
提言

ワクチン開発研究を行う
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１）新型コロナウイルスのパンデミックは、医学におけるワクチンの必要性を再認識させた
２）ワクチンは史上最も成功した医療の一つ；緊急感染症ワクチンは国防の意義をも持つ
３）感染症のみならず生活習慣病、がん、アレルギーなどの疾患でもワクチン開発が競争に
４）ワクチン開発研究の鍵は「アジュバント」「DDS」「抗原モダリティ」などの技術革新

世界各国に国立の戦略的なワクチン開発センターが設立されている
外資、内資の製薬企業が参入しワクチン開発は世界的な競争に

しかし、日本におけるワクチン開発研究や基礎技術研究拠点は未だない

５W１H

Why；COVID-19のパンデミックで明白に
What:恒久的なワクチン開発研究機関
When:可及的速やかに
Where:国内に拠点を1－2か所（コンソーシアム型も可）
Who: ワクチンの基礎、臨床、産業、行政の専門家
How: COVID-19対応を軸に国が主導する形で

コンソーシアム型、ワンルーフ型のワクチン国際研究拠点の設立を

概要
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背景および課題
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2020年、新型コロナウイルスのパンデミックは、
「ワクチン研究の重要性と緊急性」を改めて浮き彫りにし、

歴史的なワクチン開発の破壊的イノベーションを可能にした

2020年初頭より世界中で巨費が投じられワクチン開発の競争が国を挙げて開始された。ｍRNAワクチンや組み換
えウイルベクターといったいままでヒトで普及していなかった新たなモダリティーが新興のベンチャー企業と製薬企
業、政府機関、アカデミアが連携した形で開発がすすめられた。

この歴史的なワクチン開発の破壊的イノベーションがなぜ起きたのか？史上初めて１年以内に世界規模のワク
チン供給が一部の国で（米、英、中、露で）可能になった主な理由を挙げる；

１） 欧米における「継続的な」新興感染症ワクチン開発研究支援および微生物学、免疫学などの基礎研究支援

２） バイオテロを含む国防や外交の鍵としての位置づけ

３） 国を挙げた開発支援（予算、人材、リソース）

４） 大規模治験のインフラ、リソースの存在

５） 直列の開発スケジュールを並列で
おこなうための予算、規制緩和（政治的なものも）

６） データ、インフォメーションのシェアリング
透明化、見える化の徹底（欧米）

７） スタートアップ、ベンチャー企業への支援と
人材の層の厚さ、チャレンジと失敗許容の文化
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ワクチンで予防できる感染症
（Vaccine Preventable Diseases; VPD=27）

「 予防ワクチンは過去、現在を含めて

最も成功した医療技術の一つである 」

炭そ菌

コレラ

ジフテリア菌

インフルエンザ菌B A型肝炎

B型肝炎

日本脳炎

麻疹

髄膜炎菌

おたふくかぜ

百日ぜき

肺炎球菌

ポリオ

狂犬病

風疹

天然痘

破傷風

SFTS

結核

チフス

水疱そう

黄熱ウイルス

HPV

インフルエンザ

ライム病 ロタウイルス帯状疱疹ウイルス

課題 ①ワクチンがあっても種々の理由で感染のコントロールが困難
②ベネフィットが見えにくい（ありがたみがわかりにくい）
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感染症ワクチンはグローバルヘルスの鍵を握る

菅総理大臣は、「新型コロナウイルスへの対応と
世界経済の回復や国際的な人の往来の再開、さ
らにはポストコロナの国際秩序作りをG20が主導
していくというメッセージを明確に打ち出すべき
だ」と述べました。

そして、新型コロナウイルスへの対応として、「治
療、ワクチン、診断に世界の誰もがアクセスでき
る環境を整えるため、治療薬やワクチンなどの開
発、製造、普及も含めた包括的な取り組みが重
要だ」と指摘し、すべての人に質のよい保健・医
療サービスを提供する「ユニバーサル・ヘルス・カ
バレッジ」の達成に向けて、貢献していく考えを強
調しました。（2020年11月22日NHK)
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国際公共政策研究. 14(1) P.91-P.107 図1から改変

ワクチンは国防と外交を跨ぐ公衆衛生の要

感染症
対策

国防・安全保障

経済・産業外交・国際貢献

公衆衛生・市民安全

ワクチン
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ワクチンに関する教育の重要性
ワクチンは医療と基礎研究（教育）分野に広く跨っている

