
(参考)

ヘパ リンナ トリウム

ダ十五改正夕本薬局方医薬品窓秦ヘノfグンナかグウムの条た、次の質を加える。
確認試験 本 品及ひメ|!化学試験用ヘパ リンナ トリウム棟i性!11,1附gず つを水 l miフに平ドかし, 武料〃ドイ々及
び十悼伴ヤイドヤ々 とする,試料漆ヤ々及び標準淋液 20 μLず つをとり,次の:糸件でヤ々体クロマ トグラフィー〈2θ分

により於け欠を行 うとき,於 料淋,使及び標準iイ下液から得た主ピークの保持時||||は仲卜しい
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ダ十五改正β本薬局方医薬品森秦へ/fグンナかグウ角 密 擁 廃 諺 物 卿 の衆だ次の二淳を加えち.

純度試験 (6)類 秩4勿質 本 品 2 0mgを 水 0.l mLに溶かした液 20 μLを 正酪:にとり,次 の条件で液体ク
ロマ トグラフィー (2 θF〉により試験を行うとき,ヘ パリンのピーク以降にピークをi思めない
次険ャ条件

朽t出ント:中外吸光光度古十(河1定波長 :202 nm)
カラム ;内径 20m‖ ,長 さ7.5G聞のステンレス管に 10 μmの 液体クロマ トグラフィー用ジエチル
アミノエナル llを結合した合成高分子を充てんする
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移動相 :水/ト リフルオロ酢腔混液 (1000:1)loO mLに アセ トニ トリル 100 mLを 加える こ の液
140 mLを 水/ト リフルオロ酢確混液 (1000:1)860耐 2に加える.
流取 :毎分 1,O mL

面積ll l忙他囲 :注入後 50分 |1町
システムi山合性

搬出の十市:詰:D―マンノサミンユ1服 婦 8.Om点 を水/す1玉股汀とイ々 (7:5)10 mIフ に溶かし,マ ンノサミン
十‖!||″ドカ々とする 絆 !1仁原ヤ々/マンノサミンは!性7体ヤ々況液 (100:1)500μ とを共栓於敗付:にとり,
化|キヽして 100Cで 611+||ll力|1熟する.こ の打々を生,|‖まで冷やし,1()o/′Lを とり,力1北l■ttPJする ″【
fヤ14勿にメクノール 50μ とを加え,キ ャiRで″!貨圧乾|||する。残留4勿を水 10 μLに 淋かし,ア ミノ佐
は、お内を占あ■体化試打々 10 μLを 力|え,忠(メcで 1時 |||1カ1傑ヽする.こ の液を生十li女で冷やし,減 圧屹岡
する 77k4Y14勿に,水 及びlll年性エナル 200 μLず つを力日オ_,激 しく|あてり洸ぜ,速 ″いうデ出にする ■ い|
を朽1去し, lfiギに西1:内々エチル 200 μLを ブサ||え,次 しく|力〔り況せ,,生心分離し,下 ムギをシステム出む
r卜性試敗||1汗ドイ々とする こ のイ々 51′Lに つき,上 紀のた件で試けすt十るとき, グルコサミンのピー
ク1角十ドiに 十々1るガラクトサミンのピータ1角||liフ)jヒ|■,0.7～ 2.(メちで浄)る.
システムャノ)|′|:市ヒ:シ!くナブ、Ⅲむ合性糾妓用|1体打々 5ァィI夕につさ,上 !キ己ヴ)朱件でェ1代切iするとさ,ク ルコサミ
ン,マ ン′ノリミン及びガラクトサミン″)川“に,イド出し,グ ルコサミンと

―、′ンノサミン及びマンノサ
ミンとガラクトサミン17D分庁軒tlをはそガ↓ぞデし1馬デ火上でィ↓ぅる

システムの| |「,ユ|′| | :シスナノ、i首命1 ! | ! i 代1比| | |〃ド打々 5  μiィにつ卜,  |モ1私1の糸件て1声くけ'こを 6 1 ! , 1 枠りi些すとき,

グルコリ
ー
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台「千r iにオJ‐|よるづククトリ
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ヘパ リンカル シウム

