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25消安第 2641号

平成 25年� 9月� 26日

動物医薬品検査所長殿� 

消費・安全局長

動物用生物学的製剤基準の一部改正等について

このことについて、別添写しのとおり各都道府県知事宛て通知したので、

了知されたい。
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2 5消安第2641号

平成� 25年� 9JI26日

北海道知 事 激

，一

動物用生物学的製剤基準の一部改正等について

今殺、� f動物用生物学約製剤基準J(平成 14年� 10Jl3S農林水遊省告示

第� 1567分〉、「動物用生物学的製剤検定基準J(平成 14年� 1OJl3日農林

水産省管示l第� 1568号)、� f動物用医薬品の検定手数料主主びに試験品及び出

願者の保存用品として抜き取らせるべき数去最J(平成 25年� 6Jl18阿幾林水

滋省告示第� 2009号〉及び「薬事法第� 43条第� 1壊の規定に議づき、農林

水産大医の指定する医幾ふを定める等の件J(昭和 36年� 2月1日農林省告示

第� 66唱す)の一部が別紙� 1から別紙4までのとおり改正され決したので、:段

庁iと綴え置いて縦襲撃義援います。

とれらの改正に伴い、� f薬事法喜善係事務の取扱いについてJ(平成 12年� 3 

- JI3 1日付け� 12畜A第� 729号農林水産省畜庭局長通知)の…務会別紙5

のとおり改正す?ることどしまじたので、得了知願います。
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ワクチン(シ…ド Eヨット製剤費?院長く。}の部の?イコプラズ叩・ハイオニニ&…モエエ感主義選定(カノレ

ポ今シピニノレït~ 1)叩ーアジュパント金日)不活化ワクチンの項の 3.3.払1.3中 rpく O.05Jを rP?; 0.05J 
iこ改め、関療の 4中「には、その綴閣とするj を fは、この需主ちでないj に改める。



ワクチン(シード口ツト~斉1)を隊く。)の郊の鶏大滅菌総{総換え型選 FlI線毛抗原・ペ口高際線議後抗

係) (数枚アジュパントカ司)不俗化ワクチンの宅説会次のように改める。 

鶏大腸臨症(組換え控Flt韓毛抗原綱ペロ輯稿者撃性抗原)(油

性アジュパント加)不活化ワクチン

1~芝違憲

議患者主え製� Fl1線毛抗原E量生大滅菌2えてFベ口線約事事性主主原産主主大綴関の持害義直若者支を不活化し、その

議室心上擦を主翼線後、油f生アジ品パントを襲安方自したワクチンである。� 

2製法� 

2.1製造をF完全車� 

2. 1.1Fll 線毛抗原発媛大勝議事
 
2.1.1.1名称 略

大勝蕊� JA2211pPF1ト 10株主主はこれと問等と絞められた株

切� 2.1.1.2性状

W，4寺桑紋血液書T用いた王手板凝集反応でま齢、凝集を示す。� 

2.1.1.3継イt及び保存� 

B京株3えひ苛霊悲喜;立、� i匁義主主義天援会議(i寸言tn)又i主主題当と緩められた主菱地で綴代ずる。

豪華{'(;f士、� E手:株ぞは� 3代以内、車重量議では� 2代以内でなければならないe

殿様及び宅霊議~;立、凍結総;隠して- 20 "c以下で芸品存ずる。 

2. 1.2ベ口綴総毒症主抗原豊富表大筋商� 

2. 1.2.1名称 


大腸喜主� CH7事者又はこれと同等と認められ?と株
 

2.1.2.2f波状


ベロ絡組事警伎を永す。
 

2. 1.2.3継代災'[}保存


原容転及び宅翠害毒i立、話江主主要事夫総地又は透き当と認められた培地でi控室代する。


語能代は、原総て~f土日代以内、聖護遺言では 2 代以内?なければならない。

長室主来及び漆若者i士、苦言紡乾燥して一銭。C以下対保存する。� 

2.2童話法Jll材料 

2.2.1 FlI線三毛抗原発表大腸菌 

2.2.1.1泌総


鍛造に主題当と露悪められた士約也をfIlい.0，
 

2.2.2ベp'細胞著書絵抗原発貌大勝遺言� 

2.2.2.1培総


芸誌i銭にi畿滋と認められた機泌をj日いる。
 

2.3>>京液 

2.3.1 Fll総司主抗版発現大腸滋� 

2.3.1.1惨害事

主資養した鐙積雪を� Fll線治抗原要旨現大筋官事F葬祭i盛用培地に援寝室し、士長童委したものを溶後言寄託主とする。

主吾妻を繭Illiについて、� 3.1の試験さと行弘� 

2.3.1.2不緑化

持ヰ争奪菌者支をi議潟と語審められた温度及'[}a守閣で方自然し、不活fじしたものさと不活化遺言主主とする。
不?常化磁波について、� 3.2の試験者旨行う。



2.3.1.3原被の潟製

不緑化産~j漢について、遊撃心によって菌苦手字合除い?と上治安ろ過・濃事請したものをB家主更とずる。とこの

磯?をにおいて、適当と書官、められた保存約令加えてもよい。


原被について、 3.3.1b主び 3.3.2.1の試験を行う。
 

2.3.2ベ口総 E話機性抗長夜発現大爆遺留 

2.3.2.1壌務

持きま撃した意義菌をベ口締腹案i1:抗原滋現大勝吉宮用鍛造用培地iと議長穫し、士音主義したものを機養磁波と

する。


士宮後薦議室について、 3.1の試験を行う。
 

2.3ふ2Jj震被の総愛護

主密善毒菌設更について、道童心によって菌体l?1添いた上淡l?ろ量遺骨濃前脅したものに議l!.iと祭、められた不

沼化斉IJ;[>加えて不f制じしたものl?原被とする。
 

j新夜について、 3.3.1、 3.3.2.2及び 3.3.3の試験を行う。
 

2.4最終パノレタ 

Fll線主主抗原 1原液放ぴベ口細胞議後抗原言葉読霊安濃度溺墜して混合した後、 i盛忠告と認められた治後ア

ジ品パント安添加したものを最終パノレクとする。この者露合において、適滋と認められた保符刻を滋

しでもよい。 

2.5小分製品

最終ノfノレグを /J、分容器量に分主主し、小分童話ふとする。
辻、分製品について、 3.4の試験念行う。 

3まえ盤貴記長 

3.1培著書簡液の試験 

3.1.1爽総総奇:定絞殺 

3.1.1.1試験材料 

3.1.1.1.1葬式料 

1黄体を然科と十る。 

3.1.1.2a戎軽量方法 

3.1.1.2.1銭綾

事実草寺 1i務会嬢微鏡下i!雛祭し、グラふ染色を千?って童車検する。 

3.1.1.2.2 .tfu.者支寒天培地主義種

血液童話フミ士膏慾 2枚に飲料を要最録して 37 :t2"Cで 24 :t4H寺間培養し、コ口ニーの性状l?緩書籍する。 

3.1.1.3判定

建露検においては、言史料 1溺!t，と大腸若者以外の衡を総めてはならず、また、グラム染色においてグ

ラム険性袴繍以外の菌合総めではならない。また、血液寒天安審地においては、乳白色:淡のコ口ニー

以外のこコロニ…l?認めてはならない。 

3.2不沼化路綴の霊式意義 

3ふ 1不衡化談議定 

3.2.1.1試験材料 

3ふ1.1.1試料

検{本喜吉霊式料とする。 

3.2.1.2総富貴方法

試料 1 担L~と 10伽L のソイピーン・カゼイン・ ;;fイジェスト液状機会I1! C以下この草案において fSCD

培地という。)に接綴し、 37土 2"Cで 20土 4時問機草案した重量、その 1mLを新たな 10知 Lの SCD

培地に媛磁し、 37土 2"Cで 20 :t4時間溶岩察する。 

3.2.1.3判定



箇(})型軽育設認めてはならない。� 

哀誌をの静主要量D.33
 
3.3.1然遺言試験

一般紋憲章治の豊幸喜善試験記長を準用して試験すると昔、適合しなければならないα� 

3.3.2紋原合符量試験� 

3.3.2.1 FlI線名主主主京滋 

3 .3.2.1.1誤認後材料 

3.3.2.1.1.1試料 

i綴当主総められた参照紋原及び線被について、始的操作を干すったものを社設殺とする。� 

3.3.2. 1.2試験方訟

適当と認められ允抗� FlI線毛抗原抗体を希釈し、 ELTSAブレ…ムトの4<r穴iと筒相{七したのちブロッ


キングずる。プレートを書記浄し、� 21穿階段殺意向した獄事十告と各プてに加え、� 37マ℃で� 1隊問反応させる。


ブレ…十を淡浄し、 i遜ま当と義思められたペノレオキシダ--~察官能抗 FII 線帯主抹燦抗体会方自;之、 37 "cで 45


分間反応させる z プレート告と洗浄し、 i際~と認められた主主祭液を紛えて反応寄せた後、硫酸で反応

『耐匂

射停止させ、� l後;l'tt!l'~測主主する。参総統E誌とよち車交し、平行線主主意義訟により康被ーの抗際会手主総を繁治

する。� 

3.3.2.1.3辛昔話f 

FlI線毛抗原~有雪量l立、 1 盟L 中念総田匹以上マなければならない。 

3.3.2.2ベ羽細胞様子生抗原畿� 

3.3ふれ試験材料� 

3.3.2.2.1.1試料 

i際~と警官、められた参照統原J史び康被について、主主的操作を行ったものを試料とする。 

3.3.2.2.2試験方法

道事当と認められたま克ベ� E線路毛筆険抗旅抗体告と希釈し、� ELISAプレート(})各火に滋紹化したのちブ

口ッキングする。プレートた洗徐し、� 2倦階段希釈した試料を各穴iと紛え、� 37"cで 1待問反応容を

る。プレートを洗浄し、 i盛~と認められたペノレ;fi\'-シダーゼ標識抗ベロ絡胞議後続原抗体を加え、 

37 "cで 45分罪悪反応させる。プレートを淡浄し、� i窪2誌と認められた滋賀液を加えて反応さitた言語、議i

語表でよ記rc;:.を停止させ、吸う色皮を総定ずる。護主君最抗原と上七較し、平行線建益;淡により威主支の抗原念;釘


重量殺害事附する。
 

3.3.2.2.3事IJJ包

ベ口総胞を撃性m:J.l京合唱手量}立、� 1開� L <1'O.9&.m邑以上<:'なければならない。
 

3.3.3不活化試験 

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お� 

3.4;j分製品の総験 

3.4.1特性試験

ー般試験絵の特性試験弘、食準用レて宮武験ナると念、liiJ有(})色調会孝害する均号室な詩語濁液でなければ

ならず、異物及び奥泉を級、めではならない。小分谷線ごとの役状位、均一でなければならない。� 

3.4.2然議善試験

一般然事実名訟の然護憲試験t去をま襲月]して試験すると昔、巡合しなければならない。� 

3.4.3ホルマ Fン慾量試験

一般絞電車総のホノレ'<Yンヱ住是主表者ど準用じて試験す一るとき、ホノドマジシのf古学T愛� l立� O.135vol%以下

でなければならない。� 

3.4.4安余試験 

武器素材料ii.1.4.43


3.4.4.1.1注射材終



試験必殺注射材料とする3
 

3.4.4.1.2試験動物

主主ワクチン製造用材料の主義格1.1E詰来の4遜曲者の要警告と用いる。� 

3.4.4.2紘験方法

試験勤務� 10~~をま式験畿、 5~安対照鮮とする。

主主主f材料� 2!J司分ずつ告と試験稼の目白線皇室内内に注射し、対照護軍と共iと4遊間綴察し、試験最終到に

注射線f立を剖検する。� 

3.4.4.3司暫定

観察期総中、試験群及び対日現鮮に話臨床的な異常殺害容めではならない。五と?と、剖検すると章、注射

均所に� 10個以上の壊死3えは援護事会認めてはならない。� 

3.4.5カ値言語数� 

3.4.5.1絞殺材事4 
3.4.5.1.1段対材料

蓄え毒素品会注射材料とナるU 

3.4ふ1.2霊式後動物 ，"'" 

5主ワクチン銭湯舟材料の綬終l.I fお寒の 2~4i滋齢の語審を用いる0 

3.4.5.1.3抗原筒相化プレート 

6技長主主提藩プレート({寸1le2)を用いる。� 

3.4.5.2試験方法

試験動物の� 10~H":試験群、 55)司告とます線鮮とする。

注射材料� O.lmLずつを試験世帯の続部筋肉州と注射し、 4，遊段に掩護手から?専られたi主滑について、� 

FII議案毛抗源及びベ口締約害事後抗原にま守するお主体{部省ケ傍若者抗体総{以下この項におL吋� rELISAJと

いう。)によりj約定する。

ゐらかじめ、抗原霊愛媛プレートの念芯の火lと殺意提液{付高官� 3) 'a:"100μLずつ加えるa 議式験君挙2え
イ告500告と希釈液で(4)駐済(イサ言1苦に希釈したもの、主主びに重量良型縁官1'50 f青を希釈液でII官f対日現岩手のFて� 