医薬品（Medicine）；診断薬、予防薬（ワクチン）、

治療薬（低分子、中分子、高分子、生物製剤）

疾患に対する診断、治療および予防にかかる医薬品の開発と臨床応用

公衆衛生（Public Health)；疫学調査、生物統計など

公私の保健機関や地域･職域組織によって営まれる組織的な衛生活動

衛生（Hygiene）；マスク、手洗い、うがい、消毒、換気

個人および地域における健康の保持・増進と，疾病の予防

感染症対策としての医療

微生物学（ウイルス学、細菌学、寄生虫学、

真菌学、医動物学）

免疫学

病理学、薬理学、解剖学、生化学、生理学な

ど

公衆衛生学

衛生学

感染症の基礎研究（医学部）

ワクチン学、ワクチンサイエンスを系統だって教えている
小、中、高、大学、大学院のコースは皆無 8



ワクチンの安全性への不安、不満はグローバル

EBioMedicine 12 (2016) 295–301

ワクチン忌避（躊躇）
（Vaccine hesitancy）
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ワクチン開発は感染症の枠をとうに超えている
分類 疾患 標的抗原

神経疾患

循環器疾患

自己免疫・アレルギー

腫瘍

中毒

炎症

他

アルツハイマー病
パーキンソン病
クロイツフェルト・ヤコブ病

動脈硬化症

高血圧症

多発性硬化症

1型糖尿病
重症筋無力症

花粉症などアレルギー
気管支喘息

癌

ニコチン、コカイン
フェンサイクリジン
メタンフェタミンなど

慢性関節リウマチ、

老化 エイジング
避妊
肥満症
骨粗しょう症

アミロイドβ、タウ
αシヌクレチン
プリオン

Cholesterl ester transfer protein
ApoB100
oxidized LDL
アンジオテンシンI/II

Glatiramer acetate、Myelin Basic Protein
MBP特異的T細胞のT細胞受容体
インスリン、GAD
アセチルコリン受容体
特異的T細胞のT細胞受容体
花粉抗原・ネコ抗原などアレルゲン
IL-5

癌抗原など

それぞれの中毒物質

TNFα、IL-6R、

老化T細胞、p21
HCG、GnRH
Ghrelin
TRANCE/RANKL 「近未来ワクチン」 石井健

医学の歩み ２０１８ 改変
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開発研究の潮流＝経験則→細胞生物学→システムワクチン学
へ

M
H

C
-
pe

pt
id

e

TCR

Ｔ細胞

自然免疫受容体
（TLR等）

サイトカイン
など

液性免疫

自然免疫 獲得免疫

数分 数時間 数日 数ヶ月-年

（ワクチン）抗原
特異的免疫反応

アジュバント成分などによる
炎症反応など

ワクチン

シグナル 2
= アジュバント
≈ TLR ligands

シグナル 1 
= 抗原

自然免疫
細胞

０ ２ ４ ｈ

細胞内シグナル伝達情報
遺伝子発現情報

データベースの構築
バイオマーカーの同定

ほ

Ｂ細胞

細胞性免疫

経験的な
ワクチン開発

細胞レベルでの
理解の進歩

(免疫学、微生物学）

分子レベルでの理解
に基づいたワクチン開発

生体レベル

細胞レベル

分子(遺伝子）レベル

現在ー近未来

現状、背景

各種
ワクチン

投与

「近未来ワクチン」 石井健 医学の歩み ２０１８
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ワクチンターゲット研究

（病原体、ガン、

アレルゲンなど）

ヒト免疫システム研究

免疫ーターゲット

相互作用研究

防御抗原

アジュバント
生体内

デリバリー

DDS技術

DNA,RNA,ｳｲﾙｽﾍﾞｸﾀｰ､
LNP､ﾃﾞﾊﾞｲｽ

2D-4Dイメージング

バイオインフォーマテイックス

(機械学習､深層学習､人工知能)

有機化学合成

タンパク工学

核酸合成修飾

フィールド＋

分子疫学

トキシコロジー

近未来ワクチン開発研究のイメージ

粘膜免疫,ﾏｲｸﾛ
ﾋﾞｵｰﾑ､ﾒﾀｹﾞﾉﾑ

自然免疫

訓練免疫

獲得免疫

ワクチン開発研究チーム（コンソーシアム）

ワクチン科学

レギュラトリーサイエンス

リバースジェネティック

医療経済学

開発

製造

必須研究分野

関連技術

必須シーズ

「近未来ワクチン」 石井健 医学の歩み ２０１８ 改変

倫理、アウトリーチ

フォトニクス
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製薬
企業

研究
機関A

化合物ライブラリ
や生物資源を利用した
創薬クリーニング

研究
機関B

候補化合物の最適化、
品質保証（CMC)、
評価法の確立など

研究
機関C

前臨床試験、
GMP製造、治験の準備

大学など
アカデミア発の

目利き集団
産学官連携本部

知財本部

ワクチン開発の2つの谷

連携（部局間連携、開発研究チーム形成、人材育成（大学院、インターン、共同研究）等）

-創薬シーズ

-医療ニーズ

-疾患の解明

-標的分子発見

-評価系の構築

医療施設
（治験病院）

早期・探索的
臨床試験、治験

最初の谷；モダリティとしてワクチンが選択肢にない
2つ目の谷；次世代ワクチンの開発企業が少ない

ワクチン開発研究拠点
の必要性と可能性
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米国
NIHワクチン研究所

