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要 約 

 
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（エムパック）について、動物用医薬品輸入承認申請書等を用いて食品健康

影響評価を実施した。 
一般に動物のマイコプラズマは宿主特異性が強く、異なる動物種から同一種のマイコプ

ラズマが検出される可能性は低いとされている。また、本製剤の主剤であるマイコプラズ

マ・ハイオニューモニエ J 株 19022-001 は不活化されており病原性を有しない。以上のこ

とから、ヒトに対しても病原性はないと考える。 
本製剤に使用されている添加剤については、物質の使用状況、既存の毒性評価及び本製

剤の投与量を考慮すると、本製剤の含有成分として摂取した場合のヒトへの健康影響は無

視できると考えられる。 
また、豚を用いた安全性及びアジュバント消長試験並びに臨床試験で安全性に問題はな

いとされている。 
以上のことから、本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と考えられる。 
 
 
 



 

4 

Ⅰ．評価対象動物用医薬品の概要 
１．主剤 （参照 1） 

主剤は、マイコプラズマ・ハイオニューモニエ J 株 19022-001 不活化菌である。抗原

定量法により試験するとき、本製剤 1 mL 中に本菌が相対力価として 1.47～4.24 単位含

まれている。 
 
２．効能・効果 （参照 1） 

効能・効果は、豚のマイコプラズマ性肺炎による肺病変形成の抑制並びに増体量抑制

及び飼料効率低下の軽減である。 
 
３．用法・用量 （参照 1） 

1 週齢以上の子豚に、1 mL を 2 週間隔で 2 回、頚部筋肉内に注射する。又は、3 週齢

以上の子豚に 2 mL を 1 回、頚部筋肉内に注射する。 
 
４．添加剤等 （参照 1） 

本製剤 1 mL 中にアジュバントとして軽質流動パラフィンが 0.134 mL 及び水酸化ア

ルミニウムゲルが 0.096 mL（アルミニウム量として 0.85～1.15 mg）、乳化剤としてオ

レイン酸ソルビタンが 0.023 mL 及びポリソルベート 80 が 0.043 mL、安定剤としてエ

タノールが 0.02 mL 及び濃グリセリンが 0.05 mL、保存剤としてチメロサールが 0.10 
mg 並びに溶剤として生理食塩水が適量含まれている。 
また、製造の際に不活化剤としてバイナリーエチレンイミンが使用され、チオ硫酸ナ

トリウムで中和されている。 
 
５．開発の経緯 （参照 2～4） 

豚のマイコプラズマ性肺炎（Mycoplasmal Pneumonia of Swine：以下「MPS」とい

う。）は、Mycoplasma hyopneumoniae によって引き起こされる豚の慢性呼吸器疾病で、

日本を含む世界各国で多発している。本病の罹患率は極めて高く、2005 年の報告では、

国内の出荷豚 1,500 頭のうち 88%が抗体陽性、59%がMPS による肺病変を有していた

とされている。本病に罹患した豚は、臨床上は無症状か軽度の発熱及び発咳を呈するに

留まるが、特に飼料効率の著明な低下による経済的損失が著しい。また、細菌及び他種

マイコプラズマの二次感染があると致死性肺炎を起こしやすい。（参照 2～4） 
抗生物質の投与のみによる本病原菌の撲滅は困難であるとされ、近年、本病に対する

ワクチンの開発が相次ぎ、国内ではマイコプラズマのみの不活化ワクチンが 7 製剤、他

の細菌との混合ワクチンが 3 製剤の計 10 製剤が承認されている。アジュバントには大

きく分けて、抗原を吸着する性質を持つ沈降性タイプと、抗原を油で包んで乳濁液にす

る性質を持つ油性タイプの 2 種類があり、現在国内で市販されている不活化ワクチンに

はこれらいずれかのアジュバントが使用されている。これら両タイプのアジュバントを

混合したワクチンはいずれか一方のアジュバントを含むワクチンより高い効果が認め

られたため、両タイプのアジュバントを混合した本製剤が開発された。（参照 2、4） 
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本製剤は、1996 年 11 月に米国で初めて承認された後、2008 年 7 月現在、ヨーロッ

パを含む 50 か国以上の国で承認が取得されている。（参照 2、4） 
 
Ⅱ．安全性に係る知見の概要 
１．ヒトに対する安全性 （参照 2～25） 

一般に動物のマイコプラズマは宿主特異性が強く、異なる動物種から同一種のマイコ

プラズマが検出される可能性は低いとされている。（参照 2、3、5） また、本製剤の主

剤であるマイコプラズマ・ハイオニューモニエ J 株 19022-001 は不活化されており病原

性を有しない。（参照 4） 以上のことから、ヒトに対しても病原性はないと考えられる。 
製造の際に用いる不活化剤はチオ硫酸ナトリウムにより中和されている。（参照 1） 本

