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天然物医薬品の品質確保に資する公定書と承認基準等

天然物医薬品

原料生薬

漢方製剤

生薬製剤

単味生薬製剤
配合生薬製剤
西洋ハーブ

主な公定書・承認基準等

日本薬局方

日本薬局方外生薬規格（局外生規）
（公定規格に収載されていない生薬の
規格及び試験方法）

一般用漢方製剤製造販売承認基準

一般用生薬製剤製造販売承認基準

公
定
書
等
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認
基
準
・
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ド
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ン

医療用漢方製剤において剤形が異なる
製剤の追加のための生物学的同等性評価
に関する基本的考え方

外国において一般用医薬品として汎用
されている生薬製剤を一般用医薬品として
製造販売承認申請する際の取扱いについて

生薬のエキス製剤の製造販売承認申請
に係るガイダンス



第17改正
日本薬局方（官制版）

第十八改正日本薬局方

18局における生薬関連各条（326品目）
176 生薬
113 その他の生薬等（末、油、製剤など）
37 漢方処方エキス [漢方製剤全体の売り上げの約7割]

第18改正
日本薬局方（官制版）

令和3年6月7日
厚生労働省告示第220号
（医薬品各条 2,033品目）



天然物医薬品の標準化による品質及び安全性の確保

基本は各製造販売企業
における品質管理

原料及び製品の品質に関する
公的な標準化

製品の品質確保のための
公的な工程管理基準

公的なリスクマネジメント

公定規格
（局方・局外生規）

GMP省令
漢方GMP

製造販売後安全管理
（RMPに準ずる）

製造販売承認書に
記載された品質規格

内部基準

必要最低限の
要件と規格

実質的な
品質規格
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天然物医薬品の特徴

 多成分系

 多様性
 天然物の本質としての多様性
 伝統的医薬品としての多様性



多成分系としての天然物医薬品（例：漢方薬）

・・・・・・・

混合・煎出・エキス化

漢方薬
（数千種類の低含量成分）

個々の生薬の成分パターン
（それぞれが数百種類の成分を含有）

化学薬品
（単一の高含量成分）

成分一つ一つの血中動態を
追跡することは技術的に困難



フリー素材ぱくたそ（www.pakutaso.com）

品種は異なるが、いずれもイチゴ
同じ品種の中ですら、同じ形のものはない
品種が同じでも、産地が異なれば出来（性状、成分組成）が違う
品種と産地が同じでも、昨年のものと今年のものでは出来が違う
品種と産地と生産年が同じでも、生産者の世話の具合により出来が違う

あまおう

紅ほっぺ

章姫

さがほのか

天然物の本質としての多様性



天然物の本質としての多様性

 基原動植物の遺伝的要因

 土壌・気象等の環境的要因

 収穫時期等の季節的要因

 栽培条件

 加工条件



伝統的医薬品としての天然物医薬品の多様性

伝統的処方A（先発品）

伝統的使用
（長い臨床経験、有効性・安全性の根拠）

処方A1 処方A3 処方A4処方A2

普遍化・細分化・多様化

漢方
製剤A1a

漢方
製剤A1b

漢方
製剤A3

漢方
製剤A4

漢方
製剤A2



市場に流通する原料生薬と漢方製剤の多様性

生薬
（例）オウバク

漢方製剤
（例）葛根湯

天然物としての多様性 伝統的医薬品としての多様性
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日本薬局方の原案検討体制と
天然物関連局方収載原案作成に係る研究組織

厚生労働省
薬事・食品衛生審議会

医薬品医療機器総合機構
（PMDA）

日本薬局方部会
日本薬局方
総合委員会

総合小委員会

日本薬局方原案検討委員会

化学薬品委員会 (1) (2)

