
ネットパイロティング
登録販売者試験対策チーム

第1章 医薬品に共通する特性と基本的な知識 374

第2章 人体の働きと医薬品 388

第3章 主な医薬品とその作用 401

第4章 薬事関係法規・制度 432

第5章 医薬品の適正使用・安全対策 455

令和3年度（2021年度）版　都道府県　登録販売者試験

＜目次＞

過去問題集
解答・解説



374

第1章　医薬品に共通する特性と基本的な知識

第
１
章

番号 解答 解説

第１章　医薬品に共通する特性と基本的な知識
I　医薬品概論
問1 5 記述は、すべて正しい。

問2 3 ｃ　誤：製造販売業者による製品回収等の措置がなされることもある。

問3 4

ａ　誤：人体に対して使用されない医薬品についても、例えば、殺虫剤の中には誤って人体がそれに曝され
れば健康を害するおそれがあるものもあり、検査薬は検査結果について正しい解釈や判断がなされ
なければ医療機関を受診して適切な治療を受ける機会を失うおそれがあるなど、人の健康に影響を
与えるものである。

ｂ　誤：医薬品は、人の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人の身体の構造や機能に影
響を及ぼすことを目的とする生命関連製品であり、その有用性が認められたものであるが、使用に
は、保健衛生上のリスクを伴うものであることに注意が必要である。

問4 4

ａ　誤：一般用医薬品は、医療用医薬品と比較すればリスクは相対的に低いと考えられるが、市販後にも、
医学・薬学等の新たな知見、使用成績等に基づき、その有効性、安全性等の確認が行われる仕組み
になっている。

ｃ　誤：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（昭和35年法律第145号）で
は、健康被害の発生の「可能性の有無にかかわらず」、異物等の混入、変質等があってはならない
旨を定めている。「可能性があるときに限り」が誤り。

問5 2

ｂ　誤：医薬品は、市販後にも、医学・薬学等の新たな知見、使用成績等に基づき、その有効性、安全性等
の確認が行われる仕組みになっている。

ｃ　誤：医薬品は、人の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人の身体の構造や機能に影
響を及ぼすことを目的とする生命関連製品である。

問6 5

ｂ　誤：法では、健康被害の発生の可能性の有無にかかわらず、異物等の混入、変質等があってはならない
旨を定めている。

ｃ　誤：医薬品が人体に及ぼす作用は複雑、かつ、多岐に渡り、一般用医薬品であってもそのすべてが解明
されているわけではないため、必ずしも期待される有益な効果（薬効）のみをもたらすとは限ら
ず、好ましくない反応（副作用）を生じる場合もある。

問7 1 記述は、すべて正しい。

問8 5
ｂ　誤：法では、健康被害の発生の可能性の有無にかかわらず、異物等の混入、変質等があってはならない

旨を定めている。

問9 3

ａ　誤：医薬品は、人の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人の身体の構造や機能に影
響を及ぼすことを目的とする生命関連製品である。

ｂ　誤：一般用医薬品は、医療用医薬品と比較すればリスクは相対的に低いと考えられる。
ｃ　誤：一般の生活者においては、添付文書や製品表示に記載された内容を見ただけでは、効能効果や副作

用等について誤解や認識不足を生じることもある。購入者が、一般用医薬品を適切に選択し、適正
に使用するためには、その販売に専門家が関与し、専門用語を分かりやすい表現で伝えるなどの適
切な情報提供を行い、また、購入者が知りたい情報を十分に得ることができるように、相談に対応
することが不可欠である。

問10 3 イ　誤：一般用医薬品は、一般の生活者が自ら選択し、使用するものである。

問11 5
ａ　誤：無作用量とは、効果の発現が検出されない投与量のことである。
ｃ　誤：少量の投与でも長期投与されれば慢性的な毒性が発現する場合もある。

問12 4
ａ　誤：LD50とは、動物実験により求められる「50%致死量」のことであり、薬物の毒性の指標として用

いられる。「最小致死量」が誤り。
ｂ　誤：少量の医薬品の投与でも長期投与されれば慢性的な毒性が発現する場合もある。
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問13 4

ａ　誤：新規に開発される医薬品のリスク評価は、医薬品開発の国際的な標準化（ハーモナイゼーション）
制定の流れのなかで実施されるが、食品などよりもはるかに厳しい安全性基準が要求されている。

ｂ　誤：医薬品に対しては、製造販売後の調査および試験の実施基準として、「Good Post-marketing 
Study Practice（GPSP）」が制定されている。「Good Laboratory Practice（GLP）」が誤り。

ｃ　誤：ヒトを対象とした臨床試験における効果と安全性の評価基準には、国際的に「Good Clinical 
Practice（GCP）」が制定されている。「Good Vigilance Practice（GVP）」が誤り。

問14 4

ａ　誤：LD50とは、動物実験における「50％致死量」のことであり、薬物の毒性の指標として用いられ
る。「最小致死量」が誤り。

ｂ　誤：医薬品の効果とリスクは、薬物曝露時間と曝露量との「積」で表現される用量-反応関係に基づい
て評価される。「和」が誤り。

問15 1
1　誤：医薬品の効果とリスクは、薬物曝露時間と曝露量との「積」で表現される用量-反応関係に基づい

て評価される。「和」が誤り。

問16 4

ａ　誤：少量の医薬品の投与でも発がん作用、胎児毒性や組織・臓器の機能不全を生じる場合もある。
ｃ　誤：無作用量とは、効果の発現が検出されない量のことである。
ｄ　誤：医薬品に対しては、製造販売後の調査及び試験の実施基準として「Good Post-marketing Study 

Practice（GPSP）」が制定されている。「Good Vigilance Practice（GVP）」が誤り。

問17 4

ア　誤：少量の医薬品の投与でも発がん作用、胎児毒性や組織・臓器の機能不全を生じる場合もある。
ウ　誤：医薬品に対しては製造販売後の調査及び試験の実施基準として「Good Post-marketing Study 

Practice（GPSP）」と製造販売後安全管理基準として「Good Vigilance Practice（GVP）」が制
定されている。「Good Post-marketing Study Practice（GPSP）」と「Good Vigilance Practice
（GVP）」が入れ替えられている。

問18 3

ａ　誤：ヒトを対象とした臨床試験における効果と安全性の評価基準として、国際的に「Good Clinical 
Practice（GCP）」が制定されている。「Good Laboratory Practice（GLP）」は、医薬品の安全性
に関する非臨床試験の基準である。

ｃ　誤：医薬品については、食品などよりもはるかに厳しい安全性基準が要求されている。

問19 2

新規に開発される医薬品のリスク評価は、医薬品開発の国際的な標準化制定の流れのなかで、個々の医薬品
の用量 -反応関係に基づいて、（　Good Laboratory Practice（GLP）　）に準拠して薬効 -薬理試験や一般薬
理作用試験の他に、医薬品毒性試験法ガイドラインに沿って、単回投与毒性試験、反復投与毒性試験、生殖・
発生毒性試験、遺伝毒性試験、がん原性試験、依存性試験、抗原性試験、局所刺激性試験、皮膚感作性試験、
皮膚光感作性試験などの毒性試験が厳格に実施されている。

問20 4

ａ　誤：栄養機能食品については、各種ビタミン、「ミネラル」に対して栄養機能の表示ができる。「アミ
ノ酸」が誤り。

ｃ　誤：機能性表示食品は、疾病に罹患していない者の健康の維持及び増進に役立つ旨又は適する旨（疾病
リスクの低減に係るものを除く。）を表示するものである。

問21 5

ｂ　誤：機能性表示食品は、疾病に罹患していない者の健康の維持及び増進に役立つ旨又は適する旨（疾病
リスクの低減に係るものを除く。）を表示するものである。

ｃ　誤：健康補助食品（いわゆるサプリメント）などの誤った使用法により健康被害を生じた例も報告され
ている。

問22 5 記述は、すべて正しい。

問23 5
ｄ　誤：医薬品を扱う者は、いわゆる健康食品は法的にも、また安全性や効果を担保する科学的データの面

でも医薬品とは異なるものであることを認識し、消費者に指導・説明を行わなくてはならない。

問24 2

イ　誤：健康補助食品（いわゆるサプリメント）の中にはカプセル、錠剤等の医薬品と類似した形状で発売
されているものも多く、誤った使用法により健康被害を生じた例も報告されている。

ウ　誤：栄養機能食品とは、その食品に含まれる各種ビタミン、ミネラルに対して栄養機能の表示ができる
食品である。
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問25 2 ｃ　誤：いわゆる健康食品には、カプセル、錠剤等の医薬品と類似した形状で発売されているものも多い。

問26 2
平成 27 年 4 月より（　機能性表示食品　）制度が施行された。（　機能性表示食品　）は、疾病に罹患し
ていない者の健康の維持及び増進に役立つ旨又は適する旨（疾病リスクの低減に係るものを除く。）を表示
するものである。

問27 4
ａ　誤：健康食品は、医薬品とは異なり、疾病の治療や予防に対する効果を表示することはできない。
ｂ　誤：キシリトールを含む食品（特定保健用食品）が表示できるのは、「虫歯の原因になりにくい食品で

す」などである。

問28 2

ｂ　誤：栄養機能食品については、各種ビタミン、ミネラルに対して栄養機能の表示ができる。キシリトー
ルを含む食品に対して「虫歯の原因になりにくい食品です」などの表示が許可されているのは、特
定保健用食品である。

ｄ　誤：機能性表示食品は、疾病に罹患していない者の健康の維持及び増進に役立つ旨又は適する旨（疾病
リスクの低減に係るものを除く。）を表示するものである。

II　医薬品の効き目や安全性に影響を与える要因

問29 3

ア　誤：一般用医薬品の販売に従事する専門家においては、購入者等から副作用の発生の経過を十分に聴い
て、その後の適切な医薬品の選択に資する情報提供を行うほか、副作用の状況次第では、購入者等
に対して、速やかに適切な医療機関を受診するよう勧奨する必要がある。

エ　誤：副作用は、容易に異変を自覚できるものばかりでなく、血液や内臓機能への影響等のように、直ち
に明確な自覚症状として現れないこともある。

問30 1

ｃ　誤：医薬品が人体に及ぼす作用は複雑、かつ、多岐に渡り、そのすべてが解明されていないため、必ず
しも期待される有益な効果（薬効）のみをもたらすとは限らず、好ましくない反応（副作用）を生
じる場合もある。

ｄ　誤：副作用は、眠気や口渇等の比較的よく見られるものから、日常生活に支障を来す程度の健康被害を
生じる重大なものまで様々である。

問31 4
世界保健機関（WHO）の定義によれば、医薬品の副作用とは、「疾病の予防、診断、治療のため、又は身体
の機能を（　正常化　）するために、人に（　通常用いられる　）量で発現する医薬品の有害かつ（　意図
しない　）反応」とされている。

問32 1
ｃ　誤：複数の疾病を有する人の場合、ある疾病のために使用された医薬品の作用が、その疾病に対して薬

効をもたらす一方、別の疾病に対しては症状を悪化させたり、治療が妨げられたりすることもあ
る。

問33 2
ｂ　誤：医薬品を使用した場合には、期待される有益な反応（主作用）以外の反応が現れることがある。主

作用以外の反応であっても、特段の不都合を生じないものであれば、通常、副作用として扱われる
ことはないが、好ましくないもの（有害事象）については一般に副作用という。

問34 1

ａ　誤：世界保健機関（WHO）の定義によれば、医薬品の副作用とは、「疾病の予防、診断、治療のた
め、又は身体の機能を正常化するために、人に通常用いられる量で発現する医薬品の有害かつ意図
しない反応」とされている。

ｄ　誤：副作用は、眠気や口渇等の比較的よく見られるものから、日常生活に支障を来す程度の健康被害を
生じる重大なものまで様々である。

問35 1
ｂ　誤：副作用は、眠気や口渇等の比較的よく見られるものから、日常生活に支障を来す程度の健康被害を

生じる重大なものまで様々である。

問36 1

ｂ　誤：基本的に薬理作用がない添加物も、アレルギーを引き起こす原因物質（アレルゲン）となり得る。
ｄ　誤：副作用は、直ちに明確な自覚症状として現れないこともあるので、継続して使用する場合には、特

段の異常が感じられなくても医療機関を受診するよう、医薬品の販売等に従事する専門家から促し
ていくことも重要である。

問37 1
ｃ　誤：医薬品が人体に及ぼす作用は、すべてが解明されているわけではない。
ｄ　誤：医薬品のアレルギーは、内服薬だけでなく外用薬等でも引き起こされることがある。
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問38 2

イ　誤：副作用は、眠気、口渇等の比較的よく見られるものから、死亡や日常生活に支障を来すほどの重大
なものまで、その程度は様々である。

エ　誤：副作用は、それまでの使用経験を通じて知られているもののみならず、科学的に解明されていない
未知のものが生じる場合もある。

問39 4 ａ　誤：医薬品のアレルギーは、内服薬だけでなく外用薬等でも引き起こされることがある。

問40 2
ｂ　誤：医薬品によるアレルギーは、内服薬だけでなく外用薬等でも引き起こされることがある。
ｃ　誤：医薬品の有効成分だけでなく、基本的に薬理作用がない添加物も、アレルギーを引き起こす原因物

質（アレルゲン）となり得る。

問41 1 ｃ　誤：アレルギーは、内服薬だけでなく外用薬等でも引き起こされることがある。

問42 4
ａ　誤：アレルギーには体質的・遺伝的な要素もあり、アレルギーを起こしやすい体質の人や、近い親族に

アレルギー体質の人がいる場合には、注意が必要である。
ｃ　誤：医薬品のアレルギーは、内服薬だけでなく外用薬等でも引き起こされることがある。

問43 2 ｂ　誤：アレルギーは、内服薬だけでなく外用薬等でも引き起こされることがある。

問44 3

ａ　誤：小児への使用を避けるべき医薬品を、子供だから大人用のものを半分にして飲ませればよい、とし
て服用させるなど、安易に医薬品を使用するような場合には、特に有害事象につながる危険性が高
い。

ｂ　誤：全身の倦怠感、黄疸、発熱、発疹、皮膚の掻痒感、吐きけ等は、肝機能障害の主な症状である。

問45 3
ア　誤：「多く飲めば早く効く」等と短絡的に考えて、定められた用量を超える量を服用するなど、安易に

医薬品を使用するような場合には、特に有害事象につながる危険性が高い。
エ　誤：一般用医薬品にも習慣性・依存性がある成分を含んでいるものがある。

問46 4

ａ　誤：小児への使用を避けるべき医薬品を「子供だから大人用のものを半分にして飲ませればよい」とし
て服用させるなど、安易に医薬品を使用するような場合には、特に有害事象につながる危険性が高
い。

ｃ　誤：症状の原因となっている疾病の根本的な治療や生活習慣の改善等がなされないまま、手軽に入手で
きる一般用医薬品を使用して症状を一時的に緩和するだけの対処を漫然と続けているような場合に
は、いたずらに有害事象を招く危険性が増すばかりでなく、適切な治療の機会を失うことにもつな
がりやすい。

問47 3

ａ　誤：一般用医薬品にも習慣性・依存性がある成分を含んでいるものがある。乱用された場合には薬物依
存を生じることがあり、一度、薬物依存が形成されると、そこから離脱することは容易ではない。

ｄ　誤：医薬品の販売等に従事する専門家においては、必要以上の大量購入や頻回購入などを試みる不審な
購入者等には慎重に対処する必要があり、積極的に事情を尋ねる、状況によっては販売を差し控え
るなどの対応が図られることが望ましい。

問48 5 ｃ　誤：一度、薬物依存が形成されると、そこから離脱することは容易ではない。

問49 1

ｃ　誤：人体に直接使用されない医薬品についても、使用する人の誤解や認識不足によって使い方や判断を
誤り、有害事象につながることがある。

ｄ　誤：定められた用量を意図的に超えて服用したり、みだりに他の医薬品や酒類等と一緒に摂取すると
いった乱用がなされると、過量摂取による急性中毒等を生じる危険性が高くなり、また、乱用の繰
り返しによって慢性的な臓器障害等を生じるおそれもある。

問50 3

ｂ　誤：一般用医薬品は、軽度な疾病に伴う症状の改善等を図るためのものであり、一般の生活者が自らの
判断で使用するものである。

ｃ　誤：小児への使用を避けるべき医薬品を「子供だから大人用のものを半分にして飲ませればよい」とし
て服用させるなど、安易に医薬品を使用するような場合には、特に有害事象につながる危険性が高
い。

問51 4
ｃ　誤：一般用医薬品にも習慣性・依存性がある成分を含んでいるものがある。乱用された場合には薬物依

存を生じることがあり、一度、薬物依存が形成されると、そこから離脱することは容易ではない。
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問52 4
ｃ　誤：適正な使用がなされる限りは安全かつ有効な医薬品であっても、乱用された場合には薬物依存を生

じることがあり、一度、薬物依存が形成されると、そこから離脱することは容易ではない。

問53 4
ａ　誤：相互作用には、医薬品が吸収、代謝（体内で化学的に変化すること）、分布又は排泄される過程で

起こるものと、医薬品が薬理作用をもたらす部位において起こるものがある。
ｂ　誤：複数の医薬品を併用した場合、医薬品の作用が増強したり、減弱したりすることがある。

問54 1

ｃ　誤：一般用医薬品は、一つの医薬品の中に作用の異なる複数の成分を組み合わせて含んでいる（配合さ
れる）ことが多く、他の医薬品と併用した場合に、同様な作用を持つ成分が重複することがあり、
これにより、作用が強く出過ぎたり、副作用を招く危険性が増すことがある。

ｄ　誤：相互作用には、医薬品が吸収、代謝（体内で化学的に変化すること）、分布又は排泄される過程で
起こるものと、医薬品が薬理作用をもたらす部位において起こるものがある。

問55 1
ｃ　誤：外用薬や注射薬であっても、食品によって医薬品の作用や代謝に影響を受ける可能性がある。
ｄ　誤：複数の疾病を有する人では、疾病ごとにそれぞれ医薬品が使用される場合が多く、医薬品同士の相

互作用に関して特に注意が必要となる。

問56 4

ア　誤：複数の疾病を有する人の場合、ある疾病のために使用された医薬品の作用が、その疾病に対して薬
効をもたらす一方、別の疾病に対しては症状を悪化させたり、治療が妨げられたりすることもあ
る。

イ　誤：かぜ薬、解熱鎮痛薬、鎮静薬、鎮咳去痰薬、アレルギー用薬等では、成分や作用が重複することが
多く、通常、これらの薬効群に属する医薬品の併用は避けることとされている。

問57 5

ａ　誤：相互作用には、医薬品が吸収、代謝（体内で化学的に変化すること）、分布又は排泄される過程で
起こるものと、医薬品が薬理作用をもたらす部位において起こるものがある。

ｂ　誤：かぜ薬、解熱鎮痛薬、鎮静薬、鎮咳去痰薬、アレルギー用薬等では、成分や作用が重複することが
多く、通常、これらの薬効群に属する医薬品の併用は避けることとされている。

問58 1
ｃ　誤：外用薬や注射薬であっても、食品によって医薬品の作用や代謝に影響を受ける可能性がある。
ｄ　誤：相互作用には、医薬品が吸収、代謝（体内で化学的に変化すること）、分布又は排泄される過程で

起こるものと、医薬品が薬理作用をもたらす部位において起こるものがある。

問59 4

ｂ　誤：緩和を図りたい症状が明確である場合には、なるべくその症状に合った成分のみが配合された医薬
品が選択されることが望ましい。

ｄ　誤：生薬成分等については、医薬品的な効能効果が標榜又は暗示されていなければ、食品（ハーブ等）
として流通可能なものもあり、そうした食品を合わせて摂取すると、生薬成分が配合された医薬品
の効き目や副作用を増強させることがある。

問60 2 ｄ　誤：外用薬や注射薬であっても、食品によって医薬品の作用や代謝に影響を受ける可能性がある。

問61 2
イ　誤：外用薬や注射薬であっても、食品によって医薬品の作用や代謝に影響を受ける可能性がある。
エ　誤：カフェインは、食品にも医薬品にも含まれていることがある。

問62 2 ｃ　誤：外用薬や注射薬であっても、食品によって医薬品の作用や代謝に影響を受ける可能性がある。

問63 3

ａ　誤：アルコールは、主として肝臓で代謝されるため、酒類（アルコール）をよく摂取する者では、その
代謝機能が高まっていることが多い。その結果、アセトアミノフェンなどでは、通常よりも代謝さ
れやすくなり、体内から医薬品が速く消失して十分な薬効が得られなくなることがある。

ｃ　誤：外用薬や注射薬であっても、食品によって医薬品の作用や代謝に影響を受ける可能性がある。

問64 4

ａ　誤：一般用医薬品は、一つの医薬品の中に作用の異なる複数の成分を組み合わせて含んでいる（配合さ
れる）ことが多く、他の医薬品と併用した場合に、同様な作用を持つ成分が重複することがあり、
これにより、作用が強く出過ぎたり、副作用を招く危険性が増すことがある。

ｃ　誤：医療機関・薬局から交付された薬剤を使用している場合には、診療を行った医師若しくは歯科医師
又は調剤した薬剤師に相談するよう説明がなされるべきである。



379

第1章　医薬品に共通する特性と基本的な知識

第
１
章

番号 解答 解説

問65 2

ウ　誤：医薬品の販売に従事する専門家においては、保護者等に対して、成人用の医薬品の量を減らして小
児へ与えるような安易な使用は避け、必ず年齢に応じた用法用量が定められているものを使用する
よう説明がなされることが重要である。

エ　誤：小児は大人と比べて肝臓や腎臓の機能が未発達であるため、医薬品の成分の代謝・排泄に時間がか
かり、作用が強く出過ぎたり、副作用がより強く出ることがある。

問66 5
小児は大人と比べて、身体の大きさに対して腸が（　長く　）、服用した医薬品の吸収率が相対的に（　高
い　）。また、血液脳関門が未発達であるため、（　中枢神経系　）に影響を与える医薬品で副作用を起こし
やすい。

問67 1

ｃ　誤：血液脳関門が未発達であるため、吸収されて循環血液中に移行した医薬品の成分が脳に達しやす
く、中枢神経系に影響を与える医薬品で副作用を起こしやすい。

ｄ　誤：医薬品の販売に従事する専門家においては、保護者等に対して、成人用の医薬品の量を減らして小
児へ与えるような安易な使用は避け、必ず年齢に応じた用法用量が定められているものを使用する
よう説明がなされることも重要である。

問68 5

ａ　誤：乳幼児が誤って薬を大量に飲み込んだ、又は目に入れてしまったなどの誤飲・誤用事故の場合に
は、通常の使用状況から著しく異なるため、想定しがたい事態につながるおそれがある。小児の誤
飲・誤用事故を未然に防止するには、家庭内において、小児が容易に手に取れる場所や、小児の目
につく場所に医薬品を置かないようにすることが重要である。

ｂ　誤：医薬品の使用上の注意において、おおよその目安として、乳児は1歳未満、幼児は「7歳未満」、
小児は15歳未満との年齢区分が用いられている。「5歳未満」が誤り。

問69 1
1　誤：小児は肝臓や腎臓の機能が未発達であるため、医薬品の成分の代謝・排泄に時間がかかり、作用が

強く出過ぎたり、副作用がより強く出ることがある。

問70 1

2　誤：医薬品の販売に従事する専門家においては、保護者等に対して、成人用の医薬品の量を減らして小
児へ与えるような安易な使用は避け、必ず年齢に応じた用法用量が定められているものを使用する
よう説明がなされることも重要である。

3　誤：乳児向けの用法用量が設定されている医薬品であっても、乳児は医薬品の影響を受けやすく、ま
た、状態が急変しやすい。

4　誤：乳幼児が誤って薬を大量に飲み込んだ、又は目に入れてしまったなどの誤飲・誤用事故の場合に
は、通常の使用状況から著しく異なるため、想定しがたい事態につながるおそれがある。このよう
な場合には、一般用医薬品であっても高度に専門的判断が必要となることが多い。

問71 5

ａ　誤：医薬品の使用上の注意において、幼児という場合の年齢区分は、おおよその目安として、「7歳未
満」をいう。「5歳未満」が誤り。

ｂ　誤：小児は、大人と比べて身体の大きさに対して腸が「長く」、服用した医薬品の吸収率が相対的に
「高い」。「短く」「低い」が誤り。

ｃ　誤：乳児向けの用法用量が設定されている医薬品であっても、乳児は医薬品の影響を受けやすく、ま
た、状態が急変しやすく、一般用医薬品の使用の適否が見極めにくいため、基本的には医師の診療
を受けることが優先され、一般用医薬品による対処は最小限（夜間等、医師の診療を受けることが
困難な場合）にとどめるのが望ましい。

ｄ　誤：小児は、血液脳関門が未発達であるため、吸収されて循環血液中に移行した医薬品の成分が脳に達
しやすく、中枢神経系に影響を与える医薬品で副作用を起こしやすい。

問72 3
医薬品の使用上の注意において、乳児、幼児、小児という場合には、おおよその目安として、乳児は（　1歳　）
未満、幼児は（　7歳　）未満、小児は（　15 歳　）未満という年齢区分が用いられている。

問73 2

ｂ　誤：一般に高齢者は生理機能が衰えつつあり、特に、肝臓や腎臓の機能が低下していると医薬品の作用
が強く現れやすく、若年時と比べて副作用を生じるリスクが高くなる。

ｄ　誤：高齢者は、持病（基礎疾患）を抱えていることが多く、一般用医薬品の使用によって基礎疾患の症
状が悪化したり、治療の妨げとなる場合がある。

問74 4
ｂ　誤：高齢者であっても基礎体力や生理機能の衰えの度合いは個人差が大きく、年齢のみから一概にどの

程度リスクが増大しているかを判断することは難しい。
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問75 2
2　誤：高齢者であっても基礎体力や生理機能の衰えの度合いは個人差が大きく、年齢のみから一概にどの

程度リスクが増大しているかを判断することは難しい。

問76 3

ａ　誤：一般に高齢者は生理機能が衰えつつあり、特に、肝臓や腎臓の機能が低下していると医薬品の作用
が強く現れやすく、若年時と比べて副作用を生じるリスクが高くなる。

ｄ　誤：高齢者であっても基礎体力や生理機能の衰えの度合いは個人差が大きく、年齢のみから一概にどの
程度リスクが増大しているかを判断することは難しい。

問77 4

ａ　誤：高齢者は、持病（基礎疾患）を抱えていることが多く、一般用医薬品の使用によって基礎疾患の症
状が悪化したり、治療の妨げとなる場合があるほか、複数の医薬品が長期間にわたって使用される
場合には、副作用を生じるリスクも高い。

ｄ　誤：一般に高齢者は生理機能が衰えつつあり、特に、肝臓や腎臓の機能が低下していると医薬品の作用
が強く現れやすく、若年時と比べて副作用を生じるリスクが高くなる。

問78 4

ア　誤：高齢者は、持病（基礎疾患）を抱えていることが多く、一般用医薬品の使用によって基礎疾患の症
状が悪化したり、治療の妨げとなる場合がある。

イ　誤：医薬品の使用上の注意においては、おおよその目安として「65歳以上」を高齢者としている。
「75歳以上」が誤り。

問79 4

ａ　誤：医薬品の使用上の注意においては、おおよその目安として「65歳以上」を高齢者としている。
「75歳以上」が誤り。

ｃ　誤：基礎体力や生理機能の衰えの度合いは個人差が大きく、年齢のみから一概にどの程度リスクが増大
しているかを判断することは難しい。

問80 3

ａ　誤：高齢者であっても基礎体力や生理機能の衰えの度合いは個人差が大きく、年齢のみから一概にどの
程度リスクが増大しているかを判断することは難しい。

ｄ　誤：医薬品の使用上の注意においては、おおよその目安として「65歳以上」を高齢者としている。
「75歳以上」が誤り。

問81 2

ａ　誤：妊娠中にしばしば生じる睡眠障害は、ホルモンのバランスや体型の変化等が原因であり、睡眠改善
薬の適用対象ではない。妊婦又は妊娠していると思われる女性には、睡眠改善薬の使用は避ける。

ｂ　誤：胎盤には、胎児の血液と母体の血液とが「混ざらない」仕組み（血液-胎盤関門）がある。「うま
く混ざり合う」が誤り。

ｃ　誤：一般用医薬品においては、多くの場合、妊婦が使用した場合における安全性に関する評価が困難で
あるため、妊婦の使用については「相談すること」としているものが多い。

問82 5

ａ　誤：妊娠の有無やその可能性については、購入者側にとって他人に知られたくない場合もあることか
ら、一般用医薬品の販売等において専門家が情報提供や相談対応を行う際には、十分に配慮するこ
とが必要であるが、妊婦に影響を及ぼすおそれのある医薬品の販売においては、想定される使用者
の把握に努めるなど、積極的な情報収集と、それに基づく情報提供がなされることが重要となる。

ｄ　誤：胎児の血液と母体の血液とが混ざらない仕組みのことを「血液-胎盤関門」という。「血液-脳関
門」が誤り。

問83 4
ａ　誤：妊娠に伴う不眠は、睡眠改善薬の適用症状でないため、妊婦又は妊娠していると思われる人は、ジ

フェンヒドラミン塩酸塩を主薬とする催眠鎮静薬（睡眠改善薬）の添付文書において、「次の人は
使用（服用）しないこと」とされている。

問84 2

ｂ　誤：胎盤には、胎児の血液と母体の血液とが混ざらない仕組み（血液-胎盤関門）があるが、母体が医
薬品を使用した場合に、血液-胎盤関門によって、どの程度医薬品の成分の胎児への移行が防御さ
れるかは、未解明のことも多い。

ｄ　誤：一般用医薬品において、多くの場合、妊婦が使用した場合における安全性に関する評価が困難であ
るため、妊婦の使用については「相談すること」としているものが多い。
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問85 5

ｂ　誤：ビタミンAを含有する医薬品は、妊娠前後の一定期間に通常の用量を超えて摂取すると胎児に先天
異常を起こす危険性が高まるとされている。

ｃ　誤：血液-胎盤関門は、胎児の血液と母体の血液とが混ざらない仕組みである。なお、母体が医薬品を
使用した場合に、血液-胎盤関門によって、どの程度医薬品の成分の胎児への移行が防御されるか
は、未解明のことも多い。

問86 1
ｄ　誤：一般用医薬品においては、多くの場合、妊婦が使用した場合における安全性に関する評価が困難で

あるため、妊婦の使用については「相談すること」としているものが多い。

問87 3
ａ　誤：胎盤には、胎児の血液と母体の血液とが「混ざらない」仕組み（血液-胎盤関門）がある。「混ざ

りあう」が誤り。

問88 4

ａ　誤：コデインリン酸塩水和物は、母乳への移行により、乳児でモルヒネ中毒が生じたとの報告があるた
め、添付文書の使用上の注意において、「授乳中の人は本剤を服用しないか、本剤を服用する場合
は授乳を避けること」とされている。

ｂ　誤：ビタミンA含有製剤のように、妊娠前後の一定期間に通常の用量を超えて摂取すると胎児に先天異
常を起こす危険性が「高まる」とされているものがある。「低くなる」が誤り。

問89 2

ウ　誤：便秘薬は、配合成分やその用量によっては流産や早産を誘発するおそれがあるものがある。
エ　誤：妊娠の有無やその可能性については、購入者側にとって他人に知られたくない場合もあることか

ら、一般用医薬品の販売等において専門家が情報提供や相談対応を行う際には、十分に配慮するこ
とが必要である。

問90 3

ｂ　誤：妊娠の有無やその可能性については、購入者側にとって他人に知られたくない場合もあることか
ら、一般用医薬品の販売等において専門家が情報提供や相談対応を行う際には、十分に配慮するこ
とが必要である。

ｄ　誤：胎児は、誕生するまでの間は、母体との間に存在する胎盤を通じて栄養分を受け取っている。胎盤
には、胎児の血液と母体の血液とが混ざらない仕組み（血液-胎盤関門）がある。

問91 2

ａ　誤：生活習慣病等の慢性疾患を持ちながら日常生活を送る生活者は、疾患の種類や程度によっては、一
般用医薬品の有効性や安全性に影響を与える要因となることがあり、また、一般用医薬品を使用す
ることによってその症状が悪化したり、治療が妨げられることもある。

ｄ　誤：医療機関での治療は特に受けていない場合であっても、一般用医薬品の種類や配合成分等によって
は、特定の症状がある人が使用するとその症状を悪化させるおそれがある等、注意が必要なものが
ある。

問92 3
ｄ　誤：生活習慣病等の慢性疾患の種類や程度によっては、一般用医薬品の有効性や安全性に影響を与える

要因となることがあり、また、一般用医薬品を使用することによってその症状が悪化したり、治療
が妨げられることもある。

問93 2
ｂ　誤：医療機関・薬局で交付された薬剤を使用している人については、登録販売者において一般用医薬品

との併用の可否を判断することは困難なことが多い。

問94 5

ｂ　誤：プラセボ効果は、医薬品を使用したこと自体による楽観的な結果への期待（暗示効果）や、条件付
けによる生体反応、時間経過による自然発生的な変化（自然緩解など）等が関与して生じると考え
られている。

ｃ　誤：プラセボ効果によって望ましい反応や効果がもたらされることがあるが、不確実であり、それを目
的として医薬品が使用されるべきではない。

ｄ　誤：プラセボ効果は、主観的な変化だけでなく、客観的に測定可能な変化として現れることもある。

問95 2

1　誤：プラセボ効果は、主観的な変化だけでなく、客観的に測定可能な変化として現れることもある。
3　誤：プラセボ効果は不確実であり、それを目的として医薬品が使用されるべきではない。
4　誤：プラセボ効果によってもたらされる反応や変化にも、望ましいもの（効果）と不都合なもの（副作

用）とがある。
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問96 2

ａ　誤：医薬品を使用したとき、結果的又は偶発的に「薬理作用によらない」作用を生じることをプラセボ
効果という。「薬理作用による」が誤り。

ｃ　誤：プラセボ効果は、主観的な変化だけでなく、客観的に測定可能な変化として現れることもある。
ｄ　誤：プラセボ効果によってもたらされる反応や変化にも、望ましいもの（効果）と不都合なもの（副作

用）とがある。

問97 5
ｃ　誤：プラセボ効果によってもたらされる反応や変化にも、望ましいもの（効果）と不都合なもの（副作

用）とがある。プラセボ効果は、主観的な変化だけでなく、客観的に測定可能な変化として現れる
こともあるが、不確実であり、それを目的として医薬品が使用されるべきではない。

問98 5

ｂ　誤：プラセボ効果によってもたらされる反応や変化にも、望ましいもの（効果）と不都合なもの（副作
用）とがある。

ｃ　誤：プラセボ効果は、医薬品を使用したこと自体による楽観的な結果への期待（暗示効果）や、条件付
けによる生体反応、時間経過による自然発生的な変化（自然緩解など）等が関与して生じると考え
られている。

ｄ　誤：プラセボ効果は、主観的な変化だけでなく、客観的に測定可能な変化として現れることもあるが、
不確実であり、それを目的として医薬品が使用されるべきではない。

問99 1

ｃ、ｄ　誤： プラセボ効果によってもたらされる反応や変化にも、望ましいもの（効果）と不都合なもの
（副作用）とがある。プラセボ効果は、主観的な変化だけでなく、客観的に測定可能な変化と
して現れることもあるが、不確実であり、それを目的として医薬品が使用されるべきではな
い。

問100 2

イ　誤：医薬品を使用したとき、結果的又は偶発的に「薬理作用によらない作用」を生じることをプラセボ
効果という。「薬理作用」が誤り。

エ　誤：プラセボ効果は、主観的な変化だけでなく、客観的に測定可能な変化として現れることもあるが、
不確実である。

問101 3

ａ　誤：プラセボ効果は、医薬品を使用したこと自体による楽観的な結果への期待（暗示効果）や、条件付
けによる生体反応、時間経過による自然発生的な変化（自然緩解など）等が関与して生じると考え
られている。

ｃ　誤：プラセボ効果によってもたらされる反応や変化にも、望ましいもの（効果）と不都合なもの（副作
用）とがある。

問102 4

ａ　誤：医薬品に配合されている成分（有効成分及び添加物成分）には、高温や多湿、光（紫外線）等に
よって品質の劣化（変質・変敗）を起こしやすいものが多い。

ｂ　誤：適切な保管・陳列がなされなければ、医薬品の効き目が低下したり、人体に好ましくない作用をも
たらす物質を生じることがある。

ｃ　誤：医薬品は、適切な保管・陳列がなされたとしても、経時変化による品質の劣化は避けられない。

問103 2
ｂ　誤：医薬品は、高い水準で均一な品質が保証されていなければならないが、配合されている成分（有効

成分及び添加物成分）には、高温や多湿、光（紫外線）等によって品質の劣化（変質・変敗）を起
こしやすいものが多い。

問104 3
ｃ　誤：医薬品に表示されている使用期限は、「未開封状態で保管された場合に」、製品の品質が保持され

る期限である。「開封・未開封を問わず」が誤り。

問105 3
ａ　誤：医薬品に配合されている成分（有効成分及び添加物成分）には、高温や多湿、光（紫外線）等に

よって品質の劣化（変質・変敗）を起こしやすいものが多い。
ｃ　誤：表示されている「使用期限」は、未開封状態で保管された場合に品質が保持される期限である。

問106 1 ａ　誤：医薬品は、適切な保管・陳列がなされたとしても、経時変化による品質の劣化は避けられない。

問107 5

ア　誤：医薬品に表示されている使用期限は、未開封状態で保管された場合に品質が保持される期限であ
り、液剤などでは、いったん開封されると記載されている期日まで品質が保証されない場合があ
る。

イ　誤：医薬品は、適切な保管・陳列がなされたとしても、経時変化による品質の劣化は避けられない。
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問108 1

ｃ　誤：表示されている「使用期限」は、「未開封状態」で保管した場合に品質が保持される期限である。
「開封した状態」が誤り。

ｄ　誤：医薬品が保管・陳列される場所については、清潔性が保たれるとともに、その品質が十分保持され
る環境となるよう（高温、多湿、直射日光等の下に置かれることのないよう）留意される必要があ
る。

III　適切な医薬品選択と受診勧奨

問109 4
医薬品のうち、その効能及び効果において人体に対する作用が（　著しくない　）ものであって、薬剤師そ
の他の医薬関係者から提供された情報に基づく（　需要者　）の選択により使用されることが目的とされて
いるもの（（　要指導医薬品　）を除く。）をいう。

問110 3

ａ　誤：症状が重いとき（例えば、高熱や激しい腹痛がある場合、患部が広範囲である場合等）に、一般用
医薬品を使用することは、一般用医薬品の役割にかんがみて、適切な対処とはいえない。

ｃ　誤：一般用医薬品で対処可能な範囲は、医薬品を使用する人によって変わってくるものであり、例え
ば、乳幼児や妊婦等では、通常の成人の場合に比べ、その範囲は限られてくる。

問111 1

ａ　誤：重度な疾病に伴う症状の改善は、一般用医薬品の役割ではない。
一般用医薬品の役割としては、（1）軽度な疾病に伴う症状の改善、（2）生活習慣病等の疾病に伴う症状
発現の予防（科学的・合理的に効果が期待できるものに限る。）、（3）生活の質（QOL）の改善・向上、
（4）健康状態の自己検査、（5）健康の維持・増進、（6）その他保健衛生の 6つがあり、医療機関での治療
を受けるほどではない体調の不調や疾病の初期段階、あるいは日常において、生活者が自らの疾病の治療、
予防又は生活の質の改善・向上を図ることを目的としている。

問112 4 記述は、すべて正しい。

問113 4

4　誤：重度の疾病に伴う症状の改善は、一般用医薬品の役割ではない。
一般用医薬品の役割としては、（1）軽度な疾病に伴う症状の改善、（2）生活習慣病等の疾病に伴う症状
発現の予防（科学的・合理的に効果が期待できるものに限る。）、（3）生活の質（QOL）の改善・向上、
（4）健康状態の自己検査、（5）健康の維持・増進、（6）その他保健衛生の 6つがあり、医療機関での治療
を受けるほどではない体調の不調や疾病の初期段階、あるいは日常において、生活者が自らの疾病の治療、
予防又は生活の質の改善・向上を図ることを目的としている。

問114 1

ｃ　誤：一般用医薬品で対処可能な範囲は、医薬品を使用する人によって変わってくるものであり、例え
ば、乳幼児や妊婦等では、通常の成人の場合に比べ、その範囲は限られてくることにも留意される
必要がある。

ｄ　誤：症状が重いとき（例えば、高熱や激しい腹痛がある場合、患部が広範囲である場合等）に、一般用
医薬品を使用することは、一般用医薬品の役割にかんがみて、適切な対処とはいえない。

問115 4
ａ　誤：症状が重いとき（例えば、高熱や激しい腹痛がある場合、患部が広範囲である場合等）に、一般用

医薬品を使用することは、一般用医薬品の役割にかんがみて、適切な対処とはいえない。
ｃ　誤：一般用医薬品で対処可能な範囲は、医薬品を使用する人によって変わってくるものである。

問116 5 記述は、すべて正しい。

問117 4

ア　誤：症状が重いとき（例えば、高熱や激しい腹痛がある場合、患部が広範囲である場合等）に、一般用
医薬品を使用することは、一般用医薬品の役割にかんがみて、適切な対処とはいえない。

ウ　誤：一定期間若しくは一定回数使用しても症状の改善がみられない又は悪化したときには、医療機関を
受診して医師の診療を受ける必要がある。

問118 1
ｂ　誤：症状が重いとき（例えば、高熱や激しい腹痛がある場合、患部が広範囲である場合等）に、一般用

医薬品を使用することは、一般用医薬品の役割にかんがみて、適切な対処とはいえない。

問119 2
１、３、4　誤： WHO（世界保健機関）によれば、セルフメディケーションとは、「自分自身の健康に責

任を持ち、軽度な身体の不調は自分で手当てする」こととされている。
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問120 1
ｄ　誤：一般用医薬品で対処可能な範囲は、医薬品を使用する人によって変わってくるものであり、例え

ば、乳幼児や妊婦等では、通常の成人の場合に比べ、その範囲は限られてくることにも留意される
必要がある。

問121 1

ｃ　誤：情報提供を受ける購入者等が医薬品を使用する本人で、かつ、現に症状等がある場合には、言葉に
よるコミュニケーションから得られる情報のほか、その人の状態や様子全般から得られる情報も、
状況把握につながる重要な手がかりとなる。

ｄ　誤：生活者のセルフメディケーションに対して、登録販売者は、「第二類医薬品及び第三類医薬品」の
販売、情報提供等を担う観点から、支援していくという姿勢で臨むことが基本となる。「第一類医
薬品」が誤り。

問122 3

イ　誤：情報提供を受ける購入者等が医薬品を使用する本人で、かつ、現に症状等がある場合には、言葉に
よるコミュニケーションから得られる情報のほか、その人の状態や様子全般から得られる情報も、
状況把握につながる重要な手がかりとなる。

エ　誤：購入者側に情報提供を受けようとする意識が乏しく、コミュニケーションが成立しがたい場合で
あっても、購入者側から医薬品の使用状況に係る情報をできる限り引き出し、可能な情報提供を
行っていくためのコミュニケーション技術を身につけるべきである。

問123 3
イ　誤：購入者等が医薬品を使用する状況は随時変化する可能性があるため、販売数量は一時期に使用する

必要量とする等、販売時のコミュニケーションの機会が継続的に確保されるよう配慮することも重
要である。

問124 3

ａ　誤：専門用語を分かりやすい表現で伝えるなどの適切な情報提供を行い、また、購入者が知りたい情報
を十分に得ることができるように、相談に対応することが不可欠である。

ｃ　誤：一般用医薬品は、すぐに使用する必要に迫られて購入されるとは限らず、家庭における常備薬とし
て購入されることも多いことから、購入者側の状況の把握に努め、情報提供を行うことが重要であ
る。

ｄ　誤：購入者が適切な医薬品を選択し、実際にその医薬品を使用する人が必要な注意を払って適正に使用
していくためには、医薬品の販売に従事する専門家が、可能な限り、購入者側の個々の状況の把握
に努めることが重要となる。

問125 1
ａ　誤：購入者等が医薬品を使用する状況は随時変化する可能性があるため、販売数量は一時期に使用する

必要量とする等、販売時のコミュニケーションの機会が継続的に確保されるよう配慮することも重
要である。

問126 3

ｂ　誤：購入しようとする医薬品を使用する人が、医療機関で治療を受けている場合、疾患の種類や程度に
よっては、一般用医薬品の有効性や安全性に影響を与える要因となることがあり、また、一般用医
薬品を使用することによってその症状が悪化したり、治療が妨げられることもある。そのため、医
療機関で治療を受けているかどうかを確認することは、購入者から確認しておきたい基本的なポイ
ントである。

ｃ　誤：購入者側に情報提供を受けようとする意識が乏しく、コミュニケーションが成立しがたい場合で
あっても、購入者側から医薬品の使用状況に係る情報をできる限り引き出し、可能な情報提供を
行っていくためのコミュニケーション技術を身につけるべきである。

問127 2

ａ　誤：医薬品の販売等に従事する専門家は、購入者側に情報提供を受けようとする意識が乏しく、コミュ
ニケーションが成立しがたい場合であっても、購入者側から医薬品の使用状況に係る情報をできる
限り引き出し、可能な情報提供を行っていくためのコミュニケーション技術を身につけるべきであ
る。

問128 2

ｄ　誤：専門家からの情報提供は、単に専門用語を分かりやすい平易な表現で説明するだけでなく、説明し
た内容が購入者等にどう理解され、行動に反映されているか、などの実情を把握しながら行うこと
により、その実効性が高まるものである。購入者が適切な医薬品を選択し、実際にその医薬品を使
用する人が必要な注意を払って適正に使用していくためには、医薬品の販売に従事する専門家が、
可能な限り、購入者側の個々の状況の把握に努めることが重要となる。

問129 1 記述は、すべて正しい。
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問130 5 記述は、すべて正しい。

問131 1
ｄ　誤：一般用医薬品は、一般の生活者がその選択や使用を判断する主体であり、登録販売者などの専門家

は、販売や情報提供等を担う観点から、支援していくという姿勢で臨むことが基本となる。

問132 3 記述は、すべて正しい。

問133 3 記述は、すべて正しい。

IV　薬害の歴史

問134 4
ａ　誤：サリドマイド製剤、キノホルム製剤については、一般用医薬品として販売されていた製品もある。
ｂ　誤：医薬品の副作用被害やいわゆる薬害は、医薬品が十分注意して使用されたとしても起こり得るもの

である。

問135 2
ｂ　誤：サリドマイド製剤、キノホルム製剤については、一般用医薬品として販売されていた製品もある。
ｃ　誤：医薬品副作用被害救済制度は、「サリドマイド訴訟、スモン訴訟」を契機として創設された。

