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レプリコンワクチンに対する公開質問状 

 

 

 新型コロナウイルス感染症に対し、本邦では令和３年２月に、これまでのワクチンとは全く異なる

mRNA ワクチンの接種が特例承認の後開始されました。厚生労働省新型コロナウイルス感染症予防接種

健康被害審査（2024 年７月 11 日時点)は、進達受理件数のうち認定数（累積）7,738 件 、死亡一時金ま

たは葬祭料に係る件数を含む認定数（累積） 713 件 となっております。このような現状がある中で、御

社の自己増殖型 mRNA ワクチン（以下レプリコンワクチン）は、作用機序に鑑み重大な懸念があると考

えざるを得ません。しかしながら、御社では今秋の定期接種に向けて準備を進めておられるようです。そ

こで、私たちの懸念事項に対して、御社の明確な回答をいただきたく、公開質問状を送付させていただき

ました。下記の質問内容をご熟読いただき、誠意あるご対応をお願い申し上げます。なお、質問へのご回



                                      

 

答は、令和 6 年８月１日までに、記載の送付先住所までお送りいただけますよう重ねてお願い致します。

また、この公開質問状並びに頂いたご回答は、公開させていただきます。 

 

                  記 

 

Ⅰ 細胞内自己増殖及び標的細胞について 

１．御社のレプリコンワクチンの mRNA の体内における細胞内自己増殖についての以下の質問へのご回

答をお願いします。 

① どの程度の量の抗体産生を見込んでいるのか。 

② どの程度の量と期間で自己増殖が止まるのか。 

③ 自己増殖を止める機序はあるのか。 

④ 自己増殖を止める機序がない場合、それを安全であるといえるのか。 

⑤ 作用機序解析は十分に行われたのか。  

⑥ 使用後に作用機序解析を進める計画であれば、現段階での不足情報は何か。 

 

２．標的細胞について 

mRNA 技術は、核酸医薬品として長年研究されてきたが、標的細胞を特定し正確に届けることが課題

であった。mRNA を取り込んだ細胞がスパイクタンパク質を発現すれば、その細胞は自身の免疫機能の

攻撃を受けることになる。特例承認されたファイザー社のコミナティ筋注は、標的細胞が特定されぬま

ま接種が開始され、甚大な被害を出していることから、御社のワクチンについて以下の質問への回答を

お願いします。 

① 標的細胞は特定できているのか。 

② 標的細胞が特定されている場合、それはどこの細胞であり、どのように正確に届けるのか。 

③ 標的細胞が特定されていないのであれば、ファイザー社のワクチンと同等の被害が起こる可能性

がある。ましてや御社の製品はレプリコンワクチンであるがゆえ、さらに長期的であり、また多く

の健康な細胞が自身の免疫機能の攻撃を受ける可能性があると考えられるが、この点について御

社は、何をもって安全であるとしたのか、また安全を担保する研究データ等を教えてください 

 

Ⅱ ワクチンに用いる抗原について 

１．RBD（受容体結合部位）のみを抗原としていることについて 

RBD 領域だけても α７ニコチン性アセチルコリン受容体に結合して毒性があることが予想されてお

り１）、また、この受容体は海馬に大きく影響を与え、また認知に影響を及ぼすことがあり、実際に最近の

韓国の研究でもｍRNA ワクチン接種とアルツハイマー病の関連性２）が報告されている。この点について

以下の質問へのご回答をお願いします。 

① この RBD 領域だけでも毒性があることについて、御社はどのように認識しているのか。 

② RBD による毒性を、細胞レベル、個体レベルで検証すべきと思うが、御社はこれらの検証を行っ

たのか、行ったのであれば検証内容とその結果を教えてください。 



                                      

 

 

Ⅲ 個体間伝播の可能性について 

１．細胞間伝播の可能性とそのリスクについての認識について    

細胞間伝播のリスクが 30 年も前に論文化３）されているのにもかかわらず、そのリスクを検証すること

なく市中の一般人を対象に隔離もせずに大規模３相試験を行うのはなぜか、その理由をご回答ください。   

 

２．個体間伝播の可能性とそのリスクの周知徹底について 

レプリコンワクチンには個体間伝播の可能性がある以上、接種対象となる被治験者、治験を実施する施

設、そして被治験者に接触する可能性のある全ての人に、個体間伝播の可能性とそのリスクを直ちに周

知徹底すべきと考える。しかしながら、日本国内において大規模臨床試験が進行中にも関わらず、御社の

プレスリリースにも、厚労省や PMDA からも個体間伝播の可能性とそのリスクについての周知徹底は

一切ない。なぜ御社は個体間伝播の可能性とそのリスクについて周知徹底しないのか、その理由をご回

答ください。 

 