ダ十五改正淳本薬局方医薬品各奈へ/fグンカルシウムの秦溶財冠錬の環宇たり をrヨノをと、 r7ノの女た

衆のよブ1こ力畳ガる。

確認試験 (2)本 品及びヂ|!化学!i式験用ヘパリンナ トリウム杜々準品 l mgずつを水 l mLに溶かし,試 料溶液

及び1単十七汗ドi夜とする 試 オil溶液及び|1準,イド液 20 μLず つをとり,次 の条件でヤ々体クロマ トグラフィー

セ θ/)に より於険を行うとき,試 料淋ヤ々及びII準溶液から得た主ピークの保持時|1咽は等しい

試けすこ条件

|':出1器,力 |クム,カ ラム洋温度,移 lllJ相lA,移 動柏n,移 動相の送ヤ々及び流|||1士和し度試け't(6)の 試敗
糸件をill:ナ|!する

システムⅢむ合|′|:

シスナユ、の性付ヒi FI!化宇献け使用ヘパリンナ トリウムⅢⅢ!11品1.()m‖を水 0 60mlンに汗ドかした液1)()μし,
十地下イt出4化コンドロイナン航脱||ヤ作品 0,10納Hを水 0!」()附1に 材ドかしたイ々 301″L ttfドデル′▼ごタン下イ[
内仕Iステ■ 1.0聞‖を水 2 0 mIフにヤドかしたイ々 30 μLを だと和

▼
ナる。この液 母o μLに つき,上 紀の

終件で十栓11:十るとさ,デ ル
‐、アクン下イ[門々エスナル,ヘ パリン,'出1材[内を化コンドロイチン有イ[性の叫ltに

汗ド||lt)'ウ レ・、′タン硫11!々1ステルとヘノヽ リンの分出‖1忙|に10, 大`上, ヘパリンとi出市イt内を化コントロ
イ アン石れ1年1の分内‖|111L15) 人`上である。

夕十五改正β本薬局方医薬品容秦へ/ド
'グ
シカルシウムの条籍度試験の要中rgノを、衆鉢 ブだ改める。
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IHI狭:へ ′ヽリンの 、っ

′‐と子ル)|にのプロトンのシクナルの S/N!‐ヒが 10()()以上↑|られ′f)阿枚

ウイン トウ料狭 :指放1明牧(Iィil】cl)1ャャt`ithl l  i  l卜R ll思ぅ的r i 0 2  1 l z )

ナス,′ム ,I合IVI!

シスノン、の1′|イ,と:イ(11!i」()mHを1,タイ厳気サ峰|ドjス′ヽ クトルl明忙ナ113トリメプ
‐′レシリノしプL′ヒオン出々 サ

~ト

リウブ、一て14tめ|ク1滋生tlを||↓| 、々クトル】Wtlllin水ヤ体ヤ々 (1→1()()()())0.1()mIィ|モ1体かにンたイ々に, 池航性

|ヒコン ドi′r子レ1材t腔いヤ性IⅢl1 0.10 mHを小タイ滋気)培|イ)スペクトノレか明ヶiご||||十トリメ‐たルシリノLソロピ

十`レ内1ナ ト!サウノ、(11ブ)|タイ滋生tサ峰|ばjスャくク1 ルヽユⅢIケせ|11,llガく,体十1々(1-‐1()()()())1 6 mi_にヤイドかした十1々

()」()恥| を力|オ_'3 こ ジカ| に々つき, 十二1把υ)代十liです快11:ヤ) る`とさ, δ2.01±0()21ぅ|)‖にヘパヤチ)の

ヽアせチれ1 妊に| | イ( するシグナル, 及 び お2 1 8 主0 ( ) 5  p p m に1 也子高t 出な化コンド1 ■イプラ 市イこ内をの どト

アセチル性に十1 1 イ( するシクナルをl i 慾める.
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夕十五改正β本薬局方医薬品客秦へ/fグシカルシウムの条幾度試験Fこ、衆の要を加える。

純度試験(9)類 縁物質 本 品 2.O mgを水 0.l mLに溶かした液 20 μLを 正確にとり,次 の条件で液体ク
ロマ トグラフィー (2θ7)に より試験を行うとき,ヘ パリンのピーク以降にピークを認めない.
試敗条件

検出2S i紫外吸光光度計 (測定波長 :202 nm)
カラム i内径 2 0 mn,長 さ7.5 cmのステンレス管に 10 μmの 波体クロマ トグラフィー用ジエチル
アミノエチル基を結合した合成高分子を充てんする.
カラム,il度i35℃|、す近の一定キ掃度
移押jtt A iリン門々二水ネナ トリウムニ水和物 04宮 を水 1000 mLに溶かし,市 めたリン酸(1→10)を
加えてp1130に,科村Jとする.

