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食品衛生法に基づくポジティブリスト制度
の導入と農林水産省の対応について

農林水産省消費・安全局
畜水産安全管理課課長補佐　遠藤裕子

１．はじめに

「ポジティブリスト制度」は、食品衛生法に基づき
平成 18 年 5 月 29 日から導入された新しい制度で、食
品中に残留基準が設定されていない農薬、動物用医薬
品及び飼料添加物（以下、「農薬等」といいます）が
残留する食品の製造、加工、販売等を原則禁止する制
度です。
これまでの制度では、残留基準のない農薬等が食品

から見つかっても、それが抗菌性物質以外の物質で
あった場合には、食品衛生法による販売等の規制がで
きませんでしたが、ポジティブリスト制度の導入後は、
残留基準がない農薬等が食品から見つかればその販売
等が禁止されます。このように、ポジティブリスト制
度の下では食品衛生法によって畜水産物に残留する農
薬、飼料添加物及び動物用医薬品がこれまでより広く
規制されますので、畜産関係者の方々は、今後この新
しい制度を十分理解した上で、安全な畜産物を生産し
ていただくことが必要になります。

２．ポジティブリスト制度の概要

（1）農薬等の分類
このポジティブリスト制度の下では、農薬等は、１
残留基準が設定されているもの、２制度の対象外物質、
３残留基準が設定されていないもの、の３つのカテゴ
リーに分類されます（図１）。
１については成分名が示され、各成分について表の
形で食品ごとに、例えば、動物用医薬品成分Aにつ
いては、「A／牛の筋肉／ 0.1ppm」のように、残留基
準値が示されており、各食品について定められた残留
基準値を超える濃度で残留してはならないとされてい
ます。２についてはポジティブリスト制度の対象外と
なる 65 の成分名が示されており、食品中に残留して
いても規制されません。３については、残留基準の設
定されていないものということで、（１）全ての成分
に残留基準が設定されていないもの、（２）一部の食
品に残留基準が設定されていないものの 2つの場合が
あります。（１）については具体的な成分名が示され
ているわけではありませんが、いずれの場合でも残留
基準の設定されていない食品中には 0.01ppm（一律基

図２．ポジティブリスト制度導入後の残留基準値のイメージ

動物用医薬品の成分Ａ

食品 残留基準値（ppm）

牛の筋肉 0.1

牛の肝臓 0.3

牛の腎臓 0.6

豚の筋肉 0.05

鶏の筋肉 設定なし

乳 0.05

鶏の卵 設定なし

一律基準値
（0.01ppm）

図１．ポジティブリスト制度による農薬等の分類

１．残留基準が設定されているもの
→各食品について定められた残留基準値を超える濃
度で食品中に残留してはならない。

２．対象外物質として告示されたもの（65物質）
→食品中に残留していても規制されない。

３．残留基準が設定されていないもの
（1）全ての食品に残留基準が設定されていないもの
（2）一部の食品に残留基準が設定されていないもの
→残留基準の設定されていない食品中に 0.01ppm
（一律基準値）を超える濃度で残留してはならない。
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準）という非常に低い濃度を超えて残留してはならな
いとされています。また、一部の食品にのみ残留基準
値が示されている場合には、それ以外の食品には一律
基準が適用されることになりますが、そのイメージを
図２に示します。図に示す動物用医薬品成分Aには
牛の筋肉、牛の肝臓、牛の腎臓、豚の筋肉、牛乳には
残留基準があるのでこれを超えて残留してはならない
のですが、鶏の筋肉、鶏の卵には残留基準がありませ
んので、一律基準を超えて残留してはならないことに
なります。
食品衛生法の規定に基づいて定められた食品・添加

物等の規格基準の食品一般の成分規格として、図３に
示すような規格があり、残留基準はこの６と７に該当
します。６は従来からの残留基準（現行基準）で、７
はこの制度が施行された本年 5月 29 日に新たに設定
された残留基準です。７の残留基準は食品安全委員会
による通常の評価を受けずに暫定的に設定される基準
（暫定基準）ですので、今後 5年間を目途に厚生労働
省により食品安全委員会に順次諮問され、評価を受け
て必要な場合には改正される予定です。また、加工食
品は９の基準がない場合には、10 に示すように原材
料が基準に適合していればその食品は基準に適合して
いるとされます。

（2）経過措置
生鮮食品については、制度の適用に経過措置がなく、

本年 5月 29 日以降に流通する食品についてこの制度
が適用されますが、加工食品については経過措置があ
り、平成 18 年 5 月 28 日までに製造又は加工された食
品についてはこの制度は適用されません。

（3）残留モニタリングと試験法
ポジティブリスト制度においては、不検出物質及び

残留基準のある物質については、高感度の残留分析法
が厚生労働省により示されています。高速液体クロマ
トグラフ法やガスクロマトグラフ法による多成分一斉
分析法も示されており、これらの方法によれば１検体
から同時に多数の残留情報が得られます。したがって、
厚生労働省の実施している残留モニタリングによる検
査点数が拡大することが予想されます。しかし、まだ
残留基準のある全ての物質についての残留分析法が示
されている訳ではなく、また国産の畜産物のモニタリ
ングを実施している各都道府県の機器の整備状況など
も異なることから、都道府県においてこれらの方法が
実施されるまでにまだ時間がかかると思われます。

関連する告示、通知等の詳細については厚生労働
省のホームページ（http://www.mhlw.go.jp/topics/
bukyoku/iyaku/syoku-anzen/zanryu2/index.html）を
ご覧下さい。

３．ポジティブリスト制度導入に対する農林水産省の

対応

農薬は農薬取締法、動物用医薬品は薬事法、飼料添
加物は飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法
律（飼料安全法）により国内での登録、承認、指定が
なされており、これらの法律に基づいて使用方法等が
規制されています。ポジティブリスト制度の施行に伴
い、多くの農薬、動物用医薬品及び飼料添加物成分に
ついて畜産物中の残留基準が設定されることから、畜
産物において食品衛生法に違反するようなこれらの成
分の残留を未然に防止するために、飼料安全法に基づ
く飼料中の農薬の残留基準値の設定（飼料及び飼料添
加物の成分規格等に関する省令の改正）、薬事法に基
づく動物用医薬品の使用基準の設定・改正（動物用医
薬品の使用の規制に関する省令の改正）が行われ、平
成 18 年 5 月 29 日から施行されました。
また、この他にも平成 18 年 5 月 29 日に個々の動物
用医薬品について従来承認されていた休薬期間の変更
等が行われています。飼料添加物については、従来の
使用方法を遵守すれば、食品衛生法に違反するような
残留はしないことを確認しておりますので特に変更は
しませんでした。いずれにしても、平成 18 年 5 月 29
日までに必要な対応が行われており、定められた使用
方法を遵守して使用すれば、食品中への農薬等の残留

図３．食品・添加物等の企画基準の食品一般の成分規格

１．全ての食品は抗菌性物質を含有してはならない。
ただし、食品添加物、5～ 9の成分規格があるもの
及びそれらを原料として製造／加工されたものを除
く。

２～４．省略
５．食品中に含有されてはならない物質（不検出物質
15物質）、その検体及び試験法

６．残留基準（現行基準）、その検体及び試験法
７．残留基準（暫定基準）、その検体及び試験法
８．食品に自然に含まれる物質は、その食品に通常含
まれる量を超えてはならない。

９．加工食品等の残留基準（暫定基準）
１０．加工食品の原材料が食品規格に適合していれば、

その加工食品は食品規格に適合する。
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は問題になることはないと考えています。
さらに、今後5年間を目途に行われる予定の厚生労働

省による暫定基準の見直しにより残留基準が変更された
場合にはその時点で必要な対応をしていく予定です。

４．畜産関係者の皆様へのお願い

食品衛生法違反を未然に防止するために、畜産関係
者の方々に以下の対応をお願いします。

農場において家畜を適切に飼育管理すること。

農林水産省では、農場における適切な衛生管理の
ために、畜種別に「家畜の生産段階における衛生管
理ガイドライン」を示しております（http://www.
maff .go.jp/eisei_guideline/mokuji.htm）ので、農場
での家畜の飼養管理の参考にしてください。抗菌性
物質のみではなく、今後は殺虫剤や消毒剤など、本
年 5月 29 日に新たに残留基準が設定されるた動物
用医薬品についても危害因子として位置づけ、適切
に使用していただければ問題の発生することはない
と考えています。薬事法に基づく動物用医薬品の適
正な使用のために、使用した動物用医薬品の使用の
記録を作成し保管すること、投与した群には表示す
ることなど、適切な管理をお願いします。

動物用医薬品・飼料添加物を使用する場合には、
最新の用法・用量・休薬期間を確認の上、定めら
れた用法・用量及び休薬期間を遵守し、適正に使
用すること。

特に、使用基準改正とポジティブリスト制度の
施行日が同じ日（5月 29 日）ですので、改正によ
り使用禁止期間の延長が行われた動物用医薬品につ
いては、改正前の使用時には使用禁止期間を遵守し
て使用したにもかかわらず、施行日を過ぎて食品と
なった時には残留基準値を超えて残留してしまう場
合もありますので、このような動物用医薬品を施行
日間近に使用した場合には、十分ご注意ください。 

食品製造・加工業者と取引先の農場との信頼関係
の構築

残留基準が設定されたことにより、消費者の方々
や食品製造・加工業者の方々は、残留していないこ
とを食品や原材料の分析により確認したいと考えが
ちです。しかし残留基準のある成分について全て分
析するのは不可能ですし、適切に使用されていれば
そのような分析は全く必要ありません。そのような
分析データに依存するのではなく、取引先の農場と
信頼関係を構築し、動物用医薬品・飼料添加物が適
切に使用されていることを確認し、出荷していただ
くことが、食品衛生法違反を防止する一番の方法で
あると考えます。

図４．動物用医薬品等の食品衛生法違反を防ぐために

１．農場での家畜の適切な飼育管理
・動物用医薬品の投与群への表示
・薬剤使用記録の作成と保管

２．資料添加物・動物用医薬品の適正な使用
・最新の用法・用量・休薬期間の確認
・定められた用法・用量及び休薬期間の遵守

３．食品製造・加工業者と取引先の農場との信頼関係の
構築と情報の共有
・動物用医薬品の適正使用の確認
・全成分の分析は困難であり、適正に使用されてい
れば必須ではない。

５．終わりに

以上、農薬等のポジティブリスト制度と動物用医薬
品に関する農林水産省の対応について述べました。こ
の制度について、畜産関係者の皆様が理解され、適切
に対応されるようご協力お願いします。今後もいろい
ろな媒体を用いて制度について引き続きお知らせして
いきますので、ご注目ください。
また、今回の改正により畜産物の安全性が向上し、
消費者の方々にもより安心して畜産物を購入していた
だけるようになるであろうと考えております。
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使用基準改正により使用禁止期間に注意が必要な動物用医薬品
（平成 18年 5月 29 日改正）

（説明）
改正の経過措置として、平成 18 年 10 月 10 日までは改正前の表示のものの流通が認められるため、この期間中に
流通する製品には、直接の表示と添付文書の記載が変更されておらず、変更内容を記載した説明書が輪ゴム等を用
いて添付されているものもある。この説明書が添付されていないものもある可能性があるので使用禁止期間を確認
することが重要である。
動物用医薬品と同一成分を含む人体用又は人獣共用の医薬品については、動物用医薬品としての使用禁止期間は定
められていないが、食品衛生法上の規制は同様に行われることになっており、その使用に際しては、同様の休薬期
間を設けなければ、食品衛生法違反になる可能性がある。
製品の名称欄に記載されている医薬品には漏れがある可能性がありますので、医薬品名及び投与経路を確認して使
用すること。

