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1klÅ(ÆÇÈ:;S456`?@AHÃ5-ÉÊ。
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３　:;<=>

ËÌ+,-./Å(Æ1)*。

３．１　

%&'　犱犻狊犻狀犳犲犮狋犪狀狋
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?<'　狀犲狌狋狉犪犾犻狕犲狉
íè{á`><5Z，(Ä:Y<5è{á=:;SHîEFZ-è{áïðçQRH:;S，é
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Z-S=:;Se(óH�á。
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íK?LMNOô，t�õ?öì÷øùúHûõ?öíüöLM0ç{ýþÿ�!ùHø"，Ä

ÚïêK?HO#。
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+GHIJ　犽犻犾犾犻狀犵犾狅犵狏犪犾狌犲
:;!óè{á$ÓHÍO%。
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<5è{áH&'á。
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４．２　%&T)OP

４．２．１　/UOP

Ã)23ÜÝÄË*+：

ａ）　456<5ÄEF.#<5,£，<5Î-.３/。ÍÑÅ0(EF.#<5ÉÊH:;S，

123H:;S、̂ _(:;S-4Fé(H:;S5H456<5Ò(6ö.#<5，<5

Î-.３/。78923H:;Ë，6ö.#<5Ä<G,6ö，(=�>、?@HÒÄA(

ÍÎHBCG、ÑDEG、]FG5。

ｂ）　ÉÊ:;SH456<5，:;S<5GHÎ(��I?J%.HK:;SÍL>ÞMï&

:;ÍNHÛOé(GH。<5P３õÑQe(ôR，4qçS>ôR,I?J%.HÛT

e(ôRH０．５U，SVôR,ÛTe(ôR，SWôR,ÛTe(ôRH１．５U。

ｃ）　Íû(=H:;S，:;ÍN�X7Hè{á�Qô，Yé(GH�Q，AZÇÈ(=ZÛT

He(ôR。Ye(ôR�Q，AZÇÈ(=ZÛOHé(GH。é(GHO、e(ôRT[

=é(GH\、e(ôRý[Qô]íô，Ä![,l。é(GH\、e(ôRT[=é(G

HO，e(ôRý[Qô]íô，̂ õS#_Î`a<5。

ｄ）　>?<5Î(6ö.&<5，bâcdefH>?ÄÑDEG,6ö，89(=HÒÄA(B

CG、÷ghijG5。>?<5m��I?J%.HÛOé(GH（kH）-０．５UHÛT

e(ôR`a<5。6ö.&<5Î-.５/，l1m#ÎÑÓÆ３０õ，̂ /<5_ÎP·

%.O#Hn&Ín-o&Ín。

ｅ）　`a456<5ô，Í(ÆÑp\q_ìrsH:;ÍNH:;S，Þtuváwxqyzy

HGH,３．０％；Í(Æp\q_ìrq{H:;ÍNH:;S，ÞtuváwxqyzyH

GH,０．３％；Í(Æp\|}q_ì~q{H:;ÍNH:;S，ÒÑé(Þtuvá。

４．２．２　VWT)XOP

-.&<5ÑÏ�íQ/<5Z��?GO，ìûe*�l1，�ÏÎa×a�`a。Ð2He�

-<SÎ-¨IJì>?，Ä��{��&��。

４．２．３　Y.Z[

��ËÌ�Þ�Î�*H:;���,:;@A<5�A�}：

ａ）　XYQR:;S@AH[.<5�}。

ｂ）　:;��H456<5�A��ËÌ�k23：

１）　EF.#`?<5ô，̂ /<5ÍD?þÿö-D?��1������?、��c?、

�����?-�sc?���È��H`>ÍO%�Æì5Æ５．００，Í�abc? 

¡¢È、y�£¤?-�¥¦?H`>ÍO%�Æì5Æ４．００。Ín§è{áOí%.

H#$¨。

２）　6ö©ª.#`?<5ô，̂ /<5ÍÇ«è{áH`>ÍO%ì>KÍO%�Æì5

Æ３．００，Ín§è{áOí%.H#$¨。6ö©ª.&>?<5ô，Ç/<5�Þ6ö

_7<5?{ý，Ín§è{áOí%.H#$¨。
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５　%&\G,-.T)01

５．１　],^_\,`Xab

５．１．１　()cd

５．１．１．１　(),e

������?ＡＴＣＣ６５３８、�����?ＡＴＣＣ１５４４２、��c?８０９９、�sc?���È��

ＡＴＣＣ９３７２、y����?８０３２。íç¬%.H?­0®ç，̄ °:;S8.(=ì<589±2，²
Ò�AÚ³?­。

５．１．１．２　()T'

Þtuvá、́ µ¶·^F、7?¸¹¬ìÚ³ºT¬、»¼F、D?LM0、½M¾¿LM0、½M
ÀÁLM0、ÂÃÄ�F、��Ä�F（(ijＢ）。

５．１．１．３　()fb\gd

ÅÆ¬ÇÈ、É�t、ÊËîÌe、ÍHN、ÅÆLMÈ、BCÎÏ、ÐHÑÒ（１．０ｍＬ、５．０ｍＬ、

１０．０ｍＬ）、ÓDÑÒ、ÔFe（１０μＬ、２０μＬ、１００μＬ、２００μＬ、１０００μＬ）7ÕÖH×ØÑÙ。

５．１．２　],^_abhi

５．１．２．１　],jkL^_Xab

５．１．２．１．１　Ä7?ÚeBÛÜÝ?ÈÒ，(ÓDÑÒ�ÞÅ#½MÀÁLM0，ßÑO/，é?ÈàT
aá。âã５．０ｍＬ～１０．０ｍＬ½MÀÁLM0<Ò，äÞÓå?ÈEF，æ３６℃±１℃LM１８ｈ～２４ｈ。
(çÈ�âS１MLMH?EF，èéçÈÆ½M¾¿LM0êëç，æ３６℃±１℃LM１８ｈ～２４ｈ。
ìì?Èí]ÒZâp>î?¤çÈÆêïç，æ３６℃±１℃LM１８ｈ～２４ｈ，ðâç¬S２MLM
áZñò?"，çÈÆ½M¾¿óð，æ３６℃±１℃LM１８ｈ～２４ｈ，ô,S３MLMá。

５．１．２．１．２　âS３M～S８MH½M¾¿LM0LM１８ｈ～２４ｈH¨õóðLMá，(５．０ｍＬÑÒÑ
â３．０ｍＬ～５．０ｍＬ»¼F（>ö(ＴＰＳ，µT¬({÷¶¬）�Þ<Ò¨，ø.ßÑ，_Ë?ù。úó，
(５．０ｍＬÑÒû_FÔüý>7?<ÒZ，(ÊËîÌeî�２０ｓ，ìíþÿç!"８０/，ÄéD?
E#_Ì。

５．１．２．１．３　$%IùH?EF，&(D?GH'Í).C()Úã?GH，)óÄ»¼F»¼ü�±
GH。

５．１．２．１．４　D?þÿöEFÎí]í４℃ *È¨J(。Î+,é(，Ñ-\.。

５．１．２．１．５　/0Þ1Äô，ÎÄ?"!2、ÂÃÄ�={T<55C`a[.。

５．１．２．２　],lm^_Xab

５．１．２．２．１　Ä7?ÚeBÛÜÝ?ÈÒ，(ÓDÑÒ�ÞÅ#½MÀÁLM0，ßÑO/，é?ÈàT
aá。âã５．０ｍＬ～１０．０ｍＬ½MÀÁLM0<Ò，äÞÓå?ÈEF，æ３６℃±１℃LM１８ｈ～２４ｈ。
(çÈ�âS１MLMH?EF，èéçÈÆ½M¾¿LM0êëç，æ３６℃±１℃LM１８ｈ～２４ｈ。
ðâç¬S２MLMáZñò?"，çÈÆ½MÀÁLM0，æ３６℃±１℃LM１８ｈ～２４ｈ，ô,S３
MLMá。

５．１．２．２．２　(１０．０ｍＬÑÒÑâ５．０ｍＬ～１０．０ｍＬS３M～S５MH１８ｈ～２４ｈ½MÀÁLMá，ç
３
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ÈÆ345Z½M¾¿LM0ïð，ûÚ6Ëé?F<7½M¾¿LM0Hïð，8ûû9ÀÁLMá
Ñp，û345æ３６℃±１℃ÅÆLMÈ¨LM５ｄ～７ｄ。

