
ワクチン(シードロ� y ト製剤)のま事の際ボノレデテラ感染総不活化・パスツレラ・ムノレトシグトキソ

イド混合{アジュパント力的ワクチン(シ…めの再認の次に次のように加えるω� 

豚ポルヂテラ感染症不活住� パスツレラ� ムルトシダトキz E

ソイド混合〈油性アジュパント加〉ワクチン{シード)

1 ~主義

シ」ド口ツト綴争議に適合したボルデテラ・ブロンプチカの培意義綴詩査を不沼化後議菱総し、� 1劇性

アジ江バシトを添加したもの及び両主党機!;:j畿会したパスツレラ・ムルトシダの主審議案萄体から得士三次

!嘗幾多記事暴言語を剣i分精製した後不mイとし、?苦11生アジュパントを添加したもの会混合したワクチンであ

る。� 

2製法� 

2.1章受i愛用株� 

2.1.1ボノレデテラ・プ口ンキセブチカ

4'l称.1 1.12.

ポノレデテラ・ブE ン今セプデカ� I組閣N・40総3えはこれと|可等と緩められた株� 

2. 1.1.2性状

ヰミノレデ}・ジャシグ婚約(付記1)上1;:後続したノト汚王手の重義務を形成し、� 8溶血性す。決た、�  

K抗原を手ぎし、統知のポノレデテラ・ヅ口ンキセプチカ� I相量tt(1)免主主血液によっマ特異約にJ凝集dれ

る。

生後� 713指争以内の綜iと点鼻J袋署護すると、豚参事議経鼻炎会起こす。生態3えは超音波処理香号令モルモ

ットの淡内iζ注射すると、注射部佼に出Jfn.l主てH寵犯を起こす。� 

2. 1.I.3 ""スターシ…ド言喜 

2. 1.1.3.1作鋭、保存及v小分芸誌ふまでの最高紙代委主

?スタ…シード車替は、ボノレデー・ジヤング務地又は奇襲さきと認められた然主主で織票直させ、進豪去した

工事患により千学芸裂し、保存用の々 増李総iこ分主主する。

分主主したマスターシ…ド喜iil土、特定の撃退造番号::x:は製磁波号を付し、凍章者して-70 'c以下又は

凍結乾燥して� 5"(;以TIと保存する。

マスタ…シード衡について、� 3.1.1の試験会行う匂

ザスタ…シード機i土、ワクチンの霊場透以外の械的で調能代しない。マスターシ…ド菌から小分童話ふ

までの最高終代数段、� 10代以内でなげればならない。� 

2.1.1.4!7…キングシ」ド積雪 

2. 1.1.4.1機縮、 総ftlえてjミ保守字

ワーキングシ…ド菌は、ボノレデL ，ジヤング滋賀電又は過~!::認ぬられた橋地で増茶室及び継代する。

ワーキングシ…ド滋法、盗事絡して…� 70"(;以下又は凍結乾事撃して 5"(;以下で事長存する。


ワーキングシード強盗について、� 3ふ2の試験会行う。
 

2. 1.1.5ブロダ、ク� iンョンシ…ド磁� 

2. 1.1.5.1線源及び保存

プ口ダタションシード関i立〉ボルデー・ジャシグ土産地又は適当と議議められた培地でま警殖させる。

ブE ダ夕、ンョンシード議役保存ナる場合泳、凍結して-70以下CCJえは凍級事主主量して� 5'C以下で

保守学する。


ヅロダタシぉンシ…ド蓄を線療する場合i土、� 3.1.3の試験を行う。
 

2. 1.2ノぐスツレラ・ムノレトシダ� 

2. 1.2.1名称



パスツレヅ・ム/レトシダ� G-7妹{淡膜数燦型� D)又はこれと同毒事と言言、められた株� 

2.1.2.2性状

鶏政務方百ハ」トインアュジ沼ン楽天士苦滋ょに殺害毒性のある円形の差是絡会形成する。

最古� 3i関車舎の豚の鋒粘膜に華字霊堂'i'ilfj終渡し、会君事'i'点桑主義穫すると、� 2豪華撃事首性券炎を走塁こす。格差菱
商体から繍製した皮!務暴露死事撃索をぞ/レモ y トの.Bi戸~fと注射ナると、注射部4立に壊死後起こし、言Eた、

阪の筋肉内に注射ずると、� E家警審縮性議事療を緩こす。� 
2.1.2.3 '"スターシード機 

2.1.2.3.1作差益、保存及び小分製品までの最R高級代数

マスターシ…ド閣は、実脅lIIl詩著書UPPLO寒天泌総(付記� 2)xJ立適翁と認められた培地で士整然させ、

逮ま議した工程によち作製し、保存燃の霧器禁;こ分注する。

分君主したマスタ…シ…� 1ご菌;士、特買をの製進委珍又は製造記者告をイせし、準装結して-70'c以下又は

凍結乾織して� 5"C以下で係者子する。

すスターシード重苦について、� 3.1;1の試験を行う。

?スターシード著者l立、ワクチンの製法以外の国最古で副主fもしない。サスタ…シード密から小分製品

までの最言語調後代数;主、� 10代以内でなければならない。

ヱ1.2.4ワーキングシ…ド務 

2.1.2.4.1増茶室、継代及び保存

ワ…キングシード習は、裏書品工?毒方自� PPLO軍事天主器地又は透き当と認められた培地で増瀦及び法務代ずる。

ゾーキングシード簡は、凍結して-70"c以下xf立漆絡絞幾して� 5'C以下で係者手ナる。

ワーキングシ…ド蓄蓄について、� 3.1.2の試験者と行う。� 

2.1.2.5プロダクションシ…ド茜 

2. 1.2.5.1消波及び保存

プロダタショユバも/-ド議は、翼豊島清加� PPLO塁率天培地又は適当と認められた安部謹で然高富在せる。

ブログタシ淘ンシード閣を係移する綴合l立、凍結してー� 70"c以下又i立派結稔露議して� 5"C以下で

保存する。


ブ口ダクジョンシード隊をイ保存する場合i士、� 3.1.3の絞殺をすすう
 0 

2.2 ~製造用材料 

2.2，1ボ/レデテラ・ヅ口ンヨfセブチカの綴i全般材料� 

2，2.1.1土音tli2
ボノレデ…・ジヤング矯地lJt..Vg誕i憲局書官級� 1 (付言己的、 xl立製i裁に支撃さ話と善意められたt密地を総い

る倫� 

2.2.2パスツレラ・ムルトシダの製i嚢潟材料� 

2目2.2.1織地

鶏血液))0PPLO終天培地及び然違ffl培総� 2 (付言El4)、又は製造に潟当と認められた培地そを潟い

る。� 

2.3原液� 

2.3.1ボ/レデテラ・ブp ンキセプチカ原液� 

2.3.1.1T警著書
ボルデー・ジヤング堵総又は量産当と話器められた熔擦で機喜棄したワーキングシード菌又はプ口ダク

ションシード喜~"皆、製ま費用策提!l 1 Xは王室習皆と認められた務長鹿に援事重し、事委事事したものをボルデテラ

.ブロンキセプチカ有害養護者液とする。


ボルデテラ・ブロンキセプチカt自養磁波について、� 3.2.1.1及び 3.2，2の試験念行う� U
 

2.3，1.2本液化

絡事豊富昔液にホ/レマヲンxfま逃滋と認められた不活化弗U'i'加えて不般化した後、話芸心して得られ?と

沈激積蓄を逃走まのヲン車豊富華街食嫁液{以下とこの岐においてゆBSJ という。) (付記的、又は遠望誌と



認められた保存泌を添加した� PBSIと浮遊さそたものをボルデテラ・ブロンキセヅチカ不活化遺言液

と‘ずる。

ボノレデテラ・ブ悶ンキセプチカ不衡化遺言語更について、� 3.3の紋験を行う。 

2.3. 1.3濃度線整� 

PBS‘又fよ適当とA認められた保存州jを添加した� PBSでボノレデテラ・ブロン今セプチカ不級化官室

抵貨の濃度告と務殺したちのたボルデ、テラ・プ口ンキセブチカ原滋とする。


ボノレデテラ・ブロンキセブチカ叙液について、� 3.6 qコ試験念行う。
 

2.3.2パスツレラ・ムノレトシダト今ヅイド原被� 

2.3.2.1壊後

案審lfu.清方OPPLO話事天主音地又は適当と認められた借地で熔穫したりーキング、シ~ド欝又はブロダタ

シぉンシード禁事を、製造剣士音主主� 2又l立i綴当と総Ii)られた裁き地に主豪華重し、壊ま整したものをt音義歯指定と

す払

パスツレラ・ムノレトシダ矯幾繍被について、� 3.2.1.21えび� 3.2.3Il)試験をすすう。 

2.3.2.2集蕗及び破砕

パスツレラ・ムノレトシダt去後菌証主役遠心し、後られた沈殿磁を運車窓のジン酸ま議事寄j夜(付書記� 6) Iこ

挙手渡し、専有磁的処意義によち� i誼体告と礎石争したものをパスツレラ・ムノレトシダ被害宇菌主主とする。


パスツレラ・ムノレトミノダ費支鉾菌淡について、� 3.4の絞殺を行う。
 

2.3.2.3部分精製及び議議縮

級事平衡主主からカラムタロ?トグラフィーによ号毒殺活性音日分告と分取し、告書織したものをパスツレ

ラ・ムルトシダ淡j蕗壊滅事筆書毒液とする。


パスツレラ・ムノレトシダ皮潜綴死参謀雪液につい℃、� 3.5の試験告と行う。
 

2.3.2目4不活化

パスツレラ・ムルトシダ皮綴君事死主義言語液にホノレγFンJZI土述筆滋と務められた不浴化j秘書と加えて不

活化したものをどパスツレラ・ム/レトシダ康被とする。


パスツレラ・ムノレトシダ原被について、� 3五の試験さと行う
 0 

2.4査を終パノレク 

2.4.1ボノレヂテラ・ブロン矢:セブチカバルク

ポ/レデテラ・ブ口ンキゼブチ.，)草原 i~1と遊金設の Plヨ S JJz.び油性アジエ&パントを加えたものをボノレヂ

テラ・ブロンキセブチカパノレクとやる。この主語iiにおいて、適当と認められた保存泌を添加しでも

よし、� 

1向性アジュパント� 'a:加える前のものについて、� 3.7.1の総数を行う。� 

2.4.2パスツレラ・ムノレトぉンダノミノレク

パスツレラ・ムノレトシダ原被に遥E訟の� PBS及び1向性アジ品パント告と加えたものをパスツレラ幽

ムノレトシダパノレクとする。この場合において、適当と認められた保存泌を添加してもよい。


泊i生アジ品パン格トを加える紛のものについて、� 3.7.1の試験会行う。
 

2.4.3最終バルク

ボノレデテラ・ブ沼ン""セブチカパルタとパスツレ5'・ムルトシダパノレタをど総合したものを去最終ノ宝

ノレタとする。� 

2.5小分祭0'1

章受終パノレタを小分容器器iζ分主主し、小分製品とする。

小分総品について、� 3.7の試験惑と行う。� 

3試験放� 

3.1 n誕i釜総株の紋験� 

3.1.1マスヂーシ…ド書留の試験 

3.1.1.1Il毒定試験



シードロ y ト規格の1.4.2.4.1.1告と準用して試験するとされ適合しなければならない閉 

3.1.1.2爽幸義務石定絞殺 

3.1.1.2.1ボ/レデテラ・ブE ン"rセブチカの爽雑草可否安定試験

一般紋窓生法の然務総数法を詩書用して試験十るとき、ボノレデ、テラ・プ口ンキセブチカ以外の磁の発

育を認めてはならないa 

3.1.1.2.2パスツレラ・ムノレトシダの災後菌否定試験

一般試験法の安審積試験訟を務局して試験ナるとき、パスツレラ e ムノレトシダ以外の簡の発苦手安認

めではならない。 

3.1.2ワーキングシード綴の試験  

3.1.2.1爽雑務者主定試題発 

3.1.2.1.1ボルデテラ・ブ口ンキセブデカの災害義菌号車究室試験 

3.1.1.2.1告と準用して試験するとき、違憲合しなければならない。 

3.1.2.1.2パスツレラ・ふんトシダの爽幸豊富習後定試験 

3.1.1.2.2をま襲用して紋詰責するとき、渡合しなければならない。 

3.1.3プロダクションシード裁の試験 

3.1.3.1 3需線霞校定試験 

3.1.3.1.1ボノレデテヅ・プロンキゼプチカのE提案菱重富否主宣言式数 

3.1.1.2.1 'I1"君主汚して試験すると舎、送量分しなければならない珍 

3.1.3.1.2パスツレラ， ムノレトシダの爽殺菌否定試験 

3. 1.1.2.2告と空襲汚して試験するとき、滋会しなければならない。 

3.2絡事革関液の試験 

3.2.1爽最重苦言者子定試験 

3.2.1.1ボノレデテラ・ブ Eンキ守主プチ7J

一般替え数法の然菌蓄え憲主主主 1'I1"空襲F脅して試験するとき、ボノレデテラ・ブロンキセプデカ以外の積の

発育会認めてはならない。 

3.2.1.2パ只ツレラ・ムノレトシダ

…絞試験主告の総務試験法 1を7襲用して試験すると者、パ九ツレラ・ムルトシダ以外の綴の喜善普ぎを

認めてはならない。 

3.2.2 ~差別試験 

3.2.2.1紋毒素材料 

3.2.2.1.1試料

検体を言式料とする。 

3.2.2.1.2悶子滋務(付総  7)

ポノレダテラ・ブ出ンキセブチカの K因子f駐清2えて10悶'fJ急務省k用いる。 

3.2.2.2試験方法

試料約  O.03mLと K関子Jfu.i育又は O国-j'.Jfu.i青約 O.03mLとをどそれぞれスライドグラス上:で混合し、

急i議凝集fiU与を行う。 

3.2.2.3判定

機体;土、 K空母子血液i:はi密やかに凝集しなければなら可子、 0日喜子血液では英語凝集懲役示さなけれ

ばならない。 

3.2.3生E審議主試験 

3.2.3.1試験材料  

3.2.3.1.1紋料

検体をソイピ…ン・カゼイン・ダイジェスト・ブロニぇヤ 10森喜階段級釈し、会段階の希釈詰更を試

料とする。



3.2.3.1.2 tきt也� 

i綴当と認められた平板培織を用いる。� 

3.2.3.2 il式数方法

飲料号� 1mLずつを司王板綾地� 2主主以Jこに室長穏し、主音地看護i援に拡散iさせ、� 37"cで一夜長密養記長、生じ

た主義務数愛護支える。� 

3.2.3.3粉定

~段階の希釈主主ごとの袋署客数から生詰奇襲支を算総するとき、検体 (I)!-主菌数1士、 1 mL'I'5 X 10' i関
以上?なければならない。� 

3.3片デテラ・ブロンキセヅチカ不沼化菌液の試験 

3.3.1不活化試験

一般試験主告の然塾試験法� 1を鉄燃して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.3.2総菌数試建設� 

