
26治安第 4873号一 九 平成  27年 l月 29日 

動物援薬品検査所長 災受 

I潟襲警・安全局長

動物用生物学的製剤事基準の 音日改正考察について

このことについて、別添写しのとおり各都道府県知事宛て通知したので、

工知されたいα 



26消安第 4873 i守

王子成 27年 1.F:l29日

j七機滋知事殿  

動物F羽生物学的製剤事基準の一部改正実撃について

今般、 f動物用金物学的製剤基準J(平成 14年 lO.F:l38農林水産翁告示

第 1567号}、 f動物沼生物学的製剤i検定基準J(平成 14年 lO.F:l3日農林

水産省告示綴  1568号)及び  f医薬品、喜志議契機器等の品質、務効性及び安

全伎の4護保等に関する法徐第 43条第  p隠の規定に基づき、幾林水産大混の

指定する医薬品安定める等の件J(昭和 36年 2.F:l18燦林省告示第 66努)

の一部がiliJ紙 1から別紙 3までのとおり改正されまミしたので、設庁に備え鐙

いて縦覧綴いす。
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ワクチン{シードロット幾 1111を除く.)の脅sの炭痘生ワクチンの項の次に次のように加える。 

とストフィルス・ソムニニ(ヘモフィルス・ソムナス)惑
染症・パスツレラ・ムルトシダ、感染症・マンヘミ 7・ヘ

モリチカ感染癒j混合〈アジュパント加)不活化ワクチン

1 ;定義

ヒストフィルス・ソムニの嬉奇襲言語液、パスツレラ・ムルトシダの主寝室量菌波及びマンヘミア・ヘモ

リチカの総務上1曹を不核化告を混合し、アルミミニウムゲルアジュパント後加えたワクチンである。 

2芸誕淡 
2.1重品j龍用株 

2.1.1ヒストフィルス・ソムニ 
2.1.1.1名称

ヒストフィルス・ソムニ M・1詰r抹又はこれと向者事と認められた事長 

2. 1.1.2性状

午の髄 E空j1;Jt:主主章守すると、警護軍Eして死亡する。 
2.1.1.3総代及び保存 a

原彰転l3t.び積閣は、透き当と認められた主告書!!で継代"9る.

継代}ま、京事長では 2代以内、重重苦議では 3tl;J，;ArJ;Jでなければならない。

表貫主家2えび額菌は、液体鐙議長で凍章者して-70 '(;以下又は喜菱総乾燥して 5'(;以下で保存する。 

2. 1.2 J~スツレラ・ムルトシダ 

2. 1.2.1名称

パスツレラ・ムルトシダ BP1651B稼又はこれと肉害事と銘められた妹 

2. 1.2.2 -J引決

牛(J)気管内に援縫すると、呼吸器量疲状を主訴す。 

2. 1.2.3継代lk.び保存 

E託株及び事議題は、況震~と認められた線機でま露代する。

ま護tl; r立、 E京総では 3f~以内、審議擦では 2 代以内でなければならない。

原株2えび議後は、凍絡して-70 '(;以下 3えは凍違憲章記燥して 5'(;以下で保蒋ずる。 

2.1.3マンヘミア・へそりチカ 

2.13.1名称

マンヘミ y・ヘモリチカ HL2I百株 3えはこれと i可等と絡められた総 

室状1.21.32.

牛の気管内に主義穫すると、~手数苦言症状な示す信 

2. 1.3.3総代及び保存

草案株及び稜菌は、適当 e総められた培地で拠出代する e

語能代は、議{事長では 3代以内 e 幸重菌では 2代以内でなければならない。

長票総主主ぴ守護閣は、話量まきして… 70'(;以下又は派結乾燥して 5 
C

C以下で保孝子する。 

2.2製造胤材料 

2.2.1ヒストフィルス・ソムニ 

2.2.1.1培地

設現造に i議~と認められた総絡を用いる。 

2.2.2パスツレ汐・ムルトシダ



2.2.2.1培地

製造に適当と認められた培地を飼いる。� 

2.2.3マンヘミア・ヘモリチカ 

2.2.3.1培地

製造に適当と認めちれた倍地告を沼いる� a 

2.3D罪被� 

エストフィルス・ソムニt .1.32

2.3，1.1生産養

理重議後平緩培地1:主査を議したものそを更に液状務地1:2代総養して、 これそを構養護憲液とする勾� 

i藷獲 ií~主について‘ 3. 1.1.1及び 3. 1. 2.1 の試験校行う。 

2.3.1.2不活化

持告義f菌液にヰ，)vマリンを加えて不活化したものを不活化繍it買とする。
ィ、衡化繊液について、� 3.2.Llのま式選議後行う。 

2.3.1.3潔誌を

/j主義号化関液'a:j義E請してf撃た沈設整をリン喜を緩衝1党主主請をに浮i怒し、濃度liJOj整したものを際液とする。

原被について、� 3.3.1の試殺を行う。� 

2.3.2 Jてスツレラ・ムルトシダ� 

2.3.2.1機養

事室主自宅を平機主音地で溶き委したもの唱を更に液状総地で� 21主義主義して、 これそそt音:遼綴液とする。

駐をま毒菌織について、� 3. 1.1.21えび� 3. 1.2.2の試験者を行う。� 

2.3.2.2不活化

持告義ま商液にか� )vマリンゼを加えて不義号化したちのを不活化関被とする。

不衡化繍液について、� 3.2. 1.2の減量発表行う。� 

2.3.2.3磁波

不名号化E語液を袋詰寄し，でf等た捻淡をリン重量緩衝食塩主主iこ浮i援し、濃淡長崎重主したものを際液とする。

原被について、� 3.3.1の試験を行う� e 

2.3.3マンヘミア・へそりうヂカ 

議室童f.1.3.32

縫E調そを平総務地"で溶き発したものそを更に液状総地切で� 2代j議義して、 これ受精養護露液e:Tる。

車産綾望書液について吊� 3.1.1.3、 3. 1.31及び� 3. 1.4のあL験者を行う。� 
2.3.3.2不活化

総選主務液にホルマリン'â:加えて不液化したものを不活化随~をとする。

不潔化凶液について、� 3.2. 1.31えび� 3.2.2の試験後行う� α� 

2.3.3.3原液

不滋イヒE露液をそ遠心分議して土織を採取し、適laと総められた方法で主義絡したものを並立液と?る� a

原被について、� 3.3.1の談議員を行う。� 

2.4最終バルク

ヒストフィルス・ソム二郎液、パスツレラ・ムルトシダ意義液及びマンヘミア・ヘモリチカ長室液を

総合し濃度語調獲したものに、適当e:認められたアジュパントを添加し、主義終パルクとするや� 

2.5小分霊芸品

最終パルクをJj¥分容話芸に分注し、� Jj、分製品とする。

小分製ふうについて、� 3.4の試験を行う。� 

3誌記験法� 

3.1 ，脅養際j夜の試験



3.1.1爽雑菌!Fa;:在試験� 
3.1.1.1ヒストフィルス・ソムニ

…議室試験主去の無蕊試重量級習を準用して絞殺するとき、ヒストフィルス・ソムニ以外の菌の発背後認

めてはならない。� 

3. 1.1.2パスツレラ・ムルトシダ� 

3. 1.1.2.1試験材料

校体及びブレインハ…トインツュジョン章第ヌ熔地をHlいる。� 

3. 1.1.2.2試験/ii査
検体� 0.1揺� Lぜそブレインハートインツュジョン懇天橋地に主主総し、� 37'Cで 24善寺葬号機務する。� 

3. 1.1.2.3総定

パスツレラ・ムルトンダ以外のi緩の発下手ぜそ認めてはならない。� 

3.1.1.3マンヘミア・ベモリチカ 

3. 1.1.3.1試験続料

宅金体及びブレインハートイシフュジ� 5ン寒天然地そ汚いる。� 

3. 1.1.3.2賞式験方法

検体� O.lmLをプ1レインハートイノブニネジ汲ン寒天機憾に塗f悲し、� 37'Cで 24P寺間静主毒する 0 

3. 1.1. 3.3学IJ~在


マンヘミア・へモリチカ以外の磁の発育ーを話器めてはならない。� 

3. 1.2 ~住総数談軽量
 

3. 1.2.1 l:ニストフィルス・ソムここ
 

3. 1.2.1.1紋障者材料 

3. 1.2.1.1.1試料

紛争宇をつン躍を緩衝主主謀議誌をで� 10備隊長生希釈し、各段階のぎ善意足液を古式料とする。� 

3:1.2.1.1.2倍地
~7<:~告地 (f守護日1) をIIIいる� 2
 

3. 1.2.1.2総数方法

ま走事寺1.0mLと培銭高是シャーレiと昔話釈して殴める。各設式場時ごとに� 2枚ずつ作縦し、� 37'C、 5 vol % 

絞殺ガス下で4霊待言語主者意義後、発?守した集落数ぜそ護支える� e 

3. 1.2. 1.3判定

総事ヰの希釈{音数及び党軍事した集落書kから生産i数認を算上告する� k音、検体の主主葱数は、� 1 mL <p5.0 

X 10' I関以上でなければならえ主い。� 

3. 1.2.2パスツレラ‘ムルトシダ� 

3. 1.2.2.1試験材料� 

3. 1.2.2.1.1試料

検体をリン護霊義援衝食塩j後でぬ倍� F波紋希釈し‘そを段階の請を器開液を試料とする。� 

3. 1.2.2.1.2 ~審地


ブレインハートインフュジョン寒天増員長後期いる。
 

3. 1.2.2.2試験方法

総料1.0mLe培地そシャーレ!:総釈して滋める。各Eil料ごとに� 2枚ずつ作重量し、� 37'Cで 24
 

t告幾後、発資した集落選立後数える。
 

3. 1.2.2.3判定

試料の寺善意完結数ìJI.び発育した絡事喜数から生霊室委主を翼手~:.するとさき.検体の子長官事護支は、 1 mL中� i♀
 

X 10' i
係以上でなければならない。� 

3.1.3マンヘミア・ヘモリチカ抗原イ必総i:l:試験



3.1.3.1試験税約� 

3.1.3.1.1試料

検体を� 0.22μ 加のメンヅランフィルターでろ過したものを災料とする 0 

3.1.3立試験方主義 

M料及びマンヘミア・へそリデカ番手素抗体反応{以下この項において� rELlSAJという。)~再挑 

R京{約音己� 2) を般韓宝豪華街液(付記� 3)マ� 10 tきF普段稀釈し� EL1SA用プレートの1¥1ご加え、� 2~5'(; 
で}夜E話相化る。 J穣f1;プレートを~リソ Jvぺ…ト PBS (付記 4)で洗浄後、� 2 w/v%tt爵1i脅ア

ルブミン話器括支(付ilil5)を各穴に 200μLγつ加え� 37'(;で 1時間!穣作させる。プレート安洗浄後、

マンヘミア・ヘモリチカ� EL1SA抗原級主導j定照政清(付言r:6 )を漏え 37'(; l":'U者r.専務作させる。ア

レートを淡浄後、ペルオシダ…ゼ絞殺主主r)シ� IgG主主(付総7)そそ各1¥に� 100μLずつ加え� 37'(;

