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表照対!日新
議語物F寄生物学的製探検定基鍛唱を条ワクチンの毒事 琢アクチノパチラス・プノレロ品，，--'Eエエ� (1-2・5狸)感染長室・深丹議普通告子〈摘詮アジaバント)不滋化ヲクチン

改� 3定� 2韓	 雪量� fす

豚アクチノパシラス・ブル口ニューモニヱ(1・l琢アクチノパシラス� プJレロニューモニヱ� (1 •
E

2.5捌)惑染主義・臆丹審議合(語性アジュパント� 12・S型)臨染益・蘇丹署奪還合(油性アジュパント
加)不法北ワクチン� i加)不活化ワクチン

鍵望通主主剤3高畑町豚アタチノパシラス・プルロニュ…モニエ(1.2 5裂)j酪染経・語震発事撃協会(油lアタチノパミ〆うラス・プルロ品以ーモニ且{以下� fAppJという。)� 1話器宮室、� 2雪国宮古lAぴ日型童書申書密
性アジュパント加)本総称ヲクチンの� 3.5.2 l主主~ 3.5.5に規定するところにより、これちに主量定する|磯上消議事官液者本液化後君主脅したもfl)並びに豚丹毒替のI査察弱体骨アノレカジ処裂して鏑出したま車線
試験を行うものとする。� 1脅不活化したも6告を混合し、油性アジュパνトを添加したワクチVである。

京Tと、� Jj時分霊益ふについて務総鱗均一般試験f告の毒性重量It，線総試験捻 1の主是主主を準用して試験を行1111、分製品の官式数

うものとする@ただし、試験必の注射重量は� O.2mLとし、体主義語審定は� 4日闘に行うものとする� I
l.I祭潔試験

一鮫絞殺法の無機総験室長によ哲霊式験者行い、これに適合しなければなちなu、� 
1.2議後限度落認試験

一般試署長訟の幾低限度礁総書式重量言語1により試験を行い、これに適合しなければならない。ただ
し、注射ままは� 0，2mLとし、体議活着定法� 4詞闘に行うも母とする。� 

13 )台繍試験 
1.3.1>>まApp感染症カ輔君主総
1.3.1.1試験材料
1.3.1.1.1注射材斜

試験d誌を注射殺事時とする。
η 	 1.3.1.12iIit験動物

主主獲量~ 350gのそノレモットを殿いる。
1.3.1.1.3殺体結合反応{以下 fcぬという.)� III主主原� 

App H援護章、 2~盟蕗及v' 5~謀議のそれぞれで続援しìt CF)程抗原{イサ賢官� 1)を!iJいるe 

1.3.12試験1:it長
試雲量動物語起を言者数君事、� 2匹を対奇襲撃事とするa

試験事事には注射材料� 0.2踊� Lずつを� 3灘間隔で� 2fi語、試験群の綴fIiI内iこ速射する白第� 2図波紋後� 
2趨蕗iこF毒事草から将られた各縁体的Jfu.滑について、伎を行弘
試験君事と主幸男fia撃のJfu.~育、 App 重量警護級位忠清(付102) 及び App 参照陰性隊潜{付言己 3) をそれ
ぞれゼラチン・ベnナ-Jレ緩衝食議絞{付言語4、以下� fOV詰jというJで41膏に悉裂した後、� OVB
で� 21音階段希釈する会各希釈滅� 25μL!1:CF)君主吉原� 25μLを綴えた重量、� 2単位 I~襲警警護した議体 

50μLを加えて� 4'Cで-主主処理する。 3vol %掌怠球若手遊液と 3議依持者喜血芸能と在宅事丞混殺し
た感作蕊樹高� 50μLを泌え、� 37'Cで 30:分閲反応させる。 

1.3.1.3判定� 
50%事事Jfu.~弘主を示す点f背の最高務理費縫数を抗術闘とする@
試験君事吋行士、それぞれ舟� CP用紙療にま守する抗体倒的幾侭'.lJ1'主告書富i土、� 321富以上でなければなら