に殺意更したものそ� 100μLずつ力U;之、向精釈液で� 2倦絞殺希釈し、希釈主主のみの1¥をプ汐ンクとす

る。� 37"cで H寺総反応さ没た後、液を捨て、水で� 51ID洗浄する。次iこ、各穴iとヨ主連勝伎の害警護襲抗体

({す言B5)を� 100μLずつ加え、� 37"cで 30分総反応させた後、主査を捨て、水で� 51ID洗浄する。その

後、議長質液{付昔話引を*穴!C:100μLずつ加え、量産光し、新品で� 15分間反応させた後、� 2盟� o1/L

の荷主霊童'il:全ての穴に� 50μLずつ加えて反応'il:京事iとさせ、液凝� 45ぬmの後光度を誤H定ずる。� 

3.4.5.3判主主

ブランク� o金穴の盟主光の平均値に� 4.5省i:!l義1ユたイ度以上の吸光波f広告とした忠清の最高給釈倦護主

役抗体僚とする。試験鮮の抗体価i立、試験鮮の� 80%以J二が、� F !I;線ゑ抗燃にあっては 100倍以上、

ベ持続泡毛筆f波紋燃にあってはゆoof長以上でなければならないaこの場合において、対照群の会てが、� 

Fll線ゑ抗Bまにあっては� 100倍米縁、ベロ絡級審桧抗原、にあっては� 1，000 f吾求総でなければならな

い。ただし、試験成立糸件として、J)ブランクの吸光皮が� 0.100以下であること、� 2)参照続性血携

の抗体僚が、� Fll意義名抗燃では� 10，~
.6
 2.
104 、ペロ級続審性抗原では� 104

，5- 1母刊の範感であること、

役満たしていなければならない。

，4Jt-i'法;&び有効期防

有効縮問I土、� 3年間とする。ただし、幾林水護憲大陸揚2特1C:認め?と場合以、この絞ちでない。

付記� 1 I官u伐空襲天培地� 

1，合容。mL中

牛心臓捻出液 5告Og 
ベプトン� 10g 



線化ナトジウム 5g 

カンテン 15 g 

主寄脱車率制益還者血液� 50 mL 


pH::;: 7.2fζ溺E設する。
 

付言日� 2 おt涜託販達費プレート� 
0.04mollLPBS (付記 7)で、� Fll総毛抜燃については参軽量� FJ1議事毛抗原〈付記� 8)念� 2.5μ 

占 glmL、ベロ絡胞君主役抗原については参然ベロ絢胞若手性抗原〈付記告)を� 2μglmLfと君告書提後、

これらを� 96 í究マイクロプレートに 100μL ずつ走塁え、?者?且可~ 16時間反応させる。その後、液

投捨て、ブ口ァキング緩衝主主(付記� 10)をMてにお0μLγっ加え、� 37"cで 20分問反応させ

た後、?授を捻て、プレ…ト::;:水で� 5lEl洗浄したものu

{守詩百 3 才告宅晃被� 

1，000国� L中

ジン重量水畿二ナトリウムニ水車E物

主装化ナト� Pウム

ポリジノレベ…ト� 80 

q
J
r
o
j
h

刊日� 

H
H
U
L

時
四1く� 

4 mollL線機で pHな� 7βiとま霧後後、 ろi鼠語読遺言するむ� 

対昔話� 4 参号室協役爵11寄

叶

札

談

H
U

主主ワクチン製i盆用材料の去短絡1.ls3来の幾を� FI1線毛布tD京及びベロ総砲事憲性抗燃で免疫して

得られたlÍ!lj警で、意LISA でおt体仮差と詩型IJ~設するとき、主主体僚がそれぞれ 103.6 ~ 10".'1えて'104.5~ 
10，.0であるものむ

付� 5 機織抗体

ペノレオキシダーゼ機織紋鶏� 19G恨め)血清1;::グジセヲン::;:50vol %漆E置に絞るように鍛え、-

20 "cに保存したもの。

イせ詑日 義霊安液� 

υp緩衝液(1'寸言己� 1])を1.5、� 0.6wfv%TMB読書液{付記� 12)を� 0.2'&び71<:を 15の警IJ合で混合

したもの。� 

fす首[17 O.詰4mollLPBS 

1，0蜘nL'f1

日ン襲安ニオt重軽ナトリウムニ:水私物� 1.4307 g 
Pン事堂水素二ナトリウム十でこ水和物� 12.099 g 

経イ七ナト� Fウム� 8.5g 
氷 主義� 

pH右0-7.2 !こ言語~y察後\ ろ滋秘書室する。

イせ記器 参照� Fll憲主主義統j原

動物医薬品検交所地主適当と認めたもの。

イ寸言89 参照ベ口豊島施主挙後抗原



動物装豪華薬品検きを所が主事務と認めたもの。

イサ書記 10 ブロッキング緩衝液 

O.告4mol/LPBS f::: カオ予ン処理草した牛必清アルブミン~ 10 g加えたもの。

イ寸言日 11 .UP緩衝液 

TMB滋賀緩種f淡 (13，6gの砕機づいト 2ウム三水称号命令 80mLの水に溶解し、1.5mol/Lのクエ 

5.7に露関連豪し、水告と加えて l00mLにしたもの}に滋際化尿然災ぬ 19令加え

たもの a 

f付守言訟詰 12 0 

ジメ fr-!LスJ し，∞ 0田 LIにとテトうラ予メチ/ルレベンチジン 4 g読総華解し、護軍家でま担粉状態にチル ルレ〉ホ主キシドド、 l 殺旨日
 

したもの a
 

~5.3惑をpHン燃で 



ワクチン(シード口� y ト製剤を除く。〉の昔flのぶりピブジオ病・� α者奪取を主レンサ完投歯車E混合不活化

'7クチンの項のヰヰロ「その期間とするj を� fこのF良りでなしもJ(と改め、 i潟壌の付記� 1'I"r加熱死衡を

ぶり� J 'a:' r書記菌をかんItちXIまぶ引に、「議議裂しj 令� fに塁塁若まを潟空襲しJ!C改める。



ワクチン{シードロット製刻扱除く。〉の僚の護自白血翁(アジュパント方自)ワクチン{露呈換え型〉

の療を次のように改める。

描自血摘(アジュパント加)ワクチン(組換え型)� 

1定義

組換え� DNA技術省;;.t:f話して製造された務翻liil告書ウイノレ;えの且ンベ口一プ寝苦資自1'45"旨続裂した

ものに、アジュパントlI:添加したりクチンである。� 

2撃選法� 

2.U誕造用株� 

2.1.1"品車生 

5醤白血病ウイノレスサブグループ� A::r:.ンベ口…ブ抗原発現総換え大腸議選 MZ-1やBOTF70D株又はこ

れと問毒事とE君、められた機� 

2. 1.2後状

大E最強1<:一致する総季語学的性状lI:示し、かっ、主主固まテトラサイク� pン:im境地で発挙手する。発育lと

は、とスチジン、イソ口イシン及びパPンの各アミノ殺が必須である。� 

2.1.3総代lT..び保存

原株及び理重E富l士、量事務と芸懇められた培地で議室代する。

継11:1士、勝毒素では2代以内、雪量産5では3代以内でなければならない。

原株及ぴ種箇は、凝結してー� 70'c以下で傍存する。 

2.2製巡汚材料� 

2.2.1培地

製法に適当と絡められた縫絡を胤いる。� 

2.3原液� 

2.3.1壌養

経衡を務主義したものを然養阪液とする。� 

2.3.2原織の鶏空襲� “ 
主告書華経若宮を遠心又iまろ遜し、菌手本会回収、して洗浄する。この歯体安ホモジナイズした後に洗浄し、

適当と認められた界弱活性3誌で処理し、封入手宇をぬj収する。これを適当と総められたタンパタ変後

手紙によって可液化し、ゲノレろf晶2えてjイオン交後カラムによって精霊議したものを原被とする。� 

E事淡について、� 3.1の総量生を行う。 

2.4産量終パルク

派主主iζサボニン、水際化アルミエtウムlT..びチメロサー/レを添加し、最終パノレクとする6 

2.5小分裂品

主査終パルタを小分譲筆器iこ分注して小分製品とする。

小分製品について、� 3.2の試験を行う。� 

3葬式議案法� 

3.1原被の試験� 

3. 1.1Iil'JtE:試験 

3.1.1.1試験材料

*詩語加トヲス車整額rr主主� (pH8.0)で総体の主華街量告と� 1盟� L当たり� lmgに絢盛装したもの4皆、試料とす

る。� 

3. 1.1.2試験方法

設科書と電然泳動し、クマシーブルー淡色と抗3蕗おliil病ウイノレス1'45モノタ口一ナノレ抗体{付訪日1)



及び抜大E嘉蔵� MZ-l機ポジタ口…ナル抗休をF苦い?とウヱスタンブ担� y トをそれぞれffう。なお、対


として大腸i幾MZ-l1米安吉n事化して用いる。
 

3.1.1.3 *Ij~註

lクマシ」ブル」染色でi士、� D幹のi控室喜な軍事自殺病ウイルスp45抗原のパンドが緩主主されなければ


ならない。クヱスタンブ口ットでは、モノクローナノレ抗体と反応する� 1~ドの主要なバンドが綴察さ


れなければならず、抗大脇被� MZ・1株ポ1Iクローナル抗体とは反応じてはならない。この場合にお


いて、対日韓では、ま花火E議官~MZ・1 株ポヲクローナノレ抗体と反応して 20 ~ 76ゆ� aの聞に多くのパン


ドが認められなければなら々いe 

3‘2小分製品の試験� 

3.2.1券税試験

一段鋭敏淡の終十生書式憲主主告'a::書室F悪しで言実験するとき、関手ずの世話毅惑と有するぬ質な液体でなければな


らず、異物及び異災を認めてはならない。小分絡ままごとの性会決は、約ーでなければならない。、
 

3.2.2 pH測定総務� 

C士、思有の伎を示さなければならないpH f去を詩書用して訴え験するとき、1定試験1]損pH一長苦言式費責主長の

3.2.3無機試数ち


…絞殺悪業主訟の然溺誠意貴訟をと準用して試験寸るとき、議合しなければならない2
 

3.2.4デメロサール定義主試簡素 

3.2.4.1試毒素材料� 

3.2.4.1.1封殺ヰ

試験品を� 450則nのメシブランフィ� Jレターでろ過したものそ試料と寸るo 

3.2.4.1.2後準括主義友

チメロサ}ノレを車講義聖水で浴解し、デメロサーノレ濃皮� 0μglmLCIi笠雪量水のみ〉、� 60μ glmLbえび� 120
 

μ gI由Lとなるように帯電空襲十る。
 

3.2.4.1.3カラム

オクタデシノvylllレf己シ予カゲ1"を光壌したカラム(内幸華� 4.6mmX 150庇邸)を殿いる。� 

3.2.4ふヰ移動総

アセト江ト� :Jlレと、1Iン自費で� pHを� 3.01::習毒殺した糠袋水を、� 75・25のお合に混合したものを用い


る。
 

3.2.4.2試験jj'l去

日立幹楽勝支7の高i産主主体ク口マトグラブ法省ど準j宵して試験校う。すなわち、喜重機溶液及び宮古料の� 

0.01阻� LずつをとE酬でそれぞれカラ� AI之校入し、� j震災訓m での吸光度械I]f肘るお得られた標準 叫

議事務のチメロサールのどーク街綴から作成し，た検量挙事をよ日いて、署地料}のチメ口ザ…'"のど…ク苦言積

から試料中� 6ラチメロサーノレ還を算出ナる。� 

3.2.4.3 fiJ窓

試験Ii'~のチメロサーノレ遣は、 l意貢分当た哲� O.l1mg以下でなければならない。� 

3.2.5アルミニウム従量総数

立、i誌のアルミニニウム合準李登J一絞試験訟のアルミニウム主主溺;法令空襲よ話して試験すると昔、試験� 

i頭分浅?とり1.8血� g以下でなければならないω� 

3.2.6 ~異常事悪性平等定試験

一数試験法の薬常益事後定書式署員泌を空襲用して試験すると曹、� i窓会しなければならないの� 

3.2.7同定試験� 

3.2.7.1言史教材料� 

3.2.7.1.1試料

試験主主� 1本告と� 4"(;、� 1本合� 20 ~ 35 ocでそれぞれ� 1 i駁潟静鐙し、よく擦とうした主義、� 1mLずつ


告とマイク口チューブにそれぞれ入れ、� 2，000Gで5分程司遠心して上綴を除去する。� t主語をに� 100/l L 




の2終濃度のサンプル煎パップァ加え、� B分!苦3煮沸したものを霊式料とする。� 

3.2.7.2試験方法

試料�  20μLlえび分子量ぜ」カ…をそれぞれ� 12%アタジノレアミドグノレ (7.5x 9.0cm)ょのウェ

ノレ?と充淡し、対〈動ずる。

試料のレーンのゲノL没切り取号、ー燃はクマシーブルー染色をす7い、一裁は転写潟撲にi伝写する。

率五写した霊薬会切� P葉支号、…害事クマシーブルー染色合干すれ残Pの躍震に� 1 w/v%牛血液アルブミン加� 

Hン霊堂義援者寄金滋液を，扱え、� 37'cで 1持!湾膜淡i1ii(7)ブロッキング会行った後、 リン震量産量帯百食筏持者を加

えで� 8尽淡j争ずる。この療をF牛血総アノレブミン加ヲン畿緩徽食塩液で約� 500然に希釈したモノタ百

…ナノレ抗体<i;j-記1)と� 37'cで 1時間反応させる。� pン霊安緩衝会議主後で� 3!E芸洗浄し、更に 500-2，00告

書きに務釈したベ I~ オキシダ…ゼZ票総抗マウス IgG 抗体と .37 'cで 1草寺開反応させるm ジン駿毒護者草食

主義後で� 3思惑主浄し、� 2主'IIf液〈付記� 2) 1ζ際殺人れ、ヲ警告ちのバンドが出換する1l':でき華鏡で 5~ 10分

間反応、させる。語草を議案察水で洗浄してt克r.t!-ll:め、� E見乾後、綴察する。� 

3.2.7.3判定

タマシ、ーブノレー染色で� 1本の=主要なバンド(務自血総ウイルスp45抗燦〉と� 1本のマイナーなパ

ンドが磯善意される。このま華客なパン?ごとマイナーなパンドは、ウエスタンブ、戸ツトによって線認さ

れなければならない。タマシいブノレー染色結主義変デンシトメーターで角院号するとき、"'<.-(ナーなパ

ンドの1::'-クのおさl士、委託華客なパンドのど}クの識さの� 40%米満でなければならない。� 

3.2.8畿自定慾試験� 

3.2.8.1試験材料

霊式軽量品、参照水産量化アルミニウムグノレ(付議e3)主主び重量照牛耳n.i育アルブミン淡(i寸昔話� 40以下こ

の項において� f多照� BSねという�  0) を後mする。

ただし、試署員品及び参照水酸化アノレミニウムグノレは、次の主義護主をする。� 

6本の試験品から� 900μLずつt梁取し、別々のすイク口チュ…ブに入れる。� jjlHと参照水高菱化ア/レ

ミニニウムゲノレから予告OμLずつ� 3;幹のマイクロチ品ーブに入れる。もここれら!-2，OOOG、� 5分間遠心し

た後、上機をi務長じてそれぞれの笈量総定を行う。風袋3重量主をおいた試験ぬ及び務照水露変化アルミ

ニニウムグノレのそれぞれの霊童量の平均僚を事事出し、これらの平均値(7)~室が 5 盟宰以内マあることを確

認十る。各マイク口チュ…ブ;こ� 0.1阻ollL水際化ナト翌ウム液を� 450μLずつ加え、� t縫合した後J
試験ふ及び参照水護費化アルミニウムゲノレそをそれぞれ線合し、試験主主終E霊試料及び分光光E震計ぜ口点

