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（１） 国の標準品とのトレーサビリティ

日本薬局方標準品

日本薬局方に規定された試験に用いるために一定の品質に調製され
たもの

１）厚生労働大臣の登録を受けた者が製造する標準品

医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団（旧日本公定書協会）

２）国立感染症研究所が製造する標準品

日局に収載され、標準品が必要な場合は登録される。

製造販売承認書（未日局収載品）には標準品の規定がされている。

従来は原則として含量を表示していなかったが、現在は純度が99.5%

以下の場合にはその純度が表示され、含量算出にはその純度で補正
する旨が標準品の添付文書に記載されている。純度が99.5%以上の
場合は純度表示はなく、定量に際して純度100%として取り扱うことが
認められている。
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（１） 国の標準品とのトレーサビリティ

トレーサビリティ

必ず基本からのトレースが出来ていないといけない

重さ；国際キログラム原器⇒日本国キログラム原器

日本国キログラム原器⇒秤へ

（プランク定数による定義への見直し）

日本薬局方に標準品があれば、かならずそれからの
トレースが必要

⇒日局標準品を使用する。

見方を変えれば、トレースが取れれば、

二次標準品を使っても問題ない
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分類 ： 日本薬局方標準品

標準品名 ： トコフェロール

Tocopherol

用途 ： 下の添付文書をご確認下さい

保存温度 ： 8℃以下

包装単位 ： 150 mg 

価格 ： 22,217円

配送温度 ： 冷蔵

MSDS ： ありません

注意事項 ： 本品は液体です。アンプル内の空気を
不活性ガスで置換しています。
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（１） 国の標準品とのトレーサビリティ

［問］ＧＭＰ８－２１（標準品等） 医薬品・医薬部外品ＧＭＰ省

令第８条第３項の品質管理基準書の記載事項としての一部
改正施行通知第３章第３の８（１０）コの「試験検査に用いら
れる標準品及び試薬試液等の品質確保に関する事項」を記
載する上での注意事項を示してほしい。

⇒

［答］標準品及び試薬試液等が、適切に管理されるために必
要な事項について、あらかじめ明記しておくこと。具体的には
例えば以下の事項が挙げられる。

１．標準品及び試薬試液は、手順書に従って調製され、表示
がなされ使用期限が適切に設定されること。
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（１） 国の標準品とのトレーサビリティ

２．いわゆる一次標準品の供給者についてあらかじめ文書
により定めること。一次標準品についてあらかじめ定められ
た手順に従って使用及び保管を行い、記録を作成すること（
公式に認められた供給者から入手した当該承認書の規定に
適合する一次標準品は、当該供給者の定めた手順に従って
保管される場合には、通例、試験検査を行うことなく使用に
供することができる。）。

３．公式に認定を受けた供給者から一次標準品を入手する
ことができない場合には、「自家製一次標準品」を設定する
こと。「自家製一次標準品」については、同一性及び純度を
立証するために適切な試験検査を行い、記録を作成し、これ
を保管すること。
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（１） 国の標準品とのトレーサビリティ

４．いわゆる二次標準品については、入手又は調製、試験
検査、承認及び保管を適切に行うこと。二次標準品の各ロッ
トが適切なものであるか否かについて、その初回使用前に
一次標準品との比較により明らかにすること。

二次標準品の各ロットはあらかじめ定められた実施計画書
に従って定期的に適格性を再確認すること。
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（２） 二次標準品設定

例えば含量の二次標準品設定

含量がHPLCであればHPLCで純度を確認する。

原薬の純度のある一定（SOPで定める）以上を二次
標準品候補とする。

試験は、n=３以上(望ましい）で行い検定する。

日局標準品との補正係数を決める。

試験記録は残す。

二次標準品はロット番号を付与。

ラベルに品名、ロット番号、使用期限、補正係数など

⇒日局標準品とのトレースの記録を残す
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（２） 二次標準品設定

日局の標準品は定期的にコントロール番号が変更

⇒できれば、コントロール番号（Contorol）が

変わった時に再度、検定を行い、

最新の日局標準品とのトレースビリィティを

確保しておくのがよい
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（２） 二次標準品設定

日局標準品原料を提供時

昔；99.5%未満の場合、純度補正がない時

⇒純度が変動すると困るため一定の値、かつ、原薬競合

会社の純度など評価し、適切な純度の原薬を提供

今；99.5%未満の場合、純度補正される

純度補正を受け入れるか、または99.5%以上の

原薬を提供する。バラツキを考慮し、99.7%など
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（３） 製剤の標準品は９９．０％以上の活用

