
資料１

2020/21シーズン向け
インフルエンザワクチンの製造株について
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製造株の選定にあたっては、原則と
して世界保健機関（ＷＨＯ）が推奨す
る株の中から、
・期待される有効性
・ワクチンの供給可能量
を踏まえた上で、双方を考慮した

有益性（４種類の製造株に係る有益性の
総和）が最大となるよう検討を行う。

＜基本的考え方＞

季節性インフルエンザワクチン製造株選定にあたっての基本的考え方等
インフルエンザワクチンの製造の流れ

生後６～12ヶ月の親鶏 産卵後１０～12日孵
卵した有精卵

製造用ウイルス株の接種

尿膜腔内

ウイルス採取

（尿膜腔液を回収）

鶏
卵
培
養

精

製

ワクチン原液

不活化

バルク

（原液希釈＋添加剤）

分注

ラベル、包装

バイアル、注射筒に充填

予防接種

接種から原液製造まで約6ヶ月

必要量のウイルス
を得るまで約4ヶ月

有精卵の確保に6ヶ月以上

原液を製品化して供給開始まで1ヶ月以上



２

2020/21 シーズン向けインフルエンザワクチン製造候補株

※ Ａ型Ｈ１Ｎ１ｐｄｍ０９（以下同じ）

基
本
的
な
流
れ

WHOで推奨
（型毎に複数
株推奨）

国内メーカーで
増殖性等の

製造効率を確認
（1～2カ月）

製造効率を含め
感染研で検討

（型毎に複数株を順
位付け）

厚生科学審議会で

製造株（型毎に単一株）を
検討＠インフル株小委員会

国内メーカー
で製造

9月下旬から
販売開始

WHOの推奨については、例年並みの2020年2月28日に公表されたが、４株のうち３株が2018/19シーズンか
ら変更となり、さらにそのうちA/H1N1とA/H3N2は新規の株であり、複数の候補株の製造効率を国内で確認
中。

亜型 WHOの推奨の概要 国立感染症研究所による推奨順位

Ａ型

Ｈ１Ｎ１※

2019/20シーズンの推奨内容から変更あり
⇒①A/Guangdong-Maonan/SWL1536/2019（CNIC-1909）
②A/Victoria/2454/2019（IVR-207）

①A/広東-茂南/SWL1536/2019（CNIC-1909）
②A/ビクトリア/2454/2019（IVR-207）

Ａ型
Ｈ３Ｎ２

2019/20シーズンの推奨内容から変更あり
⇒① A/Hong Kong/2671/2019 (NIB-121)
② A/Hong Kong/2671/2019 (IVR-208）

①A/香港/2671/2019（NIB-121）

Ｂ型
山形系統

2017/18シーズンの推奨内容から変更なし ①B/プーケット/3073/2013
（2019/20シーズンの製造株と同一株）

Ｂ型

ビクトリア
系統

2019/20シーズンの推奨内容から変更あり
⇒① B/Victoria/705/2018(BVR-11) 
② B/Washington/02/2019 （BX-85C）他

タンパク質収量及び力価試験の標準品があること
から、
①B/ビクトリア/705/2018(BVR-11) 



インフルエンザ
ウイルスワクチン
（４価ワクチン）

Ａ
型

Ｈ１Ｎ１

Ｈ３Ｎ２

Ｂ
型

ビクトリア系統

山形系統

Ｈ３Ｎ２の原液Ｈ３Ｎ２の原液

インフルエンザワクチン製造の特徴

インフルエンザ
ウイルスワクチン
（４価ワクチン）

Ａ
型

Ｈ１Ｎ１

Ｈ３Ｎ２

Ｂ
型

ビクトリア系統

山形系統

Ｈ１Ｎ１の原液

Ｈ３Ｎ２の原液

ビクトリア系統の原液

山形系統の原液

（４価の）インフルエンザワクチン

原液の余り

Ｈ１Ｎ１の原液

Ｈ３Ｎ２の原液

ビクトリア系統の原液

山形系統の原液

（４価の）インフルエンザワクチン

２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月

原液製造

製剤化・品質確認（国家検定）

市場への供給

４つの原液を「均等」に製造できれば、同じ製造能力でもワクチンの供給量が増える。
⇒各原液をバランスよく製造することが重要。 ３



ワクチン原液の製造のイメージ

Ａ
型

Ｂ
型

２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月

原液製造（有精卵（鶏卵）内でウイルスの培養→ウイルス採取・精製→不活化）

製剤化・品質確認・国家検定

市場への供給

原液製造（山形系統）

原液製造（ビクトリア系統）

原液製造（H1N1 ）

原液製造（ H3N2 ）

製剤化 ロット１

製剤化 ロット２
製剤化 ロット３

H1N1の原液

H3N2の原液

山形系統の原液

ビクトリア系統の原液

ロット１ ロット２ ロット３ ロット４

原液の製造効率はワクチン製造株のウイルスが一定期間中に、
１つの有精卵の中で産生する有効成分（HA）量に依存

・・・

B型２株とA/H1N1の候補株の製造効率を踏まえた適
切性を４月上旬までに検討する。

〇WHOが新規のワクチン製造株を２株（A/H1N1とA/H3N2）推奨した現状において、その影響を最小限に
留めるには、４月上旬までにA/H1N1の製造株を、４月下旬までにA/H3N2の製造株を確定する必要があ
る。 ４

A/H3N2の候補株の製造効率を踏まえた適切性を４
月下旬までに検討する。



インフルエンザワクチン製造候補株の製造効率について
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製造効率（µgHA/卵）

2019/20シーズン 2020/21シーズン（対前年度比）

Ａ型Ｈ１Ｎ１ （変更）:
A/広東-茂南/SWL1536/2019（CNIC-1909）

40.4 48.3（1.20）

Ａ型Ｈ３Ｎ２ （変更）:
A/香港/2671/2019（NIB-121）

50.5 31.2（0.62）

Ｂ型山形系統 （変更なし）：
B/プーケット/3073/2013

42.0 42.0 （1.00）

Ｂ型ビクトリア系統 （変更）：
B/ビクトリア/705/2018(BVR-11) 

44.7 53.5 （ 1.20）

合計 177.6 175.0（0.99）

【ワクチン製造量（本）の推計方法のイメージ】

製造量（本）＝各製造株の製造効率（µgHA/卵）×有精卵（個）／（15 µgHA/本）
有精卵１個から産生される有効成分量 有精卵の数もワクチン製造量に影響する

ワクチン１本当たりの有効成分量


