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三 極 ( 日 本 、 米 国 、 E U ) は 互 い に 綿 密 な コ ミ ュ ニ ケ ー シ

ョ ン を と り 、 日 々 世 界 の 医 薬 品 等 の 分 野 の 発 展 に 寄 与 し

て い る 存 在 で あ る 。 本 書 は 「 最 新 の 三 極 レ ギ ュ レ ー シ ョ

ン に 対 応 し た バ リ デ ー シ ョ ン 実 施 【 ノ ウ ハ ウ 集 】」 は 三

極 で の 検 討 分 野 に 一 石 を 投 げ か け る も の と 考 え ら れ る 。

各 記 載 分 野 に つ い て 、 三 極 に 対 応 し た 記 述 で あ り 、 非 常

に わ か り や す い 内 容 で あ る こ と も 特 徴 の 一 つ で あ る 。 公

的 機 関 の 執 筆 者 は 少 な い も の の 、 本 件 に 深 く 関 係 す る 各

企 業 で 実 践 さ れ て い る 方 々 が 各 セ ク シ ョ ン を 担 当 さ れ

て お り 、 こ の こ と か ら も 、 本 書 の 充 実 性 が う か が え る 。

国 際 情 勢 が 非 常 に 気 に な る 昨 今 、 本 書 の 登 場 並 び に そ の

閲 覧 は 非 常 に 価 値 あ る も の と 判 断 さ れ る 。 以 下 、 本 書 に

記 載 さ れ て い る 各 項 目 に つ い て 示 す 。  

第 １ 章 ( 三 極 に 対 応 し た 製 薬 用 水 ・ 空 調 設 備 に お け る 管

理 ・ バ リ デ ー シ ョ ン 対 策 ) は 、 第 １ 節 で は 、「 製 造 業 に お

け る 医 薬 品 工 業 設 備 汚 染 防 止 の ポ イ ン ト 」 と 題 し 、 製 薬

用 水 ・ 配 水 系 の 汚 染 防 止 対 策 の ポ イ ン ト ( 製 薬 用 水 に 求 め

ら れ る 品 質 、微 生 物 汚 染 対 策 お よ び 排 水 設 備 の 汚 染 防 止 ) 、

環 境 衛 生 の 汚 染 防 止 ( 微 生 物 及 び 交 叉 汚 染 ： 構 造 設 備 及 び

空 調 系 ) 、 汚 染 防 止 の 基 盤 つ く り ( 組 織 と 教 育 ) に つ い て の

内 容 が 記 載 さ れ て い る 。 第 ２ 節 で は 、「 三 極 に 対 応 し た

製 薬 用 水 に お け る 管 理 ・ バ リ デ ー シ ョ ン 対 策 」 と 題 し 、

製 薬 用 水 の 選 択 、 製 薬 用 水 の 品 質 管 理 、 精 製 水 製 造 シ ス

テ ム と そ の 管 理 項 目 、 精 製 水 供 給 装 置 の 細 菌 管 理 、 精 製

水 供 給 装 置 の バ リ デ ー シ ョ ン に お け る 留 意 項 目 、 注 射 用

水 製 造 シ ス テ ム と そ の 管 理 項 目 、 注 射 用 水 供 給 装 置 の バ

リ デ ー シ ョ ン に お け る 留 意 項 目 、 サ ン プ リ ン グ と 測 定 方



法 、 モ ニ タ リ ン グ ( 水 質 管 理 と モ ニ タ リ ン グ 、 そ の 他 ) 、

製 薬 用 水 設 備 の 日 常 管 理 の 手 法 等 に つ い て 記 載 さ れ て

い る 。 第 ３ 節 で は 、「 三 極 に 対 応 し た 空 調 設 備 に お け る

管 理 ・ バ リ デ ー シ ョ ン 」 と 題 し 、 G M P 構 造 設 備 規 則 と 空

調 管 理 、ク リ ー ン ル ー ム ( ク リ ー ン ル ー ム お よ び バ イ オ ク

リ ー ン ル ー ム ) 、 医 薬 品 工 場 に お け る 空 調 設 備 、 バ リ デ ー

シ ョ ン と 適 格 性 評 価 、日 米 E U 3 極 の レ ギ ュ レ ー シ ョ ン 比