エモリー大学など複数
韓国

国際ワクチン研究所

ドイツ
ポールエーリッヒ研究所

コッホ研究所

フランス
パスツール研究所

英国
オックスフォード大
ジェンナー研究所

日本は？

上海パスツール研究所
中国科学アカデミー

2000年ごろより世界各国に国レベルの戦略的なワクチン開発センターが設立。
外資、内資の製薬企業が参入しワクチン、アジュバント開発は世界的な競争に。
産学官民の連携の下、SARS-CoV2に対するワクチン開発の競争力にも直結。

日本におけるワクチン開発研究や基礎技術研究拠点は未だない
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その他付随する喫緊の課題と提案
• 研究環境の劣化、悪化

– ダイバーシティーの促進、（若手（35歳以下）、女性（PI及び役員クラス)、外国人研
究者(PI)を5割に）

– 研究者（研究費ではなく）待遇をグローバルレベル以上に（優秀な人材が来ない）

• 「オールジャパン」は「オンリージャパン」を生むリスクに

– 研究拠点や体制整備は関東、関西で、国研で、大学で、ではなくグローバルスケ
ールで人材、技術、開発、臨床など戦略的に設計を

– ワクチンなど、高い安全性が希求される医薬品、技術を輸出産業化すべき（日本
製品のブランディング）

– 日本製品への期待は消えていない。急がば回れのレギュラトリーサイエンスの向
上、ガイドライン研究の充実を

• ワクチンは他の生物製剤とCMCを共有できるものが多い
– ワクチンを核酸医薬、細胞療法、遺伝子治療、再生医療と同列に戦略物資化を

– 原薬、原料、製造ライン、製剤（シリンジ含む）、流通、情報管理の純国産をかくほ
しつつもグローバルアライアンス化（知財戦略含む）を目指すべき 15



具体案
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新規バイオロジクス
デザインセンター
タンパク工学、有機化学、農学、獣医学、
感染免疫学、微生物学、アレルギー学、
がん生物学、ヒト免疫学、免疫老化研究、
計算科学、医療経済学など

研究領域、国境を越えた
次世代バイオデザイン学の
創生と人材の育成へ

背景・課題

事業概要

研究例；次世代免疫制御技術による個別化バイオロジクスデザイン

プロテオミクス解析
微粒子サイトメトリー
による個人差マーカー

ヒト検体免疫細胞、血清の免疫マッピング

アフィニティー

Igアイソタイプ 粘膜分泌

免疫の個人差を１細胞１粒子レベルでマッピングし、機械学習と実験的検証により解明

○新型コロナウイルスによるパンデミックは、ワクチンの必要性に加え、そのための備えである感染症や免疫学の基礎及び臨床研究の重要性を明白にした。
○感染症やがん、アレルギー疾患やワクチンに対する免疫は個人差があり、誰が重症化するか、誰がワクチンが効くか効かないかなどの予測は難しいとされる。
○免疫の個人差を知るには、各種抗原に対する暴露の有無、免疫反応の強弱や種類、交差反応などを網羅的に解析する革新的免疫マッピング技術が必須。
○ワクチンアジュヴァント、システム免疫学などの技術革新により迅速かつ的確な候補抗体デザインやワクチン開発が可能になると期待されている。

エピトープ

標的抗原情報の取得,スクリーニング

新型コロナ肺炎
感染前後、ワク
チン接種前後な
どの被検者のサ
ンプル

新規予防、治療ワクチン開発技術

シングルセルクローニングから
候補抗体デザイン、バリデーション、最適化
までの一貫した抗体作成技術

動物モデルによる検証

システムセロロジー
X システム免疫学

機械学習
（深層学習）

防御免疫メカニズムに基づいたワクチン設計

各種（~20）アジュヴァント
による各種抗体候補取得

Th1/Th2/Th17/Th22

一細胞多因子解析による
自然免疫、獲得免疫の経
時個人差データ

トランスオミクスに
よる免疫個人差の
マトリックスデータ取得

感染症指定病院

+保健所
+国内連携医療機関

国内外の既存の
感染症研究施設
（BSL2,3,4)
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➢ COVID-19のみならずエボラ出血熱、西ナイル熱、チクングニア熱、マールブルグ熱、クリミアコンゴ熱、ＭＥＲＳ、ＳＦＴＳ
など、世界のどこから、どのような形で日本に伝播し、そして国内においてもいつどこで発生するか予測できない新興感染症が増
加している。さらに、未知の感染病原体の出現や、バイオテロなどによる改変された高病原性の病原体の出現が危惧されている。
➢ これらに対するワクチン開発は国の危機管理、感染症対策に必須である。しかし、
１．実際にどの感染症が、いつ発生するか予測できない ２．病原体が手に入らない ３．ワクチン製剤の迅速かつ大量生産が間
に合わない といった課題の解決が必要。ワクチン開発が後手に回らないような仕組みとしてモックアップ（模擬）ワクチンの開
発を行い、承認申請する方法が知られている。

