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漢方製剤 ・生 薬製剤 ・生薬用 語 の 英語 表記 （第 2 集）

　　　　Recommended 　Terminology 　for　Kampo 　Products
，

Conventiona置Crude 】）rug 　Products　and 　Crude　1）mgs （Part　2）
＊

合 田　幸広 （国 立 医薬 品食 品衛 生研 究所 生 薬 部長 ）

は じめ に

　 「漢 方製剤 ・生 薬製剤 ・生 薬用 語 の 英語 表 記 ］ 〔以 下 ， 漢 方 薬 ・生 薬英 語 表 記 集 と 略 す）に 関す る研 究 の 背 景，目的 等

に つ い て は，本誌 に掲載 され た 第 1集 （生 薬学雑誌 62 （2），79・90，〔2008））に 記 し た通 りで あ る．現在，世界的 にみ て ，生 薬，

生 薬製剤 に 関す る 規格化 が 精力的に 行わ れ つ つ あ る．こ の よ うな状況 の 中，3局 （ヨ ーロ ッ パ 薬 局 方 ，米 国 薬 局 方，日本 薬

局 方）の 中で 最 も天 然薬物 の 規格が 充 実 し て い る 日 本か らの 英文 で の 情報 発 信 が 非 常 に 重 要 と考 え，早 急 に 英 文 表 現 に っ

い て 調整 ， 整備すべ き漢方製剤 ・生 薬製剤 ・生薬用語を選 び，それ らにつ い て 第 1集 と して ま と め た．この 成果 は，本誌 で

報 告 され た だ け で な く，用 語 を 検 索 で き る機能 を持 た せ る な ど，よ り利 用 しや す い 工 夫 が 行 わ れ た 後，日本 漢 方 生 薬製剤

協会 （日漢協） の ホーム ペ ージに も掲載 （h　 fAw ’
w ．ntkkank 　o　or 　ka皿 01・ ou 　o　html）され て い る．

　第 2 集 は
， 第 1 集 で 積み残 した 混乱 しやすい 用 語 の

一
部 ， 漢方製剤 ・生 薬製剤 の 製造管理 と品 質管理 ， 生薬 の 加 工 調 整

に 関わ る 用 語 を中心 に ま と めた ．本英語 表記集 も引き続 き，日漢協の ホ
ー

ム ペ ージ に 第 1集 と合 わ せ た形 で 掲 載 され る予

定で ある，

　本研究 は，平 成 18 年度 か ら の 厚 生 労 働科学研 究 「生 薬及 び 漢方処 方 の 有用 性 評 価手 法 ・安 全 性 確 保 と国 際 調 和 に 関 す

る研究」 （主任研究者 ： 国 立 医薬品食品衛生研究所生薬部長 ・合 田幸広）の 分担研 究 「漢方 処 方 の 同 等性 並び に 品質確 保

等 に 関す る研 究 」 の サ ブ トピ ッ ク の ひ とつ と し て な され て い る が ，下 記 の 研 究協力 者 が 参 加 した，今回 は，栽培 に 関する

用語 が 加わっ たた め，新た に 医 薬基盤研究所 薬用植物資源研究セ ン タ
ー

北海道 研 究部の 柴 田 先 生 に メ ン バ ー
に 加 わ っ

て い た だ い た，

紘
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加藤　照和

新井　
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郎

秋葉 秀
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郎

（慶應義塾大学 薬学部 教授）

（（独 〉 医 薬 基 盤 研 究 所 薬 用 植 物 資源 研 究 セ ン タ
ー

セ ン タ
ー

長 ）

（（独〉 医薬基盤研究所 薬 用 植物資源研 究セ ン ター 北海道研 究 部 ）

（千 葉 大 学 名 誉 教 授，製 剤 機 械 技 術 研 究 会 名 誉 会 長 ）

（日本漢方 生薬製剤協会 元 国際委員会委員長）

（日本漢方生 薬製剤協会 国際委員会委員）

（日 本漢方生 薬製剤協会 技 術委員会委員長）

（日本漢方生薬製剤協会 広報委員会委員長）

（日 本漢方 生 薬製剤協会 医療 用 製剤委員会委 員 ）

（日本漢方生薬製剤協会 生薬委員会委員〉

瑛 文 タ イ トル は，第 喋 で は
“Recommended 　Terminology　QLt　Kampo 　Products，　Convention就 田 de 跏 g　Products齟 Cmde

Drugs”と して い た が．第 2 集 で は
“Recommended 　Temllnology血 Kampo 　Products，　Conventiona1　Crude　Drug　Products　and

Crude　Drugs” と し，第 1集 の もの も 同様 に 修正 す る，
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　本表 記 集 につ い て は，2008 年 3 月の 日本 生 薬学会役員会で 『生 薬学雑誌』 に 掲載 の 許可をい た だ い た もの で あ る．第 2

集 に つ い て も役員会 の 諸先 生 か ら事前 に ご意見 を い た だ き，特に 編集委員 の 先生 方に は 多 大 な協力を賜 っ た．諸先 生 方 に

心 か らの 謝意を表 した い ，ま た，本表記集 は 上 記研究班 の 諸先生，並 び に 日漢協 の 委員 の 方々 の 多大な努力 の 賜物 で ある．

深 甚な る謝意 を表す と と と もに ，本表 記 集が 大い に 活 用 され，日本の 漢方製剤 ・生 薬製剤 ・生 薬 に 関 す る 情報 が 正 し く世

界 で 理解 され，利用され る こ とを望 む もの で あ る．

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 2008 年 12月

凡 例

No ． 日本 語 英語

解説

略語

JP：　 厚生 労働省 ， 第 15改正 日本薬局方，2006．
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　　　 Western　Pacific　Region”，　Wbrld　Health（）rganization，　Western　Pacific　Regio4 　2007．
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1．漢方製剤 ・生薬製剤用語

