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動物用体外診断用医薬品製造販売承認申請のための 

モックアップ 

【一般薬】 

 

 

 

 

 

 

本モックアップの原案は、平成 27 年度に実施された動物

用医薬品の承認申請資料作成のためのガイドライン作成事

業（動物用医薬品安全等対策事業等（農林水産省補助事業））

において、動物用及び人用体外診断用医薬品製造販売業者等

から構成する「モックアップ作成委員会」により作成された。 

 本モックアップはモックアップ原案に必要な記載整備を

行ったものである。 
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申 請 書 
 

 
           ・ 法第二十三条の二の五第一項の規定による申請書提出は 

              取締規則第九十一条の二十三に基づく書類を添え、規則様 

式第十三号の（五）の様式を用いて提出すること。 

            ・ 外国製造体外診断用医薬品の申請は取締規則第九十一条の 

七十に基づく書類を添え、規則様式第十三号の（六）の様

式を用いて提出すること。 

 

 

 

 

 

 

株式会社ジャパン ラボラトリーズ 
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    動物用体外診断用医薬品製造販売承認申請書 

 

 

平成 27 年 3 月 31 日 

 

農林水産大臣        殿 

 

東京都 AA 区 1-1-1 

株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

代表取締役 動薬 正夫 

 
 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 23 条の 2 の 5

第 1 項の規定により動物用体外診断用医薬品製造販売の承認を受けたいので、下記により

申請します。 

 

  

 

 記 

 

1 製造業者又は登録外国製造業者の氏名又は名称及び住所 

1.1 株式会社ジャパン ラボラトリーズ 東京都 AA 区 1-1-1 

1.2 USA Laboratories, Inc. 99 ABC Road, NY 12345, U.S.A. 

      

  

 

 

 

 

                                          

製造販売しようとする品目の製造に係る全ての製

造業者及び登録外国製造業者で、動物用医薬品等取

締規則第 91 条の 9 に該当する製造所ごとに記載す

ること。 

ページを付けること。 

収入印紙 

（消印をしな

いこと） 

 

申請書提出時の農林水産大臣の

氏名を記載すること。 

印 

登録を持っていない製造業者の原薬等をやむを得ず転用

する場合は、必要事項を製造方法欄に記載し、この欄には

記載しないこと。 

・収入印紙は適切な金額を貼付すること。 

・手数料令の第 12 条を参照すること。 

和暦で記載すること。 

造販売承認申請書は「規則様式 13 の（五）」を用いて作成すること。 

外国製造の場合は（六）を用いて作成すること。 
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2 製造業者又は登録外国製造業者の登録年月日及び登録番号 

 

2.1 株式会社ジャパン ラボラトリーズ 平成 25 年 1 月 1 日 25 製造薬第 999 号 

 

2.2  USA Laboratories, Inc. 平成 24 年 1 月 1 日 24 外製薬第 999 号 

 

 

 

 

3 製造販売しようとする品目 XYZ カートリッジ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

外国製造業者登録証を別紙資料○○に添付する。製造業

登録証を別紙資料○○に添付すること。 

・登録申請中の場合には「○年○月○日登録申請中」等の記載をすること。 

・登録を持っていない製造業者の原薬等をやむを得ず転用する場合は、必要事

項を製造方法欄に記載し、この欄には記載しないこと。 

① 他社の商標登録に抵触しないこと。 

② 動物用医薬品以外のものと誤解されるおそれはないこと。 

③ 他の品目を疑わせないこと。 

④ 誇大でないこと。 

⑤ 品位に欠けないこと。 

 意味不明の数字記号が含まれているもの。 

 一般的名称の一部を使用し、有効成分を正確に表現していないもの。 

 日局収載名と同一又は類似のもの。 

 実際の剤形に一致しない表現が含まれるもの。 

 適応症、効能・効果をそのまま表すもの（分類的名称等）。 

 認められない効能を表しているもの。 

 配合剤でありながら、特定成分のみからなる製剤と誤解される名称は、

適当でないので避けること。 

 キット、セット、抗原検出、抗体測定、診断等の品目名は誤解を与えな

いものにすること。 

 本モックアップでは、「カートリッジ」としたが、製剤により適切な名称

にすること。 
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4 成分及び分量（成分不明のときは、その本質） 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.1 本品 1 小分け包装に含まれる試薬 

 

4.1.1 コンジュゲート  50mL 中 

主剤 別紙規格（1）アルカリフォスファターゼ標識抗 XYＺマウスモノクローナル

抗体 ・・・・・・・・・・・・・・・・・   5～10μg 

  

溶剤  0.5w/v%牛血清アルブミンリン酸緩衝食塩液 ・・・・・・・  50mL 

4.1.2 反応膜プレート（カートリッジ）                  1 枚当り 

主剤     別紙規格（2） XYZ ・・・・・  タンパク量として 0.1～0.2μg 

陽性対照 別紙規格（3） 抗マウス IgG 抗体・・タンパク量として 0.1～0.2μg 

プレート 別紙規格（4） ニトロセルロース、吸収パッド、支持体の複合体 

 

 

     

 

 

 

4.2 反すう動物由来物質に関する情報 

反すう動物由来物質 動物名 臓器名等 使用試薬 

牛血清アルブミン 牛 血液 溶剤 

反すう動物由来物質に関する資料を別紙 (1)及び(2)のとおり添付 

 

 

 

・反すう動物由来物質を原料（又は材料）としている場合に

は、その原産国や由来臓器等を記載し、安全性の考察及び

証明書等を添付していること。 

・製造方法欄に記載しても良い。 

・複数の小分容器から構成される場合は、小分容器毎に記載すること。 

・使用する原料又は材料の品質に関する規格を付記すること（例、日本薬局

方 塩化ナトリウム、JIS 試薬一級ベンゾール等）。また、製造販売しよう

とする品目の製造工程において原薬等登録原簿に登録されている原薬等

を用いる場合にあっては当該原薬等に係る登録番号及び登録年月日を併

記すること。 

主剤と配合剤について配合目的等を記載

すること。 
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5 製造方法 

 

 

 

5.1 コンジュゲート 

5.1.1 製造方法 

   アルカリフォスファターゼ標識抗体 XYZ マウスモノクローナル抗体を 0.5w/v%牛血 

清アルブミンリン酸緩衝食塩液で希釈して調整する。 

5.1.2 小分製品 

   コンジュゲート 50mL を 60mL 容ポリエチレンボトル（別紙規格 5）に分注し、2～

10℃で保存する。 

 

5.2 反応膜プレート（カートリッジ） 

5.2.1 製造方法 

   ニトロセルロース膜に XYZ が 0.1～0.2μg含まれるように線状に塗布する。陽性対 

照として抗マウス IgG 抗体を 5mm の間隔で同様に塗布し、乾燥させる。 

 

5.3 小分製品 

乾燥した反応膜プレート（カートリッジ）をアルミホイル製の袋に 1 枚ずつ封入し 

て、2～10℃で保存する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

各小分製品について品質を担保する試験を行い、「○○について

10.○の試験を行う。」と記載すること。ただし、購入品などの場

合には、別紙規格等で規格を明記してもよい。 

成分及び分量欄で記載した小分容器

毎に製造方法を明記すること。 

・製品の直接の容器及び最終小分容器の内容量を明記すること。 

・最終小分容器の内容量及び種類・材質が記載されていること。 

・用語については（付記〇〇）として記載し、11.6 連絡先の後に記載

すること。 

・ガラス以外の材質の容器を使用するときは、その旨を明記するとと

もに、その規格等を添付すること。 
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5.4 最終製品の構成 

各構成試薬及び付属品を以下の通りに組み合わせて紙箱に収納し、最終製品（1 セット） 

とする。 

  ① コンジュゲート          1 本 

② 反応膜プレート（カートリッジ） 10 枚 

最終製品について、10.3 の試験を行う。 

 

 

 

 

 

 

5.5 製造所ごとの製造工程  

製造所 製造工程 

USA Laboratories, Inc. 
原料調達、製造、規格検査（品質管理）、包装、 

表示又は保管 

株式会社ジャパン 

ラボラトリーズ 
規格検査、包装、表示又は保管 

 

 

 

 

5.6 反すう動物由来物質 

牛血清アルブミン（動物名：牛、臓器名：血液） 

 

 

 

 

 

反すう動物由来物質について、成分及び分量の項で記載しない

場合は、この項に記載すること。 

製造工程が重複（包装、表示、保管）又は複数の製造業者によ

り製造される場合は、どの製造業者がどの工程を示しているか

工程毎の検査についてフローチャート等で解りやすく記載す

ること。 

・考えられる最終包装の梱包内容（構成品）については、すべて記載するこ

と。 

・構成品の変更は成分や組成、容器に変更がなく安定性に影響する可能性が

ないことを示した場合、軽微変更で対応が可能であること。 

反すう動物由来物質に関する資料を別紙 1 のとおり

添付すること。 
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6 使用方法 

 

 

 

6.1 使用検体 

    犬の血清 

 

6.2 使用手順 

  ①アルミ被包からカートリッジを取り出します。 

  ②コンジュゲートと血清を等量ずつ混合し、15 分間室温で反応させます。 

  ③混合液をカートリッジの検体滴下部位に滴下します。 

  ④カートリッジを専用機器「ジャパンラボ Auto-1」にセットします。 

  ⑤スタートボタンを押し、吸光度による濃度を測定します。 

  測定結果は専用機器に表示されます。 

 

 

 

   

7 使用目的 

犬血清中の XYZ の濃度測定 

 

8 貯蔵方法  

2～10℃で保存する。 

 

 

9 有効期間  

製造後 12 か月間 

 

10 規格及び検査方法 

 

10.1 最終製品の試験 

 

10.1.1 特性試験 

   各試薬は異物を認めず、性状は均一でなければならない。 

「○○（対象動物種）の□□（検査材料）における△△△（対

象成分）」のように記載すること。 

（後発品の場合、先発品と同じ記載とすること） 

 

