
ワクチン(シードロット製弗IJ)の総の?イコプラズ?・ ;tf~ セプチカム感染症凍結生ワクチン(シ

ーめの壊の次に次のように加えるn

マイコプラズマ‘シノピ工藤議症凍結生ワクチン(シー
ド)

1J宣言語

シ…ドロット規格に遊撃合した総選マイコプラズマ・シノピエの培事菱商淡を器軍縮したりクチンであ

る。� 

護法!12
2.1義援遊F話機� 
2.1.1名称

?イコプラズマ・シノJ::.xMS-H事業y.はこれとi河宅事と認められた事長� 

2. 1.2性状� 

33 "cでの?イコブラメ、"<)郁容主主(f寸志百けにおける綴殖は、 39.5"cでの増罰査をよ回事、その羨 

f;):100傍以J二である。また、異議ぎを性織の緩校内に核軍重しても病原性会示さない。� 

2.1.3マスターシード蕗

ゑび小分製品までの最言語継代数2子H作製、手.1 1.32.

マスターシード若宮l立、製造をに滋当と認められた芸者地で増減さ位、保存期の年李総に分注する。

分注したすスターシード麓泳、事年定の製造事幸男子又は製誌を記努を付し、� E審議吉して-70 "c以下又は 

E転車妻乾燥して� 5"C以下で保存する。

マスタ}シ-1と君事について、� 3.1.1の試験者吉行う。

ザスターシ}ド言査は、ワクチンの製i嚢以外の問的で継代しない。マスタ}シ}ド弱から小分製品

五誌での最潟継代数l言、� l告代以外jでなければならないo 

2. 1.4ワーキングシ…ド瀦� 

移4えび保~l持続、総t.141.2. 

ワーキングシ」ドおi士、製造量にi議潟と潟、められた事者先生でま骨菜室及び線{~i-る殺
 

'7 ~trングシ…ド繍l土、凍結して- 70"C以下又は凍総乾燥して 5"C以下で保存する。


ワぃキングシード留について、� 3. 1.2の替え験者と行う。
 

2. 1.5プロダタションシ…ド燃� 

2.1ふ� 1場後及ぴ係存

プ口ダクシ認ンシード菌は、製造量に適当と警官、められた培地でi昔話立させるa

プロダタションシ…ド議蓄を保存する綴合t土、話事絡して--70 "c以下又は害事総事主主義して 5"C以下守

容並存する。


プログクシ沼ンシぃド飽食イ保存する主義合は、� 3. 1.30う言者総を行う。
 

2.2製造F器材料� 
2.2.1治組

製造;と選対と絞められた培地を用い;;5，� 

2.3蕗峨

プ口ダクションシード重苦を絡地iとき産緩し、長きき議したもの香，，>>震波とする。

原液について、� 3.2の然験を行う。� 

2.4綾終ノ〈ノレク 

E立?夜~必至警にJòじ淡E主語司教したものな長終パJレタとする 0 

2.5小分製品



最終バルクぜを小分綴怨iと分注し、凍結し、小分裂誌とする。

小分製品について、 3.3の試験会行う。 

3雲主義童話長 

3.1 ~製造筋線の試験 

3. 1.1γ スターシード、必‘の試験

[議定試験.1 1.13.

シ}ドおツト土理事長の1.4.2.2.1.1を尊重然して試験すると昔、滋合しなければならない0 

3ふ1.23提終菌喜子定試験

一絞試験法の総選試験法をま襲用して減殺すると昔、適合しなければならない。 

3.1.1.3対象動物を潤いた免疫原位奪実験

一級試験訟の対象童話物をF普いた五思惑若葉震性紋霊童2主役準F脅して試襲業すると者、適合しなければならな

し、。 
3. 1.1.4対象動物会用いた安全俊穣認試験

般試験法の対象動物をJIlいた安全性確善意試験総合準F持して試絞するとき、適合しなければなら

ない。 

3.1.1.5病jぷ没後燦客室善意試験

一鮫試験j去の病原f生後j帯確認然教法令空襲用して試験すると昔、適合、しなければならない。 

3.1.2ワ…キングシード繭の霊式数 

3.1.2.1 ~老級閣否定試験

…般試悪業者訟の然違善試験主訟を空襲用して試験するとき、宣車合しなければならないα� 

3.1.3プぉダクシ沼ンシ…ド習の試験 

3.1.3.1爽維機妻子定総監業

一般試署員総の然繭試験総会主襲汚して試験すると昔、適合しなければならない。 

3.2原液の紋験  

3.2.1 ~雑苦言校定試験

一般試験訟の無強欲験法合務用して然験すると昔、遊会しなければならない。 

3.2.2 菌数紋験  

3.2.2.1警戒態主材将 

3.2.2.1.1試料

後俸を飲料とするG 

3.2.2.1.2主農地

マイ=コプラズサ用務総又はよ滋E1lと認められた務地 'Ii:f語いる。 

3.2.2.2試験方泌  

96穴(J)平底?イク口プレ…トの各穴に主審地を 225μLずつ分君主ずる。後初の烈{車並列)の 8穴

にそれぞれ霊式ii斗をお  μLずつ分注後、 101塗総段希釈し、 10べからぬ泌の絡事恕tl'Ii:作製する。 11 

2えび 12列は型軽事業種対照とするの工試験iと2枚のプレート 'Ii:用いる。プレートをシーんし、 33"cで 

2滋期堵後する。 

3.2.2.3判定

務総の官25露変化をぶした穴後有する行(横?{IJ)の務理廷の存率い1iからi宝章悲した 3つの君主絞;i'U又 li遠
鏡した  2つの希釈列と色語講変化した穴が長差額に余く善意められなくなった希釈;9'IJの合針  3希釈?iJのい

ずれか惑と用いて判定する。これら 3特事実列の色裁が変化した穴のま設を舟いて最審議養生表(付言B2)か

ら賞受確数をと求め、 3 希釈列の殺初の希釈俗芸主役費者じて 25μL 当た ~oつ色調変化燃f立{以下この宅誌

において fCClねという。)を算出し、さらに、それに絡を粂じて 1 悶L~当たりの CCU を議事出す

る。

検{体のf主凶器支は、 1 盟L~皆たち!O'."CCU 以上でなければならない。



3.3/J;分製品の蓄え験 

3.3.1半年f生試験

一綾絞殺ま訟の特役試験t告をま襲用して試験するとき、高遠商事したものは、問有のe読を司守する半道警草書

で均紫な綴濁淡でなければならないm 異物及び災桑を官意きちてはならない劫小分容君事ごとの性状は、

均ーでなければならないむ� 

3.3.2次総鈎否殺害式数

…般試験法の無言書試験主義念宣告用して試験すると輩、� i飯合、しなければならない悶� 

3.3.3生荷数試験

総塁走ぷについて� 3.2.2を準F認して試験するとき、� 1羽分当たり� 10'''CCむ以上でなければならな

い。ただし、 25μL 潟た容の CCU を算出し、さらに、それに1.2 を多発じて U~分当た哲の CCU 

:a::鉢出ナるc 

3.3.4γ ーカ…試験� 

3.3.3在2襲嫁して試験ナるとき、� 33"c矯養のさ主菌数i立、� 39.5"cま益事設の金繍数よち 100倍以上多く

なければならない伺� 

3.3.5 *1伝性霊式窓生� 

3.3ふl繁華素材料� 

3.3.5.1.1接事選材料

試験占もを主義君主材料とする。� 

3.3.5. 1.2言主義貴重動物

生ワクチン豊臣i窓F悪材料の妓格l. Hこ i顔合しまと発マ符要量!lrl尚来の 3~4i翠鈴の鶏'â;用いる。 

3.2.5.2試験方法

試験勤務の� 10:iIきを試験君事とし、 5Jj~を去、t!禄鮮とする。

主長線材料 1告羽分ずつ<<試験鮮 10 羽に点眼主義緩し、対総君手と;lt:~;::. 3週!務観察する。総署員議長終日� iと

剖検し、ゑ腔、緩Z雪下線、気管、気警警及び繍節(滑絞)の喜寿変の有終をと線量譲ナる。


試験開始持及び試験終了特別体擦を測定する。
 

3 .3 .5.3 事a~を

観察窓際沖、総量主総lJt..ぴ対照君準の動物に隊派的y怪異常設認めてはならないm 家た、別検したと寺、

奥常を総めではならない。� 

3.3.6カ億総数� 

3.3.6.1試験材料� 

3.3:6.1.1章者穣材料

試験品会議機材料とするお� 

3.3.6ふ.2紙験草書物

主主ワクチン製造用材料主義格l.Hこ i筋合し?と発資言語卵防来の 3~4j塁鈴の要議会用いる。 

3.3.6. 1.3~凝集反応抗原

「マイコプラズザ・シノピコ氏主義淡疾走主主主診断1苦言喜綴Jを郊いる。� 

3.3.6.2試験方法

試験動物の� 10~~を書式数百五とし、 3~~ 告と対照鮮とする。

殺事室材料� 1~~分を試験淡に点目民主豪華遣する。全長綴 6;綴間後 iζ試験君事及び対照努力'þ~専られた若手{図体

の血液について、� 7 イコプ汐ズマ剛シノビエに感染緩急速凝集JJHt.を行う。 
3.3.6.3 '的宣言

試験群め� 70%以上が務安定抗体陽性でなければならない。この主話会において、対照群て:'f立、会て

凝集車主体陰性でなければならない。� 

4員守主食及び有効F関罪号
事室絡して、-70 "c以 Fで保管する。



タ効期間 l士、事~i豊後 4年間とする。ただし、終林水量玉大阪が特に認めた争議会は、この際世でない。

付言己� 1 マイコブラズ叩用主苦主主

し在住OmL中

?イエコプラズマ用遮縦士宮地 (PPLO織地)* 22.5 g 

ブドウ審査* 1g 

主題霊堂システイン* 0.1 g 

留学絞タリウム*� O.lg 

0.6wlv%フェノいノレレ� yド主主 5田� L
 

正常隊I蛸斉� 100盟� L


務総てず…ストエキス� 10mL 


0.2官� iv%DNA液‘�  10 mL
 
1 wlv%。宇� NAD液� 10地� L


ベンジノレベニシロンカリウム� 5，000尊重イ立
ω 

水 幾量

*符3の主主分を加1!ll.字書発事した後、 121"cで 15分問機尽滅菌する� a とこれに、あらかじめろi密主義

務してある他の成分を主事務的に添郊する。

付記� 2 長走者童数王室

遼量悲した3つの希稼~IJ 最磁業主� i車綴した3つの希釈，.u 議事意義t 
iこ認められた港地色弱 {話P控〉 に怒められた培地色調理� (MPN) 

変化の火。っ数 変化の火の数� 
@ 

8 8 7 208 701 L器$� 

886  139 700  1.55 

885戸 戸� 98.2 661 3，08 

8 84  70，2 660  2，77 
句伊�  

883  51.0 邑� 5 1 2.73 

日目� 2 38.5 6 5 ‘。 2.44 

8 器� 1 30.1 6 4 2 2，69 

8 8 0 24.0 6 4 1 2.41 

878  59，6 640  2，14 

8 7 7 る私自� 632  2.3器� 

876  43，3 6 3 1 2，11 

875  36，9 器� 3 0 1.86 

874  31.4 622  2，09 

器� 7 3 26.7 白� 2 1 1.84 

872  22.6 620  1.60 

8.7 1 19.1 告� 1 2 1.82 

870  15.9 自� 1 1 1.58 



866  28.4 6 1 0 1. 35 

865  25.0 602  1. 56 

日� 6 4 21. 8 601 1. 34 
トー…� 

863  18.9 600  1.1 3 

862  16.3 551 2.07 

861 13.8 550  1. 85 

860  11. 5 541 1. 84 

告呂志�  21. 3 540  1. 63 

855  18.9 5 3 2 1. 82 

854  16.6 5 3 1 1. 61 

853  14、4 5 3 0 1.4 1 

852  12.3 5 2 2 1. 60 

851 10.3 5 2 1 1. 40 

8.5 0 8.4 2 想定。�  1. 21 

詰� 4 5 14.8 5 1 2 1. 39 

8 4 4 13.0 器� 1 1 1. 20 

843  11. 1 5 1 0 1. 01 

842  9.4 0 502  1.1号

日� 4 1 .7 .74 501 1.01 

840

一� 8 3詰� 

6.22 

11. 8 

500  

440  

0.83 

1. 28 

話� 34  
)司ーヨ

10.2 4 3 1 1. 27 

8 3 3. 8.67 4 3 0 1.1 0 

-8 3 2 7.18 421 1. 09 

5目� 82 4 2 0 0.93 

4.67 412 1. 08 

8.07 4 1 1 O.事� 2

告� 72 410  0.76 

822  5.50 402  位争� 1 

821 4.4 5 4 0 1 0.75 

820  3.62 4口� O O.告。

日� 1 3 5.22 3 4 0 1.01 

812  4.2 7 3 3 1 1.00 

811 50日同 3 3 0 。、� 86 

8 1、� G 2.哲� 7 3 2 1 札� 85

語� o 2 3.38 320  0.70 
し一一……
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ワクチン(シードロット製剤を除く。)の部の牛ロタウイノレス感染症 3価・牛コロナウイルス感染

症・牛大腸菌性下痢症 (K99精製線毛抗原)混合(アジュパント加)不活化ワクチンの項の次に次

のように加える。

牛伝染性鼻気管炎固牛ウイルス性下摘一粘膜病圃牛パラ

インフルエンザ圃牛 RSウイルス感染症・牛アデノウイ

ルス感染症・牛ヒストフィルス ソムニ(ヘモフィルスE

E ソムナス)感染症混合(アジュパント加)ワクチン

弱毒牛伝染性鼻気管炎ウイノレス、弱毒牛ウイノレス性下痢ー粘膜病ウイルス、弱毒牛バラインフル

エンザ 3型少イノレス、弱毒牛 RSウイノレス及び弱毒牛アデ、ノウイルス (7型)を培養細胞でそれぞ

れ増殖させて得たウイノレス液を混合し、凍結乾燥したワクチン(以下この項において「乾燥生ワク

チンJという。)止、ヒストフィノレス・ソムニの培養菌液を不活化し、アルミニウムグノレアジュパ

ントを加えたワクチン(以下この項において「液状不活化ワクチンJという。)とを組み合わせた

ものである。 

1小分製品の試験

1.1無菌試験

一般試験法の無菌試験法により試験を行い、これに適合しなければならない。 

1.2迷入ウイルス否定試験

乾燥生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量の日ン酸緩衝食塩液で溶解したものについて、一般

試験法の迷入ウイノレス否定試験法1.1、 2.4.1及び  2.4.2により試験を行い、これらに適合しなけれ

ばならない。ただし、中和用血清は、抗牛伝染性鼻気管炎ウイノレス血清(付記 1)、抗牛ウイノレ

ス性下痢ー粘膜病ウイノレス血清(付記 2)、抗牛パラインフノレエンザ 3型ウイノレス血清(付記 

3)、抗牛 RSワイノレス血清(付記 4)及び抗牛アデノウイノレス (.7型)血清(付記 5) を非働

イ包したものを用いる。

1.3ウイノレス含有量試験 

1.3.1牛伝染性鼻気管炎ウイノレス

1.3.1.1試験材料

1.3.1.1.1試料

乾燥生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量のウイノレス増殖用培養液(付記 6)で溶解したも

のを試験品とし、試験品中の牛伝染性鼻気管炎ウイノレス以外のウイノレスを各抗血清を非働化した

もので中和したものをウイノレス増殖用培養液で 10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。 

1.3.1.1.2培養細胞

牛精巣継代細胞を小試験管に 1~3 日間培養し、単層となったものを用いる。 

1.3.1.2試験方法

試料 O.lmLをそれぞれ 4本以上の培養細胞に接種し、 37 'cで 60分間吸着させた後、ウイノレス増


殖用培養液を 0.5mLずつ加え、 34 ~36 'cで 7日間回転培養し、観察する。


1.3.1.3判定

培養細胞に CPEを認めたものを感染とみなし、 TC回目を算出する。

試験品のウイルス含有量は、 1頭分当たり .104OTCIDso以上でなければならない。 

1.3.2牛ウイルス性下痢粘膜病ウイルス

1.3ユ1試験材料



1.3.2.1.1試料

、事主主義主主ヲクチンを液状可活化ワクチンと関長畿のワイノレス増殖用車密告襲被で溶解したもの会絞殺ぬ

とい然軽量品中の牛?イノレス伎下約一裂;獲病ウイノレス以外のウイノレス安祭事tm!腎を非激化したも

ので f宇和1したものそウイルス増費量潟絞殺液で 10信総長業希釈し、各段階の希釈液1r獄事トとする。

1.3.2.1.2消毒皇純総

牛精巣調査{'¥季語E笹野‘述書淡を用いる 2 

1.3.2.2試験方法

総本}♀i賠 Lを、小試験警警に O.5mLずつ分注した総理毒線路 4本以上にそれぞれ後穫し、 37"cで 5 

~7 お問機器霊t音寺豊し、単語草形成が良好であることを線認する。 培養液を徐幸、 1mL中牛ウイルス

主主下痢ー粘膜約ワイルス Nose株会 10"勺CID50(以下この宅買においてこのウイルス告と潟いる方法を

?干渉法 Jという。)又 l土lmL'f!こ二品…'/J'S/スノレ綴ウイノレス TG'ND株若しくは?苦労株を 10".0 

EIひ5. (以下この宅震においてこのウイルスを郊いる方法を rEND記長j という， )含んだウイルス様

車室用機器豪語更を告 5mLずつ加え、交に 34 ~36 "cで 5~7 狗問題車王室音寺毒し、義思襲警する。 

1.3.2目3戦主主

干渉Eまにあっては培養綴胞に CPEのぬ綴されたもの役、 END法にあっては CPEの発事主したもの

を感染とみなし、	 TC恐)，.を算出する。


然華全品のウイルス合唱詰裁は、 1草案分E主主とり 10'.OTCID5o以上でなければならない。
 

1.3.3やパラインフノレコユンザ日滋ウイノレス 

1.3.3.1試験対終 

1.3.3.1.1試料

乾燥生ヲタチシ会液状不活化ワクチンと隊法のワイノLずス主勢調道湖培養液で義主査撃したものそ試験品

とし、試験品中のやパラインフノレエンザ 3奴ウイノレス以外のウイルスを各主主血清を非徽fちしたも

のでや和したものを、ワイルス士韓殖沼培養』液で 10 1僚経設希釈し、幸子長室絞め希釈液を試料とおす::5， 

1.3.3.1ぷ士音然細胞

牛腎継代率調胞をと小試験管lこ 1~3 際関培養し‘単語警となったものを痛いる0 

1.3.3.2試験方法

試料 O.lmLを 42ド以上の洛養細胞にそれぞれ後程し、 37"cで 60分間吸着させた後、ウイルス増

調査 F商務審豪華更を 0.5mLっ鍛え、 34 ~ 36 "cで 7際関悶転士膏養し、綴聖誕ナ 15， 

1.3.3.3約交を

務主義細胞に CPEを認めたもの告と器禁淡とみなし、主℃詩〉知念算出する。

試験品のウイルス合有量は、 1立薬分?iitとり 5.10OTCID5o J以上?なければならない。 

1.3.4や RSケイルス 

1.3.4.1試験材料 

1.3.4.1.1飲料

乾燥さと 17タチンを液状不沼化ワクチンと雨量のウイルス滋荷重用培養液で禁容発事したものを試験 z懇?

