
公益社団法人日本医師会担当理事殿

標記につきまして、令和4年3月8日付け薬生薬審発0308第1号をもって別

添写しのとおり各都道府県衛生主管部(局)長宛通知しましたので、了知願い

ます。

厚生労働省医薬

(公

薬生薬審発 0308第3号

令和 4年3月8日

日本薬局方外生薬規格2022について

生活衛生局医薬品審査管理課長

省印 略)





各都道府県衛生主管部(局)長殿

⑤

日本薬局方に収載されていない生薬については、平成30年12月14日付け薬

生薬審発12H第1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知珀

本薬局方外生薬規格2018について」(以下Π日通知」という。)において示して

います。

今般、日本薬局方外生薬規格に関する検討連絡会議において、日本薬局方外生

薬規格2018(以下「局外生規2018」という。)に記載されている規格の見直しを

行うとともに、新たに14品目の生薬(末、エキスを含む。)の規格が検討され、

計97 品目の生薬の規格について、別添のとおり「日本薬局方外生薬規格2022」

(以下「局外生規2022」という。)として取りまとめました。

ついては、下記の事項に留意の上、貴管下関係業者に対し周知及び指導方お願

いします。

なお、旧通知は廃止します。

厚生労働省医薬

(公

薬生薬審発 0308第1号

令和4年3月8日

日本薬局方外生薬規格2022について

生活衛生局医薬品審査管理課長

略)印省

1.医薬品及び医薬部外品の承認申請等について

(1)新規収載された生薬の取扱い

①局外生規2022に収載された生薬又は当該生薬を含有した製剤に係る製

造販売について、新規に承認を申請する場合であって、当該生薬の規格を

局外生規2022に記載されたものとする場合、「成分及び分量又は本質」欄

の規格に「局外生規」と記載し、規格内容は省略すること。

②局外生規2022に収載された生薬のうち、既に承認を取得してぃるもの

について、「成分及び分量又は本質」欄の規格及び「規格及び試験方法」

記



欄の記載を局外生規2022に記載されたものに改める場合は、医薬品、医

療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭矛口35年法

律第145号。以下 N却という。)第14条第16項の規定に基づき、承認

事項の軽微な変更に係る届出(以下「軽微変更届出」という。)を行うこ

と。

③局外生規2022に収載された生薬を含有した製剤のうち、既に承認を取

得しているものについて、「成分及び分量又は本質」欄の規格を「局外生

規」に改める変更のみを行う場合は、法第14条第15項の規定に基づき、

承認事項の一部の変更に係る承認についての申請(以下「一変申請」とい

う。)又は軽微変更届出を行う必要はなく、他の理由により一変申請又は

軽微変更届出を行う機会があるときに併せて申請し、又は届け出ること

で差し支えないこと。

(2)規格が改正された生薬の取扱い

①局外生規2022に収載されている生薬又は当該生薬を含有した製剤を新

規に承認申請するものであって、当該生薬の規格を局外生規2022に記載

されたものとする場合は、上記(1)①に準じることとする。なお、令和

5年9月30日までは、'改正前の規格により承認申請することで差し支え

ないこと。

②局外生規2022に収載されている生薬又は当該生薬を含有した製剤のう

ち、既に承認を取得したものについて、当該生薬の規格を局外生規 2022

に記載されたものとする場合は、令和5年9月30日までは、従前の例に

よることができるものとするが、同年10月1日以降は局外生規 2022 に

記載された規格によるものとすること。なおL改正前の規格とするものに

ついては、軽微変更届出により、「成分及び分量又は本質」欄の規格を賜リ

紙規格」とし、その規格及び試験方法を局外生規2018の内容とする変更

を行うこと。

(3)承認事項の一部を局外生規による旨記載して承認された医薬品及び医薬

部外品の取扱い

「規格及び試験方法」欄で「局外生規による」旨を記載されたものについ

ては、令和5年9月30日までは改正前の局外生規 2018 の規格によるもの

とみなすが、同年10月1日以降は局外生規2022 に記載された規格による

ものであること。

(4)単味生薬エキス製剤の製造原料として用いる生薬エキスの取扱い

医薬品各条中「本品は単味生薬エキス製剤の製造原料として用いる.」と



は、平成27年12月25日付け薬生審査発 1225第6号厚生労働省医薬・生

活衛生局審査管理課長通知「生薬のエキス製剤の製造販売承認申請に係る

ガイダンスについて」に基づき製造販売承認申請される製剤に配合される

生薬エキスの規格として収載されたものであること。

局外生規2022に収載された単味生薬エキス製剤の製造原料として用いる

生薬エキスを含有した製剤に係る製造販売について、当該生薬の規格を局

外生規2022に記載されたものとする場合、「成分及び分量又は本質」欄の規

格に鴨嚇氏規格」と記載し、別紙規格は記載例を参考に記載するとと。

信己載例>

【呂1絲氏規格】

【名称】イカリソウエキス

【製造方法】

【連番】

【製造所の名称】

【製造方法】

【規格及び試験方法】

【試験名】

【規格及び試験方法】

001

製剤の製造方法欄に記載

本別紙規格の規格及び試験方法欄に製法とし

て言己載

【規格及び試験方法】

【試験名】

【規格及び試験方法】

(5)その他留意事項等について

軽微変更届出を行う際は、軽微変更届書の「備考」欄に、「令和4年3月

8日付け薬生薬審発0308第1号珀本薬局方外生薬規格2022 について」

による届出」と記載すること。

日本薬局方外生薬規格

日本薬局方外生薬規格イカリソウエキスによ

るほか、以下のとおり。

2.総則について

総則7.の「最新の日本薬局方及び日本薬局方外生薬規格を表す.」とは、

承認申請時及び承認取得以降においても、その時点で最新の日本薬局方及び

日本薬局方外生薬規格の内容を示すものであること。

製法

(イカリソウエキスの製造方法を具体的に記載

する。)

3.医薬品各条について

以下のとおり取り扱うこととすること。



(1)ドベッコウ

医療の用途に用いられる別甲は士別甲をいう。

(2)ハンピ

承認事項に記載されている基原動物の属名である「Agkjlgtrodon」は

「Gloydius」に読み替えることができる。

、



日本薬局方外生薬規格2022

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課



総則

1.この基準を「日本薬局方外生薬規格2022」といい,その略名は「局外生規2022」

とする

2.この日本薬局方外生薬規格の英名を「The」apanesestandardsfor
non'pharmacopoeialcrude drU宮S 2022」とし,その略名は「Non・」p crude drU牙
StandardS 2022」又は「Non・JPS 2022」とする.

3.日本薬局方外生薬規格の医薬品とは,医薬品各条に規定するものをいう'その

名称とは医薬品各条に掲げた日本名又は日本名別名である

また,医薬品各条においては,英名を掲げ,必要に応じてラテン名を掲げる.

4.この基準は,医薬品各条に規定する医薬品について,その本質,製法,生薬の

性状,品質及び貯法等に関する基準を定めたものであり,総則,医薬品各条に定

めるもののほか,最新の日本薬局方の通則,生薬総則,製剤総則及び一般試験法

の規定を準用する

5.この基準の医薬品の適否は,総則及び医薬品各条の規定により判定するほか,

最新の日本薬局方の通則,生薬総則,製剤総則及び一般試験法の規定によって判
定する.

6.日本薬局方の改正に伴い「局外生規 2侃2」の記載と矛盾が生じた場合には,

日本薬局方の記載を優先する.

フ.医薬品各条中に珀局」,「局外生規」の記載がある場合,それぞれ最新の日

本薬局方及び日本薬局方外生薬規格を表す.

、

ノ



医薬品各条

、J
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アカメガシワエキス
MaⅡotus BarkExtract

赤芽柏エキス

本品は定量するとき,ベノレゲニン 12.0 ~ 18.0%を含む.

製法適切な大きさとした日局アカメガシワを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入り)

を浸出剤とし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する.

本品 1.0宮は日局アカメガシワ約8今に相当する.

性状本品は褐色の粉末で,特異なにおい及び味がある

本品は水に僅かに混濁して溶ける

確認試験本品0.1gにメタノール10 mLを加えて振り混ぜた後,ろ過し,ろ液を試料溶液とす
る.以下,日局アカメガシワの確認試験を準用する

純度試験重金属 U.07>本品0.6gをとり,日局製剤総則エキス郵K4)に従い検液を調製し,試験

を行う(50即m以下)

乾燥減量<2.41> 8.0%以下a宮,105゜C,4時間)

灰分<5.01> 10.0%以下(1g)

定量法本品約0.1宮を精密に量り,水/アセトニトリル混液(9: D loo mLを正確に加えて30

分間振り混ぜた後,ろ過し,ろ液を試料溶液とする.別に定量用べルゲニン約10 m曾を精密に
量り,水/アセトニトリル混液(9:1)に溶かして正確に50 mL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.ω>により試
験を行い,それぞれの液のべルゲニンのピーク面積AT及び3Sを測定する

ベノレゲニンの量(m宮)=USXAT/ASX2

定量用べルゲニンの秤取量(mg)n4S

6

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:272nm)

カラム:内径4.6mm,長さ 15Cm のステンレス管に5μm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垣する

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(9: D

流量:ベルゲニンの保持時間が約9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10PLにつき,上記の条件で操作するとき,ベルゲニンのビー
クの理論段数及ぴ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10P.しにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,ベル
ゲニンのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

貯法容器気密容器.



ベルゲニン,定量用 CUH玲09日局べノレゲニン,薄層クロマトグラフィー用.ただし,次の試験

に適合するもの.

吸光度<2.24>五1:盆(275 nm):240 ~ 255 (2 m島メタノーノレ,10o mL).ただし,別途水
分<2.48>を測定し(5m曾,電量滴定法),脱水物換算する.

純度試験類縁物質本品5m曾を局外生規アカメガシワエキスの定量法の移動相10mLに溶か

し,試料溶液とする.この液lmLを正確に量り,局外生規アカメガシワエキスの定量法の移

動相を加えて正確に10o mL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.ω>により試験を行う.それぞれの液の各々

のピーク面積を自動積分法により測定するとき,試料溶液のべルゲニン以外のピークの合計

面積は,標準溶液のべノレゲニンのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器,カラム,カラム温度,移動相及び流量は,局外生規アカメガシワエキスの定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範囲:ベルゲニンの保持時間の約3倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液lmLを正確に量り,局外生規アカメガシワエキスの定量法の移動相

を加えて正確に20mLとする.この液10PLから得たべルゲニンのピーク面積が,標準溶

液のべノレゲニンのピーク面積の3.5 ~ 6.5%になることを確認する

システムの性能及びシステムの再現性:局外生規アカメガシワエキスの定量法のシステム

適合性を準用する.

7
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アキョウ

Donkey Glue
ASINI CORn

阿腰

本品はロバ召quusaS血USLinn6(三qω'dae)の毛を去った皮,骨,けん又はじん帯を水で加
熱抽出し,脂肪を去り,濃縮乾燥したものである

生薬の性状本品は黄褐色~黒褐色の板状で,砕きやすい.

本品はにおいはないか,僅かで,味はない

確認試験本品の水溶液(1→5000)5mLにタンニン酸試液1滴を加えるとき,液は混濁する

純度試験

(1)重金属 q.07>本品 0.5 牙をとり,第2法により操作し,試験を行う.比較液には鉛標準

液 2.5 mL を加える(50ppm 以下)

(2)ヒ素 U.N>本品 15.og をフラスコにとり,薄めた塩酸(1→5)60mL を加えて加熱して溶

かし,臭素試液15mLを加えて加熱し,過量の臭素を除き,アンモニア試液を加えて中性とし,

リン酸水素ニナトリウム十二水和物 1.5宮・を加えて放冷し,マグネシア試液30 mL を加えて 1

時間放置する.沈殿をろ取し,薄めたアンモニア試液(1→4)10 mLずつで5回洗い,薄めた塩

酸(1→4)に溶かし正確に50 mLとする.この液5 mLにつき,試験を行うとき,次の標準色よ

り濃くない

標準色:本品の代わりにヒ素標準液15mLを用い,同様に操作する(1即血以下)

乾燥減量<5.0/> 15.0%以下(6時間)

酸不溶性灰分く5.OD O.5%以下

貯法容器癌閉容器

C0工IAS

,
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アルニカ
AYnica FIOW'er

ARNICAE FLOS

本母口1才 ArnlbamontanaLinn6(compoS北ae)の頭花である
本品は日局製剤総則皮膚などに適用する製剤のみに用いることができる

生薬の性状本品は径15 ~ 30mm,高さ 15 ~ 20mmの頭花で,多数の管状花,舌状花及び

総苞からなり,ときに20 ~ 30mmの柄を伴う.管状花及び舌状花は黄色~鮮黄色を呈する.

総苞は2列の総苞片からなり,総苞片はひ針形で,短毛に覆われ,灰緑色~暗褐色を呈する.

通例,冠毛を伴うそう果を認める.そう果は倒狭卵形で,長さ5 ~ 8mmである

本品は特異な芳香がある

確認試験純度試験(2)で得た試料溶液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用クロ

ロゲン酸lm宮をメタノール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20μL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ボットする.次に酢酸エチル/水/ギ酸/メ

タノール混液(8:2:1: Dを展開溶媒として約 10'cm展開した後,薄層板を風乾する.これに

NP試液を均等に噴霽後, PEG試液を均等に噴霽し,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

たスポットと色調及び冗f値が等しい

純度試験

(1)異物<5.ω>本品は茎及びその他の異物を 5.0%以上含まない.

(2) aeterotheca属植物の頭花、本品の粉末1今に,メタノーノレ20mLを加えて沸騰水浴上で
3分間加熱する.冷後,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

<2.03>により試験を行う.試料溶液20P工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/メタノール混液(8:2:1: D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NP試液を均等に噴霧後,PEG試

液を均等に噴霧し,風乾する.これに紫外線(主波長3傍nm)を照射するとき,元f値0.4付近に

黄榿色のスポットを認めない(ノレチン)

乾燥減量<5.ω> 11.0%以下(2時間)

灰分<5.01> 10.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 15.0%以上.

貯法容器密閉容器.

ジフェニルボリン酸 2ーアミノエチル CHH那BN0 白色~褐色の結晶,結晶性の粉末又は粉末で,

メタノールに溶けやすく,エタノール(99.5)にやや溶けやすく,水にほとんど溶けない.融点

約 193゜C

確認試験本品につき,赤外吸収スペクトル測定法<2.お>の臭化カリウム錠剤法により測定す

るとき,波数 3290cm',,1611Cm'.及び 1062Cm',付近に吸収を認める.

NP試液ジフェニノレボリン酸2ーアミノエチノレ0.5g をメタノーノレに溶かし,50mL とする.

PEG試液日局マクロゴーノレ4000 5三をエタノ」ノレ(99.5)に溶かし,10omL とする

、

ノ

g



イカリソウエキス

Epimedium Herb Extract
淫羊着エキスインヨウカクエキス

本品は単味生薬エキス製剤の製造原料として用いる.

本品は定量するとき,イカリイン 13%以上を含む.

製法適切な大きさとした日局インヨウカクを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入り)
を浸出剤とし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する

性状本品は淡褐色~暗褐色の粉末で,特異なにおいがあり,味は渋く,苦い
本品は水に僅かに混濁して溶ける

確認試験.本品0.4牙にメタノール10mLを加えて 10分間振り混ぜた後,遠心分離し,上澄液を
試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用マグノフロリン0.5m宮をメタノーノレ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20PL及び標準溶液10PLを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製
した薄層板にスポットする.次に 1ーブタノール/水/酢酸(100)混液(4:2: Dを展開溶媒とし
て約7Cm展開した後,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,標準溶液から得たスポットと色調
及び冗f値が等しい.

純度試験

(1)重金属 U.07>本品 1.0 宮をとり,日局製剤総則エキス剤(4)に従い検液を調製し,試験を

行う(30即m以下)

(2)ヒ素 U.N>本品 0.67宮をとり,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> 11.0%以下(1宮,105゜C,5時間)

灰分<5.01> 23.0%以下(1g)

定量法本品約0.1宮を精密に量り,薄めたメタノール(7→10)60mLを加えて30分間超音波処理
した後,ろ過する.残留物に薄めたメタノール(7→10)30mLを加えて同様に操作する.全抽出
液を合わせ,薄めたメタノール(7→10)を加えて正確に 10o mLとし,試料溶液とする.別に定
量用イカリイン約4mgを精室に量り,メタノールに溶かし,正確に50mLとする.この液10
mLを正確に量り,メタノールを加えて正確に50 mLとし,標準溶液とする.試料溶液及び標
準溶液 10ルずっを正確にとり,次の条件で液体クロマトグラフィー<2.ω>により試験を行い,
それぞれの液のイカリインのピーク面積且T及び呂Sを測定する.

、
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イカリインの量(m号)=MXAT/asX2/5

定量用イカリインの秤取量(m今)34

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:270nm)

カラム:内径4.6mm,長さ 15Cmのステンレス管に5μ皿の液体クロマトグラフ¥一用オ
クタデシルシリル化シリカゲルを充坦する.

カラム温度:40で付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(73:27)



流量:イカリインの保持時間が約9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10μLにつき,上記の条件で操作するとき,イカリインのピー

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10μLにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,イカ
リインのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である

貯法容器気密容器

イカリイ.ン,定量用 C鵠H如0巧日局イカリイン,薄層クロマトグラフィー用.ただし,次の試

験に適合するもの

吸光度<2.24>召1:盆(270 nm):374 ~ 413 (2 mg,メタノーノレ,20o mL).ただし,別途水
分<2.48>を測定し(5m今,電量滴定法),脱水物換算する

純度試験類縁物質本品 lmgをメタノーノレ1mLに溶かじ,移動相を加えて 10mLとし,

試料溶液とする.この液lmLを正確に量り,移動相を加えて正確に 10omL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

<2.ω>により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定する

とき,試料溶液のイカリイン以外のピークの合計面積は,標準溶液のイカリインのピーク面

積より大きくない

試験条件

検出器,カラム,カラム温度,移動相及び流量は,局外生規イカリソウエキスの定量法の

試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からイカリインの保持時間の約3倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液lmLを正確に量り,移動相を加えて正確に20mLとする.との液

10PLから得たイカリインのピーク面積が,標準溶液のイカリインのピーク面積の3.5 ~

6.5%になることを確認する

システムの性能:標準溶液10PLにつき,上記の条件で操作するとき,イカリインのピー

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,イカ

リインのピ」ク面積の相対標準偏差は1.5%以下である

11



ウバイ
ProcessedMume

MUME FRUCTUS

烏梅

本品はウメ Prunusmumesieboldet zuccarini(究Osaceae)の未熟果実をく人ノ製又は蒸して

さらしたものである

生薬の性状本品は球形~偏球形を呈し,径1.5 ~ 2.5Cm,外面は黒褐色~黒色を呈し,つやが

なく,粗いしわがあり,内果皮は極めて堅く,内部に種子がある.

本品は特異な弱いにおいがあり,強い酸味がある.

確認試験本品の細切したもの1牙に無水酢酸2mLを加えて5分間振り混ぜた後,ろ過する.ろ
液lmLに硫酸0.5mLを穏やかに加えるとき,境界面は赤褐色を呈し,上層は暗緑褐色を呈す
る

乾燥減量<5.ω> 19.0%以下(6時間)

灰分<5.01> 5.0%以下.

エキス含量<づ.ω>希エタノーノレエキス 25.0%以上

貯法容器密閉容器

1Σ



ウラジロガシ
Quercus salicina Leaf

QUERCUS SALICINAE FOLIUM

本品はウラジロガシ Quercussa五'α力aBlumo(pagaceae)の成熟した葉であり,しばしば枝
を伴う.

生薬の性状本品はひ針形又は長楕円状ひ針形で,長さ5 ~ 15Cm,幅1 ~ 5Cm,先端は鋭尖

形又は尾状にとがり,基部は広いくさび形で,短い葉柄をつけ,上方にやや鋭い鋸歯がある

質はやや薄い革質で,上面は帯灰黄褐色~淡緑色でつやがあり,下面はロウ質を分泌して白色
~淡灰緑色である.枝は円柱状を呈し,径0.1 ~ 1Cm,灰白色~灰褐色又は淡赤褐色~淡緑紫

色で,ほとんど無毛である

本品はほとんどにおいがなく,味は初めほとんどなく,後に僅かに苦い

確認試験

(1)本品の粉末13宮に水50mLを加え,還流冷却器を付けて80゜Cの水浴中で3時間加熱する

冷後,吸引ろ過し,ろ液を試験液とする.試験液5mLに水5mLを加えてかき混ぜ,ヘキサン

10 mLを加えて振り混ぜ,遠心分離する.水層を分液漏斗に入れ,酢酸エチル5 mLを加えて

振り混ぜ,必要ならば遠心分籬した後,酢酸エチル層を分取し,水5mLを加え,振り混ぜて洗

う.酢酸エチル層を分取し,低圧慎空)で溶媒を留去した後,残留物にエタ'ノール(95)10mLを

加えて溶かし,試料溶液とする

(i)試料溶液lmLに塩化鉄(Ⅲ)試液1滴を加えるとき,液は緑色~青緑色を呈する
(註)試料溶液 l mLに塩化アルミニウム溶液(1→100)3滴を加えるとき,液は淡黄色~黄緑色

を呈し,更に紫外線(主波長365nm)を照射し,散光のもとで観察するとき,青白色の蛍光

を発する

(2)(1)で得た試験液5m上に硫酸0.5mLを注意して加え,還流冷却器を付けて30分間加熱

する.冷後,遠心分離して上澄液をとり,分液漏斗に入れ,ジエチノレエーテノレ10mLを加えて

振り混ぜる.水層を分取し,活性炭0.1gを加え,還流冷却器を付け,水浴上で10分間加熱し

た後,ろ過する.ろ液が着色している場合,再度活性炭を加えて同様に操作する.ろ液lmLを

とり,1ーナフトールのエタノール(95)溶液(3→20)2滴及び硫酸0.5mL を加えるとき,液は濃

紫色~濃赤紫色を呈する.

乾燥減量<5.ω> H.5%以下(6時間)

灰分<5.01> 6.0%以下

エキス含量く5.OD 希エタノーノレエキス 14.0%以上

貯法容器密閉容器
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ウラジロガシエキス
Quercus salicina Extract

本品は定量するとき,エラグ酸2.3 ~ 3.6%を含む.

製法適切な大きさとした局外生規ウラジロガシを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器
入り)を浸出剤とし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する

性状本品は褐色~黒褐色の粉末で,特異なにおいがあり,味は渋くて苦い

本品は水に僅かに混濁して溶ける.