君臨喜重舟総事}とせ「るa 

3.2.8.2号式数方法

試験.!'n長喜怒宮古終さと� 50μLずつ� 30本、護基罪悪� BSAの襲警度。� μ畠/mLのものをぬ� μLずつ� 2本放び

参照� BSAの主義皮� 150-250μ ダ閉Lのもの令� 50μLずつ各� G本の試験符に入れる。会ての試験管

に反応液{付記� 5)1 mLずつ告と添加し、� 60'Cで 30分務反応させた後、� 4'Cの水中で冷却ナる。2，000G

で 10 分間i選，むし、そのよi脊を分光う/(;~宣言十周セルにそれぞれ絞殺して、後ちに 562nmの波主義で吸うも

変役測定十る2 

3.2ふ3判定

議E照 BSA の~濃度における吸'it疫の平均仮令郵務し、挙IIDi箭分絞殺行い、 Y!-吸うも皮催、 x を 3軽

自主量とする� Y=aXート bの…次方様式を護軍出ずる。その給関係数は、� 0.9予以上でなければならない匂

試験品処理試料の平均吸う包皮佼告と� Y として代入し、蜜s量3まを求めた後、� 112!-乗じたものを試験

品の資自畿とするa その後段差i士、� 1mL当たり� 102μg以上でなければならない。� 

3.2.9安会試験� 

3.2.9.1試験お料� 

3.2.9.1.1注射材料

試験&を注射材料とする。� 

3.2.9.1.2試験動物



5鵠段差立苦肉ウイルス� p45紋詳震に対十る抗体絵f設の詰-16l機産者の� SPF謀議� 2験者ど用いる。� 

3.2.9.2試験方法� 

2霊長め試験動物にか見守材料� 2務分ずつを皮下に主主討し、� 21臼持号室若干害し、議霊祭ナる。� 

3.2.9.3 'I'IJ定
試験室現察中匂試電史君事及び対熊奪事に終予言を総めではならないG 

4対法及び脊効期罪悪

有効期間;立、 2 1p 3 か月照とする。ただし也選義称71<媛大l'[iÕ!~寺iと総めた場合』立、この際 P でないa

イサ言己� 1 モノグロ…ナノレ抗体� 

5議{潟血綴ウイルスp45コユンベ口}プ録台紋涼に!fif星主的に反応するt先手字句、ハイフロド ザa:
主義種して得1とマウス妓水省ど機製して得たちの。

付言ii.l2 遂事空液� 

DAP (3，3'心細加ob脱出回協ahy伽的批)15 rngと� 30%主量産量化水素水� 48μL引ン畿

緩苦言食塩液に加えて襲撃解し、全議� 30rnLになるように裁き延したもの。

村総� 3 水酸化アルミエウムゲノレ

紛争毎建設需品主主交所定~i葱当と認めたもの。 

N言il4 参主要宇品li青71レブミン被

牛� d乱j毒プノレブミン(以下との項において� fBSねという。)を水で� 1阻畠初Lとなるように作

成した後、向子選若に準じて百周捺したもの令各読経交の議ま照や訪li青アノレブミン義誌とする。


嶋茂� BSAI0.5moI/LNal季語熊アルミエユウムゲル! 水


!日 
  

10101200 200 1600 


川� 501 15日� 200 200 450 


1 175 1 175 1 200 200 I4251 


1200120日� 200 200 1 400 ! 

1 225 1 225 I 200 200 I375 1 


125012501200 2 0 0 3 5 0  1 


添加暴走はいずれも� μL

淡皮は� BSA議譲渡� μがnL

イ寸~i.l 5 反応義貴

霊訪物医薬草品検事王努力主指定したもの。



ヲクチン〔シ…ド口ット総長引U)の善意の牛ヒストアイノレス・ソムぉ〈へそフィノレス� .yムナス)感染

症宣(アジ品ノミントカ日)コド緑化ワクチン(シード)の磁の� 2 .3.3中?ものJ0つ次に「、又はこれにアル

ミニウムグノレアジュパントを加えたものJ'a':寿喜え、!罵項の 2 .4"伊「原被誌を混合し、アルミニウムグル

アジュパントを添加し、j を� [1族主主を諸悪会したもの3えは原絞殺混合しアノレミニウムゲノレアジュパシト

を扱えたものを� J Iζ改め、|湾宅賓の� 4 'Trにi立、その甥燃とするj会「は、この際慢でないJ!乙改めるa 

-

叫

-<，，;1 




ワクチン(シードロット製剤)の郊のポノヤデテラ・ブロンキセプチカ・パスアレラ・ムノレトシダ浪

合〈アジ品バントカ日〉トキツイド(シ…めの墳の次に次のように加える。� 

自家大腸菌性下痛感不活化権クロストリジウム・パーフリン

ゲンストキソイド混合(アジュバント加)ワクチン(シー

ド)

u主義

シードロット規格に適合した総毛抗奴� K8語、K9昔、� 987P及び� F41~保有する大爆童話の培主義務液~不

活化したもの、問主莞格tと適合したお然性二むシデ口トキシン話量生;大腸菌洛養F毒液の長室心土工務及び!罵主党総
に適合したタ訂ストヲジウム・パ}ヅジンゲンス� CJ:裂綴のま音遺書言毒殺を然護悪化したものの遠心J二機令そ

れぞれ滋合し、アノレミニウムゲノレアジュノミント安添選評したワクチンである。� 

2銀総� 

2.1 ~現浴用事長 

2. 1.1K88総務抗原保有大腸苦言� 

2.1.1.1名称

大腸菌� pPS∞2株χはこれと同理事と認。汐忘れた株� 

2.1.12i生状
グラム需主性線灘で、運動伎を認め、アラどノース利用後{十)、イノシトーノレ利用意告{ー)、ソノレピ

ト-)時IJJll総(件、議化水量誇E室生総{ー)、インドールEまさ佐官望(+)、:7レアーゼ翁性(ー)、 0・ガラ

クトシダ}ゼ緩縫い.)主主び約機塩i綬ヨ王位(+)の性状をがし、� K88総殺を者私有する。また、病原伎

に関与する簿著者会コ…ドするプラスミド会欠綴し、都機倣:ョニンデロト金子シン� (ST)及びR.熱性エンテ

ロトキシン弘前曜と窓会しない。� 

2. L!.3マスターシード関� 

2. 1.1.3.1作製、事長彩及びノj、分製ふまでの去主主著継がむ数

中スターシ…ド吉宮』立、皇室さきと終められた士約詣で機読まさ牧、然作用の容器lこ分注する。

分校した?スターシ…ト慢は、特定。っ3製造数字予又l立製造紀号主主付し、凍章者総燥して 2~7 "Cで保:療す

るロ� 

γスタ…シ…トア重喜について、� 3目1.1の試験を行う。

マスターシード樹立、ワクチンの主張造以外の隊約で総代しない。マスターシード襲初予制、分製品まi!

の最高機代数l土、� 10代以内でなければならないD 

2.1.1.4ワーキングシー!と総� 

2. 1.1.4.1異議茶色調喜代及び保草子� 

07--キングシ…ド衡は、� i畿?号と露悪められた縫織でt韓港及ひ副主代する� ω

ワ…キングシード曹は、凍絡して… 60 支;以下又は凍結乾会議して 2~7'Cで保存するお

ワーキングシ}ド簡について、� 3.1.2の試験を行う。� 

2. 1.1.5ブログタシg ンシ…ド隣� 

2.1.15目Jli襲被及び保

プロダクションシ ド菌i士、適当と認められた培地で主義滋させる。

プロダタションシ」ド善意を保存する場合i立、凍結して� -6合℃以下3とは書官級事主燥して� 2-7"Cで保守学

ずる。


ブ口ダタションシード筒安保存する機会は、� 3.1.3の試験安行う� α
 

2. 1.2 K99線毛抗原線写写大勝寝室� 

2. 1.2.1名称



大勝目商� NL-IOO5稼又はこれと隠奪事と総められた株� 

2.1.2.2 j生状

グラム険性本早苗で、滋重主役告と督官、めず、� 5 vol %羊d江液寒天主言。i患上で溶胤伎を認めず、インド…ノレ産主k 
d 後 (+J 、~絞溢還元後(十)、機化水素護軍総能(-)、:グ/レコ…ス利用君主{付及びぜンノース利用能

....(刊の役1夫会ぷし、K9型車患毛を者経卒Iする。� ST ll:: gg~するが LT 会話量生しな1，\ 

2，1.2.3サスターシ…ド蕗 

作製、保存及び小分製ぬまでの棄を潟継代数1.3，.2.12


?スターシード簡は、 適当と善意められた持主主患で綴発事� dせ、。長苦手銀在〉容畿に分IIずる昏l

分殺しまとサスターシ…ド蛮は、特定の製遂事寄号又は製造言己ちそ付し、事転車妻役燥して 2~7'Cで然存す

る。

?スグ}シード闘について、 3，1.1の試験をfi'う。

マスタ…シード織は、ヲタチンの銀波以外の闘的で継代しない。てずスターシ…ド菌から小分製品まで

の最高継代議文法、ぬ代以内でなければならない。� 

2.1.2，4ワーキングシ…ド関� 

2.1二1，4.1 t普殖、継i'¥':及び係符

'7-~ングシ…ド衝は、員産主当と認められたt帯地でま雪波及び継代する。

ワ…三千ングシ…ト滴は、淡島幸し，て…� 600C以下3之は凍結乾燥して� 2-7"(;で係彩する。


ワーキングシード議まについて、� 3.1.2の然憲章を行う。
 

プロダクションシード欝5.2，2.1


2.1.2.5.1主題媛及ひC保存

プpダタジ羽ンシード議警は、適当とま事められた培地で嫌疑させる。

プロダタションシードl 訟は、凍結して…� 600C以下又は凍結戦燥して� 2-7'Cで係者F舗な保存する綴f

する。


プロダクションシ…ド績を係若手ずる場合;立、� 3.1.3の試験をfi'う。
 

2.1.3担87P線毛紋康保有大腸菌� 

2.1.3.1名称

大E義護側姐CI413事業又はこれと問恥認められた株� 

2.1.3.2性状

グラム隊長生袴菌で、遮散在主主k語意めず、アラザノース利用能(十}、イノシトーノL約湾総(ー)、ソノvど

ト…ノ将司}持者信(十}、液化水素滋主主能{一}、インド…jレ主主主主言語� (+J、ウレアーゼ務|生(ー)、 ふガラ

タト::<ダ一治資室主{十� J]kび硝語表お獲元住(刊の断次会示し、 987P線主色を係有する。� STを遜さとする

が� LT役員菱生しない。� 

2.1ふ37スターシードi鐙� 

2.1.3.3.1作製、保存及び';J、分製品設での去をR続税代数

サスターシード菌l立、適当と総められたJ!il'T寵で増読まおせ、事長千年郊の容議lこ分注する。

分後した?スタ}シ…ド衡は、特定の童話遺言塁番号又は華謀議主総号をf寸し、事在意書事記録して� 2-7"Cで容器存す
る。

マスターシード衡について、� 3.1.1の試験を行う硲

マスタ…シード・4事}立、ヲクチンのき誕途以外の目的で総代しない。マスタ}シード箇から小分議選品まで

の後高継1'¥':普設は、� 10代以内でなければならなv¥ 

2.1.3.4'7-←キングシード鈎 

2.1.3.4.1b器殖、継{'¥':及び係修

ワーキングシ…ド衝は、量産E誌と認められた培総マ溶液2主主央官主{'¥':す-;;'0

ワ}キングシード簡は、事事絡して-60 "(;以下3とは凍結乾燥して� 2-7"(;で係修す‘る。

'7-キングシード護憲について、 3.1.2の銃殺を行う。

http:2.1.2，


2.1.3.5ブロダクシ務ンシ、ド5富� 

2. 1.3.5.1T開放及。も保存

ブ口ダ、クシ羽ンシード諸i立、� i鼠当と認められた滋i泌¥:'増液させる。

プロダクションシ…ド議!i~と依存する緩合は、淡結して 60 "c以下3えは近在籍総事業して 2~7'C勺係修

する省


プ口グクシ認ンシード菌、安保持する場合は、� 3. 1.3の若者数を行う� a
 

2. 1.4 K99及び� F41線議抗議事保有害大目暴言書� 

2. 1.4.1名称

;た務関 NADC1471 i味χはこれと肉毒事と総められた株� 、
2.1:4.2捻状

グラムE主役得麓で、張主動燃を認めず、アラ1:"ノ…ス利用縫い.)、イノシトーノレ利用飴{一)、ソノレピ

トーノレ事iJj制緩(十〉、統iち水禁春夏量生と鐙(ー〉、インドール庭さと能(+)、 ウレア_.it約数(ー}、 トガラ

ST線理主令保有する。F4J金{刊の性状を示し、回型車寒冷及び'1鴻絞塩滋元jクトシダ…ゼ活性(+)及て� 

を殺生するが� LTをE釜さとしない。� 
2; 1.4.3マスターシード号室 

2. 1.4.3.1 f整然、録保及び>J、分製品までの最言語器産代委主
叩スターシード蓄は、適当と認められた声器地マ治探査させ、保存郊の縁者告に分注すと3。
分後したマスタ山ジ…ド喜善は、特定の製造数号又l主総主主記号告とfすし、事転結車窓燥して� 2 ~70C\:'係修す

る。

マスタ…シード衝について、� 3目1.1の試験Hすう。

マスタ…シ…ド僚は、ワクチンの塁禁法以外の髭的で総代しない。マスヲーシード閣から小分製品まで

の去を高級代数は、� 10代以内でなければならないm 

2. 1.4.4~フ}キング、シ…ド繍 

2. 1.4.4.1 t脅娘、総代及び保存

l7-~ング、シード直言}土、迎合きと線、められた壌織でま繁殖3主主繍主{1とする。


ワ…キングシード樹立、凍結してー-60 "c以下又は凍結乾燥して 2 ~7"C'で係イ付ーるa


ワーキングシード車警について、� 3.1.2の試験を行う。
 

2，L4.-5ブ口ダタションシ…ド議事� 

2.1 .4.5.1翁獄厳F依存

プロダクションシード遺言;立、遜E告と書官、められた主音域!で織票室させる岱

プ口ダクションシード古書惑と保得する場合;土、凍章者して-600C以下又は凍綴乾燥して� 2-70Cで依存

ずる令


プJ:1ダクションジード粛を保存する場合i立、� 3. 1.3の試験をオ?う。
 

2. 1.5必然後エンテ口トキシン� Bザブ品ニット成分(以下この宅買において� rLT麹j という。}滋生大勝額� 

2. 1.5.1名称

大主義蔵� NL.lOOJ株又はこれとj滋等と認められた害者� 

2. 1.5.2 t室状
グラム陰性き半額で、主室効性告と認め、アラピノース利用古屋(+)、イノシトール京!J)fJ飽〈ー}、ヅルピト 

-Jv利用綴(+)、硫化水葬者足託金能{ー)、インド--jVs芝生言語(ート}、ウレアーゼ活性〔一)、ふガラク

トシダ…ゼf活性(+)及ひ瀦盟主主皇室霊7lJ縫い}似性状を三戸す也 ST及びLT~と獲さとしないが、 Lもそ産後 

ωずる。また、本談後F話線株;立、ヱ在着に必華仏様毛'a:コ…ドナるプラスミドを欠演している。� 

2.1.5.3 --7スタ…シ…ド積雪 

符襲、像作ぷび小分製品までの去を高級代数j.1.351.2. 

