
製造
販売
業者

国立感染症研究所

製造所のある
都道府県

薬務主管課

検定申請 申請書送付

試験品
自家試験記録

試験実施
自家試験記録の精査

合否判定

合否通知
合格証紙

封印の解除
合格証紙貼付

ワクチン
全ロット

販売

厚生労働省
医薬食品局

監視指導・麻薬対策課

問題事案の報告
指導、対処

ロットリリース

医薬品医療機器総合機構

GMP査察

薬事監視員
・試験品採取
・ロットの封印

検定業務の流れ
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OCABR（欧州） 検定基準（日本）

結合型ポリサッカライド

単価バルク

たん白質試験

設定なし

ポリサッカライド含量試験

サッカライド／たん白質比
試験

遊離ポリサッカライド試験

分子量サイズ試験

小分製品

ポリサッカライド含量試験 ポリサッカライド含量試験

エンドトキシン試験 エンドトキシン試験

性状確認試験 アルミニウム含量試験

表示確認試験

国家検定（試験項目）－例（１）

沈降肺炎球菌結合型ワクチン
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OCABR（欧州） 検定基準（日本）

最終バルク（欧州）

原 液 （日本）

力価試験（D, P, T）
無毒化試験（D, T）

マウスヒスタミン増感試験

小分製品

性状確認試験 力価試験（D, P, T）

表示確認試験 ホルムアルデヒド含量試験

エンドトキシン試験 エンドトキシン試験

異常毒性否定試験

マウスヒスタミン増感試験

無毒化試験（D, T）

国家検定（試験項目）－例（２）

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン
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OCABR（欧州） 検定基準（日本）

小分製品

ＨＡ含量/表示確認試験
力価試験

一元放射免疫拡散試験
又は 卵中和試験

エンドトキシン試験 分画試験

性状確認試験 エーテル否定試験

たん白質含量試験

ホルムアルデヒド含量試験

異常毒性否定試験

マウス白血球数減尐試験

国家検定（試験項目）－例（３）

インフルエンザＨＡワクチン
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