
3.5.7.4.1.1試料

試験品中の火ノ4ノレボウイノレス以外のウイノレスを各抗血液(村総4、� 5及び日� ) 'a:iI伊綴bfじしたもの


で中和したもの3えは液状混合ワクチン会ウイルス増殖用情後j伎で� 10倍階段希釈し、名段階の希釈液


を言走車時十と制すとら。
 

3.5.7.4.1.2綴議議長時総� 

3.5.7.4.2寄金数万全長

試料。J踊� Lずつをそれぞれ4本{火)以� i士の培養絡線に主義理議し、� 32"(;又は 37"(;で 24s寺総務置培


養した後、ウイノレス増殖用溶接被で後交換し、更に� 6 t:lf総背後ずるe 培養後、滋事軽減会採取し、こ


れに等重量のやd血清アルブミン加ホウ駿緩衝食植液を加え、買さにこの混合液と等蚤の� 0.3~ O.5vol % 

豚赤lÍIL~衣食加え、 2-5"(;で静俊した後、観察する。
 

認さIJ.4.3手3.5.7

培養液に語辞爵工総連霊祭を認めたらのきと義議言語とみなし、す"c[ひ絡会事事前する。

試験1誌のウイルス含有量;土、 王立襲うま~f;工事 32 "(;でt号事毒したま及会i立、� 10'"τ'CI弘与えぷ'"なければな

らず、� 37 で主音議した場合t士、� 10帥'TCID"以上でなければならない。ただし、� J総本字主主言葉大罪主主主終に /¥  

認めた場合には、そのウイルス含有数とする。� 、

3.5.8チメロサ…ノレ1主義試験

チメロサぃ…ノレを添加した液状水浴化ワクチンについては、一般紙署員法のチメロサ…ノレ定員;法を準


用し老議定するとき、適合しなければならない。
 

3.5.9ブェノ ル提言葉ま試験

ブェノ…Jレな添加した液状不液化ワクチンについては、…f波紋差是主主(J)ブェノールヌ意義霊法令空襲用し


て試験するとき、ブェ/-んの1苦手害致t立、� 02wfv% J::すればならない。
以下でtf'

3.5.10異常議f故後定試験

一般試験日訟の奥常毒性否定試験総合理主用して試験するとき、適合しなりればならない。� 

3.5.11安念試験� 

3.5.11.1試毒素材料 

3.5.1 1.1.1 

試験;議設主主総材料とする。� 

3.5.1 1.1.2試験護毒物� 

6か月指令米?簡のゴ立を用いる。� 

3.5.1 1.2試験方法

試験動物� 3i!買を試験群、 2奇話会対照鮮とする。試験霊平に注射材料� 1頭分を別法に従ってそれぞれ

注射し、対異議若草とともに 6~護関長翼線する。 

3.5.1 1.3 '1):主/

書提案理主務総中、主主義金書宇及び対話票者れと主義幸設さを認めてはならない。� 

3.5.12カイ飾総数'� 

3.5.12.1ジステンパーカ価試験� 

3ふ� 12.1.1試験材料 

3.5.12.1.1.1総数動物 

3.5.11の総数iこ思いた動物をJllい� 

3.5.12.1.1.2 !f>f許試験潟ウイルス

主義さ議と絡められたジステンパ…ウイルス稼を用いる。� 

3.5.12.1.1.3害援護憲郎防

適当と総められた培養籾総合用いと)0 

3.5.12.1.2試験方法 

1 



3.5.11の試験後終� Eに試験君事及び対照震学から繰られた血液についてやお試験念行う。各試験線の

血清は、� 4それぞれ等量殺ブ…ルする。

各プ…Jレi主l1青を非働イむし、� vol %P.時胤ず響力霊 P ン酸緩衝ま老若草主主又は適~と絡められた希釈主主1ぎ 4
 

J<:I立5イ青階段希毒脅し、各.fi>釈血清

2 

と� O.lmL中約 2∞τ'CIDSflの中和試験mウイノレス液とを需李総混合し、
 
02-5Cで一夜コえは� 35-37 "cで ω分照処理する。この各混合液� O.lmLずつをそれぞれ4水(穴)


以上司).溶接細胞に機種し、� 35 ~ 37 "cで 7-21問問機養し、観議書する。
 

3.5.12.1.3 


細胞殺害義察し、� CPE"を護主流したもの役務後とし、中和抗体絡会� ED"，で求めるの


まえ験者!Fの'1'fQ抗体総l士、� 40箔以上でなければならない。この場合、対日現君事では、� 1合総以下?なけ


ればならない。ただし、農林水媛大箆が特に認めたき議会には、そのま主体総とする。� 

3.5.12.2犬アデノウイルス� (2製)感染痘カ仮試験� 

3.5.12.2.1試験紗料� 

3.5.12.2.1.1然重量動物 

3.5.11の試験に用いた動物を用いる。� 

3.5.12.2.1.2中和試験双ウイルス


主撃当と認められた犬アデノウイルス� (2型)ウイルス著者を用いる。
 

3.5.12.2.1.3 t悲喜義綿胞


犬事ぎ語義代主題胞を用いる。
 

3.5.12.2.2試験方法� 

3.5.11の言貴重主義受章冬� s!こ試験若手及び対立話霊平から得られた胤滑についてや和試験を行う。若手試験鮮の

ぬf斉放、それぞれ毒事長量をプールずる。

各ブーノレ鼠滞在非像化し、� 1 vol %牛Z金子取締カp!Jン重量ま華街食事腹話主又は適当皆と認められた希釈液

で 2 、 4)之は 5 倍階段君告書売する。各希釈血液と O.lmL 中約 200TCID" の中和総選実用ウイルス者支と~


等長持率会し、� 35 ~ 37 'cで� 60-90分間処護撃する� この各総合認定� O.lmLi"つをそれぞれ 4;1ド(火}
a

以上の埼養絡砲に主義務重し、� 35- 37 "c1:'7 - 10 S罪悪土審議議し、観察する。ただし、農林水媛大自主が絡


に媛、めた場合には、その試験方法とする。
 

3.5.12.2.3判定

培養線級の� CPEをjl[JI:したものを錫性とし、中和抗体{扇を Eひ"で求める。

試験燃のや和抗体制は、� 40倍以上でなければならない。:この場合、対照鮮では、� 10倍以下川ぜなけ

れば2ならないむただし、産量林水産大反が中年}と認Il)た場合には、そのま主体総とする。� 

( 3.5.12.3犬ノ号ラインフルエンザカ級試験� 

3.5.12.3.1試験材料� 

3.5.12.3.1.1試験動物� 

3.5.11 (l)絞殺に用いた敷物を汚いる。� 

3.5.12.3.1.2中和試験用ウイノレス


主室内と認められた犬パラインフル思ンザウイノレス総会期いる。
 

3.5.12.3.1.3熔務納総

犬宅署長窪代露関』臼~Jllいる。 

3.5.12.32災後方法� 

3.5.11の試験最終闘に獄事業選手及び対照総から得られた血液について中和試験を行丸各試験者事の

必然i立、それぞれ毒事後をプールする。

各プールJfu.ì脅~剣激化し、 1 volうもや胎子血液力量� Pン重量緩衝食塩議誌で� 2f吾階段検事RTQ。各希釈


血清と� O.111lL中約� 200.お宮〉鱒の中和試験用ウイノレス被とを毒事滋混合� L..、� 2-5"Cで…夜叉iま透当な


温度で� 60分総処理する。この谷混合液� 0.1股� Lずつをそれぞれ4ヌド(穴)以Jこの総選養手陣胞に接穫し、� 35
 

- 37 "cで 7- 10 FI問主審議をする。培著書後、給一塁寒波を除昔、線連豪華棄と等最の� O.2vol%モノレモツ




互主浮遊主主をカ詩文一、� 2-5'(:で� 6合分総務霊堂し、観察するか、又i主主警護委主義、総選寒波そを採取し、これに等

霊の� O.4vol予もそノレそツト8争激震設双葉主義主役加え、予言語孟で� 90分総務官愛し、義晃議議する。ただし、農林水産

大医主主終}こ認めた主義舎には その蓄え憲章方法とする。� 

3.5.12.3.3判定

赤血球凝集又はお漁業M長選寄金阻止したもの安緩性とし、� 'l'fl丹抗体イ仮設� ED"，で求めるむ
試験群の'i1:f[J抗体俗}立、� 2イ音以上でなければならない。この会議す号、� m議事事では、� 2告書未満でなけ� 

ωと認めた場合には、その抗体儲とする'1大君主地主将mればならない。ただし、淡林水

3.5.12.4犬パノレボウイルス感染主主力悩試験 

3.5.12.4.1試験材料 

3.5.12.4.1.1試験動物 

3.5.11の試験に用いた動物そ胤いる。� 

3.5.12.4.1.2赤血球綴霊長抗総

犬パルボウイルス務幾重教義謀長率統的、(付記引を用いる。� 

3.5.12.4.2試験方法� 

3.5.11め試験豊受章冬努に蓄え軽乗務災び対照暴挙から得られたi主滑について事鮮民主総務長義務1総試験を行う。
ぐ)各試喜実務の足立総i立、それぞれ母予選主導官プールする。

