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日本薬局方外生薬規格2015について

標記につきまして、平成27年12月25日付け薬生審査発1225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、貴会

会員への周知方御配慮願います。

薬生審査発 1225 第 2 号

平成 27年12月25日
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各都道府県衛生主管部(.局)長殿

圃

日本薬局方に収載されていない生薬については、平成24年10月30日付け薬

食審査発1030第1号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知珀本薬局方外生

薬規格2012 について」(以下「旧通知」という。)に示されているところですが、

今般、日本薬局方外生薬規格に関する検討委員会において、収載品目の規格の

見直しを行うとともに、新たに 19品目の生薬(末、エキスを含む)規格の設定

についての検討が行われ、計75品目の生薬について、その規格を別添のとおり

珀本薬局方外生薬規格2015」(以下「局外生規2015」という。)として取りま

とめたので、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

願いする。

本通知は、平成28年4月1日から施行すること。なお、旧通知は本通知の施

行に伴い廃止する。

薬生審査発 1225 第 1号

平成 27年12月25日

日本薬局方外生薬規格2015について

厚生労働省医薬

(公

・生活衛生局審査管理課長

印省 略)

1.医薬品及び医薬部外品の申請について

(1)新規収載された生薬の取扱い

①局外生規2015に収載された生薬又は当該生薬を含有した製剤を、新規に
ノ

承認申請するものであって、当該生薬の規格を局外生規2015とするもの

については、「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 2015 に収載された生薬で、既に承認を取得したものであって、

「成分及び分量又は本質」欄の規格及び「規格及び試験方法」欄の記載

を、局外生規2015に改める場合は、医薬品、医療機器等の品質、有効性

記



及び安全性の確保等に関する法律第 14条第 10項の規定に基づく承認事

項の軽微変更届出(以下「軽微変更届出」という。)を行うこと。

③局外生規2015に収載された生薬を含有した製剤で、既に承認を取得した

ものであって、「成分及び分量又は本質」欄の規格を、「局外生規」に改

めるのみの場合は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律第H条第9項の規定に基づく承認事項の一部変更承認

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

せて変更す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2015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ずて、当該生薬の規格を局外生規2015とする

ものにっいては、上記(1)①に準じることとする。なお、平成29年6

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。

②局外生規2015に収載されている生薬又は当該生薬を含有した製剤で、既

に承認を取得したものであって、当該生薬の規格を局外生規2015とする

ものについては、平成 29年6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7月1日以降は局外生規2015 の規格によるもの

とすること。なお、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、規格を賜1絲氏規格」とし、規格及び試験方法を改正前の日本薬、

局方外生薬規格 2012 (以下「局外生規 2012」という。)の内容とする変

更を行うこと。

2.総則について

゛

J

(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

①「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、平成29年6月30日までは改正前の局外生規2012の規格による

ものとみなすが、同年7月1日以降は局外生規2015の規格によるもので

あること。

(4)その他留意事項等について

①軽微変更届出を行う際は、'軽微変更届書の「備考」欄に、「平成27年12

月25日付け薬生審査発1225第1号田本薬局方外生薬規格2015 につい

て」による届出」.と記載すること。



総則中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後以降においても、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。

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。

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。
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日本薬局方外生薬規格2015

厚生労働省医薬・生活衛生局審査管理課



総則

1.この基準を珀本薬局方外生薬規格2015」といい,その略名は「局外生規2015」
とする.

2.この日本薬局方外生薬規格の英名を「1he」aP如郎eS伽datdsfbt

non、phaτ血CopoeialcradedrugS2015」とし,その略名は「non・」P卿dedtugS如d笹山
2015」又は「Non・JPS2015」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っいて,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 2015」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「日局」.,「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.
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医薬品各条
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アカメガシワエキス
Ma110tus Bark Extract

赤芽柏エキス

本品は定量するとき,ベノレゲニン(CI'RI'09:328.27)12 ~ 18%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.
本品1.ogは日局アカメガシワ約8g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0.1宮にメタノール10 mLを加えて振り混ぜた後,ろ過し,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

(1)重金属 U.07>本品0.6g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(50ppm以下).
(2)ヒ素 U.U>本.品1.ogをとり,第3法により検液を調製し,試験を行う(2Ppm以下)・

乾燥減量<2.41> 8.0%以下a目,105て,4時間).

灰分<5.01> 10.0%以下(1宮).

定量法本品約0.1倉を精密に量り,水/アセトニトリル混液(9:1)10omL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 mgを精密に量
り水/アセトニトリル混液(9: D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10μ玉ずっを正確にとり,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,それぞれの液のべルゲニンのピーク面積AT及びヨSを測定する.

ベルゲニン(CHH扮00)の量(m牙)=MXAT/ASX2

仏.定量用べルゲニンの秤取量(m命

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(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にっき,.上記の条件で操作するとき,、ベルゲニンのピー
クの理論段数及びシンメトリー係数は,それぞれ5000段以上,1.5以下である.

システムの再現性:標準溶液1011Lにうき,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.
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ベルゲニン,定量用 CN夏玲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>召}器。(2751血):240 ~ 255 (2 m島メタノール,10o mD.ただし,呂1」途水
分<2.48>を測定し(5m宮,電量滴定法),脱水物換算する.

純度試験類縁物質本品5m今を局外生規アカメガシワエキスの定量法の移動相10 mL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1011Lずつを正確にと

り,次の条件で液体クロマトグラフィー<2.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,

標準溶液のべル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

システムの性能及びシステムの再現性は,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.

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土キスの定量法の移動相
を加えて正確に20mLとする.この液10ルから得たべルゲニンのピーク面積が,標準溶
液のべルゲニンのピーク面積の3.5 ~ 6.5%になることを確認する.

6



アキョウ
Dohkey Glue
ASIM CORⅡ

阿膨

本品はロバ五quusaS血USL血n巨(五quidae)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a→500の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 U.07>本品0.5g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 q.U>本品 15.ogをフラスコに入れ,薄めた塩酸(1→5)60 mLを加え,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,.りン酸水素ニナトリウム十二水和物1.5g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a→4)10血Lずっで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にっき,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appm以下).

乾燥減量<5.ω> 15.0%以下(6時間).

酸不溶性灰分<5.ω> 0.5%以下.

貯法容器密閉容器.
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ウバイ
ProcessedMume

MUM回 FRUCTUS

烏梅

本品はウメ乃如UsmumesieboldetzuccaTi址(冗Osaceae)の未熟果実をくん製又は蒸して

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lgに無水酢酸2mLを加え,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).

灰分く5.OD 5.0%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノールエキス 25.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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ウラジロガシ
Quercus salicina Leaf
QUERCUS SAI'1CINAE FOLWM

本品はウラジロガシ Quercussa五dnaBlume(ragaceae)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金俳つ又は長楕円状ひ針形で,長さ5 ~ 15Cm,幅1 ~ 50m,先端は鋭尖
頭又は尾状にとがり,基部は広いくさび形で,短い葉柄をっけ,上方にやや鋭いきょ歯がある.
質はやや薄い革質で,上面は帯灰黄褐色~淡緑色でっやがあり,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.ogに水50mLを加え,還流冷却器を付け,80ヤの水浴中で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5 m工を加えてかき混ぜ,ヘキ
サン10血Lを加えて振り混ぜ,遠心分籬する.水層を分液漏斗に入れ,酢酸エチル5mLを加
えて振り混ぜ,必要ならば遠心分離した後,酢酸エチル層を分取し,水 5 mL を加え,振り混
ぜて洗う.酢酸エチルを減圧で留去し,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lm工に塩化鉄(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1血玉に塩化アルミニウム溶液(1→10の 3滴を加えるとき,液は淡黄色~黄緑色

を呈し,更に紫外線住波長 3651血)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5mLに硫酸0.5mLを注意して加え,還流冷却器を付け,30分間煮沸す
る.冷後,遠心分離して上澄液をとり,分液漏斗に入れ,ジエチルエーテル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,同様に操作する.ろ液 lmLを
とりαーナフトールのエタノール(95)溶液(3→2の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> 11.5%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 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(ci'H608:302.19)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音に水30mLを加えてかき混ぜ,ヘキサン30mL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a)を準用する.

