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要約 

 

豚オーエスキー病（gI－,tk－）生ワクチン（ポーシリス Begonia IDAL・10、
ポーシリス Begonia IDAL・50）について食品健康影響評価を実施した。 
豚オーエスキー病は一般的に人獣共通感染症と見なされておらず、本製剤の

主剤である Vero 細胞培養弱毒オーエスキー病ウイルスベゴニア株（gI－,tk－）

は弱毒化されており、安全性確認試験及び臨床試験も実施され豚に対する病原

性を示さないとされている。 
本製剤に使用されている添加剤等については、本製剤の含有成分の摂取によ

るヒトの健康に影響を与える可能性は無視できると考えられる。 
以上より、当生物学的製剤が適切に使用される限りにおいては、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ものと考えられる。 
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Ⅰ. 評価対象動物医薬品の概要 

ポーシリス Begonia IDAL・10（10 頭分）とポーシリス Begonia IDAL・50
（50 頭分）は同一製剤である。（以下、ポーシリス Begonia IDAL と略） 

 
１． 主剤（参照 1） 

主剤は、オランダ農務省中央獣医学研究所より分与された強毒オーエスキー

病ウイルス NLA-3 株由来の 2.4-N3A 株を弱毒化した Vero 細胞培養弱毒オー

エスキー病ウイルスベゴニア株（gI －,tk－）1である。 
 

２． 効能・効果（参照 1） 

効能・効果は豚のオーエスキー病の発症予防である。 
 

３． 用法・用量（参照 1、2） 

乾燥ワクチンを添付の溶解用液で溶解し、その 0.2mL を次の要領で豚の頚

部または臀部の皮内に接種する。 
8~10 週齢に 1 回、さらに必要がある場合には 3 週間以上の間隔をおいて 1

回追加接種する。 
 

４． 添加剤等（参照 1、2） 

本製剤 1 バイアル（10 接種分：2 mL）中に主剤 Vero 細胞培養弱毒オーエス

キー病ウイルスベゴニア株が 106.5TCID50 以上、安定剤として N-Z アミンが

25mg、ソルビトールが 50mg、ゼラチンが 25 mg、リン酸水素二ナトリウム

十二水和物が 0.25mg、アジュバントとして dl-α -酢酸トコフェロールが

150mg、乳化剤としてポリソルベート 80 が 100mg、等張化剤として塩化ナト

リウムが 14 mg、緩衝剤としてリン酸二水素カリウムが 1.04mg 及びリン酸水

素二ナトリウム二水和物が 2.56mg、消泡剤としてシメチコンが 0.1mg 使用さ

れている。 
 

５． 開発の経緯（参照 2、3） 

豚のオーエスキー病 Aujeszky’s disease は、オーエスキー病ウイルス（豚ヘ

ルペスウイルス 1）の感染により主に神経症状、呼吸器症状を示す疾病で、新

生豚は高率に発症し死亡、妊娠豚は流死産を起こす。感染耐過した場合ウイ

ルスは他のヘルペスウイルス同様潜伏感染し、輸送や分娩等のストレスによ

りウイルスが再活性化して、見かけ上健康な潜伏感染宿主が感染源となる。 
ベゴニア株を主剤とする筋肉内接種の製剤はすでに承認されているが、筋肉

内接種より簡単な皮内接種用の製剤として本製剤が開発された。皮内接種は

無針注射器を用いて行うことにより直接注射針が豚体内に入らないため、注

                                                  
1 （gI-,tk-）はウイルス株の性状を示し、野生株との判別マーカーとなる。gI-：糖タンパ

ク gI 遺伝子の一部欠損。tk-：ウイルス性チミジンキナーゼを合成しない。 
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射による微生物の伝播を防ぐことが可能である。本製剤は EU 諸国を中心に

