
○ 厚 生 労 働 省 告 示 第 七 十 号

薬 事 法 （ 昭 和 三 十 五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 ） 第 四 十 二 条 第 一 項 の 規 定 に 基 づ き 生 物 学 的 製 剤 基 準 （、

平 成 十 六 年 厚 生 労 働 省 告 示 第 百 五 十 五 号 ） の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る

。

た だ し 平 成 二 十 四 年 三 月、

一 日 ま で に 製 造 販 売 さ れ た 乾 燥 ヘ モ フ ィ ル ス ｂ 型 ワ ク チ ン （ 破 傷 風 ト キ ソ イ ド 結 合 体 ） に つ い て は 、

な お 従 前 の 例 に よ る

。

平 成 二 十 四 年 三 月 二 日

厚 生 労 働 大 臣 小 宮 山 洋 子

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 ヘ モ フ ィ ル ス ｂ 型 ワ ク チ ン （ 破 傷 風 ト キ ソ イ ド 結 合 体 ） の 条 ３ ・ ２ ・ １ を 次 の

よ う に 改 め る

。

３．２．１ 無毒化試験及び毒性否定試験

３．２．１．１ 無毒化試験

最終バルクの濃度と推定される濃度である１５Ｌｆ／ｍＬになるように検体を希釈したものを２

本用意し、３７±１℃及び５±３℃に４２日間置いた試料について次の試験を行う。それぞれ体重

２５０～３５０ｇの健康なモルモット５匹を用い、１匹当たり５ｍＬを皮下に注射して２１日間観

察する。

３．２．１．２ 毒性否定試験



検体を８００Ｌｆ／ｍＬに希釈し、体重２５０～３５０ｇの健康なモルモット５匹を用い、１匹

当たり２．５ｍＬを皮下に注射して２１日間観察する。

３．２．１．３ 判定

無毒化試験及び毒性否定試験（以下この条において「両試験」という。）について破傷風トキソ

イド由来の症状や死亡例を認めない場合は、両試験に適合とし、両試験で合計１匹以上が中毒症状

を示すか又は中毒により死亡した場合は不適とする。両試験で合計１匹以上が不特定の要因で死亡

した場合は再試験を実施し、当該試験で１匹以上が死亡した場合は不適とする。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 ヘ モ フ ィ ル ス ｂ 型 ワ ク チ ン （ 破 傷 風 ト キ ソ イ ド 結 合 体 ） の 条 中 ３ ・ ２ ・ ２ を 削

り ３ ・ ２ ・ ３ を ３ ・ ２ ・ ２ と し ３ ・ ３ ・ ２ を 次 の よ う に 改 め る

。

、 、
３．３．２ ＥＤＵ及びＥＤＡＣ含量試験

原液につき、キャピラリー電気泳動法により試験を行い、１－エチル－３－（３－ジメチルプロ

ピル）尿素（ＥＤＵ）含量及びＥＤＡＣ含量を求めるとき、いずれも１０μｍｏｌ／Ｌ未満でなけ

ればならない。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 ヘ モ フ ィ ル ス ｂ 型 ワ ク チ ン （ 破 傷 風 ト キ ソ イ ド 結 合 体 ） の 条 ３ ・ ３ ・ ３ 中 「１

、２、３、４及び６μｇ／ｍＬ」 を「１μｇ／ｍＬ」 に 改 め 「測定し、試料溶液中のフェノール含、
量を求めるとき、１μｇ／ｍＬ未満でなければならない。」 を「測定するとき、試料溶液の吸光度は



、標準溶液の吸光度より小さくなければならない。」 に 改 め 同 条 ３ ・ ３ ・ ４ を 次 の よ う に 改 め る

。

、

３．３．４ 分子サイズ分布試験

原液を希釈し、ポリメタクリレート樹脂を充てんしたカラムを用いたサイズ排除クロマトグラフ

ィーにより試験を行い、分配係数ＫＤ、分子量ＭＷ及び流体力学的半径Ｒｈを求めるとき、ＫＤは０．

３７以下、ＭＷは４．２×１０６Ｄａ以上、Ｒｈは３０ｎｍ以上でなければならない。