(2)本品 lgに希硫酸20 mLを加え,還流冷却器を付け,30分間煮沸する.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今をとり,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(30PP皿以下).

乾燥減量<2.41> 8.0%以下a今,105で,3時間).

灰分<5.ω> 10.0%以下(1宮,白金るつぼ).

定量法本品約0.1今を精密に量り,希塩酸50mLを加え,よく振り混ぜ,必、要ならば超音波を用
いて分散する.還流冷却器を付け,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0.45Pm以下のメンブランフィルターでろ過
し,初めのろ液10mLを除き,次のろ液を試料溶液とする.,別に定量用エラグ酸(%1」途 105でで4

時間乾燥し,その減量を測定しておく)約20mgを精密に量り,メタノールに溶かし,正確に 100
mL とする.この液2mLを正確に量り,メタノール/水混液a8:フ)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7μLずつを正確にとり,次の条件で液体クロマトグラフ
イー<2.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風T及び角Sを測定する.

10

エラグ酸(CHH.08)の量(%)=払XAT/asxl/5×1/114S(100

払:乾燥物に換算した定量用エラグ酸の秤取量(mg)
U:本品の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:270nm)
.

カラム:内径4.6 mm,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填する.

カラム温度:40で付近の一定温度

移動相A:薄めたりン酸(1→100の

移動相B:メタノール

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.



1

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:標準溶液フルにっき,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7μLにっき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,エラグ酸
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%)

ー^

98

98→ 60

60

60→ 98

98

移動相B

(V01%)

2

2→40

40

40→2

2

11

7
8

~
~
~
~

0
 
7
 
8

Ⅱ
幻

7
 
0
 
0

1
 
2
 
3



エラグ酸,定量用 CUH.0.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セ.25>の臭化カリウム錠

剤法により測定するとき,波数 1725Cm二1,1615Cm!1, B23C金', H11Cm7'及ぴ760cm!'付近に

吸収を認める.

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

て溶かし,更に薄めたメタノール(1→2)を加えて10mLとし,試料溶液とする.との液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a→2)混液(1: D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5μL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り測

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防nm)

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旗する.

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(17:8)

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5μL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.

Zε



エンメイソウ
Isodon Herb

ISODONIS HERBA

延命草

本品.1ネヒキオコシ 1今od0れノ谷P0121bus Hara (pleCιra口ι五Usjap0121bus Koidzumi,冗aみdosia
jap。nlba 11era)又はグロバナヒキオコシ 1Sodon ιrjbhoca2アUS Kudo (1)/ectr即thus biC丑0"
Ca即USMa血noMC乞,πa力doS蛮ιrjbhocarpaHara)(Z,ab蛮tae)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~緑褐色を王し,
細毛がある.葉は狭卵形~広卵形で鋭頭,基部は浅い心形又は広いくさび形を呈し,長さ6 ~ 15
Cm,幅3.5 ~ 10cm,辺縁にきょ歯があり,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牙に水20mLを加え,水浴上で5分間加熱し,冷後,ろ過する.ろ液2m上
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<5.ω> 1.0%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
Powdetedlsodon 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<5.ω>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 6.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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カイカ

Sopbore Jap011ica Flower
SOP亘ORAE FLOS

槐花

、

本品はエンジュ SOP丑ora/hp0皿baLhln6(ιe今'um1力Osa目のっぼみである・

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 ~ 4m血,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,雄ずぃは10本で,その基部は合着する.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0.1gにメタノール50mLを加え,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ツトする・次に酢酸工
チル/水/ギ酸混液(4:1: D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
に希硫酸を均等に噴霧し,105でで5分間加熱するとき,晶値0.5付近に黄褐色のスポツトを而
める(ノレチン).

乾燥減量<5.01> 12.5%以下(6時間).

酸不溶性灰分<5.01> 1.5%以下.

貯法容器密閉容器.
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ガイハク
NⅡUm cMnenseBulb

ALUI CHINENSE BULBUS

薙白

オ丈品はラッキョウ角1五UmC五1力enseG. Don (ιiliaceae)の負逢杢である.

生薬の性状本品はやや偏平な長卵形で,長さ 1 ~ 3Cm,径03 ~ 12Cm,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 ~ 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4.ogにへキサン20mLを加え,20分間超音波処理した後,ろ過する.ろ液
を減圧乾固した後,残留物にへキサン1皿Lを加えて溶かした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10μ工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.次にへキサン/酢酸エチル混液

(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.りン・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, Rf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 U.07>本品の粉末3.ogをとり,第3法により操作し,試験を行う.比較液には鉛
標準液3.omLを加える(10即皿以下).
(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(5即m以
下).

乾燥減量<5.ω> 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

Myrobelan Fruit
CHEBU1ム.E FRUCTUS

訶子

本品は rermカユah互 Che6ιUaRetzius(comhretaceae)の果夫である.

生薬の性状本品はほぽ長卵形体~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,ややっやがあり,.縦に 5 稜及びその問に不規貝リな稜があり,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,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0.5gに水 10mLを.加え,よく振り混ぜた後,ろ過する.ろ液に塩化鉄(Ⅲ)
試液1 ~ 2滴を加えるとき,液は暗紫色を呈する.

乾燥減量<5.01> 14.0%以下(6時間).

灰分<5;ω> 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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カミツレ
Germancham0血le凪Ower

C壬王AM0八口1'1AE FLOS

本品1才カミツレ 114'aιricaた冶 C厶a迄om立ノaLinn6(composiιヨe)の豆頁才玄である.

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
色の舌状花及び総ほうからなり,総ほうにはしばしば花序軸を伴う.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.総ほう片は倒ひ針形でりん片状を呈し,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1.0今にメタノール10mLを加え,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,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,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及び塩
酸lmLを加えて放置するとき,液は赤褐色を呈する.

灰分く5.OD 11.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 2.5%以下.

貯法容器密閉容器.
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カロニン
nichosanthes seed

TRIC亘OSANf田S SEMEN

括楼仁

本品は?hわhosa口ι五esktt170W力'Ma二dmowicz,キカラスウリ 1>'ichosantheS盆之il0叩y
MaximoMczvar.ノ夏P012ica lG.tamura 又はオオカラスウリ.1互コbhosantheshracteatavoi套t
(cucur力itaceae)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,切形又は鈍頭を呈する.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.表面はなめらか
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今に無水酢酸2mLを加え,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<5.01> 4.0%以下.

貯法容器密閉容器.
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キッピ
Citrus peel

TACHIBANA

橘皮

本品はタチバナ, ciιrus tach.1万aaa Tanaka,コウジ a'h.us labca1アa Tanaka 又はザボン

αなUS召1凌泣's osbeck (冗Utaceae)の成熟した果皮(キッピ D又はウンシュウミカンαなUS
如S五.1'U MarcoMCZ 又は Citrus reガCιτlaιa Blanco (πUtaceae)の成熟した果皮(キッピ 2)であ

る.

生薬の性状

D キッピ1 本品は形が不ぞろいの果皮片で,厚さ約1血m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2 mmである.外面は燈黄色~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,味は苦くて,僅かに刺激性である.

