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本 書 は 、「 G M P 微 生 物 試 験 法 」( 1 9 9 3 年 5 月 発 行 ) 、

「 新 改 訂 G M P 微 生 物 試 験 法 」 ( 2 0 0 0 年 6 月 発 行 ) に

続 い て 出 版 さ れ た 書 籍 で あ る 。 前 回 お よ び 前 々 回 と

同 様 に 近 年 の 微 生 物 試 験 法 の 急 速 な 進 歩 に 対 応 す

る と と も に 、 2 1 世 紀 の 微 生 物 試 験 法 の あ る べ き 姿 を

追 求 し た 書 籍 で あ る 。 国 立 の 試 験 研 究 機 関 、 国 公

立 ・ 私 立 大 学 の 研 究 者 、 財 団 法 人 等 の 研 究 機 関 の 専

門 家 並 び に 大 手 製 薬 会 社 の 研 究 担 当 者 が 、 そ れ ぞ れ

の 専 門 分 野 の 最 新 情 報 を ま と め 、 収 載 し た も の で あ

る 。 前 回 ま で は 医 薬 品 類 が 対 象 で あ っ た が 、 本 書 は

食 品 分 野 の 微 生 物 試 験 法 に ま で 言 及 し て い る こ と

も 特 徴 で あ る 。 次 に そ の 内 容 を 概 説 す る 。  

第 Ⅰ 編 ( 総 論 ) は 、 第 １ 章 ( 微 生 物 管 理 と バ リ デ ー シ

ョ ン ) で 、 G M P と 微 生 物 管 理 、 微 生 物 試 験 に お け る

バ リ デ ー シ ョ ン 手 法 、 試 験 法 、 分 析 法 、 測 定 の バ リ

デ ー シ ョ ン 等 が 記 載 さ れ て い る 。  

第 Ⅱ 編 ( 微 生 物 学 的 総 論 ) は 、第 2 章 ( 微 生 物 取 扱 い

と バ イ オ セ ー フ テ ィ ) で 、 微 生 物 取 扱 い 施 設 、 器 材 の

重 要 性 、 原 則 と 設 備 お よ び バ イ オ ハ ザ ー ド 対 策 等 が 、

第 ３ 章 ( 微 生 物 の 保 存 管 理 と 輸 送 方 法 ) で は 、 菌 株 の

保 存 方 法 と 菌 株 の 品 質 管 理 お よ び シ ー ド ロ ッ ト シ

ス テ ム 等 が 述 べ ら れ て い る 。 第 ４ 章 ( 微 生 物 の 取 扱

い ) は 、培 地 の 調 製 に は じ ま り 微 生 物 試 験 の 信 頼 性 と

判 定 基 準 等 が 、 第 ５ 章 ( 滅 菌 法 ・ 消 毒 法 ) で は 、 主 に

滅 菌 法 と 消 毒 法 に つ い て 記 載 さ れ て い る 。第 ６ 章 ( 嫌

気 性 菌 の 取 扱 い ) で は 、 嫌 気 性 菌 の 分 離 方 法 、 同 定 方

法 お よ び 保 存 方 法 が 、第 ７ 章 ( 遺 伝 子 解 析 に よ る 微 生
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物 の 同 定 法 ) は 細 菌 と 真 菌 の 同 定 法 が 記 載 さ れ て い