１．従来の使用禁止期間が延長された動物用医薬品

医薬品 使用対象動物 使用禁止
期間
（改正前）

使用禁止
期間（H18
年 5 月 29
日以降）

製品の名称（製造販売会社名）

硫酸ジヒドロスト
レプトマイシンを
有効成分とする注
射剤（単剤）

馬 畜体 30 日 畜体 60 日 ジヒドロストレプトマイシン注射液「タムラ」
（田村製薬）
ジヒドロストレプトマイシン注“第一”250（第
一製薬）
ジヒドロストレプトマイシン注「文永堂」（文
永堂製薬）
硫酸ジヒドロストレプトマイシン「明治」（明
治製菓）
硫酸ジヒドロストレプトマイシン注射液明治
（明治製菓）
硫酸ジヒドロストレプトマイシン注射液 250
明治（明治製菓）
硫酸ジヒドロストレプトマイシン注「ニッサ
ン」（日産合成工業）
硫酸ジヒドロストレプトマイシン注射液「ニッ
サン」100（日産合成工業）

スルファモノメト
キシンを有効成分
とする注射剤 

牛 畜体 7日
乳 72 時間

畜体 28 日
乳 72 時間

ダイメトン注（フジタ製薬）
ダイメトンB注 20%（フジタ製薬）

豚 畜体 7日 畜体 14 日 ダイメトン注（フジタ製薬）
ダイメトンB注 20%（フジタ製薬）
コンピート注（第一製薬）
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２．新たに設定された使用禁止期間が従来の承認の休薬期間より長くなる動物用医薬品

医薬品 使用対象動物 承認の休
薬期間
（改正前）

使用禁止
期間（H18
年 5 月 29
日以降）

製品の名称（製造販売会社名）

カルバリルを有効
成分とする外皮散
布剤 

牛（搾乳牛を
除く。）

畜体 2日 畜体 7日 サンマコー粉剤３％（宇都宮化成工業）

鶏 畜体２日 畜 体 7 日
卵 1日間

カルバリルを有効
成分とする外皮噴
霧剤 

牛（搾乳牛を
除く。）

畜体 2日 畜体 7日 サンマコー水和剤７５％（宇都宮化成工業）

鶏 畜体２日 畜 体 7 日
卵 1日

ナフシリンナトリ
ウムモノハイド
レートを有効成分
とする乳房注入剤

牛（泌乳して
いるものに限
る。）

畜 体 7 日
乳 72 時間

畜体 14 日
乳 132 時
間

カヤテン・L（川崎三鷹製薬）
泌乳期用カヤテン（川崎三鷹製薬）

ビチオノールを有
効成分とする強制
経口投与剤

馬 畜体 10 日 畜体 15 日 シルナックペースト（新新薬品）
動物用ビチン（新新薬品）

メンブトンを有効
成分とする強制経
口投与剤

豚（生後 4 月
を越えるもの
を除く。）

畜体３日 畜体 5日 動物用エンドコール散（帝国臓器製薬）

メンブトンを有効
成分とする注射剤

牛 畜 体 6 日
乳 72 時間

畜体 25 日
乳 72 時間

動物用エンドコール注（ベーリンガーインゲ
ルハイムシオノギベトメディカ）

硫酸カナマイシン
及びベンジルペニ
シリンプロカイン
を有効成分とする
配合剤たる乳房注
入剤

牛（泌乳して
いるものに限
る。）

畜 体 7 日
乳 96 時間

畜体 50 日
乳 96 時間

カナペンM明治（明治製菓）
カナマスチンディスポ（明治製菓）
カナマスチンKP「タムラ」（田村製薬）
タイニー PK（フジタ製薬）

硫酸ジヒドロスト
レプトマイシン及
びベンジルペニシ
リンプロカインを
有効成分とする配
合剤たる乳房注入
剤

牛（泌乳して
いるものに限
る。）

畜 体 7 日
間乳 96 時
間

畜体 11 日
間乳 96 時
間

S．Ｐ．乳軟シリンジＬ「ＫＭＫ」（川崎三鷹製薬）
エアポリＡ（ダイゾー）
エアポリＡ（日本全薬工業）
グルコマイシンＳＰ「タムラ」（田村製薬）
ニューサルマイＡ（日本全薬工業
ニューサルマイＳ（日本全薬工業）
ベルマイシンＳＰ「タムラ」（田村製薬）
ホーミングＭＣ（理研畜産化薬）
マイシリン・エアゾール「タムラ」（田村製薬）
マスジェット（川崎三鷹製薬）
マストップ・Ｌ（川崎三鷹製薬）
マストップ・ゲル（川崎三鷹製薬）
マストップ・ジェット（川崎三鷹製薬）
ミオマイ軟膏（日産合成工業）
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休薬期間に注意が必要な動物医薬品

（説明）
平成 18 年 5 月 29 日付で休薬期間の変更が行われる医薬品の一覧を示す。
休薬期間変更の経過措置として、変更後 1年間までは変更前の表示のものの流通が認められるため、この期間中に
流通する製品には、直接の表示と添付文書の記載が変更されておらず、変更内容を記載した説明書が輪ゴム等を用
いて添付されているものもある。この説明書が添付されていないものもある可能性があるので休薬期間を確認する
ことが重要である。

（定義）
「配合剤」とは、2種類以上の有効成分を配合する医薬品をいう。
「飼料添加剤」とは、飼料に添加、混和又は浸潤して投与する医薬品をいう。
「飲水添加剤」とは、飲水に添加又は混和して投与する医薬品をいう。
「経口投与剤」とは、経口投与する医薬品をいう。
「薬浴剤」とは、容器内において淡水又は海水に添加又は混和して浸漬する方法により投与する医薬品をいう。
「注射剤」とは、皮下、筋肉内、静脈内又は腹腔内に注入する方法により投与する医薬品をいう。
「外皮塗布剤」とは、外皮に塗布する方法により投与する医薬品をいう。
「外皮散布剤」とは、外皮に散布する方法により投与する医薬品をいう。
「外皮噴霧剤」とは、外皮に噴霧する方法により投与する医薬品をいう。
「乳房注入剤」とは、乳房内に注入する方法により投与する医薬品をいう。
「搾乳牛」とは、食用に供するために出荷する乳を泌乳している牛をいう。
「産卵鶏」とは、食用に供するために出荷する卵を産卵している鶏をいう。

１．従来の休薬期間が延長された動物医薬品（単剤）

網かけは平成 18 年 5 月 29 日に暫定残留基準が設定された成分を含有している動物医薬品

動物医薬品 使用対象動物 休薬期間
（変更前）

休薬期間
（平成 18
年 5 月 29
日以降）

製品の名称
（製造販売会社名）
（注意：一部の動物にのみ承認されている製品

もある）

アザペロンを有効
成分とする注射剤

豚 畜体 2日 畜体 21 日 動物用ストレスニル（三共）

アレスリンを有効
成分とする外皮塗
布剤

牛 なし 畜体 3日 キノピレン（現代製薬）

馬 なし 畜体 3日

豚 なし 畜体 3日

緬・山羊 なし 畜体 3日

ジクロルイソシア
ヌル酸ナトリウム
を有効成分とする
外皮散布剤

牛 なし 畜体 2日 スミクロール（有垣薬品工業）
クレンテ（日産化学工業）馬 なし 畜体 2日

豚 なし 畜体 5日

緬・山羊 なし 畜体 2日

鶏 なし 畜体 1日
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塩化ジデシルジメ
チルアンモニウム
を有効成分とする
外皮噴霧剤

牛 なし 畜体 5日 クリンジャーム（大薬）
アストップ（科学飼料研究所）
アストップ 200（科学飼料研究所）
メイクリアー 100（科学飼料研究所）
メイクリアー 200（科学飼料研究所）
メイクリアー 300（科学飼料研究所）
メイクリアー 300（明治製菓）
ロンテクト（科学飼料研究所）
クリンエール（川崎三鷹製薬）
クリンエール・200（川崎三鷹製薬）
モルホナイド 10（サンケミファ）
モルホナイド 20（サンケミファ）
カチオデットDDC-AP（田村製薬）
クリアキル -100（田村製薬）
クリアキル -200（田村製薬）
クリアキル -50（田村製薬）
ベストシール（東洋製薬化成）
パンパックス 100（フジタ製薬）
パンパックス 200（フジタ製薬）
デスマック（ヤシマ産業）
動物用コリノンDDC10（有垣薬品工業）
動物用コリノンDDC20（有垣薬品工業）

馬 なし 畜体 5日

豚 なし 畜体 5日

緬・山羊 なし 畜体 5日

鶏 なし 畜体 3日

オイゲノールを有効
成分とする薬浴剤

魚類 なし 7日 FA100（田村製薬）

甲殻類 なし 10 日

キシラジン塩酸塩
を有効成分とする
注射剤

馬 なし 畜体 5日 注射用セラクタール（バイエルメディカル）

ジクロボスを有効
成分とする飼料添
加剤

馬 なし
（食用馬を
除く。）*

畜体 60 日 エクイガード（共立製薬）

トロメタミンジノ
プロストを有効成
分とする注射剤

牛 畜体 1日
牛乳 1回
廃棄

畜体 1日
牛乳 1回
廃棄

動物用プロナルゴン注射液（ファイザー製薬）

馬 なし 畜体 1日

豚 畜体 1日 畜体 1日

ジミナゼンジアセ
チュレートを有効
成分とする注射剤

牛（搾乳牛を
除く。）

畜体 30 日 畜体 60 日 ガナゼック（ノバルティス　アニマルヘルス）

チオプロニンを有
効成分とする注射
剤

牛 畜体 15 日
牛乳 36 時
間

畜体 15 日
牛乳 36 時
間

動物用チオラ注射液（協和発酵工業）

馬 なし
（食用馬を
除く。）*

畜体 60 日

デキサメタゾンを
有効成分とする注
射剤

牛 畜体 4日 畜体 4日
牛乳 12 時
間

デキサメサゾン注・ＫＭＫ（川崎三鷹製薬）
デキサメサゾン注射液「ＫＭＫ」（川崎三鷹製薬）
デキサメサゾン懸濁注「タムラ」（田村製薬）
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馬 畜体 7日 畜体 7日 デキサメサゾン注「文永堂」（文永堂薬品）
ユーパレス（フジタ製薬）
デキサゾン注（理研畜産化薬）

リン酸デキサメタ
ゾンナトリウムを
有効成分とする注
射剤

牛 畜体 2日
牛乳 12 時
間

畜体 4日
牛乳 12 時
間

水溶性デキサ注「ＫＭＫ」（川崎三鷹製薬）
コルソンＰ注射液（日本全薬工業）

馬 畜体 7日 畜体 7日

デキサメタゾンメ
タスルフォベンゾ
エートナトリウム
を有効成分とする
注射剤

牛　 畜体 2日
牛乳 12 時
間　

畜体 4日
牛乳 12 時
間　

水性デキサメサゾン注Ａ（日本全薬工業）

馬 畜体 7日 畜体 7日

トリクロルホンを
有効成分とする皮
膚噴霧剤

牛（搾乳牛を
除く。）

畜体 2日 畜体 14 日
　　

ネグホン液― 20％（宇都宮化成工業）
ネグホン（バイエルメディカル）

豚 畜体 2日 畜体 2日

鶏 畜体 2日 畜体 20 日

トリクロルホンを
有効成分とする皮
膚散布剤

牛 畜体 2日 畜体 14 日
牛乳 36 時
間

ネグホン散― 3％（宇都宮化成工業）
フライホン（ヤシマ産業）

豚 畜体 2日 畜体 2日

鶏 畜体 2日 畜体 20 日

クエン酸ピペラジ
ンを有効成分おす
る経口投与剤

馬 畜体 7日 畜体 11 日 アンテパラン（川崎三鷹製薬）
ヤマピラジン（山一薬品）豚 畜体 7日 畜体 7日

鶏（産卵鶏を
除く。）

畜体 5日 畜体 5日

硫酸ピペラジンを
有効成分とする経
口投与剤

馬 畜体 7日 畜泰 11 日 硫酸ピペラジン「三共」（三共エール）
ピラレートＳ（日産合成工業）
ピペラジンＢ（文永堂薬品）

豚 畜体 7日 畜体 7日

緬・山羊 不明 畜体 11 日

鶏（産卵鶏を
除く。）

畜体 5日 畜体 5日

二硫化炭素ピペラ
ジンを有効成分と
する経口投与剤

馬 畜体 7日 畜体 11 日 アルカリケン・エス（川崎三鷹製薬）
アンテパラン・Ｃ（川崎三鷹製薬）
ホスピラン（タイガー薬品工業）
ピペラジンバボ（山一薬品）

アジピン酸ピペラ
ジンを有効成分と
する経口投与剤

馬 畜体 7日 畜体 11 日 ピペラジンミタカ末（川崎三鷹製薬）
ピペラキシン錠Ａ（剤盛堂薬品）
水溶性ピペラキシン（剤盛堂薬品）

ピランテル有効成
分とする経口投与
剤

馬 なし
（食用馬を
除く。）*

畜体 60 日 ソルビーシロップ（ファイザー製薬）

フェニトロチオン
を有効成分とする
皮膚噴霧剤

牛（搾乳牛を
除く。）　　

畜体 2日
　　

畜体 60 日
　　

動物用シントースミチオン乳剤 10％（シン
トーファイン）
動物用プレミアムスミチオン乳剤（シントー
ファイン）

豚 畜体 2日 畜体 20 日
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鶏 畜体 2日 畜体 14 日 プレミアムスチオン 10％乳剤（神東塗料）
動物用金鳥スミチオン乳剤（神東塗料）
フマキラー動物用スミチオンＲ乳剤 10％（フ
マキラー）
ヤシマスミチオン 10％乳剤（ヤシマ産業）
スミチオン 10％（養日化学研究所）

