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栗食監麻発第0 6 3 0 0 0 2号

平成 1 8年  6月 3 0日

各都道府県街生主管部(局)長 殿

厚生労働省医薬食品局監視指導 ・麻薬対策課

日本薬局方無菌試験法の培地の管理について

日本薬局方の一般試験法に定める無菌試験法においては、培地の有効期間について 「非

密封容器に入つている培地は,使 用前 2週 間以内に培地の性能試験を行い,基 準を満たし

ているならば,製 造後 1箇 月間使用できる 名 封容器に入つている培地は,使 用前 3箇 月

以内に培地の性能試験を行い,基 準を満た しているならば,製 造後 1年 間使用できる J

と規定されているところである。

今般、当該無菌試験法において、培地の性能試験が適切に実施 されず、培地の有効期間

が日本薬局方の規定に従って管理されていない事例が認められたところである。ついては、

貴管下関係業者に対 し、無菌試験法に用いる培地について日本薬局方に従い管理するよう

周知するととt)に、適L7」な監視指導を行 うようお願いする。
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〔参 考〕

絡

30 日

各都道府県衛生主管部 (局)

業務主管課 御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

日本薬局方の無菌試験法で定める培地の有効期間について

日本薬局方 (平成 18年 3月 31日付厚生労働省告示第 285号 )の 一般試験法に定め

る無菌試験法において培地の有効期間を定めているところであるが、当該規定の趣旨

は下記に示すとお りであるので、貴管下関係業者に周知方よろしく御配慮願いたい。

なお、生物学的製剤基準 (平成 16年 3月 30日付厚生労働省告示第 155号)等 の他

の基準や規格等にて、日本薬局方の一般試験法に定める無菌試験法を準用 している場

合にあつても、同様であることを申し添える。

1 日 本栗局方に規定されている無菌試験法にて定めている若地の有効期間は、以下

のとお りである。

「非密封容器に入つている培地は,使 用前 2週 間以内に培地の性能試験を行い,

基準を満たしているならば,製 造後 1箇月間使用できる 密 封容器に入つている培

地は,使 用前 3箇 月以内に培地の性能試験を行い,基 準を満たしているならば,製

造後 1年間使用できる J

記



2 こ の意味するところは、非密封容器に入つている培地の場合、基準を満たしてい

るものならばその製造後 1箇月間使用することができるものであるが、使用前の 2

週間以内に培地の性能試験を行い基準に適合する事を確認する必要があるとい う

ことである。なお、密封容器に入つている培地の場合、基準を満た しているものな

らばその製造後 1年 間使用することができるものであるが、使用前の 3箇 月以内に

培地の性能試験を行い基準に適合する事を確認する必要がある。
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O厚 生労働省告示第285号

葉事法 (昭和 35年法律第 145号)第 41条第 1項 の規定に基づき、

日本薬局方 (以下 「新薬局方」という。)を 次のように定め、平成 18

年 4月 1日 から適用し、平成 13年厚生労ly」省告示第 111号 (日本薬

局方を定める件。以下 「旧薬局方Jと いう。)は 、平成 18年 3月 31

日限り、廃止する。ただし、新薬局方に収められている医薬品 (旧

薬局方に収められていたものに限る。)であって同年 4月 1日 におい

て現に同法第 14条第 1項の規定による承認を受けているもの(平成

18年 3月 31日 において薬事法第 14条第 1項 の規定に基づ き製造

販売の承認を要しないものとして厚生労働大臣の指定する医薬品等

(平成 6年厚生省告示第 104号)により製造販売の承認を要しない医

薬品として指定されている医薬品 (以下 「承認を要しない医薬品」

という。)を 含む。)に ついては、平成 19年 9月 30日 までは、旧薬

局方で定める名称及び基準 (当該医薬品に関する部分に限る。)は新

薬局方で定める名称及び基準 とみなすことができるものとし、新薬

局方に収められている医薬品 (旧薬局方に収められていたものを除

く。)であって平成 18年 4月 1日 において現に同法第 14条第 1項 の

規定による承認を受けている医薬品 (承認を要 しない医薬品を含

む。)については、平成 19年 9月 30日 までは、新薬局方に収められ

ていない医薬品とみなすことができるものとする。

平成 18年 3月 31日

厚生労働大臣   川 崎 二 郎

次の題名を付する。

日本薬局方

(「次のよう」は省略し、新薬局方の全文を厚生労働省医薬食品局

審査管理課及び地方厚生局並びに都道府県庁に備え置いて縦覧に供

する。)

