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小 委 員 1 会 報 告

市販製剤品質比較試験法 の基準 の 作成

　　第 1小委 員会　委員長　○神代　　昭

（委員） 石本　敬三 ・黒田　　健 ・従二 　和彦

　　　　龍原　　徹 。中野　真汎 ・ 山路　　昭

（
　前年度は 内外に お け る品質比較試験 の 文献調 査 を 行 っ

ー
たが ， 調査 した範囲 に お い て ， 国内で は試験銘柄 の 85％

が 内服剤で あ り，そ の 75％ は 錠剤及 び カ プ セ ル 剤であっ

た ．また内服剤は他剤形 よ りも公定書な どに 確立された

試験法が多い こ とか ら ， 委員会 は 内服剤を 主 な 対 象 と

し，第2 年度 は 錠剤及び カ プ セ ル 剤に 絞 っ て 行 うこ と と

した ．，そ こ で ，昨年度調査 した 内外の 品質比較試験報告

．の うち，錠剤及び カ プ セ ル 剤に 関する 本邦分99報告，海

外分27報告を対象に ，試験項 目 ， 測定に 用い る試料数及

び 試験方法 を 調査し た ・

（1） 試験項 目

Table　1 に 示 した よ うに ，本邦文 献 で は 試験数 330 の

うち ，含量及び 含量均一性を 合 して77 （23．3％） と最 も

多 く，つ い で 溶出68 （20．6％），崩壊 65（19．7％）， 重量

偏差 58（17．6％）、 硬度 27（8．2％），安定 性 12（3．6％），

体液濃度 11（3，3％），摩損度 2（O．6％） の 順で あ っ た 1

　海外文献 で は 試験数 61の うち ， 溶出 17（27，9％）， 含

量 14（23．0％） の 順で t 体液濃度は 10（16・4％） とわ が

国に 比 べ 高率で あ っ た （Table　2）．

　内外 を通じ，含量に 関係す る試験がほ ぼ半数を占め て

い る こ とと，公定書le収載 され て い る試験項目を 重視し

て 品質比較試験に取 り上げ る項 目を選択す る と，重量 偏

差 ，含量及び 含量均
一性，崩壊度及び 溶出の 各試験が重

点項 目としてあげられ ， 体液濃度，硬度 （摩損度）など

は 必要に 応 じて 行 うこ とが望ま しい と考えられte．

Table　1，本 邦 交 献 99誌 に 発表 さ れ た 錠，カ プセ ル 剤の 試 験 項目数
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Table 　2．海 外文献27誌 に 発表 さ れ た 錠 ， カ プ セ ル 剤 の 試験項蔑数