とし、試験白色ゅの4'RSワイルス以外のワイノレスを各総必淡1r非働化したもので中殺したものを

ウイルス堵殖滞緩ま議後で 10倍階段希釈し、各段階の希釈絞殺飲料とする。 

1.3.4.1.2 ~音義結路 

Vero締絡会ノト試験管に 1-3 r:ll渇培養し、 となったものを用いる。 

1.3.4.2試験方後

分間絞殺させた後、ウイノレス主襲60"cで37木以上の童書義細胞にそれぞれ接種し、4告とL閉0.1試料 

被用禁養液を 0.5mLγっ加え、 34"cで 14悶潟閉転繕養し、議見説話する。

1.3.4.3寺暫定

害者審議細胞に CPEを認めたものを緩染とみなし、 TCID50を算出する。

試験ぬのウイルス含有重量l士、 1 話題分~たり 10'汁ι;ID50 以上でなければならない。



1.3.5牛アデノウイノレス (7型) 

1.3.5.1試験材料

1.3.5.1.1試料

乾燥生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量のウイノレス増殖用培養液で溶解したものを試験品

とし、試験品中の牛アデノウイノレス (7型)以外のウイノレスを各抗血清を非働化したもので中和

したものをウイノレス増殖用培養液で 10倍階段希釈し、各段階の希釈液を試料とする。 

1.3.5.1.2培養細胞

牛精巣継代細胞を小試験管に 1~3 日間培養し、単層となったものを用いる。

1.3.5.1.3赤血球浮遊液

牛、羊又はやぎの赤血球をゼラチン・アノレプミン加ベロナーノレ緩衝食塩液(以下との項において 

fYBSJ という。付記 7)に 0.3vo1%に浮遊させたものを用いる。

1.3.5.2試験方法

試料 O.lmLを 4本以上の培養細胞にそれぞれ接種し、 37"cで 60分間吸着させた後、ウイノレス増

殖用培養液を O.5mLずっ加え、 34 ~ 36 "cで 7日間回転培養し、観察する。培養終了後、培養細胞

を 4"Cに冷却し、これに 4"Cに冷却した赤血球浮遊液 0.25皿1を加え、 4"Cで一夜静置し、赤血球

凝集の有無を観察する。

1.3.5.3判定

赤血球凝集が認めたものを感染とみなし、 TCIDsoを算出する。

試験品のウイノレス含有量は、 1 頭分当たり 103•oTCIDso 以上でなければならない。 

1.4安全試験 

1.4.1牛注射試験 

1.4.1.1試験材料 

1.4.1.1.1注射材料

試験品を注射材料とする。 

1.4.1.1.2試験動物

体重 100 ~ 200kgの牛 2頭を用いる。うち 1頭は、牛伝染性鼻気管炎ウイルス、牛ウイノレス性

下痢ー粘膜病ウイノレス及び牛アデyウイルス (7型)に対する抗体陰性の牛とする。 

1.4.1.2試験方法

注射材料 1頭分を試験動物の轡部筋肉内に注射し、 14日開観察する。 

1.4.1.3判定

観察期間中、軽い発熱 (40.5"c以下)を認めても 3日間以上継続せず、注射部位の腫脹・硬結

以外の異常を認めてはならない。 

1.4.2乳のみ7 ウス注射試験 

1.4.2.1試験材料 

1.4.2.1.1注射材料

乾燥生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量のリン酸緩衝食塩液で溶解したものを注射材料と

する。 

1.4.2.1.2試験動物 

3日齢以内の乳のみマウスを用いる。 

1.4.2.2試験方法

注射材料 O.OlmLずつを 10匹の試験動物の脳内に注射し、 14日間観察する。 

1.4.2.3判定

観察期間中、異常を認めてはならない。

事故のため試験動物が半数未満になった場合は、試験を反復する。



1.5カ側試験

ニ伝染枚熱気管炎カ価試験4.11.5 

1.5.1.1試験材料 

1.5.].1.1試験動物 

1.4.1の霊式譲誌に用いた致物で、注射憾にや伝染性鼻気管炎ウ，イノレエ互に対する抗体像伎のものを用

いる窃

1.5ふ1.2 rp事話番売量生湾ウイルス
牛号署又?土停車議長集車産代細胞でま勢強さそ金支と5主主義牛伝染性鼻気望者炎ウイルス� No.758株告とF軽い� 

1.5.1.1.3持等審議細胞� 

4ニ帝荷量生語能代細胞浮遊液を約� 27cm'のシャーレに� 5mLずつ分主主し、 1~313 問機議撃し機織とな

ったもの設用いる。� 

1.5.12試験務�  

1.4.1の総数終了後、� 14 r:lellこ後られた鼠滑について、中前民総数を行う。

義主者支長江総会然鋭化した後、ウイルス主議議室用培養液で� 21審隊長受給釈する。各希車問d江淡� 0.5盗L と� 

02出 L~号 1と p 業主 100PFむを会主~rp華民議主義主湾ウイルス液弘長期L と混合し、 37 "cで 60分隊員色還する。

この混合総� 0.2悶 Lずつをそれぞれ� 2枚の溶養締結にき議事態し、� 370Cで� 60分際5受章雪さ守主主と室長、議議合意支
を除舎、書籍� 1次Z重層寒天培地〈付言58) 5 mLを加え、� 37.C、� 5vo1 %炭費量ガスド1:3-5日間

培養した後、古書� 2次重層寒天橋地(付記� 9) 3 mLを加え、交に 24時間培養f妻、プラック数を算� 

f科する。議fと、中和試験用ウイノレス指定� 0.2mLずつを培幾細目制 lと主義穏し、同様に処理重したもの〔以

下この機において� fウイルス対照j という。)について、プラック数を算出する。� 

1.5.1.3判然

ブラック委主主3ウイルス対空襲攻)50%以下iこ減少した必然の還を総理脅釈{営委主をや殺抗体fI謡とする。

試験紛争懇のや和抗体衡は、� 2後以上でなければならないか� 

1.5.2牛ウイルス性下痢ー粘渡病カイ郎総数� 

1.5.2.1試験材料� 

1.5.2.1.1紋激動物 

1.4.1の総数に用いた動物で、主主射H寺に牛ウイノレス投下痢…粘燦病ウイノレスに対十る抗体陰性の

もの?rY語いる。� 
1.5.2.1.2話予約絞殺湾ウイルス

や事脅義主審議代線路で潜茶室させたキtウイルス後下露軍一華主義築総ウイルス� Nose稼を汚いるお

L口.1.3主審議集車創設

牛機襲名調室代細胞浮遊液を用いる。� 

1.5.2.2宮武器貴方法� 

1.4.1の紋験終了後、� 7日関� iと偽られた血清について、中和試験を行う。

被検.dn.l脅?r非鍛イ包した後、ウイノレス増殖用培養液で� 2f議時普段希釈する。各希釈.dn.l脅� 0，5mLと 

O.lmL2話た事家主� 200TCIlコ却役会主f常利試験海ウイルス主主� 0.5拙� Lとを混合し、� 37"cで 60分別処理す

るu この総合液告.lmLずつを、ノト蓄え要素繁iこ0.5盟Lずつ分践した紫是菱総抱� 4ヌドずつに主義綴する。� 37

℃で� 4-501録音李登培養し、議翼線ずる。� 

1.5.2.3判後

熔後初胞の� 2本以上に� CPEの抑制告と認めた血清の主主防毒脅車問イ総数を中和抗体衡とする。

試験動物の中和抗体価は、日{膏以上でなければならない。� 

1.5.3やパラインフノレエンザカ術試験 

1.5.3.1言免除材料� 

1.5.3.1.1主義務燃料



試験品を注射材料とする。 

1.5.3目1.2試験動物

体重約 350gのモノレモットを用いる。 

1.5.3.1.3赤血球凝集抗原

牛パラインフノレエンザ 3型ウイノレス赤血球凝集抗原(付記 10)を用いる。 

1.5.3.1.4赤血球浮遊液

モノレモ yトの赤血球を VBSに 0 .3vo1%に浮遊したものを用いる。 

1.5.3.2試験方法 

5匹の試験動物の左右の鼻腔内に接種材料を O.lmLずつ接種し、 21日目に得られた各個体の血

清について赤血球凝集抑制試験を行う。

被検血清 0.2mLに 25wlv%カオリン加生理食塩液(付記 11) 0.6mLを加え、常温で 20分間処理

した後、 1，700Gで 20分間遠心し、その上清を VBSを用いて 2倍階段希釈する。各希釈血清 

0.2mLに 4単位の牛パラインフノレエンザ 3型ウイノレス赤血球凝集抗原 0.2mLを加え、 37 'cで 60分

間処理した後、赤血球浮遊液 0.2mLを加え、 4"Cで一夜静置し、観察する。 

1.5.3.3判定

赤血球凝集を限止した血清の最高希釈倍数を赤血球凝集抑制抗体価とする。

赤血球凝集抑制抗体価 B倍以上を赤血球凝集抑制抗体陽性とする。

試験動物の赤血球凝集抑制抗体陽性率は、 80%以上でなければならない。

1.5.4牛 RSウイルス感染症力価試験 

1.5.4.1試験材料

1.5.4.1.1注射材料

乾燥生ワクチンを液状不活化ワクチンと同量のリン酸緩衝食塩液で溶解したものを注射材料と

する。 

1.5.4.1.2試験動物

体重約 100gのハムスターを用いる。 

1.5.4.1.3中和試験用ウイルス

牛腎継代細胞で増殖させた牛 RSウイルス NMK7株を用いる。 

1.5 .4.1.4培養細胞 

Vero 細胞を小試験管に 1~3 日間培養し、単層となったものを用いる。 

1.5.4.2試験方法

注射材料 2mLずつを 5匹の試験動物の腹腔内に 14日間隔で 2回注射し、第 2回目の注射後 14

日目に得られた各個体の血清について中和試験を行う。

被検血清を非動化した後、ウイノレス増殖用培養液で 2倍階段希釈する。希釈血清  O.5mLと 

O.lmL当たり約 200TCID，.を含む中和試験用ウイノレス 0.5血 Lとを混合し、 22 'cで 24時間処理する。

この混合液 O.lmLずつを 4本の培養細胞に接種し、 37 'cで 60分間静置吸着させた後、ウイノレス増

殖用培養液を 0.5mLずつ加え、 34 'cで 10日間回転培養し、観察する。 

1.5.4.3判定

培養細胞の 2本以上に CPEの抑制を認めた血清の最高希釈倍数を中和抗体価とする。

中和抗体価 2倍以上を中和抗体陽性とする。

試験動物の中和抗体陽性率は、 80%以上でなければならない。 

1.5.5牛アデノウイルス感染症力価試験 

1.5.5.1試験材料 

1.5.5.1.1試験動物 

1.4.1の試験に用いた動物で、注射時に牛アデノウイノレス (7型)に対する抗体陰性のものを用



し、る。� 

1.5.5.1.2赤血球連控室長抗原

牛アデノウイノレス� (7型)赤血球謀議終抗原(付記� 12) 合!llい� ;';'0 

1.5.5.1.3aJ;ぬまま許容議室主主

1.3.5.1.3の赤血球浮遊液を J熔いる。� 

1.5.5.2試験長 �  

1.4.1の試験終了後、� 14Sおに争等られた滑について、総長立業主義議集t事務j試験3とすすう。
被検風情~泳鋭化した後、 VBS で 5絡に希釈するロ希釈験者守iと 25w/v %カコ1- 9 ンカß~と芝草食主主液

を等量加え、常i且<:'20分間処理主した後、� 1，700Gで� 20分間滋心し、その上清を� VBS"社殿いて� 2イ音

階段希釈する。各希釈血清� 0.2血� LIこ4単位の牛アデノウイルス� (7型)赤血球凝総統賂� 0.2皿Lを

加え、� 4'Cで…仮処理した後、 4'Cに冷却した赤血球i学i絞液� O.2mLを加え、� 4'Cで一夜静澄し、

援察する。� 

1.5.5.3 

赤血球建造線~ß.むとした血清の費量総務号災後数を君事長江主主義霊祭事事総競争字鐙とする。

試験動物の君事lIIL球連E集抑制抗体{闘は、� 201傍以上でなければならない。� 

1.5.6ヒストアイノレス・ソムニ感君主張主カ術試験� 

1.5.6.1試験材料� 

1.5.6.1.1注射材料

液状不級化!7クチンを注射材料とする。� 

1.5.6.込書生後議書物

体重約� 350g (J)モルモットを用いる。� 

1.5.6.1.3語事務総体災応(以下との墳において fELISAJという。)浴抗原

ヒストアイノレス・ツムニ� ELISA!ll抗燦(付記 130 以下:この攻において� fOMC統廃むとい

う。)食用いる� 0 

1.5.6.2試験方法

試験動物日銀を試験君季、� 21惑を対日現襲撃とする。注射材料告と� O.5mLずつ 2滋間関韓請で� 2図、試験

事撃の皇室約詳速に主主主すする。� 21El震の校総をどした 2i墨湾後に3実験紛争脅から得られた各側主撃のi註淡につい

て� ELISA~行うむ

試験君事及び対照群の各血液、ヒストアイノレス・ソムエエ数民意義勢後忠清{付言G 14)賞金びにヒストア

イ/レス・ソムエニ参照陰性血液(f'寸昔日� 15)をポリソノレベ…ト� PBS(付記� 16)で� 100僚に検事時し、さら

に、希釈用ブレ}ト上で� 2イ音階段稀釈したものをヒストアイノレス・ソムニ抗原吸器密プレJト(付記� 

17)の各火に� 100μLずつ加え、� 30'cで 1時間感作ずる。ポリソJレベ」ト� PBSでよく洗浄した後、

各穴にベルオキシダーゼ標識銃二世JレモットIgG液(付書記� 18) を� 100μLずつ加え、� 30'cで 30分

湾反fit.d皆、ポ予ソノレベート� PBSでよく君主浄する。その後、盗塁電波{付記� 19) 告と母子穴に� 100μL

ずつ泌え、迫撃~してお℃で 30 分間反応させ、 1 mollLli議後溶液を各穴;こ� 5告� μLずつjJllえて反応

を停止させる。4i-il:の吸光皮を主義主炎 492盟及び磁波発� 63加工おで淡j定し、とこれらの走査を� EL1SA

とする。� 

1.5.6.3判定 

ELISAl陵均五日以上を示すlIIL!資の録商希釈f音数を� EL1SA抗体側とする。� 

夜以上でなければならない。ここの場合において、11 300抗体{阪の型車術家均鍍がELISA立、<:'1'試験護学

対野悪影で泳、� 100後未満でなければならない。

付記1 抗体伝染後鼻気管炎ウイルス血清

強落語4ニ伝染性鼻気管炎ウイルス� NO.758株で免淡し?と兎の血清であって、乾燥生ワクチン;こ

含まれるウイ/レスを完全に中和するカ価を有するもの。



付記2 拡牛ウイノレス後下衆ー粘膜病ウイルス血清

き義務牛ウイノレス性下界線一粘膜総ウイノレス� No.12株で免疫した兎の血液であって、乾燥生ワ

クチンに含まれるウイルエえを完全に中和するカイ削含有するもの。

付言e，� 3 抗牛パラインブノレとにンザ� 3翠ウイノレス.rfiJ.青r
強軍軍司コパラインフルエンザ� 3製ウイノレス� BNl-1事長で免疫した3患の血清であって、隊員暴生ワ