(なお、「次のよう」とは、「通則」から始まり、「参照赤外吸収スペクトル」(1569頁)まで

をいう。)



一 般 試 験 法

一般試験法は,共 通な試験法,医 薬品の品質評価に有用な試

験法及びこれに関連する事項をまとめたものである 別 に規定

するもののにか,ア ルコール数測定,ア ンモニウム試験,滋 体

クロマ トグラフイーによる試験,塩 化物試験,炎 色反応試験,

エンドトキシン試験,核 磁気共鳴スペクトル測定,か さ密度測

定,ガ スクロマ トグラフィーによる試験,乾 燥減童試験,眼 歌

膏剤の金属性異物試験,凝 固点測定,強 熱減量試験,強 熱残分

試験,屈 折宰測定,蛍 光光度法による試験,原 子吸光光度法に

よる試験,抗 生物質の微生物学的力価試験,鉱 油試験,酸 素フ

ラスヨ燃焼法による試験,残 官溶媒試験,繁 外可視吸光度測定,

重金属試験,消 化力試験,生 薬の後生物限度試験,蒸 留試験,

浸透圧測定,永 分測定,製 剤均一性試験 (含二均一性試験,質

量慎差試験),製 剤の粒度の試験,制 酸力試験,赤 外吸収スペ

クトル測定,旋 光度測定,タ ップ密度測定,窒 素定ま,注 射剤

の採取容量試験,注 射剤の不溶性果物横査,注 射剤の不溶性微

粒子試験,注 射剤用ガラス容器試験,定 性反応,滴 定終点検出,

鉄試験,点 眼剤の不溶性微粒子試験,導 電率測定,熱 分析,粘

度測定,薄 層クロマトグラフイーによる試験,発 熱性物質試験,

pH測 定,比 重測定,彼 生物限度試験,ヒ 素試験,ビ タミン

A定 量,比 表面積測定,沸 点測定,プ ラスチック製医薬品容

器試験,粉 体の粒子密度測定,粉 末 X線 回折測定,崩 壊試験,

密度測定,無 菌試験,メ タノール試験1有 機体炭素試験,融 点

測定,輸 液帰ゴム栓試験)溶 出試験,硫 酸塩試験,硫 酸呈色物

試験及び粒度測定は,そ れぞれの試験法により行う た だし,

油脂の融く,脂 肪酸凝固点,比 重,酸 価,け ん化価,エ ステル

価,水 酸基価,不 けん化物及びヨウ素価は,油 脂試験法中のそ

れぞれの項に,生 菜の試料の採取,分 析用試料の調製,鏡 検,

純度試験,乾 燥減ま,灰 分,酸 不溶性灰分,エ キス合量及び精

油含量の試験は,生 菜試験法中のそれぞれの項に従う。

それぞれの試験法等に付した番号は,一 般試験法を分類し付

与した固有のものである 医 薬品各粂等において,( 〉 を付す

ものは該当する一般試験法の番号を示す



4∝  無 菌試験法 89‐

4.06 無 菌試験法

本試験法は、三葉局方での調和合意に基づき規定した試験法である

なお1三要局方で覇和されていない部分は「● ・」で囲むことによ

り示す

本試験法は,培 養法によって増殖しうる餃生物 (細菌又は真

菌)の 有無を試験する方法であり,別 に規定するもののほか,

Iメ ンプランフィルター法若しくは 1直 接法により試験を

行う

この試験に使用する水,試 薬 試 波及び器具,器 材など必要

なものはすべて減菌したものを用い,試 験環境は無菌試験の実

施に適していなければならない 操 作は,無 菌状態下で厳密な

無菌的注意のもとで行う 汚 染を避けるためにとられる予防措

置は,本 試験で検出されるべきぃかなる欲生物にも影響を与え

ないものとする 試 験に際しては,作 業額域の適切なサンプリ

ング及び適切な制御によって,試 験実施状態が問題ないことを

確認する

培地1洗 浄液及びその調製法

培地は,別 に規定する場合を除き,通 例,液 状チオグリコー

ル酸培地及びソイビーン カ ゼイン タ イジェス ト培地を用い

る °試料の滉濁又は粘性のために,液 状チオグリコール酸培

地が使用しにくいときは,変 法チオグリコール酸培地を用いて

もよい た だし,変 法チオグリコール酸培地を用いるときは,

使用直前に水浴上で加熱 し,嫌 気条件下で培養する 。また,

これらの成分を有する適当を品質の培地を用いてもよい

(1)滋 状チオグリヨール酸培地

Lシ スチン

カンテン

塩化ナ トリウム

ブ ドウ糖

又はプ ドウ糖一永和物

酵母エキス

カゼイン製ペブ トン

チオグリコール酸ナ トリウム

又はチオグリコール酸

レザズリン溶液 (1-101X),

水

(減菌後の pH 71± 02)

