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１　89

!"#)ijklm=nopqirstuvwxyz{sxs|}(~p。
!"#�k�rstuvwxyz{sx�u、lm��u���u(|}qi。

２　:8/;<=>

������!��(�k�����(。�����(�k��，����(�!�k�!�
�。������(�k��，����!（����( ¡8）�k�!��。

ＧＢ／Ｔ６６８２　�¢£B¤k¥)¦�§B~p

３　?@A1B、CD@

３．１　?@A1B

��F¨�i©�k�!��。

３．１．１

#$%&'()*+,$　狆犾犪狀狋犺狅狉犿狅狀犲狉犲犾犪狋犲犱狊犲犮狅狀犱犪狉狔犿犲狋犪犫狅犾犻狋犲狊
ª«rs«¬­®(¯°±²³xs´µ¶0=­®·¸(¹�º»rsx�、́ ¼½¾¿(|

}sÀ。

３．１．２

)$./　犫犻狅犾狅犵狔犪犮狋犻狏犻狋狔
89ÁÂ(rstuvwxyz{s½�Ã��("#sÄR¶ÅÆrsx�、́ ¼½¾¿ÇÈ

(Ã�É。

３．２　CD@

��ÊË¨�k�!��。

４ＭＵ：４ÌÍÎÏÐ（４ｍｅｔｈｙｌｕｍｂｅｌｌｉｆｅｒｏｎ）

４ＭＵＧ：４ÌÍÎÏÐβ犇ÑÒÓÔÕÖ（４ｍｅｔｈｙｌｕｍｂｅｌｌｉｆｅｒｙｌβ犇ｇｌｕｃｕｒｏｎｉｄｅ）

ＡｕｘＲＥ∷ＧＵＳ：x�u×�犵狌狊ØÙÍÚ（ａｕｘｉｎｒｅｓｐｏｎｓｉｖｅ犵狌狊ｒｅｐｏｒｔｅｒｇｅｎｅ）

ＣＴＫＲＥ∷ＧＵＳ：lm��u×�犵狌狊ØÙÍÚ（ｃｙｔｏｋｉｎｉｎｒｅｓｐｏｎｓｉｖｅ犵狌狊ｒｅｐｏｒｔｅｒｇｅｎｅ）

ＤＰＢＳ：Ｄｕｌｂｅｃｃｏ′ｓÛÕÜÝÞßà（Ｄｕｌｂｅｃｃｏ′ｓＰｈｏｓｐｈａｔｅＢｕｆｆｅｒｅｄＳａｌｉｎｅ）

ＧＡ３：��Õ（ｇｉｂｂｅｒｅｌｌｉｃａｃｉｄ）

ＧＡＲＥ∷ＧＵＳ：��u×�犵狌狊ØÙÍÚ（ｇｉｂｂｅｒｅｌｌｉｎｒｅｓｐｏｎｓｉｖｅ犵狌狊ｒｅｐｏｒｔｅｒｇｅｎｅ）

ＧＵＳ：βÑÒÓÔÕÖá（βｇｌｕｃｕｒｏｎｉｄａｓｅ）

ＮＡＡ：âãÕ（１ｎａｐｈｔｈｙｌａｃｅｔｉｃａｃｉｄ）

ＺＴ：äåu（ｚｅａｔｉｎ）
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４　EF

rstuv|}sÀ±²½Ã�(tuæçè­�ºéÃêëì½�íÍÚîïN.(tu�ð
ñ�è­Ròóô¶ÅÆíÍÚõö。÷køùtu×�(犵狌狊ØÙÍÚ(úÍÚûüýþxÀç
lmÿ§B!"，̄ "#sÿ#%，$%ＧＵＳá|�"#sÁÂ�&('}(6ê)¸*"#+'，
:,-'}./0óô{x( ＧＵＳá|Ã1("#sÁÂ½§2ÁÂ(3É，õ489ÁÂ
（ｍｇ／ｍＬ）§2�¹�(rstuvwxyz{s(xs|}。�. ＧＵＳëì�¥5４ＭＵＧÿ

