
　医薬品には有効成分となる原薬のほか、製剤化を容易にする、品質の安定化を図る、味
や香りを付けて飲みやすくするなどの目的で添加剤が加えられています。例えば、アスパ
ルテーム（甘味剤）、安息香酸ナトリウム（保存剤）、アスコルビン酸（抗酸化剤）などがあり、
これらは食品添加物としても使用されています。
　同じ有効成分を含む医薬品であっても、添加剤の種類や配合量を替えることにより、口
の中で溶けやすくしたり、原薬の苦みを感じにくくしたりすることができます。実際、ほ
とんどの医薬品には添加剤が加えられ、より安全で確実に服薬ができるよう各製薬メー
カーで様々な工夫を凝らしています。
　添加剤はそれ自体が薬効を発揮したり、有効成分の治療効果を妨げたりする物質ではあ
りません。また、これまでに使用前例のある、安全性が確認されたもののみが使用されて
います。仮に、使用前例のない添加剤を医薬品に使用する場合には、その添加剤の毒性試
験などを実施してあらためて安全性等の審査を受けなければなりません。
　一方、医薬品にはごくわずかですが不純物が含まれており、原薬そのものに含まれる場
合やその分解生成物、製造工程過程で含まれるものもあります。不純物に起因する健康被
害は完全には否定できませんが、一定程度の量以下であれば実際の診療上では許容できる
ことから、原薬の純度に関する審査については日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議（ＩＣＨ）
のガイドラインに基づいて行われています。
　近年、わが国では原薬調達のグローバル化により、欧米各国のみならずアジア諸国から
の輸入も増加しています。新興国で製造された原薬にはその品質に漠然とした不安を抱え
る方もいらっしゃると思いますが、たとえ安価であってもこのガイドラインを準用して審
査を行いますので、純度が低い粗悪な原薬による製剤が医薬品として承認されることはあ
りません。ちなみに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）のホームページ
で公開されている原薬等登録原簿（マスターファイル）には、平成23年3月末の時点で約
40 ヶ国の原薬メーカーの登録がなされています。いずれも日本国内の基準をクリアして
いますので、安心して使用することができます。
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医療安全支援センター事業について

　神奈川県病院薬剤師会では、市民公開講座や県内で行なわれているイベント会場での「お
くすり相談」を行ってきました。最近では薬についての相談は減少傾向にあります。
　病院にかかったときに、外来では院外処方が出て町の調剤薬局で説明され、入院中は病
棟を回る薬剤師が薬についての説明をして、薬についての相談を聞いてくれる機会が増え
ているためと考えられます。また、薬に関する書籍の増加やインターネットの普及なども
「薬」に関する疑問を少なくしている原因だと思います。
　しかし、医療の現場での疑問はなくなったわけではありません。難しい専門用語、高額
な医療費、治療に関する説明不足など患者さんや家族の疑問は沢山あります。それらを少
しでもなくすために医療安全支援センターという制度があります。
　医療安全支援センターは、住民の医療安全の確保のために医療法第６条により都道府県
等に設置することを促している制度です。

医療法第６条の11「都道府県、保健所を設置する市及び特別区は、医療の安全に関する情
報の提供、研修の実施、意識の啓発その他の医療の安全の確保に関し必要な措置を講ずる
よう努めなければならない。そのため、次に掲げる事務を実施する施設（「医療安全支援
センター」という。）を設けるよう努めなければならない。」

　1．患者・住民と医療提供施設との信頼関係の構築を支援するよう努めること。
　2．患者・住民と医療提供施設との間にあって、中立的な立場から相談等に対応し、患
　　　者・住民と医療提供施設の双方から信頼されるよう努めること。
　3．患者・住民が相談しやすい環境整備に努めること。 
　4．相談者のプライバシーを保護し、相談により相談者が不利益を被ることがないよう
　　　に配慮する等、安心して相談できる環境整備に努めること。
　5．地域の医療提供施設や医療関係団体の相談窓口や関係する機関・団体等と連携、協
　　　力して運営する体制を構築するよう努めること。

を基本方針として設置されています。

　自治体ごとに対応は異なりますが、患者さんと家族の医療安全の確保と上手な医療機関
のかかり方をアドバイスしてくれます。
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医薬品に含まれる添加剤と不純物

神奈川県医療安全相談センター

横浜市医療安全相談窓口

川崎市医療安全相談センター

045-210-4895

045-671-3500

044-200-2931

横須賀市保健所医療相談窓口

相模原市医療安全相談窓口

藤沢市医療安全相談窓口

046-822-4396

042-769-9242

0466-50-8390

神奈川県内の主な医療安全支援センター 神奈川県ホームページより

※開設の曜日・時間、対応内容等はご確認ください。