抗生物質委員会

生物薬品委員会

生薬等（Ｂ）委員会 生薬等（Ａ）委員会

漢方処方WG

（AMED）
医療研究開発
推進事業費
補助金研究

・
・
・
・

総合的項目及び既収載品目 新規収載品目

製法問題検討
小委員会 定量NMR研究班

公定試験法班

不純物研究班

生薬・生薬製剤
業界団体

基原学名検討班



日本薬局方化学薬品等各条における
新規収載原案作成の一般的プロセス

先発医薬品（新薬）

有効性・安全性を検証する再審査期間

特許期間

独占的販売期間

先発品メーカーを中心とした局方収載原案作成

パブリックコメント

局方収載

後発品 後発品 後発品 後発品先発品

局方による
統一的標準化

その医薬品の
あるべき姿



伝統的医薬品としての天然物医薬品の標準化

伝統的処方A（先発品）

伝統的使用
（長い臨床経験、有効性・安全性の根拠）

処方A1 処方A3 処方A4処方A2

普遍化・細分化・多様化

漢方
製剤A1a

漢方
製剤A1b

漢方
製剤A3

漢方
製剤A4

漢方
製剤A2

漢方
製剤A

統一的標準化



伝統的処方A（先発品）

伝統的使用
（長い臨床経験、有効性・安全性の根拠）

処方A1 処方A3 処方A4処方A2

普遍化・細分化・多様化

漢方
製剤A1a

漢方
製剤A1b

漢方
製剤A3

漢方
製剤A4

漢方
製剤A2

局方収載

市場実態を反映した
包括的標準化

業界団体による局方収載原案作成

日本薬局方生薬等各条における漢方製剤の標準化



日本薬局方における漢方処方エキスの標準化
（市場における多様性を保持した標準化）

Glycyrrhiza
（甘草）

Ginger
（生姜）

Jujube
（大棗）

Peony 
Root

（芍薬）

Pueraria
Root

（葛根）

Cinnamon 
Bark

（桂皮）

Ephedra 
Herb

（麻黄）

葛根湯 葛根湯エキス（第17改正日本薬局方）

1)～4)の処方に従い生薬をとり，
エキス剤の製法により乾燥エキス
又は軟エキスとする．

1) 2) 3) 4)
カッコン 8g 4g 4g 4g
マオウ 4g 4g 3g 3g
タイソウ 4g 3g 3g 3g
ケイヒ 3g 2g 2g 2g
シャクヤク 3g 2g 2g 2g
カンゾウ 2g 2g 2g 2g
ショウキョウ 1g 1g 1g 2g



天然物医薬品の公定規格における指標成分という考え方

原薬
含有成分

（有効成分）

A A

B b1, b2, b3, b4, b5・・・・・b100, b101・・・

化学医薬品

天然物医薬品

指標成分に代表させて品質管理する

有効成分で品質管理する

有効成分
特徴的成分
品質管理に特化した成分



 日本名

 英名

 ラテン名

 日本名別名

 基原

 成分の含量規定

 製法

 性状（鏡検も含む）

 確認試験

 純度試験

 乾燥減量、強熱減量又は水分

 強熱残分、灰分又は酸不溶性灰分

 定量法又は成分の含量

 貯法

日本薬局方生薬等の医薬品各条の規格項目

名称

本質

試験方法



日局医薬品各条（例：オウゴン）全体

日本名

英名

構造式

日本名別名

分子式
及び分子量

化学名

成分の含量規定

生薬の性状

確認試験

示性値（融点）

純度試験

ラテン名

基原

乾燥減量、
強熱減量
又は水分

強熱残分、
灰分又は
酸不溶性灰分

定量法又は
成分の含量

貯法
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第18改正日本薬局方（18局）における
生薬関連分野の改正概要

●医薬品各条改正： 77品目

新規収載（2品目）： 温清飲エキス、白虎加人参湯エキス

既収載改正（75品目）：

主な改正：

 センコツの基原改正

 内部標準物質との相対モル感度を利用した定量法

●一般試験法改正： 22品目

主な改正：

 定量NMRにより純度規定を導入して1局分経過した試薬にお
ける定量NMR法一本化（現行は旧来のHPLC法等との並列）

●参考情報改正： 2件

 遺伝子情報を利用したボウフウの純度試験

 生薬の放射能測定法



近年の日本薬局方生薬等医薬品各条の収載状況

17局
17局

第一追補
17局

第二追補
18局

医薬品各条 生薬等 323 323 324 (+1) 326 (+2)

漢方製剤 33 34 (+1) 35 (+1) 37(+2)

