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ま え が き

動物医薬品検査所年報をお届けします。動物薬事行政や当所の業務に関係されている皆

様方には、日ごろより、多くのご支援、ご指導を賜っていることに感謝申し上げます。

さて、本号は、平成 27 年度における動物医薬品検査所の業務を取りまとめたものです。

27 年度は国際関係の業務が充実した年でした。10 月には第５回ＶＩＣＨ公開会議、第 32
回運営委員会会合（ＳＣ会合）及び第６回ＶＩＣＨアウトリーチフォーラム（ＶＯＦ）が

日本で開催されました。公開会議は、前回のフランス（2010 年）から５年ぶりの開催で

したが、23 ヶ国から約 200 名が出席し、盛会裏に終了しました。本年報の資料編に詳し

い記録を掲載しております。また、ＯＩＥコラボレーティングセンター（ＯＩＥ－ＣＣ）

の活動として講師派遣等も行いました。

つぎに薬剤耐性菌対策についても大きな動きが出てきました。世界保健機関（ＷＨＯ）

が、薬剤耐性（ＡＭＲ）問題について、人・動物・環境等の関連分野がワンヘルスの観点

から連携して対策を講じるための国際行動計画を採択しました。また、各国に対し行動計

画の策定を求め、我が国では「薬剤耐性（ＡＭＲ）アクションプラン」のとりまとめが進

み、28 年度当初には関係閣僚会議で決定される予定となっています。当所は、動物由来

薬剤耐性菌モニタリング（ＪＶＡＲＭ）の中核機関として、益々重要な役割を果たしてい

くこととなります。

海外悪性伝染病に対する危機管理対応のための備蓄用ワクチンについては、鳥インフル

エンザ（油性アジュバント加）不活化ワクチン、豚コレラ生ワクチン及び口蹄疫不活化ワ

クチン（O1Manisa,Asia1-Shamir,A-Iran05 の３価及び O1Manisa,Asia1-Shamir,A-Malaysia の

３価）の検定・検査を実施しました。また、動物用インフルエンザワクチンの国内製造用

株の選定については、鳥インフルエンザワクチン、馬インフルエンザワクチンともに現行

のワクチン株を現時点では変更する必要はないとの結論を得ました。

一方、製造管理及び品質管理基準（ＧＭＰ）に基づく適切な製造管理・品質管理を行っ

ていなかったこと等から、動物用生物学的製剤の製造販売業者に対する業務停止処分が行

われました。事業者における法令遵守の徹底はもとより、行政当局による無通告の立ち入

り調査等の監視の強化が求められております。

以上、業務の一部をご紹介しましたが、当所は動物薬事行政を担う我が国唯一の専門機

関であり、動物用医薬品等の承認審査、GMP 等適合性調査、品質検査、家畜疾病に対す

る危機管理対応、食の安全・信頼の確保及び国際対応等の幅広い業務に取り組んでいます。

こうした取組の成果がこの年報に収載されていますので、是非ご覧ください。また、動物

薬事行政は強力な規制行政であるがゆえに、国民の視点に立ち、社会の要請に応えるため

新たな課題に取り組みながら、常に既存制度の見直しを進めていく必要があると考えてお

ります。皆様からの忌憚ないご意見、ご指導等を賜れば、幸いと存じます。

動物医薬品検査所長

山本 実
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業務概要編





動物医薬品検査所の業務概要

１．概況

当所の業務は、①動物用医薬品等の品質確保、②承認審査、③危機管理対策の充実と食の安全・

信頼の確保及び④検定・検査技術の向上と国際化対応の４つに大別されるが、これらのうち平成

27 年度の主な業務概要は以下のようであった。

動物用医薬品等の品質確保のために行っている生物学的製剤の検定については、356 件が検定申

請され、２件が不合格となった。検定対象外の動物用医薬品の収去検査については、当所と都府県

が収去した 31 品目を検査し、要指導は４件だった。また、製造メーカーが行う品質検査その他各

種試験の精度を高水準に保つために行っている標準品の配布については、標準微生物株等を 264

品（生物学的製剤関係 191 品、家畜衛生微生物株 73 品）及び抗生物質の標準物質（常用標準品）

を 71 品配布した。なお、動物用抗生物質医薬品基準が平成 28 年３月 31 日に廃止されたため、平

成 28 年４月以降、抗生物質の標準物質（常用標準品）の配布を取りやめた。

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、「医薬品医療機

器等法」という。）に基づく動物用医薬品等の製造販売承認に係る審査業務については、生物学

的製剤ではアカバネ病・チュウザン病・アイノウイルス感染症及びピートンウイルスの感染を予防

する牛の異常産４種混合不活化ワクチンや牛白血病プロウイルス検出キット、α溶血性レンサ球菌

症を予防するワクチンなど 11 品目を承認した。一般医薬品（効能・効果の追加等を含む。）では

新規有効成分の犬用抗てんかん薬など 14 品目を承認した。抗菌性物質製剤（効能・効果の追加等

を含む。）では新規に承認されたものはないが、後発品は 15 品目を承認した。また、医療機器で

は標識用器具や骨接合用品、呼吸補助器など 20 品目を承認した。動物用医薬品等の製造管理及び

品質管理基準（ＧＭＰ）に係る適合性調査については、承認申請時や定期調査のほか、医薬品医療

機器等法第 69 条に基づく立入検査によりＧＭＰ実地調査を行い、製造販売業者の業務停止処分が

行われた。

海外悪性伝染病に対する危機管理対応については、国家備蓄される鳥インフルエンザ（油性アジ

ュバント加）不活化ワクチン１ロット及び豚コレラ生ワクチン１ロットについて検定をし、いずれ

も合格した。また、備蓄用口蹄疫不活化ワクチン（Asia-1 タイプ、Ｏタイプ及びＡタイプの３価ワ

クチン２ロット）について国内検査指針に基づき検査し、いずれも適合していることを確認した。

家畜への抗菌性物質の使用により選択された薬剤耐性菌は、食品を介して人に伝播する危険性が

あることから、当所ではそのリスク評価及びリスク管理の基礎資料の収集を目的として平成 11 年

から、抗菌性物質感受性実態調査を実施している。世界保健機関（WHO）は、平成 27 年５月、人

・動物・環境分野で連携・協力して対策を講じる「ワンヘルス」の考え方の下に、薬剤耐性に関す

る国際行動計画を採択し、各国に対し国内行動計画の策定を求めた。これを受け、平成 28 年３月

現在、国内における「薬剤耐性（AMR）対策アクションプラン（案）」のとりまとめを進めてい

る。

平成 22 年より当所は、「アジアにおける家畜疾病の診断及び防疫と動物用医薬品評価

（Diagnosis and Control of Animal Diseases and Related Veterinary Products Assessment in Asia）」の

分野で OIE コラボレーティングセンター（OIE-CC）に認定されており、平成 28 年３月に我が国で

開催された「Regional Natioal Focal Points Seminar」に講師を派遣し、当所の OIE-CC としてのこれ

までの活動について講演を行った。
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２．品質確保等の業務

(1) 製剤基準案の作成

医薬品医療機器等法第 42 条の規定に基づく動物用医薬品等の基準として、動物用生物学的製

剤基準（平成 14 年農林水産省告示第 1567 号）及び動物用生物由来原料基準（平成 15 年農林水

産省告示第 1091 号）が定められている。また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性

の確保等に関する法律施行令（昭和 36 年政令第 11 号）第 60 条に基づく基準として動物用生物

学的製剤検定基準（平成 14 年農林水産省告示第 1568 号）が定められている。

当所は、動物用医薬品等の有効性・安全性の向上を図るため、所要の試験を実施するなど、最

新の技術をもって基準内容を見直し、新たな項目設定や一部改正案を作成している。

なお、動物用抗生物質医薬品基準（平成 24 年農林水産省告示第 2165 号）は、平成 28 年３月

31 日をもって廃止された。

(2) 検査に必要な標準品の配布

動物用生物学的製剤の品質検査その他各種試験の精度を高水準に保つため、標準微生物株等

490 種類（生物学的製剤関係 34 種類、家畜衛生微生物株 456 株）を確保し、配布している（動

物医薬品検査所標準製剤等配布規程（昭和 45 年農林省告示第 637 号））。

動物用抗生物質医薬品基準を廃止する件（平成 28 年農林水産省告示第 93 号）が公布され、動

物用抗生物質医薬品基準（平成 24 年農林水産省告示 2165 号）が平成 28 年３月 31 日をもって廃

止されたことに伴い、動物医薬品検査所標準製剤等配布規定も改正され（動物医薬品検査所標準

製剤等配布規定の一部を改正する件（平成 28 年農林水産省告示第 94 号））、常用標準抗生物質

の配布を取りやめた。

平成 27 年度は、標準微生物株等を 264 品（生物学的製剤関係 191 品、家畜衛生微生物株 73

品）及び抗生物質の標準物質（常用標準品）を 71 品配布した。

(3) 品質検査

ア 生物学的製剤の検定

動物用医薬品のうち、生物学的製剤（血清、ワクチン、家畜防疫上重要な疾病の診断薬）

が、検定の対象とされている。平成 27 年度は、356 件申請され、２件が不合格となっている。

不合格、検定中止となった製剤については、検査結果を都道府県に通知し、その原因究明、再

発防止の措置に関する助言指導を行っている。

平成 20 年 10 月からシードロット製剤（以下「SL 製剤」という。）の製造販売承認申請の

受付を開始し、平成 28 年３月末までに 248 品目が承認されたことにより、175 品目が検定対

象外となった。

ワクチンの生産量が多量であり、かつ、緊急時の円滑な供給に支障を来すこと等検定合格証

紙制度が実態に合わなくなったことから、平成 25 年７月１日施行の改正薬事法施行令により、

検定合格証紙が廃止され、代わりに当所は検定合格証明書を交付することとなった。検定合格

証明書の交付を受けた製造販売業者等は、検定に合格した医薬品を納めた容器又は被包に「国

家検定合格」の文字を付さなければならない。その経過措置として平成 27 年６月 30 日までは、
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この政令の施行の際現に薬事法第 14 条若しくは第 19 条の２の承認又は同法第 23 条の２の認

証を受けている医薬品又は医療機器の検定については、なお従前の例によりその申請をするこ

とができるとされていた。

イ 検査命令による品質検査

動物用血液型判定用抗体検査命令実施要領に基づく検査を実施している。平成 27 年度は該

当製剤がなかった。

ウ 収去医薬品の検査

検定対象外の動物用医薬品等については、立入検査の際に収去した製品を検査することによ

って品質の確保を図っている。平成 27 年度は 15 カ所の製造所等に立ち入り、当所が医薬品９

件を収去、都府県からの収去品 22 件と併せて検査し、不合格はなかった。また、４件につい

て添付文書等の記載の適正化の指導を行った。

なお、当所による収去検査のほか、食の安全・安心確保交付金実施要領に基づき、平成 27

年度は 35 都府県による品質確保検査が 38 件実施され、不合格はなかった。

エ 動物用医薬品等の依頼試験

動物用医薬品製造販売業者等からの依頼を受け、承認申請予定動物用生物学的製剤と既承

認製剤との同等性確認試験、規格検査法の確認、外国向け公的機関品質証明書発行のための

検査を実施している。また、監視指導業務の一環として行政対応による検査を実施している。

平成 27 年度は生物学的製剤の同等性試験が４件申請されている。

(4) ワクチン製造におけるシードロットシステム対応業務

平成 17 年４月施行の改正薬事法により、原薬（ワクチン製造用株が該当）が新たに GMP 制

度の対象となったことに合わせて、我が国でもワクチンについてシードロットシステムを導入す

ることとした。シードロットシステムとは、ワクチンの製造及び品質管理制度のひとつであり、

従来の最終小分製品（下流段階）に加え、製造用のウイルス株、細菌株、細胞株のシード（上流

段階）に関する規格を定め、製造工程における継代数の制限や検査・記録等を行うものである。

平成 17 年度から進めてきた本システムに関するシードの規格・基準等の検討結果を踏まえ平成

20 年３月に動物用生物学的製剤基準の通則、一般試験法及び規格について一部改正を行った。

これを受けて平成 20 年 10 月１日よりシードロット製剤の承認申請等の受け付けを開始し、平成

23 年９月末までの３年間を移行推進期間として、所定の要件を満たすことを条件に申請資料の

一部の添付の省略を認めることとした（平成 20 年９月 29 日付け 20 動薬第 1838 号農林水産省動

物医薬品検査所長通知）。平成 20 年 10 月の導入以降、平成 28 年３月末までに 248 品目のシー

ドロット製剤が承認されている。

また、シードロット制度導入に伴って必要となるシードの品質管理等に用いる各種の標準品に

ついては、当所において確保し、配布する体制を充実・強化するために平成 18 年度から業務プ

ロジェクト研究形式による標準品作成の推進を図っている。

さらに、平成 28 年３月現在、本制度の対象外となっている遺伝子組換え技術を応用したワク
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チン、生コクシジウムワクチン及び水産用ワクチンについても本制度の対象とするため、これに

必要なシードロット規格等の改正作業を進めている。

(5) 検査法の開発・改良のための調査・研究

ア 各領域における調査・研究

新たに開発された製剤の検査法の確立、検査・検定の簡素化、判定結果の信頼性の維持・向

上、動物用医薬品の適正使用等のための調査・研究を、各領域において実施している。

イ プロジェクト研究等

行政課題に対応し、行政施策に反映するため、業務プロジェクトとして、

○生物学的製剤用標準品の確保（フェーズ２）（平成 23 ～平成 27 年度）

○ PK/PD マーカーを利用した有効性の予測－臨床試験設計への活用（平成 24 ～平成 27 年

度）

また、領域の枠を超えた研究であるプロジェクト研究として、

○動物用医薬品の畜産物中残留のリスク管理に係わる研究（平成 24 ～平成 27 年度）

○動物用幹細胞製品の品質管理手法に関する研究（平成 25 ～平成 29 年度）

○家畜衛生分野における薬剤耐性菌の実態調査及び疫学研究（平成 26 ～平成 29 年度）

を実施した。なお、薬剤耐性菌については国立感染症研究所と共同研究を実施している。

これらの成果は、関係学会、学術雑誌等に公表し、新しい検査法の公定化等に活用されている。

なお、これらのプロジェクト研究等については、定期的に所内で評価を行うほか、外部専門

家から構成されるプロジェクト研究等評価委員会を開催し、より客観的な評価を行っている。

(6) 技術講習

動物用医薬品の検査等に必要な技術の伝達及び高位平準化を図るため、各都道府県職員に対す

る研修会（動物用医薬品の危機管理対策に関する研修会：薬剤耐性菌の発現状況調査、動物用医

薬品の品質確保検査）を開催して薬事監視の充実・強化に努めている。さらに、平成 27 年度は

製造管理者に対して GMP 基準遵守の徹底を図るため、GMP 基準に関する講習会を実施した。

(7) OIE コラボレーティングセンターとしての活動（図１）

当所及び動物衛生研究所（現 国立研究開発法人 農業・食品産業技術総合研究機構動物衛生研

究部門）は、平成 22 年から共同で OIE コラボレーティングセンター(OIE-CC)として認定されて

いる。OIE-CC としての認定分野は「アジアにおける家畜疾病の診断及び防疫と動物用医薬品評

価（Diagnosis and Control of Animal Diseases and Related Veterinary Products Assessment in

Asia）」である。

平成 27 年度は、OIE-CC の活動として、平成 28 年３月２～４日に東京大学で開催された

「Regional National Focal Points Seminar」に講師を派遣し、当所が OIE-CC としてこれまで実施

した短期研修の概要及び当該研修を通じたメンバー国への貢献(Reflections on Regional Activities

Based on Previous Regional Training Programmes)について､講演を行った。
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３．承認審査等業務

(1) 薬事・食品衛生審議会の開催事務

医薬品医療機器等法第 14 条第８項等の規定に基づき、新医薬品等の製造販売を承認するとき

は、あらかじめ薬事・食品衛生審議会の意見を聴くこととなっており、動物用医薬品等の承認に

あたっては、同審議会薬事分科会動物用医薬品等部会及び同部会に付属する６つの調査会で調査

審議が行われている。当所は、平成 19 年度から同部会及び調査会（水産用医薬品調査会を除

く。）の開催事務を行っており、平成 27 年度は４回の部会及び 16 回の調査会を開催した。

(2) 新動物用医薬品等の承認状況

平成 27 年度に承認された動物用生物学的製剤は、ワクチン 10 品目、動物用体外診断用医薬品

１品目であった。ワクチンについては 10 品目のうち、牛用２品目、豚用４品目、鶏用、馬用、

猫用及び魚用がそれぞれ１品目で、牛のアカバネ病、チュウザン病、アイノウイルス感染症及び

ピートンウイルスの感染を予防する牛の異常産４種混合不活化ワクチンやα溶血性レンサ球菌症

予防ワクチンなどが承認された。動物用体外診断用医薬品については、牛白血病プロウイルス検

出キット１品目だった。新動物用一般医薬品（効能・効果の追加等を含む。）としては、犬用マ

ラセチア皮膚炎用薬１品目、犬用アレルギー性皮膚炎用薬３品目、犬用鎮痛消炎薬５品目、犬用

てんかん薬３品目、犬用殺虫剤 11 品目、猫用殺虫剤１品目、馬用胃腸薬１品目及び豚用解熱薬

１品目並びに猫用駆虫薬１品目、搾乳牛用殺虫剤１品目及び魚類用駆虫薬２品目が承認された。

課題： アジア地域で拡大する動物疾病

対応： これまで培ってきた検定・検査及び調査研究等の技術や情報の伝達

成果： （１）アジア地域の動物疾病の清浄化 
     （２）生産性の向上 
     （３）日本への動物疾病（人獣共通感染症を含む。）の侵入リスク低減 

・直接的に貢献できるもの；
 →動物用医薬品等の検定・検査及び調査研究に係る技術             

・間接的に貢献できるもの；
 →動物疾病に対して必須の資材である医薬品等の供給

「アジアにおける家畜疾病の診断及び防疫と動物用医薬品評価」 
（Diagnosis and Control of Animal Diseases and Related Veterinary Products Assessment in Asia） 

 OIE-CC

NVAL

NIAH

共同で認定
１．検定・検査に係る技術

２．調査研究に係る情報・技術

３．薬事行政に係る技術

図１
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平成 27 年度に承認された動物用医療機器は、標識用器具 11 品目、骨接合用品３品目、呼吸補

助器２品目、ＭＲ装置１品目など、計 20 品目であった。

(3)動物用ワクチンの使用制限期間の見直し

動物用ワクチンには、使用制限期間が設けられているものがある。使用制限期間は、と畜場等

への出荷前の動物に対してワクチンの使用を制限する期間であり、注射局所からアジュバント等

異物が消失する期間に基づいて設定されている。平成 26 年４月、この期間設定に関する新たな

考え方が導入され、「動物用ワクチンの添加剤として使用される限りにおいて、人への健康影響

は無視できると考えられる成分（分量）」のみを添加剤として使用する動物用ワクチンについて

は、使用制限期間を設定しないこととされた。平成 28 年３月末までに、食品安全委員会にて評

価された添加剤成分（121 成分、平成 28 年３月末時点）のみを添加剤として使用する動物用ワ

クチンであって、申請書（使用上の注意）の変更手続きが行われた動物用ワクチン 30 品目につ

いて、使用制限期間の見直しが行われている。

(4) 承認申請資料等の信頼性基準（GLP 及び GCP）適合性調査

動物用医薬品の承認申請時に添付される資料が、動物用医薬品等取締規則（平成 16 年農林水

産省令第 107 号）第 29 条第１項に規定する基準（一般基準）、動物用医薬品の安全性に関する

非臨床試験の実施の基準（GLP）、動物用医薬品の臨床試験の実施の基準（GCP）等の各種基準

に従って収集、作成されたものであるか否かについての書面調査又は実地調査を行っている。

平成 27 年度は、GLP 書面調査を 11 件、GCP 書面調査を 10 件実施し、GLP 実地調査を１施設

及び GCP 実地調査を９施設実施した。

(5) 動物用医薬品等の GMP 適合性調査

当所では、製造販売承認の承認要件である承認品目及び承認申請品目の GMP（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年農林水産省令第 18 号）及び動物用

医療機器及び動物用体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理に関する省令（平成７年農

林水産省令第 40 号））適合性を調査している。GMP 適合性調査は、新規製造販売承認申

請時並びに製造管理及び品質管理の変更に伴う事項変更承認申請時に実施するほか、承認

後５年ごとに定期調査を実施している。平成 27 年度には動物用医薬品 703 件、動物用医

療機器 41 件及び動物用体外診断用医薬品 13 件の書面調査を実施した。さらに医薬品医療

機器等法第 69 条に基づく立入検査により GMP に係る実地調査を行い、これに基づき

GMP 製造販売業者の業務停止処分が行われた。また、GMP 適合性調査を強化・改善し、

製造販売業者に対して GMP 基準遵守の徹底を図るため、当該調査の方法を見直し、承認

内容と GMP 管理文書の整合性の確認、GMP 管理組織と薬事・開発部門との連携の確認、

立入検査による無通告での適合性調査等を行うこととした。

8



(6) 動物用医薬品等の治験計画の調査

治験とは、動物用医薬品の承認申請時に添付される資料のうち、臨床試験の試験成績に関する

資料の収集を目的とする試験の実施である。動物用医薬品等取締規則第 208 条（薬物）、第 211

条（機械器具等）及び第 212 条の２（加工細胞等）により、治験の計画の届出を要するものが規

定されている。治験は、治験計画届出をした日から起算して 30 日を経過した後でなければ実施

してはならないとされており、野外で未承認の動物用医薬品等が使用されることから、当所では

届出から 30 日以内に、当該届出に係る治験の計画に関し保健衛生上の危害の発生を防止するた

めに必要な調査を行っている。平成 27 年度に届出られた治験計画は、生物学的製剤が 12 件、一

般医薬品及び抗菌性物質製剤が０件、バイオテクノロジーや遺伝子組換え技術を応用した動物用

医薬品等が３件であった。また、治験実施期間の延長等による治験計画の変更届出については、

生物学的製剤が 22 件、一般薬医薬品及び抗菌性物質製剤が 49 件、バイオテクノジーや遺伝子組

換え技術を応用した動物用医薬品等が８件であった。

(7) 動物用医薬品の再審査

医薬品等の製造販売承認等に際しては詳細な資料の提出が求められているが、承認時までのデ

ータでは、特に臨床試験成績において症例数及び使用範囲等について十分な量が確保できない。

そのため、承認後に新医薬品等の野外における実際的な使用に関する調査を行わせ、原則として

６年後にその有効性及び安全性等について再確認している。これが新医薬品等の再審査制度であ

る。また、全ての再審査申請書に添付される資料については、製造販売後の調査及び試験の実施

の基準（GPSP）に従って収集、作成されたものであるか否かについての信頼性基準適合性調査

を行っている。平成 27 年度は 18 件の再審査申請があり、21 件について結果を通知した。

(8) 動物用医薬品の再評価

再評価とは、承認を受けている動物用医薬品の有効性・安全性について、最新の科学水準に基

づいて見直しを行い、有用性を評価する制度である。再評価の対象医薬品を選定するため、文献

データベース（MEDLINE）、獣医学、薬学等の学術雑誌を情報源とし、動物用医薬品の有効性、

安全性に関連する文献を収集している。また、これらの情報を加工・整理し、薬事・食品衛生審

議会動物用医薬品再評価調査会における調査審議資料を作成している。平成 27 年度は、361 報

の文献（要旨）を検討した。

(9) 動物用医薬品等の承認相談

動物用医薬品等の開発、承認申請がより効率的に行われるよう、製造販売業者等からの製品の

開発段階における相談を受けており、平成 27 年度は 66 件について対応した。

このほか、平成 25 年２月より、開発中の動物用医薬品等のうち、新規性や社会的ニーズが高

く、従来の資料区分に適合しないもの等（例：バイオテクノロジー応用医薬品、新作用機序医薬

品等）であって、承認申請の見込みがあるものについて開発をサポートするため、申請前から承

認まで一貫して同じチームで相談や審査に対応する、承認申請前チーム相談の試行を開始した。

平成 27 年度は１件の申し込みを受け、採択した。

なお、平成 27 年７月にはバイオテクノロジーや遺伝子組換え技術を応用した動物用医薬品や

再生医療等製品の開発が進む中、開発者からの相談や要望など行政的ニーズに円滑に対応するた

9



め、当所に「再生医療等製品・バイオテクノロジー応用医薬品チーム」を設置した。

(10) 情報提供・相談

当所ホームページは、「行政情報の電子的提供業務及び電子申請等受付業務の業務・システム

最適化計画」（平成 17 年８月 24 日各府省情報化統括責任者（CIO）連絡会議決定）により、平

成 20 年４月に当所ホームページサーバを農林水産省ホームページサーバに統合し、より利用し

やすいホームページへとリニューアルし、動物用医薬品に関する情報を公開している。（ URL

：http://www.maff.go.jp/nval/ ）

平成 27 年度にはトップページをリニューアルし、薬剤耐性菌への対応に関する情報の充実や

や各領域の業務紹介等を新たに掲載した。

(11) 承認基準の国際調和と VICH ガイドラインの作成

国際貿易の進展に伴い、動物用医薬品の承認基準のハーモナイゼーションが求められている。

国際獣疫事務局（OIE）傘下で平成８年度に日米 EU の三極の規制当局及び企業代表をメンバー

として組織された「動物用医薬品の承認審査資料の調和に関する国際協力（VICH）」において、

動物用医薬品の承認のための資料作成や承認後の動物用医薬品の監視のために必要な基準・ガイ

ドラインの具体的な検討が進められている。動物医薬品検査所は、これらのガイドライン作成の

ために、運営委員会（SC）及び専門家作業部会（EWG）に職員を委員及びアドバイザーとして

参加させるとともに、米国・EU で採用されている試験法と日本の試験法との比較試験の実施、

日本に固有な動物種等の情報の収集等の作業を行ってきた。平成 27 年度には動物用医薬品等に

関する文書の電子的接受のためのファイル形式に関する要件（GL53）を実施し、食品中の残留

動物用医薬品の安全性評価試験：遺伝毒性試験（GL23）、休薬期間確立のための指標残留減衰

試験（GL48）及び残留試験において使用される分析法のバリデーション（GL49）を改正した。

平成 28 年３月までに 45 のガイドラインが省令、告示、通知の改正により実施され、10 のガイ

ドラインが改正されている。

VICH 活動は、平成 23 年からフェーズⅢに移行し、従来の新規ガイドラインの作成、既存の

ガイドラインのモニタリングとメンテナンスに加えて、VICH 活動に参加していない国／地域へ

の VICH ガイドラインの普及活動の一環として、平成 24 年から「VICH アウトリーチフォーラ

ム」を SC 会合の開催に合わせて開催している。平成 27 年 10 月に東京で開催された第 32 回 SC

会合において、SC は VICH PRIORITIES Phase 4: 2016-2020（VICH 第 4 次優先事項）を採択し、

平成 28 年からのフェーズⅣでは、従来から実施してきた主要活動（① VICH ガイドラインの作

成、②既存ガイドラインの改訂、③ OIE とのコラボレーション、④薬剤耐性菌問題に対する国

際的な取り組みへの貢献、⑤副作用報告のガイダンスの見直し）を継続するとともに、① VICH

アウトリーチフォーラムを通したガイドラインの世界的な普及と動物衛生・動物福祉・公衆衛生

への貢献、②コミュニケーションとトレーニング戦略の施行、③ VICH 非参加国のニーズ把握、

④ ICH の経験を活かした VICH ガイドライン作成の機会追求、⑤獣医療分野の新規治療薬のガ

イドラインに対するニーズ把握とガイドラインの作成といった各分野の活動を拡大することが決

定された。

VICH：International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of

Veterinary Medicinal Products
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４．畜水産物の安全性の確保と危機管理

(1) 薬剤耐性菌対応検査・調査・研究

動物に抗菌性物質を使用することにより選択された薬剤耐性菌が、食品を介して人に伝播され、

人の細菌感染症の治療を困難にするという危機感から、人医療・獣医療という分野を超えた「ワ

ンヘルス・アプローチ」の必要性が唱えられるようになった。これを取り入れた形で、2015 年

（平成 27 年）５月に、世界保健機関（WHO）の総会で Global action plan on antimicrobial

resistance（薬剤耐性(AMR)に関するグローバルアクションプラン）が採択され、加盟各国に対し

2 年以内に自国の行動計画の策定を求めた。また、これを受けて、平成 28 年３月現在、４月上

旬の策定を目指して我が国における「薬剤耐性（AMR）対策アクションプラン（案）」の取り

まとめ中である。薬剤耐性菌のモニタリングは、グローバルアクションプランの中で重要な活動

として位置づけられており、我が国のアクションプラン（案）においても「畜水産、獣医療等に

おける動向調査・監視の強化」が主要な戦略の一つとされる予定である。

我が国においては、平成 11 年度から、全国の家畜保健衛生所、その他の関係機関の連携のも

と、当所が基幹検査機関となって「動物由来薬剤耐性菌モニタリング（JVARM；Japanese

Veterinary Antimicrobial Resistance Monitoring System)」成績の取りまとめ及び公表を行っている。

JVARM は、①動物における抗菌剤使用量の調査、②食品媒介性病原細菌・指標細菌（大腸菌、

腸球菌、カンピロバクター及びサルモネラ）の薬剤耐性調査、及び③野外流行株（家畜の病原細

菌）の薬剤耐性調査の３つの調査から成り立っている。このうち、基幹調査である「大腸菌、腸

球菌、カンピロバクター及びサルモネラ（鶏）」を対象とする調査については、これまで、「農

場におけるモニタリング」を実施してきたが、レギュラトリーサイエンス新技術開発事業の成果

を踏まえて、平成 28 年度から「と畜場又は食鳥処理場におけるモニタリング」に移行すること

となっている。また、「動物用医薬品危機管理対策事業」として、サルモネラ（牛・豚）、黄色

ブドウ球菌を対象としたモニタリング調査を拡充して実施することとなっている。

薬剤耐性（AMR）対策アクションプラン（案）には、５年後の成果指標と各年毎の進捗状況

の評価方法が設定される予定である。JVARM についても、2020 年を見据えた体制の強化と成果

が求められる予定であり、「ワンヘルス・アプローチ」に則した動向調査として、大腸菌の薬剤

感受性成績の一部を、厚生労働省院内感染対策サーベイランス事業（JANIS）の成績と統合する

試み、及び全ゲノム解析の試行を開始することとしている。

なお、JVARM の調査結果は、薬剤耐性（AMR）対策アクションプラン（案）策定の際の基礎

的資料の一部とされ、進捗状況の評価に用いられるとともに、リスク評価及びリスク管理の基礎

資料として、OIE、食品安全委員会等で活用されることとなる。

(2) 海外悪性伝染病に対する危機管理対応のための備蓄用ワクチン

平成 27 年度の国内備蓄用ワクチンのうち鳥インフルエンザ（油性アジュバント加）不活化ワ

クチン及び豚コレラ生ワクチンについて、いずれも１ロットずつ検定に合格したものが備蓄され

ている。

また、平成 27 年度の備蓄用口蹄疫不活化ワクチンは、O1-Manisa、Asia-1-Shamir 及び A-Iran05

の３価タイプ及び O1-Manisa、Asia-1-Shamir 及び A-Malaysia の３価タイプそれぞれ１ロットの

検査を実施し、国内検査指針に適合したものが備蓄されている。
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(3) 動物用インフルエンザワクチンの国内製造用株選定

第７回動物用インフルエンザ国内製造用株選定委員会（株選定委員会）（平成 27 年７月 21

日、動物医薬品検査所）

１）鳥インフルエンザ不活化ワクチン（油性アジュバント加）製造用株（ワクチン株）の変

更の必要性について

株選定委員会において以下の検討内容により、「現行のワクチン株を現時点では変更する

必要はない。」との結論となった。

①平成 26 年４月に熊本県で分離された高病原性鳥インフルエンザ(HPAI)ウイルス（熊本

株）に対して国が備蓄している鳥インフルエンザ不活化ワクチン（備蓄ワクチン）の有

効性を評価するため、交差 HI 試験及び攻撃試験を実施した。攻撃試験の結果、免疫鶏は

感染しており、ワクチンは感染を完全に防御する免疫を誘導することはできなかったが、

免疫群の生残率が 100%であったことから、ワクチンは発症防御可能な免疫を誘導するこ

と、免疫群からウイルスが分離されなかったことから、ワクチンはウイルス排泄を抑制

する免疫を誘導することが明らかとなった。株選定委員会において、攻撃試験の結果、

野外流行株に対して備蓄ワクチン免疫鶏が生残率 80 ％以上を示した場合は有効とし、製

造用株の変更は不要となっていることから、第６回株選定委員会（平成 26 年 10 月持ち

回り開催）において備蓄ワクチンは熊本株に対して有効であり、製造用株の変更は不要

であるとの結論になった。

②平成 26 年 12 月に宮崎県で分離された HPAI ウイルス（宮崎株）に対して国が備蓄して

いる鳥インフルエンザ不活化ワクチンの有効性を評価するため、交差 HI 試験を実施した。

その結果、抗 A/duck/Hokkaido/Vac-1/2004(H5N1)株（Vac-1 株）血清に対する宮崎株の HI

抗体価 16 倍は熊本株の HI 抗体価と同じ値を示した。また、抗熊本株血清に対して、宮

崎株の HI 抗体価 1,024 倍は熊本株の HI 抗体価と同じ値であった。今回の試験結果から、

熊本株と宮崎株は抗原性が近いこと、及び宮崎株は抗 Vac-1 血清に対して熊本株の HI 抗

体価 16 倍と同じ値を示したことから、鳥インフルエンザ不活化ワクチン（油性アジュ

バント加） (Vac-1 株）は、熊本株と同様に宮崎株に対しても有効であると考えられた。

③動物衛生研究所の試験結果によると、宮崎県、山口県、岡山県及び佐賀県で分離された

HPAI ウイルスは遺伝学的に近縁であった。

④文献情報として、動物医薬品検査所の蒲生らは日本に侵入する可能性が高い流行株に対

する国が備蓄しているワクチンの有効性を検討した。HI 試験の結果、台湾で流行してい

る H5N2 亜型 HPAI ウイルス(A/chicken/Yunlin/0502/2012(H5N2)株)（台湾株）は Vac-1 株

と高い交差性を示したことから、備蓄ワクチンは台湾株に対して十分発症防御を可能と

する免疫を誘導すると考えられた。また、ベトナムで分離された H5N1 亜型クレード

2.3.2.1 に属する HPAI ウイルス(A/duck/Vietnam/OIE-2202/2012(H5N1)株)を用いて攻撃試験

を実施したところ、ワクチンは感染を完全に防御する免疫を誘導することはできなかっ

たが、発症を予防し、ウイルス排泄を抑制する免疫を誘導することが明らかとなった。

以上のことから、攻撃試験の結果、備蓄ワクチンは熊本株に対して有効であり、その後国

内（宮崎県、山口県、岡山県及び佐賀県）で分離された HPAI ウイルスは熊本株に近縁で
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あることから、昨年国内で分離された流行株に対して備蓄ワクチンは十分有効であると考

えられた。さらに、日本の周辺国の流行株に対しても備蓄ワクチンは十分有効であると考

えられた。

２）馬インフルエンザワクチン製造用株の変更の必要性について

株選定委員会において、「現在製造に用いられているワクチン製造用株である

「A/equine/Yokohama/aq13/2010(H3N8)及び A/equine/Ibaraki/1/07(H3N8)の組合せを現時点で

変更する必要はない。」との結論となった。その理由として、

①本年開催された OIE 馬インフルエンザ専門家会議によると、昨年はこれまでと同様、米

国で分離されたウイルスはフロリダ亜系統クレード１(Fc1)、欧州で分離されたウイルス

はフロリダ亜系統クレード２(Fc2)に分類された。

② OIE 馬インフルエンザ専門家委員会において、ワクチン製造用株として昨年同様 H3N8

亜型フロリダ亜系統 Fc1 及び Fc2 が推奨された。

③日本のワクチン製造用株のうち、A/equine/Ibaraki/1/07(H3N8)は Fc1 に属している。また、

A/equine/Yokohama/aq13/2010(H3N8)は Fc2 に属している。

以上のことから、日本のワクチン製造用株は世界の流行株の抗原性状に近く、OIE の推奨

にも合致していることから、世界の流行株に対して有効であると考えられた。

⑤候補株提出 

候補株の貸与及び 
適性試験の監督 

動物用インフルエンザワクチンの国内製造用株選定の手順 

農林水産省 

消費・安全局 

畜水産安全管理課 

情報収集 
 

野外株採取 
抗原分析等 

 
 
 
 
 
 

候補株作製 

製造用株選定等依頼 

製造用株選定報告 

動物医薬品検査所 

株選定委員会 

 ・株変更の必要性検討③ 

 ・製造用株の適性審議⑩ 

OIE 

・PL事業 
・再評価 

候補株の製造用株としての適性試験 

製造用株 
決定通知 

家禽疾病 
小委員会等 

報告等 

生物学的製剤 
調査会 

報告等 

⑥保管 

ワクチン製造 

データ提出 

適性試験データ確認
（適性確認試験） 

民間団体等 

製造所社 

① 

⑦ 

⑧ 

⑪ 

⑫ 

試験研究 
機関等 

⑬ 
製造用株 
配布指示 

配布 

④候補株 
作製依頼 

⑫ 

⑭ 

②流行株
情報収集 

⑨ 

図２
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(4) 動物用医薬品の使用に伴う事故防止・被害対応

動物用医薬品の使用による動物の飼育者、獣医師等からの苦情等の相談に対応し、参考文献の

検索、関係情報の提供等を実施している。

また、都道府県から野外流行株の提供を受けて抗原性や薬剤感受性を調査することにより、野

外流行株に対する動物用医薬品の有効性の検討等を行っている。平成 27 年度は動物の飼育者等

から 27 件の相談があり、回答や関係情報の提供を行った。また、変異や変遷等の指標となる微

生物としてヘモフィルス・パラスイス（22 株）を、野外微生物環境変化の指標となる微生物と

してマンヘミア・ヘモリチカ（59 株）、サルモネラ属菌（169 株）、黄色ブドウ球菌（84 株）、

牛及び豚（患畜）由来並びに鶏大腸菌症由来の大腸菌（204 株）、クレブシエラ（16 株）を各都

道府県より提供を受け調査を行った。

５．動物用医薬品等の販売量（平成 26 年度）

平成 26 年の動物用医薬品の販売金額は約 832 億円、医療機器は約 88 億円と前年と比較して医薬

品は増加したが、医療機器は減少した。

また、動物用医薬品の 36.7 ％がワクチンを含む「生物学的製剤」、28.5 ％が抗菌性物質製剤及

び内部寄生虫駆除剤、15.2 ％が殺菌消毒剤や防虫・殺虫剤を含む「治療を主目的としない医薬品」、

4.5 ％が無機質製剤、糖類・血液代用剤（主に補液剤）、ビタミン剤、肝疾患用薬を含む「代謝性

用薬」となっている。

動物用医薬品の販売高の推移（単位：百万円）

（数値は平成 26 年動物用医薬品、医薬部外品及び医療機器販売高年報より）
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動物用医療機器の販売高の推移（単位：百万円）

（数値は平成 26 年動物用医薬品、医薬部外品及び医療機器販売高年報より）
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施設・予算に関する事項

１．施設

(1) 敷地 （平成 28 年 3 月 31 日現在）

区分 所在地 面積

庁 舎 敷 地 東京都国分寺市戸倉１丁目 1 5 番地１号 11,021.32 ㎡

宿 舎 敷 地 〃 2,757.83

計 13,779.15

(2) 建物 （平成 28 年 3 月 31 日現在）

区 分 棟数 建面積 延面積 備 考

棟 ㎡ ㎡

庁舎実験室 10 2,526.18 5,843.02 鉄筋コンクリート造３階建及び２階建

動 物 舎 7 841.99 1,783.22 鉄筋コンクリート造３階建２階建及び平屋建

動 物 舎 4 703.80 1,645.03

〃 2 83.19 83.19 鉄骨造

〃 1 55.00 55.00 コンクリートブロック造

そ の 他 9 478.32 821.90

検 査 品 庫 1 32.39 32.39 木造平屋建

危 険 物 倉 庫 1 7.69 7.69 コンクリートブロック造

ポ ン プ 室 1 7.87 7.87 コンクリートブロック造

焼 却 炉 上 屋 1 100.60 100.60 鉄骨造

便 所 1 6.53 6.53 〃

汚水処理上屋 1 64.01 64.01 〃

飼 養 管 理 棟 1 92.40 163.20 鉄筋コンクリート２階建

耐 震 保 管 庫 1 55.68 106.16 〃

第二耐震保管庫 1 111.15 333.45 〃

計 26 3,846.49 8,448.14

公務員宿舎

国分寺宿舎 7 336.06 471.30

合 計 33 4,182.55 8,919.44
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２．予算等

最近５カ年間における当所の歳入決算額及び歳出予算額は、次のとおりである。

(1) 年度別歳入決算額 （単位：千円）

年度 H23 H24 H25 H26 H27区分

印紙収入 274,067 217,873 202,417 188,842 206,114

検査手数料 242,355 182,572 157,621 155,264 167,563

生物学的製剤 233,714 178,749 153,881 153,442 165,337

依頼試験 8,641 3,823 3,740 1,822 2,226

医薬品医療機器等法関係行政手数料 31,712 35,301 44,796 33,578 38,551

製造販売承認手数料 17,177 22,085 31,266 14,327 21,335

製造販売承認事項変更承認手数料 5,471 5,051 5,508 6,129 5,748

製造販売承認基準適合性調査手数料 5,273 4,608 4,731 8,381 6,595

再審査手数料 3,741 3,492 3,236 4,530 4,855

輸出用医薬品等基準適合性調査手数料 50 65 55 211 18

現金収入 4,194 4,147 3,538 4,201 4,796

標準製剤等売払代 1,348 1,155 1,302 880 2,357

GLP・GCP 実地調査手数料 2,651 2,723 2,102 3,048 2,251

その他 195 269 134 273 188

合 計 278,261 222,020 205,955 193,043 210,910

(2) 年度別歳出予算額（当初予算額）

（単位：千円）

年度 H23 H24 H25 H26 H27区分

人 件 費 564,119 584,609 537,630 572,820 596,751

事 務 費 108,625 96,416 95,651 95,669 93,914

事 業 費 301,789 321,165 305,363 306,416 326,756

小 計 974,533 1,002,190 938,644 974,905 1,017,421

施 設 整 備 費 51,411 9,992 48,437 46,945 52,404

合 計 1,025,944 1,012,182 987,081 1,021,850 1,069,825
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（平成２８年３月３１日現在）