確認試験

(1)本品 1牙に水30 mLを加えてかき混ぜ,ヘキサン30 mLを加えて振り混ぜ,遠心分離す
る.以下局外生規ウラジロガシの確認試験(1)を準用する

(2)本品 1宮に希硫酸20血Lを加え,還流冷却器を付けて30分間加熱する.以下局外生規ウ
ラジロガシの確認試験(2)を準用する

純度試験重金属 U.07>本品 1.0号をとり,日局製剤総則エキス斉K4)に従い検液を調製し,試験
を行う(30即m以下)

乾燥減量<2.41> 8.0%以下(1g,105゜C,3時間)

灰分<5.ω> 10.0%以下(1g,白金るつぽ)

定量法本品約0.1曾を精密に量り,希塩酸50 皿Lを加え,よく振り混ぜ,必要ならぱ超音波を
用いて分散する.還流冷却器を付けて水浴中で時々振り混ぜながら,4時間加熱し,急冷後,メ
タノーノレを加えて正確に20o mLとする.この液を孔径0.45μm以下のメンブランフィノレター
でろ過し,初めのろ液 10 mL を除き,次のろ液を試料溶液とする.別に定量用エラグ酸偶lj途

105゜Cで4時間乾燥し,その減量を測定しておく)約 20 血g を精密に量り,メタノールに溶か
し,正確に 10o mL とする.この液2 mLを正確に量り,メタノール/水混液(18:フ)を加えて

正確に20 mLとし,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液7μL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.ω>により試験を行う.それぞれの液のエラグ酸のピーク面積
'T及び3Sを測定する

エラグ酸の量(m宮)=払XaT/asxl/5

払:乾燥物に換算した定量用エラグ酸の秤取量(m曾)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:270nm)

カラム:内径4.6mm,長さ 10cmのステンレス管に3μm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堤する.

カラム温度:40゜C付近の一定温度

移動相A :薄めたりン酸(1→1000)

移動相B :メタノーノレ

移動相の送液:移動相A及びBの混合比を次のように変えて濃度勾配制御する.

、_.戸
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注入後の時間

(分)

流量:毎分1.omL

システム適合性

システムの性能:標準溶液7PLにつき,上記の条件で操作するとき,エラグ酸のピークの
理論段数及びシンメトリー係数は,それぞれ4000段以上,2.0以下である

システムの再現性:標準溶液7PLにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,エラグ
'コ

酸のピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である

貯法容器気密容器

、

移動相A

(V01%)

"'^

98

98→ 60

60

60 → 98

98

エラグ酸,定量用 CNH608 淡黄色又は淡灰黄色~帯黄暗赤色の結晶又は粉末である.テトラヒ

ドロフランに溶けにくく,メタノール又はエタノール(99.5)に極めて溶けにくく,水にほとんど

溶けない

確認試験本品を 105゜Cで4時間乾燥し,赤外吸収スペクトル測定法<2.25>の臭化カリウム錠

剤法により測定するとき,波数 1725 Cm',,1615 Cm'.,1323 Cm'.,1111Cm'.及び 760 cm'.

付近に吸収を認める

純度試験類縁物質本品4m宮にテトラヒドロフラン5mLを加え,必要ならぱ超音波を用い

て溶かし,更に薄めたメタノーノレ(1→2)を加えて10mL とし,試料溶液とする.この液lmL

を正確に量り,更にテトラヒドロフラン/薄めたメタノール(1→2)混液(1:1)を加えて正確に

10omLとし,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液5μむにつき,次の条件で液体クロマ

トグラフィー<2.ω>により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法によ

川則定するとき,溶媒ピークの面積を除いた試料溶液のエラグ酸以外のピークの合計面積は,

標準溶液のエラグ酸のピーク面積より大きくない

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長2砧nm)

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埴する.

カラム温度:40゜C付近の一定温度

移動相:薄めたりン酸(1→100の/メタノール混液a7:8)

流量:エラグ酸の保持時間が約 19分になるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からエラグ酸の保持時間の約2倍の範囲

システム適合性

システムの性能:標準溶液5P.しにつき.上記の条件で操作するとき,エラグ酸のピークの

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.

移動相B

(V01%)

2

2→ 40

40

40 → 2

i
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エンメイソウ
Isodon Herb

ISODONIS HERBA

延命草

本品はヒキオコシ 1Sodon/hp0口ibusn. Hara(四lectraathuSノ夏P0口ibusKoidzumi,冗a6doS1夏
ノ夏P01υba H. Hara)又はクロバナヒキオコシ Zgodon tr血hocaZアUS Kud6 (plectraathus
tr血hoca2アUSMaximowicz,冗a力doS1互 tr血hoca2アa 亘. Hara)(ιa力lhtae)の地上部である.

生薬の性状本品は茎及びこれに対生する葉からなり,茎は方柱形で,淡褐色~緑褐色を呈し,

細毛がある.葉は狭卵形~広卵形で,先端は鋭形,基部は浅い心形又は広いくさび形を呈し,

長さ 6 ~ 15Cm,幅3.5 ~ 10cm,辺縁に鋸歯があり,葉柄は長さ 2 ~ 4Cmである.上面

は淡黄褐色~緑褐色,下面は淡緑黄色である.両面には細毛を認める

本品は僅かににおいがあり,味は極めて苦い

確認試験本品の粉末1宮に水20mLを加えて水浴上で5分間加熱し,冷後,ろ過する.ろ液2mL

に 2,4ージニトロフェニルヒドラジン試液2 ~ 3滴を加え,水浴上で加温するとき,黄赤色の

沈殿を生じる

灰分<5.01> 9.0%以下

酸不溶性灰分く5.OD I.0%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 9.0%以上

貯法容器密閉容器
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エンメイソウ末
Powdered lsodon Herb

ISODONIS HERBA PULVERATA

延命草末

本品は局外生規エンメイソウを粉末としたものである

生薬の性状本品は淡緑褐色~褐色を呈し,におい及び味は局外生規エンメイソウの規格を準用

する

本品を鏡検<5.ω>するとき,繊維,環紋道管,網紋道管及び孔紋道管の破片を認める.また,

腺りん,多細胞毛,表皮細胞の破片及び石細胞が認められる.なお,多細胞毛の表面には小さい

突起がある

確認試験局外生規エンメイソウの確認試験を準用する.

灰分<5.ω>局外生規エンメイソウの灰分を準用する.

酸不溶性灰分く5.OD 局外生規エンメイソウの酸不溶性灰分を準用する

エキス含量<5.ω>局外生規エンメイソウのエキス含量を準用する

貯法容器気密容器
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オンジエキス
Poly宮ala Root Extract
^h会エキス

本品は単味生薬エキス製剤の製造原料として用いる

本品は定量するとき,3,6'ージー0ーシナポイノレスクロース 0.20%以上を含む.

製法適切な大きさとした日局オンジを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入り)を浸出

剤とし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する.又は適切な大きさとし

た日局オンジを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入り)を浸出剤とし,日局製剤総則

エキス剤の製法により浸出液を製し,日局デキストリンを添加し乾燥エキスとして製する.

性状本品は淡黄白色~黄褐色の粉末で,特異なにおいがあり,味は初め僅かに甘く,酸味があ

り,後に僅かに舌を麻癒させ,えぐ味を残す

本品は水に僅かに混濁して溶ける

確認試験本品 1.0曾に水酸化ナトリウム溶液(1→10)10 mLを加え,還流冷却器を付けて20分
間加熱する.冷後,希塩酸10mLを加えて振り混ぜる.冷後,1ーブタノール10mLを加えて

10分間振り混ぜた後,遠心分離し,1ーブタノール層を試料溶液とする.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5PL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/酢酸住00)混

液(20:4:2: Dを展開溶媒として約 7Cm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゜Cで 10分間加熱するとき,冗f値035付近に赤褐色~淡褐色のスポットを認め

る(テヌイホリン)

純度試験

(1)重金属 q.07>本品 1.0 ^をとり,日局製剤総則エキス剤(4)に従い検液を調製し,試験を

行う(30ppm以下)
(2)ヒ素 q.N>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> 8.0%以下(1g,105゜C,5時間)

灰分<5.ω>換算した乾燥物に対し6.0%以下

定量法本操作は光を避け,遮光した容器を用いて行う.本品約0.5套を精密に量り.,メタノール
25mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後,遠心分離し,上澄液を試料溶液とする.別に定量

用 3,6'ージー0ーシナポイルスクロース偶リ途 5 m晉につき,電量滴定法により水分<2.48>を測

定しておく)約5mgを精密に量り,メタノールに溶かして正確に50mLとし,標準溶液とする.
試料溶液及び標準溶液10ルずつを正確にとり,次の条件で液体クロマトグラフィー<2.ω>に

より試験を行い,それぞれの液の3,6'ージー0ーシナポイノレスクロースのピーク面積AT及ぴ弓S

を測定する.
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3,6'ージー0ーシナポイノレスクロースの量(mg)=MXAT/asxl/2

蕗:脱水物に換算した定量用 3,6'ージー0ーシナポイノレスクロースの秤取量(m今)

試験条件

検出器

カラム

紫外吸光光度計(測定波長:器onm)

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墳する

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/りン酸混液(800:200:1)

流量:毎分1.omL

システム適合性

システムの性能:標準溶液10ルにつき,上記の条件で操作するとき,3,6'ージー0ーシナポ
イルスクロースのビーク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10μLにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すどき,3,6'ージー
0ーシナポイノレスクロースのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

貯法容器気密容器

3,6'ージー0ーシナポイルスクロース,定量用 C誕H究0玲黄色の結晶性の粉末又は粉末である.

メタノールに溶けやすく,エタノール(99.5)にやや溶けやすく,水に極めて溶けにくい.

確認試験本品につき,赤外吸収スペクトル測定法<2.お>の臭化カリウム錠剤法により測定す

るとき,波数 2940 cm'.,' 1702Cm'.,1603Cm'.及ぴ 1286 Cm'.付近に吸収を認める.

純度試験類縁物質本操作は光を避け,遮光した容器を用いて行う.本品5m宮をメタノール

50mLに溶かし,試料溶液とする.この液5mLを正確に量り,メタノールを加えて正確に

10omLとし,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10P工ずつを正確にとり,次の条件で

液体クロマトグラフィー<2.OD により試験を行い,それぞれの液の各々のピーク面積を自動

積分法により測定するとき,試料溶液の3,6'ージー0ーシナポイルスクロース以外のピークの

合計面積は,標準溶液の3,6'ージー0ーシナポイノレスクロースのピーク面積より大きくない

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長330nm)

カラム,カラム温度,移動相及び流量は,局外生規オンジエキスの定量法の試験条件を準

用する

面積測定範囲:溶媒のピークの後から3,6'ージー0ーシナポイルスクロースの保持時間の

約3倍の範囲

システム適合性

検出の確認:.標準溶液lmLを正確に量り,メタノールを加えて正確に 100皿Lとする.こ

の液 10P上から得た 3,6'ージー0ーシナポイノレスクロースのピーク面積が,標準溶液の

3,6'ージー0ーシナポイノレスクロースのビーク面積の 0.フ~ 1.3%になることを確認する.

システムの性能:標準溶液10PLにつき,上記の条件で操作するとき,3,6'ージー0ーシナ

ポイルスクロースのピークの理論段数及びシンメトリー係数は,それぞれ 5000段以上,

1.5 以下である

システムの再現性:標準溶液 10 ルにつき,上記の条件で試験を 6 回繰り返すとき,3,6'

ージー0ーシナポイノレスクロースのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.
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カイカ

Sophora Japonica Flower

SOPHORAE FLOS

槐花

本品はエンジュ Sophora/hp0口ibaLinn6(ιegum血Osae)のつぼみである

生薬の性状本品はほぽ楕円体で,長さ3 ~ 10mm,黄緑色~黄褐色のがく及び淡黄色~淡褐色

の花冠からなり,がくは長さ 3 ~ 4mm,浅く5片に分裂し,花冠は5片からなる.ルーぺ視

するとき,雄ずいは 10本で,その基音磁ネ合着する.雌ずいは 1本で,短小である.

本品はにおい及び味がほとんどない

確認試験本品の粉末0.1宮にメタノール25 mLを加えて3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

5μL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(4:1: Dを展開溶媒として約 7Cm 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゜Cで5分間加熱するとき,πf値0.5付近に黄色~黄褐色のス
ボットを認める(ノレチン)

乾燥減量 6.ω> 12.5%以下(6時間)

酸不溶性灰分個.ω> 1.5%以下.

貯法容器密閉容器
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ガイハク
Nlium chinense Bulb

ALLn cHINENSE BULBUS

薙白

本品はラッキョウ 41五Umch血enseG. Don(ι121釜Ceae)の鱗茎である.

生薬の性状本品はやや偏平な長卵形で,長さ 1 ~ 3Cm,径03 ~ 1.2Cm,通例,切断されて
いる.外面は淡黄褐色~黄褐色を呈し,数条の縦に平行な維管束が,通例,透けて見える.質
はやや柔らかく,断面は2又は3層の鱗片葉からなる

本品はニンニク様のにおいがあり,特異な味がある

確認試験本品の粉末4gにへキサン20mLを加えて20分間超音波処理した後,ろ過する.ろ液

の溶媒を低圧慎空)で留去した後,残留物にへキサン 1mLを加えて溶かし,試料溶液とする.
この液につき,薄層クロマトグラフィー<2.03>により試験を行う.試料溶液 10μL 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.次にへキサン/酢酸工

チル混液(10: Dを展開溶媒として約 7Cm 展開した後,薄層板を風乾する.これに噴霧用バニ

リン・硫酸・エタノーノレ試液を均等に噴霧し,105゜Cで5分間加熱するとき,元f値03及び0.フ
付近に紫色~青紫色のスポットを認める

純度試験

(1)重金属 q.07>本品の粉末3.0 晉をとり,第 3法により操作し,試験を行う.比較液には

鉛標準液 3.o mL を加える(10ppm 以下).

(2)ヒ素 U.Π>本品の粉末0.40 今をとり,第 4 法により検液を調製し,試験を行う(5 Ppm

以下)

乾燥減量<5.0/> 13.0%以下(6時間)

灰分<5.01> 4.0%以下

貯法容器密閉容器.
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カシ

Myrobalan Fruit

CHEBULAE FRUCTUS

訶子

本品は 1'er血血a五ache6Ula Retzius(com力tetaceae)の果実である

生薬の性状本品はほぼ長卵形体~卵形体で,長さ 2.5 ~ 3.5Cm,径1.5 ~ 2.5Cmである.外

面は黄褐色~褐色を呈し,、ややつやがあり,縦に 5 稜及びその間に不規則な稜があり,基部に

果柄の脱落した小円状の跡がある.質は堅い.横切すると,果肉は厚さ2 ~ 5mmで,暗褐色

を呈し,内果皮は厚さ約5 mmで,黄褐色を呈し,その質は極めて堅くi 褐色の縫合線が見ら

れ,中央部には径約5mmの種子1個がある.

本品は特異な弱いにおいがあり,味は苦く酸味があり,渋い

確認試験本品の粉末0.5牙に水10mLを加えてよく振り混ぜた後,ろ過する.ろ液に塩化鉄(巫)
試液1 ~ 2滴を加えるとき,液は暗紫色を呈する

乾燥減量<5.ω> 14.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 5.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 30.0%以上

貯法容器密閉容器
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゛

ガジュツ末
Powdered curcuma Rhizome

CURCU八fAE RHIZ0八IA PULVERATUM

莪迷末莪ホ末

本品は日局ガジュツを粉末としたものである

生薬の性状本品は淡灰黄色~褐色又は淡紫褐色~暗紫褐色を呈し,におい及び味は日局ガジュ

ツの規格を準用する

本品を鏡検<5.ω>するとき,主として糊化したでんぷん塊や黄褐色~暗褐色の物質を含む柔

組織片,らせん紋道管及び階紋道管の破片を認める.さ.らにコルク組織,表皮細胞及び厚壁化

した木部柔細胞の破片を認めることがあり,まれに非腺毛及びシュウ酸カルシウムの結晶を認
めることがある

ノ＼

確認試験本品 2.0宮に水 10mLを加えて振り混ぜた後,ヘキサン5mLを加え,10分間振り混
ぜた後,遠心分離し,ヘキサン層を試料溶液とする.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5μL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.次にへキサン/酢酸エチル混液(4:1)を展開溶媒として約7C皿展

開した後,薄層板を風乾する.これに4ーメトキシベンズアルデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し,

105゜Cで5分間加熱するとき,冗f値0.3付近に濃青色~濃褐色のスポット(ゼデロン,クルクメ

ーノレ),&値02付近に赤褐色~褐色のスポット(クルクメノン)を認める

純度試験

(1)重金属 U.07>日局ガジュツの純度試験を準用する.

(2)ヒ素 q.N>日局ガジュツの純度試験を準用する

灰分<5.ω>日局ガジュツの灰分を準用する.

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 4.0%以上

貯法容器気密容器.
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カミツレ
German chamomile Flower

C11AMOMILLAE FLOS

本品はカミツレ 1U'atnban往Cham0血ガ1aLinn6(C0血Positae)の頭才乞である

生薬の性状本品は円錐形の頭花で,径2 ~ 8mm,高さ2 ~ 8mm,黄褐色の管状花,淡黄褐
色の舌状花及び総苞からなり,しばしば柄を伴う.管状花は両性で,花冠の先端は 5 裂する.
舌状花は雌性で 10"~ 20個からなり,花冠には4脈があり,上端は3裂する.そう果は冠毛を
欠く.総苞片は倒ひ針形で鱗片状を呈し,20 ~ 30個が重なりあう.花床は中空である.質は
軽く,砕きやすい

本品は特異な芳香があり,味は僅かに苦い

確認試験本品の粉末1号にメタノール10mLを加えて2分間穏やかに煮沸した後,ろ過する.
ろ液を蒸発乾固し,残留物に水10mLを加えて水浴上で2分間加熱し,冷後,ろ過する.ろ液
を分液漏斗にとり,酢酸エチル20mLを加えてよく振り混ぜた後,酢酸エチル層を分取し,蒸
発乾固する.残留物にメタノール5mLを加えて溶かし,りボン状のマグネシウム0.1g及ぴ塩
酸lmLを加えて放置するとき,液は赤褐色を呈する.

灰分価.01> 11.0%以下

酸不溶性灰分6.OD 2.5%以下

貯法容器密閉容器
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Trichosanthes seed

TRICHOSANTHIS SEMEN

括楼仁

本品は 7放bιOsaatheskl:t'uowiiMaximowicz,キカラスウリ乃jbhosanthesh:t・立Owa'

(cucur力動aceae)の種子である.

生薬の性状本品は肩平な卵形~広卵形,ときに楕円形を呈し,多くは左右非相称である.長さ9

~ 20mm,幅5 ~ 10mm,厚さ約3mm,灰褐色~暗赤褐色あるいは淡褐色を呈する.細ま

つた一端にはへそと発芽口があり,この部分はやや隆起し,切形戈は鈍形を呈する.周辺に沿

つて幅 1 ~ 3mmの縁どりがあるものと,これが明らかでないものとがある.表面は滑らかで

あるが,ルーぺ視するとき,多数の小さなくぽみが見られる.本品の種皮をはぐと,通例,表
面が灰緑色を呈する小葉が見られる.

本品は砕くとき特異なにおいがあり,味は苦く油様である

確認試験本品の細切したもの0.1宮に無水酢酸2mLを加えて水浴上で振り混ぜながら2分間加

温した後,ろ過する.ろ液に硫酸0.5mLを穏やかに加えるとき,境界面は赤褐色~赤色を呈す
る

灰分く5.OD 4.0%以下.

貯法容器密閉容器.
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カントウカ
Coltsfoot Flower

TUSS11厶GINIS FLOS

款冬花

本品はフキタンポポ rusS立ag0驫r会raLinn6(compoS北ae)の開花前の頭花(つぽみ)である

生薬の性状本品は不整なこん棒状のつぼみで,単生又は2 ~ 3個が基部で連なっている.つぼ

みは長さ 1 ~ 3Cm,径0.5 ~ 1Cmで,上部がやや太く,下部が基部に向かって徐々に細く

なる.基部には 1 ~ 2Cmの柄をつけているものがある.つぼみは多数の総苞片に覆われ,外

面は赤紫色~淡黄色又は褐色で,総苞片の内面に白色の綿状毛が認められることもある.

本品は特異なにおいがあり,味は僅かに苦い

確認試験本品の粉末1.0宮にエタノール20mLを加えて20分間超音波処理した後、ろ過する

ろ液の溶媒を低圧慎空)で留去した後,残留物に酢酸エチル1mLを加え,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5μL 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.次にへキサン/酢酸エチル

混液(4: Dを展開溶媒として約7Cm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゜Cで5分間加熱した後、紫外線(主波長365nm)を照射するとき,究f値03付近に青
色の蛍光を発するスポヅトを認める

純度試験重金属 U.07>本品の粉末1.ogをとり,第3法により操作し,試験を行う.比較液に

は鉛標準液 1.5mLを加える(15Ppm以下)

乾燥試験<5.01> 18.0%以下(6時間).

灰分<5.01> H.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 4.0%以下.

エキス含量く5.OD 希エタノーノレエキス 35.0%以上

貯法容器密閉容器
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キッピ
Citrus peel

TAC夏IBANA

橘皮

本品はタチバナ Citrus tach功ana Tanaka,コウジ Citrus'1abca1アa Tanaka 又はザボン
CitruS 召'randj:g osbeck (πUtaceae)の成熟した果皮(キッピ 1)又はウンシュウミカン a'trus
UnS五1'U MarcowicZ 又は Citrus reたbulaιa Blanco (冗Uιaceae)の成熟した果皮(キッピ 2)であ
る

生薬の性状

1)キッピ1 本品は形が不ぞろいの果皮片で,厚さ約lmmである.外面は黄褐色~赤褐色を

呈し,油室による多数の細点があり,内面は類白色~淡赤褐色を呈する.質は軽くてもろい.

本品は特異な芳香があり,味は苦い

本品の切片を鏡検<5.ω>するとき,油室は円く,径410 ~ 730μmである.
2)キッピ2 本品は形が不ぞろいの果皮片で,厚さ約乞 mmである.外面は榿黄色~暗黄褐色

を呈し,油室による多数の小さなくぼみがある'.内面は白色~淡灰黄褐色を呈する.質は軽く
てもろい.

本品は特異な芳香があり,味は苦く,.僅かに刺激性である

本品の切片を鏡検<5.0/>するとき,油室は円く,径700 ~ 1350μmである.

確認試験本品の粉末1宮にメタノール10血Lを加えて2分間穏やかに煮沸した後,ろ過する.

ろ液5mLにりボン状のマグネシウム0.1晉及び塩酸03mLを加えて放置するとき,液は赤紫
色~暗赤褐色を呈する

乾燥減量<5.0/> 15.0%以下(6時間)

灰分<5.01> 6.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下.

