
 

 

L-イソロイシンの飼料添加物としての指定並びに基準及び規格の設定 
 
 
飼料添加物については、飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律

（昭和 28年法律第 35号）第２条第３項並びに第３条第１項及び第２項の規定

に基づき、農林水産大臣が農業資材審議会の意見を聴いて指定し、その基準又

は規格を設定している。 

令和２年 11月 22日付け２消安第 1717 号をもって諮問された L-イソロイシン

について、飼料安全部会の各小委員会において効果安全性や基準及び規格につ

いて検討した。その概要は次のとおりである。 

 
 
１．指定する飼料添加物 

飼料添加物名 ：L-イソロイシン 
用 途 ：飼料の栄養成分その他の有効成分の補給 
 
 

２．経過 
令和 ２年 ７月 31 日 飼料添加物効果安全性小委員会 

令和 ２年 12月 24 日 飼料添加物規格小委員会 

 
３．飼料安全部会の審議結果 

・効果安全性を確認した（資料４―１のとおり） 

・基準及び規格を作成した（資料４―２のとおり） 

 

  

資料４  
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飼料添加物の効果安全性について（案） 

 

 

 

L-イソロイシン 

 

 

 

 

令和３年９月６日 

農林水産省 消費・安全局 畜水産安全管理課 

  

資料４－１  
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L-イソロイシンに関する効果安全性について 

 

１ 名称等  

一般名：L-イソロイシン 
化学名：L-Isoleucine 
化学式：C6H13NO2（分子量 131.17） 
CAS 番号：73-32-5 
化学構造式： 
 

 
  

 
商品名：L-イソロイシン 
用途：飼料の栄養成分その他の有効成分の補給 
対象家畜：全家畜等 
推奨添加量 0.01～0.50% 

 
 
２ 起源又は発見の経緯、外国での飼料添加物としての許可状況及び使用状況等  

２－１ 類縁物質 

 L-イソロイシン、L-バリン、L-ロイシンは、構造が似ていることから分岐鎖アミノ酸

と呼ばれている。ヒトではこれら３種のアミノ酸混合物の摂取により、筋肉タンパク質

合成促進、筋肉タンパク質分解抑制、筋損傷軽減などの効果が期待されている。国内で

は、L-バリンは飼料添加物として指定され、栄養補給の目的で使用されている。 
 
２－２ 起源又は発見の経緯、許可状況及び使用状況等 

L-イソロイシンはたん白質を構成するアミノ酸の一つであり、哺乳動物、家禽、魚類

及び甲殻類の必須アミノ酸である。現在、飼料中の L-イソロイシン量はたん白質原料を

使用することで要求量が満たされていると考えられるが、L-イソロイシンを飼料添加物

として指定することで、粗たん白質やリン量を抑えた環境負荷低減型配合飼料を製造す

るための原料等の選択肢が増えることが期待される。今回指定が要望された L-イソロ

イシンは、発酵-酵素法により安価に製造する技術が近年確立された。 
 日本国内では、L-イソロイシンが食品添加物として使用を認められている。 
 海外では、アジア諸国において L-イソロイシンが飼料添加物としての使用を認めら

れている。米国では、アミノ酸として GRAS 指定を受けた。EU 諸国では、要望があっ

た L-イソロイシンを生産する菌株の安全性確認は終了している。 
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３ 効果に関する事項  

３－１ 効果を裏付ける基礎的試験 

イソロイシンは、鶏、豚、魚類及びエビの必須アミノ酸であると定義されている。[参
照 1, 2, 3, 4] 

ほ乳類である牛等の反芻動物においても、イソロイシンは必須アミノ酸であるといえ

る。 
 
３－２ 効果を裏付ける野外応用による試験 

３－２－１ 鶏（産卵鶏） 

（１）方法 

【試験①】 
産卵鶏（Shaver white 種、雌、20 週齢、平均体重 1.39±0.06 kg）を用いて、基礎飼

料（飼料中の粗たん白質含有率（以下、「CP」とする）18%、L-イソロイシン 0.60%）

又はたん白質低減飼料（CP 16%、L-イソロイシン 0.52 %）に L-イソロイシン含量が

0.52、0.60、0.67、0.75%となるように添加した飼料をそれぞれ 49 日間給与した。イソ

ロイシン添加飼料では、リジン含量 0.75%に対して、イソロイシン含量が、70、80、90、
100%の割合となる。（1 群 35～36 羽、6 反復）。 
【試験②】 
試験①後の産卵鶏（Shaver white 種、雌、28 週齢）を用いて、基礎飼料（CP 16%、

