
 

動物用生物学的製剤基準の一部を改正する件 新旧対照表 

○動物用生物学的製剤基準（平成14年10月３日農林水産省告示第1567号）（抄） 

（傍線部分は改正部分） 

改正後 改正前 

診断液の部 

 

豚熱診断用蛍光抗体 

1 定義 

豚熱ウイルス免疫抗体に蛍光色素を結合させ、凍結乾燥した蛍光標識抗体である。 

 

2 製法 

2.1 製造用株 

2.1.1 名称 

製造に適当と認められた豚熱ウイルス株 

2.1.3 （略） 

2.2 （略） 

2.3 原液 

2.3.1 免疫 

適当と認められた方法で動物を免疫し、血清を採取して抗豚熱ウイルス血清とす

る。抗豚熱ウイルス血清について、3.1の試験を行う。 

2.3.2 免疫グロブリンの調製 

抗豚熱ウイルス血清を、硫酸アンモニウム塩析法又は適当と認められた方法でγグ

ロブリン画分を収集し、免疫グロブリンとする。 

免疫グロブリンについて、3.2の試験を行う。 

2.3.3・2.3.4 （略） 

2.4・2.5 （略） 

3 試験法 

3.1 抗豚熱ウイルス血清の試験 

3.1.1 抗体価測定試験 

抗豚熱ウイルス血清の豚熱ウイルスに対する中和抗体価を適当と認められた方法

で測定するとき、5,000倍以上でなければならない。 

診断液の部 

 

豚コレラ診断用蛍光抗体 

1 定義 

豚コレラウイルス免疫抗体に蛍光色素を結合させ、凍結乾燥した蛍光標識抗体であ

る。 

2 製法 

2.1 製造用株 

2.1.1 名称 

製造に適当と認められた豚コレラウイルス株 

2.1.3 （略） 

2.2 （略） 

2.3 原液 

2.3.1 免疫 

適当と認められた方法で動物を免疫し、血清を採取して抗豚コレラウイルス血清と

する。抗豚コレラウイルス血清について、3.1の試験を行う。 

2.3.2 免疫グロブリンの調製 

抗豚コレラウイルス血清を、硫酸アンモニウム塩析法又は適当と認められた方法で

γグロブリン画分を収集し、免疫グロブリンとする。 

免疫グロブリンについて、3.2の試験を行う。 

2.3.3・2.3.4 （略） 

2.4・2.5 （略） 

3 試験法 

3.1 抗豚コレラウイルス血清の試験 

3.1.1 抗体価測定試験 

抗豚コレラウイルス血清の豚コレラウイルスに対する中和抗体価を適当と認めら

れた方法で測定するとき、5,000倍以上でなければならない。 



 

3.2・3.3 (略) 

3.4 原液の試験 

3.4.1 特異性試験 

3.4.1.1 試験材料 

検体、豚熱ウイルス感染材料として感染豚の扁桃の凍結切片及びGPE－株を感染させ

た豚由来培養細胞、対照材料として正常培養細胞、健康豚の扁桃及び肺の凍結切片並

びに日本脳炎ウイルス、豚パルボウイルス、豚伝染性胃腸炎ウイルス、オーエスキー

病ウイルス、豚サイトメガロウイルス、豚流行性下痢ウイルス、豚繁殖・呼吸障害症

候群ウイルス、豚サーコウイルス及び豚ロタウイルス感染培養細胞を用いる。 

3.4.1.2 （略） 

3.4.1.3 判定 

豚熱ウイルス感染材料では特異蛍光を認めなければならず、対照材料では類似の蛍

光を認めてはならない。 

3.4.2 抗原阻止試験 

3.4.2.1 試験材料 

検体、3.4.1.1を準用して作製した豚熱ウイルス感染材料のうちいずれか１種類、

中和抗体価1,000倍以上の抗豚熱ウイルス血清及び陰性血清を用いる。 

3.4.2.2 試験方法 

抗豚熱ウイルス血清又は陰性血清でそれぞれ豚熱ウイルス感染材料を前処理し、そ

れぞれの標本について3.4.1.2を準用して試験を行う。 

3.4.2.3 判定 

抗豚熱ウイルス血清で前処理した標本では、特異蛍光は認められず、又は著しく減

弱しなければならない。陰性血清で前処理した標本では、特異蛍光を認めなければな

らず、染色性に異常を認めてはならない。 

3.4.3 力価試験 

3.4.3.1 試験材科 

3.4.3.1.1 （略） 

3.4.3.1.2 感染材料 

3.4.1.1を準用して作製した豚熱ウイルス感染材料のうちいずれか１種類を用い

る。 

3.4.3.2・3.4.3.3 （略） 

3.2・3.3 (略) 

3.4 原液の試験 

3.4.1 特異性試験 

3.4.1.1 試験材料 

検体、豚コレラウイルス感染材料として感染豚の扁桃の凍結切片及びGPE－株を感染

させた豚由来培養細胞、対照材料として正常培養細胞、健康豚の扁桃及び肺の凍結切

片並びに日本脳炎ウイルス、豚パルボウイルス、豚伝染性胃腸炎ウイルス、オーエス

キー病ウイルス、豚サイトメガロウイルス、豚流行性下痢ウイルス、豚繁殖・呼吸障

害症候群ウイルス、豚サーコウイルス及び豚ロタウイルス感染培養細胞を用いる。 

3.4.1.2 （略） 

3.4.1.3 判定 

豚コレラウイルス感染材料では特異蛍光を認めなければならず、対照材料では類似

の蛍光を認めてはならない。 

3.4.2 抗原阻止試験 

3.4.2.1 試験材料 

検体、3.4.1.1を準用して作製した豚コレラウイルス感染材料のうちいずれか１種

類、中和抗体価1,000倍以上の抗豚コレラウイルス血清及び陰性血清を用いる。 

3.4.2.2 試験方法 

抗豚コレラウイルス血清又は陰性血清でそれぞれ豚コレラウイルス感染材料を前

処理し、それぞれの標本について3.4.1.2を準用して試験を行う。 

3.4.2.3 判定 

抗豚コレラウイルス血清で前処理した標本では、特異蛍光は認められず、又は著し

く減弱しなければならない。陰性血清で前処理した標本では、特異蛍光を認めなけれ

ばならず、染色性に異常を認めてはならない。 

3.4.3 力価試験 

3.4.3.1 試験材科 

3.4.3.1.1 （略） 

3.4.3.1.2 感染材料 

3.4.1.1を準用して作製した豚コレラウイルス感染材料のうちいずれか１種類を用

いる。 

3.4.3.2・3.4.3.3 （略） 



 

3.5 （略） 

4・5 （略） 

3.5 （略） 

4・5 （略） 

 

  


