
ワクチン産業ビジョン推進委員会ワーキンググループの設置と  

検討状況について  

平成19年11月   

血液対策課  

1．はじめに  

平成19年7月13日に開催された、第2回ワクチン産業ビジョン推進委員会（以下「ビ   

ジョン推進委」という。）において、ワクチン産業ビジョン（以下「ビジョン」という。）におけ   

るアクションプランの推進及びフォローアップをより具体的かつ効率的に行うため、例え   

ば成人り卜児といった形で、ワーキンググループの設置を行うこととされた。   

その後、平成19年10月17日に、倉田ビジョン推進委座長はじめ、ビジョン推進委   

員会委員を中心とした関係者に集まっていただき（別紙1参照）、ビジョンアクションプラ   

ンにおいても、「個別ワクチンのニーズに基づく、開発・治験に係る具体的な計画やガ   

イドラインの作成普及を含む検討を行う。」とされていることから、個別ワクチンニーズ   
に基づいた検討に基づくアクションプランの推進を図るべく、現在国内でワクチンを製   

造・販売あるいは開発中、開発予定の細菌製剤協会加盟企業等（以下「ワクチン関連   

企業等」という。）から、個別ワクチンにおける懸案・課題等を提示していただき、ワーキ   

ンググループの運営方針について検討を実施した。  

具体的に提起された懸案、課題について次に述べる。  

2．具体的な懸案一課題について   

10月17旺引こ開催したワーキンググループにおいては、ワクチン関連企業等から、そ   

の対象を「成人」及び「小児」に、また、製品の開発等に係る取扱について、「製造販売   

中」及び「開発中」に分けて課題の提起を行っていただいた。  

ワクチン関連企業等から提起された主要な懸案、課題は次のようなものであった。   

（※各事項のあとの数字は、ビジョンアクションプランの番号）   

（1） 臨床試験・非臨床試験の実施や生物学的製剤基準等の設定に関し、具体的に  

参照できるガイドラインがない、あるいは、早期に十分な相談の実施が困難であ  

る。‥・5．（1）  

例）国内では流行・まん延が見られていない疾病（マラリア、ウエストナイル病）  

などでは、開発時における有効性の評価が困難。  

海外で数万例規模のデータが取得されているワクチンにおける、国内臨床デ  

ータ収集の目的と、その科学的根拠に対する考え方が不明確ではないか。   

（2） 新型インフルエンザワクチンや定期予防接種化が望まれるワクチンなどにおい  
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て、ワクチンの導入と国内製造体制の有無とワクチン導入との関係をどう考える  

