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鑾鼕爨覊
　昭和 46 年 5 月 4 日に 厚生大臣 が 中央薬事審議会に 日

本薬局の 改正に っ い て諮問があ っ て か ら，日本薬局方部

会に改定方針委員会 ， 収載品 目委員会．化学薬品委員

会，生薬等委員会，製剤委員会 ，

一般試験法委員会 ， 常

用量 ・極量委員会お よび通則等委員会が逐次設置され ，

第九改正 日本薬局方 の 原案につ い て それ ぞれ 審議が行な

わ れ た ．

　昭和 51年 4月 1 日に 公布され た が．著老が関係 した

委員会の 審議内容を中心 に して，改正 の 内容を述べ て み

る こ とに す る．

1．収載品 目

　選定 の 原則 は ， 「医療上の 必要性 ，繁用度お よび使用

経験等か ら検討 の うえ ，医療上重要と認 め られ，か つ ，

その 用法用量，効能又は 効果等が医療従事者に とっ て公

知の もの で ある 医薬品で あ っ て ， 性状，品質が規定 で ぎ

る もの を選定す る．（医療従事者とは t 医師・歯科医師 ・

．
獣医師，薬剤師 を い う．）」 と さ れ ，ま た 収 載 基 準は ・

　「第 1部 に は ， （1）繁用 され る原薬 た る医薬品．（2｝繁用さ

れ る基礎的 製 剤 （基礎的製剤は 主として 単味 の 製剤 を い

　う），  繁用され な い が特に 治療上 必要な医薬品・第 2

部に は ， ω混合製痢，（2）天然よ り生産され た 医薬品 （主

として 生薬類 を い う），  製剤化の た め に 必要な物質 ・

　
＊

東京 都世 田 谷区上 用 賀 1丁 目 18−1 ； 18−1Kami ＿

　　　yega　1−chome ，
　Setagaya−ku ，　Tokyo ，158　Japan

（4）そ の 他，衛生材料等．」 とするこ とに な っ て い る．

　した が っ て ， 第 1部 ， 第 2部と もに そ れぞれ特色があ

り，両者に格差を与えるよ うなイ メ ージを 払拭で きたも

の と考 え る．

　収載品 目の 詳細に つ い て は 省略す る が ， そ の 品 目数は

つ ぎの 表 1 ， 表2 の よ うに な っ
て い る．

　な お，新収載品目は前述の 原則に よ っ て 選定された も

の であるが ， 必ずしも最近 の 新薬が収載 され て はい な

い ，ある程度の 使用経験が積まれ た もの の 中か ら選択 さ

れ て い る．また 、八 局Vtは 原薬だけが収載され て い teも

　　　　　　　　　　　 表 1

驀 収蔵融
一
i6垂旦⊆型 ｝嚶

鞣li爨1麟：1蠶凱
　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 ．．＿ ＿r．骭齟一 一

天輙 編 目数 1130・品目 （・都7鐙 舶 ・2綱 6品目）

注）表中
“ Mtaiこ つ い て は ， 八 局 1 部 テ ス トス ア ゜

　　ソ 水性懸 濁 注 射液が 昭和50年 12月 1 日厚生 省告示

　　第 嬲 那 て 八 局の
一緻 正 絎 い ，八 局 よ り削

　　除 きれ た た め 数字 に は 含 まれ て い な L丶
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表 2 第九改 正 日本薬局方収載品 目数 （カ テ ゴ リー別 ）