生薬(製剤も含む) 290 289 289 289

生薬 176 176 176 176

生薬末 56 56 56 56

その他 58 57 (-1)* 57 57

＊ロートエキス・パパベリン・アネスタミン酸



漢方処方エキスの局方収載

第15改正（平成18年4月1日施行）： 葛根湯、加味逍遥散、柴苓湯、大黄甘草湯、
補中益気湯、苓桂朮甘湯

第15改正第一追補（平成19年10月1日施行）： 桂枝茯苓丸、半夏厚朴湯

第15改正第二追補（平成21年10月1日施行）： 牛車腎気丸、真武湯、八味地黄丸

第16改正（平成23年4月1日施行）： 黄連解毒湯、柴胡桂枝湯、柴朴湯、

芍薬甘草湯、十全大補湯、小柴胡湯、小青竜湯、釣藤散、麦門冬湯、

無コウイ大建中湯、六君子湯

第16改正第一追補（平成24年10月1日施行）： 当帰芍薬散、半夏瀉心湯

第16改正第二追補（平成26年2月28日施行）： 乙字湯、葛根湯加川きゅう辛夷、
大柴胡湯、麻黄湯

第17改正（平成28年4月1日施行）： 加味帰脾湯、桃核承気湯、防已黄耆湯、

防風通聖散、抑肝散

第17改正第一追補（平成29年12月1日施行）： 五苓散

第17改正第二追補（令和元年6月28日施行）： 呉茱萸湯

第18改正（令和3年6月7日施行）： 温清飲、白虎加人参湯

（令和3年11月現在、37処方）



日本薬局方生薬等各条における
漢方処方エキス規格化の基本原則

処方構成（製法）
市場に流通する製剤を広く包含するように標準化する。

確認試験
原則的に、すべての構成生薬についてTLC確認試験を設定する。

定量法
少なくとも、3つの指標成分についてHPLC定量法を設定する。

純度試験
少なくとも、重金属（比色法、鉛換算）及びヒ素の純度試験を設定する。
特に注意すべき処方については、個別金属の定量を行う。

性状（色、におい、味）、乾燥減量、灰分
現物観察、実測値に基づいて設定する。

貯法
容器 気密容器



18局新規収載の漢方処方エキス
[温清飲エキス]

構成生薬
トウキ、ジオウ、シャクヤク、センキュウ、オウゴン、サンシシ、オウレン、
オウバク

効能・効果
医療用
皮膚の色つやが悪く、のぼせるものに用いる：
月経不順、月経困難、血の道症、更年期障害、神経症

一般用
体力中等度で、皮膚がかさかさして色つやが悪く、のぼせるものの次の諸症：
月経不順、月経困難、血の道症、更年期障害、神経症、湿疹・皮膚炎

温清飲



18局新規収載の漢方処方エキス
[温清飲エキスの製法]

1) 2) 3)

トウキ（当帰） 4 g 4 g 3 g

ジオウ（地黄） 4 g 4 g 3 g

シャクヤク（芍薬） 3 g 4 g 3 g

センキュウ（川芎） 3 g 4 g 3 g

オウゴン（黄芩） 3 g 3 g 1.5 g

サンシシ（山梔子） 2 g 2 g 1.5 g

オウレン（黄連） 1.5 g 1.5 g 1.5 g

オウバク（黄柏） 1.5 g 1.5 g 1.5 g

1)～3) の処方に従い生薬をとり，エキス剤の製法により
乾燥エキス又は軟エキスとする．



温清飲エキスの確認試験
及び定量法における指標成分

確認試験 (TLC) 定量法 (HPLC)

トウキ・センキュウ (Z)-リグスチリド ―

ジオウ ― ―

シャクヤク ペオニフロリン ペオニフロリン

オウゴン オウゴニン バイカリン

サンシシ ゲニポシド ―

オウレン コプチシン
ベルベリン

オウバク リモニン



温清飲エキスにおけるトウキ・センキュウのTLC確認試験

乾燥エキス1g (軟エキスは3.0 g)
↓水15mL及び0.1mol/L塩酸5 mL、振り混ぜ
↓ジエチルエーテル25 mL、振り混ぜ
ジエチルエーテル層
↓低圧(真空)で溶媒を留去
↓ジエチルエーテル2mL
試料溶液

サンプル量：10μL（試料、標準）
移動相：酢酸ブチル／ヘキサン混液(2：1)
展開距離：7cm
呈色：紫外線 (主波長365 nm) 照射

試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは、標準溶液から得た青白色の蛍光を発する
スポットと色調及びRf値が等しい。