現状と課題

➢ 平成１９年に設立した産学官ワクチンコンソーシアムであ
る次世代ワクチン推進協議会は感染症対策を担う国立感染症研
究所とワクチンなどの創薬支援を担う医薬基盤・健康・栄養研
究所、同様にワクチンシーズが多く、技術力の高い東京大学医
科学研究所、大阪大学微生物研究所などのアカデミア、実際の
ワクチン製剤開発、承認申請を担うワクチンメーカ、製薬企業
、ベンチャー企業などで構成される。このコンソーシアムを主
体とし、産学官が連携して国産の新規モックアップ（模擬）ワ
クチン開発研究を行う。
➢ 具体的には（上記の課題解決として）下記の対策を行う。
１．各種病原体に対する個別の防御免疫を誘導可能な複数のモ
ックアップワクチンを準備し、サル等動物でのＰＯＣを獲得
２．実際の病原体の抗原の塩基、アミノ酸配列の情報のみでの
ワクチン抗原作成技術の確立
３．鶏卵や細胞を必要とせず、ワクチン抗原を完全合成可能な
プラットフォームを構築。アジュバント、デバイスも大量合成
可能なものを複数準備。

事業の概要

あらゆる新興感染症に対応可能な新規モックアップワクチン開発研究を行い、上記の新興再興感染症に対する新規ワクチンが実
用化される。そのワクチン技術のプラットフォームは非感染症疾患のワクチン開発にも転用されうる。

事業の成果

産学官コンソーシアム

研究所

大学

製薬企業、ベン
チャー企業

ワクチンメー
カー

各種ファンド、ＡＭＥＤ

医療機関

国際機関

出資

技術連携

シーズ提供
共同研究開発

コンソーシアム運営
人材、技術提供

体制例；モックアップワクチンコンソーシアム
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➢ ワクチン開発において、感染症、非感染症疾患に関わらず、予防ワクチンである場合は治験、臨床研究の対象者は健常人であ
り、通常の医療施設での臨床研究はそぐわない。特に小児用ワクチンの開発において、健常人を対象としたワクチン開発でのリ
バースＴＲ（臨床研究）の施設が不足している。
➢ 日本でも産学官の連携で多くのワクチン関連製薬企業がアカデミアと共同研究としてワクチン開発を行っており、アカデミア
のシーズを対象としてコストパフォーマンスの良いリバースＴＲ臨床研究を行う医療施設の設置が必要。

現状と課題

➢ 創薬、研究開発に特化した公的研究機関であるアカデミア（大学、研究所）の既存施設を利用し、ワクチン等の治験薬、もし
くは既存薬によるリバースＴＲ臨床研究および治験を行う施設を整備する。
➢ 産学官の開発チームが当該施設において健常人のボランティアを募り、臨床研究を行うことが出来るチームを形成する

➢ 立ち上げに時間・費用を要したり、上記施設にない設備、不可能な医療行為の一部は委託する。

事業の概要

産学官のチームによる予防ワクチン開発研究に特化した健常人を対象としたリバースＴＲ研究の推進

ワクチンＲＴＲ施設

機能 アカデミアによる企業との健常人を対照としたリバースＴＲ臨床研究の支援
面積 約１００００ｍ２ （独立ラボ４００ｍ２ｘ２５）
設備 医療施設、設備整備、もしくは既存の施設を共用）
運営・維持管理に要する人員、経費

１５人＝（医師２＋コーディネーター１人＋看護師1人＋事務補佐員１人）ｘ３ 他機関からの派遣

事業の成果

整備例；ワクチン等の予防医薬、医療法開発における
健常人を対象としたリバースＴＲ臨床研究施設
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➢ ワクチン、遺伝子治療、細胞療法など、いわゆる細胞由来の生物製剤の製剤およびその前臨床試験、評価（ＣＭＣ）は共通な
部分が多い。しかし、適応疾患、製造、販売する企業も全く異なり、別個の製造施設により作成され、別個のシステムにより製剤
評価が行われている
➢ わが国のアカデミア創薬では、研究者の多様な発想に基づく、ワクチン、遺伝子治療、細胞療法など、高品質なGMPグレードの
治験用製剤を少量・多品種で、素早く製造できる施設がなく、欧米に比べ開発速度を遅くする原因の一つになっている。

現状と課題

➢ 創薬、研究開発に特化した公的研究機関（ＮＣ,大学、理研、産総研、基盤研等）の既存施設及び先端創薬技術を利用し、細胞
、遺伝子、ワクチン等の生物製剤の治験薬を製造する設備（オープンラボ含む）を整備する。
➢ 産学官の開発チームがオープンラボにて研究開発を行い、治験薬製造設備を利用してシーズである遺伝子、ワクチン等を用い
た臨床研究・治験のためのGMPグレードの治験薬製造を行う。
➢ 産側を中心に整備した各拠点において、国内で不足している生物製剤開発のノウハウを持つ若手人材を育成する。