精油含量<5.ω>本品の粉末50.0宮をとり,試験を行うとき,その量は03mL以上である.ただ

し,あらかじめフラスコ内の試料上にシリコーン樹脂lmLを加えて試験を行う

貯法容器密閉容器.
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キンギンカ
Lonicera Flower

LONICERAE FLOS

金銀花

本品はスィカズラι0刀iberaノ互P012icaThunber宮(capr1冷h夏Ceae)のつぼみである.

生薬の性状本品はやや湾曲したこん棒状を呈し,長さ 1.5 ~ 3.ocm,外面は淡黄色~黄褐色で,
ルーぺ視するとき,淡褐色の毛を密生している.しばしば花を混じえる.花は唇形で,5本の雄
ずいがある

本品は特異なにおいがあり,味は僅かに渋くて甘い

確認試験本品の粉末0.5gにメタノール10 mLを加えて5分間振り混ぜた後,遠心分離し,上

澄液を試料溶液とする.この液につき,薄層クロマトグラフィー<2.03>により試験を行う.試

料溶液5PL 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 7Cm 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,冗f値0.5付近に青白色の蛍光を発するス
ポットを認める(クロロゲン酸)

純度試験

(1)茎葉本品は,異物<5.ω>に従い試験を行うとき,茎及び葉5.0%以上を含まない

(2)異物価.ω>本品は茎葉以外の異物 1.0%以上を含まない.

乾燥減量く5.OD 15.0%以下(6時間)

灰分<5.0/> 9.0%以下

エキス含量価.ω>希エタノーノレエキス 32.0%以上

貯法容器窟閉容器
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クコヨウ

Lycium Leaf
LYCⅡ FOLIUM

枸杞葉

本品はクコιyciU血Ch1力enseMi11el・(solanaceae)の葉である

生薬の性状本品はひ針形~倒卵形で,長さ3 ~ 10cm,幅1 ~ 2Cm,先端は鋭形又は鈍形で,

基部はくさび形を呈し,全縁で,葉柄は長さ0.5 ~ 1.5Cmである.上面は緑褐色,下面は淡緑

褐色である.

本品は僅かににおい及び味がある
i

確認試験本品の粉末1宮に水20mLを加えて水浴上で5分間加熱した後,ろ過する.ろ液を分
液漏斗にとり,ジエチルエーテル 20 mLを加えて振り混ぜた後,ジエチルエーテノレ層を除く.

水層に酢酸エチル20mLを加え,よく振り混ぜた後,酢酸エチル層を分取し,蒸発乾固する

残留物にメタノール3mLを加えて溶かし,りボン状のマグネシウム0.1g及び塩酸1皿Lを加
えて放置するとき,液は淡赤色を呈する

酸不溶性灰分<5.ω> 3.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 18.0%以上

貯法容器密閉容器
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ケイガイ末
Powdered schizonepeta spike
SCHIZONEPETAE SPICA PULV豆RATA

荊芥穂末

本品は日局ケイガイを粉末としたものである

生薬の性状本品は淡緑褐色~暗褐色を呈し,におい及び味は日局ケイガイの規格を準用する.

本品を鏡検<5.ω>するとき,がく片の表皮細胞は波状に湾曲している.また,外果皮の厚壁

細胞は多角形を呈し,湾曲し肥厚した内果皮の石細胞の破片を認める.さらに,頭部が 8 細胞

からなる腺りんやその基部の破片,頭部が1又は2細胞からなる短い腺毛,1 ~ 6細胞からな

る多細胞毛の破片が認められる.

確認試験日局ケイガイの確認試験を準用する

灰分6.ω>日局ケイガイの灰分を準用する

酸不溶性灰分6.ω>日局ケイガイの酸不溶性灰分を準用する.

エキス含量<5.ω>日局ケイガイのエキス含量を準用する

貯法容器気密容器
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ケイシ

Cin亘amonTW喰
CINNAMOMI RAMULUS

桂枝

本品は C1力口a血0血U塑 CassjhJ. presl(ιauraceae)の小枝である

生薬の性状本品は円柱形を呈し,長さ 15 ~ 10ocm,径03 ~ 1.5Cmで,ときに分枝する.

外面は暗赤褐色~紫褐色を呈し,葉柄の跡,芽の跡及び縦の稜がある.質は堅くてもろく,折

りやすい.横切面をルーぺ視するとき,木部は通例,円形~楕円形で,淡黄白色~褐色を呈す
る

本品は特異な芳香があり,味は甘く,僅かに辛い.

確認試験本品の粉末2.0☆にジエチルエーテル10 mLを加えて3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 10PL 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.次にへキサン/酢酸エチル混液(2: Dを展開溶媒として約7Cm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,冗f値0.4付近にスポットを認

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試液を均等に噴霧するとき,黄燈色
を呈する.

純度試験総BHCの量及び総DDTの量<5.ω>各々0.2Ppm以下

乾燥減量<5.01> 15.0%以下(6時間)

灰分<5.01> 4.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下

精油含量<5.ω>本品の粉末50.0今をとり,試験を行うとき,その量は0.1mL以上である.ただ
し,あらかじめフラスコ内の試料上にシリコーン樹脂lmLを加えて試験を行う.

貯法容器密閉容器
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ゲンジン

Scrophularia Root

SCROPHULARIAE

玄参

本品は Scrophulah夏 n血即oen釘谷 Hemsley 又はゴマノハグサ ScrQphulan互 buerge政海na
Miquel(scrophularlhceae)の根である

生薬の性状本品は不整に曲がった長円柱形~紡錘形を呈し,長さ4 ~ 15Cm,径1 ~ 3Cmで

ある.外面は黄褐色~褐色を呈し,粗い縦じわがあり,横長の皮目とまぱらに細根の跡を認め

る.質は堅いが,やや柔軟で折りにくく,折面は黒褐色を呈する.

本品は特異な弱いにおいがあり,味は僅かに甘く,後に僅かに苦い

確認試験

(1)本品の粉末0.5gに水20 mLを加えて水浴上で2 ~ 3分間加熱した後,ろ過する.ろ液
4mLにフェーリング試液2mLを加えて水浴中で加熱するとき,赤色の沈殿を生じる.

(2)本品の粉末03 三に無水酢酸5 mLを加えて水浴上で時々振り混ぜながら2分間加温した

後,ろ過する.ろ液に硫酸lmLを穏やかに加えるとき,境界面は赤褐色を呈する

乾燥減量<5.01> 17.0%以下(6時間)

灰分<5.0/> 6.0%以下

酸不溶性灰分価.on 2.0%以下

貯法容器密閉容器
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コウジン末

Powdered Red Ginsen曾

GINSENG RADIX RUBRA PUI'VERATA

紅参末

本品は日局コウジンを粉末としたものである.

本品の定量の規格は,日局コウジンの規格を準用する

生薬の性状本品は淡黄褐色~赤褐色を呈し,におい及び味は日局コウジンの規格を準用する

本品を鏡検<5.ω>するとき,糊化したでんぷんを含むほぼ円形~長方形の柔細胞からなる組

織片,網紋道管の破片,径10 ~ 40μmの階紋道管及びらせん紋道管,黄色の光輝ある塊状の

内容物を含む分泌細胞及び径5 ~ 60pmのシュウ酸カルシウムの集晶,径5 ~ 30pmのシi
ウ酸カルシウムの単晶を認める.その他,厚壁細胞,細胞壁の薄いコルク細胞を認めることも
ある.でんぷん粒は糊化している

確認試験日局コウジンの確認試験(2)を準用する

純度試験

(1)重金属 U.07>日局コウジンの純度試験を準用する

(2)ヒ素 U.N>日局コウジンの純度試験を準用する

(3)総BHCの量及び総DDTの量<5.ω>日局=ウジンの純度試験を準用する

乾燥減量 6.ω>日局コウジンの乾燥減量を準用する

灰分<5.ω>日局コウジンの灰分を準用する

エキス含量<5、ω>日局コウジンのエキス含量を準用する

定量法日局コウジンの定量法を準用する

貯法容器気密容器
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コウジンエキス

Red Ginsen晉 Extract

紅参エキス

本品は単味生薬エキス製剤の製造原料として用いる

本品は定量するとき,ギンセノシドR部(C究HπOH :801.OD O.10%以上,ギンセノシドRb,
(C臭H920鉛:110929)0.20%以上を含む

製法適切な大きさとした日局コウジンを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入り)を浸

出斉ルし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する

性状本品は淡黄白色~帯赤褐色の粉末で,特異なにおいがあり,味は初め僅かに甘く,酸味が

あり,後にやや苦い.

本品は水に僅かに混濁して溶ける.

確認試験本品0.5号.にメタノール10 血Lを加えて振り混ぜた後,遠心分籬し,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ギンセノシドR卸lmg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5 ル及び標準溶液2PL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(14:5:4)を展開溶媒として約7Cm展

開した後,薄層板を風乾する.これに噴霧用バニリン・硫酸・エタノール試液を均等に噴霧し,

105゜Cで 10分間加熱するとき,試料溶液から得た数個のスポットのうち 1個のスポットは,標

準溶液から得たスポットと色調及び&値が等しい

純度試験

(1)重金属 U.07>本品 1.o g をとり,日局製剤総則エキス剤(4)に従い検液を調製し,試験を

行う(30 即m 以下)
(2)ヒ素 q.U>本品 0.67宮をとり,第3 法により検液を調製し,試験を行う(3Ppm 以下).

乾燥減量<2.4/> 11.0%以下(1Ξ,105゜C,5時間).

灰分<5.0/> 9.0%以下(1今)

定量法

(1)ギンセノシドR即本品約0.15晉を精密に量り,薄めたメタノール(3→5)15mL 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.残留物に薄めたメタノール(3→5)フ.5mL

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 25 mL

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,0.1movL塩酸試液3mLを加え,更に薄めたメタノール(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R卸標準品偶リ途10m宮につき,電量滴定法により水分<2、48>
を測定しておく泳勺10m宮を精密に量り,薄めたメタノール(3→5)に溶かし正確に25mL とし,

標準原液とする.この液2 mL を正確に量り,薄めたメタノール(3→5)を加えて正確に 50 mL

とし,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液20P工ずつを正確にとり,次の条件で液体クロ
マトグラフィー<2.ω>により試験を行い,それぞれの液のギンセノシド R卸のピーク面積 AT
及びASを測定する

34

、ギンセノシドR即(C究H陀0.0の量(m今)=払Xa.T/ヨ.SX2/25

M:脱水物に換算したギンセノシドR卸標準品の秤取量(m宮)



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31血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坂する

カラム温度:30゜C付近の一定温度

移動相:薄めたアセトニトリル混液(1→5)

流量:毎分1.o mL

システム適合性

システムの性能:ギンセノシドRelm牙に標準原液4mLを加えて溶かし,薄めたメタノール

(3→5)を加えて10omLとする.この液20PLにつき,上記の条件で操作するとき,ギンセノ
シドR部,ギンセノシドRe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20μL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R部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.本品約0.15g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,上澄液を分取する.残留物に薄めたメタノール(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,希水酸化ナトリウム試液3mLを加えて30分間放置した後,

0.1moV工塩酸試液3mLを加え,更に水を加えて正確に20mLとする.この液5mLを正確に量

り,カラム(55 ~ 105Pmの前処理オクタデシルシリノレ化シリカゲル0.36曾を内径約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ノレ(3→10)10mLの順でカラムを洗い,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R断標準品偶1」途10m容につき,
電量滴定法により水分<2.48>を測定しておく)約10m宮を精密に量り,メタノールに溶かし正確
に50mLとする.この液4mLを正確に量り,メタノールを加えて正確に20mLとし,標準溶液

とする.試料溶液及び標準溶液20P工ずつを正確にとり,次の条件で液体クロマトグラフィー

<2.ω>により試験を行い,それぞれの液のギンセノシドRb1のピーク面積且T及びヨSを測定する

入

35

ギンセノシドRb.(C鼻H兜0那)の量(血三)=MXAT/asX2/5

払:脱水物に換算したギンセノシドR断標準品の秤取量(m目)

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5Pmの液体クロマトグラフィー用カル
バモイル結合型シリカゲルを充填する

カラム温度:60゜C付近の一定温度

移動相:アセトニトリル/水/りン酸混液(400:100: D

流量:毎分1.omL

システム適合性

システムの性能:標準溶液20P上につき,上記の条件で操作するとき,ギンセノシドR断の
ピークの理論段数及ぴ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20μL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R断のピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.
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コウホン

L喰Usticum sinense Rhizome
LIGUSTICI RHIZ0八仏

藁本唐藁本

本品はι1召'USたbU血 Slhense oliver 又はι1召'ushbum /bholense Nakai et l【ita今awa
(υ血力e伍f'erae)の根茎及び根である.

生薬の性状本品の根茎は不規則な結節状~円柱状を呈し,、長さ 1.5 ~ 9'cm,径0.5 ~ 2Cm,

頂端には円形にくぼんだ茎の跡があるか,又は短い茎の残基を付け,外面は灰褐色~黒褐色を

呈し,突出した結節及び根の跡がある.質は軽く折りやすいが,折面は,通例,やや繊維性で

ある.本品の根は長さ 1 ~ 10cm,径2 ~ 5mm,外面は灰黄褐色~暗黄褐色を呈し,縦じわ

及び点状突起となった細根の跡があり,質はやや繊維性で,折りにくい.

本品は特異なにおいがあり,味は初め僅かに苦く,後やや麻庫性である.

確認試験本品の粉末0.5宮にへキサン5 mLを加えて時々振り混ぜながら15分間放置した後,
ろ過し,ろ液を試料溶液とする.この液につき,薄層クロマトグラフィー<2.03>により試験を

行う.試料溶液10μL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
ツトする.次にへキサン/酢酸エチル混液(4: D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゜Cで5分間加熱するとき,元f値0.6付近に淡

黄褐色~黄褐色の主スポットを認める

灰分<5.0/> 6.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.5%以下

貯法容器密閉容器
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ゴオウ末
POW'dered orientalBezoar

BEZOAR B0ⅥS PULVERATUM

牛黄末

本品は日局ゴオウを粉末としたものである

本品の定量の規格は,日局ゴオウの規格を準用する

生薬の性状本品は黄褐色~赤褐色を呈し,におい及び味は日局ゴオウの規格を準用する.

本品を鏡検<5.ω>するとき,黄褐色~赤褐色又は無色のほぽ球形又は不定形の穎粒状の塊を

認める.

確認試験日局ゴオウの確認試験を準用する.

純度試験

(1)合成色素日局ゴオウの純度試験を準用する

(2)でんぷん日局ゴオウの純度試験を準用する

(3)ショ糖日局ゴオウの純度試験を準用する

灰分<5.ω>日局ゴオウの灰分を準用する.

酸不溶性灰分<5.ω> 2.0%以下

定量法日局ゴオウの定量法を準用する

貯法容器気密容器
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コツサイホ

Drynaria RMzome

DRYNARmE RHIZ0入IA

骨砕補

本品はハカマウラボシ D1アnah互 rooS力' Nakaike (PI:ジna放互 1わrtunei J. smit句

(PO0ア0dmceae)の根茎である

生薬の性状本品は湾曲した板状~肩平な円柱状を呈し,長さ5 ~ 15Cm,幅0.5 ~ 2Cm,厚

さ0.2 ~ 0.8Cmで,しばしば縦切されている.外面は褐色~黒褐色を呈し,表面あるいは縦切

品の側面は毛状の鱗片で覆われるか又は鱗片が除かれている.表面に栄養葉の跡に由来する突

起及び胞子葉の跡に由来する中央部が円形にへこんだ突出部又は葉柄の残基があり,まれに短

いひげ根が残る.質は軽くて脆く,折れやすい

本品は弱いにおいがあり,味はほとんどない

確認試験本品の粉末1.0部^メタノール5mLを加えて10分間超音波処理した後,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ナリンギン1m曾をメタノール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 20PL ずつを薄層クロマトグラ.フィー用シリカゲノレ(蛍光剤入の

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(8:1:Dを展開溶媒

として約 7Cm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究f値

が等しい.また,試料溶液から得たナリンギンに相当するスポットの移動距籬を 1とするとき,

その相対距離 0.8 付近(ネオエリオシトリン)及び 12 付近(カフェー酸 4-0一β」Dーグルコシ
ド)にスポットを認める.と.れに 2,6ージブロモー1Vークロロー1,4一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,ナリンギンに相当するスポットの相対

距籬1.2付近のスポットは青色を呈する

純度試験

(1)重金属 U.07>本品の粉末 1.0 宮をとり,第 3 法により操作し,試験を行う.比較液には

鉛標準液2.omLを加える(20ppm以下)
(2)ヒ素 U.U>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)タカサゴシノブ本品の横切面をルーぺ視するとき,中央付近に大型で三日月状の維管束

を認めない

乾燥減量<5.01> 16.0%以下(6時間).

灰分<5.0/> 8.0%以下.

酸不溶性灰分<5.01> 1.5%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 8.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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サイコエキス

Bupleurum Root Extract

柴胡エキス

本品は単味生薬エキス製剤の製造原料どして用いる

本品は定量するとき,サイコサポニンb20.10%以上を含む

製法適切な大きさとした日局サイコを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入り)を浸出

剤とし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する.

性状本品は灰黄褐色~暗赤褐色の粉末で,特異なにおいがあり,味は初めやや苦く,酸味があ,

り,ときに収れん性である.

本品は水に僅かに混濁して溶ける

確認試験本品 1.ogに水10 mLを加えて振り混ぜた後,1ーブタノール10 mLを加えて振り混
ぜ,遠心分離し,1ーブタノール層を試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用サイコサ

ポニンalm晉をメタノーノレ1mLに溶かし,標準糊夜とする.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.試料淘夜20PL及び標準溶液5 μL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/エタノール

(99.5)/水混液(8:2: D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

霽用 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゜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,標準溶液から得たスポットと色調

及び冗f値が等しい(サイコサポニンa).また,試料溶液から得たサイコサポニンaに相当するス

ポットの移動距雛を 1とするとき,その相対距離0.7付近に灰褐色のスポットを認める(サイコ

サポニンC)

純度試験

(1)重金属 U.07>本品 1.0 牙をとり,日局製剤総則エキス剤(4)に従い検液を調製し,試験を

行う(30即m以下)

(2)ヒ素<1./1>本品 0.67宮をとり,第 3法により検液を調製し,試験を行う(3Ppm以下)

乾燥減量<2.4/> 10.0%以下(1今,105゜C,.5時間)

灰分<5.01> 14.0%以下(1牙)

定量法本品約0.1牙を精密に量り,薄めたメタノール(1→2)50血L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.また,定量用サイコサポニンb2標準試液を標準溶

液とする.試料溶液及ぴ標準溶液10PLずつを正確にとり,次の条件で液体クロマトグラフィ
<2.ω>により試験を行い,それぞれの液のサイコサポニンb.のピーク面積AT及びヨSを測定

する

サイコサポニンb.の量(m牙)=4XaT/asX50

4:定量用サイコサポニンb2標準試液中のサイコサポニンb2の濃度(m牙/mL)

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 5Pln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堤する.
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カラム温度:40゜C付近の一定温度

移動相:0.05m01/しりン酸二水素ナトリウム試液/アセトニトリル混液(5:3)

流量:毎分1.omL

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,サイコサポニンb2のピ
ーク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10P.しにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,サイコサ
ポニン屍のピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である

貯法容器気密容器.
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サンシチニンジン

Panax Not0曾inseng Root
PANACIS NOTOGINSENG RADIX

三七人参三七田七田三七

本品は PanaXむotogmsengFengHwaichen し主rahhceae)の細根を除いた根である
本品は定量するとき,換算した生薬の乾燥物に対し,ギンセノシドR卸(C究H九ON:801.OD

2.0%以上及びギンセノシド Rb.(C誕H920乞3:1109.29)1.5%以上を含む.

生薬の性状本品は円錘形,円柱形又は不規則な塊状を呈し,長さ1 ~ 6Cm,径1 ~ 4Cmで

ある.外面は灰色~灰黒色又は灰黄色~灰褐色で,断続的な縦じわと横長の皮目様の模様があ

り,こぶ状小突起又は細根の跡も認められる.根頭部は根茎を付けることがある.質は密で堅

い.破砕面は淡黄色~灰褐色,黄緑色~灰緑色又は黒褐色で,つやがあり,角質様である.

本品は僅かに特異なにおいがあり,味は苦く,僅かに甘い

確認試験本品の粉末0.5宮に水10 mL及び1ーブタノール10 mLを加えて 15分間振り混ぜた
後,遠心分雛し,1ーブタノーノレ層を試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用ノトギン

セノシド& 1 mg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.試料浦夜及び標準溶液2μL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ボットする.次に酢酸エチル/水/ギ酸混

液(4:1: D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゜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,標準溶液から得たスポットと色調及び究f値が等しい

純度試験

(1)異物価.ω>本品は地上茎及びその他の異物2.0%以上を含まない

(2)重金属、U.07>本品の粉末 1.o g 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2.omLを加える(20ppm以下)
(3)ヒ素 U.N>本品の粉末0.40 g をとり,第 4法により検液を調製し,試験を行う(5 Ppm
以下)

(4)総 BHC の量及び総 DDT の量<5.ω>各々0.2Ppm 以下

乾燥減量<づ.01> 16.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 4.5%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 0.5%以下

定量法

(1)ギンセノシドR部本品の粉末約 0.5g 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を加えて 15分間振り混ぜ,遠心分離し,上澄液を分取する.残留物は更
に薄めたメタノール(3→5)15 皿Lを加えて同様に操作する.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とし,試料溶液とする.別にギンセノシドR部標準品偶リ途水
分を測定しておく)約 10 mgを精密に量り,薄めたメタノール(3→5)に溶かして正確に 10o mL
とし標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10μL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.ω>により試験を行う.それぞれの液のギンセノシド R卸のピーク面積'T
及び弓Sを測定する

r
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ギンセノシドR部(C兜Hπ0.0の量(m宮)=USX'T/ASXI/2



払:脱水物に換算したギンセノシドR即標準品の秤取量(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 5μn1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旗する

カラム温度:30で付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(4: D

流量:ギンセノシドR即の保持時間が約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:ギンセノシドR即の標準品及びギンセノシドRelm目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10PLにつき,上記の条件で操作するとき,
ギンセノシドR部,ギンセノシドReの順に溶出し,その分離度は1.5以上である

システ<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R即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R断(1)の試料溶液を試料溶液とする.別にギンセノシドR断標準品偶11途

水分を測定しておく)約10m宮を精密に量り,薄めたメタノール(3→5)に溶かして正確に10omL

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」<2.ω>により試験を行う.それぞれの液のギンセノシド Rb.のピーク面積且T

及びASを測定する

ギンセノシドRb.(C熨亘兜0鈴)の量(m宮)=MXAT/asxl/2

払.脱水物に換算したギンセノシドR断標準品の秤取量(m宮)

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坂する.

