，上澄

186 
;夜を分取する.この液にシュウ酸アンモニウム試液を加える

187 
とき，白色の沈殿を生じる.これに希酢酸を加えても溶けな

188 
いが，希塩酸を追加するとき溶ける(セツコウ).

137 純度試験 189 

138 

139 

140 

141 

142 

143 

(1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と 190 

して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検波を調
191 

製し，試験を行う(30ppm以下).
192 

(2) ヒ素 (].ll) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と

して0.67g1こ対応する量)をとり，第3法により検液を調製し， 193 

試験を行う(3ppm以下). 194 

144 乾燥減量 (2.41) 乾燥エキス 7.5%以下(1g，1050C， 5時間). 195 

145 軟エキス 66.7%以下(1g，1050C， 5時間). 196 

146 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対して15.0%以下. 197 

147 定量法 198 

148 ( 1 ) へスペリジン 乾燥エキス約O.lg(軟エキスは乾燥物 199 

149 として約0.1gに対応する量)を精密に量り，薄めたテトラヒ 200 

ドロフラン(1→4)50mLを正確に加えて30分間振り混ぜた後，

遠心分離し，上澄i夜を試料溶液とする.日IJに定量用へスペリ

ジンをデシケーター(シリカゲノレ)で'24時間以上乾燥し，その

約10mgを精密に量り，メタノーノレに溶かし，正確に100mL

とする.この液10mLを正確に量り，薄めたテトラヒドロフ

ラン(1→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lOl1Lずつを豆確にとり，次の条件で

液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行し¥それぞ

れの液のへスペリジンのピーク面積Ar.及びAsを測定する.

ヘスペリジンの量(mg)=MらXAr/ As X 1/20 

Ms :定量用へスペリジンの秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計G剣定波長:285nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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ノレシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度 :40
0

C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(82:18 : 

流量:毎分1.0mL(へスペリジンの保持時間約15分)

システム適合性

システムの性能:定量用へスペリジン及び薄層クロマト

グラフィー用ナリンギン1mgを薄めたメタノール(1→

2)に溶かし， 100mLとする.この液1011Lにつき，上

記の条件で操作するとき，ナリンギン，へスペリジン

のJI頃に溶出し，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10l1Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，へスペリジンのピーク面

積の相対標準偏差は1.5%以下である.

(2) グリチルリチン酸乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

ノーノレ(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

過し，ろ液を試料溶液とする.5]IJにグリチノレリチン酸標準品

(5]IJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

タノール(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液と

する.試料溶液及び標準溶液10l1L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)により試験を行い，

それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積Ar及びAsを

測定する.

グリチノレリチン酸(C42H6201G)の量(mg)

=11ゐXAr/ As X 1/2 

Ms :脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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ノレシリル化シ

リカグノレを充てんする.

カラム温度 :40
0

C付近の一定温度

移動相:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリノレ混液

(13: 7) 

() 020G 



3 釣藤散エキス

201 流量:毎分1.0mL(グリチルリチン酸の保持時弱約12分 253 る.

202 システム適合l生 254 貯法容器気密容器.

203 システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

204 操作するとき，グリチノレリチン酸のピークの理論段数

205 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 

206 以下である.

207 システムの再現性:標準溶液1011Lfこっき，上記の条件

208 で試験を6回繰り返すとき，グリチルリチン酸のピー

209 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

210 (3) 総アルカロイド[リンコフィリン及びヒノレスチン] 乾

211 燥エキス約19(軟エキスは乾燥物として約19に対応する量)を

212 精密に量り，ジエチルエーテル20mLを加えて振り混ぜた後，

213 1mol/L塩酸試液3mL及び水7mLを加えて10分間振り混ぜ，

214 遠心分離し，ジエチルエーテル層を取り除く.水層にジェチ

215 ノレエーテル20mLを加えて同様に操作する.得られた水層に

216 水酸化ナトリウム試液10mL及びジエチルエーテル20mLを

217 加えて10分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する.

218 残留物はジエチルエーテル20mLを用いて，更にこの操作を

219 2回行う.全上澄液を合わせ， 40"C以下の減圧で溶媒を留去

220 した後，残留物在移動柁に溶かし，正確に10mLとし，試料

221 溶液とする.別に定量用リンコフィリン約5mg及ひ令定量用ヒ

222 レスチン約5mgを精密に量り，メタノーノレ/希酢酸混液(7: 

223 3)在加えて溶かし正確に100mLとする.この液10mLをとり，

224 メタノーノレ/希酢酸混液(7: 3)を加えて正確に50mLとし，

225 標準溶液とする.試料溶液及び襟準溶液1011Lずつを豆確に

226 とり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.0])により試

227 験を行い，それぞれの液のリンコフィリン及びヒノレスチンの

228 ピーク面積Arn及びAI'H並びにAsR及びA却を測定する.

229 総アルカロイド[リンコブイリン及びヒルスチン]の量(mg)

230 口且dSRX AI'R/ AsR X 1/50 + MsH X AI'H/ AsH 
231 X 1/50 

232 Ms耳:定量用リンコフィリンの秤取量(mg)

233 MsH:定量用ヒルスチンの秤取量(mg)

234 試験条件

235 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:245nm) 

236 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

237 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

238 リカゲルを充てんする.

239 カラム温度:40
0

C付近の一定温度

240 移動相:ラウリル硫酸ナトリウム5gをアセトニトリル

241 1150mL及び水1350mLに溶かし，リン酸1mLを加え

242 て混和する.

243 流量:毎分1.0mL(リンコフィリンの保持時間約四分，

244 ヒルスチンの保持時間約27分)

245 システム適合性

246 システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

247 操作するとき，リンコフィリン及びヒルスチンのピー

248 クの理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ

249 5000段以上， 1.5以下である.

250 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上認の条件

251 で試験を6回繰り返すとき， リンコフィリン及びヒル

252 スチンのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下であ
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1 チョレイ

1 チョレイ
2 Polyporus Sclerotium 

3 POLYPORUS 

4 猪苓

5 本品はチョレイマイタケPOlYPOl'llS11mbeJlatlls Fries 

6 (POIYPol'aceaθ)の菌核である.

7 生薬の性状 本品は不整の塊状を呈し，通例，長さ 5~15cm

8 である.外国は黒褐色~灰褐色を呈し，多数のくぼみと松い

9 しわがある.折りやすく，折商はやや柔らかくコルク様で，

10 ほぼ白色~淡褐色を呈し，内部には白色のまだら模様がある.

11 質は軽い.

12 本品はにおい及び味がない.

13 確認試験本品の粉末0.5gにアセトン5mLを加え，水浴上で、

14 振り混ぜながら2分間加温した後，ろ過し，ろ液を蒸発乾国

15 し，残留物を無水酢酸5i慌に溶かし，硫酸11帝を加えるとき，

16 夜は赤紫色を長し，直ちに暗緑色に変わる.

17 純度試験

18 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

19 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

20 (10ppm以下).

21 (2) ヒ索 (1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

22 検液を調裂し，試験を行う(5ppm以下).

23 灰分 (5.01) 16.0%以下.

24 酸不溶性灰分 (5.01) 4.0%以下.

25 貯法容器密閉容器.
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1 チョレイ末

1 チョレイ末
2 Powdered Polyporus Sclerotium 

3 POLYPORUSPULVERATUS 

4 猪苓末

5 本品は fチョレイj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は淡灰褐色~淡褐色を呈し，ほとんどにおい

7 がなく，味はわずかに苦く，かめば細かい砂をかむような感

8 じがある.

9 本品を鏡検 (5.01) するとき，無色透明で径1~211m，まれ

10 こ1311mlこ至る菌糸，光を強く崩折する頼粒体，わずかの粘

11 夜板，これらからなる偽組織片，わずかに褐色の偽組織片及

12 びシュウ酸カルシウムの単品を認める.単品の径は10~

13 4011m，まれに10011mlこ達する.

14 確認試験 本品0.5gにアセトン5mLを加え，水浴上で振り混

15 ぜながら2分間加温した後，ろ過し，ろ液を蒸発乾閏し，残

16 留物を無水酢酸51肉に溶かし，硫酸1滴を加えるとき，液は

17 赤紫色を呈し，直ちにH音緑色に変わる.

18 純度試験

19 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

20 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(lOppm以

21 下).

22 (2) ヒ素 (1.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

23 調製し，試験を行う(5ppm以下).

24 灰分(玉01) 16.0%以下.

25 ~金不溶性灰分 (5.01) 4.0%以下.

26 貯法容器気密容器.
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1 チンピ

1 チンピ
2 Citrus Unshiu Peel 

3 AURANTII NOBILIS PERICARPIUM 

4 陳皮

5 本品はウンシュウミカンCitl'llSullshill Mal'cowicz又は

6 Ci.的 IS1'e白iculataBlanco (Rlltaceae)の成熟した果皮である.

7 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，へスペリジ

8 ン4.0%以上を含む.

9 生薬の性状 本品は形が不ぞろいの果皮片で，厚さ約2mmで、

10 ある.外面は黄赤色~暗黄褐色で，油室による多数の小さな

11 くぼみがある.内面は白色~淡灰黄褐色である.質は軽くて

12 もろい.

13 本品は特異な芳香があり，味は苦くて，わずかに刺激性で

14 ある.

15 確認試験本品の粉末0.5gにメタノール10mLを加え，水浴上

16 で2分間加温した後，ろ過する.ろ液5mLにリボン状のマグ

17 ネシウムO.lg及び塩酸1mLを加えて放置するとき，液は赤

18 紫色を呈する.

19 純度試験総BHCの量及び総DDTの量 (5.0]) 各々0.2ppm

20 以下.

21 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

22 灰分 (5.01) 4.0%以下.

23 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 30.0%以上.

24 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0g:a:とり，試験を行うとき，

25 その量は0.2mL以上である.ただし，あらかじめフラスコ内

26 の試料上にシリコーン樹縮1mLを加え，試験を行う.

27 定量法 本品の粉末約O.lgを精密に量り，メタノーノレ30mLを

28 加え，還流冷却器を付けて水浴上で. 15分間加熱し，冷後，

29 遠心分離し，上澄液を分取する.残留物はメタノール20mL

30 を加え，同様に操作する.全抽出液を合わせ，メタノーノレを

31 加えて正確に50mLとする.この液5mLを正確に量り，水を

32 加えて正確にlOmLとし，試料溶液とする.，8IJに定量用へス

33 ペリジンをデシケーター(シリカゲノレ)で24時間以上乾燥し，

34 その約10mgを精密に量り，メタノールに溶かして正確に

35 100mLとする.この液5mLを正確に量り，水を加えて正確

36 に10mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

37 1011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラブイ

38 ー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のへスペリジン

39 のピーク面積Al'及びAsを測定する.

40 へスペリジンの量(mg)=MらXAl'/ As X 1/2 

41 Jl!Is :定量用ヘスペリジンの秤取量(mg)

42 試験条件

43 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:285nm) 

44 カラム:内径4.6mm.長さ15cmのステンレス管に511m

45 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

46 リカゲルを充てんする.

47 カラム温度:400C付近の一定温度

48 移動相水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(82: 18 : 

49 1) 

50 流量:毎分1.0mL(へスペリジンの保持時間約15分)

51 システム適合性

52 システムの性能:定量用へスペリジン及び薄層クロマト

53 グラフィー用ナリンギン二水平日物1mgずつをメタノ-

54 ノレ10mLに溶かし，水を加えて20mLとする. この液

55 lOl1Uこっき，上記の条件で操作するとき，ナリンギ

56 ン，へスペリジンの順に溶出し，その分離度は1.5以

57 上である.

58 システムの再現性:標準溶液lOl1Lにつき，上記の条件

59 で試験を6回繰り返すとき，へスペリジンのどーク面

60 積の相対標準偏差は1.5%以下である.

61 貯法容器密閉容器.
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1 テンマ

1 テンマ
2 Gastrodia Tuber 

3 GASTRODIAE TUBER 

4 天麻

5 本品はオニノヤガラ Gastl'OI合:a ela ta Blum巴

6 (Ol'chidaceae)の塊茎を蒸したものである.

7 生薬の性状 本品は不整にやや湾曲した偏向柱形~偏紡錘形を

8 呈し，長さ 5~15cm，幅2~5cm，厚さ 1~2cmで、ある.外商

9 は淡黄褐色~淡黄色色を呈し，輪節及び不規則な縦じわがあ

10 る.質は堅い.折面は暗褐色~黄褐色で、つやがあり，角質様

11 で惨状な呈する.

12 本品は特異なにおいがあり，味はほとんどない.

13 本品の横切片を鏡検 (5.0])するとき，柔細胞中にはシュ

14 ウ酸カルシウムの束針晶を認め，でんぷん粒を認めない.

15 確認試験 本品の粉末Igにメタノール5mLを加え. 15分間振

16 り混ぜ、た後，ろ過する.ろ液の溶媒告と留去し，残留物をメタ

17 ノーノレlmLfこ溶かし，試料溶液どする.この液につき，薄

18 盾クロマトグラフィー (2.ω)により試験を行う.試料溶液

19 lO11Lを薄層クロマトグラフィ一周シリカゲノレを用いて調製

20 した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノール/

21 水混液(8: 2 : 1)告と展開溶媒として約10cm展開した後，薄層

22 板を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し. 105
0Cで1分

23 間加熱するとき.Rr値0.4付近に赤紫色のスポットを認める.

24 純度試験

25 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

26 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

27 (1Oppm以下).

28 (2) ヒ素 (J.W 本品の粉末0.40gをとり，第4i:去により
29 検液告と調製し，試験を行う(5ppm以下).

30 乾燥減量 (5.01) 16.0%以下(6待問).

31 灰分 (5.01) 4.0%以下.

32 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 16.0%以上.

33 貯法容器密閉容器.

G 0211 



1 テンモンドウ

1 テンモンドウ
2 Asparagus Tuber 

3 ASPARAGI TUBER 

4 天門冬

5 本品はクサスギカズラ ASp81百guscochinchinensis 

6 Merrill (Ljliaceae)のコノレク化した外層の大部分を除いた根

7 を，通例，蒸したものである.

8 生薬の性状 本品は紡錘形~円柱形を呈し，長さ 5~15cm ，

9 筏5~20mm，外面は淡黄褐色~淡褐色を呈し，半透明で，

10 しばしば縦じわがある.質は柔軟性であるか，又は堅い.折

11 面は灰黄色でつやがあり，やや角質様である.

12 本品l土特異なにおいがあり，味は初め甘く，後わずかに苦

13 し¥

14 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，皮層の外辺には石

15 細胞及びその群が散在し，皮層及び中心柱の柔締胞中にはシ

16 ュウ酸カルシウムの束針晶を含む粘液細胞を認める.でんぷ

17 ん粒を認めない.

18 確認試験 本品の粗切19に1ーブタノール/水混液(40: 

19 7)5mLを加え， 30分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料

20 溶液とする.この液につき，薄層クロマトグラフィ-

21 (2.03)により試験を行う.試料溶液10]lLを薄層クロマトグ

22 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

23 る.次に1ーブタノール/水/酢酸(100)混液(10: 6 : 3)を展

斜 陽溶媒として約lOcm展掬した後，薄層板を風乾する.これ

25 に希硫酸を均等に噴霧し， 105
0

Cで2分間加熱するとき， Rr 

26 値0.4付近に最初赤褐色，後に褐色を呈するスポットを認め

27 る.

28 純度試験

29 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

30 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

31 (10ppm以下).

32 (2) ヒ素 (].JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

33 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

34 乾燥減量 (5.01) 18.0%以下(6時間).

35 灰分 (5.01) 3.0%以下.

36 貯法容器密閉容器.

b 0212 



1 トウガシ

1 トウガシ
2 Benincasa Seed 

3 BENINCASAE SEMEN 

4 冬瓜子

5 本品はトウガンBenincasacelial'a Savi(I)又はBenincasa

6 ced，必'l'aSavi fOl'ma ema1'ginata K Kimul'a et Sugiyama(2) 

7 (CllCll1ゆ>itaceae)の種子で、ある.

8 生薬の性状 本品(1)は偏平な卵形~卵河形を呈し，長さ 10~

9 13mm，幅6~7mm，厚さ約2mm，一端はややとがり，へ

10 そ及び発芽口の部分が2個の小突起となっている.表面は淡 t

11 灰黄色~淡黄褐色を呈し，周辺に沿って隆起帯がある.表面

12 をルーペ視するとき，細かいしわ及びへこみを認める.

13 本品(2)は偏王手な卵形~楕円形を長し，長さ9~12mm，幅

14 5~6mm，厚さ約2mm，へその付近は(1)と伺様であるが，

15 表面は淡灰黄色を呈し，平滑で，周辺には隆起帯がない.

16 本品(1)及び(2)はにおいがなく，味は緩和でわずかに池様

17 である.

18 本品の中央部横切片を鏡検 (5.01)するとき，(1)の種皮の

19 最外層は1細胞層のさく状の表皮からなり，隆起帯に棺当す

20 る部位で明瞭である. (2)の種皮の最外層は簿いクチクラで

21 覆われた1級胞層の表皮で，しばしば脱落している.本品(1)

22 及び(2)の表皮に内接する下皮はやや厚壁化した柔総織から

23 なり，その内仮IJは数細胞層の石細胞からなる.種皮の最内層

24 は数細胞層の柔組織である.周乳はクチクラで獲われ，数細

25 sfil層の柔組織からなる.内乳は横に長い締胞が一列に配列す

26 る.子葉は油滴，アリユーロン粒を含み，でんぷん粒を認め

27 ることがある.

28 確認試験本品の粉末0.5gにメタノール/水混液(4:I)10mL 

29 を加え， 10分街振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液と

30 する.この液につき，薄層クロマトグラフィー (2.ω)によ

31 り試験を行う.試料溶液2011Lを薄層クロマトグラフィー用

32 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lこ1

33 ーブタノーノレ/水/酢酸(100)混液(8: 6 : 3)を展関溶媒とし

34 て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主

35 波長365nm)を照射するとき， Rr値0.4付近に青白色の蛍光を

36 発する2個のスポットを認め，そのうちRrfl直の小さいスポッ

37 トの蛍光がより強い.

38 純度試験 異物 (5.01) 本品は異物2.0%以上を含まない.

39 乾燥減量 (5.01) 11.0%以下(6時間).

40 灰分 (5.01) 5.0%以下.

41 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

42 エキス含叢 (5.01) 希エタノールエキス 3.0%以上.

43 貯法容器密閉容器.

6 02.13 



1 トウガラシ

1 トウガラシ
2 Capsicum 

3 CAPSICI FRUCTUS 

4 蕃淑

5 本品はトウガラシ 白IpSICllm annllllm Linne 

6 (So]anaceae)の果実である.

7 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，総カ

8 プサイシン((E)ーカプサイシン及びジヒドロカプサイシ

9 ン)0.10%以上を含む.

10 生薬の性状 本品は長円錐形~紡錘形を呈し，しばしば曲がり，

11 長さ 3~10cm，幅約0.8cmで，外覆は暗赤色~暗黄赤色でつ

12 やがあり，果皮の内部はうつろで，通例， 2室で多数の種子

13 がある.種子はほぼ円形で偏平，淡黄赤色を呈し，径約

14 0.5cmである.

15 本品は，通例，がく及び果柄を付けている.

16 本品は弱し、特異なにおいがあり，味はやくように辛い.

17 確認試験本品の粉末2.0gにエタノール(95)5mLを加え水浴上

18 で5分間加温し，冷後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とす

19 る. )jIJに薄層クロマトグラフィー用(E)ーカプサイシン1mg

20 をエタノーノレ(95)1mUこ溶かし，標準溶液とする.これらの

21 夜につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行

22 う.試料溶液及び標準溶液lO11Lずつを薄層クロマトグラフ

23 ィーmシリカゲ、ルを用いて調製した薄層板にスポットする.
次にジエチルエーテル/メタノーノレ混液(19:1)を展開溶媒

として約12cm展開した後，薄層板を風乾する.これに2，6ー

ジブロモーN-クロロ-1，4ーベンゾキノンモノイミン試液

を均等に噴霧し，アンモニアガス中に放置するとき，試料溶

液から得たスポットは，標準溶液から得た青色のスポットと

色調及びRrfi直が等しい.
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30 純度試験 異物 (5.01) 本品は異物1.0%以上を含まない.

31 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

32 灰分 (5.01) 8.0%以下.

33 酸不溶性灰分 (5.01) 1.2%以下.

34 定量j去本品の中末約0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入

35 れ，メタノール30mLを加えて15分間振り混ぜ，遠心分離し，

36 上澄液を分取する.残留物はメタノーノレ10mLずつを2回加

37 え，それぞれ5分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取す

38 る.全抽出液を合わせ，メタノーノレを加えて正確に50mLと

39 し，試料溶液とする.日IJに定量用(E)ーカプサイシンをデシ

40 ケーター(i威圧，酸化リン(V)，400C)で5時間乾燥し，その

41 約10mgを精密に量り，メタノールに溶かして正確に50mL

42 とする.この液2mLを正確に量り，メタノールを加えてE

43 確に25mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

44 2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ

45 ー (2.01)により試験を行う.試料溶液の(E)ーカプサイシン

46 及びジヒドロカプサイシン((E)ーカプサイシンに対する相対

47 保持時間約1.3)のピーク面積Arc及びAm並びに標準溶液のカ

48 プサイシンのピーク面積Asを測定する.

49 総カプサイシンの量(mg)=MSx (ATC+ A叩)/As x 0.08 

50 MS:定量用(E)ーカプサイシンの秤取量(mg)

51 試験条件

52 検出器:紫外吸光光度計(淑IJ定波長:281nm) 

53 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

54 の液体クロマトグラフィー用フェニル化シリカゲルを

55 充てんする.

56 カラム温度:300C付近の一定温度

57 移動相:薄めたリン酸(1→1000)/アセトニトリル混液

58 (3 : 2) 

59 流量:(E)ーカプサイシンの保持時聞が約20分になるよ

60 うに調整する.

61 システム適合性

62 システムの性能:定量用(E)ーカプサイシン1mg及びノ

63 ニル酸ワニリルアミド、1mgをメタノールに溶かして

64 50mLとする.この液201tLfこっき，上記の条件で操

65 作するとき，ノニル酸ワニリルアミド，(E) カプサ

66 イシンの)1頃に溶出し，その分離度は1.5以上である.

67 システムの再現役:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

68 で試験を6回繰り返すとき，(E)ーカプサイシンのピ

69 ーク面積の棺対標準偏差は1.5%以下である.

70 貯法容器空白凋容器.

b 0214 



1 トウガラシ末

1 トウガラシ末
2 Powdered Capsicum 

3 CAPSICI FRUCTUS PULVERATUS 

4 蕃淑末

5 本品は fトウガラシjを粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に立すし，総カ

7 プサイシン((E)ーカプサイシン及びジヒドロカプサイシ

8 ン)0.10%以上を含む.

9 生薬の性状 本品は黄赤色を呈し，弱い特異なにおいがあり，

10 味はやくように辛い.

11 本品を鏡検 (5.01)するとき，泌滴及び黄赤色の有色体を

12 含む柔組織の破片，厚いクチクラを伴う果皮外面の表皮の破

13 片，側膜が波状に湾曲する果皮内面の石細胞の破片，締い道

14 管の破片，厚膜化した種皮の破片，脂肪油及びアリユーロン

15 粒を含む内乳の小形細胞からなる柔組織の破片を認める.

16 確認試験 本品2.0gにエタノール(95)5mLを加え水浴上で5分

17 間加温し， f令後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.J:lIJ 

18 に薄層クロマトグラフィー用(E) カプサイシン1mgをエタ

19 ノーノレ(95)1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につ

20 き，薄層クロマトグラブィー (2.03)により試験を行う.試

21 料溶液及び標準溶液lO11Lずつを薄層クロマトグラフィー用

22 シリカグノレを用いて調製した薄層板にスポットする.次にジ

23 エチルエーテル/メタノール混液(19:1)を展梼溶媒として

24 約12cm展開した後，薄層板を風乾する.これに2，6ージ、フ守ロ

25 モ-N クロロー1，4ーベンゾキノンモノイミン試液を均等

26 に噴霧し，アンモニアガス中に放置するとき，試料溶液から

27 得たスポットは，標準溶液から得た青色のスポットと色調及

28 びRrfl直が等しい.

29 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

30 灰分 (5.01) 8.0%以下.

31 酸不溶性灰分 (5.01) 1.2%以下.

32 定量法本品約0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，メ

33 タノール30mLを加えて15分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄

34 夜を分取する.残留物はメタノーノレ10mLずつを2回加え，

35 それぞれ5分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する.

36 全抽出液を合わせ，メタノーノレを加えて正確に50mLとし，

37 試料溶液とする.別に定量用(E)ーカプサイシンをデシケー

38 ター(~威圧，酸化リン(V) ， 400C)で5時間乾燥し，その約

39 10mgを精密に量り，メタノールに溶かして正篠に50mLと

40 する. この液2mLを正確に量り，メタノーノレを加えて正確

41 に25mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

42 2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

43 一 (2.01)により試験を行う.試料溶液の(E) カプサイシン

44 及びジヒドロカプサイシン((E) カプサイシンに対する相対

45 保持時間約1.3)のピーク面積Arc及びA旬並びに標準溶液のカ

46 プサイシンのピーク函積Asを測定する.

47 総カプサイシンの量(mg)=Msx (A叩 +ArnVAs X 0.08 

48 Ms:定量用(E)ーカプサイシンの秤取量(mg)

49 試験条件

50 検出器:紫外扱光光度計(測定波長:281nm) 

51 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

52 の液体クロマトグラフィー用フェニル化シリカゲルを

53 充てんする.

54 カラム温度:300C付近の一定温度

55 移動相:薄めたリン酸(1→1000)/アセトニトリル混液

56 (3 : 2) 

57 流量:(E) カプサイシンの保持時間が約20分になるよ

58 うに調整する.

59 システム適合性

60 システムの性能:定量用(E)ーカプサイシン1mg及びノ

61 ニル酸ワニリルアミド、1mgをメタノールに溶かして

62 50mLとする.この液2011Lにつき，上記の条件で操

63 作するとき，ノニル酸ワニリルアミド，(E) カプサ

64 イシンの11頃に溶出し，その分離度は1.5以上である.

65 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

66 で試験を6回繰り返すとき，(E) カプサイシンのピ

67 ーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

68 貯法容器密閉容器.
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1 トウガラシチンキ

1 トウガラシチンキ
2 Capsicum Tincture 

3 本品は定量するとき，総カプサイシン((E)ーカプサイシン

4 及びジヒドロカプサイシン)0.010w/v%以上を含む.

5 製法

トウガラシ，中切

エタノール

全量

100g 
適最

1000mL 

6 以上をとり，チンキ剤の製法により製する.

7 性状 本品は黄赤色の液で，味はやくように辛い.

8 比重 dZ:約0.82

9 確認試験本品を試料溶液としトウガラシjの確認試験を

10 準用する.ただし，スポット量は20pLとする.

11 アルコール数 (1.01) 9.7以上(第2法).

12 定叢法 本品2mLを正確に量り，メタノーノレを加えて正確に

13 20mLとし，試料溶液とする. 53IJに定量用(E) カプサイシ

14 ンをデシケーター(減圧，酸化リン(V)，400C)で5時間乾燥

15 し，その約10mg:fr精密に量り，メタノールに溶かして正確

16 に50mLとする.この液2mLを亙確に量り，メタノールを加

17 えて正確に25mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

18 溶液20pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

19 ブィー (2.01)により試験を行う.試料溶液の(E)ーカプサイ

20 シン及びジヒドロカプサイシン((E)ーカプサイシンに対する

21 相対保持時間約1.3)のピーク面積Arc及びAI1l並びに標準溶液

22 のカプサイシンのピーク面積Asを狽IJ定する.

23 総カプサイシンの量(mg)=.lI必 x(ATC+ AI1l)/ As x 0.032 

24 Ms:定量用(E)ーカプサイシンの秤取量(mg)

25 試験条件

26 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:281nm) 

27 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ511m

28 の液体クロマトグラフィー用フェニル化シリカゲルを

29 充てんする.

30 カラム温度:300C付近の一定温度

31 移動相:薄めたリン酸(I→1000)/アセトニトリル混液

32 (3 : 2) 

33 流量:(E)ーカプサイシンの保持時間が約20分になるよ

34 うに調整する.

35 システム適合性

36 システムの性能:定量用(E)ーカプサイシン1mg及びノ

37 ニノレ酸ワニリルアミド1mgをメタノールに溶かして

38 50mLとする.この液20pLにつき，上記の条件で操

39 作するとき，ノニノレ酸ワニリルアミド，(E)ーカプサ

40 イシンの11慎に溶出し，その分離度は1.5以上である.

41 システムの再現性:標準溶液20pLIこっき，上記の条件

42 で試験を6回繰り返すとき，(E)ーカプサイシンのピ

43 ーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

44 貯法

45 保存条件遮光して保存する.

46 容器気密容器.

G 021G 



1 トウガラシ・サリチノレ酸精

1 トウガラシ・サリチル酸精
2 Capsicum and Salicylic Acid Spirit 

3 製法

トウガラシチンキ

サリチル西空

液状フェノール

ヒマシ油

芳香剤

エタノール

全量

40mL 

50g 

20mL 

100mL 

適量

適量

1000mL 

4 以上をとり， ~'酒精剤の製法により製する.

5 性状本品は淡褐黄色の液である.

6 比重 dZ:約0.84

7 確認試験

8 (1 ) 本品10mLに炭酸水素ナトリウム試液15mL及びジエ

9 チルエーテル10mLを加えて振り混ぜた後，水層在分取する.

10 この液1mLをとり， pH2.0の塩酸・塩化カリウム緩衝液を加

11 えて200mLとする.この液5mLfこ硝酸鉄(m)九水和物溶液(1

12 →200)5mLを加えるとき，液は赤紫色を呈する(サリチル酸).

13 (2) 本品0.5mLに水20mL及び希塩酸5mLを加え，ジエチ

14 ノレエーテル20mLで抽出し，ジエチルエ}テル抽出液を炭酸

15 水素ナトリウム試液5mLずつで2囲洗った後，希水酸化ナト

16 リウム試液20mLで抽出する.抽出液1mLfこ亜硝酸ナトリウ

17 ム試液1mL及ひ'希塩酸1mLを加えて振り混ぜ， 10分間放置

18 する.次に水酸化ナトリウム試液3mLを加えるとき，液は

19 黄色を呈する(フェノーノレ).

20 (3) 本品0.2mLfこ希塩酸5mLを加え，クロロホルム5mL

21 で抽出し，抽出液を試料溶液とする.5JIJにサリチノレ酸O.Olg

22 及びブエノール0.02gをそれぞれクロロホルム5mL及び

23 25mLfこ溶かし，標準溶液(I)及び標準溶液(2)とする.これ

24 らの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験

25 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

26 フィ-Jflシリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板に

27 スポットする.次にクロロホルム/アセトン/酢酸(100)混

28 液(45: 5 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板

29 を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，

30 試料溶i夜から得た2餌のスポットのRrfl直は，標準溶液(1)及び

31 標準溶液(2)から得たそれぞれのスポットのRrfl直に等しい.

32 また，この薄層板に塩化鉄(m)試液を均等に噴霧するとき，

33 標準溶液(I)から得たスポット及びそれに対応する位置の試

34 料溶液から得たスポットは，紫色を呈する.

35 アルコール数 (1.01) 8.1以上(第2法).ただし，試料溶液は次

36 のように調製する.本品5mLを15:t2"Cで豆確に量り，これ

37 を水45mLを亙確に入れた共栓三角フラスコ中に強く振り混

38 ぜながら加え静震後，下層をろ過する.初めのろ液15mLを

39 除く.ろ液25mLを正確に量り，これに内標準溶液10mLを

40 正確に加え，次に水を加えてlE確に100mLとする.

41 貯法容器気密容器.
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1 トウキ

1 トウキ
2 Japanese Ange1ica Root 

3 ANGELICAE RADIX 

4 当帰

5 本品はトウキAngeli切 aClltilobaKitagawa又はホッカイ

6 トウキ AngelicaaClltiJoba Kitagawa var. Sll.♂;yamae 
7 Hikino (目立lbellifel'ae)の板を，通例，湯通ししたものであ

8 る.

9 生薬の性状 本品は太くて短い主根から多数の根を分校してほ

10 ぼ紡錘形を長し，長さ1O~25cm. 外面は階褐色~赤褐色で，

11 縦じわ及び横長に隆起した多数の細根の跡がある.根頭にわ

12 ずかに葉しょうを残している.折面は緒褐色~黄褐色を呈し，

13 平らである.

14 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに甘く，後にやや

15 辛い.

16 本品の横切片を鏡検 (5.01) するとき，コルク層は4~10層

17 からなり，その内側に数層の厚角組織がある.皮部には分泌

18 締胞に固まれた多数の油道及びしばしば大きなすき間がある.

19 皮部と木部の境界は明らかで，木部では多数の道管と放射組

20 織とが交互に放射状に配列し，外方の道管は単独又は数個集

21 まってやや密に配列してくさび状を呈し，中心部付近の道管

22 は極めてまばらに存在する.でんぷん粒は単粒又はまれに2

23 ~5個の複粒で，単粒の径は20p.m以下，複粒は25p.mに達す

24 る.でんぷん粒はしばしば糊化している.

25 純度試験

26 (1 ) 薬しよう 本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うと

27 き，葉しよう3.0%以上を含まない.

28 (2) 重金属 (J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

29 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

30 (10ppm以下).

31 (3) ヒ素 (J.ll) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

32 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

33 (4) 異物 (5.01) 本品は葉しよう以外の異物1.0%以上を

34 含まない.

35 灰分 (5.01) 7.0%以下.

36 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

37 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 35.0%以上.

38 貯法容器密閉容器.
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1 トウキ末

1 トウキ末
2 Powdered Japanese Angelica Root 

3 ANGELICAE RADIX PULVERATA 

4 当帰末

5 本品は「トウキjを粉末としたものである.

6 生薬の性状本品は淡灰褐色を呈し，特異なにおいがあり，味

7 はわずかに甘く，後にやや辛い.
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本品を鏡検 (5.01)するとき，でんぷん粒又は糊化したで

んぷん塊及びこれらを含む柔組織の破片，淡黄褐色のコルク

組織の破片，やや厚模の厚角組織の破片，師部の組織の破片，

分泌細胞に固まれた樹脂道の破片，径20~60p.mで、単穿孔を

持つ階紋及び網紋道管の破片を認める.でんぷん粒は単粒又12 

13 はまれに2~3個の複粒で，単粒の径は20p.m以下で、ある.

14 純度試験

15 ( 1 ) 重金属 (J.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

下).

16 

17 

18 (2) ヒ素(J.1J) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

19 調製し，試験を行う(5ppm以下).

20 (3) 異物 本品を鏡検 (5.01)するとき，著しく木化した

21 厚膜細胞を認めない.

22 灰分。01) 7.0%以下.

23 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

24 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 35.0%以上.

25 貯法

26 保存条件遮光して保存する.

27 容器気密容器.
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1 トウニン

1 トウニン
2 Peach Kernel 

3 PERSICAE SEMEN 

4 桃{二

5 本品はそモfう'unuspel'sica Batsch又はPl'llflUSpel'sica 

6 Batsch var. davidiana Maximowicz (Rosaceae)の種子であ

7 る.

8 本品は定最するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，アミ

9 グダリン1.2%以上を含む.

10 生薬の性状 本品は偏圧した左右不均等な卵円形を呈し，長さ

11 1.2~2cm，偏0.6~ 1.2cm，厚さ 0.3~0.7cmである.一端は

12 ややとがり，他の一端は丸みを帯びてここに合点がある.種

目 皮は赤褐色~淡褐色で，外面にはすれて落ちやすい石細胞と

14 なった表皮級胞があって，粉をふいたようである.また，合

15 点から多数の維管東が途中あまり分岐することなく種皮を縦

16 走し，その部分はくぼんで縦じわとなっている.温水に入れ

17 て軟化するとき，種皮及び白色半透明の薄い脹乳は子葉から

18 たやすくはがれ，子葉は白色である.
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本品はほとんどにおいがなく，味はわずかに普く，油様で

ある.

種皮の表面を鏡検 (5.01)するとき，維管東による隆起部

上の石綿胞の形状は部位によりかなりの相違があり，多角形，

長多角形又は鈍三角形で，その細胞膜はおおむね均等に厚く，

側面視では方形，長方形又は鈍三角形を呈する.

25 確認試験 本品をすりつぶし，その1.0gをとり，メタノーノレ

26 10mLを加え，直ちに還流冷却器を付け，7J<浴上で10分間加

27 熱し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.511]に薄層クロ

28 マトグラフィー用アミグダリン2mgをメタノーノレ1mUこ溶

29 かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

30 ラフィ一 (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

31 l011L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

32 調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノ}

33 ル/水混液(20:5:4)を展開溶媒として約10cm展開した後，

34 薄層板を風乾する.これに噴霧用チモーノレ・硫酸・メタノ-

35 ル試液を均等に噴霧し， 105'Cで5分間加熱するとき，試料

36 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

37 溶液から得た赤褐色のスポットと色調及びRr値が等しい.

38 純度試験

39 (1 ) 変敗本品に熱湯を注加してっき砕くとき，敗油性の

40 においを発しない.

41 (2) 異物 (5.01) 本品は内果皮の破片及びその他の異物

42 を含まない.

43 乾燥減量 (5.01) 8.0%以下(6時間).

44 定量j去 本品をすりつぶし，その約0.5gを精密に量り，薄めた

45 メタノーノレ(9→10)40mLを加え，直ちに還流冷却器を付け

46 て水浴上で， 30分間加熱し，冷後，ろ過し，薄めたメタノ

47 ーノレ(9→10)を加えて正確に50mLとする.この液5mLを正

48 確に量り，水を加えて正確に10mLとした後，ろ過し，試料

49 溶液とする， 511]に定量用アミグダリンをデシケーター(シリ

50 カゲノレ)で24特間以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄

51 めたメタノ}ノレ(1→2)に溶かし，正確に50mLとし，標準溶

52 液とする.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にとり，
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次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) Iこより試験を行

い，それぞれの液のアミグダリンのピーク面積Al'及びAsを

測定する.

56 アミグダリンの量(mg)=MSX Al'/ As X 2 

MS :定量朋アミグダリンの秤取量(mg)57 
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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:内筏4.6mm，長さ15cmのステンレス管に51tm

の液体クロマトグラブィ-Jfjオクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:45
0C付近の一定温度

移動中日:0.05moLιリン酸二水素ナトリウム試液/メタ

ノール混液(5: 1) 

流量:毎分0.8mL(アミグダリンの保持時間約四分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液lO11Uこっき，上記の条件で

操作するとき，アミグダリンのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下

71 である.

72 システムの再現性:標準溶液lO11Lにつき，上記の条件

73 で試験を6回繰り返すとき，アミグダリンのピーク面

74 積の相対標準偏差は1.5%以下である.

