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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） 

組換えコロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２）ワクチン 

１～４ （略） 

コロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２）ワクチン（遺伝子 

組換えアデノウイルスベクター） 

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の遺伝子を挿入

した非増殖性アデノウイルスを含む液剤である． 

２ 製法 

２．１ 原材料 

２．１．１ ウイルス・シード・ロット 

非増殖性アデノウイルスベクターにＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２のス

パイクタンパク質の遺伝子を挿入し，クローン化した株を用いて

，ウイルス・シード・ロットを作製する．マスター・ウイルス・

シード・ロット及びワーキング・ウイルス・シード・ロットから

なるシードロットシステムを構築する．ウイルス・シード・ロッ

トは，定められた条件の下で継代を行い，かつ，その継代数が所

定の継代数を超えてはならない． 

２．１．２ セル・バンク 

本剤の製造に適当と認められた細胞を用いてマスター・セル・

バンク及びワーキング・セル・バンクからなるセル・バンク・シ

ステムを構築する．定められた培養条件の下で継代を行い，かつ

，その継代数が所定の継代数を超えてはならない． 

２．１．３ 培養液 

細胞培養液及びウイルス培養液は，それぞれの細胞及びそれぞ

医薬品各条 

（略） 

組換えコロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２）ワクチン 

１～４ （略） 

   （新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

れのウイルス株に適したものを用いる．ただし，人体に高度のア

レルギーを起こすおそれのある物質を用いてはならない． 

２．２ 原液 

２．２．１ 細胞培養 

細胞培養は，ワーキング・セル・バンクから行い，所定の培養

パラメータに準じる. 

２．２．２ ウイルス浮遊液 

培養細胞にワーキング・ウイルス・シードを接種し，適当な培

養条件でウイルスを増殖させた後，ウイルス浮遊液を得る．ウイ

ルス浮遊液について，３．１の試験を行う. 

２．２．３ 精製 

ウイルス浮遊液を適当な方法で精製し，これを原液とする．原

液について，３．２の試験を行う. 

２．３ 最終バルク 

原液を適当な緩衝剤を含む溶液等で希釈し，最終バルクを作る 

． 

３ 試験 

３．１ ウイルス浮遊液の試験 

ウイルス浮遊液について，以下の試験を行う．なお，ウイルス

浮遊液の代わりに原液を検体とすることもできる． 

３．１．１ マイコプラズマ否定試験 

一般試験法のマイコプラズマ否定試験法を準用して試験すると

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 外来性ウイルス等否定試験 

適当な培養細胞を用いて外来性ウイルス等否定試験を行うとき

，承認された判定基準に適合しなければならない． 

３．１．３ 増殖性アデノウイルス否定試験 

適当な培養細胞を用いて試験するとき，承認された判定基準に

適合しなければならない． 

３．２ 原液の試験 

３．２．１ 生物学的活性（感染価）試験 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

適当な培養細胞を用いて検体の感染価を求めるとき，承認され

た判定基準に適合しなければならない． 

３．２．２ ウイルス粒子濃度試験 

検体及び標準物質を適当な濃度に希釈し，ポリメラーゼ連鎖反

応による Ct 値からウイルス粒子濃度を求めるとき，承認された

判定基準に適合しなければならない． 

３．２．３ 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，

承認された判定基準に適合しなければならない． 

３．３ 小分製品の試験 

３．３．１ ｐＨ試験 

一般試験法のｐＨ測定法を準用して試験するとき，承認された

判定基準に適合しなければならない． 

３．３．２ 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． 

３．３．３ 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，

承認された判定基準に適合しなければならない． 

３．３．４ 生物学的活性（感染価）試験 

３．２．１を準用して試験するとき，承認された判定基準に適

合しなければならない．  

３．３．５ ウイルス粒子濃度試験 

３．２．２を準用して試験するとき，承認された判定基準に適

合しなければならない． 

３．３．６ 導入遺伝子発現試験 

検体を適当な培養細胞に接種し，酵素免疫測定法により導入遺

伝子の発現を確認するとき，承認された判定基準に適合しなけれ

ばならない． 

３．３．７ 表示確認試験 

適当な方法でＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２遺伝子を含むアデノウイル

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

スベクターであることを確認する． 

４ 有効期間 

有効期間は，承認された期間とする． 

コロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２）ワクチン（遺伝子 

組換えサルアデノウイルスベクター） 

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の遺伝子を挿入

した非増殖性サルアデノウイルスを含む液剤である． 

 