1 受入れ
　　 Tacceptance

　漢方製剤 ，
生 薬製剤 な どの 工 業的 製 造 の 第

一ス テ ッ プ。受 入 試 験 tests　fbr　acceptance を行 い ，生 薬，エ キ

ス な ど の 受 入 規格 acceptance −speci 配 ation や 受入 基 準 （受入 判 定 基 準 ）acceptance 　crit ¢ da に適 合 して い るか

ど うか を 判定す る，日局 生 薬 で あれ ば 日局規格 へ の 適合 confom1i り・to　JP を判 断 す る．

2
仕込 み量

tota且amoun 重of　crude 　dr聾gs　br　extraction

amount 　of　a　crude 　drug　fbrextmction

　漢方製剤，生 薬製剤 な どの 工 業的 製 造 に お い て，エ キ ス 抽 出 に 用 い る 生薬 の 総重量 tota1  ount 　of　crude

drugs　fbr　extraction ，あ る い は 各生 薬 の 重 量 a皿 ount 　ofaclude 〔  g　fbr　ex ¢ action ．

3 抽出工 程 extractjon （proceSS）

　漢方製剤 生 薬製剤な ど の 工 業的製造や 自家製剤 の 作製 に お い て ，生 薬 の 単味 あ る い は 混 合 物 か ら水 な ど

の 溶媒 に よっ て 含有成分を 抽 出 液 に 移行 させ る 工 程，自家製剤 で は d。QDction を用 い て もよい ．抽出に 関係

す る用 語 と して，抽 出 溶媒 extraction　solvent，抽 出温 度 extraction 　temperature ，昇 温 速度 rate　of 　temperature

increase，抽 出 時 間 extraction　time，　exαaction 　period，抽 出 率 extraction 　rate，な ど が ある．

4 分離 工 程 separation （process）

　漢方製剤，生 薬製剤 な ど の 工 業 的製 造 や 自家製剤 の 作製 に お い て，抽 出 液 と生 薬 残 渣 と を分 け る操 作，固

液分離 solid・liquid　separation と も言 う．煎剤 で は こ の 操作に よ り最終製剤 と な る．

5 濃縮工 程 concentration （process）

　漢方製剤，生 薬製剤 な ど の 工 業的製 造 に お い て ，抽出液 の 濃度 を 高 め る 工 程，工 業 的 に は ，減 圧 濃縮

vacuum 　concentration が 主 に 用い られ る，抽出液を濃縮 して 水飴様 の 稠度 と した もの は 軟エ キ ス と言 う，

6 乾燥工 程 drying （process）

　漢 方 製剤，生 薬 製剤 な ど の 工 業 的製造 に お い て，抽 出 液 の 水 分 や 溶 剤 を気 化 させ 粉末 化 す る 工 程 ．噴霧 乾

燥 spray 　dryingや凍結乾燥 1yophilization，廿eeze −drying な どが あ る．

7 混合工 程 mixing （prooess），
b置ending （process）

　原材料 を 混 ぜ 合 わ せ る 工 程 漢 方 製剤 の 工 業的製造 に お い て ，エ キ ス に 賦 形 剤 excipient な ど の 添加 剤

additive を加 え て 均
一

に な る よ うに す る 工 程．　bl  ding と い う言 葉 は 混 合 と い う よ り調 合，配 合 と い う意味 あ

い が 強 い ，

8 造粒工 程 granu且at畳on （process）

　固形 製剤 の 製剤 化 工 程 の
一

つ で ，顆 粒 剤や細 粒 剤 を作る工 程 ．そ の 他 に ，錠剤 化 工 程 tableting（proccss），カ

プ セ ル 化 工 程 caps ロlation（process）な どが あ る．

9 篩過 （し か）工 程 sieving （proceSS）

　
一

定 の 大き さの もの を選 り分ける工 程，原料 生 薬 で 切度 を揃 え た り，顆粒剤などの 製剤化 工 程 で 粒度 を揃

え た りす る場合 に 用い られ る．

10 包装工 程 packaging（process）

　バ ル ク製剤 を容器や被包 に 充 填 mling し，表 示 1abelling！1abelingして 最終製 品 にす る工 程．例 え ば，漢

方製剤 （最終バ ル ク ）Kampo 　fbrmulationを 漢方製剤 （最終製 品 ）Kampo 　productに す る工 程 ．
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11 出荷 release

漢方製剤，生 薬製剤 な ど の 工 業的製 造 の 最終 ス テ ソ プ ．出 荷試 験 tests　fbr　release を 行 い ，出 荷 規 格

release儡specification　や 出荷基準 （出 荷判定基準）rele ＆se　criteria を も とに 適否 判 定 judgementを行 い ，合 格 し

た も の が 出 荷 され る．

12 漢方 エ キ ス の 日局規 格 JP 　standards 　fbr　Kampo 　extracts

漢方 エ キ ス の 日局 規帑に は 下 記 の 記述 が あ る ．（本質 definition），製法 method 　of 　pTep訂 ation ，性 状

description，確認 試験 idenロ∬cation ，純度試験 purity（重金属 heavy　met 国s，ヒ 素 肛 senic な ど），乾燥減量 10ss

on 〔瓧ying，灰 分 total　ash ，定量 法 assay ，貯 法 containers 　and 　stora9 奄∫

13 （生薬の ）配合比率 ratio 　of　crude −drug　component

漢方製剤や 生 薬製剤を製造す る時の 構成生 薬の 重量 の 比 率． 「一般用漢方処 方 の 手引き」 で は 単位 の ない

比 率で 示 され て い る が，日本薬局方 に 収載 され て い る漢方 エ キ ス で は 1 日 あ た り の 重量 で 示 され て い る，

（生薬 の ）配合量 は amo ロntof 　crude −drug　compQn   t（s），（生薬 の ）配合理 由は reason　fbr　cnlde・drug　component

（s） と表 す．

14 characteristic 　const 血 ent 　for　qua且ity　contro 且

品質管理指標成分
characterisUc 　marker £or 　q隨a監ity　con 吐ro且

marker 　constituent （oompound ）童br　qua韮ity　contro 且

characteristic 　marker 　const 虻uent （compound ）郵or　quality　contro1

「医療用漢方 製剤 の 取 り扱 い につ い て 」 （昭 和 60 年 5 月 31 日
， 薬審 二 第 120 号 通 知 ）で 定 義 され た エ キ