「HIV（ヒト免疫不全ウイルス）訴訟」が誤り。

問136 1

ｂ　誤：サリドマイド訴訟、スモン訴訟を契機として、医薬品の副作用による健康被害の迅速な救済を図る
ため、「医薬品副作用被害救済制度」が創設された。「生物由来製品による感染等被害救済制度」
が誤り。

ｃ　誤：薬害は、医薬品が十分注意して使用されたとしても起こり得るものである。

問137 1

2　誤：サリドマイド訴訟は、催眠鎮静剤等として販売されたサリドマイド製剤を妊娠している女性が使用
したことにより、出生児に四肢欠損、耳の障害等の先天異常（サリドマイド胎芽症）が発生したこ
とに対する損害賠償訴訟である。

3　誤：HIV訴訟は、血友病患者が、ヒト免疫不全ウイルスが混入した原料血漿から製造された血液凝固因
子製剤の投与を受けたことにより、HIVに感染したことに対する損害賠償訴訟である。「次第に認
知症に類似した症状が現れ、死に至る重篤な神経難病」は、CJDの症状である。

4　誤：クロイツフェルト・ヤコブ病は、「細菌でもウイルスでもないタンパク質」の一種であるプリオン
が脳の組織に感染することによって発症する。「ウイルス」が誤り。

問138 2

ｂ　誤：サリドマイド製剤は、当時、「催眠鎮静成分」として承認されたが、副作用として血管新生を「妨
げる」作用があった。「貧血用薬」「促進する」が誤り。

ｄ　誤：1961年11月、西ドイツ（当時）のレンツ博士がサリドマイド製剤の催奇形性について警告を発
し、西ドイツでは製品が回収されるに至った。一方、我が国では、同年12月に西ドイツ企業から
勧告が届いており、かつ翌年になってからもその企業から警告が発せられていたにもかかわらず、
出荷停止は1962年5月まで行われず、販売停止及び回収措置は同年9月であるなど、対応の遅さが
問題視された。

問139 5

ｂ　誤：1961年11月、西ドイツ（当時）のレンツ博士がサリドマイド製剤の催奇形性について警告を発
し、西ドイツでは製品が回収されるに至った。一方、我が国では、同年12月に西ドイツ企業から
勧告が届いており、かつ翌年になってからもその企業から警告が発せられていたにもかかわらず、
出荷停止は1962年5月まで行われず、販売停止及び回収措置は同年9月であるなど、対応の遅さが
問題視された。

ｃ　誤：サリドマイドが摂取されると、R体とS体は体内で相互に転換するため、R体のサリドマイドを分離
して製剤化しても催奇形性は避けられない。

問140 1
サリドマイドは、（　催眠鎮静剤　）等として販売されたが、副作用として血管新生を（　妨げる　）作用もあっ
たことから、妊娠している女性が使用したことにより、出生児に四肢欠損、視聴覚等の感覚器の障害等の
（　先天異常　）が発生した。
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問141 3

ａ　誤：妊娠している女性が、「催眠鎮静剤等」として販売されたサリドマイド製剤を使用したことによ
り、出生児に四肢欠損、耳の障害等の先天異常（サリドマイド胎芽症）が発生した。「滋養強壮保
健薬」が誤り。

ｂ　誤：1961年11月、西ドイツ（当時）のレンツ博士がサリドマイド製剤の催奇形性について警告を発
し、西ドイツでは製品が回収されるに至った。一方、我が国では、同年12月に西ドイツ企業から
勧告が届いており、かつ翌年になってからもその企業から警告が発せられていたにもかかわらず、
出荷停止は1962年5月まで行われず、販売停止及び回収措置は同年9月であるなど、対応の遅さが
問題視された。

問142 2
ｃ　誤：サリドマイドが摂取されると、R体とS体は体内で相互に転換するため、R体のサリドマイドを分離

して製剤化しても催奇形性は避けられない。

問143 1

ウ　誤：サリドマイドが摂取されると、R体とS体は体内で相互に転換するため、鎮静作用を有するR体のサ
リドマイドを分離して製剤化しても催奇形性は避けられない。

エ　誤：サリドマイド製剤は、日本以外の国でも販売されていたため、サリドマイドによる薬害事件は、我
が国のみならず世界的にも問題となった。

問144 4

ａ　誤：スモン訴訟とは、「整腸剤」として販売されていたキノホルム製剤を使用したことにより、亜急性
脊髄視神経症に罹患したことに対する損害賠償訴訟である。「解熱鎮痛剤」が誤り。

ｃ　誤：被告である国は、スモン患者の早期救済のためには、和解による解決が望ましいとの基本方針に
立って、1977年10月に東京地裁において和解が成立して以来、各地の地裁及び高裁において和解
が勧められ、1979年9月に全面和解が成立した。

問145 5

ａ　誤：スモン訴訟とは、「整腸剤」として販売されたキノホルム製剤を使用したことにより、副作用が発
生したことに対する損害賠償訴訟である。「催眠鎮静剤」が誤り。

ｂ　誤：スモンはその症状として、初期には腹部の膨満感から激しい腹痛を伴う下痢を生じ、次第に下半身
の痺れや脱力、歩行困難等が現れる。麻痺は上半身にも拡がる場合があり、ときに視覚障害から失
明に至ることもある。

ｄ　誤：被告である国は、スモン患者の早期救済のためには、和解による解決が望ましいとの基本方針に
立って、1977年10月に東京地裁において和解が成立して以来、各地の地裁及び高裁において和解
が勧められ、1979年9月に全面和解が成立した。

問146 3 記述は、すべて正しい。

問147 4

ａ　誤：スモンの原因は、「整腸剤」として販売されていたキノホルム製剤である。「解熱鎮痛剤」が誤
り。

ｂ　誤：スモンはその症状として、初期には腹部の膨満感から激しい腹痛を伴う下痢を生じ、次第に下半身
の痺れや脱力、歩行困難等が現れる。麻痺は上半身にも拡がる場合があり、ときに視覚障害から失
明に至ることもある。

ｄ　誤：スモン訴訟は、1977年10月に東京地裁において和解が成立して以来、各地の地裁及び高裁におい
て和解が勧められ、1979年9月に全面和解が成立した。

問148 1
1　誤：スモン訴訟は、「整腸剤」として発売されていたキノホルム製剤を使用したことにより、亜急性脊

髄視神経症に罹患したことに対する損害賠償訴訟である。「血液凝固因子製剤」が誤り。

問149 3
スモン訴訟は、（　整腸剤　）として販売されていたキノホルム製剤を使用したことにより、（　亜急性脊髄
視神経症　）に罹患したことに対する損害賠償訴訟である。1979 年、スモン訴訟等を契機として（　医薬
品副作用被害救済制度　）が創設された。

問150 3
ａ　誤：「血友病」患者が、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）が混入した原料血漿から製造された「血液凝固

因子製剤」の投与を受けたことにより、HIVに感染したことに対する損害賠償訴訟である。「悪性
貧血」「貧血用製剤」が誤り。

問151 2 2　誤：HIV訴訟は、国だけではなく製薬企業も被告として提訴され、その後、和解が成立した。
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問152 4
HIV 訴訟とは、（　血友病　）患者が、HIV が混入した（　原料血漿　）から製造された（　血液凝固因子　）
製剤の投与を受けたことにより、HIV に感染したことに対する損害賠償訴訟である。

問153 4

ａ　誤：「血友病患者」が、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）が混入した原料血漿から製造された「血液凝固
因子製剤」の投与を受けたことにより、HIVに感染したことに対する損害賠償訴訟である。「白血
病患者」「免疫グロブリン製剤」が誤り。

ｂ　誤：「国」及び製薬企業を被告として、大阪地裁、東京地裁で提訴された。「都道府県」が誤り。

問154 5

ａ　誤：HIV訴訟は、血友病患者が、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）が混入した原料血漿から製造された
「血液凝固因子製剤」の投与を受けたことにより、HIVに感染したことに対する損害賠償訴訟であ
る。「免疫グロブリン製剤」が誤り。

ｂ　誤：医薬品副作用被害救済制度が創設される契機となったのは、サリドマイド訴訟、スモン訴訟であ
る。

問155 5

（　血友病患者　）が、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）が混入した原料血漿から製造された（　血液凝固因
子製剤　）の投与を受けたことにより、HIV に感染したことに対する損害賠償訴訟である。
国及び製薬会社を被告として、1989 年 5 月に大阪地裁、同年 10 月に東京地裁に提訴され、1996 年 3 月に
両地裁で和解が成立した。
国は、HIV 感染者に対する恒久対策として、エイズ治療研究開発センター及び拠点病院の整備や治療薬の早
期提供等の様々な取組みを推進している。また、血液製剤の安全確保対策として、検査や（　献血　）の際
の問診の充実が図られた。

問156 5

ａ　誤：CJD訴訟は、脳外科手術等に用いられた「ヒト乾燥硬膜」を介してCJDに罹患したことに対する損
害賠償訴訟である。「フィブリノゲン製剤」が誤り。

ｂ　誤：CJDは、細菌でもウイルスでもないタンパク質の一種であるプリオンが原因とされる。
ｄ　誤：CJD訴訟は国、輸入販売業者及び製造業者を被告として、1996年11月に大津地裁、1997年9月に東

京地裁で提訴され、2002年3月に両地裁で和解が成立した。

問157 3

ｂ　誤：CJD訴訟は、脳外科手術等に用いられていた「ヒト乾燥硬膜」を介してCJDに罹患したことに対す
る損害賠償訴訟である。「ウシ乾燥硬膜」が誤り。

ｃ　誤：CJDは、細菌でもウイルスでもないタンパク質の一種であるプリオンが原因とされ、プリオンが脳
の組織に感染し、次第に認知症に類似した症状が現れ、死に至る重篤な神経難病である。

問158 2
CJD は、（　タンパク質　）の一種であるプリオンが原因とされ、手術等に用いられていた（　ヒト乾燥硬膜　）
を介して脳の組織に感染し、次第に認知症に類似した症状が現れ、死に至る重篤な神経難病である。CJD に
よる損害賠償訴訟後、（　生物由来製品　）による感染等被害救済制度の創設がなされた。

問159 1
（　脳　）外科手術等に用いられた（　ヒト　）乾燥硬膜を介して CJD に罹患したことに対する損害賠償訴
訟である。CJD は、（　タンパク質　）の一種であるプリオンが原因とされ、プリオンが（　脳　）の組織
に感染し、次第に認知症に類似した症状が現れ、死に至る重篤な神経難病である。

問160 3

（　HIV（ヒト免疫不全ウイルス）　）訴訟を踏まえ、医薬品副作用被害救済・研究振興調査機構（当時）と
の連携による承認審査体制の充実、製薬企業に対し従来の副作用報告に加えて感染症報告の義務づけ、緊急
に必要とされる医薬品を迅速に供給するための「緊急輸入」制度の創設等を内容とする改正薬事法が 1996
年に成立し、翌年 4月に施行された。
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第２章　人体の働きと医薬品
Ⅰ　人体の構造と働き

問1 2
ｄ　誤：嚥下の際には、喉頭の入り口にある喉頭蓋が反射的に「閉じる」ことにより飲食物が食道へと送ら

れる。「開く」が誤り。

問2 2
ｂ　誤：唾液によって口腔内はpHがほぼ中性に保たれ、「酸」による歯の齲蝕を防いでいる。「アルカ

リ」が誤り。
ｃ　誤：化学的消化とは、消化液に含まれる消化酵素の作用によって飲食物を分解することをいう。

問3 5
ａ　誤：消化管は、「口腔」から肛門まで続く管で、平均的な成人で全長約9mある。「胃」が誤り。
ｄ　誤：食道は喉もとから上腹部のみぞおち近くまで続く、直径1～2cmの管状の器官で、消化液の分泌腺

はない。

問4 4 ｄ　誤：肛門周囲は肛門括約筋で囲まれており、排便を意識的に調節することができる。

問5 3
3　誤：膵臓は、消化腺であるとともに、血糖値を調節するホルモン（インスリン及びグルカゴン）等を

「血液」中に分泌する内分泌腺である。「リンパ液」が誤り。

問6 2
ｃ　誤：ペプシノーゲンは胃酸によって、タンパク質を消化する酵素であるペプシンとなり、胃酸とともに

胃液として働く。
ｄ　誤：肝臓は、横隔膜の「直下」に位置し、胆汁を産生する。「直上」が誤り。

問7 2

イ　誤：胃の内壁を覆っている粘膜の表面には無数の微細な孔があり、胃腺につながって塩酸（胃酸）のほ
か、ペプシノーゲンなどを分泌している。

ウ　誤：小腸の内壁からは腸液が分泌され、十二指腸で分泌される腸液に含まれる成分の働きによって、膵
液中のトリプシノーゲンがトリプシンになる。

問8 3

ａ　誤：消化には、消化液に含まれる消化酵素の作用によって飲食物を分解する「化学的消化」がある。
「機械的消化」が誤り。

ｃ　誤：ペプシノーゲンは胃酸によって、「タンパク質」を消化する酵素であるペプシンとなり、胃酸とと
もに胃液として働く。「炭水化物」が誤り。

問9 3
ｃ　誤：歯冠のエナメル質の下には、「象牙質」と呼ばれる硬い骨状の組織があり、神経や血管が通る歯髄

を取り囲んでいる。「石灰質」が誤り。

問10 2

ｂ　誤：飲食物を飲み込む運動（嚥下）が起きるときには、喉頭の入り口にある弁（喉頭蓋）が反射的に
「閉じる」ことにより、飲食物が喉頭や気管に流入せずに食道へと送られる。「開く」が誤り。

ｃ　誤：食道は喉もとから上腹部のみぞおち近くまで続く、直径1～2cmの管状の器官で、消化液の分泌腺
はない。

問11 1

ａ　誤：上腹部にある中空の臓器で、中身が空の状態では扁平に縮んでいるが、食道から内容物が送られて
くると、その刺激に反応して胃壁の「平滑筋」が弛緩し、容積が拡がる。「横紋筋」が誤り。

ｄ　誤：ペプシノーゲンは胃酸によって、「タンパク質」を消化する酵素であるペプシンとなり、胃酸とと
もに胃液として働く。「炭水化物」が誤り。

問12 2 記述は、すべて正しい。

問13 5 記述は、すべて正しい。

問14 4

ａ　誤：十二指腸で分泌される腸液に含まれる成分の働きによって、膵液中の「トリプシノーゲン」が「ト
リプシン」になる。「ペプシノーゲン」「ペプシン」が誤り。

ｂ　誤：小腸のうち十二指腸に続く部分の、概ね上部40％が「空腸」、残り約60％が「回腸」である。
「空腸」と「回腸」が入れ替えられている。



389

第2章　人体の働きと医薬品

第
２
章

番号 解答 解説

問15 3

ａ　誤：膵臓は胃の後下部に位置する細長い臓器で、膵液を「十二指腸」へ分泌する。「大腸」が誤り。
ｃ　誤：膵臓は、炭水化物、タンパク質、脂質のそれぞれを分解する酵素の供給を担う「消化腺」であると

ともに、血糖値を調節するホルモン（インスリン及びグルカゴン）等を血液中に分泌する役割を担
う「内分泌腺」でもある。「消化腺」と「内分泌腺」が入れ替えられている。

問16 2
ｂ　誤：リパーゼは、脂質を分解する消化酵素である。
ｄ　誤：ペプシンは、タンパク質を分解する消化酵素である。

問17 1

ｃ　誤：小腸で吸収されたブドウ糖は、血液によって肝臓に運ばれて「グリコーゲン」として蓄えられる。
「タンパク質」が誤り。

ｄ　誤：アルコールは、胃や小腸で吸収され、肝臓へと運ばれて一度アセトアルデヒドに代謝されたのち、
さらに代謝されて酢酸となるが、二日酔いの症状は、この「アセトアルデヒド」の毒性によるもの
と考えられている。「酢酸」が誤り。

問18 4
4　誤：「肝臓」は、脂溶性ビタミンであるビタミンA、D等のほか、ビタミンB6やB12等の水溶性ビタミ

ンの貯蔵臓器である。「胆嚢」が誤り。

問19 4

ア　誤：肝臓で産生される胆汁に含まれる胆汁酸塩（コール酸、デオキシコール酸等の塩類）は、「脂質」
の消化を容易にし、「脂溶性ビタミン」の吸収を助ける。「タンパク質」「水溶性ビタミン」が誤
り。

ウ　誤：肝臓は、滞留すると生体に有害な物質を、肝細胞内の酵素系の働きで代謝して無毒化したり、体外
に排出されやすい形にしたりする役割を担っている。アルコールの場合、肝臓で一度「アセトアル
デヒド」に代謝されたのち、さらに代謝されて酢酸になる。「ホルムアルデヒド」が誤り。

エ　誤：胆汁酸やホルモンの生合成の出発物質となる「コレステロール」、フィブリノゲン等の血液凝固因
子、アルブミン等、生命維持に必須な役割を果たす種々の生体物質は、肝臓において産生される。
「セラミド」が誤り。

問20 4

ａ　誤：大腸は、盲腸、虫垂、上行結腸、横行結腸、下行結腸、S状結腸、直腸からなる管状の臓器で、内
壁粘膜に絨毛がない点で小腸と区別される。

ｃ　誤：通常、糞便の成分の大半は「水分」で、そのほか、はがれ落ちた腸壁上皮細胞の残骸（15～
20％）や腸内細菌の死骸（10～15％）が含まれ、「食物の残滓」は約5％に過ぎない。「水分」と
「食物の残滓」が入れ替えられている。

問21 2
ｂ　誤：通常、糞便の成分の大半は水分で、そのほか、はがれ落ちた腸壁上皮細胞の残骸（15～20％）や

腸内細菌の死骸（10～15％）が含まれ、食物の残滓は約5％に過ぎない。
ｄ　誤：通常、糞便は下行結腸、S状結腸に滞留し、直腸は空になっている。

問22 4

ａ　誤：大腸の内壁粘膜には絨毛がない。
ｃ　誤：通常、糞便の成分の大半は水分で、そのほか、はがれ落ちた腸壁上皮細胞の残骸（15～20％）や

腸内細菌の死骸（10～15％）が含まれ、食物の残滓は約5％に過ぎない。
ｄ　誤：肛門には「静脈」が細かい網目状に通っていて、それらの血管が鬱血すると痔の原因になる。「動

脈」が誤り。

問23 3 ｃ　誤：通常、糞便は下行結腸、S状結腸に滞留し、直腸は空になっている。

問24 1

ｃ　誤：肺自体には肺を動かす筋組織がないため、自力で膨らんだり縮んだりするのではなく、横隔膜や肋
間筋によって拡張・収縮して呼吸運動が行われている。

ｄ　誤：肺では、肺胞の壁を介して、心臓から送られてくる血液から「二酸化炭素」が肺胞気中に拡散し、
「酸素」が血液中の赤血球に回収される。「二酸化炭素」と「酸素」が入れ替えられている。

問25 2

ｂ　誤：「扁桃」は、リンパ組織が集まってできていて、気道に侵入してくる細菌、ウイルス等に対する免
疫反応が行われる。「鼻腔」が誤り。

ｃ　誤：「喉頭」は、発声器としての役割もあり、呼気で「喉頭」上部にある声帯を振動させて声が発せら
れる。「咽頭」が誤り。
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問26 4
ａ　誤：咽頭の後壁には扁桃があり、粘膜表面が凹凸している。
ｄ　誤：肺の内部は気管支が細かく枝分かれし、末端はブドウの房のような構造となっており、その球状の

袋部分を「肺胞」という。「間質」が誤り。

問27 2

ｂ　誤：喉頭から肺へ向かう気道が左右の肺へ分岐するまでの部分を「気管」といい、そこから肺の中で複
数に枝分かれする部分を「気管支」という。「気管」と「気管支」が入れ替えられている。

ｄ　誤：肺自体には肺を動かす筋組織がないため、自力で膨らんだり縮んだりするのではなく、横隔膜や肋
間筋によって拡張・収縮して呼吸運動が行われている。

問28 3
呼吸を行うための器官系で、鼻腔、（　咽頭　）、喉頭、気管、気管支、（　肺　）からなる。鼻腔から気管
支までの呼気及び吸気の通り道を気道という。呼吸器は、様々な異物、病原物質の侵入経路となるため、幾
つもの（　防御機構　）が備わっている。

問29 3
3　誤：「喉頭」は軟骨に囲まれた円筒状の器官で、軟骨の突起した部分がいわゆるのどぼとけである。

「咽頭」が誤り。

問30 1

イ　誤：鼻汁にはリゾチームが含まれ、気道の防御機構の一つとなっている。かぜやアレルギーのときなど
には、防御反応として大量に鼻汁が分泌されるようになるが、鼻汁は、鼻から吸った空気に湿り気
を与えたり、粘膜を保護するため、常に少しずつ分泌されている。

エ　誤：扁桃は、白血球の一種である「リンパ球」が密集する組織が集まってできていて、気道に侵入して
くる細菌やウイルスに対する免疫反応が行われる。「マスト細胞」が誤り。

問31 4

ａ　誤：心臓の内部は4つの空洞に分かれており、「心房」で血液を集めて「心室」に送り、「心室」から
血液を拍出する。「心房」と「心室」が入れ替えられている。

ｂ　誤：肺でのガス交換が行われた血液は、心臓の「左側部分（左心房、左心室）」に入り、そこから全身
に送り出される。「右側部分（右心房、右心室）」が誤り。

ｃ　誤：血液は、血漿と血球からなり、血漿は、90％以上が水分からなる。ちなみに、血漿は、血液全体
の55～60％を占める。

問32 3
ｂ　誤：血管系は、心臓を中心とする「閉じた管（閉鎖循環系）」である。「開いた管（開放循環系）」が

誤り。

問33 5
ａ　誤：心臓の内部は上部左右の心房、下部左右の心室の4つの空洞に分かれており、「心房」で血液を集

めて「心室」に送り、「心室」から血液を拍出する。「心房」と「心室」が入れ替えられている。
ｂ　誤：静脈にかかる圧力は比較的低いため、血管壁は動脈よりも薄い。

問34 1

2　誤：心臓の「右側部分（右心房、右心室）」は、全身から集まってきた血液を肺へ送り出す。肺でのガ
ス交換が行われた血液は、心臓の「左側部分（左心房、左心室）」に入り、そこから全身に送り出
される。「右側部分（右心房、右心室）」と「左側部分（左心房、左心室）」が入れ替えられてい
る。

3　誤：血液が血管中を流れる方向は一定しており、心臓から拍出された血液を送る血管を「動脈」、心臓
へ戻る血液を送る血管を「静脈」という。「動脈」と「静脈」が入れ替えられている。

4　誤：静脈は皮膚表面近くを通っている部分が多いが、血圧は、通常、上腕部の動脈で測定される。

問35 4

ａ　誤：心臓の内部は上部左右の「心房」、下部左右の「心室」の4つの空洞に分かれている。「心房」と
「心室」が入れ替えられている。

ｂ　誤：「心室」には血液を取り込む側と送り出す側にそれぞれ弁があり、拍動と協調して交互に開閉す
る。「心房」が誤り。

問36 3
ａ　誤：心臓の「右側部分（右心房、右心室）」は、全身から集まってきた血液を肺へ送り出す。「左側部

分（左心房、左心室）」が誤り。

問37 1
ｂ　誤：心臓の右側部分（右心房、右心室）は、全身から集まってきた血液を肺へ送り出す。
ｄ　誤：消化管壁を通っている毛細血管の大部分は、門脈と呼ばれる血管に集まって「肝臓」に入る。「膵

臓」が誤り。
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問38 3

ａ　誤：アルブミンは、血液の浸透圧を保持する（血漿成分が血管から組織中に漏れ出るのを防ぐ）働きが
あるほか、ホルモンや医薬品の成分等と複合体を形成して、それらが血液によって運ばれるときに
代謝や排泄を受けにくくする。

ｃ　誤：「単球」は、白血球の約5％と少ないが最も大きく、強い食作用を持つ。「好中球」が誤り。

問39 2

ａ　誤：血漿中の「グロブリン」は、その多くが、免疫反応において、体内に侵入した細菌やウイルス等の
異物を特異的に認識する抗体としての役割を担う。「アルブミン」が誤り。

ｃ　誤：「単球」は、白血球の約5％と少ないが、白血球の中で最も大きく、強い食作用を持つ。「好中
球」が誤り。

ｄ　誤：血管の損傷部位では、血小板から放出される酵素によって血液を凝固させる一連の反応が起こり、
血漿タンパク質の一種である「フィブリノゲン」が傷口で重合して線維状の「フィブリン」とな
る。「フィブリノゲン」と「フィブリン」が入れ替えられている。

問40 1 記述は、すべて正しい。

問41 3
ａ　誤：リンパ液は、血漿とほぼ同じ成分からなるが、リンパ球を含み、タンパク質が「少ない」。「多

い」が誤り。
ｄ　誤：リンパ液の流れは主に骨格筋の収縮によるものであり、流速は血流に比べて緩やかである。

問42 4
ａ　誤：「副腎髄質」では、アドレナリンとノルアドレナリンが産生・分泌される。「副腎皮質」が誤り。
ｃ　誤：「ボウマン嚢」からは1本の尿細管が伸びており、腎臓の基本的な機能単位（ネフロン）は「腎小

体」と尿細管から構成されている。「糸球体」が誤り。

問43 2
ａ　誤：「ネフロン」は、腎小体と尿細管とで構成される腎臓の基本的な機能単位である。「ボウマン嚢」

が誤り。

問44 1
ｂ　誤：「副腎髄質」では、自律神経系に作用するアドレナリンとノルアドレナリンが産生・分泌される。

「副腎皮質」が誤り。

問45 2

腎臓に入る動脈は細かく枝分かれして、毛細血管が小さな球状になった（　糸球体　）を形成する。（　糸
球体　）の外側を袋状の（　ボウマン嚢　）が包み込んでおり、これを腎小体という。（　ボウマン嚢　）
から 1本の尿細管が伸びて、腎小体と尿細管とで腎臓の基本的な機能単位である（　ネフロン　）を構成
している。

問46 2
ｄ　誤：ネフロンは、腎臓の基本的な機能単位であり、腎小体と「尿細管」とで構成される。「糸球体」が

誤り。

問47 1

ｂ　誤：「腎小体」では、肝臓でアミノ酸が分解されて生成する尿素など、血液中の老廃物が濾過される。
「尿細管」が誤り。

ｄ　誤：「副腎髄質」では、自律神経系に作用するアドレナリンとノルアドレナリンが産生・分泌される。
「副腎皮質」が誤り。

問48 4
副腎は左右の腎臓の上部にそれぞれ附属し、皮質と髄質の 2層構造からなる。副腎皮質では、副腎皮質ホ
ルモンが産生・分泌される。副腎皮質ホルモンの一つである（　アルドステロン　）は、体内に（　塩分　）
と水を貯留し、（　カリウム　）の排泄を促す作用があり、電解質と水分の排出調節の役割を担っている。

問49 5

ａ　誤：雪眼炎は、眼球が紫外線を含む光に長時間曝されることにより、角膜の上皮が損傷を起こした状態
である。

ｂ　誤：視細胞が光を感じる反応には「ビタミンA」が不可欠であるため、「ビタミンA」が不足すると夜
盲症を生じる。「ビタミンC」が誤り。

ｃ　誤：耳は、外耳、中耳、内耳からなる。「中耳」にある鼓室の内部では、互いに連結した微細な3つの
耳小骨が鼓膜の振動を増幅している。「内耳」が誤り。

問50 3
ｄ　誤：「内耳」は、聴覚器官である蝸牛と、平衡器官である前庭の2つの部分からなる。「中耳」が誤

り。
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問51 5

ア　誤：眼球は、頭蓋骨のくぼみ（眼窩）に収まっている球形の器官で、外側の正面前方付近は、「透明
な」角膜が覆い、その他の部分は強膜という乳白色の比較的丈夫な結合組織が覆っている。「黒色
の」が誤り。

イ　誤：涙器は、涙液を分泌する涙腺と、涙液を鼻腔に導出する涙道からなる。涙腺は「上眼瞼」の裏側に
ある分泌腺で、血漿から涙液を産生する。「下眼瞼」が誤り。

問52 2
ｂ　誤：眼球を上下左右斜めの各方向に向けるため、6本の眼筋が眼球側面の「強膜」につながっている。

「網膜」が誤り。

問53 1

ｃ　誤：「結膜」の充血では、白目の部分だけでなく、眼瞼の裏側も赤くなる。「強膜」が誤り。
ｄ　誤：角膜に射し込んだ光は、角膜、房水、水晶体、硝子体を透過しながら屈折して網膜に焦点を結ぶ

が、主に「水晶体」の厚みを変化させることによって、遠近の焦点調節が行われている。「硝子
体」が誤り。

問54 3
ａ　誤：水晶体は、その周りを囲んでいる毛様体の収縮・弛緩によって、近くの物を見るときには丸く厚み

が増し、遠くの物を見るときには扁平になる。
ｄ　誤：涙腺は上眼瞼の裏側にある分泌腺で、「血漿」から涙液を産生する。「リンパ液」が誤り。

問55 4
ａ　誤：角膜や水晶体には血管が通っておらず、房水によって栄養分や酸素が供給される。
ｃ　誤：水晶体から網膜までの眼球内は、硝子体という透明のゼリー状組織で満たされている。

問56 1
ｄ　誤：内耳の前庭のうち、水平・垂直方向の加速度を感知する部分を「耳石器官」といい、体の回転や傾

きを感知する部分を「半規管」という。「耳石器官」と「半規管」が入れ替えられている。

問57 4
ｄ　誤：内耳は、「聴覚器官」である蝸牛と、「平衡器官」である前庭の2つの部分からなり、いずれも内

部はリンパ液で満たされている。「聴覚器官」と「平衡器官」が入れ替えられている。

問58 4

ｂ　誤：耳垢（耳あか）は、「外耳道」にある耳垢腺（汗腺の一種）や皮脂腺からの分泌物に、埃や「外耳
道」上皮の老廃物などが混じったものである。「内耳」が誤り。

ｃ　誤：「鼻腔」は、薄い板状の軟骨と骨でできた鼻中隔によって左右に仕切られている。「副鼻腔」が誤
り。

問59 3

ａ　誤：「エクリン腺」は、手のひらなど毛根がないところも含め全身に分布している。「アポクリン腺」
が誤り。

ｃ　誤：「角質層」は、細胞膜が丈夫な線維性のタンパク質（ケラチン）でできた板状の角質細胞と、セラ
ミド（リン脂質の一種）を主成分とする細胞間脂質で構成されている。「皮下組織」が誤り。

問60 4
ｂ　誤：角質層は、細胞膜が丈夫な線維性タンパク質（「ケラチン」）でできた角質細胞と「セラミド」

（リン脂質の一種）を主成分とする細胞間脂質で構成されており、皮膚のバリア機能を担ってい
る。「ケラチン」と「セラミド」が入れ替えられている。

問61 2

ｂ　誤：最も外側にある角質層と生きた表皮細胞の層に分けられるのは、表皮である。
ｃ　誤：汗腺には、腋窩（わきのした）などの毛根部に分布する「アポクリン腺」と、手のひらなど毛根が

ないところも含め全身に分布する「エクリン腺」の二種類がある。「アポクリン腺」と「エクリン
腺」が入れ替えられている。

問62 1
ｂ　誤：「真皮」は、線維芽細胞とその細胞で産生された線維性のタンパク質からなる結合組織の層で、皮

膚の弾力と強さを与えている。「表皮」が誤り。

問63 3

ａ　誤：メラニン色素は、「表皮の最下層」にあるメラニン産生細胞（メラノサイト）で産生され、太陽光
に含まれる紫外線から皮膚組織を防護する役割がある。「皮下組織」が誤り。

ｄ　誤：汗腺には、アポクリン腺とエクリン腺の2種類があり、「エクリン腺」は手のひらなど毛根がない
ところも含め全身に分布する。「アポクリン腺」が誤り。
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問64 2

イ　誤：表皮の角質層は、細胞膜が丈夫な線維性の「タンパク質」であるケラチンでできた板状の角質細胞
と、「リン脂質」の一種であるセラミドを主成分とする細胞間脂質で構成されており、皮膚のバリ
ア機能を担っている。「タンパク質」と「リン脂質」が入れ替えられている。

ウ　誤：メラニン色素は、「表皮」の最下層にあるメラニン産生細胞で産生され、太陽光に含まれる紫外線
から皮膚組織を防護する役割がある。「真皮」が誤り。

問65 2

ｂ　誤：皮膚は、表皮、真皮、皮下組織からなり、このうち「表皮の角質層」は、角質細胞と細胞間脂質で
構成されている。「皮下組織」が誤り。

ｄ　誤：汗腺には、エクリン腺とアポクリン腺があり、「アポクリン腺」は体臭腺である。「エクリン腺」
が誤り。

問66 4
ａ　誤：骨は生きた組織であり、成長が停止した後も一生を通じて破壊（骨吸収）と修復（骨形成）が行わ

れている。
ｂ　誤：骨組織を構成する無機質は、炭酸カルシウムやリン酸カルシウム等である。

問67 2
ｃ　誤：骨の関節面は弾力性に富む柔らかな「軟骨層（関節軟骨）」に覆われ、これが衝撃を和らげ、関節

の動きを滑らかにしている。「骨髄」が誤り。

問68 3
3　誤：骨は生きた組織であり、成長が停止した後も一生を通じて破壊（骨吸収）と修復（骨形成）が行わ

れている。

問69 3
骨は生きた組織であり、骨吸収と骨（　形成　）とが互いに密接な連絡を保ちながら進行し、繰り返される
ことで骨の新陳代謝が行われる。骨組織を構成する無機質は、主に炭酸カルシウムや（　リン酸　）カルシ
ウム等の石灰質からなる。

問70 1
1　誤：骨格筋の疲労は、運動を続けることで酸素の供給不足が起こるとともに、「グリコーゲン」の代謝

に伴って生成する「乳酸」が蓄積することで筋組織の収縮性が低下する現象である。「グリコーゲ
ン」と「乳酸」が入れ替えられている。

問71 1 記述は、すべて正しい。

問72 3

ａ　誤：骨組織を構成する無機質（炭酸カルシウムやリン酸カルシウム等）は骨に硬さを与え、有機質（タ
ンパク質及び多糖体）は骨の強靱さを保つ。

ｃ　誤：不随意筋である平滑筋は、筋線維に骨格筋のような横縞模様がないが、心筋は、不随意筋であるが
筋線維には骨格筋のような横縞模様がある。

問73 3
ｄ　誤：骨格筋は「体性神経系」、不随意筋は「自律神経系」に支配されている。「体性神経系」と「自律

神経系」が入れ替えられている。

問74 4
ａ　誤： は結合組織のみでできているため、伸縮性はあまりない。
ｃ　誤：心筋は、心臓壁にある筋層を構成する筋組織で、不随意筋であるが筋線維には骨格筋のような横縞

模様（横紋）があり、強い収縮力と持久力を兼ね備えている。

問75 2

1　誤：「自律神経系」は、交感神経系と副交感神経系からなる。「体性神経系」が誤り。
3　誤：交感神経の節後線維の末端から放出される神経伝達物質は「ノルアドレナリン」であり、副交感神

経の節後線維の末端から放出される神経伝達物質は「アセチルコリン」である。「ノルアドレナリ
ン」と「アセチルコリン」が入れ替えられている。

4　誤：交感神経系が活発になると排尿筋が「弛緩」し、排尿が「抑制」される。「収縮」「促進」が誤
り。

問76 4
ａ　誤：中枢神経系は脳と脊髄から構成され、脳は脊髄と、「延髄」でつながっている。「前庭」が誤り。
ｂ　誤：脳において、血液の循環量は心拍出量の約15％、酸素の消費量は全身の約20％、ブドウ糖の消費

量は全身の約25％と多い。

問77 2
ｂ　誤：「延髄」には、心拍数を調節する心臓中枢、呼吸を調節する呼吸中枢がある。「脊髄」が誤り。
ｃ　誤：交感神経の節後線維の末端から放出される神経伝達物質は、汗腺を支配する交感神経を除き、「ノ

ルアドレナリン」である。「アセチルコリン」が誤り。
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問78 5 ａ　誤：「末梢神経系」は、脳や脊髄から体の各部へ伸びている。「中枢神経系」が誤り。

問79 5

ｃ　誤：末梢神経系は、随意運動等を担う「体性神経系」と、生命や身体機能の維持のため無意識に働いて
いる機能を担う「自律神経系」に分類される。「体性神経系」と「自律神経系」が入れ替えられて
いる。

ｄ　誤：交感神経の節後線維の末端から放出される神経伝達物質はノルアドレナリンであるが、汗腺を支配
する交感神経線維の末端では、例外的にアセチルコリンが伝達物質として放出される。

問80 2
ｄ　誤：副交感神経の節後線維の末端から放出される神経伝達物質は「アセチルコリン」である。「ノルア

ドレナリン」が誤り。

問81 5
ｃ　誤：「骨格筋」は、筋線維を顕微鏡で観察すると横縞模様が見えるので横紋筋とも呼ばれる。「平滑

筋」が誤り。

問82 3
ａ　誤：中枢神経系は、脳と「脊髄」から構成される。「脊椎」が誤り。
ｃ　誤：脳の血管は、末梢に比べて物質の透過に関する選択性が「高い」。「低い」が誤り。

問83 2 2　誤：交感神経系が優位なとき、気管、気管支は拡張する。

問84 5

１、２、３、4　誤： 効果器とその効果器に対する自律神経系の働きに関する組み合わせは、下記の通りで
ある。

選択肢 ＜効果器＞ ＜交感神経系＞ ＜副交感神経系＞

1 目 瞳孔散大 瞳孔収縮

2 唾液腺 少量の粘性の高い唾液を分泌 唾液分泌亢進

3 心臓 心拍数増加 心拍数減少

4 気管支 拡張 収縮

問85 2 2　誤：交感神経系が優位なとき、肝臓ではグリコーゲンの分解が行われる。

問86 2
ｂ　誤：副交感神経系が活発になっているとき、唾液腺では、唾液分泌亢進が起こる。
ｃ　誤：副交感神経系が活発になっているとき、目では、瞳孔収縮が起こる。

問87 1 エ　誤：副交感神経系が交感神経系より活発に働いたとき、気管や気管支は収縮する。

Ⅱ　薬が働く仕組み

問88 1

ｃ　誤：外用薬の場合、適用部位に対する局所的な効果を目的としていることが多いが、坐剤、経皮吸収製
剤等では、適用部位から吸収された有効成分が、循環血液中に移行して全身作用を示すことを目的
として設計されたものも存在する。

ｄ　誤：全身作用を目的とする医薬品で局所的な副作用が生じることもある。

問89 2
2　誤：経皮吸収製剤は、適用部位から吸収された有効成分が、循環血液中に移行して全身作用を示すこと

を目的として設計されたものも存在する。

問90 2

ｂ　誤：消化管における有効成分の吸収量や吸収速度は、消化管内容物や他の医薬品の作用によって影響を
受ける。

ｄ　誤：一般に、消化管からの吸収は、消化管が積極的に医薬品成分を取り込むのではなく、濃度の高い方
から低い方へ受動的に拡散していく現象である。

問91 2

ａ　誤：有効成分が皮膚から浸透して体内の組織で作用する医薬品の場合は、浸透する量は皮膚の状態、傷
の有無やその程度などによって影響を受ける。

ｃ　誤：一般に、消化管からの吸収は、消化管が積極的に医薬品成分を取り込むのではなく、濃度の高い方
から低い方へ受動的に拡散していく現象である。
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問92 4

ア　誤：カプセル剤は、消化管で吸収される前に、カプセルが消化管内で崩壊して、有効成分が溶け出さな
ければならず、特殊な製剤を除き、「胃」で有効成分が溶出するものが大部分である。「小腸」が
誤り。

ウ　誤：坐剤は、肛門から医薬品を挿入することにより、「直腸内」で溶解され、「薄い直腸内壁」の粘膜
から有効成分が吸収されるものである。「小腸内」「小腸内壁」が誤り。

問93 2

ｂ　誤：内服薬の有効成分の吸収量や吸収速度は、消化管内容物や他の医薬品の作用によって影響を受け
る。

ｃ　誤：一般に、消化管からの吸収は、消化管が積極的に医薬品成分を取り込むのではなく、濃度の高い方
から低い方へ受動的に拡散していく現象である。

問94 2 ａからｄのうち、記述にあてはまるのは、ニコチン、ニトログリセリンである。

問95 3 ｃ　誤：局所作用を目的とする医薬品によって全身性の副作用が生じることがある。

問96 4

ｂ　誤：坐剤の有効成分が直腸上部から吸収された場合、肝臓で代謝を受け、全身へ分布する有効成分の量
が少なくなってしまう。

ｃ　誤：循環血液中において、有効成分と血漿タンパク質との結合は「速やかかつ可逆的」である。「緩や
かかつ不可逆的」が誤り。

問97 3

ａ　誤：直腸下部の粘膜から吸収された坐剤の有効成分は、初めに肝臓で代謝を受けることなく全身に分布
する。

ｂ　誤：多くの有効成分は、血液中の血漿タンパク質と「可逆的」に結合して複合体を形成する。「不可逆
的」が誤り。

ｃ　誤：複合体を形成している有効成分の分子は薬物代謝酵素の作用で代謝されず、またトランスポーター
によって輸送されることもない。

問98 1 記述は、すべて正しい。

問99 2

ｂ　誤：多くの有効成分は血液中で血漿タンパク質と結合して複合体を形成しており、複合体を形成してい
る有効成分の分子には薬物代謝酵素の作用で代謝されず、またトランスポーターによって輸送され
ることもない。

ｄ　誤：排泄とは、代謝によって生じた物質（代謝物）が尿等で体外へ排出されることであり、尿中、胆汁
中、呼気中へ排出されるほか、その他に汗中や母乳中などがあるが、体内からの消失経路としての
意義は小さい。ただし、有効成分の母乳中への移行は、乳児に対する副作用の発現という点で、軽
視することはできない。

問100 3

ｂ　誤：最近の研究により、小腸などの消化管粘膜や腎臓にも、かなり強い代謝活性があることが明らかに
されている。

ｄ　誤：有効成分が代謝を受けると、作用を失ったり、作用が現れたり、あるいは体外へ排泄されやすい
「水溶性」の物質に変化したりする。「脂溶性」が誤り。

問101 2

経口投与後、消化管で吸収され、血液中へ移行した有効成分は、（　門脈　）という血管から肝臓に運ばれ
る。その後、吸収された有効成分は、まず肝臓に存在する酵素の働きにより（　代謝　）されることになる。
したがって、全身循環に移行する有効成分の量は、消化管で吸収された量よりも少なくなる。循環血液中に
移行した有効成分の多くは血液中で（　血漿タンパク質　）と結合して複合体を形成しており、（　代謝　）
や分布が制限される。

問102 4
4　誤：腎機能が低下した人では、正常の人よりも有効成分の尿中への排泄が遅れ、血中濃度が下がりにく

い。そのため、医薬品の効き目が過剰に現れたり、副作用を生じやすくなったりする。

問103 5

ａ　誤：最近の研究により、小腸などの消化管粘膜や腎臓にも、かなり強い代謝活性があることが明らかに
されている。

ｂ　誤：消化管で吸収された有効成分は、まず「肝臓」に存在する酵素の働きにより代謝を受けることにな
る。「膵臓」が誤り。
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問104 1

ｃ　誤：医薬品の有効成分は未変化体のままで、あるいは代謝物として、腎臓から尿中へ、肝臓から胆汁中
へ、又は肺から呼気中へ排出される。

ｄ　誤：腎機能が低下した人では、正常の人よりも有効成分の尿中への排泄が遅れ、血中濃度が下がりにく
いため、医薬品の効き目が過剰に現れたり、副作用を生じやすくなったりする。

問105 4

ａ　誤：一度に大量の医薬品を摂取したり、十分な間隔をあけずに追加摂取したりして血中濃度を高くして
も、ある濃度以上になるとより強い薬効は得られなくなり、薬効は頭打ちとなるが、一方、有害な
作用（副作用や毒性）は現れやすくなる。

ｃ　誤：血中濃度はある時点でピーク（最高血中濃度）に達し、その後は低下していくが、これは「代謝・
排泄」の速度が「吸収・分布」の速度を上回るためである。「代謝・排泄」と「吸収・分布」が入
れ替えられている。

問106 3
循環血液中に移行した有効成分は、血流によって全身の組織・器官へ運ばれて作用するが、多くの場合、標
的となる細胞に存在する（　受容体　）、酵素、（　トランスポーター　）などの（　タンパク質　）と結合
し、その機能を変化させることで薬効や副作用を現す。

問107 1

ｃ　誤：顆粒剤は粒の表面がコーティングされているものもあるので、噛み砕かずに水などで食道に流し込
む。「口の中で舐めたり噛み砕いたりして服用する剤形」は、チュアブル錠である。

ｄ　誤：外用局所に用いる剤形として、適用部位を水から遮断する場合には「軟膏剤」を用い、患部が乾燥
していたり水で洗い流したい場合等では「クリーム剤」を用いることが多い。「軟膏剤」と「ク
リーム剤」が入れ替えられている。

問108 4 記述は、すべて正しい。

問109 3
ａ　誤：錠剤は、有効成分の苦味や刺激性を口中で感じることなく服用できる点が特徴のひとつである。
ｄ　誤：シロップ剤は、既に有効成分が液中に溶けたり分散したりしているため、服用後、比較的速やかに

消化管から吸収されるという特徴がある。

問110 2

ｂ　誤：腸溶錠は、腸内での溶解を目的として錠剤表面をコーティングしているものなので、口中で噛み砕
いて服用してはならない。「口の中で舐めたり噛み砕いたりして服用する剤形であり、水なしでも
服用できる」のは、チュアブル錠である。

ｄ　誤：クリーム剤は、有効成分が適用部位に留まりやすいという特徴があり、患部が乾燥していたり患部
を水で洗い流したい場合等に用いることが多い。外用液剤に比べて患部が乾きにくい。

問111 1
1　誤：カプセルの原材料として広く用いられているゼラチンは、ブタなどのタンパク質を主成分としてお

り、水なしで服用するとゼラチンが喉や食道に貼り付くことがあるため、必ず適切な量の水（又は
ぬるま湯）とともに服用する。

問112 1
ｄ　誤：カプセル剤は、カプセル内に薬剤を充填した剤形であり、水なしで服用するとゼラチンが喉や食道

に貼り付くことがあるため、必ず適切な量の水（又はぬるま湯）とともに服用する。

問113 5

ａ　誤：カプセルの原材料として広く用いられているゼラチンはブタなどのタンパク質を主成分としている
ため、ゼラチンに対してアレルギーを持つ人は使用を避けるなどの注意が必要である。

