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ワクチン{シ…ドロ� y ト裂3認をj徐く。〉の善事件ク� pストジジ:7ム感染1獲 5孝義語革命〈アジュパント

トキソイドの療のどえに~のように紛える。 

牛ク口ストリジウム感染疲� 6種混合(アジュパント加)

トキソイド

l定綴

気H'譲渡官菌、ク口ストリジウム・セプチカム、グ口スト日ジウム・ノピイ、クロスト� pジウム・パ

…プリングンス及びクロストリジウム・ゾノレデジ…1i:-均等主義して得た培養上治安委襲縫{ヒしたちのを混

合し、アルミぷニウムゲJレアジュパント1i:-添加したトキソイドである。� 

2製法� 

2.1祭器量j務総� 

2.1.1表記媛波警護 

2.1.U"島

気5譲渡護憲然講義� F移転又はこれと同等と認められた校2
 

2ょ1.21治状


おf号泣向盤機燃の随体は潟毛{性の鞭毛奇形成するα
 

2.1.1.3総代l:ft..び係者F
 
E京株2奇閉じて絞首習は、適当と認められた培地で継代ずる。


継代は、� E京株では2代以内、種菌では� a代以内て?なければならない。


燃株主主び意義設省は、凍結乾燥して� 5"C以下で者特待する。
 

2. 1.2クロスト日ジウム・セプチカム� 

2. 1.2.1名称 


グpストジジウム・セプチカム� No.44T務長又はとこまもと燃毒事?と認められた事長
 

2.1.2.2 


持寄幾~絞殺叩ウスの喜事長最Fョ;こ注射すると務総合王 

2.1.2.3系議{-t}えてj宅事長袴

L 	

1);(.左京及び機関i士、遊撃当と認められた培地で総代

O車窓{匂立、長京事長マ?は� 2代以内、種菌では3代以内でなければならない� 

原株及び綴閣は、凍結乾燥して� 5"C以下で保存する。 

2.1.3ク口ストリジワム・ノピイ 

2.1.3.1~称


クロストリジウム・ノビイ� CNI025T株又はこれと隊等と認められた株
 

2.1.3.2性状


培塁繋警ろ託液若4 ウ?スの聖静予A ζ注書射ずすると警幾撃j Rすα
役皆ザ� t 紙畏内;に� 後笈苦殺添� 

2 


B 及走ずび� 紋立、 量憲主きと認められた窮地で級代する。燦京事絞在J3義綴霊議総華i

護軍機-ef土2代以内、事重喜善では� 3代以内寸?なければならない包

療機及び綴繍は、者主ー絡乾燥して� 5"C以下可了保存-t.c。 

2.1.4ク口ストリジウム・/宅←フジンゲンス 

2. 1.4.1名称

クロストリジウム・パーフりングンス郎総T株又はこれと問題事と認められた株� 

2.1 .4.2性状


士告後ろ括主役ぺ<:7スの静脈内に注射すると若毒性密売人




2.1.4.3総代B:JJ1除機

野京株主えて!q'護綴� j士、� i綴l!!iと総められたま在地で継代する。
議室代i立、療機では� 2代以内、事豪語富では� 3代以内でなりればならない。

して� 5'C以下で保存する。� 

2.1.5クロスト� Pジウふ・ソノレテ'予� 

2.1.5.1 ;:s称

グロストりジウム・ソルデヲ、…� 3703T事者又はこれと湾毒事と認Io� 

2.1.5.2 f設立た

生省後ぞう誌を設すウスの書争目皮肉に主主対すると毒性を示す。� 

2.1.5.3縦f¥;;l長び事長作

原株2えてF緩衝は、� i滋き当と絡められた培地で継代する。

継代は、� F京株とでは2代以内、種悩では3代以内でなければならない。

原株及び綴衡は、務官給乾燥して� 5"(;以下で保存する� u 

2.2製法矧材料 

2.2.1気燃f在控5
 
2.2.1.1培地

製造lζ瀦� 2舗と善意められた培地を用いる。� 

2ユ2夕日ストヲジウム，セブチカム� 

2.2.2.1祭主主

主謀議iと主義主誌と総められた然主主役用いる。� 

2.2.3夕日ストラジウ� A.ノどイ� 

2.2.3.1 


主張i設に後滋と絡め 、.0
0 

2.2.4クロストヲジウム・ノ竜一フ予ングンス 

2.2.4.1泌総 

3護協に話題滋� k語意められた泌総を用いる包� 

2.2.5夕日ストワジウム・ソルデリー� 

2.2.5.1 t蒔主義

終ii告にi滋淡k話器められた主審泌を用いる。� 

2.31原被� 

2.3.1気隠滅古着勝液� 

2.3目1.J~告を襲

綴衡を崎容器したもの惑と培養菌液とする。


埼緩樹液について、� 3.1.1の試験を行う。
 

2.3.1.2不?毒化

織委察官遊説互にかんすリンを加え、不活化したものを不活化繊液と ~r .o。

不ずれ七裏話淡について、� 3.2の試験を行う。� 

2.3.1.3s築費支

有~ii重化接話淡道義心したl-j育也又はこれを遼当と認められた方法で謀議総したもの松原液とする b 

E宗主主について、� 3.3の葬式要素を行う。 

2.3.2グ口ストジジウふ‘マブチ:JJ 

2.3.2.1縫警護

手重}務告と持警護惑したものさと培養磁波とする。

液検察努淡について、� 3.1.1、 3.1.2.1及び� 3.1.3.1の試験を行う。� 

2.3.2.2不浴化



L 

培喜豪閣議査にホノレマリンな主主え、不沼化したもの役不活化図説更とする。

不活化菌液について、� 3.2の然絞殺行う。 

2.3.2.3ぶ液

不活化l鉛絞殺遠心したよ後、又はこれ鐙� siと認められた方法で器禁絡したもの告と原被とする� e

原被について、� 3.3.1及び� 3.3.2の試験=li.-i'f久� 

2.3.3クロストラジウム・ノどイ原液

~悲喜豊.1 .323

軽量苦蓄を士吾妻差したものを培養薄着I伎とする。


培養菌淡について、� 3.1.1、 3. 1.2.1及び� 3.1ふiの試験制?う� 9
 

2.3.3.2不滑化


土まま豊富習指貨にホノレ79ンを加え、耳石義幸イちしたもの合フド活化菌液とつ「る。


コ官級化菌液について、� 3.2の試験設すすれ
 

2.3.3.3目立後

不活化喜言語支=Ii.-主主心したよ?議、ミまはこれ会議量当と認められた方法で話題解首したものな線被とする。

原液について、� 3.3.17Jz.V 3.3.2 (J)試験を行う。� 

2.3.4ク出ストリジウム・パ、一フヲングンス原液 

2.3.4.1持者違憲


後被告と培養したむのを培幾重僚とする。


土語羨菌液について、� 3.1.1、 3.1.2.2及び 3.1.3.2の試験合行う 0
 

2.3.4.2不活化


培養言産主更にホノレ79ンを加え、不主計むしたものそ不活化葱液とする。


不液化滋液について、� 3.2の試験=Ii.-行う。
 

2.3.4.3廃液

不活化商液=Ii.-議議心した J~1育、又はこれ=li.- J脳当と認l;，()られた方法で総選害したもの=Ii.-主主義友とする。

原主主について、� 3.3.1及び� 3.3.2の試験紛争?う。 

2 .3.5クロストラジウム，ソルヂリー康被� 

2.3.5.1t者連警
 
Z翠苦惑を培養したもの合培養吉!il授とする。


量産喜幸吉富液についマ亡、� 3.1.1、 3. 1.2.3及び 3ふ� 3.1の試験設う。
 

2.3.5.2不活化

培養磁波にホノレマリンを加え、不?おイじしたものな本瓶一化苦言語霊とする。


不沼化荷車液について、� 3.2の試験者と行う。
 

2 .3.5.3fj京液

水浴イ己盈液安定量心したよ?曹、� 3えはこれを滋l!3と認められた方法で濃縮したものを康被とする。

郎被につい℃、� 3.3.1及び� 3.3.2の試験者と行う。� 

2.4最終バルク

気総括主君富豚1夜、タ口ストリジウムーセプチカム良筆者費、クロストりジウム・ノザイ原液、ク口スト

ヲジウム字パーフ� 9ングンス風波及びクロストリジウム.':J}レデリー原液義急会し、波j交員鰭霊童後ア

ジ品パント安添加し、最終パJレクとオる。

ね� rjV製品J1

最終/::;;')レクを小分容器iζ分注し、小分級品とする。


小分製品について、� 3.4の試験唱と行う。
 

3試験者8 
3.1総連華街液の試験� 

3.1.1爽雑菌否1定試験



3.1.1.1試験材料

き実体及び去をi滋霊議3吃斜泌総絞殺滞いる。� 

3.1.1.2波数々法

寺異議綴緩ずる。48U"cでままま迂約に37塗抹し、;ζmLを後議室実務次長持続士寄金主立本O.05老主体� 

3.1.1.3辛Ijf主

いずれの斜iliiも綴(f)発1著者ど議事めではならない。� 

3.1.2主義カ試験� 

