
○ 厚 生 労 働 省 告 示 第 二 百 九 十 四 号

（ ） （薬 事 法 昭 和 三 十 五 年 法 律 第 百 四 十 五 号 第 四 十 二 条 第 一 項 の 規 定 に 基 づ き 生 物 学 的 製 剤 基 準、

平 成 十 六 年 厚 生 労 働 省 告 示 第 百 五 十 五 号 の 一 部 を 次 の よ う に 改 正 す る た だ し 平 成 二 十 六 年 六 月）

。

、

一 日 人 赤 血 球 濃 厚 液 洗 浄 人 赤 血 球 浮 遊 液 及 び 解 凍 人 赤 血 球 濃 厚 液 に 係 る も の に つ い て は 平 成 二（ 、 、

十 七 年 三 月 一 日 ま で に 製 造 さ れ 又 は 輸 入 さ れ る も の に つ い て は な お 従 前 の 例 に よ る こ と が で き） 、 、

。

る

平 成 二 十 五 年 九 月 十 二 日

厚 生 労 働 大 臣 田 村 憲 久

「荒 川 宣 親生 物 学 的 製 剤 基 準 ま え が き の 部 ２ 平 成 １ ６ 年 ３ 月 の 全 面 改 正 の 経 過 及 び 内 容 中

を に 改 め る」 「荒 川 宜 親」 。

生 物 学 的 製 剤 基 準 通 則 の 部 ２ 中 を に 改 め る「第２血液製剤総則」 「第２ 血液製剤総則」 。

「ＬＰＵ Ｌｅｕｃｏｃｙｔｅ ｐｒｏｍｏｔｉｎｇ ｕｎｉｔ．生 物 学 的 製 剤 基 準 通 則 の 部 ８ 中

を 削 り を に 改 め る白血球数増加単位」 「プラック」 「プラーク」、 。

「じゅうぶん」 「十分」 「保存されたものをいう。」生 物 学 的 製 剤 基 準 通 則 の 部 １ ７ 中 を に 改 め 、

「「シードロットシステム」とは、均一な製剤を製造するために、シードロットを管理するシの 下 に

定められた培養法、定められた継代数の製剤を長期間にわたり供給できるようにするステムであり、



を 加 え るものをいう。マスターシードロット、ワーキングシードロットからなる場合が多い。」 。

生 物 学 的 製 剤 基 準 通 則 の 部 ４ ０ を 削 る 。

生 物 学 的 製 剤 基 準 通 則 の 部 ４ １ 中 を に 改 め 同 部 中 ４ １ を ４ ０ と す る「第６号」 「第７号」 、 。

生 物 学 的 製 剤 基 準 通 則 の 部 ４ ２ を 次 の よ う に 改 め る 。

４１ 各条医薬品についての薬事法第５２条第３号の規定による添付文書等の記載事項は、医薬品に

保存剤及び安定剤を使用した場合は、その名称及び分量とする。

生 物 学 的 製 剤 基 準 通 則 の 部 中 ４ ３ を ４ ２ と し ４ ４ を ４ ３ と し ４ ５ を ４ ４ と す る、 、 。

医 薬 品 各 条 の 部 イ ン フ ル エ ン ザ ワ ク チ ン の 条 中 ５ ３ を 削 る

・

。

医 薬 品 各 条 の 部 イ ン フ ル エ ン ザ Ｈ Ａ ワ ク チ ン の 条 ３ １ ・ １ を 次 の よ う に 改 め る

・

。

３．１．１ 分画試験

密度勾配用遠心管（規格は直径１／２、長さ２インチ）に、２０％及び５０％分画用白糖試液を

用いて全量４．８ｍＬの２０～５０％しょ糖直線濃度勾配を作る。

検体を２０％分画用白糖試液で適当な濃度に希釈したもの０．２ｍＬを遠心管に重層し、スイン

ギングバケット型ローターを用い、４±１℃、最大径における加重約１０００００ｇで９０分間遠

心する。遠心直後、遠心管内容を０．２５ｍＬずつに分画し、各画分の赤血球凝集価としょ糖濃度

を測定し、そのときの遠心分画像からウイルス粒子の分解を確認する。遠心管内容の上層２．５ｍ



Ｌと下層２．５ｍＬ中の画分に分布する赤血球凝集価をそれぞれ合計したとき、又は上層及び下層

のそれぞれを合わせたものについて赤血球凝集価を測定したとき、上層分画中の赤血球凝集価が下

層よりも高くなければならない。以上の成績からウイルス粒子の分解度に疑問がある場合は、電子

顕微鏡により観察し、ウイルス粒子の分解が確認された場合、試験に適合するものとする。

医 薬 品 各 条 の 部 イ ン フ ル エ ン ザ Ｈ Ａ ワ ク チ ン の 条 中 ３ ２ ２ を 削 り ３ ２ ３ を ３ ２ ２ と

・ ・ ・ ・ ・ ・

、

し ３ ２ ４ か ら ３ ２ １ ３ ま で を ３ ２ ３ か ら ３ ２ １ ２ ま で と し ５ ３ を 削 る
・ ・ ・ ・ ・ ・ ・ ・ ・

、 、 。

（ ） 「あたり」 「医 薬 品 各 条 の 部 細 胞 培 養 イ ン フ ル エ ン ザ ワ ク チ ン Ｈ ５ Ｎ １ 株 の 条 ３ ２ ・ ２ 中 を

・

に 改 め る当たり」 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 組 織 培 養 不 活 化 Ａ 型 肝 炎 ワ ク チ ン の 条 中 ５ ２ を 削 る

・

。

「用いる。」 「そのウイ医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 弱 毒 生 お た ふ く か ぜ ワ ク チ ン の 条 ２ １ １ 中 の 下 に

・ ・

ルス株を用いてマスターシードロット及びワーキングシードロットからなるシードロットシステムを

構築する。製造にはワーキングシードロットを用いる。」 「ウイルスは」 「ウイルスは、を 加 え を、

に 改 め 同 条 ３ １ １ ２ 中 を に 改 め 同 条 ３ ２ １」 「３．３．３．２」 「３．３．２．２」

・ ・ ・ ・ ・

、 、

「３．３．３．２」 「３．３．２．２」 「プラック」 「プラー

・ ・ ・

２ 中 を に 改 め 同 条 ３ ３ ６ 中 を、

に 改 め の 下 に を 加 え 同 条 ３ ５ ３ 中 の 下ク」 「その値は」 「適切な」 「検体０．５ｍＬ中の」

・ ・

、 、

「ウイルス量を」 「ＣＣＩＤ を」 「ＣＣＩＤ で」 「有効期間は、に を 加 え を に 改 め 同 条 ４ 中５０ ５０、 、



の 下 に を 加 え 同 条 ５ ２ を 次 の よ う に 改 め る」 「承認された期間とする。特に定めのない場合は」

・
、 。

５．２ 添付文書等記載事項

ウイルス培養に抗生物質又は着色剤を用いた場合は、それらの名称及び分量

（ ） 「医 薬 品 各 条 の 部 ガ ス え そ ウ マ 抗 毒 素 ガ ス え そ 抗 毒 素 の 条 ３ ２ ７ ２ の 表 抗 毒 素 名 の 欄 中

・ ・ ・

」 「 」 「 」Ｃ．ｐｅｒｆｒｉｎｇｅｎｓ Ｃ． ｐｅｒｆｒｉｎｇｅｎｓ Ｃ．ｓｅｐｔｉｃｕｍを に 、

Ｃ． ｓｅｐｔｉｃｕｍ Ｃ．ｏｅｄｅｍａｔｉｅｎｓ Ｃ． ｏｅｄｅｍａｔｉｅを に を「 」 「 」 「、

に を に 改 め るｎｓ Ｃ．ｈｉｓｔｏｌｙｔｉｃｕｍ Ｃ． ｈｉｓｔｏｌｙｔｉｃｕｍ」 「 」 「 」、 。

医 薬 品 各 条 の 部 不 活 化 狂 犬 病 ワ ク チ ン の 条 中 ５ ２ を 削 る

・

。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 組 織 培 養 不 活 化 狂 犬 病 ワ ク チ ン の 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 コ レ ラ ワ ク チ ン の 条 中 ５ ２ を 削 る