で 1符問主義十字させる砂プレートそ洗浄後、議室電波(付言B8) l!:各1¥に 100μLずつ加え、遮光し

ずつ加えて反応そ停止させる。あ50μL銃器愛溶液をそ各1¥にVL由。て� 30'(;勺 30分筒反応さtf、l

穴の吸光復さを主波長約2m盟主主ぴ紛j波主義� 630m設で測定し、これらのを査を� EL1SA鐙とする。� 

3.1.3.3判定

古式料の窓LISAj議古川A以上をぷす抗原の綴高精毒足後数を� ELlSAt完察側とする。

試料の� EL1SA抗原舗は、� 40倍以上でなければならない。乙の場合、委主然抗長誌の� ELISA抗原仰は、� 

160 f告でなりればならない。� 

3.1.4マンヘミア・ヘモリチカロイコトネシン総額IJ波紋霊長� 

3.1.4.1談護者材料 

3.1.4.1.1試料

検体安� 0.22μ 服のメンプランフィ"Jvターでろ過したものを紋終とする。� J 

3.1.4.1.2 EI.UIl球滋i菱液

怠.UJJ.球浮遊液(付書官官)後用いる。� 

3.1.4.2談議先方法

ま武料を訳PMI-I640階地マ� 2イ告階段構す釈サる。各寺号紋続料� 100μ 1.1::白血球浮遊詩長 100μLを!JO 

A、31'(;で 1時間感作する。各主義作認をに� 0.4%トリパンブル…主査を 200μL紛え、金総総数� e死

語1lI1臨数を計測するョ� 

3.1.4.3半Jj定

jE豪語総数(J)事日合が金手本の� 50%以 fこをぷす抗販の室経I~希釈倍数を oイコトキシン僚とする。

試料のoイコトキvン絡は、� 8倍以上でえ対すればiならない。� 

3.2不活化関;伎の試験� 

3.2.1不活化試験� 

3.2.1.1t:ストフィルス・ソムニ 

3.2.1.1.1試験続料

者主体及び液体t棄地(付書記� 10) そ黒いる。� 

3.2.1.1.2試験カ法

液体総泌を� 2初� JJ.ずつ分注した試験管� 10本1::投手本を� 0.5mLずつ後綴し、� 37'(;で 48待問綴養後、

綴裏書するc 

3.2.1.1.3判定

いずれの試験管も綴の発育による滋濁を終めではならないむ� 

3.2.1.2パスツレラ・ムルトシダ� 

3.2.1.2.1試験材料

老主体及びブレインハートインフュジ現ン液体培地を筋いる。� 

3.2.1.2.2試験方法

ブレインハートインフュジョン液体陵地変� 20mLずつ分t主した紋重量管� 10;糾之総体を仏5mLずつ



接種し、� 37'(;で� 48s寺i潟主農務後、ま義重義ずる。� 

3.2.1.2.3判定

いずれの試験管もmの発事ぎによる総総そを認めてはならない0 

3.2.1.3マシヘミア・ヘモリチカ� 

3.2.1.3.1試験材料

検体及びブレインハートイ;ンツュジョン液体法泌を用いる。� 

3.2目1.3.2試験方法

ブレインハートインツニ1ジaン持1iT告を� 20mLずつ分注した試験繁� 10本に主主体を詰� 5mLずつ援護

し、� 37'(;で� 48時間取ま議後、 露関警察ずる。� 

3.2.1.3.3判定

いずれの試験管も蘭の発育によるj鵠濁奇認めてはならない悶� 

3.2.2マンヘミア'ヘモリチカ ロイコトキシン無毒化試験� 

3.2.2.1試験材料� 

3.2.2.1.1試料

検体を� 0.22μ 拐のメンヅランフィルターでろ過したものを設定料とする� 6
 

3.2.2.1.2白血球浮遊主主主

自盗球浮遊露支をF軽いる。� 

3.2.2.2試験方法

試料を� RPMI-I64告主謀総で� 10僚級若者ずる。寺普釈試料� 100 f.!.Uこa足並主求浮i議後� 100 f.!.Lを潔え、� 37


℃で1時間感作ずる。� 0.4%トリパンブルー主主を 200μL競え、き主総総数と3'E義語B露数を雪す主題する。
 

3.2.2.3判定

死細胞数の割合は、念体の� 20%以下でなければならない。 

3.3原液の試験� 

3.3.1無菌試験

一般試験法の無関試験滅後継期して試験するとき、適合しfよければならない。� 

3.4小分製品の試験 

3.4.1特性試験

一綾試験法の特段絞殺言者そをま事燃して試験するとき、関有の色言閣ををおする均質な懸若君液でなければ

ならず、薬物及乙主主主主義そを語審めではならない。小分容器ごとの後4出立、均一でなければならない。� 

3.4.2 pH 1詩i定試験

一綾試験ままの� pH話題提2霊式譲業主義受理基mして試験するとき、� pH I言、 6五 ~7ヱでなければならない。 

3.4.3無菌試験

巴殻試験法の無務総験後者事F躍して試験するとき、適合しなければならないa 

3.4.4ホルマリン定散総験

一般試験法のホルマリン1在意義1去を準用して試験すると昔昔、ホルマリンの苦言有害援は、� 0.2vo1%以下

でなければならない。� 

3.4.5アルミニウムJJ.:滋試験

般試験法のアルミエニウム後盤試患者法を準用して試験すると五号、アルミニウムの含有量は、� 1 


担 L宇1.30mg以下でなければならない。
 

3.4.6毒性限度縫認試験

一重量試験ままの護対主綬銭安審議泌総建業主主1を浮足して試験するとさ、� 3綴そきしなければならない。ただし、

試験品の注射主主ば告� 2開 Lとしも注射室長の体重認定は48おにfすうものとするお� 

3.4.7カ1iffi減量産� 

3.4.7.1ヒストフィルス・ソムニえ11湾総験



3.4.7.1.1試験材料� 

3.4.7.1.1.1注射材料

総数識者を注射材料とする。� 

3.4.1.1.1.2試験動物

体重約� 350gのモルモ� yトを期いる。� 

3.4.7.1.1.3ELlSA f!j抗綴
ヒストフィルス・ソムニ� ELlSA用抗原(イ、I記� 11。以下� ζの写iにおいて� IOMC抗原j とい

う穆)を照い-¥5.� 

3.4.7.1.2試験方法

ま式験護主3物� 8/lliを議式露骨毒事、 2泌を対照群とする。注射材料そ� O.5mLずつ� 2)援縄問活l'21i!1、試験霊手

の筋肉内� 1::注射する。第� 2阪注射� 2)墜を受� 1::試験動物から若手られた各個体の血滑について� ELlSAを

fTう。

議式験君下主主ぴ対照意事の各H弘法、 ヒストフィルス楢ソムニ参照E翼後Jfn.:(苦{付言I:l� 12)立食びにたストフ

ィルス・ソムニ多照陰性血液({守護己� 13) をボリソルベート� PBSで� 100俄に言語釈し、� 3悲に宇野奪実用ヅ� 
P レートよで� 2f音階段希釈したもの号をとストフィルス・ソムニ抗i反吸器ブレート{付記� 14)のぞき穴

に� 100 /.l. Lずつ加え、� 30'cで 1時間接事作ずる。ポ� 1)ソ}vベート� PBSでよく洗浄後、各穴にぺJレオ

キシダーゼ絞殺まえモルモット� IgG議長(付言a15) を� 100μLずつ加え、� 3臼℃で� 30分燃反応� 2させ、
ポリソjレベート� PBSでよく洗浄する弓その後、装策提更を各7¥併に� 100μLずつ加え、遮光して� 30 'c 

l'30分間反応させ、� 1語。¥lL波紋溶液型E各1¥に� 50μLずつ加え℃反応認を停11二日させる。告を穴のI>.¥Z
光波を:主波主義� 492盟� n及び詰討議主主義� 630取認で測定し、 これらのi去を� ELlSA鐙とするe 

3.4.7.1.3斡慾 

ELlSA鐙が� 0.5以上を示す.!frri青の銭高精華突然数を� ELlSA抗体紙とする。� 

3式重奏者われま、� ELlSA抗体偲(})幾何事均絡が� 300倍以上でなりればならない。この場合、対照若手

ではイ窓口SA抗体侃の縁純平均{産会1100傍未満でなければならない。� 

3.4.7.2パスツレラ・ふんトシダカ価試験� 

3.4.7.2.1試験材料� 

3.4.7.2.1.1試験動物� 

3.4.7.1の試験で用いた動物を綴いる。� 

3.4.7.2.1.2 ELlSA J'謀総渓

パスツレラ・ムルiシダ� ELlSAf!j抗嫁(付泌 16) 疫病いるe 

3.4.7白2.2談議発方法� 

3.4.7.1.2で待られたそ在偲体の血液について、 ELlSAをITうe 絞殺若手及び対照鮮の各I血液、パスツ

レラ・ムルトシダ益事日翼線彼血液〈付記� 11)並びにパスツレラ・ムルトシダ議参照後段血液〈付記� 

18) さをポリソルベート� PBSで� 100経稀釈し、更に事長釈IIIブレートで� 2倫階段事告釈したもの安パス

ツレラ・ムルトシダ抗原吸着ヅレ…ト{手f官官� 19)の各穴に� 100 /.l. Lずつ蕊l;;t、 37'cで l持罪君!被作

する。ポリソルベート PBS でよくi7G~争後も各穴にペ jレオキシダーゼ主要露連抗モルモット IgG 銭安 

100 /.l. Lずつ加え、� 37'cで 1待問反応"させる後その後、議質主主ぜそ各穴に� 100 /.l. Lずつ奴え、遮光

して� 30 で� 30分間反応させ、� 1 rno¥lL滅菌ま溶液を各7'(1こ� 50μLずつ加えて反応後停止日させる。

そを7その吸主主援を立三波及� 492明治及び関主主食� 630n閉で話題定し、 これらの慾を� ELlSA僚とする。� 

3.4.7.2.3事j定� 

ELlSA綴が� 0.5w，J:ã:~'9血液の最存導者釈係数を ELlSA 抗体側とする。

試験若手では、.ELISA抗体僚の幾何平均備が� 3∞級以上でなければならない。この場合、対照穏

ではも� ELISA抗体衡の幾{ilJ平均僚が� 100 j蕊糸満l'なければならない。� 

3.4.7.3マンへミア・へそリチカカイ価総験 

3.4.7.3.1試験材料



3.4.7.3.1.1試験動物 

3.4.7.1の試験1:fflいた動号弱者!:'::fflいる。� 

3.4.7.3.1.2 ELlS込用抗際

マンヘミア・ヘモリテカ� ELlSAffl統芸震を用いる。� 

3.4.7.3.2試験方法� 

3.4.7.1.2 1:1事られた各倒体(})lfil清について、� EUSA後行う悶試験若手及び対照群の各i封書、マンヘ

ミア・ヘモリチカ番手探湯後長江総(付記� 20)主主びにマンヘミア・ヘモリチカ参漆主義'除JfiJ.消� 

21) ~をポリソルベ…ト PBS で 100 絞希釈し、漢に希釈mブレートで 2 僑予普段望号釈したものをマン

ヘミア・ヘモリチカま高原吸着プレート(付記� 22) のそを穴に� 100μLずつ泌え、� 37"cで 1雲寺関感作

ずる。ボリソルベート� PBSでよく洗浄後、各Yえにペルオキシダ…ゼ標識抗モルモット� IgG機器を� 

100μLずつ1JIl;ll、� 37"cマエ狩{謂反 })t\~きそ主る。その後町選室電液をß-1i:に 100 /l. Lすf穐つ加え、� i箆光
して� 30"cで 30分間反応させ、� 1 molJL淡盤整溶液を各穴に 50 /l. Lずつ鍛えて反応を停止させる。

