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I 基本情報  
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研究開発代表者 氏名：（日本語）岡部 信彦 

     （英 語）Nobuhiko Okabe 

 

研究開発代表者 所属機関・部署・役職： 

（日本語）川崎市健康安全研究所 所長 
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II 研究開発の概要 

ワクチンでの予防が可能な疾患(VPD)感染症に対してはワクチン接種が世界的に推奨され、国民の保健衛生の

向上、医療費削減、新型インフルエンザ(パンデミックインフルエンザ)・エボラ病等の新興・再興感染症に対す

る危機管理の面からも、ワクチンの重要性が広く再認識されている。 
一般に、疾病治療を目的とした医薬品の臨床開発の主な対象は患者であり、被験者全体に対する有効性・安全

性が評価される。また、成人患者で安全性・有効性が確認された後に、必要に応じて小児や高齢者等を対象とし

た臨床試験が行われる。しかし、多くの感染症予防ワクチンの接種対象は健康な人であり、乳幼児や高齢者など

特定集団の場合も多く、開発時の臨床試験では被験者の一部のみが感染・発症する感染症に対する効果が評価さ

れる等、治療薬とは異なる視点が必要となる。非臨床試験についても、動物種の選択等、治療薬の場合とは異な

る視点が求められる部分もあり、各試験の目的やワクチンの特徴を踏まえた評価が必要である。 
本研究においては感染症予防ワクチン開発の国際化の実態や国内の感染症予防ワクチンの臨床使用実態を踏

まえて感染症予防ワクチンの非臨床評価・臨床評価の具体的な課題を抽出・整理し、最新の免疫学的研究成果及

び国際整合性も視野に入れて、見出された課題への対応方針を産官学の関係者で議論・共有する。さらに、その

議論の内容を踏まえて、既存の感染症予防ワクチンの評価に関するガイドライン改定案及び Q&A 案の提案につな

げることとした。 

感染症予防ワクチン開発に関する課題の抽出と整理として、ワクチンを製造販売する製薬業界団体を対象に、

ワクチンの開発や承認審査に際して直面した課題やガイドラインの改訂に係る要望等に係るアンケートを実施
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し、開発企業が認識する課題を把握した。更に、規制当局、専門家との対面会合により、規制当局や専門家が認

