
25箔安鱗 109号

平成  25年 5月 7お

北海道知事殿

敷物足生物学的製烹j基準の一部改正俸について 

今般、「動物混生物学的製剤j基準J(平成 14年 10J]3S農林水産省告示策 

1567努)、「動物局生物学的製剤検定基準J(平成 14年 10.F.I3日農林水

産省告示議H 568をき)、 f動物用医薬品の検定手数料並びに紙験品及び出願者

め保存用品として抜き取らせるべき数養護どま絞める空事の件J (平成 17年 3月 

18 13農林水藤省告示第 516号)及び「薬事法第 43条第ヱ攻の規定に姦づ

き、農林水産変大臣の指定する医薬品安定める等の件J(昭和 36年 2月 1お幾

林省告示第 66号)、の…部が別紙 1が;!f.';8U紙 4までのとおり改正されましたの

で、策ITに備え震いで縦覧綴います。

これらの改正に伴い、「築家法鑓係事務の取扱いについてJ(平成 12年 3.F.1 

3 1日付け主 Z畜A第 729号農林水態省畜産局室長滋矢口)の一部殺到紙 5のど

おり改正することとしましたので、御γ失言願います。
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ワクチン(シ…ド� o-yト製剤をと除く Jの総の牛サノレモネラ指定(サノレモネラ・ダブジン.'Vノレモネ

ラ・ティフィム主ウム) (アジニ zパント方自)不誌を化ワクチンの渓変換Cめように改める。

牛サルモネラ誼(サルモネラ鵬ダフリン"サルモネラ・

テイフィムリウム) (アジュパント加)不港北ワクチン 

1 豪語

サルモネラ・ダプリン及びサノレモネラ・ティフィム!JTjムをそれぞれ液状築地マ精義し、子手?後イじ

した後、アジュパント添加したものさを混合したりクチンである。� 

2議提言長� 

2.1製造用株� 

2.1.1サノレモネラ・ダブpン� 

2. 1.1.1~名称

サノレそネラ・ダブジン� 17636株又はこれと同等と緩められた株� 

2.1.1.2性:j)(

f-牛に長l!Cr:l投与すると、 発熱、冗合総選失又は断市1自宣告事の臨床疲状Hえし、接種目留費支によっ

ては安EIと至る。


サルモネラ・ダブ!iンの感染による発病を防御する免疫原i設をヰ年寸る。
 

2.1.13~能代及び保存

原株及び率重要露i立、継代用泌総{付記1)xf立透当と総められた湾総マ継代する。

原抹及び孝義務の継{-'(;f土、とちに� 3代以内でなければならない。� 

E京総及び緩衝は、凍車きしてー� 70"(;以下又は凍結乾燥して 5"(;以下で保存する。� 

2.1.2サルモネラ・チィフィムリワム� 

2ふ2.1;名称

サノレそホラ・ティブイふジウム� 81 i旅又はこれと潤宅事と総められた株� 

2. 1.2.2性状

子牛tこ経口投与すると、却下痢、発事長、元気機失又は官室長立慾宅事の臨床症状会し、接穏護霊建立によっ

ては死に至る。


サノレモネラ・ティフィムリウム例議染による豊若手湾労防御する免疫療従を有するa
 

2.1.2.3継代災び保存

原株2えてF綴西宮は、総代F哲持者地又は遜滋と認められた務総で総代する。� 

Z京事長及ひ機関の車産{-'(;I立、ともに� 3代以内でなければならない。

長京株及び種陸宮;土、凍結して…� 70"(;以下又は事転車毒事主主義して日℃以下で保存する。 

2.2 ~誕i費用材料 

2.2.1培地

液状実費約(付記2)、サルモネラ・ダヅ!iン用液状埼署員鹿(1'寸言c3)、サノレモネラ・デイブイムヲウ

ム簿液状培地(イす言e4)又は適当と認められた液状主審絡を用いる。� 

2.3サノレモネラ・ダブFン及びサノvぞネラ・ティフィム� Fウムの綴液� 

2.3.1 ~者護憲

液状総長主又は適e':iと雲蓉められた液状務総でま吾妻をした4i-菌株の緩筒4皆、サノレモネラ・ダブ予ンiと

あってはサノレモネラ� a ダブPン用液状t害総又は適当と認められた液状務総で培養したものさぞ培養菌

液とし、サノレモネラ・テイブイム� Dウムにあってはす/レモネラ・ティフィムリウム用液状士約出又は

泌さ当と認められた液状培地で総理委したもの投機き豪華5液とする。

織を暴君事液について、� 3.1の試験念行う。



2.3.2不f宙イヒ
培養務持査にホノレマリン若しくは適当と認められた不活化作j役会話えて感作したもの、又は!被作後室長

歯したもの役、不活化事義語誌とする。


本沼化菌液について、� 3.2の試験を11う悶
 

2.3.3アジュパントの添加

不f苦{七i霊友支の積善説震度を� Fン畿自愛韓首食塩液又i立支華道と認められた希釈軽量j伎で所定の議議遅まとなるよう

調撃したf哉、アジ江パントを添加したものを燦j習をとする。


遼さきと総められた事襲名手斉附添加レてもよい。


}jJ(液について、 3.3の試験会11う。
 

2.4売を終、パノレタ

長主義更を混合したものを章受終バルクとする。

主義務と認められた保存弗jを添加しでもよい0 

2.5小分製品

最終バルク惑と小分容品告に分主主し、小分製品とする。

小分裂品について、� 3.4のま成署員を行弘 

3試験者長� 

3.1婚後繍液の試験� 

3.1.1爽総務費者子定試験

章受絞殺を訟の無蛮試験法� 1を準F脅して絞殺するとき、サノレモネラ・ダブ� Fン若えてf.サノレモネ汐・テ

イプイムリウム以外の績の手話育惑と認、めではならない。ただし、農林水緩大震が草寺lこ脅臨めた場合iこは、

その試験法とす00 
3.1.2生級選定試験� 

3.1.2.1紋建設材料

検体'â:~皆長生理監釈し、'*段階の希車問主主役試料とする。 

3.1.2.2試験方法

宮武料を� 2枚以上の試験局総士喜� 1(付記 5))之は遼当と認められた寒天機地に主義穫し、� 37OCで将

11ヒサルモネラ溺の集手喜毛ど数える。希絞殺予皆ごとの平均7エ1問機後した後、主主� 夜、希釈イ密機J:k.び湾機へ

の主豪華重量設から、主主費電護主役算出する。� 

3.1.2.3判定

検体の主主複数;立、� 1mL ~きた翌 109 ~期以上でなければならない。ただし、終林水庭大臣が特に認

めた主義合には、その生喜主義主とする。� 

3.2;;ド主計む直言液の試験 

3.2.1不活化試験� 

3.2.1.1試験材料 

3.2.1.込書全科

検体を試料とナる包� 

3.2.1.1.2矯地� 

O.5wlv %ビープニにキスを合会ずる液体チオグジコール隊泌総又は O.5w/v%ピーアコニ々 スを合平ま

しない液体チオグリ口…ノレ隊培地、� 2えびソイピーン・カゼイシ・ダイジzスト浴地をそれぞれ試験

管� 10本ずつ用いる。� 

3.2.1.2試験方法

記式料� 1mLをそれぞれの試験管iと接種し、液体チオグリコール霊愛主音対話にあってはぬ~ 35
0

Cで� l尋

問問、ソイピーン鯛カゼイン・ダイジェスト然地にあっては� 20 ~ 25 OCで� 1413筒験終して媛察す

る。ただし、農林水産芸大阪が特に総め完工場合には、その喜之教法とする。� 

3.2:1.3判定



いずれの試験管にも阪の増殖を認めてはならない。� 

3.2.2然関試験

一般絞殺さ長の告書菌試験秘密室整燃して試験するとき、迎合しなければならない。ただし、� 3.3.1(1) 

試験を行うときは、本試験を損害総しなくてもよい。� 

3.3原液の量生草案 

3.3.1妻華街試験� 

の試験をtTうときは、.2.23'ii::'準用して絞殺ナるとき、遊会しなければならない。ただし、 .13.2

本試験合爽癒しな〈てもよい。� 

3.4小分製品の総数 

3.4.1特投球数

最安言電量生法の特性試験主去を準用して然襲来するとき、� 5話有の'E3警高'ii::'有する液体でなければならず、
兵務次び異臭を認めてはならない。� 1]、分霧器禁ごとの性状泳、均一でなければならないロ� 

