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長沢，馳 |中，三橋，池田：インシュリン注射液の国家検査 5

昭和26年度におけるインシュリン注射液の国家検査及び国家検定成績．

長沢佳熊　竹中砧典　三橋謙一　池田伝市

　The　Result　of　the　National　Assay　of　Commercial　Insulin　Inlections　ln　Japan

’βγKakuma　NAGAsAwA，　Y血suke　TAKENAKA，　Ken・ichi　MITsuHAsHI　aρd　D6n・ichi　IKEDA

　長沢は市販インシュリン製剤の試験成績について第1報1）（昭和17年）及び第2報2）（昭和25年）に報告した・

我国では効力不足，純度不全の製品が多かったので，昭和26年1月から国家検査，同年9，月から国家検定となり，

我国におけるインシュリン注射液は全部国立衛生試験所で検査し，その封絨をしたもののみが市販されることとな

っている・今回は主として製造所で抜きとりした注射液についての日局VIによる試験成績を報告する・

　検体　各都府県庁の薬事監視員が製品の製造者又は販売責任者の許において抜き回りしたものである。国産品は

ほとんどカツオ又はマグロのスタニウス小体を原料としたもので，一部はクジラ膵臓からの製品も混有していると考

える．

　試験方法　甲和26年1～6月は大体第2報2）により・昭和26年9．月以降は日局VIによる．日局VI’｛D芳

法は米国薬局方XIIIに準拠し，長沢の追試により一部を改案したものである・

　標準品．国際標準品インシュリン結晶1mg＝22単位（第2報2）．参照）叉は米国薬局方漂準品．1mg＝23単位

のもの又はこれ等によって著者等が効力を比較検定した副標準品を使った・

嘉暦1鍛び第2表に示す・第1表は口召和26年2月～8月までり国獺査によるもρで・第3，表岬

年9月以降の国家検定によるものである1検体数38，その内二品28，不適品10，不適品は効価過多2，・効価不

足2，灰分過多3，窒素含：量過多3であう．　　　　　　　　、　　　　　　　　　　　一

　考察　1．純度：第2報において製品の純度の規準となる100単位中の窒素量はイ．ンシユリン協会の協定純度

1mg＝9単位以上から換算すると大約N1・6mg以下となるが・今回は日局によりN1・2　mg以下となった・それ

にもかかわらず合格率73・7％・であるから，国産インシュリンの純度の著しい向上が見られた・

　2．効価：効価不足とは表記単位だけのインシュリンの効力を認めないことを一門し，日局は表記単位の95～

105％を含むという規定である・効価の合格率85％，不適品も効価過多のものが2例，不足のものが2例認めら

れたにすぎない・国産インシュリンの単位不足の非難もほとんど解消された問題になってしまったといってよい・は

っきりした標準品の採用が行われ，検定技術も著しく進歩したといっても過言ではない・

　3．灰分；過多の製品はインユシリンの精製上の不注意や不熟練に基ずくもので，注意すれば避けられるからた

いした問題ではない・

　以上の点で最も重凄なのは純度であって，日局N1．2　mg以下／100単位に対して米局は0．85　mg以下1100単

位であり，国産品の純度がまだ米局品に及ばないことは米国製品の検定結果て第2表5）に照しても肯定される・前

年からの向上は著しいとしても今後留意しなければならない．

　インシュリン粉末の試験成績　この点について当所が検定したインシュリン注射液の原料であるインシュリン粉

末の試験結果を参考のため窮3表に記しておく．この結果によれば検体26種申1mgにつき・15～16単位6・

14～14．9単位2，12～13．9輔宝位4，10～11．9単位7，9．9単位以下6であって前置の成績から遙かに向上し，日

局規格（1mg＝大約11単位以上）には十分合格する品質の製品が工業的に生産されていることがわかる．なお昭

和26年度のインシュリン注射液の生産数量は約36，120，000単位，著者等の方法4）により製造されているものが

大部分である．

→駈この報告は長沢佳熊；インシユ．リンの薬化学的研究錺9報，雛8報は昭和26年5月日本薬剤師協会学術大

会講演；日本特許第190597号

噂



6 衛生．試験所報告 第　70　号　（昭和27年）

第1表国家検査成績’
検体No． 定量試験　　純度試験　　備　　考

　　　　（NゴItmg1100u）
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

　90．％　　　　1．7

　　－　　　　　1．47

　90．％　　　　1．25

90～110％　　　　　　1．24

90％以下1　　1．28

90～110％　　　　　　1．01

　100．％　　　1．1

　100％　　　　1．13

90～110％1 @　　　1．1

　86％　　　　一

　96．％　　　　LO9

N量過多

　〃

含ゴ耐促

含量不足

検休No．

　　　　（昭和26年2月～9，月）

走量謡正｝純度試馬蚕㎜薗一φ1「．．．暑一…

　　　．（N最！ng／100u）

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

95～105％

　120％
90～110％　　’

