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資料１ 



現行のプレパンデミックワクチン備蓄の方針 

パンデミックワクチンの開発・製造には発生後の一定の時間がかかるため、そ
れまでの間の対応として、医療従事者や国民生活及び国民経済の安定に寄
与する業務に従事する者等に対し、感染対策の一つとして、プレパンデミック
ワクチンの接種を行えるよう、その原液の製造・備蓄（一部製剤化）を進める。   

 新型インフルエンザ等対策政府行動計画 （H25.6閣議決定） 

予防接種に関するガイドライン（H25.6関係省庁対策会議決定） 

・ウイルスの遺伝子構造の変異等に伴い、新しい分離ウイルス株の入手状況
に応じてワクチン製造用候補株の見直しを検討し、その結果に即して製造を
行う。 

・ 新型インフルエンザ発生後、最も有効性が期待されるウイルス株を選択。
その際、流行している新型インフルエンザウイルスと、以前にプレパンデミック
ワクチンを接種した者の保存血清から交叉免疫性を検討する。 
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プレパンデミックワクチン備蓄の背景 

• 平成18年（2006）度から、鳥インフルエンザA(H5N1)ウイルス株のプレパンデ
ミックワクチンを、毎年約1,000万人分製造し、原液（平成24年度から一部製
剤化：54万人分/株）を備蓄。 

• 現在の備蓄量：チンハイ株（約1,000万人分）、ベトナム株・インドネシア株（約
1,000万人分）、アンフィ株（約1,000万人分）。 

• 原液（鶏卵培養法）の有効期限は3年（薬事承認）。期限切れの原液は廃棄。 

• 平成18年度からプレパンデミックワクチンを使用した臨床研究を実施（パンデ

ミック時の有効な接種方法等の検討に資するようワクチンの有効性・安全
性・交叉免疫性等について研究） 

• 平成26年7月の健康局長諮問新型インフルエンザ専門家会議において、以
下について容認された。 

 ① 今後、幅広い交叉免疫性のあるワクチン株に絞り込める
かどうかを検討し、交叉免疫性に関する知見をさらに集
積した上で、平成27年度以降の備蓄方針について、議論
を行う。 

② 細胞培養法ワクチンの参入を踏まえる。 
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H5N1プレパンデミックワクチン備蓄の背景                             

アンフィ株 
約1,000万人分 

チンハイ株 
約1,000万人分 

アンフィ株  
約1,000万人分 

 ヴェトナム株・インドネシア約1,000万人分 
Clade1及びclade2.1系統 

チンハイ株 約1,000万人分 
Clade2.2系統 

ヴェトナム株・インドネシア株 
約1,000万人分 

量（万人分） 

有効期限切れ
（廃棄） 

ヴェトナム株・インドネシア株 
約1,000万人分 
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Ｈ１９年度 Ｈ２０年度 Ｈ２１年度 Ｈ２５年度 Ｈ２６年度 Ｈ２７年度 Ｈ２４年度 Ｈ１８年度 Ｈ２２年度 Ｈ２３年度 Ｈ２８年度 

アンフィ株 約1,000万人分 
Clade2.3系統 

株選定 

製造株 
チンハイ株： A/Bar headed goose/Qinghai/1A/2005(SJRG-163222) 
ヴェトナム株： A/Vietnam/1194/2004(NIBRG-14) 
インドネシア株： A/Indonesia/5/2005（IDCDC-RG2) 
アンフィ株： A/Anhui/1/2005（IBCDCRG-5) 

※エジプト株A/Egypt/3300-NAMRU3/2008(IDCDC-RG29)については平成24年度年に臨床研究用に一定量製造 



新型インフルエンザ対策におけるプレパンデミックワ
クチンの備蓄について 

＜考慮する内容＞ 

  国内及び諸外国の鳥インフルエンザウイルスの 

  発生状況 

  交叉免疫性試験のデータ 

  鶏卵培養法ワクチンとともに細胞培養法ワクチン 
の参入 
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＜目的＞ 

○平成27年度に製造・備蓄する株を選定する。 



国内における鳥インフルエンザ(H5)亜型の 
家禽への発生状況  
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 平成１６年；山口県、大分県、京都府 
 平成１９年；宮崎県、岡山県 
 平成２２年；全国９県 