L-イソロイシン 0.57 %）又はたん白質低減飼料（CP 14%、L-イソロイシン 0.50 %）に

L-イソロイシン含量が 0.50、0.57、0.64、0.71%となるように添加した飼料をそれぞれ

126 日間給与した。イソロイシン添加飼料では、リジン含量の 0.71%に対して、イソロ

イシン含量が、70、80、90、100%となるように添加した。（1 群 35～36 羽、6 反復）。 
（２）統計解析 

 各群の産卵率、平均飼料摂取量及び卵重の平均値について、二元配置分散分析により

群間に有意差があることを確認した後、Tukey 法を用いて多重比較を行った。 
（３）結果 

産卵率について、試験①及び②において L-イソロイシンを ILE: LYS（飼料中のリジ

ン量に対する L-イソロイシンの割合）90, 100 %で添加することで、基礎飼料群と同程

度の値となった。 
卵中について、試験①においては L-イソロイシンを ILE: LYS が 70, 80, 90, 100 %に

なるように添加することで、基礎飼料群と同程度の値となった。試験②においては L-イ
ソロイシンを ILE: LYS が 70, 80, 90 %になるように添加することで、基礎飼料群と同

程度の値となった。 
以上から、不足分のイソロイシンを補填することにより、産卵率が回復したことから、

たん白質低減飼料にて、制限アミノ酸となり影響を与える可能性があることが示唆され

た。（表１、２参照）[参照 6] 
 

 



5 
 

表 1 試験①鶏用たん白質低減飼料に添加したときの L-イソロイシンの給与効果 
 試験１ 

 基礎飼料群

ILE:LYS  80 

L-イソロイシン添加群 

ILE: LYS 70 ILE: LYS 80 ILE: LYS 90 ILE: LYS 100 

産卵率(%) 97.6a 94.3b 93.8b 95.4a, b 97.6a 

平均飼料摂取量(g/日) 97 95 98 96 96 

卵重(g) 51.7a, b 51.3a, b 51.5a, b 52.1a 51.1b 

各値は平均値 

各項目内の異文字間に有意差あり（P<0.05） 

 

表 2 試験②鶏用たん白質低減飼料に添加したときの L-イソロイシンの給与効果 

 試験２ 

 基礎飼料群

（ILE  80） 

L-イソロイシン添加群 

ILE: LYS 70 ILE: LYS 80 ILE: LYS 90 ILE: LYS 100 

産卵率(%) 99.2a, b 97.7c 98.1b, c 99.6a 99.1a, b 
平均飼料摂取量(g/日) 114a 113a, b 116a 110b 111b 
卵重(g) 58.2a 58.6a 58.0a, b 58.2a 57.3b 
各値は平均値 

各項目内の異文字間に有意差あり（P<0.05） 

 

３－２－２ 豚 

（１）方法 

【試験①】 
子豚（Line 326 sire × C22 dams 種、雄雌、17 日齢、体重 7～11 kg）を用いて、基

礎飼料（CP: 20.48%、L-イソロイシン: 0.56 %、リジン: 1.37 %）に、L-イソロイシン

が 0.56%、0.62、0.68、0.74、0.80、0.86、0.92%となるように添加した飼料をそれぞれ

16 日間給与した。（1 群 20 頭、12 反復）。[参照 7] 
【試験②】 
子豚（Line 326 sire × C22 dams 種、雄雌、17 日齢、体重 7～11 kg）を用いて、基

