
 

テプレノン細粒 
Teprenone Fine Granules 

 
溶出性〈6.10〉 本品の表示量に従いテプレノン(C23H38O)約 50mgに対応する量を精

密に量り，試験液にラウリル硫酸ナトリウムのpH6.8 のリン酸水素二ナトリウ

ム・クエン酸緩衝液溶液(1→50)900mLを用い，パドル法により，毎分 50 回転で

試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，溶出液 20mL以上をとり，孔径約

20µmのポリエステル繊維を積層したフィルターでろ過する．初めのろ液 10mLを
除き，次のろ液を試料溶液とする．別にテプレノン標準品約 28mgを精密に量り，

エタノール(99.5)に溶かし，正確に 50mLとする．この液 5mLを正確に量り，ラウ

リル硫酸ナトリウムのpH6.8 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液

(1→50)を加えて正確に 50mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 10µL
ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2.01〉により試験を行

い，それぞれの液のテプレノンのモノシス体のピーク面積ATa及びASa並びにテプ

レノンのオールトランス体のピーク面積ATb及びASbを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 
 

テプレノン(C23H38O)の表示量に対する溶出率(%) 
  ＝ (WS/WT)×{(ATa＋ATb)/(ASa＋ASb)}×(1/C)×180 
 

WS：テプレノン標準品の量(mg) 
WT：テプレノン細粒の秤取量(g) 
C ：1 g中のテプレノン(C23H38O)の表示量(mg) 
 
試験条件 
検出器：紫外吸光光度計(測定波長：210nm) 
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラ

フィー用オクタデシルシリル化シリカゲルを充てんする． 
カラム温度：40℃付近の一定温度 
移動相：アセトニトリル/水混液(87：13) 
流量：テプレノンのオールトランス体の保持時間が約 8 分になるように調整

する． 
システム適合性 
システムの性能：標準溶液 10µL につき，上記の条件で操作するとき，テプ

レノンのモノシス体，テプレノンのオールトランス体の順に溶出し，その

分離度は 1.0 以上である． 
システムの再現性：標準溶液 10µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返

 3



 

すとき，テプレノンのモノシス体のピーク面積とテプレノンのオールトラ

ンス体のピーク面積の和の相対標準偏差は 1.5%以下である． 
 

溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 

100mg/g 15 分 70%以上 
 

テプレノン標準品 C23H38O：330.55 (9E,13E)-6,10,14,18-テトラメチル-5,9,13,17-
ノナデカテトラエン-2-オンの幾何異性体混合物で，下記の規格に適合するもの． 
性状 本品は無色～微黄色澄明の油状の液である． 
確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2.25〉の液膜法により試験

を行うとき，波数 1718cm-1，1442cm-1，1358cm-1及び 1158cm-1付近に吸収を認

める． 
類縁物質 

(1) 本品 20mg をヘキサン 4mL に溶かし，試料溶液とする．この液 1mL を正

確に量り，ヘキサンを加えて正確に 20mL とする．この液 1mL を正確に量り，

ヘキサンを加えて正確に 10mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液

4µL につき、次の条件でガスクロマトグラフィー〈2.02〉により試験を行う．

それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液

のテプレノンのモノシス体及びテプレノンのオールトランス体以外のピークの

合計面積は，標準溶液のテプレノンのモノシス体のピーク面積とテプレノンの

オールトランス体のピーク面積の和より大きくない． 
試験条件 
検出器：水素炎イオン化検出器 
カラム：内径 4mm，長さ 2m のガラス管にガスクロマトグラフィー用ポリ

エチレングリコール 2-ニトロテレフタレートを 149～177µm のガスクロ

マトグラフィー用ケイソウ土に 5%の割合で被覆したものを充てんする． 
カラム温度：210℃付近の一定温度 
キャリヤーガス：窒素又はヘリウム 
流量：テプレノンのオールトランス体の保持時間が約 19 分になるように調

整する． 
面積測定範囲：溶媒ピークの後からテプレノンのオールトランス体の保持

時間の約 2 倍の範囲 
システム適合性 
検出の確認：標準溶液 2mL を正確に量り，ヘキサンを加えて正確に 10mL
とする．この液 4µL から得たテプレノンのモノシス体のピーク面積とテ

プレノンのオールトランス体のピーク面積の和が，標準溶液のテプレノ
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ンのモノシス体のピーク面積とテプレノンのオールトランス体のピーク

