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ワクチンの種類と
その構成物・開発状況
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本日の内容

•ワクチンの種類について

•ワクチンの構成物について

•ワクチンの開発状況について



ワクチンの種類について



生ワクチン
麻疹

風疹

水痘・帯状疱疹

おたふくかぜ/ムンプス

BCG

ロタウイルス

黄熱

不活化ワクチン

百日咳

破傷風

ジフテリア

インフルエンザ菌b型

肺炎球菌
（多糖体・結合型）

A型肝炎

ポリオ

日本脳炎

狂犬病

インフルエンザ

髄膜炎菌（ACWY）

ダニ媒介性脳炎

腸チフス

新型コロナウイルス

RSウイルス

組換えタンパクワクチン

ヒトパピローマウイルス、B型肝炎、
帯状疱疹、新型コロナウイルス、

RSウイルス

ウイルスベクターワクチン/
核酸ワクチン（mRNAワクチン）

組換えタンパクワクチン

日本で承認されている主なワクチン



ワクチンの種類

ワクチンの種類 具体的なワクチン

生ワクチン 麻疹ワクチン、水痘ワクチン 等

不活化全粒子ワクチン 狂犬病ワクチン、日本脳炎ワクチン 等

不活化スプリットワクチン
インフルエンザHAワクチン
肺炎球菌ワクチン 等

組換えタンパク質ワクチン
B型肝炎ワクチン、帯状疱疹ワクチン、

新型コロナウイルスワクチン
RSウイルスワクチン 等

核酸ワクチン（mRNAワクチン）
新型コロナウイルスワクチン

RSウイルスワクチン

ウイルスベクターワクチン 新型コロナウイルスワクチン

従来

新しい



生ワクチンとは

市井の流行株 病原性が極端に低い株
を選択（これをストックする）

病原性の弱い株を増やす 接種

メリット デメリット

・実際の感染に近いので効果が期待できる ・低病原性とはいえウイルスなので免疫
弱者には、元の感染症を引き起こす可能
性がある。

病原性の低い株

麻疹ワクチン
水痘ワクチン

等



生ワクチンの種類

弱毒化生ワクチン

• 麻疹ワクチン(CAM等）

鶏卵胚細胞で継代して、弱毒化
したウイルス

• 黄熱ワクチン（17D株）

鶏卵で継代して弱毒化

• 経鼻弱毒生インフルエンザ

リバースジェネティクス法により
構築された組換え弱毒ウイルス

• その他（風疹、おたふくかぜ、

水痘など）

人の病原体と異なる類似の
ウイルス/細菌

• BCGワクチン

牛型結核菌（M. Bovis）を弱毒化
したもの

• 痘瘡ワクチン（LC16m8)