４ＭＵ，-6¯３７℃¥78��9³:ＧＵＳëì9�;¥5４ＭＵＧ{x(４ＭＵ(sÀ(;ª<4

ＧＵＳá|。

５　GHIJK

=>?�)i，�@k�¢A§B。

５．１　¥。ＧＢ／Ｔ６６８２CD。

５．２　ＡｕｘＲＥ∷ＧＵＳlm)。ûüý（犃狉犪犫犻犱狅狆狊犻狊狋犺犪犾犻犪狀犪）Ｃｏｌｕｍｂｉａ（Ｃｏｌ０）xEF，G�x�u�
ðñ�ＡｕｘＲＥｓ，øù8HI犵狌狊ÍÚ，|lm&≥１×１０６ J／ｍＬ。

５．３　ＧＡＲＥ∷ＧＵＳlm)。ûüý（犃狉犪犫犻犱狅狆狊犻狊狋犺犪犾犻犪狀犪）Ｃｏｌｕｍｂｉａ（Ｃｏｌ０）xEF，G���u�
ðñ�ＴＡＴＣｂｏｘｓ，øù8HI犵狌狊ÍÚ，|lm&≥１×１０６ J／ｍＬ。

５．４　ＣＴＫＲＥ∷ＧＵＳlm)。ûüý（犃狉犪犫犻犱狅狆狊犻狊狋犺犪犾犻犪狀犪）Ｃｏｌｕｍｂｉａ（Ｃｏｌ０）xEF，G�lm��
u�ðñ�ＡＲＲ１ＡＴ，øù8HI犵狌狊ÍÚ，|lm&≥１×１０６ J／ｍＬ。

５．５　lm)KLà。�GMÓ�NO( ＭＳKLÍ４．７４ｇ，P９５０ｍＬ¥ß5Q，PR３０．００ｇMÓ，

０．７５ｇS0T，０．３５ｇUÕV，W�XYQkZ[0\º]ｐＨ^５．６０，P¥i_^１０００ｍＬ，０．２２μｍ
`a²`=b。cdck。

５．６　ＤＰＢＳ，ｐＨ７．４。efS0\８．００ｇ，S0V０．２０ｇ，gh¥­ÛÕZh\２．９０ｇ，ÛÕhZV０．２４ｇ，P
¥i_^１０００ｍＬ，XYQijklmk。�@k1vno0{o。

５．７　p4à。efh¥­ãhqrãÕh\３．７２ｇ，PR７００μＬβsÍãt，１ｍＬuãhtvÍwÍ
x，kＤＰＢＳß55i_^１０００ｍＬ，XYQijklmk。

５．８　G１ｍｍｏｌ／Ｌ４ＭＵＧ(p4à。e;１０５．６ｍｇ４ＭＵＧ，kp4àß55i_^３００ｍＬ，cd
ck。

５．９　０．２ｍｇ／ｍＬyz{ëìßà。e;２０．０ｍｇyz{ëì"#o，kＤＰＢＳß55i_^１００ｍＬ，
cdck。

５．１０　|�}~à。ef２１．２０ｇＮａ２ＣＯ３，k¥ß55i_^１０００ｍＬ。

５．１１　�P�����à。ef０．５ｇ�P���Ｇ２５０，ß�５０ｍＬ９０％(ãt.，5PRＤＰＢＳ
１００ｍＬ，k¥i_^１０００ｍＬ，XYQijkl。���CJ�。

