
薬食監麻発 0120 第 1 号 

平成２２年１月２０日 

 

各都道府県衛生主管部（局）長 殿 

 

 

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長         

 

 

 

薬事法第 43 条第１項の規定に基づき検定を要するものとして 

厚生労働大臣の指定する医薬品等の一部を改正する件について 

 

 

 平成 22 年厚生労働省告示第 19 号により、薬事法第 43 条第１項の規定に基づき検定を

要するものとして厚生労働大臣の指定する医薬品等（昭和 38 年厚生省告示第 279 号）が

別添のとおり一部改正されたので、下記の改正要旨等について御了知の上、貴管下関係

業者等に対する周知徹底及び指導に遺憾なきを期されたい。 

 なお、国立感染症研究所長、国立医薬品食品衛生研究所長、各地方厚生局長、独立行

政法人医薬品医療機器総合機構理事長、日本製薬団体連合会会長、社団法人細菌製剤協

会理事長及び社団法人日本血液製剤協会理事長宛に当該通知の写しを送付したことを申

し添える。 

 

記 

 

１．改正要旨 

 乳濁Ａ型インフルエンザＨＡワクチン（Ｈ１Ｎ１株）及び乳濁細胞培養Ａ型インフ

ルエンザＨＡワクチン（Ｈ１Ｎ１株）について、手数料、検定基準及び試験品の数量

が改正されたこと。 

 

２．適用時期 

公布日（平成２２年１月２０日） 



○
厚
生
労
働
省
告
示
第
十
九
号

薬
事
法
（
昭
和
三
十
五
年
法
律
第
百
四
十
五
号
）
第
四
十
三
条
第
一
項
、
薬
事
法
施
行
令
（
昭
和
三
十
六
年
政
令
第

十
一
号
）
第
五
十
八
条
及
び
第
六
十
条
並
び
に
薬
事
法
施
行
規
則
（
昭
和
三
十
六
年
厚
生
省
令
第
一
号
）
第
百
九
十
九

条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
、
薬
事
法
第
四
十
三
条
第
一
項
の
規
定
に
基
づ
き
検
定
を
要
す
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働

大
臣
の
指
定
す
る
医
薬
品
等
（
昭
和
三
十
八
年
厚
生
省
告
示
第
二
百
七
十
九
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
改
正
す
る
。

平
成
二
十
二
年
一
月
二
十
日

厚
生
労
働
大
臣

長
妻

昭

１
の
生
物
学
的
製
剤
の
表
沈
降
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
（
Ｈ
５
Ｎ
１
株
）
の
項
の
次
に
次
の
よ
う
に
加
え
る
。

乳
濁

Ａ
型

イ
ン

フ
１

専
用

混
和

液
１

専
用

混
和

液
が

同
一

の
製

造
番

号
の

も
の

で
構

成
さ

れ
る

と
き

。

ル
エ

ン
ザ

Ｈ
Ａ

ワ
が

同
一

の
製

造
抗

原
製

剤
1
3
本

及
び

専
用

混
和

液
９

本

ク
チ

ン

（Ｈ
１

Ｎ
番

号
の

も
の

で
２

専
用

混
和

液
が

２
種

類
の

製
造

番
号

の
も

の
で

構
成

さ
れ

る
と

き

。

１
株

）

構
成

さ
れ

る
と

抗
原

製
剤

1
6
本

及
び

製
造

番
号

ご
と

に
専

用
混

和
液

９
本

き

。4
6
2
,
2
0
0
円

２
専

用
混

和
液

が
２

種
類

の
製



造
番

号
の

も
の

で
構

成
さ

れ
る

と
き

。

6
0
6
,
8
0
0
円

乳
濁

細
胞

培
養

Ａ
4
1
0
,
0
0
0
円

内
容

量
が

６
m
L
で

あ
る

と
き

。

型
イ

ン
フ

ル
エ

ン
1
3
本

ザ
Ｈ

Ａ
ワ

ク
チ

ン

（Ｈ
１

Ｎ
１

株

）

２
の
生
物
学
的
製
剤
の
項
沈
降
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ
ワ
ク
チ
ン
（
Ｈ
５
Ｎ
１
株
）
（
最
終
段
階
）
の
目
の
次
に
次
の
二

