
 

木村 健児 

第一三共株式会社 テクノロジー本部 生産統括部 製剤生産技術部 

日本 PDA 製薬学会 無菌製品 GMP 委員会 RG-2 サブグループリーダー 

木村健児は、第一三共株式会社 テクノロジー本部 生産統括部 製剤生産技術部に所属し、微生物品質管理および

環境モニタリングを中心とした技術業務に従事している。分析・開発系の業務経験を背景として、治験薬における

GMP 業務、無菌操作および品質リスクマネジメントに従事してきた。 

近年は商用製造所に対する技術支援にも活動の幅を広げ、汚染管理戦略（CCS）や PIC/S GMP Annex 1 の実装に

取り組むとともに、微生物管理およびプロセス理解の観点から製造および品質確保に貢献している。 

また、日本 PDA 製薬学会では、PIC/S GMP Annex 1 における環境およびプロセスモニタリングに関する研究か

ら、近年は微生物迅速試験法（RMM）の活用および普及に関する活動に従事している。ワークショップ等を通じ

て、RMM の実践的活用に関する知見共有にも取り組んでいる。 

 

10 月 23 日（金）12:30 講演 

製薬用水の品質管理における微生物迅速試験法を活用した PIC/S GMP Annex 1 の先進的実践例 

本講演では、PIC/S GMP Annex 1 に基づく製薬用水の品質管理において、微生物迅速試験法（RMM）を活用した

先進的な取り組みを紹介する。従来の培養法の課題を踏まえ、RMM による連続・リアルタイムデータの活用を通

じて、製薬用水システムにおける微生物動態の把握および微生物リスクの迅速検知への有用性について解説する。 

 

 