５．１２　１０μｍｏｌ／Ｌ４ＭＵ�à。ef１７．６ｍｇ４ＭＵ，k|�}~àß55i_^１０ｍＬ，XY，̧ *

１０ｍｍｏｌ／Ｌ４ＭＵßà。�f１ｍＬ１０ｍｍｏｌ／Ｌ４ＭＵßàPR９ｍＬ|�}~à，XY，̧ *１ｍｍｏｌ／Ｌ
４ＭＵßà。�f１００μＬ１ｍｍｏｌ／Ｌ４ＭＵßàPR９．９ｍＬ|�}~àXY，̧ *１０μｍｏｌ／Ｌ４ＭＵ
ßà。４℃���l。

５．１３　４ＭＵ@kà。�f２００μＬ１０μｍｏｌ／Ｌ４ＭＵ�à，PR^９．８ｍＬ|�}~à.，XYQ¸*

２００ｎｍｏｌ／Ｌ(４ＭＵ@kà。�Q�f１ｍＬ２００ｎｍｏｌ／Ｌ(４ＭＵ，PR１ｍＬ|�}~à，XYQ¸
*１００ｎｍｏｌ／Ｌ(４ＭＵ@kà，�w����，̧ *５０ｎｍｏｌ／Ｌ、２５ｎｍｏｌ／Ｌ、１２．５ｎｍｏｌ／Ｌ、６．２５ｎｍｏｌ／Ｌ(