薄層クロマトグラフィー用(Z )－リグスチリド試液
↓
標準溶液

T: 試料溶液
B: ブランク（トウキ・センキュウ抜き）
S: 標準溶液

写真提供 日本漢方生薬製剤協会
技術委員会試験法部会



温清飲エキスにおけるシャクヤク及び
サンシシのTLC確認試験

乾燥エキス0.5 g (軟エキスは1.5 g)
↓メタノール10mL、振り混ぜ
↓遠心分離
試料溶液（上澄液）

サンプル量：5μL（試料、標準）
移動相：酢酸エチル／メタノール／水混液(20：3：2)
展開距離：7cm
呈色：4－メトキシベンズアルデヒド・硫酸試液噴霧
→105℃で1分間加熱

シャクヤク： 試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは、標準溶液から得た赤紫色～
紫色のスポットと色調及びRf値が等しい。
サンシシ： 試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは、標準溶液から得た紫色～暗紫
色のスポットと色調及びRf値が等しい。

ペオニフロリン標準品又は
薄層クロマトグラフィー用ペオニフロリン1mg 
↓メタノール1mL
標準溶液（シャクヤク）

T: 試料溶液
B1: ブランク（シャクヤク抜き）
B2: ブランク（サンシシ抜き）
S1: 標準溶液（ペオニフロリン）
S2: 標準溶液（ゲニポシド）

薄層クロマトグラフィー用ゲニポシド1mg 
↓メタノール1mL
標準溶液（サンシシ）

写真提供 日本漢方生薬製剤協会
技術委員会試験法部会



温清飲エキスにおけるオウゴンのTLC確認試験

乾燥エキス1g (軟エキスは3.0 g)
↓水10mL、振り混ぜ
↓ジエチルエーテル25 mL、振り混ぜ
ジエチルエーテル層
↓低圧(真空)で溶媒を留去
↓ジエチルエーテル2mL
試料溶液

サンプル量：20μL（試料）、 5μL（標準）
移動相：酢酸エチル／ヘキサン／酢酸(100)混液
(10：10：1)
展開距離：7cm

呈色：塩化鉄(Ⅲ)・メタノール試液噴霧

試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは、標準溶液から得た黄褐色～灰褐色のスポ
ットと色調及びRf値が等しい。

薄層クロマトグラフィー用オウゴニン1mg
↓メタノール1mL
標準溶液 T: 試料溶液

B: ブランク（オウゴン抜き）
S: 標準溶液

写真提供 日本漢方生薬製剤協会
技術委員会試験法部会



温清飲エキスにおけるオウレンのTLC確認試験

乾燥エキス0.5 g (軟エキスは1.5 g)
↓メタノール10mL、振り混ぜ
↓遠心分離
試料溶液（上澄液）

サンプル量：2μL（試料、標準）
移動相：酢酸エチル／アンモニア水(28)／
メタノール混液(15：1：1)
展開距離：7cm
呈色：紫外線 (主波長365 nm) 照射

試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た黄色の蛍光を発するス
ポットと色調及びRf値が等しい。

薄層クロマトグラフィー用コプチシン塩化物 1mg 
↓メタノール5mL
標準溶液

T: 試料溶液
B: ブランク（オウレン抜き）
S: 標準溶液

写真提供 日本漢方生薬製剤協会
技術委員会試験法部会



温清飲エキスにおけるオウバクのTLC確認試験

乾燥エキス1.0 g (軟エキスは3.0 g)
↓水10 mL、振り混ぜ
↓ジエチルエーテル25 mL、振り混ぜ
ジエチルエーテル層
↓低圧(真空)で溶媒を留去
↓ジエチルエーテル2mL
試料溶液

サンプル量：10μL（試料）、 5μL（標準）
移動相：酢酸エチル／ヘキサン／酢酸(100)混液(10：5：1)
展開距離：7cm
呈色：噴霧用バニリン・硫酸・エタノール試液噴霧→
105℃で5分間加熱→放冷

•試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た紫色～暗紫色のスポッ
トと色調及びRf値が等しい。