75 貯法容器密防容器.
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1 トウニン末

1 トウニン末
2 Powdered Peach Kernel 

3 PERSICAE SEMEN PULVERATUM 

4 桃仁末

5 本品は「トウニンjを粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，アミ

7 グダリン1.2%以上を含む.

8 生薬の性状 本品は帯赤淡褐色~淡褐色告と呈し，ほとんどにお

9 いがなく，味はわずかに背く，油様である.

10 本品を鏡検(玉01)するとき，黄褐色の内容物を含む多角

11 性の楕円形~卵形で、長径50~8011mの細胞からなる穣皮外面

12 表皮片，黄褐色の帽子状~卵状の石細胞を認める.石細胞は

13 表皮の変形したもので，径50~8011m，高さ 70~8011m，頂

14 部の細胞壁は厚さ 12~2511m，底部は厚さ411mで顕著な多数

15 の膜孔が認められる.黄褐色の内容物を含む不整のやや長い

16 多角形で、径15~3011mの細胞からなる種皮内面表皮片，アリ

17 ユーロン粒及び脂肪油在含む子葉及び限乳の組織片を認、める.

18 アリユーロン粒はほぼ球形で径5~1011mで、ある.

19 確認試験本品1.0gにメタノール10mLを加え，直ちに還流冷

却 却器を付け，水浴上で10分間加熱し，冷後，ろ過し，ろ液

21 を試料溶液とする. ~IJに薄層クロマトグラフィ一周アミグダ

22 リン2mgをメタノーノレ1mUこ溶かし，標準溶液とする.こ

23 れらの液につき，薄層クロマトグラフィーは03)により試

24 験を行う.試料溶液及び標準溶液1011Lずつ告と薄層クロマト

25 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

26 する.次に酢酸エチノレ/メタノーノレ/水混液(20:5:4)を展

27 関溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これ

28 に噴霧用チモール・硫酸・メタノール試液を均等に噴霧し，

29 1050Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポ

30 ットのうち1僧のスポットは，標準溶液から得た赤褐色のス

31 ポットと色調及ひ(Rr値が等しい.

32 乾燥減量 (5.01) 8.5%以下(6時間).

33 灰分 (5.01) 3.5%以下.

34 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

35 定量法 本品約0.5gを精密に量り，薄めたメタノーノレ(9→

36 10)40mLを加え，直ちに還流冷却器を付けて水浴上で， 30 

37 分間加熱し，冷後，ろ過し，薄めたメタノーノレ(9→10)を加

38 えて正確に50mLとする.この液5mLを正確に量り，水を加

39 えてJ.E確に10mLとした後，ろ過し，試料溶液とする. ~IJに

40 定量用アミグダリンをデシケーター(シリカゲル)で24時間以

41 上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノールu

42 →2)に溶かし，正確に50mLどし，標準溶液とする.試料溶

43 夜及び標準溶液1011Lずつを正確にとり，次の条件で液体ク

44 ロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液

45 のアミグダリンのピーク面積AI'及びAsを測定する.

46 アミグダリンの量(mg)=11公XAI'/AsX2

47 Ms:定量用アミグダリンの秤取量(mg)

48 試験条件

49 検出器:紫外吸光光度計(i1l1J定波長:210nm) 

50 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

51 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

9
“
o
o
J
ι
1
w
D
 

H
h
υ
K
U
H
hリ

whu

リカゲ、ルを充てんする.

カラム滋度 :450C付近の一定温度

移動相:0.05moLιリン酸二水素ナトリウム試液/メタ

ノール混液(5: 1) 

56 流量:毎分0.8mL(アミグダリンの保持時間約12分)

57 システム適合性

58 システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

59 操作するとき，アミグダリンのピークの理論段数及び

60 シンメトリー係数は，それぞ、れ5000段以上， 1.5以下

61 である.

62 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

63 で試験を6回繰り返すとき，アミグダリンのピーク面

64 積の相対標準偏差は1.5%以下である.

65 貯法容器気密容器.
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1 トウヒ

1 トウヒ
2 Bitter Orange Peel 

3 AURANTII PERICARPIUM 

4 燈皮

5 本品は0・l1'llSall1'antillm Linn品又はダイダイ αtl'llS
6 alll'antium Linne var. daidai Makino (Rlltaceae)の成熟し

7 た果皮である.

8 生薬の性状 本品は，通例，ほぼ球面を姐分した形であるが，

9 ひずんだもの又は平たくなったものがあり，長さ4~8cm，

10 幅2.5~4.5cm，厚さ 0.5~0.8cmで、ある.外面は暗赤褐色~

11 灰黄褐色で，油室による多数の小さいくぼみがある.内面は

12 白色~淡灰黄赤色で，維管東の跡がくぼんで不規則な網目を

13 現す.質は軽くてもろい.

14 本品は特異な芳香があり，味は苦く，やや粘液性で，わず

15 かに刺激性である.

16 確認試験 本品の1.0gにエタノーノレ(95)10mLを加え，時々振

17 り混ぜながら30分開放置した後，ろ過し，ろ液を試料溶液

18 とする， 53 IJに簿層クロマトグラフィ ~fflナリンギン二水和物

19 10mgをエタノール(95)10mLに溶かし，標準溶液とする.こ

20 れらの液につき，簿層クロマトグラフィー (2.03)により試

21 験を行う.試料溶液及び標準溶液1O.11Lずつを薄層クロマト

22 グラフィ一周シリカグルを用いて調製した薄層板にスポット

23 する.次に酢酸エチル/エタノーノレ(99.5)/水混液(8: 2 : 1) 

24 を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

25 これに希2，6ージブロモ-Nークロロ -1，4ーベンゾキノンモ

26 ノイミン試液を均等に噴霧し，アンモニアガス中に放置する

27 どき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1偲のスポッ

28 トは，標準溶液から得た灰緑色のスポットど色調及ひ(Rr値

29 が等しい.

30 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間)，

31 灰分 (5.01) 5.5%以下.

32 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

33 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをとり，試験を行うとき，

34 その重量は0.2mL以上である.ただし，あらかじめフラスコ内

部 の試料上にシリコーン樹脂1mLを加え，試験を行う.

36 貯法容器密閉容器.
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1 トウヒシロップ

1 トウヒシ口ップ
2 Orange Peel Syrup 

3 燈皮シロップ

4 製法

トウヒチンキ

単シロップ。

全量

200mL 

適量

1000mL 

5 以上をとり，シロップ剤の製法により製する.ただし，

6 単シロップj の代わりに「白糖J，及び f精製水j又は

7 精製水(雰器入り)J適量を用いて製することができる.

8 性状 本品は帯褐黄色~帯赤褐色の液で，特異な芳香があり，

9 味は甘く，後に苦い.

10 比重 d~~ :約1.25

11 確認試験 本品25mLlこ留学駿エチル50mLを加え， 5分間振り混

12 ぜた後，放置し，澄明に分離した酢酸エチノレ層告と分取する.

13 水浴上で蒸発した後，残留物をエタノー/レ(95)10mLに溶か

14 し，必要ならばろ過して試料溶液とする.siJに薄層クロマト

15 グラフィー用ナリンギンニ水和物10mgをエタノール

16 (95)10mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，

17 薄層クロマトグラフィーは03) により試験を行う.試料溶

18 液及び標準溶液10p.Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリ

19 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

20 チル/エタノーノレ(99.5)/水混液(8:2:1)を展開溶媒として

21 約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに希2，6ージブ

22 ロモ-Nクロロ-1，4 ベンゾキノンモノイミン試液を均

23 等に噴霧し，アンモニアガス中に放置するとき，試料溶液か

24 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

25 ら得た灰緑色のスポットと色調及びRr値が等しい.

26 貯法容器気密容器.
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1 トウヒチンキ

1 トウヒチンキ
2 Orange Peel Tincture 

3 燈皮チンキ

4 製法

トウヒ，粗末 200g 

7Ovol%エタノール 適量

全量 1000mL 

5 以上をどり，チンキ剤の製法により製する.ただし，

6 70vol%エタノールの代わりに fエタノールJ，及び f精製

7 水j又は f精製水(容器入り)J適量を用いて製することがで

8 きる.

9 性状 本品は帯黄褐色の液で，特異な芳香があり，味は苦い.

10 比重 d;;:約0.90
11 確認試験本品5.0mLにエタノール(95)5mLを加え，必要なら

12 ばろ過して試料溶液としトウヒJの確認試験を準用する.

13 アルコール数 (1.01) 6.6以上(第2~去).

14 貯法容器気密容器.
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1 ドクカツ

1 ドク力ツ
2 Axalia Rhizome 

3 ARALIAE CORDATAE RHIZOMA 

4 3!虫活

5 ドッカツ

G 本品はウド、A1'aHacOl'data Thunb巴rg(A1'aHaceae)の，通

7 例，綴茎である.

8 生薬の性状 本品は湾曲した不整円柱状~塊状を呈する根茎で，

9 ときに短い様を付けることがある.長さ4~12cm，径2.5~

10 7cm，しばしば縦割又は横切されている.上部には茎の跡に

11 よる大きなくぼみが1~数個あるか，又は径1.5~2.5cmの茎

12 の短い残基を1個付けるものがある.外面は暗褐色~黄褐色

13 を長し，縦じわがあり，根の基部又はその跡がある.横切函

14 は灰黄褐色~黄褐色を主主し，池道による褐色の締点が散在し，

15 多くの裂け自がある.

16 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

17 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，最外層はコルク層

18 で，コルク石締胞からなる層がある.これに続き数層の厚角

19 組織が認められる.維管東と放射組織は明瞭で、，髄は広い.

20 師部の外側に飾部繊維群が認められることがある.皮部及び

21 髄に離生細胞間隙からなる油道が認、められる.木部は道管，

22 木部繊維及び厚墜化することがある木部柔組織からなる.髄

23 中には緩管東が散在する.また，柔締胞にはシュウ酸カルシ

24 ウムの集品が認められる.でんぷん粒は，単絞又は2~6個

25 の複粒である.

26 確認試験 本品の粉末19にメタノ}ルlOmLを加え， 5分間振

27 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につき，

28 薄層クロマトグラフィー (2.ω〉により試験を行う.試料溶

29 液5J1Lを薄層クロマトグラフィ一周シリカゲルを用いて調製

30 した薄層板にスポットする.次にヘキサン/酢酸エチル/酢

31 酸(100)混液(30: 10 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した

32 後，薄層板を風車ちする.これにバニリン・硫酸試液を均等に

33 噴霧し， 105
0

Cで5分間加熱するとき， Rrfl直0.6付近に紫色の

34 スポットを認める.

35 乾燥減量 (5.0]) 12.0%以下.

36 灰分 (5.01) 9.0%以下.

37 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

38 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 15.0%以上.

39 貯法容器密際容器.
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1 トコン

1 トコン
2 Ipecac 

3 IPECACUANHAE RADIX 

4 吐根

5 本品はCephaeHsipecacllanha A. Richard又はCephaeHs

6 aCll1ninata Karsten (Rllbiaceae)の根及び根茎で、ある.

7 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，総ア

8 ノレカロイド(エメチン及びセフアエリン)2.0%以上を含む.

9 生薬の性状 本品は屈曲した細長い円柱形を呈し，長さ 3~

10 15cmで，径0.3~0.9cmで、ある.多くはねじれ，ときには分

11 殺する.外面は灰色，暗灰褐色又は赤褐色で，不規員IJな輪節

目 状を呈する.根は折るとき，皮部は木部からたやすく分離し，

13 折面の皮部は灰褐色で，木部は淡褐色である.皮部の厚さは

14 肥厚部では直径の約2/3fこ達する.根茎は円柱状を呈し，

15 対生する葉跡が認められる.

16 本品は弱いにおいがあり，その粉末は鼻粘膜を刺激し，味

17 はわずかに若く，辛く，不快である.

18 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，コルク層は褐色の

19 薄膜性のコルク細胞からなり，皮部は厚膜性の細胞を欠き，

20 木部は道管及び仮道管が放射組織と交互に配列する.柔細胞

21 はでんぷん粒を満たし，ところどころにシュウ酸カルシウム

22 の東品を含む.

23 確認試験 本品の粉末0.5gに主主酸2.5mLを加え，時々振り混ぜ

24 1時間放置した後，ろ過する.ろ液を蒸発皿にとり，サラシ

25 粉の小粒を加えるとき，その周辺は赤色を呈する.

26 純度試験 ヒ素(1.1]) 本品の粉末0.40gをとり，第4法によ

27 り検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

28 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

29 灰分 (5.01) 5.0%以下.

30 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

31 定量j去本品の粉末約0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入

32 れ， O.OlmoνL海酸試液30mLを加え， 15分間振り混ぜ，遠

33 心分離し，上澄液を分取する.残留物はO.Olmolι塩酸試液

34 30mLずつを用いて，更にこの操作を2密行う.全抽出i夜を

35 合わせ， O.OlmollL塩酸試液を加えて正確に100mLとし，試

36 料溶液とする.別に定量用エメチン塩酸塩をデシケータ}

37 減圧・ 0.67kPa以下，酸化リン(V)，500C)で5時間乾燥し，

38 その約10mgを精密に量り， O.Olmo阻J塩酸試液に溶かして

39 正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

40 夜lO11Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ

41 ィー (2.0])により試験を行う.試料溶液のエメチン及びセ

42 ファエリンのピーク面積Am及びAl'c並びに標準溶液のエメ
43 チンのピーク面積AsEを測定する.

44 総アルカロイド(エメチン及びセフアエリン)の量(mg)

45 =Ms X {ATE十(ArcXO.971)}/AsE X 0.868 

46 lVIs :定量用エメチン塩酸塩の秤取量(mg)

47 操作条件

48 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:283nm) 

49 カラム:内径4~6mm，長さ1O~25cmのステンレス管

50 こ 5~1011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシ

51 ルシリル化シリカゲ、ルを充てんする.

52 

53 

54 

55 

56 

57 

58 

59 

60 

61 

62 

63 

64 

65 

66 貯j去

カラム温度:500C付近の一定混度

移動相:1 へプタンスルホン酸ナトリウム2.0gを水

500mLfこ溶かし，酢酸(100)を加えてpH4.0fこ調整し

た後，メタノール500mLを加える.

流量:エメチンの保持時間が約14分になるように調整

する.

カラムの選定.定量用エメチン塩酸塩及びセブアエリン

臭化水素酸塩1mgずつをO.OlmollL塩酸試液に溶かし

て10mLとする.この液につき，上記の条件で操作す

るとき，セファエリン，エメチンの順に溶出し，それ

ぞれのピークが完全に分離するものを用いる.

試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を6

回繰り返すとき，エメチンのピーク面積の相対標準偏

差は1.5%以下である.

年ぎ器 密閉容器.
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1 トコン末

1 トコン末
2 Powdered Ipecac 

3 IPECACUANI王AERADIX PULVERATA 

4 吐根末

5 本品は「トコンj を粉末としたもの又はこれに fバレイシ

6 ョデンプンjを加えたものである.

7 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，総ア

8 ルカロイド(エメチン及びセブアエリン)2.0~2.6% を含む.

9 生薬の性状 本品は淡灰黄色~淡褐色を呈し，弱いにおいがあ

10 り，鼻粘膜安刺激し，味はわずかに苦く不快である.

11 本品を鏡検 (5.0])するとき，でんぷん粒及びシュウ霊堂カ

12 ルシウムの針品，これらを含む柔細胞の破片，代用繊維の破

13 片，薄墜性のコルク組織の破片，単壁孔又は有縁墜孔のある

14 道管及び仮道管の破片を認め，少数の木部繊維及び木部柔細

15 胞を認めるトコンj のでんぷん粒は，多くは2~8個か

16 らなる複粒で，まれに径4~22)lmの単粒を認める.シュウ

17 酸カルシウムの針品は長さ25~60)lmである.

18 確認試験 本品0.5gに塩酸2.5mLを加え，時々振り混ぜ1"寺関

19 放霞した後，ろ過する.ろ液を蒸発皿にとり，サラシ粉の小

20 粒を加えるとき，その周辺は赤色を呈する.

21 純度試験

22 (1 ) ヒ素 (1.m 本品0.40gをとり，第4法により検液を

23 調製し，試験を行う(5ppm以下).

24 (2) 異物 本品を鏡検 (5.01)するとき，石細胞群及び厚

25 膜繊維を認めない.

26 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時滞).

27 灰分 (5.01) 5.0%以下.

28 酸不溶性灰分以01) 2.0%以下.

29 定量j去 本品約0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，

30 O.OlmoJIL塩酸試液30mLを加え， 15分間振り混ぜ，遠心分

31 離し，上澄液を分取する.残留物はO.OlmollL塩酸試液

32 30mLずつを用いて，更にこの操作を2回行う.全抽出液を

33 合わせ， O.OlmoJIL塩酸試液を加えて正確に100mLとし，試

34 料溶液とする.B1lに定量用ヱメチン塩酸塩をデシケータ-

35 減圧・ 0.67kPa以下，酸化リン(V)，50
0

C)で5時間乾燥し，

36 その約10mgを精密に量り， O.OlmoJIL塩酸試液に溶かして

訂 正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

38 夜10)lLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ

39 ィー (2.01)により試験を行い，試料溶液のエメチン及びセ

40 フアエリンのピーク面積ATE及びArc並びに標準溶液のエメ

41 チンのピーク面積AsEを測定する.

42 総アルカロイド(エメチン及びセフアエリン)の量(mg)

43 =111S X {AI'E+(ArcXO.971)}/ AsE X 0.868 

44 Jl;Is :定量用エメチン塩酸塩の秤取量(mg)

45 操作条件

46 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:283nm) 

47 カラム:内径4~6mm，長さ1O~25cmのステンレス管

48 こ5~ 1O)lmの液体クロマトグラフィー用オクタデシ

49 ノレシリル化シリカゲノレを充てんする.

50 カラム温度:500C付近の一定温度

51 移動相:1 へプタンスノレホン酸ナトリウム2.0gを水

52 

53 

54 

55 

56 

57 

58 

59 

60 

61 

62 

63 

64 貯法

500mLに溶かし，酢酸(100)を加えてpH4.0に調整し

た後，メタノール500mLを加える.

流量・エメチンの保持時聞が約14分になるように調整

する.

カラムの選定:定量用エメチン塩酸塩及びセファエリン

臭化水素酸塩lmgずつをO.Olmolι塩酸試液に溶かし

て10mLとする.この液につき，上記の条件で操作す

るとき，セブアエリン，エメチンの順に溶出し，それ

ぞれのピークが完全に分離するもの在用いる.

試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を6

回繰り返すとき，エメチンのピーク面積の相対標準偏

差は1.5%以下である.

容器密閉容器.
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1 トコンシロップ

1 トコンシロップ
2 Ipecac Syrup 

3 吐根シロップ

52 総アルカロイド(エメチン及びセファエリン)の量(mg)

53 ニ 1118X {ArE+(ArcXO.971)}/ AsE X 1/2 X 0.868 

54 Ms:定量用エメチン溢酸極の秤取量(mg)

4 本品lま定最するとき， 100mL中に総アルカロイド(エメチ 55 操作条件

5 ン及びセフアエリン)0.12~0.15gを含むシロップ剤である.

6 製法本品は「トコンjの粉末をとりエタノールJ/ r精
7 製水J又は f精製水(容器入り)J混液(3: 1)を用い，流エキ

8 ス剤の製法を準用して得た浸出液を，必要に応じてi威圧で濃

9 縮し，又は適量の fエタノーノレJ，及び「精製水」又は「精

10 製水(容器入り)Jを加え，この液100mL当たりの総アルカロ

11 イド(エメチン及びセファエリン)の量が1.7~2.1gになるよう

12 に調整し，本液70mLfこ「グリセリンJ100mL及び適量の

13 単シロップj を加え，シロップ剤の製法により，全量

14 1000mLとして製する.

15 性状 本品は黄褐色の濃視な液で，味は甘く，後に苦い.

16 確認試験 本品2mLを蒸発血にとり，塩酸1mLを加えて混和

17 した後，サラシ粉の小粒を加えるとき，その周辺はだいだい

18 色を呈する.

19 純度試験 エタノーノレ 本品5mLを正確に量り，これに内標

20 準溶液5mLを正確に加え，更に水を加えて50mLとし，試料

21 溶液とする.別に，エタノーノレ(99.5)5mLを正確に量り，水

22 を加えて正確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，

23 これに内標準溶液5mLを正確に加え，更に水を加えて50mL

24 とし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液211Lfこっき，

25 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

26 う.それぞれの液の内標準物質のピーク高さに対するエタノ

27 ールのピーク高さの比QT及びQsを求めるとき， QTはQsよ

28 り大きくない.

29 内標準溶液アセトニトリル溶液(1→2ω

30 操作条件

31 検出器:水素炎イオン化検出器

32 カラム:内径約3mm，長さ約1.5mのガラス管に150~

33 18011mのガスクロマトグラブィー用多孔性エチルピ

34 ニノレベンゼンージビ、ニルベンゼン共重合体を充てんす

35 る.

36 カラム温度:105~1150Cの一定温度

37 キャリヤーガス:窒素

38 流量:エタノールの保持時間が5~10分になるように調

印 整する.

40 カラムの選定:標準溶液211Lにつき，上記の条件で操作

41 するとき，エタノール，内標準物質の順に流出し，そ

42 れぞれのピークが完全に分離するものを用いる.

43 定最j去本品5mL~正確に量り， O.Olmolι塩酸試液を加えて

44 正確に50mLとし，試料溶液とする.別に定量用エメチン塩

45 酸塩をデシケーター(減圧・ 0.67kPa以下，酸化リン(V)，

46 500C)で5時間乾燥し，その約10mgを精密に量り，

47 O.OlmollL塩酸試液に溶かして亙確に100mLとし，標準溶液

48 とする.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にとり，次

49 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.

50 試料溶液のエメチン及びセブアエリンのピーク面積ArE及ひe

51 ATC主主びに標準溶液のエメチンのピーク面積AsEを測定する.

56 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:283nm) 

57 カラム:内径4~6mm，長さ1O~25cmのステンレス管

58 こ 5~1011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシ

59 ルシリル化シリカゲルを充てんする.

60 カラム温度:500C付近の一定温度

61 移動相:1ーへプタンスルホン酸ナトリウム2.0gを水

62 500mLに溶かし，酢酸(100)を加えてpH4.0fこ調整し

63 た後，メタノーノレ500mLを加える.

64 流量:エメチンの保持持聞が約14分になるように調整

65 する.

66 カラムの選定:定量用エメチン塩酸塩及びセフアエリン

67 臭化水素酸塩1mgずつをO.Olmolι塩酸試液に溶かし

68 て10mLとする.この液につき，上記の条件で操作す

69 るとき，セファエリン，エメチンの11慎に溶出し，それ

70 ぞれのピークが完全に分離するものを用いる.

71 試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を6

72 回繰り返すとき，エメチンのピーク面積の相対標準儒

73 差は1.5%以下である.

74 微生物限度 (4.05) 本品1mL当たり，総好気性微生物数の許

75 容基準は103CFU，総真菌数の許容基準は102CFUである.

76 また，大腸菌，サノレモネラ，緑膿菌及び黄色ブドウ球菌は認、

77 めない.

78 貯法

79 保存条件遮光して保存する.

80 容器気密容器.

6 0228 



1 トチュウ

1 トチュウ
2 Eucommia Bark 

3 EUCOMMIAE CORTEX 

4 社仲

5 本品はトチュウ EllcommIa ulmoides Oliver 

6 (EllcommIac，伺 θ)の樹皮で、ある.

7 生薬の性状本品は厚さ2~6mmの粗皮を除いた半管状又は板

8 状の皮片である.外面は淡灰褐色~灰褐色で粗雑であるが，

9 ときにコルク層が剥離され赤褐色を呈することもある.内面

10 は精褐色~褐色を皇し，平滑で、細かい縦線があり，折ると白

11 絹様のク守ツタペノレカ(熱可塑性のゴム様物質)の糸が出る.

12 本品はわずかに特異なにおい及び味がある.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，柔組織中にはグッ

14 タペルカを含む柔細胞があり，師部には石細胞層及び繊維層

15 を認め，放射組織は2~3細胞列からなり，シュウ酸カルシ

16 ウムの結晶を含まない.

17 確認試験 本品の粉末19に水10mL及びジエチルエーテノレ

18 20mL:a-加え，密栓して15分間振り混ぜ，遠心分離し，ジエ

19 チルエーテル層を分取する.水浴上で、ジェチノレエーテルを留

20 去し，残留物にエタノーノレ(99.5)1mLを加えるとき，コロイ

21 ド状物質を認める.

22 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

23 灰分 (5.01) 8.0%以下.

24 酸不溶性灰分 (5.01) 5.0%以下.

25 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス 7.0%以上.

26 貯法容器密閉容器.

b 022~3 



1 トラガント

1 トラガン卜
2 Tl'agacanth 

3 TRAGACANTHA 

4 本品はAstl'agalllsgllmmifel' Labillal'diel'e又はその他同

5 属植物(Legllminosae)の斡から得た分泌物で、ある.

6 生薬の性状 本品は白色~淡黄色半透明の角質様の湾曲した平

7 板又は薄片で，厚さ0.5~3mmで，折りやすく，水中で膨化

8 する.

9 本品はにおいがなく，味はないが粘滑性である.

10 確認試験

11 (1 ) 本品の粉末19に水50mLを加えるとき，ほとんど均等

12 のやや混濁した粘性の液となる.

13 (2) 本品の粉末に希ヨウ素試液を加えて鏡検 (5.0/)する

14 とき，青色を呈するでんぷん粒の少数を認める.

15 純度試験カラヤゴム本品19に7J<20mLを加え，煮沸して粘

16 親役のある液とし，これに極酸5mLを加え，更に5分間煮沸

17 するとき，液は淡赤色~赤色を呈しない.

18 灰分 (5.0/) 4.0%以下.

19 貯法容器密閉容器.

b 0230 



1 トラガント末

1 トラガント末
2 Powdered Tragacanth 

3 TRAGACANTHA PULVERATA 

4 本品は fトラガントj を粉末としたものである.

5 生薬の性状 本品は白色~帯黄白色を呈し，においはなく，味

6 はないが粘i骨f生である.

7 本品をオリブ油又は流動パラフインに浸して鏡検 (5.01)

8 するとき，多数の有角性の破片からなり，少量の円形又は不

9 整形薄片，少量のでんぷん粒告と認める.でんぷん粒は球形~

10 楕円形の単粒，ときに2~4個の複粒で，単粒の径は3~

11 2511mである.本品は水にあうと膨化して変形する.

12 確認試験

13 (1 ) 本品19に水50mLを加えるとき，ほとんど均等のやや

14 混濁した粘性の液となる.

15 (2) 本品に希ヨウ素試液を加えて鏡検 (5.01)するとき，

16 青色を呈するでんぷん粒の少数を認める.

17 純度試験 カラヤゴム 本品19に水20mLを加え，煮沸して粘

18 調性のある液とし，これに塩酸5mLを加え，更に5分問煮沸

19 するとき，液は淡赤色~赤色を呈しない.

20 灰分 (5.01) 4.0%以下.

21 貯j去容器気密容器.

G 0231 



1 ニガキ

1 ニガキ
2 Picrasma Wood 

3 PICRASMAE LIGNUM 

4 苦木

5 本品はニガキ乃b・'aSl11a quassioides Bennet 

6 (Sil11al'Oubaceae)の木部である.

7 生薬の性状 本品は淡黄色の切片，自IJ片又は短い木片で，横切

8 面には明らかな年輪及び放射状の細かい線がある.質は密で

9 ある.

10 本品はにおいがなく，味は極めて苦く，残留性である.

11 本品の切片を鏡検 (5.01)するとき，放射組織は横切函で

12 は幅1~5細胞列，縦断面では高さ 5~50細胞層からなる.道

13 管は春材で、は径約150)lmtこ達するが，秋材ではその1/5に

14 すぎない.いずれも単独又は数倍速接して木部柔組織中に存

15 在する.木部鰍佐は著しく厚化している.放射組織及び木部

16 柔細胞にはシュウ酸カルシウムの集品又はでんぷん粒を含む.

17 道管にはしばしば鮮黄色又は赤褐色の樹脂状物質を含む.

18 純度試験異物 (5.01) 本品は異物1.0%以上を含まない.

19 灰分 (5.01) 4.0%以下.

20 貯法容器密閉容器.

b 023之



1 ニガキ末

1 ニガキ末
2 Powdered Picrasma Wood 

3 PICRASMAE LIGNUM PULVERATUM 

4 苦木末

5 本品は fニガキj 在粉末としたもので、ある.

6 生薬の性状 本品は灰白色~淡黄色を主主し，においはなく，味

7 は極めて若く，残留後である.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，大小の道管の破片，木部綴

9 維の破片，木部柔締胞の破片，でんぷん粒を含む放射組織の

10 破片を認、め，組織はすべて木化している.シュウ酸カノレシウ

11 ムの結晶をわずかに認める.でんぷん粒は径5~1511mで、あ

12 る.

13 灰分 (5.01) 4.0%以下.

14 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

15 貯法容器密閉容器.

G 0233 



1 ニクズク

1 ニクズク
2 Nutmeg 

3 MYRISTICAE SEMEN 

4 肉立葱

5 肉豆菜室

6 本品はニクズク My1'Istica Jj:agl~ヨns Houttuyn 

7 (My1'Isticaceae)の種子で，通例，種皮を除いたものである.

8 生薬の性状本品は卵球形~長球形で，長さ1.5~3.0cm，径

9 1. 3~2.0cmである.外面は灰褐色を呈し，縦に走る広くて

10 浅いみぞと網目様の細かいしわがある.通例，一端には灰白

11 色~灰黄色のわずかに突出したへそがあり，他端には灰褐色

12 暗褐色のわずかにくぼんだ合点がある.切頭は暗褐色の薄

日 い外目玉乳が淡黄白色~淡褐色の内目玉乳に不規見守に入り込んで，

14 大理石様の模様を呈する.

15 本品は特異な強いにおいがあり，味は辛くてわずかに苦い.

16 本品の横切片を鏡検 (5.0])するとき，外脹乳は外層と内

17 層からなり，外層は暗赤褐色の内容物を含む柔組織からなる.

18 内層は赤褐色の内容物を含む吉宗組織からなり，大型の油紙胞

19 が多数認められるほか，ところどころに維管東が認められる.

20 内目玉乳の柔細胞中に単粒又は複粒のでんぶん粒及びアリュー

21 ロン粒が認、められる.

22 確認試験 本品の粉末19にメタノール5mLを加え，時々振り

23 混ぜながら10分間放置した後，ろ過し，ろ液を試料溶液と

24 する.53IJに薄層クロマトグラフィ一周ミリスチシン2mgをエ

25 タノール(95)lmLfこ溶かし，標準溶液とする.これらの液に

26 っき，薄層クロマトグラフィーは03)により試験を行う.

27 試料溶液及ひ'標準溶液5p.Lずつを薄層クロマトグラフィー用

28 シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にへ

29 キサン/アセトン滋液(9: 1)を展開溶媒として約10cm展開

30 した後，薄層板を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し，

31 1050Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポ

32 ットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た赤紫色のス

33 ポットと色調及びRr値が等しい.

34 乾燥滅叢 (5.01) 16.0%以下(6H寺湖).

35 灰分 (5.01) 2.5%以下.

36 精油含量 (5.01) 本品の粉末10.0gをとり，試験を行うとき，

37 その量は0.5mL以上である.

38 貯法容器密閉容器.

G 0234 



1 ニンジン

ーーー ‘ 、。 ‘ 
1 ぷみ よノこノ二ノ

2 Ginseng 

3 GINSENG RADIX 

4 人参

5 ヱド品はオタネニンジンPanaxginseng C. A. Meyer 

6 (Panax schinseng Nees) (A1'aHaceae)の細授を除いた根又は

7 これを軽く湯通ししたものである.

8 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ギン

9 セノシド~Rg ，(C42H720'4 : 801.01)0.10%以上及びギンセノシ

10 ドRb，(C5A回023: 1109.29)0.20%以上を含む.

11 生薬の性状 本品は細長い円柱形~紡錘形を呈し，しばしば中

12 ほどから2~5本の fWJ根を分校し，長さ 5~20cm，主根は径

13 0.5~3cm，外商は淡黄褐色~淡灰褐色を呈し，縦じわ及び

14 締根の跡がある.根頭部はややくびれて短い根茎在付けるこ

15 とがある.折面はほぼ平らで、，淡黄褐色を呈し，形成層の付

16 J1iは褐色である.

17 本品は特異なにおいがあり，味は初めわずかに甘く，後に

18 やや苦い.

19 確認試験

20 (1 ) 本品の切函に希ヨウ素試液を滴加するとき，暗青色を

21 .!:i主する.

22 (2) 本品の粉末2.0gに水lOmL及び1ーフータノール10mLを

23 加え， 15分間振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶

24 夜とする.別に薄層クロマトグラフィー用ギンセノシド~Rg， 76 

25 1mgをメタノール1mLに溶かし，標準溶液とする.これら 77 

26 の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を 78 

27 行う.試料溶液5pL及び標準溶液2pL在薄層クロマトグラフ 79 

28 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 80

29 次に酢酸エチル/メタノーノレ/水混液(14:5: 4)を展開溶媒 81 

30 として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに噴霧 82 

31 用パニリン・硫酸・エタノーノレ試液を均等に噴霧し， 1050C 

32 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

33 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

34 及びRr値が等しい.

35 純度試験

36 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末1.0gをとり，第4法により

37 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液1.5mLを加える

38 (15ppm以下).

39 (2) ヒ素 (1.11) 本品の粉末1.0gをとり，第4法により検

40 液を調製し，試験を行う(2ppm以下).

41 (3) 異物 (5.01) 本品は茎及びその他の異物2.0%以上を

42 含まない 93

43 (4) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.01) 各々0.2ppm以 94 

44 下.

45 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

46 灰分 (5.01) 4.2%以下.

47 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 14.0%以上.

48 定量法

49 (1 ) ギンセノシド、Rg，本品の粉末約19を精密に量り，共

50 栓遠心沈殿管に入れ，薄めたメタノーノレ(3→5)30mLを加え 100 

51 て15分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液安分取する.残留 101 

52 物は更に薄めたメタノール(3→5)I5mLを加え，同様に操作 102 
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する.全上澄液を合わせ，薄めたメタノール(3→5)を加えて

正確に50mLとする.この液10mLを正確にとり，希水酸化

ナトリウム試液3mLを加えて30分間放置した後， O.lmolι 

塩酸試液3mLを加え，薄めたメタノール(3->5)を加えて正確

に20mLとし，試料溶液とする.別にギンセノシド~Rg，標準

品(君IJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めた

メタノーノレ(3→5)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.

それぞれの液のギンセノシドRg，のピーク面積Ar及びAsを測

定する.

64 ギンセノシド、Rg，(C42H720，Jの量(mg)=J1;fs X AI'/ As 

J1;fs :脱水物に換算したギンセノシド、Rg，標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

の液体クロマトグラブイ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:300C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリノレ混液(4:1) 

流量:ギンセノシド"Rg，の保持時間が約25分になるよう

に調整する.
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システムの性能:ギンセノシド:'Rg，標準品及びギンセノ

シドRe1mgずつを薄めたメタノール(3→5)に溶かし

て10mLとする.この液10pUこっき，上記の条件で

操作するとき，ギンセノシドRg" ギンセノシドReの

jI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10pUこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ギンセノシド~Rg，のピー

ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

(2) ギンセノシド、Rb， (I)の試料溶液を試料溶液とする.

J.lIJにギンセノシド、Rb，標準品(別途水分を測定しておく)約

10mgを精密に量り，薄めたメタノール(3→5)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ずつを正確にどり，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.それぞれの液のギンセノシド

Rb，のピーク面積AI'及びAsを測定する.

ギンセノシドRb，(C54H920dの量(mg)=J1;fsX AT/ As 

J1;fs :脱水物に換算したギンセノシド~Rb，標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

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/アセトニトリノレ混液(7: 3) 

流量:ギンセノシドRb，の保持時聞が約20分になるよう

に調整する.
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2 ニンジン

104 システム適合性

105 システムの性能:ギンセノシドRbl標準品及びギンセノ

106 シド'Rc1mgずつを薄めたメタノール(3→5)に熔かし

107 て10mLとする.この液lOJ1Uこっき，上記の条件で
108 操作するとき，ギンセノシドRbi，ギンセノシドRcの

109 頃に溶出し，その分離度は3以上である.

110 システムの再現性:標準溶液10J1LIこっき，上記の条件

111 で試験を6回繰り返すとき，ギンセノシドRblのピー

112 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

113 貯法容器密閉容器.
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1 ニンジン末

1 ニンジン末
2 Powdered Ginseng 

3 GINSENG RADIX PULVERATA 

4 人参末

5 本品は「ニンジンj を粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，換算した生薬の乾燥物に対し，ギン

7 セノシドRgl(C42H72014: 801.01)0.10%以上及びギンセノシ

8 ドRb1(C5A92023: 1109.29)0.20%以上を含む.

9 生薬の性状本品は淡黄白色~淡黄褐色を呈し，特異なにおい

10 があり，味は初めわずかに甘く，後やや苦い.

11 本品を鏡検 (5.01)するとき，でんぷん粒，ときに糊化し

12 たでんぷんを含むほぼ円形~長方形の柔細胞からなる綴織片，

13 径約4511mの綱紋道管，筏15~4011mの階紋道管及ひ参らせん

14 紋道管，黄色の光輝ある塊状の内容物を含む分泌細胞及び径

15 20~5011mのシュウ酸カルシウムの集品を認める.その他，

16 厚壁細胞，薄震のコルク細胞及ひ官1~511m，まれに l011m

17 のシュウ酸カルシウムの単品を認める.でんぷん粒は単粒及

18 び2~4個からなる複粒で，単粒の径は3~1511mである.

19 確認試験 本品2.0gに水10mL.及び1ーブ、タノ‘ーノレlOmL.を加え，

20 15分潤振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とす

21 る. }3IJに薄層クロマトグラフィー用ギンセノシド'Rgl1mgを

22 メタノーノレ1mUこ溶かし，標準溶液とする.これらの液に

23 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

24 試料溶液511L.及ひ'標準溶液211L.を薄層クロマトグラフィー用

25 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

26 殻エチル/メタノーノレ/水混液(14: 5 : 4)を展開溶媒として

27 約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに噴霧用バニ

28 リン・硫酸・エタノール試液告と均等に噴霧し， 105"Cで10分

29 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

30 個のスポットは，標準溶液から得たスポットと色誠及びRr

{直が等しい.

32 純度試験

33 

31 
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句。内。

( 1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液1.5mL.を加えるU5ppm以

下).

(2) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第4法により検液を調

製し，試験を行う(2ppm以下).37 

38 (3) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.01) 各々0.2ppm以 89 

39 下 90

40 乾燥減量 (5.01) 13.0%以下(6時間).

41 灰分 (5.01) 4.2%以下.

42 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

43 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 14.0%以上.