か。・＝3．（3）  

（3） 現在、定期予防接種の対象とされている感染症、それが望まれるとして検討さ   

れている感染症、それ以外に新たにワクチンが利用可能となる感染症等に対し、  

感染症発生動向、現在の予防接種等の実施状況、将来的に予防接種により制御  

の対象とすべきか否か、あるいは、制御目標の検討など、顕在化した疾病の治療   

薬でないワクチンの開発のためには、定期的、あるいはなんらかの機会（例：欧米  

での新たなワクチン認可や予防接種スケジュール変更等）において、我が国にお  

ける当該感染症対策としてのワクチン利用に対する考え方についての検討や利  

用状況の検証が実施されれば、日本におけるワクチン開発の必要性、既存ワクチ  

ンにおける利用見直し等の方向性が把握しやすく、企業にとっても意志決定の行  
い易い環境ができるのではないか。  

これにより、新たなワクチンの早期導入に資するとともに、感染症対策の強化  
充実にもつながるのではないか。・■・1．（1）（2）、5．（5）   

（4） 感染症対策として位置づけられるワクチンに対する疫学的、医療経済学的な調  

査研究に対する取り組みが遅れていないか。・＝7．（3）   

（5） 定期予防接種と任意接種で、ワクチンに対する費用負担が（一部自治体での   

補助事業などはあるが）大きく異なるため、定期予防接種への移行が期待される  
ワクチンでのデータ収集や普及・啓発が進みにくいのではないか。■・・5．（5）   

（6） 定期予防接種については、接種期間が設定されている一方、任意予防接種ワ   

クチンでは、接種（推奨あるいは検討を含む）時期に関する公的な参考情報はほ  
とんど示されていない。一方、臨床現場では、個々の小児科医のレベルで集団生  

活開始前の幼児に対して接種の考慮の呼びかけがなされている。接種自体の公  

的推奨ではないにせよ、幼児の個人防衛の観点から接種の検討を行ったほうが  

よい時期を提示することで、任意予防接種ワクチンにおいても、より効果的な利用  
が期待できるのではないか。＝・7．（1）（2）   

（7 

が、一部保険適用（狂犬病ワクチンの暴露後接種や破傷風トキソイドなど）の場合  

に、長期的な生産数量の低下等により、赤字体制となり、事業継続が困難となる  
場合があるのではないか。＝－4．（1）（2）   

（8） 麻しん、日本脳炎、狂犬病など、急激な需要変化が生じたものについては、公   

衆衛生施策の観点から、その配分・調整などに関係機関が連携して取り組む体  

制の整備が必要ではないか。・＝6．（1）（2）  

3．懸案・課題に対する検討の進め方について  
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10月17日に開催したワーキンググループでは、上に挙げられたような課題について、  