各プ』ーノレi主l1誇安委ドイ険イ七L 25w/v %カオヲン主主及び震ま岩手話立E教会均えて総務した後、字血清アノレブp

ミン会IJホウ酸素華街j査機波で立後F普段希釈するむ各4告毒更鼠?毒iこ誌等主役立〉君事長江覧表凝議長弘幸震をき霊会し、常


温で� 60分間処毒患し、� VA郎� .0液(付記� 10)で謁整した� 0.3~ 0.5vo1 ちも摩家主幹i怠球浮遊詩支を加え 2~5


℃で一夜処理主し、i>i'Jin..求建議後の有然を観察する。'ただし、農林水量華大接主主主寺専に総めた場合には、そ


の試験方法とする。
 

3.5.12.4.3判定

赤血球の採集が抑制� 8れ?とJin.i資の最高希釈倍数を赤血球凝集抑制抗体t聞とする。
試験軍事のお血球連立後抑制抗体価は、� 64倍以上でなければならないω とこの場合、対照群では、� B倍

未満でなければならない。ただし、廃林水産大匡が特に認めたお接合には、その抗体価とする。� 

3.5.12.5犬レブトスピう予約カ総総数� 

3.5.12.5.1裁鉄材料 

3.5.12.5.1.1 

混合金?クチ クチンで溶解した試験品安注射材料とす� Qo 

3.5.12.5.1.2試験動物

体重約� 300gのそノレモットコえは体重量� 60 ~ 100g (1)ハムスタ}さと汚いる。 

3.5.12.5.1.3連語録反応用積昔話実 

L .カニ口及び  L.イクテロヘモラジーの生商浮草寒波:a:i語い� 
3.5.12.5.2試験方法

注射材料� 1 mLずっそr10 m:;の試験動物に 7 日間隔で 2 悶皮ド主主射す~Qo 2 討注射後� 14 S告に


得られた各個体のJin.j商について、凝集反応用菌液を般いて控主総連選終反応徐行う。
 

3.5.12.5.3判定

それぞれの遊説支に立すし、� 80%以上が� s倍以上の凝集価を示さなければならない。� 

4貯法及。:有効詩諸問

有効F務総i士、線道選後工£手� 3かJJ!鵠とする。ただし、農林水E芸大義まが特に総めた場合には、その期


とする。


付記工 統� L・3守ニユ口� 

L.jJおこ2…7(1)不在E化重量ーで免疫した兎メ;主体重量� 300- 350gのそノレモツトの忠清で、凝集抗

体1ilIi40然以上のもの



1 

f可昔日� 2 抗� L・イタテ口へそう?ジー血清� 

L'イクテ口へそう芦ジ…の不活化菌で免疫した兎Xは体重� 300- 350患のそノレモットのIfn.i育
で、凝集抗体価� 40俄以上のもの� 

付言巴� 3 4ニ足立簿アルブミン会話ホウ翼愛媛簿T食塩主主
中

主主化ナト� Pウム� 10.52 g♂ 

ホウ重量� 3刀9g

水酸化ナトリウム� 0.96 g 

水 絞殺

牛Ifn.f青アノレプミン会� O.2w/v %となるように加えたのち、水酸化ナト型ウム主主で� F涯を� 9.0に

言願書華する。

品 主充犬アデノウイルス (2~裂}血清

火アデノウイルス (2~盟〉で免疫したßii，又はそノレモットの血清で、試験ぬのウイルスを完全

に中和するカ1iffiを有するもの

付昔日日 抗犬パラインアノレエにンザウイルス血清

犬パラインフノレエンザワイノレスで免疫したゑXI立モルそツトの忠清で、震え窓生おのウイノレス合

完全に中和するカ総投手るもの

{す言il6 数;犬ノ号ノレホ、ウイルス頭立総

犬パノレボウイノレスで免疫した:re.又はそノレモットのIfn.l誇で、試験必のウイルス合完全に中和ず

るカ倫ーを有するもの

付言日� 7 ウイノレス増強用機著書誌を� 

1，0告OmL中

ト予ブトース・� 1ミスブニ£イトへブ口ス� 2.9喜患

や長金子重注清� 30 関L

重量� 若葉MEMイーグノレ� 

S晃被水素ナトヲウムでpHを7.0~7.4に翻主産する。


必要最少量の抗生物質役加えてもよい。


付総� 8 抗、ジスデンバーウイルス胤液 ぐ
ジステンパークイノレスで免疫した兎、モルモットヌはフェレァトのIfn.淡マ、義武襲安&のウイノレ

ス惑と匁全}こ中和するカ級建ケ事まずるちの

イ寸君主語 犬パノレポウイルス手許証且追求連語講義抗原

ブミパノレボウイルス仏1総XI-;l:適当と認められた火パノレボウイノレス株を獄事者継代細胞で増殖主

せて得た培養� E滑を不拒否化したもので、赤Ifn.球連議後イ泌が� 128倍以上のもの

付事日� 10 VAD6.0液� 

1，000期� L中

主義化ナトヲウム� 8.77 g 

ー、



然水!Jγ絞主主淡ニニナト日ウム� 5目� 68 g 

!J~護費二措く議運ナトリウムニ水1染物 40.56 g 

芸美� i量
、、
、、 ウ霊愛護愛主審会主主義主と等量混合して� pH ::r6.0に義務議長ナ

(.~ 

/---¥ 

弘、� 



pクチン〈シ…ドロット幾予知'a:-除く)の事事マイ口プラズ7 ・ハイオニスニェーモニエ感染症{鴻栓アジ

ュパント免除フド液化ワクチンの攻を次のように改める。� 

マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染寵(油性アジュ
パント加〉不活化ワクチン

1定義

?イコプラズマ・ハイロナニユューモニニにの策基毒菌液を不沼化し、主主性アジュパントを添加したワク

チンである。� 

2護誌記長� 

2.1製造汚燃

えJ.I名称

マイエコプラズマ・ハイオニューモニコ二� NLl042綾又は� J事長� B-3745、1並びに:これらと同等と認めら

れた株

ユ1.2 j金状


?イコプラズマ・ハイオニュ…モエエ基準株に…殺する生物学的倣状を示す。
 

2.1.3継代主主主F除存


原桝，J;えてF寝室君事?主、適を誌と絡められた液状主寄生患で継代すわ合


調主代は、原事者及び事選株とも特iこ承認された総代数以内mぜなければならない。
 

B設株及び種i留;士、凍結して-20"c以下又は凍結事主義議して 5"C以下で保守学ナる。
 

2.2製造汚材料� 

2.2.1培地 


製iおこ議室滋と認められた液状矯地をF語い
 

2.3原被 

奇書室f.1.32

緩衝を培地に意義経して増蘭・昨日i代総連安後、吏lこ綴織に後穫して持善後したもの又はこれ'a:-適当と認

められた方ままで淡縮したもの徐裕遺産官毒液とする。

培毒事官嘉義援について、� 3.1の総数を行う合� 

2.3.2不滅化

総務菌液に適言語と認められた不活化1ilJを加えて不滋化したもの又はこれた適当と認められた方法

で巡査対の不街化予約令中和したものさ在不活化菌液とする。ただし、最終パノレクの調整時iこ滋支出jの不活

化郊をや和しでもよ 


不活化装寒波について、� 3.2め試験を行う。
 

2.3.3アジ品パントの添加 、� ; 

不沼化菌液又は3資主告と認められた方法で淡絡した不読書化官官主主に遼量のアジニェパント安添加したも

のそ原液とする。との場合、適当と緩められた保守学総会添加してもよい。ただし、最終パルタの調

遺産持にアジ品バントを添加しておよい。

原液につい℃、� 3.3の試験者と行う。 

2.4最終バルク

一� j E京総を混合し、渡Lf静青空室したもの歌賞受終パ/レクとする。� 

2.5小企〉製品


費量終ノ勺レク'a:-IJ、分容器に分放し、ふ分製品とする。


小分裂識について、� 3.4の総験者と行う。
 

3試験記長



3.1培養僚主更の試験� 

3.1.1童話委主試験 

3.1.1.1絞殺材料

検体をよ詩いと~o 

3.1.1.2試験点数

検体をスライドグラス上でグラム染色するか又はクリスタノレパイ;;tレットとヨウ化物で然魚し、

統検する。� 

3.1.1.3判定

マイこコプラズマ・ハイオ=.::;:L…モニ広縁菌(球状叉欲望求杯状から短袴:絞め積雪)以外の留を検出し

てはならない。� 

3.1之さ主菌数試験 

3.1.2.1試験材料 

記事ヰ11 .1.121.3.