44 定量法

45 (1 ) ギンセノシドRgl 本品約19を精密に量り，共桧遠心

沈殿管に入れ，薄めたメタノール(3→5)30mL.を加えて15分46 

47 間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する.残留物は更に

薄めたメタノール(3→5)15mL.を加え，同様に操作する.金

上澄液を合わせ，薄めたメタノール(3→5)を加えて正確に

50mL.とする.この液10mL.を正確にとり，希水酸化ナトリ

ウム試液3mL.を加えて30分間放置した後， O.lmoνL塩酸試 101 

1夜3mL.を加え，薄めたメタノール(3→5)を加えて正確に 102 
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20mL.とし，試料溶液とする. }3IJにギンセノシド'Rgl標準品

(別途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

タノーノレ(3→5)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)により試験を行う.そ

れぞれの液のギンセノシドRglのピーク面積Ar及びAsを測定

する.

60 ギンセノシド~Rgl(C42H7201 ，Ùの量(mg)=JII1S X Ar/ As 

.!V1S :脱水物に換算したギンセノシドRgl標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(i制定波長:203nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:30"C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(4:1) 

流量:ギンセノシド~Rglの保持時間が約25分になるよう

に調整する.
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システム適合性

システムの性能:ギンセノシドRgl標準品及びギンセノ

シドRe1mgずつを薄めたメタノーノレ(3→5)に溶かし

て10mL.とする.この液l011Uこっき，上記の条件で

操作するとき，ギンセノシドRgl，ギンセノシドRe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l011Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ギンセノシド~Rglのピー

ク函積の相対標準偏差は1.5%以下である.

(2) ギンセノシド，'Rbl (1)の試料溶液を試料溶液とする.

}3IJにギンセノシドRbl標準品(別途水分を測定しておく)約

10mgを精密に量り，薄めたメタノーノレ(3→5)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イ

ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液のギンセノシド

Rblのピーク面積AT及びAsを測定する.

年ンセノシドRb1 (C54H92023)の量(mg)=.!v1SX Ar/ As 

.!V1S :脱水物に換算したギンセノシドRbl標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ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:400C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(7: 3) 

流量:ギンセノシドRblの保持時間が約20分になるよう

に調整する.
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100 システム適合性

103 

システムの性能:ギンセノシドRbl標準品及びギンセノ

シドRc1mgずつを薄めたメタノール(3→5)に溶かし

てlOmL.とする.この液l011Uこっき，上記の条件で

b 02 3 ~( 



2 ニンジン末

104 操作するとき，ギンセノシド:'Rbl. ギンセノシド~Rcの

105 隈に溶出し，その分離度は3以上である.

106 システムの再現性:標準溶液10pLにつき，上記の条件

107 で試験を6回繰り返すとき，ギンセノシドRblのどー

108 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

109 貯法容器気密容器.
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1 ニンドウ

1 ニンドウ
2 Lonicel'a Leaf and Stem 

3 LONICERAE FOLIUM CUM CAULIS 

4 忍冬

5 ;1ド品はスイカズラ Lonic白羽 japonica Thunbel'g 

6 白'P1'IfoJiaceae)の薬及び茎である.

7 生薬の性状 本品は薬及び短い茎に対生する葉からなる.葉は

8 短い葉柄を付け，楕円形で全縁，長さ 3~7cm. 幅1~3cm.

9 上回は緑褐色，下両は淡灰緑色を呈し，ルーペ視するとき，

10 阿面に軟毛をまばらに認める.茎は径1~4mm. 外弱は灰黄

11 褐色~帯紫褐色で，横獣医は円形，中空である.

12 本品はほとんどにおいがなく，味は収れん性で，後わずか

13 に苦い.

14 本品の葉の横切片を鏡検 (5.01)するとき，最外層は上下

15 耐とも1層の表皮からなり，表皮には単細胞性の非腺毛と多

16 締胞性の腺毛が認められる.主脈部では，表皮の内側数層は

17 厚角組織からなり，中央部には維管東がある.築肉部では上

18 面表皮に接してさく状組織があり，下面表皮に接して海綿状

19 組織がある.腺毛には褐色の分泌物が含まれ，柔細胞中には

20 シュウ酸カルシウムの集晶を含み，でんぷん粒が認められる

21 ことがある.

22 確認試験本品の粉末19にメタノール5mLを加え. 5分間振り

23 混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.7.lIJに薄層

24 クロマトグラフィー用クロロゲン酸1mgをメタノール2mL

25 に溶かし，標準溶液(1)とする.また，薄層クロマトグラフ

26 ィー用ロガニン1mgをメタノーノレ2mLfこ溶かし，標準溶液

27 (2)どする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

28 (2.03)により試験を行う.試料溶液，標準溶液(1)及び標準

29 溶液(2)l0l1Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレを

30 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

31 /ギ酸混液(6: 1 : 1)を展凋溶媒として約10cm展開した後，

32 薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)告と照射する

33 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

34 トは，標準溶液(1)から得た青白色の蛍光を発するスポット

35 と色調及びRrfl直が等しい.また，薄層板に4ーメトキシベン

36 ズアノレデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し. 105
0Cで5分間加

37 熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1伺の

38 スポットは，標準溶液(2)から得た赤紫色のスポットと色調

39 及ひ百rfi直が等しい.

40 純度試験茎本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，

41 径5mm以上の茎を含まない.

42 乾燥減量 (5.01) 12.0%以下(6時間).

43 灰分 (5.01) 9.0%以下.

44 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

45 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 12.0%以上.

46 貯法容器密閉容器.
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1 パイモ

1 バイモ
2 Fl'itillal'ia Bulb 

3 FRITILLARIAE BULBUS 

4 貝母

5 本品はアミガサユリFl'i，白11a1'iavel'白'cI1lataWilldenow val'. 

6 thunbel'giiBakel' (Liliaceae)のりん茎である.

7 生薬の性状 本品は偏球形を呈し，肥厚した2債のりん片葉か

8 らなり，径2~3cm，高さ 1~2cm， しばしば分離したものが

9 ある.外面及び内面は白色~淡黄褐色内面の基部はやや暗

10 色を呈する.石灰を散布して乾燥したものは白粉を付けてい

11 る.折面は白色を主主し，粉{生である.

12 本品は特異な弱いにおいがあり，味は苦い.

13 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，最外層は1層の表皮

14 からなりその内傾!Jは柔組織で満たされ，多数の維管東が散在

日 する.柔総織中にはでんぷん粒を含む.でんぷん粒は主に単

16 粒で，径5~50pm，層紋が明瞭で，長卵形~卵形又は三角

17 状卵形，まれに2~3個からなる複粒もある.また，表皮細

18 胞及び道管付近の柔細胞にはシュウ酸カルシウムの単品を含

19 む.

20 確認試験 本品の粉末2gを共栓遠心沈殿管に入れ，アンモニ

21 ア試液10mL及び酢酸エチル/ジエチルエ}テル混液(1: 

22 1)20mLを加え， 20分間振り混ぜた後，遠心分離する.上層

23 を分取し，無水硫酸ナトリウム20gを加えて振り混ぜた後，

24 ろ過する.ろ液をとり，溶媒を留去し，残宙物をエタノール

25 (99.5)lmUこ溶かし，試料溶液とする.この液につき，薄層

部 クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶液

27 10p.Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製

28 した薄層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/メタノーノレ/

29 アンモニア水(28)混液U7:2:1)を展開溶媒として約10cm

30 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

31 ノレフ試液を均等に噴霧するとき， Rrfl直0.4付近及び0訓寸近に

32 黄赤色のスポットを認める.

33 純度試験

34 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

35 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

36 UOppm以下).

37 (2) ヒ素(1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

38 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

39 乾燥減量 (5.01) 16.0%以下(6時間).

40 灰分 (5.01) 6.5%以下.

41 罰金不湾性灰分 (5.01) 1.0%以下.

42 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 8.0%以上.

43 貯法容器密閉容器.
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1 パクモンドウ

1 バクモンドウ
2 Ophiopogon TlIb巴r

3 OPHIOPOGONIS TUBER 

4 麦門冬

5 本品はジャノヒゲOphiopogonjaponiclls Ker'Gawler・

6 (Liliaceae)の根の膨大部である.

7 生薬の性状 本品は紡錘形を呈し，長さ 1~2.5cm，径0.3~

8 0.5cm，一端はややとがり，他端はやや丸みを帯びる.外面

9 は淡黄色~淡黄褐色で，大小の縦じわがある.折るとき皮層

10 は柔軟であるがもろく，中心柱は強じんである.皮層の折面

11 は淡黄褐色を呈し，やや半透明で、粘着性がある.

12 本品はわずかににおいがあり，味はわずかにすく，粘着性

13 である.

14 本品の横切片を鏡検 (5.01) するとき，表皮に内接して4~

15 5層の褐色の細胞からなる根被が認められ，その内側に1層

16 の外皮，更にその内側には柔細胞からなる皮層がある.内皮

17 は明瞭で，放射中心桧には約20個の原生木部がある.皮層

18 柔組織中にはシュウ酸カルシウムの柱状晶及び東針晶が含ま

19 れ，外皮には油滴が認められる.

20 純度試験

21 ( 1 ) 細線部 本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，

22 綿根部1.0%以上を含まない.

23 (2) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

24 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

25 (10ppm以下).

26 (3) ヒ素 (1.JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

27 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

28 灰分 (5.01) 3.0%以下.

29 貯法容器密閉容器.
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1 麦門冬湯エキス

1 麦門冬湯エキス 46 

2 Bakumondoto Extract 47 

48 

3 本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したェ 49 

4 キス当たり，ギンセノシドRbl(C5AH2023: 1109.29)1.2mg 50 

5 以上及びグリチノレリチン酸(C42H62016: 822.93)1 7~51mgを 51 

6 含む 52

7 製法 53 

パクモンドウ

ノ、ンゲ

コウベイ

タイソウ

ニンジン

カンゾウ

1) 

10g 

5g 

5g 

3g 

2g 

2g 

54 

55 

56 

57 

58 

59 

60 

8 1)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により乾燥ェ 61 

9 キス又は軟エキスどする 62

10 性状 本品は淡黄色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，わずかに 63 

が等しい(コウベイ).

(3) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水酸化ナト

リウム試液10mLを加えて振り混ぜた後 1ーブタノール

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄i夜を試料溶液と

する.別にギンセノシドRbl標準品lmgをメタノーノレlmLに

溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマト

グラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液I01lL及ひ'標

準溶液211L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.次に酢酸ェチノレ/1 プロ

パノーノレ/水/酢酸(100)混液(7: 5・4:1)を展開溶媒とし

て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これにパニリ

ン・硫酸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，試料溶液から得た数個のスポットのうち1俗

のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及び

Rrfj直が等しい(ニンジン).

(4) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり， 7l<10mLを

加えて振り混ぜた後， 1 ブタノール10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.日IJに薄層クロマ

11 においがあり，味は甘い. 64 トグラフィー用リクイリチンlmgをメタノーノレlmLに溶か

12 確認試験

13 ( 1 ) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを

14 加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール5mLを加えて振り混ぜ，

15 遠心分離し，水層を試料溶液とする.別にパクモンドウ3.0g

16 をとり，水50mLを加え，還流冷却1器を付けて1時間加熱す

17 る.冷後，抽出液20mLをとり， 1ーブタノール5mLを加え

18 て振り混ぜ，遠心分離し，水層を標準溶液とする.これらの

19 夜につき，簿層クロマトグラフィー (2.oJ)により試験を行

20 う.試料溶液211L及び標準溶液511Lを簿層クロマトグラフィ

21 ー用シリカゲルを用いて調製した薄層板に原線に沿って帯状

22 にスポットする.次にエタノール(99.5)/水/酢酸(100)混液

23 (120 : 80 : 1)を展開溶媒として約10cm展開じた後，簿層板

24 を風乾する.これに4 メトキシベンズアルデヒド・硫酸試

25 夜を均等に噴霧し， 105
0

Cで5分間加熱するとき，試料溶液

26 から得た数値のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液

27 から得た暗い青緑色のスポット(Rr値0.3付近)と色調及びRr

28 値が等しい(パクモンドウ).

29 (2) 乾燥エキス5.0g(軟エキスは15g)をとり，水15mLを加

30 えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテル5mLを加えて振り混

31 ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロマ

65 し，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ

66 フィー <2(03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

67 511Lずつを薄層クロマトグラブィー用シリカゲ/レを用いて調

印 製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノーノレ

69 /水混液(20:3:2)を展開溶媒として約10cm展開した後，

70 薄層板を風乾する.これに希硫駿を均等に噴霧し， 105
0
Cで

71 5分間加熱するとき，試料溶液から得た数儒のスポットのう

72 ち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと

73 色調及びRrfl直が等しい(カンゾウ).

74 純度試験

75 ( 1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と

76 して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調

77 製し，試験を行う(30ppm以下).

78 (2) ヒ素 (1.IJ) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と

79 して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を誠製し，

80 試験を行う(3ppm以下).

81 乾燥減量 (2.41) 乾燥エキス 7.0%以下(1g，105
0

C， 5時間).

82 軟エキス 66.7%以下(1g，105
0
C， 5時間).

83 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対して10.0%以下.

84 定量法

32 トグラフィー用ブエルラ酸シクロアルテニルlmgを酢酸エチ 85 (1) ギンセノシドRbl 乾燥エキス約2g(軟エキスは乾燥

物として2gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノール

(3→5)30mLを加えて15分間振り混ぜた後，遠心分離し，上

澄i夜を分取する.残留物は薄めたメタノーノレ(3→5)15mLを

加え，同様に操作する.全上澄液を合わせ，薄めたメタノー

ル(3→5)を加えて正確に50mLとする.この液10mLを正確

にとり，水酸化ナトリウム試液3mLを加えて30分間放置し

た後， lmolJL塩酸試液3mLを加え，水を加えて正確に20mL

とする.この液5mLを豆確に量り，カラム(55~10511mの前

処理用オクタデシルシリル化シリカゲル0.36gを内径約

10mmのクロマトグラフィー管に注入し，使用直前にメタノ

ールを流し，次に薄めたメタノーノレ(3→10)を流して調製し

たもの)に入れて流出させる.薄めたメタノール(3→10)2mL，

炭酸ナトリウム試液lmL，更に薄めたメタノール(3→

10)10mLの)1頂でカラムを洗い，次にメタノーノレで流出し，

33 ノレlmLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄 86 

34 層クロマトグラブィー (2.03)により試験を行う.試料溶液 87 

35 3011L及び標準溶液511Lを薄層クロマトグラフィ一周シリカ 88 

36 ゲノレを用いて調製した薄層板にスポットする.次にへキサン 89 

37 /アセトン/酢酸(100)混液(50: 20 : 1)を展開溶媒として約 90 

38 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長 91 

39 365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数億のスポット 92 

40 のうち1個のスポットは，標準溶液から得た青白色の蛍光を 93 

41 発するスポットと色調及びRrfl直が等しい.又は，これに硫 94 

42 酸/エタノール(99.5)混液(1:1)を均等に噴霧し， 1050Cで5 95 

43 分間加熱した後，紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試 96 

44 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 97 

45 溶液から得た黄色の蛍光を発するスポットと色調及びRr値 98 
99 

b 02/1之



2 麦r~冬湯エキス

100 

101 

102 

103 

104 

105 

106 

107 

流出i夜を正確に5mLとし，試料溶液とする.別にギンセノ 151 

シド~Rbl標準品(日IJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量 152 

り，メタノールに溶かし，正確に100mLとする.この液 153 

10mLを正確に量り，メタノーノレを加えて正確に50mLとし， 154 

標準溶液とする.試料溶液及ひ。標準溶液20jlLず、つを正確に 155 

とり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.(11)により試 156 

験を行う.それぞれの液のギンセノシドRblのピーク面積Al' 157 

及びAsを測定する 158

108 

109 

ギンセノシドRbl(C54Hu2023)の量(mg)

=MS X A'J'/ As X 1/5 

110 MS :脱水物に換算したギンセノシド、Rbl標準品の秤取量

111 (mg) 

112 試験条件

113 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm) 

114 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ511m

115 の液体クロマトグラフィー用カルパモイル基結合型シ

116 リカゲノレを充てんする.

117 カラム温度:600C付近の一定温度

118 移動相:アセトニトリル/水混液(4:1) 

119 流量:毎分1.0mL(ギンセノシドRblの保持時間約16分)

120 システム適合性

121 システムの性能:標準溶液20jlLtこっき，上記の条件で

122 操作するとき，ギンセノシド~Rblのピークの理論段数

123 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 

124 以下である.

125 システムの再現性:標準溶液20jlLtこっき，上記の条件

126 で試験を6回繰り返すとき，ギンセノシド~Rblのピー

127 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

128 (2) グリチルリチン駿 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

129 燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

130 ノール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

131 過し，ろ液を試料溶液とする.jJlJにグリチルリチン酸標準品

132 別途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

133 タノール(1→2)に溶かし，正確に100mLとし，標準溶液と

134 する.試料溶液及び標準溶液10jlLずつを正確にとり，次の

135 条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，

136 それぞれの液のグリチルリチン駿のピーク面積Al'及びAsを

137 測定する.

138 グリチノレリチン酸(C42H62016)の量(mg)

139 =MS X Al'/ As X1/2 

140 jJ!fs :脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

141 (mg) 

142 試験条件

143 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

144 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ5jlm

145 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

146 リカゲルを充てんする.

147 カラム温度:400C付近の一定温度

148 移動相:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

149 (13 : 7) 

150 流量:毎分1.0mL(グリチノレリチン酸の保持時間約四分)

159 貯法

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Ltこっき，上記の条件で

操作するとき，グリチルリチ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l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，グリチルリチン酸のピー

ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

容器気密容器.
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1 八味地黄丸エキス

1 八昧地黄丸エキス
2 Hachimijiogan Extract 

3 本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

4 キス当たり，ロガニン 4~ 16mg，ペオニフロリン

5 (C23H28011 480.46)6 ~ 18mg(ボタンピ3gの処方)， 5~ 

6 15mg(ボタンヒ。2.5gの処方)及び総アルカロイド(ベンゾイル

7 メサコニン塩酸塩及び14ーアニソイルアコニン塩酸塩とし

8 て)0.7mg以上(フoシ1，19の処方)，総アノレカロイド(ベンゾイ

9 ルメサコニン塩酸塩及び14ーアニソイルアコニン塩酸塩と

10 して，又はベンゾイノレメサコニン塩酸塩及びペンゾイルヒパ

11 コニン塩酸塩として)0.2mg以上(ブシ末1， 19の処方)，総ア

12 ルカロイド(ペンゾイルメサコニン塩酸壕及びベンゾイルヒ

13 パコニン塩酸塩として)O.lmg以上(ブシ末2，19の処方)，総

14 アルカロイド(ベンゾイルメサコニン塩酸塩及び14ーアニソ

15 イルアコニン嵐酸塩として，又はベンゾイルメサコニン塩酸

16 塩及びベンゾイルヒパコニン塩酸塩として)O.lmg以上(ブシ

17 末1， 0.5gの処方)を含む.

18 製法

1) 

ジオウ 5g 

サンシュユ 3g 

サンヤク 3g 

タクシャ 3g 

ブクリョウ 3g 

ボタンピ 3g 

ケイヒ 19 

ブシ(ブシ1) 19 

ブシ末(ブシ末1)

ブシ末(ブシ末2)

2) 
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19 0.5g 

19 

72 
19 1)~4)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により乾

73 
20 燥エキス又は軟エキスとする.

21 性状 本品は灰褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，特異なに

22 おいがあり，味はやや苦く，酸味がある.

23 確認試験

(1) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，メタノール30mLを加えて振り混ぜ，

遠心分離し，上波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} により試殺を行う.試料溶液

511Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製し

た薄層板にスポットする.次に水/メタノーノレ/1 ブタノ
ーノレ混液(1:1:1)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4-メトキシベンズアルデヒド・硫

酸試液を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，放冷す

るとき，RI値0.6付近に暗緑色のスポットを認める(ジオウ).

(2) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール5mLを加えて振り混ぜ，
89 

遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.531]に薄層クロマトグ

ラフィー用ロガニン1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，標準

溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

(2.03} により試験を行う.試料溶液lO11L及ひ'標準溶液211L

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(6: 

1 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾す

24 
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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， 1050Cで2分間加熱するとき，試料溶液から得た

数個のスポットのうちH悶のスポットは，標準溶液から得た

紫色のスポットと色調及ひ(Rr健が等しし、(サンシュユ).

(3) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，炭酸ナトリ

ウム試液10mLを加えて振り混ぜた後，ジェチルエーテル

10mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と

する.531]に薄層クロマトグラフィー用アリソールA1mgをメ

タノーノレ1mU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ー (2.03} により試験を行う.試

料溶液2011L及び標準溶液211Lを簿層クロマトグラフィー用

シリカゲル在用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢

酸エチノレ/ヘキサン/酢酸(100)混液(10: 10 : 3)を展関溶媒

として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これにバニ

リン・硫酸試液を均等に噴霧し， 105
0
Cで5分間加熱した後，

放冷するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個

のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及び

Rrfi直が等しい(タクシャ).

(4) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，ジ、エチノレエーテノレ5mLを加えて振り

混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロ

マトグラフィー用ペオノーノレ1mgをメタノール1mU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2011L及び標準溶

液211Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製

した薄層板にスポットする.次にヘキサン/ジエチノレエーテ

ル混液(5: 3)を展開溶媒どして約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， 1050Cで5分間加熱するとき，試料溶液

から得た数個のスポットのうち1儒のスポットは，標準溶液

から得ただいだい色のスポットと色調及ひ(Rrfi疫が等しい(ボ

タンピ).

(5) 次の(i)又は(註)により試験を行う(ケイヒ).

(j) 乾燥エキス10g(軟エキスは30g)を300mLの硬質ガラス

フラスコに入れ，水100mL及びシリコーン樹脂1mLを加え

た後，精油定量器を装着し，定量器の上端に還流冷却器を付

け，加熱し，沸騰させる.定量器の目盛り管には，あらかじ

め水を基準線まで入れ，更にヘキサン2mLを加える. 1時間

加熱還流した後，ヘキサン層1mLをとり，水酸化ナトリウ

ム試液0.5mL告と加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料

溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用(E)ーシンナム

アルデヒド1mgをメタノール1mLに溶かし，標準溶液とす

る.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.Mに

より試験を行う.試料溶液5011L及び標準溶液211Lを薄層ク

ロマトグラフィ~Jtlシリカゲ、ルを用いて調製した薄層板にス

ポットする.次にヘキサン/ジエチルエーテル/メタノール

混液(15: 5 : 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2，4ージニトロブエニノレヒドラジン

試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個のスポッ

トのうち1個のスポットは，標準溶液から得た黄だいた、い色

のスポットと色調及びRrfi直が等しい.

(品) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水10mLを加

えて振り混ぜ、た後，ヘキサン5mLを加えて振り混ぜ，遠心

分離し，上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフ

74 

75 

76 

77 

78 

79 

80 

81 

82 

83 

84 

85 

86 

87 

88 

90 

91 

92 

93 

94 

95 

96 
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2 八味地黄丸エキス

97 ィー用(E)-2ーメトキシシンナムアルデヒド1mgをメタノ 151 コニチンのピーク高さより高くない.

98 ール1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき 152 試験条件

99 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶 153 検出器:紫外扱光光度計(測定波長:アコニチン，ヒパ

100 

101 

102 

103 

104 

105 

106 

107 

108 

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

液20l1L及び標準溶液211Lを薄層クロマトグラフィー用シリ 154 

カゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にヘキサ 155 

ン/酢酸エチル混液(2;1)を展開再溶媒として約10cm展開し 156 

た後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照 157 

射するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1偲の 158 

スポットは，標準溶液から得た青白色の蛍光を発するスポッ 159 

トと色調及びRrfi直が等しい. 160 

(6) 乾燥エキス3.0g(軟エキスは9.0g)をとり，ジエチルエ 161 

ーテル20mL及びアンモニア試液2mLを加え， 10分照振り混 162 

せ、た後，遠心分離する.上澄液を分取し，減圧で、溶媒を留去 163 

した後，残留物にアセトニトリノレ1mLを加えて試料溶液と 164 

する.別に薄層クロマトグラフィー用ベンゾイルメサコニン 165 

坂酸塩1mgをエタノーノレ(99.5)IOmUこ溶かし，標準溶液と 166 

する.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03) 167 

により試験を行う.試料溶液20l1L及び標準溶液10l1Lを薄層 168 

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 169 

スポットする.次に1ーブタノーノレ/水/酢酸(100)混液(4; 170 

2: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾す 171 

る.これに噴霧用ドラーゲンドルフ試液を均等に噴霧し，風 172 

コニチン及びメサコニチンは231nm，ジェサコニチ

ンは254nm)

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ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:ブシ用リン酸塩緩衝液/テトラヒドロフラン混

I夜(183:17) 

流量:毎分1.0mL(メサコニチンの保持時間約31分)

システム適合性

システムの性能:純度試験用ブシジエステルアルカロイ

ド混合標準溶液2011Lにつき，検出器の測定波長:a:

254nmとし，上記の条件で操作するとき，メサコニ

チン，ヒパコニチン，アコニチン，ジェサコニチンの

傾に溶出し，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2011Lにつき，検出器のiJlIJ

定波長を231nmとし，上記の条件で試験を6回繰り返

すとき，メサコニチンのピーク高さの祁対標準偏差は

1.5%以下である.

乾後，主主硝酸ナトリウム試液を均等に噴霧するとき，試料溶 173 乾燥減量 (2.41) 乾燥エキス8.5%以下(1g，105
0C， 5s寺問).

液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶

液から得た黄褐色のスポットと色調及びRrfl直が等しい(ブシ

又はブシ末).

174 軟エキス 66.7%以下(1g，105
0

C， 5時間).

175 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し， 10.0%以下.

176 定量法

123 純度試験 177 (1) ロガニン 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥物とし

て約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノール(1

→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ

液を試料溶液どする. )3IJに定量用ロガニンをデシケーター

(シリカゲル)で24時間以上乾燥し，その約10mgを精密に量

り，薄めたメタノール(1->2)に溶かして正確に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，それぞれの液のロガニンのピーク面積AI'及びAs

を測定する.

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

138 

139 

140 

141 

142 

143 

144 

145 

146 

147 

148 

149 

150 

(1) 重金属 (J.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と 178 

して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調 179 

製し，試験を行う(30ppm以下). 180 

(2) ヒ素 (1.11) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と 181 

して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し， 182 

試験を行う(3ppm以下). 183 

(3) ブシジエステルアルカロイド(アコニチン，ジェサコ 184 

ニチン，ヒパコニチン及びメサコニチン) 乾燥エキス 185 

1.0g(軟エキスは乾燥物として1.0gに対応する量)を正確に量 186 

り，ジエチルエーテノレ20mLを加えて振り混ぜた後，
187 

0.1mo班 J塩酸試液3.0mLを加えて10分間振り混ぜる.これ

を遠心分離し，上層を除いた後，ジェチノレエーテル20mLを 188 

加えて同様に操作し，上層を除く.水層にアンモニア試液
189 

1.0mL及ひ参ジェチルエーテル20mL:a:加えて30分間振り混ぜ，
190 

遠心分離し，上澄液を分取する.水層はアンモニア試液
191 

1.0mL及びジエチルエーテル20mLを用いて，更にこの操作
192 

を2回行う.全上澄液を合わせ， il威圧で溶媒を留去した後，
193 

残留物にブシ用リン酸塩緩衝液/アセトニトリノレ混液(1:
194 

1)10mLを正確に加えて溶かし，この液を遠心分離し，上澄
195 

1夜:a:試料溶液とする.)3IJに純度試験用ブ、シジエステルアノレカ
196 

ロイド混合標準溶液1mL:a:正確に量り，ブシ用リン酸塩緩
197 

衝液/アセトニトリノレ混液(1:1)を加えて亙確に10mLとし，
198 

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液4011Lずつを正確に
品

199
とり，次の条件で液体クロマトグラブィー (2.01)により試

200 
験を行うとき，試料溶液のアコニチン，ジェサコニチン，ヒ

201 
パコニチン及びメサコニチンのピーク高さは，それぞれ標準

202 
溶液のアコニチン，ジェサコニチン，ヒパコニチン及びメサ

ロガニンの量(mg)=MsX AI'/ As X 1/2 

Ms :定量用ロガニンの秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:238nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cm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 :50
0

C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリノレ/メタノール混液(55: 

4:1) 

流量:毎分1.2mL(ロガニンの保持時間約25分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，ロガニンのピークの理論段数及びシン

メトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下であ

る.
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232 
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240 
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246 

247 

248 

249 

250 

251 

252 

253 

254 

3 八味地黄丸エキス

システムの再現性:標準溶液lOp.Lfこっき，上記の条件 255 

で試験:fr6回繰り返すとき，ロガニンのピーク面積の 256 

相対標準偏差は1.5%以下である 257

(2) ペオニフロリン 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥 258 

物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノ 259 

ール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過 260 

し，ろI夜を試料溶液とする.別にペオニフロリン襟準品(]3IJ
261 

途水分をiJlIJ定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメタノ
262 

ール(1→2)にj容かして正確に100mLとし，標準溶液とする.
263 

試料溶液及び標準溶液10p.Lずつを正確にとり，次の条件で
264 

液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞ
265 

れの液のペオニフロリンのピーク面積Al'及びAsを測定する.

ペオニフロリン(C23H2S011)の量(mg)

=Ms X Al'/ As X 1/2 

266 

267 

268 

M色:脱水物に換算したペオニフロリン標準品の秤取量 269 

(mg) 270 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:232nm) 

271 

272 

273 
カラム:内筏4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5p.m

‘ 274 
の液体クロマトグラブイー用オクタデシルシリル化シ

275 
リカゲルを充てんする.

カラム温度:20
0C付近の一定温度

移動相水/アセトニトリル/リン酸混液(850:150 : 

1) 

流量:毎分1.0mL(ペオニフロリンの保持時間約9分)

システム適合性

276 

277 

278 

279 

280 

281 
システムの性能:ペオニフロリン標準品及びアルピフロ

282 
リン1mgずつを薄めたメタノーノレ(1→2)に溶かして

283 
10mLとする.この液lOp.Lにつき，上記の条件で操

284 
作するとき，アルビブロリン，ペオニブロリンの般に

285 
溶出し，その分離度は2.5以上である.

286 
システムの再現性:標準溶液10p.Lfこっき，上記の条件

287 
で試験を6回繰り返すとき，ベオニフロリンのピーク

288 
面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

289 
(3) 総アルカロイド 乾燥エキス約19(軟エキスは乾燥物

ベンゾイルメサコニン塩酸塩の量(mg)

= CSM X Ar.¥!/ AsM X 10 

ベンゾ、イルヒパコニン塩酸塩の量(mg)

= CSll .x ATH/ Asll X 10 
14ーアニソイルアコニン塩酸塩の量(mg)

= CSA X A'l'A/  AsA X 10 

CSM:定量用ブシモノエステノレアルカロイド混合標準試液

中の定量用ベンゾイルメサコニン塩酸極の濃度(mg/mL)

CSH:定量用ブシモノエステノレアルカロイド混合標準試液

中の定量朋ベンゾイルヒパコニン塩酸極の濃度(mg/mL)

CSA:定量用ブシモノエステノレアルカロイド混合標準試液

中の定量用14 アニソイルアコニン塩酸塩の濃度

(mg/mL) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:ベンゾイノレヒパコ

ニン及びベンゾイルメサコニンは231nm，14ーアニ

ソイルアコニンは254nm)

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ5p.m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

移動相:ブシ用リン酸塩緩衝液/テトラヒドロフラン混

液(183:17) 

流量:毎分1.0mL(ベンゾイルメサコニンの保持時間約

15分)

システム適合性

システムの性能:定量用ブシモノエステルアルカロイド

混合標準試液20p.Lfこっき，上記の条件で操作すると

き，ベンゾイルメサコニンのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

ある.

システムの再現性:定量用ブシモノエステルアルカロイ

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，ベンゾイノレヒ

パコニン及び14ーアニソイルアコニンのピーク磁積

の格対標準偏差はそれぞれ1.5%以下である.290 
として約19に対応する量)を精密に量り，ジエチルエ}テル

291 貯法容器気密容器.
20mLを加えて振り混ぜた後， O.lmoνL塩酸試液3.0mLを加

えて10分間振り混ぜ，遠心分離し， J二層を取り徐いた後，

ジエチノレエーテル20mLを加えて同様に操作し，上層を取り

除く.水局にアンモニア試液1.0mL及びジエチノレエ}テノレ

20mLを加えて30分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取

する.水層は，アンモニア試液1.0mL及びジエチノレエーテル

20mLを用いて，更にこの操作を2回行う.全上澄液を合わ

せ，減圧で溶媒を留去した後，残留物にブシ用リン酸塩緩衝

液/アセトニトリル混液(1: 1)を加えて溶かし，正確に

10mLとし，この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.

試料溶液及び定量用ブシモノエステノレアノレカロイド混合標準

試液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)により試験を行い，それぞれの液のベンゾイ

ルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン， 14ーアニソイルア

コニンの各ピーク岡積，A1'M及びAsM，ATH及aAsH，AI'A及
びAsAを測定する.
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1 ハチミツ

1 ハチミツ
2 Honey 

3 MEL 

4 蜂蜜

5 本品はヨーロッパミツバチApismellifel'a Linn品又はトウ

6 ヨウミツバチApisCe1・'anaFabl'icius (Apidae)がその巣に集

7 めた甘味物を採集したものである.

8 i:主薬の性状 本品は淡黄色~淡黄褐色のシロップ様の液で，通

9 例，透明であるが，しばしば結晶を生じて不透明となる.

10 本品は特異なにおいがあり，味は甘い.

11 比重(2.56) 本品50.0gを水100mLに混和した液は比重dZ:

12 1.111以上を示す.

13 純度試験

14 ( 1 ) 酸本品10gを水50mLに混和し， 1mo師d水酸化カリ

15 ウム液で滴定 (2.50)するとき，その消費量は0.5mL以下で

16 ある(指示薬:フェノールブタレイン試液2滴).

17 (2) 硫酸塩本品1.0gを水2.0mLlこ混和し，ろ過し，ろ液

18 に塩化バリウム試液21商を加えるとき，j夜は直ちに変化しな

19 V¥ 

20 (3) アンモニア呈色物 本品1.0gを水2.0mLlこ混和し，ろ

21 過し，ろ液にアンモニア試液2mLを加えるとき，液は直ち

22 に変化しない.

23 (4) レソルシノール呈色物 本品5gにジエチルエーテル

24 15mLを加えてよく混和し，ろ過して得たジエチノレエーテル

25 夜を常温で蒸発し，残留物にレソノレシノーノレ試液1~2滴を

26 加えるとき，残留物及び液は黄赤色を呈することがあっても

27 1時間以上持続する赤色~赤紫色を呈しない.

28 (5) でんぷん及びデキストリン

29 ( i ) 本品7.5gに水15mLを加えて振り混ぜ，水浴上で加湿

30 し，これにタンニン酸試液0.5mLを加え，冷後，ろ過した液

31 1.0mLに塩酸2i商を含むエタノール(99.5)I.OmLを加えると

32 き，j;夜は混濁しない.

33 並) 本品2.0gに水10mLを加え，水浴上で加温して混和し，

34 冷後，この液1.0mLにヨウ素試液11薦を加えて振り混ぜると

35 き，液は青色，緑色又は赤褐色を呈しない.

36 (6) 異物本品1.0gを水2.0mLfこ混和した後，遠心分離し，

37 得られる沈殿を鏡検 (5.01)するとき，花粉以外の異物を認、

38 めない.

39 灰分 (5.01) 0.4%以下.
40 貯法容器気密容器.
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1 ノ、ッカ

1 ハッカ
2 Mentha Herb 

3 MENTHAE HERBA 

4 薄荷

5 本品はハッカMenthaal'vensis Linne val'. pipel'ascens 

6 Malinvaud (Labiatae)の地上部である.

7 生薬の性状 本品は茎及びそれに対生する葉からなり，茎は方

8 柱形で淡褐色~赤紫色を呈し，絢毛がある.水に浸してしわ

9 を伸ばすと，葉は卵円形~長楕円形で，両端はとがり，長さ

10 2~8cm，楢1~2.5cm，辺縁に不ぞろいのきょ歯があり，上

11 面は淡褐黄色~淡緑黄色，下屈は淡緑色~淡緑黄色を呈する.

12 葉柄は長さ0.3~lcmで、ある.ルーペ視するとき，毛，腺毛

13 及び腺りんを認める.

14 本品は特異な芳香があり，口に含むと清涼感がある.

15 確認試験 精油会量で得た精油とキシレンとの混液1mLをと

16 り，硫酸2mLを穏やかに加えるとき，境界面は濃赤色~赤

17 褐色を呈する.

18 純度試験 異物 (5.01) 本品は根及びその他の異物2.0%以上

19 を含まない.

20 乾燥減量 (5.01) 15.0%以下(6時間).

21 灰分 (5.01) 11.0%以下.

22 酸不溶性灰分 (5.01) 2.5%以下.

23 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをとり，試験を行うとき，

24 その量はO.4mL以上で、ある.ただし，あらかじめプラスコ内

25 の試料上にシリコーン樹脂1mLを加え，試験を行う.

26 貯法容器密閉容器.
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1 ハッカ水

1 ハッカ水
2 Mentha Water 

3 製法

ハッカ油

精製水又は精製水(容器入り)

全量

2mL 

適量

lOOOmL 

4 以上をとり，芳香水剤の製法により製する.

5 性状 本品は無色澄明の液で，ハッカ油のにおいがある.

6 貯法容器気密容器.
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1 ハッカ油

1 ハッカ油
2 Mentha Oil 

3 OLEUM MENTHAE JAPONICAE 

4 薄荷油

ヮ“。
O
A
U
E
H
O

K
U
R
U
R
u
z
u
 

流量:内標準物質の保持時聞が約10分になるように調

整する.

カラムの選定:標準溶液111Lにつき，上記の条件で操作

するとき，内標準物質，1-メントールの11慎に流出し，

56 その分離度が5以上のものを用いる.

5 本品はハッカlVlentha81'vensis Linne val'. pip81:四scens 57 貯法

6 Malinvaud (Labiatae)の地上部を水蒸気蒸留して得た油を 58 保存条件遮光して保存する.

7 冷却し，固形分を徐去した精油である 59 容務 気密容器.

8 本品は定量するとき，メントール (ClOH200

9 156.27)30.0%以上を含む.

10 性状 本品は無色~微黄色澄明の液で，特異でそう快な芳香が

11 あり，味は初め舌をやくようで，後に清涼となる.

12 本品はヱタノール(95)，エタノーノレ(99.5)，温エタノール

13 (95)又はジエチルエーテルと混和する.

14 本品は水にほとんど溶けない.

15 腐折率 (2.45) n ~ : 1.455~ 1.467 

16 旋光度 (2.49)α)~: -17.0~-36.0oÜOOmm). 

17 比重 (1.13) d~: : 0.885~0.910 

18 君主価 (1.13) 1.0以下.

