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日本薬局方 参考情報記載 マイコプラズマ否定試験
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①

②

③

①マイコプラズマ否定試験方法
A法：培養法
B法：指標細胞を用いたDNA染色法
C法：核酸増幅法（NAT）

②マイコプラズマ否定試験対象
マスター・セル・バンク（MCB)
ワーキング・セル・バンク（WCB)
医薬品製造工程中の培養細胞

③マイコプラズマ否定試験実施
A法とB法による試験を実施する
適切なバリデーションをすることにより、C法をA

法やB法の代替法として用いることができる



マイコプラズマ否定試験 C法（核酸増幅法）
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原理：検体から抽出した核酸を鋳型とし、マイコプラズマ特異的な塩基配列をもつ核酸を増幅して
検出する

メリット デメリット

短時間で結果が得られる（培養不要）
検出の感度や特異性は検出するプライマーに依存
する

検体量が少なくても試験が可能
目的とする塩基配列の存在を示すだけで、生きて
いるマイコプラズマを検出しているとは限らない

培養できないマイコプラズマでも検出可能

特徴



第17改正日本薬局方では適切なバリデーションを行う事で核酸増幅法を培養法や
DNA染色法の代替として利用可能となる。

第17改正日本薬局方の変更点

第16局方 第17改正局方

試験法 A法(培養法)、B法(DNA染色法)を実施
する。B法のみ陽性の場合はC法(核酸
増幅法)によりマイコプラズマの存在
を否定できる。

A法、B法を実施する。ただし、適切なバリ
デーションを実施することで、C法をA法、
B法の代替法として使用できる。
⇒C法のバリデーション方法を例示

C法
（核酸増幅
法）
の位置づけ

B法を補完する二次的な試験
(２段階PCRを用いた検出法が例示さ
れている。)

A法、B法の代替法
・A法の代替：10 CFU/mL
・B法の代替：100 CFU/mL

検出対象 ３種 ７種

第17改正日本薬局方ではC法(核酸増幅法)の位置づけが全面改正された（2016年4月～）。



第18改正日本薬局方で検出対象とされる７菌種について

国内で医薬品製造に用いられる細胞器材を汚染する可能性があるマイコプラズマの
菌種として、以下の観点から７菌種が選定された。

・汚染の発生頻度と系統発生学的観点

・培養に用いられる動物由来原料

菌名 自然宿主
Mycoplasma hyorhinis ブタ

Mycoplasma orale ヒト
Mycoplasma pneumoniae ヒト
Mycoplasma salivarium ヒト
Acholeplasma laidlawii ウシ

Mycoplasma fermentans ヒト
Mycoplasma arginini ウシ・ヤギ



キットバリデーションについて



バリデーションの内容

日局掲載内容に則ったキットバリデーションデータのご用意がござい
ます。

• 特異性試験

• 感度試験

• 頑健性

• 同等性試験（A法(培養法)との同等性)
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※簡易バリデーションはHPからDL可能。フルバリデーションはお客様との秘密保持契約締結後にご提供



簡易バリデーションデータを掲載しています
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局方の解釈（施設バリデーション）
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なぜバリデーションが必要なのか？

ユーザーは自施設でメーカーが示したバリデーション通りの結果が得られることを
確認する必要がある。

検体の細胞種、抽出方法、検出機器等の違いが感度・再現性に影響する可能性がある。
よって、ユーザー施設での性能確認試験は必要。

しかし！

⇒改正案には「市販キットをNAT試験に使用する場合、製造業者のフルバリデーションデータを
使用者の代替として用いることが可能」との記述。

ユーザーは自施設でフルバリデーションを実施しなければならないのか？

メーカーバリデーションのデータがあればユーザーはフルバリデーション不要



施設バリデーションについて

⚫ Myco Finderのバリデーションデータ結果との比較を行う必要がある
⚫ 施設バリデーションでは、検出感度、再現性を確認する必要がある

✓ 培養法の代替とするために、検出感度の確認には最低でも10 CFU/mL（7菌種のスパイクサンプル）の
感度試験の実施が必要

✓ 再現性を検証するために試験数は最低N=3は必要であると考えられる

⚫ 採用する手法や当該機器の妥当性の確認は感度試験で代用可能

⚫ 具体的な数値や誤差範囲は示されておらず、使用目的にかなっているかどうかはユーザー判断
⚫ 施設ごとに基準を設け運用する

JP18の内容から考えられる施設バリデーションについて：
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マイコプラズマ否定試験試薬

Myco Finder（マイコファインダー）

第18改正日本薬局方に対応！

✓試薬調製が不要

✓短時間での検出が可能

✓冷所保管が可能（2～8℃）
※細胞不含検体でも対応可能です

Myco Finder製品情報

関連製品のご紹介【Myco Finder（マイコファインダー)】

https://cell-culture.biz.sdc.shimadzu.co.jp/reagent/mycoplasma/myco-finder/


関連製品のご紹介【初期導入サポートサービス】
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こんなお悩みはございませんか？

⚫ 導入評価に自信が無い

✓ NATの経験がない
✓ リアルタイムPCR装置がない
✓ 試験環境が整っていない
✓ 生菌が取り扱えない

⚫ プロトコルを改善したい

✓ 生菌を使用した評価
✓ DNA抽出の改善評価
✓ 培地との比較評価
✓ 集菌試薬を用いた評価

安全性試験試薬の導入をお考えの方におすすめのプランです

お悩み・お困りごとの解決の
お手伝いをさせていただきます！

⚫ 施設バリデーションってどうしたらいいんだろう…
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