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生
物
学
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基
準
の
一
部
を
改
正
す
る
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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） 

 

医薬品各条 

（略） 

 

組換え沈降２価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン（イ

ラクサギンウワバ細胞由来） 

１ （略） 

２ 製法 

２．１ 原材料 

２．１．１～２．１．３ （略） 

２．２ 原液 

２．２．１～２．２．４ （略） 

２．３・２．４ （略） 

３ 試験 

３．１～３．３ （略） 

３．４ 感染細胞浮遊液の試験 

  （削る） 

３．４．１ 無菌試験又は微生物限度試験 

  一般試験法の無菌試験法を準用して試験するとき，並びに３．

１．２．１．１及び３．３．１．１の試験を行うとき，適合しな

ければならない．ただし，感染細胞浮遊液調製以降の工程管理に

より小分製品の品質の恒常性を確保できる場合は，無菌試験に代

えて日本薬局方一般試験法の微生物限度試験法を準用して試験す

ることもできる．微生物限度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． 

３．４．２ （略） 

３．５～３．９ （略） 

（削る） 

組換え沈降２価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン（イ

ラクサギンウワバ細胞由来） 

１ （略） 

２ 製 法 

２．１ 原 材 料 

２．１．１～２．１．３ （略） 

２．２ 原 液 

２．２．１～２．２．４ （略） 

２．３・２．４ （略） 

３ 試験 

３．１～３．３ （略） 

３．４ 感染細胞浮遊液の試験 

  感染細胞浮遊液について，次の試験を行う． 

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，並びに３．

１．２．１．１及び３．３．１．１の試験を行うとき，適合しな

ければならない． 

 

 

 

 

３．４．２ （略） 

３．５～３．９ （略） 

４ 貯法及び有効期間 

  貯法は，２～８℃とする． 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  有効期間は，承認された期間とする． 

（略） （略） 