19 純度試験

20 (1 ) 溶状本品1.0mLに薄めたエタノール(7→10)3.5mL

21 を加えて振り混ぜるとき，澄明に溶ける.更にエタノール

22 (95)10mLを追加するとき，液は澄明か，又は濁ることがあ

お ってもその混濁は次の比較液より濃くない.

24 比較液:O.Olmolι塩酸0.70mUこ希硝酸6mL及-a水を力E

25 えて50mLとし，硝酸銀試液1mLを加え， 5分間放置す

26 る.

27 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0mLをとり，第2法により操作

28 し，試験を行う.比較液には鉛標準液4.0mLを加える

29 (40ppm以下).

30 定量法本品約5gを精密に量り，エタノール(95)に溶かし，正

31 確に20mLとする.この液10mLを正確に量り，内標準溶液

32 10mLを正確に加えて試料溶液とする.)3IJに定量用l メント

33 ーノレ約10gを精密に量り，エタノール(95)に溶かして豆確に

34 100mLとする，この液10mLを正確に量り，内標準溶液

35 10mLを正確に加えて標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

36 夜l11Llこっき，次の条件でガスクロマトグラフィー (2.02)

37 により試験を行う.それぞれの液の内標準物質のピーク面積

38 に対するメントーノレのピーク面積の比Q-l'及びQsを求める.

39 メントール(ClOH200)の最(mg)=MsX QT/ Qs 

40 11公:定量用lーメントールの秤取量(mg)

41 内標準溶液 nーカプリノレ酸エチルのエタノーノレ(95)溶液

42 U→25) 

43 操:作条件

44 検出器水素炎イオン化検出器

45 カラム:内径約3mm，長さ約2mのガラス管に，ガスク

46 ロマトグラブィー用ポリエチレングリコール6000を

47 酸処理した180~25011mのガスクロマトグラフィー用

48 ケイソウ土に25%の割合で被覆したものを充てんす

49 る.

50 カラム温度:1500C付近の一定温度

51 キャリヤーガス:窒素
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1 ハマボウフウ

1 ハマボウフウ
2 Glehnia Root and Rhizome 

3 GLEHNIAE RADIX CUM RHIZOMA 

4 浜防風

5 本品はハマボウフウ Glehnialitt01'8lis Fr.巴xMiquel 

6 (Umbellifel加)の根及び根茎である.

7 生薬の性状 本品は丹住形~細長い円錐形を呈し，長さ 10~

8 20cm，径0.5~ 1.5cm，外扇は淡黄褐色~赤褐色である.根

9 茎は通例短く，細かい輪節があり，根には縦じわと多数の暗

10 赤褐色のいぼ状の小突起又は横長の隆起がある.本品の質は

11 もろく極めて折りやすい.横切面は白色粉性で，ルーペ祝

12 するとき油道が褐色の小点として散在する.

13 本品は弱いにおいがあり，味はわずかにすい.

14 純度試験

15 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

16 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

17 (10ppm以下).

18 (2) ヒ素 (/./1) 本品の粉末0.40gをとり，第4Y:去により

19 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

20 灰分 (5.01) 6.0%以下.

21 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

22 貯法容器密閉容器.
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1 ハング

1 ハンゲ
2 Pinellia Tubel' 

3 PINELLIAE TUBER 

4 半夏

5 本品l土カラスヒ、、シャク Pinelliaf<θ'1:ηata Breitenbach 

6 (A1'aceae)のコルク層を!徐いた塊茎である.

7 生薬の性状 本品はやや{扇圧された球形~不整形を呈し，径

8 0.7~2.5cm，高さ 0.7~ 1. 5cmである.外面は白色~灰白黄

9 色で，上部には茎の跡がくぼみとなり，その周辺には根の跡

10 がくぼんだ総点となっている.質は充実する.切面は白色，

11 粉性である.

12 本品はほとんどにおいがなく，味は初めなく，やや粘液'性

13 で，後に強し、えぐ味を残す.

14 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，主としてでんぷん

15 粒を充満した柔綴織からなり，わずかにシュウ酸カルシウム

16 の束晶を含む粘液細胞が認、められる.でんぷん粒は主として

17 2~3個の複粒で，通例，径10~1511m，単粒は，通例，筏3

18 ~711mである.シュウ酸カルシウムの東品は長さ 25~

19 15011mである.

20 純度試験

21 ( 1) A1i回eI11a属植物及びその他の根茎 本品在鏡検

22 (5.01)するとき，皮部の外層に粘液道を認めない.

23 (2) 重金属 (J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

24 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

25 UOppm以下).

26 (3) ヒ素 (1.JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

27 検液を諦製し，試験を行う(5ppm以下).

28 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

29 灰分以01) 3.5%以下.

30 貯j去容器密閉容器.
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する.別に薄層クロマトグラフィー用[6]ーギンゲロール

1mgをメタノー/レ1mU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5pL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.

次にヘキサン/アセトン混液(2・1)を渓開溶媒として約

10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに噴霧用4 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，試料溶液から得た数値

のスポットのうち1価のスポットは，標準溶液から得た青緑

色のスポットと色調及びRrfi直が等しい(ショウキョウ).

純度試験

( 1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と

して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)1こ従い検液を調

製し，試験を行う(30ppm以下).

(2) ヒ素 (J.JJ) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と

して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し，

試験を行う(3ppm以下).

乾燥減量(2.41) 乾燥エキス

間).

軟エキス 66.7%以下(1g，1050C， 5時間).

灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し， 14.0%以下.

定量法

( 1 ) マグノロール 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥物

として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノー

ノレ(7→10)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過

し，ろ液を試料溶液とする.glJに定量用マグノロールをデ‘シ

ケーター(シリカゲノレ)で1s寺間以上乾燥し，その約10mgを精

密に量り，薄めたメタノール(7→10)に溶かして正確に

100mLとする.この液5mLを正確に量り，薄めたメタノー

ノレ(7→10)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) により試験を行い，それぞれ

の液のマグノロールのピーク面積Al'及びAsを測定する.

11.0%以下(1g，105
0

C， 5時
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半夏厚朴湯エキス

半夏厚朴湯エキス
Hangekobokuto Extract 

1 

1 

本品は定量するとき，製法のI頁に規定した分量で製したエ

キス当たり，マグノロール2~6mg，ロスマリン酸4mg以上

(ソヨウ2gの処方)， 6mg以上(ソヨウ3gの処方)及び[6]ーギン

ゲロール0.6~2.4mg(ショウキョウ 19の処方)， 0.8~ 

3.2mg(ショウキョウ1.3gの処方)， 0.9~3.6mg(ショウキョウ

1.5gの処方)を含む.

製法

2 

q
d

』

n
I
w
b
ρ
り

円

t

o

o

n

u

1)~4)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により乾

燥エキス又は軟エキスとする.

性状 本品は淡褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，特異なに

おいがあり，味は初め普く，渋く，後に辛い.

確認試験

(1) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル25mLを加えて振り

混ぜる.ジエチルエーテル層を分取し， iJ威圧で溶媒を留去し

た後，残留物にジェチルエーテノレ2mLを加えて試料溶液と

する.glJに薄層クロマトグラフィ一周マグノローノレ1mgをメ

タノーノレ1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につ

き，薄層クロマトグラフィー (2.03)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(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットす

る.次に酢酸エチノレ/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.これに紫外線(主波

長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た数倍のスポッ

トのうち1個のスポットは，標準溶液から得た暗紫色のスポ

ットと色調及びRrfl直が等しい(コウボク).

(2) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり， O.lmo阻J塩

酸試液lOmLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル

25mLを加えて振り混ぜる.ジエチルエーテノレ層を分取し，

減圧で溶媒を留去した後，残留物にメタノーノレ1mLを加え

て試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用ロスマリ

ン酸1mgをメタノール1mU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511Lずつを薄層クロマトグ

ラブイー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットす

る.次に酢酸エチノレ/水/ギ酸混液(60: 1 : 1)な展照溶媒と

して約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに塩化鉄

(班)試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個のス

ポットのうち1偶のスポットは，標準溶液から得た暗紫色の

スポットと色調及びRrfj直が等しい(ソヨウ).

(3) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル25mLを加えて振り

混ぜる.ジエチノレエーテル層を分取し， i威圧で溶媒を留去し

た後，残留物にジエチノレエーテ/レ2mLを加えて試料溶液と

4) 
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ブクリョウ

コウボク

ソヨウ

ショウキョウ

マグノロールの量(mg)=MsX Al'/ As X 1/8 81 

Ms :定量用マグノローノレの秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(i則定波長:289nm) 

カラム:内筏4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィ一周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/アセトニトリル/酢酸(100)混液(50:50 : 

1) 

流量:毎分1.0mL(マグノロールの保持時間約四分)

システム適合性

システムの性能:定量用マグノローノレ及びホノキオール

1mgずつを薄めたメタノール(7→10)に溶かして10mL

とする.この液lO11Lにつき，上記の条件で操作する

とき，ホノキオール，マグノローノレの順に溶出し，そ

の分離度は2.5以上である.

システムの再現性:標準溶液l011LIこっき，上記の条件
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2 半夏厚朴湯エキス

99 で試験を6回繰り返すとき，マグノロールのピーク面 150 流量:毎分1.0mL([6]ーギンゲロールの保持時間約四分)

100 積の相対標準偏差は1.5%以下である 151 システム適合性

101 (2) ロスマリン酸本操作は，遮光した容器を用いて行う. 152 システムの性能:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件で

102 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥物として約0.5gに対応す 153 操作するとき， [6]ーギンゲロールのピークの理論段

103 る量)を精密に量り，薄めたメタノーノレ(7→10)50mLを正確 154 数及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上，

104 に加えて15分銅振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液と 155 1.5以下である.

105 する.別に定量照ロスマリン酸約10mgを精密に量り，薄め 156 システムの再現性:標準溶液10p.LIこっき，上記の条件

106 たメタノール(7→10)1こ溶かして正磯に200mLとし，標準溶 157 で試験を6回繰り返すとき， [6]ーギンゲ、ロールのピー

107 液とする.試料溶液及ひ。標準溶液10p.Lずつを正確にとり 158 ク商積の相対標準偏差は1.5%以下である.

108 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 159 貯法窓器気密容器.

109 い，それぞれの液のロスマリン酸のピーク面積Al'及びAsを

110 測定する.

111 ロスマリン酸の量(mg)=MsX Al'/ As X 1/4 

112 Ms:定量用ロスマリン酸の秤取量(mg)

113 試験条件

114 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:330nm) 

115 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5p.m

116 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

117 リカゲルを充てんする.

118 カラム滋度:300C付近の一定温度

119 移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(800:200 : 

120 1) 

121 流量:毎分1.0mL(ロスマリン酸の保持時間約11分)

122 システム適合性

123 システムの性能:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件で

124 操作するとき，ロスマリン酸のピークの理論段数及び

125 シンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下

126 である.

127 システムの再現性:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件

128 で試験を6回繰り返すとき，ロスマリン酸のピーク面

129 積の相対標準偏差は1.5%以下である.

130 (3) [6]ーギンゲロール 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

131 燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

132 ノール(7→10)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，

133 ろ過し，ろ液を試料溶液とする.5.lIJに定量用[叫ーギンゲロ

134 ーノレ約10mgを精密に量り，メタノールに溶かして正確に

135 100mLとする.この液5mLを正確に量り，メタノールを加

136 えてIE確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準
137 溶液10p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

138 フィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液の[6]ーギン

139 ゲロールのピーク面積Al'及びAsを測定する.

140 [6]ーギンゲロールの量(mg)=MsX AT/ As X 1/20 

141 Ms:定量用[6]ーギンゲ‘ロールの秤取量(mg)

142 試験条件

143 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:282nm) 

144 

145 

146 

147 

148 

149 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5p.m

の液体クロマトグラフィー照オクタデシルシリノレ化シ

リカグルを充てんする.

カラム温度:300C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/リン駿混液(620:380 : 

1) 
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1 ピャクゴウ

1 ピ、ヤクゴウ
2 Lilium Bulb 

3 LILII BULBUS 

4 否合

5 本品はオニユリLilillJ11jancifolillJ11 Thunbel'g，ハカタユ

6 リLJ1illJ11bl'OwnII F. E. Bl'own val'. co1cheste1'I Wilson， 

7 LilillJ11 bl'OwnII F. E. Brown又はLi子1'll1npllJ11ijllJ11 De 

8 Candolle (Lijiaceae)のりん片葉を，通例，蒸したものであ

9 る.

10 生薬の性状 本品はI即席の絡まった長楕円形，ひ針形又は長三

11 角形の舟形を呈し，半透明で長さ1.3~6cm，幅0.5~2.0cm

12 である.外面は乳白色~淡黄褐色，ときに紫色を帯び，ほぼ

13 平滑である.中央部はやや厚く，周辺部は薄くてわずかに波

14 状，ときに内巻に曲がる.数条の縦に平行な維管束が，通例，

15 透けて見える.質は堅いが折りやすく，折面は角質様で滑ら

16 かである.

17 本品はにおいがなく，わずかに酸味及び苦味がある.

18 本品の表面を鏡検 (5.01)するとき，表皮細胞は長方形か

19 らほぼ正方形，気孔は類円形，気孔に接する細胞は多くは4

20 個である.本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，最外層は

21 滑らかなクチクラで覆われた表皮細胞からなり，その下には

22 円形から四角形の柔細胞が等しく分布し，さく状組織は認め

23 られない.葉肉の柔組織中には， りん片葉の向軸仰lから背軸

24 側へ縦長に伸びる並立維管束が，ほぼ横一列に主主ぶ.柔細胞

25 に含まれるでんぷん粒は，通例，糊化している.

26 確認試験 本品の粉末3gに1ーブタノーノレ10mLを加えて振り

27 混ぜ，水10mLを加えて30分間振り混ぜた後，遠心分離し，

28 上澄液を分取する.この液を減圧で溶媒を留去し，残留物に

29 メタノーノレ1mLを加え，静かに振り混ぜた後，上澄液を試

30 料溶液とする.この液につき，薄層クロマトグラフィ-

31 (2.03)により試験を行う.試料溶液lO11Lを薄層クロマトグ

32 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

33 にスポットする.次に酢酸エチル/メタノール/水混液

34 (12 : 2 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

35 風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，Rr 

36 値0.3付近に2つのスポットを認める.また，これに炭殻ナト

37 リウム試液を均等に噴霧した後，紫外線(主波長365nm)を照

38 射するとき，これらのスポットは青紫色の蛍光を発する.

39 乾燥減量 (5.01) 16.0%以下.

40 灰分 (5.01) 4.5%以下.

41 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 8.0%以上.

42 貯法容器密閉容器.
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1 ピャクシ

1 ビャクシ
2 Angelica Dahurica Root 

3 ANGELICAE DAHURICAE RADIX 

4 自主

5 本品はヨロイク。サAngeli同 dahu1'i国 Benthamet Hookel' 

6 filius ex Franch巴tet Savatiel' (Umbel五五91'ae)の根である.

7 生薬の性状 本品は主根から多数の長い根在分校してほぼ紡錘

8 形又は円錐形告と主主し，長さ1O~25cmである.外面は灰褐色

9 暗褐色で，縦じわ及び横長に隆起じた多数の細根の跡があ

10 る.根頭にわずかに葉しょうを残し，空白に隆起した輪節があ

11 る.横切面の周辺は灰白色で，中央部は精褐色を呈するもの

12 がある.

13 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

14 確認訴験 本品の粉末0.2gにエタノーノレ(95)5mLを加え> 5分

15 間振り混ぜた後，ろ過する.ろ液に紫外線(主波長365nm)を

16 照射するとき>i夜は青色~青紫色の蛍光を発する.

17 純度試験

18 ( 1 ) 葉しよう 本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うと

19 き，葉しょう3.0%以上を含まない.

20 (2) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

21 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

22 (10ppm以下).

23 (3) ヒ素 (1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

24 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

25 (4) 異物 (5.01) 本品は葉しょう以外の異物1.0%以上在

26 含まない.

27 灰分 (5.01) 7.0%以下.

28 盟主不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

29 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス 25.0%以上.

30 貯法容器密閉容器.
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1 ピヤクジュツ

1 ビャクジュツ
2 Atractylodes Rhizom巴

3 ATRACTYLODIS RHIZOMA 

4 白Jj七

5 本品はオケラ Atl'actylodesjaponica Koidzumi ex 

6 Kitamul'aの根茎(ワビャクジュツ)又はオオバナオケラ

7 At1'actylodes maα町甲，halaKoidzumi (A的 ctylodesovata 

8 De Candoll巴)(Compositae)の根茎(カラビャクジュツ)であ

9 る.

10 生薬の性状

11 (1 ) ワビャクジュツ 本品の周皮を除いたものは不整塊状

12 又は不規則に屈曲した円柱状を呈し.長さ 3~8cm，径2~

13 3cmである.外面は淡灰黄色~淡黄白色で，ところどころ灰

14 褐色である.周皮を付けているものは外面は灰褐色で，しば

15 しば結節状に隆起し，粗いしわがある.折りにくく，折面は

16 繊維性である.本品の横切回には淡業褐色~褐色の分泌物に

17 よる締点、がある.

18 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

19 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，局皮には石細胞層

20 を{半い，皮部の粂組織中にはしばしば師部の外側に接して繊

21 維束があり，放射組織の末端部には淡褐色~褐色の内容物を

22 含む油室がある.木部には大きい穏を囲んで放射状に配列し

23 た道管とそれを閤む著しいt榔佐東がある.髄及び放射組織中

24 には皮部と同様な油室があり，柔組織中にはイヌリンの結晶

25 及ひーシュウ酸カルシウムの小針晶を含む.

26 (2) カラピャクジュツ 本品は不整に肥大した塊状を呈し，

27 長さ 4~8cm，径2~5cmで、外面は灰黄色~暗褐色を塁し，と

28 ころどころにこぶ状の小突起がある.折りにくく，破砕函は

29 淡褐色~暗褐色で，木部の繊維性が著しい.

30 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに甘く，後にわず

31 かに苦い.

32 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，周皮は石細胞層を

33 伴い，通例，皮部には繊維を欠き，師部放射線織及びその末

34 端部には黄褐色の内容物を含む油室がある.木部には大きい

35 髄を囲んで放射状に配列した道管とそれを囲む著しい繊維束

36 がある.髄及び放射組織中には皮部と同様な油室があり，柔

37 組織中にはイヌリンの結晶及びシュウ酸カノレシウムの小針品

38 を含む.

39 確認試験 本品の粉末0.5gにエタノール(95)5mL宏加え，水浴

40 中で2分間温浸してろ過し，ろ液2mLにパニリン・塩酸試液

41 0.5mLを加えて直ちに振り混ぜるとき， i夜は赤色~赤紫色を

42 呈し，その色は持続f生である.

43 純度試験

44 (1) ヒ素 (1.1J) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

45 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

46 (2) ソウジュツ 本品の粉末2.0gをとり，ヘキサン5mL

47 を正確に加え， 5分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶

48 夜とする.この液につき，簿層クロマトグラフィー (2.03)

49 により試験を行う.試料溶液l011Lを薄層クロマトグラフイ

50 ー用シリカゲ、/レを用いて調製した薄層板にスポットする.次

51 にヘキサン/アセトン混液(7: 1)を展開溶媒として約10cm

52 展開した後，簿層板を風乾する.これに噴霧用4ージメチル

53 アミノベンズアルデヒド試液を均等に噴霧し， 100
0

Cで5分

54 間加熱するとき， Rrfl直0.3~0.6'こ緑色~灰緑色のスポットを

55 認めない.

56 灰分 (5.01) 7.0%以下.

57 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

58 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをとり，試験を行うとき，

59 その量は0.5mL以上で、ある.

60 貯法容器密防容器.
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1 ピヤクジュツ末

1 ピャクジュツ末
2 Powdered Atl'actylodes Rhizome 

3 ATRACTYLODIS RHIZOMA PULVERATUM 

4 自7¥t末

5 本品は「ピャクジュツj を粉末としたものである.

6 ~主薬の性状 本品l土淡褐色~黄褐色を長し，特異なにおいがあ

7 り，味はわずかに苦いか，初めわずかに甘く，後わずかに苦

8 V¥ 

9 本品を鏡検 (5.01)するとき，主として柔細胞，イヌリン

10 の結晶，シュウ酸カルシウムの小針品を含む柔細胞の破片を

11 認め，更に淡黄色の厚膜繊維の破片，石細胞の破片，コルク

12 総織の破片，少数の網紋及び階紋道管の破片，黄褐色の分泌

13 物の小塊又は池滴を認め，でんぷん粒は認めない.

14 確認試験 本品0.5gにエタノーノレ(95)5mLを加え，水浴中で2

15 分間温浸してろ過し，ろ液2mLにバニリン・塩酸試液

16 0.5mLを加えて直ちに振り混ぜるとき，液は赤色~赤紫色を

17 li主し，その色は持続性である.

18 純度試験

19 ( 1 ) ヒ素 (J.JJ) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

20 務製し，試験を行う(5ppm以下).

21 (2) ソウジュツ 本品2.0gをとり，へキサン5mLを正稼

22 に加え， 5分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とす

23 る.この液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により

24 試験を行う.試料溶液10pLを薄層クロマトグラブイー用シ

25 リカゲノレを用いて調製した薄層板にスポットする.次にヘキ

26 サン/アセトン混液(7: 1)を展開溶媒として約10cm展開し

27 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

28 ベンズアルデヒド試液を均等に噴霧し， 100
0Cで5分間加熱

29 するとき， Rr値0.3~0.6に緑色~灰緑色のスポットを認めな

30 し¥

31 灰分 (5.01) 7.0%以下.

32 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

33 精油含量 (5.01) 本品50.0gをとり，試験在行うとき，その量

34 はO.4mL以上である.

35 貯法容器気密容器.
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1 ピワヨウ

1 ピワヨウ
2 Loquat Leaf 

3 ERIOBOTRYAE FOLIUM 

4 枇杷薬

5 本品はピワE1'Iobotryajaponica Lindley (Rosaceae)の葉

6 である.

7 生薬の性状 本品は長楕円形~広ひ針形で，長さ 12~30cm ，

8 幅4~9cm，先端はとがり，基部はくさび形で，短い葉柄を

9 付け，辺縁には粗いきょ歯がある.ときに，短径5~10mm，

10 長径数cmの短僻状に切裁されている.上面は緑色~緑褐色

11 を呈し，下面は淡緑褐色で，淡褐色の綿毛を残存する.葉脈

12 部は淡黄褐色を呈し，下面に突出している.

13 本品はわずかににおいがあり，味はほとんどない.

14 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，上面及び下面のク

15 チクラは厚く，さく状紐織はおおむね4~5層で，ところど

16 ころに葉緑粒を欠く大型の細胞を認める.主脈部では並立維

17 管束l土木部側の基本総織の湾入によって一部切断されたほぼ

18 環状を呈し，師部に接する繊維鮮を認める.葉肉中にはシュ

19 ウ酸カルシウムの単品及び集品を認める.綿毛は単純胞性で

20 湾曲し，太さ約2511m，長さ1.5mmに達する.

21 確認試験 本品の粉末0.3gにメタノール10mL:a:加え，水浴上

22 で時々振り混ぜながら5分間加湿し，冷後，ろ過し，ろ液を

23 試料溶液とする.この液につき，薄層クロマトグラフィー

24 (2.03)により試験を行う.試料溶液511Lを薄層クロマトグ

25 ラフィ一周オクタデシノレシリノレ化シリカゲルを用いて調製し

26 た薄層板にスポットする.次に水/アセトニトリル混液(3: 

27 2)を展開浴媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

28 これに希硫酸を均等に噴霧し， 105
0Cで10分間加熱するとき，

29 Rrfl直0.5付近に赤紫色の主スポットを認める.

30 純度試験総BHCの量及び総DDTの量 (5.01) 各々0.2ppm

31 以下.

32 乾燥減量 (5.01) 15.0%以下(6時間).

33 灰分 (5.01) 10.0%以下.

34 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 16.0%以上.

35 貯法容器密閉容器.
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1 ビンロウジ

1 ピン口ウジ
2 Areca 

3 ARECAE SEMEN 

4 償榔子

5 本品はビンロウAacacatechu Linn品(Palmae)の種子で、あ

6 る.

7 生薬の性状 本品は鈍河錐形~偏平なほぼ球形を呈し，高さ

8 1. 5~3.5cm，径1.5~3cmで，底面の中央にはへそがあり，

9 通例，くぼんでいる.外函の色は灰赤褐色~灰黄褐色を呈し，

10 色のうすい網目模様があり，質は堅い.切磁は質が密で，灰

11 褐色の種皮が白色の脹乳中に入り込んで大理石様の模様を呈

12 し，種子の中央はしばしばうつろである¥

13 本品は弱し、においがあり，味は渋くてわずかに苦い.

14 確認試験 本品の粉末3gを共栓遠心沈殿管に入れ，ジエチル

15 エーテル30mL及ひや水酸化ナトリウム試液5mLを加え，密栓

16 して5分間振り混ぜ，遠心分離し，ジエチルエーテル層を分

17 取する.水浴上でジエチルエーテル&留去後，残留物をメタ

18 ノーノレ1.5mUこ溶かし，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.)3IJ 

19 に薄層クロマトグラフィー用アレコリン臭化水素酸塩5mgを

20 メタノール1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液に

21 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

22 試料溶液及び標準溶液511Lずつ安薄層クロマトグラフィー用

23 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

24 セトン/水/酢酸(100)混液(10: 6 : 1)を展開溶媒として約

25 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これにヨウ素試液を

26 均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数偲のスポットのう

27 ち1個のスポットは，標準溶液から得た赤褐色のスポットと

28 色調及びRI値が等しい.

29 純度試験

30 (1 ) 果皮 本品は，呉物 (5.0])，こ従い試験を行うとき，
31 果皮2.0%以上を含まない.

32 (2) 異物 (5.01) 本品は果皮以外の異物1.0%以上を含ま

33 ない.

34 灰分。01) 2.5%以下.

35 貯法容器密閉容器.
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1 プクリョウ

1 ブクリョウ
2 Poria Sclerotium 

3 PORIA 

4 夜苓

5 本品はマツホドWolnpodacocos Ryvarden et Gilbertson 

6 (P01吻 cocosW olD (POlyp01・'aceae)の菌核で，通例，外層を

7 ほとんど除いたものである.

8 生薬の性状 本品は塊状を主主し，径約1O~30cm，重さ 0.1~

9 2kgに達し，通例，その破片又は切片からなる.白色又はわ

10 ずかに淡赤色を帯びた白色である.外層が残存するものは陪

11 褐色~精赤褐色で，きめが粗く，裂け買がある.質は堅いが

12 砕きやすい.

13 本品はほとんどにおいがなく，味はないがやや粘液様であ

14 る.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品の粉末19にアセトン5mLを加え，水浴上で振り

17 混ぜながら2分間加湿した後，ろ過する.ろ液を蒸発乾闘し，

18 残留物を無水酢酸0.5mLlこ溶かし，硫酸11衡を加えるとき，

19 淡赤色を呈し，直ちに暗緑色に変わる.

20 (2) 本品の断面又は粉末にヨウ素試液1滴0::加えるとき，

21 農赤褐色告と呈する.

22 純度試験

23 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

24 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

25 (IOppm以下).

26 (2) ヒ素(1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

27 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

28 灰分 (5.01) 1.0%以下.

29 貯法容器密閉容器.
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1 プクリョウ末

1 ブクリョウ末
2 Powdered Poria Sclel'Otium 

3 PORL生PULVERATUM

4 夜苓末

5 本品は「ブクリョウj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は白色~灰白色を呈し，ほとんどにおいはな

7 く，味はないがやや粘液様である.

8 本品を鏡検 (5.0])するとき，無色透明で光線を強く屈折

9 する菌糸，頼粒体及び粘液中反からなる偽組織の破片を認める.

10 菌糸は細いものと太いものの2種があり，細いものは径2~

11 4}lm，太いものは通例1O~20}lmで， 30}lmlこ達するものも

12 ある.

13 確認試験

14 (1 ) 本品19にアセトン5mLを加え，水浴上で振り混ぜな

15 がら2分間加湿した後，ろ過する.ろ液を蒸発乾闘し，残留

16 物を無水酢酸0.5mLlこ溶かし，硫酸封筒を加えるとき，淡赤

17 色を呈し， jjまちに暗緑色に変わる.

18 (2) 本品にヨウ素試液1i衡を加えるとき，濃赤褐色を呈す

19 る.

20 純度試験

21 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

22 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

23 下).

24 (2) ヒ素(1.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

25 調製し，試験を行う(5ppm以下).

26 (3) 異物 本品を鏡検 (5.0])するとき，でんぷん粒を認、

27 めない.

28 灰分 (5.01) 1.0%以下.

29 貯法容器密閉容器.
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1 ブシ

1 ブシ
2 Processed Aconite Root 

3 PROCESSI ACONITI RADIX 

4 加工ブシ

5 本品はハナトリカブトAconitllmcal'michaeJi Debeaux又

6 はオクトリカブト Aconitllmjaponicllm Thunb巴rg

7 (Ranllnclllaceae)の塊根を1，2又は3の加工法により製した

8 ものである.

9 1 高圧蒸気処理により加工する.

10 2 食塩，岩塩又は塩化カルシウムの水溶液に浸せきした

11 後，加熱又は高圧蒸気処理により加ヱする.

12 3 食糧の水溶液に浸せきした後，水酸化カルシウムを塗

13 布することにより加工する.

14 1， 2及び3の加工法により製したものを，それぞれブシ1，

15 ブシ2及びブシ3とする.

16 ブシ1，ブシ2及びブシ3は定量するとき，換算した生薬の

17 乾燥物に対し，それぞれ総アルカロイド[ペンゾイルアコニ

18 ン(C32H45NOlO:603.70) として]0.7~ 1.5% ， 0.1~0.6%及び

19 0.5~0.9%を含む.

20 本品はその加工法を表示する.

21 生薬の性状
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ブシ1 本品は径10mm以下の不整な多角形に破砕されて 75 

いる.外面は暗灰褐色~黒褐色を呈する.質は墜し切函は 76 

平らで，淡褐色~暗褐色を主主し，通常角質で光沢がある 77

本品は弱い特異なにおいがある 78

本品の横切片及び縦切片を鏡検 (5.0])するとき，道管は 79 

孔紋，階紋，網紋又はらせん紋道管である.柔締胞中のでん 80 

ぷん粒は通例糊化しているが，ときにでんぷん粒が認められ 81 

るものもある.でんぷん粒は円形若しくは楕円形の単粒で径 82 

2~25}.lm，又は2~10数個の複粒として認められる.でんぷ 83 

ん粒のへそは明らかである 84

ブシ2 本品はほぼ倒円錐形で，長さ 15~30mm，径12~ 85 

16mm，又は縦ときに横に切断され，長さ 20~60mm，煽 86 

15~40mm，厚さ 200~700}.lm，又は筏12mm以下の不整な 87 

多角形に破砕されている.外面は淡褐色~精褐色又は黄褐色 88 

を呈する.質は墜し通例，しわはなく，切面は平らでう淡 89 

褐色~暗褐色又l土黄白色~淡黄褐色を呈し，通常角質，半透 90 

明で光沢がある 91

本品は弱い特異なにおいがある.

本品の横切片及び縦切片を鏡検 (5.0])するとき，外側lか

ら擬上皮，一次皮層，内皮，二次皮層，形成層，木部が認め

られる.一次皮層には楕円形~楕円状四角形，短径30~

75}.lm，長径60~150}.lmの厚壁細胞がある.内皮は接線方向

に長い1層の細胞からなっている.形成層輪は星形又は不整

の多角形~円形であり，木部の選管群はV字形を呈する.二

次皮膚及び鎚中に独立した形成層輸が認められるものもある.

道管は孔紋，階紋，網紋又はらせん紋道管である.柔締胞中 100 

のでんぷん粒は糊化している.

ブシ3 本品は径5mm以下の不整な多角形に破砕されてい 102 

る.外面は灰褐色を呈する.質は墜し切商は平らで，淡灰 103 

褐色~灰白色を長し，光沢がない.

本品は弱い特異なにおいがある.

53 本品の横切片及び縦切片を鏡検 (5.01)するとき，道管は

54 干し紋，階紋，網紋又はらせん紋道管である.柔細胞中のでん

55 ぷん粒は円形若しくは楕円形の単粒でー筏2~25}.lm，又は2~

56 10数個の複粒として認められる.でんぷん粒のへそは明ら

57 かである.

58 確認試験 本品の粉末3gを共栓遠心沈殿管に入れ，ジエチル

59 エーテノレ20mL及びアンモニア試液2mLを加え， 10分間振り

60 混ぜた後，遠心分離し，上澄液を分取する.この上澄液を減

61 圧で蒸発乾闘し，残留物をジエチノレエーテノレ1mLに溶かし，

62 試料溶液とする.5:11)に薄層クロマトグラフィー用ベンゾイル

63 メサコニン塩酸塩1mgをエタノール(99.5)10mUこ溶かし，

64 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

65 ー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液10}.lLず

66 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

67 た薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/エタノーノレ

68 (99.5)/アンモニア水(28)混液(40: 3 : 2)を展開溶媒として

69 約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに噴霧用ドラ

70 ーゲンドルフ試液を均等に噴霧し，風乾後，耳目白酸ナトリウ

71 ム試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個のスポ

72 ットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のス

73 ポットと色調及びRrfi底が等しい.

74 純度試験

92 

(1) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mL告と加える

(10ppm以下).

(2) ヒ素 (J.IJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

(3) ブシジエステルアルカロイド(アコニチン，ジェサコ

ニチン，ヒパコニチン及びメサコニチン) 本品の粉末約

0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ， 7J<3.0mLを加え

てよく振り混ぜた後，アンモニア試液1.0mL及びジエチルエ

ーテル20mLを加えて30分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液

を分取する.残留物はアンモニア試液1.0mL及びジエチルエ

ーテル20mLを用いて，更にこの操作を2回行う.全抽出液

を合わせ， 400C以下で溶媒を減圧留去した後，残留物にブ

シ用リン畿塩緩衝液/アセトニトリル混液u:1)10mLを正
確に加えて溶かし，この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液

とする.試料溶液及び純度試験用ブシジエステノレアルカロイ

ド混合標準溶液20}.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

チンに対応する各ピーク高さ，品A及び品A，I:在J及び品J，

HI.'H及び昆H，HI'M及び昂11を測定する.次式により換算し
た生薬の乾燥物19に対し，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量を求めるとき，それぞれ

60}.lg以下， 60}.lg以下 280}.lg以下及ひ(140}.lg以下で，更に

これら4成分の総量は450間以下である.

93 

94 

95 

96 

97 

98 

99 

101 

アコニチン(C3A47NOll)の量(}.lg)

=CSA/M X Hr‘ι/昂 A X 10 

ジェサコニチン(C35H49N010の量(}.lg)

=CSJ/M X晶 'J/昂 JX 10 

ヒパコニチン(CaaH45NOlO)の量(}.lg)

=CSH/M X晶 H/HJHX 10 

104 

105 
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2 ブシ

106 メサコニチン(C33H4oNOll)の量()lg) 158 O.Olmolι塩酸1mL

107 = Q;M/  M X HrM/昆 MX 10 159 

160 
Q;A:純度試験用ブ、シジエステルアルカロイド混合標準溶

=6.037mg総アルカロイド[ベンゾイルアコニン

(C32H4oN 010)として]
108 

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

液中の純度試験用アコニチンの濃度()lg/mL) 161 貯法容器密閉容器.

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

138 

139 

140 

Q;J:純度試験用ブFシジエステルアルカロイド混合標準溶

液中の純度試験用ジェサコニチンの濃度()lg/mL)

Q;H:純度試験用ブ‘シジエステノレアルカロイド混合標準溶

液中の純度試験用ヒパコニチンの濃度()lg/mL)

Q;M:純度試験用ブ、シジエステルアルカロイド混合標準溶

液中の純度試験用メサコニチンの濃度()lg/mL)

M:乾燥物に換算した本品の秤取量(g)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:アコニチン，ヒパ

コニチン及びメサコニチンは231nm，ジェサコニチ

ンは254nm)

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ5)lm

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.

カラム滋度:400C付近の一定温度

移動棺:ブシ用リン酸塩緩衝液/テトラヒドロフラン混

i夜(183:17) 

流量:メサコニチンの保持時間が約31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:純度試験用ブシジエステルアルカロイ

ド‘混合標準溶液20)lUこっき，検出器の測定波長を

254nmとし，上記の条件で操作するとき，メサコニ

チン，ヒパコニチン，アコニチン，ジェサコニチンの

)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:純度試験用ブシジエステルアルカロ

イド

;液夜/アセトニトリルt混昆;液夜(1:1ο)を力加Hえて10mLとする.

この;液夜2却O)lUにζつき，検出器の測定波長を231nmとし，

上記の条件で試験を6回繰り返すとき，メサコニチン

のピーク高さの相対標準偏差は1.5%以下である.

141 乾燥減量 (5.01) 15.0%以下(6時間).

142 灰分 (5.01)

143 ブシ1 4.0%以下.

144 ブシ2 12.0%以下.

145 ブシ3 19.0%以下.

146 酸不溶性灰分 (5.01) 0.9%以下.

147 定量法 本品の粉末約2gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入

148 れ，アンモニア試液1.6mL及ひ矛ジエチノレエーテノレ20mLを加

149 えて30分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する.残

150 留物は，アンモニア試液0.8mL及びジエチルエーテル20mL

151 を用いて，更にこの操作を3回行う.全捻出液を合わせ，減

152 圧で蒸発乾回する.残留物をエタノール(99.5)5mLに溶かし，

153 新たに煮沸し冷却した水30mLを加え， O.OlmollL塩酸で滴

154 定 (2.5めする(指示薬:メチルレッド・メチレンブルー試液

155 31商).ただし，滴定の終点は液の緑色が青緑色を経て，灰脊

156 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

157 る.
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1 プシ末

1 ブシ末
2 Powdered Processed Aconite Root 

3 PROCESSI ACONITI RADIX PULVERATA 

4 加工ブシ末

53 純度試験

54 (1 ) 重金属(1.07) 本品3.0gをどり，第3法により操作し，

55 試験を行う.比較液には鉛標準i夜3.0mLを加える(10ppm以

56 下).

57 (2) ヒ素 (1.11) 本品0.40gをとり，第4法により検液を

5 本品は(1)1又は2の加工法により製した fブシj を粉末と 58 調製し，試験を行う(5ppm以下).

6 したもの，又は(2)ハナトリカブトAconitllmcal'michaθ，Jj 59 (3) フゃシジエステルアルカロイド(アコニチン，ジェサコ

7 Debeaux又はオクトリカブト Aconitllmjaponicllm 60 

8 Thunberg (Rammclllaceae)の塊根を1の加工法で製した後 61 

9 粉末としたもの，又は(2)に fトウモロコシデンプンj 又は 62 

10 乳糖水和物jを加えたものである 63

11 1 高圧蒸気処理により加工する 64

12 2 食坂，岩塩又は塩化カルシウムの水溶液に浸せきした 65 

13 後，加熱又は高圧蒸気処理により加工する 66

14 1及び2の加工法により製したものを，それぞれブシ末1及 67 

15 びブシ末2とする 68

16 ブシ末1及びブシ末2は定量するとき，換算した生薬の乾 69 

17 燥物に対し，それぞれ総アルカロイド[ベンゾイルアコニン 70 

18 (Ca2H45NOIO : 603.70) として]0.4~1.2%及び0.1~0.3%を含 71 

19 む 72

20 本品はその加工法を表示する 73

21 生薬の性状 74 

ブシ末1 本品は淡褐色を呈し，特異なにおいがある.

