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ワクチン(シードロ� y ト製剤をi徐く。)の部?イエコプラズマ・ガリセブチカム感染必〈議議後アジ

品バント主的不活化ヅタチンの項の次に次のように加える。

マイコプラズマ鱒ガリセブテカム感染症麹マイコプラズ

マ"シノどエ感染症混合さ主ワクチン

事若手話マイコプラズ寸・� jJリセプチカムの長野義襲i諮液を凍結李主主義したワクチン{以下「γイエコプラズ

マ・ガリセプチカム戦線ワクチンJという。〉と、弱事華γ イエコプラズマ・シノe'ニむの培養菌主主を凍

結乾燥しだワクチン(以下� f"イ口プラズマ・シノピ品事主総ワクチンJという.)とを組み合わ稔

たワクチンである。� 

1小分製品の試験

1.l~芝雑菌否定試験

一毅試激訟の費警護憲章式遺産法により霊式絞殺行い、これに道草分しなければならない。� 

1.2生慈数試験� 

¥ 1.2.1 "イエコプラズマ・ガ Pセプチカム� 

1.2.lJ霊式機材料
 

!.2.l.lJ試料

試験品のすイ工コプラズマ・ガヲセブチカム乾燥ワクチン� 1，000~~分を 30mL の務者時滞主雪地 1 (付

言iH)で溶解し、� 10傍F皆段希釈したものを試料とする。� 

1.2.1.1.2 j窮地


殺意提F話ま在地 1と寒天主審総 1 (付記 2)を用いi5，
 

1.2.1.2試理主方法

試料の� 25μL ::r2枚の寒天培地u己主義幸撃し、� 37.C、� 5vo1 %災級ガス下で泌総務滋養する。 

1.2.1.3判定

形成された袋詰5童文から生繭重投書ど参事出する。試験ぬ主関数は� 1~~分さきたり 10 "'1個以上でなけれ

ばならない。� 

1.2.2叩イコプラズ?ーシノピエ� 

1.2.2.1試験材料 

1.2.2.lJ試料

〈 試験品約ねブラズ?・シノピエ乾燥ワクチン1-，000紛れ抱Lの糊腕地�  2 (付紀前

で議事角事し、� 10イ吾手普段希釈したものを試料とする。
 

1♀
はぷJ2

手稔脅奪釈実F 滋審主勉邑� 2 (イ付寸言詑記 4) ::rt5ヌ吃と援燦譲2汚書培地 1
郊語いる。� 

口1.22.剛ユ� 渋長ム2.2言該主撃毅主二方廿f
試料q)25μLを� 2枚の寒天t密封l!.2に接種し、� 37'c、 5vo1 %炭酸ガス下'"t"14日間培養する。� 

1.2.2.3判慾

形成された集務数からゑ苦遊撃立を算出する。絞殺&の生菌数は 1~分l!íたり 10 "'{額以上でなけれ

ばならない。� 

1.3安全試験� 

1.3.1試験材料

1.3.1.1意義豪華材料

試験占ちをと芦ン霊堂緩衝食右謀議誌で� O.lmL当たち 10~分となるよ? tと露間後� Lたちのを接機材料とする� 

1.3.1.2試験動物

生ワクチン護建議長F題材料の規格l.lf語系の� 2-3還費者の鶏捻F語いる。

0 



1.3.2試験方法

試験動物のlOljiJ令総数意章、� 5 ljiJ~と立す燦若手とする。

主長率重材料� 0.1揺� L寺社然毒素鮮に点Z議後穫し、対空襲童手とともに� 3i怒号話線綴ナ� o。総数棄を車各民;之容Ut金し、
鼻霊童、� E員長話下線、費草寺普及び然豪華の病変の有委棄を観察する。� 

