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One World One Health 研究会 
第 3 回研究会 報告書編集にあたって 

 

第３回 One World One Health 研究会も無事盛会に終えることができ、参加していただいた先生な

らびに関係各位に感謝申し上げます。 
本年度は、OIE 食の安全ジョイントコラボレーティングセンターとの共催で開催され、全国 11 機

関から合計 35 名と、多くの参加者のなかで充実した討論が交わされました。このように、各機関の情

報を多角的に議論できたことは本会としても喜ばしい事でした。 
 
今回の基調講演は、酪農学園大学の蒔田准教授による「国際社会における乳と衛生」でした。アフ

リカでの実例をもとに、疫学的アプローチによる疾病コントロールの要点を解りやすく興味深く講演

されました。参加機関からは６演題の発表があり、バイオ医薬品産業における動物由来原料管理の規

制動向に関する最新情報をはじめ、医薬品の製造やそれら関わる原材料の実際と応用について、各機

関における取り組みや現状をお話しいただきました。質疑応答では、各機関が抱える疑問点等につい

て活発に議論されました。 
 

このような異分野機関の参加者による研究会は、ひとつのテーマを多角的な視野の元で議論できる

利点があり、今後もこのような取り組みを進め発展させていきたいと考えております。本研究会の記

録を兼ね、本誌をまとめさせていただきました。各発表内容のスライドも組み入れましたので、今後

の皆様の創造と発展にお役立ていただければと思います。 
 

2016 年 7 月 
One World One Health 研究会 世話人代表  

酪農学園大学 獣医学研究科 
萩原克郎 
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国際社会における乳と衛生 
 

蒔田 浩平 
酪農学園大学 獣医疫学准教授 

 
 牛乳を初めとする家畜の乳は、人類の動物家畜化達成以降、絶えることなく利用されてきた。

最近の国際社会における大きな牛乳問題としては、これまで急速に発展してきた中国経済が失速

したため牛乳の国際的需要が低下し、特に欧州における乳価が下がったことから起因する一連の

国際的影響が挙げられる。ここではこのような短期間でグローバル社会に影響を与える話題では

なく、演者が取り組んできた発展途上国におけるワンヘルス活動について二例紹介する。 
 世界では毎年 20 億症例もの下痢症が発生し、5 歳以下の子供 150 万人がこれにより死亡して

いる。動物由来感染症は汚染飲用水に次いで重要な感染源であり、牛乳や山羊乳の衛生も大変重

要である。国際家畜研究所（ILRI）では 2008 年以降、サハラ以南アフリカおよび東南アジア、

南アジア地域における動物由来食品衛生の向上と、同時に小規模生産者の衛生的な畜産物生産に

よる貧困削減を目指し、非正規流通（いわゆる闇市）へのリスク分析の応用と普及を行ってきた。

エチオピアの事例では、牛乳または乳製品の喫食による黄色ブドウ球菌性食中毒のリスクアセス

メントを実施した。バリューチェインには正規・非正規流通が交錯し、消費者による非加熱生乳

の購入が盛んであった。また生乳から直接発酵乳・ヨーグルトを作る調理を酪農家ならびに一般

家庭の約 3 割が行っていた。推計学的リスクアセスメントでは、伝統的乳発酵により黄色ブドウ

菌性食中毒リスクが９割以上抑制されていることが分かり、衛生の改善には伝統的文化を妨げず

却ってこれを用いるような方法が効果的であると考えられた。様々なステークホルダーとの参加

型会議では、非正規流通を対象とした取り組みの重要性が認識された。 
 もう一つの事例は下痢症以外の牛乳由来人獣共通感染症であるブルセラ病についてである。ウ

ガンダの首都カンパラでは非正規流通による生乳販売が盛んであり、販売牛乳の 12％がブルセラ

菌に汚染されている。リスクアセスメントでは、効果的に住民のリスクを下げる方策をシミュレ

ーションにより比較している。またタンザニアでの事例からは、モロゴロ州モロゴロ市都市部の

酪農家の牛におけるブルセラ病有病率は非常に低く、一方農業放牧混合地域では約半分の牛群に

少なくとも一頭のブルセラ病罹患牛がいることが分かった。リスク因子分析から、放牧中の感染

と、ブルセラ病は流産を経験した牛の他農場への売却が疾

病維持の原因となっていることが分かった。本年度経済分

析を用いながら効果的制御方法を検討していく。 

2−　　−



3−　　−



4−　　−



5−　　−



6−　　−



7−　　−



8−　　−



9−　　−



10−　　−



11−　　−



 

