
すスタ…セルシ…ドについて� 3.2.1の試毒殺さをrrう。

マA ;iーセルシードi土、ワクチンのま裂後又は試験以外の隠的で継千もしない。マスターセ/レユノ}ド

からプロダタションセノレシー!ごまでのま義言語議室代数l士、� 20代以内でなければならない。� 

2.2.3.4ヲ-~ングセノレシ…ド

七&び保存f~闘機、主筆.1.3.42.2


ワ…~ングセノレシ恥宇ドは、 2.2.3.2の培養液で治薙及び，程表代する。

ワ…キングセノレシ-1'1士、護憲給して� -70'C以下で告義務十る。

ワーキングtlレシードについて、� 3.2.2の絞殺を行う。� 

2.2.3.5プロダクションセルシ…ド 

2.2.3.5.1増荷車、調車代及び保存

ブ� p クションセノレシー� iごは、� 2.2.3.2の法奇襲被T増殖する。

プ口グクシぉンオ?:lレシード会係存する機会tよ、凍結して� -7合℃以下で保存する。

ヅ口ダクシ忽ンシードウイルスを保存する場合について、� 3.2.3の総量金を行う。 

2.2.4ブミパ/レボウイルス 

2.2.4.1主吾妻番線組

製造をに迫撃さきと認められた事長化車線胞を用いる。� 

2.2.4.2事者遺産液

芸誌誌をに適当と語審められた機器毒液を思いる� α� 

2.2.4.3""スターセノレシード 

2.2.4.3.1作線、保存及び小分祭主るまでのt最高継f"¥";J設
マスタ…ゼルシードi土、� 2.2.4.2の終養液で自標高室させ、 i謀総した工事量により作製し、{来3学用の容器器

に分後する。

分担主したすスターセルシ-}qよ、特定め書道送番号J<Jま線透記号 ~f寸し、き言葉妻してー 70 'c以下で

依存する。

マスタ-tlレシードについて、� 3.2.1の試験設行う。

マスタ…セノレシードI士、ワクチンぬま建造又は試験以外の設約で継{"¥";しない。マスタ…セノレシード

からブ口ダタションゼノレシード設での最高総代数は、� 20代以内でなければならない。� 

2.2.4.4ワーキングセノレシード 

2.2.4.4.1増殖、謀議{"¥";，dえび保存

ワーキングセJレシ…ドは、� 2.2.4.2の主審重量液で士骨高富jえてF継{"¥";す� Qo

ワーキングセノレシードi士、漆総して…� 70'C以下で保存する。

ワ…三ヤングセノレシードについて、� 3.2.2の試験を行う。� 

2.2.4.5プロダタシヨンセノレシ…ド 

2.2.4.5.1滋媛、副院{"¥";及び保幸子

プロダタシ認ンセルシ…内土、� 2.2.4.2の培養液で虫歯殖する。

プロダクションセノレシ…ドを害事彩する場合i土、事着絡して-70'C以下で係存する。

プ口ダクションシ…ドウイノレス射線存する機合について、� 3.2.3の試験Hi'う。 

2.3旅費支 

2.3.1ジステンパ…ウイルスB震波� 

2.3.1.1プロダタションセノレシードの壊務 

1図に処理型し、培養した細胞を絡体iJlj培養締約とみなす。 ウイルス談機書官のプロダタションセノレ

シードト異常を認めてはならない。� 

2.3.1.2ウイルスの堵緩

プ口ダクシ認シシードウイルスを 2.3.1.1の暴露E設で燃幾し、選き議と総められた熔綴;こ~司体罰IJ総養

車部主義ごとに採取した療養謀長のろ液叉i主主意，むよ1青安原議後とする。� 
I. 



原液について、� 3.3.1及び�  3.3.2.1の試験令行う 0 

2.3.2犬アデノウイルス(2 !"1'D縦波�  

2.3.2.1ブロダタシ羽ンセノレシード(f)総務� 

1民討に絡淫し、台告審議した瀦胞を似体jjlJ培養綿織とみなす。ウイルス主義務1磁のプ担グクションセノレ


シードiと然常を認めてはならない。
 

2.3.2.2ウイノレスの務養

Lプロダタシ潟ンシ� ドウイルス合� 2.3.2.1の象務総で培養し、綴5きと認められた時郊に個体iJIJ総事案


露関脇ごとに採取した:培養液のろ指定Jえはi衷心上浴後原}伎とする。


君主後について、� 3.3.1~えび 3 .3 .2.2の総数を行う。
 

2.3.3犬パラインフノレエンザワイノレス療費支 

2.3.3.1プ口グクションセノレシ…ドの培養� 

1回に処理重し、法養した綴喜怒号旨総体別耳号室軽量課長註とみなすユウイルス接積約のブ開ダクシ溺ン寺さん


シ…ド，;>:異常を絡めてはならない。
 

2.3 .3.2ウイルスの培務

プロダクションシ…ドウイノレスを� 2.3 .3.1の細E訟で務総し、適当と善意められた時期に{断然iJlJ培養 〆¥�  

級抱ごとにま裳取した主告発機のろ液又はi童心J::ii青を主主主置とする。 (j 

原液について、� 3.3.1及び3ふ2.3の試験者う。� 

2目3.4火パノレボウイ/レス係諸支 

2.3.4.1ブロダクシ� gン守ざんシードの終綴� 

にと処理し、 詩緩き達幾整し� 1 H 稜聖細脇とみえな1芸線益t たと細胞を{総絡凶{体本恐奴泌将j燃5 E

シ-ドにs築亀詩常f は立ならy
を喜認雲めてl な注いo 

2.3 .4.2ウイノレヌ。の精養

ブ口ダタシ沼ンンードウイルス合� 2.3.4.10つ織的で培養し、� i滋主告と認められた時期に{固体重立総善豪

華器級ごとに採取した絞養液のろ液3とは遠心上清を隊液とする。
 

E京総について、� 3.3.1&び� 3.3.2.40う総数<!:ii'う。
 

2.4最終パノレク

ジスデンパ…ウイノレスj際2ぷ犬アデノウイルス� (2裂)係長費、犬パラインフルエンザウイルス原


波及び犬パノレボウイノレス綴談合協合し、溶ききと総められたま否定3測を加|え、最終パノレクとする。
 

2.5d'分製品

殺終パノレクを小分総務に分注し、総章者乾燥し、小うま綴ぬとする。

小分皐~~ちについて、 3.4の試験を行う。 ¥ 

3試験法� 

3.1 s現港湾流の試験� 

3.1.1マスター、ンードウイルスの試験 

3. 1.1.1肉慾試験

シ…ドロ� y ト規格の1.4.2.1.1.1.2を滋F却して試験するi::'i';、適合しなければならないO 

3. 1.1.2主要員産総数

必殺試験訟の終盤試験総合徴用して試験すると昔、� j牽合しなければならないα� 

3. 1.1.3マイコプラズサ好定試験� 

a 自立君主題走法のγ イ江プラズマ否認さ試験法を準減して総数するとき、主義合しなければならない。� 

3. 1.1.4外凝然ウイルス符1主総数� 

3. 1.1.4.1 :1会滋ウイノレス否定総数


一致試験詰訟の外来性ウイノレス油、定試験法の� 2.1及び 2.2を機F闘して試験するとき、適合しなけれ 


ばならない。
 

3. 1.1.4.2特定ウイルス徐々定試験

，; 



