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FHHにおける東アジア地域の生薬・薬用植物の国際調和の現状

（独）医薬基盤研究所 薬用植物資源研究センター 川原 信夫

１．はじめに
近年、漢方薬あるいは生薬への関心が高まる中

で、名称の類似、同名異物等の問題が表面化して
きている。生薬の安全性を確保し、有効利用を考
える上で、生薬の正しい認識と理解が必須であり、
各国で使用されている生薬に関する情報を収集、
整理し、共通認識を得ることは生薬、薬用植物の
国際調和の観点からも非常に重要と考えられる。
このような背景から2002年３月に北京において

「生薬・薬用植物に関する国際調和のための西太
平洋地区討論会 (FHH)」 設立のための国際会議
が開催された。本フォーラムでは、西太平洋地区
の６カ国７地域（日本、中国、韓国、ベトナム、
シンガポール、オーストラリア、香港）の生薬・
薬用植物の規制に関する関係者が一堂に会し、生
薬・薬用植物の安全性、有効性及び品質に関する
技術的な記録とコンセンサスを提供することが目
的に掲げられた。日本はその下部組織である
Nomenclature and Standardization に 関 す る
Sub-Committee 会議を主催することを受諾し、
2002年５月、FHH 東京会議が開催された。本会
議において以下の５つの専門部会 (Expert work-
ing group, EWG) が設立された。
EWG1: Nomenclature
EWG2: Testing Method in Monographs
EWG3: List of Chemical Reference Standards
(CRS) and Reference of Medicinal Plant
Materials (RMPM)
EWG4: List of Analytically Validated Method
EWG5: Information on General Test

これらの専門部会では、それぞれの分野におけ
る各国薬局方の比較表を作成することが課題事項
として議決され、EWG 2の責任者となった著者
は、試験法及び規格値に関する比較表の作成につ

いて担当することとなった。本稿では、主として
著者が FHH の専門部会において取り組んできた
各種比較表の作成並びに比較検討により得られた
知見の概要について説明する。

２．西太平洋地区４カ国（日本、中国、韓国、ベ
トナム）の薬局方収載生薬の比較検討につい
て

１）各種試験法並びに規格値の比較1)

EWG 2では将来的な国際調和を踏まえ、各国の
薬局方収載生薬について共通点と相違点を認識す
ること目的として、日本、中国、韓国、ベトナム
４カ国の薬局方に収載された生薬の試験法並びに
規格値について比較表を作成し、比較検討を行っ
た。比較表は、EWG 1 (Nomenclature) の責任者
である酒井博士が作成した共通生薬 (103種) の
比較表をもとに各国の確認試験、純度試験、乾燥
減量、灰分、酸不溶性灰分、エキス含量及び定量
法の各項目について試験法の設定の有無、試験方
法、規格値について作成した。

各国の各種試験法の比較に関して作成した表の
一例を表１に示す。この結果、４カ国局方すべて
において共通の基原植物に由来する生薬は57種で
あった。４カ国共通生薬57種に関して比較を行っ
た場合、確認試験、純度試験、灰分の３項目につ
いてはすべての局方においてほぼ設定がなされて
おり、特に TLC 法を用いた確認試験が普及して
いることが明らかとなった。一方、乾燥減量、酸
不溶性灰分、エキス含量等は設定されていない国
が多かった。また、定量法に関してはカンゾウ、
ボタンピ、ホミカにおいて共通の指標成分が各局
方に設定されていたが、試験法や規格値に相違点
が認められた。

本比較表より、東アジア地区４カ国の薬局方の
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共通点、相違点が明らかとなった。特にベトナム
薬局方（VP）と中華人民共和国葯典（CP）、また
日本薬局方（JP）と大韓民国薬局方（KP）との間
にはそれぞれ共通点が多かった。これは局方作成
に当り、VP は CP を KP は JP をそれぞれ参考に
して作成されているため、このような結果が得ら
れたものと推測された。

２）確認試験における TLC 条件及び定量法にお
ける分析条件の比較2)

