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１．沿 革 

昭和 ３年 ４月  奈良県工業試験場に売薬部設置（大和高田市） 

昭和 ９年 ４月  奈良県立売薬試験場と称し独立。工業試験場に併置 

昭和２０年 ４月  奈良県立薬事指導所と改称（衛生部に所属） 

昭和２２年 ５月  家庭薬工業組合より現在地の敷地及び木造建物の寄付を受ける 

昭和２２年１１月  工業試験場から移転（御所市） 

昭和２７年 ５月  奈良県薬事指導所と改称 

昭和４３年 ３月  現庁舎を新築 

平成１５年 ４月  奈良県薬事研究センタ－と改称 

改修工事

平成元年 外装及びサッシ取り替え 平成 ８年 空調設備 

平成４年 排水設備改修工事 平成１０年 プレハブ倉庫改築、フェンス工事 

平成５年 屋上防水、公共下水工事 平成１６年 試験廃水処理装置改修 

平成７年 給水設備 平成１８年 フェンス工事改修 

 

２．施 設 

１）所 在 地  奈良県御所市６０５番地の１０ 

２）敷 地 面 積  ４，０７７．３ｍ２（１，２３５坪） 

３）建物の構造  鉄筋コンクリート２階建（一部塔屋３階） 

建築面積 １階 ２階 ３階 延面積 

本  館 ３１２ｍ２ ３１２ｍ２ ３６ｍ２ ６６０ｍ２ 

付属建物 １０４ｍ２   １０４ｍ２ 

合  計 ４１６ｍ２ ３１２ｍ２ ３６ｍ２ ７６４ｍ２ 

 

薬用植物 

見本園 

栽培面積 ２，１８３．７ｍ２（６６１坪）（温室 １８．４ｍ２） 

植  物 約２００種  

 

３．組 織（事務分掌） （令和２年４月１日現在） 

1. 医薬品等の収去試験に関すること 

2. 無承認無許可医薬品等の検査に関すること 

3. 分析機器等の校正及び精度管理に関すること 

検査・精度管理係 4. 生薬等の基礎研究に関すること 

（３名） 5. 薬用植物見本園に関すること 

6. 会計経理、予算執行に関すること 

7. 物品等の購入・管理・出納に関すること 

所長 統括主任 8. 庁舎の維持・管理に関すること 

研究員 9. 文書の収受・発送・保管に関すること 

1. 医薬品等の試験・研究に関すること 

2. 地方承認医薬品の審査・試験及び指導に関すること 

3. 医薬品等の依頼試験に関すること 

試 験 研 究 係 4. 分析機械等の使用指導に関すること 

（３名）   5. 医薬品等の製造・分析等の研修に関すること 

6. 受託共同研究に関すること 

7. 医薬品等の開発支援に関すること 
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４．予 算 （単位：千円） 

 平成２９年度 平成３０年度 令和元年度 

薬事研究センター運営事業 ４，３５５ ４，３３７ ４，３３７ 

薬事指導業務事業 １，０５０ １，００８ ８４１ 

薬事検査業務事業 １００ ９５ ９５ 

薬用植物調査事業 ６０ ５７ ５７ 

受託・共同研究推進事業 １，４００ １，４００ １，６００ 

漢方のメッカ推進プロジェクト事業 ５，６６５ １０，１０４ ９，５１５ 

計 １２，６３０ １７，００１ １６，４４５ 

 

５．業務概要 

１）薬事指導業務事業 

県内医薬品製造業者に対し、医薬品の品質管理の向上と安定化、従事技術者の資質の向上、及び

技術開発を図るため、試験研究及び技術指導を実施している。 

 

（ア）依頼試験           （件数） 

項  目 
H29 

年度 

H30 

年度 

R元 

年度 

経時変化試験(保存試験)    

容器試験    

包装材料試験    

医薬品の試験： 性状    

  示性値   ２ 

  確認    

  純度  ４  

  乾燥減量    

  強熱残分    

  性能    

  溶出性    

  含量    

  微生物： 無菌試験： 細菌試験    

  
 

 真菌試験    

  
 

生菌数測定試験： 細菌試験    

  
 

 真菌試験    

  
 

目的菌有無試験： 大腸菌群試験    

  
 

 緑膿菌試験    

  
 

 黄色ブドウ球菌試験    

  
 