一 一 一−

飆 削 除 1灘
無　機

有　機

1
皿

600 計

　 772172120
計

　 16848480
計

　 604124

護馴飆 九 局

万鋼 213 皿

生

。輩 29・1、1291誌126…
　　12711271

皿

　 　 1 −．＿

瀦 国 497 42　 　 64sl4s 　1

鏤絅 ・ 3 41 ・ 1 ・1・ ・

1鏨難 ・ ：！l！鷲 一

　注） 1は 第 1部，皿 は 第 2部

　　A ：（衛生 材料 ， 油脂 ，精油 ， 生 薬 を 含 ぴ 混 合 製 剤

　　　を 含 む）

の に つ い て，そ の 単味の製剤が新収載品 目とな っ て い る

もの もある．第 2 部 の 薬局製剤 と して は 5品目が新 た に

収載されて い る。

　削除 され た 品目の なか に は ，使用繁度の 低下した もの

が その 大部分を占め る が ， 副作用が問題 に さ れ る もの

（た とえぽ キ ノ ホ ル ム ，リン 酸 ク ロ ロ キ ソ ），ま た 医薬 品

再 評価の 結果，薬効上 iこ 問題の あ る もの （た と えぽ塩酸

プ ロ マ ジ ン ） な ど も含 ま れ て い る．

2．通 則

　ほ とん ど変更は な く，記載の 順序 の 変更 と計量 の 単位

が改正 （m μ
→nm ）さ れた 程度である．

3．製剤総則

　製剤総則に つ い て は ，わ が国 に おける製剤の 考 え 方 の

基準 で ある とい う意見 と，日本薬局方収載品目の た め の

みの 製剤の基準で ある とい う意見の 二 通 りが当初討議 さ

れ た が ， 諸外国の 薬局方 ， 現行 の 薬局方 の 内容などを勘

案 して ， 剤形 が 確立 して い る もの に つ い て の わが国に お

け る製剤の 考え 方の 基準 で ある との 結論 を 出 し、こ の 方

針で 審議が 進め られた．した が っ て ， 製剤総則 に 収載 さ

れて い る 剤形 で ，各条医薬品に 該当す る もの がない もの

もある．

　製剤総則中，新設 の 剤形は細粒剤で あ る． 「本剤は ，

32号 （500μ），150 号 （105μ） お よび 200号 （74μ）ふ るい

を用 い てつ ぎの 粒度 の 試験を行なうとき，32号 （SOOμ），

ふ るい を通過 して 工50号 （105P）ふ るい に残留す る もの

は 全量の 75％以 上 で あ る．また ，32号 （500の ふ る い

に 残留す る もの は 全量の 5 ％以下で あり，
200 号 （74μ）

ふ るい を通過す る もの は全量 の 10％ 以 下で ある．」 粒度

の 試験 （省略）．

　病院薬局 に お い て は ， 顆粒剤 よ りも粒径の 小さい 細粒

状の もの が 要望 され て い た の で ある が ，メ
ー

カ
ー

に よ

っ て その 表示が 異な り， 市販品の 名称上の 混乱があ っ た

の で ，名称および 規格 の 整理統
一

化の 意味もあ っ て ， 新

た に 設定 され た もの で ある．本剤は ， 散剤に おけ る よ う

な飛散性を 少な くし，か つ 顆粒剤の よ うに 散剤 と混合す

る とき，分離す る とい うよ うな混合性の 悪さが ない の を

特色とするもの で ， 取 り扱い に便利な剤形 で あ る．ま

た ， その ため に 薬塵を避け ， 薬局 ア レ ル ギ ーを防止する

こ とに も寄与す る もの と考 え られ る．ま た ，一部改正 を

した もの は，製剤総則，カ プ セ ル 剤 （カ プ セ ル 剤 の 内容

物の 重量偏差試験法の 項の 改正，軟 カ プ セ ル 剤 に つ い て

の 追加），眼軟膏剤 （保存剤 ま た は安定剤など の 添加 を

追加）， 散剤 （細粒剤の 新設 に よる改正），錠剤 （製法の

項 の 追加改正），注射剤 （輸液用 ゴ ム せ ん 試験法 の 新設

に よ る改正）， 点眼剤 （無菌の 製剤の 規定 お よ び 関連項

目の 追加改正）， トロ
ー

チ 剤 （崩壊試験の削除）な ど で

あ る ．

　と くに 製剤通則の 【2順 は つ ぎの よ うに 改正され た 。

　 厂〔2｝ 製剤を製す る場合に は，使用す る医薬品の 性状 t

組成 ， 作用 な どに つ い て よ く理 解 し，操作は 清潔な環境

に お い て 行ない ， で きるだけ異物に よ る汚染を避け ， 周

到な注意の 下 で 行なう．また，最終 の 製品が日本薬局方

で 定め た 基準に 適合す る か ぎ り，製法 の 指示 の 細目を変

更する こ とがで きる・」

　 こ れは，近年，医薬品の 微生物汚染，ま た は注射剤，

点眼剤な どの 異物混入などに つ い て 検討すぺ き問題 が提

起 されて い るが ， これ らを チ ェ ッ ク す る試験方法 お よび

汚染の 限度を規定す るに は ， な お 検討すべ き課題が残さ

れて い る の で ， 各剤形 ご とVCそ れ を規定す るに は 無理 が・

あ る との こ とで ， 製剤通則 に
一般的な要留意事項 と して

記載す る こ とに な っ た の である．

4 ．一般試験法

　一般試験法に つ い て は ，製剤総則 を 設定する ときの 考

え方 とは 異な っ て ， 医薬品各条 に 関連の ある もの の み を

一般試験法と して採用す る方針で 作業が 進 め ら れ て い

る．

　新設の 試験法 は ， 吸光度比法 ，原子吸光光度法お よび

輸液用 ゴ ム せ ん 試験法 で あ る。

　吸光度比法 は ，吸光度測定法 を利用す る容量分析法で

あり， そ の 含量が限足 され た狭い 範囲内に ある こ とがあ

らか じめ 推定され る物質に つ い て 適用 さ れ る 方法で あ

る．八 局で は す で に エ チ ル 炭酸キ ニ ーネ の 定量法に 適用

されて い る が，今回 ア ミ ノ ピ リ ン ，ク エ ソ 酸 ナ ト リウ

ム ，サ リチ ル 酸 ナ ト リウ ム お よび ニ コ チ γ 酸 ア ミ ドに も

適用 され る よ うに な っ た．
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　原子吸光光度法 Oこは ， フ レ
ーム 方式 ，