3.1.1.4.2.1特定ウイノレニぇ否定一般紙建設

サノレ尚衆車割胞を用いる場合には、内政性レトロウイルス� (C、Dタイプ経子)について、紛尚来

細胞令用いる場合iこは、猫白血病ウイノレ只/猫肉腫ワイノレスについて、一般試験訟の外来性ケイノレ

ス否定試験f去の� 3.1.1を準用して総自責するとき、適合しなければならない。 

3.1.1.4.2.21馴iJケイノレス否定試験

牛ウイルス{投下痢 粘膜病ケイノレス、犬パ/レボワイルスヌi立総汎白血球減少主主ウイノレス及Vsフド

脳炎ケイノレス:>(1立狂犬病ウイノレスについて、一絞試験訟の外来後ウイノレス否定試験訟の� 3.2.5、� 

3.2.61えて):3.2.9さとま襲用して試験すると舎、遊会しなければならない。� 

3.1.1.5対象護主総会用いた免疫原終総数

一主党総境染者去の対象動物をF習いだ免疫療.11部教法を準用して程式寄食するとき、適合しなければならな� 

1ハG 

3.1.1.6対象動物会用いた安全性確鉛試験

…般然患者t訟の対象動物をmい化祭投機器部試験法を準用して欽験するとき、適合しなければなら

ない。� 

3. 1.1.7綴燃t没後縁獲量E試験

一般然襲警ま訟の費等ぶ往復縁客室言悪試験、議長会空襲iちして試験すると者 湾整合しなければならない得� 

3.1.2ヲ…キングシードウイルスの試験� 

3.1.2.1然泌総数

一般総理主主訟の無菌試験法を準用して霊式験するとき、適合しなければならない。� 

3. 1.2.2 ...，.イエコブラズ?否定試験

一般試験主告のマイコプラズマ否定宮北験絞殺準用して試験すると寺、適合しなけれiまならないα� 

3.1.3ブE グクシ沼ンシ}ドウイルスの総数� 

3. 1.3.1 j照脳絞殺

一章受議宅建議合告の終盤絞殺法を主事i容してまえ襲業するとき、遊会しなければならない。� 

3.1.3.2マイ口プラズマ否定該験

一員笠霊式数を訟の?イコプラズマぞ普段替え議員t訟を準用して試験するとき.適合しなければならない。� 

3.2株化紡織の獄後� 

3.2.1マスタ…セルシードの試験 

3ム1.1治機倣状試験

シードロット燦絡の� 2. 1.4.2.1.1投機周して試験するとき、適合しyなければならない。� 

3.2.1.2起草原動物理豪雨定試験

シ…ド口ット主党1容の� 2.1.4.2.1.2~をま整燃して務;験するとき、主事会しなければならない。 

3.2.1.3 

一般試験主告の然言寄試署員法をま襲用して然選議ナるとき、適合しなければならない。� 

3.2. 1.4 ...，.イヱヨプラズマ否定試験

一般試験淡のマイコプラズ?i罫定試験法襲用して試験すると i号、迎合しなければならない。� 

3.2.1.5外来倣ウイルス否定試験 

3.2.1.5.1共通ウイルス否定試験� 

-J~支試験ままの外来性ワイノレス否定紋験主訟の 2.1 及び 2.2 lI:'激烈して霊式襲業するとき、透合しなけれ

ばならない。� 

3.2.1.5.2特認さウイノレス否定試験� 

3.2.1.5.2.1ヰ争後汐イノレス喜子定一鮫試験記長

サノレ出歩駐車間約愛用いる場合には、内俊i1:レトロウイノレス� (C、D タイプ粒子)について、� 3前向楽

部組を用いる話器合には、猫白血病ウイルス/猶肉続攻イノレスについて、一般試験法の外来倣ウイノレ

ス否定試験f告の� 3.1.1を準用Lて試験するとき、適合しなければならない。



3.2.1.5.2.2鐙刻ウイノレス否定総数

今ウイノレス鈴子会総一業主総費懇rJ>{ノレス、犬ノミノレボウイルスXIまぎ議君主i3Jf立総減少必ウイノレス及びa本


総炎ウイノレス3とはがー火予約ウイルスについて、一室支試験2とのタ字決後ウイノレス喜子総裁草案法の� 3.2.5、
 

3.2.6及び�  3.2.9'a:護憲F目して霊式毒素ナるとき、主義会しなければならない。� 

3.2. 1.6核学的{染色体)f制依然数

シードロット妓格の� 2. 1.4以1.6.2を主事汚して試験するとき、� 2裏合しなければならない。� 

3.2.1.7腫療形成試験/H重機燃後総数

シードロット税械の� 2. 1.4.2. 1.7悲惨朗して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.2.2ワーキングセルシードの総験� 

3.2.2.1培養性状試験

シードロット規絡の� 2. 1.4.2.2.1を浴用して試験するとき、適合し，なければttらない。� 

3.2.2.2無菌試験

一紋試験主主の安芸品自然験記長惑と機F持して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.2.2.3'7イコプラズマ喜子定試験

一鮫試験主主のマイ=コヅヅズミr決定番t遺業法令空襲沼して言実験するとき、� i綴会しなければならない。� 

3.2.3プEダタション切なJL-V…ドの試験� 

3.2.3.1培養役場と試験

シード、P:;Iト支柱裂をの 2.1.4.2ふ1~ど鎗F脅して試験するとき、 i議合しなければならない。 

3.2.3.2無菌試験

一般試験法の然翻意貴重金総会総胤して試験するとき、潟合しなければ必らない。� 

3.2.3.3'7イコプラズマ湾総試験

一般試験法のマイ羽プラズマ信任7E試験法を準用して試験ずるとき、� i務合しなければならない。� 

3.3原液の試験 

3.3.1無菌試験

一般試験放の書長官歯総高金総事行機F脅して試験するとき、減合しなければならない。� 

3.3.2ウイルス含有滋総数 

3.3.2.1ジステンパーウイノレス若者手正念試験� 

3.3.2.1.1試験材料 

3.3.2.1.1.1試料

検体交ウイノレス長議機mt寝袋詰支〈付記1)又は遼当と認められた綴豪華託費ぜ� 10 1事F普段希釈 各段

踏の希釈液令然科とする。� 
/ 

3.3.2.1.1.2熔義締総� 

Vero締約又は話題鳴と語臨められた絡ま聖細胞を用いる。� 

3.3.2.1.2試験方法

試料� O.lmL fっ'a:それぞれ4本(穴}以上の培養細胞に核軍設し、� 35 ~ 37 "cで 7~ 21日間培養


し、観察する。
 

3.3.2.1.3判定

培養締約に� CPE惑とま君、めたもの令感染とみなし、� TCiD"， 'à:~軍出する。

主主体のウイルコ夫会挙手数l土、� 1 mL中� 1ぴ"TCID"以� iニでなければならない。ただし、農林水産大民

主E事きに認めた主義分には、そのウイノレス合壱量とする包� 

3.3.2.2犬アデノウイノレス (2慾)会有塗紫雲量� 

.1.2.2.33

3.3.2.2.1.1試料

検体をウイルス者選後J持続審菱jiJi又は滋遂と認められた士費善議後ヤ 10 各段階の殺事需主主
 

を試料とする。




3.3.2.2.12培養総級

隊腎培養暴露総又は適当と認められた培様車調総会用いる。 

3.3.222試験方法

香芝料 O.lmL-rっ 3をそれぞれ 4本(:A':)以上の培養車車線に接種し、 35- 3字℃で 7~ 10 s総務総

し、議翼線?る a ただし、終林水量産大自主主主事きに認めたお露合には、その試験方法とする。 

3.3.2.2.3判定

主審養細胞に CF混を認めたものを感染とみな L、TCID，.恐多事/i:¥ずる。

検体のウイノレス含有;誌は、 1mL中 10"TCID"以上でなければならない a ただし、淡林水遊大震

が特に若君、めた場合には、そのウイノレス会革まま量とする。 

3.3.2.3犬パラインブノレこじンザウイノレス合有益;試験 

3.3ぷ .3.1試験材料 

3ふ 2.3.1.1試料

官舎体をウイルス増殖尽熔豪華液又は遼さきと詰認められた洛幾織で 10倍隊長愛符釈し、各段階の希釈液

を試草寺とする。 

3.32.3.以後遺筆線路 

Vero細胞又はi惑溺と官官、められた主議後細胞を煎いる必 

3ふ 2.3.2試験方法

主主宰tO.lmLずつをそれぞれ 4本(穴〉以上の培養絡胞に核軍重し、 30'tで 7s閑又は 37'cで 10

問問培養し、義監察する。持き毒議後、培養液後審議き、土音稜首買と宅事f量の O.2vol%モルモット赤血球浮遊液

を加え、 2~5 'Cで 60 分防毒争窓し、縦書葉するか、又は t膏養後、総幾液を採取し、これに等設の 

O.4vol%モノレモット藷江球浮遊者主役会自え、常温で予告分間静置し、義革委譲する。ただし、農林水運転大 6 

喜まが終iζ認めた機会には、その試験方法とするぬ 

3.3.2.3.3約定

培養線路に CPE又は務長立総吸若者E認めたものもしくは絡を童話更に赤血球凝集を認めたものを感染

とみなし、 TCID5<Jを事事附する。

検体のウイルス昔話手証書誌は、 1 mL馬台 U:l"'TCID"， g(ーとでなければならない。ただし、幾林水慶大阪

が終に認めた場合には、そのウイルス含有最とナる。 

3.3.2.4犬パルボウイノレス含夜祭総数 

3.3.2.4.1試験材料 

3.3.2.4.1.1試料

後手主役ウイノレスま襲被潟瀦養液又は主義3告と認められた療養液で 10僚読者塁走希釈し、会主主F暑の玲意見判長

会総料とする a 

3.3.2.4.1.2培養暴露総 

1苗腎継{党議話線又は適当と露悪められた細胞を用いる。 

3.32.4.2試験方法

試料。.l!nLずつを・それぞれ 4本 (iで}以上の培養岸組織に接種し，、 32'cで 24時間給控室主審養した後、

ウイルス増殖周培淡液と主主換し、災に 32'cで 6日間培養する。生音ι幾後、落幾誌をを採取し、これに

需事長誌のホウ露愛車議後、食塩液{付書記 2) を加え、買さにこの混合割安と号事量の 0.3- O.5vol%豚赤期総浮遊

詩更を加え、 2-5'Cで静音量後、綴察する。ただし、農林水産智大在!:ffi事警に認めた場合には、その試験

方法とする m 

3.3.2.4.3 

t音き懇話更に赤血球凝3薬会幸容めたもの省i:'l感染とみなし、 TClD鈴を害事織する。

検体のウイルス会有量は、 1祭 礼 中  10"TCID鈎以上でなければならない。ただじ、農林水控室大疫

が怖と認Ih，た機会には、そのウイルス含有数とする。 

3.4小分製品の試験



3.4.1特{意書式革案

“見受試験訟の特性試験主告を帯主燃して総襲業するとき、ま富有のを主警護'a:司与する憲主主量級でなければならな

い。溶解したものは、題有のを開会事件m る液体でなければならすヘ主建物又は築桑を認めてはなら必

い。小分容器ごとの性状i士、均一でなければならない。� 

3.4.2 J気星空度試験

一般試験訟の真空度試験1去を数刻して試験するとき、液合し3なければならない。� 

3.4ぷ f言語霊長主試験
一議文絞殺ままの含湿度試験主義公務燃して試験するとき、適合しえtければならない。� 

3.4.4実苦手議試験

一線総数告告の祭護憲主題業法令主義F設して李主験するとき、適合しなければならない。� 

3.4.5'7イ:コプラズマ否定説験放

一絞殺重責法の7 イコブラコぜて野試験法を準用して裁毒殺するとき、;溢frしなければならないおた

だし、原械を含む中間工程;マ?イコプラズマ否定試験を業主留すら綴fまには、本試験の爽秘書ど今撃機ナ

ることができる。� 

3.4.6ウイノレス含有量試験� 

3.4.6.1ジステンパーウイノレス会ヰ写機試験� 

3.4.6.1.1試験材料 

3.4，6. 1.1.1 

試験ぷ<tのジステンパーウイノレス以外のウイノレス令各波長江滋〈手守護e3、� 4及び討をと然激化した

もので中和したものをウイルス土撲滅然総務誌をでお修験絞殺者史し、4'\-1後継の希釈液をまえ1~f とやる。 

3.4.6. 1.1.2培養締結� 

Vero綿胞を用いる。� 

3.4.6. 1.2試験方法

露地料� O.lmLずつをそれぞれ4ぶ(穴)以上の培養細胞に告発事惑し、� 35 ~ 37 'cで 7~21 日間際緩

し、議Iì~認する。 

3.4.6. 1.3 ~暫定

長者基菱総胞に� CPEを認めたもの安感染とみなし、� TCID"会事事燃する。

総数g惑のウイノレス会衛議室i士、� 1 mL中� 10日� TCID麹以上でなければならない。ただし、淡林水語道火

僚が絡に認めた場合には、そのウイルス含有量とする。� 

3.4.6.2犬アデノウイルス� (2後)をき有益還試験� 

3.4.6.2.1試験材料

/

、
(
 

、、‘� 
Jr

、 ， 
3.4.6.2.1.1試料

試験品中の犬アデノウイルス� (2書道)以外のウイルス'a:*統血液(付記4、 5及び 6) 省と議院激化

したもので中和したもの合ウイノレス網殖用培養液で� 10僚隊段希釈し、各段階の希釈制使'a:欽料とす

る。� 

3.4.6.2. 1.2培養細胞

級事手法養暴露Eき又は:犬軍事議室代総B告をfflいるD 

3.4.6.2.2試験方法

然科� 0.1盟Lずつをそれぞれ4ぷ し、� 37'(;で� 713罪悪培養し、議議事議す

るa 

3.4.6.2.3判定

主告義細胞に� CPEた認めたものを感染とみなし、� τCID"告と綴羽生十る。

拭験品のウイノレス含有数l立、隊腎培養細胞に接種した務会i士、� 1l!高分当たり1O"'TCID"，以ムマな

ければならず、犬瞥総代総胞に接種した場合は、 1 頭分~7tり 10'竜汁CID;c以上でなければならない。

ただし、農林水濠大君主が絡に総めた場合には、そのウイノレスfき有査をとする。



町、

3.4.6.3犬パヅインフルエンザワイル Jえをき有量試験 

3.4.6.3.1試験材料 

3.4.6.3.Ll総料

総理賞品宇の火パラインブノレヱンザウイルス以外のウイノレスを'*紋血清(イ寸官83、5及び 6)を手F 
f動化したものて了やおしたものをウイルス増猫用機善暴露支で 101務総量生希釈し、各段黙のき脅車問液を試料

