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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ）  

改 正 後 改 正 前 

１ （略） 

２ 検定基準 

生物学的製剤 

（略） 

加熱人血漿
しよう

たん白 

生物学的製剤基準の加熱人血漿
しよう

たん白の条の 3.9 に規定す

る試験法によるものとする。 

人血清アルブミン 

 生物学的製剤基準の人血清アルブミンの条の 3.8 に規定する

試験法によるものとする。 

乾燥人フィブリノゲン 

 （略） 

乾燥濃縮人プロトロンビン複合体 

 生物学的製剤基準の乾燥濃縮人プロトロンビン複合体の条の

3.7.1 から 3.7.5 までに規定する試験法によるものとする。 

 

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子 

 生物学的製剤基準の乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子の条の 3.7

に規定する試験法によるものとする。 

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子 

 生物学的製剤基準の乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第

Ⅶ因子の条の 3.4、3.5.1 及び 3.5.2 に規定する試験法による

ものとする。 

人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の人免疫グロブリンの条の 3.6 及び 3.7 に

規定する試験法によるものとする。 

乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン 

１ （略） 

２ 検定基準 

生物学的製剤 

（略） 

加熱人血漿
しよう

たん白 

生物学的製剤基準の加熱人血漿
しよう

たん白の条の 3.10 に規定す

る試験法によるものとする。 

人血清アルブミン 

 生物学的製剤基準の人血清アルブミンの条の 3.9 に規定する

試験法によるものとする。 

乾燥人フィブリノゲン 

 （略） 

乾燥濃縮人プロトロンビン複合体 

 生物学的製剤基準の乾燥濃縮人プロトロンビン複合体の条の

3.8.1、3.8.2、3.8.3、3.8.4 及び 3.8.5 に規定する試験法に

よるものとする。 

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子 

 生物学的製剤基準の乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子の条の 3.8

に規定する試験法によるものとする。 

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子 

 生物学的製剤基準の乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第

Ⅶ因子の条の 3.5、3.6.1 及び 3.6.2 に規定する試験法による

ものとする。 

人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の人免疫グロブリンの条の 3.7 及び 3.8 に

規定する試験法によるものとする。 

乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン 



 

 生物学的製剤基準の乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリ

ンの条の 3.4、3.8 及び 3.9 に規定する試験法によるものとす

る。 

乾燥スルホ化人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥スルホ化人免疫グロブリンの条の

3.6 及び 3.9 に規定する試験法によるものとする。 

pH４処理酸性人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の pH４処理酸性人免疫グロブリンの条の

3.3 及び 3.7 に規定する試験法によるものとする。 

pH４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射） 

 生物学的製剤基準の pH４処理酸性人免疫グロブリン（皮下

注射）の条の 3.3、3.6 及び 3.7 に規定する試験法によるもの

とする。 

乾燥 pH４処理人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥 pH４処理人免疫グロブリンの条の

3.4、3.8 及び 3.9 に規定する試験法によるものとする。 

乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥ペプシン処理人免疫グロブリンの条

の 3.7 に規定する試験法によるものとする。 

ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準のポリエチレングリコール処理人免疫グロ

ブリンの条の 3.3 及び 3.7 に規定する試験法によるものとす

る。 

乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫

グロブリンの条の 3.4 及び 3.9 に規定する試験法によるものと

する。 

抗 HBs 人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の抗 HBs 人免疫グロブリンの条の 3.6 及び

3.7 に規定する試験法によるものとする。 

乾燥抗 HBs 人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリ

ンの条の 3.4、3.9 及び 3.10 に規定する試験法によるものとす

る。 

乾燥スルホ化人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥スルホ化人免疫グロブリンの条の

3.6 及び 3.10 に規定する試験法によるものとする。 

pH４処理酸性人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の pH４処理酸性人免疫グロブリンの条の

