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2 3動薬第  875号

平成 23非 7丹 15誌 

社団法人 日本動物用罷薬品協会理事長殿  

f薬事法関係事務の取扱いについてj の一部改正について

薬事法(昭和 35年法捧第 145号}第 83条第 1項の規定により読み替えて適

用される同法第 14条第 1項に基づく動物期医薬品等の製造販売承認申請の欝に添

付すべき資料を作成するための試験法のガイドライン等について辻、「薬事法関保

事務の取扱いについて J(平成 12年 3月 31日付け 12動薬A第 418号農林水

産省動物医薬品検査所長通知)の別添 8により定めているところです。

今般、 f鶏コクシジウム感染症生ワクチン株の薬斉Ij感受性評倍指針j の追加を行

うため、当該部添 8の一部をJjIJ紙薪旧対態表のとおり改正しましたので、貴会会員

への周知方よろしくお，顕いします。



薄汚紙� 

or薬事法関係事務の敦扱いについてJ(平成 12年3月� 31日付け� 12動薬A第� 418号農林水産省動物眠薬品検査所長通知〉新!日対照表

改正後 改正前

記� 

1"""'6 略〉� 1"""'6 略)� 

JJ'J記様式� 1"""'13 略}� 1"""' 13 略〉

別添� 1"""'7 略)� 

JJ'J添8 動物用医薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等� JJIJ添8 動物F寄託薬品等の承認申請資料のためのガイドライン等

鶴次�  信次

1"""'6 賂� I1"""' 6 略)� 

7 義務用生物学的製剤の承認申識に必要となる試験に関するガイドライン

ヱニi ワクチン接種対象動物における動物黒生ワクチンの病原性復帰袴症試験に|ヱ ワクチン接積対象動物における動物用生ワクチンの楠原性復繍否定試験iこ

ついて� ついて� 

7-2 鶏コクシジウム織法続生ワクチン株の薬売i感受性評錨指針� 

8 """' 16 略)� 8"""' 16 略)� 

1"""'6 略)� 1"""'6 

7 動物舟生物学的製剤の泳認申請に必要となる試験に関するガイドライン

7-1 ワクチン桜橋対象動物における動物用生ワクチンの病原料i護婦詩文官拭験じ� I7 ワクチン接護対象動物における動物湾企ワクチンの病患牲護婦否定試験に

ついて� j ついて� 

(略)

7-2 鶏コクシジウム議選主義症生ワクチン株の薬弗j感受性詩価指針

この指針i立、鶏コクシジウム惑発症生ワクチン抹を� SPF鶏ヒナへ投与し、オー

シスト排濯数及r.J主義絹変指数の� 2項詰について、薬剤の影響合調べること iこより、



当該ワクチン株が供試薬剤に対して感受性又は酎性であるのかをど評価することを目

的とする。

試験方法及び暫定議長準は、本指針に従うものとし、試験成織に客観性を持たせる

ため、当該試験は、 2か務以上の擁設でi母様の系を用いて行わ Iずれliiならない。

{1)供試射料

ア ワクチン株

原則として、鶏コクシジウム感染症生ワクチンの有熟成分として含まれる各

ワクチン株の原株又は種オーシストを使用するのただし、対象が縫合製部であ

り、製剤J自体を附いた試験を行い、全ての株が感受牲であると判断される場合

には、各ワクチン株を供試しなくても差し支えない。

-投与方法:強制維日投与

-投与最:薬剤投与によるオーシストの排出数の変化が十分に確認できる最

{投与量と排濯数iこ強い棺関が認められる範出)、及び当該株の増

織による病変の翠察が可能である最

イ 抗コクシジウム期日等(サルファ斉u等の動物用仮薬品及びポリエーテル系等

の鮪料路加物)

供試抗コクシジウム郵i等については、題内の鰻鰐実態を勘案して選択する。

なお、ポリエーテル系からは少なくとも 1灘籍、サノレブァ菊から 1謹類、及

び必獲に応じてその他 1種類を供試する c
供試抗コクシジウム剤等が動物用医薬品の場合にあっては、承認された用

法及び朋盤、また、飼料添加物の場合にあっては、飼料及び飼料訴加物の成

分規梼等 iこ関する省令(昭和 514fミ農林省令鰐 35骨) 1.lIJ表第 Iの 1の(1)

のウの殺に掲げる対象飼料が含むことができる飼料添加物の量の範聞に従っ

て、それぞれ使用することとする。 
{2) 実擁方法

オ…シスト排潅試験と揚病変の観棋を剖IJ相こ行う場合は、原則として以下の

方法ι稜久ただし、揚癖変に関する試験を別に設定する場合は、その科学的

妥当牲を明確にした上で、同等の試験設計を行って差し支えない。

ア SPF鶏ヒナ (8s齢蔀後〉を溶いる (SPFの要件についてはlJlJ紙iこ定める。)。

イ ビナを 1群 5羽とし、 1群ずつ金網ケージに配分する。

え 各ワクチン株につき、離部ごと iこワクチン投与群 1群を用いるとともに、

それとは別に薬剤j非投与対照群 1群合設定する(表 1参累)。

エ 材料を投与後、不断給制とする。なお、評価対象となる抗コクシジウム剤

等以外の、本試験結果に影響を与えるような成分を含む餌は使用しないの

オ 投与 2日後から 8日後の瀧使を蝶取する。
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計測する。