3.4.2然苦謀総験

一般試験告去の幾重善試験訟を護憲胤して試験するとき、総合しなければならない0 

3.4.3pH測定挙実験

一般試霊主主主の� pH測定試験法を準胤して絞殺すると章、� plまは、翻有の径を尽きなければならな� 

、。b 

3.4.4メ担サーノレ定業欽毒素

一数総数主主のチメ� P'jI"-;レ総書訟法君主主葬屈して試験オト Qとき、適合しなければならない。� 

3.4.5ホルマロン定重量試験

般試験法のかノレサロン定整法をま襲F脅して試験するとき、ホノレ?ジンの含有機}土、� O.3voJ%以下

でなければならない� ただし、農林水産葉大自主が事警に認めた言語合には、その含有量とする。m

3目4.6アルミェウム定趨;試験

会議堂書式議定法のアノレミニウム活空爆;法'ii::'準)jJして紋自負するとき、アルミニニウム(1)会有量は、� 1 mL中 

1.8 mg以下でなければならない。ただし、農林水産大阪が終に認めた場合、には、その含有量とする。� 

3.4.7毒性限度機語審奪実験

一紋試験1去の空襲撃主F艮皮線認試験さま� 1 襲fflして言実験すると昔、五霊会しなければならない。ただし、

注射後の体重ilI!J定;士、 4日終に行う。� 

3.4.8カ俗i霊堂農業� 

3.4.8.1試毒素材終� 

3.4.8.1.1注射材料

絞殺品を日ン躍量産愛護草食績被で� 4"者及び� 16{告に希釈したもの'a:'注射材料とする。� 

3.4.事.1.2試験動物

約� 4i劇歯告のおま系?ウス� 60主主以上を用いるa 

3.4.8.1.3攻数番苦絞

サノレモネラ・ティフィム予ウム程調株(付~('， 6)及びサノレモネラ・ダプリン機株{付昔日7)を潟い

る c 凍結乾燥係存した~蕊事者を試験F帯主農地 2 (付記8)で誤審議事した後、それぞれ飲耳東m培地主に移

綴し、� 37"cで 18R寺障喜志懇話産させ、スムース緩め訂ロニ-1鐙を釣官脅して紫雲乗用培地� 2fζ移緩し、� 37

℃ぞ� 18時間静置培養する。

攻聖書臨ま荷台に、主主絞首蓄を除いた主審議苦言液を培地総i撃の約� 1/20量となるように試験用培地� 2に移絞

し、士告書軽費留液の� ODイ直� (600鵬〉が約� O.5fとなるまで、 37
0
Cで援とう培養したもの告と攻撃菌液とす

る。� 

3.4.8.2試験方法

絞殺護毒物� 40匹を試験鮮とし、� 20匹を突き塁手金書事とする悶

滋去す材料'ii::'4f吾又は� )6修理骨釈したを〉のを、� 0.5醜Lずつ各� 20匹の試験若手のγ ウスに媛霊堂内淡射す



る凶注射後� 3;鐙震に、� O.Olwlv%ゼラチンカQ9ン滋緩衝ゴ主主堅持支〈イ付記留)で濃若宮惑を約� 200LDsolmL 

Iこ翻墜したサノレモネラ・ティプイムリウムの毛主聖書株又はサノレそネラ・ダブジンの攻慾株を、各車告議員� 

1護学� 10医ずつ及t1対照群� 1若干� 10lffi(/)雪ト 30 U五に� 0.5.朗Lずつ援総内放穏� L，2i鐙関儀後する。なお、

主主聖書簡については、試験用務総工を沼い、I.f=.臨書設を総定して攻襲撃綴業主が約� 1ωLD必至五マあること

な確認するむ� 

3.4:8 J主主!fI.3 

対照群においては� 80%以上のマウスが死亡し、奪実験書干においては各 2霊平のうち� 1撃事以上の?ウ

スカ¥80 %);(1::従軍支しなければならないm 

3.4.9 .:I::"イドトキシン定盤試霊長

毘ヌド書案潟方の 益金支蓄え奪実法のニじンドトキシン試験法令空襲燃するとき、エンドトキシンの会専守護霊は、

ぬ，OOOEUlmL以下でなければならない創 

3.4.10 C3HJHeNサウスを間いた安全然遊歩、� 

3.4.10.1試験材料� 

3.4.10.1.1注射材料

試験ぷ苦~lJン後最援衡食塩主主ーで 5 倍、 50 イ普及び 500 イ告に稀釈する。事告釈した絞殺&と 4伽19/肌L ガ

ラクトサミン水溶液合会事澄混合したものを校総材料とする。� 

3.4.10.1.2試験動物

C告し、るj:1を匹以J-.30~院の縫マウスeNC3H!H週齢(/)10約� 

総数方法10.2.4目3

注射材料を� 0.5mLずつ各� 10lffiの7 ウスに総経内注射する。

注射主義� 3悶隠すウスの生死を事誕祭する。� 

3.4.10.3判定

育成要員数4協の滅亡数から� LD知� (log)合計算し、� LD却が� 2.0以下となるか、� 1，000後狩釈ワクチン主主

射γ ウスが全て然主義しなければならない。

ヰ貯主主及ぴ有効期間

有効鍛!船主、� 2年間とする。ただし、農林水媛大臣が終に善悪百うたさ接合には、与をの綴関と� T0o

付警告� 3 継代別機長在� 

1，000田� Lや

ブレイン・ハ]ト・インフュージぉン務総 37 g 

勢滋寒天 15 g 

精製氷� 建築 盆� 

Eと言語I7.2:1皆pH 悲した後、� 121"cで 15分!湾総}'E滅菌する。

付言i32 液状培地� 

1，000盟� Lや� 

トpブトース	 20 g 

窓{とナトリウム 5露

グノレコ…ス l蕗

精製氷� 主主 玉置� 

p災害r6.8 - 7.2 fと務整した後、� 121 "c勺 20分間溺fE善意葱するむ� 

3 	サノレニεネラ・ダプリン潟液状築地� 

1，00草加L中

トジプトン� 17罫



ソイトン� 3g 

ダノレコ}ス� 2，5 - 10 g 

後化ナトリウム� Sg 

Eン護費水禁書ナト主ウム� 2，5喜

精製水 喜美嚢� 

pHを� 6.8 ~7，2 fこt席獲した後、� 121"cでお分潟高低減衝すQo

イ寸記4 サノレぞネラ・テイブイムpウム用液状主義主総� 

mL'T 
ピ}アエ丸トラタト 6宰� 

ラクトアノレブミン lOg 

坂化ナトジウム� 5g 

グルコース� 5g 

精製氷 残念

予廷を� 6，8-7，2 fこ務整した後、� 121"cで 20分間話器低減裏書する。

付言85 試験用培地� 1

市販のYイピーン・カゼイン・ダイジェスト襲撃天絡会地を� 121"cで IS分間高圧滋重量したもの。

村吉2.6 サノレニを泳で9・ティフィム主ウム関株

サノレモネヅ・ティフィム日ウム総務事業又は適当と総められた頭株を、試験F詩書留地� 1で� 2

{~した後、凍結車毛先議して 5 "C以下JZJ'j:淡車きして 70"c以下に係存したもの。 

fす言2.7 サノレモネラ・ダブPン苦境線

サノレそよネラ・ダブpン大栄孝章又は適当と認められた溜株を試験潟培地� 1で� 2代豪華代ーした後、

凍結乾燥して� 5"C以下又は凍葬者して… 70"c以下に保存したもの。

付記s審者数舟培地� 2

員認のソイピーン・カザイン・ダイジェスト液状土審議を� 121 "C"t'15分問高圧滅蕊したもの。

付言法晋� O，Olw/v%ザラチン加リン霊愛媛害時余滋液� 

1，000盈L中� 

pン霊安二水素ナト� Fウム二水車日物 0.45 g 

ジン語表水素二ナト日ウム十二水和物 2.53 g 

遂化ナトリウム 6.00事� 

ゼラチン 0.1告g

精製氷� 残量

pHを� 7.2Iこ露関重要したを語、ろ遜滅菌して用いる。

容をF苦言霊舎なに調製ずる。� 



2.2.1 

!Jクチン(シードロット銭高誌をi除<，)の認めさげ科魚類ピヂブ!!;d持者不活化ワクチンの項の次に次

のように加える。

ひらめB繍血性レンサ球菌症不活化ワクチン� 

1認さ毅

ストレプトエコッカス・イエスエの洛毒薬滋液を不総{とした後、告義調告したワクチンである。� 

2製訟� 

2.1製i金F襲被� 
2.1.1名称

九トレブト� 2 ツカス・イニエ� F法線又はこれと向等と認められた総� 

2. 1.2 1金状
ストレプトご':Yカス・イニコエ� 38ータイプに一致する柱状を三日し、� 3望書滋1'tレンサ童数譲音波;こ対す

る免車道燃性を宥ずる。� 

2'.1.3継代J支び保存� 

E京株2主び綴粛は、調態f¥:に適当と官官、められた綴織により豪語f-tせずる。
綾子そは、か京株では� 3代以内、程遠苦マ:.'fま5代以内-r:な，Jればならない。� 

5京株及び幸重苦護法、若葉市古して� 70'C以下3えは凍If<'i乾燥して� 5 
0

C以下で保存する� C 

2.2製後熊本君事寺� 

製造に淡さ当と認められた培地 ~J容弘、る。 

2.3原被� 

2.3.1終著書

総量きで培養した綴機を製域別培地iと核軍載し、培養したものを機後液とする。

培著書官自液について、� 3.1の試験H1?， 

2.3.2不活化

培養言書者支にホJレ" 1)ン主主添加し、司， 1苦f記したものを不主主化滋液とするお� 

2.3.3D京液
不沼化菌室液~j]義心して謀議者躍した麓をi隊~と善悪品ちられた希釈周波に浮遊し話器波書理主きしたものを、必

要にj;f;:じて適当と総められた� pH網整液でp況を読整し、長主主主とする。


原被について、� 3.2の試験を行う。
 

2.4綾終パノレタ

原j夜を混合し、濃度税建設し、最終バルクとする。� 

2.5小分重量&

設業冬パノレタを� IJ、分主主君事に分主主し、ふ分製品とする。

小分製� Sるについて、� 3.3の試験者佐行う。� 

3試験法� 

3.1害警護毒菌液の総監実� 

3. 1.13需給菌否定紋激� 

3.1.1.1試験材料 

3.L1ユユ紙約

縁体又は検体を主ン類愛緩衝食遊詩主{以下この療において� fPBSJ という。)で� 10 i告階段希釈した

終段階の希釈淡を試料とする。� 

3. 1.1.1.2J:喜士岳



トッド・へど、ヅト空襲天主審t忠(付言i31)又はi蜜当と言君、められた絡地をi羽い� 

3.1.1.2試験方法

各試料� O.lmLずっそ主きま患 2役立えょに;安宅遷して長吾地表面iζ主主君主させたむの喜久� 25-27'Cで 24W寺罵

培養する。� 

3.1.1.3判定

ストレプトコッカス・イヱヱ品以外の僚の発育を認ゐてはならない0 

3.1.2生菌霊支払験� 

3.2.3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Q 

3.1.2.1試験材料 

3.1.2.1.1試料

検体を� PBSで� 10修階段稀釈し、会段階の希釈液を試料とする。� 

3.1ユ12培地

トッド・ヘピット寒天主器地x:，まi惑を援と認められた培地を用いる。� 

3.1.2.2試験方法

各言主宰十� O.lmLずっさ皆様綴 2枚以上に告書怒して綾地表泊?と拡散させたものふ� 25-27'Cで� 24待問

権養した後、主主じたま義務告と数える。� 

3.1.2.3判定

各試料ごとの主義繁華主から語審議立を主主践す崎る。

検体中の生直話議室i士、� 1 mL'I'109総以上でなければならない。� 

3.2原液の試験� 

3ユ1無菌試験

般試験法の然誌面試験法必然F脅して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.2.2不活化試験� 

3.2.2.1試験材料� 

3.2.2.1.1接種材料


検{本を主義緩材料とすミ5.
 
3.2.2.1.2培地

トッド・へI::̂ ット話器ヌ務先進又はi滋Eきと認められた培地を用いる� C 

3.2.2.2試験対去

後号室材料合.lmLγっ香ケ持者土器� 8主主に主義務して洛主主表蕊iこ総数させたもの令、� 25-27 'cで 5-7S 

間培養した後、集落摂〉務絞殺義最多終する。� 

3.22.3判定

接種したいずれの務総にも室長君事者E憲君、めては沿らないG 

3.2.3総菌数試験 

3.1.2の生菌数試験合望号織やるちのについては、本試験を袋路しなくてもよい。� 

3.2.3.1試験材料

検体を� PBSで適度に狩毒剤したものを試料とする。� 

3.2.3.2試験方法

分光光度計を用い、義武料の濁波書t:i刻定する。その数傍受あらかじめ作成した糠準検量線に挿入し、

希釈倍率から主主体のま態語審議究会事率的ナミS" 
3.2.3.3特定

主主葱妻女法、� 1 mLや 10舎級以上でなければならない。� 

3.3ふ分製品の試験 

3.3.1特性試験

一重量試験総の竜寺l'主滋霊童ままそ主韓F目して試襲業するとき、� 00手まの色芸懇役務する均号室毛主要議護憲主主でなければ



ならず、薬物及ぴタ;突を認めてはならない。小9t正� 立、均ーでなければならない。i学、ft器ごとのF
3.3.2 pH讃j浴試験

…般試験法の� pH調.U):ζ試験銭安準局して紋量定するとき、� pH!求、!お有ーの総合示さなければならない3 

3.3.3然溺該数

一般試験法の然痘試験全長を準用して試験ナ{5とき、遊撃合しなければならない。� 

3ふ4ホノレマリン主主義主総数

見交まえ建設主主のホノレャヲンまを滋;法を滋F習してま武襲業するとき、ホノレマリン0)重量法、� 0.3vo1%以下でな

ければならないロ� 

3ふ5安全試験� 

3.3.5.1総毒素材料� 

3.3.5.1.1注射材料

試験品者とfほ守本S料とするロ� 

3.3.5.1.2試験遺書物

氷室量� 20"c、循環E誌で� 7日間以上続予言し、異常のないことを機器Eした体受章� 30 ~ 150gのひらめ� 40

Jli!，J.lLナ恥を用いる命 

3.3.5.2総数方治

試験動物は、� 24持節以上餌止めした後、工事平� 20尾以上γつの� 2君事に分けるの� 1群の絞殺動物に

注射材料� O.lmLを際経内に泳射し、試験鮮とする。音色の 1鮮は対空襲撃草とし、試験終と問機の方法で� 

PBSを注射する。その後‘それぞれ水温� 20.C、者蓄審議式で剣軍軍し、� 14日間観察する� ω ただし、安全

試験豊量終Hの前日から約� 1Sかけて飯7等水謀説:a:25 "C!こ上昇させ Q. 