ス 又 は 最終製 品 と標準湯剤 との 同 等 性 を確 保 す る た め の 指標 とな る 成分．品 質保 証 の 指標 に す る もの で あ

り，有効 性 ・安 全性 の 指標 とは 限 ら な い ，医 薬 品製 造 販 売指 針 の 英語版 で は indicator　ingredients・とい う言葉

が使 用 され て い る が，characteristic 　consti 加 ent 　fbr　quallty　control 等 上 記 表現 を 推 奨す る ．な お，　FDA の ガ イ ダ

ン ス で は ，characteristic 　marker （fbr　quality　contro1 ） と い う表 現 を 使 用 し て い る ．ま た ，一般 的 に ，　 marker

compound 　fbr　quality　contro1 とい うと き もあ る．但 し後者 の 場 合 に は
，
fbr　quality　con 虻 01 を付 け な い と

， 何 の た

め の m 町 ker　compound か 判 らず ， 誤 解 を招 きや す い ，ま た
，
　marker 　con 飢 ituent（compound ）が 天 然物化学的 に

か な り広 範囲 に 分布 す る 化合物 （例 え ば β一シトステロ
ー
ル等）で ある 場合 も あ り，そ の よ うなも の で ない こ と を意

識 し て，ch 毋acteristic　maker 　constituent（compound ）とい う使 い 方 も あ る，

15 生薬の微生物限度試 験法 microbiaUimits 　test　for　crude 　drugs

『生 薬 に 存在す る 増殖 能 力 を 有す る特 定 の 微 生物 の 定性 ，定 量 試験法 で あ る．本試験法 に は 生菌数試験
　　　　 「
total　viable 　aerobic 　coullt （好 気 性 細菌 と真菌）及 び 特定微 生 物 試 験 test　fbr　the　detection　of 　speci 飴 d

microorganisms （腸 内 細 菌 とそ の 他 の グ ラ ム 陰性 菌，大 腸 菌，サ ル モ ネ ラ及 び 黄色ブ ド ウ球 菌）が 含 ま れ る，

試 験を遂行す る に 当 た っ て ，外 部 か らの 微 生 物 汚 染が お こ ら な い よ う に，細心 の 注 意 を払 う必 要 が あ る，ま

た，被検試料 が 抗菌作用を有す る場合 又 は抗 菌作 用 を持 つ 物質が 混 在す る場合 は，希釈 ，ろ過，中和 又 は不

活化な どの 手段 に よ りそ の 影響 を 除 去 しな け れ ば な らな い ，試 料 は 任 意 に 選 択 した 異 な る数 箇 所 （又 は 部

分）か ら採取 した もの を混 和 し用 い る．試 料 を 液 体培 地 で 希 釈 す る場 合 に は，速 や か に 試 験 を行 う．ま た，

本試験 を 行 うに 当た っ て は，バ イ オ ハ ザ
ー

ド防止 に十分 に 留意する」　（JP）．な お，　JP 英文版 で は，　microbia1

1imit　test　fbr　crudc 　dugsと limitが 単数形 に なっ て い る．

（15）
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17

18

19

20

ク ロ マ トフ ィ ン ガ
ー

プ リン ト

ク ロ マ ト指紋
chromatographic 　fingerprint

　ク ロ マ トグラ フ ィ
ーを 用 い て，特 定成分を 定量す る の で は なく，ク ロ マ トグ ラ フ ィ

ー
チ ャ

ー
トの 全体パ タ

ー
ン か ら，物 質の 質 を判 定 す る こ と （仲井 由 宣，GMP ・ICH 医 薬用 語 事典）．

残留農薬
residual 　agrieult 皿ral　chemica ］s，　residual 　agrochemica 且s

pesticide　residues
，
　residua 且pesticides

　農薬取 締法 The　AgricultUral　Chemicals　Regulation　Law で は，農薬 agricultUral 　chemicals （
； agrochemicals ）

を 「農作 物 （樹 木 及 び 農林産物 を含 む．以 下 「農作物等」 と い う．）を害す る 菌，線 虫，だ に，昆 虫，ね ず み そ

の 他 の 動 植 物 又 は ウイ ル ス （以 下 「病害 虫 」 と総称す る．）の 防除に 用 い られ る殺 菌剤 殺 虫 剤そ の 他 の 薬剤

（そ の 薬 剤 を 原 料 又 は 材 料 と し て 使 用 した 資材 で 当該 防 除 に 用 い られ る も の の うち政令 で 定め る もの を含

む．）及 び 農 作 物 等 の 生 理 機 能 の 増 進 又 は 抑 制 に用 い られ る植 物 成 長 調 整 剤，発 芽 抑 制 剤 そ の 他 の 薬剤 を い

う．」 と規 定 して い る．農 薬 は，用 途 に よ っ て 殺 虫剤 insecticides，殺 菌 剤 fUngicides，除 草 剤 herbicides，殺 そ

剤 rodenticid 。s，植 物 成 長 調整 剤 plant　gro賊 h　 regulators な ど に 分類 され る．し か し，
一

般 的 な 意 味 で は，

agdcultural 　chemicals は 農薬 の み な らず 化 学 肥料 fertilizersも含む こ と に な り，日本 語 の 示 す 農 薬 の 意 味 と完

全 に は
一

致 し な い ．ま た
， 良 く用 い られ る pesticide（殺 虫 剤 と訳 され る 場 合 が 多 い ）の 意 味 は，

“
a　substance

used 　for　destroying　insects　 or 　othcr 　organisms 　hamfUI 　to　 cultivated 　plants
”

で
， 植 物 成長調 整 剤 や

， 忌避剤

rejectant が 含 ま れ な い た め，こ れ も正 確 に は 農薬 と 同義 で は ない ．一方．　WHO 　guidelines　for　assign 　quality　of

herbal　 medicines 　 with 　 references　 to　contaminants 　 and 　 residues で は pesticideを
“
any 　 substance 　 int  dcd　fbr

preventing，　destroying，　attracting ，　repelling ，　oT　controning 　any 　pest　including　unwanted 　species 　of 　plants　or　anirnals
”