組織と業務等に関する事項

１．機構と職員数

1 1

計 43 9 19 71

1 1

2 2

2 2

3 3

3 3

1 1

5 5

1 7 8

5 5

2 2

4 4

2 2

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1 1

1 1

1 1

3 3

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1 1

1

1 1

付

区　　　　分 行
政

（一）

行
政

（二）

研
究

計

職員数

1

総括上席研究官

上席主任研究官

主任研究官

主任検査官

検査員

一般職員

主任研究官

主任検査官

検査員

一般職員

検査第一部

検査第二部長

検査第一部

検査第一部長

総括上席研究官

上席主任研究官

会計係

用度係

国有財産係

庶務課長

会計課長

予算決算係

課長補佐

庶務係

人事係

管理厚生係

会計課

動物用医薬品審査官

動物用医療機器審査官

動物用医薬品専門官

病原微生物管理専門官

一般職員

庶務課

技術指導課長

技術審査係

調査指導係

品質保証係

標準品管理係

検定検査品質保証科長

所　　長 

審査調整課長

生物学的製剤第１係

生物学的製剤第２係

一般薬係

抗菌性物質製剤係

再生医療等製品係

企画連絡室長

企画連絡室

企画調整課長

企画調整係

技術連絡係
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（１）　企画連絡室

①　企画調整課

守岡綾子

2 検査試験品の受付及び検定合格証紙の保管に関すること。

今泉真奈美

②　審査調整課

1 動物用の生物学的製剤の製造販売の承認申請に係る技術的審査に関すること。

2 動物用の生物学的製剤の原薬等登録の申請に係る技術的審査に関すること。

5 動物用の抗菌性物質製剤の製造販売の承認の申請に係る技術的審査に関すること。

6 動物用の抗菌性物質製剤の原薬等登録の申請に係る技術的審査に関すること。

7 動物用の再生医療等製品の製造販売の承認申請に係る技術的審査に関すること。

8 動物用の再生医療等製品の原薬等登録の申請に係る技術的審査に関すること。

4

3

5

6

4

3

所　長 山本　実

室長 嶋﨑智章

動物用医薬品審査官

生物学的製剤第２係

動物用医療機器審査官 小川　孝

動物用医薬品専門官 高島宏子

遠藤秀紀

課長

係 所　　掌　　事　　務

企画調整係

動物用医薬品審査官 金原真理子 動物用医薬品審査官 中澤睦美

1

係

技術連絡係

再生医療等製品係

係長 山本　篤

２．職員と業務分担（平成２８年３月３１日現在）

動物用の医薬品、医薬部外品、医療機器及び再生医療等製品の検査業務の企画及び連
絡調整に関すること。

動物用の医薬品（生物学的製剤及び抗菌性物質製剤を除く。）、医薬部外品及び医療機
器の製造販売の承認の申請に係る技術的審査に関すること。

動物用の医薬品（生物学的製剤及び抗菌性物質製剤を除く。）及び医療機器の原薬等登
録の申請に係る技術的審査に関すること。

動物用の医薬品、医薬部外品、医療機器及び再生医療等製品に関する苦情相談及び事
故被害事例への対応に関すること。

動物用の医薬品、医薬部外品、医療機器及び再生医療等製品に関する副作用情報その
他の情報の提供に関すること。

一般薬係

係長 大森純一

所　　掌　　事　　務

生物学的製剤第１係

係長

動物用の医薬品、医薬部外品、医療機器及び再生医療等製品に関する資料の収集及び
整理に関すること。

動物用の医薬品、医薬部外品、医療機器及び再生医療等製品の製造及び検査に関する
技術の講習に関すること。

係長 松本幸子

係長

係長 曳地七星

朝倉　麗

課長 江口　郁
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③　技術指導課

1 動物用の医薬品、医療機器及び再生医療等製品の再評価に関すること。

2 動物用の医薬品、医薬部外品及び医療機器の同等性評価に関すること。

6 動物用の医薬品、医療機器及び再生医療等製品の治験届に関すること。

7 動物用の医薬品、医療機器及び再生医療等製品の再審査に関すること。

④　検定検査品質保証科

（２）　庶務課

1 公文書類の接受、発送、編集及び保存に関すること。

2 所長の官印及び所印の保管に関すること。

3 職員の勤務時間及び休暇に関すること。

5 職員の職階、任免、分限、懲戒、服務その他人事一般に関すること。

6 職員の俸給及び諸手当並びに退職手当に関すること（支給に関するものを除く。）。

7 職員団体に関すること。

8 職員の福利厚生及び事務能率の向上に関すること。

9 職員の公務災害補償及び退職者の年金等に関すること（支給に関するものを除く。）。

10 農林水産省共済組合に関すること。

前３号に掲げるもののほか、動物医薬品検査所の所掌事務で他の所掌に属しないものに
関すること。

管理厚生係

係長 大久保清

4

係長 森　聡子

人事係

係長 椎野正章

課長 加藤　浩

係 所　　掌　　事　　務

庶務係

係長 平澤　緑 動物用の医薬品、医薬部外品及び再生医療等製品の検査並びに病原微生物及び化学物
質の管理に関する監査に関すること。

動物用の医薬品、医薬部外品、医療機器及び再生医療等製品の検査成績の評価に関す
ること。

動物用の医薬品、医薬部外品及び再生医療等製品に係る標準製剤等の検査成績の評価
に関すること。

1

2

3

品質保証係

係長 岡本智香

標準品管理係

課長補佐 栗城慎一

動物用の医薬品、医療機器及び再生医療等製品の製造管理及び品質管理の基準に基づ
く調査及び指導に関すること。

科長 荻野智絵

係 所　　掌　　事　　務

5

調査指導係

係長 有光建依

動物用の医薬品、医薬部外品、医療機器及び再生医療等製品の使用上の注意の変更届
に関すること。

動物用の医薬品及び再生医療等製品の臨床試験の実施の基準及び製造販売後調査の
基準に基づく調査及び指導に関すること。

4

技術審査係

係長 菅原ゆり子

所　　掌　　事　　務

課長 岩本聖子

係

3
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（３）　会計課

1 予算及び決算に関すること。

2 前渡資金に関すること。

3 支出負担行為の実施計画及び支払計画に関すること。

4 支出負担行為の確認に関すること。

5 支払決議書及び徴収決議書の審査に関すること。

6 債権の管理に関すること。

7 歳入の徴収に関すること。

8 小切手等の振出し及び交付に関すること。

9 職員の俸給、諸手当及び旅費の支給に関すること。

10 収入及び支払の計算証明に関すること。

12 物品の購入及び役務の調達に関すること。

13 物品の管理に関すること。

14 物品の計算証明に関すること。

15 庁内の管理に関すること。

16 行政財産の管理に関すること。

17 行政財産の計算証明に関すること。

18 営繕に関すること。

（４）　検査第一部

上村清美、飯森哲也、長坂孝雄、大出水幹男、山崎雅人、川野　智、小嶋英樹

検査第一部

1 動物用の生物学的製剤及び再生医療等製品の検査を行うこと。 

2

3

動物用の生物学的製剤及び再生医療等製品の検査に関する調査及び研究
を行うこと。

動物用の生物学的製剤及び再生医療等製品に係る細胞株、ウイルス株、菌
株及び標準製剤の保存及び配布を行うこと。

技能職員

総括上席研究官 木島まゆみ 総括上席研究官 総括上席研究官

主任研究官

石原好仁

佐々木貴正

主任研究官

主任研究官

小島明美

川西路子

主任研究官 嶋﨑洋子

牧　雅大 白川崇大 落合絢子

田村直也 平野文哉 細田裕子

蒲生恒一郎

国有財産係

係長 白須信之 前各号に掲げるもののほか、会計経理に関すること（予算決算係の所掌に属するものを除
く。）。

部長 大石弘司

11

永井英貴

上席主任研究官 荒尾　恵 上席主任研究官 関口秀人

総括上席研究官 小池良治

主任研究官

主任検査官 小佐々隆志 主任検査官 成嶋理恵

用度係

係長 十市達也

係長 小野泰宏

会計係

係長 太田　勇

課長 北條　健

係 所　　掌　　事　　務

予算決算係

22



（５）　検査第二部

伊藤清美、石川容子

検査第二部

1

2

3

動物用の医薬品（生物学的製剤を除く。）、医薬部外品及び医療機器の検査
を行うこと。

動物用の医薬品（生物学的製剤を除く。）、医薬部外品及び医療機器の検査
に関する調査及び研究を行うこと。

動物用の医薬品（生物学的製剤を除く。）、及び医薬部外品に係る菌株及び
標準製剤の保存及び配布を行うこと。

濱本修一

総括上席研究官 小池好子 総括上席研究官

技能職員

総括上席研究官

主任検査官 中島奈緒主任検査官 内山万利子 主任検査官 清水裕仁

主任研究官 小形智子 主任研究官 小澤真名緒

遠藤裕子 能田　健

部長

光田智裕
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H21 H22 H23 H24 H25 H26 H27

所 長 1 1 1 1 1 1 1

部 長 2 2 2 2 2 2 2

企 画 連 絡 室 長 1 1 1 1 1 1 1

課 長 5 5 5 5 5 5 5

科 長 1 1 1 1 1 1 1

動 物 用 医 薬 品 審 査 官 3 3 3 3 3 3 3

動物用医療機器審 査官 - 1 1 1 1 1 1

動 物 用 医 薬 品 専 門 官 2 2 2 2 2 2 2

病原微生物管理専 門官 - - - 1 1 1 1

室 長 11 - - - - - -

シ ー ド ロ ッ ト 監 理 官 1 - - - - - -

動 物 実 験 管 理 研 究 官 1 - - - - - -

総 括 上 席 研 究 官 - 7 7 7 7 7 7

上 席 主 任 研 究 官 - 4 4 4 4 4 4

主 任 研 究 官 5 7 7 7 7 7 7

課 長 補 佐 1 1 1 1 1 1 1

主 任 検 査 官 8 7 7 6 6 6 6

係 長 16 16 16 16 17 18 18

検 査 員 9 8 8 8 8 7 7

一 般 職 員 1 1 1 1 1 1 1

技 能 職 員 12 12 11 11 10 10 9

合　　　　　　計 80 79 78 78 78 78 77

３．定員

区分　　   　    　　年度（平成）
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（1）採用

年月日 備　考

H27.4.1 白 川 崇 大 検 査 第 一 部

（2）退職

年月日 備　考

H27.11.6 須 田 雅 子 検 査 第 二 部 任期満了

H28.3.31 清 水 裕 仁 検 査 第 二 部 自己都合退職

H28.3.31 牧 雅 大 検 査 第 一 部 自己都合退職

H28.3.31 落 合 絢 子 検 査 第 一 部 任期満了

H28.3.31 濱 本 修 一 検 査 第 二 部 定年退職

（3）転入

年月日 備　考

H27.4.1 山 本 実 所 長 内閣府食品安全委員会事務局評価第二課長より

H27.4.1 加 藤 浩 庶 務 課 生産局畜産部畜産企画課より

H27.4.1 関 口 秀 人 検 査 第 一 部 内閣府食品安全委員会事務局評価第二課より

H27.4.1 有 光 建 依 企 画 連 絡 室 大臣官房評価改善課より

H27.4.1 森 聡 子 庶 務 課 北海道農政事務所より

H27.4.1 椎 野 正 章 庶 務 課 動物検疫所総務部庶務課より

H27.7.1 小 佐 々 隆 志 検 査 第 一 部 消費・安全局畜水産安全管理課より

H27.9.1 朝 倉 麗 企 画 連 絡 室 内閣官房行政改革推進本部事務局より

H27.10.1 北 條 健 会 計 課 （独）農林水産消費安全技術センターより

H27.12.1 中 澤 睦 美 企 画 連 絡 室 動物検疫所成田支所旅具検疫第１課より

４．職員の異動

所　属氏　名

氏　名 所　属

氏　名 所　属
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（4）転出

年月日 備　考

H27.4.1 水 野 安 晴 企 画 連 絡 室 内閣府食品安全委員会事務局評価第二課へ

H27.4.1 近 藤 園 子 検 査 第 一 部 消費・安全局畜水産安全管理課へ

H27.4.1 上 谷 地 遊 馬 企 画 連 絡 室 大臣官房統計部生産流通消費統計課へ

H27.4.1 岡 本 亮 庶 務 課 農林水産研修所へ

H27.7.1 相 原 尚 之 検 査 第 一 部 消費・安全局畜水産安全管理課へ

H27.9.16 立 和 名 剛 司 企 画 連 絡 室 動物検疫所企画連絡室危機管理課へ

H27.10.1 比 企 基 高 検 査 第 二 部 消費・安全局畜水産安全管理課へ

H27.10.1 中 溝 万 里 検 査 第 一 部 消費・安全局畜水産安全管理課へ

H28.3.31 岩 下 剛 所 付 （独）家畜改良センターへ

H28.3.31 髙 島 宏 子 企 画 連 絡 室 （独）家畜改良センターへ

H28.3.31 小 野 泰 宏 会 計 課 （独）家畜改良センターへ

氏　名 所　属
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（5）海外出張等

所属 出張先 期間 備　考

川 西 路 子 検査第二部 パリ

（フランス）

遠 藤 裕 子 検査第二部 サンホセ

（コスタリカ）

川 西 路 子 検査第二部 パリ

（フランス）

川 西 路 子 検査第二部 ソウル

（韓国）

小澤 真名緒 検査第二部 ロンドン

川 西 路 子 検査第二部 （英国）

小澤 真名緒 検査第二部 アメリカ合衆国

川 西 路 子 検査第二部 バンコク

（タイ）

H27.11.4～
H27.11.8

駐日英国大使館からの依頼による薬剤耐
性菌に関する意見交換会等

H28.1.26～
H28.1.29

USAID（米国国際開発庁）からの講演依
頼（我が国の家畜分野における薬剤耐性
モニタリングの紹介）

H28.1.18～
H28.2.4

米国における薬剤耐性菌に関する制度等
の打合せ及び調査

H27.10.11～
H27.10.14

薬剤耐性に関するOECEワークショップへ
の出席

H27.10.29～
H27.10.30

大韓民国農林畜産食品部動植物検疫本部
（QIA）からの講演依頼

氏　名

OIE主催「ワクチンにより抗菌性物質の使
用を抑えることが可能な動物の疾病の優
先順位化に関するOIE特別グループ会議」
への出席

第22回コーデックス食品残留動物用医薬

品部会（CCRVDF）

H27.4.20～
H27.4.25

H27.4.25～
H27.5.4
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年月日 摘　要

H27.6.8 大 石 弘 司 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 遠 藤 裕 子 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 小 池 好 子 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 石 原 好 仁 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 小 池 良 治 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 岩 本 聖 子 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 齋 藤 明 人 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 江 口 郁 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 小 川 孝 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 松 本 幸 子 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 成 嶋 理 恵 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 大 森 純 一 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 曵 地 七 星 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 山 本 篤 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.8 田 村 直 也 優良職員表彰 局長賞：動物用医薬品の承認手続等の見直しチーム

H27.6.25 山 本 実 永年勤続表彰 30年

H27.6.25 木 島 ま ゆ み 永年勤続表彰 30年

H27.6.25 関 口 秀 人 永年勤続表彰 20年

H27.6.25 嶋 﨑 洋 子 永年勤続表彰 20年

H27.6.25 菅 原 ゆ り 子 永年勤続表彰 20年

H27.6.25 平 澤 緑 永年勤続表彰 20年

H27.6.25 小 嶋 英 樹 永年勤続表彰 20年

H27.6.25 石 川 容 子 永年勤続表彰 20年

５．受賞者

氏　名 受賞内容
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１．平成27年度検定・検査関係告示等の制定、改定等

※　新規制定、一部改正及び削除が行われていない類や部などは省略している。

　(1)動物用生物学的製剤基準の一部改正

27.6.25　農林水産省告示第1621号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン

(2)一部改正

該当なし

27.9.24　農林水産省告示第2146号

血清類

(1) 新規制定

該当なし

(2) 一部改正

破傷風抗毒素

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

該当なし

(2) 一部改正

① 馬インフルエンザ不活化ワクチン

② 馬インフルエンザ不活化・日本脳炎不活化・破傷風トキソイド混合（アジュバント加）ワクチ
ン

③ ボルデテラ・ブロンキセプチカ・パスツレラ・ムルトシダ混合（アジュバント加）トキソイド

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

豚ストレプトコッカス・スイス（２型）感染症（酢酸トコフェロールアジュバント加）不活化ワクチ
ン（シード）

(2) 一部改正

該当なし

28.1.20　農林水産省告示第95号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

① 豚オーエスキー病（ｇⅠ－、ｔｋ－）生ワクチン（酢酸トコフェロールアジュバント加溶解用液）

② 豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症（カルボキシビニルポリマーアジュバント加）不活
化ワクチン

(2) 一部改正

該当なし

Ⅰ　品質等の確保
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診断液の部

(1) 新規制定

該当なし

(2) 一部改正

ツベルクリン

　(２)動物用生物学的検定基準の一部改正

27.6.25　農林水産省告示第1622号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

① ボルデテラ・ブロンキセプチカ・パスツレラ・ムルトシダ混合（アジュバント加）トキソイド（組換
え型）

② ボルデテラ・ブロンキセプチカトキソイド・パスツレラ・ムルトシダトキソイド・豚丹毒混合（ア
ジュバント加）ワクチン（組換え型）

(2)一部改正

イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

鶏脳脊髄炎・鶏痘混合生ワクチン（シード）

(2) 一部改正

該当なし

27.9.24　農林水産省告示第2147号

(1) 新規制定

該当なし

(2) 一部改正

該当なし

(3) 削除

豚ストレプトコッカス・スイス（２型）感染症（酢酸トコフェロールアジュバント加）不活化ワクチ
ン（シード）

28.1.20　農林水産省告示第96号

ワクチン（シードロット製剤を除く。）の部

(1) 新規制定

① 豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症（カルボキシビニルポリマーアジュバント加）・豚
繁殖・呼吸障害症候群・マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（カルボキシビニルポリ
マーアジュバント加）混合ワクチン

② 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症２価・猫汎白血球減少症・猫白血病（猫白
血病ウイルス由来防御抗原たん白遺伝子導入カナリア痘ウイルス）混合ワクチン
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(2) 一部改正

① 豚オーエスキー病（ｇⅠ－、ｔｋ－）生ワクチン（酢酸トコフェロールアジュバント加溶解用液）

② 豚サーコウイルス（２型）感染症（１型－２型キメラ）（デキストリン誘導体アジュバント加）不活
化ワクチン

③ 豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症（カルボキシビニルポリマーアジュバント加）不活
化ワクチン

④ 豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症（カルボキシビニルポリマーアジュバント加）不活
化ワクチン・マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（カルボキシビニルポリマーアジュ
バント加）不活化ワクチン

ワクチン（シードロット製剤）の部

(1) 新規制定

アカバネ病・チュウザン病・アイノウイルス感染症・ピートンウイルス感染症混合（アジュバン
ト加）不活化ワクチン（シード）

(2) 一部改正

該当なし

　(３)動物用抗生物質医薬品基準の廃止

28.1.20　農林水産省告示第93号

平成28年３月31日をもって動物用抗生物質医薬品基準（平成24年９月10日農林水産省告
示第2165号）を廃止
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イバラキ病ウイルス№2株 0 0 0
牛ウイルス性下痢ー粘膜病ウイルスNo.12株 0 0 0
牛ウイルス性下痢ー粘膜病ウイルスＮｏｓｅ株 0 0 0
牛伝染性鼻気管炎ウイルス№758株 0 2 0
牛流行熱ウイルスYHL株 0 0 0
動物用破傷風試験毒素 1 0 2
動物用標準沈降破傷風抗毒素 0 0 0
動物用標準沈降破傷風トキソイド 6 14 2
動物用標準ツベルクリン 0 0 0
標準インフルエンザワクチン（ＣＣＡ用） 0 0 4
豚コレラウイルスALD株 0 0 0
日本脳炎ウイルス中山株薬検系 0 0 0
豚伝染性胃腸炎ウイルス静岡株 0 0 0
豚丹毒菌県株 0 0 0
豚丹毒菌NVAL82-875株 0 0 0
豚丹毒菌藤沢株 0 0 0
抗豚コレラウイルスGPE-モノクローナル抗体 0 0 4
参照抗豚コレラウイルス豚血清 10 0 23
ジステンパーウイルススナイダー・ヒル株 0 0 0
犬パルボウイルス Ｙ－１株 0 0 0
狂犬病ウイルスＣＶＳ株 0 0 0
狂犬病ウイルス西ヶ原株 0 0 0
参照狂犬病組織培養不活化ワクチン 95 67 129
鶏痘ウイルス中野株 0 0 0
ニューカッスル病ウイルス佐藤株 0 0 0
鶏伝染性喉頭気管炎ウイルスＮＳ175株 1 0 0
参照ニューカッスル病診断用赤血球凝集抗原用抗原及び陽性血清 0 0 12
参照鶏伝染性コリーザ（A型）赤血球凝集抗原用陽性血清 0 0 15
参照鶏伝染性コリーザ（C型）赤血球凝集抗原用陽性血清 0 0 0
産卵低下症候群-1976赤血球凝集抗原・参照陽性血清 0 0 0
ラクトコッカス・ガルビエＫＧ9502株 0 0 0
参照ビブリオ病力価試験用陽性血清 0 0 0
抗リンパ球性脈絡髄膜炎ウイルス兎血清 0 0 0
リンパ球性脈絡髄膜炎ウイルス感染細胞固定スライド 0 0 0
家畜衛生微生物株 49 16 73

162 99 264

7 6 0

1 常用標準アスポキシシリン 0 0 0
2 常用標準アプラマイシン 0 0 0
3 常用標準アモキシシリン 1 0 0
4 常用標準安息香酸ビコザマイシン 0 0 0
5 常用標準アンピシリン 3 0 6
6 常用標準エリスロマイシン 0 1 4
7 常用標準オキシテトラサイクリン 16 4 9
8 常用標準オレアンドマイシン 0 0 0
9 常用標準カナマイシン 3 0 4
10 常用標準キタサマイシン 0 0 0
11 常用標準グリセオフルビン 0 0 0
12 常用標準クリンダマイシン 0 0 0

２．平成25～27年度標準製剤等の配布本数

標　準　製　剤　等 25年度 26年度 27年度

小　　　　　　　　　　　　計

　抗生物質検定用試験菌株

　常用標準品

　毒 菌 株 等
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標　準　製　剤　等 25年度 26年度 27年度

13 常用標準クロキサシリン 0 0 0
14 常用標準クロラムフェニコール 0 0 0
15 常用標準クロルテトラサイクリン 1 0 0
16 常用標準ゲンタマイシン 0 0 0
17 常用標準コリスチン 1 0 0
18 常用標準酢酸イソ吉草酸タイロシン 0 2 2
19 常用標準ジクロキサシリン 0 0 0
20 常用標準シッカニン 0 0 0
21 常用標準ジヒドロストレプトマイシン 4 0 10
22 常用標準ジョサマイシン 0 0 0
23 常用標準ストレプトマイシン 0 0 7
24 常用標準スピラマイシン 0 0 0
25 常用標準スペクチノマイシン 0 0 0
26 常用標準セデカマイシン 0 0 0
27 常用標準セファゾリン 1 1 3
28 常用標準セファピリン 0 0 0
29 常用標準セファレキシン 0 0 0
30 常用標準セファロニウム 0 4 0
31 常用標準セフォベシン 0 2 0
32 常用標準セフキノム 4 2 2
33 常用標準セフポドキシムプロキセチル 0 0 0
34 常用標準セフチオフル 0 0 0
35 常用標準セフロキシム 0 3 0
36 常用標準タイロシン 1 8 5
37 常用標準チアムリン 2 0 3
38 常用標準チオストレプトン 0 0 0
39 常用標準チルミコシン 5 0 0
40 常用標準ツラスロマイシン 0 0 0
41 常用標準デストマイシン 0 0 0
42 常用標準テトラサイクリン 0 0 0
43 常用標準テルデカマイシン 0 0 0
44 常用標準ドキシサイクリン 5 8 8
45 常用標準トビシリン 0 0 0
46 常用標準ナイスタチン 0 0 0
47 常用標準ナナフロシン 0 0 0
48 常用標準ナフシリン 0 0 0
49 常用標準ノボビオシン 0 0 0
50 常用標準ハイグロマイシン 0 0 0
51 常用標準バシトラシン 0 0 0
52 常用標準バルネムリン 0 0 0
53 常用標準ビコザマイシン 2 1 0
54 常用標準ピマリシン 0 0 0
55 常用標準ピルリマイシン 0 0 0
56 常用標準フラジオマイシン 9 4 5
57 常用標準ペニシリン 1 0 0
58 常用標準ホスホマイシン 1 0 0
59 常用標準ミノサイクリン 0 0 0
60 常用標準ミロサマイシン 0 0 0
61 常用標準メシリナム 3 0 3
62 常用標準モネンシン 0 0 0
63 常用標準リンコマイシン 2 0 0

65 40 71
234 145 335合　　　　　　　　　　　　計

小　　　　　　　　　　　　計
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合格 不合格 合格 不合格

件数 件数 件数 件数

血　　　清

破傷風抗毒素 0 0 mL mL 1 22,000 mL mL

小　　計 0 0 1 0

ワクチン

アカバネ病生ワクチン 1 27,495 dose dose 1 27,555 dose dose
牛クロストリジウム・ボツリヌス（Ｃ・Ｄ
型）感染症（アジュバント加）トキソイド
（シード）

1 40,650 mL mL 1 41,510 mL mL

牛ＲＳウイルス感染症生ワクチン 0 0 dose dose 0 0 dose dose
牛コロナウイルス感染症(アジュバント加)
不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL
牛コロナウイルス感染症(アジュバント加)
不活化ワクチン(シード) 1 81,640 mL mL 1 81,890 mL mL

牛伝染性鼻気管炎生ワクチン 1 62,920 dose dose 1 63,390 dose dose
牛伝染性鼻気管炎・牛パラインフルエンザ
混合生ワクチン(シード) 4 131,220 dose dose 4 178,220 dose dose

アカバネ病・チュウザン病・アイノウイル
ス感染症・ピートンウイルス感染症混合
（アジュバント加）不活化ワクチン（シー
ド）

0 0 mL mL 1 147,900 mL mL

牛疫生ワクチン 1 112,200 dose dose 0 0 dose dose
アカバネ病・チュウザン病・アイノウイル
ス感染症混合（アジュバント加）不活化ワ
クチン

2 781,635 mL mL 3 1,168,290 mL mL

牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘
膜病・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイ
ルス感染症混合生ワクチン

1 20,820 dose dose 1 41,920 dose dose

牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘
膜病２価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳ
ウイルス感染症混合（アジュバント加）不
活化ワクチン

6 1,322,420 mL mL 5 1,050,980 mL mL

牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘
膜病・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイ
ルス感染症・牛アデノウイルス感染症混合
生ワクチン

10 1,197,180 dose dose 4 529,675 dose dose

牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘
膜病２価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳ
ウイルス感染症・牛アデノウイルス感染症
混合生ワクチン

1 142,120 dose dose 2 315,890 dose dose

牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘
膜病２価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳ
ウイルス感染症・牛アデノウイルス感染症
混合ワクチン

3 328,310 dose dose 2 285,550 dose dose

アカバネ病・イバラキ病・チュウザン病・
アイノウイルス感染症・ピートンウイルス
感染症混合（アジュバント加）不活化ワク
チン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

牛大腸菌性下痢症（Ｋ９９保有全菌体・Ｆ
Ｙ保有全菌体・３１Ａ保有全菌体・Ｏ７８
全菌体）（アジュバント加）不活化ワクチ
ン

3 382,950 mL mL 1 130,050 mL mL

牛ヒストフィルス・ソムニ（ヘモフィル
ス・ソムナス）感染症（アジュバント加）
不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

牛レプトスピラ病（アジュバント加）不活
化ワクチン（シード）

0 0 mL mL 0 0 mL mL

炭疽生ワクチン（シード） 1 270,200 dose dose 0 0 dose dose
マンヘミア・ヘモリチカ（１型）感染症不
活化ワクチン（油性アジュバント加溶解用
液）

0 0 mL mL 0 0 mL mL

ヒストフィルス・ソムニ（ヘモフィルス・
ソムナス）感染症・パスツレラ・ムルトシ
ダ感染症・マンヘミア・ヘモリチカ感染症
混合（アジュバント加）不活化ワクチン

3 343,410 mL mL 2 417,700 mL mL

牛サルモネラ症（サルモネラ・ダブリン・
サルモネラ・ティフィムリウム）（アジュ
バント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 2 189,000 mL mL

破傷風（アジュバント加）トキソイド 0 0 mL mL 0 0 mL mL
牛ロタウイルス感染症３価・牛コロナウイ
ルス感染症・牛大腸菌性下痢症（Ｋ９９精
製線毛抗原）混合（アジュバント加）不活
化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘
膜病・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイ
ルス感染症・牛アデノウイルス感染症・牛
ヒストフィルス・ソムニ（ヘモフィルス・
ソムナス）感染症混合（アジュバント加）
ワクチン

3 282,290 dose dose 2 286,410 dose dose

牛用ワクチン小計 42 0 33 0

３．平成26、27年度検定申請受付件数及び合格数量

検定基準名
合格量 単位 不合格量 単位

26年度 27年度

合格量 単位 不合格量 単位
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合格 不合格 合格 不合格

件数 件数 件数 件数

検定基準名
合格量 単位 不合格量 単位

26年度 27年度

合格量 単位 不合格量 単位

馬インフルエンザ不活化ワクチン 3 50,182 mL mL 3 45,759 mL mL
馬ウイルス性動脈炎不活化ワクチン（ア
ジュバント加溶解用液）

1 3,030 mL mL 0 0 mL mL

馬鼻肺炎生ワクチン 1 12,000 dose dose 1 10,955 dose dose
馬鼻肺炎（アジュバント加）不活化ワクチ
ン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

馬ロタウイルス感染症（アジュバント加）
不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

日本脳炎・ゲタウイルス感染症混合不活化
ワクチン

1 52,170 mL mL 0 0 mL mL
日本脳炎・ゲタウイルス感染症混合不活化
ワクチン(シード) 0 0 mL mL 1 53,070 mL mL

馬インフルエンザ不活化・日本脳炎不活
化・破傷風トキソイド混合（アジュバント
加）ワクチン

3 57,736 mL mL 2 36,964 mL mL

馬用ワクチン小計 9 0 7 0

豚コレラ生ワクチン(シード) 1 507,660 dose dose 1 504,000 dose dose
日本脳炎生ワクチン(シード) 2 277,200 dose dose 1 286,340 dose dose
日本脳炎不活化ワクチン 0 0 mL mL 0 0 mL mL
日本脳炎不活化ワクチン（シード) 5 933,900 mL mL 2 392,820 mL mL
日本脳炎（アジュバント加）不活化ワクチ
ン

3 566,720 mL mL 3 926,980 mL mL

豚インフルエンザ（アジュバント加）不活
化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

豚インフルエンザ不活化ワクチン（油性ア
ジュバント加溶解用液）

0 0 mL mL 1 13,800 mL mL

豚オーエスキー病（ｇＩ－，ｔｋ－）生ワ
クチン(酢酸トコフェロールアジュバント
加溶解用液）

5 3,020,170 dose dose 5 2,236,040 dose dose

豚サーコウイルス（２型）感染症（１型－
２型キメラ）（デキストリン誘導体アジュ
バント加）不活化ワクチン

5 4,210,100 mL mL 2 2,049,600 mL mL

豚サーコウイルス（２型･組換え型）感染
症（カルボキシビニルポリマーアジュバン
ト加）不活化ワクチン

3 2,105,750 mL mL 7 5,506,500 mL mL

豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染
症（酢酸トコフェロール・油性アジュバン
ト加）不活化ワクチン

8 9,126,800 mL mL 14 16,060,700 mL mL

豚サーコウイルス（２型)感染症不活化ワ
クチン（油性アジュバント加懸濁用液）

1 472,950 mL mL 1 504,600 mL mL

豚伝染性胃腸炎生ワクチン（母豚用） 1 141,000 dose dose 1 54,200 dose dose
豚伝染性胃腸炎（アジュバント加）不活化
ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

豚パルボウイルス感染症生ワクチン 1 59,120 dose dose 1 59,070 dose dose
豚パルボウイルス感染症不活化ワクチン 1 403,080 mL mL 1 401,720 mL mL
豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン 0 0 dose dose 0 0 dose dose
日本脳炎・豚パルボウイルス感染症混合生
ワクチン

3 682,260 dose dose 2 487,210 dose dose

豚伝染性胃腸炎・豚流行性下痢混合生ワク
チン

6 1,813,395 dose dose 4 1,051,830 dose dose

日本脳炎・豚パルボウイルス感染症・豚ゲ
タウイルス感染症混合生ワクチン（シー
ド）

1 286,200 dose dose 1 286,650 dose dose

豚丹毒生ワクチン 0 0 dose dose 0 0 dose dose
豚丹毒（アジュバント加）不活化ワクチン 1 997,300 mL mL 1 998,800 mL mL
豚丹毒(アジュバント加)ワクチン(組換え
型) 3 1,927,940 dose dose 2 1,525,800 dose dose

豚丹毒（酢酸トコフェロールアジュバント
加）不活化ワクチン

3 3,039,600 mL mL 5 4,471,800 mL mL

豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ
（１・２・５型、組換え型毒素）感染症
（アジュバント加）不活化ワクチン

4 2,989,950 mL mL 4 3,007,550 mL mL

マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染
症（アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染
症（カルボキシビニルポリマーアジュバン
ト加）不活化ワクチン

1 300,150 mL mL 2 250,000 mL mL

マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染
症（アジュバント・油性アジュバント加）
不活化ワクチン

1 1,297,200 mL mL 2 2,434,000 mL mL

豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ
感染症（１型部分精製・無毒化毒素）・豚
丹毒混合（酢酸トコフェロールアジュバン
ト加）不活化ワクチン

2 2,371,100 mL mL 0 0 mL mL

豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ
（１・２・５型、組換え型毒素）感染症・
マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染
症混合（アジュバント加）不活化ワクチン

3 4,582,700 mL mL 1 1,526,600 mL mL
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合格 不合格 合格 不合格

件数 件数 件数 件数

検定基準名
合格量 単位 不合格量 単位

26年度 27年度

合格量 単位 不合格量 単位

豚ストレプトコッカス・スイス(２型)感染
症(酢酸トコフェロールアジュバント加)不
活化ワクチン(シード)

3 888,300 mL mL 1 246,150 mL mL

豚増殖性腸炎生ワクチン 5 486,360 dose dose 5 631,420 dose dose
豚ボルデテラ感染症精製（アフィニティー
クロマトグラフィー部分精製）・豚パスツ
レラ症混合（油性アジュバント加）不活化
ワクチン

3 51,380 mL mL 0 0 mL mL

豚ボルデテラ感染症精製・豚パスツレラ症
混合（油性アジュバント加）不活化ワクチ
ン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

豚大腸菌性下痢症不活化・クロストリジウ
ム・パーフリンゲンストキソイド混合（ア
ジュバント加）ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

豚大腸菌性下痢症不活化・クロストリジウ
ム・パーフリンゲンストキソイド混合（ア
ジュバント加）ワクチン（シード）

0 0 mL mL 0 0 mL mL

豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・
ムルトシダトキソイド混合（油性アジュバ
ント加）ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・
ムルトシダトキソイド・豚丹毒不活化混合
（アジュバント加）ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

豚ボルデテラ感染症精製（アフィニティー
クロマトグラフィー部分精製）・パスツレ
ラ･ムルトシダトキソイド・豚丹毒（組換
え型）混合（油性アジュバント加）不活化
ワクチン

0 0 mL mL 7 168,810 mL mL

豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症（粗
精製トキソイド）・マイコプラズマ・ハイ
オニューモニエ感染症混合（アジュバント
加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

豚インフルエンザ・豚丹毒混合(油性ア
ジュバント加)不活化ワクチン

2 1,327,925 mL mL 2 1,172,300 mL mL
豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染
症（カルボキシビニルポリマーアジュバン
ト加）不活化ワクチン・マイコプラズマ・
ハイオニューモニエ感染症（カルボキシビ
ニルポリマーアジュバント加）不活化ワク
チン

0 0 dose dose 0 0 dose dose

豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染
症・マイコプラズマ・ハイオニューモニエ
感染症混合（カルボキシビニルポリマーア
ジュバント加）不活化ワクチン

3 2,769,250 dose dose 7 4,769,500 dose dose

豚サーコウイルス（2型・組換え型）感染
症（カルボキシビニルポリマーアジュバン
ト加）・豚繁殖・呼吸障害症候群・マイコ
プラズマ・ハイオニューモニエ感染症（カ
ルボキシビニルポリマーアジュバント加）
混合ワクチン

0 0 dose dose 1 397,000 dose dose

豚インフルエンザ・豚パスツレラ症・マイ
コプラズマ・ハイオニューモニエ感染症混
合（アジュバント加）不活化ワクチン

1 833,500 mL mL 0 0 mL mL

豚パルボウイルス感染症・豚丹毒・豚レプ
トスピラ病（イクテロヘモラジー・カニ
コーラ・グリッポチフォーサ・ハージョ・
ブラティスラーバ・ポモナ）混合（アジュ
バント・油性アジュバント加）不活化ワク
チン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

豚用ワクチン小計 81 0 87 0

鶏痘生ワクチン 0 0 dose dose 0 0 dose dose
産卵低下症候群－１９７６（アジュバント
加）不活化ワクチン

1 2,755,500 mL mL 0 0 mL mL

産卵低下症候群－１９７６（油性アジュバ
ント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 1 1,203,500 mL mL

鳥インフルエンザ（油性アジュバント加）
不活化ワクチン

1 1,098,000 mL mL 1 1,199,500 mL mL

トリニューモウイルス感染症生ワクチン 1 19,760,000 dose dose 0 0 dose dose
トリニューモウイルス感染症（油性アジュ
バント加）不活化ワクチン

1 983,000 mL mL 1 986,000 mL mL

トリレオウイルス感染症生ワクチン 2 1,800,000 dose dose 0 0 dose dose
トリレオウイルス感染症（油性アジュバン
ト加）不活化ワクチン

1 1,993,000 mL mL 1 992,000 mL mL

ニューカッスル病生ワクチン 4 295,470,000 dose dose 0 0 dose dose
ニューカッスル病生ワクチン(シード) 9 779,998,000 dose dose 10 753,326,000 dose dose
ニューカッスル病（油性アジュバント加）
不活化ワクチン

1 788,000 mL mL 0 0 mL mL

鶏伝染性気管支炎生ワクチン 1 19,690,000 dose dose 2 16,580,000 dose dose
鶏伝染性気管支炎生ワクチン(シード) 1 35,224,000 dose dose 2 103,621,000 dose dose
鶏伝染性喉頭気管炎生ワクチン 0 0 dose dose 0 0 dose dose
鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン
（ひな用）

0 0 dose dose 0 0 dose dose
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鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン
（ひな用中等毒）

1 6,395,000 dose dose 1 6,341,000 dose dose

マレック病（マレック病ウイルス１型・七
面鳥ヘルペスウイルス）凍結生ワクチン

1 7,460,000 dose dose 0 0 dose dose

マレック病（マレック病ウイルス２型・七
面鳥ヘルペスウイルス）凍結生ワクチン

0 0 dose dose 0 0 dose dose

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合
生ワクチン

3 20,966,000 dose dose 0 0 dose dose
ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合
生ワクチン(シード) 21 540,371,000 dose dose 24 556,955,000 dose dose

ニューカッスル病・マレック病（ニュー
カッスル病ウイルス由来Ｆ蛋白遺伝子導入
マレック病ウイルス１型）凍結生ワクチン

0 0 dose dose 0 0 dose dose

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン
（シード）

0 0 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価
混合（油性アジュバント加）不活化ワクチ
ン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価
混合(油性アジュバント加)不活化ワクチン
(シード)

1 2,739,250 mL mL 1 2,747,750 mL mL

鶏脳脊髄炎・鶏痘混合生ワクチン 0 0 dose 1(検定
中止）

dose 0 0 dose dose

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・産
卵低下症候群－１９７６混合（油性アジュ
バント加）不活化ワクチン

1 2,931,500 mL mL 1 2,927,000 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・産卵低下症候群－１９７６混合（油性
アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・産卵低下症候群－１９７６混合（油性
アジュバント加）不活化ワクチン（シー
ド）

1 1,542,500 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・鶏伝染性ファブリキウス嚢病混合（油
性アジュバント加）不活化ワクチン（シー
ド）

1 1,894,500 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・産
卵低下症候群－１９７６・トリニューモウ
イルス感染症混合（油性アジュバント加）
不活化ワクチン

2 1,041,000 mL mL 3 2,261,700 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・鶏伝染性ファブリキウス嚢病・産卵低
下症候群－１９７６混合（油性アジュバン
ト加）不活化ワクチン

1 992,000 mL mL 1 235,400 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・鶏伝染性ファブリキウス嚢病・トリ
ニューモウイルス感染症混合（油性アジュ
バント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 1 990,000 mL 1 737,500 mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・鶏伝染性ファブリキウス嚢病・トリレ
オウイルス感染症混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・鶏伝染性ファブリキウス嚢病・トリレ
オウイルス感染症混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

0 0 mL mL 1 1,772,500 mL mL

鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリ
ティディス）（油性アジュバント加）不活
化ワクチン

2 2,768,000 mL mL 1 1,744,000 mL mL

鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリ
ティディス・サルモネラ・ティフィムリウ
ム）（アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 2 1,722,750 mL mL

鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリ
ティディス・サルモネラ・ティフィムリウ
ム）（油性アジュバント加）不活化ワクチ
ン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

鶏サルモネラ症（サルモネラ・インファン
ティス・サルモネラ・エンテリティディ
ス・サルモネラ・ティフィムリウム）（油
性アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 2 1,546,250 mL mL

鶏サルモネラ症(サルモネラ・インファン
ティス・サルモネラ・エンテリティディ
ス・サルモネラ・ティフィムリウム)(油性
アジュバント加)不活化ワクチン(シード)

2 5,680,000 mL mL 5 14,345,500 mL mL

鶏大腸菌症生ワクチン 1 47,895,000 dose dose 0 0 dose dose
鶏大腸菌症（Ｏ78全菌体破砕処理）（脂質
アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 1 394,080 mL mL

鶏大腸菌症（組換え型Ｆ１１線毛抗原・ベ
ロ細胞毒性抗原）（油性アジュバント加）
不活化ワクチン

0 0 mL mL 1 739,500 mL mL

鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）（アジュバ
ント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症凍
結生ワクチン

0 0 dose dose 0 0 dose dose

マイコプラズマ・シノビエ感染症凍結生ワ
クチン

0 0 dose dose 0 0 dose dose
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マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプ
ラズマ・ガリセプチカム感染症混合（ア
ジュパント・油性アジュバント加）不活化
ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

鶏コクシジウム感染症（ネカトリックス）
生ワクチン

4 8,524,000 dose dose 5 6,856,000 dose dose

ロイコチトゾーン病（油性アジュバント
加）ワクチン（組換え型）

0 0 mL mL 0 0 mL mL

鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テ
ネラ・マキシマ）混合生ワクチン

3 37,121,000 dose dose 3 43,167,000 dose dose

鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テ
ネラ・マキシマ・ミチス）混合生ワクチン

3 16,750,000 dose dose 2 10,850,000 dose dose

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏
伝染性コリーザ(A・C型)液状混合(アジュ
バント加)不活化ワクチン(シード)

1 1,612,000 mL mL 1 1,592,500 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏
伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型菌処理）混合
（アジュバント加）不活化ワクチン（シー
ド）

1 779,500 mL mL 1 698,000 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏
伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏
伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン（シード）

1 708,000 2 2,184,000

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合
（アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・鶏伝染性コリーザ(Ａ・Ｃ型)混合(ア
ジュバント加)不活化ワクチン(シード)

3 5,083,000 mL mL 2 2,906,500 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン
（シード）

0 0 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型組換え融
合抗原）混合（油性アジュバント加）不活
化ワクチン

1 2,845,000 mL mL 1 2,846,500 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎３
価・鶏伝染性コリーザ(A・C型)混合(油性
アジュバント加)不活化ワクチン(シード)

0 0 mL mL 1 1,603,500 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏
伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラ
ズマ・ガリセプチカム感染症混合（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏
伝染性コリーザ(A・C型)・マイコプラズ
マ・ガリセプチカム感染症混合(油性ア
ジュバント加)不活化ワクチン(シード)

2 3,194,500 mL mL 2 3,178,500 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイ
コプラズマ・ガリセプチカム感染症混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン
（シード）

1 2,047,500 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・鶏伝染性コリーザ（A・C型組換え融
合抗原）・マイコプラズマ・ガリセプチカ
ム感染症混合（油性アジュバント加）不活
化ワクチン

1 2,831,500 mL mL 1 2,714,500 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・産卵低下症候群－１９７６・鶏伝染性
コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズマ・
ガリセプチカム感染症混合（油性アジュバ
ント加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２
価・産卵低下症候群-１９７６・鶏伝染性
コリーザ（A・C型組換え融合抗原）・マ
イコプラズマ・ガリセプチカム感染症混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

4 10,985,500 mL mL 3 7,737,500 mL mL

ﾆｭｰｶｯｽﾙ病･鶏伝染性気管支炎３価･産卵低
下症候群-１９７６･鶏伝染性コリーザ（A･
C型)･マイコプラズマ・ガリセプチカム感
染症混合(油性アジュバント加)不活化ワク
チン

5 7,871,500 mL mL 5 7,872,000 mL mL

鶏用ワクチン小計 91 1(検定
中止）

92 1

イリドウイルス病不活化ワクチン 2 792,500 mL mL 2 649,000 mL mL
イリドウイルス病（油性アジュバント加）
不活化ワクチン

1 119,750 mL mL 0 0 mL mL

まはたウイルス性神経壊死症不活化ワクチ
ン

1 31,600 mL mL 1 67,500 mL mL

さけ科魚類ビブリオ病不活化ワクチン 1 2,648,000 mL mL 1 2,128,000 mL mL
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ひらめエドワジエラ症（多糖アジュバント
加）不活化ワクチン

1 106,000 mL mL 0 0 mL 1 109,000 mL

ひらめβ溶血性レンサ球菌症不活化ワクチ
ン

1 100,100 mL mL 2 94,400 mL mL

ぶりα溶血性レンサ球菌症不活化ワクチン
（注射型）

3 809,300 mL mL 2 391,250 mL mL

ぶりα溶血性レンサ球菌症（酵素処理）不
活化ワクチン

1 738,500 mL mL 0 0 mL mL

ひらめストレプトコッカス・パラウベリス
（Ⅰ型・Ⅱ型）感染症・β溶血性レンサ球
菌症混合不活化ワクチン

1 103,900 mL mL 1 104,800 mL mL

ぶりα溶血性レンサ球菌症・類結節症混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 244,250 mL mL 0 0 mL mL

ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症混
合不活化ワクチン

2 430,200 mL mL 2 371,800 mL mL

ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症・
ストレプトコッカス・ジスガラクチエ感染
症混合不活化ワクチン

3 1,267,900 mL mL 0 0 mL mL

ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症・
類結節症混合（油性アジュバント加）不活
化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶
血性レンサ球菌症混合不活化ワクチン

0 0 mL mL 4 1,341,000 mL mL

イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶
血性レンサ球菌症・類結節症混合(多糖ア
ジュバント加)不活化ワクチン

1 320,400 mL mL 1 649,400 mL mL

イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶
血性レンサ球菌症・類結節症混合(油性ア
ジュバント加)不活化ワクチン

1 476,600 mL mL 1 478,000 mL mL

魚用ワクチン小計 20 0 17 1

狂犬病組織培養不活化ワクチン 0 0 mL mL 0 0 mL mL

狂犬病組織培養不活化ワクチン（シード） 15 4,811,080 mL mL 18 5,541,330 mL mL

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）
感染症混合生ワクチン

1 69,730 dose dose 0 0 dose dose

ジステンパー・犬パルボウイルス感染症混
合生ワクチン

1 20,390 dose dose 1 66,280 dose dose

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）
感染症・犬パルボウイルス感染症混合生ワ
クチン

1 170,200 dose dose 1 20,290 dose dose

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）
感染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボ
ウイルス感染症混合生ワクチン