・

。

医 薬 品 各 条 の 部 ジ フ テ リ ア ト キ ソ イ ド の 条 ３ ・ １ ・ ３ ・ １ を 次 の よ う に 改 め る 。

３．１．３．１ モルモット試験

検体及び試料にそれぞれ体重３００～４００ｇのモルモット４匹以上を用い、１匹当たり５ｍＬ

を皮下に注射して３０日間以上観察する。この間、いずれの動物も毒素による中毒死、壊死、麻ひ

等の中毒症状、著しい体重減少、その他の異常を示してはならない。ただし、１ｍＬ中にトキソイ

ドの２００Ｌｆを含む試料の場合には、動物１匹当たりの注射量は、２ｍＬとする。



医 薬 品 各 条 の 部 ジ フ テ リ ア ト キ ソ イ ド の 条 ３ ・ １ ・ ３ ・ ２ を 次 の よ う に 改 め る 。

３．１．３．２ ウサギ試験

検体、試料及び０．２ｗ／ｖ％ゼラチン加０．０１７ｍｏｌ／Ｌリン酸塩緩衝塩化ナトリウム液

（ｐＨ７．０）で４０倍に薄めたシック試験液（動物用）のそれぞれ０．１ｍＬを体重２．０～４

．０ｋｇのウサギ２匹以上の各々の皮内に注射して、２日間観察する。この間、シック試験液（動

物用）希釈の注射部位は、毒素による明らかな特異反応を示さなければならず、かつ、各試料の注

射部位は、この特異反応その他の異常を示してはならない。

医 薬 品 各 条 の 部 ジ フ テ リ ア ト キ ソ イ ド の 条 ３ ・ ２ ・ ６ を 次 の よ う に 改 め る 。

３．２．６ 無毒化試験

検体及びこれを３７℃に２０日間置いた試料において、３．１．３．２を準用する。

医 薬 品 各 条 の 部 ジ フ テ リ ア ト キ ソ イ ド の 条 中 ３ ・ ２ ・ ６ ・ １ ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る、 。

医 薬 品 各 条 の 部 沈 降 ジ フ テ リ ア ト キ ソ イ ド の 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 成 人 用 沈 降 ジ フ テ リ ア ト キ ソ イ ド の 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 ジ フ テ リ ア 破 傷 風 混 合 ト キ ソ イ ド の 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 沈 降 ジ フ テ リ ア 破 傷 風 混 合 ト キ ソ イ ド の 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 水 痘 抗 原 の 条 ４ 中 を に 改 め 同 条 ５ ・ １ を 次 の よ う に「１年」 「承認された期間」 、



改 め る 。

５．１ 添付文書等記載事項

ウイルス培養に抗生物質又は着色剤を用いた場合は、それらの名称及び分量

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 弱 毒 生 水 痘 ワ ク チ ン の 条 ４ 中 を に 改 め 同 条 ５ ・「１年」 「承認された期間」 、

２ を 次 の よ う に 改 め る 。

５．２ 添付文書等記載事項

ウイルス培養に抗生物質又は着色剤を用いた場合には、それらの名称及び分量

医 薬 品 各 条 の 部 腸 チ フ ス パ ラ チ フ ス 混 合 ワ ク チ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 る 。

（ ） 「０．００６７ｍｏｌ／Ｌ」及び「医 薬 品 各 条 の 部 痘 そ う ワ ク チ ン 痘 苗 の 条 ３ ・ ２ ・ ７ ・ １ 中

を 削 り 同 条 中 ５ ・ ３ を 削 る（ｐＨ７．６）」 、 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 痘 そ う ワ ク チ ン 乾 燥 痘 苗 の 条 中 ５ ・ ３ を 削 る（ ） 。

医 薬 品 各 条 の 部 細 胞 培 養 痘 そ う ワ ク チ ン の 条 ２ ・ １ ・ １ 中 を に 改 め 同 条 中 ３ ・「０株」 「Ｏ株」 、

２ ・ １ の 次 に 次 の よ う に 加 え る 。

３．２．２ マーカー試験

原液を最終バルクと同濃度に希釈して試料とする。

３．２．２．１ 増殖温度感受性試験



検体及び参照細胞培養痘そうワクチン（以下「細胞参照品」という。）を段階希釈し、ウサギ腎
じん

培養細胞にそれぞれの希釈を接種して３５±１℃及び４１．０±０．５℃におけるウイルスの増殖

能力の比率を求めるとき、１０万倍以上の値を示さなければならない。

３．２．２．２ ふ化鶏卵 漿 尿膜接種試験
しよう

検体及び細胞参照品の適当な希釈を１１～１２日齢ふ化卵の 漿 尿膜上に接種して３５±１℃に４
しよう

８時間培養するとき、 漿 尿膜に生じるポックの直径が３ｍｍを超えてはならない。
しよう

医 薬 品 各 条 の 部 細 胞 培 養 痘 そ う ワ ク チ ン の 条 中 ３ ・ ３ ・ ２ ３ ・ ３ ・ ２ ・ １ 及 び ３ ・ ３ ・ ２ ・ ２ を、

削 り 同 条 ３ ・ ４ ・ ２ ・ １ 中 を 削 り 同 条 ５ ・「０．００６７ｍｏｌ／Ｌ」及び「（ｐＨ７．６）」、 、

３ を 次 の よ う に 改 め る 。

５．３ 添付文書等記載事項

ウイルス培養に抗生物質又は着色剤を用いた場合は、それらの名称及び分量

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 細 胞 培 養 痘 そ う ワ ク チ ン の 条 ５ ・ ２ 次 の よ う に 改 め る 。

５．２ 添付文書等記載事項

ウイルス培養に抗生物質又は着色剤を用いた場合は、それらの名称及び分量

「プラック」 「プラーク医 薬 品 各 条 の 部 日 本 脳 炎 ワ ク チ ン の 条 ３ ３ ８ 及 び ３ ・ ３ ・ ８ ・ ２ 中 を

・ ・

に 改 め 同 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る」 、 。



医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 日 本 脳 炎 ワ ク チ ン の 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 細 胞 培 養 日 本 脳 炎 ワ ク チ ン の 条 ３ ４ ９ 中 を に 改

・ ・

「プラック」 「プラーク」

生後３日以内の乳のみマウスの脳内 発め 同 条 ３ ４ ９ ・ １ 中 を に 改 め

・ ・

「 」 「Ｖｅｒｏ細胞」 「、 、

を症したものの脳を採り、これを希釈液で適当な濃度の乳剤とする。その遠心上清を適当に薄め、」

「 」 「プラック細胞変性効果をきたした上清を遠心後適当に希釈し、 に 改 め 同 条 ３ ４ ９ ・ ２ 中

・ ・

、

を に 改 め る」 「プラーク」 。

「単一型特異免疫血清」 「型特異免疫血清」医 薬 品 各 条 の 部 肺 炎 球 菌 ワ ク チ ン の 条 ２ ２ １ 中 を

・ ・

に 改 め 同 条 ４ 中 を に 改 め る「２年」 「承認された期間」、 。

医 薬 品 各 条 の 部 沈 降 ７ 価 肺 炎 球 菌 結 合 型 ワ ク チ ン 無 毒 性 変 異 ジ フ テ リ ア 毒 素 結 合 型 の 条 ２ ２（ ）

・

「単一型特異免疫血清」 「型特異免疫血清」 「ｗ／ｖ％

・

１ ・ １ 中 を に 改 め 同 条 ２ ・ ２ ・ １ ・ ２ 中、

を に 改 め 同 条 ４ 中 を に 改 め る」 「％」 「承認時に定められた」 「承認された」、 。

医 薬 品 各 条 の 部 沈 降 １ ３ 価 肺 炎 球 菌 結 合 型 ワ ク チ ン 無 毒 性 変 異 ジ フ テ リ ア 毒 素 結 合 型 の 条 ３ ・（ ）

３ ・ ５ の 表 同 条 ３ ・ ３ ・ ６ の 表 及 び 同 条 ３ ・ ４ ・ ７ の 表 中 を に 改 め る「１４Ｖ」 「１４」、 。

医 薬 品 各 条 の 部 破 傷 風 ト キ ソ イ ド の 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 沈 降 破 傷 風 ト キ ソ イ ド の 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 沈 降 は ぶ ト キ ソ イ ド の 条 を 削 る 。



医 薬 品 各 条 の 部 沈 降 Ｂ 型 肝 炎 ワ ク チ ン の 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 沈 降 Ｂ 型 肝 炎 ワ ク チ ン ｈ ｕ Ｇ Ｋ １ ４ 細 胞 由 来 の 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る（ － ） 。

医 薬 品 各 条 の 部 組 換 え 沈 降 Ｂ 型 肝 炎 ワ ク チ ン 酵 母 由 来 の 条 ３ ３ ６ に 後 段 と し て 次 の よ う に（ ）

・ ・

加 え る 。

ただし、本剤の連続した２０回の製品の試験において異常が認められないことが確認された場合に

は、以後の製品については、本試験を省くことができる

（ ） 「２年」 「承認された期間」医 薬 品 各 条 の 部 組 換 え 沈 降 Ｂ 型 肝 炎 ワ ク チ ン 酵 母 由 来 の 条 ４ 中 を

に 改 め 同 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る、 。

医 薬 品 各 条 の 部 組 換 え 沈 降 Ｂ 型 肝 炎 ワ ク チ ン チ ャ イ ニ ズ ハ ム ス タ 卵 巣 細 胞 由 来 の 条 中 ５ 及（ ー ー ）