マスタ…シ…ド閣は、� i盛E習と緩められた培織で綴殖させ、� f家主1"，1時め容塁審iこ分主主悶する。

分注した?スターシード詩蓄は、特定の製造量番号又i立製去を記惨をl'Iし、議主官事乾意義して� 2-7"Cで係存ナ



る。
 

7 スタ}シード産宣について、� 3.1.1の武器売を行う
 a

サスターシード闘は、ヲクチンの製波以外の閥的で継{~しない。サスター争ード織から小分製品設で

の最高話継代数i士、� 10代以内でなければならない。� 

2.1.5.4ワーキングシード菌� 

2.1.5.4.1場獄、総代1えび保存

ワーキングシード喜善は、渡当と認められた務総で場滋及びま断念ずる。

汐ーキングシード替は、淡章者して 紛℃以下又はi京総経繰して� 2-70Cで保存する悶

ワーキングiシード擦について、� 3ふ2の試殺をe'ffうa 

2.1.5.5ブ担ダタシ滋ンシード苦言� 

2.1.5.5.1鴻被及び保守学

プpダクショシシ…ド織は、支霊当と認められた築地で綴殖させるa

プロダクションシード醤安保孝子する場合l立、� i事絡して一級℃以下又は凍総乾燥して� 2-7"Cで保存

する。

ブ口ダクションシード喜替安保符する場合は、� 3.1.3の試験を行う。� 

2. 1.6クロストリジウム，パーフリンゲンス� C望書菌� 

2.1.6.1名称 哨

タ口ストヨジウム・パーツ担ンダンス� C製菌NL-1003事長又はこれと同等と認められた株

主1.6.2 j生状

グラム磁絵梓官憲で、グルコース利殿能(十}、マノレト…ス利F詰童話(ート〉、アラピノース罪者滞緩(十人

ラタトース李IJs語書官(+)、マンノース事Ijf提言語(+)、キシロース利局主主(+)及びインドーノレ産主主能(一}

の性1売を示す。� fl童話活苦を違憲生し、本軍華棄を会主rtl'r幾上f背ろ波書とマウス及び子豚の静脈内に投与すると、

議後をす。� 

2.1.6.3."，.スタ}シ~ード滋 

2. 1. 6お作袋、保手事及びjJ~分製品 3までの最E議議室代議女


分主主する。}ζ士、返さ誌と認ゑ会れた持善治相員長室させ、保孝子用の獲量普tサスタ…シ…ド達者� 

分主主した?スターシード菌i立、特定さのき提造言番号又は星退後訟をきを{寸し、;東章者乾燥して� 2-7"Cで保存t-

る。

?スターシード欝について、 3.1.1の試験安行う。

マスタ}シード蕊ば、ワクチンの線透以外の疑的で継{~しない。マスターら」ド喜善から小分裂ぬまで

の綴湾総代数欲、� 10代以内マなければならなしL 

2.1.6.4ワ一三千シグ、古ノ~ド趨 

2.1.6.4.11:舗茶室、継{勺及び係存

ワーキングシード喜善 i立、 i菌~と普官、められたt青地ヤ潜被及び継代ナる。


ワーキングシ… r~査は、凍結して- 60 "c以下又は凍紛乾燥して 2-7"Cで保存する。


ワーキングシード留について、� 3.1.2の試験を行うロ
 

2.1.6.5プロダタションシート潤� 

2.1.6.5.1綴猿及び係草子

プ口ダタション~いド被 i士、適E誌と認められた険地で増摘させる。

プロダクションシード重苦:a::官接称する場合は、凍結して.-60 'c以下又は凍潟乾燥して� 2-7"C匂保若手

す:0。

プ口ダクションシ…ド豊富Hl長存する務、創立、� 3.1.3の試験を行う� 6
 

2.2製造材料� 

2.2.1城地

製造に逃翁と総:められたま者総会賂いる。



2.3原被� 

2.3.1大競磁 pPSω2 株、 NL必05~堂、 NADC1413 株及び NADC1471 事者原被

工3.1.1f音縫

それぞれのプ口ダクシ羽ンシード簡を士事地で矯J棄したものな主警護華麗液とする。

綴養遺言液について、� 32の試議長を行う。� 

2.3.12不活化

主審議官盗殺にホノレマ F ン又はìi~ と総められた下沼化都合加え、不1活化したもの告と不活化高言語支とすーる。

不f首イ七銭液について、� 3.3の官潟致命行う。� 

2.3.1.3原液

不活化E喜被h寒心分持者し、 リン護費緩衝食主主j授で華客i学滋させ、チメロサーノレ又は議~と認められた保

守11剰を添tDじたものをE1J 京総とナる。


m;:液について、 3.4の紋験告と行う。
 

2.3.2大目暴言富� NL-IOOl妹際液� 

判商事量T .12.3.2

プロダクションシ}ド熔令培地で士音主議したものを総主義繍機とする。

上書違憲菌淡にJついて、� 3.2の試験会行う。� 

2.32.2議委縮及び除喜善

持ま養吉ai伎を主童心分離し、上?待機会中星雲糸アイfレターで霊納車した後、透析し‘て徐箇ずるむチメロサー

ノレ子は逃2誌と詩意められた保存郊を添}J話したものをE京総とする。
 

E京液について、� 3.4の紋険金行弘
 

2.3.3タ口三ストリジウム・パ…フ1)ンゲンス C漣飯� NL・1003株原被� 

2.3.3.1T吾妻経
ブロダクミノ認ンシード重苦告と給二地で培愛したものa"熔主義菌液と十る。


培幾菌j療について、� 3.2の試験者と行う。
 

2.3.3.2不削乙 2えて燃新と

長許主差額液iとホル'7])ンコえはi畿当と認められた不沼化淘jを加え、不活化したものを不活化l務長支と5"00
不活化積書支について、� 3.3の試験を行う。

}}京液.3.3.32

不織化積雪被告を 2~7"Cに冷却し、選霊心分離して上波波書と主義明、チメロサーノレユとは適当と認められた匂

係者子1fiJを添加し、� F長ヂトろ過によち議長織したもめを原告主とする。� 

2.4費支終パノレク

各原誌をを総合し、話量E量級数し、アルミニウムゲノレフ炉、ジュパント会議長却したものな最終ノ勺レクとする。� 

2.5 !j、分製品

最終ノ勺レク告を小分等学2きに分冷し、� /J、分製品とする。� 

IJ、分製品について、� 3.5の紋聖書a"ffう。� 

3試験法� 

3.1勝釜F自械の試験� 

3.1.1サスタ…シ…ド積雪の紋験 

3.1.1.1I潟定紋験

シードロット綴格の1.4.2.4.1.1a"空襲用して紋験すると昔、適合しなければならない。 

3. I.i.2央線鶴子手定試験

一般試護老訟の然苦言試験f長会主善治して試験するとき、大1霧車宮又はクロスト� 2ジウム・パ…ブ芦ングン

ス� C望書種以外の磁の発育会認めてはならない。ただし、感林水産火自主が特lこ総めた場合iこは、その試

験お告とする。� 

3. 1.2ヲーキングシード蕗の試験

.巾



3. 1.2.1 ?布雑務喜子定試験 

3.1.1.2 :a:準1脅して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.1.3プログタシ沼ンシード麓の獄験� 

3.1.3.1 !5絶縁菌安定試験 

3. 1.1.2 ~とま襲期して試験するとき、五重令しなければならない。
 

3.2培害義務液の試験� 

3.2.1 大腸詰~pPS002然、 NADC1413 事長及び NADCI471 事長の試験 

3.2.1.1染色試験 

3.2.1.1.1震え験紛糾


検体を用いる。
 
聞い

3.2.1.1.2試験方法

検体制� 1盟� L:a:スライト、グラ 2実上の� 1cm'の IK重苦に塗抹し、乾燥させたf去に火焔図だし、グラム染色

し"(綴本合作製する。宅事ヌドを護買微量案下で約� 1，000僚に拡大し、� 30視野以上を観察ナる。� 

3.2.1.1.3判定


均-tt;グラム険性絡務以外の歯:a:認めてはならない。
 

3.2. 1.2復刻試験� 

3.2.1.2.1然襲素材料 

3.2.1.2.1.1制$f


検体告を用いる。
 

3.2.1.2.1.2拭Jfrr.l脅
おむた5暴言歯車主毛銃IJRK童話取締({.芳己1)、主主大H易機線毛抗原� 987P血液例脅迫� 2)及び務大腸滋議事毛抗� 

i絞F41 Jfrr.r青(付記� 3)を照いる。� 

3.2.1.2.2試験方法
 

pPS002務� E闘の試料と抜大宮繍最寒冷抗原ま.88 Jfrr.rNADCI413株臣往来の伊斜と抗大勝額線三臨荻原
 曹、� 

987P盗淡、� NADCI471季最由来の然科と放火勝歯車車毛筑民主� F41血清会スライドグラスjて<:それぞれ混合

し、翁逮凝豊島反応、:a:行う。� 

3.2.1.2.3約定


検体i才、さき核紋i丞f背で速やかに緩室長しなければならない。
 

3.2.2大滅菌� Nし� 1005事長の試験� 

3.2.2.1染色試験 

3.2.2.1.1試験材料


検休校痛い::'>.
 

3.2.2.1.2試験方訟

検体� O.OlmLをヌライドグラス� Jc.17.l1口n'の区磁i之主主抹し、乾燥させた後に火焔凶定し、グラム虫色色

して標本合作製する。害事本告と疑者設綴� Fで約� 1，00争後に拡大し、� 30綴野以上誌と観察する。� 

3.2.2.1.3事IJJE:

均一なグラム陰性事事諸以外の銭安認めてはならない。

，3.2.2.2波別総験� 

3.2.2.2.1試験材料 

3.2.2.2.1.1総料


検体を用いる� a
 

3目2.2.2.1.2統血液


次大腸詰意義車毛抗原� K99血浴(付言(4) H語い::'>.
 

3 .2 .2.2.2 紋験.J5~去
 

NL-l∞5株� a来の然科とま布大腸隊員豪毛抗原K9担lIIl.i :a:1;1.議をスライドグラスで治安子し、怨逮凝議長反� 



11'う。 
3.22.2.3判定

検体l土、当� Z主主充f危機でi遂やかに護軍集しなければならないS 

3.2.2.3脚色皮漁民主繍

検体を波長� 420閑� 1""('吸う¥:;.!ltを測定すると輩、その彼l土、規定¢イ震でなければ君主らない。� 

3.2.3大腸務iNL・1001織の試験� 

3.2.3.1染色試験 

3.2.3.L!試験材料

検体~J!lいる。 

3.2.3.1.2勲験方総

宅金体� O.OlmL~スミ?イドグラスとの 1 口n' の絞直互に塗抹し、事記繰ðせた後iこ火焔固まをし、グラム緑色
して著書本を作製する司者懇本~媛微鏡下で章~1，000i:告に主主大し、� 30主草野以上告と観察する。� 