告を穴の吸光度を主主主長� 4空2mn及び縦波長� 630nmで測定し、これらの差を誌LISA値とする。� 

3.4.7.3.3判定� 

ELlSAl議会主� 0.5以上をす盗t曹の経闘精華売後数を器LlSA抗体総とする。

試験撲では、� ELISA抗体総の幾何乎均緩が� 300倍以上でなければならない。この場合、対燃若手

マ}ま、� ELlSA抗体f認の幾何平均伎が� 100 f審公満でなければならない。� 

4llT波及び有効期間

有効期~号は、 2 年間1とする。ただし、農林氷室主火阻が特に認めた場合には、その湾問とする切

{す 1 主事;R機域!� 

広告L田000，1

E事廃ブイヨン� 100 mL 


カザミノ後� 5g 


ダイズ製ペブトン� 5g 


イ…ストエキストラクト� 5g 


塩化ナトリウム� 5 g 


寒天� 15 g 


7.1< 残傘�  

121 'cでお分隊長五庄減量産する 冷却後、長草取?警を� 5vo1 %となるように添加する。e

付昔日2 マンヘミア・ヘモリデカ ELlSAf羽総長裏

マンヘミア・ヘモリデカ� HL2よB総疫機獲し、絡を義よi曹を採取して援を絡し、メンブランフィ

ルターでろ巡したもの。� t東絡して-20"c以下又は喜菱総乾燥して 5"C以下で保存する。

マンヘミア・ヘモリチカ ELlSA 抗原舗数J~主用血清を矧いでイムノプロッティングをすると

き、事告� 1訂5kDa号雪む複数のfi.Joパンドを認める。上記蕊議後間いて抗JilHi議後f同定すると畿、� 

ELlSA抗原価は、� 16告絡を示すa

付記� 3 ft提駿緩衝液� 

1，0申告出L中

淡震をナトリウム 1.59 g 

炭酸水幾ナトリウム 2.93 g 

水� 幾重量� 

p肢を亨.61こ綴整する。� 4'Cで保存し、 1)綴関以内iこ主主用ずる。



付記�  4 ポリソJvベ…ト� PBS 

I，OOOmL中� 

1)ン鼓水淡ニナトリウム十二水利物 2.9罫� 

騒イヒjll)ウム� 0.2g 

1)ン重量ニニぷ素カリウム 0.2 g 

塩化ナトリウム 8g 

ポリソルベート� 2吉 号5mL

水 残幾�  

付言E5 	2w/v%牛血液アルブミミン溶液 

100期 L中

牛血液アルブミン 2g 

ボリソルベート� PBS 残長設

F務総定	Jlft!6 イミ γンヘミア・ヘモリチブ'JELISA抗燦f 寝殿溶� 

マンヘミア・へそりチカ� 1-2型株そをマンヘミア・ヘモリチカ抗体陰役牛に然今苦肉投与により

感染させで得られた血淡であって、マンヘミミア・へそリチカ血清潔� i型閣に対する護霊祭抗体総

を泌総するとき、� 160 ~ 320倍をぷすもの切与軽量古しで…� 20'c以下又は凍結乾燥し-C5'C以下 

c保存する。

付記� 7 ベ)vオキシダーゼ線識銃ウシ� IgG認証

il!ii'手ワサピペルオキシダーゼを標審議した1.1iウシ IgGをボリソ 一ト� PBSできさ滋濃淡に翻� 

重さしたもの。

付記� 8 ~義質減

0・フェニレンジアミン� 40mgを、 リン霊堂クエン後緩衝義援(付昔日� 23) 10日加工}と総長率してi夜光

{s移{使殿寝室前iti議員主化水員長を� 40μL添加する。

やI認自 白血球浮遊説草

総長長なtドから採取した血液から調叙したもの。紛目草委主が� 1X 10' j関係L¥之主主るように� 

R.PMI-1640J密主告で機終ずる。

付言送� 10 液体培地� 

1，000偲L中

葉議潟ブイヨン� 100 mL 

カザミ/益金� 5g 

ダイズ製ペブトン� 5 g 

イ…ストIキストラクト� 5g 

坂fヒナトリウム� 5g 

7]<残  

121 'cで 15分間関反語主的ずる。冷主F後、ろi盈滅菌した潟Jm絞殺� 5vol %となるように添紛

ずるe 



付記� 11 OMC次長実� 

tニストフィルス・ソムニ� M-lBr事長老そ主告書撃し、集塁審し、洗浄した後、生理食書長前誌に丙浮遊� 

ζれそ� 4."Cでま露鈴した後、遠心して採取したよ擦をメンブランフィルターでろ過したものe

付記� 12 ヒストフィルス・ソムニニ参照陽性風波� 

るとき、告主体T，主IJで摂1阻630即刻淡び郡波長492を行い、懇話主義ELISA震後fIlいてE抗OMC

400 ~ 800絡を示すもの。凍結して…� 20"c以下又は凍結乾燥して 5"C以下で保存する。

付記� 13 ヒストフィルス・ソム二参照険性血清

実悪処畿のモルモット風滑ぜあって，� 56"cで 30分問券織化し、� OMC抗長震後用いて� ELlSAを

行い、主液凝� 492nm及び高リ波長� 63仇I1nで測定した言語7'e度が、� 100 1き肴釈で� 0.5以下を示ずも

の。凍結して� 20"c以ド又は凍結乾燥して 5"C以下で保存する@

付記� 14 ヒストフィルス・ソムニ抗原淡育費プレート� 

OMC抗燦を炭蓄量緩事針決で至遊説謀総に翻整したものを各穴に� 100μLすり飢え、� 30'C1:'2 R寺

附図相化し、ボリソJレベート� PBSで洗浄し、ぞの後‘ブロッング液� (f寸� 24) を名穴に� 

30告 μL ずつ加え、 4 "Cで 18~24 降係機fFし、ポリソルベート PBS で洗浄したもの。 

-i'tまa15 ペルオキシグ…it準装織抗モJしそット� IgG機

西洋ワサビベルオキシダーゼ警告機織した抗モルモット� JgGであって、ポリソルベート PBS

できEi童話華民主に湖整したもの。� 

H言G16 パスツレラ� aムルトシダ� ELISA湾抗原

パスツレラ・ムルトシダ� BP1651B株を経連議した後集l盗し、� PBSIこ縛浮遊したもの後、室温

で� 18- 24時間撹持した後、遠心して上f曹を採取し、メンブランフィルターでろ過したもの。

護主主きして-20'C以ド又は凍結乾燥して 5"C以ドで保存ーする。

抗パスツレラ・ムルトシグヰ康情(付昔日� 25)をj省いてイムノプロッティングそをするとモ昔、

焚際会合む複数の反応バンドが検出され、事警盗清を周いて� ELISA総長百叩ijをiJIII復するとき(付

言il26)、EL1SA抗僚級が� 1，280俄ぜる示さなければならない@� 

17 パスツレラ・ムルトシダ参察隊縫lfni脅
パスツレ:;・ムルトシダ� ELISA用抗原そ湾いでおLlSAを行い、主波長� 4型2m滋及び副t皮主義� 

630nmでき寺i恕するとき、抗体側1が� 400- 800併をf去すもの。凍結して-20'c以下又は凍結憲主

主義して� 5'C以下で係者子する。

イJ昔a18 パスツレラ・ムルトシダ参照除倣血清

奇襲主主震のそルモット浴後ゼあって、� 56'cで 30分rr号手下街化し、パスツレラ剛ムルトシダ

窓口SA用抗原俊Jln>て� ELISAを行い也金三波長� 4921閥次び副波長� 630.蹴で測定した吸うをfi!:が� 

100i脅精釈で立5以下を示すちの硲凍結して…� 20'C以ド又は凍結乾燥して 5"C以下で保存する。 

19総fィ、 }~スツレラ・ムルトシダ抗原吸え審ブレート

パスツレラ・ミミルトシダ� ELlSA f君主吉原を炭高史家驚主審議主で歪鴻幾度に議n撃したものを各穴¥::� 

100μLずつ紛え、� 4"Cで 18 24時間医話相化後、ボリソルベート� PBSで洗浄し、更に� 2w/v~ ♂ 

%牛必滋アルブミミン溶液を若~1てに 300μL ずつ加え 37 "cで 2時間綴作し、再度、ボリソルペ



ート� P卦Sで洗浄したもの。

付記� 20 マンヘミア・ヘモリチカ参照綴性血液

波長1)及び高21ml予4そを行い、:制度主義ELISA)fj抗凝を用いてELISAマンヘミア・へそリチカ� 

630nmで掬i定したと畿、抗体価が� 400-800倍そを示すもの。主主総して-20 "c以下又は凍結乾

燥して� 5"C以下マ保存'9る。

{寸1lC21 マンヘミア・ヘモソチカ参罪者険性血液

費高処畿のモルモット滋清であって、� 56"cで 30分偶然鋭化し、マンへミア‘へそリチカ� 

ELISA思統療を矧いだ� ELISA'<l:行い、主波長 492田n1えぴ/ilJ波長� 630nmで測定した自民光度が� 

100fき符釈で� 0.5以下を添すもの。凍結してーお℃以下3えは凍結華主総しL5"C以下で保存する。l

H蓄B22 マンヘミア・ヘモリチカ抗原俊瀞プレート

マンヘミア"へそリチカ� ELISA)fj"完員長を段重意義護衡淡で歪首謀濃度;之官毒殺したものな各1i:f

100 ilL ずつ加え、� 4"Cで 18-24待問脳級化し、ポ� 1)ソ)vベ…卜� PBSでl7'G浄ずる。その後、

之

2 w/v%牛I金11脅アルブミン溶液をそを穴に� 300μLず勺燃え� 37"cで 1時限3創作し、斜度、ボリ

ソルベ~ト� PBSで洗浄したもの。

付1lC23 リン畿クヱン滋緩j憲議究� 

1，000mLrp 
費量水クエシ霊童 4.67 g 

リシ重量水素ニニナトリウム十二71<和物� 19.95 g 

71< 残量

pHを� 5.0にil!J整ずる。� 

fせ� 24 ブロッキング液� 

オボアルブミンタイプヤ'll5仇ngをポリソ)vベート� PBSJO岩田Lに袋!1持直前に溶解したもの修

付言1125 抗パスツレラ・ムルトシダ牛車11背

パスツレラ・ム)vトシダ� BP1651百株を、数パスツレラ・ムルトシダ抗体険性牛lこ気後内投

与により感染させて袴られたJfili背""'cあって、パスツレラ・ムルトシダ� BP1651B事長に対ずる凝

集抗体{部俊樹!tl~在するとき、 32~64f告を示すものq 話範幸古して- 20 "c以下又は泌総軍主主義して 5
℃以ドで保存する。

付記� 26 パスツレラ・ムルトシダ ELISAJ語抗原 ELISAm~票制 ìll!JJÈまま

然科を炭酸緩衝液で� 10倍日誇段袴釈し� ELISA用ブレートの穴に加えも� 4"Cでサ支f副総化サる。

星芸作ブレ…ト会ボリソルベー卜 PBS で若~~争後、 2 w/v %午前li省アルブミン務液'a':各穴f::200 

μLずつ鎗え、� 37"cで 1襲寺筒感作さそ主る。ブレートを洗浄した後、所主主の機長互に事告釈した抗

パスツレラ・ム)vトシダ牛血液を加え、� 37"cマ1官寺院主義作させる白ブレ…トを容も浄した後、

ペルオキシダ標識抗ウシ�  IgG液を各穴に� IOOμLずつJmえ、� 37 "C""'Cl襲警問E書作させる。

プレートを淡浄し式と後、� i皇賞主主を各穴?と� 100 f1.Lザつ方自Fし� j感光してお℃で� 30分間反応さ

せ、� 1問。VL li支綴総書誌を符穴~: 5号μLずつ加えて)x!oを終止さそfる。各穴の吸光疫をた波糸

砂2nm 1ft.び話IJ波長� 630nmでi約定し、これらの主査を� ELISAIi査とする。 ELISA鐙� 0.5以上を五三す

最語審理号車況倍率を� ELISAl'え際価とする。



0ワクチン(シードUット製剤j校総<� )の湖lの猟tえ白蓮i球減少調官不活化ワクチンの墳の次i乙次のよ

うに方nえる� a 

議免疲不全ウイルス感染寵(アジュパント加)不活化ワク

チン� 

I定義

2事霊祭の猫免疫不全ウイルス持続惨殺議官殺をそれぞれ縫落させて得たウイルス謀誌をそ不f霊化した後総

合し、アジュパントを添測したワクチンマある。� 

2~議告書 

2.1 ~護活設用妹 1
 

2. 1.1'I'l綜
 

1詰免疫不全ウイルスペタルマ抹〈以下;この項において i ペタルマ事長j という。)持統J滋染猫りン/~l求

総代級胞 FLふ SF 事長又はとれど~等と認められた事長 

2. 1.2性状

製造F害事長� 1の会ての誕UHきに感染したペタルマ粉、は、レトロウイルス科オルソレトロウイル;ぇ燦レン

チウイルスの性状そを来ふ培養液中に浮遊して増減した製造用車窓� 1で、� CPE後伴わずに培幾ム後手ドに

産生きれる。� 

2. 1.3継代及び綴存

原株、霊草寺遺棄羽fIIQ及び縫奇襲華経泳、液当と認められた培養液で総{えする� e

収事長(J)議室代は、纏豪語砲の護基jfi.又}立原事長(J)Tt久的えt維持のお的以外で行って;まfよらない。

緩総l胞は、!iR緩ま議総からワクうFンのき話透ごとにF詩草寺綴委員する。泌総胞は、長官総から� 24代以内マなけ

制説tらない。

原株及び長文鶴自胞は、話震豪書してー� 70'C以下で保存する。 

2.2重量選湾総� 2
 
2.2.1 'I'l称 

3議免疫不全ウイルス静岡株〈以下この項において� i縁関妹Jという。〉持続1議終猫リンパ球継代細胞� 

Shiz-SF事長又はこれと問符と認められた株� 

2.2.2性"え

製造用株� 2の余ての議選般に感染した喜事関株は、レトロウイルス科オルソレトロウイルス媛レンチウ

イルスの性状を完売し、培養液中に浮遊してJ.ll19臨した製造用株� 2で、� CPEそをイ宇わずに指妻をふ液中に産生

される。� 

2.2.3車線代及び保存

京事者、以縫細胞及び務総日訟は、適当ど緩められた絡事豪語更でま盛代ずる。

長室様の富雄代は� 長室重量輸胞の製造又;主主禁事長の恒久釣な綾子寺の践的以外でjすってはならない。m

糊旧胞は、綴樹監胞からワクチンの製造ごとにF喜善緊密畿内。稜幸運都立、際抹から錦織L内でなけ

ればならない。

飯事来}支び原種細胞は、事長給して…� 70'c以下で保存する。 

2.3製造F器材料� 

2.3.1 製造Jìj~誤泌総書室

自凍結保存されている原議総2議後徹解してよ語いる，� 

2.3.2機会菱液

総量誌に適当と認められた培養液そを用いる。� 

2.4威主主



2.4.1 ~製造滞感染綴胞の培幾

原穫量民主主を複数E主総代レ‘幸喜納胞とし� L必畿なE注己主で関殖させたものそを経細徳とする。

望遠織目訟を1喜善主総iこ挨綴し、� i選手当と認められた的茶話に� i喜養液を採取し、総身主主手i11t液とする。� 1汲]1::処害警

し、 主長義した豪盟組F手渡絞殺{個体jjlj主題飽若手i祭主主とみなす。結書室意書責ii!VJの機ま主主臨賎iこ然常そを認めては式よらな

い。� 

f際体J'Jlj級魁浮遊指誌について、� 3.10)試験を行う。� 

2.4.2不名号化

{関体iJlJ露軍総浮遊主主主にホルマリン又はi Jを加えて不1主化する。主文i 35w/v% 之、� 滋当た認められた不緑化Jil� 

波書誌霊堂水講義ナトリウム溶液又は適当と認められた織でr宇和し、これを不活化f肉体約締約浮遊淡とする� a

、不級化個体iJlJ事前胞f事滋液について、� 3.2の試験安行う。� 

2.4.3際液

不m化総体)lIJ細胞浮遊j夜をろ過し、採殺した書留胞絞りンE量産援喜善食塩液� 1 (イ寸言日 1)マ滋析し、謀議綴し

たものを原軽量とする� e

隊司更について，� 3.3の2式数そを行う。� 
2.5綴終パルク

製造湖株� 11えび� 2ft言語支を総合し、� i盛主告と絡められたアジュパント後添加し、緑終パルクとする。こ

の場合、首選潟と絞められた保存泌を添加しでもよい。� 

2.6 JJ¥分製品

最終f'()レタを小分後器に分主主しで小分綴品とする。

小分総品� 1::フいて、� 3.40う試験校行う。� 