び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 組 換 え ｐ ｒ ｅ Ｓ ２ 抗 原 ・ Ｈ Ｂ ｓ 抗 原 含 有 Ｂ 型 肝 炎 ワ ク チ ン 酵 母 由 来 の 条 中 ５－ （ ）

及 び ５ ・ １ を 削 る 。

（ ー ） 「７日」 「６日」 「医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 Ｂ Ｃ Ｇ 膀 胱 内 用 コ ン ノ ト 株 の 条 ２ ・ ２ ・ ２ 中 を に

ぼうこう

、

１０日」 「９日」 「この培養を３回繰り返す。」 「全培養期間は２１日を超えないを に 改 め の 下 に、

ようにする。」 「１２匹」 「１０匹」 「６箇月以上」 「少なくとを 加 え 同 条 ３ ・ １ ・ １ 中 を に を、 、

に 改 め 同 条 ５ ・ ２ 中 の 下 に をも４２日間」 「リン酸塩緩衝塩化ナトリウム液」 「又は生理食塩液」、



加 え る 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 Ｂ Ｃ Ｇ ワ ク チ ン の 条 中 ５ ・ ４ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 組 換 え 沈 降 ２ 価 ヒ ト パ ピ ロ マ ウ イ ル ス 様 粒 子 ワ ク チ ン イ ラ ク サ ギ ン ウ ワ バ 細 胞ー （

由 来 の 条 ４ 組 換 え 沈 降 ４ 価 ヒ ト パ ピ ロ マ ウ イ ル ス 様 粒 子 ワ ク チ ン 酵 母 由 来 の 条 ４ 及 び 経 口） ー （ ）、

弱 毒 生 ヒ ト ロ タ ウ イ ル ス ワ ク チ ン の 条 ４ 中 を に 改 め る「承認時に定められた」 「承認された」 。

医 薬 品 各 条 の 部 百 日 せ き ワ ク チ ン の 条 ３ ・ ３ ・ １ ０ ・ ２ 中 を に 改 め 同「３以上」 「３段階以上」 、

条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 沈 降 精 製 百 日 せ き ワ ク チ ン の 条 ２ ・ ３ 中 を に 改「３．２．１１」 「３．２．１０」

「３．２．１０」 「３．２．９」 「精製百日せきめ 同 条 ３ ・ １ ・ ５ 中 を に 改 め 同 条 ３ ・ ２ ・ ８ 中、 、

を 削 り 同 条 中 ３ ２ ９ ３ ・ ２ ・ ９ ・ １ ３ ・ ２ ・ ９ ・ ２ 及 び ３ ・ ２ ・ ９ワクチンの含量は、」

・ ・

、 、 、

「毒性参照品」 「参照百日・ ３ を 削 り ３ ２ １ ０ を ３ ２ ９ と し 同 条 ３ ・ ２ ・ １ ０ ・ １ 中 を

・ ・ ・ ・

、 、
せきワクチン（毒性試験用）（以下「毒性参照品」という。）」 「二塩化ヒスタミン」 「ヒスに を、

に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ０ ・ １ を ３ ・ ２ ・ ９ ・ １ と し 同 条 ３ ・ ２ ・ １ ０ ・ ２ 中タミン二塩酸塩」 、 、

「毒性参照品を」 「生理食塩液により」 「二塩化ヒスタミン」 「ヒスタミン二塩酸の 下 に を 加 え を、

に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ０ ・ ２ を ３ ・ ２ ・ ９ ・ ２ と し ３ ・ ２ ・ １ ０ ・ ３ を ３ ・ ２ ・ ９ ・ ３ と塩」 、 、

し ３ ２ １ １ を ３ ２ １ ０ と し ３ ・ ２ ・ １ １ ・ １ か ら ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ３ ま で を ３ ・ ２ ・ １ ０

・ ・ ・ ・

、 、



・ １ か ら ３ ・ ２ ・ １ ０ ・ ３ ま で と し ３ ２ １ ２ を ３ ２ １ １ と し ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る

・ ・ ・ ・
、 、 。

「３．２．６．２」 「３．医 薬 品 各 条 の 部 百 日 せ き ジ フ テ リ ア 混 合 ワ ク チ ン の 条 ３ ・ ３ ・ １ ０ 中 を

に 改 め 同 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る２．６」 、 。

医 薬 品 各 条 の 部 百 日 せ き ジ フ テ リ ア 破 傷 風 混 合 ワ ク チ ン の 条 ３ ・ ３ ・ １ ０ 中 を「３．２．６．２」

に 改 め 同 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る「３．２．６」 、 。

「沈降精製百日医 薬 品 各 条 の 部 沈 降 精 製 百 日 せ き ジ フ テ リ ア 破 傷 風 混 合 ワ ク チ ン の 条 ３ ・ ２ ・ ７ 中

の 下 に を 加 え 同 条 中 ３ ２ ８ を 削 り 同 条 ３ ・ ２ ・ ９ 中 をせき」 「ワクチン」 「３．２．１０」

・ ・

、 、

「３．２．９」 「３．２．６．２に 改 め 同 条 中 ３ ２ ９ を ３ ２ ８ と し 同 条 ３ ２ １ ０ 中

・ ・ ・ ・ ・ ・
、 、

を に 改 め 同 条 中 ３ ２ １ ０ を ３ ・ ２ ・ ９ と し ３ ２ １ １ を ３ ・ ２ ・ １ ０ と」 「３．２．６」

・ ・ ・ ・

、 、

し ３ ２ １ ２ を ３ ・ ２ ・ １ １ と し ３ ２ １ ２ ・ １ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ １ と し ３ ２ １ ２ ・

・ ・ ・ ・ ・ ・

、 、 、

２ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ２ と し ３ ２ １ ２ ・ ２ ・ １ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ２ ・ １ と し 同 条 ３ ・ ２ ・ １ ２

・ ・

、 、

「参照沈降ジフテリアトキソイド（混合ワクチン用）」 「標準沈降ジフテリアトキ・ ２ ・ １ ・ １ 中 を

に を に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ２ ・ １ ・ １ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ２ソイド」 「参照品」 「標準品」、 、

・ １ ・ １ と し 同 条 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ２ ・ １ ・ ２ 中 を に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １「参照品」 「標準品」、 、

「４７単位／ｍ２ ・ ２ ・ １ ・ ２ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ２ ・ １ ・ ２ と し 同 条 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ２ ・ １ ・ ３ 中、

を に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ２ ・ １ ・ ３ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ２ ・ １ ・Ｌ」 「２８国際単位／ｍＬ」 、



「参３ と し ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ２ ・ ２ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ２ ・ ２ と し 同 条 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ２ ・ ２ ・ １ 中、 、

を に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ２ ・ ２ ・ １ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ２ ・ ２ ・ １ と し 同照品」 「標準品」 、 、

条 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ２ ・ ２ ・ ２ 中 を に「３．２．１２．２．１．２」 「３．２．１１．２．１．２」 、

を に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ２ ・ ２ ・ ２ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ２ ・ ２ ・ ２ と し「参照品」 「標準品」 、

「３．２．１２．２．１．３」 「３．２．１１．２．１．３」同 条 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ２ ・ ２ ・ ３ 中 を、
に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ２ ・ ２ ・ ３ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ２ ・ ２ ・ ３ と し ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ を ３、 、

・ ２ ・ １ １ ・ ３ と し ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・ １ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ３ ・ １ と し 同 条 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・、 、

「参照沈降破傷風トキソイド（混合ワクチン用）」 「標準沈降破傷風トキソイド」 「１ ・ １ 中 を に 、

を に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・ １ ・ １ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ３ ・ １ ・ １ と し参照品」 「標準品」 、 、

同 条 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・ １ ・ ２ 中 を に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・ １ ・ ２「参照品」 「標準品」 、

「２７単位／ｍＬ」 「１８国を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ３ ・ １ ・ ２ と し 同 条 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・ １ ・ ３ 中 を、

に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・ １ ・ ３ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ３ ・ １ ・ ３ と し ３ ・ ２際単位／ｍＬ」 、 、

「参照品」 「標準・ １ ２ ・ ３ ・ ２ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ３ ・ ２ と し 同 条 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・ ２ ・ １ 中 を、

に を に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １品」 「３．２．１２．３．１．１」 「３．２．１１．３．１．１」、 、

「３．２．１２２ ・ ３ ・ ２ ・ １ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ３ ・ ２ ・ １ と し 同 条 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・ ２ ・ ２ 中、

を に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・ ２ ・ ２ を ３ ・ ２．３．１．２」 「３．２．１１．３．１．２」 、



「３．２．１２．３．１．３」 「３．・ １ １ ・ ３ ・ ２ ・ ２ と し 同 条 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・ ２ ・ ３ 中 を、
に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ２ ・ ３ ・ ２ ・ ３ を ３ ・ ２ ・ １ １ ・ ３ ・ ２ ・ ３ と し２．１１．３．１．３」 、

