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新型インフルエンザ対策の全体像

国民の生命及び健康に著しく重大な被害を与えるおそれがある新型インフル
エンザ等への対策は、

① 不要不急の外出の自粛要請、施設の使用制限等の要請、各事業者におけ
る業務縮小等による接触機会の抑制等の感染対策

② ワクチンや抗インフルエンザウイルス薬等を含めた医療対応を組み合わせ

て総合的に行うことが必要である。
新型インフルエンザ等対策政府行動計画（平成25年６月 閣議決定）
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2009年のワクチン製造について 第７回新型インフルエンザ（A／H１N１）対策
総括会議資料（2010年6月8日）より抜粋
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2009年のワクチン製造について 第７回新型インフルエンザ（A／H１N１）対策
総括会議資料（2010年6月8日）より抜粋



新型インフルエンザ対策におけるワクチンの考え方

○ ワクチンの接種により、個人の発症や重症化を防ぐことで、受診患者
数を減少させ、入院患者数や重症患者数を抑え、医療体制が対応可
能な範囲内に納めるよう努めることは、新型インフルエンザ等による健
康被害や社会・経済活動への影響を最小限にとどめることにつながる。

○ 新型インフルエンザ対策におけるワクチンについては、製造の元とな
るウイルス株や製造時期がことなるプレパンデミックワクチンとパンデ
ミックワクチンの２種類がある。
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新型インフルエンザ等対策政府行動計画 （平成25年6月閣議決定）

（参考）
新型インフルエンザワクチンの種類
○プレパンデミックワクチン
新型インフルエンザが発生する前の段階に、製造・備蓄されるワクチン
○パンデミックワクチン
新型インフルエンザの発生後に新型インフルエンザウイルスを基に製造されるワクチン
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○ ワクチンの研究開発を促進する。細胞培養法によるワクチンの生産体制を整備する。

○ プレパンデミックワクチンの備蓄を行う。発生時においてパンデミックワクチンの確保の

ため、国立感染症研究所はワクチン製造株を作成し、厚生労働省は、製造販売業者に生

産の要請を行う。

○ 未発生期より国は、都道府県、市町村、卸売販売業者等と連携し、ワクチンの供給体

制を整備する。

○ 新型インフルエンザが発生した際には、国は、地方公共団体、医療機関等の関係機関

や、国民の協力を得て、可能な限り速やかに特定接種や住民接種を実施。

○ 特措法に基づき、医療の提供並びに国民生活及び国民経済の安定を確保するため、

政府対策本部長が必要があると認めた時にガイドラインに定める業務に従事する者に特

定接種を実施する。未発生期に特定接種の登録対象となる事業者を登録、接種体制を整

備し、発生時に実施する。

○ 住民接種について、特措法及び予防接種法に基づき、市町村を実施主体として、集団

的予防接種の接種体制を整備し、発生時に実施する。

予防接種に関するガイドライン（平成25年6月 関係省庁対策会議決定）
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① ワクチン株入手から約半年で合計3社にて全国民分のH5N1ワクチンを生産

可能な体制が整備された。

② 新型インフルエンザが発生した際に、発生した亜型に対するインフルエンザ

ワクチンを迅速に承認するためのプロトタイプワクチンについて、既に3社中

2社で薬事承認を取得済み。

細胞培養法によるワクチン整備状況

新型インフルエンザ対策におけるワクチンの整備状況

H5N1以外の亜型に対する細胞培養法の状況

H7N9ワクチンの臨床研究で、プロトタイプワクチンの手法を用いて2社中1社で
有効性が示された。

Ｈ５Ｎ１以外の亜型については、全国民分のワクチンを新型インフルエンザの発
生から6ヶ月以内に製造することが困難な可能性があるため、対応を検討する
必要がある。
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注１ 第７回新型インフルエンザ（A/H1N1)対策総括会議参考資料をもとに、第14回新型インフルエンザワクチン開発・
生産体制整備事業（細胞培養法：第２次事業）評価委員会での結果を反映し改変

注２ 成人量換算

約６００～８００万人分／週
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○H5N１ ： ３社ともに薬事承認を取得済み

○プロトタイプワクチン ： 新型インフルエンザ発生時に、速やかな薬事承認を取得する

ための方法として、平時に承認取得する必要があり、2社で取

得済み

○H7N9 ： 危機管理上リスクが高いものとして開発をしており、現在、

一社で有効性が示された
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各社のワクチン製造における進捗状況

H5N1 プロトタイプワクチン
薬事承認

H7N9

KMバイオロジクス
株式会社

武田薬品工業
株式会社

第一三共バイオテッ
ク株式会社
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細胞培養法による体制における課題

【利点】 ○ 課題はあるが、新型インフルエンザ発生時に全国民分へのワクチン入手する
体制が整備出来る。

○ 細胞培養法でのワクチン製造販売業者においてワクチンの製造技術や設備
の維持・向上を図ることができる。

【欠点】 ○ 事業継続の費用がかかる。

【検討すべき要素】
・ 亜型への対応の範囲
・ 製造量
・ 対応できる企業数
・ 施設維持・技術の内容

なお、H5N1以外の亜型についても対応できる体制を整備しようとすると、以下の課
題がある。
１） 薬事承認：プロトタイプワクチン
→ 全社に薬事承認取得を依頼
２） 有効性の評価
→ 医師主導治験実施や免疫原性に関する研究等
３） 施設および人員の確保、技術の向上
→ 技術を維持・向上するために施設および人員確保



新型インフルエンザの発生時に、速やかに有効なワクチンを全国民に供給す
ること。
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目標

今後のパンデミックワクチンの取り組み方針について（案）

新型インフルエンザ対策における
今後のパンデミックワクチンの取り組み方針について（案）

今後の新型インフルエンザ対策において、細胞培養法を継続するにあたって
以下の課題を整理する必要がある。

① 対応する亜型：どの亜型でも対応できるエビデンスの収集

（ワクチン作業班）

② 細胞培養事業で開発された生産技術の向上