17 カ国で承認されている。 
 
Ⅱ. 安全性に係る知見の概要 

１．ヒトに対する安全性（参照 2~4） 

オーエスキー病ウイルスは、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、イノシシであり、

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。ヒトに対する病原性はな

いものとされており、オーエスキー病は人獣共通感染症とみなされていない。 
安定剤として使用されているN-Zアミン、ソルビトール、緩衝剤及び安定剤

として使用されているリン酸水素二ナトリウム十二水和物、リン酸二水素カ

リウム及びリン酸水素二ナトリウム二水和物、アジュバントとして使用され

ているdl-α-酢酸トコフェロール、乳化剤のポリソルベート、消泡剤のシメチ

コンは、過去に動物用医薬品の添加剤として評価されている。また、ゼラチ

ンは通常において食品として摂取されている。以上のことから本製剤に含ま

れている添加剤等は、物質の使用状況、既存の毒性評価及び接種量を考慮す

ると、ヒトの健康に影響を与えるものとは考えられない。 

 
２．豚に対する安全性 

（１）8 週齢豚における安全性試験（参照 5） 

オーエスキー病ウイルスに対する抗体陰性の豚 3 頭（8 週齢、2 頭に接種、1
頭は同居豚）を用いて本製剤の単回皮内接種（0.2mL、臀部に接種）試験が実

施され、投与 14 日後まで臨床及び接種局所の観察が実施された。また、接種

4 週後に剖検による接種部位の肉眼観察及び病理組織学的検査が実施された。 
臨床観察では、接種豚及び同居豚ともに異常は認められなかった。接種局所

の観察では、接種豚において接種当日及びその翌日に小丘疹が認められたが、

接種 2 日後には消失した。剖検による接種局所の肉眼観察及び病理組織学的

検査では、異常は認められなかった。 
 
（２） 3 週齢豚における高用量及び常用量の連続投与後の安全性試験（参照 6） 

オーエスキー病ウイルス抗体陰性の SPF 母豚由来子豚（約 3 週齢、15 頭：

10 頭 /投与群、5 頭 /対照群）を用いて本製剤の連続皮内接種（1 回目：

107.5TCID50/0.4mL を 2 回に分け右頚側部へ接種、2 回目：1 回目接種 3 週後

に 106.5TCID50/0.2mL の 0.2mL を左頚側部に接種）試験が実施された。被験

豚の臨床観察は投与 7 日後まで毎日行われた。接種部位の触診は接種前日、

接種時、接種 6 時間後、接種 1～4 日後に行われた。 
その結果、臨床観察では接種に起因すると考えられる影響は認められなかっ

た。接種部位の局所反応は 1 回目投与 4 日後以降 10 頭中 3 頭に認められたが

2 回目投与 1 日後以降は認められなかった。 
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（３） 高用量投与の妊娠豚に対する安全性試験（参照 6） 

オーエスキー病ウイルス抗体陰性の SPF 豚（5 頭/群、妊娠 4~5 週群(投与群

のみ）、妊娠 10~11 週群 (投与群及び対照群 )）を用いて本製剤の皮内接種

（107.5TCID50/0.4mL を 2 回に分け右頚部に投与）試験が実施された。試験終

了時まで臨床観察が実施され、分娩及び産児に与える影響についても検討さ

れた。 
その結果、臨床観察、分娩及び産児に投与に起因すると考えられる影響は認

められなかった。 
 

（４） 臨床試験（参照 7） 

本製剤の野外における安全性を確認するため、国内 2 施設で繁殖豚（1~9 産、

2 施設で各 30 頭計 60 頭）、肥育豚（3~5 日齢:1 施設で 60 頭、8~10 週齢：2
施設で各 30 頭計 60 頭）を用いて、本製剤の臨床試験（0.2mL、頸側部皮内

または臀部皮内に接種）が実施された。繁殖豚では分娩 3~6 週前及び次回分

娩 3~6 週前、8~10 週齢肥育豚では 8~10 週齢時及び初回接種 4 週後、3~5 日

齢肥育豚では 3~5 日齢時及び初回接種 8 週後にそれぞれ 2 回接種された。陽

性対照群として既承認ワクチン（スバキシンオーエスキーフォルテ）1 ドーズ

接種された。 
臨床観察及び分娩成績では、接種に起因する異常は認められなかった。 
接種局所の観察では、接種群で 1 回目及び 2 回目接種後、接種当日から丘疹

が認められたが、接種 2 日後には消失した。また、3~5 日齢肥育豚では、1 回

目接種 3~19 日後に接種局所の皮膚の硬結及び腫脹が 68.3%で認められたが、

2 回目接種 3 日後以降の注射局所の反応は認められなかった。 
 

３．その他（参照 1） 
本製剤は、主剤の無菌試験、マイコプラズマ、ウイルス等の混入否定、マー

カーの確認等が規格として設定され、それぞれの試験が実施され問題のない

ことが確認された。さらに、これらについては、製造方法の中に規定されて

いる。また、病原性復帰、潜伏感染、垂直感染、水平感染が否定されている。 
 

Ⅲ. 食品健康影響評価 

上記のように、オーエスキー病は一般的に人獣共通感染症とみなされていな

い。また、ポーシリス Begonia IDAL の主剤であるオーエスキー病ウイルス

は弱毒化されており、安全性確認試験及び臨床試験も実施され豚に対する病

原性を示さないとされている。 
本製剤に使用されている添加剤等については、本製剤の含有成分の摂取によ

るヒトの健康に影響を与える可能性は無視できると考えられる。以上より、

当生物学的製剤が適切に使用される限りにおいては、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ものと考えられる。 
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