同 条 ３ ・ ２ ・ １ ３ 中 を に 改 め 同 条 中 ３ ・ ２ ・ １ ３ を ３ ・ ２ ・「３．２．１２」 「３．２．１１」、 、

１ ２ と し 同 条 ４ 中 の 下 に を 加「有効期間は、」 「承認された期間とする。特に定めのない場合は」、

え 同 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る、 。

医 薬 品 各 条 の 部 沈 降 精 製 百 日 せ き ジ フ テ リ ア 破 傷 風 不 活 化 ポ リ オ セ ビ ン 株 混 合 ワ ク チ ン の 条（ ー ）

３ ・ ２ ・ ４ ・ ４ 中 を に 改 め 同 条 ３ ・ ３ ・ ７ 及 び ３ ・ ３ ・ ８ 中 を「Ｄｕ」 「ＤＵ」 「３．２．１０」、

に 改 め 同 条 ３ ・ ３ ・ ９ 中 を に 改 め 同 条 ３ ・ ３「３．２．９」 「３．２．１１」 「３．２．１０」、 、

「３．２．１２．１」 「３．２．１１．１」 「３．・ １ ０ ・ １ 中 を に 改 め 同 条 ３ ・ ３ ・ １ ０ ・ ２ 中、

２．１２．２」 「３．２．１１．２」 「３．２．１２．３」 「を に 改 め 同 条 ３ ・ ３ ・ １ ０ ・ ３ 中 を、

に 改 め 同 条 ３ ・ ３ ・ １ １ 中 を に 改 め 同 条３．２．１１．３」 「３．２．１３」 「３．２．１２」、 、

４ 中 を に 改 め る「承認時に定められた」 「承認された」 。

「用いる。」 「そのウイルス株医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 弱 毒 生 風 し ん ワ ク チ ン の 条 ２ ・ １ ・ １ 中 の 下 に

を用いてマスターシードロット及びワーキングシードロットからなるシードロットシステムを構築す

る。製造にはワーキングシードロットを用いる。」 「を 加 え 同 条 ３ ・ １ ・ ２ 及 び ３ ・ ２ ・ １ ・ ２ 中、

３．３．３．２」 「３．３．２．２」 「検体０．５ｍＬ中の」 「を に 改 め 同 条 ３ ・ ５ ・ ３ 中 の 下 に、



ウイルス量を」 「ＣＣＩＤ を」 「ＣＣＩＤ で」 「１年」 「承認さを 加 え を に 改 め 同 条 ４ 中 を５０ ５０、 、

に 改 め 同 条 ５ ・ ２ を 次 の よ う に 改 め るれた期間」 、 。

５．２ 添付文書等記載事項

ウイルス培養に抗生物質又は着色剤を用いた場合は、それらの名称及び分量

医 薬 品 各 条 の 部 発 し ん チ フ ス ワ ク チ ン の 条 中 ５ 及 び ５ ・ １ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 経 口 生 ポ リ オ ワ ク チ ン の 条 ５ ・ ３ を 次 の よ う に 改 め る 。

５．３ 添付文書等記載事項

ウイルス培養に抗生物質を用いた場合は、その名称及び分量

（ ー ） 「承認時に定められた」 「承医 薬 品 各 条 の 部 不 活 化 ポ リ オ ワ ク チ ン ソ ク ワ ク チ ン の 条 ４ 中 を

に 改 め る認された」 。

「用いる。」 「そのウイルス株医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 弱 毒 生 麻 し ん ワ ク チ ン の 条 ２ ・ １ ・ １ 中 の 下 に

を用いてマスターシードロット及びワーキングシードロットからなるシードロットシステムを構築す

る。製造にはワーキングシードロットを用いる。」 「を 加 え 同 条 ３ ・ １ ・ ２ 及 び ３ ・ ２ ・ １ ・ ２ 中、

３．３．３．２」 「３．３．２．２」 「検体０．５ｍＬ中の」 「を に 改 め 同 条 ３ ・ ５ ・ ３ 中 の 下 に、

を 加 え を に 改 め 同 条 ４ 中 のウイルス量を」 「ＣＣＩＤ を」 「ＣＣＩＤ で」 「有効期間は、」５０ ５０、 、

下 に を 加 え 同 条 ５ ・ ２ を 次 の よ う に 改 め る「承認された期間とする。特に定めのない場合は」 、 。



５．２ 添付文書等記載事項

ウイルス培養に抗生物質又は着色剤を用いた場合は、それらの名称及び分量

「検体０．５医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 弱 毒 生 麻 し ん お た ふ く か ぜ 風 し ん 混 合 ワ ク チ ン の 条 ３ ・ ５ ・ ３ 中

の 下 に を 加 え を に 改 め 同 条 ５ ・ｍＬ中の」 「ウイルス量を」 「ＣＣＩＤ を」 「ＣＣＩＤ で」５０ ５０、 、

２ を 次 の よ う に 改 め る 。

５．２ 添付文書等記載事項

ウイルス培養に抗生物質又は着色剤を用いた場合は、それらの名称及び分量

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 弱 毒 生 麻 し ん 風 し ん 混 合 ワ ク チ ン の 条 ３ ・ ５ ・ ３ 中 の「検体０．５ｍＬ中の」

下 に を 加 え を に 改 め を 削 り「ウイルス量を」 「ＣＣＩＤ を」 「ＣＣＩＤ で」 「乾燥弱毒生」５０ ５０、 、

同 条 ４ 中 の 下 に を 加 え 同 条「有効期間は、」 「承認された期間とする。特に定めのない場合は」、 、

５ ・ ２ を 次 の よ う に 改 め る 。

５．２ 添付文書等記載事項

ウイルス培養に抗生物質又は着色剤を用いた場合は、それらの名称及び分量

「承認時に定められた」 「承認さ医 薬 品 各 条 の 部 ５ 価 経 口 弱 毒 生 ロ タ ウ イ ル ス ワ ク チ ン の 条 ４ 中 を

に 改 め るれた」 。

医 薬 品 各 条 の 部 ワ イ ル 病 秋 や み 混 合 ワ ク チ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 る 。



「場合によっては」 「分かれ、白血球を除去しない場合医 薬 品 各 条 の 部 人 全 血 液 の 条 １ 中 を 削 り 、

を に 改 めには、主として白血球から成る灰色の層が沈層の表面に見られることがある」 「分かれる」

「なお、血液成分を分離する場合、血液保存液としてＡ液を使用したときは採血同 条 ２ ・ １ ・ ２ 中、

後６時間以内、Ｃ液を使用したときは採血後８時間以内に分離を行う。」 「採を 削 り 同 条 ２ ・ ２ 中、

を に 改 め 同 条 ３ ・ ２ ・ ２ 中 の 下 に を血された血液」 「人全血液の一部」 「この際、」 「検体は、」、

加 え を に 改 め 同 条 ３ ・ ２ ・ ２ に 後 段 と し て 次 の よ う に 加 え る「検体とする」 「用いる」、 、 。

なお、培地は、液状チオグリコール酸培地の代わりに変法チオグリコール酸培地を用いることがで

きる。

「通則４５」 「通則４４」 「製剤の医 薬 品 各 条 の 部 人 全 血 液 の 条 ５ ・ １ 中 を に 改 め 同 条 ５ ・ ２ 中、

直接の容器への記載をもって代えることができる。」 「製造番号」 「は、製剤の直接を 削 り の 下 に、

の容器への記載をもって代えることができる。」 「名称」 「は、添付文書への記載をを 加 え の 下 に、

を 加 え 同 条 中 ５ ・ ３ を 削 るもって代えることができる。」 、 。

「通則４５医 薬 品 各 条 の 部 人 赤 血 球 濃 厚 液 の 条 ５ ・ １ 中 ３ を 削 り ４ を ３ と し 同 条 ５ ・ １ の ５ 中、 、

」 「通則４４」 「製剤の直接の容器への記載をもを に 改 め 同 条 ５ ・ １ 中 ５ を ４ と し 同 条 ５ ・ ２ 中、 、

を 削 り を に 改 め のって代えることができる。」 「人赤血球濃厚液」 「人赤血球液」 「製造番号」、 、

「は、製剤の直接の容器への記載をもって代えることができる。」 「名称」 「は下 に を 加 え の 下 に、



を 加 え 同 条 中 ５ ・ ３ を 削 り 同 条 を 人 赤 血 球、添付文書への記載をもって代えることができる。」 、 、

液 の 条 と す る 。

医 薬 品 各 条 の 部 洗 浄 人 赤 血 球 浮 遊 液 の 条 １ 及 び ２ ・ １ 中 を に 改「人赤血球濃厚液」 「人赤血球液」

「承認時に定められた」 「承認された」 「通則４５」 「通則め 同 条 ４ 中 を に 改 め 同 条 ５ ・ １ 中 を、 、

に 改 め 同 条 ５ ・ ２ を 次 の よ う に 改 め る４４」 、 。

５．２ 交差適合試験用血液（セグメントチューブ）の表示事項

洗浄人赤血球液の製造番号は、製剤の直接の容器への記載をもって代えることができる。

医 薬 品 各 条 の 部 洗 浄 人 赤 血 球 浮 遊 液 の 条 中 ５ ・ ３ を 削 り 同 条 を 洗 浄 人 赤 血 球 液 の 条 と す る、 。