５．１．２．２．３　(çÈ�â?ùÓå:ÆBGç，Äà;��Ä�CÄ�。
à;��Ä�C%<1Ë：

ａ）　(çÈ�â?ù:<ÆBGç，=>)u?，�óâ\@A�Bû?ü.ÆBGç。

ｂ）　û:G�Þêï¨，Gç�CD]F，ä�E#H５．００％FG�¬HF。ûêïIJ，�５４℃～
５６℃�*Ë，�B３０ｍｉｎ。âp，X]F，(>K¬^XQRF。

ｃ）　�０．５％L�¬HF，Ä１ｍｉｎ。¬_，=uóMÃ。��N��，?öNO�。�íPèM
（QM）Ë`aMÃ。+��!ùRê９０％Äçô，ôÒ`aóST÷。Uq，ÎVSí6Æ
Ë�æ>.ôR，Wüêëç¬��!ùRó8`aÄËT÷。

５．１．２．２．４　�１０．０ｍＬ7?¸¹¬Æ345Z，ÄＬXYYZ[Ë?ù，Ñp，8�Þ５．０ｍＬ7?¸¹
¬^_LM0ïð，Ñp。ûC/ÑpH?EFøZÆãBC¤H7?\!]5Z，!6５ｍｉｎ。

５．１．２．２．５　û]5æ４５℃¬ÇZ２４ｈ，é?>H^_，aáù�õ��。

５．１．２．２．６　(7?`aìb<\]��EF，qY¾¿cd。

５．１．２．２．７　û��EFæ7?É�Ò¨，Ä３０００ｒ／ｍｉｎeHÉ�３０ｍｉｎ。fçqF，�¸¹¬ßÑé
��-¨E#，1%<-.３g。

５．１．２．２．８　û_hH��EF�ÞãÅ#iBC¤H]5¨，８０℃¬Ç１０ｍｉｎ（ì６０℃¬Ç３０ｍｉｎ），
Ä`>Q9HD?þÿö。=jü6Æó，6Ìakí]Æ４℃*ÈZJ(。Þ@é(×lm。

５．１．２．２．９　��EFíé(ô，Î&`aK?LMNO。

５．１．２．２．１０　/0Þn?1Äô，ÎÄ?"!2、ÂÃÄ�={T<55BC`a[.。

５．１．３　,`（n,KL）Xabhi

５．１．３．１　?G(6öÎ¯°:;ÍNAZ�ÎH�Ø，1þ+efAZÑDEG，áöïðAZ`<
G，o�pÒqAZ÷ghijG（Ò），rsïðÒAZBCG5。t(H�ØÞ�p、BC、]F、̀
<、÷ghij5，�p6ö>ö(１２ｍｍWuv!�pG（w０．５ｍｍ），Ú³�x6ö>ö,B!，�
i１０ｍｍ×１０ｍｍ，8.(=H:;��Òé(Ú³�x、!yH6ö。

５．１．３．２　�(6ö（Y]FGz）ÆÄ?!，Î`a{¿T÷。{¿\|Î|}mn1Ë%<`a：

ａ）　û6ö�íã_}SH¬Z~�３０ｍｉｎ；

ｂ）　Ä>K¬_h；

ｃ）　(¸¹¬~�１０ｍｉｎ；

ｄ）　(¸¹¬�_üｐＨNZ&；

ｅ）　�u、�êJ(。

５．１．３．３　<G(４０�bHyê�`<Ie。û{¿óH<dm6ö%.H�i�X��>�Hp�
bÇ>¯，m�b��Ü。�pGÄÑDEIe，FGÄ]FIe。

５．１．３．４　6öp��¸�>?ó，é(äÄCÄ?。
Ä?(?EF：?EF-��EFHIJm５．１．２`a，<5(?EFHã?#�,１０９ＣＦＵ／ｍＬ，

Òé(ÍHN��?FGH。)ó�Þ5#３．０％ì０．３％Hwxqyzy，é?FHGH�,５×１０８

ＣＦＵ／ｍＬ。

äÄCÄ?ô，ûp>?H6öGê�Æ7?êï¨，(ÔFe�Gä�?F，Ð2ô(çÈ�:
Ì�õ6öïð。æ３６℃±１℃ÅÆLMÈì6Æu?J(。

５．１．３．５　^õ?G（6ö）H��?#Î,１×１０６ＣＦＵ／G～５×１０６ＣＦＵ／G。

５．１．４　opqr

５．１．４．１　(ÍHN).H?EFGH，�(ÆíäÄ?GôÍ?EF»¼HH�N。e,?EFã?
４

犌犅／犜３８５０２—２０２０



GHì?GÄ?#H�Û��（1`?<5Zo&Ín§?EFì?G�ã?#），ÎÄK?LMNO
H4)�A,l，Ñ0é(¯°'ÍC�.H�N%。

５．１．４．２　?Fä�Ñ0\�，��¥áfgÄ?Hl@&。

５．１．４．３　D?þÿöí6öçu?H\|Z，Ò'r�a��。0�\$ ?GH，Ä¡êë�±H�
�?#。

５．１．４．４　ÕI?EF-IJ?Gô，Î|}7?Úe，Ä�1Än?，fg`?<5H�A。

５．１．４．５　í]?FH¢eé(£¤¥ô，ÎûÚ�&~�１０ｍｉｎ`a{¦T÷。

５．１．４．６　?EF-?GÎúô�Þ*È¨，§#¨T6Æ�æôR，Ä$ÓD?H>)��。

５．２　s,tuvIw:

５．２．１　()cd

５．２．１．１　()T'

»¼F、D?LM0、©zyª�«¾¿LM0（ＴＳＡ）、©zyª�«ÀÁLM0（ＴＳＢ）5（(ij

Ｂ）。

５．２．１．２　()fb\gd

ÐHÑÒ（１．０ｍＬ、５．０ｍＬ、１０．０ｍＬ）、ÔFe（１０μＬ、２０μＬ、１００μＬ、２００μＬ、１ｍＬ、５ｍＬ）7ÕÖ
H×ØÑÙ、ÊËîÌe、ÍHN、ÅÆLMÈ。

５．２．２　xyhi

K?LMNO>öé(¬ÕC（Þ89%.[Yz）。¬ÕCÚe|­1Ë：

ａ）　?EFÒWç`aLMNO。û?G-iòüöl1Wç®Þã５．０ｍＬ»¼FH7?<Ò
Z，û`¯°l±�ÞÒ¨。(ÊËîÌeî�２０ｓ，ìíþÿç(�!"８０/，û?_Ë!
ù?EF。

ｂ）　û<Òm±2O#a§²ÌÆ<Ò³ç，̂ Ò�Þ４．５ｍＬ»¼F。Ç§t´µ¶，�Òkç

１０－１、１０－２、１０－３、…，5。

ｃ）　û?EFl1(ÊËîÌeî�２０ｓ，ìíþÿç(�!"８０/，úôÑâ０．５ｍＬ�ü１０－１

Ò¨。

ｄ）　û１０－１Ò(ÊËîÌeî�２０ｓ，ìíþÿç(�!"８０/，îÌ，8Ñâp０．５ｍＬ�Þ

１０－２Ò¨。1·«Z，WüÛó>Ò。Ð2ô，²ÒeL»¼HH１∶１ì１∶４»¼。

ｅ）　AZÅ0»¼H<Ò（Ä�N{ý?"O^êë,１５ＣＦＵ～３００ＣＦＵ[,0），ÑâÚZî
�_ÌHEF１．０ｍＬ�Æ7?êï¨。^>»¼HçÈ２õêï。>öÎçÈ２õ～３õ
ÑQ»¼H。

ｆ）　û４０℃～４５℃¸THLM0，¬ÕÆ¹�ÞlFHêïZ，̂ êï１５ｍＬ～２０ｍＬ。

ｇ）　ûêïIJ，ôÐYY6ËîÌ，ê�。=¾¿cüó，º»êëé¼µç，æ３６℃±１℃（½
B¿¾c?��HLMÆH,５６℃±２℃，�¥¦?HLMÆH,３０℃±１℃）ÅÆLMÈ
¨LM。

ｈ）　LMü%.ôR，NO?"O。ÍÆ¿À<5l1，Î^ÖÁÂ�Ãj?"O。

ｉ）　NO?"ô，>öÄÀÄÁÂ，Ð2ô(��MÃÅ。Ä^êë?"Oí１５ＣＦＵ～３００ＣＦＵ
H»¼H,lÃj�A。Í�¥¦?K?NOô，Ä^êë?"Oí１５ＣＦＵ～１００ＣＦＵH
»¼H,lÃj�A。Í?#~ÓHl1，m4Æ?"ONÇÛÈ�A。