3.3.2.1然科

主主体{rP話S又は適当と認められた希釈F帯電支で適度に希釈したものさどまえ料とする。� 

3ふ2.2試験方法

分う年うも互証言十をF討しに該!jS十の吸うまs!:{r誤y議ざすと5，� 

3.3.2.3判:tE:

事装ま襲検f語義章、� 1汲光療の担y定'i波及ぴ検体の希釈)Jiから主義菌数会主事1:1:¥すると宮、主義体中の事喜善菌数lよ、
個以上でなければならない。10"2X mLや.1 

3.4パ y、ツレラ・ムノレトシダ義主総菌淡の試験� 

3.4.1義勇費量l!lU定試験� 

3.4.1.1書式数材料 

3.4.1.1.1試料

ろ過したt実体{rPBSで� 2終結段希釈し、各段階の希釈説貨を紋料とするか� 

3.4.1.1.2試験動物

体重約� 350gのそんモットを期い� Q，� 
3.4:1.2試験、方法

試料� O.2mLずつ{r試験動物の管部皮内iζ適当主主間関請を主主けて注射する� α 試験勤務� 1隠さきたり� B

希釈の鉄事与の注射を際li'とナるお� 
3.4.1.3判定

注射� 2日闘に議襲安巳絞をil!U定し、� E霊祭� 5mm以上のi祭事Z正証役形成させる後高希釈を� 1皮1議壊死毒

素機{立とし、その事存者間修室主役検体� O.2mL中の皮j祷壊死毒革審挙佼とする。


検体のt主i著者義死遺書索尊重f立は、� 1 mL中� 640以上でなければならない。
 

3.5パスツレラ・ムノレトシダ淡j蓄主義死議案?畿の試験� 

3.5.1 ，筒定書尭霊童� 

3.5.1.1蓄え験材料 

3.5.1.l.l事者料

検体の� 50μL'と等主量の予ンプノレパッファー(付言88)密漏え、� 3分間被告撃したものを試料とす

る。� 

3.5.1.2試験方法

ドダシノレ硫酸ナト� Uウム(以下この壌において� fSDSJという� J縄ポロアタジノレアミド意意気泳動

法による窃暴走料� 10μLを� 1自w!v%アタジノレアミドゲノレ(付記引に添加し、隣室議したウエノレに?存

絞の分予言設マーカ-{r添加してき主毅l後、クサシー・ブルーで染色して泳動{!Ilを題提察する。� 

3ふ1.3判定� 

j然体は、分子量約 140四a の{立震設に主要警なバン l~を喜容めなりればならない。



3.5.2量暴走塁金 

3.5.2.1試験材料 

3.5.2.1.1主主体及び試料

たん白滋測定試験には、検休校痛いる。また、事毎素護霊視j慾試験には、検体会 PBSで 2後F普段希

華経し、各段階の殺害誌液を紋料としたものを溺いる。 

3.5.2.1.2試験動物


毒幾重量測定訴え畿には、{体E設約 350gのそノレモツト惑と用いる 6
 

3.5.2.2試験方法 

3.5.2.2.1毒謀者量測定絞殺 

3.4.1.2を空襲用して試験会行い、検体 lmL'f1の皮!薦書喜多E義務長詳{伎を縦走さずる窃 

3.5.2.2.2 tとん怠重量総定試験
 

Lowry1:去により主主体 1田 L中のたん白金書と測定する。
 

3.5.2.3判慾

老主体 1mLゅの皮膚議室来事事索単位及びたん主連憲から、たん白 1μg当たりの皮総務3iE毒幾単伎を

算出する。

検体中のt主J首級死寺撃索j立、たん翁震 1μg当たち 30l主成緩書記毒殺単佼以上でなければならない。 

3.6療機の試数 

3.6.1然強試験


一般試験訟の安警官富試験法省i:l'韓汚して該襲業すると者、 i綴合しなければならない。
 

3.7章受終パルクの試験 

3.7.1チメ口サーノレ慰霊試験

テメロサ」ル添加雪道郊については、一発受試験f去のチメロサール定数法当社主葬fflして試験寸るとき、

適合しなければならないむ 

3.8小分裂長るの試験 

3.8.1特性試験 

-1投試験訟の終性総毒素法をま整局して章者絵すると'i!、 E霊有の潟含有する均質な理委普請液でなければ

ならず、 5亀物及び5亀臭を認めではならないロ小分答者まごとの性状i土、均一でなければならない。 

3.8.2然官憲章主量発

一絞試験訟の銭高官試験法会主整局し℃試験するとき、 i議合しなければならない。 

3.8.3無理事化試験 

3.8.3.1試験材料

.3.1.1投射材料3ι
試験品を主主総材料とする。 

3.皐.3.1.2試験動物

体重約 350gのそノレモット会用いる。 

3.8.3.2試験方法

注射材料 O.lmLずつ会試験動物 2阪の管部皮肉に注射し、 10お前線委譲する。 

3.8.3.3判定

注射反応i立、罪悪綴し得る綴度以下でなければならず、試験動物は、会て生者Fしなければならない白 

3.8.4ホル"'7!Jン定量霊式数

滋さきと認められた方法で試験占主役処理霊したものな然科とし、一絞試験 2去のホノレマヲンJI"建主告を準 

F脅して試験すると舎、ホノレγpンの含有一義変泳、 0.25vol%以下でなければならない白 

3.8.5安全霊式霊長 

3.8.5.1試験材料 

3.8目 5.1.1注射材料



試験品安注射材料とする。� 

3.8ふ1.2総重量動物

約5議院患のEまをF語いる� 0 

3.8ふ2於雪量方法

試験室誇宅告の� 2絞殺試験室章、� l~棄を対照選挙とナる。

注射材料2mL告と4灘間際で� 2題、試験鮮の筋肉内iこ主主射し、対照選挙とL誌に者話回注射後� 44お

観察するロ� 

3.8.5.3判定

観察期間中、試験者平及び対照群に務長転的な異常を認めではならない。また、試験群の注射反応は

無線し得る車窓度以下でなければならない。� 

3.8.6カ1ilIi言式数

隊ボノレデテラ塁喜多~Jj主力締官式験.13.8.6
 

3.8.6.Ll試験材料 

3.8ふ1.1.1試験動物� 

3.8.5の試験に照いた動物を用いる。 

3.8‘6.1.1.2 ，;位、ノレデテラ・ブロン:lfセプチカ凝集反応用抗原

ボノレデテラ・ブ口ンキi:?:プチカ凝集反応用拡i京(付言毘� 10) 愛用い<50 

3.8.6.1.2試奪実方法� 

3.8.5の試験売を終おに試験霊平及び対関君事から手専られた各偲体の� 00.1警について、凝集反応'a':行う。 

d普段凝然反応用� PBS({す官官 11)で 6イ去に希釈し、更に� 2後隊員生希釈した後、ボノレデテラ・ブJfi

口ン:lfセプチカ喜霊祭反応用mD裏金珂いて試験管内菱重委員反応を行う。

3.8.6.1.3'I'IU笠
試験管内;と議毒薬殺認めた淑?曹の義一議若希釈傍接交を凝集まえ体側とする。絞殺総は、いず三れも凝主義抗体

側� 80イ奇以」ニでなければならないロこの場合において、対話手、若草では、� 10倍以下でなければならない。� 

3.8.6.2豚パスツレラ症カ級紋験� 

3.8.6.2.1試験材料� 

3.8.6.2.1.1試験動物 

3.8.5の試験にF自いた動物を期いる� q 

3ι.6.2.1.2書響楽抗体反応(以下二の殺において� fELISAJ という� .1 J持者tD主

表選換え皮j欝草書9E義務たん向{以下この演において� frT砿Aj という。) (付記 12) 告と用いる。� 

3.8.6.2.2書記雪量方淡� 

3.8.5の試験最終日に言式後苦手及r.J対照鮮から得られた各総俸の血f警について、� ELISA'a':行う。

試験者学と対照裁の血清を政務理骨1史認詰(イサ言e 13)で� 100{去に希釈したもの、参照険性殺?育(付昔話L 

14)及び参照慾性JfiJ.i者(付書記� 15) ~ rToxA吸務プレート(付言e16) の4穴(偶数列� 2穴と奇数5'iJ� 

2穴)� Iと50μLずつ加える包� 37'cで 30分間反応さ恰た後、洗浄液(イサ飽� 17)で� 3筒洗浄する。

次に、~穴iこ酵芸誌標議主主主体液(付昔話 18) を 50μL ずつ加え、 37 'cで 15分総反応させた後、洗

浄液で� 3凶器¥;i争ずる� a 発色主主室電?夜({-せ喜怒� 19) を令穴に� 50μLずつ加1;之、� i密主もして� 30"(;で� 20分間

反応させた後、� 2 mollL硫酸水禁ま液唱と 5註� μ Lずつ加えて主主応唱と停止させ、各穴のき受光E誌を5長波炎� 

4幻副総、磁波炎� 630.蹴 nで測定するか� 

定J'I'I.33.8.6.2
 

試験診と対奴喜平の血液、重量R室長語性OOj言及び参照陰性出11警について、務委主知j穴の吸光度儲から偶数� 

3高j穴の吸光i支イ皮革と主整し引いた{肢を議事出し、平均したものた若手血清の後光皮鍍とする。重量照険性従清

の級光I変緩急!0.8 ~ 1.3、参照陰性忠清の吸光援を値が 0.1未Ii壊のき詩合、試験成立とし、渉:の式に基づ

いてま式署員哲学と対照哲学のIfitl青のR鐙~算約したと舎、 0.1 以上を綴絵とする。� 

Ef変担� (S-N) / (p-N) 



S:線検血清の5産党E主催� 

N:善春長謀議主役血液の吸光度催� 

P:参照義務性血清の括責光E聖徳

試験挙事の� Eイ直i士、ざをて喜議後1:.'なければならない。:この場合において、対日現番手では、会で� 0.1来機

でなければならない。

4Il宇法及び符究主主銭湯

有効鶏f習は、製造後� 3，1手燃とする。ただし、設整林水産大E誌が特に認めた場合;土、とこの限りでない。

イす言iBl ボノレデ…・ジヤング総地� 

1，000mL '" 
ジャガイモ"ユキス 4.5 g 

塩化ナトリウム 5.5 g 

寒天� 立合� g

グジセジン� lOmL 

水 線量

水� 990血� LIとグ� 3セリン� 10.肪� Lを加えて溶解いj!IC11:他の成分を郊えて加熱溶解後、 pHを� 

6.6-7.01と務整し、� 121"cで 15分間南j尿器謀議する。約� 50'c に冷主導l~昔、必華~Iとよí; Cて馬又は

Jfu.液を 5-20vol%となるように添加するm

付言e2 謀議血清主主� PPLO寒天勝地� 

1，000mL中� 

PPLO持在地 主1g 

寒天� ω 10話

鶏血液� 50mL 

水 残丞

要懇話Il1青を除く足立分を加斜l報車線し、� 121"cで 15分際軽減反滅菌する。車¥J50"cに冷却後、ろi蕗滅
菌ーした凝血清抑汲Lを添加する。

付記� 3 製造用潟地� 1 

IOOOmL中

ソイ

，
ピーン・カゼ、イン� .5イジェスト・ブ毘ス 30 g 

粉3校内エキス 2g 

水� 残念�  

pHを� 7.0-7.41と詰関空襲し、主主義生物金ろ過によち徐去した後、� 121 で� 15分間路氏滅菌する。

イ寸記� 4 緩ま室用培地� 2 

1，000mL中

ソイ� e'…ン・カitイン・ダイジ江スト・ブロ又 30 g 

ベプトン� 5g 

L!立35%時事長正エキス絞10w/v 

氷 主主食

農事録エキス!"除く成分校総数溶解し、� pH !"7.4-7.6に言語空襲し、沈殿物ろ滋によ明除司まし

た後、� 121'cで� 15分泌高上正滅官脅する。冷線後、ろ過益事綴した酵母コユキスを添加寸る。

付言e5 PBS 



1，00白此広告

主主化ナトリクム 8.5g 

立ン護農水禁ニナトリウム十二水私物 2.435 g 

言ン酸ニオく著者カヲワム な435 g 

オt 主義 援� 

pH を 6.9~7.11ζ親殺後、 121 "cで 20分間高a言護衛する。

付言己日	 ヲン震変緩事響詩主� 

mL中O，∞1
ヲン関委水蒸ニナトリウム十二水私物	 2.256 g 

リン酸二氷終ナトヲウムニ水利物 2.137 g 

水� 残滋

pHを6.4-6目6 Iと調殺後、� 121"cで 20分問符f:E滅菌する。� 

イ寸法� 7 ~周子嵐清 

K~回.:r J:fILr 1細菌i青:ボルデテラ・ブ口ンキセヅチカ� I報室留の鬼免霊安血液であって、� こ対する

凝集衡を� 80倍以上iと、� m粉言警に対すぬる凝集ま惑を� 10倍以下iと意思空襲したもの。� 

oIF子血液:ボノレデテラ・ブ開ンキセブチカ滋粉僚の:%免疫盈Li露であって、� c::虫オナる2; m籾重苦I

凝集イ泌を� 80倍以上に、� 1結僚に支ぜナる凝室長縞を� 10+脊以下iと書箱護憲したもの。� 

f寸言e8 サンブツレパップア}� 

50 mL 'I' 

0.25mollLトリス塩酸緩後i夜、� pH札3 25 mL 

20w/v % SDS 13 mL 

グl)"Eリシ 10由� L 

ジチオスレイトーノレ 0.77 g 

ブ口ムブェノ…ノレブノレ… 0.05 g 

水 聖業 主義

付言s9	 10w/v%アクリノレアミドゲノレ

話量総グノレ� 5 mL'I' 