フ レ ーム V ス 方

式の 二 つ が記載 されて お り，定量 法 に 【ま ω検量線法

〔2驃 準添加法 ，   内部標準法の 3法が収載され て い る．

医薬品各条 で は ， 水酸化ナ ト リウ ム の純度試験 （Hg ），

オ ウパ ク ・ タ ン ナ ル ビ ン ・ ビ ス マ ス 散の 定量法 （Bi）に

用い られ ，

一般試験法 で は ， 輸液用 プ ラ ス チ ッ ク 容器試

験法，輸液用 ゴ ム せ ん 試験法の 溶出物試験中，鉛 ， カ ド

ミ ウ ム の 限度試験に 用い られ て い る．

　輸液用 ゴ ム せ ん 試験法 は ， 輸液と して 用 い る 注射剤に

使用す る内容 200m2以上 の 容器を密封 し ， 内容輸液と直

接接触す る ゴ ム せ ん の 規格 を設 定 し た もの で あ る．

　著 しい 改正 ま た は 追加を行な っ た試験法は つ ぎの もの

で ある．

○ ア ル コ ール 数測定法 （操作法中 ， 浮上 した赤色の ＝ タ

　 ノール 層 の 謡 数を読む とぎの 温度 を 15土 2°

に 改正）

O 炎色反応試験法 （重金属 お よび ハ ロ ゲ ン 化合物の 炎色

　 反応を 2 法に分けて 設定）

O ガス ク ロ マ トグ ラ フ 法 ， 薄層 ク P マ トグ ラ フ 法，ろ 紙

　 ク ロ マ トグ ラ フ 法 （こ の 3法は い ずれ も前がきの 改正

　 を行ない 統一し，固定相 ， 移動相の 考 え方を は っ きり

　表現す る よ うに改正 ， また ガ ス ク ロ マ トグ ラ フ 法 に は

　 ピーク 測定法に 重量法，自動面積測定法を追加）

O ケ トソ 。 イ ソ プ ロ パ ノール ・第三 ブ タ ノ
ール 試験法

　　（操 1乍法を一部改正 ）

○ 窒素定量法 （操作法の 滴定 の 終点の 変色 の 表現を改

　 正）

O 注射剤用 ガ ラ ス 容器試験法 （ア ル カ リ溶出試験を 2法

　 に 分け ，粉砕 法 と 内面溶出法 を 設定）

o 崩壊試験法 （操作法の トロ ーチ 剤 の 項を 削除 し ， 腸溶

　 性の 製剤の 項で は 顆粒剤 お よび穎粒状の 形で 充塀 した

　　カ プセ ル 剤以外の 製剤 と，顆粒剤お よび 顆粒状の 形で

　 充填した カ プセ ル 剤の 2つ に 分けて 設定）

　O 無菌試験法 （全面的 に 改 正 ）

　O メ タ ノ ール 試験法 （操作法を
一部改正）

　O 輸液用 プ ラ ス チ ッ ク 容器 試 験 法 （溶出物試験に お い

　　て ，あわだちの 項 の 改 正 ，重金属 の 項を削除し ， 鉛 お

　　よび カ ド ミ ウ ム の 項 を 新 設 ）

　 Q 減菌法 （全面的 tC改正 ）

　 5 ．生　薬

　　新収載品 目は 10 品 目で ある．また ， 継続収載晶目216

　 （第 1部 62品 目，第 2 部 174 品 目）に つ い て は ， 規格の

　再検討，改正 が加 え られて い る．

　　生薬総則に つ い て は 全面的に 検討 を加 え改正されて い

　る，また，一般試験法の 生薬試験法 に つ い て は ， 灰分お

　よび 酸不溶性灰分の項が改正され て い る．なお，油脂試

