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#　　$

　　a)*bcＧＢ／Ｔ１．１—２０２０《=defgh9 　i１jk：=de)*lmn/op%9》l%
-op。

qrsa)*ltuvwxyzC{|。a)*l}~�n�����{|l��。
a)*���MN�H���=dfg�����。
a)*���MN�H�����。
a)*op��：������H���、���MN��� ����、�¡�MN¢£¤、��

�MN��� �¥¦§¨©ª、��f«¬�、��������®y2+¯°§¨�±、²� 
�¬�、��³´µ¶�H�2·¸¹º、��=de���、��»¼½-�¡¾x�±、�¿¬�、
À<Jf¬�、Á��2¬�¦Â ��KÃ¦Â �、��¥/ �、ÄÅ¬�iÆKÃ �、ÇÈ 
�¬�KÃ��ÉÊ �、ËÌÍÎ�HfÏ·¸¹º、�� ����ÐÑ����ÐÑÒ �、
��RÓ�����、�����Ô�H���。

a)*Õ3opÖ：×ØÙ、Ú¦=、ÛÜ、ÝÞß、àáâ、ãä、åæç、èéê、èë、ìí、
×éî、ïðç、ñò、óÉô、õö¿、å÷、?¨ø、×ùú、û)ü、#ý、þÿ!、×"、Û¡#、
$%&、'(、)ú、*+,、-./、01、×2。
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% & ' ( ) *

１　+,

a)*%-3Ö45�MNl2+34、5678、56%9、:(;<、=>、?@、AB、DE/

FGHIJ634。

a)*7(089C:y�MNke;£lÖ45�MNl<Ó=>。

２　-+./012

?@)*�lvwAB)�l%#&'(CnDa)*E�xFlGH。I�，rJKl'()

*，LMJKNOlPa7(0a)*；�rJKl'()*，IQ¨Pa（?R�·lST�）7(0

a)*。

ＷＳ２１３　UVWXYZ

ＷＳ２７３　ê[YZ

ＷＳ２９３　\]Ò/\]ÒÒ[^[YZ=d

Ｔ／ＣＳＣＢ０００１—２０２０　�MNA(34

�ÁÖ_`/�ab（２０２０cP）

d�ef56gg%Ï

３　34、567894

３．１　34756

?@+,/-.7(0a)*。

３．１．１　

%&'()*　犺狌犿犪狀狀犲狌狉犪犾狊狋犲犿犮犲犾犾

Ö�h45ij�k·lmn¨yo、¦pk·keD¶qr<MN、45s/Ftr<MNuy

lMN。

３．２　894

?@01,7(0a)*。

ＥＢＶ：ÖvwxÒ[（ＥｐｓｔｅｉｎＢａｒｒＶｉｒｕｓ）

ＨＢＶ：yVWXÒ[（ＨｅｐａｔｉｔｉｓＢＶｉｒｕｓ）

ＨＣＭＶ：ÖzMNÒ[（ＨｕｍａｎＣｙｔｏｍｅｇａｌｏｖｉｒｕｓ）

ＨＣＶ：UVWXÒ[（ＨｅｐａｔｉｔｉｓＣＶｉｒｕｓ）

ＨＩＶ：ÖvWX{|Ò[（ＨｕｍａｎＩｍｍｕｎｏｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙＶｉｒｕｓ）

ＨＴＬＶ：Öv}ＴMNÒ[（ＨｕｍａｎＴｌｙｍｐｈｏｔｒｏｐｉｃＶｉｒｕｓ）
１
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ＳＴＲ：~�����@（ＳｈｏｒｔＴａｎｄｅｍＲｅｐｅａｔ）

ＴＰ：ê[���（ＴｒｅｐｏｎｅｍａＰａｌｌｉｄｕｍ）

４　:3;<

４．１　=>?7@?

４．１．１　8��l��O�»��34。

４．１．２　O�»Ｔ／ＣＳＣＢ０００１—２０２０34。

４．１．３　8��O��� ＨＩＶ、ＨＢＶ、ＨＣＶ、ＨＴＬＶ、ＥＢＶ、ＨＣＭＶ、ＴＰ。

４．２　ABCDE.