ｊ）　¯°»¼UO-çÈ#NÇ^ÉÊ?FZì^>?G（Ä?6ö）çHê_?"O。

５
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５．２．３　s,vI?w:xyz{XU=

êëR、»¼HR��RÑÎË\１０％。mÛ（１）、Û（２）NÇ��R：

犘ｐ＝
∑狘犖－犖犻狘

∑犖犻
×１００％ …………………………（１）

　　ÛZ：

犘ｐ———êëR��R，％；

犖 ———êëR?"ê_O；

犖犻———Çêë?"O，��,?"!ù��（ＣＦＵ）。

犘ｘ＝
∑狘犃－犃犻狘

∑犃犻
×１００％ …………………………（２）

　　ÛZ：

犘ｘ———»¼HR?"O��R，％；

犃 ———»¼HR?"ê_O；

犃犻 ———Ç»¼H?"O，��,?"!ù��（ＣＦＵ）。

５．２．４　opqr

５．２．４．１　|}7?Úe，�Ì1Ä。

５．２．４．２　ÍdÃÅ45e�Þ7ÎÏ，Ä�Ðñl1-1Ä��。

５．２．４．３　ÕÑ?FH_Ìaá。

５．２．４．４　âF2l@，§#$Ó��。

５．２．４．５　^Ñâ>õ»¼HlF，ÎÒÓ>&ÑÒìÑÙ。

５．２．４．６　lF�ÞêïóÎ§�¬ÕLM0，��lFu?。

５．２．４．７　¬ÕôLM0ÆHÑ-Ë\４５℃，Ä�ÏÔD?ìd?。

５．２．４．８　¬Õ-6ËÎ§#êÕ，ÖéLM0z×，@íD?aá_Ì，¡ÆNO?"。

５．３　|}%&'（~���）X��01

５．３．１　��OP

５．３．１．１　ÎÞ@XYQRH:;Sì:;SHfg。

５．３．１．２　Í<5è{á7Ø，Ñ$ÓÚ��?#。

５．３．１．３　ÑÎÙLM0H½Mùa，ÑfgÚÚ?H。

５．３．２　��01

５．３．２．１　��?<1（?<'1）

í:;S=è{áe(ëêP.ôRô，âl�ÆÅ0È«-GHHZ-SZ，ûQR:;SÛe

Z-，éÚÑ8'S`>-òIè{áHBC。ÚÚe2+1Ë：

ａ）　ûp:;Se(\Hè{ál1，íêë%.e(ôR，ôÐâlÔÞ[.�}HZ-SH
FZ；

ｂ）　�(Z-SHGH=(#Î=[.<5�A%.H�Q；

ｃ）　ôÐîÌ，�m%.ôRÑâlF`aúóHLMÃ)；

ｄ）　Îí%.ôR¨`al1çÈLM0Ä!HÚe，Ä�è{á=Z-SìZ-�áçÜ\Ý。

６
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５．３．２．２　����1

ûp:;Se(\Hè{ál1，·ô�ÞÅ#»¼FZîÌ（â\Å#»¼，Ò$Y:;SH'
Se(），�¬ÞkÞèF]ÞH]e¨，çdßà�Ñ\]（ì��\]）ó，8�Å#»¼F^_，Q
ô\]，ÒXYQRH:;S。û(ÆáÄâëÅ0Z-SH:;@A<5。ÚÚe2+1Ë：

ａ）　èF]Þ、]e>?óJ(；

ｂ）　$/\]ó，Îé(Íè{á7ØH»¼F`a^_，Ä_h:;S,l；

ｃ）　^_、]hó，Ä7?ÚeBCâpèF]Þ，̀ aúóHLMÃ)。

５．３．３　opqr

５．３．３．１　^/ÑF，_ÎÒÓ7?ÑÒ，Ä�ãä1Ä。

５．３．３．２　�(ÑÒH¢#0§#=åÑâHFö#�æ，Ñ2(�ÑÒÑâÓ#Fö。

５．３．３．３　<5�*ÒfgQR:;SHXY@A，ç^`a>È:;@A<5，_Îm%.Í�ABC
`aXY@AH[.<5。

５．４　?<'�=T)

５．４．１　()cd

５．４．１．１　45?EF-?G（(５．１）。

５．４．１．２　45<S：»¼F、LM0（(ijＢ）。

５．４．１．３　45PJ=è�：ÐHÑÒ（１．０ｍＬ、５．０ｍＬ）、êï、ÅÆ¬ÇÈ、ÊËîÌe。

５．４．２　fv��

５．４．２．１　â\�PÇ§<5�Aé�aê，ÎÒ@.�(Z-SÏUëÞ;JHZ-e(，Í<5(è
{áì.-LM7Ñ;fg。

５．４．２．２　<5Z�(:;SHGHÎ,`?<5Zé(HÛ\GH。

５．４．２．３　Q>:;SÍûÈè{á`a`><5ô，�(Z-SÎmè{áÈ«aí`a[.<5：

ａ）　ÍD?þÿö，>öí��c?、������?、�����?ZîAÚ>`a<5，89:
;m<5�A8aAZ；

ｂ）　ÍD?��、y�£¤?、�¥¦?、abc?Îaí`a[.<5；

ｃ）　+(Ú³8.è{á`a`><5ô，_ÎÄK8.è{á`aZ-S[.<5。

５．４．２．４　[.ô¯°�(`?<5BC，�Îé(EFì6ö`a<5。

５．４．３　()��

Ç§<51Ë：

ａ）　S１§：Z-S＋?EF；

ｂ）　S２§：（:;S＋Z-S）＋?EF；

ｃ）　S３§：»¼F＋?EF；

ｄ）　S４§：»¼F＋Z-S＋LM0。

５．４．４　?<'^_=��=T)xyhi

¯°<5a§，lJE#<Ò-êï，ï/`aðñ。û?EF(5#Å�GHHÞtuvá»¼

ù２．５×１０３ＣＦＵ／ｍＬ～１．５×１０４ＣＦＵ／ｍＬ，e,<5?EF。[.<5ÜÝ４§：

７
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ａ）　S１§：â０．４ｍＬklò¬Æ<Ò¨，�Þ４．５ｍＬZ-S，îÌ，æ２０℃±１℃¬ÇZ５ｍｉｎ
ó，8�Þ０．１ｍＬ<5?EF，îÌ，e(１０ｍｉｎ，aíÑâ１．０ｍＬçÈÆCõêïZ，óK
?LMNO；

ｂ）　S２§：â０．４ｍＬ:;SÆ<Ò¨，�Þ４．５ｍＬZ-S（ÍÆµ&ôTÊ�¬Ã)ô，â

０．５ｍＬ:;SÆ<Ò¨，�Þ４．４ｍＬZ-S）îÌ，æ２０℃±１℃¬ÇZ５ｍｉｎó，8�Þ

０．１ｍＬ<5?EF，îÌ，e(１０ｍｉｎ，aíÑâ１．０ｍＬçÈÆCõêïZ，óK?LM
NO；

ｃ）　S３§：â０．４ｍＬklò¬Æ<Ò¨，�Þ４．５ｍＬ»¼F，îÌ，æ２０℃±１℃¬ÇZ５ｍｉｎ
ó，8�Þ０．１ｍＬ<5?EF，îÌ，e(１０ｍｉｎ，aíÑâ１．０ｍＬçÈÆCõêïZ，óK
?LMNO；

ｄ）　S４§：aíÑâ»¼F、klò¬=Z-SÇ０．５ｍＬÆ7?êï¨，õÞç¬<5Q�/H
LM0１５ｍＬ～２０ｍＬ，LMÁÂ。

５．４．５　?<'KL=��=T)xyhi

¯°<5a§，lJE#<Ò-êï，ï/`aðñ。Ç§aí(Å0H7?.#ÑÒmÄË|­
Ñâìö�<S-<5l1。ûÅ0GHH?EF(5#Å�GHHÞtuvá»¼e,<5?E
F，6ö<5(?#Îí÷Ú��?#í２．５×１０２ＣＦＵ／G～１．５×１０３ＣＦＵ／GøR。[.<5ÜÝ

４§：

ａ）　S１§：ÑâZ-S５．０ｍＬÆ7?<ÒZ，ûÚæ２０℃±１℃¬ÇZ５ｍｉｎó，(7?ùW
úÞ１?G，�é©ÚÆZ-S¨，e(１０ｍｉｎó，(ÊËîÌeî�２０ｓ，ìû<Ò!"

