
The Japanese Society of Pharmacognosy

NII-Electronic Library Service

The 　 Japanese 　 Society 　 of 　 Pharmacognosy

一
資 料

一
生 薬学雑 誌 69 （1＞， 10 −17 （2015）

生 薬 に お ける生 菌数実態調査

　　　　　　多田恵弥
＊

， 白鳥　誠 ， 山本博章 ， 表　貴之 ，

安藤英広 ， 伊藤紫野 ， 池 戸真吾，石 間慶昭，岡本巧誠 ， 久保範洋 ，

田 中啓介，野澤佳明，平 田智枝 ，
六川 将宏 ， 杉本智潮 ， 富塚 弘之

　　　　　　　　　　　 目本漢方生薬製剤協会 技術委員会

Survey　on 　T｛）tal　Viable　Aerobic　Count　in　Crude 　Drugs

　　　　　　Emi 　Tada＊

，
　Makoto　Shiratori

，
　Hiroaki　Yamamoto

，
　Takayuki 　Omote

，

Hidehiro　Ando ，　Shino　Ito，　Shingo皿（edo
，
　Ybshiaki　Ishima

，
　Kousei　Okamoto

，
　Norihiro　Kubo ，

　　　　　KeisUke　Tanaka
，
　Ybshiaki　Nozawa

，
　T（）moe 　Hirata，　Masahiro　Mutsukawa，

　　　　　　　　　　　　　Chishio　Sugimoto　and 　Hiroyuki　T（）mitsuka

　　　　　　Technical　Committee，　Japan　KamPO 　Medicines　ManufactUrers．4∬ ociation 　（JKn4A ），

　　　　　　　　　 16∠19ノ＞i
’
honbashiノ（bdenma −cho ，　Chuo 一肋，　Tokア0103 −0001．丿4ραη

（Received　July　29
，
2014 ）

（Summary ）
In　the　Japanese　Pharmacopoeia

，
　two 　 microbial 　limit　tests　 are 　described：the ＜4．05＞ Microbial

li血 t　 test　 and ＜ 5．02＞ Microbial　 limit　 test　 of 　 cnlde 　 d皿 gs．　 In　 2007，　 the　 former　 was

co 即 rehensively 　revised 血 ough 　intematjonal　h   onization 　involving　the　JR　EP，　and 　USP

（Supplement 　I
，
15

血

edition ，　Japanese　Pharrnacopoeia）．　On 　the　 other 　hand，　the　latter　was 　 not

covered 　by　an 　agreement 　on 　internatienal　harrnonization；there 　is　a 　marked 　difference　betWeen

the　two　tests．　We 　conducted 　exam 　j皿 ations
，
　considering 　the　specificity 　of 　crude 　drugs　such 　as　high

bioburden　and 　 antimicrobial 　actions
，
　based　on 　the ＜ 4．05 ＞Microbial　limit　test

，
　and 　established 　a

total　viable 　aerobic 　count 　method 　for　crlde 　dugs ．

　 Us血g 血is　method
，
　we 　performed 　a　survey 　on 　the　total　viable 　aerobic 　count 　in　cnude 　drlgs．　We

measured 　this　parameter　iIl　65　 cut 　 cmde 　drug　products　fbr　decoction（275 　samples ）and 　34

powdered 　 crude 　drug　products （106　 samples ）．　The 　 results 　of 　the　first　 measurement ，　 TAMC

（3．3％）and 　TYMC （13．5％），　and 　ofthe 　second 　one ，　TAMC （23．6％）and 　TYMC （28．3％），　showed

values 　exceeding 　the　pen 皿 issible　microbial 　acceptance 　criteria 　fbr　crude 　drugs　presented　as

general　inforrnation　in　the　Japanese　Pharma 。opoeia ．　Overall，　these　values 　were 　higher　than 　the

results 　ofapreviously 　reported 　survey 　on 　the　total　viable 　aerobic 　count 　in　crude 　drugs．

Keywords ：Microbial　limit　test　for　crude 　dugs ；Crude　dug ；K   po　formUlation；Conventional

crude 　drug　product；Aerobic　bacteria；Moulds 　 and 　 Yeasts；Total　 viable 　 aerobic 　 count ；Total

Aerobic　Microbial　Count； T（）tal　Combined　YeastsfMoulds　Count； Japan　Kampo 　Medicines