医薬品における動物由来原料管理の規制動向 

 

柚木 幹弘 

一般社団法人 日本血液製剤機構 研究開発本部 
酪農学園大学大学院 獣医学研究科 

 

 日本における医薬品の動物由来原料管理は厚生労働省が発出した生物由来原料基準で規定され

ている。この基準は血液製剤総則、人由来製品原料総則、動物由来製品原料総則からなっている。

一方、近年の科学技術の進展に伴って、新しい技術を応用した医療及び医薬品の実用化のスピー

ドに規制が追いついていない場面も見受けられるようになってきた。 

 これまでのバイオ医薬品は遺伝子組換え細胞を大量培養して目的産物を得ていた。この場合は

原料管理と精製工程でのウイルス不活化・除去の組合せで安全性を担保していた。この医薬品で

もウイルスの混入事例が散発的に報告されている。一方、新しい技術を応用した医薬品や医療と

して、再生医療、細胞治療、遺伝子導入などがあるが、これらをまとめた言葉として Advanced 
Therapy Medicinal Products (ATMPs)という。この ATMPs については製造工程でのウイルス不活化・

除去が非常に困難であることから、その安全性の担保は原料管理に依存する形になっている。 

 2016 年 6 月にこの ATMPs のウイルス安全に関する国際学会がベルリンで開催された。様々な

トピックが発表されたが、技術が先行してリスク管理が追いついておらず、議論はこれから始ま

るという印象を受けた。 

 本報告では、この国際学会で議論されたトピックの一部を紹介し、今後の動向を議論したい。 
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養鶏農場の現状について 
 

株式会社 科学飼料研究所  
瀧野 祥司 

 
 養鶏農場において、飼料添加物としての抗生物質の添加を行わない無薬とする農場が肉用鶏農

家で増加している。肉用鶏では、比内鶏などの地鶏を除いた一般鶏では増体が早くなる育種改良

に伴い飼養日数が短くなってきており、獣医師指示のもと抗生物質の使用できる期間が短くなっ

てきている。採卵鶏についても、育成の時期以外は産卵しているため基本的には抗生物質の使用

が難しい。さらに平成 26 年 8 月に「鶏用フルオロキノロン剤の慎重使用と有効性の確保」を農

林水産省から通達されたことにより抗生物質の使用が難しい環境となっている。一方で、種鶏に

おいては肉用鶏および採卵鶏ともに、廃用までは肉として食べるわけではなく、また卵も食する

わけではないため抗生物質使用の期間に制限はなく、比較的使用が容易である。 
 抗生物質の使用法については、１鶏舎での飼養羽数が 5 万羽程度の鶏舎がみられるなど大き