ワクシニアウイルス（天然痘ウイ
ルスの近縁のウイルス）



不活化全粒子ワクチンとは

ワクチンになる株を選択
（これをストックする）

ワクチン株を増やしたのち
薬剤で不活化する。

接種

メリット デメリット

・生ワクチンほどではないが、実際の感染に
近い
・生ワクチンと違い生きたウイルスはいない

・自然な感染に近い発熱などがおこる場
合がある。

狂犬病ワクチン
日本脳炎ワクチン

等



不活化スプリットワクチンとは

ワクチンになる株を選択
（これをストックする）

ワクチン株を増やした
のち薬剤で不活化す

る。

接種

メリット デメリット

・強い副反応は少ない傾向。
・不活化全粒子ワクチンと同様、生きたウ
イルスはいない。

・生ワクチン等に比べると免疫原性が低
い。

さらに薬剤で
粒子をバラバラにする。

インフルエンザワクチン
肺炎球菌ワクチン 等



組換えタンパクワクチンとは

接種

メリット デメリット

・ウイルス自体を使わない。
・強い副反応は少ない傾向。

・開発に時間がかかる。
・開発コストが高い。

抗原となるタンパクの
遺伝子情報

培養

細胞から抗原となるタンパクが
合成される

精製

培養細胞

B型肝炎ワクチン、HPVワクチン、
帯状疱疹ワクチン、新型コロナウ
イルスワクチン 等

（サブユニットワクチンともいう）



核酸ワクチン（mRNAワクチン）とは

メリット デメリット

・ウイルス自体を使わない。
・ウイルスの遺伝情報が分かれば早急に製
造可能。

・mRNAを包んだ脂質ナノ粒子（LNP）が免
疫を刺激するため、強い副反応がおこる場
合がある。

接種

抗原となるタンパクの
遺伝子情報

合成

体内でmRNAから
抗原となるタンパクが作られる

～抗原の設計図だけを細胞に入れる新ワクチン～ 新型コロナウイルスワクチン
RSウイルスワクチン



ウイルスベクターワクチンとは
～無害なウイルスを設計図の運び屋（ベクター）にする新ワクチン～

メリット デメリット

・実際のウイルス感染に近い免疫が期待さ
れる。

・製造業者は遺伝子組換えウイルスを取り
扱うための専門知識が必要。

抗原となるタンパクの
遺伝子情報

無害なベクターウイルス 接種

ベクターウイルス感染細胞から
抗原となるタンパクが作られる

新型コロナウイルスワクチン



混合ワクチンとは

利点

1回の接種で複数の抗原
を接種できる

（接種の利便性向上）

検討事項

お互いの抗原が邪魔をし
ないか（免疫干渉）

副反応が増えないか

国内で承認されている混合ワクチン

・麻疹＋風疹（MR）

・ジフテリア＋破傷風 （DT）

・ジフテリア＋百日咳＋破傷風

（DPT）

・ジフテリア＋百日咳＋破傷風

＋ポリオ（DPT-IPV）

・ジフテリア＋百日咳＋破傷風

＋ポリオ＋インフルエンザ菌b型

    (DPT-IPV-Hib)