3.1.2.1ク口スト1]ジウム・セヅチカム及びクロストロジウム・ノどイ� 

3. 1.2.1.1試験材料 

3.1.2. 1.1.1試料

各検体1i:除菌ろi節して程式料とするd 

3.1.2.1.1.2培養細胞� 

Vero締約又f :l:i務?!3と総められた培養細胞を培養し、単勝となったものな胤いる。� 

3.1.2. 1.2試験完治

露お総紛争毒液� (1寸官官� 1)寸:.'2f産然主主希釈した試料を培養細胞に主義綴し、� 37"c、 5 vol %炭酸ガス


下でタ出ストジジウム・合ブチカムでは� 1日間、クロストヲジウム・ノピ?イ1:'1ま2日間t者義し、観


委譲する
 a 

3.1.2.1.3 

50%以上に� CPEを認めたものを競争生どし、務伎を示した獄事フ去をi弱者?宅建償費支を毒カ


とする。事主体(f)署警Jちは� 1，紛争後以上でなければならない。
 

3. 1.2.2ク口ストヲジウムーパーブザンゲンス� 

3.1.2.2.1試験本主将� 

3.1ユえ1.1総~，f

検{辛苦旨除菌ろi換して総料とナる。� 

3. 1.2.2.1.2 iJß~賢括支


鶏卵貨をホウ般車禁容野被(付記日)で� 10vol %の濃度に宮司生産したものの淡心よニ?符1i:用いる
C 

3.1ム2.2試験)Jr;告

ホウ陸豊富華街被可:'2機階段希釈した試料、参照毒素(付記� B)及び検事R.i絞殺加えたγイクロプレー


トの各火に主事実畿の卵読者証覧会IJsえ、� 37 'cで� 1時間感作後、波長� 630山� 111:''I}穴の吸光皮を測定する。
 

3.1.2.2.3 !判定
/¥  

場者釈した総事i十2えび護手長経言語道奪の穴の吸光度から希釈ilJiの火の自民光絞殺事!く。委主照準揺奈川疫の� 50 % ¥y  

以上の銭安支持したちの会級殺とし、緩伎とした試料の最高希釈然委設会挙権力とナる。試料の毒力は� 

16後以上でなければなら� 

3.1.2.3タ野ストリジウム・ソルデリー� 

3.1.2.3.1然数材料 

3.1.2.3.1.1試料 

1魚体1i:1 議して試料とする。総建言ろi

3.1.2.3.1.2熔き暴露締約 

Vero総Jn告JUl:泌さ当と認められた培養総胞を培養し、単語護となったものそ賂しもあ。 

3. 1.2.3.2試験方法

細脱出自f主義被1:'2f 乙、抗ク� pストリジウム・ソノレデロ-HTrfn.寄(付記4)又密階段希釈した試料i r

Iよ抗ク口ストリジウム・ソルデリー� LT血清(付記� 5) 会加えて� 37"cで 1時間感作したものを、


それぞれク口ストリジウム・ソノレデリー� LT測定用1f1-¥料、ク口ストリジクム・ソノレデリー� HT測定


滞試料とし、� 4予測定期試料を培養細胞に接種し、� 37"c、 5vol %際関費ガス下で 2日間培養し、観


認をナる。
 



3.1.2.3.3判定

絡を義細胞の� 50%以上に� CPE'a:認めたものそ際性 kし、錫性を示した試料の絞iliIi請を釈倍数を若手ブJ

とする。クロストリジウム・ソノレデリー� LTI 000係以九ク口ストリジ?ム・ソノレデリー� HT:J:16，
 
I立32俄以上でなければならない。
 

3.1.3間窓試験 

3.1.3.1 タ口スト!!V'ウム・� tブチカム、タ世スト主ジウムーノピイ及びク口スト予ジウム・ソルヂ

手…� 

3.1.3.1.1総数材料

l.J主主料1.1.3.3. 


若手検体安除菌ろ過して試料とする。� 

3. 1.3.1.1.2培養細胞� 

Vero 細胞又は適当と認められた熔裳細胞を培違憲し、長詳!欝となったもの令殿いる6
 

3. 1.3. 1.2試験方法


グ口九トヲジウム‘セブチカムの蓄え料にまえクむストジジウム・セプチカム� α害援護若江民主主f(付記6)

タ口スト手ジウム・ノピイの霊式*，Hとま完タ� Fスト� Pジウム・ノどイ� α毒奈良淡〈付記7l、クロスト

ラジウム・';/}レデジーの燃料にま先タ口スト� Fジウム・ソルデヲ--，� LT血清及び統ク口ストリジウム

・3ノノレデヲ� -HT血清を加えて� 37"cで 1時間感作したものを'培養細胞に按磁し、� 37 
0

C、� 5vol % 

淡駿ガス下でクロストリジウム・セプチカムでは� 1問問、クロストリジウム・ノピイ及びクロスト

リジウム・ソ/レデHーでは� 2問問主税務し、観察する。� 

3.1.3.1.3半1J1在

総書整締約に� CPEを認めではならない。� 

3.1.3.2グロストジジウム・パ-7予ングンス� 

3.1.3.2.1葬式離を材料� 

3. 1.3.2.l.J然料

検体告と除菌ろ過して試料とする。� 

3.1.3.2.1.2 os筑波� 

E調!lß~電をホウ駿緩衝液で 10vol%の縫度に調墜したものの途心上清を用いる。 

3.1.3.2.2然綴方法

オミヴ般車愛護毒液で2f吾階段事告審問した殺害十に等量の抗グ� Eコストヲジクム‘パ…フジンゲンス� α毒素血

思}を主Eえ� 37"cで 1均衡感作したもの芸えてy.章容器関誌誌のみを加えた穴に、古事長訟の!ls費者液を郊

え� 37"cで 1待問E芸作後、主主総� 630，加で各穴の後光互主会総認さ寸為。� 

3. L3.2.3 ~持主主


燃料の吸光度から希釈液の級:Jt1J遣を美し引いた持、その依は� 0.20未満でなければならない。
 

3.2不活化徽液の試験 

3.2.1~左藤哲若子主主試験 

3.2.l.J絞殺材料

金主体及び液状チオグ� Pごす…IV総務総を用いるa 

3.2.1.2災後方法

主主体ごとに培地4本1i:J習い、� 2;<ドには� 1司王ずつ、� f駄の� 2玲ーには� 2 mLずつ検体会主義寝室し、� 37 "c 

で� 14際関熔接する。� 

3.2.1.3半リヌ定 t 

培地に官習の発育を認めてはならない。� 

3.3>>将校の然験 

3.3.1費審議喜試験

一議空襲主義議事長め然遺言試験も長会奪事燃して試験するとき、意義� 4をしなければならない。



3.3.2然官接化試験� 

3.3.2.1試験材料� 

3.3.2.Ll試験動物 

4，開描告のすウスを用いる。� 

3.3.2.21然後方法

総数議事務� 511l'さを 1群として、務総体告と� 1係当た哲� O.5mLずつ淡Tiこ注射し、� 7日間線終する。� 

3.3.2.3 


もミ挙手替によるやそ譲渡紋その総の災警守安芸懇話うではならない。


3.3.3抑[jj(議訟の量試験� 

3.3.3.1試験材料� 

3.3.3.1.1燃料

気総括主…幽の検体を洗浄液で� 100 j濃から忠信階段希釈したもの必然料とする。� 

3.3.3.1.2 t充隊機擬鰐抗体

総B家主審lii!}詩紛;気媛痘喜吉車整理主抗体(付言記引を用いる。 
3.3.3.2蓄え譲先長 ¥ ，. 

言式終について喜善素抗体反応{以下� rEL1Sねという。){とすすう。灘"iと認められたブ口ツヨ?ング ¥/  

液そ気自議浴際!抗双差定量汚ブレ…ト(付言B 10) の各?なに、 30告 μL ずっ主主え、 2~5 て?…ぷ反

応さ守合た後、洗浄液(付記11)で� 5凶替を浄する。試料又は護主終枕E京(付言B12)を穴に� 100μLず

つ加え、� 37"cで 30分間反応させる。プレートを洗浄機で� 5関淡浄後、洗浄液で希釈したま高気燃括主

諸制隠泌総体(付記� 13) を各大に� 100μLずつ加え、� 30"cで 30分間反応させる。プレ…ト'ii:'洗浄

液で� 5閣総?争後、洗浄液で希釈した闘争若者本型機抗モノレモット抗体({ナ記� 14)を各穴に� 100μLずつ

え� 30.Cで� 3合分問反応させる。ブレ…ト会洗浄液で� 5おおま宇争後、� A聖!i'R主(付記� 15) 穴に� 100
 

μLずつ寿喜え、淡光し、て� 30 3(j分間反応させ、 lmollL総護費者葬者支を各穴iこ50μLず勺飢えて反


応刺客ふさせる。各穴(/)~受ア毛皮受注液凝ヰ予2n語、磁波長 63告nm 1'"数lJ):をし、 EUSA{渡とずる稔 

3.3.3.3判定

多目現おi:JJ震の� EUSAj置が� 0.6告に査をも近い希釈イ音数を求め、与をの滋白盆を計算する。総事トの� EUSA

値が� 0.60 fこ般も涯い希釈僚主主合オをめ、次式より検体中の統派議議会求める。


主花係議委(jJ.g!mLl試料の希釈イ官数×参照抗原の畿自霊堂(jJ.g!mL) 