面積の和の 15～25%になることを確認する． 
システムの性能：試料溶液 1mL にヘキサン 1mL を加えた液 1µL につき，

上記の条件で操作するとき，テプレノンのモノシス体，テプレノンのオ

ールトランス体の順に流出し，その分離度は 1.1 以上である． 
システムの再現性：標準溶液 4µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返

すとき，テプレノンのモノシス体のピーク面積とテプレノンのオールト

ランス体のピーク面積の和の相対標準偏差は 3.0%以下である． 
(2) 本品 10mg を酢酸エチル 2mL に溶かし，試料溶液とする．この液 1mL を

正確に量り，酢酸エチルを加えて正確に 20mL とする．この液 1mL を正確に量

り，酢酸エチルを加えて正確に 10mL とし，標準溶液とする．これらの液につ

き，薄層クロマトグラフィー〈2.03〉により試験を行う．試料溶液及び標準溶

液 10µL ずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板

にスポットする．次にヘキサン/イソプロピルエーテル混液(7：3)を展開溶媒と

して約 10cm 展開した後，薄層板を風乾する．これにリンモリブデン酸 n 水和

物の酢酸(100)溶液(1→20)を噴霧した後，90℃で 20 分間加熱するとき，試料溶

液から得た主スポット以外のスポットは 2 個以下で，標準溶液から得たスポッ

トより濃くない． 
含量 99.0 %以上． 定量法 本品約 0.7g を精密に量り，ヒドロキシルアミン試

液 25mL を正確に加えて溶かし，還流冷却器をつけて 30 分間煮沸した後，直ち

に氷冷する．冷後，過量のヒドロキシルアミンを 0.5mol/L 塩酸で滴定〈2.50〉

する(指示薬：ブロモフェノールブルー試液 10 滴)．ただし、滴定の終点は液の

紫色が黄緑色に変わるときとする．同様の方法で空試験を行う． 
    0.5mol/L塩酸 1mL＝165.3mgC23H38O 
 
ポリエチレングリコール 2-ニトロテレフタレート，ガスクロマトグラフィー用 ガ

スクロマトグラフィー用に製造したもの． 
リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH 6.8 0.05mol/L リン酸水素二ナトリ

ウム試液 1000mL に，クエン酸一水和物 5.25g を水に溶かして 1000mL とした液

を加え，pH 6.8 に調整する． 
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テプレノンカプセル 
Teprenone Capsules 

 
溶出試験 本品 1 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリウムのpH6.8 のリン酸水

素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液(1→20)900mLを用い，溶出試験法第 2 法(た
だし，シンカーを用いる)により，毎分 100 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，

規定時間後，溶出液 20mL以上をとり，孔径 0.45µm以下のメンブランフィルター

でろ過する．初めのろ液 10mLを除き，次のろ液VmLを正確に量り，表示量に従

い 1mL中にテプレノン(C23H38O)約 56µgを含む液となるようにラウリル硫酸ナト

リウムのpH6.8 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液(1→20)を加えて

正確にV′mLとし，試料溶液とする．別にテプレノン標準品約 0.028gを精密に量り，

エタノール(99.5)に溶かし，正確に 50mLとする．この液 5mLを正確に量り，ラウ

リル硫酸ナトリウムのpH6.8 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液

(1→20)を加えて正確に 50mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 10µL
ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞ

れの液のテプレノンのモノシス体のピーク面積ATa及びASa並びにテプレノンのオ

ールトランス体のピーク面積ATb及びASbを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
テプレノン(C23H38O)の表示量に対する溶出率(%) 

＝ 1801
SbSa

TbTa
S ×××

+
+

×
CV

V'
AA
AAW  

WS：テプレノン標準品の量(mg) 
C ：1 カプセル中のテプレノン(C23H38O)の表示量(mg) 

 
試験条件 
検出器：紫外吸光光度計(測定波長：210nm) 
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm 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てんする． 
カラム温度：40℃付近の一定温度 
移動相：アセトニトリル/水混液(87：13) 
流量：テプレノンのオールトランス体の保持時間が約 8 分になるように調整

する． 
システム適合性 
システムの性能：標準溶液 10µL につき，上記の条件で操作するとき，テプ

レノンのモノシス体，テプレノンのオールトランス体の順に溶出し，その

分離度は 1.0 以上である． 
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システムの再現性：標準溶液 10µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返