1.3.3判定

観察務問中、銃殺害孝次び然史襲撃幸iと隊床約な異常を認めてはならない。家?と、務j老舎で� 3も?舎を善意め


ではならない。
 

1.4カ価試験� 

1.4.1 ?イコプラズ?・ ;iJ)1tブチカム感染症カ価試験� 

1.4.1.1試験材料 

1.4.1.1.1族議材料

試験品をリン自変緩衝食品能括質で� O.03mL当たり 1羽分となるように網磁したものな畿税材料とする。� 

1.4.1.1.2試験動物

生ワクチン怨浴用材料の先発事各1.1由来の 2~3 適齢の鶏を用いる。 

1.4.1.1.3凝集反応抗隊 (i 
マイコプラズマ*ヌ1)1々ヅヂカム不活化抗原{付記討をF詩いる。� 

1.4.1.2試験方法

試産業務総� 10 護主義義務とし‘� 3~~ 告と対空襲群とする。
主義務卒者総� 0.03悶� Lずつ必然軽量鮮に点線主義穫する。� 4支霊間後iと繁華義務次び会す総選挙からす巻られ?と各f図

体のJfuI寄について、凝議議反主主主花嫁をF軽いて凝集反応を行う。� 

1.4.1.3判定

試験主干の� 700/0以上が 3分以内に凝集反応援径をffiさなければならたい。この機長号、対照、撲はす


べて凝集反応険性でなければならない。
 

1.4.2 ?イコプラズγ.シノピコ二感染絞カイ価試験� 

1.4.2.1試験材料 

1.4.2.1.1後穏材料

試験品i!':)1ン絞殺事範食総括査で� O.03mL当たり� 1羽分となるように綱建設したもの合後綴材料とする。� 

1.4ユ12試験動物

生ワクチン撃~i鐙用材料の吉見事事1.1由来の 2~3週鈴の鶏殺用いる。 

1.4.2.1.3護霊祭� liUl$l;克燦

?イヱコブラズγ ・シ/げエ不活イヒ抗原� (f寸記引を用いる。� 

1.4.2.2霊式数方法

試験言語務総i!':総数議撃とし、� 3ljiJを対照群とする。

主義綴材料� 0.03悶� Lずつ身絞殺意撃に家主室主豪華霊する。� 4i!塁間後iこ義主総務主主び対総選挙から手専られた各健

体のJfu r曹について、淡主義l5[Þi.~t充療を用いて凝集反応を行う。 

1.4.2.3'判定

試験鮮の� 700/0以上告~3分以内に喜霊祭反応湯砂ーを示さなければならない。この援合、女昔話義務はす 

設でなければならない。'1ぶ陰l5[j;べて凝集

イ寸記工希釈用機地� 1 

1，000mL中
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リン酸水素二ナトリウム二水和物� 1.8 g 