４ＭＵ@kà。
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５．１４　ＮＡＡ。AÂ≥９８％。

５．１５　ＧＡ３。AÂ≥９８％。

５．１６　ＺＴ。AÂ≥９８％。

５．１７　１ｍｇ／ｍＬＮＡＡ"#�mà。ef１０．０ｍｇＮＡＡ"#o，k０．５ｍＬ�¥ãtß5，k¥i_^

１０ｍＬ，W�XYQ，４℃����，kl�１J�。

５．１８　１ｍｇ／ｍＬＧＡ３ "#�mà。ef１０．０ｍｇＧＡ３ "#o，k０．５ｍＬ�¥ãtß5，k¥i_^

１０ｍＬ，W�XYQ，４℃����，kl�１J�。

５．１９　１ｍｇ／ｍＬＺＴ"#�mà。ef１０．０ｍｇＺＴ"#o，k０．５ｍＬ�¥ãtß5，k¥i_^１０ｍＬ，

W�XYQ，４℃����，kl�１J�。

５．２０　ＮＡＡ"#��à。�f２００μＬ１ｍｇ／ｍＬＮＡＡ"#�mà，８００μＬlm)KLà，XY，̧

２×１０－１ｍｇ／ｍＬＮＡＡßà。�w１０���¸２．００×１０－４ ｍｇ／ｍＬ、２．００×１０－５ ｍｇ／ｍＬ、２．００×１０－６ ｍｇ／ｍＬ

ＮＡＡ"#��à。�f６３２μＬ１ｍｇ／ｍＬ ＮＡＡ "#�mà，３６８μＬ lm)KLà，XY，̧

６．３２×１０－１ ｍｇ／ｍＬＮＡＡßà。�w１０���¸６．３２×１０－５ｍｇ／ｍＬ、６．３２×１０－６ｍｇ／ｍＬＮＡＡ"#

��à。�k�dÆ。

５．２１　ＧＡ３ "#��à。�f２００μＬ１ｍｇ／ｍＬＧＡ３ "#�mà，８００μＬlm)KLà，XY，̧

２×１０－１ｍｇ／ｍＬＧＡ３ ßà。�w１０���¸２．００×１０－４ ｍｇ／ｍＬ、２．００×１０－５ ｍｇ／ｍＬ、２．００×１０－６ ｍｇ／ｍＬ

ＧＡ３ "# � � à。� f ６３２μＬ１ ｍｇ／ｍＬ ＧＡ３ " # � m à，３６８μＬ l m ) K L à，X Y，̧

６．３２×１０－１ ｍｇ／ｍＬＧＡ３ ßà。�w１０���¸６．３２×１０－５ ｍｇ／ｍＬ、６．３２×１０－６ ｍｇ／ｍＬＧＡ３ "#

��à。�k�dÆ。

５．２２　ＺＴ "#��à。�f２００μＬ１ｍｇ／ｍＬＺＴ "#�mà，８００μＬlm)KLà，XY，̧

２×１０－１ｍｇ／ｍＬＺＴßà。�w１０���¸２．００×１０－３ｍｇ／ｍＬ、２．００×１０－４ ｍｇ／ｍＬ、２．００×１０－５ ｍｇ／ｍＬ

ＺＴ"#��à。�f６３２μＬ１ｍｇ／ｍＬＺＴ"#�mà，３６８μＬlm)KLà，XY，̧ ６．３２×１０－１ ｍｇ／ｍＬ

ＺＴßà。�w１０���¸６．３２×１０－４ｍｇ／ｍＬ、６．３２×１０－５ ｍｇ／ｍＬＺＴ"#��à。�k�dÆ。

６　LMNO

６．１　ｐＨ:：�Â０．０１。

６．２　�N�¢�U：�Â０．１ｍｇ、０．０１ｇ、１ｇ。

６．３　�%KL�：２５℃±１℃。

６．４　�j¥7 ：３７℃。

６．５　lmKL¡。

６．６　á"¢：�1£Aq��Â�¤�¥Â。

６．７　á"¡：¦�。

７　01PQ

７．１　GRSO

$§§2o(��sÀ（¶¨qsÀ）À;©,，e;ª;«ç2o¶;fª;àç2o，${o@

k¬­®¶¨qsÀ¯}÷°­�(§B¶¥ß5dÆ��sÀ（¶¨qsÀ）(ßà�ÿ¨q§2，

ÁÂ±ÿρ０（ｍｇ／ｍＬ）。¨q£kÃ�ÜÝà²¨q§2R³５�¶１０�´Â��，��QÁÂ±ÿ

ρ狀（ｍｇ／ｍＬ）。§2^�Æm３JÁÂ´Â，9JÁÂ2o^�µ¶q;·w。
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７．２　犌犝犛TUVWXYZ[01

７．２．１　GR\FVW犌犝犛TUXY]R^SO

#m３J¯¸lmKL¡，9J¡ÿCJµ¶，�9¦R³¹º，$Aq�»÷°Ã�(lm)�
"#s，²１ｍＬ(ＡｕｘＲＥｓ∷ＧＵＳlm)PRlmKL¡(KL¼，9J¼½�¾��PR１ｍＬl
m)KLà、�1ÁÂ(ＮＡＡ"#o��à��1ÁÂ(§2ßà，¿À"±，２５℃�%KL�KL

６ｈR³ÁÂóôＧＵＳõö。�Q²ÁÂQ(lm)úÃ^１０ｍＬÄÅÆ，PR１ｍＬp4àXYQ
�¸�5２０ｍｉｎ。４℃１４０００犵ÄÅ３０ｍｉｎQ�f¸{àÇÿ2oßà。

７．２．２　R^_`TUab-01

�¾�f０μＬ、２．０μＬ、４．０μＬ、６．０μＬ、８．０μＬ、１２．０μＬ、１６．０μＬ、２０．０μＬ"#oyz{ëìßà
PRá"¡P2¼.，P ＤＰＢＳßàÈª^２０．０μＬ（É¼.yz{ëìG;�¾ÿ０μｇ、０．４０μｇ、

０．８０μｇ、０．１２μｇ、０．１６μｇ、２．４０μｇ、３．２０μｇ、４．００μｇ）；$%2o.ëìG;�f�;2o（çÊÿ犞１）P
Rá"¡P2¼.，PＤＰＢＳßàÈª^２０．０μＬ；9J"#o¶2oßàµ¶PR３JP2¼，̄

ＤＰＢＳßàÿËì�%ºÌ，�Q�¾PR２００μＬ�P�����à½"#o¶2oßàXY，-Í
�５９５ｎｍÁq;��Â，̄ yz{ëìG;ÿÎÏ"、��ÂÿÐÏ"ÑÆ"#+'，5$%Ò（１）:
,2o.ÓëìÁÂρÓ。