3.3 及び 3.8 に規定する試験法によるものとする。 

pH４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射） 

 生物学的製剤基準の pH４処理酸性人免疫グロブリン（皮下

注射）の条の 3.3、3.7 及び 3.8 に規定する試験法によるもの

とする。 

乾燥 pH４処理人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥 pH４処理人免疫グロブリンの条の

3.4、3.9 及び 3.10 に規定する試験法によるものとする。 

乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥ペプシン処理人免疫グロブリンの条

の 3.8 に規定する試験法によるものとする。 

ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準のポリエチレングリコール処理人免疫グロ

ブリンの条の 3.3 及び 3.8 に規定する試験法によるものとす

る。 

乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫

グロブリンの条の 3.4 及び 3.10 に規定する試験法によるもの

とする。 

抗 HBs 人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の抗 HBs 人免疫グロブリンの条の 3.7 及び

3.8 に規定する試験法によるものとする。 

乾燥抗 HBs 人免疫グロブリン 



 

 生物学的製剤基準の乾燥抗 HBs 人免疫グロブリンの条の 3.6

及び 3.7 に規定する試験法によるものとする。 

ポリエチレングリコール処理抗 HBs 人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準のポリエチレングリコール処理抗 HBs 人免

疫グロブリンの条の 3.3、3.6 及び 3.7 に規定する試験法によ

るものとする。 

抗 D（Rho）人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の抗 D（Rho）人免疫グロブリンの条の 3.6

及び 3.7 に規定する試験法によるものとする。 

乾燥抗 D（Rho）人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥抗 D（Rho）人免疫グロブリンの条

の 3.6 及び 3.7 に規定する試験法によるものとする。 

抗破傷風人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の抗破傷風人免疫グロブリンの条の 3.5 及

び 3.6 に規定する試験法によるものとする。 

乾燥抗破傷風人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥抗破傷風人免疫グロブリンの条の

3.6 及び 3.7 に規定する試験法によるものとする。 

ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準のポリエチレングリコール処理抗破傷風人

免疫グロブリンの条の 3.3、3.6 及び 3.7 に規定する試験法に

よるものとする。 

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 

 生物学的製剤基準の乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢの条の

3.6 及び 3.7 に規定する試験法によるものとする。 

乾燥濃縮人α１―プロテイナーゼインヒビター 

 生物学的製剤基準の乾燥濃縮人α１―プロテイナーゼインヒ

ビターの条の 3.7 に規定する試験法によるものとする。 

人ハプトグロビン 

 生物学的製剤基準の人ハプトグロビンの条の 3.7 に規定する

試験法によるものとする。 

 生物学的製剤基準の乾燥抗 HBs 人免疫グロブリンの条の 3.7

及び 3.8 に規定する試験法によるものとする。 

ポリエチレングリコール処理抗 HBs 人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準のポリエチレングリコール処理抗 HBs 人免

疫グロブリンの条の 3.3、3.7 及び 3.8 に規定する試験法によ

るものとする。 

抗 D（Rho）人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の抗 D（Rho）人免疫グロブリンの条の 3.7

及び 3.8 に規定する試験法によるものとする。 

乾燥抗 D（Rho）人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥抗 D（Rho）人免疫グロブリンの条

の 3.7 及び 3.8 に規定する試験法によるものとする。 

抗破傷風人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の抗破傷風人免疫グロブリンの条の 3.6 及

び 3.7 に規定する試験法によるものとする。 

乾燥抗破傷風人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準の乾燥抗破傷風人免疫グロブリンの条の

3.7 及び 3.8 に規定する試験法によるものとする。 

ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン 

 生物学的製剤基準のポリエチレングリコール処理抗破傷風人

免疫グロブリンの条の 3.3、3.7 及び 3.8 に規定する試験法に

よるものとする。 

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 

 生物学的製剤基準の乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢの条の

3.7 及び 3.8 に規定する試験法によるものとする。 

乾燥濃縮人α１―プロテイナーゼインヒビター 

 生物学的製剤基準の乾燥濃縮人α１―プロテイナーゼインヒ

ビターの条の 3.8 に規定する試験法によるものとする。 

人ハプトグロビン 

 生物学的製剤基準の人ハプトグロビンの条の 3.8 に規定する

試験法によるものとする。 



 

  

 

 

 

 

 

 

 

（略） （略） 


