
リスク評価の状況について概説した。

b.「JVARMにおける薬剤感受性調査　これまでの成

績の概要」（抗生物質製剤検査室長）

第３クールの成績のとりまとめとこれまでの調

査成績について概説した。

②試験実習の概要

調査対象菌種毎に本調査事業の遂行に必要な技術・

試験手順等を記載したテキストを配布し、テキストに

沿ってNCCLS寒天平板希釈法による薬剤感受性試験、

対象菌種毎に分離選択培養、生化学的性状検査、簡易

同定キットによる菌種同定、分離菌株の保存などにつ

いての試験実習を行った。

③講義コースの内容

講義中心のコースでは、次の内容についてスライド

を用いて説明した。

・寒天平板希釈法による薬剤感受性試験

・野外流行株の薬剤感受性試験

・動物薬における薬物動態の考え方

・薬剤耐性菌の発現状況検査の実施及び報告方法に

ついて

④調査事業の実施及び調査成績の報告等

調査成績の報告は、各担当菌種毎に、データを添付

して所定の報告様式により行う。なお、送付された成

績については当所と（独）農林水産消費安全技術セン

ターにおいてとりまとめを行い、順次公表していく。

（2）品質確保検査研修会

①講義等

ア．事業の概要説明（畜水産安全管理課薬事監視指導

班長）

本研修会の開催に先立って、「食の安全・安心確保

交付金実施要領」及び「事業メニューの実施に当た

ってのガイドライン」並びに「平成21年度動物用医

薬品の危機管理について」の内容について説明し、

動物用医薬品の品質確保における各都道府県におけ

る品質検査の重要性を十分に理解し、本事業に取り

組んでいただきたい旨の説明がなされた。

イ．品質確保検査に必要な日本薬局方について（一般

薬検査室長）

動物用医薬品の品質確保検査を適正に行うために

は、殆どの検査法において試験法が準用されている

日本薬局方について理解する必要があるため、最初

に日本薬局方の概要（法的位置付け、歴史、役割、

活用、構成）について説明した上で、検査の実施に

当たって必要な通則の項目について、実際の検査に

おける例を示しながら説明した。

②試験実習の概要

一般薬検査室では、前期は脂溶性ビタミン剤につい

て、ビタミンＡを含有する製剤の定量法（紫外可視吸

光度測定法及びHPLC法）、ビタミンＤ3を含有する製剤

の定量法（HPLC法）、ビタミンＥを含有する製剤の定

量法（HPLC法）に関する講義及び当所で準備した製剤

を用いて実習を行った。後期は殺菌消毒剤について、

有効ヨウ素を含有する製剤の定量法（酸化還元滴定法）

及び陽イオン界面活性剤を含有する製剤の定量法（錯

滴定法）及び容量分析用標準液の標定に関して講義及

び実習を行った。なお、参加した多くの研修生から、

分析法の種類が多く、操作も煩雑で理解するための時

間が不足であったとの感想が寄せられたことを受けて、

次年度は日程を延長して研修会を実施する予定である。

残留化学検査室では、合成抗菌剤について、講義及

び実習を行った。HPLC法及び吸光度の原理等の説明、

各種操作の留意点を説明した後、当所で準備した２製

剤を用いて実際に定量分析を行った。フロルフェニコ

ールの定量は、主成分を製剤から抽出する操作の後、

遠心分離した上清をHPLCに注入して測定した。オキソ

リン酸の定量は、上記製剤同様抽出操作の後、遠心分

離し、上清を分光光度計で吸光度を測定した。昨年よ

り、半日程度短い実習であったが、順調に予定どおり

実習は終了した。

（3）品質確保検査個別研修会

①講義等

ア．製剤分析に係る基礎知識

安全に試験を行うための基本的注意、廃棄物の取

り扱い、製剤の規格、用語の説明を行った。

イ．製剤分析に係る実験準備

器具（測容器）、機器（分光光度計、HPLC）の説

明を行った。

ウ．製剤分析に係る実験器具・HPLC等の取り扱い

試料の採取から測定・使用した器具の洗浄に至る

検査の流れの説明を行った。

②試験実習の概要

ビタミンＥを含む製剤の定量法（HPLC法）及び有効

ヨウ素を含む製剤の定量法（酸化還元滴定法）につい

ての講義及び当所で準備した製剤を用いた実習を行っ

た。特に、ピペット、ビュレット、メスフラスコ等の

器具及びHPLCの取り扱い方法について時間をかけて基

礎的な技術の習得を図った。
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