文 　献　名 ・・ 蘿 舗 雛 磯 摩損度 韈 溶蝿 費 韆 轍 計

J．Pharm．　 Sci．　　　　　　 20　　3

1nt．　J．　 Pharmac．　　　　　 1　　 0

Eur．　j．Clin．　Pharmacol．　3　　 0

Arzneim．　 Forsch．　　　　 1　　 0

Amer．」．　Hosp ．　 Pharm ．　2　　0

12101030000hjOOOO00000 「
00000 111311hδ

0001

70300 1　 　 480

　　 20

　 　 60

　　 21

　　 3

●

計 27　　3　　 14　 　 330517410261

1）膜 透過，純 度，厚さ，外観

（2）　試料数 （Sample　size ）

　各試験項目ご と の 試料数を 同じ く文献か ら調査 した と

こ ろ，内外 を通 じ報告中に 試料数を 記載 して い ない もの

が多く，本邦文献 の 場合特に 含量試験で は ，29162（46．8

％）， 崩壊試験で は 27163（42．9％），溶出試験で は 34168

（50，0％）とほ 檬 半数に 記載が な か っ た ・

　記載されて い る試験数を本邦文献か ら拾 うと Table 　3

の よ うに ，重量偏差及び 含量均
一

性試験 で は 20〜29 が

最も多 く．硬度 20〜24，含量 及び 崩壊度 5〜9 ，溶出

3 〜4 が 最二も多か っ た ．

　試験数が 多い ほ ど精度は 高 く， 銘柄間の 差 は 検出 しや

す くなる が ， 測定 の た め の 労力 ， 時間 ， 費用を 考え る と

30が 限度 の よ うに 考え られ る．前記の 重量偏差 ， 含量均

一性及び 崩壊度に お ける試料数は 局方に 準 じた もの と慝

われ るが ， 溶出は 局方の 6 よ り少な い ．

（3） 試験方法

　Table　4 に 試験方法 の 調査結果 を示 した．

　各試験 ともに 公定書に 収載 の 試験は こ れ に 準ずる もの

が多か っ た ．本邦文献の 重量偏差，崩壊度で は 方法の 記

載が ない 報告が 多 くみ られ た が ， 後者の場合は JP 法を

意味して い る と思わ れる．溶出で は 2種また は それ以上．

（そ の 他） を用 い た 報告が 25％ に み られた が ， 方法に

よる溶出の 相違を考慮した もの と考え られ る。

　次 に 以下 に 示す各項ご とに 検討を行っ た・

　1． 試験基準 の性格

　公平 で 第 3 者の 評価に た え る測定結果を 得る もの で な

A

Table　3．各試 験 ご と の 試 料数

重 量 偏 差 含
日
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一
性 硬 度 崩 壊 溶 出
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計　 583 6214 15　 　 3 273 63　　 5 6817

A

1 ）試料数
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Table 　4．錠 ， カ プ セ ル 剤 の 試 験方 法