3試験法� 

3.1援護細胞浮遊織の総数� 

i閲体器j培ま窓級協浮遊詩更の� 200鵠� L以」を対照域号菱総IsI2とし、とれについて次0)試験を行う。� 

3蓑l.lt辞表妻銭議案

対許官、t官事量級胞をふ顕微畿で綴議署するとき、異常を終めではならない。� 

3.1.2無言善試験

高史試重量t去の善悪重量紋験ままを機F話して試験するとf昔、適合しなければならないe 

3.1.3マイコブ汐ズマ253主試験

内‘建立試験法のマイコブラズマ否試験ままを準用して試験すると送、道道合しなければならない。� 

3.2不活化幸運総浮i援者査の設定験� 
3.2.1不活化試験 

3.2.1.1紋験材料 

3.2.1.1.1~式料

不活化{損i体)lJj綴喜善浮遊液 1 悶uご互主若者鮫水芸者ナトリウムを郊えてホルマリンをや手詳し、 3誌に 2~7 "C 

("4-24時間透析したものを試料とする。� 

3.2.1.1.2絡護主主曲線� ¥ 

'Eτ縦胞を奇いる。CI五T樹党車種目話ZitI{女草子性リンパ2国媛ずるインターロイキシ繍i段状態でi?手 Cペ豪語百誌

は、� 1-4お間帯誌で、� 1:2-1:10 ~之総代詩号事主ずる。権主義開始時の車問j泡淡E震は、 1.5 - 3.0xlO'綴i般財lL

とTる。� 

3.2.1.2試験方法

然科会長量愛宕� mLの綴義主臨胞を会む主務養フラスコに機種する。別に� 9mLの検養車禁痴をf雪之E主務養プラ

スコll:2 2ド用主まし、このうち� lぶには� 10'- 10' TCID"の絡免疫不全ウイルス合食むウイルス淡i皿� L

を緩穏して、� E易{全対黙とする。もう� 12ドには{iiJあ接手議せず、主主従対日程とする。そ杓ぞれ薮� 34-38 "c、 

5 vol ~拓自提重量jJス下で総務する。 3-4 日目及<17B般にt音義告をそを剖収し、主主心してよf背後捨てた後、

新しい不活化試験用主語表後� 1 (付言(¥2) IOmLそを郊えて交努=ずる。� 13- 15お筒i帯羨後、� i告3菱液� 1mL 



を培養� 1-4日闘のt吾妻主綴胞に接税、躍を{-¥;し、雨度同条件で� 13-15日問題主義する。それぞれの培養フ

ラスコから騎養液そliïI収し、主主心した上:1青を獄免疫不全ウイルスの者寄進蛋 á~電 p24 抗長震を挨巡する酵素

申告合免疫重受精法又はこれとi母宅撃の方法マ絞殺する� e 

3.2.1.3判定

ウイルスがま金総されない場合、長5銑ウイルス陰俊之江約定する。ただし、� j弱性対日震にはウイ� )vスが検出

され、芸書健対日程iとはウイルスが検出1されてはならない。� 

3.3療液の総験

3.3， 1ウイルス会寝室総数

3.3，1.1塁建造勝争率� 1
 
3.3.1.1.1試験材料 

3，3.1.1，L1然料

縁体を、検体処縦波{イ守護己3)で9僚に繁華Rし、超常波処理したものを飲料とする。参殿様号車ワクチ

{付記 4)及て主総倣対照(付言il5)も符様に処警護する� a 

3.3，1.1.1.� 2抗体

銃器産免疫不念ウイルス外被膜量産自震マウスモノクローナル絞体制昔話� 6)及びペルオキシダーゼ絞殺

涜マウス恥銭体(付記7)を用いる。� 

3，3.1.1.L3 ~護級化ブレ…ト
抗原告日採用レクチン({1昔日� 8)を絞務用緩衝液(付言e9)で� 500 i自に希釈したものな� 100μLずつ
 

96穴� ELISAブレートに分浅い� 4tで� 12待問以上反応、tさせる。リン後緩衝食事基液� 2 (付記 10)で� 4


図告も浄後、ブロッキング液{付言日� 11)を� 20告μLずつ加え、� 37tで� 60分-75分間反応iさせる。反応


後、� 1) ン酸緩篠宮主主義液 2 で 4回詰~l争ずる。


3.3.1，1.2試験方法� 

lJlJI之HI殺した者意同双%穴プレートそmいて、然、料及E精液様f事ワクチシそをまま料希釈液(付紙� 12)で� 

q1.75倍階段手持釈する� 各希釈宅金体及び字詰釈参Jlill楽祭ワクチン� 1∞� μLを問手目化プレートに移して、� 37
 

t¥:' 120分的反応させる� e 反応、後、各穴を洗浄液(付記� 13)で� 41ii1流派する，


抗体稀釈用恋愛討を主主{付若e14)で� 4，∞§千告に希釈したまえ滋免淡不全ウイルス外被機器2由貿マウスモノク

ローナル抗体を各火に� l∞� μLずつ加えて、� 37tで� 60分間反応させる。反応後、会?をを淡精液で� 41選

洗浄する。

主主体希釈F封緩篠接受で稀釈したぺ}[，:;tq:.シダ、t:綴喜義務マウス� IgG t花{本を各火 I~ 100μLずつ飢えて、� 

37 t¥:'60分綴反応させる� 反応後、各yてを淡争事告買で4回洗浄する。p

議室電許量約百日� 15)をぬ号� μLずつ各火に加えて、 37tで 15 分間反応させるお反応後、各穴O)~受光

疫を首長長 650nm、補正波長 4型車酬の 2波長で誤UJ~設すç"陰銚対照をブランクとする。 

3，3.1.1.3号越後

季語対力紙の統計学長告書f主李総(付記 16) により数時標準ワクチン I~対する季語ヌオカ価そを算出する α 相対

カイ総は、� 2.5以上でなければならない。

3.3，1.2!躍進湾総 2
 

3.3.1.1を準用して試験者旨行うと台、結対7J価は、1. 0以とでなければならない。� 

可波紋数I.2.33

1路線F製造2.1.3，3
 

L1試験材料2. .3‘3

3，3，2.LL1試料

争完{家宅と汚いc"� 

3.3.2.1.2試験方法

飲料� 50μLに� PBST緩後誌を{付官官� 17)を� 0.950mL加え、ゆるやかに機持する。主義や及び� PBS'τ緩


喜寄託そによる洗浄作業� 2回以上繰り返した後、一出荷を捨て、沈澄をタンパク気分解酵葬者げす記� 18) 7 


http:3.1.1.L3


μL に� PCR謀議発華街夜(付記� I世)� ?l::1 mL加えた液}こ符浮濃させる。 65と2'Cで i待問反応させ、� j露十字、

遺産心者を繰り返し、� jこ1育を鼠lJJZ.する。予5- 10合'C-C10 - 15分間反応さそ金、冷却後、遠心して上t棄を悶
収ずる。上総について猶免疫不念ウイルス阿波矯ヅライマー{付記� 20)を紛い� TDNAのi曇総反応安行

い、� PCRil王物?l::電気泳動レて線量謀する。� 

3.3.2.1:3事j定

事番気高主憲主像にペタルマ事長特定の分子量ま� (408bp)，のパンド唱を認めた綴合、ベタルマ株E男性と判定する� 0 

2長た、静!総株特定の玉子子溺:� (235bp)にパンドを緩めた主義告示、事争!湾総陽伎とする。
 

2味料}立、ペタルマ総線fI:かつ務総株|塗伎でなければならない。
 

3.3.2.2 製造lfI和~2 

3.3.2.1を務用して言語t験後行うとき、毒事問機爆絵かつペタ� Jレマ絞絵'I'Eでなければなちない。� 

3.4小分製品の絞殺 

寺数試験4.1.43

一般転式毒主総の特性試験主患者E当事1ftして試験するとf昔、緩慢の状主義マはt記霊童ぜそ認めるが、室長とうすれE訴し

桃色の均草壁な説話濁露支であり、薬物及び蒸巣を認めてはならない。� Jj、分容認ーごとの肢をえは、均一でなけれ

ばならない。� 

3.4.2 P隠滅主主試験

一般試験法の� pH測定試験j去を準F脅して賞式遺言伊るとき、� pH泳、� E現有明){直後示さえ主ければならない。� 

3.4.3然言語試験

…鍛試験談(!)主義躍動試験法ぜそ準潟レて試験ずるとき、適合しなければならないe 

3.4.4不級化t試験� 

3.4.4.1試験材糾� 

3.4.4.1.1~渓料

賞式車需給の� 5 現L を� 100倍畿以上のリン滋緩衝食塩品交を浴いて、� 4'Cで…夜透析し、不活化淘jを除去

したものそ試斜と"9る。� 
3.4.4，1.2続き豪語覇路� 

CRFK細j建lをF語いる。� 
3.4.4.2i波書定方法

/f活f七言葉験用持奇書童話主� 2 (付記 21) Iこ2手渡した為等主義級総を、� 6t¥プレートの金六に加えて、� 37"cに3
詳爆を形成した鍛猿繊彪l加えて混合し、L訪問lぜそ2熔望室液fflmLに不滑化試験2時間静置する。試料� 

l穴に対して� 2mLずつ綾議する。 5t，ブレートを� 400Gでu寺襲号、?首湿で霊童心する。試料を徐き、

車首脳表童話を不活化試験III総務液� 2で渋滞した告を、不活化首式Ii1is寄絡事寒波� 2を加えて� 37"cで HI悶培警をす

る。持寺義室長� 1臼屈とこ生日思}之、新しい紛養液と交換する。� 1音2議長室終日iこ余での穴からt持議後後採取し� M 

2，0合o G で 15 分間i道心して上?蓄を殴収'9る。隠i援した核養上清から RNA 苦~t由討!じ、 cDNA合成ブライ

マ…〈付百日� 22)1えぴ逆率五2手商事索後溶いて� cDNAを合成する。� cDNAをま寿裂としてファースト� PCRfflプ

汐イマー〈付記� 2:;)及びネステツド� PCRlfIブライマー(付言a24)安井jいてキ・ステッド� PCRを行い、� 

PCR産物を惚気泳致してま騒然ずる。� 

定J'f!.3.4.43
 

電気泳動{設に5議免波不さまウイルス� RNA由来の滋伝子t盟事護産物(分子;盛� 323bp)のパンドそを認めない

j金と事'1宝ウイルス絵'1蓄1場合、� 定'9る� e

試料にお妓ウイルスを総めてはならない� 6
 

3.4.5射しγ1):ン定数苦言験

試験おそ遠心処緩して得たものそ試料とい� -:-J波紋君主主まのおbマリンヱE量主去をま襲用して試験するとぜ昔、
ホルマリン(!)含有量以、� 0.1vol %以下マなければ以らない。 

3.4.6護憲性限度線認、試験

一長室試験法ぬま事fI:限E主総認紋険法17，を主事;脅して試験1するとき、適合しなければならない。



ただし、体護霊測定は、 2日目に行うものとする。� 

3.4.7安全試験� 

3.4.7.1試験材料� 

1生7.1.1注射卒者春卒

言式験おそを君主射獄事専とする� C 

3.4.7.1.2試験動物� 

2~6 か月簡告の獄iそ用いる。 

3.4.7.2試験方法

試験動物� 3霊園校総験群、� 2頭をまずR器禁事とする。

試験撲に注射場主宰十を� 3mLずつ災下然射し、対照君事と共に 14お閤綴察する。� 

3.4.7.3 

観察j諮問中、一週伎の反応〈注射総統の浮燈や纏張、発然、手客室震減少毒事〉や主要議室更を惨殺、襲撃主主約主主薬

常を認めではならない。� 

3.4.8カ価試験� 

3.3.1.1;告主幹F到して試験すると三号、相対カ価は、1.25以上でなければならない。� 

4貯法及lP有効英語関

有効期総 i立、 2~手潤とする。ただし、差是林水産大臣が絡に総めた場合には、その鰐i闘とする。

付記� 1 リン院愛車護機食器主主主� 1 

1，000叫中

域化ナトリウム� 2.00 g 

リン離を*~緊ニナトリウム(然水) 1.20 g 

リン費量二三71<言語カリウム〈然水)� 0.20 g 

ブニιノールレッド� 0.02 g 

y主 残量

に言建議する7.2唱をpH a

付記� 2 /Fffi化総験用策養f夜l 

PRMI-1640に以下の成分を加えたもの。� 

10 vol %とド始子血清 

2臨綿ol/LL-グjレタミン� 

25 rru加，1ILヘペス� 

1，00詰U/:出L~!!換えとト霊堂インタ…ロイキンー2 

25 IJ.mol汀_2・メルカプトヱタノール� 

2μ 臨ImLポ� 1)ブレン� 

50μglmLゲンタマイシン

付記� 3 総体主主波紋

リン語意義菱総食塩液� 2 (付言 a10) 23.67 lnLと雰宣言語~f:主総ニζンピゲン BBi.夜Jくはこれとお等のもの 

3.0告知L曜を緩和したもの� α

付記� 4 参照準謀総ワクチン

説話免疫不全ウイルス感染症番手目視線幣ワクチンとして動物医薬品検査所が適当と総めたもの。

付言tl5 fi後?全対日現



1)ン護主緩綴食塩j的こワクチンの製造方法と!潟爆にアジュパント後添加したもの。� 

fせ言<l6 md話免疫不全ウイルス外被i翼後f3質マウスモノクローナル抗体

き昔免疫不全ウイルス(/)外被膜登必翼;z特異的なモノクローナ)1;抗体を厳然するハイブリドーマ

純総� αonelD90う地養� f:l帯。

付言<l7 ベルオキシダーゼ総選議抗マウス� JgG抗体

ペルオキシダーをf標識数マウス� I吾G山主手段繍

付言i:l8 抗原総書誌用レクチン� 

1mL中

ガランサス醐ニニパリス護霊祭3餐 5g 

水 残 後 �  

溶解後� 30分!鍔混和する。� 

Hl!i39 吸着用被鉛夜� 

1.000111L中

炭酸ナトリウム 1.59g 

絞殺水楽ナトりウム 2世3g

氷� 受章盆� 

pHを弘7土� 0.1に総選きする。

付言il10 1)ン議室緩衝重量有益軒先� 2 

1，000111L中

リン費量二7k~雲ナトリウム(無水〉 0.253 g 

リン際水素コナトリウム〈需要水y 1.190 g 

塩化ナトリウム� 8.500 g 

7l< 型議選

pHを� 7.2土自� 1¥;:::言曜ま獲する。

付着illl ブiコッ:t-ング液

盟主患者用車愛者百液� 100111L ¥;:::D完結粉乳約� 1gを総解したもの。

付着己� 12 試料殺事足液� 

リン綾緩後重量塩託証 2 予O mLに界面総伎~Jコニンピゲン ßß 誌を又はとれと!iil理事のものをぬ mL 露首え 

i緩和したもの。

付言il13 洗F争後
リン殺事護空審食託証液2 1，000 mL 

ポリソ)1;ベ…ト� 2告� 3田� L 

f寸言己� 1ヰ 抗体霧器売舟緩喜寄与支

続獄事}乳 1 g 

洗浄液� 100111L 



付記� 15 碁質液� 

O.04w/v %テトラメチルベンチジン液 

0.02 vo1 %過酸化y主要軽水� 

IOmL 

10mL 

付表記� 16 相対カイ衡の緩ま十学的背u李総

勤務� 5霊祭給検査所が適当と線めたもの。

付記� 17 PBST緩衝液

議化ナトリウム

リン護費水害義ニナトリウム� 

リン襲撃二二水祭カリウム� 

水� 

ボリソルベート� 20 

器5g

5.65 g 

1.35 g 

9.7L 

30mL 

付記� 18 タンパク策分解酵禁

ブロテイナーゼ玄又は路線のものe

付言r;19 PCR溶解液� 

1，000開� L 

bnoVLトリス塩産量産襲E審議支� 

i盟� oVL話量化カリウム� 

lmoVL塩化マグネシウム� 

10mL 

20mL 

0.1踊L

付記� 20 ~能免疫不全ウイルス!可定湾ブライマー

ペタルマ株用

以下の犠主義重己郊のもの。� 

5'-CAA TAC CAC CAA GTI CTG GCA AC-3' 

5'-CCA TCC TAC CCA ATC TIC CCA -3' 

後宮毒事長苅

以下の塩基菌室ク~Jのもの。 

CAA TCC AAT AGC GGG GTI AAG AC-3 ・-5 

5'-宝'GC TIT TIG ATG GGT AGC CAA C -3' 