O.25mollLトジス盗西空緩衝液、 pH6.8 

30w/vうもアタリノレアミド10.8wlv% 1::'ス 

20w/v % SD苦� 

71く

後用i広言言iこ下誌の葬式講義を加えてゲノレを議会さサる。� 

叫

札

叫

量

J

山
残

10w/v %i滋統駿アンモごスワム	 0.025 mL 

ED)EI¥在{τチレンジアミンc明デトラメチノレニN'，N，N'，N 0.01 mL 

分費量ゲノレ� 1翁nL中� 

2

1

U

1.5.躍。IILトl)ス溺駿緩衝液、� pH8.8 

30w/v %アクリルアミド10.8w/v予もどス� 

20w/v % SDS 

水

使用波書官に下綬の総E震を加えてグノレを主主合させる。� 

バ

叫

叫

叫

縁

日 

ω
側
残 



l号、NIv%過硫陣表アンモニニウム 0.1 mL 

TEMED 0.01盟� L

f寸書記� 10 ボノレデテ汐・ブロンキセヅチカ淡総反応用抗原� 

ボルデテラ・ブ口ンキセブチカ� I中日積蓄のホノレ?リン不活化議� H:i道当とE認められた希釈液に l 

湯性像滑に主ずし所主主の遺書集e了、i1X 10" やmL 隠となるように湾遊させたものT 抗体衡が統知のj


総投示し、絵俊足江滑に対して幸喜多義しないとことさ長総統、したもの。


付言i:lll 凝集反応用� PBS 

ヰコL賠000，1
塩化ナト� Dウム� 6.8g 

pン底究水素ニナトリウム十二水平日物� 2.4g 

3ン霊堂二水素カ� pクム 0.7g 
M 

オt 残� 

pHを� 6.8 7ヱに翻皇室後、� 121"cで 20努喜善潟庄滅官憲する。加� 

{す言e12 rToxA 

大5曇富nふ12株総来の� XL1 Blue株を、� ToxA巡伝子を害事入したがN131プラス、ミドで荒番号変転悶� 

換して� rToxA産主主対島商合作渇する。

この続換え大腸菌宮の滋養液を集箇鯛洗浄して得た繍体を怒後主主主自主製及び悪霊祭議析した後、カ

ラムクロマトグラフィーを用いて務3認し、ホノレマ� Fシで不活化したもの=IrrToxAとする。 

rToxAI士、不活化前の君主科書!:SDSポリアク主ノレアミド費量気持〈護主マ分析したと曹、約� 140KDa

の位震に特異的なパンド唱と苦言、め、他にパンドを認めない。

付昔日� 13 J色情希釈託費� 

"ド仇nL00，1
ゼラチン� 10.0 g 


101後襲警1i:PBS 100 mL 

ポリ� >'Jレベート� 80 1脱L


水� 残去最
i 

ゼラチンを水に主詰護註・溶解後、� P告幾}し、これに� 10告を濃度� PBS1主びポ� Pソノレベート� 80を添

加する勃

付言B14 参照綴f生血務

不雲寺fちした精製パスツレラ・ムノレトシダ皮膚壊死移素で免疫した燃の血液であって、血務理幹

事実により� ELISAの吸光度値が約1.告書旨示すように緩iU調幾し〉話在意書したもの。� 

1とだし、免疫に用いるEぎは、適当と絡められた規格の豚をよ苦いる。

付記� 15 参照険性血液

パスツレヲ・ムノレトシダ皮膚壊死事暴言告に対する抗体を保守苦しない豚の重工務であって、乱ISA

の後3'G度が 0.1以下校示すもの。

イ寸記� 16 rToxA吸若プレート 

rTOJu主役� 0.05凱� ol!L炭酸震災護費緩衝液(村言B20)によりたんお淡度が� 1μ g1mLとなるよう

に殺意更し、この指t1祭主夜をヅレ}トの奇数列i乙、� 0.05mol丘一淡震菱重隊隊緩衝液をプレートの係議文



列にそれぞれ� 50μLずつ加え、� 4"(;で� 1夜間格化ずる。� i誼キ日化したプレートを洗浄液で� 1沼

洗浄し、ブ口ツキシグ液{付昔日� 21)を 50μLずつ各火に淑え、常t設で� 60分罪者反応させた後、

プレートを統浄織で工図洗浄したもの。

イ寸督官� 17 	 洗冷液� 

1，000mL ~伊

塩化ナト日ウム� 8.5 g 

ポリソノレベート� 80 0.5思LL

水 主主 量

イ寸言rc.18 苦手索機織抗体主主� 

1，000mL中

ペルホキシダーゼ緩綴ブ口テインA(たん� s濃度� 2.0盟� glmL) 1mL 

101審議議皮� PlヨS 100閉� L
弘� 

ボリソルベートお� 1mL 

水 空聾盈

使用益約に綴喜重ナるe

付記� 19 幾重Z追善策淡� 

1，000 mL中� 

0-フ1 エレンジデミンニ主義綾城� 0.40 g 

mL0.2	最悪量化71<:素水iうも30

護主雲言緩衝液 {イ付記 22)

{倹用E霊前iと護運裂す‘る。

付言II20 0.05mollL炭重量盟主炭軽量緩衝液 

1，000血L中

長詰費量水素ナトリウム� 3.0 g 

E提護費ナト� Pウム� I.5g 

水 残去最� 

p肢を担� 61と言電空襲する。

付書記� 21 ブ口ツキング液� 

I，OOOmL中

ぜラチン� IO.O.g 

水 幾重量

ゼラチンを力Ui塁・溶解し、冷却t最後fl1す、る。

イJ言II22 ;!露号室主義衡機 

1，000酷� L中

クエシ産量� 2.55皐� 

pン霊安水素…ナトリウム、無氷� 3.65 g 

水

p肢を� 5.0 fこ詞磁ずる。

産量� 



ワクチン(シ…ド担ット空襲剤)の普誌の豚ボルデテ予感染絞・� 5牽パスヅレラ症{念瀦体・部分事警護霊ト

キソイ?っ混合(油性アジ品パント加)1'r こ次のように加える。苦化ワクチン{シ…ド)の須のi'i::f

華客ポルデテラ感染症不活化剛パスツレラ・ムルトシダトキソイ

ド震豚丹議不活化瀧合{アジュバント加)ワクチン(シー

ド)
 

1定義

シード口� yト支義務にi盤会したボノレデテラ・ブロンプデカの持警護義喜善液:a:不活化し、アノ町ミニウ

ムゲルアジ品ノマント会事完却したもの、民士見絡に総合したパスツレラ・ムノレトシダの絡喜義務体から得

?と皮膚主義死毒講者安部分務製した後不機化し、アノレミニウムグルアジ品パント安添加したもの及び向

規事事に適合した隊刈表選の培養菌液を本務化し、アノレミニウムゲルアジュパントを添加したものを

混合したワクチンである。� ‘ 曾一

2童話法 a酬� 

2.1 n霊i鐙用株� 

2.1.1ボノレデテラ・ブロシキセプチカ 

2.1.1.1名称

ボルデテラ� aブ口ンキセプチカ� I将繭� N -40株2えはこれと同事事と認められたま朱� 

2d. 1.2 t生状
ボルデー・ジヤング培主義(イ寸言in)1:1と機起したふ内wの集絡を形成し、� 8議室t且性をす。ま?と、
 

Kt充療:a:有し、統郊のボノレデテラ・ブ罫ンキ守主プチカI1詰衡の免淡.un.清によって終義的に凝集され


る。


生後� 7日齢以内の燃に点数主義穫すると、豚奏者言後鼻炎令おこす。主主l出iJ之は超ii手渡処理粛をそノレモ


ットの皮肉に注射すると、注射部f立にfl:lJ註及び簸死を起こす袋
 

1.l.3"""スターシード滋 2. 

2.1.1.3.川和銀、保存及びIJ、分裂ぬまでの産量高梨喜代数

?ス手…シード議iH土、ボノレデ…・ジヤング泌総又は適当と認められた場地匂増員室させ、益事選定した


工程によ雪作製し、事長存用め容器lこ分注する。
-分注したマスターシード菌l士、特定の製造幾分Y.I土産製造護送宅去をイすし、凍ままして…� 70"c以下又は

凍主主乾燥して� 5
C

C以下で保存する。


マスタ}シ…ド蓄について、� 3.1.1の書記絞殺行うむ


マスタ…シード僚は、ワクチンの製造を以外の銭的で綴代しない。マエぇターシ…ド3留からふ分製品


設での去を湾総{-'(;妻女は、� 10代以内でなければならない紗� 

2. 1.1.4ヲ…キングシ…ド務� 

2. 1.1.4.1機聖堂、級代及び保存

ワーキングシ…ド喜善は、ポルデー・ジャシグむき泌3とは遠浅と認められた務地で主題茶室及び総代する。

ワーキングシード直言は、凍結して.，..70'C以下Xは泌総乾燥して� 5"C以下マ保存する。

ワ…"'"ングシード隊について、� 3. 1.2の試験を行う。� 

2.1.1.5プロググシ mンシード葱� 

2. 1.1.5.1綾殖及び保存

プロダクションシード被i土、ボゅうF…・ジヤング熔主主又は適当と認められた縫先住でま襲媛dせる。

ヅロダクシ� 5ンシード綴な保存する場合i立、害者意書して-70 "c以下又は波紋乾燥して 5'C以下で

保存する。


プロダタションシード護憲を保守字する場合;土、� 3.1.3の試験令行う。




2.1.2パスツレヅ幽ムノレトシダ� 

2.1.2.1名華字


パスツレラ守ムルトシダ G々 株{習を際抗原型� D)Xはこれと何等と線、められた株
 

2.1.2.2性状 


湯量lI.i青加ハ…トインフュジョン線天橋地上に結締役のある円形の去義務を形成する。


約 3~盟紛の豚 (f)鼻牧草案iと語字酸を前処理し、生産苦言と λ:K A革主義穫すると、陸軍幸喜綴後鼻炎を童話こす。主審幾

重主体から言興銀した皮膚淡死を撃素そそノレモットの1l2:ずすに注射すると、主主身守新1位i之主義死を起こし、燃の

筋肉内iこ主主射すーると、品豪華普絡を主鼻炎を起こす。� 

2. 1.2.3 '"スターシ…ド首5 
2.1.2.3.1作袋、保存Zえぴ小分製品までの去を高級代委主

マスタ…シード昔査は、実務lIII.i散� OPPLO重要天主管地〈付意思� 2)又i主連塁王当と認められた綾地で増被させ、

連続した工穏により作製し、保存郊の耳章者告に分注する。

分後したマスターシード霊童� I立、特定の製造量2番号� 3えは終進言iH含a:{'せし、著者絡して一手o'C以下3えは
凍室審乾燥じて� 5.C以下で保得する。� 

γ スターシ}ド燃について、� 3. 1.10つ然要員会行う。

マスタ…シ…ド憶は、ワクチンの製造以外の良約で議室代しない。マスターシード菌から小分製品

までの然高綴代業主は、� 10代以内でなければならない。� 

2.1.2.47ーキングシード麓� 

2.1.2.4.1機灘、量産代及びi新保

ワー今ングシード菌 i立、鶏血液加 PPLO~筆天士密主l!JXf立 i擬望i と認められた培地でま費殖及び息遣代す 9.

ワ…キングシード護者は、凍結してー� 70.C以下又は事事給率主量生して� 5"C以下で保存ナる。
 

7-".-ングシ}ドi窓について、� 3.1.2の試験を行う。
 

2. 1.2.5プロダタションシード葱� 

2目1.2.5.!縫殖及び保存

ブ口ダタもノョンシー1-"遺言は、英語血清力OPPLO寒天害者地又は透lliと緩められたま脅1地で増被させる。

プ口ダクションシ…ド織を保存する場合は、凍結してー� 70'C以下又は凍結乾燥じて 5'C以下で

保存する。


プ口ダタジョンシード昔話安保存する緩合t立、� 3.1.3の霊式盟主安行う。
 

2. 1.3 H翠丹滋� 

2.1.3.1名称 、� 
E京丹憲議哲多要量 96様(忠清澄 2~盟)コ之はとこれと問毒事と認められた株 

2. 1.3.2性状 


感受性燃に主豪華重すると、長豪外主筆致惹建設する
 0 

2. 1.3.3 '"スタ…シ…ド隊 

'2.1.3.3.1 伶鋭、長長存2えび小分製品設での費量潟副主代数

マスタ…シード蕊 i土、草壁丹華経菌汚 ~t正主在地{イ寸督官 3)χ;まi盛肖と認められた務地で織票宣言Fせ、迷

統した工事室iとよ哲作綴L、イ保存潟の写撃者告に分投ずる。

分後したマスターシード遺言i土、特定の製土産者毒塁手又}立製造記号令イ寸し、凍議きして� 70 'C以下主えは

き在給率主繰して� 5'C以下で保存する。 

γ スターシード言査について、� 3.1.1の霊式殺を11う。

マスターシ…ド趨はぜワクチンの製i設以外の目的で総代しない。マスタ…シ…ド鱗から小分然品

設での段高継代主設は、� 10代以内でなければならない。� 

2.1.3.4ワーキングシー?と関 

2.1ふ� 4.!T曽高車、棋聖{-¥;2)えび深海
 

7-キングシード滋i立、� E家丹を暴言歯周五p::板持善治:3<.1立五項当と認められた主量生世で矯F富永び総代する。




ワ…キングシ…ド菌}土、害事総して…� 70"(;以下又は凍結乾燥して 5"(;以下で事長存するa

ワ~~ングシード滋について、 3目1.2 の試験を行う。 

2ユ.3町5ブEダクシ務ンシ…ド瀦� 

2.1.3.5.1 t韓殖2えて井保存
プロダクションシヶド5査は、総弁護詰歯F霊平絞持等生事又はi磁主語と認められた土審会患で織票査する。
ブ口グ、クションシード菌を{保存する場合}士、凝縮して-70"(;以下又は凍結総長量して 5"(;以下で

