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コロナ禍でのワクチン開発の破壊的イノベーション
=パンデミックが生んだワクチン開発史のカンブリア紀において

世界を救ったのは「RNA」ではない。それを世に出せる「人」とそのつながりだ。

我々に課されているのは（ワクチンに限ったことではないが）
コロナ禍で発生した世界の進化過程のカンブリア紀において、

未来へ生き残る術をもつ「人」とその「環境」を創生することではないだろうか。
智と心を備えた「人」たちが同じ志をもち、その運と縁がつながること（上記参照）が鍵では？
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「医薬敗戦、バイオ出遅れ 21年の貿易赤字3兆円へ」
（日経新聞２０２１年１２月１２日）

日本はワクチン敗戦？

2030？

2040？

2021？

安全安心の日本ブランドの
ワクチン＊を輸出産業に

Yattafuriはもう輸出しない

平時は平時脳で
・PDCA（Plan-Do-Check-Assessment)
サイクルを回しつつ安全性の高い日本ブ
ランドのワクチン＊を世界に届ける。

有事は「瞬時に」有事脳に
・OODA(Observe-Orient-Decide-Act）
のループで100日で診断、治療薬、ワク
チンを世界に届けグローバルヘルスカバ
レッジに貢献する

＊国内、国外かかわらず、日本での臨床試験
、承認申請（レギュラトリーサイエンス）、

日本での生産、販売されるワクチン
（Design by anyone, Made in Japan)3



日本から輸出されるVaccineは “Yattafuri”だけなのか

Washington post July 2021 before Tokyo olympic
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コロナ禍において

新たなワクチンが

SARS-CoV2の塩基

配列判明後

326 days

で緊急承認

（英国）された。

史上最速だった。

しかし・・・・
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2020年のCOVID-19による死者数
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1

Jan 11: WHO receives 
genetic sequencing of the 
novel coronavirus

Dec 2: first green 
light for 
Pfizer/BioNTech’s 
vaccine by the UK

Jan 30: WHO 
declares PHEIC

Fastest COVID-19 developer

Ambitious!

0.2M

100 days
Days after sequence
published

1.6M死者数
（月）

326 days

100 days mission とは？
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Example metrics:

• Human-to-human transmission 
confirmed, with failure of typical 
control measures

• Unusual high # severe disease cases 
or deaths (e.g., at hospitals within 
country / area)

• New infectious diseases pathogen 
identified as causative agent

Vaccine made available for use by 
respective authorities

e.g., vaccine deployment for public 
health intervention to control an 
outbreak in agreement with 
regulatory authorities

Alert trigger Vaccine available for use
100 

days
We acknowledge this goal 
is incredibly ambitious 
and have established it as 
a north star, recognizing 
that with vision and 
collaboration, great 
things are possible

CEPIの願望； 100 days mission はまだ実現不可能
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CEPIの日本との連携、活動内容

• University of Tokyo – Current budget is ~$31m 

- Animal studies with the UoT Nipah vaccine candidate showed exciting results. 

- CEPI - UoT consortium working to advance the project into human use testing

• Supported Covid-19 Vx R&D benefitting japan’s population:  Moderna, Ox/AZ and Novavax

• GHIT – MOU will be signed in February 2022

• Mr Yasuhisa Shiozaki – CEPI Goodwill Ambassador

• Dr Ichiro Kurane– CEPI Board Committee

• Dr Ken J. Ishii – CEPI Scientific Advisory Committee

• Yoshitaka Kitamura – CEPI Investors Council
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パンデミック発生時、100日以内に安全なワクチンの提供を可能にするには

平時: WHO、CEPIや関連国際機関と連携し、パンデミックポテンシャルの高い病原体に対す
るモックアップワクチン＊を開発する。
すなわち、平時に前臨床試験、第Ⅰ相、II相臨床試験まで終了させ「条件付き承認」

を得る。有事のIII相治験が不可能な場合に備え、Animalルール（ヒトでの感染防御効果
を検証不可能な病原体）、 Controlled Human Infection Model (CHIM、ヒトチャレンジ
試験）の体制を「平時」に整えておく。その他、グローバルアライアンスにて、
・ワクチンのパーツをモジュール化しそろえておき、治験薬対応で準備、備蓄を行う。
・ヒト免疫計測システム、AI解析、動物モデルの検証システムを確立する。

