
厚
生
労
働
省
告
示
第
百
九
十
号

○
薬
事
法

昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号

第
四
十
一
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き

日
本
薬
局
方

平
成
十

（
）

（

、

八
年
厚
生
労
働
省
告
示
第
二
百
八
十
五
号

の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る

た
だ
し

こ
の
告
示
に
よ
る
改
正
前

）

。

、

の
日
本
薬
局
方

以
下

旧
薬
局
方

と
い
う

に
収
め
ら
れ
て
い
た
医
薬
品

こ
の
告
示
に
よ
る
改
正
後
の
日
本

（
「

」
）

（

。

薬
局
方

以
下

新
薬
局
方

と
い
う

に
収
め
ら
れ
て
い
る
も
の
に
限
る

で
あ
っ
て
平
成
二
十
一
年
三
月
三

（
「

」
）

）

。

。

十
日
に
お
い
て
現
に
同
法
第
十
四
条
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
承
認
を
受
け
て
い
る
も
の

薬
事
法
第
十
四
条
第
一
項
の

（

規
定
に
基
づ
き
製
造
販
売
の
承
認
を
要
し
な
い
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
大
臣
の
指
定
す
る
医
薬
品
等

平
成
六
年
厚
生

（

省
告
示
第
百
四
号

に
よ
り
製
造
販
売
の
承
認
を
要
し
な
い
医
薬
品
と
し
て
指
定
さ
れ
て
い
る
医
薬
品
を
含
む

に

）
）

。

つ
い
て
は

平
成
二
十
二
年
九
月
三
十
日
ま
で
は

旧
薬
局
方
で
定
め
る
基
準

当
該
医
薬
品
に
関
す
る
部
分
に
限
る

（

、

、

。

。

）

は
新
薬
局
方
で
定
め
る
基
準
と
み
な
す
こ
と
が
で
き
る

平
成
二
十
一
年
三
月
三
十
一
日

厚
生
労
働
大
臣

舛
添

要
一

。
第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
生
薬
総
則
の
部
１
の
条
中

の
次
に

を
加
え
る

「
リ

ュ
ウ

コ
ツ

」
「

，
リ

ュ
ウ

コ
ツ

末
」

第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
一
般
試
験
法
の
部
４

０
５
微
生
物
限
度
試
験
法
の
条
Ｉ

非
無
菌
製
品
の
微
生
物
学
的

．

．

：
「

4
.

培
地

性
能

及
び

測
定

法
の

適
合

性
」

「
4
.

培
地

性
能

，
測

定
法

の
適

合
性

及
び

試
験

生
菌
数
試
験
の
項
中

を
陰

性
対

照
」

「
代

わ
り

に
」

「
使

用
し

た
」

「
な

ら
な

い
．

に
改
め

同
項
４

３

陰
性
対
照
の
目
中

の
次
に

を

．

．

、

、



」
「

微
生

物
の

発
育

が
認

め
ら

れ
た

場
合

に
は

，
原

因
調

査
が

必
要

で
あ

る
．

ま
た

，
陰

性
対

照
試

験
は

5
.
に

の
次
に

を
加
え

同
条

非
無
菌
製
品
の
微
生
物
学
的
試
験

特
定
微
生

記
載

の
製

品
の

試
験

に
お

い
て

も
実

施
す

る
．

」
：

．

、

II

物
試
験
の
項
中

を
削
り

「
な

お
，

三
薬

局
方

で
調

和
さ

れ
て

い
な

い
部

分
は

「
」

で
囲

む
こ

と
よ

り
示

す
．

」
◆

◆

、

を

に
改
め

「
3
.

培
地

の
性

能
試

験
及

び
試

験
の

適
合

性
」

「
3
.

培
地

性
能

，
試

験
法

の
適

合
性

及
び

陰
性

対
照

」

、

「
な

ら
な

い
．

」
「

微
生

物
の

発
育

が
認

め
ら

れ
た

場
合

に
は

，
原

因
調

査

同
項
３

２

陰
性
対
照
の
目
中

の
次
に

．

．
を
加
え

同
項
４

が
必

要
で

あ
る

．
ま

た
，

陰
性

対
照

試
験

は
4
.
に

記
載

の
製

品
の

試
験

に
お

い
て

も
実

施
す

る
．

」

、

．

．

．

。

６

１

試
料
調
製
及
び
加
熱
処
理
の
目
を
次
の
よ
う
に
改
め
る

4
.
6
.
1
.

試
料

調
製

及
び

加
熱

処
理

被
験

製
品

を
2
g
又

は
2
m
L
以

上
採

り
，

「
生

菌
数

試
験

」
に

記
載

し
た

よ
う

に
1
0
倍

希
釈

試
料

液
（

最
低

2
0
m
L
以

上

）
を

調
製

す
る

．
調

製
し

た
試

料
液

を
少

な
く

と
も

1
0
m
L
ず

つ
2
本

の
容

器
に

分
注

し
，

1
本

は
8
0
℃

で
1
0
分

間
加

熱
後

，
速

や
か

に
冷

却
し

，
他

の
1
本

は
加

熱
し

な
い

．

第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
一
般
試
験
法
の
部
４

０
５
微
生
物
限
度
試
験
法
の
条

非
無
菌
製
品
の
微
生
物
学
的

．

．II
．

．

．

。

試
験

特
定
微
生
物
試
験
の
項
４

６

２

選
択
培
養
の
目
を
次
の
よ
う
に
改
め
る

：

4
.
6
.
2
.

選
択

培
養

そ
れ

ぞ
れ

か
ら

1
0
m
L
又

は
被

験
製

品
1
g
若

し
く

は
1
m
L
相

当
量

を
3
.
4
.
で

決
定

し
た

適
量

の
強

化
ク

ロ
ス

ト
リ

ジ
ア

培
地

に
接

種
し

，
嫌

気
的

条
件

下
で

3
0
～

3
5
℃

で
4
8
時

間
培

養
す

る
．

培
養

後
，

コ
ロ

ン
ビ

ア
カ

ン
テ

ン
培

地
に

各
容



器
か

ら
移

植
し

，
嫌

気
的

条
件

下
で

3
0
～

3
5
℃

で
4
8
～

7
2
時

間
培

養
す

る
．

第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
一
般
試
験
法
の
部
４

０
５
微
生
物
限
度
試
験
法
の
条

非
無
菌
製
品
の
微
生
物
学
的

．

．II
．

．

．

。

試
験

特
定
微
生
物
試
験
の
項
４

６

３

判
定
の
目
を
次
の
よ
う
に
改
め
る

：

4
.
6
.
3
.