本品を鏡検 (5.01)するとき，糊化したでんぷん塊又はで

んぷん粒及びこれらを含む柔組織片，赤褐色の擬上皮，孔紋，

階紋，絹紋及びらせん紋道管の破片を認める.また，四角形

~楕円状四角形，径30~150pm，長さ 100~250pm，細胞

援の厚さ6~12pmの厚墜締胞も認められる.ハナトリカブ

ト又はオクトリカブト向来のでんぷん粒は円形又は楕円形で，

径2~25pmの単粒又は2~10数個の複粒からなり，へそは明

らかである.

ブシ末2 本品は淡黄白色を呈し，特異なにおいがある.

本品を鏡検 (5.01)するとき，糊化したでんぷん塊及びこ

れらを含む柔組織片，赤褐色の擬上皮，孔紋，階紋，網紋及

びらせん紋道管の破片を認、める.また，四角形~楕円状回角

形，径30~150pm，長さ 100~250pm，細胞壁の厚さ 6~

12pmの厚墜細胞も認められる.

37 確認試験 本品3gを共桧遠心沈殿管に入れ，ジエチノレエーテ

ル20mL.及びアンモニア試液2mLを加え， 10分間振り混ぜた

後，遠心分離し，上澄液を分取する.この上澄液をi威圧で蒸

発乾固し，残留物をジエチルエーテノレ1mLに溶かし，試料

溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用ベンゾイノレメサ

コニン塩酸塩1mgをエタノーノレ(99.5)10mLに溶かし，標準

溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

(2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液10pLずつ

を，薄層クロマトグラブィー用シリカゲ、ノレを用いて調製した

薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/エタノール(99.5)

/アンモニア水(28)混液(40: 3 : 2)在展開溶媒として約

10cm展開した後，薄層板&風乾する.これに噴霧用ドラー 100 

ゲンドルフ試被を均等に噴霧し，風乾後，耳目白酸ナトリウム 101 

試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個のスポツ 102 

トのうち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポ 103 

ットと色調及ひ(Rrfl直が等しい.

22 

23 

24 

25 

26 

27 

28 

29 

30 

31 

32 

33 

34 

35 

36 

38 

39 

40 

41 

42 

43 

44 

45 

46 

47 

48 

49 

50 

51 

52 

75 

ニチン，ヒパコニチン及びメサコニチン) 本品約0.5gを精

密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，水3.0mLを加えてよく振

り混ぜた後，アンモニア試液1.0mL及びジェチノレエーテル

20mLを加えて30分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取

する.残留物はアンモニア試液1.0mL.及びジェチルエーテル

20mLを用いて，更にこの操作を2回行う.全抽出液を合わ

せ400C以下でj容媒を減圧留去した後，残留物にブシ用リン

酸塩緩衝液/アセトニトリル混液(1: 1)10mLを正確に加え

て溶かし，この液を遠心分離し，上澄I夜を試料溶液とする.

試料溶液及び純度試験用ブシジエステノレアルカロイド混合標

準溶液20pL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，それぞれの液のアコニ

チン，ジェサコニチン， ヒパコニチン及ひ争メサコニチンに対

応する各ピーク高さ，HI'A及び品A，Hrリ及び品J，HrH及び

品 H，HrM及ひa品Mを測定する.次式により換算した生薬の

乾燥物19に対し，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量を求めるとき，それぞ、れ55pg以

下， 40pg以下， 5511g以下及び120pg以下で，更にこれら4成

分の総量は230pg以下である.

アコニチン(CaA47N0l1)の量(pg)

=Cs，vM X Hr，v品 AX 10 

ジェサコニチン(C3oH49NOlz)の最(rg)

= CsJ/ M X HrJ/昂 JX 10 

ヒパコニチン(CaaH45N010)の量(llg)

=α日/MXHI'日/品HX 10 
メサコニチン(C33H45N0l1)の量(pg)

=仏!/MXHn!/品 M X 10 

CsA;純度試験用ブ?シジエステルアルカロイド混合標準溶

液中の純度試験用アコニチンの濃度(pg/mL)

CsJ:純度試験用ブシジエステノレアルカロイド混合標準溶

液中の純度試験用ジェサコニチンの濃度(pg/mL)

CsH:純度試験用ブ、シジエステルアルカロイド混合標準溶

液中の純度試験用ヒパコニチンの濃度(pg/mL)

CsM:純度試験用ブシジエステルアノレカロイド混合標準溶

液中の純度試験用メサコニチンの濃度(pg/mL)

M:乾燥物に換算した本品の秤取量(g)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:アコニチン，ヒパ

コニチン及びメサコニチンは231nm，ジェサコニチ

ンは254nm)

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管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ノレ化シ

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:ブシ用リン酸塩緩衝液/テトラヒドロフラン混

ρ
り

η
t

η
'
η
'
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2 プシオミ

105 夜(183: 17) 

106 流量:メサコニチンの保持待問が約31分になるように

107 務整する.

108 システム適合性

109 システムの性能:純度試験用ブ、シジエステルアノレカロイ

110 ド、混合標準溶液20pLfこっき，検出器の測定波長を

111 254nmとし，上記の条件で操作するとき，メサコニ

112 チン，ヒパコニチン，アコニチン，ジェサコニチンの

113 順に溶出し，それぞれの分離度は1.5以上である.

114 システムの再現性:純度試験用ブ、シジエステルアルカロ

115 イド1見合標準溶液1mLをとり，ブシ用リン酸塩緩衝

116 液/アセトニトリル混液(1:1)を加えて10mLとする.

117 この液20pLにつき，検出器の測定波長を231nmとし，

118 上記の条件で試験を6回繰り返すとき，メサコニチン

119 のピーク高さの相対標準偏差は1.5%以下である.

120 乾燥減量 (5.01) 11.0%以下(6時間).

121 灰分 (5.01)

122 ブシ末1 4.0%以下.

123 ブシ末2 7.0%以下.

124 酸不溶性I!R.分 (5.01) 0.7%以下.

125 定量法 本品約2gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，ア

126 ンモニア試液1.6mL及びジエチ/レエーテル20mLを加えて30

127 分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する.残留物は，

128 アンモニア試液0.8mL及びジエチノレエーテル20mLを用いて，

129 更にこの操作を3回行う.全抽出液を合わせ，減圧で蒸発乾

130 閲する.残留物をエタノーノレ(99.5)5mLに溶かし，新たに煮

131 沸し冷却した水30mLを加え， O.Olmol!L塩酸で滴定 (2.50)

132 する(指示薬:メチルレッド・メチレンブルー試液封筒).た

133 だし， r商定の終点は液の緑色が青緑色を経て，灰青色に変わ
134 るときとする.何様の方法で空試験を行い，補正する.

135 O.Olmolι塩酸1mL

136 =6.037mg総アルカロイド[ベンゾイルアコニン

137 (C32H45N 0 10)として]

138 貯法容器密閉容器.
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1 ベラドンナコン

1 ベラドンナコン
2 Belladonna Root 

3 BELLADONNAE RADIX 

4 ベラドンナ根

5 本品はAtl'opabelladonna Linn品(Solanaceae)の根である.

6 本品を乾燥したものは定量するとき，ヒヨスチアミン

7 (C17H23N03 : 289.37)0.4%以上を含む.

8 生薬の性状 本品 i土防柱形を呈し，通例，長さ1O~30cm，径

9 0.5~4cm，しばしば横切又は縦割されている.外面は灰褐

10 色~灰黄褐色告と呈し，縦じわがある.周皮はしばしば除いて

11 ある.折面は淡黄色~淡黄褐色を呈し，粉性である.

12 本品はほとんどにおいがなく，味は苦い.

13 確認試験 本品の粉末2.0gを共栓遠心沈殿管に入れ，アンモニ

14 ア試液30mL:5:加え， 5分間超音波を照射した後，遠心分離

15 する.上澄液を分液漏斗にとり，酢酸エチル40mLを加えて

16 振り混ぜる.酢酸エチノレ層を分取し，無水硫酸ナトリウム

17 3gを加えて振り混ぜ， i，夜が澄明となった後，ろ過する.ろ

18 夜をとり，減圧下で酢酸エチノレを留去し，残留物をエタノ-

19 ノレ(95hmUこ溶かし，試料溶液とする.別にアトロピン硫酸

20 塩標準品2mgをエタノール(95)1mUこ溶かし，標準溶液とす

21 る.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)に

22 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

23 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

24 ットする.次にアセトン/水/アンモニア水(28)混液(90: 

25 7 : 3)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を800C

26 で10分間乾燥する.冷後，これに噴霧用ドラーゲンドルフ

27 試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た主スポットは

28 標準溶液から得た黄赤色のスポットと色調及ひ(Rr値が等し

29 し¥

30 純度試験

31 (1 ) 茎及び根頭部 本品は，異物 (5.01)に従い試験を行

32 うとき，残茎及び根頭部10.0%以上を含まない.

33 (2) 異物 (5.01) 本品は茎及び根頭部以外の異物2.0%以

34 上を含まない.

35 灰分 (5.01) 6.0%以下.

36 酸不溶性灰分 (5.01) 4.0%以下.

37 定量法本品の粉末在600Cで8R寺間乾燥し，その約0.7gを精密

38 に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，アンモニア試液15mLを加

39 えて潤す.これにジェチルエーテル25mLを加え，密栓して

40 15分間振り混ぜ，遠心分離し，ジェチルエーテル層を分取

引 する.残留物はジエチノレエーテル25mLずつを用いて，更に

42 この操作を2回行う.全抽出液を合わせ，水浴上でジエチ/レ

43 エーテノレを留去する.残留物を移動相5mLに溶かし，内標

44 準溶液3mLを正確に加え，更に移動中目を加えて25mLとする.

45 この液を干し径0.811m以下のメンブランフィルターでろ過し，

46 初めのろ液2mLを除き，次のろ液を試料溶液とする.別に

47 アトロピン硫酸塩標準品(日IJ途「アトロピン硫酸塩水和物1

48 と同様の条件で乾燥減量 (2.41)を測定しておく)約25mgを

49 精密に量り，移動棺に溶かして正確に25mLとし，標準原液

50 とする.標準原液5mLを正確に最り，内標準溶液3mLを正

51 確に加え，更に移動相を加えて25mLとし，標準溶液とする.

52 試料溶液及び標準溶液l011Lにつき，次の条件で液体クロマ

53 トグラフィー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の内

54 標準物質のピーク厨積に支守するヒヨスチアミン(アトロピン)

55 のピーク面積の比Q1可及びQsを求める.

56 ヒヨスチアミン(C17H23N03)の量(mg)

57 =MS X Q'I'/ Qs X 1/5 X 0.8551 

58 Mら:乾燥物に換算したアトロピン硫酸極標準品の秤取量

59 (mg) 

60 内標準溶液 ブソレシン二水和物の移動相溶液(1→2500)

61 操作条件

62 検出器:紫外吸光光度計<iniJ定波長:210nm) 
63 カラム:内径約4mm，長さ約15cmのステンレス管に

64 511mの液体クロマトグラブイ一周オクタデシルシリ

65 1レ化シリカゲルを充てんする.

66 カラム温度:200C付近の一定温度

67 移動祁:!Jン酸二水素カリウム6.8gを水900mUこ溶か

68 し， トリエチルアミン10mLを加え， リン酸で、pH3.5

69 に調整した後，水を加えて1000mLとした液/アセト

70 ニトリル1昆;夜(9:1) 

71 流量:アトロピンの保持時間が約14分になるように調

72 整する.

73 カラムの選定:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で操

74 作するとき，アトロピン，内標準物質の/1僚に溶出し，

75 その分離度が4以上のものを用いる.

76 貯法容器密閉容器.
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1 ベラドンナエキス

1 ベラドンナエキス
2 Belladonna Extl'act 

3 本品は定量するとき，ヒヨスチアミン(C17H23NO:l

4 289.37)0.85~ 1.05%を含h

5 製法 fベラドンナコンjの組宋1000gをとり. 35vol%エタ

6 ノール4000mL0::加え. 3日潤冷浸後，圧搾し，その残留物

7 に35vol%エタノール2000mLを注ぎ，更に2t=l間冷浸した後，

8 前後の浸液を合わせ.2日開放置した後，ろ過し，以下エキ

9 ス剤の製法により軟エキスとする.ただし. 35vol%エタノ

10 ールの代わりに「エタノーノレ1.及び f精製水j又は「精製

11 水(容器入り)J適量を用いて製することができる.

12 性状 本品は暗褐色で，特異なにおいがあり，味は苦い.

13 確認試験 本品0.5gにアンモニア試液30mLを加えてかき混ぜ

14 た後，分液漏斗に移し，酢酸エチノレ40mLを加えて振り混ぜ

15 る.酢酸エチル層を分取し，無水硫酸ナトリウム3gを加え

16 て振り混ぜ，液が澄明となった後，ろ過する.ろ液をとり，

17 威圧下で酢酸エチルを留去し，残留物をエタノーノレ(95)1mL

18 に溶かし，試料溶液とする.以下「ベラドンナコンjの確認

19 試験を準用する.

20 純度試験重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，エキス剤(4)に従

21 い検液を調製し，試験を行う(30ppm以下).

22 定量法本品約O.4gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，ア

23 ンモニア試液15mLを加えて振り混ぜる.これにジェチノレエ

24 ーテル25mLを加え，密栓して15分間振り混ぜ，遠心分離し，

25 ジェチルエーテル層を分取する.水層はジエチノレエーテル

26 25mLずつ宏用いて，更にこの操作を2回行う.全抽出液を

27 合わせ，水浴上でジエチルエーテルを留去する.残留物を移

28 動相5mLに溶かし，内標準溶液3mLを正確に加え，更に移

29 動相を加えて正確に25mLとする.以下 fベラドンナコン1

30 の定量I去を準用する.

31 ヒヨスチアミン(C17H23N03)の量(mg)

32 =MらX Q'l'/ Qs X 1/5 X 0.8551 

33 Ms:乾燥物に換算したアトロピン硫酸塩標準品の秤取量

34 (mg) 

35 内標準溶液 フ守ルシン二水和物の移動相溶液(I→2500)

36 貯法

37 保存条件遮光して • f令所に保存する.

38 容器気密容器.

G 0268 



1 へンズ

1 ヘンズ
2 Dolichos Seed 

3 DOLICHI SEMEN 

4 扇豆

5 ;1ド品はフジマメDolichoslablab Linne (L♂'lfuminosae)の

6 種子である.

7 生薬の性状 本品は偏楕円形~{i扇卵円形を呈し，長さ 9~

8 14mm，幅6~10mm，厚さ 4~7mmで、ある.外面は淡黄白

9 色~淡黄色を呈し，平滑でややつやがある.一辺に隆起する

10 白色の半月形の種枕がある.質は堅い.

11 本品はにおいがほとんどなく，わずかに甘味と酸味がある.

12 本品の横切片を鏡検 (5.0/)するとき，種皮の最外層はク

13 チクラで覆われた1細胞層のさく:伏の表皮細胞からなる.表

14 皮下は1細胞層の砂時計状の厚壁化した細胞からなり，その

15 内側に柔組織があり，その最内部は退廃化する.種皮の内側

16 には子棄がある.子葉の最外層は1細胞層の表皮細胞がとり

17 まき，その内部は主として柔組織からなり，アリユーロン粒，

18 油滴を含み，でんぷん粒を認めることがある.

19 確認試験 本品の粉末3gにメタノール30mLを加え， 10分間振

20 り混ぜた後，遠心分離し，上澄液をとる.メタノーノレを留去

21 し，残留物に水30mL及び、酢酸エチル50mLを加えて振り混

22 ぜる.上層をとり，無水硫酸ナトリウム10gを加えて振り混

23 ぜた後，ろ過する.ろ液をとり，酢酸エチルを留去し，残留

24 物に酢酸エチル1mLを加え，試料溶液とする.この液につ

25 き，薄層クロマトグラブィー (2.03)により試験を行う.試

26 料溶液20)lLを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用い

27 て調製した簿層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/酢酸

28 (100)混液(100: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄

29 層板を風乾する.これに紫外線(主波長365nm)を照射すると

30 き，Rl値約0.4付近に青白色の蛍光を発するスポットを認め

31 る.

32 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

33 灰分 (5.01) 4.5%以下.

34 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス 9.0%以上.

35 貯法容器密閉容器.

G 0263 



1 ボウイ

1 ボウイ
2 Sinomenium Stem and Rhizome 

3 SINOMENI CAULIS ET RHIZOMA 

4 防巳

5 本品はオオツヅラフジSinomeniwllaClltllm Rehdel' et 

6 Wilson (lVleniψθ'l'lllaCeaθ)のつる性の茎及び板茎を，通例，

7 横切したものである.

8 生薬の性状 本品は河形又は楕円形の切片で，厚さ O.2~

9 O.4cm，径1~4.5cmで、ある.両切面の皮部は淡褐色~暗褐

10 色を呈し，木部は灰褐色の道管部と暗褐色の放射組織とが交

11 互に放射状に配列する.側面は精灰色で，縦みぞといぼ状突

12 起がある.

13 本品はほとんどにおいがなく，味は苦い.

14 本品の横切函を鏡検 (5.0])するとき，一次皮部及び内し

15 ようには著しく膜の厚い石細胞が認められ，道管部では大小

16 の道管がほぼ階段状に配列する.放射組織の細胞はおおむね

17 木化せず，ところどころに著しく膜の厚い大きな石細胞が散

18 在する.一次皮部にはシュウ酸カルシウムの針晶を含み，放

19 射組織中にはでんぷん粒及びシュウ酸カルシウムのノト針晶を

20 含む.でんぷん粒は単粒で，径は3~10)lmである.

21 確認試験 本品の粉末0.5gに希酢酸10mLを加え，しばしば振

22 り混ぜながら水浴上で2分間加熱し，冷後，ろ過する.ろ液

23 5mUこドラーゲンドルフ試液2滴合加えるとき，直ちにだい

24 だい黄色の沈殿を生じる.

25 灰分 (5.01) 7.0%以下.

26 酸不溶性灰分 (5.01) 0.5%以下.

27 貯法容器密閉容器.

b 02?O 



1 ボウコン

1 ボウコン
2 Impel'ata Rhizom巴

3 IMPERATAE RHIZOMA 

4 茅根

5 本品はチガヤImpel'atacylindl'Jca B巴auvois(Gl'amineae) 

6 の細根及びりん片葉をほとんど徐いた根茎である.

7 生薬の性状 本品は締長い円柱形を呈し，径0.3~0.5cm，と

8 きに分校している.外商は黄白色で，わずかな縦じわ及び2

9 ~3cmご、とに節がある.折りにくく，折面は繊維f主である.

10 横切面は不規員せな伺形で，皮層の厚さは中心柱の径よりもわ

11 ずかに薄く，髄の組織はしばしばうつろとなる.横切磁をル

12 ーペ視するとき，皮層は黄白色で，ところどころに褐色の斑

13 点を認め，中心柱は黄褐色である.

14 本品はにおいがなく，味は初めなく，後にわずかに甘い.

15 確認試験本品の粉末19にヘキサン20mLを加え，時々振り混

16 ぜながら30分間放置した後，ろ過する.ろ液をとり，減圧

17 下でヘキサンを留去し，残留物を無水酢酸5mUこ溶かし，

18 その0.5mLを試験管にとり，硫酸0.5mLを穏やかに加えると

19 き，境界面は赤褐色を呈し，上題l土青緑色~青紫色を呈する.

20 純度試験

21 ( 1 ) 締根及びりん片葉 本品は，異物 (5.01)に従い試験

22 を行うとき，細根及びりん片葉3.0%以上を含まない.

23 (2) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

24 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

25 UOppm以下).

26 (3) ヒ素 (1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

27 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

28 (4) 異物 (5.0J) 本品は締根及びりん片葉以外の異物

29 1.0%以上を含まない.

30 灰分 (5.01) 5.0%以下.

31 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

32 貯法容器密閉容器.

G 0271 



1 ボウフウ

1 ボウフウ
2 Saposhnikovia Root and Rhizome 

3 SAPOSI王NIKOVIAERADIX 

4 防風

5 本品はSaposhnikoviadl同 1'IcataSchischkin (Umbelli二

6 fel'ae)の根及び、根茎である.

7 生薬の性状本品は細長い河錐形を~し，奈さ 15~20cm，径

8 0.7~ 1. 5cmである.外面は淡褐色で，根茎には密に輪節状

9 の横じわがあり，褐色の毛状になった葉しょうの残基を付け

10 ることがあり，根には多数の縦じわ及び締根の跡がある.横

11 切函の皮部は灰褐色で，空げきが多く，木部は黄色である.

12 本品は弱いにおいがあり，味はわずかに甘い.

13 確認試験 本品の粉末19にメタノーノレ5mLを加えて10分間振

14 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に薄層クロ

15 マトグラフィー用4'-0ーグノレコシル-5-0ーメチルピサミ

16 ノーノレ1mgをメタノーノレ1mUこ溶かし，標準溶液とする.

17 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により

18 試験を行う.試料溶液及び標準溶液5pLずつを薄層クロマト

19 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

20 板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノール/水混液

21 (10 : 2 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

22 風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するどき，試

23 料溶液から得た数個のスポットのうち1偲のスポットは，標

24 準溶液から得た青色のスポットと色調及ひ百rfi直が等しい.

25 純度試験

26 (1 ) 重金属 (J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

27 操作し，試験念行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

28 (10ppm以下).

29 (2) ヒ素 (J.JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

30 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

31 (3) 異物 (5.01) 本品は茎及びその他の異物2.0%以上を

32 含まない.

33 灰分 (5.01) 7.0%以下.

34 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

35 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 20.0%以上.

36 貯法容器密閉容器.

b 02'72 



1 ボクソク

1 ボクソク
2 Qu巴rcusBark 

3 QUERCUS CORTEX 

4 撲椴

5 本品はクヌギQllel'CllSaClltissima Carruthers. コナラ

6 Qllel'CllS sen・'ataMurray. ミズナラ Qllel'CUSmongolica 

7 Fischer ex Ledebour var， cl'Ispllla Ohashi又はアベマキ

8 Quel'clls val'Iabilis Blume (Fagaceae)の樹皮である.

9 生薬の性状 本品は板状又は半管状の皮片で，厚さ 5~15mm.

10 外面は灰褐色~暗褐色を呈し，内面は褐色~淡褐色を呈する.

11 外面は厚い周皮を付け，縦に粗い裂け目があり，内闘には縦

12 の隆起線がある.横切函は褐色~淡褐色を呈し，ところどこ

13 ろに石綿胞群による白色の締点を認める.

14 本品はにおい及び味はほとんどない.

15 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，コルク層にはコル

16 ク石細胞が散在し，二次皮層には繊維群がほぼ階段状に並び，

17 大きな石細胞群が不規則に配列する.柔組織中にシュウ酸カ

18 ノレシウムの集品が散在する.石細胞や繊維細胞に隣接してシ

19 ュウ酸カルシウムの単品を含む細胞が認められ，縦切片では

20 結晶細胞列となる.

21 確認試験本品の粉末2gに酢酸エチル10mLを加え. 10分間振

22 り混ぜた後，遠心分離し，酢酸エチノレを除く.残留物にアセ

23 トン10mLを加え. 10分間振り混ぜた後，遠心分離し上澄

24 夜を試料溶液とする.この液につき，薄層クロマトグラフィ

25 ー <2.03)により試験を行う.試料溶液lO11L:a:薄層クロマト

26 グラフイ一用シリカグルを用いて調製した薄層板にスポット

27 する.次に酢酸エチル/メタノーノレ/水混液(7: 2 : 1)を展

28 凋溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これ

29 に紫外線(主波長365nm)を照射するとき. Rrfi直0.4付近に異

30 なる色の蛍光を発する連続した2個のスポットを認める.更

31 に希硫酸を均等に噴霧し. 1050Cで加熱した後，紫外線(主

32 波長365nm)を照射するとき，これらスポットのうち1個の

33 スポットは蛍光を発する.

34 乾燥減量 (5.01) 11，0%以下(6時間)，

35 灰分 (5.01) 8.5%以下.

36 磁不溶性灰分 (5.01) 0，5%以下.

37 貯法容器密閉容器.

G 02'i'a 



1 ボタンピ

1 ボタンピ
2 Moutan Bark 

3 MOUTAN CORTEX 

4 牡丹皮

5 本品はボタンPaeoniasllflI'l1白"cosaAndrews (Paeonia 

6 mOlltan Sims) (Paeoniaceae)の根皮である.

7 本品は定量するとき，ペオノール1.0%以上を含む.

8 生薬の性状 本品は管状~半管状の皮片で，厚さ約0.5cm，長

9 さ 5~8cm，径0.8~ 1. 5cmである.外部は時褐色~帯紫褐色

10 で，横に長いIJ、楕円形のi良IJ根の跡と縦じわがあり，内面は淡

11 灰褐色~帯紫褐色を呈し，平らである.折厨はきめが粗い.

12 内面及び折面にはしばしば白色の結晶を付着する.

13 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに辛くて苦い.

14 確認試験 本品の粉末2.0gにヘキサン10mLを加え， 3分間振

15 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.jJlJに薄層クロ

16 マトグラフィ-fflペオノールlmgをメタノール10mU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.ω〉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(蛍光剤入

り)宏用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチ

ノレ/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.これに紫外線(主波長254nm)を熊射

するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1伺のス

ポットは，標準溶液から得たスポットと色調及びRrfi直が等
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25 しし¥

26 純度試験

27 (1 ) 木部本品は，異物 (5.0J)に従い試験を行うとき，

28 木部5.0%以上を含まない.

29 (2) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

30 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

31 (10ppm以下).

32 (3) ヒ素 U.ll) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

33 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

34 (4) 異物 (5.0J) 本品l土木部以外の異物1.0%以上を含ま

35 ない.

36 (5) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.0]) 各々 0.2ppm以

37 下.

38 灰分 (5.01) 6.0%以下.

39 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

40 定量法 本品の粉末約0.3gを精密に量り，メタノーノレ40mLを

41 加え，還流冷却器を付けて水浴上で30分間加熱し，冷後，

42 ろ過する.残留物は，メタノール40mLを加え，河様に操作

43 する.全ろ液を合わせ，メタノーノレを加えて正確に100mL

44 とする.この液10mLを正確に量り，メタノールを加えて正

45 磁に25mLとし，試料溶液とする.jJlJに定量用ペオノーノレを

46 デシケーター(乾燥用塩化カルシウム)で1時間以上乾燥し，

47 その約10mgを精密に量り，メタノーノレに溶かして正確に

48 100mLとする.この液10mLを正確に量り，メタノールを加

49 えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

50 溶液I011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

51 フィー (2.0J)により試験を行う.それぞれの液のペオノー

52 ルのピーク面積AT及びAsを測定する.

53 ペオノールの量(mg)=JII1SX AT/ As X 1/2 

54 Ms:定量用ベオノールの秤取量(mg)

55 操作条件

56 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:274nm) 
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カラム:内径4~6mm，長さ 15~25cmのステンレス管

lこ 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ソレを充てんする.

カラム温度:200C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリノレ/酢酸(100)混液(65:35 : 

2) 

流量:ペオノーノレの保持時聞が約14分になるように調

整する.

カラムの選定:定量用ペオノーノレlmg，パラオキシ安息、

香酸ブ、チノレ5mgをメタノーノレに溶かして25mLとする.

この液I011Uこっき上記の条件で操作するとき，ベオ

68 ノール，パラオキシ安怠香酸ブチノレの順に溶出し，そ

69 の分離度が2以上のものを用いる.

70 試験の再現'段:上記の条件で標準溶液につき，試験を5

71 回繰り返すとき，ペオノールのピーク面積の相対標準

72 偏差は1.5%以下である.

73 貯法容器密閉容器.

G 021"1 



1 ボタンピ末

1 ボタンピ末
2 Powdered Moutan Bark 

3 MOUTAN CORTEX PULVERATUS 

4 牡丹皮米

5 本品は「ボタンピj を粉末としたものである.

6 本品は定量するとき，ペオノール0.7%以上を含む.

7 生薬の性状 本品は淡灰黄褐色を主主し，特異なにおいがあり，

8 味はわずかに辛くて苦い.

9 本品を鏡検 (5.01)するとき，でんぷん粒及びこれを含む

10 柔組織の破片，タンニンを含むコルク組織の破片，やや厚膜

11 の厚角組織の破片，放射組織の破片，郎部柔組織の破片，シ

12 ュウ酸カルシウムの集品及びこれを含む柔組織の破片を認め

13 る.でんぷん粒は単粒及び2~10数個の複粒で，単粒の径は

14 10~2511m，シュウ酸カルシウムの集品は径20~301lmであ

15 る.

16 確認試験

17 (1) 本品2.0gfこヘキサン10mLを加え， 3分間振り混ぜた

18 後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする. ~IJに薄層クロマトグラ
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フィー用ペオノーノレ1mgをメタノーノレlOmLに溶かし，標準

溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラブィー

(2.03)により試験を行う.試料溶液及ひ'標準溶液l011Lずつ

を薄層クロマトグラフィー用シリカグル(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/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.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，

試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，

標準溶液から得たスポットと色調及びRr債が等しい.

(2) (1)の試料溶液1mLをとり，ヘキサンを留去し，残留

物をエタノーノレ(95)50mLに溶かす.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228nm，274nm及び313nm付近に吸収の極大を示

す.

33 純度試験

34 (1 ) 重金属 (J.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

35 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(10ppm以

却下).

37 (2) ヒ素 (].11) 本品0.40gなとり，第4法により検液を

38 調製し，試験を行う(5ppm以下).

39 (3) 異物 本品を鏡検 (5.01)するとき，通例，道管その

40 他の厚緩細胞を認めない.

41 (4) 総BHCの量及び総DDTの量 (5.0]) 各々0.2ppm以

42 下.

43 灰分 (5.01) 6.0%以下.

44 酸不溶性灰分 (5.01) 1.0%以下.

45 定量j去 本品約0.5gを精密に量り，メタノーノレ40mLを加え，

46 還流冷却器を付けて水浴上で30分間加熱し，冷後，ろ過す

47 る.残留物は，メタノール40mLを加え，同様に操作する.

48 全ろ液を合わせ，メタノールを加えて正確に100mLとする.

49 この液10mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に

50 25mLとし，試料溶液とする.別に定量用ペオノ‘ールをデシ

51 ケーター(乾燥用塩化カルシウム)で1時間以上乾燥し，その

52 約10mgを精密に量り，メタノールに溶かして正確に100mL

3

4

5

6
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とする.この液10mL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

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.それぞれの液のペオノールの

ピーク面積Al'及びAs告と測定する.

58 ペオノーノレの量(mg)=MSx A'l'/ As X 1/2 

Mら:定量用ベオノールの秤取量(mg)59 
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操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:274nm) 

カラム:内径4~6mm，長さ 15~25cmのステンレス管

に5~1011mの液体クロマトグラブイー用オクタデシ

ルシリル化シリカゲ、ノレを充てんする.

カラム温度:200C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(65: 35 : 

2) 

流量:ベオノーノレの保持時聞が約14分になるように調

整する.

カラムの選定:定量用ペオノーノレ1mg，パラオキシ安息70 

71 香酸ブチノレ5mgをメタノールに溶かして25mLとする.

72 この液1011Lにつき上記の条件で操作するとき，ベオ

73 ノール，パラオキシ安怠香酸ブチノレの順に溶出し，そ

74 の分離度が2以上のものな用いる.

75 試験の再現性:上記の条件で標準漆液につき，試験を5

76 回繰り返すとき，ペオノールのピーク面積の相対標準

77 偏差は1.5%以下である.

78 貯法容器気密容器.
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補中益気湯エキス1 

た数値のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得

た赤色のスポットと色調及びRr値が等しい(ピ、ヤクジュツ).

(3) (ソウジュツ配合処方) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは

6.0g)をとり，水10mLを加え振り混ぜた後，ヘキサン25mL

を加えて振り混ぜる.ヘキサン層を分取し，無水硫酸ナトリ

ウムを加えて乾燥した後，ろ過する.減圧でろ液の溶媒を留

41 
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去した後，残留物にヘキサン2mLを加えて試料溶液とし，

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2011Lを薄層クロマトグラブィー用シリカグル(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

/アセトン混液(7: 1)を展開溶媒として約lOcm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， Rrfi直0.4付近に暗紫色のスポットを認める.また，こ

のスポットは，噴霧用4 ジメチルアミノベンズアノレデヒド

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，帯緑褐色を呈する(ソウジュツ).

(4) 乾燥エキス3.0g(軟エキスは9.0g)をとり，水酸化カリ

ウム・メタノーノレ溶液(1→50)40mLを加え， 15分間振り混
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本品は定主主するとき，製法の項に規定した分最で製したエ

キス当たり，へスペリジン16~64mg，サイコサボニンb2

0.3~ 1.2mg(サイコ 19の処方)， 0.6~2.4mg(サイコ 2gの処方)

及びグリチルリチン酸(C42HG20W: 822.93)12~36mgを含む.

製法

補中益気湯エキス
Hochuekkito Extract 
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3g 

3g 

2g 

2g 

2g 

1.5g 
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a一4
4

4g 

3g 

2g 

2g 

19 

1.5g 

0.5g 

2) 

4g 

4g 

4g 

3g 

2g 

2g 

2g 

1.5g 

0.5g 

1) 

4g 

4g 

4g 

3g 

2g 

2g 

2g 

1.5g 

0.5g 

ーンジン

ビャクジュツ

ソウジュツ

オウギ

トウキ

チンピ

タイソウ

サイコ

カンゾウ

ショウキョウ

カンキョウ

ショウマ

ぜた後，遠心分離し，上澄液を分取し，減圧で溶媒を留去す

る.残留物に水30mL及ひージエチルエーテル20mLを加えて

振り混ぜた後，水層を分取し 1ーブタノール20mLを加え

て振り混ぜた後， 1ーブタノール層を分取する. 1-ブタノ

ール層に水20mLを加えて振り混ぜた後 1-ブタノール層

を分取し，減圧で溶媒を留去した後，残留物にメタノール

1mLを加えて試料溶液とする.思IJに薄層クロマトグラフィ

ー用アストラガロシドlV1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，

標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラブイ

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オクタデシルシリル化シリカ

ゲノレを用いて調製した薄層板にスポットする.次にメタノー

ル/水/1 ブタノーノレ/酢酸(100)混液(60: 30 : 10 : 1)を

展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.こ

れに噴霧用4 ジメチルアミノベンズアルデヒド試液を均等

に噴霧し， 1050Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た

数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た

赤褐色のスポットと色調及びRrfl直が等しい(オウギ).

(5) 乾燥エキス3.0g(軟エキスは9.0g)をとり，水30mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテル50mLを加えて振り

混ぜる.ジェチルエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去し

た後，残留物にジエチルエーテノレ1mLを加えて試料溶液と

する. )jIJに薄層クロマトグラブィ一周(Z) リグスチリド

1mgをメタノ}ノレ10mU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l011Lずつを薄層クロマトグラ

ブィー用シリカグノレを用いて調製した薄層板にスポットする.

次に酢酸エチル/へキサン混液(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.これに紫外線(主波長

365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数偲のスポット

のうち1個のスポットは，標準溶液から得た青白色の蛍光を

発するスポットと色調及ひ守Rrfl直が等しい(トウキ).

(6) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水30mLを

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール50mLを加えて振り混
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巴生

1)~6)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により乾

燥エキス又は軟エキスとする.

性状本品は淡褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，わずかに

においがあり，味はすく，苦い.

確認試験

(1) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水30mLを

加えて振り混ぜた後 1ーブタノール50mLを加えて振り混

ぜる. 1ーブタノーノレ層を分取し，減圧で湾媒を留去した後，

残留物にメタノーノレ3mLを加えて試料溶液とする.別にギ

ンセノシド~Rbl標準品1mgをメタノーノレ1mLに溶かし，標準

溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

<2.03)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.次に酢酸エチノレ/1ープロパノール/
水/酢酸(100)混液(7: 5 : 4 : 1)を展開溶媒として約10cm展

開した後，薄層板を風乾する.これにバニリン・硫酸試液を

均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，放冷するとき，

試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，

標準溶液から得た紫色のスポットと色調及びRrfi直が等しい

(ニンジン).

(2) (ピャクジュツ配合処方) 乾燥エキス3.0g(軟エキスは

9.0g)をとり，水30mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエー

テル50mLを加えて振り混ぜる.ジエチルエーテル層を分取

し， j;威圧で溶媒を留去した後，残留物にジエチルエーテル

1mLを加えて試料溶液とする.別に薄層クロマトグラブイ

ー用アトラクチレノリドm1mgをメタノール1mLに溶かし，
標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフイ

ー (2.03) により試験を行う.試料溶液511L及び標準溶液

l011L:{r薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製

した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/ヘキサン混液

(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1ーナフトール・硫酸試液告と均等に噴霧し，

105
0Cで5分問加熱した後，放冷するとき，試料溶液から得

19 0.5g 0.5g 19 19 
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ぜる. 1 ブタノーノレ層を分取し， i:威圧で溶媒を留去した後，

残留物にメタノール3mLを加えて試料溶液とする.別に簿
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2 補中益気湯エキス

層クロマトグラフィー用へスペリジン1mgをメタノール 149 

2mUこi容かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層 150 

クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶液 151 

211L及び標準溶液20l1Lを薄層クロマトグラフィー用シリカ 152 

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 153 

ル/アセトン/水/酢酸(100)混液(10: 6 : 3 : 1)を展開溶媒 154 

として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに2，6- 155 

ジブロモ N-クロロ-1，4ーベンゾキノンモノイミン試液 156 

を均等に噴霧し，アンモニアガス中に放置するとき，試料溶 157 

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 158 

1夜から得た青色のスポットと色調及びRr値が等しい(チンピ). 159 

(7) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水30mLを 160 

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール50mLを加えて振り混 161 

ぜる. 1 ブタノール層を分取し，減圧で溶媒を留去した後， 162 

残留物にメタノール3mLを加えて試料溶液とする.別に簿 163 

層クロマトグラブィー用サイコサボニンb21mgをメタノー 164 

ル1mUこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄 165 

層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液 166 

511L及び標準溶液211Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ 167 

ノレ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 168 

/エタノーノレ(99.5)/水混液(8:2:1)を展開溶媒として約 169 

10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに4ージメチル 170 

アミノペンズアルデヒド試液を均等に噴霧するとき，試料溶 171 

1夜から得た数個のスポットのうち1偲のスポットは，標準溶 172 

液から得た赤色のスポットと色調及びRrfi直が等しい(サイコ). 173 

(8) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水30mLを 174 

加えて振り混ぜた後 1ーブタノール50mLを加えて振り混 175 

ぜる. 1 ブタノール層を分取し，減圧で溶媒を留去した後， 176 

残留物にメタノール3mLを加えて試料溶液とする. ]3IJに薄 177 

層クロマトグラフィー用リクイリチン1mgをとり，メタノー 178 

/レ1mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄 179 

層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液 180 

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 181 

ルを用いて調製した薄属板にスポットする.次に酢酸エチノレ 182 

/メタノール/水混液(20: 3 : 2)を展開溶媒として約10cm 183 

展隠した後，薄局板を風乾する.これに希硫酸を均等に唆霧 184 

(ショウキョウ).