ManufactUrers　Association

緒論

日本 薬 局 方
1）

の
一

般 試験法 に は 〈 4．　05＞ 微生物限 度試験

法 とく 5．　02＞ 生薬 の 微 生物 限度試験法の 二 つ の 微 生物 限度

試験 が収載 され て い る ．こ の うち ＜ 502 ＞ 生薬 の 微 生 物限

度試験法 は，生薬及び 生薬を原料 とす る，非無菌医薬品の

（10＞
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微 生 物学的な 品質 を確 保 す るた め の 試 験 法 と し て ，20Q1年，

第十 四 改正 日本薬局方 の 改正 時 に
一

般 試験法 と して収載 さ

れ ， また微生物限度基準値は参考情報 と して収載され た．

2007年，＜ 4．　05＞ 微 生物 限度試験法 は 日，米，欧 の 三 薬局

方 の 国際 調 和 に基づ き第十五 改正 日本薬局方第
一追補にて

全 面 的 に改訂 され た が，＜ 5．02＞ 生 薬 の 微生物 限度試験法

は国際調和 の 対 象 とは ならなか っ た，＜ 5．　02＞ 生 薬 の 微生

物限度試 験法 は ， 局 方収載 に あた り WHO の ガイ ドライ ン や

諸外 国の 局方 を参照にす る など，国際的な視野 に立 っ て検

討 が進 め られ た経緯 が あ る
Z） もの の

， そ の 後 は 改訂 作業 が

行 わ れな い ま ま とな っ て お り，第十 六 改正 日本薬局方 の 改

正 時に 培地 の 名 称 を 修 正 す る小 規模な改訂 が行われ た に 止

ま っ て い るの が 現状で あ る．

　生薬製剤及び 漢方製剤は 天 産 物 の 動鉱植物を 起源 として

お り， そ れ らの 有効性 と安全 性 は 原 料 とな る生 薬 の 品 質に

依存す る．生薬に おい て ，自然界 に 由来す る土 砂，重金属，

ヒ 素，残 留 農薬， 微生物や放射性物質などの 不純物質の 管

理 は 生 薬 製 剤 及 び 漢 方製剤 の 品質保証 に お い て 重 要 な課 題

とな っ てい る．さら に平成 26年 7 月 1 日付で 医薬品 査 定協

定 ・医 薬 品 査 察 協 同 ス キ
ー

ム （The　 Pharmaceutical

Inspection　Convention　and 　Pharmaceutical　InspectiQn

Co−。peration 　Scheme ： PIC ／S ） へ の 日本 の 正 式加盟 が決

定 した が ，こ の PIC／S　GMP ガ イ ドライ ン の ア ネ ッ クス 7 「植

物性 医薬品の 製造 」 に おい て も微生 物 に対す る管理 が求 め

られ て い る
3〕．

　 生薬の 微 生 物限度試験法を適 用す る うえ で 考慮 しなけれ

ばならない 点は ，「使用す る培地 が 生 薬 の バ イ オ バ ー
デ ン に

期待す る結果を与 え るか 」，「発育阻止 物質の 存在 に よ る微

生 物 の 増殖阻 害は な い か 」，「付 着微 生 物 間 で の 増殖 阻 害は

な い か 」，「生薬は 多くの 性状を有する品目に よ りな り，こ

れ ら に対す る試 料 採取 と調 製法への 対応」 な ど，目的 とす

る微 生 物 を検 出す る の に 適切 か つ 妥 当性 が あ る 手 法 で あ る

か が検証 され てい なければならない
4）．こ の よ うな 背景か

ら我 々 は，種々 検討を行い ，国際調和法 で あ る 〈 4．05＞ 微

生物限度試験法を基本 と し た生 薬 の 生 菌数試 験 法 を確 立 し

た
5）．今 回，こ の 方 法 を用 い て 生 薬及 び 生 薬 の 粉末 の 生 菌

数 につ き 実態調査を実施 し た の で 報告す る．

実験方法

1．試験法 の 設 定