製剤に使用されている軽質流動パラフィンは、ヒト用医薬品としての使用実績がある。

また、国際的にはミネラルオイルとして JECFA で評価されている（暫定的 ADI: 0.01 
mg/kg 体重/日）。（参照 6、7） 水酸化アルミニウムゲルは、ヒト用医薬品としての使用

実績があるほか、アルミニウムとして JECFA で評価されている（PTWI: 2 mg/kg 体重

/日）。（参照 8、9） オレイン酸ソルビタン及びポリソルベート 80 は、いずれも国際的

にヒト用医薬品及び食品添加物としての使用実績があり、それぞれについて JECFA 及

び食品安全委員会で評価されている（それぞれ group ADI: 25 mg/kg 体重/日及び group 
ADI: 10 mg/kg 体重/日）。（参照 10、11） エタノールは、食品として摂取され、また、

食品添加物及びヒト用医薬品として使用されている。（参照 12～14） 濃グリセリンは、

医薬品添加物として使用されているほか、グリセリンが食品添加物として使用されてお

り、JECFA においてADI を特定しない物質と評価されている。（参照 12、15～17） チ
メロサールは、ヒトの小児用ワクチンに含有されているほか、EMEA において、家畜に

おける半減期は明らかでないが、通常動物用ワクチンに用いられる用量でヒトに明白な

リスクはないと考えられるとし、ワクチンの保存剤に限り 0.02%を超えない濃度で利用

する限りMRL を求める必要はないとされている。（参照 18、19） また、これらの添加

剤はいずれも過去に食品安全委員会で動物用医薬品の添加剤として評価されている。

（参照 20～25） 以上のことから、本製剤に使用されている添加剤は、物質の使用状況、

既存の毒性評価及び本製剤の投与量を考慮すると、本製剤の含有成分として摂取した場

合の健康影響は無視できると考えられる。 
 
２．豚に対する安全性 
（１）子豚における 2 回投与による安全性及びアジュバント消長試験 （参照 2、26） 

ワクチン未投与の子豚（LWD 種、去勢雄及び雌、5 頭/群）の 7 及び 21 日齢時に本製

剤を各1回筋肉内投与（常用量 (1 mL)及び5倍量 (5 mL)、対照群：生理食塩水 (5 mL)）
し、本製剤の安全性について検討した。観察期間（第 1 回投与日から第 2 回投与 28 日

後までの 42 日間）中に臨床症状及び投与部位の観察、体温及び体重の測定、血液学的

及び血液生化学的検査並びに抗体検査を、観察期間終了後には剖検、臓器重量の測定及

び投与部位の病理組織学的検査を実施した。 
その結果、臨床症状では、常用量投与群の第 2 回投与日の翌日において 1 例に軽度の

元気消失がみられ、5 倍量投与群の第 1 回及び第 2 回投与日の翌日において全例に元気
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消失、食欲不振及び体温の上昇がみられた。また、5 倍量投与群では、第 1 回投与 2 日

後に 1 例及び第 1 回投与 3～6 日後に別の 1 例に泥状便の排出がみられた。体重、剖検、

臓器重量、血液学的及び血液生化学的検査に投与に起因すると考えられる影響はみられ

なかった。 
投与部位については、5 倍量投与群で第 1 回投与の 1～3 日後及び第 2 回投与翌日に

腫脹及び紅斑がみられたが、第 2 回投与 28 日後の剖検では異常はみられなかった。病

理組織学的検査では、常用量投与群の 3 例（第 1 回投与部位 1 例及び第 2 回投与部位 2
例）及び 5 倍量投与群の 9 例（第 1 回投与部位 5 例及び第 2 回投与部位 4 例）の筋肉の