検{本会燃料とする。� 

3. 1.2. 1.2縫総�  

i察当と認められた液状t在地を用いる。� (〉 
3. 1.2.2試験方法

F 

百資料公培地でさらに� 10 j普磁波希釈し、� 36 ~ 38 "cで 14 ~ 17際協然タ撃をす‘る。� 

3.1.2.3湘IDを� 

t告義?夜身議提惑をし、色調が変化したものをマイコプラズγ 綴後左みなし、� Cぐりな華客ulナる。

検体の滋畿は、� 1組� L中5X JO'cCU以上でなければ必らないω� 

3.2不液化菌液の試験� 

3.2.1本沼化試験 

3.2.1.1霊式首責材料 

3.2.1.1.1試料

検体を蓄え料とする。� 

3.2. 1.1.2 

i議Eきと認められた液状務総を用いる。� 

3.2.1.2総選実方法

事主将� H制官lこ接種し、� 37"cで 7際潟以上培養するω

3.2.1.3判定
〆

、

r
j
ι

j 

歯の発育{r;総めではならない。� 

3.3原被の試験� 

3.3.1然関絞殺

…建設会宅議案記長の無菌試験治会総別して言実験すると t号、主露合しなければならない。ただし、農林水選議

大窓会主特に総めfヒ場合iこは、その官定数万法主する。� 

3.4"、分製品の試験 

3人l特性試験

…見交葬式敬語告の特性試験総を詩書汚して試験寸るとき、関有の色殺を事it.る液体でなければならず、

巣物3C1立総央会認めてはならない。小分容器ごとの然;附士、均 でなければならない。� 

3.4.2 pf主総定番武器責

一長室気遣漁法の� pH ìJllJ定試験法{rl:模湖してま実験するI::~、 p廷は、固有の銭安永ðなければならな

し、。� 

3.4.3実雲閣試験

一品交。試験設~O)祭醤試験法愛媛よ話して試験する k 舎、適合しなければならない。



3.4.4チメロササレ定数試験

チメ� E サ恥サレ添加製剤につい，.士、 宵聖書主義業主訟のチメロサ…ル浴室法を機F討して試験するとき、

適合しなければならないα� 

3.4.5ヰミノレ'7])ン定量試験

ヰミノv'7リン添加費謀総については、…露支試署員法のかノレマロン定数総合:準湾して試験するとき、� 

0.05vol%以下でなければならない。� 

3.4.6異常重量役定試験

一般試験浴の異常毒性校定数験法を準F相して総襲業すると昔、� i複合しなければならない。

ただし、� 3.4.7の黙殺害と行うときは、本紙験は実主主しない。� 

3.4.7公金総数� 

3.4.7.1総選素材料� 

3.4.7.1.1注射併殺

試験品会熊いる。� 

3.4.7.1.2試験動物� 

3i援護舎のニ子豚をj潤い� ;;'0 

3.4.7，2絞殺方法

試験動物� 2要録iと1回目はi湾運菱重務に� 2mLずつ、� 2図目は� 14潟後に� 2mLを浴後殺にそれぞれ筋

肉内注射す崎oα それぞれの主義宅議後� 14日間、一般f主主去を観燃す� 0 試験期間中、� l@l密室長1震の自白隠0

及び� 3隙後、� 2回忌主豪華患の滋日及び� 14除後に体重をjjllJ)Eし、それぞれの級車重の前日から 313後ま

で篠お護霊感滋を君主j笈する紗� 

.3料笈7.4，3

各噴呂について綴察期間中iと毒苦しい異常を認めてはならない。� 

3.4.8 j]価試験� 

の紋級会行う。.8.2:43，¥又は8.4，3
 

3.4.8.1すウス試験法
 

3ん8.1.1試験材料
 

3.4.8.1.1.1注射材料

霊式験品あるいは試験品をi綴ぎきど絡められた然環売機で希釈したものを注射材料とする。� 

3.4.8.1.1.2 ~試験動物
 

6~7i綴紛のマウス校総いる。
 

( 3川1.l.3滋祭抗体反応(以下� fELI杭という。〕用抗燦

ボpソノレベ…ト� 20抽出抗Jjj(1，(付記 1)を篤いる。 

3.4.8.12試験方法

試験動物の� 20臣室を試験書卒、� 5艇を対空軍事事とする。

注射材料1.0mLずつ令蓄え験群の践校内にさ主射する。主主総後� 4週間関� iこ総数震学及び対照撃戦、ら得

られた41-総体の鼠滑について、� ELlSAll:行う。


替え臣賞苦手と対照護軍のJUlr
青及び委主熊正義院血清 1 (付書記2) を希釈液 1 (付記 3)でぬ僚に希釈した 


ものを、更にj笥稀釈液で� 2俄階段然草記する。これらの互iLI書希釈絞殺鋭涼吸着プレ…ト� 1 (付言[l4) 


の穴に� 1∞μLγっ主Eえ、手荷車R主主のみの穴命政11青対員長とナ00 4 'cで 18球関反応させた後、洗浄


液� 1 (付 5)で� 3関洗浄する。次に、たにf望書韓抗体� 1 (付言巴 6) ll:100μLずつ加え、� 37 'c 


で� 90分総反応させた後、洗浄液� 1で3問書記浄する。その後、基質液� 1 (付記7lを41-穴に 1∞μ
 

Lずつ加え、� 37'cで 30分間反応させた後、� 3能。IIL水酸化ナトジウム溶液を各アむにお� μLずつ


綴えて反応を鯵ふ� dせ、波長405服マ各穴の吸光Eまを澱定する。
 

3.北8.1.3判定

血清食守黙の各穴の後光波宮震の平均値+0.5以上の吸光波{畿を示した血機の棄を商事昔釈イ昔義主役主主体錨

http:3.4.7，


とする。

試験君事吋~I土、 70%以上が抗体側 2，56告イ者以上でなければならない。この場合、対照鮮では、すべ


て� 320俄以下でなければならない。� 3量六工、護主熊陽性血清� 1は、抗体{綴� 2，560 ~ 5，120僚を示さなけ


ればならない。
 

3.4.8.2ウサ湾総草案法� 

3.4.8.2.1試験材料 

3.4.8.2.Ll泌総紛糾

試験波書守宅主将とする。� 

3.4.8.2.1.2終盤発紛争お

体工設1.6 ~ 3.2kg のウサギを脳いと~. 

3.4町&.2.1.3� ELISA用抗原

ポリソノレベート� 20抽出抗原� 2 (付総 8) を用いる。� 

3.4.&.2.2試験方法

試験動物の� 10~~を試験群、 3~開設対照若手とする。

注射紛糾1.0mLずつを試験淡の後絞筋肉内tこ注量守する。� E革者Jt発6i闘関闘に試草案群及び対日義務か
f1 
¥/ら害事られた滋?曹について� E LlSA殺行う。

吉武器員総と対照鮮の各ウサヨ宇盗1脅役毒事議室主主会した各プー片品i滅、議長燃機~主食清 2 (付記約五えてF議長
 

H者絵段取?霧(付言[]10)を希釈液� 2 (校総11)で1O{吾におー釈したもの役、更にi弓寺号事提言支1:'2


希釈する。これらの血清希釈液そ伏線以滋プいート� 2 (付言[]12)の� 3穴ずつに� I∞μLずつ加え、
 

37 "cで 1時開反応、させた後、洗浄i夜2 (付記 13) で3回洗浄する。次に、各穴に標識抗体2 (付


器J問洗浄する。その後、3マ2争被¥:I時間反応させた後、者1ヤ37.Cずつ加え、100μL唱と14)記� 

質液� 2 (村総 15)を各穴に� 100μLずつ加え、� 37.Cで� 10分間反応させた後、� 0.5vo1%フッ化水繁


華菱総話交番ヶ谷プてに� 100μLずつ加えて反応変停止させ、波長� 405即刻で各穴の吸光度を泌総ずる。
 

3.4.8.2.3粉絞

若手目普段後d!li響の金穴の平均数J'Gll芝{阪の� 2{害以上の吸うも皮銭安ぶした盆lI奮の暴言語希釈然建立さをまた{桝悩

とする。ゴまた参熊縁性血液2:lえてI総数語学の1frti青の各祭器提段燃におけとら密造光度伎は、� 3 

とするの

試験者平では、重量H?，陽性血消2の抗体側以1:でなければならないα この場合、対照霊平では、すべて
 

20傍以下旬なければならない。決� 1と、護基照陰性血清の平均吸うt躍をf肢は� 0.05 ~ 0.11、護士限険性論li青
 

2の抗体備は� 40 ~ 160絡をえ戸さなければならない。
 

4員ま&.ts符効期間

事主査定員詩隊法、� 2年とする。ただし、淡林水産大箆主主絡に認めたさ襲合には、その期僚とす� :;;'0 

5その{鈴� 

5.1添付災後銃殺事項

{政F奇術U~，長期間を設定するま誕剰については、と畜場出荷lÌ有のm:æ:のf領事喜は使馬しないまま

付記� 1 ボリソノレベ」ト� 20抽出抗燦� 1

議盟主設用株又はこれと間交事のま記燦憾な有する株のj震とう総事委譲哲液を遠心集菌し、希釈i夜tこ燃滋i
後、� 4"Cで 24~寺間獄事ドしてE護休を洗浄するc 洗浄護霊{本誌をトリス緩衝液(1)に議陶器量lî!' l 

m約叫になるように薬草書議後、� 2 vo1ちもポヲソノレペ畑中� 20カ自トジス緩衝液� (2)会毒事委設加え、 

'37 ぞお分民主震とろしながら会話滋する。遠心後立)1:1警にジニヱチノレエーテル安宅事重量飢えて芸誌と

う後、比一テル層を完f去にj徐号怒したもの

(1) トロス緩衝液

トリスヒドロ年シメチノレアミノメタン� 3.03阜、主臨イbナト� Pウム� 14.61gさと水に然発事し全

迭を� 1，000mLとしたもの� 



(2) 2 vo1%ポジジノレベ…ト� 20刻トジス緩衝液 
  

lf~ >';レベート初 20mLとト� P二次議議官憲液� 980mL書官総合したもの


付言E2議参照磁性血清� 1

?イコプラズマ・ハイオニス"'-…モエヱ 1株3えはこれと詞等の免恋愛燦伎を有する株で免疫した

マウスのJULi育T了、主主体係が� 2，560 ~ 5，120僚と� ft.るように言語授し、凍結又は害事業者救燥したもの

付言己� 3 特車問者受� 1

し000血� L中

塩化ナト� 9':7ム 8.0 g 

塩化カロ ウム 0.2 g 

リン後三7.K*カリクム 0.2 g 

~襲氷リン霊安一水言語ナト~ウム 1.15き


水� 主主量


121 "cで 15 'i:r罪悪泌尿滅菌す::5.