1索{本jとをきまれる抗原量は、� 400μg/mL以上でなければならない。
 

3.411¥王子愛護ぬの試験� 
/一¥

3.4.1 4帯総統護主 / 

真空審主義主義告の特性試験総会空襲燃して終験するとき、滋手干の護主総合平まする均質な警護謀議話交でなければ


ならず、築物又は異臭会認めてはならない。ノト分寺寺署毒と?との総状;主総ーでなければならない。
 

3.4.2然務総験

…般紙験訟の無菌試験法を主幹F閉しマ試験するとき、治会し� 2快ければならない。� 

3.4.3 pH測定試験

一般宮武器量i去の� pH測定試験記長疫機f刊して試験するとき、� pH f立国有の値を示さなければならない0 

3.4.4ホルγ ジン定量試験

…数絞殺さまのホノレマ予ン認さ議議総会詩在郷して言実験するとき、ホノレ'<'9ン含有量はな3vol%以下でな


ければならない。
 

3.4.5アノレミニウム定量鉄菱重

…般試験法のアノレミニウム議i去を空襲用して試験するとき、アルミニウムの会準言語誌は、� 1 mL中
 

I.3mg以下でなければならない。
 

3.4ぷ議議枚目陸E在確認試験

一発貨統躍進法の毒位殿j変磁器器総隊法 i告と準用して試験するとi 盛合しなければならない。i号、



3.4.7カ鉱試験� 

3.4.7.1気騒悠f.Jj蔚試験� 

3.4.7.1.1試験材料 

3.4.7.1.1.1注射材料


絞殺品を注射材料とする。
 

3.4.7.1.1.2試験徽物


体重約� 350gのモノレモ� y ト惑とよ語いる。
 

3.4.7.1.1.3反応潟抗原


気準装自主簡酵素主主体以応用抗原{付総� 16)を用いる。
 

3.4.7.1.2試験方法

試験勤務 S Il!iâ'試験君章、 2~話会対照群とするや

注射材料仏4mLを� 2週間総で� 2問、試験鮮の筋肉内に注射する。第� 2闘注射後� 10S自に、絞殺

事孝及び対日謀総からま菜j鼠した話血液をそれぞれブ…ルしたものについて� ELISAを行う。遼おと総めら

れたブ口ッキング認覧会父腿政商抗原級機プレート〈付総 17) の穴に 300μL ずつ加え、 2~5 "C

で…革案反応させた後、洗浄液で5問機冷する。洗浄液マ5俗希釈から� 2後手皆段希釈した検体、参照� 
ミ� 

E務総血清{付言己� 18)及び参照険性胤f宵〈付言E¥19) に毒事堂の群楽器製自総統気自重療:喜話線沿ぷfノクロ…ナ

/レ抗体{付言E¥20) を加え、よく滋合した後� 義主体は� 1希釈さ当たち� 4穴以上、務総長島性血消及び護審m

皇室主主役血液は� 1発釈さ当たり� 2火以上t1: 100μLずつ加え、� 30。じで� 1時間反応させる@耳目にリン齢

緩衝ゴをお臨液で� 2イ吾に希釈した酵素害警護憲統合読経症菌磯寺きそノクローナノレ総体を� 100μLずつ� S穴以

上iと燃え、標識抗体対話号、とする。プい トを� 30"cマア 1華寺減反応させた後、洗浄液で� 5@]洗浄し、

蕊告を液を各穴に� 100μLずつ加え、総主をして� 30"cで 30分潟反応おせ、� 1出� ollL寄託駿溶液を� 50μ 

Lずつ加えてを停止させる。各穴の吸光浅さを主波長� 492n閣議えぴiiilJ波長 630nmで測定し、その

平均値な� ELISA鐙とする。，� 

3.4.7.1.3~号j混ざ

事事総統体対照の平均おUSA債の� 1/2以下の� EUSA{衡を示した血清の淡喜善意告釈倍数a'EUSA抗体

側とする。

試験群の� ELISA抗体{阪i立、� 10倍以上でなければならない。この意義合、対照総では� 5倍未満でな

ければならない。また、参照佐藤俊滋清の� ELISA銃体優は� 20~君。簿、護~p.字、除i~血液の豆USA 抗体 

5俗米t障でなければならず、主事務抗体対照の� ELISA f創立� 0.80~王将でなければならない伶 i 

3.4.7.2タ口ストリジワム・セプチカム器禁E佐渡カイ部試験� 

3.4.7.2.1 ~え毅材料 

3.4.7.2.1.1試験動物 

3.4.7.1の霊式警告に潟いた動物a'J語いる。� 

3.4.7.2.1.2機後期日胞� 

1" 100とiと浮遊させ、繍白話緩妻菱沼プレ…トiの機皮ImL鑓10'2x訟を細胞務委義語交を用いて3問主輯Ve

L ずつ漏え、 1 問問機幾し、単属会形成させたもの(以l~ rVe抑制胞培裳プレートJという.) 

な用いる。� 

3.4.7.2.1.3中和潟審議事襲


ク口スト� pジクム・セプチカム中和蓄え費量沼署筆書毒(付言記� 21)を用いる。
 

3.4.7.2.2蓄え草案1J法� 

3.4.7.1.2で得おれたブール忠清会締約主義ー養液で� 5僚にキ皆殺し、更におf富際主主義釈する。各段階の

希釈被に� 4季語JJ!il察後単位{付記� 22) となるように総胞培養液で教釈したクロスト� pジワム・セプ

チカム中和総数J号室基素を等;滋渡すをし、� 37"cで 1待問反応させる。その後、締約縫養液a'除いた� 

Vero 締約機後プレートの~火に 100μL l'っ加え、 37 'cで 1問問培養し、傍1Ii:.顕微鏡で毒薬議議する。 

3
 !和.2.37.4.
 IJJt 



Vero細胞矯達率プレート全穴中の� 50%以上の CPEを抑制jした血清の最高希釈俄数をと抗議素紙と

する。

試験群の抗事務5禁制lii士、� 10倍以� jてでなければならない。ここの場合、対照群でl土5俄米織でなけれ

ばならない包� 

3.4.73クロストラジウム・ノゼイ感染車窓カ{泌総数� 

3.4.7.3.1試験材料� 

3.4.7.3.1.1試験動物 

3.4.7.1の試験にmいた動物を用いる。� 

3.4.7.3.1.2培養締約� 

V町。線的主害後ブレ…� i、を用いる。� 

3.4.7.3.1.3中事再燃議議署

クロスト予ジウム・ノどイ宇和総議長級綴察{付記23) '.i:mいる。� 

3.4:7.3.2試験方法

クロストリジウム・ノピイ中和試験府議室若者を用い、� 3.4.7.2.2'.i:準沼して抗議務鏑測定絞殺を行わ

ただし、培養期間は2日間とする。� 

3.4.7.3.3判定� 

Vero紹5主総意義ヅレ…ト全穴中の� 5，0%以上の CPE '.i::j!JJ縦した血清の最高希釈係委主役抗毒素価と

する。4

試験若手の統選挙誘導{僚は、� 20傍以上でなければならない。ここの機会、対号室畿では� 51誇米議議でな


ばならないa
 

3.4.7.4クロストリジウム・パープリンゲンス感染症カ価試験 

3.4.7.4.1試験.f-1料� 

3ふ7.4.1.1試験動物 

3.4.7.1の試験に用いた動物をFおいと;'0 

3.4.7.4.1.2ELISA 

クロストリジウムーパーフジンゲンス襲撃系統体反応用統派� 24) ミ

3.4.7.4.2試験方法� 

3.4.7.1.2で繰られたプーノレ血滑について� ELlSAを行う。� 

プロッキング絞殺ク口ストリゾウム� eパープリングンス統胤吸殺プレート(付紙� 25)の穴に� 300 

μL ずつ加え、 2~5 "Cで一夜JjZJぷさせた後、洗浄機で 5 1ïil洗浄する。試験君挙lJt..び参無線性血清

を洗浄言葉で� 10告{奈から� 2f吾F普段希釈するとともに、対照事孝次び縁者手、陰性血清f伝統徐被¥'100イ吾希釈

したものを、主主体は工著者翠ミ当?と手� 4 以� i士、参照主義?を長社後3えてJl還ま熊陰性血液iよu脅毒殺'"'itとち� Z穴以

上!~ 100μLずつ加え、� 30 "c1時間反応させる。その後、総i守谷主主で� 5t!君主悲惨し、洗浄主主で希釈し

た酵素襟識抗そfレモット抗体を各穴に� 100!λLずつ加え、� 30"cで 30分 間 反 応 盗 殺 洗 浄 液 で5

回洗浄し、援護者相貨を各ヲてに� 100μLγっ加え、遮光して� 30 'cで 30 分間反);~・;ð 1t、 1 molJL 球機

溶液を各アてに� 50μLずつ加えて反応を停止させるω 幸子火の吸光度を主波長� 492nm及び副波長� 

630nmで測定し、その手主主鐙を� ELISAj箆とする。� 

3.4.7.4.3 

ο総体イ僚とするELISAまが似合以ヒを三去した泳絞め章受潟希釈僚委主唱を1!ELISA 

試験詳の� ELlSA抗体価は、� 400倹以上でなければならない。この場合、対長襲撃事¥"ま� 100告書来織

でなければならない。また、参照隊f!El鼠清の� ELISA抗体{州立、� 400 ~ 1，600俗でなければならず、

参照、陰性Jln.浅のおLlSA抗体価は� 100{tf*瀦でなければならない。� 

3.4.7.5クロスタトリジウム・ソノレデヲー議室染症カ{函試験 

3.4.7.5.1試是主将約� 

3.4.7.5.1.1試験紛争指 

() 