3.3.5.3判定

鋭機潮間中、総験f，平及び対照群に目指F較的な森繁:a:認めてはならない。� 

3.3.6 fJイ腕総験� 

3.3ふ� l試験材料� 

3.3.6.1.1試署員数革命 

3ふ� 5の試富貴に用いた事紛争動を用いる稔� 

3.3.6.1.2攻聖書用車苦費支� 

3.3.6.1.2目 1害義務主主量産問機液

ストレブトコッカス・イニエ強君主菌{付記� 2)の液体主吾妻義務液を人工潟水で希釈し、対主義務の死

亡機)jl60 %以との希釈僚i液を攻数F霊童言語査とする。� 
3.3.6.1.2.2媛星空内注射攻撃F著書室主主

ストレプト:コッカス・イニエ強奪閣の液体t脊著書簡液:a:PBSで希釈し、対空事務の死亡織がお%以

上の希釈樹液を主主襲撃用葱液とナる。� 

3.3.6.2試験方法

浅草霊法JZf立JllU空内注射E告によって行う。� 

3.3.6.2.1浸演法� 

3.3.5の試験後終日の前おから� 24待問以上自耳ょとめした試験群及び対照群それぞれ� 20線以上を、者受

漬攻警察よ詩m液にi関室試しながら� 30分間後淡して主党関連した後、飼育水器i!.25 "c令 2~4時間かけて 27

℃に上昇喜一せ、泌総界再飼育者見然して各線の生死を寄贈べる。� 

3.3.6.2.2腹絞内注射訟� 

3:3.5の裁選定最終日の1I者沼から 24時間以上鋲止めした試験総及び対照群それぞれ� 20尾の淡綬内

に、長義肢内注射君主聖書F塁強者貨を O目 1mLヂつ注射して攻撃しまと後、飼育水源 25CC~皆 2~4時間かけて 27 

"C Iこ上昇させ、 14 日間飼育観察して~若手の生死校総べる。 

.33.3.6

2文式により試験ぷ0)有効黙をどオとめるとき、有効燃は、� 60%以上でなければならないむこのを詩合、



き芝漬さまにおける対}幾重孝は� 60 総経内主主主す法における対話襲裁は� 80%以上主主滅亡しなければな

らない� α
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4貯法及びヰ守党議長割問

有効期間� l士、� 2c1f聞とする。ただし、燦林水産大肢が特に諸官、めた場合は、そのき務総とする。

付記l トッド・へピy ト寒天土器地� 

1.00合脱L t:f! 
.tt'L'Ji議淡t当事告� 
ネオベヅトン� 

g.13

20.0 g 

ブドウ務� 2.0 g 

域化ナトリウム� 2.0 g 

リン陸空71<言葉二ナトリウム� 0.4 g 

炭酸ナトジウム� 2.5g 

15.0 g 

水 主義

方自熟語装解した後、� pHを� 7.81.::露関墜し、� 121 'c15分防衛� EE滅菌する。

付記� 2 ストレプトコ� yカス・イニユ広日歯車器商

ストレブトコタカス・イニユ::t:古車毒菌� C1N株又はこれと関等以上の若手カ11:・ 1守する株



ワクチン(シードロット製剤)(j)幸容のやクロストジジワム感染主主話事霊総合(アパント加) トキ

ソイド(シ…めの演の  3.5.品ヰI rìilli合しなけれ~fまならない。 j の~，ζ 「ただし、注射後の体君主測定i主、 

4 tt!還に行う。 Jを忠告える。



ワクチン(シード口� y ト製剤)のf患の琢伝染{投資綴炎濃総生ワクチン〈雲母絞F関) (シード}の宅震の次

にl:7¥のように1mえる。� 

蘇倍染性欝鱗識(アジュパント揺〉不活化ワクチン(シ

ード〉

lit"緩

シ…ド間ツト規機iと主義合した豚依泌を主?雪緩炎ウイノレス告とi司規絡にi滋合した事長化締約で土糧費重させて

得?と?イノレス液をコド緑化し、アルミニウムゲノレアジュパントを添加したワクチンである稔

立製法� 

製造用事長.12

2.1.1~名称

総務長率伝染性胃勝炎ウイルス� h-5書家父はこれと問宅事と認められた株� 

2.1.2段状

豚腎初代理習しくは継{-I(;細胞又は嫁精巣初代主題5きで� CPE合伴って議員室ナ/，).

，2.1.37 スターシ…ドワイルス� 

2.1.3.1作袋、保存及ぴノト分製品設での最高終代数� 

γ スターシードウイルスは、� MPK-I立� a締胞又はi議浅と認められた後著書寿喜胞でt闘機させ、連続し

たヱ綴lこよ習作重要し、保存周の者李総に分注する。

分柱したγ スターシードウイルスi立、特定の製造番号3U立製造記号を{寸し、凍室きして…� 70'C以

下又は凍結綴;燥して� 5"(;以下で保存する。� 

γ スターシードウイルスについて、� 3.1.1の試験::r行う。

?ス1，1-シードウイルスは、ワクデンの製造以外(()I'la'Jで継代しない。マスターシ…� Fワイルス

から小分製品までの費量務総代数i立、� 6代以内でなければならない。� 

2.1.4ワーキングシードウイルス� 

2.1.4.1士重要室、易障代及び保存

ワーキングシ}ドウイルスl士、� MPK-illa細目踊又は返さきと語審められたi義務総胞で増殖及び華経ftす
る。

ワ…'¥'-ングシードタイノレス法、器撃事告して-70 "(;以下又は凍結総選襲して 5"(;以下で事長存する。

ワ-'¥'-ングシードウイルスについて、� 3.1.2の試験Hrう。� 

2.1.5プEダタシ笥ンシ}ドウイルス� 

2.1.5.1潜殖、継ftlえび保存

プロダタションシ…ドウイルスi士、� E吐PK-illa章第鎗又は適当と総められた培ま襲来院総でま費殖さ't!:/，). 

ブ口ダクションシ…ドウイルス令係存する場合}立、凍結して� 70'C以下又は警察意書乾燥して日℃

以下で線療する。


プログクシ羽ンシードタイノレスを保存ナる場合は、� 3.1.3の試験を行う。
 

2.2 !!建造主用材料 

2.2.1矯義細胞 

MPK-ill a主題Jl@又l立製造に遼さきと謀容められた様化鰍胞を用いる。� 

2.2.2堵害義務

主義迭に主査当と認められたi音義液を用いる。� 

2ふ37スタ…tノレシード� 

2.2.3.1作製、係機及びプロダクシ潟ンセノレシード蕊での最高調査代議女 

γ スターセノレシ…ドi土、� 2.2.2の矯善毒液でま量殺さ皆、連続した工務員によ習作製し、保存用の繁華器



iと分君主ナる。

分� 71:し?とマスタ}刊さノレシー 特定の製造主撃を予又は製造認をま告と付し、事官絡してー� 70 'c以下で

保存する。

マスタ…刊さノレシードについて、� 3.2.10う総数念行う。

叩スターセノレシぃドt土、ジクチンの皇室造又は試験以外(1)際的で継f-tしない。マスターセノレシ」ド

からブロダタシぉンセノレシードゴ長?の最高継{ë~設は、 20 代以内でなければならない。 

2.2.4'7…今ングセノレシ… r 
2.2.4.1機嫌、調法代及び{最華子

ワーキングセノレシード状、� 2.2.2の持善後後で場殖]支ぴ議接手をする。

ワ…キングセノレγ ードは、僚級してー� 70'C以下で係4必ずる。

ワーキングセルシ」ドについて、� 3.2.2の書記絞殺fiう。� 

2.2.5ヅ口ダクション刊さJレシード� 

2.2.5.1燃費章、紙代及び{華街

プ� E タクションセノレシ…円立、� 2.2.2の法主主液でま護実主させる。

プロダタシ務ンセノレシ…ド1r者主宰する場合』士、凍結して� -7告℃以下で保存する@

プロダタションセルシード食事長存する場合泳、� 3.2.3の試験殺行う。� 

2.3箔{i後� 

2.3.1ブpダクションセルシードの格後� 

1図に処理査し、培養した級協を鐙枠制緩君主総Eきとみなす。 ウイノレ九名義穏前のプ口ダタションセル

シードに:叉絞殺害官、めではならない。� 

2.3.2ワイルスの総務

ブ開ダクションシ…ドウイルス役立� 3.1の絢胞で培養し、?イノレスのま警茶道事駐車努に個体別総務純組

ごとに採取した培養液のろj夜、主主，t会仰と清又はこれら1r適当と認められた方法で泌総したもの~ウイ

ノレス浮遊詩需とする。

ウイルス派波紋について、� 3.3の試験念行う。� 

2.3.3不活化

ウイノレス浮滋費支にホノレマロン)(，1土議室さきと認められた不活化予測を?加えて不活化レ、不活化ウイノレス

液とi"::5。


ィ、持号化ウイノレスf伎について、� 3.4の絞殺そfiう。
 

2.3.4原液

不活化ウイルス者更を混合し、適当と認められたアルミニウムゲノレアジムパントを加え、� 5ま液とす

る白


原却をについて、� 3.5のif;t墨棄をfiう。
 

2.4最終パノレク

原液を綴合し、最終パノレクとする。

とこの場合、後ききと認められた保存手話番ど加えてもよい。� 

2.5小分銀品

最終パノレタを小分軍軍総iこ分注し、� 11、分製&主とナ

小分製品について、� 3.6の試験を行う。� 

3試験法� 

3.1 ~認造用株の葬式数 

3.1.1"?'スターシ…ドウイルス(1)総数 

3. 1.1.1 I湾定試験


シ…ドロ� y ト主義務(1)1.札2.3.1.1を主停滞して試験するとき、適合しなければならない悶
 

3. 1.1.2無磁鈴鹿金



一般試験淡の無機試験法を準用して試験十るとき、適合しyなければならないω� 

3.1.1.3'"イニコプラズ?安定試験

一員支主主殺さ去の?イコプラズマ谷2意欲議員惨さと準用して寄金襲業すると輩、適合しなければならないe 

3.1.1.4外染除ウイルス否定試験� 

3. 1.1.4.1 ;t寺巡ウイルスミ吾定試験

一般試験淡の外3特性ウイルス苦主総険法の1.1、� 2.Lbえて)t2.2 :a:空襲汚して試験ナると輩、適合しな

ければならない。� 

3. 1.1.4.2特定ウイルス寄定試験 

3.1.1.4.2.1特慾タイノレ只否定一般試験

嫁繁斉室.B乎活費総号撃症候群ウイルスについて、 般試験訟の外来俄ウイノレス'lll'J草書記議員総のL1及び� 

3.1.1を準殺してまえ襲業するとき、王室会しなければならない。 

3.1.1.4.2.2繍耳目iウイルス否定試験� 

ウイルス、?， r pスI1:Jラウイルス、嫁サ-::rウイルス、やワイル ν軍司1 然…給建立病ウイルス、 5
本脳炎ウイルス及び狂犬病ウイノレスについて、一般試験絞め外来彼ウイノレス否定試験語訟の1.1、� 3.2.3、 

3.2.4、 3.2.5、3.2.7及び� 3.2.9を準用して試験するとき、適合しなければならない。� 

3. 1.2ワー今シグシ…ドワイ/レy、の試験� 

3.1ユ1実豪華雪試験

」長宣言戎憲主主去の然言喜紫雲業主告を主襲mして譲宅建業ナるとき、適合しなければならない。� 

3. 1.2.2 '"イロプラズマ否定試験

一般試験記長のすイコプラズ~1S;:主総数2告を準用して絞殺するとき、適合しなければならないa 

3.1.3プ口ダクシ羽ンシードウイルスの試験 

3.1.3.1無関試験

一般試験者告の無務試験法をす事用して試験するとき、適合しなければならないU 

3.1.3.2.'"イ口プラズマ否定試験

一義主総数絞め?イコプラズ?後主主義主義主E去を主要mじてま式襲業すると輩、適合しなければならない。� 

3.2総化線総の試験

'"スタ…ゼノレシ」ドのま貴重量.1.23 

3.2.1.1培連発後:次試験

シード口ット規格の� 2.1.4.2. 1.1:a: l隣mして試験すると昔、� i筋合しなければならない。� 

3.2. 1.2怒稼働物後間nE試験

シードロ� y ト規格の� 2.1.4.2. 1.2:a:詩器用して試験するとき、 i畿会しなければならない。� 

3.2.1.3幾重喜欽建設

一般試験者告の然蕊試験法さと準用して君主襲業するとき、主議会しなければならない。� 

3.2. 1.4 '"イぉプラズマ否定試験

一般試験泌のすイコプラズサ喜子波紋験2去を準用して試験ナるとき、適合しなければならない。� 

3.2.1.5外来性ウイノレス否定試験 

3.2. 1.5.1共i髄ウイノレス否定試験

一員党総激減の外来性ウイノレ丸喜子ヌ宣言党題提訟の1.2、2.1及び� 2.2:a:準用して試験すると輩、適合しな

ければならない合� 

3.2.1.5.2特定ウイルス否定試験� 

3.2. 1.5.2.1 ~袴主主汐イノレス否定…絞霊式議案

隊繁殖・呼吸障害症候群ウイルスについて、一絞試験主訟の外来性ウイルス否定総数詰まの1.2及び� 

3.1.1H襲用して拭験すると昔、� i筋合しなければならない。� 

3.2. 1.5.2.21閥別ウイノレス否定試験

隊口レヅワイルス、緊サ…口ウイノレス、牛ウイルス投下統一粘膜病ワイル丸、口タウイルス、日



本直前炎ウイルスゑび狂犬病ウイ}l-スについて、一然試験f告の外術後ウイルス台;依然要素ま訟の1.2、3.2.3、� 

3.2.4、 3.2.5、3.2.7及び� 3.2.9を準則して総襲業するとき、� i議会しなければならない。� 

3.2‘1.6核学的(染色体}性状態主題提

シ~ドロット規格の� 2.1.4.2.1.6をま襲用して然験するとき、議合しなければならない。

口ふH蓋跡形成役/媛務総性試験

シ ド口ツト綴格の� 2. 1.4.2.1.7を準用して試験すると輩、滋会しなければならない硲� 

3.2.21Jーキングセノレシードの試験 

3.2目立l縫養性状試護主

シ…ド口ット規格の� 2.1.4.2.2.1を空襲用して紙験するとき、適合しなければならない。� 

3.2.2.2然繍試験

一般裁選業法の罪悪筒試験さ長を奪事F話して試験するとき、� i厳令しなければならない。� 

3.2.2.3 '?イロプラズ?否定総験

一般試験j去の?イ口プラズマモ百慾試験総安空襲F苦して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.2.3ブ出ダタションゼメハンードの試験