フェノーノレレッド� 15 mg 

水 残量�  

pHを� 8.2に調整した後、ろ過滅菌する。

付記� 2寒天培地� 1
 

100mL中


付記� 1からフェノーノレレッドを除いたもの� 90 mL 


パクトアガー� 1.0 g 


高圧滅菌後冷却し、正常豚血清を� 10mL加える。


付記� 3希釈用培地� 2
 

1，000mL中，


プロテオーゼ・ベプトン� 7.4 g 


イーストエキストラタト� 2.5 g 


デキストロース� 4.0 g 


塩化ナトリウム� 5.0 g 


日ン酸水素二ナトリウム二水和物� 1.8 g 


フェノーノレレッド� 15 mg 


ニコチンアミド� 100mg 


水 残量 
  

pHを� 8.2に調整した後、ろ過滅菌する。


付記4 寒天培地� 2
 

100mL中


付記� 3からフェノーノレレy ド及びニコチンアミドを除いたもの� 90 mL 


パクトアガー� 1.0 g 


高圧滅菌後冷却し、ニコチンアミド� 10mg及び正常豚血清を� 10mL加える。


付記� 5 ""イコプラズマ・ガリセプチカム不活化抗原
( 

マイコプラズマ・ガリセプチカム� S6株の液体培養液菌から集菌し、生菌数が約� 1010
個/皿L

となるようにリン酸緩衝食塩液で調整した後、チメロサーノレで不活化してクリスタルバイオレ� 

y トで染色したもの。

マイコプラズマ・ガリセプチカム� S6株又はこれと同等と認められた株の免疫血清を用いて

血清平板凝集反応を行うとき、� 3分以内に凝集を認め、非免疫対照鶏及びマイコプラズマ・シ

ノピエで免疫した鶏の血清では� 3分以内に凝集を認めない。

付記� 6 ""イコプラズマ・シノピエ不活化抗原

マイコプラズマ・ガリセプチカム� SG株の液体培養液菌から集菌し、生菌数が約� 1010
個/皿L

となるようにリン酸緩衝食塩液で調整した後、チメロサーノレで不活化してクリスタノレバイオレ� 

y トで染色したもの。

マイコプラズマ・ガリセプチカム� SG株又はこれと同等と認められた株の免疫血清を用いて

血清平板凝集反応を行うとき、� 3分以内に凝集を認め、非免疫対照鶏及びマイコプラズマ・ガ

リセプチカムで免疫した鶏の血清では� 3分以内に凝集を認めない。



ワクチンの滋ぶ号ピブ翌オ選考・ α読書話誌{金レンサ葉支苦言主主義霊会不義雪化?クチンの績の次に次のように加

える。

ぷりピブリオ病 =α 綿血性レンサまま菌症開類結節能混合(油性ア

ジュパント加)不活化ワクチン

げブリ;d"--アングイラノレム J-O-3後、ラクトロッカス・ガノレピコニ及びフォトパクテヲクム・ダムセ

ラ・サヅスピ…シーズf ・ピシシダのま審議議機絞~;手括化滋混合したものに滅後アジ品パントを添加した

?クチンである。 

1IJ、分室懸ふの試験

1.1然言謀総数

…義党総数ままの然欝試験訟によち霊式譲量殺行い、これに適合しなければなら必い。 

1.2資金書実験 

1.2.1総軽量材料 

1.2.1.1注射材料

試験占主主と没射材料とする。 

1.2.1.2試験動物

水割乱 22"c、被環式で 7日間以上賞理事まし、奥燃のないことを確認した体重量 30- 100阜のぶち 110

滋以よそi:.f!lいる e 

1.2.2響武器産方滋

蓄え軽量級事bは 24 薄弱以上鎮止めした後、エ書挙 55~J以上ずつの 2鮮に分ける。 ul草の試験動物に注

射材料 O.hnLを媛庭内に注射し、試験撃事とする q 金主の 1喜孝は立す長義務とし、護地題発鮮とlii1様の方法で 

Pン露車窓蓑撃を食事革主主を注射する。その後、それぞれ水温 22"c、事言語量またで銀事ぎし、 21羽間観察する g

葬式数絞殺尽に試験者事及び対照鮮からそれぞれ 10 是主主上げ注射釈絞殺'll1J後T~。 

1.2.3やiだ
綴喜襲安視術中、対照群においては臨床的な異常~認めてはならず、試験鮮においては、 過性の摂

餌不良~認めることはあっても、その他の臨床的な異常を認めてはならない。iÈた、割i検した時に、

注射均所に著しい異常を認めてはならない。

1.3カ{際試験 

1.3.1げブJ);d"-病カ錨試験 

1.3.1.1善点検材料 

1.3.1.1.1総量生動物 

1.2の霊式建設に用いた勤務を潟いる。

1.3.1.1ぷ若究費欝潟遺言語草

ザブリヌ t.アングイラノレム 1・0-3波数華経語審〈付言 illlの培養菌液を lぷw/vo1%線化ナト Fウム液

で希釈し、対j議鮮の死亡率が 80%と予測される希釈荷液を攻撃用菌液とする。 

1.3.1.2総数方法 