フェニトロチオン
を有効成分とする
皮膚散布剤

牛 畜体 2日 畜体 60 日 フマキラー動物用スミチオンＲ粉剤 1.5％（フ
マキラー）
ヤシマスミチオン水溶剤（ヤシマ産業）
ヤシマスミチオン粉剤 1.5％（ヤシマ産業）
ヤシマスミチオン粉剤 2％（ヤシマ産業）
ヤシマスミチオン粉剤 3％（ヤシマ産業）
スミチオン 1.5％（養日化学研究所）

豚 畜体 2日 畜体 20 日

鶏 畜体 2日 畜体 14 日

プレドニゾロンを
有効成分とする注
射剤

牛 畜体 4日 畜体 51 日
牛乳 72 時
間

プレドニゾロン注射液「ＫＭＫ」（川崎三鷹製
薬）
プレドニゾロン注「協同」（協同製薬）
プレドニゾロン注射液「タムラ」（田村製薬）
プレドニゾロン注射液ＮＺ（日本全薬工業）
プレドニゾロン注「文永堂」（文永堂薬品）
プレドニゾロン（フジ）注（富士ケミカル工業）
プレドニゾロン注ＰＳＫ（ファイザー製薬）
プレドニゾロン注「フジタ」（フジタ製薬）
プレドリン注（理研畜産化薬）

馬 畜体 7日 畜体 60 日

豚 畜体 4日 畜体 60 日

プロポクスルを有
効成分とする注射
剤

牛（搾乳牛を
除く。）

畜体 2日 畜体 4日 ボルホ・50％（宇都宮化成工業）

豚 畜体 2日 畜体 4日

鶏 畜体 2日 畜体 34 日

塩酸エフェドリン
を有効成分とする
注射剤

牛 なし 畜体 10 日
牛乳 36 時
間

塩酸エフェドリン注「ＫＭＫ」（川崎三鷹製薬）

馬 なし 畜体 10 日

豚 なし 畜体 10 日

緬・山羊 なし 畜体 10 日

塩化ベタネコール
を有効成分とする
注射剤

牛 畜体 3日 畜体 10 日 ベタネコール注ＮＺ（日本全薬工業）
ベタネコール注「フジタ」（フジタ製薬）馬 畜体 3日 畜体 10 日

豚 畜体 3日 畜体 10 日

10 －オキソカン
ファーを有効成分
とする注射剤

牛　 畜体 4日
牛乳 24 時
間　

畜体 20 日
牛乳 72 時
間　

ベルカンファー注射液ヤマイチNo.1（山一薬
品）
ベルカンファー注射液ヤマイチNo.2（山一薬
品）
オキソカンファー注射液「理研」（理研畜産化
薬）

馬 畜体 4日 畜体 20 日

スルピリンを有効
成分とする注射剤
（配合剤を除く。）

牛 なし 畜体 10 日
牛乳 24 時
間

スルピリン注 40％（川崎三鷹製薬）
スルピリン注Ｖ 40％（川崎三鷹製薬）
動物用スルピリン注 40％「ＫＭＫ」（川崎三
鷹製薬）
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馬 なし 畜体 10 日 動物用 40％スルピリン注（日本全薬工業）

豚 なし 畜体 10 日

緬・山羊 なし 畜体 10 日

ペントバルビター
ルナトリウムを有
効成分とする注射
剤

牛 畜体 5日
牛乳 24 時
間

畜体 10 日
牛乳 24 時
間

ソムノペンチル（共立製薬）

馬 畜体 5日 畜体 10 日

豚 畜体 5日 畜体 10 日

緬・山羊 畜体 5日 畜体 10 日

ボログルコン酸カ
ルシウムを有効成
分とする注射剤
（塩酸ピロカルピ
ンを含むものを除
く。）

牛 なし 畜体 3日 ボログルコン酸カルシウム注射液 25％「イセ
イ」（イセイ）
ニューグロン・Ｓ（川崎三鷹製薬）
ニューボロカールＡ（日本全薬工業）
ボロカール（日本全薬工業）（配合剤）
カルマデックス注（フジタ製薬）（配合剤）
ボロカノン（理研畜産化薬）（配合剤）

馬 なし 畜体 3日

豚 なし 畜体 3日

ボロキサレンを有
効成分とする経口
投与剤

牛 なし 畜体 3日 ルミノン液（日本全薬工業）

緬・山羊 なし 畜体 3日

硫酸ベルベリンを
有効成分とする注
射剤

牛 畜体 3日 畜体 7日 タカベリン（川崎三鷹製薬）
ベリノール注Ａ（日本全薬工業）
ベルノーゲン注（山一薬品産業）
ベルパリン注（理研畜産化薬）

馬 畜体 3日 畜体 7日

豚 畜体 3日 畜体 7日

緬・山羊 畜体 3日 畜体 7日
* 使用上の注意に「食用に供することを目的として飼育している馬に使用しないこと。」という内容の記載がある。

２．従来の休薬期間が延長された動物用医薬品（配合例）

網かけは平成 18 年 5 月 29 日に暫定残留基準が設定された成分を含有している医薬品

動物用医薬品 使用対象動物 使薬期間
（変更前）

休薬期間
（H18 年 5
月 29 日以
降）

製品の名称
（製造販売会社名）

ペルメトリン、ピ
ペロニルブトキシ
ド及び 247 ジブチ
ルサクシネートを
有効成分とする外
皮噴霧剤

牛 なし なし 動物用金鳥ＥＴＢ乳剤（大日本除蟲菊）
動物用金鳥ＥＴＢ乳剤Ａ（大日本除蟲菊）
動物用金鳥ＥＴＢ乳剤Ｂ（大日本除蟲菊）
動物用金鳥ＥＴＢ乳剤Ｃ（大日本除蟲菊）
ペルメトリン乳剤「フジタ」（フジタ製薬）

豚 なし 畜体 2日

鶏 なし なし

アクリノールを有
効成分とする経口
投与剤
（クレオソートを
含有するものを除
く。）

牛 なし 畜体 7日 パンベル―Ｔ（タイガー薬品工業）
家畜下痢止め散タイガー（タイガー薬品工業）
ビオエンチ（東亜薬品工業）
ギンベル（フジタ製薬）
ポンテ散（フジタ製薬）
ストリゲン―Ａ（山一薬品産業）
ビスキノン末（理研畜産化薬）

馬 なし 畜体 7日

豚 なし 畜体 7日

緬・山羊 なし 畜体 7日
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アミノピリン、ア
ンチピリン、マレ
イン酸クロルフェ
ニラミン又は塩酸
パパベリンのうち
1 成分以上を有効
成分とする注射剤
（塩酸メチルエフェ
ドリン又は塩酸ジ
フェンヒドラミン
を含有するものを
除く。）

牛 畜 体 4 日
牛乳 24 時
間

畜体 10 日
牛乳 24 時
間　　

パパリンディ注（フジタ製薬）
Ｋチオニン注Ｃ（協同製薬）
Ｋチオニン注Ｃ（理研畜産化薬）
ヒスタミンB6注「文永堂」（文永堂薬品）馬 畜体 10 日 畜体 10 日

豚 畜体 10 日 畜体 10 日

塩酸メチルエフェ
ドリン、塩酸エフェ
ドリン又は塩酸ジ
フェンヒドラミン
のうち 1 成分以上
を有効成分とする
注射剤

牛　　 畜 体 4 日
牛乳 24 時
間

畜体 10 日
牛乳 36 時
間

スパドリン注（理研畜産化薬）
ダンブロン（理研畜産化薬）
フクスロン注（川崎三鷹製薬）
ネオアス P（東亜薬品工業）
ネオアス注射液（東亜薬品工業）
ラドン（日本全薬工業）

馬 畜体 4日 畜体 10 日

豚 畜体 4日 畜体 10 日

緬・山羊 畜体 4日 畜体 10 日

塩酸ピロカルピン
を有効成分とする
注射剤

牛 なし 畜体 10 日 ニューグロン（川崎三鷹製薬）
シングロン注（文永堂薬品）
カルシドン（フジタ製薬）

クレオソートを有
効成分とする経口
投与剤

牛　　 畜体 3日
牛乳 3日

畜 体 7 日
牛乳 72 時
間　

シリコナイズ（文永堂製薬）
パーロンＫ（北都製薬）

馬 畜体 3日 畜体 7日

緬・山羊 畜体 3日 畜体 7日

クレオソートを有
効成分とする皮膚
塗布剤

鶏 なし 畜体 3日 外用ケイパンチ（養日化学研究所）

スルピリン及びサ
リチル酸ナトリウ
ムを有効成分とす
る注射剤
（配合剤を除く。）

牛　　　 畜 体 2 日
牛乳 24 時
間　　　

畜体 10 日
牛乳 24 時
間　　　

ピラピリン（日本全薬工業）

馬 畜体 2日 畜体 10 日

豚 畜体 2日 畜体 10 日

緬・山羊 畜体 2日 畜体 10 日

センソを有効成分
とする経口投与剤

馬 なし 畜体 7日 ネドス―Ｓ（薬研開発）

フェナセチンを有
効成分とする経口
投与剤

馬 なし
（食用馬を
除く。）*

畜体 60 日 ナイラドール（フジタ製薬）

ホミカエキスを有
効成分とする経口
投与剤

牛 なし 畜体 7日 ボビノン（日本全薬工業）

緬・山羊 なし 畜体 7日
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サリチル酸フェニ
ルを有効成分とす
る経口投与剤