最終製剤の剤形の違い
液状ワクチン・沈降ワクチン・凍結乾燥ワクチン

液状ワクチン

• 抗原を溶解した無
色透明な液状

• 粒子の凝集を防
ぐため、安定剤添
加

Ex)インフルエンザ

沈降ワクチン

• 抗原をアルミニウ
ム塩などに吸着さ
せた不溶性懸濁
液

• 安定性がよい

Ex) B型肝炎、DPT

凍結乾燥ワクチン

• 温度変化による抗
原性低下を防ぐ

• 生ワクチンの力価
の維持に優れる

Ex) 日本脳炎、MR

ワクチンの開発では、輸送・保存の際の安定性を向上させるため様々な検討がなさ
れる。



最終製剤 – 容器の違い

• バイアル
• ゴム栓

• アンプル

• シリンジ

プレフィルドシリンジ（予め薬剤が充填されたシリンジ）
• 調製作業の簡略化

• 誤接種、ラテックス混入、針刺しリスクの低減



新型コロナワクチン
剤形、貯法、有効期間の違いを見てみる

品目名 剤形 貯法 有効期間

コミナティ筋注
シリンジ12歳以上用

シリンジ0.3 mL
（液状）

2～8℃ 12カ月

コミナティRTU筋注
5～11歳用1人用

バイアル0.3 mL
（液状）

－90～－60℃ 18カ月

コミナティ筋注
6ヵ月～4歳用3人用

バイアル0.48 mL
（液状）

－90～－60℃ 18カ月

スパイクバックス筋注 バイアル2.5 mL
（液状）

－20±5℃ 12カ月

スパイクバックス筋注
シリンジ

シリンジ0.5mL
(液状）

－20±5℃ 9カ月

ダイチロナ筋注 バイアル1.5 mL
（液状）

2～8℃ 7カ月

コスタイベ筋注用 バイアル
（凍結乾燥）

－20±5℃ 18カ月



ワクチンの構成物について



ワクチンの製造プロセス
（生ワクチンの場合）

培養 精製

分注・安定剤等添加

［原薬］

凍結乾燥
※凍結乾燥しない生ワクチンもある。

包装・完成

ウイルス/菌体採取



ワクチンの製造プロセス
（不活化ワクチンの場合）

培養

包装・完成

ウイルス/菌体採取

分注・安定剤等添加

※凍結乾燥処理される不活
化ワクチンもある。

精製・不活化



ワクチンの製造プロセス
（ベクターワクチンと核酸ワクチンの場合）

ベクターワクチン

• ベクターウイルスを使うため、製造工程で生きたウ
イルスを扱う必要がある。

核酸ワクチン

• mRNAワクチン
• 無細胞系でPCR検査に類似の方法で酵素を使って増
やす。その後に精製。



Namit Chaudhary et al., Nature Rev Drug Discovery, 2022, 20: 817-838

配列のデザイン

in vitro転写による
RNA合成

ナノ沈殿

脂質

精製

ろ過

mRNAワクチンの製造工程



ワクチンの構成物

• 抗原（主成分）
• 生ワクチン（ウイルス、細菌）
• 不活化全粒子、スプリット、組換えタンパク質
• mRNAなど

• 製造工程由来の物質
• ホルマリン
• 抗生物質
• ウシ血清など

• 添加物
• 安定剤
• 保存剤（防腐剤）
• アジュバント



製造工程で使われる物質

培養に使う添加物
• トリプシン：豚膵臓由来
• ウシ血清
• 抗生物質

培養細胞由来の物質

• 鶏卵卵膜：インフルエンザ
• ニワトリ胚細胞：狂犬病、
麻疹、おたふくかぜ、黄熱

• ウズラ胚細胞：風疹

• ウサギ腎細胞：風疹
• Vero細胞：日本脳炎、ポリ
オ

• ヒト二倍体細胞：水痘
• 酵母：B型肝炎

菌体由来の物質
• 百日咳菌、ジフテリア菌、イ
ンフルエンザ菌b型

精製・不活化 製剤化培養

ホルマリンなど 安定剤・保存剤

製造工程由来の物質は製剤化の前に精
製される。



製造工程で使われる物質
– ホルマリン– 

不活化ワクチンなどの製造過程で使用：

✓病原体を殺菌

✓毒素を不活化
• まれにアレルギーの原因になる。

• 製造工程で不活性化/除去される。

• 生ワクチンには含まれていない。



製造工程で使われる物質
– 抗生物質 – 

生ワクチンへの細菌の混入を防ぐ

✓エリスロマイシン

✓ストレプトマイシン

✓カナマイシン

ウイルスワクチンで製造工程（培養）に使われる
• 製造過程で精製されるが、完全除去は難しい。ウイルスワクチンには抗生物
質が微量含まれる。

• 抗生物質はアレルギーの原因になることがある。



製造工程で使われる物質
– ウシ血清など –

• 原料となるウイルスや細菌の培養液に添加される場
合がある。

ウシ由来原材料の安全性
✓原産国、使用部位等の管理が行われており、ウシ伝達性
海綿状脳症（BSE）に対する安全性が確保されている。

✓ワクチン接種によりBSEがヒトに伝播したとする報告はない。



最終製剤の添加物等

培養に使う添加物
• トリプシン：豚膵臓由来
• ウシ血清
• 抗生物質

培養細胞由来の物質

• 鶏卵卵膜：インフルエンザ
• ニワトリ胚細胞：狂犬病、
麻疹、

• おたふくかぜ、黄熱
• ウズラ胚細胞：風疹
• ウサギ腎細胞：風疹
• Vero細胞：日本脳炎、ポリ
オ

• ヒト二倍体細胞：水痘
• 酵母：B型肝炎

菌体由来の物質
• 百日咳菌、ジフテリア菌、イ
ンフルエンザ菌ｂ型

精製・不活化 製剤化培養

ホルマリンなど

安定剤・保存剤