薄層クロマトグラフィー用リモニン1 mg
↓メタノール1mL
標準溶液 T: 試料溶液

B: ブランク（オウレン抜き）
S: 標準溶液

写真提供 日本漢方生薬製剤協会
技術委員会試験法部会



温清飲エキスにおけるHPLCによる
ペオニフロリン定量法

乾燥エキス約0.5g (軟エキスは乾燥物として約0.5gに対応する量）
↓精密に量る
↓薄めたメタノール(1→2) 50 mL、15分振り混ぜ
↓ろ過
ろ液5mL
↓カラムクロマトグラフィー用ポリアミド2 gを用いて調製したカラム
↓水20 mLで流出
↓酢酸(100) 1 mL及び水を加えて正確に25 mL
試料溶液

サンプル量：正確に10μL（試料、標準）
検出器：紫外吸光光度計（測定波長：232nm）
カラム：ODS（内径4.6mm、長さ15cm）
カラム温度：20℃付近の一定温度
移動相：水／アセトニトリル／リン酸混液(850：150：1)
流量：毎分1.0mL

ペオニフロリン標準品約10mg 
↓精密に量る
↓薄めたメタノールに溶かし正確に100mL
正確に5 mL
↓薄めたメタノール(1→2)を加えて正確に20 mL
標準溶液

試料溶液

ブランク

ペオニフロリン

写真提供 日本漢方生薬製剤協会
技術委員会試験法部会



温清飲エキスにおけるHPLCによる
バイカリン定量法

乾燥エキス約0.1g (軟エキスは乾燥物として約0.1gに対応する量）
↓精密に量る
↓薄めたメタノール(7→10) 50 mL、15分振り混ぜ
↓ろ過
試料溶液（ろ液）

サンプル量：正確に10μL（試料、標準）
検出器：紫外吸光光度計（測定波長：277nm）
カラム：ODS（内径4.6mm、長さ15cm）
カラム温度：40℃付近の一定温度
移動相：薄めたリン酸(1→200)／アセトニトリル混液
(19：6)
流量：毎分1.0mL

バイカリン標準品約10mg 
↓精密に量る
↓メタノールに溶かし正確に100mL
正確に5 mL
↓薄めたメタノール(7→10)を加えて正確に10 mL
標準溶液

試料溶液
ブランク

標準溶液

バイカリン

写真提供 日本漢方生薬製剤協会
技術委員会試験法部会



温清飲エキスにおけるHPLCによる
ベルベリン定量法

乾燥エキス約0.2g (軟エキスは乾燥物として約0.2gに対応する量）
↓精密に量る
↓移動相50 mL、15分振り混ぜ
↓ろ過
試料溶液（ろ液）

サンプル量：正確に10μL（試料、標準）
検出器：紫外吸光光度計（測定波長：345nm）
カラム：ODS（内径4.6mm、長さ15cm）
カラム温度：30℃付近の一定温度
移動相：リン酸二水素カリウム3.4 g及び
ラウリル硫酸ナトリウム1.7 g を
水／アセトニトリル混液(1：1)1000 mLに溶かす．
流量：毎分1.0mL

ベルベリン塩化物標準品約10mg 
↓精密に量る
↓移動相に溶かし正確に100mL
標準溶液

試料溶液
ブランク

標準溶液

写真提供 日本漢方生薬製剤協会
技術委員会試験法部会



18局新規収載の漢方処方エキス
[白虎加人参湯エキス]

構成生薬
チモ、セッコウ、カンゾウ、コウベイ、ニンジン

効能・効果
医療用
のどの渇きとほてりのあるもの

一般用
体力中等度以上で、熱感と口渇が強いものの次の諸症：
のどの渇き、ほてり、湿疹・皮膚炎、皮膚のかゆみ

白虎加人参湯



JP18 新規収載予定の漢方処方エキス
[白虎加人参湯エキスの製法]

1) 2)

チモ（知母） 5 g 5 g

セッコウ（石膏） 15 g 15 g

カンゾウ（甘草） 2 g 2 g

コウベイ（粳米） 8 g 8 g

ニンジン（人参） 1.5 g 3 g

1)又は2) の処方に従い生薬をとり，
エキス剤の製法により乾燥エキス又は軟エキスとする．



白虎加人参湯エキスの確認試験
及び定量法における指標成分

確認試験 (TLC) 定量法 (HPLC)

