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新 H 対 照 表

言語物郊生物学伶銀総喜毒殺E震基薬品名議員ワクチンの事事牛大勝重富性下病症(K田保安全習称・l'Y容量寺寄金望書徐‘� 311¥:係手正念詰車体・� 07盟会事雪i体)(アジュパント郊}不活化ロタチン

ロ 

-
誌主 ミ正 案 現� IT 

一向、
 

牛大腸菌投下痢疲{草寺霊祭寄金麓体・� FY保有全蜜体・� 31A保

有全議体� .078ぎた磁体)(アジュバント加〉不活化ワクチン


{終}

長及び有効型自問F~守 <1 
1f5語WJ欝II主2年f鳴とする.ただし、議終水務大Iiiが特iこ認めた議合にi士、そのま器機とするa

{国事〕

付言百4 総司;;;;建築l5i.l/;)時総統� 
K99保有火五韓首留� (!FFA77制也� 15ゆ12株}、� FY保有大腸菌� [IFFA81040 15375事者}及び� 31A，

保有大筋繍(lFFA80倒� o15371紛，� XI主これらと同等主認められた蕗縁者縦波湖ミン� 1 
:iJ培地(付記日)"'c!継器産後、市Jレγ リンで不活化した薗浮遊被を擁結乾繰し、� 4融不Fずる。� l 
0.25附� J%ホJレザリ� YカPPBS 1;:¥"Pi臨して用いる。� I 
5主畿、� 31A係省火勝繍は‘ホノレすりン不活化菌浮遊液� kして保脊し、用いあと企がで|

童盈'-

(賂)

ま字大腸菌性下痢疲{王将保有全醤体.FY係者会灘体繍� 31A保

有金額体・� 078全麓体)(アジュパント加}不活化ワクチン


{絡} 

4華字法及びヰ電磁3韓r，喜
鳴月持品覇市毒f立2部f笥とする。ただし、特に承認きれ育毛ものは、その線機とするa

{絡〉

付宮B4 通謀議凝集l5i.f.I>周抗原� 
K9世保有大脇藩(lFFA71040 15912株れ� FY傑1f大潟)憾。FFA葺104015315核企及び� 31A

係省大崎E富むFFA由自� 04015311栂茎益とれらと関場事と総められた織機を華道造熔ミン:iJ
培地(付記� 5)で培養後、� MC岨rland1語道詰管� No.記的理監占をに語調整産したホんてFリン不活化笛
幾濃滋支'-..1車結乾燥し、保存するo 0.25vol%前ノレザ， )/)JUP思S 1;:苦手昔話して潟いる。

(略)



1定義
アクチノパシラユ・プノレロェューモニエ 2~型習時議遺産菌主主を不溶化し、アルミ ="7ムゲノレア V .:1.

バントを添加したロクチンである。� 
2製法� 
2.1製造用株� 
2.1.1名称

アずチノパシラス・プJレロエューモエエ� 2型菌� G-4株又はとれと同毒事と認められた株 
2.1.2性状� 

5~8適齢的感受性豚町鼻腔内又は気管内に接議すると、盆i除経過で隊在苦昔前文は死亡事せる。 
2.1.3 

タチノパシザス・プノレロニ品}おそご気品� 2型萄の培餐菌液を不活化し、アルミニウムゲノレアジュ
ト金総却したロタチンでめる。

パシラス・ヅノレロ ζユューモニニc2型国繍� G-4株3えはこれと同等と認められた株

又l立然智内 I~接続する k、急性首筋過で豚を持病又は死亡させる。

(付昔日1)又は鴻当k総司)られた平板1培地継代する，� 
a代以内でなりればならない。ただし、特位承認されたものは、その

(付記 2)又は製造に適当と認められた平板培地及び液状培地を周いる。 (イ寸総 2) )1.1立製滋iこ鴻鵠左認められた平板結婚及び液状培地を用いる。

し、増薗略義l..kものを更に液状培地に書量級し、 を液状橋地 I~t量級し、滋緩んゑゑ匁ぷ主主3買に液状府地Iこ接穏し、場養し

の事責験者行う。

したもめを最終パル{l

して試較するとき、適合しなければならない。 して絞殺すると章、護霊会しなければなもない。

r-冊、¥

勤務局主主事語学約祭F韓基翠ー善事改豆薬事青113録原重量

新 対 蝦 表M

動物局生物学捻祭剤基準各条ヲゴケチンの部:蕊� 7 'Jチノパシラス・ブル口Zニューモニニ:r:(2型選〉器謀議議〈アジェェパント書日〉本滋化ワヲチン

改 正豊能�  i 現 行

蘇アクチノバシラス濁ブルロニューモニヱ{公恕)感染症〈アジ| 豚アクテノバシラス隈ブルロニューモヱエ� (2裂)感染症(アジ
ュパント加)不活化ワクチン |ュパント加〉不活化ワクチン
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ものについては、本紋磁を実施しなくてもよい回

(付言己 4) ̂ Iま適当と認持ちれた主岳地で� JO{:者隊段罪悪苦し、� 4手段般の希釈主主を� 

1及び試験F護主産地� 2 (1す1I'a6)又は適当と苦臨時ちれた主岳地者用いる。� 

3.4小分霊重品の試験 
3.4.1務機試験

よ事法治� 2枚以上iこ接援し、� 37'tで 16時閣総書室して生

併と� Il)築事事護主的平均戸、希釈f者数及び培地へのを灘署霊重量からさ住繍数者算出する.� 
l悶� L中� 1 X 10'働以上で辛ければならない金

とき、話整合しなければならない。

るも告については、神主駿を家主革しなくてもよぬ

とき、議般的総葱教法、

して試襲業するどき、遮合しなければならないe

一般紙験法C持者室霊式霊童話告を準用して蓄え著書するとき、閥専守の色弱を有する液体でなければならず、
異物又は災臭を認捨てはならない。� 4、分癒着普ごとの性状は、均一でなければならない.� 

3.4.2 pH関恕統重量
ム鮫試験緩め� pH測定霊式激主告を準用して試験するとき、がfは、国有母{鐙を泌さなければなちな

し

して試験すると昔、頑合しなければならない仰

一絞試談訟のチメロサーノレ揺さ重量級を主事足してまえ産主するとき、

ム絞殺訟を準用して総数すると曹、アルミエ亨ムの会議室註は、� 1 rnL '1' 

ものについて捻、本試験を幾滋しなくてもよい@� 

1 ({寸記4)又i立遼当と認められた培迭で� 10f告階段希釈し、

(付記 5)又I土議室主題と認められた機主患者溶いる。

より機滋� 2主主主cとに機事まし、� 31'tで 16時間培養してき主乙た集落数

ヤ'との講義務数お平場輩、ギ骨釈倍数及てflt者総への接種量かも受講車数を算出する。� 
L炉� L 'i'IXlO'個以上マなければならない.

して試験すると昔、適合しなければならない。� 

O.5mLずつを議議ふゑ込辺担Lのま脅滋� 2本以上にそれぞれ譲穫し、� 37'tで 2~4 器綴培養

らない。

も母については、本線霊長を実慈しなくてもよい。

とき、設後史的総菌数は、� 1

して拭験するとき、園有の色審理者符する液体でなければならず、
小分主主著書ごとの燃状は、場ーでなければならない。

して試験するとき、逮合しなければならない。

除、ー殺事宅署員法的チメロサーノレE室長ま法を準用して害実験すると金、

ン定量訟を空襲綴して試験すると君、京Jレγ ロンの念寺守重量は、乱25vol%以

ム主主盆法を準均して言式重量する~~君、アルミエ亨ムめ禽有量i土、 1 揖L中

〆川弘¥

¥、ω/�  
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付記1

以下でなければならない。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その合帯電盤以下と

1者，1堕用して試敬するとき、適合しなければならない。� 

と絡められた特攻涜液で� 20傍に希釈したもの者注射材料とする穆

%以上がFまなした最少時攻撃菌量において、絞殺事事的γ9?-め� 80%以Jとが
ない。� 

2伴闘とする。ただし、員量林水産大匡が特に認めた場合には、その期闘とする。� 

2.lmg以下でなければならない。

1を槻Jllして試験すると骨、適合しなければならな¥'0 

と認められた希釈照絞マ� 20僚に希釈したものを注射材料とする.

、試験事事的マ亨ス丹� 80%以上が

るQ 1t.teし、特11:放軍軍容れたも母は、そ出湖周とする。

平坂培地� 

← 	 2∞皿L、v	 5 g 
5 g 
5 g 

語長
℃で� 15分間商法事事留する。
む割合に、また9ーニエ::2チンアミドアヂニンジヌ

ずレオチド{造語気君臨J(以下[P-NADJという。〉を� E笹口lw/v%の曹11S-に紛える移 

付録2


20告 盟L

トン� 5 

ナト ~9ム 5 主

震

主主蚤
し、� 121¥;で 15分鍔蒸反事車種するa

告� 1.01%母割合}己、主主s-NADを註告註lwlv%時様子?にiJl1えるe

付言B3 

:コナトリウム十二*和物 2.53 g 
聖堂ニニ水訴審ナト� Pウムニ水和物� 0.45 g 
ナト� Pウム� 6.0g 

残最
を� 7.01こ首朗自産後、� 121¥;で 15分間高圧滅菌するか、� JU士ろi品滅秘して周いる。

1.000田L中
溺肉水� 200 mL 
ベプトン� 5 g 
7Jザミノ酸 5 g 
塩化ナトリウム� 5 g 

延長	ま天
加熱溶解後、� pHを� 7.0-7.211:露関殺し、 121¥;で 15分間高原滅菌する.
約� 50¥;に冷翁後、主轟非flil化ゑ摘を� 5vol %の苦痛合lこ、またβーニコチンアミドアヂzンジ'"� 

fレオチ1<[湯元苦言 J(以下 rp…NADJというJを日� 001w/v%の都合に加える。

付言ll2 液状培地� 
1部偽札中
霊長潟水弓 腕札 

ベプトン� 5 g 


安とすけ亨ム 五星
お百を� 7.0-7.21こ言語量産し、� 121¥;で 15分終蒸a滋慈する。
;拾ま卒後案書委事鋭化血液詮 1vol %母総合iと、� XPー封'ADを� O.OOlwlv%の総合に走塁える。

3 	希釈用者支
 
1田 畑L中


。ン1'i!bJ<謙二ナト予ウム十二>1<.殺害弱� 2.53喜
 
V~産量二水重軽ナトロ ウム:二氷狗物� 0.45草

案化ナト ~9ム	 6.0 宮

水 筏蓋
pHを� 7.011:繍殺後、 121¥;で 15分間高[f.滅菌するか、又はる過滅臨してJllいるa

4 試験用補地1
4 試験用士宮地� 1

ハ トイン ;:t::1~:;iIン書官地世 121 ¥;で 15分間高圧滅菌し、冷却後、ろ過激誌面した裏書iIF働化成ハートイン 7 ;:J.~沼 Y培地を 121 ¥;で 15分間高圧滋官官し、冷却後、る滋減繍