絡ま毒性状態主憲章.1.33.2

シード一昨ツト規格の� 2. 1.4.2.3.1を理主胤して試験するとき、主義合しなければならない。� 

3.2.3.2無髄試験

向日連安言主義実主去の無旗善試験ま訟を準F脅して試験すると昔、適合しなければならない0 

3.2.3.3γ イコブラズマ否定試験

一見党議主要素訟のすイロプラズマ否定試験法を機局して試験するとき、適合しなければならない匂� 

3.3ウイルス浮遊液の試験� 

3ふ1ワイル不念写守護主試験� 

3.3.1.1君主毒素材料 

3.3.1.1.1試料

検体をウイルス増減潟絡を懇話交(付昔日)又は適当と絡められた希釈j夜で� 10 1努階段希釈し、各王室予替

の希革開花主を試料とする。� 

3.3.1.1.2機事豪華事胞

華客精巣初代初総又は適当と認められた綴j泡を小試験管に長主主義し、単爆となったものをよ語いる0 

3.3.1.2試験方法

総事十� O.lmLずつをそれぞれ4本(穴)以上のt古争奪細胞に緩手重し、� 37"cで総分間静電磁緩させた

後、 ウイノレス燃磁用i帯意豊?夜� O.5mLを加え、� 37'Cで� 7指向士音寺繁し、後察する。� 

3.3. 1.3事iJ~主

予告養細胞に� CPEtr認めたもの安感染とみなし、� τ'CID"を算I:l:!する。

校体のウイノレス含有量J立、� 1mL中 10'マCIDω 以上でなければならない。� 

3.4不潔化ウイノレス者支の試験

~韓関試験.1.43

一議主義主草食法の線長室総数f去をE襲用して葬式験するとき、� i綴合しなければならない。� 

3.4.2不街化試験� 

3.4.2.1試験材料� 

3.4.2.1.1試料 

10附{縫量以上のリン般車費者欝食塩絞殺用い、者主体自� mLtr 4 "cで 1否定透析� L 不実号化予報'iI:'除去した

ちのさと飲料とするc 

3.4ム1.2 f級官襲級施

絞殺主主初代細胞ヌ?主主霊翁と認められた庁袋路を総務瓶にt吾養し、単L層となったものを用いる包� 

3.4.2.2試験方法



試料。っさ主義主役� 1踊� Lにつき� 3叩� 2以上の絡事量細胞に室長率重し、� 37'cで 90分間静震吸綴目5せた後、

主主料をf真意擦り、 ウイルス士重茶室湾士費淡淡~加え、 37 'Cで 7 段葬号発告さ毒し、観察する。 

3.4.2.3 ~帯主主

培養翻胞に CPE~認めない場合、表普段ウイルス絵伎と初主主ずる。

検体に活f生ウイルスを認めてはならないa 

3.5原液の試験� 

然磁器主署員1.5目3

主主義毒殺i去の然l¥lr試験法を費量用して挙式軽量するとき、適合しなければならない。� 

3.6ふ分筆謀議もの総数� 

3.6.1締役書式数

総試験f訟の特性試験?去を空襲鰐して獄襲業するとき、思考誌のをち綴~;有する均愛な還義泌総でなければ

ならず、築物放び異臭を認めてはならない。ノト分容器ごとの子生:もりま、均一でなければならないa 

3.6.2 pH i!t~J:í':試験
見党総理貴誌訟の� pH測定試験法令徴用して試験するとき、� pHI土、闘有の値を7ftdなければならな� 

b、a 

3.6.3然違雪然議案

一斉堂書式重量2訟の然遺言霊式霊童法をま襲JIlして紋験するとき、連霊会しなければならないa 

3.6.4ホノレ?ジン浴室量試験

ホノレ?リン添加製剤については、一見交番電遺産j去のホノレマ F ン主主総泳会主善局して議襲業するとき、;~ノレ

マロンのt苦痛「畿l土、� O.2vol%以下寸?なければならない。 

3.6.5アルミニウム定食試験

一般試験主訟のアルミニウム定数法省;;1韓濁して試験するとき、アノレミニウムの苦言荷重量は、� 1mL中 

3.46獄事以下でなければならない。� 

3.6.6マタ盟ゴ…ノレZ主主量試験

マク口� ::::f…Jレ手張主民主整奔jについては、一主主試験法のマグ担ゴ…ノレ主主蚤急告を準F誇じて総数十るとき、� 

7 タ世ゴ…ノレのすき有震は、� 1臨� Lrtlβmg以下でなければならない。� 

3.6.7異常事態f投資定試験

一般試験法のJ'!，常毒性否定試験総合終賂して試験する、とき、適合しなければならないa 

3目6.8カ{務総数� 

3.6.8.1紋高素材料� 

3.6.8.1.1注射材料

試験d主役ジン雲表選菱重苦食主主主主で� 10発警に給釈したものを波書守材料と、する。� 

3.6.8. 1.2試験勤務

約� 4I綴紛のハムスターを用いる鈴� 

3.6.8.1.3中前日試験用ウイルス 

B家伝染性関脇炎ウイノレス h-5 株又はi厳罰と認、められた株~JIlいる。 

3.6.8.1.4 t語遺棄細胞
勇軍事費3義務代線級又i主適当と絡められた総j胞を培養し、� E界!畿となったものを用いる。� 

3.6.8.2蓄え要素方法

注射材料� 1 蹴Lずつを� 5Jlli(1)議毒機動物の渡経内iと波長守し、� 14 IJ漫に得られた若手線宇撃の血擦につ

いてゆ和紙器食会行う。

被検lIII.機会非働化した後、等書誌総合し、ウイノレス増減用後3菱液で� 2f吾階段務釈するa 各校釈血清� 

O.5mLと O.lmL中約 200TCID"のや和試験用ウイノレス被� O.5mLとを混合し、 37'Cで 90分間処理す

る。この諸悪合液� O.lmLずつをそれぞれ 4本(穴)の鳩講義締約に接種し、� 37'cで 90分間静窓吸着

させた後、ウイノレス矯菜室思議事寒波� 0.5mLずつを加え、� 37'cで 7日間培養し、観援護する。



3.6.8.3判定

培養細胞� 2本(穴)以上:に� CPEの阻11:合絡めた血清の主主務符者同僚数を中和抗体備とナ<:)，

試験動物のや平日抗体{町立、� 16倍以上でなければならない。� 

4芦i法� 2主び有効主題関

議議i議後� 1年� 3か湾総とする。ただし、農林水然大疫が特に認めた縫合には、その努� 

!l.1とする。

イ寸記 ワイルス機列車用機綾液� 

1，OOOmL中

トリプト…ス� e オミスブェイト� 4ブ口ス 2.95 g 

又はラクトアルブミン氷解物 5.0 g 

令長立?脅又はやさ立総 50 ~ 100盟工

イーグノレ� ME滋又はアーノレ液 変重 量

炭酸水索ナト� pゥムで� pHを7.0 ~ 7.4に爾愛する。

必要最少数の抗生物質を加えてもよい悶� 



ワクチン〈シードロット霊遅滞1])の部の鶏覧室後?タチン(シーめの項の次lと苦ためように加える。� 

産卵低下痘譲群� -1976(アジュパント加)不活北ワクチ

ン(シード)