事業の概要

産学官のチームによるワクチン、遺伝子治療、細胞治療に特化した研究開発のための共同利用開発拠点の整備及び治験薬製造の
ための拠点を整備し、生物製剤開発研究の基礎から臨床開発にいたる専門家、若手研究者などの人材育成を推進する体制を整備。

機能 アカデミア・ベンチャー企業による生物製剤開発研究の支援

面積 約１００００ｍ２ （独立ラボ４００ｍ２ｘ２５）
設備 生物製剤開発に資する、微生物、細胞、小動物の実験施設（新規設備整
備、もしくは既存の施設を共用）

機能 アカデミア、もしくはベンチャー企業による生物製剤開発における小スケ
ールGMP治験薬製造
面積 ４２００ｍ２ （GMP施設 ７００ｍ２ ｘ ６）
設備 GMP準拠の治験薬製造ライン （細胞培養設備、ウイルス精製設備、組
み替えタンパク精製設備等）

事業の成果

共用の開発拠点整備
生物製剤開発の若手人材の育成

A

M

E

D

等

設備
整備費

共同利用型開発拠点

治験用製剤製造拠点

フ
ァ
ン
ド

・
企
業

整備例；ワクチン、遺伝子治療等の生物製剤開発拠点
（バイオロジックスセンター）整備
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ー日本ワクチン学会からの提言ー
治験環境・薬事承認やワクチンギャップを改善する制度設計

・ワクチンは国の危機管理および国民を感染症から守る安全保障に必要不可欠であり、開発・承認・生産・流通
等に関わる政・産・官・学が一体となり取り組むこと

・臨床現場のニーズや感染症発生動向等に応じて、迅速・円滑に開発・承認・生産・供給がされるよう、恒常的
に産・官・学の有識者が意見交換・検討を行う議論の場を位置づけ、産・官・学 協同での開発治験計画の
策定を含めた具体的な検討を行う体制を整備すること

【省庁横断的な体制整備】
・政府の指導の下、ワクチンの開発・承認・生

産・流通等に関わるすべての省庁が関与する体
制を早急に構築する

【ワクチンの重要性の教育】
・欧米では今回のCOVID-19のパンデミックが起
こる前から、新興感染症が発生した段階で国の
危機管理としてワクチンは必要と考え、平時か
らその準備を行っている。

・わが国もワクチンは国家戦略上必要不可欠な医
薬品とする考え方を広く国民に周知し、ワクチ
ンのもつ役割を明確に位置づける必要がある。

・「感染症をワクチンで予防し、身体的・精神的
に健康であることの重要性」を社会に周知する
ためには小学校低学年からの健康教育に感染予
防・ワクチンを加えることが必要である。

【基礎研究および臨床研究の重要性】
・①何が起こっているかを早期に認識するサーベ

イランス事業の強化 ②何故、起こっているの
かを解析する基礎研究の重要性 ③対応に向け
ワクチン化を目指した研究開発の支援を行う。

・基礎研究は、高い社会性はあるが採算性が不明
なことが多いため、基礎研究の段階からの制度
的・経済的支援を行う必要がある。

・基礎的研究から、臨床応用に向けた応用研究
（トランスレーション研究）に関わる研究機関
連携体制の構築を支援する必要もある。

【需要が具体化されにくいワクチンの開発】
・危機管理および安全保障上必要なワクチン開発

には、税制上の優遇措置、優先審査、国内での
製造および備蓄経費の補助、製造プラット
フォームの仮承認制度、許認可制度の一貫化な
ど制度的・経済的支援を行う。

【国際的な協調】
・日本独自の生物学的製剤基準の試験項目は、国

際的に調和させることにより、輸出入が迅速に
行える。

・国際共同治験への参画

【適正な情報の公開・共有と、メディアとの連
携】

・開発・承認・生産・流通に加えて、ワクチンに
関しては適正な情報の公開・共有が重要であり
メディアの動向がカギを握ると言っても過言で
はない。情報の広がりと影響力という点でネッ
トやSNSが大きな役割を演じる時代に、ワクチ
ンの歴史的経緯も踏まえた戦略、メディアとの
協力関係を平時より構築しておくことも不可欠
である。

8つのポイント

【薬事承認と公費負担の一元化】
・薬事承認後に公費負担の協議が開始される現状

では、産業界の開発意欲は高まらない。
・開発治験の段階から、公費負担の議論を開始し
承認審査時は、公費負担の是非も同時に検討す
る。

【実用化の見込みがある研究への集中的な支援】
・実用化の見込みのあるシーズを絞り込んで、集
中的に思い切った大きな研究費を付けて開発を促進
することが重要

岡田賢司理事長より 2021年4月12日
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日本免疫学会
小安重夫理事長のメッセージ

https://www.jsi-men-eki.org/general/covid-19/
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cDNAS E

M N

ウイルス様粒子
(VLP)

SARS-CoV-2

感染性の不活化

不活化ウイルス

スパイク (S)

マトリックス (M)

エンベロープ (E)

