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検査室便り

＜検査第一部特殊管理検査室＞

特殊管理検査室（英名：Biosecurity testing

section）は、平成19年4月に当所の内部改編により発

足し、英名が示すとおり「病原微生物高度封じ込め

施設において管理が必要な生物学的製剤の検査を行

う」ための検査室です。現在のところその前身であ

るウイルス製剤第2検査室時代と比べ人員5名、業務

内容とも牛、豚のウイルス性ワクチン、診断薬の検

定・検査等であることに大きな変化はありません。

それでは当室の特徴的な業務、トピック等について

紹介します。

上述の牛、豚のウイルス性ワクチンには、口蹄疫不

活化ワクチン（ワクチンバンクの不活化濃縮抗原）、

牛疫生ワクチン、豚コレラ生ワクチンのように国家防

疫上極めて重要な備蓄用ワクチン等も含まれていま

す。これらの検査（主に動物を用いる試験）等は、

BSLの観点から高度封じ込めの施設（総合検査棟）に

おいて実施しています。また、改正感染症法の施行に

よって、特定病原体等に指定されたウイルスを用いる

ことから日本脳炎不活化ワクチンの力価試験も総合検

査棟で平成19年度から実施しています。このように検

査に総合検査棟を使用する頻度が最も高い検査室とな

っています。診断薬についても、防疫資材として高い

位置付けにある牛白血病のゲル沈抗原、凝集抗原、豚

コレラのFA抗体、ELISAキット、オーエスキー病の

ELISAキット等の検定を担当しています。

また、適切な検定成績を確保するため、牛豚につ

いては実験動物として確立されていないことから、

豚については定期的に種豚の抗体検査、また、牛に

ついては購入前に抗体検査実施のため、契約農家に

直接出向き採血を行う等検定に付帯する水面下的業

務も行ってきています。

さて、当室における最近のトピックとしては、昨

今、南九州等の養豚地域で話題となった豚サーコウ

イルス2型感染による事故率の増加等に対処すべく経

済的損失の低減等を目的とした「豚サーコウイルス

（2型）感染症」のワクチンを取り上げたいと思いま

す。このワクチンに関しては、特に農家への迅速な

供給を行う必要性が高いものとの判断から当室とし

ても製造販売承認の技術的審査（検査法の再現性の

検討を含む。）業務に平成19年秋から20年春までの間

は集中して対応にあたって参りました。その結果、

現時点において2品目が承認され、うち1品目につい

ては検定に合格し、野外への供給が開始されている

状況となっています（6月16日現在）。ワクチンの使

用がPCV2感染による事故率の低減をもたらし、養豚

経営の安定化に寄与しているとの情報に室員一同、

充足感に満ちているところであります。

一方、調査研究に関しては、ウイルス製剤第2検査

室時代から「牛ウイルス性下痢ウイルス（BVDV）」

に着目し、ウイルス学的アプローチをもって業務を

進めてきた経緯があり、現在でも研究課題として継

続しています。この研究業務にから得た技術・知識

を応用し、細胞の培養に必須である牛（胎子）血清

に関しては、市販品におけるBVDV及び抗体のチェ

ックを血清供給メーカーの協力を得て実施していま

すが、BVDVに対する抗体フリーの血清は極めて少

なく、希少価値が高い状況であることが明らかとな

ってきています。よって、今後、ワクチン等の生物

学的製剤の品質検査等の実施に当たっては、その目

的に合致した規格の血清を用いる等の配慮が必要に

なってくると思われます。

このように、家畜伝染病予防法との関係の深く国

家防疫上重要なウイルス性ワクチン、診断薬の検

定・検査及び製造材料として牛、豚由来物質が用い

られるワクチン等の製造・品質管理についても、積

極的に調査研究成果の活用に努めるとともに、各種

関連情報の収集等、より一層の技術の向上に邁進す

る所存です。

（検査第一部特殊管理検査室長　石丸雅敏）

（平成20年6月撮影）