1定義

シ}ド口ツト規格に追撃合した房長卵低下l1E傍若草…� 1976ウイルスな問規格に議合した発育英喜善F又は

多若手ぎあひる卵でB盟諸室させて得たウイノレス液を不活化し、アルミニウムゲルアジュパント禁罪郊した

ワヂチンであるむ� 

2~語絵 

2.1製造線級� 

2.1.1名称

還要葬儀下君主倹縦一� 1合76ウイ/レス� BK-87株又はとこれとi湾等と秘められた稼� 

2. 1.2後状

算審及びあひるに京守して燦!ls異常の病原f主主と示す。� 10-14 1'1密告の聖書資謀議 ~ß及び発育らひと5 !lllの尿

膜j設内 lと注射すると、士関探査し、箆を死 t: ð~吉、 5長燦控1夜 lとは菜語表手話江去最凝集性会議認める。 

2.1.3-yスタ…シードウイルス 

2. 1.3.1作袋、イ糸3字及び，J、分製品法での最言語絵代議女

マスターシ…ドウイルスは、� SPF紛争指媛格の1.11と滋合した発育熱烈又は肉親格の1.3に適合し

まと発育あひる!JsでE態調室させ、連続したI穏によ雪作製し、保存用の握手若まに分注する。

分設したマスターシードウイルスは、特定の霊護造番4号又lまき詳J輩記号を{寸し、凍結して-40 以

下又は波紋等生;隠して� 5"(;以下で保存する。


マスターシードウイルスについて、� 3.1.1の試験会行う
 c

マスターシ…ドウイルスは、?グチンの製造以外の侵約で継代しないα マスターシ…ドウイルス

かかjゆ製品までの後高継代数i立、� 5代以内でなければならない。� 

2.1.4 ?…キングシードウイノレス 

2ふ4.U盟諸堂、総代及び保存

ワーキングシ…ドウイルスは、� SPF動物主義絡の1.11こ適合した発育鶏卵又は潟支完治容の1.31こ遼会

しまと発育あひる!1sで土器書室及び継代ナム


?-'I"ングシードウイルスは、事豪華書して-40 "(;以下又は凍結乾燥して 5"(;以下で係者


ワ…'I"ングシードウイルスについて、� 3. 1.2の試験念行う。
 

2. 1.5プロダタションシードウイルス� 

2.1.5.1場議室及び係存

ブEダクシ日ンシードウイ/レスは、� SPF言動物線絡の1.11こ五重合した発育長毒lIP又i土問主党格の1.3に

道議会した発育あて}o!l罪で増殖させる。
ヅ開ダクションシ…ドウイルスを係療する場合は、議範幸脅して-40 "(;以下JUま凍結李主主義して日℃

以下で保幸子ずる。


プロダクシ渓ンシードウイルスを保存する審議合i立、� 3.1.3の試験告と行う。
 

2.2製法第材料� 

2.2.1発育!Js 
2.2.1.1 ""i"スタ」シードウイルス、ワーキングシードウイルス及びプ)::l.iJfクションシードウイルスの

士費五章、継代及び保存にJおいる多量青野� 

SPF動物先発絡の1.11と適合した発育鶏!lsJとは潟規格の1.3!とi畿会した発育あて}o際会用いるロ

マスターシ…ドウイノレス、'7…キングシードワイノレスを増発室、総代及び保存するさ諦合の発菅野又



はブEダクションシードウイノレス会増殖及び保存する場合の予告7制下について、� 3.2の試験会干すれ� 

2.2:1.2 Ji京液の製造に苅いる発育JJs
車臓に返さきと認められた発育郊をfflいi5.� 

2.3原被� 

2.3.1発育Jjsの機護憲
エ図に処理主ナi5発表鶏卵XI立予密資あひる卵'a:i澱祭主烈発音卵とみなす。


{湖休別発育燃について、 3.3の挙式数を行う。
 

2.3目27イ/レスの培塁塁

プロダタションシ-1"ウイルスを� 2.3.1 (J)発育卵で然違差し、感染桝調査させた5葉桜ME~賀のろ液又は

遠心上滞在:7イノレス浮重要織とする。


ウイJレス浮遺産主誌について、� 3.4の試験を行う。
 

2.3.3不活化

ウイ� lVス浮遊?伎をi獲さ当と認められた方法iこより司王沼化し、不器号化ウイルス浮霊堂械とする。

不器量化ワイノレス浮i祭主更について、� 3.5の銃殺を行う。� 

2.3.4アジ'"パントの添加

不活化ウイルス浮遊液を語霊会し、アルミごヱウムダツレアジコパントを添加し、� !J荒波とする。

ただし、章受章冬パノレクの務室翼線にアジ3 パント会添加してもよい。� 

B京発支について、� 3.6の試験を1T?Q 
2.4最終バルク

原液を機?をし、濃度鈎後し、最終ノくノレクとする。との機会、適当と語審められた保存総書皆添加しで

もよい。� 

2.5小分製品

棄を終パルクを小分総務;こ分注し、ノj、分5護品とするo 

IJ'分製品について、� 3.7の試験を行う。� 

3試験法� 

3.1製造照事長の総数 

3.1.1マスタ}シ…ドウイノレスの程式堅金 

鍔定試験f，1.1.13 

シード口ツト規格の1.4，2.3，1.1をま隣燃して試験するとき、適合Lなければならない。� 

3ふ1.2告韓関宮武器量

一般試験ままの然筒試験波書と繁期して試験するとき、迎合しなければならないQ 

3，1.L3--<イコブラズ?否定試験

一絞絞殺法の?イこコプラズマ符殺害実験法を慾F閉して試験すると昔、適合しなければならないα� 

3. 1.1.4外来f生ウイルスミ野総試験� 

3，1.1.4，1共滋ウイルス否定総数

一般試験会訟の外来性ウイノvス否定試験器長の1.1、� 2.1及び� 2.2をま菩期して絞殺するとき、話題合しな

ければならない。� 

3，1.1.4.2特定ウイルス否定試験� 

3.1.1.4.2.1特定ウイルス，恋定般試験 i 
'1催者孝義主炎ウイルスについて、一般意地験訟の外来F鶏� 

!こ.2.241.1.3.選管鎚炎ウイルスについてZしてま竜襲業するとき、適合しなければならない。ただし、襲撃� 

綴定する試験校災嫁する童話剰については、ヱド霊式験を実越しなく℃もよい。� 

3.1.1.4，2.2個別ウイルス膏定試験

男監ぬ血病ウイルス、刺繍内皮選i::7イノレス及び要務先綴守幸豊富炎ウイル3えについて、一般絞殺法の外来性

ウイノレス後;定試重量訟の口、� 3.2.1、3.2.2及び� 3.2.W~準用して試襲業するとき、 i薮合しなければなら

全ウイルス否定総数f去の1.1]jえてJ.3. 1.2を準浴

http:3.1.1.4，


ない。ただし、約脳特有連炎ウイノレスについて� 3.1.1.4.2目� 1 ~t規定ナる試験を実施する製剤については、

一般試験記長の外員長俊ウイノレス否定然験者訟の� 3.2.10の試験者ど災絡しなくてもよい。� 

3.12ワーキングシ…ドウイルスの試験� 

3.1.2.1重要密試験

一紋試験捻の然強絞殺法を主事燃して総議長ずるとき、適合しなければならないψ� 

3.1.2.2"'?イロプラズマ否定試験

一般試験f去のすイコプラズマ否定総数法を準用して試数ナみとき、適合しなければならない。� 

3.1.3プログタシ羽ンシードウイルスの昔前験 

3.1.3.1然蕊総数

一員全然護金泳il)実悪霊童試験主告を準F脅し℃総数Tるとき、� i綴合しなければならないC 

3.1.32 "'?イコブラズ?安定試験

一般試験主訟のすイコプラズマ苦予定替え露主主主役空襲尽して絞殺すると若宮、透会しなければならない。� 

3.2発育卵の試験 

32.1鰐卵性状事土曜責

シード口� y ト規格の� 3.2.1を機用して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.3個体別発育卵の試験

総体íJlj喜善後g~の 1%以上又は 30 ~割以上を対照発予言!iPとし、とこれについて次の試験~fl う。 

3.3.1洛幾義霊祭

対立震発育gp~、ウイノレスを主義者意することなくウイルス il)主審議義と潟じ条件で繁華毒し、線終するとき、

妊に呉常設総めではならないa 

3.3.2鶏赤血球凝集試験 

3.3.1の試験章受終聞に尿膜際機会採取し、� Q.5vol%鶏赤I肱球派i

察すると章、務JI1l球凝集を認めてはならないG 

3.4ウイルスi匁i袋詰支の禁致� 
3.4.1又は� 3.4.2のいずれかの総数念行う。� 

3.4.1ウイルス会彩豊監銭毒素� 

3.4.1.1試験材料 I 

3.4.1.1.1試料

分間静燈し、観60え、11夜を等量力f援� 

::5，T侍階段希釈し、曜を段階の希釈液を試料と10当と認められた希釈液でE溺l検{本省r.-

3.4.1.1.2絡ま義務事総

主主ワクチン製渋滞材料の規総� 2.1.3Iと適合した鶏Jllin子初代紛胞を用いる。� 

3.4.1.2試験方後

各段階武料�  50μLと主毒事審議接E議事手話童話量� 100μLを%プミ?イタ� pプレートの� 41党以上;と分注した

後、混合し、� 37'cで 8日問機畿し、需拡書籍する。綴察査を終務 iと毛主穴のま吾養主主さと採殺し、� O.5vol%実義務

血球浮i波紋役者事鐙加え、� 60分間静護費し、赤血球凝集の務総俊綴察する。� 

3.4.1.3判定

溶接細胞に� CPE又は培養液に赤血球凝集を認めたもの安感染とみなし、� TCIDぬ殺事草山する。
検体のウイノレス含有量は、� 1 mL 10"TCID"以上でなければならない。� 

3.4.2~対立総事菱重義総数 

3.4.2.1試験材料� 

3.4.2.1.1試料

検体をリン霊堂緩衝食塩液で� 10般に希釈し、更にそれ役立総階段希釈し、各段P皆の立官事足液を試料

とする凶� 

3.4.22試験方法� 

U字型ウコユ/vのマイタ� Pプiハート会渇いたマイク口タイター法で赤血球凝集試験会行う。試料に



O.5vol %鶏赤 I鼠案書浮遊詩交を等量加え、 ω分間背争後した後、ぷ血球の審議終の有無念綴察する。 

3.4.2.3判笈

赤血総選霊祭が綴要議された主主体の完走E需給意突然重量を泌血球凝集尊重紋とする a

後俸の赤血球凝然桝立は、 640倍以上でなければならないα� 

3.5不活化ウイルス浮滋主主の試験 

3.5.1長襲被試験

一義受章式数訟の然積雪走塁突き最後準用して紋験すると寺、 i室会しなければならない包 

3.5.2不滑化試験 

3.5.2.1試草案事主将 

3.5.2.1.1主義務将来十

喜善脊卵lと族議室する場合i立、検{本'a:室長綴材料とナる。

務委審絢胞を F開いて接穏ずる場合;立、検体を語謀議立した透析チヱヱーブiこ入れ、 4'Cで 1，000修持主主量以

上のザン震愛媛衝f主総液中で 24時間透析し不沼化予測を除去した後、これ'a:然葱約に閲 l収して議長寝室利

とする。 

3.5.2.1.2喜苦手f!JsJZf立士会後細胞

'E'7タチン援護造用材料綴争各l.l tこ適合した 7~9 日目絡の害事青葉書卵、同規格1.3 に適合した 9~ 14 

131徐善悪宥あひ.::5?s又i主将先発格 2.1.3~と奇襲合した終版好初代意義胞を用いる。 

3.5.2.2試験方法

発育!1s専を用いる機合は、主義警護紡料を 10 I隊以上司〉ヲ密資卵の尿淡路内に O.lmLずつ注射し、 37 で 

7お信号主審議撃した後、長設霊襲E空液を事長取し、 3むと 1代継代し、 37'cマ 713問機事撃し、服役綴察する。

試験最終日 lC:、主主E実際液を採取し、ふ針。1%翼脅赤血球手事滋液を矧いで表示血球連謀議長性の存受理念観察す

る。

総務総砲を用いる場合は、主義穏材料。っ O.lmLと滋JlliJI干初代細胞浮遊淡 2.寺田工食 6穴プレ…トの 

5穴iこ分没した後、混合し、 37'cで 8段隙培養した後、更に 1代継代L..、 37'cで 8お!誇洛主義綴著書

し、 CPEの符然を綴害罪する e 雲毒殺最終日に各穴の培苦寒波を 50 i'Lずつ採取し、 O.5volうも裏話赤血球冷

波紋安等簸添加した後、諸悪合 L、 60分局長率作した後、訴訟Jfu.覧表緩録。っ有無を綴審議する。 

3.5.2.3半IJ定

発育卵を用いるを詩合は、級建~:ïE予言 iこ喜善育し、長賞5業経液に赤血球凝集会話翠めではならないa

培奇襲義母総を用いる場合;主、絡ま皇細胞に CPEを総めず、 t書長毒殺に君主血球連語録を認めではならない。 

3.6 >>京絞め試験 

3.6.1無菌試験

…般試験主訟の然菌言語t署員泌を準潟して試験するとき、迎合しなければならない 6 

3.7小分綴&の試験 

3.7.1符{波紋験

一般試験 E告の特依然験法をま務局して試験するとき、関有の若務会有する犠!紫:なi援護懇話支でなければ

ならず、 5建物及び星亀裂後認めてはならない。，J、分容器と?との後 1出立、均一でなければならない。 

3.7.2 pH測定試験 

W 胡 j投試験主告の pH ìJI~7主総数法を主義F討して試験するとき、 pH f立、 E塁手fの値を iきなければならな

し、。 

3.7.3然遂i霊武器責
…般試験法の無菌然高責法を淡}話して試験するとき、 j綴合しなければならない。 

3.7.4チメむす…ノレ定量試験

チメ口サーノレ調主力O~義務については、…長室試験総のチメ口サ…ノレ定安畿放を準F脅して試験するとき、

適合しなければ絞らないの 

3.7.5ホノレγpン定盤試験



ホノレマリン添加製剤については、一般試験法のホノレマリン定量法を準用して試験するとき、ホノレ

マリンの含有量は、。目2vo1%以下でなければならない。 

3.7.6アルミニウム定量試験

般試験法のアルミニウム定量法を準用して試験するとき、アルミニウムの含有量は、� 1mL中� 

1.5mg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、その含有量とする。� 

3.7.7安全試験� 

3.7.7.1試験材料� 

3.7.7.1.1注射材料

試験品を注射材料とする。� 

3.7.7. 1.2試験動物

生ワクチン製造用材料の規格1.1に適合した発育鶏卵由来の� 5'-.0 10週齢の鶏を用いる。� 

3.7.7.2試験方法

試験動物の� 10羽を試験群、� 3羽を対照群とする。

注射材料の� 1羽分を試験群の下腿部筋肉内に注射し、対照群と共に� 3週間観察する。� 

3.7.7.3判定

試験期間中、試醐宇及び対照群に臨床的な異常を認めてはならない。� 

3.7.8カ価試験� 

3.7.8.1試験材料� 

3目7.8.1.1試験動物 

3.7.7の試験で用いた鶏を用いる。� 

3.7.8. 1.2赤血球凝集抗原

産卵低下症候群ー� 1976ウイノレス赤血球凝集抗原(付記)を用いる。� 

3.7.8.2試験方法� 

3.7.7の試験最終日に試験群及び対照群から得られた各個体の血清について、赤血球凝集抑制試

験を行う。

血清をリン酸緩衝食塩液で� 2倍階段希釈し、各希釈血清� 25μLに等量の4単位の産卵低下症候

群� 1976ウイノレス赤血球凝集抗原を加えて混合し、� 30分間処理した後、� 0.5vo1%の鶏赤血球浮遊

液を� 50μLずつ加えて振とう混合し、� 60分間静置した後に赤血球凝集の有無を観察する。� 

3.7.8.3判定

赤血球凝集が抑制された血清の最高希釈倍数を赤血球凝集抑制抗体価(以下この項において「回

抗体価Jという。)とする。

試験群の� 80%以上が m抗体価� 16倍以上でなければならない。この場合、対照群では、全て回

抗体価4倍以下でなければならない。� 

4貯法及び有効期間

有効期間は、製造後� 2年� 3か月間とする。ただし、農林水産大臣が特に認めた場合には、その期

間とする。

付記産卵低下症候群ー� 1976ウイルス赤血球凝集抗原

産卵低下症候群ー� 1976ウイルス� JPA-1株を生ワクチン製造用材料の規格1.3に適合した発育

あひる卵で増殖させY得た尿膜腔液又は生ワクチン製造用材料の規格� 2.1.3に適合した鶏匹肝初

代細胞で増殖させて得た培養上清に、最終濃度が� 0.2vo1%になるようにホノレマリンを加えて不

活化したもの。



ワクチン(シ…ド担ツト童話言明IJ)の総のマイコプラズ7 ・ガジセプチカム感染症〈泌総アジ品パント

カ日)/f';浴化ワクチン(シ}ド)の壊の次に次のように加える。 

鵜紙撤性コリーザ� (A • C型) .マイコプうズマ・ガリセ

ブチカム惑義雄濃命〈アジュバント“油性アジュパント

加〉不法生ワクチン〈シード〉

l定暴露

シ…ド口 y ト規格に適合したへ、でツイノレス・パラガジナノレム入場道機及び C~宣言喜の祭事義務議賞者どそれ

ぞオ叫立1衡化し、アノレミニワムゲノレアジニzパシトを添加したもの波ぴに間続格に適合したザイ口ブラ

メ、""7'iザリセプチカムの培技爾絞殺不活化し、油性アジュバント会添加したものを混合したワクチ

ンである。� 

2語謀総� 

2.1綴i設F罪事者� 
2.1.1へそブイルス aパラガジナルム入獲量蓄� 

2. 1.1.1~民総


へそブイノレス・パラガヲナノレム人型選議� No.221株又はこれと問機と録められた事長
 

2.1.1.2倣状

要請Tkび郷台、鶏卵に対して病原性会不す。牛、馬、$:、鶏及びぞfレモットの赤血球をす淡景島す� .;)0 

2. 1.1.3ザスタ…シード菌� 

2. 1.1.3.1作線、保存及びノト分製品までの長走路総代数

叩スター手」ド言喜}土、� SPF護主総会理絡のl.lfと適合した発7守護紛持制陸残させ、違続したプr殺により作製� l

徐行。潟の草李総に分注する。

分後し?と?スターシード芸~I士、終織の長謀議長主番号又 iま昔話誌を総号令付し、凍結して--. 7告℃以下父冷凍章表

乾燥して� 5'C以ドで保存する。

叩スターシード菌について、� 3.1.1の試験を行う。

マスタ…シード菌は、ワクチシのま製造以外の臣的で総{-'(;しない。?スタ}シード商から4づ士銀ぬまで

の賞受話話機{-'(;数は、� 10代以内でなければならない。� 

2. 1.1.4 ワーキングシ」ド商
 

2.1.1.4.1機械、議室{-'(;及び保王子

!7…'1'ング、シード誌は、 SPF動物主党絡のはに適合した損益湾総Ilsで増強及。潟代す0 0
!7…'1'ングシード重喜I土、話事絡して� 70'C以下又は害事絞殺会議して 5'C以ドで保存する。