1.2の試験最終日の前日から 24時間以ム餌 1.1::めした試験群及び対照群それぞれ 15局以上の腹腔

内に、減数周 F青布伐を O.lmLずつ注射して主党黙するお攻撃した後、古河脊71<淑 25"cで 14 ~I 閑飼育観

然して'e-鮮の生死を調べる。

~場支柱.3 1.3.1

試験鮮の主主孝子率i立、対照詳のそれより手言葉設に高い鐙を示さなければならない的必貯の霊祭事室率

約終縁、 Pく 0.05)。このき襲合、去す燦襲撃は、 60%以上主主死亡しなければならない。 

1.3.2α諸事長誌後レンサ毛主望書症カ総裁草案



1.3.2.1試験材料

1.3.2.1.1談雲量級毒事 

1.2 i])試験にF語いた紛争毎~JfJぃ Q， 

1.3.2.1.2攻撃対滋液 

の培養宮室護更をジン霊豪華襲害時宝生名義語震で理幹線し、対策鮮のtl2)言f(イミiカス・ガノレどこ吋温三議際yラクトコ

死亡率が� 80%と予測される殺意見閣議室を攻聖書局窓液とする。 

1.3.2.2試験方法� 

1.2の試験最終日の高台関から� 24時間以上鱗止めし元試験群及び対熊君事司それぞれ� 15尽以上の腹腔


内に、攻繋用菌被害，� O.lmLずつ投射して攻撃する。攻撃した後、飼育7.1<淑 25"cで 14日間銅脊観


察して各群の生泌合綴ベQ，
 

1.3.2.3判定

試験群の生存導珪;士、対日程君事のそれより有意に高い値を示さなければならない� (Fisherの直接確率


計算法、� Pく札05)。とこの去最命、対照群は、� 60%以上が死亡しな』すればならない。
 

1.3.3業員結節主主カ似試験� 

1.3.3.1試験材料 ( ) 
1.3.3.1.1試験務総 

1.2の試験に熊 QQ 

1.3.3ふ2攻怒F話番言語を� 
フォトパタザ馳!1?ム・ダム守主ラ・サブスピーシーズ・どシシグ襲撃事撃綴〈付警告� 3) の媛菱重喜液を� 

1.5w/vo1%主主化ナト!1?ム液で希釈し、対立至群の死亡率が紛争4とや議IJされる希薄史話童話買を攻撃足音喜


液とする。
 

1.3.3.2試験方法� 

1.2の試験最終阪の前日から� 24時間以上餌止めした試験群及び対照君事それぞれ� 15焔以上の腹腔


内に、攻態別繍被~ O.1mLずつ注射して攻撃する。攻撃した後、飼育水線 25"cで 14民間飼育観


察して各群の余死合総べ� Q，
 

1.3.3.3判定

試験鮮の生存喜界4士、対照鮮のそれより有意に高い値を示さなければならない� (Fisherの直接確率


計算法、� Fく� 0.05)，とこのさ警合、対照群は、� 60%以上が死亡しなければならない。


エ ピブジオ・アングイラルム� J-O-3盤強毒菌

ピブ!1~す・アングイラノレム INS222株又ほとれi:: lïiJ等以上の警護カ~殺する事長
( 

付言a2 ラクトロッカス・� 11ノレど芯強要華街
:7タトロッカス・ガルピエ KG9502事長又はこれと湾毒事以上の豪華Jむをと守転ずる線

付記� 3 ブオトパクテlJ?ム・ダムセラ・サブスピーシーズ・1::'シシダ議長審議善意

ア:;d-トパクテリウム・グムセラ・サブスピーシーズーピシシ11INS197事長3之はこれとi湾等以

上の毛筆カ~挙証する総 

-2・� 



喜多wr淡の部� A書道インブノレエ乙ンザ診斯郊ラテックス毒事織抗体反応キットの項の次に次のように加え

る。

烏インフルエンザ診断用欝事長標識抗体経応キット

おインフノレヱンザウイルスを不活化したまえ絞殺ブレ…トに君主治させ、襲撃護審抗体法によりゑイシブノレ

ニにンザウイルス抗体を議案出するためのキ� y トである。� 

1IJ、分製品の試験

1.1吸光度試験

1.1.1試験材料

~~トを用いる。 

1.1.2総数方法

ま吉原量産着プレートの� 21てに指示重量性血液'II:詰� 3なに指示絵後血清若どそれぞれ� 100μLずつ分主主し� 

30分捕反応させた後、約� 350μLの水害(fflいて、抗原吸着ブレ}ト'lI:5問洗浄する。立ンジニ&ゲ

…ト会� 100μLずつ介主主し� 30分間反応させた後、約� 350μLの水省O"fflいて、抗原吸若プレ…ト告と� 

5悶洗浄する。� TMB熔?僚を・� 100μLずつ分殺し� 15分間反応させた後、反応停止液を� 100μLず

つ分主主し、振とうする。� 650nmのフィルグーなffl1r'"(、各穴の ODイfiI'I'II:激j援さすアる。� 

1.1.3判定� 

J餐糸線住血清の平均� ODイ舷と指示絵空t:江淡のぬ� OD1 告75以上でなければならなrl 憶との主査は、� O.