ｂ　誤：軟膏剤とクリーム剤は、有効成分が適用部位に留まりやすいという特徴があり、一般的には、適用
する部位の状態に応じて、適用部位を水から遮断したい場合には「軟膏剤」を用い、患部を水で洗
い流したい場合には「クリーム剤」を用いることが多い。「軟膏剤」と「クリーム剤」が入れ替え
られている。

問114 4
ａ　誤：カプセル剤は、カプセル内に散剤や顆粒剤、液剤等を充填した剤形であり、内服用の医薬品として

広く用いられている。

問115 1

ｃ　誤：腸溶錠を含めて、錠剤（内服）は、胃や腸で崩壊し、有効成分が溶出することが薬効発現の前提と
なるため、例外的な場合を除いて、口中で噛み砕いて服用してはならない。

ｄ　誤：カプセル剤は、カプセル内に散剤や顆粒剤、液剤等を充填した剤形であり、内服用の医薬品として
広く用いられている。
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問116 3

ｂ　誤：有効成分の血中濃度はある時点でピークに達し、その後は低下していくが、これは代謝・排泄の速
度が吸収・分布の速度を上回るためである。

ｄ　誤：トランスポーターは細胞膜の脂質二重層を貫き、埋め込まれて存在する膜貫通タンパク質で、細胞
膜の外側から内側へ極性物質、イオンを選択的に運ぶ。

問117 4
ａ　誤：適用部位を水から遮断したい場合には、「軟膏剤」を用いることが多い。「クリーム剤」が誤り。
ｂ　誤：患部が乾燥していたり患部を水で洗い流したい場合等には「クリーム剤」を用いることが多い。

「軟膏剤」が誤り。

Ⅲ　症状からみた主な副作用

問118 3
ａ　誤：医薬品は、十分注意して適正に使用された場合でも、副作用を生じることがある。
ｃ　誤：厚生労働省が作成した「重篤副作用疾患別対応マニュアル」が対象とする重篤副作用疾患の中に

は、一般用医薬品によって発生する副作用も含まれている。

問119 2
イ　誤：両眼に現れる「急性結膜炎」は、皮膚や粘膜の変化と同時期又は半日から一日程度先行して生じる

ことが知られており、そのような症状が現れたときは、中毒性表皮壊死融解症を疑うことが重要で
ある。「急性緑内障発作」が誤り。

問120 5

ａ　誤：厚生労働省が作成・公表する重篤副作用疾患別対応マニュアルの対象には、一般用医薬品によって
発生する副作用も含まれている。

ｃ　誤：ショック（アナフィラキシー）は、生体異物に対する「即時型」のアレルギー反応の一種である。
「遅延型」が誤り。

問121 5
ｂ　誤：医薬品の副作用による震え（振戦）、興奮、眠気、うつ等の精神神経症状は、医薬品の大量服用や

長期連用、乳幼児への適用外の使用等の不適正な使用がなされた場合に限らず、通常の用法・用量
でも発生することがある。

問122 4

ａ　誤：一般に、重篤な副作用は発生頻度が低く、多くの患者はもちろん、医薬品の販売等に従事する専門
家にとっても遭遇する機会は極めてまれである。

ｃ　誤：重篤副作用疾患別対応マニュアルが対象とする重篤副作用疾患の中には、一般用医薬品によって発
生する副作用も含まれている。

問123 3
ｃ　誤：中毒性表皮壊死融解症は、発生頻度が非常にまれな重篤疾患である。
ｄ　誤：厚生労働省が公表している重篤副作用疾患別対応マニュアルには、一般用医薬品によって発生する

副作用も含まれている。

問124 3

ｂ　誤：黄疸とは、ビリルビン（黄色色素）が胆汁中へ排出されず血液中に滞留することにより生じる、皮
膚や白眼が黄色くなる病態である。また、過剰となった血液中のビリルビンが尿中に排出されるこ
とにより、尿の色が濃くなることもある。

ｄ　誤：一般に、ショック（アナフィラキシー）では顔や上半身の紅潮・熱感、皮膚の痒み、蕁麻疹、ロ唇
や舌・手足のしびれ感、むくみ（浮腫）、吐きけ、顔面蒼白、手足の冷感、冷や汗、息苦しさ・胸
苦しさなど、複数の症状が現れる。一旦発症すると病態は急速に悪化することが多く、適切な対応
が遅れるとチアノーゼや呼吸困難等を生じ、致命的な転帰をたどることがある。

問125 5

ａ　誤：ショック（アナフィラキシー）は、生体異物に対する「即時型」のアレルギー反応の一種である。
「遅延型」が誤り。

ｂ　誤：皮膚粘膜眼症候群（スティーブンス・ジョンソン症候群）は、発症の可能性がある医薬品の種類が
多く、発症の予測は極めて困難である。

問126 3

ａ　誤：アナフィラキシーは、生体の異物に対する「即時型」アレルギー反応の一種である。「遅延型」が
誤り。

ｃ　誤：医薬品の副作用として現れる皮膚粘膜眼症候群は、発症機序の詳細が不明であり、また、発症の可
能性がある医薬品の種類も多いため、発症の予測は極めて困難である。
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問127 2

ｂ　誤：皮膚粘膜眼症候群は、38℃以上の高熱を伴って、発疹・発赤、火傷様の水疱等の激しい症状が比
較的短時間のうちに全身の皮膚、口、眼等の粘膜に現れる病態で、最初に報告をした二人の医師の
名前にちなんでスティーブンス・ジョンソン症候群（SJS）とも呼ばれる。

ｃ　誤：皮膚粘膜眼症候群及び中毒性表皮壊死融解症のいずれもが発生は非常にまれであるとはいえ、一旦
発症すると多臓器障害の合併症等により致命的な転帰をたどることがあり、また、皮膚症状が軽快
した後も眼や呼吸器等に障害が残ったりする重篤な疾患である。

問128 5
ｂ　誤：皮膚粘膜眼症候群は、スティーブンス・ジョンソン症候群とも呼ばれる。「ライエル症候群とも呼

ばれる」のは、中毒性表皮壊死融解症である。
ｃ　誤：皮膚粘膜眼症候群の発症機序の詳細は不明である。

問129 4
ａ　誤：「中毒性表皮壊死融解症」の症例の多くが、「皮膚粘膜眼症候群」の進展型とみられる。「中毒性

表皮壊死融解症」と「皮膚粘膜眼症候群」が入れ替えられている。

問130 5 記述は、すべて正しい。

問131 5

ａ　誤：皮膚粘膜眼症候群の発症の可能性がある医薬品の種類は多いため、発症の予測は極めて困難であ
る。

ｄ　誤：皮膚粘膜眼症候群と中毒性表皮壊死融解症は、いずれも原因医薬品の使用開始後2週間以内に発症
することが多いが、1ヶ月以上経ってから起こることもある。

問132 4

ａ　誤：偽アルドステロン症は、体内に塩分（ナトリウム）と水が貯留し、体からカリウムが失われること
によって生じる病態である。

ｂ　誤：偽アルドステロン症は、副腎皮質からのアルドステロン分泌が増加していないにもかかわらず生じ
る病態である。

問133 4

ａ　誤：精神神経症状は、医薬品の大量服用や長期連用、乳幼児への適用外の使用等の不適正な使用がなさ
れた場合に限らず、通常の用法・用量でも発生することがある。

ｄ　誤：無菌性髄膜炎は、大部分は「ウイルス」が原因と考えられているが、医薬品の副作用等によって生
じることもある。「細菌」が誤り。

問134 2

ｂ　誤：精神神経症状は、医薬品の大量服用や長期連用、乳幼児への適用外の使用等の不適正な使用がなさ
れた場合に限らず、通常の用法・用量でも発生することがある。

ｄ　誤：副作用として、過去に軽度の無菌性髄膜炎を経験した人の場合、再度、同じ医薬品を使用すること
により再発し、急激に症状が進行する場合がある。

問135 1

ｂ　誤：精神神経症状は、医薬品の大量服用や長期連用、乳幼児への適用外の使用等の不適正な使用がなさ
れた場合に限らず、通常の用法・用量でも発生することがある。

ｃ　誤：医薬品の副作用を原因とする無菌性髄膜炎を過去に経験した人で、その症状が軽度であったとして
も、再度、同じ医薬品を使用することにより再発し、急激に症状が進行する場合がある。

問136 2
ｃ　誤：無菌性髄膜炎は、早期に原因医薬品の使用を中止すれば、速やかに回復し、予後は比較的良好であ

ることがほとんどであるが、重篤な中枢神経系の後遺症が残った例も報告されている。

問137 4
ア　誤：無菌性髄膜炎は、原因の大部分がウイルスであると考えられているが、「マイコプラズマ感染症」

やライム病、医薬品の副作用等によって生じることもある。「腸炎ビブリオ感染症」が誤り。

問138 2

ａ　誤：無菌性髄膜炎は、大部分はウイルスが原因と考えられているが、マイコプラズマ感染症やライム
病、医薬品の副作用等によって生じることもある。

ｃ　誤：無菌性髄膜炎は、多くの場合、発症は急性で、首筋のつっぱりを伴った激しい頭痛、発熱、吐き
け・嘔吐、意識混濁等の症状が現れる。

問139 4
ａ　誤：イレウス様症状（腸閉塞様症状）の副作用を発症するリスクは、一般的に、小児や高齢者では「高

い」。「低い」が誤り。

問140 4
4　誤：イレウス様症状は医薬品の作用によって腸管運動が麻痺して腸内容物の通過が妨げられた状態をい

い、激しい腹痛やガス排出（おなら）の停止、嘔吐、腹部膨満感を伴う著しい便秘が現れる。
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問141 3
ａ　誤：「消化性潰瘍」とは、医薬品の副作用により胃や十二指腸の粘膜組織が傷害されて、その一部が粘

膜筋板を超えて欠損する状態である。「イレウス」が誤り。

問142 1 記述は、すべて正しい。

問143 2
ウ　誤：間質性肺炎は、肺胞と「毛細血管」の間のガス交換効率が低下して血液に酸素を十分取り込むこと

ができず、息切れ等の呼吸症状を呈することがある。「肺胞腔」が誤り。

問144 4

ａ　誤：間質性肺炎は、息切れ・息苦しさ、発熱等の症状が現れ、自然と回復することもあるが、悪化する
と肺線維症（肺が線維化を起こして硬くなる状態）に移行することがある。

ｂ　誤：一般用医薬品の副作用として現れる間質性肺炎は、症状が一過性で、自然と回復することもある
が、重篤な病態への進行を防止するため、直ちに原因と考えられる医薬品の使用を中止して、速や
かに医師の診療を受ける必要がある。

ｃ　誤：医薬品の副作用として現れた喘息の症状は、合併症を起こさない限り、原因となった医薬品の有効
成分が体内から消失すれば症状は寛解する。

問145 5
ａ　誤：間質性肺炎は、肺の中で肺胞と毛細血管を取り囲んで支持している組織（間質）が炎症を起こした

ものである。「気管支又は肺胞が細菌に感染して炎症を生じることによって発症する」のは、通常
の肺炎である。

問146 5
間質性肺炎を発症すると、息切れ・息苦しさ等の呼吸困難、（　空咳（痰の出ない咳）　）、発熱等の症状を
呈する。一般的に、医薬品の使用開始から（　1～ 2週間　）程度で起きることが多い。
症状が一過性に現れ、自然と回復することもあるが、悪化すると（　肺線維症　）に移行することがある。

問147 1 記述は、すべて正しい。

問148 2

ｂ　誤：間質性肺炎は、一般的に、医薬品の使用開始から「1～2週間」程度で起きることが多い。「1～
2ヶ月」が誤り。

ｄ　誤：喘息は、原因となる医薬品の使用後、短時間（1時間以内）のうちに鼻水・鼻づまりが現れ、続い
て咳、喘鳴（息をするとき喉がゼーゼー又はヒューヒュー鳴る）及び呼吸困難を生じる。

問149 3

ａ　誤：「不整脈」とは、心筋の自動性や興奮伝導の異常が原因で心臓の拍動リズムが乱れる病態である。
「鬱血性心不全」が誤り。

ｄ　誤：医薬品を適正に使用した場合であっても、動悸（心悸亢進）や一過性の血圧上昇、顔のほてり等を
生じることがある。

問150 2
2　誤：鬱血性心不全とは、全身が必要とする量の血液を心臓から送り出すことができなくなり、「肺」に

血液が貯留して、種々の症状を示す疾患である。「肝臓」が誤り。

問151 3

ａ　誤：医薬品の使用が原因となって生じる腎障害では、一時的に尿が増える症状が現れることがある。
ｂ　誤：副交感神経系の機能を「抑制」する成分が配合された医薬品を使用すると、膀胱の排尿筋の収縮が

抑制され、尿が出にくい、尿が少ししか出ない、残尿感がある等の症状を生じることがある。「亢
進」が誤り。

問152 4

ａ　誤：「副交感神経系」の機能を抑制する作用がある成分が配合された医薬品を使用すると、膀胱の排尿
筋の収縮が抑制され、尿が出にくい、尿が少ししか出ない、残尿感がある等の症状を生じることが
ある。「交感神経系」が誤り。

ｂ　誤：排尿困難が進行すると、尿意があるのに尿が全く出なくなったり（尿閉）、下腹部が膨満して激し
い痛みを感じるようになる。これらの症状は前立腺肥大等の基礎疾患がない人でも現れることが知
られており、男性に限らず女性においても報告されている。

問153 5
ａ　誤：副交感神経系の機能を「抑制」する作用がある成分が配合された医薬品を使用すると、膀胱の排尿

筋の収縮が抑制され、尿が出にくい、尿が少ししか出ない、残尿感がある等の症状を生じることが
ある。「亢進」が誤り。
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問154 3

（　副交感神経系　）の機能を抑制する作用がある医薬品を使用すると、（　膀胱の排尿筋　）の収縮が抑制
され、尿が出にくい、尿が少ししか出ない、残尿感がある等の症状を生じることがある。これが進行すると、
尿意があるのに尿が全く出なくなったり（尿閉）、下腹部が膨満して激しい痛みを感じたりするようになる。
これらの症状は前立腺肥大等の基礎疾患がない人でも現れることが知られており、男性に限らず女性におい
ても報告されている。

問155 1
眼球内の角膜と水晶体の間を満たしている眼房水が排出され（　にくく　）なると、眼圧が上昇して視覚障
害を生じることがある。例えば、抗（　コリン　）作用がある成分が配合された医薬品によって眼圧が上昇
することがあるため、（　緑内障　）のある人では厳重な注意が必要である。

問156 3

ア　誤：「抗コリン作用がある成分が配合された医薬品」によって眼圧が上昇し（急性緑内障発作）、眼痛
や眼の充血に加え、急激な視力低下を来すことがある。特に緑内障がある人では厳重な注意が必要
である。「コリン作動薬」が誤り。

ウ　誤：医薬品によっては、「瞳の拡大（散瞳）」による異常な眩しさや目のかすみ等の副作用が現れるこ
とがあるので、この副作用を生じる可能性のある成分が配合された医薬品を使用した後は、乗り物
や機械類の運転操作は避けなければならない。「瞳の縮小（縮瞳）」が誤り。

問157 1 記述は、すべて正しい。

問158 4
ａ　誤：接触皮膚炎は医薬品が触れた皮膚の部分にのみ生じ、正常な皮膚との境界がはっきりしているのが

特徴である。
ｂ　誤：アレルギー性皮膚炎は、発症部位が医薬品の接触部位に限定されない。

問159 2
ウ　誤：接触皮膚炎は、適切な処置を行えば、通常は1週間程度で症状は治まるが、再びその医薬品に触れ

ると再発する。

問160 4

4　誤：痒み等の症状に対して、一般の生活者が自己判断で「対症療法を行う」ことは、原因の特定を困難
にするおそれがあるため、避けるべきである。「痒みの原因と思われる医薬品の使用を中止する」
が誤り。副作用と思われる症状が現れた場合は、いったん使用を中止した上で専門家に相談する必
要がある。
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第３章　主な医薬品とその作用
I　 精神神経に作用する薬

問1 2

ｂ　誤：かぜの約8割はウイルスの感染が原因であるが、それ以外に細菌の感染や、まれに冷気や乾燥、ア
レルギーのような非感染性の要因による場合もある。原因となるウイルスは、200種類を超えると
いわれており、それぞれ活動に適した環境があるため、季節や時期などによって原因となるウイル
スや細菌の種類は異なる。

ｄ　誤：インフルエンザ（流行性感冒）は、かぜと同様、ウイルスの呼吸器感染によるものであるが、感染
力が強く、また、重症化しやすいため、かぜとは区別して扱われる。

問2 1
ｂ　誤：かぜの約8割は「ウイルス」の感染が原因である。「細菌」が誤り。
ｄ　誤：インフルエンザ（流行性感冒）は、かぜと同様、ウイルスの呼吸器感染によるものであるが、感染

力が強く、また、重症化しやすいため、かぜとは区別して扱われる。

問3 4 ａ　誤：かぜの約8割は、「ウイルス」の感染が原因となる。「細菌」が誤り。

問4 3

ａ　誤：かぜの約8割はウイルス（ライノウイルス、コロナウイルス、アデノウイルスなど）の感染が原因
であるが、それ以外に細菌の感染や、まれに冷気や乾燥、アレルギーのような非感染性の要因によ
る場合もある。

ｃ　誤：かぜ薬は、ウイルスの増殖を抑えたり、ウイルスを体内から除去するものではなく、咳で眠れな
かったり、発熱で体力を消耗しそうなときなどに、それら諸症状の緩和を図る対症療法薬である。

問5 3

ア　誤：かぜは、医学的にはかぜ症候群といい、主に「ウイルス」が鼻や喉等に感染して起こる上気道の急
性炎症の総称である。「細菌」が誤り。

エ　誤：発熱、咳、鼻水など症状がはっきりしている場合には、症状を効果的に緩和させるため、解熱鎮痛
薬、鎮咳去痰薬、鼻炎を緩和させる薬などを選択することが望ましい。

問6 2
ｄ　誤：チペピジンヒベンズ酸塩は、延髄の咳嗽中枢に作用して咳を抑える非麻薬性鎮咳成分である。「タ

ンパク質分解酵素で、体内で産生される炎症物質（起炎性ポリペプチド）を分解する作用がある」
のは、セミアルカリプロティナーゼ、ブロメラインである。

問7 1
ｃ　誤：ノスカピンは、咳を抑える鎮咳成分である。
ｄ　誤：ブロメラインは、タンパク質分解酵素で、体内で産生される炎症物質（起炎性ポリペプチド）を分

解する。

問8 3 ａ　誤：チペピジンヒベンズ酸塩は、咳を抑える鎮咳成分である。

問9 4
ａ　誤：ブロムヘキシン塩酸塩は、痰の切れを良くする去痰成分である。
ｃ　誤：サリチルアミドは、発熱を鎮め、痛みを和らげる解熱鎮痛成分である。
ａとｃの記述が入れ替えられている。

問10 4
ａ　誤：サリチルアミドは、発熱を鎮める成分である。
ｂ　誤：グアイフェネシンは、痰の切れを良くする成分である。
ａとｂの記述が入れ替えられている。

問11 1 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、アセトアミノフェンである。

問12 3
ａ　誤：イブプロフェンは、発熱を鎮め、痛みを和らげる解熱鎮痛成分である。
ｄ　誤：d-クロルフェニラミンマレイン酸塩は、くしゃみや鼻汁を抑える抗ヒスタミン成分である。
ａとｄの記述が入れ替えられている。

問13 2
ｂ　誤：アスピリンの副作用には、アスピリン喘息や肝機能障害などがある。
ｄ　誤：コデインリン酸塩の副作用には、便秘や小児の呼吸抑制などがある。
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問14 1

ａ　誤：トラネキサム酸は、かぜ薬（総合感冒薬）に配合されるが、凝固した血液を溶解されにくくする働
きもあるため、血栓のある人（脳血栓、心筋 塞、血栓性静脈炎等）や血栓を起こすおそれのある
人に使用する場合は、治療を行っている医師又は処方薬の調剤を行った薬剤師に相談するなどの対
応が必要である。「かぜ薬（総合感冒薬）に配合されるほか、医療用医薬品において血栓ができや
すい人に対する血栓予防薬の成分としても用いられている」のは、アスピリンである。

ｂ　誤：解熱鎮痛成分であるエテンザミドは、他の解熱鎮痛成分と組み合わせて配合されることが多く、例
えば、「アセトアミノフェン、カフェイン」、エテンザミドの組み合わせは、それぞれの頭文字か
らACE処方と呼ばれる。「アクリノール、カイニン酸」が誤り。

問15 5

ｃ　誤：トラネキサム酸について医師等に相談する必要があるのは、血栓のある人（脳血栓、心筋 塞、血
栓性静脈炎等）や血栓を起こすおそれのある人である。「肝機能障害があると代謝や排泄が遅延し
て、それらの副作用が現れやすくなるため、肝臓病の診断を受けている人は医師等に相談する必要
がある」のは、セミアルカリプロティナーゼ、ブロメラインである。

ｄ　誤：「グリチルリチン酸」は、甘味料として一般食品や医薬部外品にも広く用いられているため、総摂
取量が継続して過剰にならないよう注意を促す必要がある。「カミツレ」が誤り。

問16 5
アスピリンは、プロスタグランジンの産生を（　抑制　）する（　サリチル酸系　）解熱鎮痛成分であり、
他の解熱鎮痛成分に比較して胃腸障害を（　起こしやすい　）。

問17 3

ａ　誤：かぜ薬は、ウイルスの増殖を抑えたり、ウイルスを体内から除去するものではなく、咳で眠れな
かったり、発熱で体力を消耗しそうなときなどに、それら諸症状の緩和を図る対症療法薬である。

ｃ　誤：イブプロフェンは、一般用医薬品では、小児に対してはいかなる場合も使用しないこととなってい
る。

問18 4
ア　誤：ジリュウは、解熱作用がある生薬成分として配合されている場合がある。
ウ　誤：キキョウは、痰又は痰を伴う咳に用いられる。

問19 1

ｃ　誤：小柴胡湯は、体力中等度で、ときに脇腹（腹）からみぞおちあたりにかけて苦しく、食欲不振や口
の苦味があり、舌に白苔がつくものの食欲不振、吐きけ、胃炎、胃痛、胃腸虚弱、疲労感、かぜの
後期の諸症状に適すとされ、また、胃腸虚弱、胃炎のような消化器症状にも用いられる。「体力中
等度又はやや虚弱で、うすい水様の痰を伴う咳や鼻水が出るものの気管支炎、気管支喘息、鼻炎、
感冒、花粉症に適すとされる」のは、小青竜湯である。

ｄ　誤：桂枝湯は、マオウを含有していない。

問20 4

4　誤：小青竜湯は、体力中等度又はやや虚弱で、うすい水様の痰を伴う咳や鼻水が出るものの気管支炎、
気管支喘息、鼻炎、アレルギー性鼻炎、むくみ、感冒、花粉症に適すとされる。「体力中等度で、
ときに脇腹からみぞおちあたりにかけて苦しく、食欲不振や口の苦味があり、舌に白苔がつくもの
の、食欲不振、疲労感、かぜの後期の諸症状に適すとされる」のは、小柴胡湯である。

問21 5

ａ　誤：葛根湯は、体力中等度以上のものの感冒の初期（汗をかいていないもの）、鼻かぜ、鼻炎、頭痛、
肩こり、筋肉痛、手や肩の痛みに適すとされるが、まれに重篤な副作用として肝機能障害、偽アル
ドステロン症を生じることが知られている。

ｂ　誤：麻黄湯は、体力充実して、かぜのひきはじめで、寒気がして発熱、頭痛があり、咳が出て身体のふ
しぶしが痛く汗が出ていないものの感冒、鼻かぜ、気管支炎、鼻づまりに適すとされる。「体力中
等度で、ときに脇腹（腹）からみぞおちあたりにかけて苦しく、食欲不振や口の苦味があり、舌に
白苔がつくものの食欲不振、吐きけ、胃炎、胃痛、胃腸虚弱、疲労感、かぜの後期の諸症状に適す
とされる」のは、小柴胡湯である。

問22 2 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、麻黄湯である。

問23 3
ｃ　誤：解熱鎮痛薬による末梢でのプロスタグランジンの産生抑制は、腎血流量を「減少」させる。「増

加」が誤り。
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問24 2

ｂ　誤：「アスピリン（アスピリンアルミニウムを含む。）」は、解熱鎮痛作用の他に、血液を凝固しにく
くさせる作用があるため、医療用医薬品の血栓予防成分としても用いられている。「アセトアミノ
フェン」が誤り。

ｄ　誤：プロスタグランジンは、脳の下部にある体温を調節する部位（温熱中枢）に作用して、体温を通常
よりも「高く維持するよう」に調節する。「下げる方向」が誤り。

問25 3

ｂ　誤：プロスタグランジンは、脳の下部にある体温を調節する部位（温熱中枢）に作用して、体温を通常
より「高く」維持するように調節する。「低く」が誤り。

ｄ　誤：プロスタグランジンの作用が解熱鎮痛成分によって妨げられると、胃酸分泌が「増加」するととも
に胃壁の血流量が「低下」して、胃粘膜障害を起こしやすくなる。「増加」と「低下」が入れ替え
られている。

問26 5

ア　誤：月経痛（生理痛）は、月経そのものが起こる過程にプロスタグランジンが関わっていることから、
解熱鎮痛薬の効能・効果に含まれている。

イ　誤：解熱鎮痛成分は、腎臓における水分の再吸収を促して循環血流量を「増し」、発汗を促進する作用
に寄与している。「減らし」が誤り。

ウ　誤：プロスタグランジンには胃酸分泌調節作用や胃腸粘膜保護作用があるが、これらの作用が解熱鎮痛
成分によって妨げられると、胃酸分泌が増加するとともに胃壁の血流量が低下して、胃粘膜障害
を起こしやすくなるため、解熱鎮痛薬はなるべく「空腹時を避けて」服用することになっている。
「空腹時に」が誤り。

問27 3

アスピリン、サザピリン、エテンザミド等を総称して（　サリチル酸　）系解熱鎮痛成分という。（　サリ
チル酸　）系解熱鎮痛成分において特に留意されるべき点は、（　ライ　）症候群の発生が示唆されている
ことである。アスピリン及びサザピリンは、（　15　）歳未満に対しては、いかなる場合も一般用医薬品と
して使用してはならない。

問28 1

ａ　誤：「アスピリン（アスピリンアルミニウムを含む。）」には血液を凝固しにくくさせる作用があり、
医療用医薬品として、血栓ができやすい人に対する血栓予防薬の成分としても用いられる。「アセ
トアミノフェン」が誤り。

ｃ　誤：エテンザミドは、痛みの発生を抑える働きが作用の中心となっている他の解熱鎮痛成分に比べ、痛
みが神経を伝わっていくのを抑える働きが強いため、作用の仕組みの違いによる相乗効果を期待し
て、他の解熱鎮痛成分と組み合わせて配合されることが多い。

ｄ　誤：ボウイは、ツヅラフジ科のオオツヅラフジの蔓性の茎及び根茎を、通例、横切したものを基原とす
る生薬で、鎮痛、尿量増加（利尿）等の作用を期待して用いられる。「フトミミズ科のPheretima 
aspergillum Perrier又はその近縁動物の内部を除いたものを基原とする生薬で、古くから熱さまし
として用いられてきた」のは、ジリュウである。

問29 3
ｂ　誤：エテンザミドは、痛みの発生を抑える働きが作用の中心となっている他の解熱鎮痛成分に比べ、痛

みが神経を伝わっていくのを抑える働きが強いため、作用の仕組みの違いによる相乗効果を期待し
て、他の解熱鎮痛成分と組み合わせて配合されることが多い。

問30 4

4　誤：エテンザミドは、「痛みの発生を抑える働き」が作用の中心となっている他の解熱鎮痛成分に比
べ、「痛みが神経を伝わっていくのを抑える働き」が強いため、作用の仕組みの違いによる相乗効
果を期待して、他の解熱鎮痛成分と組み合わせて配合されることが多い。「痛みの発生を抑える働
き」と「痛みが神経を伝わっていくのを抑える働き」が入れ替えられている。

問31 4 記述は、すべて正しい。

問32 4

アスピリン、サザピリン等を総称して（　サリチル酸系　）解熱鎮痛成分という。アスピリンは、他の解熱
鎮痛成分に比較して胃腸障害を起こしやすく、アスピリンアルミニウム等として胃粘膜への悪影響の軽減を
図っている製品もある。
アスピリンは、まれに重篤な副作用として（　肝機能障害　）を生じることがある。
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問33 5

ａ　誤：イブプロフェンは、プロスタグランジンの産生を抑制することで消化管粘膜の防御機能を「低下さ
せる」。「高める」が誤り。

ｄ　誤：イブプロフェンが配合されているため、出産予定日12週以内の妊婦については服用しないことと
されている。

問34 3 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、疎経活血湯である。

問35 5

ａ　誤：桂枝加朮附湯は、体力虚弱で、汗が出、手足が冷えてこわばり、ときに尿量が少ないものの関節
痛、神経痛に適すとされる。「体力中等度で、慢性に経過する頭痛、めまい、肩こりなどがあるも
のの慢性頭痛、神経症、高血圧傾向のあるものに適すとされる」のは、釣藤散である。

ｃ　誤：シャクヤクは、鎮痛鎮痙作用、鎮静作用を示し、内臓の痛みにも用いられる。「古くから熱さまし
として用いられ、エキスを製剤化した製品には、感冒時の解熱の効能・効果がある」のは、ジリュ
ウである。

問36 1 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、疎経活血湯である。

問37 1

ｃ　誤：プロスタグランジンには胃酸分泌調節作用や胃腸粘膜保護作用もあるが、これらの作用が解熱鎮痛
成分によって妨げられると、胃酸分泌が増加するとともに胃壁の血流量が低下して、胃粘膜障害を
起こしやすくなる。

ｄ　誤：アスピリンは、ピリン系の成分ではないが、薬疹等のアレルギー症状が生じることはある。

問38 1

イ　誤：妊娠中にしばしば生じる睡眠障害は、ホルモンのバランスや体型の変化等が原因であり、睡眠改善
薬の適用対象ではない。妊婦又は妊娠していると思われる女性には、睡眠改善薬の使用は避ける。

エ　誤：チャボトケイソウ（別名パッシフローラ）は、南米原産のトケイソウ科の植物で、その開花期にお
ける茎及び葉が薬用部位となる。「オミナエシ科のカノコソウの根茎及び根を基原とする生薬」
は、カノコソウ（別名キッソウコン）である。

問39 2

ｃ　誤：ブロモバレリル尿素は胎児に障害を引き起こす可能性があるため、妊婦又は妊娠していると思われ
る女性は使用を避けるべきである。

ｄ　誤：小児及び若年者では、抗ヒスタミン成分により眠気とは反対の神経過敏や中枢興奮などが現れるこ
とがある。特に15歳未満の小児ではそうした副作用が起きやすいため、抗ヒスタミン成分を含有
する睡眠改善薬の使用は避ける。

問40 2

ｂ　誤：ジフェンヒドラミン塩酸塩は、抗ヒスタミン成分の中でも特に中枢作用が「強い」。「弱い」が誤
り。

ｃ　誤：ブロモバレリル尿素は、脳の興奮を抑え、痛覚を鈍くする作用がある。「脳内におけるヒスタミン
刺激を低下させることにより眠気を促す」のは、抗ヒスタミン成分である。

問41 2
ｃ　誤：15歳未満の小児では、抗ヒスタミン成分により眠気とは反対の神経過敏や中枢興奮などの副作用

が起きやすいため、抗ヒスタミン成分を含有する睡眠改善薬の使用は避ける。

問42 3

ａ　誤：抗ヒスタミン成分を主薬とする催眠鎮静薬は、睡眠改善薬として一時的な睡眠障害（寝つきが悪
い、眠りが浅い）の緩和に用いられるものであり、慢性的に不眠症状がある人や、医療機関におい
て不眠症の診断を受けている人を対象とするものではない。

ｃ　誤：加味帰脾湯は、体力中等度以下で、心身が疲れ、血色が悪く、ときに熱感を伴うものの貧血、不眠
症、精神不安、神経症に適すとされる。「神経がたかぶり、怒りやすい、イライラなどがあるもの
の神経症、不眠症、小児夜なき、小児疳症、歯ぎしり、更年期障害、血の道症に適すとされる」の
は、抑肝散、抑肝散加陳皮半夏である。

ｄ　誤：桂枝加竜骨牡蛎湯は、体力中等度以下で疲れやすく、興奮しやすいものの神経質、不眠症、小児夜
なき、夜尿症、眼精疲労、神経症に適すとされる。

問43 1
ｄ　誤：ブロモバレリル尿素、アリルイソプロピルアセチル尿素は、少量でも眠気を催しやすく、それによ

り重大な事故を招くおそれがあるため、これらの成分が配合された医薬品を使用した後は、乗物や
危険を伴う機械類の運転操作は避ける必要がある。

問44 1 記述は、すべて正しい。
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問45 2 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、抑肝散加陳皮半夏である。

問46 1

ｂ　誤：カフェインは心筋を興奮させる作用もあり、副作用として動悸が現れることがあるため、心臓病の
ある人は、服用を避ける。

ｄ　誤：カフェインには、作用は弱いながら反復摂取により依存を形成するという性質があるため、「短期
間の服用にとどめ、連用しないこと」という注意喚起がなされている。

問47 3
ｂ　誤：カフェインの眠気防止に関連しない作用として、腎臓におけるナトリウムイオン（同時に水分）の

再吸収抑制があり、尿量の増加（利尿）をもたらす。

問48 2
２　誤：カフェインは、腎臓におけるナトリウムイオン（同時に水分）の再吸収抑制があり、尿量の増加

（利尿）をもたらす。

問49 3

ｂ　誤：カフェインは、眠気防止に関連しない作用として、腎臓におけるナトリウムイオンの再吸収「抑
制」作用があり、尿量の増加をもたらす。「促進」が誤り。

ｃ　誤：成長期の小児の発育には睡眠が重要であることから、無水カフェインを用いた小児用の眠気防止薬
はない。

問50 1

ｃ　誤：カフェインには、作用は弱いながら反復摂取により依存を形成するという性質があるため、短期間
の服用にとどめ、連用しないことという注意喚起がなされている。

ｄ　誤：カフェインの一部は乳汁中に移行し、授乳中の女性がカフェインを大量に摂取したり、カフェイン
を連用したりした場合には、乳児の体内にカフェインが蓄積して、頻脈や不眠等を引き起こす可能
性がある。そのため、授乳期間中はカフェインの総摂取量が継続して多くならないよう留意する。

問51 4
ｄ　誤：摂取されたカフェインの一部は乳汁中に移行するため、授乳期間中はカフェインの総摂取量が継続

して多くならないよう留意する。

問52 2

イ　誤：腎臓における「ナトリウムイオン」（同時に水分）の再吸収抑制があり、尿量の増加をもたらす。
「カリウムイオン」が誤り。

ウ　誤：胃液分泌「亢進」作用があり、副作用として食欲不振、悪心・嘔吐といった胃腸障害が現れること
がある。「抑制」が誤り。

問53 3

ａ　誤：乗物酔い防止薬には、主として吐きけを抑えることを目的とした成分も配合されるが、つわりに伴
う吐きけへの対処として使用することは適当でない。

ｂ　誤：ジフェニドール塩酸塩は、「抗コリン作用」により、排尿困難や緑内障の症状を悪化させる恐れが
ある。「アセチルコリン様の作用」が誤り。

ｄ　誤：ジプロフィリンは、脳に軽い興奮を起こさせて平衡感覚の混乱によるめまいを軽減させることを目
的として配合されている場合がある。「消化管の緊張を低下させることにより、乗物酔いに伴う吐
きけを抑える」のは、抗コリン成分である。

問54 1

ｃ　誤：メクリジン塩酸塩は、他の抗ヒスタミン成分と比べて作用が現れるのが遅く持続時間が長い。
ｄ　誤：「3歳」未満では、自律神経系が未発達であるため、乗物酔いが起こることはほとんどないとされ

ており、一般用医薬品として、「3歳」未満を対象とした乗物酔い防止薬は販売されていない。
「6歳」が誤り。

問55 1

ｃ　誤：スコポラミン臭化水素酸塩水和物は、消化管からよく吸収され、他の抗コリン成分と比べて脳内に
移行しやすいとされる。

ｄ　誤：乗物酔いの発現には不安や緊張などの心理的な要因による影響も大きく、それらを和らげることを
目的として、ブロモバレリル尿素、アリルイソプロピルアセチル尿素のような鎮静成分が配合され
ている場合がある。アミノ安息香酸エチルは、胃粘膜への麻酔作用によって嘔吐刺激を和らげ、乗
物酔いに伴う吐きけを抑えることを目的として配合されている場合がある局所麻酔成分である。

問56 1

ａ　誤：ジプロフィリンは、脳に軽い興奮を起こさせて平衡感覚の混乱によるめまいを軽減させることを目
的として配合されている場合がある。「不安や緊張などの心理的な要因を和らげることを目的とし
て配合される鎮静成分」は、ブロモバレリル尿素、アリルイソプロピルアセチル尿素である。

ｃ　誤：メクリジン塩酸塩は、他の抗ヒスタミン成分と比べて作用が現れるのが「遅く」、持続時間は「長
い」。「早く」「短い」が誤り。
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問57 2

ｂ　誤：ジプロフィリンは、脳に軽い興奮を起こさせて平衡感覚の混乱によるめまいを軽減させることを目
的として配合されている。

ｄ　誤：ジメンヒドリナートは、専ら乗物酔い防止薬に配合される抗ヒスタミン成分である。
ｂとｄの記述が入れ替えられている。

問58 3

ａ　誤：アミノ安息香酸エチルは、胃粘膜への麻酔作用によって嘔吐刺激を和らげ、乗物酔いに伴う吐きけ
を抑えることを目的として、配合されている。

ｃ　誤：無水カフェインは、脳に軽い興奮を起こさせて平衡感覚の混乱によるめまいを軽減させることを目
的として配合されている。

ｄ　誤：ピリドキシン塩酸塩は、吐きけの防止に働くことを期待して補助的に配合されている場合がある。
ａとｃの記述が入れ替えられている。

問59 4 ｃ　誤：小児の疳を適応症とする漢方処方製剤として、「小建中湯」がある。「小青竜湯」が誤り。

問60 3

ｂ　誤：小児鎮静薬は、夜泣き、ひきつけ、疳の虫等の症状を鎮めることを目的とする医薬品（生薬製剤・
漢方処方製剤）であるが、小児における虚弱体質、消化不良などの改善も目的としている。

ｃ　誤：小児の疳を適応症とする漢方処方製剤は、用法用量において適用年齢の下限が設けられていない場
合にあっても、生後3ヶ月未満の乳児には使用しないこととなっている。

問61 3

ａ　誤：柴胡加竜骨牡蛎湯を小児の夜泣きに用いる場合、1週間位服用しても症状の改善がみられないとき
には、いったん服用を中止して、専門家に相談する等、その漢方処方製剤の使用が適しているかど
うか見直すなどの対応が必要である。

ｃ　誤：小建中湯は、体力虚弱で疲労しやすく腹痛があり、血色がすぐれず、ときに動悸、手足のほてり、
冷え、ねあせ、鼻血、頻尿及び多尿などを伴うものの小児虚弱体質、疲労倦怠、慢性胃腸炎、腹
痛、神経質、小児夜尿症、夜なきに適すとされる。

問62 1

ａ　誤：柴胡加竜骨牡蛎湯を小児の夜泣きに用いる場合、1週間位服用しても症状の改善がみられないとき
には、いったん服用を中止して、専門家に相談する等、その漢方処方製剤の使用が適しているかど
うか見直すなどの対応が必要である。

ｄ　誤：ジンコウは、ジンチョウゲ科のジンコウ、その他同属植物の材、特にその辺材の材質中に黒色の樹
脂が沈着した部分を採取したものを基原とする生薬で、鎮静、健胃、強壮などの作用を期待して用
いられる。「ウグイスガイ科のアコヤガイ等の外套膜組成中に病的に形成された顆粒状物質を基原
とする生薬で、鎮静作用等を期待して用いられる」のは、シンジュである。

問63 3

ｂ　誤：漢方処方製剤においても、重篤な副作用が起きることがあり、証に適さない漢方処方製剤が使用さ
れたために、症状の悪化や副作用を引き起こす場合もある。また、用法用量において適用年齢の下
限が設けられていない場合にあっても、生後3ヶ月未満の乳児には使用しないこととなっている。

ｃ　誤：抑肝散を小児の夜泣きに使用する場合、1週間位服用しても症状の改善がみられないときには、
いったん服用を中止して、専門家に相談する等、その漢方処方製剤の使用が適しているかどうか見
直すなどの対応が必要である。

問64 4
４　誤：カンゾウを大量に摂取すると「グリチルリチン酸」の大量摂取につながり、偽アルドステロン症を

起こすおそれがある。「アスコルビン酸」が誤り。

Ⅱ　呼吸器官に作用する薬

問65 3

ア　誤：咳は、気管や気管支に何らかの異変が起こったときに、その刺激が中枢神経系に伝わり、「延髄」
にある咳嗽中枢の働きによって引き起こされる反応である。「視床下部」が誤り。

ウ　誤：気道粘膜に炎症が生じたときにも咳が誘発され、また、炎症に伴って気管や気管支が「収縮」し喘
息を生じることがある。「拡張」が誤り。

問66 4

１　誤：クレゾールスルホン酸カリウムは、気道粘膜からの粘液の分泌を促進する作用を示す。
２　誤：エチルシステイン塩酸塩は、痰の中の粘性タンパク質を溶解・低分子化して粘性を減少させる。
３　誤：カルボシステインは、痰の中の粘性タンパク質を溶解・低分子化して粘性を減少させたり、粘液成

分の含量比を調整し痰の切れを良くしたりする。
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問67 2
ｂ　誤：デキストロメトルファン臭化水素酸塩は、鎮咳成分である。
ｄ　誤：トラネキサム酸は、抗炎症成分である。
ｂとｄの記述が入れ替えられている。

問68 4
４　誤：マオウは、気管支拡張作用のほか、発汗「促進」、尿量「増加」等の作用をもつ。「抑制」「減

少」が誤り。

問69 2
ａ　誤：ジプロフィリンは自律神経系を「介さずに」気管支の平滑筋を弛緩させることにより、気管支を拡

張させる。「介して」が誤り。

問70 5
ａ　誤：ノスカピンは、非麻薬性鎮咳成分とも呼ばれる。「麻薬性鎮咳成分とも呼ばれ、長期連用や大量摂

取によって倦怠感や虚脱感、多幸感等が現れることがある」のは、コデインリン酸塩、ジヒドロコ
デインリン酸塩である。

問71 2

ｂ　誤：ジメモルファンリン酸塩は、中枢神経系に作用して咳を抑える鎮咳成分である。「粘液成分の含量
比を調整し痰の切れを良くする」のは、カルボシステインである。

ｄ　誤：ジヒドロコデインリン酸塩は、胃腸の運動を「低下」させる作用を示し、副作用として「便秘」が
現れることがある。「亢進」「下痢」が誤り。

問72 3

ｂ　誤：トリメトキノール塩酸塩は、交感神経系を刺激して気管支を拡張させる作用を示し、呼吸を楽にし
て咳や喘息の症状を鎮めることを目的として用いられる。「抗炎症作用のほか、気道粘膜からの粘
液の分泌を促進することを目的として用いられる」のは、カンゾウである。

ｃ　誤：ノスカピン塩酸塩は、非麻薬性鎮咳成分とも呼ばれる。「モルヒネと同じ基本構造を持ち、依存性
がある成分であり、麻薬性鎮咳成分とも呼ばれる」のは、コデインリン酸塩、ジヒドロコデインリ
ン酸塩である。

問73 2

１　誤：ジメモルファンリン酸塩は、非麻薬性鎮咳成分である。「長期連用や大量摂取によって倦怠感や虚
脱感、多幸感等が現れることがあり、薬物依存につながるおそれがある」のは、コデインリン酸
塩、ジヒドロコデインリン酸塩といった麻薬性鎮咳成分である。

３　誤：グアイフェネシンは、気道粘膜からの粘液の分泌を促進する作用がある。「痰の中の粘性タンパク
質を溶解・低分子化して粘性を減少させる作用がある」のは、エチルシステイン塩酸塩、カルボシ
ステインなどである。

４　誤：キキョウは、去痰作用を目的として配合されている場合がある生薬である。「体内で分解されて生
じた代謝物の一部が延髄の呼吸中枢、咳嗽中枢を鎮静させる作用がある」のは、キョウニンであ
る。

問74 5 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、メトキシフェナミン塩酸塩である。

問75 4

ｂ　誤：クレマスチンフマル酸塩は、肥満細胞から遊離したヒスタミンが受容体と反応するのを妨げること
により、ヒスタミンの働きを抑える作用を示す抗ヒスタミン成分である。「気道粘膜からの粘液の
分泌を促進する作用を示す」のは、グアイフェネシン、グアヤコールスルホン酸カリウムなどであ
る。

ｃ　誤：ジヒドロコデインリン酸塩は、延髄の咳嗽中枢に作用することで咳を抑える鎮咳成分である。「交
感神経系を刺激して気管支を拡張させる作用を示す」のは、メチルエフェドリン塩酸塩、トリメト
キノール塩酸塩などである。

ｄ　誤：ジヒドロコデインリン酸塩を配合しているため、12歳未満の小児へは使用してはいけない。

問76 2 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、ジヒドロコデインリン酸塩である。

問77 2

ｂ　誤：キョウニンは、バラ科のホンアンズ、アンズ等の種子を基原とする生薬で、体内で分解されて生じ
た代謝物の一部が延髄の呼吸中枢、咳嗽中枢を鎮静させる作用を示すとされる。「キキョウ科のキ
キョウの根を基原とする生薬で、痰又は痰を伴う咳に用いられる」のは、キキョウである。

ｄ　誤：半夏厚朴湯は、構成生薬としてカンゾウを含まない。

問78 1 ａからｄのうち、記述にあてはまるのは、キョウニン、バクモンドウである。
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問79 1

カンゾウは、マメ科のウラルカンゾウ又はグリキルリザ・グラブラの根及びストロンで、ときには周皮を除
いたもの（皮去りカンゾウ）を基原とする生薬であり、含有する（　グリチルリチン酸　）による抗炎症作
用のほか、気道粘膜からの分泌を促す等の作用も期待される。
カンゾウを大量に摂取すると（　グリチルリチン酸　）の大量摂取につながり、（　偽アルドステロン症　）
を起こすおそれがあるため、（　麻黄湯　）等のカンゾウを含有する医薬品には、注意が必要である。

問80 1
メトキシフェナミン塩酸塩などのアドレナリン作動成分は、心臓病、高血圧、糖尿病又は甲状腺機能障害の
診断を受けた人では、症状を悪化させるおそれがあり、使用する前にその適否につき、治療を行っている医
師又は処方薬の調剤を行った薬剤師に相談がなされるべきである。

