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研究分担者 三上礼子 東海大学医学部基盤診療学系臨床薬理学 講師 

 

 

研究要旨  

 新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業の研究課題として行われる多

剤耐性結核に対する新規治療用 DNA ワクチンの実用化に向けた開発計画と今後

の製剤開発における一般化の可能性、ガイドラインの策定方法について検討する。 

 

 

Ａ．研究目的 

新型インフルエンザ等新興・再興感

染症研究事業の研究課題として行わ

れる多剤耐性結核に対する新規治療

用 DNA ワクチンの実用化に向けた

開発計画と今後の製剤開発における

一般化の可能性について検討する。 

 

Ｂ．研究方法 

ワ ク チ ン 開 発 の 新 規 技 術 で あ る 

DNA ワクチンの国内開発について、 

非臨床段階としてワクチン成分およ

びアジュバント成分それぞれの開発

管理が必要であり、薬効薬理試験・安

全性試験および製造関連の規格設定

のためにクリアすべき項目を整理す

る。また、臨床段階、first in human 試

験を実現するための臨床試験計画に

ついても検討し、いずれも規制当局と

の面談、コミュニケーションを適宜実

行し開発の具体的な方法を明らかに

する。さらに治療用 DNA ワクチンの

開発に際し、今後の開発ガイダンス策

定を目指すために必要な項目につい

て随時検討する。  

 

（倫理面への配慮）  

当施設では直接実験動物での検討 

 

 

や臨床試験への被験者の組み入れは

行わないため、倫理審査等は行ってい

ない。被験者個人情報等については直

接扱わないが、副作用報告などの情報

については漏洩等のないよう十分配

慮している。 

 

Ｃ．研究結果 

当研究課題の厚生労働科学研究費

補助金採択に先立って行われた医薬

品医療機器総合機構（PMDA）との薬

事戦略相談および事前面談において、

国内での DNA ワクチン開発のガイ

ドライン策定を目標として、当ワクチ

ンの国内開発計画が行われるべきこ

とが確認されている。  

治療用ワクチン開発については、 

非臨床・臨床ともに国内での評価ガイ

ドラインの整備の必要性は認識され

ている。 現行では WHO によるワク

チンアジュバントとアジュバント添

加ワクチンの非臨床評価ガイドライ

ンが提示されており、これらを参考と

して開発計画が進められている。  

国内での治療用ワクチンの開発に

あたっては、再生医療等の安全性確保

等に関する法律が近年整備されつつ

あり、研究開発段階では再生医療等安
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全性確保法の対象とされ、また製造販

売許可申請にあたっては医薬品、 医

療機器等の品質、有効性及び安全性の

確保等に関する法律の適応対象とし

て明示された。さらに具体的評価内容

について、今後この多剤耐性結核に対

する DNA ワクチン開発という具体

例をもとに整備される必要がある。  

非臨床評価とともに、臨床評価方法

についても具体的計画策定の段階に

近づいている。治療対象としての多剤

耐性結核患者数は国内で年間 200 名

程度と推測されるが、その希少性や感

染症としての管理の困難性などから、 

当面は医師主導試験として計画実行

されることになる見通しである。研究

班としては国立病院機構近畿中央胸

部疾患センター、国立病院機構東京病

院をはじめとした呼吸器感染症専門

部門を有する病院のネットワークを

利用して多剤耐性結核患者の被験者

を確保できる予定である。  

臨床研究の有効性評価指標につい

ても、重篤感染症である多剤耐性結核

患者を対象とすることの倫理性も踏

まえ、今後さらに検討していく必要が

ある。  

 

Ｄ．考察 

被検薬製造、品質確保について、ワ

クチン開発の新規技術である DNA ワ

クチンの国内開発という分野には未

だ国内ガイドラインの検討段階にあ

り、研究班では PMDA とのコミュニ

ケーションをはかりながら進められ

る予定である。さらに非臨床試験の実

施と、この結果を踏まえた臨床試験 

（ 第 Ⅰ 相 試 験 、 い わ ゆ る first in 

human 試験）の計画と実現にむけて、

各研究機関での成果と方針について

検討しながら進めていきたい。  

 

Ｅ．結論 

本被検薬の臨床開発方針について

はいまだ検討中であるが、今後行われ

る非臨床試験の結果を踏まえ、今後も

研究者相互および規制当局とのコミ

ュニケ－ションを図り開発の予定で

ある。 
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