目
を
加
え
る
。

乳
濁

Ａ
型

イ
ン

フ
ル

エ
ン

ザ
Ｈ

Ａ
ワ

ク
チ

ン
（Ｈ

１
Ｎ

１
株

）

次
の

１
か

ら
４

ま
で

に
規

定
す

る
試

験
法

に
よ

る
も

の
と

す
る

。た
だ

し
本

剤
は

抗
原

製
剤

と
専

用
混

和
、

、

液
で

構
成

さ
れ

る
も

の
で

あ
り

１
に

規
定

す
る

試
験

法
に

お
い

て
は

専
用

混
和

液
を

２
及

び
４

に
規

定
す

る
、

、

試
験

法
に

お
い

て
は

抗
原

製
剤

を
３

に
規

定
す

る
試

験
法

に
お

い
て

は
抗

原
製

剤
及

び
専

用
混

和
液

を
混

ぜ
た

、

も
の

を
そ

れ
ぞ

れ
検

体
と

し
て

用
い

て
試

験
を

行
う

も
の

と
す

る

。

、

１
α

－
ト

コ
フ

ェ
ロ

ル
及

び
ス

ク
ワ

レ
ン

含
量

試
験

ー



α
－

ト
コ

フ
ェ

ロ
ル

及
び

ス
ク

ワ
レ

ン
の

適
当

量
を

採
り

２
－

プ
ロ

パ
ノ

ル
を

加
え

必
要

な
ら

ば
ー

、
ー

、

ク
ロ

ロ
ホ

ル
ム

を
加

え
て

３
つ

以
上

の
異

な
る

濃
度

の
標

準
希

釈
液

を
作

る

。

、

検
体

の
適

当
量

を
採

り
検

体
の

濃
度

が
標

準
希

釈
液

の
最

高
濃

度
か

ら
最

低
濃

度
ま

で
の

範
囲

内
と

な
る

、

よ
う

に
適

当
量

の
２

－
プ

ロ
パ

ノ
ル

を
加

え
必

要
に

応
じ

て
ク

ロ
ロ

ホ
ル

ム
を

加
え

て
試

料
溶

液
を

作
る

。

ー
、

試
料

溶
液

及
び

標
準

希
釈

液
の

一
定

量
を

採
り

日
本

薬
局

方

（平
成

十
八

年
厚

生
労

働
省

告
示

第
二

百
八

十
、

五
号

）一
般

試
験

法
の

液
体

ク
ロ

マ
ト

グ
ラ

フ
法

を
準

用
し

て
次

の
条

件
で

試
験

を
行

う
と

き
各々

の
溶

出
、

時
間

は
α

－
ト

コ
フ

ェ
ロ

ル
又

は
ス

ク
ワ

レ
ン

溶
液

の
溶

出
時

間
と

比
較

し
て

そ
の

±
５

％
の

範
囲

内
、

ー
、

で
な

け
れ

ば
な

ら
な

い

。標
準

希
釈

液
の

ピ
ク

面
積

か
ら

得
ら

れ
た

検
量

線
を

用
い

て
試

料
溶

液
中

の
α

－
ー

ト
コ

フ
ェ

ロ
ル

及
び

ス
ク

ワ
レ

ン
濃

度
を

求
め

た
と

き
α

－
ト

コ
フ

ェ
ロ

ル
の

検
体

１
m
L
中

の
含

量
は

ー
、

ー

4
2
.
6

5
4
.
1
m
g
に

ス
ク

ワ
レ

ン
の

検
体

１
m
L
中

の
含

量
は

3
9
.
0

4
8
.
4
m
g
に

そ
れ

ぞ
れ

な
ら

な
け

れ
ば

な
～

、
～

、

ら
な

い

。

α
－

ト
コ

フ
ェ

ロ
ル

又
は

ス
ク

ワ
レ

ン
の

ピ
ク

は
そ

れ
以

外
の

物
質

の
ピ

ーク
と

