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医薬品製造品質管理における迅速無菌検査法の開発 

富山大学学術研究部医学系 臨床分子病態検査学 准教授 仁井見 英樹 

 
局方に記載された従来の微生物試験法では「無菌」の判定までに１週間以上（７～１４日）

を要します。例えば、従来法（最もスタンダードな方法）では液体培地に試料を混入後、培地

の混濁の有無を目視で確認することになりますが、培地の混濁には多量の菌数が必要となるた

め、無菌の確認には１４日間の培養時間が必要となります。局方に記載された迅速無菌検査法

であるバクテアラート法は、細菌の排出する CO2 の有無を検出しますが、CO2 の検出もまた相

応の菌数が必要となるため、無菌の確認には７日間の培養時間が必要です。 

つまり、従来法もバクテアラート法も無菌を迅速に判定できないため、その間は無菌性製品

（医薬品等）の出荷前の物流コスト（倉庫保管費）がかかってしまいます。万が一、微生物感

染が判明すれば、その間に製造した無菌性製品は全て破棄しなければならなくなります。ま

た、再生医療等製品は製造後短期間で使用しなければならず、現行の無菌検査では間に合いま

せん。従って、社会的にも医療においても迅速な無菌検査の実現が求められています。 

我々は独自技術を用い、僅か数時間～24 時間程度（迅速さの必要性に応じて時間を決定）で

無菌か否かを確認できるようにしました。その結果、試料受取り翌日には無菌検査結果を報告

できるため、破棄する医薬品の量的リスクは少なくなり、出荷前の物流コスト（倉庫保管費）

を削減でき、総合的に医薬品等の製造の品質管理に役立つと考えています。以上、今回、迅速

無菌検査法について詳細などを含め、紹介したいと思います。 

 

 

 

図：従来の無菌試験と新規の迅速無菌検査との比較 
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