滑を� 5vol %1えび� O.Jwlv% s…NAD擦を� 1volうもの製合におえたもの 事警告� 5vol %及び O.lwlv%s-Nωコ者査を� 1刊，1%の櫛l合ーに加えたもの


付書記日 試験湾楼滋� 2 11ぜ害程� 5 試験F有機長江� 2
 

LZ副首長お濡要望抑止対苦手?み繰議室習をf御率i化幅広?論説智弘関14iE開審ba禦も楠糊した動機

{ザド

〆-¥

、.../
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総勢湾生物学的製薄基準一部改玄案書号la対照表

新� i詩 対 静、 表
勤務局生物学的経部基準各条ヲタチンの毒事:罪事アヲテノパシラス・ブル語ニューモニエ� (2・5話語〉産車車最重量〈アジニLパユdト金書)，容器量化ワヴチン

一
切
匂

君主� JE ~韓

琢アクチノパシラス・プルロニューモニヱ� (2・5裂}感染疲
(アジュパント主的不活化ワクチン

さ晃� ff 

豚アクチノパシラス罵プルロ二ューモニヱ� (2・5聖〉感染症
{アジュパント加)不活化ワクチン

チノパシラ R ・プノレロニューモニエ 2~虫歯ゑび 5~型磁の熔幾重富淡をそれぞれ本語雪化したもの
アルミニウムグルアジュバントを添加し?:.9タチンであるa

チノパシラス� zプルロニューモニエ2型思議及び� 5裂議申滋養麓液をそれぞれ不精絡した
アルミェ07ムグルアジュバントを添加したワクチンである。

パシラλ ・プノレロ=品ーモZ エ� 2型官官

パシラス・プノレロニユ}号ニエ� 2型繍� SH-15株3えはとれと悶毒事と害事められた事者

ス・プJレロニユ}モニ'-"2型翁

ス・プルロニューモニエ� 2f聖麓� SH-15事者又はこれと宛等と認められた株

と、急性経過で豚を発溺又は死亡させる園

{付記 1)又は趨当と認められた平慈培地ーで総代するa 

3代以内でなければならな"0ただい轄に汲普呈された恥のは、

と、私俄車革i晶で豚音書官繍RI"J:J<:1ごさせる.

ス・プルロニュー号ニエ5型菌� KN-l株又はこれと同等と認められた株

は気管内に接積すると、急性経過で豚を発世帯又は死亡させるa

(付記 1)又は適当と認められた平板培地で継代する。� 
3 代以内でなければならない。ただし、特fI~承関されたものは、

(付言B2)又は製遣をに溺識と:総められた平桜機l1Il:!記ぴ液状綴織をiIlいる。
ーモニヱエ!7)~証書説草高原液

られた平桜培地及び被払背地を用いる.� 

bれた/F滋化言語告加えて不滋化後胃
道話量訟の然草尾J時?慌にi'li滋窃せたも� 

Pン文は主主当とo!;められた不務化剤を加えて不語化後、
られ1と希釈用被でヨ童心税滞し、適量の希釈用液1<:禄殺させたも

トを霧主1却し

最終パJレタ� 
E主主主を混合したもの者μ 議終バルクとする。

、て、� 3.3の宮古設をffう。

したものを最終バルクとするa この場合、適当主認めちれた線存綴を添却してき、よもL 



する伶

じて試験すると昔、適合しなければならない。 して試験すると輩、適合しなければならない。

して蓄え験するとき、芸事合しなければならなるL して総量定すると昔、総合しまければならない，

る，� 

20mLの城地z本以上にそれぞれ接種し、� 37"cで 2-4臨機持主主撃する。� 

i主主Eらない。

ずつを� Z加� Lの滋虫色培地2本以上にそれぞt峨緩し、� 31"Cで 2-4自衛培養する。

らない鈎

主寺、検体の総菌数獄、 ら総菌数を害事織するとき、検体史的総詰童数i立、� 1 n札

して紋験すると昔、首題合しなければならない。 して総験すると春、奇襲令しなければならない。

して総理主するとき、� E票率守のel現在有する液体でなければならす¥
小分華料織と?との位決段、均一でなければならない。

して総数すると昔、議事分しなければならない。

ついて}立、� d 量生試験法のチメ� nサ-;レ定量法を霊能嫁して試験するとき、

して試験するとき、溺合し主たければfJ:らなし'0

ついて誌、一絞紋験法のずメロサール定量1l1~空襲!Ill-て書式重宝する k昔、

ン絞殺法を準用して葬式要量するとき、ホル.，，-9ンの合唱守重量は、� O.Olvol%以

して宮古験する"き、アルミ品ウム申書号守護まは、� 1mL中 して絞殺するとき、アノレミ� zウムの含宥重量殺、� 1 抽� L 中� 

1~ì世舟して試験する左昔、適合しなければならない。ただし、
に測定する妥

して試敬するとき、適合しなければならない。ただし、

ど緩められ主義華民!Il械で凶器iと希釈したものを議射材料とする. 主総められ1と希釈F軽減で 20f音 I~希釈したも叩を誌射殺終とするa

ス・ブルロ=ュいそぶ::;，;r;..2型車重富� SH司� 15株y:はそ丹総量護主語� k認められたまま、えまちび クチノパシラス・プルロエューモニ品 2~盟関 SH-15 毒事主主はその他適当在緩められ 

3
4
 


/一、 

¥ J  

(

)

 



f六

付言o1 5jtfl<城主自 
1.000m!"中
 
Z音肉71<� 200 mL 

ベプトン� 5 g 

#ザミノ畿 5 畠

話主化ナト� pウム� 5 g 

篠沢� 15 • 

水 残盈 

加熱溶解後、� H 脅 1，4，，:， 7.61~!商燃し、 121 "cで 15分間高原滅菌する。

約� 50 "CIこ冷却後、書脅9ド{紬イ包胤簡を� 5vol %四割合 1~、また B ーニコチンアミドアヂエンジ貝


クレオチド[溜別劉J(以下 rs-NADJ という。)を� O.OOlw/v%の割合に加える。

、ー、� 
1
 2寸記:1 液状主弱地l付記� 2
<<.-

vー-
f 

2∞mL 
5 話

通量
し、� 121 "C't'15分開高司王E滋穫する。� 
'âc 1 開1%の事~.g.!;之、途t~ß-NAD をo.oOlwlv 鳴の割合に加えるa 

;付言己主 希車問沼主主
 
1昏00戚 中

三ン船主

J

譲二ナト� V?ムベトニタヰ製粉� 2.53g 

pン重量二求書韓ナトヲウムス;+;総務� 0.45車

率化ナト 9?ム 昏告髭 


与を加議腕、�  121 "C't'15 ~関納品晃か、知る遜織して湾いる。

付言54 君主重量F書記苦主事� 1
 

ハートインフュジ滋ン語審火務総在� 121"Cで 15分喜善言語E主総草書し、塗三主主主冷詞F後、ろ遜量喜重量� 
した幾重宇飯器滋?警告� 5vol %liHJ'号.1w/vうも/J-NAD主主をい101号.05褒否定JJliえたもの

1明� OmL中

員脱水� 200此

ベプトン� 5 g 

当事化ナト世世ム� ? g 

71< ‘ 意
 主主
pHを� 7，4-7，6に詰暗殺し、� 121'cで 15分際高L13事事繍する。

冷却議事語録偽化胤f費者� 1vol %の剣合に、 Xs-NADを� O.OOlw/v%由割合 1;:加える.


，寵希釈}!jj3付君主� 
1曲。悶L中

長ン重量11<翼襲:ニナト担世ム十亡:水泌物� 2.53 g 

9ン重量二7k翼連ナト担?ムニ水害祖母母 乳45 g 

域化ナト� Y?ム 邑苦言
水 差是まま� 
pHを� 7，0Iこ総務後、� 121"Cで 15分務総a減努するか、又はる退謡Z蕗

♂ 

して湾いる。

Ifせ言語� 4 鈴重量祭実華持基� 1

i ハートイン� 7"，ジ縫ン主筆究主謀総省官 121"Cで 15分罪事高度量産惑し、冷録後、ろ遜滋慈した葉書話料望書;

イと員証言著者� 5volき毛糸び註� lw/vうもs-NAD主主を� 1vol %母寄j会に1謡えたもの

イす言il5 試量生F君主義主事:1千苦言ilS 霊式重量湾総司監� 2

ハートイン� 7"，ジ aン持善治者� 121 "C't'15分総務a滋童蓄し、冷劃]後、ろ遜古書奮した鶏非事語化盗� ハートインアヱ払ジ設シ主義主患者� 121"Cで 15分喜善嘉a滋葱し、冷却後、ろ量豊富義務した重義務総終車


こ怒えたもの3%の怒会1vol尊重をNAD-/Jlw/v%，Qうも及び1時5竣を怒えたもの}ζ合j骨骨1%時1訟をlw/v%/J NADl，Q%主主ぴ5vol青を1




v
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勤務尽き義母語学約喜謀総幾重襲一室事後:iE祭事者i塁走守媛薮

新� 対 窯 表113 

理物湾さ長物学約綴芸部若車線骨粂ヲクチン丹普s:豚ア'J"i'ノパシラス・ブ)1-日ニューモニエ(1・:2-5講習)$染経〈アジュパント調書}不沼化ワウチン


改況指�  務 行
i 
豚アクチノパシラス・プルロニューモニヱ(1・2・5型)感染続|豚アクチノパシラス・プJレロニューモニエ� (1.公“ 6製)感染症
{アジュパント加)不活化ワクチン I(アジ斗パント加)不活化ワクチン 

1定義
ス・プルロニューモニエ� H盟書昔、� 2書留瀦1<.び� 5
ア2レミヱワムゲノレアジュパント者添加した?