ない。この場合、対露襲撃草では、いす‘れも� 4後滋下でなければ語らなるLまた、参照畿後長江?費のそ
れぞれ母� CF抗原lζ対する主主体昔話は� 32倍、話器芸高検後五五請のそれぞれ母� CF)司抗原に対する告主体悠� 
l;t、 41倍);(下でなければならないe 

1.3.2豚丹毒カイ顎総数� 
1.3.2.1試験材料

http:1.3.1.12


ぴ、� 

!.3.2，1.1試験動物� 
L3.1の試験に用いた動物を用いる。

lJ，2.1.2際議抗体反古(以下� rELISAJ という.)J1l抗原
罪事丹署器� ELlSA抗体価測定湾抗B裏付士官官5)者用いる。� 

L3.2， 2 試験:iï~長
1.3，1.2指紋量生で得られた各密俸の盗殺について� EL1SAを行う@
談後2逸機、蒸発巻参建議後盆議{千守護B6)及主主稼丹毒参議綾幾重誌務{付言語7)を希釈・蓄基徐被

{付君主宰}‘ぜ 10吾{苦よ事� 2i接持寄主党希事記したも申告、銃尿器愛着プレート{付言(9)母各亨ヱんに� 100
 

寺号1をすェルに10)a誇喜霊感律する.殺事時差続事争主主で書量浄後、害警綴主え徐{千守護37'C1ずつ加え、μL
μLずつ鍛え、� 37'C1時議議f1'する。事証言争後、釜号室液{付記� ll)を各世'"んに� 100μLずつ加え、
ふたをして滋光し、� 30'C30分間拘isさせる"停iζ波(付記 12) 者脊'70<'レ I~ 50μLずつ加え、
即応を体11:させる。主波長� 490nmと静l総長� 630n田のニ波長で後光lif.を測定し、これら時畿を� 
ELISA憾とする。� 

1.3.2.3判li!� 
ELrSA悠が� 0.5以とを示すlfill背の激語道希釈倍数を抗体錨とする。
試署員総'C!主、抗体価(J)幾何平均{闘は� 3鈎倍以上でなければならないa この場合、封勝群では、

抗争事官面はすべて� 100錆未満で怠ければならない。また、参照緩倣d民事費?主� 400- 800倍、参照険主主
義雲寺fま1号合後米議詩でなければなら悲しL

付記� 1 CF湾総涼� 
App y.j事長(1塁苦言富}、� G-4著者 (2童話蕗}及V'E-3事長{器製織}又はこれら8各忍務とi笥奇警

の害事をそれぞれ鶏肉ブイヨン綾織(付総� 13)で� 37'cで 24時総溶毒事する勿これらの務体をヲ
ン機級事草食塩液(付記� 14)で洗浄談、閑液で� McFaJand穣着覇軍野� No.4の議度にそれぞれ官暗殺し
たもの又はとれらと問等のものであ宮、� 4'Cで保存し、使}普勝1:: GVBで� 16倍に希釈して使
用する。

付税� 2 App察穣縁性血清� 
App Y.l謙(1型若宮}、私4総� (2警官事)及び� E.3i株� (5製綴}又はこれら母各議官震と悶君事

的機をそれぞれそんそット� 1::ゑ草壁して簿られた抗血清で、それぞれ持参系議後lfill警に対応す
る約書まを緩いて� CFを千?った言語合、主主体{連会132傍と主主るように喜議後したも母であふ小分け
して事事総裁幾し、保存するa 

i.fi!i'l3 App参童話2主主主血清� 
'App Iと対する抗体議伎のそノレモツトから得られた血液で、それぞれ時抗原仏製務、 2~盟

諸菌.!l:.V' 5~臣官吉)を用いて CF をキ?った場合、抗体価が 4僚以下となるように調援したもので
あり、小分けして凍結乾織し、係者Fずるu

付言E4 ゼラチン，ベロナ-，レ線被食機主主� (GVB)
A被 ベロナーノレ緩害者会機液� 

1，00告毘L中
主義化ナト� 9'7ム 42.5号車
バノレピターノレ� 2，88器
バルピターノレナト� Pウム� L88g 
水 害量費量
主自混港解後、冷却して� 1，0∞mLとする. 121'cで IS分灘高EE滅菌する，I