判
定

カ
タ

ラ
ー

ゼ
反

応
陰

性
の

桿
菌

（
芽

胞
を

有
す

る
か

又
は

有
し

な
い

）
の

嫌
気

的
発

育
が

認
め

ら
れ

た
場

合
は

，
陽

性
が

示
唆

さ
れ

る
．

こ
の

場
合

は
同

定
試

験
を

行
い

確
認

す
る

．

コ
ロ

ン
ビ

ア
カ

ン
テ

ン
培

地
に

定
型

集
落

の
発

育
が

み
ら

れ
な

い
か

，
又

は
同

定
試

験
に

お
い

て
陰

性
と

判
定

さ
れ

た
場

合
に

は
，

そ
の

製
品

は
本

試
験

に
適

合
す

る
．

第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
一
般
試
験
法
の
部
４

０
５
微
生
物
限
度
試
験
法
の
条

非
無
菌
製
品
の
微
生
物
学
的

．

．II

：
「

同
様

の
発

育
促

進
及

び
選

択
特

性
が

あ
れ

試
験

特
定
微
生
物
試
験
の
項
５

推
奨
さ
れ
る
溶
液
及
び
培
地
の
目
中

．

に
改
め

同
項
の
表
４

０
５

１
中
Ｘ
Ｌ
Ｄ

キ
シ
ロ

ス
・
リ
ジ

ば
」

を
「

適
合

性
が

確
認

さ
れ

れ
ば

」
‐

‐
（

ー

．

、

II

。

ン
・
デ
ソ
キ
シ
コ

ル
酸

カ
ン
テ
ン
培
地
の
項
を
次
の
よ
う
に
改
め
る

ー
）

X
L
D
（

キ
シ

ロ
ー

ス
・

リ
ジ

発
育

促
進

及
び

s
u
b
s
p

s
e
r
o
v
a
r

S
a
l
m
o
n
e
l
l
a

e
n
t
e
r
i
c
a

.
e
n
t
e
r
i
c
a

ン
・

デ
ソ

キ
シ

コ
ー

ル
酸

）
鑑

別
T
y
p
h
i
m
u
r
i
u
m

又
は

カ
ン

テ
ン

培
地

s
u
b
s
p

s
e
r
o
v
a
r

A
b
o
n
y

S
a
l
m
o
n
e
l
l
a

e
n
t
e
r
i
c
a

.
e
n
t
e
r
i
c
a

．

。

第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
一
般
試
験
法
の
部
４

０
６
無
菌
試
験
法
の
条
を
次
の
よ
う
に
改
め
る



4
.
0
6

無
菌

試
験

法

本
試

験
法

は
，

三
薬

局
方

で
の

調
和

合
意

に
基

づ
き

規
定

し
た

試
験

法
で

あ
る

．

無
菌

試
験

法
は

，
無

菌
で

あ
る

こ
と

が
求

め
ら

れ
て

い
る

原
薬

又
は

製
剤

に
適

用
さ

れ
る

．
本

試
験

に
適

合
す

る
結

果
が

得
ら

れ
て

も
，

そ
れ

は
単

に
本

試
験

条
件

下
で

調
べ

た
検

体
中

に
汚

染
微

生
物

が
検

出
さ

れ
な

か
っ

た
こ

と
を

示

し
て

い
る

だ
け

で
あ

る
．

1
.

微
生

物
汚

染
に

対
す

る
予

防
措

置

無
菌

試
験

は
無

菌
条

件
下

で
行

わ
れ

る
．

こ
の

た
め

，
試

験
環

境
は

無
菌

試
験

の
実

施
に

適
し

た
も

の
で

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

．
汚

染
を

避
け

る
た

め
に

と
ら

れ
る

予
防

措
置

は
，

本
試

験
で

検
出

さ
れ

る
べ

き
い

か
な

る
微

生
物

に
も

影

響
を

与
え

て
は

な
ら

な
い

．
作

業
区

域
の

適
切

な
環

境
モ

ニ
タ

リ
ン

グ
及

び
適

切
な

汚
染

防
止

措
置

の
実

施
に

よ
っ

て

，
本

試
験

の
実

施
状

態
が

適
切

で
あ

る
こ

と
を

定
期

的
に

監
視

す
る

．

2
.

培
地

及
び

培
養

温
度

2
.
1
.

一
般

要
件

培
地

は
，

次
の

よ
う

に
調

製
す

る
か

，
又

は
培

地
性

能
試

験
に

適
合

す
る

場
合

は
同

等
の

市
販

培
地

も
使

用
で

き
る

．
無

菌
試

験
用

と
し

て
適

し
て

い
る

培
地

は
次

の
と

お
り

で
あ

る
．

液
状

チ
オ

グ
リ

コ
ー

ル
酸

培
地

は
，

嫌
気

性
細

菌

の
培

養
を

主
目

的
と

し
て

い
る

が
，

好
気

性
細

菌
も

検
出

で
き

る
．

ソ
イ

ビ
ー

ン
・

カ
ゼ

イ
ン

・
ダ

イ
ジ

ェ
ス

ト
培

地

は
，

真
菌

及
び

好
気

性
細

菌
の

培
養

に
適

し
て

い
る

．



2
.
2
.