問81 1

ａ　誤：ドロップ剤は、有効成分が口腔内や咽頭部に行き渡るよう、口中に含み、噛まずにゆっくり溶かす
ようにして使用されることが重要であり、噛み砕いて飲み込んでしまうと効果は期待できない。

ｃ　誤：含嗽薬は、水で用時希釈又は溶解して使用するものが多いが、調製した濃度が濃すぎても薄すぎて
も効果が十分得られない。

問82 2
ウ　誤：含嗽薬は、調製した濃度が濃すぎても薄すぎても効果が十分得られない。
エ　誤：口内炎などにより口腔内にひどいただれがある人では、刺激感等が現れやすいほか、循環血流中へ

の移行による全身的な影響も生じやすくなる。

問83 5

ａ　誤：トローチ剤は、有効成分が口腔内や咽頭部に行き渡るよう、口中に含み、噛まずにゆっくり溶かす
ようにして使用されることが重要であり、噛み砕いて飲み込んでしまうと効果は期待できない。

ｂ　誤：口腔内に噴射して使用する外用液剤では、息を吸いながら噴射すると気管支や肺に入ってしまうお
それがあるため、軽く息を吐いたり、声を出しながら噴射することが望ましい。

ｄ　誤：一般用医薬品の口腔咽喉薬は、口腔内や咽頭における局所的な作用を目的とする医薬品であるが、
成分の一部が口腔や咽頭の粘膜から吸収されて循環血流中に入りやすく、全身的な影響を生じるこ
とがある。

問84 2

ａ　誤：口腔咽喉薬、うがい薬（含嗽薬）には、鎮咳成分や気管支拡張成分、去痰成分は配合されていな
い。これらの成分が配合されている場合には、鎮咳去痰薬に分類される。

ｃ　誤：含嗽薬は、水で用時希釈又は溶解して使用するものが多いが、調製した濃度が濃すぎても薄すぎて
も効果が十分得られない。

問85 3
ｄ　誤：ヨウ素は、レモン汁やお茶などに含まれるビタミンCと反応すると、殺菌作用が「失われる」。

「増強される」が誤り。

問86 3

ア　誤：アズレンスルホン酸ナトリウムは抗炎症成分で、炎症を生じた粘膜組織の修復を促す作用を期待し
て配合されている場合がある。「喉の粘膜を刺激から保護する」のは、グリセリンなどの局所保護
成分である。

ウ　誤：ラタニアは、クラメリア科のクラメリア・トリアンドラ及びその同属植物の根を基原とする生薬
で、咽頭粘膜をひきしめる（収斂）作用により炎症の寛解を促す効果を期待して用いられる。

問87 2

ｂ　誤：「鶏卵アレルギーの既往歴がある人では使用を避ける必要がある」のは、リゾチーム塩酸塩であ
る。

ｃ　誤：アズレンスルホン酸ナトリウムは、炎症を生じた粘膜組織の修復を促す作用を期待して配合されて
いる場合がある。「口腔内や喉に付着した細菌等の微生物を死滅させ、その増殖を抑えることを目
的として用いられる」のは、セチルピリジニウム塩化物、デカリニウム塩化物などである。

問88 5
ｂ　誤：セチルピリジニウム塩化物は、口腔内や喉に付着した細菌等の微生物を死滅させたり、その増殖を

抑えることを目的として用いられる殺菌消毒成分である。「喉の粘膜を刺激から保護する目的で配
合される」のは、グリセリンである。
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問89 4

１　誤：ポビドンヨードは、まれにショック（アナフィラキシー）のような全身性の重篤な副作用を生じる
ことがある。

２　誤：ヨウ素系殺菌消毒成分が口腔内に使用される場合、結果的にヨウ素の摂取につながり、甲状腺にお
けるホルモン産生に影響を及ぼす可能性がある。

３　誤：妊娠中に摂取されたヨウ素の一部は血液-胎盤関門を通過して胎児に移行するため、長期間にわ
たって大量に使用された場合には、胎児にヨウ素の過剰摂取による甲状腺機能障害を生じるおそれ
がある。

問90 3

ａ　誤：ゴミシは、マツブサ科のチョウセンゴミシの果実を基原とする生薬で、鎮咳作用を期待して用いら
れる。「フトモモ科のチョウジの蕾を基原とする生薬で、香りによる健胃作用を期待して用いられ
る」のは、チョウジである。

ｃ　誤：ハンゲは、サトイモ科のカラスビシャクのコルク層を除いた塊茎を基原とする生薬で、中枢性の鎮
咳作用を示す。「ユリ科のジャノヒゲの根の膨大部を基原とする生薬で、鎮咳、去痰、滋養強壮等
の作用を期待して用いられる」のは、バクモンドウである。

問91 4 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、麦門冬湯である。

Ⅲ　胃腸に作用する薬

問92 1

ｂ　誤：消化薬は、炭水化物、脂質、タンパク質等の分解に働く酵素を補う等により、胃や腸の内容物の消
化を助けることを目的とする医薬品である。「弱った胃の働きを高めることを目的とする医薬品
で、配合される成分は独特の味や香りを有し、唾液や胃液の分泌を促して胃の働きを活発にする」
のは、健胃薬である。

問93 4

ａ　誤：制酸成分を主体とする胃腸薬については、酸度の高い食品と一緒に使用すると胃酸に対する中和作
用が低下することが考えられるため、炭酸飲料等での服用は適当でない。

ｂ　誤：ロートエキスは、「アセチルコリン」の働きを抑え、過剰な胃液の分泌を抑える。「ノルアドレナ
リン」が誤り。

問94 2

ａ　誤：消化薬は、炭水化物、脂質、タンパク質等の分解に働く酵素を補う等により、胃や腸の内容物の消
化を助けることを目的とする医薬品である。「胃液の分泌亢進による胃酸過多や、それに伴う胸や
け、腹部の不快感、吐き気等の症状を緩和することを目的とする医薬品」は、制酸薬である。

ｃ　誤：味覚や嗅覚に対する刺激以外の作用による健胃成分として、乾燥酵母やカルニチン塩化物が配合さ
れている場合がある。

問95 3

ａ　誤：ピレンゼピン塩酸塩は、過剰な胃液の分泌を抑える抗コリン成分である。
ｃ　誤：ジメチルポリシロキサン（別名ジメチコン）は、消化管内容物中に発生した気泡の分離を促すこと

を目的とした消泡成分である。抗炎症成分として配合されている場合があるのは、グリチルリチン
酸二カリウム、カンゾウなどである。

問96 1 記述は、すべて正しい。

問97 2

ウ　誤：アズレンスルホン酸ナトリウムは胃粘膜保護・修復成分で、胃粘液の分泌を促す、胃粘膜を覆って
胃液による消化から保護する、荒れた胃粘膜の修復を促す等の作用を期待して配合されている場合
がある。「消化管内容物中に発生した気泡の分離を促すことを目的として配合されていることがあ
る」のは、消泡成分のジメチルポリシロキサン（別名ジメチコン）である。

問98 4
選択肢のうち、記述にあてはまるのは、メタケイ酸アルミン酸マグネシウムである。アルミニウムを含む成
分については、透析療法を受けている人が長期間服用した場合にアルミニウム脳症及びアルミニウム骨症を
引き起こしたとの報告があり、透析療法を受けている人では使用を避ける必要がある。

問99 4

ｃ　誤：メチルメチオニンスルホニウムクロライドは、胃粘液の分泌を促す、胃粘膜を覆って胃液による消
化から保護する、荒れた胃粘膜の修復を促す等の作用を期待して配合されている場合がある胃粘膜
保護・修復成分である。「消化管内容物中に発生した気泡の分離を促すことを目的として配合され
ている」のは、消泡成分のジメチルポリシロキサン（別名ジメチコン）である。
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問100 1

ｃ　誤：「セトラキサート塩酸塩」は、体内で代謝されてトラネキサム酸を生じることから、血栓のある
人、血栓を起こすおそれのある人は、生じた血栓が分解されにくくなることがある。「ピレンゼピ
ン塩酸塩」が誤り。

ｄ　誤：アルジオキサ（アラントインと水酸化アルミニウムの複合体）はアルミニウムを含む成分であるた
め、透析を受けている人では使用を避ける必要がある。透析治療を受けていない人でも、長期連用
は避ける必要がある。

問101 3 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、平胃散である。

問102 2

ｂ　誤：人参湯（理中丸）は、体力虚弱で、疲れやすくて手足などが冷えやすいものの胃腸虚弱、下痢、嘔
吐、胃痛、腹痛、急・慢性胃炎に適すとされる。「体力中等度以上で、胃がもたれて消化が悪く、
ときに吐きけ、食後に腹が鳴って下痢の傾向のある人における食べすぎによる胃のもたれ、急・慢
性胃炎、消化不良、食欲不振に適すとされる」のは、平胃散である。

問103 1

ａ　誤：トリメブチンマレイン酸塩は、消化管（胃及び腸）の平滑筋に直接作用して、消化管の運動を調
整する作用（消化管運動が低下しているときは亢進的に、運動が亢進しているときは抑制的に働
く。）があるとされる。「腸粘膜のタンパク質と結合して不溶性の膜を形成し、腸粘膜をひきしめ
る（収斂）ことにより、腸粘膜を保護することを目的として配合されている」のは、次没食子酸ビ
スマス、タンニン酸アルブミンなどである。

問104 4 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、六君子湯である。

問105 3 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、安中散である。

問106 5

ｂ　誤：止瀉薬は、下痢、食あたり、吐き下し、水あたり、下り腹、軟便等に用いられること（止瀉。瀉は
お腹を下す意味。）を目的とする医薬品であり、その配合成分としては、腸やその機能に直接働き
かけるもののほか、腸管内の環境を整えて腸に対する悪影響を減らすことによる効果を期待するも
のもある。

ｃ　誤：瀉下薬（下剤）は、便秘症状及び便秘に伴う肌荒れ、頭重、のぼせ、吹き出物、食欲不振、腹部膨
満、腸内異常発酵、痔の症状の緩和、又は腸内容物の排除に用いられること（瀉下）を目的とする
医薬品であり、その配合成分としては、腸管を直接刺激するもの、腸内細菌の働きによって生成し
た物質が腸管を刺激するもの、糞便のかさや水分量を増すもの等がある。

問107 4

ｃ　誤：トリメブチンマレイン酸塩は、消化管（胃及び腸）の平滑筋に直接作用して、消化管の運動を調
整する作用（消化管運動が低下しているときは亢進的に、運動が亢進しているときは抑制的に働
く。）があるとされる。「腸粘膜のタンパク質と結合して不溶性の膜を形成し、腸粘膜をひきし
めることにより、腸粘膜を保護する」のは、次没食子酸ビスマス、タンニン酸アルブミンなどであ
る。

問108 2

ａ　誤：ナフタレンやリン等がヒマシ油に溶け出して、中毒症状を増悪させるおそれがあるため、防虫剤や
殺鼠剤を誤って飲み込んだ場合のような脂溶性の物質による中毒には使用を避ける必要がある。

ｃ　誤：腸内で溶けるようにコーティングされている薬は、胃内で溶け出すおそれがあるため、服用前後1
時間以内は制酸成分を含む胃腸薬の服用や牛乳の摂取を避けることとされている。

ｄ　誤：マグネシウムを含む成分は、一般に消化管からの吸収は少ないとされているが、一部は腸で吸収さ
れて尿中に排泄されることが知られている。腎臓病の診断を受けた人では、高マグネシウム血症
を生じるおそれがあり、使用する前にその適否につき、治療を行っている医師又は処方薬の調剤を
行った薬剤師に相談がなされるべきである。

問109 4

ａ　誤：センノシドは、胃や小腸で消化されないが、大腸に生息する腸内細菌によって分解され、分解生成
物が大腸を刺激して瀉下作用をもたらすと考えられている。「小腸でリパーゼの働きによって生
じる分解物が、小腸を刺激することで瀉下作用をもたらすと考えられている」のは、ヒマシ油であ
る。

ｃ　誤：ロペラミド塩酸塩が配合された止瀉薬は、食べすぎ・飲みすぎによる下痢、寝冷えによる下痢の症
状に用いられることを目的としており、食あたりや水あたりによる下痢については適用対象でな
い。
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問110 3

ａ　誤：「タンニン酸アルブミン」は、牛乳にアレルギーがある人では使用を避ける必要がある。「タンニ
ン酸ベルベリン」が誤り。

ｄ　誤：センナから抽出された成分であるセンノシドは、「大腸」を刺激して排便を促すことを目的として
用いられる。「小腸」が誤り。

問111 4
ａ　誤：収斂成分を主体とする止瀉薬については、細菌性の下痢や食中毒のときに使用して腸の運動を鎮め

ると、かえって状態を悪化させるおそれがある。

問112 4

ｂ　誤：ロペラミド塩酸塩は、腸管の運動を低下させる作用のほか、水分や電解質の分泌も抑える作用もあ
るとされる。「腸管内の異常発酵等によって生じた有害な物質を吸着させることを目的として用い
られる」のは、炭酸カルシウム、天然ケイ酸アルミニウムなどである。

ｄ　誤：タンニン酸「アルブミン」に含まれる「アルブミン」は、牛乳に含まれるタンパク質から精製され
た成分である。「ベルベリン」が誤り。

問113 1

ｃ　誤：木クレオソートは、過剰な腸管の蠕動運動を正常化し、あわせて水分や電解質の分泌も抑える止瀉
作用がある。

ｄ　誤：生薬成分のカオリンは、有害な物質を吸着させることを目的として用いられる。
ｃとｄの記述が入れ替えられている。

問114 2

１　誤：ヒマシ油は、ヒマシを圧搾して得られた油を用いた生薬で、「小腸」でリパーゼの働きによって生
じる分解物が、「小腸」を刺激することで瀉下作用をもたらす。「大腸」が誤り。

３　誤：ダイオウは、センノシドを含み、胃や小腸で消化されないが、大腸に生息する腸内細菌によって分
解され、分解生成物が大腸を刺激して瀉下作用をもたらすと考えられている。「腸管内で水分を吸
収して腸内容物に浸透し、糞便のかさを増やすとともに糞便を柔らかくすることによる瀉下作用を
目的として配合される」のは、カルメロースナトリウム（別名カルボキシメチルセルロースナトリ
ウム）、カルメロースカルシウム（別名カルボキシメチルセルロースカルシウム）などの膨潤性瀉
下成分である。

４　誤：ジオクチルソジウムスルホサクシネートは、腸内容物に水分が浸透しやすくする作用があり、糞便
中の水分量を増して柔らかくすることによる瀉下作用を期待して用いられる。

問115 4
ａ　誤：ピコスルファートナトリウムは、胃や小腸では分解されないが、大腸に生息する腸内細菌によって

分解されて、大腸への刺激作用を示すようになる。
ｃ　誤：マルツエキスは、瀉下薬としては比較的作用が穏やかなため、主に乳幼児の便秘に用いられる。

問116 2

ｂ　誤：酸化マグネシウムは、腸内容物の浸透圧を高めることにより、糞便中の水分量を「増やす」作用が
ある。「減らす」が誤り。

ｄ　誤：ヒマシ油は、急激で強い瀉下作用（峻下作用）を示すため、激しい腹痛又は悪心・嘔吐の症状があ
る人、妊婦又は妊娠していると思われる女性、3歳未満の乳幼児では使用を避けることとされてい
る。

問117 2
ｂ　誤：加香ヒマシ油は、急激で強い瀉下作用（峻下作用）を示すため、妊婦又は妊娠していると思われる

女性では使用を避けることとされている。

問118 4 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、麻子仁丸である。

問119 1

消化管の運動は（　副交感神経　）系の刺激により（　亢進　）し、また、（　副交感神経　）系は胃液分泌の
（　亢進　）にも働く。そのため、（　副交感神経　）の伝達物質である（　アセチルコリン　）と受容体の
反応を妨げることで、その働きを抑える成分が、胃痛、腹痛、さしこみを鎮めることのほか、胃酸過多や胸
やけに対する効果も期待して用いられる。

問120 3

ａ　誤：パパベリン塩酸塩は、消化管の平滑筋に直接働いて胃腸の痙攣を鎮める作用を示すとされる。抗コ
リン成分と異なり、胃液分泌を抑える作用は見出されない。

ｄ　誤：下痢に伴う腹痛については、基本的に下痢への対処が優先され、胃腸鎮痛鎮痙薬の適用となる症状
でない。

問121 1 ｄ　誤：オキセサゼインについては、局所麻酔作用のほか、胃液分泌を抑える作用もあるとされる。
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問122 3

ａ　誤：パパベリン塩酸塩は、消化管の平滑筋に直接働いて胃腸の痙攣を鎮める作用を示すとされるが、胃
液分泌を抑える作用は見出されない。

ｃ　誤：「アミノ安息香酸エチル」は、メトヘモグロビン血症を起こすおそれがあるため、6歳未満の小児
への使用は避ける必要がある。「ジサイクロミン塩酸塩」が誤り。

問123 1

ｃ　誤：チキジウム臭化物は、副交感神経の伝達物質であるアセチルコリンと受容体の反応を妨げること
で、その働きを抑える成分（抗コリン成分）である。消化管の粘膜及び平滑筋に対する麻酔作用に
よる鎮痛鎮痙の効果を期待して配合されている場合があるのは、アミノ安息香酸エチル、オキセサ
ゼインのような局所麻酔成分である。

問124 4

ａ　誤：浣腸薬は、繰り返し使用すると直腸の感受性の低下（いわゆる慣れ）が生じて効果が弱くなり、医
薬品の使用に頼りがちになるため、連用しないこととされている。

ｃ　誤：坐剤に配合される炭酸水素ナトリウムは、直腸内で徐々に分解して炭酸ガスの微細な気泡を発生す
ることで直腸を刺激する作用を期待して用いられる。「浸透圧の差によって腸管壁から水分を取り
込んで、直腸粘膜を刺激し排便を促す効果がある」のは、グリセリン、ソルビトールである。

問125 3

ａ　誤：浣腸薬は、繰り返し使用すると直腸の感受性の低下（いわゆる慣れ）が生じて効果が弱くなり、医
薬品の使用に頼りがちになるため、連用しないこととされている。

ｃ　誤：ビサコジルは、大腸のうち特に結腸や直腸の粘膜を刺激して、排便を促すと考えられている。「直
腸内で徐々に分解して炭酸ガスの微細な気泡を発生することで直腸を刺激する作用を期待して用い
られる」のは、炭酸水素ナトリウムである。

ｄ　誤：グリセリンが配合された浣腸薬では、排便時に血圧低下を生じて、立ちくらみの症状が現れるとの
報告がある。

問126 3
３　誤：グリセリンが配合された浣腸薬が、肛門や直腸の粘膜に損傷があり出血しているときに使用される

と、グリセリンが傷口から血管内に入って、赤血球の破壊（溶血）を引き起こす、また、腎不全を
起こすおそれがある。

問127 5

ｂ　誤：注入剤を半量等を使用する用法がある場合、残量を再利用すると感染のおそれがあるので使用後は
廃棄する。

ｃ　誤：ビサコジルは、大腸のうち特に結腸や直腸の粘膜を刺激して、排便を促すと考えられている。ま
た、結腸での水分の吸収を抑えて、糞便のかさを増大させる働きもあるとされる。「浸透圧の差に
よって腸管壁から水分を取り込んで直腸粘膜を刺激し、排便を促す効果を期待して用いられる」の
は、グリセリン、ソルビトールである。

ｄ　誤：ソルビトールは、浸透圧の差によって腸管壁から水分を取り込んで直腸粘膜を刺激し、排便を促す
効果を期待して用いられる。「直腸内で徐々に分解して炭酸ガスの微細な気泡を発生することで直
腸を刺激する作用を期待して用いられる」のは、炭酸水素ナトリウムである。

問128 4

ｂ　誤：便秘の予防など、便秘以外のときに直腸内容物の排除を目的として浣腸薬を用いることは適当でな
い。繰り返し使用すると直腸の感受性の低下（いわゆる慣れ）が生じて効果が弱くなり、医薬品の
使用に頼りがちになるため、連用しないこととされている。

ｃ　誤：薬液を注入した後すぐに排便を試みると、薬液のみが排出されて効果が十分得られないことから、
便意が強まるまでしばらく我慢する。

問129 1

ａ　誤：浸透圧の差によって腸管壁から水分を取り込んで直腸粘膜を刺激し、排便を促す効果を期待して、
グリセリンやソルビトールが用いられる。炭酸水素ナトリウムは、直腸内で徐々に分解して炭酸ガ
スの微細な気泡を発生することで直腸を刺激する作用を期待して用いられる。

ｄ　誤：パモ酸ピルビニウムは、蟯虫の呼吸や栄養分の代謝を抑えて殺虫作用を示すとされる。「回虫に痙
攣を起こさせる作用を示し、虫体を排便とともに排出させることを目的として用いられる」のは、
カイニン酸である。
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問130 2

ｂ　誤：パモ酸ピルビニウムは、蟯虫の呼吸や栄養分の代謝を抑えて殺虫作用を示すとされる。「アセチル
コリン伝達を妨げて、回虫及び蟯虫の運動筋を麻痺させる作用を示す」のは、ピペラジンリン酸塩
である。

ｄ　誤：駆虫薬は、駆除した虫体や腸管内に残留する駆虫成分の排出を促すため瀉下薬が併用されることが
あるが、ヒマシ油を使用すると腸管内で駆虫成分が吸収されやすくなり、副作用を生じる危険性が
高まるため、ヒマシ油との併用は避ける必要がある。

問131 5

ａ　誤：駆虫薬は、腸管内の寄生虫に対して、これを駆除するために用いられる医薬品である。駆虫薬は腸
管内に生息する虫体にのみ作用し、虫卵や腸管内以外に潜伏した幼虫（回虫の場合）には駆虫作用
が及ばないため、それらが成虫となった頃にあらためて使用しないと完全に駆除できない。

ｂ　誤：駆虫薬は、一度に多く服用しても駆虫効果が高まることはなく、かえって副作用が現れやすくなる
ため、定められた1日の服用回数や服用期間を守って適正に使用されることが重要である。

問132 4

ａ　誤：一般用医薬品の駆虫薬が対象とする寄生虫は、回虫と「蟯虫」である。「旋毛虫」が誤り。
ｂ　誤：パモ酸ピルビニウムは、蟯虫の呼吸や栄養分の代謝を抑えて殺虫作用を示すとされる。「回虫の自

発運動を抑える作用を示し、虫体を排便とともに排出させることを目的として用いられる」のは、
サントニンである。

ｄ　誤：駆虫薬は腸管内に生息する虫体にのみ作用し、虫卵や腸管内以外に潜伏した幼虫（回虫の場合）に
は駆虫作用が及ばないため、それらが成虫となった頃にあらためて使用しないと完全に駆除できな
い。

問133 5 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、ヒマシ油である。

問134 3

ａ　誤：アリルイソプロピルアセチル尿素は、脳の興奮を抑え、痛覚を鈍くする作用がある。「気道粘膜か
らの粘液の分泌を促進する」のは、グアイフェネシン、グアヤコールスルホン酸カリウムなどであ
る。

ｂ　誤：トロキシピドは、胃粘液の分泌を促す、胃粘膜を覆って胃液による消化から保護する、荒れた胃粘
膜の修復を促す等の作用がある。「内耳にある前庭と脳を結ぶ神経（前庭神経）の調節作用のほ
か、内耳への血流を改善する」のは、ジフェニドール塩酸塩である。

問135 4
ｄ　誤：ピレンゼピン塩酸塩は、消化管の運動にはほとんど影響を与えずに胃液の分泌を抑える作用を示す

成分で、排尿困難、動悸、目のかすみの副作用を生じることがある。

問136 3

ａ　誤：「6歳」未満の子供は、アミノ安息香酸エチルの使用を避ける必要があるとされている。「10歳」
が誤り。

ｂ　誤：「12歳」未満の子供は、ジヒドロコデインリン酸塩を使用しないよう注意喚起がされている。
「14歳」が誤り。

問137 2

ａ　誤：小建中湯は、体力虚弱で疲労しやすく腹痛があり、血色がすぐれず、ときに動悸、手足のほてり、
冷え、ねあせ、鼻血、頻尿及び多尿などを伴うものの小児虚弱体質、疲労倦怠、慢性胃腸炎、腹
痛、神経質、小児夜尿症、夜なきに適すとされる。

ｄ　誤：抑肝散加陳皮半夏は、体力中等度をめやすとしてやや消化器が弱いものに幅広く用いることができ
る。神経がたかぶり、怒りやすい、イライラなどがあるものの神経症、不眠症、小児夜なき、小児
疳症、更年期障害、血の道症、歯ぎしりに適すとされる。

IV　心臓などの器官や血液に作用する薬

問138 2

ｂ　誤：ジャコウは、シカ科のジャコウジカの雄の麝香腺分泌物を基原とする生薬で、強心作用のほか、呼
吸中枢を刺激して呼吸機能を高めたり、意識をはっきりさせる等の作用があるとされる。「シカ科
のマンシュウアカジカ又はマンシュウジカの雄のまだ角化していない、若しくは、わずかに角化し
た幼角を基原とする生薬で、強心作用の他、強壮、血行促進等の作用があるとされる」のは、ロク
ジョウである。

ｄ　誤：苓桂朮甘湯は、強心作用が期待される生薬は含まれず、主に尿量増加（利尿）作用により、水毒の
排出を促すことを主眼とする。
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問139 1

２　誤：センソは、有効域が比較的狭い成分であり、通常用量においても、悪心（吐きけ）、嘔吐の副作用
が現れることがある。

３　誤：ロクジョウは、シカ科のマンシュウアカジカ又はマンシュウジカの雄のまだ角化していない、若し
くは、わずかに角化した幼角を基原とする生薬で、強心作用の他、強壮、血行促進等の作用がある
とされる。「ウシ科のウシの胆嚢中に生じた結石を基原とする生薬」は、ゴオウである。

４　誤：ジャコウは、シカ科のジャコウジカの雄の麝香腺分泌物を基原とする生薬で、強心作用のほか、呼
吸中枢を刺激して呼吸機能を高めたり、意識をはっきりさせる等の作用があるとされる。「強心作
用のほか、末梢血管の拡張による血圧低下、興奮を静める作用がある生薬」は、ゴオウである。

問140 2
ｂ　誤：センソが配合された丸薬、錠剤等の内服固形製剤は、口中で噛み砕くと舌等が麻痺することがある

ため、噛まずに服用することとされている。

問141 1
ａ　誤：ゴオウは、ウシ科のウシの胆嚢中に生じた結石を基原とする生薬で、強心作用のほか、末梢血管の

「拡張」による血圧「降下」作用があるとされる。「収縮」「上昇」が誤り。

問142 3

ａ　誤：一般用医薬品に含有されるセンソは、1日用量が5mg「以下となる」ように用法・用量が定められ
ている。「を超える」が誤り。

ｄ　誤：リュウノウは、中枢神経系の刺激作用による気つけの効果を期待して用いられる。「心筋に直接刺
激を与え、強心作用を期待して用いられる」のは、センソ、ゴオウなどである。

問143 5

ａ　誤：ゴオウは、ウシ科のウシの胆嚢中に生じた結石を基原とする生薬である。
ｂ　誤：センソは、ヒキガエル科のシナヒキガエル等の毒腺の分泌物を集めたものを基原とする生薬であ

る。
ｃ　誤：ロクジョウ末は、シカ科のマンシュウアカジカ又はマンシュウジカの雄のまだ角化していない、若

しくは、わずかに角化した幼角を基原とする生薬である。「シカ科のジャコウジカの雄の麝香腺分
泌物を基原とする生薬」は、ジャコウである。

ｄ　誤：センソが配合された丸薬、錠剤等の内服固形製剤は、口中で噛み砕くと舌等が麻痺することがある
ため、噛まずに服用することとされている。

ａとｂの記述が入れ替えられている。

問144 1

２　誤：コレステロールは水に溶けにくい物質であるため、血液中では血漿タンパク質と結合したリポタン
パク質となって存在する。

３　誤：血漿中のリポタンパク質のバランスの乱れは、生活習慣病を生じる以前の段階では自覚症状を伴う
ものでないため、自分で気付いて医療機関の受診がなされるよりもむしろ、偶然又は生活習慣病を
生じて指摘されることが多い。

４　誤：コレステロールは、食事から摂取された糖及び脂質から主に産生される。

問145 4

ｂ　誤：高密度リポタンパク質（HDL）は、末梢組織のコレステロールを取り込んで肝臓へと運ぶリポタン
パク質である。「コレステロールを肝臓から末梢組織へと運ぶ役割を担う」のは、低密度リポタン
パク質（LDL）である。

ｃ　誤：医療機関で測定する検査値として、低密度リポタンパク質（LDL）が140mg/dL以上、高密度リポ
タンパク質（HDL）が40mg/dL未満、中性脂肪が150mg/dL以上の「いずれかである」状態が、脂
質異常症とされる基準である。「すべてにあてはまる」が誤り。

問146 4

ａ　誤：コレステロールの産生及び代謝は、主として「肝臓」で行われる。「脾臓」が誤り。
ｂ　誤：ビタミンB2は、コレステロールの生合成抑制と排泄・異化促進作用、中性脂肪抑制作用、過酸化

脂質分解作用を有すると言われている。「コレステロールからの過酸化脂質の生成を抑えるほか、
末梢血管における血行を促進する作用があるとされ、血中コレステロール異常に伴う末梢血行障害
（手足の冷え、痺れ）の緩和等を目的として用いられる」のは、ビタミンEである。

問147 3

イ　誤：パンテチンは、低密度リポタンパク質（LDL）の異化排泄を促進し、リポタンパクリパーゼ活性を
「高めて」、高密度リポタンパク質（HDL）産生を高める作用がある。「下げて」が誤り。

ウ　誤：ビタミンB2は、コレステロールの生合成抑制と排泄・異化促進作用、中性脂肪抑制作用、過酸化
脂質分解作用を有すると言われている。「血中コレステロール異常に伴う末梢血行障害の緩和を目
的として用いられる」のは、ビタミンEである。
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問148 1

ｃ　誤：パンテチンは、低密度リポタンパク質（LDL）等の異化排泄を促進し、リポタンパクリパーゼ活性
を高めて、高密度リポタンパク質（HDL）産生を高める作用があるとされる。「コレステロールか
らの過酸化脂質の生成を抑えるほか、末梢血管における血行を促進する作用があるとされ、血中コ
レステロール異常に伴う末梢血行障害（手足の冷え、痺れ）の緩和等を目的として用いられる」の
は、ビタミンE（トコフェロール酢酸エステル）である。

問149 3

ｂ　誤：大豆油不鹸化物（ソイステロール）には、腸管におけるコレステロールの吸収を抑える働きがある
とされる。

ｃ　誤：リノール酸は、コレステロールと結合して、代謝されやすいコレステロールエステルを形成すると
され、肝臓におけるコレステロールの代謝を促す効果を期待して用いられる。

ｄ　誤：パンテチンは、低密度リポタンパク質（LDL）等の異化排泄を促進し、リポタンパクリパーゼ活性
を高めて、高密度リポタンパク質（HDL）産生を高める作用があるとされる。「コレステロールか
らの過酸化脂質の生成を抑えるほか、末梢血管における血行を促進する作用があるとされ、血中コ
レステロール異常に伴う末梢血行障害（手足の冷え、痺れ）の緩和等を目的として用いられる」の
は、ビタミンE（トコフェロール酢酸エステル）である。

問150 5
ａ　誤：パンテチンは、「低密度リポタンパク質（LDL）」の異化排泄を促進し、リポタンパクリパーゼ活

性を高めて、「高密度リポタンパク質（HDL）」産生を高める作用がある。「低密度リポタンパク
質（LDL）」と「高密度リポタンパク質（HDL）」が入れ替えられている。

問151 4

ａ　誤：大豆油不鹸化物（ソイステロール）には、腸管におけるコレステロールの吸収を抑える働きがある
とされる。「低密度リポタンパク質の異化排泄を促進し、リポタンパクリパーゼ活性を高めて、高
密度リポタンパク質産生を高める作用があるとされる」のは、パンテチンである。

ｂ　誤：リノール酸は、コレステロールと結合して、代謝されやすいコレステロールエステルを形成すると
され、肝臓におけるコレステロールの代謝を促す効果を期待して用いられる。

問152 5

ア　誤：貧血の症状がみられる以前から予防的に貧血用薬を使用することは適当でない。
イ　誤：鉄分の摂取不足を生じても、初期には貯蔵鉄や血清鉄が減少するのみでヘモグロビン量自体は変化

せず、ただちに貧血の症状は現れない。
ウ　誤：マンガンは、糖質・脂質・タンパク質の代謝をする際に働く酵素の構成物質であり、エネルギー合

成を促進する目的で、硫酸マンガンが配合されている場合がある。「赤血球ができる過程で必要不
可欠なビタミンB12の構成成分であり、骨髄での造血機能を高める目的」で配合されている場合が
あるのは、コバルト（硫酸コバルト）である。

エ　誤：貧血用薬を服用する前後30分にタンニン酸を含む飲食物を摂取すると、タンニン酸と反応して鉄
の吸収が「悪くなる」。「促進される」が誤り。

問153 2
ａ　誤：鉄分は、「赤血球」が酸素を運搬する上で重要なヘモグロビンの産生に不可欠なミネラルである。

「白血球」が誤り。

問154 3

ｂ　誤：ビタミンCは、消化管内で鉄が吸収されやすい状態に保つことを目的として用いられる。ビタミン
のうち、「ヘモグロビン産生に必要なため配合されている」のは、ビタミンB6である。

ｃ　誤：貧血用薬（鉄製剤）の服用の前後30分にタンニン酸を含む飲食物（緑茶、紅茶、コーヒー、ワイ
ン、柿等）を摂取すると、タンニン酸と反応して鉄の吸収が悪くなることがあるので、服用前後は
それらの摂取を控えることとされている。

問155 5

ａ　誤：コバルトは赤血球ができる過程で必要不可欠なビタミンB12の構成成分であり、骨髄での造血機能
を高める目的で、硫酸コバルトが配合されている場合がある。糖質・脂質・タンパク質の代謝をす
る際に働く酵素の構成物質は、マンガンであり、エネルギー合成を促進する目的で硫酸マンガンが
配合されている場合がある。

ｂ　誤：鉄製剤の服用の前後30分にタンニン酸を含む飲食物（緑茶、紅茶、コーヒー、ワイン、柿等）を
摂取すると、タンニン酸と反応して鉄の吸収が悪くなることがあるので、服用前後はそれらの摂取
を控えることとされている。
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問156 2

ｂ　誤：銅は、補充した鉄分を利用してヘモグロビンが産生されるのを助ける目的で、硫酸銅が配合されて
いる場合がある。

ｃ　誤：コバルトは、ビタミンB12の構成成分であり、骨髄での造血機能を高める目的で、硫酸コバルトが
配合されている場合がある。

問157 4

ａ　誤：便が赤色になるような成分は配合されていない。なお、溶性ピロリン酸第二鉄が配合されているた
め、便が黒色になることがある。

ｂ　誤：ビタミンCは、消化管内で鉄が吸収されやすい状態に保つことを目的として配合されている。
ｃ　誤：ビタミンB12は、正常な赤血球の形成を目的として配合されている。
ｂとｃの記述が入れ替えられている。

問158 2

１　誤：複数の貧血用薬と併用すると、鉄分の過剰摂取となり、胃腸障害や便秘等の副作用が起こりやすく
なる。

３　誤：服用の前後30分にタンニン酸を含む飲食物（緑茶、紅茶、コーヒー、ワイン、柿等）を摂取する
と、タンニン酸と反応して鉄の吸収が悪くなることがあるので、服用前後はそれらの摂取を控える
こととされている。

４　誤：食生活を改善し、かつ鉄製剤（貧血用薬）の使用を2週間程度続けても症状の改善がみられない場
合には、貧血用薬（鉄製剤）の使用を漫然と継続せずに医療機関を受診するよう促すべきである。

問159 3

ｂ　誤：コウカ（キク科のベニバナの管状花をそのまま又は黄色色素の大部分を除いたもので、ときに圧縮
して板状としたものを基原とする生薬）には、末梢の血行を促して鬱血を除く作用があるとされ
る。「高血圧等における毛細血管の補強、強化の効果を期待して用いられる」のは、ルチンであ
る。

ｄ　誤：高血圧や心疾患に伴う諸症状を改善する医薬品は、体質の改善又は症状の緩和を主眼としており、
いずれも高血圧や心疾患そのものの治療を目的とするものではない。

問160 3 記述は、すべて正しい。

問161 1

２　誤：ルチンは、ビタミン様物質の一種で、高血圧等における毛細血管の補強、強化の効果を期待して用
いられる。

３　誤：ヘプロニカートは、ニコチン酸が遊離し、そのニコチン酸の働きによって末梢の血液循環を改善す
る作用を示すとされる。

４　誤：七物降下湯は、構成生薬としてダイオウを含んでいない。
２と３の記述が入れ替えられている。

問162 2

ｄ　誤：七物降下湯は、体力中等度以下で、顔色が悪くて疲れやすく、胃腸障害のないものの高血圧に伴う
随伴症状（のぼせ、肩こり、耳鳴り、頭重）に適すとされる。「体力中等度以上で、のぼせ気味
で顔面紅潮し、精神不安、みぞおちのつかえ、便秘傾向などのあるものの高血圧の随伴症状（のぼ
せ、肩こり、耳なり、頭重、不眠、不安）、鼻血、痔出血、便秘、更年期障害、血の道症に適すと
される」のは、三黄瀉心湯である。

問163 2
２　誤：小児において心疾患による動悸、息切れ、むくみの症状があるような場合には、医師の診療を受け

ることが優先されるべきであり、ユビデカレノンを含んだ循環器用薬について、15歳未満の小児
向けの製品はない。

問164 4 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、コウカである。

問165 3
ａ、ｂ　誤： 三黄瀉心湯は、体力中等度以上で、のぼせ気味で顔面紅潮し、精神不安、みぞおちのつかえ、

便秘傾向などのあるものの高血圧の随伴症状（のぼせ、肩こり、耳なり、頭重、不眠、不
安）、鼻血、痔出血、便秘、更年期障害、血の道症に適すとされる。

問166 1

ｃ　誤：三黄瀉心湯は、体の虚弱な人（体力の衰えている人、体の弱い人）、胃腸が弱く下痢しやすい人、
だらだら出血が長引いている人では、激しい腹痛を伴う下痢等の副作用が現れやすい等、不向きと
される。

ｄ　誤：三黄瀉心湯を鼻血に用いる場合には、漫然と長期の使用は避け、5～6回使用しても症状の改善が
みられないときは、いったん使用を中止して専門家に相談がなされるなどの対応が必要である。
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V　排泄に関わる部位に作用する薬

問167 4
ｄ　誤：外用痔疾用薬は局所に適用されるものであるが、坐剤及び注入軟膏では、成分の一部が直腸粘膜か

ら吸収されて循環血流中に入りやすく、全身的な影響を生じることがあるため、配合成分によって
は注意を要する場合がある。

問168 3

ａ　誤：一般用医薬品の痔疾用薬には、肛門部又は直腸内に適用する外用薬（外用痔疾用薬）と内服して使
用する内用薬（内用痔疾用薬）がある。

ｃ　誤：直腸粘膜と皮膚の境目となる歯状線より上部の、直腸粘膜にできた痔核を「内痔核」と呼ぶ。「外
痔核」が誤り。

問169 2

ｂ　誤：トコフェロール酢酸エステルは、肛門周囲の末梢血管の血行を改善する作用を期待して配合されて
いる場合がある。「血管を収縮する働きがあるとされ、止血効果を期待して用いられる」のは、テ
トラヒドロゾリン塩酸塩、メチルエフェドリン塩酸塩などである。

ｃ　誤：アラントインは、痔による肛門部の創傷の治癒を促す効果を期待して用いられる組織修復成分であ
る。「痔疾患に伴う局所の感染を防止することを目的として配合される」殺菌消毒成分は、クロル
ヘキシジン塩酸塩、セチルピリジニウム塩化物などである。

問170 1

ａ　誤：痔核は、肛門に存在する細かい血管群が部分的に拡張し、肛門内にいぼ状の腫れが生じたもので、
一般にいぼ痔と呼ばれる。「肛門内部に存在する肛門腺窩と呼ばれる小さなくぼみに糞便の滓が溜
まって炎症・化膿が生じた状態」は、痔瘻である。

ｂ　誤：セイヨウトチノミは、トチノキ科のセイヨウトチノキ（マロニエ）の種子を基原とする生薬で、外
用痔疾用薬としては、血行促進、抗炎症等の作用、内用痔疾用薬としては、主に抗炎症作用を期待
して用いられる。「止血効果を目的として、配合されている」生薬は、カイカ、カイカクである。

問171 4
ａ　誤：ジブカイン塩酸塩は、痔に伴う痛み・痒みを和らげることを目的として用いられる。
ｂ　誤：カルバゾクロムは、毛細血管を補強、強化して出血を抑える働きがある。
ａとｂの記述が入れ替えられている。

問172 1

ｃ　誤：痔による肛門部の創傷の治癒を促す効果を期待して配合されていることがあるのは、組織修復成分
であるアラントイン、アルミニウムクロルヒドロキシアラントイネート（別名アルクロキサ）であ
る。エフェドリン塩酸塩は、アドレナリン作動成分である。

ｄ　誤：カイカクは、主に「止血効果」を期待して用いられる。「麻酔作用」が誤り。

問173 5

ａ　誤：痔に伴う痒みを和らげることを目的として、ジフェンヒドラミンが配合されている場合がある。
ｄ　誤：痔疾患に伴う局所の感染を防止することを目的として、デカリニウム塩化物が配合されている場合

がある。
ａとｄの記述が入れ替えられている。

問174 5

ａ　誤：痔疾患に伴う局所の感染を防止することを目的とした殺菌消毒成分には、クロルヘキシジン塩酸
塩、セチルピリジニウム塩化物などがあるが、表の外用痔疾用薬には配合されていない。

ｂ　誤：表の外用痔疾用薬には、ステロイド性抗炎症成分としてプレドニゾロン酢酸エステルが配合されて
いるが、ステロイド性抗炎症成分が配合された坐剤及び注入軟膏では、その含有量によらず長期連
用を避ける必要がある。

ｃ　誤：痒みを抑える効果を期待して、局所に冷感刺激を生じさせる成分には、カンフル、ハッカ油などが
あるが、表の外用痔疾用薬には配合されていない。

問175 4 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、芎帰膠艾湯である。

問176 3 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、芎帰膠艾湯である。

問177 5
ｂ　誤：竜胆瀉肝湯は、体力中等度以上で、下腹部に熱感や痛みがあるものの排尿痛、残尿感、尿の濁り、

こしけ（おりもの）、頻尿に適すとされるが、胃腸が弱く下痢しやすい人では、胃部不快感、下痢
等の副作用が現れやすい等、不向きとされる。
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問178 1

ｃ　誤：竜胆瀉肝湯は、体力中等度以上で、下腹部に熱感や痛みがあるものの排尿痛、残尿感、尿の濁り、
こしけ（おりもの）、頻尿に適すとされるが、胃腸が弱く下痢しやすい人では、胃部不快感、下痢
等の副作用が現れやすい等、不向きとされる。

ｄ　誤：ウワウルシには、利尿作用がある。このほか、経口的に摂取した後、尿中に排出される分解代謝物
が抗菌作用を示し、尿路の殺菌消毒効果を期待して用いられる。

問179 4 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、ウワウルシである。

VI　婦人薬

問180 4
４　誤：鎮静作用を期待して、サンソウニン、カノコソウ等が配合されている場合がある。オウレン、ソウ

ジュツ、ビャクジュツ、ダイオウは、胃腸症状に対する効果を期待して配合されている場合があ
る。

問181 1

ｃ　誤：妊娠中の女性ホルモン成分の摂取によって胎児の先天性異常の発生が報告されており、妊婦又は妊
娠していると思われる女性では使用を避ける必要がある。

ｄ　誤：鎮静、鎮痛のほか、女性の滞っている月経を促す作用を期待して、カヤツリグサ科のハマスゲの根
茎を基原とする生薬である「コウブシ」が配合される場合がある。「トウキ」が誤り。

問182 4
ア　誤：更年期における血の道症の症状とは、臓器・組織の形態的異常が「なく」、抑鬱や寝つきが悪くな

る、神経質、集中力の低下等の精神神経症状が現れる病態のことである。「あり」が誤り。

問183 3

ａ　誤：妊娠中の女性ホルモン成分の摂取によって胎児の先天性異常の発生が報告されており、妊婦又は妊
娠していると思われる女性ではエチニルエストラジオールの使用を避ける必要がある。

ｃ　誤：当帰芍薬散は、体力虚弱で、冷え症で貧血の傾向があり疲労しやすく、ときに下腹部痛、頭重、め
まい、肩こり、耳鳴り、動悸などを訴えるものの月経不順、月経異常、月経痛、更年期障害、産前
産後あるいは流産による障害（貧血、疲労倦怠、めまい、むくみ）、めまい・立ちくらみ、頭重、
肩こり、腰痛、足腰の冷え症、しもやけ、むくみ、しみ、耳鳴り、低血圧に適すとされる。「体力
中等度以上で、のぼせて便秘しがちなものの月経不順、月経困難症、月経痛、月経時や産後の精神
不安、腰痛、便秘、高血圧の随伴症状（頭痛、めまい、肩こり）、痔疾、打撲症に適すとされる」
のは、桃核承気湯である。

問184 4

ａ　誤：エストラジオールを含有する婦人薬は、膣粘膜又は外陰部に適用されるものがある。
ｃ　誤：桂枝茯苓丸は、比較的体力があり、ときに下腹部痛、肩こり、頭重、めまい、のぼせて足冷えなど

を訴えるものの、月経不順、月経異常、月経痛、更年期障害、血の道症、肩こり、めまい、頭重、
打ち身（打撲症）、しもやけ、しみ、湿疹・皮膚炎、にきびに適すとされ、まれに重篤な副作用と
して、肝機能障害を生じることが知られている。

問185 3

ア　誤：サンソウニンは、鎮静作用を期待して配合されている場合がある。鎮痛・鎮痙の作用を期待して配
合されている場合があるのは、シャクヤク、ボタンピ等である。

ウ　誤：センキュウは、血行を改善し、血色不良や冷えの症状を緩和するほか、強壮、鎮静、鎮痛等の作用
を期待して用いられる。抗炎症作用を期待して配合されている場合があるのは、カンゾウである。

