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今般、新規参考情報〈G1-4-181〉液の色に関する機器測定法の日局収載を報告するにあたり、本案の

これまでの検討の経緯を以下に説明します。 

  

本試験法は、2006年より PDGにおいて Q-07 Colorとして調和検討が進められてきた試験法です。調

和の検討開始にあたり、日・米・欧の各薬局方には既に独自の目視法による試験法が収載されていたこと

から、調和の対象は機器分析法によるものに限定するとされました。 

三薬局方での検討を経て、2016年 10月に Q-07 Color が合意署名され、日局 17第二追補に向け、調

和文書を「2.65 色の比較試験法」に組み込む形の案にて、2017 年 9 月に意見公募を行いました。しか

し、調和文書中の、目視法が設定されている各条への機器分析法の適合要件を定めた「Compliance with 

a pharmacopoeial requirement」（薬局方の要件への適合性）の項に対する更なる検討が必要と判断され

たため（2019 年 3 月 13 日開催 PDG テレビ会議）、日局 17 第二追補への収載を見送ることといたしま

した。 

その後、三薬局方で検討を重ね、2019年 6月に「Compliance with a pharmacopoeial requirement」

の項と 3刺激値の値が削除された Q-07 Colorの改正案が、合意署名されました。この改正により、機器

測定法から判定基準に関する記載が削除されたこと等を踏まえて検討した結果、調和文書を「2.65 色の

比較試験法」に組み込む形ではなく、新規の参考情報案として、日局 18第一追補への収載に向けて進め

ることとなりました。 
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