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日本独自のワクチン開発に対しては、課題が多く、迅
速開発へ検討すべき事項が多々ある。

本分科会では、近年国内で多くのワクチン研究開発
支援が行なわれており、この研究成果を紹介し、その
実用化の為の課題ついて議論を行なう。

また、ワクチンに求められる品質において、既存のワ
クチンに共通するものと、新規ワクチンに特有に検討
すべき課題を論じ、今後日本のワクチンの特徴として
検討すべき課題は何か？これについて議論を行なう。

ワクチン分科会の主旨



ワクチン産業ビジョン

世界的にも新たな病原体が出現し続けている現
在、国民を感染症から防御することは国家の果た
すべき重要な役割であり、国民の安全・安心という
観点や、国家的な危機管理という観点からも、国
内でワクチンを生産し、新たなワクチンを開発でき
る技術力を保ち続けることは極めて重要である。
そこでは、高齢化社会も踏まえた新しい医療ニー
ズへのワクチンの対応も期待されている。

ワクチン産業ビジョン、平成１９年３月、厚生労働省



ワクチンの研究開発の進展

国内の新ワクチン研究シーズ
日本国内でのワクチン研究においては、国立感染症研究所等の専門の
研究機関にそのシーズが最も集約されている現状にある。予算的には小
規模であるが、新規病原体に対する今後のワクチン開発にとって有望な
シーズの開発を行っている。

新しいワクチン技術の基礎研究
ワクチンの有効性、安全性をより高めるための投与経路やアジュバント等
の研究、及び核酸ワクチン等の新しい効果を期待する開発研究について
は、現在、医薬基盤研究所等の研究機関、各企業において取り組まれて
おり、その成果が期待されるところである。

トランスレーション研究
我が国においては、1990年代以降、新規のワクチンが承認された実績が

なかった。細胞培養ワクチンや混合ワクチンの開発に加え、新しいワクチ
ンについても企業が主体となって行われる臨床開発や製品化に引き継が
れることが期待される。



ワクチン産業ビジョンより



＜ワクチン関連技術開発動向＞

次世代ワクチンとしての経鼻インフルエンザワクチン
の開発

国立感染症研究所： 長谷川秀樹 先生

アジュバント開発研究の新展開：自然免疫から審査行
政まで

医薬基盤研究所： 石井健 先生

RNAワクチン開発：感染症への応用
ディナベック株式会社： 長谷川護 先生



粘膜表面での抗体応答
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図1：センダイウイルスベクターによる遺伝子発現



ワクチンを取り巻く環境の整備

１．ワクチンの安定的な供給が維持されるよう取り組む。

２．治験を含む臨床研究実施体制の整備について制
度的な側面から必要な方策について検討を進める。

３．開発されたワクチンの薬事承認の手続きを円滑に
進めるために、ガイドラインの作成等規制の透明化
が重要である。

４．ロットリリースの国際的な調和を進めるよう継続して
努力を行う必要がある。



＜最新の承認薬：事例紹介＞

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン（エンセバック）
化学及血清療法研究所： 緒方洋一 先生

行政審査当局より
医薬品医療機器総合機構： 三宅真二 先生

＜研究支援＞

新型インフルエンザワクチン開発・生産体制整備等に
ついて 厚生労働省： 今井美津子 先生

日本におけるワクチン国家検定制度
国立感染症研究所： 花田賢太郎 先生



ワクチン開発から製造販売までの
チェックシステム







ワクチン開発から製造販売までの
チェックシステム
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アクションプラン

１．基礎研究から実用化への橋渡しを積極的に推進
する

２．高品質の製剤の迅速かつ円滑な開発・生産・供給
体制の整備を強化する

３．日本のワクチン開発の活性化をさらに推進する


