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錠
じょう

剤
ざ い

が作
つ く

られる工
こ う

程
て い

研
けん

究
きゅう

・開
かい

発
はつ

の後
のち

、国
くに

に申
しん

請
せい

して承
しょう

認
にん

された薬
くすり

を製
せい

薬
やく

会
がい

社
しゃ

の工
こう

場
じょう

で作
つく

ります。錠
じょう

剤
ざい

が作
つく

られる工
こう

程
てい

を見
み

ながら、薬
くすり

の品
ひん

質
しつ

や安
あん

全
ぜん

性
せい

がどのようにして守
まも

られているかを紹
しょう

介
かい

していきましょう。薬
くすり

の製
せい

造
ぞう

工
こう

程
てい

には世
せ

界
かい

的
てき

な厳
きび

しい基
き

準
じゅん

があり、製
せい

薬
やく

会
がい

社
しゃ

で働
はたら

く人
ひと

たち
はその基

き

準
じゅん

を守
まも

って、薬
くすり

を作
つく

っています。

新
あたら

しい薬
くすり

はどうやって
見
み

つけて製
せい

品
ひん

にするの？
薬
くすり

の開
かい

発
は つ

はなぜ時
じ

間
かん

がかかるの？

原
げん

料
りょう

を混
ま

ぜて化
か

学
がく

反
はん

応
のう

させ、薬
くすり

の有
ゆう

効
こう

成
せい

分
ぶん

を作
つく

ります。化
か

学
がく

反
はん

応
のう

を決
き

められ
た通

とお

りに進
すす

めるためには、温
おん

度
ど

や時
じ

間
かん

、かき混
ま

ぜ
る速

はや

さの管
かん

理
り

が必
ひつ

要
よう

です。また、工
こう

場
じょう

内
ない

の機
き

械
かい

設
せつ

備
び

や働
はたら

く人
ひと

の衛
えい

生
せい

面
めん

は厳
きび

しく管
かん

理
り

されています。

粉
こな

や粒
つぶ

の大
おお

きさが違
ちが

うそれぞれの成
せい

分
ぶん

を混
ま

ぜて
均
きん

一
いつ

にする工
こう

程
てい

です。上
うえ

からは成
せい

分
ぶん

を溶
と

かした
液
えき

体
たい

をかけ、下
した

からは熱
ねっ

風
ぷう

を噴
ふ

き上
あ

げて均
きん

一
いつ

な
粒
つぶ

を作
つく

ります。また、右
みぎ

の機
き

械
かい

の中
なか

で回
かい

転
てん

させ、
成
せい

分
ぶん

が均
きん

一
いつ

になるように混
ま

ぜます。

錠
じょう

剤
ざい

1錠
じょう

の中
なか

に含
ふく

まれる有
ゆう

効
こう

成
せい

分
ぶん

の量
りょう

はごくわ
ずかで、ほかは何

なん

種
しゅ

類
るい

かの添
てん

加
か

物
ぶつ

（※）です。粉
こな

が
飛
と

ばないように空
くう

気
き

の流
なが

れがコントロールされ
た場

ば

所
しょ

で、それぞれ必
ひつ

要
よう

な重
おも

さを量
はか

ります。
※乳

にゅう

糖
とう

やトウモロコシデンプンなどを使
つか

います。

排
はい

気
き

熱
ねっ

風
ぷう

まず薬
くすり

の候
こう

補
ほ

となる物
ぶっ

質
しつ

を探
さが

します。天
てん

然
ねん

素
そ

材
ざい

のほかに化
か

学
がく

合
ごう

成
せい

やバイオテクノロ
ジー技

ぎ

術
じゅつ

を使
つか

って数
かず

多
おお

くの化
か

合
ごう

物
ぶつ

を作
つく

って
研
けん

究
きゅう

を進
すす

めます。目
もく

的
てき

となる病
びょう

気
き

に効
こう

果
か

が
ある化

か

合
ごう

物
ぶつ

を探
さが

し出
だ

すことができれば、動