３．個体間伝播の可能性とそのリスクによる開発会社の株価下落について 

レプリコンワクチンの個体間伝播の可能性とそのリスクを海外に発信した結果、コスタイベ筋注の開

発会社であるアークトゥルス（Arcturus）の株価が、６月７日あたりから下がり始めて７月３日あたりを

底辺としてその後も低迷を続けている。これは、投資家がレプリコンワクチンによる個体間伝播の可能

性とそのリスクを懸念しての反応と思われるが、この投資家の反応についての御社のお考えをご回答く

ださい。 

 

４．蚊による媒介について   

ベネズエラウマ脳炎ウイルスをはじめとするアルファウイルスによる感染症は、蚊を媒介して感染す

ることが知られている。御社のレプリコンワクチンにはベネズエラウマ脳炎ウイルスの一部を使用して

いることから、レプリコンワクチン接種者と非接種者間の蚊を媒介とした個体間伝播の可能性が危惧さ

れる。この点について、以下の質問へのご回答をお願いします。 

① この蚊を媒介とした個体間伝播について、どの程度検証したのか。 

② その結果、「蚊を媒介とした個体間伝播はない」とするのであれば、それを示す検証結果を教えて

ください。 

 

 

Ⅳ IgG４の誘導について    

これまでの mRNA ワクチン接種で明らかになったことは、接種を複数回繰り返すことで、通常は低濃

度であるはずの IgG4 の増加が誘導される４）ことである。IgG4 は、他の IgG や IgE などによる免疫作用

を阻害５）し、当感染症のみならず、あらゆる病気への免疫力の低下や、IgG４関連疾患をもたらすことも

明らかとなってきており、感染症予防の観点から見ても本末転倒な結果を生み出すことが懸念されてい

る。 

御社が報告している論文６）の Fig.S7(supplemental Figure 7)によると、レプリコン接種によって明ら



                                      

 

かに IgG４の増加が誘導されている。これによって上記のような IgG４関連疾患になるリスクがあり、ワ

クチンとしての利用は中止すべきと考えるが、「ワクチンとして利用しても問題ない」とする御社の研究

結果を教えてください。 

 

 

Ⅴ  治験について 

１．抗体価の評価について 

コミナティ筋注やスパイクバックス筋注などのこれまでに接種されたｍRNA コロナワクチンでは、前

述した IgG4 関連疾患のように、mRNA ワクチン接種によって引き起こされている可能性のある病態の

報告がある。しかしながらレプリコンワクチンの治験においては最長でも 52 週と短い期間でしか検証さ

れていない現状であるため、下記の質問へのご回答をお願いします。 

① 評価項目の抗体価の上昇とその持続期間について、ファイザー社のコミナティ筋注群との比較で

しか検証していない理由。 

② 長期にわたり抗体価を上げ続けることの健康被害についての御社の認識と、それに対してどのよ

うに長期的な検証をして接種者の安全を確保していくつもりなのか。 

 

２．アルファウイルスの変異率 

御社のレプリコンワクチンは、アルファウイルスという変異率も組み換え率も高いウイルスのレプリ

カ−ゼを使用している核酸医薬品である。よって東京理科大学の分子生物学者である村上康文名誉教授

や分子腫瘍学研究所の分子生物学者及び免疫学者である荒川央博士は、接種者の体内でどのような変異

が起こるのか不明であることから、遺伝的な悪影響について大きな懸念を示している。またアルファウ

イルスの変異について、今後接種者を増やしたときに治験の時点では発見されなかった変異が生じる可

能性が高くなることから、以下の質問へのご回答をお願いします。 

① 体内での変異や遺伝的影響について、何をもって「安全である」としたのか。 

② 体内での変異や遺伝的影響についての具体的な評価項目や治験時の資料を提示してください。 

③ 御社は、大規模接種を行った場合の、アルファウイルスの変異の可能性についてどのように認識し

ているのか。 

④ 変異が生じた場合の弊害について、どのように考えて準備しているのか。 

 

