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国立医薬品食品衛生研究所塩化リゾチーム標準品の新
ロット（第14回標準品，Control 031）を製造したので，
その試験成績を報告する．

1．標準品原料

リゾチーム標準品原料として，6回再結晶したニワト
リ卵白リゾチームを生化学工業株式会社より購入した．

2．試験方法

2.1 力価

標準品原料の力価を第13回リゾチーム標準品（Control
951）1）を対照として， 第十四改正日本薬局方日局第一
追補に収載された塩化リゾチームの定量法により試験を
行った．

2.2 アミノ酸

試料を6 mol/L塩酸試液（1％フェノール含有）及び4
mol/Lメタンスルホン酸溶液（0.2％トリプタミン含有）
でそれぞれ 18，24，30，48時間，加水分解した．加水
分解条件については，加水分解溶液を蒸発乾固し，残留
物を0.05 mol/L塩酸試液に溶かし，L－8500型日立高速
アミノ酸分析計で分析した．

2.3 SDS－ゲル電気泳動

ファルマシア社製の全自動ゲル電気泳動装置（Phast
System）を用いてSDS－ゲル電気泳動を行った．ゲルは
本装置専用の既製ゲル（20％ポリアクリルアミドゲル）
を用いた．標準品原料の適当量を量り，水に溶解し，1
mL当たりそれぞれ125，250，500，1000，2000 mgを含
む液を調製し，それぞれの液 20 mLに 10％SDS溶液 20
mLを加えて沸騰水浴中で 5分間加熱し，試料溶液とし
た．

2.4 乾燥減量

第十四改正日本薬局方第一追補に収載された塩化リゾ
チームの規格に従い，標準品原料の約 0.1 gを精密に量
り，105 ℃で2時間乾燥した．

3．試験の結果

3.1 力価

20回の繰り返し測定によって求めた試料1 mg中のリ
ゾチーム量［mg（力価）］は，1.003± 0.041 mg（力価）
であった（Table.1）．この結果より，標準品原料の 1
mgは 1 mg（力価）のリゾチームを含有することが示さ
れた．

3.2 アミノ酸組成

標準品原料のアミノ酸分析の結果を理論値及びリゾチ
ーム標準品（Control 951）の測定結果とともにTable.2
に示した．スレオニン及びセリンは塩酸加水分解の測定
結果を０時に外挿して組成比も求め，トリプトファンの
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組成比はメタンスルホン酸加水分解で求めた．標準品原
料のアミノ酸組成は，半シスチンを除いて文献値 2）と
よく一致しており，リゾチーム標準品（Control 951）の
それともよく一致していた．

3.3 電気泳動的純度

試験方法に記した試料溶液の1 mLをPhast System で電

気泳動し，その結果をFig.1に示した．すべてのレーン
において単一のバンドが認められ，標準品原料は分子量
的に均一な標品であることが示された．

3.4 乾燥減量

標準品原料の乾燥減量は 3.72％（S.D.：± 0.05％，
n＝ 3）であった．また，同時に測定したリゾチーム標
準品（Control 951）の乾燥減量は 5.87％（S.D.：±
0.25％，n＝ 3）であった．

まとめ

国立医薬品食品衛生研究所第 14回塩化リゾチーム標
準品（日本薬局方塩化リゾチーム標準品）を製造するに
あたり，標準品原料の力価を現行のリゾチーム標準品
（Control 951）を対照として測定したところ，標準品原
料の1 mgは1.003 ± 0.041mgであった．標準品原料は電
気泳動的に均一であり，そのアミノ酸組成は理論値とよ
く一致し，リゾチーム標準品（Control 951）のアミノ酸
組成とも差がなかった．これらの結果から，本標準品原
料を国立医薬品食品衛生研究所塩化リゾチーム標準品
（日本薬局方塩化リゾチーム標準品）（Control 031）とし，
その 1 mgはリゾチーム 1 mg（力価）を含有するものと
定めた．
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Table.1 Potency of the material for Lysozyme Reference Standard

Table.2 Amino acid composition of the material for 

Lysozyme Reference Standard

Fig.1 SDS-Polyacrylamide gel electrophoresis of the standard material

20% acryamide gel (Homogenius 20, Pharmacia) was used. Applied

amounts (ng) of the material were as follows; lane 1: 62.5 ng, lane 2:

125 ng, lane 3: 250 ng, lane 4: 500 ng, lane 5: 1000 ng. Gel was

stained with Coomassie Brilliant Blue.