3.2.3.1.3判定

均一なグラム際絵本季語自以外の蕊~認めてはならない。 

3.2.3.2大筋後� LTB援総裁毒素� 

3.2.3.2.1試料

総体告とF請い::;"� 
3目2.3.2.2群議後方紘一

大腸筒 LTB 成分の歩~，l'" (イす罰百 5)を滅菌締ま軽水で湾持主主写したらの及び宮北料の希釈・洗浄液� 1(付

言B6)による� 6験衛の� 2倍階段獄事足液を作製し‘氷楼にて保存する。� j:Jングジオシド際相{[:;プレート引す

言[;7)の得プてに� 50μLずつ加え、� 31"cでu寺韓請反応させる。希釈・淡浄液� 2(付紀 8)で� 1呂、希望記・

苦浦被� 1で� 2jliJ惜争後、続 LTB抗原3亀ポ� pクロナ…ノレ抗体{付録引を各プモiこ50μLずっ加え、� 31 "c 

ずつ加μL~各穴にぬ1l)riie(十 1で洗浄後、葬祭綴抗体10)例記3争液l寺院号反応させる。苦Io1ftで� 

え、� 31"cでu寺符反応させる。事長浄液� 3でぬ争後、基霊安液� 1(付君主 12)~各穴に 200μL ずっ加え、

常混て?反応さ'ltる。主主主長� 49伽服、高4波長� 63むn聴で0参照ぬの最低場釈倍率の後光淡を調0:<主し、その{疫

が� 0.9 ~ 1.1となった時点な反応終γとし、念てのプ立の吸うもE宣告と測定する� a 

3.2.3.2.3判定

霊長線品中の� LTB続線涯を1.0として、試料の� LTa主主練震の相対最後統計学約言十議事方法iとより算出す

るとき、格対カ{僚は、� 1.62 W-lニでなければならない。� 

3.2.3.3吸光認を決能試験

樹木を波主号制闘で吸光度な測定すると合、そのf震は、規定倒産でなければならないG 

3.2.4クロストリジウム・パーブ主ンゲンス C丞lNL-1003株の核燃� 

3.2.4.1染色紙数 

3.2.4.1.1手緩素材料

検体会問い::;"� 

3.2.4.1.2武道東方法

事実体� O.Olm工会スライドグラスとの� 1cm'の医簡に塗抹し、事士会議おせた後;こ火然面認さし、グラム緑色

して語草木を作製する。燃本~睡ミ微鏡下で約 1，∞0 僚に絞;大し、 30 綴里子以とを綴委譲するの 

3.2.4.1.3判定

均一なグラム綴性梓i務以外のB習を語審めてはならないG 

3.3不緑化言音波(!)試験 

3.3.1不滑化試験� 

3.3.1.1試験材料

検体2え明夜状チオグリ口一ノレ駿土辞地惑と用いる。� 

3.3.1.2雲主題貴方法



検体工mLを 3合古田L の液状チオグリロ』ノL絞培総 4~ドにそれぞれ技者まし、 2みは 23 "cで、他の 2~ド

は� 33"cで 6~8 臼間一次熔善幸す1:>，次iと各一次渚義主主 1 mL告と新しい 300悶� Lの液状チオグ� 9::1…ノレ護費

潟地 4~ねこそれぞれ殺事重し、 2本は� 23 "C -z'、他の 2~ドは 33 "C-z'7 13織活養して観童話する。� 

3.3.1.3判定

爾の書華宵を認めではならない8
 

京芸誌の試験D.43
 
3.4.1大勝務� NL1001株刷� 

3.4.1.1き雲閣総重量 

3.4.1.1.1試験材料


検体及び話賞状チオグヲコ…/レ滋織地をF詩いる。
 

3.4ふ1.2試験方法

検体1mL 'a-300挽Lの液状チョ� fグ� 9::1…ノレ霊堂潟地4;1ドにそれぞれ綾種し、 2;本1:1:23 "cで、総の 2本
法� 33 'cで 6~813 尚一次主喜善議する。次に各一次取委豪華安 1 mLを新しい 30伽iLの綾状チオグリコーノレ酸

培地� 4本にそれぞれ族経し、� 2*は� 23"cで、必の 2ヌドi立33"cで 7待問総務して綴主義する。� 

3.4.1.1.3判定


織の発世子を認めてはならない。
 

3.5小分立製品の試験 

3.5.1特性試験� 

…l投該署員法の特性試験訟を機胤して試験するとき、帯1電機色のゲノレ状滋濁主主で、談要愛すると与と長宝物
の上達警が無色又は後策褐色、援とうすれば均一な懸濁後でなければならず、異物及び呉を認、めては

ならない。小分務審ごとの主主状l立、均一でなければならない。� 

3町5.2pH ilIU定試験

岬今 一般試験法の� p狂測定試数i'tーをま襲潟して絞殺すると昔、� pHは、固有の値'a-主主さなければならない。� 

3.5.3然高5試験


一般霊式験訟の重要衝然験法令準用して試験するとき、議露合しなければならないお
 

3.5.4チメロサ}ノレ慾量試験

一般紋獄絵のチメロサーノレ定量生ど去をま襲然して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.5.5アルミニウム定量祭器貴

一般試~i去のアルミエウム波数法をま襲用して試験するとき、アルミニウムの会有量』立、1.5 聞がnL以

下でなければならない。� 

3.5.6ホノレγ ジンヱ空気対験

一紋宮堤富量級のホノレマ� Eンn::.量治安持主汚して総意識するとき、ホ凡fマジン合符差是は、� O.lvol.%以下?でなけ

ればならない。ただし、差是称水産大詰まが特に認めた緩合i立、この限� Pでない。� 

3.5.7撃事後限皮終認、試験

一般絞殺訟の毒後限度確r録音式量生法� 1をま襲F脅して該数十ると皆、適合しなければならない。ただし、

談話発ふの淡去す量まは� 0.3mLとし、体重課 U，主は48冨11:行うものとする。 

3.5.8エンドトキシン試験

おヌド薬局:JJ…般試験E告の且ンドト:i¥'-シン試験さまの光学約定数訟の均色法を空事屈して試験すぬるとき、� 

u質分当主こ1;)1XlO'EU未消jでなければならない。� 

3.5.9カ{泌総験� 

3.5.9.1大島義務線毛主花嫁及び大続的� LTB成分のカ鏑試験� 

3.5.9.1.1又は 3目5.9.1.2の紙数を行う。� 

3.5.9.1.1松女子力価 (f対itll3)によるカ者自試験� 

3.5.9.1.1.1大販路線、議紋涼 K88の:JJ締試験� 

3.5.9.1.1.1.1試験材料



3.5.9.1.1.1.1.1事史料

絞殺殺を、希釈・君主冷淡 1 で希釈した後、又はi童~と認められた筏l~をで凍結し語納車した後、者手ま量(f)

詩祭出総務?夜(付言e.14)な加え、常7E町� 60分間緩とうする。� 

3;5.9.1.1.1.2試験方法

議~，毛抗隊 K88 成分の番~H製品(付昔話 15) をふ凝血鈴t燥ふの場合は浴rtl緩衝織で子李総長干し、凍結:事長存u't

の場合i土問主主事して等量殺の総出緩衝液を加え、長言語主で� 1時間振とうした後、希釈.j洗浄液� 2で希釈した

もの、災び事疑斗の希釈� e 洗浄液� 2による� 2俗階段希釈絞殺作主唱し、抗体関格化ブ� ν…ト� 1 (付記 16)

のそ~1\に 100μL ずつ加え、手話'温マ 30 分続振とうする。殺事需・洗浄液 2 -Z'iI¥詰3ーした後、ベノレオキシダ

…ゼ著書請託統大見暴言書線議抗原� K88サウスモノクロナ…ル抗体� (f寸言己� 17)を各穴iと� 100μLずつ加え、常

語主で� 30分!潟僚とう寸る。 希釈・洗浄fi!を2で洗浄した後、基盤室長支� 2 (イ寸記 18)をそ予知ζ100μLずつ奴� 

校測定し、そEJi希釈イ吾黙のIJ&光Iで選手照品の綾mぬ4波後11剛、高405え、予約宮守反応さ吃る。波宮託

の後が1.l~1.5となった時点を反応終了とし、会穴の吸光E芝告と議~JETる。 

3.5.9ふ1.1.3判定

参液晶中の� K88基準ヰ主主主原:訟を1.0として、然科の� K88議事毛抜E京最の相対量を統計学的計算方法{イ寸

言々包� 19)!こよりま案出するとき、税対プJ級i土、1.0以上寸?なければならないョ� 

3.5.9.1.1.2大務官車線治抗凝K99のカ級試験� 

3.5.9.1.1.2.1裁選負材終� 

3.5.9.1.1.2.1.1群3科

試験/iIJ安、希望R'洗浄液1で希釈したを表、� 3之はi産主誌と緩められた滋1tfで凍絡し徽毒事した後、等畿の

語華街緩衝i佐役会日え、常並立で� 60分間後とうする。� 

3.5.9.1.1 .2.2然験1Y~長

護憲毛抜努(K9吉成分の善幸男君品(付言自� 20)を、草署長雪乾燥識のさ露合は手書隊長華街主主で袴溶解し、凍総保存品

の場合は援金君事して毒事量の襟f詰緩衝織を加え、?哲混ペザ� 18寺崩事長とうした一後、精華史・洗浄機� 2で希釈した

もの、及び霊式料の希釈・総i争被� 2による� 2f苦F普段希釈液をと千憾詰し、抗体障籾イじブレート� 2 (付is2J) 

の~穴に 10♀ μL ずつ方自え、 15 ~ 30 "cで 15士宮分納静疑し、船員ヤ� 30分間虫夏とうする。希釈・洗浄

液� 21:'洗浄した後、ペノレオ"fシダーゼ宅事務統大腸菌謀長毛抗駁K9骨?ウスモノク口ナトノレ抗体{イ寸紀 22)

惑と各穴に� 100μLずっ加え、索以で� 30分弱者震とうする。希宅戸、・洗浄液� 2て洗浄した後、� 2基質需主� 2'11:各

穴iと� 100μLずつ加え、予約昆で反応させる。主波授� 405即弘前波夕、� 490則nマ参照&の差是俊幸脅釈イ長年率の

級光援をを繋n定し、その績が1.1~ 1.5とな� φ?と待点な反応終了とし、会穴の吸*'J3f告と総主主するロ� 

3ふ9.1.1.2.3平日定

善幸男装品中のK9望線ヰき抗B京逢'11:1.0として、然科の� K99講義毛総長託金量の線対責主役統計学約言i参与方ままによ

り算出するとき、格対プJ衡は、1.0以上でなければならない。� 

3.5.9.1.1.3大勝喜塁線毛銃J};(987Pのカイ価書式軽量 

3.5.9.1.1.3.1害者数材斜� 

3.5.9.1.1.3.1.1註匂斗

章式霊童品会、著名恥害時・洗浄機� 1で希釈した後、又は益事王監と認められた滋皮で凍絡し誕生毒草した後、宅事訟の

総出事護衛予夜を加え、告書滋� "{'60分陶芸置とうする。� 

3.5.9.1.1.3.2試験方法

義憲司言語t!.lJ(9幻� P成分の護審照ふ(イせず!23)を、凍結筆記燥めの機会は裕治緩衝液で涛溶解し、凍結保存

品の場創立徽解して空事;盤の話器出緩衝液を加え、予言� Ill."{'1時総振とうした後、希釈・制争韓貿� 2で希釈し

たもの、及ひ事桝の希釈・洗浄液2による� 2俗F普段希釈液苦労争裂し、胸像潤線化プレート� 3 併記24)

の各プむこ� 100μLずつ')JOえ、常滋で� 3守分間綴と� 5する。希釈嶋君主浄認定� 2で事匂争した惑を、抜大E暴言富線毛

抗路(987P'<ウスそノタロナーノレ抗体 1 (イ寸言c25)令各穴iこ10告� μ Lずつ加え、常i践でお分間燦とう

する。希釈・iK.i'ii-液� 2で洗浄したを表、綴霊安抗体� 2 ({す記 26)合会1¥!こ� 100μLずつ加え、常詰えで� 30

分街振とうする。希釈・洗宇争液� 2で洗浄した後、� j喜重量主主� 2を幸子フてに� 100μLずつ加え、常7ktで反応さ



せるp 主波炎 405n服、 E部!被長約Onm で参照品の売を低持率提イ倍率の重量光度を総定し、その4蹴'1.I~L5と

なやた勝点を反応終了とし、全穴の吸光1l'!'を測定する� p 

3.5.9. 1.1.3.3約定

重量主義品中の銘7p忠義毛抗原量殺1.0として、試料の俗世F毒事毛抗長主主義の相対盆を統計全容約雪ト3事方法によ

号事事出するとき也幸吉対カ{滋F士、1.0以上でなければならない。� 

3.5.9.1ふ4大脇被線議抗原� F41成分のカ鑓試験� 

3.5.9. 1.1.4.1試験材料 

3.5.9. 1.1.4.1.1紋料

試験ふを、殺草花・洗浄液� lで希釈した後、又は滋当と認められた2重度守凍絡し融解した後、毒事長畿の

語華街緩衝淡会加え、予言視で� 60分間左翼とうする。� 

3ふ9. 1.1.4.2試験方法

議駐毛紋5主F41~分の参燃品(千預言 27) を、凍結絞主義r\l，の援がま泌総緩術波で硲溶解し、凍結保存陥


の場合は員融解して等主主の溶出緩衝液安定日丸?設濯でlR'寺?務綴とうした後、希釈・統浄液2で希釈した


もの、及び草地料のキ脅釈毒事を浄液� 2による� 21i者階段殺事時被安イ学後し、紋李主翻特化ブレート� 4 (付記 28)


