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要 約 

 
マイコプラズマ・シノビエ感染症凍結生ワクチン（MS 生ワクチン(NBI)）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。 
本製剤の主剤は弱毒化されたマイコプラズマ・シノビエ MS-H 株である。主剤のMS-H

株は、鶏への感染性を有するが、宿主特異性が高いことが知られている。マイコプラズマ・

シノビエを含めてこれまでヒトに感染した事例は報告されておらず、ヒトへの病原性はな

いと判断される。 
また、本製剤には特に添加剤は使用されていない。 
さらに、今般提出された再審査に係る資料の範囲において、再審査期間中にこれまで把

握されていなかった新たな副作用及び安全性を懸念させる新たな知見の報告は認められな

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 9、10） 

主剤は、マイコプラズマ・シノビエ MS-H 株である。本製剤 1 バイアル（30 mL、
1,000 羽分）中に当該菌株が 1010.35 CCU1以上含まれている。 

 
２．効能・効果 （参照 9、10） 

効能・効果は、マイコプラズマ・シノビエ（以下「MS」という。）感染に伴う呼吸器

疾病（気嚢炎）の発症予防又は軽減である。 
 
３．用法・用量 （参照 9、10） 

37 ℃以下の微温湯中で素早く融解した後に添付の点眼用器具をつけ、3 週齢以上の鶏

に、よく撹拌しながら、1 羽当たり 1 滴（0.03 mL）を点眼で接種する。 
 
４．添加剤等 （参照 9、10） 

本製剤には特に添加剤は使用されていない。 
 
５．開発の経緯及び使用状況等 （参照 1～6、11、12） 

マイコプラズマは大きくは細菌に分類されるが、通常の細菌と異なり細胞壁を欠いて

いる。菌体が小さく可塑性があるため 0.22 μm の除菌フィルターを通過する。ウイルス

と異なり、生育に特定の養分を必要とする場合が多いものの、適当な培地下では単独で

増殖できる。ヒトを含めた動物のみならず昆虫、植物からも病原体として分離されてい

るが、一般に動物のマイコプラズマは宿主特異性が強く、複数の宿主から同一種が検出

される可能性は低いとされている。 
鶏のマイコプラズマ病には、マイコプラズマの感染による気嚢炎や慢性呼吸器病、さ

らには関節の滑膜炎が知られている。通常は不顕性であることが多いが、他の病原体の

混合感染、環境の悪化等により発病すると考えられている。介卵感染による垂直感染、

感染鶏を介する水平感染の両方が知られており、通常鶏の死亡例はないが、体重減少、

産卵率、受精率、ふ化率の低下等の産業的損害が生じることから、届出伝染病に指定さ

れている。国内養鶏場においては清浄化が進んでいるものの、2000 年以降においても散

発的な発生が認められている。主たる病原菌はMycoplasma gallisepticum、M. synoviae
であり、後者は呼吸器に対する病原性は前者より弱いが、宿主の状況に応じて滑膜炎を

起こす。このほか、M. meleagridis、M. iowae、M. lipofaciens、M. glycophilum 等も

鶏に対する病原性マイコプラズマとして知られている。（参照 1～5） 
本製剤は、1990 年にオーストラリアで分離された MS86079/7NS 株を突然変異誘発

剤で処理して得られた温度感受性の弱毒性突然変異株 1 クローン（MS-H）に由来する

株を主剤とした生ワクチンである。MS-H 株は 33 ℃の培養条件でよく増殖するが、鶏

の体温に近い 39.5 ℃では著しく増殖が妨げられるという性質を有している。（参照 1、
6） 

                                            
1 color changing unit：色調変化単位 
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本製剤の同等品は、オーストラリア、アルゼンチン、EU 諸国等の海外でも広く承認、

使用されている。（参照 1、6、11、12） 
本製剤は、2005 年 12 月に輸入承認を受けた後、所定（6 年間2）の期間が経過したた

め、再審査申請（2012 年 3 月）が行われたものである。（参照 11） 
 
Ⅱ．安全性に係る知見の概要 
１．ヒトに対する安全性 （参照 1～6、9、10） 

本製剤について、ヒトに対する直接的な病原性等の検討は行われていないが、主剤の

MS-H 株も野外株のMS と同様、宿主特異性が強く、MS 感染症は一般に人獣共通感染

症とは考えられていない。MEDLINE を含むデータベース検索においても、MS のヒト

に対する感染事例は報告されておらず、MS はヒトに対する病原性はないと考えられる。

（参照 2～5） 
なお、本製剤には特に添加剤は使用されていない。（参照 1、6、9、10） 

 
２．鶏に対する安全性 
（１）鶏における安全性試験 （参照 7） 

鶏（白色レグホン種、21 日齢、雌 15 羽/群）を用いた本製剤の単回点眼接種（常用量

又は 10 倍量）試験が実施された。各群を 35 日間飼育し、臨床症状観察、体重測定、血

液学的検査、血液生化学的検査、剖検並びに気管、脾臓及び肝臓の病理組織学的検査が

実施された。 
臓器重量で、肝臓及び脾臓の絶対及び相対重量の高値が認められたが、病理組織学的

検査で免疫応答活性化との関連性が示唆された。その他、特に本製剤の接種に起因する

異常は認められなかった。 
 
（２）臨床試験 （参照 8） 

国内 4 施設で鶏に対する臨床試験が行われているが、特に本製剤の接種に起因する異

常は認められなかった。 
 
３．その他 （参照 6、9） 

MS-H株は106～109 CCU/mLで実施された in vitroの10代継代及び鶏の5代継代の

いずれにおいても温度感受性及び病原性の復帰を認めなかった。なお、細菌、真菌等の

混入否定試験、安全試験等が規格として設定されており、試作ワクチンにつき、それぞ

れ試験が行わ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。 
 
４．再審査における安全性に関する研究報告 （参照 11、13） 

調査期間（2005 年～2011 年）中に、MEDLINE を含むデータベース検索等の結果、

                                            
2 マイコプラズマ・シノビエMS-H 株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、本

製剤の再審査期間は 6 年間とされた。 
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安全性に関する報告は認められなかった。 
 
５．再審査における承認後の副作用報告 （参照 11、13、14） 

鶏に対する安全性について、調査期間（2006 年 8 月～2011 年 12 月）中に延べ 12 施

設、計 299,437 羽の調査が実施され、副作用の発現は観察されなかった。また、家畜衛

生週報（農林水産省発行）等の副作用報告欄にも本製剤の副作用報告は認められなかっ

た。 
 
Ⅲ．食品健康影響評価 

本製剤の主剤は弱毒化されたマイコプラズマ・シノビエ MS-H 株である。主剤の

MS-H 株は、鶏への感染性を有するが宿主特異性が高いことが知られている。MS を含

めてこれまでヒトに感染した事例は報告されておらず、ヒトへの病原性はないと判断さ

れる。 
また、本製剤には特に添加剤は使用されていない。 
さらに、提出された資料の範囲において、再審査期間中にこれまで把握されていなか

った新たな副作用及び安全性を懸念させる新たな知見の報告は認められない。 
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と考えられる。 
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