とする。 

3.4.6.3.1.2主義務総胞 

Vero斜路又は火事著継代級協会汚いる。 

3.4.6ふ 2試験方主張

総料 0.1加 ιずつをそれぞれ 4本{穴〉以上の総連島総Eきに主義襲撃し、 Vero~議総に接種した場合では 

30 "c又は 37 'cで、犬事菱総代細胞に後後した主義ぞをは、 37"cマそれぞれ 7問問培養し、観察する。 

3.4.6.3.3中~):在 

V討。籾胞に主義孝議した場合は、溶き皇室塁胞に CPEを認めたものを感染とみなし、 TCID泌を害事潟する。

試験ふのウイ/レス有嚢i士、 l頭分空itとち 10"'TCID"以上でなければならない袋

ブ主腎継代総E担に接穏した議議会 t土、持号機後、議談話支を採取 L、理事量の O.4vol%モルモット混血球若手

話護液を加え、予君主主で型0分間務重量後ぷ血球凝集会緩めたもの壮感染とみなし、 TCID勿さと算出する。

試験品のウイノレス主主務室主は、 1ii員分ききた型 10，.7TCID鈴J2I，ょでなければならない。ただし、農林水産

大震が終に認めた機会には、そのウイノレス苦言有量とする。 

3.4.6.4火パルボウイノレス含司有終試験 

3.4.6.4.1試験材料 

3.4.6.4.Ll試料

試験あやめ犬パノレボウイルス以外のワイルス'Ii:各抗血機{付言B3、 41主び的役剣働化したもの

で中和したものをウイノレス稽茶室潟培養液で 10イ悲喜喜重量殺釈し、各段持者の希釈 J夜'Ii:獄事トとする。 

3.4.6.4.1.2培養細綴

獄後継代細胞.a:用いる。 

3.4.6.4.2試験方法

霊式料 O.lmLずっそそれぞれ 4本{穴)以上の 1き菱総胞に主張緩し、 32"c又は 37"c寸~ 24時間絡を霊

培養した後、ワイルス縫殖周格護審議更で液交燥し、 32 "CJえは 37 'cでそれぞれ 5日間培養する。絡餐

後、滋養液を採民主し、これに符盤;のホウ費量豪華街食1議機会加え、買をにこの混ぜ岩波と等震の 0.3 ~ 

O.5vol%月苦手手lIIl震性浮遊液役会話え、 2~5 "Cで君事霊後、鋭察する。 

3.4.6.4.3判定

培養液にまRlÍIl~主義語録を認めたもの感染とみなし、 τClD鈎'Ìî:算出する。

試験毒ものウイノレス若宮有量i立、 n:富分当た号 32"cで島話機しまこ場合 l土、 lO'"TCID鈎以上でなければ

ならず、 37"cで婚後した場合泳、!O"'TCID鈎以上でなければならない。ただし、長基本全水産大目Eが特

に緩めた場合には、そのワイノレス含お銭;とする。 

宣言え草案1亀常毒性老野II.7.43

一般試験?去の異常議後若干定試験放在準渇して試験するとき、適合しなければならない。 

3.4.8安全試験 

3.4.8.1試験材料 

3.4.8.1.1注射材料

試験品を波書す材料とする。 

3.4.8.1.2試験動物

告か}j諸事米満の犬会期いる。 

3.4.8.2試験方法

試験動物 3滅容を試験群、 2意義さと対照君事とする。試験襲撃に注射材料 1頭分を湾総に従ってそれぞれ



注射し、対泌総とともに 4 遜r.奇義建議議 -t~" ただし、農林水正芸大協が終に認めた場合には、

とする白� 

3.4.8.3判定

観察持i闘中、試験群及び対照語学に~然公認めてはならない。 

3.4.9カ依然験� 

3.4ヲ.1ジスデンパ…カ錨試験 

3.4.9ふ� H完譲先材料� 

3.4.9.1.1.1総数議書物 

3.4.8 (f)震設軽量!1:用いた動物を丹]いる。� 

3.4.9剛1.1.2 r和平泊試験用ウイルス


適当と綴められたジステンパ…ウイルス株を用いる。
 

3.4.9.1.1.3総長察側包

滋'!iと総められた培養締抱を用い� 0. 
3.4.9.1.2総思索1J'l去� 

3.4.8の然襲安最終おに試験若手2えてF対長義務から得られた必然についてや和試験を行う。各紙警察語学の f¥  

それぞれ等霊をプールすみ。 ¥/  

各ヅ…ノレd立i寄"='手ド傾化し、� 2 vol%P'毒血沿線リン重量緩後食後主主;追放議選当と認められた務電気葉支で 4

又はお僚機長受給釈する。各希釈血液と� O.lmLrtr約� 200TClD"，のゆ手話試験沼ウイノレス液と&宅事長議後会


し、 2~ 日℃で一夜又は 37 "(;で 60分間処理する。この務総合液� O.lmLずつをそれぞれ� 4ぶ


(穴)以上の培，養細胞に接種し、 35-37 "cで� 7-21日間絡ま撃し、観察する。� 

3.4.9.1.3判簸

却で求める。ED抗体{締役11を阻止したもの会主義栓とし、中平CPE総長ちな総書誌し、

霊式総務(f)中和義主体{都立、� 4合後，G.(ぷでなければならない� ごこの務合、主:.j'詰君事幸では、a

らない。� 

3.4.9.2火アデ、ノウイルス (2'!~)草案多発事主力総絞殺 

3.4.9.2.1総数材料� 

3.4.9.2.1.1総験動物 

3.4.8の然験!1:fflいた動物を用いる� 0 

3.4.9.2.1.2仁川明試験用ウイノレス

適正当と総められた犬アデノウイルス� (2'i'Dウイノレス食用いる。� 

3.4.9.2.1.3均等幾線路

る。� 

3.4.9.2.2然撃者法� 

l告{春以下でな

/¥  

3.4.8の君主議員最終日に試験談及び対，畷1浮から得られたf最後についてやお試験を九令総数鮮の� 

Jfn.i脅は、それぞれ等量をプールする。

手トブ…ノレan.i背を非働化し、� 1vol%牛目白子血清加リン酸緩衝食綴副主又は適当と認められた希釈液

で 2 、 4;えは 5 倍階段希釈する。~希釈血清と O.lmL 中約 200TCID" の中和試験用ウイノレス液とな

害事長室謀議-frし、� 35- 37 'cで� 60分間処型裂する。 この各総合液� O.lmLず、つをそれぞれ� 4本(火)以上

の務終総絡に主義務し、� 35-37"(;ペザ� 7-10担問培養し、綴喜義オ?とふ� 

3.4.歩.2守3


詩警護委官官2告の� CPEを怪.ll:L..たもの惑と鰍伐とし、中華号制剣勝令部絡で家める。


試験絞めの平日抗体価i士、� 50 f帯以上吋?なければならない� とこの主義f号、対照群では、
a

ければならない。ただし、 Z塁本本A<語表火 iJ!~寺に認めた場合には、与をの抗体修とする。 

3.4.9.3 ;fCノミラインフ JレエンザノJ倣試験� 

3.4.9.3.1総験材料� 

10後以下マな



3.4.9.3.1.1絞殺動物 

3.4.8の試験にF惑いた動物影用いる。� 

3.4.立3.1.2中和試験fflウイルス


遜さきとま也められた犬パラインフノレエンザウイノレス株会緩いる。
 

3.4.9.3. 1.3持者幾総j飽
 

Vero細胞父は適当と館、められた総縫細胞を周い
 

3.4.9.3.2試験方法� 

3.4.容の試験賞受終際iこ試験農学及び対照鮮から得られたJfu.1警について中和紙草案を行う。各試験鮮の� 

Jfu.i都士、それぞれ等量告とプールする。

各プール必演を非働{I:;し、� 1 vol%や胎子血液兎09ン酸緩衝食事援義主3えは遮潟と議翠められた希意向液

で 2f詩階段希釈する。~字詰釈血液と 0.1酷L 中約 200TCID鉛の中和総選乗用ウイルス主主とを総長義滋合し、

適当な汲度で� 60分総会塁走塁する。ここの各混合費支� O.lmLずつをEそれぞれ� 4;1ドげり以上の織委案級E告に
接後し、� 35 ~ 37 "cで 7-10湾問培養し、綴重量する。ただし、農林水際大臣会主務に総めた場合に