礎飼料（CP 18.05 %、L-イソロイシン 0.46 %、リジン 1.21 %）に、L-イソロイシンが

0.46、0.55、0.64、0.73、0.82、0.91%となるように添加した飼料及びリジン高添加飼料

群（CP 18.23 %、イソロイシン 0.91%、リジン 1.36 %）をそれぞれ 16 日間給与した。

（1 群 22 頭、12 反復）[参照 7] 
（２）解析 

各群の日増体量、平均飼料摂取量及び平均飼料要求率の平均値について、最小二乗法

を用いて群間の比較を行った。 
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（３）結果 

日増体量、平均飼料摂取量及び平均飼料要求率について、試験①及び②において添加

量との間に正の相関が見られた。 
 試験①では、イソロイシン 0.80%の添加群で日増体量、飼料摂取量が最大を示した。 

試験②では、飼料の総イソロイシン含量が増加するに連れて日増体量が増加する傾向

となり、この時期の子豚のイソロイシン要求量は 0.68%（ILE: LYS = 0.61)を示した。

（表３、４参照）。[参照 7] 
 
表 3 試験①子豚用飼料に添加したときの L-イソロイシンの給与効果 

  イソロイシン含有率 
0.56% 0.62% 0.68% 0.74% 0.80% 0.86% 0.92% 

平均増体量 (*,**)(g/日) 149 181 254 310 321 317 305 
平均飼料摂取量 (*,**)(g/日) 267 281 348 401 420 412 403 
平均飼料要求率 (*,**)(g/g) 1.79 1.55 1.37 1.29 1.31 1.3 1.32 

各値は平均値 

各項目において、添加量との間に相関あり（*Linear effect (P=0.01)、**Quadratic effect(P=0.01)） 

 
表 4 試験②子豚用飼料に添加したときの L-イソロイシンの給与効果 

  イソロイシン含有率 リジン 
高添加群 0.46%  0.55% 0.64%  0.73%  0.82%  0.91%  

平均増体量 (*,**)(g/日) 52 111 207 258 246 260 264 
平均飼料摂取量 (*,**)(g/日) 165 213 351 365 350 359 343 
平均飼料要求率 (*,**)(g/g) 3.17 1.92 1.7 1.41 1.42 1.38 1.3 

各値は平均値 

各項目において、添加量との間に相関あり（*Linear effect (P=0.01)、**Quadratic effect(P=0.01)） 

 
３－２－３ 豚 

（１）方法 

豚（Landrace×Yorkshire 種、母豚、2～7 産次）を用いて、基礎飼料（CP 11.48%、

L-イソロイシン 0.20 %）に、L-イソロイシンが 0.20、0.28、0.37、0.65、0.92%となる

ように添加した飼料をそれぞれ 21 日間給与した。（1 群 5 頭、1 反復）。 
（２）解析 

各群の平均乳量及び子豚の日増体量の平均値について、回帰分析を行い各群間の比較

を行った。回帰分析係数は不等間隔であることを考慮して計算された。 
（３）結果 

母乳生産量及び子豚の成長について、添加量の間に二次関数的な相関を示し、0.37%
で最大を示した。（表 3 参照）。[参照 8] 
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表 5 母豚用飼料に添加したときの L-イソロイシンの給与効果 
  

  
イソロイシン含有率（%） 

0.20 0.28 0.37 0.65 0.92 
平均乳量 (kg/日) 5.80 6.53 6.98 6.46 5.65 
増体量(子豚) (7-21 日齢)(kg) 1.88 2.19 2.38 2.29 2.06 

各値は平均値 

各項目において、添加量との間に相関あり 

 

３－２－４ 牛 

十二指腸カニューレ装着泌乳牛において、アミノ酸要求量算出モデルを用いて算出し

た要求量と比較し、小腸に供給されるイソロイシンが不足している事を示唆されている。

[参照 9] 
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４ 安全性に関する事項  

４－１ 毒性試験 

４－１－１ 一般毒性試験 

４－１－１－１ 単回投与毒性試験 

【試験①】 
ラット（SD 系、雌、7 週齢）を用いて、L-イソロイシンを強制経口投与した。投与量

は 300、2000 mg/kg 体重とし、投与後 15 日間観察を行った。 
死亡例はなく、一般状態の変化も認められなかった。また、体重は順調に推移し、観

察終了日の剖検では、全身の器官において異常は認められなかった。[参照 10] 
 