８０/，îÌ，aíÑâ１．０ｍＬçÈÆCõêïZ，óK?LMNO；

ｂ）　S２§：ÑâZ-�áHF（m^G©Þ:;SH6ö�Þã５．０ｍＬZ-SH#IJZ-�
á）５．０ｍＬÆ7?<Ò¨，ûÚæ２０℃±１℃¬ÇZ５ｍｉｎó，(7?ùWúÞ１?G，�é
©ÚÆZ-�áHFZ，e(１０ｍｉｎó，(ÊËîÌeî�２０ｓ，ìû<Ò!"８０/，îÌ，
aíÑâ１．０ｍＬçÈÆCõêïZ，óK?LMNO；

ｃ）　S３§：Ñâ»¼F５．０ｍＬÆ7?<Ò¨，ûÚæ２０℃±１℃¬ÇZ５ｍｉｎó，(7?ùW
úÞ１?G，�é©ÚÆ»¼FZ，e(１０ｍｉｎó，(ÊËîÌeî�２０ｓ，ìû<Ò!"

８０/，îÌ，aíÑâ１．０ｍＬçÈÆCõêïZ，óK?LMNO；

ｄ）　S４§：aíÑâ»¼F=Z-SÇ１．０ｍＬÆ7?êï¨，õÞç¬<5Q�/HLM0

１５ｍＬ～２０ｍＬ，LMÁÂ。

５．４．６　Z[4=

<5�A��ÄË���*，�,�}：

ａ）　S１§、S２§-S３§Þ�û#<5?{ý，EF<5e(ö�Z?#í５０ＣＦＵ／ｍＬ～
３００ＣＦＵ／ｍＬøR，6ö<5?#í２．５×１０２ＣＦＵ／G～１．５×１０３ＣＦＵ／GøR。Ú§R?"
O��RÎÑË\１５％。mÛ（３）NÇS１§、S２§-S３§R?"O��R：

犘ｚ＝
∑狘犡－犡犻狘

∑犡犻
×１００％ …………………………（３）

ÛZ：

犘ｚ———§R?"O��R，％；

犡 ———W§R?"ê_O；

犡犻———Ç§?"ê_O，��,?"!ù��（ＣＦＵ）。

ｂ）　S４§7?{ý。UqÎÒÓ<S，-¨<5。

８
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ｃ）　<5-.３/，̂ /<5_Î��ａ）、ｂ）H23。

５．４．７　opqr

５．４．７．１　<5�aÇ§_ÞÚ8.Ñ/，Ñ-îÑü$。

５．４．７．２　7?Úe，í'<5(F-e�H7?，ÕÑÒÓÑÒ，í÷<5Hl@&。

５．４．７．３　45§­Îm1klýa。

５．５　����1��|}%&'T)

５．５．１　()cd

５．５．１．１　\]PJ：>?T÷H]e、èF]Þ（Fu,０．４５μｍ）、dßà（ì�]à）。

５．５．１．２　»¼F-^_F：ÎÑfg]ÞH&x，Íè{á7ÔØe(。Ò({÷¶¬、ＰＢＳ、»¼F
（(ijＢ）、ãþÆ８０HＰＢＳ、ÒZ-�a:;ùaHZ-S。

５．５．１．３　Ú³e�ú<5è{á@.。

５．５．２　fv��

５．５．２．１　â\�PÇ§<5�Aé�aê，ÎÒ@.�ABCÏUÍ)<:;SÞ;JHXYe(，Í

<5(è{áì.-LM7Ñ;fg。

５．５．２．２　<5Z�(:;SHGHÎ,`?<5Zé(HÛ\GH。

５．５．２．３　Q>:;SåÍûÈè{á`a`><5ô，�(Z-SÎmè{áÈ«aí`a[.<5，

ëö1Ë：

ａ）　D?þÿö，Òí��c?、������?、�����?ZîAÚ>`a<5；

ｂ）　D?��、y�£¤?、�¥¦?、abc?Îaí`a[.<5；

ｃ）　+(Ú³8.è{á`a`><5ô，_ÎÄK8.è{á`aZ-SH[.<5。

５．５．２．４　[.ZÎ¯°`><5HPN，AZ�ÅH<5BC。>öEF[.<5�AÒ(Æ6ö
<5。

５．５．３　������01X�=

¯°45a§，lJE#<Ò-êï，ï/`aðñ。û?EF(5#Å�GHHÞtuvá»¼

ù１×１０２ＣＦＵ／ｍＬ～５×１０２ＣＦＵ／ｍＬ，e,<5?EF。Ú<5aÄË３§`a：

ａ）　S１§：Ñâ１．０ｍＬ<5?EFÆ<Ò¨，�Þ４．０ｍＬklò¬，îÌ，â１．０ｍＬ�Þë\

]eZ，)ó�Þ５０ｍＬ¸¹¬e^_\]T÷，)óWçû]ÞÞ?ðÿç!Æêëïð，

�æí３６℃±１℃ÅÆLMÈZLM４８ｈ（d?-��LM７２ｈ），NO?"O；

ｂ）　S２§：Ñâ０．２ｍＬ<5?EFWç�Þë\]eZ，)ó�Þ１５０ｍＬ～５００ｍＬ^_FÆ

\]eZ，óS１/^_\]T÷，8�Þ５０ｍＬ¸¹¬óS２/^_\]T÷，Ûóû]Þ

Þ?ðÿç!Æêëïð，�æí３６℃±１℃ÅÆLMÈZLM４８ｈ（d?-��LM７２ｈ），N
O?"O；

ｃ）　S３§：Ñâ４．０ｍＬ:;SÆ<ÒZ，�Þ０．５ｍＬÞtuvá，8�Þ０．５ｍＬ»¼F，îÌ，

â１．０ｍＬ�Þë\]eZ，�Þ１５０ｍＬ～５００ｍＬ^_FóS１/^_\]T÷，8�Þ

５０ｍＬ^_FóS２/^_\]T÷，̂ _óÑâ０．２ｍＬ<5?EFWç�Þë\]eZ，

8�Þ５０ｍＬ¸¹¬óS３/^_\]T÷，)óû]ÞÞ?ðÿç!Æêëïð，æ

３６℃±１℃ÅÆLMÈZLM４８ｈ（d?-��LM７２ｈ），NO?"O。

９
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５．５．４　Z[4=

<5�A��ÄË���*，Ò�,�}：

ａ）　S１§、S２§-S３§).H�A，?EF?OÎí２０ＣＦＵ／]Þ～１００ＣＦＵ／]ÞøR，Ú
§R?"O��RÑ-Ë\１５％。§R?"O��RHNÇ(Û（３）。

ｂ）　<5-.３/，̂ /<5_Î��ａ）H23。

５．６　],+GT)

５．６．１　()cd

５．６．１．１　45?È：������?、��c?、�����?-�sc?���È��5è{áHE
Fì?G。

５．６．１．２　:;S：e(GHÎÄ45?=:;SHî�FZÞ@ùaHÛÈGH,l。

５．６．１．３　XYQR:;SHZ-SìPJ。

５．６．１．４　45<S：:;S»¼(klò¬、Þtuváx、ＴＳＡLM0（(ijＢ）、ãZ-SH©z
yª�«ÀÁLM0（Z-SＴＳＢ），Z-Sp[.�}。

５．６．１．５　PJ=è�：ÐHÑÒ（１．０ｍＬ、５．０ｍＬ）、ÅÆ¬ÇÈ、ÅÆLMÈ、ÊËîÌe、"ï。

５．６．２　()��

<5ZÎaÄËÇ§：

ａ）　45§
m)<#HÞCÈAZ：
———S>ÈÅ(Æ:;��[.。¯°é(I?J，A.<5?->õ:;SGH（ô��é

(I?JZ�.HÛOGH）Ä7３õe(ôR（I?J�.ÛTe(ôR，�.ÛTe
(ôRH０．５U，�.ÛTe(ôRH１．５U。1I?J�.ÛTe(ôR,２０ｍｉｎ，q

３õe(ôRÎaí,１０ｍｉｎ、２０ｍｉｎ-３０ｍｉｎ）̀ a<5。
———SVÈÅ(Æ:;��Öt$)。¯°�<?È-:;SÍK?H`>%�，A.>È

ìÄçHè{á->õ:;SGH（ô��é(I?JZ�.HÛOGH）Ä7１õe(
ôR（I?J�.ÛTe(ôR）̀ a<5。

ｂ）　o&Ín§
(klò¬M&:;SHF，mç¬QlH%<`a<5。�-�AMï<5ö�ZH?F
GH，ÄÚe,Ín§K?GH。

５．６．３　^_=�+,T)xyhi

５．６．３．１　mn５．１．２ÕI45(?EF，éÚGH,１×１０８ＣＦＵ／ｍＬ～５×１０８ＣＦＵ／ｍＬ（��?"O,

１×１０７ＣＦＵ／ｍＬ～５×１０
７ＣＦＵ／ｍＬ）。

５．６．３．２　mn��I?J23ÕI:;F。789I?[，>'é(7?ò¬ÕI，ÕIHGH,=)
GHH１．２５U（(12ÉÊH:;FGH,２００ｍｇ／Ｌ，qÎÕIHGH,２５０ｍｇ／Ｌ），æ２０℃±１℃
¬ÇJ(。

