
第3 1(2)目 的とする細胞 ・組織以外の原材料及び製造関連物質の表

表 ① O細 胞培養用培地の組成

成分名 分量 承認番号 ・規格等
※1 供給元

○○基礎培地

¨
〇

一

一
〇

一

一
酸

一

一》
一
一

一
ア

一
・

↓　
※一

成
一
組

製品名○○○

規格は製造元規格による。
別紙規格○参照

(株)○ ○

○Og/L

○○血清 O① °/。
規格は製造元規格によるほか、
社で受け入れ試験を実施する。
紙規格○参照

自

別 (株) ○○

○○増殖因子 ○O ngん
規格は製造元規格による。別紙規
格○参照

(株)○ ○

○○ (抗生物質) O①  g/L

承 認 番 号 xxxxxXXX

製品名①O

別紙規格○参照

(株) ○ ○

※1 各 成分の品質管理、規格等については必要に応 じて別紙規格等を設けて説

明すること (記載例 3を 参照)。

※2 培 地組成の記載については指針の第 2章 の第 1の 2(1)② イを参照する

こと。
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製品名 :○○

製造元 :O①

動4/4種及び使用部位 :○○出来①O

動物の原産国 :O①

原料について :平成 15年 5月 20日 付け医薬審 医薬安 医薬監麻 医薬血発第 0520001号医

薬局審査管理課長 安全対策課長 監視指導 ・麻薬対策課長 血液対策課長通

知 「薬事法施行規貞けの一部改正等に伴 う事務取扱い等について」月町添 2の 記

載例を参照すること。

表 製 造元規格

検査項 目 検査方法 判定基準

外観試験 目視 異常がないこと

無菌試験 ○○法 菌の発育が認められないこと、

マイコプラズマ否定試験 O① 法 否定されること

ウイルス

○○ウイルス ○○検査法 否定されること

①Oウ イルス ○○に従 う 否定されること

表 受 入規格

検査項 目 検査方法 判定基準

○○試験 ○○法 ○ ○

※ 受入規格とは、確認申請品目の製造者が原材料等の受入時に実施する試験検

査 (受入検査)と その判定基準に関する規格である。

生物由来原料基準への適合性 :①① (記載例5参 照)



第 3_1(2)別 紙規格 (その 2)

別紙規格 :① ① (抗生物質)

製品名 :○○

製造元 :①O

承認番号 :○○

動物由来成分を利用して製造されている場合は、動物種及び使用部位、動4/mの原産国等を記

載すること。

表 製 造元規格

検査項目 検査規格

P H ○ ○

浸透圧 ○ ○

組成

成分 分量 規 格 備考

○○塩 ○Og/L ○○薬局方 ○○菌由来
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第3 1(2)生 物由来原料基準等への適合性 (その1)

oO血 清に係る生物由来原料基準への適合性

表 動 物由来原料基準への適合性

基準の内容 対応状況

( 2 )

原料について、動物の原産地、使用部位等を明 らかにするとととも

に、細胞又は組織の入手方法について明 らかに しなけれ ばな らな

い。

( 2 )

○○産の○○に由来す る。

(反勿動物由来の場合、上記に加えて)

表 反 勿出来原料基準への適合性

基準の内容 対応状況

( 3 )

反勿動物に由来する原材料 (孝Lを除 く。)を 医薬品等に用いる場合には当該

反観動物の原産国は次に掲げる国でなければな らないるただ し、羊毛、ラノ

リン、並びに皮 由来ゼラチン及び コラーゲンについては、この限 りではない。

また、乳を原料として用いる場合には当該反観動物の原産国は、英国及びポ

ル トガル以外の国でなければならない。

ア アルゼンチン、イ インド、ウ ウルグアイ、エ ェルサルバ ドル、オ オ

ーストラリア、カ ケニア、キ ヨスタリカ、ク コロンビア、ケ シンガポー

ル、コ スワジランド、サ チリ、シ ナ イジェリア、ス ナ ミビア、セ ニ

カアグラ、ン 手ユ~カ レドニア、タ ニュージ十ランド、チ パキスタン、

ツ パナマ、テ ノミヌアツ、トパラグアイ、ナ ブラジル、■ ボツワナ、ヌ モ

ーリシャス

( 3 )

原産国は①①である。
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第 3 1(2)生 物由来原料基準等への適合性 (その 2)

動物細胞組織に係 る生物由来原料基準への適合性

動物種及び使用部位 :○○由来○○

(3T3」2株及び 3T3NIH株をフィーダー細胞として利用する場合、上記に加えて)
表 平 成 16年 7月 2日付医政研発第0702001号への適合性

表 動 物細胞組織製品原料基準への適合性

基準の内容 対応状況

( 1 )

動物細胞組織製品 (人以外の動物に出来する原料又は材料から構成さ

れる医薬品又は医療機器をいう。以下同じ。)の 原材料となる細胞又

は組織の採取に当たっては、採取の過程における病原微生物その他疾

病の原因となるものの汚染を防ぐために必要な措置を講 じなければ

ならない。

( 1 )

採取に当たっては、①o、 o

O、 白●●の対応を取る。詳細

にっいては①Oに 記載。 (例3

参照)

力

　

・

り

　

・

( 3 )

動物の生きた細胞又は組織を用いる場合にあっては、ウィルス感染リ

スクの検証を行わなければならない。

( 3 )

○○に対 して、○○、○○、○

○試験を実施 した結果、陰性で

あつた。詳細については○○に

記載。 (例3参 照)