广

一一
重 量 偏 差 硬 度 崩 壊 溶 出

本邦文献 海外文献 本邦文献 海外文献 本邦文献 海外文献 本邦文蔽 梅外文蔵

JP法 26 モンサン ト
广
22 JP 法 41 USP 法 （RB ，

　 PD ） 3014

USP 法 1 1 エ ルベ ーカ 4 USP法 4
　　　　　　「
JP崩壊 試験 装 置 法 15

BP 法 1 1 その 他 2 JPX溶出試 験法

ゴ
3

ザ ル ト リウ ス 法 2

USP 法 十 JP崩壊試験装置法 4

USP 法 ＋ ザル トリウ ス 法 1

USP 法＋静止バ ス ケ ッ ト法 1

ビ
ーカー法 2

そ の 他 71

記 載な し 301 1　 　 　 3 22　　　1 32

583 27　　 3 65　　 5 6s17

．广

け れば な らない こ とか ら，測定値の 統計学的処理 を 前提

と した基準を作成す る必要がある ．しか し個 々 の 試験 法

を 微細 に 規 定す る こ とは現実的で ない た め ， 原則を示 す

に とどめ る，

　 2． 試験製剤 の 入手

　市 販 製剤を 購入 す る ．比 較す る全 銘柄bこ つ い て なるべ

く製造年月の 近接した ロ
ッ トを選 ぶ ，い わゆ る試供品 包

装は 避け る こ とが望 ま しい ，

　 3．　試験製剤の 保管 （入 手後試験終了まで ）

　湿度，温度及 び 光に 注意し，品質の 変化をきた さ な い

通常の 条件 で 保管す る．試 験報告 に は 保管条件 を記載す

る．

　試料 の 保管 に つ い て も同 じ．

　 4． 試料の 採取

　 ラ ン ダ ム サ ン プ リ ン グに よ り必 要個数の 2 倍量 を 採取

し，3．に よ り保存す る ，

　5．　 測 定順 序

　個 々 の 試験項 目に お ける 試料の 測定順序に つ い て は，

従来あ ま り考慮が払わ れ て い なか っ た よ うで ある．しか

し順序に よ る測定値 の 偏 りは 当然予想さ れる の で 、測定

順序は ラ ン ダ ム 化す る必 要が あ る．

　6， 測定項目

　  　重量 偏差

　錠剤は 服用量 の 正確 さを期す るに最適の 剤形 であ る か

ら本試験 は そ の 良否 を 判定す るの に 重要 であ る ，局方で

は コ ー
テ ィ ン グ 錠 は 均

一
な コ ーテ ィ ン グ 技術が 得られて

い な い として ， 剤皮を 施 した 錠剤に は適用 されない が ，

本基 準 で は す べ て の 錠剤に つ い て 行 うこ とに 意見が一
致

した．試料数 は20，測定値の 表示は 平均値，SD，　SE ，　CV

を併記す る．平均重量が小さ くな る とバ ラ ツ キ は 急激に

大 き くな る の で，平 均重量が 著 し く異 な っ た り， 剤皮の

あ る場 合は こ れ ら を含 め て の 評価が必 要 で ある ，カ プ セ

ル 剤leつ い て は局 方 と 同様，硬 カ プ セ ル 剤 は 全 重量 偏

差 ，軟 カ プ セ ル 剤は 内容物重量偏差 試験で よ い とし た．

　（2） 含量及び 含量均一性

　従 来 行 わ れ て い る 含有主薬の 定量法は ，一
定数 （多く

は 20）を と り，粉砕混和 し た 後 ， 定量 して 平 均含量を求

め る 方法で あ るた め含量 の 均
一

性を保証す るの に 十分 と

は い え なか っ た．こ れ に 対 し含量均
一

性試験 は 製剤 1 個

中の 含有主 薬量 を 測定して 平均含量を求め るの で ，そ の

含量 の 均
一

性を明らか に で きる．局プテで は 錠剤の な か か

ら，  主 薬の 含量 が 少な く作用 の 激 しい もの （1剤中主

薬含量 1   以下），  主薬の 分散性 の 悪 い も の ，   定

量 法が微 量分析に 適 して い る もの の 11品 目 が 選定され

て い る ．USP 　XX で は 錠 剤，カ プ セ ル 剤か ら懸濁 注射

剤，添加 剤を 含む 用時溶解注 射剤に まで 拡大 して 適用 さ

れて お り， 局方に お い て も適用品 目の 拡大が 望まれ る ．

品質比較の 観点か ら ， 含量は 均
一

性試験 に よ るの が 望 ま

しい こ とは 明 らか で あ る．また ， 試料数に つ い て は 20と

の 意見が 多か っ た ．し か し，本 試験 は 1 個 中 の 少 な い 合

量 を定量 して 含量 の パ ラ ツ キ を み る の で，感度及び精度

の よい 定量法で な くて は ならず ， また 多数の 定量 を 行う

N 工工
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の で ，労 力，時間 の 点か ら も定量操作が 簡単で あ る こ と