医 薬 品 各 条 の 部 白 血 球 除 去 人 赤 血 球 浮 遊 液 の 条 を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 解 凍 人 赤 血 球 濃 厚 液 の 条 １ 及 び ２ ・ １ 中 を に 改「人赤血球濃厚液」 「人赤血球液」

「なければならない。」 「なお、測定機器を用いる場合は、適格性が確認さめ 同 条 ３ ・ ２ 中 の 下 に、

を 加 え 同 条 ４ 中 を に 改 め 同 条れた機器を用いること。」 「承認時に定められた」 「承認された」、 、

７．赤血球保存用添加液を混和した場合はその成分５ ・ １ 中 を に 改 め「通則４５」 「通則４４」 「、

を 削 り を 削 り 同 条 ５ ・及び分量」 「製剤の直接の容器への記載をもって代えることができる。」、 、

「解凍人赤血球濃厚液」 「解凍人赤血球液」 「製造番号」 「は、製剤の直接の２ 中 を に 改 め の 下 に、

容器への記載をもって代えることができる。」 「その名称」 「、その名称は、添付文書へを 加 え を、



に 改 め 同 条 中 ５ ・ ３ を 削 り 同 条 を 解 凍 人 赤 血 球 液 の 条 との記載をもって代えることができる。」 、 、

す る 。
「この時間」 「以上の操作方法又はこれと同等の方医 薬 品 各 条 の 部 新 鮮 凍 結 人 血 漿 の 条 ３ ・ ２ 中 を

しよう

法により測定する。フィブリン凝塊の析出時間」 「なければならない。」 「なお、測に 改 め の 下 に、

定機器を用いる場合は、適格性が確認された機器を用いること。」 「採血後１年間を 加 え 同 条 ４ 中、

」 「承認された期間」 「通則４５」 「通則４４」 「を に 改 め 同 条 ５ ・ １ 中 を に 改 め 同 条 ５ ・ ２ 中、 、

製剤の直接の容器への記載をもって代えることができる。」 「製造番号」 「は、製剤を 削 り の 下 に、

の直接の容器への記載をもって代えることができる。」 「名称」 「は、添付文書への記載を の 下 に、

を 加 え 同 条 中 ５ ・ ３ を 削 るをもって代えることができる。」 、 。

医 薬 品 各 条 の 部 人 血 小 板 濃 厚 液 の 条 ３ ・ ４ を 次 の よ う に 改 め る 。

３．４ 無菌試験

一般試験法の無菌試験法を準用して試験するとき、適合しなければならない。ただし、同試験法

の表１の培地それぞれについて、１容器当たりの接種量は１０ｍＬ、１容器当たりの培地数は２本

、培地への接種は５ｍＬずつ２本とする。

「通則４５」 「通則４４」 「医 薬 品 各 条 の 部 人 血 小 板 濃 厚 液 の 条 ５ ・ １ 中 を に 改 め 同 条 ５ ・ ２ 中、

製剤の直接の容器への記載をもって代えることができる。」 「製造番号」 「は、製剤を 削 り の 下 に、



の直接の容器への記載をもって代えることができる。」 「名称」 「は、添付文書への記載を の 下 に、

を 加 え 同 条 中 ５ ・ ３ を 削 るをもって代えることができる。」 、 。

医 薬 品 各 条 の 部 加 熱 人 血 漿 た ん 白 の 条 中 ５ ・ ２ を 削 る

しよう

。

医 薬 品 各 条 の 部 人 血 清 ア ル ブ ミ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 人 フ ィ ブ リ ノ ゲ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 り ５ ・ ３ を ５ ・ ２ と す る、 。

「濃縮人血液凝固第Ⅷ因子国際標準品」医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 人 血 液 凝 固 第 Ⅷ 因 子 の 条 ３ ・ ２ ・ ４ 中

「人血液凝固第Ⅷ因子国内標準品及び国際標準品」 「自動測定装置で測定する場合は、使用装を に 、

置の取扱説明書に従う。」 「測定機器を用いる場合は、適格性が確認された機器を用いること。」を

に を に 改 め る「単位」 「国際単位」、 。
「濃縮人血液凝固第Ⅷ因子国際標準品」医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 濃 縮 人 血 液 凝 固 第 Ⅷ 因 子 の 条 ３ ・ ８ 中

「人血液凝固第Ⅷ因子国内標準品及び国際標準品」 「自動測定装置で測定する場合は、使用装を に 、

置の取扱説明書に従う。」 「測定機器を用いる場合は、適格性が確認された機器を用いること。」を

に を に 改 め る「単位」 「国際単位」、 。

「濃縮人血液凝固第Ⅸ因子国際標準品医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 人 血 液 凝 固 第 Ⅸ 因 子 複 合 体 の 条 ３ ・ ８ 中

」 「人血液凝固第Ⅸ因子国内標準品及び国際標準品」 「自動測定装置で測定する場合は、使用を に 、

装置の取扱説明書に従う。」 「測定機器を用いる場合は、適格性が確認された機器を用いること。を



に を に 改 め る」 「単位」 「国際単位」、 。

「じゅうぶん」 「十分」 「単位」医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 濃 縮 人 血 液 凝 固 第 Ⅸ 因 子 の 条 ３ ・ ９ 中 を に 、

を に 改 め る「国際単位」 。

医 薬 品 各 条 の 部 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 ア ル キ ル 化 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 イ オ ン 交 換 樹 脂 処 理 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 り ５ ・ ３ を ５ ・ ２ と、

す る 。
医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 ス ル ホ 化 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 り ５ ・ ３ を ５ ・ ２ と す る、 。

医 薬 品 各 条 の 部 ｐ Ｈ ４ 処 理 酸 性 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 る 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 ｐ Ｈ ４ 処 理 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 り ５ ・ ３ を ５ ・ ２ と す る、 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 プ ラ ス ミ ン 処 理 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 り ５ ・ ３ を ５ ・ ２ と す る、 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 ペ プ シ ン 処 理 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 り ５ ・ ３ を ５ ・ ２ と す る、 。

医 薬 品 各 条 の 部 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ル 処 理 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 るー 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ル 処 理 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 り ５ ・ ３ をー 、

５ ・ ２ と す る 。

医 薬 品 各 条 の 部 抗 Ｈ Ｂ ｓ 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 る 。



医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 抗 Ｈ Ｂ ｓ 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 り ５ ・ ３ を ５ ・ ２ と す る、 。

医 薬 品 各 条 の 部 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ル 処 理 抗 Ｈ Ｂ ｓ 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 るー 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ル 処 理 抗 Ｈ Ｂ ｓ 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 りー 、

５ ・ ３ を ５ ・ ２ と す る 。

医 薬 品 各 条 の 部 抗 Ｄ Ｒ ｈ ｏ 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 中 ５ ・ ２ を 削 る（ ） 。

「一般試験法」 「の」 「単医 薬 品 各 条 の 部 抗 破 傷 風 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 ３ ・ ７ 中 の 下 に を 加 え 、

位」 「国際単位」 「ただし、」 「マウスの観察期間は３日間を に 改 め 同 条 ３ ・ ７ た だ し 書 中 の 下 に、

を 加 え るとし、」 。

医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 抗 破 傷 風 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 ３ ・ ８ 中 の 下 に を 加 え「一般試験法」 「の」 、

「単位」 「国際単位」 「ただし、」 「マウスの観察期間は３を に 改 め 同 条 ３ ・ ７ た だ し 書 中 の 下 に、

を 加 え る日間とし、」 。

ー 「単位」 「医 薬 品 各 条 の 部 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ル 処 理 抗 破 傷 風 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 ３ ・ ８ 中 を

国際単位」 「ただし、」 「マウスの観察期間は３日間とし、」に 改 め 同 条 ３ ・ ７ た だ し 書 中 の 下 に、

を 加 え 同 条 中 ５ ・ ２ を 削 る、 。

ー 「単位医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 ポ リ エ チ レ ン グ リ コ ル 処 理 抗 破 傷 風 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン の 条 ３ ・ １ ０ 中