　我々 が確 立 した 生 薬 の 微生 物試 験
5） につ い て 概説す る．

検討開始 に あ た り，当協会 の 生薬委員会 が ま とめ た 「原料

生 薬使用量 等調査 報告 書 （平 成 20年度 の 使用量）」 （以下，

日漢協 の 原料生薬使用量 等調査 報 告 ）
6）

よ り，使用 量 上位

30 品 目か らケ イ ヒ，ニ ン ジ ン ，シ ャ クヤ ク ， ジオ ウ，カ ッ

コ ン
，

マ オ ウ，キ キ ョ ウ，タイ ソ ウ，ダ イ オ ウ，ボ タ ン ピ，

ビ ャ ク ジ ュ ツ，タ ク シ ャ，オ ウギ，トウ キ，ソ ウ ジ ュ ツ ，

サ イ コ の 合計 16品 目 16検体を収集 した．こ れ らを用 い て ，

総 好気 性微 生 物数 （tota1　aerobic 　microbial　count ；TAMC ） で

は ソイ ビーン ・カ ゼ イ ン ・ダイジ ェ ス トカ ン テ ン 培地 （日本

製薬株 式 会 社 製 ； 日局 試 験 用 ），総真菌数 （total　 combined

yeasts／moulds 　count ；TYMC ）に お い て は サブ ロ
ー・ブ ドゥ糖

カ ン テ ン 培地 （日本製薬株式会社製 ：日 局試験用）を使 用 し，

培養 日数，培地 へ の 添加剤 の 影響，集落数 の 算出方法に っ

い て 検討を行 い 国際調和法 で あ る ＜ 4．　05＞ 微 生 物限度試験

法に 合 わせ た試 験方 法 を 設 定 した，さらに，設定 し た 微生

物試験法の 生薬 へ の 適合性を確認する た め，上 述 の 16品 目

16 検体 に抗菌性 を示 す オ ウレ ン とコ ウボ ク の 2品 目 2 検 体

を加えた 18 品 目 18 検体 に つ い て 〈 4．05＞ 微生 物 限 度 試 験

法 に 記 載され て い る 「製品存在下で の 微生 物 回 収 」 を実 施

し，本試験方法が許容基準値の 測定が 可能 な方 法 で あ る こ

と を確認 した，なお ，
「製 品存在 下 で の 微 生物回収 」 で 用 い

た 生 薬 に っ い て は，日本 照 射サ
ー

ビ ス 株式会社 に て 30kGy

の γ 線照射によ り付着微生 物 を殺滅 した も の を使用 した．

2．試験方法

　 設 定 し た試験方法を以下に示 す．

1）試料溶液の 調製

　試料 10g を と り，pH7 ．0 の ペ プ トン 食塩緩衝液 90ml を加

え 10分間振 と うし，10倍希釈試 料液 を調製 し た．10 倍 希

釈試料液 1ml を と り 9m1 の ペ プ トン 食塩緩衝液 を加え，

TAMC は IOs倍まで，　 TYMC は IO4倍 ま で 10倍段 階希釈 を

行い 試 料液 と し た，

2）培 養条件

    C （カ ン テ ン 平板混釈法）

　 直径 9〜10cm の ベ ト リ皿 を使用 し，
一

希釈 段 階 ご と に 2

枚の 培地を使用 し た．1ml の 試料液又 は試 料液 を希 釈 し た

液 を無菌的 に ペ トリ皿 に 分注 した ．こ れ に あ らか じめ 45℃

以 下 に保温 され て 溶けた状態 に ある滅菌 した ソイ ビーン ・

カ ゼ イ ン ・ダイ ジ ェ ス トカ ン テ ン 培地 15〜20ml を加 え混 和

した．培地 の 固化後，30〜35℃ で 5〜7 日間培養 した．

  TYMC （カ ン テ ン 平板混 釈法）

　 直径 9〜10cm の ベ トリ皿 を使用 し，
一

希釈段 階 ご と に 2

枚 の 培地 を使用 し た．1m工 の 試 料液 又 は試 料 液 を希 釈 した

（11）
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液 を無 菌的 に ペ ト リ皿 に 分 注 した．こ れ に あ らか じ め 45℃