/¥  
/ 



3.4.7.10り試験に用いた動物H目いるa 

3.4.7.5.1.2終審議細胞
 

Vero納治滋養プレート令用いる。
 

3.4.7.5.1.3中和F号室奪還き� 
Tjという。)災びクロスrL以下260付記LT(ーや初試験用毒素pレデj>'グ口ストリジウム.� 

トジジクム・ソノレデ予一中和試験用選素� HT(付昔日 270 以下� fHTJ という。〉を用いる。� 

3.4.7.5.2宮武器量方法� 

LT )Z.fま� HTを用い、� 3.4.7.2.2を準用してまえ毒素価祖.11:<主総数を行う。ただし絡を委主努隠は� 2日rr寄と
す~o 

3.4.7.5.3判定� 

Vero繍胞捕後ブレ}ト余火中の� 5号%以上の� CPEをお3市jしたd札機の設真希釈総数合抗毒素錨と

するG

試験若手のま充毒素価は，� LTでは� 20倍以上、� IITでは� 10俄以上でなければならない。この主勢分、

対詩型君ゃれま� LT及びHT;!たに� 5祭主長憾でなければならない。

/ 4愛子意義及び有効期罪悪
¥ ヰ言効期間は l 年指定通月間と寸~。ただし、燦林水滋大震が特に認めた機会に l土、その綴僚とする。 

付記 1 毒患2議実密善毒液
 

1，000血� L 'I'

トロプトース・ホスフェイト・ブロス� 2.95g 


牛胎子Lfn.1警� 5百ImL


イ…グノレ� MEM 主主;量
 

pH t-7.0 ~ 7.4fと悪事警護する。


付言己� 2 ホウ緩ま愛媛?持費
 

1，000叫 中 

関ホウ障費ナトリワム十;;)<和物

語，'.7酸

宅医{むカルシウムニ7l<務3季語

草塩化ナト� Pウム

水� 

p区役� 7.6 fと総整する。

付記� 3 護主燃毒素

。
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クロスト� Fジウム・パーフ� Fングンス培養上清から硫酸アンモニニウム底割?及びイオン主主換ク