イサ昔日� 4 抗原絞殺プレート� 1 

?イエコプラズ7 ・ハイオニューモニニ::r: J 事者又はこれと!潟君事の免疫原.~主役手ぎする株に対するウ

サギ免疫i盆湾{付総� 16)を茨霊堂義菱総減� 1 (付記 17) 1:100 僚に希薄売後、� 96穴7 イタ口プレ…

i o滋総31で1-ttる。その後、洗浄液d時間反応18で4ずつ加え、μL容。1トの各穴に� 争する� 

O.lwlv %ゼラチン議室{付記 18) を各プミに� 100μLずっ加え、� 4"Cで 18雲寺関JJi:.Jt;dせる。 さら

>'DaJ洗浄後、ポ3でlに、洗浄液� Jレベ…ト� 20抽出数嫁� H主総釈液で星雲a;!設12.5μ 島ImLに

なるように希釈し、各夕立に� 100μLずつ会話え、� 4
0

Cで� 18終協反応させた後、洗浄液� 1で� 3 1!i!

洗浄したもの

付書記� 5 洗浄液� 1

ポジソノレベ…ト� 200.5mLと希釈液 1，000mL'a::話議会したもの

付記� 6 ，隊総統体� 1

アノレヵ� pフォスアァグーゼ擦緩ま花ザウ只� IgG抗体後希釈液で玉三選議議反iと希釈したちの

付首巴� 7 主主震被� 1 

p-ニト口ツェニノレPン後二ナトリウム� 100mg'a::基質緩衝後(イ寸言日 19) 100撚� Lで溶解したもの

付言さ� E ポリソノレベート� 20抽出抗原� 2

$製造用株3えはこれと関等の統派後を有する放の然違華街液を迷心後瀦し、重量点数として� 2 

m g!mLとなるように� Pン震を緩衝液� 2 (付記 20)中に懸濁し、� 2vo1 %ボジ ジノレペ…ト� 20溶液

を等主重加えて、� 37"cで鈎分間振とうしながら加温し、遠心後iこ採取し、長撃さ警な濃度に諮製し

たもの

付if.9 多照陽性血液2

主までの有効後が緩ま呈されている棄を少抗原最守合手ぎするワクチン(ax 10'CCUldose)の� 1 

mL告とウサilI'に免疫して然られた血清で、� EL1SA抗体億総-160倍となるように調製し、

分けして、凍結又は療事者総燥したもの



付言i3ω 議李総長義f金泳?藷� 

γイニコブラズγ・ハイオニコー…モニエ抗体絵位のウサギ誼LI育で� RLlSA抗体側� 20イ音以下のも

の小分けして、事転車率又は凍結乾燥したもの� 

II 理告事え液� 2

長ド

ゑo g 

トヲコえとド開会fシアミ/メタン 1.21 g 

ヰヨ足立機アルブミン 10.0 喜� 

ボジソノレベート� 20 0.5部� L

オく

惑とpH 

主義 滋

7.3 ~7.5 fこ議毒殺する。

付記� 12 t花謀議官法務ゾレ…ト� 2
ポ!!~ノノレベート 20 主主制抗原 2 を炭酸緩衝液 2 (付言己 21)で蛋段重量として� 10μ g/lllLに語奇襲告

した抗駅淡唱とγ イグロプレートの各穴に� 100μLずつ分波し、ゾレ}ト告とシ…ノレレて主主設立で� 

18 -72 a守防総作したもの

イ寸絞� 13 統派割安� 2 

I，OOOmL中
話量化ナト� pウム 9.0 g 

ポリソルベ…ト� 20 0.5 lllL 

水� 残務;

pH 7.3 ~7.5'とw尊重重寸る。

2宅懇意議事右手本14['，f付言� 

ペノレ泳三ぞシダーマ宅事務ヤギ銃ウサギ� IgG(質問ト L)を希釈淡� 2て?韮を議事襲撃E誌に希釈したもの� 

15 1義号電波宮� 
J主主主:0.6阜の� 2，21-アジノージ� (3 エデルベンゾデアゾジンスノレホヰぇ…ト):a:1，00おnLの

グPシン去最在意義主で終解したもの� 

B液:O.在2vol%i益重量化水素溶液� 

A液と]ヨ語苦労使Jil特に等量混合するe

イ寸総� 16 ウサギ免疫血液� 

γイコブラズγ ・ハイオニューモニエ� J株又はこれと!判官事の9;>，1交燦絞殺事守する署長で免主ました

ウサボのrfn.、液で、手話育阻止試験において直後3mm以� kの胤止絞殺がすもの

イ寸訪日� 17 際目安緩衡被� 1 

A被:1炎級ナトリウム� 5.3gを水に溶解し、金最安� I，OOOlllLとする。� 

BI校:民間費水楽ナトリウム� 4.2gを水に溶解し、全殺を� 1，0001llLとナる。� 

A液と� B主主を混合し、� pHを� 9.6に調整する。

{<j-総 18 O.lw/v %ゼラチン液

ぜうテチンl.Og安希釈波� 1，000血� Lで溶解したもの



19 基質緩衝液

塩化マグネシウム六水稲1物� 0.049耳、ジエタノ…fレアミン� 96mL俊治くに溶解後、 5 niollLのお思

畿でp況を� 9.8に務後し、金量を� 1，0告加工としたもの� 

付記� 20 日ン霊堂書華街割安� 2
 
Ai夜.リン綴ニ水素ナトロウムー水利物� 2.75g~水に誌禁解し、金量幸俊明OOmL と?と主。
 

B液:然水口ン重量…水弱者ナトヲウム� 2.84gを7klと字書発事し、金量な� 1，00飴1Lと寸判る。
 

A淡� 775mLと� B後� 225mLt>総合して pH t>7.0 fζ認さ査する。この液iと、綴化ナトリ� tjム
 

14.6阜、後後マグネシウム1.2容さと加え、全量量を� 1，00OrぽlLにTo。

付言Ll21 炭酸緩衝液� 2
 
1，0品。加L 'P

炭霊堂ナト日ワム� 1.59墓


/ 	 際援金水素ナト日ウム� 2.93 g 

7k a霊 童注� 

pHを� 2 mollL水重量化ナト Uウム滋誇誌で� 9.55 ~ 9.65に調整したを愛も水を加えてき註重量を

にTo. 

