	第二種使用等の名称
	HIVなどの微生物由来のタンパク質を発現するセンダイウイルスベクターの開発

	第二種使用等を

する場所
	名称
	◯◯大学◯◯研究所　

◯◯◯◯◯◯◯P3レベル実験室(036-038)、◯◯◯◯◯◯P2レベル実験室(040-042)、及び◯◯◯◯◯◯共用組換えDNA実験室(P3) (012-014)

	
	所在地
	郵便番号（◯◯◯-◯◯◯◯）

◯◯◯◯◯◯◯◯◯◯　◯◯大学◯◯研究所



	
	
	電話番号 ◯◯-◯◯◯◯-◯◯◯◯

	事務連絡先
	実験の管理者
	所属機関の名称及び職名
	◯◯大学◯◯研究所　◯◯◯◯分野　◯◯




	
	
	氏名
	◯◯　◯◯


	
	
	住所
	郵便番号（◯◯-◯◯◯◯）

◯◯◯◯◯◯◯◯◯◯


	
	
	
	電話番号　◯◯-◯◯◯◯-◯◯◯◯

	
	
	
	ファクシミリ番号　 ◯◯-◯◯◯◯-◯◯◯◯

	
	
	
	電子メールアドレス

◯◯@◯◯◯◯◯◯◯◯


	
	その他の

連絡先
	所属機関の名称及び職名
	◯◯大学・◯◯◯◯部・◯◯◯◯課・◯◯


	
	
	氏名
	◯◯　◯◯


	
	
	住所
	郵便番号（◯◯◯-◯◯◯◯）

◯◯◯◯◯◯◯◯◯◯


	
	
	
	電話番号　◯◯-◯◯◯◯-◯◯◯◯　

	
	
	
	ファクシミリ番号　◯◯-◯◯◯◯-◯◯◯◯

	
	
	
	電子メールアドレス

◯◯@◯◯◯◯◯◯◯◯



別記様式（第9条関係）

	※整理番号　　　
	
	


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　第二種使用等拡散防止措置確認申請書

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成◯年　◯月　◯日

　文部科学大臣　殿

　　　　　　　　　　　　　    

　　　　　　　　　　 　　               　　　                              　　　　　　　　　　　　　　　　

  　　　　                 申請者    　　　 氏      名     ◯◯大学　学長　◯◯　◯◯      印　　　　　　 

　　　　　　　　　　　　　                  住　　  所　　 ◯◯◯◯◯◯◯◯◯◯                 

　　

　遺伝子組換え生物等の第二種使用等をする間に執る拡散防止措置の確認を受けたいので、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第13条第1項の規定により、次のとおり申請します。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

	第二使用等の目的及び概要


	種類


	1． 微生物使用実験　　　　　　　　　4．植物等使用実験

2．大量培養実験　　　　　　　　　　　（1）植物作成実験

3．動物使用実験　　　　　　　　　　　（2）植物接種実験

　（1）動物作成実験　　　　　　　　　（3）きのこ作成実験

　（2）動物接種実験　　　　　　　　5．細胞融合実験



	
	目的
	HIV-1、結核菌、 HHV-8(KSHV)のタンパク質をコードする遺伝子を挿入したセンダイウイルスを作製し、その性状を明らかにする。またそれらのタンパク質に対する免疫応答を解析する。

	
	概要
	HIV-1、結核菌、 HHV-8(KSHV)由来のタンパク質を発現するセンダイウイルスを作製し、

· 感染細胞を用いてそのタンパク質の性質を明らかにする

· 感染細胞や精製したタンパク質に対する免疫応答を解析する。

上記遺伝子を挿入したセンダイウイルスゲノムの相補DNAをコードするプラスミドを、T7 RNAポリメラーゼを発現するワクチニアウイルス感染細胞に遺伝子導入しセンダイウイルス粒子を再構成させる。発育鶏卵を用いて増殖させたセンダイウイルスを用いて、動物細胞への感染実験を行う。