今後の検討・取り組みの進め方についても議論を行った。   

ワクチン関連企業等から提示された、個別のワクチン毎の課題の多くは小児・成人  

に共通であり、また、小児と成人の感染症については、予防接種の実施状況、自然感  

染の発生状況などから、相互に関連しあうものであるとの意見があった。   

これらの点から、ワーキンググループにおいて、効率的に議論を行うためには、年代  

別に分ける以前に、個別のワクチンに対してその開発状況や現状などを確認し、当該  

ワクチンが対象とする感染症に対しワクチンがどのように位置づけられるものであるの  

か、より具体的に関係者間で共有できるような取り組みを推進することが必要性の高  

い新たなワクチンの早期導入や既存のワクチンの効果的な利用につながり、同時に感  

染症対策の充実・強化にもつながるものであるのではないかとされた。   

当面、このような視点から、必要性が指摘される、あるいは見直し、活用が期待され  

る新規ワクチン・既存ワクチンに対する検討をWGで進めることとし、2008年3月のビ  

ジョン推進委にそれまでのとりまとめを報告することとして、ビジョン推進委委員でもあ  

る、宮崎福岡市立西部療育センター長を座長とし、別紙（2）のメンバーにより、WGを継  

続して開催することとした。  

4．今後の検討予定等  

2008年13月のビジョン推進委までに、ワクチン関連企業等の協力を得て、3－4回   

開催し、ビジョン推進委員会に検討状況を報告することとする。  

以上  
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（別紙1）  

第一回WG参加メンバー  

荒井 節夫 社団法人北里研究所理事  

伊藤 澄信 独立行政法人国立病院機構本部医療部研究課長  

（日本医師会治験促進センター）  

今井 達男 武田薬品工業株式会社医薬営業本部流通推進部  

ワクチングループマネージャー  

大石 和徳 大阪大学微生物病研究所感染症国際研究センター教授  

岡田 賢司 独立行政法人国立病院機構福岡病院小児科医長  

神谷 膏 独立行政法人国立病院機構三重病院名誉院長  

倉田 毅 富山県衛生研究所長  

佐藤 誓 デンカ生研株式会社国内営業本部執行役員国内営業副本部長  

兼ワクチン営業部長  

高見沢 昭久 財団法人阪大微生物病研究会理事  

竹本 桂一 社団法人日本小児科医会常任理事  

多屋 馨子 国立感染症研究所感染症情報センター第三室長  

野崎 周英 財団法人化学及血清療法研究所第Ⅱ研究部長  

福田 仁史 社団法人細菌製剤協会  

（財団法人阪大微生物病研究会東京事務所長）  

俣野 哲朗 東京大学医科学研究所教授  

松本 憤次 日本製薬団体連 

（万有製薬株式会社医療制度情報室予防医療政策担当部長）  

山口 鶴子 板橋区保健所長  

山西 弘一 独立行政法人医薬基盤研究所理事長   



（別紙2）  

「ワクチン産業ビゾヨン推進委員会ワーキンググループ」構成員名簿  

伊藤 澄信 独立行政法人国立病院機構本部医療部研究課長  

（日本医師会治験促進センター）  

庵原 俊昭 独立行政法人国立病院機構三重病院長  

今井 達男 武田薬品工業株式会社医薬営業本部流通推進部  

ワクチングループマネージャー  

大石 和徳 大阪大学微生物病研究所感染症国際研究センター教授  

大日 康史 国立感染症研究所感染症情報センター主任研究官  

岡田 賢司 独立行政法人国立病院機構福岡病院小児科医長  

神谷 奔 独立行政法人国立病院機構三重病院名誉院長  

相楽 裕子 横浜市立市民病院感染症部長  

竹本 桂一 社団法人日本小児科医会常任理事  

多屋 馨子 国立感染症研究所感染症情報センター第三室長  

福田 仁史 社団法人細菌製剤協会  

（財団法人阪大微生物病研究会東京事務所長）  

俣野 哲朗 東京大学医科学研究所教授  

松本 慎次 日本製薬団体連 

（万有製薬株式会社医療制度情報室予防医療政策担当部長）  

宮崎 千明 福岡市立西部療育センター長  

山口 鶴子 板橋区保健所長  

山西 弘一 独立行政法人医薬基盤研究所理事長   



ワクチン開発研究機関協議会の発足について  

（趣 旨）   

我が国において健康への脅威の 一つである新興・再興感染症対策の有力な方策はワクチ  

ンであり、総合科学技術会議の「安全に資する科学技術推進戦略」や厚生労働省の「ワク  

チン産業ビジョン」等において、 ワクチンの迅速かつ的確な開発のための研究体制整備の  

必要性が示されている。   

そこで、ワクチン開発に係る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組織とするため「ワクチン開発研究機関  