【試験②】 
ラット(Crl:(WI) WU BR 系、雌、7-8 週齢) を用いて、L-イソロイシンを経口投与し

た。投与後 14 日間観察を行った。 
死亡例はなく、一般状態の変化も認められなかった。また、体重は順調に推移し、観

察終了日の剖検では、全身の器官において異常は認められなかった。 
以上の試験①②から、LD50＞2000 mg/kg 体重と推測された。[参照 11] 

 
４－１－１－２ 反復投与毒性試験（短期） 

【試験①】 

 ラット（F344 系、雄雌、4 週齢）を用いて、L-イソロイシン 0、1.25、2.5、5.0、8.0%
を 13 週間混餌経口投与した。 
 体重、飼料摂取量について、投与による有害事象は認められなかった。 
尿量の増加、尿の pH 上昇、相対腎重量の増加について、8.0%添加群の雌雄で認めら

れた。一方、腎障害に関する他の数値は正常値の範囲内であり、腎障害を示唆する組織

病理学的変化は観察されなかった。 
血液学的検査において、アルカリホスファターゼ活性のわずかな増加が 5.0%以上の

添加群の雄で認められた。しかしながら、他の数値は正常値の範囲内であり、これらの

変化に関連する組織病理学的変化は認められなかった。 
以上の結果から、L-イソロイシンの NOEL は 2.5%とされた。[参照 12] 

 

【試験②】 

ラット（Sprauge-Dawley 系、雄雌、6 週齢）を用いて、L-イソロイシン 1.25、2.5、
5.0%を混餌投与にて 13 週間投与した。さらに回復試験として、5 週間飼育した。 

体重、飼料摂取量について、投与による有害事象は認められなかった。 
眼科検査及び尿検査において観察された変化の多くは対照群で観察された範囲内に

留まった。 
組織病理学において、投与による有害事象は認められなかった。 
血液生化学的検査において、グルタミン酸-オキサロ酢酸トランスアミナーゼ活性及

びグルタミン酸-ピルビン酸トランスアミナーゼ活性のわずかな増加が雌の 5.0％添加
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群で、総コレステロール及びリン脂質の低下が雄の 5.0%添加群で見られたが、これら

の変化は回復試験期間内に消えた。以上の結果から、L-イソロイシンの NOAEL は 2.5%
（雄：1.565 ± 0.060g/kg 体重/日、雌：1.646 ± 0.095g/kg 体重/日）と考えられた。[参
照 13] 
 
４－１－２ 特殊毒性試験 

４－１－２－１ 変異原性試験 

L-イソロイシンの変異原性試験の結果を表 6 に示した。 
 
表 6 変異原性試験結果 

試験 対象 用量 結果 参照 

復帰突然変異試

験 

Salmonella Typhimurium 
TA92、TA94、TA98、 
TA100、TA1535、TA1537 

0 ～ 3,300  
μg/plate 
(+/-S9) 

陰性 参照 14 

Salmonella Typhimurium 
TA97、TA102 

0 ～ 1,000 
μg/plate 
(+/-S9) 

陰性 参照 15 

Escherichia coli (uvr B 株、

uvr B umu C 株、uvr B Lex A 
株) 

0 ～ 262 
μg/mL (-
S9) 

陰性 参照 16 

染色体異常試験 
チャイニーズハムスター繊維芽

細胞 
0 ～ 2,000 
μg/mL (-
S9) 

陰性 参照 14 

突然変異試験 
Escherichia coli (uvr B 株、

uvr B umu C 株、uvr B Lex A 
株) 

0 ～ 262 
μg/mL (-
S9) 

陰性 参照 16 

姉妹染色分体交

換試験 

ヒト抹消リンパ球 0 ～ 137 
μg/mL (-
S9) 

inconclusive 参照 16 

ヒト末梢血 0 ～ 100 
μg/mL (-
S9) 

