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日本薬局方における新規製剤機能評価法の設定 

国立医薬品食品衛生研究所 吉田寛幸 

 

日本薬局方（JP）では、製剤各条において剤形に応じた製剤特性を規定し、適切な製剤試

験により評価することとしている。第 16 改正日本薬局方(JP16)における製剤各条の大改正

により、多様な剤形が投与経路と投与部位に基づき整理しなおされるとともに、製剤の機能

や特性に関する評価法は一般試験法に、一般試験法がないものは「本剤は適切な●●性を有

する」と記載することとされた。JP 原案検討委員会の製剤委員会では、未整備の一般試験

法の新規収載や、既収載試験法の改訂、また試験法の国際調和に関する議論を行ってきた。

2016 年の JP17 以降、製剤機能に関する一般試験法または参考情報が新たに 6 件（参考情

報は 1 件）収載され、合計 17 件（同 4 件）となった。新規収載された一般試験法は、外用

剤や吸入剤、半固形製剤など非経口製剤の製剤特性に関する試験、およびタンパク質医薬品

注射剤の不溶性微粒子の試験である。本発表では、日本薬局方における製剤機能評価法の役

割や、新規収載された試験について、また現在議論中の課題を概説したい。 

 

 

New performance tests for formulations in Japanese Pharmacopoeia 

Hiroyuki Yoshida 

National Institute of Health Sciences 

 

Monographs for Preparations in the Japanese Pharmacopoeia (JP) stipulate the 

formulation characteristics in each dosage form to be evaluated by appropriate performance 

tests. The JP expert committee on drug formulation handles new addition, revision and 

harmonization of performance tests for formulations. Since JP17, 6 performance tests for 

parenteral preparations, such as preparations for cutaneous application, inhalations, semisolid 

preparations, and therapeutic protein injections, have been newly added. I’d like to show the 

role of performance tests for formulations, newly listed performance tests, and future issues 

in JP. 

 