また、指示義主総:JI江?畿の浮均� OD1i邸主、� 0.150以下、かっ変致事襲警幻士、� 30%以下でなければなら

ない。� 

1.2終異性試験� 

1.2.1試験材料� 

1.2.1.1被検材料

キット会用いる6
 

1.2.1ス参照忠清

議暴露遣要量後急務{付言B1).'II:f誇いる。� 

1.2.2霊式署員方法

おi:1i京放若プレートの� 2穴に重量熊絵性血清を� 100μLずつ分注し� 30分間反応させた後、約� 350μL

の水省ケ用いて、抗原放事者プレートを� 5図洗浄T:Q，こコンジュゲ…ト'II:100μLずつ分注し� 30分問

反応させた後、約� 350μLの水を用いて、抗Fま吸え安プレートを� 5回洗浄する。� TMB溶液を� l∞μL

ずつ分主主し� 15分間siJl;;dせた後、反応停止絞殺� 100IJ， Lずつ分設し、義援とうする。� 650幽のフィ

ルグーを用いて、各アての� OD伎を談tl定し、� SIP主主役議事E話する。� 

1.2.3~出1]"主 
z鈴議~Jl禁罪主性血清明) 81PJ:七4立、すべて� 0.5;;長織でなければならない。 

1.3:tJ術試験

1.3.1総数材料 

1.3.1.1被検材料

~:yトを用いる。 

1.3.1.2護者照血清

議ま線長義j全車f吾〈付言話� 2)'II:f語いる。 

1.3.2!l戎軽量方法

抗原級事奇プレ}トの� 2メ:1と渉熊陽性血請を� 100μL1"つ分注し 30分間ffi:.fO!させた後、約 350μL 



の水を用いて、主主主要、5義務ブレ…トた� 5慰洗浄する。コンジュグ…ト告さ� 100μLずつ分主主し� 30分間

反応させた後、業主 350μL の水~j語いて、主主原級著プレートをち!烹1m冷す TMJ童話事絞殺 100μL

ずつ分主主し� 15:)予算書反応 d号会合こま索、ぷJt;停止義更を� 100μLずつ五会主主し、議誌とうする。� 650n関のフィ


ノレターをmいて、若手穴の� OD絞殺綴YJ空し、� SIP上乞を算上告する。
 

1.3.3判定

各参照弱性取締の� SIP上七}立、� lAOく� AI-l< 4.70、0.70< AI-2 < 2.30、0.60くAおく1.3号、� 0.20

くAI-4く 0.70でなければならないα


付記� 1 参照陰性忠清� 

SPF鶏を鶏伝染性気後うを炎ウイルス� M41株、ニューカッスノレ病ウイルス� Bl株、鶏伝染性フ


ァブ担キウス暴露病ウイノレスワクチン株、鶏脳脊髄炎ウイ� Jレス� Calneck1143株及びト� Pレオウイ


ルス� 1733&81133総で免疫して得られた血清で、適当と認められた際費者抗体t訟でそれぞれ測定


するとき平均� OD僚が� 0.215 ~0.310になるように検体希滞納授で綴殺したもの
 

1.2の試験をま襲燃して総軽量殺行うとき、� SIP比I:J:0.5来嫌である。…� 20'cで保存する。 

2 著書票翼線f童話注浴� 
SPF翼議事cA塁塁インブノレエンザウイルス{豆ヲN2Turkey/Wiscons初11守66)事長で免疫して得られ

た必?警で潔フミグノレ内総!議反応2えて)t手奈良主主義護条事事若手j反応によち主主体露議後惑立総書悪名れたものを以下

のように務主義し、� 2住℃で係者Fずるもの� 

AI-l 1.3の試験者韓胤して試験を行うとき、 S浮上回，� 1.40く� AIぺく� 4.7号、かっ書官官ットの

参照E詩f生J:fu.t瞥AI-lの平均� OD鐙との主七が� 0.90 ~ 1.10となるように検体舗を宅周波で設整

したもの� 

AI-2 1.3の試験者!:-i隣用して試験を行うとき、� SIP比が� 0.70く� AI-2 <2.30、かっ前ロットの


参IffiK暴{妙J:fu.1脅AI-2の平均� OD値との比が� 0.90 ~ 1.10となるように検体希釈液で調整


したもの
 

AI-3 1.3の試験者!:"i':隣府して試験を行うとき、 SIP比が� 0.60く� AI-3く1.30、かっ前ロットの


話量級長義絵d託統� AI-3の平均� ODI直との比が� 0.90 ~ 1.10となるように検体希釈液で調整


したもの� 3 


AI-4 1.3の泌総会主葬潟して試験を行うとき、� SIPJ:むが 0.20くAI-4 <0.70、かっ前ロットの
 

AI-4の平均� ODj痘との上ちが� 0.90 ~ 1.10となるように者主体符f釈液で類整
I ) 


