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平成26年� 1J.l2213

北海道知事鮫�  

動物用生物学的製剤基準の…部改正等について

今般、� f義務物用生物学的製剤基準J(平成 14年� 10J.l3.13農林水産省告示

第1.567号)、「動物用食物学的製剤検定基準J(平成 14年� 10J.l3日農林

水産省告示第� 1568号七、� f動物用医薬品の検定手数料並びに献験品及び出

願革まの保存用品として抜き取ら吃るべき数量霊J(エド成 25&手6月� 1813幾林水

庭省告示第� 2009号〉及び� f薬事法第43条第1項の規定iこ基づき〉農林

水産大疫の指定する絞薬品を定める毒事の件J(昭事長 36年� 2J.l1日震発林省告示を� 

までのとおり改正されまじたので、:寅4から別紙1が別紙11号)の一審66第

JTに備えi置いて縦覧願います。

これらの改正に伴い、「薬害義法鑓係事務の取扱いについてJ(平成 1匁年� 3

月� 3113付け� 12畜A第� 729号農林水産省畜産局長逝知)の 毒事~別紙 5

のとおり改蕊することとしましたのマ、御了知願います。
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ヲタチン{シ…ド口� y ト製剤をj務0(， )の淡の鶏サノレモエネラ疲(サノレモネラ・エンテヲアィディス

・サノレモネう7・ティアイムジクム) (総後アジ zパント郊)不活化'7タチンの演の次に次のように加

える。� 

鶏大綿醸症� (078金隣体破砕処理) (脂質アジュパント

加)不活化ワクチン� 

1定義

078の大暴露護霊のま事著書室E主主を長家事争終ま聾したものを不活化し、総長室アジ品ノミントを添加したワクチン

であるα� 

2製法� 

2.1製造m移転� 

2.1.1名称

大勝詰商� KAI-2株又はこれと同等と宮部められた株� 

2.1.2役状� 

07St充必然}とより特異的iと凝然し、審議の青争続内に注射するど、設女血症を起こす白� 

2.1.3泰道f-'C，&び事長線
滋(1来及てr害援護審;立、透当と認められた土産主宰で総代する。
需産代i土、� 5京株では� 3代以内、意義務では� 2代以内でなければならない。