H液	 2 wlv%ゼラチン機� 
1，0∞皿L中
精製ゼラチン� 20 g 
水 残 数

~\/一、

、� 
) 
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お議事容解後、� 121'cで 15分需高成滅菌する@
使用時iこA緩胡G悶L、E液� 100mL、立03冊。IIL様化:JJJレVウム液� 10mL、む 1冊ollL塩化γグ
キシウム披 IOmLを綴告し、水音jJ~えて 2.i号令喜朗L とする.

付iiel5 n事丹議韮LISA主主体価測定賂主走塁王
豚丹軍事蔭向。知事まの欝体から作綴した水重量化ナト Y;;-ム徹底紋lll1:で、感染防努荻露である� 

67lcDn~ま自 i己責守するそノタロ一ナノレ抗体を滋いてイムノプロッティング在行った場合、単一
丹波長主パンド脅秘めるもめであり、� EUSAで篠原告彊を測定するとき、抗綴{艇は� 160-320単
位� /mLを示すa

g 
g 

付記告 主主丹署華番参照陽性J!nJ脅
終丹署器官室� Kyoto株の言富体から作製した水酸化ナト予ウム拍出抗E託金そんそァトi己免型車して

得られ1と漁演で、� ELISA抗体価� 400- 800 イ膏~邪すものであ号、小分けして、凍結し、保存
するe

イ寸昔日� 7 喜京弁護霊参殿険維血清� 
~フム線上詰抗原に対する抗体験後丹モノレ11鈎株叩衛体から作製した水激化ナトo隊丹審議Kyj

モット血清で、� ELlSA主主体価� 10叩傍来織を示すも却であり、小分けして、線結L、徐容する“

付記� 8 希釈・洗浄液
 
1，00伽nL中

主ン際水素ニナト 9;;-ム十二水和物 2.9 

言ン重量二法務カ� 9;;-ム 0.2 

塩化ナト芦亨ム 事og 

様化方日ウム 古2 蕗
 
ボy;;ノレパゃート� 20 0.5 間L

氷 残� 1監


付言E9 抗原吸器プレ』ト� 
主幸子守型軽� ELlSA総体錨草署長堂筋抗原告炭酸喜重蟹審査(付記� 15)で� i関穣iこ希釈し、� ELISA I喜プ

レート{む字型)のウ二本んに� 1部� μLずつ加え、� 2-5'Cで一夜罪事作させるe その後、希釈
・洗浄主主で誤殺し、� 2w!v %牛念?霧アJレプミン溶液{付書iH6)争各ウ"'-，レに� 250μLずつ加
え、 37 'Cで 1 鈴懸義章作し、吏 I~希釈・君主浄縫で洗浄したも母