したもの
 



ヲクチン〈シ…ド口� y ト製剤を徐く。)の総体タ口ストヲジヴム感染指定� 5綴混合(アジュパシト加)

トキジイドの波書!:i'kのように改める。

牛ク口ストリジウム感操縦� 5種j昆合(アジュパント恕〉

トキソイド

動金子裂護主襲のや11口スト予ジウム感染経若君議後会{アジュパント金持〉 トソイドの� 3.4.2、3.4.61え

て13.4.7にま主主主ナるところによ号、これらに主義主主?と5試験を行うものとする。� 

ζ1 



ワクチン(シードロット義組剣を|徐く。〉の昔官襲勤コクシジウム感染疲(アセノレプ Pナ・テネラ・

ぜ今シ"'<')混合生ワクチンの療を次のように絞める。

鶏コクシジウム感染症(アセルブリナ・テネラ凶マキシ

マ)混合生ワクチン

重治生3寝室E撲の話器二コクシジウム感染指定〈アセルプリナ・テネラプマキシマ) i縫合余ワクチシの 

3.2.3、3.2.4、 3.2.5、3.2.6、32.7(逆差入ウイルス否定試験法 2.11えび 2.2.2ii:除く。〕及び 3.2.8に綴

定するところによ号、これらに土産定ずる試験を行うものとする。

(日



〆ヘ¥ i¥ 

新 対 照 表

動物)!E性物学約綴弗j検主主総数隠芸高，jl，幸子条ワクチンの翻1牛クロスト Fジウム磁器駐車業昌幸襲撃2合(アジュパント主治 トキYイ F

!日

改 エ五 案 君主 行

£ドクロストリジウム感袋縫 5種混合(アジュパント 110 牛クロストリジウム感染痕お種混合{アジュパント加)
トキソイド トキソイド
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銭議 4 ii"窓際慾泉霊堂
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銭慾乙J議笠盗塁塁� 
omア品ニレンジア芝ン三三塩畿塩10m.をリン酸クエン談慎重掻総'2&羽iLI之君主総し、霊堂』とするa

{官官悶 I窃:前 iE11罰~~イt水素式や 10 u L を添加して使F躍す 2.1!..~
*リン駿クエン駿緩衝液� 

1.000 中1"，

クエr..Y'Ii輩 生笠且� 
リンE聖水素ご二ナトリウム十二木和物 19.95 g 

議� 主主畿

4f言語12 セプチカム中和試験用毒素

玄之玄乏全製造用培主主で増殖させたセプチカム悠幾寵殺をE争議室ろ滋したもの� 
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新 i詰 対 照 畿� 

tWJ事告F警生物学的製掬検議選準医薬品'*~長汐クデY白書事鶏コクシジヲム感染猿(アセルプF ナ‘テホラ・ 7キシマ}善悪合総ロクチン

号主 lE 案 吉島 守す

重量コクシジウム感染疲{アセルブリナ・テネラ剛マキシマ}混 鶏コクシジウム霊祭粂症(アセルフリナ・テネラ現マキシマ}混

合主主ワクチン 合金ワクチン


除去と郊基準の鶏コクシジウム感染旋〈ア"'1レプ立ナ・テネラ・マキミノマ)混合!l:.ワクチンむ� 3.2.2.IU油絵剤基準時重量出タ� V!./!Iム感染長室{アセルプ� Pナ・チネラ・マキシマ}総合集ワクチンの� 3.2.3、 
3.2.3、 32.4，3.2.5、3.2ム� 32.7(捧入ウイルス否穿紫雲童話語 21及び�  222を霊長C)及び�  32且に綴揺さ，3.2.4、 3.2.5， 3.2.6、主主工具rJ3.2.8 .こ議定すると Zるによ号、これらl己主現段する霊式数を行うものと� 

lするところにより、とれらに規定する糊在行うものとする。 明。

http:3.2.5，



