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 本 書 の 発 刊 に あ た っ て の 箇 所 で 述 べ ら れ て い る よ う に 、「 医 薬 品 等 の 製 造

分 野 (製 薬 分 野 )に お い て 、 G M P や P r o d u c t  S a f e t y (製 品 安 全 )の 概 念 に 基
づ く P L 制 度 が 導 入 さ れ て 久 し い 。 ま た 、 I S O に よ る 品 質 保 証 の 取 り 組 み 、

I C H（ 日 米 E U 医 薬 品 規 制 調 和 国 際 会 議 ）や P D G（ 薬 局 方 検 討 会 議 ）等 の 国
際 調 和 の 場 で の 医 薬 品 等 の 品 質 規 格 及 び 試 験 法 等 の 国 際 協 和 並 び に 規 制 緩

和 が 急 ピ ッ チ で 推 進 さ れ 、日 本 に お け る 医 薬 品 を 取 り 巻 く 社 会 情 勢 は 、激 し

い 変 革 の 時 期 を 迎 え て い る 。こ の よ う な 社 会 情 勢 の 中 で 、わ が 国 に お い て も

薬 事 法 等 の 関 連 法 令 の 改 正 等 が 速 や か に 実 施 さ れ て い る 」 の が 現 状 で あ る 。 
 従 っ て 、こ の よ う な 状 況 を ふ ま え 日 本 薬 局 方 も 国 内 外 の 社 会 情 勢 等 を 考 慮

し な が ら 、 適 宜 改 訂 作 業 が 進 ん で お り 、 ま た 、 微 生 物 試 験 法 の 改 定 作 業 も 日

局 の 動 き に 連 動 し 進 行 し て い る 。 こ の よ う な 社 会 情 勢 の 中 で 、 2 0 0 6 年 4 月
1 日 よ り 第 1 5 改 正 日 本 薬 局 方 が 施 行 さ れ 、 現 在 に 至 っ て い る 。  
 今 回 紹 介 す る「 図 説 ・ 日 本 薬 局 方 微 生 物 試 験 法 の 手 引 き ― 付 属 資 料  非 無

菌 製 品 の 微 生 物 学 的 試 験 の 国 際 調 和 案 ― 」 は 、 医 薬 品 等 の 製 造 現 場 (試 験 関
係 を 含 む )で 微 生 物 の 制 御 分 野 に 携 わ る 製 造 関 係 者 並 び に 微 生 物 試 験 関 係 者
が 日 局 微 生 物 関 連 試 験 法 を 、よ り 深 く 理 解 す る こ と を 目 指 し て 作 成 さ れ た 書

籍 で あ る 。 前 回 は 「 第 1 4 改 正 ・ 図 説 ・ 日 本 薬 局 方 微 生 物 試 験 法 の 手 引 き 」
と し て 、平 成 1 4 年 ( 2 0 0 2 年 )５ 月 に 発 刊 さ れ 、日 局 の 微 生 物 試 験 法 に 携 わ る
試 験 担 当 者 等 に 分 か り 易 い 書 籍 で あ る と の 評 価 を 得 た こ と は 、今 で も 多 く の

読 者 の 記 憶 に 留 ま っ て い る も の と 思 わ れ る 。  
今 回 は 、 第 1 5 改 正 日 本 薬 局 方 の 施 行 に 照 準 を 合 わ せ 、 多 く の 監 修 者 、 編

集 員 及 び 執 筆 者 (坂 上 吉 一 及 び 城 野 久 美 子 氏 の 2 名 に よ る 監 修 、 国 立 感 染 症

研 究 所 の 佐 々 木 次 雄 氏 を 筆 頭 に 計 ４ 名 の 編 集 委 員 及 び 1 2 名 の 執 筆 者 )に よ り 、
大 幅 な 内 容 の 改 訂 作 業 等 が 行 わ れ 、本 書 が 完 成 に 至 っ た と 聞 い て い る 。さ ら

に 、 微 生 物 試 験 法 に つ い て は 2 0 0 5 年 に 3 局 （ J P、 U S P、 E P） で 完 全 調 和
が な さ れ た の で 、日 局 の 試 験 法 も 近 い 将 来 、そ れ に 基 づ く 方 法 に 改 訂 さ れ る

予 定 で あ る こ と を 考 慮 し 、 改 訂 さ れ た 際 に も 本 手 引 書 が 充 分 役 立 つ よ う に 、

付 属 資 料 と し て「 非 無 菌 製 品 の 微 生 物 学 的 試 験 の 国 際 調 和 案 」が 同 じ く 図 説

と し て 収 載 さ れ て い る こ と が 本 書 の 特 徴 と し て あ げ ら れ る 。  
現 在 、「 新 訂 版 ・ G M P 微 生 物 試 験 法 」 (講 談 社 サ イ エ ン テ ィ フ ィ ク 、 2 0 0 0



年 6 月 発 行 )が 絶 版 に な っ た こ と も あ り 、今 回 の「 第 1 5 改 正 ・ 図 説 ・ 日 本 薬
局 方 微 生 物 試 験 法 の 手 引 き 」が 製 薬 企 業 等 で 微 生 物 試 験 に 従 事 す る 試 験 担 当

者 を 含 め て 、幅 広 い 読 者 に 支 持 が 得 ら れ る 、タ イ ム リ ー な 書 籍 で あ る と 確 信

し て い る 。  
最 後 に 著 者 ら は 、「 第 1 5 改 正 ・ 図 説 ・ 日 本 薬 局 方 微 生 物 試 験 法 の 手 引 き が

日 本 薬 局 方 微 生 物 試 験 法 の 理 解 に 少 し で も 貢 献 で き れ ば 幸 い で あ る 」と 述 べ

て い る が 、 本 書 が こ の 主 旨 に 沿 っ て 医 薬 品 、 医 薬 部 外 品 、 化 粧 品 及 び 医 療 機

器 製 造 会 社 等 で 微 生 物 試 験 業 務 に 携 わ る 試 験 担 当 者 や 品 質 管 理 者 の 技 術 向

上 に 、 大 い に 貢 献 す る こ と を 確 信 し 、 本 書 の 紹 介 と す る 。  
（ 東 京 都 立 産 業 技 術 研 究 セ ン タ ー  細 渕 和 成 ）  