が望まれ る．実eeacは 吸光度法が よ く用い られ る が，適

当 な定量法 の な い 場 合に は 従来 の 含量 試験を 行 う．

　   　溶　出

　 「Bioavailabilityの 劣 っ て い る場合に は 必 ず溶出が 不

良が あ る．」 また 「溶出速度が 速い に もか か わらず bio−

availability が 不良で あっ tc例は ない ．」とい う事実か ら

も溶出 と bioavailabilityと の 間 に 関連 の ある こ とは よ

く知 られ て い る ．しか し，溶出試験 の 結果 を 全面的に

bioavailabilityと直接結 びつ け る に は まだ検討が 不 十分

で ある．現段階 で は溶出試験は 「bioavailabilityとの 関

連 を 目標 と し て ， 内用 固形製剤に 含まれ る主薬 の 溶出性

を理化学的に 試験す る方法」 とい う局方製剤部会の 解釈

が 妥当 と考え られ る ．

　 製剤の 溶出試験 の 測定値 は，主薬自体 の 溶解速度に 影

響す る 因子 （溶解度，表面積，結品状態，結晶 多形 ，溶

媒和な ど） と製 剤 側 の 因子 （剤形，製剤処方，製剤条

件）の 影響が合算されて 表現 され る．固 形 製剤中の 主薬

が 吸収 され る た め に は ，まず消化管液に 溶 解 しな け れぽ

な らな い こ とか ら，本試験は 錠剤，カ プ セ ル 剤の 理化学

試験とし て 最も注 目すべ きで あ り， 特に 難溶性薬物の 場

合は 重要 で あ る．

　溶出試験 の 測定結果 に 影響す る試験方法側 の 因子 と し

て は ，試験液の 組成 ， 団 ， 攪拌強度，攪拌器 ， 操f乍など

多くが知 られ て い る ・した が っ て 装置，溶媒 ， 測定条件

な どの 選択 に よ っ て 溶出試 験結果 が 変わ り うる こ とは 認

識 し て お く必要が ある．一
方 ， 本試験が 日常的 に 広 く活

用 され るた め に は ，操作が簡単で 低価格の 装置 が望 ま し

い ．Table　4 に あげた 溶出試験方法 の 調査に お い て ，回

転バ ス ケ ッ ト法，パ ドル 法及び崩壊試験器法が 圧倒的に

多 い こ とは ， これ らの 装置が公定書に 収載 され て い る た

め に 入手 しやす く，また 操作しや すい こ とに よ る と思 わ

れ る．

　溶 出試験法に 対す る USP の 方針 は 「再 現性 が あ り，

処 方，製法の 変化を 識別 で き，主 薬 の 性質に よ り適当に

条件を 変え る こ とが可能で あ り，日常の 試験に お い て も

十分信頼 し うる方法 が適当で あ る．」 と表現 され て お り，

回 転バ ス ケ ッ ト法及 びパ ドル 法は こ の 方針に 沿 うもの と

して USP 　 XX で 採用 され て い る．

　本委員会は こ れ らの 事実を ふ ま え て ，局方の 溶出試験
法 を品 質比較試験基準の 溶出に お ける標準的 な方法と考

え る こ とに 意見の
一
致を み た．

　溶出試験 に は こ の 他 ，崩壊 試験器法 ， シ ン グ ル バ ス ケ

ッ ト法，ザ ル ト リ ウス 法，三 頸 コ ル ペ ン や ビー
カーを用

い る方法 な ど，溶媒の 組成 ， 乢 攪拌を 含め て 夥 しい 方

法が ある が，比較試験に 適当と判断 され れ ぽ これらを使
用 す る こ とに 差 し支えは ない ．また 複数の 方法 を併用す

る こ とも興味ある結果を得 る可 能性 が ある ．

　 溶媒り組成・abixど を主薬の 性状 ， 製剤の剤形に よ り

適宜局方組成か ら変化 させ る こ と も必要に な っ て くる．

　 試料数は ， 測定の 労力を考えて 5 〜6が 適当 と思 わ れ

る．

　 （4） 崩　壊

　 崩壊は溶出の 前段階と して ， 内服用固形製剤が一
定時

間内に ほ ぼ均等に 崩壊 し，初期の 薬効を発揮す るた め の

目安をうる 点に 意味が ある とは い え ， 溶出試験を 同時に

行う場合に は崩壊試験は 専ら製剤工 程 の 技 術 的な 面を観
察す る 品質管理と して の 意義の み が残 さ れ る に 過ぎな

い ，し か し，製剤 ロ ッ ト間，同
一P ッ ト内の 崩壊 が で き

るだけ均質で劣化の 少な い 製剤を製造す る上 で の 品質管
理 や ，製剤設備 ， 製造行程の 改善に お け る崩壊試験の 意

義に つ い て は な お 十分に 評価す る 価値がある．崩壊 は一

定時間内に ほ ぼ均等 に崩壊す る こ とが重要で あ っ て ，崩
壊時間の 多少 の 長短をもっ て 優劣を 論ず る こ とは 適当で

ない ．

　崩壊試験法は 局方規定を ほ とん ど準用す る こ とに 決定

した ．た だ し試料数は 20．問 題は 補助板使用 の 可否で あ

る，

　補助板の 使用 は コ ーテ ィ ン グ 錠に 使用する と生理的条

件 に
一
層一致する との 報告に よ り USP 　XV 追補に 導 入

され ， わが国では試料 の 網 目へ の粘着，軟化後の 崩壊 の

遅延，試 験結果 の バ ラ ツ キ の 減少などの 利点が ある とし

て JP　VIIIか ら採用 され た ．

　その 後の 検討 で 試 験 中 に か え っ て 補助板 に 付着す るな

ど判定 に 不 都合な場合 もみ られ た の で ， 判定の 困 難な場

合 は JP　IX 以後は 腸溶錠の 第 1 液中の 抵抗試験 を除 い

てそ の 使用 を省くこ とが で ぎ る よ う改正 され た。補助板

使用 時 の 問題点を 示 した有名な 例は，地中海熱病患者 に

投与された プ レ ド ニ ゾ ン 錠の 有効無効錠の 判 定 で あ っ

た ．神代の 実験 で は，Table　5 に 示 した よ うに ，崩壊時

間 の 短 い もの に つ い て は補助板の 有無は影響を認め なか

っ たが，崩壊時間 の 長 い もの に つ い て は，補助板の な い

場合は著 し く崩壊が 遅 延 し た ．また，崩壊時間の パ ラ ツ

キ につ い ては補助板の ない 方が小さか っ た ・補助板へ の

製剤 の 粘着は 剤形中の 添加 剤 （た とえば ア ラ ピ ア ゴ A ，

ゼ ラ チ ン らの 結合剤）に よ る と考えられ るが，補助板 の

有無で 結果が 変わ る こ と も考慮すべ ぎで ある．

　市販 の崩壊自動検出装置を使っ て比較 し た と こ ろ ，

ほ ぼ 目に よる観測 と同様 の 結果 を 得 る こ と が わ か っ た

（Table　6 ）．崩壊時間 の 終点は 液が 混濁 した 場合に は 確

へ

へ
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Table 　5．崩簑時間に 影響を 及ぼ す Disk の 有無