タチノパシラス・プノレロおZ込山号品広� l怨菌、� 2型菌及び� 5製衝のf告書臨機事実をそれぞれ不活化
も母を混合し、アルミエワムグルアジ"-バY トを源蔵したロクチンである。

パシう，;え・プルロエューモニエヱ塁重言語� IH々 線JUまとれと� i奇等と認められた総

と、是主主i経溢で皇軍を発事者又i立死亡させるa

ノバシラス・プルロおお…帝品品工警官事

バシラ;;<-プル1:1=第一帯品品� l!1!l蕗1H-7線又はこれと!蒋毒事と緩められた事長

ると、念栓喜重言語で燦を予著書毎又は死亡させるe

{付寄る 1)又は瀦翁と認められた平桜橋治守合豊能代ずる穆� 
3代以内?なければならないe ただい特にまま総事れた巻、の捻ぺその

バシラス・プルロ品以…冊ι"'2型筒� SH-15株又はこれと間帯事と総められた株

に接種すると、急性経過でj際金普通繍又は滅亡させるa

~
也
、 

ると、急性経過で豚を発粛又は滋Eどさせるe

られた者五桜緑地管総1 '6.'rt'
ただし 特に主紘基草された私的は、そ母

と、急世主経過で琢を持病)/，1主主er:<'!喰'6.
パシラス・プルロ品aーモ品五� 5豊富員事� K封・1縁叉tまこれと!鶏毒事と緩められた事長

主、是主役緩主騒で縁者善幸喜望又t主死亡させるe

その

培養した� 

2)又i立製造に適当と認められた単線機織及び液状培地を用いるa

おお一帯ニエの各型菌原被

に綾部し、機器毒したも(j)， )/，1主更に液状1創出

て得られた葱主主fζホルマ主ンコ之は連綿"認めちれた不淑級iを加えて本主総長室長、 して徳島まるた滋詰更に京ノレマ空ン又捻量主義主総絡もれた不溶f主3轄を総えて不散化後、



こ浮護憲在せたも

u

とき‘後手宇部総書養護主?立、

立、思似yol%以

と認められた希釈F覇者支で遠心法脅し、主題ま訟の申告釈JIl液;~浮遊させたも

議してもよい

して宮北壇賞すると曹、適合しなければならない。

して章式燃する� k昔、適合しなければならない。

と輩、検体阜の総務数;土、� 1mL 

して獄事主するとき、適合しなければならなし九

して試 するとき、函宥の色調を殺する液体でなければならず、
小分線機ごとの性状は、均一でなければならない。� 

p日泌定試験法金主韓刻して紋験するとき、� pf!は、悶殺の{i駐を示さなければならな

して事毒殺するとき、適合しなければならないε� 

i立、一産党総数法のチメロす}ル定量襲名義を聖書箆して試霊長すると輩、

ン定量法者機F隠して試験すると宮、ホノレザ!)~の含有震は、生25vol%以下

ム定主義秘密機刻して試験すると昔、アルミエウムの含有量i立、� 1mL中

希釈JIl主主{付言el3)又は適当と警部められた希車問周波で遺'L'洗浄し、量霊宝章の希釈沼液i
のを不務化首樹液とする。
不ffl{~J!商織について、 3.2の試験者千すれ
アジ"'"パントの添加
令書留際的不穏化菌液室金型盛盗コ堂書量E買を線整n..~一塁金したものに~適量のアジュパ ν トを添加

たも的在i峨とする� 芝努蕩杏ご1献と総めらお古夜存予持者滋車躍しぞもよい。

原型車について、� 3.3

e

む試重量殺tう。


して試験するとき、主割合しなければならない。

して試験するとき、王室合しなければならない。� 

5 Z面nL的泌総 2ヌド以上にそれぞれ談警護し、 37 'Cで 2~4 ar.号矯毒害する 
rR 

して試験すると宮、量重合しなければならない，

して試験すると荘、闘ヰ守的色調を有する液体でなければならず、
小分容器ごと的性割引は、均一でなければならない。� 

pf!掛j定事電車業主告を主事'JIlして試較すると章、� pf!然、闘苓の伎を示さなければ在ちな
;む、a 

3.4.3主要量産試験

一絞試験法号室事欝書記題提言告を空襲Jllして然数するとさき、� i薬会しなければなら在いa
 

3.4.4チメロすーノレ定重量絞殺
チメロす- jレ議主I華謀総については、一段試訟法的チメロサール定量法を主事濁して然験するとき、

主題合しなければならない。� 
3.4.5申ノレマロン定義武重量

}般紙験法のホFレマ� MンjI!重量t告を準用して試験すると官、ホノレマ� Pンの含有数i
マなければならないn 

3.4.6アルミ"">'ム定量減験
一般試験法的アルミ品ウム2霊長量E告を輩周して試験するI:i皆、アルミニワムの合平守護訟は、� 

'.75開腹以下でなければなもないu
 

3..す守撃性幾度確認紋護金


，-明民、

い� J ノ



〆¥

て宮様骨ずる在意、適合しなければならない.ただし、 して試験するとき、適合しなければならない。ただし、

と害毒められた教絞殺裁で� 20僚に章者釈し士ものを注射材料とするa と認められた希釈用液で20倍に希釈したも的を放射材料とするm

~
持
品

80%以上が死亡した最少の攻撃菌最において、試験群町マウ ウスの� 80%以� hが死亡した最少の攻暗躍櫛重量において、総験鮮の"'1'7スの
らないe ければならない。� 

24'闘とする。ただし、長基格水畿大医が特に認めた場舎には、その鍛関左する得 年間とする。ただし、特に承認されたものは、その期聞とする。� 

付記l 王手桜培地� 
1.00伽nL中
重量肉永� 2∞皿L 200 mL 
ペプトン� 5 草 5 g 
カザミ/慾� 5 • 5 g 
塩化ナト� V7ム� 5 ~ 
主筆交� 15 ~ 

z主 主主遼 ガ〈
 
お欝碍醇毒事後、� p:況を� 7.4-7.61と言語慈し、� 121"cで 15分 7.4-7.61こ務整し、

車~ 50"cに冷建1主義、ま騒然機化d己主護者� 5刊� 1%出窓i合;こ、ま乏Sーニzヂンアミi<アダロンジヌ 重量非僑化血液を� 5 • 


クレオチド{滋先怨.J(ぷ下 rs-NADJという.)を� O.oolw/vうも的事i会I;:JJ語える。 タレオチi<(還元滋)(以下 rs-NADJ 

2 

200 mL 20吾 盟L 
5 基� 
5 • 

主義亙
し、� 121"cで 15分間高迂滅蕗するa

を1 .01%の嘗i合iこ、主主s-NADを� O.OOlw/v%の新合に加えるa

5皐� 

~主義� "重量
し、� 121"cで 15分総務EE量産量草する，� 
1 vol%の言語合iこ、三五s-NAD者証申告lwlv%の聾f合.::去最える。

3 希釈F司被� 付宮83 軍駐車R!!l主主 
1，000.皿L中� 1，000踊� L中



{
事
。

リン重量水素二二ナトリ� 7ム十二71<和物 2.53喜� リン畿水察ニナトリウムイト:二永和務� 2，53 g 
草45色，読まここ氷重量ナトリウムニ水害裂物yy草50.4ム二二木和物97重量二水素ナトyy

毒装忽ナトリウム 草寺� E 塩化ナト� Hヲム� 6，O_g 
7k 波数�  残金�  
9践を� 7.0;~鵠整後、 121 'cで 15分際高圧滅菌するか、Jtl主ろ逐語暴言書レて用いる号 pHを� 7，0に宮崎車産後、� 121'cで 15分間関a事事葱するか、Jtl立ろ巡話事姦してよ普いる。

付言04 試験用線諸島� 1 .1I守護e4 試験用培地1
ハートインアュジョン寒天培主主を� 121'cで 15分探高E主総務し、組立旦主主冷獄後、ろ過誠蔭 ハ}トインフュジ沼ン主事欠培地を� 121'cで 15分間高圧滅惑し、冷却後、ろ過毒事室毒した翼融持働� 

した鶏非喜島f主傘t露骨� 5vol私及び� O.1wlけも s-NAD獲を� l刊，1%c'5葱否Ja惹え克もの fちぬ摘を� 5volきもゑび註� lw/v%s-NAD織を� 1vol %白書i会iと綿えたもの

付記� 6 絞殺湾培地� 2 付記� 5 試験よ司会審議2
ハ}トインフュデ誕ン毎号主患者� 121'cで IS分総務圧滅菌し、冷話事後、ろ滋滅菌した重量非義主総J1n. ノ、}トインアュジョン培地を� 121'cで IS分間おE豆諸事務し、冷却後、る議益事務した鶏非銀総怠� z

被告器切;1%及び� O.1w /v% s-NAD液を� 1vol %の割合に加えたもtl) 潜在� 5vol %:&.ぴ O.1w/v% s NAD糠を� l刊� 1%丹今j合� 1::加えたもの

( r冒¥

〆� 
) 
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!JiIJ'陶用生物学的製剤総数一郎目立:iE紫綬!日対照畿

照!日新 対 若受
動物用生物学的製!Iiil毒機4'f:ili:ログチンの部:豚ボJレデテ予感染症〈アジコ.パント加)不足昔化ワヴチン

銀 苦乱 行意文 疋

豚ボルデテラ感染症(アジュパント加)不活化ワクチン 豚ポルデテラ感染症議(アジュパント加)不活化ワクチン

マミご ~ 

ンaや常プチカの培養E富液を不活化し、アルミエウムグノレアジぷパントを添主主し

-ヅロンキセプチ;lJI幸喜重富 L，こ72縁又はこれと i奇書事と緩めもれた事者

ボJレアー・ジヤング培地(付記 1)又は適当 
:3代以!札離官官では 5代以内でなければならない。
その継t数以内とする。
機絡してー 70'¥::以下又は凍結乾燥して 5'¥::以下で保がするa

して試験すると章、ポノレデテ?・ブロン ~tプチ;IJ以外の菌の

ロンキセプチ点的機事豊繍被告不穏化し、アルミニ?ムゲルアジュパントを添加

-プ努ン~セプヂ;lJ H豊富盛 L ，ニニ 72 害者又 i主これと爵毒事と認められた総

-ジヤング熔:!l主的記  1)又は適当と認め
線設省では 5代以内でなけれ誌ならないe 

70'¥::以下又は凍結乾燥して 5'¥::以下で保彩する.

ど認められた箪主主を用いる。

し、培養したもの、又は覧1"液状機織に機織し、 

4、分製品とする。
う。

して試験するとき、ボノレヂテ?・プ p 



3.1.2型自j試験� 13.1.2君臨別総験� 
3.1 .2.1試験材料� 13，1.2.1霊式験材料 
3，1.2.1J 科� 13，L2.1J!飲料
検体又j立総体安事告患罰規液又は適当と認められた希釈周液で歪通塗昼~.c希釈したものを試料とする .1 検体3えは検体を希釈沼液XI土濃~と総められた希釈周液で適量互に希釈したものを試料とする。 

3.1ユ1.2誌研お主義� 13.12，1.2 ~司子胤補
ポル匂・ブロンキセプチカ丹 K控室子危機 uす書記 3) 及びO~聖子盆務{待費思 4) を思いる。 1 ボノレダヂ予‘プロンキセプチ3むの K~喜子:fu.l書{付記 3) 及びO~話平:fu.j茸{付記 4) を用いる。 

3.1.2.2書式審議文王室長� 13J.22災後方法
試号車む� 0.03蹴� Lずっとそれぞれの雪量子お務総駐車3蝿� Lとをスライドグラス1:-e縫合し、念遼凝集&1 然務

，
総� 0，03鵬� Lずっとそれぞれ斡桜子縁務総� 0.03酷Lとをスライ� Fグ?スムで混合し、念途凝集反

応をffう。� 1 五与を干す号。� 
3.1.23申立主主� 13.1.
 ，在J事2.3


検体は、� K詰喜子氏?背では速やかに凝集しなければならず、� 0因子血飛では幾重重重量殺を示さなけれi 機体F立、 KIlil子忠清では速やかに凝君臨しなければならず宅 O~喜子J!JJ.1習では幾凝集牲を示さなけれ
ばならない ばならない。� 