液
状

チ
オ

グ
リ

コ
ー

ル
酸

培
地

液
状

チ
オ

グ
リ

コ
ー

ル
酸

培
地

-
シ

ス
チ

ン
0
.
5
g

Lカ
ン

テ
ン

0
.
7
5
g

塩
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
2
.
5
g

ブ
ド

ウ
糖

（
一

水
和

物
/
無

水
）

5
.
5
/
5
.
0
g

酵
母

エ
キ

ス
（

水
溶

性
）

5
.
0
g

カ
ゼ

イ
ン

製
ペ

プ
ト

ン
1
5
.
0
g

チ
オ

グ
リ

コ
ー

ル
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
0
.
5
g

又
は

チ
オ

グ
リ

コ
ー

ル
酸

0
.
3
m
L

レ
ザ

ズ
リ

ン
溶

液
（

1
→

1
0
0
0
）

，
用

時
調

製
1
.
0
m
L

水
1
0
0
0
m
L

（
滅

菌
後

の
p
H
7
.
1
±

0
.
2
）

-
シ

ス
チ

ン
，

カ
ン

テ
ン

，
塩

化
ナ

ト
リ

ウ
ム

，
ブ

ド
ウ

糖
，

酵
母

エ
キ

ス
（

水
溶

性
）

及
び

カ
ゼ

イ
ン

製
ペ

プ
ト

L

ン
を

水
と

混
合

し
，

加
熱

し
て

溶
か

し
た

後
，

チ
オ

グ
リ

コ
ー

ル
酸

ナ
ト

リ
ウ

ム
又

は
チ

オ
グ

リ
コ

ー
ル

酸
を

加
え

て

溶
か

し
，

必
要

な
ら

ば
水

酸
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
試

液
を

加
え

，
滅

菌
後

の
p
H
が

7
.
1
±

0
.
2
に

な
る

よ
う

に
調

整
す

る
．

必



要
な

ら
ば

，
溶

液
を

煮
沸

し
な

い
よ

う
に

加
熱

し
，

温
か

い
う

ち
に

湿
ら

せ
た

ろ
紙

を
用

い
て

ろ
過

す
る

．
レ

ザ
ズ

リ

ン
溶

液
（

1
→

1
0
0
0
）

を
加

え
，

よ
く

混
和

し
た

後
，

培
養

終
了

時
に

培
地

の
淡

赤
色

部
分

が
上

部
1
/
2
以

下
に

と
ど

ま

る
よ

う
な

表
面

積
と

深
さ

の
比

を
も

つ
容

器
に

所
定

量
ず

つ
分

注
し

，
バ

リ
デ

ー
ト

さ
れ

た
条

件
下

で
滅

菌
す

る
．

培

地
を

保
存

す
る

必
要

が
あ

る
場

合
に

は
あ

ら
か

じ
め

気
密

容
器

に
入

れ
て

滅
菌

し
，

2
～

2
5
℃

で
保

存
す

る
．

培
地

が

そ
の

上
部

1
/
3
を

超
え

て
淡

赤
色

と
な

っ
た

場
合

は
，

そ
の

淡
赤

色
が

消
失

す
る

ま
で

培
地

容
器

を
水

浴
中

又
は

流
通

蒸
気

中
で

加
熱

し
，

容
器

中
へ

の
汚

染
空

気
の

侵
入

を
防

ぎ
な

が
ら

急
速

に
冷

却
す

る
こ

と
で

１
回

だ
け

使
用

で
き

る

．
バ

リ
デ

ー
ト

さ
れ

た
期

間
を

超
え

て
，

保
存

し
た

培
地

を
使

用
し

て
は

な
ら

な
い

．

液
状

チ
オ

グ
リ

コ
ー

ル
酸

培
地

は
，

3
0
～

3
5
℃

で
培

養
す

る
．

メ
ン

ブ
ラ

ン
フ

ィ
ル

タ
ー

法
を

適
用

で
き

な
い

水
銀

系
の

防
腐

剤
を

含
む

製
品

に
対

し
て

は
，

培
地

性
能

試
験

に
適

合
す

る
な

ら
，

ソ
イ

ビ
ー

ン
・

カ
ゼ

イ
ン

・
ダ

イ
ジ

ェ

ス
ト

培
地

の
代

わ
り

に
液

状
チ

オ
グ

リ
コ

ー
ル

酸
培

地
を

用
い

，
2
0
～

2
5
℃

で
培

養
す

る
こ

と
が

で
き

る
．

別
に

規
定

す
る

場
合

は
，

次
の

よ
う

に
調

製
し

た
変

法
チ

オ
グ

リ
コ

ー
ル

酸
培

地
を

用
い

る
こ

と
が

で
き

る
．

カ
ン

テ
ン

と
レ

ザ
ズ

リ
ン

溶
液

（
1
→

1
0
0
0
）

を
除

き
，

液
状

チ
オ

グ
リ

コ
ー

ル
酸

培
地

と
同

じ
成

分
で

調
製

し
，

バ
リ

デ

ー
ト

さ
れ

た
条

件
下

で
滅

菌
す

る
．

滅
菌

後
の

p
H
が

7
.
1
±

0
.
2
に

な
る

よ
う

に
調

整
し

，
使

用
直

前
に

水
浴

中
で

加
熱

す
る

．
変

法
チ

オ
グ

リ
コ

ー
ル

酸
培

地
は

嫌
気

条
件

下
で

3
0
～

3
5
℃

で
培

養
す

る
．

2
.
3
.

ソ
イ

ビ
ー

ン
・

カ
ゼ

イ
ン

・
ダ

イ
ジ

ェ
ス

ト
培

地

ソ
イ

ビ
ー

ン
・

カ
ゼ

イ
ン

・
ダ

イ
ジ

ェ
ス

ト
培

地



カ
ゼ

イ
ン

製
ペ

プ
ト

ン
1
7
.
0
g

ダ
イ

ズ
製

ペ
プ

ト
ン

3
.
0
g

塩
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
5
.
0
g

リ
ン

酸
水

素
二

カ
リ

ウ
ム

2
.
5
g

ブ
ド

ウ
糖

（
一

水
和

物
/
無

水
）

2
.
5
/
2
.
3
g

水
1
0
0
0
m
L

（
滅

菌
後

の
p
H
7
.
3
±

0
.
2
）

全
成

分
を

水
に

溶
か

し
，

若
干

加
温

し
て

溶
液

に
す

る
．

溶
液

を
室

温
に

冷
却

し
，

必
要

な
ら

ば
水

酸
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
試

液
を

加
え

，
滅

菌
後

の
p
H
が

7
.
3
±

0
.
2
に

な
る

よ
う

に
調

整
す

る
．

必
要

な
ら

ば
ろ

過
を

し
，

適
当

な
容

器
に

所

定
量

ず
つ

分
注

し
，

バ
リ

デ
ー

ト
さ

れ
た

条
件

下
で

滅
菌

す
る

．
直

ち
に

使
用

し
な

い
場

合
は

，
あ

ら
か

じ
め

気
密

容

器
に

入
れ

て
滅

菌
し

，
2
～

2
5
℃

で
保

存
す

る
．

バ
リ

デ
ー

ト
さ

れ
た

期
間

を
超

え
て

保
存

し
た

培
地

を
使

用
し

て
は

な
ら

な
い

．

ソ
イ

ビ
ー

ン
・

カ
ゼ

イ
ン

・
ダ

イ
ジ

ェ
ス

ト
培

地
は

，
2
0
～

2
5
℃

で
培

養
す

る
．

3
.