くなるに伴い、餌タンクも大きくなり、均一に餌と抗生物質を混和することが難しくなってい

る。そこで、飲水に混ぜて給与する方法がとられる。飲水にて使用する薬剤の種類が少なく、大

腸菌症などフルオロキノロン剤を使用しなければならない場面にしばしば直面する。 
  
 抗生物質の使用に制限が多いこと、また飼養羽数が多く個体治療を行うことができないことか

ら、疾病から守るためにはワクチンによる発症予防が主な対応となる。ワクチンについては、ニ

ューカッスル病（ND）、マレック病（MD）、鶏伝染性気管支炎（IB）、鶏伝染性ファブリキウス

嚢病（IBD）などに対するワクチンの接種が広く行われている。これらの多くが生ワクチンであ

り、注射ではなく、点眼・噴霧・飲水といった他の畜種ではあまり見られない方法で実施されて

いることが、鶏の大きな特徴と言える。 
 
 同一環境で多数飼養しているのが養鶏場の現状であり、今後海外で実施されつつあるアニマル

ウエルフェア対応が国内に適応されると、採卵鶏ではケージ飼育が禁止され、肉用鶏・産卵鶏問

わず、羽あたりの最低飼養面積の大幅な増加が必要となり、飼養形態が大変革される可能性があ

る。 
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「ウサギの E 型肝炎」 
 

日本臓器製薬株式会社 ノイロトロピン再開発統括部 
田口 宣久 

 
 E 型肝炎は E 型肝炎ウイルス（HEV）によって引き起こされる急性あるいは劇症の肝炎である。

E 型肝炎ウイルスは 1 型から 4 型の遺伝子型に分類されており、糞口経路により感染し、1 型と

2 型はヒトのみから分離され、衛生環境の劣悪な新興地域で大規模な流行を引き起こしているの

に対し、3 型と 4 型は主に家畜や野生動物から分離され、先進地域において散発的にヒトに発生

する E 型肝炎の原因となっていることから人獣共通感染症として注目されている。 
 日本臓器製薬が製造販売しているノイロトロピン（一般名：ワクシニアウイルス接種家兎炎症

皮膚抽出液）は、ワクシニアウイルスをウサギの皮膚に接種して惹起した炎症皮膚組織から抽出

した生理活性物質を有効成分とする鎮痛薬であり、ウサギの炎症皮膚組織は日本および中国で製

造されている。 
 HEV はブタやイノシシ、シカなど幅広い動物種に感染していることが知られているが、ウサギ

にも HEV が感染していることが報告されており、特に中国での報告件数が多いことから、ノイ

ロトロピンの原料として使用しているウサギへの HEV 感染と製品の品質へ及ぼす影響を調べる

ため、現在、萩原教授らの協力のもとウサギの HEV の分離を試みている。 
 ヒトやブタと比較してウサギの E 型肝炎に関する知見は少なく、今回、文献情報からウサギの

E 型肝炎研究の現状について報告する。 

20−　　−



21−　　−



22−　　−



23−　　−



24−　　−



霊長類プリオン病モデル 

 

国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所 

霊長類医科学研究センター 

柴田 宏昭、保富 康宏 

 

 