と前 述 の
一

般 的 な 意 味 よ り広 く定 義 し，残 留 農薬 と して pesticide　residue を用 い て い る．

　 日本薬局方 で は ニ ン ジ ン な どの 生 薬 に，純度試 験 と して 総 BHC 及 び総 DDT に 関す る 残 留基 準 maximum

residue 　limit（maximum 　 residue 】evel ）が 定 め られて い る．た だ し，生 薬 中 に 存在 す る こ れ らの 物 質 は，栽培時

に 使 わ れ た も の の 残 留 で は な く，土 壌汚 染 に 由来 す る もの と 考 え られ る．従 っ て ，agrochemicals で あ る が ，

WHO の 分類 で は，正 確 に は residue （残 留物 ）で は な く，不 純物 impurityと して 取 り扱 わ れ る．一方，漢 方 製

剤 及 び 生 薬 製剤 に 関 し 日本 漢 方 生 薬 製剤協会 の 自主 基 準 が 定 め られ て い る 有機 リン 系 及 び ピ レ ス ロ イ ド系

農薬 は，実際 に使 用 され た 農薬 に 由来 す る もの と考 え られ る た め，　residual　pesticidesで あ る，

　従 っ て，残 留農薬を英訳す る 場合 に は，こ の よ うな意 味 の 差を良 く理 解 して ，適切な 使用をすべ きで あ る．

浸剤 ・煎剤 infusions　a 皿d　deeoctions

　 『生薬を，通 例，精製水で 浸出 して 製 した液状の 製剤』 （JP）。漢方 の 煎 じ薬 は
一

種 の 煎剤 で あ り deeoction

と表 す，

チ ン キ剤 tinctures

『通 例，生薬 を エ タ ノ
ール 又 は エ タ ノ

ール と精製水 の 混液 で 浸 出 して 製 した 液状 の 製剤』 （JP），

流 エ キ ス 剤 fiuidextracts

『生 薬 の 浸 出液 で ，通 例，そ の 1m1 中 に 生 薬 1g 中 の 可溶 性 成 分 を 含 む よ う製 した 液 状 の 製 剤 』 （JP） ，

（16）
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IL 生薬用語

21 生薬総則 　　　　　　　geoeral　r田es　ror　crude 　drugs

日 本 薬 局 方 にお い て ，『生 薬 総 則 を適 用 す る 生 薬及 び こ れ らを 有効成分 と し て 含 む 製剤，エ キ ス 剤 ，
チ ン キ

剤 ，
シ ロ ッ プ 剤 ，

酒 精剤 リニ メ ン ト剤 ，
坐 剤等 の 製剤 （た だ し，配 合剤 に あ っ て は ，こ れ らを 主 た る 有効 成

分 と し て 含 む 製剤）を 「生 薬等」 と し て ま と め 』　（JP），共 通 規則 を定 め た も の ，

22 生薬試験法　　　　　　tests　for　cmde 　drugs

日本薬局方 にお い て ， 生薬総則 に 規定す る 生薬 に適用 す る試験法

なお，15局 の 英 語 版 で は 〈 5＞ 生薬試験法 tests　fbr　crude 　dnlgs の 中に，＜ 5．01＞ 生 薬試 験法 crude 　drugs　tcst，

＜ 5．02＞ 生薬 の 微生物 限 度試験法 microbial 　llmit　test　fbr　cnlde 　drugs が あ る，＜ 5．01＞ 生 薬試 験法 に は試 料 の 採

取 開 mpling ，分 析 用 試料 の 調 製 prep訂 ation 　ofthe 　test　sample 　fbr　analysis ，鏡検 microscopic 　examination ，純度

試 験 puhty （異物 fbr。ign　ma ロ er と総 BHC 及び 総 DDT ：to鳳 BHC ’
s　and 　total　DDTIs が ある），乾燥減量 loss　on

d！ying，灰 分 total　ash ，酸 不 溶性 灰分 acld −insoluble　 ash ，エ キ ス 含量 extract 　content ，精油含量 essentlal　 oil

content の 項 目が あ る．

23 生薬名　　　　　　　　crude 　drug 　name

生薬 の 名称．目本薬局 方 で は 日本名 （正 名 ）tiUe　name ，英名 English　name ，ラ テ ン 名 Latin　name ，日 本名別

名 （別 名 ）co   only　uscd 　n   e の 順で 綴 され る，

例 1： ニ ン ジ ン （正 名），Ginseng（英名），　GINsENG 　RADIx （ラ テ ン 名 ），人 参 （別 名 ）

例 2： セ ン ブ リ （正 名），SwerしiaHerb （英名 ），　SWERTIAE 肥 RBA （ラテ ン 名 ），当薬 （別 名 ）

24 基原 　　　　　　　　 origin ，
　source

「き げ ん 」 を コ ン ピ ュ
ータ 上 で 変 換す る と， 「起 源 」 （あ るい は 起原）とい う漢 字 が表 示 され る，一方，日

本 薬 局 方 で は，「基 原 」とい う漢 字 を 使 う．前 者 は ，直接，間 接 を 問 わ ず 広 くル ー
ツ とい う意 味 が あ る

一方，後

者 は，直 接 的 な 基 原 を 意 味 す る． 「起源 」 とい う漢 字 は，普 通， 「植 物 の 起源 は藻 類で あ る 」 とい う場 合 に 用

い る．従 っ て ，起 源 植 物 と い うと，植 物 の 進 化 の 過 程 を考慮 した 場合 に 用 い る．一方 ，
生 薬の 原材料 で あ る 植

物 を 狭義 で 意味 し た い 場 合 に は ，基 原植 物 を使 う．なお
，
生 薬学 の 研究者 の 間で は 後者 の 意 味 で 「基 源 」 を 用