添付資料 5 の成績に基づいて適当な貯蔵方法を記載すること。 

 

「製造後」と記載した場合には、製造年月日について明確に

定義し、参考事項に起算点について記載すること。 

 

BB

B 

 

 

B 

 

記載は使用者にわかりやすく、使用説明書に記載する使用方法及

び判定方法の内容を記載すること。 
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10.1.2 感度試験 

   使用方法に従い参照品を用いて試験するとき、参照品の値は規定された値の範囲内 

でなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

11 参考事項 

11.1 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 52 条第 1 項

第 1 号の規定により使用上の注意として添付文書等に以下の事項を定める。 

 

 

 

 

【一般的注意】 

 1) 定められた使用方法を厳守すること。 

 2) 使用目的において定められた目的にのみ使用すること。 

 3) 本カートリッジは、犬血清中の XYZ の濃度測定となるが、確定診断にはならな

い。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用者に対する注意】 

 1) 検体の取扱いには十分注意すること。 

 2) 本カートリッジのプレートの試薬の取扱いには十分注意すること。

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係

事務の取り扱いについて（平成 12 年 3 月 31 日付け 12 動薬 A 第 418 号：

一部改正平成 26 年 11 月 25 日 25 動薬第 2669 号）の別添 15 と既存製剤

の使用上の注意を参考にして記載するのが望ましい。       

使用者等人の安全を確保するための注意事

項があれば箇条書きにして記載すること。 

 

製造販売業者であることを記載し、販売業許可証を

別紙資料○○として添付すること。 

・安定性試験を継続中である場合は、参考事項にその旨を記載すること。 

・全く反すう動物由来物質が使用されていない場合は、参考事項に「反すう動物

由来物質は含まず。」と記載すること。 

・開発にあたり、動物医薬品検査所における動物用医薬品等の承認相談を行った

場合には、相談内容及び回答等を参考資料として添付し、その旨を記載するこ

と。 
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【使用時の注意】 

 1) 非働化した検体を用いることができる。 

 2) 口でピペットを吸わないこと。 

 3) 検体及びカートリッジの試薬を取扱う場所で飲食又は喫煙をしないこと。 

 4) より正確なデータを必要とする場合は、1 検体につき 2 回以上測定すること。 

 

【取扱い上の注意】 

 1) 外観又は内容に異常を認めたものは使用しないこと。 

 2) 使用期限が過ぎたカートリッジは使用しないこと。 

 3) ロットの異なる試薬を組み合わせて使用しないこと。 

 4) 保存温度を厳守すること。 

 5) 試薬に結晶や沈殿物が観察された場合は、転倒混和や振とうを十分に行い結晶

や沈殿物が見られなくなったことを確認してから使用すること。 

 6) 検査は清潔な環境下で行い、試薬及び検体同士の混入あるいは試薬の雑菌汚染 

に注意すること。 

 7) 検体、試薬及び使用済みの器具・容器等は、消毒又は滅菌後に地方公共団体条 

例等に従い処分若しくは感染性廃棄物として処分すること。 

  

【保管上の注意】 

 1) 小児の手の届かないところに保管すること。 

 2) 直射日光、高温、凍結又は加温は品質に影響を与えるので避けること。 

 

 

 

 

11.2 有効期間の起算点 

株式会社ジャパンラボラトリーズにおける品質管理検査終了日を有効期間の起算点

とする。 

 

11.3 他者の有する特許への抵触 

抵触する特許はない。 

 

11.4 適合性調査申請年月日： 平成○○年○○月○○日 

 

 

他者の有する特許等に抵触していないこ

とを確認し、記載すること。 

 

有効期間の欄に「製造後○年間」と記載する場合

は、有効期間の起算点を記載すること。 
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11.5 承認相談 

     

 

11.6 連絡先 

担当者：医薬 一郎 

郵便番号：123-4567 

住所：東京都 AA 区 1-1-1 

E-mail：ichirou-iyaku@laboratories.com 

TEL：01(2345)6789  FAX：12 (3456) 7890 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

担当者の氏名、連絡先住所(郵便番号も記載)、電話

番号、FAX 番号、Email アドレスを記載すること。 

担当者は 2 名でも可。 

当該申請品目に関連する承認相談申込書及び回答書があ

るときはその旨を記載すること。 
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別紙(1) 

 

反すう動物由来物質に関する資料 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

反すう動物由来物質名： 牛血清アルブミン 

（ア）由来動物名： 牛（米国） 

週齢あるいは年齢：子牛 

 （イ）由来臓器名： 血液 

（ウ）製造業者名、製造国名及び製造方法：   

Bovine Laboratories, Inc.社(USA)製品又はそれと同等の他社製品として購

入する。 

 

【安全性に関する考察】 

   本品は、輸出入を管理する米国ナショナルセンターによって BSE 浄化地域と認

定された地域の TSE 感染がない子牛を使用している。製造過程においても、TSE

の疑いのある地域から入荷された反すう類由来物質の使用、貯蔵はない。由来が

血液であり神経組織等の危険部位を含まないことから、安全性に問題は無いと考

えられる。 

また、本品は体外診断薬の原料であり、動物へ投与されることがないことから、

本品による伝達性海綿状脳症（TSE）の伝播はないと考えられる。 

 

 

 

 

 

 

 

・反すう動物由来物質を原料（又は材料）としている場合には、その原産国や由来

臓器等を記載し、安全性の考察及び証明書等を添付すること。 

・「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保に関する法律関係事務の取

扱いについて（平成 12 年 3 月 31 日 12 動薬 A 第 418 号）」の別添 1 の第 1 の 2

の（1）に従って記載すること。 
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別紙規格（1） 

 

   アルカリフォスファターゼ標識抗体 XYZ マウスモノクローナル抗体 

 

 本製品は、精製した犬 XYZ をマウスに免疫して得られたモノクローナル抗体をアルカリ

フォスファターゼで標識したもので、モノクローナル製造社製品又はそれと同等の他社製

品である。 

 

【性状】 

   わずかに着色した液体である。 

【保存】 

   －60 ～ －90℃で凍結保存する。 

 

【規格試験】 

 

      ・確認試験、 ・特異性試験、 ・定量法、  

      ・タンパク質濃度、等を記載すること。 
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別紙規格（2） 

 

 犬 XYZ 

 

 本製品は、犬の血清中の XYZ を精製したものであり、人の XYZ（標準品）と比較すると

き、その相関関係が 0.9 以上を示すものである。標準品との比較試験成績を示すことと品質

管理手順を設定することにより、犬用標準品として取り扱うことができる。 

 

【性状】 

   無色透明の液体である。 

 

【保存】 

   －60 ～ －90℃で凍結保存する。 

 

【規格】  

   タンパク量  1 ± 0.1mg/mL  
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別紙規格（3） 

 

  抗マウス IgG 抗体 

 

本品は、精製したマウス IgG抗体をウサギに免疫して得られたウサギ IgG抗体である。 

モノクローナル製造社製品又はそれと同等の他社製品である。 

 

 

【性状】 

   無色透明の液体である。 

 

【保存】 

   －60 ～ －90℃で凍結保存する。 
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別紙規格（4） 

 

  反応膜プレート（カートリッジ） 

 

 本製品は、イムノクロマト用に製品化されたもので、支持体、ニトロセルロース膜、サ

ンプル及び吸収パッドからなる反応用プレートである。 

 モノクローナル製造社製品又はそれと同等の他社製品である。 

 

カートリッジの形状・大きさを記した 

図面を添付すること。 

 

 

 

             カートリッジを構成する支持体、ニトロセルロース膜、 

吸着パッドについて、その規格を示す資料を提示すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

上から見た図

 サンプルパッド ニトロセルロース

　　メンブレン

 テストライン 　 吸収パッド

断面図 　 コントロールライン

　ベースカード

長さ　５０５０mm
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別紙規格（5） 

 

        60mL 容量ポリエチレンボトル  

 

 

  

小分け容器 材質 外観 容量（mL） 
サイズ（mm） 

A B 

コンジュゲート ポリエチレン 半透明 60 70 50 

 

 

 

                    直接の容器の形状・大きさを記した 

                    図面を添付すること。 

           A 

 

 

 

 

 

 

   B 
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XYZ カートリッジ 

 

動物用体外診断用医薬品製造販売承認申請書 

 

 

概 要 書 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

株式会社ジャパン ラボラトリーズ 
 

 

表紙には、申請の種類、申

請製剤の名称及び申請者

名を記載すること。 

・概要書は添付資料の要点を記載すること。 

添付資料にはその要点の裏付けとなる生デー

タ等が記載されていること。 

・局長通知 12 畜 A 第 729 号別紙 4 の別表第二の

体外診断用医薬品に添付する資料番号に基づ

いて記載し、（付記）として申請事項の設定根

拠を記載すること。 

概要書の記載方法については、吹き出しに纏めて記載さ

れている内容で作成すること。 

本モックアップは吹き出しの内容に従って一例として

作成したものです。 
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概要書 

 

              各資料に対する添付資料の頁を記載すること。 

資料番号 

 

1. 起源又は発見（開発）の経緯に関する資料（添付資料 3 頁） 

① 起源又は発見（開発）の経緯に関する資料 

② 国内及び外国での類似品を含めた承認状況及び使用状況に関する資料  

 

2. 物理的・化学的・生物学的性質に関する資料 （添付資料 11 頁） 

① 主剤等の性状に関する資料 

② 操作方法又は使用方法設定の根拠に関する資料 

〈結果及び考察〉設定した使用方法で測定するとき、いずれの測定値も既知濃

度（1.0μL/dL）を示したことから（添付資料 13 頁測定結果表）、設定され

た使用方法は妥当であると考えられる。 

③ 規格及び検査方法の項目の実測値に関する資料 

〈結果及び考察〉3 ロットを用いて規格及び検査方法に規定された試験（使用方

法、反応時間、感度試験）を実施し（添付資料、13・15・16 頁結果表）、

使用方法は妥当であり、反応時間は１５分間が妥当であり、感度試験では

塗布量 0.1～0.2μgに設定した場合 0.1～2.8μgの範囲で測定可能であった。 

   更に検査法が適切であるかを検証した試験（添付資料 18～19 頁結果表）

を実施し、実測値はいずれも合格であった。 

 

