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第十五改正日本薬局方第一追補の参考情報（案）の概要  

1．新規収載項目  

31．遺伝子情報を利用する生薬の純度試験  

ビヤクジュツ中のソウジュツに関する純度試験法  

2．既収載項目の改正   

13．製薬用水の品質管理  

製薬用水の生菌数評価に用いる培地組成を明記  

14．第十五改正日本薬局方における国際調和  

日米欧3薬局方における国際調和に伴う改正  

・デンプングリコール酸ナトリウム等6項目を新たに追加  

・無水乳糖1項目を改正  

23．非無菌医薬品の微生物学的品質特性  

日米欧3薬局方における国際調和に伴う改正  
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［参考情報一覧表］  

No．  項目名  新規  改正  

アミノ酸分析法  

アリストロキア酸について  

胃腸薬のpH試験法  

遺伝子解析による微生物の迅速同定法  

医薬品の残留溶媒ガイドライン，残留溶媒試験法及び  
医薬品各条記載例  

6  SDSポリアクリルアミドゲル電気泳動法  

7  エンドトキシン規格値の設定  

8  キヤピラリー電気泳動法  

固体又は粉体の密度  

最終滅菌医薬品の無菌性保証  

最終滅菌法及び滅菌指標体  

錠剤の摩損度試験法  

製薬用水の品質管理  

第15改正における国際調和  

たん白質定量法  

中心静脈栄養剤中の微量アルミニウム試験法  

等電点電気泳動法  

日局生物薬品のウイルス安全性確保の基本要件  

日局通則40等に規定する動物由来医薬品起源としての  
動物に求められる要件  

バイオテクノロジー応用医薬品／生物起源由来医薬品の  
製造に用いる細胞基材に対するマイコプラズマ否定試験  

培地充てん試験法  

微生物殺滅法  

非無菌医薬品の微生物学的品質特性  

プラスチック製医薬品容器  

分析法バリデーション  

粉体の流動性  

ペプチドマップ法  

保存効力試験法  

無菌医薬品製造区域の微生物評価試験法  

レーザー回折法による粉体粒度測定  

遺伝子情報を利用する生薬の純度試験  

付録1 原子量表（2004年）について  
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参考情報 新旧対照表  