牛　　　 なし 畜 体 3 日
牛乳 24 時
間　　　

ゲリトミン散（川崎三鷹製薬）
新モアラーゼ散（日産合成工業）

馬 なし 畜体 3日

豚 なし 畜体 3日

緬・山羊 なし 畜体 3日

ポリオキシエチレ
ンアルキルフェ
ノールエーテル及
びポリアルキルポ
リアミノエチルグ
リシンを有効成分
とする外皮噴霧剤

豚 畜体 2日 畜体 7日 ペルバン（ニッチク薬品工業）
ワンショット（ニッチク薬品工業）
パステンコンツ（養日化学研究所）

* 使用上の注意に「食用に供することを目的として飼育している馬に使用しないこと。」という内容の記載がある。

３．従来の休薬期間が延長される予定の動物用医薬品（単剤）

（説明）
以下の医薬品については現在試験中であるが、現段階の中間試験結果より休薬期間の延長が予想される。

網かけは現行の残留基準のある成分又は平成１８年５月２９日に暫定残留基準が設定された成分を含有している医
薬品

医薬品 使用対象動物 使薬期間
（変更前）

休薬期間
（H18 年 5
月 29 日以
降を予定）

製品の名称
（製造販売会社名）

塩酸オキシテトラ
サイクリンを有効
成分とする乳房注
入剤

牛
（泌乳してい
る も の に 限
る。）

畜体 14 日
牛乳 96 時
間

畜体 14 日
牛 144 時
間

オキシテトラサイクリン乳房炎用液ＮＺ（日
本全薬工業）
テラマイシン乳房炎用液（ファイザー製薬）
マストレアン―Ｌ（ファイザー製薬）

2- セ カ ン ダ リ ー
ブチルフェニル―
Ｎ―メチルカーバ
メート
（フェノブカルブ）
を有効成分とする
皮膚噴霧剤

規定なし なし 畜 体 100
日以上

バリゾン乳剤（ヤシマ産業）

2- セ カ ン ダ リ ー
ブチルフェニル―
Ｎ―メチルカーバ
メート
（フェノブカルブ）
を有効成分とする
皮膚散布剤

規定なし なし 畜 体 100
日以上

バリゾン散剤（ヤシマ産業）
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海外出張報告
備畜用口蹄疫不活化濃縮抗原及び製造・検定の立会調査

検査第一部シードロット管理官　蒲生恒一郎

平成 17 年 10 月 27 日から 10 月 28 日まで、メリアル社パーブライト生物学研究所において備畜用口蹄疫不活化
濃縮抗原及びワクチンの製造及び検査の立会調査を実施したのでその概要を報告します。

１．メリアル社パーブライト生物学研究所の概要

メリアル社パーブライト生物学研究所（以下
「パーブライト研究所」）は、英国 Surrey 州の州都
Guildford から北西約 15kmに位置する Pirbright に
あり、OIE 及び FAOから口蹄疫（以下 FMD）の
World Reference  Laboratory に認定されている
Institute for Animal Health, Pirbright Laboratory
（国立パーブライト家畜衛生研　究所：IAH-P）に
隣接する。
（1）FMD不活化濃縮抗原及び不活化ワクチンの製

造及び品質検査等施設
本研究所は１階がワクチン等の製造・品質　検査

領域等、２階が職員の居室等となっている。また、
現在も施設拡張の工事が行われており、完成後はワ
クチンの製造を同時に２系統で行うことができる大
規模な製造施設となる予定である。
FMD不活化濃縮抗原及びワクチンの製造・品質

検査各区域は室内気圧のカスケード管理が行われ
ている。すなわち、生のFMDウイルスを取り扱う
隔離区域（Restricted Area）が最も陰圧度が高く、
不活化された FMDウイルスを取り扱う管理区域
（Controlled Area）も陰圧に保たれているが、ウイ
ルス未感染の培養細胞を取り扱う管理区域等は陽圧
に設定されている。なお、各区域で作業する職員は
区域専従とされ、GMP規約により、製造・品質管
理区域の職員の移動は厳しく制限・管理されている。
本研究所には動物飼育施設がないため、豚を使用

する試験（安全試験及び力価試験等）は隣接する
IAH-P の大動物飼育用隔離施設（陰圧）で実施され、
牛を使用する試験はメリアル社リヨン研究所（フラ
ンス）において実施されている。
（2）FMD不活化濃縮抗原保管施設
パーブライト研究所においては、1994 年から

FMD抗原バンクを行っており、現在 18 カ国以上
の国（共同体を含む）が契約している。
２．FMD不活化濃縮抗原及びワクチンの製造・品質

検査

（1）FMD不活化濃縮抗原及びワクチンの製造用原
材料（反すう動物由来物質）

FMD不活化濃縮抗原及びワクチンの製造過程に
おいては、牛血清、ペプトン、カゼイン、ラクトア
ルブミン及びトリプシン等の反すう動物由来物質が
使用されている。パーブライト研究所においては、
いずれも、ニュージーランド、オーストラリアから
導入することとなっている。
（3）FMD不活化濃縮抗原及びワクチンの製造及び

品質検査
製造は GMPに基づき、品質検査はヨーロッパ薬
局方（EP）に準じて行われる。
① FMDウイルス浮遊液

FMD不活化濃縮抗原の製造に使用する培養
液（Glasgow 培地）は、培養液調整用のステン
レスタンクで調整された後にフィルター濾過処
理され、パイプにより製造ラインに送られる。
培養液は濾過前後にサンプリングされ、無菌状
態が確認される。
BHK-21 細胞は、細胞増殖用管理区域（陽圧）
で浮遊培養される。継代によって段階的に細胞
浮遊液量を増やし、パイプで繋がれた３機の細
胞培養用ステンレスタンクを用いて３回培養さ
れ、最終的に数千リットルのBHK-21 細胞浮遊
液を調整する。
BHK-21 細胞浮遊液は、細胞培養用タンクか

ら隔離区域内（陰圧）のFMDウイルス増殖用
タンクへと移され、37℃で前培養される。タン
ク内で細胞浮遊液及び製造用種FMDウイルス
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を混合し、37℃で 18 ～ 24 時間攪拌しながら培
養する。
培養が終了したウイルス液は、死細胞を除去

するためにフィルター濾過された後、パイプを
通してFMDウイルス不活化タンクへと移され
る。フィルター処理後のFMDウイルス液につ
いて、FMD抗原定量試験、同定試験及び感染
価試験が実施される。

② FMDウイルスの不活化

ウイルス液は、２機のFMDウイルス不活化
タンク内で Binary  Ethyleneimine（BEI）に
より２回不活化処理される。一次不活化タンク
へと移されたウイルス液は BEI 溶液添加後に
37℃で 24 時間攪拌される。一次不活化後、不
活化液は二次不活化タンクに移され、もう一度
BEI 溶液を添加し、37℃で 24 時間攪拌される。
二次不活化が終了した抗原液について、無菌試
験及び 146S 抗原定量試験が行われる。

③ FMD抗原の濃縮・精製

不活化 FMDウイルス液は POLYOXと呼ば
れるメリアル社が特許を有するクロマトグラ
フィー法により濃縮・精製処理が施される。二
次不活化が終了した不活化 FMDウイルス液
は、二次不活化タンクから　パイプを経て大型
のクロマトグラフィーカラムを通過し、不要な
液分・成分が除去され、FMD不活化粒子であ
る 146S 抗原が精製される。濃縮・精製された
146S 抗原について、146S 抗原定量試験、無菌
試験　及び培養細胞を用いた不活化試験が実施
される。
平成 17 年度に我が国で購入した FMD不活

化濃縮抗原は、ウイルス不活化液まで１つの
バッチ（Batch No.L512）で製造され、濃縮・
精製工程の前に他のバッチと混合されることな
く、１つの抗原バッチ（512P054）とされていた。

④品質管理（安全試験、力価試験、無菌試験及び

不活化試験）

ワクチンバンクでは濃縮・精製が終了した
146S 抗原を保管するため、ワクチンの安全性
（安全試験）及び有効性（力価試験）を別途確
認しなければならない。そこで、それらの試験
をするに必要な濃縮・精製抗原を一部採取し、
最終製品と同じ規格のダブルオイルエマルジョ
ンワクチンを調製し（トライアルブレンド）、
各試験を実施する。安全試験及び力価試験は、

豚若しくは牛のどちらかを使用するが、豚を用
いる場合は、IAH-P の隔離施設内で、牛を用
いる場合は、リヨン研究所において動物接種を
実施している（血清採取後の中和試験はパーブ
ライト研究所で実施）。今年度我が国が購入す
る抗原及びワクチンの安全試験及び力価試験は
豚のみで実施されていた。
安全試験については、豚の筋肉内に２ドー
ス分のトライアルブレンドを接種し、２週間
にわたって接種部位の局所反応、臨床症状及び
FMD肉眼病変（趾間部、口腔・舌及び鼻鏡面
部の水胞等）の有無を観察する。今年度購入す
る抗原における安全試験では、日本向けの３タ
イプの抗原（O1-Manisa, A Malaysia97, Asia-1 
Shamir）を調製したトライアルブレンドを使
用していた。
力価試験については、４頭の豚の筋肉内に１
ドースのワクチンを接種し、ワクチン接種後３
週目に採取した血清中のFMDウイルス中和抗
体を品質検査隔離区域にある実験室内で測定す
る。ワクチン中の 146S 抗原量、中和抗体価及
び 50% 感染防御ドース（PD50）は各々相関す
るため、血清中の中和抗体価を測定することに
よって、ワクチンの PD50 を算出することがで
きる。EPでは口蹄疫不活化ワクチンに３PD50/
ドース以上を求めているが、緊急使用を考慮
したワクチンバンクでは６PD50/ ドースのワク
チンが調整できるように設定され、中和試験に
より確認される。今年度購入する抗原における
力価試験では、接種後３週目の血清において、
O1-Manisa, A Malaysia97 及 び Asia-1 Shamir
に対する抗体価はそれぞれ 2.80log10, 3.16log10
及び 3.28log10 であり、６PD50 を示す 1.4log10 の
抗体価を上回っていたことから、本試験に適合
していることが確認された。
不活化試験については、EP に基づき、

BHK-21 細胞に接種し、３代継代後に CPE の
有無で判定する。その結果、CPEが認められず、
本試験に適合していることが確認された。
無菌試験については、EPに基づき試験され
ているが、試験中のため、結果の確認はできな
かった。
⑤ FMD不活化濃縮抗原及びワクチンの保管

濃縮・精製が終了したFMD不活化濃縮抗原
は、超低温耐性素材（テフロン製）のボトルに
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１本当たり 900mL ずつ分注され、FMD不活
化濃縮抗原保管施設内の液体窒素タンクに保管
される。

⑥品質保証

EU の GMP では Quarity Control（QC）の
上位に Quarity Assurance（QA）を配置して
いる。QAでは、製造・品質検査の環境モニ
タリング、研究所内外監査、バリデーション、
SOP 管理及びバッチ関係書類の管理を実施し
ている。QA内には英国政府からライセンスを
得た品質保証責任者（QP）が配置され、製造・
品質検査の各責任者によってまとめられたデー
タを最終確認し、その信頼性の責任を負うこと
となっている。

⑦備畜用FMD不活化濃縮抗原からのワクチン調製

FMD不活化濃縮抗原保管施設に保管されて
いるFMD不活化濃縮抗原は、日本の要求に応
じてワクチンに調製され、引き渡される。保管

されたFMD不活化濃縮抗原は溶解され、ワク
チン調製用ステンレスタンク内でワクチンの製
品規格となる決められた量の緩衝液、オイル及
び乳化剤等と混合する。これを攪拌して乳化す
ることにより、力価が６PD50/ ドースのオイル
ワクチンが調製される。調製が終了したワクチ
ンは分注室（陽圧）に送られ、ワクチンボトル
に分注され、配送される。この工程は通常４日
間程度である（FMD不活化濃縮抗原を製造す
るまでに約３か月かかる。）。
⑧その他

今後、新たな製造等の施設に切り替わること、
また、その際にはブルータングワクチンの製造
も行うことになることから、次回同研究所の調
査を行う際には、新たな製造・品質管理施設の
詳細や GMPの変更点等の状況について確認を
行う必要があると考えられる。

第１回代謝及び残留動態作業部会会合の概要

企画連絡室技術指導課長　小池　良治

１．場所：ドイツ消費者保護食品安全局

（Bundesamt fur Verbraucherschutz und 

Lebensmittelsicherheit BVL）

２．出席者：

Dr. Stefan Scheid 
Europe / EU / BVL- ドイツ、座長

Dr. Johan Scheff erline 
Europe / EU / CSR- オランダ、専門家

Ms. Kathrine Gottiob 
Europe / EU / BVL- ドイツ、アドバイザー

Ms. Kornelia Grein  
Europe / EU / EMEA、VICH ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ

Dr. Leo Vanleemput 
Europe / IFAH Europe、専門家

Dr. Steve Bryen  

US / FDA / CVM、専門家
Dr. John Napier 
US / AHI、専門家
Dr. Bruce Martin: 
US / AHI、専門家
小池　良治 
日本 / 農林水産省動物医薬品検査所、専門家
福本　一夫
日本 / 日本動物用医薬品協会、専門家
Dr. David W Gottschall 
カナダ / AHI、アドバイザー
Dr. Phil Reeves  
オーストラリア / APVMA、オブザーバー

３．会合の概要

今回の会合では、VICH運営委員会第１８回会合

平成 18 年 3 月 29 日から 31 日までの 3日間、ドイツのベルリンにおいて、VICH第１回代謝及び残留動態作業
部会が開催されたので、その概要を報告する。
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に提出するための本作業部会の作業方針・内容に関
する最終討議資料（案）についての協議が行われた。

１）開会
座長の S. Scheid 氏から、開会の挨拶があり、そ

の後、議事次第（案）が了承された。

２）残留に係る規制の現状
初めての会合であることから、各参加者の自己紹

介の後、各地域における規制の現状について、規制
側及び業界側の代表から、今後の作業部会への展望
を含めたプレゼンテーションが行われた。
規制当局側からは、Johan Scheff erlie 氏がＥＵの、
Steven Brynes 氏が米国の、Phil Reeves 氏がオー
ストラリアの、筆者が日本の現状について説明を
行った。
日本の残留規制に関しては、①厚生労働省、食品

安全委員会及び農林水産省の３者が残留規制に関与
していること、②関係省庁の役割（ADI・MRL の
設定及び残留サーべーランスは農林水産省の所管で
はないこと）、③平成１８年５月から導入されるポ
ジティブリスト制の概要、④日本での残留試験法・
休薬期間設定の概要などを中心にプレゼンテーショ
ンを行った。
業界側からは、Leo Vanleemput 氏が AHI 及び

IFAH-Europe の、福本一夫氏が日本動物医薬品協
会の代表として本作業部会への提言を行った。
必要な試験を可能な限り削減するため、試験方法

の統一以外に、試験設計において重要なMRL設定
方法、注射部位残留の取扱いを統一することなどが
要望された。

３）最終討議資料（案）作成に向けた論議
（1）５トピック以外の事項

運営委員会第１７回会合においてほぼ認めら
れた５つのトピック（①総残留試験（RI を用い、
対象動物における吸収・分布・排泄・代謝等を確
認する試験）、②比較代謝試験（毒性試験で用い
た実験動物と対象動物の代謝プロファイルを比較
する試験）、③残留消失試験（日本で、現在、残
留試験と定義しているもので、休薬期間を求める
ための試験）、④残留分析法（総残留試験及び残
留消失試験に用いられる分析法）、⑤休薬期間の
設定方法）の他に、残留試験等を検討する上で重
要な事項について、作業部会の検討の範囲に含め

るべきかの検討、三極の違いについての確認が行
われた。

ア）急性参照用量（ARfD）
注射部位筋肉は、通常消費されることはないため、

慢性毒性の結果（ADI）から求められる通常の筋
肉のMRLではなく、急性毒性の結果から得られる
ARfD を適用すること（オーストラリアで導入済み）
について、業界側から提案された。
日本では、食品衛生法上、注射部位筋肉は通常の
筋肉を区別しておらず、長期間の検討が必要である
こと、厚生労働省の管轄となること、SCの指示の
範囲外であることから、本作業部会の範囲とするの
は困難であり、範囲とする場合であっても優先順位
は低くすべきと提案した。EUでも、日本と同様、
法律上、注射部位筋肉と他の筋肉を区別しないこと
から、これらを作業範囲に加えることについて反対
の立場を表明した。
業界側より、本作業部会の範囲ではないと考える
が、休薬期間設定において重要な問題であるので、
本作業部会からこの点について SCに注意喚起した
いとの意見が出され、了承された。

イ）残留消失試験における対象成分
米国では総残留試験から選定したマーカー残留物
を、EUではMRL が設定される成分を測定してい
るが、日本ではMRLが設定される成分の他、活性
成分、微生物活性を有する成分、主な代謝物につい
ても要求することがある（他の２極で代謝物等の確
認を行う総残留試験を要求していないため）旨説明
した。

ウ）MRL
各極でMRLの設定に多様なアプローチのあるこ
とが確認された。
MRL設定方法の統一が試験の重複を避けるため
に必要であるとして、これを作業部会の検討範囲に
加えてほしい旨、業界側から提案された。
EUより法律の変更が必要であることから対応が
困難である旨表明し、日本も、厚労省の所管である
ことも加えた上で、EUの意見に賛同した。
ただし、ア）同様、本作業部会の範囲とはしない
ものの、休薬期間設定において重要な問題であるこ
とについて SCに注意喚起することとされた。



18

（2）５トピックに関する検討
５トピックに関連する事項について確認が行わ

れた。
ア）動物種

当作業部会における主な対象動物は、当面、牛、豚、
鶏、羊、魚、ハチ（ハチミツ）とすることとされた。
米国から七面鳥、日本から馬を主な対象動物とする
よう提案されたが、他極で主な対象動物になってい
ないことを理由に、加えないこととされた。
また、マイナーな動物種について、データ要求の

簡素化や主な動物種からのデータの外挿の可能性を
検討することとされた。

イ）対象臓器
対象臓器は、当面、筋肉（注射部位を含む。）、肝
臓、腎臓、脂肪、小腸、皮膚、卵、乳、ハチミツと
することとされた。
脂肪の定義（皮下脂肪か、内臓脂肪か）、皮膚の

定義（鶏では皮下脂肪を含むのか、豚では皮下脂肪
を含まないのか等）を明確にする必要があるとされ
た。

ウ）トピック１：総残留試験
物質収支は必須でないことが確認された。EUで

は、排泄物・尿のデータが、米国では結合残留のデー
タが、日本では代謝物のデータが重要であることが
説明された。
放射性物質を使う試験がメインであるものの、そ

の他の方法も適切であれば用いることができること
が同意された。

エ）トピック２：比較代謝試験
各極で明確なガイドラインはないが、実験動物の

毒性試験の結果から人の安全性を評価するために必
要な試験であることが合意された。
in vitro の代謝試験の利用の可能性についても検
討すべきとの意見が出された。
FDAから、すべての投与経路で実施する必要は

ないとの意見が出されたが、EUから、投与経路が

代謝物の比率に影響を及ぼすことがあるとの見解が
出された。

オ）トピック３：残留消失試験
試験の目的は、休薬期間の設定であることで合意
した。なお、EUから、MRL の評価に本試験の結
果が利用できればよい旨の意見が出された。
対象臓器については、肝臓、腎臓、脂肪、筋肉（注

射部位筋肉を含む。）、小腸、皮膚を考慮することで
合意した。また、乳、卵は、全乳、全卵を対象とす
る方向で検討することとされた。
EUで行われている、チーズの発酵等への影響を
見るための残留等については、本作業部会の作業範
囲外であることとされた。

カ）トピック４：分析方法
承認後のサーべイランスのための分析方法につい
ては、日本では申請者に求めていないことから本作
業部会の作業範囲外とすべきと日本から提案し、残
留試験で用いる分析方法に限定することとされた。
なお、米国・EUでは、申請者が承認後のサーべイ
ランスのための分析方法を作成することとなってい
る。

キ）トピック５：休薬期間の設定
休薬期間の設定については、トピック３との十分
なすりあわせが必要とされた。
乳、卵及びハチミツの休薬期間の設定については、

各局での考え方の相違があることから、今後の検討
が必要とされた。

ク）その他
本作業部会での最終討議資料（案）が運営委員会
第１８回会合で了承された後、前述のトピックにつ
いて、ガイドライン（案）の作成作業を各極で分担
して開始することとされた。
なお、次回の作業部会会合は、運営委員会で当作
業部会の活動の実施が了承された場合、２００６年
秋～冬に東京で開催する予定である。
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調査研究紹介
フルニキシン及びエンロフロキサシンのイヌにおける薬物動態学的相互作用

○荻野智絵、水野安晴、小形智子、高橋美幸
（動薬検）

フルニキシン及びエンロフロキサシンをビーグル犬
に併用投与して、薬物動態学的相互作用について検討
した。
ビーグル犬 10 頭にフルニキシン 1mg/kg、フルニ

キシン 1mg/kg 及びエンロフロキサシン 5mg/kg、エ
ンロフロキサシン 5mg/kg を皮下投与した。経時的に
採血し、血漿中フルニキシン、エンロフロキサシン及
びエンロフロキサシンの代謝物であるシプロフロキサ
シンの濃度を高速液体クロマトグラフ（HPLC）法で
測定した。血漿中薬物濃度から薬物動態パラメーター
を計算した。
フルニキシンとエンロフロキサシンの併用投与に

より、ビーグル犬に副作用は見られなかった。フル
ニキシンの薬物動態パラメーターは併用投与により、
AUC（血中濃度時間下曲線）、t1/2(el)（消失期半減期）、
Cmax（最高血漿中濃度）が上昇し、kel（排泄速度定数）
は減少した。一方、エンロフロキサシンの薬物動態パ
ラメーターは併用投与により、t1/2(el) は上昇し、kel は
減少した。フルニキシンとエンロフロキサシンの併用
投与により両薬物の排泄が延長したことから、両薬物
は排泄過程で相互作用を起こしている可能性が示唆さ
れた。
（American Journal of Veterinary Research 66, No.7, 
1209-1213, 2005)

間接免疫ペルオキシダーゼ法を用いた
ウイルス中和試験法（VNT-IIP）による狂犬病ウイルス中和抗体価測定法

○小川孝、小林理絵子現1、蒲生恒一郎、青木博史現2、千田恵、衛藤真理子、杉山誠3、
Alexisandre Servat 4、Flolence Cliquet 4

（動薬検、 1動物検疫所、2日本獣医生命科学大学、
3岐阜大・連合獣医、 4フランス食品衛生安全局ナンシー研）

狂犬病ワクチンの有効性評価法の 1つとしてVNT-
IIP による中和抗体価の測定が日本で開発されている
が、その操作性等に改良の余地があった。今回、本法
の改善を試み、国際標準法の１つである蛍光抗体ウイ
ルス中和試験法（FAVNT）と比較検討し、その有用
性を評価した。
中和用ウイルスには CVS 株を、培養細胞にはマ

ウス神経芽細胞腫由来 Neuro2a 細胞を用いた。96
穴プレートで検体を 3 倍階段希釈し、ウイルス液
（200TCID50 を含む）を加え、中和反応後に細胞浮遊
液を加えて培養した。培養 4日目に 80％冷アセトン

水で固定し、当所で作成した抗 G蛋白モノクローナ
ル抗体と市販の 2次抗体を用いて酵素免疫反応を行
い、発色が阻止されたウェルから中和抗体価を算出し
た。参照血清には感染防御に必要とされる 0.5IU/mL
の国際参照品を用い、陰性・陽性判定の指標とした。
参照血清を繰り返し測定した結果の変動係数は
13.1%（n=29）であった。狂犬病ワクチン未接種血清
（n=137）を測定したところ、参照血清より十分低い
値を示した。任意の血清希釈列を繰り返し 3回測定し
た実測値と、その希釈倍数から算出される理論値の
相関係数は 0.96 ～ 1.00 であった。142 検体を用いて
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VNT-IIP と FAVNTの結果を比較したところ、相関
係数は 0.85、一致率は 88.5%、感度は 89.4%、特異度
は 85.0% であった。
VNT-IIP は再現性、特異性及び一貫性が認められ、