L 



ワクチン{シード口ット製剤を除く)の音s=二zーカッスノレ街全ワクチンの演を次のように改める。

ニューカッスル病生ワクチン� 

I定義


弱若手ニ品円カッスノレ病ウイノレスを望遠予写真髄Fでi養殖させて得たウイルス絞殺凍結又i立与を意表李主主義した


ヲクチンマあと50
 
2!l護法
 

2.1 ~話法F号機 

2.1.1名称

号車ミ器ニ品…式l'ツスノレ病ウイノレス� Bl事者3えはこれと同等と認められた株� 

2. 1.2性状� 

8i康的の鶏に!O'.'EID鈴を点限後華麗し、� J廷は総妙法主主に篠入しでも総長京役会主去さない。� 

10際商事のヲ襲撃ま異議卵に� 1EID"，をt対す十ると主幹線し、半数以上恥の務絞殺約5認で死亡させる。� 

2.1.3総代及び事長努

長室事長2えて1Ji事務室ウイルス;土、生ヲクデン議議後用絞殺の規格1.1の塁悪事若葉議IJsで総代する。

尿検の五議f¥:f立、原理震ワイノレスの袋詰を又i余震京株のf亙久的な主義待以外の線的で行つてはならない。

扇\~重ウイルス}土、 E主主産原株主 aら迷綴したオ終によ智製造し、その総代数は 3 代以内でなければな

らない。


穏ウイノレスは、仮綴ウイノレスから日代以内に製造しなければならない。


原株及び際議長ウイルスは、凍結して-70'C以下又は凍結乾燥して 5'C以下で保容する。


種ウイルスi土、原種ワイノレスからワクチンの製造ごとに照時務総ずる。
 

2.2製造用材料 

2.2.1発育幾重詳

生ワクチン意議後F苦材料の波孝喜1.1の� 9-12紛議:のものを用い� 00 

2.3ff京液� 

2.3.1発脊翼劇界の総安委� 

1回に処理軍する発育鶏卵を個体別発育語講卵とみなす。


個体別発予奇襲掲!1llについて、� 3.1の試験合行う。
 

2.3.2ワイノレスの総務

穫ウイノレス令夢話交安語!1sで培養して、波紋絞持主役芸品取し、そのろj後、主意心上波又はこれをき菱総

ものをE貫主更とするα

原主主}こ量寒さ議と審答品与られた必葵最少芸誌のま記念物笈を郊えてもよ


潔主主について、� 3.2の絞殺を行う。
 

2.4最終パノレク

原液を機会し、� i綴当と認められた希釈波及び安定弗lを加えて絢2捜し、長を終バノレクとする。:この場

合、適当と総められた必要最少量の抗生物2誌を加えてもよい。� 

2.5小分製品

最終パルク小分総務に分注して著書締袋線!の場合ば凍結し、乾燥綴郊のt易会i立凍結乾燥し、� d、分

製品とする。

ノト分製品について、� 3.3の試験を行ふただい事憲章きき整斉uのき事会J士、� 3.3.2及び� 3.3.3の試験は行

むない。� 

3試験法� 

3.1発育鶏卵の試験



イ続長主君IJ発脊重喜界の� 1%以Jニ又絞殺級以上を対空震発脊重喜界とし、とこれについて次の試験を行う� 

3. 1.1t者綾観察

対日義務省Z鶏卵を、ウイノレス会会議機ずることなく、ウイルスの総連惑とIf司じ条件で培養し、綴察する

とき、芸高目玉に異常を認めてはならない。� 

3. 1. 2 葬場 ~lil球凝集試験 

3.1.1の試験最終日に尿控室絞割安H裏目立し、� O.5vol%鶏赤血球派波紋唱と等量主力 lえ、� 60分間静援し、


義語審議するとき、赤血球凝集を蓄悲めではならない。
 

3.2祭主義支の試験� 

3.2.1主主長選費支銀互主試験

一紋獄事主主告の生言奇数限度試験さ設さと尊霊jちして試験するとき、ゑ窓会し毛主ければならない。� 

3.2.2ウイルス含有量試験 

3ム2.1言者験材料� 

3.2.2.1.1試料

検{本:fi:1Iン駿緩衝食境液で� 101静階段希釈し、各段階の卒者軍司総会然科とする。� 

3.2.ユ1.2事告す鶏卵

当ミワクチン製造沼材料の線機1.1の� 9"";11日齢のものを刻いる。� 

3.2.2.2試験方法

然科� O.lrnLずつをそれぞれ� 5級以上の発育鶏界のE張緩波内iこ険射し、� 37"(;で� 5S罪悪熔換し、告義

争議する。試験最終容に*務総絞殺害義詩文仏合� 5vol%案審語~JÍ立 '*1季連安諸費:fi:J!lいて赤血球凝室長鋭敏 Hf 

'0 
3.2.2.3~暫定

五校勝目忽液に赤血球凝集会絡めたものそ感染とみなし、� EID締役簿上陸する。ただし、� 24

に死亡したものは除外する。検体;のウイルス含有量l士、� lrnL'!'IO'"惹[D泌以上でなければならな


い。たどし、農林水産大僚が絡に絡めた場合には、そのウイノレス食事F査をとする。
 

3.3 ;J、分製品の試験� 

3.3.1 4寺後試験

一級試験t去の終然言語i要素法会主藤よ脅して試験するとき、防i手干の危機後手すする凍結物又は乾燥物¥!'なけ

毒5主総選需主主でなければならず、1.手審議事したものは、長持手ずの色憲司を有する液体又はぬ俊aればならない� 

物コ;0立兵桑を認めてはえ主らない。小分3主雲寺ごとの役立支は、文言…でなければならない。� 

3.3.2 :J.!igg度試験 /、 

f 

一般試験法の真空度試験、徐々空襲j殺して試験するとき、滋f告しなければならない3 

3.3.3会湿度試験

…般試験紘一の含湿度試験絞殺機F脅して試験するとき、通話合しなければならないα� 

3.3.4"?イコプラズマ否定試験

一級試験法のマイコプラズγぼ1定試験法を準用して試験すると者、� i劇合しなければならない。� 

3.3.5サルモネラ否定総数

一絞殺室主主主のサノレモネラ喜子主主総数訟を準煎して試験すると寺、� i滋合しな・ければならない。� 

3.3五生務委設限度試験

一般試験法の生滋数ド長皮簿記隊法令書室JHして試験するとき、� i綴せ告しなければならない。� 

3ふH堂入ウイルス否定正式議案� 

.ISt試験法の迷入ウイルス喜子支宣言式護員法1.1、 2.1.1、 2.1.2、 2 .2.1 1えてJ2.2.2を準尽して災数十ると


昔、適合しなければならない。


ただし、中平日用血清 l士、統ぷ品 -jJ~ スノレ病ウイルスlÍIl ì育(j寸昔日1)を非働{じしたもの:fi: JH いる。

ワイルス含有量試験.8 .33 

3.2.2を準熊して然襲業すると寺、試験品のワイルス合翁ー議室i土、 U~分当たりlOS .5EIDso 以上でな



ければならない。ただし、農林水運芝大疫が絡に毒患めたさ霊会iこは、そのウイルスf霊平字選をと仇する。� 

3.3空ザ…カ…ま式室生


，3.3.9.1然署員材料
 

3.3.9帽1.1警史料

試験必殺J}ン酸緩衝食塩汲をmいてウイノレスが� Q5mL当たり� 1羽分及び� 1110~~分食3まれるよう，� 

に蓄電ぎ悲し、言式料とする。� 

3.3.9.1.2筋線細胞

~!7クチン製造用材料の規格l.lの 9 ~ 1013闘争の発脊鶏卵のIffから得た郎総会総E臨機嫌用機養

液(付昔話� 2)で浮遊し、約� 20cm'以上のシャ…レiと分主主L、培養し、単純となったもの公用いる。� 

書記数方法9.2.3，3

総司玲� 0.5mL をそれぞれ� 2枚以上の機器量級胞に級事重し、� 37 tで� 60分潟務震をした後、緩緩楽天培

(付総 3)を議還し、� 37tで� 4口問機審議仏ブラック形成の有無を緩察する。� 

3.3.9.3守勢主主

綴喜怒iとプラザタのj彰晃主を認めてはならない。� 

f 3.3.10 'l詰余絞殺 

3.3.10.1絞殺材料� 

3.3.10.1.1主義務立材料

試験必殺J}y酸緩衝食塩液を用いてウイルスが� 0.03mL当たり 10羽分含まれるように訪問墜し、

後検材料とする。� 

3.3.10.1.2試験動物


主主ワクチン叙浅沼材料の規格1.1由来の� 4政指令の総書と用いる。
 

3.3.10.2総数コ指名告

試験動物lO ~H:，試験軍事、 53/)]をます買襲撃手とする。

主義機材斜恐喝容131必ずつを試験群に点5喪主主緩ふ総長義務とともに� 3遺書喜綴謀議する。

然襲露関始終及び試験終了草寺に体釜を数j定ずる。� 

3.3.10.3 


主義参議綴燃や、対然鮮においては、感床約え主主義?殺をお話器めではならず、言貴重量鮮においては、…滋伎の� 

I呼吸総症状及び給絞め充血を呈することがあっても、その他の異常を認めてはならない。� 

3.3.11 カ価総数� 

3.3.11.1試験材料 

3.3.11.1.1絞事態材料


試験占色合主義綴材料とする。
 

3.3.11.1必然験動物

絞りタチン勢ii盆汚材料の主主務l.l由来の 4~5l幾義務の豪語を尽いる。 

3.3.11.1.3毛主総ウイルス

き議選手ニニニス…カッスノレ選考ウイルスを主義事毒素で藷喜多告させた主義燦絞主主であ号、約� 40思惑舎の審議の宣言内内に

主主射し、そのワイ}vス盆をiJlg定するとき、� l限� L t:t10副主文書記議以上を有するものを旨鴻い

室主F号待、 ジン軽量去費f草子食塩液を汚いて、� 1 mLt:t10'"事k死設となる、ように調整ナる。� 

3.3.1 1.2試験ヌ去

試験動物1O~~を試験群、 5 羽を対然君事とする。

試験岩手� lこを療機材料� 1羽分ずつを点鼻援穏し、� 2i際間後に試激群及び対照群のすべてに攻鱗ワイノレ� 

λ1  mL合筋肉内に注射して攻撃し、� 2週間線量損ずる。� 

3.3.11.3判定

試験終γ降、総数飛は、� 80%以上が異常なく ffiit~壊しなければならない。とめ場合、対燃君事i立、 

100%喜善男脅して死亡� Lなければならない。



ヰ安告及てF有効綴喜号

有効f務総は、� 1年� 8かJH筒とす「ふただし、農林水滋大阪会宝寺寺に善意めた場合には、その長持燃とす

る。

付昔日� 1 抗ニューカッスJレ病ウイルス.rfn.y肯

製造用株で免疫した生ワクチン製造用材料の規格l.l/'E1楽の綴又は哨乳動物の血清で、総患者

品中のウイノレス~jf，会にや殺するjJ総合有するもの 

2 線級繁殖沼溶き妻、液

ギ

ト予プトース・ヰゼJスブニたイト・ブロス� 2.95器

号OJ亀清� 30 ~ 50 rぱd

イーグノレb伍M を是 認;

炭酸水素ナトリウムで� pH6.8 'v7.2に調整する。

必要最少量の抗と住物資そ加えてもよい。� 

jす管s3 重層寒天培地� 

1， '1' OOOmL 
トヲブトース・ホスサ ト欝ブロス� 2.亨5g 

牛;主演 10 mL 

ニュートラルレッド� 50拐事

軍事天� 9g 

イーグノレMEM 主義 援

炭酸水素ナトリウムで� pH6.8-7.2に調整する。

必要最少量の抗生物望者合加えてもよい。

〆
�
 )