は、その言式数万記長とするa


〆� 3.4.9.3.3判定 

" 主奇書量級胞の� CPEを主役11ごしたものをと総数とし、中和主主体忽t-ED"匂求める。

試験器準の宇和抗体{pfi，ま、� 10傍以上でなければならない。この場合、対照護軍では、� 4係以下でな

ければならない。 ただし、農称7J<:~華大臣が特に認めた場合には、その総体備とする。 

3.4.9.4犬パルボウイルス感染指定カ綴試験 

3.4.9.4.1試験材料� 

3.4.9.4.1.1試験動物 

3.4.8 0コ絞殺に用いた動物を汚い7，).� 

3.4.9.4. 1.2中和試験潟ウイノレス� 3えは泌を血球凝集抑制説家

ヰ共和試験用ウイルスは、火パノレボウイノレス� Y-l株又は適当と認められた犬パノレボウイルスを期

いる。

赤血球謀議然抗原i士、犬パノレボウイルス赤血球護菱総統l京(付言87)令用いる。 

3.4.9.4.1.3慨を量級路


泌総継代細総'a::J語いる。
 

3ん9.4.2霊式数方法


中和試験xf立涼血球連議長長事李総試験をわてう。
 

3.4.9.4.2.1中1明言武鉄� 

3.4.8の試験最終殺に試験群及び対燃群から得られた血病について宇和試験を行う。名義式軽量鮮の

血液は、それぞれ線量生をプーノレずる。

若手ブーノレ1主11育会非{働化し、� 1 vol%牛Eおそ子長立湾加リン致事愛滋食塩液xf;l:奇襲当と認められた希釈誌を


で� 2倍階段務毒殺する。各車荷車問d立演と� O.lmL<ド約 2吾容TCID"の中和試験期ウイノレス液とを等量混合し、
 

35 ~ 37 'cマ� 60分腐処理避する。この務総合液� O.lmLヂつをそれぞれ4;$::(穴)以上の培我絢胞に


接稔し、� 35 ~ 37 "cマ 24時間静畿総審撃した後、ウイルス潜熱烈矯養液でj夜炎換し、更に� 35- 37 


℃で日お節箔養す7，)，培養最終闘に、培養液をど採取し、これに理事堂のホウ画変革筆者寄金塩液'a::加え、更


に、この混合液と毒事量の� VAD6.0液({，寸記 8)で潟皇室した� 0.3~号.5vol%豚赤血球禁葬送護者安を添加し、
 

2-5"Cで古事後後、赤血球連議長義の有無念書説書籍する。ただし、農林水媛大~が特に認めた場合に}士、

その該草案法とする� E 

3.4.9.4.2.2表幹点完全凝集抑縦総数� 

試験在待行う。j疑事薬事事事1試験最終段に試験君字放主主対照群から守勢られた血滑について赤血球0) .8.43


務総数~宇の血液泳、それぞれ考察室訟をブーノレする。

苦手ブーノレ血f荷役洋滋jむし、� 25wlけらカオリン副主及び露軍事告単線を加えて主主主聖した後、ホウ重量緩衝食



若草液で2f吾階段希釈ナQ，宅事務署発Jfu.r誇iこH単位の犬パルボウイノレスぷ五立章者連議後総務:を混合し、常温

で 6合分総長さ獲し、 VAD6.岩波で言譲受察しまこ 03~ 告 5vol%H翠ホJfu.Jl京湾滋淡'Íi:鍛え 4"(;で一夜静置し、

赤血球凝集の有無安委義委譲する。ただし、淡称水窪大震が絡に認めた事務長?には、その試験JJiまとする。� 

3.4.9.43判定�  

3.4.9.43.1宇和試験判定

赤血球凝集を限11:したもの俊樹伎とし、中華民抗体僚を韮P認で求める。

試験群の中和抗体俗iI士、� 200後以上でなければならないのこの綴合、対話事、意事は、� 4倍以下でなけ

ればならない。ただし、遊撃林水大泌が4寺に認めた場合lとは、その抗体備とする。� 

3.4.9.4.3.2赤血球l筑後抑制試験判定

赤血球の凝集が抑制� dれ?と血液の綾高希釈{音数を赤血球凝集抑制抗体仰とする。

試験群の赤Jfu.球議選総抑制抗体{副主、� 64倍以上でなければならない。ここの場合、対照群では、� B

倍未満でなければならないω ただし、農林水産大臣が特に認めたさ器合には、その抗体価とする。

ヰ員守法及てp有効鍛!苦j

重詰i針変� 1益事� 3か月間とずる。ただし、農林水震火!ii:主主事警に認めた場合には、その黙

とする。 f1 

付言el ワイノレス主襲被湾総各議後� 

1，000四L<担

ト3プト…ス*ホスコアコ二イト・ブ口，ス� 2空5g

牛H金子血液� 0~20mL 

イーグソレ� MEM 残 縁


炭酸水素づト� Mウムで� pHを� 7.4-7.6に諦整する。


必要最少量訟の抗生色物級品ど加えてもよい。


付記� 2 ホウ酸緩徹~1主総主主 

I，OOOmL 中
塩化ナト yウム 7.01 g 

ホク語表� 3.0守g

トヲウム� O.宮6皐


氷 空襲
 
/¥  

y比重量化ナト� 9?ム軽量で� p泌をと立告に議室主する。 〆

付記 3 抗犬アデ/ワイルス� (2磁)[紅海

犬アデノワイルス� (2型選)で免疫した兎又はそ/レモットのi血液で、試験必のウイルスを完全

に中和するノJ倒合病ずるもの

付記4 抗犬パラインフル沈ンザウイ/レス血清

犬パラインブノレヱじンザウイノレスで免疫した兎又はそルモットのJfu.i伶官、試験品のワイノレスを

完全に中和する力総会議、ナるもの� 

5 主主犬ノ者ノレボウイルス


犬パノレぷウイルコえで免疫した兎又はそんモット 言攻撃業式ものウイノレスを完全に中幸男す『
 

るカ絡会手守するもの


付記6 技;ジスチンパ…ウイルス血清



ジステンパーウイルスで免疫した丸、モノレモ� yト又はブェレ� yトのJfu.i青で、試験品のワイル

スを完全に中和するカイ衝を有するもの

付記� 7 犬ノそノレポ¥7イノレス語辞民t球凝集抗原

犬パノレボウイノレス下1事案又は遼当と絞められたウイノレス株会総警李総民総砲でま替安産させ等

た滋養上j曹を本書苦化したもので、若手血球議選後{議議'128倍以上のもの

イ守� 8 VAD6.0議室� 

1，OOOmL中� 

i監化ナトリウム� 8.77 g 

無水リン酸水総ニナトリウム� 5.68 g 

Pン重量二水素寄ナトリウム三水和物� 4056g 

水 量生量

号に義理主主する。6惑とpHホク童委豪華議寄金護主義変と会事選主義合して



ジスチンパ…媛犬アデノウイルス� (2型〉惑染症援犬パラ
インフルヱンザ綱犬パルポウイルス感染寵・犬レプトスピ
ラ病漉合ワクチン{シード〉

lA'義

シ…ドロ� y ト綴絡に潟合した弱毒ジステンパ…ワイノレス、� B君事摩犬アデノウイノレス(2製)、総務

犬パラインブノレ広ンザウイ/レス及び弱毒犬パノレボウイルス会肉親格に適合した株化締胞で機列車窓せ

て得たウイルス液の混合液を凍結乾燥したワクチン(以下� f混合会ワクチンj という� 0) と、問主党

格に適合したレブトスピラ・カニコーラ及びレプトスピラ・イタテ悶へモラジーの会絡幾隣接費者を不

活化したワクチン〈以下「液状不活化ワクチンj という。)とを緩み合わせたヲタチンである。� 

21型法� 
2.1製途湾総� 

2.1.1ジスうテFンパ…f汐?イJレス� 

( 2.ユ1.1

事務毒事饗華ジ玉メ毛ラデ戸ンノパ喧~i汐?イ/ルレスオンダ一ス7 父乙 iは主;ニニれと i跨湾等と苦総テ‘ポ…ト幸稔歌3 Eめられた株 

2.1.静.1.2 i状i丈
役設1常
犬事奇矯違憲締約に主義務話すると CPE を示して増殖するが、終予手数!lßの綾尿膜上に接穫すると F商事t'~と糸
さない。二たに君主射しでも病原性を示さない。� 

2.1.1.3'"スターシ…ドウイルス 

2.1.1.3.1作製、保存"&び小分製品までの最高継代数

マスタ…シ…ドウイルスは、適当と認められた格後縦約マ綴磁d.攻、i察続した工程に止り作製し、

保存用の霧器告に分ずる。

分注したマスタ…シードウイルスは、特定の絞殺事番手まコえは淡i輩言ei号安fすし、凍結して-70 "c以

下又は凍意義総燥して� 5"C以下で保存する。ただし、終林水運芸大露五が絡にま悪与ちた場合iこ}士、その{系移

滋E芝と?と5務

マスターシードウイルスについて、� 3.1.1の繁華完投行うc

マスターシ…ドウイルス}立、ワクチンの製造以外の務豹1:'.謀議代しないi マスターシードウイルス

から小分綴ぬまでの長安芸縦断吃数は、� 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fレス� 

2.1.1.4.1績調査、単車{-I;;lえぴ保存

ワ…キングーン…ドワイルスは、適当と認められた機器寄品目胞で繍殖及び継代する。

ワーキング、シ…� Fウイノレスは、凍結して-70 0C以下火は機織乾燥して� 5"C以下で保存する。

ワーキングシ…ドウイルスについて、� 3.1.2の試験会行う。� 

2.1.1.5プ口ダクシ認ンシー?とウイルス� 

2.1.1.5.1増揮官、調室代及び保存

プログタシg ンシ…ドウイノレス;土、� i産主主と善意められた絡審議総隊マ滋殖する。

プ口ダクシ認ンシードウイルスを保存するさ霊会i土、準装意義して-70 "c以下又は凍結李主主義して 5 "C

以下で保持する。

プ口ダタシ設ンシ…ドウイルス制保存する場合について、� 3ふ3の絞殺を行う。� 

2.1.2 ~たアデノウイルス (2~紛 

2.12.1名称

弱毒犬アデノウイルス 2~製マンハ y タン LPV3 株3えはこれと問者事と認められた株 

2.1.2.2性状



火約機器総額約iとCPEを併をつでま器発意する。犬;こさ主主主じとも病以4没後さない。� 

~スタ…シードウイノレス.321.2.