 大腸菌試験    

  
 

 サルモネラ菌試験    

- 合  計 - ０ ４ ２ 
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（イ）機械器具の使用           （件数） 

項  目 H29年度 H30年度 R元年度 

 回転式製錠機    

 顆粒機    

 糖衣機    

 製丸機 ５   

 擂潰機    

 整粒機 ２   

 製剤乾燥機    

 円形振動篩機    

 粉末混合機    

 直接粉末打錠機（粉末除去器を含む）    

 高速液体クロマトグラフ ３２ ８０ １８４ 

 ガスクロマトグラフ    

 赤外分光光度計    

 篩振とう機    

 ｐＨメーター １８２ １６０ ２７０ 

 錠剤硬度計  １ ３ 

 錠剤崩壊度測定器 ３ １ ４ 

 分析天秤 １９６ ２４１ ４９８ 

 遠心分離機 １０３ １６１ ３６０ 

 電動振とう装置 ６ ４９ １５０ 

 旋光計 ７ ７ ２ 

 恒温恒湿器    

 電位差滴定装置    

 原子吸光光度計    

 遠心脱水機    

 凍結真空乾燥装置    

 エキス濃縮機    

 試験用スタンプミル（粉砕器）    

 ミクロ蒸留器    

 高速冷却遠心器    

 試験管エバポレーター ２３   

 加湿型練合機（ニーダー）    

 溶出試験装置    

 水分測定機 ３ ３ １ 

 測色色差計    

 高圧蒸気滅菌器（オートクレーブ）  ２  

 乾熱滅菌器    

 低温培養器    

 定温培養器    

 クリーンベンチ    

 丸剤コーティング装置    

 電気伝導度計    

 エアーサンプラー    

 ローボリウムサンプラー    
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 総合物性測定装置    

 溶出試験器 ５   

 紫外可視分光光度計 ８ ５６ １３６ 

- 合   計 - ５７５ ７６１ １６０８ 

 

（ウ）医薬品関係講習会 

（１）医薬品基礎セミナー 

県内の医薬品等製造業及び医薬品等製造販売業の新規採用技術者及び新任技術者を対象に、

医薬品製造において必須となる試験法の基礎的な技術について、講義及び実地講習を実施して

いる。令和元年度は受講者数が多く、液体クロマトグラフィーコースは２クール行った。 

（人数） 

 H29年度 H30年度 R元年度 

スタートコース（３日間） １８ １６ ２９ 

分析法バリデーション入門コース（３日間） ２ ３ １７ 

薄層クロマトグラフィーコース（３日間） ０ ７ １１ 

液体クロマトグラフィーコース（３日間） ３ １０ ２３ 

- 合 計 - ２３ ３６ ８０ 

 

（２）薬事関連情報の提供 

製薬技術研修会及び製薬薬剤師会セミナーにおいて、医薬品製造管理薬剤師等を対象に、研

究成果や薬事関連情報等を提供している。令和元年度は９回開催され、のべ７３４名が参加さ

れた。 

 

（エ）研究開発支援 

平成２１年度より、当センターの機器類を使用し、県内医薬品製造メーカーの研究員に対して

分析試験法の開発支援を実施している｡令和元年度は、製剤２品目（２社）について試験検討を行

った。 

 

（オ）技術相談 

電話、メール及び来所による分析試験等の相談に対応した。 

（件数） 

相談事項 H29年度 H30年度 R元年度 

試験・品質管理（理化学） ２９ ７ １２ 

試験・品質管理（微生物） ０ ０ ０ 

試験・品質管理（その他） ２ ３ ４ 

製剤 ７ ５ ６ 

承認申請書 １０６ ４７ ５６ 

薬用植物 ９ １９ １９ 

その他 １４ １８ ２５ 

- 合 計 - １６７ ９９ １１３ 
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２）薬事検査業務事業 

県内医薬品等の有効性、安全性及び安定性を確保するため、医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律第６９条３項及び第７１条に基づき行政依頼試験を実施している。

また、地方承認品目の医薬品等製造販売承認申請における規格及び試験方法と関連資料等の技術的

内容について、審査している。 

 