い る 場合 もあ る．

日 本薬 局 方 で は
，

生 薬 の も と と な る 動植 鉱物 ohginal 　p1飢 1ts，　animals 　or 　minerals と そ の 薬用 部位 を 「基 原 」

とい う言葉 で 表 し
， 適否 の 判断基準 と し て い る．基 原 植物 とい う場合，orlginai　plaIltで も意味 は 通 じ る が ，

origlnal 　plant　source 　ofcrude 　drug と い う表現 の 方が 誤 解 を 受 け に くい ．

25 学名　　 　　　　　　 　scient 盗 c　name

国際命名規約 に従 い
， ラ テ ン 語で 生 物 の 種 に 付け られ る 世界共 通 の 名称，学名 は 属 名 generlc　name 十 種

小名 spe 。i5c　 epithet ＋ 命名者名 author 　name で 表 され る．なお ，
生 物 に よっ て．は 亜種 subspecies ， 変種

variet メ 亜 変種 subvariety，品種 fbrmな どを 付 け加 える こ と もあ る，なお，栽 培 品 種 は cultivar と表 現 す る．

目本 薬 局 方 で は，こ の 後 に科 名 f自mlly 　 name を括 弧 で 示 す ，属 名 ，種 小 名 ，亜 種 な どは イ タ リ ッ ク体 で 表 記

す る．

例 1： オ タ ネ ニ ン ジン P α鷹 g’η5覦 gCAMeyer （ウ コ ギ科 ル α伽 σθαの

例 2： ナ ツ メ Z   枷 のげめ 4Miller 　v 紺 ，惚 尸廨 ∫ Rehder（ク ロ ウ メ モ ドキ科 R加 〃1愬 c2 αε）

（17）
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26 そ の 他同属動植物 　　　 other 　species 　ofthe 　same 　genus

通 例，同 様 の成 分，薬 効 を 有す る 生薬 とし て用 い られ る 原植物また は原動物．なお，15局 に お い て は，生 薬

総則 に 「そ の 他近 縁植 物 」 ，「そ の 他 近 縁 動物」 とい う言葉 は残 っ て い る が
， 現在 で は

， 熊胆 に の み 「その 他

近 縁 動 物 」 とい う言 葉 が 使 わ れ て お り，15局 英語 版 で は 「そ の 他近縁」 を allied とい う言葉 で 表現 して い る．

27 薬用部位　　　　　　　medicina 量part

生 薬 と し て 用い られ る動植物 の 部位，同 じ原植物，原 動 物 を 用 い る 生薬 で あ っ て も，使用部位 に よっ て 名

称 が 異 なる 場 合 が あ る，例えば，ク コ の 果実を枸杞子，根皮 を地 骨皮とい う．

日本 薬 局 方収 載 生 薬で は 下 記 の よ うな部位の もの が あ る ．

花 nower，頭 花 cap 翻   ，花 穂 spike，柱 頭 stl興 葉 1e砿 茎 ste献 wig ，根 roo ち 根茎 rh 伽 me ，塊茎

tubeら 塊 根 tuberous　 root ，りん 茎 bulb，全 草 whole 　herb，果 実 丘uiち 果皮 pee1，種 子 s。ed ，仮種皮 aril，仁

kernel，樹皮 bar瓦 心 材 duramen，樹 脂 resin，貝 が ら shelL 菌核 scleroti   」 地 上 部 terrestr玉al　part，地 上 茎

terres漁 l　stem ，な ど，

な お
，

日 本 薬局 方 で は規 定 され て い な い が，ニ ン ジ ン や ブ シ な どで は 下 記 の 表 現 が 使 用 され る こ と も あ る．

主 根 taproot
，
枝 根 （側 根 ）branch　root ！lateral　ro 醜 細 根 rootl氈 子 根 daughter　rooち 母 根 mother 　roo ち な ど．

28 全形生薬　　　　　　　who 雇e　crude　drug

動植物 の 薬用 とす る部分を ， 切断せ ず に 乾燥など簡単な加 工 の み を 施 した もの ．原 形 生 薬 と も言 う．日 本

薬 局 方で は全形生薬，切 断 生 薬，粉末生薬 に 分類 され て い る，

29 生薬の 性 状　　　　　　description（ofcrude 　drugs）

そ の 生薬 の 特 徴的な要 素 を記 載 した もの ．局 方英語 版や WHO の モ ノ グラ フ で は descriptionと表現 され

て お り，外 国 の 局 方で も descriptionと書 か れ る場 合 が 多 い ．た だ し，
一

般的に 生薬 の 性状 を表現す る場合 に

は characteristics （ofacrude 　drug）を 用 い た 方が よ く分か る，

生 薬 で は 「生 薬 の 性 状 」 の 項 に 規 定 され て い る，に お い od 叫 味 taste，鏡検時 の 数値 は適否 の 判 定基 準 と

な るが，色 color は 判 定基準 と は な らない ．化 学薬 品 で は 「性状」 は適否の 判定基準 とは な らない ，

30 鏡検　　　　　　　　 micmscopic 　examinaUon ，　microscopic 　identi∬catio9

日本薬局 方 ・生薬試験法 く5，01＞ microscopic 　exa 皿 inationで 規定され て い る．光学顕微鏡を用い て組織の 切

片 section を 作 成 し，組 織 形 態学 的 に 観 察 す る こ と．ま た 粉末生 薬 に お い て も鏡検 が 定 め られ て い る．特 に

同 定 を強 調 し た い 場 合 に は microscopic 　identificationを使 う．

31 え ぐい 　　　　　　　　　 acrid

咽 を刺激す る 味を指す．代表的な生 薬 と し て ハ ン ゲが あ る．

32 充実 して い る　 　　 　　 dense　in　texture

生薬 の 内面 の 質が密 で っ ま っ て い る こ と を表 す 言 葉．生薬 の 選 品 に お い て，品 質 の 良否 に 用い られ る こ と

が あ る，局 方 で は ハ ン ゲ とモ ッ
コ ウの 性 状 に使 わ れ て い る，

33 膳葉 （さくよ う）標本　　herba血 m 　specimen

い わ ゆ る 植 物 の 押 し 葉，押 し 花 ．用 い た 植 物 の 記 録 ，保 証 とい う意 味 で 用 い る 場 合 は voucher 　specim 。n