チモ
（チモサポニンBⅡ）

[チモ粉末]
マンギフェリン

セッコウ
（硫酸カルシウム）

[定性試験]
―

カンゾウ リクイリチン グリチルリチン酸

コウベイ フェルラ酸シクロアルテニル ―

ニンジン ギンセノシドRg1 ギンセノシドRb1



18局既収載品目の改正 [基原]

17局第二追補 18局

正名 センコツ センコツ

英名 Nuphar Rhizome Nuphar Rhizome

ラテン名 NUPHARIS RHIZOMA NUPHARIS RHIZOMA

別名 川骨 川骨

基原 本品はコウホネNuphar japonicum
De Candolle (Nymphaeaceae)の根
茎を縦割したものである．

本品はコウホネNuphar japonica De 
Candolle，ネムロコウホネNuphar pumila
De Candolle又はそれらの種間雑種
(Nymphaeaceae)の根茎を縦割したもので
ある．

＊セイヨウコウホネを排除するための純度試験を将来的に設定予定。



18局既収載品目の改正 [基原、確認試験]

17局第二追補 18局

正名 センコツ センコツ

基原 本品はコウホネNuphar japonicum
De Candolle (Nymphaeaceae)の根
茎を縦割したものである．

本品はコウホネNuphar japonica De 
Candolle，ネムロコウホネNuphar pumila
De Candolle又はそれらの種間雑種
(Nymphaeaceae)の根茎を縦割したもので
ある．

確認試験 本品の粉末1 g
↓メタノール20 mL
↓還流冷却器，水浴上15分間
↓冷後，ろ過
↓ろ液を蒸発乾固
↓残留物に希酢酸5 mL
↓水浴上1分間加温
↓冷後，ろ過
ろ液
↓1滴をろ紙上に滴下、風乾
↓噴霧用ドラーゲンドルフ試液噴霧
↓放置
黄赤色を呈する
（アルカロイドのドラーゲンドルフ呈色）

本品の粉末1.0 g
↓メタノール5 mL、10分間振り混ぜ
↓遠心分離
試料溶液（上澄液）
↓5 μLをシリカゲル薄層板にスポット
↓酢酸エチル／メタノール／アンモニア水(28)

混液(20：3：2)で約7 cm展開
↓薄層板を風乾
↓噴霧用ドラーゲンドルフ試液噴霧
Rf値0.4付近に黄褐色のスポットを認める
（セスキテルペンアルカロイド Nuparidine*）

*セイヨウコウホネには検出されない。



18局既収載品目の改正 [基原]

17局第二追補 18局

カロコン 本品はTrichosanthes kirilowii
Maximowicz，キカラスウリ
Trichosanthes kirilowii Maximowicz
var. japonica Kitamura又はオオカラス
ウリTrichosanthes bracteate Voigt 
(Cucurbitaceae)の皮層を除いた根であ
る．

本品は Trichosanthes kirilowii
Maximowicz，キカラスウリ
Trichosanthes kirilowii Maximowicz
var. japonica Kitamura 又はオオカラス
ウリ Trichosanthes bracteate Voigt 
(Cucurbitaceae) のコルク層をできるだけ
除いた根である．

（実態に即した表現へ改正）

テンモンドウ 本品はクサスギカズラAsparagus 
cochinchinensis Merrill (Liliaceae)の
コルク化した外層の大部分を除いた根
を，湯通し又は蒸したものである．

本品はクサスギカズラAsparagus
cochinchinensis Merrill (Liliaceae)の
根被の大部分を除いた根を，湯通し又
は蒸したものである．

（適切な用語へ改正）

センソ 本品はシナヒキガエルBufo bufo
gargarizans Cantor又は Bufo 
melanostictus Schneider (Bufonidae)の
耳腺の分泌物を集めたものである．

本品はアジアヒキガエルBufo gargarizans
Cantor又はBufo melanostictus Schneider 
(Bufonidae)の耳腺の分泌物を集めたもの
である．

（現在の分類学に従い学名を改正）



JP18 既収載品目の改正 [生薬の性状（におい、味）]

生薬総則 5.
生薬の性状の項は，その生薬の代表的な原植物又は原動物に基づく生薬について，
鏡検時の数値を含め，その判断基準となる特徴的な要素を記載したものである．その
うち，色，におい及び溶解性については，においを適否の判定基準とすることを除き，
通則の規定を準用する．また，味は適否の判定基準とする．