クチンlζf宮家れるウイ� Jレス議余iこ中和するカ絞殺殺するものe

付首e，� 4 t充牛RSウイノレス話連若者

強奪牛EミSウイルス� NMK7 株で免後したゑの血清であって、総燦生ワクチンにf者五長れるウ

イノレスさと予告さ主t己中和するカ僚を旨司守するもの。

付言e，� 5 t光牛アデノウイルス� CH選}泳法

強奪牛アデノウイルス� (7塁塁〉袋井株で免握還しまと兎の血清でらって、車車線生ワクチンiζ含

まれるウイノレス窓会に中和するカ{悩殺ヰ守するもの。

付記� 8 ウイルス士国殖用培養液� 

1，00伽� 1L中

トヲプトース剛ホスブ忠イト・ブロス 2.95 g 

牛胎子血務 20~ 100 mL 

イーグノレ� MEM 建築 設

炭酸水然ナト� Fウムで� pH 'Ii:'7:2~ 7.6に調整する。� 

足立1警はLt伝染後鼻音義物炎ウイ� Fレス、牛ウイノレス後下痢…粘膜病ウイルス、体パラインフノレ

こにンザ� 3型ウイルス、やRSウイルス及び牛7・デノウイルス� (7皇軍)� Iこ対して抗体陰径のち

のを用いる。

必要最少量まの抗生物質を加えてもよい。

付言e，7. it5'チン・アルブミンカD.I"'ttコナ…ノレ緩衝食塩蓄を� 

A液 ベ� Eナーノレ緩衝官主主盤液� 

1，000mL<t 

溢化ナト予ウム 8.5 g 

パノレザターノレ 0.575 g 

パノレピタールナトリウム 0.375 g 

然氷坂化カルシウム 0.028 g 

主主化マグネシウム穴水私物 0.168 g 

水� 受章 幾� 

B波� 1w/v0/0ゼラチン液 

lOOmLや

精製ゼ、ラチン 1g 

水 残幾

告を.Illa勅日綴諸事発卒する。� 
C液� 5w/v%Lt血清アルブミン液 

100mLヰ1 



牛血液アルブミン 5 g 

水� 幾重量

後用時lと、� A主主� 20告mLIとB主主立2mL及び C綴� 4阻� Lを加えて務委譲し、用いる。

呂 第� 1次後j懇話器夫培地� 

1，000車工や

イーグル� MEM 880mL 

トヲプトース・ホス� 7訊イト・プロス� 2.95事

禁事災� s草

牛胎予血液� 2告出L

水 残量

血清i土、� t宇{伝染依然気管炎ウイノレスに対する中和抗体験後のものt-用いる窃

付記� 9 ~務 2 次1Il:層寒天培地 

1，0告伽1L中

イーグルMEl'.在 900理L 

トリプト…ス・オミスブェイト・ブpス 2.95 g 

霊撃天 8g 

こニニェートラ� Jレレッド 0.05 g 

水 残重量

付昔話� l告 牛パラインフルエ乙ンザ� 3型ウイルス若手1血球凝1義務涼� 

牛パライシブル式ンザ� 3潔ウイノレス� BN1-l害者与を牛腎継代制nB告匂綴後� dせて得た主審議ム?青

付記� 11 25wlv%カオリン加主主望室長主主謀総� 

1，00OmLrt 

カオリン 250喜� 

塩化ナトリウム 8.75草

水 壁議 長鼓

付記� 12 牛アヂノウイルス� (7重量)務漁業主凝集抗主主� 

ヰニアデノウイノレス.� (7霊童}袋井株安や患者募毒事益代細胞で時毒液させて得た培養上総

十j記� 13 OMC抗原

ヒストフィルス.yムニ� MぺBrIB株を培主義し、終言語し、洗冷した後、従連食塩液に湾i学道義

し、協í 3't I~;:1を言語豪華するロとれ後 4"(;で撹はんした室長、宝章心して採取したよ?背後メンブランプイ

ノレターでろj換したもの。

護ま照義語絵1主総の抗体4若者::ELISAによ争後1):宣するとき、� OMC t充療に対する淡3岩波は、参照� 

OMC統原(付記� 20)1こ究せするそれの絞光波沈で1.0(土 0.3)でなければならない。

付記� 14 eストブイノレス� .yムニ議長員長隊後f在lr青� 

OMC抗長表者詩いて� ELISAを算基金程し、主波長ーや2nm淡ぴJillJ波長� 63仮mで祖附したとき、抗

体価が� 400-8001審会主予すもの。際患者して…� 20"(;以下XI立派患者殺燥して� 5"(;以下に保存するo'

付記� 15 ヒストフィノレス� .yムニ縁日霊陰性血清



表禁処緩めそノレモット泳演でみって、� 56"cで 30分隊派激化し、森喜章� OMC抗芸事又は� OMC鋭� 

EまをF語いて� ELlSAを議主主主し、 主主主長� 4空2n盟� 2えてJ'護昔話支炎� 63ぬmで告書j主主した荻光主主主主、� 100f審理告
事実で仏5是正謀議令ぷすものを湾いる� 凍ままして-20 以下又松波絡事主燥して� 5"C以下に保存ずs

る。

付言己� 16 ボヲソノレベ…ト� PBS 

1，000田� L中

リン自重水禁署ニナトリウム十二水和物 2.9 g 

塩化カ� pウム 0.2 g 

リン自費二水然カリタム 0.2 g 

援化ナトリウ� A 8g 

ポリヅノレベ…ト� 20 0.5mL 

水 5費 量 �  

付言c17ピストアイノレス・ソムニ抗原級着ブレート� 

OMC鋭線香ど後援金審議事審議定{付記� 21)で至適幾度に綴要撃したものHを穴iこ100μLずつ務下し、� 

30 "cで 2持襲号機絡fちし、ボジジノレベート� PBSで惑も冷し、その後、グロッティング液{付記� 

22)をと幸子プむに� 300μLずつ:加え、� 4"Cで 18-24時間審議伶し、ボジツルベート� PBSで洗浄し

たもの。

付記� 18 ベ/レ旦t~$ノダ…ゼ綴議員抗モ/レモット IgG 液

西洋ワサビ、ペノレ:>t~シダ…ゼを標識した抗モノレモットIgG 'Ie、ボ Pソノレベート� PBSで:'Ei塵

濃度に調整したもの。

付記司法質液�  

0・フエニレンジアミン� 4知事を、� Pン霊堂タエン総選愛者野義主{付言B23) 10蜘� LIζ溶解し、{俊賂

直言言に過酸化水終合総� μL添加したもの。

付記� 20 番手主義� OMC総長義

ヒストフィルス・;;ムニニか1-1 BrlB稼を壌書室し、袋詰撃し、淡診し?と後、会寝食塩液iこ再浮遊

し、� E受光E変苦と蓄韓警護ナ{5，これきと� 4"Cで撹持した後、漆心、して採取した上洛をメンプランプイノレ

ターでろ巡したもの。

参照� OMC 鋭意軍令用いて参照綴性血清の抗体{箇'IeELIS!tによ 9測定ナるとき、参照陽性血

清の� 400傍希釈の扱うも皮l立0.6以� kでなければならないα

付記� 21 炭酸緩衝液� 

1，00伽1L中

炭酸ナト� pウム� L知事

炭酸水素ナト� pウム� 2.93 g 

水� . 義語 芸誌� 

4"C!と保存し、 1i鑓罪語以内� iと後F号する，� p廷は� 9.6Iと溺愛する。

付言B22 ブ出ッティング設費

オボアルブミン タイプVIl50mgをポリツノレベ…ト� PBS100鵬� L!と俊fflil霊前に溶解したもの。



付記� 23 !Jン酸クエン酸緩衝液� 

1，OOOmL中

無水クエン酸� 4.67 g 

Eン酸水素二ナト日ウム十二水和物 19.95 g 

水� 残 量



ワクチン{シードロット豊提言殺をと護れ。〉の郊の嫁アクチノパシラス・ノレ口ニューモニエ感染選定

作製告書分号室主要・祭毒化毒素〉 ・2豪外務混合{鉾霊堂トコフェ口…ノレアジ品ノミント方自)不活化ワクチン

の淡の1.2"ド?ならない。 Jのまi:fと fただし、ー試験品の注射量 f';j:O.2mLとし、注射後の体重測定は 4

際線とする。 j を加えるお



ワクチン(シード口� yト綴総会徐く。〉の?擦の獄ボJレデテラ総主持続不活化・パスツレラ・ムルトシ

ダトキソイド・豚丹毒e>f'i許イ主総合(アジュパントカU)ワクチンの項の次にまたのように加える。

蘇ポルヂテラ感染続精製(アフィニティークロマトグラ

フィ一部分精製〉 ・パスツレラ・ムルトシダトキソイド-

t 脇丹毒(艦換え讃)混合{油性アジュパント揺〉不縮化

ワクチン

ボノレデテラ・ブ口ンキセプチカの洛空襲ろ液lI':牛歩傘球障壁総合カラムlI':用いたアアイごユティークロ

叩トグラフィーで部分精製し、� f尋られたシフサノレ護金主義合型赤血泳連菱重義索令不活化したもの、パスツレ

ラ・ムノレトシダの培養歯体よ争終た皮膚壊死事襲護審綾部分精製した後本滑化したもの、及ぴ総換えブ

レピバチルス・チ沼ーシネンシスて?窓生される持軍舟蓄率織の変遷妨御抗原主とん白書室を精製したものlI':

混合し、議後アジ品パントを添加したワクチンである。� 

1 JJ、分製品の試験

1.1書警官憲宮武器索、

一般試験ままの無菌試験主告をま葬F裂して試験するとき、適合しなければならない。

1.2無毒化絞殺 

1.2.1試験材料 

1.2.1.1校対材料

霊堂認識占有lI':注射材料主ナ<50 

1.2.1.2試験動物

体重約� 350gのそノレモットlI':J習いo，� 
1.2.2試験方法

主主主す材料� O.lmLl'っ告とまえ重量動物 2疫の管制罪法:内に注討し、� 7日間観察するa 

1.2.3 


注射反応i士事聖夜し得る毛堂E度以下でなければならず、試験動物は会て主主祭しなければならない
0 

1.3安全試験� 

1.3.1試験材料� 

1.3.1.1役射材料

絞殺品会注射材料とする。� 

1.3.1.2霊式軽量動物

体主義� 10-40kgの露まを胤いる。� 

1.3.2試験方法

試験動物の� 2草案合試験群、� l績を対照総とする。

試験鮮の� 2綴にお:射材料� 1mLをそれぞれ護翼線筋肉内に 41遂罪号阪で� 2回注射し、立す許認語学と共;こ第

と1]2問自の注射部俊は、初回の注射部伎のぶ対韓2悶務注射後 2遇閉まで義議長転観察する。えま、� 

するa

1.3.3判定

観察期間中、蓄え堅金動物に臨床告さな3異常を認めてはならない。注射?とよ哲一泌総の擦熱を認めて

ら3悶以内に主主後しなければならず、また、主主主守反応は、然主義lA尋る程度以下でなくてはならな

し、。� 

1.4カ銀総数



1.4.1 J琢ボノレデテラ感染主主力{阪総数� 

1.4.1.1試験材料 

1.4.1.1.1試験勤務

l.3の試験f;:f語いた動物t:.F詩いる。� 

1.4.1.1.2赤血球審霊祭紋燦


牛赤血球連議集抗原(付総けさ旨篤い:.5
0 

1.4.1.2試験方法

l.3のまえ教最終日に試験量挙及び対日韓君事から得られた各個体の非働化した血液について、叩イタロ

タイタ一法で赤血球凝集約制(以下との演において� rl召j という。)試験を行う。

血清 1 容に 25wlv%カ~.リンカo I'BS 2察及び� PBS1容を加え、� 30分間処理現した後、主義心J二請を
採取する� (4倍希釈1fn.i背)，96 火 VJI主プレート会用いて、 4倍希釈血液 25μL~を PBS で 2倍階

段希釈する。各希釈耐青に� 320山崎ま佼lmLの牛赤血球凝集抗原を� 25μLずつ加えて、� 4"Cで一

夜静置する。これに� 0.5vo1%グノレタ…ルアノレデt:l'鴎定牛赤血球浮遊液(付昔話幻影 50μLずつ

加え、� 37"Cで2時間反応させ、買をに4."Cで一主主有事費した後、赤血球のま議委員の者聖書悲役懇革委譲する匂 

1.4.1.3判定

赤血球の凝集が事事制された1fn.務署の殺害議事告釈イ吾数を双抗体主重とするe

試験君事の阻抗体価は、念て� 8後五試ふでなければならない。この援活をにおいて、立す費襲撃挙では、会

て� 41策以下でなければならない。� 

1.4.2パスツレラ・ムノレトシグカ{務総数� 

1.4.2.1試験材料� 

1.4.2.1.1試験動物

1.3の試験に用いた致事告'a:'J!lいる。 

1.4.2.1.2酵素抗体反応(以下この攻において� f肌，ISAJ という。)舟抗原

パスツレラ・ムノレトシダ成員審議義F臣室籍繁(付記� 3)を用いる。� 

1.4.2.2試験方法

1.3の試験最終日に試験君事及び対照鮮から得られた各僧体の非働化した1fn.滑について、 ELJSA 'a:' 

行う。

試験群及び対照群の血液、パスツレ:7渉I!U語性血清(イ寸記� 4)並びにパスツレラ善意時現韓議後1fn.i青
(付記 5)を、各々 、1fn.i青希釈主主� 1 (イ寸昔話 6)で� 10 f苦から� 2傍階段希釈し、パスツレラ総長M量殺

プレート(付言己� 7)に� 100μLずつ加える。� 37"Cで 60分間反応させた後、淡惨事後� 1 (付設e8)で� 

3回洗浄する� 次に、各穴に襲撃事襲撃謀議後抗体{イサ君主引を� 100μLずつ加え、� 37"Cで 3告分泌反応寝g

せた後、洗浄液で� 3思洗浄する。講義蓄電波(待費e10)を各穴;こ� 100μLずつ加え、道義主悲して� 25"Cで 

15分際反応させた後、� 0.5mollL務総水器禁絞殺 10合� μLずつ主主えて反応を手事iとさ性、会7¥.の軽量光選定

を波羨 45ぬ盟でi雲g~さする。 

1.4.2.3判定 

5長光度{室主.;1.0告OJ2A上'a:'王訴すi註f警の棄を詩話教釈然要文書と� EUSA抗体価とする。

試験群では、� ELISA抗体側i土、いずれも� 40傍以上でなければならない。この会号令において、対

照鮮では、� 20イ音以下でなければならない。'*た、パスツレラ参照陽性1fn.i青は� 80- 160 {語、パスツ

レラ重量照絵性血清は� 10倍以下でなければならない。� 

1.4.3豚丹毒カ価試験 

1.4.3.J.J試験動物

1.3の試験に用いた動物愛用いる。 

1.4.3.1.2 EUSA用抗原

精製豚丹毒菌表層防御たん自費(付総� 11)を用いる。� 

1.4.3.2試験方法



学11の試験最終日に絞首貴31. 2えてF対照事事から繰られた各綱体の救護語fとした血清について、� ELISAを

行う。

葬式島義務災-a対照群のIUL然、露軍j守宅年参照主義経邸機(イ寸1iB� 12)並びに豚丹務委主療陰性品Li青� (fぜ雲2 

13) を、� 4準々 、血清希軍需主主� 2 (付昔日 14) で 100 千世に検事時し、露軍丹毒抗お[~変緩プレート (付言B15) 