liJ(~来及び華麗簡は、凍結して- 70 "c以下又は凍結乾燥して 5"C以下で保存する。 

2.2製造用材料t 

2.2.1機織� 

i綴lliと警認められた培地を用いるa 

2.3>>革主主 

2.3.1ま謀議豪

番心然襲喜重量、2とな製造用主きょ惑に移車道し滋養したもの会11)で婚後後、務13君主安全車〈付言F鐙i車童館護� 

約� 1125 j震のジン酸緩衝食窓液iこ干琴線道惑したものを培養滋淡とする。


培主審議寄託誌について、� 3.1の試験念行う。
 

2ム2関f本初先勝
培幾高宮被告と括主砕したものを破砕関4伎とする。
破砕除後について、� 3.2の試験令行う。� 

2.3.3不沼化

高度総数淡iとホノレマジンを加えて不滅fむしたものを原液とするa

原議室について、� 3.3の試警告を行九 

2.4最終パパ〆ク

原被に日ン霊安緩衝f食塩液を加え議議皮総数し、適当と認められた路事者アジュパントそ縫合し、保存

淘jを添加したものを最終バルクとする。� 

2.5 IJ、分車製品

最終パノレク ~/J、分容器に分注し、小分製品とする白

小分綴ぷについて、� 3.4の試験夜行九 

3試験支長� 

3.1総連義務主主の霊式塁走� 

3.1.13同機関苦主主柱試験� 

3.1.1.1試験材料



3.1.1.1.1t豪華重材料
検体省主後程材料とする。� 

3.1.1.1.2 j務総

務CP事L事審話事天泌総{付昔日� 2)を郊いる匂� 

3.1.1.2試験方法

検争奪 1 白金潤:告ケ培総の 5~女iと連続して豊島幸主し、 37 "C<:'24待問培養する。� 

3.1.1.3判定


いずれの溶地上にも大級盤以外の集需主役認めてはならない9
 

3.1.2業主菌数百式験� 

3.1.2.1試験材料� 

3.1.2.1.1然料

検体'a:'].lン建設緩衝食綴液で検事えしたものを試料とするω� 

3.1.2之試験方法

飲料の者調度を分.'.J(:.光度管十で測定する。

様策検主堂議員、滋IIIまの誤a7E'1波及び検体の希釈度から総菌数安芸事おする。� 

3.1.2.3判定

検体の総必護支は、� 1mL中1.0X 1O11以上でなければならない。� 

3.2破砕滋淡の試験

?耗雑務:ei'定試験.13.2
 

3.1.1を然F目して総験するとき、いずれの泌総上にも大勝機以外cl)集落を認hちではならない。� 

3.2.2被潟雑誌車総験� 

3.1.2を空襲郊して被株前後の総選数'a:'算出するとき、� 90%以上の箇イ本が破砕れていなければな e

らない。� 

3.3jij(液の意地験� 

3.3.1終盤試験

一般試験2訟の主要議奇襲者験j公安療用して言走塁賞するとき、適合しなければならない。

日目2不倒七試験� 

3.3.2.1試験材料

検体及び製草堂F詩培地を用いる� 2
 

3.3ふ� 2試験方法

検体を培地方2分没された� 4本の蓄え験管i乙機種し、� 37"cで 48時問機薬害晃綴する� C 

3.3.2.3 'fiJ主主
いずれの試験停も織の発育による淡泌を認めてはならない。� 

3.4小分製品の試験 

3.4.1q寺投書式議員
一般試験法の専寺後試験訟を準汚して試験ナると輩、留守年の色調会革まし、不透明令やや沿線燃のあ

る液体でなければならず、� 5異物及び5異臭を緩めてはならない。小分谷器ごとの栓または、均一でなけ

ればならない。� 

3.4.2 pH測定試験

一波紋電業法のおH泌総試験法令準用して試験すると春、� pHI土、間有の僚を;1;さなければならな

し、。� 

3.4.3然葱該重量

一量生試験主告の無言書蓄え草食法会堂慣用して絞殺するとき、滋合しなければならない。� 

3.4.4ホル?主ンヌ霊長ま試験

長宣言武器貴法のホノレマジン定基ま紋験法を空襲用して試験するとき、ホ/レマ予ンの含有量』土、な3vol% 



以下でなければならない。� 

3.4.5安全試験� 

3.4.5.1試験材料� 

3.4.5.1.1主義種材料


試験品を接滋材料とする
0 

3.4.5.1.2欽襲貴重毒物

生ヲクチン製造用事者殺の規格l.! àl来のむ ~4 日齢の鶏 :fd語いる。 

3.4.5.2試電車方法

絞殺動物� 10 )JjJ~と試験群、 3~~を対熊襲撃とする。

後車窓材料� 1;;J草分ずつを試験選挙に点眼援護霊し、対照苦手と共に 3遺書毒義乱要語する白� 

t出1];:宮4:3.4.53

観察期間中、試験喜平及び対照鮮に喜善沫的な異常設認めてはならない。� 

3.4.6カ価試験� 

3.4β.1試験材料� 

3.4.6.1.1主義務材料

試験よもを接穏材料とする。� 

3.4.6.1.2試験勤務

生ヲクチン製造用材料の主主務1.1閥系のお"'"� 35日齢の望書:!d語いる。� 

3.4.6.1.3響楽抗体反応F語放燦

ジボ多糠抗原{付言C3 以下とこの宅互において� rLPS抗原j という。〉をF有い-'50	 0 

3.4.6.2，総監実方法

試験費総務� 10羽を富士底実務、� 10 ~5J'It対照重幸とナる。

主義喜重材料� u耳分ずっそを試験群に点目護主義幸重する。会長寝室後� 2霊童関に何事草から4寄られた臥滑について、

抗体価を画事務然体法{以下この漢において	 rELJSねという。)によ号車1]):主ずる。

試験鮮とます総務の各血?寄金主びiζ参照陸揚絞忠清{付昔日4)及び議器禁襲険性血1脅{付言c5)告と、ヰユ目金子

血?棄を� 5vol %となるように加えたポ1);lJレベート� 20添加予ン産量緩衝食主主主主{付昔日� 6 以下この0

衷において「ポ]!;l)レペート� PBSJ という。)で� 100僚に希釈したものさを、抗原吸務プレート� (fサ

書記� 7)の令穴に� 100μLずつ加え、� 37
0

Cで� 1防総反応後、ボジジルペート� PBSで洗浄する。次に

ta-穴にペノレ;tキシダ-it絞殺抗鶏� JgG報提(付言c8)'a:'100μLずつ加え、� 37"cで1f待問反応させ

た後、持~9 ソ/レベート PBS で洗浄する。その後、滋養聖者支{付言('.9) を各穴 iこ 100μL ずつ会話え、

ずつ加えて反応を停止さ性、各50μLの硫酸を各アてにJ/L題。1窃分弱反応後、3"cで30量産光し、� 

穴の吸光皮を主主主食� 492n盟、磁器支長 630nmでiJlIJ):主し、その羨を� ELISA抗体価とするむ� 

主~1<.3.6.43


試験鮮の� ELISA抗体官邸の平均{邸主総長至群の� ELISA抗体f訟の平均値よりも有意に高くなければな

らない� (tー検定、� Pく� 0.05)。この場合、参照勝後iゑ?青の� ELJSA主主体イ阪は� 0.4以上容.8以下を示

さなければならず袋、参照絵役設立法の� ELISA抗体忽は� 0:3以下を示iさなければならない。� 

4貯法王えてF有効期間

有効3機器時は、� 2年織とする。ただし、農林水滋大豆が終i之総めた場合は、この|渡りマない。

付言日� 1 製造潟t苦悩� 

1，000mL中

総{t;ナト!!?ぷ� 5.0 g 

大現ペプトシ� 10.0 g 

カ ン製ベプトン� 1.0昆

華主主義際世証エキス� 5.0皐



翼脅肉水	 主義綴;� 

分総務T:E滅菌する。15"cで121と綴整し、f.4 pH :a:-7.0 ~ 7

付言語� 2	 BCP撃し総括害天f主総� 

1，000慨もや

事主主暴牛肉f商化物� 3.0 g 

ペプトン� 5.0草

寺L級 一�  10.0g 

寒天� 10.0 g 

ブ� p ムクレゾーノレパ…ブノt.- 0.025 g 

水残 
  
pI主会� 7.0 ~ 7.4 fこ飼整し、� 121"cで 15分間捻iT:E滅菌する。


付言'C¥3 	LPS総B京
童話:登用潟地で培養した言語大腸菌 KAI♂株又は話題担当と認められた株をの~ 68 "cの温水に総

選蓄し、これに� 65 ~ 68 "Clと加滋した� 90wlv%フ :r./~ノレ溶液を等霊をおえ、 20~30 分照 1-分iζ

機持する。� 4"Cに冷却後、議室心 (8，000G、20分間)し、水層を採取る(水層1)� フェメ0

ーノレ長選?と等量の純水会主君え、加者孟し、� 20- 30分院長語検十る。次いマ、� 4 "Cfと冷却、遠心� 

j討を採取する〈水I分間)し、水20、000，告(8 溺2)。永緩� 11えび水層� 2:a:-混合し、遂事i'1棄に

入れ、流水で一君主透析す「る。透析重量、約� 1/10畿になるまで減反襲警暴露を行う。得られた淡総被

告遠心� (8，000G、20分間)し、上情念採取する。よ若者に少量の鉾襲安ナトリウム会加えた後に、

ニにタノーノレ会� 10僚主主加え、淡心� (4，000G、お分間) し、主主翼宝物告と悶収し、まずaタfーノレで、

次い't:'アセトンでそれぞれ� 1悶ずつ遠心洗浄� (4，000G、20分詞)を行い、き立精製� LPS告と得る。、� 

~Iと、組精製 LPS きと水に溶解い器産心 (100，0000、 60 分間) し、主主義差告と終ミ)0沈軽量を事事ぴ水

に溶解し、遠心(1oo，OOOG、60分間)する� o l'専られた沈澄を;(/(に溶解し、� LPS荻原とする。

付記� 4	 重量空襲磁性血液

会ワクチン幾送金縛材料の士見事各1.1出来の� 30日華舎の幾iと潟大腸欝星空� (078全l鈎体調主務処理)

(消倣アジュパントカ日)不在号化ワクチンを投与して得られた強工務であって、抗原吸着プレート

を用いておUSAを笑織するとき、� 100告を希釈したIfn.青の� ELISA抗体価� l"i、 0.4以上 0.8以下令r
ぷす。小分けして� -20 以下で凍絡事長殺する。

付記� 5	 参照陰性血液

生ワクチン車~i貴子日材料の緩宇野1.1由来のお釘齢の鶏の鼠淡であって、 mlh(君愛着ブレ…トを

用いて� ELISAを実機寸るとき、� 1001務総釈血機の� ELISA主主体側i土、� 0.3以下校示す。小分けし

て-20 "c以下で革主総事長彩する。

付言il6 ポリソノレペ…ト� PBS 

1，0告合理L中

滋化ナト� Dウム 8.0 g 

塩化カリウム 0.2 g 

リン畿二水素カリウム 02 g 

ジン霊童水薬ニナトジ ウム十二本和物 2.89 g 

ボヲソノレベ…ト� 20 0.5mL 

水� 霊長 選;