0 0 dose dose 3 239,440 dose dose

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）
感染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボ
ウイルス感染症・犬コロナウイルス感染症
混合生ワクチン

0 0 dose dose 0 0 dose dose

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）
感染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボ
ウイルス感染症・犬コロナウイルス感染症
混合ワクチン

0 0 dose dose 3 236,950 dose dose

犬レプトスピラ病(カニコーラ・イクテロ
ヘモラジー・グリッポチフォーサ・ポモ
ナ)不活化ワクチン(アジュバント加溶解用
液)(シード)

1 9,955 mL mL 1 20,295 mL mL

犬レプトスピラ病（カニコーラ・コペン
ハーゲニー・ヘブドマディス・オータムナ
リス・オーストラリス）不活化ワクチン
（シード）

1 41,310 mL mL 0 0 mL mL

犬アデノウイルス（２型）感染症・犬パラ
インフルエンザ・犬ボルデテラ感染症（部
分精製赤血球凝集素）混合不活化ワクチン
（シード）

0 0 mL mL 1 61,410 mL mL

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）
感染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボ
ウイルス感染症・犬レプトスピラ病混合ワ
クチン

1 23,710 dose dose 2 48,720 dose dose

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）
感染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボ
ウイルス感染症・犬レプトスピラ病（カニ
コーラ・コペンハーゲニー・ヘブドマディ
ス）混合ワクチン

0 0 dose dose 0 0 dose dose

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）
感染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボ
ウイルス感染症・犬コロナウイルス感染
症・犬レプトスピラ病混合ワクチン

1 172,970 dose dose 4 300,130 dose dose

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）
感染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボ
ウイルス感染症・犬コロナウイルス感染
症・犬レプトスピラ病（カニコーラ・コペ
ンハーゲニー・ヘブドマディス）混合ワク
チン

0 0 dose dose 0 0 dose dose
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合格 不合格 合格 不合格

件数 件数 件数 件数

検定基準名
合格量 単位 不合格量 単位

26年度 27年度

合格量 単位 不合格量 単位

ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）
感染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボ
ウイルス感染症・犬コロナウイルス感染
症・犬レプトスピラ病（カニコーラ・イク
テロヘモラジー・グリッポチフォーサ・ポ
モナ）混合（アジュバント加）ワクチン

2 137,900 dose dose 3 210,840 dose dose

ジステンパー・犬アデノウイルス(２型)感
染症・犬パラインフルエンザ・犬パルボウ
イルス感染症・犬コロナウイルス感染症・
犬レプトスピラ病(カニコーラ・コペン
ハーゲニー・ヘブドマディス・オータムナ
リス・オーストラリス)混合ワクチン(シー
ド)

2 160,240 dose dose 1 102,575 dose dose

犬用ワクチン小計 26 0 38 0

猫白血病（アジュバント加）ワクチン（組
換え型）

1 9,700 mL mL 1 13,690 mL mL

猫免疫不全ウイルス感染症（アジュバント
加）不活化ワクチン

1 34,175 mL mL 1 40,675 mL mL

猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス
感染症・猫汎白血球減少症混合生ワクチン

3 216,540 dose dose 4 305,520 dose dose

猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス
感染症２価・猫汎白血球減少症混合ワクチ
ン

4 260,390 dose dose 7 478,510 dose dose

猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス
感染症３価・猫汎白血球減少症混合ワクチ
ン（シード)

1 41,090 mL mL 2 84,043 mL mL

猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス
感染症・猫汎白血球減少症混合（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

1 181,110 mL mL 0 0 mL mL

猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス
感染症３価・猫汎白血球減少症・猫白血病
（組換え型）混合（油性アジュバント加）
不活化ワクチン

4 86,580 mL mL 0 0 mL mL

猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス
感染症・猫汎白血球減少症・猫白血病・猫
クラミジア感染症混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

0 0 mL mL 0 0 mL mL

猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス
感染症２価・猫汎白血球減少症・猫白血病
(猫白血病ウイルス由来防御抗原たん白遺
伝子導入カナリア痘ウイルス)・猫クラミ
ジア感染症混合ワクチン

4 87,650 dose dose 6 122,880 dose dose

猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス
感染症３価・猫汎白血球減少症・猫白血病
（組換え型）・猫クラミジア感染症混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

2 84,870 mL mL 1 42,540 mL mL

猫用ワクチン小計 21 0 22 0

小　　計 290 1(検定
中止）

296 2

診断液

牛ウイルス性下痢－粘膜病診断用金コロイ
ド標識抗体反応キット

2 47,104 検体 検体 0 0 検体 検体

牛ウイルス性下痢－粘膜病診断用酵素抗体
反応キット

0 0 検体 検体 4 80,960 検体 検体

牛白血病診断用受身赤血球凝集反応抗原 2 254,000 検体 検体 2 176,400 検体 検体

牛白血病診断用酵素抗体反応キット 8 201,520 検体 検体 8 213,840 検体 検体

牛白血病診断用沈降反応抗原 0 0 mL mL 0 0 mL mL
カンピロバクター病診断用蛍光抗体 0 0 mL mL 2 177 mL mL
牛肺疫診断用補体結合反応抗原 1 180 mL mL 1 180 mL mL
炭疽診断用沈降反応血清 mL mL 1 1,206 mL mL
ツベルクリン 1 50,790 mL mL 1 42,900 mL mL
ブルセラ病急速診断用菌液 1 23,630 mL mL 0 0 mL mL

ブルセラ病診断用菌液 1 3,460 mL mL 0 0 mL mL

ブルセラ病診断用抗原固相化酵素抗体反応
キット

2 26,640 検体 検体 2 23,760 検体 検体

ブルセラ病診断用補体結合反応抗原 1 585 mL mL 1 620 mL mL
ヨーニン 1 9,665 mL mL 0 0 mL mL
ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応
キット（不活化マイコバクテリウム・フレ
イ菌可溶化たん白吸収剤）

0 0 検体 検体 0 0 検体 検体
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合格 不合格 合格 不合格

件数 件数 件数 件数

検定基準名
合格量 単位 不合格量 単位

26年度 27年度

合格量 単位 不合格量 単位

ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応
キット(不活化マイコバクテリウム・フレ
イ菌可溶化たん白吸収剤)(予備的検出用)

2 243,474 検体 検体 3 366,606 検体 検体

ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応
キット（予備的検出用）

2 349,680 検体 検体 1 223,665 検体 検体

ヨーネ病診断用補体結合反応抗原 1 121 mL mL 0 0 mL mL
ヨーネ病診断用リアルタイムポリメラーゼ
連鎖反応キット

2 39,400 検体 検体 3 60,000 検体 検体

アナプラズマ病診断用補体結合反応抗原 1 158 mL mL 0 0 mL mL
牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット 0 0 検体 検体 0 0 検体 検体

牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット
（ワンステップ測定法）

0 0 検体 検体 0 0 検体 検体

牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット
（ワンポット前処理法）

6 586,944 検体 検体 4 468,096 検体 検体

牛用診断液小計 34 0 33 0

馬伝染性貧血診断用沈降反応抗原 1 863 mL mL 0 0 mL mL
馬パラチフス診断用菌液 1 2,080 mL mL 1 3,530 mL mL

馬用診断液小計 2 0 1 0

オーエスキー病ウイルス糖たん白ｇⅠ抗体
識別用酵素抗体反応キット（抗原吸着・ペ
ルオキシダーゼ標識抗体）

4 153,258 検体 検体 5 220,008 検体 検体

オーエスキー病診断用酵素抗体反応キット
（予備的検出用）

4 81,700 検体 検体 4 106,640 検体 検体

オーエスキー病診断用ラテックス凝集反応
抗原

2 2,420 mL mL 1 1,278 mL mL

豚コレラ診断用蛍光抗体 1 2,860 検体 検体 1 1,125 検体 検体

豚コレラ診断用酵素抗体反応キット 2 42,460 検体 検体 1 17,820 検体 検体

豚用診断液小計 13 0 12 0

精製鳥型ツベルクリン 0 0 mL mL 1 1,185 mL mL
Ａ型インフルエンザ診断用酵素標識抗体反
応キット

2 12,000 検体 検体 3 25,040 検体 検体

A型インフルエンザ診断用ラテックス標識
抗体反応キット

3 26,380 検体 検体 2 10,000 検体 検体

鳥インフルエンザ診断用酵素標識抗体反応
キット

6 166,520 検体 検体 5 117,070 検体 検体

ひな白痢急速診断用菌液 1 19,480 mL mL 0 0 mL mL

鶏用診断液小計 12 0 11 0

犬エキノコックス症診断用ラテックス標識
抗体反応キット

0 0 検体 検体 0 0 検体 検体

犬用診断液小計 0 0 0

小　　計 61 57 0

合　　計 351 1(検定
中止）

354 2
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

血　　　清

・ 破傷風抗毒素 1 0 1 0 0 0 1 0

・ 乾燥犬プラズマ 0 0 0 0 0 0 0 0

小　　計 1 0 1 0 0 0 1 0

ワクチン

・ アカバネ病生ワクチン 1 0 1 0 1 0 1 0

・ 牛クロストリジウム・ボツリヌス（Ｃ・Ｄ型）感染
症（アジュバント加）トキソイド（シード）

1 0 1 0 1 0 1 0

・ イバラキ病生ワクチン 0 0 0 0 0 0 0 0

・ 牛ＲＳウイルス感染症生ワクチン 1 0 0 0 0 0 0 0

・ 牛コロナウイルス感染症(アジュバント加)不活化ワ
クチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 牛コロナウイルス感染症(アジュバント加)不活化ワ

クチン(シード)
- - - - 1 0 1 0

・ 牛伝染性鼻気管炎生ワクチン 0 0 0 0 1 0 1 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛パラインフルエンザ混合生ワ
クチン(シード)

- - - - 4 0 4 0

・ 牛流行熱（アジュバント加）不活化ワクチン 0 0 0 0 0 0 0 0

・ アカバネ病・チュウザン病・アイノウイルス感染
症・ピートンウイルス感染症混合（アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

0 0 0 0 0 0 1 0

・ 牛疫生ワクチン 1 0 0 0 1 0 0 0

・ 牛流行熱・イバラキ病混合（アジュバント加）不活
化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ アカバネ病・チュウザン病・アイノウイルス感染症
混合（アジュバント加）不活化ワクチン

2 0 2 0 2 0 3 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病・牛
パラインフルエンザ混合生ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病・牛
パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染症混合生
ワクチン

1 0 0 0 1 0 1 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病２
価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染症
混合（アジュバント加）不活化ワクチン

8 0 6 0 6 0 5 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病・牛
パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染症・牛ア
デノウイルス感染症混合生ワクチン

8 0 6 0 10 0 4 0

牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病２
価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染
症・牛アデノウイルス感染症混合生ワクチン

0 0 1 0 1 0 2 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病２
価・牛パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染
症・牛アデノウイルス感染症混合ワクチン

1 0 3 0 3 0 2 0

・ アカバネ病・イバラキ病・チュウザン病・アイノウ
イルス感染症・ピートンウイルス感染症混合（ア
ジュバント加）不活化ワクチン

2 △１ 0 0 0 0 0 0

平成27年度平成26年度

４．過去４年間の検定成績

製剤名
平成24年度 平成25年度
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

平成27年度平成26年度
製剤名

平成24年度 平成25年度

・ 牛サルモネラ症（サルモネラ・ダブリン・サルモネ
ラ・ティフィムリウム）（アジュバント加）不活化
ワクチン

1 0 3 0 0 0 2 0

・ 牛大腸菌性下痢症（Ｋ９９保有全菌体・ＦＹ保有全
菌体・３１Ａ保有全菌体・Ｏ７８全菌体）（アジュ
バント加）不活化ワクチン

1 0 2 0 3 0 1 0

・ 牛ヒストフィルス・ソムニ（ヘモフィルス・ソムナ
ス）感染症（アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 炭疽生ワクチン 0 0 0 0 0 0 0 0

・ 炭疽生ワクチン（シード） 0 0 1 0 1 0 0 0

・ 牛レプトスピラ病（アジュバント加）不活化ワクチ
ン（シード）

1 0 1 0 0 0 0 0

・ マンヘミア・ヘモリチカ（１型）感染症不活化ワク
チン（油性アジュバント加溶解用液）

2 0 0 0 0 0 0 0

・ ヒストフィルス・ソムニ（ヘモフィルス・ソムナ
ス）感染症・パスツレラ・ムルトシダ感染症・マン
ヘミア・ヘモリチカ感染症混合（アジュバント加）
不活化ワクチン

3 0 3 0 3 0 2 0

・ 破傷風（アジュバント加）トキソイド 1 0 0 0 0 0 0 0

・ 牛クロストリジウム感染症３種混合（アジュバント
加）トキソイド

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 牛クロストリジウム感染症５種混合（アジュバント
加）トキソイド

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 牛ロタウイルス感染症３価・牛コロナウイルス感染
症・牛大腸菌性下痢症（Ｋ９９精製線毛抗原）混合
（アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 牛伝染性鼻気管炎・牛ウイルス性下痢－粘膜病・牛
パラインフルエンザ・牛ＲＳウイルス感染症・牛ア
デノウイルス感染症・牛ヒストフィルス・ソムニ
（ヘモフィルス・ソムナス）感染症混合（アジュバ
ント加）ワクチン

- - - - 3 0 2 0

・ 馬インフルエンザ不活化ワクチン 3 0 3 0 3 0 3 0

・ 馬ウイルス性動脈炎不活化ワクチン（アジュバント
加溶解用液）

1 0 0 0 1 0 0 0

・ 馬鼻肺炎生ワクチン 0 0 1 0 1 0 1 0

・ 馬鼻肺炎（アジュバント加）不活化ワクチン 2 0 0 0 0 0 0 0

・ 馬ロタウイルス感染症（アジュバント加）不活化ワ
クチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 日本脳炎・ゲタウイルス感染症混合不活化ワクチン 2 0 0 0 0 0 0 0

・ 日本脳炎・ゲタウイルス感染症混合不活化ワクチン
(シード)

0 0 1 0 1 0 1 0

・ 馬インフルエンザ不活化・日本脳炎不活化・破傷風
トキソイド混合（アジュバント加）ワクチン

3 0 3 0 3 0 2 0

・ 豚コレラ生ワクチン 0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚コレラ生ワクチン(シード) 1 0 1 0 1 0 1 0

・ 日本脳炎生ワクチン 0 0 0 0 0 0 0 0

・ 日本脳炎生ワクチン(シード) 2 0 2 0 2 0 1 0

・ 日本脳炎不活化ワクチン 2 0 0 0 0 0 0 0

・ 日本脳炎不活化ワクチン（シード) 0 0 3 1 5 0 2 0

・ 日本脳炎（アジュバント加）不活化ワクチン 2 0 2 0 3 0 3 0

・ 豚インフルエンザ（アジュバント加）不活化ワクチ
ン

1 0 0 0 0 0 0 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

平成27年度平成26年度
製剤名

平成24年度 平成25年度

・ 豚インフルエンザ不活化ワクチン（油性アジュバン
ト加溶解用液）

0 0 0 0 0 0 1 0

・ 豚オーエスキー病（ｇＩ－，ｔｋ＋）生ワクチン 0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚オーエスキー病（ｇＩ－，ｔｋ＋）生ワクチン
（アジュバント加溶解用液）

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚オーエスキー病（ｇＩ－，ｔｋ－）生ワクチン
(酢酸トコフェロールアジュバント加溶解用液）

8 0 10 0 5 0 5 0

・ 豚サーコウイルス（２型）感染症（１型－２型キメ
ラ）（デキストリン誘導体アジュバント加）不活化
ワクチン

0 0 9 0 5 0 2 0

・ 豚サーコウイルス（２型･組換え型）感染症（カル
ボキシビニルポリマーアジュバント加）不活化ワク
チン

5 0 6 0 3 0 7 0

・ 豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症（酢酸
トコフェロール・油性アジュバント加）不活化ワク
チン

9 0 6 0 8 0 14 0

・ 豚サーコウイルス（２型)感染症不活化ワクチン
（油性アジュバント加懸濁用液）

3 0 3 0 1 0 1 0

・ 豚伝染性胃腸炎生ワクチン（母豚用） 2 0 2 0 1 0 1 0

・ 豚伝染性胃腸炎濃縮生ワクチン（母豚用） 0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚伝染性胃腸炎（アジュバント加）不活化ワクチン 2 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚パルボウイルス感染症生ワクチン 2 0 0 0 1 0 1 0

・ 豚パルボウイルス感染症不活化ワクチン 2 0 1 0 1 0 1 0

・ 豚パルボウイルス感染症（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン 1 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚流行性下痢生ワクチン 0 0 0 0 0 0 0 0

・ 日本脳炎・豚パルボウイルス感染症混合生ワクチン 2 0 3 0 3 0 2 0

・ 豚伝染性胃腸炎・豚流行性下痢混合生ワクチン 1 0 3 0 6 0 4 0

・ 日本脳炎・豚パルボウイルス感染症・豚ゲタウイル
ス感染症混合生ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 日本脳炎・豚パルボウイルス感染症・豚ゲタウイル
ス感染症混合生ワクチン（シード）

1 0 1 0 1 0 1 0

・ 豚丹毒生ワクチン 1 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚丹毒（アジュバント加）不活化ワクチン 1 0 2 0 1 0 1 0

・ 豚丹毒(アジュバント加)ワクチン(組換え型) 5 0 3 0 3 0 2 0

・ 豚丹毒（酢酸トコフェロールアジュバント加）不活
化ワクチン

3 1 3 1 3 0 5 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・
２・５型）感染症（油性アジュバント加）不活化ワ
クチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・
２・５型、組換え型毒素）感染症（アジュバント
加）不活化ワクチン

3 0 5 0 4 0 4 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症
（１型部分精製・２型毒素・５型毒素）（酢酸トコ
フェロールアジュバント加）不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚増殖性腸炎生ワクチン 2 0 4 0 5 0 5 0

・ 豚大腸菌性下痢症（Ｋ８８ａｂ・Ｋ８８ａｃ・Ｋ９
９・９８７Ｐ保有全菌体）（アジュバント加）不活
化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

平成27年度平成26年度
製剤名

平成24年度 平成25年度

・ ヘモフィルス・パラスイス（２・５型）感染症（ア
ジュバント加）不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（ア
ジュバント加）不活化ワクチン

3 0 0 0 0 0 0 0

・ マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（カル
ボキシビニルポリマーアジュバント加）不活化ワク
チン

1 0 2 0 1 0 2 0

・ マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（油性
アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症（ア
ジュバント・油性アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 1 0 1 0 2 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ感染症
（１型部分精製・無毒化毒素）・豚丹毒混合（酢酸
トコフェロールアジュバント加）不活化ワクチン

0 0 0 0 2 0 0 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・
２・５型）感染症・豚丹毒混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ（１・
２・５型、組換え型毒素）感染症・マイコプラズ
マ・ハイオニューモニエ感染症混合（アジュバント
加）不活化ワクチン

2 0 3 0 3 0 1 0

・ 豚ストレプトコッカス・スイス(２型）感染症(酢酸
トコフェロールアジュバント加）不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚ストレプトコッカス・スイス(２型)感染症(酢酸ト

コフェロールアジュバント加)不活化ワクチン(シー

ド)

2 0 3 0 3 0 1 0

・ 豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症混合（アジュ
バント加）不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・ムルトシ
ダトキソイド・豚丹毒不活化混合（アジュバント
加）ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚ボルデテラ感染症精製（アフィニティークロマト
グラフィー部分精製）・豚パスツレラ症混合（油性
アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚ボルデテラ感染症精製・豚パスツレラ症混合（油
性アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ パスツレラ・ムルトシダ（アジュバント加）トキソ
イド

0 0 0 0 0 0 0 0

・ ボルデテラ・ブロンキセプチカ・パスツレラ・ムル
トシダ混合（アジュバント加）トキソイド

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚大腸菌性下痢症不活化・クロストリジウム・パー
フリンゲンストキソイド混合（アジュバント加）ワ
クチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚大腸菌性下痢症不活化・クロストリジウム・パー
フリンゲンストキソイド混合（アジュバント加）ワ
クチン（シード）

3 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・ムルトシ
ダトキソイド混合（アジュバント加）ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・ムルトシ
ダトキソイド混合（油性アジュバント加）ワクチン

2 0 2 0 0 0 0 0

・ 豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症（全菌体・部
分精製トキソイド）混合（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 豚ボルデテラ感染症不活化・パスツレラ・ムルトシ
ダトキソイド・豚丹毒不活化混合（アジュバント
加）ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

平成27年度平成26年度
製剤名

平成24年度 平成25年度

・ 豚ボルデテラ感染症精製（アフィニティークロマト
グラフィー部分精製）・パスツレラ･ムルトシダト
キソイド・豚丹毒（組換え型）混合（油性アジュバ
ント加）不活化ワクチン

- - 0 0 3 0 7 0

・ 豚ボルデテラ感染症・豚パスツレラ症（粗精製トキ
ソイド）・マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感
染症混合（アジュバント加）不活化ワクチン

2 0 4 0 0 0 0 0

・ 豚インフルエンザ・豚丹毒混合(油性アジュバント

加)不活化ワクチン

5 0 6 0 2 0 2 0

・ 豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症（カル
ボキシビニルポリマーアジュバント加）不活化ワク
チン・マイコプラズマ・ハイオニューモニエ感染症
（カルボキシビニルポリマーアジュバント加）不活
化ワクチン

1 0 4 0 0 0 0 0

・ 豚サーコウイルス（２型・組換え型）感染症・マイ
コプラズマ・ハイオニューモニエ感染症混合（カル
ボキシビニルポリマーアジュバント加）不活化ワク
チン

- - 3 0 3 0 7 0

・ 豚サーコウイルス（2型・組換え型）感染症（カル
ボキシビニルポリマーアジュバント加）・豚繁殖・
呼吸障害症候群・マイコプラズマ・ハイオニューモ
ニエ感染症（カルボキシビニルポリマーアジュバン
ト加）混合ワクチン

0 0 0 0 0 0 1 0

・ 豚インフルエンザ・豚パスツレラ症・マイコプラズ
マ・ハイオニューモニエ感染症混合（アジュバント
加）不活化ワクチン

2 0 2 0 1 0 0 0

・ 豚パルボウイルス感染症・豚丹毒・豚レプトスピラ
病（イクテロヘモラジー・カニコーラ・グリッポチ
フォーサ・ハージョ・ブラティスラーバ・ポモナ）
混合（アジュバント・油性アジュバント加）不活化
ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 鶏痘生ワクチン 3 0 0 0 0 0 0 0

・ 産卵低下症候群－１９７６（アジュバント加）不活
化ワクチン

2 0 0 0 0 0 0 0

・ 産卵低下症候群－１９７６（油性アジュバント加）
不活化ワクチン

2 0 1 0 1 0 1 0

・ 鳥インフルエンザ（油性アジュバント加）不活化ワ
クチン

1 0 1 0 1 0 1 0

・ トリニューモウイルス感染症生ワクチン 2 0 1 0 1 0 0 0

・ トリニューモウイルス感染症（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

1 0 1 0 1 0 1 0

・ トリレオウイルス感染症生ワクチン 1 0 2 0 2 0 0 0

・ トリレオウイルス感染症（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

2 0 1 0 1 0 1 0

・ ニューカッスル病生ワクチン 4 0 4 0 4 0 0 0

・ ニューカッスル病生ワクチン(シード) 10 0 7 0 9 0 10 0

・ ニューカッスル病（油性アジュバント加）不活化ワ
クチン

1 0 1 0 1 0 0 0

・ 鶏伝染性気管支炎生ワクチン 5 0 3 0 1 0 2 0

・ 鶏伝染性気管支炎生ワクチン(シード) 0 0 5 0 1 0 2 0

・ 鶏伝染性喉頭気管炎生ワクチン 1 0 0 0 0 0 0 0

・ 鶏伝染性喉頭気管炎凍結生ワクチン 0 0 0 0 0 0 0 0

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（大ひな
用）

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（ひな用） 4 0 1 0 0 0 0 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

平成27年度平成26年度
製剤名

平成24年度 平成25年度

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病生ワクチン（ひな用中
等毒）

1 0 1 0 1 0 1 0

・ 鶏伝染性ファブリキウス嚢病（抗血清加）生ワクチ
ン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 鶏脳脊髄炎生ワクチン 0 0 0 0 0 0 0 0

・ マレック病（七面鳥ヘルペスウイルス）生ワクチン 0 0 0 0 0 0 0 0

・ マレック病（マレック病ウイルス１型）凍結生ワク
チン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ マレック病（マレック病ウイルス１型・七面鳥ヘル
ペスウイルス）凍結生ワクチン

1 0 0 0 1 0 0 0

・ マレック病（マレック病ウイルス２型・七面鳥ヘル
ペスウイルス）凍結生ワクチン

2 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合生ワクチ
ン

8 0 1 0 3 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合生ワクチ
ン(シード)

16 0 18 0 21 0 24 0

・ ニューカッスル病・マレック病（ニューカッスル病
ウイルス由来Ｆ蛋白遺伝子導入マレック病ウイルス
１型）凍結生ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

2 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎混合（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン（シード）

0 0 2 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価混合（油
性アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価混合(油
性アジュバント加)不活化ワクチン(シード)

0 0 1 0 1 0 1 0

・ 鶏脳脊髄炎・鶏痘混合生ワクチン 0 0 1 0 1 △1 0 0

・ マレック病（マレック病ウイルス２型・七面鳥ヘル
ペスウイルス）・鶏痘混合生ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・産卵低下症
候群－１９７６混合（油性アジュバント加）不活化
ワクチン

1 0 2 0 1 0 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低
下症候群－１９７６混合（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

2 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低
下症候群－１９７６混合（油性アジュバント加）不
活化ワクチン（シード）

1 0 1 0 1 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性ファブリキウス嚢病混合（油性アジュバント加）
不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性ファブリキウス嚢病混合（油性アジュバント加）
不活化ワクチン（シード）

0 0 0 0 1 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・産卵低下症
候群－１９７６・トリニューモウイルス感染症混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

4 0 2 0 2 0 3 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低
下症候群－１９７６・トリニューモウイルス感染症
混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性ファブリキウス嚢病・産卵低下症候群－１９７６
混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 0 0 0 0 1 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

平成27年度平成26年度
製剤名

平成24年度 平成25年度

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性ファブリキウス嚢病・トリニューモウイルス感染
症混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

2 0 0 0 1 0 2 1

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性ファブリキウス嚢病・トリレオウイルス感染症混
合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 1 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性ファブリキウス嚢病・トリレオウイルス感染症混
合（油性アジュバント加）不活化ワクチン（シー
ド）

0 0 0 0 0 0 1 0

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディ
ス）（アジュバント加）不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディ
ス）（油性アジュバント加）不活化ワクチン

3 0 0 0 2 0 1 0

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディ
ス・サルモネラ・ティフィムリウム）（アジュバン
ト加）不活化ワクチン

2 0 2 0 0 0 2 0

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・エンテリティディ
ス・サルモネラ・ティフィムリウム）（油性アジュ
バント加）不活化ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 鶏サルモネラ症（サルモネラ・インファンティス・
サルモネラ・エンテリティディス・サルモネラ・
ティフィムリウム）（油性アジュバント加）不活化
ワクチン

1 0 3 0 0 0 2 0

・ 鶏サルモネラ症(サルモネラ・インファンティス・
サルモネラ・エンテリティディス・サルモネラ・
ティフィムリウム)(油性アジュバント加)不活化ワク

チン(シード)

4 0 4 0 2 0 5 0

・ 鶏大腸菌症生ワクチン 0 0 4 0 1 0 0 0

・ 鶏大腸菌症（Ｏ78全菌体破砕処理）（脂質アジュバ
ント加）不活化ワクチン

2 0 1 0 0 0 1 0

・ 鶏大腸菌症（組換え型Ｆ１１線毛抗原・ベロ細胞毒
性抗原）（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 1 0 0 0 1 0

・ 鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）（アジュバント加）
不活化ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症凍結生ワク
チン

3 0 2 0 0 0 0 0

・ マイコプラズマ・シノビエ感染症凍結生ワクチン 1 0 1 0 0 0 0 0

・ マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症（アジュバ
ント加）不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

2 0 1 0 0 0 0 0

・ 鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズマ・
ガリセプチカム感染症混合（アジュパント・油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

3 0 0 0 0 0 0 0

・ 鶏コクシジウム感染症（ネカトリックス）生ワクチ
ン

4 0 4 0 4 0 5 0

・ ロイコチトゾーン病（油性アジュバント加）ワクチ
ン（組換え型）

1 0 0 0 0 0 0 0

・ 鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マ
キシマ）混合生ワクチン

3 0 3 0 3 0 3 0

・ 鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マ
キシマ・ミチス）混合生ワクチン

3 0 3 0 3 0 2 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ（Ａ・Ｃ型）液状混合（アジュバント加）不
活化ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

平成27年度平成26年度
製剤名

平成24年度 平成25年度

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ(A・C型)液状混合(アジュバント加)不活化ワ

クチン(シード)

0 0 1 0 1 0 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ（Ａ・Ｃ型菌処理）混合（アジュバント加）
不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ（Ａ・Ｃ型菌処理）混合（アジュバント加）
不活化ワクチン（シード）

0 0 1 0 1 0 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント加）不
活化ワクチン

2 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント加）不
活化ワクチン（シード）

0 0 0 0 1 0 2 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏サル
モネラ症（サルモネラ・エンテリティディス）混合
（油性アジュバント）不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（アジュバント加）不
活化ワクチン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ(Ａ・Ｃ型)混合(アジュバント加)不活化

ワクチン(シード)

1 0 3 0 3 0 2 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン（シード）

1 0 1 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型組換え融合抗原）混合（油性
アジュバント加）不活化ワクチン

- - 0 0 1 0 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎３価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型）混合（油性アジュバント
加）不活化ワクチン

2 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎３価・鶏伝染
性コリーザ(A・C型)混合(油性アジュバント加)不活

化ワクチン(シード)

0 0 1 0 0 0 1 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズマ・ガリセプチ
カム感染症混合（油性アジュバント加）不活化ワク
チン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎・鶏伝染性コ
リーザ(A・C型)・マイコプラズマ・ガリセプチカム

感染症混合(油性アジュバント加)不活化ワクチン

(シード)

2 0 1 0 2 0 2 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズマ・ガリセ
プチカム感染症混合（油性アジュバント加）不活化
ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ（Ａ・Ｃ型）・マイコプラズマ・ガリセ
プチカム感染症混合（油性アジュバント加）不活化
ワクチン（シード）

2 0 2 0 1 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・鶏伝染
性コリーザ（A・C型組換え融合抗原）・マイコプ
ラズマ・ガリセプチカム感染症混合（油性アジュバ
ント加）不活化ワクチン

- - 0 0 1 0 1 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

平成27年度平成26年度
製剤名

平成24年度 平成25年度

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低
下症候群－１９７６・鶏伝染性コリーザ（Ａ・Ｃ
型）・マイコプラズマ・ガリセプチカム感染症混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

3 0 6 0 0 0 0 0

・ ニューカッスル病・鶏伝染性気管支炎２価・産卵低
下症候群-１９７６・鶏伝染性コリーザ（A・C型組
換え融合抗原）・マイコプラズマ・ガリセプチカム
感染症混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

- - 0 0 4 0 3 0

・ ﾆｭｰｶｯｽﾙ病･鶏伝染性気管支炎３価･産卵低下症候群-
１９７６･鶏伝染性コリーザ（A･C型)･マイコプラ

ズマ・ガリセプチカム感染症混合(油性アジュバン

ト加)不活化ワクチン

3 0 4 0 5 0 5 0

・ イリドウイルス病不活化ワクチン 2 0 2 0 2 0 2 0

・ イリドウイルス病（油性アジュバント加）不活化ワ
クチン

0 0 1 0 1 0 0 0

・ まはたウイルス性神経壊死症不活化ワクチン 1 0 1 0 1 0 1 0

・ さけ科魚類ビブリオ病不活化ワクチン 1 0 1 0 1 0 1 0

・ ひらめエドワジエラ症（多糖アジュバント加）不活
化ワクチン

- - 0 0 1 0 1 1

・ ひらめβ溶血性レンサ球菌症不活化ワクチン 2 0 0 0 1 0 2 0

・ ぶりα溶血性レンサ球菌症不活化ワクチン（注射
型）

2 0 2 0 3 0 2 0

・ ぶりα溶血性レンサ球菌症（酵素処理）不活化ワク
チン

0 0 1 0 1 0 0 0

・ ひらめストレプトコッカス・パラウベリス（Ⅰ型・
Ⅱ型）感染症・β溶血性レンサ球菌症混合不活化ワ
クチン

1 0 1 0 1 0 1 0

・ ぶりα溶血性レンサ球菌症・類結節症混合（油性ア
ジュバント加）不活化ワクチン

1 0 0 0 1 0 0 0

・ ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症混合不活化
ワクチン

2 0 3 0 2 0 2 0

・ ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症・ストレプ
トコッカス・ジスガラクチエ感染症混合不活化ワク
チン

1 0 0 0 0 0 0 0

・ ぶりビブリオ病・α溶血性レンサ球菌症・類結節症
混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

1 0 1 0 0 0 0 0

・ イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶血性レン
サ球菌症混合不活化ワクチン

3 0 3 0 3 0 4 0

・ イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶血性レン

サ球菌症・類結節症混合(多糖アジュバント加)不活
化ワクチン

0 0 1 0 1 0 1 0

・ イリドウイルス病・ぶりビブリオ病・α溶血性レン

サ球菌症・類結節症混合(油性アジュバント加)不活
化ワクチン

- - 1 0 1 0 1 0

・ 狂犬病組織培養不活化ワクチン 16 0 0 0 0 0 0 0

・ 狂犬病組織培養不活化ワクチン（シード） 0 0 17 0 15 0 18 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症混
合生ワクチン

1 0 1 0 0 0 0 0

・ ジステンパー・犬パルボウイルス感染症混合生ワク
チン

1 0 0 0 1 0 1 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パルボウイルス感染症混合生ワクチン

1 0 1 0 1 0 1 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症混
合生ワクチン

3 0 2 0 1 0 3 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

平成27年度平成26年度
製剤名

平成24年度 平成25年度

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬コロナウイルス感染症混合生ワクチン

6 0 0 0 0 0 0 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬コロナウイルス感染症混合ワクチン

2 0 2 0 0 0 3 0

・ 犬レプトスピラ病不活化ワクチン 0 0 0 0 0 0 0 0

・ 犬レプトスピラ病(カニコーラ・イクテロヘモラ

ジー・グリッポチフォーサ・ポモナ)不活化ワクチ

ン(アジュバント加溶解用液)(シード)

1 0 0 0 1 0 1 0

・ 犬レプトスピラ病（カニコーラ・コペンハーゲ
ニー・ヘブドマディス・オータムナリス・オースト
ラリス）不活化ワクチン（シード）

- - - - 1 0 0 0

・ 犬アデノウイルス（２型）感染症・犬パラインフル
エンザ・犬ボルデテラ感染症（部分精製赤血球凝集
素）混合不活化ワクチン（シード）

- - 2 0 0 0 1 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬レプトスピラ病混合ワクチン

1 0 3 0 1 0 2 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬レプトスピラ病（カニコーラ・コペンハーゲ
ニー・ヘブドマディス）混合ワクチン

2 0 0 0 0 0 0 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬コロナウイルス感染症・犬レプトスピラ病混合ワ
クチン

6 0 4 0 1 0 4 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬コロナウイルス感染症・犬レプトスピラ病（カニ
コーラ・コペンハーゲニー・ヘブドマディス）混合
ワクチン

9 0 2 0 0 0 0 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス（２型）感染症・
犬パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・
犬コロナウイルス感染症・犬レプトスピラ病（カニ
コーラ・イクテロヘモラジー・グリッポチフォー
サ・ポモナ）混合（アジュバント加）ワクチン

0 0 3 0 2 0 3 0

・ ジステンパー・犬アデノウイルス(２型)感染症・犬
パラインフルエンザ・犬パルボウイルス感染症・犬
コロナウイルス感染症・犬レプトスピラ病(カニ
コーラ・コペンハーゲニー・ヘブドマディス・オー
タムナリス・オーストラリス)混合ワクチン(シード)

1 0 2 0 2 0 1 0

・ 猫白血病（アジュバント加）ワクチン（組換え型） 1 0 1 0 1 0 1 0

・ 猫免疫不全ウイルス感染症（アジュバント加）不活
化ワクチン

0 0 3 0 1 0 1 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・
猫汎白血球減少症混合生ワクチン

6 0 4 0 3 0 4 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・
猫汎白血球減少症混合ワクチン

0 0 0 0 0 0 0 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症２
価・猫汎白血球減少症混合ワクチン

3 0 6 0 4 0 7 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症３
価・猫汎白血球減少症混合ワクチン（シード)

1 0 1 0 1 0 2 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・
猫汎白血球減少症混合（油性アジュバント加）不活
化ワクチン

2 0 1 0 1 0 0 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症３
価・猫汎白血球減少症・猫白血病（組換え型）混合
（油性アジュバント加）不活化ワクチン

4 0 2 0 4 0 0 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

平成27年度平成26年度
製剤名

平成24年度 平成25年度

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症・
猫汎白血球減少症・猫白血病・猫クラミジア感染症
混合（油性アジュバント加）不活化ワクチン

2 0 1 0 0 0 0 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症２
価・猫汎白血球減少症・猫白血病(猫白血病ウイル
ス由来防御抗原たん白遺伝子導入カナリア痘ウイル
ス)・猫クラミジア感染症混合ワクチン

1 0 2 0 4 0 6 0

・ 猫ウイルス性鼻気管炎・猫カリシウイルス感染症３
価・猫汎白血球減少症・猫白血病（組換え型）・猫
クラミジア感染症混合（油性アジュバント加）不活
化ワクチン

2 0 2 0 2 0 1 0

小　　計 365 1 324 2 291 △1 298 2

診断液

・ 牛ウイルス性下痢－粘膜病診断用金コロイド標識抗
体反応キット

1 0 1 0 0 0 0 0

・
牛ウイルス性下痢－粘膜病診断用酵素抗体反応キッ
ト

- - 1 0 2 0 4 0

・ 牛白血病診断用受身赤血球凝集反応抗原 3 0 2 0 2 0 2 0

・ 牛白血病診断用酵素抗体反応キット 4 0 4 0 8 0 8 0

・ 牛白血病診断用沈降反応抗原 1 0 0 0 0 0 0 0

・ カンピロバクター病診断用菌液 0 0 0 0 0 0 0 0

・ カンピロバクター病診断用蛍光抗体 1 0 1 0 0 0 2 0

・ 牛肺疫診断用補体結合反応抗原 1 0 1 0 1 0 1 0

・ 炭疽診断用沈降反応血清 0 0 1 0 0 0 1 0

・ ツベルクリン 1 0 1 0 1 0 1 0

・ ブルセラ病急速診断用菌液 0 0 1 0 1 0 0 0

・ ブルセラ病診断用菌液 1 0 0 0 1 0 0 0

・ ブルセラ病診断用抗原固相化酵素抗体反応キット 3 0 1 0 2 0 2 0

・ ブルセラ病診断用補体結合反応抗原 1 0 1 0 1 0 1 0

・ ヨーニン 1 0 0 0 1 0 0 0

・ ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応キット（不
活化マイコバクテリウム・フレイ菌可溶化たん白吸
収剤）

1 0 0 0 0 0 0 0

・ ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応キット(不
活化マイコバクテリウム・フレイ菌可溶化たん白吸
収剤)(予備的検出用)

3 0 3 0 2 0 3 0

・ ヨーネ病診断用抗原固相化酵素抗体反応キット（予
備的検出用）

1 0 1 0 2 0 1 0

・ ヨーネ病診断用補体結合反応抗原 1 0 0 0 1 0 0 0

・ ヨーネ病診断用リアルタイムポリメラーゼ連鎖反応
キット

1 0 3 0 2 0 3 0

・ アナプラズマ病診断用補体結合反応抗原 0 0 1 0 1 0 0 0

・ 牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット 8 0 3 0 0 0 0 0

・ 牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット（ワンス
テップ測定法）

4 0 2 0 0 0 0 0

・ 牛海綿状脳症診断用酵素抗体反応キット（ワンポッ
ト前処理法）

6 0 3 0 6 0 4 0

・ 馬伝染性貧血診断用沈降反応抗原 1 0 1 0 1 0 0 0

・ 馬パラチフス診断用菌液 0 0 2 0 1 0 1 0
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受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格 受付 不合格

平成27年度平成26年度
製剤名

平成24年度 平成25年度

・ オーエスキー病ウイルス糖たん白ｇⅠ抗体識別用酵
素抗体反応キット（抗原吸着・ペルオキシダーゼ標
識抗体）

4 0 5 0 4 0 5 0

・ オーエスキー病診断用酵素抗体反応キット（予備的
検出用）

4 0 5 0 4 0 4 0

・ オーエスキー病診断用ラテックス凝集反応抗原 3 0 2 0 2 0 1 0

・ 豚コレラ診断用蛍光抗体 1 0 1 0 1 0 1 0

・ 豚コレラ診断用酵素抗体反応キット 2 0 2 0 2 0 1 0

・ 精製鳥型ツベルクリン 0 0 1 0 0 0 1 0

・ Ａ型インフルエンザ診断用酵素標識抗体反応キット 3 0 2 0 3 0 3 0

・ A型インフルエンザ診断用ラテックス標識抗体反応
キット

2 0 1 0 2 0 2 0

・ 鳥インフルエンザ診断用酵素標識抗体反応キット 3 0 5 0 6 0 5 0

・ 鳥インフルエンザウイルスＨ５亜型遺伝子検出用酵
素抗体反応キット

0 0 0 0 0 0 0 0

・ ひな白痢急速診断用菌液 1 0 1 0 1 0 0 0

・ 犬エキノコックス症診断用ラテックス標識抗体反応
キット

1 0 0 0 0 0 0 0

小　　計 68 0 59 0 61 0 57 0

434 1 384 2 352 0 356 2
△１ △1

　△　：　検定中止
　－　：　動物用生物学的製剤基準等がないことを示す

合計
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５．平成27年度に承認・承認事項変更承認された検定対象の生物学的製剤

（１）製造販売承認されたもの
品名 製造販売業者 承認年月日 備　考

スイムジェン rART2 一般財団法人　化学及血清療法研究所 H27.5.11

スイムジェンrART2/ER 一般財団法人　化学及血清療法研究所 H27.5.11

ピュアバックス　RCP-FeLV メリアル・ジャパン株式会社 H27.7.30

インゲルバック 3 フレックス
ベーリンガーインゲルハイムベト
メディカジャパン株式会社

H27.10.19

バックスオンAE・Pox(液状) ワクチノーバ株式会社 H27.11.4 SL

CoCoMo-BLV検出キット 株式会社理研ジェネシス H27.11.13

スワインテクト APX-ME 日生研株式会社 H27.12.1

“京都微研„ 牛異常産４種混合不活
化ワクチン

株式会社　微生物化学研究所 H27.12.25 SL

エクエヌテクトＦＬＵ 日生研株式会社 H28.2.5

スタートバック 共立製薬株式会社 H28.3.7 SL

ピシバック 注 レンサα2 共立製薬株式会社 H28.3.29

　　SL：再審査期間中のシードロット製剤

（２）シードロット製剤として承認事項変更承認されたもの（再審査が終了したもの）

品名 製造販売業者 承認年月日 備　考

“京都微研„NB生ワクチン 株式会社　微生物化学研究所 H27.8.18

AE液状生ワクチン ワクチノーバ株式会社 H27.11.4

（３）シードロット製剤として承認事項変更承認されたもの（再審査中のもの）

品名 製造販売業者 承認年月日 備　考

なし
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６．平成27年度に承認された検定対象外の生物学的製剤

（1）検定対象外のシードロット製剤

No. 品名 一般的名称 製造販売業者 承認年月日

1 なし

（2）体外診断用医薬品

No. 品名 一般的名称 製造販売業者 承認年月日

1 なし

７．ワクチンの総品目数におけるシードロット製剤として承認された品目数

牛用 馬用 豚用 鶏用 犬用 猫用 合計

65 15 111 183 35 19 428
65 15 99 174 35 11 399
28 4 60 138 23 6 259
28 4 58 132 22 4 248

