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（ ）傍 線 部 分 は 改 正 部 分

改 正 後 改 正 前

医薬品各条 医薬品各条

（略） （略）

乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチン 乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチン

１～４ （略） １～４ （略）

コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（ＳＡＲＳ－Ｃ （新設）

ｏＶ－２）

１ 本質及び性状

本剤は，ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２（severe acute respiratory s

yndrome coronavirus 2）のスパイクタンパク質をコードするｍ

ＲＮＡを含む白濁した液剤である．

２ 製法

２．１ 原材料

２．１．１ 製造用鋳型ＤＮＡ

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２のスパイクタンパク質をコードする配列

を含む鋳型ＤＮＡを用いる．

２．２ 原液

ＡＴＰ，ＣＴＰ，ＧＴＰ，シュードＵＴＰ及び適当な材料を用

いて，製造用鋳型ＤＮＡ配列からインビトロ転写法により，スパ

イクタンパク質をコードするｍＲＮＡを合成する．適当な分解酵

素，キレート剤等で処理した後，精製し，原液とする．

原液について，３．１の試験を行う．

２．３ 最終バルク

原液を適当な有機溶媒に溶解した脂質液と混ぜ，透析ろ過し，

最終バルクとする．適当な安定剤等を加えることができる．

３ 試験

３．１ 原液の試験

３．１．１ 純度試験
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３．１．１．１ 二本鎖ＲＮＡ試験

検体を適当に希釈し，二本鎖ＲＮＡに特異的な抗体を用いた

酵素免疫測定法により測定し，二本鎖ＲＮＡ量を求めるとき，

承認された判定基準に適合しなければならない．

３．１．１．２ 鋳型ＤＮＡ試験

検体を適当に希釈し，適当なプライマーを用いて増幅させた

後，発光色素と反応させた液を蛍光光度法により測定し，ＤＮ

Ａの濃度を求めるとき，承認された判定基準に適合しなければ

ならない．

３．１．２ ５’キャップ試験

検体を適当な試薬と混ぜ，反応及び後処理を行った後，試料と

する．試料について，液体クロマトグラフィーにより試験を行う

．試料中の５’キャップの割合を求めるとき，承認された判定基

準に適合しなければならない．

３．１．３ ポリＡ鎖試験

検体を適当な試薬と混ぜ，適当なプライマーを用いて逆転写反

応を行い，相補的ＤＮＡを合成し，この液を試料とする．試料に

適当なプローブを添加し，ポリメラーゼ連鎖反応によりポリＡ鎖

の量を求めるとき，承認された判定基準に適合しなければならな

い．

３．１．４ ＲＮＡ完全性試験

３．２．１を準用する．

３．１．５ ＲＮＡ含量試験

検体を，分光光度計を用い，波長260nmにおける吸光度を光路

長を変えながら測定する．検量線から検体中のＲＮＡ含量を求め

るとき，承認された判定基準に適合しなければならない．

３．２ 小分製品の試験

小分製品について，以下の試験を行う．

３．２．１ ＲＮＡ完全性試験

検体を適当な試薬と混合した後，承認された条件で前処理を行

い，試料とする．試料につき，キャピラリーゲル電気泳動法によ
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り試験を行い，完全長のＲＮＡの割合を求めるとき，承認された

判定基準に適合しなければならない．

３．２．２ 封入ＲＮＡ試験

検体を適当な緩衝液で希釈し，試料とする．試料に発光色素を

加え，蛍光強度を測定し，遊離ＲＮＡ含量を求める．遊離ＲＮＡ

含量と総ＲＮＡ含量から封入ＲＮＡの割合を求めるとき，承認さ

れた判定基準に適合しなければならない．

３．２．３ ｐＨ試験

一般試験法のｐＨ測定法を準用して試験するとき，6.9～7.9で

なければならない．

３．２．４ エンドトキシン試験

一般試験法のエンドトキシン試験法を準用して試験するとき，

12.5EU/mL以下でなければならない．

３．２．５ 無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用して試験するとき，適合しなけ

ればならない．

３．２．６ ＲＮＡ含量試験

検体に適当な界面活性剤を加え，試料とする．試料に発光色素

を加え，蛍光強度を測定し，検量線から試料の総ＲＮＡ含量を求

めるとき，承認された判定基準に適合しなければならない．

３．２．７ 脂質ナノ粒子径及び粒子の多分散性試験

検体を適当な緩衝液で希釈し，試料とする．試料を動的光散乱

法にて測定し，脂質ナノ粒子径及びその多分散性を求めるとき，

承認された判定基準に適合しなければならない．

３．２．８ 脂質含量試験

検体を適当な有機溶媒で希釈し，試料を高速液体クロマトグラ

フィーで分離し，脂質成分を測定するとき，各脂質成分の含有量

は，それぞれ承認された判定基準に適合しなければならない．

３．２．９ 表示確認試験

検体を適当な試薬と混合した後，ＲＮＡを抽出し，適当なプラ

イマーを用いて逆転写ポリメラーゼ連鎖反応を行うとき，承認さ
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れた判定基準に適合しなければならない．

４ 貯法及び有効期間

貯法は，承認された方法とする．

有効期間は，承認された期間とする．


