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資料2－4－1  

厚生労働省発食安第0823012号  

平成19年8 月 2 3 日  

薬事・食品衛生審議会  

会長 望月 正隆 殿   

厚生労働大臣 柳澤 伯  

諮 問 書  

食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に基づき、  

下記の事項について、貴会の意見を求めます。  

記  

次に掲げる動物用医薬品の食品中の残留基準設定について  

豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン   
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資料2－4－2  

平成19年11月6日  

薬事・食品衛生審議会   

食品衛生分科会長 吉倉 康 殿  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会   

農薬・動物用医薬品部会長 大野 泰雄  

薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会  

農薬・動物用医薬品部会報告について   

平成19年8月23日付け厚生労働省発食安第0823012号をもって諮  

問された食品衛生法（昭和22年法律第233号）第11条第1項の規定に  

基づく豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチンに係る食品規格（食品中の動物用  

医薬品の残留基準）の設定について、当部会で審議を行った結果を別添のと  

おり取りまとめたので、これを報告する。  
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（別添）  

豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン  

（インゲルバックPRRS生ワクチン）  

1．概要  

（1）品目名：豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン  

商品名：インゲルバックPRRS生ワクチン  

（2）用途：豚繁殖・呼吸障害症候群の発症軽減  

本剤は、分離、継代して弱毒化された豚繁殖・呼吸障害症候群（PRRS）ウ   

イルスMA－－104培養細胞順化株（JJ1882株）を主剤とし、保存剤と．して、ネ   

オマイシンを使用した生ワクチンである。  

今般の残留基準の検討は、本ワクチンが動物用医薬品として承認を受けた後、   

所定の期間（6年）が経過したため再審査申請がなされたことに伴い、内閣府   

食品安全委員会において食品健康影響評価がなされたことによるものである。  

（3）有効成分：豚繁殖・呼吸障害症候群（PRRS）ウイルスMA－104培養細胞順  

化株（JJ1882株）  

（4）適用方法及び用量  

凍結乾燥ワクチンを添付の溶解用液（精製水）で溶解し、その2mlを3・～18   

週齢の豚に筋肉内投与する。  

（5）諸外国における使用状況  

本ワクチンは、欧米等で承認され使用されている。  

2．残留試験結果   

対象動物における主剤等の残留試験は実施されていない。  

3．許容一日摂取量（ADI）評価   

食品安全基本法（平成15年法律第48号）第24条第1項第1号の規定に基   

づき、平成：L9年4月20日付け厚生労働省発食安第0420003号により、食品   

安全委員会あて意見を求めた豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチンに係る食品健康   

影響評価については、食品安全委員会において、以下のとおり食品健康影響評価   

が示されている。  
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当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と考えられる。  

4．残留基準の設定  、   

食品安全委員会における評価結果を踏まえ、残留基準を設定しないこととする。  
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（参 考）  

これまでの経緯  

平成19年 4 月20日 ・厚生労働大臣から食品安全委員会委員長あてに残留基準設  

定に係る食品健康影響評価について要請   

平成19年 8 月23日 ・厚生労働大臣から薬事・食品衛生審議会会長あてに残留基  

準の設定について諮問   

平成19年 8 月29日 ・薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品  

部会における審議   

平成19年 9 月 6 日 ・食品安全委員会委員長から厚生労働大臣あてに食品健康影  

響評価結果について通知  

●薬事・食品衛生審議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬品部会  

【二委員］   

東京海洋大学大学院海洋科学技術研究科教授  

北里大学副学長  

国立医薬品食品衛生研究所副所長  

東京大学大学院農学生命科学研究科教授  

財団法人残留農薬研究所理事  

星薬科大学薬品分析化学教室准教授  

国立医薬品食品衛生研究所客員研究員  

元独立行政法人農業技術研究機構中央農業総合研究センター虫害  

防除部長  

実践女子大学生活科学部生活基礎化学研究室教授  

国立医薬品食品衛生研究所食品部長  

日本生活協同組合連合会組織推進本部 本部長  

東北大学大学院薬学研究科医療薬学講座薬物動態学分野教授  

独立行政法人国立健康・栄養研究所研究企画評価主幹  

大阪市立大学大学院医学研究科都市環境病理学教授  

青木 宙   

井上 松久  

○大野 泰雄   

尾崎 博   

加藤 保博   

斉藤 貫一一   

佐々木 久美子   

志賀 正和  
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（○：部会長）  
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（答申案）   

豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチンについては、食品規格（食品中の動物用医薬  

品の残留基準）を設定しないことが適当である。  
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食品健康影響評価の結果の通知について  

平成19年4月20日付け厚生労働省発食安第0420003号をもって貴省から当委員会  

に対し意見を求められた豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン（インゲルバックPRR  

S生ワクチン）に係る食品健康影響評価の結果は下記のとおりですので、食品安全基  

本法（平成15年法律第48号）第23条第2項の規定に基づき通知します。   

なお、食品健康影響評価の詳細は別紙のとおりです。  

記   

豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン（インゲルバックPRRS生ワクチン）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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動物用医薬品評価書  

豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン（インゲルバッ  
クPRRS生ワクチン）の再審査に係る食品健康影  
響評価について  

2007年9月  

食品安全委員会  
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く審議の経緯〉   

平成19年4月20日  農林水産大臣より再審査に係る食品健康影響評価について要請  
厚生労働大臣より残留基準設定に係る食品健康影苧評価につい  

て要請  

阻係書類接受  
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第198回食品安全委員会（報告）   

国民からの意見情報の募集  

動物用医薬品専門調査会座長から食品安全委員会委員長へ報告  
第205回食品安全委員会（報告）  
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要約  

