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要 約 

 
 
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（“京都微研”ピッグウィン-EA）の再審査に係る食品健康

影響評価を実施した。 
提出された資料の範囲において、承認時から再審査申請時までの調査期間において本製

剤の安全性を懸念させる新たな知見の報告は認められないと考えられる。本製剤の主剤で

ある豚丹毒 kyoto株及びアクチノバシラス・プルロニューモニエ各血清型菌は不活化され

ており、病原性を示さないと考えられる。また、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接種量を考慮すると、本製剤の含有成分の摂取によるヒトの健

康に影響を与えるものとは考えられない。 
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、豚丹毒菌 Kyoto 株 NaOH 抽出抗原、アクチノバシラス・プルロニューモニ

エ Y-1 株（血清型 1 型）培養上清濃縮抗原、アクチノバシラス・プルロニューモニエ

G-4 株（血清型 2 型）培養上清濃縮抗原及びアクチノバシラス・プルロニューモニエE-3
株（血清型 5a 型）培養上清濃縮抗原である。本製剤 1 バイアル（20 mL・20 頭分）中

に豚丹毒菌Kyoto 株NaOH 抽出抗原が 7 mL（ELISA 抗原価 1,600 単位以上）及びそ

れぞれの血清型のアクチノバシラス・プルロニューモニエ培養上清濃縮抗原が 2 mL
（ELISA 抗原価 16,000 倍以上）ずつ含まれる。 

 
２．効能・効果 （参照 1） 

効能・効果は、豚丹毒及びアクチノバシラス・プルロニューモニエ血清型 1、2、5 型

菌感染症の予防である。 
 
３．用法・用量 （参照 1） 

約 30~50 日齢豚の耳根部後方頚部筋肉内に 1 mL 注射する。その後 90 日齢までに約

30~60 日間隔で反対側の耳根部後方頚部筋肉内に 1 mL 注射する。 
 
４．添加剤等 （参照 1） 

本製剤 1 バイアル（20 mL・20 頭分）中に保存剤としてホルマリンが 0.04 mL以下、

アジュバントとして無水マンニトール・オレイン酸エステル加スクワラン液（AMOE：
6 vol%、スクワラン：50 vol%、乳化補助剤 1：24 vol%、リン酸緩衝食塩液：20 vol%）

が 7 mL使用されている。 
 
５．開発の経緯及び使用状況等 （参照 2~5） 

豚丹毒は、Erysipelothrix 属菌（豚丹毒菌）の感染によって起こる豚の感染症で、急

性型（敗血症）、亜急性型（蕁麻疹）及び慢性型（関節炎、リンパ節炎、疣状心内膜炎）

に分けられる。豚丹毒は、豚の品種、系統、性別に関係なく発生し、約 3~6 ヶ月齢の肥

育豚は感受性が高いとされている。本菌は豚、いのししの他、種々の哺乳類や鳥類と広

い宿主域を持ち、養豚業及び食肉処理業に従事するヒトにも豚を介して感染し類丹毒

（皮膚疾患、リンパ節炎、心内膜炎等）を発症させることがある。（参照 2～4） 
豚胸膜肺炎は、アクチノバシラス・プルロニューモニエ（Actinobacillus 

pleuropneumoniae）に起因する線維素性胸膜肺炎を主徴とする呼吸器系感染症である。

本菌は、表層多糖抗原に基づき 15 の血清型に型別され、日本では 1、2 及び 5 型が多く

分離されている。抗体陰性群（非汚染群）の豚は、本菌に極めて高い感受性を有し、感

染により重篤な症状を発現する。一方、大多数の群（約 80 %）は自然抗体を有し（汚染

群）、明らかな症状を示さない。本病の典型的な発生例では罹病率が 50 %を超えること

があり、死亡率は 1~10 %である。（参照 3） 

                                            
1 アジュバント乳剤 100 mL 中、グリセリン脂肪酸エステルが 2.0 g、ショ糖脂肪酸エステルが2.0 g、及びグ

リセリンが 20.0 g 含まれる。 
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肥育豚における豚丹毒及び豚胸膜肺炎は、豚の日齢に関係なく感染・発症する農場が

多く認められており、養豚経営に甚大な被害を与えている。これまでに開発されてきた

それぞれの単味ワクチンは、接種日齢、部位及び回数が同じであることから、混合ワク

チンとすることで接種の省力化、更にアジュバント成分を検討することにより豚に対す

るストレス減少を目標に本製剤が開発された。（参照 2、3） 
本製剤は 2001 年 1 月に動物用医薬品製造承認申請を行い、2002 年 6 月に製造承認さ

れた後、所定（6 年間 2）の期間が経過したため、再審査申請（2008 年 9 月）が行われ

たものである。なお、外国でも本製剤と類似の混合不活化ワクチンが使用されているが、

本製剤は輸出されていないため、外国では使用されていない。（参照 3、5） 
 
Ⅱ．再審査における安全性に係る知見の概要 
１．ヒトに対する安全性 （参照 1、3、6~12） 

本製剤の主剤である豚丹毒Kyoto 株及びアクチノバシラス・プルロニューモニエ各型

菌は、いずれもホルマリンで不活化されており、いずれも病原性を有しない。（参照 1） 
無水マンニトール・オレイン酸エステル加スクワラン液はスクワランに AMOE を加