3.製造方法に関する資料 （添付資料 21 頁） 

製造方法の概要 

 

各製造工程概略を記載し、フローチャート等を用いて 

分かりやすい表示とすること。 

  

 

 

添付することが必要とされている資料の添付を

不要と判断したものについては、概要書で不要と

した理由を説明すること。 

 

各 
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4.仕様の設定に関する資料 （添付資料 25 頁） 

① 規格及び検査方法の設定の根拠に関する資料 

〈結果及び考察〉XYZ カートリッジの設定した規格及び検査方法が妥当である 

かの判断根拠とする試験を 3 ロットを用い測定し（添付資料 28､29 頁成績 

表）、いずれも規格の範囲内の結果が得られた。 

② 参照品等の設定に関する資料 

〈結果及び考察〉設定した使用方法で測定するとき（添付資料 30 頁結果及び考 

察）、測定濃度の範囲は 0.1～2.1μgと考えられた。 

  

5. 安定性に関する資料 （添付資料 32 頁） 

製品の長期保存試験成績 

〈結果及び考察〉設定した使用方法で測定するとき（添付資料 35 頁～、試験成

績表 5-1～5-3）、いずれの時点でも規格を満たしていたことにより、2～10℃で

製造後 12 か月間と設定した。 

 

13. 性能に関する資料 （添付資料 37 頁） 

① 既存の測定法との比較試験成績 

〈結果及び考察〉ABC 定量検査法との比較試験を、それぞれの検査方法で実施

するとき（添付資料 41 頁表 13-①測定結果）、ABC 定量検査法より有用な結果

が得られた。 

② 判定基準設定の根拠に関する資料 

〈結果及び考察〉本カートリッジの判定基準の妥当性を検討する試験を、正常

検体、異常検体を用いて、設定した使用方法で測定するとき（添付資料 44

頁表 13-②測定結果）、カットオフ値を 1.7 以上とすることが妥当と考えら

れた。 

③ 被検血清の非働化の影響に関する資料 

                

14. 臨床試験の試験成績に関する資料  （添付資料 45 頁） 

2 か所以上で統計学的に解析が可能で臨床的に十分評価できる検体数を用いた

試験成績 

〈結果及び考察〉本カートリッジと ABC 定量検査法を用いて、それぞれの使用

方法で測定するとき（添付資料 49 頁表 14 測定結果）、臨床現場での有用性が認

められた。 
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（付記）申請事項の設定根拠   

① 使用方法の設定根拠 

② 使用目的の設定根拠 

③ 使用上の注意の設定根拠 

 

 

 

 

 

 

概要書の最後に使用方法、使用目的、使用上の注

意の設定根拠の項を設け、それぞれの項目毎に添

付資料の番号、具体的数値を引用して、明確に記

載しているか。 

・概要書に記載されている事項が添付資料のどこに当たるのかが分かるように、

添付資料番号とページを記載すること。 

・概要書は、上記各添付資料の内容を正確にまとめたものとし、簡略化しすぎ

ないように留意して、概要を読めば各添付資料の内容が十分に理解できるよ

うにすること。なお、概要書は、添付資料の概要であるので、概要書のみに

試験資料が記載されているということがないように注意すること。 

・性能試験、臨床試験等の判定基準は、各試験の資料中に記載されている判定

基準と同じものを用いること。 

・添付資料中のネガティブデータを省略しないこと。 

・添付資料に記載されている図表を簡略化して記載する場合には、簡略化した

図表でも理解できることを第三者等に確認の上、提出すること。 

・概要では、添付資料に基づいて申請品目の有用性等にかかる申請者の主張を

構築し、わかりやすく述べる必要がある。資料から論理的に導き出せる範囲

を超えないように注意すること。 

・既承認製剤の添付資料を用いている場合にはその旨が分かるように記載し、

必要に応じて既承認製剤の申請書及び概要書を参考資料として添付するこ

と。 

・概要書の最後に使用方法、使用目的、使用上の注意の設定の根拠の項を設け、

それぞれの項目毎に添付資料の番号、具体的数値を引用して明確に記載する

こと。 

る判定基準と同じものを用いること。 
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添 付 資 料 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

 

「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事務の取扱

いについて（農林水産省畜産局長通知平成12年3月31日12畜A第729号）」の「別紙4 体

外診断用医薬品の製造販売承認申請添付資料等について」及び「医薬品、医療機器等の

品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事務の取扱いについて」（平成12年3

月31日付け12動薬A第418号）の3「動物用体外診断用医薬品の製造販売承認申請書添

付資料の作成方法等について」から、申請に必要な資料を確認すること。 

＊すべての実施試験資料に、試験実施者の署名、陳述すること。 

＊海外で行った試験成績を用いる場合は、その成績等の報告書 （試験担当者の陳述

及びサインの記載のあるもの） 及びその適正な訳が添付されていること。 

＊試験に用いたロットの製造番号（記号）、製造年月日、製造量 （実生産スケール

かパイロットプラントスケールか） 等のそのロットの特徴を示す情報が記載され

ていること。また、開発の途中で製造方法を変更し不純物の含量が異なる等、試

験成績に影響を与えると考えられる場合にはその情報が記載されていること。 

＊通知等で添付することとされている資料を添付しない場合や、実施することとさ

れている試験を行わない場合は、添付又は実施しない旨及びその妥当性を記載し

ていること。 
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添付資料一覧 

 

1. 起源又は発見（開発）の経緯に関する資料  

①起源又は発見（開発）の経緯に関する資料                 

②国内及び外国での許可状況、及び使用状況に関する資料      

 

2. 物理的・化学的・生物学的性質に関する資料 

①主剤等の性状に関する資料                        

②操作方法又は使用方法設定の根拠に関する資料 

③規格及び検査方法の実測値に関する資料 

 

3. 製造方法に関する資料 

製造方法の概要 

 

4. 仕様の設定に関する資料 

①規格及び検査方法の設定の根拠に関する資料 

②参照品等の設定に関する資料 

 

5. 安定性に関する資料 

製品の長期保存試験成績 

 

13. 性能に関する資料 

①既存の測定法との比較試験成績 

②判定基準の設定の根拠に関する資料 

③被検血清の非働化の影響に関する資料 

 

14. 臨床試験の試験成績に関する資料   

2 か所以上で統計学的に解析が可能で臨床的に十分評価できる検体数を用いた試験成績 

 

 

添付資料の一覧（目次）をつけること。 
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添付資料 1 

 

起源又は発見（開発）の経緯に関する資料 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

 

・次の事項について記載すること。 

①主成分の情報（由来など）。 

②対象となる疾病等の概要（動物種、原因、病態）。 

③疾病等の発生状況等。 

④現在の対応。 

⑤申請品目の必要性等。 

・動物医薬品検査所に承認相談を行った場合、同等性確認

試験検査を依頼した場合は、相談資料及び回答資料、成

績書の写しを添付すること。 
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① 起源又は発見（開発）の経緯に関する資料 

【XYZ の病態】 

XYZ 病は、犬のＸホルモン過剰によって引き起こされる疾病である。このホルモン過剰は、

犬の内臓疾患や皮膚・被毛の異常を引き起こすことが知られており、肥満の原因にもなってい

るため、犬の健康に重要な疾病の 1 つとされている。従って、当該ホルモンの量を正確に計る

ことで派生する重要疾病の予防及び治療が容易なものとなり、XYZ 病を早期に発見することは

非常に重要である。（文献－1） 

 

 

 

【XYZ 過剰症の発生例】 

XYZ の過剰症の病態が確定した 1980 年以降、日本では多くの臨床獣医師により XYZ 過剰

により多様な病態が報告された。 ○○臨床研究会のデータでは診察に占める犬 XYZ 過剰症

は 3%となっている。（文献－2、文献－3） 

 

【XYZ 過剰症の予防】 

XYZ 過剰症の対策としては、親の交配管理、淘汰などが挙げられるが、定期的なモニタリン

グによる早期発見が被害拡大の防止に重要である。 

 

【XYZ 過剰症の診断】 

XYZ の定量検査は XYZ モノクローナル抗体を用いた吸光度による定量検査法（以下、「ABC

定量検査法」と略称する。）があり、ヒト用検査機関で検査が可能である。大量処理が可能で

あるが、検査手順が複雑であり、高価な機器を必要とし、広い検査作業面積が必要なことから、

臨床現場に普及するには一般的ではない。 

 

【XYZ カートリッジの特徴】 

XYZ カートリッジは、アルカリフォスファターゼ標識抗 XYZ マウスモノクローナル抗体を

利用した簡易検査キットであり、検査時間は 15 分以内で、1 検体に 1 カートリッジを使用す

る。ABC 定量検査法と比べ、短時間で複数の検体を処理することができるため、XYZ の定量

検査として、非常に有用であると考えられる。また感度と特異度は ABC 定量検査法と 90％以

上の非常に高い相関性があり、XYZ 過剰による各種疾病の予防・治療に貢献できると考えられ

る。 

開発の目的、国内における診断の対象

となる疾病の発生状況、診断薬として

の臨床的意義、用途、効果等を文献や

資料に基づき説明すること。 

 

文献等があれば、（参考文献○○）とし添付資料 1

の最後に題名、著者、書籍情報を記載すること。 
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人に対する安全性を考察し、注意事項があれば 

記載すること。 

【XYZ カートリッジの安全性】 

本カートリッジに使用される成分は乾燥化され、カートリッジ外に漏れる危険性は少ない。

使用者が誤って接触、吸入する危険もすくないカートリッジ構造であり、安全性が確保された

製品となっている。 

 

 

 

② 国内及び外国での許可状況、及び使用状況に関する資料 

XYZ カートリッジは現在、世界各国で販売されている。2012～2014 年の主要国、地域での

販売状況を表 1-1 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 1-1 2012～2014 年の主要国、地域での販売状況（単位：10 カートリッジ） 