検定対象外 20 2 46 91 13 3 175
検定対象

　再審査期間中 6 0 2 7 4 1 20
　再審査終了・家畜伝染病等 2 2 10 34 5 0 53

（平成28年３月31日時点）

総品目数

検
定
別
内
訳

注１：シードロット対象品目数は、シードロット製剤として移行済みあるいは移行可能な品目数であ
り、承認はあるが製造していない品目を含む。

注２：対象動物が複数である２製剤（破傷風（アジュバント加）不活化トキソイド（シード）、炭疽
生ワクチン（シード））については、牛用製剤に加えた。

　シードロット対象品目数

　シードロット承認申請品目数

　シードロット承認品目数

８．平成27年度検査命令による検査成績

動物用血液型判定用抗体検査命令実施要領に基づく検査

適 不適

動物用血液型判定抗体 0

合　　　　　　　　計 0

製　　剤　　区　　分 受付件数
検査結果

備　考
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９．平成27年度動物用医薬品の収去検査結果

（１）一般医薬品（再審査中の品目含む、国及び県の薬事監視員による収去）

検査結果

合格 要指導 不合格
外用剤
（点眼剤、皮膚洗浄剤、消炎剤、殺菌消毒
剤等）

2 2

繁殖用薬 1 1
治療を主目的としないもの
（ビタミンミネラル類、ワクチン溶解剤
等）

2 2

消化器官用薬 1 1

内寄生虫駆除剤 1 1

合成抗菌剤 1 1

神経系用剤 3 3

アレルギー用剤 1 1
  合　　計 12 10 2 0

（２）生物学的製剤（県の薬事監視員による収去）

検査結果

合格 要指導 不合格

シードロット製剤（細菌ワクチン類） 5 5

シードロット製剤（ウイルスワクチン類） 7 7

シードロット製剤（その他のワクチン類） 1 1

体外診断薬等 2 1 1
  合　　計 15 14 1 0

（３）抗生物質製剤（国及び県の薬事監視員による収去）

合格 要指導 不合格

ミロサマイシン注射液 1 1

リンコマイシン塩酸塩注射液 1 1

クリンダマイシン塩酸塩カプセル 1 1

オキシテトラサイクリン注射液 1 1
  合　　計 4 3 1 0

注）（１）～（３）共通
１）不適合：法第56条等の各条項に抵触するもの

　薬　効　群　別　分　類
収去
件数

備考

製　剤　区　分
収去
件数

備考

製　剤　区　分
収去
件数

検査結果 備考

２）要指導：検査結果は適合（集計上は「適合」の外数）であるが、表示等の不備を伴うもの
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10．動物用医薬品依頼試験検査受付件数

平成25年度 平成26年度 平成27年度

生物学的製剤 0 0 0

抗菌性物質製剤 0 0 0

平成25年度 平成26年度 平成27年度

4 2 4*
（1） (0) (0)

注：（　）内は、受付件数のうち同等と判断されなかった件数

（１）一般依頼試験検査

受付件数
備考

（２）同等性確認検査の推移

受付件数
備考

生物学的製剤
*：平成27年度に
受付した製剤のう
ち、１件は試験中
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(1)動物用生物学的製剤（体外診断用医薬品を含む。）

№ 品名 製造販売業者 承認年月日

○ 1 スイムジェン rART2 一般財団法人　化学及血清療法
研究所

H27.5.11

○ 2 スイムジェンrART2/ER 一般財団法人　化学及血清療法
研究所

H27.5.11

○ 3 ピュアバックス　RCP-FeLV メリアル・ジャパン株式会社 H27.7.30

○ 4 インゲルバック 3 フレックス
ベーリンガーインゲルハイムベ
トメディカジャパン株式会社

H27.10.19

○ 5 バックスオンAE・Pox(液状) ワクチノーバ株式会社 H27.11.4

＊ 6 CoCoMo-BLV検出キット 株式会社理研ジェネシス H27.11.13

○ 7 スワインテクト APX-ME 日生研株式会社 H27.12.1

○ 8 “京都微研„ 牛異常産４種混合不活化ワ
クチン

株式会社　微生物化学研究所 H27.12.25

○ 9 エクエヌテクトＦＬＵ 日生研株式会社 H28.2.5

○ 10 スタートバック 共立製薬株式会社 H28.3.7

○ 11 ピシバック 注 レンサα2 共立製薬株式会社 H28.3.29

Ⅱ　承認審査及びその関連

１．平成27年度新動物用医薬品の製造販売承認一覧

○はワクチン、＊は体外診断用医薬品

（注）動物用生物学的製剤については後発品も含む。
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(2)動物用一般医薬品

№ 品名 製造販売業者 承認年月日

1 メディダーム 日本全薬工業株式会社 H27.4.20

2 ペクシオン錠50mg、同100mg及び同

400mg
ベーリンガーインゲルハイムベ
トメディカジャパン株式会社

H27.4.20

☆ 3 サイデクチン　トピカル ゾエティス・ジャパン株式会社 H27.4.28

4 ブラベクト錠　112.5mg、同250mg、
同500mg、同1000mg及び同1400mg 株式会社インターベット H27.5.27

5 プロナミドE散1％ DSファーマアニマルヘルス株式
会社

H27.6.16

6 ブロードライン メリアル・ジャパン株式会社 H27.7.13

7 トロコキシル　チュアブル6、同20、
同30、同75及び同95 ゾエティス・ジャパン株式会社 H27.7.13

☆ 8 アドボケート猫用 バイエル薬品株式会社 H27.7.21

9 ネクスガード　スペクトラ　11.3、同

22.5、同45、同90及び同180 メリアル・ジャパン株式会社 H27.8.20

10 アドボケート　犬用 バイエル薬品株式会社 H27.9.18

11 アポキル錠3.6、同5.4及び同16 ゾエティス・ジャパン株式会社 H27.9.18

12 ディニタル 共立製薬株式会社 H27.10.9

☆ 13 水産用ベネサール あすかアニマルヘルス株式会社 H27.11.19

☆ 14 ハダクリーン バイエル薬品株式会社 H27.11.19

（注）動物用一般医薬品の後発品の新規承認件数は22件

(3)動物用抗菌性物質製剤

新規で承認された動物用抗菌性物質製剤はなかった。

（注）動物用抗菌性物質製剤の後発品の承認件数は15件

　　　うち１件は体外診断用医薬品

☆は効能又は効果の追加
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№ 品名 製造販売業者 承認年月日

1 FiXiNインプラントシステムⅡ 株式会社キリカン洋行 H27.5.22

2 ディアーＭ１１ フクダ エム・イー工業株式会社 H27.6.22

3 動物用人工呼吸器ベントスペック 株式会社 キムラメド H27.7.15

4 ヴェサリウススイート ＶＴ 株式会社吉田製作所 H27.7.15

5 トイ・カッタブルプレートシステム ミズホ株式会社 H27.10.9

6 トローバンISO型ミニ(1.4) サージ ミヤワキ株式会社 H27.11.19

7 トローバンISO型 サージ ミヤワキ株式会社 H27.11.19

8 トローバン・オリジナル サージ ミヤワキ株式会社 H27.11.19

9 JMCマイクチップ 日本マイクロチップ株式会社 H27.11.20

10 JMCマイクチップ・ミニタイプ 日本マイクロチップ株式会社 H27.11.20

11 IDEXX カタリスト One アイデックス ラボラトリーズ株
式会社

H27.11.24

12 AVIDマイクロチップ 株式会社 共立商会 H28.1.18

13 AVIDマイクロチップⅡ 株式会社 共立商会 H28.1.18

14 ビーピージェー2150ライト
株式会社バイオフォトニクス・
ジャパン

H28.1.20

15 ライフチップ
ＤＳファーマアニマルヘルス株
式会社

H28.1.29

16 アコマ動物用人工呼吸器Spiritus アコマ医科工業株式会社 H28.2.9

17 スリムチップ バイオポリマー 「KS」 共立製薬株式会社 H28.2.17

18 タイタン ロック （TITAN LOCK） 株式会社スワ H28.2.29

19 プラネットIDマイクロチップS 共立製薬株式会社 H28.3.18

20 プラネットIDマイクロチップR 共立製薬株式会社 H28.3.18

２．平成27年度動物用医療機器の製造販売承認一覧
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平成25年度 平成26年度 平成27年度

動物用生物学的製剤 77 41 54
動物用一般医薬品 69 61 98
動物用抗菌性物質製剤 54 41 52
動物用医療機器（新医療機器以外も含む） 18 14 12
注）一般医薬品及び抗菌性物質製剤については、効能又は効果の追加による事項変更

は含まない。

平成25年度 平成26年度 平成27年度

動物用生物学的製剤 130 164 172
動物用一般医薬品 200 238 224
動物用抗菌性物質製剤 215 224 188
動物用医療機器（新医療機器以外も含む） 54 62 25
注）当該年度に当所が受付を行った軽微変更届の件数を集計

３．動物用医薬品等の事項変更承認件数

４．動物用医薬品等の軽微変更届受付件数

５．平成27年度登録原薬等一覧  

  登録番号

27原薬第１号

25原薬第１号
(変更登録) 平成27年5月22日 日産化学工業株式会社 該当事項なし フルララネル

 登録年月日
登録業者の

氏名又は名称
(住所)

国内管理人の
氏名又は名称

(住所)
登録品目の名称

平成27年10月28日 青葉化成株式会社 該当事項なし アオバガードQ-80
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19年度 20年度 21年度 22年度 23年度 24年度 25年度 26年度 27年度

30 26 22 22 19 25 24 20 18

28 25 16 21 16 23 22 16 16

28 27 17 21 26 24 15 20 11

4 3 2 4 4 2 1 5 1

6 8 3 8 8 6 5 8 9

19年度 20年度 21年度 22年度 23年度 24年度 25年度 26年度 27年度

承認 52 126 195 164 238 141 180 161 174

定期 29 33 479 521 246 119 160 630 311

輸出 0 2 14 19 0 8 4 28 2

承認 12 36 107 172 233 235 183 125 175

定期 7 1 14 773 300 304 145 243 526

輸出 0 2 13 13 7 8 4 28 2

承認 29 31 31 36 24 27 37 21 25

定期 11 7 10 29 12 27 40 4 21

輸出 1 1 1 0 7 1 2 1 0

承認 20 25 21 17 33 26 30 38 23

定期 1 11 1 22 32 23 41 6 18

輸出 1 1 1 0 7 1 2 1 0

承認 - - - - - - - 0 3

定期 - - - - - - - 10 11

輸出 - - - - - - - 0 0

承認 - - - - - - - 0 1

定期 - - - - - - - 4 12

輸出 - - - - - - - 0 0
1 0 0 1 5 4 3 4 3

※承認・・・製造販売承認若しくは事項変更承認申請に伴う適合性調査
※定期・・・定期的に申請する適合性調査
※輸出・・・輸出用医薬品又は医療機器の適合性調査
（注）動物用体外診断用医薬品は、平成26年の法改正以降、適合性調査対象となった。

GLP実地調査を実施した
施設数

６．平成27年度動物用医薬品の信頼性基準（GLP及びGCP）適合性調査実施状況

信頼性基準（GLP）適用報告
書を接受した数

信頼性基準（GCP）適用報
告書を接受した数

書面調査や実地調査が終了
し、結果通知書を施行した数

GCP実地調査を実施した
施設数

７．平成27年度動物用医薬品等のGMP適合性調査実施状況

動物用
医薬品

適合性調査申請
書を接受した数

適合性調査が終
了し、結果通知
書を施行した数

実地調査を実施した品目数

動物用
医療機器

適合性調査申請
書を接受した数

適合性調査が終
了し、結果通知
書を施行した数

動物用
体外診断用
医薬品

適合性調査申請
書を接受した数

適合性調査が終
了し、結果通知
書を施行した数
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（単位：件数）

区分／年度 平成25年度 平成26年度 平成27年度

生物学的製剤 15 10 12

一般医薬品・抗菌性物質製剤 14 7 0

その他 4 2 3

（単位：件数）

区分／年度 平成25年度 平成26年度 平成27年度

生物学的製剤 10 16 15

一般医薬品・抗菌性物質製剤 60 66 49

その他 16 5 8

８．平成27年度治験計画届出状況

（１）治験計画届出書受付状況

（２）治験計画変更届出書受付状況

注）その他にはバイオテクノロジーや遺伝子組換え技術を応用した製品や再生医療等製品、医療機器が含まれる。

注）その他にはバイオテクノロジーや遺伝子組換え技術を応用した製品や再生医療等製品、医療機器が含まれる。
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９．平成27年度動物用医薬品の再審査実施状況

品目名 申請会社名
再審査
申請日

再審査結果
通知日

備考

カルトロフェン・ベット注射液 ＤＳファーマアニマルヘルス株式会社 H26.3.14 H27.4.3

ベトメディン1．25mg ベーリンガーインゲルハイムベト
メディカジャパン株式会社

H26.4.18 H27.4.6

ベトメディン2．5mg ベーリンガーインゲルハイムベト
メディカジャパン株式会社

H26.4.18 H27.4.6

ベトメディン5mg ベーリンガーインゲルハイムベト
メディカジャパン株式会社

H26.4.18 H27.4.6

ダルマジン 共立製薬株式会社 H25.2.28 H27.4.22

エクイマックス 株式会社ビルバックジャパン H25.12.3 H27.6.8

ポーシリス Begonia DF・50 松研薬品工業株式会社 H26.4.17 H27.6.26

ポーシリス Begonia DF・10 松研薬品工業株式会社 H26.4.17 H27.6.26

デュラミューン MX 5 ゾエティス・ジャパン株式会社 H26.8.29 H27.8.19

デュラミューン MX 6 ゾエティス・ジャパン株式会社 H26.8.29 H27.8.19

デュラミューン MX 8 ゾエティス・ジャパン株式会社 H26.8.29 H27.8.19

“京都微研„ポールセーバーＳＥ／ＳＴ 株式会社微生物化学研究所 H26.9.29 H27.8.28

フォアガルド Ｃ スポット
住化エンバイロメンタルサイエン
ス株式会社

H25.10.29 H27.9.8

プレビコックス５７ メリアル・ジャパン株式会社 H24.10.24 H27.9.14

プレビコックス２２７ メリアル・ジャパン株式会社 H24.10.24 H27.9.14

ポーシリスＰＣＶ 株式会社インターベット H26.10.15 H28.1.15

フロロコール２００注射液 ナガセ医薬品株式会社 H13.8.31 H28.2.25

フロロコール１００注射液 ナガセ医薬品株式会社 H13.8.31 H28.2.25

ノルバックス 類結／レンサOil 株式会社インターベット H26.4.17 H28.2.25

ノルバックス 類結／レンサOil 株式会社インターベット H26.4.17 H28.2.25 カンパチに対す
る効能追加

モメタオティック 株式会社インターベット H27.3.13 H28.3.30
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10．平成28年度中に再審査期間が終了する動物用医薬品

番号 販売名 業者名 備考

1 マラセブ 株式会社キリカン洋行 H22.4.16 ～ H28.4.16

2 メタカム2％注射液
ベーリンガーインゲルハイムベトメディ
カジャパン株式会社

H26.4.22 ～ H28.4.22

3 ピシバック　注　ＬＶＳ 共立製薬株式会社 H22.4.23 ～ H28.4.23

4 ステロップ 千寿製薬株式会社 H22.5.27 ～ H28.5.27

5 エンテリゾール　イリアイティス　ＴＦ
ベーリンガーインゲルハイムベトメディ
カジャパン株式会社

H22.7.22 ～ H28.7.22

6 エンテリゾール　イリアイティス　ＨＬ
ベーリンガーインゲルハイムベトメディ
カジャパン株式会社

H22.7.22 ～ H28.7.22

7 エンテリゾール　イリアイティス　ＨＧ
ベーリンガーインゲルハイムベトメディ
カジャパン株式会社

H22.7.22 ～ H28.7.22

8 エンテリゾール　イリアイティス　ＦＣ
ベーリンガーインゲルハイムベトメディ
カジャパン株式会社

H22.7.22 ～ H28.7.22

9 セルミューンＮ 一般財団法人化学及血清療法研究所 H22.8.9 ～ H28.8.9

10 コンフォティス錠560mg 日本イーライリリー株式会社 H22.8.31 ～ H28.8.31

11 コンフォティス錠560mg 日本イーライリリー株式会社 H24.7.13 ～ H28.8.31 猫に対する効
能追加

12 コンフォティス錠270mg 日本イーライリリー株式会社 H22.8.31 ～ H28.8.31

13 コンフォティス錠270mg 日本イーライリリー株式会社 H24.7.13 ～ H28.8.31 猫に対する効
能追加

14 コンフォティス錠140mg 日本イーライリリー株式会社 H22.8.31 ～ H28.8.31

15 コンフォティス錠140mg 日本イーライリリー株式会社 H24.7.13 ～ H28.8.31 猫に対する効
能追加

16 コンフォティス錠810mg 日本イーライリリー株式会社 H24.5.18 ～ H28.8.31

17 コンフォティス錠1620mg 日本イーライリリー株式会社 H24.5.18 ～ H28.8.31

18 フルシュア　ＥＲ ゾエティス・ジャパン株式会社 H22.8.31 ～ H28.8.31

19 フルシュア ゾエティス・ジャパン株式会社 H24.11.21 ～ H28.8.31

20 マルボシル２％ Ｍｅｉｊｉ　Ｓｅｉｋａ　ファルマ株式会社 H22.9.1 ～ H28.9.1

21 マルボシル１０％ Ｍｅｉｊｉ　Ｓｅｉｋａ　ファルマ株式会社 H22.9.1 ～ H28.9.1

22 アドレスタン６０ｍｇ 共立製薬株式会社 H22.11.2 ～ H28.11.2

23 アドレスタン３０ｍｇ 共立製薬株式会社 H22.11.2 ～ H28.11.2

24 アドレスタン１０ｍｇ 共立製薬株式会社 H22.11.2 ～ H28.11.2

25 スワイバック　ＥＲＡ 共立製薬株式会社 H22.11.18 ～ H28.11.18

26 京都微研ピッグウイン－クロスト 株式会社微生物化学研究所 H23.3.11 ～ H29.3.11

27 アレンジャー３０ Ｍｅｉｊｉ　Ｓｅｉｋａ　ファルマ株式会社 H23.3.11 ～ H29.3.11

28 ピレキシン１０％ 日本全薬工業株式会社 H25.10.11 ～ H29.3.11

注）備考欄が空欄の製剤は新薬指示による再審査、記載のあるものは事項変更承認に係る再審査

再審査期間
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11．平成27年度動物用医薬品の再評価業務

再評価調査会審議結果

平成25年度 平成26年度 平成27年度

なし なし なし

なし なし なし

※再評価スクリーニング結果に基づき審議された成分一覧

年度 対象成分

25 なし

26 なし

27 なし

再評価指定された成分

再評価申請された成分

文献内容 結果

12．平成23～27年度動物用医薬品等の承認相談受付状況

（単位：件数）

区分 23年度 24年度 25年度 26年度 27年度

抗菌性物質製剤・一般医薬品他 63 43 47 47 58

生物学的製剤 23 13 16 4 1

医療機器 28 9 12 4 7

その他
※ 0 0 1 1 0

合計 114 65 76 56 66

※：動物用医薬品全般にわたる事項
第１ 第２ 第３ 第４

動物用医薬品等部会 6/4 9/2 12/11 2/24 26 19
動物用生物学的製剤調査会 4/9 7/9 10/8 1/28 5 0
動物用抗菌性物質製剤調査会 - 8/4 10/6 - 2 0
動物用一般薬医薬品調査会 4/22 8/11 10/5 1/19 8 0
動物用医薬品再評価調査会 7/27 11/25 2/15 12 6
動物用医薬品残留問題調査会 4/15 7/24 10/21 - 7 0
水産用医薬品調査会

※ 4/14 - - 2/8 5（内再審査1件） 0

※：水産用医薬品調査会は畜水産安全管理課水産安全室が主催

14．平成27年度薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会及び関連調査会の開催

 部会・調査会名
会議開催日（*四半期ごと） 審議件数

（合計）
報告件数
（合計）
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（単位：件）

獣医師等 製販業者等
＊ 計

　生物学的製剤 17 120 137 133

　一般医薬品 2 128 130 124

　抗菌性物質製剤 0 17 17 17

　医療機器 0 0 0 －

　人用医薬品 0 0 0 －

計 19 265 284 274

　　　からの報告を除く。

 ＊＊：データベースで公開を予定している件数を含む。

13. 平成27年度動物用医薬品等の副作用報告状況

成分区分
報告件数 副作用情報

データベース

収載件数
＊＊

 ＊：医薬品医療機器等法に基づいて農林水産省に寄せられた獣医師等の報告を情報源とした製販業者等

第１ 第２ 第３ 第４

動物用医薬品等部会 6/4 9/2 12/11 2/24 26 19
動物用生物学的製剤調査会 4/9 7/9 10/8 1/28 5 0
動物用抗菌性物質製剤調査会 - 8/4 10/6 - 2 0
動物用一般薬医薬品調査会 4/22 8/11 10/5 1/19 8 0
動物用医薬品再評価調査会 7/27 11/25 2/15 12 6
動物用医薬品残留問題調査会 4/15 7/24 10/21 - 7 0
水産用医薬品調査会

※ 4/14 - - 2/8 5（内再審査1件） 0

※：水産用医薬品調査会は畜水産安全管理課水産安全室が主催

14．平成27年度薬事・食品衛生審議会薬事分科会動物用医薬品等部会及び関連調査会の開催

 部会・調査会名
会議開催日（*四半期ごと） 審議件数

（合計）
報告件数
（合計）

67



- 1 -

Ⅲ 畜水産物の安全性確保と危機管理対策

１．平成 27 年度家畜由来細菌の抗菌性物質感受性実態調査結果

（１）はじめに

抗菌性物質は、動物用抗菌性物質製剤（以下「抗菌剤」という。）や抗菌性飼

料添加物として家畜の感染症の治療や飼料が含有している栄養成分の有効な利用

の促進を目的に使用されている。本調査は、主要な抗菌性物質に対する耐性菌の

動向等を把握し、家畜に使用する抗菌性物質による人の健康と獣医療に対するリ

スク評価及びリスク管理の基礎資料を得ることを目的としたものである。平成

27 年度の調査は、「消費・安全対策交付金実施要領」（平成 17 年４月１日付け

消費・安全局長通知 16 消安第 10272 号。平成 27 年４月９日付け農林水産省消

費・安全局長通知 26 消安第 6227 号により最終改正。）に基づき実施された。

全国的な薬剤耐性菌発現状況調査は、平成 12 年度から平成 19 年度まで、食

品媒介性病原細菌としてサルモネラとカンピロバクター、薬剤感受性の指標細菌

として腸球菌と大腸菌の計４菌種を対象に実施してきた。本調査において、各都

道府県が毎年１菌種を調査し、調査対象となる菌種は地域に偏りがないようにロ

ーテーションが組まれ、４年間で１調査クールとして実施してきた。平成 20 年

度以降は、大腸菌とカンピロバクターの調査を各都道府県が担当し、腸球菌の調

査を独立行政法人農林水産消費安全技術センターで実施している。また、薬剤耐

性菌発現状況の把握スピードを向上させるため、２年間で１調査クールとしてお

り、平成 20 ～ 21 年度に第３クール、22 ～ 23 年度に第４クール、24 ～ 25 年

度に第５クールが終了し、平成 26 年度から第６クールに取り組んでいる。なお、

サルモネラについては、病畜から分離された野外流行株を対象に、農林水産省動

物医薬品検査所において、薬剤耐性菌の発現状況を調査している。

今般、平成 27 年度に実施された調査について、各都道府県及び独立行政法人

農林水産消費安全技術センターから提出された報告を取りまとめたので、その概

要を紹介する。

なお、これまでの各年度調査結果は、動物医薬品検査所ホームページ

（http://www.maff.go.jp/nval/tyosa_kenkyu/taiseiki/）に掲載されている。

（２）材料及び方法

①調査検体数

検体は健康家畜のふん便とし、検体数は都道府県ごとに各菌種とも(肥育牛

６経営体以上＋肥育豚２経営体以上+採卵鶏４経営体以上+ブロイラー４経営

体以上)×１検体＝ 16 検体以上を原則とし、１検体から都道府県ごとに指定

された菌種を２株まで分離することとした。

なお、農場でふん便を採取する際、当該農場における過去６か月以内に使用

された抗菌剤及び抗菌性飼料添加物の使用状況を調査している。

②試験方法

本調査は、対象菌種ごとに統一化、平準化された分離培養法、菌種同定法及
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び薬剤感受性試験法により実施した。同定は、形態学的及び生化学的性状検査

により行った。

分離菌株の供試薬剤に対する感受性の測定は、CLSI（臨床検査標準協会）

の提唱する微量液体希釈法に準拠した方法により実施し、最小発育阻止濃度

（MIC）を求めた。なお、耐性限界値（ブレークポイント（BP））は、CLSI
が定めたものについてはその値とし、CLSI で規定されていない薬剤について

は、原則として平成 13 年度に本調査で得られた値（二峰性を示す MIC 分布

の中間点）とした。なお、コリスチン（CL）については、従来の BP に加え、

EUCAST（ヨーロッパ抗菌薬感受性試験委員会）の BP を採用した場合の耐

性菌数を併記した。

（３）調査成績

①カンピロバクター

カンピロバクターは、供試された 389 検体中 117 検体（30.1%）から 224
株（肥育牛由来 51 株、肥育豚由来 38 株、ブロイラー由来 61 株及び採卵鶏由

来 74 株）が分離された。菌種の内訳は、Campylobacter jejuni 156 株及び C.
coli 68 株であった。肥育牛、ブロイラー及び採卵鶏からは主に C. jejuni が、

肥育豚からは C. coli が分離された。

C. jejuni（肥育牛由来 45 株、ブロイラー由来 49 株及び採卵鶏由来 62 株）

及び C. coli（肥育豚由来 38 株）の薬剤感受性試験成績を表 1-1 及び表 1-2 に

示した。肥育牛由来６株、ブロイラー由来 12 株、及び採卵鶏由来 12 株の C.
coli の成績については、分離株数が少ないことから、参考成績とした。

８薬剤（アンピシリン（ABPC）、ストレプトマイシン（SM）、ゲンタマ

イシン（GM）、エリスロマイシン（EM）、テトラサイクリン（TC）、クロ

ラムフェニコール（CP）、ナリジクス酸（NA）及びシプロフロキサシン

CPFX））を対象に調査したところ、C. jejuni の耐性率は、肥育牛では 0 ～

60.0%、ブロイラーでは 0 ～ 53.1%、採卵鶏では 0 ～ 41.9%で、TC の耐性率

が高かった。また、肥育豚由来の C. coli の耐性率は 0 ～ 78.9%で、TC 及び

SM の耐性率が高かった。

②腸球菌

一般腸球菌（Enterococcus spp.）の選択培地を用いて分離を行ったところ、

供試した全 297 検体から 580 株（肥育牛由来 220 株、肥育豚由来 100 株、ブロ

イラー由来 114 株及び採卵鶏由来 146 株）の腸球菌が分離された。

分離した一般腸球菌 580 株の薬剤感受性試験成績を表２に示した。13 薬剤

（ABPC、ジヒドロストレプトマイシン（DSM）、GM、カナマイシン

（KM）、オキシテトラサイクリン（OTC）、CP、バシトラシン（BC）、

EM、リンコマイシン（LCM）、エンロフロキサシン（ERFX）、タイロシン

（TS）、サリノマイシン（SNM）及びバージニアマイシン（VGM））を対

象に調査したところ、耐性率は、肥育牛では 0 ～ 26.8%、肥育豚では 0 ～ 73.0
%、ブロイラーでは 0 ～ 63.2%、採卵鶏では 0 ～ 37.7%で、OTC に対する耐性
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率が高かった。

③大腸菌

大腸菌は、供試された 297 検体中 283 検体（95.3 ％）から、554 株（肥育

牛由来 216 株、肥育豚由来 107 株、ブロイラー由来 110 株及び採卵鶏由来

121 株）が分離された。

これらの大腸菌 554 株の薬剤感受性試験成績を表３に示した。12 薬剤

（ABPC、セファゾリン（CEZ）、セフォタキシム（CTX）、SM、GM、KM、

TC、CP、CL、NA、CPFX 及び トリメトプリム（TMP））を対象に調査し

たところ耐性率は、肥育牛由来株では 0 ～ 19.0 ％、肥育豚由来株では 0 ～

55.1 ％、ブロイラー由来株では 0 ～ 45.5%、採卵鶏由来株では 0 ～ 22.3%で、

TC に対する耐性率が高かった。

大腸菌の CL に対するブレークポイントは、平成 13 年度に本調査で得られ

た成績（二峰性を示す MIC 分布の中間点）をもとに 16 μ g/mL を採用してい

るが、今年度は、EUCAST のブレークポイント（4 μ g/mL）を採用した場合

の成績についても併記した。この場合の CL に対する耐性菌株数（耐性率）は、

肥育牛；2 株(0.9%)、肥育豚；9 株(8.4%)、ブロイラー；2 株(1.8%)、採卵鶏

；1 株(0.8%)であった。

（４）おわりに

本年度の調査における薬剤耐性率は、平成 25 年度及び平成 26 年度と比較し

て明らかな増加は認められなかった。

畜産分野で使用されている抗菌性物質は、食品安全委員会により作成された

「家畜等への抗菌性物質の使用により選択される薬剤耐性菌の食品健康影響に関

する評価指針」（平成 16 年９月）に基づくリスク評価が行われており、各物質

のリスク評価の中で、本調査は、発生評価に資する極めて重要な成績とされてい

る。また、食品健康影響評価が終了した抗菌剤については、平成 24 年度に定め

た「動物用抗菌性物質製剤のリスク管理措置策定指針」に基づき必要なリスク管

理措置を実施している。

抗菌剤については、添付文書等の基本情報（抗菌スペクトル、薬物動態等）や

原因菌の薬剤感受性データに基づき適正に選択し、適応症に対応する用法・用量

及び使用上の注意事項等を厳守するとともに、「動物用抗菌性物質製剤の慎重使

用に関する基本的な考え方について」（平成 25 年 12 月 24 日付け畜水産安全管

理課長通知 25 消安第 4467 号）に基づく慎重使用に取り組んでいくことが、今

後も抗菌剤を家畜の重要な生産資材として使用し続けるために重要である。

平成 27 年５月に世界保健機関（WHO）の総会で「薬剤耐性に関するグロー

バルアクションプラン」が採択された。これを受けて、平成 28 年３月現在、国

内における「薬剤耐性（AMR）対策アクションプラン（案）」のとりまとめを

進めている。その中で、本調査成績は、畜産分野における全国の薬剤耐性モニタ

リング成績として評価されるとともに、今後、一層の体制強化及び動向調査の充

実を図ることが求めらる予定である。
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平成 28 年度以降、健康家畜（肥育牛、肥育豚、ブロイラー及び採卵鶏）由来

のカンピロバクター、腸球菌、大腸菌等の薬剤耐性の動向調査については、レギ

ュラトリーサイエンス新技術開発事業の成果を踏まえて「と畜場又は食鳥処理場

におけるモニタリング」に移行することとなった。また、「消費・安全対策交付

金実施要領」に基づく調査としては、サルモネラ（牛・豚）、黄色ブドウ球菌を

対象としたモニタリング調査を拡充して実施することとなった。これまでの都道

府県の関係者の方々のご尽力に感謝するとともに、引き続き、新体制の下、継続

したご協力をお願いしたい。

また、今回取りまとめた調査成績については、畜産現場における抗菌性物質の

適正な使用の一助として活用していただきたい。

農林水産省 消費・安全局畜水産安全管理課

農林水産省 動物医薬品検査所

独立行政法人 農林水産消費安全技術センター
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MIC50 MIC90 耐性 BP
注2）

（μｇ/ｍL） （μｇ/ｍL） 菌株数 （μｇ/ｍL）

牛 0.25 - 32 2 8 2 4.4%

ブロイラー 0.5 - 64 4 64 13 26.5%

採卵鶏 0.5 - >256 8 64 26 41.9%

総計 0.25 - >256 4 64 41 26.3%

牛 0.25 - 64 1 2 2 4.4%

ブロイラー 0.25 - 4 1 2 0 0.0%

採卵鶏 0.25 - 4 1 2 0 0.0%

総計 0.25 - 64 1 2 2 1.3%

牛 0.25 - 1 0.5 1

ブロイラー ≦0.12 - 4 0.5 0.5

採卵鶏 ≦0.12 - 1 0.5 0.5

総計 ≦0.12 - 4 0.5 1

牛 ≦0.12 - 2 0.5 1 0 0.0%

ブロイラー ≦0.12 - 2 0.25 0.5 0 0.0%

採卵鶏 ≦0.12 - 2 0.5 2 0 0.0%

総計 ≦0.12 - 2 0.5 1 0 0.0%

牛 ≦0.12 - >128 32 >128 27 60.0%

ブロイラー ≦0.12 - >128 16 128 26 53.1%

採卵鶏 ≦0.12 - >128 0.25 64 13 21.0%

総計 ≦0.12 - >128 0.5 >128 66 42.3%

牛 0.5 - 4 1 2 0 0.0%

ブロイラー 0.25 - 8 2 4 0 0.0%

採卵鶏 ≦0.12 - 4 2 2 0 0.0%

総計 ≦0.12 - 8 2 2 0 0.0%

牛 1 - >128 8 >128 17 37.8%

ブロイラー 1 - >128 4 >128 12 24.5%

採卵鶏 2 - >128 4 128 12 19.4%

総計 1 - >128 4 >128 41 26.3%

牛 0.06 - 32 0.25 16 16 35.6%

ブロイラー 0.06 - >64 0.12 16 12 24.5%

採卵鶏 0.06 - 64 0.25 16 10 16.1%

総計 0.06 - >64 0.25 16 38 24.4%

注2） *: CLSI に規定されたブレークポイント。なお、GMについては、CLSIでBPが設定されておらず、MICの分布も二峰性でなくBPを設
定できないため耐性菌株数等を算出していない。

注1） 畜種ごと又は総計において最大の耐性率を示した薬剤の耐性率を二重下線、最小の耐性率を示した薬剤の耐性率を下線で示す。

CPFX 4*

ABPC 32

SM 32

GM

EM 32*

表１-1　カンピロバクター・ジェジュニの薬剤感受性試験結果
                                                              （菌株数　牛：45、ブロイラー：49、採卵鶏：62、総計：156）

TC 16*

NA 32

CP 16

（μｇ/ｍL）
薬剤 畜種

Range
耐性率

注1）
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MIC50 MIC90 耐性 BP
注3）

（μｇ/ｍL） （μｇ/ｍL） 菌株数 （μｇ/ｍL）

ABPC 1 - 128 4 16 3 7.9% 32

SM 2 - >128 128 >128 27 71.1% 32

GM 0.5 - 2 1 2

EM 0.25 - >128 2 >128 7 18.4% 16*

TC ≦0.12 - >128 64 128 30 78.9% 16

CP 1 - 8 2 4 0 0.0% 32*

NA 4 - >128 64 >128 22 57.9% 32

CPFX 0.06 - >64 8 32 22 57.9% 4*

豚

注2） 最大の耐性率を示した薬剤の耐性率を二重下線、最小の耐性率を示した薬剤の耐性率を下線で示す。

注3） *: CLSI に規定されたブレークポイント。なお、GMについては、CLSIでBPが設定されておらず、MICの分布も二峰性でなくBPを設
定できないため耐性菌株数等を算出していない。

注1） 牛、ブロイラー及び採卵鶏由来のカンピロバクター・コリの成績については、分離株数が少ないことから、参考成績とした。

表１-2　カンピロバクター・コリの薬剤感受性試験結果（菌株数　豚：38）
注1）

（μｇ/ｍL）
薬剤 畜種

Range
耐性率

注2）
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耐性 BP注2）

菌株数 （μｇ/ｍL）

牛 8 - 64 1

ブロイラー 2 - 128 5

採卵鶏 1 - 128 2

牛 1 - >128 3

ブロイラー 0.5 - 2 0

採卵鶏 0.5 - 4 0

牛 1 - 1

ブロイラー 0.25 - 1

採卵鶏 0.5 - 2

牛 0.25 - >128 3

ブロイラー ≦0.12 - 128 7

採卵鶏 ≦0.12 - >128 3

牛 4 - 4 0

ブロイラー 1 - 4 0

採卵鶏 1 - 4 0

牛 2 - >128 1

ブロイラー 0.25 - 1 0

採卵鶏 ≦0.12 - 2 0

牛 64 - 128 6

ブロイラー 2 - >128 6

採卵鶏 2 - 32 2

牛 16 - 32 6

ブロイラー 0.12 - 32 6

採卵鶏 0.25 - 64 2

注2） *: CLSI に規定されたブレークポイント。なお、GMについては、CLSIでBPが設定されてお
らず、MICの分布も二峰性でなくBPを設定できないため耐性菌株数等を算出していない。

注1） 牛、ブロイラー及び採卵鶏由来のカンピロバクター・コリの成績については、分離株数が
少ないことから、参考成績とした。

NA 32

CPFX 4*

TC 16*

CP 16

EM 32*

ABPC 32

SM 32

GM

（μｇ/ｍL）

参考　カンピロバクター・コリの薬剤感受性試験成績

　　　　　　　　　　　　　（菌株数　牛：6、ブロイラー：12、採卵鶏：12）注1）

薬剤 畜種
Range
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表２　腸球菌の薬剤感受性試験結果（菌株数　牛：220、豚：100、ブロイラー：114、採卵鶏：146、総計：580）

MIC50 MIC90 耐性 BP注2）

（μｇ/ｍL） （μｇ/ｍL） 菌株数 （μｇ/ｍL）

牛 ≦0.125 - 4 2 2 0 0.0%
豚 ≦0.125 - 8 1 4 0 0.0%

ブロイラー ≦0.125 - 8 1 2 0 0.0%
採卵鶏 ≦0.125 - 4 1 2 0 0.0%
総計 ≦0.125 - 8 1 2 0 0.0%
牛 32 - ＞512 64 128 59 26.8%
豚 32 - ＞512 64 ＞512 37 37.0%

ブロイラー 8 - ＞512 128 ＞512 59 51.8%
採卵鶏 16 - ＞512 64 512 37 25.3%
総計 8 - ＞512 64 ＞512 192 33.1%
牛 1 - 64 8 16 11 5.0%
豚 2 - 128 8 16 3 3.0%

ブロイラー 1 - ＞256 8 16 11 9.6%
採卵鶏 1 - ＞256 8 16 4 2.7%
総計 1 - ＞256 8 16 29 5.0%
牛 8 - 256 64 64 20 9.1%
豚 16 - ＞512 64 ＞512 19 19.0%

ブロイラー 8 - ＞512 64 ＞512 50 43.9%
採卵鶏 8 - ＞512 64 128 26 17.8%
総計 8 - ＞512 64 ＞512 115 19.8%
牛 ≦0.125 - ＞64 1 64 43 19.5%
豚 0.25 - ＞64 64 ＞64 73 73.0%

ブロイラー 0.25 - ＞64 32 ＞64 72 63.2%
採卵鶏 0.25 - ＞64 1 ＞64 55 37.7%
総計 ≦0.125 - ＞64 1 ＞64 243 41.9%
牛 4 - 32 4 8 1 0.5%
豚 2 - 256 4 32 10 10.0%

ブロイラー 2 - 128 8 64 21 18.4%
採卵鶏 2 - 64 8 8 1 0.7%
総計 2 - 256 4 8 33 5.7%
牛 8 - ＞512 32 256
豚 8 - ＞512 32 ＞512

ブロイラー 2 - ＞512 256 ＞512
採卵鶏 16 - ＞512 256 512
総計 2 - ＞512 64 512
牛 ≦0.125 - ＞128 ≦0.125 2 5 2.3%
豚 ≦0.125 - ＞128 1 ＞128 36 36.0%

ブロイラー ≦0.125 - ＞128 2 ＞128 47 41.2%
採卵鶏 ≦0.125 - ＞128 1 8 15 10.3%
総計 ≦0.125 - ＞128 0.25 ＞128 103 17.8%
牛 0.5 - ＞256 32 32 3 1.4%
豚 0.5 - ＞256 64 ＞256 49 49.0%

ブロイラー ≦0.125 - ＞256 32 ＞256 50 43.9%
採卵鶏 0.25 - ＞256 32 64 14 9.6%
総計 ≦0.125 - ＞256 32 ＞256 116 20.0%
牛 0.25 - 16 1 2 15 6.8%
豚 0.25 - 32 1 4 15 15.0%

ブロイラー 0.25 - 16 1 8 23 20.2%
採卵鶏 0.25 - 32 1 2 13 8.9%
総計 0.25 - 32 1 4 66 11.4%
牛 1 - ＞256 4 4 1 0.5%
豚 2 - ＞256 4 ＞256 35 35.0%

ブロイラー 0.5 - ＞256 4 ＞256 46 40.4%
採卵鶏 2 - ＞256 4 ＞256 16 11.0%
総計 0.5 - ＞256 4 ＞256 98 16.9%
牛 0.5 - 4 2 4
豚 1 - 16 2 4

ブロイラー 1 - 16 2 8
採卵鶏 1 - 8 2 2
総計 0.5 - 16 2 4
牛 ≦0.125 - 8 2 2
豚 0.25 - 8 2 4

ブロイラー 0.25 - 64 4 8
採卵鶏 0.5 - 16 4 8
総計 ≦0.125 - 64 2 8

注1） 畜種ごと又は総計において最大の耐性率を示した薬剤の耐性率を二重下線、最小の耐性率を示した薬剤の耐性率を下線で示す

注2） *: CLSI に規定されたブレークポイント。なお、BC、SNM及びVGMについては、CLSIでBPが設定されておらず、MICの分布も二峰
性でなくBPを設定できないため耐性菌株数等を算出していない。

VGM

ERFX 4

TS 64

SNM

BC

EM 8*

LCM 128

KM 128

OTC 16

CP 32*

ABPC 16*

DSM 128

GM 32

薬剤 畜種
Range

耐性率注1）

（μｇ/ｍL）
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表３　大腸菌の薬剤感受性試験結果（菌株数　牛：216、豚：107、ブロイラー：110、採卵鶏：121、総計：554）

MIC50 MIC90 耐性 BP
注２）

（μｇ/ｍL） （μｇ/ｍL） 菌株数 （μｇ/ｍL）

牛 ≦1 - >128 4 8 9 4.2%
豚 ≦1 - >128 4 >128 33 30.8%

ブロイラー ≦1 - >128 4 >128 46 41.8%
採卵鶏 ≦1 - >128 4 >128 24 19.8%
総計 ≦1 - >128 4 >128 112 20.2%
牛 ≦1 - 16 ≦1 2 0 0.0%
豚 ≦1 - 8 2 4 0 0.0%

ブロイラー ≦1 - >128 2 4 4 3.6%
採卵鶏 ≦1 - >128 2 4 1 0.8%
総計 ≦1 - >128 ≦1 4 5 0.9%
牛 ≦0.5 - 1 ≦0.5 ≦0.5 0 0.0%
豚 ≦0.5 - ≦0.5 ≦0.5 ≦0.5 0 0.0%

ブロイラー ≦0.5 - 64 ≦0.5 ≦0.5 3 2.7%
採卵鶏 ≦0.5 - ≦0.5 ≦0.5 ≦0.5 0 0.0%
総計 ≦0.5 - 64 ≦0.5 ≦0.5 3 0.5%
牛 4 - >128 8 64 36 16.7%
豚 4 - >128 16 >128 40 37.4%

ブロイラー 2 - >128 8 >128 37 33.6%
採卵鶏 2 - >128 8 128 22 18.2%
総計 2 - >128 8 >128 135 24.4%
牛 ≦0.5 - 64 ≦0.5 1 3 1.4%
豚 ≦0.5 - 64 ≦0.5 1 2 1.9%

ブロイラー ≦0.5 - 64 ≦0.5 1 1 0.9%
採卵鶏 ≦0.5 - 2 ≦0.5 1 0 0.0%
総計 ≦0.5 - 64 ≦0.5 1 6 1.1%
牛 ≦1 - >128 4 8 3 1.4%
豚 2 - >128 4 >128 12 11.2%

ブロイラー 2 - >128 8 >128 32 29.1%
採卵鶏 2 - >128 4 16 9 7.4%
総計 ≦1 - >128 4 >128 56 10.1%
牛 ≦0.5 - >64 2 64 41 19.0%
豚 1 - >64 64 >64 59 55.1%

ブロイラー 1 - >64 4 >64 50 45.5%
採卵鶏 1 - >64 2 64 27 22.3%
総計 ≦0.5 - >64 4 >64 177 31.9%
牛 2 - >128 8 8 8 3.7%
豚 2 - >128 8 128 27 25.2%

ブロイラー 2 - >128 8 128 18 16.4%
採卵鶏 2 - >128 8 8 5 4.1%
総計 2 - >128 8 32 58 10.5%
牛 ≦0.12 - 4 0.25 0.5 0 0.0%
豚 ≦0.12 - 4 0.25 2 0 0.0%

ブロイラー ≦0.12 - 4 0.25 0.5 0 0.0%
採卵鶏 ≦0.12 - 4 0.25 0.5 0 0.0%
総計 ≦0.12 - 4 0.25 0.5 0 0.0%
牛 ≦1 - >128 4 4 2 0.9%
豚 2 - >128 4 16 10 9.3%

ブロイラー ≦1 - >128 4 >128 36 32.7%
採卵鶏 2 - >128 4 >128 21 17.4%
総計 ≦1 - >128 4 >128 69 12.5%
牛 ≦0.03 - >4 ≦0.03 ≦0.03 1 0.5%
豚 ≦0.03 - >4 ≦0.03 0.25 2 1.9%

ブロイラー ≦0.03 - >4 ≦0.03 0.5 10 9.1%
採卵鶏 ≦0.03 - >4 ≦0.03 0.25 5 4.1%
総計 ≦0.03 - >4 ≦0.03 0.25 18 3.2%
牛 ≦0.25 - >16 0.5 2 7 3.2%
豚 ≦0.25 - >16 1 >16 30 28.0%

ブロイラー ≦0.25 - >16 1 >16 33 30.0%
採卵鶏 ≦0.25 - >16 0.5 >16 22 18.2%
総計 ≦0.25 - >16 0.5 >16 92 16.6%