3.1.3生菌数紙撤 13.13像機護主総験� 
3.2.2の総ー数試験世議施するものについては、本試験を実施しなくてもよい。3.2.2の総菌数試験を実施するものについては、本試験を実施しなくてもよい，� 

3.1.3.1試験紛料 13，1.3.1総験材料� 
3.1.3.1.11共料� 13，1.3.1.1総料

検体惑と毅i陸ブイ沼ンで� 10倍港設希釈し、お足立燃の符釈液をま史料とする。� 1 検体を替遇ブイヨンで� 10f荷階段狩釈し、� 4予防皆の希釈祇を宮北料とする。� 
3.1.3.1.2楼主事 13.1.3.1.2持雪地

;)(ノレデ…・ジヤング培議又捻湾当と絡められた楼癒を沼いる ボノレラ;e--..ジヤング培地コ~!;l:巡幾と絡められた培地を溜いる彰 
3.1.3.2総数主主総� 13.1.32試験方法

総務立l摘しずつ者学主主主き滋� 2枚以上!C主義草案し、聖書1，底表題に拡散させた後、� 37'(;で特待弱培養後、� i 然科
，

0.1出Lずつを平議終滋� 2枚以ょに後鐙し、培地表婚に拡散寄せた袋、� 37'(;で4l!時際繍著書後、
さと芯?と繁華器激者数える ゑtlヒ主義務護士を数える。� 

3.1.3.3~当IJ lî': 13.1.3.3朝日主主
各段織の希釈液ごと� (f)集落書主から主主車産費走者繁t話するとき、後手事舟主主義奇数は、� 1艶� L中� 1X 1争認イ駁i 各主空港の希釈液ごとのま義務議設から会議書誌を3草笛するとき、主主体の袋詰喜善まは、� lmLキヱ X 1グ綴戸

P庁 

eH
 3，2/ド液化語調宇査の試験� 13.2 ;;-;r，霊4記官室液白書主主主� 

3.2.1不衡化総括責 13.2.1 'l'街化試験
一般試験法的無菌試験法� 1を糟周して君主験するとき、適合しなければならない。� 1 一般試験法の無菌試験法� 1を主陣F到して試験するとき、巡合しなければならない固� 

3.2.2総官官数試験� 13.2.2総館数試験� 
3，13問主主磁数紙重量を案掘するものについては、本棋験を実施しなくてもよい。� 3:1:3の主主筒数試験世主結城するものについては、本試験在実施しなくてもよい。
去を終パノレクの潟線開手にアジュパントを撚加する製剤については、鋭敏守本紙肢を準用して英泌す| 経終パノレタの調製特にアジaパントを総加する製剤については、原被で本試験を湖周� vて爽純ず

る る鍵� 
3.2.2.1総務� 13.2.2.1飲料

と希釈したものを書記料とする時i主務当と語審められた希釈湾設で議室f検字容を希釈用核又希絞し言とも却をま式事}とする?ζ液で金連塗星III君主主又は王室当と認ゐられた理号線F主主体告発釈
3.2.2.2絞尊重'JJt長� 13.2.2.2絞殺方法


絞殺(l)iI!E撃を分光光変言?で草議定する。� 1 雲主将の墾互主を分光光度計で襲警護'!t'る6
 

:32.2.3粉~ 132，2.3事Uxさー 

護霊主事総数線、童話E主持測定篠及び主主体的鐙鐙鐙き豊から幸喜善童数を算出するとき、事主体中のま準君重要支払� i 緩懇検袋線、著書互主的総定官宣及び殺体丹念塗盗から総穫量究者雲李総するとき、主主体中の総務総主、� 1酷L
 

1朋� L中� 1X 1011倍以上でなければなら絞れ了一 中lX lO"i題以上でなければならない。� 
:3.39事主主的総験� 13，3康被の試重量� 

~襲君事訴験.113.3総務試験:3.3.1

| 一例試験法の無菌試験法を準F語レt試験するとき、適合しなければならない。� 1 一般試験法の無菌試験訟をま静F隠して総重量するとき、適合しなければならなしL 
!3.4小分自占もの試験� 13.41)、分製品の試験� 
:3.4.1特f.f.章常激 13.4.14寺般試験

…縦書定書記法丹特性誌験訟を空襲用して宮古霊長ずるとき、闘有の偽詰圏在荷する液体でなければならず、-，般試験法の特性試験拡を詩集F到して試験するとき、岡有の偽翻在荷する液体でなければならγ、
薬物Xは察長を認ゐてはならえEい。小分容器まごと母性状は、

以上でなけれfまならない。� 1 以上、きなければならな吾、� 

〆、 /仇¥

、~/



無視しうる種皮以下でなければなら?、試験動物i立、すべて生存じなければならな

ては、一般草地験2告のチメロサ-}レ定量法を車用して試験すると曹、

して総数するとき、アルミニウム出合宥傘i立、� 1r磁L中

ヱ草草分をま実験君事の露軍機内iと主主おいます

(付記5)を用いるE

-プ

こ舟場合、対照軍事では、� 10骨密以下

4貯法及び省慾鶏罪悪
有効鍛潟誌、� 2年喜善在する@ただし、殺に承認されたもIl)は、そ母潟濁とする.

付言el ボJレデー・ジヤング議員塩� 
1，0QQ甑� L中
タャガイ雫エキス� 4.5皐

ベブトン� 10 震

準化ナト� 9 eアム� 5.;-g 
重量夫� 
グヲセ� pン� 

Z宮 廷� 

10 rriL 
; 

水 換金
水問。E畦，� Iこグロセジン� 1加札制lA.て溶解し、次に他の成分的自えてj凋総務発事後、� pHを� 6.6 

-7.01と翻殺し、� 121'Cで IS分問路復滅菌する。
約� 50 'CI"冷却談、必然iとR;じて潟血ムJ<は竿血液を� 5-20vo1うもとなるようは添加する。

7.4 g 
1.81 g 

イサ記2 

1.81 g ム
内

γ
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事事悦しうる秘llI!.以下勺なければならず、試験動物は、すべて佐平干しなければならな

は、一般紙験法のチメロサ-}レ定量訟を機用して紙験すると君、

して霊式署員するとき、アルミニユウムのf聖夜重量獄、

u貨を対探君事とする.
交に 7 畏後 I~:f'綜自追加免疫の I 頭分を絞殺事事。主主主詳場内に注射し、

年;"プチカ凝集反応用抗原{付記� 5)を用いる。

マミ� 
tλJ いて凝主義絞殺を行久

した後、ボルデヂラ・� 

こ時議f号、封書遺書撃では弓� 10倍以� 

ボルデ}ージヤング務総
 
1，000出� L中

ジャガイ骨思議手ス� 4.5 g 

ベブト~ 10.0 • 

極化ナト� 9?ム ヲ万一主

慾ヌ� 20.0長

グ9;"9ン� T百五止
* 残金*99蜘LI"グ F セ旦ン IClml-.聖書目えて:関車し、/Í( I~イ也の成分骨i加えてお約調李総司堂、仰を 

-7.0に絢殺し、� 121'Cで 15分間高圧滅菌 る.
約 50 'Cに冷却後、必基~I"応じて馬血液又は羊血紋を 5-20vol%となるように添加す品。 

1
h
rナ

2 



主ン重量三水素;1;197ム� 3.17. リン重量三J)，手軽;1;197ム� 3.17 g 

Z主 主義経� 水 空襲鍾
 

9滅麹ずるiiEE分罪事選15'cマ121綴緩い1ζ 6.662-肢をe p滅衡するEE分河南15'cで121に誇毒殺し、6.2......ι6をpH

K因子ゑ務 付費B3 K関子d江i付書記3 持寄
ボルデテ7・プロン舟セブチカ� E格競の:;ti免夜盗義警で‘� 1相菌に主守する護霊祭錨を� 8Q傍以上� ポノレデ77・プロンキセブチ主� Z害事官事の:;ti免疫抽11背で、� E報菌R:対する凝集総金約倍以上� 

Eこ、i 草寺普蕗iと対する凝集主義金� 10倍以下Iζ瀦殺したもの I~、理事富喜善iとi<tずる艇事長級をお祭以下に繍獲し1ともiJ)

f
t
F手

f寸記4 。型君子血清 |付記 4 Ollil子忠告寺
ボルデテラ・プt:Iン今セプず;I;1 lll総務の:;ti~器提1ÚlJ青で、E笹本普通普tこ対する凝主義昔話告書号傍以1:1己、 ポルデテラ・プロンキセプチ7J頂相葱の滋~主主点清で、I立相擦に対する綴終仮をおさ套t(ょに、 

I 相閣I~:対する凝主酬をlO f掛.下に総監したもの I毒自粛に対する後総長覇者

fサ昔日� 5 ポJレデテラ・プロンキセプチカ凝集ぷ応用抗主主 !イサtd5 ポルヂテラ・プロ

ポJレヂテラ・プロシキセブチ;1;11相際的本ノレマ予ン手記穏を望書遂と緩められた稔草臣殿薮に� 3 ポルダテラ・プロンdキセプチカ� I繍繭のホルザジン死簡を議3告と認められた希釈用主主に� 1


mL tp 1 X 1010姻となるように浮遊させたもの宇 既知総体銭信続犠血滑に対して済主主の凝集 血L中� 1X 10・個となるように浮遊在ぜたも母で、統御抗体倒的総数血清に対して際選丹凝銀

係者示し、� E主習生晶f曹に主きして連盟銭しないことを積詑したも停� 銭を示し、険性血清iこ主守して装集し官いことを薙怒しなもの


付記6 リン酸緩担軽食事誌液� 付言E詰 Pン酸緩衝食綴託宣� 
1.000mL中 1.000mL中

主主然ナト� 97ム� 6.8. 主麗fちナト!i~ラム 6.8墨

然水リン酸水素ニナトジウム� 12長� 書警本ヲン鼓水禁ニニナト芦ウム� 12 g 

y~譲歩二二水素主主 7ム� 0.7 ii Pン畿ニ水素カリ� 7ム� 0.7. 

