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参考情報 14,第 十五改正日本栗局方における国際調和の条4.05微 生物限度試

験法の項及び同条4.06無 菌試験法の項を次のように改める。

調和年月:2008年 6月 (Rev l)

薬局方調和事項 備  考

Microbiological Examinatim ofNon―

sterile Products:

WIicrobial Enumeration Tests

I Introduction

2 Gcneral proccdurcs

3 Enumcration methods

4 Growh pronlotion test,suitabilitt Of thC

counting method and ncgativc controls

4-l Gcncral COnsiderations

4-2 Prcparation of tcst strains

4-3 Ncgativc control

4-4 Gro、th proコnotion ofthc mcdia

4-5 Suitability of thc counting mcthod

in thc prcscnSC Of product

4-6 Results and illtcrprctation

5 Tcstin3 0f products

5-1ノヽ mount used forthe tcst

5-2 Examillation of thc product

5-3 1ntcrprctation ofthc rcsults

Ptticrobiological Examination ofNom―

sterile Productsi

Tes↓ for Speci「led Wtticro内organisms

I Introduction

2 Gcncral proccdurcs

4.05微 生物限度試験法

L非 無菌製品の徹生物学的試験 :

生菌数試験

1.序文

2.基本手1頂

3.生菌数測定法

4培 地性能,測定法の適合性及び陰性対照

4.1-般 要件

4.2試 験菌の調製

43.陰 性対照

4.4.培地性能

445製 品存在下での源J定法の適合性

46結 果及び判定

5.製 品の試験

5.1.試験量

52.製 品の試験

5.3結 果の判定

H.非無菌製品の徹生物学的試験 :

特定横生物試験

1.序文

2基 本手順

第十五改正日本薬局方(日本薬局方の一部

を改正する件(平成 21年厚生労働省告示●

●号)による改正)

９
じ



3 Gro、wth Promoting and inhibitoリ

propcrtics ofthe mcdia,suitabili呼

ofthc tcst and nc3ativc control

3-l Prcparation oftcst strains

3-2 Ncgativc control

3‐3 Gro、,th promotion and inhibito呼

propcrties of thc rnedia

3-4 Suitabilitt Ofthe tcst mcthod

4 Tcsting of Products

4-l Blle‐tolerant gram‐negative bacteria

4‐2どscみ夕r,cんど,cθカ

4-3 Sα′″′ο″タア′α

4‐4 Ps夕″dor,20″αS α夕H/g,″θざα

4-5SりりわcθCCがα″″″S

4-6Cわ s″J冴ケα

4‐7 Cα″冴冴αα′あ'cα″s

5  R c c o m m e n d c d  s o l u t i o n s  a n d  c u l t t r c  m e d i a

調和年月 :2007年

薬局方調和事項

Sterili呼

(IntrOduction)

Prccautions against iniCrobial contamination

Culttrc media and incubatiOn tempcrattres

Mcdia for thc tcSt inay bc prcpared as describcd

bcloH′,or eqlliValcnt comlllcrcia1 1■cdia lnay bc

uSCd Providcd thatthcy comPly、 vith the gro,ヽth

promotion tcst

Fluid thioglycollate mcdium

SOya―bean casCin digcst rnedium

The mcdia used COmply with the following tests,

carricd out before or in parallel、vith the test

On thc productto be examincd

sterili呼

3.培 地性能,試験法の適合性及び陰性対照

3.1.試験菌の調製

3.2.陰性対照

3.3.培地の性能試験

3.4.試験法の適合性

4`製 品の試験

41.胆 汁酸抵抗性グラム陰性菌

42大 腸菌

4.3.サルモネラ

4。4.緑膿菌

4.5,黄色ブドウ球菌

46.ク ロストリジア

4.7ゃカンジダ・アルビカンス

5.推奨される溶液及び培地

4.OG無 菌試験法

(前書き)

1.微生物汚染に対する予防措置

2培 地及び培養温度

21.一 般要件

22.液 状チオグリコール酸培地

23ゃノイビーン・カゼイン・ダイジエスト培地

3.培 地の適合性

備  考
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Gro、,th promotion test of aerobcs,

anaerobcs and fungi

Method suitability test

Membranc flitration

Direct inoculatlon

Test For sterility ofthc product to be examined

Thc tcst rnay be carricd out using thc tcchniq,e

of membranc flitration or by dircct inoculation

ofthe culturc l■cdia N、th thc prodllct to be cxamined

Mcmbralle nitrょ ion

Aqucous solutions

Solublc solids

01ls and olly solutions

Ointmcnts and cCams

Directinoculation ofthe culturc medium

Oily liquids

Ointments and ceams

Catgut and other surgical su仙呼
s

for veterinary use

Obscttation and interprctation of results

Application ofthe tcst to Parenteral preparations,

ophthaimic and other non‐inJcctabic Preparations

rcquircd to comply with tlle tcst for stcⅢlitb/

Minimum number ofitems to bc tcstcd

好気性菌,嫌気性菌及び真菌に対する培地

性能試験      |

手法の適合性試験   |

メンブランフィルター法 |

直接法       |

製品の無菌試験   |

5.1.一般要件    |

5.2.メンブランフィルタ■法

水性液剤    |

水溶性固形剤  |

油及び油性液剤  |

軟膏剤及びクリーム|

53.直 接法

油性液剤

軟膏剤及びクリーム|
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