本品の切片を鏡検<5.ω>するとき,油室は円く,径700 ~ 1350μmである.

確認試験本品の粉末1.0宮にメタノール10mLを加え,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0.1g及び塩酸03血L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.ω> 15.0%以下(6時間).

灰分<5.ω> 6.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下

精油含量価.ω>本品の粉末50.0客をとり,試験を行うとき,その量は0.3mL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,試験を行う.

貯法容器密閉容器.
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キンギンカ
1心ldcera flower

LONICERAE f圧'OS

金銀花

'

本品はスィカズラιoniceraノ互PO」ユfcaTh如berg(capZ立'oh釜Ceae)のっぼみである・

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.

i

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0.5今にメタノール10mLを加え,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5μ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ツトする・次
に酢酸エチル/水/ギ酸混液(6:1: 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365nωを照射するとき,πf値0.5付近に青白色の蛍光を発するスポ
ツトを認める(クロロゲン酸).

純度試験
(1)茎葉本品は茎及び葉5.0%以上を含まない.
(2)異物<5.ω>本品は茎葉以外の異物 1.0%以上を含まない.

乾燥減量<5.ω> 15.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 9.0%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 32.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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クコヨウ

LyciumLeaf
LYcn FOLIUM

枸杞葉

本品はクコιya'umC丑.1力enseM丑ler(solanaceae)の葉である.

生薬の性状本品はひ針形~伊」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.

確認試験本品の粉末1.ogに水20 mιを加え,水浴上で5分間加熱Lた後,ろ過する.ろ液を
分液漏斗にとり,ジエチルエーテル 20mLを加えて振り混ぜた後,ジエチルエーテル層を除く.

水層に酢酸エチル20m上を加え,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lmL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
POW'dered sC11i宅onepeta spike
SCHIZON回PETAE SPICA PUI'VERATA

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<5.ω>日局ケイガイの灰分を準用する.

酸不溶性灰分<5.ω>日局ケイガイの酸不溶性灰分を準用する.

エキス含量く5.OD 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

CilmamonTMg
CINNAMOMI RAMULUS

桂枝

本品は n力放amomumcasS1冶Blume(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,芽の跡及ぴ縦の稜がある.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0.2目にジエチルエーテル10mLを加え,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,.昆値0.4付近にスポットを認め

る.このスポットは,2,4ージニトロフェニルヒドラジン試液を均等に噴霧するとき,黄榿色を

呈する.

純度試験総BⅡCの量及び総DDTの量<5.ω>各々 0.2Ppm以下.

乾燥減量<5.ω> 15.0%以下(6時間).

灰分く5.OD 4.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 1.0%以下.

精油含量<づ.ω>本品の粉末50.0今をとり,試験を行うとき,その量は0.1・mL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,試験を行う.

貯法容器密閉容器.
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ウ含ンジニノ
SCTophulaTia Root
SCROP1王'U1厶RIAE

玄参

本品は Scrophularia nfむ艮フ0en叡谷 Hemsley 又はゴマノハグサ ScroP力Ula放冶 6Ue増eZ1後na
弧quel(SCZ口PιUlariaceae)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,横長の皮目とまば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,後僅かに苦い.

確認試験

(1)本品の粉末0.5gに水.20mLを加え,水浴上で2 ~ 3分間加熱した後,ろ過する・ろ液4
m上にフェーリング試液2mLを加え,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 gに無水酢酸5mLを加え,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lm玉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<5.01> 6.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 2.0%以下.

貯法容器密閉容器.
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コウジン末
PowderedRed Gi11Sen今
GINSENG RADⅨ RUBRA PULVERATA

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.

本品を鏡検価.ω>するとき,のり化したでんぷんを含むほぽ円形~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 ~ 60μmのシュウ酸カルシウムの集晶,径5 ~ 30μmのシ
ユ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.でんぷん粒はのり化している.

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.U>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>日局コウジンの純度試験を準用する.

乾燥減量<5.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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コウホン'

Ii今UsticU血 Si11enseR1血ome
UGUSTICI Rnlz0八仏 、

藁本唐藁本

(ι7n1力el・本品は h召'USιlbιU力 Sカユense 0ⅡVer 又は IZ召'ust血U血jeholense Nakaiet1墾.tagaw'a
"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 ~ 9Cm,径0.5 ~ 2Cm,
頂端には円形にくぽ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~暗黄褐色を主し,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,後やや麻ひ陛である.

確認試験本品の粉末0.5宮にへキサン5 mLを加え,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,晶値0.6付近に淡
黄褐色~黄褐色の主スポットを認める.

'灰分<5.01> 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
Powdered orlentalBezoar

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.

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 6.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.

灰分く5,OD 日局ゴオウの灰分を準用する.

酸不溶性灰分<5.ω> 2ρ%以下.

成分含量日局ゴオウの成分含量を準用する.

貯法容器気密容器.
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サンシチニンジン
Pan餓Notogil)sen今Root
PANACIS NOTOGINSENG RADIX

三七人参三七田七田三七

本.品は Panax・ootog)ユSe刀宮・Fen目Hwaichen い_rah盆Ceae)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即(C究HπOH:801・OD

2.0%以上及びギンセノシドRbl(C5'亘92023:1109.29)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.破砕面ば淡黄色~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0.5gに水10mL及び1ーブタノール10mLを加え,.1'5分間振り混ぜた後,
遠心分離し,上澄液を試料溶液とする.別に薄層クロマトグラフィー用ノトギンセノシド&1
m今をメタノーノレ1mLに溶かし,標準溶液とする.これらの液にっき,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2P玉ずっ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
を展開溶媒どして約 10cm 展開した後,薄層板を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧し,
105でで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晶値が等しい.

純度試験

(1)異物<5.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.og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(20PP皿以下).
(3)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).

(4)総BnCの量及び総DDTの量個'ω>各々 0.2Ppm以下.

乾燥減量<5.ω> 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 Rg1 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)30m上を加えて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)15mL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50 mLとし,試料溶液とする.別にギンセノシドRg.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IQμL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>により試験を行う.それぞれの液のギンセノシド R今1のピーク面積 AT及び
'Sを測定する.

ε9



ギンセノシドRgl(C42H720.0の量(m今)=11西XaT/ASXI/2

M:脱水物に換算したギンセノシドRg1標準品の秤取量6ng)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm)

カラム:内径4.6 mm,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 Rg1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Rg1の標準品及びギンセノシドRelm宮ずつを薄めたメタズー

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1慎に溶出し,その分離度は1.5以上である.

システムの再現性.標準溶液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 Rbl(Dの試料溶液を試料溶液とする.別にギンセノシド R、標準品御」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 100
ml'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.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

AT及び●Sを測定する

ギンセノシド Rb.(C弘H92023)の量(m今)=1U§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(mg)

β0

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm)

カラム:内径4.6 mm,長さ 1'5Cmのステンレス管に5 Pm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: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R、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Rclmgずつを薄めたメタノ

ール(3→5)に溶かして 10 mL 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Rbl,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上につき,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.

貯法容器密閉容器.
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ノトギンセノシドR.,薄層クロマトグラフィー用 C闘H即0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.

確認試験本品にっき,赤外吸収スペクトル測定法<2.2づ>の臭化カリウム錠剤法により測正す
るとき,波数340ocm'1,2930cm'.,1385Cm1及び 1043C血'1付近に吸収を認める.

純度試験類縁物質本品 1血今をメタノール1mLに溶かし,試料溶液とする.この液0.5m上
を正確に量り,メタノールを加えて正確に10mLとし,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液2μ工にっき,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トは,標準溶液から得たスポツトより濃くない・

i
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サンシチニンジン末
Powdered pan鯉 NotoghlsengRoot
PANACIS NOTOGINSENG RADIX PULVERATA

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即(C蛇H陀OU:801.OD
2.0%以上及びギンセノシドRb.(C鼠H肌023:1109.29)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.U>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<5.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,幽天分を準用する.