本夕Jlltt B:リン内々二水無ナ トリウムニ水和4勿04g及 び過〕1花妹腹リチウム 1()64gを 水 1000 mLに
iなかし,汁 めたリン出々 (]→10)を加えて pli3.0にJ村伴する
呑夕例〕相の送i″:杉 llll tt A及び千多助相iBの 洸合比を次のように変えて泌1度勾11己1竹」御|する

注入後の||、竹||||

(分)

移"お常IA   移 !lll」相|じ

(vollⅢ)      (v010Ⅲ)

0～ 3

3～ 1 5

【) 0

1 ) ( ) →0

] ( )

1 0 →  1 0 ( )

流|||:|!デ分 02H‖ソ

'1川,と術 1川:汗ドケ||のピークの十七からヘパリンのF早持||十1111の2イ占の前IJl
ンステノ、i市合性

ⅢⅢ↑|||(ハll i辞1:どt!化■||(b↓t用ヘパリンナ トリウム1供ヤ||:!『110 mRれ1'水0 10 Hllンに,イドかしてヘパリンナ ト
リウャ′、|||||!||+1'rrと

▼|―る 号|に出下イt出々|ヒコンドロイ丁
―ン朽ltri‖々ill!lⅢ品010111キを」(0 30 ml′にi件かし,

i問石'こ111化コンドロイナン「キt内をⅢIJに,Tド||と々りる ヘ パリンナ トリウム十IJII:|サi〔ヤ々 6()′′L,iⅢJ石材t脱化コ

ントロイチン再:t出々||!IⅢ″ドヤ々 3 μL及びイく1」/′Lをお↓相|したヤ々 2()μLにつさ, li杷の任件で操作
｀
)~るとさ,ilも石lt11化々コン トロイチン市イStt17jピーク1'市はめる
シス ,ブ、711'|1市に:ヘパリンナ ト!サウノ、十1ヤ||!ル|(腋]」()ブィIンにiⅢⅢⅢイi出々化コンド|■イナン布】t出々|||1上十イド十1 3々0

/rLIガ抑 |し, シスラムi的|′ドIVI:古代け負||li体十1 と々ヽ | る`.こ の十1 」々()′′i夕に/)(ゝ, Jllた夕_)在|′liで十快14:‐サヤt,
とと,ヘ パリン, 渦布|1脱化コンドir′rチン子材t出々(ノp川11に材ド||!し,そ ブ)|)山|||とい 1.|))｀)、上でrt,′る。
シスラフ、の|lrrwォ1生:シスラプ、1卜J合|ザli lくけ'illl″ドヤ々 2o μLにつさ,上 ⅢI己の条件でi代けサ1を6と11榊りllkすと

,ヽlⅢⅢ布lt内々化コンドロイナン市月t出々の11-ク1山十lri′)拘1判||'P!価サltlk 2 0 1)以ドご1し,る。
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9.01標 準品

ダ十五改正g本 薬局方医薬品弓婚鞍材 互ク/標準品の奈 r/ノの寮酒腕酸をョン津 功 ケ ン競酸標準品
を、衆舛 夕だ改める。

過硫酸化コンドロイチン硫酸標準品 確 認試験,純 度試敗

ダ十五改正β本薬局方医薬品一般試験法 ユθ/標準品の余 rり 勿F/_―、衆のβを夕克あ。

理化学試験用ヘパリンナ トリウム標準品 怖 !語試験,純 1貨於披

9.41試 薬 ・試液

ダナカ 本薬島方一般試験法の″ 9,イ ア試築 コ試液の条/_~、衆のアを″える。

アミノ安息香酸誘導体化試液 ア ミノ佐は件門々ェナルせ出omド に′ズクノール 6(}()/′Lを 力|え,約 h()(うに
わ||||11 ご|イドかし,附 内々 170/′L及 びボiテンーと