1JLL 

1μL 

lJLL 

1t乙L

付記� 21 ;ド級化試験用 f吾妻寒波� 2 

1，000 mL中� 

5 w/v%ラクトア )vブミシ� 71<解毒主主主 

牛胎三fJt江総 

イーグ)vMEM

災後水素ナトリウムで� pHを� 7.2-7.吾}之官関空襲する移

必要芸賞受少量の抗生物室電話を加えてもよい。

10mL 

50mL 

残量

付書記� 22 cDNA1岩波ブライマー

以下のさ島義西日列で、� 50JlM淡皮のもの。� 

VGR8-0R: 5'-TGCTCTIGATCTATITGAGCAω3' 



付総� 23 ファースト宇� CRJjJブライマー

以下の趨議題言列で、lOJtM濃度のもの� e 

VGlえ100を-.50: 5'TAAATATGACTGTATCTACTGC-3'目� 

VGR8-0R : 5'-TGCT(ゴTGATCfA:γlTGAGCA-3'

付言[124 ネステッド� PCRJtJブライマー

以下の話話芸喜朗� 711で、� 10μ 訟f濃度のもの。� 

VGR2-IF: 5'-TATTCAAACAGTMATGGAG-3' 

VGR7-1R:5'-GTTGTTCITGAGTTAATCCT-3' 



ワクチン〈シードロット製剤) (J)謝罪のアカパネ病・チニエウザン病‘アイノウイルス綴染症滋合{ア

ジニェパント綴)不紙化ワクチン{シード)の淡の次に次のように綴える。 

牛伍染性鼻提管炎・牛ウイルス性下癖ー粘膜病 21冨・牛

パラインフルエンザ・牛 RSウイルス感染悲運命〈アジ

ュバント加)不活イヒワクチン〈シード)

1 1主緩

シ…ドロット続格 1;::迫撃会した牛伝染性数気管炎ウイルス、やウイルス段下mウイルス 1型、牛ウ

イルス 11下痢ウイルス 2~題、牛パラインツルエンザ 3 綴ウイルス及び牛設 Sウイルスを、湾占禁絡に

適合した然化綴lH慈で増殖iさせて得たウイルス淡を不mイちしたものそ混合し、アジュパントを添加し

たワクチンである。 

2芸謀総 

2.1製剤周抹 

2.1.1体伝染詮議総管炎ウイルス

名称


牛伝言険金蒸気管炎ウイルス Nι758-KB株又はこれと肉理事と認められた株
 

2. 1.1.2 

体に対して多著書在、呼吸緑症状及び白血然減少宅事。〉薬草原性松永す。

とや除来培養ー露関施及び隊1II条主産主義紛胞でCP誌をそ伴ってま目殖する。 

2.1.1.3マスターシ…ドウイルス 

2ふ1.3.1作然、保存及び小分製品までの激高継代霊友

マスターシードウイルス}立、 MDBK鮒 NSC豪語総〉とは適主誌と認められた細線で滋殖さ分、連事悲した

工緩により作製し、事長菜子用の理軍機iこ分主主Tる。

分主主したマスターシードウイルス法、特定の喜重主主務号又は製造言E今後付し、語草案書してー 70'C以下
又はi東義主党議して 5'C以下で係おする。

マスターシードウイルスについて、 3.1.1.1の試験を行う白

マスタ…シードウイルスは、ワクチンの製i量以外の閥的で継{そしない。 Yスターシ…ドウイルス

から小分裂ふまでの綴潟量産代議支は、 5代以内でなければならない。 

2. 1.1.4ワーキングシー?とウイルス 

2. 1.1.4.1 t弱娘、総代及び保稼

ワングシ…ドウイルスは、 MD語長~-NSC細胞又はきと詩型、めら tttと議IHH告で機嫌及び議議fもする e

ワーキングシードウイルスは、凍室きして -70'C以下又は凍結乾燥して 5'C以下で保存する。

ワーキングシードウイルスについて、 3. 1.2(J)霊式接言を行う移 

2.1.1.5プロダクションシードウイルス 

2. 1.1.5.1 繍猿及び保存

プロダクシ g ンシードウイルスは、 MDBFふNSC細胞3とは溶ききと認められた級協で増殖させる。

ブロダクションシードウイルスを後存する場合は、器禁患者して -70'C以下3とは凍結総燥して 5'C以
下で{保存する。

ブロダクシ沼ンシ…ドウイルスを保存T{，場合は、 3.1.3の総験をITう， 

2. 1.2 tドウイルス'I1:T要望ウイルス 1議運 

2. 1.2.1'名称

牛ウイルス性下瞬発ウイルス l掛，osか路線3とはこれと関等と認められた事者



2.1.2.2盤状

やの鼻絞内i之綴還すると、呼吸緩症状、発熱、ウiJ]"ス盛1疲及び良重t球減少毒事の症状を万売す怨

牛島主任踏ま豪華富飽で CP韮そを伴って増織し、#'綴喜程病原俊絡の感染した級E程に重塁率言語させた場合、

される。j号事iが刻PEむ 

ヱ1.2.3マスターシ…ドウイルス 

2.1.2.3.1作袋、保存主主び小分譲芸品までの議議員言語幸代数

マスターシードウイルスは、 MDBK-NSC総総又は滋迭とめ.;れた:議HD色で土韓議させ、迷綴した

工程により作製し、保お郊の~*:誌に分注する。

分注したマスターシードウイルス江、特定の製造主番号)i.f立製逃首記号を付し、凍結して -70"(;以下

又は総結乾燥して 5"(;以下で保存する。

マスターさノードウイルスについて、 3.1.1.2の試験者旨行う。

マスターシードウイルスは、ワクチンの製造以外の閥的マ総代しない a マスターシードウイルス

から小分製品もまでの議前総代童文は、 5代以内でなければならない。 

2.1.2.4ワーヰングシードウイルス 

2.1.2.4.1増殖、継代Jえび保存

ワv キングシードウイルス i立、 MDBK-NSC総燈 3えは遜滋と認められた級協でi思表譲及び総代ナる。

ワーキングシ…ドウイルスは、線車告して -70"(;以下、又は主義事費乾燥して 5'(;以下で係みする。

ワ…キングシードウイルスにづいて、 3.1.2の試験を行う。 

2.1.2.5プロダクシ 5ンシードウイルス 

2.1.2.5.1増殖及び1係符

プロダクシ日ンシ…ドウイルスは、 MDBFふNSC暴露 j鼠 Xは遼 ~è認められた綴H泡マ場手前 iさせる。

ヅロダクションシードウイルスマを保存する場合は、凍結して白 -70"(;以下又は凍結乾燥して 5"(;以

下で保存す{，。

プロダクションシ…ドウイルス安保彩づ十るえ露合は、 3.1.3の試験者正行う治 

2.1.3牛ウイルス性下痢ウイルス 2整 

2.1.3.1名称

牛ウイルス栓下痢ウイルス 2型託み91“KB株jえはこれと向者撃と認められた事長 

2.1.3.2 1生状
やのお控室内に綴種す切ると、呼吸着号、症状、発熱、ウ fルスi紅京及び、白血球減少等の主主状を糸す。

字削来機緩細胞で CPEを伴ヮてよ韓 F獲し、 4李総立包 F脅威銚株の長室染した毒菌胞に室主総染1!せた場合、 

CPEが抑制さ tlる。 
2.1.3.3マスターシ…ドウイルス 

2.1.3.3.1作製、保存2長び小分製品設での議実嘉総代数

マスタ…シードウイルス}式首 MDBK-NSC事童約又は違憲当 e絞められた品目胞で潟殖させ、道整絞した

。{，rrt工程により作差益し、{係干手用の護主著書;己分 

分主主したマスターシードウイルスは、特定。つ製造事番号y.は製造設記号そを付し、凍結して -70"(;以下

又は凍結乾燥レて 50

C以下マ保存する。

マスターシードr7イルスについて、 3.1.1.30つ試験を行う a

マスタ…シ…ドウイルス}立、ワクチンの製造量以外の!ヨ約で織代しない a マスターシ…ドウイルス

から小分2盛況1までの最百議案重代数は、 5代以内でなりればならない。 

2.1.3.4ワ…キングシードウイルス 

2.1.3.4.1増獄、総代及び{議存

ワーキングシードウ 1)レスi立、 MDEミK-NSC豪華鈎又は滋潟と善意めちれた車道協でま替F直1えて戸線代ずる。

ワーキングシードウイルスは、後結して -70"(;以下又は終結乾燥して 5"(;以下で保存する a 



2

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。� 

2，1.3，5プロダクションシードウイルス� 

2，1.3，5，1 !普殖及び保存

プロダクションシードウイルスは、� MDBK-NSC級建き又はiii!i~自 lと認められた細胞で域安護させる。

プロダクションシードウイルスを保存する縫合は、凍結して� -70'C以下又は凍結車主主義して 5'C以

下で係者手ずる。

ブロダクシ沼ンシ…ドウイルスを保存する綴合は、� 3，1.3の試験を行う。� 

1，.4牛パラインフルヱンザ3tl世ウイルス� 

称15 .14，1.2


牛パラインフルヱンザ� 3型ウイルスBN，-I-KB株又はこれと問毒事e:認められた綜� 

2，1.4，2性状

牛に対して発熱、 呼吸著書主主主夫等の病原性 ~7訴す匂

止ド滋予長培毒患細胞及

l

7sアツリカミドリザ )v脅rll担保株化綴去最〈以下このZ翼において� fVero縦約j とい

う。)でCPEを伴って増調査する。� 

2，1.4.3マスターシードウイルス 

数1~学芸握、保存及び小分裂晶玉I<l.'の最高幸運1 f.3，4，1.2


?スターシードウイルスは、 MDBKNSC縦n!l又は霊童宅建と認められたま選5告で織摘させ、支塁審議した調� 

:広重量により作5設し、保平宇fflの容器;こ分注する。

分泌したマスタ…シードウイルスは、特定の緩ま量得号又}ま塁護逃記号を付し、事在意書してー� 70'C以下

又は準装絡乾燥して� 5'C以下で保存する e

マスタ…シードウイルスについて、� 3，1.1.4の絞殺を行う。

マスタ…シードウイルスは、ワクチンの製造設以外の問的でま盛代しない。マスターシードウイルス

から小分製品設での章受主義講堂代数は、� 5代以内でなければならない。� 

2;1.4.4ワーキングシードウイルス 

2，1.4 盤強、車産代及び保存j1 .4，

ワーキングシードウイルスは、� MDBK-NSCまIlIH包xは滋当と認められた線路で増磁波ぴ継代する。

ワーキングシードウイルスは、凍結してー� 70'C以下又は凍結乾燥して� 5"(;以下で保存する。

ワ…キングシードウイルスについて、� 3，1.2の総験を行う。� 

2，1.4.5ブロダクシ沼ンシードウイルス 

2.1.4.5.1土器殖及び傑彩

プロダクションシードウイルス泳、 MDBK-NSC~露日露 3えは適当è:1æめられた鰍胞でま銭安議させる a

プロダクシ� zンシードウイルス安保存する機会は、機絡して� -70'C以下叉は機章者乾燥して� 5'C以

下で保存する。

ブログクシミヨンシードウイルスを主義存する場合}立、� 3.1.3の紙験を行う。� 

二次$ウイルス'1 2.15 


2.1.5.1名務

今� RSウイルスrs-52必百株又はこれと湾毒事と認められた糠
 

2.1.5.2性状
 

tドiこ接種しても、病E京没後示さない。
 

を伴って増殖する。CPE告でE前。級Vニ必然培養細胞、八ムスター肺由来持者務総胞及び'1

2.1.5.3マスターシ，ードウイルス 

. 2，1.5.3.1作然、保存及び小分裂マの最活i語能代妻女

マスタ…シードウイルス法、� HmLト� SCま智治又は適当e:善意められた級砲で滋泌させ、連議悲したヱ

号室により作製し、事長主H刊の容器に分君主ずる。



分注ーしたマスターシードウイルスは、特定のま護m番好又は2護送金記録を{せし、凍章者して� -70"C以下
又は凍章者総燥して日℃以下<::保殺する。

マスタ…yードウイ� )v;互について、� 3. 1.1.5の試患者を行う。

マスターシードウイルスは、ワクチシの製主義以外の協約で線千えしない。マスタ~シードウイルス

から小分製品記長でのま量必需語イ包装支は、� S 代以内でなければならないa 

2.1.5.4ワーキングシードウイルス 

2. 1.5.4.1増娘、調車代2長び依存

ワーキングシードウイルスは、� HmLu-SC:鰯賂又は液さきと認められた謀議書告で?矯綴及び総代する命

ワーキングシ…ドウイルスは、� j凍謀長して� -70"C以下又は語表結乾燥して 5"C以下で保存する。

ワーキングシードウイルスについて、� 3.1.2の紋験者を行う。� 

2. 1.5.5ブロダクシ沼ンシードウイルス� 

2.1.5.5.1増綴及tJ保存

プロダクシ丑ンシ…ドウイルス減、� Iお1Lu-SC線路3えは凝迭と認められた総絡で制捜慈1させるお
ブロダクションシードウイルスを容共存する綴合l立、答率結してー� 70"C以下又はh主総統燥して日℃以