国名 製造販売会社 販売名称 
販売状況 

2012 年 2013 年 2014 年 

アメリカ ○○inc. X Kit  50,000 80,000 110,000 

ドイツ △◎ 社 X P  8,000 8,000 10,000 

フランス △◎ 社 X P 10,000 11,000 12,000 

オセアニア ・・・ ・・・ 2,000 2,500 2,800 

合計   70,000 101,500 134,800 

 

 

 

 

・申請品目の外国での承認や使用状況の情報をわかる範囲で記載する。外国

での使用がない場合は無い旨を記載すること。 

・諸外国で承認審査等がなされている場合は、その過程で問題となった事項

を記載すること。 

・申請品目の外国での承認及び使用状況等について、最新の情報を把握して

記載すること。 

 

特許の有無等に関する情報も記載する

こと。 

 

 

 



26 

 

 

XYZ カートリッジと対照品との比較を表 1-2～表 1-5 に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 1-2 XYZ カートリッジと国内対照品との比較 

項目 製品名 製造販売業者 使用目的 貯蔵方法 有効期間 

申
請
品 

XYZ カート

リッジ 

株式会社 

ジャパンラボ

ラトリーズ 

犬血清中の 

XYZ 濃度の検出 
2～10℃ 

製造後 

12 か月間 

      

項目 製品名 使用目的    

対 

照 

品 

ABC 

定量検査法 

犬血清中の 

XYZ 濃度の 

検出 

   

 

      

 

ABC 定量検査法の内容（その検査法の詳細が 

分かるもの）を記載すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・対照品との比較については、製品の添付文書を利用するなどして、最新

の情報に基づき、詳細（成分及び分量、用法及び用量、効能又は効果、

使用上の注意、出荷制限等）に比較表を作成すること。 

・申請品と対照品との比較が容易になるよう表等にまとめること。 
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表 1-3 XYZ カートリッジと国内対照品との比較（構成試薬） 

項目 製品名 構成成分 項目 

申請品 XYZ カートリッジ 
コンジュゲート 

カートリッジ 

50mL 

10 枚 

対照品 ABC 定量検査法 
（ABC 定量検査法の構成試

薬を記載する) 

250mL 

 1 瓶 

50mL 1 本 

5mL 1 本 

5mL 1 本 

 

 

 

表 1-4 XYZ カートリッジと国内対照品との比較（使用方法） 

項目 製品名 使用方法 

 

申
請
品 

XYZ カートリッ

ジ 

①アルミ被包からカートリッジを取り出します。 

②採血後処理により血清を取り出し、検体とする。 

③コンジュゲートと血清を等量ずつ混合し、15 分間室温で反

応させる。 

④混合液をカートリッジの検体滴下部位に滴下する。 

⑤カートリッジを専用機器「ジャパンラボ Auto-1」にセッ

トする。 

⑥スタートボタンを押し、吸光度による濃度を測定する。 

対
照
品 

ABC 定量検査法 （ABC 定量検査法の概略を記載すること。） 

 

 

 

 

 

図や表には必ず適切なタイトルと

番号を付すこと。 
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表 1-5 XYZ カートリッジの使用上の注意 

項目 製品名 使用上の注意 

申
請
品 

XYZ カートリ

ッジ 

【使用者に対する注意】 

1) 検体の取扱いには十分注意すること。 

2) 本品のカートリッジと試薬の取扱いには十分注意するこ

と。 

 

【使用時の注意】 

 1) 非働化した検体を用いることができる。 

 2) 口でピペットを吸わないこと。 

 3) 検体及びカートリッジの試薬を取扱う場所で飲食又は喫

煙をしないこと。 

 4) より正確なデータを必要とする場合は、1 検体につき 2 回

以上測定すること。 

 

【取扱い上の注意】 

 1) 外観又は内容に異常を認めたものは使用しないこと。 

 2) 使用期限が過ぎたカートリッジは使用しないこと。 

 3) ロットの異なる試薬を組み合わせて使用しないこと。 

 4) 保存温度を厳守すること。 

 5)  試薬に結晶や沈殿物が観察された場合は、転倒混和や振

とうを十分に行い結晶や沈殿物が見られなくなったこと

を確認してから使用すること。 

 6) 検査は清潔な環境下で行い、試薬及び検体同士の混入ある

いは試薬の雑菌汚染に注意すること。 

 7) 検体、試薬及び使用済みの器具・容器等は、消毒又は滅菌

後に地方公共団体条例等に従い処分若しくは感染性廃棄

物として処分すること。 

 

【保管上の注意】 

 1) 小児の手の届かないところに保管すること。 

 2) 直射日光、高温、凍結又は加温は品質に影響を与えるので

避けること。 
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XYZ カートリッジの取扱説明書（英語）を別添 1-1 に、その和訳を別添 1-2 に示す。 

 

別添 1-1 XYZ カートリッジの取扱説明書（英語） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

取扱説明書（英語） 

            

外国で販売している製品については、添

付文書とその和訳を添付すること。 
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別添 1-2 XYZ カートリッジの取扱説明書（和訳） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

文献－1 （該当する文献の氏名、文献名称、出典媒体、発表年等を記載し添付する。） 

文献－2 （該当する文献の氏名、文献名称、出典媒体、発表年等を記載し添付する。） 

文献－3 （該当する文献の氏名、文献名称、出典媒体、発表年等を記載し添付する。） 

 

 

 

 

 

 

 

取扱説明書（和訳） 
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添付資料 2 

 

物理的・化学的・生物学的性質に関する資料 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

株式会社ジャパン ラボラトリーズ 
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① 主剤等の性状に関する資料 

                     主剤等の性状について詳細に記載すること。 

1.1 コンジュゲートの性状に関する資料 

アルカリフォスファターゼ標識抗 XYZ マウスモノクローナル抗体 

  マウス腹水中で産生した抗 XYZ モノクローナル抗体とアルカリフォスファターゼとのコ

ンジュゲート（酵素標識抗体）である。 

   性状：わずかに着色した液体である。 

  確認試験：本品を当該製品の製造方法に従い製造するとき、当該製品の検査方法に従

い試験するときその正確性、同時再現性等の規格を満たす。 

     

 

1.2 カートリッジの性状に関する資料 

  カートリッジを構成する支持体、ニトロセルロース膜、吸着パッドについて、その規格を

示す資料を提示する。（製造元から資料を入手する。） 

 

② 操作方法又は使用方法設定の根拠に関する資料 

2.1 使用方法の設定の根拠に関する試験 

 2.1.1 目的 

    XYZ カートリッジの使用方法の妥当性を検証する。 

 2.1.2 試験実施期間 

    平成 26 年 10 月～11 月 

 2.1.3 試験実施施設 

    株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

    東京中央研究所 

    東京都 AA 区 1-1-1 

 2.1.4 試験実施責任者 

    開発部 医薬 一郎 

 2.1.5 材料 

    (1) XYZ カートリッジ 

    ロット番号：U001（製造年月日 平成 26 年 8 月 1 日  製造量：200 セット） 

          U002（製造年月日 平成 26 年 9 月 1 日  製造量：500 セット） 

          U003（製造年月日 平成 26 年 10 月 1 日 製造量：800 セット） 

 

    (2) 参照品 

     既知濃度の犬 XYZ 溶液（1.0μg/ｄL） 

 性状を証明する成績を示すこと。 
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2.1.6 方法 

〔カートリッジの準備〕 

カートリッジは、使用時に必要個数だけ冷蔵庫より取り出し、常温（15～25℃）に戻してから

個別包装を開封する。 

 

〔測定に必用な器具･機材〕 

測定機        : ジャパンラボ Auto-1 

その他の器材  : サンプル用チップ 

 

〔測定方法〕 

 ①アルミ被包からカートリッジを取り出す。 

 ②参照品を検体とする。 

 ③コンジュゲートと参照品を等量ずつ混合し、15 分間室温で反応させる。 

 ④混合液をサンプル用チップでカートリッジの検体滴下部位に滴下する。 

 ⑤カートリッジを専用機器「ジャパンラボ Auto-1」にセットする。 

 ⑥スタートボタンを押し、吸光度による濃度を測定する。 

 2.1.7 結果及び考察 

   測定結果表 

 

ロット番号 

回 数 平均 

1 2 3 4 5 6 7 8  

U001 1.1 1.0 1.1 1.0 1.0 1.0 1.0 1.1 1.0 

U002 1.0 1.0 1.0 1.1 1.1 1.0 1.1 1.1 1.05 

U003 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.1 1.0 1.0 1.0 

 上記結果より、設定した使用方法で測定するとき、いずれの測定値も既知濃度（1.0μL/ｄL）

を示したことから、設定された使用方法は妥当であると考えられる。 

 

 

本資料は、私が責任をもって実施した試験に基づいて作成されたものに相違ありません。 

                                医薬 一郎 

 

 

 

署名、又は記載押印すること。 

すべての実施試験資料に、試験実施責任者の署名、陳述を記述すること。 
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2.2 反応（自動測定判定）時間の設定根拠試験 

 2.2.1 目的 

    コンジュゲートと検体の適正反応時間を検証する。 

 2.2.2 試験実施期間 

    平成 26 年 10 月～11 月 

 2.2.3 試験実施施設 

    株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

    東京中央研究所 

    東京都 AA 区 1-1-1 

 2.2.4 試験実施責任者 

    開発部 医薬 一郎 

 2.2.5 材料 

    (1) XYZ カートリッジ 

    ロット番号：U001（製造年月日 平成 26 年 8 月 1 日  製造量：200 セット） 

          U002（製造年月日 平成 26 年 9 月 1 日  製造量：500 セット） 

          U003（製造年月日 平成 26 年 10 月 1 日 製造量：800 セット） 

    (2) 参照品 

     既知濃度の犬 XYZ 溶液（1.0μg/ｄL） 

 2.2.6 方法 

〔カートリッジの準備〕 

カートリッジは、使用時に必要個数だけ冷蔵庫より取り出し、常温（15～25℃）に戻してから

個別包装を開封する。 

 