pH役� 7.2~7. 4fと智司殺する。

イ寸昔日� 7 抗原喜義務プレート� 

LPS抗原を淡襲安定霊祭液(イす昔日� 10)で至主主題m燥機皮に希釈し、� ELISAプレ~トの各火に� 100 

μLずつ加え、� 4"<:で一夜反応、室長、ポジソノレベ}ト� PBSで� 3凹洗絡し、� 5w!v%ス今ムミノレ

夕方自日ン絞緩衝食滋報提(付記� ll)を'*火に� 200μLずつ.lJuえ、� 37"<:て::1静岡反応主義、!l:J� 

Jレベ}ト� PBSで� 3閲洗浄したもの。

なお、翌~i蕊の抗;原畿8査は、 LPS 抗原を災後審議衡液で階段符釈して ELISA プレートに闘相イむ

し、参照陽性ぬ務災び重量感陰性血液を� 100僚に希釈したもの令胤いて� ELISA高経絡したとき、

その� ELISA抗体綴が多照陽性血液で� 0.4以上 0.8以下、参照除性血液君主� 0.3以下となるところ

おとする。

付言日呂 ベノレ泳三千シダーゼ穣総統幾� I畠G液� 

100イ絡に希釈した参塁塁線住主血清及び参液険性Jfu.i背の� ELISA抗体側を浪i定すると昔、前者会2 

0.4以上� 0.8以下、主義者が� 0.3以下役示すように淡控室主主綴獲して使}寄せro，

付言B9 ~基盤整液 

0-ブ;cニニレンジアミン:亡者量級塩� 40血思惑r:!lン重量クエン後最議後液(付記� 12)1号OmLに溶解し、

遮光する。後用直前iと語善意富溺護費イヒ水素水を� 40μL添加する。

付書記� 10 炭酸緩衝液� 

J，OOOmL中

炭罰委ナトジクム 1.59 g 

炭淡水着署ナトロクム 2.93 g 

水 主義 まま

pHを� 9.6 fと綴殺し、� 4"<:で苦手幸子い� 1週間以内に容を局する。

付記� II 5 w/v%スキムミルク会話ジン酸緩衝すを滋液� 

スキムミノレク� 5gをジン後緩衝食塩主主� JO(加� Lで使累i車:識に緩解したもの� 

f寸言B12 9ン酸タニたン護費率景福狩夜� 

1，000 rnJ申J

書軽水クエン殻� 4.67 g 

Fン霊堂水若者二ナト� pウム十二水和物 19.95g 

氷� 主義 量

pHを� 5.0Iと宮籍後する。� 



ワクチン(シード口ツト製剤U)の昔話の罪事ボルデ、テラ感霊長波不活化・パスツレラ・ムノレトシダトキy

イド・� 1翠丹務不活化綴合(アジヱみパシトカp) ワクチン〈シード)の攻め苦えに次のように加える。� 

蘇ポJレヂテラ嬬最盛震露パスツレラ症(組韓議トキソイ ~)ω
マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染寵混合〈アジュパ

ント加)不活化ワクチン〈シード)

17主総

シ…ドロット総務に道整合したボルゲテラ・ブロンキセブチカの機体破砕i二滋綾縮昨夜、パスツレヅ・ム

ノレトシダの経絡3謀議豊富宮液及びサイコプラズマ・ノ、イエテヱ品…モニコユの滋養爵~貨の熔養淡事態宅設ろ液唱をそれ

ぞれ不必イおしたもの'i!:混合し、アルミニウムグルアジュパント'i!:添加したワクチンである。� 

2!謀総m 

2.1 ~話法用株 

2.1.1ボルデ、テ"}・ブロンキセブチカ

ユ1.1.1;l員約 2

ボルゲテラ・ブ口ンキセブデカ� I相手寄� SI妹Xはこれと関空事と認められた株� 

2.1.1立性状

ボノレデ…・ジヤング生野地� (f寸総工〉上iこ隆起した小f']若手の後手事会形成し、� B諮rfu.性会示す。また、� 

K~花燃を手f L:也事正郊のボルデ、テラ・ブロンキtプチカ I 相菌の免疫段落によって特異義告に凝集される。

生後 713 齢以内の豚にぷ漁接絡すると、察薄菊性鼻炎 'i!: 定員こすむ主主蘭又 i主義察後波長~~盟簡をそノレそ y

トの皮肉に注射すると、主主射線{立にお漁及び主義死ぜそ起こす。� 

2.1.1.3"7スタ…シード関 

霊堂I-\;;までの最務総1、分室霊祭~JJ作製、保存及び.131.1.2. 

サスターシ…ド蕗}士、ボノレデー・ジヤングt音地χ;主主義当と認められた務総で増殖さ念、像祭閣の容

器に分検する。

分泌したマスタ}シー� γ必;士、特定の製造番分又は車お釜蓄怒号をイ付し、凍結して…� 70"c以 F又は線級

車窓燥して目。C以下で保存するn

?スタ…シード菌について、 3. 1.1.1及び� 3.1.1.2.10う総験を行う。

サスターシ…ド菌l士、ワクチンの製造以外の閥的で総代しない。マスタ…シ」ド予奇から小分綴iぬまで

の主主綴織代数1土、� 10代以内でなければならない。� 

2. 1.1.4ワーキング、ンいド菌� 

2.1.1.4.1機関室戸継代3えてン鳴若手
ワーキングシード菌警は、ボノレデー・ジヤング培治3えは適き討と認められたt前患で士韓潜及び総代するo

!7加問キングむ;ード商は、漆絡してー 70"C)，;rF又は機紡乾燥して� 5"C以下マ保存する。

ワ…キングシ…ド霊童について、3J.2ふ1(7)宮武器覧会行う段 

2.1.1.5ヅ口ダタシ認ンシード隣� 

2. 1.1.5.1士関東産及び保存

ブロダタv沼ンシ…ド菌;士、ボルデ ・ジヤング持号機又は主査さきと認められたま寄生畿で増殖さ皆る。

ブ口ダクシ沼ンシ…ト1衡を係彩する場合は、凍まきして� 70 "C以下又は凍結乾燥して 5"C以下で保存

する。


ブ口グタシ拐シシ」ド積善告と保存する議場合、i立、� 3. 1.3.1.1の霊式雪量を行う。
 

2.1.2パ只ツレヲ・ムルトシダ 

2.1.2.1名称

パスツレヅ・ムノレトシダA裂� ZF-8予9-1事長又はこれと!誌等と意思められた総



2.12.2 f生状

デキストロース・スタ…チ然災事者総(付記2)上に蛍光色のムコイド裂条務省E形成ナる。事を庫誌を保

有する。

子Eまの蒜産主内に安来事長ナ 75 1::、護審議事f全身l~誌を起こす。 

2.1.2.3マスターシード護憲� 

2.1ム3.1作童話一保存及vふ分童話までの葉支昔話機代委主

マスターシ…� 1'1釦主、デスト口}ス・スターテ寒天培地又はi獲さきと認められ?と総長患でま韓英宣おせ、
保存尽の総量に分1i.i-るu

分注したすスタ…シ…ド襲撃は、終主主の製造事番号又は製造記号を純一し、線意書して-7告℃以下又は護主総

乾燥して� 5"(;以下で係努� 

7 スターシード粛について、� 3.1.1.11えて13.1.1.2.2の試験を行丸一

マスターシード鐙i立、ワクチンの製i産以外の銭的で綾子宅しなし、マスタ}シード昔話からAづまま誕占もまで

の最高継代数i土、� 10代以内でえとければならない。� 

2.1.2.4ワーキングシード機 

2.1.2.4.1増殖、制能代及び係者F

ワーキングシ…ド闘は、デキスト口一ス・スターチ寒天培地又は適当と認められた格地で繍荷主及び

継代する。


ワーキングシード閣は、事事絡して� -70'C以下又は凍結乾燥して� 5'C以下で係者手ずる。


ワーキングシード閣について、� 3.1ふ 12の試験を行う。
 

2‘1.2.5プ開ダタションシ…ド居留� 

2.12.5.1増被及。惚幸子

プo!>fクシ沼ンシ…ド護!il立、デキストロ}ス・スターテ寒天培地3とは適当と語審められた熔絡で増殖

させる。

プログタシ溌ンシ…ド衝を?然存ずる援会減、漆絡して-70 "(;以下又は語表審議事事燥して 5"(;以下で保存

ずる。


プロダクシ認ンシード議選惑を答品療する場合;主、� 3.1.3.1.2の試験を行う。
 

2.1.3マイコブヅズ?・ハイオニニ品…そこ之エ� 

2.1.3.1名称

マイ工Zプラス、?・ハイオ広品…モニエ� l担86-1-1株又はこれと関母撃と認められた機� 9 

2.1.3.2 f~症状

マイエコプラズマ・ハイ庁広品ーモエェ基準株に一致する生物学由羽生:I;IC'I(7f'す.� 

"vスターシード磁.331.2.