（ア）行政依頼試験 

医薬品等一斉監視指導の一環として、医薬品等の県収去品に関する検査及び後発医薬品の品質

確保対策にかかる試験検査を実施している。令和元年度、後発医薬品は全て規格に適合した。 

（検体数（のべ項目数）） 

 H29年度 H30年度 R元年度 

医薬品 ４（  ４） ４（  ４） ３（  ３） 

無承認無許可医薬品 ０（  ０） ０（  ０） ０（  ０） 

後発医薬品 １２（ ２４） ７（  ７） ５（  ５） 

その他 ０（  ０） ０（   ０） ０（   ０） 

- 合 計 - １６（ ２８） １１（ １１） ８（  ８） 

 

（イ）医薬品等製造販売承認に係る審査      （件数） 

 H29年度 H30年度 R元年度 

医薬品製造販売承認申請 ３１ ２１ ２９ 

医薬部外品製造販売承認申請 １３ ２２ ８ 

一部変更承認申請 ２１ ２３ １１ 

- 合 計 - 

（総指摘数） 

６５ 

（７５５） 

６６ 

（６３９） 

４８ 

（４２６） 

 

３）薬用植物調査事業 

漢方・生薬製剤の原料である優良薬用植物資源及び国内外生薬の動向情報の収集等を行っている。

また優良品種の栽培保存を実施して薬用植物見本園を県民に公開すると共に、薬用植物に関する展

示や講演等の啓発を行っている。 

 

（ア）薬用植物見本園の公開 

薬用植物見本園は、平日に見学を受け付けており、要望に応じて職員による園内の薬用植物等

の説明案内も行っている。春期と秋期には休日に公開イベントを行っており、令和元年度は４月

１２日（金）～１４日（日）、及び１１月１０日（日）に実施した。 

（人数） 

 H29年度 H30年度 R元年度 

春期の薬用植物見本園公開 ２６０ １９７ １９８ 

霜月祭に伴う薬用植物見本園公開（秋期） １７６ １７６ １６７ 

個別来園による薬用植物見本園見学 ２７７ ２７６ ２４８ 

- 合 計 - ７１３ ６４９ ６１３ 
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（イ）県政出前トーク 

奈良県が実施している「なら県政出前トーク」に、テーマ「これでわかった！薬用植物」を登

録している。令和元年度は４件の申し込みに対応し、身のまわりにある薬用植物や奈良ならでは

の薬用植物まで、その時期に応じたものをわかりやすく紹介した。 

 H29年度 H30年度 R元年度 

件  数 ３ ５ ４ 

受講者数 ５５ ２００ １０７ 

 

（ウ）その他の展示・講演等 

（１）ＮａＲａくすりと健康展における展示等 

令和元年１１月１５日（金）～１６日（土）に開催された薬務課主催のイベント（約５，０

００人来場）に、薬研（やげん）と乾燥トウキ葉を展示して職員による説明等を行った。 

 

（２）奈良県立図書情報館における展示等 

平成２８年度より奈良県立図書情報館のイベントスペースを借りて、薬用植物に関する展示

等を行っている。令和元年度は「見て、触れて、学ぼう～薬用植物とくすりについて～」と題

し、展示を８月６日（火）～１２日（月祝）に開催した。うち、１０日（土）及び１２日（月

祝）にセミナーを４回開催し（奈良のくすりの歴史（前編、後編）、奈良ゆかりの薬用植物と

は、身近な薬用植物）、約２０５名の参加があった。 

 

（３）その他の展示・講演等 

令和元年度は、上記以外の薬用植物に関する展示・講演等の依頼が６件（参加者のべ１００

名以上）あり、依頼先へ出向いて展示や説明、講演を行った。 

 

４）受託・共同研究推進事業 

新製品開発にあたり企業に不足している開発力や人材、技術力及び情報収集等の面を支援し、県

内製薬業界の振興に寄与することを目的として、規格及び試験方法の設定にかかる部分を受託又は

共同研究として実施している。令和元年度は製薬企業３社と事業契約を結び、強心薬１製品（有効

成分のうち６成分）、解熱鎮痛薬１製品（同１成分）及び胃腸鎮痛鎮けい薬１製品（同１成分）に

ついて実施した。 

 H29年度 H30年度 R元年度 

製品数（成分数） ４（８） ３（７） ３（８） 

内 容 

ビタミン含有保健薬 １ 

薬用化粧品 ２ 

単味生薬製剤 １ 

ビタミン含有保健薬 １ 

止瀉薬 １ 

強心薬 １ 

強心薬 １ 

解熱鎮痛薬 １ 

胃腸鎮痛鎮けい薬 １ 

 