完
全

に
分

離
し

な
ー

ー
、

け
れ

ば
な

ら
な

い

。ま
た

標
準

希
釈

液
の

ピ
ク

面
積

か
ら

得
ら

れ
た

検
量

線
の

相
関

係
数

は
0
.
9
9
0
以

上
、

ー
、

で
な

け
れ

ば
な

ら
な

い

。

吸
光

度
に

つ
い

て
は

紫
外

可
視

吸
光

光
度

計
を

検
出

器
と

し
て

用
い

2
0
5
n
m
付

近
の

適
当

な
波

長
に

よ
り

、
、

測
定

す
る

。そ
の

際
カ

ラ
ム

は
粒

子
径

５
μ

m
の

液
体

ク
ロ

マ
ト

グ
ラ

フ
用

オ
ク

タ
デ

シ
ル

シ
リ

ル
化

シ
リ

、
、



カ
ゲ

ル
を

充
填

し
た

適
当

な
内

径
と

長
さ

の
も

の
を

用
い

か
つ

必
要

に
応

じ
て

適
当

な
ガ

ド
カ

ラ
ム

を
、

、
ー

用
い

る

。ま
た

カ
ラ

ム
温

度
移

動
相

及
び

流
量

は
用

い
る

カ
ラ

ム
を

考
慮

し
て

適
当

な
条

件
を

選
ぶ

。

、
、

、

２
ホ

ル
ム

ア
ル

デ
ヒ

ド
含

量
試

験

微
酸

性
下

で
の

ア
セ

チ
ル

ア
セ

ト
ン

及
び

ア
ン

モ
ニ

ア
と

の
反

応
に

よ
り

生
じ

る
３

,
５

－
ジ

ア
セ

チ
ル

－
１

,
４

－
ジ

ヒ
ド

ロ
ル

チ
ジ

ン
の

発
色

度
に

よ
っ

て
検

体
中

の
ホ

ル
ム

ア
ル

デ
ヒ

ド
を

測
定

す
る

。

、

ホ
ル

ム
ア

ル
デ

ヒ
ド

溶
液

を
水

で
正

確
に

薄
め

る
こ

と
に

よ
り

３
つ

以
上

の
異

な
る

濃
度

の
標

準
希

釈
液

、

を
作

る

。検
体

は
標

準
希

釈
液

の
最

高
濃

度
か

ら
最

低
濃

度
ま

で
の

範
囲

内
と

な
る

よ
う

に
水

で
正

確
に

薄
、

め
る

こ
と

に
よ

り
試

料
溶

液
と

す
る

。

、

試
料

溶
液

及
び

標
準

希
釈

液
を

１
m
L
ず

つ
正

確
に

採
り

そ
れ

ぞ
れ

に
メ

タ
ノ

ル
３

m
L
及

び
ア

セ
チ

ル
ア

、
ー

セ
ト

ン
試

液
４

m
L
を

正
確

に
加

え
た

も
の

を
5
8
℃

で
５

分
間

加
温

す
る

。冷
却

後
こ

れ
ら

の
液

（濁
り

が
あ

、

る
場

合
は

こ
れ

ら
の

液
を

1
4
0
0
g
以

上
で

1
0
分

間
遠

心
分

離
し

た
上

澄
液

）に
つ

い
て

分
光

光
度

計
を

用
い

、
、

て
波

長
4
1
2
n
m
の

吸
光

度
を

測
定

す
る

。標
準

希
釈

液
の

測
定

結
果

か
ら

得
ら

れ
る

検
量

線
に

よ
り

試
料

溶
液

中

の
ホ

ル
ム

ア
ル

デ
ヒ

ド
濃

度
を

求
め

る
と

き
ホ

ル
ム

ア
ル

デ
ヒ

ド
の

検
体

１
m
L
中

の
含

量
は

5
0
μ

g
以

下
で

、
、

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

