
が同じ構成の最終製剤を試験に使用しなければならな

い」と言う文言が追加されることとなった。

イ　供試ワクチン

試験に用いるワクチンについては、ガイドラインの

中で①製造バッチ（実際に製造する予定の施設を稼働

させて作成した試作ロット）、及び②パイロットバッチ

（実際の製造方法を十分に反映させて作成した試作ロッ

ト）の２種類が定義されており、野外試験においては

製造バッチのみ、実験室内試験においてはこのどちら

かで試験を行わなければならないと規定されている。

会議の次の論点は、これらのバッチの「スケール」

を規定するかどうかで、「製造バッチは、通常の製造ス

ケールの少なくとも1/3以上」、「パイロットバッチは、

通常の製造バッチの10％以上」と記載するのが適当だ

という意見が出されたものの、各極の規制・実情が異

なることから合意に至らず、当ガイドラインの中で規

定しない（各国の規制に委ねる）こととなった。

また、AHI（米国業界）は、野外安全性試験に用い

る製造バッチのロットを「２ロット以上用いることを

推奨する」と記載するよう要請したが、ヨーロッパ及

び日本が否定的であったことから、最終的には、「地域

によっては、２ロット以上のバッチを臨床試験に用い

ることが要求される場合もある」という表現になった。

ウ　供試動物の数

実験室内の各試験においては、供試動物の数が、「１

群当たり適切な頭数（少なくとも８頭）を用いるべき

である」と規定されていたが、IFAH（ヨーロッパ業界）

からの要請により、「他に正当化されない限り、通常、

１群８頭以上を用いるべきである」いう表現に修正し、

８頭以下の例外的な事例を許容する表現とした。

エ　実験室試験のデータ収集の項

本項に、「注射部位に関する観察事項」が新たに追加

された。即ち、「注射部位については、視診及び触診に

よって投与後14日間毎日、又は他の適当な間隔で観察

しなければならない。14日目においても副反応が認め

られる場合には、病変が消失するか、又は動物を安楽

死させ、組織学的検査に供する迄の間観察を続けなけ

ればならない」という文章が追加された。

オ　繁殖安全性試験の項

本項に、「ワクチンが精液の品質に及ぼす影響」に関

する記載、即ち、「科学的な根拠がある場合には、生ワ

クチン株の精液への移行を含む、申請用ワクチンの精

液に及ぼす影響について追加の試験が必要となるかも

しれない」という記載が追加された。

カ　その他

ガイドライン

の適用範囲を、

「EU、日本及び

米国における」

から「VICH参

加地域におけ

る」に変更し、

用語の見直し、

表現の修正等を行った。

3．会議の成果及び今後の予定

会議は、２日目に最終合意に至ったことから、その

場で最終ドラフト（Draft17）を打ち出し、各極の専門

家による署名がなされた。会議の議事録は、JVPAの玄

間委員が作成し、最終ドラフトについては、永田委員

が各極の委員に送ることとなった。

今後は、 V I C Hの上部機関である運営委員会

（Steering Committee）の了承後、６ヶ月間を目途にパ

ブリックコメントが実施される予定である。

4．所感

今回、私が参加したワーキンググループは、議論好

きが故になかなかまとまらないグループという前評判

でした。実際に、会議初日には様々な意見が出され、

譲らぬ構えの場面もありましたが、二日目には、これ

まで重ねて来た討論の結果を収拾する方向となりまし

た。その結果、項目によっては各極の違いを許容する

表現となりましたが、個人的には、会議前に提示され

たドラフトに比べ、より適切な文章になったと感じて

おります。格式がありながらもアットホームな会議室

と許容力のあるラテン系の雰囲気がうまく作用したの

かもしれませ

ん。

また、今回の

会議の合間に、

Alfort獣医大学

のご厚意によ

り、大学内の博

物館と図書館を

訪れる機会を得

ました。1766年に設立された同大学には、現在では手

に入らない貴重な資料が数多く保管されており、杉田

玄白らが活躍した時代のフランス獣医学教育の一端に

触れた思いです。
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