の~穴に 1容。 μL ずつ力日;足、常t院で 30 分間援とうする。狩釈 a 洗浄液 2で統浄した後、おt大喜器開線数

抗原� F41'yウスモノク口ナ-1レ主主体� 1 ({殺日 29)を各穴に� 1∞μLずつ加え、常語誌で� 30分罪著書誌とう

する。希釈・洗浄液 2で洗浄した後、線百議抗体 2 'â'~穴に l∞ μL ずっ加え、常設基で 30 分間指定とうす

るa 君主絞・総浄主主� 2で洗浄した後、� 2霊祭義組を>a-;;てに� 100μLずつ加え、常者査で郎容させる。余波長� 

405問、縦波長� 490nmで蓄量買事� 5自の最低希釈然益事の吸光皮掛i去をし、その僚が1.1-1.5となった持ぷを

反応終了とし、会穴0)[汲光1l'!'を渓 IJ~註する。 

3.5.9. 1.1.4.3ヰ暫定

護主無品中の� F41主義if;抗原重量を1.0として、号式料の� F41線毛抗原主主の椋主意気を毒患計学的計算方法;とよ

り算協するとき、相対カイ防士、1.0以� kでなければならない。� 

3.5.9.1.1.5療機 LTBのカ価試験� 

3.5.9. 1.1.5.1紋験材料� 

3.5.9. 1.1.5.1.1霊式料
に認殺した後、高是襲安12.0惑とpHマ30)絞殺品'a'滅後精製氷で希釈し、水酸化ナトリウム総液{付記� 

アンモニウム溶液({寸総� 3 1)"旨混合して中和する。;この混合?夜を霊童心し、そのた消を捻燃とする。 

3.5.9. 1.1.5.2試験方法

大B暴言寄� LTB成分の重量空襲dhを滅欝精霊裂がで手専務解したもの及ひ執事rO)希釈・洗浄液工による 2絡階段

殺事R液� H宇3認し、氷績で保存する� o 7fングリオシド脳級化プレードの各プ'\~と 50μL ずつ加え、 37 "cで 

1時間加湿する。希釈・苦t:I'争液� 2で� 1限、章者釈・普も浄液� 1で� 2 淡冷した後、抗� LTB抗原兎ポヲクロ

ナーノレ抗体安各穴に� 50μLずつ加え、� 37"cで l時間加湿する� 洗浄液� 3で洗浄した後、孝義務抗体l'a'c

叩各穴に� 50μLずつ加え、� 37"c勺1>>寺院号走塁泌する。苦記浄主主 3で洗浄した後、� 3主質液工会各穴� iと200μL

ずにつ加え、削除?反応させる。主主主長� 490閥、百日放疑� 630nmで重量照主主の最低希釈イ脅率0)5受光E聖書と譲llf住

し、その{陸が� 0.9-1.1となった蒋点を反応終了とし、会ての穴の軽量光度'a'誤.ll貢さする。� 

3.5.9 .1.1.53判定

参諸積品<j:tの� LTB抗原滋を� 1.0として、飲料0)LTB抗原畿の本自主t震を護老言十学的計事事方法によ哲翼手t告す

るとき、相対tJ絡は、1.0W， とでなければならなし、� 

3.5.9. 1.2抗体調j定法によるカ係試験� 

3.5.9.1.2.1大勝重苦線議抗;原則自のカ儲試験 

3.5.9. 1.2.1.1総数材移 

3.5.9. 1.2ふ1.1注射材料

試験ふを水酸化アルミょユクムグノレ(付記� 32)で� 101'普に希釈したものを注射tJ料とする P 

3.5幻� 2. 1.12~式童生動物



〆モァトを用いる。λ皐のモ350重約3手本� 

3.5.9.1ユ1.2書式験方法

試験動物� 72主役用い、� 50'を然違貴君季、 2 1l乙t-対立設軍事とする。注射材料0)1.0rr正Lずつを試爆走塁手の皮下

に放射し、非波書tll字を対照君事とする。注射後� 3i援自に符若手から� 4専られた各{阪手本のm)青について、次の

方法により抗体総を議tl定する。
言式糊本血液lT..t綿毛抗原正88参綴臣殿性的Ll費工(付言G33)については� 512僚から、対照君事I慨につい

ては� 2箔から、希釈I夜3 併殺e34)で� 2倍� F皆殺殺害売を行う。各希望持、i註語普及び綴毛抗足立� K88参� Wits新生保� 

j脅� 2 (付言(35)そ希書記談� 3で� 1，024イ音に希釈したものな抗原政務プレートヱ(付言G36)の火に� 10合� μL

ずつ加え、� 37.C<:'1線開反応� dせた後、希総与渋滞液� 2で� 31惑洗浄する。会1¥1こベノレオ"Ieシダーゼ機

日韓� 2Pz総体液 1 (1'持日 37) t-100μLずつよJfJえ、� 37"cで 1時間反応� dせる。その後、洗浄液� 2で� 3沼

紛争する。選喜望書液� 2を各プ，� 1こ100μLず~コ;JO;之、紫雲患で反応させ、会主主長� 405n服、邸主主長特ぬmで各� 

2文明〉吸光E支を話題買さし、� 1，0以後希釈した線毛抗原� K88参照長島社d弘治� 20)平均霊長光8t{直が 0.9 ~ 1.1であ

る時点を反応終了として、去を穴の臣民光E誌を事詩1在する。

事専られた被検� J制告の吸光度伎が0型以上告さ与えした血清の最大希釈俄数の逆数を抗体制とする。� 

3.5.9.1.2.1.3判定

試験護軍の成?警は、� 80%以上が抗体昔話 2，� 熊絞めm)警は、全048倍以上<:'なければならない。また、対i

て抗体価� 2倍以下でなければならない沿


線沿出IJil:K88議長日韓媛性血液� 11立、抗{本側ぇ048-4，096僚を示さなければならない。
 

3.5.9.1.2.2大勝苦言語感毛抗燦 K990)カ1iIli試験� 

3.5.9.1.2.2.1除機材料� 

3.5立1.2.2.1.1没射材料

詐t験&'Pを注射材料とするα� 

3.5.弘1.2幻� .2試験動物� 

4事案約� 350gのモル.::c-;;;トを用いる。� 

3.5.9.1.2.2.2葬式草食::tr:長

試験動物� 7盟主役用い、� 5践を減数選挙、� 20'を対照君事とする。注射材料の L如lLずつ会試験鮮の皮下� 

iこ注射し、非淡射鮮を対照君事と悶Fる。 2 週昇寄稿マ 2 回数射後 2;題関 I~jì寄若手から符られた各偶体のJfiJ.ì青

について、次の15'1去によりま先体僚を調ti7設する。
試験車事忠清2えび論議毛抗原K99参究官隊性的11者1 (付音色 38)については� 8イiまから、対策君事血清について

は� 2僚から、殺事時液� 3で� 2結滞段希釈を行う。� 1H罪悪充血液lT..び綴毛抜主主� K99番手照険性血清� 2 併せ言G39) 

t-希釈霊安 3マ� 512俗Ic::希釈したものを抗原l及務プレート� 2(付記 40)の各穴に� 1守合� μLずつ加え、� 37 "c 

で 1 時間反応窓せた後、絡事時・洗浄液2 で 3U歪洗浄す00 会穴I~ペノレオキシダ--t!'主義容量 2次抗体液 1

を� 100μLTっ加え、� 37"cでu寺!事岩波R;:dせる。その後、希$:-洗浄液� 2で� 3邸宅1ei争ずる。ま盗事室液� 2

t-各穴に 100μLずつ加え、常温で反応さもE、余波長� 405開祖、� lii!J波長� 49ぬ却で各火の級3'68tH雲q!EL、512

{吾希釈した線帯主抗原則9参総務全拙Li青2の'!!主主主後光度彼が� 0.9- 1.1である時点さと反応終了として、ざE

穴のI!&:i¥己療をi!lJIA:す00

繰られた被検血淡の級)'l:;l主伎が� 0.9以上をぶした血清の最大希意向精護主役抗体制とする。� 

3.5.9.1.2.2.3特定

試主主君事のm!警は、� 80%以上が抗体1iIli32係以上でなければならない。互支� t"、立すj熊淡の!Ulr青は、全てまた
体側� 2倍以下でなければからない。


線主義抗原� K99番手照惨紋血液� 11士、抗体儲� 32-64絡をぷさ� 2なければならないe
 

3.5.9.1.2.3大隊荷線毛紋燦 987Pのカ綴試験� 

3.5幻� .2.3.1紋量生材料� 

3.5.9.1.2.3.1.1総数燃物 

3.5.9.1.2.2の試験に用いた動物t-Jl泣いるや



3.5.9.12.3.2渋毒素方検� 

3ふ9.1.2.2の紋験で得られた各f 定す;.:;.総体の血清について、次の方法によち抗体価を滋j

試験君事血液については� 4僚から、対議若手血液及び綴毛抗原%か参照F新生論1清� 1 約百日� 41)につ知、て


は� 2僚から、母音老司被� 3でおイ音階段希釈'a':'1Tう。各希釈i批?青及び線毛抜原� 987P善事長室陽投忠清� 2 (fせ言i:.42)


を希釈主主� 3で� 128僚に希釈したものを統原吸緩プレ}ト� 3 ({，せ言i:.43)の穴iこ� 10号μLずつ加え、� 37 "c 


で� 11待問反応さ4きた後、洗浄液� 2で� 31!苦渋持する。幸子穴;とJ勺レオキシダーゼ標識� 2fk抗体液� 1を� 10号
 

μLずつ加え、� 37"cでヱ待問反応おせる。その後、希釈・洗浄主主2で3回総寝静する。基号室液2 各穴


に� 1∞μLずつ加え、常1昆で反応させ、主主霊祭� 405nm，、IiiIJ波長� 490nmで各穴の吸光!i'をIJI惜し、閣 


僚希釈した語品名抗際� 987P参!照陽性d延滞� 2の平均百長光波径が� 0.9 ~ 1.1である終点告と反応終了として、


金穴の吸光度を測定する。


得られた被軽量血清の題提光度伎が� 0.9以上告と示したJfuf背?の章受大希薄司傍護主役主主体側とえ「るα� 

3.5.9.1.2.3.3判定

試験群の血清l立、喜0%以上が抗体総指倍以上でなければならない。また、対照鮮のJfui曹は、全て抗

体値引薮以下でなければならない。


議事毛故原型87P 参照綴性Jfuì'青 1 は、抗体価自~ 16僚を尽さなければならない白
 

3.5.9.1.2.4大勝磁童話芸品抗原 F41のカ{語紙験� 

3.5.9.1.2.4.1試験材料� 

3.5.9.1.2.4.1.1波射材料

試験ふを注射材料とする。� 

3ふ� 9.1.2.4.1.2試験動物

体E室約� 350寵3っそ/レモット愛用い;.:;.� 

3.5.9. 1.2.4.2試験方法

試験動物� 7区役用い、� 51Z!iそ試験群、 2匹役立守昇華若手とする。込書守材料の1.OmLずっそ社試験総の皮下

に注射し、非役封書事を対照喜平とする。注射後� 3i腿毘に向者挙から稀られた各個体のJfui青について、次の

方法によp抗体1ilJiを総定ずる。

試験護学血液及び線毛紋原� F41参照陽性設立清� 1 (付言日 44)については� 64j告から、対照機i紅滑について


は� 2倍から、希釈主主� 3で� 2j務階段希絞殺行う。各希釈血縁及び線三毛抗原� F41参照楊性側青� 2 (付総 45)


'a':希釈液 3で� 512傍に希釈したも� 0)を銃B素吸綴ブレ…ト� 4 (j対日 46)の穴に� 100μLTつ加え、� 37 'C 

で 1時燃反応ðせ?と後、者\-~災・洗浄液 2 で 3 釦洗浄する。 4き7てにベ/レホキシダ--t!標識 2次抗体液 1

をぬQμLずつ加え、� 37'Cで� 1時隠反応させる� a その後、希釈・洗浄液� 2で� 3邸主主浄する。蒸質報室� 2


惑と各プてに 100μL ずつ加え、常lll.で反応さ守主、主波長 405n血、磁波長 490闘で券穴σ')1Jik光ll~と担Ij~立し、 512 

f套希釈しま工芸事芸品抗原料I多罪悪険性i主務� 2の平均客員;!t.度{際会$0.9 ~ 1.1である時点会反応終γとして、金

穴の題提光度母親IJAtするe

持られた主主検血液の政党E室長査が� 0.9以上役示したJfu誇警の最大希釈供数のi重量z'a':抗体価とする。� 

3.5お.2.4.3判定

試験者孝のJfu簿i立、� 80%以上が抗体価� 256併以上でなければならない。また、対照群の晶LI青l京、会て

抗i側面2倍以下でなければならなし、

線等主主古燃料1 毒事照隊後i危機 11土、抗争~綴 256 ~512 f書役者ミさなければならない0
 

3.5.9.1.2.5大筋護憲 LT廷の力{総裁重量� 

3.5.9.1.2.5.1試験材料 

3.5.9.1.2.5.1.1注射材料

試験占~'á':注射材料とする。 

3.5.9.1.2.5.12寧機数物

約� 6i顔郊のま韓� ddY系?ウス唱と用い;.:;.� 

3.5.9.1.2.5.2総験方法



試験郵J物� 151&会問 L¥10仮を書式験事卒、� 51&会主f縦書挙とする。� Y必す材料の� 0.5mLずつを試験若手の皮

下iこ後射し、非主主封書草を対照若干とする。注射後� 3i昼間に衛総会も4暑さうれまと各{康体の血清について、l'X
の立71去により筑前最長を総定する。

言式鉄事事lIIl.寺普及びr:rB参邦軍隊絵血液� 1 (号待B41)については� 128イ壌から、対照群'lIIl.l寄については話傍

を49)(付総2器燃綴倣危機LTBi青及びlj傍階段希絞殺行う。名希釈建21<:: i848) び村4から、希釈液� 

希釈主主� 4で� 512僚に孫伊、したものを抗主事政務ブレ…ト� 5 c1符己 50)の穴に� 1∞μ Lずつ加;仁� 31"Cで
 

1時鈎反応させた後、希者向・洗浄液� lで� 3間洗浄する白各穴iζベノレオ今シダーゼ線裁� 2次まえ体軽量� 2

言(51) 'iI:1∞μLずつ加え、� 31"cで 11尋問反応させる。その後、希釈・洗浄液� 2で� 3倒洗浄する。議


撃を液� 2を各穴に� 10合� μLずつ加え、常1昆で反応させ、主主主*4♀5nm，1!iJ主主受� 4怜� m で得3立の吸光授を
r

~0.9の平均吸光度{箆;d!2紅淡i議陽後j番手LTB2{吾希釈した51、L総主主 1.1 <::ある時点を反応終了として、

金穴の吸うも度船員伐さする。
 

f専られた被検弘法の吸光度伎が� 0.9以上をぶした血液ーの長差点;特選史イ膏数を抗体衡とせ「る
 G 

3.5ヲ.1.25 .3'TIJ定


試験詳の血液i士、� 70%以上が抗体仮 256倍以上でなければなら永い。また、対照君事の血清は、全て


主主体総� 8倍以下でなければならない。
 

LTB務総爆後血液� H才、抗体価� 256 ~512 j審会示さなけれまならない。
 

3.5.弘2クロストジジウふ・パーブジングンストキソイドの� ;}11板試験� 

3.5.9.2，1鱗意義材料 

3.5.9.2.1.1投書す材料

試験品をぬ射材料とするg 

3.5.9.2.1.2試験童話j物

体笈1.8 ~3.6k草の SPF =-品ージーランドホワイト軍震の丸、及ひf約百週農舎の ICR~長又はi践と等と認めら

れた7 ウス� H普いる。� 

3.5.9.2.2試験方老長

注射材料の� 1mLを、 3i関湾総で� 2問、� 8匹の兎の皮下;と注射する窃多喜� 2釘1i':子対後 21務自にf専られ

たrfu.l者について、抗毒素抗体似告と測定Tる。試験動物 8 匹から得られた血液を空事長混合ずる。ヅ~lレ 

i説清司)1、� 2、� 3、� 41支び� 51傍希釈液告とパクトペブトン綴(付記� 52)で作製する。� IOLo霊童(イサ言己� 53)
 