詳細は別紙1参照

遺伝子組換え生物等及び拡散防止措置の一覧表は別紙２参照

	
	確認を申請する使用等
	二種省令別表第一第一号へ：自律的な増殖力、感染力を保持したウイルスとしてセンダイウイルスベクターとワクシニアウイルスベクターが該当する。

	遺伝子組換え生物等の特性
	核酸供与体の特性
	別紙3参照

	
	供与核酸の特性
	別紙3参照

	
	ベクター等の特性
	pUC由来プラスミド：大腸菌を宿主とする環状二本鎖DNA。 大腸菌の複製開始点（origin）と抗生物質耐性遺伝子を持つ。

ACCESSION: U03991

	
	宿主等の特性
	大腸菌 (Escherichia coli, JM109株)　クラス1：K12株由来で毒性がなく、自然環境下での生存能力も低い.

センダイウイルス (Sendaivirus) クラス2

ワクシニアウイルス (Vacciniavirus) クラス2　詳細は別紙4参照

	
	遺伝子組換え生物等の特性（宿主等との相違を含む。）

	いずれの遺伝子組み換え生物等も供与核酸が同定済み核酸であり、哺乳動物に対する病原性及び伝達性は本来のセンダイウイルス、ワクシニアウイルスを超えるものではないと推定される。

	遺伝子組換え生物等を保有している動物、植物又は細胞等の特性
	発育鶏卵 クラス1：鳥網新鳥類、キジ目キジ科ニワトリの発育卵

CV-1細胞：アフリカミドリザル腎細胞

LLCMK2細胞：アカゲザル腎細胞

ヒトＴ細胞株：H9細胞、あるいはHuman T-cell Leukemia Virus 1型 (HTLV-1)　またはSaimiriie Simianherpes 2型によって不死化されたヒトＴ細胞

	拡散防止措置
	区分及び選択理由

	P2（HIV-1 env遺伝子以外の場合） あるいはP3（HIV-1 env遺伝子の場合のみ）

理由：宿主等は実験分類ではクラス2の拡散防止措置を必要とするものであるため. 

　　　　HIV-1(クラス3) env遺伝子はHIV-1の伝達性に関係する遺伝子であるため.

大臣確認実験に該当する実験についての安全委員会の意見：　

センダイウイルスベクター及びワクシニアウイルスベクターは自立的な増殖力及び感染力を保持したウイルスであるので大臣確認申請となる。供与核酸がクラス１あるいはクラス２の核酸供与体に由来する組換えセンダイウイルスはいずれも本来のセンダイウイルスの病原性を増強するとは考えにくいためP2レベルの拡散防止措置が妥当と考えられる。また、供与核酸がクラス3であるHIV-1由来（env以外）の単一遺伝子または結核菌の抗原遺伝子を発現するセンダイウイルスについても、それぞれの遺伝子単独では病原性を増強するとは考えにくいため、P2レベルの拡散防止措置が妥当と考えられる。HIV-1 env遺伝子についてはenv遺伝子全体をセンダイウイルスベクターによって発現する場合はＰ３レベルの拡散防止措置とする。またT7 RNAポリメラーゼ発現ワクシニアウイルスもP2レベルで妥当と考えられる。

発育鶏卵への接種実験に関しては本来P2A、P3Aレベルの拡散防止措置が妥当だと考えられるが、その特性上P2、P3レベルの実験室において実験を実施することが可能と考えられる。

	
	施設等の概要


	別紙5,6,7の通り

P3レベル実験室は陰圧になるよう調整されており、空気は前室から実験室への一方向に流れる。

なお別紙実験場所の一部には、安全委員会による承認年月が法制化前の年月で記載されておりますが、これらの実験室は現行の二種省令に記載された拡散防止措置の要件を満たしていることを、下記安全委員会で平成１６年２月１９日に確認しております。

	
	遺伝子組換え生物等を不活化するための措置
	オートクレーブによる滅菌（2気圧、121℃、20分）

	1） その他
	実験予定期間：平成◯年◯月～平成◯年◯月までの◯年間
安全委員会：◯◯大学組換えDNA専門委員会

　　　　（委員長　教授　◯◯◯◯）