４．２．１　)*FG

MN�����ép，MN��<�，MN������:���（�?��）；３Ｄð�p，xl}

qD�� ¡l¢q。

４．２．２　HIJKL

£¤�VO¥４６，ＸＸ�４６，ＸＹ。

４．２．３　)*MNO

¦§B≥８０％，§B�¨©≥６０％。

４．２．４　)*PQRS

ＮＥＳＴＩＮª&P≥８０．０％，ＳＯＸ１、ＳＯＸ２«ª&P≥７０．０％。

４．２．５　TU)*VW

5ð�©xke¥45s/r<MN（¶qr<MN/／�Ftr<MN）。

MNq¬：·N��:®�«®，·¯él45tol45s。

MN=TUV：xke¥· ＧＦＡＰ/／�Ｓ１００βª&¶qr<MN、ＭＡＰ２/／� ＮｅｕＮ/／�

ＴＵＪ１ª&45s、ＰＤＧＦＲα/／�Ａ２Ｂ５/／�Ｏ４ª&Ftr<MN。

４．２．６　XYZ

°±、M±、²8�、ÖvWX{|Ò[、yVWXÒ[、UVWXÒ[、Öv}ＴMNÒ[、Övw

xÒ[、ÖzMNÒ[、ê[���O¥³&。

４．３　[\]^

４．３．１　§B、�¨6BÏ=>O�»Ｔ／ＣＳＣＢ０００１—２０２０34。

４．３．２　MNＳＴＲ5Qm´O�µ�MN¶·Æ�。
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５　_`ab

５．１　)*FG

¸¹ð�G*?，(<º»MN�Ô�â¼��。

５．２　HIJKL

bc《�ÁÖ_`/�ab（２０２０cP）》�l“[\�5½”56。

５．３　)*MNO

bcKLＡl7856。

５．４　)*PQRS

bcKLＢ�KLＣl7856。

５．５　XYZ

５．５．１　cd

bc《�ÁÖ_`/�ab（２０２０cP）》�“１１０１¾±5½8”5Q。

５．５．２　)d

bc《�ÁÖ_`/�ab（２０２０cP）》�“１１０１¾±5½8”5Q。

５．５．３　e=J

bc《�ÁÖ_`/�ab（２０２０cP）》�“３３０１²8�5½8”5Q。

５．５．４　犎犐犞

bc ＷＳ２９３�¿856。

５．５．５　犎犅犞

bc《d�ef56gg%Ï》�¿856。

５．５．６　犎犆犞

bc ＷＳ２１３�¿856。

５．５．７　犎犜犔犞

bc《d�ef56gg%Ï》�¿856。

５．５．８　犈犅犞

bc《d�ef56gg%Ï》�¿856。
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５．５．９　犎犆犕犞

bc《d�ef56gg%Ï》�¿856。

５．５．１０　犜犘

bc ＷＳ２７３�¿856。

５．６　JfTUgh_i

bcKLＢ�KLＣl7856。

６　_`-j

６．１　klab7mD

６．１．１　ÀÆÁ�ÂÛK�，¦Æ�ÂÃ、¦Æ;£、¦Æ9Ä、¦Æ78>Å�;lÂÆ¥ÆÇ。

６．１．２　À¦ÆÇlÂÆ�È�É�３ÁQÊ?@�s。

６．２　no_`

６．２．１　ËÇÂÆOâ¼�Ì56，ÍK56ÎÏ。

６．２．２　�Ì56ñÐO?R４．２%-l�·ñÐ。

６．３　pK_`

ÑÒÓ3，O�{ÔMN56�n／Õ6Öâ¼��56。

６．４　q5-j

６．４．１　�Ì56ñÐdj�»４．２%-，×¥»¼Æ；·１ñCØÙ��»a)*%-，9×¥�»

¼Æ。

６．４．２　��56ñÐdj�»４．２%-，×¥»¼Æ；·１ñCØÙ��»a)*%-，9×¥�»