水 7k a議 長量
 
pHれト1.21調殺し、� 121'cで州関商品衛する6 pl去を� 6.8-7.21こ幾重喜し、� 121'cで 15分間高氏lIllU留する@
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!IlIJ物用生物学的製剤誠司題…昔ß改lE.!韓~I日対照荻

表瞭対!日新
動物沼会物学釣製弗j縫製各糸ロタチン持者事:綜ポルヂテラ感染症縫製� ci鹿姓アジュパント総}不持者総ワウチン

行き島案五造主

琢ボルデテラ葬祭主食疲緩裂く波栓アジュバント泌〉不活化ワクチン 蘇ポルデテラ感染症精製{鴻性アジュパント加)不活化ワクチン� 

己葬著者器産総¥."害事分殺草壁後、訟を主アジュパントを添加

又F話題滋ど緩められた平板繕地で総代する。� 
8代以内でなければならない。ただし、笠i;丞笈室長ゑゑ

恥して-70'C以下川附酬して代以下に保存する，� 

者� 
と認められた撞主主を用いる。� 

vr 

11l'主義
ーヅロン今セブチ史的実告義よ草書を滋事室し、怒分続喜重後、君主役アジュパνトを級車語¥.，I B単ポJレデテラ・プロンキセブチカ持者事務J

ヲ・ヅロン今セヅチ;'1害事態� GCK-I事長又fまこれとi寄毒事と認められた事長 話~)vデテラ・プロンキセブチ;11 1 本提言書総又はこれと i薄命事と軍事あられた事者 

た?タチンである。� 
z塁護法� 
2.U醤主主庭事者� 
2.1.1~事事

2.1.21生状

生後7s以内の豚に点鼻接続すると泉慰金幾車宣告怒こすe

増謹培養したものを、廷に液状ま器地 i~t寵華置しー繕

在期期して試験するとき、ボルデチラ・プロン今セプチカ以外の菌の� 

10 {;蛮金盤ム主主豆~試料とする。

3，1iJ)試験をfすれ

i器殺したものを培養萄設とする.� 

v認害者早軽度

これに量撃さきと怒めちました事長務型軽をImi

して宮古験するとき、ポJレデテラ・ブロンキセブチカ以外部際的発� 

10俄広殺叙ム富市料とする。



と 2 vol %牛若宮血球線量産自世主主J!.l，をスライドグラス上で混合し、氏A反応を11'う a

しなければならない。

して禁致すると骨、鴻会しなければならない， 

Fr小
ゲ

と認められた慾緩抵当主を沼いる e

枚以上にそれぞれ毅捻接種し、 37'cで特待葬警務終す'.5.

仰と主ゑι 

1，024傍よなるよう It.fi璃製したも IJ)を滋射材料とする@

一しへ
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で

内
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決
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部

を

甜
沼命感q

u物蜘験紙をつず 閑観察する。 

と 2vol%牛赤傘蓄量滞緩液 O.025mLをよえう予イドグラ月上で幾分し、 HA反応を11'う。

しなければならない@

して試験オると舎、貴重合しなければならない。

と緩められた築埠を用いる。 

ロンキセプチ3むの発育を善意持てばならない. 

{協が1，024倍 I~なるよう言霊媒したものを誌射殺事}とする。 

O.lmLずつを絞殺動物 3阪の努事事皮肉に主主主義主ぷ玄二三注射し、 

すA ての没と乏之上の主主総綿佼』と壊死病裁を緩めてはならないa

検体的二鐙金銭墜し、 HA緩がぶL銀生となるように線終し、さらに溶き当と線められた希絞F苦言葉で
希釈し玄玄おを潔料王子る8 

3.2.5.2試験方法
然科の 0.1回Lの耳量発淡を Lowry法JZJ主主事ききと認められたカ著者によ哲郎定する 6 

3.2.5.3 'i'lJ鷺 
'Trl江f背アルプミンをF開いて作成した設まま線より、試料母E

仰が h辺&釜となるように瀦獲し、さらに溺潟と害悪品られた希釈周波で希釈したもの

の荻免疫を知明y法又f主主事さ警と縛められた方法により測定する。

ミンを用いて作成した検量級より、絞殺1J)!Il'怠量在主事ぬ之丞ι

lQ開 Lの生寝食塩迭に得者字通霊させ主も叩を厳どあ

して毒事激した赤血球で、ポノレヂチラ・プロン""セブチカ I相 l
、適当と絡められた希釈F号機に 2vol %母議会で線話器在せた

2枚以ょにそれぞれ，数採接種し、 37'Cで特

2 vol弘牛務長証球漆量産波乱宣主生堂君主会 

HA側とふゑよ之ιHA偲iま童j;A-とでなけ

lsI濁蓄え察する。

結縁者事事出主主主主ム銭絞!!2!1l'白量は

〆町九
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'l'25号~吾3吾μ車部事基畿でなければならない。 けれぽならない。� 

32倍以上}を用いエふJ護主語と緩め

との附に沈降線の形成を認めてはならな".� 

Lて試験するとき、闘符の色簡を有する液体でなければならず、
小分容器ごとの俄状は均一でなければならない.

して試験するとき、潟合しなければならない。

一般試験法のホJレザpン1主食法をZ匝
ければなら者い伺� 

1を捌fIlして試験すると吉、適合しなければならない。� 
0.3田� Li::し、体E重視j燃は7日固に行うものとする。

を主事用して宮北思量するとき~適合しなければならないJ
し、体議測定1:1:7日闘に行うものとする。

ットを浅いる，� 

.;;fT3ン々 をブチカ愛生塗餐室長紋綴{付警告，)tl!.以下 fHA抗原という� .J)をF語いるe

抗体価とする。
らない.この場合、対照事事では、すべて

年主主三星雲喜とするe ただし、量豊#水鐙大E;[主主絡に認めた援金iζt立、そ母綴喜善と 年鶏とする。主だし、轄に滋霊草されたもめは、その祭濁とするa

ポルヂ}・ジヤング培地 笠車E線地



ポルデテヲ・プロ

ぷ製宇野ZF童委霊童詩痔寓話¥で議官官
皇、 50yol%~.問、、轍働慨に滞在牧、貼附を行b\ 胤

になるょに調整したも 6亡文夜E瓦 E雨空事と総められたもの

ミ会 

1.0号。知L中
毒空ノレター寮ジヤング・アガーベース
グジセヲン 芸丞ヌ主
主事〓 発事後 121 'cで 15分喜善議反事事還する。
波支夏祭笈彩3挙後、卒詮'fJ!江f曹を 101'01%主主ゑよ立i三猿泌する。

ボルデヂ'7・ブロンキセプチカ HA抗原
や赤血球に対する凝集活性を有宇Zポノレデテラ-

Fン特特繍思537℃で 20時間培養し、僻
克己ヲサゼ V:7ffOぬ Slt浮遊させ、 HA宮殿を行い、
もの 一一 

1.000rrヰ中
話f~/レヂ-.ジヤング・アガーベ-" 詩集
グジセヲン 1哲也L
氷 譲二通量 
121 'C~15 分罪著書~tE溺I蓄する.冷却室長、や血清を 10.叫

J 旬、 ノ点ヘ
、、.-/



/ーへ，、�  f¥  

新 対 照 表
動物用生物学告官製剤滋l¥!l各糸ロクチンのま軍鶏サノレモヰヲ症("1"1レモヰラ術品ンチロティディス) (議性アジュパシトカU)不活化ワクチシ

口
μ

君主 正 主韓� E毘 行

議サルモネラ寵{サJレモネラ・エンテリティディ 鶏サJレモネラ症(サルモネラ属工ンテリティディ
ス) (溶性アジニェパント主計不活化ワクチン ス)� UI密性アジュパント主的不活化ワクチン� 

1Ji:重量 11定豪華
ザル弓号本7・品ンチpティヂィスの稽主主穣液を不活犯し、君主役アジ"'"パント者数主詳した'J?チンi サル号ネラ・エンテジティディメ部議事長滋官まを不主義iとし、主主性アジュパントを添怒したすクチン

である盤� iである。� 
2製法� 12製法� 
2.1製造F君事転� 12.1製造毘薮 
2.1.I名称 12.1.14¥啓

サノレモヰ7'品ンチリチィヂィス位37-90株、日38司開株及び� 039θ世株又はi盟議と総められ置は輩� i サノレモヰラ・エンテ� Pティディス� 037θ車線、� ω8-90事案ゑv'039.90章者又は適当と認められた事者� 
Z.U性状� 12.1.2性状


サノレモネラ・品ンテリティディス轟i準株に一致する生物学的性状をがす。� 1 サノレモネラ・エン797ィディス若指紋株に一致する動物学的性斌を示す，
 
2. 1. 3 織~)jえて声明称 12.1.3継代及び保存

原株及び徽閣は、担割~と昔臨められた培地で継代する。 1 原株及び租菌は、適!!!と認められた絡調出マ総代する。

織代i立、線機では3代以内、種閣では� 5代以内でなければなら北い。� 継代は、原株では� 3代以内、紙簡では日代以内でな付ればならな"0

ただし、農林水燦火tlIが特に認めた場合には、その悩t数以内とする伺� ただし、農林水産大阪が特 I~総めたも品合 11:は、その継代数以内とする。
| 

1

原抹及び機設商j立、凍結して� 60'C以下又は凍結乾燥して 5'C以下で保療する 原株及び積菌は、軍事結レて-60'C以下3えは凍結乾燥して� 5'C以下で保存する. 
-宇 2.2U量殺舟材料 2.2製造用材料
...0 2.2.1湾地� 12.

1

2.1培地
霊異議iこ主語Eきと撃事められた協議を府いる鍾� | 製造に適当と誕められた培織をJ!lい品。� 

2.3>>苦液 12.3原液� 
2.3.1繁華聖� 12.3.1培養

各議言語あるいは受銭獲さ室で務薬した翠重量をそれぞれJjlj<1)遼盆盗塁~，こ緩緩い機祭主吾妻差したもの! 各種欝あるいは透習と認品られた学綴織地で矯穫した額欝をそれぞれ践的遺占自に援較し、厳3章
者、� 3互に援滋設に を撃し、第獲したも8を培養葱f賓とする 培養したものを、棄に援f患に緩癒し、総事差し?とものを主告書豊量産液とするa


各議事童話富緩について、� 3.1的繁華吏を行う。 1 各培養薮君主について、� 3.1の章式験者行う。
 
2.3.2>>草書室 12.3.2>>主主主

41-務袋詰憲主主にまおノレマジンをおえ不務{としたも母又はそれを滋事選し1とも出者減主主とする。� 1 各議菱]蕗液，;::，j"レ?予ンを1準え不義雪イちしたもぬ又はそれを護意書したものを燦1涯とする.� 
5軍主主について、� 3.2の書記重量を行う。� 1 原液について、� 3.2の総数密行う盆� 

2.4識経ぱノレタ� 12.4最終ノ勺レク
燦擦を必草署iこ，1;1二て漆淡言語援した後、主主性アジュパントを添加し、これら在縫合し克ものを売をi 原液をよ品華客に応乙て淡E愛車毒殺した後、主主総アジュバントを添書詳し、これらを滋会し1とものを棄を

紗わレクとする織と持論合、遼'!lと認められた保存刻を鱗話してもよい。� 1 幾J匂ルクとする.この談合、滋3誌と緩められた徐容亮iを添おしてもよいe 

2.5小分製品� 12.51H金製品

最終内レグ刷、分務総ζ分注し、� d'分製品とする 最終ノ勺レク苦悩、分毒事務に分渡し、小分綴品とする盆

j、分泌換について、� 3.3の試験を行弘� | 小分製品について、� 3.3的試験在行久 
  

3試験
，

訟� 13試験法 
  
3.1埼事堅議般の霊式験� 13.1培養菌液の試験 

3. 1.1央線磁衛隊総験� 13.LB提雑菌答Ji:試験

一般試験2告の総繭試験法1在準用して試験すると章、サJレぞネ'7・且νザリティディス以外の| 一般試験訟の然磁然験機1脅l¥!lJ!lして号式験するとき、サノレモネラ・� 1 ンテ� Fティディス以外出� 

