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食品衛生分科会規程第８条第３項に規定する農薬・動物用 

医薬品部会における決定事項の報告について 

 

 

平成２２年７月２３日付け厚生労働省発食安０７２３第６号をもって諮問

された、食品衛生法（昭和２２年法律第２３３号）第１１条第１項の規定に基

づく豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（1・２・５型）感染症・豚丹

毒混合（油性アジュバント加）不活化ワクチンに係る食品規格（食品中の動物

用医薬品の残留基準）の設定について、当部会で審議を行った結果を別添のと

おり取りまとめるとともに、下記のとおり議決し、食品衛生分科会規程第８条

第１項の規定により当部会の議決をもって食品衛生分科会の議決としたので、

同条第３項の規定に基づき報告する。 

 

 

記 

 
 
 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・２・５型）感染症・豚丹毒

混合（油性アジュバント加）不活化ワクチンについては、食品規格（食品中の

動物用医薬品の残留基準）を設定しないことが適当である。 
 



（別添） 
豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（1・2・5 型）感染症・

豚丹毒混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン 
 
今般の残留基準の検討については、薬事法に基づく再審査申請がなされたこ

とに伴い、食品安全委員会において食品健康影響評価がなされたことを踏まえ、

農薬・動物用医薬品部会において審議を行い、以下の報告を取りまとめるもの

である。 
 
１．概要 
（１）品目名：豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（1・2・5 型）感染症・

豚丹毒混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン 
 
（２）用途：豚／豚丹毒及びアクチノバシラス・プルロニューモニエ血清型 1、

2、5 型菌感染症の予防 
   主剤は、豚丹毒菌 Kyoto 株 NaOH 抽出抗原、アクチノバシラス・プルロ

ニューモニエ Y-1 株（血清型 1 型）培養上清濃縮抗原、アクチノバシラス・

プルロニューモニエ G-4 株（血清型 2 型）培養上清濃縮抗原及びアクチノ

バシラス・プルロニューモニエ E-3 株（血清型 5a 型）培養上清濃縮抗原で

ある。得られた各抗原液にホルマリンを加えることにより、各製造用株の

不活化が行われている。 
本製剤 1 バイアル（20mL・20 頭分）中に豚丹毒菌 Kyoto 株 NaOH 抽出

抗原が 7mL（ELISA 抗原価 1,600 単位以上）及びそれぞれの血清型のアク

チノバシラス・プルロニューモニエ培養上清濃縮抗原が 2mL（ELISA 抗原

価 16,000 倍以上）ずつ含まれる。また、保存剤としてホルマリンが 0.04mL
以下、アジュバントとして無水マンニトール・オレイン酸エステル加スクワ

ラン液（無水マンニトール・オレイン酸エステル：6vol%、スクワラン：50vol%、

乳化補助剤＊：24vol%、リン酸緩衝食塩液：20vol%）が 7mL 使用されてい

る。 
 
 
 
 
 
 
 
 

＊アジュバント乳剤 100mL 中、グリセリン脂肪酸エステルが 2.0g、ショ糖脂肪酸エステルが 2.0g 及び

グリセリンが 20.0g 含まれる 



（３）適用方法及び用量 
  約 30～50 日齢豚の耳根部後方頚部筋肉内に 1mL 注射する。その後 90
日齢までに約 30～60 日間隔で反対側の耳根部後方頚部筋肉内に 1mL 注射

する。 
        なお、使用上の注意としてと畜場出荷前 90 日間は使用しないこととされ

ている。 
 
（４）諸外国における使用状況 
   本製剤と類似の混合不活化ワクチンが使用されている。 
 
２．安全性試験結果 
  注射液量の設定に関する試験において、本ワクチンを３０日齢の豚に 1 ヶ

月間隔で 4 回、耳根部後方頚部筋肉内に常用量を注射した後、局所反応につ

いて剖検が行われている。この結果、いずれの個体においても、60 日目にお

いて筋間脂肪織に粟から米粒大の結節病変等の散在が認められたものの、90
日目においては注射の反応痕の消失が確認された。 

  また、安全性に関する試験において、30 日齢の豚に、1 回目は右頚部筋肉、

2 回目は 1 ヶ月後に左頚部筋肉内、さらに 3 回目は 2 ヶ月後に右臀部筋肉内

に常用量をそれぞれ注射後、剖検により注射部位の肉眼的観察が行われてい

る。この結果、3 回目注射部位（注射後 60 日目）で 3 頭中 1 頭のみに散在す

る小結節を認めたが、2 回目注射部位（注射後 120 日目）及び 1 回目注射部

位（注射後 150 日目）には著変を認めなかった。 
 
３．食品健康影響評価  
  食品安全基本法（平成１５年法律第４８号）第２４条第１項第１号の規定

に基づき、食品安全委員会あて意見を求めた豚アクチノバシラス・プルロニ

ューモニエ（1・2・5 型）感染症・豚丹毒混合（油性アジュバント加）不活化

ワクチンに係る食品健康影響評価について、以下のとおり示されている。 
 
   承認後 6 年間の調査期間において、MEDLINE を含むデータベース検索の結果、

安全性に関する報告は認められなかった。一方、調査期間中に延べ 12施設（440

頭）において調査が実施され、新たな副作用としては、注射部位の腫脹・硬

結が 3 例と確認されたが、これらの発現頻度は、承認申請時に安全性が確認

されたものと統計学的に同等であることから、安全性に問題はないと考えら

れる。したがって、提出された資料の範囲において、承認時から再審査申請

時までの調査期間において、本製剤の安全性を懸念させる新たな知見の報告

はないと考えられた。 



本製剤の主剤である豚丹毒 Kyoto 株及びアクチノバシラス・プルロニュー

モニエ各血清型菌は、不活化されており、病原性は示さないとされている。 

また、添加剤については、物質の使用状況、既存の毒性評価及び本製剤の

接種量を考慮すると、本製剤の含有成分の摂取によるヒトの健康に影響を与

えるものとは考えられない。 

以上のことから、本製剤が適切に使用される限りにおいては、食品を通じ

てヒトの健康に影響を与える可能性は無視できるものと考えられる。 

 
４．残留基準の設定 

食品安全委員会における評価結果を踏まえ、残留基準を設定しないこととす

る。 
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