つ
リジレ‖十14(1lh μlクをり|える

過塩素酸リチウム LiCl()1 ピ 1色の結|IF〕!てはホ||!‖11′||ブ)将)オ〔でィt,る

rf l,11)、L)メえ上  うに||!ヤジ1 4(1111,約()2点をhi十11「111り, ガく|↓()川Iィ|■体かし, カラム (カゥムク|卜、′

| クヽウI′r―サ1脚i山↑|′lt rイン:た換棚|1持(11夕|り約 2h附|夕を内在約 1l mm, flヽ1卜IⅢ()ばllのクロ‐、′トクラフ

十 ~■|■11人し, 1船()1/1フlittr,々`|くヤ々 2()()ml十加|力1分 |||||―千t,～l mlフrノ)河こ|||●,イilll i卜|をた後, 末|―ャ】↓し,

,】||||十1 に々 て み′|,4~レ】/ザ 市も十ケ41111オ/こ―|■ヽ ti+1カ`市【プA(7め′んヽ11/F'わた■3Ⅲ単')i!イ1 才化illしt illいせ1 /‐|,

〔′))に 人メ1, 1'〉||||にIⅢヽl miンの流11!で流出す′わ 次 にイく約 10 mIずつ 1考)||||14～1抑1げ)iJt lとごli llJ

ャ化) ィ代;十14て|,イ||||十1 に々
′
ド',11,().1耐ぃ卜|よ 1性ltiサトリウン、古tFて,前ケ|■|′i)(1指示ちに:フ I卜i!すH十一ノⅢ

・デ

/ 1 - l i代ヤ■Ⅲ沖打) . |‖k / l fケヤノt r■|わく険を十1い,れ| | | |モ
ヤ1 る`

()1 lM)l,L/1■内々|ヒブ
'ト
リツプ、十々 l ml′,1().(Ⅲi mH Li(!101

D―ガラクトサミン塩酸塩 CilltiN(|)・11(;| |′1色1/J粉木で(↓)る.腕‖点 :約 1村〔メC(分れわ`

肱!)LI生(と4/1か 〔`′〕キ|):+1)0～+97 (1に, /1t, 1駅)mlフ,1()()船m)

D―グルコサミン塩酸塩 (キil IIヽ()(・11(,1 白色υ)結|1占ャkヤkホキIWilVLの粉オくである.

ん||!りNII)｀)、上  ,ど lit拶1 本 ⅢIljネ句0.IHを 十持十1に|!!り, 水馬()mlに,体かし, 法けノ)た痢与内々 (1-弔)5 mlフ

たり||デ,().l nll1/1ッ付Ⅲ門々幼til々
―
Gヤ商ケとする(1也|↓:准ヤ1灯,ど汐i).

( ) i m ( ) i 夕 1 夕 何 ち内々 n t  i  m l フ  =  2 1  5 6  m t t  C I I I ぃ ヽ ( ) す
・
1 1 ( ｀|

酢酸カルシウムー水和物 (( 1`1‐サ(〈X))メち・1ゆ [氏村‖61,特紋]

デルマタン硫酸エステル フ ケ1比スはブク小川場をア/Lウリオ111出後,プ ロテアーゼヤ1町化し,ア ルコーノLン分
1111i法により晰夢せしたムコ多抑li セルロースアセナー ト‖斑;1也生t泳動を行い, トルイジンブルー0〃ド1使(1→
2()())に'21〔 ilヤ1・|~るとき, 十11 バン ドである.
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膜電気泳動条件

セルロースアセテー ト膜 :幅 6 cm× 長 さ 10 cm

移動神 :酢酸カルシウムー水和物 5285gを 水に溶かし,1000mLと する
水」lb時間 :3時 間 (14 0 rt4/cm)

ボランーピリジン鑑体 C5H8BN 含 取80%以上.定 職法 本 品 30 mgを米f好密に11とり,005肺 )1/Lヨウネ

洛液 40 mLに溶か し,市 めた研[確 (1→6)10 mLを加え,0.l mOL/Lチオ硫内たナ トリウムヤ々で滴定する

(指示英 :デ ンブン試腋)同 4張の方法で空試敗を行い補正する.

0 1 m ) L / Lチ オ 硫 限 ナ トリウム 液 l  m L =  1 . 5 ` 1 9  m g  C 5 H卜B N

D―マンノサミン塩酸塩 鋪 113N(ち・11(う1 白 色の粉末である.融 点 t約 168℃(分解).

lll光どf(2イの  〔α〕響i42～ 32°(04g,水,20mと,100 mm)
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