下で事長存する溢


ブロダクシ互ンシ…ドウイルス後保叙する場合i立、� 3.1.3の試験を行う。
 

2.2 ~護活設用材料 

2.2.1 牛伝染宇主義気管炎ウイルス、やウイjレ 君主2ウイルス上裂、牛ウイルス銭下痢ウイルスj段下姉AI，

]えてF今パラインフルエンザ3灘ウイルス� 

2.2. 1.1T告義樹首胞
 

MDBK・NSC前[j惚又はiil11と昔話められた抹{とまIIIffel ""添いる
 a 

2.2. 1.2溶き菱液

製i査に過労と5君、められた堵緩主主役用いる。� 

2.2.1.3マスターセルシード� 

2.2. 1.3.1作建設、� i
保存:&.びブロダクションt;)レシードまでの綴高級代数

マスターセルシードは、� 2.2.1.2の焼事整主主で地殻 dせ、連続した工事棄によち作製し� 保存rtlの袋詰告e

に分注する。

分設したマスターセルシードは、号寺主主の綴造事詩号30立製造aa字予を付し、主義章きして.'-70"C以下で保

存する。

マスタ…セルシ…ドについて、� 3.2. l.lOJl!:え験会行う。

マスターセルシ一戸は、ワクチンの製造XI立試験以外のEl約マ継イモしえよい� マスタ…セjレン…ドa

からプロダクションセルシ…ド漢での最詳述継代数は、� 20代以内でなければならない。� 

2.2.1.4ワーキングセルシ…ド 

2.2. 1.4.1綴濯、継代及び{果:存

ワーキングーはルシードは、� 2.2. 1.20う主音量E主主で書留殖}えて戸高能代Tる。

ワーキングセルシ伊ドはも援i幸吉して� -70"C以下で保存する s

ワーキングセルシードについて、� 3.2.2.1の試験を行う e 

2.2. 1.5ヅロダクシ� 3ンセルシード� 

2.2. 1.5，1 t初竜王立てF保存

プロダクションゼルシードは、� 2.2. 1.2の総主主液でま詩殖する。

ブロダクションセルシード""保移する場合は、漆まおして…70"C以下で保存ザる。

ブロダクシ� 3ンセルシードを似存する考結合ば;� 3，2.3.1の試験を行う。� 

2.2.2牛RSウイルス� 

2.2ユl培違憲細胞� 

HmLu-SC草野flelXは連主総と認められた株化暴露3訟を用いる。



2.2.2.2~奇書寒波

製造に通量滋と認められた培養主主著騒いる辱� 

2.2.2.3マスターセルシード� 

2.2.2.3.1作製、保存及びプロダクシ日ンセルシードまでの量産泌総代主主

マスタ…tルシードは、� 2.2.2.2の総書毒液で増殖させ、波紋した工穏により作製し、者民主fI'障の容滋

に分主主?と;"

分後したマスターセ)1〆シード}立、特定の喜重造番号叉}立製誌を議官得後付し、凍結して…70'C以下で保

存ずる。

マスタ…t}~シードについて、 3.2. 1.20)試験を行う。

マスタ…セルシードは、ワクチンの談活苦又は試霊長以外のEl約で豪華代しない。マスタ…t)~シー?と

からプロダクションセルシードまでの査を潟継代数は、� 20代以内でなければならない後� 

2.2.2.4ワ…年ングセルシード 

2.2.2.4.1徽抗菌、総代及び保存

ワ-:tングセルシードは、� 2.2.2.2の級事主主主で増殖及び総代サる也

ワー存ングセルシード}立、若葉絡し?と-10'C以下で保存?と5砂

ワ…キングセルシードについて、� 3.2.2.2の試験を行う。� 

2.2.2.5ブログクシgンセルシード� 

2.2.2.5.1機嫌及び保存

ブ口ダ、クションセルシードは、� 2.2.2.2の培養液で増殖する。

プロダクションセルシ}ド安保孝子ずる場合は、凍結して…70'C以下で保存する。

プロググシ当ンセルシード安保符ずる場合は、� 3.2.3.2の試験を行う。� 

2 .3>>表襲安
 

2.3.1牛依然後選手銃撃ま炎ウイルス� 

2.3.1.1ブロダクションセルシードの総意義 

H苦;こ処怒し、培養した紛3在宅凶器護休初培養締胞とみJなす。ウイルス接穫量雪のブログクシ5ンセル

シ…ドiとまる常そ認めてはならない。� 

2.3. 1.2ウイルスの培養

プロダクションシードウイルス要旨2.3.1.1の細胞c:'機事長し、適当と認められた時期に俗体別培養細

胞ごとに綴殺した培養液のろ滅、選童心上演又はこれらを淡綴したものをウイルス F字通~mをとする。

ウイルス浮量産主要について、� 3.3.11立び3.3.2.1の試験を行5，� 

2.3.1.3 芸号化

ウイ)1〆ス浮遊j夜を適当と認められた方法により主喜怒して不穏化し、原主主tこする。


燦謀更について、� 3.4.1及び3.4.2.1の試験を行'5."
 

2.3.2やウイルス性下痢ウイルス� 1滋� 

2.3.2.1プロダクションセルシ…ドの総意義 

111m:処還し、培養した縦約校側体別壌養細胞とみなす。ウイルス接種前のブログクションセル

シードに主毒殺を認、めてはなら炊いα 

2.3.2.2ウイルスの滋養

プロダクションシードウイ)~スそを2 .3 .2.1の絡砲で場事をし、追撃さきと認められた善寺禁罪に総体望号培養事選


般ごとに採殺した培養液のろ主主、道霊心、Jj賓又はこれらそ詰護者蓄したものをウイルス潔波紋とする。

ウイルス浮遊液にフいて、� 3.311えび3 .3.2.2の試験をfiう。“� 

2 .3:2.3不級化

ウイルス浮遊液を適当と認められた方法により処壊して不活化し、原液とする 0 

5音波について、� 3.4.L及び3.4.2.1のjji¥重量を行う。



2.3.3牛ウイルス発下痢ウ-()レス� 2恕� 

2.3.3.1プロダクシ� 3ンゼルシ…ドのま藤義� 

1Iilllこ処理主し、� t音;養した細詰襲安岡{体E邦議後継2きとみなす。ウイルス挟種紛のブEコダクションピ)1;

シてヶドに異常そ認めではならない。� 

2.3.3.2ウイルス(J)起き養

ブ口ダクションシードウイルスを2.3.3.1 (J)最前胞でJif養し、適当と言君、められた待期に錫体lllJf喜善毒事前
胞どとに採取した培懇話支のろ波、主義心-ti詩文はこれらぜそ主義者首したものをウイルス浮遊許証とす.:;"


ウイルスF手渡控更について、� 3.3.11えて.'3.3.2.3の試験を行う。
 

2.3.3.3不務化

ウイルス浮遊詩更を適滋と認、められた方法により処理して王手約化し、原被とする。� 

E京総について、� 3人� 1及tJ3.4.2.1の試験を行う。� 

2.3.4牛パラインフルヱンザ 3~泣ウイ )vス 

2.3.4.1ブログクシ日ンセルシー?との塘違憲� 

1回t:長島穫し、続殺した細胞を鏑体泌総主主制H胞とみなす硲ウイルス機縁誌のブログクシ日シセjレ

シードに災?舎を詰認めではならない。� 

2.3.4.2ウイルスの溶き義

ブロ夕、クションシードウイルスをと2.3.4.1の豪華昔話で際主義し、� i滋当と総められた襲警婦に{隅除草IJ!語義事選

総ごとに採取した縞義主主のろj虫、主主心l:i脅又はこれらを波絡したものそウイルス汐滋液とする� n

ウイルス浮遊液について、� 3.3.1及び3.3.2.40う試験後行う� ω� 

2.3.4.3 ::f語化

ウイルス字率遊液型そ適当と認められた方法;とより処実援して不穏化し、長案液とする。

以液?とついて、� 3.4.1及び3.4.2.1の試験を行う今� 

2.3.5牛RSウイルス� 

2.3.5.1ブoダクションセルシード� (J)培養� 

l 関に長島漣し、培養したま護持簡を似体)jIJ 足~j菱総約とみなす。ウイルス接種紛のブロダクション1:)1;

シードに異常な認めては以らない。� 

2'.3.5.2ウイルスの持主義

プロダクションシー?とウイルスを2.3.5.1の事IsHf:lで格差をし、 i滋l!Jと認められた時綴に個体JlIJJ脅線級

ごとに採取した構造量液のろ液、主義心的存又はこれらを濃事議したものをウイルス浮i段級とする� e

ウイルス浮遊i .1及び3.3.2.5の試験を行う。絞について、� 3.3


2.3.5.3;;ド沼化

ウイルス?手i授?伎を液型5と認められた方法により処理ーして不液化し、康総とする� e

縦波について、� 3.4.1，&tJ3.4.2.2の試験を行う。� 

2.4賞受終バルク

牛伝染後蒜気管炎ウイルス原j夜、牛ウイルス倣下総iウイルス� I型霊長波、体ウイルス後下痢ウイル

ス2俊民日液、� lt:パラインフルヱンザ3綴ウイルス隊波及び午RSウイルス原淡を混合し、連査当と認

められたアジュパント、深海� 1誌を添加した後、話軽度調空襲し、議終パ)vクtこする。� 
2.5小分製品

録終パルク省rIJ、分号事l!~1と分注し、小分喜重品とする。

小分製語るについて、� 3.5の鋭敏を行う。� 

3絞殺主主� 

3.1義喜造胤株。ぅ試患者� 

3.1.1マスターシードウイルスの総数 

3.1.1.1牛伝染後然気管炎ウイルス



3. 1.1.1.1I湾総試験

シードロット綾務の1.4.2 .3.1.1.2そをま襲用して絞殺すると索、適合しなければならない。� 

3. 1.1.1.2無菌試験

…議定試験法の然閣試験主主をま襲用して総暴露するとき、適合しなければならない@� 

3.1.1.1.3マイコプラズマ喜子定試験

一般試験法のマイコプラズマ後提言試験法をま事汚して試験するとき、奇襲合しなければならない悶� 

3. 1.1.1.4外来後ウイルス後定試験� 

3. 1.1.1.4.1共通ウイルス否笈試験

一般試験法の外来性ウイルス否定霊式数主主の1.1、� 2.11主び2.2をま韓Jljして試験するとき、� i議合しなけ

ればならないa 

3. 1.1.1.4.2特定ウイルス後定試験� 

3. 1.1.1.4.2.1特定ウイルス夜定一般試験

やRSウイ)¥<ス及びブルータングウイルスについて、一般設建霊童法草う外来性ウイルスi5'定試験全長の

1.1及び3:1を鍛F隠して試験するとき、適合しなければ冷らない。� 

3. 1.1.1.4.2.2鰭別ウイルス否定試験

牛ウイルス性下総一粘膜病ウイルス、日夕ウイルス、牛白血病ウイルス、日本脳炎ウイルス及び

狂犬病ウイルスについて‘一章受試験法の外霊長後ウイルスE否定試験主主の1.1、� 3.2.5、3.2.1，3 .2.8及び� 

3.2.9表者主汚して試験するとき、迎合しなければならないe 

3.1.1.2とやウイルスJ投下鈴iウイルス� l滋� 

3. 1.1.2.1肉定試験

シ…ドロット規格の1.4.2.3.1.1.2~準用して試験すると察、 i選会しなければならない。 

3. 1.1.2.2無言語紙験

…絞試験告患のきを喜善試験法ぜそ準mして試験するとき、音量合しなければならない。� 

3. 1.1.2.3マイコプラズマ否縫紋数

一金量紋重量法のマイコプラズマ否定試験自去を準用して試験するとき、適合しなければならない。� 

3. 1.1.2.4外来性ウイルス活定試験 

3. 1.1.2 .4.1共滋ウイルス後定試験

一般試験ままの外来性ウイルスi5'1E試験主去の1.1、� 2.1及び2.2を準用して紋量生ずるとさ、適合しなげ

ればならない。� 

3. 1.1.2.4.2.特定ウイ)vス否定試験� 

3. 1.1.2 .4.2.1特定ウイルス否定…章受試験

牛RSウイルスl:k.びブルータングウイルスについて、一絞試験訟の外来性ウイルス否定総数法の� 

3.1を準潤して試験するとき、適合しなければならない。� 

3. 1.1. 2 .4 .2.2 倒約ウイルスi5'~控試験 

tドウイルス後下始]ー粘務総ウイルス、ロタウイルス、牛白露連総ウイルス、日本脳炎ウイルス及び

狂犬終ウイルスについて、一般試験tまの外来性ウイルス否定試験絡の口、� 3.2.5、 3.2.7，3.2.8及び� 

3.2.9を機F脅して試験するとき、� j畿会じなければならない。� 

3.1.1.3牛ウイルス佳下痢ウイルス 2裏話� 

3.1.1.3 i.1湾Z主総数

シードロット去義務の1.4.2.3. 1.1.2をま襲F脅して試験するとき、総合しなげればならない6 

3. 1.1.3.2然瀦試験

一般紋患者t去の無関総理主法をま襲mレて試験するとき、� 1厳令しなければならない6 

3. 1.1.3.3マイコプラズマ後窓試験

…般試験t去のマイコプラズマ否定絞殺法をま勝股して試験Tるとき、� i畿会しなければならない。� 

3. 1.1.3.4外来後ウイルス否定総数

http:3.2.7，
http:3.2.1，


3. 1.1.3，4.1主主滋ウイルスモ野定試験

一産量試験j志の外霊長性ウイルス祷定試験法の1.1，� 2.11克IJ2.2を主事潟して試験寸ると畿、適合しなけ

ればならない白� 

3. 1.1.3.4.2特緩ウイルス後続試験� 

3. 1.1.3.4.2.1特ウイルス否一般絞殺� 

tドRSウイルス及tJブルータングウイルスについて、一般紋義主主主の外来総ウイルス否1宣言式重量j会の� 

3.1を主停滞して試験すると務、適合しなければならない。� 

3. 1.1.3.4.2.2個別ウイルス澄定員式要素� 

'1"ウイルス性下縦一紋燦病ウイルス、ログウイルス、ヰEI血病ウイルス、� 82主脳炎ウイルス及び

絞コ党総ウイルスについて、一波紋験法の外米後ヲイルス否定試験主主の1.1、� 3.2ふ� 3.2.7，3.2.8及び� 

3.2.9を準織して霊式暴言するとき、適合しなければならない。� 

3 .1.1.4 さやパラインフルヱンザ 3~者ウイルス 

3. 1.1.4.1 I湾主主試験


シ…ドロット燥機の1.4.2.3.1.1.2を毒事E詳して試験すると務、員革命しなければならない。
 

3. 1.1.4.2終麹試験

付章受試験法の然議室主義主法を空襲用して試験すると媛、言窓会しなければならない。� 

3.1.1.4.3マイコプラズマ否笈試験

一絞試験法のマイコプラズマ否緩まま量産泌を主事然してぷ験するとき、適合しなければならない。� 

3. 1.1.4.4外楽快ウイルス後主主試験 

3. 1.1. .1共遜ウイルス2否定試験4.4

一般試験法の外来性ウイルス否定試験主主のI.l、 2.1及び2.2 ¥i::*J草して試験すると器、百軍合しなけ

ればならないむ

3.1.1.4.4.2総定ウイルスミ安定試験� 

3. 1.1.4.4.2.1特定ウイルス後定一絞試験

牛RSウイルス及びブルータングウイルスについて、一章受試験主訟の外来殺ウイルス後定試験法ーの� 

1.12長び3.1そをま事!1lして試験するとき、音量合しFよければならない。� 

3. 1.1.4.4.2.2個別ウイルス� E普段試験

めウイルス位、ド綴ー粘膜綴ウイルス、� oタウイルス、牛自殺病ウイルス、日� 3材節炎ウイルス及び

狂犬話器ウイルスについても一段試験訟のタト謀長姐iウイルス必定員式思案法の1.1，� 3.2.5、3.2.7，3.2.8:&び� 

3.2告をま事用して試験ナると若君、総合しなければならない。 

3ふ1.5牛RSウイルス� 

3. 1.1.5.1悶定試験

シードロット続格の1.4.2.3. 1.1.2そを準局してま式建設するとき、資軍合しなければならない。� 

3. 1.1.5.2無望書試験

-!波紋験t去の無菌紋重量主主ぜそ準刻してぷ験するとき、適合しなりればなら沿い� B 

3. 1.1.5.3マイコプラズマ後定試験

一章受注式験法Il)マイコプラズマ官官定試験法を詩草原して試験す� ると察、脳会しなければiならない。M

3.1.1.5.4外来性ウイルスモ野定試験 

3. 1.1.5.4.1共i滋ウイルス否慾試験

一般設定患者総の外楽性ウイルスâ主試験f去のl.!、� 2.11えび2.2を準隠して紋験するとさ雪、適合しなり

ればならない。� 

3.1.1，5.4.2特定ウイルス否主主総験“� 

特定ウイルス否定ゅ絞試験.4.2. 11.51.3.
 