験法 は 八局 の とお りで 改正 は されてい ない ．

6．化挙薬品

　新収載品 目は 83，継続収載品 目で改正 さ れ た 品 目は

208 （第 1 部 150 品 目，第 2 部58 品 目）で ある．

　こ れらの 品目の 各条を 審議す る に あた っ て t 留意 した

事項 はつ ぎの諸点で ある・

〔1）八 局収載品 目で 九局 に 継続収載 され る もの に つ い て

　は ， 各方面か らの 改正意見の あっ た もの を優先的に と

　 り上げ る．

（2丿 各条 の 原案作成 また は改正原案 に つ い て は ， すべ て

　実験結果 に基 づ い て 検討する，

  試験法は で きるだ け新 し く，か つ 儘頼 の おけ る方法

　 を 採用する．

（4） 規格値などの 設定 に つ い て は，他 の 公定書す なわ ち

　食品添加物公定書，日本 工業規格 ， 化粧品原料基準，
呻’

日本抗生物質医薬品基準な どわ が 国 の 規格書 ， な らび

　 に 外国薬局方 （主 に USP ，　 BP ，　 FP ，　 DAB ，　 B

　 PC ）な どを幅広 く参考とする．

  　医薬品の 安定性な どを考慮 して ．製造原料の 混 入 ，

　 分解生成物 ， 類縁物質をチ ェ ッ ク す る た め の 純度試験

　 の 項 目を可能な限り充実させ る．

  第 2部収載 の 製剤に は ，で きるだ け 試験法 の 設定を

　 はか る．

（7） 第 1部収載品 目 と第2部収載品 目 と の 間 に またが る

　 準用 は避ける．

〔8） 使用す る原子量表 は 1973年の もの を用 い ， 継続収

　 載品 目の 分子量，定量法に お ける 計算式の 数値は全面

　 的｝こ改正する・

　 以 下に 新収載医薬品を 含 め て ， 各条医薬品の 改正内容

の 特色 を あげて み よ う．

　 6−1 基原 ， 成分の含量規 定または 表示 規定

　 用時溶解 して 用い る粉末注射剤 に つ い て は ，八 局で は

単 に 内容原薬の 含量 だ けを規定 して い るが ，
こ の もの は

製剤と考え られ る の で ， 表示量 に 対す る含量も規定す る

の が当然で ある との 理由で ，
こ の 表現 の 改正 を 行 な っ

　た．

　　た とえ ば，注 射用 ア モ バ ル ビ タ
ール ナ ト リウム の場合

　は つ ぎの よ うに な る・

　　「本品は 用 時溶解 し て 用い る注射剤で ，乾燥 した もの は

　定量す る とぎ，ア モ パ ル ビ タ
ール ナ ト リ ウ ム （CnHnNt

　NaOs ）98．5 ％ 以上を含 み ， 表示量の 92・5〜107・5％ に

　対応す る ア モ バ ル ビ タ ール ナ ト リウ ム （C；、
HnNsNaOs ）

　を含む ．」

　　そ の 他 ， 注射用 チ ナ ペ ン タ
ール ナ ト リ ウ ム

， 注射用ネ

　オ ア ル ス フ ェ ナ ミ ソ ナ ト リ ウ ム な ど も同様で あ る．
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　6−2　製　法