13．製薬用水の品質管理  

新   旧   備 考   

．製薬用水の品質管理  

前略  

乙イ屠窃二度び痺着発件の項‾を身のよう  

（好め∂．  

4．1培地及び培養条件   3．4．1培地及び培養条件  

水中には，栄養源の乏しい環境にも適応  水中には，栄養源の乏しい環境にも適応   

ている多数の従属栄養型の中温性細菌  している多数の従属栄養型の中温性細菌   

存在する．従属栄養型の細菌は，製薬用  が存在する．従属栄養型の細菌は，製菓用   

システムにおいてバイオフィルムの形  水システムにおいてバイオフィルムの形   

による水質劣化をもたらすことが多い  成による水質劣化をもたらすことが多い   

め，貧栄養菌の増殖に優れたR2Aカン  ため，貧栄養菌の増殖に優れたR2Aカン   

ン培地を用いて水質をモニターするこ  テン培地を用いて水質をモニターするこ   

が有用である．一方，日常の微生物モニ  とが有用である．一方，日常の微生物モニ   

リングにおいては，標準カンテン培地を  タリングにおいては，標準カンテン培地を   

いて30′、一35℃で比較的短時間で増殖  用いて30～35℃で比較的短時間で増殖可   

能な一般細菌を計測し，製薬用水システ  能な一般細菌を計測し，製菓用水システム   

の微生物学的品質変動を傾向的に把握  の微生物学的品質変動を傾向的に把握す   

る方法も広く用いられている．   る方法も広く用いられている．   

表2に生菌数の評価に用いる計測方法，   表2に生菌数の評価に用いる計測方法，   

少試料量，培地，培養条件の一例を示す．  

表2に示された培地を以下に掲げる．   

標準カンテン立地  

カゼイン製ペプトン5．Og  

母エキス 2．5ど  

ブド■糖 1．0  

カンテン 15．Og  

1000mL  

全成∠＼・・を混和し，121℃で15～20  

分間高圧蒸気滅菌する．滅菌後のpH  

6．9′、て．1．  



R2Aカンテン培地  

ペプトン（カゼイン製及び肉製）  

カザミノ酸  0．5g  

酵母エキス      0．5ど  

ピルビン酸ナトリウム 0．3g  

硫酸マグネシウム上水和物  

溶性デンプン  0．5ピ  

リン酸水素ニカリウム 0．3g  

カンテン  15   

培地成分には，日本薬局方に規定するも  

ののほか，以下の試薬を用いる．  

カザミノ酸   

カゼインを酸により加水分解し，微  

生物試験用に製造したもの．   

帥から  

わずかに薄い黄色の結晶性の粉末で  

ある．水に溶けやすく，エタノール  

（99．5）及びアセトンに溶けにくい．  

確認試験  

（1）本品を赤外吸収スペクトル測定法  
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Cm－1，1410cm－1．1360cm－1，1190   

Cm－L lO20 cm－1，980cm－1、830   

C仲1，及び   

430c町1付近に吸収を認める．  

（2）本品の水溶液（1→20）はナトリ  

ウム塩の定性反応（1）〈1．09〉 を呈す  

る．  

会量   

盟P％以上．定量法 本品0．4g   

皇塵喪服容か   

す．その20mLを共通すり合わせ  

フラスコに入れ  10℃以下に  

冷却1「る．0．05mol／L ヨウ素試液  

三坦」旦Lと4mol几水酸化ナトリウ  

主盗薮20mLを加え，2時間暗所  

追盛運後，薄めた硫酸（2→12）を  

姐添加し，0．1ml几チオ硫酸  

土上欄〈2．50〉する  

（指示薬：デンプン試液）．同様の  

左堕で空試験を行い，補正する．   

姐mol几ヨウ素試液1mL＝  

ii854 

以下略  

23．非無菌医薬品の微生物学的品質特性  

新   旧   備 考   

．非無菌医薬品の微生物学的品質特性  

L働の教生％学戯品質符7蟹  
身のよう存：「好める．  

本試験法は，三薬局方での調和合意に基づ  

き規定した試験法である．  

なお，三薬局方で調和されていない部分は  

「◆．」で囲むことにより示す．  

非無菌製剤における，ある特定微生物の   
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存在は，製品の薬効の減少あるいは失効に  

つながる可能性があり，また，患者の健康  

を損なう可能性もある．したがって．医薬  

品の製造業者は，製造，貯蔵及び流通に際  

最新のガイドラインにしたがって  

GMPを実施することにより，最終製品の  

バイオノ瑚氏くしなければ  

ならない．◆本指針は，非無菌医薬品（原  

料及び製剤）中に存在する増殖能力を有す  

皇微生物（細菌及び真菌）の限度の目安を  

基準値として示したものである・±＿韮塞塵  

医薬品の微生物試験は，鵬般試験法「4．05  

微生物限度試験法jの「生菌数試験」及び  

「特定微生物試験」に準拠して行う．◆非  

無菌医薬品に対して生菌数試験及び特定  

微生物試験を実施するに当たっては，微生  

物管理計画を確立し，それを当該医薬品の  

品質保証システムの重要な一部として位  

置づけなければならない．また，試験実施  

者及び責任者は，微生物の取扱い技術，バ  

イオセーフティ対策及びデータ解釈につ  

いて専門知識を有していなければならな  

い・◆  

◆1．定義  

1．1非無菌医薬品  

日本薬局方の医薬品各条に収載さ  

れているもので無菌でないもの及び  

最終製品で無菌でない もの．  

1．定義  

1．1非無菌医薬品  

日本薬局方の医薬品各条に収載さ  

れているもので無菌でないもの及び  

中間製見や最終製品で無菌でない も  

の．  

1．2医薬品原料  

原薬，添加剤を含む医薬品製造に用  

いるすべての物質．ただし，医薬品製  

造用水及びガス類は除く．  

1．3バイオバーデン  

非無菌医薬品中に生存する微生物  

（細菌及び真菌）の数と種類．  

1．4処置基準値  

直ちに調査を行い，必要に応じて是  

1．2医薬品原料   

原薬，添加剤を含む医薬品製造に用   

いるすべての物質．ただし，医薬品製   

造用水及びガス類は除く．  

1．3バイオバーデン  

非無菌医薬品中に生存する微生物   

（細菌及び真菌）の数と種類．  

1．4処置基準値  

直ちに調査を行い，必要に応じて是  
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正措置をとらなければならないバイ  