 、¥� 
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ワクチン(シード口ット然予測を徐く)の部の鶏コクシジウム感染症(アセルブリナ・テネラ・� 7 キシ� 

γ)混合生ワクチンを次のように改める� 

鶏コタシジウム感染産(アセルフリナ・テネラ*マキシ

マ}混合生ワクチン

1 ̂主総
務著書アイメリア・アセルブ))ナ、弱毒アイメジ� 7 Fネラ及び弱議アイメ� pア.マキシマftアシ.うテ	 令r-":モ� 

4喰せ立主.寸てごt4ささぞれ霊潟語日綴量管内で増高殖立� 得辱1 安正控糠告合� 1
たとオ…シスド� 4 し，1;た己tワyクチンである。� 

2~製法 

2.1 !報誌i議用株� 

2.1.1アイメ Eア・テエ事� 7事長� 

2.1.1.1名称 


プイメジア・テネラ� Nt.Pll号事堂2えはこれとi鳶惨と絡められた抹
 

2.1.1.2段状

議後な増殖部伎は、主題の隠滅粘膜上皮及び劉省綴の嗣u胞である。平飼い条件においてオ}シスト

ぞ飼料中に混合して日目的のひなに投与したと金、臨床疲状を発現せず、殺事ffこ罪悪影響を与えない悶� 

2.1.1.3継代及び保存� 

B京株及び原種オーシストi主、主主ワクチン製途F器対再開;の士見裕1.1密主主の� 3-器滋!徐までの芸書でMU士

十

長京事者。主主義代;土、家事霊ヌノストのき建造又はB京総0::>1蜜久告さな維持以外のお告告で行ってはならない隠

滅緩オ…シスト;土、返事長線事まから連続した工事量によ哲製造し、その車産代議立は、� 3代以内でなけれ

ばならない。種オーシストは、原稔ヌ「ーシストから� 8代以内に製造しなければならないロ

長京株i立、凍結して…� 70"c以下マ、種オーシストは、日℃以下で保存する。 

2.1.2アイメ日ア・アセノレブリナ株� 

2.1.2.1名称


アイメ� ))7.アセルブ Fナ� Na.P75救又はこれと線電撃とま君、められた害者
 

2.1.2.2 


2註華客え主主要媛都伎は、薬事の十二綴主語及び空E暴の総主察側t:l主義弱総である。平総い会イヰにおいてオーシス


〈	 ト令飼料中に混合して� 5繍のひなに投与したと札制緩状を発現せず、発枇鵬響を与えな

し、。� 

2.1.2.3紙代及び保存

， JJ京株及v之原種オーシスト� l立、主主ワクチン製造用材料の土問格Ll由来め� 3-8)際紛阻までの鶏で継代

十� 

E翼線。〉選喜代i土、� j豪華重オ…シストの毅誌を又は原容をの綴久喜ちなま襲待以外0::>際約で4すってはならないa 

E家事義オーシスト;立、護室長議選京事業から逮豪華したこζ後によ明書道迭し、その議室代誘致泳、� 3代以内でなけれ

ばならない。種オーシストは、草案滋;d-ιシストから告代以内に製造しなければならない。

震京総i土、凍結して-70 "c以下で、穏オーシストi立、� 5"C以下で保存する。 

2.1.3プイメ pァ・マキシ?株

名称t.11.32.

アイメロア・マキシ"<N貯� P102株Xはこれと同等!::総められた株� 

2.1.3.2位決

遺書な滋茶室奈lf立;土、英語の十二綴5語、空~ß暴及び主主総 0う終淡ωとE主主題5きできちる。ヰ五議議内条件においてオ

…むストを童話料中}こj集会して告白訟酵のひなに投与したと曹、臨床症状を喜重苦見守主守、善幸育に;悪影響告と



与え3ない。� 

2，1.3，3義援代主主び保存� 

B京株主主び原種オーシストは、クチン製造用材料の土発事各L1的楽の a~8 選齢までの語審蜘ï:*穣{t

ずる。

長京株の継イ"ti士、原穏オーシストの3製造Xは原株の恒久的な能強線以外の目的で行つてはならない。

機事選オ…シストは、直接原燃から漆最悲したエ程lとより製誌をし、その総代数は、� 3代以内でなけれ

ばならない。事室;t-ーシスト� i土、長京総;t-ーシストから告代以内に線道をしなければならない。


凍結して-'-70 "c以下で、意義;t-ーシストi士、話℃以下ヤ依存する。
 

2.2 

2，2，1薬務

主主ワクチン製造用材料の主義絡l.l1Í1ヲ裂の 3~8 遷齢までの察審者旨燃いるロ 

2，JD京証主� 
2，3，1アイメ� pァ圃テネラ株原被� 

2.3，1.1寝室オ』日/スト及び原液の綿製

熊本来を解凍した後、 リシ霊童品援護野食主蛙波で増量して鶏に絞ね投与し、…定期間糞使命採取する。紫

綬から…シストを収集し、見話予算予足立させた後、洗浄及び建立激総選主主と行い、鶏に経口投与。して…Ji':� 

3務総選議後会主宗主主するe 事襲名さから太一シストを収集して鐙恥シストとし、塁審に経口投して…2を燃
誇奇襲警{務省ど採立記する。雲毒銭安銃剣i詩震で封警護ましてろ返した後、道芸心して緩まと波法を飽和会主主主主に議議会し、� 

i議心してI:i脊を採重宝する。これ殺事長冷して;t-ーシスト彩i紋霊長した主義、� 2w/vちも霊童タ詰ム護愛カヲウム

務総(イす記1)に混合しカB織し勺Cs智子形成させる包さらに也事警察惑し?と後、善意喜善ジン駿緩衝食滋言葉;こ� 

1隊長子し、滅菌リン酸緩衝7主主堅持費'&.V;;ノレピン産量加工タノ…Jレ(付� 2)でヌ「ーシスト委主主ど議毒殺して

アイメリア・テネラ株以j伐とする� α

ただし、原被の調製工後で;t-…シストを保存する場合には、長義林水産大臣が認めた期間とマ� r150 

アイメジア，テネヲ株原液について、� 3.1の試験者と行弘 

ノ(
¥
h
r

j菜Bナ全米P7'イメジア・アセノレブ2.3，2 後� 

警護オーシスト及び以後。っ義務終2.1.3，2

総務とを議事事撃した後、 ジン護愛車議後受注者産illi:で増量して言語iこ議室t::l投与し、 一定期間糞主要さと主主ー滋tずる。幾

官製から;t-…シストを収集し、路子翼手h立させた後、洗浄及び建立議愛護毒殺を行い、案審iと毒装Qj交与していーヌを

き線開要器使命採取する。重意{賢から去十…シストをi夜祭して憲章オ…シストとし、案書;こ室主iコ投与して一銭安努

閲淡{艶'a:'採取する。幾{獲さ旨器t1やj詩支でE首選ーしてろ過したを量、主童心して待た沈濯を飽和食盗殺に議議合L-、

淡心して上清を採取する。とれな器包冷してオーシスト令収空襲しな後、� 2wlv%重クロム酸j}!iゥム

議事義更に滋合し加温して胞子形成させる。さらに、精製した後、滅菌リン酸緩衝食磁波に波長子し、減

滋担ン酸自華街食塩液及びソノレピン障者加ニT二タノー/レでオ…シスト数唱と調整してアイメリア・ア刊さノレブ

ジナ然減認定とする。� 

1とだし、原;夜の言語立製工事訟で汐…νストを保存する場合iとi立、差是林水産大臣が認めた場開とナ� 15，
アイメジア・アセルブジナ総長支主主について、� 3.1 (J)試験ぜそffふ� 

2.3.3アイメ Fア・マキシγ総長京総� 

2.3.3， 1滋オーシスト及VD表殺の綴綴� 

E京株売解凍した後、 リン機器護者野?をi薮液で増量して鶏iと意義口投与心、 一定第喜号室壁絞殺意義散するお幾

{監からオ』省シストを収集し、約千形成させた後、洗浄及び建設総督司殺を行い、鶏iと総口俊与して一定

多額附幾{更を採取する。奇襲僚からオ…シストを収集して綴オ…シストとし、鶏に怒口投与して…定F湾
問紫綬を採取する。議後会話長潟l荷主で端量してろ過した後、淡心して得た沈澄を飽和食1叡有更に混合し、