カラム温度:25ヤ付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(フ:3)

流量:ギンセノシドRb1の保持時間が約20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:ギンセノシドR断の標準品及びギンセノシドRclm宮ずつを薄めたメタ

ノール(3→5)に溶かして 10mL とする.この液10PLにつき,上記の条件で操作すると
き,ギンセノシドRbb ギンセノシドRCの順に溶出し,その分籬度は3以上である.

システムの再現性:標準溶液10μL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R断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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ノトギンセノシドRb 薄層クロマトグラフィー用 C4H800玲白色~淡黄褐色の結晶性の粉末又は粉末

である.メタノール又はエタノール(99.5)に溶け.やすく,水に溶けにくい.

確認試験本品につき,赤外吸収スペクトル測定法セ.25>の臭化カリウム錠剤法により測定す

るとき,波数 340ocm'1,2930cm'1,1385Cm',及ぴ 1043Cm'1付近に吸収を認める

純度試験類縁物質本品 lm牙をメタノール1mLに溶かし,試料溶液とする.この液0.5mL

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.試料溶液及ぴ標準

溶液2PLにつき,局外生規サンシチニンジンの確認試験を準用し,試験を行うとき,試料溶

液から得た主スポット以外のスポッ Nよ,標準溶液から得たスポットより濃くない.
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サンシチニンジン末

PowderedpanaxNot0部nsengRoot

PANACIS NOTOGINSENG RADIX

三七人参末三七末田七末田三七末

本品は局外生規サンシチニンジン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,ギンセノシド R部(C肱HπON :801.OD
2.0%以上及びギンセノシドRb,(C臭H92023:1109.29)1.5%以上を含む.

生薬の性状本品は淡黄褐色~灰褐色を呈し,におい及び味は局外生規サンシチニンジンの規格

を準用する.

本品を鏡検<5.ω>するとき,主としてでんぷん粒を認める.でんぷん粒は類円形あるいは多

面体の単粒又は複粒である.また黄色の樹脂の塊,網紋道管,階紋道管,でんぷん粒を含む柔

細胞及びコルク細胞の破片を認める.その他まれにシュウ酸カルシウムの結晶を認める

確認試験局外生規サンシチニンジンの確認試験を準用する.

純度試験

(1)重金属 U.07>局外生規サンシチニンジンの純度試験を準用する.

(2)ヒ素 U.N>局外生規サンシチニンジンの純度試験を準用する.

(3)総BHCの量及び総DDTの量<5.ω>局外生規サンシチニンジンの純度試験を準用する

乾燥減量<5.ω>局外生規サンシチニンジンの乾燥減量を準用する

灰分価.ω>局外生規サンシチニンジンの灰分を準用する.

酸不溶性灰分<5.ω>局外生規サンシチニンジンの酸不溶性灰分を準用する.

定量法

(1)ギンセノシドR部本品約 0.5g 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を加えて 15分間振り混ぜ,遠心分離し,上澄液を分取する.残留物は更に薄め

たメタノール(3→5)15 mL を加えて同様に操作する.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とし,試料溶液とする.別にギンゼノシドR卸標準品偶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(3→5)に溶かして正確に10omLとし,

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10 ルずつを正確にとり,次の条件で液体クロマトグ

ラフィーセ.ω>により試験を行う.それぞれの液のギンセノシドR部のピーク面積且T及び3S
を測定する

PULVERATA
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ギンセノシドR印(CⅡH陀OWの量(m宮)=払XaT/ASXI/2

M:脱水物に換算したギンセノシドR卸標準品の秤取量(mg)

試験条件
ノ

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm)

カラム:内径4.6皿m,長さ 15Cmのステンレス管に5μm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堤する.

カラム温度:30ヤ付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(4: D

流量:ギンセノシドR曾1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:ギンセノシドR即の標準品及ぴギンセノシドRelmg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10μLにつき,上記の条件で操作するとき,ギン
セノシドR即,ギンセノシドReのj頓に溶出し,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ルにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,ギンセノ

シドR部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Rb1標準品偶1」途水

分を測定しておく)約10m宮を精密に量り,薄めたメタノール(3→5)に溶かして正確に10omL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
グラフィーセ.ω>により試験を行う.それぞれの液のギンセノシドR断のピーク面積且T及びas

を測定する.

ギンセノシド Rb.(C謎H92023)の量(m曾)=払XAT/ASXI/2

M:脱水物に換算したギンセノシドR断標準品の秤取量(m牙)

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填する

カラム温度:25゜C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(フ:3)

流量:ギンセノシドRb1の保持時間が約20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:ギンセノシドRb.の標準品及びギンセノシドRclm今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10μLにつき,上記の条件で操作するとき,
ギンセノシドR断,ギンセノシドRC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10P.しにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,ギンセ
ノシドRb.のピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である

貯法容器気密容器
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サンシュユ末
Powdered cornus Fruit

CORNI FRUCTUS PULVERATUS

山茱萸末

本品は日局サンシュユを粉末としたものである.

本品の定量の規格は,.日局サンシュユの規格を準用する.

生薬の性状本品は帯赤褐色~帯赤淡褐色を呈し,におい及び味は日局サンシュユの規格を準用

する

本品を鏡検<5.ω>するとき,黄赤色の内容物を含む円形~楕円形で径50 ~ 160pmの柔細
胞からなる組織片,厚いクチクラを有し黄赤色の内容物を含む表皮片,らせん紋道管,環紋道

管及び網紋道管の破片を認め,道管の径は5 ~ 25P血である.その他,僅かの石細胞,繊維,
径10 ~ 25μmのシュウ酸カルシウムの単晶,イヌリンの球晶及び極めてまれに単細胞毛を認
める

確認試験日局サンシュユの確認試験を準用する

純度試験総BHCの量及び総DDTの量<5.ω>日局サンシュユの純度試験を準用する

灰分6.01> 6.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下

エキス含量<5.ω>日局サンシュユのエキス含量を準用する

定量法日局サンシュユの定量法を準用する

貯法容器気密容器

47



サ'ンズコン

Sopbora subprostrata Root
SOPHORAE SUBPROSTRATAE RADⅨ

山豆根

本品は SophorasU6Prostrata chun et T. chen (ιegum1力Osae)の根及び根茎である.

生薬の性状本品の根は円柱状を呈し,長さ 5 ~ 20cm,径0.5 ~ 2.ocm,外面は褐色~黒褐

色で,著しい縦じわ及び横長の皮目がある.横切面をルーぺ視するとき,皮部の厚さ約0.1Cm,

褐色を帯び,木部は淡黄褐色で明らかに区別される.根茎は不規則な結節状の塊である.頂端
にまれに茎の残基がある

本品は僅かににおいがあり,味は極めて苦く,残留性である.

確認試験本品の粉末0.5宮に希酢酸.10mLを加えて時々振り混ぜながら3分間放置した後,ろ

過する.ろ液1滴をろ紙上に滴下し,風乾後,噴霧用ドラーゲンドルフ試液を均等に噴霧して
放置するとき,黄赤色を呈する

灰分<5.01> 5.5%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 11.0%以上

貯法容器密閉容器
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ジオウ末
PowderedRehmannia Root

REH八仏NNIAE RADⅨ PULVERATA

地黄末

本品は日局ジオウを粉末としたものである

生薬の性状本品は暗灰褐色~暗褐色を呈し,におい及び味は日局ジオウの規格を準用する.

本品を鏡検<5.ω>するとき,黒褐色の内容物を含む柔組織片,黄褐色で粒状の内容物を充満

する分泌細胞,せん孔の明瞭な径30 ~ 50μmの網紋道管及び階紋道管,径約15μmの環紋道
管,黒褐色のコルク細胞,柔組織片を認める.また,シュウ酸カルシウムの単晶を認めること

がある.

確認試験日局ジオウの確認試験D 乾ジオウ又は2)熟ジオウを準用する

純度試験

(1)重金属 U.07>日局ジオウの純度試験を準用する

(2)ヒ素 q.Π>日局ジオウの純度試験を準用する.

灰分<5.ω>日局ジオウの灰分を準用する

ただし,確認試験2)熟ジオウを適用するものは,フ.0%以下

酸不溶性灰分価.ω>日局ジオウの酸不溶性灰分を準用する.

ただし,確認試験2)熟ジオウを適用するものは,3.0%以下

貯法容器気密容器
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シオン
AsteT Root

ASTERIS RADIX

紫苑紫夕巳

本品はシオン AstertataricusLinn▲ 61ius(compositae)の根及ぴ根茎である.

生薬の性状本品は短い根茎にそう生した多数の根からなる.根茎は塊状を呈し,長さ1 ~ 3Cm,
径1~ 2Cm,頂端に茎及び葉柄の短い残基を付ける.根茎は,ときに走出枝を付ける.根は長

さ 6 ~ 15Cm,径1 ~ 2mm,外面は淡褐色~暗紫褐色を呈し,細かい縦じわがある.根の質
はやや柔軟で,折りやすい.

本品は特異なにおいがあり,味は僅かに苦い

確認試験

(1)本品の粉末0.2gに水10mLを加えて激しく振り混ぜるとき,持続性の微細な泡を生じる
(2)本品の粉末0.2宮に無水酢酸2 mLを加えて水浴上で振り混ぜながら2分間加温した後,
ろ過する.ろ液に硫酸0.5mLを穏やかに加えるとき,境界面は赤褐色を呈する

乾燥減量<5.ω> 18.0%以下(6時間).

灰分<5.0/> 12.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 6.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 30.0%以上

貯法容器密閉容器
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シソシ

Peri11a Fruit

PERILLAE FRUCTUS

紫蘇子

本品はシソ四er立ノa6Utesce口SBri此onval,. cr」谷Pa w. Deane(ιab1互tae)の果実である.

生薬の性状本品は球形~やや偏平な球形の分果で,径1.0 ~ 1.5mm,表面は淡黄褐色~暗褐

色を呈し,ノレーぺ視するとき,表面にやや隆起した網紋がある.本品 100粒の質量は0.1 ~ 035

宮である.

本品はほとんどにおいがなく,かめば特異な香気があり,味は僅かに油様である

確認試験本品の粉末1宮にメタノール10mLを加えて水浴上で10分間加温した後,ろ過する

ろ液3mLに2,4ージニトロフェニルヒドラジン試液 1滴を加えて振り混ぜるとき,液は榿色を

呈する.

灰分<5.01> 10.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 6.0%以下.

貯法容器密閉容器

51



シテイ

Persimmon calyx
KAKI CALYX

柿菁

本品はカキノキ刀血SpyroS 孟'akiThunber曾(召be口aceae)の成熟した果実の宿存したがくで
ある

生薬の性状本品はほぼ正方形で,しばしばがく片を欠き,皿状を呈し,径 1.5 ~ 4.ocmである.
がく片はほぽ三角形で,やや薄い.外面は灰褐色~褐色を呈し,内面の中央部は暗褐色~淡黄

褐色,周囲は赤褐色~褐色を呈する.外面の中央部には円形にくぽんだ果柄の跡があるか,又

はまれに果柄の残基を付ける.内面の中央部は円形に隆起し,周囲には褐色の伏した毛を密生
する

本品はにおいがなく,味は僅かに収れん性である.

確認試験本品の粉末1.0宮に水10mL及び酢酸エチル5mLを加えて 10分間振り混ぜた後,遠
心分離し,酢酸エチル層を試料溶液とする.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5PL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/メタノール/酢酸(100)混液(20:20:1:1)を

展開溶媒として約7Cm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゜C
で5分間加熱するとき,元f値0.5付近に赤紫色のスポットを認める(ウルソール醐.

乾燥減量<5.01> 15.0%以下(6時間)

灰分<5.01> 8.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 12.0%以上

貯法容器密閉容器.
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シャクヤクエキス

Peony Root ExtTact

苗薬エキス

本品は単味生薬エキス製剤の製造原料として用いる.

本品は定量するとき,ペオニフロリン(C23H280Ⅱ:480.46)4.0%以上を含む.

製法適切な大きさとした日局シャクヤクを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入の

を浸出剤とし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する.

性状本品は淡黄褐色~褐色の粉末で,特異なにおいがあり,味は初め僅かに甘く,後に渋くて

古し、

本品は水に僅がに混濁して溶ける.

確認試験本品0.2☆にメタノール10 mLを加えて水浴上で5分間加温し,冷後,ろ過し,ろ液

を試料溶液とする.別にぺオニフロリン標準品又は薄層クロマトグラフィー用ぺオニフロリン1

m宮をメタノール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

<2.03>により試験を行う.試料溶液及び標準溶液10μL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/酢酸エチル/酢酸(100)混液

ao:10: Dを展開溶媒として約7Cm展開した後,薄層板を風乾する.これに4ーメトキシベン

ズアルデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し,105゜Cで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,標準溶液から得たスポットと色調及び冗f値が等しい.

純度試験

(1)重金属 U.07>本品 1.0 曾をとり,日局製剤総則エキス剤(4)に従い検液を調製し,試験を

行う(30ppm 以下).
(2)ヒ素 U.N>本品 0.67曾をとり,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> 8.0%以下(1今,105゜C,5.時間)

灰分<5.01> 9.0%以下(1宮)

定量法本品約0.1☆を精密に量り,薄めたメタノールa→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.別にぺオニフロリン標準品偶リ途10m套につき,電
量滴定法により水分<2.48>を測定しておく)約 10 m宮を精密に量り,薄めたメタノール(1→2)
に溶かして正確に10o mLとし,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10μL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,それぞれの液のぺオニフ

ロリンのピーク面積且T及ぴ3Sを測定する.
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ペオニフロリン(C器H器0Ⅱ)の量(m宮)=払XAT/ASXI/2

払:脱水物に換算したぺオニフロリン標準品の秤取量(mg)

i

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5μm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埴する.

カラム温度:20゜C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/りン酸混液(850:150:1)



流量:毎分1.omL

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1m今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10μLにつき,上記の条件で操作するとき,アルビ
フロリン,ペオニフロリンの順に溶出し,その分離度は2.5以上である

システムの再現性:標準溶液10PLにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,ペオニフ
ロリンのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である

貯法容器気密容器
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シャジン

Adenophora Root

ADENOPHORAE

沙参

本品はAdenQphora tetraphJ,/1a Fischer,マノレノ叉ノニンジンヨ.de口Qphora str血ta Miquel,
4denophora hunaむe口S1谷 Nannfeldt 又は Adeむqphora trlphyzla A. De cand0Ⅱe

(ca血Panu/aceae)の根である

生薬の性状本品は長円錐形~長円柱形を呈し,ときに分枝する.長さ7 ~ 20cm,根頭部の径

は1 ~ 3Cmである.外面は淡黄白色~淡灰褐色を呈する.根頭部には明らかな輪状の横じわ

があり,その上部には円柱形の根茎を付ける.根頭部を除く根の大部分には粗い縦じわ及ぴ皮

目様の横線がある.質は軽く,切面は白色を呈し,多数の隙間がある.

本品は僅かに特異なにおいがあり,味は僅かに甘く,やや半舗夜性である

確認試験本品の粉末02宮に無水酢酸2mLを加えて水浴上で2分間加温した後,ろ過する.ろ

液lmLに硫酸0.5mLを穏やかに加えるとき,境界面は赤褐色を呈する.

乾燥減量<5.0/> 14.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 5.5%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.5%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 25.0%以上.

貯法容器症閉容器
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ショウキョウエキス

Gin套er Extract
生姜エキス

本品は単味生薬エキス製剤の製造原料として用いる

本品は定量するとき,[6]ーギンゲロール0.06%以上を含む.

製法適切な大きさとした日局ショウキョウを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入り)

を浸出剤とし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する.

性状本品は淡灰黄褐色~褐色の粉末で,特異なにおいがあり,味は辛い.

本品は水に僅かに混濁して溶ける

確認試験本品lgに水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,低圧慎空)で溶媒を留去した後,残留物にジエチノレエーテ

ル2mLを加えて試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用[6]ーギンゲロール1m曾をメ

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5ル及び標準溶液2PL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: Dを展開溶媒とし

て約7Cm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゜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ボ

ツトのうち 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冗f値が等しい.

純度試験

(1)重金属 U.07>本品 1.ogをとり,日局製剤総則エキス剤(4)に従い検液を調製し,試験を

行う(30即m以下)

(2)ヒ素く1./D 本品 0.67宮をとり,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> 12.0%以下(1g,105ヤ,5時間)

灰分<5.01> 22.0%以下(1牙).

定量法本品約0.2宮を精密に量り,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.別に定量用[引ーギンゲロール約10m宮を精密に量
り,メタノールに溶かして正確に10omLとする.この液5m上を正確に量り,メタノーフレを加

えて正確に50mLとし,標準溶液とする.試料糊夜及び標準溶液10μLずつを正確にとり,次
の条件で液体クロマトグラフィーセ.ω>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AT及びヨSを測定する.
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[6]ーギンゲローノレの量(mg)=1W'SXAT/asxly20

定量用[61ーギンゲロールの秤取量(m今)111S

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5μm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填する.

カラム温度:30で付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/りン酸混液(620:380: D



流量:毎分1.omL

システム適合性

シズテムの性能:標準溶液10μLにっき,上記の条件で操作するとき,t6]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 10PLにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,[6]ーギ
ンゲロールのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

貯法容器気密容器.
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ショウバク
圦711eat

TRITICIFRUCTUS

小麦

本品はコムギ rr動血U血aeS訂VU塑Linn4(Gra血lheae)の果実である

生薬の性状本品は長卵形~楕円形を呈し,長さ5 ~ 8 mm,幅2 ~ 4 mmであり,ときに破

片を含む.外面は淡黄緑色~淡褐色を呈する.腹面の中央に深い縦みぞがある.ルーぺ視する

とき,一端には脛が認められ,他端には密生する白毛を認めることがある.中央部の横切面は

ほぼ円形~腎臓形で,最外層の果皮は薄く,淡褐色を呈し,その内部は類白色である.質は堅
し、

本品はにおい及び味がほとんどない.

確認試験本品の粉末2宮にメタノール10血Lを加えて10分間振り混ぜた後,遠心分離し,上澄
液を試料溶液とする.この液につき,薄層クロマトグラフィー<2.03>により試験を行う.試料

溶液 5μL 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ボットする
次にへキサン/酢酸エチル/酢酸(100)混液(14:6: Dを展開溶媒として約7Cm展開した後,

薄層板を風乾する.これに噴霧用バニリン・硫酸・エタノール試液を均等に噴霧し,105゜Cで5

分間加熱するとき,元f値0.4付近に赤橿色のスポットを認める(5一ヘンイコシノレレゾルシノー

ノレ)

乾燥減量<5.ω> 15.0%以下(6時間)

灰分<5.0/> 2.0%以下

貯法容器密閉容器.
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ショクショウ

Zanthoxylum peel

ZANTHOXYLI PERICARPIUM

罰椒花椒カショウ

本品は Za口thoxylU塑力U口gea口Um MaximoMCZ 又はフユザンショウ Za口thoxy/U塑
ar血atU血De cand0Ⅱevar.SU6t放1らb後tU五IKitamura(冗Utaceae)の成熟した果皮で,果皮から

分離した種子をできるだけ除いたものである.

生薬の性状本品は 2又は3分果よりなるさく果の果皮である.各分果は球形~偏球形を呈し2

片に開裂し,各片の径は4 ~ 6 mm である.果皮の外面は淡赤褐色~暗赤褐色又は褐色で,

油室による多数のいぽ状の突起があるか,又はほぼ平坦で一部いぼ状の突起が認められる.内

面は淡黄白色~淡褐色である.

本品は特異な芳香があり,味は初め僅かに辛く,後に舌を麻瘻させる.

確認試験本品の粉末2gに水10mLを加えて5分間振り混ぜた後,ジエチルエーテル5mLを

加えて振り混ぜ,遠心分離し,ジエチルエーテル層を試料溶液とする.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5 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/ヘキサン/メタノーノレ/酢

酸(100)混液(20:20:1: Dを展開溶媒として約 7Cm展開した後,薄層板を風乾する.これに

4ーメトキシベンズアルデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し,105゜Cで 5分間加熱するとき,元f

値03付近に黒褐色のスポットを認める(ヒドロキシーαーサンショオーノレ,ヒドロキシーβーサ
ンショオーノレ)

純度試験

(1)種子本品は,異物価.ω>に従い試験を行うとき,種子20.0%以上を含まない

(2)果柄及び枝本品は,異物<5.ω>に従い試験を行うとき,果柄及び枝 5.0%以上を含まな
し、

(3)異物<5.ω>本品は種子,果柄及び枝以外の異物 1.0%以上を含まない

灰分<5.01> 9.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下

精油含量'<5.ω>本品の粉末30.0宮をとり,試験を行うとき,その量は0.6mL以上である.

貯法容器密閉容器
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ジョテイシ

Ligustruln Fruit

LIGUSTRI FRUCTUS

女貞子

本品はトウネズミモチι1召'ustrU塑 IucldU血 W. T. Aiton 又はネズミモチι1雪'USιrU塑
ノ夏P0刀ibU血Thunber牙(oleaceae)の果実である

生薬の性状本品は卵形,長楕円形又は腎形で,長さ4 ~ 10mm,径3 ~ 6mm,外面は黒紫

色~灰褐色を呈し,しわがあり,基部には小果柄の痕又は宿存したがく及び短い小果柄がある

外果皮は薄く中果皮は柔らかく,剥がれやすい.内果皮は硬く黄褐色~赤褐色で,縦じわがあ

り,長卵形~腎形の種子1又は2個を含む

本品は僅かに特異なにおいがあり,味は僅かに甘くやや苦い.

確認試験本品の粉末1三にメタノール5mLを加えて 15分間振り混ぜた後,ろ過し,ろ液を試

料溶液とする.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5ル
を薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする

次に酢酸エチル/メタノール/水混液(フ:2: Dを展開溶媒として約7Cm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,&値0.4付近にスポットを認める

このスポットは,1ーナフトール叺硫酸試液を均等に噴霧し,105゜Cで3分間加熱するとき,赤

褐色を呈する(ヌズヘニド)

乾燥減量<5.01> 12.0%以下(6時間);

灰分<5.01> 6.5%以下

エキス含量 6.ω>希エタノーノレエキス 20.0%以上

貯法容器密閉容器
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ジリュウ
Earthworm

LUMBRICUS

地竜

'本品は四hereh血aasperg辺U血Perrier又はその他近縁動物 Uwegascolecldae)の内部を除い
たものである

生薬の性状本品はりボン状の薄片で,長さ 15 ~ 30cm,幅1 ~ 2Cmである.外面の背面は

黒褐色~紫褐色で,腹面は淡黄褐色で錦紋様を呈する.内面には全面に環紋があり,約2mm

間隔の横じわとしてみられる.両端は環状を呈し,その一端は口節で,径約 lmmの口がある.

