
 

 

 

医薬品製剤・原薬・原料などの微生物学的試験に関

するご相談がございましたら、お気軽にお問合せくだ

さい。 

 
 

 薬局方の微生物学的試験 

医薬品の微生物学的試験は，薬局方の一般試験法に

規定された試験方法を用います。下表に示す 3試験法

が主に用いられており，これらは 3極（日本薬局方，

米国薬局方，欧州薬局方）で国際調和されています。 

 

 

 

 

 

 微生物学的試験の適用検体 

医薬品の微生物学的品質は，最終製品（製剤）で試

験して保証するだけでなく，プロセス全般においてリ

スクベースでモニタリングする必要があります。下表

は，微生物学的試験を適用する検体と，その試験項目

を示しています。 

 

 

 

 

 

 

 試験法開発実績 

cGMP管理下で試験法開発及び分析法バリデーショ

ン（試験法の適合性確認）を実施します。弊社では，

製剤だけでなく，原薬，原料，工程液などで豊富な試

験法開発実績があります（年間 30件以上）。原料・ 

 

 

薬や工程のモニタリング目的で，微生物限度試（生菌

数）の試験法設定件数が多くなっています。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 品質試験と技術移転 

弊社で開発した試験法を用い，品質試験／安定性試

験を実施します。また，医薬品製造工場やほかの試験

機関で試験を行いたい場合は，試験法の技術移転を行

います。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 その他の微生物学的試験 

保存効力試験 

BIERによる滅菌指標体（BI）の評価 

 非無菌医薬品 無菌医薬品 

原薬工程液 − 生菌数 

原薬/中間体 

/原料 
生菌数 

生菌数 

エンドトキシン 

製剤工程液 − 生菌数 

製剤 
生菌数 

特定微生物 

無菌 

エンドトキシン 

 

日本薬局方 一般試験法 

4.01 エンドトキシン試験法 

4.05 微生物限度試験法 
生菌数試験 

特定微生物試験 

4.06 無菌試験法 

 
 
 

微生物学的試験；試験法開発，分析法バリデーション，技術移転，品質試験 