ρÓ ＝
犿

犞１
………………………………（１）

　　Ò.：

ρÓ———2o(ÓëìÁÂ，89ÿ³:9³Ô（μｇ／μＬ）；

犿 ———Õ"#+'¸*(2o(ëìÀG;，89ÿ³:（μｇ）；

犞１———qëìG;£P2(çÊ，89ÿ³Ô（μＬ）。
:,èÖk×^Ø&ÙQr9。

７．２．３　R^_犌犝犛TUc.01

f�;2oßà（@ÓëìG;-２０μｇ～２００μｇ），±ÚçÊ犞２，PR１ｍＬG�１ｍｍｏｌ／Ｌ
４ＭＵＧ(p4à，３７℃¥7，-¥7５ｍｉｎ、２５ｍｉｎ、４５ｍｉｎ、６５ｍｉｎ¯°８５ｍｉｎ£Éf'２００μＬ|�
à，PR８００μＬ|�}~àXYQ，�f２００μＬPRá"¡P2¼。�f２００μＬ４ＭＵ @kà
（４ＭＵG;�¾ÿ２００ｎｍｏｌ、１００ｎｍｏｌ、５０ｎｍｏｌ、２５ｎｍｏｌ、１２．５ｎｍｏｌ、６．２５ｎｍｏｌ），PRá"¡P2¼。
�Û，9J2oAqá"¡¸ÜÝù¸"#o，9J"#o¶2oßàµ¶PR３JP2¼，̄ |�}
~àÿËì�%ºÌ，-t´Í�３６５ｎｍ，�ÞÍ�４５５ｎｍ(8��q;¤�¥Â。¯４ＭＵ"#o
ÁÂÿÎÏ"，¤�¥ÂÿÐÏ"ÑÆ"#+'，5±²ß"#+'²2o|�Q¤�¥Â©,ÿ2o
|�Q£à{x(４ＭＵ(sÀ(;，�Q¯2o|�£áÿÎÏ"，2o|�Q{x(４ＭＵ(sÀ
(;ÿÐÏ"ÑÆ"#+'，:, ＧＵＳëì9�;¥5４ＭＵＧ{x４ＭＵ (sÀ(;狀，5$%
Ò（２）:,2o.ＧＵＳá|狔。

狔＝
狀

ρÓ ×犞２
…………………………（２）

　　Ò.：

狔 ———2o.ＧＵＳá|，89ÿâãä9�³:［ｐｍｏｌ／（ｍｉｎ·μｇ）］；

狀 ———2o.ＧＵＳëì9�;¥5４ＭＵＧ{x４ＭＵ(sÀ(;，89ÿâãä9�（ｐｍｏｌ／ｍｉｎ）；

ρÓ ———2o.ÓëìÁÂ，89ÿ³:9³Ô（μｇ／μＬ）；

犞２ ———qＧＵＳá|£(P2çÊ，89ÿ³Ô（μＬ）。

４
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:,èÖk×^Ø&ÙQ·9。

７．３　defghS

$７．２�åqi"#o��àÁÂQＧＵＳëìóôõö¥U，5#%æÚＡ�&%R³±Ú。¯

１０ÿçf"#o��àÁÂ(�&É狓ÿ«è;，ＧＵＳá|狔ÿÚè;，ÑÆ"#+'。

７．４　0i

$７．２�åqi§2ßàÁÂQＧＵＳëìóôõö¥U，5#%æÚＡ�&%R³±Ú。狔É-
"#+''}./(§Béÿ��§B，±Ú§2ÁÂρ狀，��§B�·¸(&%�êë。�Q�%
��狔ÉÕ"#+'.:,狓，�%Ò（３）:,§2.rstuvwxyz{s(xs|}，ì�íJ
��狔É，*$Ò（３）:,f�UÜÉ。