農林水産省； 最近の家畜衛生をめぐる情勢について  平成27年5月  消費・安全局動物衛生課 
http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/katiku_yobo/pdf/1505_meguru_all.pdf  

 平成１７年；茨城県、埼玉県 

 平成２１年；愛知県 

Ｈ５Ｎ１亜型 

Ｈ５Ｎ２亜型 

Ｈ７Ｎ６亜型 

 平成２６年；熊本県、宮崎県、山口県、岡山県、佐賀県、 

Ｈ５Ｎ８亜型 

http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/katiku_yobo/pdf/1505_meguru_all.pdf
http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/katiku_yobo/pdf/1505_meguru_all.pdf


諸外国における鳥インフルエンザ(H5)亜型の 
発生状況  
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 鳥インフルエンザウイルスであるH5N1、H5N2、H5N3、H5N6、
H5N8の家禽等への感染が、アフリカ、アジア、ヨーロッパ及び
北米等で報告されている。 

 これらの鳥インフルエンザウイルスは、人に感染する潜在的な
リスクはあるが、現在までに人への感染が報告されているウイ
ルスは、H5N1、H5N6である。 

 H5N6の人への感染は、2014年から中国で3名報告あり。 
 （3名中2名が死亡） 

WHO: Influenza at the human-animal interface Summary and assessment as of 1 May 2015 
http://www.who.int/influenza/human_animal_interface/Influenza_Summary_IRA_HA_interface_1_May_2015.pdf?ua=1 



Clade 2.2 

Clade 1 

Clade 2.3 

Clade 2.1 

1996~ 

a,b,c 

1.1.1 
1.1.2 

a,b,c 

野鳥と家禽におけるＨ５Ｎ１鳥インフルエンザの 
流行地域・ウイルス系統  (2003年後半～） 
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鳥インフルエンザ（H５N１）の人への感染 
発生状況 (２００４年～２０１５年５月） 

＜WHO リスクアセスメント＞ 
 
2014年後半から、エジプトで
急激に患者が増加している。 
 

エジプトの症例は、家禽との
接触や家禽を扱う市場での
曝露歴が確認されている。 
 

コミュニティーィレベルの感染
拡大のリスクは低い。 

WHO: Influenza at the human-animal interface Summary and assessment as of 1 May 2015 
http://www.who.int/influenza/human_animal_interface/Influenza_Summary_IRA_HA_interface_1_May_2015.pdf?ua=1 
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鳥インフルエンザ（Ｈ５Ｎ１）の人への感染 （２００３～２０１５） 

WHO: Cumulative number of confirmed human cases of avian influenza A(H5N1) reported to WHO（2015年3月31日）
http://www.who.int/influenza/human_animal_interface/EN_GIP_201503031cumulativeNumberH5N1cases.pdf?ua=1 



H5N1プレパンデミックワクチン備蓄株において 
幅広い交叉免疫性を持つ株の検討 

平成26年度新型インフルエンザ専門家会議 

第13回ワクチン作業班会議参考資料 
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既接種株 追加接種株 
（初回から2年後） 

追加接種3週後の抗体変化率 / 抗体保有率 

ベトナム株 インドネシア株 アンフィ株 チンハイ株 

ベトナム株1） 
インドネシア株2） (n=102) 23.1倍/97% 36.7倍/92% 35.8倍/95% 

アンフィ株2） (n=108) 7.6倍/59% 6.64倍/52% 11.99倍/80% 

インドネシア株2） 

チンハイ株3） 
(n=100) 6.9倍/73％ 26.7倍/97% 29.4倍/97% 18.1倍/93% 

アンフィ株2） (n=100) 3.8倍/61% 13.6倍/88% 20.3倍/95% 9.2倍/79% 

参考（チンハイ株3回接種（6か月後）の3回目接種後の抗体変化率/抗体保有率） 

チンハイ株3） チンハイ株3） (n=118) 3.3倍/32％ 9.3倍/67％ 6.3倍/55％ 9.1倍/69％ 

１）平成１８年度医師主導治験（日本医師会治験促進センター） 治験調整医師 神谷斎  
２）平成２０及び３）平成２２ 年度厚生労働科学研究費補助金 主任研究者 庵原俊昭 

検討① 

方法 
H5N1ワクチン既接種者に対し、２年後に異種株を接種し、交叉免疫性を確認した。 
結果 
パンデミック想定株に対し、インドネシア株が最も幅広い交叉免疫性を獲得でき、ベトナム株及びアン   
フィ株も幅広い交叉免疫性を獲得できることが示唆された。 
 