¼Æ。

７　r0st

OÚF?RØ?vw：

ａ）　ÛÜ；

ｂ） 9Ä；

ｃ） SÓ；

ｄ） �ÂJK；

ｅ） �ÂÇÝ；

ｆ） �ÂÞß；

ｇ） ABG*；
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ｈ） DEG*；

ｉ） �i7`；

ｊ） :(78；

ｋ） à¼=dÝ；

ｌ） �Âáâ；

ｍ）ãäåæ；

ｎ） rsçñ。

u：ÑÒ(èÓ4，�µv[ém´。

８　Pv

OÚF?RØ?vw：

ａ）　ÛÜ；

ｂ） 9Ä；

ｃ） SÓ；

ｄ） �ÂÇÝ；

ｅ） �ÂÞß；

ｆ） �ÂJK。

９　wx、yMz{|

９．１　wx

OêëNÖ45�MN�ì<ÓÃ&¾íîl��/wï。

９．２　yM

９．２．１　O�»Ｔ／ＣＳＣＢ０００１—２０２０34。

９．２．２　OÀð0－１３０℃Ññòó?AB。

９．３　{|

９．３．１　O�»Ｔ／ＣＳＣＢ０００１—２０２０34。

９．３．２　OÀ�ô�ð0－１３０℃G*?DE。

１０　}~Z��

１０．１　Ö45�MN�Â/5QBÏ�Â�lFGHOõöFGHMN÷Jøù，ú¼à¼÷J%#

ÍûMüL。

１０．２　Ö45�MN��/�Â��»¼lMN、ýþFGlMN�ÿ!H，Oâ¼»8、"#Í�»

$JlIJ。

５

犜／犆犛犆犅００１２—２０２２



�　�　犃
（-+.）

)*MNO_i　)*�mb

犃．１　��7��

犃．１．１　�Ô�。

犃．１．２　Ð¢RS%。

犃．２　��

&'�;<(，�·)*+¥k,-，5Q(.+¥/01.。

犃．２．１　2¿345Ñ：ｐＨ¥７．４。

犃．２．２　ª67[Ñ。

犃．３　_i��

犃．３．１　)*��^�

89:5QMN，(2¿345Ñ（Ａ．２．１）;>MN<Ñ，=>Ú»7l?@。ËÁ１ｍｍ２ l7¼
�lMNlSÓO¥２０Á～５０ÁMN。A´B0２００ÁMN，9Ó3â¼=>。

犃．３．２　)*HI

b１∶１l�CDEª67[Ñ（Ａ．２．２）�MN<Ñ（Ａ．３．１）F»+G。

犃．３．３　)*�m

EHIJHÀÐ¢RS%（Ａ．１．２）RSKÙ，�１０μＬF»Ñ（Ａ．３．２）LÀÆMRSÖlHIJN
O，P�１０μＬF»Ñ，LÀPÆMRSÖlHIJNO，:F»ÑQRHIJ/RS%ST，UV
３０ｓ，ERS%V�Ô�（Ａ．１．１）?NW[\lMN/MNXSk�â¼RS。

N１６×２５%¼lRSÖ，bNYÃ�，�ZÙ、[Ù、Z?、[?４Á１ｍｍ２ l�¼（\１００ÁÊ
¼）RS。N２５×１６%¼lRSÖ，bNYÃ�，�ZÙ、[Ù、Z?、[?/�]５Á�¼（\８０ÁÊ
¼）RS。^_`�0¬¼ÃÙlMN，ÆabRS¬7¼lÙ7/ZÃÙlMN（�bRS?7/[
7ÃÙlMN）。

犃．４　���T�

MNBOPb¹`（Ａ．１）â¼Rc。

犛＝（犕 －犇）／犕 ×１００％ …………………………（Ａ．１）

　　`�：

犛———MNBOP；

犕———MNXS；

犇———[\lMNS。
MNBOP¥２ÁdÆl©+e。RcfÄRSOMNDPm´l©+e，ü¥MN©+BOP。

犃．５　���

À��&G*?�glfÄhöQ-m´liNje�OkBc+©+el１０％。
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�　�　犅
（-+.）

)*PQRS_i　����HI�mb（��b）

犅．１　��7��

lZ`mn�Ô�。

犅．２　��

犅．２．１　ＰＢＳ。

犅．２．２　４％:mop（ＰＦＡ）。

犅．２．３　ＴｒｉｔｏｎＸ１００。

犅．２．４　qÐrVUVＢＳＡ。

犅．２．５　Ｈｏｅｃｈｓｔ３３３４２。

犅．２．６　stu*。

犅．２．７　¾\vow�xJ*。

犅．２．８　y�。

犅．２．９　b�O34;>5Q�ÓlÑ�：xzÑ、y�=>Ñ。

犅．３　l��M

{-©ldÆ、ＰＢＳ、４％:mop、Ｈｏｅｃｈｓｔ３３３４２0２℃～８℃¶B，qÐrUV、stu*0－２０℃
¶B。ＴｒｉｔｏｎＸ１００、¾\vow�xJ*Ö|¶B。y�b;<}¶B。