〔測定に必用な器具･機材〕 

測定機         ：ジャパンラボ Auto-1 

その他の器材 ：サンプル用チップ 

 

〔測定方法〕 

①アルミ被包からカートリッジを取り出す。 

②参照品を検体とする。 

③コンジュゲートと参照品を等量ずつ混合し、5、10、15 及び 20 分間室温で 

反応させる。 

④混合液をサンプル用チップでカートリッジの検体滴下部位に滴下する。 

⑤カートリッジを専用機器「ジャパンラボ Auto-1」にセットする。 

⑥スタートボタンを押し、吸光度による濃度を測定する。 
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 2.2.7 結果及び考察 

 反応時間（分） 

  

ロット番号 

反応時間 

5 分 10 分 15 分 20 分 

U001 0.4 0.9 1.0 1.0 

U002 0.3 0.8 1.1 1.0 

U003 0.4 0.9 1.0 1.1 

  上記結果より、コンジュゲートと検体の反応時間は、15 分間とすることが適切であると

考えられる。 

  

本資料は、私が責任をもって実施した試験に基づいて作成されたものに相違ありません。 

                                医薬 一郎 

 

2.3 感度試験 

2.3.1 目的 

    XYZ カートリッジにおける測定可能な XYZ 濃度を検証する。 

 

 2.3.2 試験実施期間 

    平成 26 年 10 月～11 月 

 

 2.3.3 試験実施施設 

    株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

    東京中央研究所 

    東京都 AA 区 1-1-1 

 

 2.3.4 試験実施責任者 

    開発部 医薬 一郎 

 

 2.3.5 材料 

   (1) XYZ カートリッジ 

   ロット番号：U001（製造年月日 平成 26 年 8 月 1 日   製造量：200 セット） 

         U002（製造年月日 平成 26 年 9 月 1 日   製造量：500 セット） 

                 U003（製造年月日 平成 26 年 10 月 1 日  製造量：800 セット） 

 

(2) 参照品 

    既知濃度の犬 XYZ 溶液（1.3μg/ｄL） 
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 2.3.6 方法 

〔カートリッジの準備〕 

カートリッジは、使用時に必要個数だけ冷蔵庫より取り出し、常温（15～25℃）に戻してか

ら個別包装を開封する。 

 

〔測定に必用な器具･機材〕 

測定機         ：ジャパンラボ Auto-1 

その他の器材 ：サンプル用チップ 

 

〔測定方法〕 

①アルミ被包からカートリッジを取り出す。 

②参照品、参照品 10 倍希釈、参照品 2 倍濃縮及び参照品を 4 倍濃縮したものを検体と

する。 

③コンジュゲートと参照品を等量ずつ混合し、15 分間室温で反応させる。 

④混合液をサンプル用チップでカートリッジの検体滴下部位に滴下する。 

⑤カートリッジを専用機器「ジャパンラボ Auto-1」にセットする。 

⑥スタートボタンを押し、吸光度による濃度を測定する。 

 

2.3.7 結果及び考察 

   測定結果を示す。 

ロット

番号 
U001 U002 U003 

既知濃

度 
希釈 既知 

2 濃

縮 

4 濃

縮 
希釈 既知 

2 濃

縮 

4 濃

縮 
希釈 既知 

2 濃

縮 

4 濃

縮 

回数             

1 0.13 1.38 2.83 2.81 0.13 1.45 2.82 2.80 0.13 1.38 2.83 2.80 

2 0.14 1.36 2.80 2.83 0.15 1.39 2.78 2.82 0.14 1.36 2.80 2.83 

3 0.16 1.31 2.89 2.80 0.18 1.38 2.81 2.85 0.16 1.31 2.88 2.80 

4 0.12 1.30 2.88 2.84 0.14 1.40 2.86 2.86 0.12 1.30 2.88 2.84 

5 0.18 1.31 2.87 2.86 0.14 1.34 2.84 2.81 0.18 1.31 2.86 2.85 

平均

(μg/dL) 
0.14 1.33 2.84 2.82 0.14 1.39 2.82 2.82 0.14 1.32 2.83 2.81 
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   上記成績より、本 XYZ カートリッジの測定感度は、反応膜への塗布濃度を 0.1～0.2μg

に設定した場合、検体中の XYZ 濃度を 0.1～2.8μgの範囲で測定可能と考えられた。 

 

 本資料は、私が責任をもって実施した試験に基づいて作成されたものに相違ありません。 

                                医薬 一郎 

 

 

③ 規格及び検査方法の実測値に関する資料 

3.1 目的 

    規格及び検査方法に設定された試験を繰り返し、検査方法が適切であることを検証す

る。 

 

  

 

3.2 試験実施期間 

    平成 26 年 10 月～11 月 

 

 3.3 試験実施施設 

    株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

    東京中央研究所 

    東京都 AA 区 1-1-1 

 

 3.4 試験実施責任者 

    開発部 医薬 一郎 

 

 3.5 材料 

  (1) XYZ カートリッジ 

    ロット番号：U001（製造年月日 平成 26 年 8 月 1 日  製造量：200 セット） 

          U002（製造年月日 平成 26 年 9 月 1 日  製造量：500 セット） 

          U003（製造年月日 平成 26 年 10 月 1 日 製造量：800 セット） 

   

 

(2) 参照品 

     既知濃度の犬 XYZ 溶液（1.0μg/ｄL） 

 

 

製造方法に従って製造された 3 ロットについて、1

ロットにつき 3 回以上実施した実測値を記載し、規

格及び検査方法が適切であることを示すこと。 

 

少なくとも 3 ロットを使用すること。 
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 3.6 試験方法 

    規格及び検査方法に規定された試験を実施する。 

 

 

 

  

 

 3.7 結果 

   試験成績を表 1～6 に示す。 

 

表 1 特性試験成績（ロット番号 U001） 

特性

試験 

試薬 
試験

品数 

試験 

項目 
規格 

結果 

1 回目 2 回目 3 回目 

結果 判定 結果 判定 結果 判定 

XYZ カー

トリッジ 
3 

異物 なし なし 合格 なし 合格 なし 合格 

均一性 均一 均一 合格 均一 合格 均一 合格 

コンジュ

ゲート 
3 

異物 なし なし 合格 なし 合格 なし 合格 

均一性 均一 均一 合格 均一 合格 均一 合格 

試験年月日 
2014 年 8 月

10 日 

2014年 9月 5

日 

2014 年 10 月

10 日 

 

 

 

表 2 （ロット番号 U002） 

特性

試験 

試薬 
試験

品数 

試験 

項目 
規格 

結果 

1 回目 2 回目 3 回目 

結果 判定 結果 判定 結果 判定 

XYZ カー

トリッジ 
3 

異物 なし なし 合格 なし 合格 なし 合格 

均一性 均一 均一 合格 均一 合格 均一 合格 

コンジュ

ゲート 
3 

異物 なし なし 合格 なし 合格 なし 合格 

均一性 均一 均一 合格 均一 合格 均一 合格 

 

 

 

 

試験年月日を記載すること。 

 

・規格及び検査方法が適切であるという根拠（バリデーションの結果：回収率、

妨害物の影響、再現性等）が、試験成績を元に示されていること。 

・1 ロットにつき 3 回以上実施した実測値を記載すること。 
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表 3 （ロット番号 U003） 

特性

試験 

試薬 
試験

品数 

試験 

項目 
規格 

結果 

1 回目 2 回目 3 回目 

結果 判定 結果 判定 結果 判定 

XYZ カー

トリッジ 
3 

異物 なし なし 合格 なし 合格 なし 合格 

均一性 均一 均一 合格 均一 合格 均一 合格 

コンジュ

ゲート 
3 

異物 なし なし 合格 なし 合格 なし 合格 

均一性 均一 均一 合格 均一 合格 均一 合格 

 

 

表 4 （ロット番号 U001） 

感度試験 

参照品 
試験

品数 
規格 

結果 

1 回目 2 回目 3 回目 

結果 判定 結果 判定 結果 判定 

1 3 2.5 2.5 合格 2.5 合格 2.6 合格 

2 3 1.5 1.5 合格 1.6 合格 1.6 合格 

3 3 1.1 1.1 合格 1.0 合格 1.1 合格 

試験年月日 2014年 8月 10日 2014年 9月 5日 2014年 10月 10日 

 

 

 

表 5 （ロット番号 U002） 

感度試験 

参照品 
試験

品数 
規格 

結果 

1 回目 2 回目 3 回目 

結果 判定 結果 判定 結果 判定 

1 3 2.5 2.5 合格 2.6 合格 2.6 合格 

2 3 1.5 1.6 合格 1.5 合格 1.5 合格 

3 3 1.1 1.1 合格 1.1 合格 1.1 合格 

試験年月日 2014年8月 10日 2014年 9月 5日 2014年 10月 10日 

 

 

 

 

 

試験年月日を記載すること。 
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表 6 （ロット番号 U003） 

感度試験 
参照品 

試験

品数 
規格 

結果 

1 回目 2 回目 3 回目 

結果 判定 結果 判定 結果 判定 

1 3 2.5 2.5 合格 2.6 合格 2.5７ 合格 

 

本資料は、USA Laboratories, Inc.で行われた試験に基づいて作成されたものである。 

 

 Robert.M／（サイン）                    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

海外で行った試験成績を用いる場合は、その成績等の報告書試験に、

担当者の陳述及び署名（サイン）を記述すること、又は確認した試験

責任者の氏名を追加すること。 
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添付資料 3 

 

製造方法に関する資料 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

株式会社ジャパン ラボラトリーズ 
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製造方法の概要 

 

 

 

 

 

(1) 製造方法に関する資料 

 

 

 

