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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）

インフルエンザＨＡワクチン インフルエンザＨＡワクチン

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１ 原液の試験 ３．１ 原液の試験

３．１．１・３．１．２ （略） ３．１．１・３．１．２ （略）

３．１．３ 発熱試験 ３．１．３ 発熱試験

一般試験法の発熱試験法又はエンドトキシン試験法を準用し 検体を生理食塩液を用いて希釈し，１mL中のたん白質含量を

て試験するとき，適合しなければならない．発熱試験法による 最終バルク１mL中の各株たん白質合計量の１／３以上としたも

ときは，検体を生理食塩液を用いて希釈し，１mL中のたん白質 のを試料とする．動物の体重１kgにつき１mLを接種して，一般

含量を最終バルク１mL中の各株たん白質合計量の１／３以上と 試験法の発熱試験法を準用して試験するとき，適合しなければ

したものを試料とし，動物の体重１kgにつき１mLを接種する． ならない．

エンドトキシン試験法によるときは，検体の１mL中のたん白

質含量を最終バルク１mL中の各株たん白質合計量と等濃度以上

に換算したエンドトキシン含量が15.0EU/mL未満でなければなら

ない．

なお、エンドトキシン試験法による成績が規格値を超える場合

は、発熱試験法を適用する．

（削る） ３．１．４ マウス白血球数減少試験

検体を生理食塩液を用いて希釈して，最終バルクと相当濃度に

したものを試料とする．「検体」を「試料」と読み替えて３．２

．８を準用して試験するとき，適合しなければならない．

３．２ 小分製品の試験 ３．２ 小分製品の試験

３．２．１～３．２．７ （略） ３．２．１～３．２．７ （略）

（削る） ３．２．８ マウス白血球数減少試験

３．２．８．１ 材料
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検体及びマウス白血球数減少試験用参照インフルエンザワク

チン（以下「毒性参照品」という．）を用いる．毒性参照品の

希釈は生理食塩液による．

３．２．８．２ 試験

毒性参照品を適当な対数的等間隔で合計３段階以上の希釈を

作る．４週齢のマウス５匹以上を１群とし，検体及び毒性参照

品の各希釈に１群ずつを用いる．１匹当たり0.5mLずつを１回

腹腔内に注射する．注射の12～18時間後に尾採血する．その後

，末梢白血球数を測定する．

３．２．８．３ 判定

試験の成績を統計学的に処理して毒性参照品に対して相対比

較するとき，検体のマウスの白血球数減少活性は，0.20単位／

mL未満でなければならない．

３．２．８・３．２．９ （略） ３．２．９・３．２．10 （略）

３．２．10 エンドトキシン試験 ３．２．11 マウス体重減少試験

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 ４週齢のマウス５匹以上を用い，１匹当たり検体0.5mLを１回

，15.0EU/mL未満でなければならない． 腹腔内に注射して約24時間後の体重を測定する．測定値を統計学

的に処理して比較するとき，その平均値は，注射前の値と同等か

それ以上でなければならない．

３．２．11 （略） ３．２．12 （略）

４・５ （略） ４・５ （略）

（略） （略）


