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iCHQ4Bガ イ |ヾ
‐
/イ ンに),峰イづく

'11イ
〔ケjlll寸凧 文,11

(微/114勿限)虻,試験法及びづ|:無1粕に業‖|li 1/j微′it4勿学的||li質特性)に ついて

今般、11米EUIケt堤!|lr胤|1刊!〕村和1叫除会1乱(でH)に二おいて、「で1!Q4Bガ イ ドライン

( |ヽえ成 21年 Sナ12611付 け来食杯介花第 OS26001柳 'μ/li労働作に業食,|11サ|も杯T 4ヽiヤFI!li果

lt迪角|)|の '11】デtケjllイ、十瓶 文,11として、ケjll添ブ)と才jり微′114勿限)虻̀武険法ジ)り|:無1粕製|十IⅢブ)

微
/1:4勿十的!試験ブ)うす)、′||1粕牧!武験及びオ十t微

ノlt4勿,式険、並びにり|:無併ilりこ業||liジ)微ノli

4勿学的‖||,T〔特4J:げ)うサ)、歩せ剤及び|クt来|||,ルi〔料ブ),詢i容)1【汁11rに1対して、そ'iぞれ付属 文

!||(ケ!|1添1、 2及 び 〔3)が とりよとめられ kt″たブ)で、 ド祀につい
=〔

御 J′角lジ)li、げt

4中ド1増係 k杵 神に対して用角lブブ御慨,ほ願いよ十Ⅲ

`
t i じ

1.微 ′lt物限)虻試験法ブ)り|:無内歩せ,||,の微メ|を物学的試験の うち、′ittti牧試験及び午十定微

′|1物試験の収取い

|1本来九もブブ (|十九]j)、米i叫栄九!j方(USP)及 0ミ欧州栄九うル (EP)(以 ド 「iⅢケ1栄九ij方」

とい う、′)に 脱定 されている微/li物限度試1抜法ブ)り|:只t〔lli製||11グ)微/li物デト的試験ブ)うサ)、

′litti牧試験及び特定微イli物試験に1対して、'!|1添1、2び)研j2村 に示され る条件に従い、

でHJ也 れ戊において相|′た利サ||が'lr能な ()のであること.

なお、肌格111/判定 ),モ4には、本試験法の調和の他炒日外である。

2.り|:無併十1ケこ来IⅢI,の微′li物学的il品質特性ブ)うヤリ、ケ2沖1及び|ケこ来占|,原料ヴ),納:容)に昨lrtび)

ll文1及い

i和1来九も方の参 考lr i服に収 載 されている)| :無1粕|クt栄lⅢ1 1の微ノli物学的il l ,質特性 ジ)う

ち、製fl l及び|クt栄i l l :ルi〔料フ),軸:容兆昨lF tに1期して、ケjl l添|うげ)第2キ1に示 され る条件に従
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い、lCH ttj戒において相互利用が可能なものであること。なお、非無商医薬品の微生

物学的品質特性は、参考↑lf報であり、日局に収jllltされた医薬品の適否の判断を示すも

のではないこと。

3.付 属文 ,瞥に基づく浜薬|『1製造販売承認||]「liの取扱い

(1)明 |1添1、 2に 基づき、相|五利用が可能 とされた三駆英用方の微Jと物限度試験法

のり|:無1粕製|1占げ)微′|二物学的試験の うち、生菌教試験及び特定微/十二物試験を適用す

る場合は、水1;は中iれ,,1,に日九ti、USP又 は EPの うち、いずれかの1武険法によるも

ヴ)かをオ、1定して,i亡機することで、試験方法は省略できること.