 

有効性の評価基準：抗体変化率＞2.5倍 / 抗体保有率＞70% 
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平成26年度新型インフルエンザ専門家会議 

第13回ワクチン作業班会議参考資料 



平成23、24年度厚生労働科学研究費補助金 沈降インフルエンザワクチンH5N1を用いたパンデミック対応（異種株連続接種によるパン

デミック想定株を含む幅広い交叉免疫性の獲得、1回接種による基礎免疫誘導効果）の研究（主任研究者 庵原俊昭） 
 

方法 
H5N1ワクチンを１回接種し、半年後に同種株又は異種株を接種し、交叉免疫性を確認した。 
結果 
インドネシア株の方がパンデミック想定株に対し幅広い交叉免疫性を獲得できることが示唆された。 
ベトナム株については、交叉免疫性があまり示されなかった。 
 
 接種株（1回目―2回目） 
（２回の接種間隔は180日） 

N 
測定株 

ベトナム株 インドネシア株 チンハイ株 アンフィ株 

ベトナム― 
   インドネシア 

47 
3.61 

(2.69-4.84)  
1.73 

(1.38-2.16)  
2.19 

(1.65-2.89)  
1.86 

(1.47-2.35)  

インドネシア― 
     ベトナム 

48 
6.08 

(4.62-8.00) 
7.34 

(5.23-10.3)  
5.99 

(4.48-8.01)  
6.92 

(5.05-9.50)  

ベトナム― 
     ベトナム 

49 
14.09 

(10.5-18.87)  
1.59 

(1.33-1.91)  
4.00 

(2.92-5.48)  
2.27 

(1.83-2.81)  

インドネシア― 
   インドネシア 

48 6.83 
(5.21-8.94)  

12.34 
(8.66-17.58)  

9.65 
(7.22-12.90)  

5.91 
(4.39-7.94)  

幾何平均抗体価増加倍率 

接種前  VS  2回目接種後（95%信頼区間） 

検討② 

インフルエンザワクチンの有効性の国際的な評価基準：抗体変化率 幾何平均抗体価（GMT）の接種前後の増加倍率 ＞2.5倍 
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平成26年度新型インフルエンザ専門家会議 

第13回ワクチン作業班会議参考資料 



 
 これまでの臨床研究等により得られた科学的知見として、 

H5N1プレパンデミックワクチンは、幅広い交叉免疫性を
獲得できることが示唆された。 

 

 幅広い交叉免疫性を獲得できる備蓄株として、インドネ
シア株及びアンフィ株が、現時点では最も適切であると
考えられる。 
 

 なお、備蓄株については、最新の流行株に対する有効
性を確認しながら、適宜見直しを検討していく。 

 
 

 
 

サマリー 
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平成26年度新型インフルエンザ専門家会議 

第13回ワクチン作業班会議参考資料 



平成２７年度 

Ｈ５Ｎ１プレパンデミックワクチン備蓄株選定
のための交叉免疫性の調査研究結果 

14 



15 

鶏卵培養法ワクチンの交叉免疫反応試験 



クレード２．２系統（チンハイ株、RG２９）のワクチン株を、3週間隔2回接種後、
3週目の血清の同クレードワクチン候補株に対する中和活性を研究。 
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◎ ワクチン接種後血清のクレード２．２系統ワクチン株に対する免疫反応 
 （中和抗体価40以上を示す割合） 
 
チンハイ株接種者の血清：  RG29接種者の血清： 
 チンハイ株: 78%    チンハイ株: 32% 
 RG-11: 98%     RG-11: 66% 
 RG-13: 76%     RG-13: 60% 
 RG-29: 98%     RG-29: 96% 
 

⇒ワクチン接種後中和抗体価の比較から、チンハイ株の方が、RG-29株より、 

 同cladeワクチン株に対して幅広い中和活性を示す血清抗体を誘導すること 

 が示唆された。 

平成26年度 ワクチン安定供給確保対策（ワクチン製造株） 信澤枝里 

鶏卵培養法ワクチンの交叉免疫性に関する新たな知見１－① 
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鶏卵培養法ワクチンの交叉免疫性に関する新たな知見１－② 



