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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ）  

改 正 後  改 正 前  

医薬品各条 

 

組換えＲＳウイルスワクチン 

１ 本質及び性状 

本剤は，組換えＤＮＡ技術を応用して，チャイニーズハムスタ

ー卵巣由来細胞（以下「ＣＨＯ細胞」という．）により産生され

たＲＳウイルス（respiratory syncytial virus）の組換えＦタ

ンパク質（以下「抗原」という．）を含む乾燥製剤である．乾燥

製剤の溶解には，注射用水又は免疫補助剤を含む専用溶解用液を

用いる． 

２ 製法 

２．１ 原材料 

２．１．１ セル・バンク 

抗原の構造遺伝子をクローニングし，適当と認められたベクタ

ーに挿入し，このベクターを宿主ＣＨＯ細胞に移入して得られる

組換え体をクローン化した後に，培養し，分注して，マスター・

セル・バンクを作製する．マスター・セル・バンクを培養し，分

注してワーキング・セル・バンクを作製する．ただし，継代は定

められた条件下で行い，かつ，その継代数が所定の継代数を超え

てはならない．ワーキング・セル・バンクについて，３．１の試

験を行う． 

２．１．２ 培養液 

培養液は，それぞれの組換えＣＨＯ細胞に適したものを用いる

． 

２．２ 原液 

２．２．１ 抗原浮遊液 

ワーキング・セル・バンクを種細胞として培養し，増殖させた

医薬品各条 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

ものを抗原浮遊液とする． 

２．２．２ 精製 

抗原浮遊液から適当な方法で抗原を精製し，原液とする．原液

について，３．２の試験を行う． 

２．２．３ 最終バルク及び乾燥 

原液を適当な緩衝剤を含む溶液等で希釈し，最終バルクとする

（作製の際、適当な安定剤を加えることができる．）．最終バル

クを分注し、凍結乾燥する． 

３ 試験 

３．１ ワーキング・セル・バンクの試験 

３．１．１ ＣＨＯ細胞確認試験 

ゲノムＤＮＡを抽出し，核酸増幅検査により，ＣＨＯ細胞を確

認する．  

３．１．２ ＣＨＯ細胞培養確認試験 

適当な培地を用い，ＣＨＯ細胞の培養を行うとき，増殖性に異

常が認められてはならない． 

３．２ 原液の試験 

３．２．１ 純度試験 

液体クロマトグラフィーその他適当な方法で試験するとき，承

認された判定基準に適合しなければならない． 

３．２．２ 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． 

３．２．３ 力価試験 

酵素免疫測定法その他適当な方法により標準物質に対する相対

力価を求めるとき，承認された判定基準に適合しなければならな

い． 

３．３ 小分製品の試験 

検体の調整には水又は適当な溶液を用いる．  

３．３．１ 含湿度試験 

一般試験法の含湿度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 抗原含量試験 

液体クロマトグラフィーその他適当な方法により抗原含量を求

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． 

３．３．５ 力価試験 

酵素免疫測定法その他適当な方法により標準物質に対する相対

力価を求めるとき，承認された判定基準に適合しなければならな

い． 

３．３．６ 表示確認試験 

免疫学的方法その他適当な方法によって確認する. 

３．４ 免疫補助剤を含む専用溶解用液の試験 

３．４．１ 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． 

３．４．２ 免疫補助剤含量試験 

液体クロマトグラフィーその他適当な方法により免疫補助剤の

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． 

 

インフルエンザワクチン 

（略） 

 

ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射） 

１ 本質及び性状 

本剤は，ｐＨ４で処理したヒトの免疫グロブリンＧを含む無色

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

インフルエンザワクチン 

（略） 

 

ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射） 

１ 本質及び性状 

本剤は，ｐＨ４で処理したヒトの免疫グロブリンＧを含む淡黄



 

 

から淡褐色の澄明な液剤である． 

２ 製法 

２．１ 原血漿
しょう

 