さらに、国際標準法との高い相関性及び精度を示した

国際標準法による輸入犬の狂犬病ワクチン抗体保有状況調査

○衛藤真理子現１、大野貴文現2、野口章3、井上智3、須永裕
（動物検疫所、 1動薬検、2農水省消費・安全局、 3感染研）

2004 年 11 月に犬等の輸入検疫制度が改正され、狂
犬病ワクチン接種と中和抗体価の確認及び 180 日間の
待機期間等の条件が設けられた。旧検疫制度における
輸入犬の狂犬病ワクチン抗体保有状況を調査した。
不活化ワクチンを１回接種した米国産実験用犬 208

頭の輸入直後の血清について、国際標準法である迅
速蛍光フォーカス抑制試験（RFFIT) により CVS 株
ウイルスとMNA細胞を用いて中和抗体価を測定し
た。20 時間後にアセトン固定と蛍光標識抗狂犬病モ
ノクローナル抗体で染色を行い、抗体価は国際標準血
清との相対値から国際単位で表した。感染防御に有効
として推奨される 0.5IU/ ｍｌを保有している犬は全
体の 84.7％、約 5 ヵ月齢 129 頭は平均 2.2IU で 0.5IU
未満が 23.2%、約 10 ヵ月齢 79 頭は平均 64IU で 0.5IU
未満が 2.5% で、ワクチン接種時の月齢により有意差

が認められた。5ヵ月齢犬のワクチンメーカ別抗体保
有状況は F社が 0.5IU 未満 18.7%、R 社が 0.5IU 未満
30.6% であった。ワクチン接種後の経過日数に伴い抗
体価は徐々に低下し、犬の輸入群別でも平均抗体価及
び抗体保有率に差がみられた。
以上の結果から、ワクチン１回接種犬には 0.5IU 未
満が約 15％存在し、特に若齢時のワクチン接種犬の
抗体応答が悪いことが示唆された。ワクチン１回接種
では感染防御に充分な抗体保有は完全には期待できな
い実態から、２回以上の接種と抗体確認は狂犬病の侵
入リスク低減措置として有効と考える。動薬検では国
内製ワクチンを 3ヵ月齢の犬に２回接種し抗体価の推
移を検討中であるが、15 ヵ月経過時点でも 10IU 以上
の抗体が確認されている。

（第 141 回　日本獣医学会）

輸入牛から分離された牛ウイルス性下痢ウイルスの分子系統解析

○山本朋子現1、小佐々隆志1・青木博史1・現 3、関口秀人1・中村成幸1、守野繁
（動物検疫所、 1動薬検、3日本獣医生命科学大学）

現在、年間、繁殖用牛約 1千頭、肥育用素牛約 2万
頭 (2005 年動物検疫年報 ) が海外から輸入されており、
動物検疫所では、輸入検疫の中で 1991 年から 2005
年 11 月までに 249 頭の牛ウイルス性下痢ウイルス
（BVDV）感染牛を摘発している。今回、輸入牛から
分離された BVDVについて分子系統樹を作成し、国
内外で報告されているBVDVと比較した。
持続感染が疑われ輸入が許可されなかった牛から分

離された31株を供試した。供試株からRNAを抽出後、
RT-PCR 法によりVilcek ら（1994）の報告に従い、5'
非翻訳領域の遺伝子を増幅した。増幅産物から、ダイ

レクトシークエンス法により塩基配列を解読、既知の
遺伝子情報とともに分子系統樹を作成し、遺伝子型を
決定した。
遺伝子解析の結果、BVDV1（26 株）と BVDV2（5
株）に分類された。BVDV1 は、1a(3 株 )、1b(6 株 )、
1c(16 株 )、1f(1 株 ) であり、国別では、豪州は 1a(1 株 )、
1c(16 株 )、米国は 1a(2 株 )、1b(4 株 )、カナダは 1b(2 株 )、
中国は 1f(1 株 ) に分類された。BVDV2 は、米国 4株、
カナダ 1株であった。
豪州牛からは、BVDV2 は分離されず、1a と 1c の
みが分離され、従来の報告と一致した。また、米国・

ことから、中和抗体価測定法として有用であると考え
られた。

（第 31 回日仏獣医学会、第 141 回日本獣医学会、第 5
回狂犬病研究会）
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カナダ牛から分離された BVDV2(5 株 ) は、国内で分
離・報告されている株と比べ、80 年代後半に米国で
流行した強毒 890 株に近縁であった。これらのことよ
り、検疫中に分離された株は、輸出国の流行状況を反

牛ウイルス性下痢ウイルス国内分離株のE2遺伝子解析と抗原性の検討

○小佐々隆志、青木博史現1、関口秀人、中村成幸
（動薬検、 1日本獣医生命科学大学）

動物医薬品検査所では、野外で用いられている動物
用医薬品の安全性および有効性の確保を目的として、
各種情報のデータベース化および病原体の野外分離株
の収集と性状解析などを行っている。その一環として、
牛ウイルス性下痢ウイルス（BVDV）の野外分離株の
収集および性状解析を実施した。
1995 年から 2005 年にかけて、全国の家畜保健衛生

所において分離された病性鑑定材料由来の BVDV計
32 株を供試した。野外分離株から RT-PCR 法によっ
て E2 遺伝子を増幅し、塩基配列の解読および分子系
統樹の作成を行った。また、指標株として No.12-43
株を用いて牛免疫血清を作製し、片側交差中和試験に
より、野外分離株の血清学的性状の検討を行った。
その結果、E2 遺伝子を用いた系統樹解析により、

野外分離株 31 株は 1a（9 株）、1b（14 株）または 1c
（8株）のいずれかに分類された。残り1株については、
1aおよび1eの異なる亜型の混在が認められた。また、
片側交差中和試験により、いずれの分離株も免疫血清
に中和され、中和抗体価はホモ株に対し 32 倍以内で
あり、国内分離 BVDV2 である KZ-91-cp 株と比較し
て高かった。
系統樹解析の結果より、日本においては依然として
BVDV1 が流行していると考えられた。また、交差中
和試験の結果より、抗原性は多様であったものの、反
応性の著しく異なる株は認められなかった。ウイルス
変異の可能性を考慮し、今後とも野外分離株の性状解
析を定期的に行う必要がある。

（第 141 回　日本獣医学会）

鶏伝染性気管支炎ウイルスワクチン株及び野外株の
S1蛋白遺伝子領域の解析と血清学的性状

○嶋﨑洋子現1、吉永麻希子、吉田桂子現2、鈴木祥子
（動薬検、 1農水省畜水産安全管理課、2神奈川県食肉衛生検査所）

国内では、鶏伝染性気管支炎 (IB) の予防に生ワク
チン及び不活化ワクチンが使用され、外国分離株及び
国内分離株を由来とする多数のワクチン株が承認され
ている。一方、IB ウイルスの血清タイプは多様であ
るが、野外株に対するワクチン株の有効性に関する検
討は少ない。血清タイプに関連する部位として S1 蛋
白にいくつかの抗原領域が報告され、真瀬ら (Arch.
Virol,2004) は本部位の解析により国内分離株を主に
JP- Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ及びMass の遺伝子グループに分類し
ている。今回、国内のワクチン株と野外株の S1 遺伝
子領域の遺伝子解析による分類と血清学的性状との関
係を確認する目的で、ワクチン株を中心に S1 蛋白遺

伝子部位を解析し、遺伝子グループを明らかにし野外
株との血清学的交差性について検討した。
IBV 生ワクチンの 12 株（H120、L2、C78 ･ P3、
ON、Ma5、4-91、練馬、北 -1、宮崎 -P5、KU、TM-
86w) 及 び 不 活 化 ワ ク チ ン の 9 株 (H52、GN-58、
AO-27、宮崎、ボーデット 42、D274、M41、石田、滋賀 )
について S1 蛋白のN末端側の約 1500bp の PCR産物
から塩基配列、アミノ酸配列を決定した。また、国内
分離された野外株について、遺伝子グループ間での反
応性を各種生ワクチン株の免疫血清を用いて交差中和
試験を実施した。
１～ 402 番目のアミノ酸を解析した結果、株間のア

映していることが示唆された。今後も引き続き分子系
統解析を進め、得られた結果を国内分離株との比較に
活用することは、疫学調査上有益と考えられた。

（第 141 回　日本獣医学会）
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ミノ酸の相同性は前半部の方が、後半部に比べて低
く、前半部の解析の結果、ワクチン株は大きく JP- Ⅰ
(AO-27、GN-58、C78)、JP- Ⅱ ( 宮崎、宮崎 P5、TM-
86w）、Mass 型 (H120、H52、Ma5、北 -1、KU、練馬、
石田、M41、ボーデット 42）の遺伝子グループに分
類された。各遺伝子グループのワクチン株の免疫血清
と JP- Ⅰ , Ⅱ , Ⅲ及びMass グループの野外株を用いた
交差中和試験の結果、JP- Ⅱの野外株は同一グループ

のワクチン株免疫血清と反応性が高い傾向が認められ
たが、異なる遺伝子グループ間でも反応性が高いもの
や、同一のグループ内でも株により反応性が異なる場
合が認められ、今回分類した遺伝子グループと血清学
的性状は必ずしも関連性が認められなかった。今回の
遺伝子解析部位以外の領域も中和反応に関与する可能
性があることから S蛋白の他の部位についても解析
する必要があると考える。

（第 141 回日本獣医学会）

豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン接種豚における
豚コレラ生ワクチンの抗体応答への影響

○関口秀人、野田紗知子、小佐々隆志、青木博史現1、中村成幸
（動薬検、 1日本獣医生命科学大学）

豚繁殖･呼吸障害症候群 (PRRS) ウイルスは、マク
ロファージ等において高率に増殖することからその感
染が宿主の免疫系に影響を与えるおそれが示唆されて
いる。また、近年 PRRS 野外ウイルスに感染した豚
では、豚コレラ (CSF) 生ワクチンの有効性が認められ
なくなることが報告されている。そこで PRRS 生ワ
クチンの接種が CSF 生ワクチンの抗体応答にどのよ
うに影響するかを検討した。
1ヶ月齢豚を無接種対照群、PRRS 生ワクチン接種

群 (PRRS 群 )、CSF 生ワクチン接種群 (CSF 群 ) 及び
PRRS ･ CSF 生ワクチン接種群 (PRRS ･ CSF 群 ) に分
け、PRRS ･ CSF 群では PRRS ワクチン接種 2日後に
CSF ワクチンを接種した。PRRS 群及び CSF 群では
それぞれのワクチンを PRRS ･ CSF 群と同時期に接種

した。PRRS ワクチン接種前及び CSF ワクチン接種
後 7日から 28 日まで 7日ごとに採取した血清につい
て PRRS、CSF エライザ抗体価及び CSF 中和抗体価
を測定した。
その結果、PRRSエライザ抗体は、PRRSと PRRS・
CSF両群で同様に上昇した。CSF エライザ抗体は、
PRRS ･ CSF 群の 21 日目の S/P 比が CSF 群に比較
してやや低かったが、28 日目には両群で同様に上昇
した。また、CSF に対する中和抗体は、CSF 及び
PRRS ･ CSF 両群で 14 日目から上昇したが、有意な
差は認められなかった。
以上のことから、PRRS 生ワクチンの接種は、豚に
おけるCSF生ワクチンによる抗CSF抗体の上昇に影
響しないことが示唆された。

（第 141 回　日本獣医学会）

国内の健康家畜が保有するセフェム系薬剤耐性大腸菌の性状

○小島明美、石井良和1、中澤宗生2、鮫島俊哉、
高橋敏雄、原田和記、浅井鉄夫、山口惠三1

（動薬検、 1東邦大・医学部、 2動衛研）

1999 ～ 2002 年の国内の家畜生産段階における薬剤
耐性菌モニタリングにおいて、調査対象菌種である大
腸菌では、セフェム系薬剤耐性株がブロイラーのみか
ら分離された。セフェム系薬剤は動物用医薬品として
第 1～ 3世代の 7成分が承認されているが、鶏への承

