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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 （略） 

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，その継代数は原液の製造を通して

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 （略） 

２．２ （略） 

３ 試験 

３．１ ワーキング・セル・バンクの試験 

３．１．１ （略） 

３．１．２ ＣＨＯ細胞培養確認 

原液の製造を通し，ＣＨＯ細胞の培養状態を確認するとき，増

殖性に異常が認められてはならない． 

３．２ （略） 

３．３ 小分製品の試験 

検体の調製には水又は適当な溶液を用いる．  

３．３．１～３．３．６ （略）  

医薬品各条 

 

組換えＲＳウイルスワクチン 

１ （略） 

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 （略） 

２．２ （略） 

３ 試験 

３．１ ワーキング・セル・バンクの試験 

３．１．１ （略） 

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 （略） 

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．  

３．３．１～３．３．６ （略） 



 

 

３．４ （略） 

 

（略） 

 

解凍人赤血球液 

（略） 

 

凍結人赤血球 

１ 本質及び性状 

本剤は，「人赤血球液」に適当な凍害保護液を加えた濃赤色の

液剤を凍結した製剤である． 

２ 製法 

２．１ 原材料 

「人赤血球液」を用いる． 

２．２ 凍結 

採血後５日以内に，グリセリンその他適当な凍害保護液を加え

，－65℃以下で凍結保存する． 

３ 製剤の試験 

３．１ 外観試験 

人全血液３．２．１を準用する．ただし，凍結前の本剤を検体

とする． 

３．２ 無菌試験 

人全血液３．２．２を準用する．ただし，本剤を解凍したもの

を検体とする． 

４ 貯法及び有効期間 

貯法は，－65℃以下とする． 

有効期間は，承認された期間とする． 

５ その他 

５．１ 表示事項 

１．採血年月日 

２．原材料の製造番号 

３．４ （略） 

 

（略） 

 

解凍人赤血球液 

（略） 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

３．ＡＢＯ血液型の別及びＤ（Ｒｈｏ）抗原の陽性又は陰性の別 

４．凍結年月日 

５．外観上異常を認めた場合は使用しない旨 

 

新鮮凍結人血漿
しょう

 

（略） 

 

 

 

 

新鮮凍結人血漿
しょう

 

（略） 