オバーデンに対して設定した基準値．  

1．5警報基準値  

予知される問題点を早急に警告す  

るものとして，直ちに是正措置をとる  

必要はないが，調査は行う必要がある  

バイオバーデンに対して設定した基  

準値．  

1．6品質保証システム  

品質管理を実施するために必要と  

なる製造業者の組織構造（責任，権限  

及び相互関係）及び実施手順．  

2．試験の適用除外  

試敦を行う．生菌を有効成分と   

する非無菌医薬品には，通例，生菌数試   

験を適用しない．  

3．試料の採取方法及び試験の実施頻度   

3．1試料の採取方法  

一般に，非無菌医薬品や医薬品原料  

ロット中の微生物汚染は均一でない．  

偏りのある試料採取方法では，正確な  

バイオバーデン値を推測できない場  

合もある．したがって，回顧的又は同  

時的バリデーションで得られたバイ  

オバーデンデータの解析に基づいて，  

非無菌医薬品又は医薬品原料ロット  

を代表できる採取方法を確立する必  

要がある．通例，同一製造番号の非無  

菌医薬品又は医薬品原料の任意に選  

択した異なる数箇所（少なくとも3箇  

所以上）から試料をほぼ同量ずつ採取  

し，それらを合わせたものを被験試料  

とする．  

また，清浄度管理環境下での試料採  

取が困難な場合には，採取環境や採取  

正措置をとらなければならないバイ  

オバーデンに対して設定した基準値．  

1．5警報基準値  

予知される問題点を早急に警告す  

るものとして，直ちに是正措置をとる  

必要はないが，調査は行う必要がある  

バイオバーデンに対して設定した基  

準値．  

1．6品質保証システム  

品質管理を実施するために必要と  

なる製造業者の組織構造（責任，権限  

及び相互関係）及び実施手順．  

2．試験の適用除外  

生菌を有効成分とする非無菌医薬品   

には，通例，生菌数試験を適用しない．  

3．試料の採取方法及び試験の実施頻度   

3．1試料の採取方法  

一般Gこ，非無菌医薬品や医薬品原料  

ロット中の微生物汚染は均一でない．  

偏りのある試料採取方法では，正確な  

バイオバーデン値を推測できない場  

合もある．したがって，回顧的又は同  

時的バリデーションで得られたバイ  

オバーデンデータの解析に基づいて，  

非無菌医薬品又は医薬品原料ロット  

を代表できる採取方法を確立する必  

要がある．通例，同一製造番号の非無  

菌医薬品又は医薬品原料の任意に選  

択した異なる数箇所（少なくとも3箇  

所以上）から試料をほぼ同量ずつ採取  

し，それらを合わせたものを被験試料  

とする．  

また，清浄度管理環境下での試料採  

取が困難な場合には，採取環境や採取  
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器材に注意を払い，採取した試料のバ  