TC 16*

NA 32
*

CPFX 4*

CP 32*

CL 16**

（μｇ/ｍL）

ABPC 32*

CEZ 32

TMP 16
*

注1） 畜種ごと又は総計において最大の耐性率を示した薬剤の耐性率を二重下線、最小の耐性率を示した薬剤の耐性率を下線で示す。

注2） *: CLSI に規定されたブレークポイント。**: CLに対する耐性菌株数及び耐性率は、EUCASTのブレークポイント（4μg/mL)を採用し
た場合、牛；2 (0.9%)、豚；9 (8.4%)、ブロイラー；2 (1.8%)、採卵鶏；1 (0.8%)

薬剤 畜種
Range

耐性率
注１）

CTX 4*

SM 32

GM 16*

KM 64
*
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名称 ロット数 検査期間 検査項目

鳥インフルエンザ（油性
アジュバント加）不活化
ワクチン

1ロット
H27.8.6～
H27.10.9

無菌試験、安全性試験、力価
試験

豚コレラ生ワクチン
（シード）

1ロット
H27.8.12～
H27.9.2 ウイルス含有量試験

口蹄疫不活化予防液（3
価）

２ロット
H28.1.12～
H28.2.9

特性試験、pH測定試験、無
菌試験、不活化試験、異常毒
性否定試験

２．平成27年度備蓄用ワクチン等の検査実施状況
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（１）平成27年度に受けた苦情等の相談

番　号 相 談 者 対象医薬品の種類 相　談　内　容 当所の対応

27-1 研究機関 動物用一般医薬品 当該医薬品について 回答

27-2 一般 動物用一般医薬品 当該医薬品について 回答

27-3 一般 動物用一般医薬品 当該医薬品について 回答

27-4 獣医師 動物用生物学的製剤 当該医薬品の副作用について 回答

27-5 業者 動物用医薬部外品 当該医薬部外品の広告について 回答

27-6 地方公共団体 動物用抗菌性物質製剤 当該医薬品について 回答

27-7 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品の副作用について 回答

27-8 地方公共団体 動物用抗菌性物質製剤 当該医薬品の副作用について 回答

27-9 一般 動物用一般医薬品 当該医薬品について 回答

27-10 業者 動物用医療機器 医療機器の該当性について 回答

27-11 地方公共団体 動物用医薬品全般 医薬品の休薬期間について 回答

27-12 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品の副作用について 回答

27-13 獣医師 動物用抗菌性物質製剤 当該医薬品について 回答

27-14 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品について 回答

27-15 獣医師 動物用医療機器 当該医療機器について 回答

27-16 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品の副作用について 回答

27-17 獣医師 動物用生物学的製剤 当該医薬品について 回答

27-18 業者 動物用再生医療等製品 再生医療等製品について 回答

27-19 業者 動物用医薬品全般 医薬品のデータ保護期間について 回答

27-20 大学 動物用医療機器 医療機器の該当性について 回答

27-21 地方公共団体 動物用生物学的製剤 当該医薬品について 回答

27-22 獣医師 動物用生物学的製剤 当該医薬品について 回答

27-23 一般 動物用医薬品全般 未承認医薬品について 回答

27-24 獣医師 動物用抗菌性物質製剤 当該医薬品の使用禁止期間と残留について 回答

３．平成27年度動物用医薬品の使用に伴う事故防止・被害対応業務の実施状況
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27-25 地方公共団体 動物用抗生物質製剤 当該製剤の残留について 回答

27-26 一般 その他 当該医薬品について 回答

27-27 一般 動物用一般医薬品 当該医薬品について 回答

27-28 一般 動物用抗菌性物質製剤 当該医薬品について 回答

27-29 一般 動物用再生医療等製品 再生医療等製品について 回答

27-30 獣医師 動物用生物学的製剤 当該医薬品について 回答

27-31 一般 動物用抗菌性物質製剤 当該医薬品について 回答

27-32 一般 動物用一般医薬品 当該医薬品について 回答

27-33 一般 動物用抗菌性物質製剤 当該医薬品の副作用について 回答

27-34 地方公共団体 動物用一般医薬品 当該医薬品について 回答

27-35 業者 その他 GMP適合性調査について 回答

27-36 地方公共団体 その他 当該製品について 回答

27-37 地方公共団体 動物用一般医薬品 当該医薬品について 回答

27-38 獣医師 動物用生物学的製剤 当該医薬品の副作用について 回答

27-39 一般 動物用生物学的製剤 当該医薬品について 回答

27-40 地方公共団体 動物用医薬品全般 動物用医薬品について 回答

（２）平成25～27年度に各都道府県から提供された野外流行株等の各都道府県からの収集状況

（単位は株数）

25年度 26年度 27年度

アクチノバシラス・プルロニューモニエ 77 27 －

豚丹毒菌 47 20 －

ヘモフィルス・パラスイス 38 18 22
マンヘミア・ヘモリチカ － 78 59
鶏大腸菌症由来大腸菌 102 －

牛及び豚（患畜）由来の大腸菌 215 160
サルモネラ属菌 167 180 169
黄色ブドウ球菌 139 106 83
クレブシエラ － － 16

785 589 553
平成26年度までの検査結果は当所ホームページに掲載中

変異や変遷等の指標
となる微生物

野外微生物環境変化
の指標となる微生物

204

合計
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Ⅳ　その他

１．平成27年度調査研究発表

（１）学術集会発表

第109回日本食品衛生学会学術講演会(H27.5.14～15）
牛消化器におけるカンピロバクター分布

第158回日本獣医学会学術集会(H27.9.7～H27.9.9)
家畜由来大腸菌におけるセフチオフルと人用の各種第3 世代セファロ

スポリンとの最小発育阻止濃度（MIC）の関係

LPS誘発性発熱状態の牛におけるセファゾリン薬物動態の変動

農場由来株とと畜場・食肉処理場由来株の薬剤感受性の比較

院内感染対策サーベイランス（JANIS）と家畜由来細菌の薬剤耐性モ

ニタリング（JVARM）の連携について

卵内容由来Salmonella Enteritidisに対するサルモネラ不活化ワクチ
ン有効性評価の手法の検討

亜急性型及び慢性型豚丹毒由来野外株におけるMet-203型SpaAを
有する豚丹毒菌の分布及び性状調査

Capillaria hepatica 実験感染マウスにおけるクリオグロブリン血症の
病理発生機序の解明

牛消化器におけるカンピロバクター ジェジュニの分布及び分離株の特
徴

肉用鶏群のカンピロバクター・サルモネラの保有状況

第45回獣医疫学会学術集会シンポジウム（H27.9.9)
家畜由来細菌における薬剤耐性菌の疫学

第110回日本食品衛生学会学術講演会(H27.10.29～31）
豚消化器におけるカンピロバクター分布

畜産物中の残留動物用医薬品（畜舎用殺虫剤）の一斉分析法

内山万利子、嶋崎洋子、小島明美、佐々木貴
正、平野文哉、永井英貴

佐々木貴正、平野文哉、小島明美、嶋崎洋子、
内山万利子、永井英貴、（春名美香）

（春名美香）、（佐藤浩平）、（今村彩貴）、佐々木
貴正

相原尚之、（上家潤一）、（山田萌）、（代田欣二）

小澤真名緒

比企基高、清水裕仁、川西路子、小澤真名緒、
阿保均、小島明美、小池良治、濱本修一

発表学会・学術集会及び演題 氏名

浜本好子、須田雅子、岩附かおり、赤間亮子

佐々木貴正、平野文哉、内山万利子、嶋﨑洋
子、川西路子、小池良治、永井英貴

清水裕仁、長坂孝雄、荻野智絵、遠藤裕子、永
井英貴、石丸雅敏、奥隅光子、鈴木義文、大出
水幹夫、小嶋英樹、山崎雅人、川野智、飯森哲
也、（翁長武紀）

小池良治、川西路子、比企基高、小澤真名緒、
阿保均、（小倉亜希）、（佐藤浩平）、（山本健
久）、（早山陽子）、（筒井俊之）、濱本修一

川西路子、（鈴木里和）、比企基高、阿保

均、小澤真名緒、小池良治、（柴山恵吾）、

濱本修一

平野文哉、佐々木貴正、細田裕子、内山万利
子、嶋崎洋子、小島明美、（中村政幸）、大石弘
司、永井英貴

佐々木貴正、平野文哉、小島明美、内山万利
子、嶋﨑洋子、川西路子、小池良治、永井英貴
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第36回日本食品微生物学会学術総会(H27.11.12～H27.11.13 ）

牛肝臓内部のカンピロバクター汚染と消化管内分布

畜産農場由来カンピロバクターのMLST解析

第17回関東鶏病臨床研究会(H27.11.27)
肉用鶏農場由来カンピロバクターのMLST解析

第８回日本カンピロバクター研究会総会(H27.12.3～H27.12.4 ）

肉用牛由来カンピロバクター・ジェジュニ株におけるST型と抗菌剤耐性
との関連性

馬インフルエンザ不活化ワクチンの新たな国内製造用株の追加

畜産物中の残留動物用医薬品（畜産用殺虫剤）の一斉分析法

JVARM（家畜由来細菌の薬剤耐性モニタリング）の取り組み

注：氏名欄()は所外機関所属者

（２）誌上発表(学術研究報告)

Control of the Development and Prevalence of Antimicrobial
Resistance in Bacteria of Food Animal Origin in Japan: A New
Approach for Risk Management of Antimicrobial Veterinary
Medicinal Products in Japan

Foodborne Pathogens and Disease.
March 2014, 11(3): 171-176.

Pharmacokinetics of metoclopramide in calves with renal
dysfunction

The Journal of Veterinary Medical Science
2015 Feb; 77(2): 261–263.

Analysis of a pair of END+ and END- viruses derived from the
same bovine viral diarrhea virus stock reveals the amino acid
deteminants in Npro responsible for inhibition of type I
interferon production.

The Journal of Veterinary Medical Science
77(5):511-518,2015

Decreased Resistance to Broad-Spectrum Cephalosporin in
Escherichia coli from Healthy Broilers at Farms in Japan After
Voluntary Withdrawal of Ceftiofur.

Foodborne Pathogens and Disease.
Jul 2015, 12(7): 639-643.

Mototaka Hiki, Michiko Kawanishi,
Hitoshi Abo, Akemi Kojima, Ryoji Koike,
Shuichi Hamamoto, (Tetsuo Asai)

佐々木貴正、平野文哉、（春名美香）、永井英貴

蒲生恒一郎、（中村成幸）

浜本好子、岩附かおり、赤間亮子

発表題名及び発表誌 氏名

Tetsuo Asai, Mototaka Hiki, Manao
Ozawa, Ryoji Koike, Kaoru Eguchi,
Michiko Kawanishi, Akemi Kojima, Yuuko
S. Endoh, Shuichi Hamamoto, Masato
Sakai, (Tatsuro Sekiya)
（※平成25年度発表）

(Mariko TAKAYASU), Kouko
HAMAMOTO, (Hiroshi SATOH),
(Toshihiro ICHIJO), (Toru TAKAHASHI),
(Kazuhisa FURUHAMA)
(※平成26年度発表）

Takashi KOZASA, (Yuri ABE), (Kazuya
MITSUHASHI), (Tomokazu TAMURA),
(Hiroshi AOKI), Masatoshi ISHIMARU,
Shigeyuki NAKAMURA, (Masatoshi
OKAMATSU), (Hiroshi KIDA), (Yoshihiro
SAKODA)

川西路子

佐々木貴正、平野文哉、（春名美香）、永井英貴

佐々木貴正、平野文哉、（春名美香）、永井英貴

平成27年度日本獣医師会獣医学術学会年次大会(H28.2.26 ～H28.2.28)

（春名美香）、（村上真理子）、（今村彩貴）、佐々
木貴正
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Immunoreactivity and morphological changes of bursal follicles
in chickens infected with vaccine or wild-type strains of the
infectious bursal disease virus.

The Journal of Veterinary Medical Science
2015 Aug;77(8):913-8.

LC–MS/MS measurement of ampicillin residue levels in
chicken eggs during and after medicated feed administration.

Food additives & contaminants. Part A, Chemistry, analysis,
control, exposure & risk assessment

2015; 32(8):1249-55
LC-MS/MS measurement of ampicillin residue in swine tissues
at 5 days after in-feed administration

The Journal of Veterinary Medical Science
2015 Nov;77(11):1527-1529

高病原性鳥インフルエンザウイルス野外流行株に対する国が備蓄して
いる鳥インフルエンザ不活化ワクチン（油性アジュバント加）の有効性評
価

獣医畜産新報 Vol. 68 No.12, 921-926

Protective efficacy of stockiled vaccine against H5N8 highly
pathogenic avian influenza virus isolated from a chicken in
Kumamoto prefecture ,Japan in 2014

The Journal of Veterinary Medical Science
2016 Jan;78(1):139-142.

Molecular Typing of Fluoroquinolone-Resistant Campylobacter
jejuni Isolated from Broilers in Japan Using Multilocus
Sequence Typing and Pulsed-Field Gel Electrophoresis

Foodborne Pathogens and Disease.
Jan 2016, 13(1): 1-7.

Multivariable Analysis of the Association Between
Antimicrobial Use and Antimicrobial Resistance in
Escherichia coli  Isolated from Apparently Healthy Pigs in
Japan

Microbial Drug Resistance.
Jan 2016, 22(1): 28-39.

ＬＡＭＰ法を用いた鶏群のカンピロバクター迅速検出法の検討と鶏群に
おけるカンピロバクター感染とサルモネラ感染の関連性

獣医畜産新報 Vol. 69 No.3, 215-219

Investigation of a plasmid genome database for colistin-
resistance gene mcr -1

The Lancet Infectious Diseases
Volume 16, No. 3, p284–285, March 2016

注：氏名欄()は所外機関所属者

（３）誌上発表(技術普及報告)

日本、米国、EUのハーモナイゼーションの進捗と今後の展望

JVPAダイジェスト第54号p7-14, 平成27年10月

Manao Ozawa, Mototaka Hiki, Michiko
Kawanishi, Hitoshi Abo, Akemi Kojima,
(Tetsuo Asai), Shuichi Hamamoto

(Kohei Makita), (Masaki Goto), Manao
Ozawa, Michiko Kawanishi, Ryoji Koike,
(Tetsuo Asai), (Yutaka Tamura)

（春名美香）、佐々木貴正、（林田瑞穂）、（村上
真理子）、（佐々木翔太）、（岡村雅史）、（伊藤和
夫）

(Satowa Suzuki), (Mamoru Ohnishi),
Michiko Kawanishi, (Masato Akiba),
(Makoto Kuroda)

Kouko HAMAMOTO, Yasuharu MIZUNO

蒲生恒一郎、小林千鶴、中溝万里、鈴木祥子

Koichiro GAMOH, Mari NAKAMIZO,
(Masatoshi OKAMATSU), (Yoshihiro
SAKODA), (Hiroshi KIDA), Shoko SUZUKI

能田健

発表題名及び発表誌 氏名

Naoyuki AIHARA, (Noriyuki HORIUCHI),
Nanase HIKICHI, Mariko OCHIAI, Yuko
HOSODA, Yoko ISHIKAWA, Yoko
SHIMAZAKI, Koji OISHI

Kouko Hamamoto, Akama Ryoko,
Yasuharu Mizuno,
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家畜由来細菌における薬剤耐性菌の疫学

獣医疫学雑誌第19巻第2号91－95

動物用再生医療等製品の品質管理について
‐関係法令の技術的解釈と前競争的課題‐

動物用ワクチン‐バイオ医薬品研究会ニュースレターNo.12p11-12,
2015年12月

種鶏の衛生対策～介卵感染性疾病を中心として～

鶏病研究会報第51巻第3号(2015)

（４）その他(口頭を含む)

氏名 講習会名簿等

再生医療等製品法的位置づけと獣医療応用への技術的課題 能田健 動物再生医療イノベーション
フォーラム第一回総会「第一回
アニマルFIRMセミナー」

（H27.4.23)

豚における薬剤耐性菌の動向 小澤真名緒 平成27年度家畜衛生講習会
（豚疾病特殊講習会）
（H27.7.1)

家畜由来細菌の薬剤耐性モニタリング 小池良治 第３６回飼料の安全性に関する
検討会（H27.7.13)

家畜領域の耐性菌モニタリング 川西路子 地球規模課題対応国際科学技
術協力プログラム
（SATREPS）シンポジウム「ベ
トナムにおける薬剤菌モニタリ
ングシステムの構築に向けて」
（H27.7.14)

VICHの現在・過去・未来 遠藤裕子 動物医薬品共同組合　夏期研
修会（H27.8.7)

GMP適合性調査の指導事項について 岩本聖子 平成27年度第１回薬事責任担

当者会議（H27.8.19)

日本、米国、EUのハーモナイゼーションの進捗と今後の展望 能田健 動物医薬品協会第47回学術

講習会（H27.9.1）（ハンドアウト
配布）

家畜衛生講習会（海外悪性伝染病特殊講習会） 嶋﨑智章 平成27年度家畜衛生講習会
（海外悪性伝染病特殊講習会）
（H27.9.2)

動物用再生医療等製品の品質管理について
‐関係法令の技術的解釈と前競争的課題‐

能田健 動物用ワクチン‐バイオ医薬品
研究会シンポジウム（H27.9.9)

馬用の生物学的製剤の製造状況および動物用インフルエンザワクチン
国内製造用株選定委員会の議事概要

大石弘司 馬防疫検討会「馬感染症研究
会」研究部会講演(H27.10.23）

How to use VICH GLｓ（VICHガイドラインの使い方） 小佐々隆志 第５回VICH公開会議

（VICH5) (H27.10.27～29）

VICH Task Force for Efficacy Studies for Combination
Products: Progress Report (配合剤有効性評価タスクフォース活動
報告）

能田健 第５回VICH公開会議

（VICH5) (H27.10.27～29）

小澤真名緒

能田健

嶋﨑洋子、（内田幸治）、（有吉里佳子）、（森腰
俊亨）、（立川晶子）、（山口剛士）

発表題名
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The Vision for the Future 遠藤裕子 第５回VICH公開会議

（VICH5) (H27.10.27～29）

VICH5 Biologicals Quality Monitoring Expert Working Group
（生物学的製剤品質検査専門作業部会）

大石弘司 第５回VICH公開会議

（VICH5) (H27.10.27～29）

Quality Expert Working Group 小形智子 第５回VICH公開会議

（VICH5) (H27.10.27～29）

Control of the Development and Prevalence of Antimaicrobial
Resistance in Bacteria of Food-producing Animal Origin in
Japan.
(日本における食用動物由来薬剤耐性菌の制御について）

川西路子 The Korea Society of
Veterinary Science
conference(H27.10.30）

Japanese Antimicrobial Resistance Monitoring System
(JVARM) Topics
（日本における家畜由来薬剤耐性モニタリングのトピック）

小澤真名緒 駐日英国大使館主催　日英Ａ
ＭＲ会合(H27.11.5）

Outline of result of Japanese veterinary antimicrobial resistant
monitoring sysytem (JVARM)
（JVARMの結果の概要）

川西路子 駐日英国大使館主催　日英Ａ
ＭＲ会合(H27.11.5）

再生医療等製品の獣医療応用に向けて
‐法的位置づけと品質確保における課題‐

荻野智絵 第２回獣医生命科学会
(H27.11.7）

動物用医療機器及び体外診断用医薬品のＧＭＰ適合性調査について 岩本聖子 平成27年度動物用医療機器・
体外診断用医薬品に関する医
薬品医療機器法等講習会
(H27.11.11）

動物用医療機器及び体外診断用医薬品の製造販売承認申請等の手
続

山本篤 平成27年度動物用医療機器・
体外診断用医薬品に関する医
薬品医療機器法等講習会
(H27.11.11）

動物用ワクチンの基礎 大石弘司 平成27年度動物用医薬品等
販売員等認定研修会
(H27.11.12）

Regulations for veterinary drugs in Japan 小池良治 平成27年度「食品安全政策立

案・管理セミナー」(H27.11.17）

Japanese Veterinary Antimicrobial Resistant Monitoring
system (JVARM) and collaboration JVARM and Japan
Nosocomial Infections Surveilance (JANIS)
 （JVARMの概要及びJVARMとJANISの連携について）

川西路子 PMAC Side Meeting:
"Assressing Anti-microbial
Usage in Asia's Livestock
Production Sector: Toward
a Unified, One Health
Approach to Preventing and
Controlling Resistance and
Inspection Workshop for
Addressing Usage in Asia's
Livestock"（H28.1.28)

Risk management and monitoring of AMR in livestock sector in
Japan
（日本の家畜における薬剤耐性に関するリスク管理とモニタリング）

小澤真名緒 米国における薬剤耐性菌に関
する制度等の打合せ及び調査
のための海外出張（H28.1.29)

Results of Japanese Veterinary Antimicrobial Resisitance
Monitoring System (JVARM)
（日本における動物由来薬剤耐性菌モニタリング調査の結果）

小澤真名緒 米国における薬剤耐性菌に関
する制度等の打合せ及び調査
のための海外出張（H28.1.29)
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動物用医薬品等の製造販売承認申請の手続きについて 曵地七星 第36回動物用医薬品等製造
販売管理者講習会
（H28.2.23、25)

GMP適合性調査等事例と課題について 岩本聖子 第36回動物用医薬品等製造
販売管理者講習会
（H28.2.23、25)

Feedback from the 5th VICH Public Conference
（第５回VICH公開会議からのフィードバック）

小佐々隆志 Regional Seminar for OIE
National Focal Points for
Veterinary Products -4th
Cycle, Tokyo, Japan, 2-4
March 2016(H28.3.2）

Refections on Regional Activities Based on Previous Regional
Training Programmes

岩本聖子 Regional Seminar for OIE
National Focal Points for
Veterinary Products -4th
Cycle, Tokyo, Japan, 2-4
March 2016(H28.3.4）

動物用再生医療等製品の実用化に向けて
‐関係法令の技術的解釈と品質管理における前競争的課題‐

中島奈緒 動物医薬品協同組合「冬季研
修会」（H28.3.4)

動物用医薬品等の承認事項変更又は軽微変更について 小川孝 動物用医薬品等の製造管理・
品質管理に関する講習会
（H28.3.18)

動物用医薬品等の製造管理及び品質管理について 岩本聖子 動物用医薬品等の製造管理・
品質管理に関する講習会
（H28.3.18)

家畜由来腸内細菌の疫学的研究：JVARMとJANISの連携について 川西路子 平成27年度食品安全確保推
進研究事業「食品由来薬剤耐
性菌の発生動向及び衛生対策
に関する研究」

牛ウイルス性下痢ウイルスNo.12_E+株及びNo.12_E-株の登録 小佐々隆志 日本DNAデータバンク

Campylobacter jejuniのsequence type (ST)の登録 小澤真名緒 Campylobacter jejuni
MLST Home page

A Report on the Japanese Veterinary Antimicrobial Resistance
Monitoring System -2012 to 2013-

小池良治、小澤
真名緒、川西路
子、内山万利子

動物医薬品検査所ホームペー
ジ

動物医薬品検査所の紹介 遠藤裕子、小池
良治、能田
健、岩本聖子、
守岡綾子

家畜衛生週報

農林水産省動物医薬品検査所の業務紹介‐企画連絡室企画調整課‐ 守岡綾子 動物薬事１月号

農林水産省動物医薬品検査所の業務紹介‐企画連絡室審査調整課‐ 江口郁 動物薬事２月号

農林水産省動物医薬品検査所の業務紹介‐企画連絡室技術指導課‐ 岩本聖子 動物薬事３月号
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期　間 氏　名 所　　　　属 研　修　・見　学　内　容

27.5.28～27.5.29 検査担当者等
（14名）

府県検査担当者等
平成27年度動物用医薬品危機管理対
策研修会（薬剤耐性菌の発現状況検
査研修会）

27.6.10～27.6.12 検査担当者等
（19名）

都府県検査担当者等
平成27年度動物用医薬品危機管理対
策研修会（薬剤耐性菌の発現状況検
査研修会）

27.6.24～27.6.26 検査担当者等
（10名）

府県検査担当者等
平成27年度動物用医薬品危機管理対
策研修会（品質確保研修会）

27.5.28～27.5.29 橋本　仁康
農林水産消費安全技術センター
（FAMIC）

平成27年度動物用医薬品危機管理対
策研修会（薬剤耐性菌の発現状況検
査研修会）

27.5.28～27.5.29 奥村　寿章
農林水産消費安全技術センター
（FAMIC）

平成27年度動物用医薬品危機管理対
策研修会（薬剤耐性菌の発現状況検
査研修会）

27.6.10～27.6.12 佐藤　浩平 農林水産省畜水産安全管理課
平成27年度動物用医薬品危機管理対
策研修会（薬剤耐性菌の発現状況検
査研修会）

27.8.24～27.8.28 香西　良咲 日本大学
獣医学生のための実習・インター
ンシッププログラム

27.8.24～27.8.28 杉浦　叶 日本大学
獣医学生のための実習・インター
ンシッププログラム

27.8.24～27.8.28 石川　涼子 日本獣医生命科学大学
獣医学生のための実習・インター
ンシッププログラム

27.8.24～27.8.28 中村　美紗都 東京農工大学
獣医学生のための実習・インター
ンシッププログラム

27.8.24～27.8.28 進　匡 北里大学
獣医学生のための実習・インター
ンシッププログラム

27.8.24～27.8.28 西　航司 酪農学園大学
獣医学生のための実習・インター
ンシッププログラム

28.3.18 製造販売業者、都
道府県等（37名）

製造販売業者、都道府県担当者等
動物用医薬品等の製造管理・品質
管理に関する講習会

計

２．平成27年度技術研修

89名
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（１）国内

期　間 所　　　　属 人　数 見　学　内　容

27.7.15 東京農工大学　３年次
生他

42名 施設見学

27.8.19 畜水産安全管理課、動
物衛生課インターン
シップ生　他

６名 施設見学

27.9.11 国立研究開発法人　農
業・食品産業技術総合
研究機構動物衛生研究
所研修生　他

７名 施設見学

27.9.11 動物衛生課インターン
シップ生　他

３名 施設見学

27.11.4～27.11.6 国分寺市立第一中学校
２年生

４名 職場体験

27.12.11 北里大学 １名 施設見学

28.2.19 鳥取大学４年次生 ３名 施設見学

28.2.22 日本獣医生命科学大学 ３名 施設見学

28.3.9 北里大学 １名 施設見学

28.3.10 かすかわ動物病院 ３名 施設見学

計

（２）国外

期　間 所　　　　属 人　数 見　学　内　容

27.9.4 JICA集団研修「獣医技
術研究」コース研修員
他

10名 施設見学

計

３．平成27年度見学（主なもの、視察を含む）

73名

10名
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１．沿 革

当所は、優良な動物用医薬品、医療用具（機器）の生産を促し、家畜衛生に万全を期するととも

に、公衆衛生の保全に寄与し、もって畜産振興の基礎の確立と社会福祉に貢献することを目的とし

て設立されたものである。すなわち、旧薬事法（昭和23年７月29日法律第197号）の制定、旧動物

用医薬品等取締規則（昭和23年10月８日農林省令第92号）の施行とともに、昭和23年10月29日に家

畜衛生試験場内に検定部を置き、主として動物用生物学的製剤の国家検定を実施してきた。

昭和25年５月18日に検定業務の厳正確立を期するため、農林省畜産局に薬事課を新設、同時に薬

事課の分室として、北区西ヶ原にあった元家畜衛生試験場の建物、諸施設並びに人員を継承して業

務を続けることとなった。

昭和31年３月31日の薬事課廃止に伴って一時衛生課の分室となったが、同年６月25日に農林省設

置法（旧設置法）の一部を改正する法律（昭和31年法律第159号、即日施行。）によって動物医薬

品検査所として独立、昭和34年４月に現在地に移転し、今日に至っている。

なお、薬事法（昭和35年８月10日法律第145号）は、昭和36年２月１日から施行され、以後、随時

改正されてきたが、医薬品、医療機器等の安全かつ迅速な提供の確保を図るため、平成 26 年 11 月

25 日に施行された薬事法等の一部を改正する法律（平成 25 年法律第 84 号）により、「医薬品、

医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」に改正された。

また、平成15年７月に農林水産省の組織改編が行われ、動物衛生・薬事に関するリスク管理業務

は、消費・安全局が担当することとなり、動物医薬品検査所は同局の動物薬事所管課と連携して動

物用医薬品の検査等の業務を実施することとなった。平成19年４月には動物用医薬品等の承認審査

及びその関連業務が消費・安全局畜水産安全管理課から動物医薬品検査所に移管された。平成22年
４月には検査部を 11 検査室から７領域に再編整備し、検査業務の効率化を図った。また同年５月

には動物医薬品検査所と独立行政法人農業・食品産業技術総合研究機構動物衛生研究所（現 国立

研究開発法人農業・食品産業技術総合研究機構動物衛生研究部門）が共同で OIE コラボレーティ

ングセンターとして認定された。

［歴代所属長・所長］

昭和23年10月 家畜衛生試験場長 小 林 正 芳

〃 〃 検定部長 川 島 秀 雄

昭和25年１月 〃 寺 門 賀

昭和25年５月 畜産局薬事課長 星 修 三

〃 〃 分室長 杉 村 克 治

昭和27年４月 〃 渡 辺 守 松

昭和30年８月 畜産局薬事課長 田 中 良 男

〃 畜産局薬事課分室 渡 辺 守 松

昭和31年４月 畜産局衛生課長 斉 藤 弘 義

〃 〃 分室長 渡 辺 守 松

昭和31年６月 動物医薬品検査所長 川 島 秀 雄

昭和40年４月 〃 蒲池五四郎

昭和41年４月 〃 信 藤 謙 蔵

昭和42年12月 〃 二宮幾代治

昭和50年12月 〃 佐 澤 弘 士

昭和55年４月 〃 畦 地 速 見

昭和59年６月 〃 沢 田 實

昭和62年６月 〃 河 野 彬

平成元年７月 〃 田 中 正 三

平成２年10月 〃 貝 塚 一 郎

平成４年８月 〃 小 川 信 雄

平成８年４月 〃 矢ヶ崎忠夫

平成９年６月 〃 大 前 憲 一

平成13年４月 〃 平 山 紀 夫

平成15年６月 〃 牧 江 弘 孝

平成22年10月 〃 境 政 人

平成25年４月 〃 伊藤 剛嗣

平成27年４月 〃 山 本 実

（平成 28 年３月 31 日現在）
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２．VICH（動物用医薬品の承認審査資料の調和に関する国際協力）について（その 20）

本資料は、年報第 34 号からのシリーズとして掲載しているものである。
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Ⅰ 平成 27（2015）年度 VICH 関係会議の開催状況

本年度は、計 4 つの国際会議が開催された。特に第 5 回 VICH 公開会議は、VICH アウトリーチフ

ォーラムが設置された後に開催された初の公開会議であり、関係者にとっても感慨深いものとなった。

開催期間 会 議 名 開催場所

H27.10.25, 26, 30 第 32 回 VICH 運営委員会会合 東京（日本）

H27.10.26, 27 第 6 回 VICH アウトリーチフォーラム会合 東京（日本）

H27.10.28, 29 第 5 回 VICH 公開会議 東京（日本）

H27.10.25 ～ 27 第 10 回 VICH 生物学的製剤検査法専門家作業部 東京（日本）
会会合

Ⅱ 第 5 回 VICH 公開会議の概要

VICH では、社会への情報公開の一助として、運営委員会会合と合わせて公開会議を開催している。

2015 年は、前回（2010 年 6 月、フランス・パリにて開催）に引き続き、第 5 回公開会議を第 32 回運

営委員会会合及び第 6 回アウトリーチフォーラム会合と合わせて、東京で開催した。第 5 回公開会議

は「Reaching Out to the World（世界に手を差し延べよう）」をテーマに、23 か国から約 200 名が出

席し、盛会のうちに終了した。プログラムは下表のとおり。

セッション（座長） 講演タイトル 講演者（所属）

1. 開会式（牧江弘孝 開会及び歓迎の挨拶 福井邦顕（日本動物用医薬品協
（日本動物用医薬品協 会理事長）
会）、能田健（農林水 小風 茂（農林水産省消費・安
産省）） 全局長）

VICH とは何か、その歴史と目的 Hervé Marion（VICH 事務局）

VICH 加盟国・地域にとっての Donald Prater（米国 FDA）
VICH のベネフィット
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2. 基調講演（Jean-Pierre グローバルな One Health（ワン Jean-Pierre Orand（OIE）
Orand（OIE）） ヘルス）アプローチに対する

VICH の貢献

VICH アウトリーチフォーラム Sasi Jaroenpoj（タイ/ASEAN）
（ VOF） ： 新 興 国 に と っ て の
VICH のベネフィット

グローバルな産業界のニーズと期 Carel du Marchie Sarvaas
待 （HealthforAnimlas）

VICH/OIE のトレーニング戦略 Stenven Vaughn（米国 FDA）

3. VICH GL（ガイドラ VICH 加盟国/地域における動物用 Merton Smith（米国 FDA）、小
イン）の利用方法（Anja 医薬品規制の法的枠組みと VICH 佐々隆志（農林水産省）、Anja
Holm（EMA）） GL の関連 Holm（ EU） 、 Warren Hughes

（ニュージーランド）

VICH アウトリーチフォーラム参 Lim Chee Wee（ ASEAN） 、
加国/地域において VICH GL を導 Enrique Argento（CAMEVET）
入する際に考えられる規制上の障
壁と展望

4. 産業界の声（ Rick 国際的な畜産業の現状と展望 Stephan Lang e（ Boh r inge r
C l a y t o n Ingelheim China - Animal
（IFAH-Europe）） Health）

動物用医薬品の原薬及び製品の研 マーク・ミカレフ（日本全薬工
究開発の動向 業）

畜産業界のベンチマーキング Edna Kallon（World Bank）
畜産分野で可能な環境に影響する
法的規制要因の最新の世界銀行の
評価

5. 動物用医薬品に関す 動物試験に対する VICH の「3R」 Nicholas Jarrett（EU）
る試験における動物の福 アプローチの原則と代替試験に関
祉への貢献（大石弘司 する声明
（農林水産省））

対象動物のバッチ安全性試験の省 Marlies Halder（EU/生物学的製
略 剤検査法専門家作業部会トピッ

クリーダー）

学術界からのメッセージ 小島 肇（日本動物実験代替法
学会 /国立医薬品食品衛生研究
所）

6. VICH の今（ Brandi VICH の医薬品監視ガイドライン Margarita Brown（米国 FDA）
R o b i n s o n（ 米 国
FDA）） 生物学的同等性 Marilyn Martinez（米国 FDA）

7. オブザーバー国及び 安定性試験ガイドライン GL3 の改 Alice Sigobodhla（南アフリカ）
VOF メンバーの積極的 訂
な 参 加 （ Phil Reeves
（ANZ）） 水生種における残留試験に関する Pamela Boner（Zoetis/代謝残留専

新 VICH ガイドライン 門家作業部会トピックリーダ
ー）

蜜蜂用医薬品の残留試験に関する Julia Oriani（米国 FDA）
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新 VICH ガイドライン

配合剤の有効性試験に関する新 能田 健（農林水産省）
VICH ガイドライン

パネルディスカッション

8. 現在進行中の活動 2015 年 HealthforAnimals 国際動物 Bettye Walters（米国 FDA）
（Michael McGowan（米 衛生会議における成果
国 AHI））

動物用生物学的製剤における規制 Byron Rippke（米国農務省）
の展望

規制の収斂がなぜ重要なのか Samuel J. Thevasagayam（Bill &
Melinda Gates Foundation）

Q&A セッション

9. フィナーレ（牧江弘 VICH アウトリーチフォーラムメ Carlos Francia（CAPROVE）
孝（日本動物用医薬品協 ンバーからの期待
会））

VICH と動物用医薬品の利用可能 Jean-Pierre Orand（OIE）
性－グローバルアニマルヘルスと
グローバルヒューマンヘルスの改
善

将来への展望 遠藤裕子（農林水産省）

閉会式（能田 健（農林 閉会の挨拶 山本 実（農林水産省）
水 産 省 ） 、 小 松 忠 人
（DS ファーマアニマル 次回の公開会議のお知らせ 牧江弘孝（日本動物用医薬品協
ヘルス）） 会）

閉会宣言 小松忠人（DS ファーマアニマ
ルヘルス）

Ⅲ VICH 運営委員会（SC）の活動状況（2015 年度）

Ａ SC の目標 ： VICH 活動の目的を達成するために適切に VICH 活動を運営すること。

VICH 活動の目的は、以下のとおり。

・安全かつ有効な高品質の動物用医薬品の

VICH 地域への供給、及び実験動物と開発

コストの最小化のための調和された規制の

要件を確立・導入すること。

・VICH 地域より広い国際的な承認要件につ

いての共通の基盤を提供すること。

・ICH 活動に注意しつつ、既存の VICH ガイ

ドライン（GL）を監視、維持し、必要な場

合には改正を行うこと。

・導入された GL について一貫したデータ要

求の解釈を維持、監視するための有効な手

続きを確保すること。

・規制当局と製薬業界の間の建設的な対話に

より、VICH 地域における規制の要求に対

して影響する科学や重大な世界的問題に対

応することのできる技術的なガイダンスを

提供すること。

SC の目標は、VICH 活動の目的を達成するた

めに適切に VICH 活動を運営すること。
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Ｂ SC における主な検討事項・検討状況,

(1)VICH 基本文書：VICH 組織定款（VICH

Organisational Charter）を改正した。

(2)第 6 回 VOF の準備と結果のレビュー：第 32

回 SC 開催期間中に開催された VICH アウト

リーチフォーラム（SC と同時期に VICH 活動

に参加していない国／地域団体と SC メンバ

ーが参加する会合）の内容について検討し、

会議の事前準備を行った。VOF 会合後は会合

のレビューを行い、今後の VOF と関連する活

動について検討した。

(3)VICH 優先事項（戦略）：VICH 第 4 次優先

事項（2016-2020）を採択した。

(4)VICH 活動の進捗状況：進捗状況を確認した。

(5)GL の見直し：該当する GL はなかったが、

事務局が GL 一覧表を作成し、新 GL 実施後 5

年で見直すことを合意した。

(6)各専門家作業部会（EWG）の進捗状況：進

捗状況を確認した。

(7)GL の承認(step 3)：GL55 案（生ワクチンの

対象動物安全性試験免除）を承認した。本

GL の step 4 のコンサルテーションは GL50 改

正案（不活化ワクチンの対象動物安全性試験

免除）と同時に実施することとされた。

(8)GL の承認(step 6)：該当なし。

(9)タスクフォース（TF）の進捗状況：2 つの

TF の進捗状況を確認した。駆虫剤の有効性

TF の作業は完了し、駆虫剤 EWG を設置して

新規トピックである駆虫剤の有効性に関する

全ての GL（GL7；一般事項、GL12；牛、

GL13；羊、GL14；山羊、GL15；馬、GL16；

豚、GL19；犬、GL20；猫、GL21；鶏）の改

正を行うこととした。 配合剤の有効性 TF に

ついては名称を変更し、配合剤の一般的な

GL 作成のためのコンセプトペーパー（CP）

を作成して次回 SC 会合に提出することとし

た。

(10)新規トピック（CP 及びディスカッション・

ペーパーの検討）：生殖毒性試験 GL22（ヒ

ト食品中残留動物用医薬品の安全性を評価す

る試験：生殖毒性試験）の改正及び規制当局

によって用いられている“biologics”という

用語の定義について検討した。GL22 の改正

については、安全性 EWG が CP を作成して第

34 回 SC 会合に提出することとし、“

biologics”の定義については次回の SC 会合で

検討することとした。

(11)その他：第 5 回 VICH 公開会議（VICH5、

2015 年 10 月東京で開催）の成果を確認し、

第 6 回 VICH 公開会議（VICH6）及び第 34 回

までの SC 会合の日程と開催場所について検

討した。

Ｃ 第 32 回 SC 会合の概要

①開催日：2015 年 10 月 25 日・26 日・30 日

②開催場所：東京

③出席者：

・議長

山本実

：JMAFF（動物医薬品検査所）

・SC 委員及びコーディネーター(C)

B. MARTIN

：AHI（Bayer）

M. J. MCGOWAN

：AHI（Zoetis）

K. KLAUS（C)

：AHI

N. JOSEPH

：EU (European Comission）

A. HOLM
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：EU (EMA-CVMP)

N.JARRETT (C)

：EU (EMA)

B. BOENISCH

：IFAH-Europe (Merial)

E. DE RIDDER

：IFAH-Europe (Elanco)

R. CLAYTON (C)

：IFAH-Europe

遠藤裕子

：JMAFF（動物医薬品検査所）

能田健

：JMAFF（動物医薬品検査所）

小佐々隆志 (C)

：JMAFF（動物医薬品検査所）

大石英司

：JVPA ((株)微生物化学研究所)

小松忠人

：JVPA (DS ファーマアニマルヘルス(株))

牧江弘孝（C）

：JVPA（（公社）日本動物用医薬品協会）

M. SMITH

：US (FDA)

B. E. RIPPKE

：US (USDA APHIS CVB)

S. VAUGHN (C)

：US (FDA CVM)

・オブザーバー

P. REEVES

：Australia/New Zealand (APVMA)

W. HUGHES

：Australia/New Zealand (MPI)

M-J. IRELAND

：CANADA (Health Canada)

J. SZKOTNICKI

：CANADA (CAHI)

A. SIGOBODHLA

：South Africa (DAFF)

E. SCHAY

：South Africa (SAAHA-Bayer)

・インテレステッドパーティー（VICH に関心

を示す上記以外の団体）

J. THOMAS

：AVBC

・アソシエートメンバー

J-P. ORAND

：OIE

・VICH 事務局

H. MARION

：HealthforAnimals

C. DU MARCHIE SARVAAS

：HealthforAnimals

④議事概要

(ⅰ)VICH 基本文書等の完結：VICH の組織定款

(VICH Organisational Charter)の改正について

検討し、事務局案を一部修正の上合意した。

(ⅱ)第 6 回 VOF の準備：

・SC は、VOF の議事次第及び出席者を確認

した。議事次第に VICH 第 4 次戦略に関する

プレゼンテーション（JMAFF）を追加するこ

と、小グループ討論に TABST（対象動物安全

試験の省略）を追加することとした。事務局

によるプレゼンテーション内容を了承した。

(ⅲ)その他

・SC は、サウジアラビアが VOF への参加に

興味を示していることについて検討し、

Terms of Reference (VICH/11/010)に示された

参加要件に適合しているか確認する必要があ

る旨合意した。

・VICH に参加していない国々に対する VICH

のトレーニングについて検討するため、前回

SC 会合では、臨時ワーキンググループ（業界

主導の資金源に関するサブグループ、規制当

局主導のトレーニング内容に関するサブグル

ープ、後日設置する技術面とロジスティック

スに関するサブグループの 3 つを含む）が設

置された。SC は、このうちトレーニング内容

に関するサブグループの構成員を決定した。

このサブグループをリードする米国 FDA から、
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2020 年末にトレーニング教材を完成させるこ

とを目標とすることが報告され、SC は、最初

の試行的トレーニングを 2016 年夏に実施する

ことを決定した。

（ⅳ）VOF の成果のレビュー

・VOF 会合参加者は、次回の VOF 会合でも

現在と同様に 2 回の小グループ討論のある議

事構成を維持することを希望していた。

・SC は、次回の VOF 会合での討論のトピッ

クに関する VOF 参加者の希望を把握した

(ⅴ)第 5 回 VICH 公開会議：SC は、配合剤に関

するプレゼンテーション（JMAFF）を第 5 回

VICH 公開会議プログラム案に追加すること

で合意した。SC は、公開会議の参加者が多数

あったことに満足した。

(ⅵ）VICH 第 4 次優先事項（戦略）：SC は、

案を記載整備し、第 4 次優先事項を採択した。

(ⅶ)VICH-GL の実施状況：各規制当局から報告

がなされた。

VICH 活動の進捗状況：コーディネーターに

よる書面による報告の内容を確認した。

(ⅷ)Step 9 における GL の見直し：SC は、事務

局から提示された GL 一覧表を確認し、全て

の GL の定期的見直しには相当のリソースが

必要であること、及び見直しが必要な場合に

は SC に提案があるため、定期的に見直さな

くても実際上は問題ないことを認識した。SC

は、将来的には、新 GL の実施 5 年後の見直

しをトピックリーダーに依頼することについ

て合意すると共に、事務局がこのリストを更

新し、実施後 5 年経過した GL を SC 会合で

示すこととしした。

(ⅸ)各 EWG の進捗状況：既存の EWG のうち、

活動中の 6 つの EWG の進捗状況を検討し、

各 EWG への指示等を行った。

－品質 EWG：

・活動状況が報告され、SC は気候区Ⅲ及びⅣ

の安定性試験条件に関するトピックを検討す

る新しい専門家（VOF 国含む）が登録された

ことを認識した。

－有害事象報告の電子的標準施行 EWG（フ

ァーマコビジランス EWG）：

・活動状況が報告され、SC は、SC から EWG

への 4 つの作業指示を文書化し、採択した。

－生物学的製剤検査法 EWG：

・生ワクチンの TABST の新 GL（GL55 案）

について step 2 で合意したことが報告され、

GL55 案と GL50（不活化ワクチンの TABST

の GL）を整合させるために GL50 の改正が提

案された。SC は、GL50 の改正に合意し、

EWG に対して GL50 の改正案を SC に提出す

ることを指示した。

・EWG から実験動物を用いた安全性試験の

免除のトピックについての CP が提出され、

SC はこれを採択し、作業開始を指示した。

・EWG から迷入ウイルス否定試験法につい

て 3 つの新 GL（①細胞を用いた迷入ウイル

ス否定試験法、②迷入ウイルス否定試験のタ

ーゲット、③迷入ウイルス否定試験の原則）

を作成することが提案され、SC は①の作業を

進めることを了承し、②と③については EU

が CP を作成し、SC の了承を得ることで合意

した。

－代謝及び残留動態 EWG：

・SC は、魚類の残留試験及びはちみつの残留

試験の新 GL 案の作成の進捗を確認した。魚

類の GL は 2016 年半ばに step 2 の合意が行わ

れる予定、はちみつの GL については 2016 年

の早い時期に step 2 の合意が行われる予定で

あると報告された。

－安全性 EWG

・SC は、GL23R（遺伝毒性試験の改正版）の

改正及び GL54 案（急性参照用量（ARfD）の

新 GL 案）の作成の進捗を確認した。GL23R

は改正の妥当性を検討中であり、GL54 案は

パブリックコンサルテーションが 2015 年 8 月

に終了し、2016 年半ばに新しい文書が作成さ

れる予定であると報告された。

・GL22（生殖毒性試験）の改正に関する EU

と JMAFF のデータ分析報告について、EWG
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座長は GL22 の 2 世代生殖毒性試験を現段階