」 「国際単位」 「ただし、」 「マウスの観察期間は３日間とを に 改 め 同 条 ３ ・ ７ た だ し 書 中 の 下 に、



を 加 え 同 条 中 ５ ・ ２ を 削 り ５ ・ ３ を ５ ・ ２ と す るし、」 、 、 。

「２５単位当たり１０ｍｇ以下」 「医 薬 品 各 条 の 部 乾 燥 濃 縮 人 ア ン チ ト ロ ン ビ ン Ⅲ の 条 ３ ・ ３ 中 を

５０単位当たり２０ｍｇ以下」 「濃縮人アンチトロンビンⅢ国際標準品」 「に 改 め 同 条 ３ ・ ８ 中 を、

人アンチトロンビンⅢ国内標準品及び国際標準品」 「測定する。」 「以上は、用手法に 改 め の 下 に、

を 加の場合の操作方法であり、測定機器を用いる場合は、適格性が確認された機器を用いること。」

え を に 改 め 同 条 中 ５ ・ ２ を 削 り ５ ・ ３ を ５ ・ ２ と す る「単位」 「国際単位」、 、 、 。

一 般 試 験 法 の 部 Ａ 試 験 法 の 条 異 常 毒 性 否 定 試 験 法 の ４ に 後 段 と し て 次 の よ う に 加 え る 。

なお、医薬品各条に定める一定の回数の試験で異常が認められないことが確認された場合は、以後

の製品については、本試験を省くことができる。

「平行線定量法」 「など適切な一 般 試 験 法 の 部 Ａ 試 験 法 の 条 エ ン ド ト キ シ ン 試 験 法 の ２ 中 の 下 に

方法」 「ＥＵ／ｍＬとして表す。希釈検体液の成績を統計学的に処理し、」 「医薬品各条を 加 え を、

に定める単位表記として表す。」に 「毛細管栓をし」 「通気を止め改 め 同 条 含 湿 度 測 定 法 の １ 中 を、

に 改 め 同 条 ク エ ン 酸 ナ ト リ ウ ム 定 量 法 の １ 中 を に 改 め 同 条 光 学 濁 度 測」 「じゅうぶん」 「十分」、 、

定 法 中 の 下 に を 加 え 同「 」 「 」用いる。 標準濁度液はＷＨＯ国際標準濁度管と等濃度に調整する。 、

条 抗 Ｄ 抗 体 価 測 定 法 の 操 作 法 及 び 重 量 偏 差 試 験 法 の 操 作 法 中 を に 改 め 同 条「じゅうぶん」 「十分」 、

マ イ コ プ ラ ズ マ 否 定 試 験 法 を 次 の よ う に 改 め る 。



別に規定する場合を除き、検体中に次の試験によって検出できるマイコプラズマが存在しないこ

とを試験する方法である。実施工程は、各条の規定による。ウイルス浮遊液を検体とする場合、生

ウイルスワクチンはろ過前に、不活化ウイルスワクチンは、ろ過前かつ不活化前に検体を採取する。

検体の採集後２４時間以内に試験するときは、検体を２～８℃に、それ以降に試験するときは、

検体を－６０℃以下に保存する。通常、培養法による試験を実施し、指標細胞を用いた核染色法又

は核酸増幅法を併用しても良い。

Ａ 培養法

１ 培地

別に規定する場合を除き、マイコプラズマ否定試験用カンテン培地（以下「平板培地」という。

）及びマイコプラズマ否定試験用液体培地Ｉ及びＩＩを用いる。ただし、２ 培地性能試験に適合

するものであればほかの培地でもよい。

２ 培地性能試験

培地性能を確認するため、マイコプラズマ否定試験用液体培地Ｉには、ブドウ糖分解マイコプラ

ズマ種（ ＡＴＣＣ１５５３１又は同等の種またはＭｙｃｏｐｌａｓｍａ ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅ

