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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ）  

改 正 後 改 正 前 

医薬品各条 

（略） 

沈降13価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒

素結合体） 

１・２ （略） 

３ 試験 

３．１ （略） 

３．２ 精製ＣＲＭ197の試験 

精製ＣＲＭ197について，次の試験を行う． 

３．２．１ ジフテリア毒素否定試験 

ＡＤＰリボシルトランスフェラーゼ活性試験又はＶｅｒｏ細胞

毒性試験を行う． 

３．２．１．１ ＡＤＰリボシルトランスフェラーゼ活性試験 
14Ｃ標識したニコチンアミドアデニンジヌクレオチドを用い

て，検体及びジフテリア毒素のＡＤＰリボシルトランスフェラ

ーゼ活性を測定するとき，ジフテリア毒素に対する検体の活性

は 0.0135％以下でなければならない． 

３．２．１．２ Ｖｅｒｏ細胞毒性試験 

検体及びジフテリア毒素溶液を適当な培地で承認された濃度

に希釈し，試料溶液及び比較液とする．Ｖｅｒｏ細胞に適当な

培地を加えた後，試料溶液及び比較液を接種し，適当な条件下

で培養する．各培養液に適当な酵素及び発光基質を加え，発光

量を測定するとき，細胞毒性は承認された判定基準に適合しな

ければならない． 

３．２．２ （略） 

３．３・３．４ （略） 

４ （略） 

医薬品各条 

（略） 

沈降 13価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒

素結合体） 

１・２ （略） 

３ 試験 

３．１ （略） 

３．２ 精製ＣＲＭ197の試験 

精製ＣＲＭ197について，次の試験を行う． 

３．２．１ ＡＤＰリボシルトランスフェラーゼ活性試験 
14Ｃ標識したニコチンアミドアデニンジヌクレオチドを用いて

，検体及びジフテリア毒素のＡＤＰリボシルトランスフェラーゼ

活性を測定するとき，ジフテリア毒素に対する検体の活性は

0.0135％以下でなければならない． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．２．２ （略） 

３．３・３．４ （略） 

４ （略） 



 

 

（略） （略） 


