
                         

学識経験者意見 

 
  遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律に基づ

き申請のあった下記の遺伝子組換え生物等に係る第一種使用規程について、これに従っ

て当該遺伝子組換え生物等を使用した際の生物多様性影響について、専門の学識経験者

により検討が行われました。とりまとめられた意見は別紙のとおりです。 
 
 
名称：猫白血病ウイルス由来防御抗原蛋白発現遺伝子導入カナリア痘ウイルス ALVAC

（vCP97 株）（FeLV-env,gag,pol,Canarypox virus） 



薬事・食品衛生審議会薬事分科会生物由来技術部会動物用組換え DNA 技術応用 
医薬品調査会での検討の結果 
 
１ 名称：猫白血病ウイルス由来防御抗原蛋白発現遺伝子導入カナリア痘ウイルス

ALVAC（vCP97 株）（FeLV-env,gag,pol,Canarypox virus） 
  第一種使用等の内容： 

① 運搬及び保管（生活力を有する遺伝子組換え生ワクチンを保有する接種動物

の運搬及び保管を含む。） 
②  薬事法第１４条第３項の規定により提出すべき資料のうち臨床試験 

の試験成績に関する資料の収集を目的とする試験（以下「治験」という。）に

該当する場合は、同法第８０条の２第２項に基づき届け出る治験計画届出書及

び動物用医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成９年農林水産省令

７５号）第７条に基づき作成する治験実施計画書に従った使用 

③  薬事法第１４条第１項に基づく承認申請書に従った使用（④に該当 

する行為は除く。） 

④  接種（食用に供される場合を除く。） 

⑤  廃棄物の処理及び清掃に関する法律（昭和４５年法律第１３７号） 

第１２条の２に基づき定める感染性産業廃棄物の処理基準に従った接種後の

器具及び使用残さの廃棄 

⑥  ⑤以外の廃棄（生活力を有する遺伝子組換え生ワクチンを保有する 

接種動物の廃棄に伴う場合を含む。） 

⑦  ①～⑥に付随する行為 

  申請者：メリアル・ジャパン株式会社 
 
（１）生物多様性影響評価の結果について 
  ア 他の微生物を減少させる性質 
   当該遺伝子組換え生ワクチンに使用されているウイルス株は、猫白血病ウイルス

の env 遺伝子、gag 遺伝子及び pol 遺伝子の一部を供与核酸とし、これらの遺伝子

の発現により、猫白血病ウイルスに対する防御効果を付与することとしているが、

これらの遺伝子を発現するカナリア痘ウイルスが親株以上に他の微生物を減少さ

せるような物質の産生等に至ることは考えにくい。 
また、海外における使用実績においても、野外における他の微生物の減少等は報

告されていない。 
   以上より、第一種使用等により影響を受ける可能性のある野生動植物等は特定さ

れず、他の微生物を減少させる性質に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはな

いとの申請者の結論は妥当であると判断した。 



 
  イ 病原性 
   カナリア痘ウイルスを含むアビポックスウイルスは、その由来鳥類以外の野生鳥

類には感染が成立しにくいことが報告されている。宿主株であるカナリア痘ウイル

スは、弱毒ワクチン株に由来するものであり、カナリアに接種した試験においても

重篤な病原性は確認されていない。また、当該遺伝子組換え生ワクチンは、宿主株

と同様の形質を保持しており、カナリアに接種した場合、宿主株以上の病原性を示

すことはないと考えられる。 
   当該遺伝子組換え生ワクチンを猫に接種した試験においても、接種猫での病原性

やウイルスの排泄は認められなかった。このことは、猫等の哺乳動物は、カナリア

痘ウイルスの宿主ではないため、感染性ウイルスの複製が起こらなかったためであ

ると考えられ、他の野生哺乳動物へも病原性は示さないものと考えられる。 
   以上より、第一種使用等により影響を受ける野生動植物等は特定されず、病原性

に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者の結論は妥当である

と判断した。 
 
  ウ 有害物質の産生性 
   本組換え遺伝子による有害物質の産生性の可能性は低く、アレルゲン性、変異原

性に関するデータベース検索の結果から、それら有害物質の産生の可能性は見出さ

れない。 
   さらに、使用実績のある海外においても本遺伝子組換え生ワクチンの有害物質の

産生性は報告されていない。 
   以上により、第一種使用等により影響を受ける野生動植物等は特定されず、有害

物質の産生性に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者の結論

は妥当であると判断した。 
 
  エ 核酸を水平伝達する性質 
   ポックスウイルスは、天然痘ワクチンの長い使用の歴史からも相同組換えを起こ

すことで問題となった事例はない。そのため、当該遺伝子組換えワクチン株と強毒

のカナリア痘ウイルスが強感染した場合においても、相同組換えが起こる可能性は

低いと考えられる。また、カナリアでのカナリア痘ウイルス強毒株と当該遺伝子組

換えワクチン株との共感染実験においても、相同組換えが起こる可能性が低いこと

を示す結果が得られている。 
   猫における感染においても、当該遺伝子組換えワクチン株は猫の体内において十

分な増殖をせずに、感染性ウイルスを複製しないことから、他のポックスウイルス

やレトロウイルスとの相同組換えが起こる可能性は低いと考えられる。また、接種



猫からのウイルスの排泄も見られないこと、感染性ウイルスを産生しない当該ワク

チンを接種猫を食した鳥類等へ伝播の可能性もないと思われることから、他の野鳥、

野生哺乳動物への影響は非常に少ないと考えられる。 
   また、当該遺伝子組換え生ワクチンは、蒸留水中の生残性や耐熱性において宿主

株と同等の形質を有しており、感染性動物に対する特異性も高いことから、自然条

件下で長期に生残する可能性は極めて低いと考えられる。 
   以上より、第一種使用等により影響を受ける野生動植物等は特定されず、核酸を

水平伝達する性質に起因する生物多様性影響が生ずるおそれはないとの申請者の

結論は妥当であると判断した。 
 
（２）生物多様性影響評価書を踏まえた結論 

以上を踏まえ、本遺伝子組換え生ワクチンを第一種使用規程に従って使用した場合

に、生物多様性影響が生ずるおそれはないとした生物多様性評価書の結論は妥当であ

ると判断した。 
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