(1)-1 XYZ カートリッジ製造工程 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

カートリッジ 

2～10℃で保存 

アルミホイル製の袋へ封入 

乾燥 

犬 XYZ 

乾燥剤 

抗マウス IgG 抗体 

・製造工程と品質検査項目をフローチャートで記載すること。 

・品質検査項目毎に検査目的、材料、方法、判定を記載すること。 

各構成試薬の製造方法の概略を記載すること。 

・各構成試薬の製造工程の概略を記載すること。 

・実際の製造工程に従って記載すること。 

・登録対象ではない製造工程及び製造所についても記載すること。 

乾燥剤や窒素充填の場合

はその旨も記載すること。 
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(1)-2 コンジュゲートの製造工程 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2) 最終製品の構成 

各構成試薬及び付属品を以下の通りに組み合わせて紙箱に収納し、最終製品とする。 

最終製品について、特性試験及び感度・特異度試験を行う。 

①コンジュゲート  1 本                 

  ②XYZ カートリッジ 10 枚 

 

 製造所ごとの製造工程 

製造所 製造工程 

USA Laboratories, Inc. 
原料調達、製造、規格検査（品質管理）、包装、 

表示又は保管 

株式会社ジャパン 

ラボラトリーズ 
規格検査、包装、表示又は保管 

 

 

 

 

 

 

 

 

アルカリフォスファターゼ標識 

抗 XYZ マウスモノクローナル抗体 

2～10℃で保存 

小分容器へ分注 

検体希釈液 

・製造工程が重複（包装、表示、保管）又は複数の製造業者によ

り製造される場合は、どの製造業者がどの工程を示しているか

フローチャート等で解りやすく記載すること。 

・所在地も記載すること。 

各製造工程での品質検

査項目も記載するこ

と。 

紙箱に収納する場合はその

旨を明記すること。 
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 製造工程フローチャート 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

原料調達 

製造 

規格検査 

(品質管理) 

包装 

表示または保管 

① コンジュゲート 

原料調達 

製造 

包装 

表示または保管 

② 反応膜プレート(カートリッジ) 

規格検査 

包装 

（二次包装） 

 

 

 

表示または保管 

規格検査 

(品質管理) 

U
S

A
 L

a
b

o
ra

to
ri

e
s,

 I
n

c.
 

株
式
会
社
ジ
ャ
パ
ン

 

ラ
ボ
ラ
ト
リ
ー
ズ
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添付資料 ４ 

 

仕様の設定に関する資料 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

株式会社ジャパン ラボラトリーズ 
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① 規格及び検査方法の設定の根拠に関する資料   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

1 目的 

    XYZ カートリッジの規格及び試験方法の根拠並びにその試験成績を示し、設定した規格

及び検査方法の妥当性を確認する。 

 

2 試験実施期間 

    平成 26 年 10 月～11 月 

 3 試験実施施設 

    株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

    東京中央研究所 

    東京都 AA 区 1-1-1 

 4 試験実施責任者 

    開発部 医薬 一郎 

規格及び検査方法の設定根拠が示されていること。 

（規格値は、安定性試験成績も考慮して設定すること。） 

・試作した 3 ロットの製品を用いて、品質性能を担保する上で必要な項目（特異性

試験、力価試験等）の設定根拠に関する試験方法及び成績を記載すること。 

1 ロットにつき 3 回以上試験を繰り返し、再現性を確認すること。 

・既濃度試料を用いて、吸光度試験を実施し、測定に当たり規程のとおりの吸光度

が得られることを確認すること。 

・特異性試験は XYZ カートリッジが XYZ にのみ反応することを、他の類似モノク

ローナル抗体を使用して試験すること。 

・感度･正確性試験は既濃度試料を用い、所定の感度で測定できることを試験する

こと。 

・同時再現性試験は 3 検体を 3 ロットで試験し、検体及びロット間で差がないこと

を試験すること。 

・測定機器を用いる場合は測定機器の違いについての試験成績を記載すること。 

・申請書の「規格及び検査方法」の欄に記載されている各構成品の設定根拠につい

ても記載すること。 
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5 材料 

  (1) XYZ カートリッジ 

   ロット番号：U001（製造年月日 平成 26 年 8 月 1 日  製造量：200 セット） 

         U002（製造年月日 平成 26 年 9 月 1 日  製造量：500 セット） 

         U003（製造年月日 平成 26 年 10 月 1 日 製造量：800 セット） 

 

  (2) 参照品 

     既知濃度の犬 XYZ 溶液（1.0μg/ｄL） 

 

 6 方法 

〔カートリッジの準備〕 

カートリッジは、使用時に必要個数だけ冷蔵庫より取り出し、常温（15～25℃）に戻してから

個別包装を開封する。 

 

〔測定に必用な器具･機材〕 

測定機         ：ジャパンラボ Auto-1 

その他の器材 ：サンプル用チップ 

 

〔測定方法〕 

①アルミ被包からカートリッジを取り出す。 

②参照品を検体とする。 

③コンジュゲートと参照品を等量ずつ混合し、15 分間室温で反応させる。 

④混合液をサンプル用チップでカートリッジの検体滴下部位に滴下する。 

⑤カートリッジを専用機器「ジャパンラボ Auto-1」にセットする。 

⑥スタートボタンを押し、吸光度による濃度を測定する。 

 

7 結果及び考察 

XYZ カートリッジは、設定した特性試験と感度試験を実施したところ、規格の範囲内で

あった。 

   また、同一ロットでの繰り返し試験から再現性が確認された。 

  これらの成績から設定した規格及び検査方法が適当であることが確認された。 
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規格及び検査方法 

特性試験： 

目視にて確認するとき、各試薬は異物を認

めず、性状は均一でなければならない。 

XYZカートリッジが適正に製造されたこと

を確認するために実施する。 

特性試験の結果を表 4-1-1 に示す。 

 

 

 

 

表 4-1-1 特性試験成績 

ロット番 

（製造年月日） 

試験

回数 

試験 

実施日 
試薬 

試験

品数 

結果 
判定 

異物 均一性 

U001 

（2014年 8月 1

日） 

1 2014 年

8 月 10

日 

XYZ カートリ

ッジ 

3 なし 均一 合格 

コンジュゲー

ト 

3 なし 均一 合格 

  なし 均一 合格 

2 2014 年

9月 5日 

XYZ カートリ

ッジ 

3 なし 均一 合格 

コンジュゲー

ト 

3 なし 均一 合格 

3 ・・ XYZ カートリ

ッジ 

3 なし 均一 合格 

U002 1 ・・ XYZ カートリ

ッジ 

3 なし 均一 合格 

U003 3 ・・ XYZ カートリ

ッジ 

31 なし 均一 合格 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

試作した 3 ロットの製品を用いて、試験成績を記載する。供試ロットは

他資料に用いたものと同一のものでも差し支えない。 

3 ロット、1 ロットにつき 3 回以上の繰り返し試験を行い、 

再現性を確認すること。 
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規格及び検査方法 

感度試験: 

参照品 1、2 及び 3 を試料とし、本製品の使

用方法に従い試験を行うとき、参照品 1 の

値は 0.5～0.7 以上、2 の値は 0.9～1.1、 

3 の値は 1.5～1.7 でなければならない。 

XYZカートリッジの使用方法に準じて参照

品を測定したとき、各参照品の規格値を満

たすことで XYZ カートリッジの性能を確

認するために実施する。 

感度試験の結果を表 4-2 に示す。 

 

表 4-1-2 感度試験成績 

ロット番号 

（製造年月日） 

試験回

数 
試験実施日 

試験

品数 
結果 判定 

U001 1 2014 年 8 月 10 日 1 参照品 1 0.5 合格 

参照品 2 1.0 合格 

参照品 3 1.5 合格 

2 2014 年 9 月 5 日 1 参照品 1 0.5 合格 

参照品 2 0.9 合格 

参照品 3 1.5 合格 

3      

U002 1      

U003 3   参照品 3 1.6 合格 

 

本資料は、私が責任をもって実施した試験に基づいて作成されたものに相違ありません。 

                                医薬 一郎 

 

② 参照品等の設定に関する資料 

参照品の設定目的 

XYZ カートリッジの製造段階及び自家試験において、XYZ カートリッジが製品として

の性能を有し、またその感度が一定の範囲内にあることを確認するための指標として用い

る。希釈及び濃縮して使用することもできる。 

 

1 目的 

    XYZ カートリッジの性能検査に用いる参照品の妥当性を検証する。 

 2 試験実施期間 

    平成 26 年 10 月～11 月 
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 3 試験実施施設 

    株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

    東京中央研究所 

    東京都 AA 区 1-1-1 

 4 試験実施責任者 

    開発部 医薬 一郎 

 

 5 材料 

  (1) XYZ カートリッジ 

   ロット番号：U001（製造年月日 平成 26 年 8 月 1 日  製造量：200 セット） 

         U002（製造年月日 平成 26 年 9 月 1 日  製造量：500 セット） 

         U003（製造年月日 平成 26 年 10 月 1 日  製造量：800 セット） 

  (2) 参照品 

     既知濃度の犬 XYZ 溶液（1.0μg/ｄL） 

     10 倍希釈参照品（0.1μg/ｄL） 

          2 倍濃縮参照品（2.0μg/ｄL） 

 

 6 方法 

〔カートリッジの準備〕 

カートリッジは、使用時に必要個数だけ冷蔵庫より取り出し、常温（15～25℃）に戻してから

個別包装を開封する。 

〔測定に必用な器具･機材〕 

測定機         ：ジャパンラボ Auto-1 

その他の器材 ：サンプル用チップ 

 

〔測定方法〕 

①アルミ被包からカートリッジを取り出す。 

②参照品、参照品 10 倍希釈及び参照品を 2 倍濃縮したものを検体とする。 

③コンジュゲートと参照品等を等量ずつ混合し、15 分間室温で反応させる。 

④混合液をサンプル用チップでカートリッジの検体滴下部位に滴下する。 

⑤カートリッジを専用機器「ジャパンラボ Auto-1」にセットする。 

⑥スタートボタンを押し、吸光度による濃度を測定する。 
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7 結果及び考察 

