
 

 

 

 

事 務 連 絡 

令和 8年 7月 31日 

 

（別記）御中 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

ワクチン等審査部 

 

「パンデミックインフルエンザに備えたプロトタイプワクチンの開発等に関するガイドラ

イン」の改訂に向けた留意事項について（Early Consideration） 

 

 

日頃より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（機構）の審査等業務に対し、ご理解と

ご協力を賜り厚く御礼申し上げます。 

 

本邦では、パンデミックインフルエンザ発生時に迅速にワクチンの供給を可能とするた

め、平時からの準備として、パンデミックインフルエンザワクチンの製造のモデルとなるプ

ロトタイプワクチンの開発が重要視されており、その開発指針は「パンデミックインフルエ

ンザに備えたプロトタイプワクチンの開発等に関するガイドライン」（平成 23年 10月 31日

付け薬食審査発 1031 第 1号）において示されております。 

新型コロナウイルス感染症の発生以降、感染症対応において新たな知見が蓄積している

ことに加え、mRNA ワクチン等の新規モダリティを用いたワクチンが実用化されているこ

とから、パンデミック対応で得られた知見を踏まえたプロトタイプワクチンの開発指針を

示すことは重要な課題の一つと考えられます。 

 

今般、「パンデミックインフルエンザに備えたプロトタイプワクチンの開発等に関するガ

イドライン」の改訂に向けて、現時点におけるプロトタイプワクチンの開発等における考え

方や留意点を整理いたしましたので、別添のとおりお知らせいたします。 

 

なお、Early Consideration とは、科学的知見や情報等が必ずしも十分に集積されていない

段階ではあるものの、新たな技術等のイノベーションの実用化と革新的な医薬品等の開発

を促進するための参考情報として、その時点における考え方を示したものであり、今後、新

たに得られる知見や科学の進歩等により、変わり得るものであることにご留意ください。 
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（別添） 

 

「パンデミックインフルエンザに備えた 

プロトタイプワクチンの開発等に関するガイドライン」の改訂に向けた留意事項 

（Early Consideration） 

 

令和 8年 7月 31日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

ワクチン等審査部 

 

