
記載例 10

第 3 3 加 工した細胞の特性解析結果 (最終製品に含まれる不純物について検

討 した場合)

表 最 終製品に残存する製造工程出来不純物

※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。

製造工程由来不純物 測定方法 残存量/1回 使用量

○○血清アルブミン ○ 法 L o t  a :  ≦ ○五g

Lot,b:

Lot c:

○○ (抗生物質) ○法 L o t  a :  ≦ Oμ g

Lot b i

Lot c:
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第 3 5 製 造方法の恒常性及び妥当性の一
覧表

表 製 造方法の恒常性

※品目の特性に応 じて適切に試験項 目等を設定すること。

ロット番号、製造番号等

Lot  a Lot b Lot  c Lot  x

製造スケール ○枚 ○枚 ○枚 ○枚

製造年月日 〇年○月① 日 〇年○月○ 日 〇年○月○ 日 〇年○月○ 日

製造方法 製造方法○ 製造方法○ 製造方法① 製造方法○

工程内管理試験 細胞数 ① × △◇ ① ×△◇ ○ ×△◇ OX△ ◇

規格及び試験方法 紳胞数 ○ ×△◇ ○ ×△◇ O X △ ◇ ○ 文△◇

確認試験

その他の特性
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第4 1 規 格及び試験方法の一覧表

規格及び試験方法一覧

※必要に応 じ結果が判明する時期に関しても記載すること。

※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。

試験項 目 試験方法 試験検体 規格値/判 定基準

細胞純度 フローサイ トメ ト

リー

1ロ ッ トの最終製品か ら無

作為に抜き取った一製品よ

り調整 した細胞懸濁液

CDO陽 ′性かつ CD△ 陰

性細胞が①%以 上

○(液性因子)分泌 ELISA 培養終了時の培養上清 ≧Ong/mL
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第4 3 試 験に用いた製品の分析結果の一
覧表

ロット番号、製造番号等

Lot  a Lot  b Lot  c Lot  x

製造スケール ○枚 ○枚 ○枚 ○枚

製造年月日 〇年①月① 日 ○年○月○ 日 ○年○月○ 日 〇年○月○日

製造所

製造方法 製造方法① 製造方法○ 製造方法○ 製造方法○

用途 非臨床安全性

試験

体内動態試験 規格設定 効能又は効果を

裏付ける試験

細胞数

確認試験
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第 6 細 胞 ・組織力日工医薬品等の非臨床安全性試験に関する一
覧表

※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。

試験項 目 検 体 試験系 適用方法 試験結果 備 考

全身毒性試験 ヒト由来最

終製品

○○動物 細胞①個を○○

へ移植

移植群において移植○

日後に○個体において

炎症反応

詳細 につ い て

は①O参 照

細胞毒性試験 ヒト由来最

終製品

○○細胞 細胞○個分か ら

の抽出液を添加

単回投与毒性試験 動物○○由

来同等品

○○動物 濃 度 細 胞 ○ 個

/111L、投与速度○

mL/分で静注

投与群において投与○

日後に○個体において

毒性所見あり

詳細 について

は①O参 照

核型分析試験

ヒト初代培

養細胞

〇 〇 に よる

核型分析

Lot a: 正 常

Lot b:染色体異常あり

Lot c:染色体異常あり

詳細 について

は○○参照

ヒト由来最

終製品

○ ○ に よ る

核型分析

Lot a

Lot b

Lot c

詳 細 につ い て

は○○参照

軟寒天コロニー形

成確認試験
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動物由来細胞を用いて作成した製品 (動物①①由来同等品)の 製造方法及び品質

管理

ヒト由来製品と動物①①出来向等品との製造法の相違点

※ 必要に応じて、ヒト由来製品と動物出来同等品の特性、品質管理の相違点等

についても説明すること

ロット番号、製造番号等

Lot  a Lot  b Lot  c Lot x

製造スケール ○枚 ○枚 ○枚 ○ 枚

製造年月日 〇年○月○ 日 〇年○月○ 日 〇年○月○ 日 〇年○月○ 日

製造所

製造方法 製造方法○ 製造方法○ 製造方法○ 製造方法○

用途 非臨床安全性試

験 (○○試験)

体内動態試験 効能又は効果を

裏付ける試験

細胞数

確認試験

項 目 ヒト由来製品 動物○○由来同等品 備考

製造工程

受八試験 実施 実施せず (必要に応じ理由等を記載)

培 地 製造工程のとおり
培地中に○因子 を○

ng/mL添 力B

培養用コー ト 製造工程のとおり ○タンパクでコTト
同等性に関す る詳細につい

ては○○参照。

包装 実施せず 実施せず
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記載例 16

第 6非 細胞 ・組織成分又は製造工程に由来する不純物及びそれらの安全性評価

についての一
覧表

※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。

安全′性に関する考察

医薬品 ・医療機器における用

法用量、あるいは文献等にお

ける臨床投与量、投与経路、

もしくは既知の毒性用量

最終製品への残

存量/1回 使用量

製造工程由来

不純物

最終製品に含まれ一回に投与され

る○○血清アルブミンは、○○以下

であるが、アレルギー等の可能″性は

否定できない。詳細は①O参 照。

≦○士Ong○○血清アル

ブミン

最終製品に含まれ一回に投与 され

る抗生物質O① は① 'g以 下であ

り、医薬品△△における臨床使用量

△mg/回 より少量である。 しか し本

品 と同 じ投与経路での臨床使用 に

関する情報は無い。また最終製品に

含まれ る○○ (抗生物質)に 対す る

ア レル ギー等の可能性 は否定で き

ない。詳細は○○参照。

医薬品△△

△mg/回、静脈内注射

≦○±Oμ g○○ (抗生物

質)

トリプシン
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試験項 目 検体 試験系 適用方法 試験結果 備 考

○○確認試験 ヒト由来製品 免 疫 不 全

動物○○

細胞○個 を①O

に移植 し、Oヶ 月

後 に組織学的検

討

ヒ ト出来製品移植群

において移植○力月

後に○○組織形成を

確認

言羊糸田ヤこシつい
~て

は①O参 照

○○産生試験 動 物 O① 由来

同等品

○○動物 細胞○個 を○○

に移植 し、Oヶ 月

後に摘出し PCR

により・・・を検

出

動物O① 由来円等品

移植群において○カ

月後に ・・・因子陽性

詳紳について

は○○参照

細胞生着試験 動物 ○○由来

同等品

○○動物 細胞○個 を○○

に移植 し、Oヶ 月

後 に摘 出 し○○

をプ ローブ とし

て
・  ・  ・

詳細について

はO① 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 8 細 胞 ・組織加工医薬品等の体内動態試験に関する一
覧表

※品目に応 じて試験項 目を適切に選択すること。

試験項 目 検体 試験系 適用方法 試験結果 備 考

○○動態試験 ヒト最終製品 免疫不全

動物

細 胞 ○ 個 を○○

に移植 し、Oヶ 月

後に摘出し○○

Lot a: ○ ○組織移

行性 を確認    十

Lot b:

Lot c:

詳細にういて

はO① 参照

○○動態試験 ○○標識○○

(モデル動物)

同等品最終製品

○○動物 細胞○個 を○○

に移植 し、Oヶ 月

後に摘出し○○

Lot a: ○ ○組織移

行性を確認

Lot b: ・

Lot ci

詳細について

は○○参照
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