2. 1.2.3.1作接見、保存及び小分製品までの激務縦代数

マスタ…シ}ドウイノレスは、適対止、官官、められた培養細胞ゼ機織� dせ、連続した工程により作製し、

係者F照明〉草李総に分注する。

分2主したγJえターシー.ドウイノレスは、特定の製造番号又は製泌総診を付し、凍結して-70 '(;以


下又は議室率憲章主燥して� 5'C以下で保存すぬる。ただし、農林水量華大疫が絡に認めた場合には、その係者F


語iHiをとする俗
 

7 スタ…シードウイルスについて、� 3.L1の試験を行う α� 

γ	 スターシードウイルスは、ジクチンの製造以外の髭約で総代� 、。マスターシードウイルス

立、日代以内でなければならない。I距代数*1から小う全般ぷまでの最高

2. 1.2.4ワ…キングシードウイノレス 

2. 1.2.4.1 ~議擁護、 ~f.l1イ七及び保存


ワ…キングシードウイルス}土、迫撃主主と認められた培養線総 w付議機1Jt..び調査代する。

ワ}恭子ングシードウイルスは、総暴露して� 70"C以下又i立派来高卒主主換して� 5'(;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の黙殺を行う岱� 

2. 1.2.5 7'口ダタションシードワイルJえ
 

然減、議室代及び保存.12.51.2.
 

ブ口ダクシ沼ンシードウイルスi立、� i滋当と認められた鳩寺高級織で繍殖するa

プロダクションシードウイノレス宏保存する場合は、湯、絡して…� 70 'c以下又は凍結絞燥して� 5'(;


以下で保存ナ� Q
相

プ口ダクションシードウイルス'ii::保存する場合について、� 3.1.3の試験を行う。 

2.1.3ブミパツインブノレヱンザウイルス 

2. 1.3.1 ~島徐


車室主審火パラインフノレ工ンザウイルスコーネノレ事長又はこれと鈎毒事と慾めらわ，た株
 

2. 1.3.2想主主夫

犬草子持守護喜納胞に接種すると殺到車し紛胞はモノレモツト赤埠L総合後五費十Q"犬iこ注射しても長持派{設を


示さない。
 
2. 1.3.3γ スタ…シ}ドウイノレス� 

2. 1.3.3.111'然、保存及びノj、分終rぬまでの通告高継代数� 

γ スターシードウイノレス}士、瀦ぎきと絡められた培養細胞で主陣織寄せ、連続じた工事去により作製し、
/¥  

主義彩般の主主義雲に分注するa

分主主し?とマスターシードウイルスは、特定の製造番之は綴;鐙言語手予を付し、凍絡して…� 70'c以

下又}立与製薬密草~JiÏ!して 5 'C以下で{怒号学会ただし、重軽林水選議大主江主主絡に認めた場合 iこは、その保存

滋	Eをとする。


?スタ… ν…ドウイノレスについて、� 3.J.Jの試験を行う。


マスタ…シードウイノレスは、ワクチンの製造以外?の闘的で調能代しない伺マスターシ…ドウイルス


から小分立製必までの最高継代議主は、� 5代以内でなければならない。� 

2.1.3.4?…キングシードウイノレス 

2. 1.3.4.1主議議室、議室代及び保守学

?…今ング、シードウイルス泳、 i幾百話と認められた壌袋線機マ主騒然占えて1-縫代する。

?…~ングシ」ドウイルスば、総意書して -70 'C以下3之は液必死語義して 5 'C以下で保守撃する。

ワ…キングシードウイルスについて、� 3.1.2の試験を行う。� 

2. 1.3.5ヅロダクションシードウイルス� 

21.3.5.1増娘、継代及び保存会� 



プロダクションシ…ドウイルス;土、� i議当と認められた培養護輯E告で縫茶室マ?と� 
70ダタシ沼ンシードウイルス令官長存する場合}立、凍結して� 7告℃以下ま若草謀者乾燥して� 5 'C

以下で{保存する。

プEダタションシードワイノレス安保幸子する主語会について、� 3.1.3の試験者皆干すう。 

2. 1.4犬ノ勺レボクイノレス� 

2.1 .4.1名称 


弱毒犬パ/レボウイルス� 154事者又はこれと� l均等と認められた株
 

2. 1.4.2t生状


犬に注射しても病原性歌ぶさない。火及び獄由来細胞で核内封入体<r伴って副首到底し、その務養ウ

イルス液は豚及び猿の鴻'lIIL革主役器謀総する。� 

2.1.4.3--<スターシードウイルス 

2. 1.4.3.1作製、保存1k.rJ小分裂J23誌での銭高級代数

マ:;;<.ターシードワイルスは、適否話と認められた培養紹胞で培殖させ、滋絞した工事援によち作製し、

保存尽の容器に分主主ずる。

分注したマスタ}シードワイルスは、特定の製造番号又は製造記号<riすし、議長長きして-70 'c以f 
下又は凍結乾燥して� 5'C以下で係者Fずる。ただし、農森永遠大窓会宝絡に絞めたさ務会に除、その保存

滋l3!:とする。

マスターシードウイルスについて、� 3.1.1の絞殺を行う。

マスターシードウイルスは、:7クチンの終i金以外の沼釣で楽器代しない。勺マスタ…シ…ドウイノレニえ

から/J、分差益&までの章受泌総代議設は、� 5代以内でなければならない。� 

2. 1.4.4ワーキングシードウイルス 

2.1.4.4.1増殖、継伐及び保存

ワーキングシ}ドウイルスは、� i溺き請と認められた熔養細胞で増殖及ひ・継代ずる。

ワーキングシードワイノレス!;士、機絡してー� 70'C以下又は凍結乾燥して 5'C以下で保存する。

ワ』キングシードウイノレスについて、� 3. 1.2の試験を行う。� 

2. 1.4.5プロダクションシードヴイルス� 

2. 1.4.5.1増殖、継代及び保存

プ口ダクションシードウイルスl立、通話遂と語翠められた培養総砲で増殖する。

プロダクションシードワイノレ久安保存ナる場合i士、凍結して-70 'c以下又は護憲章毒事生機して 5 'C

'
e
l
k
¥

〆
以下で保存する。

プロダクションシ}ドウイルスな依存する主義合について、� 3.1.3の試験華社行う。 

2. 1.5レプトスピラ・カエローラ� 

2. 1.5.1名称

レブトスピラ・カニコ…ラ{以下� fL・カニ::<-ラj という，)Ca-12000害者3とはこれと悶毒事と認幽� 

められた株� 

2. 1.5.2倒伏

モノレモット及びハムスターの綴経内に泌総すると� tl守婿する。
抗L・カニコーラ血清(付記りに約して特異的に凝集する。� 

2.1.5.3--<スターシード歯 

2. 1.5.3.1作製、保存及び小分製品訟での験衛総代数

マスターシード蕗は、� i磁おと総められた務地で樽殖させ、保存用の容器に分主主?と;，.