E面的知背骨総めてはならないω ただし、農林水産大僚が特11:締めた溺合 Ir.1士、その試験方法とす| 菌の発背骨秘めてはならない。ただし、農林水産大医が特に認めた溺合には その試験方法とす
る聡 る。



3.12主主藤数章式験� 
3.2.2の試験者芸軽量告するものについて設、本書毒殺を実務しなくてもよい。� 
J試験材料� 

3.1.2.1.1君主料
検体を透当と認められた日ン毅緩衝会主置被で� 10fll'総&者釈し、各段階母幸持活買を試料とする得 

3.12.L2務総
量義務主事事時られた寒究機議事者熔いる。

絞殺方法
試料� O.lm!.ずつをそれぞれ 2枚の線交培地に蓄量布し、� 37'cで特露寺第後、生じたサル守ネラ‘

エンテ� 3ティディスの薬事数を鍛えるe 

3.1.2.3判定
各段階の希芳、主主ごとめ集務数の平均媛、狩罪記f審串及びまき安室内部室長綴燃から生議委主を繁幽する。

検体の生菌数I立、� 1m!.中 5 x 10率緩与えJヒマぎなければならないe ただし、溌害事氷産大医が特Iz:緩
めた主露骨には、そ的主主術数とするお� 

3.2係機の試重量� 
3.2.1 '1'泌総筑豊主

.1.1絞殺材料 
.1.1蓄え料

もお区ついては、本官主重量を爽絡しなくてもよい，

と蓄基持られたリン酸綾鑑会滋主主で� 10情階段帯殺し、私書生階的希釈を紫綬とする。

いかなる際的発育も認みちてはならない幽

3
w
o
 

と部められ走予ン酸緩衝食事臨綴?緊釈したものを試料とするe と音草地られたPン畿緩後食主高波で特釈したものを霊式料とするB

Bい、試料(/)滋う器E監金測定するa ¥章常料の吸うM置を議j謹Eする� 

霊式科の吸光度後及び総体的希釈倍数から総務数を築制するとき、主主体中の総蕗数
は、� 1<<ヰ申告 x10H個以上でなければならなし九ただし、幾林水線大E亘書支事きに認めた高島台には、
そ母総童書数とする。� 

3.3小分喜重品(/)試験
3.3.1特設試験

一絞霊式滋法の特性被毒童話告を策用して試験すると輩、悶ヰ誌の色言語を草ぎする均俊な懸君事液でなけれ
ばならず、異物及び異義者襲撃めではなちない。小分護軍機ごと丹後主主i土、均一でなければならない固� 

33.2鱗隣紙験
して絞殺するとき、透合しなければならない。� I一般試験談の雲要望霊祭重量法を融局して総数するとき、適合しなければならない盆

チメロサール提言縁試験
チメロサール添加E製剤については、主望譜と総められた方法で宇機J'，を然環したものを試料とし、

一般繁華主法のチメロサ…ル主主蚤主主を準用して霊式験するとき、適合しなければならない。� 
3.3.4ホルマ耳ン定量試験

したものを燃料とし、一役試験法的指んす芦ン定量法を| 滋幾と認められた方訟で絞殺品を処理したもり告書式斜とし、ー紋総数主主的ホノレγ3ン定量診を

¥ 
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脅して審有数すると寺、ホルマロンの合帯主量iFま停 立、生み011}生以下でなければならない。 納期して試験すると寺、ホル叩� Hン的合ヰ守飲f士、鼠笈忽盤以下でなければならない。� 

一
勺
~ 

3.3.5賢官余欽験
それぞれの世グチンについて、� 3.3.5.1、 3.3.5.2X息� 3.3.5.3の試験2と主主主玄江主。� 

3.3.5.1例検による方自在(援 1I副免療法)� 
3.3.5.1.1試験材料 
3.3.5.1.1.1~主射材料

試験""世主主射材料とする.� 
3.3.5.1.1.2書記験動物

主主ワクチン製2盛期材料開先見彬1.1陶織の� 3-5迎蹄の鶏者用いる。� 
3.3.5.1.2然自負方法

官時験動物的 10~司骨試験盟事ぃ 3羽を対照着手とする.
主主射材料 1~分ずつ栓試験君事的罪軍部皮下 I~注射主』対照群とともに 4週間観察を行い、

終日に主主射昔日総骨剣検する� a 

3.3.5.日明j殺
機器等2韓関中、霊式敬語革主主ぴ対照鮮に臨床的な異常を認めてはならないe また、剖検したとき、

対削除に終しい災常者絡めてi主ならない。� 
3.3.5.2罰金建舎による方法 
3.35.2.1試験材料� 
3.3.5.2.1.1注量生総料

試験給者E主』題材斜とする。� 
3.3.5.2.1.2総数動物

品三ヲタチン製造量獄事オ続的規事長1.1尚主主的� 5適量信号鶏を湾いる.� 
3.3.5.2.2然臣室:JJ i最

官史書免激務的 10~著者絞殺意章、 10 羽者主主総務とするa
主主主守秘事十� 1若草分ずつを事実鋭意準的罪事著書皮下iこ法皇オム』宣言語童書事とともに� 4遂罪塁主主察する。� 

3.3.5.2.3ヰ需要芝
また、緩察綴喜善中、e軽量きな薬常を認めてはならないF裏書}ζ綴銭安襲!欝中、蓄え級事事:&ぴ災総事事� 

告事後者金書官舎したと寺、殺しい喜重事実を書事時てはならないe 

3.3.5岳部徐によるガ鈴{筋肉内 lfi護免袋線}� 
3.3.5 .~.1 試験材料 
3.3.5.3.1.1銭対材春時


総験S告を注射材料とする� 6
 

3.3.5.3.1.2警告量産動物
主主ワクチン綴滅賂材料の士見事各1.1陶淡の� 4-目測費者の鶏をよ相いる。� 

3 .3.5 .;!.2 試験:JJ~長


3.3.5食金試験
それぞれのログずンについて、� 3.3.5.1、 3.3.5.2、3.3.5.3又は� 3.3.54の拭蚊柔忽主。� 

3.3.5.1剖検による方法(I閲免波法)� 
3:3.5.1.1試験材料 
3.3.5.1.1.1 稔射材料

試験品を桟射材料とする"
1.2試験動物
ロタチンE盟主置賜材料的規絡1.1 IE，転の� 3-5滋紛の異事者湖いる.

試験ガ訟


試験動物的 10 羽告官官験若手ム~3羽者対話翼線とするa
設射材料� n若分ずつ脅試験事事的終的皮下に主主総支ふ一対照群とともに� 4週間続察を行い、試験

最終割に注射部殺を剣検する。� 
3.5.1.3判定

観察期関中、章式署員泊草及び対持制揮に隊派世きな異常者務めてはなちな".また、剖検したとき、注
射郡司立に毒撃しい長毒殺を奪事めてはならなb九


是主診による方法


1.1<詰主義的 5滋録的重量をF普い.Q.� 

i容認を書式霊童書事主主出告喜寄金総長禁事事とする。� 
1~分ずつをL警告襲童書害時男警告事法下に校総全霊ι声君主要事事とともに 4遂罪喜観要望する.

中、裁草案事事ゑび対話義務iと毒事会主総な災争舎を緩めてIまならない。また、書草薮主語録中、注お;
したとき、慈しい綴毒事者総捨てはなちない礎

とする� e 

3.3.5.4.1.2 

!E!7タチン製造朋材料の規格1.1函織の 4-昔話国飾的幾骨!Ilいる刷
 

3.3.5.4.2試験方法



注射材料 1 毒草分ずつを試戚詳の獄事事務潟内 lと注射し、対総務とともに 4 適荷主~~基を行い、試験 i 注射材料� 1羽分ずつを、系察務あ脚部筋肉内iこ主主主すし、対照鮮とともに� 4遊間綴童話を行い、祭
最終日に注射線役者苦言検する。� 1 議最終司に総射昔話伎を務 ずる。� 

3.3.5畠3事i定� 13.3.5生3判定
観察務務中、試験君事及びまt~童書草 iこ臨床的な災殺を認めてはなら者い寝また、 f再検したと曹、 i 観察期務中、総数務及び対照君事に慾主事的な異常を認めては哉ちない.また、封殺し世と章、

主主射線{立に著しい主主常者緩めてはならない。� 1 諒射部位に馨しい5毒殺を総めてはならない。� 
3.3.6 )母音量殺憲章 13.3.6カイ悩試主主

それぞれのログチンについて、� 3.3.6.1及び� 3.3.6.2の紋験、 3.3.6.3の試験、又は 3.3.6.4再試験の| それぞれのワクチンについて、� 3.3.6.1及び� 3.3.6.2の絞殺、� 33.6.3の試験、又は 3.3.6.4の試験の
いずれかを行う闘� | い?れかを行う，� 

3.3.6.1抗原合荷数然草案� 13.3.丘l抗運葉会荷“ま監獄験� 
3.3.6.1.1試験材料 13.3.6.1.1総量生材来事

試験品、歩原総長事{付記� 1)、参療機後換機� 1 (付記 2)及び議参照院議f生血務� 1 (f守きil3)をF自いi 試験品、蓄量購t車線{付言e1)、参照勝俄燦f寄1 (付記 2)及び重量線路後胤清� 1 (付言il3)'a:JIlい
る陶� i る窃� 

3.3.6.1.2総滋方法� 13.3.6.1.2試験方法� 
3.3.6.1.2.1霊式重量品及び参照抗旅時数終若草 13.3.6.1.2.1試験品及び参買事者生日試の前処理� 
3.3.6.1.2.L1総験&の前処望書 13.3.6. 1.2.Ll談室主&丹能終組

言式量生.Po2mL在� 30"cで 10分閥均日瓶した後、� 2w/v私ねーかクチル-s-Dーグノレ誌とヲノサ| 試験ふ立酷Lを� 30"cで 10分際線滋した後、� 2w/'νちるおーオクチノレ-s-Dーグノレコピラノサ
イド添淑リン鰍級事?食君主液{付記れ以下� fOO目� PBSJという。}息地L、クロロホノレム� 8融� L、IOwlvl イド滋綴芦ン畿緩衝食塩液{封書el4旬以下� fOG岨� SJという。)O.lmL、クロ� Zヨホルム� 6mL、 IOwlす
きも塩化ナト� V?ム水議主主� 3.9mLを却え、よく援葬した後、数分罪著書事慾する。上層 2町Lを分主主し、� 1%塩化ナト V?ム水溶液� 3如lLを寿司え、よく普賢持した後、殺� 'lilで数分喜号室事愛する愉閉じ殿� 2血Lを
主主，む分離後、� Jと液量手話会に除去し、沈着差を� O.5mL叩炭酸経務主主{絞音s5)に再浮遊させたも叩をl分取し、ま童心分開Wi量、よ湾を完全に除滋し、主主主主をむ.5mLの直結俊 幸野皇室{付記� 5)に害事線道幸させ
獄験品抗原主主将とする たも母を言式数品抗原絞殺とする。� 