の� 2穴iと� 100μLずつ加える。� 37"cマ 45分間反応さ守主主と後、統浄液� 2 (付言自 16)で� 31E1蓄を浄す

次に、各穴に襲撃祭事襲織抗体を� 10告� μLずつ加え、� 37'(;で� 45分間反応させた後、草色冷淡で� 3回

洗浄ナる。基質主主:a:4ヰ穴に� 100μLずつ加え、滋光して� 25'Cで� 25分総JiZ応させた室長、� 1mollLli車

霊堂水総説草:a:1吾容� μLずつ加えて反応を停止させ、務穴の吸光度を護支援� 450nmで滅定する。� 

1.4.3.3判定

各血j警の:ljZ~羽田E光llH直を算出する。 Eま丹喜善参照陽性d主総の平均吸光度イ底力，~ 0.850 ~ 1.350、義孝介

襲撃善意緑陰性血清の平均淡光度値が� 0.25合以下の場合、試験民主党とし、次王立に基づいて試験要事と対照

鮮の血液の� ELISA統体飾品ど算出したとき、� 0.340以上を緩伎とする。� 

ELISA統制限=(S-N)/(P一時� 

S:後援童話立清の平均後光E変緩� 

N:革まfl-薬務護ま照陰性血?書の平均吸光度鐙� 

P:豚丹議議長j総長暴後血清の平淘淡3も還を{箆

試験鮮では、� EL1SA!主体イ屈は、い‘ずれも滅後でなければならない⑬ここの場合において、対照群

では、� 0.280未満でなければならない窃� 

1 牛君事必要主義霊祭抗原

牛議ミ盆著者に対して強い翼運袋詰苦他殺有するボノレデデーラ・ブ口ンキセプチカ� 1字詰君事の培養ろ絞

殺、牛赤血球鋭意事会セノレロース;J.J'7ム惑をよ語いたアアイヱユティークロマト主去により精製し、幸専

られた牛赤血球護霊祭淡のiffi血球凝集長藍が� 1，280 ~ 2，560廷A唱え佼〆脇工 になるように謀議皮令書奇整

しまともの。

対委主� 2 0.5vol%グJvタ…ノレアノレデとド溺買さや赤血球浮遊綴

牛赤重立聖堂をグ、ノレタ…ノレアノレデヒドで長規定室長、� IOvol%若手必然主主となるように務総したもので、

倹用終に、� O.Olw/v守みそう子チン加� PBSでな針。1%赤j主主君主主となるように希釈する。

{寸記 3 パスツレヲ .l~ノレト Vダ淡j稼主義死毒素

皮膚桜子E機器接会選生するパスツレラ・ムノレトシダ衡の筋書量菌液を超音波処理塁後、絵イオシ訴と

換クロマトグラフイーによ号線分然製したもの。� SDSポリアタ� Pノレアミドグノレ後気泳動で分

析したとき、分子去数約� 14号kDaの位置に特主導員きなパンドを終みら'.5，

付記� 4 パスツレラ参照録後i除機

無事器イむし?とパスツレラ幽ムノレトシダ皮虜壊死者警議運で至急淡した豚の.rfn.i警であって、1.4.2.2の絞

殺を準加して霊式験するとき、百LISA総体イ凶が� 80 ~ 160イ背示すように言簿登したもの。漆給して� 

-20"c以下又は減給乾燥して 5'C以下で保存する。

付言己E パスツレラ参照絵絵血液

パスヅレヅ・ムノレトシダ皮j綴綴死君事泰iこ対する抗体安然有しない隊の泳後であって、1.4え立

の試験をZ陸別して試験するとき、� ELISA抗体価が郎総以下:a:示すもの。機意脅して-20 "c以

下又は凍結乾先議して日℃以下で事長夜十'.5切

付言['，� 6 血液き告5史認安� 1 



1，000理1，Iや

塩化ナトリウム 50 g 
ゼラチン 0.20 g 

ボリソベート� 80 1.0盟� L

Pン陵高義接雪量投滋淡 後 最

看護主義卒後、 ろ滋滅E室をrrう。� 

イせ苦el7 パスヅレラ抗線級務プレート

パヨえツレラ・ムノレトシグ、皮膚壊死事撃事情を、たん由貿濃度が� 0.5μ 畠他Lとなるように自殺酸緩

衝液(付訪日� 17)i!希釈し、 ELISAブレ…トの各穴に� 100 p.Lずつ加え、� 4"Cで…後関本日イ乙す

る。回格化したプレートを渋滞液で3闘洗浄し、ブEッキング液(付言el18)令� 150μLずつ

各穴}こ加え、� 37"cで 1草寺跨反応させた後、プレートを宮島冷液勺� 31事!洗浄したもの。

付言88 洗浄液� 1 

1，000mL 'F 
M
U
N

H
H
4

塩化ナト� 97ム� 

t りん酸ニ水然ナトリウム・ニ水和物

似

残

ポリソノレベ}ト� 80

水� 

F涯を� 7.2.と話題殺する。 

蚤 

付費巴苗 酵素標奇襲抗体� J 

ペノレオキシダ…ぜ標識抗豚� IgG'a:血機字詰f釈液� 1で至適濃皮� Iと希釈したもの。

付記� 10 ;!喜質液

'MB)及び過重量化水費者をと会むもの。(τテトラメチルベンジグン51，5，31，3液中に� 

付記� 11 続袋路丹森喜車道援見童話意事場たん白霊堂

総換えプレピパチルス・チョーシネンシスで産生される隊丹著書自由。の表層防御抗原たん街質

告と絵イオン交換ク口マトグラフィ…tとより精製したもの。� SDSポリアクリルアミドグノレ詩語気

泳動で分析したと致、分子量約� 46目5kDaのイ応援に特異的なパンド'a:認める。

付記� 12 豚丹毒参員察隊後政務

李寿裂E家持軍基議議選議緩妨害罪主こん自覚で多生後した還まの血雲寺であやで、� 1.4.32の試量生を費量織して試験

するとき、 EL1SA の緩うも度値古~ 0.850 - 1.350を示すように督署警察したもの。凍結して…� 20 "c 

以下又はi車絡乾燥して� 5"C以下で保存?と5.

イサ昔日� 13 豚丹言語参照険性血清

精製豚丹署華E菌3愛媛lilii締たん由貿に主守するま先イ惨を保有しない隊の血液で、� 1.4.2.2の絞殺そを務局

して試験するとき、� ELISA抗体{速が� 0.25告以下を示すものa 議範露悲して� -2告℃以下父徐被級事主

主義して� 5"C以下i!害義務ずる。 

f寸総� 14 血清希釈液� 2 

1，000血� L中

塩化ナトリウム 器削75 g 



りん産量水書襲ナトジウム・� 127.k和物

りん後二水蒸ナト� Fウム・ニ:水平日物

ゼラチン

ヰ~~ yベート� 2合

水

力Di亘・書室議事後、 ろ過程議議室主吉行う。

付記白紙上上表抗瓜m民総プレート� 

2.76 g 

0.49 g 

1.08 g 

0.54 mL 

集金 量生

総書誕E家丹毒菌表馬券紡御たんお号室授、k.ん自室主主義援をが� 1μglmLとなるように燃費量緩衝織で給

釈し、低，ISAプレ トの若手穴i乙� 100μLずつ加え、� 4'Cで-1支援司籾化する。 主謀総化したブレ

…トを洗浄液で日図書主絡し、グロ� yキング若葉告と� 150μLずつ各穴に加え、� 37'C.で 1時間反応� 

dぜた後、プレートを統惨祝賀で� 3巨苦渋絡したもの。� 

16 誌記惨誌を� 2
 

1，00伽� L中


立~ l)Yベ…ト� 20
 

3主主里食塩持費


付記� 17 IJ疑義者緩衝液� 
A費支・� 1，OOOmL中

炭産量ナトジウム

水� 

B液;1，00仇nL中

絞殺水素ナトヨウム

オt 

A副主I::B諸君愛使用時に毒事長量混合する。

付記� 18 ブ，1;/キング被 

i滋5認と認められた溶液。� 

0.5mL 

残議室� 

3.18草

壁室 長義� 

5.86 g 

後最



ワクチン(シードロット製剤を除く。)の部の豚サーコウイルス� (2型・組換え型)感染症(カル

ボキシピニルポリマーアジュパント加)不活化ワクチン・マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染

症(カルボキシピエルポ y -q~アジュパント加)不活化ワクチンの項の次に次のように加える。

豚サーコウイルス� (2型� 組換え型)感染症・マイコプラE

ズマ田ハイオニューモニエ感染症混合(カルポキシピニル

ポリマーアジュパント加)不活化ワクチン

組換え� DNA技術を応用して製造された豚サーコウイルス� 2型オープンローディングフレーム� 2(以

下この項において� fPCV20RF2J という。)遺伝子を挿入したパキュロウイルスを培養細胞で増殖さ

せて得たウイノレス液を不活化し、カノレボキシピニルポリマーアジュパントを添加したワクチン(以下

この項において� fPCV2ワクチン」という。)とマイコプラズマ・ハイオニューモニエの培養菌液を

不活化し、カルボキシピニノレポリマーアジュパントを添加したワクチン(以下この項において� fMhp

ワクチン」という。)を使用時に混合するワクチンである。� 

1小分製品の試験

1.1無菌試験 

PCV2ワクチンとMhpワクチンを等量混合したもの(以下この項において「混合ワクチン」と

いう。)について、一般試験法の無菌試験法により試験を行い、これに適合しなければならない。� 

1.2安全試験� 

1.2.1試験材料

1.2.1.1注射材料

混合ワクチンを注射材料とする。� 

1.2.1.2試験動物� 

3~5 週齢の豚を用いる。 

1.2.2試験方法

注射材料2頭分ずつを 2頭の試験動物の左右の頚部筋肉内に半量ずつ注射し、� 21日間観察する。

1.2.3判定

観察期間中、試験動物に臨床的な異常を認めてはならない。� 

1.3カ価試験� 

1.3.1豚サーコウイノレス� 2型感染症カ価試験

1.3.1.1試験材料 

1.3.1.1.1注射材料

混合ワクチンをワクチン希釈液(付記1)で� 10倍に希釈した後、更に生理食塩液で� 2倍に希釈

したものを注射材料とする。� 

1.3.1.1.2試験動物� 

6~7週齢の SPF の ddY 系雌マウスを用いる。 

1.3.1.1.3ELISA用抗原

固相化抗原� 1 (付記 2) を用いる。� 

1.3.1.2試験方法

試験動物の� 20匹を試験群、� 10匹を対照群とする。

注射材料� 0.2mLずつを試験群の腹部皮下に注射する。注射後 4週間目に、試験群及び対照群か

ら得られた各個体の血清について、� ELISAを行う。

試験群及び対照群の血清並びに参照陽性血清1 (付記 3) をブロッキング液(付記4)で� 10倍



に希釈したもの夜、更に!泌総で� 2傍階段希釈 hずる。これらの!Ult宵君主f釈液を抗凝級品審プレート� 1 (付 

a5)の穴iと10告JLL ずつ加え、ブロ ッキシグ淡のみの穴を血後突す燃とする。� 37 'C1:"1 W寺開反応

させた後、洗浄後(付記日)で� 3 洗浄するe 券:1己、ブロ� yキング被で君主適濃度に4務理問した酵素

草書簡投総体{付記� 7} :a:4l-;ii:1と� 100μLγっ郊え、� 37'cで 1時掲反応在't!:lt後、洗浄;公で日限洗浄

する。その後、基質主主(付意思� 8}を各穴に� 10号μLずつ加えてお分間反応さそ主主こ授、各穴に� 1mo1lL 

主主在宅を� 100μLずつ郊えて反応告と停止させ、主主長� 450盟で後光波:a:測定する。

1.3.1.3判定

血清対照の毛I'Jての吸光度{値の家主語僚に� 0.5を加えた機以� kの吸うItrま綴:a:示した血液の長交高希釈{告

書立を扮;j.本紙とする。

試験襲撃では、� 70%以友会t抗体価� 640然以上でなければならない。との主義会において、生]見察委挙で

は、会て抗体価� 20倍以下でなければならない。また、善幸療機後血清u立、抗体側� 640 ~ 1280イ容

でなければft.らない。� 

1.3.2 -qイコブラズペ7・ハイオニューモニエ感染2主力総試験� 

1.3.2.1試験材料� 

1.3.2.1.1主主総材料

僚に希釈したものをと21:理食塩在支で;ζ芝3{高・に希釈した後、90混合ワクチンをワクチンキ骨釈波で

注射材料と1'-'5。� 

1.3.2.1.2試験動物

日 ~7 遺産舎の SPF の ddY 系絡?ウス:a:用いる。 

1.3.2.1.3勝然抗体反応(以ドとこの項において� ELISAという。)思統原

医様化抗原� 2 (干す言主的安婦いる。 

1.3.2.2試験方法

試験動物の� 20仮設試験者字、� 10主主令対照群とやる。

注射材料ね品ずつを試験震初腹部皮下に注射する。注射後� 3週間闘に、試験雲級び対照齢、

ら手専られた各鱈体の血液について、� ELISAを行う。

試験毒事:&び対照群の&義守主主びに参照綴然必f背2 (付言a10) プロ� yキング絞で� 10 f吾 IL:~善意廷した

むのを、買をに悶絞で� 2f長階段総意託する。これらの忠清希釈綴也、炊飯級若ブレ…ト� 2 (付記 11)の

1¥:!と 100μLずつ加え、ブロ� y々ング液のみのプモ惑と血清対照、とずる得� 3フ℃で� 1時間反応させた後、

洗浄液で� 31説法修ナる，1kに、ブ口ツキング液で釜溺襲警占置に希釈した関李総標識抗体をM立に� 100μ 工

ずつ加え、� 37'cで 1時間反応させた後、洗浄液で� 3閑j先j争ずる。その後、選後液を各穴に� 100μL

ずつ忠告えて� 10分間反応、dせた後、各プでに� 1mol!L塩談会� l∞μLずつ加えて反応を停止させ、波

-'5，/E-f'qで吸光度を務450nm長� 

1.3.2.3判定

!úl.済対照の~Jぞの吸光度{僚の平均仮に 0.5 を加えたイ度以左の扱う/{;li軍機を示した食後の霊長南希釈イ会

費主役抗体悠とするよ

試験禁事では、� 70%以上主主抗体価 320 f妥♀}，}.でなければならない。このき議会において、対員護憲事で

は、全て抗体価� 20倍以ドでなければならない。業た、護主総義勢十世:血液� 2 I立、主主体側� 320 ~ 640僚で

なければならないむ

手j昔日� 1 ヲクチン希釈被� 

0.5w/v%カノレシザニノレポヲマ…費支(イ寸記� 12)役生王室食塩液でち僚に希釈したもの命

村君主� 2 闘相イ伝統潔� 1

適当と善意められたクロ?トグラフィーによって精製した PCV20RF2商分。



付記  3 参照陽性血清 1

試験品で免疫した ddy系マウスの血清であって、1.3.1の試験により抗体価が 640 ~ 1280倍

となるように濃度を調整したもの。

付記  4 ブロッキング液

洗浄液にスキムミノレクを 5.0w/v%になるように加えたもの。

付記 5 抗原吸着プレート 1

固相化抗原 1をトりス緩衝食塩液(付記 13)で 100倍に希釈し、 96穴 ELISAプレートの各

穴に 100μLずつ加え、 37 'cで 1時間反応させた後、洗浄液で 3回洗浄する。その後、ブロ

ッキング液を各穴に 100μLずつ加え、 37'Cで 1時間反応させた後、洗浄液で 3回洗浄した

もの。

付記6 洗浄液 

1，000血 L中

ポリソノレベート 20

トリス緩衝食塩液 

pHを 7.2~ 7.4に調整する。

付記  7 酵素標識抗体

ベノレオキシダーゼ標識した抗マウス IgG(H+L)山羊血清

付記  B 基質液 

3，3'ム5'テトラメチノレベンチジンを含むベノレオキシダーゼ基質液

付記  9 固相化抗原 2 

7 イコプラズマ・ハイオニューモニエ製造用株又はこれと同等の免疫原性を有する株の培

養菌液を遠心集菌し、菌体を洗浄した後、超音波処理をしてたん白質濃度が約 173μ 甚/血Lと

なるように調製した抗原。

付記  10 参照陽性血清 2

マイコプラズマ・ハイオニューモニエ製造用株又はこれと同等の免疫原性を有する株の培

養菌液を不活化した抗原で免疫したマウスの血清であって、1.3.2の試験により抗体価が 320 

~640 倍となるように濃度を調整したもの。凍結じて- 50 "c以下で保存する。

付記  11 抗原吸着プレート 2

固相化抗原 2をトリス緩衝食塩液で 25倍に希釈し、 96穴 ELISAプレートの各穴に 100μL

ずつ加え、 37"cで 1時間反応させた後、洗浄液で 3回洗浄する。その後、ブロ yキング液を

各穴に 100μLずつ加え、 37"cで 1時間反応させた後、洗浄液で 3回洗浄したもの。

付記  12 0.5w/v %カノレボキシピニノレポリマー液 

‘ 1，000血 L中

カノレボキシピニノレポリマー 5g 

水 残量

pHを 7.2 ~7.5に調整して、 121"cで 30分間高圧滅菌する。 

品

量
ω
残



I 

付記 13 トリス緩衝食塩液 

1，000血 L中

トリスヒドロキシメチルアミノメタン

塩化ナトリウム

水 

pHを 7.2~ 7.4に調整する。

'
j
M

σ
b
t

。。

一一旦

内

弓 弓 

Aa2

81

残



ワクチン(シードロット製剤を除く。)の部のニューカツスノレ病・鶏伝染性気管支炎 2価・鶏伝染

性コリーザ (A・C型)混合(油性アジュパント加)不活化ワクチンの項の次に次のように加える。

ニューカツスル病闘鶏伝染性気管支炎 2価圃鶏伝染性コ

リーザ (A・C型組換え融合抗原)混合(油性アジュパ

ント加)不活化ワクチン

ニューカッスノレ病ウイノレス及び血清型のそれぞれ異なる 2種類の鶏伝染性気管支炎ウイルスを発

育鶏卵で増殖させて得たウイノレス液を不活化したもの、並びにヘモフィノレス・パラガ日ナノレム (A

型菌及び C型菌)の組換え融合抗原産生大腸菌に発現させた組換えたん白質の可溶化溶液に油性ア

ジュパントを添加し、混合したワクチンである。 

1小分製品の試験

1.1無菌試験

一般試験法の無菌試験法により試験を行い、これに適合しなければならない。 

1.2安全試験 

1.2.1試験材料 

1.2.1.1.注射材料

試験品を注射材料とする。 

1.2. 1.2試験動物

生ワクチン製造用材料の規格1.1由来の 5~7週齢の鶏を用いる。 

Iユ2試験方法

試験動物の 10羽を試験群、 3羽を対照群とする。

注射材料の 1羽分ずつを試験群の脚部筋肉内に注射し、対照群と共に 4週間観察する。 

1.2.3判定

観察期間中、試験群及び対照群に臨床的な異常を認めてはならない。

1.3カ価試験 

1.3.1ニューカ yスノレ病カ価試験

1.3.1.1試験材料

1.3.1.1.1試験動物 

1.2の試験に用いた動物を用いる。 

1.3.1.1.2赤血球凝集抗原

「ニューカッスノレ病診断用赤血球凝集抗原」を用いる。 

1.3.1.2試験方法 

1.2の試験最終日に試験群及び対照群から得られた各個体の血清について、ニューカッスノレ病ワ

イノレス赤血球凝集抑制試験を行う。

1.3.1.3判定

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

「阻抗体価Jという。)とする。

試験群の 80%以上が阻抗体価  80倍以上でなければならない。この場合において、対照群では、

全て阻抗体価  5倍以下でなければならない。

1.3.2鶏伝染性気管支炎カ価試験 

1.3.2.1試験材料



1.3.2.1.1試験動物 

1.2の試験にF語いた動物を郷いるか

1.3.丸山中和試験用ウイノレス寸

それぞれの製造用株安殿いる。ただ、し、そのウイルス援は、生ヲタチン緩造用材料の鋭絡1.1の� 

却以EID氏守10中L訪問齢の発育要事燃の隊隊腔内に注射し、ウイノレス銭安測定すると章、エ血19~ 


上でなければならない。� 

1.3.2.1.3発育鶏卵

絞りクチン祭澄胤材料の短絡1.1の 9~ 10斜線のものを用いる紗� 

1.3.2.2意実験方法� 

1.2の霊式駐車最終I'ltと滋総務及び対員悪事事から得られたlfIl.l'警について、タイルス希釈訟にぶちゃ� fp試
験を行う。胤1警は、それぞれ名燐ごとに等重量プールし、手ド事勧化する。