(10) (カンキョウ配合処方) 乾燥エキス10g(軟エキスは

30g)をとり， 300mLの硬質ガラスフラスコに入れ，水

100mL及びシリコーン樹脂1mLを加えた後，精油定量器を

装着し，定量器の上端に還流冷却器を{寸け，加熱し，沸騰さ

せる.定量器のロ盛り管には，あらかじめ水を基準線まで入

れ，ヘキサン2mLを加える. 1時間加熱還流した後，ヘキサ

ン層をとり，試料溶液とする.]3IJに薄層クロマトグラフィー

飛[6]ーショーガオーノレ1mgをメタノーノレ1mLf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6011L及び標準溶液

l011Lを薄層クロマトグラブ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.次にシクロヘキサン/酢酸エチ

ノレ混液(2: 1)を展開溶媒として約lOcm展開した後，薄層板

を風乾する.これに噴霧照4ージメチルアミノペンズアルデ

ヒド試液を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，放冷

するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1(1固のス

ポットは，標準溶液から得た青緑色のスポットと色調及び

Rrfl直が等しい(カンキョウ).

(11) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をとり，水30mLを

加えて振り混ぜた後 1-ブタノール50mLを加えて振り混

ぜる. 1-ブタノール層を分取し，減圧で溶媒を留去した後，

残留物にメタノール3mLを加えて試料溶液とする.薄層ク

ロマトグラフィー用3ー(3ーヒドロキシ-4ーメトキシブエ

ニル)-2ー(E)ープロペン酸・ (E)ーフェノレラ酸混合試液を

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)により試験を行う.試料溶液511L及び標準溶液211L

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.次に酢酸エチノレ/アセトン/水混液

(20 : 12 : 3)を展際溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

風車ちする.これに硫酸を均等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱

した後，紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液か

ら得た数個のスポットのうち1伺のスポットは，標準溶液か

ら得た黄色の蛍光を発するスポットと色調及びRrfl直が等し

い(ショウマ).

純度試験

131 し， 1050Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個の 185 ( 1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と

132 スポットのうち1伺のスポットは，標準溶液から得た黄褐色 186 して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調

13与 のスポットど色調及びRr値が等しい(カンゾウ). 187 製し，試験を行う(30ppm以下).

134 (9) (ショウキョウ臨合処方) 乾燥エキス3.0g(i軟エキスは 188 (2) ヒ素(1.JJ) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と

135 9.0g)をどり， 7.k30mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエー 189 して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し，

136 テル50mLを加えて振り混ぜる.ジエチルエーテノレ層を分取 190 試験を行う(3ppm以下).

137 し， iJ威圧で溶媒を留去した後，残留物にジエチルエーテル 191 乾燥減量 (2.41) 乾燥エキス 11.5%以下(1g，105
0

C， 5時

138 1mLを加えて試料溶液とする.別に薄層クロマトグラブイ 192 問).

139 ー用[6]ーギンゲ、ロール1mgをメタノーノレ1mUこ溶かし，擦 193 軟エキス 66.7%以下(lg，1050C， 5時間).

140 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 194 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し9.0%以下.

141 (2.ω〉により試験を行う.試料溶液及び標準溶液511Lずつ 195 定量法

142 を薄溜クロマトグラフィ ~mシリカゲ、ルを用いて調製した薄 196 ( 1 ) へスペリジン 乾燥エキス約O.lg(軟エキスは乾燥物

143 層板にスポットする.次に酢酸エチル/ヘキサン混液(1: 1) 197 として約O.lgに対応する量)を精密に量り，薄めたテトラヒ

144 を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する 198 ドロフラン(1→4)50mLを正確に加えて30分間振り混ぜた後，

145 これに噴霧用4ージメチルアミノペンズアルデヒド試液を均 199 遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別に定量用ヘスペリ

146 等に噴霧し， 1050Cで5分間加熱した後，放冷するとき，試 200 ジンをデシケーター(シリカゲ、ノレ)で24時間以上乾燥し，その

147 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 201 約10mgを精密に最り，メタノールに溶かして正確に100mL

148 準溶液から得た青緑色のスポットと色調及びRr値が等しい 202 とする.この液10mLを正確に量り，薄めたテトラヒドロフ
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3 補中益気湯エキス

203 ラン(1→4)を加えてlE確に100mLとし，標準溶液とする 254

204 試料溶液及び標準溶液lO11Lずつを正確にとり，次の条件で 255 

205 液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行b¥ それぞ 256 

206 れの液のへスペリジンのピーク面積Ar及ひ(Asを測定する 257

以下である.

システムの再現性:標準溶液1011Lf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b2のピー

ク面積の棺対標準偏差は1.5%以下である.

207 へスベリジンの量(mg)=MらXAr/ As X 1/20 
258 (3) グリチルリチン酸乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

259 燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

208 lVIs :定量用へスベリジンの秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(i~IJ定波長: 285nm) 

260 

261 

262 

263 
カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

264 
の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

265 
リカゲ、ノレ宏充てんする.

カラム温度:400C付近の一定混度
266 

移動相:水/アセトニトリノレ/酢酸(100)混液(82:18 : 
267 

1) 268 

流量:毎分1.0mL(へスペリジンの保持時間約15分 269

システム適合性
270 

システムの性能:定量用ヘスペリジン及び薄層クロマト
271 

グラフィー用ナリンギン1mgを薄めたメタノーノレ(1→

2)に溶かして100mLとする.この液1011Lにつき，上 272 

記の条件で操作するとき，ナリンギン，へスペリジン 273 

の順に溶出し，その分離度は1.5以上である. 274 

システムの再現役:標準溶液1011Lfこっき，上記の条件 275 

で試験を6回繰り返すとき，へスペリジンのピーク面 276 

積の相対標準偏差は1.5%以下である 277

(2 ) サイコサボニンb2 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾 278 

燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ 279 

ノーノレ(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ 280 

過し，ろ液を試料溶液とする.別に定量用サイコサボニンb2 281 

をデシケーター(シリカゲル)で24時間以上乾燥し，その約 282 

10mg在精密に量り，メタノール50mLに溶かし，水を加え 283 

て正確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，薄めた 284 

メタノール(1→2)を加えて豆確に100mLとし，標準溶液と 285 

する.試料溶液及び標準溶液1011Lずつを正確にとり，次の 286 

条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い 287

それぞれの液のサイコサボニンb2のピーク面積AT及びAsを 288 

ノール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

過し，ろ液を試料溶液とする.i.JIJにグリチルリチン酸標準品

(別途水分を ì~IJ定しておく)約 10mgを精密に量り，薄めたメ

タノール(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液と

する.試料溶液及び標準溶液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，

それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積Ar及びAsを

総定する.

グリチルリチン酸(C.12H62016)の量(mg)

=Ms X Ar/ As X 1/2 

Ms :脱水物に換算したグリチノレリチン酸標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(総定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ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.

カラム滋度:40
0

C付近の一定温度

移動格:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

(13 : 7) 

流量:毎分1.0mL(グリチルリチン酸の保持時間約12分)

システム適合性

システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，グリチルリチ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.

システムの再現役: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，グリチルリチン駿のピー

ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

209 

210 

211 

212 

213 

214 

215 

216 

217 

218 

219 

220 

221 

222 

223 

224 

225 

226 

227 

228 

229 

230 

231 

232 

233 

234 

235 

236 

237 

238 測定する 289 貯法 容器気密容器.

239 サイコサボニンb2の量(mg)=MsX A1'/ As X 1/20 

240 Ms:定量用サイコサボニンb2の秤取量(mg)

241 試験条件

242 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

243 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511m

244 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

245 リカゲルを充てんする.

246 カラム温度:40
0C付近の一定温度

247 移動相:0.05mo阻，9ン酸二水素ナトリウム試液/アセ

248 トニトリル混液(5: 3) 

249 流量:毎分1.0mL(サイコサボニンb2の保持時間約四分)

250 システム適合性

251 システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

252 操作するとき，サイコサボニンb2のピークの理論段数

253 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 G 0278 



1 ホミカ

1 ホミ力
2 NuxVomica 

3 STRYCHNI SEMEN 

53 

54 

55 

56 

kIs :乾燥物に換算した定量照ストリキニーネ硝酸塩の秤

取量(mg)

内標準溶液 バルピタールナトリウムの移動相溶液(1→

500) 
4 本品iまSt1ychnosn llX-vOl11Ica Linne (LoganIaceae)の種子 57 

5 である 58

6 本品を乾燥したものは定量するとき，ストリキニーネ 59 

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(榔定波長:210nm) 

カラム:内径約4mm，長さ約15cmのステンレス管に

7 (C21H22N2U2 : 334.41)1.07%以上を含む.

8 生薬の性状 本品は円板状で，しばしばわずかに屈曲し，径1

9 ~3cm，厚さ 0.3~0.5cmである.外面は淡灰黄緑色~淡灰

10 褐色を呈し，中央部から周辺に向かう光沢のある伏毛で密に

11 覆われる.両面の周辺及び中央部はやや隆起し，周辺の一点

12 には点状の珠孔があり，片面の中心点との聞に，しばしば隆

13 起した線を現す.質は極めて堅い.水に浸して割ると，種皮

14 は薄く，内部は淡灰黄色で角質の内手L2枚からなり，中央部

15 は狭い空間となっている.内乳の内面の一端に，長さ約

16 0.7cmの白色の伍がある.

17 本品はにおいがなく，味は梅めて普く，残留性である.

18 確認試験

19 (1 ) 本品の粉末3gにアンモニア試液3mL及びクロロホル

20 ム20mLを加え，時々振り混ぜながら30分濁冷浸した後，ろ

21 過し，ろ液念水浴上で加温してクロロホルムの大部分を留去

22 する.これに薄めた硫酸(1→10)5mLを加え，よく振り混ぜ

23 ながら，クロロホルムのにおいがなくなるまでフrJ<t谷上で、加温
24 した後に放冷し，脱脂綿を用いてろ過し，ろ液1mLに硝酸

25 2mLを加えるとき， i，創立赤色を呈する.

26 (2) (1)の残りのろ液にニクロム酸カリウム試液1mLを加

27 え， 1時開放置するとき，黄赤色の沈殿を生じる.この沈殿

28 id:ろ取し，水1mLで、洗い，その一部をとり小試験管に入れ，

29 水1mLを加え，加温して溶かし，冷後，硫酸5滴を器壁に沿

30 って注意して滴加するとき，硫酸層は紫色となり，直ちに赤

31 色~赤褐色に変わる.

32 灰分 (5.01) .3.0%以下.

33 定量法本品の粉末を60
0

Cで8時間乾燥し，その約19を精密に

34 量り，共桧遠心沈殿管に入れ，アンモニア水(28)lmLを加え

35 て潤す.これにジェチノレエーテル20mLを加え，密栓して15

36 分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する.残留物はジ

37 エチノレエーテル20mLずつを用いて，更にこの操作を3回行

38 う.全抽出液合会わせ，水浴上でジェチノレエーテルを留去す

39 る.残留物を移動指10mLに溶かし，内標準溶液10mLを正

40 確に加え，更に移動相を加えて亙確に100mLとする.この

41 液を孔筏0.811m以下のメンブランフィルターでろ過し，初め

42 のろ液2mLを除き，次のろ液を試料溶液とする. )3IJに定量

43 用ストリキニーネ硝酸塩(別途乾燥減量を測定しておく)約

44 75mgを精密に量り，移動相に溶かして正確に50mLとする.

45 この液10mLを正確に量り，内標準溶液10mLを豆確に加え，

46 更に移動相を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.

47 試料溶液及び標準溶液511Lにつき，次の条件で液体クロマト

48 グラフィー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の内標

49 準物質のピーク函積に対するストリキニーネのピーク面積の

50 比QT及びQsを測定する.

51 ストリキニーネ(C21H22N2Uθの量(mg)

52 =kIs X Q'l'/ Qs X 1/5 X 0.8415 

60 511mの液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリ

61 ル化シリカゲ、ルを充てんする.

62 カラム温度:室温

63 移動相lJン酸二水素カリウム6.8gを水に溶かし

64 1000mLとした液/アセトニトリル/トリエチルアミ

65 ン滋液(45: 5 : 1)をリン酸でpH3.0fこ務整する.

66 流量:ストリキニーネの保持時聞が約17分になるよう

67 に調整する.

68 カラムの選定:標準溶液511Lにつき，上記の条件で操作

69 するとき，内標準物質，ストリキニーネの11領に溶出し，

70 それぞれのピークが完全に分離するものを用いる.

71 貯法容器密閉容器.
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1 ホミカエキス

1 ホミカエキス
2 Nux Vomica Extract 

3 本品は定量するとき，ストリキニーネ(C21H22N202: 

4 334.41)6.15~6.81 %を含む.

5 製法 「ホミカjの粗末1000gをとり，ヘキサンで脱脂した後，

6 ェタノーノレJ750mL，酢酸J10mL，及び「精製水j又

7 は「精製水(容器入り )J240mLの混液を第1浸出剤とし，

8 70vol%エタノールを第2浸出剤として，パーコレーション

9 法により浸出し，全浸液を合わせ，以下エキス剤の製法によ

10 り乾燥エキスとして製する.ただし， 70vol%エタノールの

11 代わりに「エタノーノレJ，及び f精製水J又は f精製水(容器

12 入り)J適量を用いて製することができる.

13 性状本品は黄褐色~褐色の粉末で，弱し、においがあり，味は

14 極めて苦い.

15 確認試験 本品約0.5gにアンモニア試液0.5mL及びクロロホル

16 ム10mLを加え， a寺々振り混せ、て抽出し，クロロホルム抽出
17 夜告とろ過し，ろ液を水浴上で加湿してクロロホルムの大部分

18 を留去する.以下「ホミカjの確認、試験を準用する.

19 純度試験重金属(I.M 本品1.0gをとり，エキス剤(4)に従

20 い検液を調製し，試験を行う(30ppm以下).

21 定量法 本品約0.2gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，ア

22 ンモニア試液15mLを加えて振り混ぜる.これにジエチノレエ

23 ーテノレ20mLを加え，密栓して15分間振り混ぜ，遠心分離し，

24 ジエチルエーテル層を分取する.水層はジエチルエーテル

25 20mLずつを用いて，更にこの操作を3回行う.全抽出液を

26 合わせ，水浴上でジエチルエーテル層を留去する.残留物を

27 移動相10mLfこ溶かし，内標準溶液10mLを正確に加え，更

28 に移動相を加えて正確に100mLとする.以下「ホミカjの

29 定量法を準用する.

30 ストリキニーネ(C21H22N202)の量(mg)

31 =Ms X QT/ Qs X 1/5 X 0.8415 

32 Ms:乾燥物に換算した定量用ストリキニーネ硝酸塩の秤

33 取量(mg)

34 内標準溶液 パ/レピタールナトリウムの移動相溶液(1→

35 500) 

36 貯法

37 保存条件遮光して保存する.

38 容器気密容器.

b 0280 



1 ホミカエキス散

1 ホミ力エキス散
2 Nux Vomica Extract Powder 

3 本品は定量するとき，ストリキニーネ(C21H22N202: 

4 334.41)0.61 ~0.68%を含む.

5 製法

ρ
り

ヴ

，

良

U

白
υ
n
u
噌
E
E
A

ホミカエキス 100g 

デンプン，乳糖水私物又はこれらの混合物 適量

全量 1000g 

「ホミカエキスjをとり精製水j又は「精製水(容器

入り)1100mLを加え，力01鼠しながらかき混ぜて軟化し，冷

後，デンプン乳糖水平日物j又はこれらの混合物800gを

少量ずつ加えてよく混和し，なるべく低温で乾燥し，更にそ

の適量を加えて均質とし，粉末として製する.

11 性状 本品は黄褐色~灰褐色の粉末で，わずかに弱いにおいが

12 あり，味は苦い.

13 確認試験

14 (1 ) 本品3gをとり，アンモニア試液3mL及びクロロホル

15 ム20mLを加え，時々振り混ぜながら30分間冷浸した後，ろ

16 過し，ろ液を水浴上で力B混してクロロホノレムの大部分を留去

17 する.これに薄めた硫酸(1→10)5mLを加え，よく振り混ぜ

18 ながら，クロロホルムのにおいがなくなるまで水浴上で加温

19 した後に放冷し，脱脂綿を用いてろ過し，ろ液1mLに硝酸

20 2mLを加えるとき， f夜は赤色を皇する.

21 (2) (1)の残りのろ液にニクロム駿カリウム試液1mLを加

22 え， 1時間放置するとき，黄赤色の沈殿を生じる.この沈殿

23 をろ取し，水1mLで、洗い，その一部をとり小試験管に入れ，

24 7l<lmLを加え，加温して溶かし，冷後，硫酸5i衡を器壁に沿

25 って注意してi商加するとき，硫酸層は紫色となり，直ちに赤

26 色~赤褐色に変わる.

27 定霊法 本品約2gを精密に量り，共桧遠心沈殿管に入れ，ア

28 ンモニア試液15mLを加えて振り混ぜる.これにジエチルエ

29 テル20mLを加え，密栓して15分間振り混ぜ，遠心分離し，

30 ジエチルエーテル層を分取する.水層はジエチルエーテル

31 20mLずつを用いて，更にこの操作を3回行う.全捻出液な

32 合わせ，水浴上でジエチルエーテノレを留去する.残留物を移

33 動相10mLfこ溶かし，内標準溶液10mLを正確に加え，更に

34 移動相を加えて豆確に100mLとする.この液を孔径0.811m

35 以下のメンプランフィルタ}でろ過し，初めのろ液2mLを

36 除き，次のろ液を試料溶液とする.J3IJに定量用ストリキニー

37 ネ硝酸塩(別途乾燥減量を測定しておく)約75mgを精密に最

38 り，移動相に溶かして正確に50mLとする.この液10mLを

39 正確に最り，内標準溶液10mLを正確に加え，更に移動相を

40 加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

41 標準溶液511Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー

42 (2.0J}により試験を行う.それぞれの液の内標準物質のピ

43 ーク面積に対するストリキニーネのピーク面積の比QT及ひ'

44 Qsを測定する.

45 ストリキニーネ(C21H22N202)の量(mg)

46 =Ms X QT/ Qs X 1/5 X 0.8415 

47 

48 

Ms :乾燥物に換算した定量用ストリキニーネ硝酸塩の秤

取量(mg)
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内標準溶液 パルピタールナトリウムの移動相溶液(1→

500) 

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:210nm) 

カラム:内径約4mm，長さ約15cmのステンレス管lこ5

11mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ/レ

化シリカゲルを充てんする.

カラム温度:室温

移動相:リン酸二水素カリウム6.8gを水に溶かし

1000mLとした液/アセトニトリル/トリエチルアミ

ン混液(45: 5 : 1)をリン酸で、pH3.0に調整する.

流量:ストリキニーネの保持時聞が約17分になるよう

に調整する.

カラムの選定:標準溶液511Uこっき，上記の条件で操作

するとき，内標準物質，ストリキニーネの順に溶出し，

64 それぞれのピークが完全に分離するものを用いる.

65 貯法

66 保存条件遮光して保存する.

67 容器気密容器.

G 0281 



1 ホミカチンキ

1 ホミカチンキ
2 Nux Vomica Tincture 

3 本品は定量するとき，ストリキニーネ(C21H22N202

4 334.41)0.097~0.116w/v%を含む.

5 製法

ホミカ，粗末

7Ovol%エタノール

全量

100g 

適量

1000mL 

6 以上をとり，チンキ剤の製法により製する.ただし，

7 70vol%エタノーノレの代わりに fエタノーノレj，及び「精製

8 7Jくj又は「精製水(容器入り)J適量を用いて製することがで

9 きる.

10 性状本品は黄褐色の液で，味は緩めて苦い.

11 比重 dZ:約0.90

12 確認試験 本品20mLを水浴上で加湿してエタノーノレを除き，

13 冷後，分液漏斗に入れ，アンモニア試液2mL及びクロロホ

14 ノレム20mLを加え， 2~3分照よく振り混ぜた後，クロロホル

15 ム麗を脱路線を用いてろ過し，ろ液を水浴上で加温し，クロ

16 ロホルムの大部分を留去する.以下「ホミカjの確認、試験を

17 準用する.

18 アルコール数(J.OJ) 6.7以上(第2法).

19 定量法 本品3mLを正確に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，ア

20 ンモニア試液10mL及びジエチノレエーテル20mLを加え，密

21 栓して15分間振り混ぜ，遠心分離し，ジェチルエーテル層

22 を分取する.水層はジエチノレエーテル20mLずつを用いて，

23 更にこの操作を2回行う.全抽出液を合わせ，水浴上でジエ

24 チルエーテノレを留去する.残留物そ移動相10mUこ溶かし，

邸 内標準溶液5mLを正確に加え，更に移動相を加えて正確に

26 50mLとする.この液を孔筏0.811m以下のメンプランフィル

27 ターでろ過し，初めの液2mLを除き，次のろ液を試料溶液

28 とする.J.lIJに定量用ストリキニーネ硝酸塩(別途乾燥減量を

29 測定しておく)約75mgを精密に量り，移動相に溶かしてlE確

30 に100mLとする.この液5mLを正確に量り，内標準溶液

31 5mLを正確に加え，更に移動相を加えて正確に50mLとし，

32 標準溶液とする.以下「ホミカjの定量法を準用する.

33 ストリキニーネ(C21H22N200の量(mg)

34 =Ms X QT/ Qs X 1/20 X 0.8415 

35 Ms:乾燥物に換算した定量用ストリキニーネ硝酸塩の秤

36 取量(mg)

37 内標準溶液 バノレピタールナトリウムの移動相溶液(1→

38 500) 

39 貯法

40 保存条件遮光して保存する.

41 容器気密容器.

G 028之



1 ボレイ

1 ボレイ
2 Oystel' Shell 

3 OSTREAE TESTA 

4 牡蛎

5 本品はカキOs白'θagigas Thunbel'g (Ostl'eidae)の異がら

6 である.

7 生薬の性状 本品は不整に曲がった葉状又は薄い!j、片に砕いた

8 貝がらで，完全な形のものは長さ6~10cm，煽2~5cm，上

9 下2片からなり，上片は平たん，下片はややくぼんで，その

10 辺縁は共に不整に屈曲して互いにかみ合っている.外面は淡

11 緑灰褐色，内面は乳白色である.

12 本品はほどんどにおい及び味がない.

13 確認試験

14 (1 ) 本品の小片19に希塩酸10mLを加え，加熱して溶かす

15 とき，ガスを発生してわずかに淡赤色を帯びる混濁した液と

16 なり，透明な薄片状の浮遊物を残す.このガスを水酸化カノレ

17 シウム試液に通じるどき，白色の沈殿を生じる.

18 (2) (1)の液はわずかに特異なにおいがあり，これをろ過

19 し，アンモニア試液で中和した液はカルシウム塩の定性反応

20 (/.09)を呈する.

21 (3) 本品の粉末19を赤熱するとき，初めは黒褐色に変わ

22 り，特異なにおいを発し，更に赤熱を続けるとき，ほとんど

23 白色となる.

24 純度試験ノ〈リウム 本品の粉末19を希塩酸10mLに溶かした

25 夜はバリウム塩の定性反応(1)(1.09)を呈しない.

26 貯j去容器密閉容器.

G 0283 



1 ボレイ末

1 ボレイ末
2 Powdel'ed Oystel' Shell 

3 OSTREAE TESTAPULVERATA 

4 牡蛎末

5 本品は fボレイj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は帯灰白色を呈し，ほとんどにおい及び味が

7 ない.

8 確認試験

9 (1) 本品19に希塩酸10mLを加え，加熱して溶かすとき，

10 ガスを発生してわずかに淡赤色を帯びる混濁した液となる.

11 このガスを水酸化カルシウム試液に通じるとき，白色の沈殿

12 を生じる.

13 (2) (l)の液はわずかに特異なにおいがあり，これをろ過

14 し，アンモニア試液で中和した液はカルシウム塩の定性反応

15 (1.09)を呈する.

16 (3) 本品19を赤熱するとき，初めは黒褐色に変わり，特

17 異なにおいを発し，更に赤熱を続けるとき，ほとんど白色と

18 なる.

19 純度試験

20 ( 1 ) 水可溶物 本品3.0gに新たに煮沸して冷却した水

21 50mLを加え， 5分間振り混ぜた後，ろ過する.ろ液25mLを

22 蒸発乾闘し， 1050Cで1時間乾燥後，放冷するとき，残留物

23 の量は15mg以下である.

24 (2) 酸不溶物本品5.0gに水100mLを加え，かき混ぜな

25 がら酸性を呈するまで坂酸を少量ずつ加え，更に塩酸1mL

26 を迫力目して煮沸し，冷後，不溶物をろ取し，熱湯で塩化物の

27 定性反応(2)(}.09)がなくなるまで、洗った後，赤熱するとき，

28 残留物の量は25mg以下である.

29 (3) バリウム 本品19を希塩酸10mLに溶かした液はパリ

30 ウム壕の定性反応(1)(}.09)を呈しない.

31 乾燥減量 (2.41) 4.0%以下(1g，180oC， 4時間).

32 貯法容器気密容器.

G 0284 



1 マオウ

1 マオウ
2 Ephedra Herb 

3 EPHEDRAE HERBA 

4 麻黄

5 本品はEphθdl・'asIni国 Stapf，Ephedl'8 Intel'I11edia 

6 Schrenk et C. A. Mey巴r又はEphedl'aeqllIsetina Bunge 

7 (Ephedl'aceae)の池上茎である.

8 本品を乾燥したものは定量するとき，総アルカロイド[エ

9 フェドリン(ClOH15NO: 165.23)及びプソイドエフェドリン

10 (ClOH15NO : 165.23)]0.7%以上を含む.

11 生薬の性状 本品は細い円柱状~楕円柱状を呈し，径0.1~

12 0.2cm，節聞の長さ 3~5cm，淡緑色~黄緑色である.外面

13 に多数の平行する縦みぞがあり，節部にはりん片状の葉があ

14 る.薬は長さ 0.2~0.4cm，淡褐色~褐色で，通例，対生し，

15 その基部は合着して，筒状になっている.茎の横切面をノレー

16 ペ視するとき，丹形~楕円形で，廃辺部は灰緑色~黄緑色を

17 呈し，中心部は赤紫色の物質を充満するか又は中空である.

18 節間部を折るとき，折面の周辺部は繊維性で，縦に裂けやす

19 し¥

20 本品はわずかににおいがあり，味は渋くてわずかに苦く，

21 やや麻療性である.

22 確認試験 本品の粉末約0.5gにメタノール10mLを加え， 2分

23 隈振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液に

24 っき，薄層クロマトグラフィー (2.ω)により試験を行う.

25 試料溶液10p.Lを薄層クロマトグラブィー用シリカゲルを用

26 いて調製した薄層板にスポットする.次に1 ブタノール/

27 7.k/酢酸(100)混液(7; 2 ; 1)を展開溶媒として約10cm展開

28 した後，薄層板を風乾する.これにニンヒドリンのエタノー

29 ノレ(95)溶液(1→50)を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱する

30 ときRrfl度0.35付近に赤紫色のスポットを認める.

31 純度試験

32 ( 1 ) 木質茎 本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，

33 本植物の木質茎5.0%以上を含まない.

34 (2) 異物 (5.0]) 本品はトクサ科(EqllIsetaceae)又はイ

35 ネ科(Gl'amineae)植物の茎又はその他の異物を含まない.

36 灰分 (5.01) 11.0%以下.

37 酸不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

38 定量法本品の中末をデシケーター(シリカゲル)で'24時間乾燥

39 し，その約0.5gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，薄め

40 たメタノールu→2)20mLを加え， 30分間振り混ぜ，遠心分
41 離し，上澄液を分取する.残留物は薄めたメタノーノレu→
42 2)20mLずつを用いて，更にこの操作を2回行う.全抽出液

43 を合わせ，薄めたメタノーノレu→2)を加えて正確に100mL
44 とし，試料溶液とする. 5:11)に定量用エフェドリン塩酸塩を

45 1050Cで3時間乾燥し，その約50mgな精密に量り，薄めたメ

46 タノー/レu→2)に溶かしてま確に20mLとする.この液2mL
47 を正確に量り，薄めたメタノール(1→2)を加えて正確に

48 100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10p.L

49 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー

50 (2.01)により試験を行う.試料溶液のエフェドリン及びプ

51 ソイドエフェドリン(エフェドリンに対する相対保持時潤約

52 0.9)のピーク面積Al'E及びAl'P並びに標準溶液のエフェドリン

53 のピーク面積Asを測定する.

54 総アルカロイド(エフェドリン及びプソイドエフェドリン)の

55 最(mg)

56 =.Ms x (Al'E+ Al'p)/ As x 1/10 x 0.819 

57 l¥IIs :定量用エフェドリン塩酸塩の秤取量(mg)

58 操作条件

59 検出器:紫外吸光光度計GlIl)定波長:210nm) 
60 カラム:内径4~6mm，長さ 15~25cmのステンレス管

61 こ 5~10p.mの液体クロマトグラフィー用オクタデシ

62 ノレシリル化シリカゲルを充てんする.

63 カラム温度;45
0C付近の一定滋度

64 移動相:ラウリル硫酸ナトリウム溶液u→128)/アセト
65 ニトリル/リン駿混液(640: 360 : 1) 

66 流量:エフェドリンの保持時聞が約14分になるように

67 調整する.

68 カラムの選定:定量用エフェドリン塩酸塩1mg及びアト

69 ロヒoン硫酸塩水和物4mgを薄めたメタノールu→2)に
70 溶かして100mLとする.この液10p.Lにつき，上記の

71 条件で操作するとき，エフェドリン，アトロピンの順

72 に溶出し，それぞれのピークが完全に分離するものを

73 用いる.

74 試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を6

75 回繰り返すどき，エフェドリンのピーク面積の相対標

76 準偏差は1.5%以下である.

77 貯法容器密閉容器.
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1 マクリ

1 マクリ
2 Digenea 

3 DIGENEA 

4 海人草

5 本品 iまマクリ Digenea simplex C. Agardh 

6 (Rhodomelaceae)の全藻である.

7 生薬の性状本品は丸いひも状を長し，径2~3mm，暗赤紫色

8 暗灰赤色又は灰褐色である.不規則な二股状に数回分校し，

9 短い毛のような小枝で覆われる. しばしば石灰藻類や小形の

10 海藻類を付けている.

11 本品は海藻臭があり，味はわずかに塩辛く不快である.

12 確認試験本品5gに水50mLを加え， 50~600Cで1時間浸出し

13 た後， 1，昼時ろ過する.残留物に水50mLを加え，再び50~

14 600Cで1時間浸出した後，温時ろ過する.全ろ液を合わせ，

15 水浴上で蒸発して約25mLとし，試料溶液とする.別にカイ

16 ニン酸水和物0.05gを水10mL~こ溶かし，標準溶液とする.

17 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により

18 試験を行う.試料溶液及ひ'標準溶液20)lLずつを薄層クロマ

19 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

20 トする.次に水/1 ブタノー/レ/留学酸(100)浪液(5: 4 : 1) 

21 の上層を展開溶媒として約10cm展凋した後，簿層板を風乾

22 する.これにニンヒドリンの水飽和1ーブPタノーノレ溶液(1→

23 500)を均等に噴霧し， 900Cで10分間加熱するとき，試料溶

24 夜及び標準溶液から得たスポットは淡黄色を呈し，それらの

25 Rrfl直は等しい.

26 純度試験異物 (5.01) 本品は他の藻類など20.0%以上を含

27 まない.

28 乾燥減量 (5.01) 22.0%以下.

29 酸不湾性灰分 (5.01) 8.0%以下.

30 貯法容器密閉容器.

G 0286 



1 "7シニン

1 マシニン
2 Hemp Fruit 

3 CANNABIS FRUCTUS 

4 火麻仁

5 麻子仁

6 本品はアサCannabissativa Linne (JIiIol'aceae)の果実で、あ

7 る.

8 生薬の性状 本品はわずかに偏平な卵球形を長し，長さ 4~

9 5mm，径3~4mm，外面は灰緑色~灰褐色を呈する.一端

10 はややとがり，他の一端には果柄の跡があり，両側には稜線

11 がある.外国はつやがあり，白色の網脈模様がある.果皮は

12 やや墜い.種子はやや緑色を帯び，内部には灰白色の脹手Lが

13 ある.本品100粒の質量は1.6~2.7gである.

14 本品はほとんどにおいはないが，かめば香ばしく，味は緩

15 和で油様である.

16 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，外果皮は1層の表皮

17 からなり，中果皮は柔組織，色素細胞層，及び短小細胞列か

18 らなり，内果皮は1層の放射方向に長い石細胞層からなる.

19 種皮は管状細胞層と海綿状組織からなる.種子の内側には1

20 層の柔細胞からなるj苛乳と1層~数層の柔細胞からなる内乳

21 がある."15の大部分は柔組織からなり目玉軸の中央及び子葉の

22 各部に維管東が認められる • n亙の柔組織にはアリユーロン粒
23 及びj由滴を含む.

24 確認試験 本品の粉末0.3gにメタノール3mLを加え， 10分潤

25 振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.この

26 液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行

27 う.試料溶液511Lを薄層クロマトグラフィ一周シリカゲル在

28 用いて調製した薄層板にスポットする.次にヘキサン/酢酸

29 エチル混液(9: 2)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄

30 層板を風乾する.これにパニリン・硫酸試液を均等に噴霧し，

31 1050Cで5分間加熱するとき，Rt値0剥寸近に濃青紫色のスポ

32 ットを認める.

33 純度試験 ほう葉本品は，異物 (5.01)に従い試験念行うと

34 き，ほう葉を含まない.

35 乾燥減量 (5.01) 9.0%以下(6時間).

36 灰分 (5.01) 7.0%以下.

37 費量不溶性灰分 (5.01) 2.0%以下.

38 貯法容器密閉容器.

G 028:; 



1 モクツウ

1 モクツウ
2 Akebia Stem 

3 AKEBIAE CAULIS 

4 木通

5 本品はアケビAkebiaquinata Decaisne又はミツバアケビ

6 Akebia tafoliata Koidzumi (L81泊'zaba!aceae)のつる性の茎

7 を，通例，横切したものである.

8 生薬の性状 本品は円形又は精円形の切片で厚さ 0.2~0.3cm，

9 径1~3cmである.間切函の皮部は暗灰褐色を呈し，木部は

10 淡褐色の道管部と灰白色の放射組織とが交互に放射状に配列

11 する.鎚は淡灰黄色で，明らかである .f~IJ面は灰褐色で，円

12 形又は横に長い楕円形の皮目がある.

13 本品はほとんどにおいがなく，味はわずかにえぐい.

14 本品の横切片を鏡検 (5.0])するとき，主として結晶締胞

15 :fIJ含伴う繊維束と石細胞群とからなる輪層が師部の外illを弧

16 状に閤んでいる.皮部の放射組織は単品を含む厚膜細胞から

17 なる.形成層付近は明らかで，髄周辺の細胞は極めて厚践で

18 ある.木部放射組織及び髄周辺の柔細胞にはシュウ酸カルシ

19 ウムの単品及びでんぷん粒を含む.でんぷん粒の径は811m

20 以下である.

21 確認試験本品の粉末0.5gに水10mLを加え，煮沸した後，放

22 冷し，強く振り混ぜるとき，持続伎の微細な泡を生じる.

23 灰分 (5.01) 10.0%以下.

24 貯j去容器密閉容器.

G 0288 



1 モッコウ

1 モツコウ
2 Saussul'ea Root 

3 SAUSSUREAE RADIX 

4 木香

5 本品はSal1SSl1l'ealappa Clal'ke (Compositae)の様である.

6 生薬の性状 本品はほぼ円柱形を呈し，長さ5~20cm，径1~

7 6cmである.わずかに湾曲するものがあり，ときに縦割され

8 ている.根頭のあるものでは上端部は茎の跡がくぼんでいる.

9 外面は黄褐色~灰褐色で，粗い縦じわと細かい網目のしわ及

10 び側根の残基がある.ときに周皮を除いたものもある.実は

11 裂くて充実し，折りにくい.横切面は黄褐色~時褐色で，形

12 成層付近は暗色を呈する.ノレーペ視するとき，放射組織は明

13 らかで，ところどころに大きな裂け目があり，褐色の法家が

14 散在している.老根では中央に髄があり，しばしばうつろに

15 なっている.

16 本品は特異なにおいがあり，味は苦い.

17 確認試験本品の粉末0.5gにエタノール(95)10mLを加えて1分

18 問加湿し，冷後，ろ過する.ろ液1mLに嵐酸0.5mLを加え，

19 振り混ぜるとき，液は紫色を呈する.

20 純度試験

21 ( 1 ) ヒ素 (/.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

22 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

23 (2) 異物 本品の横断面にヨウ素試液を滴加するとき，青

24 紫色を皇しない.

25 灰分 (5.0/) 4.0%以下.

26 エキス含量 (5.0/) 希エタノールエキス 17.0%以上.

27 貯法容器密閉容器.

S 0283 



1 ヤクチ

1 ヤクチ
2 Bitter Cal'damon 

3 ALPINIAE FRUCTUS 

4 益智

5 本品はAlpInIa0巧phyJlaMiquel (ZIngibel'aceae)の果実

6 である.

7 生薬の性状 本品は球形~紡銭形を呈し，長さ 1~2cm，径0.7

8 ~lcmである.外面は褐色~婿褐色で，多数の縦に速なる小

9 こぶ状の隆起線がある.果皮は厚さ0.3~0.5mmで，種子塊

10 と密着し，はぎにくい.内部は薄い膜によって縦に3室に分

11 かれ，各室には仮種皮によって接合する 5~8~聞の種子があ

12 る.種子は不整多角形を皇し，径約3.5mmで褐色~暗褐色

13 である.質は堅い.

14 本品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い.

15 灰分 (5.01) 10.0%以下.

16 酸不溶性灰分 (5.01) 2.5%以下.

17 精油含量 (5.01) 本品の粉末50.0gをとり，試験念行うとき，

18 その量はO.4mL以上である.