3.3.6.1.2.1.2参照鈴星空舟自在処峨� 13.3.6.1 .2.1.2参閥抗涼の祭主益事霊
務総統原� 1パイアノレ在日� Y餓緩鐙食塩液{付総� 6.以下� fpBSJという.)で滋勇軍した後、悶主主i 毒事終抗原� 1パイアんを翌ン酸緩衝食塩主主({;f普吉弘以下� fPBSJという伺)で溶解した後、問機

で� 1凶量産必洗浄し、沈減を� IOmL母子'BSに再浮濃させてよく捜持するe こ部主主� O.5mLを分悲し、 iで� 1関滋IC'洗砕い事主主筆者� lOmLの� PBS，>:等移請書させてよく費量持する。この被告.5甑Lを分耳元し、� 
OG.PBS 0.1間Lを加えてよく後事事した後、� 1時間務霊堂するゆ議心づ長陵した後、 i記念:7Cーと務省� 乙霊長去� 1 0臼.PBSO.lmLを翁えてよく後鈴した後、 1時開静者援する移譲ゐゆ離した後、 上哲普を完全に除去
し、主主主筆者� O.5mLの炭酸緩緩淡に手車線泌させたも申を重量鱒litD械事?とする。� 1 L、沈裁を母5開� L母炭駿緩鈴鹿に終浮滋させたも申告歩員長総床試料とする。� 

3.3.6.1.2.2語事務抗体反応{以下 fELISAJとし、う.)� 13.3.6.1.2.2軍事務談体反応(以下� f耳LJSAJという。)
試験晶抗原飲料及び参喜重抗原試料を炭器量緩告審議で� 50倍に殺釈したものを、あらか乙持主話機緩溺i 試主主品総長支鰍ヰlk.ぴ参隙抗原禁事専を戯画量級橿械で� 50絡に希釈したも� 6つを、あらかじめ燃機緩叡

露支� 100μLを入れた� ELISAJIjプLハートに� 100μLずつ加え、� 3互にi詞希釈械で� 2傍務星空希釈する。| 液 1栂 μLを入れた ELISAJ苦プレ裕一トに 100μLずつjJ~え、東に!稽希釈放で 2f音階段希釈する. 
4'Cで 18時需反応させた後、洗冷液{手持117)で総持する.l!::!こ、 1w/v%牛ゑ害警7Jレプミン減I4 'cで招待問反応させた後、法浄液(付言117)で洗浄する。次に、 1w/v弘牛血清アルブミン主主
{付総 8)を各穴，>:100μLずつ加え、� 1待問泌総書せた後電器持液で書記事事十るe さらに、参熊I (絞言(8)を各穴に� i告書� μLずつ加え、� l 隊長号反応させた後、洗浄識で総浄する。さらiこ、参I欝

防イ生Ifn.~脅 1 及'(J'参}環主主性血f背 1 をゑ?審希釈液(付言己 9) で 1.000 f曹に希釈し、� 3告℃で� 10分間!JU温i務総JIJ11青

〆ヘ 〆九¥A

、日グ
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3，3，6，2，1.2凝集反応用抗原� 13，3，6，2.1.2張集反応用抗原
「ひな白書害急速診断湾葱毅」を汚いるひな吉潟急速診断潟菌液j を用いる。� 

3，3，ω1試験方法� 13，3，6ユZ試験方法� 
3，3，5，1の試験最終自立試験群及び対照若手から採られた各側体的政務昔話F意義絡し、凝集反応用統� 3，3.5，1丹主主量生最終顎iこ試験群及び対立翼線からぎ等ちれた各者語体的重注f曹を訴事豊島犯し、凝条反応F君主完� 

E去をよEいて急速王手板凝集反応を行う 涼を思いて急速平板凝集反応をffうヵ

を反応潟ガラス荻上でよく主主殺し、J期工0.03毒事{終1Jl弘吉署1= 03mL)，0室主主義{約E凝集反応よ善試iニでよく滋和し、u予ス者:J!金反応燃L)読書{終容的問lと血議L)沼田B事〔約11凝集反応用試原� 
凝集の夜祭を綴察する。 凝集の宥主要を綴祭する。� 

3.3品.2.3判定 13.3，6.2.3特定
援室長反応媛抗原とJfu.慢を混殺した後、� 1分罪塁手え内11:幾重量したも時骨量議後、 エ分喜善以内に凝集しi 授袋反応湾説家と重量務を書毒殺した後、� 1分線以内iこ滋絡したも持者協畿、� 1分罪悪ぷ宍i乙夜祭し

ないも喝を陰性とする。� 1 ないも母を主主主主とするを

蓄え殺害事会事告渓以ょが湯主主でなければならなるL と母談合、対立義務段、すべて後後でなければなi 絞殺群主主90弘以上主主語毒性でなければならない6 こ持者首会、主主総務長祭主こ又袋、すべて君主絵でな
らさ訟を" ければならな診、� 

3，3五3重量主主総武重量� 13，3長3鶏攻撃試験� 
3.3.6，3.1禁致材料 13，3.6.3.1繁華主材料 

試験動物1.1.3，6，3，3
 13，3，6.3.1.l試験勤務 
3.3，5.2Q)試験に皐芝生盈量生を用いる宿� 3.3.5，2由試験に筆墨主主霊盤盆主主を用いる。� 

3.3.6.3，l，l攻撃用態主主 13，3.6.3.1.2攻撃用語富.
サノレモヰラ・エンテ� Eティディスの� Pファンピシン綴稔罰金後株{手金総� 14)者ハ…トイン70>-デi サルモヰラ・エンテリティディ� Jえの担ファンl::"t-"ンiIt't.校総務総〈付記� 14)をハ}トインフュジ

冨ン主主i除務総iこ接殺して� 37'c守 8 雲寺罪若返準君告発する。これを p ン軽量級事草食縦割まで 1 mL中 10'~1 ョン波体培地に接種して� 37'cで6待際盤立与培養するa これ脅y:，.-nま級事町食事証主主で� 1mL中� 10箇

初登鋼の鶏象になるように希釈し士ものを攻費量湾際機とする。� 1 -10・信昭菌量になるように希釈したもの骨攻務用務織とする。� 

3.3.6 13.3，6.3，2試験方法試験方法2，:;，
 
ずつ投与して攻撃す1::1 mLJlll鮮のそ織内t丹試験最終日に、攻撃用箇?在者試験者手及び舟3.5.2，3ずつ投与して攻撃すiζ1mL謀総のそ議内R1:、攻撃用蘭液を試験群及び対1の試験最終自2，;，3.3


る。攻撃後 8 日露 1;:、試験群及び対然群ょ ~f面体3111ζ苦言j酷使約 1 gを採取し、これ1;:9 f音量訟のハ| る也攻掌後� E日目に、試験群及び対照静より個体制11:商品島側約 1gを採取し、これに日倍裁のハ
ーナデトラチオン酸塩基礎培地を添加した後、よく'ILイヒし立もの脅攻聖書繍級以胤飲料とする。攻| ーナテトラチオン酸塩基礎培地を綴加した後、よく乳化したもの世攻調書蘭悶収胤試料とする。攻

11
繁華革路!&用試料を9ン酸援密食塩披で� 10傍階段希釈し、� 10ヘ10吋、印刷'1昆び� 10-・特劇的それ| 麟菌閲収用試料在日ン陵緩衝食塩械で� 10借関段粉釈し、� 10ヘ10-"、 10叶及び� 10-希釈のそれ

ぞれ且025mLを試験用培地(付記� 15)に接殺し、� 37'c吋~24 時問機議後、郷背した繍集手客数を数| ぞれ� 0，025mLを試験用培地(付記 15)11:接税し、 37'cで 24時間織機後、持脅した箇集落数奇数
え、吉井静使� 1g中の生菌数を算出する。� 1 え、盲腸使� 1g中の生菌数を算附する巴� 

3.3，6.3.3判定� 13.3.6.3.3判定~けい
 
W 宮古験鮮の宙腸使中の生繭数は、対照群のそれより宥鴛に低い艇をii<在なければならない(スチ| 試験若手の盲腸使中の生菌数l士、対照群のそれよ層省殺に低い鍍密主辞書なければなら君主い(スチ

ューデント� t検定、� f< 0，0;)， ュ日デント� t検定、� P<乱05)，� 
3.3，6.4凝集抗体価測定訟験 13.3.6，4凝集抗体価測定説験
 
3，3，6.4.1試験材料� 13，3，6.4.1詐緑樹ぜ料
 
3，3，6，4，1.1試股動物� 13.3.6.4.Ll訳書生動物
 

の試験に用いた動物を用いる。3，5.3，3

3，3，6.4.1.2挺議反応用i原� 13.3.6.4.1.2凝集反応用抗原� 

Iひな白書寄急速診断舟葱液」を用いる。ひな自府急速診断用葱液j を思いる.� 
3，3.6，4，2然験方法� 13.3.6.4.2試験方法� 

3，3.5.3丹波紋最終詞に、試設群及び対照君事かち得られた各領体的風滑について、 γ イクロダイ� 3，3.5，3XJ土 J，:;，~空母音式数最終1'11こ、試験霊平及び対話謀総から織られた各綴体Q)J血1警について、マ
ダ}告告での凝集反応を行う イクロダイグ}法での凝集反応を行うe

主主君主食主主液で5倍iこ希釈した詩験毒事と

3，3，5写立は� 3.3.5.4町試験に使渇した試験勤務者潟いる6
 

http:3.5.2，
http:3.3.613.3，
http:3.3.5，
http:1.1.3，
http:3.3.6，


4隊法及び有童書類潔� 14鈴法及び宥効期限
有効主罪主主i立、養護銭立祭燃とする@ただし、農林ボ媛大主主量産特に認めた議若~Iと f立、その期路と| 審員持持H 士、そのま韓燃とするlJ!は、旦互主主とする。ただし、農林水産大径が特に緩め士場合 こii φ

する� 
5その除� 15その他� 
5.1添付文革審務総統事項� 15.1振付文番号事昔話総務獲� 

1 本郊を重量に依渇する議会f立、毒事前 I~裁型寄与持家畜保徳衛生淡iこ綴議定的と、指示者受付、綴織 本t轄を語審をこ告を渇する場合i主、夢野Hと書量得りの家E害保縫書籍企訴に相談(J)上、指示を受付、機軍事
した無主主射罪島者� 1%程度残す旨� ! した然主主総重量全� 1%程度獲す言