Lシ スチン,カ ンテン,塩 化ナトリウム,ブ ドウ糖,酵 母

エキス及びカゼイン製ベブトンを水と混合し,加 熱して溶か

した後,チ オグリコール酸ナトリウム又はチオグリコール酸

を溶解し,必 要ならば水酸化ナ トリウム試液を加え,減 菌後

の pHが 71士l12になるように調整する 必 要ならば温か

いうちにろ紙を用いてろ過する レ ザズリン溶波を加え,よ

く混和した後,培 養終了時に培地の淡赤色部分が上部 1/2

以下にとどまるような表面積と深さの比をもつ容器に所定量

ずつ分注し,パ リデートされた方法で減菌した後,2～ 25
°
Cで 保存する 培 地の上部 1ノ3以 上が淡赤色となったな

らば,そ の淡赤色が消失するまで培地容器を水浴中又は流通

蒸気中で加熱し,容 器中への汚染空気の浸入を防ぐような注

意をしながら急速に冷却することで 1回 だけ使用できる

0 5 g

0 7 5 g

2 5 g

5 0 g

5 5 g

5 0 g

150 g

0 5 g

0 3  m L

用時譲製   10 mL

llXXl mL



86 -校 試験法

°
(2)変 法チオグリコール酸培地

とシスチン

塩化ナ トリウム

ブ ドウ糖

又はブドウ糖一水和物

酵母エキス

カゼイン製ペプトン

チオグリコール酸ナ トリウム

又はチオグリヨール酸

水

(茂菌後の PI1 71=02)

詞製法は,液 状チオグリヨール酸培地に準ずる 。

(3)ソ イビーン カ ゼイン ダ イジェス ト培地

カゼイン製ペブ トン

ダイズ製ベブ トン

塩化ナトリウム

リン酸水素ニカリウム

ブドウ糖

又はプドウ猪一水和物

水

(茂菌後の pH 73±02)

全成分を,8え,加 温して浴かした後,必 要ならば水酸化ナ

トリウム試波を加え,減 菌後の PH力 7`3±02に なるよう

に調整する 必 要ならばろ紙を用いてろ過し,適 当を試験容

器に所定量ずつ分注し,パ リデートされた方法で減菌した後,

2～ 25°Cで 保存する

(4)洗 浄波

肉製又はカゼイン製ペブトン

水

種 し,規 定の培養温度で培養したとき,細 菌は 3日 間以内
に,真 菌は 5日 間以内に各菌が明らかな発育を示さなけれ

ばならない

弄 406-1 培 地性能試験及びパ リデーション試験用菌株

・
変法チ

嫌気培求.