で拡張 1 世代生殖毒性試験に置き換えること

は難しいという見解を示した。EU、JMAFF、

米国 FDA は、更なる議論が必要であるとし、

GL22 における拡張 1 世代生殖毒性試験の取

り扱いについて、EWG で更に検討すること

を提案した。SC は、EWG に生殖毒性の専門

家を追加することを決定し、GL22 の改正の

要否についての CP を EWG が作成し、34 回

SC 会合に提出することを指示した。

－生物学的同等性 EWG

・EWG 座長は、GL52（血中濃度を用いる生

物学的同等性試験）の成果と調和に至るまで

の努力について紹介した。特に、規制に柔軟

性を持たせるために "To be internationally

acceptable"という表現を用いたと説明した。

・SC は、EWG の検討する次のトピックにつ

いて、IFAH-Europe が次回の SC 会合に CP を

提出することで合意した。

(x)GL の承認(step 3)：GL55 案（生ワクチンの

対象動物安全性試験免除）を承認した。なお、

GL55 案と GL50 の整合性を図るため、GL55 案

と GL50 改正案のパブリックコンサルテーショ

ンを同時に実施することで合意した。

(xi)GL の承認(step 6)：該当する GL はなかっ

た。

(xii)各 TF の進捗状況：2 つの TF の進捗状況を

検討した。

－駆虫剤の有効性 TF：

・TF は SC から指示された 2 つの作業（①米

国 FDA から提出された CP 案の事項について

検討しその結果をまとめた討議文書を SC に

提出すること、及び② GL の改正について

EWG において検討すべきか否か検討項目毎

に報告すること）を完了し、討議文書と報告

書を SC に提出した。

・SC は、TF からの勧告に基づき、駆虫薬の

有効性に関する全 GL の改正のために EWG

を設置し、討議文書に示されたトピックを検

討を指示することで合意した。SC は EWG に

指示文書を提示し、電子的な討論から開始し、

必要があれば後日対面会合の開催を求めるこ

とができることとした。

－配合剤の有効性 TF：

・SC は、TF から提出された文書を検討し、

抗微生物薬の配合剤についての GL を作成し

ないこととした。SC は、一般的な GL を最初

のトピックとすること、及び EWG への指示

を明確にするために CP の作成が必要である

と決定した。

・SC は、TF の名称を「配合剤の一般的な GL

を作成するための TF」と改めることを決定し、

TF に対して、配合剤の一般的な GL 作成のた

めの CP を電子的な作業により作成し、次回

の SC 会合に提出することを指示した。この

CP には、GL の範囲を示すと共に、安全性、

有効性及び残留性に関する根拠（配合意義）

について記載することされた。

・TF 構成員には柔軟性を持たせ、SC が適切

と認めた専門家及び SC 委員も電子的討論に

参加できることとされた。

(xiii)新規トピック（CP 及びディスカッション

・ペーパーの検討）：

－ 動物用医薬品に関する既存の毒性評価書の

解析結果に関する EU/JMAFF からの報告の検

討（GL22 の改正関係）；(ⅸ)安全性 EWG の

進捗状況参照。

－規制当局等によって用いられている”

biologics”の定義に関する JMAFF の検討文書

の検討

・SC は、JMAFF が作成した文書について討

議し、定義については GL と切り離し、VICH

ウェブサイトの用語集等として整理すること

とした。

・SC は、各委員がそれぞれの専門家と議論し

た上で、次回の SC 会合で議論を継続するこ

とを決定した。

(xiv)その他の VICH トピック：該当するものは

なかった。

(xv)VICH5 の成果
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・SC は、23 か国から約 200 名の参加者があ

り、2012 年の VOF 設置後の初めての公開会

議として十分な成果が得られたことを認識し

た。

・SC は JVPA の完璧な会議運営を賞賛した。

・VICH や VOF に参加していない国からの参

加者が少なかったため、OIE は SC が次回の

公開会議ではこれらの国の参加を促すように

と発言した。

・公開会議のプレゼンテーションは VICH ウ

ェブサイトで公開される予定である。

(xvi)その他の問題

・オーストラリアとニュージーランドは、現

在 2 国で 1 つのオブザーバーとしての地位を

有しているが、次回 SC 会合において、1 国ず

つのオブザーバーの地位を求める見込みであ

り、次回 SC 会合までに事務局に連絡するこ

とを報告した。

(xvii）その他の議事

－第 6 回公開会議の開催地

・第 6 回公開会議は原則として 4 ～ 5 年後に

米国で開催されることになるが、インド、南

アメリカ、アフリカ等の VICH に関心を示し

ている地域で開催することが提案された。こ

れに対し、事務局は、開催地に信頼できる運

営組織が必要であると主張し、JVPA は資金

面から少なくとも 3 年前には開催が決定され

ている必要があると主張した。

・南アフリカはケープタウンでの公開会議開

催を提案し、SC は基本的にこれを支持したも

のの、米国代表の意向を考慮し反映させる必

要があるとした。

・SC は、第 6 回公開会議の開催時期と開催地

について次回会合において議論し、2016 年末

までに決定することで合意した。

－前 SC 委員への感謝

・SC は、今会合前に退任した 3 名の委員に対

して感謝の意を表明した。

－ SC 委員の交代

・SC は、今会合で退任する 2 名の委員に対し

て感謝の意を表明した。

－ ICH の改組

・米国 FDA から次回の SC 会合で ICH の改組

についてレビューすることが提案され、

IFAH-Europe が ICH からの講演者を探すこと

とされた。

(xviii)次回以降の会合の日程及び場所

・第 33 回 SC 会合は、ブリュッセル（ベルギ

ー）で 2016 年 6 月 20 ～ 23 日に開催する予定

である。

・第 34 回 SC 会合は、まだ決定されていない

が、事務局にアルゼンチンからブエノスアイ

レスで 2017 年 2 月 27 ～ 3 月 2 日に開催する

ことを正式に招待されていることが報告され

た。

Ⅳ VICH アウトリーチフォーラム（VOF）の活動状況（2015 年度）

A VOF における主な検討事項・検討状況

1) VOF に関する報告とディスカッション: VICH の SC・OIE からの活動報告、トレーニング戦略臨

時検討グループからの提案、VOF 各国の関心事項に関する SC での討議の報告、VICH 諸国の動物

薬に関する法的枠組みと VICH-GL の位置付けについての報告が行われた。また、VOF 国により

VICH-GL の利用、生物学的同等性、ワクチンのバッチ毎の安全性試験の免除等多くのテーマにつ

いての小グループによる討論の結果を全体会議で発表し、質疑応答を行った。

2) VOF メンバーの関心事項：特定の関心事項として、後発動物用医薬品、生物学的同等性、ワク

チンのバッチ毎の対象動物の安全性試験免除、GLP/GCP、副作用報告、駆虫薬の有効性試験を取
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り上げて討論を行った。

3) VOF 会合の結論：VOF 会合からのフィードバックを基に自由討議を行い、メンバーの希望を整

理し、次回会合の議題について取りまとめた。また、VOF メンバーからの業界代表を VOF に参加

させたいという要望については、SC に持ち帰って検討し、了承することとした。

B 第６回 VOF 会合の概要

1) 開催日：2015 年 10 月 26 日・27 日

2) 開催場所：東京新宿

3) 出席者：

・議長

農林水産省動物医薬品検査所: 山本実

OIE(ANSES): J-P. ORAND

・VOF メンバー

シンガポール－ Agr-food & Vet. Authority

C.W. LIM

W.K. WONG

アルゼンチン - CAPROVE

C. FRANCIA

CAMEVET (Argentina)

E.J. ARGENTO

韓国-Animal & Plant Quarantine Agency

J. SON

H-C. PARK

台湾 -Council of Agriculture

Ch-J. CHAN

T-F. HSIEH

タンザニア-FDA

A.M. KHEA

タイ-Department of Livestock Development

S. JAROENPOJ

T. RODSOM

WAEMO/UEMOA (Burkina Faso)

S. DIALLO

K.T. DOMAGNI

・外部講師

日本 -食品安全委員会

大倉尚子

日本 - 農林水産省

比企基高

US FDA
M. BROWN
H. HARBOTTLE
M. HUYNH
M. MARTINEZ

・第 32 回 SC 会合参加メンバー

[C の出席者と同様につき記載省略]

４）議事概要

<セッション１：報告とグループディスカッショ

ン>

(１) 開会宣言と議長紹介

農林水産省動物医薬品検査所の山本実所長及

び OIE のジャン=ピエール・オランド氏が共同議長

を務めた。山本所長は、第６回 VICH アウトリーチフ

ォーラム会合への参加者を歓迎し、開会を宣言した。

(2) 2015 年 2 月にワシントン DC で開催された第

5 回 VICH アウトリーチフォーラムの会合において

アウトリーチフォーラムのメンバーが提起した問題に

関する SC の報告

VICH 事務局は結果第 5 回 VOF 会議の参加者

が提起した問題に対し、ワシントンで開催された第

31 回 SC 会合で行われた議論について報告した。

第 6 回 VOF では、そのための議論（ 2 つのブレイ

クアウトセッション）により、以下の事項をカバーする

ためにより多くの時間を使用することとした。

- ファーマコビジランス

- 旧製品/ジェネリックのデータ要件 - 生物学的
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同等性

- VICH GL の適用と VICH GL に基づき実

施された試験の受け入れ

- 抗菌薬耐性(AMR)：抗菌薬の承認の一般原則

- VICH GL27 によるデータのリスク評価

- 水産養殖用医薬品のレギュレーション

- VOF メンバーからのアップデート

(3) 前回の VOF 会合以降の OIE の動物用医薬

品に関する活動の報告

OIE は、メンバー国の OIE 代表に対し、各 VOF
会合の前に改めて VOF の重要性と会合への出席

へのサポートについての OIE の考え方を表明し、

継続性の重要性を強調する手紙を送付することを

確認した。

各 OIE 会合の後、 OIE は会合の要約を回覧し、

180 か国の加盟国に VOF からの推奨事項を知ら

せている。

第 3 サイクルの OIE フォーカルポイント・トレーニ

ングセミナーが終了した。現在準備中の第 4 サイク

ルのプログラムにおいても、 VICH は重要なトピック

である。

OIE は、ベースライン情報並びに抗菌販売の異

なるレベルのレポートオプション及び食用動物への

使用量を収集することを目的として、動物における

抗菌剤の使用に関するグローバル・データベースの

構築という新規目標を提示した。

OIE は 2015 年 5 月の OIE 総会において採択

された新規の動物薬の OIE スタンダードについて

概要を報告した。

(4) SC における議論及び TF による CP の報告

(4.1) 気候区分 III 及び IV における安定性試験

のガイダンスの作成

FDA は、 2015 年 2 月に、SCはタスクフォースに

より提出されたCPに基づき、気候帯 III と IV にお

ける安定性試験に関するガイダンスを開発するよう

品質 EWG に指示したことを説明した。このガイダン

スは、新しい VICH の GL として作成され、中国、

CAMEVET やモロッコ、ならびに南アフリカからの

メンバーが EWG にノミネートされた。

演者は、この新ガイドラインを作成するにあたり、

考慮が必要なポイントについて強調した。

o 多くの動物薬の有効成分は、最初に人の医薬

品で使用されている、

o より高温多湿条件の試験結果により、有効期限

が短く設定されるかもしれない、

o 外挿の手法は、幾つかの問題を生じる可能性

がある。

タイは、 ASEAN にはこのようなガイドラインは存

在しないことを説明し、本取り組みを歓迎すると述べ

た。

(4.2) 配合剤の有効性ガイドライン

JMAFF は、このトピックの広範性に鑑みて、 SC
が TF に対し、よりフォーカスを絞ったディスカッショ

ンペーパーを作成するよう指示したと説明した。

VOF から TF に参加しているのは、アルゼンチン、

CAMEVET 、中国、台湾及び UEMOA である。

TF は配合剤のカテゴリー分けを行い、既存のガイド

ラインについてレビューを行った。

TF は、特定の製剤の配合剤ガイドラインの主要

な標的を、駆虫薬と特定した。また TF は、特定製

剤のガイドラインを作成する前に、一般的な配合剤

ガイドラインを作成することを推奨した。このために

は、既存の EU と米国の一般ガイドラインから、適切

な要素を抽出すると効率的である。

次のステップとして SC は TF に対し、一般的な

配合剤ガイドラインのコンセプトペーパーを作成する

よう指示した。

(5) 個々の VOF メンバーからの質問に関する第

一グループディスカッション
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VOF メンバーと SC メンバーで構成される３つの

小グループが構成された。

各グループの VOF メンバーは以下のとおり。

第１グループ： CAMEVET 、シンガポール、

UEMOA 、台湾

第２グループ：シンガポール、韓国、台湾、タ

ンザニア

第３グループ：アルゼンチン、韓国、タイ、

UEMOA

(5.1) 韓国の動物薬の登録制度

韓国農務省から、韓国で現在実施されている動

物薬のレギュレーション及び市販後調査制度の概

要が説明された。

(5.2) 旧製品/後発品に要求されるデータと生物学

的同等性

アルゼンチンから旧製品/後発品の承認に必要と

される試験データが示され、 CAMEVET のほとん

どの国ではこれらの製品に対しても新規製品と同様

のデータが要求されていることが説明された。

(6) 第1回グループディスカッションの報告

３つのグループは、ファーマコビジランスと旧製品/
後発品/生物学的同等性について集中的に議論し

た。

第１グループ

第1グループは、各国の異なったレベルのレギュ

レーションについてレビューした。

すべての参加者は、ファーマコビジランスが高い優

先順位であることを報告した。

第 2 グループ

第 2 グループは、各国のファーマコビジランスに

ついてレビューした。

生物学的同等性に関しても簡潔に議論し、この分

野のトレーニングが必要であることが訴えられた。

第3グループ

第3グループもファーマコビジランスと生物学的同

等性について議論した。

(7) 第 2 回グループディスカッション

以下の VOF メンバーで構成される小グループで

ディスカッションを行った。

第１グループ：シンガポール、タイ、アルゼンチ

ン、 CAMEVET 、タンザニア

第２グループ：韓国、台湾、 UEMOA

(7.1) トピック１：対象動物を用いたバッチ毎の安

全性試験（ TABST ）の免除

JMAFF は、 TABST は対象動物を用いて免疫

学的製剤や特定の不活化ウイルスワクチンの最終

製品の安全性確認を行うルーチン試験であると説

明した。 TABST の免除は、３ R の原則に基づき試

験動物数を最小とするための取組であることを確認

するとともに、 VICH GL50 の概要について説明し

た。

(8)～(9) 各グループからの報告

両グループは、 VICH GL の一般的な利用につ

いて議論し、個別には GL50 の施行について議論

した。

第1グループ

第1グループの参加者は、 VICH GL の利用とガ

イドラインに従って実施された試験の受け入れにつ

いて報告した。

関係者への VICH GL に関する周知の重要性と、

そのための適切なトレーニングの必要性が強調され

た。

動物薬のレギュレーションに適した法令が施行さ

れているべきだが、法令は技術的な詳細を含まない

高次の事項について定めるべきものである。

TABST の免除に関する各国の現状についても

報告があった。

第2グループ
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第2グループも、 TABST と VICH GL の一般的

事項について議論した。参加者は、アウトリーチ活

動の重要性と VICH GL に関する情報共有の重要

性について合意した。

<セッション２： VOF メンバーの関心事項>

(10) 特定事項

(10.1) AMR ：抗菌薬の承認に関する一般事項

- VICH GL27 に基づいたリスク評価

EU は、抗菌薬の有効性評価に関連する事項及

び慎重使用の概念について解説した。現在整備中

の新しい法令においては、ヒトの治療用に温存され

るべき成分のリストが要求される。

FDA は、食用動物における抗菌薬の使用が公

衆衛生上のインパクトについて説明するとともに、

FDA の企業向けガイダンス 152 番（新規の動物用

抗菌薬の、ヒトの治療に重要な製品に対する安全性

評価）の内容について説明した。 FDA は、本ガイダ

ンスは、有効成分が新規か否かによらず、動物用の

新規申請に適用されるものであることを確認した。

続いて行ったディスカッションにおいて、多くのア

フリカ諸国では、獣医師へのアクセスが極めて限ら

れることが指摘された。このことは、どの抗菌薬が適

切かの判断やどのように使用すべきかが専門家によ

って決められることはまれである事を意味している。

EU は、多くの EU メンバー国が、抗菌薬の選択

に関する獣医師向けのガイダンスを提供していると

述べた。

日本の食品安全委員会（食安委）からの代表者

は、リスクアナリシスのフレームワークの中で、食用

動物に対する抗菌薬使用により選択される耐性菌

に関する、科学的なリスク評価を食安委が担当して

いることを説明した。評価のためのガイドラインは、ヒ

トの健康への影響の可能性とその度合いについて

評価を目的としており、 Codex、VICH、OIE の

ガイドラインをベースに作られている。

(10.2 ) 水産用医薬品（水産薬）

- 水産薬のレギュレーション

JMAFF は、日本の水産業の状況、水産薬のレ

ギュレーション（主にワクチンと抗菌薬）及び水産薬

使用の手続きについて解説した。

養殖場に疾病の発生が認められた場合、当該業

者は地方自治体に連絡する。抗菌薬の使用が必要

とされる場合には、当該業者は病名を明らかにした

上で治療行為を行うことが推奨されている。

すべての水産薬は承認されている必要がある。

ワクチンについては、不活化製剤のみが承認され、

それぞれ承認番号を取得しなければならない。

養殖業者が販売業者から水産ワクチンを購入す

る際には、ワクチンの使用許可証を提示しなければ

ならない。

抗菌薬、抗寄生虫薬及び消毒薬は、分類学上の

「目」毎に承認されており、ビタミン剤と麻酔薬はす

べての魚種に対して承認されるが、ワクチンは「属」

又は「種」毎の承認となる。自家ワクチンは日本では

承認されない。

MRL が設定されていない抗菌薬は、食品からは

からは検出されてはならないと定められており、その

他の MRL が設定されていない動物薬については

暫定基準値（ 0.01ppm ）を超えてはならないと定め

られている。

- VOF メンバーの経験

タイは水産薬の承認制度を有しており、多くの承

認薬は抗菌薬及び麻酔薬である。

CAMEVET は、水産薬用のガイドラインを作成

中である。チリが多くの経験を有しており、南米にお

103



ける主導的存在であるが、承認されている薬は少な

い。

(10.3) 生薬・漢方薬：登録に関するメンバーの経

験

カナダは、ヘルス・カナダの低リスク医薬品（ビタミ

ン、ミネラル、ホメオパシー、生菌剤、生薬）に関する

アプローチを紹介した。

これらの製品の安全性と品質を確保するため、猫

・犬・馬用の低リスク動物薬の簡易承認に関する任

意オプション（暫定パイロットプログラム）が 2012 年

に設定された。

市販後調査に関しては、有害事象の収集は第 3
者機関によって行われヘルス・カナダはその情報に

対するアクセスを持っているが、正式な医薬品情報

収集システムではない。

南アフリカは、当該国の補完代替医薬品のレギュ

レーションについて概説した。品質、安全性及び有

効性について評価するが、品質と安全性に関する

試験は必須となっている。

(10.4) 次期 5 年における優先事項

JMAFF は、 SC が決定した今後 5 年間

（ 2016-2020 ）における優先事項について報告した。

主要な目標は、世界へのアウトリーチ活動と、非

VICH 加盟国/地域との共同作業によるワンヘルス・

アプローチである。

<セッション 3 ：ディスカッションと結論>

(11) アウトリーチフォーラムメンバーからのフィード

バックとオープンディスカッション

VOF メンバーは今回のような小グループセッショ

ンによる有益な意見交換を含むプログラム構成を維

持することを望んだ。

VOF 会合参加者は、第 7 回会合で取り上げるト

ピックを以下のとおり特定した。

小グループセッション

o トレーニング戦略の実施と、 VOF メンバー国

のニーズにどのように応えるかに関する議論。

o VICH GL の適用と VOF メンバーが抱える問

題点についてのグループディスカッション。

個別事項

 ファーマコビジランス

 GL27 と AMR ：リスク評価に基づくリスク管理:
登録レベルでの AMR ポリシーの設定

 OIE データベースの稼働

 VICH メンバーの駆虫薬ガイドラインの施行に

関する経験と、駆虫薬耐性の問題

 ワクチンの有効性評価

 後発品の登録

 ヘルスフォーアニマルによる、 VICH GL の認

知度に関する調査結果

 新規 VOF メンバー国における、レギュレーショ

ンの枠組みに関する報告

(12) 結論と次の段階

すべての VOF 参加者は、 VICH の諸プロセス

に対する理解を促したプレゼンテーションとオープ

ンなディスカッションに感謝した。

OIE は VOF メンバーに対し、次のミーティング

前のできるだけ早い段階で各国の情報を良く共有

することを強く推奨した。

VOF メンバーは、最初のプログラム案が回覧され

る 2015 年末までに、今後さらにディスカッションす

べきトピックを提案するように求められた。

(13) 次回第 7 回会合の日程と開催場所

第 7 回 VOF 会合は、 2016 年 6 月 21 ・ 22 日

に EU のブリュッセルで開催される。
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Ⅴ 専門家作業部会（ＥＷＧ）等の活動状況（2015 年度）

Ａ VICH 品質 EWG の概要

１ VICH 品質 EWG の目標

ICH で合意された品質に関する各種 GL を

もとに、動物用医薬品のための GL を作成す

る。

２ 検討事項・検討状況

（１）専門家メンバー

EU、日本、米国からの専門家の他、カナダ

及びニュージーランドの規制当局からオブザ

ーバーとして各１名入っている。

メンバーは以下のとおり。

M. Huynh ：US FDA

A. Morgan ：USDA

R. Henry ：AHI (BAYER)

N. Mˆller ：EU (BVL)

小形智子（座長) ：JMAFF（動物医薬品検査所）

吉田明弘 ：JVPA（日本全薬工業(株)）

J. Benoliel ：CANADA VDD

W. Hughes ：NZFSA

Th. Nugent ：IFAH-EU (Merial)

その他、気候区分Ⅲ及びⅣのガイドライ

ン作成のための専門家として以下のメンバー

が入っている。

V. Neron de Surgy ：IFAH-EU (Vetoquinol)

H. Leng ：SOUTH AFRICA

P. Coghlan ：ANZ

X. Liang ：CHINA (CIVDC)

M. Aguirre ：CAMEVET

A. Elghafki ：MOROCCO

（２）VICH 品質 EWG 会合の開催

第５回 VICH SC 会合(1999 年５月)におい

て、新たな検討課題がなければ、本 EWG 会

合は開催しないこととされており、2000 年度

から会合は開催されていない。

なお、第８回 SC 会合(2000 年 11 月)におい

て、ICH の品質関係 GL をもとに書面手続き

により GL を検討することとされ、書面手続

きによる作業が行われている。

（３）品質関係 GL の検討及び施行状況

これまでに 14 の GL（GL1 ～ 5、8、10、11、

17、18、39、40、45 及び 51）が新たに作成さ

れ、各規制当局において実施された。また、

これらのうち４つの GL（GL3(R)、GL10(R)、

GL11(R)及び GL18(R)）が改正され、各規制

当局において改正された GL が実施されてい

る。

第 31 回 SC 会合（2015 年 2 月）で GL3(R)

（動物用新原薬及び製剤の安定性試験）の熱

帯（気候区分Ⅲ及びⅣ）における安定性試験

条件を検討するよう EWG への作業指令が採

択され、このガイドライン限定で VOF と南ア

フリカの専門家が EWG のメンバーに登録さ

れた。FDA がトピックリーダーとなり、原案

を作成中である。

Ｂ VICH 有害事象報告の電子的標準施行 作業部会（ファーマコビジランス）の概要

（１）VICH での検討状況

本作業部会では、ファーマコビジランス

（※注）(PV)に関するガイドライン（GL）

に関連して GL30 のメンテナンス作業及び国

際動物用医薬品協会(IFAH)から提示された非

調和に関する文書の検討を行った。また、

GL42 及び GL35 に関する技術文書（バリデー

ション文書及び XML メッセージの調和）を
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最終化した。

※注 「医薬品監視 」、VICH では主に市

販後の有害事象報告の取扱いに関するガイド

ラインのシリーズの総称として使用されてい

る。

（２）VICH の PV の GL の概要

① GL24：有害事象報告(AER)の管理 GL（平

成 19 年 10 月 SC 承認）

有害事象報告（AER）の報告手続きについ

て規定 。

以下については、製造販売業者は他極の当

局にも緊急に報告する必要がある。

・緊急な AER であって他極で承認されてい

る同じ製品の同じ動物種についての AER

・ヒトへの安全性に重大な影響がある AER

② GL29：定期概要更新報告 GL（平成 18 年

６月 SC 承認）

AER の定期報告の手続きについて規定

（19 年６月に施行するとされたが、日本に

おいては他の医薬品監視 GL と同時に一斉

施行することが SC に了承されている）

③ GL30：統一用語リスト GL（平成 22 年６

月 SC 承認）

AER に使用される用語のリスト

④ GL35：電子的標準実装 GL（平成 25 年２

月 SC 承認）

AER を電子的に送付するためのデータフ

ァイルの要件（XML（コンピュータ言語の

一種）を使用する等）を規定

⑤ GL42：AER 提出のためのデータ要素 GL

（平成 22 年６月 SC 承認）

AER の報告する項目（約 160 項目/件）及

びその内容について、データの要素（入力

文字種や字数など）を含めて規定

Ｃ VICH 生物学的製剤検査法(BQM)ＥＷＧの概要

当作業部会では、2015 年度、以下の２つの

トピック、動物用生ワクチンの対象動物バッ

チ安全試験省略ガイドライン（TABST)及び

外来性ウイルス検出試験法ガイドラインにつ

いて検討した。また、2015 年 10 月には VICH

５の開催に合わせて、第 10 回 BQM-EWG 会

合を開いた。

１．動物用生ワクチンの対象動物バッチ安全試

験省略ガイドライン（TABST for live vaccines)

GL50 に引き続き、EU の Halder 博士がこの

トピックのリーダーとして生ワクチンのため

のガイドラインの 1st ドラフトを 2013 年 7 月

に作成し、BQM-EWG のメンバー間で、電子

メールによる検討を開始した。2015 年度には、

4th ドラフトまで進み、Step2 として合意した。

２．外来性ウイルス検出試験法ガイドライン

BQM-EWG はこの試験に関するガイドライ

ン作成を 2011 年に再開した。

同時期に、EU の生物学的製剤に関する諮

問機関である IWP( Immunological Working

Party)も外来性ウイルス検出試験法に関する

検討を始めたところであった。この検討は、

VICH で作成中のガイドラインに大きく影響

されることが予想されたため、IWP とトピッ

クリーダーの Hesselink 博士( IFAH-EU)は

BQM-EWG で作成中のガイドライン案と整合

性を持たせるよう協力しながら検討を進めて

いた。その後 IWP での検討が終了したことか

ら、改めて EU がドラフトを作成することと

なった。
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Ｄ 安全性専門作業部会（VICH Safety EWG）の活動

１．作業グループメンバー

Dr. Kevin Greenlees

USA /FDA 座長

Dr. Tong Zhou

USA /FDA

Dr. Carrie A. Lowney

USA /AHI

Dr. Jeffery G. Sherman

USA / AHI（ARfD に関する専門家）

Dr. A. Faqi

USA / AHI アドバイザー(GL22）

Dr. G. J. Schefferlie

Europe / CBG(EU)

Dr. A. H. Piersma

Europe / RIVM(EU) アドバイザー

(GL22)

Dr. Rainer Helbig

Europe / IFAH

Dr. Gabriele Schmuck

Europe / IFAH アドバイザー

Dr. Yoshihito Ishihara

日本 / 農林水産省動物医薬品検査所

Dr. Tomoko Nozaki

日本 /公益社団法人 日本動物用医薬品協会

Dr. Kumiko Ogawa

日本 /内閣府食品安全委員会 アドバイザー

（GL54）

Dr.Ryo Ohta

日本 /一般財団法人食品薬品安全センター

アドバイザー（GL22）

Dr. Alan Chicoine

Canada / VDD

Dr. X. Li

Canada / VDD アドバイザー(GL22)

Dr. John Reeve

New Zealand / NZFSA

２．作業部会の目的

2009 年２月開催の第 22 回 VICH 運営委員

会（SC）会合において、米国 FDA から提案

されたコンセプトペーパー「急性参照用量

（ARfD）の設定に関する試験のためのハーモ

ナイゼーション」が検討された結果、本作業

部会（EWG）を再編し、ARfD のガイドライ

ン（ARfD GL（VICH GL54））を作成するこ

とが指示された。

2012 年６月開催の第 27 回 SC 会合におい

て、EU 行政当局から提案のあった VICH

GL23（遺伝毒性試験ガイドライン）を欧州食

品安全機関（EFSA）の考えに従って見直す

こと（遺伝毒性試験の基本的組み合わせの１

つとなっている in vivo の小核試験を必須要件

から除外すること）について、本 EWG で検

討することが合意された。なお、第 29 回及

び第 30 回 SC 会合において、当該検討は

2011 年から行われている改正作業終了後とさ

れた。

2015 年 10 月開催の第 32 回 SC 会合におい

て、VICH GL22（生殖毒性ガイドライン）に

拡張 1 世代試験を含める改正を実施するか否

かについてのコンセプトペーパー（CP）を本

EWG が作成し、第 34 回 SC 会合に提出する

ことが指示された。合わせて GL22 改正につ

いてのアドバイザーを追加募集することとさ

れた。

３．ARfD GL（VICH GL54）について

2015 年８月 15 日に、VICH のパブリックコ

ンサルテーション期間が終了したが、我が国

におけるパブリックコメントでは特段の意見

がなかったことを同年 10 月９日に座長に報告

した。
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４．VICH GL23 （R）（再改訂）について

2015 年５月 22 日に座長より、本ガイドラ

インの再改訂を開始するかどうかの検討のた

めの日程及び遺伝毒性に関する情報の収集が

提案され、同年９月 18 日に JMAFF から了承

の回答をし、同年 12 月１日に、遺伝毒性に

関して収集した情報を座長に報告した。

５．VICH GL22（改訂）について

2016 年３月 22 日に座長より、本ガイドラ

インの改訂方針について意見募集があり、これ

に対する回答について 3 月末日現在検討中であ

る。

Ｅ 代謝及び残留動態 EWG の概要

１ EWG の活動状況

乳の休薬期間をゼロとするための試験設計の

見直し等については、昨年度の SC での合意に

基づき、国内の残留試験 GL が６月 22 日に改

正された。

水産用医薬品の残留試験ガイドラインについ

ては、メールでの意見交換に加え、10 月 30 日

に TL で AHI の Dr. Pamela L. Boner、FDA の

Dr. Julia A. Oriani、JMAFF のアドバイザーの

三輪氏、動医協の中野氏及び福本氏並びに当所

の小池（良）で打ち合わせを行い、トピックリ

ーダーチームとしての最終合意に向けた案を取

りまとめたところ。

蜜蜂用医薬品（蜂蜜）の残留試験ガイドライ

ンについては、ステップ２合意のための案が示

され、2016 年５月まで意見が求められている

ところ。

なお、作業部会会合は開催されなかった。

２ ガイドラインの検討状況

（１）専門家メンバー

Dr. Stefan Scheid

Europe / EU / BVL-ドイツ、座長

Dr. Johan Schefferline

Europe / EU / CSR-オランダ、専門家

Dr. Leo Vanleemput

Europe / IFAH Europe、専門家

Dr. Angeliki Tsigouri

Euorpe / NOM、アドバイザー（蜜蜂用医

薬品 TL）

Dr. David W Gottschall

Europe / IFAH Europe、アドバイザー

Dr. Julia A. Oriani

US / FDA / CVM、専門家

Dr. Bruce Martin:

US / AHI、専門家

Dr. Pamela L. Boner

US / AHI、アドバイザー（水産用医薬品

TL）

Dr. Klemens J. Krieger

US / AHI、アドバイザー

小池 好子

日本 /農林水産省動物医薬品検査所、専

門家

三輪 理 氏

日本 /（独）水産総合研究センター 増

養殖研究所、アドバイザー（水産用医薬

品）

木村 澄 氏

日本 /（独）農業・食品産業技術総合研

究機構 畜産草地研究所、アドバイザー

（蜜蜂用医薬品）

中野 覚 氏

日本 / 日本動物用医薬品協会、専門家

（水産用医薬品）

福本 一夫 氏

日本 / 日本動物用医薬品協会、専門家

（水産用医薬品以外）
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Mr. Javad Shabnam

カナダ/ HC-VDD、オブザーバー

Dr. Robert Munro

オーストラリア/APVMA、オブザーバー

Dr. Mary Smal

オーストラリア/ 業界、オブザーバー

（２）乳の休薬期間をゼロとするための試験設

計の見直し等

乳汁の休薬期間を「０時間」とする場合の

試験設計について、具体的な試験設計を例示

した（「医薬品、医療機器等の品質、有効性

及び安全性の確保等に関する法律関係事務の

取扱いについて」の一部改正について（平成

27 年 6 月 22 日付け動物医薬品検査所長通知

27 動薬第 947 号）参照）。

（３）水産用医薬品の残留試験ガイドライン

トピックリーダーチームは、小池好子（良

治）、Dr. Pamela L. Boner、Dr. Mary Smal で

編成され、Dr. Julia A. Oriani がサポート。

水産用医薬品の残留試験法ガイドラインに

ついては、会合での議論を踏まえトピックリ

ーダーチームとしての最終合意に向けた案を

取りまとめている。以下に現時点で修正され

ている主な内容を記載する。

① 魚を代謝試験（GL46）の対象とするこ

とができる旨記載。

② 特定の国のみで承認申請する場合には、

本 GL によらなくてよい旨記載

③ Table 1 で示されていた水温を、日本で

の飼育魚種の飼育水温に合わせて値を修正。

④ Table 2 として、共通の採材部位を記載。

⑤ Table 3 として、日本での MRL 設定に必

要な内臓の混合物の採材を規定。

⑥ 食に供される卵を採材の対象として、採

材方法を記載。魚卵用の医薬品は対象外。

（４）蜜蜂用医薬品（蜂蜜）の残留試験ガイド

ライン

蜜蜂用医薬品のガイドラインについては、

会合を踏まえた修正案をもとに検討され、ス

テップ２合意のための案が示されている。当

該案の概要は以下のとおり。

① ハチミツ中の残留物を測定。脂溶性薬物

(log Kow=3)では、蜜枠のワックス中の残

留物も測定。

② 代謝試験・総残留試験の代わりに、親化

合物の変化や分解に係る試験が必要

③ 24 巣箱（４地域、６巣箱/地域）の試験

を実施。

④ 採蜜時点は最初に採蜜する時点とし、巣

枠の 75%以上の蜜穴が蓋されるまで蜜が

蓄えられた巣枠を採材

⑤ 試験は、GLP で実施。

３ 今後の予定

水産用医薬品の残留試験ガイドラインについ

ては、トピックリーダーチームとしての最終合

意に向けた案を取りまとめて、各局で検討する。

蜜蜂用医薬品（はちみつ）の残留試験ガイド

ラインについては、ステップ２合意のための案

を検討し、合意に向けて作業を行う。

なお、2016 年３月現在、次回会合の予定は

ない。
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Ｆ 生物学的同等性 EWG の概要

１ EWG の設置

血中濃度を指標とした生物学的同等性試験

のガイドラインの調和を目的に、2010 年に生

物学同等性 EWG の設置が SC に認められ、活

動を開始した。

２ EWG のメンバー

Marilyn Martinez Pelsor

USA/行政代表（FDA/CVM）、座長

John K. Harshman

USA/行政代表（FDA/CVM）、専門家

Dawn A. Merritt

USA/業界代表（Zoetis）、専門家

Bill Zollers

USA/業 界 代 表 （ General Animal Drug

Alliance）、アドバイザー

Henrik Wåhlström

E U /行 政 代 表 （ L ä k e m e d e l s v e r k e t

（Sweden））、専門家

Erik De Ridder

EU/業界代表（Elanco）、専門家

Awilda Baoumgren

Australia・New Zealand/行政代表（NZFSA

（New Zealand））

Phil Reeves

Australia・New Zealand /行政代表（ANZ

（Australia））

畑仲 淳司

日本/業界代表（フジタ製薬（株））、専門家

小澤 真名緒

日本/行政代表（農林水産省動物医薬品検査

所）、専門家

３ EWG の活動状況

Step5 において、GL52 の修正案について

2015 年 6 月に EWG メンバーの同意が得られ

たため、Step6 に進んだ。その後、2015 年 8

月に、書面手続きにより SC において GL52

が採択され、その実施期限は 2016 年 8 月とさ

れた。

４ 今後の予定

2016 年 3 月現在 EWG には SC から指示さ

れた作業はない。2016 年 6 月に開催予定の第

33 回 SC 会合において EU の業界代表から本

EWG に対する次の作業が提案され、討議さ

れる予定である。

Ｇ 電子ファイルフォーマット EWG の概要

１ 経緯、概略

GL53 は、動物薬に関する公的文書一般を

製薬会社等と規制当局の間で授受する場合の

基本的なファイル形式を制定するガイドライ

ン（GL）である。

本 GL は、特に海外の業界において申請資

料等の電子化に対して強い要望があることか

ら作成されることとなった。

２ 検討事項・検討状況

（１） 専門家メンバー

EU、日本、米国からの専門家の他、カナ

ダ及びオーストラリアの規制当局からオブザ

ーバーとして各１名入っている。

（２） GL 検討経緯

昨年度にSCにおいてGL53として承認された

ものについて、平成28年2月29日付で「医薬

品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の
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確保等に関する法律関係事務の取扱いについ

て」(平成 12 年 3 月 31 日付動物医薬品検査所

長通知 12 動薬 A 第 418 号)を改正し、同通知

の 15 として追加した。またその具体的内容は

別添 16 とした。

（３） GL の概要、検討上の要点

本 GL で採用するファイル形式は、事実上

電子文書の標準形式であり、2005 年には国

際標準機関(ISO)の標準規格として収載され

て い る P D F ( P o r t a b l e D o c u m e n t s
Fileformat)のうち、長期保存性、再生可用性

を重視し、PDF 規格から派生・開発された

PDF/A という規格である。

PDF/A では使用可能な機能、埋込ファイル

等に厳しい制約がかけられているほか、ファ

イルの暗号化も原則として禁じられている(暗
号解読手段の喪失に対応するため)。このよう

に PDF/A はメディアとしての柔軟性に欠け

る反面、永年に渡ってどのような再生機器で

も正確な文書が再現されることを目的とした

形式である。

本ガイドラインで規定されている仕様は、

この PDF/A に、規制当局における審査等の

閲覧に適した仕様など、若干の拡張を施した

ものとなっている。なお、その作成、閲覧は

現在市販されているソフトウエアで対応可能

である。

当初、SC にコンセプトペーパーが提出さ

れた時点では、電子申請等を念頭に置いた内

容となっていたが、我が国では電子申請等は

整備がされていないことから、本 GL の目的

を電子申請ではなく広く申請者と規制当局と

のファイルのやりとりに用いるものとするこ

とを我が国から提案し、SC においてその提

案が受け入れられて検討開始が了承された。

EWG においては、SC の決定に沿い、広く

申請者と規制当局とのファイルのやりとりに

用いることを念頭として原案の修正作業が行

われた。また、日本語等の２バイトコード文

字を用いる場合の仕様等についても我が国か

らの意見によって反映された。

H 駆虫剤 EWG の概要

１ EWG の設置及び SC からの作業指示

駆虫剤の有効性の評価基準に関するガイド

ライン（GL）には、一般 GL(GL7)と対象動

物（牛、羊、山羊、馬、豚、犬、猫、鶏）に

ついての個別の GL（GL12-16、19-21）があ

るが、いずれも 1999 年～ 2001 年に作成され

たものである。これらの GL の改正の要否と

改正を検討すべき項目（トピック）について

の検討が駆虫剤有効性 TF（以下、TF とい

う。）により行われ、その結果報告を受けて、

第 32 回 SC 会合（2015 年 10 月）においてこ

れら全ての GL の改正について検討するため

の EWG が設置された。

SC からの作業指示は、①作業計画を作成す

ること、② TF が概ね改正に合意した項目に

ついて最初に改正作業を行うこと、③ TF が

EWG において検討すべきとした項目につい

て検討すること、の 3 点である。EWG は電

子的に作業を開始し、必要があれば後ほど SC

に対面会合の開催を要求できるとされた。

２ EWG のメンバー

A. Phillippi-Taylor

USA/行政代表（FDA/CVM）、座長

E. Smith

USA/行政代表（FDA/CVM）

N. Bridoux

EU/行政代表（EMA）

T. Geurden

EU/業界代表（Zoetis）
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S. Rehbein

EU/業界代表（Zoetis）

M. Wooster

A u s t r a l i a・ N e w Z e a l a n d /行 政 代 表

（APVMA）

H. Aitken

Canada /行政代表（VDD）

遠藤 裕子

日本/行政代表（農林水産省動物医薬品検査

所）

牧江 弘孝

日本/業界代表（日本動物用医薬品協会）

３ EWG の活動状況

第 32 回 SC 会合後、EWG が委員が募集さ

れ、2016 年 2 月に座長から EWG 委員宛てに

メンバーリスト、SC からの指令書、TF の作

成した討議文書及び報告書が E メールにて送

付され、その後作業計画案が送付された。

４ 今後の予定

今後、SC からの指示文書に従い、①作業計

画の確定、② TF で概ね改正に合意された GL

改正作業、③ TF が EWG おいて討議すべきと

した項目についての討議が行われる予定であ

I その他の諸活動

VICH では、前述の SC と EWG 以外に、必

要に応じてタスクフォース（TF）や臨時検討

グループを組織しそこに限定的な役割を与え

ることで、必要な検討作業を行っている。こ

れらの検討作業は、主に電子的手順（電子メ

ール、電話会議等）により行われるが、SC の

承認があれば対面会議の開催も可能である。

１．TF 活動

TF は、SC に提出された新たな GL の作成

を提案するコンセプトペーパー（CP）の作成

過程において、より詳細かつ専門的な検討が

必要となった場合に設置されるものである。

SC メンバーに加え、科学的専門性を持つエキ

スパートとの混合チームとするのが通常で、

本年度は以下の 2 つの TF が活動を行った。

（１）駆虫薬有効性

駆虫薬の有効性の評価基準に関するガイド

ライン（GL）には、一般 GL(GL7)と対象動

物（牛、羊、山羊、馬、豚、犬、猫、鶏）に

ついての個別の GL（GL12-16、19-21）があ

るが、いずれも 1999 年～ 2001 年に作成され

たものである。第 29 回 VICHSC 会合（2013

年 11 月）において米国 FDA から、現在の最

新の科学的知見を踏まえてこれらの GL を改

正することを提案する CP 案が提出された。

この CP 案の内容には科学的に未解決の事項

があるという意見が業界側委員から出された

ため、討論の結果、SC は米国 FDA を座長と

する TF を設置し、TF に改正の要否を検討さ

せることとした。SC は、TF に対して、①最

新の科学的知見と駆虫薬の評価の経験に基づ

き CP 案を修正してディスカッション・ペー

パー（討議文書）を作成すること、及び②

EWG による GL の改正作業を行うべきかどう

かについて SC に勧告すること、という 2 つ

の指令（マンデート）を発出した。

TF は SC から指示されたこれら 2 つの作業

を、電子メール及び電話会議による作業を通

じて完了し、第 32 回 SC 会合（2015 年 10

月）に、上記①の討議文書及び②の報告書を

提出した。

①の討議文書は、CP 案に示された項目及び

TF 委員から提出された項目を加えて、各 TF

委員の意見と結論を記載した文書である。

②の報告書において、TF は、EWG を設置

し、既存の全ての駆虫薬の有効性 GL（GL7、
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12-16 及び 19-21）の改正について検討するこ