付記� 10 害事事量抗体
商洋ヲサ1:::."~}レオ今シダーゼ緩護主主記そJレそツト IgG抗争容を希釈・洗浄液で希釈したもの

付書記� 11 ~毒紫波 
0-アエエレンジアミンニ窓畿葱胡mgを予ン草堂クエン鍛緩衝液{付記!7l� 100mL l~溶解

したもので島号、遮光する"
後!lliJi:前tこ溺重量化水奇襲水� (30紛争相�  μL添滋するu

付記� 12 停止液 

濃硫酸� 56.!臨Lを銃器寵に量号、水� 440融L中に撹神冷部しながら溶解し、更に水を加えて� 500


臨Lとしたもの


付記� 13 鶏掬ブイヨン緑地� 
I，OOOmL中
重量際ブイヨン� 100 mL 



カザミノ酸� 5.0 g 
ポ主ベプト:<S 5.0 g 
イ}スト� zクストラタト� 5.0 g 

議イむナト主ワム� 5.0 • 
水 主義意義� 
121 "cで 15分間高圧滅菌し、冷ま事後、ろ激減詩書した� 2wfv%。ニコチンアミドアデニン

ジヌクレオチド液を� Z田� Lt翠えたも申

付記� 14 立ン鮫緩衝食滋主主� 
1，000皿L中

M
M
M
M
M
M
M

犠1~ナト立亨ム

叫
残

様化:lJYウム� 
Dン議水車寄ニナトリウムイトニ水彩絵� 
Pン重量二九主務:lJ Y?ム
水
車Hを6.9 ~ 7.1に務整する。� 

付記� 15 /J提隊緩稼波 
1，00奇問工中

草

悪

事

�

 且且
E

事
君
主
�
 

1.59 g 
波書聖水事情ナトFd 
炭室長ナト Fウム

ウム� 23長71< 

pHを� 9.61こ電車燃し、� 4 "CI己保裕し、 1遂罪喜以内iこ使用するe


付記� 16 2 wlv %牛窓務アノレブミ Y務主主
中島務アルブミン� 2gを希釈・渋滞緩� 100mLで告を滋滅的に溶解したも母

付記l7� Vン護費夕立ン酸緩護主主� 
1，OOOmL中

7
5
-
e

内
�
 

残

4
m
u

u
v
m
M
J

r

日ン酸本講堂ニエナトPウム十二水殺事詰
、伊 水� 

F践を� 5.01ζ宮崎獲す>.;，

然水ク:;c.ン蓄量

〆一、 〆仰向¥� 
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nn新� 対 照 表
動物用生物学釣総期日検定基準各員長:7タチンの部� γイ=コプラズマ・ハイオ=ュ一帯品血感染症{カノレポキシピコノレポ :;7-アジ品パント ~il) 不義号化:7クチン
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不

惑
〉
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z
J

B
J J

敷金務総鎖的マイコプラズマ・ハイオ:=.為いぞニエ感染絞{カルポキシ~:=.ノレポ主マーアジュ l マイロプ予ズマ・ハイオエューそご支部開場裳菌液を'f'f語化 L、カノレポ'*~ぜエノレポリマーァクュ

カ
ワ

官
�
 

小分製品の試験11
1.1重要衝試験

一殺試験訟の然iii試験法tとより試験を行い、とれに適合しなければならないω� 

1.2議位限度磯総試験
一波書主義金者告的議性限度線務総数法1により試験を行い、これに適合しなければならない。ただ

し、注射殺は� 0.3田Lとする。
1.3カ価抑験
1.3，1試験材料� 
1.3，1.1t主針材料

試験品及び語参照ワクチン{付書官� 1)を注射殺事?とする。� 
繁華脅勤務2，]，31.

.3.3、3パント綴}不務化ワクチン母� 51.3，3 
試験者行うも6うとする� 

~、
...0 

試験方法2.3，1
試験動物� 40互Eを主主総務、� 10匹を対綴事事とする。
繁華金銭を1群 20臨時ま畿に分け、� 1群{以下 f震え敬語草Jという.)Iこは試験品を‘偽時� 1意事〔以

下?診療?クチン糠j という。)� Iとは華参照ワクチン聖それぞれ� O.2mL手つま下に稔射する。主主総
後息苦霊長章吾iこ、試験君事、参喜重?タチン鉾及び対照喜平から符られた各総体出血湾について、� ELlSA
密行う。
霊式数品群、参照:7タチン群及び対際群む傘1需を希釈絞{付言語 3) で 4臼倍 I~希書記し言とものを抗原級