ま
た

水
に

つ
い

て
同

様
の

操
作

に
よ

り
吸

光
度

を
測

定
し

補
正

に
用

い
る

。

、
、

３
異

常
毒

性
否

定
試

験



３
１

動
物

．

体
重

3
0
0

4
0
0
g
の

H
a
r
t
l
e
y
種

の
モ

ル
モ

ッ
ト

（こ
の

目
及

び
次

目
に

お
い

て

「モ
ル

モ
ッ

ト

」と
い

う

。

～
）を

用
い

る

。モ
ル

モ
ッ

ト
は

使
用

前
５

日
間

以
上

観
察

し
て

異
常

を
示

さ
ず

か
つ

そ
の

体
重

が
順

、
、

、
、

調
に

増
加

し
た

こ
と

を
確

認
し

た
も

の
で

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

３
２

検
体

の
量

．

検
体

の
量

は
モ

ル
モ

ッ
ト

１
匹

当
た

り
0
.
5
m
L
と

す
る

。た
だ

し
こ

こ
で

用
い

る
検

体
は

抗
原

製
剤

及
、

、
、

び
専

用
混

和
液

を
同

量
ず

つ
混

ぜ
た

も
の

と
す

る

。

３
３

操
作

．

モ
ル

モ
ッ

ト
は

１
群

２
匹

を
用

い
る

。検
体

を
１

回
腹

腔
内

に
接

種
し

モ
ル

モ
ッ

ト
の

健
康

状
態

を
７

日
、

間
観

察
す

る

。こ
の

間
モ

ル
モ

ッ
ト

の
行

動
や

様
子

に
異

常
を

認
め

た
と

き
は

記
録

す
る

も
の

と
す

る

。

、
、

３
４

判
定

．

観
察

期
間

中
に

い
ず

れ
の

モ
ル

モ
ッ

ト
も

異
常

を
示

さ
な

い
場

合
こ

の
試

験
に

適
合

し
た

も
の

と
す

る

。

、

観
察

期
間

中
に

２
匹

の
モ

ル
モ

ッ
ト

が
死

亡
し

た
場

合
こ

の
試

験
に

不
適

合
で

あ
る

も
の

と
す

る

。１
匹

の
、

モ
ル

モ
ッ

ト
が

死
亡

又
は

異
常

を
示

し
た

場
合

モ
ル

モ
ッ

ト
を

４
匹

用
い

て
再

試
験

を
行

う

。再
試

験
の

観
、

察
期

間
中

に
す

べ
て

の
モ

ル
モ

ッ
ト

が
生

存
し

か
つ

異
常

を
示

さ
な

い
と

き
こ

の
試

験
に

適
合

し
た

も
、

、
、

の
と

す
る

。



モ
ル

モ
ッ

ト
の

体
重

は
検

体
接

種
後

７
日

目
に

お
い

て
検

体
接

種
時

の
体

重
以

上
で

な
け

れ
ば

な
ら

な
、

、

い

。
４

力
価

試
験

一
元

放
射

免
疫

拡
散

試
験

法
を

行
う

。

４
１

材
料

．

特
定

量
の

参
照

抗
イ

ン
フ

ル
エ

ン
ザ

Ｈ
Ａ

抗
血

清
を

含
む

ア
ガ

ロ
ス

ゲ
ル

（４
２

及
び

次
目

に
お

い
て

ー
．

「Ｓ
Ｒ

Ｄ
プ

レ
ト

」と
い

う

。
）を
用

い
る

。当
該

参
照

抗
イ

ン
フ

ル
エ

ン
ザ

Ｈ
Ａ

抗
血

清
は