間質組織に限局した軽度の肉芽腫様病変がみられたが、筋肉の実質に明らかな変化はみ

られず、アジュバントの残留を示すオイルシストの形成も明らかではなかった。 
以上より、観察された臨床症状及び投与部位における変化はいずれも一過性であり、

他の検査項目についても投与に起因する影響がみられず、第 2 回投与 28 日後にはアジ

ュバントも消失すると考えられることから、本製剤を通常の使用条件で 7 及び 21 日齢

の子豚に各 1 回ずつ投与した場合、安全性に問題はないと考えられた。 
 
（２）子豚における単回投与による安全性及びアジュバント消長試験 （参照 2、26） 

ワクチン未投与の子豚（LWD 種、21 日齢、去勢雄 5 頭/群）に本製剤を単回筋肉内投

与（常用量 (2 mL)及び 2.5 倍量 (5 mL)、対照群：生理食塩水 (5 mL)）し、本製剤の

安全性について検討した。投与 28 日後まで臨床症状及び投与部位の観察、体温及び体

重の測定、血液学的及び血液生化学的検査並びに抗体検査を、投与 28 日後に剖検、臓

器重量の測定及び投与部位の病理組織学的検査を実施した。 
その結果、臨床症状では、常用量投与群で投与 4 時間後に体温の上昇傾向が、投与 1

日後に有意な体温の上昇がみられた以外に変化はみられなかった。2.5 倍量投与群では、

投与 4 時間後に体温の上昇、元気消失、呼吸促迫及び食欲不振がみられたが、投与 1 日

後には回復した。体重、血液学的及び血液生化学的検査、剖検及び臓器重量に投与に起

因すると考えられる影響はみられなかった。 
投与部位については、2.5 倍量投与群で投与 1 日後に軽度の腫脹及び紅斑がみられた

が、2 日後以降では変化はみられなくなった。病理組織学的検査では、常用量投与群の

1例及び2.5倍量投与群の3例の筋肉の間質組織に限局した肉芽腫様病変がみられたが、

肉眼的には異常として識別できない軽度の変化であり、筋肉の実質に明らかな変化はみ

られず、アジュバントの残留を示すオイルシストの形成も明らかではなかった。 
以上より、観察された臨床症状及び投与部位における変化はいずれも一過性であり、

他の検査項目についても投与に起因する影響がみられず、投与 28 日後にはアジュバン

トも消失すると考えられることから、本製剤を通常の使用条件で 21 日齢の子豚に単回

投与した場合、安全性に問題はないと考えられた。 
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（３）豚における臨床試験 （参照 2、27） 
M. hyopneumoniae の汚染が確認された 3 農場1（A、B 及び C 農場）において、計

360 頭の子豚（交雑種、7～10 日齢又は 21～24 日齢、雌雄、各施設につき 40 頭/群）の

頚部に本製剤を 2 回又は単回筋肉内投与し、安全性について検討した。本試験における

投与方法及び投与量を表に示した。子豚は初回投与後から出荷時までの約半年間にわた

り、臨床症状及び投与部位の観察、体重、飼料効率等を測定し、試験開始 90 日後に中

間と殺（各施設につき 10 頭/群）を行い、投与部位筋肉の肉眼的観察を行った。 
その結果、いずれの施設においても、投与群には対照群と比較して臨床症状に著しい

差は認められなかったが、体重増加量は有意な高値を示した。投与部位は全観察時点に

おいて腫脹や硬結はみられず、中間と殺時の投与部位筋肉の肉眼的観察でも全例に硬結

及び本製剤の残留物は確認されなかった。 
以上のことから、本製剤の豚における安全性に問題はないと考えられた。 

 
表 臨床試験における投与方法及び投与量（1 施設当たり） 

群 投与回数（回） 投与量 投与時日齢 動物数（頭）

対照 非投与 － － 40 
2 回投与 2 1 mL/頭 7～10 日齢及びその 2 週後 40 
単回投与 1 2 mL/頭 21～24 日齢 40 

 
３．その他 （参照 1、28） 

本製剤では、規格として、不活化菌液の無菌試験、不活化試験及び過剰チオ硫酸ナト

リウムの確認試験、濃縮菌液の無菌試験及び不活化試験、水性及び油性混合液の無菌試

験等が設定されている。また、小分製品についても、無菌試験、子豚を用いた安全試験、

毒性限度確認試験が設定され、それらの試験が実施された結果、問題のないことが確認

されている。さらに、これらの試験は製造方法にも規定されており、製造時に規格への

適合性が確認されることとなっている。 
 
Ⅲ．食品健康影響評価 

一般に動物のマイコプラズマは宿主特異性が強く、異なる動物種から同一種のマイコ

プラズマが検出される可能性は低いとされている。また、本製剤の主剤であるマイコプ

ラズマ・ハイオニューモニエ J 株 19022-001 は不活化されており病原性を有しない。以

上のことから、ヒトに対しても病原性はないと考えられる。 
本製剤に使用されている添加剤については、物質の使用状況、既存の毒性評価及び本

製剤の投与量を考慮すると、本製剤の含有成分として摂取した場合のヒトへの健康影響

は無視できると考えられる。 
また、豚を用いた安全性及びアジュバント消長試験並びに臨床試験で安全性に問題は

ないとされている。 

                                            
1 と畜場における出荷豚の肺のMPS 病変スコア 2（肺の前葉と中葉の背面又は腹面の左右か一方に肝変

化が認められる）以上の所見がA、B及びC 農場でそれぞれ 51.7、53.8 及び 55.0%に認められた。 
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以上のことから、本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と考えられる。 
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〈別紙：検査値等略称〉 
略称等 名称 

ADI 一日摂取許容量 

EMEA 欧州医薬品審査庁 

JECFA FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 

MRL 最大残留基準値 

PTWI 暫定耐容週間摂取量 
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