アジュバント

最終製剤の安定性の向上などのために添
加剤が必要。また、ワクチンの種類によ
り、免疫原性を高めるためにアジュバン
トが必要。



ワクチンに含まれる有効成分の劣化を防ぐ

• 糖、アミノ酸、リン酸など（緩衝液として使われる）

• タンパク質（人血清アルブミン、ゼラチン）

※ゼラチン

✓動物などの皮から抽出したコラーゲン

✓アレルギーの原因となることが判明し、使用されなくなっている。

ゼラチンによるアナフィラキシーとは？

✓1990年後半、麻疹ワクチン接種後の即時型反応の増加

✓ゼラチン含有ワクチン（DPT、麻疹）によるアレルギーが推測された

⇒ゼラチンの除去により症例減少

現在、日本で承認されるワクチンのうち、ゼラチンが含まれているのは一部のワ
クチン（黄熱ワクチン、狂犬病ワクチンなど）に限られる。

最終製剤の添加物等
– 安定剤 –



マルチドーズバイアルの不活化ワクチンなどに防腐
剤として添加される。

• チメロサール
• 有機水銀（エチル水銀チオサリチル酸ナトリウム）
• 水俣病の原因になったメチル水銀と比べ体内に蓄積しにくい
• 優れた殺菌作用を有し、保存剤として使用

• フェノキシエタノール
• チメロサールの代替として使用される
• 特にグラム陰性菌に対して有効な防腐剤

最終製剤の添加物等
– 保存剤 –



• 語源：ラテン語の adjuvare（助ける）

• 免疫の獲得を助ける抗原以外の物質

Toll like receptor等の自然免疫系を
刺激することで免疫を活性化

最終製剤の添加物等
– アジュバント –



アルミニウム塩
• 最も広く使われているアジュバント

• B型肝炎ワクチン
• DPT-IPV-Hib（5種混合ワクチン）
• 肺炎球菌（結合型）
• ヒトパピローマウイルス

その他のアジュバント
• 細菌由来物質など（AS04など)

• ヒトパピローマウイルス
• 帯状疱疹（組換えタンパク）

• 乳化剤アジュバント（AS03 など）

最終製剤の添加物等
– アジュバント –



実際の構成物を見てみる

肺炎球菌ワクチン

（プレベナー20水性懸濁注）

MRワクチン
（ミールビック）

抗原
安定剤

抗生物質

抗原

等張化剤
安定剤

アジュバント



ワクチンの開発状況について



国内におけるこれまでのワクチン開発について

開発優先度の高いワクチン（平成25年12月16日健感発1216第1号）

⚫ 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
⚫ RSVワクチン
⚫ 帯状疱疹ワクチン

開発済

開発済

開発済

開発済

開発済

開発中



国内における今後のワクチン開発の動向

開発優先度の高いワクチン（案）

⚫麻しん・風しん・おたふく風邪・水痘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・ヘモフィルスb
型・B型肝炎を含む混合ワクチン

⚫肺炎球菌ワクチン（価数の変更）

⚫ノロウイルスワクチン

（第37回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会 研究開発及び生産・流通部会
令和7年3月13日資料1「開発優先度の高いワクチン」の選定についてより）

接種すべきワクチンの増加に伴い、ワクチンごとのスケジュールが複雑化している
ことを踏まえ、開発優先度の高いワクチンとして混合ワクチンが明記された。



ワクチン名（申請者・開発者） 状況

mRNA製剤

コミナティ筋注（ファイザー株式会社）
2021年 2月 14日 特例承認
2024年 8月   8日 承認（1価、オミクロン株JN.1）

スパイクバックス筋注
（モデルナ・ジャパン株式会社）

2021年 5月 21日 特例承認
2024年 8月 23日 承認（1価、オミクロン株JN.1）

ダイチロナ筋注（第一三共株式会社）
2023年 8月  2日 承認
2024年 9月  2日 承認（1価、オミクロン株JN.1）

コスタイベ筋注用（Meiji Seikaファルマ株式会社）
2023年 11月 28日承認
2024年 9月 13日 承認（1価、オミクロン株JN.1）

遺伝子組換えタンパク製剤

ヌバキソビッド筋注（武田薬品工業株式会社）
2022年 4月 19日 承認
2024年 9月   5日承認（1価、オミクロン株JN.1）

コブゴーズ筋注（塩野義製薬株式会社） 2024年 6月24日承認（1価、起源株）

遺伝子組換えウイルスベクター製剤

バキスゼブリア筋注
（アストラゼネカ株式会社）

2021年 ５月21日特例承認
※2024年 5月承認整理

ジェコビデン筋注
（ヤンセンファーマ株式会社）

2022年 6月20日承認
※2023年 6月承認整理

国内で承認された新型コロナウイルスワクチン

世界初

世界初

世界初

2025年6月時点



開発企業 ワクチンの種類 基本情報

KMバイオロジ
クス

不活化全粒子
ワクチン

不活化したウイルスを人に投与（従来型のワクチン）
→小 児 第Ⅲ 相 （発 症 予防 効果 検 証） 試 験開 始
（オミクロン株XBB.1.5系統ワクチン、2023年12月）
（オミクロン株JN.1系統ワクチン、2025年4月）

