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はじめにはじめにはじめにはじめに 

    

化粧品の微生物管理について考える時、過去の汚染や試験法の歴史を知ることがいろいろ役

にたつ。この３５年間の動きを知る上で１９６９年のＷＨＯが勧告したＧＭＰがその発端になってい

ることを忘れる訳には行かない。表１に示すようにこの３５年間には、化粧品が微生物に汚染して

いることすら認識していなかった時代から、未だに回収事故が起きている現在までにいろいろな

出来事があった。 

一次汚染の報告は１９６０年代後半に当時のＴＧＡ（米国化粧品業界）のものに「米国市販製品

の２５％に汚染を確認」が衝撃的であった。当時、日本での報告は無いがその後当時の国衛試

での試験の結果、日本のアイ化粧品にも汚染が確認され不活化剤を使用した「アイ化粧品の試

験法」が提案され、そのまま今日に至っているのが事実である。 
    

１１１１．．．．一次汚染発生一次汚染発生一次汚染発生一次汚染発生のののの原因原因原因原因 

 

以下に示すような製造工程の各因子が主な汚染原因で、それぞれに菌種・菌数とも特色があ

る。すなわち菌種が特定されると自ずと原因も推測できることになる。 

  ○原料  ○製造環境  ○製造機器 

  ○容器  ○作業者の手指 

 

１９９８年にはペットボトル飲料の細菌汚染が社会的に大きな問題として取り上げられ、 ２００

０年６月には牛乳による食中毒を契機にその後約２ヶ月にわたり食品医薬品を中心に「虫の混入、

異物の混入、微生物の汚染」と２００件近い報告や回収記事が連日のように新聞紙面を賑わした。 

企業にとっては出荷前に製品の検査を行うことはもとより、その検査の精度が如何に大事である

かを、再認識させられた出来事であった。  
 

２２２２．．．．一次汚染微生物一次汚染微生物一次汚染微生物一次汚染微生物のののの確認試験法確認試験法確認試験法確認試験法    

    

化粧品に限定した微生物試験法は無いため一般的には日本薬局方の微生物限度試験法を

参考に行っているが、日本化粧品工業連合会微生物専門委員会が作成した微生物限度試験法

（１９９７．１１．２１．制定）は、特に化粧品を対象に詳しい操作法を盛り込んであり参考になると

考える。 

化粧品の微生物試験で気を付けることには 

① 対象とする「試験試料の特定方法」 

② 環境や器具からの微生物の採取方法 

③ 使用培地とその培養温度・培養日数 

④ 培養方法（試料と培地の接触方法） 

⑤ 菌数・菌種の確認方法 

⑥ いてはならない特殊な菌種の指定 

などがある。 

 

化粧品化粧品化粧品化粧品のののの微生微生微生微生物管理物管理物管理物管理のののの実務実務実務実務についてについてについてについて 

――――一次汚染検査一次汚染検査一次汚染検査一次汚染検査とととと二次汚染対策二次汚染対策二次汚染対策二次汚染対策のののの問題点問題点問題点問題点―――― 

 

株式会社資生堂  技術部             浅賀良雄浅賀良雄浅賀良雄浅賀良雄 



｢イーズ｣NO．０３８(２００４年１１月発行) 

以下に個々の課題に触れて見ることにする。 

１１１１））））使用培地使用培地使用培地使用培地            

日局に指定された培地でも微生物の生育状態や胞子形成速度には差が認められる。 

真菌用にはＰＤＡ培地（ポテトデキストロース寒天培地）、Sabouraud Dextrose Agar 、ＧＰＡ（グ

ルコースペプトン寒天培地）培地が、細菌用にはＳＣＤＡ培地（ソイビーン・カゼイン・ダイジェスト

寒天培地）が汎用されている。 

２２２２））））培養培養培養培養温度温度温度温度        

化粧品の場合、培養温度は微生物分類学などで使用される温度よりは、やや低い温度が適し

ていることが分かっている。 

真菌：２０～２５℃ 

細菌：３０～３５℃ 

３３３３））））培養時間培養時間培養時間培養時間    

培養時間も化粧品に含まれる抗菌性成分（アルコールや防腐剤、殺菌剤など）の量によって

微生物の生育が影響されるので、製品によって異なることを理解する必要がある。 

  真菌：３～７日間 

  細菌：２４～７２時間 

４４４４））））検出菌数検出菌数検出菌数検出菌数（（（（一般的一般的一般的一般的にににに１１１１ｇｇｇｇ当当当当りでりでりでりで換算換算換算換算するするするする））））    