2.1.3.3.1作製、保存及び小分製品までの最高継代数

マスタ…シ…ド積雪}立、適当と認められた液状培地で噌殖させ、保存用の機器告にうケ主主十るu

分君主した?スタ…シ…ド菌!il士、特定の製造番号又は製造記号をイ寸し、成績して…� 70"(;以下又は凍結

乾燥して� 5"(;以下で係官Fずるe

マスタ…シ〕ド議ぎにつしぺ、� 3.1.1.11えび� 3ふ12.3の試験を行う凶

マスターシぃド機i求、ワクチンのま建造以外の罰的で継代しなし、。マスタ…シ…ド議苦から小分製品まで

の最高綴代委主J立、� 1告代以内でなければならない。

!7…キングシー.41.32. 

2.1.3.4.1縫総 統i.;;;l号、て戸線努
ワーキングシード燃は、� i議滋と認められた液状培地で増強及ひ警護者{免ずる。

ヲ円キングシ…?倒立、事事意書して� -70'C以下又は凍結幸織して� 5"(;以下で線療する。

ヲ一年ングシード衡について、� 3. 1.2.1.3の試毅を行う。� 

2.1.3.5ブ口ダタションシ…ト憾



2.1.3.5.1縫議及び事長ぴ

プロダタシ沼ンシード総立、総ぎきと認められた液状権主主でま襲被させる。

プロダクシ沼ンシード襲をた徐行とする場合i立、凍結して-70 t以下又は話審議表紙然して� 5t以下で{賄宇

する。


プロダタシぉンシード議首会{保存する場合i立、� 3.1.3ふ3の試験を行う偽
 

2.2製造用材業十 

2.2.1士吾地� 

2.2.1.1ボノレデテラ・ブロン'1'ゼブラヂカ

製造iこ適巧と話器められた織地会用いる。� 

2.2.1.2パスツレラ・ムノレトシダ

製造に適当と認められた事務地を刻いる。� 

2.2.1.3'"イコプラメγ ・ハイオ二二品ーモニ子エ

製造� 1;:適当と総められた総占足場企窓会対いる。� 

2.3原液� 

2.3.1ボJLヂテラーブロン恭子守さブチカj原液� 

2.3.1.1後委主

プ口ダクシ設シシード語審会総長告に接種して培養したものを、更に� 2f(;、持号発注に主義経して針盤葱培養し

たものをま喜著書遺言主主とする。


培養君主・液について� 3.2.1の絞殺を行う。
 

2.3.1.2毒素濃縮

士音書毒菌液の商事役場毎王額約処避j!Jとより破砕した後、遠心づ嫡詳し、� 1専られたみ繁華b議室率議・ろ逃した毒素液

を抗原被とする。


抗原液について� 3ふlの試験:&11う。
 

2.3.1.3無音量化

抗原液にホノレγpン3えは適当と認められた不活化剤を加えて無理撃化じたもの合燥機とする。

原被について� 3.4.1の試験、それう。 

2.3.2パスヅレラ・ムノレトシダ綴者支� 

2.3.2.1絡主義

プPダゴケションシ…ド総愛媛地に接種して培養したものを、� 3互に2代、生在地iこ後綴して増菌培養し

たものを長野義義務詰誌とナ


ま吾妻義務主査につい"(3.2.10う試験会ffう。
 

2.3.2.2総務室護軍議終謀議講義

筋書室関絞め首謀念物湾設総長吾意義によち従事争した後、るら分怒し、� 1辱られたj二務会イ方ン交換カラムで

粗精製した後、謀議総・ろ負強した滋3審議更を抗原主主とする。


抗j京液について� 3.3.2のま武器食を行う a
 

2.3.2.3~需要事化

抗;D1(1夜lとホルγ リンJ<:はi節子守と穏められた不活化斉1Iを加えて主義務イむしたものを以後恥とする。

原被について� 3.4.2の試験在行う。� 

2.3.3γイエコブラメγ.ハイオニニ"，-モニエ原液� 

2.3，3.1蛾主義

プ口ダタションシ…ド衡を上高問地に按積して培養したものを、� B在lとお代、機地lと按穏して増菌培養し

たもの念総3義務液とする。務奇襲菌液4士、令濃縮及びmろ過をしてもよい。
 

i審議議寄託誌について� 3.2.3の試験告と行う。
 

2.3.3.2不震を化

溶岩警ぷi滋n;こ詩ミルザヲン又は適当と認められた不沼化郊を飢えて不f濃化したもの'Il:原液とする。



原液について� 3.4.3の獄数寄託子う e 

2.4最終バルク

ボルデテラ・ブ、ロンキセブチカ豚;夜、パスツレラ・ムノレトシダ原液及びサイ口ブ汐ズザ・ハイオニュ

ーモニエ原被を滋合し、五盟主告と苦患められたアジュパントを加え、混合したものそ幾終パノレクとする。こ

の場合、� pHを調獲しでもよい。� 

2.5小分製品

最終バルクを小分務総に分主主レC、小分製品とする。

小分製品について、� 3.5の総数殺行う。� 

3試験方法� 

3.1製造用事長の試験� 

3.1.17スターシード磁の紋謀長� 

3.1.1.1[湾定絞殺

伊シ}ド¥:1:"，ト去華字書の1.4.2.4.1.1~空襲潟して事縫合するとき、逃会しなければならなし冶 

3.1.1.2爽雑務妻子定試験� 

3.1.1.2.1ボノiヂテラ・ブ口ン々 ブ々チ;IJ

一般試験法の然違喜然験記長校総F脅して試験するとき、ボλペデテラ・ブ口ンキセブチカ以外の遺言の発育を

認めてはならない。� 

3.1.1.2.2パスツレ'7・ムノレトシダ

一般試験法の無箇試験絞殺機fflして試験するとき、パスツレラ・ムルトシダ以外の官顧問主3違背骨ど認めて
はならない。� 

3.1.12.3 "<"イコプラズマ・ハイ;;tょこ品}モニニエ

ー般試験訟の然繭然験者長役務用して領験するとき、適合しなければならない。� 

3.12ヲ}キングシ…ド遺言の総数� 

3.12.1炎最重遺言寄定紋遣業 

3.1.2.1.1ボノレデテラ・ブ出ン命令ブチカ 

3.1.12.1会空襲潟して絞殺するとき、議会しなければならな凡� 

3.12.1.2パスツレラ・ムノレトシダ� 

3.1.1.2.2を空襲j召して寄金集金十るとふ議室長診しなければならなし冶� 

3.12.1.37イ=コブラズザ・ハイオニ品…モニエ� 

3.1.12.3を準用して試験するとき、主義合しなけれlまならなし、。� 

3.1.3ブ宮ダクシ笈ンシ}ド僚の絞殺 

3.1.3.1赫欄校定試験� 

3.1.3.1.1ボノレデテラ・ブ口ン::t-tブザーカ� 

~~隣府して総量食すると曹、適合しなければなら沿い。.121.1.3.