成績により、本 XYZ カートリッジの測定感度は、反応膜への塗布濃度を 0.1～0.2μg

に設定した場合、検体中の XYZ 濃度を 0.1～2.1μgの範囲で測定可能と考えられた。 

 

本資料は、私が責任をもって実施した試験に基づいて作成されたものに相違ありません。 

                                医薬 一郎 

 

 

表 4-2 測定結果 

ロット番号 U001 U002 U003 

既知濃度 希釈 既知 2 濃縮 希釈 既知 2 濃縮 希釈 既知 2 濃縮 

回数          

1 0.13 1.08 2.03 0.13 1.05 2.02 0.12 1.05 2.03 

2 0.14 1.06 2.00 0.15 1.04 2.05 0.15 1.07 2.09 

3 0.15 1.01 2.09 0.18 1.01 2.01 0.17 1.01 2.02 

4 0.12 1.00 2.08 0.11 1.00 2.06 0.14 1.03 2.05 

5 0.16 1.01 2.07 0.14 1.04 2.04 0.18 1.01 2.01 

平均(μg/dL) 0.14  1.03  2.04 0.13 1.02 2.02 0.15 1.03 2.02 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



52 

 

 

添付資料 ５ 

 

安定性に関する資料 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

株式会社ジャパン ラボラトリーズ 
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製品の長期保存試験成績   

1 目的 

XYZ カートリッジの長期保存における安定性を確認し、貯蔵方法及び有効期間を設定す

る。 

 

2 試験実施時期 

   平成 26 年 8 月 10 日～平成 27 年 10 月 10 日 

 

3 試験実施施設 

    株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

    東京中央研究所 

    東京都 AA 区 1-1-1 

 

4 試験実施責任者 

    開発部 医薬 一郎 

 

5 材料 

  (1) XYZ カートリッジ 

   ロット番号：U001（製造年月日 平成 26 年 8 月 1 日  製造量：200 セット） 

         U002（製造年月日 平成 26 年 9 月 1 日  製造量：500 セット） 

         U003（製造年月日 平成 26 年 10 月 1 日  製造量：800 セット） 

  (2) 参照品 

     既知濃度の犬 XYZ 溶液（1.0μg/ｄL） 

      

6 規格及び検査方法 

6-1 特性試験 

目視にて確認するとき、各構成成分は異物を認めず、性状は均一でなければならな

い。 

6-2 感度試験 

参照品を試料とし、本製品の使用方法に従い試験を行うとき、参照品の値は 0.9～1.1

でなければならない。 

 

 

 

 

 

・試験開始時、開始後 2 年目までは 6 か月を超えない範囲で、

その後は 1年を超えない範囲内で定期的に行うこと。 

・試験の開始時を明記すること。 
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7 結果及び考察 

各ロットにおける試験結果を表 5-1～5-3 に示す。本製品 3 ロットを用いて、3 か月間隔で

各試験項目について確認したところ、全てのロットにおいて、いずれの試験時点でも規格を

満たしていた。 

 製造後 12 か月間の保存試験で規格を満たしていたことから、XYZ カートリッジの有効期

間を 2～10℃で製造後 12 か月間と設定した。 

 

 

 

 

表 5-1 U001 安定性試験成績 

 
 

 

試

験

品

数 

試験項

目/参

照品 

規格 

結果 

0 か月 3 か月 6 か月 9 か月 12 か月 

結果 
判

定 
結果 

判

定 
結果 

判

定 
結果 

判

定 
結果 

判

定 

特性

試験 

XYZ

カー

トリ

ッジ 

7 

異物 なし なし 
合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 

均一性 均一 均一 
合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 

カ ー

ト リ

ッジ 

7 

異物 なし なし 
合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 

均一性 均一 均一 
合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 

試験年月日 
2014 年 8

月 10 日 

2014 年 11

月 10 日 

2015 年 2

月 10 日 

2015 年 5

月 10 日 

2013 年 8

月 10 日 

感度

試験 

1    1.0 
合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 

2    1.0 
合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 

3    1.0 
合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 

試験年月日 
2014 年 

8 月 10 日 

2014 年 

11 月 10 日 

2015 年 

2 月 10 日 

2015 年 

5 月 10 日 

2015 年 

8 月 10 日 

 

・有効期限までの試験成績で差し支えないこと。 

・安定性継続中の場合は、その旨を記載すること。 

・構成成分の内、最初に製造された成分の製造時期を考慮する必要がある。 

・構成成分ごとに有効期間を設定することを考慮してもよい。 

試薬毎（検査品目毎）に成績を記載し、試験した

数量、試験年月日を明記すること。 
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表 5-2 U002 安定性試験成績 

 
 

 

試

験

品

数 

試験

項目

/参

照品 

規格 

結果 

0 か月 3 か月 6 か月 9 か月 12 か月 

結果 
判

定 
結果 

判

定 
結果 

判

定 
結果 

判

定 
結果 

判

定 

特性

試験 

XYZ

カー

トリ

ッジ 

7 

異物 なし なし 
合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 

均一

性 
均一 均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 

カ ー

ト リ

ッジ 

7 

異物 なし なし 
合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 

均一

性 
均一 均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 

試験年月日 
2014 年 

9 月 5 日 

2014 年 

12 月 5 日 

2015 年 

3 月 5 日 

2015 年 

6 月 5 日 

2013 年 

9 月 5 日 

感度

試験 

1  
 

 1.0 
合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 

2  
 

 1.0 
合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 

3  
 

 1.0 
合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 

試験年月日 
2014 年 

9 月 5 日 

2014 年 

12 月 5 日 

2015 年 

3 月 5 日 

2015 年 

6 月 5 日 

2015 年 

9 月 5 日 
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表 5-3 U003 安定性試験成績 

 
 

 

試

験

品

数 

試験項

目/参

照品 

規格 

結果 

0 か月 3 か月 6 か月 9 か月 12 か月 

結果 
判

定 
結果 

判

定 
結果 

判

定 
結果 

判

定 
結果 

判

定 

特性

試験 

XYZ

カート

リッジ 

7 

異物 なし なし 
合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 

均一性 均一 均一 
合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 

カート

リッジ 
7 

異物 なし なし 
合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 
なし 

合

格 

均一性 均一 均一 
合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 
均一 

合

格 

試験年月日 
2014 年 10

月 10 日 

2015 年 1

月 10 日 

2015 年 4

月 10 日 

2015 年 7

月 10 日 

2015 年 10

月 10 日 

感度

試験 

1    1.0 
合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 

2    1.0 
合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 

3    1.0 
合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 
1.0 

合

格 

試験年月日 
2014 年 10

月 10 日 

2015 年 1

月 10 日 

2015 年 4

月 10 日 

2015 年 7

月 10 日 

2015 年 10

月 10 日 

 

本資料は、私が責任をもって実施した試験に基づいて作成されたものに相違ありません。 

                                医薬 一郎 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



57 

 

 

添付資料 13 

 

性能に関する資料 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

 

・「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事務

の取扱いについて」（平成 12 年 3 月 31 日付け 12 動薬 A 第 418 号）の別添 2 の

18「動物用体外診断用医薬品の性能試験及び臨床試験の実施方法等のガイドライ

ン」を参考に記載すること。 

・臨床現場から検体を収集し、自社の実験室内で測定するような試験は性能に関す

る試験に区分される。 



58 

 

 

① 既存の測定法との比較試験成績 

 

 

 

 

 

 

【ABC 定量検査法との比較試験】 

1 目的 

イヌ血清 100 検体を、本製剤と XYZ カートリッジを用いて測定し、その結果を比較検

討する。 

 

2 試験実施時期 

2015 年 11 月 

 

3 試験実施施設 

    株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

    東京中央研究所 

    東京都 AA 区 1-1-1 

 

4 試験実施責任者 

    開発部 医薬 一郎 

 

5 材料 

   (1) XYZ カートリッジ 

   ロット番号：U001（製造年月日 平成 26 年 8 月 1 日  製造量：200 セット） 

          

   (2) ABC 定量検査法 

     

(3) 検体 

犬血清：100 検体（別記１） 

 

 

 

 

検査対象疾病に罹患していない健康と思われる

動物からのものを含める。複数の動物病院等か

ら収集したものを用いること。 

・類似検査法があるものについては、効力を裏付ける試験において対照品と

して供試し、その比較により申請品目の特性について検討した試験資料を

添付すること。 

・既承認の診断薬があるものについては、相関性（陽性一致率、陰性一致率

及び全体一致率等）に関する試験成績を記載すること。 

比較が可能な十分な例数とすること。 
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6 方法 

検体を、XYZ カートリッジと ABC 定量検査法を用いてそれぞれの使用方法に従い

測定して測定値を求めた。 

 

 

 

7 結果及び考察 

結果を表 13-①-1、要約を表 13-①-2 に示す。 

XYZ カートリッジの感度は 96%、特異性は 98%、一致率は 97%であった。試験に

供された 100 検体のうち、判定結果のでなかった 2 検体について再試験の結果を表

13-①-2 に示す。 

以上の結果より、XYZ カートリッジは ABC 定量検査法よりも感度、特異性を有し

ていると考えられた。 

 

表 13-①-1 XYZ カートリッジによる測定結果 

検体番号 
XYZ カートリッジ ABC 定量検査法 

測定値 測定値 

1 0.8 1.1 

2 ＜0.1 1.0 

3 1.0 0.7 

4 1.0 1.2 

5 1.1 1.6 

6 1.1 1.5 

98 1.2 1.3 

99 1.1 1.0 

100 1.0 1.3 

 

表 13-①-2  X 抗体テストに対する XYZ カートリッジの感度、特異性、一致率 

XYZ カートリッジ 

0.1 未満 0.1 以上 計 

ABC 定量検査法 

0.1 未満    

0.1 以上    

計 49 51 100 

 

試験方法の詳細を明記すること。 

カットオフ値に近い値を示す検体について、ABC 定量検査法

との比較結果をわかりやすく記載すること 
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感度   96％ 

特異度 98％ 

一致率 97％ 

 