培
地

の
適

合
性

培
地

は
，

次
の

試
験

に
適

合
す

る
こ

と
．

こ
の

試
験

は
，

製
品

の
無

菌
試

験
実

施
前

に
，

又
は

並
行

し
て

行
う

こ
と

が
で

き
る

．



無
菌

性

培
地

の
一

部
を

1
4
日

間
培

養
す

る
と

き
，

微
生

物
の

増
殖

を
認

め
な

い
．

好
気

性
菌

，
嫌

気
性

菌
及

び
真

菌
に

対
す

る
培

地
性

能
試

験

市
販

液
体

培
地

及
び

粉
末

培
地

又
は

各
成

分
か

ら
調

製
し

た
培

地
の

各
バ

ッ
チ

に
つ

い
て

試
験

を
行

う
こ

と
．

適
切

な
微

生
物

株
を

表
4
.
0
6
-
1
に

示
す

．

液
状

チ
オ

グ
リ

コ
ー

ル
酸

培
地

に
は

，
次

に
示

す
少

数
（

1
0
0
C
F
U
以

下
）

の
微

生
物

を
接

種
す

る
．

そ
れ

ぞ
れ

の
微

生
物

に
対

し
て

は
別

々
の

培
地

容
器

を
用

い
る

．

C
l
o
s
t
r
i
d
i
u
m

s
p
o
r
o
g
e
n
e
s

P
s
e
u
d
o
m
o
n
a
s

a
e
r
u
g
i
n
o
s
a

S
t
a
p
h
y
l
o
c
o
c
c
u
s

a
u
r
e
u
s

ソ
イ

ビ
ー

ン
・

カ
ゼ

イ
ン

・
ダ

イ
ジ

ェ
ス

ト
培

地
に

は
，

次
に

示
す

少
数

（
1
0
0
C
F
U
以

下
）

の
微

生
物

を
接

種
す

る

．
そ

れ
ぞ

れ
の

微
生

物
に

対
し

て
は

別
々

の
培

地
容

器
を

用
い

る
．

A
s
p
e
r
g
i
l
l
u
s

n
i
g
e
r

B
a
c
i
l
l
u
s

s
u
b
t
i
l
i
s

C
a
n
d
i
d
a

a
l
b
i
c
a
n
s

細
菌

の
場

合
は

3
日

間
，

真
菌

の
場

合
は

5
日

間
を

そ
れ

ぞ
れ

超
え

な
い

で
培

養
す

る
．



接
種

菌
の

継
代

数
は

，
シ

ー
ド

ロ
ッ

ト
培

養
管

理
手

法
（

シ
ー

ド
ロ

ッ
ト

シ
ス

テ
ム

）
を

採
用

す
る

こ
と

に
よ

り
，

マ
ス

タ
ー

シ
ー

ド
ロ

ッ
ト

か
ら

5
代

を
超

え
な

い
よ

う
に

す
る

．

微
生

物
の

増
殖

が
肉

眼
で

明
ら

か
に

観
察

さ
れ

た
場

合
に

は
，

当
該

培
地

は
基

準
に

適
合

し
て

い
る

．

表
4
.
0
6
-
1

培
地

性
能

試
験

及
び

手
法

の
適

合
性

試
験

に
適

し
て

い
る

試
験

用
菌

株

好
気

性
細

菌

A
T
C
C

6
5
3
8
，

N
B
R
C

1
3
2
7
6
，

C
I
P

4
.
8
3
，

N
C
T
C

1
0
7
8
8
，

N
C
I
M
B

9
5
1
8

S
t
a
p
h
y
l
o
c
o
c
c
u
s

a
u
r
e
u
s

A
T
C
C

6
6
3
3
，

N
B
R
C

3
1
3
4
，

C
I
P

5
2
.
6
2
，

N
C
I
M
B

8
0
5
4

B
a
c
i
l
l
u
s

s
u
b
t
i
l
i
s

A
T
C
C

9
0
2
7
，

N
B
R
C

1
3
2
7
5
，

N
C
I
M
B

8
6
2
6
，

C
I
P

8
2
.
1
1
8

P
s
e
u
d
o
m
o
n
a
s

a
e
r
u
g
i
n
o
s
a

嫌
気

性
細

菌

A
T
C
C

1
9
4
0
4
，

C
I
P

7
9
.
3
，

N
C
T
C

5
3
2
又

は
A
T
C
C

1
1
4
3
7
，

N
B
R
C

1
4
2
9
3

C
l
o
s
t
r
i
d
i
u
m

s
p
o
r
o
g
e
n
e
s

真
菌

A
T
C
C

1
0
2
3
1
，

N
B
R
C

1
5
9
4
，

I
P

4
8
.
7
2
，

N
C
P
F

3
1
7
9

C
a
n
d
i
d
a

a
l
b
i
c
a
n
s

A
T
C
C

1
6
4
0
4
，

N
B
R
C

9
4
5
5
，

I
P

1
4
3
1
.
8
3
，

I
M
I

1
4
9
0
0
7

A
s
p
e
r
g
i
l
l
u
s

n
i
g
e
r

4
.

手
法

の
適

合
性

試
験

次
に

述
べ

る
変

更
点

以
外

は
，

「
5
.

製
品

の
無

菌
試

験
」

の
項

に
示

し
た

方
法

と
，

厳
密

に
同

じ
方

法
で

試
験

を

行
う

．



メ
ン

ブ
ラ

ン
フ

ィ
ル

タ
ー

法

試
験

に
供

さ
れ

た
容

器
の

内
容

物
を

ろ
過

し
た

後
，

最
終

回
の

洗
浄

液
に

試
験

用
菌

株
を

1
0
0
C
F
U
以

下
加

え
た

も
の

を
ろ

過
す

る
．

直
接

法

試
験

に
供

さ
れ

た
容

器
の

内
容

物
を

培
地

に
加

え
た

後
，

試
験

用
菌

株
1
0
0
C
F
U
以

下
を

そ
の

培
地

に
接

種
す

る
．

ど
ち

ら
の

接
種

方
法

に
お

い
て

も
，

「
好

気
性

菌
，

嫌
気

性
菌

及
び

真
菌

に
対

す
る

培
地

性
能

試
験

」
の

項
で

示
し

た
菌

株
を

用
い

る
．

陽
性

対
照

と
し

て
培

地
性

能
試

験
を

行
う

．
培

地
を

含
む

す
べ

て
の

容
器

は
規

定
の

温
度

で
最

長

5
日

間
培

養
す

る
．

培
養

後
，

陽
性

対
照

に
匹

敵
す

る
肉

眼
的

に
明

瞭
な

増
殖

が
得

ら
れ

れ
ば

，
被

検
製

品
は

本
試

験
条

件
下

で
抗

菌
活

性
を

持
た

な
い

か
，

又
は

抗
菌

活
性

が
十

分
に

除
去

さ
れ

た
も

の
と

み
な

す
．

当
該

手
法

は
適

切
で

あ
り

，
試

験
条

件

を
変

更
す

る
必

要
は

な
い

．

被
験

製
品

の
存

在
下

で
陽

性
対

照
に

匹
敵

す
る

肉
眼

的
に

明
瞭

な
増

殖
が

得
ら

れ
な

け
れ

ば
，

被
験

製
品

は
当

該
試

験
条

件
下

で
は

十
分

除
去

で
き

な
い

抗
菌

活
性

を
有

し
て

い
る

．
こ

の
場

合
，

抗
菌

活
性

を
除

去
す

る
た

め
に

条
件

を

変
え

て
手

法
の

適
合

性
試

験
を

繰
り

返
す

．

手
法

の
適

合
性

試
験

を
行

う
の

は
，

新
し

い
製

品
に

無
菌

試
験

を
行

う
場

合
及

び
試

験
の

実
施

条
件

に
変

更
が

あ
っ

た
場

合
で

あ
る

．



手
法

の
適

合
性

試
験

は
被

検
製

品
の

無
菌

試
験

と
同

時
に

行
う

こ
と

も
で

き
る

．

5
.

