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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） 

組換えコロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２）ワクチン 

１ （略） 

２ 製法 

２．１ 原材料 

２．１．１ ウイルス・シード・ロット 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２組換えスパイクタンパク質をコードする

遺伝子配列を導入して組換えバキュロウイルス株を作製する．そ

の株を用いてシード・ロットを作製する．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．シード・ロットについて，３．１の試験を行う． 

 

 

２．１．２ （略） 

２．２ 原液 

２．２．１ （略） 

２．２．２ 感染細胞浮遊液 

培養細胞にウイルス・シードを接種し，適当な条件下でウイル

スを増殖させた後，ウイルス培養液を得る．培養細胞にウイルス

培養液を接種し，適当な条件下で培養した後，感染細胞浮遊液を

得る．感染細胞浮遊液について，３．３の試験を行う． 

２．２．３ （略） 

２．３ （略） 

３ 試験 

３．１ シード・ロットの試験 

３．１．１～３．１．４ （略） 

３．２～３．５ （略） 

組換えコロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２）ワクチン 

１ （略） 

２ 製法 

２．１ 原材料 

２．１．１ ウイルス・シード・ロット 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２組換えスパイクタンパク質をコードする

遺伝子配列を導入して組換えバキュロウイルス株を作製する．そ

の株を培養し，分注して，マスター・シードを作製する．マス

ター・シードを培養し，分注して，ワーキング・シードを作製す

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・シードについ

て，３．１の試験を行う． 

２．１．２ （略） 

２．２ 原液 

２．２．１ （略） 

２．２．２ 感染細胞浮遊液 

細胞培養にワーキング・シードを接種し，適当な条件下でウイ

ルスを増殖させた後，ウイルス培養液を得る．培養細胞にウイル

ス培養液を接種し，適当な条件下で培養した後，感染細胞浮遊液

を得る．感染細胞浮遊液について，３．３の試験を行う． 

２．２．３ （略） 

２．３ （略） 

３ 試験 

３．１ ワーキング・シードの試験 

３．１．１～３．１．４ （略） 

３．２～３．５ （略） 



 

（略） 

４価髄膜炎菌ワクチン（破傷風トキソイド結合体） 

（略） 

組換え帯状疱疹
ほうしん

ワクチン（チャイニーズハムスター卵巣細胞

由来） 

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

れた水痘帯状疱
ほう

疹
しん

ウイルスｇＥ抗原（以下「ＶＺＶｇＥ抗原」と

いう．）に，３‐脱アシル化‐４’‐モノホスホリルリピッドＡ

（以下「ＭＰＬ」という．），リン脂質，精製キラヤサポニン

（以下「ＱＳ‐21」という．），コレステロール及び緩衝液を加

えた，乳白光を呈する，無色から微褐色の液剤である． 

２ 製法 

２．１ 原材料 

２．１．１ セル・バンク 

ＶＺＶｇＥ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，適当な条件の下で継代を行い，かつ，その継代数が品目の性

質に応じた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

ものを抗原浮遊液とする． 

（略） 

４価髄膜炎菌ワクチン（破傷風トキソイド結合体） 

（略） 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

２．２．２ 精製 

抗原浮遊液から適当な方法でＶＺＶｇＥ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． 

２．３ 最終バルク 

原液をＭＰＬ，リン脂質，ＱＳ‐21，コレステロール及び緩衝

液を含む液で希釈し，最終バルクを作る． 

３ 試験 

３．１ ワーキング・セル・バンクの試験 

ワーキング・セル・バンクの作製時に，ワーキング・セル・バ

ンクについて，次の試験を行う． 

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 確認試験 

水痘帯状疱疹
ほうしん

ウイルスに対する抗体を利用した酵素免疫測定法

によりＶＺＶｇＥ抗原を確認する． 

３．２．２ 純度試験 

検体をポリアクリルアミドゲル電気泳動法で試験し，総たん白

質に対するＶＺＶｇＥ抗原たん白質の比を測定するとき，総たん

白質の 93％以上はＶＺＶｇＥ抗原たん白質でなければならない． 

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，

たん白質 50µg当たり 2.00ＥＵ以下でなければならない． 

３．３ 小分製品の試験 

３．３．１ 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，無菌試験に

適合しなければならない． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

３．３．２ たん白質含量試験 

一般試験法のたん白質定量法又はローリー法を準用して試験す

るとき，１回接種量当たり 40～60µgでなければならない． 

３．３．３ 力価試験 

検体及び標準物質を用い，酵素免疫測定法によりＶＺＶｇＥ抗

原を測定するとき，相対力価は 0.70～1.30でなければならない． 

３．３．４ ＭＰＬ含量試験 

液体クロマトグラフ法によりＭＰＬ含量を求めるとき，74～

103µg／mLでなければならない． 

３．３．５ ＱＳ‐21含量試験 

液体クロマトグラフ法によりＱＳ‐21 含量を求めるとき，80～

120µg／mLでなければならない． 

３．３．６ 表示確認試験 

酵素免疫測定法によって確認する． 

（略） 

不活化ポリオワクチン 

１・２ （略） 

３ 試験 

３．１～３．４ （略） 

３．５ 小分製品の試験 

３．５．１～３．５．３ （略） 

３．５．４ 力価試験 

  ラット免疫原性試験又はＤ抗原含量試験によって行う． 

 

  

３．５．４．１・３．５．４．２ （略） 

３．５．５ （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（略） 

不活化ポリオワクチン 

１・２ （略） 

３ 試験 

３．１～３．４ （略） 

３．５ 小分製品の試験 

３．５．１～３．５．３ （略） 

３．５．４ 力価試験 

  ラット免疫原性試験によって行う．ただし，ラット免疫原性試

験との相関が確認されたＤ抗原含量試験が承認されている場合

は，Ｄ抗原含量試験によって行うことができる． 

３．５．４．１・３．５．４．２ （略） 

３．５．５ （略） 

（略） （略） 