本検討では前述の比較研究において対象とした
共通生薬103種に、CP 2005年版において基原植物
の変更、追加等が確認されたモクツウ、ケイガイ、
ソボクの３生薬を加えた106種を対象生薬とした。
これらの生薬をもとに各国の確認試験における
TLC 条件（展開溶媒、検出方法、呈色、指標成分）
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表１ 各国薬局方における生薬関連試験法及び規格値の比較（部分抜粋）

表２ 各国薬局方の確認試験法における TLC条件の比較（部分抜粋）



並びに各種試験法を用いた定量法における分析条
件（試験方法、溶出溶媒、検出方法）の詳細につ
いて比較表を作成した。

確認試験の比較に関して作成した表の一例を表
２に示す。この結果、TLC 法を用いた確認試験が
設定されている生薬は106種の共通生薬のうち89
種で、これらのうち４カ国局方すべてにおいて設
定されている生薬は15種であった。また、TLC の
指標成分に関しては、72生薬に何らかの指標成分
が設定されており、特にインヨウカク、サンシシ、
シャクヤク、ボタンピの４生薬は４カ国局方すべ
てにおいて同一の指標成分が設定されていた。

一方、定量法の比較に関して作成した表の一例
を表３に示す。定量法が設定されている生薬は
106種の共通生薬のうち69種で、これらのうちマ
オウ、カンゾウ、ボタンピ、オウゴン、ホミカの
５生薬は、４カ国すべての局方に定量法が設定さ
れていた。確認試験における TLC 条件に関して
CP 及び VP では TLC 法に使用する溶媒の種類
が非常に多く、かつ多成分系の条件が設定されて
いるのが特徴であると考えられた。定量法に関し

ては、VP では未だに HPLC による分析法が確立
されておらず、また定量法が設定されている生薬
も少なかった。一方、CP 2005年版では2000年版
と比較して HPLC 法を設定した生薬が飛躍的に
増加しており、さらに ELSD 法等、新たな検出機
器の導入も認められた。
３）生薬関連一般試験法の比較3)

我々はさらに EWG 5 (Information on General
Tests) の課題事項である４カ国の薬局方に収載
された生薬関連一般試験法を精査し、各国の生薬
試験法（試料の採取、異物、分析用試料の作成、
乾燥減量、灰分、酸不溶性灰分、エキス含量、精
油含量、鏡検、重金属、ヒ素等）の各項目につい
て試験法の設定の有無、試験方法について比較表
を作成した。

生薬関連一般試験法の比較に関して作成した表
の一例を表４に示す。この結果、JP と KP の試験
項目、記載内容はほぼ同一であった。他方、CPと
VP の試験項目、記載内容はほぼ同一であった。ま
た、鏡検に関して JP 及び KP では装置、鏡検用プ
レパラートの作成及び性状の項の各要素の観察の
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表３ 各国薬局方の定量法における試験条件の比較 (部分抜粋)



各小項目で比較的簡単に記載されているのに対し、
CP 及び VP では崩壊した組織のスライド作成法、
花粉や胞子のスライド作成法、細胞壁及び細胞内
容物の観察方法等、詳細な記載が認められた。こ
のように CP 及び VP では、鏡検による生薬の鑑別
が現在においても重要視されていることが示唆さ
れた。さらに生薬の品質評価法、生薬の調製・加
工等の項目も新規収載されており、興味深い。
４）クリーンアナリシスと国際調和を指向した
TLC条件の比較4)

近年、環境汚染防止並びに実験者の健康保護を
目的として、各種試験における有害試薬の使用を
極力排除する“クリーンアナリシス”が世界的に
浸透しつつある。日本においても2002年に公示さ
れた第十五改正日本薬局方原案作成要領、第一部、
第十五改正日本薬局方原案の作成に関する細則に
おいて、有害な試薬の扱いと題して、人及び環境
への影響を配慮した試験方法となるよう努めると
の記載がなされている5)。本項目には、ベンゼン、
四塩化炭素、水銀化合物等の試薬は原則使用せず、
またクロロホルム、ジクロロメタン（塩化メチレ

