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（ ）傍 線 部 分 は 改 正 部 分

改 正 後 改 正 前

医薬品各条 医薬品各条

（略） （略）

不活化ポリオワクチン（ソークワクチン） 不活化ポリオワクチン（ソークワクチン）

１・２ （略） １・２ （略）

３ 試験 ３ 試験

３．１ （略） ３．１ （略）

３．２ ウイルス浮遊液の試験 ３．２ ウイルス浮遊液の試験

３．２．１ （略） ３．２．１ （略）

３．２．２ マイコプラズマ否定試験 ３．２．２ マイコプラズマ否定試験

培地性能指標菌種の発育を確認した適当な平板培地及び液体培 培地性能指標菌種の発育を確認した適当な平板培地及び液体培

地を試験に用いる．２種類の平板培地を各２枚用意し，１枚当た 地を試験に用いる．２種類の平板培地を各10枚用意し，１枚当た

り試料0.2ｍLを接種する．また，２種類の100ｍL入り液体培地を り試料0.2ｍLを接種する．また，２種類の100ｍL入り液体培地を

各４本用意し，１本当たり試料2.5ｍLを接種する．液体培地各４ 各６本用意し，１本当たり試料2.5ｍLを接種する．平板培地各５

本を好気的条件下において36±１℃で培養し，平板培地各２枚を 枚及び液体培地各４本を好気的条件下において36±１℃で培養し

窒素ガスに５～10vol％炭酸ガスを混合した嫌気的条件下におい ，残りの平板培地各５枚及び液体培地各２本を窒素ガスに５～10

て36±１℃で培養する．平板培地は14日間以上培養し，液体培地 vol％炭酸ガスを混合した嫌気的条件下において36±１℃で培養

は28日間培養する．液体培地については，培養開始から３±１日 する．平板培地は14日間培養し，液体培地は28日間培養する．液

目，７±１日目，14±１日目及び20±１日目に１枚当たり培養液 体培地については，培養開始から３日目，７日目，14日目及び21

0.2ｍLを２種類の新たな平板培地各２枚に接種する．これらの平 日目に１枚当たり培養液0.2ｍLを２種類の新たな平板培地各10枚

板培地を嫌気的条件下において36±１℃で14日間以上（ただし， に接種する．これらの平板培地の各６枚を好気的条件下，残りの

20±１日目に培養液を接種した場合は７日間以上）培養する．全 各４枚を嫌気的条件下において36±１℃で14日間以上培養する．

ての平板培地を観察するとき，マイコプラズマの増殖を認めては 全ての平板培地を観察するとき，マイコプラズマの増殖を認めて

ならない． はならない．

３．２．３ （略） ３．２．３ （略）

３．３～３．６ （略） ３．３～３．６ （略）

４ （略） ４ （略）