化粧品の場合の検出菌数は最少でゼロ（この場合容器全体が無菌ではなくて水準としては＜

１００ｃｆｕ／ｇ）最大でも１０００万程。 
 

３３３３．．．．製品出荷前検査製品出荷前検査製品出荷前検査製品出荷前検査としてのとしてのとしてのとしての注意点注意点注意点注意点    

    

１１１１））））防腐剤不活化方法防腐剤不活化方法防腐剤不活化方法防腐剤不活化方法        

化粧品をそのまま培養しても汚染している微生物を正確に検出できるとは限らない。配合され

ている防腐剤の種類によって異なるが、一般的にフェノール性化合物にはレシチン・ポリソルベ

ート８０の入った培地が汎用されている。 

 具体例として殺菌剤のトリクロサン、塩化ベンザルコニウム、ヒビテングルコネートなどを配合し

た製品の検査では、不活化培地が必須。 

２２２２））））判判判判    定定定定            

集落が検出された場合は、集落の形状や色調等の観察や、顕微鏡を用いた菌の形状、染色

性などの形態的観察が重要である。 

真菌が検出された場合は、肉眼による集落の表面性状や色を観察し記録する。カビの形態は、

観察用プレパラートを作成して２００～８００倍の顕微鏡で観察し記録する。 

細菌は、集落の色・つや等を観察し記録する。細菌の形態は、グラム染色を行い、高倍率の顕

微鏡（８００～１５００倍）で観察し記録する。 

３３３３））））培地培地培地培地のののの性能検定性能検定性能検定性能検定はははは正正正正しくできるかしくできるかしくできるかしくできるか。。。。    

培養で微生物を確認する場合、その培養方法全体が試験として適正か否かを自ら科学的に

判断しなくてはならない。 

その具体例が「培地の性能検定」である。 

試験に用いた培地が微生物にとって栄養源にならないようであれば、微生物は増殖できず結

果として検出されない訳である。 

用意した培地が微生物の生育を阻害しないことを、試験の前後に確認して記録しなければな

らない。 
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４４４４．．．．化粧品化粧品化粧品化粧品のののの汚染微生物汚染微生物汚染微生物汚染微生物のののの分類分類分類分類    

化粧品の汚染微生物を調べるには、従来の一般微生物分類学はあまり役に立たない。 

自社工場の汚染微生物の実用的な簡易分類は観察力で決まり、環境微生物＋皮膚の微

生物＋水の微生物＋食品微生物の総合的な微生物学で始めて理解できるものといえる。 
 

５５５５．．．．検出微生物検出微生物検出微生物検出微生物のののの種類種類種類種類とととと侵入経路侵入経路侵入経路侵入経路のののの推定推定推定推定    

    

検出された微生物がグラム陽性菌か陰性菌かで汚染の原因と汚染後の増殖の可能性が

かなり絞り込める。ヒントとしては以下の事項が挙げられよう。 

・汚染しやすい原料、汚染が無い原料 

・製品構成成分 

・汚染した製品に入っている成分解析 

・汚染しなかった製品に入っている成分 
 

６６６６．．．．二次汚染二次汚染二次汚染二次汚染とそのとそのとそのとその防止策防止策防止策防止策    

    