19 貯法容器密閉容器.
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1 ヤクモソウ

1 ヤクモソウ
2 Leonurus Herb 

3 LEONURI HERBA 

4 益母草

5 本品はメハジキ Leonl/l'lIS japonIClIs Houttuyn又は

6 Leonl/l'lIs sibU'iclIs Linne (Labiafae)の花期の地上部である.

7 生薬の性状本品は茎，薬及び花からなり，通例，横切したも

8 の.茎は方柱形で，径O，2~3cm，黄緑色~緑褐色を呈し，

9 白色の短毛を密生する.髄は白色で断面中央部の多くを占め

10 る.質は軽い.薬は対生し，有柄で3全裂~3深裂し，裂片

11 は羽状に裂け，終裂片は線状ひ針形で鋭頭，又は鋭尖頭，上

問 題は淡緑色を呈し，下面は白色の短毛を密生し，灰緑色を呈

13 する.花は輪生し，がくは筒状で上端は針状lこ5裂し，淡緑

14 色~淡緑褐色，花冠は唇形で淡赤紫色~淡褐色を呈する.

15 本品はわずかににおいがあり，味はわずかに苦く，収れん

16 性である.

17 本品の茎の横切片告と鏡検 (5.01)するとき，四稜在認め，

18 Leonl/l'lIs sibil'i・ClISLinnるの稜は一部がこぶ状に突出する.

19 表皮には， 1~3細胞からなる非腺毛，頭部が 1~4細胞から

20 なる腺毛及び蹄則包からなる腺りんが認められる.稜部では

21 表皮下に厚角組織が発達し，木部繊維の発達が著しい.皮層

22 は数層の柔細胞からなる.維管束は並立維管東で，ほぼ環状

23 に配列する.郎部の外側には郎部繊維を認める.皮層及び髄

24 中の柔細胞にシュウ酸カルシウムの鈴晶又は板状品が認めら

25 れる.

26 確認試験本品の粉米19にメタノール10mLを加え， 10分間振

27 り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.この液

28 につき，薄層クロマトグラフイ- (2.03)により試験を行う.

29 試料溶液lO11Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用

30 いて調製した務層板にスポットする.次に水/メタノール混

31 11夜(1:1)を展開溶媒として約10cm展開した後，簿層板を風

32 乾する.これに噴霧用ドラーゲンドソレフ試液を均等に噴霧し，

33 直ちに亜硝酸ナトリウム試液を均等に噴霧するとき， Rrfl直

34 0.5付近に灰褐色のスポットを認める.このスポットは，風

35 乾するとき，直ちに退色し，後に消失する.

36 乾燥減量 (5.01) 12，0%以下.

37 灰分 (5.01) 10，0%以下.

38 酸不溶性灰分 (5.01) 2，0%以下.

39 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 12，0%以上.

40 貯法容器密閉容器.
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1 ユウタン

1 ユウタン
2 Bear Bile 

3 FEL URSI 

4 熊胆

5 本品はUJ:Sl1Sal'ctos Linne又はその他近縁動物([厄'Sidae)

G の組汁を乾燥したものである.

7 生薬の性状本品は不定形の小塊からなり，外面は黄褐色~暗

8 黄褐色で，破砕しやすく，破砕面はガラス様のつやがあり，

9 毘潤していない.

10 本品は胆のう中に入っているが，ときには取り出されてい

11 る.胞のうは繊維伎の強じんな膜質からなり，長さ 9~

12 15cm，幅7~9cm，外面は暗褐色を長し，半透明である.

13 本品は弱い特異なにおいががあり，味は極めて苦い.

14 確認試験 本品の粉末O.lgをとり，メタノール5mLを加え水

15 浴中で10分間加温し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶液とす

16 る.別に薄層クロマトグラフィー用タウロウルソデオキシコ

17 ール酸ナトリウム10mgをメタノー/レ5mLに溶かし，標準溶

18 液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィ-

19 (2.ω〉により試験を行う.試料溶液及び標準溶液5pLずつ

20 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

21 層板にスポットする.次に酢酸(100)/トノレエン/水混液

22 (10: 10: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

23 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

24 熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1儒の

25 スポットは，標準溶液から得たスポットと色調及ひ(Rr値が

26 等しい.

27 純度試験 他の動物胆確認、試験で得た試料溶液を試料溶液と

28 する.5j1Jに薄層クロマトグラフィー用グリココール酸ナトリ

29 ウム10mg及び薄層クロマトグラフィー用ブタ組汁末20mg

30 をそれぞれメタノール5mLに溶かし，襟準溶液(1)及び標準

31 溶液(2)とする.これらの液につき，確認、試験を準用して試

32 験を行うとき，試料溶液から得たスポットは標準溶液(1)か

33 ら得たグリココール酸のスポットに対応する位置にスポット

34 を認めない.また，標準溶液(2)から得たブ‘タs!jj'-十末のRr値

35 0.3付近のスポットに対応する位置に灰褐色~黒色のスポッ

36 トを認めない.

37 貯法容器密閉容器.
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1 ヨクイニン

1 ヨクイニン
2 Coix Seed 

3 COIcrS SEMEN 

4 惹該{二

5 本品はハトムギCou:1aαJ咽 a-jobi Linne val'-mayuen 

6 Stapf (Gl'amIneae)の種皮を除いた種子である.

7 生薬の性状 本品は卵形~広卵形を呈し，長さ約6mm，幅約

8 5mm，両端はややくぼみ，背面は丸くふくれ，腹碩の中央

9 には縦に深いみぞがある.背面はほぼ白色，粉質で，腹面の

10 みぞに褐色膜質の果皮及び種皮が付いている.横切面をノレー

11 ペ視するとき，腹国のくぼみには淡黄色の脹盤がある.質は

12 堅い.

13 本品は弱いにおいがあり，味はわずかに甘く，歯聞に粘着

14 する.

15 確認試験 本品の横断面にヨウ素試液を滴加するとき，内手しは

16 暗赤褐色，匹盤は暗灰色を皇する.

17 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

18 灰分 (5.01) 3.0%以下.

19 貯法容器密閉容器.
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1 ヨクイニン末

1 ヨクイニン末
2 Powdered Coix Seed 

3 COIcrS SEMEN PULVERATUM 

4 鷲該仁末

5 本品は「ヨクイニンj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は帯褐灰白色~灰黄白色を呈し，弱いにおい

7 があり，味はわずかにすい.

8 本品を鏡検 (5.01)するとき，でんぷん粒及びこれ在含む

9 内乳組織の破片，黄色を帯びた長方形の細胞からなる果皮の

10 表皮細胞を伴った組織の破片，脂肪油並びにアリユーロン粒

11 及びでんぷん粒を共存する柔組織の破片を認め，極めて少数

回 のらせん紋道管の破片を認める.でんぷん粒は単粒及び2伺

13 の複粒で，単粒はほぼ等径性で鈍多角形，径10~20p.m，中

14 央に星形裂隙状のへそがある.アリユーロン粒と共存するで

15 んぷん粒は単粒で，球形，径3~7p.mでらある.

16 確認試験本品の少量をスライドガラス上にとり，ヨウ素試液

17 をi海加して鏡検 (5.01) するとき，通例，径10~15p.m，ほ

18 ぼ等径性で鈍多角形の単でんぷん粒及び複でんぷん粒は帯赤

19 褐色を呈し，脂肪油，アリユーロン粒と共存して柔細胞中に

20 含まれる小球形のでんぷん粒は青紫色を呈する.

21 純度試験異物本品を鏡検 (5.0])するどき，ケイ酸化した

22 細胞墜を持つ組織の破片，石細胞その他厚膜木化した細胞，

23 綿紋道管， ~皆紋道管，干し紋道管，繊維及び毛の破片， ヨウ素

24 試液で、青紫色を呈する径lOp.m以上の大型でんぷん粒を認め

25 ない.

26 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

27 灰分 (5.01) 3.0%以下.

28 貯j去容器気密容器.

G 0294 



6.0g)をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，へキサン

25mLを加えて振り混ぜる.ヘキサン層を分取し，減圧で溶

媒を留去した後，残宙物にヘキサン2mLを加えて試料溶液

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2011L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.次にへキサン/アセトン混液(7: 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!1直0.4付近に暗紫色のスポッ
トを認、める.また，このスポットは，噴霧用4 ジメチルア

ミノペンズアノレデヒド試液を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間

加熱した後，放冷するとき，帯緑褐色を呈する(ソウジュツ).

(4 ) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.53IJに薄層クロマ

トグラフィー用へスペリジン1mgをメタノール1mLlこj容か

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201tL及び標準溶

液l011Lを薄層クロマトグラブ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.次に酢酸エチノレ/アセトン/

水/酢酸(100)混液(10:6: 3: 1)を展開溶媒として約10cm

展開した後，簿層板を風乾する.これに， 2，6 ジブロモ

Nークロロ -1，4ーペンゾキノンモノイミン試液を均等に噴

霧し，アンモニアガス中に放置するとき，試料溶液から得た

数値のスポットのうち1倒のスポットは，標準溶液から得た

青色のスポットと色調及びRrfi直が等しい(チンピ).

(5 ) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1 ブタノール10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.53IJに薄層クロマ

トグラフィ一周リクイリチン1mgをメタノーノレ1mLに溶か

し，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ

フィー (2.ω)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一周シリカゲ、ノレを用いて調

製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/メタノール

/水混液(20: 3 : 2)を展開溶媒として約10cm展開した後，

薄層板を風乾する.これに希硫酸を均等に唆霧し， 105
0

Cで

5分間加熱するとき，試料i容液から得た数個のスポットのう

ち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと

色調及びRrfl直が等しい(カンゾウ).

(6) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後，ジエチノレエーテ/レ25mLを加えて振り

混ぜる.ジエチルエーテル層を分取し， i威圧で溶媒を留去し

た後，残留物にジエチルエーテル2mLを加えて試料溶液と

する.日IJに薄層クロマトグラブィー用[6]ーギンゲロール

1mgをメタノーノレ1mLl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3011L及び標準溶液511Lを薄層クロマトグラ

フィー用シリカゲ、ノレな用いて調製した薄層板にスポットする.

次に酢酸エチル/ヘキサン混液(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，試料溶液から得た数個

のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た青緑

色のスポットと色調及びRrf!直が等しい(ショウキョウ).
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六君子湯エキス

六君子湯エキス
Rikkunshito Extract 

1 

1 

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

キス当たり，ギンセノシドRb1(CoA92023: 1109.29)2.4mg 

以上，ヘスペリジン 16~48mg及びグリチルリチン酸

(C42H02016 : 822.93)8~24mgを含む.

製法

2 

。dd
品

Z

W

D

n
り

ヴ

，

2) 

4g 

4g 

4g 

4g 

2g 

2g 

19 
0.5g 

1) 

4g 

4g 

4g 

4g 

2g 

2g 

19 
0.5g 

ニンジン

ピャクジュツ

ソウジュツ

ブクリョウ

ハング

チンピ

タイソウ

カンゾウ

ショウキョウ

1)又は2)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により

乾燥エキス又は軟エキスとする.

性状本品は淡褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，においが

あり，味は甘く，苦い.

確認試験

( 1 ) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは6.0g)をどり，水酸化ナト

リウム試液10mLを加えて振り混ぜた後 1ーブタノール

5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液と

する.531JにギンセノシドRbl標準品1mgをメタノ}ノレ1mLに

溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマト

グラフィー (2.附により試験を行う.試料溶液1011L及び標

準溶液211L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.次に酢酸エチノレ/1ープロ

パノーノレ/水/酢酸(100)混液(7: 5 : 4 : 1)を展開溶媒とし

て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これにバニリ

ン・硫酸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，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個

のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及び

Rrfl度が等しい(ニンジン).

(2) (ピャクジュツ配合処方) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは

3.0g)をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエー

テル25mLを加えて振り混ぜる.ジエチルエーテノレ層を分取

し，減圧で溶媒:a:留去した後，残留物にジエチルエーテノレ

2mLを加えて試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフイ

ー照アトラクチレノリド1II1mgをメタノール2mLに溶かし，

標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフイ

ー (2.ω)により試験を行う.試料溶液及ひ'標準溶液511Lず

つを薄層クロマトグラブ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.次に酢酸エチノレ/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.

これに希硫酸を均等に噴霧し， 105
0

Cで5分間加熱した後，

紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数

個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た青

白色の蛍光を発するスポットと色調及びRrfi直が等しい(ビ、ヤ

クジュツ).

(3) (ソウジュツ配合処方)
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乾燥エキス2.0g(軟エキスは



2 六君子湯エキス

98 純度試験 150 

99 (1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物ど 151 

100 して1.0gに対応する量)をとり，エキス剤(4)に従い検液を調 152 

101 製し，試験を行う(30ppm以下). 153 

102 (2) ヒ素 (1.11) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と 154 

103 して0.67gに対応する量)をとり，第3法により検液を調製し， 155 

104 試験を行う(3ppm以下). 156 

105 乾燥減量 (2.41) 乾燥エキス 10.0%以下(lg，1050C， 5時 157 

106 間). 158 

107 軟エキス 66.7%以下Ug，105
0

C， 5時間). 159 

108 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対して9.0%以下 160

109 定量法 161 

110 ( 1 ) ギンセノシド、Rbl 乾燥エキス約2g(軟エキスは乾燥 162 

111 物として約2gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタノー 163 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

ノレ(3→5)30mL念加えて15分間振り混ぜた後，遠心分離し，
164 

上澄液を分取する.残留物は薄めたメタノーノレ(3→5)15mL

を加え，同様に操作する.全上澄液を合わせ，薄めたメタノ 165 

ール(3→5)を加えて亙確に50mLとする.この液10mLを亙
166 

確にとり，水酸化ナトリウム試液3mLを加えて30分開放置
167 

した後 1mo阻J塩酸試液3mLを加え，水を加えて正確に
168 

20mL とする.この液5mLを正確に量り，カラム (55~
169 

170 
105]lmの前処理用オクタデシルシリル化シリカゲ‘ノレ0.36gを

内径約10mmのクロマトグラフィー管に注入し，使用直前に
171 

メタノールを流し，次に薄めたメタノール(3→10)を流して
172 

調整したもの)に入れて流出させる.薄めたメタノーノレ(3→
173 

10)2mL，炭酸ナトリウム試液1mL，更に薄めたメタノール
174 

(3→10)10mLの)1慎で、カラムを洗い，次にメタノーノレで流出
175 

し，流出液を正確に5mLとし，試料溶液とする. )3IJにギン
176 

セノシドRbl標準品(日IJ途水分を測定しておく)約10mgを精密

に量り，メタノールに溶かし，正確に100mLとする.この

液10mL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20日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

り試験を行う.それぞれの液のギンセノシドRblのピーク面

積AI'及びAsを測定する.

177 

178 

179 

180 

181 

182 

183 

システムの再現性・標準溶液20]lLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ギンセノシドRblのピー

ク面積の相対標準備差は1.5%以下である.

(2) ヘスペリジン 乾燥エキス約O.lg(軟エキスは乾燥物

として約O.lgに対応する量)を精密に量り，薄めたテトラヒ

ドロフラン(1→4)50mLを正確に加えて30分間振り混ぜた後，

遠心分離し，上滋液を試料溶液とする.別に定量用へスペリ

ジンをデシケーター(シリカゲノレ)で24時間以上乾燥し，その

約10mgを精密に量り，メタノールに溶かし，正確に100mL

とする.この液10mLを正確に量り，薄めたテトラヒドロプ

ラン(1→4)を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.

試料溶液及ひ、標準溶液l01lL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)により試験念行い，それぞ

れの液のへスベリジンのピーク商積AI'及びAsを測定する.

ヘスペリジンの量(mg)=MsX Ar/ As X 1/20 

"N!s :定量用へスペリジンの秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:285nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5]lm

の液体クロマトグラフィ一周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付近の一定視度

移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(82:18 : 

1) 

流量:毎分1.0mL(ヘスペリジンの保持待問約15分)

システム適合性

システムの性能:定量用へスベPジン及び薄層クロマト

グラフィ一周ナリンギン1mgずつを薄めたメタノール

(1→2)に溶かし， 100mLとする.この液10]lUこっき，
上記の条件で操作するとき，ナリンギン，へスペリジ

ンの順に溶出し，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10]lLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ヘスペリジンのピーク面

積の相対標準偏差は1.5%以下である.

133 ギンセノシド~Rbl(C54H92023)の最(mg) 184 (3) グリチルリチン酸乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

134 =Ms X AI'/ As X 1/5 185 燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

135 

136 

137 

138 

139 

140 

141 

142 

143 

144 

145 

146 

147 

148 

149 

186 
Ms :脱水物に換算したギンセノシドRbl標準品の秤取量

187 
(mg) 

188 

試験条件 189 

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm) 190 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に5]lm 191 

の液体クロマトグラフィー用カルパモイル基結合型シ 192 

リカゲルを充てんする 193

カラム温度 :60
0
C付近の一定混度

移動相:アセトニトリル/水混液(4:1) 

流量:毎分1.0mL(ギンセノシドRblの保持時間約16分)

194 

195 

システム適合性 196 

システムの性能:標準溶液20]lLIこっき，上記の条件で 197 

操作するとき，ギンセノシド~Rblのピークの理論段数
198 

及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 
199 

以下である.
200 

ノール(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

過し，ろ液を試料溶液とする.別にグリチルリチン酸標準品

()3IJ途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

タノールU→2)に溶かし，正確に100mLとし，標準溶液と

する.試料溶液及び標準溶液lO]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，

それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積AT及ひやAsを

測定する.

グリチルリチン駿(C42H62016)の量(mg)

=Ms X AI'/ As X 1/2 

Ms :脱水物に換算したグリチノレリチン酸標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(榔定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5]lm

6 0296 



3 六君子湯エキス

201 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

202 リカゲ、ルを充てんする.

203 カラム温度:40"C付近の一定温度

204 移動相:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

205 (13 : 7) 

206 流量:毎分1.0mL(グリチノレリチン般の保持時間約四分)

207 システム適合性

208 システムの性能・標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

209 操作するどき，グリチルリチン酸のピークの理論段数

210 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5 

211 以下である.

212 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

213 で試験を6回繰り返すとき，グリチルリチン酸のピー

214 ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

215 貯法容器気密容器.

6 029~Î 



1 リュウガンニク

1 リュウガンニク
2 Longan Al'il 

3 LONGAN ARILLUS 

4 言~;D艮肉

5 本品はリュウガン EuphωU longana Lamal'ck 

6 (Sapindaceae)の仮種皮で、ある.

7 生薬の性状 本品は編圧された楕円体で，長さ 1~2cm，幅約

8 1cmで、ある.黄赤褐色~黒褐色を皇し，質は柔らかくて粘性

9 である.本品を水に浸して放置するとき，鐙状告と呈し，先端

10 は数裂する.

11 本品は特異なにおいがあり，味は甘い.

12 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき， {I反種皮の最外層は1

13 層の表皮からなり，その内側には偏圧された柔締胞からなる

14 柔組織があり，最内層はやや厚墜化した表皮からなる.柔組

15 織中には，赤褐色~褐色の内容物及びシュウ酸カルシウムの

16 単品，不定形の結晶及び砂品を含む.

17 確認試験本品の粗切19に水10mLを加えてよく振り混ぜた後，

18 ろ過する.ろ液3mLにフェーリング、試液3mLを加え，水浴

19 中で加熱するとき，赤色の沈殿を生じる.

20 灰分 (5.01) 5.0%以下.

21 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス75.0%以上.

22 貯法容器密閉容器.

6 0298 



1 リュウコツ

1 リュウコツ
2 Longgu 

3 FOSSILIA OSSIS MASTODI 

4 竜骨

5 本品は大型ほ乳動物の化石化した骨で，主として炭酸カル

6 シウムカミらなる.

7 本品のうち，エキス剤又は浸剤・煎剤に用いるものについ

8 ては，その旨を表示する.

9 生薬の性状 本品は不定形の塊又は破片で，ときには円柱状の

10 塊である.外面は淡灰白色を呈し，ところどころに灰黒色又

11 は黄褐色の斑点を付けるものがある.外側部は質のち密な2

12 ~10mmの層からなり，淡褐色を呈する多干し質部を包囲する.

13 質は重くて堅いがややもろく，破砕すると小片及び粉末どな

14 る.

15 本品はにおい及び味がない.なめるとき，舌に強く吸着す

16 る.

17 確認試験

18 (1 ) 本品の粉末0.5gを希塩酸10mLfこ溶かすとき，ガスを

19 発生し，わずかに淡褐色を帯びるやや混濁した液となる.こ

20 のガスを水酸化カルシウム試液に通じるとき，白色の沈殿を

21 生じる.

22 (2) (1)で得た混濁液は特異なにおいを発する.この液を

23 ろ過し，アンモニア試波で中和した液はカルシウム塩の定性

24 反応 (J.09)の(1)， (2)及び(3)を呈する.

25 (3) 本品の粉末O.lgに硝酸5mLを加え，加滋して溶かし，

26 七モリブデン酸六アンモニウム試液を加えるとき，黄色の沈

27 殿を生じる.

28 純度試験

29 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末2.0gに水5mLを加えて振

30 り混ぜた後，徐々に塩酸6mLを加え，水浴上で蒸発乾倒し，

31 残留物を水50mLfこ溶かし，ろ過する.ろ液25mLに希酢酸

32 2mL，アンモニア試液1滴及び水を加えて50mLとする.こ

33 れを検液とし，試験を行う.比較液は塩酸3mLを水浴上で

34 蒸発乾闘し，希酢酸2mL，鉛標準液2.0mL及び水を加えて

35 50mLとする(20ppm以下).

36 なお，エキス剤又は浸剤・煎剤に用いる旨を表示するもの

37 についての操作法及び限度値は次のとおりとする.

38 本品の粉末20.0gに水80mLを加えて，水浴中で時々振り

39 混ぜながら，液量が約40mLになるまで加熱し，冷後，ろ過

40 する.この液につき，第3法により操作し，試験を行う.比

41 較液には鉛標準液1.0mLを加える(0.5ppm以下).

42 (2) ヒ素 (/.11) 本品の粉末0.20gをとり，第2法により

43 検液を調製し，試験を行う(10ppm以下).

44 なお，エキス剤又は浸剤・煎剤に用いる旨を表示するもの

45 についての操作法及び限度値は次のとおりとする.

46 本品の粉末4.0gを遠心沈殿管にとり，水30mLを加えて，

47 水浴中で時々振り混ぜながら，液量が約15mLになるまで加

48 熱する.冷後，遠心分離し，上澄液を検液とし，試験を行う

49 (0.5ppm以下).

50 貯法容器密閉容器.

6 0299 



1 リュウコツ末

1 リュウコツ末
2 Powdered Longgu 

3 FOSSILIA OSSIS MASTODI PULVERATUM 

4 竜骨末

5 本品は「リュウコツjを粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は淡灰白色~淡灰褐色を呈し，におい及び味

7 はない.

8 確認試験

9 (1) 本品O.lgに硝酸5mLを加え，加滋して溶かし，七モ

10 リブデン酸六アンモニウム試液を加えるとき，黄色の沈殿を

11 生じる.

12 (2) 本品0.5gを希塩酸10mLに溶かすとき，ガスを発生し，

13 わずかに淡褐色を帯びるやや混濁した液となる.このガスを

14 水酸化カルシウム試液に通じるとき，白色の沈殿を生じる.

15 (3) (2)で得た混濁液は特異なにおいを発する.この液を

16 ろ過し，アンモニア試液で中和した液はカルシウム塩の定性

17 反応 (1.09)の(1)， (2)及び(3)を呈する.

18 純度試験

19 (1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gに水5mLを加えて振り混ぜ

20 た後，徐々に塩酸6mLを加え，水浴上で蒸発乾闘し，残留

21 物を水50mLlこ溶かし，ろ過する.ろ液25mLlこ希酢酸2mL，

22 アンモニア試液1滴及び水を加えて50mLとする.これを検

23 液とし，試験を行う.比較液は塩酸3mLを水浴上で蒸発乾

24 回し，希酢酸2mL，鉛標準液2.0mL及び水を加えて50mLと

25 する(20ppm以下).

26. (2) ヒ素 (1.JJ) 本品0.20gをとり，第2法により検液を

27 帯電製し，試験を行う(10ppm以下).

28 貯法容器密閉容器.

6 0300 



1 リュウタン

1 リュウタン
2 Japanese Gentian 

3 GENTIANAE SCABRAE RADIX 

4 竜胆

5 本品はトウリンドウGentianascabl'a Bunge， Gentiana 

6 manshu1'Ica Kitagawa又は Gθ'ntiana t1'i刀'o1'a Pallas 

7 (Gentianaceae)の根及び根茎である.

8 生薬の性状 本品は不整円柱状の短い根茎の周囲に多くの細長

9 い根在付けたものである.外面は黄褐色~灰黄褐色を呈する.

10 根は長さ 10~15cm，径約0.3cmで，外面に粗い縦じわがあ

11 り，その質は柔軟である.折面は平らで、，黄褐色を呈する.

12 根茎は長さ約2cm，径約0.7cmで，上端に芽又は短い茎の残

13 基を付ける.

14 本品は弱いにおいがあり，味は極めて苦く，残留性である.

15 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，根では幼若なもの

16 には表皮，外皮及び数層の一次皮部を残すが，通例，その最

17 外層は数値の娘細胞に分割した特異な細胞からなる内皮で，

18 しばしばこれに内接して 1~2層の厚角組織がある.二次皮

19 部はところどころに裂け目があり，不規則に師管を分布し，

20 木部には道管がやや放射状に配列し，木部内脈管がある.根

21 茎には大きい髄があり，鎚には師管を認めることがある.柔

22 締胞中にはシュウ酸カルシウムの小さい鈴品，板品若しくは

23 砂品又は油i憶念含み，でんぷん粒は，通例，認めない.

24 確認試験本品の粉末0.5gにメタノール10mLを加え， 20分間

25 振り混ぜて，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に薄層クロ

26 マトグラフィー用ゲンチオピクロシド1mgをメタノール

27 1mUこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層

28 クロマトグラブィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及

29 び標準溶液10p.Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ

30 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

31 に酢酸エチノレ/エタノーノレ(99.5)/水混液(8: 2 : 1)を展開号溶

32 媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫

33 外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個

34 のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た精紫

35 色のスポットと色調及びRrll直が等しい.

36 純度試験

37 (1 ) 重金属 (J.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

38 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

39 (lOppm以下).

40 (2) ヒ素 (l.m 本品の粉末0.40gをとり，第4i去により

41 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

42 灰分 (5.01) 7.0%以下.

43 酸不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

44 貯法容器密閉容器.

6 0301 



1 リュウタン末

1 リュウタン末
2 Powdered Japanese Gentian 

3 GENTlANAE SCABRAE RAD庇 PULVERATA

4 竜胆末

5 本品は「リュウタンj を粉末としたものである.

6 生薬の性状 本品は灰黄褐色を呈し，弱し、においがあり，味は

7 極めて背く，残留性である.

8 本品を鏡検 (5.0J)するとき，泊滴及び微細な結晶告と含む

9 柔総胞の破片，膜がコルク化して娘細胞に分かれた内皮及び

10 外皮の破片，道管の破片を認める.道管は主として網紋道管

11 と階紋道管で，径は20~301lmである.

12 確認試験本品0.5gにメタノール10mLを加え.20分間振り混

13 ぜて，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.]3IJに薄層クロマトグ

14 ラフィー用ゲンチオピクロシド1mgをメタノーノレ1mLに溶

15 かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

16 ラフィー (2.G3)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

17 lO11Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入

18 り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次に群徴エチ

19 ル/エタノール(99.5)/水混液(8: 2 : 1)を展開溶媒として約

20 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

21 254nm)を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポット

22 のうち1個のスポットは，標準溶液から得た暗紫色のスポッ

23 トと色調及びRr値が等しい.

24 純度試験

25 (1 ) 重金属 (1.07) 本品3.0gをとり，第3法により操作し，

26 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(IOppm以

27 下).

28 (2) ヒ素 (J.JJ) 本品0.40g~ とり，第4法により検液を

29 調製し，試験を行う(5ppm以下).

30 (3) 異物本品を鏡検 (5.01)するとき，通例，石細胞又

31 は繊維を認めない.また，でんぷん粒は認めないか，又は認

32 めることがあっても，極めてわずかである.

33 灰分 (5.01) 7.0%以下.

34 酸不溶性灰分 (5.01) 3.0%以下.

35 貯法容器密閉容器.

6 0302 



1 リョウキョウ

1 リョウキョウ
2 Alpinia Officinarum Rhizome 

3 ALPINIAE OFFICINARI RHlZOMA 

4 良妻

5 本品l土Alpiniaofficinal'llln Hance (ZingIlうel'aceae)の根茎

6 である.

7 生薬の性状 本品はやや湾曲した円柱形を呈し，しばしば分校

8 する.長さ 2~8cm. 径6~15mmである.外部は赤褐色~暗

9 得色を呈し，締かい縦じわ及び灰白色の輪節があり，ところ

10 どころに細根の跡がある.質は堅くて折りにくい.折面は淡

11 褐色を呈し，繊維性で，皮層部の厚さは中心桧の径とほぼ等

12 しし、

13 本品は特異なにおいがあり，味は極めて辛い.

14 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，最外層は表皮から

15 なり，表皮細胞にはしばしば樹脂様物質を含む.表皮につづ

16 き，皮層，内皮，中心柱が認められる.皮層と中心柱は1層

17 の内皮によって区分される.皮層及び中心柱は柔組織からな

18 り，繊維で函まれた維管東が散在する.柔組織中には褐色の

19 油様物質を含む油細胞が散在し，柔細胞中にはシュウ酸カル

20 シウムの単品を含み，単粒のでんぷん粒は，卵円形，楕円形，

21 又は長卵形でへそは偏在し，径1O~40pmである. 2~8粒か

22 らなる複粒も含まれる.

23 確認試験本品の粉末0.5gにアセトン5mLを加え. 5分間振り

24 混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液につき，

25 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

26 液5pLを薄層クロマトグラフィー用シリカグノレで調製した薄

27 層板にスポットする.次にシクロヘキサン/酢酸エチノレ/哲学

28 酸(100)混液(12: 8 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，

29 薄層板を風乾するとき. Rrfl直0.4~0.5付近に黄褐色の2つの

30 スポットを認める.

31 純度試験

32 (1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により

33 操作し，試験合行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える

34 (10ppm以下).

35 (2) ヒ素 (1.JJ) 本品の粉末0.40gをとり，第4i去により

36 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

37 乾燥減量 (5.01) 15.0%以下(6時間).

38 灰分 (5.01) 7.5%以下.

39 酸不溶性灰分 (5.01) 1.5%以下.

40 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 14.0%以上.

41 貯法容器密際容器.

6 0303 



1 苓枝J1t甘湯エキス

1 苓桂Jft甘湯エキス
2 Ryokeijutsukanto Extl'act 

3 本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエ

4 キス当たり， (E)ーケイ皮酸1~4mg及びグリチノレリチン酸

5 (C42H62016 : 822.93)21 ~63mgを含む.

6 製法

1) 2) 

ブ、クリョウ 6g 6g 

ケイヒ 4g 4g 

ピャクジュツ 3g 

ソウジュツ 3g 

カンゾウ 2g 2g 

7 1)又は2)の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により

8 乾燥エキス又は軟エキスとする.

9 性状本品は褐色~黒褐色の粉末又は軟エキスで，においがあ

10 り，味は甘く，後に苦い.

11 確認試験

12 (1 ) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

13 加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル25mLを加えて振り

14 混ぜる.ジエチノレエーテノレ層を分取し，減圧で溶媒を留去し

15 た後，残留物にジェチルエーテノレ2mLを加えて試料溶液と

16 する.別に薄層クロマトグラフィー用(E)ーケイ皮酸1mgを

17 メタノーノレ1mLfこ溶かし，標準溶液とする.これらの液に

18 っき，薄層クロマトグラフィー (2.ω〉により試験を行う.

19 試料溶液及び標準溶液5pLずつを薄層クロマトグラフィー用

20 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

21 する.次にヘキサン/酢酸エチノレ/ギ酸/水混液(60: 40 : 

22 4: 1)を展開溶媒どして約10cm展開した後，簿層板を風乾す

23 る.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液

24 から得た数個のスポットのうち1偲のスポットは，標準溶液

25 から得た青紫色のスポットと色調及びRrfl直が等しい(ケイヒ).

26 (2) (ピ、ヤクジュツ配合処方) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは

27 3.0g)をとり， 7J<10mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエー

28 テル25mLを加えて振り混ぜる.ジエチルエーテル層を分取

29 し，減圧で溶媒を留去した後，残留物にジエチルエーテル

30 2mLを加えて試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフイ

31 ー用アトラクチレノリドm1mgをメタノーノレ2mLに溶かし，
32 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

33 - (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液5pLず

34 つを薄層クロマトグラフイ}用シリカゲルを用いて調製した

35 薄層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/ヘキサン混液(1: 

36 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

37 これに希硫酸を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱した後，

38 紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得た数

39 個のスポットのうち1鯛のスポットは，標準溶液から得た青

40 白色の蛍光を発するスポットと色調及びRr値が等しい(ビ‘ヤ

41 クジュツ).

42 (3) (ソウジュツ配合処方) 乾燥エキス2.0g(軟エキスは

43 6.0g)なとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ヘキサン

44 25mLを加えて振り混ぜる.ヘキサン層を分取し，無水硫酸

45 ナトリウムを加えて乾燥した後，ろ過する.減圧でろ液の溶

46 媒を留去した後，残留物にヘキサン2mLを加えて試料溶液

47 

48 

49 

50 

51 

52 

53 

54 

55 

56 

57 

58 

59 

60 

61 

62 

63 

64 

65 

66 

67 

68 

とし，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2011L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.次にヘキ

サン/アセトン混液(7: 1)を展開溶媒として約10cm展開し

た後，薄属板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照

射するとき， Rr値0.4付近に暗紫色のスポットを認める.ま

た，このスポットは，噴霧用4ージメチルアミノベンズアノレ

デヒド試液を均等に噴霧し， 105
0Cで5分間加熱した後，放

冷するとき，帯緑褐色を呈する(ソウジュツ).

(4) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは3.0g)をとり，水10mLを

加えて振り混ぜた後， 1ーブタノール10mLを加えて振り混

ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.5llJに薄層クロマ

トグラフィー用リクイリチン1mgをメタノール1mLに溶か

し，標準溶液どする.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

5pL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.次に酢酸エチノレ/メタノール

/水混液(20:3:2)を展開溶媒として約10cm展開した後，

薄層板を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し， 105
0

Cで

5分間加熱するとき，試料溶液から得た数倍のスポットのう

ち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと

色調及びRr値が等しい(カンゾウ).

69 純度試験

70 

71 

72 

73 

74 

75 

( 1 ) 重金属 (1.07) 乾燥エキス1.0g(軟エキスは乾燥物と

して1.0gに対応する最)をとり，エキス剤(4)に従い検液を誠

製し，試験を行う(30ppm以下).

(2) ヒ素(1.11) 乾燥エキス0.67g(軟エキスは乾燥物と

して0.67gに対応する量)をとり，第3法に従い検液を調製し，

試験を行う(3ppm以下).

76 乾燥減量(2.41) 乾燥エキス 8.5%以下Ug，105
0

C， 5時間).

77 軟エキス 66.7%以下Ug，105
0C， 5時間).

78 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し8.0%以下.

79 定量法

80 

81 

82 

83 

84 

85 

86 

87 

88 

89 

90 

91 

(1) (E) ケイ皮酸本操作は，遮光した容器を用いて行

う.乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾燥物として約0.5gに対

応する量)を精密に量り，薄めたメタノールU→2)50mLを正

確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液

とする.別に定量用(E)ーケイ皮般をデシケーター(シリカゲ

/レ)で24時間以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めた

メタノールu→2)に溶かして正確に100mLとする.この液

10mLを正確に量り，薄めたメタノールU→2)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イ

ー (2.01)により試験を行い，それぞれの液の(E)ーケイ皮般

のピーク面積AT及びAsを測定する.

92 (E)ーケイ皮酸の量(mg)=MSX AT/ As X 1/20 

93 MS:定量用(E)ーケイ皮酸の秤取量(mg)

94 試験条件

95 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:273nm) 

96 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ5pm

97 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

98 リカゲ、ルを充てんする.
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2 苓桂J!t甘湯エキス

99 カラム温度:400C付近の一定滋度

100 移動相:水/アセトニトリル/リン酸混液(750: 250 : 

101 1) 

102 流量:毎分l.OmL[(E)ーケイ皮酸の保持時間約四分1
103 システム適合性

104 システムの性能:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件で

105 操作するとき，(E) ケイ皮般のピークの理論段数及

106 びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， l.5以

lO7 下である.

108 システムの再現性:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件

109 で試験を6回繰り返すとき，(E)ーケイ皮酸のピーク

110 面積の相対標準偏差はl.5%以下である.

111 (2) グリチルリチン酸 乾燥エキス約0.5g(軟エキスは乾

112 燥物として約0.5gに対応する量)を精密に量り，薄めたメタ

113 ノーノレ(1→2)50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ

114 過し，ろ液を試料溶液とする.別にグヲチルリチン酸標準品

115 別途水分を測定しておく)約10mgを精密に量り，薄めたメ

116 タノーノレ(1→2)に溶かして正確に100mLとし，標準溶液と

117 する.試料溶液及び襟準溶液lOp.Lずつを正確にとり，次の

118 条件で液体クロマトグラフィー (2.0I)により試験を行い，

119 それぞれの液のグリチルリチン酸のピーク面積A及びAsを

120 測定する.

121 グリチルリチン酸(C42H62016)の量(mg)

122 =M$ X Ar/ As X 1/2 

123 lVIs :脱水物に換算したグリチルリチン酸標準品の秤取量

124 (mg) 

125 試験条件

126 検出器:紫外吸光光度計(機定波長:254nm) 

127 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ5p.m

128 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

129 リカゲルを充てんする.

130 カラム温度:400C付近の一定温度

131 移動相:薄めた酢酸(31)(1→15)/アセトニトリル混液

132 (13 : 7) 

133 流量:毎分l.OmL(グリチルリチン酸の保持時間約12分)

134 システム適合性

135 システムの性能:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件で

136 操作するとき，グリチノレリチン殺のピークの理論段数

137 及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， l.5 

138 以下である.

139 システムの再現性:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件

140 で試験を6回繰り返すとき，グリチノレリチン酸のピー

141 ク面積の相対標準偏差はl.5%以下である.

142 貯法容器気密容器.
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1 レンギョウ

1 レンギョウ
2 FOl'sythia Fl'uit 

3 FORSYTHIAE FRUCTUS 

4 連組

5 本品はレンギョウF01'sythiasllspensa Vahl又はシナレン

6 ギョウF01'sythiavi1'I池田imaLindley (Oleaceae)の果実であ

7 る.

8 生薬の性状 本品はさく果で，卵円形~長卵円形を呈し，長さ

9 1.5~2， 5cm，掘O，5~lcmである.先端はとがり，基部に果

10 柄を残存するものがある.外面は淡褐色~暗褐色で淡灰色の

11 小隆起点が散在し， 2本の縦みぞがある.縦みぞに沿って裂

12 関したものは先端がそり返る.裂関した果皮の内面は黄褐色

13 で，中央に隔壁がある.種子は細長い長楕円形で，長さ0.5

14 ~0.7cm，通例，翼がある.

15 本品は弱いにおいがあり，味はない.