５．６．３．３　â:;<5(7?<Ò，&�Þ０．５ｍＬ<5(?EF，8�Þ０．５ｍＬÞtuváx，îÌ，æ

２０℃±１℃¬ÇZ５ｍｉｎó，(7?ÑÒÑâç¬GH:;F４．０ｍＬÕÞÚZ，ÛeîÌ�·ôNô。

５．６．３．４　=<5?=:;S�)e(üÇP.ôR，aíÑâ０．５ｍＬ<5?=:;Sî�F�Æ

４．５ｍＬZ-SZ，îÌ。
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５．６．３．５　ÇÒ<5?=:;Sî�Fp�Z-Se(１０ｍｉｎó，aíÑâ１．０ｍＬlF，m５．２`aK
?LMNO。

５．６．３．６　Qô(klò¬M&:;F，̀ aêa<5，e,o&Ín。

５．６．３．７　�Þ<5l1_æ３６℃±１℃ÅÆLMÈZLM，ÍD?þÿöLM４８ｈÁÂÛÈ�A；Í
D?��ÎLM７２ｈÁÂÛÈ�A。

５．６．３．８　<5-.３/，NÇÇ§HK?GH（ＣＦＵ／ｍＬ），�ÓÇ,ÍO%（犖），)ómÛ（４）NÇ`>
ÍO%：

ＫＬ＝犖ｏ－犖ｘ ……………………………（４）

　　ÛZ：

ＫＬ———`>ÍO%；

犖ｏ ———Ín§ê_K?GHHÍO%；

犖ｘ ———45§K?GHÍO%。

NÇ`>ÍO%ô，âiO+óC�%，ÒÄ`aO*ß�。+Ï，1A:;45§ê_{ý?"
OiÆ１ô，1kl%.·ôH`>ÍO%，ô�Æì5ÆÍn§ê_K?GHHÍO%（ＫＬ≥犖ｏ）。

５．６．４　KL��+,T)xyhi

５．６．４．１　KL��=�+,T)xyhi

５．６．４．１．１　mn５．１．３IJ45(?G，é^õ?GH��?O,１×１０６ＣＦＵ／G～５×１０６ＣＦＵ／G。

５．６．４．１．２　â7?êï，k?�ÕÞ:;FHGH。m^G５．０ｍＬH#，Ñâ�ÎGHH:;SHF
ÕÞêïZ。

５．６．４．１．３　û,Þ:;Sêïæ２０℃±１℃¬Ç５ｍｉｎ，(7?ùWâ�&IJH?G３Gaí�Þ
êïZ，�éø©-Æ:;F。

５．６．４．１．４　=?F=:;S�)e(üÇP.ôR，(7?ùWû?GâpaíÔÞ>ã５．０ｍＬZ-
S<ÒZ。(ÊËîÌeî�２０ｓ，ìû<Òíþÿç!"８０/，Z-e(１０ｍｉｎ。îÌó，Ñâ

１．０ｍＬWççÈêï，̂ ÒçÈ２õêï，).]K?O。

５．６．４．１．５　ýâ>êï，�Þ１０．０ｍＬ»¼FM&:;F，�Þ２G?G，e,o&Ín§。ÚúóH
<5%<-K?LMNO=ç¬45§�Q。

５．６．４．１．６　�Þ<5l1_í３６℃±１℃ÅÆLMÈZ，ÍD?þÿöLM４８ｈÁÂÛÈ�A；ÍD
?��LM７２ｈÁÂÛÈ�A。

５．６．４．１．７　<5-.３/，NÇÇ§HK?#（ＣＦＵ／G），�ÓÇ,ÍO%（犖），)ómÛ（５）NÇ`>
ÍO%：

ＫＬ＝犖ｄ－犖ｓ ……………………………（５）

　　ÛZ：

ＫＬ———`>ÍO%；

犖ｄ ———Ín§ê_K?#HÍO%；

犖ｓ ———45§K?#ÍO%。

５．６．４．２　KL��=5G,T)xyhi

５．６．４．２．１　mn５．１．３IJ45(?G，é^õ?GH��?"O,１×１０６ＣＦＵ／G～５×１０６ＣＦＵ／G。

５．６．４．２．２　â7?êï，k?��Þ:;FHGH。m^G５．０ｍＬH#，Ñâ�ÎGHH:;SHF
�ÞêïZ。

５．６．４．２．３　û,Þ:;Sêïæ２０℃±１℃¬Ç５ｍｉｎ，(7?ùWâ�&IJH?G６Gaí�Þ
１１
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êïZ，�éø©-Æ:;F。

５．６．４．２．４　=<5?=:;F�)e(üP.ôR，(7?ùWû?GâpaíÔÞã５．０ｍＬZ-S
ÀÁ<ÒZ。(ÊËîÌeî�２０ｓ，e,45§l1。

５．６．４．２．５　ýâ>êï，�Þ２０．０ｍＬklò¬M&:;F，�Þ４G?G，e(üP.ôR，âp
２G，aíÔÞã５ｍＬZ-S<ÒZ，ÚúóH<5%<=ç¬45§�Q，e,o&Ín§l1。ý
âp２G，aíÔÞ>ã５．０ｍＬZ-SÀÁ<ÒZ，m５．２`aK?LMNO，e,?OÍn§l1。

５．６．４．２．６　�Þ<5l1_í３６℃±１℃ÅÆLMÈZLM，ÍD?þÿöLM４８ｈ，ÁÂÛÈ�A；
ÍD?��LM７ｄ，ÁÂÛÈ�A。

５．６．４．２．７　<5-.５/，NÇÇ§HK?#（ＣＦＵ／G）。

５．６．５　����^_=�+GT)

５．６．５．１　?EFHIJ-.#`><5Q５．６．３．１、５．６．３．２-５．６．３．３，]ÞFu０．４５μｍ。

５．６．５．２　=<5?=:;S（aí�&æ２０℃±１℃¬ÇZ５ｍｉｎ）�)e(üÇP.ôR，aíÑâ
１．０ｍＬ<5?=:;Sî�F�Þë\]eZ\]，)ó�Þ１５０ｍＬ～５００ｍＬ^_FóS１/^_
\]T÷，8�Þ５０ｍＬ¸¹¬óS２/^_\]T÷，û]ÞÞ?ðÿç!Æêëïð，æ３６℃±１℃
ÅÆLMÈZLMü%.ôR。

５．６．５．３　Ñâ０．５ｍＬ<5?EFÆ<Ò¨，�Þ０．５ｍＬÞtuvá，8�Þ４．０ｍＬklò¬，îÌ。
ó１０U�Ì»¼óâÅ+»¼H１．０ｍＬ�Þë\]eZ，)ó�Þ５０ｍＬ¸¹¬e^_\]T÷，
)óû]ÞÞ?ðÿç!Æêëïð，æ３６℃±１℃ÅÆLMÈZLMü%.ôR，NO?"O，e,
o&Ín。

５．６．５．４　aíÑâ»¼F、̧ ¹¬-ò¬Ç１．０ｍＬÆ7?êï¨，õÞç¬<5Q�/HLM0
１５ｍＬ～２０ｍＬ，æ３６℃±１℃ÅÆLMÈZLMü%.ôR，NO?"O，e,n&Ín。

５．６．５．５　<5-.３/，NÇÇ§HK?#（ＣＦＵ／ｍＬìＣＦＵ／G），�ÓÇ,ÍO%（犖），)ómÛ（４）
ìÛ（５）NÇ`>ÍO%。

５．６．６　Z[4=

５．６．６．１　ÉÊ:;@Aô，23í��I?J�.HGH=３õe(ôR，-.<5３/。í���.
ÛOGH=ÛTe(ôR，Ä7ÛTe(ôRH１．５Uô，23EF.#`><5ZÇ/H`>ÍO%
_�Æì5Æ５．００。6ö.#`><5Z，Ç/H`>ÍO%_�Æì5Æ３．００，�.,:;�}。í
���.GH=ÛTe(ôRH０．５Uô，Ò.åÍÑQD?ìí�a-./OZ，p¿Ñ�}�A。