問186 3 記述は、すべて正しい。

問187 2

ａ　誤：桃核承気湯は、体力中等度以上で、のぼせて便秘しがちなものの月経不順、月経困難症、月経痛、
月経時や産後の精神不安、腰痛、便秘、高血圧の随伴症状（頭痛、めまい、肩こり）、痔疾、打撲
症に適すとされる。「体力虚弱で、冷え症で皮膚が乾燥、色つやの悪い体質で胃腸障害のないもの
の月経不順、月経異常、更年期障害、血の道症、冷え症、しもやけ、しみ、貧血、産後あるいは流
産後の疲労回復に適すとされる」のは、四物湯である。

ｂ　誤：桂枝茯苓丸は、比較的体力があり、ときに下腹部痛、肩こり、頭重、めまい、のぼせて足冷えなど
を訴えるものの、月経不順、月経異常、月経痛、更年期障害、血の道症、肩こり、めまい、頭重、
打ち身（打撲症）、しもやけ、しみ、湿疹・皮膚炎、にきびに適すとされる。「体力中等度以下で
のぼせ感があり、肩がこり、疲れやすく、精神不安やいらだちなどの精神神経症状、ときに便秘の
傾向のあるものの冷え症、虚弱体質、月経不順、月経困難、更年期障害、血の道症、不眠症に適す
とされる」のは、加味逍遙散である。



419

第3章　主な医薬品とその作用

第
３
章

番号 解答 解説

問188 1

（　体力中等度以下　）でのぼせ感があり、肩がこり、疲れやすく、精神不安やいらだちなどの精神神経症
状、ときに便秘の傾向のあるものの冷え症、虚弱体質、月経不順、月経困難、更年期障害、血の道症、不眠
症に適すとされるが、胃腸の弱い人では悪心（吐きけ）、嘔吐、胃部不快感、下痢等の副作用が現れやすい等、
不向きとされる。構成生薬として（　カンゾウ　）を含む。

問189 2 ａからｄのうち、記述にあてはまるのは、桃核承気湯、加味逍遙散である。

問190 4 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、五積散である。

問191 2 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、加味逍遙散である。

VII　内服アレルギー用薬（鼻炎用内服薬を含む。）

問192 1
１　誤：一般用医薬品（漢方処方製剤を含む。）には、アトピー性皮膚炎による慢性湿疹等の治療に用いる

ことを目的とするものはない。

問193 4
４　誤：鼻炎用内服薬は、抗ヒスタミン成分に、鼻粘膜の充血や腫れを和らげる成分（アドレナリン作動成

分）や鼻汁分泌やくしゃみを抑える成分（「抗コリン成分」）等を組み合わせて配合されたもので
ある。

問194 1

ウ　誤：皮膚や粘膜の健康維持・回復に重要なビタミンを補給することを目的として、ビタミンB6（ピリ
ドキサールリン酸エステル、ピリドキシン塩酸塩）、ビタミンB2（リボフラビンリン酸エステル
ナトリウム等）、パンテノール、パントテン酸カルシウム等、ビタミンC（アスコルビン酸等）、
ニコチン酸アミド等が配合されている場合がある。アゼラスチンは、ビタミンではなく抗ヒスタミ
ン成分である。

エ　誤：皮膚や鼻粘膜の炎症を和らげることを目的として、グリチルリチン酸二カリウム、グリチルリチン
酸、グリチルリチン酸モノアンモニウム、ブロメライン、トラネキサム酸等の抗炎症成分が配合さ
れている場合がある。ジフェンヒドラミン塩酸塩は、抗ヒスタミン成分である。

問195 1

ｂ　誤：抗ヒスタミン成分は、ヒスタミンの働きを抑える作用以外に抗コリン作用も示すため、排尿困難や
口渇、便秘等の副作用が現れることがある。排尿困難の症状がある人、緑内障の診断を受けた人で
は、症状の悪化を招くおそれがあり、使用する前にその適否につき、治療を行っている医師又は処
方薬の調剤を行った薬剤師に相談がなされるべきである。

問196 5
ｃ　誤：一般用医薬品（漢方処方製剤を含む。）には、アトピー性皮膚炎による慢性湿疹等の治療に用いる

ことを目的とするものはない。

問197 2

ｂ　誤：メキタジンは、まれに重篤な副作用としてショック（アナフィラキシー）、肝機能障害、血小板減
少を生じることがある。

ｄ　誤：プソイドエフェドリン塩酸塩は、心臓病、高血圧、糖尿病又は甲状腺機能障害の診断を受けた人、
前立腺肥大による排尿困難の症状がある人では、症状を悪化させるおそれがあり、使用（服用）し
ないこととされている。

問198 2
２　誤：ケトチフェンは、肥満細胞から遊離したヒスタミンが受容体と反応するのを「妨げる」ことによ

り、ヒスタミンの働きを「抑える」作用を示す。「促す」「助ける」が誤り。

問199 5

ｂ　誤：メキタジンは、肥満細胞から遊離したヒスタミンが受容体と反応するのを妨げることにより、ヒス
タミンの働きを抑える抗ヒスタミン成分である。「皮膚や粘膜の健康維持・回復に重要なビタミン
を補給することを目的として配合されている」のは、ビタミンB6、ビタミンB2などである。

ｃ　誤：ベラドンナ総アルカロイドは、鼻腔内の粘液分泌腺からの粘液の分泌を抑えるとともに、鼻腔内の
刺激を伝達する副交感神経系の働きを抑えることによって、鼻汁分泌やくしゃみを抑える抗コリン
成分である。

問200 2
ｂ　誤：メチルエフェドリン塩酸塩は、血管「収縮」作用により痒みを鎮める効果を期待して用いられる。

「拡張」が誤り。

問201 3 ａ　誤：眠気を促す副作用のある成分として、d-クロルフェニラミンマレイン酸塩が配合されている。



420

第3章　主な医薬品とその作用

第
３
章

番号 解答 解説

問202 3

ｂ　誤：フェニレフリン塩酸塩は、交感神経系を刺激して鼻粘膜の血管を収縮させることによって鼻粘膜の
充血や腫れを和らげることを目的として、配合されている。

ｄ　誤：ベラドンナ総アルカロイドは、鼻腔内の刺激を伝達する副交感神経系の働きを抑えることによっ
て、鼻汁分泌やくしゃみを抑えることを目的として、配合されている。

ｂとｄの記述が入れ替えられている。

問203 5 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、十味敗毒湯である。

VIII　鼻に用いる薬

問204 3
３　誤：グリチルリチン酸二カリウムは抗炎症成分で、皮膚や鼻粘膜の炎症を和らげることを目的として配

合されている場合がある。「鼻粘膜の過敏性や痛み及び痒みを抑えることを目的として配合されて
いる場合がある」のは、リドカイン、リドカイン塩酸塩等の局所麻酔成分である。

問205 5

ａ　誤：鼻粘膜が腫れてポリープ（鼻茸）となっている場合には、一般用医薬品により対処を図ることは適
当でなく、医療機関における治療（ステロイド性抗炎症成分を含む点鼻薬の処方等）が必要とな
る。

ｂ　誤：一般用医薬品の鼻炎用点鼻薬の対応範囲は、急性又はアレルギー性の鼻炎及びそれに伴う副鼻腔炎
であり、蓄膿症などの慢性のものは対象となっていない。

問206 2 ２　誤：クロモグリク酸ナトリウムは、アレルギー性の症状に対して効果がある。

問207 1
ａ　誤：鼻炎用点鼻薬は、「急性鼻炎」、アレルギー性鼻炎又は副鼻腔炎による諸症状のうち、鼻づまり、

鼻みず、くしゃみ、頭重の緩和を目的としている。「慢性鼻炎」が誤り。

問208 2

ａ　誤：クロモグリク酸ナトリウムは、肥満細胞からヒスタミンの遊離を抑える作用を示し、花粉、ハウス
ダスト（室内塵）等による鼻アレルギー症状の緩和を目的として、通常、抗ヒスタミン成分と組み
合わせて配合される。

ｄ　誤：ベンゼトニウム塩化物は、鼻粘膜を清潔に保ち、細菌による二次感染を防止することを目的として
配合されている場合がある。黄色ブドウ球菌、溶血性連鎖球菌又はカンジダ等の真菌類に対する殺
菌消毒作用を示すが、結核菌やウイルスには効果がない。

問209 2

ｂ　誤：セチルピリジニウム塩化物は殺菌消毒成分で、鼻粘膜を清潔に保ち、細菌による二次感染を防止す
ることを目的として配合されている場合がある。「ヒスタミンの働きを抑える作用を目的として配
合されている」のは、クロルフェニラミンマレイン酸塩、ケトチフェンなどの抗ヒスタミン成分で
ある。

ｄ　誤：クロモグリク酸ナトリウムは、アレルギー性でない鼻炎や副鼻腔炎に対しては無効である。

問210 2

ａ　誤：ナファゾリン塩酸塩は、過度に使用すると鼻粘膜の血管が反応しなくなり、逆に血管が「拡張」し
て二次充血を招き、鼻づまり（鼻閉）がひどくなりやすい。「収縮」が誤り。

ｂ　誤：クロルフェニラミンマレイン酸塩は、肥満細胞から遊離したヒスタミンが受容体と反応するのを妨
げることにより、ヒスタミンの働きを抑える作用を示す。「肥満細胞からヒスタミンの遊離を抑え
る作用を示す」のは、クロモグリク酸ナトリウムである。

ｃ　誤：ベンザルコニウム塩化物は、鼻粘膜を清潔に保ち、細菌による二次感染を防止することを目的とし
て、配合されている。

ｄ　誤：リドカインは、鼻粘膜の過敏性や痛みや痒みを抑えることを目的として、配合されている。
ｃとｄの記述が入れ替えられている。

問211 4
ｃ　誤：汚染を防ぐために容器はなるべく直接鼻に触れないようにする。
ｄ　誤：汚染を防ぐために他人と点鼻薬を共有しないようにする必要がある。
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IX　眼科用薬

問212 3

ｃ　誤：ソフトコンタクトレンズは水分を含みやすく、防腐剤などの配合成分がレンズに吸着されて、角膜
に障害を引き起こす原因となるおそれがあるため、「多く」の製品で、装着したままの点眼は避け
ることとされている。「全て」が誤り。

ｄ　誤：点眼の際に容器の先端が眼瞼（まぶた）や睫毛（まつげ）に触れると、雑菌が薬液に混入して汚染
を生じる原因となるため、触れないように注意しながら1滴ずつ正確に点眼する。

問213 2

１　誤：眼科用薬は、結膜嚢（結膜で覆われた眼瞼（まぶた）の内側と眼球の間の空間）に適用する外用薬
である。

３　誤：人工涙液は、涙液成分を補うことを目的とするもので、目の疲れや乾き、コンタクトレンズ装着時
の不快感等に用いられる。涙液中の抗菌作用を補うものではない。

４　誤：1滴の薬液の量は約50μLであるのに対して、結膜嚢の容積は30μL程度とされており、一度に何滴
も点眼しても効果が増すわけではなく、むしろ薬液が鼻腔内へ流れ込み、鼻粘膜や喉から吸収され
て、副作用を起こしやすくなる。

５　誤：点眼後は、数秒間、眼瞼（まぶた）を閉じて、薬液を結膜嚢内に行き渡らせる。

問214 5 ｃ　誤：点眼薬による全身性の副作用としては、皮膚に発疹、発赤、痒み等が現れることがある。

問215 2
イ　誤：点眼薬は、一度に何滴も点眼しても効果が増すわけではなく、むしろ薬液が鼻腔内へ流れ込み、鼻

粘膜や喉から吸収されて、副作用を起こしやすくなる。

問216 1

ｂ　誤：スルファメトキサゾールナトリウムは、細菌感染（ブドウ球菌や連鎖球菌）による結膜炎やものも
らい（麦粒腫）、眼瞼炎などの化膿性の症状の改善を目的として用いられる。「目の疲れを改善す
ることを期待して配合される」のは、アスパラギン酸カリウム、アスパラギン酸マグネシウムなど
である。

ｄ　誤：ホウ酸は、洗眼薬として用時水に溶解し、結膜嚢の洗浄・消毒に用いられる。また、その抗菌作用
による防腐効果を期待して、点眼薬の添加物（防腐剤）として配合されていることもある。「眼粘
膜のタンパク質と結合して皮膜を形成し、外部の刺激から保護する作用を期待して配合される」の
は、硫酸亜鉛水和物である。

問217 4

ａ　誤：ネオスチグミンメチル硫酸塩は、コリンエステラーゼの働きを「抑える」ことで、目の調節機能を
改善する。「活発にする」が誤り。

ｂ　誤：スルファメトキサゾールは、「細菌感染（ブドウ球菌や連鎖球菌）」による結膜炎やものもらい
（麦粒腫）、眼瞼炎などの化膿性の症状を改善する。「ウイルス」が誤り。

問218 2

ｂ　誤：クロモグリク酸ナトリウムは、肥満細胞からのヒスタミン遊離を抑える作用を示し、花粉、ハウス
ダスト（室内塵）等による目のアレルギー症状（結膜充血、痒み、かすみ、流涙、異物感）の緩和
を目的として、通常、抗ヒスタミン成分と組み合わせて配合されるが、アレルギー性でない結膜炎
等に対しては無効である。

ｃ　誤：イプシロン-アミノカプロン酸は、炎症の原因となる物質の生成を抑える作用を示し、目の炎症を
改善する効果を期待して用いられる。「抗菌作用を示し、細菌感染（ブドウ球菌や連鎖球菌）によ
る結膜炎やものもらい（麦粒腫）、眼瞼炎などの化膿性の症状の改善を目的として用いられる」の
は、スルファメトキサゾール、スルファメトキサゾールナトリウムなどのサルファ剤である。

問219 1

ｃ　誤：プラノプロフェンは、炎症の原因となる物質の生成を抑える作用を示し、目の炎症を改善する効果
を期待して用いられる。「眼粘膜の組織修復を促す」のは、アズレンスルホン酸ナトリウム（水溶
性アズレン）、アラントインである。

ｄ　誤：スルファメトキサゾールは、細菌感染（ブドウ球菌や連鎖球菌）による結膜炎やものもらい（麦粒
腫）、眼瞼炎などの化膿性の症状の改善を目的として用いられる。「目の疲れを改善する」のは、
アスパラギン酸カリウム、アスパラギン酸マグネシウム等である。
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問220 3

イ　誤：アラントインは、炎症を生じた眼粘膜の組織修復を促す作用を期待して配合されている場合があ
る。抗菌作用を目的として用いられるのは、スルファメトキサゾール、スルファメトキサゾールナ
トリウム等のサルファ剤である。

エ　誤：コンドロイチン硫酸ナトリウムは、結膜や角膜の乾燥を防ぐことを目的として配合されている場合
がある。

問221 4

ａ　誤：クロルフェニラミンマレイン酸塩は、ヒスタミンの働きを抑えることにより、目の痒みを和らげる
ことを目的として配合されている場合がある。「炎症を生じた眼粘膜の組織修復を促す作用を期
待して用いられる」のは、アズレンスルホン酸ナトリウム（水溶性アズレン）、アラントインであ
る。

ｄ　誤：パンテノールは、自律神経系の伝達物質の産生に重要な成分であり、目の調節機能の回復を促す効
果を期待して用いられる。「末梢の微小循環を促進させることにより、結膜充血、疲れ目の症状
を改善する効果を期待して用いられる」のは、ビタミンE（トコフェロール酢酸エステル等）であ
る。

問222 5
ｂ　誤：テトラヒドロゾリン塩酸塩は、結膜を通っている血管を収縮させて目の充血を除去することを目的

として配合されているアドレナリン作動成分である。
ｃ　誤：コンドロイチン硫酸ナトリウムは、結膜や角膜の乾燥を防ぐことを目的として配合されている。

問223 1

ｃ　誤：「ソフトコンタクトレンズ」は水分を含みやすく、防腐剤などの配合成分がレンズに吸着されて、
角膜に障害を引き起こす原因となるおそれがあるため、装着したままの点眼は避けることとされて
いる製品が多い。「ハードコンタクトレンズ」が誤り。

ｄ　誤：サルファ剤は、細菌感染（ブドウ球菌や連鎖球菌）による結膜炎やものもらい（麦粒腫）、眼瞼炎
などの化膿性の症状の改善を目的として用いられるが、すべての細菌に対して効果があるというわ
けではなく、また、ウイルスや真菌の感染に対する効果はない。

問224 1

ｃ　誤：スルファメトキサゾールは、すべての細菌に対して効果があるというわけではなく、また、ウイル
スや真菌の感染に対する効果はない。

ｄ　誤：3～4日使用しても症状の改善がみられない場合には、眼科専門医の診療を受けるなどの対応が必
要である。

X　皮膚に用いる薬

問225 1

ｃ　誤：オキシドール（過酸化水素水）は、一般細菌類の一部（連鎖球菌、黄色ブドウ球菌などの化膿菌）
に対する殺菌消毒作用を示すが、真菌、結核菌、ウイルスに対しては効果がない。

ｄ　誤：スプレー剤やエアゾール剤は、患部から十分離して噴霧し、また、連続して噴霧する時間は3秒以
内とすることが望ましい。

問226 4

ア　誤：殺菌消毒薬のうち、火傷（熱傷）や化膿した創傷面の消毒、口腔内の殺菌・消毒などを併せて目的
とする製品については、医薬品としてのみ認められている。殺菌消毒薬のうち、配合成分やその濃
度、効能・効果等があらかじめ定められた範囲内である製品については、医薬部外品（きず消毒保
護剤等）として製造販売されている。

イ　誤：オキシドール（過酸化水素水）は、一般細菌類の一部（連鎖球菌、黄色ブドウ球菌などの化膿菌）
に対する殺菌消毒作用を示すが、真菌、結核菌、ウイルスに対しては効果がない。

問227 3
ａ　誤：オキシドール（過酸化水素水）は、一般細菌類の一部（連鎖球菌、黄色ブドウ球菌などの化膿菌）

に対する殺菌消毒作用を示すが、真菌、結核菌、ウイルスに対しては効果がない。

問228 3
ａ　誤：アクリノールは、一般細菌類の一部（連鎖球菌、黄色ブドウ球菌などの化膿菌）に対する殺菌消毒

作用を示すが、真菌、結核菌、ウイルスに対しては効果がない。
ｄ　誤：オキシドール（過酸化水素水）は、作用の持続性が乏しく、組織への浸透性も低い。

問229 5

ａ　誤：ヨードチンキは、ヨウ素及びヨウ化カリウムをエタノールに溶解させたもので、化膿している部位
では、かえって症状を悪化させるおそれがある。

ｂ　誤：アクリノールは、黄色の色素で、一般細菌類の一部（連鎖球菌、黄色ブドウ球菌などの化膿菌）に
対する殺菌消毒作用を示すが、真菌、結核菌、ウイルスに対しては効果がない。
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問230 1

ｃ　誤：アクリノールは、一般細菌類の一部（連鎖球菌、黄色ブドウ球菌などの化膿菌）に対する殺菌消毒
作用を示すが、真菌、結核菌、ウイルスに対しては効果がない。

ｄ　誤：クロルヘキシジングルコン酸塩は、一般細菌類、真菌類に対して比較的広い殺菌消毒作用を示す
が、結核菌やウイルスに対する殺菌消毒作用はない。

問231 5 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、アクリノールである。

問232 5 記述は、すべて正しい。

問233 4

ｂ　誤：ステロイド性抗炎症成分が配合された一般用医薬品の外皮用薬では、症状が抑えられた場合でも、
長期間にわたって使用することは適切でない。

ｄ　誤：きり傷、擦り傷等の創傷面の痛みや、あせも、虫さされ等による皮膚の痒みを和らげることを目的
として配合されている場合がある局所麻酔成分は、ジブカイン塩酸塩、リドカインなどである。ポ
リエチレンスルホン酸ナトリウムは、血行促進成分である。

問234 2 ｂ　誤：ヒドロコルチゾンは、ステロイド性抗炎症成分である。

問235 2 ｄ　誤：ピロキシカムは、非ステロイド性抗炎症成分である。

問236 5

ａ　誤：インドメタシンは、プロスタグランジンの産生を抑える作用を示す。「肥満細胞から遊離したヒス
タミンとその受容体タンパク質との結合を妨げる」のは、抗ヒスタミン成分である。

ｂ　誤：ノニル酸ワニリルアミドは、皮膚に温感刺激を与え、末梢血管を拡張させて患部の血行を促す効果
を期待して配合されている場合がある。

ｄ　誤：ヘパリン類似物質は、患部局所の血行促進作用や抗炎症作用、保湿作用を期待して用いられる。
「創傷面に浸透して、その部位を通っている血管を収縮させることによる止血効果を期待して用い
られる」のは、アドレナリン作動成分である。

問237 3

ａ　誤：副腎皮質ホルモンと共通する化学構造を持つ化合物は、デキサメタゾン、プレドニゾロン吉草酸エ
ステル酢酸エステルなどのステロイド性抗炎症成分である。サリチル酸メチルは、ステロイド性抗
炎症成分ではない。

ｂ　誤：ジクロフェナクナトリウムは、皮膚の下層にある骨格筋や関節部まで浸透してプロスタグランジン
の産生を「抑える」作用を示す。「促す」が誤り。

問238 3
３　誤：皮膚に「冷感刺激」を与え、末梢血管を拡張させて患部の血行を促す効果を期待して、ユーカリ油

が配合されている場合がある。「温感刺激」が誤り。

問239 3 ａからｄのうち、記述にあてはまるのは、ウフェナマート、ケトプロフェンである。

問240 2
ウ　誤：インドメタシンには、殺菌作用はないため、皮膚感染症に対しては効果がなく、痛みや腫れを鎮め

ることでかえって皮膚感染が自覚されにくくなる（不顕性化する）おそれがあるため、みずむし、
たむし等又は化膿している患部への使用は避ける必要がある。

問241 3

１　誤：デキサメタゾンは、ステロイド性抗炎症成分である。
２　誤：紫外線により重篤な光線過敏症を起こすことがあるのは、ケトプロフェン、ピロキシカム等であ

る。
４　誤：ステロイド性抗炎症成分を水痘（水疱瘡）、みずむし、たむし等又は化膿している患部に用いると

症状を悪化させる恐れがあるため、使用を避ける必要がある。

問242 1
ｃ　誤：酸化亜鉛は、患部のタンパク質と結合して皮膜を形成し、皮膚を保護する作用を示すが、患部が浸

潤又は化膿している場合、傷が深いときなどには、表面だけを乾燥させてかえって症状を悪化させ
るおそれがあり、使用を避けることとされている。

問243 4

ア　誤：みずむしは、皮膚糸状菌という真菌類の一種が皮膚に寄生することによって起こる「表在性」真菌
感染症である。「深在性」が誤り。

エ　誤：イミダゾール系抗真菌成分は、オキシコナゾール硝酸塩、ネチコナゾール塩酸塩、ビホナゾール、
スルコナゾール硝酸塩、エコナゾール硝酸塩、クロトリマゾール、ミコナゾール硝酸塩、チオコナ
ゾール等である。テルビナフィン塩酸塩は、イミダゾール系抗真菌成分ではない。
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問244 2

ｂ　誤：バシトラシンは、細菌の細胞壁合成を阻害することにより抗菌作用を示す。「細菌のタンパク質合
成を阻害する」のは、硫酸フラジオマイシン、クロラムフェニコールである。

ｄ　誤：テルビナフィン塩酸塩は、皮膚糸状菌の細胞膜を構成する成分の産生を妨げることにより、その増
殖を抑える。「患部を酸性にし、皮膚糸状菌の発育を抑制する」のは、ウンデシレン酸、ウンデシ
レン酸亜鉛である。

問245 2

ａ　誤：バシトラシンは、細菌の細胞壁合成を阻害することにより抗菌作用を示す。
ｂ　誤：ホモスルファミンは、細菌のDNA合成を阻害することにより抗菌作用を示す。
ｄ　誤：ピロールニトリンは、菌の呼吸や代謝を妨げることにより、皮膚糸状菌の増殖を抑える。「患部を

酸性にすることにより、皮膚糸状菌の発育を抑える目的で用いられる」のは、ウンデシレン酸、ウ
ンデシレン酸亜鉛である。

ａとｂの記述が入れ替えられている。

問246 3

１　誤：オキシコナゾール硝酸塩は、皮膚糸状菌の細胞膜を構成する成分の産生を妨げたり、細胞膜の透過
性を変化させることにより、その増殖を抑える。「細菌のDNA合成を阻害することにより抗菌作
用を示す」のは、スルファジアジン、ホモスルファミンなどである。

２　誤：クロラムフェニコールは、細菌のタンパク質合成を阻害することにより抗菌作用を示す。
４　誤：ピロールニトリンは、菌の呼吸や代謝を妨げることにより、皮膚糸状菌の増殖を抑える。

問247 3

ａ　誤：ウンデシレン酸亜鉛は、患部を「酸性」にすることで、皮膚糸状菌の発育を抑える。「アルカリ
性」が誤り。

ｃ　誤：ピロールニトリンは、単独での抗真菌作用は弱いため、他の抗真菌成分と組み合わせて配合され
る。

問248 5

イオウは、皮膚の角質層の（　角質軟化　）作用を目的として配合される。併せて抗菌、抗真菌作用を期待
され、（　にきび用薬　）に配合されている場合もある。
また、（　角質軟化　）薬のうち、配合成分やその濃度等があらかじめ定められた範囲内である製品につい
ては、（　医薬部外品　）（うおのめ・たこ用剤）として製造販売されている。

問249 3

３　誤：カシュウは、タデ科のツルドクダミの塊根を基原とする生薬で、頭皮における脂質代謝を高めて、
余分な皮脂を取り除く作用を期待して用いられる。「ヒノキ科のタイワンヒノキ、ヒバ等から得ら
れた精油成分で、抗菌、血行促進、抗炎症などの作用を期待して用いられる」のは、ヒノキチオー
ルである。

問250 3

ａ　誤：カルプロニウム塩化物は、末梢組織（適用局所）においてアセチルコリンに類似した作用（コリン
作用）を示し、頭皮の血管を拡張、毛根への血行を促すことによる発毛効果を期待して用いられ
る。「頭皮における抗菌、抗炎症作用を期待して用いられる」のは、ヒノキチオールである。

ｂ　誤：エストラジオール安息香酸エステル配合の毛髪用薬は、頭皮における局所的な作用を目的とする医
薬品であるが、女性ホルモン成分については、頭皮から吸収されて循環血流中に入る可能性を考慮
し、妊婦又は妊娠していると思われる女性では使用を避けるべきである。

問251 3

ａ　誤：カルプロニウム塩化物は、末梢組織（適用局所）において、「コリン作用」を示し、頭皮の血管を
拡張、毛根への血行を促すことによる発毛効果を期待して用いられる。「抗コリン作用」が誤り。

ｃ　誤：チクセツニンジンは、血行促進、抗炎症などの作用を期待して用いられる。「頭皮における脂質代
謝を高めて、余分な皮脂を取り除く作用を期待して用いられる」のは、カシュウである。

XI　歯や口中に用いる薬

問252 3
ア　誤：歯槽膿漏薬は、歯肉炎、歯槽膿漏の諸症状の緩和を目的とする医薬品である。歯痛の緩和を目的と

していない。

問253 5 ｄ　誤：一般用医薬品の副作用として口内炎を生じる場合もある。

問254 4
ｄ　誤：歯槽膿漏薬は、患部局所に適用する外用薬のほか、内服薬もある。内服薬は、抗炎症成分、ビタミ

ン成分等が配合されたもので、外用薬と併せて用いると効果的である。
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問255 1
ｄ　誤：チモールは、歯肉溝での細菌の繁殖を抑えることを目的として配合されている場合がある。「炎症

を起こした歯周組織の修復を促す作用を期待して配合されている」のは、アラントインである。

問256 4

ａ　誤：カミツレは、抗炎症、抗菌などの作用を期待して用いられる。「歯周組織からの出血を抑える」の
は、カルバゾクロム、フィトナジオン（ビタミンK1）などの止血成分である。

ｂ　誤：オイゲノールは、齲蝕を生じた部分における細菌の繁殖を抑えることを目的として用いられる殺菌
消毒成分である。「知覚神経の伝達を遮断して痛みを鎮める」のは、アミノ安息香酸エチル、ジブ
カイン塩酸塩などの局所麻酔成分である。

問257 3

ａ　誤：アラントインは、炎症を起こした歯周組織の修復を促す作用を期待して配合されている場合があ
る。

ｄ　誤：フィトナジオンは、炎症を起こした歯周組織からの出血を抑える作用を期待して配合されている場
合がある。「炎症を起こした歯周組織の修復を促す作用のほか、歯肉炎に伴う口臭を抑える効果も
期待して配合される」のは、銅クロロフィリンナトリウムである。

問258 3

ａ　誤：冷感刺激を与えて知覚神経を麻痺させることによる鎮痛・鎮痒の効果を期待して配合されている場
合があるのは、メントール、カンフルなどの冷感刺激成分である。オイゲノールは、齲蝕を生じた
部分における細菌の繁殖を抑えることを目的として用いられる殺菌消毒成分である。

ｂ　誤：炎症を起こした歯周組織からの出血を抑える作用を期待して配合されている場合があるのは、フィ
トナジオン（ビタミンK1）や、カルバゾクロムである。銅クロロフィリンナトリウムは、炎症を
起こした歯周組織の修復を促す作用のほか、歯肉炎に伴う口臭を抑える効果も期待して配合されて
いる場合がある。

問259 4

ａ　誤：グリチルリチン酸二カリウムは、歯周組織の炎症を和らげることを目的として配合されている場合
がある。「歯肉溝での細菌の繁殖を抑える」のは、セチルピリジニウム塩化物、クロルヘキシジン
グルコン酸塩などである。

ｂ　誤：カルバゾクロムは、炎症を起こした歯周組織からの出血を抑える作用を期待して配合されている場
合がある。「歯周組織の血行を促す」のは、ビタミンEである。

問260 2
ｂ　誤：グリチルレチン酸は、口腔粘膜の炎症を和らげることを目的として用いられる。「患部からの細菌

感染を防止することを目的として用いられる」のは、セチルピリジニウム塩化物、クロルヘキシジ
ン塩酸塩などの殺菌消毒成分である。

XII　禁煙補助剤

問261 2
ｂ　誤：禁煙補助剤は、咀嚼剤とパッチ製剤がある。
ｄ　誤：禁煙補助剤は、喫煙を完全に止めたうえ使用することとされており、特に、使用中又は使用直後の

喫煙は、血中のニコチン濃度が急激に高まるおそれがあり、避ける必要がある。

問262 3

ａ　誤：ニコチン置換療法は、ニコチンの摂取方法を喫煙以外に換えて離脱症状の軽減を図りながら徐々に
摂取量を減らし、最終的にニコチン摂取をゼロにする方法である。禁煙補助剤は、喫煙を完全に止
めたうえ使用することとされており、特に、使用中又は使用直後の喫煙は、血中のニコチン濃度が
急激に高まるおそれがあり、避ける必要がある。

問263 1

ｃ　誤：禁煙補助剤は、大量に使用しても禁煙達成が早まるものでなく、かえってニコチン過剰摂取による
副作用のおそれがあるため、1度に2個以上の使用は避ける必要がある。

ｄ　誤：妊婦又は妊娠していると思われる女性、母乳を与える女性では、摂取されたニコチンにより胎児又
は乳児に影響が生じるおそれがあるため、禁煙補助剤の使用を避ける必要がある。

問264 1

ａ　誤：妊婦又は妊娠していると思われる女性、母乳を与える女性では、摂取されたニコチンにより胎児又
は乳児に影響が生じるおそれがあるため、禁煙補助剤の使用を避ける必要がある。

ｄ　誤：アドレナリン作動成分が配合された医薬品（鎮咳去痰薬、鼻炎用薬、痔疾用薬等）との併用によ
り、その作用を「増強」させるおそれがある。「減弱」が誤り。
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問265 3

ａ　誤：ニコチンを有効成分とする禁煙補助剤は、ニコチン置換療法に使用されるが、咀嚼剤とパッチ製剤
がある。

ｂ　誤：禁煙補助剤は、喫煙を完全に止めたうえ使用することとされている。
ｄ　誤：ニコチンは、インスリンの血糖降下作用に拮抗して、効果を妨げるおそれがある。

問266 4

ａ　誤：咀嚼剤は、菓子のガムのように噛むと唾液が多く分泌され、ニコチンが唾液とともに飲み込まれて
しまい、口腔粘膜からの吸収が十分なされず、また、吐きけや腹痛等の副作用が現れやすくなるた
め、ゆっくりと断続的に噛むこととされている。

ｄ　誤：口腔内が酸性になるとニコチンの吸収が「低下」するため、コーヒーや炭酸飲料など口腔内を酸性
にする食品を摂取した後しばらくは咀嚼剤の使用を避けることとされている。「増加」が誤り。

問267 5

タバコの煙に含まれるニコチンは、肺胞の毛細血管から血液中に取り込まれると、すみやかに脳内に到達し、
脳の情動を司る部位に働いて（　覚醒　）、リラックス効果などをもたらす。
また、ニコチンは（　交感神経系　）を興奮させる作用を示し、アドレナリン作動成分が配合された医薬品
との併用により、その作用を（　増強　）させるおそれがある。
口腔内が酸性になるとニコチンの吸収が（　低下　）するため、禁煙補助剤（咀嚼剤）を使用する際には注
意が必要である。

XIII　滋養強壮保健薬

問268 1

ウ　誤：ビタミン成分は、多く摂取したからといって適用となっている症状の改善が早まるものでなく、む
しろ脂溶性ビタミンでは、過剰摂取により過剰症を生じるおそれがある。

エ　誤：ニンジン、ジオウが既定値「以上」に配合されている生薬主薬保健薬については、虚弱体質、肉体
疲労における滋養強壮の効能が認められている。「以下」が誤り。

問269 3

ａ　誤：グルクロノラクトンは、肝臓の働きを助け、肝血流を促進する働きがあり、全身倦怠感や疲労時の
栄養補給を目的として配合されている場合がある。「軟骨組織の主成分であり、軟骨成分を形成及
び修復する働きがある」のは、コンドロイチン硫酸である。

ｂ　誤：ハンピは、内臓を取り除いたマムシを基原とする生薬で、強壮、血行促進、強精（性機能の亢進）
等の作用を期待して用いられる。「クロウメモドキ科のナツメの果実を基原とする生薬」は、タイ
ソウである。「神経系の興奮や副腎皮質の機能亢進等の作用により、外界からのストレス刺激に対
する抵抗力や新陳代謝を高める」のは、ニンジンである。

問270 3
ａ　誤：アスパラギン酸ナトリウムは、アスパラギン酸が生体におけるエネルギーの産生効率を高めるとさ

れ、骨格筋の疲労の原因となる乳酸の分解を促す等の働きを期待して用いられる。「軟骨成分を形
成及び修復する働きがあるとされる」のは、コンドロイチン硫酸である。

問271 5
ｃ　誤：数種類の生薬をアルコールで抽出した薬用酒は、血行を促進させる作用があることから、手術や出

産の直後等で出血しやすい人では使用を避ける必要がある。

問272 2

ａ　誤：システインは、髪や爪、肌などに存在するアミノ酸の一種で、皮膚におけるメラニンの生成を抑え
るとともに、皮膚の新陳代謝を活発にしてメラニンの排出を促す働き、また、肝臓においてアル
コールを分解する酵素の働きを助け、アセトアルデヒドと直接反応して代謝を促す働きがあるとさ
れる。「下垂体や副腎系に作用し、ホルモン分泌の調節に関与するとされ、主薬製剤の服用後、と
きに生理（月経）が早く来たり、経血量が多くなったりする」のは、ビタミンEである。

ｂ　誤：ガンマ-オリザノールは、米油及び米胚芽油から見出された抗酸化作用を示す成分で、ビタミンE等
と組み合わせて配合されている場合がある。「妊娠3ヶ月以内の妊婦、妊娠していると思われる女
性および妊娠を希望する女性では、新生児の先天異常の割合が上昇したとの報告があるため、過剰
摂取に留意する必要がある」のは、ビタミンAである。

問273 3

ｂ　誤：カルニチン塩化物は、胃液分泌を促す、胃の運動を高める、胃壁の循環血流を増す等の作用がある
とされる。「米油及び米胚芽油から見出された抗酸化作用を示す成分で、ビタミンE等と組み合わ
せて配合されている場合がある」のは、ガンマ-オリザノールである。

ｄ　誤：虚弱体質の改善、病中・病後の栄養補給等の効能・効果については、医薬品だけでなく医薬部外品
でも認められている。
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問274 5

ｂ　誤：ビタミンD主薬製剤は、骨歯の発育不良、くる病の予防、また妊娠・授乳期、発育期、老年期のビ
タミンDの補給に用いられる。「赤血球の形成を助けるため、貧血の緩和に用いられる」のは、ビ
タミンB12である。

ｃ　誤：ビタミンB6主薬製剤は、口角炎、口唇炎、口内炎、舌炎、湿疹、皮膚炎、かぶれ、ただれ、にき
び、肌荒れ、手足のしびれの症状の緩和、また、妊娠・授乳期、病中病後の体力低下時におけるビ
タミンB6の補給に用いられる。「目の乾燥感、夜盲症（とり目）の症状の緩和に用いられる」の
は、ビタミンA主薬製剤である。

問275 1

ａ　誤：ビタミンB1は、炭水化物からのエネルギー産生に不可欠な栄養素で、神経の正常な働きを維持す
る作用がある。「脂質の代謝に関与し、皮膚や粘膜の機能を正常に保つために用いられる」のは、
ビタミンB2である。

ｃ　誤：グルクロノラクトンは、肝臓の働きを助け、肝血流を促進する働きがあり、全身倦怠感や疲労時の
栄養補給を目的として配合されている場合がある。「生体におけるエネルギーの産生効率を高める
とされ、骨格筋の疲労の原因となる乳酸の分解を促す等の働きを期待して用いられる」のは、アス
パラギン酸ナトリウムである。

問276 3 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、十全大補湯である。

問277 2
２　誤：「ビタミンB2（リボフラビン酪酸エステル等）」は、酵素によりフラビンアデニンジヌクレオチ

ド（FAD）へと活性化され、コレステロールの生合成を抑制するため、高コレステロール改善薬に
配合されている場合がある。「トコフェロール酢酸エステル」が誤り。

問278 1
１　誤：ビタミンは、微量（それ自体エネルギー源や生体構成成分とならない）で体内の代謝に重要な働き

を担うにもかかわらず、生体が自ら産生することができない、又は産生されても不十分であるため
外部から摂取する必要がある化合物と定義される。

問279 1

ａ　誤：ビタミンAは、夜間視力を維持したり、皮膚や粘膜の機能を正常に保つために重要な栄養素であ
る。「赤血球の形成を助け、神経機能を正常に保つ作用がある」のは、ビタミンB12である。

ｄ　誤：ビタミンB1は、炭水化物からのエネルギー産生に不可欠な栄養素で、神経の正常な働きを維持す
る作用があるほか、腸管運動を促進する働きもある。「脂質の代謝に関与し、皮膚や粘膜の機能を
正常に保つ作用がある」のは、ビタミンB2である。

問280 5

ビタミンDは、（　腸管　）での（　カルシウム　）吸収及び尿細管での（　カルシウム　）再吸収を促し
て、骨の形成を助ける栄養素である。ビタミンD主薬製剤は、骨歯の発育不良、（　くる病　）の予防、ま
た妊娠・授乳期、発育期、老年期のビタミンDの補給に用いられる。
ビタミンDの過剰症としては、高（　カルシウム　）血症、異常石灰化が知られている。

XIV　漢方処方製剤・生薬製剤

問281 1
ａ　誤：漢方処方製剤においても、間質性肺炎や肝機能障害のような重篤な副作用が起きることがあり、ま

た、証に適さない漢方処方製剤が使用されたために、症状の悪化や副作用を引き起こす場合もあ
る。

問282 4
ａ　誤：漢方処方製剤は、用法用量において適用年齢の下限が設けられていない場合であっても、生後3ヶ

月未満の乳児には使用しないこととされている。

問283 3
３　誤：一般用医薬品の効能効果において、漢方独自の病態認識で言う肝陽上亢は、いらいらして落ち着き

のないものなどと表現されている。「胃腸虚弱でと表現される」のは、脾胃虚弱である。

問284 3
ｂ　誤：現代中国で利用されている中医学に基づく薬剤は、漢方薬ではなく、中薬と呼ばれ、漢方薬とは明

らかに別物である。

問285 2

１　誤：漢方処方製剤を利用する場合、患者の証に合った漢方処方が選択されれば効果が期待できるが、合
わないものが選択された場合には、効果が得られないばかりでなく、副作用を招きやすくなる。

３　誤：漢方処方を構成する生薬には、複数の処方で共通しているものもあり、同じ生薬を含む漢方処方製
剤が併用された場合、作用が強く現れたり、副作用を生じやすくなる恐れがある。

４　誤：漢方処方製剤には、医療用医薬品との相互作用も知られている。



428

第3章　主な医薬品とその作用

第
３
章

番号 解答 解説

問286 3

ａ　誤：防已黄耆湯は、体力中等度以下で、疲れやすく、汗のかきやすい傾向があるものの肥満に適すとさ
れる。

ｃ　誤：大柴胡湯は、体力が充実して脇腹からみぞおちあたりにかけて苦しく、便秘の傾向があるものの肥
満症に適すとされる。

ｄ　誤：防已黄耆湯および防風通聖散は、いずれも構成生薬としてカンゾウを含む。
ａとｃの記述が入れ替えられている。

問287 2 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、防風通聖散である。

問288 2

ｃ　誤：ショウマは、キンポウゲ科のサラシナショウマ、フブキショウマ、コライショウマ又はオオミツバ
ショウマの根茎を基原とする生薬で、発汗、解熱、解毒、消炎等の作用を期待して用いられる。
「セリ科のボウフウの根及び根茎を基原とする生薬で、発汗、解熱、鎮痛、鎮痙等の作用を期待し
て用いられる」のは、ボウフウである。

問289 2

ｃ　誤：ブシは、キンポウゲ科のハナトリカブト又はオクトリカブトの塊根を減毒加工して製したものを基
原とする生薬であり、心筋の収縮力を高めて血液循環を改善する作用を持つ。「サルノコシカケ科
のマツホドの菌核で、通例、外層をほとんど除いたものを基原とする生薬で、利尿、健胃、鎮静等
の作用を期待して用いられる」のは、ブクリョウである。

問290 2

ａ　誤：ブシは、鎮痛作用を示すが、アスピリン等と異なり、プロスタグランジンを抑えないことから、胃
腸障害等の副作用は示さない。

ｂ　誤：カッコンは、マメ科のクズの周皮を除いた根を基原とする生薬で、解熱、鎮痙等の作用を期待して
用いられる。

ｃ　誤：ブクリョウは、サルノコシカケ科のマツホドの菌核で、通例、外層をほとんど除いたものを基原と
する生薬で、利尿、健胃、鎮静等の作用を期待して用いられる。

ｂとｃの記述が入れ替えられている。

問291 5

ａ　誤：シンイは、モクレン科のタムシバ、コブシ、ボウシュンカ、マグノリア・スプレンゲリ又はハクモ
クレン等の蕾を基原とする生薬で、鎮静、鎮痛の作用を期待して用いられる。「アケビ科のアケビ
又はミツバアケビの蔓性の茎を、通例、横切りしたものを基原とする生薬で、泌尿器用薬では尿量
増加（利尿）作用を期待して用いられる」のは、モクツウである。

ｂ　誤：ジュウヤクは、ドクダミ科のドクダミの花期の地上部を基原とする生薬で、大腸刺激による瀉下作
用を期待して配合されている場合がある。「サルノコシカケ科のマツホドの菌核で、通例、外層
をほとんど除いたものを基原とする生薬で、利尿、健胃、鎮静等の作用を期待して用いられる」の
は、ブクリョウである。

問292 4

ａ： 「サルノコシカケ科のマツホドの菌核で、通例、外層をほとんど除いたものを基原とする生薬で、利尿、
健胃、鎮静の作用を期待して用いられる」のは、ブクリョウである。

ｂ： 「マメ科のクズの周皮を除いた根を基原とする生薬で、解熱、鎮痙の作用を期待して用いられる」のは、
カッコンである。

ｃ： 「キンポウゲ科のハナトリカブト又はオクトリカブトの塊根を減毒加工して製したものを基原とする生
薬であり、心筋の収縮力を高めて血液循環を改善する作用を持つ」のは、ブシである。

ｄ： 「ツヅラフジ科のオオツヅラフジの蔓性の茎及び根茎を、通例、横切したものを基原とする生薬で、鎮
痛、利尿の作用を期待して用いられる」のは、ボウイである。

XV　公衆衛生用薬

問293 4

ａ　誤：手指又は皮膚の殺菌・消毒を目的とする消毒薬は、医薬品と医薬部外品が流通している。なお、手
指又は皮膚の殺菌・消毒を目的とする消毒薬のうち、器具等の殺菌・消毒を併せて目的とする製品
については、医薬品としてのみ製造販売されている。

ｂ　誤：次亜塩素酸ナトリウムは、皮膚刺激性が強いため、通常人体の消毒には用いられない。
ｃ　誤：クレゾール石鹸液は、結核菌を含む一般細菌類、真菌類に対して比較的広い殺菌消毒作用を示す

が、大部分のウイルスに対する殺菌消毒作用はない。
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問294 5

ａ　誤：殺菌・消毒は生存する微生物の数を減らすために行われる処置である。「物質中のすべての微生物
を殺滅又は除去する」のは、滅菌である。

ｂ　誤：次亜塩素酸ナトリウムやサラシ粉などの塩素系殺菌消毒成分は、強い酸化力により一般細菌類、真
菌類、ウイルス全般に対する殺菌消毒作用を示す。

問295 5
ａ　誤：イソプロパノールは、ウイルスに対する不活性効果がエタノールに比べて「低い」。「高い」が誤

り。

問296 5

ａ　誤：消毒は生存する微生物の数を減らすために行われる処置である。「すべての微生物を殺滅又は除去
する」のは、滅菌である。

ｄ　誤：塩素臭や刺激性、金属腐食性が比較的抑えられており、プール等の大型設備の殺菌・消毒に用いら
れることが多いのは、ジクロルイソシアヌル酸ナトリウム、トリクロルイソシアヌル酸などの有機
塩素系殺菌消毒成分である。

問297 2

ａ　誤：手指・皮膚の消毒のほか、器具等の殺菌・消毒を併せて目的とする製品については、医薬品として
のみ製造販売されている。「配合成分やその濃度等があらかじめ定められた範囲内であれば、医薬
部外品として流通することが認められている」のは、手指又は皮膚の殺菌・消毒を目的とする消毒
薬である。