検
体

標
準

ー
、

、

イ
ン

フ
ル

エ
ン

ザ
Ｈ

Ａ
抗

原
（一
元

放
射

免
疫

拡
散

試
験

用

）
（４

２
及

び
次

目
に

お
い

て

「標
準

抗
原

」と
．

い
う

。
）又

は
本

剤
に

含
ま

れ
る

そ
れ

ぞ
れ

の
ウ

イ
ル

ス
株

に
対

応
す

る
も

の
を

用
い

る

。

４
２

試
験

．

検
体

及
び

標
準

抗
原

は
適

当
な

界
面

活
性

剤
に

よ
り

前
処

理
を

行
う

。

、

検
体

及
び

標
準

抗
原

に
つ

い
て

リ
ン

酸
塩

緩
衝

塩
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
液

を
用

い
て

そ
れ

ぞ
れ

適
当

な
希

釈
、

、

列
を

作
り

Ｓ
Ｒ

Ｄ
プ

レ
ト

上
に

調
製

さ
れ

た
ウ

エ
ル

に
検

体
及

び
標

準
抗

原
の

希
釈

液
を

適
当

な
一

定
、

ー
、

量
ず

つ
分

注
す

る

。Ｓ
Ｒ

Ｄ
プ

レ
ト

は
乾

燥
し

な
い

よ
う

に
湿

っ
た

容
器

中
に

入
れ

2
0

2
5
℃

で
1
8
時

ー
、

、
～

間
以

上
置

く

。そ
の

後
Ｓ

Ｒ
Ｄ

プ
レ

ト
を

水
洗

し
乾

燥
さ

せ
た

後
染

色
処

理
を

し
染

色
さ

れ
た

拡
、

ー
、

、
、

散
円

の
直

径
を

調
べ

る

。



４
３

判
定

．

試
験

の
成

績
を

統
計

学
的

に
処

理
し

て
検

体
中

の
ヘ

ム
ア

グ
ル

チ
ニ

ン
の

濃
度

（相
当

値

）を
求

め
る

と
き

１
株

当
た

り
3
.
7
5
μ

g
/
0
.
2
5
m
L
以

上
で

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

、

５
試

薬
試

液
等

、

(
1
)

ア
セ

チ
ル

ア
セ

ト
ン

試
液

日
本

薬
局

方
ア

セ
チ

ル
ア

セ
ト

ン
試

液
を

用
い

る

。

(
2
)

ク
ロ

ロ
ホ

ル
ム

工
業

標
準

化
法

（昭
和

二
十

四
年

法
律

第
百

八
十

五
号

）に
基

づ
く

日
本

工
業

規
格

（以
下

｢
日

本
工

業
規

格
｣
と

い
う

。
）試

薬
特

級
を

用
い

る

。

(
3
)

ス
ク

ワ
レ

ン

純
度

9
8
.
0
％

以
上

の
も

の
を

用
い

る
。

(
4
)

α
－

ト
コ

フ
ェ

ロ
ル

ー

日
本

薬
局

方
ト

コ
フ

ェ
ロ

ル
を

用
い

る

。

ー

(
5
)

２
－

プ
ロ

パ
ノ

ル
ー

日
本

工
業

規
格

試
薬

特
級

を
用

い
る

。

(
6
)

ホ
ル

ム
ア

ル
デ

ヒ
ド

溶
液



3
7
％

ホ
ル

ム
ア

ル
デ

ヒ
ド

溶
液

（1
0

1
5
％

の
メ

タ
ノ

ル
を

含
む

。
）を

用
い

る

。

～
ー

(
7
)

メ
タ

ノ
ル

ー

日
本

工
業

規
格

試
薬

特
級

を
用

い
る

。

(
8
)