イ保存する。


ブ口ダクションシード菌制保存する場合i士、� 3.1.3の試験会行う。
 

2.2製造滋材料� 

2.2.1ボノレデテラ・プ器ンキセブチカの裂1設用材料� 

2.2.1.1然治

ボノレデー・ジヤングt幸被及び製造湾織地工 (イ寸言i34)、Aは製造iと議題当とま認められた潟地を烈い

る。� 

2.2.2パスツレ汐・ムノレトシダの製滋用材料� 

2.2.2.1綾地

鶏血液童話1'PLO語幸夫務地及び援i愛用堵滋� 2 (付言i35)、又は製迭に適当と認められた培地を湾い

る。

立ふH草j守主撃の製造F詩材料� 

2.2.3.1培地

産まf守王議遺言用持者総(付記号)及び製造F告書費地日 {付記7)、又t立製造に滴当と認、められた培主患者r周
いる。� 

2.3>>ま液 

2.3.1ボノレデテラ・ブロンキセブチカ護軍液� 

2.3.1.1機器事

請すJレデ…・ジヤングi緑地又はi厳泌と昔日、められた竣織で培農撃したワ』キングシードE憲又はプロダク

ションシード醤を、守主義主費用培総工又は適当と認められた培地iと援軍撃し、総書毒したもの'ii:ボノレデテヅ

.ブロン年セブチカ機養昔省主主とする。


ボルデテラ・ブロンキセブチカ持主義歯指定について、� 3.2.1)及び� 3.2.2の試験Hfう。
 

2.3.1.2 /f~滋化

総務菌誌更にホノレマジン又は適当と認められた不活化要認を加えて不活化した後、苦言心して得られた

沈殿遺言安適量設のジン駿審議衡ゴ主主襲被(以下この項において注目SJ という。) (付言己的、又は i遜当と

認められた保存剤を添加した1'BSIと警察避さ合たものをボノレデテラ・ブロンキセブチカ不活化被滋

とする。


ボルデテラ・ブ口ンキセプチカ不滋化菌淡について、� 3.3の蓄え験を行う
 0 

2.3.1.3濃長室繍整� 

PBS又i主主護送と警官、められた{保存競令添加した1'BSでボノレデテラ・ブロンキゼプチカ不浴化重苦液

の濃度を調整したものをボノレデテラ・ブ訂ンキセブチカ燦液とする。

ポノレデテラ・ブ E ン~セブチカ双液について、 3.6.1 の試験念行う。 

2.3.2パスツレラ・ムノレトシダ原液� 

培養.1.2.32

裏書Jfilt育力IQ PPLO 線天給地又は適当と認められた培地で繕著書したり…キングシ…ド、富~Jえはブ口ダク

シ羽ンシード喜善惑と、製造浴場地2又はi務当と総められた機織に量産穫し、培事撃したものを害者養護宮液と

する。

パスツレラ・ムルトシダ矯義務液について、� 3.2.1.21えて13.2.3の葬式議員を行う。� 

2.3.2.2集菌及び高度斡



!と産;盈のリン霊堂緩衝液{付記日)bパ、スツレラ・ムルトシダ祷鈴鹿絞殺途心し、得られた沈機菌

浮還幸し、物玉襲約処理主iとより際体を被殺したものをパスツレラ・ムルトシダ破砕菌液と寸る。


パスツレラ・ムノレトシダ磁器争量産滋について、� 3.4の宮北験者E行う。
 

2.3.2.3部分精製及び語雲南首

芸家事争磁波からカラムクロぜトグラブィーにより毒液活後節分:a:分取し、濃講義したもの令パスツレ

ラ・ムノレトシダ皮膚綴死海索主主とする。


パスヅレラ・ムノレトシダ淡膚審議死毛筆索者支について� 3.5の試験を行う。
 

2.3.2.4不活必

パスツレラ・ムノレトシダa~韮毒事死主義蒸発支にホノレサリン又は湾当と認められた不活化剤を泌どで不
活イちしたものなパスツレラ・ムルトシダ爆者支とする。


パスツレラ・ムノレトシダ原主主について、� 3.6.1の紋霊長念行九
 

審燦露支IJ!寧丹議.32.3


2.3.3.1熔養

ヲングシ…ド護菌又はプロダタションシ…ド昔話:a:>>或丹主単語審湾総地又?主主題lliと認められたt者絡に

緩事撃し、土器室主主審養したもの省互に製誌を湾給地� 33えは鴻当と官官、められた堵会患に名義理重し、機君主したもの

をt音主義事著者賞とする。

機養護営者支について、� 3ム1.3及び� 3.2.3のまえ署員殺行う。 

2.3.3之原被の蓄電製 

t吾妻義務淡にホノレマHン:a:加えて不活化後、主義心して得られた欝体をi綴量まの� PBS:;;えは適当と総め

られた保存剤事?添加した� PBSに派遊させたもの告と威主主とする。


Jjj(誌をについて、 3.6.1及び 3五.2の試験会行弘
 

2.4章受終バルク

ノレデテラ・ブ口ンキセブチカパノレク7~.1.42

ボルデテラ・ブロンキセプチカ原液i乙減量の� PBS1えてFアルミニウムゲノレアジュパントを加えて

濃E主総慈したもの:a:ポルデテラ・ブロンキセプチカパノレタとする。この場合において、適滋と認め

られた保存舟lを添加してもよいn 

2.4.2ノミスツレラ・ム/レトシダパ/レク

パスツレラ・ム/レトシダj京被;こ適量(J) PBS 1えてFアルミニウムグルアジ江パントを加えて者懇度線

喜重し1ヒものなパスヅレラ・ムノレトシダバルクとするα この主勢分において、総当と認められた保守学斉j

を添加してもよい。� 

2.4.3目撃丹毒機パルク

語家丹議官奇原液;こ滴重量の� PBSlk，Y.ア/レミニウムゲルアジュパントを加えて濃度調援したもの会豚

丹号車官事バルクとする。この場合において、滋当と認められた{糸線剤投添加しでもよい。� 

2:4.4最終ノ勺レク

ボノレデテラ・ブ口ンキセブチカパノレ夕、パスヅレ5'・ムルトシダバルク� 2えてy.豚丹毒機ノ"¥}vク:a:混

合したものを議終パルクとする。� 

2.5小分製品

最終パ/レク:a:1]，分草芸品器 iこ分主主し、小分芸道ふとする。

小分製品について、� 3.7 (J)試殺を行う� υ� 

3試験さ告� 

3.1嘉H量F有株の試験� 

3.1.1"スター、ンード菌の試数 

3.1.1.1筒定義老後

シ…ドロット綴格(J)1.4.2.4.1.1を空襲用して紋験するとき、適合しなければならないお� 

3.1.1.2爽殺菌宮前定試験



3.1.1.2.1ボルデテラ・ブ口ンキセブチカのy{総官覇者子定試験

一車交試験訟のき苦言音試験泌を懲思して霊式験するとi昔、ポルデテラ・ブロンキセヅデカ以外の1蓄の発

育を認めてはならない。� 

3.1.1.2.2パスツレラ・ムルトシダの炎縁関否1在紫電車

一紋試験訟の主張議会事え験泌をま襲潤して試験すると曹、パスツレラ・ムノレトシダ以外の衡の要最脊を認

めてはならない。� 

谷定試験5事丹署言語誌の炎雑草H.321.1.3.

3. 1.1.2.3.1液状橋地持守護霊法

…般試験法の無遺言試験7tH襲用して絞殺するとき、豚丹主露関以外の衡の発資を奇想めではならない。� 

3.1.1.2.32畿通認事実熔主主斜邸主苦主義法� 

3ふ1.2.3.2.1培地

普滋寒天斜ilii培地を用いる。� 

3.1.12.3.2.2試験方法

検体� O.5inLずつ会主Ei霊祭天然高築地の� 4ヌドに族草壁じ、� 37'Cで� 7お濁培緩し、綴察する。� 

3.1.1.2.3.2.3判主主

豚ff毛筆喜言以外の践の発予言を認めてはならない。� 

3.12ワ…キングシード替の試験� 

3.1.2.1爽雑菌喜子定紋験� 

3. 1.2.1.1ポノレデテラ・プ口ンキセプデカの爽総務筏定試験 

3. 1.1.2.1を望書用して試験すると章、適合しなければならない。� 

3. 1.2. 1.2パスツレラ・ムノレトシダの爽幸最強喜子定総量金� 

3.1.1.2.2を徴用して霊式数十ると官、� i議合しなければならない。� 

3.1.2.1.3>>ま丹議蘭の炎雑菌後定試験 

3i::準用して試験するとき、適合しなければならない。.323.l.1.

3.1.3プロダクションシード衡の総験

~注意表弱者予定総験.11.33. 

3.1.3.1.1ボノレデテラ・ブ口ンキセプチ;むの爽者韓首喜子主主試験 

3.1.1.2.1をま襲燃して試験すると曹、霊童合しなければならない6 

3.1.3.1.2パスツレラ・ムルトシダの災総蕗否定試験� 

3.1.12.2をま襲用して試験するとき、強襲合しなければならない。� 

3ふ� 3.1.3隊丹議磁の夫総菌喜子定試験 

3.1.1.2.3 'I旨準用して試験するとき、連盟会しなければならない。 

3.2法違奪菌誕誌の試験� 

担総額否定試験3 .13.2

3.2.Llポノレデ、テラ跡ブ口ンキセプチカの爽総務ミ否定然験

一級試験者告の録音書紋験法� 1{を準用して絞殺するとき、ポノレダテラ・ブロンキセヅチカ以外の衡の

発務を絡めてはならない。� 

3.2. 1.2パスツレラ・ムルトシダの爽雑菌否工在意毒殺

一般霊式験f去の主義麹試験法� 1をf襲F請して然草食するとき、パスツレラ・ムルトシダ以外の苦言の発育を

認めてはならない。� 

3.2. 1.3 n駅弁毒磁の主従事委昔話否定試験� 

91i:準用して試験十るとき、適合しなければならない.321.1.3.

3.2.2ポルデテラ・ヅロンキセプチカlrJ.jJIJ試験� 

3.2.2.1試験材料� 

3.2.2.1.1葬式料



検体を試料とする。� 

3.2.2.1.2図子lUli藷(付言s10) 

ボルデテラ・ブロンキセヅチカの� K隠そ子Jfn.� i資及び0因子血清影用いる。� 

3.2.2.2試験方法

総李総司� O.03mLと� K凶子Jfn.i膏又は� O因子血液約� O.03mLとをそれぞれスライドグラス上で滋合

し、室主i愛凝然反応を行う。� 

3.2.2.3判定

検体i士、� K語ヨチ血清ではi感やかに凝重軽しなければならず、。因子長江1育"t'f土然違語集伎をJFさなけれ

ばならない。� 

3.2.3f.主菌数試験� 

3.2.3.1パスツレラ・ムルトシダの生機数試験 

3.2.3.1.1霊式E素材料� 

3.2.3.J.J.J試料

検体をソイピーン・カゼイン・� Jf'イヅ瓜スト・ブロス(付記� 11)で 10傍階段希釈し、名段階の

希釈淡殺害改革ヰとする。� 

3.2.3.1江2潟地� 

CHI議事天j審土色(付記� 12)又は巡当と認められた裕士事告と� AJいる。� 
3.2.3.1.2紋草食方法

試料� O.JmLずつ者とそれぞれ� 2枚以上のま寄地に主義稜して縫地表衡に主主散させ、� 37"(;で� 1夜溶談後、

生じた築総数を数える。� 

3.2.3.1.3靭Ijj窓

各塁走衡の希釈液ごとの手義務護士の平均値、希釈{苦委主l;kび潟地への主豪華重量から生繍数宏事事犯するとき、

検体のさ主織委主は、� l顕� L 't5..X. 10' 1関以上でなければなら役い。� 

3.2.3.2 Jiま丹蕩織の金歯奇襲金書記重量 

3.2.3.2.1試験材料� 

3.2.3.2.1.1然科

主主体ぜそ普i暴ブイぉンマ� 10傍手持段希釈し、各段備の希釈波書E霊式料とする� C 

3.2.3.2.1.2務総

普通寒天主在地!な胤いる。� 

3.2.3.2.2試験方淡

然科� l賠� Lずつをそれぞれ� 2炊のシャーレに分主主し、ヰZ事長話iM央主審議?去によ� I')37 "(;で 48s寺問機主義

後、生じた嫁丹毛筆閣の室長手客数を数える。� 

3.2.3.2.3字詰窓

各段階の緑炉、淡ごとの集獲量生の平均{豆、希釈f者数2えびま在地への主義綴量まから主主言語数を算出する省

検体の生装喜華全� l土、� l盟� L中1.5X 10'鱗以上でなければならない。� 

3.3ボノレデ、テラ・ブロシキゼプチカ不滅イl:;U喜被の霊式数� 

3.3.1不活化試験

…絞試験i去の然厳試験総� 11?準用してま式毒素するとき、 i蓮台、しなければならない。� 

3.3.2総務数競馬車� 

3.3.2.1試料 

1全体会� PBSで瀦Eをに希釈したものを試料とする。� 

3.3.2.2総数方法

分光光政言十さと用い、雲式~斗の汲光E主役竣昔話さずる。 

3.3.2.3判定 

えて)z検{本の希釈浅から総菌数を室事/J:lするとき、検体中の総苦言議文?土、2主の測定後13金重量線、吸7t1害警準



エ盟L中� 2 X 1011鐙以上でなければならないa 

3.4パスヅレラ・ムノレトシ夕、被害争磁波の試験 

3.4.1事華奈f量測定然寄生� 
3.4.1.1試験材料 

3.4.1.1.1まえ料

ろ過した後体:a-.PBSで� 21き階段希釈し、各段階の寿脅釈被安試料とする。� 

3目4.1.1.2試験殿場毎

体重きち� 350gのモルモットを潟いるα� 

3.4.1.2総験方法

総事}0.2mJ~ずつ:ã-試験動物の背者11皮肉に適当な関隠愛媛けてE主主すする。試験勤務 1 匹滋た1) 8

寺在宅奈の試料の注射を限度とする。� 

3.4.1.3判定

注射� 2問自に事裏手配斑を総定し、君主後� 5m組以上の綴死殺を形成さそ主る費量湾希釈を� 1皮j設毒装死警務

然持主総とし、その希釈倍数合検体� 0.2出 L中の皮筋書在死著議索主翼Ilどとするa


検体の皮j常事案死議事索単位は、� 1mL中 640以上でなければならない。
 

3.5パスツレラ・ムノレトシダ皮膚毒装死事霊祭液のま走塁貴� 

3.5.1照笈試験� 

3.5.1.1試験材料 

3.5.1.1.1試料

検体の� 50μL fこ等撃のサンプノレパップァ…げてtfcl13)会加え、� 3分間煮沸したものを然科とす

る。

ま5.1.2試験方法

ドデシノレ硫臨まナト� pウム(以下この項においてほDSJ という。〉凹ポリアタリ/レアミド埋ま気泳動� 

j訟による。気料� 10μ 五を� IOw/v%ア夕日ノレアミドゲノレ(付記 14)に添加し、事草接したウェノレf;:市

販の分子重量マ…ヵ…を添加して泳動後、タマシー・ブノレ~で染色して泳致後を観察する。� 

3.5.1.3判定

検俸は、分子議約� 140kDaの位官邸と主要書なバンド'Ii:認めなければならない。� 

3ふ2皮j審議死毒繁定鐙試験� 

3.5.2.1試験材料� 

3.5.2ふl検体及び試ifS十

たん自室議決j泌総数には、検体告と用いる。た、主霊祭最量測定ま式教にi土、検体を� PBSで記千音階段希

釈し、若手段~砦の希釈波書t試料としたもの 'Ii:用いる。 

3.5.2.1.2試験動物

毒素殻話題定試験には、{本3量約� 350gのそノレモット告とf!lいる。� 

3.5目2.2試験方法� 

3ふ2.2.1;暴薬類;測定試験 

3.4ふ2をま襲汚して試験をすれ¥検体� 1mL ゅの皮J努事翼手記毒費者単位'li: l盟~AEナる@ 

3.5.2.2.2たん自重量簿g建造主要量� 
Lowry法により主主体� 1田� L中のたん自震を総定ずる。� 

3.5.2.3'fiJJ在
検体� 1mL中の皮}瞥壊死譲事業時ま佼及びたん自重まから、たん白 1μg滋たりの皮1緩身長表記事事素鍛伎を

繁泌す‘る。

検体中の皮1務者毒死事手書警は、たん自主堂� 1μg当た事� 30皮j務意書死審議索添位以上でなければならない。� 

3.6 Ji京淡の試験 

3.6.1然言審議式験



一一般季土器提itゃの然il!i試験法会空襲用して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.6.2不活化試験