最よ:?僣景警讐と手を ~シ
~トロツトから維代数が5代を超え

培地の有効期間
°非密封容器に入っている培地は,使 用前 2週 間以内に培地
の性能試験を行い,基 準を満たしているならば,製 造後 1箇

月間使用できる 密 封容器に入っている培地は,使 用前 3箇

月以内に培地の性能試験を行い,基 準を満たしているならば,
製造後 1年 間使用できる 。

バリデーション試験

パリデーション試験は,無 菌試験を実施する前に又は無菌試

験と並行して,以 下の場合に実施する

a)新 たな製品について無菌試験を行う場合

b)試 験の実施条件に変更があった場合

以下に述べる改変を別として 「製品の無菌試験」の項で述べ

られている方法と厳密に同じ方法で試験を行う

メンブランフィルター法 :Iの 操作により試料溶液をろ過〕
洗浄する 最 後の洗浄液には表 4∝ -1に 示す菌株若しくは

これらと同等と考えられる菌株を菌種ごとに 100個 以下加え,
これをろ遇し,試 料フィルターとする

直接法 :ェ ー2に 定めた試料量を加えた試料培地に表 406
-1に 示す菌株若しくはこれらと同等と考えられる菌株を菌種
ごとに llxl個以下を加える

いずれの場合においても,陽 性対照としては試料溶液を加え

ない培地性能試験を地を置き,規 定の温度で最長 5日 間培差

する 培 養後に,試 料接種容器と陽性対照容器に内限的に同等

な微生物の増殖が得られれば,こ の製品は試験条件下において

抗菌性を有しないか,ス は抗菌活性が十分に除去されているも
のとみをす こ の場合,無 菌試験はこれ以上の変更を行うこと

なく実施できる も し,接 種したいずれかの菌の発育がみられ

ない場合,対 照に比べて発育菌量が少ない場合,又 は発育が遅

廷した場合,試 料には微生物発育田止活性があるものと判断す

・四 ただし,市 販の粉末培地にあっては同一ロットの場合,培 地の開製
法が十分に管理されてぃるなら,調 製パッチごとに塔地性能試験を実施
しなくてもよい 。

05g

25 g

5 0 g

55g

50g

150 g

0 5 g

03 mL

l l X X  m L

170 g

3 0 g

5 0 g

2 5 g

2 3 g

25g

1000 mL

■Og

llX10 mL

(滅菌後の pH 71±02)

水に肉製又はカゼイン製ペプトンを溶かし,減 菌後の pH
が 71±02に なるように調整する 必 要ならばろ紙を用い

てろ過し,適 当な容器に必要垂ずつを分注し,パ リデー トさ

れた方法で減菌した後,2～ 25°Cで 保存する

抗生物質医薬品又は抗菌剤を含む医薬品に対して用いる洗

浄液には,必 要に応じてバリデーション試験で適正であるこ

とが確認されている適当な中和剤又は不活化剤を加えてもよ

い 油 性成分を含む医薬品や軟普及びクリームに対して用い

る洗浄波には,パ リデーション試験で適正であることが確認

されている適当な乳化剤を適正な濃度 (例えば,10ノ Lの

ポリソルベート80)に なるように加えてもよい

培地の道合性

培地は,以 下の試験に適合すること こ の試験は,検 体の無

菌試験実施前に,又 は並行して行うことができる

(1)培 地の無菌性

培地の一部を,液 状チオグリコール酸培地及び変法チオグ

リコール酸培地は 30～ 35°Cで ,ソ イビーン カ ゼイ
ン ダ ィジェス ト培地は 20～ 25°Cで 14日 間培養 した

とき,微 生物の増殖を認めてはならない

(2)培 地の性能試験

培地は調製パッチごとに,ま た,市 販液体培地にあっては,

製造ロット(バッチ)ごとにその性能を試験する" 表 406-

1に 示す各細菌又は真菌1°若しくはこれらと同等と考えら

れる菌艦 を菌種ごとに培地 1容 器当たり,llXl個以下を接

培 地 試験奮様 培 奏

渡状チォグリ
コール酸培地

説4,りθ∽″な 2“″な
(ATCC 6538, NBRC 132r6, CP 4驚 .
NCTC 107駆 , NCntB 9518)
Atttr9″ ″な ι夕留 秘 a

(ATCC 9027, NBRC 13275.
NCn8 8626, CIP 82118)

a本 侑協″ヵ ゃ。″″″な

(ATCC 19404, CIP a3, NCTC 532,

ス1とATCC l1437, NBRC iセ 93)

年気特養

変法チオグリ
コール酸培地

Clas筋″″″ "。″解″容
(ATCC 194K4, CIP 703, NCTC 532,

又ti A↑CC l1437, NBRC 14293)

ソイビーン
カゼイン

ダイジェス ト

培地

J24111tt szbrlr基

(ATCC敏 通3, NBRC 31341 CIP 5262,
NCIntB 8054)

a材 協 ″めlraな

(ATCC 10231, NBRC 1594. IP 48 721
NCPF 31ゐ )
九ウ宅″な ″"
(ATCC 16404, NBRC 弘 55, P 143183)
IWE 1491X 7)

,気 培養



る こ の場合には,抗 菌性を除去するために,条 件を変更し,

パリデーション試験を繰り返す 一 般に,メ ンプランフィルタ

ー法においては,メ ンブランフィルターの材質を吸着しにくい

ものに変更するか,洗 浄液を増童するか,又 は洗浄液に適当な

不活化剤を加えるなど適当な方法で餃生物発育阻止活性の発現

を抑制する メ ンプランフィルター 1枚 当たり,適 当な界面

活性剤を適壷添加した洗浄滋〕
・を 100 mL.で 5回 洗浄して

も微生物発育阻止活性を抑制できない場合は,洗 浄を追加する

ことなく無菌試験を実施する 直 接法においては,菌 の発育に

影響を及ぼさない適当な不活化剤を加えるか,微 生物発育阻止

活性がみられなくなるまで 1-2の 規定にかかわらず培地量

を増やす

製品の終菌試験

供試個数

無菌試験に供する医薬品の個数は,表 406-2に 基づいて

当該ロツトからロット全体を代表するように採取する

表 406-2 ° 「lット当たりの抜き取り個致.