3.1.3.12パスツレラ，ムJレトシグ� 

3.1.1.22を準用して紋験するとき、競合しなければならない。� 

3.1.3.1.3マイコプラズザ・ノv(只fニ気品ーそこニエ� 

3.1.12.3 ~空襲用して総験するとき、 i盛合しなければならない。 

32培養菌液の試憲章� 

3.2.1ボノレデテラ・ブpン今守主ブチカ持善寺堅議後の試験� 

32.1.1炎豪華蛮喜子震波紋 

3.1.1.2.1をま襲燃して総数するとき、議義併合しなければならなし、� 

32.12主主蕊数試験� 

3.2.12.1群週食材料� 

3.2.12.1.1獄培↓



検体令リン懸案襲寝苦食総評誌で� 10終日砦段希釈し、若手段絡の希釈液を然科とする。� 

3.2.1.2.12務総


ボルヂー・ジヤング洛地Jl.は適当と緩められた寒夫毎号迭を胤いる。
 

3.2. 1.2.1.3試験方法

試料。� ImLずつをそれぞれ 2枚以上の絡絡に主義緩して滋賀車表留に拡散さ牧、� 37"cで 48持僚主審議後、

総務を数える。� 

3.2.12ふ4判長官� 

4善試料の3義察善幸次t}検体検事足倍率から生菌数を算出すると昔、検字容の言奇数は� 1mL中 7 x 10'個以

上でなければならなし、。� 

32.1.3害援要号;邑調j恕試験� 

3.2.1.3.1獄事控材料 

3.2.1.3之言史料

検体及びボルデテラ・ブ口ンキセブチカ参照若手索{イせ言己� 3)を細段違接待用総連難波〈イ守護s4)で� 25 1苦

から� 21喜義者数希釈し、各段階の希彩、被安鱗;fとする。� 

3.2. 1.3.3潟餐細約� 

s6)義経養:後(付言Fという。)細胞(付言語的制問胞増媛rEBLj車{以下この頃において)1;牛胎チ

"('、約 1米� 10'~閲ImL に締整し?と後、 96 穴の絢約培養潟プレ}トに 0.1撒L ずつ分注し、 37 "c、 5 

vol %炭陸霊式fス下で 8~4 日間培養し、単勝と々ったものを胤いる。 

3.2目1.3.4試験方法

ヲ61て田L紛絡溶き事プレートから鶏lsきま韓殖F有機後液を議rr.かに主主意取り、蓄え称。.lmLずつ惑とそれぞれ培
養細胞に媛穫する。これ安� 37"c、 5vol %炭後ガス下?日居間総務した後、事塁線(J) CPEの有無念綴

援護する。� 

3.2.1.3.5判主主

主変喜豪級協に� CPEが雲蓉められたものを娠後とし、その長大希釈倍数a-O.lmLやの EBL開立とすると

き、検体の議暴言葉量は、 O.lmL中 3，200部L 単f脱出で絞ければならな~\また、ボノレデテラ・ブ口ン

キセヅチカ参然遺棄は、所主主の僚を示iさなければなら〈泣い。� 

. 3.2.2パスツレラ・ふルトシグ培養関淡の試験� 

3.2.2.1爽級協喜子定試験 

3.1.1.2.2合準用して言実験するとき、議室合しなければならない。

~住菌数試験.2.23.2 

3.2.2.2.1鰯靭料�  

3.2.2.2.1.1紋料


検体をpン重量事華街食塩ti誌で1自然読者段希釈し、各義金給の希意向持軍を試料とする。
 

3.2.2.2.1.2泌総


デキスト口一スースタ~チ握悪天主寄託証又はi葱E当と認められた握普天壌主主役用いる。
 

3.2.2.2.2試験方法

言対外� 0.1回Lずつをそれぞれ� 2枚以上の給油に絞殺して綴地表蔚に拡教させ、� 37"cで 24約締音議後、

議員落を数える。� 

3.2.2.2.3辛~:æ:

袋詰式料の災落差主及v'検体希釈{僚委主から生下審議立を主事織すると舎、金金泳の菌数は� l盟� Lや� 1X 10B j国以

上でなければならなし、� 

3.2.2.3奇襲来量測波紋裏金 

3.2.1.3 a-準潟し、検体及びパスツレラ・ムノレトシダ参照幾素行寸記 7)殺級建主義待用培意義被で� 25俗

語、ら� 21傍階段希釈したものを試料としてま式寄食するとき、検体の毒素選議iま� O.lmL中 102刈� ORBL単佼以

上て?なければならず、パスタレラ� ムルトシグ参f議事華素は、所定の綴を示さなければならない。4



3.2.3マイこコプラズマ・ハイオニエ品…モニエ望号著書官智被の試署長 

3.2.3.1爽雑鏑幸子定試験� 

3. 1.1.2.3を機}脅して試験するとき、 i滋合しなければならない。� 

3目2.3.2 O主関委主試験� 

3.2.3.2.1糊鰍料 

3.2.3.2.L1総事?

殺体を舟い'50 

32.3.2.1.2培地
‘

i滋滋と認められた液体培地をよ語いる。� 

3.2.3ム2試験方法

総議議後;と務地をそれぞれ1.8mL ずつ分泌した後、検体 8ゐnL~緩種し、 10' ~ 1010まで� i号待階段

希釈する。 ;:;M;~ 37'Cで 14問問培蒸した後、機織の色弱変化を義組嫁する。� 

3.2.3.2.3判定

有事地が黄色に変化したものを綴後とし、色調変化単イ立� (CCU) を算上陸すると宮、検体の主主積奇数l

1mL~ド 5X 10'CCU以仰とでなければならない。� 

3.3抗燦絞め紋験 

3.3.1ボルデテラ・ブロンキセブチカ抗原液の試験� 

3.3ふ1無菌試験

一般試験2去の安審議事然験法を潜尽して紋験するとき、� i滋会しなければならない。� 

3.3. 1.2言語覇者量言語定試験� 

土、� 

3噂� 2.1.3~準用して試験ずるとき、検体の議議議滋i士、 O.lmL 'iド 6刈� OEBL単{立以上でなければならない。� 

3.3.2パスツレヅ・ムノレトシダ紋原被の試験� 

3.3.2.1然遺言試車生

一般試験f去の安泰総絞殺法を準局して試験するとき、道議会しなければならない。� 

3.3.2.2滋紫量主選定試験 

3.2ム3~書室用して試験するとき、検体の議懇談議室は、 O.lmL ~ドヰ09，600EBL勝佼以上でなければならな
し、。� 

3.4原液IJ)試運賞� 

3.4.1ポルデテラ・ブ]:lンキセプチカ主家主支の試験� 

3.4.1.1無寝苦試験

加♂紋章常験主去の主義的被堅実法令書室lJIlして総理員十るとき、適合しなければならなし九� 

3.4.1.2棄襲撃態化欽験 

3.2.誌を主藤F到して試験すると昔、検体の毒3韓宝訟は、� O.lmLヰ'400配BL単位以下でなければならない。� 

3.4.2パスツレラ・ムルトシダ原被の然験 

3.4.2.1無菌試験

一政党紋隊法の無務総験総合準用して試験するとき、適合しなければならないο� 

3.4.2.2然幾化紋験 

9単位以下でなければならないEBL∞mL rt 4 O.l~空襲用して試験すると台、検体の主憲議審議をは、.33.2.2 

3.4.3'?イコプラズマ・ハイオニエ払}モニエ族主主の試験 

3.4.3.1無菌試験

…般試験法IJ)然強鈴鹿実法を準局して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.4.3.2本緑化総鉄� 