ヌクレオカプシド (N) 昆虫細胞

VLPワクチン

不活化ワクチン

SARS-CoV-2由来
配列をプラスミドに挿入

プラスミド

民間企業
（タカラバイオ社）で
GMP製造可能

ヒト臨床試験

筋肉内投与

皮内投与

新規デバイス（ダイセル）

ダイセル株式会社

筋肉内投与

皮内投与

マウス、ラット、
サルに投与し抗体
価上昇を確認

医師主導治験
(フェーズI/II)

阪大附属病院
フェーズ１ユニット投与液量を減らせる可能性

企業治験
(アンジェス)

（フェーズII/III）

共同研究講座

DNAワクチン

COVID-19ワクチンに対する大阪大学での取り組み
（大阪大学医学部・病院、微生物病研究所、阪大微生物病研究会）

大阪大学 金田先生、中神先生よりご提供
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COVID-19ワクチンに対する国立感染症研究所での取り組み

組換えタンパク

ワクチン

UMNファーマ株式会社
塩野義製薬株式会社で製造

昆虫細胞で遺伝情報より
スパイクタンパクを作成

筋肉注射

マウス、サルで抗体価
の上昇を確認

マウスで有効性を確認

組換えタンパク

不活化ワクチン
東大医科研と連携

筋肉注射

ヒト臨床試験

企業治験
(塩野義製薬)

Phase I/II
（経鼻は年内開始予定）

企業治験
(KMバイオロジクス)

Phase I/II

筋肉注射 筋肉注射

マウスで抗体価の上昇
を確認

センダイウイ
ルスベクター
ワクチン

経鼻接種 経鼻接種

筋肉注射

マウス、サルで抗体価の
上昇,T細胞誘導を確認

筋肉注射 企業治験
(IDファーマ)

Phase I/II
年内開始予定経鼻接種 経鼻接種

国立感染症研究所 長谷川先生より提供
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COVID-19ワクチンに対する東京大学医科学研究所での取り組み

mRNAワクチン
滋賀医科大学と連携

弱毒生ワクチン

第一三共株式会社
で製造

スパイクタンパクの受容
体結合部位配列を使用

筋肉注射

Lipid-nano-particle

マウス、サルで抗体価
の上昇を確認

サルで有効性を確認

mRNA

不活化ワクチン
感染研と連携

筋肉注射

ヒト臨床試験

企業治験
(第一三共)

Phase I/II

企業治験
(KMバイオロジクス)

Phase I/II

KMバイオロジクス
で製造

筋肉注射 筋肉注射

ハムスターで
有効性を確認

経鼻接種
ハムスターで
免疫原性を確認

東京大学医科学研究所 河岡先生および石井作成
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連携例；日本発・世界初のワクチン・アジュバント開発を目指して

東京大学医科学研究所医薬基盤・健康・栄養研究所
・ 感染・免疫部門
・ 感染症国際研究センター
・ 国際粘膜ワクチン開発研究センター

微生物学・免疫学

材料科学（DDSなど）、化学、
情報科学など

日本で唯一の付置研病院
臨床試験・研究の拠点

霊長類医科学研究センター
NIBIOHN CVAR 國澤先生提供
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コホート
・基礎免疫力
・ワクチンへの反応性
・マイクロバイオーム
・食事・栄養

微生物解析
・ウイルス
・細菌
・寄生虫

他機関との連携

ヒト試験

他機関、企業
との連携

ヒトサンプル

ワクチン・アジュバント研究センターの今後の展開

アジュバント ワクチン抗原デザイン

• デリバリー
• 発現系（タンパク質工学、VLP）
• ベクター（核酸系）

細胞ワクチン

診断システム
抗血清・抗体療法

自然免疫 T細胞
B細胞
（抗体）

動物モデル評価

・マウス
・霊長類

感染病態

ワクチンの新しいターゲット

・アレルギー
・生活習慣病
・その他疾患

NIBIOHN CVAR 國澤先生提供
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目的

事業概要

東京大学 医科学研究所での取り組み
「ポストコロナ時代を見据えた新次元ワクチン研究基盤構築事業」

世界初の本事業を通して新たな融合研究領域を切り拓き、ワクチン研究の革新的国際研究拠点を創設
国際共同利用・共同研究拠点を機能強化し、新次元ワクチンデザイン研究基盤を世界に先駆けて構築する。

医科研の誇る感染症研究の基礎と臨床、ワクチン開発（コロナウイルスmRNAワクチン、粘膜投与ワクチン、アジュヴァント免疫療法）の
成果を最大限に生かし、ヒトの多様な免疫反応を多次元・高解像度で解析（プロファイリング）し、ワクチン設計を
「モジュール化」する技術を開発することで、迅速かつ正確に免疫を誘導できる新次元ワクチンデザインを可能にする

