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＜課題＞PET薬剤は注射剤であり、日本薬局方の無菌試験法に適合することが求められている。この無菌試験法では、定められた培地
を使用し、14日間培養を行った後、微生物の増殖を認めない場合、無菌試験に適合となる。一方で、PET薬剤はポジトロン放出核種の半
減期が大変短く、14日間、投与を待つことはできないため、これまでPET薬剤は患者に投与される前に無菌の確認をすることが不可能で
あった。

＜目的＞微生物を迅速に測定可能なフローサイトメトリー法と静電気力による泳動濃縮法を応用した手法（本手法）について、微生物を
添加した溶液を使用し性能評価を実施した。本報告では、日本薬局方で定められている標準菌の検出能、および、ゴールデンスタンダー
ドであるメンブレンフィルター法で求められるCFUとの添加回収率の相違について報告する。

（利益相反）利益相反はありません。

結果（２）メンブレンフィルター法との相関性
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結果： 日本薬局方無菌試験に収載されるすべての標準菌が検出可能であることが判明した
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わかったこと
▪ 本手法を用いて、日本薬局方無菌試験標準菌数の計測が可能。
▪ 20～140CFUの範囲において、既存法と菌数カウントには相関がある。
▪ 2-3時間で測定が可能。F-18製剤であれば、投与前に無菌試験結果
が得られる可能性がある。

課題
▪ 測定時間が2-3時間かかるため、もう少し短縮化が必要。
▪ 1CFUが計測できるかの検討が必要。
▪ 再現性について、より多数のサンプルを用いての検討が必要。

結語
▪ 本手法により通常であれば14日間かかる無菌試験が2-3時間で結果を
得ることが可能と予想された。今後、本手法のより詳細な性質把握を
重ね、バリデーションにて最終的に使用可能性について検討する。
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