５）漢方のメッカ推進プロジェクト事業 

県では漢方について生薬（薬用植物）の生産拡大、関連商品・サービスの創出等に総合的に取り

組んでおり、当センターは漢方薬等の研究及び製造に関する分野を担当している。 

 

（１）大和の新製剤開発 

県内企業が求める単味生薬製剤について、試験法を確立して承認申請用のデータ取得及び承

認申請中品目での照会事項対策を支援した。 

前年度から開発支援を行っている大和当帰ドリンクについて、さらなる付加価値をつけるた
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め製剤の効能を動物実験により検証した。 

大和当帰の利用拡大を進めるため、医薬部外品の新製剤開発を支援し、葉を用いた化粧品原

料の開発支援と試験法の設定を実施した。 

 

（２）大和の生薬の薬効研究 

大和当帰について基準化にも応用可能な定量法の開発を進め、定量成分としてクロロゲン酸

を選定して含量測定を行った。 

重点対象作物であるジオウについても前年度より定量法の開発を進め、予備検討を行った。 

 

（３）国産生薬品質確保のための定量法の検討、標準品の品質確保 

生薬は諸外国からの輸入に頼る中で特に中国からの輸入が８０％を占め、チャイナリスク等

による供給困難、不良品の流通が懸念される。そこで国産栽培への検討を見据え、流通品との

同等性証明に必要な指標成分の定量法を検討している。 

令和元年度は、オンジについて標準品に混入している成分を、国立医薬品食品衛生研究所と

東京農工大学と三者共同研究で同定した。他の生薬としては、セネガについて主要指標成分の

分析法を作成し、防風の品質評価を実施した。 

 

（４）平成の採薬使事業（奈良の薬用植物資源調査） 

県内の薬用植物を用いた地域の活性化を目的として平成２９年度から実施した。気候が大き

く変化している現在、県内の自生薬用植物の分布を調査した。その中から令和元年度は直根型

トチバニンジンについて、苗の増産を目的とした種子からの組織培養条件の確立（近畿大学と

の共同研究）と成分分析等の試験研究を実施した。 

 

６）その他 

（１）研究分野統合本部 

平成３０年度から産業政策課を事務局として発足した研究分野統合本部は、６公設試（保健

研究センター、森林技術センター、畜産技術センター、産業振興総合センター、農業研究開発

センター及び薬事研究センター）が連携して進めている。当センターは研究テーマの一つであ

る「キハダの有効活用」に関与し、キハダの内皮（オウバク）や葉など各部位の成分分析（主

にアルカロイド類）を実施し、材料としての優位性を調査するため定量法の確立を行った。 

 

（２）講演・研修指導等 

薬事研究センター職員を講師とする講演依頼が３件あった。また県内中学校からの職場体験

学習の依頼が１件あり、薬用植物見本園の見学や展示物の作成指導等を行った。 

種類 年月日 内容 依頼 場所 対応者 

研修 R1.7.25～26 職場体験学習 県立青翔中学校 
薬事研究セン

ター 

西原 

蔦原 

講義 R1.11.11 

伝統・地場産業（製薬）

への理解を深め、課題を

探る 

奈良女子大学 奈良女子大学 蔦原 

講演 R1.12.6 

奈良県における漢方製剤

の承認申請の現状と審査

事例について 

第56回全国衛生化

学技術協議会年会 

広島国際会議

場 
西原 

講演 R1.12.1 
黄柏に含有する成分につ

いて 

第35回生薬に関す

る懇談会 
北里大学 西原 
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６．研究等に関わる外部発表 