 

 

別記 1 イヌ血清 

番号 年齢 性別 品種 検体採取 備考 

1 2 歳 ♂ 柴 ○○県△動物病院 健康状態良好 

2 5 歳 ♀ ｺﾘｰ ○○県△動物病院 健康状態良好 

99 14 歳 ♀ ﾁﾜﾜ ××県□医院 健康状態良好 

100 9 歳 ♀ 狆 ××県▽犬猫病院 健康状態良好 

 

本資料は、私が責任をもって実施した試験に基づいて作成されたものに相違ありません。 

                                医薬 一郎 

 

 

② 判定基準の設定の根拠に関する資料 

【判定基準の設定試験】 

 

 

 

 

 

1 目的 

XYZ のイヌ血清検体を、XYZ カートリッジを用いて測定し、測定値の分布を確認す

ることによって、本製品の判定基準の妥当性について検討する。 

 

2 試験実施時期 

2015 年 8 月～2015 年 10 月 

 

3 試験実施施設 

    株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

    東京中央研究所 

    東京都 AA 区 1-1-1 

試験の結果を表に記入し、既存法に対する試験

品の感度、特異性、一致率を求めること。 

試験に用いた検体の由来を明記すること。 

測定に用いる機器の影響の有無を確認し、判定に影響すると考えられる場合に

は、その要因について、複数を規定した試験を実施すること。ただし、臨床試 

験で同一検体を複数の施設で測定する場合にはこの試験は必要ない。 

 



61 

 

 

4 試験実施責任者 

    開発部 医薬 一郎 

 

5 材料 

   (1) XYZ カートリッジ 

   ロット番号：U001（製造年月日 平成 26 年 8 月 1 日  製造量：200 セット） 

          

 

(2) 検体 

XYZ 正常値イヌ血清：100 検体 

XYZ 異常値イヌ血清：100 検体 

 

6 方法 

試験に供された計 200 検体を、XYZ カートリッジを用いて使用方法に従い測定し測

定値を求めた。 

 

7 結果及び考察 

結果を表 13-②-1、測定値の分布を図 13-②-2 に示した。 

正常値検体 100 検体の平均測定値は 1.1、標準偏差（SD）は 0.06 であった。また、

異常値検体 100 検体の平均測定値は 2.1、SD は 0.07 であった。正常値検体の最大測定

値は 1.2、異常値検体の最小測定値は 1.8 であったことから、カットオフ値を 1.7 以上

とすることは妥当であると考えられた。 

 

 

検体一覧表  

番号 
検体の由来 

動物病院 イヌ 

① ‐1 ○○県 A 病院 6 ヶ月齢・♀ 

① ‐2 〃 2 歳 2 ヶ月齢・♂ 

① ‐3 ○○県 B 病院  

 

 

 

 

 

由来、保存条件、保存期間等が明らかな検体を用いること。 

試験に用いた検体の由来等を明らかにすること。 



62 

 

表 13-②-1 XYZ カートリッジによる測定結果 

検体番号 
正常値検体 

検体番号 
異常値検体 

測定値 判定 測定値  

①-1 1.0  ②-1 2.1  

①-2 1.0  ②-2 2.0  

①-3 1.1  ②-3 1.9  

①-99 0.9  ②-99 2.1  

①-100 1.1  ②-100 2.0  

 

 

図 13-②-2 XYZ カートリッジによる測定値の分布 

 

 

 

 

 正常値検体 異常値検体 

検体数 100 100 

平均測定値 1.02 2.03 

最大値 1.1 2.1 

最小値 0.8 1.8 

標準偏差 0.062 0.070 

 

 

検
体
数 

測定値 
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図 13-②-3 ROC 曲線  

 

      カットオフ値等の設定では ROC 曲線等を用いた分析方法を用いること。 

 

  

 

本資料は、私が責任をもって実施した試験に基づいて作成されたものに相違ありません。 

                                医薬 一郎 

 

③ 被検血清の非働化の影響に関する資料 

1 目的 

   被検血清の非働化が試験結果に与える影響を確認する。 

 

2 試験実施時期 

2015 年 8 月～2015 年 10 月 

 

3 試験実施施設 

    株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

    東京中央研究所 

    東京都 AA 区 1-1-1 

 

4 試験実施責任者 

    開発部 医薬 一郎 

 

感度

特異性
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5 材料 

   (1) XYZ カートリッジ 

   ロット番号：U001（製造年月日 平成 26 年 8 月 1 日  製造量：200 セット） 

          

 

(2) 検体 

XYZ 正常値イヌ血清：10 検体 

XYZ 異常値イヌ血清：10 検体 

 

6 方法 

それぞれの 10 検体と、同じ検体を非働化してものを試料として、XYZ カートリッ

ジを用いて使用方法に従い測定し測定値を求めた。 

 

7 結果及び考察 

 結果を表 13-3 に示す。 

 非働化処理を行った検体は処理をしない検体の試験の結果と一致し、非働化処理

が試験結果に影響しないことが示された。従って、使用上の注意の【使用時の注意】

に「非働化した検体を用いることができる。」と記載した。 

 

表 13-3 検体の非働化処理の有無と測定結果 

検体 処理なし 非働化あり 

XYZ 正常値イヌ血清 1 1.0 1.0 

XYZ 正常値イヌ血清 2 1.0 1.0 

XYZ 正常値イヌ血清 10 1.0 1.0 

XYZ 異常値イヌ血清 1 2.0 2.0 

XYZ 異常値イヌ血清 2 2.0 2.0 

XYZ 異常値イヌ血清 10 2.0 2.0 

 

本資料は、私が責任をもって実施した試験に基づいて作成されたものに相違ありません。 

                                医薬 一郎 

 

 

 

由来、保存条件、保存期間等が明らかな検体を用いること。 



65 

 

 

添付資料 14 

 

臨床試験の試験成績に関する資料 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

株式会社ジャパン ラボラトリーズ 

 

 

 

 

・「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律関係事務の

取扱いについて」（平成 12 年 3 月 31 日付け 12 動薬 A 第 418 号）の別添 2 の 18

「動物用体外診断用医薬品の性能試験及び臨床試験の実施方法等のガイドライ

ン」を参考に記載すること。 

・臨床試験は、実際の販売時を想定し、臨床現場で検査結果まで出した試験をいう。 

・環境や手技による影響が無いと考えられ、検体の測定を実験室内で行う場合、資料

番号 13 で用いた検体を解析することで、臨床試験不要と判断される場合があるが、

その判断は農林水産省に相談すること。 

・農場等の臨床現場で直ちに使用する必要があるものについては、臨床試験を実施す

ること。 
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2 か所以上で統計学的に解析が可能で臨床的に十分評価できる検体数を用いた試験成績 

 

【神奈川県で実施した臨床試験】 

 

1 目的 

複数の施設から供された検体を測定し、XYZ カートリッジの臨床現場における有用性

を検討する。 

 

2 試験実施時期 

  2015 年 8 月 8 日～2015 年 10 月 21 日 

 

3 試験実施場所 

神奈川中央研究所 

 神奈川県 YZ 市 1 丁目 1 番 1 号 

 

4 試験実施責任者 

開発部 臨床 太郎 

 

5 材料 

(1) XYZ カートリッジ 

  ロット番号：U001（製造年月日 平成 26 年 8 月 1 日  製造量：200 セット） 

    ロット番号：U002（製造年月日 平成 26 年 9 月 1 日  製造量：500 セット） 

    ロット番号：U003（製造年月日 平成 26 年 10 月 1 日 製造量：800 セット） 

 

(2) 検体 

複数の施設から供された犬血清 100 検体（非働化血清） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

・2 か所以上の施設から収集されたものを用いること。 

・施設数、施設情報(疾病等)及び各施設からの検体数を記載すること。 

・統計学的に解析可能で臨床的に十分評価できる検体数を用いること。 

・検査対象疾病に罹患していない動物からの検体を含めること。 

・試験に用いたキットの情報を記載する。 

・製造年月日及び製造量を記載すること。 
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6 方法 

犬血清 100 検体を XYZ カートリッジの使用方法に従い測定し測定値を求め、正常値血清

と異常値血清の結果と比較した。 

 

7 結果及び考察  

結果を表 14-1 に示す。 

用いた 100 検体について、その XYZ の値が測定され、正常値の個体、異常値の個体が区

別されたことから、本製剤の臨床現場における有用性が認められた。 

 

 

 

 

 

 

 

表 14-1 XYZ カートリッジ及び ABC 定量検査法による測定結果 

検体

番号 
検体の由来 

XYZ カートリッジ ABC 定量検査法 

測定値 結果 測定値 結果 

1 ○県 Z 動物病院 2 歳、 ♀ 1.0 正常 1.1 正常 

2 ○県 A 個人、19 歳、  ♀ 1.0 正常 1.0 正常 

3 ○県 B 個人、7 歳、  ♀ 1.0 正常 1.2 正常 

4 ○県 C 個人、11 歳、  ♂ 2.0 異常 1.9 異常 

5 ○県 D 個人、6 歳、  ♀ 1.8 異常 1.8 異常 

6 ○県 E 個人、8 歳、  ♀ 0.9 正常 1.1 正常 

78 △県 C 犬猫病院 15 歳 、♂ 1.1 正常 1.1 正常 

99 △県 Y 個人、20 歳、  ♀ 2.1 異常 2.5 異常 

100 △県 Z 個人、13 歳、  ♀ 1.1 正常 1.1 正常 

 

 

 

本資料は、私が責任をもって実施した試験に基づいて作成されたものに相違ありません。 

                                医薬 一郎 

 

予定される効能又は効果、用法及び用量等臨床適用に応じた

試験設定を行うこと。 

施設、ロット番号及び測定結果の関係が解る様にまとめること。 

・各施設やロット番号についても同様の試験成績が認められて安定した有用性が

認められることを記載すること。 

・統計処理した成績を記載する。不一致の検体について可能な限り解析し、 

コメントする 

。 

検体の由来を明記すること。 


