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　「微生物による汚染管理」 において、通常、対象とする微生物は 「真菌」 と 「細菌 （分裂菌） である。 しかし、
微生物汚染管理の目的で試験を行う場合、 「真菌」 と 「細菌」 の全てを対象としているわけではない。 無菌製
品に対する 「無菌試験」 においても、 非無菌製品に対する 「菌数限度試験」 においても、 また環境管理の
ための微生物試験においても、 比較的汎用性があるとして定められた培地、 培養条件によって試験を行い、
生育する菌のみを対象に管理を行っているのである。
　微生物の検出の意味で、 多種類の培地と様々な培養条件のもとで試験を行うのが理想的であるが、 現実に
はこのような試験は不可能であり、 また、 管理の目的としては効率的でもない。 どのような培地を用い、 どのよ
うな条件で培養するかは微生物試験の目的に合った方法を選択しなければならない。 すなわち、 「無菌試験」、
「微生物限度試験法」、 「製造環境空気の試験」、 「製造用水の試験」、 「機器 ・ 作業衣付着菌の調査」 などの
ための試験、 「特定微生物」 が存在しないことを証明するための試験等の目的によって異なる。 ただし、 無菌
試験法については、 使用する培地の如何にかかわらず、 無菌でなければならない。 このために、 無菌試験に
加えて、 バリデーションによって無菌性を保証する必要がある。 （８章／人見　英明　より抜粋）

【3極対応】GMPにおける微生物試験/管理
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