どう

物
ぶつ

などを使
つか

った「非
ひ

臨
りん

床
しょう

試
し

験
けん

」、次
つぎ

に人
ひと

を対
たい

象
しょう

とした「臨
りん

床
しょう

試
し

験
けん

」を実
じっ

施
し

して、その化
か

合
ごう

物
ぶつ

の有
ゆう

効
こう

性
せい

と安
あん

全
ぜん

性
せい

を検
けん

証
しょう

します。これら
のデータを厚

こう

生
せい

労
ろう

働
どう

省
しょう

に提
てい

出
しゅつ

し承
しょう

認
にん

され
れば、初

はじ

めて薬
くすり

として世
よ

に出
だ

すことができ
ます。ひとつの薬

くすり

が承
しょう

認
にん

されるまで約
やく

9～
16年

ねん

かかるといわれる息
いき

の長
なが

い仕
し

事
ごと

です。

いくつもの実
じっ

験
けん

と厳
きび

しい試
し

験
けん

を
通
とお

して、ヒトにとって安
あん

全
ぜん

で有
ゆう

効
こう

な薬
くすり

かを確
たし

かめているからです。
新
しん

薬
やく

開
かい

発
はつ

は、「砂
さ

漠
ばく

のなかからダ
イヤモンドを探

さが

すようなもの」と
よく例

たと

えられます。たとえば、
2014年

ねん

から５年
ねん

間
かん

で、国
こく

内
ない

で薬
くすり

の候
こう

補
ほ

になった化
か

合
ごう

物
ぶつ

の数
かず

は約
やく

58万
まん

ですが、最
さい

終
しゅう

的
てき

に承
しょう

認
にん

され
たのは26。すごい確

かく

率
りつ

ですね。

Q 1 Q 2

基
き

礎
そ

研
けん

究
きゅう

（２～３年
ねん

）

非
ひ

臨
りん

床
しょう

試
し

験
けん

（３～５年
ねん

）

臨
りん

床
しょう

試
し

験
けん

（治
ち

験
けん

）
（３～７年

ねん

）

申
しん

請
せい

と承
しょう

認
にん

取
しゅ

得
とく

（約
やく

１年
ねん

）

９
〜
16
年ね

ん

薬
くすり

の製
せ い

造
ぞ う

工
こ う

程
て い

には厳
き び

しい基
き

準
じゅん

があります。基
き

準
じゅん

に従
したが

って各
か く

工
こ う

程
て い

を管
か ん

理
り

し、
さらに確

か く

認
に ん

のための試
し

験
け ん

・検
け ん

査
さ

を行
おこな

って品
ひ ん

質
し つ

や安
あ ん

全
ぜ ん

性
せ い

を守
ま も

ります。

有
ゆう

効
こう

成
せい

分
ぶん

（原
げん

薬
やく

）を作
つく

る1 薬
くすり

の成
せい

分
ぶん

をそれぞれ量
はか

る2 原
げん

料
りょう

を混
ま

ぜて均
きん

一
いつ

にする3

日
に

本
ほ ん

製
せ い

薬
や く

工
こ う

業
ぎょう

協
きょう

会
か い

病
びょう

気
き

になってお医
い

者
し ゃ

さんに行
い

くと、症
しょう

状
じょう

や検
け ん

査
さ

結
け っ

果
か

から薬
くすり

の
処
し ょ

方
ほ う

せんを出
だ

してくれますね。その薬
くすり

の品
ひ ん

質
し つ

や安
あ ん

全
ぜ ん

性
せ い

はどう
やって守

ま も

られているのでしょうか？　日
に

本
ほ ん

製
せ い

薬
や く

工
こ う

業
ぎょう

協
きょう

会
か い

に教
お し

えてもらいました。
http://www.jpma.or.jp/

医
い

療
りょう

に関
かん

する仕
し

事
ごと

研
け ん

究
きゅう

と製
せい

造
ぞ う

の仕
し

事
ごと

健
け ん

康
こ う

を守
まも

る仕
し

事
ごと