綾プレート(付紙4)の� 2穴iこI叩� μLずつ盟主え、希釈液のみの穴者重注第対JllIとする金また、権活ミ出島
依血清{付言il5)を希釈液で胡僚に希釈したも母を荻原吸着プレート<1) 4 穴 I~ 100μLずつ競える。
常温で 1 韓関反応させたを量、導者署員液で 3 園紛持する。苦~I三、各穴に穣2龍まえ主主{イせ記 6) t-1語。� μL
ずっh日え、教滋で 3自分開反応させた後、希釈液で 4 筋書記者~Tる。基質核託銀il71 を各穴t;: 100μL 
ずつ加え、聖書話量でIJtI客寄せる，主主主主量判5則潟、国l波長部制儲で指示隣f世話弘務時三手潟盟主兆1it1駐在測定
し、その{置が� 0，85- 1.05となった時点まを反応娯了とし、余てむ穴eつ語長光S置を測定する。� 
1.3，3判定

書式霊童品群では、傘1曹母平均!!i光皮イ置は、参警護:7クチン群のゑ然的それと!司償以上でなければな
ら ない.試験品群出血務時翼手友普段光度値が番多罪悪ワクチン群の取締町それを下鉛った場合には、片
側� t検定者行い、� i苛者に有意書患があってはならない� (pく� 0.0分。また、参持軍ワクチン群と対照番手母
忠清の平均重量発援{藍の量産l事、� 0.4以上でなければ在らず、かっ対照群の政務郡平均重量光度僚は、 0.1
米議でなければなち金い。
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6-7草壁重詩的� 1む立雄マウスを湾いるe

1.3，1.3酵素総体反応(以下旬以 Sむという。}胤抗原因幸書記事話路〔付記� 2)者熔いる。� 

改� E 芸誌 現 干す

昆び� 3.3，6に士見慾するところにより、これらに淡絞するiパYトを添認した世タチνである.



付I!ill 参員長ヲタチン
マイコプラズマ・ハイオニ&ーモエ'"P-5772r3株又はこれと!詩等百免疫B証役を有する機的

主審著書蘭液を不務総し、主ノレボキシザニルボpマ}アジュパントを添加した:7タチンであ争、
1!DNAce抑時期制酪ma hyo制i叫ωCE(My開xIO~81こ最少有効抗原量である車iワクチン中� 

equIval関同}品立が合符されるように繍慈したもの
付昔日� 2 i富季語総統lil¥

マイコプラズマ・ハイオニューモ品広ト5772-3株xはこれと隠毒事的免疫原性を有する緩む
援とう繕重軽B菌液を透必発言監し、官狙按〈千符記君)で菌体t.<洗浄する。稔浄昔車体t.<彊自室~il聖夜が 200 
μglmLとなるように言語墜し、 lmLずつ分設して凍絞乾量換したもの 

H記� 3 希車問主主� 
1，0号車πIL� <P
主革fGナトリウム
然7I<Yン酸二氷雪襲ナト� Y?ム
書聖水pン酸永素ニナト� Y?ム
ポYYノレペ』ト� 20
水� 
pHを� 7，2-7.4に関控室する。 

トJ 手月04 litllt吸着プレ…ト� 

E

S
草
札
品
且
�
 

u
u
b

i
2
9
5

じ
邑
臓
部

U 3期中目イ己主t>>王者lOi慌ιの抗原書草鰐主主{付言a8)で帯主解袋、%穴マイクロプレ}ト時各穴に� 100 
μLl'つ扱え、 37'c匂 1時間反応さ牧た後、� 4 'C-e18雲寺第反応して閥報化したプレートを
穂待望支勺� 3罰法持したもの� 