（略） 

２．２ 原画分 

免疫抗体を変質させることなく，かつ，肝炎ウイルスその他の

病原微生物を可及的に除去できる適当な方法によって原血漿
しょう

を

分画し，免疫グロブリンＧ画分を集める．この画分について，ｐ

Ｈ４処理，限外ろ過及び透析ろ過等の必要な操作を行い，これを

原画分とする．ただし，ｐＨ４処理は２．３の工程で行うことも

できる． 

２．３ （略） 

３ 小分製品の試験 

小分製品について、次の試験を行う． 

（削る） 

 

 

 

３．１ 免疫グロブリンＧ含量試験 

一般試験法のセルロースアセテート膜電気泳動試験法を準用し

て試験すること又はアガロースゲル電気泳動法若しくはキャピラ

リー電気泳動法により試験することにより，総たん白質に対する

ヒト正常免疫グロブリンＧの割合を測定する． 

また，一般試験法のたん白窒素定量法を準用して試験すること

により，たん白質量を測定する，又は日本薬局方のたん白質定量

法の方法７（窒素測定法）の操作法Ｂを準用して試験することに

より求めた総窒素量から，適当な支持体を用いてクロマトグラフ

法により求めた添加剤由来の窒素量を除くことにより，たん白質

量を算出する． 

本試験の結果として示される総たん白質に対するヒト正常免疫

グロブリンＧの割合は 98％以上であり，かつ，検体１mL 中の含

色又は淡褐色の澄明な液剤である． 

２ 製 法 

２．１ 原 血 漿
しょう

 

（略） 

２．２ 原 画 分 

免疫抗体を変質させることなく，かつ，肝炎ウイルスその他の

病原微生物を可及的に除去できる適当な方法によって原血漿
しょう

を

分画し，免疫グロブリンＧ画分を集める．この画分について，ｐ

Ｈ４処理を行った後，限外ろ過及び透析ろ過の操作を行い，これ

を原画分とする． 

 

２．３ （略） 

３ 小分製品の試験 

（新設） 

３．１ ｐＨ試験 

検体を生理食塩液等で適切に希釈したものを試料として，一般

試験法のｐＨ測定法を準用して試験するとき，4.6～5.2でなけれ

ばならない． 

３．２ 免疫グロブリンＧ含量試験 

一般試験法のセルロースアセテート膜電気泳動試験法を準用し

て試験すること又はアガロースゲル電気泳動法により試験するこ

とにより，総たん白質に対するヒト正常免疫グロブリンＧの割合

を測定する． 

また，一般試験法のたん白窒素定量法を準用して試験すること

により，たん白質量を測定する，又は日本薬局方のたん白質定量

法の方法７（窒素測定法）の操作法Ｂを準用して試験することに

より求めた総窒素量から，適当な支持体を用いてクロマトグラフ

法により求めた添加剤由来の窒素量を除くことにより，たん白質

量を算出する． 

本試験の結果として示される総たん白質に対するヒト正常免疫

グロブリンＧの割合は 98％以上であり，かつ，検体１mL 中の含



 

 

 

 

量は，表示量の 90～110％でなければならない． 

３．２ 免疫グロブリンＧ重合物否定試験 

一般試験法免疫グロブリンＧ重合物否定試験又はその他のサイ

ズ排除クロマトグラフィーにより試験する．分析参照品又は分析

参照品と同等の溶出位置を示す標準物質の溶出位置に基づきピー

クを定めるとき，二量体より大きな重合物の量は 4.0％以下，凝

集体の量は 2.0％以下，単量体と二量体の量の和は 90.0％以上で

なければならない． 

３．３～３．６ （略）  

（削る） 

 

 

４ その他 

４．１ （略） 

量は，表示量の 90～110％でなければならない． 

３．３ 免疫グロブリンＧ重合物否定試験 

一般試験法免疫グロブリンＧ重合物否定試験を準用して試験す

る．分析参照品又は分析参照品と同等の溶出位置を示す標準物質

の溶出位置に基づきピークを定めるとき，二量体より大きな重合

物の量は 4.0％以下，凝集体の量は 2.0％以下，単量体と二量体

の量の和は 90.0％以上でなければならない． 

 

３．４～３．７ （略） 

４ 貯法及び有効期間 

貯法は，２～25℃とする． 

有効期間は，承認された期間とする． 

５ そ の 他 

５．１ （略） 