iこ幾度害皆様警護したクロストロジウム・パーア担ンゲンス� C製� B主義索後(付記� 54)と<a希釈lIIl.l青を等畿


滋合後、� 25 'cで 1 待問反応させ、卦くやに保存する。各f民会話夜を 1 君事 5 1&のすウス iこ 0.2mLずつ~静脈


内主義縫し、 24 雲寺院後に後察する。問符i乙、試験に用いた 1告Lo 量及ひ~ 10レ盈(付記� 55)滋索荷主� 1 mL 


と 10 間際抗毒議長単佼(以下との穏において rIAUJ という。付~[l 56) の核禁紛議若者(イ椅己 57) 1 mL 


との総合事支を!湾若葉lこすウスに級事重し善幸索f訟を主主主まするどき、� 101.0群では会マウスが生存し、1OL+撃事で


はBのも以とのマウスが死亡しなければならない。
 

35埜	2.3判定

てすウスが金数生存している鮮の長大希号制音量設を� IOf膏した依'iI:抗議選寄抗体イぬとし、� IAUで三塁すとき、

c以上でなければならない10IAU土、iレ忠清の鋭若手華道抗体例fプ…� 

ヰ日守主長2主び有効燃筒

有効期j濁;士、童話造後� 1.f手唱力説衡とする罷ただし、反体水量芸大阪が特に絡め?とまゑ合は、:この綴習でな

し、白

付言Bl 抗大E暴言塁線毛抗感� K88血液

精製した大立暴言警の秘義抗原� K88 'iI:5むと免疫して後られた抗血液

付言82 抗大3勢関る翌三巴お主主主� 981P血淡



華脅主話した大詰器商の憲章'é統廃{骨87P~蒐iと免疫して宇野られた坑d弘済

付iiil3 f克大勝詰言語皐ゑ荻主主� F411主治

給総した大腸憾の後三島技派� F4Hと兎iと免揺をして得られた統足立?脅

イす言e4 抗f;:n吾首雪線毛抗原K9霊長Il!青

精製した大腸言書の線2急統廃K99~兎iこ免疫して後られたま在ぬf青

付言巴� 5 大腸箇� LTn成分の君主総品

を凍結乾長議したもの。LTBliWn株熔義主主から務製した1告。NL-l大腸菌� 

付言e6 ~脅釈・洗浄液 1 

1，00伽iL中

液化ナト~ ，フム� 8.0蕗

磁化カリウム� 0.2 g 

無水� Pン置農水禁ニナト手ウム� 1.15g 

Fン畿二永富特カジウム� 0.2 g 

糖、淡水 残綾�  

pHを� 7.2 fと軍司援する。� 200nm以下のフィルタ}でろ滋滅菌しでもよい。

付言57 ガング日オシド繍格化プレ…ト

物釈・� 2老浄需主� 1で溶解したガング� Pオシド溶液(LTB20ng以上を総合させるのに十分なま訟の� GM 

jj'ングヲオシド~会主人}を 100μL ずつ 96 穴ブレ…トに分注し、反J，~-':'さた後、春子.~・紛争液 

1マ洗浄し、ブ、ロッキング液(付言日� 58)を加え、議!fと反応させた後、希釈・洗浄機� 1を加えたも

の。

付言己器 希釈・洗浄液� 2 

""4'OOmL，む1 

ポ!1Y!レベ…ト� 20 O.5mL 

希釈・淡浄淡� 1 残盆�  

pH~7.2 に調整する。

イげ昔日� 9 主主� LTn放i京兎ポジグロナ…ノレ抗体� 

3誌に精製� LTB成分を複数!潟筋肉内又は皮下全会主すした主義、採取した血淡~希釈・ 2悲惨液 1 で議議~

な希釈待機に希釈したもの。

付記� 10洗浄液� 3 

1，000胞L中

ブロッキング液 IOO mL 

希釈・洗浄主主1 空襲量

付記� 11 審議議抗体� 1 

市般のプロテイン A ベ'!"オキシダーゼとブロデイン A 滋然液 ~9 :1の総合で混合し、希釈し



たもの。

付記� 12 基筑波� 1
 
A主主:251鴻のふアミノアンチピリンを� 50mLの O.l7mollLブ zノ…yレマ?溶解したもの。
 

B液:0.3%滋霊堂化水素議事、絞殺リン産量ナトヨワム緩衝液(付総� 59)で4希釈したもの也
 

A主主と� Bt伎を使用時にさ事長ま混合したもの。


付録� 13 相対方術

不活化ワクチンのカ術試験において、官孝3軽主主体l支E容による� invitro主主主主主主是治安評価し、護ま燃品

との比較により、試験ぷの有効抗原還を数値化するために考案された単佼

イサ記� 14 諸事出緩密葬夜� 

Pン巨費二水雲寺;1)9ウム 8.2 g 

水� ヲヰ血L
} 

pHを� 9.31;::調整する。

付言己� 15総理主主え原� K88成分の護主号事品� 

説こに鑓げるものであって、動物医薬品検ヲ聖夜がi厳5告と語審めたもの。� 
( 1)大腸君事� Nレ1002株主喜一務長支ーから精霊話した長量殺抗!京� K8吉成分マ、ベプトンートレハ口ースで希釈

し、� 1回告を沼分に分主主し℃、凍結事t燥したものa 

(2) *~護衛jの3築造JJ'l:告に縫って重要誌を・小分けし、凍結事長得したものa

姐句副..、� 

8J6霊fイマ 抗体罰中日化ブレニ;ト� 1


特釈器提� 5(付記 60)叱?遠浅な淡!!'Iと希釈した抗大総務抗際� K887ウスモノク口ナ…ノレ抗体� 1(付

品言(61)を 96穴プレートに分ぬし、� l5Z);e;;dせた後、符釈・洗浄液� 2で洗浄したもの。

付記� 17 ペノレオキシダ一切襟総統火腸歯車農毛抗原� K887ウスもノタ� Eナーノレ抗体

大目器商緩ま急抗原� K8患に対するマウスモノクローナノレ抗体をベノレオキシダ…ぜでを禁識したものを

希薄R者支� 6(付言(62)で滋当な希釈倍率に希釈したものω

付言818 1喜霊堂液� 2
 

C主主:0.6g 0つ2，21_アジノ蜘ジ� (3網エチルベンゾチアゾリンスノレホネ}ト)告と� 1，000盟� Lのグヲシン


去費事務液で持率罰したもの。
 

D液� :0投2vo10/0i;量酸化水務総託証
 

C設支と口被安{使f1jW寺}と毒事量渋合したもの
a


付記� 19 統計学的計算方総

動物怪奇窓品検去をf9fJO'i窪安当と義者、めたものひ

付記� 20議室議抗原却型成分の参照&

主主に掲げるものであって、動物i互主主品検療所が詩書妥当と認めたもの。� 

(1)大縁関� NIA008株主喜善菱液から精製した議員数拡lJl(K99成分で、ベプトンでお釈し、� 1同使用

分lと分主主して、滅私乾燥したもの。� 

(2)本製燃の終決)jさ長I;::t佐って製i食・� 4・分けし、凍結依存した色。つ。



付記� 21主主体関相化プレート� 2

96を63)ウスそノク口ナいル抗体l(付君主9'<三世Eこ希釈した統大腸菌奇抜涼i討な濃度E議iで5希釈主主� 

7立プレートに分注し、反応怒号主た後、理息吹・書記争争被� 2で洗浄したもの。

付言822ベノレオキシダーゼ機織波大2織線毛抗服部ザウスモノクロナーノレ抗体

抜大潟菌線司主主主原(K9 9マウスモノタ口…ナノレ抗体� 1をペノレオキシダーゼマ標識したものを希

釈・洗浄液� 2で滋さきな希釈倍率に希釈したもの。
判}

付記� 23議議毛抗原� 987P成分の参百世必

次に掲げるものであって、紛争詰医薬品検査所会主滋さきと認めたもの。

(1)大腸菌 N油� CI413署長士繍読をから筆書義援した線も抗原� 987P成分で、ベプトンートレハロースマ

希釈し、� 1!i警告を治分に分注して、凍結総;燥したらのg 

(2)立に銀総の縦波方法iζ縫って製波� . IJ~分けし、書室紛保存したもの。

付記� 24抗体画栂必プレート� 3


手告宅延液� 5で適当な話震度iζ希釈した抗大1義務荻原� 987P~患が主クロナ}ノレ抗体納言864) を 96 穴


ブレ…トに分殺し、反応おせた後、'fi¥"釈・洗浄淡� 2で洗浄したものa


イ寸記� 25事正大主義官宙線毛抗厳然7P"Vウスモノクロナーノレ抗体 1


綴製線司2荻原望書7Pで免疫した� BALBlcマウス葬李総2告とγ ウス覧手賞喜重治緩細胞との線路言語合iとよ


り絡たハイブリド-"VIBB6田� 3D6がE華街ずるマウスモノクロ一ナノL抗体で、結意需主主� 7(付記 65)

で主義務iこ希釈したもの。


付記� 26標語義抗体� 2

ベルオキシダ}ぜ若葉織ヤギ筑マウス� IgG加十-L)抗体告と� 50%グリセヨン溶液(イ寸記� 66)で溶解し、
 

J':lと希釈軽量お(付記� 67)で希釈したもの。


付言827線議抗原� F41成分の番手賢官品

次!;:主義げるものであって、動物日産謀議品検笠僚がi歯E討と認めたたの。

(1)大目盛瀕 NADC1471株土皆殺液から精製した毅毛務長京� F41成分マ、ペブトン回トレハE…スで希

釈し、� 1間使舟分iと分注して凍結総;燥したもの。� 

(2)本製剤の製造告に従って製造・小分けし、凍結事長移したもの。

付記� 28抗体協緑化プレート� 4

希釈主主� 5で適当な淡度1;:希釈したまえ大湯菌統廃(F41:i忍ヰ{lJタロナーノレ統体(イ寸昔日 68)を%穴プ 


レートに分殺し、反応、させた後、希釈・洗浄液� 2で洗浄したもの。


村議官� 2予波大腸菌線三毛抜原� F41"Vウスそノタ Eナ…ノレ抗体� 1

精製迫感毛抜緩� F41て免疫した� BALB/c"Vウス鮮語調絶と"V?-̂形質事閣総照細総との毒事目白隠恰によ


哲得たハイブリド…マ SDSり 56185 が ~t告するすウスモノタ世…ナノレ抗体で、希釈液 7 で迫撃 5警に希

釈したもの。

イせ 3♀水語道化ナトリウム織夜� 

1，000朋� L <P
永感化ナトリウム� 30.0 g 



議く 主義 重量� 

付言己� 31 般機アシモニウム波紋� 

'I'OmL0.00，1


g0.132.寄託目立アンモニウム


重量主義オく
 

水露変化アルミニニウムゲノレtiie32 手，

寄託費量アノレミニウム� 18水:fn l/L水産変化ナトジウムo溶解し、これに1.0.盟!ζ殺害義製氷河mL33.3g物

30o.mLを加え撹はんする。糠淡水守沈殿物'Ii:洗浄し、この沈殿物Ic適当盤の1陶芸整水害と加え、プレ

ンダ1ーで石綿闘する。水酸化アルミニウム合滋が� 2.o.w/v0/0となるように絡製氷で淡J3!'を続殺し、最

終濃度がな� 15.聡olfLとなるように塩化ナト予ウム水溶液を加え、 121"cで 15分間惑応滅菌するむ

これを希釈・淡冷液工で水酸化アルミエニウム含殺が0..35wl坊もとなるように濃皮を義理撃したもの。

イ寸� 33 長奇異島扮IJj(K容S善幸然険性副書� 1


事審袋線毛抗原K88(付iie69)で免主交したモルモットの血清であって、酵素抗体反応で� 2，0.48 ~ 


4，096伎の抗体絡を示ずように淡疫を続霊童し、凍絡事E燥したもの。


付記� 34 宥i議主主� 3
 
1，000.周L中


や血液アノレブミン 1.0.g 

希釈・淡t争被� 2 空語 録


{せ言835 議議毛抗成� K88護主詩型脱生血j斉2
 

華青銀総理主枕:認(K88マ免疫しまとそ市モyトの血液であって、精製線毛抗原� K88~と翻椋化抗E震とし

たものに対する替手素抗体反応における量産光刻直が、� 1，0.24{善意脅釈"0.9- l.lとなるように話題疫を

言語殺し、披露吉乾燥したもの。

イサ記� 36 抗原吸着プレート� 1

希薄史認支告で0..5μ 紗nLIc希釈した抗大勝薦擦も紋Jjj(K88 "<ウスモノク口ナーノレ抗体 2 (1寸訟
 

70) 100μLずつを昔話火プレート� 0)幸子穴に加えて反応させ、希釈・洗浄液� 2で洗浄した後、筆書製


時綴?反応さl"cで37っ加え、μLγ� 0.10こiで希釈したものを令穴2記持者支2絡を希釈・K憲章司主抗涼� 

せたもの。

なお、精霊謀総司主抗原凶器の三君主題濃淡は、線も抗原� K88参照機1"主i拡?者� 2を� 1，0.24イ音iこ希釈したも

の愛用いて反応させた場合の吸光皮が0..9 ~ l.lとなる濃淡とナる阻

付記� 37ベノレオキシダーゼ模事童話主主抗体液� l

ベノレオキシダーゼ在襲撃草山学統モルモット� JgG約十L)'Ii:希釈被 3で殺害罰したものむ

付言838 最最も抗原邸宮参照樹性血液エ


終草話線追抗原K99(付言己 71)で免主主したそノレモットの血液であって、雲海素抗体反応マ 32 ~ 64 


j替の主主体他者どがすように濃E置を殺害重し、事転結寄乾燥したもの。


付言tl39 草案毛抜原� K勿重量員議院長f生危機� 2
 

1宥幾患最も抗主主K99で免疫したそノレモットのぬ浴であって、手商製議議毛抗原K9世告と霊司干開化紡肢とし




たものに対する襲警察抗体反応における級光皮僚が、 512t密希釈で 0.9 ~ 1.1となるように幾度を綴

整し、凍結総会議したもの。

付昔日 40 抗原級若プレート 2

検事更液 5で 1μ 岳ImLIと希釈したおt大2量級線毛主充療K99マウスモノクロナ…ノレ抗体 2 (f寸言 B72) 