中和試験用ウイルスをリン長量級事事食塩液で� 10後階段希釈し、各段階の希器開設覧会� 3群に分け、京高� 

1 鮮には試験鮮のブ…ノレ血清を、議~2 霊草に i主主守R意書事のプーノレi主総書ど、第 3軍事にはウイノレス対照と


してリン重量緩衝食滋主主令、それぞれ線数方言えて滋令する。これらの機長ヤ液を� 4"Cで 18 ~ 24 


又は� 37"cで 60分n署長色意義ナる。処理した霊式料� O.1mLずつをと 5個以上の総資案審iJsに注射し，、� 37"cで


字 ~8 日間給幾し、観察する。 

1.3.2.3判定

実母iffifと死亡又は変性〔発苦手ヰ完全、カーヲング〉校総めたもの安感染したものとみなし、� EID持者と

算出する� ただし、� 24雲寺間以内に死亡したものは、除外する怨g

言式建議鮮の中和指数i立、対照鮮に実まし� 2.0以上でなければならない。;この務合において、実守熊詳の

<t和指数}士、ウイルス対照に対し1.0以下でなければならない。

1.3.3鶏伝染性;:::Y!J…ザ (A• C警護〉カ価試験� 

1.3.3.1A磁力総試験� 

1.3.3.1.1絞殺材料 

1.3.3.1.1.1まえ験動物 

1.2の試験に汚いた動物会用いる。� 

1.3.3.1.2試験方言長� 

1.2の試験最終日に試験善幸及び対軽視群から符られた各億体!l)血液について、務事終抗体反応{以下


この考案において� rELr罫AJ という� 0) 念行う。精製議院換えA型� ELISA抗原{付記� 1)会 96穴プレ


ートの各穴に� 50μ1，ずつ加え、� 4"Cで一夜反応さ、軍ttと容量、洗浄液� (f守護日� 2)で洗浄各穴に 


プロッキング溶液(付昔日仙寺と� 30むμLずつI.IUえ、� 20伽� 30"cでエ待問反応させた室長、洗浄液で君E
 

j争する。然議長君事の血清、対安義務の血清及びA'C参照陽性H皿機{付言己4) 告と軽量手本希釈液(千t昔話5)


で� 100 i倍iと教釈したものをそれぞれ� 2穴iこ� 50μLずつ主Eえ、� 20 ~ 30 "cで1s寺開反応させたを索、


若島冷液で洗浄する。 若手穴に酵素事襲撃議長主体(付記引を� 50μLずつ加え、� 20':"' 30 "cでお分間反応


させた後、洗浄液で洗浄する旬 Z主要童話賀(付言己 7) 令 100μL ずつ飢え、 i威光してお~ 30 "cで 15


分間反応させた後、反応f事政液{付記日)俊� 1号§μLずつ加えて反J;t;;fr停止させ、各穴のIJ&光度


を主波交� 450館組及びIi'ilJ波去最� 650mnで担IJ;;:主� L、これらの差告と� ELISA値とする。
 

1.3.3.1.3判定 

とすi伎で除したものを各被検rfn.消の主主体{匝ELISA多発表続性血清のA'C盛を11ELISAを主主義胤清の

るとき、試験群の� 80%以上が主主体綴 0.300以上でなければならない。この場合において、対照君事

の全てが紋手本綴� 0.300米織でなければならない。� 

1.3.3.2 C~襲カ{図書式験 

1.3.3.2.1試験材料� 

1.3.3.2.1.1試験動物 

1.2の試験にF若いた動物を湾い.::5.
0 



1.3.3.2.2総数方法� 

1.2 の試験最終日に試験群及び対照鮮から得られた~側体の血清について、政LISA を行う。糠然

'Cで一夜反応さ4;t、10ずつ;150μL穴プレートの各穴に96'Ii:"9)抗原(付!sELISA器製C組換え� 

せた後、話も冷淡で洗浄する。~プ立にブlJツキング樹f最後 300μLずつ:lJu ;t 、 20-30 'Cで 1 華寺i議反

応させた後、洗浄液で洗殺する動絞殺事季の盗寺号、対照緩め血液及びA'C務総義務?室長立?曹を殺体君香運史

認査で� 100僚に希釈したもの告そそれぞれ� 2穴iこ50μLずつ加え、� 20-30'Cでユ隊問反応させた後、

洗浄液で事記事争ずる。各穴iζ語事務者懇総統体を� 50μLずつ刻え、� 20-30'cで 30分悶反応させた後、

洗浄液で洗浄する白基質主主を� l∞μLずつ加え、� i感光し"(20 -30'cで� 15分間反応させた後、反

応停止液t-100μLずつ加えて反応を停止させ、各穴のIJR光度を主波長� 450nm'&.びIlirJ波長 650闘

で測定し、これらの差を� ELlSA僚とする。� 

旋j~河.3.321.3

緩ま金Jfn.j警の� ELISA鐙をA'じ番手持軍録後血清の� ELISA1畿で徐したものを華子著書検鼠淡の抗体総とす

るとき、獄絵鮮の総%以上がま先宇和総� 0.300以上で泳げればならない。この機分において、対照君事

のき長て主占禁主体術� 0.300未満でなければならない。� 

抗際ELISA裂A謀総換え3手書� 1付記

へそツイノレス・パラガリナ/レムA裂菌� NO.221株ril来の遺伝子を保:台、t;;，綴換え大腸菌のま害

義務総合綴音波破砕後、探索て?可溶化した溶液をア� 7イニエティクロマトグラブィーで務袋し、

予ン露愛車議議寄食主義液(以下との淡において� fPBSJという。}で透析したもので、たん自質量が告.J� 

μ ダブてになるように PBS で審議後した本抗療をmいて、1.3 .3.1.2 によ~ ELI註A合察施するとき、� 

A'C護主義景綴後血清の� ELISA1議治I0.800 -1.350径三砕すもの。

付記� 2 渋滞液� 

1，OoomL中

ボpソルペート� 20 0.5mL 

PBS 残 盆

付記� 3 ブ口ッング溶液� 

PBS tとス"rムミ� fレクを� 5wlv%となるように加え、溶解したもの。

付記� 4 A'C務照陽性血清

総換え大腸麓発現へそブイfレス・パラガ� 3ナノレム� AC議室会抗原主主で免話ました、重治生売j基準金

ワクチン援護送量F建材料の士見絡1.11と遜fきする発育委譲卵、又はこれとi蕎等の支発事各の予若手事実毒!ls<主ヲ誌の
翼患の点機であって、1.3.3.1.21えて，:1. 3.3.22 Iこより広LISAを実施するとき、� ELISA伎がA重量に

対して� 0.800-1.350、C援に対して� 0.750- 1.350 {皆訴さなければならない。

付記� 5 検体稀釈液

中L朋0，∞1
スキムミ/レク� 100喜

持~)}ソノレベート 20 1血� L

残 念オ〈

付記� 6 機器若者襲織抗体

衛手学ワサビベ/レオキシダーゼ機能抵抗鶏� IgG(日+L)抗体。1.3.3.1.2及び1.3.3.2.21とより� EUSA

を実自転するとき、� A'C参照主義f佐助li告の� ELISA僚がJ弘幸援に対しては� 0.800- 1.350、� C型に対



1しでは 0.750 ~ 1.35告書ど示すように老衰審議抗体希釈液{付総 10) で希釈して汚いる。

付記 7 i在'a:i佼
市販のう売トラメチルベンチジン (1MB)基主主主主を用いる a

付記 8 反応停止液  

1，0むOmL中
硫酸吟 55顕 L

精製水 護霊

イ村山 手書悠長呈換えC話~ELISA 絞原

へそブイノレス・パうザリナノレム C~選後 53-47 株陶来の遺伝子役保有する紘換え大脇被の培養

苦言淡さを綴音波破砕後、 TK費者L'可持軍fとした漆絞殺アブイニティクロすトグラフィーで争議銀し、 PBS

で透析したものであって、 7とんst葉盆が 0.1μ g/ア立になるように PBSL'繍黙した本語生以後用

いて、 13.3.2.2Iとより ELISA会爽絡するとき、 A'C護主燃陽性血演の ELISA伎が  0.750 ~ 1.350 

1¥::ぷすもの。

付記 10 事襲警暴総体希釈液 

I，OOOmL中

スキムミ fレク

ポリ Yノレベート 20

水

ん
リ
此
量

1
暗
部



ツクチン(シ…ドロット幾溺t，(除く。)の郊のニューカッスノレ病・裏書伝染性気管支炎� 2去lIi.要議伝禁足

倣口リ…ザ� (A'C~控)・ 7イ ;:lプラズマ・ガ U セプチカム感染症混合{主主主主アジユノミント完心不安号

化ワクチンの療のl*:1と次のように加える。

ニニューカツスル構・鵠伝染性気菅支炎� 2櫨・露呈築性コ

リーザ� (A'C型組換え融合抗原).マイコプラズマ aガ
リセブチカム感染擁混合(油性アジュパント揺)不誕生

ワクチン

出品…7J'Yスノレ病ウイノレス及び血清型のそれぞれ異なる� 2種類の鶏伝染性気管支炎ウイルスを発

事子実例s"('封智被させて得1ヒウイノレス被放びにすイコプラズマ・ガリセプチカムの培養菌液をそれぞれ

水浴化したもの、主主びにへそフィ� Jレス・パラガリナノレム� (A型菌及びC型菌)の組換え融合抗原蕊

徐大勝衡にお容もさせた農民換えたん泊ままの可溶化溶液に油性アジュパントを添加し、浪合したワクチ

ンである。� 

i小分霊誕1裂をの試験

日護軍議華奪実験

…表質総数訟の然減試験法iとより試験を行い、これに適合しなければならない。

山総会絞殺� 

1.2.1総数材料� 

1.2.1.1注射材料

議式器量級t，(校総材料とするs 

1.2. 1.2霊式数紛争持

会 9 タチン護援活をF建材料の気篠l.l密 5誌の 5~7遷童舎の重量を用いる。 

1.2.2奪実験方法� ι 

試験数等移のぬi!lJt，(妻主義実務、� 3i!lJを対照撲とする。


主主総材料の� l若草分ずつを総数鮮のE懇談室主肉内に注射し、主君主事務と共に� 41遺書毒観察する。
 

1.2.3判定

総書籍綴獄中、総選義務主主び対芸事書事iζ臨床喜きな異常を認めてはならない。

1.3;む綴試験 

総試験j;二品ーカッスノレ病:7J.11.3

1.3.1.1獄絵材料 

1.3.1.1.11試験数約� 

1.2の絞殺に用いた動物安用いる。� 

1.3.1.1.2 i'l.i<I駐球凝集抗涼

「ニ品…カッスノレ病診断Rl若手取王者凝集抗原Jを用いる。

1.3.1.2試験方法 

1.2の試験最終日に試験鮮及び対照群から得られた各僚体の血液について、二コ品…カッスノレ病ウ

イノレスi'l.i<JIll球凝集抑制試験会行う。

1.3.1.3判定

赤血球の凝集が抑制されたJIll清の最高希釈倍数を赤血球凝集抑制抗体価(以下この療において� 

rm抗体価Jという。)とする。

試験鮮の� 80%以上が閥抗体価� 80倍以上でなければならない。この場合において、対照憲章では、



会て頭抗体イ凶8倍以下でなければならない。� 

1.3.2護憲伝染倣気管炎炎カ係試験� 

1.3.2.1試験材料

1.3ふ1.1試験動物 

1.2の総数!r用いた勲章毎彩用いる。� 

1.3.2.1.2広告物試験}百ウイルス

それぞれのま説法疑事長を用いる。ただし、そのウイルス蚤は、生ワクチン製造用材料の主義務1.1の

詰 ~10 1'I齢の害義務薬品卵の尿膜燃《に注射し、ウイルス{泌を測定すると昔、 1 回L 中� 105"EID却以

上でなければならない。� 

1.3.2.13狭湾鶏卵

生ワクチン製造用材料の主党格1.1の 9~ 10隊指令のものを用いi，5，� 

1.3.2.2試験方法、� 

1.2の試験長量級筏 iζ試験群及び交ぜ燦若手から得られ?と埠i滑について、ウイノレス希釈主まにより，中和試

験徐行う包血液は、それぞれ各務ごとに簿登プーんし、要事働化する。

中1討議式軽量湾ウイルス'a::9ン酸緩衝食縦割霊で� l容倍階段希釈し、各段階の殺事開設究会� 3群に分け、多喜� 

1君手にはま武毒素鮮のプール怠液'a::、第� 2鮮には対照鮮のプーノレぬ泌を、第� 3選挙iとはウイルス主守男震と

してPン酸緩衝食袋詰主を、それぞれ等霊加えて協会する。これらρf混合者支を� 4"(;で� 18 ~ 24待問� 

3之は� 37"(;で 6合分問処理する。長生華華した試料� 0.1悶Lγつな� 5侭以上の喜善育鶏卵に注射し、� 37"(;で 

7-8日僚主審養し、者乱要詰する。� 

1.3.2.3判定

主語草ISIと死亡J又は変性〈夢襲撃事不全、カ…ジング)な認めたものな感染したものとみなし、� EID却をど

算出する。ただし、� 24雲寺湖以内に死亡したものは、除外する。

試験群の中和総数}言、対照鮮に完全l-2.0以上でなければならないるねの場合において、対照、群の

や利指数は、ウイノレス対照に対し1.0以下でなければならない。� 

1.3.3業構係主主役コリ…ザ� (A'C窪)力側総数� 

1.3.3.1A話器カ術試験� 

1.3.3.1.1試験材料 

1.3.3.1.1.1試験動物 

1.2の試験に潟いた動物を篤いi，5，� 

1.3.3.1.2試験方法 

1.2(J)霊式毒素最終日に絞殺襲撃及び対照番手から符られた各似体の漁滑について、禁事手軽抗体反応(以下

この攻において� rELISAJ という。)を行う。精鋭組換えA塗� ELISA抗原� (1、f昔日1)を� 96Jてプレ

ートの各穴に鈴� μLずつ加え、� 4"(;で一夜反応させた後、洗浄指定� (H言ll2)で洗浄する。各穴lこ

ブロ y キング装容認定({寸昔日討を 3住吉 μLずつ加え、 2告~ 30 "(;で 1隊長著反応させた後、沈滞液で洗

浄オ?とb旬試験務のmi筒、対浅草草の血液及びA'C参総務f生血清{付言84)'a::検体希釈液(付管ll5) 