（証 拠 標 本 ）を用 い る．
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34 鑑定 identi俑cation
，
　autbentification

，
　evalua 重ion

鑑 別 discrim 董nation

鏡検 を 用 い た 形 態 学 的 試 験 morphological 　examinatio ロ
，

目視検査 visuahnspectio 恥 macroscoplc 　examination

や 色 ・味 ・に お い な ど官能 試 験 sensoIy 　test
，
　organolept 正c　test に よ り

，
生 薬の 真偽，優劣な ど を判 断 ・評価す る

こ と，

一
般的に は鑑定 とい う言葉 は judgementと い う言 葉を用 い る．し か し，生薬の 真偽を 鑑 定す る場 合 に は

identi行cation あ るい は authenti 飾 atio皿，生 薬 の 優劣を鑑 定す る場合 に は evaluation とい う英語表現が 適切 で

あ る．

鑑 定を基 に判別す る こ とを鑑 別 discriminatjonとい う．

35 道地 生薬 ， 地道生薬 genuine！皿 edicinal 　herbs　produced　a重the　original 　p且ace

古来，植物 が そ の 土 地 の 土 壌や環境 に 適応 し て 生 育 し，薬 と し て の 評価 が 定ま っ て い る生薬，

WHOIWPRO 用語 集 で は
“
gonu  e　medicinal 　herbs　produ。ed　at　the　original　pla。e

”
に つ い て 道 地藥材 autb   tic

medicinal と して 紹 介 して い る が，　authentic　medicin 衄 を 単独 で 用 い る と誤 解 を うけ やす い の で，上 記 の 定義

を入 れ た 後，
“
authendc 　medicinar

’
と して 用い る こ と を推奨す る．

36 偽品 counterfeit

生 薬 に は 基 原 が 定 め られ て お り，そ の 基 原 に 由来 しな い も の を偽 品 と い う，た だ し，counterfdt と言 っ た

場 合 に は 意 図 的 に 加 え られ た 偽 物 を 表 す ，一方，規 格 外 の も の を 表 現 す る場 合 に は out 　of　standads も し く

は nonstandard を 用 い る，例 え ば，ハ ン ゲ 中 の テ ン ナ ン シ ョ ウ は oounte 曲 itで も あ る が 異 物 fbroign　m 瞭 er

で もあ る．生 薬 の 偽 物 で あ る こ と を強 調 した けれ ば
，
counte   ヒit　crude 　drug とす る，

37 代 替生薬 a 且ternaUves　to　unobtainab 畳e　crude 　drugs

植物 ・動物 の 分布な どに よ り入 手が困難な場合，近い 薬効を持つ 植物を本来 の 生薬 の 替わ りに 用い る場合

が あ る ．例 え ば ，ド ク カ ツ オ厂α1∫α co 門ぬ ぬ Thunberg　 64rα’めc8 αり　は ト ウ ド ク カ ツ 　．4ηg8」’cρ ρ始 ε5c ε π ε

Maximowiczの 代 替生薬 で あっ た．

38 摘芽 （て きが），

摘蕾 （て き らい ）

bud　picking，　disbudding

地下 部を用 い る 生 薬 で 地下部 の 生 長を促すた め に ，花芽を取 り除い た り，花を咲か せ ない よ うに 蕾を摘ん

だ りす る 作業．

39 摘 心 （て き しん） pinch蓋ng ，　topping

茎 ま た は 枝 の 先端や生長点 を摘 み 取 る 作業．例 え ば トウキ の 根 の 肥 大化 の ため，茎の 新芽を く り抜 くこ と

な どに 用 い られ る．

40 加 工 調製 ， 調製加 工
　　　 唖
P「ocessmg

わ が 国 で は
， 植物 ・動物 ・鉱 物 な ど を 生 薬 とす るた め に一

次 加 工 す る 意 味 合 い で 用 い ら れ る．洗 浄

washing ！cleaning
， 皮 去 り peeling， 切 断 cu 帆ing

， 乾燥 dり4ng， 燻蒸 鋤 nigati 。n な ど を指 す こ とが 多 い ．

ま た ，似 た よ うな言葉 で 「修治」 が あ る が
，

「修治 」 は 生 薬 の 薬効 の 向上 や 副作用 の 低 減 の た め の 加 工 法

を 指 す 場 合 が 多 い ．WHOIWPRO 用 語 集 で は，炮製，修治，修事 processing　of 　medicinals を
“
a　gene姆 term 　lbr

treating　ofmedicinal 　substances　by　various 　means 　befbre　the廿 medical 　use
”

と定義1解説 し て い る．WHO 「
s　GACP で

は，加 工 調 製 を processing ， 修治 を specific 　processingと し て い る ．
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41 収穫 後処理 　　　　　　 post．harvest　processing

　WHOIs　GACP で は，採取 ・収 穫後 の 洗 浄 か ら修治まで を含 む 全体 の 工 程 を 指 して 用 い られ て い る．収穫後

の農薬処 理 も post−harve就 processlngの
一一
種 で あ る．

42 選別　　　　　　　　　　　sorting
，
　removing 『oreig 口 matterS

広 義 で は sorting を 用い るが，目視 に よ り，金 属，石 ，ビ ニ
ー

ル ひ も，頭髪 な ど の 異物 fbreign　ma 坑er を取

り 除 くこ と を指す場合 に は removing 　fbreign　matters を 推奨す る．

43 分別 （等級 わ け）　　　 dassi伽 ation

通 例，目視 に よ り，生 薬 を グ レ
ー

ド別 に 分類 す る こ と．

44 汚損 　 　 　　 　 　 　 　　 contamination

　汚 染や 混 入 な ど に よ り，生 薬 の 品 質 が損 なわ れ る こ と．

　WHO ’
s　GACP で は

“The　undesired 　introduction　ofimpurities 　ofachemical 　or 　microbiological 　nature ，　or 　offbreign

matter ，正nto 　or 　on 　to　a　starting 　matcrial 　or　intermediatc　during　production，　s  pling，　packaging　or　rcpackaging ，　storage

or　transport．”と定義 し て い る．汚損物 cont2minants と不 純物 impurityと は 同 義で は ない ．

45 切断 （切裁）　　　　　　 cu 蚶 ng

　全形 生 薬 を小片，小 塊 に切断す る こ と，切 裁 とい う言 葉 は切 断 Guning と裁断 cuning をあ わ せ た 言 葉 で

あ るが，業界で は，切裁 とい う言葉 に 破砕 crushing も含 め て い る．

　日本薬局方 で は，大 き さ／切 度 degree　 of 　cu 眈ing に よ り，粗切 coarse 　 cutting ，中 切 medi   cutting ，細切