立本剤を投与した異議はひな白痢の抗体検悪まで織殺を示す宮� 2 本磁を投与した織はひな自潟町抗体検戒で主義伎を示す宮
 
3 肉用鶏には後潟しない留
 3 鈴F若葉告にほ使用しない按� 
4 採卵鶏又は穫案審をB揺織として食魚終盤議~W櫛する裁の務定申期間は償燃しない普 4 ~事 gß重量又は種鶏を草署話番として食烏処理場h総務ずる紛の所定的主望書喜 i主役舟しない慣 

f符己1 機R員総務� l付言1¥1 語辞繍抗原

長公器L?詫iZ認民主-2山吉LT22Ztfzzzz繍鱒器id主主主ギZTLL 213器官台高五五詳親鰯
主主主綜品BiJ斑;議事f;;

訂設;;認:主官官
官官能tr品世間手234 野写境3 i2む抗2欝読本;1箆鉱霊註主顎:;設主謬雲蛇JUy

号l.7.汚5mLすγ*つ!j小'j'、分けして、凍結乾煉し、事係長干存害する臼� i 哲1.75毘� Lずつ小分けして、事事結乾議L、保草子する事

分譲己� 2 重量照陽性血液� 1 付総� 2 毒事長量録性血清� 1

3F小 

さE!7l'チン製造用材料的統絡l.l，量来的幾世サノレモヰミ予備エンテリティディスで免疫して| 念宮クチン製造用卒者勢の鋭務Ll尚来母童書をすノレモホラ・� 1 ンテ主チィヂィ凡マ免疫して

鯨撃を主主主主Jf22ぎでき?諜EzrzzzF板凝集締めた比| 智問点22fTF臨童三都ザ絞鱗反応を刊と曹、抗体

付記� 3 参員長霊長後m!背1 Itぜ1ii:3 参照険性d社主審� 1

議725下型思議皇室民事官官官話臨む;J125T鴇霊長i A22言語鵠路雪民間粘盟主智之、;zfft普段も 

し、保存する 得する。

付言語� 4 2 wlv%n オクチルー� s-Dーグルコピラノザイド綴寿喜豆ン酸緩衝食綴主主� 付記� 4 2w/v%nーオタチノレ� s D ，-グルzピラノサイド帯主市� U9y議緩舞金iIl:液� 
J，OOOmLゃ 1，OOOmL中 
れーオタチルー� β� D グノレエコピラノサイド 鐙主� B n-オクチノレ-s-Dーグノレロピ予ノサイド 銀事
域化ナト� 97ム� 8.0 g 塩化ナト� Fウム� E君事
塩化カ予ウム� 0.2 g 塩化� 1397ム� 0，2 g 
Fン重量ニホ終1:/9ウム 0.2 g pン重量二水禁� :139ウム� 0，2 g 
E聖水� Fン酸1M時二二ナト� 97ム� J.J5g 無水� Fン霊堂水謙二アトリウム� 1.15g 

Z試 技量 水 受章豊島� 
許証を� 7.4-7.61<::1麓援する。 F官者� 7，4-7.6に調整する。

せ
勾
喜
盈

h

付記� 5 後重量五華街絞付言e5 s員餓綴暫?綾
炭1，0産量ooナmLト中主亨ム� 

1.59g 
炭1，酸000.ナmLト中97ム

炭重量水禁ナト� pウム� 2，93 g 
アジ化ナトジウム 残0.2量E 
水

pHを聖るに調整する。
 

付言語� 6 予ン絞緩宮町食塩主主

模1，信� mLトロ000.ナ ZPワム

炭酸水議ナト� 97ム
アジ化ナト芦ウム
水� 
pHを� 9，61こ言書墜する。

付記� 6 日ン泌総務ゴ主主量液

塩1，0化号車ナmLト中Pウム

5
ヲ
2

-
2
8
幾 

8，0 g事。事

〆(¥ /一¥ 

) 、伊/� 
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右民{主力リウム� 0.2草� 寝化:iJ9'7ム 02草� 

Pン酸二水素カ� 9'7ム 0.2草 予ン酸二本案カ� 9'7ム 0.2草� 

5皐書聖水Hン裁水素ニナト 9'7ム
水 五1議	 残念

然水Pン酸水素ニナト 9'7ム
水

1.1

p誌を� 7.4-7.61~調整する。 F誌を� 7.4-7.61と議室主する。

付添� 7 洗浄液 付童話� 7 淡浄主主
ポヲ� Yか-<-ト� 20O.5mLを� Pン殺緩衝金総液� I，OOOmL1と溶解したもぬ� ポ� 9:/iレベート� 2告 書.5mLを主ン後遺霊慾王者善説珪� 1，0告知LIζ事事発車したも的� 

fす蕊� 8 1 wlv警も牛血?膏アルプミン主主 付言E語� 1w/v守主牛車清アルブミン費支
ヰ泳法アJレプミン� 1.0gを洗浄液� 100酷1.1こ告をF書室主総iζ務毒事したも母 中長主?毒� 71レプミン� L匂を洗浮液� 100酷1.1乙使用語草書警に議事務したもの

付総昔	 話江務脅釈液� {殺B9 蕊務希書記液� 
中L酷000，1	'1'0OOmL，1

ヰ捻:r泳務	 10 出L 牛島吉子血業 10 狗ヰ� 

~9 y;レベ}ト� 20 1 臨L ポ� 9:/1レベート� 20	 mL 
主ン致事章容草食滋液	 緩まま Fン殺緩衝食塩液� 書籍飲

手守護器� 10 機織抗体 |付記 10穣滋抗体
ペpレオキシダ}ゼ樫館抗議� IgG抗体を主事録抗体希釈液{付官il18)で滋滋幾緩lζ希釈したもi ペノレオキシダーゼ標娘抗鶏� IgG抗体を複線抗体希釈副主(付総 18)で希釈したもの

の

{寸総 11 l;C鈴度 
1，000削� L中

付記� 11 ~事筑波 
1，0∞mL中

畳一フ羽!とLレνジアミン� 5.0 g 旦ーブェニレンジアミン� ~ g 
タ之氏ン西宮土土水和物 辺J!� g .fJ:r..':/ ー水和物 処蕗
然水リン画聖水謙三ナトリウム� 28.4 g 無水� Hン水素二ナト日 亨ム� 28.4g 

内 

whη 水 残重量 水 絞 殺

機1砕後、速やかに小分けして、-70 "c以下に保存する。 溶解後、速やかに小分けして、-70 "c以下に保存する"

付総� 12 ~事E電車脅釈被 付記� 12基望者特絞殺� 

1，000.舗L 1，000mL 
タこえン重量一水和物 21.01g l!:r..y酸一水和物 21.01草� 

然ぇk9ン重量水3賢二ナト� 9'7ム 28.4昔話 豊富水主ン畿'"素ニナト� 9'7ム 28.40罫� 

i晶酸化水鶏� (30) 1 田L i晶酸化水素� (30) 1 11"込
ホ� 残蚤 水� 霊童 主義

M
門鞠

陥
叫
刊 同紙総 液

中
削
胤

付言B13 /J!t必然i主主主� 
M
M 踊

臨淡
水

wm
1，000mL中

掛� z詰〕 滋重量� 事4 酷L
残盆 幾重量* 

付書室� 14サルモネラ・エンテ予ティディ旦のラファンピシン総数宣車線機付書室� 14 iすんそネ予� e品ン7'9ティディス母主ファンピシン擦を主主主軍事事事
サル号本予・� 1 ンテ主ティディメ立Y-1Rif稼又はこれとi罵等以上時議カ密告する主ファ

ンザシン護持弘主主務総� 

4せ総� 15君主童生F喜務総� 
DHL罪事予定員寄生患に� 97アンピシンを� 100μglmL主主主るように鍛えたもの

骨子Jレモネラ‘ニ込ンテ主ティディス� HY-l立if事者又?主これと関空事基えよと時議pむを;存するヲファ
ンt:"~ン影絵き患を筆者ま 

fす宮B15 	 総数よ書室告主息
ひHU畢天培地iとFファンピシンを� 100μ 畠加Lとなるよう}こjJOえたも拍
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付記� 16 参隠勝機長江裕2 付添� 16 容認陽性血液主
生ワクチン線道器用材料の混務1.1 åU義的織をすんそネラ'.:l:.~7" ))7ィディスで免鋭して t主ワクチン裂を堂筋稼事導的規格1.1密主主の鶏をサル号本ラ・エンテリティデイ主主で免疫して

後主主主血病であり、「ひ者怠溺急速診断用機票実jを渇いてマイクロタイター訟で凝集反応者i 怨た血清であ号、� fひな陶拝Iゑ主主主争犠汚濁液j者用いて?イクロタイタ}訟で総裁反認を行っ
干すったとき、遺盤s!!i16号-320婿を示すも的であ程、小分けして、-20 "C以下 I~保存する. Iたとき、滋鋒鎧釜盤� 160-320f時告示すも母であり、小分けして、-20 "C以下に銭与する。

付言語� 17議員電器量倣胤清� 2 付記� 17参詩量級慾Jfu.l者2

溜誠£言釘了2Z f3?f 22 2? 躍「犠鴇諜鎚喜雪嬰緊雲詳李誤割|詰綜広:号腎開雪野?す惣怒耽吹料」ご斗峠主詰卒詰号鴇喜露諜謬雲誤:詰:主法製皆器宇お10
あ哲札、小分けして.一� 2却O"C以下に告録基若努Fする 号、小分けして、…お℃以下iこ保存する。

付昔日� 18標識抗弥索釈放� 付言語� 18 t襲被抗体希釈液� 

1，000毘，L't l~OOOmL 中
牛』金子長江清� 

20/シベート;/vポ
Pン議緩衝食塩液

1
2時
間

此

札

議

中胎平良f青
ボロ� ;/Jシベート� 20 
V:..-重量緩害軽食織液

工
吉
備
鱗

品
叫
品
属

bu
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新 113 対� 照 議‘
車J4告用生物学的製剤基数幸子霊長官妻隣室査の警告・器量祭主義f草加Jーザ(ム霊堂}童書量軍用語告血王事凝集銃原

君主 IE 案� さ見 行

議伝築事生コリーザ(A!1器}言書重野湾翼民綴まま議集滋綴 重量吉正総生:コザーザ(A豊富}意書類F費量F血球議集録主主

{撃事} 〈喜喜}

4貯室長及び� f滋主襲際 4 量 ~1i12長び者数ま襲i鶏
ヰ言言語綴擦は、� 1年総とする。先だし、長量殺之主主語草食盗事実勢?と警革路11::議会には、そり毅擦とする。 ヰ守議銀総i立、� 1絡欝?とする。ただし、事きに承認されたも昂段、そのj詩書号とする，

{絡} {童書}

パラガ2ナノレム� A型蕗� NO.221 害事で主主ヲ
;付言il4

l.l，詰主義的
1 田Lずつ分注し、凍結乾燥し

と寺、抗体備は、それぞれ� 16il~ 320倍、特

(略} (時)

』
均
一
~
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