　新収載品目の ヨ ウ 素を含有する造影剤 に つ い て は ，そ

の 製剤の 処方が規定され て い る．た とえば ，ヨ ーダ ミ ド

メ グル ミン 注射液は つ ぎの よ うに記載され て い る．

　 「製法 （1） ヨ ーダ ミ ド　　 　　 　 247．5g

　 　 　 　 　 　 　メ グ ル ミン 　 　 　 　 　 　 　 76．95g

　　　　　　 注射用蒸留水　　　　　　　適
・
量

　　　全　　量

（2〕　ヨ
ーダ ミ ド

　 　 メ グル ミ ン

　　注射用蒸留水

1000mA495

　 9153

．9g

適　量

　　　　　　　　全　　量　　　　　　　 1000mE

　 以 上〔1）または‘2，をとり， 注射剤 の 製法 に よ り製す る．」

　 これは製造承認の 際 ，こ の 処方の 製剤に つ い て ， そ の

用法 ・ 用量か ら安全性 お よび有効性が検討され て お り ，

これ以外の 処方に つ い て は未検討で ある の で ， 処方内容

の 規定された注射液だけを 日本薬局方医薬品 と して 収載

す る こ とに した もの で あ る ．こ の 点は 従来収載 され て い

る濃度規定の ない 注射液と異な る 点で ある．その 他ア ジ

ピオ ドン メ グ ル ミ ン 注射液 ， ア ミ ド トリ ゾ酸ナ ト リウ ム

メ グ ル ミン 注射液，イ オ タ ラ ム 酸 メ グル ミン 注射液，
ヨ

ーダ ミ ドナ ト リ ウ ム メ グ ル ミ ソ 注射液な ど も同様 で あ

る．

　 6−3　性　状

　 性状の 項に おい て ， 安定性 に 関連 の ある記載の ある場

合 ， 性状と貯法との 対応 の 合理化をは か る た め ， 10数 品

目に つ い て検討し改正 した．た とえば ，ス ル ピ リン
， フ

ェ
＝トイン 、

ペ ル フ ェ ナ ジ ン ， 塩酸 エ フ ェ ドリン などが

こ の 例 で ある．

　 また ， 性状 の 項 に 「粒」 の 記載を追加 し た も の があ

る．ス ル フ ァ モ ノ メ トキ シ ン，プ リ ミ ドγ が こ の 例 であ

る．こ れらに つ い て は 無条件で 追加 した の で は なく，粒

状 の もの が実在する こ とと，粒状に す るた め に とくに 添

加物などを加え て い な い こ となどか ら，記載す る こ とに

な っ た が，そ の た め に 純度試 験 に 溶状 の 項 を と くに 設定

して 規制す る こ とに した もの で あ る．

　6−・4 確認試験

　構造 の 類似する 医薬品 に つ い て，試験法の 整理統一
化

とそれ らの 区別 が で きる よ うに 留意 した．た とえば ，
ヨ

ウ素を含有す る造影剤に つ い て は ， 八局 に お け るサ ル 7

ア 剤と同 じ よ うに ， （1｝芳香族 ア ミン
， 〔21ヨ ウ素の 紫色の

ガ ス 発生 に よる確認，  赤外吸収 ス ベ ク トル 測定に よ る

確認などを収載し ， 相互 の 判別を 可能な ら しめ る よ うに

して あ る．また ，オ キ シ フ ェ ン ブ タ ゾ ン と フ ェ ニ ル ブ タ

ゾ ン に つ い て は ，〔1）亜 硝酸 ナ ト リウ 厶 試液お よ び β一ナ

フ トール 試液に よる 呈色の 差異 ， （2）紫外吸収 ス ペ ク トル

の 極大吸収波長 の 差異 に よ る判別 を 明 記 して い る．

　 その 他 ， デキ サ メ タ ゾ ン とペ タ メ タ ゾ ン ；タ ン ； ン酸