リ
ン

酸
塩

緩
衝

塩
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
液

生
物

学
的

製
剤

基
準

一
般

試
験

法
の

部
Ｃ

試
薬

・
試

液
等

の
条

の
規

格
に

適
合

す
る

も
の

を
用

い
る

。

乳
濁

細
胞

培
養

Ａ
型

イ
ン

フ
ル

エ
ン

ザ
Ｈ

Ａ
ワ

ク
チ

ン

（Ｈ
１

Ｎ
１

株

）

次
の

１
か

ら
３

ま
で

に
規

定
す

る
試

験
法

に
よ

る
も

の
と

す
る

。

１
ス

ク
ワ

レ
ン

含
量

試
験

ス
ク

ワ
レ

ン
の

適
当

量
を

採
り

２
－

プ
ロ

パ
ノ

ル
を

加
え

て
３

つ
以

上
の

異
な

る
濃

度
の

標
準

希
釈

、
ー

、

液
を

作
る

。

検
体

の
適

当
量

を
採

り
検

体
の

濃
度

が
標

準
希

釈
液

の
最

高
濃

度
か

ら
最

低
濃

度
ま

で
の

範
囲

内
と

な
る

、

よ
う

に
適

当
量

の
２

－
プ

ロ
パ

ノ
ル

を
加

え
て

試
料

溶
液

を
作

る

。試
料

溶
液

及
び

標
準

希
釈

液
の

一
定

量
ー

を
採

り
日

本
薬

局
方

一
般

試
験

法
の

液
体

ク
ロ

マ
ト

グ
ラ

フ
法

を
準

用
し

て
次

の
条

件
で

試
験

を
行

う
と

き
、

ス
ク

ワ
レ

ン
の

溶
出

時
間

は
ス

ク
ワ

レ
ン

溶
液

の
溶

出
時

間
と

比
較

し
て

そ
の

±
５

％
の

範
囲

内
で

な
、

、
、

け
れ

ば
な

ら
な

い

。標
準

希
釈

液
の

ピ
ク

面
積

か
ら

得
ら

れ
た

検
量

線
を

用
い

て
試

料
溶

液
中

の
ス

ク
ワ

レ
ー

ン
濃

度
を

求
め

た
と

き
ス

ク
ワ

レ
ン

の
検

体
１

m
L
中

の
含

量
は

1
4
.
6

2
4
.
4
m
g
で

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

、
～



ス
ク

ワ
レ

ン
の

ピ
ク

は
そ

れ
以

外
の

物
質

の
ピ

ーク
と

完
全

に
分

離
し

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。ま
た

ー
、

、

標
準

希
釈

液
の

ピ
ク

面
積

か
ら

得
ら

れ
た

検
量

線
の

相
関

係
数

は
0
.
9
9
0
以

上
で

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

ー
、

吸
光

度
に

つ
い

て
は

紫
外

可
視

吸
光

光
度

計
を

検
出

器
と

し
て

用
い

2
1
4
n
m
付

近
の

適
当

な
波

長
に

よ
り

、
、

測
定

す
る

。そ
の

際
カ

ラ
ム

は
粒

子
径

５
μ

m
の

液
体

ク
ロ

マ
ト

グ
ラ

フ
用

オ
ク

タ
デ

シ
ル

シ
リ

ル
化

シ
リ

、
、

カ
ゲ

ル
を

充
填

し
た

適
当

な
内

径
と

長
さ

の
も

の
を

用
い

か
つ

必
要

に
応

じ
て

適
当

な
ガ

ド
カ

ラ
ム

を
、

、
ー

用
い

る

。ま
た

カ
ラ

ム
温

度
移

動
相

及
び

流
量

は
用

い
る

カ
ラ

ム
を

考
慮

し
て

適
当

な
条

件
を

選
ぶ

。

、
、

、

２
異

常
毒

性
否

定
試

験

２
１

動
物

．

モ
ル

モ
ッ

ト
を

用
い

る

。モ
ル

モ
ッ

ト
は

使
用

前
５

日
間

以
上

観
察

し
て

異
常

を
示

さ
ず

か
つ

そ
、

、
、

、

の
体

重
が

順
調

に
増

加
し

た
こ

と
を

確
認

し
た

も
の

で
な

け
れ

ば
な

ら
な

い

。

２
２

検
体

の
量

．

検
体

の
量

は
モ

ル
モ

ッ
ト

１
匹

当
た

り
0
.
5
m
L
と

す
る

。

、

２
３

操
作