16 確認試験

17 ( 1 ) 本品の粉末0.2gに無水酢酸2mLを加えてよく振り混

18 ぜ， 2分間放置した後，ろ過する.ろ液1mLに硫酸0.5mLを

19 穏やかに加えるとき，境界閣は赤紫色を呈する.

20 (2) 本品の粉末19にメタノーノレ10mLを加え，水浴上で2

21 分間加湿した後，ろ過する.ろ液5mUこリボン状のマグネ

22 シウムO.lg及び塩酸1mLを加えて放置するとき，i夜は淡赤
23 色~黄赤色を呈する.

24 純度試験

25 (1 ) 小枝本品は，異物 (5.01)に従い試験を行うとき，

26 小枝5.0%以上を含まない.

27 (2) 異物 (5.01) 本品は小枝以外の異物1.0%以上を含ま

28 ない.

29 灰分 (5.01) 5.0%以下.

30 エキス含量 (5.01) 希エタノーノレエキス 10，0%以上.

31 貯法容器密閉容器.
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1 レンニク

1 レンニク
2 Nelumbo Seed 

3 NELUMBIS SEMEN 

4 蓮肉

5 本品はハスNelllmbonllci冶'1'aGael.tnel' (Nymphaeaceae) 

6 の通例，内果皮の付いた種子でときに目玉を除いたものである.

7 生薬の性状 本品は卵形体~楕河体で，一端には乳頭状の突起

8 があり，その周辺はへこんでいる.長さ1.0~ 1. 7cm，幅0.5

9 ~1.2cm，外面は淡赤褐色~淡策褐色を呈し，突起部は暗赤

10 褐色を呈する.内果皮はつやがなく，剥離しにくい.内部は

11 黄白色の目玉手しからなり， 中央部にある目玉は緑色である.

12 本品はほとんどにおいがなく，味はわずかに甘く，やや油

13 ょうで，脹は極めて苦い.

14 本品中央部の横切片を鏡検 (5.01)するとき，内果皮は柔

15 組織からなり，ときに脱落して見られないことがある.種皮

16 は表皮と圧縮された粂細胞からなる柔組織で形成され，柔組

17 織中に維管束が散在する.内乳は表皮と柔組織で形成される.

18 残存する内果皮中には，シュウ畿カルシウムの集品及びタン

19 ニン様物質を含み，種皮の柔細胞中にはタンニン様物質を含

20 み，内乳の柔組織中にはでんぷん粒を含む.

21 確認試験本品の粉末0.5gに水5mLを加え， 5分間振り混ぜた

22 後，遠心分離する.上澄液0.5mUこ1ーナフトールのエタノ

23 ーノレ(99.5)溶液(1→5)Ii'簡を加え，振り混ぜた後，硫酸lmL

24 を穏やかに加えるとき，液は紫色を呈する.

25 乾燥減量 (5.01) 14.0%以下(6時間).

26 灰分 (5.01) 5.0%以下.

27 エキス含量 (5.01) 希エタノールエキス 14.5%以上.

28 貯法容器密閉容器.
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1 ロジン

1 ロジン
2 Rosin 

3 RESINA PINI 

4 コロホニウム

5 本品はPinl1s属言者種植物(Pinaceae)の分泌物から精油を除

6 いて得た樹脂である.

7 生薬の性状 本品は淡黄色~淡褐色，ガラス様透明の砕きやす

8 い塊で，その外国はしばしば黄色の粉末で覆われ，破砕言語は

9 貝がら:伏でつやがある.

10 本品は弱いにおいがある.

11 本品は融解しやすく，黄褐色の炎を発して燃える.

12 本品はエタノーノレ(95)，酢酸(100)又はジエチノレエーテル

13 にi容けやすい.

14 本品のエタノール(95)溶液は酸性である.

15 酸価(1.13) 150~177 

16 灰分 (5.01) 0.1%以下.

17 貯法容器密閉容器.
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1 ロ}トコン

1 ロートコン 53 操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液4.5mLを加える

2 Scopolia Rhizome 54 U5ppm以下).

3 SCOPOLIAE RHIZOMA 55 (2) ヒ素(1.11) 本品の粉末0.40gをとり，第4法により

56 検液を調製し，試験を行う(5ppm以下).

4 本品はハシリドコロ Scopoliajaponica Maximowicz， 57 灰分 (5.01) 7.0%以下.

5 Scopolia cal'nioli・'caJacquin又はScopoliap81吋(Jol'aN akai 58 定量法本品の粉末を60
0

Cで8時間乾燥し，その約0.7gを精密

6 (Solanaceae)の根茎及び根である. 59 に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，アンモニア試液15niLを加

7 本品を乾燥したものは定量するとき，総アルカロイド{ヒ 60 えて潤す.これにジエチルエーテル25mLを加え，密栓して

8 ヨスチアミン(C17H23N03: 289.37)及びスコポラミン 61 

9 (C17H21N04 : 303.35)]0.29%以上を含む 62

10 生薬の性状 本品は主として不規則に分校する多少曲がった根 63 

11 茎からなり，長さ約15cm，径3cmfこ達し，ときには縦割さ 64 

12 れている.外面は灰褐色でしわがあり，ところどころくびれ 65 

13 て分節し，先端にはまれに残2さがある.各節の上面には茎の 66 

14 跡があり，側面及び下面には根又はその残基がある.折面は 67 

15 粒状で灰白色~淡褐色を呈し皮部の色はややうすい 68

16 本品は特異なにおいがあり，味は甘く，後にわずかに苦い 69

17 本品の横切片を鏡検 (5.01)するとき，木部には放射組織 70 

18 聞に木部内師管を伴う道管群が階段状に配列する.柔細胞中 71 

19 にはでんぷん粒， ときにシュウ酸カノレ、ンウムの砂品を含む 72

20 確認試験 73 

21 (1 ) 本品の粉末19にジエチルエーテノレ10mL及びアンモニ 74 

22 ア試液0.5mLを加え， 30分間振り混ぜた後，ろ過する.残 75 

23 留物をジエチルエーテル10mLで洗い，ろ液及び洗液を分液 76 

24 漏斗に入れ，薄めた硫酸u→50)20mLを加え，よく振り混 77 

25 ぜた後，酸抽出液をl，lIJの分液漏斗中に分取する.これにアン 78 

26 モニア試液を加えて弱アルカリ性とし，ジエチルエーテル 79 

27 10mLを加えてよく振り混ぜた後，ジエチノレエーテル層を分 80 

28 取する.ジエチ/レエーテル液を磁製皿に入れ，水浴上で、蒸発 81 

29 した後，残留物に発燦硝酸5i商を加え，水浴上で蒸発乾回し 82

30 冷後，残留物をN，Nージメチルホルムアミド1mUこ溶かし 83

31 

32 

33 

34 

35 

36 

37 

38 

39 

40 

41 

42 

43 

44 

45 

46 

47 

48 

49 

テトラエチルアンモニウムヒドロキシド、試液5~6滴を加え

るとき，液は赤紫色~紫色合議する.

(2) 本品の粉末2.0gを共栓遠心沈殿管に入れ，アンモニア

試液30mLを加え， 5分間超音波を照射した後，遠心分離す

る.上澄液を分液漏斗にとり，留学酸エチノレ40mLを加えて振

り混ぜる.酢酸エチノレ層を分取し，無水硫酸ナトリウム3g

を加えて振り混せ¥液が澄明となった後，ろ過する.ろ液を

とり，減圧下で酢酸エチノレを留去し，残留物をエタノール

(95)lmLに溶かし，試料溶液とする.l，lIJにアトロピン硫酸塩

標準品2mg及びスコポラミン臭化水素酸塩標準品1mgをエタ

ノーノレ(95)1mLfこ溶かし，標準溶液(1)及び標準溶液(2)とす

る.これらの液につき，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，標準溶液(1)及び標準溶液

(2)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.次にアセトン/水/アン

モニア水(28)混液(90: 7 : 3)を展開溶媒として約10cm展際

した後，薄層板を800Cで10分間乾燥する.冷後，これにI賓

84 

85 

86 

87 

88 

89 

90 

91 

92 

93 

94 

95 

96 

97 

98 

99 
霧用ドラーゲンドルフ試液を均等に噴霧するとき，試料溶液 100 

から得た2個の主スポットは，標準溶液から得たそれぞれの 101 

50 黄赤色のスポットと色調及びRr値が等しい. 102 
51 純度試験 103 
52 ( 1 ) 重金属 (1.07) 本品の粉末3.0gをとり，第3法により 104 

15分間振り混ぜ，遠心分離し，ジエチルエーテル層を分取

する.残留物はジエチルエーテル25mLずつを用いて，更に

この操作を2田行う.全抽出液を合わせ，水浴上でジエチル

エーテノレを留去する.残留物を移動相5mUこ溶かし，内標

準溶液3mLを正確に加え，更に移動相を加えて25mLとする.

この液を孔径0.811m以下のメンプランフィルターでろ過し，

初めのろ液2mLを除き，次のろ液を試料溶液とする.別に

アトロビン硫酸塩標準品(別途「アトロピン硫酸塩水和物j

と同様の条件で乾燥減量 (2.41)を測定しておく)約25mgを

精密に量り，移動相に溶かして正確に25mLとし，標準原液

Aとする.また，スコポラミン臭化水素酸塩標準品(別途

「スコボラミン臭化水素酸塩水和物j と同様の条件で乾燥減

量 (2.41)を測定しておく)約25mgを精密に量り，移動相に

溶かして正確に25mLとし，標準原液Bとする.標準原液A

5mL及び標準原液B1mLを正確に量り，内標準溶液3mLを

正確に加え，更に移動相を加えて25mLとし，標準溶液とす

る.試料溶液及び標準溶液1011Lにつき，次の条件で;液夜体ク

ロマトグラフイ一 (2.ρ0ω1)により言試式験を行う5.それぞれの;液夜

の内標準物質のピ一ク面積に対するヒヨスチアミン(ア卜ロ

ピン)のピ一ク面積の比Q'I'A
一ク函積の上比ヒQ'[凶百及ひ守Qs岱sを求め，次式によりヒヨスチアミ

ン及びスコポラミンの量を計算し，それらの合計を総アルカ

ロイドの量とする.

ヒヨスチアミン(C17H23N03)の量(mg)

口MsAX Q'I'T/ QSA X 1/5 X 0.8551 

スコポラミン(C17H21NOJの量(mg)

=Mss X Q'l百/ Qss X 1/25 X 0.7894 

MsA:乾燥物に換算したアトロピン硫酸塩標準品の秤取量

(mg) 

lVIss :乾燥物に換算したスコポラミン臭化水素酸塩標準品

の秤取量(mg)

内標準溶液 ブルシン二水平日物の移動相溶液(1→2500)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:210nm) 

カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管lこ511mの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度 :20
0

C付近の一定温度

移動相:リン酸二水素カリウム6.8gを水900mLに溶か

し， トリエチルアミン10mLを加え， リン酸でpH3.5

に調整した後，水を加えて1000mLとした液/アセト

ニトリノレ混;夜(9:1) 

流量:スコポラミンの保持時間が約8分になるように調

整する.
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2 ロ}トコン

105 システム適合性

106 システムの性能:標準溶液10pUこっき，上記の条件で

107 操作するとき，スコポラミン，アトロピン，内標準物

108 質の傾に溶出し，スコポラミンとアトロビンとの分離

109 度は11以上，また，アトロピンと内標準物質との分

110 離度は4以上である.

111 貯法容器密鶴容器.
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1 ロ}トエキス

1 ロートエキス
2 Scopolia Extract 

3 本品は定量するとき，総アルカロイド[ヒヨスチアミン

4 (C¥7H23N03 289.37)及びスコポラミン (C¥7H21N04

5 303.35)10.90~ 1.09%を含む.

6 製法 「ロートコンj の粗末をとり， 35vol%エタノール，

7 常水J，精製水j又は「精製水(容器入り)Jを浸出剤と

8 して，エキス剤の製法により軟エキスとする.

9 性状 本品は褐色~婿褐色で，特異なにおいがあり，味は苦い.

10 本品は水にわずかに混濁して溶ける.

11 確認試験

12 (1 ) 本品4gを水10mLに溶かし，アンモニア試液8mL.及び

13 ジエチルエーテル80mLを加え，密栓して1時間振り混ぜた

14 後， トラガント末2.5gを加え，再び強く振り混ぜ， 5分開放

15 置い澄明に分離したジエチノレエーテル層を分取する.ジエ

16 チルエーテル液な磁製皿に入れ，水浴上で蒸発した後，残留

17 物に発煙硝酸5滴1i:加え，水浴上で蒸発乾回し，冷後，残留

18 物をN，N-ージメチルホルムアミド1mUこ溶かし，テトラエ

19 チルアンモニウムヒドロキシド試液5~6滴を加えるとき，

20 液は赤紫色~紫色を呈する.

21 (2) 本品0.5gにアンモニア試液30mLを加えてかき混ぜた

22 後，分液漏斗に移す.酢酸エチル40mLを加えて振り混ぜる.

23 酢酸エチル層を分取し，無水硫酸ナトリウム3g告と加えて振

24 り混ぜ， 1，夜が澄明となった後，ろ過する.ろ液をとり， j;威圧

25 下で酢酸エチルを留去し，残留物をエタノール(95)1mLlこ溶

26 かし，試料溶液とする.以下 fロートコンJの確認、試験(2)

27 を準用する.

28 純度試験重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，エキス剤(4)に従

29 い検液を調製し，試験を行う(30ppm以下).

30 定量法本品約O.4gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，ア

31 ンモニア試液15mLを加えて振り混ぜる.これにジエチルエ

32 ーテル25mLを加え，密栓して15分間振り混ぜ，遠心分離し，

33 ジエチルエーテル層を分取する.水層はジエチルエーテル

34 25mLずつを用いて，更にこの操作を2回行う.全抽出液を

35 合わせ，水浴上でジエチルエ}テルを留去する.残留物を移

36 動棺5mLlこ溶かし，内標準溶液3mLを亙礁に加え，更に移

37 動相を加えて25mLとする.以下「ロートコンJの定量f去を

38 準用する.

39 ヒヨスチアミン(C¥7H23N03)の量(mg)

40 =MもA X QTT./ QSA X 1/5 X 0.8551 

41 スコポラミン(C¥7H21N04)の量(mg)

42 =1V1Ss X QTS/ Qss X 1/25 X 0.7894 

43 MsA:乾燥物に換算したアトロピン硫酸塩標準品の秤取量

44 (mg) 

45 Mss:乾燥物に換算したスコポラミン臭化水素酸塩標準品

46 の秤取量(mg)

47 内標準溶液 ブ、ノレシン二水和物の移動相溶液u→2500)
48 貯法

49 保存条件遮光して，冷所に保存する.

50 容器気密容器.
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1 ロートエキス散

1 ロートエキス散
2 Scopolia Extract Powder 

3 本品は定量するとき，総アルカロイド[ヒヨスチアミン

4 (C17H23N03 289.37)及びスコポラミン (C17H21N04

5 303.35)]O.085~0.110%を含む.

6 製法

ロートエキス 100g 

デンプン，乳糖水和物又はこれらの混合物 適量

全量 1000g 

7 ロートエキスj をとり精製水j又は「精製水(容器

8 入り)J100mLを加え，加温しながらかき混ぜて軟化し，冷

9 後，デンプン乳糖水私物j又はこれらの混合物800gを

10 少量ずつ加えてよく混和し，なるべく低温で乾燥し，更にそ

11 の適量を追加して均質とし，粉末として製する.

12 性状本品は幣褐黄色~灰黄褐色の粉末で，わずかに弱いにお

13 いがあり，味はわずかに苦い.

14 確認試験

15 

16 

17 

18 

( 1 ) 本品20gに水15mL及びアンモニア試液8mLを加え，
68 

均等に混和し，ジエチルエーテル100mL及び塩化ナトリウ

ム7gを加え，密栓して1時間振り混ぜた後， トラガント末5g

を加えて強く振り混ぜる. 5分間放置し，澄明に分離したジ
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ーク面積に対するヒヨスチアミン(アトロピン)のピーク面積

の比Q'l'A及びQSA並びにスコポラミンのピーク面積の比Q'l'S

及びQssを求め，次式によりヒヨスチアミン及びスコポラミ

ンの量を計算し，それらの合計を総アルカロイドの量とする.
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ヒヨスチアミン(C17H23N03)の量(mg)

=lvkA X Q'rA/ QSA X 1/5 X 0.8551 

スコポラミン(C17H21NoJの量(mg)

=lvks X Q'l's/ Qss X 1/25 X 0.7894 

lvkA:乾燥物に換算したアトロピン硫酸温標準品の秤取量

(mg) 

lvks:乾燥物に換算したスコポラミン臭化水素酸塩標準品

の秤取量(mg)

内標準溶液 ブルシンの二水平日物移動相溶液(1→2500)

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:210nm) 

カラム:内径約4mm，長さ約15cmのステンレス管に

5]1mの液体クロマトグラブイー用オクタデシルシリ

ノレ化シリカゲ、ノレを充てんする.

カラム温度:20
0

C付近の一定温度

移動相:リン酸二水素カリウム6.8gを水900mLIこ溶か

し， トリエチルアミンlOmLを加え， リン酸で、pH3.5

に調整した後，水を加えて1000mLとした液/アセト

ニトリノレ混液(9: 1) 

流量:スコポラミンの保持時間が約8分になるように調

整する.

カラムの選定:標準溶液10]1Lにつき，上記の条件で操

作するとき，スコポラミン，アトロピン，内標準物質

のjI演に溶出し，スコポラミンとアトロピンとの分離度

が11以上，また，アトロピンと内標準物質との分離

度が4以上のものを用いる.

容器気密容器.
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69 

70 

71 19 エチルエーテル液を分取しろ過する.以下旬ートエキスj

20 の確認試験(1)を準用する 72
73 21 (2) 本品5.0gを共栓遠心沈殿管に入れ，アンモニア試液
74 22 30mLを加え， 5分間超音波を照射した後，遠心分離する.
75 23 上澄液を分液漏斗にとり，酢酸エチ/レ40mLを加えて振り混
76 24 ぜる.酢酸エチノレ層を分取し，無水硫酸ナトリウム3gを加
77 25 えて振り混ぜ，液が澄明となった後，ろ過する.ろ液をとり，
78 26 減圧下で酢酸エチルを留去し，残留物をエタノール(95)lmL
79 27 に溶かし，試料溶液とする.以下 fロートコン」の確認試験
80 貯法28 (2)を準用する.

29 定量j去 本品約4g告と精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，ア

30 ンモニア試液15mLを加えて振り混ぜる.これにジエチルエ

31 テノレ25mLを加え，密栓して15分街振り混ぜ，遠心分離し，

32 ジエチルエーテル層を分取する.水層はジエチノレエーテル

33 25mLずつを用いて，更にこの操作を3回行う.全抽出液を

34 合わせ，水浴上でジエチルエーテルを留去する.残留物を移

35 動粉5mLに溶かし，内標準溶液3mLを正確に加え，更に移

36 動棺を加えて正確に25mLとする.この液を孔径0.8]1m以下

37 のメンプランフィルターでろ過し，初めのろ液2mLを除き，

38 次のろ液を試料溶液とする.)31jにアトロピン硫酸境襟準品

39 ()31j途 fアトロヒ。ン硫酸塩水和物j と同様の条件で乾燥減量

40 (2.41)を測定しておく)約25mgを精密に量り，移動相に溶

41 かして正確に25mLとし，標準原液Aとする.また，スコポ

42 ラミン臭化水素酸塩標準品(別途「スコポラミン臭化水素駿

43 塩水和物j と同様の条件で乾燥減量 (2.41)を測定しておく)

44 約25mgを精密に量り，移動棺に溶かしてま確に25mLとし，

45 標準原液Bとする.標準原液A5mL及び標準原被B1mLをE

46 確に量り，内標準溶液3mLを正確に加え，更に移動相を加

47 えて正確に25mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

48 溶液10]1Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィ-

49 (2.01)により試験を行う.それぞれの液の内標準物質のピ
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1 ロートエキス・アネスタミン散

1 ロートエキス・アネスタミン散 47 ー (2.03)により試験を行う.試料溶液，標準溶液(I)及び標

2 Scopolia Extract and Ethyl Aminob巴nzoatePowder 48 準溶液(2)1011Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレ

49 を用いて調製した薄層板にスポットする.次にアセトン/水

3 本品は定量するとき，アミノ安息香駿エチノレ(CgHl1N02: 50 /アンモニア水(28)混液(90: 7 : 3)を展開溶媒として約

4 165.19)22.5~27.5%を含む. 51 10cm展開した後，薄層板を80
0

Cで10分間乾燥する.冷後，

5 製法 52 これに噴霧用ドラーゲンドルブ試液を均等に噴霧するとき，

53 試料溶液から得た2価の主スポットは，標準溶液から得たそ
ロートエキス lOg 

アミノ安息香酸エチル 250g 

酸化マグネシウム 150g 

炭酸水素ナトリウム 500g 

54 れぞれの黄赤色のスポットと色調及びRrfl直が等しい.

55 定量j去 本品約0.3gを精密に量り，ソックスレー抽出器を用い，

56 ジエチルエーテル100mLをj)Oえて1時開始出する.ジエチル

デンプン，乳糖水和物又はこれらの混合物 適量 57 エーテルを水浴上で留去し，残留物を1molIL塩酸試液25mL

全量 1000g 58 に溶かし，水を加えて正確に100mLとする.この液5mLを

6 以上をとり，数弗jの製法により製する.ただしロート

7 エキスJの代わりに対応量の fロートエキス散Jを用いて製

8 することができる.

59 正確に量り，水を加えて正確に250mLe:し，試料浴液とす

60 る.別にアミノ安息香酸エチル標準品をデシケーター(シリ

61 カゲノレ)で3時間乾燥し，その約75mgを精密に量り， 1molIL 

9 性状本品はわずかに褐色在帯びた白色の粉末で，味はわずか

10 に苦く，舌を麻癒する.

11 確認試験

62 塩酸試液25mLに溶かし，水を加えて亙確に100mLとする.

63 この液5mLを正確に量り，水を加えて正確に250mLとし，

64 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液5mLずつを正確に

12 ( 1 ) 本品2gにジエチルエーテル20mLを加え，振り滋ぜて

13 ガラスろ過器(G4)を用いてろ過し，残留物はジエチルエーテ

14 レ10mLずつで3田洗い，ろ液及び洗液を合わせ，蒸発乾潤

65 量り，それぞれに1mollL塩酸試液10mLを加え，新たに製し

66 た亙硝酸ナトリウム溶液(1→200)lmLを加え，時々振り混

67 ぜながら， 5分間放置する.次にアミド硫酸アンモニウム試

15 し，残留物につき，次の試験を行う(アミノ安息香酸エチル).

16 ( i ) 残留物O.Olgに希境酸1mL及び水4mLを加えて溶かし

17 た液は芳香族第一アミンの定性反応 (/.09) を~する.

68 液5mLを加え，よく振り混ぜ， 10分間放置した後，N，N 
69 ジエチル-N'-lーナブチノレエチレンジアミンシュウ酸趨・

70 アセトン試液2mLを加え，直ちに混和し，水を加えて亙確

18 並) 残留物O.lgに水5mLを加え，希塩酸&滴加して溶かし，

19 ヨウ素試液を滴加するとき，褐色の沈殿を生じる.

20 温) 残留物0.05gに酢酸(3I)2i商及び硫酸5i商を加えて加混

21 するとき，酢酸エチルのにおいを発する.

71 こ50mLとする.この液につき，7l<5mLを用いて同様に操作

72 して得た液を対照とし， 2時間後に紫外可視吸光度測定法

73 (2.24)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液から得た

74 それそ'れの液の波長550nmにおける吸光度Ar及びAsを郷定

22 (2) (I)のジエチルエーテル不溶の残留物に水30mLを加え，
75 する.

23 静かに振り混ぜ，ろ過して得たi夜はナトリウム旗及び炭酸水 76 アミノ安息香酸エチル(C9HlIN00の量(mg)=MsX Ar/ As 
24 素塩の定性反応 (1.09)を呈する.

25 (3) ωの水に不溶の残留物に希塩酸10mLを加えて振り混 77 Jl;fg :アミノ安息香酸エチノレ標準品の秤取量(mg)

26 ぜ，ろ過して得た液はマグネシウム塩の定性反応 (1.09)を 78 貯法容器密賄容器.

27 呈する.

28 (4) 本品30gを共栓三角フラスコにとり，水100mLを加え，

29 30分間振り混ぜ，iOCちにガラスろ過器(G3)を用いて吸引ろ

30 過する.フラスコ中の残留物はろ液告と用いてろ過器に移し，

31 ろ過器上の残留物を強く押し付けながら吸引ろ過する.ろi夜

32 75mLを300mLのビーカーに入れ，薄めた硫酸(1→3)10mL

33 を注意して加える.この液にブロモクレゾールグリン試液

34 0.2mLを加え，液が緑色から黄緑色に変わるまでよくかき混

35 ぜながら希硫酸封筒加する.冷後，この液を分液漏斗に入れ，

36 ジエチルエーテノレ/ヘキサン混液(1: I)25mLずつで2回よ

37 く振り混ぜて洗い，水層を5.llJの分液漏斗にとり，アンモニア

38 試液を加えて弱アルカリ性とし，直ちにジエチルエーテル

39 30mLを加えてよく振り混ぜる.ジエチルエ}テル層は塩化

40 ナトリウム飽和溶液10mLずつで2回洗い，ジエチルエーテ

41 ル層を分取し，無水硫酸ナトリウム3gを加えて振り混ぜ，

42 脱脂綿を朋いてろ過する.ろ液を蒸発乾固し，残留物をエタ

43 ノーノレ(95)0.2mLに溶かし，試料溶液とする.別にアトロピ

44 ン硫酸塩標準品2mg及びスコポラミン臭化水素酸鹿標準品

45 1mgをエタノール(95)lmLに溶かし，標準溶液(I)及び標準

46 溶液ω)とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフイ
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ロートエキス・カ)ボン散1 

ロートエキス・カーボン散
Scopolia Extl'act and Cal'bon Powdel' 

1 

2 

5g 

550g 

345g 

適量

lOOOg 

製法

ロートエキス

薬用炭

天然ケイ酸アルミニウム

デンプン，乳糖水和物又はこれらの混合物

全量

3 

0314 6 

以上をとり，散剤の製法により用時製する.ただしロ

ートエキスjの代わりに対応量の「ロートエキス散j を用い

て製することができる.

性状 本品は黒色め飛散しやすい粉末で，味はない.

貯法容器密隣容器.
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複方ロ)トエキス・ジアスタ}ゼ散1 

複方ロートエキス・ジアスターゼ散
Compound Scopolia Extract and Diastase Powder 

1 

2 

8g 

200g 

300g 

250g 

100g 

50g 

適量

1000g 

製法

ロートエキス

ジアスターゼ

沈降炭酸カルシウム

炭酸水素ナトリウム

酸化マグネシウム

ゲンチアナ末

デンプン，乳糖水和物又はこれらの混合物

全量

3 

031ti 6 

以上をとり，散郊の製法により用時製する.ただし fロー

トエキスjの代わりに対応量の「ロートエキス散Jを用いて

製することができる.

性状本品は淡黄色の粉末で，味は苦い.

貯法容器密閉容器.
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1 ロートエキス・タンニン坐剤

1 ロートエキス・タンニン坐剤
2 Scopolia Extl'act and Tannic Acid Suppositories 

3 製法

ロートエキス 0.5g 

タンニン酸 19 
カカオ脂又は適当な基剤 適量

4 以上をとり，坐剤の製法により製し， 10倒とする.

5 性状本品は淡褐色の坐剤である.

6 確認試験

7 (1) 本品2個をとり，ジヱチルエーテル20mLを加えて10

8 分間振り混ぜて基剤を溶かした後，これに水15mLを加えて

9 よく振り混ぜ，水層を分取し，ろ過する.ろ液にクロロホノレ

10 ム10mLを加えてよく振り混ぜた後，クロロホノレム層を分取

11 し，その5mLにアンモニア試液5mLを加えて振り混ぜた後，

12 放置するとき，アンモニア層は青緑色の蛍光を発する.

13 (2) (1)のジエチルエーテル抽出後の水層1mLに塩化鉄

14 皿)試液2滴を加えるとき，液は青黒色を呈し，放置すると

15 き，青黒色の沈殿を生じる(タンニン酸).

16 貯法容器密隣容器.
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1 ロ}トエキス・パパペリン・アネスタミン散

1 口一トエキス・パパペリン・アネスタミ

2 ン散
3 Scopolia Extl'act， Papaverine and Ethyl Aminobenzoate 

4 Powdel' 

5 本品は定量するとき，アミノ安息香酸エチノレ(CnHllN02: 

6 165.19)10.8~13.2%を含む.

7 製法

ロートエキス 15g 
パパペリン塩酸寝 15g 

アミノ安息香酸エチル 120g 
デンプン，乳糖水和物又はこれらの混合物 適量

全量 1000g 

8 以上をとり，散剤の製法により製する.ただしロート

9 エキスjの代わりに対応量の「ロートエキス散j を用いて製

10 することができる.

11 性状 本品は褐色告と帯びた黄色~灰黄褐色の粉末で，味はわず

12 かに苦く，舌な麻律する.

13 確認試験

14 (1 ) 本品4gにジエチルエーテル20mLを加え，振り混ぜ，

15 ガラスろ過器(G4)を用いてろ過する.残留物はジエチルエー

16 テル10mLずつで3回洗い，ろ液及び洗液を合わせ，蒸発乾

17 闘い残留物につき，次の試験を行う(アミノ安息香酸エチ

18 ノレ).

19 ( i ) 残留物O.Olgに希塩酸1mL及び水4mLを加えて溶かし

20 た液は，芳香族第一アミンの定性反応 (J.09)を呈する.

21 (ii) 残留物O.lgに水5mLを加え，希塩酸を滴加して溶かし，

22 ヨウ素試液を滴加するとき，褐色の沈殿を生じる.

23 (ili) 残留物0.05gに酢酸2滴及び硫酸5濡を加えて加視する

24 とき，酢酸エチルのにおいを発する.

25 (2) (1)のジエチルエーテル不溶の残留物にクロロホルム

26 20mLを加え，よく振り混ぜてろ過し，残留物は更にクロロ

27 ホルム10mLで洗う.ろ液及び洗液を合わせ，分液漏斗に入
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れ， O.lmolJL塩酸試液10mLを加え，振り混ぜた後，クロロ

ホルム層を分取し，無水硫酸ナトリウム2gを加えて振り混

ぜ，脱脂綿でろ過する.ろ液を蒸発乾隈し，残留物を1050C

で、3時間乾燥し，次の試験を行う(パパペリン塩酸塩).

(i) 残留物1mg!こホルムアルデヒド液・硫酸試波11商を加

えるとき，液は無色~淡黄緑色を経て赤紫色を呈する.

(誼) 残留物1mgに無水酢酸3mL及び硫酸51穏を加えて溶か

い水浴中で1分間加熱し，紫外線を照射するとき，液は黄

36 緑色の蛍光を発する.

37 (3) 本品20gを共栓三角フラスコにとり，水80mLを加え，

38 15分間振り混ぜ，ガラスろ過器(G3)を用いて吸引ろ過する.

39 ろ液60mLを分液漏斗にとり， 1mo阻 J塩酸試液0.5mLを加え，

40 クロロホルム20mLずつで3回振り混ぜて抽出する.水層に

41 アンモニア試液を加えて弱アルカリ性とし，直ちにジエチノレ

42 エ}テノレ30mLを加えてよく振り混ぜる.ジエチルエーテル

43 層を塩化ナトリウム飽和溶液10mLずつで2回洗い，ジェチ

44 ノレエーテノレ層を分取し，無水硫酸ナトリウム3gを加えて振

45 り混ぜ，税脂綿を用いてろ過する.ろ液を蒸発車七回し，残留

46 物をエタノール(95)0.2mUこ溶かし，試料溶液とする.別に

47 薄層クロマトグラフィー用アトロヒ。ン硫酸極水和物20mg，

48 スコポラミン臭化水素酸塩水和物10mg及ひ。パパペリン塩酸

49 塩20mgをそれそーれ，エタノーノレ(95)IOmLに溶かし，標準溶

50 夜(1)，標準溶液(2)及び襟準溶液(3)とする.これらの液につ

51 き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

52 料溶液，標準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)10pLず

53 つを務局クロマトグラフィ-)fJシリカゲルを用いて調製した

54 薄属板にスポットする.次にクロロホルム/メタノール/ア

55 セトン/アンモニア水(28)混液(73: 15 : 10 : 2)を展開溶媒

56 どして約10cm展開した後，薄層板を800Cで20分間乾燥する.

57 冷後，これに噴霧用ドラーゲンドルフ試液を均等に噴霧する

58 とき，試料浴液から得た3餌の黄赤色の主スポットのRrfl自主，

59 標準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)から得たそれぞれ

60 のスポットのRrfi直に等しい.

61 定量法本品約0.6gを精密に量り，ソックスレー抽出器を用い，

62 ジエチノレエーテル100mLを加えて1時開始出する.ジエチル

63 エーテルを水浴上で、留去し，残留物を1molJL塩酸試液25mL

64 に溶かし，水を加えて正確に100mLとする.この液5mLを

65 正確に量り，水を加えて正確に250mLとし，試料溶液とす

66 る. 5.llJにアミノ安息香酸エチル標準品をデシケーター(シリ

67 カゲノレ)で3時間乾燥し，その約75mgを精密に量り， 1moνL 

68 塩酸試液25mLに溶かし，7l<を加えて正確に100mLとする.

69 この液5mLを正確に量り，7l<を加えて正確に250mLとし，

70 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液5mLずつを正確に

71 量り，それそoれに1molIL塩酸試液10mLを加え，新たに製し

72 た亜硝酸ナトリウム溶液(1→200)ImLを加え，時々振り混

73 ぜながら， 5分間放置する.次にアミド硫酸アンモニウム試

74 夜5mLを加え，よく振り混ぜ， 10分間放置した後，N，N-
75 ジエチノレ N'-lーナフチノレエチレンジアミンシュウ酸塩・

76 アセトン試液2mLを加え，直ちにt見事日し，水を加えて正確
77 に50mLとする.この液につき，水5mLを用いて問様に操作

78 して得た液を対照とし， 2時間後に紫外可視吸光度測定法

79 (2.24)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液から得た

80 それぞ、れの液の波長550nmにおける吸光度Ar及びAsを総定

81 する.

82 アミノ安息香西空エチノレ(C日HllNO~の量(mg)=lI公 X Ar/ As 

83 Ms:アミノ安息香酸エチノレ標準品の秤取量(mg)

84 貯法

85 保存条件遮光して保存する.

86 容器密閉容器.
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1 ローヤノレゼリ}

1 ローヤルゼリー 52 (mg) 

2 Royal Jelly 53 内標準溶液 パラオキシ安息香酸プロヒ。ノレのメタノール溶

液(I→5000)3 APlLAC 54 

55 試験条件

4 本品はヨーロツパミツバチApismellifel'a Linne又はトウ 56 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:215nm) 
5 ヨウミツバチApiscel'ana Fabricius (Apidae)の頭部にある 57 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラブイー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲ、ノレを充てんする.

6 分泌腺から分泌される粘稿性のある液又はそれを乾燥したも 58 

7 のである 59

8 本品は換算した生薬の乾燥物に対し， 10ーヒドロキシー2

9 一(E) デセン酸4，0~8.0%を含む.

10 生薬の性状 本品は乳白色~淡黄色のやや粘欄な液又は粉末で，

11 特異なにおいがあり，収れん性の酸味がある.

12 確認試験 本品の乾燥物0.2gに対応する量をとり，水5mL，

13 希塩酸lmL及びジエチルエーテル10mLを加えて， 15分間振

14 り混ぜ，遠心分離する.ジエチルエーテノレ層を分取し，減圧

15 で溶媒を留去した後，残留物をメタノーノレ5mLに溶かし，

16 試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用10ーヒド

17 ロキシ 2-(E)ーデセン酸2mgをメタノーノレlmLlこ溶かし，

18 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

19 ー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液2011Lず

20 つを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用

21 いて調製した薄層板にスポットする.次に1ープロパノール

22 /アンモニア水(28)混液(7: 3)を展開溶媒として約10cm展

23 関した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)

24 を照射するどき，試料溶液から得たスポットは，標準溶液か

25 ら得た暗紫色のスポットと色調及びRrfl直が等しい.

26 純度試験

27 (1 ) 重金属 (J.07) 本品の乾燥物1.0gに対応する量在と

28 り，第3法により操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液

29 3.0mLを加える(30ppm以下).

30 (2) ヒ素 (1.11) 本品の乾燥物0.40gに対応する量をとり，

31 第3法により検液を調製し，試験を行う(5ppm以下)，

32 乾燥減量 (5.0]) やや粘掬な液のもの 57 .O~ 77.0% (6時間)，

33 粉末のもの 7.0~13.0%(6時間)，

34 灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し， 4.0%以下.

35 酸不溶性灰分 (5.01) 換算した乾燥物に対し， 0.5%以下.

36 定量法本品の乾燥物0.2gに対応する量を精密に量り，メタノ

37 ール20mLを加え， 30分間超音波処理して分散させた後，メ

38 タノーノレを加えて正確に50mLとする.この液を遠心分離し，

39 上澄液2mLを正確に量り，内標準溶液2mLをlE確に加え，

40 水25mL及びメタノールを加えて50mLとし，試料溶液とす

41 る.別に定量用10ーヒドロキシ-2一(E)ーデセン目安約10mg

42 を精密に量り，メタノールに溶かし，正確に100mLとする.

43 この液3mLを正確に量り，内標準溶液2mLを亙確に加え，

44 水25mL及びメタノールを加えて50mLとし，標準溶液とす

45 る.試料溶液及び標準溶液1011L1こっき，次の条件で液体ク

46 ロマトグラフィー (2.0])により試験を行い，内標準物質の

47 ピーク面積に対する10 ヒドロキシ-2一(E)ーデセン酸の

48 ピーク面積の比QT及びQsを求める.

49 10ーヒドロキシ-2-(E)ーデセン酸の量(mg)

50 =Ms X Q'l'/Qs X 3/4 

51 Ms:定量用10ーヒドロキシー2ー(E)ーデセン酸の秤取量

60 カラム温度:500C付近の一定温度

61 移動棺:水/液体クロマトグラフィー用メタノール/リ

62 ン酸混液(550: 450 : 1) 

63 流量 :10 ヒドロキシ-2ー(E)ーデセン酸の保持時間

64 が約10分になるように調整する.

65 システム適合性

66 システムの性能:標準溶液IOl1Lにつき，上記の条件で

67 操作するとき， 10ーヒドロキシ-2-(E) デセン酸，

68 内標準物質の)1頃に溶出し，その分離度は6以上である.

69 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

70 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

71 に対する10ーヒドロキシ-2ー(E) デセン酸のピー

72 ク面積の比の相対標準偏差は1.0%以下である.

73 貯法

74 保存条件 100C以下で保存する.

75 容器気密容器.
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