ア ル ブ ミ ソ ， タ ン ＝ ン 酸ベ ル ベ リン お よび タ ン ニ ン 酸 ジ

フ ェ ン ヒ ドラ ミ ン など の 例 もあ る ．

　 6−5 示性値

　 融点を改正 したも の が あ る．た とえ ば，フ ェ ナ セ チ

ン ：　134〜137°

（八局で は 134〜136°

），de一塩酸 メ チ ル

ェ フ ェ ドリン ： 207〜211°

（八 局で は 207〜210e）， 臭化

プ ロ パ ン テ リソ ： 155〜161°

（分解， た だ し乾燥後）〔八

局 で は 155〜160°

（分解）〕

　 6−6 純度試験

〇九局で は，薄層 ク ロ マ トグ ラ フ 法が大幅に 活用 され て

い る こ とは特色の
一

つ で ある．こ れは ，近年，医薬品 の

安窺性 に 対す る チ ェ ッ ク が課題とされ ， 行政的に も昭和

50年 3 月 28 日付で，厚生省薬務局審査課長 か ら，各都

道府県薬務主管部 （局）長宛に 出 された 通知 に も， 「新

医薬品の 製造 （輸入）承認申請に 際 し て の 留意事項」 と

して ， 合成上 の 分解物お よ び 副成物に つ い て の 検討が要

望され て い る，

　 九局で は ， 薄層 ク ロ マ トグ ラ フ 法を 用 い て 類縁物質な

どを チ ェ ッ ク して い る例 が多い が ， こ れに は つ ぎの よう

な形式が 採用 され て い る．す な わ ち ， （1｝試料溶液に つ い

て 行ない ，単一の ス ポ ッ トを認 め る方法 （例 ： 酒石酸 ニ

ル ゴ タ ミン ）， （2丿試料溶液の一部を と り， こ れ を希釈 し

て 標準溶液と し，試料溶液 と標準溶液 の ス ポ ッ トを 比較

す る方法 （例 ： 塩酸イ ミ プ ラ ミ ン ），   日局標準品を用

い て標準溶液を つ くり，これ と試料溶液 の ス ポ ッ b とを

比較す る方法 （例 ： マ レ ィ ン 酸 Z ル ゴ メ ト リ ン ），｛＋）判明

し て い る不純物を用 い て 標準溶液をつ くり， こ れ と試料

溶液の ス ポ ッ トと を 比較す る方法 （例 ：塊酸 エ タ ソ ブ ト

ール ）．

● ヨ ウ素を含有する造影剤に つ い て は ， 確認試験 の と こ

ろ で も述 べ た が，純度試験も整理統一化さ れ て ， ω溶

状，（Z）芳香族第
一

ア ミ ン ，  可 溶性 ハ 卩 ゲ ン 化 物 ，（4）遊

離 ヨ ウ素 ，   重金属，  ヒ 素な どが記載され て い る，

● 他 の 公定書との調整に つ い て は ， とくに 食品添加物公

定書の 収載品目と同
一

品目に つ い て ， 試験項 目の 統
一化

を は か っ た．た とえば ， 安息香酸 お よび 安息香酸ナ ト リ

ウ ム ，安息香酸ナ ト リウ ム カ フ ェ イ ン に お け る フ タ ル

酸 ；ク エ ソ 酸 に お け る イ ソ ク ＝ ン 酸 お よび 多核芳香族炭

化水素 ；サ ッ カ リン ナ ト リウ 厶 に おけるオル ト トル エ ソ

ス ル ホ ン ア ミ ドな どが その 例で ある．

● また ， ガ ス ク 卩 マ トグ ラ フ 法を 純度試験 に 適用 した

が ， こ れも九局の 特色 の一つ とい える．八局で は ガス 類
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に の み適用 され て い た が，今回その 他 の 医薬品 に も拡大