口マトグラフィ…によち精製したもので、� 1μ 期� ol/Lの卵黄 L-u<-ホスファチジルこコ pンを完

全i乙液解できる泰カのものた潟いる。

付記� 4 m~ 口ストりジウム学ソノレデリ -HT Jl社m

クPスト� pジウム・ソルデリ-HTil量生事長の培務上告響からイオン交換ク口マトグラフィ…に

より精製した滋Tt-無毒化し、ウサギに免疫して機られた血液で、ク口スト yジウム・ソノレデ

ジー� LT告とや殺しない。

付i 総ク口ストリジウム・ソノレデリ…� LT血清記� 5

グ口スト� pジウム川ソルデリ� -LT護憲食事長の培善事的1:1脅からイオン交換クロマトグラフィ…;と



よ与絡裂し?と� LTttn悪事悪化し、ウサギiこ免疫して得 タ12スト� Fジクム・ソノレデ

予-HTを中和しない。

イ寸昔日� 6 抗クロスト1)ジワム・守主プチ;むム� α毒素血清

クロストリジウム・守主プチカムの土台養上t青からイオンヲ主主義及びゲノレろi品クロマトグ、ラブイー

により精製したα主控訴毒合終線化し、ウサギに免疫して得られたJfui脅である。

付記� 7 抗クロスト� Fジクム・ノビイ� ω響楽血清

ク泣ストリジウム・ノピイ(1):1'書炎上清からイオン交換及℃戸線ホクロマトグラブイーによりキ荷

重量し?と� α委主要きを葬喜怒{とし、 ウサギに免疫して得られたぬ後であるω� 

8 銃クロスト� Pジウム*パ…ブ� Fンゲンス� α毒素f主祭


湾際標準品又はこれと!潟警察rf!，


イ寸百日� 9 抗原捕捉用抗気E義援ま関車前記長抗体
適当と認められたかt去により気隠底薗の菌体表層より剰j隊� d4tた鞭毛を密度勾配達心法によ

り精製したものを、ウサキtこ免疫して得られた血j青から、� IgGtt硫駿アンモニウム犠析によっ

て精製したものである。イ寸総� 12の参照抗原の蛋雨量ま� 0，25 ~2μglmL で ELISA 値 0， 60 合ポ寸

ように調整する。

冷 気E重痘言言説家主主i霊殿プレート

荻原総主霊尽 m気機:î[議議事i著者急告主体会番手長選荻原(I)~歪漁袋詰 25 -2μ gI，描Lで� ELISA鐙� 0，60安売訴

すようにE言語費量華街液({村~28) で希釈 L、これを� ELI詰Aプレートに� 100μLずつ会長え、� 30

で� 2時間吸着させたもの

付記� 11 洗浄液� 

1，OOOmL中

日ン酸水素千二ナトリウム十ぷ水和物 2，9g 

塩化カジウム O.2g 

リン霊堂二水索カジウム O.2g 

極化ナト予ウム g，Og 

ポヲソノレベート� 2告 0.5mL 

水� f議

付言e12 参照抗原

適当と認められた方法により気膜症菌の菌体表主導よ担拳1限度おせた鞭毛を密度勾配遠心主去によ

り精製したもので、� 3軽陶議室� 4μglmLから 2イ音階段1骨釈して用いる。

{寸1m13 抗気目童福ま日高級魚抗体

鞭毛摘も是用依然燃費支滋革績もお主体と凋様~::モルモットいて作製した IgG である。参照抗

原立〉主差点主量� 0.25-2μglmLで� ELISA鑑号.60を示すように襲警惑さずる。

イマf言~ 14 霊孝素努毒薬銃そんそ� y

抗モルモット� IgG~とベルユナキシダーゼで療機したもの

、 1
y



付言a15 議長電波 

o-7x;:C:;レンジアミン二塩酸窓冷%を Pン後タエシ霊安緩衝液 (1付言329)25rnLに溶解し、

渡ぎまする。主義F号室霊童きに巡高量化水素 (30)を 10μL'l!:添加して{渋滞ナる。

付言i:'，16 気滋君主総総勢寄まえ体反応用抗原

透~と総められた方法により気寝痘菌の蘭体表1滋より納j織させた縦三ちを密度勾配遠心j去によ

ち精製したもの

付記  17 気』叡証箇抗B京阪務プレート

気腫虫記隊il!i孝喜脅抗体t疋応用抗原を炭酸緩衝液でi綴到な設整8をに希釈し、これを ELISAプレ}ト

、に 100μLずつ加え、 30"cで 2時間吸着させたもの

付 記  18 務総機f生成総

気腿E高:議話、"口スト Pジウム・セプチカム、グ盟スト pジウム・パーブ予ングンス、タ Eス

トEジウム・ノザイ及びクロストヲジウム・ソノレデ主…をど総連発して千尋古こ第養上?青を無言量化した

ものそ皆装車会し、アルミニニウムグルプジュポント惑と言語会話したものをそルモ y トに免疫して得らまし

た滋紛で、宮武宮議後養護及びク口ストヲジウム‘パーアジングンス詑LISA抗体イ怖をj刻定したとき、

気澱君主語~"f立幼~ 80f'春、パーフ主ンゲンスでは 400 ~ 1，60合俄告と王砕すもの

付 記  19 参照E主役血機

非免疫モノレモットの1fili青で、気』重症菌及びク口ストリジウム・パープリングンス ELISA抗

体価を測怒したと昔、気目盛遮歯では 5倍未満、グ口ストリジウム制パーブ  Mンゲンスでは  100

倍米満{rjf>すもの

付言己 20 緯索占禁織抗告成綴絞首習綴毛モノクローナル抗体

気験自主高音綴ヰ告に対すると告ノタローナ/レ主主体を総重量アンモニニウム滋析で綴主要後、ベノレコすキシダ

ーゼで線機したもので、クロストジジウム・セプチカムにはしないもの。参環濠幸生長立t警の

気霊童痘喜~ELISA 主主i除去揺が 20~ 総長きを示し、 ELISA 1議会~ O.草寺~ 1.4容を示ナように認量産したも

の

付言e21 クロスト Fジウム・守主プチカム 1宇和試験用養素

ク口スト 5ジ?ム，セプチカム製造用培地で増殖させたク口スト Dジヴムーセプチカム培縫

菌液をj猿麟ろ過したもの

付記  22 細胞毒性単佼 

Vcro細胞轍ヅレ…ト穴中の培養細胞の  50%以上1:::CPE欄めたものを楊性とし、「捌

を示した試料の絞総務意向{徒数'l!:1締胎毒性単位とするむ

イ寸記 23 ク口ストリジウム・ノピイ rp私書記毒素足毒素

ク担ストヲジウム・/ピイ製造F霊祭主主で増殖させたク詔ストヲジウム・ノピイ培養葱液を綴1 

E喜ろ返したもの 

24 ク口九ト Pジ汐ム・パ~ブジングンス酵素抗体反応尽m:liま

クロストヲジウム・パーブ!Jンゲンス製造郊培地で機嫌なをげとグ口スト担ジウム・パーアロ

ングンス絡幾詰音機会ぞう浴後、硫酸アンモニワム塩祈及びイオン災後クロ?トグラブィーにより



したα毒素で、� SDSボヲアタジノレアミ よち したとき、� 43kDa.こ率緩

パンドを認めるもの

付総25 クロストリジウム・パ…プリングンス抗原吸着プレート

クロストリジウム・パ…ブ� 9ンゲンス酵素抗体反応用抗D統合長経費変緩衝液で適当な器製皮iこ希釈

し、これを� ELISAブレ…トに100μLずつ加え、� 30"Cで� 2時間吸精させたもの

付言語� 26 クロスト� 3ジウム・ソルデリー中和試験用毒素� LT

クロスト主ジウム.Y)V少、ト崎製造}詰培地で~lì被さ ìtたグ口火トリジ'/ム・ソノレデリー主議後

遺言支を徐喜善ろ滋後、燦?1ト;:，謀議iとより主要量産し、イオン3主主義グ口マトグラブイーにより分総した護響

楽で、� SDSポジアタ予 ノレアミドゲ、ノレ言草気泳教によち分析したとき、家~ 250主Da}こ主要悪パンド惑と

認めるもの

イ寸昔日� 27 クロストリジウム・ソル予定日…rt和試験用毒素� HT

クロストリジウム・ソノレデリ…製造用情地でi皆殺さ牧たタ口ストリジウム・ソノレデリ…主審緩

衝波長除菌ろi鼠後、� H県外ろi践により濃縮し、イオン交換ク口?トグラブイーにより分隊した喜怒

索で、� SDSポリ� γタザノレアミドゲノレ電気泳動により分析したとき、約� 300kDa.こ主要バンドた

認めるもの� 

28 t号室麦緩衝液
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L 

ワクチン{シードロット製剤〉の翻1"イコプラズマ・ガリセヅチカム義務総書官生ヲタチン(シー� 

O)lたに?kのようにがえる。

犬パルポウイルス感染室生ワヤチン(シード〉� 

1 ̂主義
シード悶ツト規機iこ道整会した総務犬ノξノレボウイルスを限緩争各に適合した線化級E告で土皆目立させて偽

たウイルス主主を官隊第思した液状ワクチン又は望事業主乾燥したりクチンであるe 

2製法� 

2.1霊建造用機� 

2.1.1名称


弱干草火パノレボウイノレス討しおの剛山株又はこれと� j罵等と総められた株
 

2.1.21生;伏

;幻こ注射しても病主主性おない。-'た及てJ'J苗由来線織で綴内封入体会伴って主割高度し、その主喜多奪ウ

イルス液i土隊及び猿の議昔話立毒殺害と凝集する。f 
2.1.3 "スタ…シ…ドワイノレス 

2.1.3.1作製、保存及11小分製品までの章受高継代数

すスターシード汐イノレスは、近議'llと主霊長うられした培養締約で増殖させ、主主憲悲した工宅設によ事作製し、

保存府の容器に分主主するむ

分注した，，;スターシ…ドウイルスは、特定の製i護老昏惨又は童話i筆意s1}を付し、事事総してー 70"c以

下又は凍絞殺主義して� 5"C以ドで保存する。ただし、然林水底火陵地玉事きに認めた場合iこi士、その保存

温度とす<;'0

マスターシードクイルスについて、� 3.1.10う総数を行う。

サスターシ…ドウイノレスは匂ワクチンの綴i藍以外の閥的で継f-l:しない。マスターシードウイノレJえ

'0 土、宮代以内でなければならな"i最高級代数<:(f)から小分製品荻� 

2.1.4ワーキングシードウイルス� 

2.1.4.1増素案、継代及び保存


ワ…ilfングシードウイルスは、� i鐙当と認められた培養細胞で縫茶室及lび紘代する。


'7…キングシ…ドウイルスは、凍結して… 70"c以下又は凍結乾燥して 5"C以下で保存する 6


ワーキングシ…ドタイルスについて、� 3. 1.2の試験殺行う。
 

2.1.5プロダタシ設ンシードウイルス� 

2.1.5.1増策、義務代及び保存

プロダクションシードウイノレスは、適当と総められた場器禁細胞で増減する。

ブ諒ダ、タションシ…ドウイノレス安保存する在籍合は、� b転まきしてー� 70"Ct( F又は草案終乾燥して� 5"C

以下で保存する。

プロダタシ潔ンシードウイノレスを係者Fずる場合について、� 3.1.30う蓄え君主を行う。� 

2.2製造用材料� 

2.2.1培養線総 


火事者議室代総脇又は製造に逮2告と総められた季最f[:;細胞を潮いる。
 

2.2.2 ~腎務液


製造に適王監と雲翠められた機緩主主を湾い.:;)0
 

2.2.3"スターセJレシード� 

2.2.3.1f1E意義、総存及lぴ小分製品までの最高範幸主代議室

マスタ…セノレシ…ドは、� 2.22の士宮養液で機織させ、� i藤総した工程iとより作製しゅ保存用の若手緩



iと分主主する。


分除したマスターゼノレシードI立、ヰ寺1芝(1)幸番号又は製造語記号役付 して-700C以下で深夜 


と3。

?スターセ/レシードについて、 3.2.1の試験を行う。


?スターセノレシードは、ワクチンの製造又は試験以外の目的で総代しない。マスターセルシ…ド


からブ口ダクションセノレシ…ド訟での後高継代数は、� 20代以内でなければならない。� 

2.2.4ワ…キングセノレシ…ド 

2.2.4.1士宮娘、総代及び保存

ワーキングセルシードiよ、� 2.2.2の熔き寒波で増殖及び主主j"I';する。

ワー今ングセルシードは、議表意書して� 70t以下で保存するo

'7'キングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行う。� 

22ぷプロダクションセノレシ…ド� 

2.2ぷj 縫荷重、継代及びi呆
ブtlダクションセ/レシードi立、� 2.2.2の培養液で増殖する。

ブ口ダクションゼ/レシ…ド安保絡する場合i立、凍結して…� 70t以下で保存する。

プ口ダクシヨンシ…ドウイルス校保存す奇場合について、� 3.2.3(J)試験を行う。� 

2.3liR花王� 
2.3.1プロダクションセノレシ…忙の機後

1l五}に処理し、培養した義務総制隠体jJlJ培養細胞とみな寸。ウイルス主義務長前のプロダ夕、ンョンゼノレ


シードに異常を認めてはならない。
 

2.3.2ウイルスの培養

ブ盟ダクションシ ドウイルス書官� 2.3.1 (1)綴Eきで培養し、迫撃ぎきと禁容められた雲寺努;こ領体jJIJ!書草案線

級とに採取した絡義者草、そのろ託費、主主心j二?毒又はこれらを淡禁容したらめ会混合し、� E主主主とする句