定量法

(1)ギンセノシド Rg1 本品約 0.5 g を精密に量り,共栓遠,D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.別にギンセノシドR部標準品偶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即のピーク面積AT及び弓S
を測定する.

3ε

ギンセノシドR即(CⅡΠπ0,0の量(m命=1U§XAT/asxl/2

払:脱水物に換算したギンセノシドR部標準品の秤取量(m今)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:203nm)

カラム:内径4.6 mm,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: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Rg1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

ノ

システムの性能:ギンセノシドR部の標準品及びギンセノシドRelm宮ずっを薄めたメタノ
ール(3→5)に溶かして10mLとする.この液10P工にっき,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10PLにっぎ,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.
ギンセノシドRb.(1)の試料溶液を試料溶液とする.別にギンセノシドRb.標準品御」途水( 2)

分を測定しておく泳虹omgを精密に量り,薄めたメタノール(3→5)に溶かして正確に10om玉と
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<2.ω>により試験を行う.それぞれの液のギンセノシドRb1のピーク面積AT及び風S
を測定する.

ギンセノシド Rb.(C鼠H能0部)の量(m曾)=1U§XAT/4SXI/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今)

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5P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垣する.
カラム温度:25で付近の一定温度
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、の標準品及びギンセノシドRclmgずっを薄めたメタノ
ール(3→5)に溶かして 10 mLとする.この液10 μLにっき,.上記の条件で操作するとき,
ギンセノシドRbl,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10ルにっき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,ギンセ
ノシドR、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 ..

POW'dered c0血US Fruit

CORN1 玉丑UCTUS 、PUIVERATUS

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 6.ω>するとき,黄赤色の内容物を含む円形~楕円形で径50 ~ 160μm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 ~ 25μm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 6.ω>日局サンシュユの純度試験を準用する.

灰分<5.01> 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.
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サンズコン
SophoTa subprostrataRoot
SOPHORA豆 SUBPROSTRATAE RADⅨ

山豆根

本品は SqP厶orasU6ProSなatach如 etT. chen (ιe召'umカユ0sae)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 ~ 20C血,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.

本品は僅かにおいがあり,味は極めて苦く,残留性である.

本品の粉末0.5套に希酢酸10血Lを加え,時々振り混ぜながら3分間放置した後,ろ確認試験
ろ液1滴をろ紙上に滴加し,風乾後,噴霧用ドラーゲンドルフ試液を均等に噴霧して過する.

放置するとき,黄赤色を呈する.

灰分価.ω> 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
POW'deredReluna址liaRoot

RE1恐仏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

司、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 q.07>日局ジオウの純度試験を準用する.

(2)ヒ素 U.U>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6.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
Aster Root

ASTERIS RADⅨ

紫苑紫苑

本品はシオンAstertaι安ricusU血661ius(compositae)の根及び根茎である・

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 ~ 15C皿,径1~ 2m皿,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,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牙に無水酢酸2 mLを加え,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<5.01> 18.0%以下(6時間).
J

灰分6.ω> 12.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 6.0%以下.

エキス含量価.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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三ノソ三ノ
PerⅡla Fruit

PERIL1厶E FRUCTUS

紫蘇子

本品はシソ Peril/a6Utesce口SBrittonvar.cr1即aw.Deane(ιahhtae)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

今である.
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lgにメタノール10mLを加え,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,液は橿色を

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.
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シテイ

Persimmon calyx
KA幻 CALYX

柿幕

本品はカキノキPjbspJToskab'Thunb0熔(五'6enaωae)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,しぱしぱがく片を欠き,皿状を呈し,径1.5 ~ 4.ocmである・
がく片はほぼ三角形で,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ぼ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2.0套に水10mL及びジェチルエーテル5mLを加え,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<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/メタノール/酢酸aoo)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.これに希硫酸を均等に噴霧し,105で
で5分間加熱するとき,暴値0.6付近に赤紫色のスポツトを認める.

乾燥減量<5.ω> 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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シヤシン

AdenophoraRoot
ADENOPHORA回

沙参

本品はヨ.denophora teh.aPみyzla 玉ISC11er,マノレバノニンジンヨ.denophora 甜Zlbιa Mquel,
ildenophora h如ahen田谷 Nan11feldt 又はAde刀OPみora ι放少みyua A De cand0Ⅱe (campahu・
/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び皮

目様の横線がある.質は軽く,切面は白色を呈し,多数のすき間がある.

本品は僅かに特異なにおいがあり,味は僅かに甘く,やや半古液性である.

確認試験本品の粉末0.2gに無水酢酸2mLを加え,水浴上で2分間加温した後,ろ過する.ろ
液1血L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> 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.

貯法容器密閉容器.
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ショウバク
訊lheat

1緊,1TICI,RUCTUS

小麦

本品は,コムギ 1玉・itibumaeSだVZ如U如6(Grammeae)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 血m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.本叩をノレーペ
視するとき,一端には脛が認められ,他端には癌生する白毛を認めることがある.中央部の横
切片の切面はほぼ円形~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.質は堅い.

本品はぼとんどにおい及び味がない.

確認試験本品の粉末2.0容にメタノール10mLを加え,10分間振り混ぜた後,遅心分離し,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<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ツトする・
次にへキサン/酢酸エチル/酢酸(10の混液(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でで5
分間加熱するとき,暴値0.4付近に赤燈色のスポットを認める(5一ヘンイコシルレゾルシノー
ル).

乾燥減量<5.ω> 15.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 2.0%以下.

貯法容器密閉容器.
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ショクシヨウ

Zanthoxylumpeel
ZANrHOXYI'1 PERICARPIUM

罰椒花椒.カショウ

本品は Zan紐0り,1Um bU1ユ召'ea口Um M鯉imowicZ 又はフユザンショウ Zanth0符,'/um arma・
tumDe cand0Ⅱevar. SUみtrif'0五aιUm latamura(記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 ~ 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4.0 ~ 6.o 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ぼ状の突起があるか,又はほぼ平坦で一部いぽ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,後に舌を麻庫する

確認試験本品の粉末2.0今に水10mLを加え,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,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

イーセ.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.次に酢酸エチル/ヘキサン/メタノール/酢酸(10の混液

(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でで 5分問加熱するとき,晶値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 6.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<づ.01> 1.0%以下.

精油含量く5.OD 本品の粉末30.0今をとり,試験を行うとき,その量は0.6血L以上である.

貯法容器密閉容器.
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ジリュウ
Earthworm

LUMBRICUS

地竜

本品はPhere訂)力aa甲ergzumpe炊ier又はその他近縁動物(uegascolecidae)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.外面の胃面は
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,尓勺2m血
間隔の横しわとしてみられる.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,折りにくいがきれやすい.

、

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1.0今に水10mLを加え,5分間超音波処理した後,遠心分籬する・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,
減圧で溶媒を留去する.残留物をメタノール1mLに溶かし,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3μL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47
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,晶値0.4
付近に青色のスポットを認める、

純度試験
(1)重金属 U.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 U.U>本品の粉末0.4g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).

灰分個.ω> 20.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 16.0%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 9.0%以上.
ノ

貯法容器密閉容器.
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ジンギョウ
GentianaMacrophyⅡaRoot
GENTIANAE 八仏CROP壬IYLIAE RADⅨ

秦芙

本品は(発nた夏na血aCルPhJ,uapaⅡas, ae刀訂hnaSなa血註ユeaM鯉i血OMCZ, Ge刀h釜むa
er (CrasS血aιt五谷DutbieexBurkiⅡ又は Geむガaむa dahurica,1Scher(aeむh盲naceae)の根である.

