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コリスチン類

Colistin Antibiotic Drugs

Thr=トレオニン Leu=ロイシンコリスチン ：A

Thr=トレオニン Leu=ロイシンコリスチン ：B

コリスチンは、 の培養によって得られるもので、1 s var.Bacillu polymyxa colistinus
コリスチンＡ及びコリスチンＢを主成分とするものである。

この類の医薬品は、コリスチン、コリスチンの塩及びこれらを含有する製剤とす2
る。

この類の医薬品の力価は、コリスチンＡ( )としての量を「質量(力3 C H N O53 100 16 13

価)」で示す。
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コリスチン硫酸塩散

Colistin Sulfate Powder
(硫酸コリスチン散)

本品は、コリスチン硫酸塩の散剤である。

確認試験

本品につき、薄層クロマトグラフィーにより試験を行い、確認する。

( ) 展開溶媒 ［ピリジン／ －ブタノール／水／酢酸( )混液( ： ： ： )］を1 1 100 6 5 4 1
用いる。

2 1mg( ) 常用標準希釈液 常用標準コリスチン適当量をとり 水を加えて溶かし 約、 、

(力価) の希釈液を作る。/mL
( ) 試料溶液 本品の表示力価に従い、適当量をとり、水を加えてよく振り混ぜた3
後、遠心分離し、約 (力価) の試料溶液を作る。1mg /mL

( ) 薄層板 薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いる。4
( ) 判定 展開した薄層板を約 ℃で約 分間乾燥した後、ニンヒドリンのアセ5 100 30
トン溶液( → )を均等に噴霧し、約 ℃で約 分間加熱するとき、試料溶液の1 50 100 20
示すスポットの 値は、常用標準希釈液のそれと等しい。R f

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
( ) 乾燥減量； ％以下(第 法)2 5.0 2

ただし、トウモロコシデンプン又はコムギデンプンのみを賦

15.0 1 1g 105形剤とする製剤にあっては 乾燥減量 ％以下(第 法、 、 、

℃、 時間)とする。3

―――試験法―――

力価試験 円筒平板法

① 培地 種層用寒天培地及び基層用寒天培地

種層用寒天培地 基層用寒天培地

17.0g 17.0gパンクレアチン消化カゼイン

3.0g 3.0gパパイン消化大豆

2.5g 2.5gブドウ糖

5.0g 5.0g塩化ナトリウム

2.5g 2.5gリン酸一水素カリウム

80 10.0mLポリソルベート

11.0 15.0g 13.0 20.0gカンテン ～ ～

1,000mL pH 7.2 7.4以上をとり 水を加えて溶かし とし 滅菌する は ～、 、 、 。 、

とする。

② 試験菌 を用いる。Bordetella bronchiseptica ATCC 4617
、 、③ 常用標準希釈液 常用標準コリスチン適当量をとり 減圧下( 以下)0.67kPa

℃で 時間乾燥した後、適当量を精密に量り、 リン酸塩緩衝液( )60 3 10g/dL pH6.0
を加えて溶かし、約 (力価) の濃度の明らかな原液を作る。原液は ℃1mg /mL 10
以下に保存し、 日以内に使用する。用時、原液の適量を正確に量り、同緩衝7
液で正確に希釈して (力価) 及び (力価) の希釈液を作る。40µg /mL 10µg /mL

④ 試料溶液 本品の表示力価に従い、適当量を精密に量り、 リン酸塩緩10g/dL
衝液( )一定量を正確に加えて激しく振り混ぜ、約 (力価) の濃度のpH6.0 1mg /mL
明らかな試料原液を作る。必要ならば、ろ過又は遠心分離する。この液の適量

40µg /mL 10µg /mLを正確に量り、同緩衝液で正確に希釈して (力価) 及び (力価)

の試料溶液を作る。
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コリスチン硫酸塩準散

Powdered Mixture of Colistin Sulfate and Feed
(硫酸コリスチン準散)

本品は、コリスチン硫酸塩の準散剤である。

確認試験

本品につき、薄層クロマトグラフィーにより試験を行い、確認する。

( ) 展開溶媒 ［ピリジン／ －ブタノール／水／酢酸( )混液( ： ： ： )］を1 1 100 6 5 4 1
用いる。

2 1mg( ) 常用標準希釈液 常用標準コリスチン適当量をとり 水を加えて溶かし 約、 、

(力価) の希釈液を作る。/mL
( ) 試料溶液 本品の表示力価に従い、適当量をとり、水を加えてよく振り混ぜた3
後、遠心分離し、約 (力価) の試料溶液を作る。1mg /mL

( ) 薄層板 薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いる。4
( ) 判定 展開した薄層板を約 ℃で約 分間乾燥した後、ニンヒドリンのアセ5 100 30
トン溶液( → )を均等に噴霧し、約 ℃で約 分間加熱するとき、試料溶液の1 50 100 10
示すスポットの 値は、常用標準希釈液のそれと等しい。R f

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
( ) 乾燥減量； ％以下(第 法、 、 ℃、 時間)2 12.0 1 1g 105 3

―――試験法―――

力価試験 円筒平板法

① 培地 種層用寒天培地及び基層用寒天培地

種層用寒天培地 基層用寒天培地

17.0g 17.0gパンクレアチン消化カゼイン

3.0g 3.0gパパイン消化大豆

2.5g 2.5gブドウ糖

5.0g 5.0g塩化ナトリウム

2.5g 2.5gリン酸一水素カリウム

80 10.0mLポリソルベート

11.0 15.0g 13.0 20.0gカンテン ～ ～

1,000mL pH 7.2 7.4以上をとり 水を加えて溶かし とし 滅菌する は ～、 、 、 。 、

とする。

② 試験菌 を用いる。Bordetella bronchiseptica ATCC 4617
、 、③ 常用標準希釈液 常用標準コリスチン適当量をとり 減圧下( 以下)0.67kPa

℃で 時間乾燥した後、適当量を精密に量り、 リン酸塩緩衝液( )60 3 10g/dL pH6.0
を加えて溶かし、約 (力価) の濃度の明らかな原液を作る。原液は ℃1mg /mL 10
以下に保存し、 日以内に使用する。用時、原液の適量を正確に量り、同緩衝7
液で正確に希釈して (力価) 及び (力価) の希釈液を作る。40µg /mL 10µg /mL

④ 試料溶液

第 法 本品の表示力価に従い、適当量を精密に量り、 リン酸塩緩衝1 10g/dL
液( )一定量を正確に加えて激しくかき混ぜ、約 (力価) の濃度の明pH6.0 1mg /mL
らかな試料原液を作る。必要ならば、ろ過又は遠心分離する。この液の適量を

正確に量り、同緩衝液で正確に希釈して (力価) 及び (力価) の40µg /mL 10µg /mL
試料溶液を作る。

第 法 本品の表示力価に従い、適当量を精密に量り、薄めた塩酸( → )一2 1 5
定量を正確に加えて激しくかき混ぜた後、遠心分離する。上澄液の適量を正確

に量り、水酸化ナトリウム溶液( → )を用いて を に調整し、 リン1 5 pH 6.0 10g/dL
酸塩緩衝液( )を加えて、約 (力価) の濃度の明らかな試料原液をpH6.0 100µg /mL
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40µg /mL作る。この液の適量を正確に量り、同緩衝液で正確に希釈して (力価)

及び (力価) の試料溶液を作る。10µg /mL