すとき，テプレノンのモノシス体のピーク面積とテプレノンのオールトラ

ンス体のピーク面積の和の相対標準偏差は 1.5%以下である． 
 

溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 
50mg 60 分 70%以上 

 
テプレノン標準品 C23H38O：330.55 (9E,13E)-6,10,14,18-テトラメチル-5,9,13,17-

ノナデカテトラエン-2-オンの幾何異性体混合物で，下記の規格に適合するもの． 
性状 本品は無色～微黄色澄明の油状の液である． 
確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法の液膜法により試験を行うと

き，波数 1718cm-1，1442cm-1，1358cm-1及び 1158cm-1付近に吸収を認める． 
類縁物質 

(1) 本品 0.02g をヘキサン 4mL に混和し，試料溶液とする．この液 1mL を正確

に量り，ヘキサンを加えて正確に 20mL とする．この液 1mL を正確に量り，ヘ

キサンを加えて正確に 10mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 4µL
ずつを正確にとり，次の条件でガスクロマトグラフ法により試験を行う．それ

ぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のテ

プレノンのモノシス体及びテプレノンのオールトランス体以外のピークの合計

面積は，標準溶液のテプレノンのモノシス体のピーク面積及びテプレノンのオ

ールトランス体のピーク面積の和より大きくない． 
試験条件 
検出器：水素炎イオン化検出器 
カラム：内径 4mm，長さ 2m のガラス管にガスクロマトグラフ用ポリエチ

レングリコール 2-ニトロテレフタレートを 149～177µm のガスクロマト

グラフ用ケイソウ土に 5%の割合で被覆したものを充てんする． 
カラム温度：210℃付近の一定温度 
キャリヤーガス：窒素又はヘリウム 
流量：テプレノンのオールトランス体の保持時間が約 19 分になるように調

整する． 
面積測定範囲：溶媒のピークの後からテプレノンのオールトランス体の保

持時間の約 2 倍の範囲 
システム適合性 
検出の確認：標準溶液 2mL を正確に量り，ヘキサンを加えて正確に 10mL
とする．この液 4µL から得たテプレノンのモノシス体のピーク面積及び

テプレノンのオールトランス体のピーク面積の和が，標準溶液のテプレ
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ノンのモノシス体のピーク面積及びテプレノンのオールトランス体のピ

ーク面積の和の 15～25%になることを確認する． 
システムの性能：試料溶液 1mL にヘキサン 1mL を加えた液 1μL につき，

上記の条件で操作するとき，テプレノンのモノシス体，テプレノンのオ

ールトランス体の順に流出し，その分離度は 1.1 以上である． 
システムの再現性：標準溶液 4μL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返

すとき，テプレノンのモノシス体のピーク面積及びテプレノンのオール

トランス体のピーク面積の和の相対標準偏差は 3.0%以下である． 
(2)  本品 0.01g を酢酸エチル 2mL に混和し，試料溶液とする．この液 1mL を

正確に量り，酢酸エチルを加えて正確に 20mL とする．この液 1mL を正確に量

り，酢酸エチルを加えて正確に 10mL とし，標準溶液とする．これらの液につ

き，薄層クロマトグラフ法により試験を行う．試料溶液及び標準溶液 10µL ず

つを薄層クロマトグラフ用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする．

次にヘキサン/イソプロピルエーテル混液(7：3)を展開溶媒として約 10cm 展開

した後，薄層板を風乾する．これにリンモリブデン酸 n 水和物の酢酸(100)溶液

(1→20)を噴霧した後，90℃で 20 分間加熱するとき，試料溶液から得た主スポ

ット以外のスポットは 2 個以下で，標準溶液から得たスポットより濃くない． 
含量 99.0%以上． 定量法 本品約 0.7g を精密に量り，ヒドロキシルアミン試

液 25mL を正確に加えて溶かし，還流冷却器をつけて 30 分間煮沸した後，直ち

に氷冷する．冷後，過量のヒドロキシルアミンを 0.5mol/L 塩酸で滴定する(指
示薬：ブロモフェノールブルー試液 10 滴)．ただし，滴定の終点は液の紫色が

黄緑色に変わるときとする．同様の方法で空試験を行う． 
    0.5mol/L塩酸 1mL＝165.28mg C23H38O 

 
ポリエチレングリコール 2-ニトロテレフタレート，ガスクロマトグラフ用 ガスク

ロマトグラフ用に製造したもの． 
リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH6.8 0.05mol/L リン酸水素二ナトリ

ウム試液 1000mL に，クエン酸一水和物 5.25g を水に溶かして 1000mL とした液

を加え，pH6.8 に調整する． 
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