較 と 対 応 ポ イ ン ト 、適 格 性 評 価 の 対 象 ( 空 調 設 備 に お け る

イ ン パ ク ト 評 価 、 リ ス ク ア セ ス メ ン ト お よ び 適 格 性 評 価

と コ ス ト ) に つ い て 記 載 さ れ て い る 。  

第 ２ 章 ( 三 極 に 対 応 し た 洗 浄 バ リ デ ー シ ョ ン 実 施 の ノ

ウ ハ ウ ) で は 、 第 １ 節 で 、「 医 薬 品 製 造 装 置 の 洗 浄 バ リ デ

ー シ ョ ン 」 と 題 し 、 医 薬 品 の G M P と 洗 浄 バ リ デ ー シ ョ

ン 、 許 容 基 準 の 設 定 、 サ ン プ リ ン グ ( 手 法 を 中 心 に ) 、 回

収 率 、 抽 出 率 の 求 め 方 と 実 験 方 法 、 分 析 方 法 の 設 定 お よ

び 残 留 量 代 表 値 と 統 計 処 理 に つ い て 、 詳 細 に 記 載 さ れ て

い る 。 第 ２ 節 で は 、「 原 薬 製 造 工 場 に お け る 洗 浄 と 洗 浄

バ リ デ ー シ ョ ン の 進 め 方 」 と 題 し 、 洗 浄 に 関 し て G M P

が 求 め る 要 件 、洗 浄 方 法 の 選 定 と 留 意 点 、洗 浄 操 作 ( 事 例 ) 、

洗 浄 方 法 の 検 証 基 準 、 洗 浄 バ リ デ ー シ ョ ン 、 洗 浄 作 業 手

順 書 の 作 成 と 管 理 に 関 す る 情 報 が 記 載 さ れ て い る 。  

第 ３ 節 で は 、「 洗 浄 バ リ デ ー シ ョ ン に お け る ド キ ュ メ

ン ト の 作 成 」 と 題 し 、 装 置 別 洗 浄 方 法 手 順 書 ( 洗 浄 マ ニ ュ

ア ル ) の 作 成 、 サ ン プ リ ン グ 箇 所 の 作 成 、 洗 浄 バ リ デ ー シ

ョ ン 実 施 計 画 書 ・ 実 施 結 果 報 告 書 の 作 成 に つ い て 記 載 さ

れ て い る 。  

第 ３ 章 は 「 三 極 に 対 応 し た 分 析 法 バ リ デ ー シ ョ ン 実 施

の ノ ウ ハ ウ 」 と 題 し 、 分 析 法 バ リ デ ー シ ョ ン の 目 的 、 分

析 法 バ リ デ ー シ ョ ン の ド キ ュ メ ン ト 、 分 析 法 バ リ デ ー シ

ョ ン の 実 施 計 画 立 案 、 誤 差 に つ い て 、 測 定 精 度 、 信 頼 性

の あ る デ ー タ を 得 る た め に 、 分 析 法 バ リ デ ー シ ョ ン の 実

施 方 法 、 キ ャ リ ブ レ ー シ ョ ン カ ー ブ 及 び 一 般 的 な 注 意 事



項 に つ い て 記 載 さ れ て い る 。  

第 ４ 章 、「 三 極 に 対 応 し た C S V ( コ ン ピ ュ ー タ バ リ デ ー

シ ョ ン ) へ の 具 体 的 対 応 法 」 で は 、 第 １ 節 で 、「 コ ン ピ ュ

ー タ バ リ デ ー シ ョ ン へ の 具 体 的 対 応 法 」 と 題 し 、 ① 「 コ

ン ピ ュ ー タ バ リ デ ー シ ョ ン と そ の 背 景 」、 ② 「 日 本 に お

け る コ ン ピ ュ ー タ バ リ デ ー シ ョ ン 」、 ③ 「 米 国 に お け る

コ ン ピ ュ ー タ バ リ デ ー シ ョ ン 関 連 の 規 制 と 指 針 」、 ④ 「 ヨ

ー ロ ッ パ ( E U ) に お け る コ ン ピ ュ ー タ バ リ デ ー シ ョ ン 関

連 の 規 制 と 指 針 」、 ⑤ 「 製 薬 団 体 発 行 の コ ン ピ ュ ー タ バ

リ デ ー シ ョ ン 関 連 ガ イ ド 」、 ⑥ 「 G o o d  F o r u m  G o o d  

A u t o m a t e d  M a n u f a c t u r i n g  P r a c t i c e  V e r s i o n  4  ( G A M P 4 )