 カッコン、カロコン、シャゼンシ、ビャクゴウ、ボウコン
本品はにおいがなく，・・・・ → 本品はほとんどにおいがなく，・・・・

※においがないもの
（アラビアゴム、カンテン、トウガシ、トラガント、ニガキ、ボウショウ、無水ボウショウ）

 シャゼンソウ、チョレイ、チョレイ末、ブクリョウ、ブクリョウ末
本品は・・・・、味はない．・・・・ → 本品は・・・・、味はほとんどない．

※味がないもの
（アラビアゴム、カンテン、トラガント）

 ジュウヤク
本品は僅かににおいがあり，味はない． → 本品は僅かににおいがあり，僅かに味がある．



JP18 既収載品目改正 [確認試験]

 薄層クロマトグラフィー（TLC）による試験法を新規に設定（11品目）

 ガジュツ（Zederone + Curcumenol、Curcumenone）JP17-1で基原改正

 クジン、クジン末（Oxymatrine、Sophcarpidine）

 サフラン（Crocetin digentiobiosyl ester、 Crocetin gentiobiosylglucosyl ester、 Crocetin 

diglucosyl ester）

 センキュウ、センキュウ末 [薄層クロマトグラフィー用(Z)－リグスチリド試液、(E)－フェルラ酸]

 センコツ（Nupharidine）

 ソボク（Brazilin）

 チョウジ、チョウジ末 [薄層クロマトグラフィー用オイゲノール]

 チョウトウコウ [薄層クロマトグラフィー用リンコフィリン、薄層クロマトグラフィー用ヒルスチン]

試料溶液から得た数個のスポットのうち少なくとも1個のスポットは，標準溶液から得た2個

のスポットのうち少なくとも1個のスポットと色調及びRf値が等しい．



JP18 既収載品目改正 [定量法]
呉茱萸湯エキスにおけるギンセノシドRb1定量法

乾燥エキス約2g (軟エキスは乾燥物として約2gに対応する量）
↓精密に量る
↓薄めたメタノール(3→5) 30 mL、15分振り混ぜ
↓遠心分離
↓上澄液分取
残留物
↓薄めたメタノール(3→5) 15 mL、以下同様の操作
全上澄液
↓薄めたメタノール(3→5)を加えて正確に50mL
正確に10mL
↓水酸化ナトリウム試液3 mL、30分間放置
↓1 mol/L塩酸試液3 mL
↓水を加えて正確に20 mL
正確に5mL
↓前処理用ODS化シリカゲル0.36 gを用いて調製したカラム
↓（使用直前にメタノール、薄めたメタノール(3→10)を流して調製したもの)
↓薄めたメタノール(3→10) 2 mL，炭酸ナトリウム試液1 mL，更に薄めたメタノール(3→10) 10 mLの
順でカラムを洗浄
↓メタノールで流出し，流出液を正確に5 mLとする
試料溶液



JP18 既収載品目改正 [定量法]
呉茱萸湯エキスにおけるギンセノシドRb1定量法

サンプル量：正確に20μL（試料、標準）
検出器：紫外吸光光度計（測定波長：203nm）
カラム：液体クロマトグラフィー用カルバモイル基結合型シリカゲル（内径4.6mm、長さ25cm）
カラム温度：60℃付近の一定温度
移動相：アセトニトリル／水／リン酸混液(400：100：1)
流量：毎分1.0mL

ギンセノシドRb1標準品約10mg 
↓精密に量る
↓メタノールに溶かし正確に100mL
正確に10mL
↓メタノールを加えて正確に50 mL
標準溶液



ソヨウにおけるペリルアルデヒド定量法

問題点：指標成分のペリルアルデヒドが不安定な化合物であること。

解決法：相対モル感度換算法の導入
 予め、基準物質（ジフェニルスルホン）と対象物質（ペリルアルデヒド）の相対

モル感度（RMS: Relative Molar Sensitivity）を決定しておく。

 定められたHPLC定量法で、標準溶液中の基準物質と試料溶液中の対象物
質のピーク面積を求める。

 試料溶液中の対象物質の定量値を、既知濃度の標準溶液中の基準物質よ
り、相対モル感度係数で換算して算出する。

JP18 既収載品目改正 [定量法]
相対モル感度換算法の導入

相対モル感度 ＝
ピーク面積比（応答比）

モル比（物質量比）

HPLC

定量NMR



JP18 生薬関連分野におけるその他の主な改正

純度試験の改正
 サフラン（アニリン色素の色判別から合成色素のTLC検出へ）
 マオウの異物の規定を改正（「トクサ科(Equisetaceae)又はイネ科(Gramineae)植物の茎又はその