３．安全性を評価する第３相試験がプラセボ比較ではなく単一群であることについて 

2024 年から実施している治験デザインでは、プラセボ群との比較ではなく、治験者 2000 人全てにレプ

リコンワクチンを接種するという単一群となっている。新機序のワクチンではどのような副反応が出る

のかは慎重に検討されるべきであり、プラセボ群と比較すべきであると考える。このことから、以下の質

問へのご回答をお願いします。 

① プラセボあるいは従来のコロナワクチンを使用することなく単一群での比較をした理由。 

② 単一群の比較では、レプリコンワクチンの安全性が評価されないと考えられるが、誰がこのような

治験デザインを提案し、許可したのか。 

③ 本来は、ランダム化したダブルブラインド試験であるべきであるが、オープンラベルで治験を行っ



                                      

 

た理由。 

 

４治験デザインについて 

（１）開発コードが異なっているにも関わらず、開発コードごとに全てのフェーズで治験を実施しない

ことについて 

レプリコンワクチンにはいくつかの開発コードがあることが治験情報から判明している。レプリコン

ワクチンは遺伝子を組み替えて作製されるワクチンであるため、開発コードが違えばそれは一つ一つす

べて別製品であると認識するのが通例である。しかしながら、開発コードによっては、第１相試験、第

２相試験にとどまるものや、第１相試験や第２相試験を省略して第３相試験を実施しているものなど、

開発コードごとに全て第１～３相試験までを実施しているわけではないように見受けられる。 

コロナワクチンの治験に関する規定７）において、親フレームの治験が済めば子フレームは治験の一部

を省いて良いと解釈できる記載はあるものの、これが新機序を有するレプリコンワクチンにも該当する

と判断することは妥当とは思えない。このことから以下の質問へのご回答をお願いします。 

① この治験デザインが妥当であると判断した根拠は何か。 

② この治験デザインを妥当であると判断したのは誰か。 

 

（２）治験実施施設について 

レプリコンワクチンは、個体間伝播の可能性が懸念されているにも関わらず、全国各地の治験施設で

は、その検証もないまま治験終了または実施中となっている。このことから、以下の質問へのご回答をお

願いします。 

① 治験者に対して、レプリコンワクチン非接種者に伝播する可能性があることを伝えているのか。 

② 伝えていないとしたらその理由。 

③ 万が一、被治験者の同居人等の物理的に近い人や、家族や職場等にいる妊婦や小児、乳幼児などを

含め、非接種者への悪影響があるか否かのモニター体制や、悪影響があった場合の御社の対応につい

ての行動計画。 

 

（３）治験実施施設、墨田病院の選定について 

御社の治験実施施設の１つである墨田病院は、2021 年に国内治験で初めての死者を出している。このよ

うな治験管理について問題のある病院を選定した理由をお答えください。 

資料 薬害オンブズパースン会議 

https://www.yakugai.gr.jp/topics/file/Eisai_Sumida_H_jiken_youbousho.pdf 

 

Ⅵ コロナウイルス感染症に対するレプリコンワクチンの必要性 

新型コロナウイルス感染症は、2023 年 5 月 8 日より「5 類感染症」となっており、また現在の症状は

これまでの「風邪」と同程度である。それに対する御社のワクチンは、新機序かつリスクが不明瞭で様々

な検証が不十分であると思わざるを得ない。検証が不十分であると考える理由は、ｍRNA 技術を用いた

医薬品は核酸医療の分野であり、医薬品として承認を得る場合は、次世代への影響等も含めた治験が必

要となるはずであるが、ワクチンの分野で承認申請するため、次世代への影響等の検証がなされていな



                                      

 

いためである。このことをふまえ、以下の質問への回答をお願いします。 

①現在、新型コロナウイルス感染症に対して、ワクチンが必要と考える理由。 

②現在行っている治験のみで、レプリコンワクチンを実用化する理由。 

 

Ⅶ 国際問題に発展する懸念について 

個体間伝播の可能性についての検証をせずに人への治験を実施しているが、現段階においても、また承

認を経て実用化された場合においても、この問題は国内でとどまるものではない。海外から日本への入

国を拒否される事態等に発展した場合、御社はどのような責任を取るつもりでいるのか、具体的にお答

えください。 

 

Ⅷ 御社のレプリコンワクチンに対する考えについて 

これまでお伝えした通り、御社のワクチンは人体にとって安全なワクチンであるとは言い難い。これを

製品化してワクチンとして人体に接種することについて、御社はどのように考えているのか、御社の企

業理念に照らしてお答えください。 
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