製
品

の
無

菌
試

験

5
.
1
.

一
般

要
件

試
験

は
メ

ン
ブ

ラ
ン

フ
ィ

ル
タ

ー
法

又
は

直
接

法
に

よ
っ

て
行

わ
れ

る
．

試
験

に
は

適
切

な
陰

性
対

照
を

置
く

こ
と

．
メ

ン
ブ

ラ
ン

フ
ィ

ル
タ

ー
法

は
，

ろ
過

可
能

な
製

品
に

適
用

す
る

．
例

え
ば

，
ろ

過
可

能
な

水
性

，
ア

ル
コ

ー
ル

性

又
は

油
性

の
製

品
及

び
本

試
験

条
件

下
で

抗
菌

力
を

有
し

な
い

水
性

又
は

油
性

の
溶

剤
に

混
和

若
し

く
は

溶
解

す
る

製

品
に

対
し

て
用

い
る

．

5
.
2
.

メ
ン

ブ
ラ

ン
フ

ィ
ル

タ
ー

法

メ
ン

ブ
ラ

ン
フ

ィ
ル

タ
ー

は
，

微
生

物
の

捕
集

効
率

が
確

立
さ

れ
て

い
る

公
称

孔
径

が
0
.
4
5
μ

m
以

下
の

も
の

を
用

い
る

．
例

え
ば

，
水

溶
性

，
油

性
又

は
低

濃
度

の
ア

ル
コ

ー
ル

性
溶

液
に

は
セ

ル
ロ

ー
ス

ナ
イ

ト
レ

ー
ト

フ
ィ

ル
タ

ー

を
用

い
，

高
濃

度
の

ア
ル

コ
ー

ル
性

溶
液

に
は

セ
ル

ロ
ー

ス
ア

セ
テ

ー
ト

フ
ィ

ル
タ

ー
を

用
い

る
．

抗
生

物
質

の
よ

う

な
医

薬
品

に
は

，
別

途
適

切
な

フ
ィ

ル
タ

ー
が

必
要

な
場

合
も

あ
る

．

次
に

示
す

手
法

は
，

直
径

約
5
0
m
m
の

メ
ン

ブ
ラ

ン
フ

ィ
ル

タ
ー

の
使

用
を

想
定

し
て

い
る

．
も

し
異

な
る

直
径

の
フ

ィ
ル

タ
ー

を
用

い
る

場
合

に
は

，
希

釈
及

び
洗

浄
液

の
容

量
は

そ
れ

に
応

じ
て

調
製

す
べ

き
で

あ
る

．
ろ

過
器

や
メ

ン

ブ
ラ

ン
フ

ィ
ル

タ
ー

は
適

切
な

方
法

で
滅

菌
す

る
．

ろ
過

装
置

は
，

無
菌

条
件

下
で

被
検

溶
液

を
導

入
・

ろ
過

で
き

，

メ
ン

ブ
ラ

ン
フ

ィ
ル

タ
ー

の
無

菌
的

取
り

は
ず

し
と

培
地

へ
の

移
植

が
で

き
る

か
，

又
は

ろ
過

器
そ

の
も

の
に

培
地

を



加
え

て
培

養
す

る
の

に
適

す
る

よ
う

に
設

計
さ

れ
て

い
な

け
れ

ば
な

ら
な

い
．

水
性

液
剤

1
g
/
L
の

肉
製

又
は

カ
ゼ

イ
ン

製
ペ

プ
ト

ン
溶

液
（

p
H
7
.
1
±

0
.
2
）

の
よ

う
な

無
菌

希
釈

液
の

少
量

を
ろ

過
器

中
の

メ

ン
ブ

ラ
ン

フ
ィ

ル
タ

ー
上

に
注

ぎ
ろ

過
す

る
．

希
釈

液
に

は
，

例
え

ば
抗

生
物

質
が

試
験

対
象

の
場

合
に

は
，

適
切

な

中
和

剤
や

不
活

化
剤

を
加

え
る

こ
と

が
で

き
る

．

試
験

す
べ

き
容

器
の

内
容

物
を

必
要

な
ら

手
法

の
適

合
性

試
験

で
選

ん
だ

無
菌

希
釈

液
の

量
で

希
釈

後
，

表
4
.
0
6
-
2

に
示

し
た

量
よ

り
少

な
く

な
ら

な
い

よ
う

に
，

1
枚

又
は

複
数

の
メ

ン
ブ

ラ
ン

フ
ィ

ル
タ

ー
上

に
移

し
，

直
ち

に
ろ

過

す
る

．
当

該
製

品
が

抗
菌

活
性

を
有

し
て

い
る

場
合

に
は

，
手

法
の

適
合

性
試

験
で

用
い

た
無

菌
希

釈
液

の
量

で
メ

ン

ブ
ラ

ン
フ

ィ
ル

タ
ー

を
3
回

以
上

洗
浄

す
る

．
手

法
の

適
合

性
試

験
に

お
い

て
抗

菌
活

性
を

十
分

に
除

去
で

き
な

い
こ

と
が

立
証

さ
れ

て
い

て
も

，
メ

ン
ブ

ラ
ン

フ
ィ

ル
タ

ー
当

た
り

1
0
0
m
L
の

洗
浄

液
で

5
回

を
超

え
て

は
洗

浄
し

な
い

こ
と

．
メ

ン
ブ

ラ
ン

フ
ィ

ル
タ

ー
を

ろ
過

器
か

ら
外

し
，

半
分

に
切

断
す

る
か

，
あ

ら
か

じ
め

試
料

溶
液

を
二

等
分

し
，

そ

れ
ぞ

れ
に

つ
き

同
一

の
ろ

過
操

作
を

行
う

こ
と

に
よ

っ
て

得
ら

れ
た

2
枚

の
メ

ン
ブ

ラ
ン

フ
ィ

ル
タ

ー
を

そ
れ

ぞ
れ

の

培
地

に
入

れ
る

．
各

培
地

の
量

は
，

手
法

の
適

合
性

試
験

で
確

立
し

た
量

を
用

い
る

．
又

は
メ

ン
ブ

ラ
ン

フ
ィ

ル
タ

ー

を
装

着
し

た
ろ

過
器

内
に

試
料

溶
液

を
二

等
分

に
ろ

過
後

，
そ

れ
ぞ

れ
の

培
地

を
加

え
る

．
培

地
を

1
4
日

間
以

上
培

養

す
る

．

水
溶

性
固

形
剤



各
培

地
に

対
し

，
表

4
.
0
6
-
2
に

規
定

す
る

量
以

上
を

用
い

る
．

添
付

の
溶

剤
，

注
射

用
水

，
生

理
食

塩
液

又
は

1
g
/
L

肉
製

若
し

く
は

カ
ゼ

イ
ン

製
ペ

プ
ト

ン
中

性
溶

液
の

よ
う

な
適

切
な

溶
剤

に
溶

解
し

，
選

ん
だ

溶
剤

に
適

し
た

メ
ン

ブ

ラ
ン

フ
ィ

ル
タ

ー
を

用
い

て
「

水
性

液
剤

」
の

項
に

示
し

た
よ

う
に

試
験

を
行

う
．

油
及

び
油

性
液

剤

各