!7…キングシ}ド歯について、 3.1.2 (J)試験を行う。� 

2. 1.1.5プロダクションシ� ド機L

2.1.1.5.1 ~闘殖及び保存

ヅログ、クションシード蜘士、� SPF動物規格の1.1!と適合した者苦海潟卵で増殖する。

ヅログクシ� g ンシード協会保司令する場合は、凍結して.70'C以下Xは凍結乾燥して� 5'C以下で保存

やる。

の試験'Ii::行う。31.3.土、iずる場合F議会係者i口ダタションシ}ド� 

2.1.2へそフィノレス・パラガヲナ2レム� C塁塁手事� 

2. 1.2.1議終

へそブイノレスーパラ� ;lf!!ナルゾ久 C慰留� G-l事長又はこれとi潟考察と怒められた事長� 

2. 1.2.2 f生状

翼務1克び発育鶏卵に対して?衛隊般公示す。




2. 1.2 .3?スターシ…ド居留 

2. 1.2 .3.1作製、保存:.&びノi、分製品*での賞受;r，継代数
マスターシード菌は、� SPF動物士党中高の1.1に適合した発育鶏卵で増殖させ、� i態系恋した:に穏により作製

し、保存J苦の容器に分注する。

分注した?スタ…シード麓H士、中寺持主の製造f番号又は齢tS記号ーをf寸し、凍結してー� 70"c以下又は凍結

乾燥して� 5"C以下で保存する。

マスターシード護憲について、� 3.1.117;試験会行う。

マスタシード護憲欲、!7クチンの養護士堂以外のお釣で議室伏しない。マスタ…シ…ド設留かか;、分製品まで

の最高終代数はも� 10代以内でなければならない。� 

2.l.2.4ワーキングシ…ド機 

2.1.2.4.1増殖、車能代及v:保存

ヲーキングシート被i立、� SPF動物土建絡の1.11こ適合した発育要最郊で犠飛及び警護代ナ

ワーキングシ…ト衡は、語表第脅して� -7♀℃以下又は凍結乾燥して� 5"C以下で事長殺する。

ワーキングシ山ド衡について、� 3.1.2の試験者と行う。 

2. l.2.5プ口ダクションシード昔前� 

2. l.2.5.1増殖及び保存

プロダクションシ…ド衡は、� SPF動物先立絡め1.1に適合した発育鶏卵で機嫌ずる。

プロダクシ沼ンシ}ド護者会保守苧ナる場合は、凍結してー� 70"c以下又は凍結統燥して日℃以下で保存

する。


プロダクションシ…ド滋削除移する場合は、� 3.1.3の試験を行う。
 

2.1.3?イコプラズ?・ 7f)}セプチカム� 

2. 1.3.1名称

マイコブラズ寸・7f!J守主ブチカム� SAS事業又はこれと同害事と認められた総� 

2. 1.3.2 j段状

主義iこ対して務災(t生令正予れ� 
2. l.3.3?スタ…シ… 

2. 1.3.3.1作袋、保存及びノト分譲議ふまでの去を湾総宅数

マスターシ}ド護れま、述筆き設と語審められた培主惑で増殖させ、� i主総したヱ事撃によ事作費接し、{係卒事郊の総務

に分注する。

分注した?スタ…シード菌知立、特定の製造番号又は製造記号を付し、� 7ぷ車きして…� 70"c以下3とは凍結

乾燥して� 5"C以下で保守学オr-15， 
マスタ…シード衡について、� 3.1.1の試験を行う。

マスターシード断l士、ワクチンの製造以外の目的で継代しない。マスタ…シ…ド微から1)、分製品まで

の最高継代数は、� 10代以内守なければならない。� 

2. l.3.4ワ…キング、シ…ド関 

2.1.3.4.1増再度、車産代ZえてY依存

ワーキングシ}ド議I1土、五室主当と善意められた培地で増殖及び総代する。

ワーキングシ…ド僚は、話転車毒して-70 "c以下又は凍結乾燥して 5'C以下で係得する。

ワーキングシード言語について、� 3.1.2の言晃教を行う。 

2. 1.3.5プ田ダクシ認ンシ…ド議官� 

2. l.3.5.1土器茶室及び保守字

プロダクションシ…ド議警は、泌さきと認められた培地で橋被する。

プ口ダクシ認ンシード僚会終存する場合法、凍結して-70"C以下又は事菱総事主主議して 5"C以下で事長存

する。

プロダクションシ…ド際安保移ナる場合l立、� 3.1.3の試験を行う。



2，2 ~議浴用材料 

2.2.1へそフィルス・パラガリナノレムのや裂菌 

2.2目1.H器材主義罪事� 

2.2.1.Ll ""スターシ}ド畿、!7…キングシ…ド務及びプロダタションシ…ド護憲のま普調査、調車代及び保存 

tこ汚いるヲ若干誉棄高野� 

SPF 動物規格の1.1 1こ適合した 5~7 日鈴のものを用いる。

叩スターシード降雪'&びワーキングシード鼓在土響詩章、高速代及び容量得ずる場合の発育豪語!1~並びにプロダ

.2の書記験を行う。3っして、1ζsクションシ…ド商会土特異変及び保存する機合の発育殺!i

2ユ1.2絡ま監� 

2ユ1.2.1 }J;¥f伎の絞殺に用いる持制自

製造にi自E誌と絞められた絡総:a:: f語いる。� 

2.2.2 ""イコプラズ?・ガ Fセプチカム� 

主審議主2.1.2目2


3護送量}ζ泌さ当と認められた橋地をmい� 

2.3>>ま液 

2.3.1ヘモアイノレス・パラガリナノレムの各型商康被� 

2 .3.1.1~音裳


ブ� pダクションも/…ド衝を製造用然起きで培養したものを更に劉誌を用培地に主豪華棄し、培養したもの


を縫終選昔、主主とする。


培養F寄託更について、� 3.3の絞殺を行う。
 

2.3. 1.2不活化

事告を喜重量・液さと適当と認められた界llii活性発iで主義軍基した後、話童心して得た皆殺予ン需産緩衝食議jおと浮

遊盗殺たものに、チメロサーノレ:RI土足撃をきと認、められた不活化郊を添加し、不表号化したものをボ街化

言毒液とする� a

不活化襲警詩更について、� 3.4.1.11主び� 3.4.2.1の官主要実を行う� ω� 

2.3.1.3アジュバシトの添加

不沼化菌検司令書襲l宏君罵霊童し、主題滋と認められたアルミニウムグノレアジュバント告と添加し、翁Z議誌とす

る。ただし、最終パルクの調製自寺iとアジュパント告と添加しておよい。


原被について、� 3ぷの試験を行う。
 

2.3.2 -.".イこコプラズ7 ・ガPセプチカムj康被� 

2.3.2.1培養

ブ口ダクシ沼ンシード喜trH誕i議用務総で総選撃したものを交に製造用培地にも委理重し、有害援したもの

を会審議事繍液とする。


格審議長高指更について、� 3.3.1の試験さと行う。
 

2.3.2.2不級化

培養益金'淡にホノレ..".yン蓄を鍛えて不活化した後、遠心し、違憲さきと認められたさ在意電用液に派遣書したも

の要旨不活化菌液とする。

不~~{~菌液について、 3 .4町1. 21えて13 .4 .2.2の総選実徐行う。 

2.3.2.3アジュパシトの添加

不義号化護憲液を濃度喜章受護し、適当と認められた治役アジ品パントを添加し、宗主主とする。ただし、

最終バルクの銅製待iこアジニェパントを総会話しでもよい白
 

j反液について、� 3.5.1の試験:a::行う。
 

2.4絞終パルタ

へそフィノレス・パラメ19ナノレム� A器製積雪原液及へそアイノレス・パラガリナノレム菱商原被並びに

マイコプラズマ� . jf担セブチカム原被告ケ混合したもの身長長終ノミノレクとする� この機会、適当と認めa



的

られた依存潟を添加してもよい。� 

2.5小分製品


売を終パノレタa'小分容器に分主主し、小分製品とする。


小分製品について、� 3.6の試験者旨行う。
 

3試験淡� 

3.1:総後湾総の試験 

3.1.1"";夕、?-シード還の試験 

3ふl.l~定蓄え悪業

シ…ド沼� yト主晃絡の1.4.2.4ふH皆空襲織して試験するとき、議会しなければならない。� 

3.1.1.2':1民総麹否定試験


日絞紋験ままの無菌試験法を準用して試験ナるとき、遼合しなければならない。
 

3. 1.2 17 ングシード菌の試験
 

':l同級官昔否定試験.121.3.
 

3.1.1.2を準用して試験するとき、主題合しなければならない。 

3. 1.3プロダタションシード磁の葬式総� 

3. 1.3.1災級数1安定試験� 

3. 1.1.2をま襲用して試験するとき、主霊会しなければならないお� 

3.2夢若手李総燃の欽数� 

3.2.1務宇野~!念総試験

シード07ト規格の� 3.2.1a'犠飛して罪者数するとき、適合しなければならない。 

3.3総務機液の試験 

3.3.1 :;A.維商夜定試験


…般試験法の無菌試験法令機}到して試験するとき、適合しなければならない。
 

3.3.2 ~主繍数試験 

3.3.2.1へそブイルス・パラブifl)ナノレム 

3.4.2.1の業主菌数試験さと爽主義守るものについては、とめまえ絞殺行わなくてもよい。� 

3.3ふ1.1災遺素材料� 

3.3ユ1.1.1霊式斜


機体喜dまi霞ブイヨンで� 10後階段符釈し、各段階の希釈3皮革社飲料とする。
 

3.3.2. 1.1.2培地


翼高血清加寒天培地(付記1) a'}羽いる。
 

3.3.4.l.2試験方法

各試料札� 1mLずうをそれぞれ� 2枚以上の試験用培地に事長緩してt荘地表面に拡散させ、� 37"c、 s 
vo1%災後ガス下で� 48時間綴違憲した後、集落数を数え'る。� 