fサ習35 字書ポ臨倣胤f持
参照ワクチンで免疫� L'k:マウスの盆務't'、事告釈戒で胡僚に理在校した後四平均吸光E置が� 0，85 

--1.00になるように言語整し、凍結乾幾uともの

付記� 6 喜襲総主主体
ベノレオキシダーゼ機器禁事ミマヲス� I品目抗体を希釈主主で希釈したも器

付言e7 基望電機� 
のOOOmL，1-;:cチノレベンゾチアゾ予ン系ノレホヰ}ト}を(3の2，2'ーアジノージg，五A; 0

グy"，ン緩衝費支で溶解したもの� 
B : 0，02開� 1%海軍量化水幾滋緩� 
A言葉と� B液在使照時tこ等量量浪合する。

付言e8 主n;iJ訳語専解液� 
1，000mL中
塩{記ナト� y(フム 
1'Yvン� 
水
9耳を� 9，5 -9，7に毅整する傍

8.5 g 
0，75 g 
幾歳�  

付記事祢a波� 
1，000揖L中
事量化ナト� Y?ム� 
エデト費量ナト� y?ム� 
ト日スビドロキシメチルアミノメタン� 

14，6 g 
3.72g 
3.94且

/へ /時凧¥ 

) 
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熊!日新 対 表

動物用念物学釣銀総基Z世帯条ワクチン申剖l~講依染性ファプ''''ウス嚢病(抗lÙL務員nl生ワクチン

苦主 iE 案 現 行

鶏伝競性ファブリキウス嚢病(抗車漬加)生ワクチ
ン

罰事生剣革審l1!砲の鶏伝染妓ファブ� Fキウス選集者等(主主血清方的生ヲタチンの� 3.3.4、 3.3.5、3.3，6(迷入ウ
イルスミ野主主草食験法� 2.1.1、 2.1.2及び� 2，2.2を除く。}、� 3，3.7、3.3.8及び� 3.3.9に規定するところにより、
これらに規定する試験在行うものとする。

Iv 
cy 

鶏倍染性ファブワキウス嚢病(抗血清部〕生ワクチ
ムノ

弱議祭主主性7アプFキウス義務ウイノレスを発事守総書雪で滋殖させて終1とウイノレス被と1ii染後ファプ� 
9i¥"!7ス震菊ウイルスで免疫した英語lULl背を混合し、筆者総乾幾したりクチンであるα� 

1!j、分製品の絞殺
1.1 Ii!!菌試験

一般試験法IJ)襲警慈試験訟により試験をfすい、これに適合しなければならない.� 
1.2 "qイコプラズマ否定事実需産

一線終戦法の7 イzコプ予ズマ否定試験t去によ号試験者行い、これに総合しなければなちないを� 
1.3幾人ウイルス否定隊総

…般試験主去碍議入ウイルス号車主主総数法Ll及び� 2.2.1Iこより章式験を行い、これらに迎合しなけれ
ばならない，

ただし、中総湾統伝染性ファブリキウス義務ウイノレス鼠務欲、統伝染俄アァブ主キウス議持者ウ
イルス点1宵({.寸官e1)を券事品化したものをF普いるm 

1.4鶏Z主級交他試験� 
1.4.1 1実験材料� 
1.4，U 飲料

試験品を生君主食事患者室で溶解し、� Q.2出L当たり� Ul分となるように綿盤し主もの金銭綴}とする回� 
1.4，1.2発育鶏卵

さ主ワクチン製宣告綴材料の義務1.1陶来申告� -11日紛のものを鴻いるe 

1.4立繁華量方法
試料註 2 部Lずつを IOt覇wとの発育鶏卵の~時占禁藤ょに主量級し、 37 'cで 7毘j関f密接する，� 

1.4.3 判定
接税し先発脊鶏Ys丈、日日露までに翼事録的死亡を害事時て?まならず、� 7日留までQ)苑官邸は� 50%

以下でなければなちなしL
1.5 安重注紋験
I.5.1絞殺材料
1.5，1.1 主主祭材桝

絞殺品をさ主霊童食綴液で� O.2mL2:きた事 l百羽分となるように郵袋したもむを議会す材料とするB 

1.5.1.2試験動物
主主ワクチン製造量F害事才斜四鋭機1.1由棄の� I器量告の鵡をF習いる修� 

1.5.2試験方法
試激動物� 10羽を試験車季、� 5)jl]を対関君事とする。
投射材料の� 0，2同L守唱を試験群の菜園部皮下iこ注射し、立す隙群とともに?遜罷鏡要請し、総重量最終

