
 

- 1 -

資料４  
 

豚オーエスキー病生ワクチン（スバキシン オーエスキー フォルテ、スバキシン オーエスキー 

フォルテ ME）の再審査に係る食品健康影響評価について(案) 
 
１．スバキシン オーエスキー フォルテ、スバキシン オーエスキー フォルテMEについて(1), (2) 

スバキシン オーエスキー フォルテについては、平成11年5月24日、スバキシン オーエス

キー フォルテMEについては、平成15年10月31日に農林水産大臣より動物用医薬品として承

認を受けている。これらは同等性が認められているため、スバキシン オーエスキー フォルテ 
について所定の期間(6年間)が経過したことに伴い、あわせて再審査申請が行われた。製剤

の内容については次の通りである。 
 

①主剤 

主剤はオーエスキー病ウイルス（Aujeszky’s disease virus；以降ADVと略） バーサ・KS
株を弱毒化したものである。 

②効能・効果 

効能・効果は豚オーエスキー病の発症予防である。 
③用法・用量 

凍結乾燥ワクチンを所定の溶解用液で溶解しスバキシン オーエスキー フォルテはそ

の2mLを、スバキシン オーエスキー フォルテMEはその2mLを、生後8～10週に1回、さ

らに必要がある場合は3週以上の間隔をおいて1回の追加接種、繁殖豚については年1
回以上の接種を豚の耳根部又は臀部筋肉内に行う。 

④アジュバント 

アジュバントとして流動パラフィン（スバキシン  オーエスキー  フォルテ、スバキシン 
オーエスキー フォルテME）、乾燥水酸化アルミニウムゲル（スバキシン  オーエスキー 
フォルテ）が使用されている。 

⑤その他 

安定剤としてD-ソルビトール（スバキシン オーエスキー フォルテ、スバキシン オーエ

スキー フォルテME）、乳化剤としてマンナイドモノオレエート（スバキシン オーエスキー 

フォルテ）、ポリソルベート80（スバキシン オーエスキー フォルテ）、無水マンニトールオレ

イン酸エステル（AMOE）（スバキシン オーエスキー フォルテME）、保存剤としてエチルメ

ルクリチオサリチル酸ナトリウム（チメロサール）（スバキシン オーエスキー フォルテ）が

使用されている。 
 
２．再審査における安全性に関する知見等について 
（１）ヒトに対する安全性について(3), (4), (5) 

ADVはヘルペスウイルス科、アルファヘルペスウイルス亜科、バリセロウイルス属に属す

る。本来の宿主は豚、いのししであり、牛、めん羊、山羊、イヌ、ネコなど多種類の動物にも病

原性を示すが、豚以外の動物の発生頻度は低く、被害は豚に集中する。感染豚は急性期に

鼻汁や唾液中にウイルスを排出し、接触感染や飛沫感染により豚群内に感染を拡大する。

また空気感染により近隣の養豚場に伝播することもある。潜伏期間は2～5日で、症状と経過

は日齢によって異なり、若齢豚ほど重篤な症状を示し、致死率も高い。例えば、新生豚の場

合、発熱、嘔吐、下痢や神経症状を示し、通常72時間以内に死亡するが、1ヶ月齢豚では症

状はやや軽く、致死率も40～60%、5～6ヶ月齢以上の豚では罹患率、致死率とも低く、多くは

不顕性でごく一部の豚が発病する。妊娠豚が感染した場合、約50%が流産する。感染から
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回復した豚では、ウイルスが三叉神経節の神経細胞に潜伏し潜伏感染する。潜伏感染豚が

気候の急変、輸送、妊娠や分娩などのストレスにさらされると、時にウイルスが再活性化し排

泄され新しい感染源となる。豚以外の動物では、急性脳脊髄炎を起こし、掻痒症といった特

徴的な神経症状を示し、ほぼ100%死亡する。1960年代の末期から欧米での発生が増加し、

現在では世界的に蔓延している。国内では1981年に初発し、1988年をピークに発生頭数は

減少したが、汚染地域数は漸減ないし横ばい状態であり、家畜伝染病予防法に基づく届出

伝染病に指定されている。なお、本ワクチンに使用されているウイルス株は弱毒株であり、豚

に対しても病原性を示さない。 
ADVのヒトに対する病原性はないとされており、人獣共通感染症とはみなされていない。 
アジュバントとして使用されている流動パラフィン、乾燥水酸化アルミニウムゲル、乳化剤

として使用されているマンナイドモノオレエート、ポリソルベート80、無水マンニトールオレイン

酸エステル、保存剤として使用されているチメロサールは過去に動物用医薬品専門調査会

において、適切に使用される限りにおいて食品を通じてヒトの健康に影響を与える可能性は

無視できると評価されている(6),(7),(8),(9),(10)。安定剤として使用されているD-ソルビトールはヒト

用医薬品、食品添加物として使用されており、またJECFAにおいてソルビトールとしてADIは
特定しないとされている(11)。 
（２）安全性に関する研究報告について(12),(13)  

調査期間中のMedlineを含むデータベース検索の結果、安全性を懸念させる研究報告は

得られなかったとされている。 
（３）承認後の副作用報告について(12),(13) 

スバキシン オーエスキー フォルテの豚に対する安全性について、承認時まで及び調査

期間中に540頭について調査が実施され、7頭の副作用症例が報告されている。副作用は一

過性の発熱、元気消失及び震えであったが、全例が処置することなく翌日には回復する軽

度の徴候であった。これらはいずれも食品を介してヒトに影響を与えるものではないと考えら

れる。 
スバキシン オーエスキー フォルテMEの豚に対する安全性について、承認時まで及び調

査期間中に280頭について調査が実施され、承認時には把握されていなかった新たな副作

用は認められなかったとされている。 
 
３．再審査に係る評価について 

上記のように、承認時から再審査調査期間中に7頭の副作用報告があったが、いずれも

一過性の軽度の徴候であった。その他に安全性を懸念させる研究報告は認められておらず、

提出された資料の範囲において、当製剤を使用した動物に由来する食品の安全性を懸念さ

せる報告は認められないと考えられる。 
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