日局の標準品は純度が決まっているが、

＊＊標準品定量用で99.0%以上

製造販売承認書で99.0%以上と規定

などの場合、以下の活用も可能

・標準品を溶解した液の安定性を評価し、

その期間活用する

・試験方法は承認された方法と異なるため、

代替試験法としてバリデーションを行い、

変更提案を行い、責任者のサインを得て、

製品標準書にファイリングする 13



（４） SOPの管理項目

１）目的

試験室で原料や製品の試験に使用する標準品が、適切な品質を確保

していることを保証するために、その使用及び管理方法を定める。

２）適用範囲

試験及び検査を実施する際、一次又は二次標準品を使用する試験室

全てに適用する。適用時期は承認申請を目的とするPV生産品から、

承認取得後の出荷試験、安定性試験そして承認書取り下げ時までで

ある。
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（４） SOPの管理項目

３） 責任

(1)製造所の製造管理者は、本基準の遵守に責任を負う。

(2)製造所の品質保証組織は、試験検査担当者によって使用される

標準品に関する手順書を照査、承認する。

(3)製造所の品質管理組織の責任者は、本基準が適切に実施される

ように努める。

(4) 製造所の品質管理組織は、標準品の入手、評価、使用、小分け・

配付、及び保管について責任を負う。
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（４） SOPの管理項目
４） 定義

A.一次標準品 ICH Q7A原薬GMPのガイドラインより

高い純度の標準物質であることが、一連の広範囲な分析試験によって

示された物質。一次標準品には以下のような場合がある。

(1)公式に認定された入手先から得る場合

(2)独自に合成される場合

(3)既存の高純度の製造品から得られる場合

(4)既存の製造品をさらに精製することよって得られる場合

or⇒

(1)日本薬局方標準品など公的機関から入手

(2)製造販売承認書に従う

・独自に合成する

・既存の高純度の製造品から得る

・既存の製造品をさらに精製することよって得る 16



（４） SOPの管理項目

４） 定義

B.二次標準晶

一次標準品と比較することによって設定した品質及び純度を有するこ

とが示され日常の試験室での分析に標準品として使用する物質

or⇒

一次標準品と比較することによって、一次標準品とのトレーサビリィティ

が確保された常用標準品で、日常の試験に使用する。

・既存の高純度の製造品から得る

・既存の製造品をさらに精製することよって得る
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（４） SOPの管理項目

５） 要求事項

(1)試験検査に使用される全ての標準品は、保証されたものを用い、

その管理及び取り扱いについては、手順を定める。

(2) 一次又は二次標準品については、特に次の事項を含める。

・入手 ・純度の評価 ・管理(作成量、使用記録、在庫量)

・使用期限及び再検期限の設定

・保管条件の設定 ・小分け方法の設定

・不要となった標準品の廃棄記録
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（４） SOPの管理項目

(3) 一次標準品は定められた入手先から入手し、一次標準品の入手
先、ロット番号など必要事項を記載した管理記録を作成する。一次標
準品供給者の指定した条件で保管し、使用記録を残す。

(4) 日本薬局方標準品など公的な供給元から入手した一次標準品で、

かつ、指定された条件で保管されている場合には、試験を行わずに使

用する。一次標準品を自ら作成した場合には、適切な試験を実施し、

製造販売承認書記載の標準品に合致していることを確認し記録を残

す。

（5) 二次標準品は作成し、定めた規格（純度試験など）に適合している
ことを確認し、適合している場合、一次標準品と比較することにより評

価する。二次標準品はロット管理を行い、定期的に再認定する。定め
られた保管条件で保管し、使用記録を残す。
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（４） SOPの管理項目

(6) 試験検査で一次または二次標準品を使用した場合は、生データや
試験検査の分析結果ワークシートに標準品名、ロット番号などを表記
し、使用された標準品をトレースできるようにする。

(7)一次及び二次標準品のラベルには保管条件を記載する。

(8)標準品の使用期限は標準品の安定性データに基づき設定する。

なお、日局標準品は購入後速やかに使用する。

(9) 定期的に標準品の使用期限又は再検期限を点検し、記録する。

使用期限を超えた標準品については、使用しない。それが使用できな

いようにラベルに表記、かつ、隔離するなど適切に管理あるいは廃棄

する。
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（４） SOPの管理項目

(10) 一次及び二次標準品には品名、ロット番号、及び使用期限または
再検f期限、保管条件を適切に表記する。

(12) 標準品を小分けする場合はその記録を作成する。

(13) 一次及び二次標準品の試験成績書を入手する。これには使用期

限又は再検期限を記載する。
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（４） SOPの管理項目

６） 標準品の規格、供給及び使用

(1) 「標準品」 の規格については、しかるべき規格委員会で審議決定
する。

(2)「標準品」 の供給元は、標準品の調達、検定、配布を行う。

(3)「標準品」の送付を受けた標準品使用部署は、標準品を他製造所
に転送、してはいけない。

(4)「標準品」 は、同一製造所内の同一時期に複数のロットを使用しな

い。

(5)標準品検定製造所は、標準品規格にもとづき検定を行う。受入れ

部署は、その値を使用する。

７） 記録の保存

標準品の使用、管理に関する記録は保存する。
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標準品の一元管理

標準品を使用する製造所が一か所の場合

・その製造所が標準品の入手/作成/使用/記録/保管などの

管理を行う。

同じ標準品を使用する製造所が複数ある場合

・標準品供給製造所を定め、他の製造所はそこから標準品

とCOAを入手する

・全ての製造所は同一ロットの標準品を使用する

・標準品ロットが切り替わった場合、全ての製造所は同時

に切り替える

・製造所にて、入手したCOAが輸送中に変化を受けていな

いかの根拠データを必要により取得する
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