協議会」を設置することとした。   

（協議事項）   

本協議会では以下の事項につき協議する。  

（1）今後のワクチン開発に係る研究の方向性  

（2）ワクチン開発に係る研究の普及事業等  

（3）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   

（組織）   

協議会はワクチン開発に係る基礎研究を行う下記の研究機関の代表者をもって構成する。  

ア 国立感染症研究所  

イ 東京大学医科学研究所  

り 大阪大学微生物病研究所  

工独立行政法人医薬基盤研究所   

会長：山西弘一独立行政法人医薬基盤研究所理事長   

※ 厚生労働省、．（独）医薬品医療機器総合機構、（社）細菌製剤協会、日本製薬工業協会も  

オブザーバーー として参画  

（当面の取り組み）  

一ワクチン開発の研究・評価に関するフォーラムの開催－  

ワクチン開発研究や臨床評価等の現状と将来の展望を明らかにし、研究者間の交流を促  

進するため、基調講演及びワクチン開発研究発表等により構成するフォーラムを開催。  

タイトル 日本発のワクチン開発をめざしてⅢ   

と き 平成20年1月21日（月）13暗から   

ところ TOKYO FM HALL（東京都千代田区麹町）  
プログラム   

○基調講演 河同義裕（東京大学医科学研究所感染症国際センター長）   

○講演 神谷膏（（独）国立病院機構三重病院名誉院長）   他   



革新的医薬品・医療機器創出のための5か年戦略の概要  

平成19年4月   

文鴨科肇雀  
⑳厚生芳■省   
線済度稟雀  

医薬品・医療横着産稟  
を日本の成長牽引役に  

世界最高水準の医薬品・  

医療機畢を由民に提供  

日本先行的発・日本参加の世界同時開発を目指した施策群  

蜘ヒ・質の向上  
・新薬の上市までの期間を2．5年間   
短縮（ドラッグ・ラグの解消）  

■霜寒島雪き覚ぇi甜向上  

膚讐髭割裏芸基準の明確  

■屠願榔芸蔚  
■題諾馨責苦遠雷との共同絹相  

‘欝智掛甜脂品  
・医療機器審査人見の充実・育成  

・医療機器GCPの運用改善  

③庵床研究・治験還境の整備  

・国際共同治験の推進  

・国民に重大な影響を与える疾患に対し   
国立高度専門医療センターを中心に産   
官学が密接に連携して臨床研究を進め   
る「医療クラスター」の整備  

・橋渡し研究拠点、再生医療拠点、臨床   
研究体制の整備  

・医療クラスターを中心とした治験の拠   
点化・ネットワーク化・lT化  

・医師や臨床試験を支援する人材の育   
成・確保  

・医師等の臨床業績評価を向上させる   
ための取組  

・臨床研究の規制の適正化の推進  

臼）研究員金の集中超人  

・医薬品・医療機器関連予   
算の重点化・拡充  

・産官学による重点開発   
領域等の調整組織の設置  

・研究開発税制の充実・強   
化の検討  

②ベンチャニ企寒帯成等  

・研究資金の拡充  

・施設や機器の共用化等  

・企業化支援体制の整備、   
OB人材の活用、相談窓口   
の充実等  

・審査手数料の支援検討  

・医療機器の部材提供を活   
性化する方策の検討  

せアジアとの塵挽  
・重要な疾病について共同研究推進  
・東アジアで収集されたデータの活用方法  
の共同研究  

亀土∠さ－ションの適切な評価  

薬価制度等における革新的な製品  
のより適切な評価の検討  

関係省・研究機関・産業界の連携強化  定期的な官民対話の実施   



革新的医薬品・医療横領創出のための5か年戦略に基づく20年度概井要求（案）  

②ベンチセニ企業青竜塵   

47，7億円（37．8懐円）  

厚生労■省19．2億円（18．碓円）  

・ベンチャー企業支援のための治験等相   