一絞試験?去の事者l紫雲宅験告と� 1をず襲用して試験するとき、適合しなければならないaただい判定は、

主義徒主艶� 313間に行う� φ� 

3.7小分製品の試験� 

3.7.1特性試験

一先立試験ままの側役試験j公安空襲F話して試者負するとき、� E議有の色w耳を有する均気な襲議書簡液でなければ

ならず、主義務2えて戸主主奥を総めてはならない。� fj、分君主総ごとの総状は、均…でなければならない自� 

3.7.2 pH誤tl定試験� 

…j投季実験法の� pH il!j定試験訟を準用して試験十るとき、� pH!土、劉手ぎの値告とヨミ dな付ればならな

し、司� 

3.7.3棄事菌霊式百貨


…完全試験法の書義務試験淡を準刻して書式集金すると官、適合しなけましばならない6
 

3.7.4j!警官軍化株題発 

3.7.4.1宮古簡素材料� 

3.7.4.1.1注射材料

試験治安注射材料とやる。� 

3.7.4目1.2試験致事知

体主義約� 350gのそノレモットを用いる� 2
 

3.7.4.2試験方渋

主主射材料� O.lmLずつを試験動物 2J7J;;の背都成内に注射し、 10日賂議員重要する。� 

3.7.4.3判定

注射反応は、然後し得る程以下可?なければ令らず、試験動物は、会て生存しなければならない。� 

3.7.5チメ口サール定丞試験� 

-1波紋悪業主長のチメ口サ…ノレ主控室訟法を準用して試験するとi言、適合しなければならない。� 

3.7.6ホルマ� Fン定食試験

一連立試験主告のホノレマロン貫主選ti去な当事期して試験するとき、ホんすリンの会有撃は、� O.25vol%以

下寸?なければならない。� 

3.7.7アルミ土ウムヱ吉盛試験� 

-n宣言武富主主告のアルミ口ウム主主益法をま普F脅して試験するとき、アルミエニウムの合寝室をは、� 1盟L中� 

2.4m島以下でなければならないロ� 

3.7.8宣言食欲験� 

3.7.8.1試毒素材料� 

3.7.8.1.1注射材料

試験品を主主射材料とせ「る。� 

3.7.8.1.2紋軽量動物

約� 5i閤曜舎の豚影用いるロ� 

3.7.8.2養士軽量方法

試験動物の� 2耳誌を試験群、� l真実を対fi寝苦手とするa

注射材料� 1mLずつな� 3溺鈎l繋で2[湾、試験鮮の筋肉内に注射し、立す熊鮮と久ーに初旬主主射f長5)恩

賜義覚書話する。� 

3.7.8.3判定

寄託祭奴?問中、試験群2えて戸対異議若手に総床企きな異常を塁悪めてはならない。また、縁談鮮の注射反応;土、

無視し得る程笈以下でなければならない。� 

3.7.9 ;む締官貴重量



3.1.9.1ボルデ、テラ・ブロンキセプチカ感染症カ伺試験� 

3.1.9.1.1試験材料 

3.1.9.1.1.1試験動物 

3.7.8の試験に汚いた動物を用い{;，� o 

3.1.弘1.1.2護霊祭反応用主完成

ボルデテラ・ブ口ンキセプチカJ凝集反応用車完燦(付書記� 15)をよ語いる。� 

3.7.弘1.2試験方法� 

3.7.8の試験最終日に試験若手及び対照群から終られた各f弱体の血液について、選毒終反応をすすう� g

血液を議建築反応用� PBS (付liC 16)で� 5倍に希釈し、更に� 2僚機設書官釈1vた後、凝集反応、用抗原

令用い℃試験管内凝集反1$1i:行う。� 

3.1ゑ1.3事j主主

試験管内iと凝集を雲蓉めた血液の最高希釈倦書室を凝集会主体価とする。

試験君事では、いずれも凝集抗体儲� 40倍以上マなければならない。この場合において、対照鮮で

は、� 10倍以下でなければならない。� 

3.1.9.2パスツレラ・ムルトシグ感染症カイ儲試験� 

3.7.9.2.1試験材料� 

3.7ゑ2目1.1試験動物� 

3フ.8の試験?と用いまと動物1i:Jllいる。� 

3.1.9ム1.2務素抗体反応{以下:この獲において� rELISAJという。)用総長京

長互換え皮j綴壊死毒液たん自(以下とこの療において� rrToxAJという� 0) (付言E¥11) を用いる。� 

3.1.9.2.2試験方法� 

3.7.8の紋験費量終釘に訣毒素若手放びます照鮮から得られた4ft隠{本の血液について、� ELISA 1i:行久

望〉1持({寸昔日j僚に希釈したもの、参照騒然Ifu.100でE18)青半世釈義主(付言f議式雪量君事と対照燃の血液を必� 

及びぷ号車険性Ifu.i清(付言B20) 1i:rToχA吸着プレート(付記� 2!lの 4穴(イ員数予-J 2 穴と奇数~IJ 2穴)

に� 50μLずつ加える。� 31"cで 30分間反応さ恰た後、洗浄液(付警告� 22):¥' 3釘淡浄する。� 

~tこ、各穴 i乙勝霊長標綴抗体液(付言E\ 23) を� 50μLずつ加え、� 31"cで 15分罪悪反応させた後、書記� 

j争液で� 3aJ洗浄ナる。発色基霊堂液(付記 24) 合各穴にぬ� μLずつ加え、� i遮光して� 30.Cで� 20分間

反応さ佼た後、� 2 moれJ絞殺水総持誌を� 50μLずつ加えて反1$1i:1亭iとさせ、幸子穴の吸うもltをさ民主支援� 
49ゐ凱、認せ波炎� 630朋� lで測定する。� 

3.1.9.2.3判定

t湾整11ぞの吸光度低からIJj曹について、辞書主手l試験談と対照群の血液、参照去勢絵血清及び参照陰絵Ifu.� 

~IJ穴の吸光度僚を主悲し引いた後 1i:算出し、平均したもの告と各脇工務の吸う程度低とする。護告E装 E襲性血液

'の目提光E定値が� 0.8- 1.3、参照主主?生血液の数光皮官室主主� 0.1米満の場合、試験成立とし、j:i(の王立に基づ

いて書式要員総と対照撲の血液の� Efl富安算出したとき、� 0.1以上会長島紋とする。� 

El箆ロ� (S-NJ/ (P-NJ 
S:被検忠清の吸光度低� 

N:多照降最後lin.i青の数光波{箆� 

P:参照陽性血後の吸光度{波

試験若手のE伎は、全て続性?なければならない。この場合において、対長草書草"C'I立、全てなi米満

マなければならない。� 

3.7.9.3~軍丹毒カ術試験 

3.7.9.3.1試験材料 

3.7.9.3.1.1注射材料

試験品会注射材料とする。� 

3.7.予3.1.2試験効率毎



5i鐙務者。)マウス告と用いる。� 

3，7，9.3，1.3 ~党登用機淡

議転車ま乾燥した隊丹署言善意燦沢株Xはこれと!淘等の詩書カを有ナ� Q株主と綜j手議遂jJ聖書在地に緩織し、� 37

℃で� 14 ~20野寺院培養する。これを普通:プイヨンマ� 10'偲/凱Lの富尊重量と沿るように希釈したものを

攻撃用綴絞とする。� 

3，7，� 総数方法2.3，9

章式器量動物の� 10立誌を試験君事、� 10 (!!;を対話事、君主とする。

主主主守材料号.5mLずつ安対日flIl l筏で 2 閥、試験鮮の内綾瀬l皮下に投射するョ費~2 殴筒注射後 14

日尽に、� E主要書ffl遂i淡在絞殺害事及び対照鮮の内主党総皮下にむ� lmL‘ずつ注射して攻聖書した後、� 71'l間

観察する。� 

3，7.93，3事UJt

試験霊平では、� 70%以上金宮市J'i翁生符しなければならない。この場合において、対照毒事では、望。%

以上が死亡しなければならない。� 

H士法及び有効3韓関
有効綴罪者l立、製造後� 3年間とする。たfぜし、差益林水波大臣が特に認めた議合は、この限哲でないc

イ寸isl ポノレデー・ジヤング綾総� 

1，000凶，中

ジャガイモエキス

滋化ナト� Fウム

霊事天

グリセ� Pン

オt

水� 9ヲOmL1こグリセ� Fン� l偽札を加えて浴君事し、次に伎の成分を加えて力日要事務毒事後、� pHを� 6

"
河
口
叶
心
刊
札
建

4

5

;

0
時
間

，6 

~ 7.0 1こま覇空襲し、� 121"cで 15分間満足滅菌する。約� 50 "Cfこ冷却後、必華客lと);tじてお又i立学盈1

淡を 5~20vol %となるように添加する。

付言己� 2 葉書血液カUPPLO空襲3りま士自� 

1，000mL<p 

PPLO士宮総� 21韮

漆天� 10 g 

案者血液� 50拐� L

氷 主義金

要議血清を・常事く成分告と加害義語霊長干し、� 121 "cマ 15分間i高応滅菌する。約� 50 0CIと冷却後、 ろi路筆者
議した雲毒血液� 50臨もを添加する。

イ寸言己� 3 !I寧丹怒号音尽lJZ絞培地 

'1'L000.距，1

トジプト…ス・ホスブ� zイト・ブロス 30 g 

ヅロテオ…ゼベプトン� No.3 10 g 

7J('DY )~_. 1、80 1ml， 

握手天 10 g 

水� 英語 量

pH '.I::7.4-7岨容に務整して、� 121"cで J5分間衛EE滅!議する。� 



付記� 4 製i嚢よ語培地� 1 

1，000加も中

ソイピ」ン� a カゼイン・ダイジェニぇト・ブロス� 30 g 

粉末肉エキス� 2g 

水 主主義主� 

pH省i:7.0 -7.4Iと溺整し、沈殿物をろ過により除去した後、� 1210Cで� 15分際H草庄滅鼓する。

{寸記 5 .~革法局主審向車 2 

1，0告OmL中

ソイピーン・カゼイン・ダイジェスト・ブロ二次� 30 g 

ベプトン� 5g 

10w/v%辞世主訊キス液� 35国� L

氷 山 受議長遺

書孝母=弘治子ス校長主く成分蓄と加熱溶解し、� pH t--7.4 -7.6 Iこま調整し、沈殿物をろj拐によ哲徐ぜをし

た後、� 121"cで 15分問書道圧主義務する。冷却後、ろ過減童話した務長ま::r:::l(-ス告と添加する。� 

fす霊86 s家丹署蓄積普尽培地� 
1，000mL中

ト日グトース*ホスアェイト・ブロス

プロテ;;tーゼペプトン'No.3

ポヲソノレベート� 80
匂
�
 

司
骨
住
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1
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o
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i

σhuσ

r
a
U

水� A
V
F

pH t--7.4~7.8 Iこ言語教して、� 1210Cで� 15分問高語露顕する。� 

付言巴� 7 き護主意用潟地� 3 

1，0号{加L中

，明詠札崎

ト日プトース� ホスフェイト・ブEス� 30宰m

ポジソルベート� 80 1即� L

オ主 主義重量� 

p脱会� 8.0 Iと言明警護して、� 121"cで 15分民認庇滅護憲する。冷却後、ろ過議議iしたや血清食� 10-

5合理工添加する。

付言己� 8 P13S 

1，0君。mL中

主義itナト� Fウム� 8.5草

リン産農水素ニナト� 9:7ム十二水和物 2.435 g 

pン重量:ニ水害援カ予ウム� 0.435 g 
水 後援;�  

pHを6.9 -7.1 fこ繍麓後、� 121"cで 20分間溺応器議官商するa

イ寸言己� 9 9ン護費緩衝液� 

1 mL中OO，告� 

Hン護費水葬者ニナトリウム十二水害日物 2.256 g 

ヲン隊二永一策ナト� 9ワムニ水平日物 2.137 g 

水� 残塁量



pH t-ι4-6.6に議事務後、� 121"cマ~20 分間演æ滅菌する。

付昔話� 10 設立子血液� 

.K 子血液:ボルデテラ・ブ口ンキセプチカ� 1{琵菌の;成免疫血液で、 1{霊童蓄に対する凝集{防

毒ケ紛俗以上に、直線繍に対する凝集銭安� 10然、以下に言覇空殺したもの。

。照子lfn. ì青:ポノレデテラ・ブロン々セヅチカ立i緑菌の;兎免疫血携で、 m線沿‘~~対する凝集絡

会� 80イ帯以上に、� I争議粛に文付ーる凝霊長{衡含� 101然iよじドiこ言箱詰悲したもの。

付言cllソイt:ーン・カゼイン・ダイジェスト・ブロス� 

1，000mL中

ジイピ…ン・カゼ、イン・ダイジ且スト・ブロス 30 g 

水� 案提 養生� 

j羽海溶解後、� pHを� 7.0- 7.4tと務製し、沈殿をろ滋によ容器主苦去した後、� 121"cで '15分間高� 

a主義高言する。

付言il12 CHI主主;)と務士宮� 

1，00伽� L <=P

ハ)トインア品ジ認ン・ブ口ス 25 g 

主事ヌミ 10 g 

水 残念�  

力目線溶解後、� 121 ocで� 15分間言語a滋遺言寸る白 50 "CIと冷却後、鶏血液を� 5 vol%となるよ

うに添加する。� 

付記� 13 サンプルパyアァー� 

50距L中� 

0.25阻む!lILトロ ス主主後最豪害者淡、� pH6.8 

20wfv% SDS 
グリセ口、/

ジチオスレイト…ノレ

ブロムフェノールヅノレー

水

付言詰� 14 10w/v 0/0アクリルアミドグル
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O.25mollLトリスさ量級緩衝?夜、 pH6.8 

30wlv0/0アク予ノレアミド10，8wlv0/0ピス 

20w/v% SDS 

水

使� fflii証言告に下認の試薬をど郊えてグル安室長子させる。� 

量
�
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10w!v 0/0過寄託滋アンモニウム 

N八N'，N'-テトラメチノレエチレンジアミン{溜MED) 