でlOof後に希釈したものそそれぞれ� 2i立に� 5合μLずつ加え、� 20 ~ 30-"(;で1雲寺罪悪反応させた後、

洗浄液で淡冷する。各穴iこ譲事務標識抗体{付言語引を� 50μL っ加え、� 20 ~30 "(;で 30分間以応

させた後、洗浄液で洗浄する。怒号電波{付記7)'a::100μLずつ加え、活基光して� 20- 30 "(;で 15

分間反応させた重量、反応停止液(付統計を� 100μLずつ加えて反応舎を停止させ、李会プての吸光度

波長� 450nmlえび剣波長� 650rr必で綴i o努し、これらの違憲'a::ELISA fI[と十i，5 

1.3.3.1.3判 定

被検必然の� ELISA 1ifi.'a::A • C参照陽f生息僚の� ELISAI箆で襲殺したものを各被告議員lLi背の抗体総とす

るとき、試験者事の� 80%以上が抗体fI癌 0.30号以上でなければならない。との場合において、対照鮮

の全てが抗体総合.3∞未満でなければならない。� 

1.3.3.2 C裂カ領事実霊長



1.3.3.2.1試験材料� 

1.3.3.2.1.1試験動物 

1.2の試験に用いた動物を用いる。� 

'1.3.3.2.2試験方法� 

1.2の試験最終日に試験群及び対照群から得られた各個体の血清について、� ELISAを行う。精製

組換えC型� ELISA抗原(付記� 9) を� 96穴プレートの各穴に� 50μLずつ加え、� 4 
0

Cで一夜反応さ

せた後、洗持液で洗浄する。各穴にブロッキング溶液を� 300μLずつ加え、� 20 ~ 30 "cで 1時間反

応させた後、洗浄液で洗浄する。試験群の血清、対照群の血清及びA ・C参照陽性血清を検体希釈

液で� 100倍に希釈したものをそれぞれ� 2穴に� 50μLずつ加え、� 20 ~ 30
0Cで� 1時間反応させた後、

洗持液で洗浄する。各穴に酵素標識抗体を� 50μLずつ加え、� 20 ~ 30 "cで 30分間反応させた後、

洗浄液で洗持する。基質液を� 100μLずっ加え、遮光して� 20 ~ 30 oCで� 15分間反応させた後、反

応停止液を� 100μLずつ加えて反応を停止させ、各穴の吸光度を主波長� 450rim及び副波長� 650nm

で測定し、ごれらの差を� ELISA値とする。� 

1.3.3.2.3判定

被検血清の� ELISA値をA ・C参照陽性血清の� ELISA値で除したものを各被検血清の抗体価とす

るとき、試験群の� 80%以上が抗体価 0.300以上でなければならない。この場合において、対照群

の全てが抗体価� 0.300未満でなければならない。� 

1.3.4"?イコプラズマ・ガリセプチカム感染症カ価試験

1.3.4.1試験材料 

1.3.4.1.1試験動物 

1.2の試験に用いた動物を用いる。� 

1.3.4.1.2赤血球凝集抗原

マイコプラズマ・ガリセプチカム赤血球凝集抗原(付記� 10) を用いる。� 

1.3.4.2試験方法� 

1.2の試験最終日に試験群及び対照群から得られた各個体の血清について、マイコプラズマ・ガ

リセプチカム赤血球凝集抑制試験を行う。

血清をリン酸緩衝食塩液で� 2倍階段希釈し、� l各希釈血清� 25μLに等量の4単位のマイコプラズ

マ・ガリセプチカム赤血球凝集抗原を加えて混合し、� 15 ~ 20分間処理した後、� 0.25vo1%の鶏赤

血球浮遊液を� 50μLずつ加えて振とう混合し、� 4 
0

Cで一夜又は室温で� 120分間処理した後、赤血

球凝集の有無を観察する。� 

1.3.4.3判定

赤血球の凝集が抑制された血清の最高希釈倍数を日抗体価とする。

試験群の日抗体価の幾何平均値は、� 0.90を超えなければならない。この場合において、対照群

は、全て� E抗体価4倍未満でなければならない。


なお、日抗体価の幾何平均値は、回抗体価の常用対数の平均値とする。


付記� 1 精製組換えA型� ELISA抗原

ヘモフィノレス・パラガリナノレムA型菌� NO.221株由来の遺伝子を保有する組換え大腸菌の培

養菌液を超音波破砕後、尿素で可溶化した溶液をアフイニテイクロマトグラフィーで精製し、

リン酸緩衝食塩液(以下この項において� rPBSJという。)で透析したもので、たん曲質量が� 0.1 

μ 畠/穴にな奇ように� PBSで調整した本抗原を用いて、1.3.3.1.2により� ELrSAを実施するとき、� 

A'C参照陽性血清の� ELrSA値が� 0.800 ~ 1.350を示すもの。

付記� 2 洗浄液� 

1，000mL中



ボヲツルベート 2容 0.5叫

PBS 建築 

付言c3 ブロ yキング提言語費 

PBS Iとスキムミル夕食 5wlv 0/0となるように加え、詩憲章干したもの。

イ寸記 4 A'C参照陽性政務

組換支大腸菌予M見へぞブイ Jレス・パラガリナJレム AC融合統隊機マ?免書道した、動金売i基準生

ワクチン製湯舟材料の規格1.1に適合する発育鶏卵、又はこれと悶絡の綴絡の発育鶏卵由来の

鶏の血清で、L3.3.L2lkび1.3.3.2.2により ELISAを実施すると昔、 ELISA僚が A型に対して 

0.800 - 1.350、 C~授に対して 0.750 - 1.350を示さなければならない。

村吉c5 検体希釈義主 

1，0喜吉田 Lrp
スキムミルク 100器 

ポヲツルベ…ト 20 1溜 L

水 誘発

付記  5 欝索標滋抗体 

西洋ヲサザベノレ;tq，シダーゼ標識抗鶏 IgG(日 +L)主主体。 1. 3.3.1.2lkび1.3.3.2.2Iとよ哲 ELISA

を実施するとき、 A'C参照、険性Jfu.i青の ELISA 1置が A l.¥!Hと対しては 0.800- 1.350、 C型に対

しては O.750 ~ 1.350合ぷすように襟識抗体希釈液(付記11)マヰ者意見して用いる。

付記 7 基質波

市員長のテトラメチルベンチジン (1MB)基質液を潟いる。 

8 反応体li:液

rp 
援護変 55瑠 L

精製氷 毒薬 重量

付記号 李首銀総主義党 C後 ELlSA抗原 

アピパクテリウム・パヲガリナl~ ム C主主菌 53-47 線下担当その淡伝子を保有する総換え大腸議の

培養官官液を総務波紋者争後、 E提言語で可溶化した溶液をアアイニニデイクロマトグラブイーで精製

し、 PBSで透析したもので、たん自質量が 0.1μ 畠/穴になるように PBSで調整した本抗原を

用いて、1.3.3.2.2により ELISA~実施するとき、 A'C縁日韓協枚1ÍIlì青の ELISA 値が 0.750 ~ 

1.350を五三すもの。

付記  10 'vイエコブラズγ ・3ザヲ tブチカム赤血球凝集抗原

重喜i家F君事長~綴陶器察し、ホルマヲンを加えて不活化した官室f夜会道義心苦tl争後、事手浮遊し、これに

グ苦守c 1Jン~考察委設鍛え、 -20 DC以下に保存したものe

付言cll療滋抗争事線電定義主 

1，00OmL rp 
スキムミ Jレタ 50 g 
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ワクチン{シ…ドロット製締役除く。)の郊の=ューカ¥ヅス/レ持者・案審伝言語性気管支炎� 21I必・話聖書罪低

下症候群…� 1976・伝染性コロ…ザ� (A'C製)・マイコプラズγ ・;If]Jセプチカム感染絞総会(主主性

アジ品パント加)不活化ワクチンの再認め次l乙次のように加える"

ヱエュ…カッスル鏑“鶏倍染性気管支炎� 2価闘産卵低下続

犠群� -1976・鶏舷染性コリーザ� (A'C型経換え融合抗

諜〉・マイコプラズマ・ガヲセブチカム感染症還合〈油性

アジュパント期的不滞弛ワクチン

ニニェェ…カッス� Jレ病ウイ� Jレス及びH江総裂のそれぞれ異なる� 2事案績の鶏伝染性気管支炎ウイルスを発

育鶏卵で土標高度させて得たウイノレス指定、� B益卵低下症候群-1976ウイルスを培養細胞で土器磁在せたウイ

ルス波紋びにγ イコプラズマ・ブif]Jセヅチカムの培養詰志波書とそれぞれ不活化したもの、 1立ぴlこへそ

アイルス・パラガジナルム (A~逆襲務次び C獲量芸)の組換え数合統族主差金大腸言震に発現させた総換え

たん鼠淡の汚諸事俗芸草主主ーに主主性アジニ丸パントを添加し、混合したりタチンである。

1小分製品の試験

1.1無関絞首責

一般試験告告の無関試験f去により宮武器食を行い、これに適合し泳げればならない。� 

1.2策会試験� 

1.2.1 1l式毒素材料 

1.2.1.1 


絞殺ぷ受注射材料とする
6
 

1.2.1.2 1武器量動物
生ワクチン製造用材料の規絡1.1除楽の 5~7 遡能舎の重患者dllいる。 

1.2.2試験方法

試験動物の� 10羽を試験者字、� 3羽唱を対照群とする。

主主射材料の 1~耳分ずつを試験鮮の脚部筋肉内に注射し、対R現在学と共に 4週間観察?と5 ， 

1.2.3約定

、君主要聖書草及び対去費総iと義語長表的な異常を認めてはならない。� 

1.3 ;ち{泌総験 

1.3.1ニユニ&…カッスル病力側試験

1.3.1.1蓄え堅実材料

1.3.1.1.1総験動物 

1.2の試験に用いた動物を用いる。� 

1.3.1.1.2 'i1f:血球凝集抗原 

fぷニニ&ーカッスノレ漁診断j苓君棋風業主義装集抗原j を用いる� 0 

1.3.1.2霊式悪業方法� 

1.2のまえ軽量査を終呂に試験意孝次び対然淡から得られた41-/機体のlfiLl警について、よユ品…カツスJレ務ワ

イノレス赤血球凝集抑制試験をと行う。� 

1.3.1.3判定

務d江総の凝集が抑制された胤j脅の最高希釈倍数を赤漁業主連整然事事総抗体価(以下この穏において

ほI抗体価� Jという。)とナふ

霊式軽量語学の� 80%以上がHl抗体側� 80'倍以上でなげればならない。との場合において、対照群では、



全て沼主主体飾5f寄以下でなければならないa 

1.3.2鶏伝染性気管炎カイ術試験� 

1.3.2.1試験材料� 

1.3..2.1.1試験動物 

1.2の試験にF措いた動物影用いる。� 

1.3.2.1.2中和試験用ウイルス

それぞれの製滋胤株安胤いる。ただし、そのウイルス量は、生ワクチン基盤湯舟材料(J)綴絡1.1の� 

9~ 10悶紛の夢密資案騒卵の深見真際内� lと注射し、ウイノレス価を測定するとき、� 1 mL中 10'伐� ID，.以

上でなければならない。� 

1.3.2.1.3発育鶏卵

1::?クチン製造量胤材料の士党主義1.1の 9~ 10 ~齢のものを用いる。 

1.3.2.2試験jj桜� 

1.2の書式数賞受章冬到に霊式霊童書挙及び対照i浮から得られたj血清について、 ウイルス希釈訟により中前日絞

殺をすすう。漁f警は、それぞれ各若手ごとに毒事議プールし、非長量化する� o 

rp殺事式数F語ウイルス念日ン震安富豪華寄食滋主主でlOf喜滋設希釈し、各語主総の稔釈義主役� 3霊平}と分け、多野

王事孝iとは詩式後襲撃のブ…ノレrfn.t警告t、舞客2意字には対照詳のプーfレゑ清を、声高3害事にはウイノレス対然と

してジン総選愛護寄食器喜善主役、それぞれ等暴走言えて混合する。これらの滋合詩更を� 4'tでぬ -24草寺罪義

父は� 37 't"t'ω分間先生奇襲する。長島怒した書式終� O.lmLずつを 5線以上の発事言葉議郊に主主去すい� 37'tで 

7-.8段f務総理察し、総務すとし� 

1.3.2.3判定

礎票事E話lこ死CXf立後後(予若干害コド会、カ-!Jング〉を認めたものを感染したものとみなし、忠治開会

算出ナ-5，ただし、� 24時間以内に死亡したものは、除外する。

試験君事の中華日翁養生l立、対熊鮮に対し� 2.0以上でなければならないa とのき議会において、対際絞め

中平日援護主は、ウイノレス対照に対し1.0以下でなければならないa

カ俗試験1976i1卵低下費支倹哲学一.31.3 

1.3.3.1試験材料� 

1.3.3.1.1試験動物 

1.2の試験に潟いた動物を用いる。� 

1.3.3.1.2 'Ii'点王者説議終抗原
選i'i:gp低下混在4発着孝一� 1976ウイルス赤rfn.王者凝集抗原(付記1)を用いる� 0 

1.3.3.2試験jj総� 

1.2の総数賞受終到� iζ章式数若草2主び対照若草から得られた各伺体のrfn.滑について、話加点王家凝然抑制試験

を行う。

分間処現した後、道義必したよ泌を篠20容を加え、32)!Jン液{付記;i:Jうも25wlv者撃に1寄f必� 

敬する。これ者t:!lン襲安義援事寄食草最後で� 21審階段希釈し、各希釈d弘法� 25μLfこ奇葬儀の� 4鱗伎の躍im低

下需主役義孝一汐76ウイルス察当江草壁凝室長抗原を走塁えて混合し、� 30分潤処理霊したを量、� O.5vol%の鶏採取

総若手滋絞殺� 50μLずつ級えて緩とう混合し、� 60分i認苦手獲した舎をに、語辞泌球議籍後のヰ写実襲殺害薬害課する。� 

1.3.3.3 

Sド漁業主総長義が事事総点れた血清の最高得意提倦委主を蕊抜体i阪とする。

然軽量襲挙の� 80%以上が隠抗体1i1Ii321倍以上でなければならない。との数合において、突き長撃事孝司?，立、

ざたて閲抗体繍4f密以下でなければならない。� 

1.3 .4翼議長法務~i窓口 P …ザ� (A'C型}カイ鎚試験� 

1.3.4.1A綴カ{断然験

1.3.4.1.1試験材料



1.3.4.1.1.1試験動物 

1.2の試験;こ篤いた議毒物書rJflい 
1.3.4.12試験方法� 

1.2の試験最終おに試験護学2えてF対}幾重季語、ら得られた各綴俸のiゑ淡について、

この壌において� rJSAJ という.) ~行う。精製総換えA主主 EJJSA 紋綴{付統的役ヲ毛穴プレEl


ートの各火iと50μvずつ加え、� 4"Cで」夜反応させた後、洗浄絞(付議84)で洗浄する。各穴に


ブロッキング溶液(村吉日� 5) ~ 300μLずつ加え、� 20~ 30"cで 11寺防災!之、幸俊た後、洗浄液で洗


浄する。試験鮮のd札機、対照総のJIIli青及びA'C参照陽性JIIli青山昔話引な検イ本経釈液(付記7l


で� 100倍に希釈したものなそれぞれ� 2穴に� 50μLずつ加え、� 20 ~ 30 oCで� 1時間反応させた後、


洗浄液で洗浄十る。� Mひと臨学講者稼官級抗体(付記� 8)を� 50μLずつ加え、� 20~30"Cで� 30分間反応


させた後、i!ti争被で洗浄オrQo~悲質被(付記 9) を 100μL ずつ加え、通話光して 20 -30"cで 15


分間反応させた後、ぷ):t;f事広報提(イ寸書記 10) を 100μL ずつ加えて反応~終止させ、各穴の吸光度


を主波長� 450畑，&び創設者後� 650n殴で担慌し、これらの室長を� ELISA伎とする。� 

1.3.4.1.3判定

主主主金f台工詩警の� ELISA絞殺� A'C議長銀綴役立il.i警の� ELISA鐙で除したもの若佐谷被検JIIli青の抗体価とす

るとき、試験~手の紛争も以上最ま抜体総 0.3吾容以上でなければならないおこ二の機会において、対照、群

の全てが抗体奇襲� 0.3告05校総で毛主ければならない。� 

1.3.4.2C援カ総試験� 

1.3.4.2.1試験材料� 

1.3.42.1.1試験動物 

1.2の試験に用い主主義毒物惑と用いる。� 

1.3.4.2.2試験方法� 

1.2の試験最終附に静止験車平，&ぴ対照群から得られた各館f4'の血?常について、 ELISA~行う。精製

組換え� C製日LISA抗原(判官日� 11) を� 96穴プレートの各穴t 4"Cで一夜反応さc:50μLずつ加え、
 

せた後、洗浄織で洗浄する。各穴lとフや口� yキング溶液を� 300μLずつ加え、� 20-30"cで 1時間反


応させた後、沈滞括支で洗浄する。試験鮮の血清、対照群の血液主主び� A'C護審照賜'i't血清を検体希釈


液で� 10守絡に希釈したもの令それぞれ� 2穴に� 50μLずつ加え、� 20'"30"cで 1時間反応させた後、


洗浄液で銑冷する。� 4を穴}こ務委持者票審議抗体を� 50μLずつ加え、� 20 ~ 30"cで 30分間反応させた後、


洗浄絞で書記浄ずる紛総蓄え液を� 100μLずつ加え、量露光して� 20 ~ 30究コマ� 15分間反応させた後、反


応害事i主義支をぬ告 μLγっ加えて~):t;~停止させ、各プ立の吸う悲E芝さþ.詰貴重軽 450品阻及びji\IJ波長 650nm


でìll~Å主し、とれらの幾 ELlSA鐙とする。
 

1.3.4.2.3'I'lJ~主
被検政絞め� ELISAfII[~A • C護主主義務後血清の滋必Aj後で徐したちのを各被検重立?警の弱体錨とす

ると昔、試験鮮の紛争4以上が抗体事fi0.3鈴以上でなければならない。ごこの務会において、対罪事務

の余てが抗体側� 0.300米織でなければならないa 

ブチカム感染症カ価試験t1}・メ:rγ"イ=コブラズ.51.3


1.3.5.1試験材料� 

1.3.5.1.1試験動物 

1.2 の試験!C:Y割いた動物~用いる。 

1.3.5.1.2君事i弘業主凝霊能統胤

マイコブラズす・ガリセブチカム赤血球凝集抗原(イ寸昔日� 12)令周い� 

1.3.5.2試験1.i#;: 

1.2 Vワ総数殺事事問に書記憲章容孝及び対照主宰から繰られた各総体罰〉漁摘について、マイコプラズ7 ・ガ� 

Pセブチコむム若手話主義殺事選条約総絞殺を行う。� 

P ン護金義援護寄食話芸妓で� 2祭階段希釈し、各袋署宅i主li警25μ L!と奪事長まの 4単位のマイコプラズ



7 ・ガ� Pセプチカム岩手lfiL球連議長義虫記厳密加えて混合し、� 15 ~ 20分間処理ーした後、� 0.25vol%の鶏赤

血球浮遊紋ll:50μLずつ加えて芸誌とう混合し、� 4'Cで一夜又は主霊視で 120分間処理室した後、旅lfiL

球凝集のヰ写実悪役綴然す主人

1.3.5.3判定

岩手i主E設の幾多薬会主称号~ðnjと漁僚の祭主義務事更{喜重量を短銃体銀とする。

試験鮮の盟主主体織の幾何本泌総没、合9告さと怒えなければならない。この主語会において、支ぜ員票総

;立、会て HI抗体イ指ij4;際米議裁でなければならない。

なお、閥抗体{僚の幾何平均後i立、Hl抗体僚の常F害対委主の平均伎とする。

付記� 1 il主卵低下広告義務一� l型76ウイルス採血球凝集抗原

産卵低下主主4謀総� 1976ウイルス� JPA-l株又はこれと関等と認められた機密会長?クチン幾途

用材料の綴絡1.3のぬ後あひる卵で増殖させて得た尿渡控液又}主役ツクチン建謀議華F建材料の規格� 

2.1.3の鶏1lI~千初代細胞で機罪置させて得た士費事量上清に O.2vol %になるようにかノレザ pンを加え

て不活化したもの。

イ寸記� 2 25w/v %;;'nrリン主主� 

10伽nL中

カオヲン 25 g 

ヲン震愛窓費者首長主主駐機� 残霊堂

長a減量毒� JUまプv{ちゥトト� pウムを� O.Olw/v"1o添加した後、 2.~ 10'Cfと保符ずる@� 

まえ霊長ELISA警護A筆者製造立換え3 

へそブイ/レ九・パラガ芦ナノレムA塁量襲警� No.221事長虫E誌の遺伝子会事長手寄せr?5級換え大1暴言書め培
養惑を支を怒告主義主総後、長震波です守護I'{ちした溶液をアフィエディク口ザトグ汐ブィ…で事走塁誕し、� 

