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26消安第 5801号

平成  27年 3月 26日 

動物医薬品検査所長 殿

消費・安全局長

動物用生物学的製剤検定基準の一部改正について

このことについて、別添写しのとおり各都道府県知事宛て通知したので、

了知されたい。



26消安第 5801努

平成 27年 3)守26Eヨ

北海遊女語家 殺 

動物F討さ色物学的絞殺:1)検定基準の一部改正について

今般、「動物j現金物学的製剤検定基準J(平成 14年 10月 3日燦林水産翁

告示、第 1568符)の…部が別紙のとおり改正されましたので、霊堂jγ1:1耐え
置いて縦覧綴います。
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ワクチン〈シードロット重量淘j彩絵<.)の喜容のアカパネ溺・イパラピ字病寄託行員奈・チュウザン務

総会〈アジュパシト主D)/1'1霊化ワクチンの写iO)次に次のように加える。

アカパネ覇・イバラキ病・チュウザン病・� 7イノウイル

ス感染症混合(アジュパン卜加)不活化ワクチン

アカパネウイルス、イバラキウイルス、カスパウイルス及びアイノウイルスをそれぞれ培養細胞で

機綴'dせて得たウイルス液を不街化し、アジニLパン卜を添加した後混合したワクチンであるa 

11]、分製品の試験

1.1要議後古式験

…員費総量発法の主要建立主義主?去によりま主義主役?まい、 これに遊会しなければならない。� 

1.2 ~業予言言議後湾建設重量

一産量試験ままの異常毒性主1f~主試験主去により紋験を行い、これに適合しなければならない。 

1.3カ鋭意式駁� 

1.3.1総護者級事↓� 

1.3.1.1注射材料

総量発品を注射材料とする。� 

1.3.1.2紋験動物

体3量約� 350gのモルモットを用いる.� 

1.3.1.3 <p平副総数照ウイルス 

1.3.1.3.1アカパネウイルス

号事長を湾いる。JaGAr3撃で増殖させたアガパネウイルスEま震u-lぬnL� 

1.3.1.3.2イ}'{ラキウイ)[，ス� 

HmLul線路でま書殖させたイパラキウイルス� KSB-141EJ97徐をmいる。欄� 

1.3.1.3.3 j:)スパウイルス� 

B日K-21 (c-13)線路で増嫡させたカスバウイルス� K.47株を用いる� b

1.3.1.3.4アイノウイルス 

BHK-21 (c-13)細胞で瑚殖させたアイノウイルス� JaNAr28株を用いる.� 

1.3.1.4燃準装車問胸

紛nLuω1級胞及び� Vero-T細胞を小試験後に� 2-3Bi習培養し、)jJ‘!替となったものをmいる。� 

1.3.2総険方法

主主射材料� 0.5知� Lずつを� 5U玉の試験激務;と� 3;緩襲警語審で� 2居室芸術内主主絞し、� 5議2綴僚の注射後� IOB

湾}こ後られた各縁体の盗演についてやお設定義免疫fiう.
主車検証誌後後手1'1織化した後、ウイルス綾子議F話機事毒液〈付記1)で2f吾階段希釈する砂各務釈血清� 05皿L
 

tこO.lmL r予約� 2001・CID却の中和総数綴ウイルス主主� 0.5mLとを等量混合し、アカパネウイルス、イ


バさ昔話ドウイルス及びアイノウイルスは� 37'C<:'60分間、カスパウイルスでは� 37'cで 90分間処理す


る。このを5混合液� O.lmLずつ安アカパネウイルス、イバラキウイルス及びアイノウイルスでは
 

HmLψl縦胞、カスバウイルスでは� Vero-T細胞のそれぞれ� 4本の培君事細胞に後綴し、� 37'cで 60分


間静様変!ll'i滋させた後、ウイルス増殖用車詩意義淡を� 0.5mLずつ加え、アカパネウイルス及びアイノウ


イルスは� 34 ~ 36 'cで、イバラキウイルス及びカスパウイルスは 37'cで 7B fu"議事己主語愛し、媛察


"9~， 


1.3.3 事IJ~を

持守護憲主器援きの� 22字以上に� CPEOフ還ま11ニを認めた血液の最喜望号告双倍委主そ命事u主主体主惑と"9る。
アカパネウイルス及びアイノウイルスマはやお総体綴$倍以上、イバラネウィルスではz宇和抗体



f 

イ鴻.2匂倍以上並びにカスバウイルス1:'f立中和抗体価� 32倍以上を中和抗体陽性とする。

試験綴I~却の中和抗体様性率}立、それぞれのウイルスに対して 80 %以上でなければならない。 

2中間綴蔽の試験

;;ド長雪化試験.12
 

2.1.1絞殺材料 

2.1.1.1霊式料 

100傍受量以Jこの� 1)ン富豪緩衝食議液を照い、それぞれ検体� 5 mLずつを� 4t:マ一次量産析し、フド務{じ

さそ除去したものを淡彩とする� e 

2.1.1ぷ緩，齢器童話 

HmLu-l 最悪路及l:J Yero-T 総Iß蓄を培養菜互に 1~3 Bi習滋養し、単j議となったものをそ湾いる。� 

2.1.2 ~式患者方法 

2.1.2.1 ;;ドfflf乙アカパネウイルス� z事務製品及l:J不活化アイノウイルス� rp郊製品のま式建設
それぞれの獄事;の全霊量殺� l 掠� Lにつき� 3cm2以上空)HrnLu-1書道殺に綬緩し‘� 34t:で 60分野号線機