談事業  

・産業投資による委託研究  

・希少疾病用医薬品開発研究助成金  

揖産業省 28．5せ円（19億円）  

・基礎から臨床への橋渡し促進技術関僕  

・中小企業基盤整備機積における窓口相   

談事葉く中小機檎交付金の内勤）  

の研究資金の集中投入  

1糾2．3億円（m．1倭円）  

文部科学省 579．0億円（362、4憶円）  

脳科学研究戦略推進ノHクうム  

個人の遺伝情報に応しナニ匪漆の  

実現プロジ丁ウト  

再生医療の実現1ヒフHシ丁ウト  

分子イメシンク研究   仙  

厚生労■雀 30ヰ憶円（m．5億円）  

（伊達礪究119．碩円を含む）  

・再生医療実用化研究  

・創薬基盤推進研究  

・医療機器関東推進研究  他  

経済産業省122．2せ円（11丁．碓円）  

・ゲノム創藁加速化支援バイオ基盤   
技術開発  

・機能性RNAプロジェクト  

・インテリジェント手術機器研究開発   
プロジェクト  

・再生医療評価研究開発事業 他  

文i科学書611せ円（38ヰせ円）  

■生労●雀 ヰ15億円（360愴円）  

軽率ヰ雫讐181■円（188t円）  

盈臨床研究塩験環境の整備  
142．1億円（91．9億円）  

文部科学省 32 2憬円（ク11億円）  

橋二侵し．研究貴様稚推ノHウう⊥  

稔床研究・研究支條人初の禿政  
特別教育研究経費  
高度な臨床研究者の賛成   
柵域連携型高度医療人語成推進等筆  

陣生労■省 80．5億円（51．1億円）  

－医療クラスター（仮称）整備事業  

・再生医療推進基盤整備事業  
・医療技術実用化総合研究  
・治験拠点病院活性化事業  

垂）アジアとの連監」建艦旦建二1燈  
臥  

厚生労■省 0．8億円（0．1億円）  
・日中韓国際共同臨床研究事業  
・日中韓治験調査対策車業  

馳農組土   
10．4佳円（9，2佳円）  

厚生労■雀10．4せ円（9．2億円）  

■警告靂蜜穿署レギュラトリ‾サイ  

・書査の迅速化・賞の向上  他  
（事査人員を3年間で236人増員）  

他  

経済産業省 29．4せ円（19．丁せ円）  

・基礎から臨床への橋漬し促進技術開発（再掲）  

・医療機器開発ガイドライン策定事業  

関係省・研究機開・産業界の連携強化  定期的な官民対話の実施  
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■五大拳法人夫■大事・■生■■棚  
におけ馬ワクチン■鶉■柵について  

1．！粧帥マラリアワクチン○■廉■★  t井■集   

え川飢鳴膚ワクチン○■集  村●鎗   

乱■轟免轟篇世化アタユバント○■★  石井 t  

平■10年11月80日  ■井●貴  

戯：紺マタリ7ワクチン棚 棚  

熱帯熟マラリアSERAとSE36蛋白実の構造   
SERA蛋白質（N一束端ドメインにセリン残基の繰り返し  
配列を持つ）は赤血球期の分裂前に多量に生産され、寄生  
胞に多量に蓄積される。SE36蛋白質はN一束端ドメインの  
SE47’蛋白質からセリン残基の繰り返し配列を除去したも  
のである。  

一抑V▼ルには、－■■ワクー朋しヽ■ホ■た▼ル  
■ニウ▲n■〉に■■さt脚暮色t（l∞■■札濃■  
t■した肌入されてlヽ■．  

叫I生▲した旧lマラリアワクチン棚  
暮▼サリ▼ワクチン○担蛙   

■紳叩■州  

・m（■＝亡＝＝＝ ＝＝ニこ⊥蒜訂  
叫匝コケ■レーシ■ンによ●●¢鴫■●．   



リス伽よさ棚ワクチエ朋  

t■l生■された旧l▼ウリアワクナン（卯〝〟ナウム）による   

ワクチン■■■■卿〉  

＿
’
 
 
 
1
 
1
 
 
 
 
 
 
1
 
 

重
量
T
ぺ
’
 
 

＿
■
 
 
 