3.3.2. 1.3判定 


空会段階(1)教事実主主ごとの室長総数から主主宮選議室を算出する
m

検体(1)主主言憲業主は、� 1 mLゆ 10' i綴以上でなければならない0 

3.4l'沼化E毒液の試験� 

3.4.1不沼化試験� 

3.4.1.1へそブイノレス・パラガリナノレム 

3.4.1.1.1試験材料 

3.4.1.1.1.1接種材料


検体会談緩材料とする。
 

3.4.1.1.1.2縫員長


謀議長注滑走自軍事天培総又は違憲き告と護患められた培地を汚いるα
 



3.4.1.1.2試験方法

室長老霊材料 0.1臨L ずつを~ 2校以上めよ斉主主iこ主義穫して埼溶き註量iH;::鉱業主させ、� 37'c、 5 vo1 %炭産主ガ

ス子でヰ喜雲寺!知器事委しまとを量、総事事の年寄童話を護霊祭する。� 

3 .4.1.1.3 

談議材料愛媛事撃したぎをて酬のt審員出ょに、へそフィルス・パラガジナノレム選後}U会¥モフィルス・

パラヌt(1)ナルムC波宮裂のま義務終めてはならないc 

3.4.1.2 '"イコプラズ叩刷コザ日常ブチカム 

3.4.1.2.1試験材料� 

3.4.1.2.1.1接種材料

検体を試料とする。� 

3 .4.1.2. 1. 'i!l2焔i

適当と認められた液体後地及び寒天If-紋培地を用いる。� 

3λ 1.2.2試験方法

液体局地� 100mLiζ燃料� 1mLを主義経し、� 37'cで 14日間培養する。主音緩やに機調査の数{段が認めら

れたときは、寒天王ド絞士務総iこ重量事者し、� 37'cで 7担問培養し、マイ=ヨプラズγ ・ヌプ!Jセプチカムの

発育の有望義を警護ペ� 

3.4.1.2.3 

増殖のを設官業主主緩められないとき又f主治廷の後{集会主らってな議ヌ総生患で叩イエコブラズサ繍ガジセプ

チカムの喜善命ーが認められないと合t士、この試験に遼合とする。� 

3.4.2総菌主要文書実験� 

3.4.2.1ヘモブイノレス・パラガ1)ナルム� 

3.3.2.1の全勝壊家紋級会災総 ωずるものについては、この試験念行わなくてもよい。� 

3.4.2.1.1章者数料料 

3.4.2.1.1.1試料

検体又は検体会� pン際費審議後食塩液で選適濃度に希釈したもの奇襲え料とする。� 

3.4.2. 1.2試験方法

害者料の吸光Eをな分;/{:/){;13宣言十で測定する。� 

3.4.2. 1.3判定

標準検銭高車、思盟主旨E誌の誤g緩和室及び検体の希釈度から総菌数合然射する。

機体の総務数以、� 1mLや� 8X 109額以上でなければならない。� 

3.4.2.2マイ=コブラメサ・ガジセブチカム� 

3.4.2.2.1 ii式憲主材料� 

3.4.2.2.1.1飲料

主主体又はj全体主~9 ン級事撃事野?を溢淡できさ透濃度 iと寺在意更したもの校総務トとする。 

3.4.22.2試験記長

飲料の汲:JGJj変容と分う忠光災害十で言書j定する� 3 

3.4.2.2.3判定

標準検滋線、~:JG躍をの測定俊及び検体の希釈度から総随筆設校総l:I:lずるお


検体;の総滋護~I士、 1 mL中� 5.6X 109 i週以上でなければならない。
 

3.5島(j夜の試験

~曜劇試験.1 .53

一般試験t訟の然悩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。� 

3.5.2 pII測定紋験

一般試験括性の� pII誤U;:在意武器産法を準用して試験すると致、� pIII士、長期有の僚をがさなければならな

し、窃



3 .5.3チメ口サーノレ定量試験

チメロサー/レ添加製剤については、 般試験法のチメロサーJv)t最主去をま襲用して試験するとき、

適合しなければならない。 

3.5.4アルミエウム定量試験

般試験法のアルミニウム定量法を準用して試験するとき、アノレミニニウムの会有重量;土、 lmL中 

1.0mg以下でなければならない。 

3.6小分製品の討議 

3.6.1特性試験

産党試験法の特性試験法を主要尽して試設するとき、冨手ぎの 15認を専守する主怒号業主主警謀総?授でなければ
ならず、築物及び異臭を認めてはならない o /J、分容器ごとの枚状i土、均…でなければならない。 

3.6.2然誌面試験

紋試験法の ~U菌試験法を準汚して試験するとき、適合しなりればならない扮 

3.6.3ホノレマロンヱ在最試験

ホノレマ Pン添1浪芸草剤については、適当と認められた方法で、試験&をと終草棄したもの令書式斜と

超党試験総司〉ヰミ/レ?ジン主主霊法を空襲尽して試験するとき、ホノレマジンの会務室量泳、立 25vo1%!京、守どで

なければならない。 

3.6.4安全災後 

3.6.4.1総数材料 

3.6ふ1.1注射材料

試験，lì，~ど注射材料}とする。 

3.6.4.1.2塁走震実務物

主主!7タチン愛護途湾材料の笈絡1.1 1と遼合した発1言葉毒烈患来の 30~35 湾総の鶏 ~ffl いる。 

3.6.42波紋方法

蓄え激動物の 1号務を試験室季、 3)]著書と突す塁手、森とする。

波射殺事時 l)jjj分ずつ会試験鮮の線認筋肉内に注射し、斉f真貴若草と尖 iζ4週初観察し、試験最終おに

主主請す綴{立さと談後す 0， 
3.6.4.3号特定

奪翼線綴問中、試験雲挙2えてj!対員室鮮に臨床的な異常を認めてはならない。また、 iN検したときに絵射

線イ立に殺しい然然を露君、めてはならない。 

3.6揃 5カ級官堤義主 

3ふ5.U議伝豊島伎とコジ…すま (A'C主主)カ鏑試験 

3.6.5.1.1試験材料 

3.6.5.1.1.1試験激物 

3.6.4の試験に}jjいた動物を汚いる α 

3.6.5. 1.1.2赤血球凝集抗i京 

f護措{伝染f生泊 p…ザ (M製)診断用赤血球凝集抗原j及び鶏伝染性コりーザ (C型)赤血球凝集

抗原(付言a2)を矧いる。 

3.6.5. 1.2試験方法 

3.6.4の試験最終日に試験者事及び対照群から得られた各個体の血清について、鶏伝染i生コリ…ザ 

(A製)赤血球凝集抑制試験及び鶏伝染性コ!J-ザ (C型)赤血球凝集抑制試験を行う。 

3.6.5.1.3判定

事告.II!l球の法華袋が抑制された瓜(滑の最高希釈イ奇数を赤血球凝集抑制抗体価(以下この頃において 

f閥抗体制j という。)とする。 HI抗体価 5倍以上を陽性とする。

それぞれの赤血球凝集抑制試験において、試験群の 70%以上が陽性でなければならない。とこの

場合、対照群では、全て陰性でなければならない。



3.6.5.2サイコプラズマ・� jJ'!lセプチカム感染症j3f務総験� 

3.6.5.2.1然懸賞材料 

3.6.5.2.1.1w.t題発動物� 
3.6.4の災後に用いた敷物をよ語いる。 

3.6.5.2.1.2赤血球凝集長tD震

マイ江プラズ?・ガ日セプチカム採血球凝集抗原〈イサ音色� 3) をF語い{)，� 
3.6.5.2.2総数方法� 

3.6.4(f)護者殺最終おに試験総及び対照淡から得られた各{針案の忠清について、マイコプラズ7 ・

;tI'!lセプチカム岩手金総凝集抑制然軽量を行う。 

rfn.l荷を� Fン義変緩衝食秘話更で� 2j誉総長生希釈し、名希釈rfn.t藷� 25μLIと等量の� 4単位のマイコプラズ� 

7 ・;tI'ジセプチカム赤i主総凝集抗原書ど加えて渡合し、� 15 ~20分間処燃した後、� O.25vol%終赤血球

浮遊i絞殺� 50μζ ずつ加えて指定とう語議会し、� 4"Cマエ夜喜争後した後、表幹血球凝然の符祭会議案書誌する9 

3.6.5.2.3判定

赤血球の審議集が新l発目された血液の最高検絞倍数::rm抗体僚とずる。

鋭意先君事の� 70%以色が HI抗体1n64倍以上でなければならない。ただし、議委林水産聖火筏が特に線、

めたさ務合l士、その幾何IjZ均{憶とする。この場合町対熊務寸~I立、全て組抗体総4イ吾未満でなければ

ならないφ� 

4貯法及び符効期間

有効期閣は、製造後� 1年� 6かだ関とする。ただし、幾林水媛大E亘書2特i之官思めた会話会i土、その3韓民

とする。� 

5その後� 

5.1添付文章害等記総務項� 

1肉F若葉警には使用しない安� 

2言葉喜界謀議J(は糧費量殺運警護憲として食J烏処理筆者誌へ庁Itt年十� Q設の所定の期間は後河しない密

付記� 1 薬事血液方自空襲天培地� 

1， ピドL血000

ベプトン� 1 g 

1釘七十トジウム� 5g 

軍事ヌ� 15 g 

鶏肉水 残� 2量� 

p況を� 7.0 -7.4に網整重し、 121"cで 15分総湾EE滅泌する。

後150 "CI:::冷却した後、英語の非f動化血清を日� -5vo1 %となるように主主える。

なお、適当と総められたVIN子令加えてもよい。

付記� 2 棄毒緑豊島彼耳目…ザ� (C型)赤血球凝集ま先原

ヘモブイノレス・パヅガリナノレムC型留を滋~なtJt訟で処理し、 1 vo1 %関定鶏若手段五殺を用い

て反応を行うとき、採取需主凝集イ簡が� 80倍以ふのもの。

付言B3 すイ:コブラズサ・ガジセブチカム$.iIn.球凝集総長京

製造用事長を洛事長し、ホノレマりンを加えて不活イちした菌液を葉童心事主持した後、� j等学容器重し、 これ

にグ� Pセ� Pシを等去最総メ之、-20 "c以下iこ保存したもの。
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ワクチン(シードロット綴剣を除く。)(/)昔日の豚サー=コウイノレス (2貌)主義染症� (H奴…� 2塁塁キメ

ラ) (デキスト pン誘導体アジ旦ノミント加)不街化ワクチンの宅震の1.2.1.1rpr 3 mLJを� r15mLJに改

め、1.2.2中� r2 mLJを� rlO国LJ fと改める。



ワクチン(シード o:yト製剤)の絞め豚パノレボウイルス感染鍛 ジ品パン 不活化ワク 

チン(シーめの項の次にまたのように加えるロ

鯨繁殖"搾吸障害接接群公儒生ワクチン〈シード)