臨床データ（重症度・検査値）
新次元ゲノム医療情報

感染患者
サンプル

③多様なデリバリーシステム
(免疫の場を決める)
注射、点鼻、貼付、舌下、点眼など

②多様なアジュヴァント
（免疫の強度・方向性を決める）
核酸、脂質、鉱塩など

①多様な抗原システム
（免疫の特異性を決める）
蛋白、ペプチド、核酸など

アジュヴァント
とは？

ワクチンの効果
を増強する因子
の総称。多くの
種類があり免疫
の強さや方向を
変えることがで
きる。

機械学習から
深層学習までの

ＡＩ解析

動物モデル等
による

実験的検証

＜連携＞
医科研病院、関連医療機関
国際感染症研究センター
抗体・ワクチンセンター
ヒトゲノム解析センター
グローバルヒト免疫研究ネットワーク

国際共同利用・
共同研究拠点強化

産学連携強化

国際展開

多
次
元
イ
ミ
ュ
ノ
ミ
ク
ス

国際ワクチンデザインセンター
（仮）

臨床の課題を起点とした
ワクチンデザイン研究

「アキレス腱」を射る「矢」となる免疫応答を同定 「矢」となる免疫応答をワクチンで再現

新次元ワクチンデザインヒト免疫プロファイリング

ワクチン３要素のモジュール化

ワクチン
被検者
サンプル

１細胞レベルの
免疫多因子解析

免疫細胞のマルチ
オミックス解析

令和3年度 2.4百万（要求900百万）
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医薬基盤健康栄養研究所での
mRNAワクチン開発研究

アジュバント開発P（2010‐2019）＆モックアップワクチンP（2017‐）
石井健

東京大学医科学研究所
（2019年1月より異動）
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緊急感染症対策としての
モックアップ（模擬）ワクチンの開発研究

背景；

• 1999年米国留学中にDNAワクチン、オリゴ核酸医薬のCpGODNの研究に

従事し、核酸によるワクチン、アジュバントの開発には製造での利点や、
免疫活性の効果などがあることを提示し、未知の感染症の対策として有
効であることを示した。
– Immune recognition of foreign DNA: a cure for bioterrorism? Klinman DM, Verthelyi D, Takeshita F, Ishii KJ.

Immunity. 1999 Aug;11(2):123-9. 

– Immunotherapeutic utility of stimulatory and suppressive oligodeoxynucleotides. Ishii KJ, Gursel I, Gursel M, Klinman 
DM. Curr Opin Mol Ther. 2004 Apr;6(2):166-74.

• 200８年 ワクチンの製造が間に合わないような場合に有効なDNAワクチ
ンの作用機序を解明した。
– TANK-binding kinase-1 delineates innate and adaptive immune responses to DNA vaccines. Ishii KJ, Kawagoe T, 

Koyama S, Matsui K, Kumar H, Kawai T, Uematsu S, Takeuchi O, Takeshita F, Coban C, Akira S. Nature. 2008 Feb 
7;451(7179):725-9. 

• 2016年 緊急感染症対策として核酸のワクチンプラットフォーム（DNA,
mRNA）と核酸のアジュバント（CpGODN)を基盤に迅速なワクチン開発基
盤を構築する新たな事業を開始（霊長類医科学研究センター保富先生、
第一三共との共同研究）し、モックアップワクチンプロジェクトを立ち上げ
た 31
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新興感染症（未知の病原体も含む）に対するモックアップワクチン開発

エボラ出血熱、西ナイル熱、チクングニア
熱、マールブルグ熱、クリミアコンゴ熱、
ＭＥＲＳ、ＳＦＴＳなど、世界のどこから、ど
のような形で日本に伝播し、そして国内
においてもいつどこで発生するか予測で
きない新興感染症が増加している。さら
に、未知の感染病原体の出現や、バイオ
テロなどによる改変された高病原性の病
原体の出現が危惧されている。

これらに対するワクチン開発は国の危機
管理、感染症対策に必須である。

しかし、

１．実際にどの感染症が、いつ発
生するか予測できない

２．病原体が手に入らない

３．ワクチン製剤の迅速かつ大量
生産が間に合わない

といった課題の解決が必要！

モックアップ（模擬）ワクチンとは：
実際の病原体の抗原に類似の抗原を用いたワクチンを開
発し、実際の流行の際は流行株の抗原を用いた製剤を生
産する。

これらの問題を解決するため国の感染症対策の
ワクチン開発を担う国立感染症研究所と医薬基盤
・健康・栄養研究所が連携し、
①国立感染症研究所の持つ感染症情報、病原体

情報収集能力と、
②医薬基盤研究所の高度ワクチンデザイン能力

（抗原、アジュバント、デバイス）
を融合した

「あらゆる新興感染症に対応可能な
新規核酸モックアップワクチン開発研究」

を開始する。具体的には（左記の課題解決として）

１．モックアップ抗原と各種アジュバントの組
み合わせの最適化ワクチンの作成
２．病原体の抗原の塩基、アミノ酸配列でＯＫ

３．ワクチン抗原を核酸（ｍＲＮＡ：企業とのバ
リデーション済み）とし、完全合成可能にする
。各種アジュバント（核酸等）も大量合成可能

を推進
想定される新たな課題、疑問：
＊企業の参加が見込まれるのか？→ 低コストのモックアップ承認なら可能
＊動物モデル、感染実験は？→ アニマルルール＋Ｉｎｖｉｔｒｏ評価法で代替
＊なぜ核酸のワクチン、アジュバント？→大量合成可能で製剤化、流通な
どで利便性高い。また生体由来で自己増殖なく安全性向上が期待される。
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緊急感染症対応体制強化事業（２０１８年時点）