後心し'"c上演を採取する"とれ~洗浄してオーシスト会収録した後、 2 w/v %主主クロム酒器カリウム

議事誕更に混合し忠告滋じて路子鴎形成させる。 さらに、精製した後、謀議i盗pン産量緩衝会主民f伐に詩議長?し、滅� 

Pン露愛緩簿推さ草誌を及びヅノレザン援愛知ェタノーノレでオ…シスト建設を言語整してアイメジア・� γ 五千シマ� 

http:2.3.3，


。J

株i原液とする。

ただし、� B震設誌の調製ユニ殺でオーシスト'1::係孝子、する競合|とは、差益林水慶大阪が認めた期間とする。

アイメ� Fアーマキシマ株原液について、� 3.1の試験念行う。 

2.4最終パノレク� 

4絞め原被告ど浪合し、最終パノレクとする8 

2.5小分製品

最終パノレタ告と小分容器iこ分後し、密検して小分製品とする。

小分製品について、� 3.2の試験を行う。� 

3.試験主主� 

原絞め試験.13

3.1.1係官官試験

般試験絞め実華麗試験t告書どま韓F脅して試験するとき、適合しなければならない。� 

3ゴ2<'イコブラニ尤¥マ否定試験

一建設然験i1，のマイごコプラズマ否定試験全去を準用して絞殺すると昔、主整合しなければならない。� 

3.1.3オ…シスト含有縁試験 

3.1.3.1試験材料

検体をその議決か又は*で務署員したものを飲料とするa 

3.1.3.2試験方法

言実事トiこfきまれる胞子形成オーシスト護主役顕微鏡下で事意欲する。� 

3目1.3.3学者 主主

検体� 1mL中}こ次の数の胞子形成オ…ジストカ主苦言法れていなければならないm

アイメリア・テネラ総� 6 x1ぴ~ 6 xlO'j関

プイメ� Pア・アセノレブPナ株� 1.5xl0' ~ I.5xl0'倒

アイメ� Fア・� γ キシマ株� 3 xl0' - 3 xl0'偶� 

3.2小手主総rll，(/)試験 

3.2.1特性試験

一般試験法の絡役試験法投機F話して試験するとき、題有のf5語調で少量の沈殿'1::総めるが、護法とう

守ると毘;f干のモ弘首舗の液体でなければならず、築物又は異臭:'1::警官、めてはならなし、小分ミ事務とごとの性

状i土、均一でなければならない。� 

3.2.2 P主主総j認さ試験� 

0は話器守電の鑑を示さなければならないpH窓会主務期して言充電乗ずるとき、f定試験J説。pH去のf止試霊童s…

3.2.3<'イコプラズマi'!f)E試験

.-暴走試験f去のγ イコプラズγ 資定試童委主長会機用して言式襲業するとき、適合しなければならない。� 

3.2.4サルモホラ否定試験

-!lil:総数議長のサノレモネ汐i'!f定試署員法投機汚して試験するとき、渡合しなければならない。 

3ユ5銭関数l程度黙殺

…般試験訟の総務委主限度宮北署員総さをま襲用して試験"宇るとき、� i嵐長示しなければならない。� 

3.2.6 ;tーシスト含有量試験 

3.1.3を空襲潟して試験すると昔、試験品工期L中に胞子形成オーシストはま審議定で� 8xl0' ~ 8><10'鋼、

そのうちま是祭� 25μm以上の路子形成オ}ジストはい10'- Ixlぴ飽食法れていなければならない。� 

3.2.7 l滋入ワイルスミ~þをまえ験 

10mLの試験1議会ガラスピーズ(護霊祭� 0.25 ~O.30mm)を用いたホモジナイザ…(溶i遠鏡心回転方

式)で� 5分間処五壊し、� 6，0号以Gで� 10分間遠心したよ清を� PBSで君事長ま希釈して試料と守る。

一章続完襲金主訟の迷入ウイルス喜子定試験法ね、� 2.2.1及び� 2.2.2を準用して試験すると昔、総合しな

ければならない。



3裕之容筆者全試験� 

3即� 2.8.1試教材料� 

3.2.8.1.1投与材料

試験品を投与材料とナミ5。� 

3.2.8.1.2試験動物

生ワクチン製造用材料の綴終1.1rtI~長の 513齢ひなを 30 羽用いる。 

3.2.8.2試験方法

試験動物の� 15羽ずつを試験若草及び対照鮮とする。

総患者群には試験材料の� 1505Jl.!介役 75阜の尖験動物幼事跡目飼料に総合して緩口投与し、対照群には� 

75g úつ飼料のみを投与十 Q. 総数務署 !I{J翌~13 からは雨群とも不断総叙し、共に 3週間観察する。試験


総長会雲寺及び試験終了特に体重患者r:iil!J混ざし、 ド王えにより{障体到に康体総書ケ終!おした後、群ごとに平均上弱


体系告を算出する。


なお、試感動物は試験野署長舎の議官淡から約手� 5湾建号室耳した後{告をJIlす


{露定数終τ涛の体重〉ー(試験草署長金持寺の体滋)