とを SC に勧告した。報告書には、米国 FDA

の CP 案に示されたトピック（項目）及び追

加の項目について、TF での合意の内容により

3 つのグループに分類し、討議の結論を記載

した表が含まれていた。グループ１には改正

が概ね支持された 10 項目が、グループ２には

改正が概ね支持されなかった 4 項目が、グル

ープ３には EWG によって討議することが妥

当とされた 8 項目が含まれていた。

なお、この報告をもって TF はその任務を

完了した。第 32 回 SC 会合において SC は、

この 2 つの文書に基づいて検討し、EWG の

設置と新規トピックの採択を決定した。

（２）配合剤の有効性

第 29 回 SC 会合（2013 年 11 月）において、

中国から VICH アウトリーチフォーラム

（VOF）メンバー初の CP となる配合剤の有

効性評価に関する GL の作成が提案された。

SC でこの CP について検討し、JMAFF をリ

ーダーとする TF を立ち上げよりスコープを

明確化して行くこととなった。

TF のマンデートは、各国/地域で承認済み

の配合剤の種類及び各国での既に施行されて

いる GL に関するアンケート調査を行いカタ

ログ化することとされた。2014 年春より実際

の調査を開始した、。2015 年 2 月の第 31 回

ＳＣ会合では、アンケート結果の中間取りま

とめを報告を経て、2015 年 10 月の第 32 回

SC 会合及び第 5 回 VOF 会合において、ディ

スカッションペーパー（DP）の最終版を提出

した。

DP の中で、特定製剤の配合剤ガイドラインの

標的を、駆虫薬と特定した。抗菌性物質製剤に

ついては、配合剤の普及は慎重使用の考え方に

反するとの配慮から、作成しないこととした。また、

特定製剤のガイドラインを作成する前に、一般的

な配合剤ガイドラインを作成することを推奨し、こ

のためには、既存の EU と米国の一般ガイドライ

ンから、適切な要素を抽出すると効率的であると

述べた。

SC は、DP の内容を踏まえた議論の末、一

般的な GL を最初のトピックとすること及び

EWG への指示を明確にするために CP の作成

が必要であると決定した。このため、TF の名

称を「TF for the development of a general

combination GL」と改めた。CP は GL の範囲

を明示し、安全性、有効性及び残留性に関す

る根拠（配合理由）についても言及すること

とされた。

２．臨時検討グループ等

臨時検討グループは、VICH 活動における

中長期的な活動方針等を検討するために置か

れる。これらは、SC メンバーが中心となり、

その他業務上の関連を持つメンバーを随時加

えて組織される。本年度は以下の活動を行っ

た。

（１）トレーニング実施のための検討

VICH 組織定款に含まれる国際ハーモナイ

ゼーションの一環として、VOF メンバー国に

対するトレーニングが必要であるとの要求が、

メンバー国自身からなされた。その要求に対

応するため、第 28 回 SC 会合にて、SC はト

レーニングとコミュニケーション戦略に関す

る臨時検討グループの設置を決定した。

第 31 回 SC 会合では、トレーニングとコミ

ュニケーション戦略臨時検討グループが作成

したトレーニング戦略文書(VICH/13/078)の第

3 ドラフトがレビューされ、了承された。本

臨時検討グループは役割を終え、新たにトレ

ーニング実施のための臨時検討グループ（①

トレーニング内容、②資金調達、③技術面と

ロジティクスの 3 つのサブグループから構

成）を設置することが決定された。

第 32 回 SC 会合において、3 つのサブグル

ープのうち、規制当局主導のトレーニング内

容に関するサブグループ（米国 FDA が主導）

の構成員を決定した。同サブグループが実施
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した構成員のアンケートと過去に OIE が VOF

メンバー国に実施したアンケートの結果を総

合し、品質ガイドラインのトレーニング教材

を作成することが最優先であると判断された。

（２）バイオ医薬品関連の検討

2015 年 10 月 31 日に発出された VICH 第 4

次優先事項（2016 ～ 2020 年）にバイオ医薬

品関連項目を含めるか否かについて議論した

中で、バイオ医薬品（biologics）の定義がメ

ンバー間で同一でないことが判明した。この

問題を検討する基礎資料作成のため、JMAFF

は“biologics”という用語が世界の規制当局、

業界、アカデミアでどのような意味合いで使

用されているかについての調査を SC より依

頼された。第 32 回 SC では、この調査結果に

加え、バイオ医薬品の製品分類を示したディ

スカッション・ペーパーを提出した。SC は、

各委員がそれぞれの国・地域の専門家と議論

した上で、次回の SC 会合で議論を継続する

ことを決定した。

る。

Ⅵ ガイドラインの作成状況

○ VICH ガイドラインの種類及び作業状況（2016.3 現在）

専門部会 ガイドライン（GL)の名称 作業段階（到達時期）

品質 1.分析法バリデーション：定義及び用語 Step 8(1999.10) 2001.4 施行

品質 2.分析法バリデーション：方法 Step 8(1999.10) 2001.4 施行

品質 3.動物用新原薬及び製剤の安定性試験 Step 8(2000.5) 2002.4 施行

3R.動物用新原薬及び製剤の安定性試験（改 Step 8(2008.1) 2009.9 施行、

正） 2012.1 適用範囲を変更

品質 4.新剤型動物用医薬品の安定性試験 Step 8(2000.5) 2002.4 施行、

2012.1 適用範囲を変更

品質 5.新動物用医薬品の原薬及び製剤の光安定 Step 8(2000.5) 2002.4 施行、

性試験法 2012.1 適用範囲を変更

環境毒性 6.動物用医薬品の環境影響評価－第一相 Step 8(2001.7)（2012.1(社）日

本動物用医薬品協会が自主基準

を発出）

駆虫剤 7.駆虫剤の有効性試験法：一般事項 Step 8(2001.6) 2003.6 施行

品質 8.動物用飼料添加剤の安定性試験 Step 8(2001.6) 2003.4 施行、

2012.1 適用範囲を変更

GCP 9.臨床試験の実施基準（GCP) Step 8(2001.7) 省令対応済

品質 10.新動物用医薬品の原薬中の不純物 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

10R.新動物用医薬品の原薬中の不純物（改 Step 8(2008.1) 2009.9 施行

正）

品質 11. 新動物用医薬品の製剤中の不純物 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

11R.新動物用医薬品の製剤中の不純物（改 Step 8(2008.1) 2009.9 施行

正）

駆虫剤 12.駆虫剤の有効性試験法：牛 Step 8(2001.6) 2003.4 施行
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駆虫剤 13.駆虫剤の有効性試験法：羊 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 14.駆虫剤の有効性試験法：山羊 Step 8(2001.6) 2003.4 施行

駆虫剤 15.駆虫剤の有効性試験法：馬 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 16.駆虫剤の有効性試験法：豚 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

品質 17.新動物用生物薬品（バイオテクノロジー Step 8(2001.7) 2003.4 施

応用製品／生物由来製品）の安定性試験法 行、2012.1 適用範囲を変更

品質 18.不純物：新動物用医薬品、活性成分及び Step 8(2001.7) 2003.4 施行

賦形剤の残留溶媒

18R.不純物：新動物用医薬品、活性成分及 Step 8(2012.6) 2013.4 施行

び賦形剤の残留溶媒（改正）

駆虫剤 19.駆虫剤の有効性試験法：犬 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 20.駆虫剤の有効性試験法：猫 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

駆虫剤 21.駆虫剤の有効性試験法：鶏 Step 8(2002.7) 2003.4 施行

安全性 22.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2002.8) 2004.4 施行、

試験：生殖毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

安全性 23.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step 8(2002.8) 2004.4 施行、

評価試験：遺伝毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

23R.食品中の残留動物用医薬品の安全 Step 8(2015.10) 2015.6 施行

性評価試験：遺伝毒性試験(改正）

医薬品監視 24.動物用医薬品の監視：有害事象報告の管 Step 8(2015.12)（他の医薬品監

理 視 GL と同時施行予定）

生物製剤 25.生物学的製剤：ホルマリン定量法 Step 8(2003.5)基準対応済、

2014.2 動生剤基準に明記

生物製剤 26.生物学的製剤：含湿度試験法 Step 8(2003.5)基準対応済、

2014.2 動生剤基準に明記

抗菌剤耐性 27.食用動物用新医薬品承認申請のための抗 Step 8(2004.12) 2005.7 施行

菌剤耐性に関する承認前情報

安全性 28.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2003.10) 2005.4 施行

試験：癌原性試験

28R.食品中の残留動物用医薬品の安全性評 Step 8(2006.3) 2007.3 施行、

価試験：癌原性試験（改正） 2012.1 適用範囲を明示

医薬品監視 29.動物用医薬品の監視：定期的要約更新報 Step 8(2007.6)（他の医薬品監

告 視 GL と同時施行予定）

医薬品監視 30.動物用医薬品の監視：用語の管理リスト Step 8(2015.12)（他の医薬品監

視 GL と同時施行予定）

安全性 31.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2003.10) 2004.4 施行、

試験：反復投与（90 日）毒性試験 2012.1 適用範囲を明示
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安全性 32.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2003.10) 2004.4 施行、

試験：発生毒性試験 2012.1 適用範囲を明示

安全性 33.食品中の残留動物用医薬品の安全性 Step 8(2003.10) 2004.4 施行

評価試験：試験の一般的アプローチ

33R.食品中の残留動物用医薬品の安全性評 Step 8(2010.2) 2012.1 施行、適

価試験：試験の一般的アプローチ（改正） 用範囲を明示

生物製剤 34.生物学的製剤：マイコプラズマ汚染検出 Step 8(2014.2） 2014.2 施行、

法 動生剤基準に明記

医薬品監視 35.動物用医薬品の監視：データ伝達の電子 Step 8(2015.12)（他の医薬品監

的基準 視 GL と同時施行予定）

安全性 36.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2005.5) 2007.3 施行

試験：微生物学的 ADI 設定の一般的アプロ

ーチ

36R.食品中の残留動物用医薬品の安全性評 Step 8(2013.6) 2013.4 施行

価試験：微生物学的 ADI 設定の一般的アプ

ローチ（改正）

安全性 37.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 8(2005.5) 2007.3 施行

試験：反復投与慢性毒性試験

環境毒性 38.動物用医薬品の環境影響評価－第二相 Step 8(2005.10)（2012.1(社）日

本動物用医薬品協会が自主基準

を発出）

品質 39.新動物用原薬と新動物用医薬品の規格： Step 8(2006.11) 2009.9 施行

試験方法と判定基準

品質 40.新動物用生物薬品（バイオテクノロジー Step 8(2006.11) 2009.9 施行

応用製品／生物由来製品の規格と判定基

準）

対象動物安全性 41.対象動物における生ワクチンの病原性復 Step 8(2008.7) 2008.3 施行

帰試験法

医薬品監視 42.動物用医薬品の監視：有害事象報告のた Step 8(2015.12)（他の医薬品監

めのデータ要素 視 GL と同時施行予定）

対象動物安全性 43.動物用医薬品対象動物安全性試験 Step 8(2010.7) 2010.9 施行

対象動物安全性 44.動物用生及び不活化ワクチンの対象動物 Step 8(2010.7) 2010.9 施行

安全性試験

品質 45.新動物用原薬及び製剤の安定性試験 Step 8(2011.4) 2010.11 施行 、

におけるブラッケティング法及びマト 2012.1 適用範囲を変更

リキシング法

代謝・残留 46.残留物の特性の検出及び量の確認のため Step 8(2012.2) 2012.1 施行
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の代謝試験

代謝・残留 47.実験動物における比較代謝試験 Step 8(2012.2) 2012.1 施行

代謝・残留 48.休薬期間確立のための指標残留減衰試験 Step 8(2012.2) 2012.1 施行

48R.休薬期間確立のための指標残留減衰試 Step 8(2016.1) 2015.6 施行

験（改正）

代謝・残留 49.残留試験において使用される分析方法の Step 8(2012.2) 2012.1 施行

バリデーション

49R.残留試験において使用される分析方法 Step 8(2016.1) 2015.6 施行

のバリデーション（改正）

生物製剤 50.動物用不活化ワクチンの対象動物バッチ Step 8(2014.2) 2014.2 施行

安全性試験を免除するための基準

50R.動物用不活化ワクチンの対象動物バッ Step 4(2016.2)

チ安全性試験を免除するための基準（改

正）

品質 51.安定性試験の統計学的評価 Step 8(2014.2) 2013.7 施行

生物学的同 52.生物学的同等性：血中濃度を用いた生物 Step 7(2015.9) (2016.8 までに

等性 学的同等性試験 施行予定)

電子ファイ 53.動物用医薬品等に関する文書の電子的接 Step 8(2016.2) 2016.2 施行

ルフォーマ 受のためのファイル形式に関する要件

ット

安全性 54.食品中の残留動物用医薬品の安全性評価 Step 4(2015.2）

試験：急性参照用量(ARfD)設定の一般的ア

プローチ

生物製剤 55.動物用生ワクチンの対象動物バッチ安全 Step 4(2016.2)

性試験を免除するための基準

備考：VICH の作業手順

Step1 : 運営委員会（SC）において検討項目の決定。必要に応じて専門家作業部会

（EWG)を設置して、作業を指示

Step2 : EWG における GL 案の作成

Step3 : EWG から提出された GL 案を協議に付すことの SC における承認

Step4 : SC で承認された EWG の GL 案を関係機関で協議（パブリックコメントの実

施）

Step5 : 協議において意見があった場合、EWG で検討し、修正 GL 案を作成

Step6 : EWG から提出された修正 GL 案を実施することの SC における承認
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Step7 : 作成した GL を施行時期を付して各国規制当局へ送付

Step8 : 各地域における GL の実施

Step9 : GL の見直し（モニタリングとメンテナンス）
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〔短報〕

豚胸膜肺炎ワクチン免疫マウスにおける Actinobacillus pleuropneumoniae 血清型 15
の国内分離株に対する交差反応性

嶋﨑洋子、内山万利子、小島明美、平野文哉、佐々木貴正、永井英貴

（受付：平成 28 年５月 25 日、受理：平成 28 年 10 月 11 日）
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Abstract
We investigated cross-reactivity against Actinobacillus pleuropneumoniae (Ap) serotype 15 strains isolated in

Japan by conducting protection test in mice immunized with porcine pleuropneumoniae vaccine. On conducting
pathogenicity tests in mice using seven strains of Ap serotype 15, we found that six strains showed high
pathogenicity, which was the same as that of Ap serotype 2 strain SHP-1, with a mortality of >80%. The remaining
strain showed low pathogenicity with a mortality rate of approimately 40%. Protection tests in mice vaccinated with
three types of vaccines were conducted using four strains of Ap serotype 15, with the SHP-1 strain of Ap serotype 2
as a positive control.

While the mortality of vaccinated groups challenged with the SHP-1 strain was ≦ 20% and was lower than that of
the control (non-immunized) group (>80%) ; differences in mortality between the vaccinated and control groups
challenged with Ap serotype 15 strains and differences among vaccines, could not be determined. Our results suggest
the necessity for developing new vaccines against Ap serotype 15 because cross-protection could not be ascertained
in mice immunized with preexisting vaccines.

要旨

Actinobacillus pleuropneumoniae の血清型 15（以下、 15 型菌）に同定された国内分離株につい

て、本菌を対象とするワクチンとの交差反応性をマウスの感染防御試験により確認した。15
型菌のマウスに対する病原性を調べた結果、 15 型菌の 7 株中 6 株は、培養菌液の 10 倍希

釈液でのマウスの死亡率が 80%以上であり 2 型菌の SHP-1 株と同程度の病原性を示し、 1 株

豚胸膜肺炎ワクチン免疫マウスにおける Actinobacillus pleuropneumoniae 血清型 15 の国内分離株に対する交差反応性
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は死亡率が 40%程度であった。マウスに対する死亡率が 80%以上を示した 15 型菌の 4 株及

び陽性対照として 2 型菌の SHP-1 株を攻撃株として、 3 種類のワクチンを用いたマウスの

感染防御試験を実施した。その結果、 SHP-1 株の攻撃に対する免疫群の死亡率は、対照群

に比べて明らかに低く防御効果が確認されたが、 15 型菌の 4 株の攻撃に対しては免疫群と

対照群の死亡率に差は認められず、ワクチン間による差も確認されなかった。以上のこと

から、 15 型菌の国内分離株に対し既存のワクチンでは交差反応が認められず、 15 型菌に対

しては新たなワクチン開発が必要である可能性が示唆された。

緒言

Actinobacillus pleuropneumoniae(以下、 Ap)は、豚胸膜肺炎の原因菌として知られており、 Ap
感染症は国内においても豚の主要な疾病の 1 つとされている。 Ap には１～ 15 型までの血

清型が確認され、国内で分離される Ap は 2 型が最も多く、次いで 1 型、 5 型であること

が知られ、これら 3 血清型が分離株の 8 割以上を占めている（伊藤 2013）。 Ap 感染症の予

防として、国内の分離株の主要な血清型である 1、 2、 5 型に対する効能効果を有するワク

チンが主に市販されている。一方、数は少ないものの主要血清型以外でも国内において分

離される Ap の血清型の種類は増えている。特に Ap の血清型 15（以下、 15 型菌）は 2002
年に提唱された新しい血清型でありオーストラリアを中心に確認されている株だが、国内

でも 2007 年にその存在が初めて報告され(Koyama ら 2007)、その後の調査により 2007 年以

前の分離株においても 15 型菌の存在が確認されている(伊藤 2013)。 2002 年～ 2014 年の間

に動物用医薬品の使用に伴う事故防止・被害対応業務等で収集された Ap 617 株中 15 型菌

は 24 株(3.9%)であり主要な 1、 2 及び 5 型に次いで多く、散発が認められる状況である。

そのため、豚胸膜肺炎に対するワクチンの有効成分は、 1、 2 及び 5 型菌の菌体成分が主で

あり、効能効果の対象となる血清型には、 15 型菌を対象とするものはない。一方、ワクチ

ンには共通的な抗原や毒素を含むものがあり、幅広い血清型菌での交差反応性が期待され

るが、国内で分離された 15 型菌に対する交差性については不明である。そこで今回、各

種ワクチンで免疫したマウスを 15 型菌の国内分離株で攻撃し、ワクチンの交差反応性を

調べた。

Ap 供試株と血清型別： Ap の血清型別は、ゲル内沈降反応（ Suzuki ら 1988； Morioka ら 2016)
及びマルチプレックス PCR（ Turni ら 2014)により実施した。 15 型と同定された株のうち分

離年及び分離地域が異なる 7 株を供試した（ Table1）。菌株の培養には、ハートインフュジ

ョン（以下、HI)培地に鶏血清（ろ過滅菌後、56 ℃ 30 分で非働化したもの）を 5 vol%及び 0.1
w/v%β -NAD 液を 1 vol%で加えたもの又は HI 寒天培地に同濃度の鶏血清及びβ -NAD 液を加

えたものを用いた。

マウスに対する病原性確認：「動物用生物学的製剤基準」（以下、「動生剤基準」という。）

（農林水産省 2002）の豚アクチノバシラス・プルロニューモニエ(1･2･5 型、組換え型毒素）

感染症（アジュバント加）不活化ワクチンの力価試験（以下、 Ap 力価試験）における攻

撃試験に準拠して実施した。 15 型菌の各株を 37 ℃で振とう培養した培養菌液を原液とし、

HI 培地で 10 倍及び 100 倍に希釈後、 10 w/v%ムチン液にてさらに 10 倍希釈したもの（それ

ぞれ最終希釈倍率 100 倍及び 1000 倍）を攻撃菌液とした。各攻撃菌液を 1 群 10 匹の 5 週齢

雌 ddY マウス（日本 SLC(株 )）の腹腔内に 0.5 mL ずつ接種し、接種後 1 週間生死を観察し
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た。接種菌の生菌数の測定は、鶏血清及びβ -NAD を加えた HI 寒天培地を用いて 37 ℃ 24
時間培養後のコロニー数より算出した。 Table2 にその結果を示す。培養菌液の原液の攻撃

菌数は 1.4 ～ 4.2 × 109 CFU/mL であった。マウスに対する病原性は、今回試験に用いた 7 株

のうち 6 株において 100 倍希釈で 90%以上の死亡が確認され、 H24-79 株以外の株について

は、 1000 倍希釈で死亡率が低下し、 H21-86 株及び H25-19 株では 80%未満であった。一方、

H15-22 株については原液を 10%ムチン液にて 10 倍希釈したもの（最終希釈 10 倍）でも確

認したが 10 倍～ 1000 倍のいずれの希釈においても死亡率が 40 ～ 45.5%であり、病原性が

他の株に比べて弱い株であると考えられた。

供試ワクチン：豚胸膜肺炎に対する有効成分の異なる 3 種類のワクチンを用いた。各ワ

クチンの成分や効能効果の対象とする血清型等の概略を Table 3 に示した。なお、各ワクチ

ンの品質検査における力価試験はワクチン B は免疫マウスを用いた感染防御試験であり、

ワクチン A 及び C はそれぞれのワクチンを接種したモルモット又はウサギの抗体測定で実

施されている。

2 型菌を用いた感染防御試験による免疫条件の確認： 15 型菌との交差性を確認する試験

系として、ワクチン B の力価試験法である前述の「動生剤基準」の Ap 力価試験に準拠し

たマウスを用いた感染防御試験の系がワクチン A 及び C においても適用できるか確認する

こととした。試験には Ap 力価試験と同様に３週齢のマウスを１免疫群あたり 30 匹、対照

群 30 匹を用いた。本基準の免疫条件はワクチンをリン酸緩衝食塩液で 20 倍希釈し、その

0.5mL を腹腔内に接種するが、今回使用するワクチンには油性アジュバントの製剤がある

ことからワクチンの希釈は行わず接種量は各製剤の１回あたりの豚への投与量 ( 1dose)の
1/10 量（ 0.1mL 又は 0.2mL)を皮下投与することとした。設定した免疫条件の適否について、

製剤の対象とする共通の血清型である 1、 2 及び 5 型菌のうちマウスを 80%以上死亡させる

菌量が同程度である 2 型菌の SHP-1 株を用いた。 2 型菌 SHP-1 株での攻撃に対し、対照群の

死亡率は 90%以上であったのに対し、免疫群のマウスの死亡率はいずれの製剤においても

20%以下を示した（ Table 4)。「動生剤基準」の Ap 力価試験は、対照群が 80%以上を示した

時に試験群は 20%以下であることが適合条件である。 2 型菌 SHP-1 株の試験結果はワクチン

A 及び C においてもこの条件を満たしていることから、本免疫条件でマウスに免疫を付与

し感染防御試験を実施することで製剤の 15 型菌に対する交差反応性を調べることとした。

15 型菌を用いた感染防御試験： 2 型菌を用いて確認された感染防御試験と同じ系を用いて、

マウスに対して 80%以上の死亡率を示す病原性が確認された 15 型菌のうち H21-77、H21-86、
H22-48 及び H24-79 の 4 株を攻撃株として感染防御試験を実施した。Ap 力価試験の判定では、

対照群の死亡率は 80%以上が死亡した最少の攻撃菌量における試験群の耐過生存を確認す

るとされている。マウスの病原性確認試験の結果より、 15 型菌の攻撃時の最終希釈度は、

対照群の死亡率が 80%以上を満たす最高希釈倍数となるように 100 倍、 400 倍、 1600 倍で実

施することとした。

2 型菌の感染防御試験と同じ条件でマウスをワクチンで免疫し、免疫後 2 週目に 15 型菌

の培養菌液（菌濃度 1.0 ～ 4.2 × 107

CFU/mL（ Table 4))を最終濃度 100 倍、 400 倍及び 1600 倍に希釈したもので攻撃した。 Table 4
に攻撃株の培養菌液の菌数及び攻撃後のマウスの死亡率を示した。 Ap 力価試験の規格で
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ある対照群の 80%以上の死亡率が確認されたのは、 100 倍希釈では 4 株全てであり、 400 倍

希釈では 2 株、 1600 倍希釈では 1 株であった。一方、対照群で 80%以上の死亡が確認され

た場合において免疫群の死亡率が Ap 力価試験の規格である 20%以下を示すものはいずれ

の免疫群において確認されなかった。各ワクチンの対照群と免疫群の死亡率との差は、ワ

クチン B の H24-79 株の 100 倍希釈攻撃時及びワクチン C の H21-86 株の 100 倍希釈攻撃時に

おいて認められた 50%が最大であったが、いずれも他の希釈倍率では明確な差異は認めら

れなかった。

国内で分離された 15 型菌に対する既存のワクチンの交差反応性を調べる目的で、 15 型

菌のマウスに対する病原性及びマウスの感染防御試験の系で検討を行った。マウスにおけ

る感染防御試験が成立するには、対照群の 80%以上を死亡させる病原性の高い株を用いる

必要があることから、 15 型菌のマウスに対する病原性を確認した結果、７株中 6 株は 90%
以上を死亡させる病原性を有する株であることが確認された。各血清型菌株のマウスに対

する致死力について、村松ら(1988)の報告では、 2 型の SHP-1 株は 7.1 logLD50、 5 型の K17 株

が 4.2 logLD50、 1 型の Shope4074 株では 4.0 LD50 と報告している。今回の結果だけでは 15 型株

の LD50 は不明であるが攻撃菌量及びマウスの死亡率の結果からマウスに対する病原性は 1
型の Shope4074 株や 5 型の K17 株よりは弱く 2 型の SHP- 1 株に近いと考えられた。また、今

回マウスに対する死亡率が 40%程度と低かった 1 株については、他の 15 型株が 100 倍希釈

（約 107 CFU/mL)の菌液により 90%以上の死亡率を示したのに対し、 10 倍希釈（ 1.9 × 108

CFU/mL）の菌液でも 40%と低い死亡率であること、また 10 倍～ 1000 倍希釈へと攻撃菌量

を 100 倍に増やしても死亡率が 40 ～ 45.5%と同じであることから他の 15 型株に比べて病原

性が低い株であると考えられた。

マウスに病原性が高いことが確認された株を攻撃菌として、 3 種類のワクチンの感染防

御試験を実施した結果、 15 型菌の 4 株のいずれの攻撃に対してもワクチン免疫群において

対照群との死亡率に明確な差は認められなかった。 Ap の血清型に関与する抗原は莢膜多

糖が主であるが、リポ多糖（ LPS)や外膜タンパク質も知られ、これらの血清型間での類似

性により交差反応を示すことがある。血清型特異抗原としてワクチン A 及び B は 1， 2 及

び 5 型の培養菌液及び菌体を成分とする一方、 Ap の共通成分としてワクチン B 及び C に

は、菌体外膜たん白や菌体外毒素 Apx を含むため交差性が期待されたが、今回 15 型菌に対

する感染防御試験においては明らかな交差反応が認められなかった。その原因は不明であ

るが、最近、菌体外毒素 Apx Ⅲは 2 タイプあり血清型 15 と血清型 2 では異なることが報告

（ To ら 2016）されていることから、今回供試した 15 型菌とワクチンに含まれる成分との

抗原性の相違が影響した可能性が推察される。今回の成績は、マウスを用いた感染防御試

験成績であり対象となる豚での反応は不明であるが、 Tumamao ら(2004)はワクチン C と同

様な成分を含むワクチンを接種した豚の血清について 15 型菌に対して血清学的交差性が

ないことを報告している。これらのことから、 15 型菌による発生農場においては既存のワ

クチン接種では効果がない可能性が高いと考えられ、ワクチンを使用していても豚胸膜肺

炎が発生している場合は、 Ap の分離株の血清型に対応したワクチンや分離株に感受性の

ある抗生物質等の適当な対策を選択する必要がある。国内における Ap の 15 型菌による発

生も増えている（伊藤 2013)ことから、今後、血清型 15 型菌に対する有効な製剤の早期の

開発が望まれる。
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Table.1 List of Actinobacillus pleuropneumoniae  serovar 15 isolates in 2003-2013.

Year of
isolation

Number of
isolates

Name of isolates
Origin

(Prefecture)

2003 3 H15-20,21,22 Ehime
2004 1 H16-6 Ibaraki

H21-77,78 Ibaraki
H21-86 Hokkaido
H22-44,45,46,47 Ehime
H22-48 Kagawa

2012 1 H24-79 Fukuoka
H25-19,21 Chiba
H25-68,69,70,71,72,73,74,75,76 Fukuoka

2010 5

2013 11

2009 3

Table.2 Pathogenicity of Actinobacillus pleuropneumoniae  serovar 15 isolates against mice.

×１0 ×100 ×1000  

H15-22 1.9 x 10
9

40
* 40 45.5 　

H21-77 3.3 x 10
9

NT
** 100 80

H21-86 3.1 x 10
9 NT 100 60

H22-48 4.2 x 10
9 NT 100 90

H24-79 1.8 x 10
9 NT 100 100

H25-19 1.4 x 10
9 NT 90 70

H25-68 2.3 x 10
9 NT 100 80

*Mortality(%)　after challenge.
**Not tested.

Final dilution of culture
Challenge strain

Number of bacteria in
culture(cfu/mL)
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ある対照群の 80%以上の死亡率が確認されたのは、 100 倍希釈では 4 株全てであり、 400 倍

希釈では 2 株、 1600 倍希釈では 1 株であった。一方、対照群で 80%以上の死亡が確認され

た場合において免疫群の死亡率が Ap 力価試験の規格である 20%以下を示すものはいずれ

の免疫群において確認されなかった。各ワクチンの対照群と免疫群の死亡率との差は、ワ

クチン B の H24-79 株の 100 倍希釈攻撃時及びワクチン C の H21-86 株の 100 倍希釈攻撃時に

おいて認められた 50%が最大であったが、いずれも他の希釈倍率では明確な差異は認めら

れなかった。

国内で分離された 15 型菌に対する既存のワクチンの交差反応性を調べる目的で、 15 型

菌のマウスに対する病原性及びマウスの感染防御試験の系で検討を行った。マウスにおけ

る感染防御試験が成立するには、対照群の 80%以上を死亡させる病原性の高い株を用いる

必要があることから、 15 型菌のマウスに対する病原性を確認した結果、７株中 6 株は 90%
以上を死亡させる病原性を有する株であることが確認された。各血清型菌株のマウスに対

する致死力について、村松ら(1988)の報告では、 2 型の SHP-1 株は 7.1 logLD50、 5 型の K17 株

が 4.2 logLD50、 1 型の Shope4074 株では 4.0 LD50 と報告している。今回の結果だけでは 15 型株

の LD50 は不明であるが攻撃菌量及びマウスの死亡率の結果からマウスに対する病原性は 1
型の Shope4074 株や 5 型の K17 株よりは弱く 2 型の SHP- 1 株に近いと考えられた。また、今

回マウスに対する死亡率が 40%程度と低かった 1 株については、他の 15 型株が 100 倍希釈

（約 107 CFU/mL)の菌液により 90%以上の死亡率を示したのに対し、 10 倍希釈（ 1.9 × 108

CFU/mL）の菌液でも 40%と低い死亡率であること、また 10 倍～ 1000 倍希釈へと攻撃菌量

を 100 倍に増やしても死亡率が 40 ～ 45.5%と同じであることから他の 15 型株に比べて病原

性が低い株であると考えられた。

マウスに病原性が高いことが確認された株を攻撃菌として、 3 種類のワクチンの感染防

御試験を実施した結果、 15 型菌の 4 株のいずれの攻撃に対してもワクチン免疫群において

対照群との死亡率に明確な差は認められなかった。 Ap の血清型に関与する抗原は莢膜多

糖が主であるが、リポ多糖（ LPS)や外膜タンパク質も知られ、これらの血清型間での類似

性により交差反応を示すことがある。血清型特異抗原としてワクチン A 及び B は 1， 2 及

び 5 型の培養菌液及び菌体を成分とする一方、 Ap の共通成分としてワクチン B 及び C に

は、菌体外膜たん白や菌体外毒素 Apx を含むため交差性が期待されたが、今回 15 型菌に対

する感染防御試験においては明らかな交差反応が認められなかった。その原因は不明であ

るが、最近、菌体外毒素 Apx Ⅲは 2 タイプあり血清型 15 と血清型 2 では異なることが報告

（ To ら 2016）されていることから、今回供試した 15 型菌とワクチンに含まれる成分との

抗原性の相違が影響した可能性が推察される。今回の成績は、マウスを用いた感染防御試

験成績であり対象となる豚での反応は不明であるが、 Tumamao ら(2004)はワクチン C と同

様な成分を含むワクチンを接種した豚の血清について 15 型菌に対して血清学的交差性が

ないことを報告している。これらのことから、 15 型菌による発生農場においては既存のワ

クチン接種では効果がない可能性が高いと考えられ、ワクチンを使用していても豚胸膜肺

炎が発生している場合は、 Ap の分離株の血清型に対応したワクチンや分離株に感受性の

ある抗生物質等の適当な対策を選択する必要がある。国内における Ap の 15 型菌による発

生も増えている（伊藤 2013)ことから、今後、血清型 15 型菌に対する有効な製剤の早期の

開発が望まれる。
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Table.1 List of Actinobacillus pleuropneumoniae  serovar 15 isolates in 2003-2013.

Year of
isolation

Number of
isolates

Name of isolates
Origin

(Prefecture)

2003 3 H15-20,21,22 Ehime
2004 1 H16-6 Ibaraki

H21-77,78 Ibaraki
H21-86 Hokkaido
H22-44,45,46,47 Ehime
H22-48 Kagawa

2012 1 H24-79 Fukuoka
H25-19,21 Chiba
H25-68,69,70,71,72,73,74,75,76 Fukuoka

2010 5

2013 11

2009 3

Table.2 Pathogenicity of Actinobacillus pleuropneumoniae  serovar 15 isolates against mice.

×１0 ×100 ×1000  

H15-22 1.9 x 10
9

40
* 40 45.5 　

H21-77 3.3 x 10
9

NT
** 100 80

H21-86 3.1 x 10
9 NT 100 60

H22-48 4.2 x 10
9 NT 100 90

H24-79 1.8 x 10
9 NT 100 100

H25-19 1.4 x 10
9 NT 90 70

H25-68 2.3 x 10
9 NT 100 80

*Mortality(%)　after challenge.
**Not tested.

Final dilution of culture
Challenge strain

Number of bacteria in
culture(cfu/mL)

Table.3   List of vaccines for porcine pleuropneumoniae  in this study.

Vaccine Active ingredient Adjuvant
Effective serotype

of Ap
Dose and usage

A
Supernatant of culture of Ap strains of serotype

1,2 and 5
Oil 1,2 and 5 1 mL, i.m

*
. 2 times

Inactivated bacterial cells of Ap strains of
serotype 1, 2 and 5

Recombinant nontoxigenic Apx toxin　Ⅰ, Ⅱ and

Toxoid of Apx toxin  I, Ⅱ and Ⅲ

Outer mambrane protein of Ap

* Intramusucular injection.

1 mL, i.m. 2 times

2 mL, i.m. 2 times

Aluminium
hydroxide gel

B

C
Tocopherol

acetate
1,2,5,7,9 and 10

1,2 and 5

Table.4 Protection test of immunized mice with vaccines against Ap serovar 15 strains. 

100 200 400 100 400 1600 100 400 1600 100 400 1600 100 400 1600

90
* 90 100 80 70 80 80 80 50 90 90 70 90 60 60

A 20 0 10 100 100 90 100 50 20 100 80 50 60 80 30
B 20 10 10 90 90 50 60 50 50 100 60 80 40 60 80
C 0 20 0 100 100 100 30 50 10 80 100 50 80 80 40

*Mortality(%)　after challenge.

Final dilution of culture
for challenge

Clallenge strain

Control 　　　　　　

Vaccine 

H21-77

Number of bacteria
in culture　(cfu/mL)

H24-79

1.0 x 10
9

SHP-1

0.2 x 10
9

Serovar 15Serovar 2

1.8 x 10
9

2.7 x 10
9

H22-48H21-86

4.2 x 10
9
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豚胸膜肺炎ワクチン免疫マウスにおける Actinobacillus pleuropneumoniae 血清型 15 の国内分離株に対する交差反応性
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Abstract
For the quality control of veterinary medicinal products (VMPs) , standard biological agents such as

standard antigens, sera, bacteria, and viruses are essential materials for challenge tests. The National
Veterinary Assay Laboratory (NVAL) therefore, provides the standard biological agents under the
Notice of Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries. From 2011 to 2015, we newly established 11
National Biological Standards including tetanus toxoid adsorbed, anti-classical swine fever virus serum,
lymphocytic choriomeningitis virus-positive slides, and standard influenza vaccine for chicken cell
agglutination. In addition, 227 strains of bacteria and viruses were introduced to the NVAL databese as
reference strains. During the course of our projects, 64 sets of newly established standards and 198
reference strains were distributed to VMP manufactures, livestock hygiene service centers, and other
laboratories.

要旨

標準抗原・血清、攻撃用微生物株等の標準品は、医薬品の品質管理のために重

要な資材であり、動物医薬品検査所では、動物医薬品検査所標準製剤等配布規程

（配布規程）に基づき、動物用医薬品の製造業者等に対して配布を行っている。

今回、業務プロジェクト研究において、標準沈降破傷風トキソイドほか 11 品目

動物用生物学的製剤用標準品の確保（フェーズ２）
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の標準品について作製・評定等を行った後、配布規程への新規収載又は更新を行

った。この結果、生物学的製剤関連の標準品数は 35 品目となった。また、家畜

衛生微生物株 227 株を導入し、配布規程の別表リストに収載するとともに、必要

に応じて保管ロットの更新を行った。本プロジェクトにおいて作製・導入した標

準品に対する外部機関からの配布依頼は、 5 年間で標準品 64 本（組）、家畜衛生

微生物株 198 本であり、動物用医薬品の製造販売業者を始め、広く利用されてい

る。

緒言

本報告は、平成 23 年度から平成 27 年度までの 5 年間に実施した業務プロジェ

クト研究「動物用生物学的製剤用標準品の確保（フェーズ 2）」について、その

成果概要をまとめたものである。

目的

動物医薬品検査所（動薬検）は、動物用医薬品の品質確保等の観点から、動物

医薬品検査所標準製剤等配布規程（配布規程；農林省 1970）に基づき、動物用医

薬品の製造業者等に対して標準品等を配布している。このうち、生物学的製剤用

の標準品としては、抗原、血清、参照ワクチン、攻撃用微生物株等があり、ワク

チンの標準化や力価試験の評価等に用いられている。

標準品については、動薬検が作製・管理を実施しているが、これまで国立感染

症研究所（感染研）から供給されていた標準品の一部が情勢の変化により入手困

難になったこと、及びシードロットシステムの外来性ウイルス否定試験に必要な

抗体等、新規の標準品を迅速に作製する必要が出てきたことから、平成 23 年度

から 27 年度までの業務プロジェクトとして、①標準品の作製・評定、②評定結

果の公表、③配布規程への収載、及び④動物用生物学的製剤基準（製剤基準；農

林水産省 2002）等の関連基準の改定を行った。

また、動薬検では、家畜伝染病の診断における参照株、生物学的製剤の製造用

株の作出過程における性状確認の参照株等に供する目的で家畜衛生微生物株を配

布しており、家畜衛生菌株収集事業対象株を導入することにより標準微生物の充

実を図った。

研究成果の概要

１．感染研が配布する標準品の代替品

(1) 標準沈降破傷風トキソイド、標準破傷風抗毒素及び破傷風試験毒素の評定

家畜における破傷風の予防には動物用の破傷風トキソイドが、予防及び治療に

は動物用の破傷風抗毒素が用いられている。これらの製剤の力価試験は、これま

で「感染研が配布する標準品」を用いて行われていたが、情勢の変化により安定

的な入手が困難になったため、これらと同等の力価を有する動物用の標準品を作

製することとした。

標準沈降破傷風トキソイドについては、新標準品の候補品を（一財）化学及血

木島まゆみ、相原尚之、曵地七星、落合絢子、中島奈緒、臼井優、飯田将行、今村彩貴、平野文哉、牧 雅大、

小佐々隆志、中村成幸、鈴木祥子、関口秀人、永井英貴、大石弘司
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清療法研究所（化血研）に委託して製造し、製剤基準の破傷風（アジュバント加）

トキソイドのマウスを用いた力価試験に準拠して感染研、化血研、日生研㈱及び

動薬検の 4 機関で力価評定を行った。すなわち、試験品又は標準品をマウスに注

射し、一定期間経過後に攻撃用毒素（動物用破傷風試験毒素； 4.2 × 106LD50 ／バ

イアル）を注射して、７ 日間の症状を個体ごとにスコア化し、平行線検定によ

り力価を算出した。合計 11 回の成績を平行線検定により統計処理した結果、評

定された力価が 160 国際単位（ IU）／バイアルと十分な力価であったことから、

破傷風試験毒素とともに、新標準品として配布規程に収載した（臼井ら 2013）。
標準破傷風抗毒素についても同様に、北里第一三共ワクチン㈱（北研）に製造

委託した候補品について、感染研、北研及び動薬検の３機関で合計 13 回の試験

を実施し、得られた成績を統計処理して力価を 39.9IU/mL と評定し、配布規程に

収載した（ Hirano et al. 2016）。また、製剤基準の一部改正を行い、「国立感染症研

究所から配布される標準品」を「動物医薬品検査所から配布される標準品」に変

更した。

(2) 標準インフルエンザワクチン（ CCA 用）の作製（落合ら 2014）
Chicken Cell Agglutination（ CCA）価測定試験は、馬及び豚インフルエンザ不活化

ワクチンの原液の力価試験法の一つであり、ワクチンの主要有効成分であるヘマ

グルチニン含量を鶏赤血球の沈降速度の変化から測定するものである。測定には、

1,000CCA 単位 /mL の標準品が必要とされる。 CCA 価はワクチンの剤型によって大

きく変動することが知られており、スプリットワクチンが主流であるヒト用イン

フルエンザワクチンでは別の測定法（一元放射免疫拡散法）が採用されているこ

とから、今後、感染研からの標準品の入手が困難になることが想定された。

このため、日生研（株）に製造委託した濃縮不活化ウイルス原液を希釈して CCA
価を測定したのち、希釈液及び 10%アジ化ナトリウムを加えて力価等を調整した。

また、調整後、力価が 1,000 ± 5%CCA/mL であることを再度確認し、標準品とし

て配布規程に収載した。

２．シードロットシステムの外来性ウイルス否定試験に必要な標準品

(1) リンパ球性脈絡髄膜炎ウイルス(Lymphocytic Choriomeningitis Virus; LCMV)否定試

験に用いる抗体検出用スライド及び参照陽性抗血清の作製（相原ら 2012）
LCMV はアレナウイルス科の一本鎖 RNA ウイルスで、げっ歯類を主な宿主とす

るがヒトにも感染する。動物用生物学的製剤のシードロットシステムの外来性ウ

イルス否定試験の中で、LCMV は「混入していないことを確認すべき外来性因子」

として定められているものの、公的機関による標準品の配布は行われていない。

このため、参照用抗血清及び検出用抗体の作製を行うとともに、試験法の感度に

ついても比較試験を行った。

まず、 LCMV 核たん白を発現する組換えバキュロウイルスを作製し、 Tn5 細胞

に感染させて発現たん白を得た。これを粗精製後、ウサギに免疫して高力価の抗

LCMV ウサギ血清を得、凍結乾燥したものを標準抗血清とした。

次に、 LCMV を感染させた VeroE6 細胞を LCMV 非感染細胞と混合して濃度調整
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したものをスライドグラスに載せ、紫外線で LCMV を不活化後にアセトン固定し

たものを LCMV 抗体検出用スライドグラスとした。作成した LCMV 抗体検出用ス

ライドグラスを用いて、抗 LCMV ウサギ免疫標準抗血清で蛍光抗体法による免疫

染色を行ったところ、標準抗血清は、 LCMV 感染細胞のみに特異的に反応した。

抗血清は、 1,000 ～ 2,000 倍希釈して使用することで十分な感度が得られることが

確認された。

(2) 猫白血病ウイルス（ FeLV）感受性細胞（ Clone81）の性状確認

従来、 FeLV の外来性ウイルス否定試験には CC81 細胞が用いられてきたが、所

有権上の問題から一般に配布することができないため、代替細胞について検討を

行った。公的機関からの入手が可能な細胞のなかに CRFK 細胞をマウス肉腫ウイ

ルスで形質転換させた Clone81 細胞という細胞があったことから、 FeLV に対する

感受性の比較を行った。その結果、両細胞でおおむね同等の成績が得られたこと

から、 Clone81 細胞を FeLV の外来性ウイルス否定試験に用いることができると考

えられた。これについては、今後、その成績を紹介することにより、代替標準品

としたい。

３．その他の標準品

(1) ぶりビブリオ病不活化ワクチンの有効性評価における凝集抗体価測定法の標

準化（中島ら 2014）
ぶりビブリオ病不活化ワクチン（混合製剤を含む。）の多くは凝集抗体価の測

定によってワクチン力価試験を実施しているが、参照陽性血清の力価、凝集抗原

用株等が製造販売業者によって異なっていたことから、試験系の標準化を行った。

まず、 Vibrio anguillarum 血清型 J-O-3 型株の死菌をブリに接種して抗血清を作製

し、凝集抗体価が 256 ～ 512 倍となるように濃度を調整して凍結乾燥したものを

参照陽性血清とした。また、家畜衛生微生物株である PT-213 株を凝集反応用抗原

用株として選定するとともに、凝集抗原作出方法をプロトコールとして公表した。

さらに、これらの試験系の標準化が既存の市販ワクチンの力価判定に影響がな

いことを確認した後、前述の参照陽性血清を「参照ビブリオ病力価試験用陽性血

清」として配布規程に収載した。

(2) 参照抗豚コレラウイルス（ CSFV）豚血清の作製（飯田ら 2012）
オーエスキー病（ AD）診断用体外診断薬の特異性試験において、対照血清と

して抗 CSFV 参照血清が必要なことから、これを作製した。

まず、豚 CSFV GPE-株を豚の頸部筋肉内に接種し、 4 か月後に採血を行って凍結

乾燥したものを抗 CSFV 血清とした。抗 CSFV 血清は、 CSFV に対する中和抗体価

が 1,024 倍であり、「オーエスキー病ウイルス糖たん白 gI 抗体識別用酵素抗体反

応キット（ 抗原吸着・ペルオキシダーゼ標識抗体）」の検定基準における抗豚

コレラウイルス血清の「 64 倍以上」という規格を満たしていた。また、 AD 診断

用エライザキットの特異性試験の規格にも適合したことから、 AD 診断薬の特異

性試験における対照血清として配布規程に収載した。

なお、抗 CSFV 参照血清については、第 1 ロットとして 105 本作製したが、配
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布依頼及び国家検定における使用本数が多かったことから、 2016 年 3 月に 2 ロッ