生薬の性状.本品はほぼ円錐形を呈し,上部が太く,下部が細く, 長さ 6 ~ 30cm,径 0.5 ~ 4

Cmである.根には縦じわがあり,多くはらせん状にねじれる. しばしば分枝することもまた,

あり,ときに内部が腐朽するものもある.外面は灰黄色~暗褐色を呈し,根頭部に僅かに葉しを

ようが残るものもある.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.皮部は黄白色

~暗褐色,木部は黄白色~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宮にメタノール10mLを加え,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.フィー用ゲンチオピクロシド

Img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
イー<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/エタノール

(99.5)/水混液(8:2: 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254n回を照射するとき,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晶値が等しい.

純度試験

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

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<5.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

Ag飲Wood

AQUⅡARIA翻 R回SINATUM I'1GNUM
沈香

本品は Aquila1ゴa a召・azl'ocha Roxburgb, Aq磁7a1ゾa crasha pierre, Aquila2ゴa malaccenSお
Lam狂Ck, AqU立azlh SカユeむSis Gilg 又は■、quilaha 1三ノaria Merr辺(1乃ymelaeaceae)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,ところどころに八や溝を有するも
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刺激性である・

確認試験本品の粉末03gにメタノール10mLを加え,10分間振り混ぜ,又は超白波処理した
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20μL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.炊に酢酸エチル/ヘキサン混液(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.これに紫外線住波長3651血)を照射するとき,晶値0.5付近に青白色
の蛍光を発するスポットを認める.

乾燥減量'<5.ω> 11.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 8.0%以下.

酸不溶性灰分<5.01> 1.0%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノールエキス 8.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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ジンコウ末
PowderedA宮arwood

AQU11ARIAE RESINATUM UGN〔1M 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~黒褐色の樹脂の塊や,それらが沈着した柔細胞,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.

乾燥減量価.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6.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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セイヒ
Immature citrus unS11iu peel

CITRI UNSHⅣ PERICARPIUM n1八仏TURUS

青皮

本品はウンシュウミカンα'h,US 如S五1'UMarcoMCZ又は Ciιrusre訂'cdaιa Blanco(記Uιaceae)
の未熟果皮(四花セイヒ)又は未熟果実(個セイヒ)である.

、.ー

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ぼみがある.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)個セイヒ本品はほぼ球形で,径1 ~ 2Cmである.外面は灰緑色7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,くぽむ.

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10 m上を加え,20、分間振り混ぜ,又は超日波久理した
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.スペノジン1m牙
をメタノール 1 m工に溶かし,標準溶液とする.これらの液にっき,.薄層クロマトグラフィー
<2.03>により試験を行う.試料溶液及び標準溶液10μLずっを薄層クロマトグラフィー用シノ
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aoo)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ぢ1個のスポツ
トは,標準溶液から得たスポットと色調及び晶値が等しい.

乾燥減量<5.01> 16.0%以下(6時間).

灰分<5.bl> 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
ACONS Gramineus R11izome

ACORI GRAMIN豆I RHIZ0八仏

石菖根

本品1才セキショウ AcoruS召2.amカユeussolander 又1ネヨ.corus tata放1120町ysh0此いraceae)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,僅かに湾曲

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.節にはしばしぱ毛状となったりん片葉の跡があり,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
は繊維性で,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,僅かに麻ひ性である.

確認試験本品の粉末0.5gにジエチルエーテル10mLを加え,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 10C血展開した後,薄
層板を風乾する.これに紫外線(主波長254址命を照射するとき,晶値0.5付近に暗紫色の主ス

ポットを認める(アサロン).

灰分<5.ω> 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

Cicada slough
CICADA回 PERIOSTRACUM

蝉退蝉退ゼンタイ

ミンミン,t'本品はスジアカクマゼミ aファ勿4y空Panaaなaιa stal,四ノaむyl0血後Pie五Kato,,
ミ 0nc0むy血Pana maculaι1'COZι1谷 Distant, ra血a cheb:a.12genS留 OUCM, araP勿Psaltrm
だentaKarsch,ιJ勿谷tespekカユenSおHaupt,ιJ如谷tesaιr01衷S改盆tuschou etl.ei,コマゼミ
114a:1力U12a m0刀g0五Ca Distant,ホソヒグラシ Zンι芋)功Sem1蚕 Sa冱'alyMatsumura,ニイ;ニイゼミ
P/aぢPleurakae血Pルだ'Butler又はそれらの同属動物((万Ca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13 ~ 2
。m,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
にっづく針形の口吻,両側に偏球形の透明な複眼がある.糸状の 1対の触見があり,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1.5C皿及び約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'又状
の凹凸がある.質は軽く,膜質で破砕しやすい.
本品はほとんどにおい及び味がない.

灰分<5.01> 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
Selma pods

SENNAE FRUCTUS

センナ実

本品は Cassiaa刀ξ11St論h後VaN又は CasslhacUιが'0力会De互le(ιe召'um1力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弛H訟020:

862.74)及びセンノシドB (C弛H380幼: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1.0牙にテトラヒドロフラン/メタノール混液(4: D 20 mL及び希塩酸1
mLを加え,5分間振とう抽出した後,ろ過し,ろ液を試料溶液とする.別にセンノシドA標準

品 lmgをテトラヒドロフラン/水混液(フ:3)1m上に溶かし,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セ.ω>により試験を行う.試料溶液及び標準溶液5μLずつを薄
層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に1ープロパノ

ール/酢酸エチル/水/酢酸(10の混液(4:4:3: Dを展開溶媒として約10cm展開した後,薄
層板を風乾する.これに紫外線(主波長3651血)を照射するとき,試料溶液から得た数個のスポ

ツトのうち1個のスポットは,標準溶液から得た赤色の蛍光を発するスポットと色調及び暴値
が等しい.

純度試験異物<5.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<5.01> 8.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 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
POW'deredselma pods

SENNAE FRUCTUS PULVERATUS

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

(C露H380即:862.74)及びセンノシド B (C42H記020:862.74)〕 1.0%以上を己む・

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,及び表面にいぼ状の突起
がある単細胞毛を認める.でんぷん粒は単粒又は複粒で,主に径10μm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.,

灰分く5.OD 局外生規センナジツの灰分を準用する.

酸不溶性灰分<5.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ノW'eba toosend即 Siebold et zuccaH11i 又はセンダン111'e五a azed昆rach

Lilm巨 Var. SU6itマ⑳力υユaιaMiquel uwe五aceae)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.一端は少しくぽみ,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,又は淡黄色~赤褐色で光沢が

あり,少しくぼんでいるか,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1.ogにメタノール10mLを加え,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セ.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/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365n面を照射するとき,品値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).

灰分個.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 f5.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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ソウズク
Npi11ia Katsumadai seed
AI'PINIAE 1くATSU八仏DAI SEMEN

草豆葱草豆蒄

本品は弓.1P力υ力 katsumadaiHayata(zi力g'力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~褐色を主する.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 ~ 31血,.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,,他端に僅かにくぽんだ合点があり,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.ogにメタノール5mLを加え,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a: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,丑値 0・4 付近
に淡黄褐色のスポット(カルダモニン)と晶値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<5.01> 5.0%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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ダイフクヒ
Areca peTicarp
ARECAE PERICARPIUM

大腹皮

本品はビンロウ Areca て坂ιechu LinD6 又はダイフクビンロウ Areca 虚'cksonh' Roxbur今h
(pazmae)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.断面は著しく繊ネ隹性である.

