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1962年に国立衛生試験所トロンビン標準品が新規に
設定され，その後数次にわたるロット更新が行われてき
たが，現行の標準品（Control シリーズ）の在庫が僅少
となったため，新ロットの標準品を製造することになっ
た．以下，新ロット製造の結果を報告する．国立医薬品
食品衛生研究所トロンビン標準品（日本薬局方トロンビ
ン標準品）の新ロット（第3回標準品，Control 031）を
製造したので，その試験成績を報告する．

実験方法

1．標準品
トロンビン標準品用原料は，ウシの血液から得たプロ

トロンビンにカルシウムイオンの存在下でトロンボプラ
スチンを作用させて製したトロンビンを精製した後，ト
ロンビン溶液690,000単位当たりウシ血清アルブミン1 g
及び乳糖10 gを加え，1アンプル中にトロンビン約690
単位ずつ分注し，凍結乾燥したものであり，持田製薬株
式会社に依頼して調製した．
2．充てん精度
標準品用原料の製造工程における充てん精度を知るた

めに，10アンプルを用いて質量重量偏差試験及びたん
白質含量の測定を行った．質量重量偏差試験は日局 14
質量重量偏差試験法に準じて試験した．たん白質量はウ

シ血清アルブミンを標準にしてLowry法 1）で測定した．
3．ゲル電気泳動

Laemmliの方法 2）に従って試料溶液を調製した．すな
わち，標準品用原料１アンプルの内容物をサンプルバッ
ファー 0.5 mLに溶かし，沸騰水浴中で 15分間加熱し，
試料溶液とした．試料溶液1 mLを用いて，SDS－PAGE
用12.5％ゲルで電気泳動した．泳動帯の量比は画像解析
で算出した．
4．力価測定法
標準品原料の力価は，第 2回トロンビン標準品

（Control 961）を対照として，日局トロンビン定量法を
一部改良した方法 3）により試験した．
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The “Thrombin Reference Standard (Control 031”, of National Institute of Health Sciences was prepared.
The precision of filling into ampoule was about 11.5% as C.V.  The content of a-thrombin was about 89%.
The thrombin potency of the standard material was assayed against the Thrombin Reference Standard (Control
961) according to the method of JPⅩ Ⅳand the potency was 692 ± 35 units/ampoule.  From the results, the
potency of the proposed material for Thrombin Reference Standard was defined as 690 units per ampoule.
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Table.1 Weight variation test and content of protein of the material

prepared for “Thrombin Reference Standard”
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結果とまとめ

標準品用原料の質量重量偏差試験及びたん白質量の試
験結果はそれぞれ11.32 ± 0.19 mg（CV：1.71％）及び
1.45 ± 0.02 mg（CV：1.30％）であり，製造工程での
充てん量はよく管理されていた（Table.1）．トロンビン
は製造工程中に自己消化によって一部低分子化するが，
本標準品用原料の低分子化生成物（b－トロンビン）の
電気泳動で求めた含量は約 11％であった（Fig.1）．26
回の繰り返し測定で得られた標準品用原料1アンプルの

平均含有力価は692.1±34.5単位であった（Table.2）．
以上の結果から，本標準品原料は 1アンプル中に 690

単位のトロンビンを含むものと認定し，国立医薬品食品
衛生研究所トロンビン標準品（日本薬局方標準品）
（Control 031）（日本薬局方標準品）として配布すること
にした．
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Fig.1 SDS-polyacrylamide gel electrophoresis of the material

prepared for “Thrombin Reference Standard”

1: Standard proteins for molecular weight markers: phosphorylase b

(M.W.: 97,000), bovine serum albumin (M.W.: 66,000), ovalbumin

(M.W.: 45,000), carbonic anhydrase (M.W.: 30,000), trypsin inhibitor

(M.W.: 20,100), a-lactalbumin (M.W.: 14,400)

2: Sample (ca. 1 mg of thrombin/mL)

Table.2 Potency of the material prepared for 

“Thrombin Reference Standard”