1. はじめに 

⚫ 2009年の新型インフルエンザの世界的大流行（以下、「パンデミック」）以降、高病原性鳥イ

ンフルエンザウイルスのヒトでの感染例が散発的に報告され、特に 2021 年以降、動物間での

高病原性鳥インフルエンザウイルス（H5N1 ウイルス）の世界的な感染拡大が報告され、ヒト

への感染拡大が危惧されている。ヒトへの感染事例として、H5N1ウイルスだけでなく、H7N9

ウイルスの感染による死亡例、H9N2ウイルスや H1N2ウイルス等も報告されており、多種多

様な高病原性鳥インフルエンザウイルスの出現により、ヒトでパンデミックを引き起こすこ

とが懸念されている。 

⚫ 2009年の新型インフルエンザのパンデミックを踏まえ、平時の準備や感染症発生時の対策を

示すものとして 2013 年に新型インフルエンザ等対策政府行動計画（以下、「行動計画」）が制

定された。その後、新型コロナウイルス感染症への対応で明らかとなった課題やこれまでの

関連する法改正等も踏まえ、2024年 7月 2日に全面改定が行われた。 

⚫ 改定された行動計画では、「準備期」において「新型インフルエンザ等の発生時に、国民の生

命及び健康を保護し、国民生活及び国民経済に及ぼす影響が最小となるようにするため、新

型インフルエンザ等に対応したワクチンを速やかに開発・製造し、必要量を迅速に供給の上、

円滑な接種が実施できるよう、平時から着実に準備を進める」こととされており、また、こ

れまでの行動計画と同様に、パンデミックに対応するために「新型インフルエンザ発生後、

ワクチン製造用のウイルス株が決定されてから 6 カ月以内に全国民分のパンデミックワクチ

ンを製造することを目指す」こととされている。さらに、「特に新型インフルエンザに係るパ

ンデミックワクチンの承認については、プロトタイプワクチン、季節性インフルエンザワク

チン、プレパンデミックワクチンに関するデータを活用しつつ、必要に応じて緊急承認等の

制度を適用し、短期間に適切に審査・承認のプロセスを進める」ことについても言及されて

いる。 

⚫ 新型コロナウイルス感染症の流行以降、mRNA ワクチン、組換えウイルスベクターワクチン

等の新規モダリティの新型コロナウイルスワクチンが実用化され、ワクチンの研究開発が活

発化している。特に mRNA ワクチンについては、新型コロナウイルス感染症以外にも様々な

感染症をターゲットに開発が行われている。 

⚫ インフルエンザワクチンについては、mRNA ワクチン（レプリコンワクチン、細胞性免疫を
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標的としたワクチンを含む）の開発に加え、HA（ヘマグルチニン）だけでなく NA（ノイラ

ミニダーゼ）を主要な抗原として含むワクチンや、注射剤以外の剤形（経鼻投与ワクチンや

貼付型ワクチン等）の開発も進められている。 

⚫ プロトタイプワクチンの開発においては、これらの新たなモダリティや技術の活用も期待さ

れているが、現行の「パンデミックインフルエンザに備えたプロトタイプワクチンの開発等

に関するガイドライン」（2011 年 10 月 31 日付け薬食審査発 1031 第 1 号、以下、「現行ガイ

ドライン」）は、発出以降改訂されておらず、上記のような新たなモダリティや技術を活用し

たワクチンについても開発の指針を示すべく改訂が求められている。 

 

2. 目的 

⚫ 本留意事項は、新型コロナウイルス感染症のパンデミックでの経験、現時点における科学的

知見、国際的な動向等を踏まえ、今後プロトタイプワクチン1及びパンデミックワクチン2の開

発を検討する際に留意が必要と考えられる点をとりまとめることを目的としている。 

⚫ また、今後、現行ガイドラインが改訂される際に直接記載すべき事項に限定せず、プロトタ

イプワクチンの開発等において留意が必要と考えられる関連事項を含めて幅広に検討を行っ

た。それら関連事項については主に「9.その他の検討事項」にまとめた。 

⚫ 現行ガイドラインの改訂に当たっては、本留意事項を踏まえた上で、最新の科学的知見、国

際的な動向等の調査・分析を積み重ねて検討を進めることが期待される。 

 

3. 適用範囲 

⚫ パンデミック時には、プロトタイプワクチンを基にパンデミックワクチンの製造が行われる

ことを踏まえると、プロトタイプワクチンには、迅速に製造できるモダリティが適している

と考えられる。一方で、ワクチンのモダリティごとに安全性や有効性のバランス、免疫誘導

の作用機序や持続性等が異なり、また、新型コロナウイルス感染症における経験を踏まえる

と、パンデミックの最初期と拡大期、終焉期では、求められるワクチンの製造速度、有効性・

安全性、効果の持続性等が異なると考えられる。したがって、パンデミック時のあらゆる局

面に対応できるよう、様々なモダリティのプロトタイプワクチンの開発を可能としておくこ

とがパンデミック対策として有用と考えられる。 

⚫ インフルエンザワクチンについては、従来型の不活化ワクチン、組換え DNA 技術を応用した

HA を主要な抗原として含むワクチンや HA に加えて NA を主要な抗原として含むワクチン、

複製能を欠如させた又は複製能を有するウイルスベクターに HA 等を挿入した組換えウイル

スワクチン、mRNA ワクチン等のワクチンや、注射剤以外の剤形（経鼻投与ワクチンや貼付

型ワクチン等）の開発等、多様なモダリティのワクチンの開発が進められている。 

⚫ 本留意事項では、このような開発状況を踏まえ、モダリティや用いる抗原等を問わず、新型

 
1 プロトタイプワクチンとは、パンデミックインフルエンザの流行時に必要に応じて製造株を変更（亜型の変更

も含む）することを前提として、パンデミックの発生前に、ワクチン製造のモデルとなるインフルエンザウイ

ルスを用いて、製造・開発されるインフルエンザワクチンである。 
2 パンデミックワクチンとは、実際にパンデミックを引き起こしたインフルエンザウイルス（又はそれを弱毒化