3.4.3.2.1欽童書材料 

3.4.3.2.1.1試料

総体を用いる。



3.4.3.2.1.2 t吾t血
製法用主審主主役用いる。� 

3.4.3.2.2絞殺方法

培地に検{本を後手霊し、十分に主毒殺した後、� 14日間主義也事撃する。なお、とこのを露合、対僚として波書自及び

不活化言言明〉遺言液令書長穏したものを荷主撃に観察する。� 

3.4.3.2.3判定

金主体及。ミ機会患をき豪華霊した培地iとは透の鈴資を認めて・ばならず、不言雪化言立の菌有支を接種した需寿地におい

ては宮容の発育令官名めなければならない。� 

3.5/Jゆ総点自の試総

3.5.1特性欲寝起

一鮫試験霊長の特性試験主主を空襲用して紋験するとき、悶坊の急務'a:ヰ守する液体でなければならず、薬

物及び異臭合意志ぬではならない。 ノト分塁李総どとの校状は均一でなければならない。� 

3.5.2 pH溺!淀試験

一絞試験法の� pl王様波紋産主主長をf附]して絞殺するとき、� pH然、間有� 0コf直を示さなければならない。� 

3.5.3然的被験

一般試験訟の然繊試験法を空襲F脅して帯主験するとき、適合しなければならない怨� 

3.5.4ホルマロン定量試験

一般試験主告のホル吋!Jン定重量草訟をと雪量� F脅して試験するとき、ホノレ"!J~の含有量訟は、 0.25vol %以下で

なけ.felまならない。� 

3.5.5アルミニニウムま監禁i試験

一般試験主告のアルミニウム主主霊法を溶剤して総験すると曹、アノレミニウムの含有量以、工出L rp1.30 

~ 1.7Omgでなければならない。� 

3.5.6幸憲性限度被葬器禁事業

一般試験主主(7)~悪性限成後警官、試験法 1 により試験をす?い、これに溶合しなければならない。ただし、

設対戦立、� 0.3mLとする� 0 

3.5.7無毒化試験� 

3.5.7.1試毒素材料

総数品をr:t射材料とする。� 

3.5.7.2試験動物

体主義約� 350g0コモノレモット告と汚いる。� 

3.5.7.3試験方法

注射材料� 0.1叫ずつ告と試験費総務 2立五の符部皮肉に注射し、� 10民間続察する。� 

3.5.7.4約定
注射反応l土、書票読し手寄る程度以下でなければならγ、試重量動物は、五まで生存しなければならない0 

3.5.8力総然草案� 

3.5.8.1嫁ボノレデテラ総Z主主主カイ務試験� 
3.5.8.1.1試験材料� 

3ふ� 8.1.L1ii舟守材料

宮司建設品を注射殺事上とする。� 

3.5.8.1.1.2試験苦手J務� 

6~H霊鈴の ddY系 SPFγウス'â:胤いる。 

3ふ� 8. 1.1.3惨事詩抗体反応(以下:この項において� rELlSAJ という。) f目ボルデテラ・ブロンキゼプチカ

抗原

ボノレデテラ・ブロン今セプデカ精製JJi;長支{イ寸言巴日)を用いる。� 

3.5.8. 1.2試験方法



試験紛争告� 10W;::a:試験務、 5W;:を対照群とする。

注射材料1.0mLずつを試験鮮の腹般的ζ注射村合注射後� 4週自に意地塁走華字lkrJ対照群からf専られた

41-個体の血液について ELISA殺行う� n

試験群及び対照群の若手取務、立金びにボノレデ、テラ・ブロンキセブチカ参隠滅性血液{イ寸記� 9):a:希釈

液(fせ言己� 10)で� 40 ~ 10，240借家マ� 2倦階段稀釈したものをボノレデテラ・プ口ンキセプチカ華善意提抗原

汲議プレー、ト� (fせ言i311)に� 100μLずつ加え、教憲電波のみの穴を血液対策とす� QQ4 "cマ 18 ~ 24時

間反J，~さ稔た後、話~ì争液(付言詰 12) で 10 周洗浄する。次lと会穴i乙機能書統イ本(付書記 13) を 100μLずつ

加え、� 37"cで 2~客機反応させた後、ぬ百争奪支で 10 悶洗浄する。芸事賞百主 (fせ!ìil 14) :a:4子穴に� 100μLずつ

加え、� 37"cで 30分間反応させた名義、� 3 moVL水量主化ナト� 2ウム総主査を幸子� /¥:1と50μLずつ郊えて反応を

停止させ、主主炎� 405闘で41-穴の吸光度を測定ずる。� 

3.5.8.1.3約定

血清対照の各穴の吸光皮{磁の平樹液十� 0.5以上の霊童光皮厳令示した必務の最古範幸青釈倍護没後抗体価とす

る。

然数苦手では、� 70%以上が抗体側 320 t語以上でなければならない。このを露合、対日諸活字では、さをて� 80

釦;J.下でなければならない。ままと、然、fレデテラ・ブpシキセプチカ参照樹:!E血清は、ま完体鏑� 320 ~ 

640 j惨殺示さなければならない。� 

3.5.82 n寧パスツレヅ若葉カ銭i武道東� 

3.5.8.2.1試験材料� 

3.5.8.2.1.1欽震発動物 

3ふ� 8.1の試験に篤いた動物を用いる。� 

3.5.8.2.1.2 ELISA双パスツレラ・ムルトシ夕、抗潔

パスツレラ・ム/レトシダ綴袋抗}怠(付記� 15) 

3.5.82.2試験方法� 

3.5.8.1の試験において試験選挙及び対日視軍事から災られた各似体の盗務省ど用いて、� ELISA徐行う。

霊式器産群及び対照群の各足立簿、主主rJにパスツレラ・ムノレトジダ診療楊性血液� Hせ言e16)を希釈誌をで� 40 

~ 10，240倍まで� 2傍滋絞希釈したものをパスツレラ・ムルトシダ精製抗滅後翁プレート{付言己� 17)に� 

100μLずつ加え、希釈I設のみの穴を足立済対照とする。� 4"Cで 18 ~ 24善寺潤反応させた後、洗浄液で� 10

回洗浄する。次に各穴lと察謀議老先体を� 100μLずつ加え、� 37"cで 2善寺郊反応させた主義、主主持淡で� IOIE芸者記

者告する。忍従液を各穴iと100μLずつ加え、� 37"cで 30分問反応させた後、� 3 moVL水酸化ナト])ウム

掛夜を各穴iと 50μLずつ力11えて反応を停止させ、主主炎 405nm マ41-穴の汲~!tを測定する窃 

3.5.8.2.3特定� 

d江t脅対照の各穴の夜光度僚の平均伎十� 0.5以上の吸光!t綴を示した忠清(f)書受潟希釈倦護主役抗体衡とす

る。

言式翻宇では、� 7側以上が主主体術� 1，280後以上で制すればならない。この:場合、長す書道君子ーでは、全て� 320 

4務以下でなければならないa また、パスツレラ幽ムルトシダ診照陽性応淡;土、抗体価� 640 ~ 1，280 

傍を五五さなければならないe

転車主力価試験3惑J-qイコプ汐ズマ・ハイオニユ}モニエ.33.5.8 

3.5.8.3.1試験材料� 

3.5.8.3.1.1試験言語物 

3.5.8.1の義母霊童に用いた勤務告と用いる� B 

3.5.8.3.1.2 ELISA TI1マイエコプラズマ・ハイヌ「ぷ品ーモニコ広抗原

ボリソルベ…ト� 20抽出抗原{付総� 18) 唱と潟いる。� 

3ふ� 8.3.2葬式数方法� 

3.5.8.1の試験において試験群及び対話襲群からf寄られた各個体のlIIl.l曹を用いて、� ELI駄を行う。

試験群2えてF対照君事の各血検、主主ぴiこすイロプラズ叩・ハイオニニューモぷエ参照主義俊血清(イ寸官官� 19) 