５．６．６．２　Í6ö©ª.&>?<5，o&Ín§Þ?{ý/?O��23，n&Ín§7?{ý，５/
<5_7?{ý，�.,>?�}。

５．６．６．３　��ZÎûÇ/<5H�A��Äï}H!ÛÌp。o&Ín§ÎÌpÇ/45?GH，Ä
7ê_45?GH。45§ÎÌp`>ÍO%，(1，̀ >ÍO%�Æì5Æ５．００ô，Òï0,
“≥５．００”�ÑÐÌpëöHO*；̀ >ÍO%iÆ５．００ô，ÎÌpëöHO*（(1２．５８，４．６５）。

５．６．７　opqr

５．６．７．１　í`?<5Z，̂ /_ÎPæo&Ín。

５．６．７．２　<5Z�é(HZ-S、»¼F-LM05，Ç�/_Î`a7?ÃÅ，1¿Þ?{ý，q��
<5-ó。

５．７　���,+GT)

５．７．１　()cd

５．７．１．１　45?­：�abc? ¡¢ÈＣＭＣＣ９３３２６（ＡＴＣＣ１９９７７）。
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５．７．１．２　45<S：abc?LM0、０．１％©zyªH{÷¶¬HF、:;S»¼(ò¬、Þtuvá
x（(ijＢ）、[.�}HZ-S。

５．７．１．３　45PJ=è�：<5?7Ú?EFì?GHIJ�±e�、ÐHÑÒ、ÅÆ¬ÇÈ、ÊËîÌ
e、Nôkæ、ÅÆLMÈ。

５．７．２　����,���e,^_Xab

５．７．２．１　Ä7?ÚeBÛÜÝ2u?ÈÒ，(ÓDÑÒÑâÅ#½MÀÁÆÒZ，ßÑO/，é?Èà

Taá。âã５．０ｍＬ～１０．０ｍＬ½MÀÁH<Ò，äÞÓå?ÈEF，æ３６℃±１℃LM１８ｈ～２４ｈ。

(çÈ�âS１MLMH?EF，èéçÈÆabc?LM0êëç，æ３６℃±１℃LM７２ｈ。ðâ
ç¬S２MLMáZñò?"，çÈÆabc?LM0óð，æ３６℃±１℃LM７２ｈ，ô,S３MLM
á。34ó，４℃í]，ôRÑË\６�。

５．７．２．２　<5ô，âS３MóðLMáíabc?u?LM0óðçmç¬BC5SãM，LMBC=
S３M�Q，âS５M～S６MHabc?LM0óð７２ｈLMá，(５．０ｍＬÑÒÑâ３．０ｍＬ～
５．０ｍＬ»¼F�Þóð<Ò¨，ø.ßÑ，_Ë?ù。(ÑÒû_FÔüý>ãÞ６ｇ～７ｇBC¤H
7?v\¼×Ø<ÒZ，íÊËîÌeî�５ｍｉｎ，û?FÑÞëý><Ò¨Iù?EF。

５．７．２．３　ûIùH?EF，̀ aK?LMNO（(５．２），mÚ�A(»¼F»¼ü�±GH。

５．７．２．４　?EFí]í４℃*È¨J(，+,é(，Ñ-\.。

５．７．３　()��

<5a,ËÌÇ§：

ａ）　45§：m５．６．３%.A.:;SGH=e(ôR；

ｂ）　o&Ín§：Äklò¬M&:;SHF，m５．６．３%.|­`a<5，�-�AMï<5ö
�Z�ã6<?HK?GH；

ｃ）　n&Ín§：ÁÂQ/<5(��HF-LM0Þ71Ä。

５．７．４　T)hi

`><5：EF.#`><5-6ö©ª.#`><55。ÚÚe|­m５．６．３、５．６．４`a，çÈ

óHêïÎ�ÞuhH×Ø7¨，æ３６℃±１℃ÅÆLMÈZLM７ｄ，ÁÂÛÈ�A。

５．７．５　Z[4=

５．７．５．１　EF<5ô，��?#,１×１０６ＣＦＵ／ｍＬ～５×１０６ＣＦＵ／ｍＬ。6ö<5ô，��?#,１×

１０６ＣＦＵ／G～５×１０６ＣＦＵ／G。

５．７．５．２　ÉÊ:;@Aô，m��é(I?J�.Hé(GH-３õe(ôR，-.<5３/。ëöÉ
Ê%.1Ë：

ａ）　(EF.#`?<5ÉÊ`?@Aô，í��%.é(GH=ÛOe(ôR，Ä7ÛTe(ô
RH１．５Uô，Ç/<5H`>ÍO%_Î�Æì5Æ４．００；í��%.é(GH=ÛTe(
ôRH０．５Uô，.å`>ÍO%iÆ４．００，�.,456<5K��Íabc?1Äá:;
HÞ@S#；

ｂ）　(6ö©ª.#`?<5ÉÊ`?@Aô，í��%.é(GH=ÛTe(ôR-ÛTe(
ôRH１．５Uô，Ç/<5H`>ÍO%�Æì5Æ３．００；í��%.é(GH=ÛTe(ô
RH０．５Uô，.å`>ÍO%iÆ３．００，�,456<5K��Íabc?1Äá:;HÞ
@S#。
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５．８　�,+GT)

５．８．１　()cd

５．８．１．１　<5?7Ú?EFì?G：y�£¤?ＡＴＣＣ１０２３１-�¥¦?ＡＴＣＣ１６４０４8WEF=?
G，m５．８．２．１-５．８．２．２�0BCIJ。¯°:;S8.(=-89±2，ÒAZ�ÎH?­。

５．８．１．２　45<S：L9FöLM0、¾¿、:�©;¾¿LM0（ＭＥＡ）、:�©;½MÀÁLM0
（ＭＥＢ）、́ µ¶·^F、:;S»¼(ò¬、Þtuváx（(ijＢ）、[.�}HZ-S。

５．８．１．３　45PJ=è�：ÐHÑÒ （０．１ｍＬ、１．０ｍＬ、５．０ｍＬ）、ÅÆ¬ÇÈ、ÊËîÌe、Nôkæ、Å
ÆLMÈ。

５．８．２　�,^_ab

５．８．２．１　y�£¤?EFmÄË%<IJ：

ａ）　Ä7?ÚeBÛÜÝ2u?ÈÒ，(ÓDÑÒÑ�Å#L9FöLM0Æ?ÈÒZ，YYß
Ñ，é?È<=áàTaá。âã５．０ｍＬ～１０．０ｍＬL9FöLM0<Ò，äÞÓå?ÈE
F，æ３６℃±１℃LM１８ｈ～２４ｈ。(çÈ�âS１MLMH?EF，èéçÈÆL9¾¿L
M0êëç，æ３６℃±１℃LM１８ｈ～２４ｈ。ðâç¬S２MLMáZñò?"，çÈÆL9
¾¿óð，æ３６℃±１℃LM１８ｈ～２４ｈ，ô,S３MLMá。

ｂ）　âS３M～S６MHL9¾¿LM0óð¨õLMá（１８ｈ～２４ｈ），(５．０ｍＬÑÒÑâ

３．０ｍＬ～５．０ｍＬ»¼F�Þóð<Ò¨，ø.ßÑ，_Ë?ù。úó，(５．０ｍＬÑÒû_F
Ôüý>7?<ÒZ，(ÊËîÌeî�２０ｓ，ìíþÿç!"８０/，Äéy�£¤?E#
_Ì。

ｃ）　EF.#`><5ô，?EFGH,１×１０７ ＣＦＵ／ｍＬ～５×１０７ ＣＦＵ／ｍＬ（��?#,

１×１０６ＣＦＵ／ｍＬ～５×１０
６ＣＦＵ／ｍＬ）；6ö.#`?<5ô，?GIJm５．１．３23`a。

ｄ）　?EFí]í４℃*È¨J(，+,é(Ñ-\.。

ｅ）　/0Þ1Äô，ÎÄ?"!2、ÂÃÄ�={T<55BC`a[.。?"!2ÒWç(Pè
MÁÂ。?ö!2Òí:GóWç(\UPèMÁÂ，>Ò(?¬n@CÄ�（û?=�?¬
íBGçîÌ，ZùAÞ）óÁÂ。

５．８．２．２　�¥¦?（ＡＴＣＣ１６４０４）8WEFì?GmÄË%<IJ：

ａ）　Ä7?ÚeBÛÜÝ2u?ÈÒ，(ÓDÑÒÑâÓ#:�©;½MÀÁLM0�ë?ÈÒ
Z，YYßÑ，é?È<=áàTaá。âÓå<=áEF�ëã５．０ｍＬ:�©;½MÀÁ
LM0<ÒZ，æ３０℃±１℃ÅÆLMÈZLM４２ｈ～４８ｈ。(çÈ�èéçÈS１MLM
áÆ ＭＥＡLM0êë，æ３０℃±１℃ÅÆLMÈZLM４２ｈ～４８ｈ。âêëLMáZHñ
ò?"，çÈÆ:�©;½MÀÁLM0，æ３０℃±１℃ÅÆLMÈZLM４２ｈ～４８ｈ，ô,
S３MLMá。