したもの）を用いて、プロトタイプワクチンと同様の製造方法で製造されるワクチンである。 
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インフルエンザの発症予防や重症化予防を目的として開発されるワクチンを対象とする。 

 

4. プロトタイプワクチンの開発等の基本的考え方 

⚫ 開発における基本的な考え方は、現行ガイドラインと同様であり、ヒトの間で繰り返し流行

していない新規ウイルス株を用いて開発する必要がある。2009年のパンデミック以降、様々

な亜型の高病原性インフルエンザウイルスが動物から検出されているが、ウイルス株によっ

ては、免疫誘導効果が異なることも想定される。様々なウイルス株でも有効性及び安全性が

期待できるよう、開発段階においては、免疫原性が低いと考えられるウイルス株、病原性が

高いウイルス株等、特性の異なる複数の株を用いて検討を行うことが望ましい。 

⚫ また、有効性及び安全性の観点だけでなく、品質の観点からも様々なウイルス株に対応でき

るよう、製造工程及び品質管理についても特性の異なる複数の株を用いて検討することが望

ましい。 

⚫ パンデミック時には、パンデミックインフルエンザウイルス株に対して一度も感作されてい

ない（以下、「ナイーブ」）場合であっても、できる限り早く必要な免疫が賦与されることが

求められる。本邦で製造販売されている季節性インフルエンザワクチンではアジュバントが

用いられていないが、プロトタイプワクチンでは上記の観点からアジュバントの添加が有用

となる場合も考えられる。アジュバントを用いる場合は、安全性を担保しつつ、アジュバン

トの種類及び添加量、並びに有効成分量を開発初期段階から検討する必要がある。 

⚫ プレパンデミックワクチン3やパンデミックワクチンは、ワクチン抗原に対してナイーブなヒ

トに接種されることから、プロトタイプワクチンの開発時には、接種回数や接種間隔を事前

に検討しておくことは有用である。また、パンデミックが長期間にわたる場合は、追加接種

（複数回の追加接種、異なるウイルス株を用いたワクチンでの追加接種を含む）が必要とな

る可能性がある。追加接種時の有効性及び安全性、免疫原性の持続性、交叉反応性等を検討

することも有用である。 

⚫ パンデミック時には短期間に大量のワクチンを製造することが求められる。パンデミック時

には、プロトタイプワクチンを基にしたパンデミックワクチンを迅速に製造できるよう、平

時より製造体制を整えておく必要がある。 

 

5. プロトタイプワクチンの製造及び品質管理 

⚫ これまでに様々な亜型の鳥インフルエンザウイルスがヒトに感染することが報告されており、

亜型によってはワクチンの製造効率が低い、不活化が難しい、又は免疫誘導効果が弱い抗原

株も想定される。そのようなウイルス株に対しても有効で安全なワクチンを製造できること

を事前に確認しておくことが重要である。 

⚫ プロトタイプワクチンの開発に用いるウイルス株については、開発時点におけるそれまでの

動物における新型インフルエンザウイルスの流行、免疫誘導能や病原性等の特性等を踏まえ

 
3 プレパンデミックワクチンとは、新型インフルエンザとしてヒトで流行する可能性のある鳥インフルエンザウ

イルス株を用いて、平時に製造・備蓄されるワクチンであり、パンデミック時に、パンデミックワクチンが開

発されるまでに用いられることが想定される。 
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て、選択した妥当性について説明する必要がある。 