原被について、� 3.3の試験念行う。
 

2.4絞終バルク

Jjj(液に適当と認められたま送局主剤投加えて混合し、最終パノレクとする。 

2.5小分製品� 

J 最終パノレクを小分容織に分主主し、総;鳳製剤の場合は凍結乾燥vc、小分製品とする。

小分怒品について、� 3.4の程式場誌をと行う。 

3銃器業法� 

3.1製造F語録の試験� () 
3.1.1マスターシードウイノレエえの誉会議案 

3. 1.l.l同定試験

シードロット妓掲の1.4.2.1.1.口会主襲mして試験すると昔、道議会しなければならない。� 

3. 1.1.2無菌試験

般試験法の無菌試署員総必然F脅して試験するとき、� i綴合しなければ必らない2 

3.1.1.3マイコプラズマ否定試験

一般試験法の7イエコブラズγ 定試験法を準用して試験すると念、適合しなければならない。� 

3. 1.1.4外来性ウイノレス若手定試験� 

3. 1.1.4.1共通ウイルス千年定総数

一ー紋試毒主主主(J)タト主義後ウイノレス復活て主主毒素告まの� 2.1及び 2.2を主持続して試験するとき、適合しなけれ

らない。
 

.1.4.2特定ウイルス否子主主総数
 

3. 1.1.4.2.1特定ウイルスギ脊主主…産主総淡

猫由来総胞を用いるさ築会iこi士、瀦白血病ウイルス/務肉綴ウイ/レスについて、 費支試験記長め外淡� 



性ウイルスモ町役君主験法の� 3.1.1隣府して試験するとき、透会しなければならない。 

3. 1.1.4.22綴別ウイルス筏定寄金総

牛ウイノレス性下痢…総監禁病ウイルス、;1<:パノレボウイノレス又i主義建容も白血球減少ウイルス及びお� 

E調炎ウイノレス又はま五犬病ウイルスについて、一絞試験主告の外来性ワイルス定年定試験主去の� 3.2.5、 

3.2.6及び� 3.2空会準用して試験すると曹、適合しなければならない同� 

3. 1.1.5対委員動物を熊いた免疫原性絞殺

ーた露支蓄え堅実訟の対象動物Hおいた免疫療従事主署員絞殺準用して試験するとき、議会しなければならな� 

3. 1.1.6対象激務会用いた安全性善幸認試験

一般試験主去の対象動物を用い次会性磁認、試験絞殺主務.fflして試験するとき、適合しなければなら

ない沼� 

3. 1.1.7病禁罪枚復帰確認試験

一‘金支絞殺法の病原f没後i後目立言君、試験治安主襲F起して試験するとき、遡合Lなければならない0 

3. 1.2 ?…キングシードウイルスの試験 
  

3. 1.2.1無喜善試験

一般試験主訟の然違善試験法をま襲F脅して試験するとき、滋合しなければならない。� 

3. 1.2.27イ口プラメ、マ否定試験

一制緩徐のマイコプ何?谷間教法榊叫て試験すると昔、適合しなければならない怨� 

3.1.3ブ口ダクションシ…ドウイノレスの試験 

3. 1.3.1然、街雲式数

般試験主主の車業関紙験法令書室F話して試験すると輩、迎合しなければならない。� 

3. 1.3.27イニコプラズマ否定試験

一員党総額負訟のマイ� zプラズ71'5'定試験法H隣府して試験するとき、適合しなければならないQ 

3.2 j米依葬額約の試験

か� 3.2.17スターセノレシ…ドの試験� 

3.2.1.1培養役絞殺堅金


シード口� y ト幾格の� 2. 1.4.2. l.l告と準用しτ試験す鳴るとき、適合しなければならない。
 

3.2. 1.2造塁線動物経潟定試験


シードE ット規格の� 2. 1.4.2. 1.2を理主対して試験するとき、適合しなければならない。
 

3.2.1.3然議試験� 

( …般試験法の然磁試験法を務用� Lぺ撚験するとき、滋会しなければならない。� 

3.2. 1.47イ立プヅズマ否定試験

一般試験法のマイコプラズサ否定試験法令機F告して試験すると輩、逮会しなければならない。� 

3.2.1.5外栄性ウイルス者51主総験� 

3.2. 1.5.1共通ウイルス喜子主主試験

…般試験訟の外来役タイノレスモ野総統廃業主主の� 2.1及び� 2.2を準照して試襲業するとき、適合しなけれ

ばならないQ 

3.2.1.5.24寺笈ウイルス否定試験
 

3ユ1.5.2.1特定ウイノレスモ野緩ん 自覚書主塁走法
φ

議議E詰来細胞を潟いるさ接合には、き詰言語埠LI潟:7イノレス/総ぬ腿ウイルスについて、一般試験をまの外来

校汐イノレス否定試験字去の� 3.1.1を準よ脅して試験すると昔、道整会しなければならない。 

3.2. 1.5.2.2総別ウイルス否定試験

牛ウイルス俊下痢 粘膜務ウイノレス、犬パノレボウイノレス又は獄事:悩Jfu球減少主主ウイノレス及びE本

脳炎ウイルス又は狂犬病ウイルスについて、…金支試験法の外3長後ウイノレス否定紋議員名訟の� 3.2.5、 

3.2.6lkび� 3.2.9を徴用して試験するとき、 i 潟合しなければ3ならない。



3.2.1.6級学約(染色体}後状試験

シードロット規絡の� 2.1.4.2. 1.6.2を準湾して試験するとき、� i議合しなければならない。� 

3.2.1.7 n壊滅形成試験/!童話等燦倣絞殺


シードロット綴絡の� 2. 1.4.2. 1.7疫機浴して試験すると輩、適合しなければならない0
 

3.2.2ワーキングセルシードの試験� 

3.2.2.1培養住之定試験

シ…ドロット規格の� 2. 1.4.2.1.1を準織して絞殺するとき、議会しなければならない。 

3.2.2.2然慾試験

一数試験主去の然若宮言主要生法疫機燃して試験するとき、主薮f告しなければならない。� 

3.2.2.3"?イ口ブツズ?併定試験

一般試験法改〉叩イコプラズマ否定試験t最安濃湾して試験するとき、適合しなければならない0 

3.2.3 ブロダクションセルシ…ドの試験� 

3.2.3.1縫審整役:伏試験

シ…ドロ� y ト規格の� 2.1.4.3.1.1'a:'添湾して試験?と 3と輩、適合しなければならない白� 

3.2.3.2祭蕊試験

定試験法の素養護菱総監貴法を準刻して審点綴するとき、適合しなければならない。� 
() 

3.2.3.3 

一

-"イコプラズ叩後試験

自立総数名去のマイコプラメγ 谷定試験主伝授滋よ討して試験するとさ君、連軍合しなければならない。� 

3.3原被の然数� 

3.3.1祭麹試験

一室宣言定数法の然誇苦渋教法を準よHして銃撃わずるとき、� i遂ヂきしなければならないn 

3.3.2ウイノレス含有致事主総� 

3.3.2.1紋臣賞材料� 

3.3.2.1.1料叫

検体'a:'道警3話と若草められた待選問機で� 10 {j奇荷重量希釈し、� 4を庭生時去の希釈液を替え*lとする。� 
3.3.2.1.2洛養総胞� 

A72細胞、猫曜ま講義代総In告又は適当と緩められた培養線総Hjlいる。� 

3.3.2.1.3総務液

造語き当と絡められた培養被告と潟い<:>.� 

3.3ヱ2試験冷淡

、、
f試料の� O.lmLずつを、 4本{ブて)以上(j)主主義主宙船浮波紋に忠告え、� 32 'c又は� 37"cで 1~3 日間綴 、
 j

f 

後後、液交換を行い、さらに 6~10 [3 r紛然遺毒する。 

A72締約については句� CPEを観察T.Q。話器軍事継代締主主については、培養最終日に、 4をi恐竜提言式料� 
(J)長者4義主主について、これにや政情アノレプ、ミン加ホウ義愛護愛者寄食塩液(/す営怒りを等量加える。� 3買にこ
の混合液と理事選まの� VAD6.0液{付総� 2)で調整したな3 ~0.5vol%銀総漁業~'á:'用いて赤血球連議後試

験を行れただし、農林水産大終に認めた場合には、その試験方法と<:>。� 

3.3.2.3判定� 

CPEXは赤血球凝銭安語審めたものを感染とみなし、� Tcm絡を総則する。

者主体(J)ウイノレス含有量生}立、� 1mL中� 10'勺'Cmω 以上でなければならない。?とだし、農林泳媛大箆

主主事撃に絡めた場合には、そのウイノレ丸会有量とする。� 

3.4小分製品の蓄え議議

次の試験をすすれただし、液状3契約の者接合に弘、� 3.4.2 lk.'[:f3.4.3の試験を行わない� 6
 

3A.I特性試験

一員党総数法の特性試験淡ぜそ空襲用して試験すると者、乾燥裂郊にあっては、題字f(J)色語習合病fずる

燥争懇でなければならない。液状製剤又は李主主襲撃主剤告と括主発事したものは、!尚孝誌のを急務を有する露支惨でな� 



ければならず、異物 3えは異臭を認めてはならない。小分容機こどとの性状は、均ーでなければならな 

3.4.2l築主E度試験

…産量試験主告の空度試験絞殺準用して絞殺すると昔、適合しなければならない。 

3.4.3含湿波紋数

一般試験法の会滋皮試験法を壌汚して試験するとき、適合しなければならない。 

3.4.4然議菱総験

一員定試験法の然首選試験さ長をま静J刊して言式重奏するとき、議会しなければならない。

否定試験γ'vイコプラズ.5.43

一放試験絞め?イ zプラズマ答定震え後在・準用して絞殺すると昔、適合しなければならない。

ただし、原被を含むや凶工程ですイエ又プラズマそs~試験を災織する場合には、本試験め災絡を省

略することができる。 

3.4.6ウイノレス会お重量試験 

3.4.6.1試験材料 

3.4.6.1.1試料

試験糸'a:'?イノレス磯子護浴車吉養液(付言己的又はi際当と露、められた希釈託誌で 10 f告階段希釈し、各

段階のキ駐車提露支を試料とナる。 

3.4.6.1.2熔幾細胞

議襲撃苦継代細胞、 NLDK同 1細胞 XI土溶ききと絡められた然苦難繍胞を用いる。 

3ん 6.2試験方法

試料 0.1関1，ずつをそれぞれ4本(穴)以上の土産護憲細胞に援事撃し、猫腎継{-\;;~持続では 32 'cコえは 37

Fス滑落y待問静産量持者著棄した後、ウイノ24でそれぞれ 工、t℃で、ll': NLDK-l細胞では 31 'c 自主語養液と

交換し、更に 32 "CJ之は 37"cで日 ~10ß 間格奇襲、する。議議後、培養液告と縁取し、これに毒事釜のホウ

目変革護請託金塩液'a:'加え、更にこの混合液と毒事畿の O.5volうも綴君主血球浮遊液をと主主え、 2~ 日℃で務護をし

た後、観察する。 

3.4.6.3判定

持差是寒波tr.赤血球凝重義を総めたものを衡感染とみなし、 TCID"'a:'護軍出する。

章式署員 Jものウイノレス会有量は、獄事ま継{-¥;;主翼E告で 32"cで発言ぎ察した場合は 1毒薬分当たり 10事ぷrCID.o以 

k、総腎講堂{-¥;;級 2訟で 37"cで士容饗した援活訟は 1言葉分当たりlO''TCID刻以主でなければならず、

Nl，DK-l締織です後養した場合法ヱ察分潟たり 10"TCID却以上でなければならない。ただし、最善林水

浴大g;:が特 1::秘めた場合iこは、そのウイルス含有蕊とする。 

3.4.7異常務総喜子定試験

一般試験主主の異常務f生活定試験詰告を準用して然殺するときF、i議合しなければならない。 

3.4.8安余試験 

3.4.8.1霊式験材料 

3.4.8.1.1注射材料

試験d指令注射材料とする。 

3 .4.8 .1 2 試験豊YJ~
告かf]齢未満、のフ立を用いる。 

3.4.8.2試験方法

試験動物 3綴を試験君事、 2襲iiを対照燃とする。試験者学に 1童話分認とよ書法に従ってそれぞれ注射し、

対照群とともに 4，昼間観審議する。ただし、農林水媛大震が特に総めた場合には、その観察期間とす

る。 

3.4.8.3問品

観察期間中、試験群及び次総務に異常会議翠めてはならない。



3.4.9カイ続試験� 

3ふ� 9.1試験料終� 

3.4.世論1.1試験動物 

3.4.8 0つ試験lこ用いた紛争告を用いる。� 

3.4.9.1.2 r宇和試験用ウイルス又は赤血球審主総統原

中華民試験用ウイルスとして犬パルボウイルス� Y-I稼)(.1まえ襲浅と認められた犬パノレボウイルス株

を用いる。


赤血球凝集ま克長まとして犬パルボウイ/レス赤血去最建議集抗原� )影用いる。
 

3.4.9.1.3格差委総胞

総務総代総胞を用いる。� 

3.4.9.2試験方法

中和試厚生Jえは務rfn.球凝集約紛然襲業のいずれかの試験を行う。� 

3.4.9.2.1中和試験

3.4.8 il)試験最終れに試験群及0:対照鮮から得られたJfu.湾について� rt'fn試験を行う。各試験君事の

du.#れ立、それぞfれ等議窓会プールする。
()