陰性 参照 16 

 
変異原性試験では、細菌を用いる復帰突然変異試験、チャイニーズハムスター繊維芽細

胞を用いた染色体異常試験、大腸菌を用いた突然変異試験及びヒト抹消リンパ球等を用

いた姉妹染色分体交換試験が実施された。結果は、ヒト抹消リンパ球を用いた姉妹染色

分体交換試験では「inconclusive」であったが、染色体異常試験を含む実施されたすべ

ての試験は陰性であった。（表 6 参照）。したがって、L-イソロイシンには変異原性は認

められないと判断された。[参照 14～16] 
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４－１－３ 生体内動態に関する試験 

 たん白質の分解によって生じた遊離アミノ酸は、小腸粘膜を通りナトリウム依存能動

輸送によって吸収される。吸収された遊離アミノ酸は、細胞内たん白質の連続的な代謝

に利用される。遊離されたアミノ酸の約 75%は再利用される。新しいたん白質にすぐに

取り込まれないアミノ酸は速やかに両性代謝中間体に代謝されるため、過剰なアミノ酸

は蓄積されない。アミノ酸の分解によって生じた過剰の窒素を魚類はアンモニアとして

直接排泄し、鳥類はアンモニアを尿酸に変換し、高等脊椎動物はアンモニアを尿素に変

換して排泄する。結晶の形で給与された L-イソロイシンも速やかに血中に取り込まれ

て遊離アミノ酸となり、同様の体内動態であると考えられる。 
イソロイシンは、トランスアミナーゼによってアミノ基が転移し、α-ケト-β-メチル吉

草酸になり、次いで酸化的脱炭酸を受け、炭素原子が一つ少ない α-メチルブチリル-CoA
になる。それ以後は脂肪酸酸化の経路に似た反応で酸化を受け、最終的にはアセチル-
CoA とプロピオニル CoA 各１分子を生じる。プロピオニル-CoA はスクシニル-CoA へ

と変換されクエン酸回路において利用される。[参照 17] 
 
５ その他  

 Corynebacterium glutamicum KCCM 80189 株から産出される成分について機器分

析等による同定を行った。結果を表 7 に示す。[参照 18] 
 
表 7 Corynebacterium glutamicum KCCM 80189 株から産出される成分 

成分名 各成分の割合（%） 
イソロイシン 91.76 
水分 0.22 
アンモニウム 0.24 
アラニン 0.10 
α-アミノ-n-酪酸 5.77 
フェニルアラニン 1.02 
バリン 0.48 
有機酸類 ND 
ナトリウム 0.03 
硫黄 0.12 
合計 99.74 

 
 
６ 審議結果  

Corynebacterium glutamicum KCCM 80189 株から産出される L-イソロイシン（企

業推奨添加量：0.01～0.50%）の効果安全性について審議した結果、安全上問題となる

おそれがないと判断された。 
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「飼料の栄養成分その他の有効成分の補給」を本剤の効果とし、飼料へ添加すること

は適当であると判断された。 
 
①本剤の効果：飼料栄養成分その他の有効成分の補給 
②給与対象：全家畜等 
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L-イソロイシンの基準及び規格（案） 

 
１．飼料一般の成分規格並びに製造、使用及び保存の方法及び表示の基準 

飼料一般の表示の基準（下線部が改正箇所） 

飼料添加物名 名称 
L-アスコルビン酸 ビタミン C 

（略） （略） 
L-イソロイシン 

（略） 
リン酸二水素ナトリウム（結晶） 

イソロイシン 
（略） 

リン酸二水素ナトリウム 
 
 
２．各飼料添加物の成分規格及び製造の方法等の基準 

ア 製造用原体 

(ｱ) 成分規格 
含量 本品は、105 °Cで 4時間乾燥した後、定量するとき、L-イソロイシン（C6H13NO2）

90.0 %以上を含む。 
物理的・化学的性質  
① 本品は、白色の結晶又は結晶性の粉末である。 
② 本品の水溶液又は水懸濁液（0.2→20）の pH は、4.5~7.0 である。 

