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日本薬局方外医薬品規格 2002の 一
部改正について

日本薬局方外医薬品規格については、平成 14年 9月 20日付け医薬発第 0920001号

厚生労働省医薬局長通知 「日本薬局方外医薬品規格 2002に ついてJの 別添におい

て 「日本薬局方外医薬品規格 2002」 (以下 「局外規 2002Jと い う。)と して定

められているところである。

今般、局外規 2002の 一部を別紙のとお り改正 したので、通知する。

ついては、下記の事項に御留意の上、貴管下関係業者に対する周知方よろしく御配

慮願いた↓ヽ。

記

第 1 局 外規 2002の 一
部改正の要点について

1 各 条品 目について、ヘパ リンカルシウムの品質に関す る規定を改めたこと。

2 各 条品 目の改lEに伴い、標準品の条及び試某 ・試液の条の整備 を行 つた こと。

第 2 留 意事項について

別紙中、核磁気共鳴スペク トル測定法 ク2り については、第十五改正 日本栗局

方の一般試験法の規定を準用すること。

第 3 適 用時期について

本通知は、平成 20年 7月 31日 より適用すること。
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局」糸氏

1 日 本薬局方外医薬品規格 2002第 一部の 2-般 試験法の部(1)標準品の条中、カプロン酸ヒドロ

コルチノン標準品の項の次に次の一項を加える。

i邑硫酸化コン ドロイチン硫酸標準品 日 本薬局方標準品

2 H木 菜局方外医薬品規格 2002第 一部の2-般 試験法の部(2)試薬 ,試液の条中、ヘキセステロ

ールの項の次に次の一項を加える。

ヘパ リンカルシウム  「ヘパ リンカルシウムJ

3 口 木菓局方外医薬品規tl12 0 0 2第一部の 3各 条の部ヘパ リンカルシウムの条中、純度試験の項

に次の 目 を加える。

(6) 過 硫酸化ヨン ドロイチン硫酸 本 品 20 mgを核磁気共鳴スペク トル測定用 3‐トリメチルシリ

ルプロピオン酸ナ トリウム d4の核磁気共鳴スペク トル測定用重水溶液(1→ 10ooo)o60mLに溶

かし,試 料溶液 とする こ の液につき核磁気共鳴スペク トル測定用 3‐トリメチルシリルプロピオ

ン酸ナ トリウム d4を内部基準物質として核磁気共鳴スペク トル測定法 夕″ プロトン共鳴周波

教 400MHz以 上の装置(1)を用いる方法によりlHを測定するとき, δ218～ 2 23ppll■に過硫酸化

コン ドロイチン硫酸のNア セチル基に由来するシグナルを認めない

試験条件

温度 :25℃

スピエング :オフ

データポイン ト数 :82,768

スペク トル範囲 :DHOの シグナルを中心に±6 0ppln

パルス角 :90じ

繰 り返しパルス待ち時間 :20秒

ダミーヽスキャン :4回

積算回数 :ヘパ リンの押 アセテル基のプロ トンのシグナルの S/N比 が 200以 上得 られる回

数

ウイン ドウ関数 :指数関数 (Line broadenlng factOr=02 Hz)

システム適合性

過航酸化コン ドロイチン硫酸標準品 0 10mgを核磁気共鳴スペク トル演J定用 3-トリメチル



シ リル プ ロピオン酸 ナ トリウム d4の核磁気 共鳴 スペ ク トルTHl定用立水溶液(1→

10000)0 60mLに溶かし標準溶液 とする 標 準溶液 0 60mLにヘパ リンカルシウム約 20mg

を溶か し,シ ステム適合性試験用溶液 とする こ の液につき,上 記の条件で操作するとき,

δ202～ 2 06ppmにヘパ リンの肝 アセチル基に出来するシグナル,及び δ218～ 2 23ppmに

過航確化ヨン ドロイチン硫酸のが アセチル基に出来するシグナルを認める