基準の内容 対応状況

1

マスターセルの品質管理

各移植実施施設は、マスタTセ ルについて別添 1に掲げる品質管理を

実施し、病原体に感染していないことを確認すること。

4 . 1

下記の対応状況により病原体

に感染していないことを確認。

別添 1 3(1)

N4rRC-5(human diploid lung cclls)、竹ヽ0(虹hCan grecn monkcy klttey cells)

等のインジケーター細胞に細胞溶解液を接種 し、CPEの 出現を観察

する。さらにchlckcn、guttea pig、rllesus monkcyの赤血球の凝集試験、

吸着試験を行 う。

別添 1 3(1)

実施した結果、陰性であった。

詳細については○○に記載。

※品目に応 じて基準 ・指針を適切に選択すること。
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第 3 1(2)ウ イルスクリアランス試験

表  (ヒ ト又は動物種)由 来 (成分名)に 関するウイルスクリアランス試験結果
モデルウイルス 詳細条件

○○ウイルス 実製造 クリアランス試験

測定方法
感染性試験

TCID50検 定法
*  * *  * *  *

検出感度 1感 染粒子 * * *  * *  *

ウ
イ
ル
ス
不
活
化
／
除
去
工
程

熱処理 >○ *  * *  * *  *

○土△℃、

△時間

○土△℃、

o時間

ナ ノフ ィル ト

レーシ ョン
> ○ *  * *  * 米 * O nm、 O nm、

総クリアランス指数 >○ *  * *  * *  *

て
Ｊ



第3 2(1)製 造方法の概略のフローチャート

○

原料組織□□ |        | △ △細胞株

受入検査 △△細胞培養工程

MCB作 製工程

○細胞分離工程

△△細胞株 MCB

原料細胞 △△細胞培養工程

WCB作 製工程

工程内管理試験 1

△△細胞株 WCB

WCB解 凍、△△細胞

△△細胞フィエダーl

回収

″イヤー作製

工樫内管理試験 2

△△細胞フィーダーレイヤー上への○○細胞播種

①O細 胞培養工程 1

(初代培養)

○○細胞継代培養

工程内管理試験 3

中間製品 (○○)

○○細胞培養工程 2

工程内管理試験4

中間製品(①O)

洗浄、包装工程

最終製品 ト
ーーーー

1 規 格試験
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第 3 2(3)各 製造工程の詳細なフローチャー ト

loO細胞培養工程1(初代培養)|

目的 :初代培養

培養方法 :○OmL培 養フラスコを用いて,培 養液量OmLで 培養する。

培地 :初代培養用培地

操作条件 :播種細胞数○ ×△◇cclls/フラスコ(培 養温度○°C,培 養期間○日間,○

日ごとに培地交換

工程内管理試験3:

①細胞密度

規格値 :① ×△◇cclls/mL以上

②細胞生存率

規格値 :△°/。以上

③ ・・・
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工程 試験項 目 試験検体 試験方法 判定基準 備 考

工程内管理

試験 1

O① 試験 ○○液 ○○検査

○○ した とき

に○ ○が①の

量存在す る こ

と

F羊細 ヤこて)い て

は○○参照

○○数測定
工程 ○の段 階

の○○をO m L
O① 法 ○○以上

詳 細 につ い て

は○○参照

○○試験 ○○検査 陰性
詳 細 につ い て

は○○参照

工程内管理

試験○

○○否定試験 ○○液 日局○○試験法 適合
詳細 につ い て

は○○参照

○○率浜J定 ○ ○ O① 法 ○%以 上
詳 細 につ い て

は①O参 照

※品 目の特性 に応 じて適切 に試験項 目、試験方法等を設定すること。
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第 3 9 加 工した細胞の特性解析結果の一
覧表

工程○

※品目の特性に応 じて適切に試験項 目、試験方法等を設定すること。

特性解析項 目 検体 試験方法 試験結果 備考

細胞教 工程 ○ にお け

る中間製品

血球計算板を用いて○

○顕微鏡下でカウン ト

し算出

Lot a: ○ ×△◇

Lot b:

Lot.c:

詳 細 につ い て

は○○参照

細胞生存率 工程 ○ にお け

る中間製品

〇〇染色し、血球計算板

を用いて○○顕微鏡下

でカウン トし算出

L o t  a :  〇 %

Lot b: ・

Lot c:

詳 細 につ い て

は○○参照

○○紳胞含有率 工程 ○ にお け

る中間製品

○○を免疫染色 し○○

顕微鏡下でカウン トし

算出

L o t  a :  ○%

Lot b i

Lot c:

詳 細 につ い て

は①O参 照

紳胞形態学的特徴 工程 ①にお け

る中間製品

○○顕微鏡下で観察 抗
　
　
ｏｔ
　
　
ｏｔ

Ｌ

　

Ｌ

　

Ｌ

aiO型 特徴を有す る

b:

詳 細 につ い て

は○○参照

増殖特性 工程○ にお け

る中間製品

工程○ と工程△の細胞

数から算出

Lot a:  ○ 倍

Lot b

Lot c

詳 細 につ いて

は①①参照

○○産生能 工程 ○ にお け

る培養上清

培養 上 清 を採 取 して

E L I S A法

Lot a: Ong/mL

Lot b

Lot c

詳細 について

は○○参照

バ リア機能 最終製品 〇〇法 L o t  a :  ○ ○

Lot b:

Lot c:

詳 細 につ いて

はO① 参照

細胞シー トの重層

化の確認

最終製品 ○○による確認 詳 細 につ いて

は○○参照
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