ブルータングウイルス及びリンパ球性級車義髄膜炎ウイルスについて、 →般設定霊長法のタトヨ長倣ウイル

スiS主主総験訟のl.l及び:3.1¥i::準潟して試験するとき、 j議合しなければならない。

http:3.1.1，
http:3.2.7，
http:3.2.7，


3. 1.1.5.4.2.2 i悩iJlJウイルス密だ絞殺

ヰエウ""IIレス性下痢ー絵模病ウイルス、ログウイルス、""注総ウイルス、� B"ド脳炎ウイルス及び

滋火fI育ウイルスについて、一絞絞殺訟の外来後ウイルス否定総数訟のLし� 3.2.5、3.2.7、3.2.81)えび 

3.2.9を機F脅して試験Tるとき、霊童会しなければならない。� 

3. 1.2ワーキングシードウイ� 11;;えの試験 

3. 1.2.1実菱重富試験

一鍛試験総の然葎試験法lr主体J!Iしてまま重量するとき、適合じなければならない。� 

3. 1.2.2マイコプラスマ否定試験

一般絞殺主去のマイコプラズマ ã~立試験法を準F話して試験する々と媛、適合しなげればならない a 

3.1.3プロダクションシードウイルスの総量生 

3. 1.3.1無菌試験

…般試験訟の実在磁試験法疫機織して試験するとき、適合しなければならない。� 

3. 1.3.2マイコプラズマ否定試験

一般霊式遺言法のマイコてプラズマ喜子1宣告式験?まを慾期して試験するとを雪、適合しなければならない@� 

3.2培養線総の試験� 

3.2.1マスタ…I!)vシードの賞式験� 

3.2.1.1MDBK-NSC細胞

者養後状試験l.1.2.1.13

シ…ドロット燦絡(1)2. 1.4.2. 1.1疫機燃して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.2.1.1.2薬品淑動物種問ま主総数

シードロット毅絡の2. 1.4.2. 1.2を空襲用しl試験すると波、適合しなければならない。� 

3.2.1.1.3主基盤総数

ヤ副長室霊式重量j去の然関試験さ去を主事F脅しで試験するとき、遜会しなければならない。� 

3.2.1.1.4マイコプラズマ議定試験

一般試験法のマイコプラズマミをま主総数法を準F悲して紋験すると務、逮合しなげればならない。� 

3.2.1.1.5外線数ウイルスa後試験� 

3.2. 1.1.5.1主義五百ウイルス否定総量生

一般試験法の外来性ウ千Jレス� a定試験ままの1.2、2.1及び2.2そ準用して絞殺Tるとき、� j畿会しなけ

ればならない 5 

3 .2.1.1 .5.2 特定ウイルス習~~試験 

3.2. 1.1.5.2.1特定ウイルス夜祭一般試験� 

lt.RSウイルス及びブルータングウイルスについて、一章受試験法の外来後ウイルス2否定試験主去の
上主主主び3.1を封草刈して試験するとき、適合しなければならない。� 

3.2. 1.1.5.2.2個別ウイルス奇定試験

牛ウイルス佐下U<J-粘若葉病ウイ� Jレス、ロタウイルス、牛印象総ウイルス、総本脳炎ウイルス主主び

狂犬総ウイルスについて、一般試験主義の外来性ウイルス否定試験t去の1.2、3.2.5、3.2.7、3.2.81主び� 

3.2.9を準汗|して試験すると念、� i産合しなければならない。� 

3.2ふ1. 6 核学的(淡合体)性!I;IÇ~式験

シードロット主題絡の2. 1.4.2.1.6役者E用して減数するとき、飽食しなげればならない。� 

3.2. 1.1.7襲童話芸形成性/駁篠原俊試験

シードl:lツト規絡め2.1.4.2.1.7を主幹燃して試験すると察、逃合しなげればならない。 

3.2. 1:2 Hmむ:u-SC綴賂� 

3.2. 1.2.1培養性狭義式験

シードロット規格の2. 1.4.2.1.1そを準用して霊式譲脅するとき、主霊令しなければならない。



3.2ふ2.2際線動物緩F言語:試験

シード口ット主義絡の2. 1.4.2.L2そそ準照して試験するとき号、適合しなければならない。 

3.2.L2.3現在薦試験

一鮫試験法の童話筒試験淡を受験鶏しで紋暴言ずるとき、適合しなければならない。� 

3.2.L2.4マイコプラズマ否定義式験

一般紙験法のマイコプラズマ否定紋験訟を任準局して試験't'ると波、適合しなければならない。� 

3.2. 1.2.5外来像ウイルス台絞滋草案� 

3.2.1.2.5.1共通ウイルスミ安定試験

…般試験主去の外来後ウイルスZ否定額;露準法のは、� 2.1及び2.2を主事附して試験するとき、� E整会しなけ

ればならない。� 

3.2. 1.2.5.2特定ウイルス筏定試験� 

3.2. 1.2.5.2.1終定ウイルス若手建一般絞殺

牛RSウイルス、ブルータングウイルス及びリンパ球数脈絡愛護競炎ウイルスについて、一絞試験

?去の外来'11ウイルス否波紋護主総の1.21えび3.1そそ準用して試験すると務、、必合しなければ絞らない。� 

3.2.1.2.5.2.2j協約ウイルス若手波紋著書

牛ウイルス性下痢…粘膜紛ウイルス、ログウイルス、牛白血務ウイルス、� 82ド脳炎ウイルス及び

狂犬総ウイルスについて、 一室主主式験法の外来数ウイルスB1主試験訟の1.2、� 3.2.5、 3.2.7，3.2.8及び� 

3.2.9を線局して試験すると普昔、適合しなければならない。� 

3.2. 1.2五核語学的{染色体}伎状試験

シ…ドロット規事長の2. 1.4 .2.1.6そを毒事F脅して試験すると昔昔、迎合しなければならない。� 

3.2. 1.2.7 n議筋形成絵/援護藤原性絞殺


シードロット主義務の2.1ω4.2.1.7lr準拝jして試験するとさ昔、泌を?しなければならない
0 

3.2.2ワーキングセルシ』ドの試験 

3.2.2.1 MDBK-NSC~ßき 

3.2.2.1.1縫養性状試験

シー!とロット規格の2. 1.4.2.2.1をE普段して紋験するとき、迎合し必ければならない。� 

3ヱ2.1.2然言謀総験

一般紙験f去の無滋然験法当をま事月jして試験't'るとモ昔、� i畿会しなければならない。� 

3ふ2.1.3マイコプラズマ3安定試験

一費支紙駿fまのマイコプラズマミ51在試験淡喪主事F脅してまえ験するとき、� 2霊会しなければts.ら炊い。� 

3.2.2.2 HmLu-SC*II!R霞� 

3.2，2'，2.1培養数状試験

シ…� Fロット規格の2. 1.4 .2.2.1をま事周して総重量十ると五昔、適合しな切ればならはい。� 

3.2.2，2.2無陶紋重量

一一般試験主告の空襲遺言語式験訟をと準胤して試験するとき、適合しなければならない5 

3.2.2.2.3マイコプラズマ後定試験

般試験法のマイコプラズマB:iE試験法をま事Jtlr;-c紋験すると昔号、適合し炊ければならない。 

3.2.3ブロダクシ 3 ンセルシードの試験� 

3.2.3，I MDB~心NSC車封殺 

3，2.3.1.1緩養性状試験

シードロット規格の2.1，4 .2.3.1を戦燃して総験するとき、� i産会しなければならない。� 

3.2.3.1.2実華街i試験

一般試験主去の無重喜試験法後務局して試験するとt昔、主整会しなければならない徐� 

3.2.3，1.3マイコプラズマ 2否定試験

http:3.2.3，
http:3.2.2，
http:3.2.7，


一般試験法のマイコプラズマ~苦定試験1走者社機刻して総験するとき、後会しなければならない。 

3.2.3.2 HmLlトSC級飽

溶き察後状試験.1.3.23.2


シードロット規務の2.1.4.2.3.1を主幹線して試験すると家、適合しなければならない。� 

3.2.3.2.2無蓋試験

…般試験ままの童話繍試験法後主事燥して試験サるとき、適合しなければならないe 

3.2.3.2.3マイコプラズマ否定試験

一級試験法のマイコプラズマ否1主義実験法をま慎F到して試験するとさ号、議会しなければならないe 

3.3ウイルス深滋液の試験

~語障試験.13.3


…義受設定験jまの総長寿試験主主疫機用して試験するとき、道整会しなければゑらない。� 

3.3.2ウイルス含有畿霊式撃を� 

3.3.2.1牛伝染性鼻気管炎ウイルス� 

3.3.2.1.1試験材料 

3.3.2.1.1.1試料

主主体を細胞t撃滅 m滋養液(付~il l)で 10俗階段希釈し、各段階の手襲警充義査を試料必ずる。 

3.3.2.1.1.2持主義豊富泌

牛影以手軽害者化細胞〈以下この項において� rMDBK細胞Jという。}浮j授控誌を湾いる。� 

3.3.2.1.2試験方法

%穴のマイクロプレートに 10号μLずつ分注した持者3豪華III胞47て以上に試料1∞μLずつを後f還し、
 

37"(;、� 5vol%波紋ガス下<:7 8 r.，培養し、量産察する。
 

3.3.2.1.3 ~句j定

alD"，を算出するTCを認めたものを感染とみなし、CPE審議自胞に3言き� 

総体のウイルス含有機は、� l踊� L<PIG拙� TClD"以上でなければならない。 

3.3.2.2牛ウイルス伎下痢ウイルスエ製� 

3.3.2.2.1試験材料� 

3.3.2.2ふ� 1 g式料

検体後細胞ま塁手議務総務液で101器禁普段肴釈し、幸喜E支持妻の理昔話R液を試料e る。� 

3.3.2.2.1.2持苦言案綴i飽

牛務主主題sll!̂H苧遊液をF語いる。� 
3.3.2.2.2試験方淡

告61¥のマイクロプレートに 100μLずつ分設した築後産自般� 4穴以上に紋料100μLずつを接総し、� 

37"(;、� 5vol%炭華全ガス下で� 7Ef約縫養し、童話襲議する。 

.33.3.2.2


培養細胞にCPEを認めたものを感染とみなし、� TClD"，を算出する。


検体のウイルス含有数は、� 1mL<p10"'1'αD"以上でなければならない。
 

3.3.2.3 lj二ウイルス後ド痢ウイルス� 2梨� 

3.3.2.3.1設定軽量材料 

3.3.2.3.1.1総料

検体を帝羽詰程綾子蓋尽持きま寒波<:10修整普段符釈し、多段j告をの希釈告究者是認事?とする。� 

3.3.2.3.1.2壌を建議側面

今季警主主紹胞1乎i凝液を沼いる。� 

3.3.2.3.2試験方法� 

96穴のマイクロブレートに1号車μLずつ分注した指養細胞� 41¥以上に紋料lOO /LLずつ後接種し、



37'(;、� 5vol%炭酸ガス下1:"7 B問主者養し� 銭察する。ι

3.3.2.3.3 ~司i定


培後線路f~CPEを認めたあのを感染とみなし、 TClD50を華客泌すとれ


投手容のウイルス含ヲ守護設は、� lmLヰ'10制� TClD，.以上でなければならない。 

3.3.2.4牛パラインフルエンザ3f盟ウイルY、� 

3.3.2.4.1試験材料

3.3.2.4.1.1試終


検体そを級障制調殖用時5き主主主で� 10倍階段希望史し、各段階の希釈淡を試料とする@
 

3.3.2.4.1.2 t自養調ss話
 

MDBK綴!飽t苧滋H更をF軽いる
 G 

33.2.4.2試験方法� 

96/(のマイクロプレートに 100μLずつ分主主した埼養細胞 4 穴以上!~総料 100 j.(Lずっそ接種し、� 

37'(; 5vol%炭酸'jj;J，、下で� 7日間総獲し、綴察する偲也� 

3.3.2.4.3判定 


焼事委総胞にCPEa:認めたものぜそ感染とみなし、 TClD，.そそ主李総寸る。


検体のウイルス会有Z置は、� I問� L中� 10'努TClD"以上でなければならない。
 

3.3.2.5牛RSウイルス� 

3.3.2.5.1試験材料� 

3.3.2.5.1.1試料


事主体認を細胞土器線局洛護憲液で� 10倍階段著者釈し、各段憾の希釈指定法試事専とする。
 

3.3.2.5.1.2絞殺綴雪量� 

V出。紛総浮遊総当~f苦い 15.
 