薬
く す り

の品
ひ ん

質
し つ

や安
あ ん

全
ぜ ん

性
せ い

は
どうやって守

ま も

られているの？

未
み

来
ら い

を生
う

み出
だ

す科
か

学
が く

技
ぎ

術
じゅつ

のお仕
し

事
ご と
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機
き

械
かい

の中
なか

で小
ちい

さな粒
つぶ

を錠
じょう

剤
ざい

にします。
一
いっ

定
てい

量
りょう

の粒
つぶ

を型
かた

に入
い

れ、上
うえ

から金
きん

属
ぞく

の
棒
ぼう

でぐっと押
お

して固
かた

めます。これで錠
じょう

剤
ざい

の形
かたち

が
できます。この後

あと

、液
えき

体
たい

を吹
ふ

き付
つ

けて錠
じょう

剤
ざい

を薄
うす

い
膜
まく

で覆
おお

う場
ば

合
あい

もあるよ。

有
ゆう

効
こう

期
き

間
かん

中
ちゅう

に薬
くすり

の効
き

き目
め

が変
か

わらないように、
しっかりと包

ほう

装
そう

します。ポケット状
じょう

になっている
透
とう

明
めい

なシートに錠
じょう

剤
ざい

を落
お

とし込
こ

み、会
かい

社
しゃ

名
めい

や製
せい

品
ひん

名
めい

が書
か

かれたアルミのシートを上
うえ

から貼
は

り付
つ

け、カットします。

錠
じょう

剤
ざい

に文
も

字
じ

を印
いん

刷
さつ

します。次
つぎ

に文
も

字
じ

が正
せい

確
かく

に印
いん

刷
さつ

されているか、欠
か

けや割
わ

れはないか、ごみが付
つ

いていないかなど、カメラを使
つか

って厳
きび

しく検
けん

査
さ

します。検
けん

査
さ

で不
ふ

合
ごう

格
かく

となったものは自
じ

動
どう

的
てき

に
取
と

り除
のぞ

かれるよ。

工
こう

場
じょう

で作
つく

られる錠
じょう

剤
ざい

が、国
くに

か
ら承

しょう

認
にん

された基
き

準
じゅん

に合
あ

って
いるかどうかを確

かく

認
にん

するた
めに、製

せい

造
ぞう

工
こう

程
てい

から一
いち

部
ぶ

を抜
ぬ

き取
と

って厳
きび

しい試
し

験
けん

・検
けん

査
さ

を行
おこな

います。こうした試
し

験
けん

・
検
けん

査
さ

の積
つ

み重
かさ

ねによって、薬
くすり

の品
ひん

質
しつ

や安
あん

全
ぜん

性
せい

はしっかり
守
まも

られているのです。

錠
じょう

剤
ざ い

が作
つ く

られる工
こ う

程
て い

で行
おこな

われる試
し

験
け ん

・検
け ん

査
さ

答
こ た

えてくれた人
ひ と

日
に

本
ほ ん

製
せ い

薬
や く

工
こ う

業
ぎょう

協
きょう

会
か い

品
ひ ん

質
し つ

委
い

員
い ん

会
か い

委
い

員
い ん

長
ちょう

森
も り

山
や ま

裕
ゆ う

司
じ

さん（第
だ い

一
い ち

三
さ ん

共
きょう

株
か ぶ

式
し き

会
が い

社
し ゃ

）

新
しん

薬
やく

を使
つか

った患
かん

者
じゃ

さんから「命
いのち

が助
たす

かりました」などの声
こえ

が会
かい

社
しゃ

に寄
よ

せられたり、
海
かい

外
がい

の学
がっ

会
かい

で「あの薬
くすり

を作
つく

る会
かい

社
しゃ

の人
ひと

ですか」と声
こえ

をかけられたり。そんなとき、「役
やく

に立
た

てた」とやりがいを感
かん

じます。薬
くすり

の製
せい

造
ぞう

は、決
き

められた通
とお

りに同