る 。  

第 Ⅲ 編 ( 医 薬 品 に お け る 微 生 物 試 験 法 ) は 、 第 ８ 章

( 無 菌 試 験 法 ) で 細 菌 ・ 真 菌 否 定 試 験 お よ び マ イ コ プ

ラ ズ マ 試 験 が 、 第 ９ 章 ( 微 生 物 限 度 試 験 法 ) で は 、 生

菌 数 お よ び 特 定 微 生 物 試 験 、 生 薬 に 対 す る 微 生 物 限

度 試 験 等 が 述 べ ら れ て い る 。 第 １ ０ 章 ( エ ン ド ト キ

シ ン 試 験 法 ) は 、 エ ン ド ト キ シ ン の 除 去 ・ 不 活 化 お

よ び 試 験 法 の 原 理 と 応 用 等 が 、 第 １ １ 章 ( 発 熱 試 験

法 ) で は 、 発 熱 の メ カ ニ ズ ム 、 試 験 法 の 歴 史 と 試 験

法 の 実 際 等 が 述 べ ら れ て い る 。 第 １ ２ 章 ( 保 存 効 力

試 験 法 ) は 、 保 存 効 力 試 験 法 の 概 要 、 試 験 法 の バ リ

デ ー シ ョ ン お よ び I n  u s e 試 験 （ 使 用 時 の 品 質 確 認

等 が 、 第 １ ３ 章 ( 微 生 物 学 的 力 価 試 験 法 ) で は 、 抗 生

物 質 医 薬 品 や 細 菌 毒 素 製 剤 等 の 力 価 試 験 が 述 べ ら

れ て い る 。  

第 Ⅳ 編 ( 食 品 に お け る 微 生 物 試 験 法 ) で は 、 第 １ ４

章 ( 食 品 に お け る 微 生 物 試 験 法 ) で 食 品 の 微 生 物 管

理 と H A C C P 、 試 験 法 の バ リ デ ー シ ョ ン お よ び 各 種 細

菌 類 の 検 出 法 等 が 述 べ ら れ て い る 。  

第 Ⅴ 編 ( 工 程 管 理 に お け る 微 生 物 試 験 法 ) で は 、 第

１ ５ 章 ( 培 地 充 て ん 試 験 ) で 、 培 地 充 て ん 試 験 の 歴 史 、

剤 型 と 培 地 充 て ん 方 法 、 実 施 頻 度 と 許 容 基 準 値 、 ワ

ー ス ト ケ ー ス の 考 え 方 お よ び 無 菌 性 に 影 響 を 及 ぼ

す 諸 要 因 等 が 、 第 １ ６ 章 ( 環 境 微 生 物 試 験 法 ) で 、 空

中 浮 遊 お よ び 表 面 付 着 微 生 物 の 評 価 法 、 ア イ ソ レ ー

タ 内 の 環 境 モ ニ タ リ ン グ 等 が 、 第 １ ７ 章 ( 最 終 滅 菌

工 程 の 微 生 物 管 理 試 験 法 ) で は 、 滅 菌 条 件 の 設 定 に

は じ ま り 、 バ イ オ バ ー デ ン の 計 測 法 と 評 価 、 B I の 適

用 と 評 価 お よ び 培 地 等 の 滅 菌 の バ リ デ ー シ ョ ン 等

が 述 べ ら れ て い る 。 第 １ ８ 章 ( ろ 過 滅 菌 フ ィ ル タ ー

の 微 生 物 チ ャ レ ン ジ 試 験 ) は 、 指 標 菌 の 管 理 と 培 養
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方 法 、 チ ャ レ ン ジ 試 験 の 実 際 お よ び 試 験 成 績 の 解 釈

等 が 、 第 １ ９ 章 ( 製 薬 用 水 の 微 生 物 管 理 ) で は 、 水 中

微 生 物 の 特 徴 、 評 価 方 法 並 び に 試 験 法 の バ リ デ ー シ

ョ ン 等 が 記 載 さ れ て い る 。 最 後 に 、 第 Ⅵ 編 ( 新 し い

試 験 法 ) で は 、 第 ２ ０ 章 ( 微 生 物 迅 速 検 出 法 ) で 、 新

手 法 の 原 理 、 応 用 と バ リ デ ー シ ョ ン お よ び 手 法 の 簡

便 化 ・ 自 動 化 等 が 記 載 さ れ て い る 。  

近 年 の 科 学 技 術 の 進 歩 発 展 は 著 し い 。 微 生 物 分 野

の 進 歩 発 展 も 然 り で あ る 。 国 際 調 和 の 動 き の 中 で 急

速 な 変 遷 を 遂 げ て い る 医 薬 品 類 の 微 生 物 試 験 法 の

み な ら ず 、 食 品 分 野 の 微 生 物 試 験 法 を 含 め た 本 書 は 、

日 本 防 菌 防 黴 学 会 を 含 め た 微 生 物 関 連 の 諸 学 会 に

所 属 し 、 微 生 物 全 般 の 研 究 に 従 事 す る 諸 氏 に 十 二 分

に 役 立 つ も の と 判 断 さ れ る 。 本 書 を 熟 読 す る こ と は 、

広 く 微 生 物 分 野 全 般 の 発 展 に 少 な か ら ず 貢 献 す る

も の と 確 信 す る 。  

( 東 京 都 立 産 業 技 術 研 究 セ ン タ ー  細 渕 和 成 )  