　107％

100～110％

　111％

　92％

　100％

　100％

1．2

1．13

1．07

1．06

1。16

1．29

1．11

1．06

0．57

055

一十過多

N∫且t過多

Danish
　Leoinsulin

Insu1｛n
NOVO

第2表国家検定成績 （昭和26年10月以降）

讐．舩試験盤繍盈、1，。。盆備考
1

2

3

4

5

6

7

8

9

　103％

　111％

　113％

95～100％

105～110％

100～1ユ0％

　100％

1．16

1．11

1．07

0．75

0．96

1．02

LO1

0．96

0．5

2．5

0．48

0．45

0．25

2．3

0．3

0．4

灰分過多

L三11y製品’

灰分過多

Squibb些芝
　P・Z・工

騰、二子験（艶濫蕊）塩、1，。。孟1備考

10

11

12

13

14

15

16

17

　95製

品102％

100～110％

　107％

　107％

　120％

　98％
105～110％

1。05

1．06

1．16

1．11

1．03

1．05

1．C9

0．92

0．35

0。47

0．9

0．4

0．23

0．5

0．2

0．46

灰分過多

含：鼠過多

第3表依頼試験成績 （II‘｛不可　25　！＝「三2　正ゴ～26　擁｛　12　月）

欝譜醐鑑、にっ蟄繍無き・1拷i騰鍵瀦監，にっ壷・繍・盤構
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

11．0

10。2

8．5

11．3

9．5

10．0

5．0

5．0

5．5

15．0

15．0

12．0

13．5

クジラ

14

15

16

17

18

19

20

721

22

23

24

25

26

　4．5

11．0

16．0

10．8

9．0～10．0

14。0

153
11．0

15．5

13．8

　15．2．

　13，7

　14．1

0。147

0．152

0．147

0．142

1．34

110

1。07

1．0

クンフ

クジラ

クジラ

　　　　　　　　　　　　　　　　　交　　　献

1）　長沢佳熊：　薬業往来，18，123～143（01｛　17）　　．　・

2）　長沢佳熊：衛生試験所報告鯖68号，20～23（昭　25）
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3）第六改正目本薬局方（厚生省版）60～62（昭　26）

4）　長：沢佳熊：　薬誌，62，288～292　（叱｛　17）　　「
’

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Pharmaceutical　Chemical　Studies　on　Insulin　（1X）

　　　　　The　Result　of　the　National　Assay　of　Commercial　Insulin　Injectlons　in　Japan，

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　inユ951

　　　石抄Kakuma　NAGAsAwA，　Yusuke　TAKENAKA，　Ken－ichi　MITs．．JHAsHI　and　Dell－ic上i　IKEDA

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　り
　　　　　As　the　commercial　insulin　injectiolls　in∫apan　which　are　almost　made　from　the　Stannius，．body　’

・of　bonito　fish（Katsuwonidae）according　to　author’s　report　in　1942，　have　been　standardized　by　the

National　Assay，　since　January　1951，　so　we　report　it　in　this　paper．

　　　　　The　test　method　used　is　that　described　in　the　J．P．　VI　which　depends　principally　upon　the　US．P．

XIII，1947，　and　the　standard　preparatlon　usεd　was　the　intematlona1§tandard　of　insulin，　U，S．P．　Insulin

Standard　or　our　laboratory　standard　which　had　been　standardized　with　lnternational　standard　by　us．

　　　　　We　have　also　tested　insulin　powders　from　which　lnsulin　inlections　were　made　from　various

lmanufacturing　companies（Table　3）．

　　　　　The　Result．as　follows．

　　　　　　　　　　　Nu．mber　of　samples　tested…………・・・……38　samples　　　　　．　　　　　　　　．．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Passed　・・・…　…・…　。・・。・・」・28

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ρ

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Failured・・…・・・・・・・………　10　　　　　　　　　　　　　　．　　．　，

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　1）　Activity．　　　　　Over　一一一2

　　隔　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　．　　　　・　　　　　　　　　　噛

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Below一一一2

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2）　Nitro3en　Content　per　IOO　lmits．　．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Over
一一一
R

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　3）A・h　　「　0・er一一一3　　　　　　．．．’

　　　　　　　　　　　Insulin　Powder　　　　　　　　　　　　　’

　　　　　　　　　　　　　　　　　　15～16　units（per　l　mg）　　一一一6　Salnples　　　　　　．　　　　　　　　　一

　　　　　　　　　　　　　　　　　　14～14．9　units　　　　　　　　一一一2　Samples

　　　　　　　　　　　　　　　　　　ユ2ん13．9　ullits　　　　　　　　一一4　Samples

　　　　　　　　　　　　　　　　　　10～11．9　units　　　　　　　　　　　　一一一7　Samples

　　　　　　　　　　　　　　　　　．Less　than　9．9　units　　　　　　一一一6　Samples
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