0.025 mL 

0.01 rnL 

分離ゲノレ� 1伽� L中� 

l.5molILトヲス機霊童家華街4夜、� pH8.8 

30w/v %アク pノレアミド!O.8wlγ%ピス� 

2.5 mL 

3.3四L 



20wlv% SDS 0.1 mL 

水 主義� 

使用夜前に下認の試薬会加えてグノレを室長合させる。� 

lOw/v%遜統駿アンモニウム� 0.1 mL 

τEMED 0.01皿L

山

叫

霊

付言a15 ボルデテラ・ブロンキセプチカ凝集反応用抗原

ボJレデテラ・ブ口ン~セプチカ l 繍商のホノレ?リンコド活総務を迫撃さ詰と総められた希釈液に 1 

mL.p1 X 10"個となるように浮遊させたもので、抗体紛が患正気1の綴{生念総に対し所持さの遣を霊長

絡を示し、除1金魚滑に対して凝集しないことを著書慈したもの。

付総� 16 凝浅草反応用� PBS 

1，00伽抵，.p

右革化ナト� 99ム 6.8g 

ジンE費水素ニナトリウムートニ水車話物� 2.4事 

Fン護費二水護者カリウム 0.7g 

水 残

p}王寺旨 6.8~7.2 fと言語塁議後、� 121 "CC'20分間減反滅菌する。� 

付言自� 17 rToxA 

大勝滋� K-12妹磁'*の� XL-1B1出株安、� T.位� A送量伝子殺害季J入したpSN131プラスミドで形質転

換して� rToxA運量生大詰器商を作泊する。

この経換え大総額の毒事養液~集箇・洗浄して得た言者体会翁仔波処理2えてY般公綴析した後、カ

ラムク口 7 トグラブィ -~j書いて精製し、ホノレマ p ンで不活必したものを rToxAとする羽 

rToxAI立、不活化首告の試料 ~SDS ポジアクリノレアミド雲監気泳童書で分析したとき、約 140KDa

の位置に特典的なバンド令認め、イ也iζバンドを認めない。

イサ記� 18 血液希釈液� 

1 ，00伽nL~ド

M
J

ゼラチン� 

10千昔話霊長rPBS

ボリソノレベート� 80

水� 

山
川
削 

1
時
間

ゼラチンを若くに力日淑・読ま高卒後也冷却し、これに� 10傍若襲度� PBS liえぴポジソノレベート� 80を添

会長ずる。

付記� 19 義母照主義後血液

不級化した精製ノ4スヅレラ・ムノレトシグ成月善意装死議選者で免疫した豚の滋清であって、血液希

釈により ELISA の後光g[fj疫が約 LO~示すように謀議皮を綴整し、凍葬者したもの。

ただし、免疫に用いる豚は、遊き告と認められた規格の嫁公用いる。

付昔話� 20 還ま照陰敗血液

パスヅレラ・ムノレトシダ皮j務壊死事益重量に対する抗体会保有しない豚のul1消であって、� ELISA

の級光度が� 0.1以下ぜそ示すもの。

、“



付記� 21 rToxA ~愛着プレ」ト 

rToxAを告.05mol汀，� fj誌糧費重災震量緩衝液(付託� 25)によザたんお濃皮が� 1μ g/胤Lとなるよう

に希釈し、この抗原被をブレ…トの若手数郊に、� 0.05阻� 01札淡護費重厳重量緩衝絞殺プレ…トの偶数

約にそれぞれ� 50μLずつ郊え、� 4'Cで 1夜言語相イ記する。回線化したプレート::i':洗徐被で� 1回

洗惨し、ブロッキング主主(付記� 26)そ� 50μLずつ各穴� Jこ加え、字言?亙マ:'60分間B!:f，容させた後、

プレ…ト令洗浄液で1図書記冷したもの。

付言己� 22 洗浄液� 

1，000mLヰコ
主監{ヒナトリウム� 8.5 g 

ボリソルベート� 80 0.5 mL 

水 要量

付記� 23 霊李主誇標識抗体液� 

1，0号令担L中

ムミノレオキシダ~ゼ事議官飯プ口テイン� A(たん街並襲皮� 2必活躍/mL)� 1 mL 

l0f審濃度� PBS 1合合mL

ボ� yソノレベ…ト� 80 l盟� L

水 残 量

使用後舗に霊場童話する。

付審52fsき色遣皇賞液� 

1，000皿� L中� 

0・アェニレンジアミンニ援護金主主� 0.40 g 

30%;儀費量化水素水� O.2mL 

議後緩後繍(付言己� 27) 主主 量

使用語霊前に蓄電製する。

付言825 O.05molふ炭酸E霊長号後緩衝主主� 

I，OOOmL中

左翼機水若者ナトリウム� 3.0 g 

炭後ナトリウム� 1.5 g 

水 控器� 

p沼会� 9.6に調壁設する。

{寸記 26 ブI:l v~ング'jj:量 

"ド OOOmL，I
ゼラチン� 10.0 g 


水 主主 最


ゼラ ンをカ01畏幽溶解し、冷却後使用、ずる。


827議fィ、 .:!主霊童緩衝液 

1，000臨1，'1'
クエン酒量� 2.55 g 

日ン淡水若者二ナトリウム、然水� 3.65 g 
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ワクチン{シ…ドロ y ト幾剤)の郊のニューカツスル病・鶏伝説主f生気管交炎欝違憲g~低下皇室後君事-

1976・トリエューモウイ/レス諸事君主総議合(主主性アジュパント方自)不活化'7クチン〈シ}めの項の次� 

iと?kのように加える。

ニューカッスル摘� w 識椋染性筑管支斑� 2価鱒鶏伝染性フ

ァブリキウス義横縞トリレオウイルス感識症患合{油性

アジュパント加)不活化ワクチン〈シード〉

1:(主義語

叫シードロット土建絡に滋fきしたニ江…カ� yスノレ病ウイルス2立てF血液裂の異なる� 2平達費翼の務係裂を性愛L 
f雪支炎ウイルス会問規格に適合、した発ヲ専務gsで与それぞれ増殖させて得たウイルス液凝びに向先立絡に

透合した鶏伝染性ファブリキウス議義務ウイノレス及びトリレオウイルス安符税務に透合しまと培養鰍胞

マそれぞれ潜訴まさせて等専たウイノレ只液ぜ皆、不?者イιし、それぞれに溶性アジュパント会添加したもの

を混合したZアクチンである。� 

H益法� 

2.1 ~量殺111*朱 

2.1.1ニn…カ� yスル病ウイルス� 

2.1.1.1名称

ニューカッスル病ウイルス石井静転又はこれと関空宇と絡められた徐� 

2. 1.1.2 f'主状 

10臼農舎の警告脊鶏燃の尿悪霊絞V<JIこ注射すると、ま普荷主し、その成E葉際主棄には重詰赤血球連要集性会龍、め

る倫� 

2.1.1.3マスタ}シ…ドウイルス 

2. 1.1.3.1作重要、保守宇iえび小分製品までの章受E言語接('!;数

マスタ}シードウイルス?才、、� SPF言語専有1琵絡の1.11と滋合した発事ま実務卵で増費量dせ、道主主悲した工程によ

りf織し、{時f百の容認に分後向。

分主主したγ スタぃシードウイルスは、特定の製i金繰珍又は3誕造語己診をfすし、議事総してー� 70"c以下又

は凍結乾燥して� UOC以下で保存する。

?スタ}シードウイルスについて、 3. 1.10コ静慨を17う。
マスタ}γ…ドウイルスは、汐タチンの袋詰差以外の筏的で絞代しない。� tスターシードウイノレJえから

小分製ぷまでの去をE言語盛代数i立、� 5代以内でなければならないの� 

2. 1.1.4ワーキングシードウイルス� 

2. 1.1.4.1土持殖、車産代2長び保存

ワーキングシ」ドワイルスは、� SPF謝J物渓絡のI.Hこ適合した発育鶏卵で議殖及ひ被f'!;十0，
ワーキングシードウイノレスi立、凍結して-70"c以下又は凍結乾先議して 5"C以下で保存寸Qo

ワーキングシードウイルスについて、� 3. 1.2の試験を行うロ� 

2. 1.1.5プEダタシ沼ンシ}ドウイルス

増殖及び保存.1 1.1.52.

プロダクションシードウイルスは、 SPF 動物線終の1.1に適合した発育薬事.g~で増殺させる。

ブ口グクションシードウイルスを係符ずる場合l土、凍結してー� 70"c以下又は劇脅紛議して 5"C以下

で保存する僑

ブ口ダタションシードウイルスを係彩ずる場合l立、� 3.1.3のま潟致命行う。 

2. 1.2主義伝主主役気管文炎ウイルス� 

2. 1.2.1名称



要最伝染I!主気管支炎ウイルス練馬日10採決び� TM・86EC事長又� l立線道きにi蔚当と認められた忠君豪華買の株� 

2.1.2.2 ，生状t
j:，10絞首{初予善努鶏!isの波紋股内iこ嫉穣ずると、要事Jffifと特徴的� t荷量をを伴って増減する。� 

スグーシードウイルス2.37 .1‘2

2. 1.2.3.1作童話、保存JJi.1Y小分製品設"c.'の最綿連代数
マスタ}シードウイルス;立、� SPF総務規格の1.1に遊会した善幸苦手鶏g~ ë.'土養殖ðせ、 j議続した工程によ

習作製し、保存燃の容器iζ分主主やる。

分主主したγ スターシ}ドウイルスは、特定の製造毒殺又はE謀議長記号唱dすし、凍結して-70 "c以下又

は凍結総会議して� 5'(;以下で保符十る。

?スターシードウイノレヌについて、 3.1.1の試験を干すう。

マスターシ…ドウイルス;土、ワクチンの製造以外の目的でき能代しない。マスターシ…ドウイルスから

小分製品訟での段潟義幸代数i立、� 5代以内でなければならない。� 

2.1.2.4?…キングFシードウイルス� 

2. 1.2.4.1地調室、議主{i;及び保存

ワーキングシードウイルスは、� SPF動物規格の1.1に適合した発育裏書卵で機殖及び継代する。

ワーキングシードウイノレ;;'1士、� J京総して-70"C以下3之は凍絞殺燥して� 5'(;以下で係存する。

ワーキングシ…ドウイルスについて、� 3. 1.2の試験令行弘� 

2.1.2.5プ口ダタションシ}ドウイ/レス 

2. 1.2ふl増殖及び依存

プロダクションシードウイルスi士、� SPF動物競争各の1.1に適合した発育裏書，nで機嫌させるe

ブロダダシ� gンシ…ドウイルスを保存する場合l立、漁常書してー� 70'(;以下又は著者滞乾燥して� 5'(;以下

で4説得する。

プ口ダタシ潔ンシードウイ/レスを保存する場合l士、� 3.1.3の試験を行う。
 

2.1.3鶏伝淡路;ブアブ Eキウス幾病ウイルス� 

2.1 .3.1名称

君事審俗芸主役ブアブ翌キウス重量病ウイルス� K徐3之はこれと向者事と認められた株� 

2. 1.3.2校室長

重喜鎖3初代締約で� CPEを伴って士関激す.::;"� 

2. 1.3.3 7スターシ…ドウイルス� 

2.1.3ふ1作鋭、保存JえてFノj、分終桑までの綾瀬継代議文

マスターシ…ドウイルスi立、� SPF動物規絡の� 2.61と適合した護持，Jffi例代綴胞で土議茶室させ、� i皇統したヱ綴

によ習作製し、保存尽の筏擦に分ttすo，
分注したマスタ…シードウイルスは、特定の製法番号xl主主義主査記そf寸し、漆事i=して-70"C以下又

は華字結乾燥して� 5'C以下で保療する。

?スターシードウイルスについて、 3.1.1の試験を行う。 

7;スタージードウイルスi士、ワクチンの製迭以外のE告告で調査flむしない。マスタ}シ…ドウイルスから

小分製品までの義手話継代建設は、� 5代以内でなければならない。� 

2. 1.3.4 ?…キングシードウイノレス 

2.1.3.4.1増灘、継代及び保存

?…キングシードウイルスは、 SPF勤務規移の� 2.61と渡合した妥語版初代総総てせ関空車及1y手陣{i;すo，
ワ」キング、シードウイルスは、淡車産して…� 70 'c以下Xi立療総統燥して� 5'(;以下で保存する。

?…キングシ…ドウイルスについて、 3. 1.2の試験徐行う。� 

2. 1.3.5プロダクションシードウイルス� 

2. 1.3.5.1増鍛及び傑存

ブ口ダタシι認ンシードウイノレス;立、� SPF襲毒物規格の� 2.6に五重合した幾沼滞I]{-吃線路、ひ喝罪主させる。



プ口ダクシぉンシードウイルスを保存する場合?土、主主給して…� 70
0

C以下又i主改対乾燥して� 5"C以下

で係存する。

プ口ダクシ沼ンシードウイノレJえそ依存寸る場合}士、� 3.1.3の試殺を行う。 

2. 1.4トヲレオウイノレヌ� 

2.1.4.1名称

トリレオウイルス� 58ぺ32詑50株又はこれとj苅等と認められた総� 

2. 1.4.2性総 

8日数の発育幾郊の卵策運筆F人Hr.注射ると、 J穏茶室し、僚会死亡させる窃翼島経初代納胞で� CPEを

{半って域殖する。 

2. 1.4.3 "7スターシードウイノレユ 

、分製品三誌での去最高級代議文J{，午線、保存及てJi.14.31.2. 

マスタ� }γードウイルスは、� SPF動物規絡め� 2.6に議長合した禁事膝初代裁組で土普荷主さ牧、波紋した工緩

によ雪作製し、事長ヰ宇1警の与容器に分注する。

分主主したマスターシ…ドウイルスは、特設::(l)~誕進委主き3之はE建造言記号制守し、話主総して- 70"C以下3え

は線総乾燥して� 5'C以下で保守学する。

マスタシードウイルスについて、� 3.1.1の試数を行う。

マスタ」シードウイルス1士、ワクチンの媒i会以外の闘虫色で副主代しない。マスタ…シ…ドウイルスから

小分草壁ぬまでの最言語露出代数は、� 5代以内でなければならないο� 

2，1.4.4ワーキングシードウイルス 

2.1.4.4.1増殖、継{~及び保存

ワ…キングシ…ドウイルスl土、� SPF動物幾絡の之61こ適合した要量産主初代斜線で増薬草及ひ議(-1;ずる。
?…キングシ}ドウイノレスは、書室絡して -70

0

C以下又は漆議乾燥して� 5"C以下で保存十るお

汐-''1'-ングシードウイルスについて、� 3. 1.2の宮北需主:a:t子う。� 
2.1.4.5プロダタシ曾ンシードウイノレス 

2.1.4.5.1翁殖 2えてr保お

プロダクシ羽ンシードウイルス;立、� SPF劇物士見絡め� 2.6 fこ適合した綴j:E初代綿Z告で増調査さ売さる。
プロダクションシ…ドウイルスさと傑作ずる場合l士、凍結してー� 70."c以下又fj:凍結乾燥して 5"C以下

計果存ナる。


プ口ダクシ翁ンシ…ドウイノレ;スを容量殺する場合は、� 3.1.3の試験をわう。
 

2.2製造よ器材料� 

2.2.1ニ品ーカッスノレ約ウイノレス 

2.2目1.1発育鶏卵� 

2.2.1.1.1 "7スタ…シ}ドウイルス、ワーキングシードウイルス及ひとプ口ダクシぉンシードウイルスの 

i智罰室、継{-I;}jえてF事長存iこ潟いる発育書籍!is 

SPF動物綴格のl.lfと適合した鍛造に逃滋と認められた日韓舎のものを汚いる。

?スターシードウイルス及びワーキングシードウイルスなま警殖、調査イセ2えてjミ係存ナるさ曇会の滋脊裏書!is

主立てnとプロダクションシードウイルスをま善説立及例依存十る場合の発育案審卵について、� 3.2のまえ警売を行う。� 

2.2. 1.1.2 JJ震波の製造に胤いる発事言葉騒卵

号-11日露舎のものを潟いる。� 

2.2.2幾伝染f生気管支炎ウイノレスの各去最� 

2ユ2.1努1害総� gs 
2.2.2.1.1 '"スターシぃドウイルス、ワーキングシードウイルス及びプロダクションシ}ドウイルスの

増高室、見陳代及び保存に用いる予語学手罪事喜界
 

SPF1I!!J物税絡の LHこ適合した菱重遣をに適当と善意められた日童舎のものそ約い� 0，

マスタ}シードウイルス及びワ…キングシ…ドウイルスを浴剤車、総{-I;lえび保守芋する主島合の発事f~議 gß 



総びiとプロダタションシードウイノレス合増殖及び係存する場合の発資鶏gsについて、� 3.2の試験安行う。� 

2.2.2. 1.2療費支の製造に用いる発脊裏書iJs
告 ~llß齢のもの'â:用いる。 

2.2.3鶏伝染性ア� 7ブ� Fキウス議議病ウイルス� 

2.2.3.1宇9]{-!;;綿胞� 

SPF護功物機格の� 2.6fζ適合した話題降初代細目島又i立製造に適� E告と善意められた絡著書総絡をj羽いる� ο� 

2.2.3.2培議液

製法に話題当と終められた然養液'a: fflいる。� 
2.2.3.3マスクープライマリーセノレシ…ド{プ口ダクションプライマジーセノレ、ン…ド} 

えび保二千字fl高義.1浴獄、.3.32.2
 i;