ン）等のハロゲン化合物は使用について慎重に検
討すると記載されている。有害試薬の扱いについ
ては、2007年に公示された第十六改正日本薬局方
原案作成要領においても継承され、特にクロロホ
ルム等のハロゲン化合物は代替溶媒がない場合に
ついてのみその使用を認めると記載され、より厳
密な表記に変更されている6)。

このような背景の下、2006年の FHH 会議にお
いて、クリーンアナリシスを指向した国際調和の
観点から、TLC の展開溶媒として有害試薬を使
用している国は、他国の有害試薬を使用しない試
験法を参考にして自国の試験法を変更する努力を
行うことが重要であるとの提案がなされ、自国内
で流通する生薬を用い、有害試薬を使用しない他
局の試験法について検討することが承認された。
そこで我々は、FHH 諸国の局方に収載された共通
生薬の TLCを用いた確認試験法について、各種試
験条件の詳細な検討を行い、比較実験を行った。

各国薬局方における TLC を用いた確認試験法
に使用される有害試薬の比較表を表５に示す。ま
た、比較検討を行った TLC の写真の一例を図１
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表４ 各国薬局方における生薬関連一般試験法の比較 (部分抜粋)



に示す。この結果、サイコ、ケイヒ、サンシュユ、
ウコン、マオウ、カンゾウ、コウボク、シャクヤ
ク、キョウニン、オウゴン、キクカ、ジャショウ
シ、リュウタン、カッコン及びカイカの15生薬に
おいて、いずれかの薬局方の確認試験に有害試薬
が使用されていることが明らかとなった。そこで
これら15種の生薬について、各国局方の試験条件
により TLC 検討を行った結果、サンシュユ、コ
ウボク及びキクカを除く12生薬では、すべて有害
試薬を使用しない方法でも同一の指標成分が確認
可能であることが示された。特にサイコでは、JP
及び KP でクロロホルムを使用しているのに対し、
CP 及び VP では有害溶媒を使用しておらず、CP
及び VP 法を用いても国内流通生薬の確認が可能
であることが明らかとなった。そこでサイコに関し
て、日本薬局方生薬等委員会では、確認試験法に
おける試験条件の再検討を行い、検出試薬の違い
による呈色の比較検討を行った。この結果、噴霧
用4-ジメチルアミノベンズアルデヒド試液では、
saikosaponin a 及び d の呈色が異なることが確認
され、本噴霧試液を用いることにより、両化合物を
同時に分別、検出することが可能となった。本検
討により第15改正日本薬局方第二追補では、サイ
コの確認試験について、有害試薬を用いず、かつ
検出の容易な試験法に変更するに至った。

第６回 FHH 会議 (2008年) 以降、クリーンア
ナリシスにおける国際調和の観点から、我が国も
含め有害試薬を使用している国は、他国の有害試
薬を使用しない試験法を参考として自国の試験法
を変更する検討が継続的になされている。

３．おわりに
2010年に中華人民共和国葯典2010年版が刊行さ

れ、2011年４月には第16改正日本薬局方が施行さ
れている。また韓国、ベトナムにおいても順次薬
局方の改正が予定されており、引き続き FHH 会
議では、各種比較表の更新、クリーンアナリシス
に関する調和、副作用情報の共有等、新たな課題
に積極的に取り組んでいく方針である。

一方、WHO が主催する IRCH (International
Regulatory Cooperation for Herbal Medicines) の
活動も進捗しており、生薬・薬用植物の規制等に
関わる国際協調の潮流は、今後さらに加速してい
くものと考えられる。我が国がアジア諸国の代表
として国際協調に貢献し、世界にその存在感を充
分にアピールするためは、産官学が一体となった
積極的かつ継続的な活動を展開していくことが必
須である。本研究を通じて作成した各種比較表が
今後の活動の一助となれば幸いである。
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図1-1 Bupleurum falcatum Linné（サイ
コ）

図1-2 Curcuma longa Linné（ウコン） 図1-3 Pueraria lobata Ohwi（カッコン）
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表５ 各国薬局方の確認試験法における TLC溶媒条件の比較 (部分抜粋)


	25_特集_「情報発信及び国際化対応」川原氏.pdf

