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要 約 

 
鶏脳脊髄炎・鶏痘混合生ワクチン（ノビリス AE+Pox）について食品健康影響評価

を実施した。 
鶏脳脊髄炎及び鶏痘は人獣共通感染症とみなされていない。また、本製剤の主剤であ

る鶏痘ウイルスは弱毒株であること、鶏脳脊髄炎ウイルスは弱毒化されていないが有効

性試験等に使用できるような強毒株ではないことが確認されており、安全性試験及び臨

床試験も実施され鶏に対する病原性を示さないとされている。添加剤については、本製

剤の含有成分の摂取による健康影響は無視できると考えられる。 
以上のことから、本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. 評価対象動物用医薬品の概要 

１．主剤（参照 1） 

主剤は、発育鶏卵培養鶏脳脊髄炎ウイルス 1143 株 及び 発育鶏卵培養弱毒鶏痘ウイ

ルス Gibbs 株である。本製剤（乾燥ワクチン）1 バイアル（1,000 羽分）中に発育鶏卵

培養鶏脳脊髄炎ウイルス 1143 株が 105.5 EID50 以上、発育鶏卵培養弱毒鶏痘ウイルス

Gibbs 株が 105.8 EID50以上含まれる。 
 
２．効能・効果（参照 1） 

効能・効果は、鶏脳脊髄炎及び鶏痘の予防である。 
 
３．用法・用量（参照 1） 

乾燥ワクチン１バイアル（1,000 羽分）を添付溶解用液 1 バイアル（10 mL）で溶解

し、8~16 週齢の採卵用鶏または種鶏の翼膜に添付の穿刺針を用いて 1 羽分（0.01 mL）
を穿刺する。 

 
４．添加剤等（参照 1） 

本製剤の乾燥ワクチン 1 バイアル（1,000 羽分）中に、安定剤としてNZ アミン（27.0 
mg）、デキストラン 70（53.0 mg）、ソルビトール（53.0 mg）、白糖（100.0 mg）、ゼラ

チン（3.0 mg）、緩衝剤としてリン酸水素二カリウム（1.68 mg）、リン酸二水素カリウ

ム（0.68 mg）、保存剤として硫酸ゲンタマイシン（0.40 mg（力価））が使用されている。

また、添付溶解用液 1 バイアル（10 mL）中に、安定剤として白糖（260.0 mg）、緩衝

剤としてリン酸二水素カリウム（6.76 mg）、リン酸水素二ナトリウム二水和物（16.64 
mg）、塩化ナトリウム（73.97 mg）及び溶剤として注射用水（残量）が使用されている。 

 
５．開発の経緯（参照 2~4） 

鶏脳脊髄炎は、鶏脳脊髄炎ウイルスの接触感染（主に経口感染）及び介卵感染によっ

て引き起こされる、産卵率の低下と幼雛の神経症状を主徴とする疾病で、世界各国に分

布し不顕性感染が多い。また、鶏痘は、鶏痘ウイルスの創傷感染あるいは蚊などの吸血

昆虫による機械的伝播によって引き起こされる、皮膚や口腔、食道または気管粘膜に結

節状病変（発痘）が認められる疾病で、発育不良や一時的な産卵率の低下を認めること

もある。全世界に分布し、鶏種、日齢、性には無関係に感染、発病する。（参照 2、3） 
現在国内で販売されている鶏脳脊髄炎生ワクチン及び鶏痘生ワクチンはいずれも単

味ワクチンである。本製剤は採卵を目的とする鶏に対し鶏脳脊髄炎及び鶏痘生ワクチン

を同時に投与することを目的として開発された。また、既存の鶏脳脊髄炎生ワクチンを

鶏に飲水投与する前には飲水の遮断が行われるため、飲水の遮断によるストレスが生じ、

ストレスが引き金となる他の疾病を誘発するリスクがある。本製剤では鶏脳脊髄炎生ワ

クチンの投与方法を翼膜投与とすることでこのリスクの低減も期待されている。 
本製剤は、2006 年 11 月の時点でアジア、オセアニア、ヨーロッパ、アフリカ、アメ

リカの 46 カ国で承認されている。（参照 4） 
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Ⅱ. 安全性に係る知見の概要 

１．ヒトに対する安全性（参照 1、2、5~8） 

鶏脳脊髄炎及び鶏痘はいずれも鶏を主要な宿主とするウイルス感染症で、人獣共通感

染症とはみなされていない。（参照 1、2） 
本製剤に使用されている添加剤は、いずれも過去の動物用医薬品の添加剤として評価

されており（参照 5~8）、既存の毒性評価及び本製剤の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．鶏に対する安全性（参照 1、9~11） 