培

地
に

対
し

，
表

4
.
0
6
-
2
に

規
定

す
る

量
以

上
を

用
い

る
．

粘
度

の
低

い
油

及
び

油
性

液
剤

は
，

希
釈

せ
ず

に
乾

い
た

メ
ン

ブ
ラ

ン
フ

ィ
ル

タ
ー

で
ろ

過
す

る
．

粘
稠

性
の

油
は

，
当

該
試

験
条

件
下

で
抗

菌
性

が
な

い
こ

と
が

立
証

さ

れ
た

ミ
リ

ス
チ

ン
酸

イ
ソ

プ
ロ

ピ
ル

の
よ

う
な

適
切

な
無

菌
溶

剤
で

希
釈

で
き

る
．

油
が

自
重

に
よ

り
メ

ン
ブ

ラ
ン

フ

ィ
ル

タ
ー

に
浸

透
し

た
後

，
徐

々
に

加
圧

又
は

吸
引

す
る

こ
と

に
よ

っ
て

ろ
過

す
る

．
手

法
の

適
合

性
試

験
で

適
切

で

あ
る

こ
と

が
証

明
さ

れ
て

い
る

濃
度

の
適

切
な

乳
化

剤
（

例
え

ば
1
0
g
/
L
ポ

リ
ソ

ル
ベ

ー
ト

8
0
）

を
含

む
1
g
/
L
肉

製
又

は
カ

ゼ
イ

ン
製

ペ
プ

ト
ン

中
性

溶
液

の
よ

う
な

適
切

な
無

菌
溶

液
を

用
い

，
メ

ン
ブ

ラ
ン

フ
ィ

ル
タ

ー
当

た
り

約
1
0
0
m

L
ず

つ
で

少
な

く
と

も
3
回

洗
浄

す
る

．
「

水
性

液
剤

」
の

項
に

示
し

た
よ

う
に

メ
ン

ブ
ラ

ン
フ

ィ
ル

タ
ー

を
培

地
に

移

す
，

又
は

ろ
過

器
に

培
地

を
加

え
，

同
じ

温
度

で
同

じ
期

間
培

養
す

る
．

軟
膏

剤
及

び
ク

リ
ー

ム

各
培

地
に

対
し

，
表

4
.
0
6
-
2
に

規
定

す
る

量
以

上
を

用
い

る
．

脂
肪

基
剤

の
軟

膏
剤

や
油

中
水

型
の

乳
剤

は
上

述
の

よ
う

に
ミ

リ
ス

チ
ン

酸
イ

ソ
プ

ロ
ピ

ル
で

1
%
に

希
釈

す
る

．
必

要
な

ら
ば

4
0
℃

以
下

で
加

温
す

る
．

例
外

的
な

場
合

で

4
4
℃

以
下

ま
で

の
加

温
が

必
要

な
こ

と
も

あ
る

．
で

き
る

だ
け

迅
速

に
ろ

過
し

た
後

，
「

油
及

び
油

性
液

剤
」

の
項

に



示
し

た
よ

う
に

操
作

を
進

め
る

．

表
4
.
0
6
-
2

各
培

地
当

た
り

の
最

少
試

料
採

取
量

容
器

の
内

容
量

他
に

規
定

さ
れ

て
い

な
い

限
り

そ
れ

ぞ
れ

の
培

地
に

接
種

す
る

最
少

量

液
剤1
m
L
未

満
全

量

1
m
L
以

上
4
0
m
L
以

下
半

量
，

た
だ

し
1
m
L
以

上

4
0
m
L
超

1
0
0
m
L
以

下
2
0
m
L

1
0
0
m
L
超

1
0
%
，

た
だ

し
2
0
m
L
以

上

抗
生

物
質

の
液

剤
1
m
L

懸
濁

又
は

乳
化

し
て

用
い

る
非

水
溶

性
2
0
0
m
g
以

上

医
薬

品
，

ク
リ

ー
ム

又
は

軟
膏

剤

固
形

剤

5
0
m
g
未

満
全

量

5
0
m
g
以

上
3
0
0
m
g
未

満
半

量
，

た
だ

し
5
0
m
g
以

上

3
0
0
m
g
以

上
5
g
以

下
1
5
0
m
g

5
g
超

5
0
0
m
g



5
.
3
.

直
接

法

別
に

規
定

す
る

ほ
か

，
表

4
.
0
6
-
2
に

示
す

量
の

製
品

を
，

そ
の

容
量

が
培

地
容

量
の

1
0
%
を

超
え

な
い

よ
う

に
培

地

に
直

接
接

種
す

る
．

被
検

製
品

が
抗

菌
活

性
を

有
す

る
場

合
は

，
適

切
な

中
和

剤
で

中
和

し
た

後
に

，
又

は
十

分
な

量

の
培

地
で

希
釈

す
る

こ
と

に
よ

っ
て

試
験

を
行

う
．

大
容

量
の

製
品

を
使

用
す

る
必

要
が

あ
る

と
き

，
接

種
に

よ
る

希

釈
影

響
を

考
慮

に
入

れ
て

高
濃

度
の

培
地

を
用

い
る

方
が

好
ま

し
い

場
合

も
あ

る
．

適
切

な
場

合
は

，
高

濃
度

培
地

を

容
器

内
の

製
品

に
直

接
加

え
る

こ
と

も
可

能
で

あ
る

．

油
性

液
剤

手
法

の
適

合
性

試
験

に
お

い
て

適
切

で
あ

る
こ

と
が

証
明

さ
れ

た
適

切
な

乳
化

剤
を

適
切

な
濃

度
に

加
え

た
（

例
え

ば
1
0
g
/
L
ポ

リ
ソ

ル
ベ

ー
ト

8
0
）

培
地

を
用

い
る

．

軟
膏

剤
及

び
ク

リ
ー

ム

1
g
/
L
肉

製
又

は
カ

ゼ
イ

ン
製

ペ
プ

ト
ン

中
性

溶
液

の
よ

う
な

適
切

な
無

菌
希

釈
液

中
で

，
選

択
さ

れ
た

乳
化

剤
で

乳

化
す

る
こ

と
に

よ
り

約
1
:
1
0
に

希
釈

す
る

．
こ

の
希

釈
物

を
乳

化
剤

を
含

ま
な

い
培

地
に

移
植

す
る

．

接
種

し
た

培
地

は
1
4
日

間
以

上
培

養
す

る
．

培
養

を
培

養
期

間
中

に
数

回
観

察
す

る
．

油
性

製
品

を
含

む
培

養
は

毎

日
穏

や
か

に
振

る
．

た
だ

し
，

嫌
気

性
菌

の
検

出
の

た
め

に
液

状
チ

オ
グ

リ
コ

ー
ル

酸
培

地
を

用
い

て
い

る
場

合
は

，

嫌
気

条
件

を
維

持
す

る
た

め
に

振
と

う
や

混
合

は
最

小
限

に
保

つ
．

6
.