犈＝
２ρ０×１０

狓

ρ狀
……………………………（３）

　　Ò.：

犈 ———rstuvwxyz{s(xs|}；

ρ０———¨q§2(ÁÂ，89ÿî:9îÔ（ｍｇ／ｍＬ）；

ρ狀———��Q¨q§2(ÁÂ，89ÿî:9îÔ（ｍｇ／ｍＬ）；

狓 ———"#��àÁÂ(�&É。
¯·w¯¸ïð£BèÖ(UÜÉÿ§2.G�(rstuvwxyz{s(xs|}iÉ，:

,èÖk×·9��&ñ。

８　jk/

-µ¶}8��·¸(·wïðqièÖ(ò�ÉóÉ�¸W²,&UÜÉ(２０％。

５
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l　m　犃
（nK/lm）

o0pqrmX

犃．１　x�u|}Aq&%±ÚôõＡ．１。

X犃．１　)s&./o0pqrmX

Aq<"
�%õ

ＮＡＡ"#o��à

ｍｇ／ｍＬ

§2ßà

ｍｇ／ｍＬ

lm)KLà ２．００×１０－４ ６．３２×１０－５ ２．００×１０－５ ６．３２×１０－６ ２．００×１０－６ ρ１ … ρ狀

§Bßà£àÁÂ ０ １．００×１０－４ ３．１６×１０－５ １．００×１０－５ ３．１６×１０－６ １．００×１０－６ ρ１／２ … ρ狀／２

ëìÁÂ"#+'

ＯＤ５９５

１

…

狀

Óëì

ÁÂρÓ

１

…

狀

狀

１

…

狀

ＧＵＳ

á|狔

１

…

狀

—

"#+' —

狓 —

犈ａｕｘｉｎ —

犃．２　lm��u|}Aq&%±ÚôõＡ．２。

X犃．２　23tu&./o0pqrmX

Aq<"
�%õ

ＺＴ"#o��à

ｍｇ／ｍＬ

§2ßà

ｍｇ／ｍＬ

lm)KLà ２．００×１０－３ ６．３２×１０－４ ２．００×１０－４ ６．３２×１０－５ ２．００×１０－５ ρ１ … ρ狀

§Bßà£àÁÂ ０ １．００×１０－３ ３．１６×１０－４ １．００×１０－４ ３．１６×１０－５ １．００×１０－５ ρ１／２ … ρ狀／２

ëìÁÂ"#+'

ＯＤ５９５

１

…

狀

６
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X犃．２（ö）

Aq<"
�%õ

ＺＴ"#o��à

ｍｇ／ｍＬ

§2ßà

ｍｇ／ｍＬ

lm)KLà ２．００×１０－３ ６．３２×１０－４ ２．００×１０－４ ６．３２×１０－５ ２．００×１０－５ ρ１ … ρ狀

Óëì

ÁÂρÓ

１

…

狀

狀

１

…

狀

ＧＵＳ

á|狔

１

…

狀

—

"#+' —

狓 —

犈ＣＴＫ —

犃．３　��u|}Aq&%±ÚôõＡ．３。

X犃．３　vw&./o0pqrmX

Aq<"
�%õ

ＧＡ３ "#o��à

ｍｇ／ｍＬ

§2ßà

ｍｇ／ｍＬ

lm)KLà ２．００×１０－４ ６．３２×１０－５ ２．００×１０－５ ６．３２×１０－６ ２．００×１０－６ ρ１ … ρ狀

§Bßà£àÁÂ ０ １．００×１０－４ ３．１６×１０－５ １．００×１０－５ ３．１６×１０－６ １．００×１０－６ ρ１／２ … ρ狀／２

ëìÁÂ"#+'

ＯＤ５９５

１

…

狀

Óëì

ÁÂρÓ

１

…

狀

狀

１

…

狀

ＧＵＳ

á|狔

１

…

狀

—

"#+' —

狓 —

犈ＧＡ —
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