犅．４　_i��

犅．４．１　l���7�5

E¾±I~J�ÀMNð���j�]，��MN。:MN�é`»7�@p，G�ð�Ñ，(
４％ＰＦＡÖ|?{-MN１５ｍｉｎ～３０ｍｉｎ。ＰＢＳ�３Ä。

犅．４．２　�� ¡

(０．３％ＴｒｉｔｏｎＸ１００/２％ＢＳＡlＰＢＳÖ|?A xzMN１ｈ～２ｈ。

犅．４．３　¢J£¤

bcy�;<}â¼=>:(。

犅．４．４　¥¦

(ＰＢＳ�３Ä，ËÄ��５ｍｉｎ～１０ｍｉｎ。

犅．４．５　HK

G/ＰＢＳ，(ＰＢＳ１∶１０００=> Ｈｏｅｃｈｓｔ３３３４２[ÑIJMN１５ｍｉｎ。

犅．４．６　 §

ËìI~J�５μＬstu*，(HIJH0ÞßÙ，�WÂ���，(¾\vowÊ±áÀHIJ
７
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�Û��，:HIJ�I~J�»。

犅．４．７　¨�©ª«¬X®¯

１０��２０��?È��ÚF３Á�¦º��c，A´MNk:�，Óâ¼��©��（Ë�T�

１．５μｍ～２．５μｍ）。

犅．４．８　�m

N３Á�¦º�lcJ� Ｈｏｅｃｈｓｔª&MNâ¼RS，ËÁº�ÚFR５００ÁMN，XS�F0

１５００ÁMN。ÍjRI��Oy�ª&lMNS。Rc=THy�ª&D�。
MN=THª&D�b¹`（Ｂ．１）â¼Rc。

犘＝犅／犎 ×１００％ …………………………（Ｂ．１）

　　`�：

犘 ———MN=THª&D�；

犅 ———y�ª&MNXS；

犎———Ｈｏｅｃｈｓｔª&MNXS，≥１５００。
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�　�　犆
（-+.）

)*PQRS_i　°±)*3

犆．１　��7��

犆．１．１　MN_`k,�。

犆．１．２　.©0±�。

犆．１．３　>ô�。

犆．１．４　�H0±÷：１．５ｍＬ、５０ｍＬ/１５ｍＬ。

犆．１．５　４０μｍ��。

犆．１．６　_`÷。

犆．２　��

犆．２．１　�J3.。

犆．２．２　:mop（ＰＦＡ）：-@９５％。

犆．２．３　��e�（ＮａＯＨ）：k,-。

犆．２．４　�=y�。

犆．２．５　{-Ñ：Ü�:mop４ｇ0���，��7Ó�J3.C２L１ｍｏｌ／Ｌl ＮａＯＨ（ｐＨ７．４），

６０℃. ¡o¢£，¤¥©(�J3.-wÚ１００ｍＬ。

犆．３　�l^�7�M

{-©ldÆ0４℃ô¦§¨，{-Ñ��k@wï�，�xÍ=ü，0－２０℃Ø?§§B�。�
�y�©c;<}¶B。

犆．４　_i��

犆．４．１　l���

�ªÐ�MNV0１５ｍＬ0±÷�，���J3.��fÄ，３００犵，0±１０ｍｉｎ。

犆．４．２　¢J£¤

(９５μＬ�J3.�<MN，Í«¬Ú１．５ｍＬ0±÷�，k���５μＬＣＤ３４、ＣＤ９０YZy�，�
５μＬ¦VNcYZy�，V0２℃～８℃ô¦�Z®３０ｍｉｎ，Ë�５ｍｉｎ～１０ｍｉｎ�¯FG。Q©(
�J3.��fÄ，３００犵，0±１０ｍｉｎ。

犆．４．３　HI²l�_i

(２００μＬ～３００μＬ��Ñ�<MN，°©AB４０μＬ��«¬`_`÷�，bMN_`k,�O
(±²Ù�5Q。

ÀＦＳＣ／ＳＳＣ³´µ�，¶)ＦＳＣ、ＳＳＣlＰＭＴ e，:�·MN·+x¸，¶)¹YZAºl

ＰＭＴeÀÐ=el#$v。È©â¼¹YZAºTl»¼¶½，¾D©�¼./@¶½。

犆．４．４　³´�5=j

Ç¿ÑÒÀÁ@/ Z&ÂÃÄ�Ð=MNk·１，Å&ÆMN/IÇÈMN，°©ÑÒ¦VNc
９
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ÞYZ&@，Àk·１lÉÊÙÂ�ª&MN·２，Å&Ë·WYZy�=ül³&MN。

犆．５　µ¶T�

g`l5Qm´(Ì*Í»k,，k�ÎÏIÌ*:(;<。

０１
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