以 下 に保温 されて 溶けた状態 に あ る滅 菌 した ク ロ ラ ム フ ェ

ニ コ
ー

ル 添 加 サ ブ ロ
ー・ブ ドウ糖 カ ン テ ン 培 地 15〜20ml

を加 え混和 し た．培 地 の 固化 後 ，20 〜25℃ で 5〜7 日間培養

し た．

3）菌数 の 測定

　集落数が TAMC で は 250未満，　 TYMC で は 50未満で，

か つ 最 も多い 集 落 数 を 示 す希釈段 階の カ ン テ ン 培 地 を選 び

出 し た．計測 は培 養 後 1 日後 よ り随時行 っ た．培地 ご とに

集 落数 の 算術 平均 を と り，試 料 1g当た りの 菌数 を算出 した．

3．生薬 サ ン プル 及 び その 収集

　 当 協会の 原料生 薬使用量等調 査 報 告 よ り使 用 量 上 位 60

位 の 生 薬の うち，第十 六 改 正 日本 薬 局 方 生 薬総則 に 掲載 さ

れ て い る もの ならび に ， 1996年 の 生 薬 の微 生 物限度 に 関す

る研 究
7）
で 記 載 の あ っ た，65 種 の 刻 み 生薬 及 び 34 種 の 粉

末生薬 を基本 とし，合計 381検体 （刻み生 薬 65 品目 275

検体，粉末 生薬 34 品 目 106 検体）を収集 し 実態調査 に用 い

た．使用 した生薬 を以 下 に記載す る ，

1）刻み 生 薬

　イ ン チ ン コ ウ，イ ン ヨ ウカ ク，ウイ キ ョ ウ，ウ コ ン ，エ

ン ゴ サ ク，オ ウギ，オ ウゴ ン，オ ウバ ク，オ ウ レ ン ，カ ッ

セ キ，カ ッ コ ン，カ ン キ ョ ウ，カ ン ゾ ウ， キ キ ョ ウ，キ ジ

ツ，キ ョ ウニ ン，ケ イガ イ，ケイ ヒ，ケ ツ メイ シ ，ゲン ノ

シ ョ ウ コ ，コ ウ ジ ン，コ ウベ イ，コ ウボ ク ，
ゴ シ ツ，ゴ ミ

シ ，サ イ コ ，サ イ シ ン，サン シ シ ，サ ン シ ュ ユ ，サ ン ヤ ク，

ジ オ ウ，シ ャ クヤ ク，シ ャ ゼ ン シ，ジ ュ ウヤ ク，シ ュ ク シ

ャ，シ ョ ウキ ョ ウ，セ ッ コ ウ，セ ン キ ュ ウ，セ ン ナ，セ ン

ブ リ，ソ ウジ ュ ツ
， ソ ヨ ウ ， タ イ ソ ウ，ダ イ オ ウ，タ ク シ

ャ ，チ ョ ウジ，チ ョ ウ トウ コ ウ，チ ョ レ イ，チ ン ピ，トウ

キ，トウニ ン，ニ ン ジ ン，バ クモ ン ドウ，ハ ッ カ，ハ ン ゲ，

ビ ャ ク ジ ュ ツ ，ブ ク リ ョ ウ ，
ブ シ

，
ボ ウイ，ボ ウフ ウ，ボ

タ ン ピ，ボ レ イ，マ オ ウ，ヨ クイ ニ ン ，レ ン ギ ョ ウの 65

生 薬 275検体

2）粉末生 薬

　ウイ キ ョ ウ末，ウ コ ン 末 ，
エ ン ゴ サ ク末 ，オ ウゴ ン 末，

オ ウバ ク 末，オ ウ レ ン 末 ，カ ン ゾ ウ末，キ キ ョ ウ末 ，ケイ

ヒ 末，ゲン チ アナ 末，ゲン ノ シ ョ ウ コ 末，コ ウボ ク末，サ

ン シ シ 末，サ ン ヤ ク 末 ，シ ャ クヤ ク末，シ ュ ク シ ャ 末，シ

ョ ウキ ョ ウ末，セ ン ナ 末，セ ン ブ リ末，セ ン キ ュ ウ末，ソ

ウ ジ ュ ツ 末 ， ダイ オ ウ末，タ ク シ ャ 末，チ ョ ウジ末，チ ョ

レ イ 末，トウガ ラ シ 末，トウ キ末，ニ ン ジ ン 末，ビ ャ ク ジ

ュ ツ 末，ブ ク リョ ウ末，ブ シ 末，ボ タ ン ピ 末，ボ レ イ 末，

ヨ ク イ ニ ン 末の 34 生薬 106 検 体

4．生 菌数試験 の 実施

