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Annex 20 Infection with koi herpesvirus 

（表 4.1. 健康な動物のサーベイランスと臨床的に影響を受けた動物の調査のために OIE が推奨す

る診断法とその検証レベル） 

コメント： 

以下の理由から、Conventional nested PCR が Lv1、"++"および"+++"の評価をされている論拠を

教えてほしい。 
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Conventional nested PCR は、Englesma et al.(2013)が報告した PCR 法を指していると思う

が、Engelsma et al.(2013)は論文の中で検出感度や特異性を報告していない。Engelsma et 

al.(2013)の方法は、全く検証されていないため、一つのプラス（"+"）である、"状況によっては

使用できるが、コスト、信頼性、検証の欠如、その他の要因により適用が厳しく制限される"が適

当であると思われる。 

しかしながら、Table 4.1 では、彼らの PCR 法に対して、Lv1、"++"および"+++"の評価がなされ

ている。Lv1 の評価を受けるには検出感度や特異性に関するデータが求められる (OIE Manual 

2019)。また、"++"の評価は“適切な方法であるが、さらなる検証が必要な場合がある” 診断技

術、"+++"の評価は “示された目的のために検証された推奨方法で、通常は OIE Validation Pathway

のステージ 3に準拠している”診断技術に対して与えられる評価である。 

 

（参考） 

+++ = 示された目的のために検証された推奨方法で、通常は OIE Validation Pathway のステージ 3 に準拠している。 

++ = 適切な方法であるが，さらなる検証が必要な場合がある。 

+= 状況によっては使用できるが、コスト、信頼性、検証の欠如、その他の要因により適用が厳しく制限される。 

網掛け = この目的には適切ではない。 

 

LV = 検査方法の検証レベル。以下の表のとおりに検証を行う。 

 

OIE Manual 2019. PRINCIPLES AND METHODS OF VALIDATION OF DIAGNOSTIC ASSAYS FOR INFECTIOUS DISEASES 

(https://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Health_standards/aahm/current/chapitre_validation_diagnostics_assays

.pdf)より引用 



 

（4.4.2. 定量 PCR）（挿入/削除） 

コメント： 

“一部の KHV 遺伝子型”を“KHV と近縁である、コイ科魚類に感染するヘルペスウイルスの株”

と置き換えるよう提案する。また、“この問題が解決されるまでは…”の文章を削除するよう提案

する。これら提案の理由は以下のとおりである。 

 現時点では、Englesma et al.(2013)が報告したウイルスが KHV であるという科学的根拠は十

分に揃っていない。Engelsma et al.(2013)の論文のタイトルである”コイヘルペスウイルス

と近縁である、コイ科魚類に感染するヘルペスウイルスの新株”にあるように、彼らの報告し

ているウイルスは分類がはっきりしていない。 

 Englesma et al.(2013)が報告しているウイルスは、ウイルスのデータベースである ICTV にも

登録されていない。また、当該ウイルスは病魚から分離されておらず、病原性も未知である。 

 Engelsma et al. (2013)の論文では、考察の章において”本研究で得られたウイルスとコイヘ

ルペスウイルスとのより正確な遺伝子距離を評価するには、より多くの遺伝子情報を決定する

必要がある”という文も記述されている。 

以上の事から、Engelsma et al. (2013)が論述した“KHV と近縁である、コイ科魚類に感染するヘ

ルペスウイルスの株”を検出する診断方法を OIE Manual に掲載する前に、上述したような情報

（当該株が KHV であるか、病原性があるか等）を収集すべきと考える。 

  

さらに、臨床的に罹患したコイの新鮮な組織サンプル中の KHV DNA を検出するために開発され

た、公表されている従来型 PCR 法および定量 PCR 法では、臨床的に罹患した魚の KHV と近縁であ

る、コイ科魚類に感染するヘルペスウイルスの株一部の KHV 遺伝子型を検出できないという証拠

があることに留意する必要がある（Engelsma et al.、2013 年）。この問題が解決されるまでは、

これらの変異体が存在する可能性のある地域では、Engelsma ら（2013）が記載したアッセイを使

用することが強く推奨される。すなわち、見かけ上健康な保菌魚のウイルスを検出するためには、

nested PCR または one-tube semi-nested PCR アッセイを使用するか、シングルラウンドアッセ

イのサイクル数を増やすことが推奨される。 



 

（4.4.3. 従来型 PCR）（削除） 

コメント： 

文章を全て削除するよう提案する。また、表 4.4.3.1 における Englesma et al.(2013)の方法を

削除するよう提案する。 

その理由は、パラグラフ 4.4.2 でコメントしたとおり、現時点では、Englesma et al.(2013)が

報告したウイルスが KHV であるという科学的根拠は十分に揃っておらず、更なる科学的研究が必要

であると考えるためである。 

  

（仮訳） 

Englesma et al.（2013）は、新鮮な組織サンプル中の KHV DNA を検出するのに最も感度が高い

と従来から考えられていた公表済みのシングルラウンド PCR 法では、臨床的に影響を受けた魚の

一部の KHV 遺伝子型を検出できないと報告している。そのため、KHV 遺伝子型を検出する際には、

Engelsma ら（2013）が記載したアッセイが強く推奨される。サイクル数を増やしたり、ネスト化

した第 2ラウンドの増幅を使用したりすることで、このアッセイは不顕性キャリアのウイルス検

出にも適しているかもしれない。この方法およびその他の一般的に使用される PCR プロトコルを

表 4.4.3.1 に示す。 



 