えて乳化したもので、生体への刺激性及び残留性をミネラルオイルよりも減じることで

副作用を軽減することを目的として使用された。（参照 1、3） 
本製剤で使用されている添加剤のうち、保存剤として使用されているホルマリン（参

照 6）、アジュバント中のAMOE（参照 7）、スクワラン及びリン酸緩衝液（参照 8）の

安全性については過去に食品安全委員会で評価されている。（参照 6~8）また、アジュバ

ント中の乳化補助剤の成分であるグリセリン脂肪酸エステル、ショ糖脂肪酸エステル及

びグリセリンはいずれも指定食品添加物として使用されており（参照 9）、JECFAにお

いてそれぞれADIを特定しない物質 3（参照 10）、ADI：30 mg/kg体重/日（参照 11）及

びADIを特定しない 4（参照 10､12）と評価されている。（参照 9~12） 
以上のことより、当該物質の使用状況、既存の毒性評価及び本製剤の接種量を考慮す

ると、本製剤に使用されている添加剤の含有成分は食品を通じてヒトの健康に影響を与

えるものとは考えられない。 
 
２．安全性に関する研究報告 （参照 13） 

調査期間中の MEDLINE を含むデータベース検索の結果、安全性に関する報告は認

められなかった。 
 
３．承認後の副作用報告 （参照 13） 

豚の安全性について、調査期間中に延べ 12 施設（440 頭）において調査が実施され

た。その結果、「発熱」は認められなかったが、「元気消失」が 2 例、「食欲不振」が１

                                            
2 豚丹毒菌Kyoto 株NaOH 抽出抗原、アクチノバシラス・プルロニューモニエY-1 株（血清型1 型）培養上

清濃縮抗原、アクチノバシラス・プルロニューモニエG-4 株（血清型 2型）培養上清濃縮抗原、及びアクチ

ノバシラス・プルロニューモニエE-3株（血清型 5a型）培養上清濃縮抗原を有効成分とする動物用医薬品は

承認されていなかったため、新医薬品として再審査期間は 6年とされた。 
3 グリセリン、グリセリン二酢酸エステル、グリセリン三酢酸エステルのGroup ADI 
4 香料としての定義が決定しておらず、評価は終了していない。 
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例、「注射部位の腫脹・硬結」が 3 例と確認された。「元気消失」及び「食欲不振」は「使

用上の注意」にも記載されており、それぞれ 4 及び 3 日以内に回復した。「注射部位の

腫脹・硬結」については、注射後 7 日間にわたり腫脹・硬結が認められたもので、これ

らの発現頻度は、承認申請時に安全性が確認されたものと統計学的に同等である。なお、

「使用上の注意」に記載し注意喚起する予定である。 
また、調査期間中 4 例が死亡、1 例が淘汰された。死亡・淘汰時の状況をもとに、病

理学的及び微生物学的に原因究明した結果、死亡例 2 例は豚生殖器呼吸器症候群

（PRRS）及びサーコウイルス 2 型が関与する肺炎、死亡例 2 例及び淘汰例 1 例は施設

内事故が原因であるとされ、豚丹毒又は豚胸膜肺炎の発症が原因ではないことが確認さ

れた。 
 
Ⅲ．再審査に係る食品健康影響評価 

上記のとおり、調査期間において、安全性に関する研究報告は認められなかった。一

方、新たな副作用としては、調査期間において、注射部位の腫脹・硬結が 3 例と認めら

れたが、これらの発現頻度は承認申請時に安全性が確認されたものと統計学的に同等で

あることから、安全性に問題はないと考えられる。したがって、提出された資料の範囲

において、承認時から再審査申請時までの調査期間において、本製剤の安全性を懸念さ

せる新たな知見の報告はないと考えられた。 
本製剤の主剤である豚丹毒Kyoto 株及びアクチノバシラス・プルロニューモニエ各血

清型菌は、不活化されており、病原性は示さないとされている。 
また、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接種量を考

慮すると、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ものとは考えられ

ない。 
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ものと考えられる。 
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〈別紙：検査値等略称〉 
略称 名称 
ADI 一日摂取許容量 

AMOE 無水マンニトール・オレイン酸エステル 
ELISA 酵素免疫測定法 
JECFA FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議 
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