鶏卵培養法ワクチンの交差免疫性に関する新たな知見２－① 

4クレードに属する各備蓄ワクチン株（ベトナム株、インドネシア株、チンハイ
株、アンヒ株）を、それぞれ3週間隔2回接種後、３週目の血清に対して、ワク
チン株や野生株等に対する交差免疫反応を研究。 
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１） 各ワクチン株接種者血清のうち、接種ワクチン株に対して中和抗体価40以上を示す割合は、 

 ５７－７7%であった。この中和抗体価40以上を示す血清のうち、ワクチン株の元株（野生株）に  

 対し、中和抗体価40以上を示す割合は、ベトナム株で43%、インドネシア株で77%であった。 
 
２） 各ワクチン株接種者血清のうち、ホモ中和抗体価40以上の血清（30－77検体）を用いて、異 

 クレード株に対する交差反応性を調査。 

 ① チンハイ株接種者は、３種類の異クレード株に対して、中和抗体価40以上を示す血清が存 

  在し、その割合は、10〜17 %であった。（中和抗体価20以上は、20〜30%) 

 ② 異クレードに対し、中和抗体価４０以上を示す割合が最も高かったのは、インドネシア株接 

  種者で、アンフィ株に対し中和抗体価４０以上が３２％であった。しかし、クレード１の野生株 

  には、交叉免疫反応はなかった。 

  

３) 上記結果から、既存の備蓄ワクチン株の中には、ワクチン2回接種後に、全ての異クレード 

 ウイルスに対して、中和抗体価40以上の血清抗体を５０％以上の接種者で誘導し得るワクチ 

 ン株は存在しなかった。 

平成26年度 ワクチン安定供給確保対策（ワクチン製造株） 信澤枝里 
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鶏卵培養法ワクチンの交叉免疫性に関する新たな知見２－② 
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鶏卵培養法ワクチンの交叉免疫性に関する新たな知見２－③ 
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インドネシア株を3週間隔2回接種後、６０日後、９０日後に、それぞれチンハ
イ株もしくはベトナム株を接種後、1週目、3週目の血清の交叉免疫反応を研
究。 

鶏卵培養法ワクチンの交叉免疫性に関する知見３－① 

・インドネシア株２回接種後、６０日後及び９０日後にチンハイ株を接種した場合、４０
以上の中和抗体価保有率； 
 －インドネシア株は、５４－６７％ 
 －交叉免疫反応であるチンハイ株は、２９－３３％ 
 －交叉免疫反応であるベトナム株は、８－１７％ 
 －交叉免疫反応であるアンフィ株は、３３－５０％ 
 

・インドネシア株２回接種後、６０日後及び９０日後にベトナム株を接種した場合、４０
以上の中和抗体価保有率； 
 －インドネシア株は、４６－７３％ 
 －交叉免疫反応であるチンハイ株は、２４－３８％ 
 －交叉免疫反応であるベトナム株は、３０－３５％ 
 －交叉免疫反応であるアンフィ株は、５２－５４％ 

新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業 沈降インフルエンザワクチン（H5N1株)の新規株の有効性、 
安全性ならびに至適接種間隔ならびに異種株に対する交叉免疫性の検討 独立行政法人国立病院機構三重病院 庵原 俊昭 

１週目の交叉免疫反応 
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インドネシア株を3週間隔2回接種後、６０日後、９０日後に、それぞれチンハ
イ株もしくはベトナム株を接種後、1週目、3週目の血清の交叉免疫反応を研
究。 

鶏卵培養法ワクチンの交叉免疫性に関する知見３－② 

・インドネシア株２回接種後、６０日後及び９０日後にチンハイ株を接種した場合、４０
以上の中和抗体価保有率； 
 －インドネシア株は、６９－７５％ 
 －交叉免疫反応であるチンハイ株は、３５％ 
 －交叉免疫反応であるベトナム株は、１７－３１％ 
 －交叉免疫反応であるアンフィ株は、５６－６３％ 
 

・インドネシア株２回接種後、６０日後及び９０日後にベトナム株を接種した場合、４０
以上の中和抗体価保有率； 
 －インドネシア株は、７４－７９％ 
 －交叉免疫反応であるチンハイ株は、５４－６７％ 
 －交叉免疫反応であるベトナム株は、５０－５６％ 
 －交叉免疫反応であるアンフィ株は、７６－７９％ 

