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１本当たり 900mL ずつ分注され、FMD不活
化濃縮抗原保管施設内の液体窒素タンクに保管
される。

⑥品質保証

EU の GMP では Quarity Control（QC）の
上位に Quarity Assurance（QA）を配置して
いる。QAでは、製造・品質検査の環境モニ
タリング、研究所内外監査、バリデーション、
SOP 管理及びバッチ関係書類の管理を実施し
ている。QA内には英国政府からライセンスを
得た品質保証責任者（QP）が配置され、製造・
品質検査の各責任者によってまとめられたデー
タを最終確認し、その信頼性の責任を負うこと
となっている。

⑦備畜用FMD不活化濃縮抗原からのワクチン調製

FMD不活化濃縮抗原保管施設に保管されて
いるFMD不活化濃縮抗原は、日本の要求に応
じてワクチンに調製され、引き渡される。保管

されたFMD不活化濃縮抗原は溶解され、ワク
チン調製用ステンレスタンク内でワクチンの製
品規格となる決められた量の緩衝液、オイル及
び乳化剤等と混合する。これを攪拌して乳化す
ることにより、力価が６PD50/ ドースのオイル
ワクチンが調製される。調製が終了したワクチ
ンは分注室（陽圧）に送られ、ワクチンボトル
に分注され、配送される。この工程は通常４日
間程度である（FMD不活化濃縮抗原を製造す
るまでに約３か月かかる。）。
⑧その他

今後、新たな製造等の施設に切り替わること、
また、その際にはブルータングワクチンの製造
も行うことになることから、次回同研究所の調
査を行う際には、新たな製造・品質管理施設の
詳細や GMPの変更点等の状況について確認を
行う必要があると考えられる。
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３．会合の概要

今回の会合では、VICH運営委員会第１８回会合

平成 18 年 3 月 29 日から 31 日までの 3日間、ドイツのベルリンにおいて、VICH第１回代謝及び残留動態作業
部会が開催されたので、その概要を報告する。