横切面は淡黄褐色を呈し,ノレーぺ視するとき,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2.0目に水30mL及び塩酸3滴を加え,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~燈黄色を呈し,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> 11.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 6.0%以下.

貯法容器密閉容器.

54



タラコンピ
haⅡaElataRootB鯉k

ARALIA豆 RADICIS' CORTEX

タラ根皮

本品はタラノキ且.rah衷 elataseemannしbah'印eae)の根皮である.

生薬の性状本品は管状L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
は細かいりん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0.1gに水10mLを加え,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0.2gに無水酢酸乞 mLを加え,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.ω> 13.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 9.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 2.0%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノーノレエキス 17.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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チクジョ
Bamboo'culm

BA入fBUSAE CAU玉IS

竹錨竹茄

本品は召am6Usa ιbxt立1谷Mcclure,召amhusapeNaZ1盆力2万SMcclute,召a血6Usa力eeC厶ey血a
MU址0, Ba塑6Usa tιddalzesMU址0,ハチク四厶yzlostachyS塑召Ta MU11rovar. heho」ユisstapfex
Rendle 又はマダケ P五yl/ostachyS力am6USω'dessieboldetzuccaxini(Gra如力eae)の程の内層
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.質は軽く繊維性で,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今にアセトン10mLを加え,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0.5gに水 10mLを加え,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lmLにフェノール溶液Q→2のlmL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~赤褐色を呈する.

乾燥減量<5.ω> 11.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 3.0%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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チクヨウ
Bamboo Leef

PHYL王'OSTACHYDIS FOLIUM

竹葉

本品はハチク Phyzlostachys n1召Ta MU11ro var. heむ0加谷 Stapfex Rendle,マダケ P乃y osta、
Chys ba迄みUS。ides siebold et zucceri11i,召会m6Usa teX訂!五'S Mcclure 又は召amhusa e血田ぞnS1谷
L. C.,CMaet亘. L. Fa11宮(Gram血eae)の葉である.

生薬の性状本品はひ針形で先端は鋭頭,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.
本品はほとんどにおい及び味はない.

確認試験本品の粉末2.0今に希塩酸30血L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.ろ液にジェチルエーテル5mL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.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io
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ツトする・次に酢酸
エチル/ヘキサン/酢酸(10の混液(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ヤで5分間加
熱するとき,昆値0.4付近に赤紫色のスポツトを認める.

純度試験タンチクヨウ本品の粉末2.og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.ろ液にジェチルエーテル5血玉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.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20μLを薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用いて調藪した薄層
板にスポットする.次に酢酸エチル/水/ギ酸混液(10:1: Dを展開溶媒として約7C血展開し
た後,薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254血)を照射するとき,'&値0.6~0フにまとま
つたスポットを認めない.

乾燥減量ぜ.ω> 13.5%以下(6時問).

灰分<5.01> 15.0%以下.

酸不溶性灰分6.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.

貯法容器癌閉容器.
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チクレキ

Bamboosap
P1王YLLOSTAC王NDIS

竹漆

本品はハチク P丑yzloSιaC厶yS1υ召2'aMU址O var. he口0」ユisstapfexRendle 又はマダケ P丑y/・
10stachyS6amhusaldessieboldetzuccerini(Gramiむeae)の手早を火であぶり,切りロカ、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ーブタノール5mL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.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 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/アセトン/水/酢酸(10の混液(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・エタノール試液を均等に噴霧し,
105゜Cで5分間加熱するとき,暴値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

CAMEU'1AE SINENSIS F01正〔〕M

茶葉細茶

本品はチャノキ Camezh盆SカユeむSおK如tze(rみeaceae)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,葉身は長キ"円状披針形で鈍頭,長さ
5 ~ 9Cm,幅2 ~ 4Cm,辺縁にきょ歯があり,基部は広いくさび状を呈し,長さ 3 ~ 7mm
の葉柄をっける.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 ~ 1.5mm,外面は黄緑色~緑色又は』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1.0牙にメタノール10'血Lを加え,10分間振り混ぜた後,遠心刀離し,上
澄液を試料溶液とする.別に力フェイン水和物lm牙をメタノール1mLに溶かし,標準溶液
とする.これらの液にっき,薄層クロマトグラフィー<2.03>により試験を行う.試料溶液及び
標準溶液5μLずっ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
1尽こスポットする.次に酢酸エチル/アセトン/ギ酸混液ao: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.これに紫外線住波長254nd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丑値が等
しい.また,これに塩化鉄(Ⅲ)試液を均等に噴霧するとき,晶値 0.6 付近に青色のスポツトを
認める(エピガロカテキン 3-0ーガレート).

乾燥減量<5.01> 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.
イ

貯法容器密閉容器.
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チンピ末
PowderedC北Ns unsl)iupeel

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,やや黄色を帯ぴ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 ~ 30μm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<5.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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テンナンショウ
hisaem.aTuber

ARISAE八仏TIS TUBER

天南星

本品はマイヅノレテンナンショウ Arisaema heιerQphyUιlm Blume, At空谷畢e血a etuhescens
Sch。比, Ar1谷aemaamtzrenseMa幻.moMCZ又はその他同属の近縁植物しlraceae)のコルク層を
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
には根の跡がくぼんだ細点となっている.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価.ω>するとき,主としてでんぷん粒を充満した柔'醐包からなり,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)本品ゐ粉末0.5牙に水10mLを加え,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 m玉を加え,水浴上で2分間力山品した後,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加するとき,暗青紫色を呈する.

乾燥減量く5.0が 13.0%以下(6時間).

灰分<5.ω> 5.0%以下.

貯法容器密閉容器.
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トウシンソウ
CommonRush

JUNC1 Π宜RBA

灯心草燈心草

本品はイゾ'uncus.e肌SUSLi血三(ゾ如Caceae)の 1)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

1)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 ~ 3細胞層の柔組織からなる.多数の並立維管束が

2 ~ 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はほとんどない.

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1.0宮にメタノール20mLを加え,10分間振り混ぜた後,ろ過し,ろ液の

溶媒を留去し,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

イー用ルテオリン1m目をメタノール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10μLずつを薄層クロ
マトグラフィー用シリカゲノレを用いて調製した薄層板にスポットする.炊に酢酸エチル/2ーブ

タノン/水/ギ酸混液(25:3:1: 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365Dm)を照射するとき,路値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,標準溶液から得た暗
緑色のスポットと色調及び暴値が等しい.

乾燥減量<5.ω> 13.0%以下(6時間).

灰分<5.01>フ.0%以下.

酸不溶性灰分6.ω> 1.5%以下.

貯法容器密閉容器.
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トウドクカツ
Ahgelica pubescens Root
ANGELICAE PUBESCENrls RADⅨ

唐独活トウドッカツ

hbel?.aιa shan et Yuan本品はシシウド』_12ge五Ca pU力esceむS Ma幻.moMCZ 又はA.12ge五Ca
(ιrm力eノ広erae)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ぼ紡錘状を呈し,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しょ
う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,暗褐色の樹胎道がほぽ同心
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0.2gにエタノール(95)5血Lを加え,時々振り混ぜながら5刀間放置した
後,ろ過する.ろ液に紫外線(主波長365n面を照射するとき,液は青色~月紫色の蛍光を発す
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卵を
認めない・.

乾燥減量<5.ω> 15.0%以下(6時間).

灰分く5.OD 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
POW'dered Bitter oran牙e peel
AURANrn pERICARPI'UM 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<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,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 ~ 30μm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 6.ω>日局トウヒの乾燥減量を準用する.