〇世界中の人の移動が活発化する中で、MERS、ジカ熱、チクングニア熱、エボラ出血熱など、
国民の脅威となる感染症が発生し、集団感染も起きている.
日本にも感染症が進入する可能性があり、対応体制の強化は喫緊の課題。

⇒ 未知で危険な感染症の国内発症に備え、緊急時に必要なワクチンの研究開発を行う。

背景と目的

〇従来のワクチン製造方法（鶏卵培養法）
・ 既に承認されたワクチンでも、１年近い期間が必要。
・ 集団感染（パンデミック）の場合、最低でも２年近くの期間が必要。

（病原体から新規感染症ワクチンの設計、製剤化、非臨床、臨床試験、薬事承認までの期間）

⇒ 感染症が侵入したときに、ワクチンの製剤の迅速かつ大量生産が間に合わない恐れ

ワクチン開発の課題と対応

〇新規核酸モックアップワクチンの開発
・開発体制が確立されれば、製造から検定までの期間が、３～４ヶ月程度に。

プロトタイプワクチンの開発（新規感染症ワクチンの設計、非臨床を２ヶ月程度に短縮。
※ 病原体がなくても、病原体の抗原の塩基、アミノ酸配列から、事前に開発が可能。

また、核酸の場合、短期間に大量に生産することが可能になる。

研究対象 ： ＭＥＲＳウイルス（２０１６年度～）、
ジカウイルス、インフルエンザ、HPV（２０１７年度～）

***MERSが主体、ジカウイルス、インフルエンザウイルスはプロタイプ完成するも運営交付金推進枠
予算低減でストップ。HPVｍRNAワクチンのみAMED CICLEプロジェクトに採択され継続中
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◎実現する未来像、政策目標として掲げられているものは何か
国民の生命を脅かすような新興・再興感染症に対する迅速な対応
（診断、治療、蔓延の防止など医療対応が中心となるが、治療を支える技術開発として、
ワクチンや治療薬開発などに医薬健栄研が貢献）

◎現状と未来像・政策目標の実現のためのギャップ、課題、ニーズ
１．実際にどの感染症が、いつ発生するか予測は困難。
２．病原体が手に入らない。
３．ワクチン製剤の迅速かつ大量生産が間に合わない。

◎その実現・解消に向け医薬健栄研が提供できる技術、スキル
①国立感染症研究所の持つ感染症情報、病原体情報収集能力と、②医薬基盤研究所
の高度ワクチンデザイン能力（抗原、アジュバント、デバイス）、霊長類感染症実験体制
の連携により対応

◎どのように進めていくのか。ターゲットの明確化、実施時期
ワクチン抗原のターゲットを核酸に。核酸アジュバントなどとの組合せにより最適化。
２８年度より６年間で迅速な開発体制を構築。
（抗原を核酸とすることで、塩基配列のみで開発が可能となり、病原体を入手せずに開発
に着手できる。また、短期間に大量に生産することも可能になる。）

◎事業の投資効果、収益性
ワクチン価格でみれば、海外からの導入に比べ２／３から半分程度にすることが可能と
見込まれる。核酸ワクチン技術を他の感染症に応用することで、迅速性、収益性も見込まれる。

本事業のポイント

34

＊＊2016年作成



Ｈ２８
３６百万円

Ｈ２９
４９百万円

Ｈ３０
６０百万円

Ｈ３１
４００百万円

Ｈ３２
４００百万円

Ｈ３３
４００百万円

モックアップ

（MERS)
開発

前臨床試験
（ＭＥＲＳ）

臨床試験準備

非臨床
PＯＣ*獲得

臨床試験開始 臨床
ＰＯＣ

承認
申請

霊長類等
感染実験

試行
（ＭＥＲＳ）

感染防御試
験（モックアッ

プ）

ワクチン効果
の検討

新規ワクチン
効果の検討

感染系の樹立
（ジカウイルス等）

ワクチン効果
の検討（ジカ
ウイルス等）

新規
ワクチン
の開発

緊急感染症対応体制強化事業 全体スケジュール

・ワクチン製
剤プロトタイ
プの完成

・ＭＥＲＳウ
イルス完成
・感染実験
開始

※ＰＯＣ：研究段階で構想した薬効が臨床でも有効性を持つことを実証すること

ワクチン

企業導出

新規モック
アップワクチ
ンの開発
（ジカウイル
ス等）

＊＊H30年時点

R1
１０百万円

R2
10百万円

R3
10百万円
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