質は柔軟で,折りにくいが切れやすい.

本品は特異なにおいがあり,'味は緩和である.

確認試験本品の粉末1目に水10mLを加えて5分間超音波処理した後,遠心分離する.上澄液

を分液漏斗にとり,1ーブタノール30mLを加えて振り混ぜた後,1ーブタノール層を分取し,

低圧慎空)で溶媒を留去する.残留物をメタノサル1mLに溶かし,試料溶液とする.この液に

つき,薄層クロマトグラフィーセ.03>により試験を行う.試料溶液3PLを薄層クロマトグラフ
イー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/アセトン/水/

酢酸(100)混液(10:6:3: Dを展開溶媒として約 7Cm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ノレデヒド・,硫酸試液を均等に噴霧し,105゜Cで5分間加熱するとき,元f値
0.4付近に青色のスポットを認める

純度試験

(1)重金属<1.07>本品の粉末0.5宮をとり,第4法により検液を調製し試験を行う.比較液
には鉛標準液2.5mLを加える(50ppm以下).
(2)ヒ素 q.N>本品の粉末0.4套をとり,第3法により検液を調製し,試験を行う(5Ppm以
下)

乾燥減量<5.ω> 12.0%以下(6時間)

灰分<5.01> 20.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 16.0%以下.

エキス含量 6.ω>希エタノーノレエキス 9.0%以上

貯法容器密閉容器.
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ジンギョウ
Gentiana MacrophyⅡa Root

GENTIANAE 八fACRoplrYLIAE

秦羌

本品は 6e口h後na血acrQphyl/apaⅡas, eenhhnastramlheaMaximowicz, Geh訂互口a

Crasslbauh谷Duthieex Burki11, Gent1夏na dahuricaFischer, Gent1夏na h万eticaNng ex

Hooker丘lius, Gen訂夏na deむdt010今ユ'C. Marquand, Ge口訂釜na 0伍'C1力ah谷Harrysm.又はそれ
らの種間雑種(ee口h夏口aceae)の根である

生薬の性状本品はほぽ円錐形~円柱形で,通例,上部が太く,下部が細く,長さ 6 ~ 30C血,
径 0.5 ~ 4Cm である.根には縦じわがあり,多くはらせん状にねじれる.また,しぱしぱ分

枝することもあり,ときに内部が腐朽するものもある.外面は灰黄褐色~暗褐色を呈し,根頭

部に僅かに葉鞘が残るものもある.根の中央部から先端部に細根の跡がある.横切面において

木部はほぼ円形を呈するか,又は周皮が発達するものでは分断されて幾つかの部分に分かれる

皮部は淡褐色~暗褐色,木部は淡黄褐色~黄褐色を呈する

本品は特異なにおいがあり,味は苦く,残留性である

確認試験本品の粉末0.5套にメタノLル5mLを加えて20分間超音波処理した後,ろ過し,ろ

液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用ゲンチオピクロシド2m晉をメタノール1
mL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1μLずつを薄層クロマトグラフィ戸用シリカゲルを用いて調
製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/エタノール/水/酢酸(100)混液(50:10:5

1)を展開溶媒として約 10cm展開した後,薄層板を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し,

105゜C,5分間加熱後,放冷し,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,標準溶液から得た黄白色の蛍光を発するスポットと&値

が等しく,黄白色~褐色の蛍光を発する.そのスポットは,標準溶液から得たスポットより濃
い.また,試料溶液から得たゲンチオピクロシドに相当するスポットの移動距離を1とすると

き,その相対距離0.6付近に青紫色~紫色の蛍光を発するスポットを認める(ロガン酸)

純度試験

(1)重金属 U.07>本品の粉末3.0宮をとり,第3法により操作し,試験を行う.比較液には
鉛標準液3.omLを加えるaoppm以下).
(2)ヒ素 U.N>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).

乾燥減量<5.ω> 15.5%以下(6時間).

灰分<5.01> 8.0%以下.

酸不溶性灰分6.ω> 3.5%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 25.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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ジンコウ

A宮arwood

AQU11ARIAE
沈香

本品はAquilar1会 agauocha Roxbul'今h, Aquilar1互 Crassna pierre ex Lecomte,盆qU立anh
malaccenS1谷 Lamarck, AqU立ar1夏 S勿enS1谷 Gi1目又は Aquua放会五ノan夏 MerrⅡ1

(rhj血e/aeaceae)の材,特にその辺材の材質中に黒色の樹脂が沈着したものである.

生薬の性状本品は灰褐色~黒褐色の不規則な形状の木片で,ととろどころに穴や溝を有するも

のがある.'樹脂に富む部分は光沢のある黒点を有する.質は堅く重い

本品は,僅かな香気があり,薫べると芳香を発する.味はやや苦く僅かに市Ⅱ欺性である

確認試験本品の粉末03三にメタノール10mLを加えて10分間振り混ぜ,又は超音波処理した

後,遠心分離し,'上澄液を試料溶液とする.この液につき,薄層クロマトグラフィー<2.03>に

より試験を行う.試料溶液20P上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(2:1)を展開溶媒として約76m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た後,紫外線(主波長365nm)を照射する

とき,究f値0.25付近に青白色の蛍光を発するスポットを認める(6,フージメトキシー2-(2-フェ
ニノレエチノレ)クロモン).

乾燥減量<5.01> 11.0%以下(6時間).

灰分<5.0/> 8.0%以下

酸不溶性灰分6.ω> 1.0%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 8.0%以上

貯法容器密閉容器
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ジンコウ末

PowderedA牙arwood

AQUILAR王AE RESINATUM LIGNUM PULVERATUM

沈香末

本品は局外生規ジンコウを粉末としたものである

生薬の性状本品は灰褐色~黒褐色を呈し,におい及び味は局外生規ジンコウの規格を準用する.
本品を鏡検<5.ω>するとき,淡黄色~黒褐色の樹脂の塊,それらが沈着した柔ネ瑚包,孔紋道

管の破片及び維管束に長方形の細胞が直交した放射組織の破片を認める.

確認試験局外生規ジンコウの確認試験を準用する

乾燥減量<S.ω>.局外生規ジンコウの乾燥減量を準用する

灰分<5.ω>局外生規ジンコウの灰分を準用する

酸不溶性灰分<5.ω>局外生規ジンコウの酸不溶性灰分を準用する.

エキス含量<5.ω>局外生規ジンコウのエキス含量を準用する

貯法容器気密容器
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スイギュウカク
BU丘alo Horn

BUBALICORNU

水牛角

本品は BU力aluS力U力ah谷Linn6(召Ovidae)の角である.

生薬の性状本品はやや肩平で湾曲した円錐形の角で,長さ 30 ~ 75Cm,先端はとがる.上部

は縦に筋があり中実,中間部から下部は側面に数本の横方向に平行な溝及びくぽみがあり,中

空である.基音肌才略三角形~長楕円形を呈し,短径3 ~ 10cm,長径5 ~ 15Cmである.表

面及び切面は黒褐色~灰黒色を呈し,ときに光沢がある.質は硬い.横切面を薄く削りルーペ

視するとき,横方向の濃淡ある褐色の層を認める.

本品は特異なにおいがあり,味はほとんどない.

確認試験本品の粉末1☆にメタノール20mLを加えて 10分間振り混ぜた後,遠心分雛する.上
澄液を分取し,低圧慎空)で溶媒を留去した後,残留物にメタノール0.5mLを加えて溶かし,
試料溶液とする.この液につき,薄層クロマトグラフィー<2.03>により試験を行う.試料溶液

5PLを薄層クロマトグラフィー用シ・り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/酢酸(100)混液(8:1: Dを展開溶媒として約7Cm展開した後,薄層板

を風乾する.これに希硫酸を均等に嘖霧し,105゜Cで5分間加熱するとき,元f値0.5付近に赤紫

色のスポットを認める

純度試験重金属 q.07>本品の粉末 1.0 三をとり,第3法により.検液を調製し,試験を行う.比

較液には鉛標準液2.omLを加える(20ppm以下).

乾燥減量<5.ω> 15.0%以下(6時間)

灰分<5.0/> 2.0%以下

貯法容器密閉容器.
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セイヒ

Immature citrus unshiu peel

CITRI UNSHIU PERICARPIUM

青皮

本品はウンシュウミカン Citrus unshiu Marcow'icZ 又は Citrus rehbulata Blanco

(冗Utaceae)の未熟果皮(四花セイヒ)又は未熟果実(個セイヒ)である.

生薬の性状

D 四花セイヒ本品は長楕円形の通例4裂片からなる果皮片で,厚さ1 ~ 3 mmである.外

面は灰緑色~濃緑褐色で,油室による多数の小さなくぽみがある.内面は類白色~黄白色であ

る.質はやや堅い

本品は特異な芳香があり,味は苦い

2)個セイヒ本品はほぽ球形で,径1 ~ 2Cmである.外面は灰緑色~濃緑褐色で,油室によ

る多数のくぼんだ小点がある.質は堅く,横切面は周辺が厚さ1 ~ 4mmの外果皮及び中果皮
からなり,淡黄白色~黄褐色を呈する.中心部は放射状に通例 8 ~ 10個の小室に分かれ,各
室は淡褐色を呈し,くぼむ.

本品は特異な芳香があり,味は苦い

確認試験本品の粉末0.5gにメタノール10mLを加えて20分間振り混ぜ,又は超音波処理した

後、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へスペりジン 1 m牙

をメタノール 1 mL 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10μL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ボットする.次に酢酸エチル/アセトン/水/酢酸(100)混

液(10:6:3:1)を展開溶媒として約 7Cm展開した後,薄層板を風乾する.これに塩化鉄(Ⅲ)・

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,標準溶液から得たスポットと色調及び&値が等しい.

乾燥減量<5.01> 16.0%以下(6時間)

灰分<5.ω> 6.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 9.0%以上

貯法容器密閉容器.
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セキショウコン
Acorus Gramineus Rhizome

ACORI GRAMINEI RHIZ0八仏

石菖根

本品はセキシヨウ Acorus gam1力eus solandeT ex Aiton 又は Acorus tata放力OW五 Schott
Ulraceae)の根茎である

生薬の性状本品はやや偏平なひも状を呈し,長さ 10 ~ 20cm,径0.3 ~ 1.ocm,僅力斗こ湾曲

して,しばしば分枝する.外面は淡黄褐色~黄赤色を呈し,多数の節があり,三角形の葉の跡

が左右交互に配列する.節にはしばしば毛状となった鱗片葉の跡があり,節間には縦じわがあ

る.下面には根の跡があり,ときには残存する短い根がある.質は堅く,折りやすい.折面は

繊ホ隹性で,淡黄褐色~灰白色を呈する.

本品は特異な芳香があり,味は清涼で,やや辛く,僅かに麻癒性である.

確認試験本品の粉末0.5gにジエチルエーテル10 mLを加えて3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 10μL を薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板に

スポットする.次に酢酸エチル/ヘキサン混液(1: Dを展開溶媒として約7Cm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,冗f値0.5付近に主スポットを

認める(アサロン)

灰分<5.01> 10.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.5%以下

貯法容器密閉容器.
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センタイ

CiC会da slough
CICADAE PERIOSTRACUM

蝉退蝉退ゼンタイ

本品はスジアカクマゼミ C1フ四tocy血Pa口aaιratastal, placylomj会Pieh'Kato,ミンミンゼミ
Onc0之ジmpana 血aculahbozZ1谷 Distant, ran口a chek1互nge刀S1谷 Ouchi,6raptopsa/tn蚕 hぞnta

Karsch,ιyr1谷tespe孟'1he口S1すHaupt,ιyristesatr01衷Scmtuschou et Lei,コマゼミ Ue1血U口a

m0刀g0五CaDistant,ホソヒグラシιeptose血lhsa左ao'Matsumura,ニイニイゼミ Plaι1ア1eura

kaemP企箆'Buuer又はそれらの同属動物(C血a虚dae)の幼虫のぬけ殻である

生薬の性状本品は長楕円体,中空で,頭部,胸部,腹部からなり,長さ 3 ~ 4Cm,幅 1.3 ~ 2

Cm,外面は淡黄褐色,半透明で光沢がある.頭部には前方に半球形の頭,楕円形の頭楯,それ

につづく針形の口吻,両側に偏球形の透明な複眼がある.糸状の 1対の触角があり,しぱしば

脱落している.胸部は背面が縦裂し,内部には白色の繊維状のものがあり,側面の両側の 2 対

の羽は長さ約 1.5Cm及ぴ約0.5Cmである.腹面には3対の足があり,前脚は肥大した鎌状で

あり,中脚と後脚は細長い.腹部の背面は 9 環節からなり,腹面の中央部は長三角形で階段状

の凹凸がある.質は軽く,膜質で破砕しやすい

本品はにおい及び味がほとんどない

灰分<5.0/> 10.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 5.0%以下

貯法容器密閉容器
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センナジツ
Senna pods

SENNAE FRUCTUS

センナ実

本品は CaS釘h anguS訂冷h互 Vah1 又は CasS1会 acuta'oh互 DeⅡle (ιegU血血Osae)の果実であ
る.

本品は定量するとき,換算した生薬の乾燥物に対し,総センノシド〔センノシドA(C究亘380卯

862.74)及びセンノシド B (C蛇H380即:862.74)〕 1.0%以上を含む

生薬の性状本品は腎形~長楕円形の偏平な豆果で,長さ3 ~ 6Cm,幅1 ~ 2.5Cm,外面の辺

縁は緑褐色で,中央の種子を含む部分は褐色~黒褐色を呈する.内部に6 ~ 8個の種子がある.

種子は肩平で三角形を呈し,ルーぺ視するとき,網目状の模様を認める

本品はにおい及び味がほとんどない

確認試験本品の粉末 IEにテトラヒドロフラン/メタノール/希塩酸混液(16:4: D 20 mLを

加えて5分間振り混ぜた後,ろ過し,ろ液を試料溶液とする.別にセンノシドA標準品又は薄

層クロマトグラフィー用センノシドAlmgをテトラヒドロフラン/水混液(フ:3)1mLに溶か
し,標準溶液と司、る.これらの液につき,薄層クロマトグラフX-<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 1ープロパノーノレ/酢酸エチル/水/酢酸(100)混液(40:40:30:1)

を展開溶媒として約7Cm展、開した後,薄層板を風乾する..これに紫外線(主波長365 nm)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,標準溶液から得た赤

色~暗赤色の蛍光を発するスポットと色調及び冗f値が等しい

純度試験異物価.ω>本品は葉,果軸及びその他の異物1.0%以上を含まない

乾燥減量<5.ω> 10.0%以下(6時間)

灰分<S.ω> 8.0%以下

酸不溶性灰分<5.01> 2.0%以下.

定量法日局センナの定量法を準用する.

貯法容器密閉容器
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センナジツ末
Powdered senna pods

SENNAE FRUCTUS

センナ実末

本品は局外生規センナジツ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,総センノシド〔センノシドA(C4Π380即

862.74)及びセンノシド B (C北H38020:862.74)〕 1.0%以上を含む

生薬の性状本品は淡緑褐色~黒褐色を呈し,におい及び味は局外生規センナジツの規格を準用
する

本品を鏡検<5.ω>するとき,柵状の外種皮の破片,果皮内面の結晶細胞列を伴う繊維束の破

片,主としてらせん紋道管及び網紋道管の破片を認める.まれに,壁孔が明瞭な厚壁細胞,気

孔を伴う果皮表皮の破片,でんぷん粒,シュウ酸カルシウムの単晶,及び表面にいぽ状の突起

がある単ネ朋包毛を認める.でんぷん粒は単粒又は複粒で,主に径10pm以下である.

確認試験局外生規センナジツの確認試験を準用する.

乾燥減量<5.ω>局外生規センナジツの乾燥減量を準用する

灰分<5.ω>局外生規センナジツの灰分を準用する

酸不溶性灰分6.ω>局外生規センナジツの酸不溶性灰分を準用する.

定量法日局センナの定量法を準用する

貯法容器気密容器
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センレンシ

Melia Fruit

MELIAE FRUCTUS

川棟子

本品はトウセンダン 1U'ezlh toose口dan siebold et zuccarini 又はセンダン 1Weh会 azedarach

Linn6 Var. SU6ιr●PlhnataMiquel(ueziaceae)の果実である

生薬の性状本品はほぼ球形を呈し,径1 ~ 3Cmである.一端はややくぼみ,他端に雌しべの

花柱の跡が小さな点として認められる.外面は淡黄緑色~褐色戈は淡黄色~赤褐色で光沢があ
り,ややくぼんでいるか,又はしわがある.濃褐色、黄褐色又は褐色の斑点がある.

本品は特異なにおいがあり,味は初め酸味があり,後に苦い.

確認試験本品の粉末lgにメタノール10mLを加えて 10分間振り混ぜた後,ろ過し,ろ液を試
料溶液とする.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 10

PL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(15:5:4)を展開溶媒として約7Cm展開した後,薄層板を風乾す

る.これに紫外線(主波長365 nm)を照射するとき,丑f値0.5付近(スコポリン)及び0.7付近(ス

コポレチン)に青色の蛍光を発するスポットを認める.

純度試験異物<5.ω>本品は果柄及びその他の異物1.0%以上を含まない

乾燥減量<5.ω> 14.0%以下(6時間)

灰分<づ.0/> 5.5%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下

エキス含量く5.OD 希エタノーノレエキス 15.0%以上

貯法容器密閉容器
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ソウジ三ノ
Cocklebur FrU北

XANTHn FRUCTUS

蒼耳子

オ丈品1太オナモミ Xanth.1'um strU血ah'um Linn6 Subsp. S1るiricum Greuter (xanth.1'U塑
S必lhcum patrin ex widder),マノレノ§オナモミ Xa口thium sh・U血an'um lh)n巨,オオオナモミ

Xanthium onbnta/e Linn6,イガオナモミ XanthiU血 onぞむtale Linn6 Subsp. itazicum
Greuteτ又はそれらの種間雑種(C0血POS光ae)の偽果である

生薬の性状本品は多数のとげを有する総苞に覆われたそう果である.紡錘形又は卵円形を呈し,
とげを含めて長さは1 ~ 3Cm,幅は0.4 ~ 2Cmである.表面は黄褐色~褐色又は灰緑色で

全体に多数の針状のとげがある.頂端には鳥のくちぱし状に 2 個の太いとげがある.内邦は隔
膜により2室に分かれ,各々に 1個のそう果がある.そう果はほぼ紡錘形で,花柱の基部の跡
がやや突出する.果皮は灰黒色,種子は灰黄色~灰黄褐色で,表面に縦紋がある.

本品はほとんどにおいがなく,味は僅かに苦い.

確認試験本品の粉末0.5曾に無水酢酸5mLを加えてよく振り混ぜ,2分間放置した後,ろ過す
る.ろ液lmLに硫酸0.5mLを穏やかに加えるとき,接界面は赤褐色を呈する.

乾燥減量くづ.ob 12.0%以下(6時間).

灰分・<5.OD 5.5%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 3.0%以上.

貯法容器密閉容器
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ソウズク
Alpinia lくatsumadaiseed
ALPINIAE I【ATSU入仏DAI SEMEN

草豆蒄草豆蒄草豆蒄草豆蒄

本品は且IP加i窒katsU血adaiHayata(zi力召1るeraceae)の種子の塊である.

生薬の性状本品はほぼ球形を呈し,径13 ~ 3Cm,外面は灰褐色~褐色を呈する.種子塊は薄

い黄白色の膜で3部に分かれ,各部には仮種皮によって接合する 25 ~ 110粒の種子がある.

種子は卵状の多面体で,長さ3 ~ 5 mm,径2.5 ~ 3 mm,外面は淡褐色で膜質の仮種皮に

覆われる.厚みのある一端に丸くくぼんだへそ,他端に僅かにくぼんだ合点があり,腹面及び

背面にそれぞれ一本の縦溝がある.種子は堅く,断面は灰白色を呈する.

本品は砕くとき特異な芳香があり,味は辛くてやや苦い.

確認試験本品の粉末1宮にメタノール5mLを加えて時々振り混ぜながら水浴上で5分間加熱し,
冷後,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5μL 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: Dを展開溶媒として約7Cm展開した後,

薄層板を風乾する.これに塩化鉄(Ⅲ)・メタノール試液を均等に噴霧するとき,究f値 0.4 付近

に淡黄褐色のスポット(カルダモニン)と冗f値0.55付近に褐色のスポット(ピノセンブリン)を認

める

灰分<5.ω> 5.0%以下

酸不溶性灰分く5.ob l.5%以下

貯法容器密閉容器
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ダイフクヒ
Aleca pericarp
ARECAE PERICARPIUM

大腹皮

本品はビンロウ Areca catechu Lhln6 又はダイフクビンロウ且reca djbkson五 Roxbur套h
(palmae)の果皮である

生薬の性状本品は紡錘形~長楕円体で,通例,縦割りされている.長さ 3 ~ 6Cm,径2.5 ~ 4

Cm,厚さ 0.2 ~ 0.8Cmである.外面は淡灰褐色~暗褐色を呈し,縦じわがあり,内面は黄褐

色~暗褐色を呈し,ややつやがあり,通例,細かい縦じわがある.断面は著しく繊維性である.

横切面は淡黄褐色を呈し,ルーぺ視するとき,繊維群が淡褐色~暗褐色の点として認められる.

本品は僅かに特異なにおいがあり,味はほとんどない

確認試験本品の粉末2曹に水30mL及び塩酸3滴を加えて水浴上で時々振り混ぜながら5分間

加温した後,ろ過する.ろ液0.5mLに水酸化カルシウム試液2.5mLを加えるとき,液は黄赤

色~橿黄色を呈し,放置するとき,黄赤色~榿黄色の綿状沈殿を生じる

乾燥減量<5.ω> U.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 6.0%以下

貯法容器密閉容器.
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タラニンピ
Aralia Elata Root Bark

ARALIAE RADICIS CORTEX

タラ根皮

本品はタラノキ且rah互elataseemannしbah互Ceae)の根皮である

生薬の性状本品は管状~半管状の皮片で,厚さ1.0 ~ 2.5mmである.外面は淡褐色で,周皮

は細かい鱗片状にはがれやすい.内面は淡褐色を呈する.質はもろく,折・りやすい.

本品は弱いにおいがあり,味は僅かに収れん性である.

確認試験

(1)本品の粉末0.1牙江水10mLを加えて激しく振り混ぜるとき,持続性の微細な泡を生じる.
(2)本品の粉末0.2今に無水酢酸2 mLを加えて水浴上で2分間加温した後,ろ過する.ろ液
に硫酸0.5mLを穏やかに加えるとき,境界面は赤褐色を呈する

乾燥減量<5.0/> 13.0%以下(6時間).