負ne 　cuロing に 分けられ る．

46 粉末化 　　　　　　　　pulverization，
　powdering

　全 形 ま た は切 断 生 薬 を 粉 末 に す る こ と．日本 薬 局 方 で は
， 粉 末 度 罰neness 　of 　powder に よ り

， 粗末 coase

powder，中 末 medium 　powder，
細 末 finc　powd 。r

， 微末 ve1y 丘nepowder に 分け られ る．

47 ト レ
ー

サ ビ リテ ィ　　　 重raceabmty

追跡 可 能 性．生 薬 にお い て は 栽培履歴 を遡及 で きる状態 に ある こ とを指す場合 が 多 い ．
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皿 1．　 漢 方製剤 ・生薬製剤 ・生 薬 関連 用語

48

49

50

51

絶滅 の お そ れ の あ る野

生 動植 物 の 種 の 国際取

引 に 関す る条約 （ワ シ

ン トン条約）

Conve 皿tion　on 　lnternational　Trade　in　Endangered　Species　of　Wi 且d　Fauna

and 　Flora（CITES ）

　野生 動植物 の 国際取引の 規制 を輸出国 と輸入国 と が 協力 し て 実施す る こ とに よ り， 採取 ・捕 獲 を 抑制 して

絶滅 の お そ れ の あ る野生動植物 の 保護 をは か る こ とを 目的 と し た国 際条約 ．1973年 に ワ シ ン トン で 採 択 され

た こ とか ら単 に ワ シ ン トン 条約とも言 う．生薬 の 中で は，麝香，熊胆，虎 骨，犀 角，羚 羊 角，石 斛 な どが 国際

取引禁止 と なっ て い る．

生 物 の 多様 性 に 関 す る

条約 （生物多様性 条約）
Convention　on 別 o且ogical 　Diversity（CBD ）

　  地 球 上 の 多様 な生 物 を そ の 生 息環境 と と も に保 全 す る こ と，  生 物 資源を持続可能 で あ るよ うに 利用す

る こ と，  遣 伝資源 の 禾「」用 か ら生 ず る利 益 を公 正 か つ 衡平 に配 分す る こ と，を 目的 と して 1992 年 に 採択 さ

れ た条 約．

民族植物学 ethnobotany

特定の 民 族 の 植物伝承 ，伝承植物 に 関す る 学問．

食薬区分 border 且ine　of　pharmaceuticals　to　non −pharmaceuticals

　目本 に お い て，人 が 経 目 的 に 服 用 す る物 が 薬 事法 に 規 定す る 医薬 品 に 該 当 す る か 否 か につ い て 判断 す る基

準 の こ と を食薬 区 分 borderlinc　 of 　pharmaceuticals　to　 non −pharmaceuticalsとい う．昭和 46年 6 月 1 日付薬発第

476 号厚生 省薬務局長通知 「無承認無 許可医薬 品 の 指導取締 りに つ い て 」 の 別紙 に 医薬品の 範囲に 関す る基

準 が あ り
， 同基 準の 直近 の 改正 は 平成 19 年 4 月 17 日 （医薬発第 1115003 号厚生 労働省医薬局長通知 「医薬

品 の 範囲 に 関す る 基準 の
一

部改正 に つ い て 」）で あ る．食薬区分をそ の ま ま訳す と，
borderline　ofdrugs 　to　foods

に な るが ，あ くま で も医薬 品 の 範 囲 に 関 す る基 準な の で こ の 表現 は，正 確 に は 正 し くな い ．また
， 英語的に

は，borderline　betWeen　pharrnaceuticals　and 　non −pharrnaceuticalsとい う表 現 が 自然 で あ る が，薬事法 上 で の 規制

で ある こ とか ら，意図的 に ofphamaceuticalsto 　non ・pharmaceuticalsが使 わ れ て い る．

　同基準で は ， 食薬 区分 は ， 成分本質 （原材料）nature 　of 　raw 　materials に よ る分類 に加 え， 効能効果 medical

claims．形状 （dosage）fb  ， 用法用量 dosage　and 　administration の 解釈 に よ り判断 され る．成分本質 （原材料）

で
一

義的 に 医薬 品 とみ なされ る と こ れまで に 判断され た もの の リス トは ，
「専 ら医 薬品 と し て 使用 され る成

分本質 （原 材料） リス ト」 the　list　ofraw 　materials　exclusively　used 　as　phammaceuticalsと して公 表され て い る．
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漢方製剤 ・生薬製剤 ・生 薬用語 の 英語表記 （第 1集）の 訂 正