糞便採取期間終了後に剖検を行い、腸病変を観察し� Johnsonand Reidの

/~法により+ 4 (重度) "'-'0 (病変なし)のスコアリングを行う (JohnsonJ 

and Reid WM，Anticoccidial drugs: lesion scoring technigues担� ba町立� and 

floor-mn experiment.Exp. Parasitol.， 61:38-45司� 1970)。� 

、ー 試験設計例
F

ワクチン株 薬剤 鶏群名 投与後日数のオーシ 肉眼腸病変指数該当羽数

(各 5羽) スト排世数(OPG) 

213 41 5 617 8 + + + + 平

日日 日日 日日 日� 4 3 2 1 O 均

株� 1 薬剤� 1 群� 1・1

薬剤 2 群� 1-2

薬剤 3 群� 1・3

薬剤4 群� 1-4

なし 群� 1・0

(薬剤非

投与対照

群)

株� 2 同上 同上

株� 3 同上 向上� 
. . . 
株 n 同上 同上

なし なし 群� 0・0 同上

(非感染

対照群)� 

( 3 )試験の評価及び判定

ア 薬剤投与後のオーシスト排世数

次の� 2段階にクラス分けする。

多:r少」に該当しない場合

少:原則として、いずれの日にもオーシストの排世が観察されない場合虫

ただし、オーシストは排世されるが、その数が薬剤非投与対照群に比べ



て明らかに少ないと認められた場合を含むこともある七

草「明らかに少ない」と判断するための基準

薬剤によって効果に違いがあるため、減少率の闇値に関しては、薬

剤の種類ごとに設定する。感受性株と判断するためには、本来ならば

オーシスト排世数が� 111.000以下に減少すべきである。しかしながら、

ポリエーテル系薬剤は効果が緩慢であり、試験結果に変動が生じやす

いため、闘値を� r90%以上の減少」と低めに設定せざるを得ない。サ

ルファ剤は、効果が強いため� r99.9%以上の減少」により感受性と判

盟主ゑι

イ 薬剤投与による腸病変指数の減少

ワクチンによる腸病変が、薬剤投与によりどの程度減るかを観察するの

次の� 3段階にクラス分けする� (McDougaldの方法� (McDougaldLR.Fuller 

L and Solis J，Drug-sensitivitv of 99isolates of coccidia from broiler 

farms. Avian Disease，30: 690・694，1986) を準用する。)。

・病変指数の減少が� 30%以下のもの

・病変指数の減少が� 31-49%のもの

.病変指数の減少が 50%以上のもの

ウ 前項ア及びイの評価結果について、表� 2により総合的に判定する。

エ 図� 1に示した順序によりワクチン株の抗コクシジウム剤に対する薬剤耐性

を評価するの

表2 判定の基準

イ 薬剤投与による腸病変指数の減少

より耐性� 

‘ 
診より感受性� 

30%以下 31・49% 50%以上� 

ア 薬剤投与後の

オーシスト排f世数

より

より

感受性� 

多� × × ム� 

少 ム O O 

0: 感受性

ム: 低感受性� 

x 耐性� 



良く使用されてい

るポリエーテル系

離物を選択

xの

場合

灘駅不可能

サルファ剤含有

製剤を選択

〈申請者が選択〉

表 21こ

より静部

議択

可能

見Ijのサルファ舟j

含有鋭部等を選択  

感受性株と評価

関 1 薬剤耐性封価のためのヂィシジョンツジー



別紙� SPF鶏の撃件

下記の病原体の感染のないことが確認された� SPF鶏群由来、又は動物用生物

学的製剤進基準(平成� 1 4年� 1 0月� 3日農林水産長省情示筋� 156 7号。)の生ワク

チン製造朗幹料の1.1に適合した発背鶏卵胸来の鶏とするの

ニュ}カッスノレ窮ウイルス、鶏伝染性気管支炎ウイノレス、鶏白血病ウイルス、

鶏鱗脊髄炎ウイルス、鶏腎炎ウイルス、鶏伝染性階調気管炎ウイルス、細網内皮

癒ウイルス、マレック病ウイルス、信染性ブァプリ::f-ウス襲爵ウイルス、 トリレ

オウイルス、 トヲアデノウイルス、五ひら%ウイルス、 トヲインフルエンザウイ

ルス、鶏貧血ウイルス、七福島鼻気管炎ウイルス、 トリパラミクソウイルス、

へそフィルス・パラガジナノレム� A盤、へそブイノレス・パラガリナノレム� C型、

ひな白痢曹、マイコプラズマ・ガヲセプチカム、マイコプラズマ・シノビエ、

サルモネラ(ひな白癖醸者除く� J、鶏鍛ウイルス� 

8""'" 16 略) 8""'" 16 

別添9 動物用医薬品等の階評価及び再瀞査に係るガイドライン等

{路) 

別総9

(略)

炭薬品等の再評錨及び再審査ぷ採るガイドライン等