分注したマスターシード裁は、守幸f監の議誕i設委惨又は製造記号を付し、事聖書悲してー� 70't:以下J(Jま

凍結乾燥して� 5
0

C以下で保存する。

マスターシード濁について、� 3. 1.4の試験殺行う。

すスターシード菌i土、ワクチンの撃謀総以外の館長官で総代しない。マスターシー かれ分襲芸品



昔、での議室代数i士、� 10代以内でなければならない凶� 

2.1.5.4ワ…キングシ… 

2.1.5.制緩娘、継代及v保存

テーキングシード菌i土、適黙と緩められた培地で主義綴2えび継代する。

ワーキングシ…ド溜は、凍結して-70'C以下又は凍結乾燥して� 5"C以下で係得するe

ワ}キングシ…ド衡について、� 3.1.5の試験さと行う四 

2.1.5，5ブ口ダクションシ…� 

2. 1.5.5.1綴茶室及び保存

ブ口ダ、グションシード箇i土、泌さ話と認められた待機でま警高毒する。

プログクシ潟ンシード留を保存する機会は、凍結して-70"c以下又は若葉総乾燥して 5"C以下でも

係符する。


ヅ口ダクションシード認習を保存する場合について、� 3. 1.6の試験者と行うの
 

2. 1.6レヅトスザラ・イクテロへやラジー� 

2. 1.6.1名称

レプトス.イクテEへそラジ… rL・イタチ口へそラジーよという.)820K稼又はこ
')(

れと湾等と認められた徐� 

2. 1.6.2紋状� 

モノレ'1::>，ト及びハムスタ…の!後臣室内iζ注射すると機泌する。

抗L'イタテロヘモラジ…論上然、{付記� 2)に対して特終的に凝集する岱� 

2. 1.6.3マスタ…シード1蛮� 

iえび小分製品までの長苦肉議議lr:作差益、イ禄手.1 .361.2. -t数

すスターシード務は、� i政当と認められた主義織で段殖させ、jJjeε孝子閣の滋擦に分注する。

したマスターシード際n士、特定の製法被惨3えはま護法記号を付し、苦在意書して� 70"c以下xは

事表彰i乾燥して� 5"C以下で保存十Q。

マスターシード菌について、� 3. 1.4の紙験を行う。

マスターシ…ド繍は‘ワクチシの準日?後以外のg約で継代しない。マスターシード緩から小分製品

までの縫代数ば、� 10代以内でなければなら� 

2. 1.6.4 '7ーキングシー 

2. 1.6.4.1土勢高度、� *Ij，代及び係イヂ

ヲ…キングシ ド葱は、� i邸主活と絡められた培地で殺害護主主び縦代する。

ワーキングシード直言は、凍結して…� 70"c以下又は凍結乾燥して 5"C以下で保待ずる。

ワーキングシード衡について、� 3. 1.5の紋慰金ぜをす?う。� 

2.1.6.5プロダタジョンシ…ド議� 

2. 1.6.5.1 ~襲安蓋主主ぴ保存

ブ口ダクションシード遺言は、� 3灘滋ど認められた治i救ヤ織票棄する。

ブP ダクシ羽ンシード菌を保存するさ誇会iまち凍結して…� 70"c以下又は凍結乾燥して 5"C以下で

保存する司


プロダクションシ…ド僚を保存する場合について、� 3. 1.6の試験念行う。
 

2.2li誕巡胤材料� 

2.2.1ジスデシパ』地ウイノレス 

2.2.1.1壊を量級約

主更迭に適当� k総められた株化細胞校総いと5. 
2.2. 1.2泌養液

議議去最iこi康男と認められた機後泌を用いる。� 

2 .2.1.3γ スタ…令ノレシ}ド� 

http:2.1.5，


2.2.1.3.1イ学芸語、保存及び小分差益&設での最高総代議女

マスターセルシードは、� 2ふ� 1.2の培養織で機民主させ、巡業悲した主穏により作製し、事長移f詩の容器� 

iこ分注する。

分主主したサスターセノレシ…ドは、特定の製造番号50立製造一記号をイサし、凍結してー� 70"c以下で

保 存 ナQ。
マスダーセノレシ…ドについて、� 3.2.1の試験さう。

叩スターセノレシ…ドは、ワクチンの製造Xf立総数以外の践的で調査代しない。マスタ…セルシード

からプログ夕、ンョンセノレシードまでの象潟議事代数は、� 20代以内でなければならない。� 

2.2. 1.4ワーキングセノレシ…ド� 

2.2.1.4.1然続、議盛代及び係者手


ワ…キングセルシードは、� 2.2.1.2の給養液で機嫌及び継代す.Q，


!7ーキングセノレシードは、凍給して -70'C以下で保存ゥf'.Q，


ワーキングセノレシードについて、� 3.2.2 11)葬式堅実を行う。
 

2.2.1.5プロダクションセノレシー!と

え2.1.5.1城高室、議室代及び明存

プ口ダクション令ノレシ〕ドは、� 2.2.1.2の培養機管滋議室する。

ブ口ダクションi;:ノレシードを保移するさ暴合;土、凍結して� 70"c以下で係干撃するa

ブロダ夕、ン潟ンシードタイルスを保存TQ主義舎についだ、� 3.2.3の試験者と行う。 

2.2.2犬アデノヴイルス (2裂〉� 

2.2.2.1務建議関脇


塁護送をに主義当と認められた株化細胞惑と汚いる9
 

2.2.2.2主審議液


製造に逮さきと器等められた:縫き寒波を用いる防


、タ…セノレシードAx .3.2.22
 
2.2.23.1作娘、保存及び小分製品までの章受協調盛代数� 

7 スターセ/レシ…}ごは、� 2.2.2.2の土告さ菱液で場調査させ、違憲章したヱ穫によl'Jf事議選し、保存用の語学器

に分主主する。

分主主した?スターセルケー� fどは、特定の製遣をそ番号又はま誕i緩館長告を付し、凍結して-70 'c以下で

名義存する。

マスヂ…ゼノレシードについて、� 3.2.1 11)蓄え滋を行う。� 

( 	 マスターセノレシ}ドは、ワクチンの線透又は試験以外の呂約で総代しない，� x九ターセノレシード

からブ口ダクションi;:ノレシー� jごまでの最高調査代議女i士、� 20.代以内て?なければならない。� 

!7ーキングセルシード.42.2.2


2立.2.4.1増殖、剤事代2えび保存

ワーキングセノレシー I~I土、 2.2.2.2 の主審議寒波で増殖及び車義代する。

ヲー今ングセル、ン-ff土、凍結して-70"C以下で保存する脅


ワ…分子ング、セ/レシ…ドについて‘� 3.2.2の試験念行う。
 

2.2.2.5プロダクションセノレシード 

2.2.2.5.1増殖、調能代及び保孝子

プロダタシ沼ンセノレシ…1'1土、� 2.2.2.2 11)絡ま菱液で機織する。

プロダクショシセノレシードを保存する場合は、事事総してー� 70"c以下で保存する。

プロダクションシ…ドウイルス必然存する場合について、� 3.2.3の試験を行う。� 

2.2.3火パラインアんこにンずウイルス 

2.2.3.1培養締約 


製造にi議言語と認められた事長化議s胞を用いる。




2.2.3.2主審議経謀長 

3護送金iこj綴2話左認められたt膏害毒液'!t}相い<:)，� 

2.2.3.3γ スターセノレシード� 

2.2.3.3.1 作製、保存及び小分製品設での主主高継代数

?スタ…セノレシードは、 2.2.3.2の総務液マ増殖させ、� i議統したゴ二型企lとより作製し、保存閣の袋詰告

に分主主ずる。

分総したすスターセノレシ…ドi土、総支誌の製造番号又は然遺言語手号令付し、凍結してー� 70 'c以下守

叩スターセノレシード、について、� 3.2.1の試験を行う。

サスタ…セノレγード守主、ワクチン(1)鍛造x!土試験以外の祭最もで議選代しない。マスタ…セノレシ…� jぐ

からプロダクションセルシ…ドゴkマの章受衛総代数i土、� 20代以内吋?なければならなし、� 

2.2ふ4ワ…キングセノレシード� 

2.2.3.4.1 ~勢調査、継代及び保存

ワ…金子ングセノレシードl土、� 2.2.3.2の総連毒液で増殖及び継代ずる。

'.7…キングセルシードは、事転車おして… 70"c以下で保存する悶

ワ…キングセルシードについて、� 3.2.2の試験を行う。

"7ロダタションセルシード.5.32.2
 

2.2.3.5.1討議獄、継代及び係#

ヅo !lクγ ョンセノレシードは、立ぷ� 3.2 (1).1きま毒液でi持長まする� α

プロダクションセノレシ…ドさを保守ヤナ<:)場合は、凍結ーして…� 70'Cj;I.'i"で保存する。

ヅ口ダクションシードウイルス制呆称する場合について、� 3.2.3の試験を行う。� 

2.2.4jなパノレボウイノレス}� 

2.2.4.1線香議事審抱� 

1透盗当と言認翠められたiにこ3綴梨主滋悲t 株朱剣f化じ車納調2
令と胤いる。総怒4

2
口2


霊綴誌誌淡を;にζ量慾護よ浅話と怒並ゐ� 幾棄、説ふ支苦潟誇いる。5られ丈た工埼滋告J
ルレシ‘一ドFぺ'<ス夕-セ3.4札簾2.2
 

2.2.4ふけ下立盟、保存及びノト分綴主マの章受有終代数

ザスタ…セノレシードi士、� 2ム4.2の事告義i夜で増殖させ、� i務統したI継によ号作製し、像作郊の警察滋� 

Iこ分没す� Q，
/¥  

づ台数したマスターセノレシ}ドl士、特定の製造番号又は製i絞首日予告を付し、凍結して-70 "c以下で

係修する。


?スターセルシードについて、 3.2.1の試験を行う。


叩スターセノレシードi士、ワクチンの差益造又i土試験以外の波長ちマ議長f¥';Lない。マスターセルシー叫ド


からプロダタションセノレシードゴ誌での重量海道益代委設は、初代以内でなければならない。� 

2.2.4.4ワ…キングセルシード 

2.2.4.4.1 ~，留孤、継代及び保存


'.7…キングセノレシ}ドl士、� 2.2.4.2の矯養液で増殖主主び総代ずる。


?…キングセノレシードl士、話転車脅して� 70 "c以下で保保ずる。


';7-"骨ングセノレシードについて、 3.2.2の試験を行 50
 

ブ口ダクションセルシ…ド5 .4‘2.2


2.2.4.5.1滋菜室、

ヅログクションセルシードi土、� 2.2.4.2の培養液で滋議室ずる。

ヅ口ダクションセノレシード会事長線する主義合i土、言宗意表レぐ� 7告℃以下で保存する。

ヅ口ダクションシードウイルスを係存ずる場合について、� 3.2.3 (1)試験を行弘� 



2.2.5L ・カニコーラ� 

2 .2.5.1培地

製造に適当と認められた培地を用いる。� 

2.2.6 L ・イクテロヘモラジー� 

2 .2.6.1培地

製造に適当と認められた培地を用いる。� 

2.3原液 

2 .3.1ジステンパーウイノレス原液� 

2.3.1.1プロダクションセノレシードの培養 

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイルス接種前のプロダクションセノレ

シードに異常を認めてはならない。� 

2 .3.1.2ウイノレスの培養

プロダクションシードウイノレスを� 2.3.1.1の細胞で培養し、適当占認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液又は遠心上清を原液とする。


原液について、� 3 .4.1及び� 3 .4.2.1の試験を行う。
 

2.3.2犬アデノウイルス (2型)原液� 

2 .3.2.1プロダクションセノレシードの培養� 

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前のプロダクションセノレ

シードに異常を認めてはならない。� 

2.3.2.2ウイノレスの培養

プロダクションシードウイノレスを� 2 .3.2.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液又は遠心上清を原液とする。


原液について、� 3 .4.1及び3 .4.2.2の試験を行う。
 

2.3.3犬パラインフノレエンザウイノレス原液 

2.3.3.1プロダクションセノレシードの培養� 

1固に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前のプロダクションセノレ

シードに異常を認めてはならない。� 

2.3.3.2ウイノレスの培養

プロダ夕、ンョンシードウイノレスを� 2 .3.3.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液又は遠心上清を原液とする。


原液について、� 3.4.1及び� 3 .4.2.3の試験を行う。
 

2.3.4犬パノレボウイノレス原液 

2 .3.4.1プロダクションセノレシードの培養� 

1回に処理し、培養した細胞を個体別培養細胞とみなす。ウイノレス接種前のプロダクションセノレ

シードに異常を認、めではならない。� 

2.3.4.2ウイノレスの培養

プロダクションシードウイノレスを� 2.3.4.1の細胞で培養し、適当と認められた時期に個体別培養

細胞ごとに採取した培養液のろ液又は遠心上清を原液とする。


原液について、� 3 .4.1及び� 3.4.2.4の試験を行う。
 

2 .3.5L ・カニコーラ原液� 

2 .3.5.1培養

プロダクションシード菌を培地に接種し、培養したものを培養菌液とする。

培養菌液について、� 3.3の試験を行う。 

2.3.5.2不活化

培養菌液に適当と認められた不活化剤を加え不活化し、ろ過濃縮又はこれを遠心して集菌し、適当



と認められた際費支にま詳述書させたものを、原液とするc

原告主について、� 3.4.11えび� 3.4.3(})試験を行う。 

2.3.6 L .イタチ pへぞうラジ…)jj¥者支� 

2.3.6.1 


ブ毘ダタシテJ ンシ…ド養護 H喜主主に族宅重し、幸喜養したもの'ii:~言言義務主授とする a

熔幾重富義をについて、� 3.3IJ)絞殺をすtう。� 

2.3.6.2不沼化

全告義務言語更に量護主誌と話器められた不沼化約を加え不活化し、ろ湯量豊議書又はこれそを慾心して総選言し、若草きi

と認められた君主i授にi匁遣をお喰:たもの役、原液とする。


原~支について、 3 .4 .11えてJ3 .4.3 の絞殺を行う。
 

2.4是正終パノレタ

混合主主ワクチン.1.42


ジステンパーウイノレス原f夜、犬アデノウイルス� (2型)原被、火パライシブノレぉンザウイノレス康


被及ひ矛犬ノ勺レijfウイノレスj厳祝賀を混合し、適当と認められた安定剤を加え、後終ノ'¥Jv.クとする偽
 

2 .4.2液状司可決化ワクチン
f1適当と認められた持寒波で幾度翻整したL.カニコーヲl京液及びL'イクテ口へぞうジ…原被を混

合し、最終パノレクとするa 

2.5ノト分譲足ぷ� 

2.5.1 Ii露合会ワクチン う

最終ノ{Jレタ令小分緩急告に分主主し、凍結乾燥し、小分裂ふとする窃


について、� 3.5の総数を行弘
 

2.5.2語主総本街化ワクチン

章受章容パノレクモ、分理主義蓄に分主主し巳小分裂品とする。

小分裂必について、� 3.5の総数を行う。 

3試験総� 

3.1懇Hをf君事長の試験� 
3.1.1'"スヂ…シ…ドウイルスの総数 

3.1.1.i mz宣告武器提

シ…ドロ� y ト主党織の1.4.2. 1.1.1.2を準用して試験するとき、道室長子� Lなければならない。� 

3. 1.1.2然関試験

一般試験淡の然i!i習試験訟を準用して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.1.1.3"'"イコヅツズγ 続試験