⚫ 既承認の感染症予防ワクチン等の製造プラットフォームは、それらのワクチンでの開発や製

造で蓄積された成績や知識及び技術をプロトタイプワクチンの開発に活用できると考えられ

る。 

⚫ 品質管理において重要となる有効成分の含量、力価の管理方法については、モダリティによ

って管理方法が異なる。HA 抗原や NA 抗原を有効成分とするワクチンはそれらの含量によ

る管理、mRNA ワクチンの場合は mRNA 含量及び純度による管理に加えて比活性や in vitro

力価による管理等も考えられる。組換えウイルスベクターワクチン等の生ワクチンは、感染

価による管理が考えられる。それらの試験は、様々な抗原株に対して頑健な試験方法、つま

り、抗原株の変更によりその試験品質が損なわれない蓋然性が高い試験方法であることを確

認しておくことに加えて、パンデミックワクチンを試験するにあたって、プロトタイプワク

チンの試験方法の妥当性を再確認・検討するときの手順や基準を予め検討しておくことが重

要である。また、力価試験や含量試験は、信頼性・再現性の確保の観点から標準試薬・標準

物質の作成や試験方法等の標準化がされることが望ましい。 

⚫ 新しいモダリティを活用したワクチンの品質評価の考え方については、平時に用いるワクチ

ンも含めてガイドライン等により考え方を示すことが、プロトタイプワクチンの開発にも資

すると期待される。 

⚫ パンデミックの状況により、接種対象者（医療従事者、小児等）や接種形態（集団接種、医療

機関での個別接種等）が異なると考えられ、求められる剤形（マルチドーズ、シングルドー

ズ等）も異なると考えられる。開発するワクチンがパンデミック時にどのように使用される

かを想定して、開発する製剤を検討する必要がある。また、剤形により、臨床現場で使用す

る際の外来性感染性因子の汚染リスクや安定性を考慮し、保存剤を使用することの必要性や

使用する保存剤の種類を検討する必要がある。 

⚫ パンデミック時には、可能な限り早く出荷することが求められることから、規格試験、工程

内管理試験等で時間を要する外来性ウイルス試験、無菌試験、力価試験等については、PCR

法や次世代シークエンシング法、迅速試験法等の利用可能性についても検討しておくことが

重要である。 

⚫ パンデミック時には、短期間に大量のワクチンの製造が求められることから、製造に必要な

原材料や資材等が速やかに入手できるようあらかじめ供給業者等と調整を行っておくことが

重要となる。また、入手が困難な場合に代替品で対応できるよう、候補となる代替品を予め

選定し、同等性等を確認しておくことも有用である。 

⚫ パンデミック時に速やかに製造が開始できるよう、生産ラインを他品目と共有している場合

は切替えの手順等を予め定め、実際にパンデミックが発生した際にも迅速に対応できるよう

製造体制を整えておくことが重要である。また、専用の製造設備を用いる場合は、パンデミ

ック時に速やかに製造できるよう、定期的な製造設備のメンテナンス、バリデーション等を

必要に応じて行っておくことが重要である。 

⚫ パンデミック時に速やかに実生産スケールでの製造を開始できるよう、株を変更した際に影

響を受ける工程パラメータ（培養条件、不活化条件等）を事前に理解し、製造に用いる抗原
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株の特性に応じた工程パラメータの調整方法を予め検討しておくことが重要である。 

⚫ パンデミック時には長期保存試験結果が得られる前であっても、流通に必要な有効期間を付

与し、可能な限り早く出荷することが求められる可能性がある。複数の抗原株を用いた原薬

及び製剤の安定性に関する成績等から株変更が及ぼす安定性への影響について事前に評価し、

パンデミックワクチンに対して適切な貯蔵方法及び有効期間を設定できるように事前の知識

を蓄積しておくことが重要である。 

 

6. プロトタイプワクチンの非臨床試験 

⚫ プロトタイプワクチンの開発において、必要な非臨床試験、特に発症予防効果及び免疫原性

の評価に関する試験の考え方については、基本的に現行ガイドラインと同様であり、「感染症

予防ワクチンの非臨床試験ガイドライン」について（改訂）（2024年 3月 27日付け医薬薬審

発 0327第 1号）に準じて実施する必要がある。 

⚫ 安全性評価やその他の非臨床試験については、モダリティに応じて追加で実施すべき試験が

想定される。一般的には、mRNA ワクチンは、脂質ナノ粒子（以下、「LNP」）に用いられる

脂質の遺伝毒性に関する評価や生体内での分布が評価されている。また、組換えウイルスワ

クチンでは生殖細胞への組込みリスクに関する評価、生体内での分布及び排出に関する評価、

生ウイルスワクチンでは感染性ウイルスの排出の評価がされている。 

⚫ 既承認の季節性インフルエンザワクチン等と同じ製造プラットフォームを用いて製造される

プロトタイプワクチンについては、それらのワクチンで実施された非臨床試験成績が利用で

きる可能性がある。利用可能性については、これまでに蓄積された知見等に応じて変わりう

る。mRNA-LNP ワクチンのプラットフォームアプローチについては、「感染症予防を目的と

した mRNA-LNP ワクチンの非臨床安全性評価におけるプラットフォームアプローチ利用の

考え方について（2026年 2月 6日付け独立行政法人医薬品医療機器総合機構ワクチン等審査

部事務連絡）（Early Consideration）」が参考になる。 

 