イオバーデンが不注意による汚染に  

よって影響されないようにしなけれ  

ばならない．乾燥又は非水性の非無菌  

医薬品や医薬品原料においては，採取  

試料中のバイオバーデンが変化しな  

いことが確認されている場合，杢試験  

を試料採取直後に行う必要はない．  

器材に注意を払い，採取した試料のバ   

イオバーデンが不注意による汚染に   

よって影響されないようにしなけれ   

ばならない．乾燥又は非水性の非無菌   

医薬品や医薬品原料においては，採取   

試料中のバイオバーデンが変化しな   

いことが確認されている場合，微生物  

・限度・試験を試料採取直後に行う必要   

はない．  

3．2試験の実施頻度  

試験の実施頻度は，別に規定されて   

いる場合を除き，種々の要因を考慮し   

て設定しなければならない．これらの   

要因には次のものがある．  

a）非無菌医薬品の剤形（用法）   

b 

c）製造頻度  

d）医薬品原料の特性（天然物より  

製したもの，化学合成で製したも  

の等）  

e）ロットサイズ  

8バイオバーデン値のばらつき（ロ  

ット間，季節変動等）   

g）バイオバーデンに影響を及ぼす  

変更事項（製造工程の変更，医薬  

品原料の入手先の変更，医薬品原  

料ロットの変更等）  

h）その他  

医薬品の製造初期段階においては，   

医薬品原料や当該医薬品の微生物学   

的品質特性を把握するために，一般に   

高頻度に微生物限度試験を行う必要   

がある．しかし，回顧的又は同時的バ   

リデーション等のデータを蓄積する   

ことによって，例えば，季節ごと，一   

定期間ごと，数ロットごと等，試験頻   

度を少なくすることができる．  

3．2試験の実施頻度  

試験の実施頻度は，別に規定されて   

いる場合を除き，種々の要因を考慮し   

て設定しなければならない．これらの   

要因には次のものがある．  

a）非無菌医薬品の剤形（用法）  

b）製造方法  

c）製造頻度  

d）医薬品原料の特性（天然物より  

製したもの，化学合成で製したも  

の等）  

e）ロットサイズ  

のバイオバーデン値のばらつき（ロ  

ット間，季節変動等）  

g）バイオバーデンに影響を及ぼす  

変更事項（製造工程の変更，医薬  

品原料の入手先の変更，医薬品原  

料ロットの変更等）  

h）その他  

医薬品の製造初期段階においては，   

医薬品原料や当該医薬品の微生物学   

的品質特性を把握するために，一般に   

高頻度に微生物限度試験を行う必要   

がある．しかし，回顧的又は同時的バ   

リデーション等のデー 
タを蓄積する   

ことによって，例えば，季節ごと，一   

定期間ごと，数ロットごと等，試験頻   

度を少なくすることができる．  
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4．微生物管理計画書  

非無菌医薬品に「生壁L微生物限度試   

験法」を適用する場合には，当該医薬品   

からの微生物の回収法，培養法，計測法   

の妥当性を検証した上で，次の事項を定   

めた微生物管理計画書を作成しなけれ   

ばならない．  

a）試験対象医薬品名（品目名）  

b）試料採取頻度及び試験実施頻度  

c）試料の採取方法（採取者，採取  

量，採取環境等を含む）  

d）採取試料の試験室への移動（試  

験実施までの保存条件を含む）  

e）試料の処理方法（微生物の回収  

方法）  

の 生菌数の測定方法（供試量，培  

地の種類，培地の性能試験，培養  

方法等を含む）  

g）特定微生物の検出方法（供試量，  

培地の種類，培地の性能試験，培  

養方法等を含む）  

h）生菌数の算出方法及び検出菌の  

性状検査  

i）微生物許容基準値（警報基準値，  

処置基準値）の設定  

j）微生物許容基準値を超えた場合  

の対処方法  

k）試験実施者，試験責任者等  

1）その他の必要な事項◆  

5．非無菌医薬品の微生物許容基準値  

総好気二性徴生物数（TbtalAerobic   

蜘mMCト及び総真菌数   
（「地asts／Moulds   

Count：TⅥMC）に対する微生物許容基   

準値を設定する◆ことにより，医薬品原   

料中の微生物学的品質が維持されてい   

るか又は悪化しているかを製造初期段   

階に判断することができる．また，必要  

4．微生物管理計画書  

非無菌医薬品に「微生物限度試験法」   

を適用する場合には，当該医薬品からの   

微生物の回収法，培養法，計測法の妥当   

性を検証した上で，次の事項を定めた微   

生物管理計画書を作成しなければなら   

ない．  

a）試験対象医薬品名（品目名）  

b）試料採取頻度及び試験実施頻度  

c）試料の採取方法（採取者，採取  

量，採取環境等を含む）  

d）採取試料の試験室への移動（試  

験実施までの保存条件を含む）  

e）試料の処理方法（微生物の回収  

方法）  

f）生菌数の測定方法（供試量，培  

地の種類，培地の性能試験，培養  

方法等を含む）  

g）特定微生物の検出方法（供試量，  

培地の種類，培地の性能試験，培  

養方法等を含む）  

h）生菌数の算出方法及び検出菌の  

性状検査  