ト目を作製し、 -80 ℃での保管を開始した。

(3) 産卵低下症候群－ 1976（ EDS-76）不活化ワクチン用赤血球凝集（ HA）抗原及

び参照陽性血清の作製（曵地ら 2014）
EDS76 不活化ワクチンの力価試験は、ワクチンを注射した鶏の血清を用いた赤

血球凝集抑制試験（ HI 試験）により行われており、この試験に用いる HA 抗原に

ついては、製剤基準においてその規格が設定されていることから、 HA 抗原及び

２種類の参照陽性血清を作製した。

まず、 EDS-76 ウイルス JPA-1 株を鶏胚肝初代細胞で増殖させ、高 HA 価の培養

上清をホルマリンで不活化後、乳糖を 5w/v ％となるように添加してバイアルに

分注し、凍結乾燥を行ったものを力価試験用 HA 抗原とした。また、ウイルス不

活化抗原にアジュバントを加えて鶏に免疫して得た抗血清を陰性血清で希釈し、

高及び中力価となるように調製後、保存剤を加えて凍結乾燥したものを参照陽性

血清とした。 HA 抗原の HA 価は 640 倍、高及び中力価の参照陽性血清の HI 抗体

価はそれぞれ 256 倍及び 64 倍であり、測定値の再現性も確認されたことから、

EDS-76 不活化ワクチンの力価試験の標準品として、配布規程に収載した。

(4) 牛ウイルス性下痢 -粘膜病ウイルス（ BVDV）陰性の牛精巣継代細胞（ BT 細

胞）及び BVDV 参照血清の作製

動薬検で樹立した BT 細胞を増殖させ、小分けして液体窒素に保存した。保存

後の細胞について迷入ウイルス否定試験を行い、 BVDV 陰性であることを確認し

た。また、 BVDV の新しいタイプ（ BVDV3 型； HoBi-like ペスチウイルス）につい

ても、 Nose 干渉法により本細胞で検出が可能であることを確認した。
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清（抗 Nose 株牛血清）を高・中・低力価となるように調製して凍結乾燥した。

(5) 標準ツベルクリンのロット更新

動物用標準ツベルクリンは、平成 18 年に 1 ロット目（バイアル品）が作製さ

れ、動薬検の標準品として配布されることとなった（高橋ら 2006）。このロット

について、平成 23 年に保存安定性を確認したところ、力価が若干低下していた

ことからロットの更新を行うこととした。新ロットはアンプル充填品とし、委託

製造者の化血研と動薬検で原液段階で 2 回、小分け段階で 1 回の力価試験を行い、

最終的に WHO の国際標準品（ Old）に対する相対力価 1.05 と評定した。また、窒

素充填アンプル及びバイアル品についても数本ずつ作製し、保存安定性の比較材

料とした。動物用ツベルクリンの力価は、標準ツベルクリンに対する相対力価と

して算定されることから、標準ツベルクリンの力価評定は非常に重要であり、今

後も必要に応じたロット更新を行う予定である。

４．家畜衛生微生物株の導入

家畜衛生微生物株には、平成 19 年度から平成 21 年度に実施された家畜衛生菌

株ライブラリー化事業及び平成 22 年度から平成 27 年度に実施された家畜衛生菌

株収集事業により収集された微生物株の２種類があり、家畜の伝染病の診断にお
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ける参照株等として供するために、地方公共団体、動物用医薬品の製造販売業者

等に配布されている。毎年、多くの株の導入・保管・配布作業が必要なことから、

動物用生物学的製剤用標準品の確保（フェーズ 2）の一環として位置づけて作業

を行った。

家畜衛生微生物株については、 5 年間で 227 株を導入し、配布規程の別表リス

トに収載するとともに、必要に応じて保管ロットの更新を行った。

５．標準品の配布

以上、配布規程に収載された動物用生物学的製剤関連の標準品数は、本プロジ

ェクトの 5 年間で 9 品目増え、 26 品目から 35 品目となった（表）。これらの標準

品等の配布実績は 5 年間で 64 本（組）、家畜衛生微生物株は 198 本であり、家畜

衛生微生物株の配布先について過去 4 年分を集計したところ、①動物用医薬品の

製造販売業者が 80 本、②家畜保健衛生所が 36 本、③その他の研究機関等が 53 本

で、動物用医薬品の製造販売業者以外にも、大学やその他の研究機関、家畜保健

衛生所等で利用されている。

まとめ

生物学的製剤用標準品の確保（フェーズ 2）おいて、11 品目の標準品について、

配布規程への新規収載又は更新を行った。特に、優先順位の高い「情勢の変化に

より入手困難になった標準品」については、製剤基準、配布規程等の関連基準の

改正を含めた全ての作業を完了した。また、本プロジェクトで作製・導入した標

準品に対して、外部機関からの配布依頼が 5 年間に標準品 64 本（組）、家畜衛生

微生物株 198 本あり、本プロジェクトの成果は大きいと考えられた。

標準品は、動物用医薬品の品質管理上、非常に重要なものであることから、配

布規程への収載後も保存安定性の確認を含めた継続的な管理、及び必要に応じた

ロット更新が必要である。このため、今後、標準品の作製方法に関する標準作業

手順書（ SOP）を作成し、継続的な管理を行うための体制の強化を図ることとし

たい。

また、家畜衛生微生物株については、動薬検で分離・培養等を実施した経験の

ない微生物が含まれていることを考慮すると、技術の継承に加え、新たな技術の

修得も必要と考えられた。

学術雑誌への投稿

1. 相原尚之、堀内雅之、落合絢子、森川茂、中村成幸、大石弘司（ 2012）リンパ

球性脈絡髄膜炎ウイルス否定試験に用いる抗体検出用スライド及び参照陽性

抗血清の作製 動物医薬品検査所年報 50, 121-130.
2. 曵地七星、嶋﨑洋子、石川容子、鈴木祥子、蒲生恒一郎、中溝万里、中村成幸、

大石弘司（ 2014） 産卵低下症候群－ 1976 不活化ワクチン力価試験用赤血球

凝集抗原及び参照血清の作製と評価 動物医薬品検査所年報 52, 137-142.
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木島まゆみ（ 2014） ぶりビブリオ病不活化ワクチンの有効性評価における

凝集抗体価測定法の標準化について 魚病研究（ Fish Pathology） 49, 31-34.
5. 落合絢子、長坂孝雄、成嶋理恵、荒尾恵、石丸雅敏、関口秀人、大石弘司（ 2014）
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133-136.
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No. 種類
本プロジェクト
における成果

1 イバラキ病ウイルス№2株
2 牛ウイルス性下痢-粘膜病ウイルスNo.12株
3 牛ウイルス性下痢-粘膜病ウイルスNose株
4 牛伝染性鼻気管炎ウイルスNo.758株
5 牛流行熱ウイルスYHL株
6 動物用破傷風試験毒素 新規追加
7 動物用標準破傷風抗毒素 新規追加
8 動物用標準沈降破傷風トキソイド 新規追加
9 動物用標準ツベルクリン ロット更新

10 標準インフルエンザワクチン（CCA用） 新規追加
11 豚コレラウイルスALD株
12 日本脳炎ウイルス中山株薬検系
13 豚伝染性胃腸炎ウイルス静岡株
14 豚丹毒菌県株
15 豚丹毒菌NVAL82-875株
16 豚丹毒菌藤沢株
17 抗豚コレラウイルスGPE－ モノクローナル抗体
18 参照抗豚コレラウイルス豚血清 新規追加
19 ジステンパーウイルススナイダー・ヒル株
20 犬パルボウイルスY-1株
21 狂犬病ウイルスCVS株
22 狂犬病ウイルス西ヶ原株
23 参照狂犬病組織培養不活化ワクチン
24 鶏痘ウイルス中野株
25 ニューカッスル病ウイルス佐藤株
26 鶏伝染性喉頭気管炎ウイルスＮＳ175株

27
参照ニューカッスル病診断用赤血球凝集抗原用抗原及び
陽性血清

28 参照鶏伝染性コリーザ（A型）赤血球凝集抗原用陽性血清
29 参照鶏伝染性コリーザ（C型）赤血球凝集抗原用陽性血清
30 産卵低下症候群-1976赤血球凝集抗原・参照陽性血清 新規追加
31 ラクトコッカス・ガルビエKG9502株
32 参照ビブリオ病力価試験用陽性血清 新規追加
33 抗リンパ球性脈絡髄膜炎ウイルス兎血清 新規追加
34 リンパ球性脈絡髄膜炎ウイルス感染細胞固定スライド 新規追加
35 家畜衛生微生物株 227株追加

表　動物医薬品検査所標準製剤等配布一覧（生物学的製剤関連）

平成28年3月31日改正時点
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〔他誌掲載論文の抄録〕 
 

日本における食用動物由来細菌の薬剤耐性の制御：国内の動物用抗菌剤の

リスク管理に関する新たな取り組み

浅井鉄夫、比企基高、小澤真名緒、小池良治、江口郁、川西路子、小島明美、 
遠藤裕子、濱本修一、境政人、関谷達郎 

 
抗菌剤は食用動物の疾病制御に不可欠で、安全な畜産物の安定供給に寄与してい

る。一方で、食用動物への抗菌剤使用は家畜や畜産物から分離される細菌の薬剤耐性

の出現や分布に影響する。病原菌は食用動物から人へ伝播し、フードチェーンは、耐

性菌や耐性因子の伝播ルートと考えられている。食品安全委員会は、フードチェーン

を介した畜産物由来薬剤耐性菌の伝播による人への健康危害を評価している。食品安

全委員会のリスク評価に加えて、農林水産省は生産段階のリスク管理指針を構築し

た。本総説では、日本の食用動物細菌の薬剤耐性の発現や分布を軽減するため、動物

用抗菌薬のリスク評価とリスク管理の概要を紹介する。 
（Control of the development and prevalence of antimicrobial resistance in bacteria of food 

animal origin in Japan: a new approach for risk management of antimicrobial veterinary 
medicinal products in Japan. 2014 Mar; 11(3):171-6. 英文） 

 
 

実験的腎機能低下ウシにおけるメトクロプラミドの血漿中濃度推移
 

高安真理子 1，浜本好子 2，佐藤 洋 1，一条 俊浩 1, 高橋 透 1, 古濱和久 1 ,3 

ウシの臨床現場で広範に使用されている消化管運動調節薬メトクロプラミド

（MCP）は，主として尿中排泄型の薬物である。しかし，腎機能低下時の血漿中挙動

については不明なことが多い。そこで，まず健常ホルスタイン牛（健常）に MCP を単

回静脈内投与し，血漿中濃度の harmacokinetics（PK）解析を行った。その後右腎動

脈・静脈結紮（右腎結紮）を施し，さらに左腎臓を摘出（右腎結紮＋左腎摘出）し

て，これら病態下での PK を調べた。腎障害度の指標には腎糸球体濾過量（GFR）を

用いた。 
健常，右腎結紮および右腎結紮＋左腎摘出時の平均 GFR 値は，それぞれ 2.8, 2.4 お

よび 0.5 ml/min/kg であった。血漿 MCP 濃度は健常と右腎結紮では有意差はみられな

かったが，右腎結紮＋左腎摘出では投与 6 時間後と 8 時間後において有意に上昇した

（p＜0.05）。他の PK データには有意差は認められなかった。したがって，MCP は肝

臓で抱合を受けた後，極性が高まり尿排泄されるが，腎機能低下では排泄が遅れ血中

濃度が上昇したと考えられた。 
（Pharmacokinetics of metoclopramide in calves with renal dysfunction, J. Ve. Med. Sci., 

77(2): 261-263. 英文） 
 
1 岩手大共同獣医学科 
2 動物医薬品検査所 
3 岐阜大学大学院連合獣医学研究科 
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を介した畜産物由来薬剤耐性菌の伝播による人への健康危害を評価している。食品安

全委員会のリスク評価に加えて、農林水産省は生産段階のリスク管理指針を構築し

た。本総説では、日本の食用動物細菌の薬剤耐性の発現や分布を軽減するため、動物

用抗菌薬のリスク評価とリスク管理の概要を紹介する。 
（Control of the development and prevalence of antimicrobial resistance in bacteria of food 

animal origin in Japan: a new approach for risk management of antimicrobial veterinary 
medicinal products in Japan. 2014 Mar; 11(3):171-6. 英文） 

 
 

実験的腎機能低下ウシにおけるメトクロプラミドの血漿中濃度推移
 

高安真理子 1，浜本好子 2，佐藤 洋 1，一条 俊浩 1, 高橋 透 1, 古濱和久 1 ,3 

ウシの臨床現場で広範に使用されている消化管運動調節薬メトクロプラミド

（MCP）は，主として尿中排泄型の薬物である。しかし，腎機能低下時の血漿中挙動

については不明なことが多い。そこで，まず健常ホルスタイン牛（健常）に MCP を単

回静脈内投与し，血漿中濃度の harmacokinetics（PK）解析を行った。その後右腎動

脈・静脈結紮（右腎結紮）を施し，さらに左腎臓を摘出（右腎結紮＋左腎摘出）し

て，これら病態下での PK を調べた。腎障害度の指標には腎糸球体濾過量（GFR）を

用いた。 
健常，右腎結紮および右腎結紮＋左腎摘出時の平均 GFR 値は，それぞれ 2.8, 2.4 お

よび 0.5 ml/min/kg であった。血漿 MCP 濃度は健常と右腎結紮では有意差はみられな

かったが，右腎結紮＋左腎摘出では投与 6 時間後と 8 時間後において有意に上昇した

（p＜0.05）。他の PK データには有意差は認められなかった。したがって，MCP は肝

臓で抱合を受けた後，極性が高まり尿排泄されるが，腎機能低下では排泄が遅れ血中

濃度が上昇したと考えられた。 
（Pharmacokinetics of metoclopramide in calves with renal dysfunction, J. Ve. Med. Sci., 

77(2): 261-263. 英文） 
 
1 岩手大共同獣医学科 
2 動物医薬品検査所 
3 岐阜大学大学院連合獣医学研究科 

 
 
 

再生医療等製品の獣医療応用に向けて

－法的位置づけと技術的課題－

能田 健 
 

再生医療等製品は、2013 年に行われた薬事法改正における大きな柱の一つである。

同製品には、人又は動物の細胞に培養その他の加工を施したもの（以後、細胞加工製

品とする）及び遺伝子治療用製品が含まれる。細胞加工製品は、医療又は獣医療に使

用されることが目的とされ、身体の構造又は機能の再建・修復・形成または疾病の治

療・予防を目的とされているものが対象となる。細胞加工製品は A) 細胞から分泌され

るサイトカイン等の生理活性物質による効果を標榜する製品、B) 三次元構築した生体

組織を利用する補充療法製品、C) 輸血用細胞製品及び活性化免疫細胞を用いる血液細

胞療法製品に大別できると考えられる。細胞加工製品の主役は、薬事法改正のきっか

けともなった iPS 細胞（人工多能性幹細胞）等を用いた幹細胞製品であり、iPS 細胞、

間葉系幹細胞及び造血幹細胞等の研究開発が急速に進んでいる。動物細胞加工製品

は、人に比べて先進的な試みを実施しやすいことや、人の疾患モデルとしての有用性

が世界的にも注目されている。我が国でも広く基礎研究及び製品開発が行われている

が、本格的な普及のためにはその製造スキーム（ドナー動物の選択～組織採取～培養

～保存～最終製品化～出荷）の各段階で想定される重要な確認事項等について、産学

官横断的な議論が必要とされる。 
（動物用ワクチン・バイオ医薬品研究ニュースレター No.10 p5-7, 2014 年 12 月） 

 
 

伝染性ファブリキウス嚢病ウイルスワクチン株又は野外株感染鶏における

免疫応答能とファブリキウス嚢の組織形態学的変化
 

相原尚之、堀内雅之 1、曵地七星、落合絢子、細田裕子、石川容子、 
嶋﨑洋子、大石弘司 

 
伝染性ファブリキウス嚢病は、ファブリキウス嚢（F 嚢）を伴う免疫抑制を特徴と

する。伝染性ファブリキウス嚢病ウイルス（IBDV）ワクチン株を接種した鶏群におい

ては、時に高度に F 嚢が委縮しているにもかかわらず、免疫応答能を維持する鶏が観

察される。本研究では、IBDV ワクチン株又は野外株を接種した鶏に、ニューカッスル

病ウイルス（NDV）ワクチンを接種し、F 嚢の変化を肉眼及び組織学的に観察し、外

来因子に対する免疫応答能を NDV に対する HI 抗体価で評価した。肉眼的な F 嚢の観

察において、ワクチン株接種群の一部の鶏は、野外株接種群と同程度の高度な委縮が

観察されたものの、これら鶏は、NDV に対する HI 抗体産生能を保持し、野外株接種

群よりも多くの正常なリンパ濾胞を F 嚢に有していた。この結果、肉眼的な F 嚢の評

価は、IBDV 接種鶏の免疫応答能及び F 嚢の傷害度を正確に反映していないことが示唆

された。また、野外株接種群では、NDV に対する HI 抗体産生能を一部保持する鶏が

数羽観察された。これら鶏は、免疫抑制状態の他の野外株接種群の鶏に比べ、有意に

多くの正常なリンパ濾胞やリンパ濾胞骨格構造を F 嚢に保持していた。NDV に対する

HI 抗体価と F 嚢における正常なリンパ濾胞数には高い相関が認められ、IBDV 感染鶏

における免疫応答能の評価には、F 嚢における正常なリンパ濾胞数を評価することが

有効であることが示唆された。 
（Immunoreactivity and morphological changes of bursal follicles in chickens infected with 

vaccine or wild-type strains of the infectious bursal disease virus. The journal of veterinary 
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medical science (2015) 77, 913-918. 英文） 
 

1 国立大学法人帯広畜産大学 グローバルアグロメディシン研究センター 
 

 
日本の健康ブロイラー由来大腸菌における

広域スペクトルセファロスポリン耐性の減少
 

比企基高、川西路子、阿保均、小島明美、小池良治、濱本修一、浅井鉄夫 1 
 

Japanese Veterinary Antimicrobial Resistance Monitoring System (JVARM)における肉用

鶏由来大腸菌の広域スペクトルセファロスポリン(BSC)耐性率の著明な上昇というモニ

タリング成績を考慮し、2012 年 3 月に生産者の協会から生産者に対して孵卵場におけ

るセフチオフル(CTF)（BSC の一種）の接種を中止するよう自主的な注意喚起がなされ

た。本研究では CTF 接種中止の影響を評価するため JVARM で 2010 年から 2013 年に

かけて農場の肉用鶏から分離された大腸菌を解析した。その結果、2010 年に 16.4%だ

った BSC 耐性率は 2013 年において 4.6%へと有意に減少した。このため、 農場の肉用

鶏由来大腸菌における BSC 耐性は、孵卵場における BSC 接種を中止することで抑制

出来ることが示唆された。 
（Decreased resistance to broad-Spectrum cephalosporin in Escherichia coli from healthy 

broilers at farms in Japan after voluntary withdrawal of ceftiofur. Foodborne Pathog Dis 
2015;12:639-43. 英文） 

 
1 岐阜大学大学院 
 

アンピシリン製剤を投与した豚の休薬期間経過後の残留濃度
 

浜本好子、水野安晴 
 

アンピシリン（ABPC）は、β－ラクタム系抗生物質の 1 種で、主にグラム陽性菌に

抗菌力を示し、動物用医薬品として牛、豚、鶏等に使用されている。ABPC は、国内

では ADI は未設定で、EMA や JECFA でも明確な ADI は、設定されていない。ヒトが

ABPC を摂取した場合、アレルギーが誘発されることがあり、JECFA はベンジルペニ

シリンで 30μg/ヒト/日以下を推奨している。厚生労働省における ABPC の MRL 再検討

のための残留試験資料として、豚に ABPC 製剤を 7 日間飼料添加投与し、使用禁止期

間経過後の可食部位の残留濃度を LC/MS/MS 法により測定した。 
各可食部位は、水で抽出後、遠心分離し、限外濾過することにより、分析が可能で

あった。検量線の相関係数は、0.99 以上であった。本方法による添加回収率は 91.8～
102.7％、変動係数は 1.7～4.9％であり、良好な結果が得られた。また、定量限界は

0.02～1.35ng/g であった。分析の結果、豚の筋肉の 2 検体、腎臓の 1 検体で検出され、

それぞれの最高濃度は 1.2ng/g 及び 0.53ng/g であった。豚の小腸は、全検体で検出さ

れ、平均 0.89±0.75ng/g であった。これらの残留濃度は、全て MRL 以下であった。 
（LC-MS/MS measurement of ampicillin residue in swine tissues at 5 days after in-feed 

administration. J. Ve. Med. Sci., in press.  JVMS, 77，1527-1529, 2015. 英文） 
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medical science (2015) 77, 913-918. 英文） 
 

1 国立大学法人帯広畜産大学 グローバルアグロメディシン研究センター 
 

 
日本の健康ブロイラー由来大腸菌における

広域スペクトルセファロスポリン耐性の減少
 

比企基高、川西路子、阿保均、小島明美、小池良治、濱本修一、浅井鉄夫 1 
 

Japanese Veterinary Antimicrobial Resistance Monitoring System (JVARM)における肉用

鶏由来大腸菌の広域スペクトルセファロスポリン(BSC)耐性率の著明な上昇というモニ

タリング成績を考慮し、2012 年 3 月に生産者の協会から生産者に対して孵卵場におけ

るセフチオフル(CTF)（BSC の一種）の接種を中止するよう自主的な注意喚起がなされ

た。本研究では CTF 接種中止の影響を評価するため JVARM で 2010 年から 2013 年に

かけて農場の肉用鶏から分離された大腸菌を解析した。その結果、2010 年に 16.4%だ

った BSC 耐性率は 2013 年において 4.6%へと有意に減少した。このため、 農場の肉用

鶏由来大腸菌における BSC 耐性は、孵卵場における BSC 接種を中止することで抑制

出来ることが示唆された。 
（Decreased resistance to broad-Spectrum cephalosporin in Escherichia coli from healthy 

broilers at farms in Japan after voluntary withdrawal of ceftiofur. Foodborne Pathog Dis 
2015;12:639-43. 英文） 

 
1 岐阜大学大学院 
 

アンピシリン製剤を投与した豚の休薬期間経過後の残留濃度
 

浜本好子、水野安晴 
 

アンピシリン（ABPC）は、β－ラクタム系抗生物質の 1 種で、主にグラム陽性菌に

抗菌力を示し、動物用医薬品として牛、豚、鶏等に使用されている。ABPC は、国内

では ADI は未設定で、EMA や JECFA でも明確な ADI は、設定されていない。ヒトが

ABPC を摂取した場合、アレルギーが誘発されることがあり、JECFA はベンジルペニ

シリンで 30μg/ヒト/日以下を推奨している。厚生労働省における ABPC の MRL 再検討

のための残留試験資料として、豚に ABPC 製剤を 7 日間飼料添加投与し、使用禁止期

間経過後の可食部位の残留濃度を LC/MS/MS 法により測定した。 
各可食部位は、水で抽出後、遠心分離し、限外濾過することにより、分析が可能で

あった。検量線の相関係数は、0.99 以上であった。本方法による添加回収率は 91.8～
102.7％、変動係数は 1.7～4.9％であり、良好な結果が得られた。また、定量限界は

0.02～1.35ng/g であった。分析の結果、豚の筋肉の 2 検体、腎臓の 1 検体で検出され、

それぞれの最高濃度は 1.2ng/g 及び 0.53ng/g であった。豚の小腸は、全検体で検出さ

れ、平均 0.89±0.75ng/g であった。これらの残留濃度は、全て MRL 以下であった。 
（LC-MS/MS measurement of ampicillin residue in swine tissues at 5 days after in-feed 

administration. J. Ve. Med. Sci., in press.  JVMS, 77，1527-1529, 2015. 英文） 
 

 
 

 
同一の牛ウイルス性下痢ウイルスのストック由来の END+ウイルスと

END-ウイルスペアの解析が I 型インターフェロン産生の抑制に働いている

Nproのアミノ酸残基を明らかにする 
 

小佐々隆志 1、安部優里 2、三津橋和也 2、田村友和 2、青木博史 3、石丸雅敏、 
中村成幸、岡松正敏 2、喜田宏 2、迫田義博 2 

 
END（Exaltation of Newcastle disease virus）現象は、in vitro のペスチウイルス感染

細胞において、ウイルスの Npro蛋白の機能による細胞の IRF-3 のプロテアソームによ

る分解を介した I 型インターフェロンの産生抑制により引き起こされる。過去の報告

によれば、Nproの亜鉛結合性 TRASH モチーフのアミノ酸残基が END 現象陽性および

陰性を示す豚コレラウイルスの性状の違いを決定している。しかしながら、現在のと

ころ、牛ウイルス性下痢ウイルスにおける本現象の基礎的な原理について、END 現

象陽性および陰性ウイルス間のゲノムの相違に基づくリバースジェネティクスを用い

た方法での解明は行われていない。本研究において、同一のウイルスストックに由来

する END 現象陽性および陰性ウイルスペアの全塩基配列を比較したところ、両ウイ

ルス間で 4 アミノ酸（D136G、I2623V、D3148G および D3502Y）にのみ相違が認め

られた。これらの相違に基づき、リバースジェネティクスを用いて相違のパターンの

異なるウイルスを作出した。各ウイルスを感染させた細胞における END 法、I 型イン

ターフェロンの測定および IRF-3 の測定を行った結果、Npro の亜鉛結合性 TRASH モ

チーフの 136 番目のアスパラギン酸が細胞の IRF-3 の分解を介した I 型インターフェ

ロンの産生抑制に必須であることが明らかとなり、豚コレラウイルスでの報告と一致

した。 
（Analysis of a pair of END+ and END- viruses derived from the same bovine viral diarrhea 

virus stock reveals the amino acid determinants in Npro responsible for inhibition of type I 
interferon production. Journal of Veterinary Medical Science.77 (5):511-518,2015. 英文）

日本獣医学会 2015 優秀論文賞受賞 
 

1 農林水産省消費・安全局 
2 北海道大学 
3 日本獣医生命科学大学  

アンピシリン製剤を 1 週間飼料添加投与前後の鶏卵内残留濃度

浜本好子、赤間亮子、水野安晴 

 
アンピシリン（ABPC）は、β－ラクタム系抗生物質系で、主にグラム陽性菌に抗菌

力を示し、動物用医薬品として牛、豚、鶏等に使用されている。鶏に ABPC 製剤を 7
日間飼料添加投与前後の鶏卵中 ABPC の残留濃度を LC/MS/MS 法により測定した。 

鶏の摂餌量を測定し、投与期間中の ABPC 量を計算した結果、用法用量の最高量で

ある 40mg（力価）/kg/日の 121.5％であった。検量線の相関係数は、0.999 以上であっ

た。本方法による添加回収率と変動係数は、5ppb、10ppb 及び 100ppb 添加で、それぞ

れ 96.0%と 5.2%、97.9%と 4.5%及び 98.5%と 3.8％であり、良好な結果が得られた。ま

た、定量限界は 0.029ppb であった。鶏卵中の ABPC 濃度は、各測定時において 6 検体

を分析した結果、投薬前は検出限界以下であったが、薬物投与時間とともに増加し、1
週間の投与終了直後は最高で 3.6±1.7ppb となった。投与終了後 8 時間目の鶏卵の濃度
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は、3.4±1.8ppb であったが、経時的に減少し、8 日後にはほぼ定量限界以下となった。

鶏卵の暫定 MRL は 10ppb であるが、最高残留濃度となる投与終了直後においても、母

集団の 99.7％を担保する平均値＋3SD（8.7ppb）は、MRL 以下であった。 
（LC–MS/MS measurement of ampicillin residue levels in chicken eggs during and after 

medicated feed administration. Food Addit. Contam., Part A, in press. (Food Addit Contam 
Part A Chem Anal Control Expo Risk Assess. 32(8), 1249-55, 2015. 英文) 

 
 

日本、米国、EU のハーモナイゼーションの進捗と今後の展望 
能田 健 

 
安全で有効な動物用医薬品を臨床や防疫の前線へいち早く供給するため、国際的に

調和されたガイドラインの整備が求められている。1990 年台初頭から開始された国際

調和活動に関する議論を踏まえ、1996 年、日米欧三極の合意によりに VICH*が発足し

た。これまでに、承認審査に必要な品質・安全性・有効性試験法等にかかる国際ガイ

ドラインを 50 以上作成してきた。近年，新興国における医薬品製造と世界への流通が

爆発的に増加したことを受け、VICH は OIE との密接な協力の下、2011 年に VICH ア

ウトリーチフォーラム（VOF）を発足させた。VOF は、VICH 活動に関心があり自ら

参加を希望する国及び地域連合で構成されている。VOF は、OIE、コーデックス及び

各地域連合等が推進する国際的な取組との相乗効果を発揮し、日米欧を中心とした従

来の枠組みを超え、動物薬関係者間の協力体制の構築に貢献している。VICH の第 4 次

優先目標（2016～2020 年）では、VOF メンバー国における VICH ガイドライン普及の

ためのトレーニング手法等の開発を第一目標とした。また、バイオ/ナノ・テクノロジ

ー等の新規技術を動物用医薬品に取り入れることをめざし、新しいタイプの製品のた

めのガイドライン開発を最重要案件と位置づけた。 
* International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for 

Registration of Veterinary Medicinal Products 
（JVPA ダイジェスト第 54 号 p7-14, 2015 年 10 月） 

 
 

 
家畜由来細菌における薬剤耐性菌の疫学

小澤 真名緒 

家畜への抗菌性物質の使用により薬剤耐性菌が選択され、その薬剤耐性菌が食品や

環境を通じて、あるいは直接ヒトに伝達される可能性が指摘されている。薬剤耐性菌

が広まる過程には、まず家畜における選択、伝播、定着の過程がある。このそれぞれ

の過程において、抗菌性物質の使用という「選択圧」が関与すると考えられる。選択

圧は薬剤耐性菌の疫学を考える上で重要なファクターであり、今後もさらなる慎重使

用の徹底により、できる限り選択圧を下げていく必要がある。動物からヒトへの耐性

菌の伝播及びその耐性菌がヒトに与える影響については未解明な点が多いが、今後

は、動物、食品、ヒトを含めた包括的な解析により、より適切な耐性菌のリスク評価

及びリスク管理が行われることが期待される。 
（獣医疫学雑誌 第 19 巻第 2 号 91－95.） 
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高病原性鳥インフルエンザウイルス野外流行株に対する国が備蓄している

鳥インフルエンザ不活化ワクチン（油性アジュバント加）の有効性評価

蒲生恒一郎、小林千鶴、中溝万里、鈴木祥子 
 
高病原性鳥インフルエンザ(HPAI) 及び低病原性鳥インフルエンザの防疫は患畜又は

疑似患畜の早期の発見と迅速なと殺（摘発・淘汰）を原則とするが、発生農場におけ

る摘発・淘汰と周辺農場の移動制限のみでは、感染の拡大防止が困難と考えられる場

合、農林水産省はまん延防止のため緊急ワクチン接種の実施を決定する。動物医薬品

検査所は動物用インフルエンザワクチン国内製造用株選定委員会（株選定委員会）を

設置し、定期的に流行株を分析し、製造用株変更の要否等を検討している。今回、著

者らは日本に侵入する可能性が高い流行株に対する備蓄ワクチンの有効性を検討し

た。HI 試験の結果、台湾で流行している H5N2 亜型の HPAI ウイルスは

A/duck/Hokkaido/Vac-1/2004(H5N1)株(ワクチン株)と高い交差性を示したことから、備

蓄ワクチンは台湾株に対して十分発症防御を可能とする免疫を誘導すると考えられ

た。また、ベトナムで分離された H5N1 亜型クレード 2.3.2.1 に属する HPAI ウイルス

を用いて攻撃試験を実施したところ、備蓄ワクチンは感染を完全に防御する免疫を誘

導することはできなかったが、発症を予防し、ウイルス排泄を抑制する免疫を誘導す

ることが明らかとなった。以上の成績から、株選定委員会において、備蓄ワクチンは

これらの流行株に対して有効であり、製造用株の変更は不要であると結論づけられ

た。 
（獣医畜産新報 Vol. 68 No.12, 921-926） 

 
 
 

動物用再生医療等製品の品質管理について

‐関係法令の技術的解釈と前競争的課題‐

能田 健 
 

2014 年 11 月に施行された改正薬事法（医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全

性の確保等に関する法律）には、再生医療等製品に係る条項が独立して設定された。

これは、同製品の特性を踏まえた規制の構築と、安全かつ迅速な提供の確保等を意図

したものである。農林水産大臣の承認を取得するためには、製品化の過程における培

養その他の加工毎に、使用される原材料や手法が適切であることを示さなければなら

ない。例えば、間葉系幹細胞（MSC）を主たる成分とする製品は、「動物体性幹細胞

製品」に該当する。この場合、製品に含まれる細胞が MSC としての性質を有している

ことを示す必要がある。その手段の一つが細胞表面に発現する分子マーカーの設定で

あり、製造工程における品質管理にも有用である。犬の iPS 細胞を分化誘導して製造

する血液製剤（血小板、赤血球等）は、「動物人工多能性幹細胞加工製品」に該当す

る。原材料となる iPS 細胞は、動物の線維芽細胞等に Sox2, Oct3/4, Klf-4 等の遺伝子

（いわゆる山中因子）を導入して確立されるため、まずこれらの動物細胞への適性が

問われる。また、iPS 細胞のセルバンク管理には、MSC と同様に分子マーカーの設定

が必要となる。このように、基礎研究から製品開発、そして承認申請に至る道筋で

は、関係法令等を技術的に読み下し、具体的な品質管理手法や必要とされるツール等

の開発に落とし込んで行く作業が求められる。このようなツール等の開発は、各メー

カーが個別に取り組む課題ではなく、アカデミアや関係業界等が組織/分野横断的に行
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う「前競争的共同研究」として取り組むべきである。前競争的共同研究の推進は、幹

細胞技術という新規性の高い科学的成果の迅速な社会への提供に寄与すると考えられ

る。 
（動物用ワクチン‐バイオ医薬品研究会ニュースレター No.12 p11-12, 2015 年 12

月） 
 

 
 

日本におけるブロイラー由来フルオロキノロン耐性 Campylobacter jejuni の
Multilocus sequence typing 及び Pulsed-field gel eletrophoresis による分子型別

小澤真名緒、比企基高、川西路子、阿保均、小島明美、浅井鉄夫 1、濱本修一 

日本におけるブロイラー由来フルオロキノロン耐性 Campylobacter jejuni について、

Multilocus sequence typing 及び Pulsed-field gel eletrophoresis （PFGE）によって分子型

別を行った。49 株が 20 のシークエンスタイプ及び 21 の PFGE タイプに分類された。

最も優勢な clonal complex（CC）は CC21（41.9%）であった。PFGE と CC の同じ組み

合わせの株が同一地域または近隣の地域から分離された。他方、同じ組み合わせの株

が離れた地域からも分離された。これらの結果から、フルオロキノロン耐性 C. jejuni
が限られた地域の中でクローナルに広まっている可能性及び農場におけるフルオロキ

ノロンの使用により感受性株がフルオロキノロン耐性を獲得した可能性が示された。 
本研究から、フルオロキノロンの慎重な使用及び農場における使用衛生管理の強化

が、ブロイラーにおいてフルオロキノロン耐性カンピロバクターの定着を防ぐために

必要と考えられた。 
（Molecular typing of fluoroquinolone-resistant Campylobacter jejuni from broilers in Japan 

using multilocus sequence typing and pulsud-field gel eletrophoresis. Foodborne Pathogens 
and Disease (2016) 13, 1-7. 英文） 

1岐阜大学大学院 
 
 

2014 年に熊本県で分離された高病原性鳥インフルエンザに対する

備蓄鳥インフルエンザ不活化ワクチンの防御効果

蒲生恒一郎、中溝万里、岡松正敏 1、迫田義博 1,2、喜田宏 1-3、鈴木祥子 

【はじめに】高病原性鳥インフルエンザ(HPAI)の防疫は患畜又は疑似患畜の早期の

発見と迅速なと殺（摘発・淘汰）を原則とする。発生農場における摘発・淘汰と周辺

農場の移動制限のみでは、感染の拡大防止が困難と考えられる場合、農林水産省はま

ん延防止のため緊急ワクチン接種を決定する。動物医薬品検査所は動物用インフルエ

ンザワクチン国内製造用株選定委員会を設置し、流行株に有効なワクチン製造株の選

定を行っている。今回、2014 年に熊本県で発生した H5N8 亜型ウイルスによる HPAI
に対する備蓄鳥インフルエンザ不活化ワクチンの有効性を検討した。【材料及び方

法】(1)ワクチン: 国が購入し備蓄している鳥インフルエンザ不活化ワクチンを用い

た。(2) 攻撃ウイルス: HPAI ウイルス A/chicken/Kumamoto/1-7/2014(H5N8)株(熊本株)を
用いた。(3) 攻撃試験: 10 羽の 5 週齢鶏にワクチンを用法用量に従い羽注射した。5 週

後 100CLD50の攻撃ウイルスを免疫群及び対照群 3 羽の鶏の鼻腔内に接種し、14 日間臨
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必要と考えられた。 
（Molecular typing of fluoroquinolone-resistant Campylobacter jejuni from broilers in Japan 

using multilocus sequence typing and pulsud-field gel eletrophoresis. Foodborne Pathogens 
and Disease (2016) 13, 1-7. 英文） 

1岐阜大学大学院 
 
 

2014 年に熊本県で分離された高病原性鳥インフルエンザに対する

備蓄鳥インフルエンザ不活化ワクチンの防御効果

蒲生恒一郎、中溝万里、岡松正敏 1、迫田義博 1,2、喜田宏 1-3、鈴木祥子 

【はじめに】高病原性鳥インフルエンザ(HPAI)の防疫は患畜又は疑似患畜の早期の

発見と迅速なと殺（摘発・淘汰）を原則とする。発生農場における摘発・淘汰と周辺

農場の移動制限のみでは、感染の拡大防止が困難と考えられる場合、農林水産省はま

ん延防止のため緊急ワクチン接種を決定する。動物医薬品検査所は動物用インフルエ

ンザワクチン国内製造用株選定委員会を設置し、流行株に有効なワクチン製造株の選

定を行っている。今回、2014 年に熊本県で発生した H5N8 亜型ウイルスによる HPAI
に対する備蓄鳥インフルエンザ不活化ワクチンの有効性を検討した。【材料及び方

法】(1)ワクチン: 国が購入し備蓄している鳥インフルエンザ不活化ワクチンを用い

た。(2) 攻撃ウイルス: HPAI ウイルス A/chicken/Kumamoto/1-7/2014(H5N8)株(熊本株)を
用いた。(3) 攻撃試験: 10 羽の 5 週齢鶏にワクチンを用法用量に従い羽注射した。5 週

後 100CLD50の攻撃ウイルスを免疫群及び対照群 3 羽の鶏の鼻腔内に接種し、14 日間臨

床観察した。攻撃後 2 日目と 6 日目にスワブを採取しウイルス分離を試みた。また、

攻撃前と 2 週目に採血し、HI 抗体価を測定した。【結果】(1) 免疫群は全羽臨床症状を

示すことなく生残した。一方、対照群は攻撃後 4 又は 5 日目に全羽死亡した。(2) 対照

群は攻撃後 2 日目の全羽のクロアカスワブからウイルスが分離された。また、対照鶏

全ては、死亡日に採取したクロアカスワブ及び咽喉頭スワブから攻撃ウイルスが回収

された。一方、免疫群の鶏何れからも攻撃ウイルスは分離されなかった。(3) 攻撃 2 週

目の HI 抗体価は攻撃前と比較してワクチン株に対してほとんど変化がなかったが、熊

本株に対してほぼ全羽で 2～8 倍の上昇が認められた。【考察】備蓄ワクチンは熊本株

による発症を予防し、ウイルス排泄を抑制する免疫を誘導することが明らかとなっ

た。以上の成績から、現有の備蓄ワクチンは熊本株に対して有効であると結論した。 
（Protective efficacy of stockpiled vaccine against H5N8 highly pathogenic avian influenza 

virus isolated from a chicken in Kumamoto prefecture, Japan, in 2014. Journal of 
Veterinary Science. 78(1):139-142, 2016, 英文） 

1 北海道大学大学院獣医微生物学教室 
2 北海道大学人獣共通感染症リサーチセンター 
3 北海道大学国際連携研究教育局 
 
 
 

我が国の豚由来大腸菌における抗菌性物質の使用と薬剤耐性との多変量解析について
 
蒔田浩平 1、後藤聖樹 1、小澤真名緒、川西路子、小池良治、浅井鉄夫 2、田村豊 1 

2004 年から 2007 年にかけて分離された健康豚由来大腸菌について、抗菌性物質の使

用と薬剤耐性の関係を調査した。単変量解析においては治療及び飼料添加物としての

抗菌性物質の使用と耐性の関係、そして飼養管理との関係について解析した。多変量

解析においては、地理的なクラス間の相関を調節するために、一般化推定方程式を用

いた。解析の結果、繁殖農場におけるアミノグリコシドの使用とカナマイシン耐性、

大規模農場におけるテトラサイクリンの使用とオキシテトラサイクリン耐性、β-ラク

タムの使用とアンピシリン耐性、フェニコールの使用とクロラムフェニコール耐性、

フルオロキノロンの使用とナリジクス酸及びエンロフロキサシン耐性に、直接選択あ

るいは交差選択の関係が示唆された。また、テトラサイクリンの使用とクロラムフェ

ニコール耐性に、共選択の関係が示唆された。β-ラクタムの使用とジヒドロストレプ

トマイシン耐性、マクロライドの使用とアンピシリン及びオキシテトラサイクリン耐

性、コリスチンの使用とカナマイシン耐性の関係は有意であったが、抗菌性物質の同

時使用による交絡が認められた。 
本研究から、農場における抗菌性物質の使用は、直接選択、交差選択または共選

択、そして未解明または間接的な機構によって耐性菌を選択することが示唆された。 
（Multivariable analysis of the association between antimicrobial use and antimicrobial 

resistance in Escherichia coli isolated from apparently healthy pigs in Japan. Microbial  
Drug Resistance (2016) 22, 28-39. （英文） 
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LAMP 法を用いた鶏群のカンピロバクター迅速検出法の検討と鶏群における

カンピロバクター感染とサルモネラ感染の関連性
 

春名美香 1、佐々木貴正、林田瑞穂 2、村上真理子 1、佐々木翔太 3、 
岡村雅史 3、伊藤和夫 1 

カンピロバクター感染鶏群を非感染鶏群の前に食鳥処理（時間的区分処理）すると

鶏肉のカンピロバクターの交叉汚染を防げると考えられている。そのためには,鶏群の

カンピロバクター感染の有無を判定し,食鳥処理スケジュールを決める必要がある。ま

た,カンピロバクター非感染鶏群であってもサルモネラに感染している場合,その鶏肉に

はサルモネラ汚染の可能性がある。そこで ,loop-mediated isothermal amplification 
（LAMP）法又は PCR 法により,短時間でカンピロバクター遺伝子を検出できるか検討

するとともに,鶏肉のカンピロバクター汚染とサルモネラ汚染の関連性を調査した。25
鶏群から食鳥処理一週間前に盲腸便,食鳥処理日に盲腸内容物,胸肉および肝臓を採取し

た。4 鶏群（16％）の盲腸便からカンピロバクターが分離され,LAMP 法と PCR 法でも

遺伝子が検出された。カンピロバクターが分離されなかった盲腸便からは LAMP 法や

PCR 法でも遺伝子は検出されなかった。サルモネラは 22 鶏群（88％）の盲腸内容物か

ら検出され,カンピロバクター感染との関連性は見られなかった。サルモネラが分離さ

れた鶏肉は,サルモネラ感染 22 鶏群とサルモネラ非感染１鶏群に由来し,カンピロバク

ター分離との関連性は見られなかった。よって,LAMP 法は培養法と同じ検出感度でカ

ンピロバクター感染の有無を迅速に判定できることと,鶏群のカンピロバクターの感染

状況に基づき区分処理を行っても,鶏肉のサルモネラ汚染には影響がないことが示唆さ

れた。 
（獣医畜産新報 Vol. 69 No.3, 215-219） 
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