7. プロトタイプワクチンの臨床試験 

⚫ 本邦において、感染症予防ワクチンの臨床試験に関するガイドラインとして、現行ガイドラ

インの他に、臨床試験の計画、実施、評価方法等の標準的方法を概説した「「感染症予防ワク

チンの臨床試験ガイドライン」について（改訂）」（2024年 3月 27日付け医薬薬審発 0327第

4号）等が発出されている。 

⚫ 本邦において、季節性インフルエンザワクチンの開発に特化したガイドラインは発出されて

おらず、季節性インフルエンザの開発については、上記のガイドラインに沿って、一般的に、

発症予防効果を指標とした有効性の評価が行われている。 

⚫ インフルエンザワクチンの免疫原性の評価方法については、2009年の新型インフルエンザの

パンデミック以降、各規制当局における評価基準等に更新等は見られず（2026年 3月時点）、

また、有力な代替指標等も示されていないことから、HA に対する免疫原性を期待して開発さ

れるワクチンについては、現時点では、引き続き現行ガイドラインに示されている 3 つの評

価基準（抗体陽転率、抗体価の増加倍率及び抗体保有率）も含めた評価が考えられる。なお、
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海外規制当局において、関連するガイドライン等を見直す動きも見られていることから、引

き続きその動向を注視する必要がある。 

⚫ 一方で、mRNA ワクチンや組換えウイルスワクチン等については、抗体の誘導だけではなく、

細胞性免疫の誘導もワクチンの有効性に重要な役割を果たしていると考えられることから、

これらの免疫能を評価することも有用と考えられる。また、HA抗原以外の抗原を主要な有効

成分とするインフルエンザワクチンや皮下・筋肉内接種とは投与経路が異なる経鼻接種等の

インフルエンザワクチンにおいては、発症予防効果以外の有効性評価は確立していない。そ

れらのワクチンについては、代替となる指標について検討する必要がある。 

⚫ 海外では、季節性インフルエンザに対する mRNAワクチンが既に承認されている。新規モダ

リティのインフルエンザワクチンの開発が海外で先行する場合には、海外で用いられた評価

指標等の情報が、本邦における開発計画の検討の参考になる可能性がある。 

⚫ インフルエンザワクチンの安全性評価の基本的な考え方については、各規制当局における評

価基準等に更新等（2026年 3月時点）は見られないものの、モダリティごとに追加で評価が

必要となる有害事象の有無について、他の疾患を対象とする同じモダリティのワクチンでの

安全性情報、ワクチンの製造に用いるウイルスの特性等を踏まえ、検討することも重要であ

る。また、安全性評価を行う被験者数については、特に評価が必要な有害事象（これまでの

インフルエンザワクチンで報告されている重症度の高い有害事象、因果関係が認められてい

る有害事象（副反応）、潜在的に発現が危惧される有害事象等）や同じモダリティのワクチン

における情報等を考慮して検討することが重要である。 

⚫ 試験の対象者及び用量設定に関する基本的な考え方は、現行ガイドラインと同様であるもの

の、開発対象とする疾病による負荷が特定の集団（小児等）で高いことが想定される場合に

は、当該集団に対する開発の優先度を踏まえて試験対象を選択することも考慮が必要である。 

⚫ 小児、妊婦や高齢者においては、免疫原性や有害事象の発現リスクが異なる可能性がある。

各年齢層において、適切な用法及び用量を検討することが有用となる。 

⚫ 季節性インフルエンザワクチンと同様の製造プラットフォームを用いる場合は、当該ワクチ

ンの用法及び用量を検討した試験成績、発症予防効果の試験成績等が活用できる可能性があ

る。 

 