灰分<5.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
Soft she11Turtle carapace

AMYDAE T豆STUDO

二錫リ甲

本品はスッポンヨ..mydaノ会P012詔a Tem血nk et scNe客e1又はシナスツポンAmyda S血e口Sお
W'ie套mann (1},ionyC五.1'dae)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 血m,外面は黒褐色~黒緑色で,中央部は僅かに骨節が隆起し,両側に肋月様の
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
NandinaFNit

NANDINA回 IRUCTUS

南天実天竺子

本品はシロミナンテン(シロナンテン)Ⅳ'an艦1?a domeS訂'ca 111U11ber宮 for血a leucoca1アa
Makin0 又はナンテンⅣ'an血a domeS訂ba圧11Unber牙(召er6e2ゴdaceae)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 ~ 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lgに希酢酸10m工を加え,水浴上で5分間加熱した後,冷後,ろ過する.
ろ液1滴をろ紙上に滴加し,風乾後,嘖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.

純度試験異物個.ω>本品は果柄及びその他の異物1.0%以上を含まない.

灰分く5.OD 5.0%以下.

貯法容器密閉容器.
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バイモ末
POW'dered FritiⅡaria Bulb

FRIT11'1厶RIAE 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・
本品を鏡検個.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ぴに

それらの破片,径10 ~ 40μm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 ~ 60μm,層紋が明瞭で,長卵形~卵形又は三角状卵形,まれに2 ~ 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U.07>日局バイモの純度試験を準用する.
(2)ヒ素 U.U>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<5.ω>'日局バイモの灰分を準用する.

酸不溶性灰分<5.ω>日局バイモの酸不溶性灰分を準用する.

エキス含量<5.ω>日局バイモのエキス含量を準用する.

貯法容器気癌容器.
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ハトムギ
Coix ,Yuit Mth lnvolucre

COICIS FRUCTUS CUM

本品はハトムギ C0女ノaC2:y塑aブ0力iunn巨Var.迄ayuenstapf(Gramineae)の果実及び苞し
ようである.

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.苞しょうは爪で破砕することが

できる.中に雄性小穂の花柄,膜質のりん片,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,苞しょうは味がないが,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,,苞しょうの横切片では,背軸側最外層は表皮からなり,その内

側に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.くぽみのある腹面に沿っ

て脛盤があり,中央に幼芽しょう又は1丕軸が見られる.背面側には脛盤を包む形で1丕乳があり,

脛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a→1のに5秒間浸積した後,取出し,
余分な試液を拭き取り,切断面を観察するとき,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<5.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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ヒシノミ

Water chestnut

TRAPAE FRUCTUS

菱実

本品はヒシ 1>.apajap0加ba Herov,ヒメビシ 1>・apa 血釘谷a siebold et zuccar註寸又はメビシ
?ンapajap0塑baFlerovver. ruheo/aohM (1'>'apaceae)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.外面は黒褐色を呈する.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,内部は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,よく振り混ぜて2分間放置した後,ろ過す
る.'ろ液に硫酸1.mL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.

乾燥減量価.ω> 15.0%以下(6時間).

灰'分く5.ob 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S丑kworm

B0八佃YX BATRYflcATUS

白憂蚕白彊蚕白姜蚕白橿蚕

本品1ネビャッキョウ菌 Beauve放歪 6assl:安.12a vui11emin (cordycepitace会e)に感染して硬直し
たカイコガBom力戸moN'Li血6(召om6yω'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0.3 ~ 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,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.炊にへキサン/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.これに紫外線住波長365nm)を照射するとき,暴値0.45付近に青白色

の蛍光を発するスポットを認める.

乾燥減量<5.ω> 13.0%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>希エタノールエキス 18.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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ボウイ末
Powdered sinome11ium stem and R1血ome

SINOMEN CAUUS 翻T R亘IZ0入仏 PUIVERATUM

防已末

本品は日局ボウィ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,におい及ぴ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

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 ~ 160μmの網
紋道管及び孔紋道管の破片,径5 ~ 40μm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 ~ 20μmである.シュウ酸カルシウムの針晶は長さ 3 ~ 30μmである・

確認試験日局ボウィ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>日局ボウィの灰分を準用する.

酸不溶性灰分<5.ω>日局ボウィ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
ΠOp strobile
LUPULI STROB丘US

本品はホップaumιτIUS/UPιZIUSU如6Uworaceae)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,小花柄ビ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,小苞の基部及びそう果に榿黄色~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 6.ω>するとき,表皮細胞の細胞壁は波状を呈し,腺体及び

単細胞毛が認められ,柔組織中に径30μm以下のシュウ酸カルシウムの集晶が認められる.腺
体は多細胞性で,頭部は杯状又は球状で径100 ~ 250μm,分泌物を充満する.

確認試験本品の粉末1.ogにメタノール10血Lを加え,20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(10の混液(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,晶値0.4付近に黄
色のスポットを認める(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%以上を含まない.

乾燥減量<5.ω> 15.0%以下(6時間).

灰分<5.ω> 14.5%以下.

酸不溶性灰分く5.OD 5.0%以下.

エキス含量<5.ω>希エタノールエキス 20.0%以上.

貯法容器密閉容器.
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マオウ末
PowderedEphedra Herb
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.

i

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<5.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
SI)rub chaste TTee ,Yuit

ⅥTICIS FRUCTUS

蔓刑子蔓荊子

(ver6enaceae)の果実である.

生薬の性状本品は球形~倒卵球形で,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.果実の内部は 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0.5g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0.1g及び塩酸0.3mL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)果柄及び葉本品は果柄及び葉4.0%以上を含まない.

(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<5.ω> 12.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 9.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 3.5%以下.

貯法容器密閉容器.

74



メリロート
Me斑ot

M豆1Ⅱ'OTI HERBA

セイヨウエビラハギ

本品はセイヨウェビラハギ Ue五10tus0命Cカユa加L血aTck(Rgum血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(COH.02:146.15)03%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いる・茎
は円柱形を呈し,長さ4 ~ 30cm,径1 ~ 3mm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,小葉の辺縁にきょ歯がある.総状花序は
約5Cm,蝶形花は長さ2 ~ 7 mm,がく片は有毛である.果実は楕円形,黄褐色~褐色で先
端が尖り,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.ogに薄めたエタノ'ール(7→10)10mLを加え,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10μ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ツ
トする.炊に酢酸エチル/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365Dm)を照射するとき,晶値0.55付近に青緑色の蛍光を発するスポツトを認める
(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.ω> 12.0%以下巴時間).

灰分<5.01> 10.0%以下.

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.却器を付けて水浴上定量法

分間加熱し,冷後ろ過する.残留物は,メタノール30 mLを加え,同様に操作する・全で 30

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.別に定量用クマノ
ン約10m牙を精密に量り,メタノールに溶かして正確に 10omL とする.この液10m上を正確
に量り,メタノールを加えて正確に2σm上とし,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10μL
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
液のクマリンのピーク面積■.T及び●S を測定する.

クマリン(C9n60分の量(mψ=払XaT/ASXI/2

US:定量用クマリンの秤取量Qn目)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:273D回
カラム:内径4 ~ 6mm,長さ 15 ~ 25Cmのステンレス管に 5 ~ 10W11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1品度: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

、
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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10μL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. .、

貯法容器密閉容器.

クマリン,定量用 COH'0.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.

吸光度セ.24>召1:盆(273 nω:735 ~ 760(5 mg,メタノール,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'1,1604Cm'1,1487Cm'1及び 1259Cm'1付近に吸収を認める.