級殺させた後、試科書任後言聖書主り、ウイルス増殖湾考書養液を滋え、 34~36 t:で 7 Eli務総事をしも綴空襲
す:Q.� 

2.1.2.2本総イヒイパラキウイ� )1〆ス中問主翼a訟の試験

在宅t料の会議まを� 1tnLにつき 3cm2以上司〉豆出Lu-I綴Eきに緩穫し、� 37t:で 60分獄後議愛護主豪雪1させた

後、宮武料法放ぢ取り、ウイルス矯殖用培養液を加え、� 37t:で 5汚詳壁土議築後、ま童話きそ次f-l:.fと奇襲f-l:."iJ 
:Q. J1韓露奇形成後に姶談j夜を抜き取り、ウイルス増猿湾培養液を加え、� 37t:で 3務総務違憲後、� 3震に

次代}こ総代し、 2代と同様の方法で培養し、銀察する。� 

2.1.2.3不活化カスバウイルス中関製品の試験

古式料の会選長� 1 皿� L fごっき� 3cm2以上の� Yero-T細胞に接種し、� 34t:で ω分防音争議愛媛縫tさせた


後、古式料� H友き取り、ウイルス増殖照培養液を加え、� 34 ~ 36 t:で 5 日 rJ:l絡事豊後、事態胞を!::~1交に総


代ずる。単勝形成後に土台養液を抜き取り、ウイルス増殖用持王寺毒液をlJ11え、� 34-36t:で 5段昇塁線終


後、!l!に次代に紙代し、 2代と同様の方法で培養し、銭察官る。
 

2.1.3判定� 

t首選を細胞に� CPEを認めない場合、活性ウイルス陰性と判定廿る。

それぞ、れの検体に活性ウイルスを認めてはならない。

付言iH ウイルスt骨鏑湾指養液� 

I，OOOmL中

トリブト…ス・ホスフェイト・ブロス 2.95 g 

グルタミン後ナトリウム 5.0 g 

ブドウ緩� 1.0 g 

g.50霊事録エキス� 

字血清� 10 ~ 20 mL 


イグ)vME丞主 主主議


淡霊童水素ナトりウムで� pHを7.2~ 7.6に語毒事室守る窃


牛長江;警は、アカパネウイルス、イバラキウイルス、カスパウイルス7kび7イノウイルスに対


するr宇和抗体君主伎のものを汚いる。


必重喜重量少量の抗生物質を加えてもよい
e 



ワクチン〈シー?とロット喜謀総校総く。)のきsの号事アクチノパシラス・ブルロニューモニヱ(1・� 2

・5霊堂、総換え墨書喜楽〉感染議定〈アジュバントお)不fflf乙ワクチンの畷の次iこ次のように加える移

勝アクチノパシラス・プルロニューモニヱ(1・2・5

製、組換え型嘩紫)感染症(アジュパント・油性アジュ

パント加)不活化ワクチン

アクチノパシラス圃ブルロニニニェ…司王ニヱ{以下之の項において� rAp似たいう.)� 1翠E 2還ま波室、� 

及び� 5綴喜農の培養喜善液を不滋化しアルミミニウムゲルアジュパントそ意義主詳したものと、ま互換え大薦議議で� 

E援金される主義毒変異主主 App事葬祭� (rApx1、rApx韮及び治安"m) にアルミニウムゲ)vアジニェパント

後主義主話したものを混合しも泌総アジュパントを添加したワクチンでi'5，g砂� 

I/)、分霊護品;1，の試験

1.1然語審試験

一般試験法の無菌試験主去により宮武器免疫行い、これに適合しなければならない。� 

1.2緩性限度確認試験

一般試験法ーの毒性限度磯総設定験総� 11とより試験を行い、とれlti綴会しi快ければならない。ただし、

注射畿は� O.2mLとし、注射後の体淡測定は� 6日目とするむ� 

1.3文J1隠然験� 

1.3.1紋級事主将 

1.3.L1主主射材料

絞殺長室をリン霊堂豪華街食塩主主3とは詰護主警と認められた希釈主主でお僚に事警務としたものを注射材終とす

る。� 

1.3.1.2義武器量動物

約� 3i題語舎のマウスを舟いる。� 

1.3.1.3波紋用額液� 

App 1烈菌 AH-1株又は適滋と認められた株、� App2型商 SHP-1株又はi綴当と認められた株及び� 

App 5塑!菌� Ng・2株又は適当と総められた事長をそれぞれ試験胤階地� 1({守護illlに接種し、� 37'(;で� 16