観
察

と
結

果
の

判
定



培
養

期
間

中
及

び
最

終
日

に
，

培
地

に
肉

眼
的

な
微

生
物

の
増

殖
が

あ
る

か
ど

う
か

を
調

べ
る

．
被

検
材

料
が

培
地

を
混

濁
さ

せ
，

微
生

物
増

殖
の

有
無

を
肉

眼
的

に
容

易
に

判
定

で
き

な
い

場
合

に
は

，
培

養
開

始
か

ら
1
4
日

後
に

当
該

培
地

の
一

部
（

1
m
L
以

上
）

を
同

じ
培

地
の

新
た

な
容

器
に

移
し

，
元

の
培

地
と

移
植

し
た

培
地

の
両

方
を

4
日

間
以

上

培
養

す
る

．

微
生

物
の

増
殖

が
観

察
さ

れ
な

い
場

合
は

，
被

検
製

品
は

無
菌

試
験

に
適

合
す

る
．

微
生

物
の

増
殖

が
観

察
さ

れ
た

場
合

は
，

当
該

被
検

製
品

に
無

関
係

な
原

因
に

よ
り

試
験

が
無

効
で

あ
っ

た
こ

と
を

明
確

に
証

明
で

き
な

け
れ

ば
，

被

検
製

品
は

無
菌

試
験

に
適

合
し

な
い

．
以

下
の

条
件

の
う

ち
一

つ
以

上
を

満
た

し
た

場
合

の
み

当
該

試
験

は
無

効
と

考

え
ら

れ
る

．

a
）

無
菌

試
験

施
設

の
微

生
物

学
的

モ
ニ

タ
リ

ン
グ

デ
ー

タ
に

問
題

が
認

め
ら

れ
た

場
合

b
）

無
菌

試
験

中
に

用
い

た
試

験
方

法
を

調
査

し
た

結
果

，
問

題
が

認
め

ら
れ

た
場

合

c
）

陰
性

対
照

中
に

微
生

物
の

増
殖

が
認

め
ら

れ
た

場
合

d
）

当
該

無
菌

試
験

か
ら

分
離

さ
れ

た
微

生
物

の
同

定
後

，
こ

の
菌

種
の

増
殖

が
無

菌
試

験
実

施
中

に
用

い
た

材
料

及
び

手
技

又
は

そ
の

い
ず

れ
か

に
問

題
が

あ
る

と
明

ら
か

に
判

断
さ

れ
る

場
合

試
験

が
無

効
で

あ
る

こ
と

が
判

明
し

た
ら

，
初

回
試

験
と

同
じ

数
の

容
器

を
用

い
て

再
試

験
を

行
う

．
再

試
験

に
お

い
て

微
生

物
の

増
殖

が
観

察
さ

れ
な

い
場

合
は

，
被

検
製

品
は

無
菌

試
験

に
適

合
す

る
．

再
試

験
に

お
い

て
微

生
物

の

増
殖

が
観

察
さ

れ
た

場
合

に
は

，
被

検
製

品
は

無
菌

試
験

に
適

合
し

な
い

．



7
.

無
菌

試
験

へ
の

適
合

が
要

求
さ

れ
る

注
射

剤
及

び
眼

軟
膏

剤
，

点
眼

剤
等

の
非

注
射

剤
へ

の
試

験
の

適
用

メ
ン

ブ
ラ

ン
フ

ィ
ル

タ
ー

法
を

用
い

る
場

合
は

，
可

能
な

ら
い

つ
で

も
容

器
内

の
全

量
を

用
い

る
．

た
だ

し
，

表
4
.

0
6
-
2
に

示
す

量
以

上
を

用
い

る
．

必
要

な
ら

ば
1
g
/
L
肉

製
又

は
カ

ゼ
イ

ン
製

ペ
プ

ト
ン

中
性

溶
液

の
よ

う
な

適
切

な
無

菌
溶

液
で

約
1
0
0
m
L
に

な
る

よ
う

希
釈

す
る

．

直
接

法
を

用
い

る
場

合
は

，
他

に
規

定
さ

れ
て

い
な

け
れ

ば
表

4
.
0
6
-
2
に

示
す

量
を

用
い

る
．

被
検

製
品

の
同

じ
試

料
に

つ
い

て
細

菌
及

び
真

菌
に

対
す

る
無

菌
試

験
を

行
う

．
1
容

器
中

の
内

容
量

が
両

試
験

を
行

う
の

に
不

十
分

な
場

合
は

，
異

な
る

培
地

に
接

種
す

る
の

に
2
容

器
以

上
の

内
容

物
を

用
い

る
．

8
.

