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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