 
l
 
 
11量all1711tllll椚11胡Il別れ別枠m茂之I脚  

妄≡≡寧講仁よ■■帖  

Endpointtiteratchal］enge  

● R‘0（C）＜100  
● R‘2（C）＜100  
● R57（Ⅴ）Ⅹ51，200  

● R59（ⅥⅩ51，200  

園内／こおけるS古ブ6潜顔留紺J循感涙罰瀞   

■♯■t■州 く量■…）  

榊書■  蜘：1●■  ¢嘲  

蝉■轟：●■  ㈱   

8K・脚駄      ■mLlぴ、uh止象 
隷■方隷  

さ■よ下数■   

…■   書義■○■■：21日■士1日■   

量珊R；■書事■    と■膿  
■■■F  

■畑■■t■；捌穐∫に椚榊○抽■  

0．5ml投与群（50ト嶋）  1．Oml投与群（100Hg）   

鎗■書■   15   14   

t■   13   13   

■■   2   0   

■血■血1■■■  0  0  



園内／ニおけるS亡ββ一線鎗製剤第J荷鹿床罰靡  

／こお／ナる尻体盾の上昇  

1回目投与前 1回目投与後  2回目投与後 3回目投与後  

■ 生理食塩水  

嘲モ■ダ、J肋棚締L虎．  

戯：紺▼ヲリアワクチン曲事■ざして   

aHP量■匿■わる君±幸雲  （■〉…生論敵  

丈き繁華普：DN▲■i蒜鈴天与 ●■  T■lヰOJl   
柑■●：■棚■榊■鮎■鵬○ため○≠什に■る   
義義肘■○■■■■  平■l坤11月   

蜘苧碧雲筆  書■1仲12月－■■l坤1月   

QLP■■ 脚幹  事■l叩■一事■l岬月   
書鰊；㈱暮士バイオメナィサクス   

暮l■塾欒蝉（■内）  書■l7年1■」■■1叫   

鵬○ボランテイ▼による掛■  

■1■喋くウガンの   
桝○ボランナイアによる≠皇毒宗芸  
醐■にガナる貴i芸裏芸〉  

★■千丈：平■1桝  

暮lけIll■±要撃（ウガンの   
加一明による酬■   

♯暮千丈：平月駿1年・・平■叫   
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腫肋棚  

HCVに感染すると、TLR3のアダプター分子であるTRIFやGIG－1のアダプター分子IPS－Ⅰを、HCVのNS3プロ  
テアーゼが切断したり、TLRの主要なアダプター分子であるMyD88にNS5A蛋白質が結合して、自然免疫  
の誘導を阻害していることが明らかとなってきた。   



HCVに感染した細胞にはNS3プロテアーゼが発現している。そこで、HCVプロテアーゼによって特異的  

に認識されるアミノ酸配列を検討し、HCV感染細胞で効率よく活性化され、IFNの産生を誘導できるよう  

に設計した融合IFN調節因子（IRF）7遺伝子を構築した。  

バキュロウイルスは昆虫ウイルスであり、大きな外来遺伝子を組み込むことが可能である。また、このウイルスは哺乳動物細胞に  
も複製せずに外来遺伝子を斗入することができる。さらに、ヒトにはバキュロウイルスに対する中和抗体が無いことから、遺伝子導  
入ウイルスベクターとして優れた特性を備えている。そこで、バキュロウイルスベクターを用いて、HCVに感染した肝臓細胞にIRF  
融合遺伝子の導入を試みる。   



10  

慮麒魚虞穿匪舵7ダユ′†ン′の併 有＃ ■  

く■tなワ棚には■仙＞  
10  

11  

lnnate  

Immunity  
／  ／  I  

Proliferation  †、NKactivity  

†lF叫  
Polyc10nalactivation  

いL－6ごIgM，  
Chemokines  

†APCfunctjon  

†lL－6，12，15，18，10  

†chemokinesType－  
11FNs，NO，ROS  

十一一…ご、⊥  

AdaptlVe  

Immunity  

IFNY  Killingactivity   IgG2a  
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新規アジュバント、DDSの開発   

アジュバント効果はもちろん、安全性、コスト（特許戦略も含む）を加味した  
GoaJOrientedな新規アジュバント及びDrugDeliverySystem（DDS）の開発研  

究をおこなっている。  

A）ヒト董TLR9リガンド（K，DタイプCpGODN）  
一免疫賦活化作用を有するオリゴ核酸とその使用（2000年、国際特許WOOO61151）  
－CpGオリゴ核酸の生体内輸送のためのリポソーム（2003年、国際特許WOO3040308）  

－多機能Cp（；オリゴ核酸による免疫反応の誘導（2003年米国特許US2003144229）  

B）織TLR9リガンド（ヘモゾイン：ヘムポリマー）  

－ヘモゾインによる自然免疫反応を利用したマラリア診断、  

抗マラリア薬のスクリーニング等（2005年、国際特許WO2006061965）  
一新規アジュバント（ヘモゾインのアジュバント効果）（2007年、特願2007－285737）  

C）CpGODN・SPG■伽恥シゾフィラン‥CpGODNと複合体を形成、単体では既に薬  

剤認可済み．）  
－Th2細胞関連疾患の予防等に用いられる核酸／多糖複合体（特願2006－282148）  

D）TLR＊介引払ヽ織DNAT9＝リセ′ト  
こ重鎖ポリ核酸による免疫賦活化作用（2000年、国際特許WOOO15768）  

12  

13  アジ1′抽軸ワク棚  
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