i）微生物限度基準値（警報基準値，  

処置基準値）の設定  

j）微生物限度基準値を超えた場合  

の対処方法  

k）試験実施者，試験責任者等  

1）その他の必要な事項  

5．非無菌医薬品の微生物限度基準値  

微生物限度基準値を設定することに   

より，医薬品原料中の微生物学的品質が   

維持されているか又は悪化しているか   

を製造初期段階に判断することができ   

る．また，必要に応じて適切な是正措置   

をとることも可能となり，医薬品原料の   

微生物学的品質の維持，改善に役立てる   

ことができる．  
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に応じて適切な是正措置をとることも  

可能となり，医薬品原料の微生物学的品  

質の維持，改善に役立てることができ  

る．◆   

合成及び鉱物由来原料に対する微生  

物許容基準値は，別に規定するもののほ  

か，表1に従う．◆化学合成で製する医  

薬品原料は製造工程において高温処理，  

有機溶媒処理などを行うことにより一  

般に低いバイオバーデン状態にあるが，  

植物や動物由来の医薬品原料は，一般に  

合成原料よりかなり高いバイオバーデ  

ン状態にある，   

非無菌医薬品の製造に用いる水の微  

生物学的特性は，最終製品の微生物学的  

品質に直接影響を及ぼすので，これらの  

微生物管理にも，細心の注意が必要であ  

る．◆   

非無菌医薬品の最終製剤に対する微  

生物許容基準値の判定は，別に規定する  

もののほか，表2に従う．◆これらの基  

準値は，非無菌医薬品の適用法，水との  

親和性などに基づき規定されている．経  

口用の液状製剤や水との親和性の高い  

非無菌医薬品については，一般に低い微  

生物許容基準値が設定されている．◆   

華2には，微生物許容基準値が設定さ  

れている製剤において存在してはなら  

な噸だし，  

これら検出されてはならない特定微生  

物をすべて網羅しているわけではない㌧  

ある特定の製剤では原材料の特性や製  

造壬程によっては，他の微生物に対する  

否定試験も必要である．   

また，榔  

レづルでの有効な微生物測定ができな  

い場合には，示された許容基準値に可能  

な限り近い検出限界を有することがバ   

合成及び鉱物由来原料に対する微生  

物限度基準値は，別に規定するもののほ  

か，表1に従う．化学合成で製する医薬  

品原料は製造工程において高温処理，有  

機溶媒処理などを行うことにより一般  

に低いバイオバーデン状態にあるが，植  

物や動物由来の医薬品原料は，→般に合  

成原料よりかなり高いバイオバーデン  

状態にある．   

非無菌医薬品の製造に用いる常永や  

精製水の微生物学的特性は，最終製品の  

微生物学的品質に直接影響を及ぼすの  

で，これらの微生物管理にも，細JL、の注  

意が必要である．   

非無菌医薬品の最終製剤に対する微  

生物限度基準値の判定は，別に規定する  

もののほか，表2に従う．これらの基準  

値は，非無菌医薬品の適用法，水との親  

和性などに基づき規定されている．経口  

用の液状製剤や水との親和性の高い非  

無菌医薬品については，一般に低い微生  

物限度基準値が設定されている．本手旨針  

）についても注意を払わ  
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リデートされた試験方法を用いること  

．  

ができる   

表2に挙げた微生物に加えて，検出す  

べき他の微生物の重要性は次のような  

見地によって評価される：  

・製品の用途：御（眼   
球，欄  

・製品の性状：当該製品は微生物の発育  

を支持するのか  それとも十分な抗菌  

的活性を有するのか  

・ 
＿． 

・使用者：鋤こ   
対するリスクも異なる  

・免疫反応抑制剤：皮質ステロイドの使   

盟  

・味患，外傷，臓器損傷の有無   

邸じて，関連した要素のリスク  

評価は，微生物学を学び，微生物学的  

データの解釈について特別に訓練され  

ってなされる．  

原料に対するリスク評価はその  

が供される工程，最新の試験技術，要望  

される品質規格の原料であることを考  

慮に入れ瀾若さ  

れているときは，以下のように判定す  

微生物許容基準値は，個々の  る．なお   

試験成績，又は繰り返し測定を行う場合  

には繰り返し測定値の平均値とする．  

－101qFU：最大許容値＝20，  

－102qFU：最大許容値＝200，  

－mFU：最大許容値＝2000，  

以下同様．  

6．生薬及び生薬を配合した製剤の  

微生物限度基準値  

生薬及び生薬製剤の微生物限度の目   

安を基準値として表3 に示す．カテゴ  

リー1は，熱湯で処理して用いる生薬及   

びその製剤，カテゴリーー2は，その他の  

◆6．生薬及び生薬を配合した製剤の  

微生物許容基準値  

生薬及び生薬製剤の微生物限度の目   

安を基準値として表3 に示す．カテゴ  

リー1は，熱湯で処理して用いる生薬及   

びその製剤，カテゴリー2は，その他の  
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生薬及びその製剤である．本指針では，  