増体主幹(ちも)口� 

(言実験繍始時の{体主意〉 
x 100 


3.2.8.3判定
イ1 

試験期間中、試験務2えが対照語学に臨床的異常を認めてはならず、彩絵l機体~'1ま対照群のそれの 

80%以上でなければならない。� 

3.2.9カ錨試験� 

3.2.9.1試験材料� 

3.2.9.1.1投与材料

総数&を投与本主終とす� 

3.2.9.1.2試験勤務

生ワクチン製造原材料の主党総1.1お来立)513滋ひなを� 70羽織い::5.� 

3.2.9.1.3 攻撃オーシスト

強毒のアイメリア・アセノレヅロナ然、アイメ予ア・テネラ然災ぴアイメ予ア・マキシマ事長会JIl

いる。

攻撃オーシスト最は、それぞれ� 1~~滋たり 4 x10'/0.3班札、� I xlO'10.3mL及び� 4X 10'/0.3田� Lと


する。


3.2.9.2試験方法

試 験 動物の州制緩燃側側側とする。 。
試験鮮には書式毒素材料の� 303PJ分さと 15自gの実験動物幼雛用飯事tに総合して経口投与し、対照鮮には
 

200宰の飯事トのみを与える。然数[幾重合室i:.13からは河群とも不勝率合燃し、� 3i灘間後に荷群の� 105Jl.!ずつ


にそれぞれの至宝童書オ…シスト会終口役与して攻撃する。支社長襲撃禁の残り� 10~~は非攻撃対照群と?と50


アイメリア・テネラ事長及びアイ� j !Jア・マキシマ然君主慾若手、では毛主護議後 7針路、アイメヲア・ア守口レ


ブロナ株攻撃事手ではさ貨建設後 e 務総に:長年霊堂を貌j定する a 下玉えによ号線終íJlJIと総体率を算治した後、~ 

II宇ごとに平均増体率唱と然災ずる。


{試験終了自の体重}一(攻撃羽の長年護憲〉

増体再現(%〉� m 

(攻撃日の体重) 
X198 

3.2.9.3判定

各攻撃株について� 5%以下の危険感で試験群の死亡数が対照鮮のそれより有意に少ない場合には、

適合とする。両若手[予告の書記I士号設に~釘:猷澄が認められない場合には、平均時男体率により評価する。

各攻撃様について紋毒素絞め5ft均綱体感は対照群のよtれ会I::@]らなければならない。ただし、各攻


警主事長の対空室毒事における不全母長野{依然1持、非攻撃対照君事のそれとの織に� 5%以下の危険率で有意蕊が認め


られた場合には、総奪実力主祭主主主すらものとするョ




ヰ貯金設及び省効期間

事守主書類潤は� l'手2か湾総とする。ただし、然林7l<il量大豆が特に総めた湯舎には、そのF羽織とすとう。

{寸記 1 2 wfv%l註クロム重量カジウム総液� 

主意クロム霊金カリウム� 2g!とオえを加えて� l号令nLとしたもの

t寸警El2 ソノレピン重量級広タノ…ノレ� 

100mL中

ソルザン自費� 10.0 g 

ノーノレ 究費

3 オーシストの産量別点

アイメジア・テネラ帯主オーシスト際筏� 1合5 ~ 2A.4μ問、長震後� 12.2 ~ 17.1μ 湖、無色、

オーシスト議震は比較的厚く ~ß f'H彩がら卵形を示す霞

~12.2砲、童話名義l'9~14.6ナ事長オーシスト・長後Mアイメリア・アセノレプ� 7.1μ1， 21. 閥、

然像、オ}シスト皇室は議事〈、卵形から務円形告と均売すn

アイメリア・マシ?事長オーシスト災後� 24.4~ 34.2μm、総筏� 1手.5~ 29.3μ 臨� Jやや

茶褐色きまを量生し、オーシスト壁は陣く、卵子i形~卵形を支持す。



ワクチン(シード口ット綬予測=a:1徐りのまs:*パノレボウイルス感染握主主主?クチンの項=a:次のように改

める。

犬パルポウイルス惑議癒生ワクチン 

l定義

務署撃犬パノレボウイルス令土審議議細胞で増究宣言5殺で得たワイ/~久淡を調製した液状ワクチン又は器禁安委

乾燥したワクチンである。 

2銀総 

2.1 ~建造用株 

'2.J.l名称

号言語手パノレボウイノレスおし 35心株又はこれと問事長と認められた株 

2. 1.21段状

二たに注射しても病原性を示さない。ブ亡 JAび1苦海楽章 WB告で1袋内封入{本会イ半って土留経し、その持守護豊ウ

イルス液は隊及びま裳の涼血球を護菱総る。 

2. 1.3総代及び保守学

京事長及びjij(緩ウイルス;立、奇襲当と認語うられた機事量級砲で総代すと)0

原容患の議毒イえは、原草壁ワイルスの製造はi祭事業の恒久的な終李春以外の目的で1'fつてはならない。

綴ウイルス;立、~綾B京総から連事悲したヨニ緩 I~ よ争製造し、その議幸代数は a 代以内マなければならな々

い。種ウイルスは、))j(l彊ウイルスから 2代以内 iこ銀波しなければならない。ただし、感林水波大径

が終に認めた主義合には、その最長代数以内とする。

原教2えび燥機ウイルス}士、凍結して-70 "c以下又は凍結乾燥して 5"C以下で保称する。ただし、

農林水産援火器在が特に認めたを露合には、その保守家t毘度とする。

車競?"I/レスは、 E軍事鷺ウイルスからワクチンの製造ごとにJfJs寺話題製する。 

2ぷ銭i務用材料 

2.2.1経餐細胞

犬腎継{-\;;*~ij包又 i主差是迭にi斑潟と絡められた機後総飽を用いる。 

2.2.2実青春義議長

車誕i蜜iとi選当と認められた嬢養液をJfJい Qo 

夜j})京23 

2.3.1絢胞の培立案 

1@Jに処理裂し、培養した締約告と綴体忌j培養細目髄とみなす。 ウイ Jレス主義孝霊前のt音告審議種目訟に呉常を認

めてはならない。


域豪華総2告について、 3.1の絞殺を行う G
 

2.3.2ワイノレスのま蒋幾

経ワイルユ苦汁審議豊細胞で培養し、ウイルスのま襲被綴淑iヒイ国体iJlj綴おごとに採取した壊後波、その

ろ護費、遠心上総又はこれら殺話題絡したものを 7覧会し、原液とする。


原義更について、 3.2の試験=a:行う。
 

2.4重量番号パルタ 

E読書提にi盗当と認められた安定都を加えて総合し、最終パルタとする。 

2ぷ小分製品

最終パノレタ =a:tl、分容器に分段し、憲主縫製剤の場合、は凍結乾燥しても 4ゆ製品とする。

小分製品について、 3.3の然草案告とす?う。 

3試験主義



，吾幾多重砲の試験.13

f綴体加培養綴B?1 0)1%以上役対照緩ま憲章翼演とし、これについてどたの総数を行ふ

ただし、製造;こ革法R語障総合F語いている場合;主、� 3.1.30)試験会行わなくてもよい。 

3.1.1務養観察

対照培養締胞を、ウイノレス殺害義綴することなく、ウイルス0)持雪渓と!湾1乙条件で培養する。

対照培養細胞をプーノレし、� 4，本以上の培養びん及びカパ…グラス受入れた4枚以上のシャーレ1:::

継代し、� 7日間以上矯幾し、観察寸るとき、� CPEを認めてはならないp 

3.1ユ赤血球凝集試験� 

3. 1.1の試験最終討に主義足立した総務s主査を 2群に分け、 0.5vol%R京総r1n.~求縁波i夜及ひー 0.5vol%モノレモ

ット赤血球浮遊絞殺4それぞれ線去最先日え� 60分問静置し、銀察すると宮、話予I仮球凝集を認めてはなら


ない。
 

3. 1.3銭入手主染色試験� 

3.1.1 0)試験最終日に総務カパーグラスをリン霊愛媛街ゴ左右盤綴で事記者詳し、留ま在した後、ギムザ染色


し、封入体0)手事支署を奪提要議するとき、培養暴露E叡こ封入f本会議みちてはならない。
 

3.2原液の試験� f、
3.2.1無菌試験

一般試験法の無簡試験f最後ま隣府して試験するとき、� i高合しなければならない。� 

3.2ユウイルス含有量撚験� 

3.2.2.1黙殺材料� 

3.2心� 1試料

検体を適当と認められた事産総誕査で� 10 f奇階段希釈し、各段階の総意向淡校舎t料とする。� 

3.2.2. 1.2培養毒事泡� 

A72経路、議芸事李総f主義翼線五とは奇襲l!iとfAめられた経室長線路惑と潟い;';'0 

3.2.2.1.3培養護主

適当と認められた壊後波書eJllいるQ 

3.2.2.2試験方法

試料の� O.lmLずつを佐、� 4ヌド(プ立)以上の培養絡線i学連主有意に加え、� 32'cメiま37'cで 1~3 際

養後、液交換を行い、さらに 6~ 10日符培養する。� 

A72細胞については、� CPE'a':観察ずる。猫腎継代細胞については、総務最終Eに、各希釈飲料 


の培養液について、これにや血清アノレブ、ミン加ホウ限緩衝食域機(付記� 1)を等量加える。 更にこ 


の混合液と等盆の� VAD6.0 i波(付� 2)で調整した� 0.3~ 0.5vol%豚ぷ胤球を用いて赤血球凝集達成


患者を行う。ただし、差是林水援護火自主が特に認めた場合には、その総数::Õ~訟とする。
 

3.2.2.3 

CPE又は表i弘主主義議総会議芝、みちたものを感染とみなし、� TCID柿禁容討すo.
宅主体のウイルス1主務長設は、� i期工� 'j" 10'マ'CIDぉ以上マなければならない。ただし、農林水深;Jcl'震

が絡に言君、めた場合にI士、そのウイルス含有量とする窃� 

3.3小分製品の試験

次の試験を行ふただし、液状製剤の場合には、� 3.3.21:えび 3 .3.30)1試験者と行わない9 

3.3.1特性試験

一般試験法の特性試験総合準用して試験するとき、車主主革製剤にあっては、滋有の色調を手ぎする憲主


燥物でなければならない。液状製剤l又は乾燥製剤lを溶解したものは、|潟有の色調を宿する液体でな


ければならず、築物)(1ま然多毛'a':認めてはならない。小分若手織と?との枚:jJ¥は、均一でなければならな


し、。
 

3.3.2真空変試験

一主主紫雲索後の災復波紋警察淡を準潟� iンて試験すると者、主窓会しyなければならないD 



3.3.3含苦震度試験


二時党総草案総の含湿度試験絞殺機用して試験寸るとき、渡合しなければなら
 

3.3.4然関銃器産

…産党試験法の主義務総験法を準尽して霊式陸生するとき、道車合しなければならない。� 

3.3.5-.j'イコプラズマ後復試験

一絞試験主訟の?イコプラズザ後A'絞殺を務用して絞殺すると吉、迎合しなければならない。

ただし、燦?僚を含む'1'罪葬式準監で'V.{コプラズγ;治定試験安祭泌する場含iζi君、ヌド試験の実絡会後

絡することができる。� 

3.3.6最長入ウイルス校定試験

…毅試験法の2s入ウイルス否定絞殺泌1.1、� 2.5.1、2.6.1、及び� 2.8.2~君主用して試験するとき、

適合しなければならない。

ただし、中利用血清;土、ま花火パノレボウイルスlULi青(付記� 3)合狩働化したちのきk用いる。

また、液状製剤にあっては、必要と認められる場合、� 100{喜重量以上のリン章表議議後食塩液を用い、 

2-日℃で一夜透析したものを霊式料とする。
 

3ふ?ウイ/レス合荷重量絞殺
 

3.3.7.1試験材料� 

3.3.7.1.1:湾総

試居室長主役?イノレス機嫌よ話機著書液(付記� 4)又は適当と認められた希釈液でぬ俗階段希釈し、4l-

段階の希釈主主を試料と� To。� 

3.3.7.1.2培養細総


獄事号継代細胞、� NLDK-l細胞又は遊撃当と認められ?とま者養露目胞をf自い
l

3.3.7.2試験 淡 


事主事ヰ� 0.1蹴Lずつをそれぞれ4本(穴)以上の殿様細胞に談事室し、!猫腎継代議控除では� 32"c又は 37


℃寸了、また、� NLDK明� l品目ぬでは� 37'OCでそれぞれ� 24時間静霊愛媛護憲した後、 ウイルス増荷重用t膏善難波と


燥し、更に� 32oCJえは� 37"cで 6~1O除問培養する。土器害警後、培養液告と華客取し、これに毒事長まのホワ

震愛媛衡食塩被害dmえ、更にこの混合後と等量の O.5vol%綜赤血球i繁華喜淡令加え、 2~5 "Cで静置し

た後、銀器号する。� 

3.3.7.3!¥'IJ主主
浴後jおとぎ手足立球凝集合総めたもの会磁器たとみなし、� TCID鈎安算出する。

詩式盟賞品のウイルス苦言手量i土、喜善後最陳代細胞で� 32"cで絡事毒した場合は H高分 Eきた~ 10広'TαD鎗以
( 	 よ‘君主腎継代総彪で� 37

0

Cで務審議した場合は� I毒薬分当たり� 10'マcω勿以上でなければならず、� 

NLDK・1細胞で治穫した場合は� 1草草分当たり� 10"TC治級以上でなければならない。ただし、農林水

産大震が終に認めた場合には、そのウイノレス宮古布鑓:とする。� 

3.3.8異常意義後否定試験

一般総括主主告の異常務性否?A主試験法会主襲用して試験すると官、主主合しなければならない。� 

3.3.9安全試験� 

3.3.9.1試験材料� 

3.3.9.1.1注射材料

試験ぷ~主主主す材料どす õ捻 

3.3.9.1.2程式監聖書書物
 

6か月齢来事需のコ宅配胤いる。
 

3.3.9.2試験方法

試験動物3徽安試験若手、� 2ii覧会対照群とする。試験鮮に 1毅分役続法に容さってそれぞれ注射し、

対照若手とともに4週路緩霊祭ナる。ただし、淡林水産大豆が'持に絡めた湯合には、その観察期綴とす

る。