各プ…/レ血液を非鋭化し、� 1 vol予もや2台子血清力09 ン費愛車愛衡食塩液又はi綴~と認められた希釈液


で� 2{吾階段符釈するむ各希望問Jfu.i脊と� O.lmJ.rt約� 200TClDsoのやめ試験用ウイルス淡とを等i主総合し、
 

35 ~ 37 "cで 60分間処理後、若手総合液� O.lmLずつ会4本(穴〉以上の培養続殺に緩縫し、� 35-37 


℃吃:24B寺磁静務総主義した後、士音j発花宣告と交換し、.l!!:1と� 35 ~ 37 "cで 6問問培養する。主富札者是最終J:lfζ、


埼空襲詰覧会採取し、とれに等法の牛血液アルブミン加ホウ建設会境液を加え、交にこの混合許証と等量の
 

VAD6.0指定で菰撃した� 0.3- 0.5volちも隊派出l球浮遊絞殺添加し、� 2-5"Cで静置後、級委譲する。た


だし、農林水選大t:iが特に絡めた湯合には、その試験方法とナる。
 

3.4.9.2.2赤ょ血球護喜多義抑制試験� 

3.4.8のまえ草案終γH寺に試験善事及び対然訴からf専られたrfn.滑について赤i証主主義霊祭抑制j試験を行う紗


'I!i-総数燃の血清l立、� 4それぞれ等量をブ…んする
 o
01'*ブ…ノレ血清を非{激化し、 25w/v%カコナリン液及び語家告訴地L球を加えて然繁悲した後、ぷ1官11脅アノレプ


ミン加ホウ鮫革委書留食塩被で� 2/審議者設希釈する。それぞれ各希釈爵11毒に� 8ぶイなの犬パノレボウイルス主字


詰l球凝集抗凝校総合し、常護設で� 60分間処理主し、� VAD6.0液で議題号援した� 0.3~ 0.5vol%豚赤血球派滋


総省r加え 4 nCで…ゅ後処理霊し、裁をJfu.lì求凝集の存率~~義組綴する。ただし、燦林水産大E立が特に認、主ちた機


長訟には、その試験」れまとする。� 

3.4.9.3半官接f 

3.4.9.3.1中和総理主

赤血球喜謀議長会奴j1:したもの殺綴性とし、やめまえ体怖を ED"， 1了持者める。

然襲実事季il)'I'平日抗体{濡;主、� 2∞俄以」ニでなければならない。このち接合、対照雲おま、� 4倍以下でなけ

まもばならないロ� frtざし、農林水底大阪会主絡に認めた機長訟には、その抗争本総とする。� 

3.4空 3.2若手lI[球凝集持母謀総理教

赤rfn.li教の凝集会主抑制された血演の最高希釈f奇数を赤血球高謀長義拘]総抗体側とする。

試験君事の療品工球凝集抑制抗体衡は、� 32俄以上マなければならない。この話器会、対照群ではお

対立織でなければならない。ただし、農林水媛大じ誌が特に認めたさ務会には、その抗体:/防とする。� 

4員会2えてjミ有効期閲

有効英語聞は、� 3護送量をを� 1去1"3か月!苦?と‘する。ただし、選議総水産大臣会合終に絞めた場合には、その期

痛とする。

{寸紀1 キ重11脊アノレブミ� ウ語変緩衝食事室主支� 

1，OOOmLrt 



塩化ナト� 9'7ム 10.52 g 

ホウ酸 3.09 g 

水酸化ナトジウム 0.96 g 

水� 残量

告に9.告とpHうもとなるように競えた後、水酸化ナトジウム機対w/v牛耳証済アノレヅミンを私立� 

務室重する。

付記� 2 VAD6.0液� 

1，000mL中

塩化ナト� pウム� 8.77 g 

無水リン酸水楽ニナトリウム� 5.68 g 

Pン酸二水素ナト� Dウムニ水和物� 40.56g 

水 残量

牛血清アルブミン加ホウ星空緩衝重駐在監殺と空事録混合してPHを� 6.0に官時空襲する。

f 
イす言巳� 3 ウイノレス増殖用溶岩堅持更� 

1，000盟L中

トPプト ス・ホスブごたイト・ブ盟ス� 2.95 g 

牛絵子盗i脅� 20 盟� L

イーグ、ノレ� MEM 残量�  

5軽重量水素ナト� 9 '7ムで型H 令 7.4~ 7.6にま需援する。

必要最少量の抗生物質書官加えでもよい。

付言B4 犬パ/レボウイルス赤血球連妥当軽抗猟

犬パノレボウイルス� Y-1株又は溺滋と総められたウイノレス株を猫瞥継代細胞でま闘列車� ditて得

た埼養と清を不滑化したもので¥赤.diL球建造霊長何が� 128倍以上のもの



ジステンパー‘犬アデノウイルス� (2製)感染壷・犬パ

ラインフルヱンザ咽犬パルポウイルス感染症混合主主ワク

チン〈シード)

1 ~主義議

シ}ドロ y ト奴協に適合した弱若手ジ只平ンパ…ウイルス、事事事態火アデノウイルス (2~殺〉、溺毒

火パラインツノレニにンザタイルス及び軍事後火パノレボウイノレメ会開綴協に適合した線化細胞でま雲港させ

て得たウイルス液を混合し、総意書乾燥したヲクチンである。� 

2製法� 

2.l~誕2盗用株 

2.1.1ジステンパーウイルス 

2.1.1.1名称

号車窓ジステンパーウイルスオンダ…スデポート株主〈はこれと|同等と認められた株� 

2. 1.1.2 

火iと注射しても病原役会主予さない。発青葉議葬告の級品a菓上又は感受性のある培養細砲に主義事案ずると、


ポック又は� CPEを伴って煎茶室する6
 

2.1.1.3'?スターシードワイノレス 

2. 1.1.3.1作製、事長号学主主び小分製品漢でのよ最高継代数

マスタ…シ…ドタイノレスは、泌さ話と言昔、められた務審議総総で増殖させ、波紋した工程iとより作製し、

保移織の滋器に分注する。

分主主したマスタ…シ…ドウイ/レスは、務主主の製造平番号又は絞殺官日4告書官{寸し、凍結して-70"(;以

下又は凍結乾燥して� 5"(;以下で保存する。ただし、農林水語表大綴が特に認めた言語会iとは、その保存

温度とする。

マスタ…シードウイノレスについて、� 3.1.1の試験念行うn

マスタ…シードウイノレスは、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。?スタ}シードウイルス

からふ分製品までの去を隊機代数i土、� 5代以内でなければならない。� 

2. 1.1.4ワーキングシ…ドウイルス� 

2. 1.1.4.1 í警灘、革法1~ 11i.び係存


ワーキングシードウイルス}士、適当と認められた持者害発紛絡で増殖及び継1trる。

ワ…キングシードウイルスi土、凍結して--7告℃以下又は凍結乾燥して� 5"(;以下で保存する 0


!7…キングシ-];'ウイルみについて、 3. 1.2の絞殺を行う。
 

2. 1.1.5プロダクシ認ンシ…ドりイノレス� 

2. 1.1.5.1増殖、調車イt11i.び保存


プロダタションシードウイルスは、逃さきと認められた後妻宅総胞で増殖するω


プ口ダクシヲンシ}ドウイルス安保存する場合i士、話事絡して-70"(;以下五えは凍結乾燥して 5"(;


以下で保存する。


プロダクションシ…ドウイルスを保存する務会について、� 3. 1.30う総数を行う
 0 

2. 1.2犬アデノウイルス� (2主主)� 

2. 1.2.1名称

号毅喜芸議譲火?ア伊ヂノウイノルレス� (2哲磁担) '?ンハyタン� LPV3車絞豪XIは土これと同等と護総悲められた事妹ま� 

2.1.口.2.2徐

コ火忙に主注主章射すi rレノても病設燦京{後汲f主を示さないω 感受燃のある培養線砲に主義華麗ナると、� CPEを伴引叩亡主替要きす

る。



2. 1.2 .3γ スタ…シードウイルス� 

2. 1.2 .3.1作建議、保存及び小分裂ふまて?の送受議i議議f¥':護士
サスターシードウイ/レスは、連主主語と緩められた培養細胞で土器開室議牧、淡室長した工程によ習作童設し、

保存般の理事総iこ分注する� ω

分主主した γスタ}シードウイノレス I士、特定の製造番号又は製泌総珍'â:: f寸し、凍結して~ 70 'c以

下主とは凍結乾燥して� 5'C以ドで係移する。ただし、農林水産大fii;ol特に絡めた場合には、その保存

滋Eをとする。� 

γスタ…シードウイノレスについて、� 3.1.1の試験を行う。 

γ スターシードウイルス法、ワクチンの絞殺以外の浸露骨で議委Ii;しない。 γスターシードウイルス

から小五主義遊泳、までの主主高義経fi;業主泳、 5代以内でなければなら� 

2. 1.2.4?…今ングιシードウイルス� 

2. 1.2.4.1ま倒産、� R<1i1代及び保存

ワ…キングシードウイノレスは、遺言鳴と意思められた培養紺潟で機綴:&び継f¥':する。
ワ…~ングシードウイノレスは、語審車脅して~ 70'C以下又は凍総税金換して� 5'C以下で保存する。� 