（5 見かけ上は健康な集団が無病であることを証明するためのサーベイランスに推奨される検査

法）（挿入/削除） 

コメント： 

“KHV の変異株”を“KHV と遺伝的に近い、コイ科魚類に感染する他のヘルペスウイルス”と置

き換えるよう提案する。加えて以下の理由から、“これらの変異株が存在する可能性がある地域で

は…”の文章を削除するよう提案する。 

パラグラフ 4.4.2 でもコメントした通り、現時点では Englesma et al.(2013)が報告したウイル

スが KHV であるという科学的根拠は十分に揃っておらず、更なる科学的研究が必要である。

Engelsma et al.(2013)の論文のタイトルである”コイヘルペスウイルスと近縁である、コイ科魚

類に感染するヘルペスウイルスの新株”にあるように、彼らの報告しているウイルスは分類がはっ

きりしていない。 

  

（仮訳） 

定量 PCR は、KHV に感染していないことを宣言するために、見かけ上健康な動物のサーベイラン

スに推奨される検査法である。しかし、この方法では Englesma ら（2013 年）が発表した KHV の

変異株を検出できない可能性があるという未発表の見解がある。これらの変異株が存在する可能

性がある地域では、Englesma ら（2013）が発表した従来型 nested PCR も考慮すべきである。 



 

（5.2 加盟国への情報） 

（5.2.1.1 新興疾病の検討－ウイルス性コイ浮腫症（CEV）） 

コメント： 

CEV の影響の深刻さを評価するために、ウイルスの拡散や影響度に係る知見を OIE が収集するこ

とには賛成する。 

しかしながら、以下の 2つの理由から、日本は、CEV が振興疾病の定義に含まれる条件を満たして

いないと考えており、現時点で CEV を新興疾病と見なすことには反対する。CEV に関する情報が不十

分な状態で CEV を新興疾病とするのではなく、各国からの情報を入手後、新興疾病の定義に含まれ

る条件を満たすか再検討すべきである。 

 OIE 水生委員会の９月レポートには、CEV について、「the severity of the impacts is unclear」

との記載がある。このことは、CEV が、新興疾病の定義に含まれる「diseases, which has 

significant impact」という条件を満たしていないことを示している。 

 OIE 水生委員会から、新興疾病の定義に含まれる条件を CEV が満たしていることを示す科学的根

拠が提示されていない。日本は OIE 水生委員会の２月レポートに対して、条件 a)及び条件 b)を

満たしていない旨コメントを提出した。しかしながら、OIE 水生委員会の９月レポートには、こ

れらの条件を満たしているという科学的な情報の提供がない。CEV が新興疾病であるかどうかは

引続き議論が必要である。 

2021 年 9 月の報告書には、根拠が記述されていない。日本は水生委員会の見解だけでなく、見解の

根拠を OIE 全加盟国に向けて公開することを切実に求めている。 

 

（参考１）OIE glossary における新興疾病の定義 

EMERGING DISEASE 

（仮訳） 

リストに掲載されている疾病以外で、以下の結果として水生動物または公衆衛生に重大な影響を及

ぼす疾病を意味する。 

a) 既知の病原体の変化、または新たな地理的地域や種への広がり。 

b) 新たに認識された、または疑われる病原体。 

 

 

（仮訳） 

委員会は最新の科学的証拠を検討し、CEV の感染が野生および養殖個体群の生産に影響を与え、

死亡事象を引き起こすことが引き続き報告されているが、その影響の深刻さは不明であることを

指摘した。 

委員会は、CEV の感染は新興感染症の定義を満たしていないという意見には同意せず、CEV の感

染が検出された場合には、水生生物規範の第 1.1.4 項に従って、新興感染症として OIE に報告

すべきであることを改めて強調した。 

委員会は、コイの死亡率や罹患率を調査するよう加盟国に奨励し、ウイルスの拡散の可能性やコ

イの個体群への影響を抑制するための取り組みには、ウイルスに対する理解を深めることが不可

欠であることを強調した。 

委員会は、CEV の感染に関する世界的な状況を引き続き監視し、この病気に取り組んでいる科学

者からさらなる情報を求めていく。 



 

（参考２）2021 年 2 月に開催された OIE 水生委員会レポートに対して日本が提出したコメント 

Japan expresses our appreciation for providing the list of papers (Annex 8), which are rationales for that the 

Commission proposes that infection with CEV would be an emerging disease. 

However, the papers also indicate that CEV does not meet the OIE's definition* of an emerging disease. Thus 

Japan reiterates that CEV is not an emerging disease for the following reasons. 

 Japan considers that CEV does not meet the condition a) of an emerging disease. Any notable change of 

CEV has not been reported. Then, the several articles the OIE provided have reported that the CEV has 

already detected in several geographic regions. For example, ‘Carp edema virus from three genogroups 

is present in common carp in Hungary (ADAMEK et al. 2018)’ says, “The hypothesis of a prolonged 

presence of CEV in European carp populations and suggest that previous outbreaks of KSD were not 

recorded or misdiagnosed.”. 

 Japan also considers that CEV does not meet the condition b) of emerging diseases. It is true that the 

number of publications on CEV detection has increased in recent years; however, this is possibly due to 

the cascading discovery of CEV by researchers who had been previously unaware of its existence and 

became interested in the disease. 

 In fact, according to scientific articles, CEV like virus was detected from archived samples for spring 

carp mortality syndrome (SCMS) in England in the late 1990s (Way et al. 2015) and in the Netherlands 

in the early 2000s (Haenen et al. 2016). In addition, this disease was reported as a viral disease for carp 

since 1970s in some scientific papers. While CEV is detected in several European countries, CEV is not 

currently included in the EU listed diseases (EU 2018/1882). 

 


