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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。