　当協会技術委員会不 純物試験法部会参加 会 社 10社 に て ，

上記 サ ン プ ル に つ き，先 に示 した 試 験 法 で 測 定 を 行 っ た．

試験 は 各検体 （舮 1＞ で行 っ た．

結果

1．刻 み 生薬 にお け る生 菌数

　刻み生 薬 における TAMC は 103CFUXg未満が 36．4％ ， 103

以上 105CFU！g未満 hi
’
　53．　1°

／。，106CFU ！gが 7．3％，　IO7CFU ／g

以上 が 3，3％で あっ た （Fig．1）．また TYMc で は 103cFu ！g

未満 が 73．　8°

／。，
103以 上 10℃ FU ！g未満 が 12．7％，10℃ FU ！g

以 上が 13．5％で あっ た （Fig．2）．検 出頻度と菌数 が共 に 高

い 生薬 と して は，TAMC は ウ コ ン ，カ ン キ ョ ウ，カ ン ゾ ウ，

サイ コ ，サイ シ ン ，シ ョ ウ キ ョ ウ，セ ン キ ュ ウ，トウキ，

ハ ン ゲ ， TYMC は カ ン ゾウ，サ イ コ ，サイ シ ン，シ ョ ウキ

ョ ウ，セ ン キ ュ ウ，ダイ オ ウ，タ ク シ ャ ，トウキ ，ハ ッ カ
，

ハ ン ゲ，ビャ ク ジ ュ ツ で あっ た．

2，粉末生 薬に おける 生菌数

　粉末生 薬 に お け る   C は 103CFU ／g 未 満 が 15．1％ ，
　IO3

以 上 105CFU！g 未満が 61．3％，105CFU ！g 以 上 が 23．6％ で あ

っ た （Fig．3）．ま た TYMc で は 103cFu〆g 未満が 71．7°

／o ，

103cFu ！g 以 上 が 28．3％で あ っ た （Fig．4）．検 出頻 度 と菌 数

が 共に 高い 生薬 として は，TAMC は ウ コ ン 末，セ ン ナ 末，

セ ン キ ュ ウ末 ， トウガ ラ シ 末 ，トウキ末 ，ニ ン ジ ン 末，TYMC

は オ ウゴ ン 末，オ ウバ ク末，カ ン ゾ ウ末，ダ イ オ ウ末， ト

ウガ ラ シ 末，ト ウキ 末 で あ っ た，

ま とめ

　生 薬 の 微生物学的品質 は，日本薬局 方 の 参考情報 に お い

て 熱湯で 処理 して 用 い る生 薬 及 び 生 薬 を配 合 した 製 剤 （カ

テ ゴ リ
ー1）とそ の ほ か の 生薬及 び生薬 を配 合 した製剤 （カ

テ ゴ リー2）に 分類 され 許容基準値が 記 載され て い る （Table

1）
8｝．今回の 実態調査に おい て ，刻 み生薬をカ テ ゴ リ

ー1 に

相当 す る と し た 場合で は TAMC の 3．3°

／・
，
　 TYMC の 13．5％

が，粉末生 薬をカ テ ゴ リ
ー2 に 相当す る と し た場合 で は

TAMC の 23，6％，　 TYMC の 283％ が 許 容 基 準 値 を上 回 る結

果 と なっ た ．生 薬 の 生 菌数 実 態 調 査 と して は，佐 竹 らの 生

薬 の 微 生 物限度に 関す る研究 （1996） 7）
で 報告が されて い

（12）
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生 薬の 特 性 に対応 す るた めま た，検討の 結果が 異な るるが，本調査 で はそれ らよ り全 体的 に高い 菌数が 認 め られ

抗 生物 質添加 や か び の 培 地 上 の 拡 散 を 抑制 す る ロ
ーズ ベ ンる 結果 と な っ た ，本調査 に 用 い た試 験法 と現行 の く 5．　02＞

