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研究要旨：不活化ポリオワクチンの品質管理試験のひとつ、D 抗原含量試験に用いる標準

物質について、生ポリオウイルスから不活化抗原への変更が阪大微研により進められてい

た。感染研でも不活化抗原に基づく標準物質への置換えが妥当であるか確認した。これに

より、感染性ポリオウイルスを全く使わない D 抗原含量試験が可能になった。 

A. 研究目的 
 GAPIII に基づいて感染性ポリオウイルスの封じ

込め作業が進行し、いずれはこれらの取り扱いが

PEF（Poliovirus Essential Facility：ポリオウイル

ス取扱い施設）に限定されることになる。2012 年よ

り我国においても不活化ポリオワクチンが実用化さ

れたが、その品質管理には感染性ポリオウイルス（セ

ービン株）が用いられている。不活化ポリオワクチ

ン製造工程において、感染性ポリオウイルスを全く

使うことなく、それらの有効性を正しく評価するこ

とは困難であるが、将来的には感染性ポリオウイル

スの使用を最小限にすることが望ましいと考える。 
 本研究では、不活化ポリオワクチンの品質管理試

験のうち、in vitro 試験である D 抗原含量試験にお

いて、感染性ポリオウイルスを使わない品質管理法

を開発・改良、評価し、国内標準化を目指す。 
 
 
B. 研究方法 
 不活化抗原を用いた標準物質の検討：D 抗原含量

試験では、これまで感染性ポリオウイルス（生ポリ

オウイルス）が用いられていた。D 抗原含量試験を

開発した阪大微研では不活化抗原を標準物質とする

変更作業を進め、その候補品（不活化ポリオ 3 価混

合原液）の評価（3 型 D 抗原含量の確認作業）を感

染研でも行った。従来の標準物質（生標準）ととも

に標準物質候補品（不活化標準）を同一プレート上

にのせ、常法に従い D 抗原含量試験を行い、生標準

に対して不活化標準を定量、また、不活化標準に対

して生標準を定量した。 
 

C. 研究結果 
 4 回の試験を実施し、3 型生標準（12.6 DU/mL）
に対して不活化標準を定量したところ、978 DU/mL
と算出された。これは不活化標準の 3 型 D 抗原含量

として与えられた単位、976 DU/mL にきわめて近い

値であった。 
 また、不活化標準に対して 3 型生標準を定量した

ところ、12.6 DU/mL と算出され、3 型生標準に与

えられた D 抗原含量と一致した。 
 
D. 考察 
 D 抗原量試験では、従来の生ポリオウイルスに基

づく標準物質と同様に、不活化抗原に基づく標準物

質を用いることができ、置換可能であることが示さ

れた。 
 
E. 結論 
 国家検定での力価試験として採用されているラ

ット免疫原性試験（in vivo 試験）では、血清中の

中和抗体価を測定するため、感染性ポリオウイルス

の使用が欠かせない。D 抗原含量試験（in vitro 試

験）はもうひとつの不活化ポリオワクチン力価試験

法であり、実際、強毒株由来不活化ポリオワクチン

（ソークワクチン）の国家検定試験として実施され

ている。セービン株由来不活化ポリオワクチンに関

しても、in vivo 試験から in vitro 試験への移行作

業が進んでおり、将来的には、国家検定として全く

感染性ポリオウイルスを使用しない試験を実施す

ることができるようになった。 
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