ｂ）　(１０．０ｍＬÑÒÑâ５．０ｍＬ～１０．０ｍＬS３MLMá，çÈ345，�6Ëé?F<7 ＭＥＡ
LM0ïð，ûû9ÀÁLMáFöÑp，æ３０℃±１℃ÅÆLMÈZLM４２ｈ～４８ｈ。

ｃ）　µ345LMáZ�Þ５．０ｍＬ～１０．０ｍＬ０．０５％（öBaO）þÆ８０{÷¶¬HF，[_�¥
¦?a{8WÆHFZ，û8WEFÔÞkÞBC¤H\!5Z，YY!6１ｍｉｎó，\]Y
X?Có，PèMË（４００U）ÁÂÏUDÞ?C]í，YÞÒp５０００ｒ／ｍｉｎ～６０００ｒ／ｍｉｎÉ
�２０ｍｉｎ。8/íPèMË（４００U）ÁÂ，Ð2ô-.ç¬%<。

ｄ）　�¥¦?a{8WEFí２℃～８℃E]Ñ%Ë\２ｄ，é(!，î�_Ì，íPèMË（４００U）

ÁÂÏUÞ8Wp�，YÞqÑ-é(。
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ｅ）　EF.#`><5ô，?EFGH,１×１０７ＣＦＵ／ｍＬ～５×１０７ＣＦＵ／ｍＬ（��?#,１×１０６

ＣＦＵ／ｍＬ～５×１０
６ＣＦＵ／ｍＬ）。

ｆ）　?GÄäÄCIJ。Ä?ó，æVF{á��G¨u?J(。��?#Î,１×１０６ＣＦＵ／G～
５×１０６ＣＦＵ／G。

５．８．３　()��

a,ËÌÇ§：

ａ）　45§：m５．６．２%.，@.:;SGH=e(ôR，Í6<?ÈH`>%�`a).；

ｂ）　o&Ín§：Äklò¬M&:;SHF，m５．６．２%.|­`a<5，�-�AMï<5ö
�Z�ã<5?HK?GH；

ｃ）　n&Ín§：ÁÂQ/<5(��HF-LM0Þ71Ä。

５．８．４　T)hi

EF.#`?<5、6ö©ª.#`?<5HÚe|­_(５．６。y�£¤?é(L9¾¿LM
0，�¥¦?é(:�©;¾¿（ＭＥＡ）。

K?LMNOô，y�£¤?í３６℃±１℃ÅÆLMÈZLM７２ｈÁÂÛÈ�A；�¥¦?í

３０℃ÅÆLMÈZLM７２ｈÁÂÛÈ�A。

５．８．５　Z[4=

ÉÊ:;@Aô，m��é(I?J�.Hé(GH-３õe(ôR，-.<5３/。ëöÉÊ%
.1Ë：

ａ）　í��%.é(GH=ÛTe(ôR，Ä7ÛTe(ôRH１．５Uô，Ç/<5H`>ÍO%
_Î�Æì5Æ４．００，�.,:;�}；

ｂ）　(6ö©ª.#`?<5ÉÊ`?@Aô，í��%.é(GH=ÛTe(ôR，Ä7ÛTe
(ôRH１．５Uô，Ç/<5H`>ÍO%�Æì5Æ３．００，�.,:;�}。

５．９　%&'+,y7����T)

５．９．１　()cd

５．９．１．１　45?È：?G=?EF（m５．１H23-BCIJ）。

５．９．１．２　45<S：Z-S（pZ-S<5[.�}）、¶µ（(7?ºT¬ÕI）、HôTI（(7?ºT
¬ÕI）；Þtá，̄ °:;SHé(ÍNAZ，1JKL、xq、zyª、wxqyzy。

５．９．１．３　45PJ=è�：ÅÆ¬ÇÈ、j¬Çkæ（Ò�Þ<Ò³H¢e，Ä*¬�M¬Æ）、ÆHN、

ｐＨN。

５．９．２　T)��AX� 

¯°�):;S[.±2N.。>ö:;Ë，ÍD?þÿöÎAZ��c?-������?，e
,ÂÃn&D?=o&D?HMï；ÍD?��ÎAZ�sc?���È��。>ÒWçAZ8.H
è{á`a<5。

５．９．３　%&'¡¢<y7£¤Xf=

<5Îa,C§，Ç§:;SGH-e(ôRHP.1Ë：

ａ）　45§：ÇÈVhfgH).，_(`>�Îè{á<5�-ÛOÞ@GH-３õe(ôR`
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a`><5。ÄKÛOÞ@GH�±HÛTÞ@ôR-ÛTÞ@ôRH２U、３U,３õe
(ôR。<5�AÎ)p�}`>ÍO%HÛOÞ@S#。Ð2ô，Ò¯°±2��:;S
GHìe(ôR，YÛTÞ@ôRrý（�Æ３０ｍｉｎ），Ò¯°:;Å+¨Te(ôRH§O。
ÍÛTÞ@ôRrT[（iÆ５ｍｉｎ），Ò¯°:;Å+Pýe(ôRH§O。

ｂ）　o&Ín§：(klò¬M&:;SHF，m５．９．３ａ）̀ a<5。�-�AMïK?GH。

５．９．４　¥¦AH+G��A-.��XU=

５．９．４．１　Äiwxq,ÞtáMï，ÎPæ7iwxqÍn§，ã２５％iwxq§，ã５０％iwxq§
5３§。Ç§�(:;SGH-e(ôR，(５．９．３。

５．９．４．２　?EF=7?iwxqm１∶１=３∶１'(î�，aíÕùã５０％=２５％iwxqH?E
F。·ãiwxqH?EF，Ò(ÆEF.#`?<5，QÒäÄ?G`a6ö.#<5。

５．９．４．３　ÄEF.#`><5ì6ö©ª.#`><5`a).，<5|­(５．６。

５．９．４．４　<5Î-.３/。

５．９．４．５　NÇ^/<5H`>ÍO%-ê_`>ÍO%。

５．９．５　§¢H+G��A-.��XU=

５．９．５．１　Pæ１０℃±１℃、２０℃±１℃、３０℃±１℃5，Ä１０℃,RR。Ç§:;SGH-e(ôR
HPæ(５．９．３。

５．９．５．２　ÄEF.#`><5ì6ö©ª.#`><5`a).，<5|­(５．６。

５．９．５．３　<5Î-.３/。

５．９．５．４　NÇ^/<5H`>ÍO%-ê_`>ÍO%。

５．９．６　狆犎H+G��A-.��XU=

５．９．６．１　ÄK:;SHé(GHｐＨ-é(GHHｐＨ�２、ｐＨ$２，P３§`a<5。Í:;FｐＨ
H�M，&(ｐＨN).4:;SHｐＨ，íSµôTTä�HôTIHF，SUôTTä�¶µHFÄ
��。úô(ｐＨN).:;SHｐＨ。+êë�23HｐＨó，VÌ��，̀ aúóH<5。Ð2ô，
íｐＨ��óÒ).Þ@ùaã#ÄÁÂÏU6ëｐＨ�THfg。

５．９．６．２　ÇｐＨ§�(:;FGH-e(ôR，(５．９．３。

５．９．６．３　ÄEF.#`><5ì6ö©ª.#`><5`a).，<5|­(５．６。

５．９．６．４　<5Î-.３/。

５．９．６．５　NÇ^/<5H`>ÍO%-ê_`>ÍO%。

５．９．７　Z[4=

Þtáfg<5ÄÑãiwxq§,Ín，ÆHfg<5Ä２０℃±１℃§,Ín，ｐＨfg<5Ä
:;Sé(HFｐＨ§,Ín。ëöÉÊ%.1Ë：

ａ）　î>§ZS１õ～S３õe(ôR`>@A_�}，�,K§�<Vh7fg；

ｂ）　î>§ZS１õe(ôR`>@AÑ�}，S２õ、S３õe(ôR`>@A�}，�,K§
�<VhÞYHfg；

ｃ）　î>§ZS１õ、S２õe(ôR`>@AÑ�}，S３õe(ôR`>@A�}，�,K§
�<VhÞZHfg；

ｄ）　î>§ZS１õ～S３õe(ôR`>@A_Ñ�}，�,K§�<VhÞ-Hfg。
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¨　©　犃
（425¨©）