3.3.2.5.2試験方法号� 

967そのマイクロプレートに� 100μLずつ分主主した持53室長臣殿ヰ穴以上に試約� 100μLずつを緩還し、� 

34'(;、� 5vol%淡霊堂ガス下で� 7B僚主者意義し、観察する。� 

3.3.2.5.3判定

持主主童締胞に CPE惑を 5君、めたものを感染とみなし、 TClD"ã:算出 ~9る。


検体のウイルス合有量はιlmL中1O' 'TClD"，~J二でなければならない。
 

3.49事者支の試験� 

3.4.1無関紋重量


一長支読ま霊長法の無菌談惑をままを号室用して総数するとき、総合しなりればならない。
 

3.4.2不活化紋霊長� 

2型車、牛ウイルス紋下痢ウイルスlこウイルス税下痢ウイルスι!.4.2.1 牛伝揺さ性鼻気管炎ウイルス、.3


現世及び止ドパラインフルこにンザ� 3綴ウイルス� 

3.4.2.1.1絞殺材料

3A2. 1.1紋料1. 

検体を� 100経委員以上のリジ豊君事変飽食血液を用い� 4'(;で一夜透析したものを試料とする。� 

3.4ユ1.1.2浴室義細胞 

MDBK紛1怒号を 1~3 日問機養し、 E韓層みなつためのを周いる。 

3.4.2. 1.2議案重量方法

試料� lmLにつき 3cm'以上のf幸三菱総胞に扱帯主1."� 37'(;で90分間宮争後吸着d"li:た後、ウイルス増殖

Jl'I~書養液{付記 2) を飢え、 37'(;で 7B薦議後い電車線する。 

3.4.2.1.3学IJj立� 

t告を主細胞にCPE号是認めないとき.活性ウイルス険性と3判定する。


に活倣ウイjv;z，を認めではならない。




3.4.2.2牛� RSウイルス� 

3.4.2.2.1試験穏料� 

3.4.2.2.11飲料

検体ーを100{器量以上のリン滋緩塁審食器室誌をを用い� 4"(;で一夜透析したものを試料とする。� 

3.4.2.2. 1.2 j告き菱総抱


V羽。ま霊堂きを� 1-3Br.塁繁華をし、単層となったものを飼いるか
 

3.4.2.2.2試験方法

総事11mU:つぎ� 3cm'以上の然安委総胞に接種し‘� 37'Cで90分路線震吸着させた後、ウイルス士関嫡

用培養液号制5え、� 34"(;で� 7B稼培養し、毒患察する。� 

3.4.2.2.3判定

持き霊童翻砲に� CPE'a::認めないとき、活性ウイルス陰牲と判然する。

霊式料 I~活性ウイルスを認めではならない。 

3.5小分製品の試験� 

3.5.1特性総数

一段試験総の特性試験総受準用しておt建議するとき、際平fj'oフ色認を準ぎする均質な話通溺液でなければ

ならず、築物及び5毒薬を認めてはならない。小分容器ごとの険状は、主き…でなければならない。A

3.5.2 pH訪問j定試験

一般絞殺ま去のpHi即l惣試験法ーをま事F脅して試験するとき、� pHf立、 E塁手まの{直をf去さなければならない@� 

3.5.3線総絞殺

t室長E哉の無1患者l一室主義� 激減を準用して霊式敬するとき、� i畿会しなければならない。� 

3.5.4ホルマリン愈滋紋験

…般試験記長のホルマリン定委設主去後準用してま式遺言するとき、ホルマリンの会2荷量は、。向。8vol%以下

でなければならない⑮� 

3.5.5アルミミニウム定幾紙数

一続試験法のアルミニウム定量法疫機閉して試験する� kき、アルミニウムの念符雪量は、� lmUド� 

1.35-).651I1gでなければならない。� 

3.5.6を譲住j褒笈客室滋養式験

明 d 議室試験法の塁審数限度縫認、iiL1:験総� 2をま事F書して試験すると畿、適合しなければならない。ただし、

注射話究室誌は、� 1 mL lこし、注射後� 3B f寺の体重が主主総総の体重まとi湾毒事以上であるととを、等分徽そそ

仮定したt証平均の主査の� t検定{対応のない場合、湾総検定、有意水機� 5%)により事謀総ずる。 

3.5.7カ偶試験� 

3.5.7.1 牛伝染í1~革災後炎カ f泌総監主 

3.5.7.1.1総験材料 

3.5.7.1.1.1t主射材料

試験占主役主主義J材料と't~。 

式遅発動物2 a1.1.3.5.7.
 

体言霊章8300gのモルモット� 'a:: fflいる� e 

3.5.7.1.1.3中和試験綴ウイルス

牛伝染殺鼻気管炎ウイルス子<0.758株又は適当とま翠められた株後初いる。� 

3.5.7. 1.1.4 t豪雪量級胞
 

MDBK縦約浮遊液をfflいる。
 

3.5.7.1.2試験方淡

銭高;1'材料各 3mLを 5 匹の試験護IJ物 I~ 2週間罪悪で� 2到注射する。注射コケj創立、� 2iJミ誇?の筋肉内に� 

1mLずつ、� 1か所の皮下に� 1開� Lそを注射する.� 2問自の注射室長1告白日に得られた各級体の曲ti警につ



いて、中平日紋量生後行う。

被t免震11寄託社非鋭化した後、ウイルスt童手議用i者意義液1:21審F普段務釈する。各符釈f会1i苦と25 p.L月3 

20OTCID"，に言語j綴したと中手口試験期ウイルスを毒事選控訴日し、 37'Cで 18~寺問中和処理する。この総合液 

5、37"(;器工ずつ鍛え、0.1火に採綴し、ぢらに常務総胞を4マイクロプレートの96~\:ずっそL/.L;52

vol~石炭酸ガス守下で'7 行問機養し、観霊祭する G 

3.5.7.1.3戦後

需主主主主因砲の� 2火以乞I:CP廷の阻止与を5宮、めた血液の最潟清釈然数街中事i抗体側とする硲

中和抗体価� 128倍以上を際性と'9るとを、総数動物のι何日抗体長語.，生主事は、君。%以乞でなければな

らないa 

3ふ� 7.2牛ウイルス性下級一粘膜喜寿カ価試験� 

3.5.7.2.1試験材料� 

3.5.7.2.1.1注射材料

試験5るそを注射材料とする。� 

3.5.7.2.1.2試験動物

体重約100gのラットを燃いる。� 

3.5.7.2.1.3 9'軍司試験 mウイルス� 

3.5.7.2.1.3.14ユウイルス牲下痢ウイルス� 1M

ヰユウイルス性� F務ウイルス� 1酬。se株又はi舗と認められた株を汚いる。� 

3.5.7.2.1.3.2 Lドウイルス後下痢ウイルス 2~慰 

L!:ウイルス性 F手前ウイルス 2 淑衣Z-91幽cp答率又は迫撃~と 3記事告られた絡を用いる 9 

3.5.7.2.1.4機意義豪語総� 

MDBK絢 Jm~手i護者更を mいる。 

3.5.7.2.2試験方法

注射材料f.r2 mLを 5君主の試験動物の隊後肢火総部筋肉内に� 1田� Lずつ波射する。波書手後21 B F守1: 

4寄られた各総体の重注鴻について、中華許試験後行う。

被ま金百IlY霞唱を手t/!lilJ化した後、ウイルス全額殖J耳総主主機で� 2約f普段務釈する� e 各希釈血清と� 25μL中� 

200TCIDsoI之試問慈した中華ua式験胤ウイルス認を等援緩和し、� 37"(;で60分言語中手日:処還まする� e この混合許証� 

25μLずつを96火マイクロプレートの� 4穴に幾重量し、さらに域淡紛胞をO.lmLずつ加え、� 37'1:':、 5 

vol%炭霊童ガス下マ� 7日関結後し、主義察、する想� 

3.5.7.2.3判定

織を量級総の� 21¥以上にCPEの短iとそを認めた血液の援を高精筆記倍数そそ中級抗体衡とする。

中華日抗体イ悩 2 倍以 tを険性とするとき、念式験動物のr.þ和抗体綴般事}土、牛ウイルス 1~生下芸術ウイ

ス� l建立及び牛ウイルス没下痢ウイルス� 2療に対してそれぞれ80%以上でなければならない� e 

3.5.7.3牛パラインツルエンザカ術i試験� 

3.5.7ふ� 1試験材料� 

3.5.7.3.Ll注射材料 

3.5.7.1.1.1の注射材料そ用いるの 

3.5.7.3.1.2絞殺動物� 

の試験勤務後用いる。� 21.1.7..5，3 

3.5.7.3.1.3中和試験舟ウイルス

今パラインフルエンザ� 3後ウイルスBNパ総又は滋滋と認めもれた株主!:mいお。� 
3.5.7.3.1.4培養線路� 

Vero紛総浮遊液を用いる。� 

3.5.7.32試験対法� 

3.5.7. 1.2の試験方然変i皆、}話する峨

http:21.1.7..5，


ただし、絞殺邸機の宇和金星稜は37'i::で60分総どする。� 

3.5.7.3.3事j後

洛養細胞の� 2穴以上にCPEの腹立後絞めた血1曹の綴喜善希釈倍数をz宇和抜体1IIliとする。� 

以上でなければなら80%ごすると若君、設定重量動物のや利抗体!務総室料立、J生'1語以上を勝4f中和抗体綴

ないa 

3.5.7.4t宇沢� Sウイルス感染症力側紋覇権� 

3.5.7.4.1試験材料� 

3.5.7.4.1.1注射殺事; 

3.5.7.1.1.10)後射材料そそ熊いる。� 

3.5.7.4.1.2試験動物� 

3ふ7.1.1.2の紋重量動物を用い-15.� 

3.5.7.4.1.3 ，宇和試験問ウイルス� 

ttRSウイルスNMK7f悲又は適当みま悲められた株安用いる。� 

3.5.7.4.1.4 J詣3義制胞� 

96穴マイクロヅレートで単閣となったVerot.-lil胞妥湾い-15. 

3.5.7耐� 4.2試験方法� 

3.5.7.1.2で得ちれた卵溶について中和試験を行う。

主菱総政機を非{動化した後、ウイルス多額殖用i告後液で� 2綴F普段希釈する句会希釈血液� e25μLr:t 

2告OTCID"にま路空襲した中平日試験用ウザルスを等量� j祭事設し、� 31'C7.:'60分続中手話処潔ずる。� Ve凶器調胞の

総主義被を惨さ、総合液25μLザつを� 4穴に加え、� 37"C、 5vol%E翼後ガス下で60分隊吸着ーする� m 吸器� 

f去にウイルス増機用培養液そをO.lmLずつ力説犬、� 34"C、 5vol%炭酸ガス下で� 78堅苦泌綴し、銃後ずる砲� 

3.5.7.4.3 !判定

熔議細胞の 27て以上にCPEの ~Jl..ù:会総めた血液の最高希釈機数奇宇和抗体側みするa

中和抗体総� 2倍以上疫機伎とする色様、試験動物の中和抗体!務後E与は、� 80%以上でなければなら

なしl. 

4貯主義及び有効期総

有効期間は、き護去を後� 1年� 6か月務?とする回ただし、農林水波大混が終� 1:認めた場合には、その期

間とする。

付言81 総脳機嫌}程涜養護費� 

1，000mLや

トワブトース・ホスフこζイト・プロス 2.95 g 

や霊長子血清 50~100 mL 

イ…グjレMEM 残蚤

炭酸水幾ナトリウムでpHを7.2 ~7.6に言馬主主ずるφ 

牛勝手血液は、細胞の綾子寺及びウイルス0)増F遣に滋したもの後期いるU 

a，獲最少f畿の抗生物質そを加えてもよい験

付記� 2 ウイルス婚請産期総務液� 

1，00詩的L中

トリブトース・ホAフコニイト・ブロス� 2.95 g 

tl'胎子血液 20~ lOO 路L

イーグ)vMEM 要議 長義

淡淡水素ナトリウムでp狂そそ7.2-7五;こ議重宝する。� 



'TH奇二子政 t曹は‘総 2露の維 t寺及び、ウイルスの然殖に滅したものそ E用いる。
必要悪最少量設のま託生物燃を加えでもよい。
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ワクチン(シードロット製殻iをと除く。)の苦~のヒストフィルス・ソムニ{ヘモフィルス・ソムナ

ス)感染絞・パスツレラ・ムルトシダ感染症・マンヘミア・へと在リチカ絞殺主主義革命〈アジニェパント

方自)本名苦必ワクチンの演を次のように改める。 

tニストフィルλ ・ソムニ〈ヘモフィルス・ソムナス〉感

染掛・パスツレラ・ムルトシダ惑染疲・マンヘミア婦へ
そりう子力感染疲混合〈アジュパント主的不活化ワクチン

運議後孫基義母詳のとごくトフィルス・ソムニ{ヘモフィルス'ソムナス)感染筏・パスツレラ・ムルトシ

ダ感主義援主・マンヘ 3ミア*へそっテカ感染症混合{アジュパント 1m)不活化ワクチンの 3 .4.3、3 .4.6.1主

び 3 .4.7 I~主義まをするとところにより、これらに茨定する試験を行うものとする。



， 

ワクチン(シ…ドロット製剤号控除<� )の部のき議免疫不全ウイルス感染症(アジュパント治的不活0 

化ワクチンの裂を次のように改めるe 

5麓免疲不全ウイルス感染症(アジュパント主的不活化ワ

クチン

政l然対IH義主事の1苗免疫不念ウイルス感染織{アジュパント方自)不滋化ワクチンの� 3.4ム� 3.4.4、 3.4五次

び3.4.81ご支持.主主するところにより、 これ� 81之主意定する言葉級会?すうものとするe
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