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(別添) 
 

鶏コクシジウム感染症（アセルブリナ・テネラ・マキシマ・ミチス）混合生ワクチン(パラコックス－
５)の食品健康影響評価について(案) 
 
１．鶏コクシジウム感染症について 
鶏コクシジウム感染症については過去に検討されているが(1)、その概要については次の

通りである。 
コクシジウム類はコクシジウム亜綱に属する原虫aの総称であるが、獣医学領域ではアイメリ

ア属とイソスポラ属のみをさすことが多い。鶏にはアイメリア属の8種が盲腸や小腸に寄生し、
病原性の高い種では急性下痢を主徴とし死亡例も見られる。病原性の低い種では死亡例はな

いが体重減少や産卵率低下等の産業的損害が生じる。なお、国内養鶏場においてはすでに広

く蔓延しており、感染初期でないと薬剤治療が困難であることから、抗コクシジウム剤の予防的

投与やワクチンによる予防が行われている。免疫を獲得した鶏は再感染に対して不顕性となる。

感染経路は経口であるが、アイメリアは宿主特異性が高く、鶏の病原虫は鶏にしか感染しない

とされており、ヒトに対する病原性はない。 
 
２．パラコックス－５について(2) 

 パラコックス－５は、鶏コクシジウム原虫(アイメリア テネラ；Eimeria tenella、アイメリア アセル
ブリナ；Eimeria acervulina、アイメリア  マキシマ；Eimeria maxima(2株)、アイメリア  ミチス；
Eimeria mitis)の弱毒株のオーシストbを主剤とした5種混合生ワクチンである。平飼いブロイラー
雛の餌付け用飼料に混合して投与される。 
当ワクチンの同等品は海外で広く使用されており、国内の類似品としては、アイメリア テネラ、

アセルブリナ、マキシマ弱毒株オーシストを主剤とする3種混合生ワクチン等が承認され市販さ
れている。 
なお、本生物学的製剤にはリン酸緩衝食塩液の他、特に添加剤は使用されていない。 

 
３．パラコックス－５の安全性に関する知見等について 
○ヒトに対する安全性について(3), (4), (5) 
 本ワクチンについて、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、主剤のア

イメリアは宿主特異性が高く、鶏の病原虫は鶏にしか感染しないとされており、ヒトに対する病

原性はない。また、本製剤の原虫株は薬剤に対して感受性である。 
 
○ 鶏における安全性試験 
パラコックス－５をブロイラー初生ヒナのそ嚢内に単回(常用量、10 倍用量；雌雄各 20 羽/群)

あるいは4回(0 ,4 ,8 ,12日に常用量；雌雄各20羽)投与試験が実施された。各群21日間飼育し、
臨床症状観察、体重測定、剖検が実施された。 
臨床症状では特にワクチン投与に起因する異常は認められなかった。 
体重については、10倍用量群の 7日目の測定、4回投与群の 7及び 21日目の測定で低値

が認められ、4 回投与群では期間中の増体重も低値を示した。常用量群では異常は認められ
なかった。 

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              
a Protozoa。運動性を持つ従属栄養性の単細胞生物。(4),(7) 
b Oocyst。ザイゴート(ミクロガメート(雄性生殖体)とマクロガメート(雌性生殖体)とが融合して生じた虫体)が膜に包まれたものを言う。ザイゴート
はオーシスト内で感染力を有するスポロゾイトを形成する。この成熟オーシストは対乾燥性や耐感作性を有しており、外界に排出され、宿主に摂

取されて感染する。(3), (4), (6) ,(7) 
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剖検では特にワクチンの投与に起因した異常は認められなかった。 
 
パラコックス－５の SPF鶏初生ヒナへの単回投与試験(対照群、常用量、10倍用量、100 倍用
量；雌雄各 30羽/群)が実施された。各群 28日間飼育し、臨床症状、体重(7日毎)、飼料摂取量、
血液学的、血液生化学的、臓器重量、肉眼的観察、病理組織学的の各検査を実施した。 
臨床症状では 100倍用量群で投与後 5-10日に軽度の元気消失が認められた。 
体重については、10及び 100倍用量群の投与 0-7日に増体重の減少と投与 7日後の体重

の低値が認められた。 
 血液学的検査、血液生化学的検査、臓器重量では有意差のある項目が散見されたが、用量

相関性がない、値自体は生理学的変動の範囲内である等、ワクチンの接種に起因する異常とは

認められなかった。 
肉眼的観察、病理組織学的検査では異常は認められなかった。 

 
○ 臨床試験(8) 
国内 2施設で鶏に対する臨床試験が行われているが、特にワクチンの接種に起因する異常は

認められなかった。 
 
○ その他(9) 
なお、細菌、マイコプラズマ、ウイルス等の混入否定試験、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．食品健康影響評価について 
上記のように、当ワクチンの主剤は弱毒化された鶏コクシジウム原虫(アイメリア 5株)のオーシ
ストである。主剤のアイメリアは鶏への感染性を有するが種特異性が高いことが知られている。

これまでヒトに感染した事例も報告されておらず、ヒトへの病原性はないと判断される。 
また、製剤には特に添加剤は使用されていない。 
これらのことから、当生物学的製剤が適切に使用される限りにおいて、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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