適用され る こ と）c な っ た ・teとえば物 カ リソ ナ ト リウ

。 に おけ る ナ ル ト トル エ ン ス ル ホ ン ア ミ ド丿 エ ソ 酸 ク

ロ ミ フ ェ ン に お け る ト ラ ン ス 異性体，ハ ロ タ ソ に おけ る

揮発性類縁物質の チ ェ ッ クなどがそ の 例で あ る．

● 原子吸光光度法も純度試験に 用 い られて い るが，こ れ

は水酸化 ナ トリウ ム に おける 水 銀 の チ ニ ッ ク の 工例の み

で あ る・　　　　　　　 　　　　　　　　　
層

● ブ ドウ糖注射液に は 5一ヒ ド Pt キ シ メ チ ル フ ル フ フ
ー

噸 の 勸 噺 煙 設け られ て い る・こ れは ブ ド蠣 注射

灘 縢 齲 する際 に ， 加鰮 皹 高L ・程ブ ドウ勵 吩

解して ・ の もの を生成 し易 く，また ・ブ ド蠣 注射液の

貯蔵期間が長くなるに した が っ て，こ の もの の 生成率が

高 くな る こ とが知 られて い る．した が っ て そ の 限度を 設

け る こ とに した の で あ るが ， 吸光度で 0．80 以下 と い う

こ とに しte．こ の 限度は BP の 約メに 相当 して い る．

● そ の 他 ， 重金属 の 試験法を改正 した もの がある．リン

酸水素 カ ル シ ウ ム ，硫酸銑 乾燥水酸化ア ル ミ ニ ウ ム ゲ

ル な どがそ の 例 で あ るが ，
こ れ らは い ずれも八 局法 の 不

備を改善した もの で ある．

　 6−T 定量法

● 吸光度比法を エ チ ル 炭酸 キ ニ ・一・ネの ほ か に 4 品 目に つ

い て適用す る よ うに な っ て い る．

　 ア ミ ノ ピ リン の 例 を つ ぎに 示すが，X − r の 関係表がす

で に示 され て い る の で ， 試験は 比較的容易に 行な え る利

．点が あ る．

　 定量法　本品を乾燥 し， そ の 2・2959xf 〜2・3429

　×f （ノはつ ぎの 操作で 加 え る 0。5N 塩酸 の 規定度係数

で あ る）を精密 に 量 り，正確 に 0．5N 塩酸 20　mJ を加

えて 溶か した の ち，希プ ロ ム フ ェ ノール ブル ー試液 1m ‘

　を加え ， 水 を加え て 正確に 50　ml とす る・ こ の 液に つ

　き， 水を対照 と し ， 波長 437   お よび 591　nm にお け

　る吸光度 ・41お よび ・42を 測定 す る・「　
＝Asl

．（
Al＋ Al）

　に よ り r の値を求 め る， こ こ で 得た r の 値と，下記の

x−r の 関係表に基づい て作成 し た x−r 曲線か 6x の 値

　・を 求め る．

　　ア ミ ノ ピ リン （CisHnNsO ）の 量（g）＝ 2．3120　xfx 　x

　　 X −r の 関係表

　　　x　O．9700．9750 ．9800 ．9850 ．9900 ．995　1．000

　　｛　　　r　O．1480 ．170　0．1970．2340 ．2840 ．3490．428

　　　x 　　1．005　1．010　1．015　1，020　1．e25　1．030

　　｛　　　r　O．5150 ．5880 ．6490 ．6990。7370 ．765

　◎ 原子吸光光度法を定量法 に適用 し た例 と して は ， ナ ウ

　パ ク ’ タ ン ナ ル ピ ン 。ビ ス マ ス 散がある、こ れは製剤中

　の ビ ス マ ス の 定量 で ある．次硝酸ビス v ス は キ レ ート滴

定法で も定量 が 可能である が ， 製剤中の 場合は 共存成分

が妨害す るの で ，原子吸光光度法 を採用 し た も の で あ

る．

●八局で は ， 非水滴定法が 大幅に採用 され ， 本法を用 い

て ， 定量す る医薬品 の 数は多い が ，
こ の なか に 酢酸第二

水銀試液を用い る もの がある．近年，公害に 関連して，

試験室か らの 排水処 理 など の 問題がある た め ， 九局の 新

収載品 目につ い て は ，酢酸第二水銀試液 を用 い ない 方法

を 検討 し採用する こ とに した。八局からの継続収載品目

につ い て は，可能な限り， 別法 に 切り変え るこ とに した

が，全般的 に見て 不統一に な っ たきらい が あ る・こ の 点

は今後の 課題で ある と考えられ る・

● 用時溶解 して 用 い る粉末注射剤 に お い て ，
6−1 基原 の

項で述ぺ た ような改正が行なわれた こ とに 伴 な い ，定量

法 に お い て も 「本品○○個以上を と り ， 内容物の重量を

一精密 に 量 る．こ れ を乾燥 し ， そ の 約09 を精密に 量 り，

……」 の よ うに改正されて い る．