の 概 要 と コ ン ピ ュ ー タ バ リ デ ー シ ョ ン の 考 え 方 ( こ の 概

念 は コ ン ピ ュ ー タ バ リ デ ー シ ョ ン に 関 す る 指 針 を 語 る

と き 、欠 か す こ と の 出 来 な い も の と さ れ て い る ) 」、⑦「 日

米 欧 に お け る コ ン ピ ュ ー タ バ リ デ ー シ ョ ン の 違 い と 注

意 点 」、 ⑧ 「 既 存 シ ス テ ム に お け る 回 顧 的 バ リ デ ー シ ョ

ン の 取 組 み 」、 ⑨ 「 サ プ ラ イ ヤ ー オ ー デ ィ ッ ト ( ユ ー ザ ー

が サ プ ラ イ ヤ ー に 対 し て 品 質 管 理 の 面 な ど の 側 面 か ら 、

そ の 企 業 調 査 を 行 う こ と で 間 接 的 に そ の シ ス テ ム の 品

質 を 判 断 す る 考 え 方 を 意 味 す る ) の 考 え 方 と そ の 取 組 み 」、

⑩ 「 F D A 査 察 の 対 応 と コ ン ピ ュ ー タ バ リ デ ー シ ョ ン 」、

⑪「 コ ン ピ ュ ー タ 関 連 S O P 作 成 の 要 点 と 文 書 体 系 と サ ン

プ ル お よ び G A M P 5 ( 2 0 0 8 年 2 月 末 、 I S P E / G A M P  F o r u m

か ら 出 版 さ れ た G A M P 5  R i s k - B a s e d  A p p r o a c h  t o  

C o m p l i a n t  G x P  C o m p u t e r i z e d  S y s t e m s が 該 当 す る ) の 概

要 」 が 記 載 さ れ て い る 。 な お 、 G A M P 5 は 従 来 の G A M P 4

と 同 様 に 、 一 群 の G A M P ガ イ ド の 統 括 的 な 役 割 を 担 う 位

置 づ け の 図 書 で あ る 。第 ２ 節 で は 、「 米 国 F D A 2 1 C F R  P a r t  

1 1 そ の 用 件 と 解 釈 」 と 題 し 、 2 1 C F R  P a r t  1 1 の 経 過 と そ

の 背 景 ( F D A 2 1 C F R  P a r t  1 1 は 1 9 9 7 年 3 月 2 0 日 に 公 布 さ

れ 、 同 年 8 月 2 0 日 施 行 ) 、 P a r t  1 1 の 条 文 と そ の 解 説 、

P a r t  1 1 の 条 文 構 成 と そ の 内 容 、 P a r t  1 1 に 関 す る F D A



ガ イ ダ ン ス の 概 要 、 新 ガ イ ダ ン ス 「 S c o p e  a n d  

A p p l i c a t i o n 」 と そ の 解 釈 お よ び 新 ガ イ ダ ン ス 「 範 囲 と 適

用 」 と 今 後 の 取 組 み が 記 載 さ れ て い る 。 一 方 、 第 ３ 節 で

は 、「 厚 労 省 E R / E S 指 針 と P a r t  1 1 ・ E R / E S へ の 具 体 的

対 応 法 」 と 題 し 、 厚 労 省 E R / E S 指 針 の 経 過 と そ の 背 景 、

厚 労 省 E R / E S 指 針 の 要 件 と そ の 解 釈 、 厚 労 省 E R / E S 指

針 ( 案 ) に 対 す る 回 答 と そ の 概 要 、 P a r t  1 1 、 厚 労 省 E R / E S

指 針 の 比 較 と 注 意 点 、 P a r t  1 1 、 厚 労 省 E R / E S 指 針 に 対

す る 取 り 組 み の 進 め 方 及 び P a r t 1 1 、 厚 労 省 E R / E S 指 針

対 応 S O P の サ ン プ ル と 作 成 の 要 点 が 詳 細 に 記 載 さ れ て

い る 。  

第 ５ 章 は 、「 P A T で の バ リ デ ー シ ョ ン の 必 要 性 」と 題 し 、

P A T ( プ ロ セ ス 解 析 工 学 ； 工 程 解 析 シ ス テ ム ) で は 「 バ リ

デ ー シ ョ ン が 不 要 か ？ 」 と 言 う 疑 問 に 対 し て 、 従 来 の ３

バ ッ チ の プ ロ セ ス ・ バ リ デ ー シ ョ ン に よ る 検 証 は 不 要 に

な る が 、 プ ロ セ ス の 一 貫 性 を 保 証 す る た め の 作 業 を バ リ

デ ー シ ョ ン と 呼 ぶ の で あ れ ば 、 P A T に お い て も バ リ デ ー

シ ョ ン が 必 要 で あ る こ と を 解 説 し て い る 。  

本 書 は 、 三 極 に 対 応 し た 製 薬 用 水 ・ 空 調 設 備 ・ 洗 浄 お

よ び 分 析 法 の バ リ デ ー シ ョ ン の ノ ウ ハ ウ 、 三 極 に 対 応 し

た コ ン ピ ュ ー タ バ リ デ ー シ ョ ン へ の 具 体 的 対 応 策 を 詳

細 に 解 説 し た 書 籍 で あ る 。 本 書 の 登 場 が 、 医 薬 品 等 の バ

リ デ ー シ ョ ン 分 野 の よ り 良 い 発 展 に 、 少 な か ら ず 貢 献 す

る こ と を 確 信 並 び に 期 待 し て い る 。 繰 り 返 し に な る が 、

世 界 的 な 激 動 の 中 で 国 際 的 な 動 き が 活 発 な 医 薬 品 業 界

等 に お い て 特 に 有 意 義 な 書 籍 で あ る こ と を 強 調 し た い 。 

( 近 畿 大 学 農 学 部  坂 上 吉 一 )  

 

 

 

 