骨宣言式時業主訟のマイこ1プラズマ否定試験法を準用して試験すると� i昔、鴻15、しなければならないU 

3. 1.1.4外来倣ウイルス喜子主主試験� 

3. 1.1.4.1共滋ウイ，レ;ス否定試験

一骨堂試験t訟のタト手伝性ウイルス谷定試験法の� 2.1及び� 2.2を理主別して然襲賞十るとき、適合しなけれ


ばならえとい。
 

3. 1.1.4ユ終段ウイノレy、'a主主試験� 

3. 1.1.42.1終段ウイルス否定…般試験

る場ぜ?には、内{E没レトロウイノレス� (C、カタイブ敬子〉について、総出来

、るき審会iとは、議華街血病ウイルス/務内緩ウイノレスについて‘一建設総数主主IJ)外受討をタイル


丸ヱ主義実験者長の� 3.1.1~と空襲Jljして試験するとき、適合しなければならない。
 

3. 1.1.42.11総見守ウイルス否定試験

ぬワイノレ;ス?投下線…紘産業病タイノレス、犬パノレボタイノレス3之は護憲れ潟必球減少選定ウイルス及び包ヌド


脳会誌ウイルス� 3とは翌五犬病ウイルスについて、 一車交試験主告の外来後ウイノレス喜子慾然霊長話告の� 3.2.5、
 



3.2.6 1えて;:3.2.9令悲惨F脅して試験するとき、適合しなければならない。
 

3ふ1.5対象動物告と周いた:免淡族性試験


…般試験主訟の対委長動物容を mいた免疫療を主試験法を準尽して試験するとき、議室会しなければならな

ャ、。 

3. 1.1.6究会議員紛争陣後汚いた炊き主没者室主意義主連安

一級紋電業主訟の立す謀議紛争命令F誇いずと安全性書室認言定数さきを準渇して試験すると者、滋会しえ泣ければなら

ない。 

3.1.1.71終5京総後燥機器準蓄え軽量

…幾重式毒素f告の総長京{生後然線総書記護主主去会主襲fflして試験するとき、適合しなりればならないm 

3. 1.2ワ…キングシ…ドウイルエえの試総 

3. 1.2.1長義務総数

…品交君主軽量級の委譲設奇襲主援金絞殺尊重別じて寄金警告するとき、適合しなければならない0 

3ふ2.2"<イコブラズザ喜子波紋験

一般試験器訟の?イエヨプラズ"'<'8;1主試験f去を準用して試験するとき、適合しなければならない0 

3. 1.3プ口ダタシ沼ンシ…ドウイルスの試験 

3. 1.3.11綬菌証書記騒動

一般試験総の奇襲関紙軽量絞殺熱烈して試験するとき、適合しなければならない。 

3. 1.3.2 "'<イロヅラズγ喜子絞然験


…J¥空試験談のぜイエコプラズ?谷工信試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。
 

3. 1.4 -"スタ…シード衡の総験
 

3. 1.4.1.悶定試験

シードロ y ト土地1容の 1.4.2.4.1.1を準用して試験を実癒するとき、適合しなければならない。 

3. 1.4.2爽雑菌否定紋験

一般b試験主主の然閣議主題食器長を詩惜して試験するとき、適合しなければならない。 

3. 1.5ワーキングシ…ド織の総数 

3. 1.5.13担維産iji野1空襲北陸最 

3. 1.4.2を主体燃して霊式警生十るとき、詩語tをしなければならない。 

3. 1.6プロダヂションシ…ド遺言の総数 

3. 1.6.1爽豪華喜i'8慾然毒素 

/ 
3. 1.42 空襲F脅してま武器量ナ'5と春、 1強会しなければならない。 

¥ 3.2事主化線路の言実験 

3.2.1 "7スタ…セルシ…ドの総数 

3.2.1.1詩善幸菱総状農業

シード口 y ト銀総司)2. 1.4.2.1.1機fflし"(試験するとき、適合しなければならない9
 

3.2. 1.2超級動物緩i潟定試験

シードロット去築後の 2.1.礼 2. 1.2合空襲織して試験するとき、適合しなければならない。 

3.2.1.3無務総数

一般試署員名告の主義歯菌数寄生淡告と主務F脅してダ耳東ずるとき、適合しなければなもない0 

3.2. 1.4マイコプラズマ夜定試験

一般試君主訟のすイ口プラズマ否定試験法役者室用して試験するとき、適合しなければならない 0 

3.2. 1.5外来性ウイルス喜子定試験
 

3ユ1.5.1共通ウイノレス奇定試験


一般試験f去の外来校ウイノレス喜子試験t去の 2.1及び  22を準用して言鵡生するとき、適合しなけれ

ばならないロ 

3.2.1.5.2特定ウイノレス変厳然軽量



♂
{
 

3.2.1.5.2.1特定ウイルス谷定…般試験法

wサノレJt策調抑胞を用いる場合には、内在性レトロウイルス� (C、D タイ 月F立了うについて、 1首陶活そ


幕間約H語い{)場合iこは、務白血病ウイルス/di苗肉糧ウイノレスについて、…般試験淡の外来性ウイノレ


二九千野1主義主題発法())3.1.1惑と喰渇して試験するとき、適合しなければならない。
 

3.2.1.5.2.2俗語IJウイルス宝!fA主試験

やウイノレ;;q笠間事j一幸吉E集約ウイノレス、犬パノレボウイノレス又はS苗汎白血球減少量管ウイノレス2えて戸釘泳

ウイルス30主君主幻おウイノレスについて、一絞裁量主法(J)外来校ウイノレス災定書記属議主訟の� 3.2.5、� 

3.2.6 3.2.告会主響燃して試験するとき、適合しなければならない。 

3.2.1.6毒素繁盛さ〈淡色体〉然記長試験

シ…ドロット土建絡の� 2.1.42. 1.6.2を準湾して試験するとき、遊会しなければならない。� 

3.2.1.7H議総務威勢主義主/媛湯原後試験

シードEコット去議事各の� 2. 1.4.2.1.7を準局して言実験するとき、選会しなければならない。� 

3.2.2ワ…キングセルシ…ドの紫雲量� 

3.2.2.1会議後後状試験

シード開ツト綴絡の� 2.1.4.2.2.1を準局して試験するとき、遊会しな;すればならない0 

、
�
 

!
J
/3.2.2必然総総数� 

…j授が;軽量級の然繊君主毒素f去を準用して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.2.2.3マイ口プラズマ併定試験

一般試験主主のγ イニiプラズマ否定試験法を準用して試験するとき、瀦合しなければならないか� 

3.2.3プ口ダクションセルシ」ドの試験 

3.2.3.1終著者性状試験

シ…ド口ツト規格の� 2. 1.4.2.3.1を準用して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.2.3.2然関試験

一般試験f去の然凶試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.2.3.3 "イ泣プラズ?否定試験

一般試験t訟のすイコプラズマ否定試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.3j総務餓f伎の試験

:;絶縁関空耳定試験.1.33


…高党総数t訟の無溺試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.3.2総関数試験

光雲撃は告主針ムくはF菌数計算法によって菌数を計算するとき、それぞれの絵緩衝液に� 1mL中 10' j例以
/
f
H
X
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}
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上の総令予寺区Eなければならないc ただし、農林水産大臣が特に認めた線合には、その議議設設とする。� 

3.4D京絞め絞殺� 

3.4.1実費積雪試験

一員立総数淡の然違宣言式験法を準Jllして試験するとき、適合しなければならない。� 

3.4.2ウイルス合符塗試験 

3.4.2.1ジステンパーウイルス含有量試験 

3.4.2.1.1 


3.4.2ふ1.1然終

主主体会適当と認められた主吾妻き認をでお ずる。� 

3.4.2.1.1ぷ 

V剖岳d顎飽又i立透き当と認められた培養暴露泌をF震いる 2
 

3.4.2.1.2総数方法

書記料 O.lr践し守つをそれぞれ4~ド{穴〉以上の培養線総にま表芸撃し、 35 ~ 37 .C1::'7 -21 13 


綴聖書ずる。




3.4ユL3~持i認さ

持守護審車器犯に� CPEな認めたものを感染とみ欲し、� TClD却を算出する白 

i黄体のウイルス合符童話は、� 1mL中lO'"'TClD均以上でなければならない。ただし、農林水媛大E立
が特に認めた機会には、そのウイノレスt苦手守量とするα� 