二次汚染とは開封後の使用中の汚染であり、一次汚染菌とは菌種も菌数も全く異なる事が知

られている。 

１１１１））））配合防腐剤配合防腐剤配合防腐剤配合防腐剤のののの選定選定選定選定    

現在は、ポジティブリストから選択している。配合される製品中で実際に効果を発揮できるか、

評価しなければならない。 

具体的な方法としては 

ａ）判定法は日局の保存効力試験法 

ｂ）防腐剤の組合せ効果の判断基準 

ｃ）汚染菌の代表として菌種菌数の決定 

ｄ）二次汚染保証水準と保証期間の設定 

２２２２））））防腐力試験防腐力試験防腐力試験防腐力試験にににに用用用用いるいるいるいる最適微生物最適微生物最適微生物最適微生物    

国際的な標準株に、各社独自の分離株（個々の製品特有の分離株）を加えることが肝要とな

る。それでも問題はいろいろある。 

ａ）分離株は植え継ぎで何故か弱くなる。 

ｂ）「より良い防腐」とは 製品個々で異なる。 

ｃ）使用時の少量汚染であっても経時で何故菌が増えるのかを説明できるか。 

ｄ）使用時の汚染の原因は、空気か手かなど汚染の可能性をどこまで予知できるか。 
 

７７７７．．．．GMPGMPGMPGMP とととと ISOISOISOISO９００１９００１９００１９００１、ＩＳＯ／、ＩＳＯ／、ＩＳＯ／、ＩＳＯ／TCTCTCTC２１７２１７２１７２１７    

    

表２にＩＳＯのいろいろな専門委員会（TC）を示すが、過去約５５年の間に２２０以上のＴＣが活

動しいろいろな国際標準が決められた。 

ＴＣ１７６が品質管理システムとして国際標準化したものが、ISO９０００であり、ＴＣ２０７が環境

管理システムとしたのが ISO１４０００である。 

１１１１）ＩＳＯ／ＴＣ）ＩＳＯ／ＴＣ）ＩＳＯ／ＴＣ）ＩＳＯ／ＴＣ２１７２１７２１７２１７    

３年前からＴＣ２１７（化粧品）で国際的な物差し作りを開始している。 

ＴＣ２１７には６ワーキング・グループがある。 

・WG１．微生物試験法ガイドライン 

・WG２．包装・表示について 
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・WG３．ニトロソアミンについて 

・WG４．用語の定義 （現在、休会中） 

・WG５．防腐剤について（２００３.１０.で閉会） 

・WG６．化粧品 GMP 

何故かここに化粧品ＧＭＰがあり検討中。 

２２２２）ＩＳＯ）ＩＳＯ）ＩＳＯ）ＩＳＯ９０００９０００９０００９０００のののの基本的基本的基本的基本的なななな管理項目管理項目管理項目管理項目ととととポイントポイントポイントポイント    

＊品質保証の仕組みを体系化して維持してその仕組みに対して顧客の理解を得る。 

＊その仕組みの適合性有効性を検証する。 

＊その考え方は幅広い機能に適用できる。 

＊方法より購入者要求への合致が優先。 

３３３３））））GMPGMPGMPGMP ととととＩＳＯＩＳＯＩＳＯＩＳＯ９０００９０００９０００９０００のののの違違違違いいいい    

医薬品では薬事法第５６条の遵守が必須であり、６２条には化粧品にも５６条を適用するとな

っている。ただし、具体的な内容は記載されていないので、参考にすべき日本薬局方の試験法を

代用して行うしかない。化粧品ＧＭＰと ISO９０００を比較すると内容的に似ている部分と温度差

がある部分、ＧＭＰにしか無い部分（人体や健康への影響に関係する部分）があることが分か

る。 

ＧＭＰではどの試験法を実施するにしても、その試験法が目的に適合した試験法であることを

自らが予めバリデーションしなければならない。 

極論になるが、ＩＳＯでは試験法は問わないのでどの方法であってもデータがあれば問題ない。

ただし顧客との契約で制限される場合もある。 

ＩＳＯも最近はＧＭＰにしか無い部分を取り入れていこうとする動きがある。前述したが化粧品

にはＴＣ２１７で化粧品ＧＭＰが検討されており、国際標準に採用されると ISO９０００より優先され

るのではないかと考えている。 

４４４４）ＩＳＯ）ＩＳＯ）ＩＳＯ）ＩＳＯ９０００９０００９０００９０００取得取得取得取得・・・・認証認証認証認証ととととＧＭＰＧＭＰＧＭＰＧＭＰのののの関係関係関係関係    

ａ）基本的な関連性は無く、ＩＳＯ９０００などの取得・認証の要件とはならない。 

ｂ）ＩＳＯの国際標準は「貿易上での二国間の共通の物差し：ＷＴＯ／ＴＢＴ協定」になると考えられ

ている。 

 

参考資料：ＩＳＯ規格の基礎知識「改定２版」（財・日本規格協会編集）２０００年。 

 

 