灰分く5.OD 9.0%以下

酸不溶性灰分く5.ob 2.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノールエキス 17.0%以上

貯法容器密閉容器

J-

ク5

,



チクジョ
Bamboo culm

BAMBUSAE CAULIS

竹節竹茄

本品は Bambusa teXた力谷Mcclure,召am力Usapervarlh力121谷Mcclure,召am力Usa beecheyaha
Munro, Ba血busa tuldoidesMunro,ハチク PhyzlostachyS口1召'raMunro var. hehon1谷Stapfex

Rendle 又はマダケ PhyzlostaC丑yS 力a血buSω'des siebold et zuccarini(6ra塑血2eae)の稗の内
層である.

生薬の性状本品は薄い帯状で,厚さ0.5 ~ 3mm,淡黄白色~灰白色又は淡緑褐色を呈する

しばしば球状又は束状に整形されている.質は軽く繊維陛で,ときに外皮を残存する

本品はにおいがなく,味はほとんどない,

確認試験

(1)本品の粉末0.5号にアセトン10mLを加えて水浴上で振り混ぜながら2分間加温した後,
ろ過する.ろ液を蒸発乾固し,残留物に無水酢酸0.5mLを加えて溶かし,硫酸1滴を加えると

き,液は暗緑褐色~褐色を呈する.

(2)本品の粉末0.5牙に水10mLを加えて水浴上で振り混ぜながら2分間力畍品した後,ろ過す

る.ろ液lmLにフェノール浦夜(1→20)1mLを加えてよく振り混ぜた後,硫酸2mLを加え

て振り混ぜるとき,液は淡褐色~赤褐色を呈サる.

乾燥減量<5.01> 11.0%以下(6時間)

灰分<5.01> 3.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 1.5%以下

貯法容器密閉容器.
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チクヨウ
Bamboo Leaf

PHYLLOSTACHYDIS

竹葉

本品はノ＼チク Phyzlostachys n1召ra Munro var. hen0加谷 Stapf ex Rendle,マダケ
PhyπOstachyS力a五1力Usaldessiebold et zuccarini, Ba血力Usa text立1谷Mcclure 又は Ba血力Usa

emaぞnS1谷L. C. chiaet H. L. Fun宮(Gra血ineae)の葉である

生薬の性状本品はひ針形で先端は鋭形,基部は鋭尖形で,長さ5 ~ 16Cm,幅1 ~ 2Cm,上
面は青緑色~緑色で無毛,下面は淡緑白色で,ときに細毛を認める.平行脈があり,特に下面
で顕著である.ときに葉柄及び小枝を付ける

本品はにおい及び味がほとんどない
ノ

確認試験本品の粉末2☆に希塩酸30mLを加えて振り混ぜ,沸騰水浴中で20分間加熱し,冷後,
ろ過する.ろ液にジエチルエーテノレ5mLを加えて5分問振り混ぜた後,遠心分離し,ジェチノレ
エーテル層を試料溶液とする.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10μL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(20:20:1)を展開溶媒として約 7Cm展開
した後,薄層板を風乾する.これに 4ーメトキシベン、ズアノレデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し,
105゜Cで5分問加熱するとき,究f値0.4付近に赤紫色のスポットを認める(4ーヒドロキシケイ皮
酸)

純度試験タンチクヨウ本品の粉末2gに希塩酸30 mLを加えて振り混ぜ,沸騰水浴中で20
分間加熱し,冷後,ろ過する.ろ液にジエチルエーテノレ5mLを加えて5分間振り混ぜた後,遠
心分離し,ジ土チノレエーテノレ層を試料溶液とする.との液にっき,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20PLを薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレ(蛍光剤入のを用い
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(10:1:1)を展開溶媒として

約 7Cm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,&値
0.6 ~ 0フにまとまったスポットを認めない((Ξ)ーアコニット酸)

乾燥減量<5.01> 13.5%以下(6時間)

灰分<5.01>巧.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 11.5%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 9.5%以上.

貯法容器密閉容器
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チクレキ

Bamboo sap
P壬王'YLLOSTAC11'YDIS

竹流

本品はハチク PhyzlostaC五yS口1召'raMunrovar. he口on1谷Stapfex Rendle 又はマダケ
Phyuostachysbam力Usaldessieboldetzuccarini(era血ineae)の手早を火であぶり,切り口か
ら流れ出た液汁である

生薬の性状本品は淡青黄色~黄褐色の半透明な液体で,焦げたにおいがあり,僅かに味がある.

確認試験本品10mLに水10mL及び1ーブタノーノレ5mLを加えて振り混ぜた後,遠心分離し,
1ーブタノール層を試料溶液とする.この液につき,薄層クロマトグラフィーセ.03>により試
験を行う.試料溶液5ル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/アセトン/水/酢酸(100)混液(10:6:3: Dを展開溶媒として約
7Cm展開した後,薄層板を風乾する.これに噴霧用バニリン・硫酸・エタノーノレ試液を均等に
噴霧し,105ヤで5分間加熱するとき,&値03付近に青色のスポットを認める

貯法容器気密容器
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チャヨウ
GreenTeaLeaf

CAMELLIAE SINENSIS

茶葉細茶

本品はチャノキ CameZ五会Sカユens.谷Kuntze(rheaceae)の葉で,しばしば枝先を伴う.

生薬の性状本品は巻き込んだ棒状又はしわがよって縮んだ葉及びその破片からなり,両面とも

淡緑褐色~暗緑色を呈する.水に浸してしわを伸ばすと,葉身は長楕円状ひ針形で,先端は鈍

形,長さ 5 ~ 9Cm,幅2 ~ 4Cm,辺縁に鋸歯があり,基音畷よ広いくさび状を呈し,長さ 3 ~

7 mmの葉柄をつける.葉をルーぺ視するとき,両面ともに伏毛を認めることがある.枝先の

茎は円柱状を呈し,長さ 0.5 ~ 3.5Cm,径0.4 ~ 1.5 mm,外面は黄緑色~緑色又は暗緑色

である

本品は特異なにおいがあり,味は渋く,苦い

確認試験本品の粉末lgにメタノール10mLを加えて 10分間振り混ぜた後,遠心分離し,上澄

液を試料溶液とする.別に力フェイン水和物l m三をメタノール1 mL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5PLずつを薄層クロマトグラプイー用シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板
にスポットする.次に酢酸エチル/アセトン/ギ酸混液(10:2: Dを展開溶媒として約7Cm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,標準浦夜から得たスポットと色調及び&値が等し

い.また,これに塩化鉄(斑)試液を均等に噴霧するとき,究f値 0.6 付近に青紫色~暗紫色のス

'ポットを認める(エピガロカテキン 3-0ーガレート)

乾燥減量<5.ω> 9.0%以下(6時間)

灰分<5.01>フ.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下

エキス含量く5.OD 希エタノーノレエキス 27.0%以上.

貯法・容器密閉容器.
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チョウトウコウエキス
Uncaria Hook Extract

釣藤鉤エキス釣藤鈎エキス

本品は単味生薬エキス製剤の製造原料として用いる.

本品は定量するとき,総アルカロイド(りンコフィリン及びヒルスチン)0.06%以上を含む.

製法適切な大きさとした日局チョウトウコウを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入

のを浸出剤とし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する

性状本品は黄赤褐色~暗赤褐色の粉末で,特異なにおいがあり,味は僅かに甘く,渋く,やや
古し、.

本品は水に僅かに混濁して溶ける.

確認試験本品0.1宮にメタノール20 mLを加え,還流冷却器を付けて5分間加熱した後,ろ過
する.ろ掖の溶媒を蒸発乾固し,残留物に希酢酸lmLを加え,水浴上で1分間加温し,冷後,
ろ過する.ろ液 1滴をろ紙上に滴下し,風乾後,噴霧用ドラーゲンドルフ試液を噴霧して放置
するとき,黄赤色を呈する

純度試験

(1)重金属 U.07>本品 1.O E をとり,日局製剤総則エキス斉K4)に従い検液を調製し,試験を

行う(30即m以下)

(2)ヒ素 U.U>本品 0.67g をとり,第 3法により検液を調製し,試験を行う(3即m以下).

乾燥減量<2.41> 10.0%以下(1g,105゜C,5時間).

灰分<5.01> 20.0%以下(1宮)

定量法本品約0.5宮を精密に量り,メタノール/希酢酸混液(フ:3)40mLを加えて30分間超音
波処理した後,メタノール/希酢酸混液(フ:3)を加えて正確に50 mL とし,試料溶液とする

別に定量用りン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,その約 5 m牙を精密
に量り,メタノール/希酢酸混液(フ:3)に溶かして正確に 10o mL とし,標準原液(1)とする

別に定量用ヒルスチンをデシケーター(シリカゲノレ)で24時間乾燥し,その約5 mg を精密に量
り,メタノール/希酢酸混液(フ:3)に溶かして正確に 10o mL とし,標準原液(2)とする.標準
原液(1)10mL及び標準原液(2)10m工をそれぞれ正確に量り,混和した後,メタノール/希酢

酸混液(フ:3)を加えて正確に 10omLとし,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液20PLずっ
を正確にとり,次の条件で液体クロマトグラフィーセ.ω>により試験を行い,それぞれの液の
リンコフィリン及びヒルスチンのピーク面積A鴨及ぴA伽並びに心R及ぴ且SHを測定する

総アルカロイドψンコフィリン及びヒルスチン)の量(mg)
=114RXATR/asRXI/20十払Hxa.佃/ン1SEXI/20
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111SR

114SH

:定量用りンコフィリンの秤取量(mg)
定量用ヒルスチンの秤取量(m三)

f

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:245nm)

カラム:内径4.6m皿,長さ 25Cmのステンレス管に5Pln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坦する.

カラム温度:40゜C付近の一定温度
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移動相:酢酸アンモニウム 3.85牙を水20o mLに溶かし,酢酸(100)10 mLを加え,水を
加えて 1000.mL とする.こ.の液にアセトニトリル350mL を加える.

流量:りンコフィリンの保持時間が約 17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:標準原液(1)5mLにアンモニア水(28)1m工を加え,50゜Cで2時間加熱,

又は還流冷却器を付けて 10分間加熱する.冷後,反応液lmLを量り,メタノール/希

酢酸混液(フ:3)を加えて5mLとする.この液20PLにつき,上記の条件で操作するとき,
リンコフィリン以外にイソリンコフィリンのピークを認め,りンコフィリンとイソリン

コフィリンの分離度は 1.5以上である.

システムの再現性:標準原液(1)10mLを正確に量り,メタノール/希酢酸混液(フ:3)を加

えて正確に 10o mLとする.この液20PLにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すと
き,りンコフィリンのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

貯法容器気密容器



チンピ末
POW'dered C北rus unshiu peel

CITRI UNSHIU PERICARPIUM PULVERATUM

陳皮末

本品は日局チンピを粉末としたものである

本品の定量の規格は,日局チンピの規格を準用する

生薬の性状本品は淡灰黄色~黄褐色を呈し,におい及び味は日局チンピの規格を準用する.

本品を鏡検<5.ω>するとき,やや黄色を帯びた柔組織及び無色の柔組織の破片,多角形の表

皮細胞からなる表皮の破片,径10 ~ 30μmのらせん紋道管,環紋道管,階紋道管,網紋道管
及び孔紋道管の破片,丸みを帯びた黄色の塊状物,シュウ酸カルシウムの単晶を認める.シュ

ウ酸カルシウムの単晶は,通例,径5 ~ 30pmで,まれに結晶細胞列となる

確認試験日局チンピの確認試験を準用する

純度試験総BHCの量及び総DDTの量<5.ω>日局チンピの純度試験を準用する

乾燥減量<5.ω>日局チンピの乾燥減量を準用する

灰分<5.ω>日局チンピの灰分を準用する

エキス含量価.ω>日局チンピのエキス含量を準用する

定量法日局チンピの定量法を準用する.

貯法容器気密容器
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チンピエキス
Citrus unshiu peelExtract

陳皮エキス

本品は単味生薬エキス製剤の製造原料として用いる.

本品は定量するとき,ヘスペりジン 1.8 ~ 4.6%を含む

製法適切な大きさとした日局チンピを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入り)を浸出

剤とし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する

性状本品は淡黄色~淡黄褐色の粉末で,特異なにおいがあり,味は甘く,後に僅かに苦く,粘

着性があり,ときに刺激性がある

本品は水に混濁して溶ける

確認試験定量法で得た試料溶液及び標準溶液 10P.しずつにつき,定量法の条件で液体クロマト
グラフィー<2.ω>により試験を行うと之試料溶液から得た2本の主ピ「クのうち 1本のピー

クの保持時間は,標準溶液から得たへスペりジンの保持時間と等しく,もう 1本のピークはへ

スペりジンに対する相対保持時間が約0.7である(ナリルチン)

純度試験重金属 q.07>本品 1.0宮をとり,日局製剤総則エキス斉Ⅸ4)に従い検液を調製し,試験

を行う(30 即m 以下)

乾燥減量<2.4/> 10.0%以下(1g,105゜C,5時間).

灰分く5.OD 6.2%以下(1晉)

定量法本品約0.1今を精密に量り,薄めたテトラヒドロフラン(1→4)50 血Lを正確に加えて 30
分間振り混ぜた後,遠心分離し,上澄液を試料溶液とする.別に定量用へスペりジンをデシケ

ーター(シリカゲノレ)で 24時間以上乾燥し,その約 10 m☆を精密に量り,メタノーノレに溶かし,
正確に 10o mLとする.この液10 mLを正確に量り,薄めたテトラヒドロフランa→4)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.OD により試験を行い,それぞれの液のへスペりジンのピー

ク面積AT及び3Sを測定する

83

ヘスペりジンの量(m套)=払XAT/asxl/4

ヘスペりジンの秤取量(mg)aム

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5μm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坂する.

カラム温度:40゜C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/酢酸aoo)混液(82:18: D

流量:ヘスペりジンの保持時間が約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:定量用へスペりジン及び薄層クロマトグラフィー用ナリンギン1m音をメタ
ノーノレに溶かして10mLとする.この液5mLを量り,薄めたテトラヒドロフラン(1→4)を

加えて10mLとする.この液10PLにつき,上記の条件で操作するとき,ナリンギン,ヘス



ぺりジンの順に溶出し,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10PL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

貯法容器気密容器.
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テンナンショウ
Atisaema Tuber

ARISAE八仏TIS TUBER

天南星

本品はマイヅノレテンナンショウ弓r』谷aema hetetophynum Blume,4r1谷aema erU力escens
Schott, Ar■谷ae血a amurense MaximowicZ 又はその他同属の近縁植物 Ulraceae)のコノレク層
を除いた塊茎である

生薬の性状本品はやや偏圧された球形~不定形を呈し,径0.フ~ 3.5Cm,高さ0.フ~ 2Cmで

ある.外面は類白色又は淡灰褐色~淡褐色を呈し,上部には茎の跡がくぽみとなり,その周辺

には根の跡がくぽんだ細点となうている.質は堅い.切面は類白色,粉性である.

本品はほとんどにおいがなく,味は初め緩和で,後にえぐい.

本品の横切片を鏡検<5.ω>するとき,主としてでんぷん粒を充満した柔細胞からなり,粘液
道及びシュウ酸カルシウムの束晶を含む粘液細胞を認める

確認試験

(1)本品の粉末0.5gに水10mLを加えて激しく振り混ぜるとき,持続性の微細な泡を生じる

(2)本品の粉末02 ☆に無水酢酸2 mLを加えて水浴上で2分間加温した後,ろ過する.ろ液

に硫酸0.5mLを穏やかに加えるとき,境界面は淡褐色を呈する

(3)本品の切面に希ヨウ素試液を滴下するとき,暗青紫色を呈する

乾燥減量<5.ω> 13.0%以下(6時間)

灰分<5.0/> 5.0%以下

貯法容器密閉容器.
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トウシンソウ
CommonRush

JUNCI HERBA

灯心草燈心草

本品はイ Juncuse飾SUSLi血6(ゾ'U口Caceae)の D 地上部で,ときに2)茎の髄だけのもの(ト

ウシン)がある

生薬の性状

D 地上部本品は,通例,茎を横切したもので細い円柱形を呈し,径 1 ~ 3 mm である.外

面は淡黄緑色~褐色で,多数の縦線がある.茎の横切面をルーぺ視するとき,ほぽ円形で,中

央部は海綿状で白色を呈し,周辺部は繊維性で淡黄緑色~淡褐色を呈する

本品は僅かににおいがあり,味はほとんどない

本品の茎の横切片を鏡検<5.ω>するとき,表皮細胞は1層でクチクラに覆われ,隆起部の表

皮下のみに繊維束が発達し,それ以外は2又は3細胞層の柔組織からなる.多数の並立維管束

が 2又は 3輪の環状に配列し,内側の維管束ほど大きい.師部及び木部の外側に繊維からなる

維管束しょうが発達し,しばしば維管束を取り囲む.通例,維管束しょうの周辺に存在する柔

細胞のみが残り,維管束間の架橋となる.髄は4 ~ 8方向に突出した星形状の柔細胞からなり,

それらが連結して網状構造となる.細胞の接合部分では細胞壁が数珠状に肥厚する.

2)茎の髄本品は細い円柱形を呈し,径 1 ~ 3 mmである.外面は白色~黄白色で縦溝があ

り,柔らかく,引っ張ると容易に切れる.断面は白色~黄白色で,海綿状を呈する

本品はにおい及び味がほとんどない.

本品の横切片を鏡検<5.ω>するとき,4 ~ 8方向に突出した星形状の柔細胞からなり,それ

らが連結して網状構造となる.細胞の接合部分では細胞壁が数珠状に肥厚する.

確認試験本品の粉末1曾にメタノール20mLを加えて 10分間振り混ぜた後,ろ過する.ろ液の
溶媒を低圧慎空)で留去し,残留物をメタノール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ルテオリン 1m今をメタノーノレ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調製した薄層板にスポットする.次に酢酸

エチル/2ーブタノン/水/ギ酸混液(25:3:1:1)を展開溶媒として約7Cm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,島値0.4付近に青白色の蛍光を

発するスポットを認める(ノレテオリン 3',5ージメチルエーテノレ).また,塩化鉄(Ⅲ)・メタノーノレ

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

溶液から得たスポットと色調及ぴπf値が等しい.

乾燥減量<5.01> 13.0%以下(6時間).

灰分<5.01>フ.0%以下

酸不溶性灰分価.ω> 1.5%以下.

貯法容器密閉容器.
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トウドクカツ

Angelica pubescens Root

ANGELICAE PUBESCENTIS RADⅨ

唐独活トウドッカツ

本品はシシウド且n召'e五Ca pubescens MaximowicZ 又は A.12gehba b1谷errata shan et Yuan
(b'm力eZ1論rae)の根である

生薬の性状本品は短い主根から長い根を分枝してほぽ紡錘状を呈し,長さ10 ~ 20cm,外面
は褐色~暗褐色である.根頭部には密に隆起した輪節があり,また僅かに茎の残基及び葉鞘を
残存するものがある.根には縦じわ及び横長に隆起した多数の細根の跡があり,質はやや柔軟
である.横切面をルーぺ視するとき,淡褐色~暗褐色を呈し,暗褐色の樹脂道がほぽ同心性に
配列する

本品は特異なにおいがあり,味は苦くて辛い.

確認試験本品の粉末0.2宮にエタノール(95)5mLを加えて時々振り混ぜながら5分間放置した
後,ろ過する.ろ液に紫外線(主波長3価nm)を照射するとき,.液は青色~青紫色の蛍光を発す
る

純度試験本品の横切片を鏡検<5.ω>するとき,コルク石細胞及びシュウ酸カルシウムの集晶を
認めない.

乾燥減量価.ω> 15.0%以下(6時間)

灰分<5.0/> 9.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下.

貯法容器密閉容器.
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トウヒ末

Powdered B北ter oran曾e peel
AURANT11 PERICARPIUM PULVERATUM

榿皮末

本品は日局トウヒを粉末としたものである

生薬の性状本品は淡黄褐色~黄褐色を呈し,におい及び味は日局トウヒの規格を準用する.

本品を鏡検価.ω>するとき,やや黄色を帯びた柔組織及び無色の柔組織の破片,多角形の表

皮ネ剛包からなる表皮の破片,径10 ~ 30pmのらせん紋道管,環紋道管,階紋道管,網紋道管
及び孔紋道管の破片,シュウ酸カルシウムの単晶を認める.シュウ酸カルシウムの単晶は,通

例,径5 ~ 30pmで,まれに結晶細胞列となる

確認試験日局トウヒの確認試験を準用する.

乾燥減量<5.ω>日局トウヒの乾燥減量を準用する

灰分6.ω>日局トウヒの灰分を準用する.

酸不溶性灰分<5.ω>日局トウヒの酸不溶性灰分を準用する.

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 25.0%以上.

貯法容器気密容器
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ドベッコウ

S0丘 She11Turtle carapace
A八「YDAE TESTUDO

士別甲

本品はスッポン A.myda/hpo」21ba Temminketschle目e1 又はシナスッポン tl_mydaS血e口Sお

Wieamann(rnb口ych.idae)の背甲である.

生薬の性状本品は不整な皿状に湾曲した広楕円形~卵円形で,長さ 10 ~ 20cm,幅7 ~ 15Cm,

厚さ1.5 ~ 3 mm,外面は黒褐色~黒緑色で,中央部は僅かに骨節が隆起し,両側に肋骨様の

線紋と細かいしわがある.内面は類白色で中央に隆起した脊椎骨があり,肋骨は 8 対で,左右

に突出する.角質で堅く,・折りやすい

本品は特異なにおいがあり,味はほとんどない.

貯法容器密閉容器
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づ、ンテンジツ
Nandina Fruit

NANDINAE FRUCTUS

南天実天竺子

本品はシロミナンテン(シロナンテン) Nandlha d0血eS訂ba Thunber宮 forma leucoca1アa
Makin0 又はナンテンⅣ'a口d1力a d0塑eSたba Thunberg(Bet力eridaceae)の果実である

生薬の性状本品は球形で,径7 ~ 9mm,外面は淡黄色~淡灰褐色又は帯赤褐色を呈する.上
部には突起状の花柱の残基があり,下部には点状の果柄の跡がある.果皮は薄く破砕しやすく,
内部には2又は3 個の堅い種子がある

本品はほとんどにおいがなく,味はやや苦い

確認試験本品の粉末1三に希酢酸10mLを加えて水浴上で5分間加熱した後,冷後,ろ過する
ろ液1滴をろ紙上に滴下し,風乾後,噴霧用ドラーゲンドルフ試液を均等に噴霧して放置する
とき,黄赤色を呈する

純度試験異物 6.ω>本品は果柄及びその他の異物1.0%以上を含まない

灰分価.01> 5.0%以下.