豚繁殖・呼吸障害症候群（PRRS）生ワクチン（インゲル′くックPRRS生ワクチン）につし′、て  

食品健康影響評価を実施した。  

PRRSウイルスは、ヒトに対する病原性はないと考えられ、木製剤の主剤であるPRR5ウ  

イルスの豚に対する病原性は極めて低いとされている。また、新たに報告された副作用症  

例も、本剤との因果関係が不明の1例と一過性の症例でこれまでに同様の症例情報はな  

い。これらのことから、木製剤が適正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。  

14   



豚繁殖・呼吸障害症候群（PRRS）生ワクチン（インゲルバックPRRS生ワクチン）の  

再事査に係る食品健康影響評価について  

1．はじめに  

食品安全委員会は食品安全基本法（平成15年法律第4各号）第24条第1項第＄  

号の規定に基づき農林水産大臣から「豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン（インゲル  

′くックPRRS生ワクチン）」、同法第24条第1項第1号の規定に基づき厚生労働大臣  

から「豚繁殖・呼吸障害症候群生ワクチン」について意見を求められた。（平成19年4  

月23日関係書類接受）  

2．インゲル′くックーR月癌生ワクチンについて（lX2X3）   

インゲル／くックPRRS生ワクチンは平成9年7月16日に農林水産大臣より動物用  

医薬品として承認を受けた後、所定の期間（6年間）が経過したため、再審査申請が  

行われた。製剤の内容については次の通りである。  

①主剤   

主剤は米国で分離、継代して弱毒化された、豚繁殖・呼吸障害症候群（PRRS）ウ   

イルスMA－104培養細胞順化株（∬18g2株）である。  

②効能・効果   

効能・効果はPRRS発症軽減で、豚の体内におけるPRRS野外ウイルスの増殖を   

抑え排泄を抑制する。PRRSウイルス感染による子豚の生産阻害の軽減を目的と   

している。  

③用法・用量   

ワクチン（凍結乾燥品）を添付の溶解用液（精製水）で溶解し、その2mLを3－18   

週齢の豚の筋肉内に注射する。  

④その他   

保存剤としてネオマイシンが使用されている。  

3．再事査における安全性に関する知見等について  

（1）ヒトに対する安全性について   

PRRSは、妊娠豚の死流産や虚弱子分娩などの繁殖障害と、離乳豚の慢性肺炎   

などの呼吸障害の異なる病気からなる症候群疾病である。PRRSウイルスは豚とい   

のししが自然宿主で人獣共通感染症の病原体とは認識されていないことから、ヒト   

に対する病原性はないと考えられる。（ヰ）   

インゲル／くックPRRS生ワクチンは米国、韓国、カナダ、EU諸国など20か国で使   

用されている（2l。   

主剤であるウイルスは弱毒化されており、3適齢の豚に接種しても臨床的に異常  
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を示すことなく、病原性はきわめて低い（1）。   

保存剤として使用されているネオマイシンは、過去にワクチンの添加剤としての   

観点から評価され（5）、木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評価されている。  

（2）安全性に関する研究報告についで2）   

調査期間中、学会誌やJICSTやJMEDICNE，MEDL掛肥等の検索の錯果、外国   

における本ワクチン接種豚からのワクチンウイルスの垂直及び水平感染を疑う研  

究報告（占）、及びワクチンウイルスの病原性復帰の可能性を示した報告（7H10）が得ら   

れており「PRRS陰性農場では使用しないこと」等の制限事項が本剤の使用上の注   

意に追加記載された。現時点において日本における本ワクチンによるワクチンウイ   

ルスの垂直（水平）感染、及び病原性復帰を疑う事例の報告はない。その他、安全   

性を悪念させる研究報告は得られなかった。  

（3）承認後の副作用報告について騨）   

豚に対する安全性が乗認取得後、11施設（延べ12施設）の943頭を対象に調査   

されたが、副作用と思われる症例は認められなかった。調査期間中の情報収集に   

より、2事例の副作用症例が認められた。その1例日は、本剤を接種した繁殖母豚  

10頭中1頭が発熱し翌執こ死亡した症例、2例日は2遇齢の子豚30頭に本剤を   

接種し、約5分後に全頭が一過性に嘔吐し、翌日には全頸が回復した症例である。  

1例日は適応外の妊娠豚への接種であり、死亡原因究明も十分に実施されておら   

ず、ワクチン接種との因果関係は不明である。一方、2例日は30頭全頭に発現して   

いることから、本剤との因果関係は否定できないが、これまでに同様の症例情報は   

得られていない。  

4．再事査に係る食品健康影苧評価について   

上記のように、PRRSウイルスはヒトに対する病原性はないと考えられる。また、イ  

ンゲル／くックPRRS生ワクチンの主剤であるPRRSウイルスは弱毒化されており、豚  

に対する病原性もきわめて低い。東証後2例の副作用報告がされているが、1例は  

本剤との因果関係が不明であり、もう1例は、一過性の症例でこれまでに同様の症  

例情報はない。その他の副作用の報告はなく、安全性を懸念させる研究報告は認め  

られておらず、提出された資料の範囲において、当製剤に関する安全性を懸念させ  

る新たな知見の報告は認められないと考えられ、当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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5．参考資料  
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