()*QRSOP

犃．１　()*OP

:;456`aW�è{áÜÝabc?、�¥¦?、y�£¤?、������?、�����?
H:;U<5ôìÃ)¿Àk1ô，Îí{á��ⅡFÄçH456¨`a，���ＧＢ１９４８９ZH�
�23。456Î°â4XÛ<Y，ëJZù��<5�±[ePJ，/¡Æq{、:;。

犃．２　RSOP

犃．２．１　:;��Ã)H45689Î,p\:;U45ÚeP+L\H]^89。

犃．２．２　45_`89ÎëÞZF]^P+ab、５mÄçH:;��Ã)pc，�p\]dL\。

犃．２．３　456P+ef8-x#ef8ÎëÞ\F]^P+ab、５mÄçH:;��Ã)pc，�
p\]dL\。

犃．３　ª,xyOP

犃．３．１　<5Ü !，ÎÄgÛBCq{hð-6¨@ð。

犃．３．２　4589Îijkel、�mn、�o、pW，̀ a7?Ã5ô，�@ijJ7?RÉq、nÖ、p
W-�o。

犃．３．３　^Ñâ>/ÑQlFÎÒÓ7?ÑÒ，çÈ�（r）Îí@Aç]s>?ó，tÒ8/é(，>Ò
(>/&é(H7?ÑÒ-çÈ�（r）。

犃．３．４　237?H<S，1¸¹¬、{÷¶¬、́ µ¶·^F、LM0、klò¬、Z-S5，_Î>?。

犃．３．５　7?e�-<S，é(!ÎÃÅ¢eìÜkÏUZ�，ÞÎÏ[Ñ-é(。

犃．３．６　�íé(H7?e�-<SÑ-ýôRuvÆßwZ。
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¨　©　犅
（425¨©）

T　　'

犅．１　��_

犅．１．１　«¬­®�¯°±²_（犜犘犛）

©zyª　　　　　　　　　　　　　　　　　　１．０ｇ
xTI　　　　　　　　　　　　　　　　　　　８．５ｇ
&(９００ｍＬÄç¸¹¬H�，��MｐＨ%í７．０±０．２（２０℃），ÛÈ(¸¹¬�ü１０００ｍＬ，a

kó，Æ１２１℃��¸�>?２０ｍｉｎJ(。

犅．１．２　³´°µ�_ （犘犅犛，０．０３犿狅犾／犔，狆犎７．２）

7¬´µHVI　　　　　　　　　　　　　　　２．８３ｇ
´µVHy　　　　　　　　　　　　　　　　　１．３６ｇ
¸¹¬�ü　　　　　　　　　　　　　　　　　１０００ｍＬ
ûÇùa�Þë１０００ｍＬ¸¹¬Z，=Z�H�ó，�MｐＨü７．２，Æ１２１℃��¸�>?２０ｍｉｎ

J(。

犅．１．３　¶·¸±（̧ ¢３４２犿犵／犔）

xTz（ＣａＣｌ２）　　　　　　　　　　　　　　 ０．３０４ｇ

xT{（ＭｇＣｌ２·６Ｈ２Ｏ）　　　　　　　　　 ０．１３９ｇ

¸¹¬�ü　　　　　　　　　　　　　　　　　１０００ｍＬ
ûÇùa�Þë１０００ｍＬ¸¹¬Z，=Z�H�ó，(０．４５μｍ]Þ\]Y?J(。

犅．１．４　�¯°±

xTI　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ８．５ｇ

¸¹¬�ü　　　　　　　　　　　　　　　　 １０００ｍＬ

ûxTI�Þë１０００ｍＬ¸¹¬Z，=Z�H�ó，Æ１２１℃��¸�>?２０ｍｉｎJ(。

犅．２　¹ºn»_

S１F：�|}HF

�|}i~�-HF　　　　　　　　　　　　１００ｍＬ

�|}　　　　　　　　　　　　　　　　　　４ｇ～８ｇ

９５％i~　　　　　　　　　　　　　　　　１００ｍＬ

１％sµ�HF

S２F：���F

�Ty　　　　　　　　　　　　　　　　　　２ｇ
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�　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１ｇ

¸¹¬　　　　　　　　　　　　　　　　　　２００ｍＬ

S３F：{�S

１）　９５％i~

２）　��i~HF　　　　　　　　　 １００ｍＬ

９５％i~　　　　　　　　　　　　　　　７０ｍＬ

��　　　　　　　　　　　　　　　　　３０ｍＬ

S４F：»¼��µ.OF

U&.Oi~�-HF　　　　　　　　　１０ｍＬ
U&.O　　　　　　　　　　　　　　　５ｇ～１０ｇ
５％��µHF　　　　　　　　　　　　　９０ｍＬ
¸¹¬　　　　　　　　　　　　　　　　９００ｍＬ

犅．３　¼½¾\¿Àlmn»_

S１F：５．００％FG�¬HF。

S２F：０．５％L�¬HF。

犅．４　¥¦ÁÂA

wxqyzy　　　　　　　　　　　　　　　　　３０ｇì３ｇ
¸¹¬　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　１０００ｍＬ
H�ó(èF]Þ（Fu,０．４５μｍ）]\Y?，*Èí]J(。

犅．５　ÃuÄÅtuM

zyª　　　　　　　　　　　　　　　 １０ｇ

wÀ;　　　　　　　　　　　　　　　 ５ｇ

xTI　　　　　　　　　　　　　　　 ５ｇ

¾¿　　　　　　　　　　　　　　　　 １５ｇ

¸¹¬　　　　　　　　　　　　　　　 １０００ｍＬ

Y¾¿zÚ³ùaH�Æ¸¹¬Z，�ｐＨü７．２～７．４，�Þ¾¿，�BH�，ak，Æ１２１℃��

¸�>?２０ｍｉｎJ(。

犅．６　ÃuÆÇtuM

zyª　　　　　　　　　　　　　　　 １０ｇ

wÀ;　　　　　　　　　　　　　　　 ５ｇ

xTI　　　　　　　　　　　　　　　 ５ｇ

¸¹¬　　　　　　　　　　　　　　　 １０００ｍＬ

ûÇùaH�Æ¸¹¬Z，�ｐＨü７．２～７．４，ak，Æ１２１℃��¸�>?２０ｍｉｎJ(。
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犅．７　«¬­®ÈÉÆÇtuM（犜犛犅）

©zyª　　　　　　　　　　　　　　 １．５％（ｇ／１００ｍＬ）

�«zyª　　　　　　　　　　　　　 ０．５％（ｇ／１００ｍＬ）

xTI　　　　　　　　　　　　　　　 ０．５％（ｇ／１００ｍＬ）

(¸¹¬ÕI�ù，�MｐＨ,７．２±０．２，Æ１２１℃��¸�>?２０ｍｉｎJ(。

犅．８　«¬­®ÈÉÄÅtuM（犜犛犃）

©zyª　　　　　　　　　　　　　　 １．５％（ｇ／１００ｍＬ）

�«zyª　　　　　　　　　　　　　 ０．５％（ｇ／１００ｍＬ）

xTI　　　　　　　　　　　　　　　 ０．５％（ｇ／１００ｍＬ）

¾¿　　　　　　　　　　　　　　　　 １．６％（ｇ／１００ｍＬ）

(¸¹¬ÕI�ù，�MｐＨ,７．２±０．２，Æ１２１℃��¸�>?２０ｍｉｎJ(。

犅．９　¿ÊÄÅtuM

���　　　　　　　　　　　　　　　 ４０ｇ

zyª　　　　　　　　　　　　　　　 １０ｇ

¾¿　　　　　　　　　　　　　　　　 ２０ｇ

¸¹¬　　　　　　　　　　　　　　　 １０００ｍＬ

ûç¬ùaî�ó，�BüZ�H�，�ｐＨü５．６±０．２，Æ１１５℃��¸�>?３０ｍｉｎJ(。

犅．１０　¿Ê_LtuM

���　　　　　　　　　　　　　　　 ４０ｇ

zyª　　　　　　　　　　　　　　　 １０ｇ

¸¹¬　　　　　　　　　　　　　　　 １０００ｍＬ

ûç¬ùaî�ó，�BüZ�H�，�ｐＨü５．６±０．２，Æ１１５℃��¸�>?３０ｍｉｎJ(。

犅．１１　Ël�ÌÄÅtuM（犕犈犃）

:�©;　　　　　　　　　　　　　　 ３０ｇ

�«zyª　　　　　　　　　　　　　 ３ｇ

¾¿　　　　　　　　　　　　　　　　 １５ｇ

�¸¹¬　　　　　　　　　　　　　　 １０００ｍＬ

ûç¬ùaIùHF，１２１℃��¸�>?２０ｍｉｎ，>?ó7?�MｐＨü６．９±０．２J(。
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