17…々ングシ}ドウイノレスについて、� 3. 1.2の試験を行う。� 

2. 1.2.5プロダクションシードウイルス 

2. 1.2 .5.1土器荷重、議室j¥':及び保存

ヅロダタジョンシードウイルス泳、主義さ当と認められたt告書長線路ヤま議実賞する。

タションシードウイルス殺事長存ずる場合泳、事表3悲して~ 7合℃以下又は凍結乾差是して告℃

以下で係存する。


7'口ダクシ詞ジシードウイノレス殺害義移する場合について、 3. 1.30つ替え機会行う。
 

2.1.3火パラインブノレエンザウイノレス 

2. 1.3.1名称

総務;犬ノ4ラインフ/レエンザウイノレス口…ネノレ株又はこれと問符と語認められた株� 

2. 1.3.2性状

火iこ主主請すしても病原i設省訴さない。機去を性のある培養締約にも義務すると封書摘し、細胞はそノレモッ

ト務長立覧表を絞若する。-

2. 1.3.3γスタ…シードウイノレス� 

2.1.3.3.1作媛、保存及てfノト分議議ぷE長て?の棄を言語終代数

ザス� !iI…シードウイルス;土、� i議き皆と彦容められた培養級E告で機東童話き守主、よ楽器芝した工事呈によち
{菜採燃の理事務;こ分注する。

づま主主した γスターシ}ドウイルス i立、特定の製造番号又はま提i録音誌を?な付し、凍結して~ 70 'c以
下五えは凍結乾燥して� 5'C以ドでi県彩寸る。ただし、農林水政大自主力主特に認めた場合には、その保存� 

1風波と寸る。� 

γ ヌタ}シードウイノレスについて、� 3.1.1の試験を行弘

マスターシ}ドウイルス;士、ワタチンの製造以外の目的で総代しない。マスターシードウイルス

からIJ、分章受5るまでの重量潟議室代議主� 5代以内でなければならないω� 

2. 1.3.4 ?…キングシードウイ/レス

ゑ1.3	.4.1*詩婚、総代及び事長存

ツー々ングシ ドウイノレス;立、滋おとま忍められた培養締約!"t:'機英遊泳議院ii;ずる。 
17-~ングーンードウイルス}立、話車線してム .70 'C以 iご又は程表最高絡先議して 5 'C以下で保存する。

ワーキングシードウイルスについて、� 3. 1.2の試験を行う� α� 

2.1.3.5プロダクションシ同一ドウイノレス 

2. 1.3.5.1 J;静男室町継代及び保存

ブ口グタションシードウイルスは、� i綴おと認められた務主義義理A訟でま盤強ずる。
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プEダ夕、ンョンシードウイノレスを保存する場合l立、話室主きしてー� 70"c以下又}士事費紡乾燥して 5.C

以下で係者子する。

プロダクションシ…ドワイノレスを保存する場合について、� 3.1.3の試験ti:'行う。 

2.1.4 ~町ノ~;レボウイルス 

2.1.4.1名称

務審火パノレボウイルス� 154株又f主主護造iこ適l!i!::絞められた株� 

2.1.4.2絵、次

犬iとf設すしても病長京総を若をさない。火'&び1醤由来細胞で事案内封入体を伴ってま議後し、その浴議案ウ

イノレス液は芸家及び指誌の赤i主主主を凝集する。� 

2. 1.4.3 -qスターシードウイ fレス� 

2.1.4.3.1作製、係者子及び小分製品設での最高継代数

すよえ?I…シードウイルスは、適当と認められた機幾重聖路で鍛猟2:'l金、逮殺した工事撃によち作製し、

保符織の握手器に分注する。

分注したマスタ…シ…ドウイルスl立、特定の製造平時勢3Uま綴;輩記号をf、「し、警警裏金レてー� 70.C以

下又は凍結税金撃して5'''(;以下で保存する。ただし、最善林水波大室主主将iと督者、めた場合には、与をの保存

温度とする。

マスタ…シ…ドタイノレスについて、� 3.1.1の試験を行う。

?スタ…シードワイ lt.-スは、ワクチンの霊製造以外の密告さで岸線代しない。マスタ…シードウイ;t.-ス

から小分製品までの章受湾総代数i土、� 5代以内でなければならない但� 

2. 1.4.4ワーキング、シ…ドウイルス 

2. 1.4.4.1土器F車、議室代主主び保存

ヲ…今ングシードワイ/レスは、送量当と認められた持著書量細胞でま器禁憲派び継代する。

ワー今ングシードウイノレスは、漆意書して…� 70"c以下又は泌総統燥して 5"C以下℃保存する。

:;7-キングシ…ドウイルスについて、 3.1.2の試験を行う� e 

2. 1.4.5プロダクシ烈シシードウイノレス� 

2.1 .4.5.1増員室、説法代及び保存

プ口ダクシ認ンシードウイルスは、適当と在意められた培養細胞"の議婚する。

プ口ダタションシードウイルスを保存する機合i立、凍結して…� 7邑℃以下又は答転車害事主総して� 5 "C

以下で係移する。


プロダタションシ…ドウイルス削除手事する場合について、� 3.1.3の試験会幸子う。
 

2.2製造用材料 

2.2.1ジスチンノ4ーウイノレヌ� 

2.2.L1~告書量級賂

議葉遣をに漉当と言君、められた株化紛2話会用い� Q. 

2.2.1.2縫養液

製造iこ適滋と館、められた殺事菱液ti:'}llいる。� 

2.2.1.3-qスタ…ゼノレ、ンード

作童話、保存及び小分裂ぬまでの最高総代議文.1 .2.1.32

サスターセノレシー別立、� 2.2.1.2の嬢談話主マ到着被させ、 i車統したI涯により作製し、保存用の君主総� 

iζ分没する。

分主主したγ スタ…セノレシードは、事寺交をの番号又は終i襲警記号を付し、線意書してー� 70"c以下で保存

する。

マスターセノレシードについて、� 3.2.1の試験金行う。

サスタ…セノレシードは、ワクチンの製J註3とは試験以外の閥的で議室代しない。すスヂーセノレシ}ド

からプロダクションセノレ、ンードまでの賞受存率継代童文}立、� 20代以内でなければならない。



2.2.1.4ワーキングセルシード 

2.2.1.4.1増殖、総代2えび名義守学
ワーキングセルシードi立、 2 .2 .1 .2のまき害毒液で土着菜室及び後 f~する。

ワーキングセノレシードt士、盗事産脅し，て:…� 70"c以下で保存する。


ワーキングセルシ…ドについて、� 3.2.2の試験を行う。
 

2.2.1.5プロダ夕、ンョンセノレ、ン…ド� 

2.2.1.5.1増殖、継代及び{来得

プロダタションセノレシードは、� 2.2.1.2の培養液で増殖する。

プロダクションセルさノ…ド安保移する場合は、凍結して-70't;以下で保存する。

プロダクシ3 ンシードウイルス告と保存する場合について、� 3.2.30)意地験::'i:行う。� 

2.2.2犬アデノウイルス� (2製)� 

222.1絡菱総泡

重誕迭に適当と授、められた総{己主務3告さとmいるヲ� 

2.2.2.2培養液

製造に適当と認められたこ総審議絞殺用いるe 

2.2.2.3 '"7スクーセノレ5ンード� 

2.2.2.3.1作製、保存及びJj、jH製ぬまでの最高継代数

マスターセノレシードは、 2.2.22 の秘書量液で増殖させ、 i獲量産した:r~事誌によザf1E長選し、保存用の容器 

iこ分注する。

分程した7 スタ…セノレシ…ドは、特定の製造番号又は製造言R移設付し、凍結してー� 70"c以下で

保容する。

マスタ」セノレシードについて、� 3.2.1の試験を行う。

マスターセノレシード?土、汐クチンの製造又は試験以外の践的マ議室代しない。マスヂーセJレシード

からブEダクションセノレシ…ド笈での最高継代委主f士、� 20代以内でなければならない白

芝居22.4ワーキン〆セノレシード 

2.2.2.4.1増殖、 五謹f-UえてF事長幸子

ワーキングセノレシードi立、� 2.2.2.2の浴室毒液で増緩及び最盛代Toα
ワーキングセ/レシ…ド}求、凍結して-70 't;以下で保存する。

ワーキングセノレ争~吋ドについて、� 3.2.2の試験を行う。 

2.2.2.5プロダクシ日ン合ノレシ…ド 

2.2.2.5.1増殖、継代J兎てFイ県平手

プロダクションセノレシ…ドは、� 2.2.2.2の培養液で増摘する。

プロダクションセノレシ…ド唱と保有する場合は、凍結して…� 70't;以下で保存する。

プEダクジョンシードウイJレスを保存する場合について、� 3.2.30コ獄験を行う。� 

22.3犬パラインアルごとンザウイノレス 

2.2.3.1 

祭造iこ霊童ききと認められた線化級絡会溺いる。� 

2.2.3.2培養液

製造iこ適:'¥と華客められたf害総主主を用いる。� 

2.2.3.3'"7スターセノレシード 

2.2.3.3.1作袋、保干宇及び小分3製品互主マの最高継代数

マスターセノレシ…ドl士、� 2.2.3.2の培養液で増菊させ、� i蜜i療したエ軽量1;::よザ作製し、保存飛の容器告

に分注する。

分注したマスターゼノレシ…ドl士、特定の製造番む又は製造営雪合{寸し、凍結して-70 "c以下で

保存する。

、
も 

E
B
/

/
2更、