霊童重量点主告.1sという。〉で透析したもので、たんrPBSJ授{以下とこの壌においてil:y襲警緩務長電話1) 

μgli¥:1となるように� PBSでま際空襲した本抗原を用いて、1.3.4.12によりま;;USA会災急襲するとき、� 

A'C護主総長島俊泌総の� ELISA健治宝� 0.800 ~ 1.350を示すものや

付記� 4 洗� j争液� 

1，0∞mL'T 
ポ1)ソノレベ…ト� 20 0.5 mL 
PBS 波議室� 

付記� 5 ブロ� yキング持軍主主� 

P郊にスキムミノレタll:5 w/v %となるように加え、溶解したもの。

付言己� 6 A.C参謀議義務後lfiLl脅

薬草謀議え火装勢富喜多義務へそブイノレス・パラガジナノレム� AC露連合統主主液で免聖護した、営効lE制基準余

ヲクチン護益道主F装材料の線機1.11と適合する発音言語卵、文はこれと問毒事の支援絡め喜憲章子鶏卵白楽の

要撃の重立?警で、1.3.4.1.21えぴ1.3.4.2.2によち ELISAを実嫁するときF、ELISA flil!:が A援に対して� 

0.&00 ~ 1.350、� C議選;と対して� 0.750 ~ 1.35容を示さなければならない。

付記� 7 主主体殺事需主主� 

1，000踊� L中

九三干ムミノレタ� 100 g 



言~!Jソノレベ}ト 20 l恐玉


氷 総選最 


イす言E8 喜善祭主議官後抗体� 

西洋ワサビベノレオキシダーゼ事襲警議抗鶏IgG(廷� +L)抗体。1.3.4.1.2及び1.3.4.2.2Iとより� ELISA

を実施するとき、� A'C重量療湯↑生血持撃の滋LISA値が� A援に対しては� 0.800 ~ 1.350 C整理に立ま恥� 

しては� 0.750 ~ 1.350校長辞すように標識総体希釈液(付言己� 13)で希釈してよ苦いる� e

付記号 選後者支

司王淑のデトラメチノレベンチジン� (TMB)基質主聖書ど潟いる� ω� 

10 反応停止主主
 

1，00段踊L 'i'


後後 55 mL 


務総水� 残量 


f寸脅迫� 11 精製組換えC塁塁王立瓜A抗原� 

へと世ブイノレス・パラ:Jj1)ナノレム� C型商� 5347事象潟来の遺伝子を保守する組換え大湯磁の機審議

直言被害ど英霊菅波破砕後、� b長3揮で語霊化した溶液をアブィニニチィ夕立マトグラフィ…で精製し、� PBS

で主義扮したもので、たん怠童君主義治!0.1μ 宰/穴になるように� PBSで調主産した本航おえを用いて、� 

1.3.4.2.2により� ELISAを実施すると輩、� A'C参隠滅絵i義務の� ELISAfl産が� 0.750- 1.350を示

すちの。

付言己� 12 "'i'イコプラズマ・ガリセプチカム赤血球凝集伏線

製造をよ自宅求愛媛養し、ホノレ叩ジン告と加えて不活化し?と陸自液告さ遠心者主i争後、事専浮遊し、これに

グ日セジン各社毒事滋加え、� -20t以下に保存したもの。

付記� 13 事事務主主体希釈主主� 

1，00告悶L中

スilfムミ� Jレク� 50 g 

ポリソノLベ…ト� 20 lmL 

水 後最



ワクチン(シ…ドロット製剤を除く。)の部のさけ科魚類ピブジオ然不在5化ヲタチンの壌のl'iA:1こそ誌
のように加える� G

むらめヱ?とワジヱラ疲〈多種アジュパント加)不活化ワ

クチン

エドワジエ広ラ‘グ� Jレダの培養吉富4夜営不緑化した後、多緩アジニιパ〉ト告と添加した'7クチンである。� 

1小分製品の絞首世

1.1無蔚試験 

-j校総建義務の然笛試験訟によ明言武器殺を行い、これに適合しなければならないロ

ロ安全試験� 

1.2.1鋭敏紛糾� 

1.2.1.1泌総材料

試験品会主主総材料とする位� 

1.2.1.2試験動物

水瓶� 20'c、彼環式で 7 日間以上古河移し、異常のないことを級官悲した体重加 ~5匂のびらめ 60

尾以上そ胤いる。� 

1.2.2試験方法

試験動物}土、� 24待間以上鰐iとめした後、� 1群� 30>>差以上ずつの 2鮮に分ける。� l鮮の試験動物に

注射材料弘治L.jを 14I'l間続で 2話器、皇室2準内i乙注射し、試験裁とする。{也の� 1群は、対日韓鮮とし、

試験奪事と係機のヌ1~長でジン霊堂義愛媛ぎを主義者覧会注射する e その後、それぞれ水温 2号℃、綴重量またで飼育

し、事8霊自殺射後� 28I'l言語緩察する。ただし、安全試験最終おの議官弱から水滋をまさエおかげてお'CIこ

上昇さ殺� Q。� 

1.2.3判定

観幾多割問中、試験群及び対照若草に陥床的な異常を認めてはならない。

リカ級官式験� 

l.3.1il戎験材料

1.3.1.1霊式級官議総 

1.2 武器量iζF若いた言語数をF裂い� Qo 

1.3.1.2 :Jl党議鵬首言液 

:r:]'t)7yコユラ・タノレダ強選株(付言語討の液体培養E意義主役人工潟水で希釈し、王室さきと券えられる� 

2段階の希釈遺言液を攻撃局留誌をとする。� 

1.3.2試験方法� 

1.2の試験最終日の前日から� 24時開以上餌止めした試験総及び対照群それぞれ� 15尾以上授、そ

れぞれの攻空襲F軽量産液に通気しながら� 10分間援演して攻聖書した主義、水温� 25'cで 21日間費時事干綴聖書し

て*燃の金書記そ総べる。� 

立す質事事業の� 500/0以上が死亡した主党警察F話機主主の希釈段階のうち、少なくとも� 1雲監察告において、試験

君事のさ住宅評議が対照鮮のそれよ智務総に高い{遣を示さなければならない� (Fisも官(!)室主主表者童話葬計事事』若者、� F

く� 0.05)。

付記� 1 :r:ドワジエラ・タルダ除機株

コじドワジエラ・タルグ� M-lG-3事長又はこれと関等以上の稼カそ有する株

1.3.3 



ワクチン(シ』ドロット製郊をi徐く。)の書容のイロドウイルバ綴，ぷり~.ブ F オヲ誇・ α溶Jfu{生レン

サ牒覇者選主・要震総資自疾混合{毒事務アジコパント方的不活化ワクチシの淡の次に次めように加える。

イリ� Fウイルス癖・ぷりピブヲ才病・� α溶産性レンサ球菌

室・類結節疲混合(油性アジュパント翻)不滞tワクチンー

ピブヲオ・アングイラノレム� J-0-3童話、う?クトコッカス剛ガルピエ又及びフォトパクテ予ウム・ダムセ

ラ・サブスどーシ…ズ・ピシシグの培養的主覧会主びにマダイイヲドワイルスを壊ま審議覇絡で増殖させて得

られたウイルス被告どそれぞれ不級化して喜重合したものに言語絵アジュパシトをm:加したワクチンであ

る句� 

1小分霊2ふの試験

Ll終長選試験

絞試験法の安養護謀総験法lとより試験を行い、これに適合しなければならない。

口安全試験� 

1.2.1然重量材料 

1.2.J.lt主対材料

試験品安注射材料とする。� 

1.2目1.2試験紛争脅� 

25 'C、循環王立て~7 釘間以上飼育し、 j異常のないことを確認した体重量 15 ~ 100gのぶち� 80 )ii!;

以上を周いる初� 

1.2.2試験方法

試験勤務は、� 24時間以上鈎止めした後、� 1群� 40)l患以上ずつの 2群iこ分ける。� 1詳の総験致事語に

注射材料� O.lmL会主菱霊堂内に投射し、試験番手とする。銭。フ l群は対英軍総とし、試験群と災後の方法

でりン般車華街食塩液'Ii:泊;射する。その後、それぞ、れ氷総� 25'c、事重要雲氏で飼育し、 14際情観察する。

試験最終誌に試験群及び対照君事からそれぞれ� 10)ii!;を取りょげて採必ずるとともに、投射部{立告と苦手i
検する。� 

1.2.3戦In主

観書籍》続問中、ます熊鮮におい"とは議床白骨な森常を認めてはならず、終電車群においては、 叫過般の授

餌不良を務めることはあっても、その他の義議派約な異常'Ii:芸春めではならない。� 3主7豆、有j検したとき

に、注射E議所に著しい察官需を認めてはならない。� 

1.3 fJ術試験

1.3.1イリドワイ fレス病カ続試験� 

1.3.1.1蓄え霊童材料 

1.3.1.1.1試験動物

1.2の試験に汚いた動物をF語いる。� 
1.3.1.1.2酵素告主体反応{以下この項において� rELISAJ という。)m抗原

イPドウイ� 1レス燭穏化ま完成(付記1)告と黒いる。� 

1.3.1.2試験方拡� 

1.2 0)試験最終日に、事j検F詰iこ取り上げた然幾重幸及び対照詳のそれぞれ� 10罪悪から採血し、� 45 'c 

で� 20分節手事働化した必滋亡について、� ELISA会行う匂

災草案群及び対照若手r7)名Jfut青、イザドウイルス語辞綴陽性差立若者(付記2)立主びにイ).1ドウイルス多照

襲撃後血清〈付総� 3) を吸収用拡主主主主(付記4)守ぬイ吾に希釈し、� 25'cで 1時間反応させた後、イ� 

Dドウイルス総繍イ七抗原霊長寿変プレート(付il5)のそれぞれ4プ立に� 50μLずつ加える。吸収F幸次



源義誌のみのブ主役ブランクとする。� 25'cで 2s寺間反応させた後、洗浄液{付記引で� 3隠洗浄する鴎

殺とに襲事業護審議級品主体{付喜怒りを各穴に� 50μLずっカZえ、� 37'cで 1待問反応させた後、洗浄液で� 3

僚主主必ず� Q，議長後発費{付童話8)告と若手プミiと50μLずつ1おえ、� 25'cで 15分問反応さ司主た後、各プてに� 

2 mollL惑を絞殺ぬ μLずつ走塁えてBtJ，i;~と手事iとさせ、各穴の汲光度を主主主是 450nm で測定する a 

1.3.1.3務Ij;:t

幸子穴の減免緩からブランクプての王手主起き亙3程度を事iいた{獲を各穴の汲光E主主査とする� a それぞれの漁?警

の� 4;ての器産変絞殺比較し、棄をi議後と最低伎を徐いた� 2穴の平均吸光変伎を、それぞれのIfn.i警の平

均吸光波後とするu 試験毒事2えてF対質襲裁の各忠清の平均吸光度イ涯を宝、蓄基残塁主役必ま棄の写生今後3程変銭

安� N、議幹線B最後話n.i符の平均吸う程度鐙を� Pとし、� (T一、� N)/ (P -N).とよちそれぞれの必?警の� ELISA
抗体締役求める。

意命懸先着手の� ELISA抗争学術i!士、� 10 fii!.rp 4主主以上において� 0.250以上でなければならず、かっ、平均

イ僚が� 0.250以ムでなければならない会対照鮮の� ELISA主主体伺は、いずれもな250以下でなければな

らず、かっ、平均値が� 0.125以下でなければならないa また、参凝血清は、所主主の平均吸うもE苦後'a:� 
2氏在なければならない。� 

1.3.2 1::'ヅリ叉tl衛力側i総理主
1.3ムl試験材料� 

1.3.2.1.1試験動物� 

1.2の総数に用いた動物設用いる。� 

1.3.2.2試験方法� 

1.2の試験後終釘� 1，:、剖検用に取り上げた試験群及び対照群のそれぞれ� 10'尾から採取し、� 45 'c 

マ20分罪悪夢ド俄イおした油li脅について、マイクロタイター法で凝集試験を行う。

試験着手と対話寝君平のIfn. i費、ピブ� pオ周参照陽性血清(f寸記� 9)及びピプリオ用護憲照陰1ti'油LI背(イ寸言日� 10)

唱とジン隊緩衝食筏液で� 2傍階段希釈し、各希釈血清に凝集反応用抗原(イ寸記� 11)を等滋JJDえて、� 25

℃で� 2草寺罪悪BtJ，i;怠せ、� 3査に� 4'Cでゐ娩静援した後、管底の凝集の有無を観察する。 

1.3.2.3戦J)'笠

級長薬会警官。めた必然の去を喜善意青釈傍数を凝集抗体1ilIiとする。

試験器挙の漁織の競争幹絡の幾何平均鐙は� 16倍以上でなけれぼならず、対照軍事の最li'青の抗体f簡の幾

何司王ぬfiIl立4鍛以下でなければならない。また、参照血清は所定の技鉢:{簡を示さなければならない。� 

1.3.3部議室長立後レシサ総喜喜怒カ綴試験� 

1.3.3.1蓄え総本主将� 

1.3.3.1.1~式敬意義物
，1ぷの然襲撃に汚いた激務をj苦いる窃

印象3.1.2攻聖書潟磁波

ラクトエコッカス槍7Jノレピエ!:~金害事選{付言ß 12)の培養葱主主を予ン重量緩衝3聖書道主主で救護売し、実守主襲絞
め死亡主幹が露。%と子予滅される寺告書奇襲警主主を主主聖書湾葱主主とする。� 

1.3.3.2替え電車方法� 

1.2の蓄え議実験終滋の言語lSから� 24善寺間以上鋲止めした試験量挙主主び対照番手それぞれ� 15)l悪以上の務総

内に、考文理室F書留液会� 0.1悶Lずつ注射して攻撃する。攻聖書した後、鋳苦手水滋� 25'cではお襲警護議事若者義

主義して幸子総の主主死を務べる。� 

1.3.3.3判定

宮武器軽量挙の生存機は、対照群のそれより有意に高い値を示さなければならない� (Fish慌の隊後審議機

警十議事法、� P<仏05)。この場合において、対照君事は、� 60%以上が死亡しなければならない。

1.3.4灘高音強行罰主力俗試験 

1.3.4.1試験材料

1.3.4.1.1試験動物



1.2の試験iζ用いた致事静香::f苦い;::)，
1.3人1.2攻撃用車寄託費

フ*トパクテリウム・ダムゼラ・サブスピーシ…ズ‘ピシシグ強要言言喜(付昔日� 13) の軽量緩衝液を� 

Fン畿緩衝食猛者支て?希釈し、総長読書事の死亡率がお%と子予測される希釈菌被告ケ主主審富男遊詩置とする匂� 

1.3.4.2試験方法� 

1.2の試験験終� Eの書雪弱から� 24時総以上鋭� Jl:めした試験君事及び対R禁事事それぞれ� 15~差以上の義援線

内に、攻撃用機器支を� O.lmLずつ注射して攻撃する。攻撃した後、童書育水?絞25"cで 14筏間飼育長悪

童話して各群の主主流を調べるe

1.3ん3幸司まさ

試験鮮の生存率泳、対照群のそれよ号手主主設に高い総省ど釈さなければならない� (Fisherの夜議長縫率

針算法、� P <0.0針。この場合において、対空襲襲撃は、� ω%以上が死亡しなければならない。

付記� 1 イリドウイルス湿布日化抗原

マダイイ� 5ドウイノレス綴i餐足数又はこれと同等の免疫原他殺専有する採の機養ウイルス液を不

活化した後、 3ド約{~前のウイノレス合平設が I0635TClD，o 程度になるように溺後したもの。

付言送� 2 イリドウイルス護主総陽性血論争

マダイイ予ドウイノレスの不活化ウイノレス絞殺ぶ習に沿射して得た倣j常で、1.3.1.2の試験に

よち� ELISA:(?行うとき、号発光度イ置が仏4 ~ 0.5となるように淡皮調整したもの。減給して -40

℃以下又は凍絞終漁して� 5"C以下で係孝子ずる。

付総� 3 イヲドウイノレス参照絵性血液

健康なぷりのI主主毒であって、1.3.1.2の試験tとより� ELISA:(?行うと念、 5受光度僚が� 0.06以下

のもの。凍暴露して-40"c以下又は準装絡乾燥して 5"C以下で保存する。

付言己� 4 重量i絞F君抗原被� 

10明lv"1oスキムミルク加リン駿緩衝食護者主と牛目白J子点機密混合したもの。

付記� 5 イ� 9ドウイノレス回緑化全充療吸着ブレ…ト

イ� Fドウイノレス弱穏化挑B試合� 96/，おLISAプレ…トの各プ，� 1と50μLずつカpえ、� B盟締イむした

後、� lOw/v%ス'fムミルクカn!lン霊安緩衝食坂液を幸子穴iと300μLずつ加え、� 25 'cで� 2-3持

部反応させた後、話配冷液で3fi護洗浄したもの怨

付記結 審も浄液

。.05v/v"1oボ!!y/レベ…ト 20泌ヲン隊緩衝食窓話交

イ寸官官� 7 童手楽器禁綴抗体

ベル泳三Pシダーゼ宅懇話韓抗ぶり� IgMウサギ抗体会 1wlv %スキムミルク加リン後緩参T食塩者支

で烹適渋皮に希釈したもの。

付記� 8 ~憲章霊液

液中に� 3，3'，5，51デトラメチル

付言59 ピブ手足参照星最後政務

ザブリオ・アングイラノレム� J-O・3翌震の死磁をかんばち又はぶりに注射して得た.Jfn.i脅であっ



て、1.3.2.2の試験により凝集反応試験を行うとき、抗体価が 256 ~ 512倍となるように濃度

調整したものロ凍結して 40'C以下又は凍結乾燥して 5"C以下で保存するロ

付記  10 ピブリオ用参照陰性血清

健康なぷりの血清であって、1.3.2.2の試験により凝集反応試験を行うとき、抗体価が 2倍

未満のもの。凍結して-40'C以下又は凍結乾燥して 5'C以下で保存する。

付記  11 凝集反応用抗原

ピプリオ・アングイラノレム J-0:3型の加熱死菌をリン酸緩衝食塩液で McFarland混濁菅 No. 