No．

1

3

15

17

25

目本語

（英文 タイ トル ）

（参考 文 献 　9）の リ

ン ク ア ドレ ス ）

漢 方 処 方

エ キ ス 剤 ，

エ キ ス 製剤

漢方エ キ ス 顆粒

漢方エ キ ス 錠

漢方 エ キス カ プ セ

ノレ

医療用漢方製剤

薬 用植 物

誤

Recommended 　 Terminology　 些 　　Kampo

Products，　Conventional　Crude　Drug　Products

and 　Crude　Drugs

htΦ：11www ．emea ．europa ．eu！pd餌 幽

一

（解説）漢方 の 考 え方 に よ る 生 薬 の 組 み 合

わ せ （レ シ ピ ）を指す場合 に 用 い る．処 方

全 体 を 示 す 場 合 は

至・

（英語 表記）E血 血

（解説 ）Karnpo　extract 　formulationが 顆 粒や

錠剤，カ プ セ ル 剤 で あ る こ と を 強 調 した い

時 に 用い る．

（解説）医師 が処 方 す る 漢方 製剤．一般 的

に は Karnpo　formulation　for　prescriptionの

方が 欧米 で は 理 解 されやす い が，塑 2

が 　の 　事 法 で は 　方　 りは 処 方　　で

は な い こ とか ら 正 に と

一 一

（解説 ）WHO 　guidelinesで は，　herbは 木 本 も

含む と 定 義 して い る が
，
herb は

“
any

seed −bearing　plant　which 　does　not 　have　a

woody 　stcm 　and 　dies　down 　to　the　ground　after

flowering”の 意味 で あ り （

塑 ），木 本 の 樹 皮等 が 含ま れ な く な

るた め medicina1 　herb は 厳 密 に は 間違 い で

あ る．

正

Recommended 　 Terrninology 聾 Kampo

Products，　Conventional　Crude　Drug　Products

and　Cnide　Drugs

hUp ；〃www ，emea ，europa ，eu ！pdf91huma認哩

pm

（解説 ）漢 方 の 考 え 方 に よ る 生 薬 の 組 み 合

わ せ （レ シ ピ）を指 す 場 合 に用 い る，処 方

全 体 を示 す場合 は

1］ILtOP1udasr．esl−1LE．

（英語表記）劃

（解 説 ）Karnpo　extract　formulationが 顆粒や

錠 剤，カ プ セ ル 剤 で あ る こ とを 強調 した い

時に 用 い る． 　 で う 　に は

盥

（解説） 医 師が 処 方す る漢方製剤．一般的

に は Kampo 　formulation　for　prescriptionの

方が 欧米 で は理解されやすい が，ethical−

　 　 of 「mIaion 　　ま ま 卩　　 　゚　 ．一

方 わ が 　の

処 方　　で は ない の で

で は 　方　　は

に は こ れ ら

の 　 　 は 正 　 で は な い ．

（解 説 ）WHO 　guidelinesで は，　herbは 木 本 も

含 む と定 義 して い る が，herb は
“
any

seed −bearing　plant　which 　docs　not 　have　a

woody 　stem 　and 　dies　down 　to　the　ground　after

flowering”の 意味で あ り （皿 ie．QxfOヱd

g4g1ls1LDIgijg11g1x），木本 の 樹皮等が 含ま

れ な くな るた め medicinal 　herbは厳 密 に は

間違 い で あ る，
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55 日本薬局方 外 生 薬 （英 語 表記）non ・JP　omde 　drug蝴 （英 語 表 記 ）non −JP　cn ユde　drug　s血血 肛 血

規格 （局 外 生規） （解説）
“ Tlle　Japanese　stand 訂 ds　lbr　herba1 （解説 ）

‘6The
∫apanese 　standards 　fbr　herbal

medicines
”

に は 局 外生 規 の こ とを Tbemedicines ”
に は 局外 生 規 の こ と を The

Japanese　berbal　medicine 　codex （JHMC ） と Japanese　herbal　medicine 　codex （JHMC ）と

して 紹介 して い る が，通 常，外 国人 に 局外 して 紹介 し て い る が
， 通常 ， 外国人 に 局 外

生 規を説明す る に は non −JP　crude 　drug 生 規を説 明す る に は non ・JP　crude　dnlg

鉱組 血 【d の 方 が 理解させ易い ，局外生規 幽 の 方が理 解させ 易い ，局外 生 規

に は herbal　medicine 以 外 の 動物生薬 も含 に は herbal　medicine 以 外 の 動 物 生 薬も含

ま れ てお り，こ ち らの 方 が 正 確で あ る，さ ま れ て お り，こ ち らの 方 が 正 確 で あ る．さ

ら に厚 生省 薬 務 局 監 視指導課 監 修 の 文 献 らに厚 生 省薬務局監 視指導課 監修の 文献

10）で は，局 外 生規 の こ と を Standards　fbr10 ）で は，局 外 生 規 の こ と を Standards　fbr

non −pharr巨acopoeial　crude　drugs（non −JP non −ph   acopoeial 　cmde 　dmgs（nQn −JP

crude 　d則 g　standards ） と英 訳 して い る．な crude 　drug　standards ） と英訳 して い る、な

お ，文 字数 に 余 裕 が あ る とき は 躡 e お，文 字数 に 余裕 が あ る と きは The

Japanese　horbal　medicine 　codox （non ・JP　crudeJapanese 　herbal　medicine 　codex 　　（non
−JP

drug 血 nd 紅 d） とす る こ と も推奨す る． crude （  g 幽 とす る こ とも推奨

す る．

59 自主 基 準 （英語 表記）self」imposed蜘 ， （英語表記）selfimposed 眦 ，

sel βimposed　Iimit self」imposed　limit

60 社 内 基 準 （英 語 表 記 ）in−house血 n血 血 （英語 表 記 ）in−house鯔

62 蘭方 （解説）江 戸時代 に 伝わ っ た 西 洋医学で， （解説）江 戸 時代 に 伝 わ っ た 西 洋 医 学 で，

漢 方 と対 を なす 言 葉．漢 方 の 歴 史 を 表 現 漢方 と対 を な す言葉，漢方 の 歴史を 表現

す る 場 合 に の み Kalnpo と対 に し て 用 い
，

す る 場合 に の み K   po と対 に し て 用い ，

そ れ以 外 は 用 い な い ．言葉 の 注 釈 と し て そ れ 以 外 は 用い な い ，言葉 の 注 釈 と し て

は 雌 mmedicine を用い る， は 舳 ユ 皿 edicine を用 い る，

66 東洋医学 （英語表記）皿 圃 medicine （英語 表記）Ω血 血 皿 edicine

71 西 洋 医学 （英 語 表記 ）曲 medicine （英語 表 記 ）舳 皿 medlcine
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