際問機室長ずる。集落を釣留して試験例主農地� 2 (付記 2)に援護霊し、� 37'cで 3-5善寺隠振議結五番し

たものを:a攻撃用葱液とする。� 

1.3.2 ~式選実力まま

然襲撃勤務歩合匹以上を試験線、予告立五以上安対空霊祭とする号

主主総材料� 0.5顕� Lずつをま式接金銭。っ3襲撃空i切と注射するe 

Z主総後� 2;滋日に、試草食君事主主び泌総選卒者をそれぞれぬ匹ずつの� 3若手書十自鮮に分ける。� 1型薗攻撃胤

閣滅後ハ…トインフュジョン務総で� 3段階に希釈し、さらにこれらの稀釈磁波を� 10w/v%ムチン械

で� 10{音に希釈したものを、試罰金書事:&.び対燃群にそれぞれ O.5mLずつfl援絞内に注射して攻撃した後、� 

78閲臨床観察する。

百ミた、同様l之、注射後� 2遡闘にま武器売君事及び対照群をそれぞれ� 10l1!iずつの 3君特r5群に分ける。� 

2益出随株攻撃用菌液をハートインフュジ� 5ンE農地で� 3段階に和理認し、言さらにこれらの肴絞首喜被在� 

IOw/v %ムチン液で 10倍にす脅釈したものを、試験群及び対照携にそれぞれ� 0.5担� Lずつ5華経内に注

射して主主怒した後、� 78f潟隊派議翼翼認する。� 

g主夫とも 尽き震に、注射後 2;翠 ~H之総還義務:&.び対空襲若手をそれぞれ 1君主益事'?(J) 3毒事言t5群に分ける� m ♂� 

5~緩泌総攻撃局窓液をハートインフュジョン法地で 3 王室滋に希釈し、さらにこれらの希釈薗絞殺 

10wlν%ムチン液で� 10 f音に希釈したもの去、試験若手及び対照若手にそれぞれ� O.5mLずつ腹腔内に注

射して攻遺書した後、� 71:1間磁床綴要課-?5，



1.3.3宇 IJ):を

ぞき次建謀議罰事車の対照群の 80%以‘ょが死亡した最少の攻準隣室誌において、試験若手では 80%以上:/J1総

過さ主主Fしなければならない。

イサ昔日 1 試験J1lt在地 1

ハートインフュジョン終炎治織を 121'cで 15分間高際滅闘し、約 50'cに冷却後、ろ通話説闘

した翼喜多手織化血清を 5vol %:&び O.lw/v%β-NAD液を 1vol %の割合で加えたもの 

2 災議長F謀者きま告 2

ハ…トイシフ zジョン線機ぜそ 121'cで 15分間高 F主義議後し、冷'ul後、ろ遜主義喜喜


lIi!詰寄ぜそ 5vol %及び O.lw/v%β NADj設を 1vol %の総合で鍛えたもの
胸 



ワクチン(シ…ドロット綴総会!徐く。}の蕊のマイコプラズマ・八イ泳ニニヱーモニヱ感染症

アジュパント 110)不fflイヒワクチンの緩や r3 .3.3、3.3.6及び 3.3きによち j 授は.4.3、3.4五 2えび 3.4.8

にJ r~改める。

ワクチン〈シ…ドロット護謀総をと葬者<，)の滋の号事ボルデテラ感染謝意精製{アブイニティークロマト

グラフイ一部分意書重量ド総パスツレラ選定謀長会〈治性アジュパント方自)不浴{t;ワクチンの寝中 r3 .3.5J

の次に人  3.3.むをと加える"

ワクチン(シードロット製剰な除く。)の部の産卵低下症候群一 1日76(需品'11アジュパント加}不活

化ワクチンの項中 r3.5.2、3.5.5，&び 3.5.6J奇 r3.6ム 3.6.5及び 3.6.6Jに改める。

ワクチン(シードロット製剰な幹事く。)の普sの鶏伝染性ファブリキウス然続ゑワクチン{ひな照}

の項中 r3 .3.9Jを r3.3.IOJ 1こ改める@

ワクチン(シードロット喜謀総役員余く。}の認のマレック療{マレック綴ウイルス 2綴・七言霊泉ヘル

ペスウイルス}・言語主主控室会生ワクチンの緩や r3.3.8Jを r3 .3.8.1Jに否定め{5。

ワクチン{シードロット後予将校総く J の奪容の犬パルボウイルス感染疲〈アジニヱパント!JIl)不活化

ワクチンの項'I' r3.5.6Jを r3.5.7Jに改める。