オ麟おliは,1掟ブブ
・
法については、「でHQ4Bガ イ ドラインに).峰イ)く|ケこ栄|||,仲トブルlR認|li

討特に1増する質馬t応答佳 (Q&A)に ついてJい |え成 21イトSサ12611付 け)'戸生労働

名
｀
|りこ来食||li九!jtt Tヽ4中FI!ri衆

・
11務連絡)な 参lktされたいぃ

(2)|ウや推tlll椋せ造敗先′武i忍中古古十11において、USP,試験法 又は EP,武険泌1を令文,記,1世し

てホri想されている|||,||について、そブ)試験辺tを俊虻することなく 「USP,試験法に

よる1 又は 十EP,武1験法にlkるJ将 ブ)十Fi‖各Ⅲi亡,1土に佐虻→
‐
る場合に汁)つては、 ｀

11 liタ

佐壇ジ),みブ)雄'lf法
町サ14条第 9】ザ〔び)肌定に'1峰づく水,恐

'lfJtttブ)‐部変更水,i懲中古li(以

| 「ヽ―夜|||,ili」とい う)又 |よ業 '11泌i!イj14条 'lj 10ます〔ブ)規定に),峰/づくホ1愁
'11】ザ〔げ)Ⅲト

微夜史に係るオ|1出 (以 ド 「11准微変虻九|1出Jと いう)を 行 う必要はなく、他ジ)メ|!|||

に11tり、 佐 ||I Ⅲi占又はⅢ卜微変更九|1出をそrう1幾会があるt上きに1)'せて変ltすること

で'ltし支えないことし

(|〕)|ケこ英tillいせ造|け支フたノ代,;富||1討ⅢI卜において、「11サ,も,試験法に、1る J岳 をiむ1碇して水!;は

さねている|||,||について、本文〕||に雅づき,武険法を 「USPi武1験法にてkる J又 は 「EP

,わ代け父法に1'〔る」旨ブ),む1蛇に変更する場合にあつては、その歩せ十11l17 1tilⅢTi、行効IVI!及

r)安ヾ 往IV11に11夕伴を′ダタ るおそれがない |)げ)に浄)つては、雌微変史ホ|||||に1上り変更

十るこたで'ltし支えないこと,

(■)ホ i;は中耐11キには、 lil杷 (1)の 記,1抗を行った場合であってt)、,記,1掟した試験法

にlkる試験成ネ☆資料を提|||することぃただし、 11,記び)(2)及 0ミ(3)び )は微変

虻オ|||||||十には、特に,武険成績資料ブ)提出は要しない.

‐1.ILil川|||!rサリ|

本逝角|は、 十`え成22年9)11711rより適用することⅢ
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第 1章  序 文

本文書は、非無菌製品の微生物学的試験 :生菌放試験について Q4B専 門家作業部会で言平

価 された結果を示 したものである。本試験法は三極某局方検討会議 (PDG)か ら提出され

たものである。

第2千  QキB言平布輌ネlf力t

21 試 験方法

iCH赳 ■舞上1会は、Q4B守 11町家作業掬̀ 会の評価にオそづいて、欧州共),も方収機の 2612

Microb101oとical E＼anlination or Non―Stcttlc Productsi Microbial Enumcratibn Tcsts、日本功に局

方ll t,1世の 4()51'女生4勿IJuを試験法 tI.り |:升【1埼製品11の微rlモ物学的試険 :ど|とi埼教試験、イ(IH

共 九ljノブ川又ホ蛇の く61> Microbioloとical E、anlination or Nonstcnic Productsi Microbial

Enunicration ttstsがICH地 JJ伐内において相|′i利||]できる!)のとして勧十1,する

22 出 J格付t/1引1,F)博伴

lif仰li丈11+|、l tik、れ↓株竹lr/神|,どサtに打に|よつilこれていない.

|イjt;IF  b他イ|||!rサリ|

イくて|||1上作々ブ)||と||」|1上J〕貯Gわ伍イ!さオし′i ll十″|、t(ICHス ラiッ ノ5)‐G、 ｀
11,1夕JtLJ〕代

'G十
た||l iij lた

となる 施 イ| | | | |り| |卜作I H ! "忙G狩!なる場合が汁)るi

十れ4 ⅢⅢ  Ⅲt亘イサ|、と`
11′“′)ご1/)|マ|,に111「Jrt

キl fi般山4)/だ!||〕lt iイく丈!|十げ)あtヤr後、勢せi生|‖げ正k杵 件が、 従IⅢ竹ブ)方法を Q4Biち〔||||′京作

推開̀ すゃか, i 平| | l i  t ′
‐
イく貨, | | ブ) 併j 2 1 ■に参I H l さ力1 ている来ナロj ルナキストに変| にするJ 場

r 卜、いかなる夜屯 ( 1 1 1 1 1 1 、中: i 占) 、及び/ 又 | よい| 十竹状: i はブ) 「れt き| ) 、作町せ| 1 刊J 也J コW ,

1堰九,jルジ)t文||!|「|11・|~るJl文J投いti子とう1

42 米 円 (FDA)ブ )J坊命 : 11,記ブ)紛ti十に)1峰才づき、そ モシて、本文,11に′5t tき力とた条|′11に従t 、ヽ

第 2 1 Ftttに参IItさガtCい る来サiも方チキス トは相|′1利|||できる|し か しなが ば,、 rブ )