65

Diskあ り Diskな し

銘　柄　Mean （分）　 CV （％）　 Mean （分 ）　 CV （％〉

Diazepam　Tab．

（5mg ）

ABCDE 2．OL50

．5L33

．5

19．124

．824

．811

．714

．4

1．52

。00

．41
．04

．0

11．518

．18

．86
．17

．5

Furosemide　 Tab．

（40mg）

FGHIJ 2，924

．4L51

．6L9

39．113

．113

．412

．725
．1

1．640

．91

，91

．61

，9

10．09

．413

．516

．616

，2
（

n ＝36

Table　6．崩壊時間の 観測者 の 目に よ る判定 と終了自動検出装 置 に よ る 判 定

観 測者の 目
　 自動 検 出装 置

（富山産 業）

銘　柄　Mean 〔分）　 CV （％）　 Mean （分）　 CV （％）

Nicomol　 Tab，

（200m葭

ABCDE OA18

．90

．45

．211

．2

18，95

．636

．133

．513

．5

0，219

，20

．42

．812

．7

32．210

．132

．533

．913

．8

n ＝36

．（ Table　7．崩壊試験 器 の 機種 差

機器 名　　往復／ 分　振幅（皿 田）　液量（ml ）
下 の 網面 と ビーカーの

底 との 距離 （mm ）

ABCDEFGH 1000029533333322 05540174655555578409009009208508057859505555555522222222

JPX 29〜32　　　53〜57 25
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認 し 難い こ とが しば しば ある の で こ の 装置 は 有用 で あ．ろ