ｂ　誤：イソプロパノールは、エタノールと同様に粘膜刺激性があり、粘膜面や目の回り、傷がある部分へ
の使用は避けることとされている。

ｄ　誤：アルカリ性の消毒薬が誤って皮膚に付着した場合、流水をかけながら着衣を取り、石鹸を用いて流
水で皮膚を十分に（15分間以上）水洗し、中和剤は用いない。

問298 3

ａ　誤：ポリアルキルポリアミノエチルグリシン塩酸塩は、クレゾール石鹸液と同様の殺菌消毒作用を有す
る成分で、結核菌を含む一般細菌類、真菌類に対して比較的広い殺菌消毒作用を示すが、大部分
のウイルスに対する殺菌消毒作用はない。「有機塩素系殺菌消毒成分であり、塩素臭や刺激性、金
属腐食性が比較的抑えられており、プール等の大型設備の殺菌・消毒に用いられることが多い」の
は、ジクロルイソシアヌル酸ナトリウム、トリクロルイソシアヌル酸などである。

ｃ　誤：消毒薬が微生物を死滅させる仕組み及び効果は、殺菌消毒成分の種類、濃度、温度、時間、消毒対
象物の汚染度、「微生物の種類や状態」などによって異なり、消毒薬によっては、殺菌消毒効果が
十分得られない微生物が存在し（全く殺菌消毒できない微生物もある。）、さらに、生息条件が整
えば消毒薬の溶液中で生存、増殖する微生物もいる。

問299 2

ｂ　誤：エタノールのウイルスに対する不活性効果は、イソプロパノールよりも「高い」。「低い」が誤
り。

ｃ　誤：次亜塩素酸ナトリウムは、強い「酸化力」により一般細菌類、真菌類、ウイルス全般に対する殺菌
消毒作用を示す。「還元力」が誤り。

問300 2 ｃ　誤：アルカリ性の消毒薬が誤って皮膚に付着した場合、念入りに水洗し、中和剤は用いない。

問301 1
ａ　誤：燻蒸処理を行う場合、ゴキブリの卵は医薬品の成分が浸透しない殻で覆われているため、殺虫効果

を示さない。そのため3週間位後に、もう一度燻蒸処理を行い、孵化した幼虫を駆除する必要があ
る。

問302 2

イ　誤：燻蒸剤は、空間噴射の殺虫剤のうち、容器中の医薬品を煙状又は霧状にして一度に全量放出させる
ものである。「殺虫成分を基剤に混ぜて整形し、加熱したとき又は常温で徐々に揮散するようにし
たもの」は、蒸散剤である。

エ　誤：「ツメダニ類」は、通常は他のダニや昆虫の体液を吸って生きているが、大量発生したときにはヒ
トが刺されることがある。刺されるとその部位が赤く腫れて痒みを生じる。「ヒョウヒダニ類」が
誤り。
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問303 3

１　誤：殺虫剤・忌避剤のうち、人体に対する作用が緩和な製品については医薬部外品として製造販売され
ているが、原液を用時希釈して用いるもの、長期間にわたって持続的に殺虫成分を放出させる又は
一度に大量の殺虫成分を放出させるもの、劇薬に該当するもの等、取扱い上、人体に対する作用が
緩和とはいえない製品については医薬品として扱われる。

２　誤：忌避剤は人体に直接使用されるが、蚊、ツツガムシ、トコジラミ（ナンキンムシ）、ノミ等が人体
に取り付いて吸血したり、病原細菌等を媒介するのを防止するものであり、虫さされによる痒みや
腫れなどの症状を和らげる効果はない。

４　誤：ゴキブリは、食品にサルモネラ菌、ブドウ球菌、腸炎ビブリオ菌、ボツリヌス菌、O-157大腸菌等
を媒介する。また、アメーバ赤痢等の中間宿主になっている。「日本紅斑熱や発疹チフス等の病原
細菌であるリケッチア（リケッチアは人獣共通して感染する）を媒介する」のは、ヒトに寄生する
シラミ（コロモジラミ、アタマジラミ、ケジラミ等）である。

問304 2

ｂ　誤：イエダニは、吸血による刺 のため激しい痒みを生じる。「ヒトを刺すことはないが、ダニの糞や
死骸がアレルゲンとなって気管支喘息やアトピー性皮膚炎などを引き起こすことがある」のは、
ヒョウヒダニ類やケナガコナダニである。

ｄ　誤：「有機塩素系殺虫成分」は、かつて広く使用されたが、残留性や体内蓄積性の問題から、現在では
オルトジクロロベンゼンが使用されているのみである。「有機リン系殺虫成分」が誤り。

問305 3
３　誤：シラミの防除は、フェノトリンが配合されたシャンプーやてんか粉といった医薬品による方法以外

に、散髪や洗髪、入浴による除去、衣服の熱湯処理などの物理的方法もある。

問306 4

ａ　誤：ジクロルボスは、有機リン系殺虫成分であり、アセチルコリンを分解する酵素（アセチルコリンエ
ステラーゼ）と「不可逆的」に結合してその働きを阻害する。「可逆的」が誤り。

ｃ　誤：プロポクスルは、「カーバメイト系殺虫成分」で、アセチルコリンエステラーゼの阻害によって殺
虫作用を示し、一般に有機リン系殺虫成分に比べて毒性が「低い」。「有機塩素系殺虫成分」「高
い」が誤り。

問307 4 ａからｄのうち、記述にあてはまるのは、ダイアジノン、フェニトロチオンである。

問308 1

ｃ　誤：メトプレンは、幼虫が十分成長して蛹になるのを抑えているホルモン（幼若ホルモン）に類似した
作用を有し、幼虫が蛹になるのを妨げるため、蛹にならずに成虫になる不完全変態の昆虫やダニに
は無効である。

ｄ　誤：「フェノトリン」は、シラミの駆除を目的とする場合は、人体に直接適用されるものである。
「フェニトロチオン」が誤り。

問309 2 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、フェノトリンである。

問310 4 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、フェノトリンである。

XVI　一般用検査薬

問311 2

ｂ　誤：生体から採取された検体には予期しない妨害物質や化学構造がよく似た物質が混在することがあ
り、いかなる検査薬においても擬陰性・擬陽性を完全に排除することは困難である。

ｄ　誤：悪性腫瘍、心筋 塞や遺伝性疾患など重大な疾患の診断に関係するものは一般用検査薬の対象外で
ある。

問312 1

ａ　誤：一般用検査薬は、薬局又は医薬品の販売業（店舗販売業、配置販売業）において取り扱うことが認
められている。

ｃ　誤：尿糖・尿タンパク検査薬は、尿中の糖やタンパク質の有無を調べるものであり、その結果をもって
直ちに疾患の有無や種類を判断することはできない。

問313 4
ａ　誤：一般用検査薬は、一般の生活者が正しく用いて健康状態を把握し、速やかな受診につなげることで

疾病を早期発見するためのものである。

問314 2
イ　誤：一般用検査薬は、専門的知識を必要とし、購入者の相談には積極的に応じることとされている。
エ　誤：いかなる検査薬においても擬陰性・擬陽性を完全に排除することは困難である。



431

第3章　主な医薬品とその作用

第
３
章

番号 解答 解説

問315 2
ｂ　誤：尿糖・尿タンパク同時検査の場合、早朝尿（起床直後の尿）を検体とする。
ｄ　誤：妊娠検査薬は、尿中のヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（hCG）の有無を調べるものであり、通常、実

際に妊娠が成立してから4週目前後の尿中hCG濃度を検出感度としている。

問316 5

ａ　誤：悪性腫瘍、心筋 塞や遺伝性疾患など重大な疾患の診断に関係するものは一般用検査薬の対象外で
ある。

ｂ　誤：一般用検査薬は、薬局又は医薬品の販売業（店舗販売業、配置販売業）において取り扱うことが認
められている。

問317 4 ４　誤：高濃度のタンパク尿や糖尿の場合、「擬陽性」を示すことがある。「擬陰性」が誤り。

問318 5

ａ　誤：妊娠検査薬は、その結果をもって直ちに妊娠しているか否かを断定することはできない。
ｂ　誤：尿中のヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（hCG）の有無を調べるものであり、通常、実際に妊娠が成立

してから「4週目前後」の尿中hCG濃度を検出感度としている。「1週目前後」が誤り。
ｃ　誤：絨毛細胞が腫瘍化している場合には、妊娠していなくてもhCGが分泌され、検査結果が陽性となる

ことがある。また、本来はhCGを産生しない組織の細胞でも、腫瘍化するとhCGを産生するように
なることがある（胃癌、膵癌、卵巣癌等）。

問319 1

妊娠が成立すると、胎児（受精卵）を取り巻く絨毛細胞から（　ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン　）が分泌さ
れ始める。妊娠検査薬は、尿中の（　ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン　）の有無を調べるものであり、検体と
しては、（　起床直後　）の尿が向いている。検査薬が（　冷蔵庫内　）に保管されていたりすると、設計
どおりの検出感度を発揮できなくなるおそれがある。

問320 3
ａ　誤：尿中ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン（hCG）の検出反応は、hCGと特異的に反応する抗体や酵素を用

いた反応であるため、温度の影響を受けることがある。
ｄ　誤：一般的な妊娠検査薬は、月経予定日が過ぎて概ね1週目以降の検査が推奨されている。
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第４章　薬事関係法規・制度
Ⅰ　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の目的等

問1 5

この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び（　再生医療等製品　）の品質、有効性及び安全
性の確保並びにこれらの使用による（　保健衛生　）上の危害の発生及び拡大の防止のために必要な（　規
制　）を行うとともに、指定薬物の（　規制　）に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高い
医薬品、医療機器及び（　再生医療等製品　）の研究開発の促進のために必要な措置を講ずることにより、
（　保健衛生　）の向上を図ることを目的とする。

問2 4

この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品（以下「医薬品等」という。）の品質、
有効性及び安全性の確保並びにこれらの使用による（　保健衛生　）上の危害の発生及び（　拡大の防止　）
のために必要な規制を行うとともに、（　指定薬物　）の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその
必要性が高い医薬品、医療機器及び再生医療等製品の研究開発の促進のために必要な措置を講ずることによ
り、（　保健衛生　）の向上を図ることを目的とする。

問3 3

第一条　この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の品質、有効性及び安全
性の確保並びにこれらの使用による保健衛生上の危害の発生及び（　拡大の防止　）のために必要な規制を
行うとともに、指定薬物の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高い医薬品、医療機器
及び再生医療等製品の研究開発の（　促進　）のために必要な措置を講ずることにより、（　保健衛生の向
上　）を図ることを目的とする。

問4 5

第 1 条　この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び（　再生医療等製品　）の品質、有効
性及び安全性の確保並びにこれらの（　使用　）による保健衛生上の危害の発生及び拡大の防止のために必
要な規制を行うとともに、（　指定薬物　）の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が高
い医薬品、医療機器及び（　再生医療等製品　）の研究開発の促進のために必要な措置を講ずることにより、
保健衛生の向上を図ることを目的とする。

問5 3

ａ　誤：登録販売者とは、「法第36条の8第2項の登録を受けた者をいう」と規定されている。一般用医薬
品の販売又は授与に従事する者がそれに必要な資質を有することを確認するために都道府県知事が
行う試験に合格し、都道府県知事の登録を受けた者をいう。

ｂ　誤：住所地は登録事項ではなく、変更を届け出る必要はない。変更が生じたときに30日以内に届け出
る必要があるのは、本籍地都道府県名、氏名等である。

ｃ　誤：登録販売者が死亡し、又は失踪の宣告を受けたときは、戸籍法による死亡又は失踪の届出義務者
は、「30日以内」に、登録販売者名簿の登録の消除を申請しなければならない。「10日以内」が
誤り。

問6 3

ｂ　誤：登録販売者として医薬品の販売又は授与に従事しようとする者は、薬局又は店舗の所在地の都道府
県知事の登録（販売従事登録）を受けなければならないが、二以上の都道府県において従事しよう
とする場合でも、いずれか一の都道府県知事の登録のみを受けることができる。

ｃ　誤：薬局開設者並びに店舗販売業者及び配置販売業者は、研修の専門性、客観性、公正性等の確保の観
点より、一般用医薬品販売業者等が自ら登録販売者に対し研修を適切に行うことに加え、外部の研
修実施機関が行う研修（外部研修）を受講させることが求められている。

問7 2
ｂ　誤：二以上の都道府県において販売従事登録を受けようと申請した者は、当該申請を行った都道府県知

事のうちいずれか一の都道府県知事の登録のみを受けることができる。

問8 2

ウ　誤：登録販売者は、都道府県に備えられている登録販売者名簿の登録事項に変更が生じたときは、
「30日以内」にその旨を届けなければならない。「50日以内」が誤り。

エ　誤：登録販売者は、一般用医薬品の販売又は授与に従事しようとしなくなったときは、30日以内に、
登録販売者名簿の登録の消除を申請しなければならない。

問9 5

ｂ　誤：二以上の都道府県において販売従事登録を受けようと申請した者は、当該申請を行った都道府県知
事のうちいずれか一の都道府県知事の登録のみを受けることができる。

ｃ　誤：住所地は登録事項ではなく、変更を届け出る必要はない。変更が生じたときに30日以内に届け出
る必要があるのは、本籍地都道府県名などである。
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問10 2

ａ　誤：登録販売者とは、「法第36条の8第2項の登録を受けた者をいう」と規定されている。一般用医薬
品の販売又は授与に従事する者がそれに必要な資質を有することを確認するために都道府県知事が
行う試験に合格し、都道府県知事の登録を受けた者をいう。

ｃ　誤：二以上の都道府県において販売従事登録を受けようと申請した者は、当該申請を行った都道府県知
事のうちいずれか一の都道府県知事の登録のみを受けることができる。

問11 2

ｃ　誤：販売従事登録の申請書に、「申請者が成年被後見人又は被保佐人とする登記記録がない旨を証明し
た書面の写しを添えなければならない」という規定はない。

販売従事登録の申請書に添えなければならない書類は、以下の通り。
一　販売従事登録を受けようと申請する者（以下この項において「申請者」という。）が登録販売者試験に

合格したことを証する書類
二　申請者の戸籍謄本、戸籍抄本、戸籍記載事項証明書又は本籍の記載のある住民票の写し若しくは住民票

記載事項証明書（登録販売者試験の申請時から氏名又は本籍に変更があつた者については、戸籍謄本、
戸籍抄本又は戸籍記載事項証明書、日本国籍を有していない者については、住民票の写し（住民基本台
帳法（昭和四十二年法律第八十一号）第三十条の四十五に規定する国籍等を記載したものに限る。）又
は住民票記載事項証明書（同法第七条第一号から第三号までに掲げる事項及び同法第三十条の四十五に
規定する国籍等を記載したものに限る。））

三　申請者に係る精神の機能の障害又は申請者が麻薬、大麻、あへん若しくは覚醒剤の中毒者であるかない
かに関する医師の診断書

四　申請者が薬局開設者又は医薬品の販売業者でないときは、雇用契約書の写しその他薬局開設者又は医薬
品の販売業者の申請者に対する使用関係を証する書類

Ⅱ　医薬品の分類・取扱い等

問12 2

イ　誤：人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされていても、医療用品は医薬
品に該当しない。

ウ　誤：人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であって、機械器具等
でないもののうち、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品は医薬品に該当しない。

問13 2

この法律で「医薬品」とは、次に掲げる物をいう。
一　（　日本薬局方　）に収められている物
二　（省略）
三　（　人又は動物　）の身体の（　構造又は機能　）に影響を及ぼすことが目的とされている物であつて、

機械器具等でないもの（医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品を除く。）

問14 3

ａ　誤：動物の疾病の治療に使用される物も、医薬品に含まれる。
ｃ　誤：人の疾病の治療に使用されることが目的とされている衛生用品は、医薬品に該当しない。
医薬品の定義は、法第2条第1項において次のように規定されている。
一　日本薬局方に収められている物
二　人又は動物の疾病の診断、治療又は予防に使用されることが目的とされている物であつて、機械器具等
（機械器具、歯科材料、医療用品、衛生用品並びにプログラム（電子計算機に対する指令であつて、一
の結果を得ることができるように組み合わされたものをいう。以下同じ。）及びこれを記録した記録媒
体をいう。以下同じ。）でないもの（医薬部外品及び再生医療等製品を除く。）

三　人又は動物の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であつて、機械器具等でな
いもの（医薬部外品及び化粧品を除く。）

問15 1

一　（　日本薬局方　）に収められている物
二　（　人又は動物　）の疾病の（　診断、治療又は予防　）に使用されることが目的とされている物であつて、

機械器具等（機械器具、歯科材料、医療用品、衛生用品並びにプログラム（電子計算機に対する指令で
あつて、一の結果を得ることができるように組み合わされたものをいう。以下同じ。）及びこれを記録
した記録媒体をいう。以下同じ。）でないもの（医薬部外品及び再生医療等製品を除く。）

三　（　人又は動物　）の身体の構造又は機能に影響を及ぼすことが目的とされている物であつて、機械器
具等でないもの（医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品を除く。）
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問16 5

ａ　誤：日本薬局方に収載されている医薬品の中には、一般用医薬品として販売されている、又は一般用医
薬品の中に配合されているものも少なくない。

ｂ　誤：日本薬局方とは、保健医療上重要な医薬品（有効性及び安全性に優れ、医療上の必要性が高く、国
内外で広く使用されているもの）について、必要な規格・基準及び標準的試験法等を定めたもので
ある。

問17 1

ａ　誤：要指導医薬品とは、その効能及び効果において人体に対する作用が「著しくないもの」であって、
適正な使用のために薬剤師の対面による情報の提供及び薬学的知見に基づく指導が行われることが
必要なものである。「著しいもの」が誤り。

ｃ　誤：医薬品は、厚生労働大臣により製造業の許可を受けた者でなければ製造をしてはならないとされて
おり、厚生労働大臣により製造販売業の許可を受けた者でなければ製造販売をしてはならないとさ
れている。

ｄ　誤：店舗販売業では、管理者が薬剤師かどうかにかかわらず、一般用医薬品及び要指導医薬品以外の医
薬品の販売等は認められていない。

問18 4
ｂ　誤：配置販売業者は、一般用医薬品（経年変化が起こりにくいことその他の厚生労働大臣の定める基準

に適合するものに限る。）以外の医薬品の販売は認められていない。
ｃ　誤：一般用医薬品又は要指導医薬品では、注射等の侵襲性の高い使用方法は用いられていない。

問19 1

イ　誤：一般用医薬品又は要指導医薬品では、注射等の侵襲性の高い使用方法は用いられておらず、人体に
直接使用されない検査薬においても、検体の採取に身体への直接のリスクを伴うもの（例えば、血
液を検体とするもの）は、一般用医薬品又は要指導医薬品としては認められていない。

エ　誤：一般用医薬品及び要指導医薬品の効能効果の表現は、一般の生活者が判断できる症状（例えば、胃
痛、胸やけ、むかつき、もたれ等）で示されている。

問20 2
ｂ　誤：要指導医薬品は、あらかじめ定められた用量に基づき、適正使用することによって効果を期待する

ものであり、その適正な使用のために薬剤師の対面による情報の提供及び薬学的知見に基づく指導
が行われることが必要なものである。

問21 1

ｂ　誤：要指導医薬品は、その効能及び効果において人体に対する作用が著しくないものであるが、効能効
果の表現は、一般の生活者が判断できる症状（例えば、胃痛、胸やけ、むかつき、もたれ等）で示
されている。

ｃ　誤：要指導医薬品は、薬剤師その他の医薬関係者から提供された情報に基づく需要者の選択により使用
されることが目的とされているものであり、かつ、その適正な使用のために薬剤師の対面による情
報の提供及び薬学的知見に基づく指導が行われることが必要なものである。「医師の指示によって
使用されることを目的として供給される医薬品」は、医療用医薬品である。

問22 1
ｂ　誤：一部に限られているが、要指導医薬品で毒薬又は劇薬に該当するものがある。
ｃ　誤：医師等の診療によらなければ一般に治癒が期待できない疾患（例えば、がん、心臓病等）に対する

効能効果は、一般用医薬品及び要指導医薬品において認められていない。

問23 4

ａ　誤：劇薬を貯蔵、陳列する場所に、かぎを施さなければならないという規定はない。なお、毒薬を貯
蔵、陳列する場所については、かぎを施さなければならない。

ｂ　誤：毒薬を、「14歳未満」の者その他安全な取扱いに不安のある者に交付することは禁止されてい
る。「18歳未満」が誤り。

問24 3

ａ　誤：業務上劇薬を取り扱う者は、劇薬を他の物と区別して貯蔵、陳列しなければならないが、かぎを施
さなければならないという規定はない。貯蔵、陳列する場所にかぎを施さなければならないのは、
毒薬である。

ｄ　誤：毒薬又は劇薬を一般の生活者に対して販売又は譲渡する際には、当該医薬品を譲り受ける者から、
品名、数量、使用目的、譲渡年月日、譲受人の氏名、住所及び職業が記入され、署名又は記名押印
された文書の交付を受けなければならない。

問25 4
ｄ　誤：毒薬又は劇薬を「14歳未満」の者その他安全な取扱いに不安のある者に交付することは禁止され

ている。「18歳未満」が誤り。



435

第4章　薬事関係法規・制度

第
４
章

番号 解答 解説

問26 3
ｂ　誤：毒薬は、それを収める直接の容器又は被包に、「黒地に白枠、白字」をもって、当該医薬品の品名

及び「毒」の文字が記載されていなければならない。「白地に赤枠、赤字」が誤り。
ｃ　誤：劇薬を「14歳未満」の者に交付してはならない。「18歳未満」が誤り。

問27 3
ａ　誤：劇薬については、容器等に「白地に赤枠、赤字」をもって、当該医薬品の品名及び「劇」の文字が

記載されていなければならない。「黒地に白枠、白字」が誤り。
ｄ　誤：毒薬又は劇薬を、「14歳未満」の者に交付することは禁止されている。「18歳未満」が誤り。

問28 2

ｂ　誤：劇薬を貯蔵、陳列する場所に、かぎを施さなければならないという規定はない。なお、毒薬を貯
蔵、陳列する場所については、かぎを施さなければならない。

ｃ　誤：毒薬は、それを収める直接の容器又は被包に、「黒地に白枠、白字」をもって、当該医薬品の品名
及び「毒」の文字が記載されていなければならない。「白地に赤枠、赤字」が誤り。

問29 1
ｂ　誤：劇薬は、その直接の容器又は直接の被包に、「白地に赤枠、赤字」をもって、その品名及び「劇」

の文字が記載されていなければならない。「黒地に白枠、白字」が誤り。

問30 3

１　誤：一部に限られるが、要指導医薬品で毒薬又は劇薬に該当するものがある。
２　誤：劇薬を貯蔵、陳列する場合には、他の物と区別して貯蔵、陳列しなければならないが、貯蔵、陳列

する場所に、かぎを施さなければならないという規定はない。なお、毒薬を貯蔵、陳列する場所に
ついては、かぎを施さなければならない。

４　誤：毒薬又は劇薬を、「14歳未満」の者その他安全な取扱いに不安のある者に交付することは禁止さ
れている。「18歳未満」が誤り。

問31 2

ｂ　誤：生物由来製品は、人その他の生物に由来するものを原料又は材料として製造されるものであるが、
その他の生物には植物が含まれない。

ｄ　誤：厚生労働大臣が、「薬事・食品衛生審議会」の意見を聴いて指定するものである。「都道府県知
事」が誤り。

問32 4

ａ　誤：現在のところ、生物由来製品として指定された一般用医薬品はない。
ｃ　誤：生物由来製品は、法第2条第10項において、「人その他の生物（植物を除く。）に由来するものを

原料又は材料として製造（小分けを含む。）をされる医薬品、医薬部外品、化粧品又は医療機器の
うち、保健衛生上特別の注意を要するものとして、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意見を
聴いて指定するもの」と定義されており、再生医療等製品はこれに該当しない。

問33 2
ｂ　誤：医薬部外品は、生物由来製品の指定の対象となる。
ｃ　誤：現在のところ、生物由来製品として指定された一般用医薬品又は要指導医薬品はない。

問34 5

ａ　誤：第一類医薬品には、その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生ずるおそれがあ
る医薬品のうちその使用に関し特に注意が必要なものとして厚生労働大臣が指定するもの及びその
製造販売の承認の申請に際して第14条第8項に該当するとされた医薬品であって当該申請に係る承
認を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過しないものが該当する。

ｃ　誤：第三類医薬品は、保健衛生上のリスクが比較的低い一般用医薬品である。ただし、日常生活に支障
を来す程度ではないが、副作用等により身体の変調・不調が起こるおそれはある。

問35 5
ａ　誤：第三類医薬品に分類されている医薬品について、日常生活に支障を来す程度の副作用を生じるおそ

れがあることが明らかとなった場合には、第一類医薬品又は第二類医薬品に分類が変更されること
もある。

問36 3

ａ　誤：第一類医薬品は、その副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生ずるおそれがある
医薬品のうちその使用に関し特に注意が必要なものとして厚生労働大臣が指定する。また、その製
造販売の承認の申請に際して第14条第8項に該当するとされた医薬品であって当該申請に係る承認
を受けてから厚生労働省令で定める期間を経過しないものも第一類医薬品に区分される。

ｃ　誤：第三類医薬品は、保健衛生上のリスクが比較的低い一般用医薬品である。ただし、日常生活に支障
を来す程度ではないが、副作用等により身体の変調・不調が起こるおそれはある。

問37 1 記述は、すべて正しい。
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問38 1
１　誤：一般用医薬品のリスク区分は、一般用医薬品に配合されている成分又はその使用目的等に着目し

て、法の規定に基づき厚生労働大臣が指定する。

問39 5

ａ　誤：新たに一般用医薬品となった医薬品は、承認後の一定期間、「第一類医薬品」に分類される。「要
指導医薬品」が誤り。

ｂ　誤：要指導医薬品である旨を示す識別表示について、「赤枠の中に赤字で記載しなければならない」と
いう規定はない。

問40 4 ４　誤：一般用医薬品の配合成分が、すべて日本薬局方に収載されているわけではない。

問41 2

ａ　誤：効能又は効果は、直接の容器又は直接の被包に記載されていなければならない事項ではない。
ｂ　誤：直接の容器又は直接の被包に記載しなければならないのは、製造業者ではなく製造販売業者等の氏

名又は名称及び住所である。製造番号又は製造記号は正しい。
ｄ　誤：法第54条において、容器等又は外箱等に記載されていてはならない事項が次のように定められて

いる。
一　当該医薬品に関し虚偽又は誤解を招くおそれのある事項
二　第 14 条、第 19 条の 2、第 23 条の 2の 5又は第 23 条の 2の 17 の承認を受けていない効能、効果又は

性能（第 14 条第 1項、第 23 条の 2の 5第 1項又は第 23 条の 2の 23 第 1 項の規定により厚生労働大
臣がその基準を定めて指定した医薬品にあっては、その基準において定められた効能、効果又は性能を
除く。）

三　保健衛生上危険がある用法、用量又は使用期間

問42 3

ア　誤：医薬品の直接の容器又は被包に「店舗専用」の文字を記載しなければならないのは、配置販売品目
以外の一般用医薬品である。

ウ　誤：医薬品の直接の容器又は被包に記載しなければならないのは、製造販売業者等の氏名又は名称及び
住所である。製造業者ではない。

＜法定表示事項＞は、以下の通り。
（ａ）  製造販売業者等の氏名又は名称及び住所
（ｂ）  名称（日局に収載されている医薬品では日局において定められた名称、また、その他の医薬品で一般

的名称があるものではその一般的名称）
（ｃ）  製造番号又は製造記号
（ｄ）  重量、容量又は個数等の内容量
（ｅ）  日局に収載されている医薬品については「日本薬局方」の文字等
（ｆ）  要指導医薬品である旨を示す識別表示
（ｇ）  一般用医薬品のリスク区分を示す識別表示
（ｈ）  日局に収載されている医薬品以外の医薬品における有効成分の名称及びその分量
（ｉ）  誤って人体に散布、噴霧等された場合に健康被害を生じるおそれがあるものとして厚生労働大臣が指

定する医薬品（殺虫剤等）における「注意－人体に使用しないこと」の文字
（ｊ）  適切な保存条件の下で 3年を超えて性状及び品質が安定であることが確認されていない医薬品等、厚

生労働大臣の指定する医薬品における使用の期限
（ｋ）  配置販売品目以外の一般用医薬品にあっては、「店舗専用」の文字
（ｌ）  指定第二類医薬品にあっては、枠の中に「2」の数字
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問43 3

ａ、ｃ　誤：  製造業者の氏名又は名称及び住所、効能又は効果は、法第50条に基づき、医薬品の直接の容
器又は直接の被包に記載されていなければならない事項ではない。

法第50条の規定に基づく＜法定表示事項＞は、以下の通り。
（ａ）  製造販売業者等の氏名又は名称及び住所
（ｂ）  名称（日局に収載されている医薬品では日局において定められた名称、また、その他の医薬品で一般

的名称があるものではその一般的名称）
（ｃ）  製造番号又は製造記号
（ｄ）  重量、容量又は個数等の内容量
（ｅ）  日局に収載されている医薬品については「日本薬局方」の文字等
（ｆ）  要指導医薬品である旨を示す識別表示
（ｇ）  一般用医薬品のリスク区分を示す識別表示
（ｈ）  日局に収載されている医薬品以外の医薬品における有効成分の名称及びその分量
（ｉ）  誤って人体に散布、噴霧等された場合に健康被害を生じるおそれがあるものとして厚生労働大臣が指

定する医薬品（殺虫剤等）における「注意－人体に使用しないこと」の文字
（ｊ）  適切な保存条件の下で 3年を超えて性状及び品質が安定であることが確認されていない医薬品等、厚

生労働大臣の指定する医薬品における使用の期限
（ｋ）  配置販売品目以外の一般用医薬品にあっては、「店舗専用」の文字
（ｌ）  指定第二類医薬品にあっては、枠の中に「2」の数字

問44 4

ａ、ｃ　誤：  使用の期限、有効成分の名称及びその分量は、法第50条に基づき、全ての医薬品の直接の容
器又は直接の被包に記載されていなければならない事項ではない。

法第50条の規定に基づく＜法定表示事項＞は、以下の通り。
（ａ）  製造販売業者等の氏名又は名称及び住所
（ｂ）  名称（日局に収載されている医薬品では日局において定められた名称、また、その他の医薬品で一般

的名称があるものではその一般的名称）
（ｃ）  製造番号又は製造記号
（ｄ）  重量、容量又は個数等の内容量
（ｅ）  日局に収載されている医薬品については「日本薬局方」の文字等
（ｆ）  要指導医薬品である旨を示す識別表示
（ｇ）  一般用医薬品のリスク区分を示す識別表示
（ｈ）  日局に収載されている医薬品以外の医薬品における有効成分の名称及びその分量
（ｉ）  誤って人体に散布、噴霧等された場合に健康被害を生じるおそれがあるものとして厚生労働大臣が指

定する医薬品（殺虫剤等）における「注意－人体に使用しないこと」の文字
（ｊ）  適切な保存条件の下で 3年を超えて性状及び品質が安定であることが確認されていない医薬品等、厚

生労働大臣の指定する医薬品における使用の期限
（ｋ）  配置販売品目以外の一般用医薬品にあっては、「店舗専用」の文字
（ｌ）  指定第二類医薬品にあっては、枠の中に「2」の数字



438

第4章　薬事関係法規・制度

第
４
章

番号 解答 解説

問45 3

ａ、ｃ　誤：  製造年月日、製造業者の氏名又は名称及び住所は、法第50条に規定されている要指導医薬品
及び一般用医薬品の直接の容器又は被包に記載されていなければならない事項ではない。

法第50条の規定に基づく＜法定表示事項＞は、以下の通り。
（ａ）  製造販売業者等の氏名又は名称及び住所
（ｂ）  名称（日局に収載されている医薬品では日局において定められた名称、また、その他の医薬品で一般

的名称があるものではその一般的名称）
（ｃ）  製造番号又は製造記号
（ｄ）  重量、容量又は個数等の内容量
（ｅ）  日局に収載されている医薬品については「日本薬局方」の文字等
（ｆ）  要指導医薬品である旨を示す識別表示
（ｇ）  一般用医薬品のリスク区分を示す識別表示
（ｈ）  日局に収載されている医薬品以外の医薬品における有効成分の名称及びその分量
（ｉ）  誤って人体に散布、噴霧等された場合に健康被害を生じるおそれがあるものとして厚生労働大臣が指

定する医薬品（殺虫剤等）における「注意－人体に使用しないこと」の文字
（ｊ）  適切な保存条件の下で 3年を超えて性状及び品質が安定であることが確認されていない医薬品等、厚

生労働大臣の指定する医薬品における使用の期限
（ｋ）  配置販売品目以外の一般用医薬品にあっては、「店舗専用」の文字
（ｌ）  指定第二類医薬品にあっては、枠の中に「2」の数字

問46 3

ａ　誤：医薬部外品の販売等については、医薬品のような販売業の許可は必要なく、一般小売店において販
売等することができる。

ｂ　誤：医薬部外品に、化粧品的効能効果を標榜することは、薬用化粧品、薬用石鹸、薬用はみがき等が認
められている。

問47 1

ａ　誤：医薬部外品を製造販売する場合には、法第12条第1項に規定される製造販売業の許可が必要であ
る。

ｄ　誤：医薬部外品の直接の容器又は直接の被包には、「医薬部外品」の文字の表示その他定められた事項
の表示が義務付けられている。

問48 1

ｂ　誤：人の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人の身体の構造若しくは機能に影響を
及ぼすことを目的として使用される物のうち、厚生労働大臣が指定するものは医薬部外品に該当す
る。

ｄ　誤：直接の容器又は直接の被包には、「医薬部外品」の文字の表示が義務付けられている。「部外」が
誤り。

問49 4

１　誤：医薬部外品を一般小売店において販売等する場合、医薬品のような販売業の許可は必要ない。
２　誤：脱毛の防止、育毛又は除毛の目的のために使用されるものは医薬部外品に該当するが、それらのう

ち、機械器具等は医薬部外品に含まれない。
３　誤：医薬部外品の直接の容器又は直接の被包には、「医薬部外品」の文字の表示その他定められた事項

の表示が義務付けられている。

問50 4

１　誤：防除用医薬部外品については、直接の容器又は直接の被包に「防除用医薬部外品」と表示しなけれ
ばならない。「指定医薬部外品」が誤り。

２　誤：医薬部外品を製造販売する場合には、製造販売業の許可が必要であり、厚生労働大臣が基準を定め
て指定するものを除き、品目ごとに承認を得る必要がある。

３　誤：医薬部外品に機械器具等は含まれない。

問51 1
１　誤：医薬部外品は、その効能効果があらかじめ定められた範囲内であって、成分や用法等に照らして人

体に対する作用が緩和であることを要件として、医薬品的な効能効果を表示・標榜することが認め
られている。

問52 5
ｃ　誤：人の疾病の診断、治療若しくは予防に使用されること、又は人の身体の構造若しくは機能に影響を

及ぼすことを目的とするものは化粧品に含まれない。
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問53 2
ａ　誤：医薬部外品を製造販売する場合には、厚生労働大臣が基準を定めて指定するものを除き、品目ごと

に「承認」を得る必要がある。「許可」が誤り。
ｄ　誤：化粧品においては、医薬品的な効能効果を表示・標榜することは一切認められていない。

問54 3
ａ　誤：衛生害虫類（ねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物）の防除のため使用される製品群

は、化粧品ではなく医薬部外品に該当する。

問55 1

ｂ　誤：化粧品を販売等する場合には、医薬品のような販売業の許可は必要なく、一般小売店において販売
等することができる。

ｃ　誤：化粧品は、法において「人の身体を清潔にし、美化し、魅力を増し、容貌を変え、又は皮膚若しく
は毛髪を健やかに保つために、身体に塗擦、散布その他これらに類似する方法で使用されることが
目的とされている物で、人体に対する作用が緩和なもの」と定義されている。人の疾病の診断、治
療若しくは予防に使用されること、又は人の身体の構造若しくは機能に影響を及ぼすことを目的と
するものは化粧品に含まれない。

問56 2 ａ　誤：化粧品にあっても、医薬品と同様に、不良化粧品及び不正表示化粧品の販売は禁止されている。

問57 4 ａ　誤：「毛髪にウェーブをもたせ、保つ」は、医薬部外品の効能・効果である。

問58 5 ａ　誤：「あせも・ただれの緩和」は、医薬部外品の効能・効果である。

問59 5 ５　誤：「くせ毛、ちぢれ毛又はウェーブ毛髪をのばし、保つ」は、医薬部外品の効能効果である。

問60 5
ａ　誤：食品衛生法において、食品とは、「医薬品、医薬部外品及び再生医療等製品以外」のすべての飲食

物をいう。「医薬品及び医薬部外品以外」が誤り。

問61 2
ｂ　誤：特定保健用食品には、「消費者庁」の許可のマークが付されている。「厚生労働省」が誤り。
ｄ　誤：健康食品とよばれるものは、法令で定義されたものではなく、一般に用いられているものである。

問62 2 選択肢のうち、記述に該当するのは、特別用途食品である。

問63 2
ｃ　誤：機能性表示食品は、販売前に安全性及び機能性の根拠に関する情報などが消費者庁長官へ届け出ら

れたものである。消費者庁長官の個別の許可を受けたものではない。

問64 3

３　誤：葉酸を栄養成分として含有している栄養機能食品は、「本品は、胎児の正常な発育に寄与する栄養
素ですが、多量摂取により胎児の発育が良くなるものではありません。」という摂取をする上での
注意事項の表示が求められている。「妊娠3か月以内又は妊娠を希望する女性は過剰摂取にならな
いよう注意してください。」という表示が求められているのは、ビタミンAを栄養成分として含有
する栄養機能食品である。

問65 3

ｃ　誤：機能性表示食品は、事業者の責任において、科学的根拠に基づいた機能性を表示し、販売前に安全
性及び機能性の根拠に関する情報などが消費者庁長官へ届け出られたものである。

ｄ　誤：特定保健用食品、「栄養機能食品」、機能性表示食品を総称して、保健機能食品という。「特別用
途食品」が誤り。

問66 4 ａ　誤：特別用途食品には、「消費者庁」の許可等のマークが付されている。「農林水産省」が誤り。

問67 1 １　誤：健康食品とよばれるものは、法令で定義されたものではなく、一般に用いられているものである。

問68 1

イ　誤：栄養機能食品として栄養成分の機能表示を行う場合、消費者庁長官の許可は要さない。
エ　誤：機能性表示食品は、事業者の責任において、科学的根拠に基づいた機能性を表示し、「販売前」に

安全性及び機能性の根拠に関する情報などが消費者庁長官へ届け出られた食品である。「販売後」
が誤り。

問69 5 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、カゼインホスホペプチドである。
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Ⅲ　医薬品の販売業の許可

問70 1
第二十四条　薬局開設者又は医薬品の販売業の許可を受けた者でなければ、業として、医薬品を販売し、授
与し、又は販売若しくは授与の目的で（　貯蔵　）し、若しくは陳列（（　配置　）することを含む。）して
はならない。

問71 4
ａ　誤：薬局における医薬品の販売行為は、薬局の業務に付随して行われる行為であるので、医薬品の販売

業の許可は必要としない。

問72 5 記述は、すべて正しい。

問73 3

ｂ　誤：病院又は診療所の調剤所は、薬局として開設の許可を受けていなくても、例外的に薬局の名称を付
すことができる。

ｃ　誤：登録販売者は、薬局に勤務していても、要指導医薬品の販売等において、購入者等への情報提供や
相談対応を行うことはできない。

問74 3

ａ　誤：学校薬剤師の業務やあらかじめ予定されている定期的な業務によって恒常的に薬剤師が不在となる
時間は、薬剤師不在時間として認められない。

ｃ　誤：医薬品をあらかじめ小分けし、販売する行為は、無許可製造、無許可製造販売に該当するため、認
められない。

問75 5

ａ　誤：薬局は、「その所在地の都道府県知事（その所在地が保健所を設置する市又は特別区の区域にある
場合においては、市長又は区長。）」の許可を受けなければ開設してはならない。「厚生労働大
臣」が誤り。

ｂ　誤：薬局では、医薬品の調剤と併せて、店舗により医薬品の販売を行うことが認められている。
ｃ　誤：薬局の開店時間のうち、当該薬局において調剤に従事する薬剤師が当該薬局以外の場所においてそ

の業務を行うため、やむを得ず、かつ、一時的に当該薬局において薬剤師が不在となる時間を薬剤
師不在時間という。学校薬剤師の業務やあらかじめ予定されている定期的な業務によって恒常的に
薬剤師が不在となる時間は認められない。

問76 1 記述は、すべて正しい。

問77 2 エ　誤：薬剤師不在時間内であっても、登録販売者は第一類医薬品を販売することはできない。

問78 4

１　誤：医薬品をあらかじめ小分けし、販売する行為は、無許可製造、無許可製造販売に該当するため、認
められない。

２　誤：薬局では、医薬品の調剤と併せて、店舗により医薬品の販売を行うことが認められている。医療用
医薬品の他、要指導医薬品及び一般用医薬品を取り扱うことができる。別途、店舗販売業の許可を
受ける必要はない。

３　誤：医薬品の販売業の許可は、「6年ごと」に、許可の更新を受けなければ、その期間の経過によっ
て、許可の効力を失う。「5年ごと」が誤り。

問79 5

ａ　誤：医薬品の販売業の許可のうち、一般の生活者に対して医薬品を販売等することができるのは、店舗
販売業及び「配置販売業」の許可を受けた者だけである。「卸売販売業」が誤り。

ｂ　誤：医薬品の販売業の許可は、「6年ごと」に、その更新を受けなければ、その期間の経過によって、
その効力を失う。「5年ごと」が誤り。

問80 3
ｂ　誤：医薬品をあらかじめ小分けし、販売する行為は、無許可製造、無許可製造販売に該当するため、認

められない。
ｃ　誤：配置販売業では、医薬品を開封して分割販売することは禁止されている。

問81 3
ｂ　誤：医薬品の販売業の許可は、「6年ごと」に、その更新を受けなければ、その期間の経過によって、

その効力を失う。「5年ごと」が誤り。
ｄ　誤：店舗管理者が薬剤師であっても、登録販売者が第一類医薬品を販売することはできない。

問82 2
ｂ　誤：医薬品の販売業の許可は、「6年ごと」にその更新を受けなければ、その期間の経過によって、そ

の効力を失う。「5年ごと」が誤り。
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問83 3

ａ　誤：医薬品の販売業の許可については、店舗販売業の許可、配置販売業の許可又は「卸売販売業の許
可」の3種類に分けられている。「薬局の開設許可」が誤り。

ｄ　誤：薬局開設者又は店舗販売業者が、配置による販売又は授与の方法で医薬品を販売等しようとする場
合には、別途、配置販売業の許可を受ける必要がある。

問84 3

ａ　誤：店舗販売業では、薬剤師が従事していても調剤を行うことはできない。
ｂ　誤：店舗販売業の許可は、店舗ごとに受けなければならない。
ｃ　誤：製造販売業者の名称は、店舗販売業者が医薬品を購入したときに書面に記載しなければならない事

項ではない。
店舗販売業者が医薬品を購入等したときに書面に記載しなければならない事項は、以下の通り。
（１）  品名
（２）  数量
（３）  購入等の年月日
（４）  購入者等の氏名又は名称、住所又は所在地、及び電話番号その他の連絡先
（５）  （４）の事項を確認するために提示を受けた資料
（６）  購入者等が自然人であり、かつ、購入者等以外の者が医薬品の取引の任に当たる場合及び購入者等が

法人である場合にあつては、医薬品の取引の任に当たる自然人が、購入者等と雇用関係にあること又
は購入者等から医薬品の取引に係る指示を受けたことを示す資料

ただし、（４）（氏名又は名称以外の事項に限る。）及び（５）については、店舗販売業者と購入者等が常時
取引関係にある場合を除くこと。また、（６）については、購入者等が自然人であり、かつ、購入者等自ら
が医薬品の取引の任に当たる場合を除くこと。

問85 2

２　誤：規則第147条の10において、「店舗販売業者は、その店舗において登録販売者として業務（店舗管
理者としての業務を含む。）に従事した者から、過去5年間においてその業務に従事したことの証
明を求められたときは、速やかにその証明を行わなければならない」とされている。なお、この条
文は、『手引き』の「（参考）関係条文等」に記載されている。

問86 2

ａ　誤：店舗販売業では、要指導医薬品又は一般用医薬品以外の医薬品の販売等は認められていない。
ｃ　誤：店舗管理者は、その店舗の所在地の都道府県知事の許可を受けた場合を除き、その店舗以外の場所

で業として店舗の管理その他薬事に関する実務に従事する者であってはならない。届出ではなく許
可が必要。

問87 4 ａ　誤：店舗販売業の許可は、店舗ごとに受ける必要がある。

問88 4
ｂ　誤：薬局と異なり、薬剤師が従事していても調剤を行うことはできない。
ｄ　誤：要指導医薬品又は一般用医薬品以外の医薬品の販売等は認められていない。

問89 4

１　誤：店舗販売業では、薬剤師が従事していても調剤を行うことはできない。
２　誤：店舗管理者が薬剤師であっても、薬局として開設の許可を受けていないものについては、病院又は

診療所の調剤所を除き、薬局の名称を付してはならない。
３　誤：店舗管理者として、登録販売者が従事する場合、薬局、店舗販売業又は配置販売業において、過

去5年間のうち、一般従事者として実務に従事した期間と、登録販売者として業務に従事した期間
が、通算して2年あることが必要である。一般従事者としての従事期間も含まれる。

問90 1

ｃ　誤：配置販売業者又はその配置員は、医薬品の配置販売に従事しようとするときは、配置販売業者の氏
名及び住所、配置販売に従事する者の氏名及び住所並びに区域及びその期間を、あらかじめ、配置
販売に従事しようとする区域の都道府県知事に届け出なければならない。

ｄ　誤：配置販売業者は、一般用医薬品を陳列する場合は、効能効果が同一かどうかにかかわらず、第一類
医薬品、第二類医薬品、第三類医薬品の区分ごとに陳列しなければならないとされており、第一類
医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品を混在させないように配置しなければならない。

問91 5 記述は、すべて正しい。
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問92 4

ｂ　誤：配置販売業は、購入者の居宅に医薬品をあらかじめ預けておき、購入者がこれを使用した後でなけ
れば代金請求権を生じない（「先用後利」という）といった販売形態である。

ｃ　誤：配置販売業では、区域管理者が薬剤師であるかどうかにかかわらず、要指導医薬品を販売すること
はできない。また、一般用医薬品であっても、経年変化が起こりにくいこと等の基準に適合するも
の以外の医薬品を販売等してはならないとされている。

ｄ　誤：配置販売業では、医薬品を開封して分割販売することは禁止されている。

問93 4
ａ　誤：配置販売業の許可は、配置しようとする区域をその区域に含む都道府県ごとに受けなければならな

い。

問94 4

ｃ　誤：配置販売業では、医薬品を開封して分割販売することは禁止されている。
ｄ　誤：医薬品の配置販売に従事しようとするときは、配置販売業者の氏名及び住所、配置販売に従事する