　● 有機溶媒中で滴定を行 な う定量法に つ い て は ， 空試験

　に お い て も同様に そ の 有機溶媒を用い て，滴定条件を同

　一
に す る よ うに 改正 されて い る．こ の 例 は 多 く， 有機溶

　媒 と して は ジ メ チ ル ホル ム ア ミ ド， ア セ トソ などが用い

　られて い るが ， ナ リジ ク ス 酸 の 例をつ ぎに 示す・

　　定量法　本品を乾燥 し， そ の 約0．39 を精密に跫り，

　ジ メ チ ル ホ ル ム ア ミ ド 50m 置を加え て溶か し・
0・1N ナ

　ト リウ ム メ トキ シ ド液で 滴定す る （指示薬 ；チ モ ール 7

　タ v イソ 試液 2 滴）．た だ し ， 滴定の 終点は液 の 微黄色

　が青色 に変わるときとする、別 に ジ メ チ ル ホ ル ム ア ミ ド

　50　mt に ベ ン ゼ ン ．メ タ ノ ール 混液 （17：3）13mt を加

　え た液につ き， 同様の方法で 空試験 を行ない 補正す る．

　　　0．1N ナ ト リウ ム メ トキ シ ド液 1　ml

　　　　　　　　　　　　　 ＝ 23．224皿gCnHisNsOs

　 7．第 2部 の製剤

　　新収載の 製剤は ，イ オ ウ ・ カ ン フ ル ロ
ー

シ u ン ，複方

　ジ フ ェ ソ ヒ ドラ ミン 。ワ レ リル 尿素 ， ジ ブ カ イ シ ・ ア ネ

　 ス タ ミン 液 ，
ハ パ ベ リン ・ク ロ ル フ ェ ニ ラ ミ ン ・ア ク リ

　 ノール 散 ， フ ェ ノバ リ ン ・ マ グネ シ ア 散の 5 品目で あ る

　が ，
い ずれ も製法お よ び 性状 の ほ か，確認試験，純度試

　 験または定量法が設定されて い る．

　　 また ，八局 か らの継続収載 の 混合製剤に つ い て は ，で

　 きるだけ確認試験，純度試験 また は 定量法 を設定す る よ

　　うに 努力 し ，
42品 目 につ い て それ らを設定また は改正 し

　 た ．そ の 内訳 は 確認試験を設定した もの 16品目， 定量法

　 を設定した もの 2品 目， 確認試験お よび定量法を設定し

　 た もの 14 品 目 ， 確認試験 ， 純度試験 お よび 定量法を設

　定 した もの 1 品目， 試験法の
一部を改正 したもの 10品目
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となっ て い る．残され た製剤に つ い て は ，生薬を含有す ，

る製剤， 軟膏剤な どが多く， 試験法設定の た め に は な お

検討す ぺ ぎ問題が残され て い る の で ， 保留とな っ て い

る．

8．常用量 ・ 極量

　新収載の 126品 目中，常用量 を記載する必要の ある医

薬品 39 品 目 ， 継続収載品 目中 「用時，医師が 定 め る」

と記載 してある 67 品目お よび常用量が明記され て い る

437 品 目に つ い て検討が行なわ れ た．

　新収載品 目中，原薬と して 12品目に 極量 が 設定され

た．と くに 「用時 ， 医師が定め る」 と規定され て い た 品

目に つ い て は ， 可能な限 り常用量 ・極量 の 設定が行なわ

れ て い る．また，九局 で は 原薬に つ い て だけ で な く，そ

の 製剤に つ い て も設定す る よ うに配慮され て い る．

　量の 単伎は ， 原則 と して 100  未満は   ， 100ng以上

は 9 で表わ す こ とに して い る が，50〜150ng （メ ル ヵ ブ

トブ リン ）の よ うな例もある．

　ま た，投与方法あ るい は 剤形 に よ る常 用 量 ・ 極量が 検

討され ， それぞれ に対応 して 設定され て い る もの もあ
る．

　例 ：

　
・
マ レ ィ ン 酸 エ ル ゴ メ ト リン

　常用量　1 回　0．5 

　　　　　1 回 　0．2 

　極 量　1 回　1ng

　　　　　1回 　O．5mg

イ ン ドメ タ シ ン

　常用量 　1回 25mg

1 日 　1．5ag 　（紹f．口 ）

（筋肉，静脈）

1 日 2  　（経 口 ）

工日　1  　 （筋肉，静脈）
・

　　　　　　1回 25〜1OOng

　　極 　量 　　1 日　0．2g

　以上 ， 第九改正 日本薬局方 の 概略に つ い て 述べ た が，

近 く 「医薬品研究，資料 7」 （日 本公定書協会） が 発行

され る の で ，詳細 を ご 希望の 方は そ れ を参照 され る こ と

をお すすめ る．

1 日　75囗g 　　　（経 口 ）

　 （坐剤）

（経 口
， 坐剤）

N 工工
一Eleotronio 　Library 　