3.4.2.2犬アデソウイルス (2型}食事工費量試験� 

3.4.2.2.1試験材料
 

3 


検宇体幹を遊当と昔認草めら才れも1 然密F 希告釈し、各段織の，希釈液を試料とする。たと±縫審書餐号液で� 1ωOf絞後長段愛f

3 .4.2.2.1.2 培養綴n~
犬腎総代見事IB義父!i適当と認められた熔君主細E量殺j苦い.:;"� 

3.4.2.2.2試験長 


数料� O.lmLずっさとそれぞれ� 4;;ド〈穴〉以上の事務著書級胞に接種し、� 35 ~ 37 'cで 7~ 10際関縫養し、


警義務する。ただし、義経林水産大臣が狩iと総めた場合には、その鈴験方法とする。
 

3.4.2.2.3特定

培養線路にぐPEを認めたもの安感染とみなし、� TClD"を主事浴するむ

検体のワイルス含有量きは、工部L中lO"'TCID鈎以上でなければならない。ただし、緑林水産大i立

が特に総めた機会� 1;:::1士、その判定方法及びワイルス含有量とする。� 

3.4.2.3火パラインフルニ乙ンザウイノレス含有ゑ試験 

3.4.2.3.1試教材料� 

3.4.2.3.1.1該料
検体をi議き設とま患められた祭主審者支で� 10倍階段理令官そし、各段階の希釈被:a:試料とする。� 

3:4.2.3.1.2絡緩;機器

犬腎継代細胞又は通量~と総められた土審議絢Hðlをfflいる。 

3.4.2.3.2試験方法

試終立lmL ずつをそれぞれ4~ド〈穴〉以上の培養泉量級に後積し、 37 'cで 7~ 10日開策3撃やる。
培養後、主者連菱液:a:除き、港発液と絡議まの� 0.2vol%モノレモット赤血球浮遺産主主主と定員え;、 4'Cて:60分妨害争

置し、綴察するか、培養後、総豪華液を採取し、これに等量の号.4vol%そノレモット赤血主主将滋主主を金書

え、十分混和した後、常謀説て?歩合分間静置し、奪還要襲する。ただし、量発林水産大臣が専寺に善意iめた場合に

は、その試験方法とする。� 

3.4.2.3:3判定� 

( ま~lÍ立去ま吸曜まコミ i主総f主主主凝集合詰認めたものを感染とみなし、 TClD知書r~革協する。
検体17.):7イノレス含有量i立、� 1 mL中 10河� τ℃到〉鈴以聞とでなければならない。ただし、淡林水量霊大臣

が特に絞めた場合には、その特定方法及びタイルス含有量とする。� 

3.4.2.4火パルボタイルス会ヰ守主遺言実霊童 

3.4ふ4.1試験材料� 

3.4.2.4.1.1試料

検体告と通話E誌と認められたt事務1伎で� 10 f喜階段希釈し、各段階の希釈被告ど霊式孝子とする。� 

3.4.2.4.1.2縫幾細胞
 

3商事ま最盛t{-'(;葬善治又はi滋Eきと緩められたt音著委総E告をJfJいる。
 

3.4.2.4.2試験方法

試料� O.lmLずつ唱とそれぞれ� 4*(穴)以上の培養綴~に接緩し、 37 'cで、 24 n寺長著書季語主主告害警した
後、ウイルス機茶室熊培養液と3c主義し、更に� 37 'cで� 6F-l罪者培養する。持寄き議後、培養液を主義費支し、これ

にさ事毅のや血清アルブミンJJOホウ駿緩語草食器量液(付言E¥3)を加え、� E震にこの混合液と毒事絞めの~� 

0.5volちも真家赤血球浮遊事夜食紛え、� 2~5 'C1.'警争控室後、観察する。ただし、農林水波大陸Zが特に認め

た機会には、その試験1J~まとする。



3.42.4.3判定

培養液に亦凧球連悪条を認めたものを総決とみなし、� TCID却を然I:l:¥寸る。

検体のクイノvス念物忌は、� 1mL tt 10"'TCID"以上でなければならない。ただし、燦林水産大臣

会主特iこ認めた意義i訟には、その判定方波及びウイルス含夜食とする。� 

3.4.3不活化委主数� 

3.4.3.1試験材料� 

3.4.3.1.1試料

検体� 5mL ~社 100.倦量以上のリン酒者患議後食境液を用い、 2-5'Cで一夜透析し、不液化剤を除去


したもの昔どまえ料と寸る。
 

3.4.3.1.2培地

適当と認められた機織を用いる。� 

3.4.32試験ふーさま

金主主主 20.思L 蓄と入れた試験管 3~容に議宅約f 0..5撒� Lずつを主豪華霊 35 - 37 'cで 6-8.総書著書盗事長し、 各


試験管から� 1 隠さと採取し、自告筏襲設で鏡検する。
 

3.4.3.3判定

レプトスピうの燃費査を認めてはならない。� 

3.5小分製品の総数� 

3.5.1特i空言走塁業� 
一長室裁選実名訟の務従事走塁突きとを空襲濁して絞襲業するとき、議議会役?グチンi土、� E雪有〈り護主謀議会ギ了する乾燥


物でなければならない。液状フド長号化ワグチンi立、それぞれ殴手干の色言語を存する液体3之は主怒号雪な!志望毒


液でなければなかず、異物又は累災会議悲めてはならない。機会公ワクチンを液状コドf毒化ワクチンで


溶解したものは、凶有の色調を有する液体又は均質な喜義務課長"t'なければならず、~!fí!J Xf土兵桑を認

めではならない。小分容器ごとの性状は、均一でなければならないp 

3.5.2pH~制定試験

一重宝試験官告の� pH話題定試験法愛媛F話して絞殺するとき、液状本衡化ワクチンの� pHは、� i対手干の{値を
王手さなければならない。� 

3ふ3真空波紋軽量

一般試験淡の護憲 ~f査試験法を準燃して試験するとき、混合余ワクチンは、道草分しなければならな 

、。U 

3.5.4合滋度試験

般試験法の合滋皮試験法を準燃して試験するとき、漁会公ワクチンi士、減合しなければならな� ( ) 

し、。� 

3.5:5奏著書善試験

一般試護金主告の然商事え重量法を準尽して総駁するとき、� i蜜f去しなければならないa 

3.5.6 "イコプヅス、す否定試験

一般試験f去の?イコプラズ、7百添え賠責訟を準用して試験十るとき、混合生ワクチンは、適合しな


ければならない。


ただし、 jゑ惨を含む中間工程でマイコプラズマ否;!È試験会 ~1ì症する場合 iこは、ヌド然高貴の実施を符

絡することが"t'きる。� 

3.5.7ウイルス合校総試験� 

3.5.7.1ジスデンパ…ウイノレス含有数総数� 

3.5.7.1.11試験材料� 

3.5.7.1.1.1試料

試験品中のジステンパーウイノレス以外のウイルスを~・統地lY背(付記 4 、日及び 6) を非働化した

もので中おしたものをウイルス磁調貫別総務液(付記� 7)で� 10傍階段希釈し、各島監F皆の希釈液を試料



とする。� 

3.5.7.1.1.2務総総胞
 

Vero諸島胞を用いる。
 

3ふ7.1.2試験方法
 

O.lmLずっ&それしそ'れ� 4ヌド(プ，)以上の熔を暴露露露呈に譲穏し、� 35-37 'cで 7-21隠鶴港養し、

観察する。� 

3.5.7.1.3 


矯主義紛胞に� CPEa'認めたものを感染とみなし、 TCID"ã'~事tl:\する。


試験品のウイルス?音符設は、ヱ波うをさ~tとり 10"YCID" 以上でなければならない白ただし、農林水


護送大医が特に認めた緩合には、そのウイルス含有数eナる。� 

3.5.7.2犬アデノウイルス� (2裂}合荷重量該霊安� 

3.5.7.2.1総数材料� 

3.5.7.2.1.1総料

章者数~中の犬アデノウィ jレニ'" (2慰)以外のウイルス告と各抗血清� (fぜ震活5、5及び8) 'Ii:"非イ動イち

rf¥ 

したもので中和したものをウイノレス滋発事照培養液てぬ� 101審階段希釈し、4'i・段階の希釈絞殺獄事トとする。� 

3.幻� .2.1.2 j者主要締約
 

E軍事幸泌総線路又は犬宇李総代議調胞を用いる。
 

.3.5.7.2.2総数;み法


試料� O.lmLずつをそれぞれ 4本(火)以上の培養級般に機種し、� 37 'C<.:7-10 131翁総著書し、観


察せr:Q。
 

3.5.7.2.3判定

持号養詩器5告に� CPEを認めたものた感染とみなし、� TCID却を繁よ討する。試験ふのウイルス含有重量}立、

豚腎絡を襲来襲E告に接種した援活訟は、� 1頭分当� 1とや� 10'せCID"以ぷでなければならず、犬習継代納1告に

援護重した場合i立、� 1政分ぎ当たI:J� 1告3・rClDω 以上でえ主ければならない。ただし、農林水運華大阪が特に

認めた韓基合には、そのウイルス合符委設とする。� 

3.5.7.3犬パラインアノレニ乙ンザウイノレス合符量試験 

3.5.7.3.1試験終料� 

3.5.7.3.1.1燃料

試験ぬやの犬パラインフルエンザウイノレス以外のウイルスを各銃嵐清(付;n:，� 4、� 61えび� 8)a'非

したものでやぬしたものをウイルスi綾瀬用培養液で� 10俗階段希釈し、各段階の希釈?授を程式料と

〈 ずる。� 

3.5.7.3.1.2沿著書棚臼


犬腎車線代議運5量3えは� Vero線級会用いる
 0 

3.5.7.3.2試験方法


書記i料� O.lmLずつ苦とそれぞれ� 4本{ブミ)以上の培養線路iζ談議し、犬事審議室代総胞に接種した主語会は� 37


℃で、� Vero細胞に?変革霊した場合では� 30'c又は 37'cで、それぞれ 7-訪日間培議し、緩察する。
 

3ふ7.3.3判定


犬腎総代議書般に接種した謀議会?土、培養後、� t寄金主義貨を採取し、毒事傘の� O.4vol%そルモット赤血縁浮

遊液a'加え、書守護孟で� 90分間有事震後、赤血球凝主義を認めたもの合j祭主義とみなし、� TCID"を算約十:Q場

試験再ものウイルス念場事長設は、工頭分l!it:こり� 104.'TCID均以上でなければならない。ただし、淡林水産

大僚が特に認めた機会には、そのウイルス含有量とするa 

Ve陀綴E告に主義華麗した場合;士、絡ま遊絢i胞に� CPEa'絡めたもの令書事3訟とみなし、� TCID切を算出する。

試験品のウイルス含有意は、� 1話算分当た明� 10"'TCIDω以上でなければならない。� 

3.5.7.4犬パルボウイノレス含有議絞殺 

3.5.7.4.1試験材料