・ 1各 毒当たりの内容量が両培地に接種するに十分であるなら,こ
こに示した容器数とする

こを 固形パルク製品とは,複 数の注射剤の調製が可能な無菌原末製品
を指す

・' 抗生物質のパルク包差製品とは,複 数の注射剤の調製が可能な抗
生物質を指し,清浄空気下で溶解後は,一 度に輸江器材等に分とし
なけれtrならない

試験法

試験は,メ ンプランフィルター法又は直接法を用いて行う

試験には,適 当な陰性対照を置く メ ンプランフイルター法は,

ろ追可能を製品に適用する 例 えば,ろ 過可能な永性,ア ルヨ

ール性又は油性の製品,本 試験条件下で抗菌力を有さない永性

又は油性の溶剤に混和着しくは溶解する製品に対しては,メ ン

ブランフィルター法を適用する

I メ ンブランフィルター法

本法は,メ ンプランフィルターを用いて試料をろ過し,洗 浄

後,そ のメンブランフィルターを培地に入れるか,又 はろ過器

に培地を入れて培養する方法である メ ンプランフイルターは,

孔径 045 μm以 下の適当な材質のものを用いる ろ 過器は,

高圧蒸気法又はその他の方法で減菌が可能であり,メ ンプラン

フイルターを装着したとき,漏 れや逆流のないものを用いる

以下の方法は,直 径約 50 mmの メンブランフイルターを使

用することを仮定している 異 なった直径のメンプランフィル

ターを使用するのであれば,希 釈及び洗浄の液量はそれに応 じ
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て調整する

I-1 試 料溶波の調製

a)渡 状医薬品 :そのまま試料溶波とする
°b)用 時溶解又は懸濁 して用いる医薬品 :添付の溶剤,生

理食塩滋,水 又は洗浄滋で用時の波度に調製した後,試

料溶波とする 。

c)油 及び油性医薬品 t粘度の低い油又は油性医薬品は,希

釈せずに乾いたメンプランフィルターでろ過する 粘 羽

性の油及び油性医薬品は,ろ 過減菌によって無菌に製し

たミリスチン酸イップロピル又は菌の発育に影響を及ぼ

さない他の溶剤を加え1ろ 過可能な濃度に溶かして試料

溶湛を調製する

d)執 菅剤 :脂肪を基剤とする軟青剤及び油中水滴型の乳

剤は,ろ 過滅菌によって無菌に製したミリスチン酸イソ

プロビル又は菌の発育に影響を及ぼさない他の溶剤を加

え,必 要ならば 40°Cを 超えない加温によってろ過可

能なlR度に溶かして試料溶液を調製する 例 外的な場合

でも加温温度は 44°Cを 眼度とする

1-2 試 験に供する試料貴

培地当たり容器から採取する試料の最少量は,別 に規定す

るもののほか,表 406-3に よる I容 器中の表示容量が

これらの試験を行うのに十分でない場合には,表 406-2

に示す容器数の 2倍 又はそれ以上を抜き取り,,u々 の培地

に接種する メ ンプランフィルター法を用いる場合には,表

406-3に 示す量より少なくならないように,可 能ならば容

器の全容量を接種する 必 要ならば,約 ll10 DILの洗浄液

で希釈 してから試験に用いる

表 406-3 各 培地当た|)の最少試料採取長

製品の表示よ 最少採取と (培地当たり)