VLP 
Therapeutics 
Japan

mRNAワクチン
（レプリコン）

ウイルスのmRNAを人に投与
人体の中で抗原タンパク質が合成される
→第Ⅲ相試験（オミクロン株XBB.1.5系統対応ワクチン）
開始（2023年12月）

第Ⅲ相試験（オミクロン株 JN.1系統ワクチン）開始
（2025年3月）

モデルナ・
ジャパン

mRNAワクチン スパイクバックスの改良型ワクチン
→2025年6月 製造販売承認申請中

国内での新型コロナウイルスワクチンの開発状況（主なもの）

厚生労働省HPより一部改変
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000121431_00223.html

臨床研究等提出・公開システム
https://jrct.mhlw.go.jp/



2023年以降に承認された新型コロナウイルスワクチン以外のワクチン

新規 販売名 概要 承認年月日

シルガード９水性懸濁筋注シリンジ ヒトパピローマウイルスワクチン（2回接種の追加） 2023年3月8日

◎ フルミスト点鼻液 経鼻投与型インフルエンザワクチン 2023年3月27日

◎ ゴービック水性懸濁注シリンジ 5種混合ワクチン 2023年3月27日

バクニュバンス水性懸濁注シリンジ 15価肺炎球菌ワクチン（小児の追加） 2023年6月26日

シングリックス筋注用 帯状疱疹ワクチン（18歳以上のハイリスク者の追加） 2023年6月26日

◎ クイントバック水性懸濁注射用 5種混合ワクチン 2023年9月25日

◎ アレックスビー筋注用 RSウイルスワクチン（60歳以上） 2023年9月25日

◎ アブリスボ筋注用 RSウイルスワクチン（母子免疫） 2024年1月18日

◎ プレベナー２０水性懸濁注 20価肺炎球菌ワクチン（小児） 2024年3月26日

◎ タイコバック水性懸濁筋注 ダニ脳炎ウイルスワクチン（感染リスク地域居住者、渡航者ワク
チン）

2024年3月26日

アブリスボ筋注用 RSウイルスワクチン（60歳以上の追加） 2024年3月26日

◎ タイフィム ブイアイ注シリンジ 腸チフスワクチン（渡航者ワクチン） 2024年6月24日

プレベナー２０水性懸濁注 20価肺炎球菌ワクチン（高齢者・ハイリスクの追加） 2024年8月28日

◎ ミールビックⅡ 麻しん・風しんワクチン 2024年9月24日

アレックスビー筋注用 RSウイルスワクチン（50歳以上のハイリスク者の追加） 2024年11月22日

◎ エフルエルダ筋注 高用量インフルエンザワクチン（通常量4倍） 2024年12月27日

◎ エムレスビア筋注シリンジ RSウイルスワクチン（60歳以上） 2025年5月19日

2025年6月時点



Take Home Messages

•従来からある生ワクチン、不活化ワクチンに加
えて、組換えタンパク質、核酸（mRNA）、ウ
イルスベクターを使った新たなワクチンも開発
されている。

•ワクチンの最終製剤には、主成分（抗原）の他
にも、ワクチンの安定性や免疫原性の向上を目
的とした添加剤や、製造工程に由来する物質等
が含まれている。

•現在、国内において、新型コロナウイルスワク
チンの他にも、新たな混合ワクチン、ノロウイ
ルスワクチン等の開発が進められている。



C op yri ght ©  Pharmaceut icals  an d Medi cal  D evices Ag ency, Al l R ights R eserved.

ご清聴ありがとうございました
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