日 I~ファブ Fキウス護軍を盟j検する。� 
1.5.3判定

試験鮮及び司君長義務iこ溜床的なA常在霊草ぬてはなbないa また、事j検したと吉ファブヲキウス聖誕� 
Q)喜善しい萎絡を総めてはならない。� 

1.6 カ慰霊式験



ド
ぷ 

1.6.1試験材料 
1.6.1.1 注射材科

霊式草賞品在生還食塩戒で 0 初tL~話た~l>.問分となるように号暗殺したものを注射材料とする。 
1.6.1.2 蓄え車生動物

主主!7クチン袈造思材料持続格1.1陶幾丹� l詞量産の重量を湾いる� e 

1.6.1.3 中華語録滋沼亨イ� Jレス
要事祭主主役アアプ� Fキ亨ス義務ウイノレス� 2512G-87事棄を生!7クチン線透湾材料再主主義� 2，2.1丹案事総

務代終絡に室長老重し、� 37"cで 72繁華葬毒殺喜毒したも母をf苦いるa 

1.6.2 繁華実家事長
試験動物� 10認を試験群、� 3~著者対rH軍事孝とする。
章式離電車主将的自白nLずつを試験君事的類初皮下に注射し、� 4J1軍事長 lと各倒体から得られた邸機につい

て中和試験を行う。
血消.，非働化し、適当ど認められた希釈液で� 2僚階段希釈する.奇特釈血清1:� O.1ml.中に 

1ωPFUを含む中和試験用ウイルス縦を毒事着混合し、� 4"Cで 18 - 24 時間処理する。各持基合滅
。l冊� Lずつをそれぞれ� 2枚の繍幾綴織に接種し、� 37"cで 60分間g量殺した後、第� 11':]設}譜然災線
機{付書記� 2)を重層� L、37 "cで 2-3日錆静置培養する。その後、主席� 21':重層寒天培地織地(付
昔話� 3)を霊層� L、37"cで受 1::24総務量筆活養� L観察する。� 

1品3事0;主
プラック数を� 5容認減少させるゑ務時義喜善幸告釈繕数を中務主主体長話どする。

書式験毒事申書。%以上がや森喜志手李総� 1，0号号祭以上でなければなら設い。こ時湯合、対緩毒事でt土、すべ
て� 10傍以下でなければなも設い。

付昔話� 1 主主伝染性ファプヲキウス護軍若者ワイノレス血清
主主Fクチン製i聾用材料の綴梼1.1由来の鶏を、告正若島1性ファヅPキヲス嚢病ヲイノレスで免淡し

て得た血清で、試験品中のウイルスを完全に中和する力側世帯するもの

イサ昔日� 2 第� 1次重層寒天培地� 
中L∞田0，1

寒天� 8-lOg 
トPプト』只・ホスアぉイト‘プロス� 2.95 -3.世息
牛窓言号 車-2君臨L
イ}グル泌EM 主義 着陸
災重量水素ナト� 9!7ムマ必1を� 7.0-7.41こ塁悪雪量する，
必婆最骨量的主起き色幼虫章者鍛えてもよいe

J町内¥� /九、 

"..../ 
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勤務局生物学的製剤義務各条ワクチンの事告イ日ドウイルス感染妓不活化ワクチン

語文� lE 2韓 現 行

イ1)ドウイルス感染能不活化ワクチン イリドウイルス感染症不活化ワクチン

!1!fJ生発~il室主務のイリドタイノレス感染症不活化ワクチンの3.4.3、忠弘 5及び3. 弘喜1"<'ダイイリドウイルスを絡事警綴胞で土菌剤産させて得たワイノレス液を不在昔化した
に規定するところにより、とれらに規定するまえ霊長を行うものとする。� Iワクチンである。� 

1 IJ、主主製品の試験� 
1.1終醤試験

一般試験ままの実苦闘試験法iこより試験者と行い、これに適合しなければならな
る、� 

1.2 ~安至急試験

絞殺材料2. 1 1. 