8. パンデミックワクチンの検討事項 

⚫ パンデミック時のパンデミックワクチンの安全性情報の収集については、今後整備される予

防接種データベースやその他の医療情報データベースにおける調査等の活用も有用と考えら

れる。また、パンデミックワクチンの有効性の評価については、プロトタイプワクチンの開

発時は代替ウイルスを用いた免疫原性等の限定的な評価となることから、製造販売後におけ

る情報収集及び評価が重要であり、それらの評価方法について今後検討が必要である。 

⚫ パンデミック時には情報が錯綜し人々が混乱する可能性が想定されるため、パンデミック時

に適切な情報提供を行うための資材についても平時から検討が必要である。具体的な取組み

として、例えば、国民の声を定期的に確認するための社会調査等を実施し、情報発信の工夫

についてあらかじめ検討を行うことが挙げられる。 
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9. その他の検討事項 

⚫ これまでのプレパンデミックワクチンの製造開発において認められた課題や新型コロナウイ

ルス感染症への対応で明らかとなった課題を踏まえ、今後は以下の点についても考慮が必要

である。現時点においては十分な検討がされていない項目も含まれるが、今後、関連研究の

進捗等も踏まえ、ガイドラインの改訂やその他の機会において検討を進めることが可能な場

合も想定される。 

➢ 平時からプレパンデミックワクチン及びパンデミックワクチンの開発におけるウイルス

シードの標準品や抗体の測定に用いる標準血清の配布体制を整備することがパンデミッ

ク時における迅速な対応に有用と考えられる。 

➢ パンデミック時にワクチンを迅速に製造できるよう、以下の点が重要である。 

 求められる期間内に必要な量のワクチンを供給できるよう、製造スケジュールや製

造スケールを予め検討しておくことが重要である。 

 製造に用いるウイルス株の迅速な提供、病原体入手等に係る仕組みの整備等を進め

ておくことが重要である。また、プロトタイプワクチン等の承認前検査及び国家検

定の取扱い並びに実施する試験項目について整理が必要である。 

 平時から、ワクチンの製造に使用する材料（部材、附属物を含む）の確保、製造の

前段階（製造施設の確保や職員のトレーニング）を含めた社内体制の構築や、パン

デミック時の製造キャパシティの拡大に備えた事前の検討等が重要と考えられる。

また、その観点から、開発段階から承認後の製造体制維持も含めて国による支援体

制が重要となる。 

➢ アジュバントについて、最新の研究成果等を利用し、抗原成分との事前の組合せの検討

や期待する免疫原性の効果の検討を効率化できる可能性がある。 

➢ Controlled Human Infection Model（CHIM）試験について、これまでに本邦での利用事例は

ないことから、利用可能性を検討する際には、倫理上の課題に加えて、実施体制上の課

題（試験に用いるウイルスの種類、実施施設の整備等）を整理した上で、ワクチン開発

における位置付けを検討する必要がある。 

⚫ また、行動計画では、「製薬関連企業が開発に乗り出しやすくするため長期かつ継続的な研

究支援体制の構築及び研究開発や治験に係る専門人材の育成を含め、支援策について整理す

るとともに、研究開発や臨床試験（治験等）の意義について国民への啓発を行う」とされて

おり、国内における基礎研究の開発力の向上を目指し、資金的な支援の他、官民の協力体制

の構築等のサポート体制の検討は重要な課題の一つと考える。 

⚫ パンデミックワクチンについては、新型コロナウイルス感染症のパンデミックの経験より、

ワクチンの安全性及び有効性等について接種を受ける人及び国民に正確な情報を伝えること

は重要であり、パンデミック時のワクチンのリスクコミュニケーションのあり方について平

時から検討することが重要である。 

⚫ 遺伝子組換えウイルスベクターワクチンの開発には、「「感染症の予防を目的とした組換えウ

イルスワクチンの開発に関するガイドライン」について」（2024年 3月 27日付け医薬薬審発
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0327第 7号）が参考にできるほか、ベクターに使用するウイルスに係る規制については個別

に対応の検討が必要な場合がある。 

 

以上 