者の氏名及び住所並びに区域及びその期間を、あらかじめ、配置販売に従事しようとする区域の都
道府県知事に届け出なければならない。配置販売を始めてからではなく、始める前に届け出る必要
がある。

問95 3

ｂ　誤：配置販売業では、要指導医薬品を販売等することはできない。また、区域管理者が薬剤師であるか
どうかにかかわらず、配置販売業者は、一般用医薬品のうち経年変化が起こりにくいこと等の基準
に適合するもの以外の医薬品を販売等してはならない。

ｃ　誤：配置販売業者又はその配置員は、「その住所地」の都道府県知事が発行する身分証明書の交付を受
け、かつ、これを携帯しなければ、医薬品の配置販売に従事してはならない。「配置販売に従事し
ようとする区域」が誤り。

問96 2

ｂ　誤：配置員の身分証明書の有効期間は、発行の日から発行の日の属する年の翌年の12月31日までであ
る。なお、この内容は、『手引き』の「（参考）関係条文等」に記載されている。

ｃ　誤：配置販売業は、購入者の居宅に医薬品をあらかじめ預けておき、購入者がこれを使用した後でなけ
れば代金請求権を生じない（「先用後利」という）といった販売形態である。

ｄ　誤：配置販売業の許可は、「6年ごと」に、その更新を受けなければ、効力を失う。「5年ごと」が誤
り。

問97 1 記述は、すべて正しい。

問98 4
４　誤：一般用医薬品を陳列する場合は、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品を混在しないよう

に陳列しなければならない。

問99 4

ａ　誤：要指導医薬品は、薬剤師に、対面により、規則で定める事項を記載した書面を用いて、必要な情報
を提供させ、必要な薬学的知見に基づく指導を行わせなければならない。薬局開設者又は店舗販売
業者は、これら情報提供又は指導ができないとき、その他要指導医薬品の適正な使用を確保するこ
とができないと認められるときは、要指導医薬品を販売又は授与してはならない。

ｂ　誤：店舗販売業者が第一類医薬品を販売する場合には、その店舗において医薬品の販売に従事する「薬
剤師」に、書面を用いて必要な情報を提供させなければならない。登録販売者は、第一類医薬品を
販売することはできない。

問100 3
ｂ　誤：薬局開設者は、第一類医薬品を販売又は授与する場合は、その薬局において医薬品の販売又は授与

に従事する「薬剤師」に、書面を用いて、必要な情報を提供させなければならない。登録販売者
は、第一類医薬品の販売等することはできない。

問101 4

ａ　誤：要指導医薬品は、薬剤師に、対面により、規則で定める事項を記載した書面を用いて、必要な情報
を提供させ、必要な薬学的知見に基づく指導を行わせなければならない。薬局開設者又は店舗販売
業者は、これら情報提供又は指導ができないとき、その他要指導医薬品の適正な使用を確保するこ
とができないと認められるときは、要指導医薬品を販売又は授与してはならない。

ｂ　誤：第一類医薬品を販売する場合は、薬剤師に、書面を用いて必要な情報を提供させなければならな
い。
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問102 3
ｂ　誤：第一類医薬品を購入し、又は譲り受ける者から説明を要しない旨の意思の表明があり、薬剤師が、

当該第一類医薬品が適正に使用されると認められると判断した場合には、情報を提供せずに販売す
ることができる。

問103 1
ａ　誤：薬局開設者又は店舗販売業者が第一類医薬品を販売又は授与する場合には、購入者側から質問等が

なくても、薬剤師に、書面を用いて、必要な情報を提供させなければならない。

問104 4

ａ　誤：第一類医薬品を販売した場合、医薬品の購入者等が情報提供の内容を理解したことの確認の結果等
を書面に記載し、「2年間」保存しなければならない。「5年間」が誤り。

ｃ　誤：薬効分類が同じであるかどうかにかかわらず、要指導医薬品及び一般用医薬品を混在しないように
陳列しなければならない。

問105 3

ａ、ｄ　誤： 購入者の氏名、購入者の症状は、店舗販売業者が第一類医薬品を販売したとき、書面に記載し
なければならない事項ではない。

薬局開設者は、薬局医薬品、要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与したとき、店舗販売業者は、
要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与したとき、配置販売業者は、第一類医薬品を配置したと
きは、次に掲げる事項を書面に記載し、2年間保存しなければならないこととされている。
（ａ）品名
（ｂ）数量
（ｃ）販売、授与、配置した日時
（ｄ）販売、授与、配置した薬剤師の氏名、情報提供を行った薬剤師の氏名
（ｅ）医薬品の購入者等が情報提供の内容を理解したことの確認の結果

問106 1

ｃ、ｄ　誤： 販売、授与した医薬品の製造番号又は製造記号、購入者の氏名は、規則第146条の規定に基づ
き、店舗販売業者が第一類医薬品を販売等したときに書面に記載し、保存しなければならない
事項ではない。

店舗販売業者は、要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与したとき、次に掲げる事項を書面に記
載し、2年間保存しなければならないこととされている。
（ａ）品名
（ｂ）数量
（ｃ）販売、授与した日時
（ｄ）販売、授与した薬剤師の氏名、情報提供を行った薬剤師の氏名
（ｅ）医薬品の購入者等が情報提供の内容を理解したことの確認の結果

問107 4

４　誤：配置した場所は、配置販売業者が第一類医薬品を配置したときに、書面に記載し、2年間保存しな
ければならない事項ではない。

薬局開設者は、薬局医薬品、要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与したとき、店舗販売業者は、
要指導医薬品又は第一類医薬品を販売し、又は授与したとき、配置販売業者は、第一類医薬品を配置したと
きは、次に掲げる事項を書面に記載し、2年間保存しなければならないこととされている。
（ａ）品名
（ｂ）数量
（ｃ）販売、授与、配置した日時
（ｄ）販売、授与、配置した薬剤師の氏名、情報提供を行った薬剤師の氏名
（ｅ）医薬品の購入者等が情報提供の内容を理解したことの確認の結果

問108 1

ｂ　誤：要指導医薬品を陳列する場合は、要指導医薬品陳列区画の内部の陳列設備、かぎをかけた陳列設
備、購入しようとする者等が直接手の触れられない陳列設備のいずれかに陳列することとされてい
る。必ずしもかぎをかけた陳列設備でなくてもよい。

ｃ　誤：第一類医薬品は、第一類医薬品陳列区画の内部の陳列設備、かぎをかけた陳列設備、第一類医薬品
を購入しようとする者等が直接手の触れられない陳列設備のいずれかに陳列しなければならないと
されている。「情報提供を行うための設備から7メートル以内の範囲」に陳列しなければならない
のは、指定第二類医薬品である。

問109 1 ｄ　誤：薬局開設者は、医薬品を他の物と区別して貯蔵し、又は陳列しなければならない。
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問110 5
ｂ　誤：指定第二類医薬品は、薬局等構造設備規則に規定する情報提供を行うための設備から「7メートル

以内」の範囲に陳列しなければならない。「10メートル以内」が誤り。

問111 2
ｃ　誤：第三類医薬品を、情報提供を行うための設備から7メートル以内の範囲に陳列しなければならない

という規定はない。「情報提供を行うための設備から7メートル以内の範囲に陳列しなければなら
ない」のは、指定第二類医薬品である。

問112 4

ａ　誤：要指導医薬品は、要指導医薬品陳列区画の内部の陳列設備、かぎをかけた陳列設備、購入しようと
する者等が直接手の触れられない陳列設備のいずれかに陳列することとされている。必ずしもかぎ
をかけた陳列設備でなくてよい。

ｂ　誤：第三類医薬品を、情報提供を行うための設備から7メートル以内の範囲に陳列しなければならない
という規定はない。「情報提供を行うための設備から7メートル以内の範囲に陳列しなければなら
ない」のは、指定第二類医薬品である。

ｃ　誤：医薬品を他の物と区別して貯蔵し、又は陳列しなければならないこととされている。

問113 2

ｂ、ｄ　誤： 管理者の顔写真、健康食品による健康被害の救済制度に関する解説は、掲示板で必ず掲示し
なければならない事項ではない。なお、管理者の氏名は、掲示板で必ず掲示しなければならな
い。

薬局又は店舗の見やすい位置に掲示しなければならない事項は、以下の通り。
＜薬局又は店舗の管理及び運営に関する事項＞
（１） 許可の区分の別
（２） 開設者の氏名又は名称、許可証の記載事項
（３） 薬局、店舗の管理者の氏名
（４） 勤務する薬剤師又は第十五条第二項の登録販売者以外の登録販売者若しくは同項の登録販売者の別、

その氏名及び担当業務
（５） 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分
（６） 薬局、店舗に勤務する者の名札等による区別に関する説明
（７） 営業時間、営業時間外で相談できる時間及び営業時間外で医薬品の購入、譲受けの申し込みを受理す

る時間
（８） 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先
＜要指導医薬品及び一般用医薬品の販売制度に関する事項＞
（１） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の定義及びこれらに関する解説
（２） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の表示に関する解説
（３） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の情報の提供に関する解説
（４） 要指導医薬品の陳列に関する解説
（５） 指定第二類医薬品の陳列等に関する解説
（６） 指定第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、当該指定第二類医薬品の禁忌を確認す

ること及び当該指定第二類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨
（７） 一般用医薬品の陳列に関する解説
（８） 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説
（９） 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置
（10） その他必要な事項
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問114 1

ｄ　誤：店舗に勤務する薬剤師の薬剤師名簿の登録番号及び登録販売者の登録販売者名簿の登録番号は、店
舗販売業者が、当該店舗の見やすい位置に掲示板で掲示しなければならない事項ではない。

薬局又は店舗における掲示事項は、以下の通り。
＜薬局又は店舗の管理及び運営に関する事項＞
（１）許可の区分の別
（２） 開設者の氏名又は名称、許可証の記載事項
（３） 薬局、店舗の管理者の氏名
（４） 勤務する薬剤師又は第十五条第二項の登録販売者以外の登録販売者若しくは同項の登録販売者の別、

その氏名及び担当業務
（５） 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分
（６） 薬局、店舗に勤務する者の名札等による区別に関する説明
（７） 営業時間、営業時間外で相談できる時間及び営業時間外で医薬品の購入、譲受けの申し込みを受理す

る時間
（８） 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先
＜要指導医薬品及び一般用医薬品の販売制度に関する事項＞
（１） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の定義及びこれらに関する解説
（２） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の表示に関する解説
（３） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の情報の提供に関する解説
（４） 要指導医薬品の陳列に関する解説
（５） 指定第二類医薬品の陳列等に関する解説
（６） 指定第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、当該指定第二類医薬品の禁忌を確認す

ること及び当該指定第二類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨
（７） 一般用医薬品の陳列に関する解説
（８） 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説
（９） 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置
（10） その他必要な事項
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問115 4

ｄ　誤：その店舗に勤務する薬剤師の薬剤師免許証又は登録販売者の販売従事登録証は、店舗販売業者が店
舗の見やすい位置に掲示板で掲示しなければならない事項ではない。

薬局又は店舗の見やすい位置に掲示しなければならない事項は、以下の通り。
＜薬局又は店舗の管理及び運営に関する事項＞
（１） 許可の区分の別
（２） 開設者の氏名又は名称、許可証の記載事項
（３） 薬局、店舗の管理者の氏名
（４） 勤務する薬剤師又は第十五条第二項の登録販売者以外の登録販売者若しくは同項の登録販売者の別、

その氏名及び担当業務
（５） 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分
（６） 薬局、店舗に勤務する者の名札等による区別に関する説明
（７） 営業時間、営業時間外で相談できる時間及び営業時間外で医薬品の購入、譲受けの申し込みを受理す

る時間
（８） 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先
＜要指導医薬品及び一般用医薬品の販売制度に関する事項＞
（１） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の定義及びこれらに関する解説
（２） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の表示に関する解説
（３） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の情報の提供に関する解説
（４） 要指導医薬品の陳列に関する解説
（５） 指定第二類医薬品の陳列等に関する解説
（６） 指定第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、当該指定第二類医薬品の禁忌を確認す

ること及び当該指定第二類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨
（７） 一般用医薬品の陳列に関する解説
（８） 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説
（９） 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置
（10） その他必要な事項



447

第4章　薬事関係法規・制度

第
４
章

番号 解答 解説

問116 2

ｂ、ｄ　誤： 販売を行う一般用医薬品の使用期限、一般用医薬品の陳列の状況を示す写真は、店舗販売業者
が、店舗の見やすい位置に掲示板で掲示しなければならない事項ではない。

薬局又は店舗における掲示事項は、以下の通り。
＜薬局又は店舗の管理及び運営に関する事項＞
（１） 許可の区分の別
（２） 開設者の氏名又は名称、許可証の記載事項
（３） 薬局、店舗の管理者の氏名
（４） 勤務する薬剤師又は第十五条第二項の登録販売者以外の登録販売者若しくは同項の登録販売者の別、

その氏名及び担当業務
（５） 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分
（６） 薬局、店舗に勤務する者の名札等による区別に関する説明
（７） 営業時間、営業時間外で相談できる時間及び営業時間外で医薬品の購入、譲受けの申し込みを受理す

る時間
（８） 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先
＜要指導医薬品及び一般用医薬品の販売制度に関する事項＞
（１） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の定義及びこれらに関する解説
（２） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の表示に関する解説
（３） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の情報の提供に関する解説
（４） 要指導医薬品の陳列に関する解説
（５） 指定第二類医薬品の陳列等に関する解説
（６） 指定第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、当該指定第二類医薬品の禁忌を確認す

ること及び当該指定第二類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨
（７） 一般用医薬品の陳列に関する解説
（８） 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説
（９） 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置
（10） その他必要な事項
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問117 3

ａ、ｄ　誤： 当該店舗内の情報提供及び指導を行う場所、店舗に勤務する者の氏名及び薬剤師名簿登録番号
又は販売従事登録番号は、店舗販売業者が、当該店舗の見やすい位置に掲示板で掲示しなけれ
ばならない事項ではない。

薬局又は店舗の見やすい位置に掲示しなければならない事項は、以下の通り。
＜薬局又は店舗の管理及び運営に関する事項＞
（１） 許可の区分の別
（２） 開設者の氏名又は名称、許可証の記載事項
（３） 薬局、店舗の管理者の氏名
（４） 勤務する薬剤師又は第十五条第二項の登録販売者以外の登録販売者若しくは同項の登録販売者の別、

その氏名及び担当業務
（５） 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分
（６） 薬局、店舗に勤務する者の名札等による区別に関する説明
（７） 営業時間、営業時間外で相談できる時間及び営業時間外で医薬品の購入、譲受けの申し込みを受理す

る時間
（８） 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先
＜要指導医薬品及び一般用医薬品の販売制度に関する事項＞
（１） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の定義及びこれらに関する解説
（２） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の表示に関する解説
（３） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の情報の提供に関する解説
（４） 要指導医薬品の陳列に関する解説
（５） 指定第二類医薬品の陳列等に関する解説
（６） 指定第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、当該指定第二類医薬品の禁忌を確認す

ること及び当該指定第二類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨
（７） 一般用医薬品の陳列に関する解説
（８） 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説
（９） 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置
（10） その他必要な事項
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問118 4

ア　誤：要指導医薬品、第一類医薬品だけでなく、第二類医薬品、第三類医薬品の情報提供に関する解説
も、店舗の見やすい位置に掲示しなければならない。

イ　誤：医薬品と健康食品の区別に関する解説は、店舗の見やすい位置に掲示しなければならないものでは
ない。

薬局又は店舗の見やすい位置に掲示しなければならない事項は、以下の通り。
＜薬局又は店舗の管理及び運営に関する事項＞
（１） 許可の区分の別
（２） 開設者の氏名又は名称、許可証の記載事項
（３） 薬局、店舗の管理者の氏名
（４） 勤務する薬剤師又は第十五条第二項の登録販売者以外の登録販売者若しくは同項の登録販売者の別、

その氏名及び担当業務
（５） 取り扱う要指導医薬品及び一般用医薬品の区分
（６） 薬局、店舗に勤務する者の名札等による区別に関する説明
（７） 営業時間、営業時間外で相談できる時間及び営業時間外で医薬品の購入、譲受けの申し込みを受理す

る時間
（８） 相談時及び緊急時の電話番号その他連絡先
＜要指導医薬品及び一般用医薬品の販売制度に関する事項＞
（１） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の定義及びこれらに関する解説
（２） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の表示に関する解説
（３） 要指導医薬品、第一類医薬品、第二類医薬品及び第三類医薬品の情報の提供に関する解説
（４） 要指導医薬品の陳列に関する解説
（５） 指定第二類医薬品の陳列等に関する解説
（６） 指定第二類医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、当該指定第二類医薬品の禁忌を確認す

ること及び当該指定第二類医薬品の使用について薬剤師又は登録販売者に相談することを勧める旨
（７） 一般用医薬品の陳列に関する解説
（８） 医薬品による健康被害の救済制度に関する解説
（９） 個人情報の適正な取扱いを確保するための措置
（10） その他必要な事項

問119 5 記述は、すべて正しい。

問120 2

ｂ　誤：特定販売を行うことについて広告をするときは、第一類医薬品、指定第二類医薬品、第二類医薬
品、第三類医薬品及び薬局製造販売医薬品の区分ごとに表示することとされている。医薬品の薬効
群ごとではない。

ｃ　誤：特定販売を行うことについてインターネットを利用して広告をするときは、ホームページに、現在
勤務している薬剤師又は第十五条第二項の登録販売者以外の登録販売者若しくは同項の登録販売者
の別及びその氏名を表示することとされているが、顔写真を表示しなければならないという規定は
ない。

問121 1

ａ　誤：特定販売を行うことについて広告をするときは、第一類医薬品、指定第二類医薬品、第二類医薬
品、第三類医薬品及び薬局製造販売医薬品の区分ごとに表示することとされている。

ｄ　誤：指定第二類医薬品は、特定販売により販売することができる。薬局開設者又は店舗販売業者が、特
定販売により販売することができるのは、当該薬局又は店舗に貯蔵し、又は陳列している一般用医
薬品又は薬局製造販売医薬品である。

問122 4

ｂ　誤：特定販売を行う場合は、当該薬局又は店舗に貯蔵し、又は陳列している一般用医薬品又は薬局製造
販売医薬品を販売し、又は授与することとされている。

ｃ　誤：特定販売を行うことについて広告をするときは、第一類医薬品、指定第二類医薬品、第二類医薬
品、第三類医薬品及び薬局製造販売医薬品の区分ごとに表示することとされている。

ｄ　誤：特定販売を行う場合であっても、一般用医薬品を購入しようとする者等から、対面又は電話により
相談応需の希望があった場合には、薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局又は店舗において医
薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、対面又は電話により情報提供を行わせな
ければならない。



450

第4章　薬事関係法規・制度

第
４
章

番号 解答 解説

問123 2
ｃ　誤：対面又は電話により相談応需の希望があった場合には、薬局開設者又は店舗販売業者は、その薬局

又は店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、対面又は電話により
情報提供を行わせなければならない。

問124 1

ａ　誤：特定販売は、当該薬局又は店舗に貯蔵し、又は陳列している一般用医薬品又は薬局製造販売医薬品
を販売し、又は授与することとされている。

ｂ　誤：特定販売では、その薬局又は店舗以外の場所にいる者に対して、一般用医薬品又は薬局製造販売医
薬品（毒薬及び劇薬であるものを除く。）を販売することができる。要指導医薬品を特定販売する
ことはできない。

問125 3

ｂ　誤：濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品も、特定販売を行うことができ
る。

ｃ　誤：特定販売とは、「その薬局又は店舗におけるその薬局又は店舗以外の場所にいる者に対する一般用
医薬品又は薬局製造販売医薬品（毒薬及び劇薬であるものを除く。）の販売又は授与」とされてい
て、その当該薬局や店舗以外の場所に貯蔵又は陳列している一般用医薬品を販売等することはでき
ない。

問126 5

ａ　誤：店舗販売業者が特定販売を行う場合は、当該店舗に貯蔵し、又は陳列している一般用医薬品を販売
し、又は授与することとされている。

ｂ　誤：医薬品の購入、譲受けの履歴、ホームページの利用の履歴等の情報に基づき、自動的に特定の医薬
品の購入、譲受けを勧誘する方法などの医薬品の使用が不適正なものとなるおそれのある方法によ
り医薬品を広告してはならない。

ｃ　誤：特定販売では、同一法人であっても、特定販売を行っている店舗とは別の店舗から直接発送して販
売することはできない。

ｄ　誤：薬局等構造設備規則において、店舗販売業の店舗は、「医薬品を購入し、又は譲り受けようとする
者が容易に出入りできる構造であり、店舗であることがその外観から明らかであること」と規定さ
れている。

問127 1

２　誤：店舗販売業者は、購入者の氏名、住所及び電話番号その他連絡先を確認するために提示を受けた資
料を書面に記載し、記載の日から「3年間」保存しなければならない。「5年間」が誤り。

３　誤：配置販売業者は、医薬品を販売した者が常時取引関係にあるかどうかにかかわらず、購入した医薬
品の品名を書面に記載しなければならない。

４　誤：店舗販売業者が、複数の事業所について許可を受けている場合には、当該許可事業者内の異なる事
業所間の医薬品の移転であっても、その移転に係る記録について許可を受けた事業所ごとに記録す
ることを明確化するため、移転先及び移転元のそれぞれの事業所ごとに、移転に係る事項を記録し
なければならない。

問128 5

５　誤：購入者等の許可の区分は、店舗販売業者が、医薬品を購入し、又は譲り受けたとき及び薬局開設者
又は医薬品販売業者等に販売又は授与したときに書面に記載しなければならないものではない。

店舗販売業者が医薬品を購入等したときに書面に記載しなければならない事項は、以下の通り。
（１）品名
（２）数量
（３）購入等の年月日
（４）購入者等の氏名又は名称、住所又は所在地、及び電話番号その他の連絡先
（５）（４）の事項を確認するために提示を受けた資料
（６） 購入者等が自然人であり、かつ、購入者等以外の者が医薬品の取引の任に当たる場合及び購入者等が

法人である場合にあつては、医薬品の取引の任に当たる自然人が、購入者等と雇用関係にあること又
は購入者等から医薬品の取引に係る指示を受けたことを示す資料

ただし、（４）（氏名又は名称以外の事項に限る。）及び（５）については、店舗販売業者と購入者等が常時
取引関係にある場合を除くこと。また、（６）については、購入者等が自然人であり、かつ、購入者等自ら
が医薬品の取引の任に当たる場合を除くこと。

問129 1 記述は、すべて正しい。
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問130 4

ａ　誤：「当該医薬品を購入しようとする者の性別」は、薬局開設者が、濫用等のおそれのあるものとして
厚生労働大臣が指定する医薬品を販売する場合、薬剤師又は登録販売者に必ず確認させなければな
らない事項ではない。

薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者が、濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する
医薬品を販売するときに薬剤師又は登録販売者に確認させなければならない事項は以下の通り。
１） 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつては、当該者の氏名及び年

齢
２） 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬品を使用しようとする者の他の薬局開設

者、店舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及び当該医薬品以外の濫用等のおそれのある医薬
品の購入又は譲受けの状況

３） 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、適正な使用のために必要と認められる数量を超え
て当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、その理由

４） その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入又は譲受けであることを確認するために必要な事項

問131 2

ｂ、ｄ　誤： 当該医薬品を購入しようとする者の職業、当該医薬品を使用しようとする者の氏名及び住所
は、薬局開設者が、濫用等のおそれがあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品を販売す
る場合に、薬剤師又は登録販売者に必ず確認させなければならない事項ではない。

薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者が、濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する
医薬品を販売するときに薬剤師又は登録販売者に確認させなければならない事項は以下の通り。
１） 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつては、当該者の氏名及び年

齢
２） 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬品を使用しようとする者の他の薬局開設

者、店舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及び当該医薬品以外の濫用等のおそれのある医薬
品の購入又は譲受けの状況

３） 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、適正な使用のために必要と認められる数量を超え
て当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、その理由

４） その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入又は譲受けであることを確認するために必要な事項

問132 3

ａ　誤：「当該医薬品を購入しようとする者が若年者である場合」の当該者の「住所」は、店舗販売業者
が、濫用等のおそれがあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品を販売する場合に、薬剤師ま
たは登録販売者に確認させなければならない事項ではない。

薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者が、濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する
医薬品を販売するときに薬剤師又は登録販売者に確認させなければならない事項は以下の通り。
１） 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつては、当該者の氏名及び年

齢
２） 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬品を使用しようとする者の他の薬局開設

者、店舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及び当該医薬品以外の濫用等のおそれのある医薬
品の購入又は譲受けの状況

３） 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、適正な使用のために必要と認められる数量を超え
て当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、その理由

４） その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入又は譲受けであることを確認するために必要な事項

問133 5

ａ、ｂ、ｄ　誤： トリメトキノール、ノスカピン、カフェインは、濫用等のおそれのあるものとして厚生労
働大臣が指定する成分ではない。

濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品は、以下の通り。
・エフェドリン
・コデイン（鎮咳去痰薬に限る。）
・ジヒドロコデイン（鎮咳去痰薬に限る。）
・ブロモバレリル尿素
・プソイドエフェドリン
・メチルエフェドリン（鎮咳去痰薬のうち、内用液剤に限る。）
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問134 3

ａ、ｃ、ｄ　誤： ノスカピン、カルボシステイン、ジフェンヒドラミンは、濫用等のおそれのあるものとし
て厚生労働大臣が指定する医薬品ではない。

濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品は、以下の通り。
・エフェドリン
・コデイン（鎮咳去痰薬に限る。）
・ジヒドロコデイン（鎮咳去痰薬に限る。）
・ブロモバレリル尿素
・プソイドエフェドリン
・メチルエフェドリン（鎮咳去痰薬のうち、内用液剤に限る。）

問135 2

ａ、ｄ　誤： アセトアミノフェン、イブプロフェンは、濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指
定する医薬品ではない。

濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品は、以下の通り。
・エフェドリン
・コデイン（鎮咳去痰薬に限る。）
・ジヒドロコデイン（鎮咳去痰薬に限る。）
・ブロモバレリル尿素
・プソイドエフェドリン
・メチルエフェドリン（鎮咳去痰薬のうち、内用液剤に限る。）

問136 3

アセトアミノフェンは、濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品ではない。
濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品は、以下の通り。
・エフェドリン
・コデイン（鎮咳去痰薬に限る。）
・ジヒドロコデイン（鎮咳去痰薬に限る。）
・ブロモバレリル尿素
・プソイドエフェドリン
・メチルエフェドリン（鎮咳去痰薬のうち、内用液剤に限る。）

問137 1

ｃ、ｄ　誤： 無水カフェイン、ケトプロフェンは、濫用のおそれがあるものとして厚生労働大臣が指定する
医薬品ではない。

濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品は、以下の通り。
・エフェドリン
・コデイン（鎮咳去痰薬に限る。）
・ジヒドロコデイン（鎮咳去痰薬に限る。）
・ブロモバレリル尿素
・プソイドエフェドリン
・メチルエフェドリン（鎮咳去痰薬のうち、内用液剤に限る。）

問138 5

ａ　誤：ブロモバレリル尿素など濫用等のおそれがあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品を販売す
る際、購入希望者が若年者である場合は、氏名及び年齢を確認しなければならない。

ｂ　誤：ブロモバレリル尿素など濫用等のおそれがあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬品を販売す
る際、購入希望者が適正な使用のために必要と認められる数量を超えて当該医薬品を購入しようと
する場合は、その理由を確認しなければならない。また、この医薬品は解熱鎮痛薬であり、頻回購
入している場合は購入者が依存を起こしている可能性もあるので、販売前に症状や状態を問い合わ
せるべきである。
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Ⅳ　医薬品販売に関する法令遵守

問139 2

ｂ　誤：医薬品の広告に該当するか否かについては、（１）顧客を誘引する（顧客の購入意欲を昂進させ
る）意図が明確であること、（２）特定の医薬品の商品名（販売名）が明らかにされていること、
（３）一般人が認知できる状態であることのいずれの要件も満たす場合には、広告に該当するもの
と判断されている。

ｄ　誤：一般用医薬品の販売広告としては、販売促進のため用いられるチラシやダイレクトメール（電子
メールを含む）、POP広告等も含まれる。

問140 1

ａ　誤：医薬品の広告に該当するか否かについては、（１）顧客を誘引する（顧客の購入意欲を昂進させ
る）意図が明確であること、（２）特定の医薬品の商品名（販売名）が明らかにされていること、
（３）一般人が認知できる状態であることのいずれの要件も満たす場合には、広告に該当するもの
と判断されている。

ｄ　誤：漢方処方製剤の効能効果は、配合されている個々の生薬成分が相互に作用しているため、それらの
構成生薬の作用を個別に挙げて説明することは不適当である。

問141 2
ａ　誤：承認前の医薬品の名称、製造方法、効能、効果又は性能に関する広告は禁止されている。
ｃ　誤：漢方処方製剤の効能効果は、配合されている個々の生薬成分が相互に作用しているため、それらの

構成生薬の作用を個別に挙げて説明することは不適当である。

問142 4

ａ　誤：医薬品の広告に該当するか否かについては、（１）顧客を誘引する意図が明確であること、（２）
特定の医薬品の商品名（販売名）が明らかにされていること、（３）一般人が認知できる状態であ
ることの「いずれの要件も満たす場合」に、広告に該当するものと判断されている。「いずれかの
要件を満たす場合」が誤り。

ｂ　誤：医薬品の製造販売業者であっても、未承認の医薬品の名称、製造方法、効能、効果又は性能に関す
る広告は禁止されている。

問143 5

ａ　誤：一般用医薬品と同じ有効成分を含有する医療用医薬品の効能効果をそのまま標榜することは、承認
されている内容を正確に反映した広告といえない。

ｂ　誤：「天然成分を使用しているので副作用がない」といった事実に反する広告表現は、過度の消費や乱
用を助長するおそれがあるだけでなく、虚偽誇大な広告にも該当する。

ｃ　誤：チラシやパンフレット等の同一紙面に、医薬品と、食品、化粧品、雑貨類等の医薬品ではない製品
を併せて掲載すること自体は問題ないが、医薬品でない製品について医薬品的な効能効果があるよ
うに見せかけ、一般の生活者に誤認を与えるおそれがある場合には、必要な承認等を受けていない
医薬品の広告とみなされることがあり、その場合には法第68条の違反となる。

問144 2
２　誤：法における広告に対する規制の対象は、広告等の依頼主だけでなく、その広告等に関与するすべて

の人が対象となる。

問145 3

ａ　誤：使用前・使用後に関わらず図画・写真等を掲げる際には、医薬品の効能効果または安全性について
の保証表現となるものは認められない。

ｃ　誤：漢方処方製剤の効能効果は、配合されている個々の生薬成分が相互に作用しているため、それらの
構成生薬の作用を個別に挙げて説明することは不適当である。

問146 3

ａ　誤：漢方処方製剤の効能効果は、配合されている個々の生薬成分が相互に作用しているため、それらの
構成生薬の作用を個別に挙げて説明することは不適当である。

ｂ　誤：使用前・使用後に関わらず図画・写真等を掲げる際には、効能効果等の保証表現となるものは認め
られない。

問147 5

ａ　誤：一般用医薬品と同じ有効成分を含有する医療用医薬品の効能効果をそのまま標榜することは、承認
されている内容を正確に反映した広告といえない。

ｂ　誤：医薬関係者、医療機関、公的機関、団体等が、公認、推薦、選用等している旨の広告については、
一般の生活者の当該医薬品に対する認識に与える影響が大きいことにかんがみて、仮に事実であっ
たとしても、原則として不適当とされている。
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問148 3
ｂ　誤：チラシやパンフレット等の同一紙面に、医薬品と、食品、化粧品、雑貨類等の医薬品ではない製品

を併せて掲載すること自体は問題ない。

問149 5
ｂ　誤：医薬品の組み合わせ販売は、購入者の利便性を考慮して行われるものであり、販売側の都合による

抱き合わせ、在庫処分等の目的で組み合わせを行うことは、厳に認められない。

問150 2

ｂ　誤：店舗販売業の許可を受けた店舗以外の場所に医薬品を貯蔵又は陳列し、そこを拠点として販売等に
供するような場合は店舗による販売等にあたらず、認められていない。

ｄ　誤：キャラクターグッズ等の景品類を提供して販売することに関しては、不当景品類及び不当表示防止
法の限度内であれば認められている。

問151 2
２　誤：配置販売業において、医薬品を先用後利によらず現金売りを行うことは配置による販売行為に当た

らず、取締りの対象となる。

問152 5

ｄ　誤：異なる複数の医薬品又は医薬品と他の物品を組み合わせて販売又は授与する場合には、組み合わせ
た医薬品について、購入者等に対して情報提供を十分に行える程度の範囲内であって、かつ、組み
合わせることに合理性が認められるものでなければならない。また、組み合わせた個々の医薬品等
の外箱等に記載された法に基づく記載事項が、組み合わせ販売のため使用される容器の外から明瞭
に見えるようになっている必要がある。

問153 1 記述は、すべて正しい。

問154 4
４　誤：都道府県知事等は、薬局の管理者又は店舗管理者若しくは区域管理者について、その者が管理者と

して不適当であると認めるときは、薬局開設者又は医薬品の販売業者に対して当該管理者の「変
更」を命ずることができる。「解雇」が誤り。

問155 3

ｂ　誤：薬局開設者や医薬品の販売業者が、命ぜられた報告を怠ったり、虚偽の報告をした場合には、
「五十万円以下の罰金に処する」こととされている。

ｄ　誤：行政庁による命令がなくても、医薬品等の製造販売業者等が、その医薬品等の使用によって保健衛
生上の危害が発生し、又は拡大するおそれがあることを知ったときは、これを防止するために廃
棄、回収、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講じなければならない。

問156 3
ｄ　誤：医薬品等の製造販売業者等は、行政庁による命令がなくても、その医薬品等の使用によって保健衛

生上の危害が発生し、又は拡大するおそれがあることを知ったときは、これを防止するために廃
棄、回収、販売の停止、情報の提供その他必要な措置を講じなければならない。

問157 5
ａ　誤：都道府県知事は、薬事監視員に薬局開設者又は医薬品の販売業者が医薬品を業務上取り扱う場所に

立ち入らせ、帳簿書類を「検査」させることができる。「収去」が誤り。

問158 1 １　誤：配置販売業者に対しては、記述のような構造設備の改善命令の規定はない。

問159 4
ｂ　誤：配置販売業者に対しては、記述のような構造設備の改善を命ずる規定はない。
ｃ　誤：薬剤師や登録販売者を含む従業員が、薬事監視員の質問に対して正当な理由なく答弁しなかった

り、虚偽の答弁を行った場合には、「五十万円以下の罰金に処する」こととされている。

問160 5 記述は、すべて正しい。
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第5章　医薬品の適正使用・安全対策
I　医薬品の適正使用情報

問1 3
ｂ　誤：添付文書や製品表示に記載されている適正使用情報は、その適切な選択、適正な使用を図る上で

特に重要である。それらの記載は、一般の生活者に理解しやすい平易な表現でなされているが、
その内容は一般的・網羅的なものとならざるをえない。

問2 4

１　誤：要指導医薬品は、薬剤師等の医薬関係者から提供された情報に基づき、一般の生活者が購入し、
自己の判断で使用するものである。医師の処方箋は必要ない。

２　誤：販売時に専門家から直接情報提供を受けた購入者以外の家族等がその医薬品を使用する際には、
添付文書に目を通し、使用上の注意等に留意して適正に使用されることが特に重要である。

３　誤：一般用医薬品の添付文書に、リスク区分の記載が省略されることはない。

問3 3

ア、ウ　誤：製造年月日、製造所の許可番号は、一般用医薬品の添付文書を構成する項目ではない。
＜一般用医薬品の添付文書の記載＞は以下の通り。
１）改訂年月
２）添付文書の必読及び保管に関する事項
３）販売名、薬効名及びリスク区分（人体に直接使用しない検査薬では「販売名及び使用目的」）
４）製品の特徴
５）使用上の注意
６）効能又は効果（一般用検査薬では「使用目的」）
７）用法及び用量（一般用検査薬では「使用方法」）
８）成分及び分量（一般用検査薬では「キットの内容及び成分・分量」）
９）病気の予防・症状の改善につながる事項（いわゆる「養生訓」）（必須記載ではない）
10）保管及び取扱い上の注意
11）消費者相談窓口
12）製造販売業者の名称及び所在地

問4 4
４　誤：販売名に薬効名が含まれているような場合には（例えば、「○○○胃腸薬」など）、薬効名の記

載は省略されることがある。

問5 1

ａ　誤：添付文書は定期的に改訂されるのではなく、医薬品の有効性・安全性等に係る新たな知見、使用
に係る情報に基づき、必要に応じて随時改訂がなされている。

ｃ　誤：販売名に薬効名が含まれているような場合には（例えば、「○○○胃腸薬」など）、薬効名の記
載は省略されることがある。

問6 3
３　誤：重篤な副作用として、ショック（アナフィラキシー）、皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮壊死融解

症、喘息等が掲げられている医薬品では、本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こした
ことがある人は「服用しないこと」と記載されている。「長期連用しないこと」が誤り。

問7 3
ア　誤：添付文書の内容は、医薬品の有効性・安全性等に係る新たな知見、使用に係る情報に基づき、

「必要に応じて随時」改訂がなされている。「1年に1回定期的に」が誤り。

問8 5 記述は、すべて正しい。
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問9 3

ａ　誤：医薬品の販売等に従事する専門家においては、購入者等への情報提供及び相談対応を行う際に、
添付文書や製品表示に記載されている内容を的確に理解した上で、その医薬品を購入し、又は使
用する個々の生活者の状況に応じて、記載されている内容から、積極的な情報提供が必要と思わ
れる事項に焦点を絞り、効果的かつ効率的な説明がなされることが重要である。

ｃ　誤：薬効名とは、その医薬品の薬効又は性質（例えば、主たる有効成分など）が簡潔な分かりやすい
表現で示されたもので、販売名に薬効名が含まれているような場合には（例えば、「○○○胃腸
薬」など）、薬効名の記載は省略されることがある。

ｄ　誤：副作用については、まず、「一般的な副作用について発現部位別」に症状が記載され、そのあと
に続けて、「まれに発生する重篤な副作用について副作用名ごと」に症状が記載される。「一般
的な副作用について発現部位別」と「まれに発生する重篤な副作用について副作用名ごと」が入
れ替えられている。

問10 5
ｃ　誤：添付文書の内容は、医薬品の有効性・安全性等に係る新たな知見、使用に係る情報に基づき、

「必要に応じて随時」改訂がなされている。「1年に1回定期的に」が誤り。

問11 3

ａ　誤：成分及び分量には、有効成分の名称（一般的名称のあるものについては、その一般的名称。有効
成分が不明なものにあっては、その本質及び製造方法の要旨。）及び分量が記載されている。
「年齢区分、1回用量、1日の使用回数等について一般の生活者に分かりやすく、表形式で示され
るなど工夫して記載されている」のは、用法及び用量である。

ｃ　誤：添付文書の内容は、医薬品の有効性・安全性等に係る新たな知見、使用に係る情報に基づき、
「必要に応じて随時」改訂がなされる。「3年に1回定期的に」が誤り。

問12 3

ｃ　誤：一般的な副作用として記載されている症状であっても、発疹や発赤などのように、重篤な副作用
の初期症状である可能性があるものも含まれている。

ｄ　誤：「服用後、乗物又は機械類の運転操作をしないこと」など、小児では通常当てはまらない内容も
あるが、小児に使用される医薬品においても、その医薬品の配合成分に基づく一般的な注意事項
として記載されている。

問13 2

ｂ　誤：「相談すること」の項目に記載される「薬などによりアレルギー症状を起こしたことがある人」
には、その医薬品を使用してアレルギー症状を起こしたことはなくても、他の医薬品でアレル
ギーの既往歴がある人は該当する。

ｃ　誤：「その他の注意」には、容認される軽微なものについて、「次の症状が現れることがある」とし
て記載されている。

問14 4
ｃ　誤：「相談すること」には、その医薬品を使用する前に、その適否について専門家に相談した上で適

切な判断がなされるべき事項と、その医薬品を使用したあとに、副作用と考えられる症状を生じ
た場合等の対応について記載されている。

問15 5

ａ　誤：一般用検査薬では、その検査結果のみで確定診断はできないので、判定が陽性であれば速やかに
医師の診断を受ける旨が記載されている。

ｂ　誤：「次の人は使用（服用）しないこと」の項については、使用を避けるべき人について、生活者が
自らの判断で認識できるよう記載されている。

問16 1

ｃ　誤：重篤な副作用として、ショック（アナフィラキシー）、皮膚粘膜眼症候群、中毒性表皮壊死融解
症が掲げられている医薬品は、「使用上の注意」の欄に、アレルギーの既往歴がある人等は使用
しないこととして記載されている。

ｄ　誤：服用前後に摂取されたアルコールによって、作用の増強、副作用を生じる危険性の増大等が予測
される医薬品は、「してはいけないこと」の項に、服用前後は飲酒しないことと記載されてい
る。

問17 4

ａ　誤：「次の人は使用（服用）しないこと」の項目は、アレルギーの既往歴、症状や状態、基礎疾患、
年齢、妊娠の可能性の有無、授乳の有無等からみて重篤な副作用を生じる危険性が特に高いた
め、使用を避けるべき人について、生活者が自らの判断で認識できるよう記載することとされて
いる。
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問18 3

ｂ　誤：アミノ安息香酸エチルが配合された外用痔疾用薬（坐薬、注入軟膏）を使用しないこととされて
いるのは、本剤又は本剤の成分によりアレルギー症状を起こしたことがある人である。「肝臓で
グリコーゲンを分解して血糖値を上昇させる作用があり、糖尿病を悪化させるおそれがあるた
め、糖尿病の診断を受けた人は使用しないこと」とされているのは、プソイドエフェドリン塩酸
塩である。

ｃ　誤：アセトアミノフェンが配合された医薬品を使用（服用）しないこととされているのは、本剤又は
他のかぜ薬、解熱鎮痛薬を使用（服用）してぜんそくを起こしたことがある人である。「徐脈又
は頻脈を引き起こし、心臓病の症状を悪化させるおそれがあるため、心臓病の診断を受けた人は
使用（服用）しないこと」とされているのは、プソイドエフェドリン塩酸塩、芍薬甘草湯などで
ある。

問19 5 記述は、すべて正しい。

問20 5 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、イブプロフェンである。

問21 1 ア～エのうち、記述にあてはまるのは、インドメタシン、ケトプロフェンである。

問22 2
ａ～ｄのうち、記述にあてはまるのは、カゼイン、タンニン酸アルブミンである。理由は、タンニン酸アル
ブミンは、乳製カゼインを由来としているため。カゼインは、牛乳タンパクの主成分であり、牛乳アレルギー
のアレルゲンとなる可能性があるため。

問23 5

ｃ　誤：アスピリンが配合された医薬品は、添付文書の「してはいけないこと」の項目に、「服用後、乗
物又は機械類の運転操作をしないこと」と記載されない。「目のかすみや異常なまぶしさを生じ
ることがあるため、服用後、乗物又は機械類の運転操作をしないこととされている」のは、ピレ
ンゼピン塩酸塩、抗コリン成分である。なお、抗コリン成分のうち、スコポラミン臭化水素酸塩
水和物、メチルオクタトロピン臭化物は、目のかすみや異常なまぶしさに加え、眠気を生じるこ
とがある。

問24 4

ａ　誤：一般用医薬品の添付文書の「次の人は使用（服用）しないこと」の項に、「ぜんそくを起こした
ことがある人」と記載されている成分等は、インドメタシン、フェルビナク等が配合された外用
鎮痛消炎薬である。

ｄ　誤：一般用医薬品の添付文書の「次の人は使用（服用）しないこと」の項に、「フェノフィブラート
を含有する高脂血症治療薬によるアレルギー症状を起こしたことがある人」と記載されている成
分等は、ケトプロフェンが配合された外用鎮痛消炎薬である。

問25 4

ａ　誤：一般用医薬品の芍薬甘草湯の添付文書の「次の人は使用（服用）しないこと」の項に記載するこ
ととされている基礎疾患等は、心臓病である。

ｄ　誤：ジフェンヒドラミン塩酸塩を配合した一般用医薬品の添付文書の「次の人は使用（服用）しない
こと」の項に記載することとされているのは、妊婦又は妊娠していると思われる人、授乳中の人
である。

問26 3

ａ　誤：胃潰瘍の診断を受けた人が「次の人は使用（服用）しないこと」とされている成分・薬効群は、
カフェインを含む成分を主薬とする眠気防止薬である。理由は、胃液の分泌が亢進し、胃潰瘍の
症状を悪化させるおそれがあるため。

ｃ　誤：甲状腺機能障害の診断を受けた人が「次の人は使用（服用）しないこと」とされている成分・薬
効群は、プソイドエフェドリン塩酸塩である。理由は、甲状腺機能亢進症の主症状は、交感神経
系の緊張等によってもたらされており、交感神経系を興奮させる成分は、症状を悪化させるおそ
れがあるため。

問27 3
ａ　誤：一般用医薬品の添付文書において、てんかんの診断を受けた人は「使用（服用）しないこと」と

記載される成分はない。なお、てんかんの診断を受けた人は「相談すること」とされている成分
には、ジプロフィリンがある。
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問28 1

ウ　誤：スクラルファートが配合された一般用医薬品の添付文書の「次の人は使用（服用）しないこと」
の項に、「次の診断を受けた人」として糖尿病は記載されない。

エ　誤：タンニン酸アルブミンが配合された一般用医薬品の添付文書の「次の人は使用（服用）しないこ
と」の項に、「次の診断を受けた人」として胃潰瘍は記載されない。

問29 1
ａ～ｄのうち、記述にあてはまるのは、スクラルファート、水酸化アルミニウムゲルである。これらはいず
れもアルミニウムを含む成分で、長期間服用した場合に、アルミニウム脳症及びアルミニウム骨症を発症し
たとの報告があるため。

問30 3
選択肢のうち、記述にあてはまるのは、前立腺肥大による排尿困難である。理由は、配合されているプソイ
ドエフェドリン塩酸塩の交感神経刺激作用により、尿の貯留・尿閉を生じるおそれがあるため。