プリオン病は脳に異常なプリオン蛋白が沈着し、脳神経細胞の機能が傷害される致死的な神経

変性疾患の一群である。クロイツフェルト・ヤコブ病（CJD）はその代表的なもので、急速に進行

する認知症を呈する。この病気の原因は、プリオンと呼ばれる感染因子と考えられており、宿主

の細胞蛋白であるプリオン蛋白の異性体によるものとするプリオン病発病機序（プリオン仮説）

が多くの研究によって裏付けられてきている。そして、多くの治療研究もなされているが、未だ

有効な治療法は確立されていない。また、輸血や血液製剤の投与により感染発症した例（医原性

CJD）もあり、血液等から異常プリオンを取り除く技術開発も必要となってきている。そこで、プ

リオン病の発症機序や感染リスク評価などの基礎研究や開発中のプリオン病治療薬及びワクチン

並びに血液からの異常プリオンの除去法などの有効性・安全性を評価する応用研究をおこなう上

で、霊長類を用いたプリオン感染モデルは必要不可欠になってきている。変異型CJD（vCJD）は、

牛海綿状脳症（BSE：狂牛病）プリオンとの関連が動物実験等により裏付けられている。BSEは、

ウエスタンブロット検査において異常プリオン蛋白のバンドパターンの違いにより、定型BSEと

非定型BSEに大別される。そこで、当センターでは、定型、非定型BSE感染牛の脳乳剤をカニクイ

ザルに接種し、種の壁を越えて、サルで感染、発症することを確認している。感染ザルの脳組織

プリオン沈着像や脳波測定の結果などにより、定型BSEプリオンを接種し発症したサルはvCJD患

者に、非定型BSEプリオンを接種し発症したサルは全CJD患者の7～8割を占める孤発性CJD患者に

近いモデルであることが分かった。また、脳乳剤と云う不安定な感染源ではなく、vCJD由来の異

常プリオン持続感染の安定した細胞株を用いたサル感染実験においてもvCJD患者様モデルが作出

出来ることを確認した。この確立したサルプリオン病モデルを用いて、発症前の唾液や尿から極

微量な異常プリオンの検出が可能となり、プリオン病の発症前診断法への応用が示唆された。さ

らに、抗プリオン治療候補薬の評価実験では、発症前投薬群のサルでは、非投薬群に比べ明らか

な発症遅延、延命効果を示した。発症直後からの投与群の

サルでも延命効果を示した。プリオン病克服への一歩にサ

ル感染モデルが大きく貢献しており、今後も寄与していく。 

25−　　−



26−　　−



27−　　−



28−　　−



プラノバの利用に関するワークショップのご紹介 
および新しい利用方法の一例 

旭化成メディカル（株）バイオプロセス事業部 技術マーケティング部 井上  
2016年7月8日@OWOH研究会 

プラノバフィルターは1989年に世界で初めてのウイルス除去専用フィルターとして発売された。 
当初ウイルスをろ過で除去するとの概念は、世間にほとんど理解されず、その技術領域の認知を 
確立することも必要であった。その有用性は徐々に限られたユーザーにより認めれるようなったが、 
ユーザー間の情報交流による技術の向上および他組織への伝播、更にはプラノバファミリーの 
構築を目的として、1998年より年一回、プラノバワークショップを主催している。 
昨年10月ギリシャ・アテネにおいて第18回Planova Workshop を開催した。本年9月には米国・フィラ 
デルフィアにて第19回目を開催予定である。 
更に地域限定ワークショップとして2013年にはインド、2015年には中国にて開催し、好評を博している。 
 
ワークショップでは顧客の工程開発、製造での実績、新規応用、業界規制動向や、弊社における研究 
開発成果などが発表される。 
 
本日はワークショップの運営・内容の概略を紹介し、更に昨年のワークショップにおいてユーザーから 
発表された、遺伝子治療用ベクター製造への応用、及びリコンビナントタンパク質製造の上流における 
培養コンタミリスク回避を目的とした、培地成分ろ過について紹介する。 
 
 
 
 
 

https://www.ak-bio.com/planova-workshop/ 

 

旭化成メディカル（株）バイオプロセス事業部 技術マーケティング部　井上　雅晴
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One World One Health 研究会  
第３回研究会・議事録 

 
日時：2016 年 7 月 8 日（金）13:00～17:00 
場所：酪農学園大学  研修館 
参加者：11 機関 20 名（順不同・敬称略）＋ 酪農学園大学・学生 10 名、大学院生 4 名 
井上雅晴 旭化成メディカル株式会社 
田口宣久、西江英明 日本臓器製薬株式会社 
吉松美佳 第一三共株式会社 
松田博行 藤森工業株式会社 
瀧野祥司 科学飼料研究所 
高橋栄二 田辺三菱製薬株式会社 
平岡陽介、田口あみ 新田ゼラチン株式会社 
門脇修一郎 日本全薬工業 
柚木幹弘 一般社団法人日本血液製剤機構 
保富康宏、柴田宏昭 国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所

萩原克郎、蒔田浩平、岡本実、能田淳

内田玲麻、石原智明 
酪農学園大学 

森ゆうこ 神戸大学大学院 
 

別紙スケジュール通り、7 月 8 日（金）13:00 より、研究会代表・萩原克郎氏司会の下

に研究会が開始された。別紙スケジュール通りに発表進行し、最後に研究会副代表・保富

康宏氏より総評が述べられ、本会の今後の可能性について語られた。質疑応答も活発に行

われ、有意義な研究会となった。 
 

    

以上 
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One World One Health 研究会 
第 3 回研究会 意見交換会・議事録 

 
日時：2016 年 7 月 8 日（金）18:00～21:00 
場所：ホテルエミシア 
参加者：20 名（順不同・敬称略） 
井上雅晴 旭化成メディカル株式会社 
田口宣久、西江英明 日本臓器製薬株式会社 
吉松美佳 第一三共株式会社 
松田博行 藤森工業株式会社 
瀧野祥司 科学飼料研究所 
平岡陽介、田口あみ 新田ゼラチン株式会社 
門脇修一郎 日本全薬工業 
柚木幹弘 一般社団法人日本血液製剤機構 
保富康宏、柴田宏昭 国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所