新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業 沈降インフルエンザワクチン（H5N1株)の新規株の有効性、 
安全性ならびに至適接種間隔ならびに異種株に対する交叉免疫性の検討 独立行政法人国立病院機構三重病院 庵原 俊昭 

３週目の交叉免疫反応 
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鶏卵培養法ワクチンの交叉免疫性に関する知見３－③ 

※ＧＭＴ（幾何平均抗体価）；欧州医薬品庁の季節性インフルエンザワクチンの安全性及び有効性の
評価に関するガイダンスで、ワクチンの有効性を評価する３つの基準のうちの一つ。 
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細胞培養法ワクチンの交叉免疫反応試験 



細胞培養法ワクチンの交叉免疫性に関する知見 
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インフルエンザ
HAワクチン 

沈降インフルエン
ザワクチン 

細胞培養インフルエンザワクチン 

品目 
インフルエンザHA

ワクチン 
沈降インフルエンザ
ワクチンH5N1 

細胞培養インフルエ
ンザワクチン 

（H5N1、プロトタイプ） 

乳濁細胞培養インフ
ルエンザHAワクチン 
（H5N1、プロトタイプ） 

沈降細胞培養インフ
ルエンザワクチン 

（H5N1） 

製造販売業者 
北里、化血研、阪
大微研会、デンカ

生研 

北里、化血研、阪大
微研会、デンカ生研 

武田薬品 化血研 北里 

製造方法 鶏卵培養 鶏卵培養 細胞培養 細胞培養 細胞培養 

ワクチン形態 不活化スプリット 不活化全粒子 不活化全粒子 不活化スプリット 不活化全粒子 

アジュバント なし 水酸化アルミニウム なし AS03 水酸化アルミニウム 

HA含有量 15μg/0.5ml 15μg/0.5ml 7.5μg/0.5ml 3.75μg/0.5ml 
30μg/1ml、
60μg/1ml 

バイアルの規格 

1mlバイアル 
（2回分量を含有） 

 

0.5mlシリンジ 
（1回分量を含有） 

10mlバイアル 
（18回分量を含有） 

1mlバイアル 
（2回分量を含有） 

 

ただし、最小包装単位は2

バイアル＝4回分 

抗原液（2.5ml）とア
ジュバント（2.5ml） が1

包装  
 （抗原液とアジュバント
を混合した5mlで10回分

量を含有） 

9 mlバイアル  
（9回分量を含有） 

成人１回あたり
の接種量・方法 

0.5ml 
皮下注 

0.5ml  
皮下注または筋注 

0.5ml 
皮下注または筋注 

0.5ml 
筋注 

1ml 
筋注 

使用期限 1年 3年（原液） １年（原液） 1年（原液） 1年（原液） 

（略語） 北里（北里第一三共ワクチン株式会社）、化血研（一般財団法人化学及血清療法研究所）、 
      阪大微研会（一般財団法人阪大微生物病研究会）、デンカ生研（デンカ生研株式会社）、武田薬品（武田薬品工業株式会社） 

インフルエンザワクチンの比較 
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（平成27年３月20日現在） 本年プレパンデミックワクチン事業に参入 



今年度、チンハイ株ワクチンの使用期限が切れるため、
チンハイ株の抗体を誘導できるワクチン株を選定。 

各株の備蓄の上限は約１０００万人。 

本年度から、製造方法は細胞培養法ワクチン参入を踏
まえる。 

 －鶏卵培養法ワクチンの鶏卵は２５０万人分を発注済 

 －細胞培養法ワクチンで残りを補填 
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プレパンデミックワクチン備蓄の前提事項 
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プレパンデミックワクチン備蓄 シミュレーション案 

案１） 

鶏卵培養ワクチン及び細胞培養ワクチンの交叉免疫性が認められる判断した場合 

選定株；インドネシア株 

製造方法；鶏卵培養法及び細胞培養法 

案２） 

鶏卵培養ワクチンの交叉免疫性が認められないと判断されたが、細胞培養ワクチン
の交叉免疫性が認められると判断した場合 

選定株；インドネシア株 

製造方法；細胞培養法 

案３） 

鶏卵培養ワクチン及び細胞培養ワクチンの交叉免疫性が認められないと判断した場
合 

選定株；チンハイ株 

製造方法；鶏卵培養法及び細胞培養法 
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