確認試験 
本品の水溶液（1→1000）5 mL にニンヒドリン溶液（1→1000）1 mL を加え、

3 分間加熱するとき、その溶液は紫色を呈する。 
純度試験 
① 比旋光度 本品を 105 °C で 4 時間乾燥し、その約 2 g を 0.01 g の桁まで量

り、その数値を記録し、6 mol/L 塩酸試液に溶かし、50 mL とし、必要ならばろ

過し、この溶液の旋光度を測定するとき、〔α〕20D＝+38.0~+41.5°でなければなら

ない。 
② アンモニウム塩 アミノ酢酸製造用原体の純度試験③を準用する。この場合に

おいて、「0.1 g」とあるのは「0.01 g」と、「アンモニウム標準液 2 mL」とある

のは、「アンモニウム標準液 3 mL」と読み替えるものとする（0.30 %以下）。 
③ 鉛 本品 0.5 g（0.45~0.54 g）を量り、鉛試験法（原子吸光光度法第 1 法）に

より鉛の試験を行うとき、その量は、2 μg/g 以下でなければならない。このとき、

資料４－２  
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鉛標準液は、0.5 mL を全量ピペットを用いて量り、50 mL の全量フラスコに入

れ、硝酸（1→150）を標線まで加えて 50 mL とし、標準液とする。 
④ ヒ素 本品 1.0 g（0.95~1.04 g）を分解フラスコに量り、硝酸 10 mL 及び硫酸

5 mL を加え、静かに加熱する。溶液がなお褐色を呈するときは、放冷した後、

硝酸 1~2 mL を追加して加熱し、溶液が無色～微黄色になるまでこの操作を繰り

返す。放冷した後、過塩素酸 0.5 mL を加え、白煙が発生するまで加熱する。放

冷した後、飽和シュウ酸アンモニウム溶液 15 mL を加え、再び白煙が発生する

まで加熱する。放冷した後、水を加えて約 10 mL とし、これを試料溶液として

装置 A を用いる方法によりヒ素の試験を行う。このとき、吸収液の色は標準色よ

り濃くてはならない（2 µg/g 以下）。 
乾燥減量 2.0 %以下（5 g，105 °C，4 時間） 
強熱残分 1.0 %以下（1 g） 
定量法 本品を 105 °C で 4 時間乾燥し、その約 0.25 g を有効数字 4 桁まで量り、そ

の数値を記録し、水を加えて溶かし、250 mL の全量フラスコに入れ、更に水を標

線まで加えて 250 mL とし、試料溶液とする。この試料溶液 5 µL につき、次の条

件で液体クロマトグラフ法により試験を行う。得られたクロマトグラムから L-イ
ソロイシンのピーク面積を測定し、別に求める検量線により L-イソロイシン濃度

を求め、含量を算出する。 
操作条件 
装置：移動相及び発色液送液用の二つのポンプ、試料導入部、カラム、反応槽、

検出器及び記録装置からなり、カラム及び反応槽は、恒温に保たれるものを用

いる。 
検出器：蛍光光度計（励起波長：338 nm，蛍光波長：425 nm）  
カラム：内径4.6 mm、長さ150 mmのステンレス管に粒径3 µmの液体クロマト

グラフ用オクタデシルシリル化シリカゲルを充填する。 
カラム温度：60 °C 
反応槽（反応コイル）：内径約0.25 mm、長さ約3.0 mの管 
移動相：リン酸二水素カリウム3.4 g及び1-オクタンスルホン酸ナトリウム1.62 g
を水に溶かし1000 mLとする。この液にメタノール266 mLを加えた後、リン

酸でpH2.5に調整する。 
反応液：水酸化カリウム13.25 g、ホウ酸15.00 g、o-フタルアルデヒド0.35 g、2-

メルカプトエタノール1 mL、メタノール5 mL及び3.5 %ポリオキシエチレン

（23）ラウリルエーテル 1.25 mLを水に加えて溶かし1000 mLとする。 
移動相流量：毎分1.0 mL 
反応液流量：毎分0.5 mL 
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反応温度：60 °C  
検量線の作成 