生薬及び生薬製剤に対する特定微生物  

として，腸内細菌とその他のグラム陰性  

菌，大腸菌，サルモネラ及び黄色ブドウ  

球菌を掲げているが，生薬原料の由来や  

生薬を配合した製剤の製法によっては，  

これら以外の微生物（例えばBaciuus  

CereuS，Clostridium，Pseudomonas，  

Burkholderia，Aspergillus属や大腸菌  

群の一部の菌種）についても注意を払わ  

なければならない場合がある．◆  

生薬及びその製剤である．本指針では，  

生薬及び生薬製剤に対する特定微生物  

として，腸内細菌とその他のグラム陰性  

菌，大腸菌，サルモネラ及び黄色ブドウ  

球菌を掲げているが，生薬原料の由来や  

生薬を配合した製剤の製法によっては，  

これら以外の微生物（例えばBacillus  

CereuS，Clostridium，Pseudomonas，  

Burkholderia，Aspergillus属や大腸菌  

群の一部の菌種）についても注意を払わ  

なければならない場合がある．  
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限度値  
微生物  

（ch／g又はc鮎／mL）   

好気性細菌   ≦1000   

真菌（カビ，酵母）   ≦100   

投与経路   
好気性細菌数   真菌数   特定微生物の非検出  

（ch／g又はCfUmL）  （cfu／g又はcfu／mL）   （例示）   

剤）   ≦20   ≦20   
黄色ブドウ球菌  

緑膿菌   

末）   ≦100   ≦50   
黄色ブドウ球菌  
緑膿菌  

≦100   ≦50   
黄色ブドウ球菌  

緑膿菌  

大腸菌  

≦100   ≦50  黄色ブドウ球菌  

Candidaalbicans   

所   
≦100☆   ≦50☆   

黄色ブドウ球菌   

収貼付剤を含む）  緑膿菌  

≦1000   ≦100   特定せず   

形剤）   ≦1000   ≦100   大腸菌   

剤：）   ≦100   ≦50   大腸菌   

カテゴリー1  カテゴリー2  
微生物  

（chl／g又はcf山mL）   

好気性細菌   107   105   

真菌   104   103   

腸内細菌と  

その他の  ※   103   

グラム陰性菌  

大腸菌   102   非検出   

サルモネラ   非検出   非検出   

黄色ブドウ球菌   ※   ※   
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表1非無菌医薬品原料の微生物学的品質に対する許容基準値  

総好気性微生物数   総真菌数  

（CFU／g又はCFU／mL）  （CFU／g又はCFU／mL）   

医薬品原   10ユ   102   

表2 非無菌製剤の微生物学的品質に対する許容基準値  

総好気性微生物数  総真菌数  
投与経路  

（CFU／g又はCFU／mL）    （CFU／g又はCFU／mL）   
特定微生物   

経口（非水性製  

剤）   

103   102   大腸菌存在せず（1g又は1mL）   

経口（水性製剤）   102   101   大腸菌存在せず（1g又は1mL）   

直腸   103   102  

口腔粘膜  

歯肉  

皮膚  102   101   
黄色ブドウ球菌存在せず（1g又は1mL）  

鼻  
緑膿菌存在せず（1g又は1皿L）   

耳  

緑膿菌存在せず（1g又は1mL）  

膣   102   101  黄色ブドウ球菌存在せず（1g又は1mL）  

カンジダ・アルビカンス存在せず（1g又は1mL）   

経皮吸収パッチ  

（粘着層及び支持   
102   101   

黄色ブドウ球菌存在せず（1パッチ）   

材を含む1バッ  緑膿菌存在せず（1パッチ）   

チに限定）  

吸入  

（噴霧用の液状製   黄色ブドウ球菌存在せず（1g又は1mL）   

剤にはより厳し  102   101  緑膿菌存在せず（1g又は1mL）   

い要件が適用さ  胆汁酸抵抗性グラム陰性菌存在せず（1g又は1mL）   

れる）  

◆表3 生薬及び生薬を配合した製剤の微生物学的品質に対する許容基準値  

カテゴリー1   カテゴリー2  
微生物  

（CFU／g又はCFU／mL）   

好気性細菌   107   105   

真菌   104   103   

腸内細菌とその他のグラム陰  

性菌   
※   103   

大腸菌   102   非検出   

サルモネラ   非検出   非検出   

黄色ブドウ球菌   ※   ※   

※基準値は設けていない．◆  
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