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研究要旨 
本研究では、代表的な新規モダリティワクチンである mRNA ワクチンおよびウイルスベクターワク

チンの臨床開発動向を調査した。既承認の感染症予防 mRNA ワクチンは、新型コロナウイルス感染症

（COVID-19）を対象とする製品が 5 品目、呼吸器合胞体ウイルス（RSV）感染症を対象とする製品が

1 品目であった。臨床試験段階にある感染症予防 mRNA ワクチンは 111 品目あり、その対象感染症の

主な内訳は、COVID-19 が 51 品目、インフルエンザが 20 品目であった。既承認の感染症予防ウイル

スベクターワクチンは COVID-19 を対象とする製品が 6 品目、エボラ出血熱を対象とする製品が 3 品

目であった。臨床試験段階にある感染症予防ウイルスベクターワクチンは、COVID-19 を対象とする

製品 1 品目を含む 5 品目であった。本調査の実施時点（mRNA ワクチン：2025 年 10 月、ウイルスベ

クターワクチン：2025 年 12 月）において、新規モダリティワクチンの臨床開発品目の数は、mRNA
ワクチンが圧倒的に多いことが示された。対象となる感染症も幅広いことから、今後、mRNA ワクチ

ンがインフルエンザを含む多くの感染症に適用されるものと考えられる。

 

Ａ. 研究目的 

本研究は、新規モダリティワクチンのうち、

特に mRNA ワクチンおよびウイルスベクター

ワクチンについて、その臨床開発動向を把握す

ることを目的とする。 
 

Ｂ. 研究方法 

国立医薬品食品衛生研究所・遺伝子医薬部で

は、「核酸医薬」、「遺伝子治療」、「mRNA」、

「gene editing」などの核酸・遺伝子医薬に関連す

るキーワードをGoogle Alertに設定し、ニュースリ

リースや規制当局からの発表等をリアルタイム

で収集した情報ソースを基に「核酸医薬・遺伝子

治療・細胞療法データベース」を構築し、常時ア

ップデートしている。本研究におけるmRNAワク

チンの開発動向の調査については、当該データベ

ースに対して、mRNAワクチンに関連するキーワ

ードで検索を行い、mRNAワクチンの臨床開発品

を抽出した（2025年10月時点）。 
ウイルスベクターワクチンについては、 上記

のデータベースでは情報の網羅性が不十分と判

断されたため、Gemini Deep Researchを用いたAI
検索を実施した。各国の規制当局が発出する情

報、ClinicalTrials.gov等の臨床試験レジストリ、

PubMedを情報源とし、mRNAやプラスミドDNA 
 
等のノイズを除外した検索式を設定した。さら

に、Vaxzevria、Ervebo、Gardasilなどの既承認・後

期開発品目について個別検索を行い、調査結果を

補完した（2025年12月時点）。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は公開情報のみを調査対象としており、

個人情報を含むデータは取り扱っていない。その

ため、倫理審査委員会の承認を要しない研究に該

当する。 

 

Ｃ．研究結果 
 臨床試験段階以降の mRNA ワクチン（既承認

品目を含む）の開発品目ならびにその分類を表

1.1～表 1.3、表 2.1～表 2.3、表 3.1 および表 3.2
に示す。臨床試験段階以降の感染症予防 mRNA
ワクチンは 130 品目、がん治療 mRNA ワクチン

は 25 品目であった。感染症予防 mRNA ワクチン

の内訳は、COVID-19 ワクチンが 69 品目（全体

の 53%）、インフルエンザワクチンが 20 品目

（15%）、その他が 33 品目（25%）であった（図
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1）。多くは単一の感染症に対するワクチンであっ

たが、2 種混合ワクチンが 6 品目（5%）、3 種混

合ワクチンが 2 品目（2%）含まれていた。既承

認の感染症予防 mRNA ワクチンは 6 品目あり、

その内訳は COVID-19 ワクチン 5 品目および

RSV ワクチン 1 品目であった。感染症予防 mRNA
ワクチンおよびがん治療 mRNA ワクチンのいず

れについても自己増幅型ワクチンが含まれてお

り、それぞれ少なくとも 20 品目（COVID-19：14
品目、それ以外：6 品目）および 2 品目が自己増

幅型ワクチンであった。 
 臨床試験段階以降のウイルスベクターワクチ

ン（既承認品目を含む）の開発品目ならびにその

分類を表 4.1、表 4.2 および表 5 に示した。その

内訳は、感染症予防ウイルスベクターワクチンが

14 品目、治療用ウイルスベクターワクチンが 4
品目であった。感染症予防ウイルスベクターワク

チンについては、COVID-19 ワクチンが 7 品目

（50%）、エボラ出血熱ワクチンが 3 品目（21%）、

その他が 4 品目（29％）であった（図 2）。ウイ

ルスベクターの種類としては、アデノウイルスベ

クターを用いた製品が 6 品目（43%）と最も多く、

そのほか、ワクシニアウイルスベクター、水疱性

口内炎ウイルスベクター、サイトメガロウイルス

ベクター、ニューキャッスル病ウイルスベクター

が用いられていた（図 3）。既承認品目は 9 品目

あり、その内訳は COVID-19 ウイルスベクターワ

クチン 6 品目およびエボラ出血熱ウイルスベク

ターワクチン 3 品目であった。治療用ウイルス

ベクターワクチンについては、アデノウイルスベ

クターを用いた再発性呼吸器乳頭腫症に対する

製品が承認されていた。また、ウイルス様粒子

（VLP）ワクチンの臨床開発品については、感染

症予防ワクチン、治療用ワクチンがそれぞれ 7 品

目および 1 品目存在した。 
 

Ｄ．考察 
 mRNAワクチンおよびウイルスベクターワク

チン以外の新規モダリティワクチンについては、

具体的な臨床開発品目の調査を行っていないが、

｢ワクチン｣をキーワードとする検索の結果等か

ら、mRNAワクチンおよびウイルスベクターワク

チンと比較して開発品目数は極めて限定的と考

えられる。ウイルスベクターワクチンについては、

上述のとおり、アデノウイルスベクターを用いた

臨床開発品が最も多いが、いずれもCOVID-19に
対するワクチンであり、他の感染症については、
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アデノウイルスベクターの品目は確認されなか

った。このことから、アデノウイルスベクターが

ウイルスベクターワクチン開発の主流であるか

については、現時点では判断が難しいと考える。 

Ｅ．結論 
 本調査の実施時点（mRNAワクチン：2025年10
月、ウイルスベクターワクチン：2025年12月）に

おいて、新規モダリティワクチンの臨床開発品目

の数は、mRNAワクチンが圧倒的に多いことが示

された。対象となる感染症も幅広いことから、今

後、mRNAワクチンがインフルエンザを含む多く

の感染症に適用されるものと考えられる。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ｆ．研究発表 

該当なし 

 

Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 

該当なし 
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