有事:平時に準備した承認モックアップワクチン製造、臨床試験（上記参照）、承認申請を
100日以内に遂行する。ワクチンを国民に提供できるだけでなく、グローバルヘルスカ
バレッジに資する産学連携のもと世界に提供することを最終目標とする。

平時および有事のワクチン開発

我々の100 days mission ；備えあれば憂いなし

*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。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。
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課題

○ 病原体の「アキレス腱」を射る「矢」となる免疫応答を見出し、それを再現できる新次元ワクチンデザインが必要
○ ポストコロナ時代のワクチン開発研究はいかにあるべきか? 鍵はヒト免疫の多様性の理解とワクチン設計

概要１

ヒト免疫プロファイリング

近未来ワクチンデザイン

病原体の「アキレス腱」を射る「矢」となる免疫応答を同定

多次元
イミュノミクス

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

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

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

新
次
元
ワ
ク
チ
ン
デ
ザ
イ
ン
へ
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「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

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
③多様なデリバリーシステム
(免疫の場を決める)

注射、粘膜投与など

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、核酸（DNA/RNA）など

ワクチン３要素のモジュール化

MHC
-peptide

TCR

自然免疫受容体

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

炎症

アジュヴァント

抗原

抗原提示
細胞

Ｂ細胞

細胞性
免疫

デリバリーシステム T細胞

ワクチン

ヒ
ト
免
疫
プ
ロ
フ
ァ
イ
リ
ン
グ
よ
り

概要２

目的

日本の誇る感染症研究のワクチン開発（コロナウイルスmRNAワクチン、アジュヴァント免疫療法、粘膜投与ワクチン
）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

近未来ワクチンデザイン
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North star;次のパンデミックに備えるワクチン開発のVision, Mission

2nd year

5th year

10th year

Vision: Save the world from the next pandemic

Mission: Make vaccines available within 100 days

Value: No science, no vaccines, no life

ビジョン： 次のパンデミックから世界を救う
ミッション：ワクチンを１００日で提供する
バリュー： 科学に基づいたワクチンで命を救う

• 世界トップレベルの感染症・
ワクチン研究拠点形成

• 世界中へ技術、人材を提供

感染症基礎研究からワクチン臨床開発の
世界トップの人材と技術を集積

有効かつ安全なワクチンを１００日で
世界に提供できる体制を確立
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まとめ
• 新型コロナウイルスのパンデミックはワクチン開発の革命を引き起こした。１つ

は開発の仕方、２つ目はｍRNAワクチンの実用化だろう。次はなにか予測不可

• 重点感染症（病原体）を絞るのでなく、感染症研究者の自由と待遇の改善が必須

• 感染症ワクチンは保健衛生の要であり、国の国防、外交、経済にも重要であるこ
とが再認識された。司令塔、拠点は即刻始動すべき

• 次のパンデミックでは100日でワクチンを開発できるように、平時、有事

どちらも対応できるワクチン開発研究のプロ集団をオールジャパンではなくグロ
ーバルアライアンスを組んで構築すべき

• 世界から見える（WHO、NIH、CEPIなどとタッグを組んで）、日本発のグローバ
ルファンドアライアンス（SCARDA, GHIT等）を構築すべき

• ポストコロナ時代のワクチン開発研究はヒト免疫の多様性の理解と有事でも有効
で安全なワクチンをすぐに提供できるシステムの構築にかかっている

• 日本はワクチンなどの保健衛生の教育を強化し、「急がば廻れ」をモットーに
安全安心のワクチンの輸出国を目指すべき 13



THANK YOU!