次ナ|もルをす||いるかにかかわ |)ず、企米が選1)くした試け't方法がlll'jl!ブ)111,||(、千対して沌

|||てきるか どうか1北|り|を求y)る場 合がある。

43 EUブ )場合:欧Jキ‖i ll合で1よ、欧り|1栄え1)ブブヴ)各条をi芭チ|」する義務がある|もtili」
HlんⅢ)は、

十i肥ブ)相|アニ本|||||ブ)′!!i11に)1培づき、本文fllに′ホさガtる条十卜に従い、1攻JII堤九jjル収llttυ,

2 6 12 MicrobioloBical E、anlinatioll oF Noll‐Stcl・ilc Productsi Microbial Entinlcration Tcsts

υ) i l由合l V I !υ)ゼ、1要条件を満た しているとして、敗′デこ水認中岳l i、虻f l、変 l t中満におい

て本 ( 1 1 1ブ)舛j 2 1 'れで参照 されている仙ブ)来九Ⅲjルチキス トを利ナ| |することを|ヱけ人

' tることができる



44 日 本 (厚生労lllll省)の 場合 :本文許の第 21様 に参照 されている栗局方テキス トは、

本文どに示 される条件に従い、相互利用が可能なものとして利用することができる。施行

の1輝件については、本文 ||十を施行する際に厚生労働省 より通知 される。

第 5章  Q4B ttFれ|liに用いた参IHく資料

51 PDGI科日和文 !|十(PDG ス テージ 5B合 意幣名文 |1子):「1本英片も方フォーラム v0114

N 0 4 ( 2 ( ) ( ) Sイ十三12ナl発行)

S 2  三 駆英九1 〕ブブにおける参I I t 資料

S21  r欠 り|‖功(ナ|もル i suppicnlcnt 6 3(2()()9 41i l )|イ志|力)

Microblolo思ical Exallllllali011 0r Non―Stcrtic PrOdilctsl Microbial

Ent,11lcratioll Tcsts(rCncrcllcc 0 1/200り120612)

5 2 2  1 1本 共九1 )ケ:犠 |ムl i故| | | | 1本来ナ|もブブ併jムi出ねl i ( 2 ( ) ( ) 7 4 1 iり) 1 2 8 1 1  1 1戸′l t′ブすl l i l l裕

十
1 1 ′

ふ材j ユ1 6 ケナ)

般 1武険法 キ {)5 イル貨′|を4勿眠1虻試敗法 :1.JI:費【1拍製!キ!,フ)争ケ女
′
it物

■的試験 〔′ltl埼枚!わく験

S23 カtlけ押こあljわ:USP3()(2()()7イ|を|)1俺効)

イ61,,Microbioloとical E、atili1latioll ol｀Nonstcrilc Prodtictsi MicrObial

Ellti11lCratioll Tcsts

3



〔別添 2 〕
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第 1章  序 文

本文111は、非無菌製品の微生4勿学的試験 :特定微生物試験について Q4B専 門家作業部会

で評価 された結 冴とを示 したものである。本試験法は三杓え栗局方検討会議 (PDG)か ら提出

されたものである。

第 2ずれ Qキ B評 価結果

21 試 験 方法

ICH逆 ギ千舞上1会は、Q4B守 11町家作 k部 会のキ|をlllliに)にづいて、欧州共ナ!う方収世の 2613

MicrObi010巴 ical E、anlinatio,l oF Non‐Stcrilc Prodiとc↓st Tcsts for Spccincd Micl‐o―oreanisillS、 日

イ(攻九,)方llk l性の キ05作k生物根度試験法 :T,サ |:無1指製1『ョυ)微生4勿学的!試験 :4+ケと微生物

品(bサミ、米|1干共局方収】1代の<62>Microblolo8ical E、ainination orNonstcttlc Productsi Tcsts for

Spccthcd Micr00rganisnlsがICH地 J〕戊内において相|′iTl用できるも1/Dとして勧1lFする。

22  た'上|!各和
tt//十11ケi!九モヤ件

li r仰li‐t illにヤ|、 収″格納lr/1」!佐)!に'1には合 に,してい/ボい。

打サt; 1ヽ あ伍イ」||十1明

4くて|||11+午々r/1 tt十liい町Jサ!代であ“!イrされた||!lr、1(で Hス ラ
・
)ソプ 5)

と/だろ 航 十11けサ明は作|‖!"貨で)1/だる場合が浄)るil

!1l r夕1也J!!蛇
~Gや

妊)|」1げliヒ

竹車Ⅲ Ⅲ伍行に 1`4たってのIVIサtよ'||メ|〔

キl  f i 般的/ ば| | l r t  i 本文t i l ブ) あ低イJ 後、製i せi l U 支フた米杵件が、従I ⅢⅢυ) ブプ法を Q + B ' ! 卜1 1 1 J ′ちて作