~キ青春t液で 40 ':--10，240緩まで� 2係機長忠希釈したものを?イ口プラズ?・ハイオニニ品…モエエ広告t!誕百夏若

プレ…ト(付言s20) Iと 100μLずつ加え、希釈液のみの?'I:~rl江?青対照とする。 4 可:;"t' 18 ~ 24待問反

応させた後、書記争争終守� 10悶洗浄する。静:1と各穴iと孝義務抗体を� O.lmLずつ加え、 37"cで現在分間反応さ

せた後、務長浄液で 10 殴洗浄する。議長質液穴i乙 100μLずつ完D~と、 37'Cで 30 分潟反応させた後、 3 

mol!L水産量化ナト日ウム溶液を各うてに� 50μLずつ加えて反応を停止させ、主主後� 405nml'宗務ア;のIJ&光E窓

会?測定する白� 

3.5.8.3.3判定

血機対話震の各i"¥の吸光[(.僚の平均慣+0.5以上の既定光度f直をぶした血清の棄を高希意同僚議定'Ie抗体総とす

るG

試験鮮では、� 70%以 kが抜手李総� 2，560千点以1-.でなければならない。この機会、対，然君事吋?は、会?で� 

320倍以下寸?なければならない。また、マイ口ブラズ� 7 ・ハイオニ品ーモニエc綾瀬揚性血液i士、;先

手字fdIi2，560 ~ 5，120傍受去訴さなければならない。� 

4貯i公2えぴ有効類滅

有効綴泌氏事選逃後日年一3か月潟とする。ただし、滋林水産大疫が絡に認めた場合?土、この限りでない。� 

1 ボノレダ…・ジヤング培地� 

1，0錨泊中

ヰマルヂー・ジヤング� l蘭アガーベ…ス 30 g 

グリセ� Fン lOg 

ホ 残量生

主2護主語@:jj/f後、 121"cで 15分間高圧援護憲する。� 

約� 50'CIこ冷主事した後、馬又は寺主危機な� 7 ~ 15vol %となるように言語刻する。

付記� 2 デキスト口…� A'スタ…チ告書天埼総� 

1，00伽1L中
プ口テオース・ベプトン 15.0 g 

デキストロース 2，0g 

可溶性でんぷん 10.0g 

主主化ナトヲウム 5.0 g 

!J"./襲安本言語ニナトロウム 3目Og 

ゼラチン 20.0 g 

寒天 10.0 g 

水 書籍盆

会話滋溶解後、� 121"cで 15分間高低書家言書する。

付言己� 3 ボ/レデテラ・ヅロンキセプチカ参照華経費普� 

詩fルデテラ・ブロンキセプチカ製造用紙又はこれと肉号事の毛布Jjj¥性を有する事長を培養し、磁{体長主

務後、議総長設を� O.lmLrp800 ~ 1，60告EBL単位となるように調整したもの。

付記4 露務総量豊持用機連毒液� 

1，000mL中

牛血液 4~6 mL 

変法ハンクス液(手銀[l2J) 450 mL 

イーグJレMEM 残念

必要忌小選まの抗生物質合力主えても災い。� 



付記� 5 EBL義組総

妊娠やの体内より摘出した姶子1J)!liIi~尾質部会トジブシン液でf開化して傍られた細胞で、憲法代は 

20代以内と十る。� 

5 細胞域殖用主審議定液� 

1，000防� L中

牛並lt脅 10 -12田L 

事E法ハンクス誌を 450毘� L

イ}グノレ� MEM 究費量

必華客最小盤の抗生物質会加九-cも良い。

付記� 7 パスツレラ・ムルトシダ善寺照毒紫� 

パスツレラ・ムノレトシダ絞殺rn株3えはこれと病毒事の抗原性を殺する総合培養し、議選体主主若手去最、

陰イコナンカラムで総務終し、事務3骨量を� O.lmL中 51，200-ぬ2，4告白部LJ芋{立となるように調整した

もの。

付記� 8 ボノレデテラ・7'0ンキセプチカ精製抗原

ポノレデテラ・ブロンキセブチカ袋五主用株又はこれと湖等の抗野草f設を有ナる株会終羨し、高宮体

被砕後、ハイド口キシアパタイトカラムで聖書霊長したt先月替壊死幾重誌であり、� 8DS，r，ジアクリノレ

アミド電気泳動で分析したと脅、分認!のぎ注成分i立、分子議議約� 140- 160ゆ� aな示し、モノレモッ

トの皮下iこ注射すると筆者漁涯をす。

付言己� 9 ボノレデテラ・ブ器ンキセプチカ参主義系新生血1脅
ボ/レデテラ・プロンキセブチカ製造刈株又はとれと同等の抗主主役含有する株を主審空襲し、商体被

害宇2索、ハイドロキシアパヂイトカラムで綴星雲した成障害壊死霊霊祭で免疫したマウスの血液で、� ELlSA

抗体備が� 320-640僚となるように認整し、凍結綴講義したもの。

付記� 10 希釈液� 

1，000mLや

主拡f七ナト� Fウム� 8.0 g 

織化カリウム� 0.2g 

日ン語表ニオく譲繁カ� Fウム 詰.2g

主ン震安水素二ナトジウム� 1.15 g 

水 警暴� f霊

イサ言己� 11 ボノレデテヅ・ブ口ンキセブチカ技第(重量殺プレート

ボルヂテラ� aブロンキセプチカ精製抗F証役炭酸緩衝主主(イ寸昔話� 22)で� 40倍iこ希釈し、� 96穴マイ

クロプレートに� 100μLヂつ加え、ι℃で� 18善寺間反応後、沈滞話誌で� 10関洗浄し、買さにゼラチン後

{付言己 23)を各ブ立に� 150μLずつ加え、� 37"cで 2 時間反応後、苦b絡す夜で1O~否洗浄したもの。

付記� 12 洗浄液

ポリソノレベ…ト� 200.5mLと希釈軽量 1，00伽� Lを主整合したもの。

付記� 13 標識抗体



アノレカ予ブオスブァターゼ綴識者tマウス� IgG抗i4宣告と希釈波でヨき適濃淡にキ希釈したもの。

付記� 14 基長守主主� 

p-ニトロブ且ニル予ン自費ニナト日ウム� 100mg'!I':基焚緩衝液 Gす記� 24)10伽1L1と緩解したもの。

付記� 15 パスツレラ・ムルトシダ終製抗原

パスツレラ・ムルトシダ2謀議長期株XI土とれとi湾等の抜高{悦を殺する株を機事差し、菌体帯主総後、l

ハイドロキジアパタイトカラムで精製した皮膚淡死言語習揮であり、� 8DS;;f， ljアクリルアミド箆

気告示苦手Jてる分析したとき、分密iの主成分;立、分子量約� 125 ~ 145kDa告と示し、モルモットの皮下� 

1::主主葬守すると綴死政E告と示す。

付記� 16 パスツレラ・ムノレトシダ券空襲鱗性政策

パスツレラ・ムノレトシダ製造勝争奪又はこれと回線の抗原伎をと宥する株H吾妻差し、手遊休磁併後、

ハイド口キシアパタイトカラムで椅終した皮j脅綴死議議号で免疫したマウスの血清で、� ELISA抗体

価が� 640 ~ 1，2総倍となるように露首整し、凍給乾燥したもの。

付記� 17 パスツレラ・ムノレトシダ精製抗原放経プレ}ト

パスツレラ・ムルトシダ精製技語表を炭後緩衝液で希釈後、雪6i'(マイク口ブレ…トに� 100μLず

つ加え、� 4'(;で18時間反応さそた後、洗浄液で1O@l淡浄し、更に、ゼラチン淡を名穴tと150μL

ずつ加え、� 37'(;で2防総反応後、洗浄者支で� 10回総持したもの。

付記� 18 認さ� ljYノレペ…ト� 20拍凶妓/i;(

マイコプラズ7 ・ハイオニニューモニニε製造用機又はこれと同等ーのおtD京伎を有する株の綴重量絡

事審議m~夜会議主心主義慈し、希望史誌をに懸苦議後、 4'Cで� 24待問機持して菌体を洗浄する。苦争言書体を

ト1)A緩後葉支にたん� s濃Itl盟g1mLIとなるように懸容器後、� 2vol %7f，1)Y Jレベート� 20jJPトU

ス緩衝軽震を毒事長加え、� 37"(;で 30分間書誌とうしながら加滋する。主童心後の� l二草寺にジニじチノレエ}

テんを毒事録郊えて擦とう後、エれーテノレ層そ完全iと除去したもの。� 

(1) トpス豪華街液

トリスヒド担虫干シメチノレアミノメタン� 3.03g、護主化ナト主ウム� 14.61芭安水iと溶走塁し、念震

を� 1，00倣1Lとしたもの。� 

(2) 2 vol %諸君)}Y Jレベート� 20加ト担ス緩衝淡


ポリソノレベート� 20鈴鹿Lとトジス緩綴皇室哲80mL令指.1¥1号したもの。


{廿日 lヲ マイこコプラズ� 7 ・ハイ;すニエエ}モニニエ参R義務後.rfn.i欝
マイコプラズマ・ハイオコユュ…モニニに� J株又はとれと弱者事の免書草原銭安有するき来で免疫したγ