認はない。2003 年以降の調査では、少数ではあるが
ブロイラー以外の畜種からもセフェム耐性株が分離さ
れた。そこで、セフェム系薬剤の使用に拠らない耐性
株の出現に関する情報を得るため、近年に分離された
株について、セフェム耐性遺伝子の分布状況と耐性機
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構の特徴を検討した。
2003 ～ 2004 年に国内の健康な牛、豚、鶏の糞便
から分離された大腸菌 985 株のうち、セフェム耐性
の 26 株について、各種抗菌性物質に対する感受性、
PFGE型、血清型、病原因子、β - ラクタマーゼ遺伝
子型及びその伝達性を調べた。
その結果、セフェム耐性株は、PFGE型から農場ご

とに異なるクローンであることが確認され、血清型
及び病原因子の解析から、いずれも人や家畜に病気
を引き起こす可能性は低い株と見なされた。セフェ
ム耐性型は、染色体性ampC のプロモーター領域の
変異によるβ - ラクタマーゼ過剰産生型（牛由来 1

株）、ESBL 産生型（CTX-M-2：豚及びブロイラー由
来各 1 株、CTX-M-18：ブロイラー由来 1 株）、及び
プラスミド性 CMY-2 型（豚由来 2株、採卵鶏由来 4
株及びブロイラー由来 16 株）に大別された。多くの
CTX-M 型及び CMY-2 型株はセフェム耐性遺伝子を
コードする伝達性プラスミドを保有し、かつ他の薬剤
耐性もセフェム耐性を伴って伝達されたことから、共
耐性の関与が示唆された。また、CMY-2 型株では、
ブロイラー農場の一部で、異なる農場由来株であるに
も関わらず、セフェム耐性をコードするプラスミドの
制限酵素切断パターンが類似する株が見られ、これら
のプラスミドが共通する起源に由来する可能性も示唆
された。

新薬紹介
セボフルランを含有する犬用吸入麻酔剤

（平成 18年 2月 6日承認）

セボフルランを有効成分とする犬の全身麻酔に用い
られる吸入麻酔剤が承認されたので、その概要を紹介
する。
セボフルランは、メチルイソプロピルエーテルの

フッ素化誘導体であり、動物用医薬品として既に承認
されている吸入麻酔剤の有効成分であるイソフルラン
と類縁物質である。麻酔の導入・覚醒が速やかで、麻
酔深度の調節も容易である。また、気道への刺激と臭
気がほとんどないため、マスクによる麻酔の導入が可
能である。
１．成分及び分量

1 mL 中　セボフルラン　１mL
２．用法及び用量

通常、鎮静剤等を前投与する。
本剤を維持麻酔のみに用いる場合は、注射用麻酔剤

等で麻酔導入した後、挿管した気管内チューブを用い
て、セボフルランと酸素の混合ガスを吸入させ外科的
麻酔状態を維持する。
本剤を導入及び維持麻酔に用いる場合は、マスクを

用いて酸素を１分間以上吸入させマスクに馴らした
後、セボフルランと酸素の混合ガスによって麻酔導入
する。次いで挿管した気管内チューブを用いて、混合
ガスを吸入させ外科的麻酔状態を維持する。

本剤の麻酔濃度は、4.8% 以下で使用すること。
動物の臨床徴候を厳重に管理しながら、最小有効濃
度を吸入させること。
３．効能又は効果

犬：全身麻酔
４．特筆すべき使用上の注意

【犬に対する注意】
１　制限事項
（1）セボフルランあるいは他のハロゲン化麻酔剤に対
する感受性が確認されている動物には使用しないこ
と。

（2）妊娠中及び授乳中の動物には使用しないこと。
（3）以下の動物には安全性が確認されていない。
①肝機能障害あるいは腎機能障害のある動物
②高齢動物
③幼若動物（６か月齢以下）

（4）ハロセン麻酔に比べ強い呼吸抑制作用を示すとの
報告がある。

（5）本剤はイソフルランに比べ有効な麻酔深度を示す
のに必要な濃度が高いため、前投与薬の効果が減弱
し患犬が疼痛を示した場合等に吸入濃度を急激に上
げると強い呼吸抑制により死亡するおそれがあるの
で、臨床徴候を注意深く観察しながら、吸入濃度を
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業務紹介
用語解説：動物用生物学的製剤の検査法

～動物用医薬品の検査はたくさんの種類があり、製剤によって行われる検査も様々です
前回に引き続き、動物用生物学的製剤の検査法を紹介します～

１．生物学的製剤に共通の検査法　　（6）マーカー試験

ウイルス製剤第２検査室　関口　秀人

調整すること。

２　副作用

国内外の臨床試験成績から、本剤の主な副作用は、
犬 297 頭中、低血圧（49.0％）、呼吸数低下（33.7％）
及び体温低下（29.0％）であった。
その他、手術中に高血圧（55.1％）、呼吸数増加

（30.5％）、筋緊張（29.1％）、興奮（21.4％）、筋繊維
性攣縮（11.7％）、嘔吐（8.7％）等が起こることがあ
るので、酸素の供給と人工換気による呼吸調節、輸液、
抗コリン剤の投与等、適切な処置を施すこと。

＜副作用に対する注意＞
（1）本剤は呼吸機能・循環機能に対して抑制的に作用
するため、吸入中は厳重に動物の全身状態を管理す
ること。

（2）本剤は濃度依存的に呼吸抑制・血圧異常が頻発す
る傾向があるため、注意して投与すること。

（3）本剤は高濃度の吸入により気道刺激が認められる
ことがあるため、注意して投与すること。

（4）本剤の吸入中は体温の下降が認められるので、動
物の保温状態に注意すること。

（一般薬検査室主任研究官　小形智子）

・マーカーとは？

ワクチンを使用した場合でも、そのワクチンの対象
となる疾病が発生することがあります。そのような場
合に、その原因が野外で流行している病原体であるの
か、生ワクチン株が病原性復帰して引き起こされたも
のであるのかを識別するため、生ワクチン株が野外株
と何らかの形で異なる特徴を有していることが望まし
いと考えられています。この野外株と異なる特徴を生ワ
クチン株のマーカーと呼びます。また、遺伝子の一部
を欠損されたワクチン株で製造されたワクチンをマー
カーワクチンと呼びます。欠損部分に対する抗体の有無
を調べることにより、このワクチンを接種した動物と野
外の病原体に感染した動物の識別が可能となります。
・具体的なマーカーについて

ワクチンのマーカーとしては、ワクチン株自体の
マーカーとして野外株と至適の増殖温度が異なる温度
マーカー、プラック形態の違い、各種培養細胞におけ
る増殖の違い（ＣＰＥの出現等）、トリプシン感受性
の有無、構造・非構造蛋白遺伝子の欠損等が知られて
います。また、生体内でのマーカーとしては、動物に

対する病原性、発育鶏卵の漿尿膜におけるポックの形
状に差ができるポックマーカー、接種後の動物体内で
の分布や排泄の有無等がマーカーとなります。
・マーカー試験について

ワクチン株のマーカーは、野外感染との識別に有用
であるとともに、ワクチンに含有している株の同定に
有用となります。そのため、マーカーを有するワクチ
ンでは、ワクチン製造時の品質検査や国家検定におい
て、当該ワクチン株の有するマーカーが変異等を起こ
していないかを確認するマーカー試験を実施していま
す。この検査により各ワクチン株は、固有のマーカー
性状を示すことが求められています。
例えば、マーカーワクチンとして一般的なオーエス
キー病生ワクチンでは、マーカーとして gⅠ等の糖
蛋白や非構造蛋白であるチミジンキナーゼが欠損して
います。これらのマーカー試験として、糖蛋白マー
カーはワクチン接種豚における抗 gⅠ抗体の有無を
ELISA で検出することで、また、チミジンキナーゼ
マーカーは、HAT培地と通常のウイルス増殖用培地
における増殖の差により判定しています。
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平成１７年度収去検査結果（その２）（200.3.11 ～ 5.31 までに判定終了したもの）

収去場所 製造販売業者 製剤名 製造番号 判定年月日 判定 不適合の理由
改善を指導した内容

長野県 あすか製薬株式会社 動物用エナルモンデポー T557 2006/3/17 合格

長野県 あすか製薬株式会社 猫用ジース P003 2006/3/17 合格

鳥取県 フジタ製薬株式会社 薬用サルファ・サリチル
酸シャンプー 4756 2006/3/17 合格

山梨県 フジタ製薬株式会社 クラーゲンネオ 101187 2006/3/17 合格

福岡県 フジタ製薬株式会社 クラーゲンネオ 110307 2006/3/17 合格

長崎県 川崎三鷹製薬株式会社 マフロパン 1％注射液 311101 2006/3/17 合格

長野県 大日本製薬株式会社 セリーングリーン 180749MM 2006/3/17 要指導 表示の不備

福岡県 大日本製薬株式会社 セリーングリーン 223159MN 2006/3/17 要指導 表示の不備

愛知県 田村製薬株式会社 クリアキル・ドライ CD5F44 2006/3/17 合格

鳥取県 日本全薬工業株式会社 カンメルパスタ 407120 2006/3/17 合格

鳥取県 日本全薬工業株式会社 カンメルパスタ 505130 2006/3/17 合格

鳥取県 明治製菓株式会社 動物用イソジン液 ADDL602 2006/3/17 合格

長野県 バイエル株式会社 アンテック　ビルコンＳ 30276 2006/3/24 合格

長崎県 日本全薬工業株式会社 ルミノン液 412140 2006/3/24 合格

鳥取県 あすか製薬株式会社 動物用セロトロピン W966 2006/3/24 合格

奈良県 理研畜産化薬株式会社 エチール軟膏 SE017 2006/3/28 要指導 表示の不備

長野県 三共エール薬品株式会社 動物用ルテオーゲンＬ V45F 2006/3/31 要検討 有効期間の記載について

山梨県 新新薬品工業株式会社 水産用パラザン油剤 33001 2006/3/31 合格

長崎県 日本全薬工業株式会社 注射用メタシリン 5050 2006/3/31 要指導 表示の不備

沖縄県 ランス株式会社 ラクタスセレン「ケンツ」１％ 81910 2006/4/21 合格

埼玉県 社団法人 北里研究所 ＡＲ抗原「北研」 86 2006/4/21 合格

広島県 ナガセ医薬品株式会社 オプティミューン眼軟膏 05B0402A 2006/5/22 合格

広島県 第一ファインケミカル株
式会社 パナセラン・Hi IHJBE17501 2006/5/22 合格
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検査室便り
無菌検査室

動物用医薬品の生物学的なコンタミネーションを防
止することが、当室の主な目的です。平成 17 年度か
ら新室長となり、これに２名のフレッシュなメンバー
が加わって、新しいことにチャレンジしようという気
運が高まっています。
主幹業務である、国家検定（各種無菌試験、病理検

査、各種牛細菌ワクチン、BSE 診断薬、ヨーネ病診
断薬、コクシジウムワクチン、他多数）やこれらの技
術的審査などの定型的な業務はむろん、それ以外にも
多彩な仕事を展開しています。まず、コンタミネーショ
ン対策の新たなテーマとして、医薬品原材料等に異常
プリオン蛋白質の混入が無いことを証明する試験法の
開発や、PCR などの遺伝子関連技術を使用した新し
い細菌検査法（マイコプラズマ等）の開発に力を注い
でいます。また、シードロットシステムの導入のため
に、標準品の開発や効率的な検査法の開発を行ってい
ます。
限られた人員で、これら新しい業務にシフトして行

くために、ハード・ソフトの両面から工夫が必要にな
りました。まず、実験室のレイアウトを大幅に変更し
ました。BSL2 区画にリアルタイム PCR やフローサ
イトメーターを移設することにより、これらの機器を
用いた病原体の解析が可能になりました。プリオン実
験室も整備を進めています。また、当室所管の病理室
が、使用者の方々の努力により、よく整理され大変使
いやすくなりました。こうしたハード面の工夫に加え、
動物衛生研究所や産業技術総合研究所等、すぐれた技