識する感染症ワクチンの開発に係る課題を抽出・整理した。 

明らかになった課題について、WHO 及び海外規制当局における感染症予防ワクチンに係る開発ガイドライン

を網羅的に抽出するとともに、ICH ガイドラインのうち関連するものを加えて日本のガイドラインにおける記載

の比較を行った。 
 さらに、各品目の対応やその背景となる知見について、必要に応じて文献検索により根拠を探索した。 

また、これらの各課題について国内専門家、規制当局、業界団体を交えた意見交換を行い、考え方の整理・共

有を図った。研究班会議を開催し、各論点についてそれぞれの専門分野からの意見をいただくとともに、改訂方

針を確認した。 

これらの検討結果を踏まえ、非臨床試験ガイドライン、臨床試験ガイドラインの改訂方針をまとめるととも

に、Ｑ＆Ａの策定を進めた。 

（１）非臨床試験ガイドライン 

 2021 年度に PMDA と合意した、非臨床試験ガイドラインにかかる以下の論点を反映したガイドライン案につい

て、厚生労働省によるパブリックコメントを実施し、得られた意見への対応を検討した。 

 非臨床試験で用いる被験物質と臨床試験の被験薬／申請予定製剤との同等性の程度 

 非臨床試験で用いる投与経路に関する留意点 

 反復投与毒性試験の投与回数 

 安全性薬理試験の要否 

 生殖発生毒性試験の実施時期と臨床試験における妊娠可能な女性の組み入れのタイミング 

 薬物動態試験の要不要の判断 

（２） 臨床試験ガイドライン 

臨床試験ガイドライン改訂にかかる以下の論点に対して方針案を整理し、PMDA と合意した。また、厚生労働省

によるパブリックコメントを実施し、得られた意見への対応を検討した。 

 混合ワクチンの有効性評価に際しての対照薬 

 発症予防試験の実施の要否 

 海外臨床試験データの利用や国際共同治験実施に際しての留意点 

 投与経路追加時に必要な検討内容 

 小児や高齢者、免疫不全患者等への開発において実施すべき試験 

（３）非臨床試験ガイドライン Q&A 

非臨床試験のガイドライン改訂にかかる PMDA、産業界等との意見交換やガイドライン改定に係るパブリックコ

メントを通じて、さらに解説が必要な論点として、製造方法の変更に際しての非臨床試験の再実施の要否、アジ

ュバントが含まれるワクチンにおける非臨床試験の実施、累積刺激性試験の実施の要否等が挙げられた。この点

について、内外のガイドラインにおける規定内容や審査報告書における対応状況を検討の上、それぞれ改定に向

けた方針案を策定し、PMDA 及び産業界と内容を協議した。 

（４）臨床試験ガイドライン Q&A 

臨床試験のガイドライン改訂にかかる PMDA、産業界等との意見交換やガイドライン改定に係るパブリックコメ

ントを通じて、さらに解説が必要な論点として、海外で開発が先行している小児ワクチンにおける日本人成人第

Ⅰ相試験の必要性、混合ワクチンの開発の留意点等が挙げられた。この点について、内外のガイドラインにおけ

る規定内容や審査報告書における対応状況を検討の上、それぞれ改定に向けた方針案を策定し、PMDA と内容を協

議した。 

また、本研究の経過で、ガイドラインの改訂には直接結びつかないもののワクチン開発において検討すべき課

題として、以下の検討を進めた。 
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（５）定期接種にかかる検討 

 定期接種に位置付けられた品目について、審査報告書、RMP、ファクトシート、関係審議会における資料や議

事録を調査し、定期接種化に向けて求められる内容と、当該情報が開発のどの段階でどのように取得されたかに

注目して、検討を進めた。また、米国における定期接種化の議論内容との比較を行った上で、日本における定期

接種化の検討での課題や改善点について考察した。 

これらの検討結果がガイドラインに反映されることで、新規ワクチンの世界同時開発がより円滑かつ迅速に進

むことが期待される。 

 

 

Many vaccines for the prevention of infectious diseases are intended for healthy people, and often for specific populations 

such as infants and the elderly. Therefore, clinical trials during development require a different perspective from that of 

therapeutic drugs. 

In this study, specific issues for non-clinical and clinical evaluation of vaccines for the prevention of infectious diseases were 

extracted and organized based on the internationalization of vaccine development and the actual clinical use of vaccines in 

Japan. In addition, industry, government, and academia discussed and shared policies for dealing with the issues identified, 

taking into consideration the latest immunological research results and international consistency. Based on the discussions, 

a draft guideline revision and a draft Q&A on the evaluation of vaccines for the prevention of infectious diseases were 

proposed. 

(1) Non-clinical study guidelines 

 The MHLW conducted public comments on the draft guideline agreed with PMDA in FY2021, and considered responses to 

the opinions obtained. 

(2) Clinical Trial Guideline 

A draft policy related to the revision of the Clinical Trial Guideline was organized and agreed with PMDA. In addition, public 

comments were made by the MHLW, and responses to the comments received were discussed. 

(3) Non-clinical study guideline Q&A 

Through the exchange of opinions with PMDA and industry on the revision of the guideline for non-clinical studies, and 

through public comments on the guideline revision, further explanations of issues were raised (necessity of re-performing 

non-clinical studies when a manufacturing method is changed, non-clinical studies on vaccines containing adjuvants, 

necessity of cumulative tolerance studies, etc.).  

After reviewing the provisions in domestic and foreign guidelines and review reports, we formulated a draft response to 

each issue and discussed the contents with PMDA and industry. 

(4) Clinical Trial Guideline Q&A 

Through the exchange of opinions with PMDA and industry on the revision of the clinical trial guideline and public comments 

on the guideline revision, issues requiring further explanation were identified (the necessity of Japanese adult Phase I trials 

for pediatric vaccines whose development is leading overseas, points to consider in the development of combination 

vaccines, etc. ).  After reviewing the provisions in domestic and foreign guidelines and the review reports, a draft response 

to each issue was formulated and the contents were discussed with PMDA. 

(5) Examination of Routine Immunization 

 Regarding vaccines positioned as routine vaccinations, we examined review reports, RMPs, fact sheets, and documents 

and minutes at the relevant councils. The contents necessary to position vaccines as routine vaccinations were examined. 

After comparing the contents of the discussions on vaccinating vaccines routinely in the U.S., we discussed issues and points 

to be improved in the consideration of routine vaccination in Japan. 


