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第十八改正日本薬局方

4.02　抗生物質の微生
物学的力価試験法

4.05 微生物限度試験
法
I　非無菌製品の微生物
学的試験：
生菌数試験

4.05 微生物限度試験
法
II　非無菌製品の微生
物学的試験：
特定微生物試験

4.06 無菌試験法 5.02 生薬の微生物限
度試験法

〈G3-14-170〉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

〈G4-3-170〉 微生物
関連　保存効力試験法

〈G4-9-170〉消毒法及
び除染法

〈G4-10-162〉滅菌法
及び滅菌指標体

〈GZ-2-172〉 製薬用
水の品質管理

23206-MINI-PACK Acholeplasma laidlawii (Sabin) Edward
and Freundt 〇

16404-HQ-PACK MicroQuant Aspergillus brasiliensis, High
CFU ○ ○ 〇 ○ 〇

16404-LQ-PACK MicroQuant Aspergillus brasiliensis, Low
CFU ○ ○ 〇 ○ 〇

6633-HQ-PACK MicroQuant Bacillus spizizenii, High CFU 〇 ○ ○ ○ 〇

6633-LQ-PACK MicroQuant Bacillus spizizenii, Low CFU 〇 ○ ○ ○ 〇

9372 Bacillus atrophaeus Nakamura 〇 〇

19146-MINI-PACK Brevundimonas diminuta (Leifson and
Hugh) Segers et al. 〇

10231-HQ-PACK MicroQuant Candida albicans, High CFU ○ ○ ○ ○ ○ 〇

10231-LQ-PACK MicroQuant Candida albicans, Low CFU ○ ○ ○ ○ ○ 〇

11437-MINI-PACK Clostridium sporogenes ○ ○

11437-LQ-PACK MicroQuant™ Clostridium sporogenes, low
CFU ○ ○

19404-LQ-PACK MicroQuant™ Clostridium sporogenes, low
CFU ○ ○

19404-HQ-PACK MicroQuant™ Clostridium sporogenes,
high CFU  ○ ○

8739-HQ-PACK MicroQuant Escherichia coli, High CFU ○ ○ ○ 〇 ○

8739-LQ-PACK MicroQuant Escherichia coli, Low CFU ○ ○ ○ 〇 ○

7953-MINI-PACK Geobacillus stearothermophilus (Donk)
Nazina et al. 〇 〇

12980 Geobacillus stearothermophilus (Donk)
Nazina et al. 〇 〇

23838-TTR Mycoplasma arginini Barile et al. 〇

19989-TTR Mycoplasma fermentans Edward 〇

29052 Mycoplasma hyorhinis 〇

17981-TTR Mycoplasma hyorhinis 〇

23714-TTR Mycoplasma orale Taylor-Robinson et al. 〇

15531-TTR
Mycoplasmoides pneumoniae (Somerson
et al.) Gupta et al.

〇

23064-TTR Mycoplasma salivarium Edward 〇

9027-HQ-PACK MicroQuant Pseudomonas
paraaeruginosa, High CFU ○ ○ ○ 〇 ○ 〇 ○

9027-LQ-PACK MicroQuant Pseudomonas
paraaeruginosa, Low CFU ○ ○ ○ 〇 ○ 〇 ○

17386 Pseudomonas protegens Ramette et al. 〇

9763 Saccharomyces cerevisiae 〇

14028-LQ-PACK MicroQuant™ Salmonella enterica subsp.
enterica, low CFU ○ 〇

14028-HQ-PACK MicroQuant™ Salmonella enterica subsp.
enterica, high CFU ○ 〇

6538-HQ-PACK MicroQuant Staphylococcus aureus, High
CFU ○ ○ ○ ○ ○ 〇 ○

6538-LQ-PACK MicroQuant Staphylococcus aureus, Low
CFU ○ ○ ○ ○ ○ 〇 ○

Source: https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000066530.html
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