マスターブライ'79ペセノレシード{プロダクションブライマジ…セノレシ…めは、� 2.2.3.2の主審理器

液マ土署員室し、議議代及び保存しない。

マスタ}プライマリ}セノレシ…ド(プ出グクションプライマ日}セノレシ…ド)について、� 3.3の

試験を行う。� 

2.2.4ト Pレオウイノレス� 

2.2.4.1初代事額約 

SPF動物去見事長の� 2.6 fこ滋合した鶏降初代細胞JU立製造に適当と認められた培著書級E手y'a:用いる。 

2‘2.4.2機義者復

重軽造lと逮さきと認められた務務液告と汚いる。� 

2.2.4.3'7スクープライマ P…セルシード{ブログクシ認ンプライマ主ーセノレシード)� 

2.2.4.3.1場灘、継代及び保存

マスクープヅイサ� P…セノレシード{プログタシ� gンプライ寸� !)-tノレシード)� I立、� 2.2.4.2の綴養

液で機殖し、議室代及び保存しない。

?スターブヲイザジ…セノレシード(プログタシ潟ンプライマリ}セノレシード〉について、 3.3の

試験を行う。� 

2.3)jま液 

2.3.1 :::::.ュ…カッスノレ総ワイノレス燥機 

2.3.1.1害警官鶏郊の綴養 

発育鶏卵どみなす。1)'a:個体型jlsと処穫する善幸育綴i回1


総体別多量育塁審卵について、� 3.4の試験を行う。 

2.3. 1.2令t/イノレスの主持獲

ブログタシ笥ンシードウイノレスを� 2.3.1.1の発育薬事郊マ濃淡し、威主義主留殖在そきた原康俊液の量童心

上f青さとウイ� Jレス浮遊j夜とする。


ウイノレス浮量産主主について、� 3.6.1.1の書記厚生を行う。
 

2.3.1.3不活化

ワイノレス浮遊機会適さきと総められた方法で濃暴露したものにホルマ� Pンを加えて不活化し、不活化

ウイノレス浮遊被とする。


不安否化ウイルス浮意義綴について、� 3.1.1及び� 3.7.2.1の試験を行う
 0 

2.3.1.4アジュパントの添加

不活化ウイルス浮遺産液}とi姦当と認められた主主役アジzバント安添加し、原被とする。� 

j泉主主について、� 3.8の試験者と行う。� 

2.3.2議論伝主義絵気安支炎ウイノレスの各総原液 

2.3.2.1発育幾罪容の緩養� 

1図iと処磁する者語育謀議喜界を{関体別発育妥事手告とみなす。


イ綴体別発育塁審gsについて、� 3.4の試験を行弘




2.3ム2ウイノレJ宏、のE静養� 

4号棟のプログ夕、ンョンシードウイルス告と� 2.3.2.1の発予言葉露卵マ絡事差し、長議葺自犠費量さ告主た5設後目空読更
の遠心上波を4号機のウイノレス浮遊芸j後とするa


ウイルス浮遊液について、� 3.6.1.2の言式戦安行う。
 

2.3.2.3不活化

各ウイノレス浮波紋な適当と認められた方法ヤ濃車察したものにホノレマリンを加えて不活化し、4I-j米

のヰミ活必ウイノレス浮遊液とする。


不f常化ウイルスi事遣を指定について‘� 3.7.1及び� 3.7.2.2の試験を行う。
 

2.3.2.4アジュパントの添加

そ李総の本滑化ウイノレス浮遊液?とi監さ誌と緩められた許主役アジュパント'a:添加し、各株の涼指定とする。

原告誌について、� 3.躍の試験をとう m 

2.3.3幾伝染fIをファブFキウス革案病ウイノレλi京液� 

2.3.3.1叩スタ}プライマ日ーセノレシード〈プPダクションプライマジーセノレシード〉の務者豪� 

1阪に処怒し、主審養した調書胞を総体E苦情養紛胞とみなせ「。ウイルス接緩前の{図体))IJ培養細胞に異

常な認めてはならない矯
 

f
鰭体Eぜ土庁後納胞について、� 3.5の総数を行う U 

2.3.3.2ウイルスの浩一塁審

プ口ダクシ認ンシ…ドウイノレスを� 2.3.3.1の綴胞で培養し、ウイノレスのよ韓請南極期lこ{障体邸機事締罰

約ごとに採取した捲養液(J)ろ液又は遠心上清告とウイルス派遣主液とするe


ウイルス浮通産主主について、� 3.6.1.3の試験を行弘 
  

2.3.3.3T滑化

ウイルス浮遊液'a:i盤滋と緩められた方総で蓄量産議したものにホルマロンを加えてコド滑化し、不滑化

ウイノレス転手遊詩査とする。


不活化ウイルス浮遊主主について、� 3.7.11えび� 3'.7.2.3の試験を行う。
 

2.3.3.4アジニムパントの添加

不j活化ウイルス浮i縫紋}こ巡当と認められた泌注アジaバントを添郊し、療被とする窃

係者支について、� 3.8の試験を行う。� 

2ふ4トジレヌ「ウイルス長主主主� 

2.3.4.1 "'<スタ…プライマリ一対ノレシ…ド(プログクシぉンプライ"'<]Jーセノレシーめの総薬

l路に処理し、精通撃した絡胞を繍体泌総葵締胞とみなす。ウイルス主義寺霊前の{固体� illJ域主義知総に黒

字書念総めてはならないa 

i溜体揺IJ培養紛胞について、� 3.5の試験を行う。 

2ふ4.2ウイノレスの秘書量

ブ口ダクションシ}ドウイルス令� 2.3.4.1の細胞で絡事撃し、ウイルスのま普獄経期;とイ鈎体jJlJ培終車問� 

nfilごとに採取した持号事菱液のろ主主をウイノレス手事選綴とする称


ウイノレA移波紋について、� 3.6.1.4の試験念行う。
 

2.3.4.3不街化

ウイルス浮遊淡をi畿道と認められた方法で濃事還したものにiJ，;レ叩リンを加えて不活化し、� T滑化

ウイノレス浮滋液とする。


不活化ウイルス浮遊液について、� 3.7.1及び� 3.7ムヰの霊式致事と行う。
 

2.3.4.4アジaパントの添加

不活化ウイルス苦手i建設支iこ適当と認められたt議後アジュパントを添加し、� 5事液とする。

原液について、� 3.8の試着実告と'11'う。� 

2.4最終バルク

ご之江…カッスノレ病ウイルス燦主主、幾伝染後気管支炎ウイルスの各株主主波、鶏伝染性ファブロキウ

，蜘



ス遺棄病ウイルス原発支及びトジレオ喝ウイ/レス綴液を混合し、主議反語調殺したものを去を終ノミルクとする。� 

2.5小分製品

揮を終パノレク安小分容器量iこ分注し、小分製品とする。

小分製Ii'Tについて、� 3.9の試験を行う。� 

3試験法� 

3.1 ~型液F罪事長の試験 

3.1.1"<スタ…シードウイノレ;z.の試験 

3. J..1.Jr.奇定試験

シードロット妓絡の1.4.2.3. 1.1を滋崩して試験するとき、遼会しなければならない。� 

3. 1.1.2無麹試験

一般試験法の無関露走塁完治を激烈して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.1.1.3マイコプラズマ否定試験

一綾紋験主告のマイコプラ;A'γ答定試軽量f去を空襲用して試験するとき¥適合しなければならない。� 

3. 1.1.4外来性ウイルス喜子定試験� 

3.1.1.4.1共霊童ウイルス否定試数

一紋主自殺さ去の外来線ウイノレス否定紋量生放の口、� 2.1及び� 2.2'll':準尽して試験ずるとき、 i窓会しなけれ

ばならない。� 

3. 1.1.4.2特定ウイノレス否定試験� 

3. 1.1.4.2.1特定ウイルス否窓…j般紙験

鶏E議守守績炎ウイルスについて、一般試験者告の外楽性ウイノレスモ野定試樹去の� LI及び� 3. 1.2を準燃して

紋織するとき、適合しなければならない。ただし、異議Z高得鎚炎ウイルスについて� 3. 1.1.4.2.立に規定する

紋致事主総ずる盤製剤については、本書式患索令爽施しなくてもよい。� 

3.1.1.4 .2.2 {翻リウイノ'r..-ス谷定試留資

芸者白血液ウイルス、納品隊内皮疲ウイノレニぇ及て湾審勝手守縫炎ウイルスについて、一殺事者験訟のタト楽性ウイ

ノレス否定試験法の� lム� 3.2ム 3.2.2及び� 3.2.10を準用して欽験すると者、議会しなければならない。た

だし、要議E留守幸綴炎ウイルスについて� 3. 1.1.4.2.1に緩主主する試験さと袋織する製剤については、一般試験法

の外来性ウイルス否後試験法の� 3ム10の試験を災施しなくてもよい。� 

3.1.2ワーキングシードウイルスの試験 

3.1.2.1然遺言語全電車

一般鉄車完治の然薦試験法書ケ準用して総験するとき、滋合しなければならない。� 

3. 1.2.2 "<イ口プヲズγ夜波紋験

一般試験法のすイエコプラズマ若手定試験放さと準胤して試験十ると輩、適合しなければならない0 

3.1.3ブ司ダクシ zンシードウイルスの重機� 

3. 1.3.1然菌試験

一般獄毒賞者告の然習試験主長会準用じて宮武験すると君、適合しなければならない。� 

3.1.3.2"<イコプラズ中努定試験

一絞試験f去のγイヱ3プラズ"<'ill'定試験法令書評'fIJして試験十るとき、適合しなければならない9 

3.2発育異議卵のまえ験 

3.2.1彩卵性状試験

シ…ドロ� y ト主語格の� 3.2.1安空襲尽して試重量するとき、� i顔合しなければならない白

日初代総燃の試験� 

3.3.1マスタ…プライマジ一色ワレシード{プロダクションプライすジ…セノレシ…めの試験 

3.3.1.1主主総性状紋重量

シードロット規絡の� 2.2.4.2目1.1を淡河して試署員するとき、適合しなければならない。 

3.3. 1.2然瀦試験



一長党総数2去の終吉宮試験主告を務長足して試験するとき、潟合しなければならないむ

-qイコプラズマ否定款験.33.3.1


章受試験法のマイコプラズマ喜子定試験絵告と準F脅して絞警発するとき、適合し3なければならない。� 

3.4傾体総発符鶏郊の試験

野重量芸評とし、これについて次の試験を行九7個以上<i':対若手、発30，まx以と1%似体話器発育翼語界の� 

3.4.1浴綴線終

対照発育委鱗s<i':、 ウイルスぜ皆様軽量するとごとなく、ウイルスの持警護と同� t条件で務事差し、建議察する

と曹、主事護軍lζ主主常食認めてはならない。� 

3.4.2潟水i主義主凝終試験� 

3.4.1の試奪実最終1'1，こ尿燦惣主主を採取し、� O.5vo1%幾赤血球浮遊絞殺害宇綾加え、 60分!濁静慢し、

義理察するとき、赤血球芸装集会認めてはならない。� 

3.5 {際体別培養絢総の試験

絡体別務養紛胞の� 1%以と又は� 500mL以と<i':対照絵緩細胞とし、これについて次の試験を行う。

壊後綴綴.1.53


対照浴養料胞を、ウイルスを媛議することえtく也ウイルスの持号室差と向じ条件で務事長し、聖護察する

とき、� CPBを総めではならない。� 

3.5.2案審赤血球護霊祭試験 

3.5.1の試験最終日に洛畿f伎を採取し、� O.5vo1%溺赤;註球浮遊主主を毒事量加え、 60分間資事長霊し、毒患

番高するとき、事候長江主主凝集合認めてはならない。� 

3.6ウイルス手字通産液の試験

'7イノレス合物量総数.13.6
 

3.6目1.1エ� 1 ーカッスノレ約ウイルス� 

3.6.1.1.1君主毒素材料 

3.6.1.1.1.1試料

検俸をリン後五華街食事革絞で� 10僚機段希釈し、各段階の希釈主主役務;料とする。� 

3.6.1.1.1.2発育幾重F

主主ワクチン製渋滞;材料の媛終l.lに適合した 9~ 11務官舎のもの会用いる。� 

3.6.1.1.2試験方修

ま記事tO.lmLずつ<i':それぞれ5額以との発育翼線事の尿勝経内に注射し、� 37"cで 51'1問主主奇襲し、観

察する。


試験最終13，と尿淡路j従事d*散し、� O.5vo1%重義務血球浮滋被告~J書いてお泡球凝集試験を行う 0
 

3.6目1.13判定� 

5世目薬産主主主iと赤血縁凝然を奪事めたものを語祭主主とみなし、� BID闘を算出する。ただし、� 24時間以内に

滅亡したものは、除外する。


検体のウイルス含殺さ量i土、� .
1mL rj1109oEID5o bt仁吋?なければならない。� 

3.6.1.2薬事伝染性気管支炎ウイルス� 

3.6.1.2.1紋憲章材料� 

3.6.1.2.1.1飲料

検体をリン議費緩f窮余主筆液で� 1自然階段希釈し、各段階の希釈被を飲料とする� 0 

3.6.1.2.1.2発予言要高野

主主ワクチン製造潟材料の淡格I.Itと適合しまと百~1Oね商事のものを熊いる悶 

3.6.1.2.2試験ti法
宮北料O.lmLずつをそれぞれ5綴以上の発育織照明〉尿際経内に投射し、� 37"cで7.-8r-I間堵客室し、

華道察ナム試験、最終日 tこ鶏Il:!~の変化を綴察する。 

3.6.1.2.3判定



裏書燃が死亡又}主張E栓{ヲE育不全、均一予ング)告と示したものを感染とみなし、� EIDsoを重手術する陸


?とだし、 24時開以内iζ死亡したものは、除外ナる。


検体のウイノレス合管室誌は、� 1 mLrt107.oEIDso以上でなければならない。


~製伝言語性ファブリキウス畿病ウイノレス.33.6.1 

3.6.1.3.1試験材料 

3.6.1.3.1.1試料

主主体会1)ン絞緩衝食塩液で� 10 i害賠重量希釈し、各段階の希釈淡を試料と十:{，。� 

3.6. 1.3.1.2堵幾線路

主主ワクチン製造潟材料の規絡� 2. 1.1fと適合した重器廃初代細胞で、持品層になったものを}llい:{，.� 

3.6. 1.3.2試験方法

試料� O.lmL司ずつ守とそれぞれ 4枚以上の竣義組般に援領し、� 37.Cで� 60分間後要量級務させる。言者� l

培地(1、?吉日3ξ設層空襲31'先2f3罪悪主音談後、第3-4"cで37を重産量し、1)き士自({す詰己t次幾層軍事天� 2)

