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研究要旨：風しん生ワクチンの中間段階で実施されている国家検定項目の一つであるマーカ

ー試験について、過去の国家検定結果ならびに製造所における自家試験結果を比較検討し本

試験を国家検定で実施する必要性があるかを検討した。 
その結果、国家検定実施機関である国立健康危機管理研究機構で規定している「国家検定削

除に関する考え方」に規定される項目に概ね該当し、国家検定項目からの削除は可能と考え

られた。一方で製造販売承認後間もない製剤では、市場での販売・使用実績が少なくマーカ

ー試験を国家検定で削除するには十分な環境が整っていないと判断された。国家検定から試

験を削除する場合、製剤ごとに実施するのは難しいため販売・使用実績の少ない製剤の国家

検定実績、市場での流通・使用実績等を確認の上、国家検定から削除することが妥当と考え

られた。 

A. 研究目的 
ウイルス性生ワクチンである風しんワクチ

ンにおいてはマーカー試験が国家検定で実

施されている。本試験は 10 匹以上のモルモ

ットに一定量（1,000〜10,000 ウイルス力価

/匹）のワクチンウイルスを皮下接種し、35
日後に採血して血中抗体を測定する。この時、

動物の 80％以上は風疹に対する抗体を発現

してはならないとされている。本試験は動物

を用いることから動物愛護の観点からは削

除（あるいは代替法の開発）が好ましいと考

えられる。試験に要する日数も比較的長いた

め、国家検定から削除された場合ワクチン製

造後の市販までの日数短縮も期待される。そ

こで本研究では当該試験の国家検定項目か

らの削除が可能かを検討した。 

 
B. 研究方法 
現在国内で製造・販売されている風しんワク

チン 3 社・4 製剤（ワクチン製剤としては単

味ワクチンの他、麻しん風しん混合生ワクチ

ンとしても製造・販売されている）の中間段

階の自家試験成績並びに国家検定成績を比

較検討した。比較検討した試験成績は、1977
年以降 2025 年 12 月末までのデータ全てを

用い、国立健康危機管理研究機構の内規で定

められている「国家検定削除に関する考え

方」（非公開資料）への該当状況について検

討した。 
 
（倫理面への配慮）特になし 
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C. 研究結果 
1970 年代から製造販売されている 3 社・3
製剤（A 社 28 ロット、B 社 26 ロット、C 社

32 ロット）では、全ロットが自家試験・国

家検定ともに生物学的製剤基準で設定され

ている規格・抗体陰性率 80％以上を満たし

ていた。 
より詳細に確認を行なったところ A 社のワ

クチンは全てのロットで自家試験・国家検定

ともに抗体陰性率が 100％であった、B 社の

ワクチンでは自家試験で 1 ロット、国家検定

で 1 ロットにおいてそれぞれ 1 匹ずつ抗体

陽性（抗体陰性率 90%）が確認されていた。

C 社のワクチンでは自家試験で 2 ロット、

国家検定で 1 ロットにおいて抗体陽性の動

物が確認された。抗体陽性数は自家試験では

2 匹および 1 匹、国家検定では 1 匹であっ

た。なお、自家試験で 2 匹抗体陽性となった

ロットは国家検定においても 1 匹陽性とな

っており、自家試験の成績がある程度国家検

定と相関している事が推測された。また各社

とも1970年代以降ワクチン製造に使用する

ワーキングシードウイルスの更新がなされ

ているが、シード更新による影響と考えられ

る試験結果の変動は確認されなかった。残り

の 1 製剤については、承認後間もないため詳

細なデータは開示できないもののその自家

試験、国家検定の結果に乖離は認められなか

った。 

またこれらの結果等を「国家検定削除に関す

る考え方」（非公開資料）に照らし検討した

ところ概ね適合している事が確認できた。 
 
D. 考察 
風しんワクチンに設定されているマーカー

試験はワクチン株と野外株を区別するため

に実施する試験である。通常、一定量の野外

風しんウイルス株をモルモットに皮下接種

すると、モルモットに抗風疹抗体が誘導され

る。一方、国内で開発されたワクチン株はモ

ルモットでの抗体誘導能が低い１）。このワク

チン株の性質を利用して、ワクチンウイルス

が野外株型への変異を起こしていないかを

確認することによりワクチンの品質を確認

しており、本試験は主にワクチンの安全性を

担保する試験であると考えられることから、

国家検定からの削除に関しては十分な注意

が必要と考えられる。一方で 1970 年代から

これまでの自家試験及び国家検定において、

全ロットが試験に合格している。また開発当

時の1970年代には十分な検討がなされてい

ない GMPやシードロットシステム（ウイル

スの品質を長期にわたり安定的に維持する

ため、継代の回数を厳格に管理するシステム）

などが現在では設定・運用されておりワクチ

ンの品質管理手法に関しては開発当時の状

況と比すると格段に改善されている。これら

のことを考慮した場合、国家検定から削除し

てもワクチンの品質に影響はないと判断さ

れた。一方で近年承認された製剤に関しては、

国家検定・自家試験の成績が十分に集まって

いないことから、データの蓄積が必要と判断

された。以上のことより、近年承認された製

剤のデータを収集・解析をある程度のロット

数で実施し他の製剤と同様の傾向が確認さ

れれば、国家検定からマーカー試験を削除す

る事が可能と考えられた。 
 
E. 結論 
風しん生ワクチン（中間段階）で実施されて

いるマーカー試験に関して国家検定からの

削除は可能と考えられたものの、一部の製剤
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は承認後間もないため、試験成績の蓄積が少

ない。このため、本製剤のデータが蓄積され

た段階で国家検定から削除するのが望まし

いと考えられた。 
 
F. 研究発表 なし 

 
G. 知的財産権の出願・登録状況 なし 
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