2種類の護号室等豚繁殖・際空受警告害主主依君事ウイノレ7，殺それぞれ持空機長羽目告で増減必ttて得たウイノレス液を

話議会し、若草獄事記;燥したワクチンである e 

1ノj、分製品のまltl後 

器官商言実験11 1.1

何一段霊式護金主告の員韓首話線;軽量主去により試験を行い、 これにi車合しなければならないa 

1.2ウイルス含有量試総 

1.2.1試験材料 

1.2.1.1試料

書記議議dもを扮;豚絞殺・実子室長選器密接主候群ウイルス忠清(付言語討のそれぞれの盗絡でや和したもの合

ウイルス機殖用土音芸懇話室{付記 2)で 10傍階段希釈し、 4H空機の希釈託宣告どそれぞれ総事?とする a 

1.2.1.2 t告書室絢胞 

MARC145線路を 96穴プレートに総務し、単線となったもの殺痛いる o 

1. 2.2 試験/j~訟

然*'十 O.lmLずつをそれぞれ 10穴以上司〉務犠細胞に全豪華譲し、 37"cて?詰お詞崎達書し観察する m 

1. 2.3事IJ~

培養暴露E告に CPE'a:官臨めたもの令感染とみなし、 TCID50を議事上設する。

試験品のそれぞれのウイルス合符意義t立、 u葉分l!iたりlO，.OTCIDso以上でなければならない。

はまさ念試験

1.3.1紋験材料

1.3.1.1注射材料

試験主主役注射材料とずる c 

1.3.1.2試験動物 

3~4ì.閣時舎の葬まを用い"5， 

1.3.2試験方法

注射材料 1 頭分ずつを 3~翼の試験勤務の主翼線筋肉内に銭安まし、 14 日関綴察する。 

1.3.3事IJJ主

銀銭期燃や、異常告と話器めてはならない。 

1.4カ価試験 

1.4.1絞殺材料 

1.4.1.1試験動物 

1.3 Il)試験に潟いた動物を用いる。 

1.4.1.2中和絞殺用ウイルス 

MA豆CI45細胞で議議室率性た弱議月偶発費・呼吸隣接害者主役群ウイノレス KK泌湾総及。tKClゆ 7137株

を用いる。 

1.4.1.3矯養締総 

MARC145絡胞を 96穴プレ…トに培養し、 lji濁となったものを用いる。 

1.4.2試験二方法

1.3の試験終了後 28悶悶に得られた名偲体の泊lf誇について、機体重喜求f生や;fU試験を行う ω

各被検I色j資非織化した後、 ウイノレス士関員室用持受話究マ 2イ害総長史意幹線するの各j鮫燃の希釈風情 l∞ 



1 

μLと、lOvo1守もよかレモット章号室草血清を加えたワイルス増嬢F務総き整機(以下この凌においだ� fモノレ


モット忠清方自ワイノレス土議後筋書告書量液Jという。)で� 200TClD5<J/50μLic露関空襲したそれぞれのや事担金支


激烈ウイルス液 100μL を滋合し‘ 2~5"Cで 24 時間然淫する。この各持率会話支 50μL ずつ殺 4


穴の奪事善盗品開胞に接緩し、� 37"cで 1時間吸着後、 リン語愛護義援11を塩液で絡E望書と…洗浄し、モルモッ


ト血清志日!)イノレエえま襲被用培養液をお� μLずつ加え、� 31"c、 5 vol %炭酸ガ Jス下マ� 5回線機養する。
 

1.43判定� 

t者告義納E邑の� 2火以上� iζCPEの滋止を秘めた五五淡の最高希釈イ告義主役中和抗体価とする。

試験紛争告の荷ワイノレス燃に主主ナる中和抗体イ剣士、� 8験中� 2言葉以上で阿事長とも� 21'斉以上でなければ

ならないu

{寸言巴 Z 技豚繁殖・務jL~整機害症候群ウイノレスrfn. 1青

、弱毒豚繁茶室・呼吸際審議症候群ウイ/レス� KKM・33株及び� KCI-歩7137株でそれぞれ至急援護した豚

の血清であって、それぞれ� lが，OTClD50刷� Lの� KKM ゅ� 97137株のワイルス告と� 37"c、伺� 33株及び� KCI

1R寺院?の喜書作で完全に中級十 Qカ価を有するもの。

ただし、免疫に用いる業主は、百査当と認められた士見絡の絞を用いる。

{寸昔日記 ウイルスi韓請霊殿主義意義綴� 

1，OOOmL中

トpブトース・ホスブヰイト・ブロス 2.95草� 

ヰユj血液アルブミン 2.0 邑

イーグノvMEM 残量，

炭露委水素ナトリ汐� Aで手Hを� 1.2-1.51と潟毅する。


必繋最少量の総主主季最終蓄と加えてもよい
a 



《目，

ワクチン〈シードロット主翼系〉の部の犬レプトスピラ病(カエコーラ・イクテロ〈そラジ…・グヲ

ッポチアオーサ・ポモナ〉不街化ワクチン{アジ品パント郊話器題字J市役) (ミ/…めの吸の次にど欠。うよ

うにさ話える。

犬アヂノウイルス� (2翠〉感染披・犬パうインフルヱン

ザ・犬ポルヂテラ購簸寵(部分精製赤卑球緩集諜)握合

不活化ワクチン〈シード}

シードロット媛格iζ瀦合し花火アデノウイノレス� (2塁塁〉及び犬パラインフノレヰシザウイルス:a同規

キ惑にi蔚合した機化細胞で橋被させて得たウイルス淡をそれぞれ不活化したものを、シード司ツト規絡

主主事者製して得た赤長江主主要量然素と混合した11むの落後藤野体から害3ンキセプデp綴合したボノレダテラ・ブiに� 

ワクチンである。� e 

1'1、分霊祭dもの試験

1.1無菌試験

一是宣言賞草食f告の無関意義毒素法により試験を行い、とれに遊会しなければならない。� 

1.2不活化試験 

Iユ1総験材料� 

1ユl.l書士事ト

試験ふ� 2mLを 100イ吾量以上のザン談議襲警立食塩割安{以下この宅認において� fPBSJ という.) (付記

討を用いて 2~5 'Cで一夜以上透析したものそ試料とナる。 

1.2.1.2熔害事線級

火警李総代細目組合用いる6
 

1.2.2試験方法

試料告と� 25cm2以上の培養議路線� 2本に� 1mLず‘つ名義宅設し、 37'c守 1時間険機させた後、細胞表額

自問機事老後、後争議した婚後線路を車能7'cで37培養液さと加え、mで洗浄する。ウイルス綴到責PBS告と

代し、更に� 37'cで 7間関培養すみ。培養最終日に、主審芸懇f段:a除昔、� PBSで洗t予・級整lAと� O.lvo1

今もそノレモット君事血球浮遊主主役霊慈し、� 1時間鈴君愛する。その後、線路遣を顔合� PBSで洗浄し、韓覇者投

鏡下-r.:赤血球威畿の有無令審議絡する。� 

1.2.3 


培養細胞に� CPE 線めではならず、かっ、赤j主義まさ設議事会認めではならない。


1.3湿性限淡審議潟、試験 

こよち試験唱と行い、これに適合しなければならない。ただし、u長君主総量悪試験総11一員宣言え署員法の著書性

注射後の体獲iJlU認さは、5，日開とする。� 

1.4カ偶然験� 

1.4.1犬アラメノウイノレス� (2主主)力側試験� 

1.4.1.1試験材料 

1んは.1注射林料

試験品を没去す材料とする俗� 

1.4.1.1.2霊式激動物

約� 5i関曲者のラット:a用いる。� 

1.4.1.1.3中殺事ミ犠飛ウイノレス

;犬アデノウイノレス (2警護)225株(付記� 2)Jえは適当と総められた:kアデノウイルス� (2型選}を� 

F語いる。� 
1.4.1.1.4s脊養毒患総



ρ 

ブ記号李総代細胞を湾いる o 

1.4.1.2試験方法

試験動物 5V主主ど試験群、 2立対照i群とする怨

注射材料 0.5mLを 21s濁繍で 2閥、言式霊童書学の術後日主筋肉内iこ土手登γっ注射する。第 2間関注射

後 7 r]留に試験者平2えてF主君主義群から採泳し、血清を採取する。手専られた各似体([)血清について、 56


℃で 30分間加湿して機織化した後、ウイルス増短F君主審き襲被(イ寸記 3)で、別総階段滞釈する。 ik


に、各才智釈血清と号.1臨 L中 200TCID却の中事日然験尽ウイルス役会主p液を等霊筋合し、 37"cで 1時


湾処理する。そを混合液 O.lmLずっそ単層形成しまと士費羨細胞の 4/えずつに接種し、 37
0Cで 1時間吸


議させた後、ウイノレス増殖潟務淡誌を&加える。 37"c匂 10日照溶き警じ、観察する。
 

1.4.1.3判定
絡事案綴胞の半数以上のプミに CPEの限必殺緩めた血清の後溺符釈倍数をヰ2ぬまえ体価とする。試験

鮮では、 80%以上がやぬ抗体価 B倍以上でなければならなし可。この場合、対立謀総では、全てや平日

抗体価 2イ官以アでなければならえZい。 

1.4.2犬パラインブノレ広ンザ力価総数 

1.4ふ l試験材料 

1.4ムl.li主射材料


蓄え量生ぷ告と注射材料とするか
 

1.4.2.1.2然激動物


体重約 300gのぞんモ y ト告とf誇いる。
 

1.4.2.1.3中和試験潟ウイ/レス

火パラインブノレ江ンザウイルス T21K84総{付記 4)又は主義当と認められたブミノfラインフルぉン

ザウイルス告を用いる。 

1.4ユ1.4浴後細胞


犬管総代細目協会用いる 0
 

1.4瞬 2.2試験方法

試験動物 511.起を総監主君事、 2区を央tfi読者平炉宇る。
官主射材料む 5田 L 'a:-21お澱隔で 2問、葬式撃を鮮の雨後肢筋肉内に半量ずつ注射する悶第 2邸隠さ主義争

後 7滋鈴}と紋験群及び対話禁事事から採血し、 d立絞殺採取する。繰られた各銀俸の血液について、 56


℃で処分間力Ot殺して非鋭化した後、ウイルス担額荷車JH培養液で、 2{，音階段狩釈する。 ikl之、各希釈


と 0.1皿 LやおむTCID50の中和総数用ウイルス告と主主主?液を等重量混合し、 37"cで 16寺務処理霊する 6


堂、t古たζ1時間汲毒まさ1で37.C穴ずつに接緩し、4mLずっそ崎重層形成した生得意量級胞のO.l混合液 

ウイノレス増茶室用培養被告と加える。 37"cで 7お総培養後、各メ:習う絡ま菱液を採取して 96穴 V底?イク

口プレ…トの各 1穴ずつに 50μLずっ分主主し、更に PB8で淡j争・翻繋した O.4vol%そ/レモット務

血球禁事滋詩主役者事最加えた後、 1時間接愛し、iJ1;1f江総凝集の有無'a:-鰍要議する a 

1.4.2ふ 6判定

溶接細胞の半数以上の穴において、品<lID.球の凝室長が郷市tldれた盗;ミ警の費量書籍希釈イ吾妻立を中和抗体僚

とする。

試験総では、 80%以友会宮中華民抗体紙 16後以上でなければ yならない。この左翼せき、対照鮮では、全

て中和抗争事筋 2倍以下 τ?なければならないお 

1.4.3ボノレデテラ・ブロンキセプチカカ仮設験


は 3.1試験材料
 

1.4.3.1.1試験勤務 

1.4.2の絞殺に用いた動物愛汚いる。 

1.4.3.1.2器立総凝集{以下とこの演において rHねという。}抗凝


ボノレデテラ・ブロンキセブチコ駐日A抗原(付音色目)患と湾いる。




• 


1.4.3ヱ霊式建議方法 

1.4.2.2の試験で得られた1H自体の鹿?警について、� 56"cで 30分間知?滋して非働化した後、マイク

宮タイタ…法ペザ語辞血球凝集抑制(以下この項において� rHむという。〉号式数々行う� c

分間総額:混和した後、30~卒を加え、.1PBS容及びPBS2%カオジシ加� !v25w需に、Hド働化血清3
滋心上波を主薬取する� (4絞殺紋血清)0 4俄希釈血清を� F話Sて:2係機段希釈した4索、各希釈液� 25 

μ Lずつ'a':96穴� VJi器γイタ口プレ}ト17)2 以上に分注する。壊ト希釈Jfrr.清ーにj 8語紙{放の� HAt充長立を� 

25μLずつ加えて、� 37"cで 1時間警李登する� e これに� O.5vol%グノレタ…ルアノレデヒド長野緩や赤血球

討す記引を� 5告� μLずつ加え、� 37"cで 2待問反応� d殺すこ後、赤血球の議薬会長の有無を蓄量察する。� 

1.4.3.3判定

半数以上の穴にヰ省いて、赤血球の!疑事軽が鈎1鱗された血液の議長言義務毛足倍数を� E波紋体{滋とする。

言武器危機では、� 80%以上が滋主主体価� 16俗!?，Uュて?なければならない。この場合、対奴護軍寸::r士、全て滋

抗体級品者者以下でなければならない。

付言e1 !Jン酸緩衝食滋液 

1，000mLや

お鉱イヒナトリウム 8.00 g 

お量化カ� 2ウム 0.20 g 

ヲン機水素コこナトジウム(然水)� 1.15蕗� 

Pン酸ニ水滋ナトジウム(然水〉 0.20 g 

水� 残盆

分燃高圧滅関する。121 "C15と習奇襲慢して、f.47~7.0服役p

付言日� 2 犬アデノウイノレス� (2空軍)� 225株� 

犬特産陸代品開総で車違代した犬アデノウイルス� (2霊長)で、犬腎継{常事部宮話番自いて測定するとき

のワイノレス合夜景薮が� IO'TCID拍/臨L以上のもの。

付言e3 ウイ7レス渚浴用� F白色主義主支� 

J，OO(泳1L中

宇治ニfJfu.i脅� 20 mL 

トヲプト…スアオスフェイト・ブロス� 2.95 g 

イーグル� M韮弘主 主主議

災自費;J主要雪ナトジウムマ� pH7.0 ~7.4 f己認議後ずる。

必草野義襲少量の抗生物量重役会話えてもよい。

イサ昔日� 4 犬パラインツルエンザワイノレス� η1KS4採

犬腎継代総主義マ長能代した犬パラインフノレエンザウイルスで、犬号雪継{党総総会用いてiWJJtする

と舎のワイルス合平誌が� 10
'
TCIDswmL以」ニのものe 

H言e5	 ポノレデテラ・ブロシキゼブチカ� HA抗原

牛赤血球lこ支ずして強い事霊祭器E似合符するポルデテ'7・ブロンキセブチカ� H宮簡の菌体から� 3務

総させた赤洩完投綴総選をを濃縮後、� HA長率主主約� 128僚になるように濃淡を議毒殺し、保存3裂をかえ

たもの。

付記� 6	 0.5vol %グノレターノレアルダヒ γ溜定牛赤血建設

牛石器忠実主役グノレタールアノレデ、ヒドで思定した後、� 10vol%赤血球主買となるように滋E主役綴議室� 
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