主剤である発育鶏卵培養鶏脳脊髄炎ウイルス 1143 株は弱毒化されていないが、長年

使用されている他社製既承認生ワクチン（飲水投与）の製造用株と同一であり、安全性

及び有効性が確認されていると考えられた（参照 1）。また、発育鶏卵培養弱毒鶏痘ウイ

ルスGibbs 株の病原性復帰否定試験は実施されていないが、本製剤を投与した鶏からウ

イルス排泄が起らないことが確認され、鶏から鶏への感染の可能性は低いと考えられた。

（参照 9） 
また、下記の試験により、本製剤の鶏に対する安全性が確認されている。 

 

（１）鶏に対する安全性試験（参照 10） 

白色レグホン種鶏（8 週齢、雌、20 羽/投与群、12 羽/対照群）を用いて本製剤の単回

翼膜穿刺投与（常用量、10 倍量、対照：溶解用液）試験を実施し、本製剤の安全性につ

いて検討した。 
一般状態では、投与群及び対照群の全例に異常は認められなかった。 
投与部位の観察では、常用量群の投与 4~17 日後、10 倍量群の投与 4~21 日後に痘疱

が認められたが、それぞれ投与 18 及び 22 日後には完全に消失した。痘疱の転移及び発

痘以外の異常な反応は認められなかった。 
体重及び臓器重量では、常用量群、10 倍量群及び対照群の間に有意差は認められなか

った。 
剖検では、常用量群及び 10 倍量群の投与部位に痘疱が認められた。常用量群では投

与 7 及び 14 日後に痘疱が認められたが、投与 21 日後以降は認められなかった。10 倍

量群では投与 7、14 及び 21 日後に痘疱が認められたが、投与 28 日後には認められなか

った。投与部位以外の臓器に変化は認められなかった。 
病理組織学的検査では、投与部位のみに影響が認められた。常用量群、10 倍量群とも

投与 21 日後までに高度の変性・壊死、偽好酸球浸潤、マクロファージ浸潤、リンパ球

浸潤または線維芽細胞増殖が認められたが、投与 21 日後の変化はきわめて軽微で、投

与 28 日後には認められなかった。 
以上より、本製剤の常用量を 8 週齢の鶏の翼膜に穿刺投与した場合、投与部位の善感

発痘以外の変化は認められず、安全であると考えられた。 
 

（２）鶏に対する臨床試験（参照 11） 

採卵用鶏（デカルブTX）の 1 農場及び肉用鶏種鶏（コブ）の 1 農場において、90 日
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齢の採卵用鶏 52,017 羽（25,961 羽/投与群、26,056 羽/陽性対照群）及び 100 日齢の肉

用鶏種鶏 12,643 羽（6,819 羽/投与群、5,824 羽/陽性対照群）を用いて、本製剤の臨床

試験を表 1 の要領で実施し、臨床観察、翼膜穿刺部位の発痘状態、育成率及び産卵率等

について検討した。 
 
表 1 鶏に対する臨床試験の方法 

対象鶏 群 羽数 投与時期、治験薬、投与方法 
投 与 25,961 90 日齢時：ノビリス AE+Pox、翼膜に穿刺投与 採卵用鶏 
陽性対照 26,056 78 日齢時：日生研穿刺用鶏痘ワクチン、翼膜に穿刺投与 

90 日齢時：AE生ワクチン（NBI）、飲水投与 
投 与 6,819 100 日齢時：ノビリス AE+Pox、翼膜に穿刺投与 肉用鶏種鶏 
陽性対照 5,824 90 日齢時：AE生ワクチン（NBI）、飲水投与 

100 日齢時：日生研穿刺用鶏痘ワクチン、翼膜に穿刺投与 
※ 用量はいずれの治験薬も常用量 

 
試験期間中、いずれの群においても有害事象は発生しなかった。また、採卵用鶏及び

肉用鶏種鶏の投与群において、投与 4 日後から痘疱が認められたが、投与 15 日後まで

に完全に消退した。痘疱以外に異常な反応は認められず、育成率や産卵率にも異常は認

められなかった。 
 
３．その他（参照 1、12） 

本製剤は、主剤のマイコプラズマ否定試験、サルモネラ否定試験、生菌数限度試験、

鶏を用いた安全性及び発痘試験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。 
 
Ⅲ. 食品健康影響評価 

上記のように、鶏脳脊髄炎及び鶏痘は人獣共通感染症とみなされていない。また、本

製剤の主剤である鶏痘ウイルスは弱毒株であること、鶏脳脊髄炎ウイルスは弱毒化され

ていないが有効性試験等に使用できるような強毒株ではないことが確認されており、安

全性試験及び臨床試験も実施され鶏に対する病原性を示さないとされている。添加剤に

ついては、本製剤の含有成分の摂取による健康影響は無視できると考えられる。 
以上のことから、本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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