1~3 の濃度になるように浮遊させたもので、既知抗体価の陽性血清に対し所定の凝集抗体

価を示すことを確認したもの。

付記  12 ラクトコッカス・ガノレピエ強毒菌

ラクトコッカス・ガノレピエ KG9502株又はこれと同等以上の毒力を有する株

付記  13 フォトパク子リウム・ダムセラ・サブスピーシーズ・ピシシダ強毒菌

フォトパクテリウム・ダムセラ・サブスピーシーズ・ピシシダ P09A14株又はこれと同等以

上の毒力を有する株



ワクチン〈シード悶ツト童話予弱者E除く。)の部の猫尚JII1病(アジ品パ:ノト加)ワクチン(組後え塗〉

の撲の人� 3.2.8及び� 3.2.9Jを「及て，I13.2.8J!に改める。

ワクチン〔シ…ドロット言製剤〉の部の巨本脳炎主主ワクチシ{シード)のZ震の� r3.5.6J 'a:: r3 !ζ 6.6J曹

改める。

ワクチン{シードロット製剤)の部の隊大級菌性下痢疲不液化事ク口ストジジウム・パーア予ンゲ

ンストキソイド混合{アジ品パントカU) ワクチン� (tノーめの耳直後詰jる。



ワクチン(シードロット製剤の部品� ;0.-7:1';1スノレ然・蜘3瑞性気管3械・� 2著!Ys低下症候群� 1雪76

.トリニューモウイルス感染症者遣会(油絵アジ品パント治的コド街化ワクチン{シード)の演のi'Xfこ次

の2項を加える6


ニューカッスル鏑錫鵜紙接投鋭饗究灘� 2i謹・鶏伝染性

ファブリキウス嚢病"態調穏下蝶蝶群-1976混合{語性

アジュパント抑}不活北ワクチン〈シー?と〉

シードP';Iト毅絡に量重合したニニa…カツスノレ綴ウイルス、� 2事霊要素の異議伝染経気管:x炎ウイノレス及び

童書伝染注ブアブ� Pキワス重量病ウイルス'21議綴争各に議議4号した予襲撃子票総揮でま警高差4させて得たタイノレス液並び� 

iとj罵規格に遼合した室主要事低下主主.f!i霊祭…汐76?イノレス惑を問先謀総に道整合した総務総憾でま普殖させて得た

ウイルス主主をそれぞれ不潔{ちし、混合したものに滅後アジ品パント華社'添加したワクチンである。� 

1/1、分裂誌の試験

1.1祭窟試験

一綾試験法の無量産試験務によち葬式建設さを行い、これに員窓会しなければならない。� 

1.2安全試験� 

1.2.1試験材料� 

1.2.1.1注射材料

試験品を注射材料とする。� 

1.2. 1.2試験動物

生ワクチン製造舟材料の規格l. Hと奇襲合した発資禁制 ß ß3~民の 5ì閥曲者の鶏'2期いる。 

1.2.2試験方法

試験動物の� 10羽を試験群、� 3羽'2対照鮮とナ� Q，
注射材料� 1羽分ずつを試験群の脚部筋肉内に注射し、対照君事と芸舎に� 4i媛際観察する。t

1.2.3判定

観察期間中、試験群及び対照鮮に臨床的なS異常'2議官、めではならない。
1.3カ価試験 

1.3.1ニューカッスノレ病カ術試験� 

1.3.1.1試験材料 

1.3.1.1.1試験動物 

1.2の試験に用いた動物を用いるロ� 

1.3. 1.12赤血球凝集抗原

「ニューカッスル病診断F言語F血球凝君臨抗燦J '2J語い� Q. 
1.3.12試験方法� 

1.2の試験最終呂に試験量挙及び対照量挙から言寄られた幸子鑓手容の話立総について、ニニューカッスル療ワ

イノレス赤血球護霊祭事事制試験を行う必

1.3.1.3戦定

赤血球の凝集金主務総された忠清の簸喜善後警Rf審議究会若手必然獲量義務3総統体総〈以下との療において

九五抗体鑓j という。〉とする。

試験群のお%以上が思主立体綴� 16号後以上でなければならないおこの絡会において、対空襲爵で

は、全て� m抗体錨� 5倍以下でなけh，.まならない。� 

1.3.2重憲祭主主性気管支炎カ俗書式毒素� 

1.3.2.1試毒素材料



1.3.2.1.1試験動物 

1.2の試験に渇いた言語物を用いる。� 

1.3.2.1.2中和試験郷ウイルス、� 

1;:: 士、生ヲタチン線透湾材料の綴絡1.1lへそのウイノレス幾::1それぞれの製造潟株主吉男いる。主主主


迎合し?と 9~ 10 H燃の発青葉語卵の旅E察隊内;こ注射し、ワイルス備を測定十るとき、� 1 mJ.rt 


EID舟以上でなければならない。
 

1.3.2.1.3発育英則F
生ワクチン製造設潟材料の規格1.1に適合した� 9-10羽稀のもの必用いる0 

1.3.2.2試験方法� 

1.2の詰主義主最終日に霊式総務及び対照総から季語られた血液について、ワイルエぇ希釈法によりや稔試

験を行う。Ifn.i青は、それぞれ毒事量を各議事ごとにプールし、深長動化する。

それぞれのや和試験潟ウイルスそジン殺事華街食主義液で� 10後階段希釈し、各段階の希釈主主を日若草


;と分け、提H 襲撃には試験群の2アール血清を、第� 2若草には対照、群のブールi主Li青を、� 1事3鮮にはワイJY
 

3え対照としてジン自費緩衝食塩主主を、それぞれ等量級えて1総合すーる。これらの1見合液を� 4'Cで 18 ~24 


時閲又は� 37'cで 60分際金色穫する。処王製した試料� O.lmLずっさと� 5個以上の喜善予誉棄毒卵iこ注射し、� 37


℃で 7~8 羽間培養し、養護綴する。

1.3.2.3ヰ毒症

童書自主iこ死亡又は変性(発育不念、カーリング)f"絞めたものを感染とみなし、 EID知さと求め、中

和務数を算出する。ただし、� 24締約以内に死亡したちのは、除外するα

試験鮮のそれぞれの徐に主ぎする中和総数は、対照裁に対して� 2.0以上でなければならない。この

場合において、対照鮮の中村指数は、ウイノレス対照に対� L 1.0以ドでなければならない。

1.3.3~議伝染伎ブアプ予王子ウス豪華病力総試験 

1.3.3.1試署員材料� 

1.3.3.1.1試験動物 

1.2の試験に滞いた動物を用いる。� 

1.3.3，1.2 rt殺試験用ワイルス

生ワクチン製造用材料の士見絡� 2. 1.11と滋合した鶏匹初代締約で培養した務総染性ファブジキウス

護疲ウイノレス� 1・Q稼を周しる。� 

1.3.3.1.3培養細線

役ワクチシ室長滋J!j材料の茨絡� 2.1.1f;::適合しまと芸書降初代総胞をシャーレに培養し、}詳j畿となった

もの念篤いる。

1.3.3.2紋後方法 

1.2の霊式除去を終sfこ試験君事及び幻員草委季から後られた各総体の血液について、中和宮武器設を行う。

血清を非織化し、� pン酸緩衝食主義読まで� 2倍俗芸支給殺する。各i養護間以?青と� O.lm1.rt 1∞~200PFU 

合官官む中華E試験綿ウイルス液さとそれぞ、れ等量方言えて幾分し、� 37'cで 60分間処理する。この令混合

液� O.lmLずつをそれぞれ 2殺の培幾刺殺にま禁事重し、� 37'C1::'総分間静澄自民殺させた後、官事 1また霊童;蚕

寒天持主主議{イ寸記1)を鍛え、� 37'cで 3~4H 閑静置格後十Q凶その後、第 2苦底腐寒天土客室事{付

言B2) 窓j綴し、緩察する0 

1.3.3.3判定

ブラック妻女愛知%減少させるi義務の段高希望提後委主役中和抗体鐙とする。

語北陸走塁手Il)70 %以上が中和抗体価 128倍以上でなければならない。このさ務会において、対照詰孝で

は、長記て� 4倍以下でなければならない勾

1.3.4草野[li陛下車長候群ー汐76カ価試験� 

1.3.4.1試験材料� 

1.3.4，1.1試験動物

http:O.lm1.rt


1.2の試験に用いた泌総省cY脅し、� 
1.3.4.1.2君主血球凝集総長室

産卵低下車宣告業務…� 1976ウイルス容器必然凝室長抗原� Hせ言['.3)を汚いる� e 

1.3.4.2試験方法 

‘� 1.2の試験義務おに霊式喜多ぷ平及び対話護者挙から符られた各イ障体の血清について、語辞Ifn.理主緩ま薬事事務j試験

を行う。

血清� l容に� 25wlv%::u;，tヲン(イ寸督官 4) 3容を加え、� 20分間処理した後、� 2，000rp問、� 10分間遠

心した上清を採取する。:これ告とリン藤長緩衝食菰液で 2倍階段希釈し、~希釈d止務 25μ 、 L tc:等設の 

4単位の産卵低下症告書君事-1ヲ76ウイルス若手Ifn.球凝集抗原を加えて混合し、� 30分関処畷lした後、� 

O.5vol %の鶏赤血球浮遊液会 50μLずっIJ日;えて振君主混合し、� 60分間官争後した後に語辞血球凝集の有

無を観察する。

1.3.4.3判定

赤血球凝集が抑制された邸機の費量潟希釈イ奇数を蕊抗体価とする。

試験群の� 80%以上がm抗体総32後以上でなければならない� この場合において、対話在意撃でi士、g

全てm抗体価� 4倍以下でなければならない匂

付言['.1 築工次重層寒天土在地� 

1，000盟� L中

トヲプト}ス・ホメブ品イト・ブ� pス 2.95 g 

牛血清 20mL 

寒天 4-10g 

イーグ/レ� MEM 残 量 �  

炭重量水素ナト� Pワムマ� pH t-6.8 -7.2 1と繍手軽する。

必要最少量の抗生物質を加えてもよい。� 

f寸記2 第2次重層寒天培地� 

1，000mL中

トリプトース・ホスブ� zイト・ブ出ス 2.95 g 

牛i血清 20 mL 

寒天 4-1Og 

告.5wlv%ニュートラノレレッド議室 10mL 

イ}グノレ� MEl¥在 空襲 丞

災後水素ナトリウムで予E若者c6.事-7.21と緑豊富するむ
必薬最少量の絞殺号車策会鍛えでもよい。

付言語� 3 ilE書評低下症候群 1976ウイルス若手必然凝燦抗原� 

産量卵低下症候群一� 1虫76ワイノレス� JPA-l検3えは!湾等と言君、められた株を主主ワクチン設謀議用材料

の規格1.3 1と適合した発予智あひ Q~~-c'機嫌させて得た尿膜控液又は牛Mワクチン製造をF骨材料の士見

務 2. 1.3に適合した鶏煎目干1JH~細目制でま関瀬谷せて得た培養上滑に 0目2vol %になるようにホルマ

傍以上の640聞は11BA何を測定するとき、(BA)凝室長1リンを加えて不活化したもの。赤血球� 

もの。

イ寸昔日� 4 25w/v%カオ� Pン裂を� 

I，OoomL中

カオリン� 25 g 
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ニュIーカッスル病・鶏伝染性気管支炎 2価・鶏伝染性フ

ァフリキウス嚢病・トリレオウイルス感染症混合(油性

アジュパント加)不活化ワクチン(シード)

動生剤基準のシードロット規格に適合したニューカッスル病ウイルス及び血清型のそれぞれ異なる 

2種類の鶏伝染性気管支炎ウイルスを同規格に適合した発育鶏卵で増殖させて得たウイルス液並びに

同規格に適合した鶏伝染性ファブリキウス嚢病ウイルス及びトリレオウイルスを同規格に適合した培

養細胞で増殖させて得たウイルス液をそれぞれ不活化し、それぞれに油性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。 

I小分製品の試験

1.1力価試験

1.1.1ニューカッスル病力価試験

1.1.1.1試験材料

1.1.1.1.1注射材料

試験品を注射材料とする。 

1.1.1.1.2試験動物

生ワクチン製造用材料の規格1.1に適合した発育鶏卵由来の 5~7週齢の鶏を用いる。

1.1.1.1.3赤血球凝集抗原

「ニューカッスル病診断用赤血球凝集抗原」を用いる。 

1.1.1.2試験方法

試験動物の 10羽を試験群、 3羽を対照群とする。

注射材料 1羽分ずつを試験群の頚部皮下に注射し、対照群と共に 4週間観察する。

試験最終日に試験群及び対照群から得られた各個体の血清について、ニューカッスル病ウイノレス

赤血球凝集抑制試験を行う。

1.1.1.3判定

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

「回抗体価」という 0) とする。

試験群の 800/0以上が阻抗体価 80倍以上でなければならない。この場合において、対照群では、

全て回抗体価  5倍以下でなければならない。
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護金義若主主 6う告告の牛ウイルス?投下痢…沿線終診断用金コロイド草案審義抗争本反応キットの項の次に次のよう

;と:1m;える。

牛ウイルス性下痢…粘膜病診軒用酔難航体庶応キット

Ltウイノレス性下痢 粘膜病ウイルスに対する 3種類のそノクロ…ナノレ抗体をプレートに吸殺さそ主、m

盟事務抗体訟により牛ウイノレス紋下薄型的結監禁病ウイルス抗原を検出するためのキットである。 

1小分製糸の試験

1.1吸光主主試験

1.1.1総数材料

1.1.1.1被告義材料

指示装語性抗原及び掲示義主性t充療援用いる 5 

1.1.1.2反応用抗体

抗体吸務プレートを用いる。 

1.1.1.3検出抗体液

1::"オチン化抗ベスチウイルスやさfIgG告と用いる e 

1.1.1.4機綴抗体

ペノレホキ、ンダーぜ主要旨穣ストレブトアピジン液{以下この壌において f害事選議主主体j という。〉を燃

い o. 
1.1.2総数方法

ま先手本級務プレートの 41てに軽量f:l:Hn体総 5告 μLを、そのうちの 21てずつにま韓示綴姓抗原及び指示

義議後抗原そそれぞれ:50μLずつ加える。プレートを密閉して 37~マ 2時間又は 2~8tマ 12 -

18待問反応させる。検出抗体液主主主F報交検材料を除去した後、 10li昔話農調書洗浄液を水で， 10f吾f1:希釈し

た淡衿液 300μLずつで 5凶洗浄十 o，洗浄した各穴に標識就体 100μLずつ加え、密閉して 18 

-2stで 30分間反応させる。機官級抗体'1i:除毒した後、統J争液 300μLずつで 5回洗浄する。発 

f思議長'!Il液 100μLずつ各穴 11:加え、主義光して 18~25tで 10分間反応浅せる幽反応終了後、反応

惨.!l::液を 100μLずつ各穴に加え、 4:50n聞の波長で各穴の吸光皮絞殺事懇 1窓To，
1.L3判定

も皮j食材料の平均吸光度経殺事事長話る。

義援永富毒性主充療の平均吸うも夜長室から綴示襲撃後続E去の平均荻光llfl絞殺事iい?と{邸主 0.15以上でなけれ

ばならず、綴示絵t主主主原の家主母語覧会ま E変伎は、立 25以下でなければならない移 

lスカ{滋総議案 

1.2.1試験材料 

1.2.1.1被検材料

抗体吸務プレートを用いる。 

1.2.1.2対照抗原

議ま綴陽性抗原(付記1)、重量熊軽量f生抗原{イ寸言e.2) 及び掲示陰f生t記長文書~fflいる。 

1.2.1.3j食閥抗体主主 

1.1.1.3の検出抗体液を用いる a 

1.2.1.4稼滋主主体 
1.1.1.40う主襲撃義主主体を沼いる。 

1.2.2霊魂要素Jii:ま

抗体級車寄プレートの各 5穴iζ検出抗体液:50μLを加え、そのうちの 2穴?っに参照磁性抗原、



数日震後波紋原及び指示院議後続 B震をそれぞれ 50μLずつ加え、1.1.2の試験方言去を詩実用して試験を行

う。 

1.2.3判定

対照抗原の王手偽装重光度値を事事f討す
護ま照陽性紋主主及て戸建主照陰性銭僚のそれぞれの平均吸うもfJ!'j絞からき誇示創性抗j広の平均級光度{直を三塁

し引いた{邸主、それぞれ 0.7争以上であって 1忠告以下及び 0.20;;社主題でなければならない。

付記  1 参照際性抗原

件ウイノレス紋下痢ー粘iH菓有者ウイルス 1型をやウイルス性下痢ー給3薬務ウイルス陰誕のや血液

で希釈したもので、1.2の試験合総!llして試験を行うと昔、その{産主主 0.70以上であって1.80以

下を示すもの。

付記 2 務総長急性抗原

ふウイノレス校下潟ー粘般病ウイルス絵f生の£十二時II警であって、1.2の総数:a:準用して章式絞殺行

うとき、その{震が 0.20未満告と訴すもの。