きとA:隠し、観察する。� 

3.6. 1.3.3 1判定

露出!持の各希釈段階の平均ブラック数からウイノレス苦言有意訟を算出する。

検体のウイがうえ会有益をは、� 1 mLや� 108.opFU以上でなければならない。� 

3.6. 1.4トヲレオウイルス� 

3.6ふ� 4.1試験材料 

3.6. 1.4.1.1君主料

検体をトリプシン処療{付記� 3) したのち、� Hン護費緩衝食君主被でぬ{膏階段希釈し、'*段階の希


釈淡唱と露出料とする。
 

3.6.1.4.1.2綴義絢総

主主ワpチン製還を用材料の主義務� 2.1.1I乙話題合した鶏sE紛代車問胞で、単J認になったものを用いる。� 

3.6. 1.4.2総数方法

霊式料� O.lmL殺それぞれ4校以上の諮幾細2告に援寝室し、� 37"cで世0 分際競殺させた後、第 l 次護[t~善 明

線天裕治を皇室!奮し、� 37"c、 5 vol %炭後ガスア"{'3悶罪号室者連豊ずる。その後、第� 2l!免震j欝援事天機地


を幾層し、東}と� 37"cで 18~24 R寺罪雪機獲し、プヅック護立を澱2註する。
 

3.6. 1.4.3判定

霊式料の各希釈段階の平均プラック数からウイノレス含有迭を議事出する。

ま実体のウイノレス合事ま震は、� 1剖� L中� l070PFU以上でなければならない。，� 

3.7不活化ウイノレス挙事遊淡の試験� 

3.7.1議華麗試験

一般歳険法の実菱商試験訟を潜思して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.7.2不活化試験� 

ニュ…カッスノレ持母ウイルス1.2目3.7

3.7.2.1.1程式霊素材料 

3.7.2. 1.1.1注射材料

検体:a:主主射材料とする。� 

3.7.2.1.1.2発育実紛H
主主ワクチン撃思議を用材料の続格1.11;::適合した� 9-Jl日世告のものを潟いる。 

3.7.2.1.2試験方法

総長す材料� O.lmLずつをぬ個以上の発育鶏卵の燦淡路内に洩射し、 37.Cで� 5日間溶き悲した主義、� E長

膜控訴支を採診、し、	 3更に� 1.{-¥';基盤代し、� 37.Cで� 5お問機主義し、線察する。


試験賞受終日に添淡』空淡'a:'採激し、� O.5vol%鶏君事長E球浮没後を用いて赤鼠泳連霊祭試験令行う� α
 

3.7.2.1.3'fiJi:主



鶏阪は、� lE1設に発育しなければならず、� 5まE護腔羽更に赤血球凝主義を認めではならない。� 

3.7.2.2裏話伝染後気管支炎ウイルス� 

3.7.2.2.1試験材料� 

3.7.2.2.J.lI'主主す材料

検体を注射材料とする。� 

3.7.2.2.1.2発育襲撃卵� 

5ヒワクチン製i費用材料の規機1.1 f己~整合した 9~ 10日韓舎のもの&用いる紗� 

3.1.2.2.2試験方法

注射材料� O.lmLずつをぬ綴以上の凝脊翼線Fの尿農薬霊堂内に主主総し、� 37'Cで 5夜間燃養した後、� 5ま� 

1草野聖持主~採取し、更に HI:;継代し、 37'Cで 5 f1繍培養し、観察する。 

3.7.2.2.3 '/l主主J
鶏目玉}士、1E常iこ発育しなければならない。� 

3.7.2.3熱伝染性ブアブジキウス祭病ウイルス 

3.7.2.3.1霊式験材料� 

3.7.2.3.1.1続料 

100 f喜重量以上のジン直接緩衝食説法液ぞ用い、者金体� 5酷，L ~40Cで一夜透析し、不活化発iた除去した

ものを紋料とする。� 

3目7.2.3.1.2t音義綴IHき

生ワクチン製造浴材料。ぅ続格� 2.1:1f::適合した真喜華道初代線路で、尊重感となったものぞ燃いるφ� 

3.7.2.3.2試験方法

試薬トの会量念、� 1由工 につき� 20臨� 2以上の総務籾胞に主車線し、� 37 'cで5S(湾総養した後、その

渚線上洛を事長取し、震に� l代総代し、� 37'Cで 5奴j諮熔義し、議員察する。� 

3.7.2 .3 .3 事IJ~主

主審議細胞に� CPE令認めない場合、後性ウイルス険性と制慾する。


検体iζ活性ワイノレスを認めーとはならないロ
 

3.7.2.4ト主レオウイルス 

3.7.2.4.1義走塁素材料� 

3.7.2.4.1.1試料 

100僚去最以上のリン援緩衝食塩液をよ語い、� j黄体� 5mLを 4'Cで一夜透析し、不沼化剤をと罪主苦去した

ものを飲料とする。� 

3.7ふ4.1.2t沓凝紛胞

会ワクチン銭湯舟紛料の規絡� 2.1.1Iこ適合した簿Jm:NJ代細胞で、単j惑となったらめた用いるの� 

3.7.2.4.2試験方まま

試料の金量殺、� 1mLにつきぬcm2以上の筋違量級胞に主義務し、� 37'cで 513締埼殺した後、その

培幾上総令採取し、 3むこ工{-'(;~能代し、 37 'cで� 5問問機事蓄し、響詩察ナる。� 

3.7.2.4.3判定

主告書整綴砲に CPE~罪悪めない場合、主主今後ウイルス食生伎と判定する。

総体iこ活性ワイルスを認めてはならない。� 

3曹� 8 jj主主主の試験� 

3.乱l然苦言試験

一般試験法の然様j試験主主役準用しで試験するとき、� i級会しなければならない。� 

3.9 'J、分製品の試験� 

3.9.1特性総書喪

一義L1試験法。う特怜試験法を主事然し"c言え霊安するとき、~宥oつ色務省2";;釘ナる主金量まな思議事懇話~.t'なければ

ならず、異物及び異長もを善意めではならない得小分号李総ごとのf柱状l立、均一でなければならない。



3.9.2無言寄試験

一般主主義主j去の幾重宣言え題提法をま襲用して試験すると念、適合しなければならない悶� 

3.9.3ホルマリン定食試験 

i遊当と緩められた方法で試験品令処理したものそ試料とし、一般試験法のホノレザリンヱ在溺;法令3襲

用して試験ナると泳、ホルマリンの会事ぎ量i士、� 0.2vol%以下でなければならないe 

3.9.4安念試験 

3.9.4.1試験材料� 

3.9.4.1.1注射材料
一、日� 

試験糸'a:注射材料とする。� 

3.9.4.1.2試験動物

主主ワクチン幾造用材料の綴絡1.1にi複合した発育鶏gß必来の 5~7週歯舎の罪者を潟いる。 

3.9.4.2試験方法

試験動物の� 10羽'a:試験若干、� 3~司会対長室霊平とする。

主主射材料の� 1~~分ずつを然車業群の薬事部皮下に注射し、対照君事と共に 4 還問警護察する。 

3.9.4.3特定


護員事襲綴街中、試験若手及び対照若手に務旅的な薬常を認めてはならない
g 

1予5カイ隠試験� 

3.9.5.1ごコ品ーカッスノレ病� 

3.9.5.L1試験材料 

3.9.5.1.1.1試遅発動物 

3.9.4の試験に用いた試激動物を周い Q，� 
3.9.5.1.1目2童話漁球韓還後続際

「ニエニzーカ� yスノレ病診断用赤ゑ球凝集抗原J-i皆潤いる。
 

3回目指1.2試験方法
 

3.9.4の試験最終日 iと議老若責務災び対燃若手から得られた各{総体のt弘済につい“ムニニェーカッスノレ綴

ウイルス赤血球凝集抑制裁選議を干T50 
3.9.5.1.3卒1]:<主

赤血球の凝集がぬf制された血清の棄を衡希2災後数'a:務Jfu球連語集抑制抗体制i(以下この君主において

は:ll抜体制j という。}とする命

試験鮮の� 80%以上が波紋体制約後以どでなければならない白この急務合において、対究室鮮では、

会て� E波紋体i倣5倍以下でなければならない。� 

3.95.2鶏イヌ3最後気管支炎� 

3.9.5.2.1絞殺材料 

3.9.5.2.1.1静走塁量動物 

3.9.40う試験iこ用いた激物をj普いる。� 

3.9.5.2.1.2中和試験用ウイルス

それぞれの製滋用株を清いる。ただし、そのウイルス数は、ヨ::.!:アクチン製造量用材料の規制与1.11こ� 

i畿会した 9~ 10臼紛の発資言語卵の尿燦綾内に注射し、ウイルス締役誤8:<注するとき、� 1盟� L中� 10日� 

EID回以上でなければならない。� 

3.9.5.2ふ3発事草案審卵

生ワクチン2盟主費用材料の綴絡 lょに適合した骨~ 10悶燃のものを用いるe 

3.9.5.2.2試験方法� 

3.9.4(l)試験最終闘に、霊式験軍事及び対照群から得られた各濁体の取滑について、ウイルス章者釈法� 

lこよ争中和試験念行う。血液は、各務ごとに等総プールし、然意義イじするa

中手B試着実用ウイノレス唱をジン目安緩衝食品在液で� 10俗階段希釈し、若手段i幣の希釈液を� 3君事に分け、望書



1鮮には試験鮮のプール血清を、第� 2君事iこは対照君事のブール血液を、第� 3重幸iこはウイルス主主総とし


てHン重量緩衝重量塩j授を、それぞれ毒事議;加えて者整合する。これらの渡合後を� 4'(;で� 18-24時総又は
 

37 '(;で 60 分間処還する。処巡した然科 O.lmLずつを検 5 倒以上の発苦手芸f!，lI~ 0)1 堂内に注射し、� 37
院長波E

℃で� 7-8S関培幾し、観書課する。試験章受終段;こ華道i圧の変化そ主義雲集する。
 

3.9.5.2.3判定

要議犯に死亡又}ま変性(発育l'会、カ-1)ング)告と認めたもの命感染したものとみなし、� EJD，o~と

翼手t話するa ただし、� 24時間以内に死亡したものは、除外するa

総量尭若手のそれそゃれのi僚に対十る中軍Of語数l立、対照君事に対し� 2.0以上でなければならない。この場

合において、対照若手の中和総数は、ウイルス対照iと対� Lぺ.0以下でなければならない@� 

3.9ふ3英語伝染性ファブジキウス淡病� 

3.9.5.3.1試験材料� 

3.予.5.3.1.1試験勤務� 

3.9.4の試験に潟いた勤務をfflい� 

3剛9.5.3.1.2中華民試験用ウイル丸

生ヲタチン祭器量用材料の規務� 2.1.1 Iと適合した鶏絞初代細胞でま毒装した幾造用機叉はi強滋と総め

られた株会期いるα� 

3.9.5.3.1.3総務露関胞

夕、ヲクチン製i食用事主将の線終� 2.1.1fζ適合した鶏際初代細胞愛シヤ」レiこ機養し、断層になった

もの令痛いる。� 

3.9.5.3.2紋験方法� 

3.9.4の談議定最終 S 試験毒事及び立す空著書本から得られた各似体のぬf識について、中和試験会行う。

血液を言者俄{ちし、 U ン徴主義損害重量溢報提マ 2 イ音階段希釈する。~希釈血液とな IrnL ヰ， 100 - 200PFむ

を含む中和試験照ウイルス液告とそれぞれ等畿加えて議合し、� 4'(;で� 18-24時間父は� 37'(;で 60分

問主主王室する� この各複合液号.1mLずつをそれぞれ 2殺の士宮終綴飽i己主義緩し、� 37'(;で 60分間約澄意義g

務怠せた後、童書� 1次支量産霊媒ヌーま密主主役室長事し、� 37'(;で 3-4日間務官霊まま芸毒する。その後、第� 2次重

層線天機地をま霊験し、義霊祭寸る。� 

3.9.5.3.3判定

ブラ� yク議文を� 50%減少させる忠清の完走高希釈{古数告と宇和抗体総とする。

試験若草の� 70%以上が中手口抗体領� 128後以上でなければならない。この機合において、対照軍事i立、

全てゆ事E抗体俄� 41品。以下?なければならない。� 

3.9.5.4トリレ才ウイルス感裂を君主 

3.9.5.4.1試験材料� 

3.9.5.4.1.1試験動物 

3.9.40)試験lと潟いた動物をと用いるα� 

3.9.5.4.1.2中給試験用ウイルス

製造F百株父i立~読当と善意められた株安全ワクチンま建造用材料の総務 2.2.1 ，と適合した鶏腎初代細胞

で� 37'C、72日寺関総務した後トジプシン処獲したものを用いる"� 

3.9.5.4.1.3培護憲細胞

生ワクチン菱重i愛用材料の規格� 2.2.1Iこ溜合した案審腎初代納胞をシャーレに培幾し、単見事になった

ものを湾いる。� 

3.予.5.4.2試験方法� 

3.9.4の銃撃量級終尽に試験務及び対然若手から後られた各イ飼イ4'の血清ーについて中稔i試験を行う。

話且f寄金到2徽fとし、� Fシ産量緩事務食主鉱液で� 10f吉検事足後� 2f吾訴審段希釈する。各希釈i年?賓と� 0.1龍王中に

約� IOOPれJを会主f中和総書室fflウイノレス波書と号事重量混合し、� 4'(;で� 18- 24時間3くは� 37tで� 60分腐処� 

E蔑する。各混合液� O.lrnLずっ4とそれぞれ� 2枚のま音義線路に援事還し、� 37 'cでヲ0分間静穏吸務さぜる。



illHこ、宇和紙数j吾ウイルス液と� pン霊堂緩衝食夜を等重量後会し、特釈血清と向者誌に処理したものを

ウイルス対照とする。� 2事l次還暦華道予定機地を護主罪撃し、� 37 'cで� 4日総務緩培養TQoその後、第� 2

次議腹話器天安審議さと雲監層し、� 37"cで更に 24時間務長愛培養し、線豪語する。� 

3.9.5目4.3約究室

プラック数を� 90%減少させる胤j曹の章受関希釈干奇数設中華日抗体側とする。

試験群の� 80%以上が中和抗体総 320倍以上でなければならないα この場合において、対照群は、

全て中華E抗体側� 10倍米瀦でなければならない。� 

4貯波及び有効期総

有効期間は、� 3若手間とする。ただし、燦林水遂大E誌が特に認めた場合i士、この|絞り?ない。� 

5その他� 

5.1添付文章容練習日殺事攻� 

l内1晋鶏にはもを湾しない信号� 

2採!1s翼憲又は喜重要畿を廃鶏として金魚処五現場へ民事をする前の所持さの期間は使用しない襲安

付言芭工 主事� l次室長喜星第培，地� 

1，000醜� L中

トジブトース・ヰミスフェイト・ブロス� 2.95 g 

や血清� 20践� L

襲撃天� lOg 

イーグノレ� MEM 残 議室

災直変水素ナト� Pクムで� pH ~ 7.0 ~ 7.4Iζ調整する。

必要講堂少量をの筑念物質を加えてもよい。

付言己� 2 事務� 2次宝章j滋軍第三ξ務総

重荷� l次重窓際5定結地に� O.5w/v%のニニュートラノレレ� y ド絞殺� 2volちもになるように滋えたも

の。

付言e3 トDプシン終王室

ウイノレス材料にトリブシン液を絞終濃度� G‘自� lw/v%となるように加えた後、よく混和し、 37

℃で� 3訂分間処縫する。