（ア）学会・研究会等の発表 

タイトル 発表者 学会・研究会等 発表月 

HPLCを用いたウワウルシ中の2成分

同時定量法の検討 
蔦原稜太、西原正和 

第70回日本東洋医学会学

術総会（東京都） 
R1.6 

オウバク末中のベルベリンとアルカ

ロイド類の同時定量法について 
上村静香、西原正和 

第70回日本東洋医学会学

術総会（東京都） 
R1.6 

当帰に含有するリグスチリドの安定

性について 

西原正和、大住優子、

田中尚 

日本生薬学会第66回年会

（東京都） 
R1.9 

トウキ葉に含まれる精油成分の効率

的な抽出法について 

西原正和、米田正樹、

立本行江、大住優子、

堀重俊、田中尚 

第63回香料・テルペンお

よび精油化学に関する討

論会（秋田県） 

R1.9 

国産キハダの栽培推進と優良な県産

製品の拡大に向けた奈良県研究分野

統合本部の挑戦（※） 

西原正和、立本行江、

林田平馬 

令和元年度森林・林業交

流研究発表会（大阪府） 
R1.11 

生薬品質集談会報告第52報－インチ

ンコウについて－HPLCによるジメ

チルエスクレチン及びカピラリシン

分析法の検討と市場品の分析 

大井逸輝、石原理恵、

伊藤美千穂、居村克

弥、岡坂衛、落合真梨

絵、河端昭子、酒井英

二、寒川訓明、嶋田康

男、田上貴臣、辻本絵

理、西尾雅世、野村涼

坪、松田久司、森川敏

生、山本豊、横倉胤夫 

第48回生薬分析シンポジ

ウム（京都府） 
R1.11 

ウワウルシ含有成分のHPLCを用い

た同時定量法 

蔦原稜太、西原正和、

大住優子、田中尚 

第56回全国衛生化学技術

協議会年会（広島県） 
R1.12 

オウバク末中のアルカロイド類の同

時定量法 

上村静香、西原正和、

田邉純子、大住優子、

田中尚 

第56回全国衛生化学技術

協議会年会（広島県） 
R1.12 

UHPLCによるトウキ葉及び当帰

（根）中のクロロゲン酸含量の測定 

西原正和、大住優子、

田中尚 

日本薬学会第140回年会

（京都府） 
R2.3 

（※）近畿中国森林管理局長賞を受賞 

 

（イ）学会誌等への投稿 

タイトル 著者名 掲載誌 巻号・頁 掲載月 

女貞子について：HPLCによ

るオレアノール酸及びウルソ

ール酸分析法の検討と市場品

及び採取調整品の分析 

西尾雅世、有本恵子、

石原理恵、伊藤美千

穂、居村克弥、岡坂

衛、河端昭子、酒井英

二、嶋田康男、高井善

孝、田上貴臣、十倉佳

代子、野村涼坪、松田

久司、松本卓也、山本

豊、横倉胤夫、吉川正

人 

生薬学雑誌 
73巻 2号 

p.55-67 
R1.9 
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Structural Analysis of 

Polygalaxanthones, C-

Glucosyl Xanthones of 

Polygala tenuifolia Roots 

Takashi Tsujimoto, 

Masakazu Nishihara, 

Yuko Osumi, Takashi 

Hakamatsuka, 

Yukihiro Goda, 

Nahoko Uchiyama, 

and Yoshihiro Ozeki 

Chem. Pharm. 

Bull 

67巻 11号 

p.1242-1247 
R1.11 

オウバク末中のベルベリンと

アルカロイド類の同時定量法

について 

上村静香、西原正和、

大住優子、塩田裕徳 
薬学雑誌 

139巻 11号 

p.1471-1478 
R1.11 

国内産キハダ葉中のクロロゲ

ン酸分析における抽出条件の

検討及び含有量調査 

西原正和、大住優子、

田中尚 
薬学雑誌 

140巻 1号 

p.113-116 
R2.1 

ケイヒ，ケイヒ末単味製剤に

おける4成分迅速同時定量法

と(E)-2-メトキシシンナムア

ルデヒドの含量調査 

西原正和、大住優子、

塩田裕徳 
生薬学雑誌 

74巻 1号 

p.1-9 
R2.2 

 

（ウ）雑誌等刊行物への掲載 

タイトル 執筆者 掲載誌 掲載年月 

アミガサユリ 蔦原稜太 
社団法人奈良県薬剤師会誌

「寧楽」179号 
R1.4 

シャクヤク 蔦原稜太 
社団法人奈良県薬剤師会誌

「寧楽」180号 
R1.6 

ウコン 蔦原稜太 
社団法人奈良県薬剤師会誌

「寧楽」181号 
R1.10 

ウメ 蔦原稜太 
社団法人奈良県薬剤師会誌

「寧楽」182号 
R2.1 

 

 