ガル な どの 添加 剤 の 使用 は 必 要で あ る と判断 した
5）．本調主 に培養 日数 と集落算出方 法生薬 の 微生 物限度試験法 は

（15）

N 工工
一Electronic 　 Library 　



The Japanese Society of Pharmacognosy

NII-Electronic Library Service

The 　 Japanese 　 Soclety 　 of 　 Pharmacognosy

Table　l　 Acce　 tance　criteria 　fbr　crude 　dnl　 s　and 　crude 　dm 　 re 　 arations

Micro−organisms 　　Category　l
CFU ！　 or　CFU ！m 且

　 　 Category　2
CFU ／　 or 　CFU ！ml

Aerobic 　bacteria

Mo 山 s　and 　yeasts

E 皿terobacteria
　 a 皿d　ether

　 9「am −negative
　 bacte盛a

Escheriehin　coti

salmonella

5吻 乃ylecoeeus
σ即 reus

107

104

※

lO2

Not　detected

※

105

103

lO3

Not　detected

Not　detected

※

※ ：The　limits　are 　not 　specified ．

査 に 用 い た試験法 は，国際調 和法 で ある ＜ 4．05＞ 微生物限

度試験法を基本 とした も の で ある．〈 4．　05＞微生 物 限度試

験 法 に お い て は，現行 の ＜ 5．　02＞ 生薬 の 微 生物 限度 試 験 法

で使 用 され て い る抗 生物質や ロ
ーズ ベ ン ガル 等 の 添加 剤 の

使 用 につ い て 抗生 物質添 加 は 但 し書き と され ，添加 剤 に っ

い て 記載 は されて い ない ，し か し く 4．　05＞ 法 で は カ ン テ ン

平板上 に検 出 され た コ ロ ニ
ー

は全 て カ ウン トす る方 法 で あ

る た め，高い バ イ オ バ ー
デ ン を もつ 生 薬 を試 料 と した 場 合，

コ ロ ニ
ーを カ ウン トする際に TYMC 試験で も細菌 が検出

され ，数値が そ の 分上 乗せ され た 値 にな る恐 れ が あ る こ と，

糸状菌 の 拡散 に よ り菌数 の 計測 が妨げられ 試験 に支障が 出

る危惧 が ある，

　こ の よ うに，〈 4．　05＞ 法 に準 じて 設 定 した生 薬 を対 象 と

す る，そ の 特殊 性 を考慮 し た微 生 物 試 験 を用 い て 実 施 した

本調査 の 結果 は，生薬 に お ける生 菌数 にっ き，実態 を よ り

正 し く反 映 してい る も の と考 え る．

　刻み 生薬 は全形生薬を粗切や中切，細切な どに した も の

で あ り，エ キ ス ・チ ン キ ・流 エ キ ス な どの 抽 出用 原 料 と し

て利用 され る例 が 多い 。煎剤や エ キ ス 剤 は製造 時 に生 薬 を

熱湯 で 処 理 す る た め に ，生 薬由来 の 易熱性 菌 は死 滅す る．

同様に殺菌作用 の あるエ タノ
ー

ル 等 で処理され るチ ン キ剤

等 に も，生 薬 由来 の 微生 物 の 残存 の リス ク は 少 ない ．

　粉末生 薬 な ど，一
般的に抽出工 程 が無 い まま用い られ る

もの で は，必 要 に応 じて微生物を制御す る必 要 が ある．工

業 レベ ル の 微 生 物 制 御法 は，高圧 蒸気 ，加 熱 水 蒸 気，乾 熱

の 方法が利用 され て い る．こ れ らは生薬 の 特 性 に応 じて ，

生 薬 の 形 態 と適用 方法 を組 み合 わせ て 行 われ て い る
9）．

　従 っ て，製剤化 後 の 服 用す る段階で の 微生物 へ の 対 応 は

概ね な され て い る た め，本 調 査 の 結 果 を 受け て も，生 薬製

剤及 び漢方 製剤 の 微 生物学的な安全 性にっ い て ，ただちに

問題 とな る 可能性 は 低 い と考 え る
一

方 で ，微生 物 に よ る リ

ス ク はゼ ロ に は ならず，微生物汚染 が 生 じた 際の 健康 へ の

影響 を考 え る と，生薬 を は じめ生 薬製剤及 び漢方製剤 の 総

合的な品質 の 確保 や安 心安 全 の た め の 微 生物 の 管理 が必 要

で あ る と考 え られ る．近 年 PIC／S　GMP ガイ ドライ ン の ア ネ

ッ ク ス 7 に て 微 生 物 の 管 理 の 必 要 性 が示 され ，現在 は ，日

本 の 「医薬 品及 び 医薬部外 品 の 製造管理 及 び 品質管理 の 基

準 」 （Good 　Manufacturing 　Practice　：GMP） Io）に お い て も

微 生 物 に対 す る管 理 が，生 薬や 生 薬 に 関連 す る 医薬 品製造

にお い て も要求 され て い る とこ ろ で ある
11〕．合わ せ て ，生

薬や 生 薬 に 関連 す る 製剤 に 関す る 継続的な微生 物 に 対す る

管理 が，今後 の 重要 な課題 で あ る と考 え る．

　なお，今 回使用 した試 料 の
一

部 にっ き，本 調査 に用 い た

試 験方 法 に て 外 部試 験機関に て 試 験 を 実施 した結果，総 じ

て 同様 な値 が得 られ た．
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