推ヤ|!r苦力tiF`h‖ilッズ子イく丈11半げ)第 21 '十モ|(1参IItさガ|ている引〔九,j)ル
を
キストにイをりILI‐るJ坊

r卜、 t、か/だろりとlt(111111、 111 ti持)、 及 fパ//又l k tlllⅢ竹′穴1語の 子ホザ怠tIも、 作 脱十1刊〕1をⅢtブ)

,1:),う1/げ)故|lit●げ1古| る`11支般いti従 う

42 オ(IJ(FDA)ジメ場合: 1 l litt 1/)納十liに)1培才!)き、そ して、イく文 |||に′1(さオt′1条十11に従い、

T j  2  1→1に参I I体れている共)「うブル
iキストは相|′I利ナ| !できる。 (ャかしなが, ,、ど1 / p

英ム, j方を川いるかにかかわらず、拓1推が選1 )くI _た試験方法が1対' ) | |フ) 1 1 1 1 1 1に対して適

サ||ユきるか どうかr llc lり|を>氏y)るJtt rドがぁィ)。

4 3  E U ブ) 場r 卜: 1 炊州, とr ) では、1 攻州英え, j  t t 1 / 1 各粂を, 1 壺| I J する, t 務がヤ) る 用と1 怖い1 1 ナ1 も! 士、

L  Ⅲi 己の| | | ' と利| | l υ) ′1 1 t  i t に基づき、イ< 文| | | に示さデ1 , る条件に従い、1 攻州共九1 ) ル収紋の

26 13  Microbiological  E、alililintio11 0「 Noll―Stcrilc Proditctsi Tcsts ror Spcciflcd

M i c r o ―o r B a l l i s m s ブ) i l 芭命性ブ) 必要条件を満た しているとして、敗ザこ水Ⅲ認中おl i 、虻打、

変虻中品において本文 i l 十ブ) 第2 1 「れで参l r t されている他ブ) 栄九〕) 方チキス トを利, 1 1 す

ることを受け入れ ることができる。

2



44 日 本 (厚生労lrllJ省)の場合 :本文書の第 21荘 に参照 されている粟局方テキス トは、

本文十1卜に示 される条件に従い、相互利用が可能なものとして利用することができる。

施行の要件については、本文 どを施行する際に厚生労働裕より通知 される。

第 5t Qキ B ttllhに用いた参‖(1資料

51 PDGI訂村和文 -11(PDG ス テージ 5B合 意料 名文 Ⅲl十):日 木栄局方フォーラム 恥 114

NOキ (2〔)OS年 12月 を行)

52 二 杓1来ん1)方における参1照資料

S21 欧 州求九lj方:Supplcnicnt 6 3(2()09年1月 た効)

Micl・obiolo患ical E、a11111latiO1l or Non―Stcritc PrOdtlctsi Tchsts lもr

Spccirlcd Micr。_orgallis■ls(rcR3rcncc 01/2()0り120613)

S22 1Jイ く求九1)力:祈j十‐liせ化|に11本来九ljブブすじ‐むれ朽 (2{)()7イliり112811 111′lt″)jl助裕

キli′j【竹 316)ナ)

一ll貨1武険法 |()5 行欺′|モ4勿1快)を「武朽央法 :11.り|:無1株i夢せrlllジ),'女
′|14勿

デ
ト由勺1武け尖:牛、十忙イlk′lt4勿!武1険

523 オ (|1引状九,j力:USP30(2{)()7イlt lナ1花効)

■62> Microbiolo母icat E、a11lillatiOn ol｀NonStcl・ilc Pl'odilctsi 'iもsts ibr'

Sl)ccilcヽd Micl'00rttalllsHls
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Q4B― 事項労|!イヽ「属文|!|(ANNEX) 4C

薬),る方テキス トをICH地 域において和]工本り|けるための評価及び勧行

非無菌製品の微生物学的試験 :製剤及び医薬品原料の許容基準値

| |
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第 1章  序 文

本文 占は、非無1埼製品の微生物学的試験 :製剤及びに薬品原料の許容基1にT[について

Q4 B専 i‖j夕作業部会で評価 された結果を示 した ものである。本試験法は、各月と柿u地域にお

いて、必須要件ではなく参考 として示 されている。本試験法は三れ〕1英局方検討会議 (P D G )

か ら,と1 l Jさオした ものである。
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第 5章  Q4B評 価に用いた参照資料
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