Once in the lifetime chance

Vaccine

ワ
ク
チ
ン
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参考資料（一部２０２１年４月１６日発表資料抜粋および

厚生労働省にて発表した重点感染症関連資料の一部改変）
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開発優先度の高いワクチンについて

〇 予防接種に関する基本的な計画（平成26年厚生労働省告示第121号）

第五 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保に関する施策を推進
するための基本的事項

１ 基本的考え方
国は、国民の予防接種及びワクチンに関する理解と認識を前提として、「予

防接種・ワクチンで防げる疾病は予防すること」という基本的な理念の下、ワ
クチンの研究開発を推進する。また、日本再興戦略（平成25年６月14日閣議
決定）を踏まえ、国内外の感染症対策に必要なワクチンを世界に先駆けて開発
することを目指す。

２ 開発優先度の高いワクチン
医療ニーズ及び疾病負荷等を踏まえると、開発優先度の高いワクチンは、麻

しん・風しん混合（ＭＲ）ワクチンを含む混合ワクチン、百日せき・ジフテリ
ア・破傷風・不活化ポリオ混合（ＤＰＴ‐ＩＰＶ）ワクチンを含む混合ワクチ
ン、経鼻投与ワクチン等の改良されたインフルエンザワクチン、ノロウイルス
ワクチン、ＲＳウイルスワクチン及び帯状疱疹ワクチンである。

厚労省から日本ワクチン産業協会に対して、ワクチンの開発を要請（平成25年12月） 16



開発優先度の高いワクチンの開発状況（2021年10月現在）

17

分類 開発企業 開発状況

MRワクチンを含む混
合ワクチン

MMRワクチン 第一三共/GSK Ph3

DPT-IPVワクチンを
含む混合ワクチン

DPT-IPV-Hib 微研/田辺三菱 申請準備中

KMB 申請準備中

経鼻投与ワクチン等
の改良されたインフ
ルエンザワクチン

経鼻 第一三共/AZ 承認申請中

微研 Ph3終了

高用量 Sanofi Ph3

不活化全粒子 KMB Ph1-2

mRNA Pfizer 海外Ph1-2

RSウイルスワクチン Janssen 海外Ph3、国内 Ph1

Pfizer 海外Ph3

GSK Ph3

ノロウイルスワクチン HilleVax/武田 海外Ph2

日本製薬工業協会調べ
※既承認ワクチンが存在する帯状疱疹ワクチンを除く。
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• Priority pathogens and diseases 
for low- and middle-income 
countries (PDVAC 20191)
• Enterotoxigenic E. coli

• Gonococcal disease

• Group A streptococcus

• Group B streptococcus

• Herpes Simplex Virus

• Human Immunodeficiency Virus

• Influenza (next generation vaccines)

• Malaria

• Respiratory Syncytial Virus

• Shigella

• M. Tuberculosis 

• R&D Blueprint priority diseases

(April 20202)
• COVID-19
• Crimean-Congo haemorrhagic fever
• Ebola virus disease
• Marburg virus disease
• Lassa fever
• Middle East Respiratory Syndrome 
• Severe Acute Respiratory Syndrome
• Nipah and henipavirus diseases
• Rift Valley fever
• Zika
• “Disease X”, a pathogen currently 

unknown to cause human disease

No Japanese 
Official attended!

2https://www.who.int/activities/prioritizing-diseases-for-research-and-development-in-emergency-contexts

1https://www.who.int/publications/m/item/pdvac-list-of-participants-2019

重点感染症の変遷（WHO）
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SFTS
HTLV
AMR
MDR tuberculosis

➢（CEPI/GHIT）?
➢ (MHLW AMED)

重要感染症（病原体）の国、組織による差異

Tularemia

Small pox

Anthrax

Arena virus

Dengue 
virus

Clostridium 
botulinum

Crimean-Congo 
haemorrhagic fever 

(CCHF) 

hantavirus

Yersinia 

pestis

Q fever

Disease X

MERS

SARS

US

UK

CEPI

WHO

Zika
Hendra virus

Nipah
virus

Marburg

Lassa 
fever
Rift Valley 

fever

Ebola

Chikungunya 

Fever

Malaria 
HIV
HCV HBV 
CMV HSV

Japan
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多剤耐性の問題の解決に
ワクチンや予防的免疫療法が
期待されている
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ワクチン開発は感染症の枠をとうに超えて進んでいる；治療から予防へ
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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提言

ワクチン開発研究を行う
グローバルな研究拠点の必要性

石井健

東京大学 医科学研究所 ワクチン科学分野

医薬基盤・健康・栄養研究所 モックアップワクチンプロジェクト
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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

保健医療・公衆衛生・市民安全・教育啓発

ワクチン、医薬品

厚生労働省、文科省

外務省
経産省、農林水産省

警察庁、消防庁、防衛省
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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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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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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） 26



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
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