萩原克郎、蒔田浩平、岡本実、能田淳

内田玲麻、田村豊、石原智明 
酪農学園大学 

森ゆうこ 神戸大学大学院 
 
 意見交換会は、本研究会に新規に参加された研究者も迎えた。会の冒頭に、酪農学園大

学副学長・石原智明氏より開会挨拶・研究会感想が述べられた。その後、各参加者の自己

紹介後、各テーブルで活発な意見交換が行われた。最後に酪農学園大学獣医学類長・田村

豊氏により、今後の動物医薬品に関する動向の話題提供と閉会の挨拶があり、終了した。

また、研究会副代表・保富康宏氏より、研究会ホームページ作成の提案があり、一同同意

した。異業種研究者間の活発な意見交換会が行われ、参加者各自が問題認識を新たにする

会となった。 
     

以上 
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One World One Health 研究会 
第 3 回研究会総合討論会・議事録 

 
日時：2016 年 7 月 9 日（金）9:30～10:30 
場所：酪農学園大学 附属動物病院 2 階 大会議室 
参加者：16 名（順不同・敬称略） 
井上雅晴 旭化成メディカル株式会社 
田口宣久、西江英明 日本臓器製薬株式会社 
吉松美佳 第一三共株式会社 
松田博行 藤森工業株式会社 
高橋栄二 田辺三菱製薬株式会社 
平岡陽介、田口あみ 新田ゼラチン株式会社 
門脇修一郎 日本全薬工業 
柚木幹弘 一般社団法人日本血液製剤機構 
保富康宏、柴田宏昭 国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所 
萩原克郎、岡本実、能田淳 酪農学園大学 
森ゆうこ 神戸大学大学院 

 
 総合討論会では、医薬品製造における動物由来原料の安全管理について意見交換が行

われた。以下、主な項目を列挙する。 
 
・Xeno-free が謳われているが、同種としたがゆえにリスクが増加する可能性がある。 
・Animal-free 原料の使用では、原料の検査および不活化・除去工程により安全性の向上

を図っているが、ゼロリスクはない。説得力を持つのは「感染性がない」という指標。 
・バイオ医薬品の精製工程では不活化・除去の導入が可能である。しかしながら、移植医

療、再生医療、細胞製剤、ウイルス製剤などではそれが困難であるため、原材料管理が重

要ポイントの一つになり得る。 
・ATMPs (Advanced Therapy Medicinal Products)に関して。 
 
他 
 

以上、活発な総合討論会となった。 
     

    

以上 
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One World One Health 研究会 
第 2 回 総会・議事録 

 
日時：2016 年 7 月 9 日（土）10:30～11:00 
場所：酪農学園大学 附属動物病院 2 階 大会議室 
参加者：16 名（順不同・敬称略） 
井上雅晴 旭化成メディカル株式会社 
田口宣久、西江英明 日本臓器製薬株式会社 
吉松美佳 第一三共株式会社 
松田博行 藤森工業株式会社 
高橋栄二 田辺三菱製薬株式会社 
平岡陽介、田口あみ 新田ゼラチン株式会社 
門脇修一郎 日本全薬工業 
柚木幹弘 一般社団法人日本血液製剤機構 
保富康宏、柴田宏昭 国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所 
萩原克郎、岡本実、能田淳 酪農学園大学 
森ゆうこ 神戸大学大学院 

 
 研究会総会は会開挨拶のあと、議長・柚木氏が選任され進行した。議案書に基づき、第

1 号議案・総会議決権の決定が行われ、参加者 16 名のうち、入会保留の 2 名および議長

1 名を除く 13 名の議決が有効であることを決定した。その後、第 2 号議案・世話人再任、

第 3 号議案・会計報告、第 4 号議案・学内公開、第 5 号議案・学外公開、第 6 号議案・

研究会参加費、について決議が行われ、議決権保有者全員の賛成により（賛成 13 名、反

対 0 名、棄権 1 名；議長）承認された。なお、学外公開の件については多数の意見交換が

なされた。議案決議後、次年度研究会開催の件について検討が行われ、次年度は 2017 年

7 月 7 日（金）～7 月 8 日（土）で開催することで決定した。また、次年度は、今回新規

会員となった会員各位も話題提供を行うことが、一同同意のもとに決定された。 
    

以上 
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