２ 製法 

２．１ （略） 

２．２ 原 液 

２．２．１ 細胞培養 

細胞培養は，ワーキング・セル・バンクから行い，所定の培

養パラメータに準じる． 

 

２．２．２ ウイルス浮遊液 

培養細胞にワーキング・ウイルス・シードを接種し，適当な培

養条件でウイルスを増殖させた後，ウイルス浮遊液を得る．ウイ

ルス浮遊液について，３．１の試験を行う． 

２．２．３ 精製 

ウイルス浮遊液を適当な方法で精製濃縮し，添加剤溶液を加え

たものを原液とする．原液について，３．２の試験を行う． 

２．３ 最終バルク 

原液に添加剤溶液を加え，最終バルクを得る． 

  

３ 試験 

（削る） 

 

 

 

 

 

コロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２）ワクチン（遺伝子 

組換えサルアデノウイルスベクター） 

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の遺伝子を挿入

した非増殖性サルアデノウイルスを含む無色から褐色の液剤であ

る． 

２ 製法 

２．１ （略） 

２．２ 原 液 

２．２．１ 細胞培養 

細胞培養は，ワーキング・セル・バンクから行い，所定の培

養パラメータに準じる．培養細胞について，３．１の試験を行

う． 

２．２．２ ウイルス浮遊液 

細胞培養にワーキング・ウイルス・シードを接種し，適当な培

養条件でウイルスを増殖させた後，ウイルス浮遊液を得る．ウイ

ルス浮遊液について，３．２の試験を行う． 

２．２．３ 精製 

ウイルス浮遊液を適当な方法で精製し，濃縮する． 

 

２．３ 原 液 

濃縮したウイルス浮遊液に添加剤溶液を加え，原液を得る．原

液について，３．３の試験を行う． 

３ 試 験 

３．１ 培養細胞の試験 

３．１．１ 外来性ウイルス等否定試験 

対照培養細胞を適当な条件で培養し，外来性ウイルス等否定試



 

 

３．１ ウイルス浮遊液の試験 

ウイルス浮遊液について，以下の試験を行う．なお，ウイルス

浮遊液の代わりに原液を検体とすることもできる． 

３．１．１ マイコプラズマ否定試験 

一般試験法のマイコプラズマ否定試験法を準用して試験すると

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 外来性ウイルス等否定試験 

適当な培養細胞を用いて外来性ウイルス等否定試験を行うとき

，承認された判定基準に適合しなければならない．ただし，ウイ

ルス浮遊液の代わりに対照培養細胞を用いることが承認されてい

る場合は，対照培養細胞を検体とすることができる． 

３．１．３ 増殖性アデノウイルス否定試験 

適当な培養細胞を用いて試験するとき，承認された判定基準に

適合しなければならない． 

３．２ 原液の試験 

３．２．１～３．２．３ （略） 

３．３ 小分製品の試験 

３．３．１ ｐＨ試験 

一般試験法のｐＨ測定法を準用して試験するとき，承認された

判定基準に適合しなければならない． 

３．３．２・３．３．３ （略） 

３．３．４ 生物学的活性（感染価）試験 

３．２．１を準用して試験するとき，承認された判定基準に適

合しなければならない． 

３．３．５ ウイルス粒子濃度試験 

３．２．２を準用して試験するとき，承認された判定基準に適

合しなければならない． 

３．３．６ （略） 

４ （略） 

（略） 

験を行うとき，承認された判定基準に適合しなければならない． 

３．２ ウイルス浮遊液の試験 

３．２．１ マイコプラズマ否定試験 

一般試験法のマイコプラズマ否定試験法を準用して試験すると

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 増殖性アデノウイルス否定試験 

適当な培養細胞を用いて試験するとき，承認された判定基準に

適合しなければならない． 

 

 

 

 

 

 

 

３．３ 原液の試験 

３．３．１～３．３．３ （略） 

３．４ 小分製品の試験 

３．４．１ ｐＨ試験 

一般試験法のｐＨ測定法を準用して試験するとき，6.1～7.1

でなければならない． 

３．４．２・３．４．３ （略） 

３．４．４ 生物学的活性（感染価）試験 

３．３．１を準用して試験するとき，承認された判定基準に適

合しなければならない． 

３．４．５ ウイルス粒子濃度試験 

３．３．２を準用して試験するとき，承認された判定基準に適

合しなければならない． 

３．４．６ （略） 

４ （略） 

（略） 