貯法容器密閉容器
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クズク末
Powdered Nutmeg

MYRISTICAE SEMEN PULVERATUM

肉豆蒄末肉豆蒄末肉豆蒄末肉豆蒄末

本品は日局ニクズクを粉末としたものである.

生薬の性状本品は淡褐色~赤褐色を呈し,におい及び味は日局ニクズクの規格を準用する.

本品を鏡検<5.ω>すると劃赤褐色~暗赤褐色の内容物を含む柔組織,単粒又は複粒のでん

ぷん粒,アリューロン粒及びシュウ酸カノレシウムの結晶を認める.まれに,らせん紋道管を認

めることがある.

確認試験日局ニクズクの確認試験を準用する

乾燥減量<5.ω>日局ニク'ズクの乾燥減量を準用する

灰分6.ω>日局ニクズクの灰分を準用する.

精油含量<5.ω>本品 10.0牙をとり,試験を行うとき,その量は0.3mL以上である

貯法容器気疹容器
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ニンジンエキス

Ginsen宮 Extract
人参エキス

本品は単味生薬エキス製剤の製造原料として用いる

本品は定量するとき,ギンセノシドR即(CⅡHπ0Ⅱ:801.OD O.10%以上,ギンセノシドRb,
(C融H能023:110929)020%以上を含む

製法適切な大きさとした日局ニンジンを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入り)を浸
出剤とし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する

性状本品は淡灰黄色~淡褐色の粉末で,特異なにおいがあり,味は初め僅かに甘く,後にやや

苦く,ときに酸味がある

本品は水に僅かに混濁して溶ける

確認試験本品0.5今にメタノール10 mL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.別に薄層クロマトグラフィー用ギンセノシドR部lmg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5μL及び標準溶液2PL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(14:5:4)を展開溶媒として約7Cm展

開した後,薄層板を風乾する.これに噴霧用バニリン・硫酸・エタノール試液を均等に噴霧し,

105゜Cで 10分間加熱するとき,試料溶液から得た数個のスポットのうち 1個のスポットは,標
準溶液から得たスボットと色調及び冗f値が等しい

純度試験

(1)重金属 U.07>本品 1.o gをとり,日局製剤総則エキス剤(4)に従い検液を調製し,試験を
行う(30ppm 以下).
(2)ヒ素' U.h>本品 0.67宮をとり,第 3法により検液を調製し,試験を行う(3Ppm 以下).

乾燥減量く2.4D 11.0%以下(1g,105゜C,5時間)

灰分<5.01> 9.0%以下(1今)

定量法

(1)ギンセノシドR卸本品約0.15宮を精密に量り,薄めたメタノール(3→5)15mL 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.残留物に薄めたメタノール(3→5)フ.5mL

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 25 mL

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,0.1movL塩酸試液3mLを加え,更に薄めたメタノール(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R部標準品偶lj途10m牙につき,電量滴定法により水分<2.48>
を測定しておく)約 10 m晉を精密に量り,薄めたメタノール(3→5)に溶かし正確に25 mL とし,
標準原液とする.この液2 mLを正確に量り,薄めたメタノール(3→5)を加えて正確に50 mL

とし,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液20P上ずつを正確にとり,次の条件で液体クロ
マトグラフィー<2.ω>により試験を行い,それぞれの液のギンセノシド R宮1のピーク面積 AT
及ぴaSを測定する

9ε

ギンセノシドR卸(C闘H720.0の量(mg)=払XAT/asX2/25

114:脱水物に換算したギンセノシドR部標準品の秤取量(m旬



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3Pm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旗する.

カラム温度:30ヤ付近の一定温度

移動相:薄めたアセトニトリル混液(1→5)

流量:毎分1.omL

システム適合性

システムの性能:ギンセノシドRelm今に標準原液4mLを加えて溶かし,薄めたメタノーノレ
(3→5)を加えて10omLとする.この液20PLにつき,上記の条件で操作するとき,ギンセノ

シドR即,ギンセノシドRe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20PL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R即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.本品約0.15宮を精密に量り,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,上澄液を分取する.残留物に薄めたメタノール(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,希水酸化ナトリウム試液3mLを加えて30分間放置した後,

0.1movL塩酸試液3mLを加え,更に水を加えて正確に20mLとする.この液5mLを正確に量

り,カラム(55 ~ 105μmの前処理オクタデシルシリノレ化シリカゲル0.36宮を内径約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,次に薄めたメタズール(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ノレ(3→10)10mLの順でカラムを洗い,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Rb1標準.品偶!」途10m牙につき,

電量滴定法により水分<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正確
に50mLとする.この液4mLを正確に量り,メタノーノレを加えて正確に20mLとし,標準溶液

とする.試料溶液及び標準溶液20ルずつを正確にとり,次の条件で液体クロマトグラフィー
<2.ω>により試験を行い,それぞれの液のギンセノシドRb,のピーク面積風T及び厶Sを測定する.

93

ギンセノシド Rb.(C融H92023)の量(m宮)=USXAT/ASX2/5

蕗:脱水物に換算したギンセノシドR断標準品の秤取量(m晉)

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 5μmの液体クロマトグラフィー用カノレ
バモイル結合型シリカゲルを充堤する

カラム温度:60゜C付近の一定温度

移動相:'アセトニトリル/水/りン酸混液(400:100: D
流量:毎分1.omL

システム適合性

システムの性能:標準溶液20μLにつき,上記の条件で操作するとき,ギンセノシドRb,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工につき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,ギンセ
ノシドR断のピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である
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バイモ末
POW'dered FTiti11aria Bulb

FRITILLARIAE BULBUS PULVERATUS

貝母末

本品は日局バイモを粉末としたものである

生薬の性状本品は白色~淡黄褐色を呈し,におい及び味は日局バイモの規格を準用する

本品を鏡検<5.ω>するとき,でんぷん粒及ぴシュウ酸カルシウムの単晶を含む柔細胞並びに

それらの破片,径10 ~ 40pmの主にらせん紋道管の破片を認める.でんぷん粒は主に単粒で,

径5 ~ 60pnl,層紋が明瞭で,長卵形~卵形又は三角状卵形,まれに2又は3個からなる複粒
もある.シュウ酸カルシウムの単晶は径2 ~ 30μmである

確認試験日局バイモの確認試験を準用する

純度試験

(1)重金属 q.07>日局バイモの純度試験を準用する

(2)ヒ素. U.N>、日局バイモの純度試験を準用する.

乾燥減量<5.ω>日局バイモの乾燥減量を準用する

灰分く5.OD 日局バイモの灰分を準用する.

酸不溶性灰分価.ω>日局バイモの酸不溶性灰分を準用する

エキス含量価.01>日局バイモのエキス含量を準用する

貯法容器気密容器
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ハトムギ
Coix Fruit with lnvolucre

COICIS FRUCTUS CUM

本品はハトムギ Coix'1aC1ア血aフbhiLinn亘Var. mayueastapf(oram血eae)の果実及び苞鞘
である

生薬の性状本品はほぽ卵球形を呈し,長さ 7 ~ 14 mm,幅5 ~ 9 mm,厚さ4 ~ 8 mmで

ある.外面は黒褐色~灰褐色を呈し,つやがあり,細かい縦じまを認める.上端はややとがり,

その付近に 1個の斜めの孔があり,他端には果柄の跡がある.苞鞘は爪で破砕することができ

る.中に雄性小穂の花柄,膜質の鱗片,2個の退化した小穂及び淡灰褐色~淡黄色でつやのある

膜質の5枚の頴に包まれた1個の果実がある.果実は淡褐色~赤褐色で,質は堅い

本品はほとんどにおいがなく,苞鞘は味がないが,果実は僅かに甘く,かめば歯間に粘着す
る

本品を鏡検<5.ω>するとき,苞鞘の横切片では,背軸側最外層は表皮からなり,その内倶Ⅱこ

厚壁組織が認められる.厚壁組織中の内側の部分には繊維束を伴う維管束が散在する.厚壁組

織に続いて内側に横走する繊維が認められ,向軸側最外層は表皮からなる.果実中央部の横切

片では,表面最外部には,薄壁性の果皮及び種皮が認められる.くぼみのある腹面に沿って脛

盤があり,中央に幼芽鞘又は脛軸が見られる.背面側には脛盤を包む形で脛乳があり,庭乳の

柔細胞にはでんぷん粒が含まれる.

純度試験本品20個について,横切し,薄めたヨウ素試液(1→10)に5秒間浸積した後,取出し,

余分な試液を拭き取り,切面を観察するとき,暗赤褐色を呈し,青紫色を呈するものが 6 個以

内である.青紫色を呈するものが7個又は8個の場合,更に40個の試料について同様に試験を

行い,青紫色を呈するものが 12個以内の場合,適合とする

乾燥減量個.ω> 14.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 8.0%以下.

貯法容器密閉容器
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ノ＼ンピ

Hampi

GLOYDn

反鼻

本品は.D ニホンマムシ GlqydiuSカノ0mh0伍iH.Boie, G/OJ,diusbrevicaudusstejne套er 又は

その他同属動物(巧戸ehdae)の皮及び内臓を除いたもの(ハンピ D又は2)pcyasdhumnades
Cantor 又はその他同属動物(colub放dae)の皮及び内臓を除いたもの(ハンピ2)である.

生薬の性状

1)ハンピ 1 本品は,頭部,胴部及び尾部よりなり,細長くほぼ半管状を呈し,長さ 30 ~ 100

Cm,幅1.5 ~ 3Cmである.頭部はほぼ卵形でうろこに覆われ,褐色~黒色を呈し,目と鼻腔

の間が陥没している.口は深く亀裂し,中に歯牙が並び,上顎の前端に2本の長い管牙がある

胴部は肋骨が弧状に対生し,これが多数連なって長い半管状を呈し,筋肉に覆われて,淡黄褐

色~褐色を呈する.尾部はほぼ円柱状で徐々に先が細くなる

本品は,特異なにおいがあり,味はほとんどない.

2)ハンピ2 本品は,頭部,胴部及び尾部よりなり,細長くほぼ半管状を呈し,長さ 50 ~ 250

Cm,幅0.6 ~ 3.5Cm である.頭部はほぽ卵形でうろこに覆われ,褐色~黒色を呈し,目と鼻

腔の間は陥没せず,目が大きくくぽんでいる.口は深く亀裂し,中に歯牙が並んでいる.胴部

は,肋骨が弧状に対生し,背骨の突出が顕著で,これが多数連なって長い半管状を呈し,筋肉

に覆われて,淡黄褐色~褐色を呈する.尾部はほぼ円柱状で徐々に先が細くなる.

本品は,特異なにおいがあり,味はほとんどない.

確認試験本品の粉末2宮にメタノール20mLを加えて5分問振り混ぜた後,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20

PL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/
エタノール(99.5)/酢酸エチル混液(1:1: Dを展開溶媒として約7Cm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゜Cで5分間加熱するとき,冗f値0.7付近

に 1個又は2個の赤紫色のスポットを認める.

乾燥減量<5.ω>玲;0%以下(6時間)

灰分<5.01> 40.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 8.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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ヒシノミ

Water chestnut

TRAPAE FRUCTUS

菱実

本品はヒシ rrapaノ夏PonibaFlerow,ヒメビシ乃・apa1力Cisasieboldetzuccari11i又はメビシ
1左'apaノ夏P0刀icaFlerow'var. rubeolaohwi(rrapaceae)の果実である.

生薬の性状本品はやや偏平な倒三角形の核果で,長さ3 ~ 6Cm,2又は4個の鋭いとげ状の突
起がある.外面は黒褐色を呈ずる.果皮は堅く,内部に 1個の種子がある

本品はほとんどにおいがなく,砕くとき,内音Ⅲネ僅かに特異な味がある

確認試験本品の粉末0.5gに無水酢酸2mLを加えてよく振り混ぜて2分間放置した後,ろ過す
る.ろ液に硫酸lmLを穏やかに加えるとき,境界面は赤褐色を呈し,上層は青緑色~緑色を呈
する

乾燥減量<5.ω> 15.0%以下(6時間)

灰分<5.ω> 4.5%以下

貯法容器密閉容器.
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ビャッキョウサン
Sti丘Silkworm

BOMBYX BATRYTICATUS

白彊蚕白彊蚕白姜蚕白優蚕

本品はビャッキョウ菌 Beauver1互力asS1互口avuiⅡemin (cordycepitaceae)に感染して硬直し
たカイコガ Bombナχ血0放'Linn6(Bomby改dae)の幼虫である

生薬の性状本品は円柱形でところどころにくびれがあり,湾曲するものもある.長さ2 ~ 5Cm,

径03 ~ 1.ocmである.外面は類白色~黄白色の粉で覆われており,折りやすく,中央部の折
面は,光沢のある黒緑色~黒褐色を呈する

本品は特異なにおいがあり,味はやや塩辛い

確認試験本品の粉末0.5今にメタノール10mLを加えて 10分間振り混ぜ,又は超音波処理した

後,遠心分離し,上澄液を試料溶液とする.この液につき,薄層クロマトグラフィー<2.03>に

より試験を行う.試料溶液10PLを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄

層板にスポットする.次にへキサン/酢酸エチル混液(フ:3)を展開溶媒として約7Cm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,究f値0.45付近に青白

色の蛍光を発するスボッ.トを認める

乾燥減量<5.ω>玲.0%以下(6.時間)

灰分<5.01> 8.5%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 18.0%以上

貯法容器密閉容器
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ボウイ末
Powdered sinomenium stem and Rhizome

SINOMEM CAULIS ET RHIZ0八IA PULVERATUM

防已末

、

本品は日局ボウイを粉末としたものである.

生薬の性状本品は淡褐色~暗褐色を呈し,におい及び味は日局ボウィの規格を準用する.
本品を鏡検<5.ω>,するとき,通例,円形~多角形を呈する著しく細胞壁の厚い石細胞,でん

ぷん粒及びシュウ酸カルシウムの小針晶,柔細胞並びにそれらの破片,径20 ~ 160pmの網
紋道管及び孔紋道管の破片,径5 ~ 4011mの繊維又は繊維束の破片を認める.でんぷん粒は主
に単粒で,径3 ~ 20Nnである.シュウ酸カルシウムの小針晶は長さ3 ~ 30μmである.

確認試験日局ボウイの確認試験を準用する

乾燥減量<5.ω> 11.0%以下(6時間)

灰分<5.ω>日局ボウイの灰分を準用する

酸不溶性灰分6.ω>日局ボウイの酸不溶性灰分を準用する.

貯法容器気密容器
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ホップ
Hop strobile
LUPULI STROBILUS

本品はホップ三'umuluslupUルSLinn6(uoraceae)の成熟した球果状の果穂である.

生薬の性状本品は広卵形~球形で,長さ2 ~ 5Cm,径2 ~ 3Cm,黄緑色又は緑褐色を呈する.

中央に穂状花序の軸があり,小花柄ごとに苞葉と小苞が付き,それらが重なって松かさ状を呈

する.苞葉と小苞は花序の軸から脱落しやすい.苞葉は卵形,長さ 0.8 ~ 3Cm,幅0.5 ~ 1Cm,

膜質で,向軸面の脈が明瞭である.小苞は苞葉の内側にあり,卵形で,苞葉よりやや小さく,

薄く,その基部でそう果を包む.苞葉,小苞の基部及ぴそう果に燈黄色~褐色の腺体が多数付

着する.

本品は特異な芳香があり,味は苦い

本品の苞葉と小苞の表面を鏡検<5.ω>するとき,表皮細胞の細胞壁は波状を呈し,腺体及び

単ネ畍包毛が認められ,柔組織中に径30pm以下のシニウ酸カルシウムの集晶が認められる.腺

体は多ネ醐包陛で,頭部は杯状又は球状で径100 ~ 250pm,分泌物を充満する

確認試験本品の粉末lgにメタノール10mLを加えて20分問振り混ぜた後,ろ過し,ろ液を試
料溶液とする.この液にっき,薄層クロマトグラフィ」<2.03>により試験を行う.試料溶液 10
PL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(フ:フ: Dを展開溶媒として約7Cm展開した後,薄層板を風

乾する.これに水酸化カリウム・エタノール試液を均等に噴霧するとき,丑f値 0.4 付近に黄色

のスボットを認める(キサントフモーノレ)

純度試験異物<5.ω>本品は茎,葉及びその他の異物2.0%以上を含まない.

乾燥減量<5.ω> 15.0%以下(6時間)

灰分<5.01> 14.5%以下

酸不溶性灰分く5bD 5.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 20.0%以上

貯法容器密閉容器.
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ヘノ マオウ末
Powdered Ephedra 11erb

EPHEDRAE HERBA PULVERATA

麻黄末

本品は日局マオウを粉末としたものである
本品の定量の規格は,日局マオウの規格を準用する.

生薬の性状本品は淡灰緑色~暗褐色を呈し,におい及び味は日局マオウの規格を準用する
本品を鏡検<5.ω>するとき,褐色及び無色の柔組織の破片,長方形の表皮細胞からなる表皮

の破片,繊維,繊維群,通例径5 ~ 25μmのらせん紋道管及び孔紋道管ときに仮道管の破片
を認める.また,シュウ酸カルシウムの単晶及び砂晶を認める.

確認試験日局マオウの確認試験を準用する.

乾燥減量<5.ω>日局マオウの乾燥減量を準用する.

灰分<5.ω>日局マオウの灰分を準用する.

酸不溶性灰分6.ω>日局マオウの酸不溶性灰分を準用する..

定量法日局マオウの定量法を準用する.

貯法容器気密容器
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マンケイシ
Shrub chaste Tree Fruit

ⅥTICIS FRUCTUS

蔓刑子蔓荊子

本品はハマゴウ 1弓'tex rotund1冷hh Linn6 鎚US 又はミツバハマゴウ 1石tex th冷h互工i血巨

(ver力e刀aceae)の果実である

生薬の性状本品は球形~伊」卵球形で,径3 ~ 7mm,外面は灰黒色~灰褐色を呈する.通例,
下半は灰白色の薄いがくで覆われ,短い果柄を残存することがある.果実の内音聯よ4 室に分か
れ,各室に 1個の種子がある.

本品は特異なにおいがあり,味は僅かに辛い.

確認試験本品の粉末0.5宮にメタノール10mLを加えてよく振り混ぜた後,ろ過する.ろ液5mL
にりボン状のマグネシウム0.1宮及び塩酸03mLを加えて放置するとき,液は淡赤色~赤紫色
を呈する

純度試験

(1)果柄及び葉本品は,異物<5.ω>に従い試験を行うとき,果柄及び葉 4.0%以上を含まな
し、.

(2)異物<5.ω>本品は果柄及び葉以外の異物1.0%以上を含まない

乾燥減量く5.OD 12.0%以下(6時間)

灰分く5.OD 9.0%以下

酸不溶性灰分<5.01> 3.5%以下

貯法容器密閉容器
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メリロート
Melilot

MELILOTI HERBA

セイヨウエビラハギ

本品はセイヨウエビラハギ 111'e五10tus0伍改hah谷LamaTck(ιegum1力Osae)の地上部である
本品は定量するとき,換算した生薬の乾燥物に対し,クマリン0.3%以上を含む

生薬の性状本品は主に茎及び花柄からなり,通例,切断され,葉はほとんど脱落してぃる.茎
は円柱形を呈し,長さ 4 ~ 30cm,径 1 ~ 3 mmで,しばしば分枝する.'外面は緑色~黄褐
色で,細い稜がある.葉は三出複葉で,葉柄をっけ,小葉の辺縁に鋸歯がある.総状花序は約5
Cm,蝶形花は長さ2 ~ 7mm,がく片は有毛である.果実は楕円形,黄褐色~褐色で先端がと
がり,表面に網目状のしわがあり,1個の種子を含む

本品は特異なにおいがあり,味は僅かに苦い

確認試験本品の粉末1今に薄めたエタノ.ール(7→10)10mLを加えて 10分間振り混ぜた後,ろ
過し,ろ液を試料溶液とする.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10PLを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポッ
トする.次に酢酸エチル/ヘキサン混液(1: Dを展開溶媒として約7Cm展開した後,薄層板を
風乾する.これに水酸化カリウム・エタノール試液を均等に噴霧し,10分間放置した後,紫外
線(主波長 365 nm)を照射するとき,&値 0.55付近に青緑色の蛍光を発するスポットを認める
(クマリン).

純度試験異物<5.ω>本品は異物2.0%以上を含まない

乾燥減量<5.0/> 12.0%以下(2時間).

灰分<5.01> 10.0%以下

定量法本品の粉末約2.ogを精密に量り,メタノール50mLを加え,還流冷却器を付けて30分
間加熱し,冷後ろ過する.残留物にメタノール30mLを加えて同様に操作する.全ろ液を合わ
せ,メタノールを加えて正確に 10o mLとし,試料溶液とする.別に定量用クマリン約 10 mg

を精密に量り,メタノーノレに溶かして正確に 10omL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20mLとし,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10PLずっを正
確にとり,次の条件で液体クロマトグラフィーセ.ω>により試験を行い,それぞれの液のクマ
リンのピーク面積且T及ぴ厶Sを測定する.

104

クマリンの量(m牙)=114XaT/asxl/2

定量用クマリンの秤取量(mg)31S

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:273nm)

カラム:内径4 ~ 6mm,長さ 15 ~ 25Cmのステンレス管に5μm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坂する

カラム温度:40゜C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(750:250:1)

流量:クマリンの保持時間が約 12分になるように調整する.



システム適合性

システムの性育を:標準溶液10 につき,上記の条件で操作すると・き,クマリンのピーク

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1011Lにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,クマ
リン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

クマリン,.定量用 C9H602 無色又は白色~微褐色の結晶で,特異な芳香がある.メタノール又

はエタノール(99.5)にやや溶けやすく,水にほとんど溶けない.

吸光度<2.24>召(語(273 nm):735 L 760 (5 mg,・メタノーノレ,10oo mL).
確認試験本品につき,赤外吸収スペクトル測定法セ.25>の臭化カリウム錠剤法により測定す

るとき,波数 1705Cm'.,1604Cm',,1487Cm'.及び 1259Cm1付近に吸収を認める.