液剤 (抗生物質を除く)
l mL未 浦
l mL以 上 40 mL以 下
40 mL超 1∞ mL以 下
llXl mL超

抗生物質 (紙剤)
水溶性又はミリステン酸イツプ
ロピルで可お性の他の医案品

全■

半■,た だし l mL以 上
如 mL
10%,た だし 20 EIL以上

l nL

全i.た だし 如O mg以 上

慰将又は乳化して用いる井水溶性
医薬品,ク リーム又は張膏剤

固形剤
5tl mg未 満
的 m=以 上 31X mg来 浦
300 mg以 上 5=以 下
3g超

全曇
半i,た だし 的 mg以 上
1511 mg
X X l  m g

21Xl m=以 上

I-3 操 作

通例,1個 又は 2個 一組のろ過器で試料溶液のろ過を完

了させる な お,試 料溶液がろ過しにくいときは,洗 浄液を

用いて試料浴液を更に希釈した後,ろ 過してもよい 試 料浴

液をろ過器内に注入してろ過した後,メ ンプランフイルター

1枚 当たり洗浄液 100 mLず つでバリデーション試験で確

立した回数洗う た だし,試 料が微生物発育阻止活性を有し

ない場合は,洗 浄操作を省くことができる メ ンブランフイ

ルターの培養には,下 記の 2法 のうちいずれかを用いる

なお,各 培地の量は,パ リデーション試験で確立した量を使

用する

(1)メ ンプランフィルターをろ過器から外し,半 分に切

断するか,あ らかじめ試料溶波を 2等 分し1そ れぞれに

ロット当たりの製造容器数 最少抜き取り個数 (岩地当たり)コ

注射剤
llXl個以下
101田以上 5∞ 値以下
ml衝 以上
・酌1個 以上の大容i製 品

(表示iが 1∞ mL以 上)●

眠軟策剤及び点眼剤等の井注射剤
_21X個以下
201個 以上

単回使用製品の場合は,と 射剤
に津した抜言取う個数とする

固形パルク製品
営1

4谷 器まで
5容 器以上 側 容器以下
51容 器以上

抗生物質のパルク包装製品
(5g以 上)m

抗生物質のパルク包茎製品
(5g未 満)。

10%又は 4容器のうち多い方
10容暮
2%又 は 20容器のうち少ない方
・2%又 は 10容器のうち少ない方.

各パルク容格
20%又 は 4谷 器のうち多い方
2%ス は 10谷器のうち多い方
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つき同一ろ過操作を行うことによって得られた 2枚 のメ

ンブランフイルターをそれぞれの培地に入れる

(2)メ ンブランフィルターを装着したろ過器内に試料溶

液を 2等 分にろ過後,そ れぞれの培地を加える

II 直接法

本法は,試 料の全部又は一部を直接岩地に加えて培養する方

法であり,通 例,メ ンブランフィルター法を適用できない医薬

品及びメンプランフィルター法より本法の適用が合理的である

医薬品に適用する °水銀保存剤を含む医薬品でメンプランフ

ィルター法を適用できない場合は,ソ イビーン カ ゼイン ダ

イジェスト培地の代わりに,波 状チオグリコール酸培地を用い,

20-25° Cで 培養する 。

II―H 試 料溶波の調製

通例,メ ンブランフィルター法を準用する た だし,通 常

の方法で溶解できない医薬品は,適 当な方法で懸濁又は微細

化したものを試料とする

a)油 佳液 モパリデーション試験で適正であることが確認さ

れている適当な乳化剤を通正な濃度 (例えば,10g/L

のポリソルベー ト80)に なるように加えた培地を使用

する

b)軟 育剤及びクリーム :lg/Lの 肉製又はカゼイン製べ

ブトン溶波のような無菌希釈液に,選 定された適当な乳

化剤を加え,約 1:10に 希釈し,こ の希釈 した試料を,

乳化剤を含まない培地へ移植する

II-2 試 験に供する試料ま

ビベット,注 射器又は適当な器具を用い,別 に規定するも

ののほか,表 406-3に 示す量を培地に直接移す こ の際,

別に規定するもののほか,接 種量は培地室の 10%を 超え

てはならない lst性医薬品を含む培地は,観 察日ごとに静か

に振り混ぜる し かし,チ オグリヨール酸培地を嫌気性菌の

検出に使用する場合は,嫌 気佳条件を維持するために,振 り

混ぜは最小限のものとする

培養及び観察

液状チオグリコール酸培地°及び変法チオグリコール酸培地.

は 30～ 35°Cで ,ソ イビーン カ ゼイン タ イジェス ト培

地は 20～ 25°Cで 14日 間以上培養し,培 養期間中に数回,

及び培養最終日に菌の発育の有無を観察する 試 料によって培

地が混濁し,判 定が困雄な場合,そ のほか必要な場合には,培

養 14日 目に新しい培地に°通壷。を移植し,同 じ温度で元の培

地とともに 4日 間以上培養する

判 定

以上の試験の結果,菌 の発育を認めないときは,無 菌試験に

適合とする 菌 の発育が認められたときは,不 適と判定する

°ただし,試 験に供した検体とは関係なく無菌試験自体に問題が

あったことが立証された場合には,再 試験を行うことができ

る 。再試験の結果,菌 の発育が認められをいとき'ま,無 菌試

験に適合とする 菌 の発育が認められたときは,不 適と判危す

る