術的シーズを有する機関と共同研究を行い、最新の技
術を取り入れることも心懸けています。こうして「フ
ローサイトメトリー」「リアルタイム PCR」「アプタ
マー」「遺伝子組換え」等の中核技術を整備し、各種
業務に柔軟に対応できるよう工夫しています。
これらの技術は、無菌検査室内の業務はもちろんの
こと、他の分野にも応用可能です。今後は他検査室等
の研究業務にも協力・貢献できる、いわゆるオープン
ラボとしての性格を強めて行きたいと考えています。
時代の変化に柔軟に対応する検査室として内外ともに
認められるよう、室員一同努力しています。
皆様と、防疫や研究開発技術についてお話するのを
楽しみにしておりますので、是非当検査室にお立ち寄
り下さい。

（無菌検査室長　能田健）

当室の中核技術

フローサイトメトリー
動物代替法・細胞性免疫評価法の開発

リアルタイムPCR
新しい細菌検査法の開発

アプタマー
核酸でできた抗体様プローブ分子

遺伝子組み換え
新検査法等の開発
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Q & A
動薬検にはどんな施設があるの？動薬検にはどんな施設があるの？

当所が現在地（東京都国分寺市戸倉）に新築・移転したのは、昭和34年4月です。そのときは、まわりは麦畑、

芋畑で、庁舎・守衛所、７動物舎、浄化槽等が設置されていました。その後、医薬品の安全対策の強化等

の時代の要請に応えて、検査棟等が増設されてきました。また、まわりはすっかり宅地となりました。

さて、当所の施設の特徴としては、唯一の動物用医薬

品の検査機関として、あらゆる検査に対応する必要があ

るということです。

このため、例えば、動物飼育施設では、マウス、ラッ

ト、ウサギ等の実験動物、鶏、豚、山羊、牛などの家畜、

犬、猫のほか、環境毒性評価のためのメダカ、ミジンコ

や水産薬のための淡水魚、海水魚の飼育施設もあります。

実験施設についても、微生物から化学物質まで幅広い検

査が求められ、バイオセーフティレ

ベルの高い高度封じ込め施設や各種

分析施設・機器が設置されています。

重要な資料や資材の保管には耐震保

管庫（棟）を利用しています。しか

し、昨今の厳しい財政事情の中、み

んなで工夫しながら、これらの施設

や検査機能を維持しており、苦労が

絶えません。

月 日 行 事 場 所

 18. 4. 5 動物用抗菌性物質製剤調査会出席 本 省

6 第 7回動物実験指針検討作業部会出席 経済産業省

10 職員永年勤続表彰 当 所

13 水産用医薬品調査会出席 本 省

17 動物用生物学的製剤調査会出席 本 省

18 ～ 19 平成 18 年度全国家畜衛生主任者会議出席 本 省

19 鶏病研究会通常総会・春季全国鶏病技術研修会出席 本 省

20 ～ 21 第 47 回全国家畜保健衛生業績発表会出席 千代田区公会堂

26 動物用医薬品再評価調査会出席 本 省

主 な 行 事

平成 18 年 5 月　本館全景

昭和 34 年　本館全景
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27 動物用一般医薬品調査会出席 本 省

27 「シリア国アル・バース大学獣医学教育強化計画」運営指導調査
対処方針会議出席

（独）国際協力機構

28 動物用医薬品再評価調査会出席 本 省

28 プロジェクト研究等評価委員会出席 本 省

28 第４回ヨーネ病防疫技術検討会出席 本 省

  5. 11 食品衛生学会出席 銀座ブロッサム

15 家きん疫病小委員会及び高病原性鳥インフルエンザ感染経路究
明チーム検討会出席

本 省

15 「食品のポジティブリスト制度導入に伴う畜産現場での対応」に
関する説明会出席

メルパルク岡山

16 〃 熊本県立劇場大会議室

16 残留問題調査会出席 本 省

25 動物用医薬品等部会出席 本 省

26 ＶＩＣＨ企画調整委員会出席 本 省

26 （社）日本動物用医薬品協会通常総会出席 マツヤサロン

31 第 516 回技談会開催（演題及び発表者）
１．平成１７年度収去検査の結果について（関口秀人）
２．消費・安全局畜水産安全管理課併任を終えて（野田紗知子）
３．品質確保検査に必要な日本薬局方について（永井英貴）

当 所

人事異動

月 日 異動内容 官職 氏 名 摘 要

 17. 4. 10 職務復帰
配置換

事 江原枝里子 企画連絡室技術指導課技術審査係長

海外出張

期 間 官職 氏 名 所 属 摘 要

 18. 3. 28 ～ 4. 2 技 小池　良治 企画連絡室 VICH代謝及び残留動態作業部会第１回会合出席（ドイツ）

  5. 30 ～ 6. 2 技 高橋　美幸 検査第二部 VICH第 18 回運営委員会出席（イギリス）

所員研修

期　間 官職 氏　名 研 修 内 容 研 修 場 所

 18. 4. 5 ～ 7 技 臼井優・笛吹達史 
川越久美子

平成 18 年度国家公務員合同初任者 オリンピック記研修念青少
年総合センター

 18. 4. 10 ～ 14 技 臼井優・笛吹達史 
川越久美子

平成 18 年度Ι種試験採用者研修受
講

農林水産研修所

人 の 動 き
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 18. 4. 17 ～ 19 技 臼井優・笛吹達史 
川越久美子

平成 18 年度Ι種試験採用者専門研
修 ( 農業コース ) 受講

農林水産研修所農業技術研
修館

 18. 4. 18 ～ 21 技 新田早人 平成 18 年度Ⅱ・Ⅲ種試験採用者研
修受講

農林水産研修所

 18. 5. 11 技 岩本聖子 平成 18 年度派遣行政官短期在外研
究員派遣予定者事前研修受講

国家公務員研修センター

 18. 5. 15 ～ 19 事 大竹華夏 第 13 回ネットワークⅠ受講 九段研修施設

研修者

期　間 氏　名 所　属 研 修 内 容

 18. 4. 10 ～ 17 荒井　公美 日本獣医畜産大学応用
生命科学部食品科学科

動物由来レンサ球菌の薬剤感受性試験法の取得

見学者

月　日 所　属 摘 要

 18. 4. 28 インドネシア国衛生局長ほか 4名

お知らせ

平成１７年４月１日の改正薬事法の施行により、承
認・許可制度が大幅に改正され、製造管理及び品質管
理の方法が、「動物用医薬品の製造管理及び品質管理
に関する省令」（平成６年３月２９日付け農林水産省
令第１８号）又は「動物用医療機器の製造管理及び品
質管理に関する省令」（平成７年６月２９日付け農林
水産省令第４０号）（以下、GMPソフトという）に適
合することが承認の要件となりました（GMPソフト
が適用される品目に限る）。そのため、承認申請時（承
認事項変更承認時も含まれるが、製造管理又は品質管

理に影響を与えない場合は不要である ) には、同時に
適合性調査申請を行う必要があります。また、GMP
ソフトへの適合性については、５年ごとに適合性調査
を受けなければなりません。適合性調査は、GMP適
用報告書に基づく書面調査が行われ、必要であれば、
再調査又は実地調査が行われます。実地調査は、当該
品目に関連する製造業者を対象とし、農林水産省消費・
安全局職員及び農林水産省動物医薬品検査所に所属す
る薬事監視員によって実施されます。

（小島動物用医薬品審査官）

◎ GMPソフトへの適合性調査の概要について

今年もこども見学デーを 8月 24 日（木）10 時～ 4時
（入退場自由、食堂・駐車場なし、昼食スペースあり）
に開催します。対象は小学 5年生～中学生（保護者も
可）です。スライドショーによる当所業務紹介の他、
展示、一日科学者体験（卵の観察ほか）、セミナー、

動物とのふれあい等を通じて、地域の子供たちや住民
に当所業務を紹介し、理解を深めてもらいたいと考え
ています。詳細は決まり次第、当所HPに掲載します。
お問い合わせは、当所広報委員会へ
 （042）321 － 1861

◎子供見学デーを開催します
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東京都国分寺市戸倉 1－ 15－ 1
〒 185-8511

電話 042 － 321 － 1841
URL http://www.nval.go.jp

本紙は再生紙を使用しています

　編集・発行

農林水産省動物医薬品検査所
企画連絡室

けやきコラム
18 年度もあっという間に２ヶ月が過ぎ、６月の梅

雨空となった。この時期は当所が最も賑わう頃であ
る。危機管理研修会として品質確保コース、薬剤耐性
菌コースが各２回ずつ、計４回開催される。例年、研
修の合間に、お集まりいただいた都道府県の担当者と
の交流や意見交換が行われ、日頃は製薬関係者とのや
りとりに偏りがちな当所にとって、非常に貴重な場と
なっている。また、研修会を縁に、多くの方々と情報
交換等のおつき合いが深まっており、これからもこの
ような人の輪が広がっていくことを期待している。
さて、この２ヶ月の間にも、生産現場には食品への

残留薬剤対策としてポジティブリスト制が導入され、
国際的にはＯＩＥ総会における国際衛生基準の検討、
日米間の輸入牛肉問題の検討が行われている。また、
国会では、医薬品の販売規制の大幅な見直しや違法ド
ラッグ対策を強化するための薬事法の一部を改正する
法律、簡素で効率的な政府を実現するための行政改革
の推進に関する法律等が審議されている。経済分野で
は、景気回復から一気にミニ・バブルを懸念する声、
石油製品の高騰など、世の中が目の離せない状況でめ
まぐるしく動いている。
技術の発達や社会システム、経済の発展の下で、国

境・地理的な遠近・昼夜の別なく、人、もの、金とそ
れに伴う情報が飛び回っており、情報の洪水におぼれ
そうになる。また記憶には何もとどまらない。本当に
リスクコミュニケーションは可能なのだろうか、心が
けるべきことは透明性の確保で、後は各人の考え次

第などとも思ってしまう。同じような感覚が広がって
いるのであろうか、最近、教科書的な書物が出版元の
予想を大幅に上回って売れている事例が紹介されてい
た。購入者は生徒・学生だけではなく、一般の社会人
が多く、表面的な情報に振り回されないための判断の
基礎として、体系的な知識が求められているとの分析
であった。
当所は、動物用医薬品の検査に関する企画、立案及
びその実施部門として幅広い役割を担っており、近年、
規格基準の作成や検査等に加え、危機管理対応や環境
影響評価など幅広い業務を進めている。これらの推進
には、学際的な研究とそれに基づく技術の統合や体系
化が重要となる。レギュラトリーサイエンスを支える
組織として、各種行政対応のバックボーン（判断の基
礎）となる知識・技術体系を維持・発展させていくこ
とが当所の使命であり、存在意義であると考えて、日々
の面倒な業務に臨んでいきたい。

平成 18 年 4 月 1 日発行したNo.270 の調査研究紹介
の執筆者の所属に誤りがありましたので、この場をお
借りしまして、訂正します。

6頁
○石原加奈子現１）、山本高根２）、佐竹幸子３）、高山

貞男４）、久保田しづえ４）、根岸ひろ子４）、小島明美、

浅井鉄夫、澤田拓士５）、高橋敏雄、田村　豊６）

（動薬検、１）鹿児島県肝属家畜保健衛生所、２）山形

県農業共済組合連合会、 ３）群馬大学医学部、４）伊

勢崎市民病院、５）日本獣医畜産大学、６）酪農学園

大学）

7 頁
○原田和記現１）、浅井鉄夫、小島明美、石原加奈

子現2）、高橋敏雄

（動薬検、１）農水省・消費・安全局、 ２）鹿児島県肝

属家畜保健衛生所）

（企画連絡室企画調整課）

◎訂正
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