他の異物を含まない」から「木質茎以外の異物1.0％以上を含まない」へ）

生薬関連一般試験法改正
 5.01生薬試験法の改正（NMRで用いられる信号のSN比計算及び雑音強度に関する記述を追加）
 9.41試薬・試液の新規試薬設定

 定量用ジフェニルスルホン，定量用マンギフェリン
 9.41試薬・試液の試薬の改正

 定量NMR純度規定の新規設定：サイコサポニンa、サイコサポニンd
 定量NMR純度規定への一本化：(E)-ケイヒ酸、ゲニポシド、サイコサポニンb2、ペオノール、

マグノロール、ロスマリン酸
 生薬ソヨウの定量法改正に伴うシステムの性能の具体的記述：定量用ペリルアルデヒド、

(E)-アサロン
 化合物名の整備：ズダンⅢ→スダンⅢ、アクテオシド→ベルバスコシド

生薬関連参考情報改正
 遺伝子情報を利用したボウフウの純度試験設定
 「生薬の放射能測定法」の新規設定
 「日本薬局方収載生薬の学名表記について」の改正（ソウジュツ、センコツ、センソ、ケイヒ、ケイヒ

油、ベラドンナコン）



講演の概要

第18改正日本薬局方における
生薬関連分野の改正について

1. はじめに

2. 天然物医薬品の特徴

3. 日本薬局方における天然物医薬品の標準化

4. 第18改正日本薬局方における生薬関連分野の改正

• 新規収載品目

• 既収載品目（基原、生薬の性状、確認試験、定量法、純度試験）

• 一般試験法

• 参考情報

5. おわりに



多成分系で、多様性を有する天然物に由来
する生薬・漢方製剤の品質確保

 品質が確保された原料生薬の安定供給
 均質な最終製品の製造

品質確保された生薬・漢方製剤の持続的生産

原料確保、製造工程、製品評価における総合的な品質管理

原料生薬

製造工程

漢方製剤

日本薬局方、局外生規
GACP (Good Agricultural Collection Practice)

医薬品GMP (Good Manufacturing Practice)
漢方GMP

日本薬局方

製造販売承認書における規定 （実質的な品質規格書）

（最低限の品質を示す規格書）



伝統的処方A（先発品）

伝統的使用
（長い臨床経験、有効性・安全性の根拠）

処方A1 処方A3 処方A4処方A2

普遍化・細分化・多様化

漢方
製剤A1a

漢方
製剤A1b

漢方
製剤A3

漢方
製剤A4

漢方
製剤A2

局方収載

市場実態を反映した
包括的標準化

業界団体による局方収載原案作成

日本薬局方生薬等各条における漢方製剤の標準化



天然物医薬品の標準化のイメージ

内部基準

承認書規格



日本薬局方生薬等各条における
漢方処方エキスの指標成分規格値の策定

業界各社へ規格値の開示依頼
↓

業界各社へ成分定量法案による実測依頼
↓

日局生薬等委員会における規格幅決定

防風通聖散



天然物医薬品の標準化のイメージ

内部基準

承認書規格
公的規格



品質管理された漢方処方製剤の持続的な安定生産

漢方処方A 漢方処方B

漢方処方C 漢方処方D



天然物医薬品の有効性、安全性及び品質の確保に
資するレギュラトリーサイエンス

社会の要望
産業振興 問題解決

健康被害等の発生

厚生労働省

行
政
施
策

業界団体 アカデミア
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天然物医薬品の有効性、安全性及び品質の確保に
資するレギュラトリーサイエンス

社会の要望
産業振興 問題解決

健康被害等の発生

厚生労働省

行
政
施
策

業界団体 アカデミア

NIHS
NIBIOHN

レギュラトリー
サイエンス



第18改正日本薬局方における生薬関連分野の改正について

第49回生薬分析シンポジウム
（オンライン開催）
令和3年11月25日

袴 塚 高 志

国立医薬品食品衛生研究所生薬部

ご清聴ありがとうございました