最
少

供
試

個
数

最
少

供
試

個
数

は
，

ロ
ッ

ト
当

た
り

の
製

造
個

数
に

応
じ

て
，

表
4
.
0
6
-
3
に

示
す

個
数

を
用

い
る

．

表
4
.
0
6
-
3

最
少

供
試

個
数

ロ
ッ

ト
当

た
り

の
製

造
個

数
他

に
規

定
さ

れ
て

い
な

い
限

り
，

そ
れ

ぞ
れ

の
培

地
当

た
り

の
最

少
供

*

*
*

試
個

数

注
射

剤

1
0
0
容

器
以

下
1
0
%
又

は
4
容

器
の

う
ち

多
い

方

1
0
1
容

器
以

上
5
0
0
容

器
以

下
1
0
容

器

5
0
1
容

器
以

上
2
%
又

は
2
0
容

器
（

大
容

量
製

剤
の

場
合

は
，

1
0
容

器
）

の
う

ち
少

な
い



方

眼
軟

膏
剤

，
点

眼
剤

等
の

非
注

射
剤

2
0
0
容

器
以

下
5
%
又

は
2
容

器
の

う
ち

多
い

方

2
0
1
容

器
以

上
1
0
容

器

単
回

使
用

製
品

の
場

合
は

，
上

欄
の

注

射
剤

に
つ

い
て

の
規

定
を

適
用

す
る

固
形

バ
ル

ク
製

品

4
容

器
以

下
各

容
器

5
容

器
以

上
5
0
容

器
以

下
2
0
%
又

は
4
容

器
の

う
ち

多
い

方

5
1
容

器
以

上
2
%
又

は
1
0
容

器
の

う
ち

多
い

方

ロ
ッ

ト
当

た
り

の
製

造
個

数
が

不
明

の
場

合
に

は
，

本
欄

に
示

し
た

最
大

数
を

用
い

る
こ

と
．

*

1
容

器
の

内
容

量
が

二
つ

の
培

地
に

接
種

す
る

の
に

十
分

な
場

合
は

，
本

欄
は

両
培

地
合

わ
せ

て
必

要
な

供
試

容
器

*
*

数
を

示
す

．

「
深

さ
1
.
6
±

0

第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
一
般
試
験
法
の
部
６

０
９
崩
壊
試
験
法
の
条
装
置
の
項
補
助
盤
の
目
中

．

．

。

.
1
m
m
」

「
深

さ
1
.
5
～

1
.
8
m
m
」

‐

を

に
改
め

同
項
の
図
６

０
９

１
を
次
の
よ
う
に
改
め
る

、



図
6
.
0
9
-
1

崩
壊

試
験

装
置

第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
一
般
試
験
法
の
部
６

１
０
溶
出
試
験
法
の
条
操
作
の
項
回
転
バ
ス
ケ
ッ
ト
法
及
び
パ
ド

．
「

試
験

液
：

規
定

さ
れ

た
試

験
液

を
用

い
る

．
」

「
試

験
液

：
適

切
な

試
験

液
を

用
い

る
．

規
定

さ
れ

ル
法
の
目
中

を。

た
液

量
は

，
2
0
～

2
5
℃

で
の

計
量

値
に

相
当

す
る

．
」

に
改
め
る



。

第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
医
薬
品
各
条
の
部
リ
ュ
ウ
コ
ツ
の
条
基
原
の
項
を
次
の
よ
う
に
改
め
る

本
品

は
大

型
ほ

乳
動

物
の

化
石

化
し

た
骨

で
，

主
と

し
て

炭
酸

カ
ル

シ
ウ

ム
か

ら
な

る
．

本
品

の
う

ち
，

エ
キ

ス
剤

又
は

浸
剤

・
煎

剤
に

用
い

る
も

の
に

つ
い

て
は

，
そ

の
旨

を
表

示
す

る
．

。
第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
医
薬
品
各
条
の
部
リ
ュ
ウ
コ
ツ
の
条
純
度
試
験
の
項

の
目
を
次
の
よ
う
に
改
め
る

)2(

(
2
)

ヒ
素

〈
〉

本
品

の
粉

末
0
.
2
0
g
を

と
り

，
第

2
法

に
よ

り
検

液
を

調
製

し
，

試
験

を
行

う
（

1
0
p
p
m
以

下
）

．
1
.
1
1

な
お

，
エ

キ
ス

剤
又

は
浸

剤
・

煎
剤

に
用

い
る

旨
を

表
示

す
る

も
の

に
つ

い
て

の
操

作
法

及
び

限
度

値
は

次
の

と
お

り
と

す
る

．

本
品

の
粉

末
4
.
0
g
を

遠
心

沈
殿

管
に

と
り

，
水

3
0
m
L
を

加
え

て
，

水
浴

中
で

時
々

振
り

混
ぜ

な
が

ら
，

液
量

が
約

1
5

m
L
に

な
る

ま
で

加
熱

す
る

．
冷

後
，

遠
心

分
離

し
，

上
澄

液
を

検
液

と
し

，
試

験
を

行
う

（
0
.
5
p
p
m
以

下
）

．

。

第
十
五
改
正
日
本
薬
局
方
医
薬
品
各
条
の
部
リ
ュ
ウ
コ
ツ
の
条
の
次
に
次
の
一
条
を
加
え
る

リ
ュ

ウ
コ

ツ
末

P
o
w
d
e
r
e
d

L
o
n
g
g
u

F
O
S
S
I
L
I
A

O
S
S
I
S

M
A
S
T
O
D
I

P
U
L
V
E
R
A
T
U
M

竜
骨

末

本
品

は
「

リ
ュ

ウ
コ

ツ
」

を
粉

末
と

し
た

も
の

で
あ

る
．

生
薬

の
性

状
本

品
は

淡
灰

白
色

～
淡

灰
褐

色
を

呈
し

，
に

お
い

及
び

味
は

な
い

．



確
認

試
験

(
1
)

本
品

0
.
1
g
に

硝
酸

5
m
L
を

加
え

，
加

温
し

て
溶

か
し

，
七

モ
リ

ブ
デ

ン
酸

六
ア

ン
モ

ニ
ウ

ム
試

液
を

加
え

る
と

き
，

黄
色

の
沈

殿
を

生
じ

る
．

(
2
)

本
品

0
.
5
g
を

希
塩

酸
1
0
m
L
に

溶
か

す
と

き
，

ガ
ス

を
発

生
し

，
わ

ず
か

に
淡

褐
色

を
帯

び
る

や
や

混
濁

し
た

液
と

な
る

．
こ

の
ガ

ス
を

水
酸

化
カ

ル
シ

ウ
ム

試
液

に
通

じ
る

と
き

，
白

色
の

沈
殿

を
生

じ
る

．

(
3
)

(
2
)
で

得
た

混
濁

液
は

特
異

な
に

お
い

を
発

す
る

．
こ

の
液

を
ろ

過
し

，
ア

ン
モ

ニ
ア

試
液

で
中

和
し

た
液

は

カ
ル

シ
ウ

ム
塩

の
定

性
反

応
〈

〉
の

(
1
)
，

(
2
)
及

び
(
3
)
を

呈
す

る
．

1
.
0
9

純
度

試
験

(
1
)

重
金

属
〈

〉
本

品
2
.
0
g
に

水
5
m
L
を

加
え

て
振

り
混

ぜ
た

後
，

徐
々

に
塩

酸
6
m
L
を

加
え

，
水

浴
上

で
1
.
0
7

蒸
発

乾
固

し
，

残
留

物
を

水
5
0
m
L
に

溶
か

し
，

ろ
過

す
る

．
ろ

液
2
5
m
L
に

希
酢

酸
2
m
L
，

ア
ン

モ
ニ

ア
試

液
1
滴

及
び

水
を

加
え

て
5
0
m
L
と

す
る

．
こ

れ
を

検
液

と
し

，
試

験
を

行
う

．
比

較
液

は
塩

酸
3
m
L
を

水
浴

上
で

蒸
発

乾
固

し
，

希
酢

酸
2
m
L
，

鉛
標

準
液

2
.
0
m
L
及

び
水

を
加

え
て

5
0
m
L
と

す
る

（
2
0
p
p
m
以

下
）

．

(
2
)

ヒ
素

〈
〉

本
品

0
.
2
0
g
を

と
り

，
第

2
法

に
よ

り
検

液
を

調
製

し
，

試
験

を
行

う
(
1
0
p
p
m
以

下
)
．

1
.
1
1