う．

　崩壊試験器に 限 らない が ， 測定器 の 規格，性 能は 結果

に影響を与え る こ とが大きい ．局方崩壊試験器と称 して

市販 さ れ る もの の な か に は局方に 不適 の もの や ， 長 く使

用す る間に 規格を満足 しな くなる もの が ある．また ，滑

ら か な上 下運動を 行わ ない も の も珍 し くな い ，こ れら

の こ とに 注意 し，点検 を怠らない こ と が 大切で あ る ．

Table　7 は 山 口 県病薬 で調査した 結果で あ る ．

　（5）　Bioavailability

　 ヒ ト｝こ よる bioavailabilityの 測定をま 品質比較の た め

に は 望ま しい が ，すべ て の 試験に お い て 実施す る こ とは

困難 で あ り， 問題も大きい ．そ の 上適当な 体液濃度測定

法 の 確立されて い る こ とが必要である．こ こ で FDA の

bioavailability試験に つ い て の 見解は参考とな り うる．

す な わ ち 「ヒ トに よ る 試験は 臨床上 問題とな る こ とが 明

ら か に 判明 して い る場合 ， すなわち剤形に よ る治療上 の

不都合が証明され てい る場合 ， 治療量と副作用を発現す

る投 与量 とが 接 近 して い る場合 t 有効血 中濃度と副作用

発現濃度が 近似 し て い て 用量 の 決定や 症状の 観察を厳密

に 行わ ね ぽ な らない 場合な どに 限 られ るぺ きで あ る．」

と して い る・そ して 「bioavailabilityが 劣 っ て い る場合

に は 必ず溶出が不 良で あ る．血中濃度に 有意差が 認め ら

れ た場合に は 溶出速度に も必ず有意差が あ っ た ．溶出速

度 が 速い の に か か わ らず，bioavailabilityが 不 良で あ っ

た 例 は ない ．」 との 見解か ら溶出試験を bioavailability

試験 の
一

つ とし て 採用す る こ とを 主 張 して い る．

　本委員会に お け る bioavailability試験 に つ い て の 考

え方 は FDA の 見解に 近 い もの で あ っ た ・

　  　硬度 ， 摩損度

　い ずれ も錠 剤 に つ い て の 試験 で あ る．

　調剤指針注解に よれば ， 硬度は 破断面に お け る平均粒

子数，接触点 の 結合力，空 隙率，粉体 粒子の 硬 さな どに

よっ て支配され，成 型圧力，粒度 ， 圧縮速度 ， 結合剤の

種類などが 関係する．した が っ て硬度 の変化に よ っ て は

崩壊 ， 溶出に 影響を 与え る こ と も予想 され る ．

　摩損度試 験器 で 測 定 す る と，硬度 と摩損度の 間に は 関

連性の ある こ とが認め られ る．

　本試験は 市販製剤に つ い て は ，輸送途 上 に お け る振動

や 病院薬局 内で の 取 り扱 い ，服薬まで の 患者の 取 り扱い

な どの諸種 の ス トレ ス に 耐え る 目安 として 考えられて き

た ・最近次第に 自動錠剤分包機が導入 され るに 及び，錠

剤の 落下過程 に お け る シ ョ ッ ク に よ る破 損が多 く観察 さ

れ，本試験項目が やや注目 され てきた ．

　硬度計に は 簡単な モ ン サ ン ト硬度計が多用さ れて い る

が ，測定法を精密に 規定 しな い と測定に よ る誤差 が大 き

くな る と思われ る．また機種に よ る差も大きい よ うに 思

わ れ る ．同 じ錠剤に つ い て 違っ た モ ン サ ン ト硬度計を 用

い ，2 施設で 測 定 した 山 口 県病薬共 同研究班 の データ と

電動式の 測定器 とに よ る石本委員に よる データを Table

8に 示 した ．モ ン サ ン ト硬度計の 測定に つ い て は A ，B

2施設 と もに 錠剤を 固 定後，回 転 ノ ズ ル の 目盛 を 2 目盛

（0，2kg）ず つ ス ム ーズ に 回転さ せ た．こ の と き回転 ス

ピードは一
定に ， か つ 1回転を約 3 秒で 行 っ た ．Table

「

8 で は 試料数36で あ る が，基準 と し て は 20で よ い と考え

て い る．

　しか し，（1）〜  に 比べ て 本試験 の 重要性は 低い ．

　T．　 その 他

　（1） 予 試験

　測定手技に 習熟 して お くこ とは もち ろん ，試験製剤の

各測定値に つ い て 予め 認識を持 っ て お くこ とは t 正確 な

品 質比較試験を 行 うた め に 有用 で ある．し た が っ て 事前

魚

馬

Table　8．硬 度計 に よ る 測 定 値 の 相違

モ ン サ ン ト硬 度計

A 　施　設 B　 施　 設

錠 剤破壊 強度 測 定器

（TH −203cp富 山産 業 ）

銘 柄 Mean （kg）　 CV （％ ）　 Mean （kg）　 CV （％）　 Mean （kg）　 CV （％ ）

Propranolol　 HCI
Tab．（10婚

T三aramide 　HCl
Tab．（100　mgl

Nicomol　 Tab．
（200岫

5．5

4．9

9．5

11．6

12．0

25．4

4．2

6．4

6．4

9．5

6．8

13．2

6．0

6，2

7．6

8．8

6．5

13．2

n ＝ 36
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の 予試験は 必ず行 うべ きで ある．

　また ，本基準で は 官能試験を取 り上 げて い な い が，錠

剤，カ プ セ ル 剤の 変色 ，破損 な ど明 ら かに 本 試験 を行 う

必 要の な い 場 合もこ の 予試験で 判定す る．

　  　苛酷試験

　経 時 的 安定 性 を 予 測 す る上 で 有用 な試 験で あ り，特に

湿度，温度，光に 不安定な製剤 につ い ては 必要で ある．

包装の 有無 の 場 合に つ い て も検討が 望 ま しい ．

　（3） ロ ッ ト間の 比較

　製剤の 品質の 均
一

性をみ る に 有用で ある ，

　  及び   に つ い て は 必要に 応 じ行うこ と と し，品質比

較試験基準の なか に こ れ ら を含 ませ る こ とは 本 委員会 と

して は 消極的で あ っ た ・

　  　製剤意図実現に 対す る評価

　本試験基準作成は 良質の 市販製剤を選択す る こ とを 目

的として い るが ，市販製剤 の 品質の 向上 を望む意図が含

ま れ て い る こ と は い うま で もな い ．そ こ で 市販製剤 の 製

剤意図を そ れ ぞ れ の 製薬会社 に 照会 し，それ が製剤に い

か に 反映されて い るか を判定する こ と も
一つ の 品質評価

で あろ うとの 意見があ っ た ・

　8． 判　定

　有意差を生 じた 場合は 各測定項 目ご とに 優劣 の 判定を

行 う・複数の 測定項目の 有意差 に つ い て は ， 品質比 較試

験 の 目的 ｝こ対す る測定項 目の 重要性を 優先 させ る．

　統 計 処理 を 行 っ て い な い 場 合 は ，測 定値が異 な っ て も

優劣の 判定に は慎重を要する．
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