定量用 L-イソロイシン約 0.25 g を 0.001 g の桁まで量り、その数値を記録し、

水を加えて溶かし、50 mL の全量フラスコに入れ、更に水を標線まで加えて 50 
mL とし、標準原液とする（この溶液 1 mL は、L-イソロイシン（C6H13NO2）と

して 5 mg を含有する。）。使用に際して、標準原液の一定量に水を加え、1 mL
中に 0.5 mg、1.0 mg 及び 1.5 mg を含有するように正確に希釈する。各溶液を

必要に応じて 0.45 µm のメンブランフィルターでろ過し、標準液とする。標準液

5 µL ずつにつき、以下試料溶液の場合と同様に液体クロマトグラフ法により試

験を行う。得られたクロマトグラムから L-イソロイシンのピーク面積を求めて

検量線を作成する。 
(ｲ) 製造の方法の基準 

Corynebacterium glutamicum KCCM 80189 株を培養し、培養を終了した後、培

養物をろ過して菌体を除去し、L－イソロイシン粗結晶画分を分離する。さらに、粗結

晶を精製し、得られた固形物を乾燥して製造すること。 
(ｳ) 保存の方法の基準 

密閉容器に保存すること。 
 

イ 製剤 
(ｱ) 成分規格 

L-イソロイシン製造用原体の成分規格を準用する。 
(ｲ) 製造の方法の基準 

L-イソロイシン製造用原体の製造の方法の基準を準用する。 
(ｳ) 保存の方法の基準 

L-イソロイシン製造用原体の保存の方法の基準を準用する。 
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〔上記修正案に規定する標準品及び試薬・試液で、成分規格等省令別表第２の７に新た

に追加又は既存の内容を改正する必要があるものの規定案〕 
 

（２）試薬・試液 
L-イソロイシン、定量用 乾燥したものを定量するとき、L-イソロイシン（C6H13NO2） 

99.0 %以上を含むもの 。  
 

定量用 L-イソロイシン L-イソロイシン、定量用の項に定める。 
 

1-オクタンスルホン酸ナトリウム C8H17NaO3S 
本品は、白色の粉末である。 

溶状 本品1.1 g（1.05 ~1.14 g）を量り、水50 mLを加えて溶かした液は澄明である。 
含量 98.0 %以上 
定量法 105 °Cで2時間乾燥した本品約0.4 gを0.0001 gの桁まで量り、その数値を記

録し、水25 mLを加え、0.1 mol/L水酸化ナトリウム溶液で滴定する（指示薬 フェ

ノールフタレイン溶液2~3滴）。終点は、液の色が微赤色を15秒間保つときとする。 
0.1 mol/L 水酸化ナトリウム溶液 1 mL=21.672 mg CH3(CH2)7SO3Na 

 
o-フタルアルデヒド C6H4(CHO)2 

本品は、淡黄~黄色の結晶である。 
純度試験 
類縁物質 本品1 gをエタノール10 mLに溶かし、検液とする。検液1 mLを正確に

量り、エタノールを加えて正確に100 mLとし、比較液とする。検液及び比較液

をそれぞれ10 µLずつ量り、次の操作条件でガスクロマトグラフィーを行い、ピ

ーク面積を測定するとき、検液の主ピーク以外のピークの合計面積は、比較液の

主ピーク面積より大きくない。ただし、面積測定の範囲は、溶媒ピークの後ろか

ら主ピークの保持時間の7倍までとする。 
操作条件 
検出器：熱伝導度検出器 
カラム充塡剤： 
液相 担体に対して10 %のメチルシリコーンポリマー 
担体 酸及びシラン処理した177~250 µmのガスクロマトグラフィー用ケイ

ソウ土 
カラム管：内径3 mm、長さ2 mのガラス管 
カラム温度：180 °C付近の一定温度 
キャリヤーガス：ヘリウム 
流量：毎分約50 mLの一定量でo-フタルアルデヒドの保持時間が3~4分になる

ように調整する。 
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ポリオキシエチレン（23）ラウリルエーテル (C2H4O)23C12H26O 
 
2-メルカプトエタノール HSCH2CH2OH 

本品は、無色澄明の液体である。 
比重 ｄ204＝1.112~1.117  
 

 