ウスの嵐清であって、� BLISA抗体絡が� 2，560 ~ 5，120 f1富となるように総整し、漆走者粍換したもの。

{寸言B20 -?イコプラズ叩・ハイオニユ"'-ーモニエ抗原自民法プレート
 

γ イコプラズ7 ・ハイ京十二二丸一そこニエJ事者又はこれと同等の免疫以後をヰ守する総で免疫したウ


サギ免疫d込者寺(付言B25)を炭滋緩衝淡で� 100僚に希釈した後、� 96穴マイク口プレートの各穴に
 

100μLずつ加え、� 4'(;で� 18持持者反応させる。苦¥;t争;夜で� 10問洗浄した後、ゼラチン主主を各穴iと
 

150μLずつ加え、� 4"(;で、� 18a寺開反応させる。:lI!に、沈静主主で� 10回総浄後、ポジソノレパート� 20


的邸主定療を理事1草晃被でE壁沿是� 12.5μ 部/叫になるように希釈したもの念、� 100μLずつ加え、� 4'(;


で� 18持続反応させた後、洗浄割安で� 10罰お争したもの。




付言821 変記長ハンクス液� 

1，00倣� lLや

塩化ナトりウム 自.00g

右差化カロウム� O.40g 

pン自主水素ニナトヲウム・十二水紛争語� 0.15草

リン自費水素ーカジウム� 0.0語草

グノレ口…ス� 4.00 g 

水 空襲量

付記� 22 災後緩衝液� 

A括質:炭酸ナトロ ウム� 5.3gを水に溶解し、全量を� 1，0合OrnLとする。 

B主主:絞殺水素ナトリウム� 4.2gを水に総務し、金量を� 1，000n立d とするg 

A主主と� B絞殺混合し、� E泊予.6!乙調整する。

付記� 23 ゼラチン液

ゼラチン� LOg殺事告釈液� I，OOOrnLで緩解したもの。

イサ昔t¥24 基質草委後者支

主主化?グネシウム・大水車日物� O.049g、ジエ乙タノ…ノレアミンヲ6加L令水lご溶解した主義、� 5 mol/LIJコ
毒装霊堂で� pHを� 9.8に議題墜し、全銭;殺� 1，0告OrnLとしたもの。

付記� 25 ウサギ免疫血清

患の3漁法訟原性を司守する事長マ免疫した(J)之はこれと陪毒事3患をJ・ハイニユニ丸一モニエ7?イこコブラメ、 

血清であっ� m亡、療官短iと試験において定径約� 3mm以上の短iと検疫示すもの。
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ワクチン(シード口ツト製剤を除く。〉の部の要最大綴喜善主主 (078会務徐被務処理主) (総笈アジ品バ

ント加)不誌を化ヲクチシ会次のように改める。

議大鵬轍産 (078全菌体破砕処珊)(詣質アジュパント揺〉

不活生ワクチン

験生鶏基準の鶏大腸磁波 (078会機体絞砕処滋) (1韓貿アジ品パントJ:1lI)耳主義号化ワクチンの 3.4.3、 

3.4.5及び  3.4五に士量定するところによ号、これらに幾緩やる試験を行うものとする。



ワクチン{シ…ドロット後苦手U)の部の隊ボルゲテラ感染室長・ 5まパスツレラ雪量〈総精製ト虫干ソイ

・マイコブラズ?・ハイオニ品…モニニ乙諸事言語症混合{アジニ aパント忠心不活化ワクチン(シ…ド〉の

毒気合削る。
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…ド)� 

認ボルデテラ感染~.豚パ 

スツレラ症(戦精製トキソ

イド) -マイコプラズマ・

川イオニューモニエ感粂症

混合(アジュパント加}不

活花ワクチン(シード)� 

n隊ストレプトコツカス・ス!� 

イス(2型〉感染組哲学鞭

日以ロールアジユパン|

ト方的不活化ワクチン(シ

ード)� 

4お

388，600 20，300 I 2 


む"

369，300 I 20，300 I 111 111 2 


IJ 



rI犬アデノウイルス (2型)� 

感染症・犬パラインフルエ

シザ・犬ボノレデ、テラ感染症

〈部分精製赤血球装集紫)

準合不j活北ワクチン(シー

ド)� 

rI犬アデノウイルス (2型〉� 

感染症・犬パラインブルエ

ンザ・犬ボノレデテラ感染症� 

{部分精製赤血球凝集素〉 

視合不活化ワクチン(シー� 

j::) 

453，400 I 20，300 I 65 I 5 


必;

IJ 


453，400 20，300 65 
 17 
 17 
 5mL来 

識の主義、

~ 

5 

トJ

5怒L以� 

上の場� 

A口、

"" 
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別紙� 5
「薬事法関係事務の取銀いについてJ (平成 12年� 3月� 31日付け� 12務A然� 729努農林水産省畜産局長逝知}

(下線費s分は改正部分)

改正後 現 行� 

知事量第� 4 動物}護隊草案占もの者主主主に関する標準処君主3韓関

重誕 予車社� 

(lfnJ費の審s)


{罪各〉


〔ワクチン{シ…ド口ァト畿3裂を除く。)の昔1)

(略)

(ワクチン(シードロット製剤)の部)

(絡) 

jぽストレブトロァカス・スイス� (2君主}感染症(除後ト口
ブ"，� lコ…ノレアジェ&パント刻)不活化ワクチン{シ山!と)

〈書せるα� } 

(際)

(診断絞の郊)

(間接)

老議室襲処理努関〈認)

{譲事〉

(際)

(絡)

ヨ5

{聖書〉

(略)

lllj~塁策 4 動物用控室総ぬの検定1<:関する標準処理潮間� 

2誕 奔j 義喜費量絶望室期問 (呂)

〈重注者警の善意〉� ι 

{震芸〉 {襲警〉

{ワクチン{シ…ド出 yト製部を除く。}の官。

(賂) {韓基)

(りクチン(シ…ドロ yト製剤)の部)

(間接) (略) 

豚ストレプトコ� yカス・スイス� (2裂〕感染主主(除隊トエコ� l 90 
ブエロ…ノレアジュパント刻)不活化ワクチン(シード)

;緩援と:さ笠ヌ綴象族コ嫁パスヅレラ軍主(総草書室製トキソイ 70 
ヱふニヱごま口ヱラズマ・ハイオニューモエエ総事長療機合� 
(7ジ品パント会話}本主雪化ワクチン

{詰寄〉 〈聖書}

〔苦学務il疫の義革)

(即答) (賂)