Ｍｙｃｏ株）、マイコプラズマ否定試験用液体培地ＩＩには、アルギニン分解マイコプラズマ種（

ＡＴＣＣ２３７１４又は同等の種または株）を、それぞれ１００ Ｃｐｌａｓｍａ ｏｒａｌｅ



ＦＵ未満接種して、３５～３７℃で培養するとき、７日以内に培地が明らかに変色しなければなら

ない。平板培地には、いずれの試験用菌株を１００ ＣＦＵ未満接種した場合に接種後１４日以内

にマイコプラズマの集落が観察されなければならない。

３ マイコプラズマ発育阻止活性の試験及び除去

マイコプラズマ否定試験を実施する前に検体がマイコプラズマ発育阻止活性を持つかどうかを試

験する。この試験は、同一製法の製剤の場合、バッチごとに行う必要はない。試験用菌株としては

、 を用いる。ただし、検体のマイコプラズマ発育Ａｃｈｏｌｅｐｌａｓｍａ ｌａｉｄｌａｗｉｉ

阻止活性に対して よりも感受性の高いマイコプラＡｃｈｏｌｅｐｌａｓｍａ ｌａｉｄｌａｗｉｉ

Ａｃｈｏｌｅｐｌａｓｍａズマ株が知られている場合には、その株を用いる。試験用菌株として、

又は他のブドウ糖分解マイコプラズマを用いる場合には、マイコプラズマ否ｌａｉｄｌａｗｉｉ

定試験用液体培地Ⅰ、アルギニン分解マイコプラズマを用いる場合には、マイコプラズマ否定試験

用液体培地Ⅱに４．２に定めた量の検体を加え、試験用マイコプラズマを約１００ＣＦＵ加え、３

５～３７℃で７日間培養する。培地の色調変化を観察し、マイコプラズマの発育が見られない場合

、又は検体を加えない対照培地に比べ、発育が遅延した場合は、マイコプラズマ発育阻止活性があ

るものとする。

この場合、阻害物質を除いて継代する、４．２の規定にかかわらず培地の量を増やすなどの適切



な方法により発育阻止因子を中和あるいは除去する。

なお、マイコプラズマ発育阻止活性の強い検体については、後述のメンブランフィルターを使用

する方法を用いることができる。

これらの除去法を用いた後、発育阻止活性の試験を再度行い、その除去法が有効かつ適切である

ことを確認する。

４ 培養試験法及び観察

３の試験によって、マイコプラズマ発育阻止活性が見られない検体には、４．１の直接塗抹培養

法及び４．２の増菌培養法を適用する。マイコプラズマ発育阻止活性の強い検体は、４．３のメン

ブランフィルターを使用する方法を適用する。この場合、４．１直接塗抹培養法及び４．２増菌培

養法は、実施する必要はない。

４．１ 直接塗抹培養法

平板培地１枚当たり検体０．２ｍＬを接種する。１検体当たり平板培地１０枚以上を用いる。検

体を接種した後、表面を乾燥し、３５～３７℃において５～１０ｖｏｌ％の炭酸ガスを含む空気又

は窒素ガスで、適切な湿度のもと培養する。

４．２ 増菌培養法

１０ｍＬのマイコプラズマ否定試験用液体培地Ｉ及びマイコプラズマ否定試験用液体培地Ⅱを各



１０本以上用意し、培地１本当たり検体０．２ｍＬ接種する。検体を接種後、容器を密閉し３５～

３７℃において１４日間以上培養し、培養５～７日目に１回と培養最終日に、対応する新しい液体

培地に培養液を０．２ｍＬ移植し、同温度で１４日間以上培養する。移植を終えた旧液体培地も更

に１４日間以上培養を続ける。いずれかの液体培地に色調変化が認められたときには、その液体培

地を生理食塩液で連続１０倍希釈し、各希釈液について平板培地を２枚以上用意し、各平板培地に

つき希釈液を０．１ｍＬ移植する。培養は４．１に準じる。

４．３ メンブランフィルターを使用する方法

孔径０．１μｍのメンブランフィルターで検体をろ過後、必要に応じてメンブランフィルターを

リン酸緩衝液（ｐＨ７．２）１０ｍＬずつで３回洗う。メンブランフィルターを装置から外し、半

分に切断するか、あらかじめ検体を２等分し、それぞれにつき同一ろ過操作を行うことによって得

られた２枚のメンブランフィルターをそれぞれ１００ｍＬのマイコプラズマ否定試験用液体培地Ⅰ

及びⅡに入れる。

以後の培養法、移植等については４．２に準じる。

５ 観察

液体培地の培養期間中は、培地の色調変化を観察する。それぞれの平板培地を１４日間以上培養

し、７日目及び培養最終日に集落の形成の有無を観察する。疑わしい集落を認めた場合は、ディー



ネス染色液で染色して鏡検する。

６ 判定

以上の試験において、マイコプラズマの増殖を認めないときは、この試験に適合とする。

Ｂ 指標細胞を用いた核染色法

検体を指標細胞に接種して培養し、核酸を蛍光色素で染色して顕微鏡観察するとき、指標細胞の

核以外に、マイコプラズマの核酸が見えるかを調べることによって、検体中のマイコプラズマの有

無を試験する方法である。

ウイルス浮遊液に指標細胞への細胞変成作用がある場合には、ウイルスを中和する。中和のため

に添加したものも含め、被験検体がマイコプラズマ発育阻止活性を持つかどうかをあらかじめ試験

する。

１ 試験操作法の妥当性についての検討

本試験に先立ち、指標細胞とマイコプラズマ試験用菌株を用いて試験操作法の妥当性を検討する。

指標細胞は、試験に使用する前は、抗菌物質非存在下で培養する。指標細胞として用いる細胞（Ｖ

ｅｒｏ細胞又はマイコプラズマの検出感度が同等以上であることが評価された細胞）に、試験用菌

株として （ＡＴＣＣ２９０５２、ＡＴＣＣ１７９８１Ｍｙｃｏｐｌａｓｍａ ｈｙｏｒｈｉｎｉｓ

又は同等の種または株）及び （ＡＴＣＣ２３７１４又は同等のＭｙｃｏｐｌａｓｍａ ｏｒａｌｅ



種または株）の１００ＣＦＵ以下の菌量を接種する。細胞を以下の試験方法で培養するとき、両方

の菌株が検出されれば、指標細胞として適している。

２ 試験方法

２．１ カバーグラスを沈めた培養デイッシュ又は同等の容器に指標細胞を１×１０ 細胞／ｍｌで接４

種し、５％炭酸ガス存在下で１日３５～３８℃で培養する。

Ｍｙｃｏ２．２ 試験検体として細胞培養上清を接種する。試験には、陰性対象（非接種）ならびに

（ＡＴＣＣ２９０５２、ＡＴＣＣ１７９８１又は同等の株又はｐｌａｓｍａ ｈｙｏｒｈｉｎｉｓ

種）及び （ＡＴＣＣ２３７１４又は同等の株又は種）を１００Ｍｙｃｏｐｌａｓｍａ ｏｒａｌｅ

ＣＦＵ以下の菌量を接種した陽性対象も実施する。全ての指標細胞は、５％炭酸ガス存在下で３５

～３８℃で３～６日間の培養し、指標細胞の密度が細胞接着面の半分を覆う状態で固定を行う。

２．３ デイッシュにメタノール／酢酸（１００）混液（３：１）を入れてカバーグラスを固定後、

液を除き完全に風乾する。カバーグラスは、次に核酸の蛍光染色液（ｂｉｓｂｅｎｚａｍｉｄｅ等

）で染色し、蒸留水で洗浄し、風乾後、スライドガラスに封入し、蛍光顕微鏡下で４００～６００

倍又はそれ以上の倍率で核形態を観察する。

３ 観察と判定

陰性対象では指標細胞の核の染色像のみが観察される。陽性対象では指標細胞の核に加えて、マ



イコプラズマの核酸に由来する微小な蛍光が斑点状に指標細胞の周囲に観察される。検体を接種し

た指標細胞でマイコプラズマ由来の蛍光斑点が観察されないときは、この試験に適合とする。

Ｃ 核酸増幅法

マイコプラズマ属、あるいはウレアプラズマ属、スピロプラズマ属、アコレプラズマ属等のモリ

キューテス綱の細菌（以下「マイコプラズマ等のモリキューテス」という。）の核酸を特異的に増

幅させて検出し、これらに由来する核酸が検体中に存在するかを試験する方法である。この試験法

の実施の注意点として、使用する核酸増幅系については、特異性、検出限界ならびに、核酸抽出手

技や反応液組成の違いにより結果が異ならないことが評価された系を用いること。特異性について

は、マイコプラズマ等のモリキューテスに特異的で、かつ多くの種に保存されている塩基配列に対

するプライマーやプローブを用いることが重要である。同時に、マイコプラズマ等のモリキューテ

ス以外の細菌（特に近縁のクロストリジウム属やラクトバシラス属等のファーミキューテス）や製

造に用いる細胞等の核酸を増幅しないことも重要である。検出限界については、菌濃度（ＣＦＵ又

は遺伝子コピー数）を測定した検体の１０倍希釈列を作製し、各希釈に対して核酸増幅系での試験

を実施する。検出限界となった希釈倍数をもとに検体中の標的配列の最小コピー数を陽性カットオ

フ値として算出する。評価時には、試験用菌種又は菌株として複数のモリキューテス及び細菌等を

用いる。



試験には、陰性対象ならびに陽性対照（例えば ＡＭｙｃｏｐｌａｓｍａ ｈｙｏｒｈｉｎｉｓ

ＴＣＣ２９０５２、ＡＴＣＣ１７９８１又は同等の株や種）を置き実施する。検体存在下での核酸

増幅法への影響についてもあらかじめ試験する。検体からにマイコプラズマ等のモリキューテスの

遺伝子が増幅されないときは、この試験に適合とする。

一 般 試 験 法 の 部 Ａ 試 験 法 の 条 麻 し ん 抗 体 価 測 定 法 の １ を 次 の よ う に 改 め る 。

検体及び標準抗麻しん血清を適当な培地又は緩衝液で段階希釈し、それぞれ数種類の検体希釈液

及び標準抗麻しん血清希釈液を作製する。適当量の麻しんウイルスを含む麻しんウイルス液と各検

体希釈液、又は標準抗麻しん血清希釈液を等量で混合し、適当な温度で一定の時間、中和する。混

合液を麻しんウイルスに対して感受性のある細胞に接種し、ＰＦＵ、ＦＦＵ、又はＣＣＩＤ 等で５０

ウイルス量を測定する。

一 般 試 験 法 の 部 Ａ 試 験 法 の 条 麻 し ん 抗 体 価 測 定 法 の ３ 中 を に 改 め 同「３時間」 「２時間以上」 、

条 無 菌 試 験 法 中 を に 改 め 表「表１の採取量と培地当たり」 「表１の検体の採取量と各培地当たり」 、

１ を 次 の よ う に 改 め る 。

表１ 検体の最小採取量と各培地当たりの接種量

１最小採取量 培地 接種量（検体量）注



２メンブランフィルター法 直接法注

２０ｍＬ 液状チオグリコール酸培地 １０ｍＬ １０ｍＬ

ソイビーン・カゼイン・ダイ １０ｍＬ １０ｍＬ

ジェスト培地

注１ 接種量（検体採取量が最小の場合）

注２ 検体接種量は、培地量の１０％を超えない量とする。

一 般 試 験 法 の 部 Ｂ 標 準 品 参 照 品 試 験 毒 素 及 び 単 位 の 条 １ ・ １ 中 参 照 沈 降 ジ フ テ リ ア ト キ ソ イ、 、

（ ） （ ） 「ド 混 合 ワ ク チ ン 用 を 削 り 同 条 １ ・ １ の 参 照 細 胞 培 養 痘 そ う ワ ク チ ン Ｌ Ｃ １ ６ ｍ ８ 株 中、

の 次 に を 加 え 同 条 １ ・ １ 中 参 照 沈 降 破 傷 風 ト キ ソ イ ド 混 合形成単位」 「及びプラーク形成単位」 （、

） 「５１国際単位」 「表示された単位」ワ ク チ ン 用 を 削 り 同 条 １ ・ １ の 標 準 百 日 せ き ワ ク チ ン 中 を、

に 改 め を 削 り 同 条 １ ・ １ の 参「 」ただし、沈降精製百日せきワクチンの力価には単位を用いる。、 、



（ ） 「３６ＬＰＵ、４８ＨＳＵ及び１３６８ＢＷＤＵを」 「表示照 百 日 せ き ワ ク チ ン 毒 性 試 験 用 中 を

Ｃ ． ｐ ｅ ｒ ｆ ｒ ｉ ｎ ｇ ｅ ｎされたＨＳＵ及びＢＷＤＵ」 に 改 め 同 条 １ ・ ２ の 標 準 ガ ス え そ 抗 毒 素 （、

を 次 の よ う に 改 め るｓ Ｔ ｙ ｐ ｅ Ａ ） 。

標準ガスえそ抗毒素（ ）Ｃ． ｐｅｒｆｒｉｎｇｅｎｓ Ｔｙｐｅ Ａ

Ｃｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ ｐｅｒｆｒｉｎｇｅｎｓ Ｔｙｐｅ本剤は、『ガスえそ抗毒素（

）』の特定量を含む乾燥製剤である。本剤を試験に用いるときは、生理食塩液で溶解する。Ａ

Ｃ ． ｓ一 般 試 験 法 の 部 Ｂ 標 準 品 参 照 品 試 験 毒 素 及 び 単 位 の 条 １ ・ ２ の 標 準 ガ ス え そ 抗 毒 素 （、 、

を 次 の よ う に 改 め るｅ ｐ ｔ ｉ ｃ ｕ ｍ ） 。

標準ガスえそ抗毒素（ ）Ｃ． ｓｅｐｔｉｃｕｍ

本剤は、『ガスえそ抗毒素（ ）』の特定量を含むＣｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ ｓｅｐｔｉｃｕｍ

乾燥製剤である。本剤を試験に用いるときは、生理食塩液で溶解する。

Ｃ ． ｏ一 般 試 験 法 の 部 Ｂ 標 準 品 参 照 品 試 験 毒 素 及 び 単 位 の 条 １ ・ ２ の 標 準 ガ ス え そ 抗 毒 素 （、 、