純度試験類縁物質本品5m曾をメタノーノレ50mLに溶か.し,試料溶液とする.この液1血L

を正確に量り,,メタノールを加えて正確に 10omLとし,標準溶液とする.試料溶液及び標

準溶液10P上ずつを正確にとり,次の条件で液体クロマトグラフィー<2.ω>により試験を行

う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき,溶媒ピークの面積

を除いた試料溶液のクマリン以外のピークの合計面積は,標準溶液のクマリンのピーク面積

より大きくない.
ι

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長273nm)

カラム:内径4.6mm,長さ 15Cmのステンレス管に5μ皿の液体クロマトグラフィー用オ

クタデシルシリル化シリカゲルを充填する

カラム温度:40゜C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(750:250: D

流量:クマリンの保持時間が約 12分になるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からクマリンの保持時間の約3倍の範囲

システム適合性

システムの性能:標準溶液10μLにつき,上記の条件で操作するとき,クヤリンのピーク

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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メリロートエキス
Melilot Extract

本品は定量するとき,クマリン03 ~ 0.9%を含む

製法適切な大きさとした局外生規メリロートを,30V01%エタノールを浸出剤として,日局製剤
総則エキス剤の製法により軟エキスとして製する

性状本品は褐色~暗褐色の軟エキスで,特異な芳香があり,味は僅かに苦い.

本品は水に混濁して溶ける

確認試験本品0.1gに薄めたエタノール(7→1の5mLを加えて撮押後,ろ過し,ろ液を試料溶液
とする.以下,局外生規メリロートの確認試験を準用する.

純度試験重金属 q.07>本品 1.ogをとり,日局製剤総則エキス剤(4)に従い検液を調製し,試
験を行う(30 ppm 以下).

乾燥減量<2.41> 28.0%以下(2島 105゜C,6時間).

灰分<S.01> 15.0%以下(2g)

定量法本品の約 1.ogを精密に量り,水/メタノール混液(1:1)を加えて溶かし,更に水/メタ
ノール混液(1: Dを加えて正確に 10o mLとする.この液10 mLを正確に量り,水/メタノー

ル混液(1: Dを加えて正確に 10o mL とし,試料溶液とする.別に定量用クマリン約 15 m号を
精密に量り,水/メタノール混液(1: Dに溶かし,正確に 10o mL と,、る.この液10 mL を正

確に量り,水/メタノール混液(1:1)を加えて正確に 10omL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セ.ω>により試験
を行い,それぞれの液のクマリンのピーク面積厶及び心を測定する.

し

クマリンの量(m宮)=払Xa.T/AS
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定量用クマリンの秤取量(mg)US

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:273nm)

カラム:内径4 ~ 6mm,長さ 15 ~ 25Cmのステンレス管に5μmの液体クロマトグラ
フィー用オクタデシノレシリノレ化シリカゲノレを充填する.

カラム温度:如で付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(750:250: D

流量:クマリンの保持時間が約 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:標準溶液10ルにつき,上記の条件で操作するとき,クマリンのピーク
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10μLにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,クマ
リンのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

貯法容器気密容器.



モッカ
Chaenomeles Fruit

C壬IAENOMELIS FRUCTUS

木瓜

本品は D カリン Chaeh0血eleS 田力e口S1谷 Koehne の偽果(光皮モッカ)又は 2)ボケ

Chae口omelesspeclbsaNakai(冗Osaceae)の偽牙妻(雛』女モッカ)である.

生薬の性状

D 光皮モッカ本品は楕円体~卵形体を,通例,縦割りした形を呈し,長さ 6.5 ~ 10cm,幅

3.5 ~ 5.ocm,しばしば横切したものもある.外面は赤褐色~暗褐色を呈し,果肉の断面は赤

褐色~黄褐色で穎粒状の斑点がある.果肉の厚さは1 ~ 2Cmで,内部には隔壁があり,これ

に多数の種子が付くか,又はしばしば脱落して中空となる.種子は肩平なほぽしずく形で,長

さ 0.5 ~ 1.OC血.,幅 0.2 ~ 0.5Cm,堅く,暗褐色を呈する.

本品は特異なにおいがあり,酸味があり収れん性である.

本品の横切片を鏡検<5.ω>するとき,最外層はクチクラで覆われた表皮からなる.果肉には

多数の石細胞があり,外辺部から中層部では単独又は不定形の石細胞群をなし,内辺部では更

に大きな群となる.

2)雛皮モッカ本品は楕円体~卵形体を,通例,縦割りした形を呈し,長さ4 ~ 9Cm,幅2 ~

5Cm,しばしば横切したものもある.外面は赤紫色~赤榿色を呈し,不規則な深いしわがある.

果肉の断面は赤褐色~黄褐色で辺縁が縮んで内側に巻く.内部には隔壁があり,これに多数の

種子が付'くか,又はしぱしば脱落して中空となる.種子は肩平な三角形で,長さ0.5 ~ 1.ocm,

幅 0.2 ~ 0.5Cm,堅く,暗褐色を呈する.

本品は特異なにおいがあり,酸味があり収れん性である

本品の横切片を鏡検<5.ω>するとき,最外層は厚いクチクラで覆われた表皮からなる.果肉

の外辺部には不定形の石細胞があり,内辺部には通例大きな石細胞群が見られるが,果肉の中

層部には石細胞は認められない

確認試験'本品の粉末lgに水10mLを加えて水浴上で時々振り混ぜながら10分間加熱した後,
ろ過する.ろ液に塩化鉄(Ⅲ)試液1滴を加えるとき,液は汚緑色を呈する

乾燥減量<5.ω> 12.0%以下(6時間).

灰分く5.OD 5.0%以下

エキス含量く5.OD 希エタノーノレエキス 18.0%以上.

貯法容器症閉容器
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ヤカン

Blackbel'ry・1ily Rhizome
・1RIDIS DOMESTICAE

射干

本品はヒオウギ丑'ig d0血eshba Goldbla此 et Mabberley (Belamcanda ch1力enS1谷 De
Cand0Ⅱe) qzl'daceae)の根茎である

生薬の性状本品は不規則な結節状で,長さ3 ~ 10cm,径1 ~ 2Cmである.外面は黄褐色~
暗褐色で,表面は縮んでしわがあり,通例、密に詰まった環紋が認められる.上部に円盤状に

くぼんだ茎の跡があり,ときに茎の残基を認める.下部に斑点状の根の跡が多数あり,細根が
残存するものもある.質は硬く,切面は淡黄色~榿色又は淡黄褐色~淡褐色である.

本品は僅かににおいがあり,味は僅かに苦い.

確認試験本品の粉末1.ogにメタノール10mLを加えて20分間超音波処理した後,遠心分離し,
上澄液を試料溶液とする.この液につき,薄層クロマトグラフィー<2.03>により試験を行う

試料溶液 10P.し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(10:2: Dを展開溶媒として約7Cm展開した後,薄

層板を風乾する.これにヨウ素試液を均等に噴癖するとき,&値 0.7付近に黄褐色のスポット
を認める(イリスフロレンチン)

純度試験

(1)重金属 U.07>本品の粉末 3.0 宮をとり,第 3法により操作し,試験を行う.比較液には
鉛標準液 3.o mL を加える(10ppm 以下)
(2)ヒ素 q.N>本品の粉末0.40 g をとり,第 4法により検液を調製し,試験を行う(5 Ppm
以下).

乾燥減量く5.OD 13.5%以下(6時間).

灰分く5.OD 7.5%以下.

酸不溶性灰分く5.OD I.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 18.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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ヨウバイヒ

MyricaRubra Bark
八IYRICAE CORTEX

楊梅皮

本ミ但口1士ヤマモモ乃4J,ricarU6rasieboldet zuccarini(1Wynわaceae)の桂t1支である.

生薬の性状本品は巻き込んだ管状,半管状又は板状の皮片で,厚さ1~ 5mmである.外面は

灰褐色を呈し,浅い縦の裂け目と縦列する小さな皮目があり,内面は暗褐色を呈し,滑らかで

ある.折りやすく,折面は赤褐色で粒状である

本品はほとんどにおいがなく,味は渋くて苦い

本品の横切片を鏡検<5.ω>するとき,コルク層は多層のU字状に厚壁化したコルク細胞から

なり,二次皮層には繊維群が散在し,外側に多数の石細胞が散在する.柔細胞中にでんぷん粒

及び黒褐色~褐色の内容物を含む.また,皮層には,しばしば黄赤色のタンニン様物質を認め

る.しぱしば繊維群に隣接して,シュウ酸カルシウムの単晶を含む細胞が認められ,縦切片で

は結晶細胞列となる

確認試験本品の粉末0.1宮にメタノール10 m工を加えて水浴上で時々振り混ぜながら5分間加
温し,冷後,ろ過し,ろ液を試料溶液とする.との液につき,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5 P玉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ボットする.次に酢酸エチル/メタノール/水/ギ酸混液(12:2:1: D

を展開溶媒として約7Cm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,冗f値0.55付近に主スポットを認める(ミリシトリン)

乾燥減量く5.OD 13.0%以下(6時間).

灰分<5.ω> 4.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 35.0%以上

貯法容器密閉容器
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ヨウバイヒ末
Powdered Myrica Rubra Bark
入IYRICAE CORTEX PULVERATUS

楊梅皮末

本品は局外生規ヨウバイヒを粉末としたものである

生薬の性状本品は灰赤褐色を呈し,ほとんどにおいがないが,鼻粘膜を刺激する.味は局外生
規ヨウバイヒの規格を準用する

本品を鏡検<5.ω>するとき,石細胞,繊維,柔細胞, U字状に厚壁化したコルク細胞,シュ
ウ酸カルシウムの単晶及びでんぷん粒を認める.石細胞は,不整の多角形~円形で,長径50 ~

200μm,細胞壁の厚さ3 ~ 25Pmで,孔紋及び層紋が明瞭である.柔細胞中にでんぷん粒を
含む.でんぷん粒は,径4 ~ 7μmの単粒又は2若しくは3個の複粒である.また,柔細胞及
び石細胞中には,しばしば黄赤色のタンニン様物質を認める.繊維は,細胞壁の厚さ5 ~ 6Pm
で孔紋のあるものと細胞壁の厚さ約2μmで斜めの壁孔の明らかなものとがあり,前者はしばし
ばシュウ酸カルシウムの単晶を含む結晶細胞列を伴う.シュウ酸カルシウムの単晶は,径10 ~
30μmである

確認試験局外生規ヨウバイヒの確認試験を準用する

乾燥減量<5.ω>局外生規ヨウバイヒの乾燥減量を準用する

灰分<5.ω>局外生規ヨウバイヒの灰分を準用する'

酸不溶性灰分く5.OD I.0%以下.

エキス含量<5.ω>局外生規ヨウバイヒのエキス含量を準用する.

貯法容器気密容器

110



ヨクイニンエキス
Coix seed Extract

慧政仁エキス

製法適切な大きさとした日局ヨクイニンを,日局常水,日局精製水又は日局精製水(容器入り)

を浸出剤とし,日局製剤総則エキス剤の製法により乾燥エキスとして製する.

性状本品は淡黄白色~淡黄褐色の粉末で,特異なにおいがあり,味は僅かに甘い.

本品は水に混濁して溶ける.

確認試験

(1)本品0.1宮に水50mLを加えて水浴中で5分間振り混ぜながら加熱する.冷後,この液に

ヨウ素試液5滴を加えて振り混ぜるとき,液は暗赤紫色を呈する

(2)本品2牙にメタノール40mLを加えて20分間超音波処理した後,ろ過する.ろ液の溶媒を

低圧(真空)で留去し,得られた残留物にメタノール2mL'を加えて試料溶液とする.別に日局

ヨクィニンの粉末0.5今にメタノーノレ40 mLを加えて20分間超音波処理した後,遠心分離し,
上澄液を取る.上澄液の溶媒を低圧慎空)で留去し,得られた残留物にメタノール5mLを加え

て標準溶液とする.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.次にへキサン/酢酸エチル/酢酸(100)混液(80:20:1)を展開溶媒どして約

7Cm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

に噴霽し,105゜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

2個のスポットは,標準溶液から得た青紫色~青緑色のスポット(究f値0.3付近及び元f値0.6付
近)と色調及び&値が等しい.

純度試験重金属 U.07>本品 1.0今をとり,日局製剤総則エキス剤(4)に従し,、検液を調製し,試験
を行う(30ppm 以下)

乾燥減量<2.41> 8.0%以下住牙,105゜C,5時間) ,ノ

灰分<5.01>・ 5.0%以下(1宮)

貯法容器気密容器
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ランオウ末
DriedE宮gYolkpowder
VITELLUS

卵黄末鶏子黄末

本品は二ワトリ GazlusgazlusBrisson subsp. domeshbusBTisson (pha叡互nidae)の卵黄を
乾燥して粉末としたものである.

生薬の性状本品は,黄色~黄橿色の粉末で,特異なにおい及び味がある

確認試験本品1今にメタノール20mLを加えて20分間振り混ぜた後,遠心分離し,上澄液を試

料溶液とする.この液にっき,薄層クロマトグラフィーセ.03>により試験を行う.試料溶液2ル
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.次に酢酸工
チル/ヘキサン混液(3:2)を展開溶媒として約7Cm展開した後,薄層板を風乾する.これに4
ーメトキシベンズアルデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し,105゜Cで2分間加熱する.とき,元f値
0.5付近に暗青色のスポットを認める

乾燥減量<5.ω> 4.0%以下(6時間)

灰分<5.01>フ.0%以下

貯法容器気密容器
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リヒ

Plum Bark

PRUNI SALICINAE CORTEX

李皮李根皮李根白皮りコンピリコンハクヒ

本品はスモモ Prunussa五改力aLindley(究Osaceae)の樹皮又は根皮である.

生薬の性状・本品は板状又は半管状の皮片で,厚さ2 ~ 5mmである.外面は灰褐色~黒褐色を

呈し,粗雑である.ときに周皮が脱落し赤褐色を呈することもある.内面は平滑で,淡黄白色

~赤褐色を呈する.折面は淡黄白色~淡褐色を呈し,繊維性である

本品は弱いにおいがあり,味は苦く,渋い.

確認試験本品の粉末1三に希塩酸10mLを加えて振り混ぜ,沸騰水浴中で10分間加熱し,冷後,
ジエチルエーテノレ5mLを加えて10分間振り混ぜた後,遠心分離し,ジエチノレエーテル層を試料

溶液とする.この液につき,薄層クロマトグラフィーセ.03>により試験を行う.試料溶液10PL
を薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸工

チル/ヘキサン/酢酸(100)混液(20:20: Dを展開溶媒として約7Cm展開した後,薄層板を風乾

する.これに噴霧用バニリン・硫酸・エタノーノレ試液を均等に噴霧し,105゜Cで5分間加熱する

とき,冗d直0.5付近に橿色のスポットを認める(2,6ージヒドロキシー4ーメトキシアセトフェノ
ン)

乾燥減量<5.ω> 13.0%以下(6時間)

灰分価.ω> 9.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.5%以下.

貯法容器密閉容器
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レンギョウ末
Powdered Forsythia Fruit
FORSYTHIAE FRUCTUS PULVERATUS

連翹末連尭末

本品は日局レンギョウを粉末としたものである

生薬の性状本品は,淡黄褐色~暗褐色を呈し,においは日局レンギョウの規格を準用し,味は
僅かに苦く,収れん性である

本品を鏡検<5.ω>するとき,褐色及び無色の柔組織の破片,石細胞,繊維及び繊維束の破片,
主としてらせん紋道管及び網紋道管の破片,表皮の破片を認める.ときに径15 ~ 35Pmので
んぷん粒,径10 ~ 30μmのシュウ酸カルシウムの集晶を認めることがある

確認試験日局レンギョウの確認試験を準用する

灰分価.ω>日局レンギョウの灰分を準用する

エキス含量 6.ω>日局レンギョウのエキス含量を準用する.

貯法容器気密容器
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ロクジョウ
Antler velvet

CERVI CORNU

鹿茸

本品は CervuS口ipponTemminck, cervuselaphusLinn6, ceNusca口aden叡谷Erxleben 又
はその他同属動物(ce血dae)の雄鹿の角化していない幼角をそのまま又は横切したものであ

る.

生薬の性状本品は毛皮を被った幼角で,枝角は1 ~ 4本,頂端は鈍円である.全長 15 ~ 100

Cmで,全体に黄褐色~青褐色の短毛が密生する.又は,径1 ~ 15Cm,厚さ約02Cmの円形

~長円形の肩平な薄片で,.皮質部は薄くやや光沢があり,髄質部は細孔が多数あり灰黄色~暗

赤褐色を呈する.本品の横切面をルーぺ視するとき,赤褐色~暗赤褐色のものでは細孔内に同

じ色調の内容物を認める.

本品は特異なにおいがあり,味は僅かに塩味がある

本品の皮部の切片又は粉末を鏡検<5.ω>するとき,保護毛を認め、毛髄質の隔壁は,通例,

はしご状を呈し,うろこ状のものはないか又はごく僅かである

確認試験本品の粉末0.5創^メタノール10mLを加えて 15分間超音波処理した後,ろ過する
ろ液を低圧慎空)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 、^

の液にっき,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 10PLを薄層クロマ

トグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/ヘキサ

ン混液(1: Dを展開溶媒として約7Cm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゜Cで2分間加熱するとき,πf値0.5付近に.赤紫色のスポットを認める(コレステロ
ーノレ).

純度試験重金属 q.07>本品の粉末2.0宮をとり,第3法により検液を調製し,試験を行う.比

較液には鉛標準液4.omLを加える(20ppm以下)

乾燥減量<5.01> 15.0%以下(6時間)

灰分く5.OD 50.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 2.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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ロクジョウ末
POW'deredAntler velvet

CERVI CORNU PANTOTRICHUMPULVERATUM

鹿茸末

本品は局外生規ロクジョウを粉末としたものである

生薬の性状本品は灰白色~灰褐色又は赤褐色元暗褐色を呈し,におい及び味は局外生規ロクジ
ヨウの規格を準用する.

本品を鏡検価.ω>するとき,円形,三角形及び紡錘形の骨小腔が無数に点在する無色の骨組
織の破片を認める.赤褐色の粉末では,赤褐色の内容物が,単独又は骨組織に付随して多量に
認められる.表皮,真皮及び骨膜の破片が認められ,直角に交叉した偏光板又は偏光プリズム
間では,骨膜に穎粒状に光輝する内容物が認められることがある.皮部組織に内包された叉は
皮部組織に付着した保護毛の基部の破片を認めることがあり,毛髄質の隔壁は,通例、はしご
状を呈し,うろこ状のものはないか又はごく僅かである

確認試験局外生規ロクジョウの確認試験を準用する.

純度試験重金属 U.07>局外生規ロクジョウの純度試験を準用する

乾燥減量<5.ω>局外生規ロクジョウの乾燥減量を準用する

灰分<5.ω>局外生規ロクジョウの灰分を準用する

エキス含量<5.ω>局外生規ロクジョウのエキス含量を準用する

貯法容器気密容器
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ワキョウカツ
Aralia Root

ARALIAE CORDATAE RADIX

和羌活和羌活

本品はウド'_ra五acordataThunbe熔しlrahhceae)の根である

生薬の性状本品はやや湾曲した円柱形~長円錐形を呈し,しばしば周皮を除いたものがあり,

長さ 5 ~ 15Cm,径0.5 ~ 1.5Cmである.外面は灰褐色を呈し,多数の縦じわがあり,皮目

及び細根の跡が散在する.周皮を除いたものは,外面は灰白色を呈する.質は軽くやや柔軟で

折りやすく,折面はやや繊維性である.横切面をルーぺ視するとき,形成層付近は褐色,皮部
は淡褐色を呈し,皮部には油道による褐色の細点を認める.

本品は特異なにおいがあり,味は僅かに苦い.

確認試験本品の粉末1牙にメタノール10mLを加えて5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5PL

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.次にへキサ

ン/酢酸エチル/酢酸(100)混液(30:10: Dを展開溶媒として約7C皿展開した後,薄層板を風

乾する.これに噴霧用バニリン・硫酸・エタノール試液を均等に噴霧し,105゜Cで5分間加熱す

るとき,冗f値0.5付近に紫色のスポットを認める

灰分<5.01>フ.0%以下

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下.

貯法容器密閉容器
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ワコウホン
OsmorhizaRhizome

OSMORHIZAE RHIZOMA

和藁本

本品はヤブニンジン 0smorh乞'aar1谷tataMakinoetYabe(b'm6em発rae)の根茎である.

生薬の性状本品は仮軸分枝した根茎からなり,全長2 ~ 8Cm,各分枝は円柱形を園し,径0.5
~ 1.5Cm,各先端には円形にへこんだ茎の跡があるか,又は短い茎の残基を付ける.外面は灰
褐色~褐色を呈し,輪節及ぴ縦じわがあり,こぶ状の根の残基が多数ある.また,径2 ~ 5
の短い根を僅かに付ける場合もある.質は軽く,やや折りやすぃ.
本品は特異なにおいがあり,味は初め僅かに甘く,後にやや辛い.

確認試験本品の粉末0.5宮にへキサン5 mLを加えて時々振り混ぜながら15八間放冒した後,
ろ過し,ろ液を試料溶液とする.との液にっき,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10μL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
ツトする・次にへキサン/酢酸エチル混液(4: D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゜Cで5分間加熱するとき,冗f値0.5付近に赤
色~赤紫色のスポット及び,通例,その上辺部に重なった淡青色のスポットを契める.

灰分個.0/> 6.5%以下

酸不溶性灰分<5.0/> 1.5%以下.

貯法容器密閉容器
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ワニクジュヨウ
Boschniakia Herb

BOSC亘NIAKIAE 亘ERBA

和肉荏蓉和肉徒蓉

本品はオニク BoschnlhbhrosS血aB. Fedtschenko(oroba口Chaceae)の全草である

生薬の性状本品は偏平な円柱形で,長さ3 ~ 30cm,径2 ~ 8Cmである.根茎は太い塊状で
ある.外面は黄褐色~黒褐色を呈し,三角形の鱗片葉に密に覆われる.茎の先端には卵形ない
し円柱形の花穂が付く.質はもろい.横切面は黄褐色~黒褐色,維管束が輪状に並び,不連続
な環状を呈する

本品はにおいがなく,味は僅かに甘く,後に僅かに苦い
本品の中央部横切片を鏡検<5.ω>するとき,最外層はクチクラで覆われた表皮からなる.表

皮細胞は 1層からなる.皮層は柔組織からなり,細胞間に空隙がみられる.皮層の内側には維
管束しょうに囲まれた楕円形~長楕円形の並立維管束が不連続な環状に配列する.髄は柔組織
からなり,細胞間に空隙がみられる.

確認試験本品の粉末1☆に水5 mL及び1ーブタノール5 mLを加えて 15分間振り混ぜた後,
遠心分離し,1ーブタノーノレ層を試料溶液とする.この液にっき,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5PL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 7
Cm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ークロロー1,4一ベンゾキノンモ
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,&値 0.2 付近に灰緑色のス
ポット(ロシカシドB),πf値0.3付近に青色のスポット(ボシュナロシド)を認める

乾燥減量<5.ω> 23.0%以下(6時間)

灰分<5.01> 11.0%以下

酸不溶性灰分く5.OD 2.0%以下

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 35.0%以上
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