100μLずつを 96穴プレートの各大?と加えて反応させ、希釈・誌も粋イ夜 2で洗浄した後、草書銀線草色

抗j)j(K99を希釈・洗浄機 2で希釈し、プレートに 100μ vrつ加え、 37"cで H'春照反応させたも

のa

なお、豆長襲の務綴毒患者き抗原K99淡凌i士、最長主岳抗際K99語辞照隊後血液 2 ~ 512 f去に狩釈したもの

を汚いて反応 dせた場合成〉吸光占誌が 0.9 ~ 1.1となる話器皮とサる。

付書記 41 意義毛抗原号幻 P重量究費続i全血清 l

総長援護堅議抗原 987P(付昔日 73) で免波したそノレモy トの血液であって、喜善3緊抗体反応で日~ 16 

伎の抗体総~示すように濃E宣告と制空襲し、凍結乾燥じたもの。，

付記 42 線数抗原 987P務熊脇佳血清 2 • 
精製車寝耳主新潟 987Pで免疫したモ lLぷモットの魚清であって、 F議終線数抗議t987P ~1i!;1籾{ち抗原と

したものに対する酵護憲抗体反応における吸光皮{窓会主、 128告さ希釈で 0.9 ~ 1.1となるように濃度を

総量産し、凍締乾燥したもの。

付録 43 抗奴級事まプレ…ト 3

キ告釈割支 5で 1μ 'lf:部 LIこり希釈したt走大筋商 5線三島抗 l京空罫7P"<ウスモノク宮ナ…ノレ義主体 2(付言 B74) 

100μLずつを世 6穴プレ…トの各穴IdJ百えて反応させ、希釈・洗浄液 2で淡浄した後、精製講義毛

抗原 987Pを洗浄主主 2で希釈し、プレートに 100μLずつ加え、 37"cで 1時間反応させたもの。

えとお、望室逮の精製事長毛抗原 987P語義援をは、線ヰ2抗原型 87P護E照義務後血液 2 ~ 128僚に希釈したも

のをf患いて反応させた援合の吸 3主主設が 0.9 ~ 1.1となる淡皮とする e

付言B44 綴ヰき抗燦 F41参照Fぷ生血液 1
精製綴毛抗原 F41(付審ll75)で免疫したそ Jレモy トの肱 1演であって、喜善説持続体何芭で 256 ~512 

倍の抗体総をすように主義疫を絢撃し、話転総乾燥したもの。

付昔話 45 線毛抗原 F41参詩軽傷性血清 2

草書塁翼線議事tDまF41で免疫したそ Jレモットの血液守あって、精製準監毛抗原 F41を話器相化抗原とし

たものに対する滋封書抗体反応における吸光度後が、 512告書殺事更可::0.9 - 1.1となるように滋皮を警護

尊重し、凍李香乾燥したもの。

付記 46 抗原吸え苦プレート 4

希釈液 5で 1μ 'lf:剖 Lに特写実した抗大緩衝線毛抗原 F41 "<7スモノク口ナーノレ抗体 2 ({寸 ia76) 

100μL ずつ~ 96穴プレートの苦手穴に加え反応さ位、 i普3畏・洗浄液 2で脳争した後、筆者製線主主総 

987P~洗浄液 2で希釈し、プレート!~ 100 μLずつ加え、 37"cでユ簿間t正lOdせたもの。

な若者、歪畿の精製縁者2抗滅 F41 濃度}立、線議長宅療 F41 護手際険性魚清 2~ 512僚に符釈したもの

を用いて反応 1させた場合の級光度会 10.9 ~ 1.1となる淡度どすーミ 50

イす雲 B47 LTll選手煎際惨血液 1
精製大量語菌 LTB(1'寸言己77lでヂd吏した?ウスの I紅f警であって、酵素総体反応で 256 ~ 512伎の



抗体飾品とえ去すように濃度安苦闘撃し、凍結車主主議したもの。

付記 48 希釈主主 4 

10伽1L中

カゼイン l耐9革

寺署軍司.~も浄長支 2 主語録

作，，“

時
明

付言己 49 1:五参照島義f量一段?青 2

緒豊型大陸語感 LTBで免疫したマウスの忠清であって、精霊葉大見嘉吉!iLTB走路キiH七抗臓としたものに

対する惨事言抗体的むにおける国産光度智治 3、512f'脅希釈eで 09- 1.1となるように幾度を言語殺し、凍

結球燥したもの。

付言850 抗原級若ブレ…ト 5

希釈ニ淡j争被 1 で希釈したガングヲ;;j'~ノド〈イ寸言乞 78) 1告。 μL ずつ~96 穴プレートの各穴に会長

え、希釈・普段争液 2で洗浄した後、続童話大2露関r;rBを希釈・洗浄液 1で希釈し、プレートにめ μL

ずつ加え、 37"cで 1待問反応させたもの。

なお、議透。ぅ精製 LTd軽度t立、r;rB多様  5新生痕清 2を 512 f吾lζ希釈したものを煽いで反応させ

た機合の~光度が 0.9 ~1.1となる濃度とする白

付録 51 ベノレオ年シダーゼ主義百輩記次総体主主 2

ベノレオキシダーゼ標識u1学技?ウス IgG(I主+L)さと希釈液 4で希釈したもの。

付記 52パタトパブトバ夜 

1，00伽 L中

バタトベブトン E
勾
量
一

主量化ナトリウム

水

総長卒後、 pHを 7.2Iこ言問獲し、 121"cで 25分間減詰歯する。

イ寸書記 53 10Lo重量 

10IAUの4哀愁抗議選苦と複合しママウスi己注射したと台、死亡おせない事事務め最大教

付言854 ク担ストヲジウム・パ…ブ!l~グンス C 型選 ß~器禁液

クロスト Fジウム・パーフヲンゲンス C主選 Nし 1003株又はこれと筒号事の日慈善語を疑念する株め 

i審菱よ治安ろ漁総務し、害事務グリセロ…んを最終濃絞 10volちもとなるように添加したもの。

付記 55 1告し縁 

10 ~霊際抗議菱重単位の課徴抗議若者と浪合しですウスに没射したとき、 80 %以聞とを死亡在宅全る主器楽

の長k，、議室j

付言己 56 IAU (Jnt側 ationalAn脳血 u幽)

クロストリジウム，パ}プリングンス日選然ト~ソイドlζi付する抗警察棄の国際単佼

付記 57 ~壊準抗議望書

動物医薬品検査統が滋当と認めた毒事空襲抗議長襲又はこれと比較レ C機網位された抗議器禁



付記� 58 ブロッキング液� 

1，000mL中
牛必f喜アノレブミン 10.0 g 

希釈・洗浄主主l 残重量� 

20日出忽以下のブィルターでろ過滅菌しでもよいω

イナ昔日� 59 ]}ン産量ナト Fワム緩衝液� 

I，OOOmL中

日ン陣表二7k葉署ナトリウム一議偽物 10.76 g 

実雲水� Pン臣聖水禁二ナト� Pワム 17.37 g 

水� 残念�  

pHを?告に調型車る。

付記� 60希釈液� 5 

1，OOOmL中

無7l<ft誌謀議ナト� 97ム 1.5型g 

淡霊堂水蒸ナト)17ム 2.93 g 

水� 空襲量� 

pIま念宮.61と育問整すとら。

手冷B 61 抗大霊長鱗線三吉統民主K88 -v7スモノクロ…ナノレ抗体1 

K88ac、ab及び必の� 3緩類の総理主抗;D較で免疫しまとマウス線細胞とマウス形質細胞腫絡線との細

胞徽合によ号待7こハイブ)}I"--v21BAI-IHI主主芸華街するマワスモノグローナノレ抗体

付言iB62希釈液� 6 

1，000閉� L中

オホ、アルブミン 10.0 g 

希釈・事主、冷液� 2 費軽量

2∞nm以下のフィノレターでろ過喜議議選してもよい。 蜘� 

イサ記銘 紋大目器移I線司主主売j京五9ヲマウスモノク口…ナノレ抗体工

総毛抗原K99で免疫した� BALBlcマウス緯級去最とマウス形質主額5鋭叡期総との級賎議会iとより柊

たハイブ p ド~-v 2BD4E4が産出するマウスモノクローナノレ主主体

付昔話� 64 抗大然遺講義帯主抗原� 987PJi.ポリクロ…ナノレ抗体 

987P告と庭生ずる大筋商昔 987検めホノレ?リン不活化遺苦体と生被告ど用いて免疫した後、き薬殺した1ul� 

1脅を線理主統宗非E義主主性の� NADA13昔株で駁!&をったもの陪� 

65 キ骨釈液� 7 

1，(耳OOmL中

牛血液アルブミン 20.0 g 

希釈・統浄液� 2 残綴

2告。回以下のフィルタ…でろ滋養護遺言してもよし、� 



付記 66'-50 %グリセヲン溶淡

減産宮線製水とグ Pセリンを等議議室合したもの。 

N記 67 希署員淡 8
 

5忍Uili脅1mL当たち 10日間 Lの希釈・洗浄液 2令混合したもの。


付記 68 拡大級歯車農漁抗燦 F40息オマヲクローすノレ抗体 

F41をE窓生ずる大腸綴 1839放のホノレマ芦ン不緑化薗体と会箇を添いて免疫したf麦、採取した血

液を線毛抜際非 E霊祭牲の 183型機でを受叙したもの。

付記 69 続線縁者主総原 K88

線芝生抑京総 Sを保有する大E務総培養液を道義心主義苦留しょ 2 molJL尿素加 9ン絞緩告審議決制緩 79)


に滋濁した後、 JJn耕地似し、硫酸アンモニニウム合加えて沈殿令生成させた後、後イオン交換クロ


マトカラムマ務製したもので、 SDSポ 9アクジノレアミド告電気扮〈験放びウエスタンブ口ツディング


後、線耳言語t)jjiK88唱と侭賞する大話器菌池上品物で免疫した;兎 T悩青を用いて免疫染色を行うと官、約
d

29ゆ aの{立総こ単一のパンド'a:検出する a

{持品 70 主主大目懇話車線当主主充原 K88-;71I'スモノク出…ナノレ紋体 2


大勝遺言線司2抗原 K88 tと対するマウスモノクローナノレ抗体で、線毛抗凝 K8容を有する大湯荷数ul
 
4おを用いてイムノブ開ヅデイング Hすう湯合、約 29kDaの(除援に主幹ムのバンドそ認めるもの。


村吉日 71 精製線毛銑奴 K9空

盗事主主統E京都世命保有する大腸菌芸者養被害官遠心集積し、 2制。lJL探索加担ン畿緩衝主更に懸滋した

後、カ日関lI!~討し、務E酸アンモエコウム加えて沈殿場ケ生成させた後、 l総イオン交換クロマトカラム

で精製したもので、 SDS 7~ リアタリノレアミド建造気泳動及びウエスタンブロッティング後、議室毛抗

原 E主99を事私有する大絡協主主t品物で主主淡した兎血液告と用いて免淡染色香ケffうとき、約 19kDaの佼涯

に単ーのバンドを検問する。

付記 72 拡大湯歯車襲名抗原邸歩?ウスモノタ口一ナノレ主主体 2


大B量産宮線毛抗原K99に対するマウスモノタ口一ナノレ抗体マ、選主主忠告tD立K9型投有する大脇官憲治出


物'a: J奇いでイムノブE ツティングを行う場合、約 19四 aのf立僚に単…のバンドを喜容めるもの。


付言日 73 燃製線治抗原型 87P

線高島紋原 987Pを保有する大級事!if育機誌更さと混在心然遺言し、 立由。IJLTま菱電力 u9ン費量緩衝液}こ島幸濁した

重量、ホそジナイザ-1こよる線路磁派員室送量心主えてF陰イオン交換クロマトカラムで務製したもので、 

SDSポリ アクリノレアミド湿気告示護主主主ぴウエスタンブ口ツディング後、憲主毛抗原型 87Pを官私有する大l

島襲爵拍t品物で免疫し?と兎血液を用いて免疫染色を行うとき、約 23回 aめf主税iこ単一のパンドを検

出ナる。

{せ賞品 74 拡大目第百青線主義抗原 987P""ウスモノタ口←ナノレ続休 2


大勝顛憲章司3抗原ヲ 87PI土対するマウスモ/タ田…ナノレ抗体で、線司き総長ま 987Pを有する大腸菌智被


段物をF司いてイムノブ担ツディシグを行う場合、約 23kDaの位綴に単…のバンド会総めるもの q


付記 75 幸喜塁弾瀞毛奴潔 F41

線毛統罫(F41を係手ぎする大腸菌然養液告と遠心集i答し、 2航。 l!L探索加リン機緩衝託更に話語、詩識した



後、ホモジナイザ--1乙よる車害総破株主室主義心及び陰イオン交換ク出� 7 トカラムで務総したもので、� 

SDSボロアタジノレアミド滋費主主主動及びウコ二スタンブ口ッデイング後、五車主色抗原� F41 'a':保有する大

腸詰選始出物で免疫した兎mi育'a':J書いて免絞染色を干すうと昔、約� 30kDaの佼援に単一のパンドをt業
主告する。

イ寸言C76拡大湯昔宙線芝生抗原� F41サウスモノクローナノレ抗争奪� 2

大脇被線治抗B玄F41に対する?ウスモノク口…ナノレ抗体で、線毛抗原� F41:a:有ずる大島暴言言締出

物愛用いてイムノブ口ツテイング念行った券会、約� 30ゆ� aの佼官級と単一のバンドを認、めるもの。

付記� 77 1縫製大縁草野LTh

五%を保有する大綴菌絡事長主主を定量必し、上?警を綴線、手書室製したもので、� SDSポPアクロノレアミ

ド窓気泳動Hfうとき、約� 10叩� aの{家震に単一のパシド告を認める。

付昔話� 78	 :sング� P泳シド

市絞め� GMガングジ;;ij'シドを希釈・事t;t事有安1でお� μ吾郎Lの援基皮;と潟遺産して使用する。� 

f持� 13 79 2 molflJp.費察力uYン議長緩衝主主� 

1，000mL中

尿議� 

0.05mo札予ン滋緩衝液� (pH7.2) ({殺1380)

120 g 

主主量� 

{寸昔話器o O.05mollLYン後緩衝液� (pH7.2) 

0.2moJルジン酸二永若者ナト� FウA家主� 35mLと O.2mo弘日ン産業水素ニナト� Pウム約型OmLを混合

mLとしたもの。400と水を加えu伽10話国基盤し、この設定!ζ72し、仰を


