
今後のワクチン開発研究について

平成２２年４月２１日

独立行政法人医薬基盤研究所

理事長 山西 弘一

1

資料２－３



日本と米国 新導入ワクチンの比較
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ワクチン産業ビジョン（案）より2
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ワクチン開発研究の現状と今後の研究開発目標に関する調査研究

（平成１８年度厚生労働科学研究費補助金研究代表者：山西弘一）

○日本ではワクチンの開発に結びつく先端的基礎研究が行われている
○しかし、各研究機関の特徴を活かした共同研究体制が十分に構築されていない
⇒「 今後のワクチンの研究開発課題の方向性を検討するための基礎資料の作成」を目的に
・ワクチン研究の現状の調査
・ワクチン開発にための基礎研究開発目標についての調査研究 を行う

研究目的

①国内外のワクチン開発研究の現状調査
⇒文部科学研究費補助金、厚生労働科学研究費補助金のワクチン関連研究を調査⇒文科：６４課題 厚労：５４課題

②ワクチン開発のための基礎研究開発目標の検討
⇒研究機関等との意見交換によりワクチン開発全般に対し共通的に必要な技術課題等を取りまとめた

研究方法

○ワクチン開発に共通となる研究開発課題としては、以下の３つ
①新しいベクター ②アジュバント ③投与経路・デリバリー

⇒これらの研究を研究機関と産業界との連携により統一的な戦略のもとで推進し、
次世代ワクチン開発戦略を進めていく

※ さらに、ワクチン開発の臨床・非臨床ガイドライン等研究開発指針策定に向けた研究や
治験環境の整備も必要

研究結果
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ワクチン開発研究機関協議会について

【趣旨】
◎ワクチン産業ビジョン（平成19年3月策定）に基づき、ワクチンの基礎研究を行う研究機関相互の連

携を高め、基礎研究の効率的な実施を可能とする共同研究のネットワーク（ワクチン研究機関協議
会）を形成し、ワクチンの研究開発を促進する。（平成19年11月設立）

【構成】
ワクチン開発に係る基礎研究を行う研究機関の代表者
○国立感染症研究所 ○東京大学医科学研究所
○大阪大学微生物病研究所 ○（独）医薬基盤研究所（会長）
※ｵﾌﾞｻﾞｰﾊﾞｰ：厚生労働省、（独）医薬品医療機器総合機構、（社）細菌製剤協会、日本製薬工業会
※協議会に幹事会を置く

【活動内容】
○ワクチン開発研究の方向性等に関する意見交換
○ワクチン開発研究の普及事業
○その他、関係機関への提案などワクチン開発に係る研究の推進に関すること

〔これまでの取り組み〕

○ワクチン開発の研究・評価に関するフォーラムの開催
・「日本発ワクチンの開発をめざしてⅡ」：平成20年1月21日（月） ＴＯＫＹＯ ＦＭ ＨＡＬＬ
・「ワクチンフォーラム」：平成20年12月5日（金） よみうり文化ホール
○スーパー特区の推進・支援
・スーパー特区の提案・採択：平成20年11月 「次世代・感染症ワクチン・イノベーションプロジェクト」
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スーパー特区による
○様々な要素技術を融合させた研究（研究機関とワクチン製造ﾒｰｶｰ）
○規制当局との並行協議によるガイドライン作成 を行う

スーパー特区（次世代・感染症ワクチン・イノベーションプロジェクト）研究について
（研究代表者：山西 弘一）背 景

○新興・再興感染症への対策は喫緊の国家的課題
例：現行のインフルエンザワクチンの効果は限定的である
○ワクチンは薬剤耐性等の問題がない
インフル、HIVには薬剤耐性ウイルスが容易に出現する
○ワクチン開発に関する世界最高水準の基礎研究の実績を有する
リバースジェネティクス技術、自然免疫の研究、世界で唯一の水痘ワクチン
○次世代技術の開発等により10年後には３．５倍に拡大するという予測
ワクチン市場 2003年 600億円 ⇒2013年 2100億円
○既にワクチン開発研究のﾌﾟﾗｯﾄﾌｫｰﾑ整備されている
ワクチン開発研究協議会（h19.11 医薬基盤研、感染研、東大医科研、阪大微研）

従来型の経験的なワクチン開発手法から

分子生物学的手法（免疫学、遺伝子工学等）を用いた
「次世代高付加価値型」の感染症ワクチン
への転換が不可欠
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新型インフルエンザ、マラリア、エイズなど
国あげての対策が要請される感染症に対する

「次世代高付加価値型ワクチン」を実用化する

☆ウイルスバンクを用いた

あらゆる型に対応できる「新型インフルエンザワクチン」

☆粘膜ワクチン
「噴霧する」ワクチン、「貼る」ワクチン、「飲む」ワクチンなど

☆「複数の感染症に効く」ワクチンや新規アジュバントで免疫を高めたワクチンなど

生産効率やワクチン効果を飛躍的に高めたワクチン

高付加価値型ワクチンとは

次世代ワクチン開発に関する臨床・非臨床・アジュバントのガイドラインを作成する
⇒次世代ワクチンの革新的技術を審査基準に反映し、新規ワクチン開発を加速化する

さらに本特区研究により

スーパー特区研究内容

本特区研究により
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本特区の社会的意義・有用性

あらゆる型に対応できる新型インフルエンザワクチンや
これまで特効薬がなかったマラリア、エイズのワクチンなど
国家的な緊急・重要な課題を次世代ワクチン技術で解決する

安心・安全な社会の実現

「飲む」ワクチン、「貼る」ワクチン、「噴霧する」ワクチン等
簡便、安価に使える「高付加価値型ワクチン」が
途上国に普及して国際貢献につながる。
注射器不要のこれらのワクチンは、副反応被害原因の低減につながる

「複数に効く」（多価）ワクチンや新たなアジュバントの開発等次世代技術により
生産効率が飛躍的に上昇して、国際競争力の強化、世界市場参入が実現し、
これまで小さなワクチンメーカーが中心であった日本のワクチン産業に
製薬企業等が新規参入し、バイオ産業全般の構造改革が実現する

国際貢献

ワクチン産業の高度化
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スーパー特区推進体制

スーパー特区（次世代・感染症ワクチン）推進委員会
（事務局：（独）医薬基盤研究所）

（独）医薬基盤研究所
国立感染症研究所

東京大学医科学研究所
大阪大学微生物病研究所、

北海道大学大学院獣医学研究科
大阪大学大学院工学研究科
大阪大学大学院薬学研究科

（独）農業・食品産業技術総合研究機構

「医・工・農・薬」連携
オールジャパン研究体制

（財）阪大微生物病研究会
ディナベック㈱ 他

（独）国立病院機構
東大医科研附属病院他

（独）医薬品医療機器
総合機構

（独）医薬基盤研究所
霊長類医科学研究ｾﾝﾀｰ

研究代表者：山西弘一

基準づくり
（ガイドライン作成）

動物実験

治験・臨床研究
開発

研究

協力

8