を 次 の よ う に 改 め るｅ ｄ ｅ ｍ ａ ｔ ｉ ｅ ｎ ｓ ） 。

標準ガスえそ抗毒素（ ）Ｃ． ｏｅｄｅｍａｔｉｅｎｓ

本剤は、『ガスえそ抗毒素（ ）』の特定量Ｃｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ ｏｅｄｅｍａｔｉｅｎｓ

を含む乾燥製剤である。本剤を試験に用いるときは、生理食塩液で溶解する。



（一 般 試 験 法 の 部 Ｂ 標 準 品 参 照 品 試 験 毒 素 及 び 単 位 の 条 １ ・ ２ の Ｐ Ｈ Ａ 用 標 準 抗 麻 し ん 血 清、 、

） 『抗麻しん抗体』 液剤（凍結）であり、その１ｍＬ非 修 飾 用 中 の 下 に を 加 え「 」 「の特定量」 「、

中に表示された国際単位を含む。 乾燥製剤である。本剤を試験に用いるときは水で溶解する。」 「を

に 改 め 同 条 １ ・ ４ を 次 の よ う に 改 め る」 、 。

１．４ その他

人アンチトロンビンⅢ国内標準品

本剤は、『アンチトロンビンⅢ』を含む乾燥製剤であって、１管中に表示された国際単位を含

む。

エンドトキシン標準品

本剤は、日本薬局方エンドトキシン標準品である。

人血液凝固第Ⅷ因子国内標準品

本剤は、『第Ⅷ因子』を含む乾燥製剤であって、１管中に表示された国際単位を含む。

人血液凝固第Ⅸ因子国内標準品

本剤は、『第Ⅸ因子』を含む乾燥製剤であって、１管中に表示された国際単位を含む。

Ｃ ． ｐ ｅ ｒ ｆ一 般 試 験 法 の 部 Ｂ 標 準 品 参 照 品 試 験 毒 素 及 び 単 位 の 条 ２ の ガ ス え そ 試 験 毒 素 （、 、

Ｔ ｙ ｐ ｅ Ａ を 次 の よ う に 改 め るｒ ｉ ｎ ｇ ｅ ｎ ｓ ） 。



ガスえそ試験毒素（ Ｔｙｐｅ Ａ）Ｃ． ｐｅｒｆｒｉｎｇｅｎｓ

本剤は、『ガスえそ毒素（ Ｔｙｐｅ ＡＣｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ ｐｅｒｆｒｉｎｇｅｎｓ

）』を含む乾燥製剤であって、ガスえそ抗毒素（ Ｔｙｐｅ ＡＣ． ｐｅｒｆｒｉｎｇｅｎｓ

）の力価を測定するために用いる。その１試験毒素量は、０．２国際単位の『ガスえそ抗毒素（

Ｔｙｐｅ Ａ）』と合わせて１時間放置した後、２３～２９日Ｃ． ｐｅｒｆｒｉｎｇｅｎｓ

齢のマウスの静脈内に注射するとき、約７２時間以内に動物の半数を死亡せしめる量とする。

Ｃ ． ｓ ｅ ｐ ｔ一 般 試 験 法 の 部 Ｂ 標 準 品 参 照 品 試 験 毒 素 及 び 単 位 の 条 ２ の ガ ス え そ 試 験 毒 素 （、 、

を 次 の よ う に 改 め るｉ ｃ ｕ ｍ ） 。
ガスえそ試験毒素（ ）Ｃ． ｓｅｐｔｉｃｕｍ

本剤は、『ガスえそ毒素（ ）』を含む乾燥製剤でＣｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ ｓｅｐｔｉｃｕｍ

あって、ガスえそ抗毒素（ ）の力価を測定するために用いる。その１試Ｃ． ｓｅｐｔｉｃｕｍ

験毒素量は、０．５国際単位の『ガスえそ抗毒素（ ）』と合わせて１時Ｃ． ｓｅｐｔｉｃｕｍ

間放置した後、２３～２９日齢のマウスの静脈内に注射するとき、約７２時間以内に動物の半数

を死亡せしめる量とする。

Ｃ ． ｏ ｅ ｄ ｅ一 般 試 験 法 の 部 Ｂ 標 準 品 参 照 品 試 験 毒 素 及 び 単 位 の 条 ２ の ガ ス え そ 試 験 毒 素 （、 、

を 次 の よ う に 改 め るｍ ａ ｔ ｉ ｅ ｎ ｓ ） 。



ガスえそ試験毒素（ ）Ｃ． ｏｅｄｅｍａｔｉｅｎｓ

本剤は、『ガスえそ毒素（ ）』を含む乾燥Ｃｌｏｓｔｒｉｄｉｕｍ ｏｅｄｅｍａｔｉｅｎｓ

製剤であって、ガスえそ抗毒素（ ）の力価を測定するために用いＣ． ｏｅｄｅｍａｔｉｅｎｓ

Ｃ． ｏｅｄｅｍａｔｉｅｎる。その１試験毒素量は、０．０２国際単位の『ガスえそ抗毒素（

）』と合わせて１時間放置した後、２３～２９日齢のマウスの筋肉内に注射するとき、約７２ｓ

時間以内に動物の半数を死亡せしめる量とする。

を 次 の よ う に 改 め る一 般 試 験 法 の 部 Ｂ 標 準 品 参 照 品 試 験 毒 素 及 び 単 位 の 条 ３、 、 。

３ その他

重合物否定試験分析参照品

本剤は、人免疫グロブリンＧのモノマー、ダイマー、オリゴマー及びポリマーを含む液状の

製剤である。

たん白質定量用標準アルブミン

本品は１バイアルにつき表示された含量を含む。通気針を用いて、常圧に戻した後、注意深

く開栓し、水を用いて溶解する。

一 般 試 験 法 の 部 Ｃ 試 薬 ・ 試 液 等 の 条 ０ ・ ２ ｗ ／ ｖ ％ ゼ ラ チ ン 加 ０ ・ ０ ０ ６ ７ ｍ ｏ ｌ ／ Ｌ リ ン 酸 塩

緩 衝 塩 化 ナ ト リ ウ ム 液 ｐ Ｈ ７ ・ ６ を 次 の よ う に 改 め る（ ） 。



０．２ｗ／ｖ％ゼラチン加リン酸塩緩衝塩化ナトリウム液

Ｄｕｌｂｅｃｃｏリン酸塩緩衝塩化ナトリウム液（ｐＨ７．４）または同等のリン酸塩緩衝塩化

ナトリウム液にゼラチン※※を０．２ｗ／ｖ％になるように加え、加温して溶かし、滅菌する。

一 般 試 験 法 の 部 Ｃ 試 薬 ・ 試 液 等 の 条 ０ ・ ０ ６ ７ ｍ ｏ ｌ ／ Ｌ リ ン 酸 塩 緩 衝 塩 化 ナ ト リ ウ ム 液 ｐ Ｈ（

７ ・ ２ 中 を 改 め 同 条 中 二 塩 化 ヒ ス タ ミ ン を ヒ ス タ ミ ン 二） 「１００００ｍＬ」 「１０００ｍＬ」に 、

塩 酸 塩 と し 同 条 ｖ ａ ｎ Ｋ ａ ｍ ｐ ｅ ｎ 反 応 液 ｐ Ｈ ７ ・ ２ 中 の（ ） 「シアン化カリウム ５０ｍｇ」、

下 に を 加 え 同 条 １ ・ ２ ・ ３ ・ ４ お よ び ６ μ ｇ ／ ｍ Ｌ フ ェ ノ ル 標 準「炭酸水素ナトリウム １ｇ」 ー、

溶 液 を 次 の よ う に 改 め る 。

１μｇ／ｍＬフェノール標準溶液

１ｇ／Ｌ のフェノール標準原液を、水で正確に１００倍希釈する。この溶液０．５ｍＬを正確

に量り、水４．５ｍＬを正確に加え、１μｇ／ｍＬのフェノール標準溶液とする。用時製する。

（一 般 試 験 法 の 部 Ｃ 試 薬 ・ 試 液 等 の 条 中 ０ ・ ０ ０ ６ ７ ｍ ｏ ｌ ／ Ｌ リ ン 酸 塩 緩 衝 塩 化 ナ ト リ ウ ム 液

ｐ Ｈ ７ ・ ６ を 削 る） 。

（ ） 「マイコプラズ一 般 試 験 法 の 部 Ｄ 緩 衝 液 及 び 培 地 の 条 マ イ コ プ ラ ズ マ 否 定 試 験 用 培 地 の ３ 中

マ否定試験用液体培地Ⅰには、Ｍ．ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅを、マイコプラズマ否定試験用液体培地Ⅱ

には、Ｍ．ｏｒａｌｅをそれぞれ１００ＣＦＵ未満接種して、３５～３７℃で培養するとき、７日以



を 削 る内に培地が明らかに変色しなければならない。」 。


