
3．04 粒度測定法  

新   備 考   

3．04粒度測定法  

屠2疫ふるい分ノゲ彦の凄め翻ふるい三者ヱβ才一ノを次のよう仁身める  

袈3．04・‡関係する範帥における棲準ふるいの日間き寸払   

‡SO公称ふるい行啓   

主酎法  椰助寸法   uspふるい  
抑奨される EPふるい 日本薬局方   

桝  
朗  

ふるい桝   
R2Ⅳユ  凪 旦勉   

ll．20m†れ 11．2¢mm ll．ユ8mれI  lほ08   

l   

表内省略   

】  

旧   備 考   

3．04 粒度測定法  

衰3月4－1関係する匪園における梼準ふるいの日岡き寸法  

ーSO公称ふるい柵   
usp・ふるい豊慧モ、EPふるい日碩舶  

主賓寸法  補助寸法   番号 （m融） 務骨  ふるい析   

R2W3  R28  RJ10／3  

11．：狛mmll．認Imm I．l．；mmm  l】2（預   

】   

表内省略   

I  

3．04 粒度測定法  

新   旧   備 考   

3．04 粒度測定法   3．04 粒度測定法  
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屠2彦ふ∂い分Jゲ疫の・努めふるい分ノケ疫  

∫ノ御挽好とう彦 彪式二ふ∂ケ十分ゲ彦の  

βを次のよう仁（好める．  

ふるい分け法   

1）機械的振とう法 乾式ふるい分け   

法 各ふるいの風袋質量を0．1gまで量   

る．質量を正確に量った試料を最上段の   

ふるいの上に置き，ふたをする．組ふる   

いを5分間振とうする．試料の損失がな   

いように組ふるいから各段のふるいを   

注意深くはずす，   

ふるい分け法   

1）機械的振とう法 乾式ふるい分け   

法 各ふるいの風袋質量を0．1gまで量   

る．質量を正確に量った試料を最上段の   

ふるいの上に置き，ふたをする．組ふる   

いを5分間振とうする．試料の損失がな   

いように組ふるいから各段のふるいを   

注意深くはずす．◆ふるい窮の下面に徴   

合わせる．◆各ふるいの質量   

を再度量り，ふるい上の試料質量を測定   
する，同様にして，受け皿内の試料質量   

も測定する．ふるいを再度組み合わせ，   

更に5分間振とうする．先に述べたよう   

に各ふるいをはずし，質量を量る．これ   

らの操作を終点規格に適合するまで繰   

り返す（終点の決定の項を参照）．ふる  

い分けを終了した後，全損失量を計算す   

る．全損失量は元の試料質量の5％以下   

である．  

新たな試料を用いてふるい分けを繰   

り返すが，このときは先に用いた繰り返   

し回数に対応する合計時間を1回のふ   

るい分け時間とする．このふるい分け時   

間が終点決定のための必要条件に適合   

していることを確認する．一つの試料に   

ついてこの終点の妥当性が確認されて   

いる場合は，粒子径分布が正常な変動範   

囲内にあれば，以後のふるい分けには一   

つの固定したふるい分け時間を用いて   

もよい．  

いずれかのふるいの上に残留してい  

各ふるいの質量を再度量り，ふるい上  

の試料質量を測定する．同様にして，受  

け皿内の試料質量も測定する．ふるいを  

再度組み合わせ，更に5分間振とうす  

る．先に述べたように各ふるいをはず  

し，質量を量る．これらの操作を終点規  

格に適合するまで繰り返す（終点の決定  

の項を参照）．ふるい分けを終了した後，  

全損失量を計算する．全損失量は元の試  

料質量の5％以下である．   

新たな試料を用いてふるい分けを繰  

り返すが，このときは先に用いた繰り返  

し回数に対応する合計時間を1回のふ  

るい分け時間とする．このふるい分け時  

間が終点決定のための必要条件に適合  

していることを確認する．一つの試料に  

ついてこの終点の妥当性が確認されて  

いる場合は，粒子径分布が正常な変動範  

囲内にあれば，以後のふるい分けには一  

つの固定したふるい分け時間を用いて  

もよい．   

いずれかのふるいの上に残留してい  
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7．02 プラスチック製医薬品容器試験法  

新   旧   備 考   

7．02 プラスチック製医薬品容器試験  7．02 プラスチック製医薬品容器試験  

法  法  

プラスチック農水陛腑の項1の  

2．ポク鹿北どこ＝ル影水産㈱訝「J  

Jノのβを次のよう／ご放める．  

2．ポリ塩化ビニル製水性注射剤容器  

（11）塩化ビニル容器の切片を水  （11）塩化ビニル容器の切片を水で   

で洗い，ろ紙で水を十分にふきとった  洗い，ろ紙で水を十分にふきとった後，   

後，5mm角以下に細断し，その1．Og  5mm角以下に細断し，その1．Ogをとり，   

をとり，20mLのメスフラスコに入れ  20mLのメスフラスコに入れる．これに   

る．これにガスクロマトグラフィー用テ  ガスクロマトグラフィー用テトラヒド   

トラヒドロフラン約10mLを加え，冷  ロフラン約10mLを加え，冷所で時々振   

所で時々振り混ぜて溶かした後，メタノ   り混ぜて溶かした後，メタノール・ドラ   

ール・ドライアイス浴で冷却しながら，   イアイス浴で冷却しながら，あらかじめ   

あらかじめメタノール・ドライアイス浴  メタノール・ドライアイス浴で冷却した   

で冷却したガスクロマトグラフィー用  ガスクロマトグラフィー用テトラヒド   

テトラヒドロフランを加えて20mLと   ロフランを加えて20mLとし，試料溶液   

し，試料溶液とする．   とする．   

試料溶液及び塩化ビニル標準液10   試料溶液及び塩化ビニル標準液10〃   

／血につき，次の操作条件1及び2でガ  Lにつき，次の操作条件1及び2でガス   

スクロマトグラフィー 〈2βカ により試  クロマトグラフィー〈2．02〉により試験   

験を行うとき，少なくともいずれかの条  を行うとき， ずねの操件条件において   

件において，試料溶液の塩化ビニルのピ  も丁試料溶液の塩化ビニルのピーク高さ   

ーク高さは，標準液のピーク高さより大  は，標準液のピーク高さより大きくな   

きくない．  い．  

ー以下略－  ー以下略－   
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［医薬品各条収載品目一覧表（化学薬品等）］  別添3－1   
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［医薬品各条収載品目一覧表（化学薬品等）】  別添3－1   
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【医薬品各条収載品目一覧表（化学薬品等）】  別添3－1   
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［医薬品各条収載品目一覧表（化学薬品等）］  別添3－1   
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別添3－1   ［医薬品各条収載品目一覧表（化学薬品等）】  
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［医薬品各条収載品目一覧表（化学薬品等）】  別添3－1   
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［医薬品各条収載品目一覧表（化学薬品等〉】  別添3－1   

642  セフォテクン  

6咽  セ  

6ヰ4  セ  元由祓  
645  セ  塩緬由  
646  セ  

647  セ  

648  セ  

6氾  セフジニル  

ンナトリウム水和物  
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別添3－1   ［医薬品各条収載品目一覧表（化学薬品等）］  
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［医薬品各条収載品目一覧表（化学薬品等）］  
別添3－1   
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