1.2. 1.1主主総本主税
蓄え験品を滋L射材料とオ「る。� 

1.2. 1.2試験動物

水滋22 ~28 'c、事喜善霊式で 7日間以上飼育し、災殺のないととを穣認し?と


体重� 5-15gのまだい180 fi義以上を用いる。

試験方法2. 2 1. 


試験動物は24善寺総以上長耳止めした後、� 1群9守彪以上ずつの� 2.1l季iこ分ける。� 
1終の試験動物に、注射材料O.lmLずつを燦殿内に注射し、試験鮮とずる。� 
f砲の� 1事事者ど対照群とする。それぞれ水温22-28 'c、事首芸達王立で室湾管し、 10問

問観察する担� 
1.2. 3 "，Ij~住


義主要襲書籍問中、まえ軽乗鮮及び対隊群に霊長E在員きな異常設緩めてはならないe
 

1.3カイ際試験
試験材料13. 1. 


1.3. 1.1試験動物� 
α試験に用いた勤務令用いる(J)2 1. 


1.3. 1.2波書器用ワイルス主主

マダイイ予ドウイルスヨ議事撃事長(付記1)の培緩ワイ� fレス器支を教釈液(付言2
 

2)で10倍F普段草寺釈し、対燃鮮の死亡級車180%と予測される希釈とその前
後の希釈の� 3段段の希釈ウイルス絞殺攻撃用ワイルス液とずる。� 

1.3.2霊式験方法� 
1.2 (J)試験賞受終日の議官脅から24時間餌止めした試験鮮及び対去最終をそれぞ


れ30尾以上(J)3群ずつに分け、それぞれの欲望壁湾ワイルス液O.lmLをj寝殿内

に注射して攻撃し、� 14日間観然して各塁手の'i.死を章者ペるe
 



11.3. 3判定
対照君事の� 60%以上が死亡した若主要模湖タイルスの務事実数滋のうち、少なくと

も� 1段燃において試験群の生存殺が対話費税のそれより� 40%以上高い値を永さ
なければらない。

付記� 1γダイイリドウイノレス強言語株
マダイイ� Pドウイノレス� Ehime-l/CV事長又はこれと問答以上のま華::JJを;有する機

付記� 2 希釈主主� 
1.吾容器成長ド


今後ミ子長立総� 1寺号滋L

イ…グノレ詰豆醒 主義蚤

占電機水書籍ナトジクムでpH7.2 ~ 7.6に調空襲する
 e
必革審査を少量訟の抗生物質事と加えてもよい。� 
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n豚ボルデテラ感染症締製(� 349，600 20，300 


ゆトJ'i践性アジュパント加)不活

化ワクチン� IJ 

rI藷ウイノレス性鼻気管炎・猫 278，200 263，000 I 37 I 5 
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別紙新旧対照l表� 

r~高等法務係等著書の童文扱いについて J (平成 12部� 3Jl31日付け� 12獲� A望H29母音寄産局長通知}

主主 :a 後

iJlJ重量毛 言語季語F言語正薬主主丹後1在iと泌する標準主主軍基銀銭� 

Z監 剤 標期処理期間(日)� 

(風情の部)
 

(賂)
 {格〉


〈ワクチン申告五)


〈絡}� i(要書〉


務官イルス性鼻気管炎・� Z信;tJ!Jyウイルス感染疲・務1iLs 70 

重工線被&-主主混合ロクチ� ν

j前ウイノレス性豊気鴛iiL:総;I1VV立イノレス感染痕� 2{国・� 2草 盟
汎自d江球減少盤滋合ロタチン

{絡} {聖書〉

主龍 干す� 

勲章告}喜怒重義語るの後援に綴する善要翠絶望室言語調4ままsu

3器 剤 糠司自処理期間(目)

i (血摘の部)

{絡} 〔絡}

〈ワクチンのま~)

{童書}

級官イノレス性鼻気管炎・ま首;119シウイノレス感染症‘� 1昔汎ぬ� 

JUl球減少漉混合ワクチ y 

{義喜} {終}
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