おな

じ品
ひん

質
しつ

のものを
作
つく

ることが基
き

本
ほん

であり、トラブルが発
はっ

生
せい

した時
とき

に原
げん

因
いん

と再
さい

発
はつ

防
ぼう

止
し

策
さく

を探
さぐ

る姿
し

勢
せい

が必
ひつ

要
よう

になるので、理
り

科
か

や実
じっ

験
けん

に興
きょう

味
み

がある人
ひと

には向
む

いていると思
おも

います。海
かい

外
がい

の人
ひと

と仕
し

事
ごと

をする機
き

会
かい

も増
ふ

えてきているので、英
えい

語
ご

力
りょく

も必
ひつ

要
よう

になります。なにより大
たい

切
せつ

なのは、自
じ

分
ぶん

で考
かんが

える力
ちから

です。
今
いま

は自
じ

分
ぶん

の好
す

きなこと、興
きょう

味
み

のあることに一
いっ

生
しょう

懸
けん

命
めい

に取
と

り組
く

んで、自
じ

分
ぶん

で考
かんが

える力
ちから

を養
やしな

ってください。

薬
くすり

の製
せ い

造
ぞ う

は、世
せ

界
か い

中
じゅう

の患
か ん

者
じ ゃ

さんに健
け ん

康
こ う

を届
と ど

ける仕
し

事
ご と

です

▲作
つく

られた錠
じょう

剤
ざい

が決
き

められた成
せい

分
ぶん

、分
ぶん

量
りょう

で間
ま

違
ちが

いなくで
きているかどうか、試

し

験
けん

室
しつ

で詳
くわ

しく分
ぶん

析
せき

します

こんなに
徹
てっ

底
てい

的
てき

に
確
かく

認
にん

するから、
安
あん

心
しん

なんだね！

錠
じょう

剤
ざい

落
お

とし込
こ

み

カット

アルミシート
を貼

は

る

▼薬
くすり

の溶
と

け方
かた

を調
しら

べます。胃
い

で溶
と

けて効
き

く薬
くすり

ならば、内
うち

側
がわ

の容
よう

器
き

に胃
い

と同
おな

じ状
じょう

態
たい

になるような液
えき

体
たい

を入
い

れます。さら
に外
そと

側
がわ

の容
よう

器
き

に水
みず

を入
い

れ体
たい

温
おん

と同
おな

じ温
おん

度
ど

にして、胃
い

の中
なか

を
再
さい

現
げん

して錠
じょう

剤
ざい

の溶
と

け方
かた

が基
き

準
じゅん

通
どお

りであるかを試
し

験
けん

します

さらに検
けん

査
さ

をして
合
ごう

格
かく

すれば、

できあがり！

同
おな

じ品
ひん

質
しつ

という
「あたり前

まえ

」を守
まも

り続
つづ

ける
ために、薬

くすり

の製
せい

造
ぞう

を日
ひ

々
び

頑
がん

張
ば

っています！

▲溶
よう

出
しゅつ

試
し

験
けん

器
き

の
容
よう

器
き

の中
なか

の様
よう

子
す

試
し

験
け ん

室
し つ

で成
せ い

分
ぶ ん

分
ぶ ん

析
せ き

◀基
き

準
じゅん

通
どお

りの硬
かた

さがあるのか、錠
じょう

剤
ざい

に圧
あつ

力
りょく

を加
くわ

えてその硬
かた

さを測
そく

定
てい

します。この機
き

械
かい

で
錠
じょう

剤
ざい

の厚
あつ

さや直
ちょっ

径
けい

も計
けい

測
そく

できます

硬
こ う

度
ど

測
そ く

定
て い
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錠
じょう

剤
ざい

の形
かたち

にする4 錠
じょう

剤
ざい

に印
いん

刷
さつ

・検
けん

査
さ

5 包
ほう

装
そう

・検
けん

査
さ

6

溶
よ う

出
しゅつ

試
し

験
け ん