．

モ
ル

モ
ッ

ト
は

１
群

２
匹

を
用

い
る

。検
体

を
１

回
腹

腔
内

に
接

種
し

モ
ル

モ
ッ

ト
の

健
康

状
態

を
７

日
、

間
観

察
す

る

。こ
の

間
モ

ル
モ

ッ
ト

の
行

動
や

様
子

に
異

常
を

認
め

た
と

き
は

記
録

す
る

も
の

と
す

る

。

、
、

２
４

判
定

．



観
察

期
間

中
に

い
ず

れ
の

モ
ル

モ
ッ

ト
も

異
常

を
示

さ
な

い
場

合
こ

の
試

験
に

適
合

し
た

も
の

と
す

る

。

、

観
察

期
間

中
に

２
匹

の
モ

ル
モ

ッ
ト

が
死

亡
し

た
場

合
こ

の
試

験
に

不
適

合
で

あ
る

も
の

と
す

る

。１
匹

の
、

モ
ル

モ
ッ

ト
が

死
亡

又
は

異
常

を
示

し
た

場
合

モ
ル

モ
ッ

ト
を

４
匹

用
い

て
再

試
験

を
行

う

。再
試

験
の

観
、

察
期

間
中

に
す

べ
て

の
モ

ル
モ

ッ
ト

が
生

存
し

か
つ

異
常

を
示

さ
な

い
と

き
こ

の
試

験
に

適
合

し
た

も
、

、
、

の
と

す
る

。

モ
ル

モ
ッ

ト
の

体
重

は
検

体
接

種
後

７
日

目
に

お
い

て
検

体
接

種
時

の
体

重
以

上
で

な
け

れ
ば

な
ら

な
、

、

い

。

３
力

価
試

験

一
元

放
射

免
疫

拡
散

試
験

法
を

行
う

。
３

１
材

料
．

Ｓ
Ｒ

Ｄ
プ

レ
ト

を
用

い
る

。当
該

参
照

抗
イ

ン
フ

ル
エ

ン
ザ

Ｈ
Ａ

抗
血

清
は

検
体

標
準

抗
原

又
は

本
ー

、
、

剤
に

含
ま

れ
る

そ
れ

ぞ
れ

の
ウ

イ
ル

ス
株

に
対

応
す

る
も

の
を

用
い

る

。

３
２

試
験

．

検
体

は
遠

心
処

理
等

に
よ

り
ア

ジ
ュ

バ
ン

ト
成

分
を

取
り

除
く

。そ
の

後
検

体
及

び
標

準
抗

原
は

適
、

、
、

当
な

界
面

活
性

剤
に

よ
り

前
処

理
を

行
う

。

検
体

及
び

標
準

抗
原

に
つ

い
て

リ
ン

酸
塩

緩
衝

塩
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
液

を
用

い
て

そ
れ

ぞ
れ

適
当

な
希

釈
、

、



列
を

作
り

Ｓ
Ｒ

Ｄ
プ

レ
ト

上
に

調
製

さ
れ

た
ウ

エ
ル

に
検

体
及

び
標

準
抗

原
の

希
釈

液
を

適
当

な
一

定
、

ー
、

量
ず

つ
分

注
す

る

。Ｓ
Ｒ

Ｄ
プ

レ
ト

は
乾

燥
し

な
い

よ
う

に
湿

っ
た

容
器

中
に

入
れ

2
0

2
5
℃

で
1
8
時

ー
、

、
～

間
以

上
置

く

。そ
の

後
Ｓ

Ｒ
Ｄ

プ
レ

ト
を

水
洗

し
乾

燥
さ

せ
た

後
染

色
処

理
を

し
染

色
さ

れ
た

拡
、

ー
、

、
、

散
円

の
直

径
を

調
べ

る

。

３
３

判
定

．

試
験

の
成

績
を

統
計

学
的

に
処

理
し

て
検

体
中

の
ヘ

ム
ア

グ
ル

チ
ニ

ン
の

濃
度

（相
当

値

）を
求

め
る

と
き

１
株

当
た

り
3
.
7
5
μ

g
/
0
.
2
5
m
L
以

上
で

な
け

れ
ば

な
ら

な
い

。

、

４
試

薬
試

液
等

、

(
1
)

ス
ク

ワ
レ

ン

純
度

9
8
.
0
％

以
上

の
も

の
を

用
い

る

。
(
2
)

２
－

プ
ロ

パ
ノ

ル
ー

日
本

工
業

規
格

試
薬

特
級

を
用

い
る

。

(
3
)

リ
ン

酸
塩

緩
衝

塩
化

ナ
ト

リ
ウ

ム
液

生
物

学
的

製
剤

基
準

一
般

試
験

法
の

部
Ｃ

試
薬

・
試

液
等

の
条

の
規

格
に

適
合

す
る

も
の

を
用

い
る

。


