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豚ボルデテラ感染症精製（アフィニティークロマトグラフィー部分  
精製）・豚パスツレラ症混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン 
に係る食品中の残留基準の設定について 

 

 

 

標記について、薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部

会において審議を行った結果、別添のとおり取りまとめたので報告する。 

 

 



 
 

（別添） 
豚ボルデテラ感染症精製（アフィニティークロマトグラフィー部分

精製）・豚パスツレラ症混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン 
 
１．品名：豚ボルデテラ感染症精製（アフィニティークロマトグラフィー部分

精製）・豚パスツレラ症混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン 
     商品名：スワイバック ＡＲコンポ２ 
 
２．用途：ボルデテラ・ブロンキセプチカ(Bordetella bronchiseptica; Bb)及び

毒素産生パスツレラ・ムルトシダ(Pasteurella multocida; Pm)の混
合感染、またはそのいずれかの菌の感染による豚の萎縮性鼻炎の予

防 
豚萎縮性鼻炎は、鼻甲介の萎縮性病変を特徴とする慢性疾病で、進行すると

上顎の短縮や鼻曲がり等の顔面の変形が認められる。本病は伝染性が強く、感

染豚の致死率は低いものの、発育遅延や飼料効率低下が起こり、経済的損失が

大きい。 
当該不活化ワクチンは、豚萎縮性鼻炎の原因とされる Bb又は Pm感染によ
る豚の萎縮性鼻炎の予防を目的として開発されたものである。 

 
３．主剤：ボルデテラ・ブロンキセプチカ菌由来シアル酸結合型赤血球凝集素 
     パスツレラ・ムルトシダ菌抽出抗原 
 
４．適用方法及び用量 
  豚の耳根部又は臀部筋肉内に注射する。 
成豚では、１回１mlを２～３週間隔で２回注射する。ただし、２回目の注

射は分娩予定の約１か月前までに注射する。次回以降の繁殖期に行う追加注射

は、１mlをその分娩予定の１か月前に１回注射する。 
子豚では、生後５週齢以降に１ml、その２～３週後さらに１mlを注射する。 

 
５．残留試験結果 
５週齢～３６週齢（妊娠）の豚を用いた接種反応消失時期確認試験が実施さ

れ、接種部位の接種反応消失時期について肉眼的所見及び病理組織学的検査に

より検討されている。 
肉眼的所見では、単回接種後２週間における剖検所見で接種週齢にかかわら

ず半数に筋組織の軽度の白色化が認められたが、接種後４週以上が経過した部



 
 

位には肉眼的異常は認められなかった。反復接種でも、最終接種後４～１１週

における肉眼所見に異常は認められなかった。 
病理組織学的検査では、耳根部において単回接種２週後の組織では、筋繊維

の萎縮、肉芽腫、繊維化は軽度～重度を示した。これらの病変は接種後１０週

にはすべて消失～ごく軽度、１２週経過後には消失となった。生後３６週齢の

妊娠豚を用いた場合には接種後１３週の部位においてごく軽度～軽度の肉芽

種、消失～ごく軽度の線維化が認められた。２回反復接種では、接種後１１週

の妊娠豚臀部で筋繊維の萎縮は消失～ごく軽度、肉芽種は軽度～中程度、繊維

化は消失～軽度であった。 
 
６．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項の規定に基づき、

平成１６年４月８日付け厚生労働省発食安第 0408002 号により、食品安全委
員会あて意見を求めた豚ボルデテラ感染症精製（アフィニティークロマトグラ

フィー部分精製）・豚パスツレラ症混合（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は、以下のとおり評価されている。 
 
当ワクチンの主剤はBb培養上清をアフィニティークロマトグラフィーによ

り部分精製した Bb 産生シアル酸結合型赤血球凝集素及び、Pm 菌体破砕上清を

ホルムアルデヒドで不活化させたものである。このように主剤は生菌体を含ま

ず、かつ毒素も不活化処理されていることから、主剤のヒトへの病原性は無視

できると考えられる。 

また、製剤に使用されているアジュバント等の添加剤については、いずれ

も国内もしくは国外において医薬品や食品添加物としての使用実績があり、既

存の毒性評価とワクチンの接種量を考慮すると、含有成分の接種による健康影

響は無視できると考えられる。 

接種部位の局所反応については、４週以降では肉眼的にワクチン接種の影

響はほとんど消失した。１０週以降では病理組織学的検査でも修復性変化を主

体とする局所反応が軽度～消失となった。 

このことから、当生物学的製剤が適切に使用される限りにおいて、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。 
 
 ただし、次の点については留意すべきであろう。 
 

・局所反応の所見から「と畜場出荷前１０週間は注射しないこと」とするべき

であること。 

 



 
 

７．諸外国における使用状況 
当ワクチンの類似品が米国、英国等において販売されている。 
 

８．残留基準 
 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。 
 ただし、使用にあたっては、食品安全委員会における食品健康影響評価結果

に基づき休薬期間を設定するとともに、本休薬期間が適切に遵守されるよう農

林水産大臣あてに通知することが適当である。 



 
 

（参考） 
これまでの経緯 

 
平成１６年４月８日 ・農林水産大臣から厚生労働大臣あてに動物用医薬

品の承認及び使用基準の設定について意見の聴取 
・厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに食

品健康影響評価依頼 
平成１６年５月１３日 ・食品安全委員会における食品健康影響評価（案）

の公表 
平成１６年５月２６日 ・薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物

用医薬品部会における審議 
平成１６年６月１７日 ・食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食

品健康影響評価結果通知 
 ・厚生労働大臣から農林水産大臣あてに部会での審

議結果を通知 
 
 
●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会 
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教授 
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