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インシュリンに関する資料（その5）

インシュリン亜鉛懸濁注射液，無晶性インシュリン

　　　亜鉛懸濁注射液および結晶性インシュリン

　　　　　亜鉛懸濁注射液の検定成績について

長沢佳熊・竹申鮪典・西崎笹夫・
　　　　白　　井　　浄　　二・佐　　藤　　　　　浩

On　the　Insulin．　V．

Test　Result　of　Insulin　Zinc　Suspension；Amorphous

　　Insulin　Zinc　Suspension　and　Crystalline

　　　　　　　I1ユsulin　Zinc　Suspension．

Kakuma　NAGAsAwA・Y通suke　TAKENAKA・

　　　Sasao　NlsHlzAKI・J61i　S正IIRAI

　　　　　　and　Hiroshi　SAT6

1　ま　え　が　き

　昭和32年6月にインシュリン亜鉛懸濁注射液（IZS），

無晶性インシュリン亜鉛懸濁注射液（AIZS）および

結晶性インシュリン亜鉛懸濁注射液（CIZS）の検定

基準＊が施行され，以来当所で当該製品の検定を行な

っているがここに32年6月から34年12月までに受付け

た検体についての試験成績を報告する．

2　試験成績

1検体数
各製剤ごとに輸入，国産別の検体数を第1表に示す，

II試験成績
　1）　結晶形伴結晶の大きさ

　IZS検体中二，三のものに結晶形の不整あるいは

過大結晶（約60μ）が認められたがほとんど15～35μ

の範囲であり，CIZSの結晶の大きさも17～37μの

範囲にあった．結晶形については単斜晶系と規定され

ているが実際には単斜柱体または正六面体の結晶と認

められる．

．AIZSについては2μ以下の無品形結晶という規

定にもかかわらず10～30μ程度の結晶を認めた検体も

あった．なお結品の大きさを測定する場合，便宜上最

大結品面の最大の長さを測定している．

　2）pH
　IZS　1検体にpH　6．88を示したもの（前項の結晶

形不整の検体である）があったが，他はほとんどpH

　　　　第1表検体数の表
＼棟門数（年）

　　＼
種別＼IZS

　輸　　入

　国　　産

AIZS

　輸　　入

　国　　産

CIZS

　輸　　入

　国　　産

32 33 34 合計

13

31

17

15

2

29

23＊

6

59索

51噛

8

4

4

7

6

1

4

2

2

15

12

3

4

4

6

5

1

4

2

2

14

11

3

合 計「21 30 37 88＊

＊不合格1検体を含む．

＊検定基準については，衛生試報，75，413（1957）参照．
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7．2～7・3の値を示した．（第4表参照〉．pHの測定は

Beckman　pH　meter　model　Gによる．

　3）確認試験第4項

　CIZSおよびIZSの成績を第2表および第3表に

示す．ただし総合成績（％）は

（麹雌器糀縦総数の合計・…）

を意味する．

第2表CIZSの成績

会社別・検体数
5匹申窺定の血糖低；ド痔薪

を示した動物数
　5　　　4　　　3（匹）

総合成績
　　（％）

るのにもかかわらず相当役立つ方法と考えられる．た

だし，将来の理想としては，持続性亜鉛インシュリン

結晶の標準品を用いての比較試験がよいと思われる．

　4）全幅素量．結品性インシュリン，亜鉛量および

力価などの成績は第4表に示したとおりほとんど規定

内にある．

A
C
F

10

3

1

1

1

0

5

2

1

4

0

0

74

86．6

80

第4表　各試験の成績

IZS　平均値
（59検体）叢尖催

，H鎌繋聡力価
　　　（mg）　（％）　（mg）　　（％）

7．23　　0．648　　59．74　　0，231　　100．6

6．88　　0．53　　　55　　　　　0．204　　　94

7．35　　0，72　　　76象　　　　0．264　　108

77．1

Alzs平均lld

第3表IZSの成績

会社別際ド騨那糖低灘）

（15検体）馴li

CIZS平均値
（14検体）最尖纏

A
B
C
D
E
F

27

16

5

5

3

2

7

1

4

2

2

0

8

6索

1

2

1

2＊

12

9＊＊

0

1

0

0

7．19　　0．637　　14．49　　0．232　　100．5

7．1　　　0．57　　　　0　　　　0．210　　　96

7．3　　　0．71　　　26．5　　　0．273　　106

7．18　　0．652　　92．28　　0．222　　101。3

7．1　　　0．61　　　85　　　　0．206　　　91

7．25　　0．71　　　98　　　　　0．252　　107

総合成績
　　（％）

76．3

70（56．8）

96

84

93

80（60）

＊規定外であるが実験誤差と英局の規定とを考慮する

と当然注意付合格となる，

　5）亜鉛量の試験法，持続性の問題および結晶形，

結品性インシュリン，亜鉛量の韮準については，更に

検討中である．

3　む す び
177．9

注。不合格1検体（B社製品）の成績は含まない．

　。＊はそれぞれ再試験を行なった検体1を含む．

　。躰は再試験を行なった検体4を含む．

　。総合成績上中（）中は再試験を行なうにいたワた

　　不良の成績を通算したものである．

　IZSについては再試験を行なったものが6検体あ

った．1回目の試験には特に動物を選ばずに単位の定

量その他に使用している動物をほぼ1盾環して使用して

いるが，その結果規定に達しないときは，偶然感度の

悪い動物に当ったものとして，かつて本項の試験に良

い成績を示した動物を選び再試験を行なってきた．し

かし第3表で明らかなように再試験の必要がある検体

は，選んだ動物を使用してもやっと規定に達する程度

で，必ずしも著しく良い成績を得られなかワた．この

成績から判断して，本試験法は他に問題とする点もあ

るが製品の持続作用を検査するのにきわめて簡単であ

　以上の成績からこれらの製品は規定範囲内において

ほぼ満足できるものと考えられる．また，比較的新しい

製品ではあるが，33年と34年の検体数および単位数量

において他の通常インシュリン，プロタミン亜鉛イン

シュリンおよびアイソフェソインシュリン製品はいず

れも減少しているのに反して，本製品の単位数量は

（1：2．2）と増加しており，使用量増加の傾向を示し

ている．

SUmmary

　　W6　have　tested　88　samples　of　111sulin　2重nc

Suspension，　AmQrphous　Insulin　Zinc　Suspension

and　Crystalline　Insulin　Zinc　Suspension　during

Jun．1957～Dec．1959．　As　a　result，87　samples

of　them　were　passed，　We　found　that　these　oom．

mercial　prep…辻ations　are　increasing。

Received　February　29，1960