純度試験類縁物質本品5m今をメタノール50血Lに溶かし,試料溶液とする.この液lmL

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

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

くなし、.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長273n甸

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1品度:40゜C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/酢酸a0の混液(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

システム適合陛

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.
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メリロートエキス
MeⅡ10tE汝act

本品は定量するとき,クマリン(C9H602:146.15)として,0.6 ~ 1.8%を己む・
V01%エタノールを浸出剤として,日局製法適切な大きさとした局外生規メリロートをとり,30

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,味は僅かに古い・
本品は水に混濁して溶ける.

確認試験

(1)定量法で得た試料溶液にっき,紫外可視吸光度測定法<2.24>により吸収スペクトルを測
定するとき,波長272 ~ 276nmに吸収の極大を示す.
(2)本品0.1宮に薄めたエタノール(7→1の5mLを加え,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

(1)重金属 U.07>本品1.0目をとり,日局製剤総則エキス邦K4)に従い検液を調壊し,試験
を行う(30ppm以下).
(2)ヒ素 U.U>本品 1.og をとり,第4法により検液を調製し,試験を行う(2Ppm以下)・

乾燥減量<2.41> 28.0%以下(2宮,105゜C,6時間).

灰分<5.01> 15.0%以下(2g).

定量法本品約 1.0今を精密に量り,水に溶かし,正確に 10omLとする.この液10mLを正確に
分液漏斗にとり,ジェチルエーテル25mLずっで6回抽出する.抽出中に札濁物が生じた場口
は,メタノール数滴を加えて溶かす.全ジェチルエーテル抽出液を合わせ,無水硫酸ナトリウ
ム5套を加えてよく振り混ぜ,脚旨綿を用いてろ過する.容器及び脚ヨ綿上の無水硫酸ナトノ
ウムをジェチルエーテノレ15mLずっで3回洗い,ろ過する.全ろ液を合わせ,減圧留去し,残
留物にメタノールを加えて溶かし,正確に20o mLとし,試料溶液とする.別に定臭用クマノ
ン約0.10gを精密に量り,メタノールに溶かし,正確に 10oomL とする.この液5mL,10mL
及び15mLを正確にとり,メタノールを加えて,それぞれ正確に20omLとし,標準溶液(D,
標準溶液(2)及び標準溶液(3)とする.これらの液にっき,紫外可視吸光度測定法<2・24>により
試験を行い,波長273nmにおける吸光度AT, asl, AS.及びAS3を測定する.標準溶液から1守
た検量線を用いて,試料溶液20omL中のクマリン含量(mg)を求める

貯法容器気密容器.
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J

モッカ
Chaenomeles Fruit

C1王AENOMELls f賢,UCTUS

木瓜

本品は D カリン Chaenome/es S血eむS1谷 Koelme の偽果(光皮モッカ)又は 2)ボケ

Chaehome/eS旦Pe侃'osaNakai(1面Saceae)の偽果(雛皮モッカ)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,しばしぱ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,又はしぱしぱ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.ocm,幅0念~ 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,不規則な深い搬がある.

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,又はしば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 ~ 0.5C血,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<づ.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,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<5.01> 12.0%以下(6時間).

灰分く5.OD 5.0%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
MYRICAE CORTEX

楊梅皮

本品・1ネヤマモモ alJ如わarU6ra slebold et zuccarini(114JTicaceae)の樹皮である・

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,内面は胎褐色を主し,なめらか
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配、め
る.しば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・今にメタノール10 mLを加え,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5μLを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(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/メタノール/水/ギ酸混液(12:2:1: D
を展開溶媒として約7.cm展開した後,薄層板を風乾する..これに紫外線(主波長2541血)を照
射するとき,晶値0.55付近に主スポットを認める(ミリシトリン).

乾燥減量<5.ω> 13.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 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

PowderedMyricaRubra Bark
MYRICAE CORTEX PUI'VERATUS

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 ~ 25μm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 ~ 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 ~ 6μm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,前者はしぱしばシ
ユ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 ~ 30

μm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(5.ω> 1.0%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.
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ランオウ末
r

Dried E牙宮Yolkpowder
V北eⅡUS

卵黄末鶏子黄末

domeSだCUSBrisson(ph郎ia』21dae)の卵黄を本品は二ワトリ aauusga11USBrissonsubsp.
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.ogにメタノール20mLを加えて20分間振り混ぜた後,迷心分離し,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<2.03>により試験を行う・試料溶液
2μLを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製レた薄層板にスポツトする・次に酢
酸エチル/ヘキサソ混液(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でで 2分間加熱するとき,
晶値0.5付近に暗青色のスポットを認める.

乾燥減量<5.01> 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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6

リヒ

Plum Bark

PRUNI SALICINAE

李皮李根皮李根白皮

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ずることもある.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,繊ネ佑性である

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.og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,ジエチルエーテル5mL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 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(10の混液巴0:20: 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・エタノール試液を均等に噴霧し,105でで5分間加熱すると
き,及値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).

乾燥減量く5.ob 13.0%以下(6時間).

灰分<5.01> 9.0%以下.

オ丈品1ネスモモ Prunussah'CカユaLhldley (冗Osaceae)の枯「皮又は根皮である.

CORTEX

リコンピリコンハクヒ

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
POW・dered Forsyt11ia 玉Y{Ⅱt
FORSYTnlAE FRUCTUS PULV回RATUS

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,褐色及び無色の柔ホ且織の破片,石細胞,繊維及び線維束の破片,
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 ~飾μm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<5、ω>日局レンギョウの灰分を準用する.

エキス含量る.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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ワキョウカツ
AraHaRoot

ARALIAE CORDATAE RADⅨ

和羌活和羌活

本品はウド H_rah夏 CordataTh如ber号し41aliaceae)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,しばしぱ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1.0今にメタノール10mLを加え,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ヅトする.次にへキサ
ン/酢酸エチル/酢酸(10の混液(30:10: Dを展開溶媒として約7Cm展開した後,薄層板を風
乾する.これに嘖霧用バニリン・硫酸・エタノール試液を均等に嘖霧し,105でで5分間加熱す
るとき,晶値0.5付近に紫色のスポットを認める.

灰分<5.01>フ.0%以下.

酸不溶性灰分価.ω> 1.0%以下.

貯法容器密閉容器.
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ワコウホン
OsmorbizaRMzome

OSMORHIZAE Rnlz0入仏

和藁本

本品はヤブーンジン 0smor五izaaristataMaki110etYabe(乙τi口he1五f'erae)の根蚤である・

生薬の性状本品は仮軸分枝した根茎からなり,全長2 ~ 8Cm,各分枝は円柱形を王しゞ径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,輪節及び縦じわがあり,こぶ状の根の残・基が多数ある.また,径2 ~ 5mm
の短い根を僅かに付ける場合もある.質は軽く,やや折りやすい・
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0.5gにへキサン5 mLを加え,時々振り混ぜながら15刀間放置した後,
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坂した薄層板にスハ
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てで5分間加熱するとき,晶値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月色のスポツトを配、める・

灰分く5.ob 6.5%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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ワニクジュヨウ
Bosch11iakia Herb

BOSC11NIAKIAE HERBA

和肉荏蓉和肉荏蓉

本品はオニク Bosch.121蚕盆iarosS血aB. Fedtschenko(or0力a訂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 ~ 8C血である.根茎は太い塊状で
ある.外面は黄褐色~黒褐色を呈し,三角形のりん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
管東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.ogに水5 mL及び1ーブタノール5mLを加え,15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5μ玉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.炊に酢酸エチル/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Ⅳ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嘖霧し,アンモニアガス中に放置するとき,暴値0.2 付近に灰緑色のス

ポット(ロシカシドB),晶値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.OD 11.0%以下.

酸不溶性灰分<5.ω> 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.

貯法容器密閉容器
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