問31 5 ５　誤：選択肢のうち、記述にあてはまるのは、クロルフェニラミンマレイン酸塩である。

問32 3
選択肢のうち、記述にあてはまるのは、アミノ安息香酸エチルである。理由は、メトヘモグロビン血症を起
こすおそれがあるため。

問33 4
選択肢のうち、記述にあてはまるのは、アミノ安息香酸エチルである。理由は、メトヘモグロビン血症を起
こすおそれがあるため。

問34 3 ア～エのうち、記述にあてはまるのは、ヒマシ油類、エチニルエストラジオールである。

問35 3 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、アスピリンアルミニウムである。

問36 3
選択肢のうち、記述にあてはまるのは、アミノフィリン水和物が配合された鎮咳去痰薬である。理由は、乳
児に神経過敏を起こすことがあるため。

問37 5

ａ、ｃ、ｄ　誤： ａ～ｄのうち、その添付文書等において、乳児に神経過敏を起こすことがあるため、
「次の人は服用しないこと」の項目中に「授乳中の人は本剤を服用しないか、本剤を服
用する場合は授乳を避けること」と記載することとされている主な成分・薬効群は、テ
オフィリンが配合された鎮咳去痰薬である。このほか該当する成分に、アミノフィリン
水和物などがある。

問38 2

ｂ　誤：「本剤又は本剤の成分、牛乳によるアレルギー症状を起こしたことがある人」は「服用しないこ
と」とされているのは、タンニン酸アルブミン、カゼイン、カゼインナトリウム等である。

ｃ　誤：胃液の分泌が亢進し、胃潰瘍の症状を悪化させるおそれがあるため、「胃潰瘍の診断を受けた
人」は「服用しないこと」とされているのは、カフェインを含む成分を主薬とする眠気防止薬で
ある。

問39 1
ｃ、ｄ　誤： リドカイン塩酸塩、デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物は、一般用医薬品の添付文

書の使用上の注意において、「してはいけないこと」の項目中に「長期連用しないこと」と
記載することとされている成分ではない。

問40 3

ａ　誤：グリチルリチン酸二カリウムが「短期間の服用にとどめ、連用しないこと」とされている理由
は、偽アルドステロン症を生じるおそれがあるためである。

ｄ　誤：ステロイド性抗炎症成分が「長期連用しないこと」とされている理由は、副腎皮質の機能低下を
生じるおそれがあるためである。

問41 4 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、アルミニウムを含む成分であるアルジオキサである。

問42 1
記述は、アルミニウムを含む成分を配合した胃腸薬、胃腸鎮痛鎮痙薬の添付文書等に記載される内容である。
ａ～ｄのうち、アルミニウムを含む成分は、アルジオキサである。

問43 4

ａ　誤：アルミニウム脳症及びアルミニウム骨症を生じるおそれがあるため、長期連用しないことと記載
されているのは、アルミニウムを含む成分が配合された胃腸薬、胃腸鎮痛鎮痙薬である。

ｂ　誤：偽アルドステロン症を生じるおそれがあるため、長期連用しないことなどと記載されているの
は、グリチルリチン酸を含む成分（1日用量がグリチルリチン酸として40mg以上、又はカンゾウ
として1g以上を含有する場合）が配合された、鎮咳去痰薬、瀉下薬、婦人薬、胃腸薬、短期間の
服用に限られる漢方生薬製剤、外用痔疾用薬（坐薬、注入軟膏）などである。
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問44 3 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、芍薬甘草湯である。

問45 5
選択肢のうち、記述にあてはまるのは、芍薬甘草湯である。理由は、鬱血性心不全、心室頻拍の副作用が現
れることがあるため。

問46 4

ａ、ｄ　誤： ジヒドロコデインリン酸塩が配合された鎮咳去痰薬（内服液剤）の添付文書等において、使
用上の注意の項目中に「過量服用・長期連用しないこと」と記載することとされている理由
は、倦怠感や虚脱感等が現れることがあるため、また、依存性・習慣性がある成分が配合さ
れており、乱用事例が報告されているためである。

問47 4 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、次硝酸ビスマスである。

問48 1 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、コデインリン酸塩水和物である。

問49 2 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、スコポラミン臭化水素酸塩水和物である。

問50 4
４　誤：選択肢のうち、記述にあてはまるのは、刺激性瀉下成分ではないスコポラミン臭化水素酸塩水和

物である。

問51 5 ５　誤：選択肢のうち、記述にあてはまるのは、麦門冬湯である。

問52 3
３　誤：ジプロフィリンが、甲状腺機能障害の診断を受けた人は、「相談すること」とされている理由

は、中枢神経系の興奮作用により、症状の悪化を招くおそれがあるためである。

問53 5

1 日用量がグリチルリチン酸として 40mg以上、又はカンゾウとして 1g以上を含有する医薬品は、大量に
使用すると（　ナトリウム　）貯留、（　カリウム　）排泄（　促進　）が起こり、むくみ（浮腫）等の症
状が現れ、腎臓病を悪化させるおそれがあるため、腎臓病の診断を受けた人は、専門家に相談することとさ
れている。

問54 5 記述は、すべて正しい。

問55 3
３　誤：エテンザミドは、一般用医薬品の添付文書の「相談すること」の項目中に、「授乳中の人」と記

載される成分ではない。

問56 2
記述は、マオウを含む一般用医薬品の漢方処方製剤の添付文書等に記載される内容である。ａ～ｄのうち、
構成生薬にマオウを含むのは、防風通聖散、小青竜湯である。

問57 4 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、ロペラミド塩酸塩である。

問58 4

ａ、ｂ、ｃ　誤： ａ～ｄのうち、一般用医薬品の添付文書等において、生じた血栓が分解されにくくなる
ため、「相談すること」の項目中に「次の診断を受けた人」として、「血栓のある人
（脳血栓、心筋 塞、血栓性静脈炎等）、血栓症を起こすおそれのある人」と記載され
る内服薬の成分は、トラネキサム酸である。このほか該当する成分に、セトラキサート
塩酸塩がある。

問59 4

ａ　誤：ジプロフィリンを配合した一般用医薬品の添付文書等において、「相談すること」の項目中に
「次の診断を受けた人」として記載することとされている基礎疾患は、甲状腺機能障害、甲状腺
機能亢進症である。理由は、中枢神経系の興奮作用により、症状の悪化を招くおそれがあるた
め。腎臓病への注意は記載されない。

問60 3
ｃ、ｄ　誤： 糖尿病、貧血は、アスピリンまたは合成ヒドロタルサイトが含まれる一般用医薬品の解熱鎮

痛薬の添付文書等において、「相談すること」の項目中に「次の診断を受けた人」として記
載することとされている基礎疾患等ではない。
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問61 3

１　誤：パパベリン塩酸塩が配合された一般用医薬品の添付文書の使用上の注意において、「相談するこ
と」の項目中に、「次の診断を受けた人」として胃・十二指腸潰瘍は記載されない。

２　誤：ヨウ化カリウムが配合された一般用医薬品の添付文書の使用上の注意において、「相談するこ
と」の項目中に、「次の診断を受けた人」として肝臓病は記載されない。

４　誤：リドカイン塩酸塩が配合された一般用医薬品の添付文書の使用上の注意において、「相談するこ
と」の項目中に、「次の診断を受けた人」として甲状腺機能障害は記載されない。

５　誤：ロペラミド塩酸塩が配合された一般用医薬品の添付文書の使用上の注意において、「相談するこ
と」の項目中に、「次の診断を受けた人」として高血圧は記載されない。

問62 4

選択肢のうち、記述にあてはまるのは、腎臓病である。表中の成分のうち、スクラルファート水和物、ケイ
酸アルミン酸マグネシウム、合成ヒドロタルサイトは、アルミニウムを含む成分であり、腎臓病の診断を受
けた人は、過剰のアルミニウムイオンが体内に貯留し、アルミニウム脳症、アルミニウム骨症を生じるおそ
れがあるため「相談すること」とされている。なお、ロートエキスについては、症状が悪化するおそれがあ
るため、心臓病や緑内障の診断を受けた人は「相談すること」とされる。

問63 3

ａ　誤：アスピリンを含む一般用医薬品の添付文書等に「相談すること」と記載することとされている対
象者は、妊婦又は妊娠していると思われる人、授乳中の人などである。甲状腺機能亢進症の診断
を受けた人が「相談すること」とされている成分等は、鼻炎用点鼻薬やアドレナリン作動成分な
どである。

ｄ　誤：ロペラミド塩酸塩を含む一般用医薬品の添付文書等に「相談すること」と記載することとされて
いる対象者は、授乳中の人、急性のはげしい下痢又は腹痛・腹部膨満感・吐きけ等の症状を伴う
下痢の症状がある人などである。てんかんの診断を受けた人が「相談すること」とされている成
分は、ジプロフィリンである。

問64 1
１　誤：糖尿病の診断を受けた人が「相談すること」とされている主な成分等は、鼻炎用点鼻薬、アドレ

ナリン作動成分、マオウなどである。

問65 3

１　誤：メチルエフェドリン塩酸塩を配合した一般用医薬品の添付文書の使用上の注意において、甲状腺
機能障害又は甲状腺機能亢進症の診断を受けた人は「相談すること」とされている理由は、交感
神経系の興奮作用により、症状を悪化させるおそれがあるためである。

２　誤：ジプロフィリンを配合した一般用医薬品の添付文書の使用上の注意において、甲状腺機能障害又
は甲状腺機能亢進症の診断を受けた人は「相談すること」とされている理由は、中枢神経系の興
奮作用により、症状の悪化を招くおそれがあるためである。

４　誤：沈降炭酸カルシウムを配合した一般用医薬品の添付文書の使用上の注意において、甲状腺機能障
害又は甲状腺機能亢進症の診断を受けた人は「相談すること」とされている理由は、甲状腺ホル
モンの吸収を阻害するおそれがあるためである。

問66 2
ｂ　誤：クロルフェニラミンマレイン酸塩を含有する一般用医薬品である内服アレルギー用薬の添付文書

等において、胃潰瘍の診断を受けた人は「相談すること」と記載されることはない。

問67 2
ｂ、ｄ　誤： 腎臓病、肝臓病は、一般用医薬品のフェニレフリン塩酸塩を含む鼻炎用内服薬の添付文書の

「相談すること」の項目に「次の診断を受けた人」として記載することとされている疾患等
ではない。

問68 5

１　誤：イブプロフェンは、一般用医薬品においては、15歳未満の小児に対しては、いかなる場合も使用
してはならないとされている。

２　誤：プソイドエフェドリン塩酸塩は、濫用等のおそれのあるものとして厚生労働大臣が指定する医薬
品に該当する。

３　誤：無水カフェインが配合されているため、カフェインを含有する飲料と同時に飲むと、カフェイン
の過剰摂取となる可能性がある。

４　誤：d-クロルフェニラミンマレイン酸塩およびジヒドロコデインリン酸塩は眠気等の症状が生じるおそ
れがあるため、服用後は乗物又は機械類の運転操作をしないこととされている。

５　正：イブプロフェンは肝機能障害を悪化させるおそれがあるため、肝臓病の診断を受けた人は「相談
すること」と記載される。
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問69 5 記述は、すべて正しい。

問70 1
ｃ　誤：アズレンスルホン酸ナトリウム水和物に、そのような使用上の注意事項はない。
ｄ　誤：アルジオキサに、そのような使用上の注意事項はない。

問71 2

ｂ　誤：使用上の注意に「てんかんの診断を受けた人は、服用前に専門家に相談すること」と記載される
のは、ジプロフィリンを配合した製剤である。

ｄ　誤：使用上の注意に「下痢の症状がある人は、服用前に専門家に相談すること」と記載されるのは、
緩下作用のある成分が配合された内服痔疾用薬である。

問72 5

ａ～ｄのうち、記述にあてはまるのは、ｂとｄである。
ｂ： ジヒドロコデインリン酸塩等のコデイン類を含む一般用医薬品は、12歳未満の小児は「服用しないこ

と」とされている。また、小児への使用を避けるべき医薬品を「子供だから大人用のものを半分にし
て飲ませればよい」として服用させるなど、安易に医薬品を使用するような場合には、特に有害事象
につながる危険性が高い。

ｄ： リボフラビンの摂取によって尿が黄色くなることがある。

問73 2
（　漢方処方製剤　）は、ある程度の期間継続して使用されることにより効果が得られるとされているもの
が多いが、（　長期連用　）をする場合には、専門家に相談する旨が記載されている（本記載がない（　漢
方処方製剤　）は、（　短期の使用　）に限られるもの）。

問74 5
ａ　誤：添加物として配合されている成分については、現在のところ、製薬企業界の自主申し合わせに基

づいて、添付文書及び外箱への記載がなされている。

問75 2

イ　誤：一般用検査薬では、その検査結果のみで確定診断はできないので、判定が陽性であれば速やかに
医師の診断を受ける旨が記載されている。

エ　誤：一般用検査薬の添付文書には、キットの内容及び成分・分量が記載されているが、添加物につい
ては、必ずしも全てが記載されているわけではない。商取引上の機密にあたる添加物について
は、「その他n成分」（nは記載から除いた添加物の成分数）として記載している場合もある。

問76 2
ｂ　誤：錠剤、カプセル剤、散剤等では、取り出したときに室温との急な温度差で湿気を帯びるおそれが

あるため、冷蔵庫内での保管は不適当である。

問77 1

ｂ　誤：特にシロップ剤などは変質しやすいため、開封後は冷蔵庫内に保管されるのが望ましいとされて
いる。

ｄ　誤：別の人が使用している点眼薬は、容器の先端が睫毛（まつげ）等に触れる等して中身が汚染され
ている可能性があり、共用することは避けることとされている。

問78 1

ａ　誤：エアゾール製品に対する高圧ガス保安法に基づく注意事項については、その容器への表示も義務
づけられている。

ｄ　誤：別の人が使用している点眼薬は、容器の先端が睫毛（まつげ）等に触れる等して中身が汚染され
ている可能性があり、共用することは避けることとされている。

問79 5

ア　誤：錠剤、カプセル剤、散剤等では、取り出したときに室温との急な温度差で湿気を帯びるおそれが
あるため、冷蔵庫内での保管は不適当である。

イ　誤：別の人が使用している点眼薬は、容器の先端が睫毛（まつげ）等に触れる等して中身が汚染され
ている可能性があり、共用することは避けることとされている。

エ　誤：医薬品を旅行や勤め先等へ携行するために別の容器へ移し替えると、日時が経過して中身がどん
な医薬品であったか分からなくなってしまうことがあり、誤用の原因となるおそれがある。ま
た、移し替えた容器が湿っていたり、汚れていたりした場合、医薬品として適切な品質が保持で
きなくなるおそれがある。

問80 3

可燃性ガスを噴射剤としているエアゾール製品や消毒用アルコール等、危険物に該当する製品における（　
消防法　）に基づく注意事項や、エアゾール製品に対する（　高圧ガス保安法　）に基づく注意事項につい
ては、それぞれ法律上、その（　容器　）への表示が義務づけられているが、添付文書において「保管及び
取り扱い上の注意」としても記載されている。
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問81 4

ｂ　誤：別の人が使用している点眼薬は、容器の先端が睫毛（まつげ）等に触れる等して中身が汚染され
ている可能性があり、共用することは避けることとされている。

ｄ　誤：適切な保存条件の下で、性状及び品質が製造後「3年を超えて」安定であることが確認されている
医薬品においては、使用期限を表示する法的義務はない。「2年以上」が誤り。

問82 5
ａ　誤：薬理作用等から発現が予測され、容認される軽微な症状（例えば、抗ヒスタミン薬の眠気等）で

あるが、症状の持続又は増強がみられた場合には、いったん使用を中止した上で専門家に相談す
る旨が記載されている。

問83 3
３　誤：副作用については、まず一般的な副作用について「発現部位別」に症状が記載され、そのあとに

続けて、まれに発生する重篤な副作用について副作用名ごとに症状が記載されている。「発生頻
度別」が誤り。

問84 1

ｄ　誤：可燃性ガスを噴射剤としているエアゾール製品や消毒用アルコール等、危険物に該当する製品に
おける消防法に基づく注意事項や、エアゾール製品に対する高圧ガス保安法に基づく注意事項に
ついては、それぞれ法律上、その容器への表示が義務づけられているが、添付文書において「保
管及び取り扱い上の注意」としても記載されている。

問85 4

ａ　誤：適切な保存条件下で、製造後「3年を超えて」、性状及び品質が安定であることが確認されている
医薬品については、法に基づく使用期限の表示義務はない。「2年」が誤り。

ｂ　誤：表示された使用期限は、未開封状態で保管された場合に品質が保持される期限であり、いったん
開封されたものについては記載されている期日まで品質が保証されない場合がある。

問86 2
２　誤：適切な保存条件の下で製造後「3年」を超えて性状及び品質が安定であることが確認されている医

薬品において法的に使用期限を表示する義務はない。「1年」が誤り。

問87 5
ｄ　誤：適切な保存条件の下で製造後「3年」を超えて性状及び品質が安定であることが確認されている医

薬品においては、使用期限の表示について法的な義務はない。「1年」が誤り。

問88 3

ａ　誤：一般用医薬品の容器や包装にも、保管に関する注意事項が記載されている。
添付文書の内容のうち、効能・効果、用法・用量、添加物として配合されている成分等のほか、使用上の注
意の記載から外箱等にも記載されている事項は、以下の通り。
（１） 使用上の注意「してはいけないこと」の項において、「次の人は使用（服用）しないこと」「次の部位

には使用しないこと」「授乳中は本剤を服用しないか本剤を服用する場合は授乳を避けること」「服用
後、乗物又は機械類の運転操作をしないこと」等、副作用や事故等が起きる危険性を回避するため記
載されている内容

（２） 「使用にあたって添付文書をよく読むこと」等、添付文書の必読に関する事項
（３） 専門家への相談勧奨に関する事項
（４） 「保管及び取扱い上の注意」の項のうち、医薬品の保管に関する事項
ｄ　誤：使用期限の表示については、適切な保存条件の下で製造後「3年」を超えて性状及び品質が安定で

あることが確認されている医薬品において法的な表示義務はない。「2年」が誤り。

問89 2
ａ　誤：使用期限の表示については、適切な保存条件の下で製造後「3年」を超えて性状及び品質が安定で

あることが確認されている医薬品において法的な表示義務はないが、流通管理等の便宜上、外箱
等に記載されるのが通常となっている。「2年」が誤り。

問90 3
ア　誤：使用期限の表示については、法的な表示義務がある。ただし、適切な保存条件の下で製造後3年を

超えて性状及び品質が安定であることが確認されている医薬品において法的な表示義務はない。

問91 2

ｂ　誤：総合機構が行っている医薬品医療機器情報配信サービス（PMDAメディナビ）は、医薬関係者に限
らず誰でも利用可能である。

ｄ　誤：医薬品の製造販売業者等は、医薬品の有効性及び安全性に関する事項その他医薬品の適正な使用
のために必要な情報を収集し、検討するとともに、薬局開設者、店舗販売業者、配置販売業者及
びそこに従事する薬剤師や登録販売者に対して、提供するよう努めなければならないこととされ
ている。
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問92 1

１　誤：医薬品の「製造販売業者等」は、医薬品の有効性及び安全性に関する事項その他医薬品の適正な
使用のために必要な情報を収集し、検討するとともに、「薬局開設者、店舗販売業者、配置販売
業者及びそこに従事する薬剤師や登録販売者」に提供するよう努めなければならないこととされ
ている。「製造業者」「一般の購入者」が誤り。なお、「製造販売業者等」に製造業者は含まれ
ない。

問93 1

ａ　誤：医薬品・医療機器等安全性情報は、医薬品（一般用医薬品を含む）、医療機器等による重要な副
作用、不具合等に関する情報をとりまとめ、広く医薬関係者向けに情報提供を行うものである。
「医薬品、医療機器又は再生医療等製品について、一般的な使用上の注意の改訂情報よりも迅速
な注意喚起や適正使用のための対応の注意喚起が必要な状況にある場合に作成される」のは、安
全性速報である。

ｂ　誤：「ブルーレターとも呼ばれる」のは、安全性速報である。
ｄ　誤：緊急安全性情報は、医療用医薬品や医家向け医療機器についての情報伝達である場合が多いが、

小柴胡湯による間質性肺炎に関する緊急安全性情報（平成8年3月）のように、一般用医薬品にも
関係する緊急安全性情報が発出されたこともある。

問94 4

ア　誤：緊急安全性情報は、医薬品、医療機器又は再生医療等製品について緊急かつ重大な注意喚起や使
用制限に係る対策が必要な状況にある場合に、厚生労働省からの命令、指示、製造販売業者の自
主決定等に基づいて作成される。製造販売業者及び行政当局による報道発表、総合機構による医
薬品医療機器情報配信サービスによる配信、製造販売業者から医療機関や薬局等への直接配布、
ダイレクトメール、ファックス、電子メール等による情報提供（1か月以内）等により情報伝達さ
れるものである。

ウ　誤：総合機構では、医薬品・医療機器の安全性に関する特に重要な情報が発出されたときに、ホーム
ページに掲載するとともに、その情報を電子メールによりタイムリーに配信する医薬品医療機器
情報配信サービス（PMDAメディナビ）を行っている。このサービスは誰でも利用可能であり、最
新の情報を入手することができる。

問95 4

ａ　誤：独立行政法人医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器情報配信サービス（PMDAメディナビ）
は、誰でも利用可能である。

ｃ　誤：緊急安全性情報は「イエローレター」、安全性速報は「ブルーレター」とも呼ばれる。「レッド
レター」「イエローレター」が誤り。

問96 3

ａ　誤：緊急安全性情報は、製造販売業者及び行政当局による報道発表、（独）医薬品医療機器総合機構
による医薬品医療機器情報配信サービスによる配信、製造販売業者から医療機関や薬局等への直
接配布、ダイレクトメール、ファックス、電子メール等による情報提供（1か月以内）等により情
報伝達されるものである。

ｄ　誤：A4サイズの「黄色地」の印刷物で情報伝達されることから、「イエローレター」とも呼ばれる。
「青色地」「ブルーレター」が誤り。

問97 2

ａ　誤：緊急安全性情報は、医薬品、医療機器又は再生医療等製品について緊急かつ重大な注意喚起や使
用制限に係る対策が必要な状況にある場合に、厚生労働省からの命令、指示、製造販売業者の自
主決定等に基づいて作成される。

ｄ　誤：A4サイズの「黄色地」の印刷物で、「イエローレター」とも呼ばれる。「青色地」「ブルーレ
ター」が誤り。

問98 5

医薬品、医療機器又は再生医療等製品について一般的な使用上の注意の改訂情報よりも迅速な注意喚起や適
正使用のための対応の注意喚起が必要な状況にある場合に、（　厚生労働省　）からの命令、指示、製造販
売業者の自主決定等に基づいて作成される。（　（独）医薬品医療機器総合機構　）による医薬品医療機器情
報配信サービスによる配信、製造販売業者から医療機関や薬局等への直接の配布、ダイレクトメール、ファ
クシミリ、電子メール等による情報提供（1か月以内）等により情報伝達されるものである。A4 サイズの
印刷物で、（　ブルーレター　）とも呼ばれる。
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問99 4

ｂ　誤：厚生労働省においては、医薬品（一般用医薬品を含む）、医療機器等による重要な副作用、不具
合等に関する情報をとりまとめ、医薬品・医療機器等安全性情報として、広く医薬関係者向けに
情報提供を行っている。

ｄ　誤：医薬品・医療機器等安全性情報は、厚生労働省ホームページ及び総合機構ホームページへ掲載さ
れる。

問100 2

ｂ　誤：安全性速報は、厚生労働省からの命令、指示、製造販売業者の自主決定等に基づいて作成され
る。

ｃ　誤：小柴胡湯による間質性肺炎に関する緊急安全性情報（平成8年3月）のように、一般用医薬品にも
関係する緊急安全性情報が発出されたこともある。

問101 4
ｄ　誤：登録販売者等の専門家においては、購入者等に対して科学的な根拠に基づいた正確なアドバイス

を与え、セルフメディケーションを適切に支援することが期待されている。

問102 3

３　誤：不十分な情報や理解に基づいて情報提供が行われた場合には、医薬品の販売等に従事する専門家
としての信用・信頼が損なわれることにつながりかねない。その一方で、一般の生活者が接する
医薬品の有効性や安全性等に関する情報は、断片的かつ必ずしも正確でない情報として伝わって
いる場合も多く、医薬品の販売等に従事する専門家においては、購入者等に対して科学的な根拠
に基づいた正確なアドバイスを与え、セルフメディケーションを適切に支援することが期待され
ている。

Ⅱ　医薬品の安全対策

問103 3

３　誤：医薬品・医療機器等安全性情報報告制度は、薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施
設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、登録販売者、獣医師その他の医薬関係者が、医薬品の
副作用等によるものと疑われる健康被害の発生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生
又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、その旨を厚生労働大臣に報告しなければな
らないとされている制度である。

問104 2
ｃ　誤：医薬品等との関連が否定できない感染症に関する症例情報の報告や研究論文等について、製造販

売業者等に対して国への報告義務を課している。

問105 1

本制度は、医薬品の使用、販売等に携わり、副作用等が疑われる事例に直接に接する医薬関係者からの情報
を広く収集することによって、医薬品の安全対策のより着実な実施を図ることを目的としている。
法第 68 条の 10 第 2 項の規定において、本制度に基づく報告の報告先は（　厚生労働大臣　）と規定され
ているが、実務上は法第 68 条の 13 第 3項の規定により、（　独立行政法人医薬品医療機器総合機構　）に
報告書を提出することとされている。

問106 1 記述は、すべて正しい。

問107 2

ｂ　誤：既存の医薬品と明らかに異なる有効成分が配合された医薬品については、「10年」を超えない範
囲で厚生労働大臣が承認時に定める一定期間、再審査制度が適用される。「5年」が誤り。

ｄ　誤：各制度により集められた副作用情報については、「総合機構」において専門委員の意見を聴きな
がら調査検討が行われる。「副作用の発生した都道府県の地方薬事審議会」が誤り。

問108 3 ｂ　誤：一般用医薬品に関しても、承認後の調査が製造販売業者等に求められている。

問109 1

収集された副作用等の情報は、その医薬品の製造販売業者等において評価・検討され、必要な安全対策が図
られる。
医薬品・医療機器等安全性情報報告制度により集められた副作用情報については、（　（独）医薬品医療機器
総合機構　）において（　専門委員　）の意見を聴きながら調査検討が行われ、その結果に基づき、（　厚
生労働大臣　）は、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、使用上の注意の改訂の指示等を通じた注意喚起
のための情報提供や、効能・効果や用法・用量の一部変更、調査・実験の実施の指示、製造・販売の中止、
製品の回収等の安全対策上必要な行政措置を講じている。
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問110 5

ア　誤：医薬品によるものと疑われる副作用症例の発生のうち、使用上の注意から予測できないもので、
重篤の国内事例は、「15日以内」に厚生労働大臣に報告する必要がある。「20日以内」が誤り。

イ　誤：医薬品によるものと疑われる感染症症例の発生のうち、使用上の注意から予測できないもので、
非重篤の国内事例は、「15日以内」に厚生労働大臣に報告する必要がある。「30日以内」が誤
り。

エ　誤：医薬品によるものと疑われる副作用症例の発生のうち、発生傾向の変化が保健衛生上の危害の発
生又は拡大のおそれがあるもので、重篤の国内事例は、「15日以内」に厚生労働大臣に報告する
必要がある。「20日以内」が誤り。

問111 3

ａ　誤：副作用症例・感染症の発生傾向が著しく変化したことを示す研究報告の報告期限は、30日以内で
ある。

ｃ　誤：副作用・感染症により、癌その他の重大な疾病、障害若しくは死亡が発生するおそれがあること
を示す研究報告の報告期限は、30日以内である。

問112 1
ｃ　誤：副作用症例・感染症の発生傾向が著しく変化したことを示す研究報告の報告期限は、30日以内で

ある。
ｄ　誤：承認を受けた効能若しくは効果を有しないことを示す研究報告の報告期限は、30日以内である。

問113 4

ａ　誤：医薬品によるものと疑われる副作用症例のうち、使用上の注意から予測できないもので、非重篤
な事例の報告期限は、定期報告である。

ｂ　誤：副作用症例・感染症の発生傾向が著しく変化したことを示す研究報告の報告期限は、30日以内で
ある。

問114 2

１　誤：医薬品製造販売業者は、自社の製品によるものと疑われる副作用症例のうち、使用上の注意から
予測できない非重篤な国内事例は、定期報告となっている。

３　誤：医薬品製造販売業者は、自社の製品による副作用症例・感染症の発生傾向が著しく変化したこと
を示す研究報告については、「30日以内」に報告する義務がある。「15日以内」が誤り。

４　誤：医薬品製造販売業者は、自社の製品が、承認を受けた効能若しくは効果を有しないことを示す研
究報告については、「30日以内」に報告する義務がある。「15日以内」が誤り。

問115 1 ａ：2年以内、ｂ：15日以内、ｃ：15日以内

問116 1

ｂ　誤：医薬品の副作用は、使用上の注意に記載されているものだけとは限らない。医薬品等によるもの
と疑われる、身体の変調・不調、日常生活に支障を来す程度の健康被害（死亡を含む。）につい
て報告が求められている。

ｄ　誤：登録販売者は、本制度に基づく報告を行う医薬関係者に該当する。

問117 4

４　誤：薬局開設者、病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師、登
録販売者、獣医師その他の医薬関係者は、医薬品の副作用等によるものと疑われる健康被害の発
生を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認める
ときは、その旨を厚生労働大臣に報告しなければならないとされているが、報告期限は特に定め
られていない。

問118 2
２　誤：報告様式の記入欄すべてに記入がなされる必要はなく、医薬品の販売等に従事する専門家におい

ては、購入者等（健康被害を生じた本人に限らない）から把握可能な範囲で報告がなされればよ
い。

問119 5

ｂ　誤：報告様式の記入欄すべてに記入がなされる必要はなく、医薬品の販売等に従事する専門家におい
ては、購入者等（健康被害を生じた本人に限らない）から把握可能な範囲で報告がなされればよ
い。

ｃ　誤：実務上は、法第68条の13第3項の規定により、報告書を総合機構に提出することとされている。
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問120 2

１　誤：入院治療が必要かどうかにかかわらず、医薬品等によるものと疑われる、身体の変調・不調、日
常生活に支障を来す程度の健康被害（死亡を含む。）について報告が求められている。

３　誤：報告期限は特に定められていないが、保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の観点から、報告の
必要性を認めた場合においては、適宜速やかに、報告書を総合機構に送付することとされてい
る。

４　誤：報告様式の記入欄すべてに記入がなされる必要はなく、医薬品の販売等に従事する専門家におい
ては、購入者等（健康被害を生じた本人に限らない）から把握可能な範囲で報告がなされればよ
い。

問121 2

１　誤：医薬品との因果関係が必ずしも明確でない場合であっても報告の対象となり得る。
３　誤：複数の専門家が医薬品の販売等に携わっている場合であっても、当該薬局又は医薬品の販売業に

おいて販売等された医薬品の副作用等によると疑われる健康被害の情報に直接接した専門家1名か
ら報告書が提出されれば十分である。

４　誤：報告期限は特に定められていないが、保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の観点から、報告の
必要性を認めた場合においては、適宜速やかに、報告書を総合機構に送付することとされてい
る。

問122 5 ａ　誤：医薬品との因果関係が必ずしも明確でない場合であっても報告の対象となり得る。

問123 3

ａ　誤：医薬品との因果関係が必ずしも明確でない場合であっても報告の対象となり得る。
ｂ　誤：報告様式の記入欄すべてに記入がなされる必要はなく、医薬品の販売等に従事する専門家におい

ては、購入者等（健康被害を生じた本人に限らない）から把握可能な範囲で報告がなされればよ
い。

ｃ　誤：報告期限は特に定められていないが、保健衛生上の危害の発生又は拡大防止の観点から、報告の
必要性を認めた場合においては、適宜速やかに、郵送、ファクシミリ又は電子メールにより、報
告書を総合機構に送付することとされている。

問124 1

ｃ　誤：医薬品等によるものと疑われる、身体の変調・不調、日常生活に支障を来す程度の健康被害（死
亡を含む。）について報告が求められている。

ｄ　誤：報告様式の記入欄すべてに記入がなされる必要はなく、医薬品の販売等に従事する専門家におい
ては、購入者等（健康被害を生じた本人に限らない）から把握可能な範囲で報告がなされればよ
い。

Ⅲ　医薬品の副作用等による健康被害の救済

問125 4

ｂ　誤：一般用医薬品の使用による副作用被害への救済給付の請求に当たっては、医師の診断書、要した
医療費を証明する書類（領収書等）などのほか、その医薬品を販売等した薬局開設者、医薬品の
販売業者が作成した販売証明書等が必要となる。

ｃ　誤：必ずしも入院治療が行われた場合に限らず、入院治療が必要と認められる場合であって、やむを
えず自宅療養を行った場合も含まれる。

ｄ　誤：健康被害を受けた本人又は家族が給付請求を行う。

問126 4

ｂ　誤：健康被害を受けた本人（又は家族）の給付請求を受けて、その健康被害が医薬品の副作用による
ものかどうかなど、医学的薬学的判断を要する事項について、薬事・食品衛生審議会の諮問・答
申を経て、「厚生労働大臣」が判定した結果に基づいて、各種給付が行われる。「都道府県知
事」が誤り。

ｃ　誤：救済給付業務に必要な費用のうち、給付費については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法
（平成14年法律第192号）第19条の規定に基づいて、製造販売業者から年度ごとに納付される拠出
金が充てられるが、医薬品医療機器総合機構における事務費については、その「2分の1相当額」
が国庫補助により賄われている。「すべて」が誤り。
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問127 2

ｂ　誤：個人輸入により入手された医薬品による健康被害は、救済制度の対象とならない。
ｃ　誤：一般用検査薬による健康被害は、救済制度の対象とならない。
ｄ　誤：一般用医薬品が原因とみられる健康被害の救済給付の請求に当たっては、医師の診断書、要した

医療費を証明する書類（領収書等）などのほか、その医薬品を販売等した薬局開設者、医薬品の
販売業者が作成した販売証明書等が必要となる。

問128 4

ａ　誤：救済制度の対象とならない医薬品が定められており、要指導医薬品又は一般用医薬品では、殺虫
剤・殺鼠剤、殺菌消毒剤（人体に直接使用するものを除く）、一般用検査薬、一部の日局収載医
薬品（精製水、ワセリン等）が該当する。このほか、製品不良など、製薬企業に損害賠償責任が
ある場合や、無承認無許可医薬品（いわゆる健康食品として販売されたもののほか、個人輸入に
より入手された医薬品を含む。）の使用による健康被害についても救済制度の対象から除外され
ている。

ｂ　誤：救済給付業務に必要な費用のうち、事務費については、その2分の1相当額は国庫補助により賄わ
れている。

ｃ　誤：薬事・食品衛生審議会の諮問・答申を経て、厚生労働大臣が判定した結果に基づいて、医療費、
障害年金、遺族年金等の各種給付が行われる。

問129 5

ａ　誤：医療費の請求期限は、医療費の支給の対象となる費用の支払いが行われたときから5年以内であ
る。

ｂ　誤：給付費のうち障害年金については、医薬品の副作用により一定程度の障害の状態にある「18歳以
上」の人の生活補償等を目的として給付されるものである。「20歳以上」が誤り。

ｃ　誤：給付請求は、健康被害を受けた本人又は家族が行うことができる。

問130 3

１　誤：医薬品の副作用であるかどうか判断がつきかねる場合でも、給付請求を行うことは可能である。
２　誤：医薬品の不適正な使用による健康被害については、救済給付の対象とならない。
４　誤：医薬品を適正に使用して生じた健康被害であっても、特に医療機関での治療を要さずに寛解した

ような軽度のものについては給付対象に含まれない。

問131 3

ａ　誤：遺族年金の請求の期限は、死亡のときから5年以内である。ただし、死亡前に医療費、医療手当、
障害年金又は障害児養育年金の支給決定があった場合には、死亡のときから2年以内。また、遺族
年金を受けることができる先順位者が死亡した場合には、その死亡のときから2年以内。

ｄ　誤：遺族一時金の請求期限は、遺族年金と同じと規定されている。

問132 2
選択肢のうち、請求の期限がないものは、障害児養育年金である。このほか、請求の期限がないものには、
障害年金がある。

問133 3
選択肢のうち、請求期限がないものは、障害児養育年金である。このほか、請求の期限がないものには、障
害年金がある。

問134 5 選択肢のうち、記述にあてはまるのは、医療手当である。

問135 4

選択肢のうち、医薬品副作用被害救済制度の対象となるものは、殺菌消毒剤（人体に直接使用するもの）で
ある。
救済制度の対象とならない医薬品が定められており、要指導医薬品又は一般用医薬品では、殺虫剤・殺鼠剤、
殺菌消毒剤（人体に直接使用するものを除く）、一般用検査薬、一部の日局収載医薬品（精製水、ワセリン等）
が該当する。
このほか、製品不良など、製薬企業に損害賠償責任がある場合や、無承認無許可医薬品（いわゆる健康食品
として販売されたもののほか、個人輸入により入手された医薬品を含む。）の使用による健康被害について
も救済制度の対象から除外されている。

問136 4
選択肢のうち、医薬品副作用被害救済制度の対象とされているものは、人体に直接使用する殺菌消毒剤であ
る。

問137 2
２　誤：選択肢のうち、医薬品副作用被害救済制度における副作用救済給付の対象でないものは、休業保

障である。
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問138 2

ｂ、ｄ　誤： 一般用検査薬、無承認無許可医薬品は、医薬品副作用被害救済制度の対象となる一般用医薬
品等ではない。

救済制度の対象とならない医薬品が定められており、要指導医薬品又は一般用医薬品では、殺虫剤・殺鼠剤、
殺菌消毒剤（人体に直接使用するものを除く）、一般用検査薬、一部の日局収載医薬品（精製水、ワセリン等）
が該当する。このほか、製品不良など、製薬企業に損害賠償責任がある場合や、無承認無許可医薬品（いわ
ゆる健康食品として販売されたもののほか、個人輸入により入手された医薬品を含む。）の使用による健康
被害についても救済制度の対象から除外されている。

問139 1 記述は、すべて正しい。

問140 2

ｂ　誤：救済給付の対象となるには、添付文書や外箱等に記載されている用法・用量、使用上の注意に
従って使用されていることが基本となる。

ｃ　誤：救済給付の対象となる健康被害の程度としては、副作用による疾病のため、入院を必要とする程
度の医療（必ずしも入院治療が行われた場合に限らず、入院治療が必要と認められる場合であっ
て、やむをえず自宅療養を行った場合も含まれる。）を受ける場合や、副作用による重い後遺障
害（日常生活に著しい制限を受ける程度以上の障害。）が残った場合である。

問141 5
ｃ　誤：必ずしも入院治療が行われた場合に限らず、入院治療が必要と認められる場合であって、やむを

えず自宅療養を行った場合も、医薬品副作用被害救済制度の救済対象に含まれる。

問142 5

ｂ、ｃ、ｄ　誤： 医薬品PLセンターは、消費者が、医薬品又は医薬部外品に関する苦情（健康被害以外の
損害も含まれる）について製造販売元の企業と交渉するに当たって、公平・中立な立場
で申立ての相談を受け付け、交渉の仲介や調整・あっせんを行い、裁判によらずに迅速
な解決に導くことを目的としている。

問143 3
ａ　誤：製造物責任法の施行と同時に、「日本製薬団体連合会」により開設された。「独立行政法人医薬

品医療機器総合機構」が誤り。

問144 4

ａ　誤：医薬品PLセンターは、医薬品又は医薬部外品に関する苦情（健康被害以外の損害も含まれる）に
ついて製造販売元の企業と交渉するに当たって、公平・中立な立場で申立ての相談を受け付けて
いる。「医療機器」に関する苦情は受け付けていない。

ｂ　誤：消費者が製造販売元の企業と交渉するにあたって、「公平・中立な立場で」交渉の仲介や調整・
あっせんを行う。「消費者側の立場に立って」が誤り。

問145 2

医薬品 PL センターは、日本製薬団体連合会において、平成 7年 7月の製造物責任法（PL 法）の施行と同時
に開設された。
消費者が、医薬品または医薬部外品に関する苦情（健康被害以外の損害（　も含まれる　））について
（　製造販売元の企業　）と交渉するに当たって、公平・中立な立場で申立ての相談を受け付け、交渉の仲
介や調整・あっせんを行い、（　裁判によらずに迅速　）な解決に導くことを目的としている。

問146 2

医薬品副作用被害救済制度の対象とならないケースのうち、製品不良など、製薬企業に損害賠償責任がある
場合には、（　医薬品 PL センター　）への相談が推奨される。
（　医薬品 PL センター　）は、消費者が、医薬品又は医薬部外品に関する苦情（健康被害以外の損害を含
む。）について製造販売元の企業と交渉するに当たって、（　公平・中立な立場　）で申立ての相談を受け付け、
（　裁判によらずに　）解決に導くことを目的としている。
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Ⅳ　一般用医薬品に関する主な安全対策

問147 5

ア　誤：一般用かぜ薬の使用によると疑われる「間質性肺炎」の発生事例が報告されたことを受けて、厚
生労働省では2003年6月、一般用かぜ薬全般につき使用上の注意の改訂を指示することとした。
「肝機能障害」が誤り。

イ　誤：「小柴胡湯」とインターフェロン製剤の併用例による間質性肺炎が報告されたことから、イン
ターフェロン製剤との併用を禁忌とする旨の使用上の注意の改訂がなされた。「小青竜湯」が誤
り。

ウ　誤：解熱鎮痛成分として「アミノピリン、スルピリン」が配合されたアンプル入りかぜ薬の使用によ
る重篤な副作用で、死亡例が報告されたことを受けて、厚生省（当時）より関係製薬企業に対
し、アンプル入りかぜ薬製品の回収が要請された。「アセトアミノフェン」が誤り。なお、当時
は厚生労働省ではなく厚生省である。

エ　誤：「塩酸フェニルプロパノールアミン」が、一般用医薬品のかぜ薬等に配合されていたが、用法・
用量の範囲を超えた使用による脳出血等の副作用症例が複数報告されたため、厚生労働省から関
係製薬企業に対し、代替成分としてプソイドエフェドリン塩酸塩等への速やかな切替えの指示が
なされた。「エテンザミド」が誤り。

問148 5

（　小柴胡湯　）による間質性肺炎については、1991 年 4月以降、使用上の注意に記載されていたが、その後、
（　小柴胡湯　）と（　インターフェロン製剤　）の併用例による間質性肺炎が報告されたことから、1994
年 1月、（　インターフェロン製剤　）との併用を禁忌とする旨の使用上の注意の改訂がなされた。しかし、
それ以降も慢性肝炎患者が（　小柴胡湯　）を使用して間質性肺炎が発症し、死亡を含む重篤な転帰に至っ
た例もあったことから、1996 年 3月、厚生省（当時）より関係製薬企業に対して（　緊急安全性情報の配布　）
が指示された。

問149 1 記述は、すべて正しい。

問150 2

小柴胡湯の使用による（　間質性肺炎　）については、1991 年 4月以降、使用上の注意に記載されていたが、
その後、小柴胡湯と（　インターフェロン製剤　）の併用例による（　間質性肺炎　）が報告されたことか
ら、1994 年 1月、（　インターフェロン製剤　）との併用を禁忌とする旨の使用上の注意の改訂がなされた。
しかし、それ以降も慢性肝炎患者が小柴胡湯を使用して（　間質性肺炎　）が発症し、死亡を含む重篤な転
帰に至った例もあることから、1996 年 3月、厚生省（当時）より関係製薬企業に対して、（　緊急安全性情
報の配布　）が指示された。

問151 4

ａ　誤：2000年5月米国において、女性が「食欲抑制剤」（我が国での鼻炎用内服薬等における配合量より
も高用量）として使用した場合に、出血性脳卒中の発生リスクとの関連性が高いとの報告がなさ
れた。「糖質吸収抑制剤」が誤り。

ｃ　誤：日本では2003年に、「塩酸フェニルプロパノールアミンを含有する医薬品による「脳出血」に係
る安全対策について」という医薬品・医療機器等安全性情報が独立行政法人医薬品医療機器総合
機構より出された。「心臓病」が誤り。なお、この医薬品・医療機器等安全性情報については、
『手引き』の第5章別表5-3．「医薬品・医療機器等安全性情報：一般用医薬品に関連する主な記
事」に記載されている。

問152 1

2003 年 8 月までに、PPA が配合された一般用医薬品による（　脳出血　）等の副作用症例が複数報告され、
それらの多くが用法・用量の範囲を超えた使用又は禁忌とされている（　高血圧症　）患者の使用によるも
のであった。そのため、厚生労働省から関係製薬企業等に対して使用上の注意の改訂、情報提供の徹底等を
行うとともに、代替成分として（　プソイドエフェドリン塩酸塩　）等への速やかな切替えにつき指示がな
された。

問153 2

１　誤：塩酸フェニルプロパノールアミン含有医薬品による脳出血に対する安全対策として、使用上の
注意の改訂、情報提供の徹底等を行うとともに、代替成分としてプソイドエフェドリン塩酸塩
（PSE）等への速やかな切替えにつき指示がなされた。

３　誤：一般用かぜ薬による間質性肺炎に対する安全対策として、一般用かぜ薬全般につき使用上の注意
の改訂を指示することとした。

４　誤：小柴胡湯による間質性肺炎に対する安全対策として、緊急安全性情報の配布が指示された。
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章

番号 解答 解説

Ⅴ　医薬品の適正使用のための啓発活動

問154 3
ｃ　誤：薬物乱用や薬物依存は、違法薬物（麻薬、覚せい剤、大麻等）によるものばかりでなく、一般用

医薬品によっても生じ得る。

問155 2 ｃ　誤：医薬品の適正使用の重要性等に関して、小中学生のうちからの啓発が重要である。

問156 2
２　誤：毎年10月17日～23日の1週間を「薬と健康の週間」として、「国、自治体、関係団体」等による広

報活動やイベント等が実施されている。「世界保健機関（WHO）」が誤り。

問157 3 ｄ　誤：医薬品の適正使用の重要性等に関して、小中学生のうちからの啓発が重要である。

問158 5 ｂ　誤：医薬品の適正使用の重要性等に関して、小中学生のうちからの啓発が重要である。

問159 4

ア　誤：医薬品の持つ特質及びその使用・取扱い等について正しい知識を広く生活者に浸透させることに
より、保健衛生の維持向上に貢献することを目的とし、毎年「10月17日～23日の1週間」を「薬と
健康の週間」として、国、自治体、関係団体等による広報活動やイベント等が実施されている。
「10月17日～11月16日の1ヶ月間」「薬の適正使用推進月間」が誤り。

エ　誤：医薬品の適正使用の重要性等に関して、小中学生のうちからの啓発が重要である。

問160 2
ａ　誤：医薬品の適正使用の重要性等に関して、小中学生のうちからの啓発が重要である。
ｃ　誤：薬物乱用や薬物依存は、違法薬物（麻薬、覚せい剤、大麻等）によるものばかりでなく、一般用

医薬品によっても生じ得る。






