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新型インフルエンザの対策の起案

• 1997年、世界で初めて、H5N1鳥インフルエンザウイ

ルスによるヒトへの感染が報告された。

• 感染者18名、死亡者6名

（※150万羽の鶏を処分）

• H5N1ウイルスのヒトの病原性は高く、新型インフルエ

ンザになった場合、大きな健康被害が引き起こされるこ

とが想定された。
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世界と日本の新型インフルエンザ対策の歩み
（ガイドライン・行動計画）

• 2005年5月 世界保健機関

「世界インフルエンザ事前対策計画」

• 2005年12月 関係省庁対策会議

「新型インフルエンザ対策行動計画」

• 2006年6月 新型インフルエンザ専門家会議

「インフルエンザウイルス（H5N1）ガイドライン
フェーズ３」

• 2007年3月 新型インフルエンザ専門家会議

「新型インフルエンザ対策ガイドライン
フェーズ４以降」
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（１） これまでの新型インフルエンザ等対策の取組について

法律 政府行動計画 ガイドライン

平成21年4月

平成23年3月

新型インフルエンザ（A/H1N1)発生

新型インフルエンザ（A/H1N1）から通常の季節性インフルエンザ対策に移行

①法施行、政省令の制定
②政府行動計画の策定 ③ガイドラインの策定

新型インフルエンザ等対策有識者会議の設置（平成24年8月閣僚会議決定）
有識者会議中間とりまとめ（平成25年2月）

新型インフルエンザ等
対策特別措置法公布

○ 新型インフルエンザ等の感染症対策

予防接種法改正
（｢感染力は強いが、病原性が高くない新型インフルエンザ｣が発生した場合の臨時の予防接種が可能に）

平成25年4月
平成25年6月

平成23年7月

平成23年9月
平成24年1月
平成24年5月

政府行動計画改定
（新型インフルエンザ対策閣僚会議） ガイドライン見直し意見書

（新型インフルエンザ専門家会議）

② 新型インフルエンザ等対策政府行動計画（閣議決定：平成25年6月7日）
特措法第6条に基づき、国、地方公共団体、事業者等が連携・協力し、発生段階（海外発生期、国内発生早期、国

内感染期、小康期）に応じた総合的な対策を推進。

③ 新型インフルエンザ等対策ガイドライン（新型インフルエンザ等及び鳥インフルエンザ等に関する関係省庁対策会議
決定：平成25年6月26日）政府行動計画を踏まえ、各分野（サーベイランス、情報提供・共有（リスコミ）、水際、まん延

防止、予防接種、医療体制、抗インフルエンザウイルス薬、事業者・職場、個人・家庭及び地域、埋火葬）における具
体的な取組を推進。

① 新型インフルエンザ等対策特別措置法（平成24年法律第31号）の施行（平成25年4月13日）
新型インフルエンザ及び全国的かつ急速なまん延のおそれのある新感染症に対する対策の強化。

（２）新型インフルエンザ等への対応について

3



4



5



プレパンデミックワクチンの歴史

第１２回 新型インフルエンザ専門家会議 資料 平成22年9月15日開催



第１８回新型インフルエンザ専門家会議 資料 平成26年7月23日 開催
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新型インフルエンザ対策に関する小委員会 第１回ワクチン作業班会議 平成27年6月11日
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プレパンデミックワクチンの変遷

• 2016年10月 第19回厚生科学審議会において、

下記(１)〜(４)を勘案し、かつ「危機管理状の重要性

の高いワクチン株」を優先的に備蓄する方針とした。

（1）近年のH5N1鳥インフルエンザ発生の疫学的な状況

（2）パンデミック発生の危険性

（3）パンデミックが発生した際の社会への影響

（4）発生しているウイルスとワクチン株の抗原性

「危機管理上の重要性」の高さは

①ヒトでの感染事例が多いこと

②ヒトでの重症度が高いこと

③日本との往来が多い国や地域での感染事例が多いこと

から、総合的に評価し判断することとしている。
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• この方針から、2016年以降のプレパンデミックワクチン
候補株：

チンハイ株

A/Bar headed goose/Qinghai/1A/2005

（SJRG-163222）（クレード2.2）
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プレパンデミックワクチンの変遷



2016年までのプレパンデミックワクチン
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世界のトリインフルエンザのヒトへの感染状況

• 2017年度までは、H5N1チンハイ株が該当している。

• 2017年以降はH5N1のヒトでの感染事例は4例にとど
まている。

• 一方、中国で流行しているH7N9トリインフルエンザウ
イルスは、ヒトへの感染者数が、2013年以降、急激に
増加（1567人報告）していること、さらに、少なくと
も613人の死亡事例が報告されており、重症度が高い。

• さらに、中国は日本との往来が最も多い国であることか
ら、現在確認されている亜型の中で最も危機管理上の重
要性は高いと考えられる。



選択すべきH7N9ワクチンは

• H7N9トリインフルエンザウイルスは、2つの系統
（Yangtze River delta、Pearl River delta）に分類さ
れており、現在の主流は、前者である。

• 平成30年6月の厚生労働審議会感染症部会で、広く交差
免疫を呈する株が推奨

H7N9株

A/Guangdong/17SF003/2016

（IDCDC-RG56N）

を細胞培養によるワクチン製造候補株とする方針が承認。



今後のプレパンデミックワクチン
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今後のプレパンデミックワクチン



今後のプレパンデミックワクチンの備蓄方針について

• プレパンデミックワクチンの今後の備蓄方針等については、

新型インフルエンザ対策に関する公衆衛生作業班会議

内閣官房新型インフルエンザ等対策有識者会議

において今後の備蓄の必要性についても検討。
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パンデミックワクチンの変遷

• 新型インフルエンザ発生時に全国民分のワクチンを製造する計画

 細胞培養法

 平成30年度末を目標に

 使用するワクチン株決定から6カ月以内に製造
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品目
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 武田薬品工業株式会社
一般財団法人化学及血清療
法研究所（現：KMバイオロジ

クス株式会社）

北里第一三共ワクチン株式会社

（現：第一三共バイオテック株
式会社）

製造方法 細胞培養

ワクチン形態 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 あり（AS03）
あり（水酸化アルミニウム）

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

バイアルの規格
５mlバイアル

（１０回分量を含有）

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

皮下注又は筋注

0.5ml

筋注
1ml

筋注

（平成29年8月10日現在）

パンデミックワクチンの比較

２５



25新型インフルエンザ対策に関する小委員会 第２回公衆衛生対策作業班会議
平成30年3月23日

パンデミックワクチン製造の時間的相場観



26

パンデミックワクチンの製造承認

新型インフルエンザ対策に関する小委員会 第２回公衆衛生対策作業班会議
平成30年3月23日



プロトタイプとは

• パンデミックの発生前に、ワクチン製造のモデルとなる

インフルエンザウイルスを用いたワクチンを開発し、あ

らかじめヒトにおける免疫原性及び安全性を確認してお

く。

• パンデミック発生時に同等の製造方法及び品質管理方法

に基づいて、パンデミックワクチンを迅速に製造・供給

が可能となるよう準備しておく。
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• プロトタイプ申請の際のワクチン製造ための亜型は、

任意である。



プロトタイプとは

• プロトタイプワクチン開発ではヒトの間で繰り返し流行

していない新規ウイルス株を用いる。

• 国民全体もしくは大部分がパンデミックウイルス株に対

して一度も感作されていない場合であっても必要な免疫

が賦与されるように、平時において以下の項目を十分検

討する必要がある。

 抗原性状及び含量

 アジュバントの要否

 種類及び量

 接種経路

28



パンデミックワクチンの課題
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