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司会＝黒沢大陸・日本記者クラブ企画委員（朝

日新聞論説委員）本日は大阪大学発のバイオベ

ンチャー企業として新型コロナウイルスのワ

クチン開発を進める、アンジェス創業者であ

り大阪大学大学院教授の森下竜一さんをお招

きしました。 

日本企業では、第一三共が米国のファイザ

ーなどと同じメッセンジャーRNA（mRNA）ワク

チンの開発を進めているほか、アンジェスが

DNA ワクチン、塩野義製薬が遺伝子組み換え

タンパク質ワクチンの開発を進めていますが、

いずれも実用化には至っていません。 

本日は、森下さんに、日本のワクチン開発

が出遅れた要因、開発の現状、政策の在り方

などについて伺います。 

それでは、森下さん、お願いします。 

森下竜一・大阪大学大学院教授 それでは、

私どもが行っています DNA ワクチンの開発と、

現在、世界で開発、臨床応用が進んでいるワ

クチンについて、まずお話しします。 

新型コロナはインフルエンザとどこが違うのか 

（スライド 2） 

新型コロナウイルスに関しては、皆さんも

よくご存じかと思いますが、簡単にバックグ

ラウンドをおさらいします。 

「コロナ」という名前の由来は、王冠によ

く似ているということで名付けられています。

上から見ると、スパイクタンパク――ウイル

スが細胞内に入るために必須なとげで、これ

が鍵になるわけですが――これが表面に並ん

でいて、王冠を上から見ている図に似ている

ということで、「コロナウイルス」という名前

がついています。 

（スライド 3） 

従来、SARS（重症急性呼吸器症候群）、MERS

（中東呼吸器症候群）という致死率の高いコ

ロナウイルスがあったわけですが、今回の新

型コロナウイルスはそれと違いまして、世界

的な大流行、パンデミックになってしまいま

した。 

なぜ SARS、MERS と違うのかという質問がた

まにあるのですけれども、一つの理由として

は、SARS、MERS では非常に致死率が高かった

ために、自由に動ける人が非常に少なかった。

そのために、他者へうつしにくかった。 

一方、今回の新型コロナウイルスは、8 割

ぐらいの方が軽症か無症状で、本人も自覚し

ないうちにほかの方にうつしてしまう。 

そして、もう一つの理由は、ウイルスを一

番出して他の方にうつすのは、発症後つまり

熱が出た後ではなくて、熱が出る前日が一番

高いということによります。したがって、本

人も意識していないうちにほかの方にうつし

てしまう。 

これがインフルエンザと大きく違うところ

で、インフルエンザは、大体 9 割の方が発症

日以降にほかの方にうつします。したがって、

熱が出たということで会社を休んでもらえれ

ば、それでもかなり封じ込めができるわけで

すが、新型コロナウイルスに関しては、一番

人にうつすのは症状が出る前の日ということ

になりますから、結果的に封じ込めができな

い。 

逆に言うと、今回の緊急事態宣言やロック

ダウンのように、人の流れを抑え込むことし

か感染の予防につながらないということにな

ります。また、ワクチン接種によって、発症

予防、感染予防が起こってくると、今後かな

り感染の拡がりが落ちてくることが推測され

ます。 

（スライド 4） 

新型コロナウイルスの感染の経緯ですけれ

ども、感染してから平均して 5 日間ぐらいで

発病すると言われています。発病後 80％の方

は軽症のまま、症状があるか、あるいは軽い

風邪様の症状。その中の 20％ぐらいの方が呼

吸困難、咳・痰、肺炎症状が悪化し入院する。

これが中等症ということになります。 

さらに 1週間後ぐらいに 5％ほどの方が人工

呼吸器等が必要になる重症に移行します。最

終的に ECMO（体外式膜型人工肺）をつけて、

改善しなければ亡くなるということです。大



3 
 

体全体で 2～3％の方が亡くなるという経緯を

たどります。 

この経緯が非常に長いために、感染者が減

っても、すぐに医療の逼迫、需給の逼迫が解

消されずに、なかなか緊急事態宣言を解除す

ることができない。あるいは、一度入院する

と、特効薬がないために、結果的に命が助か

ったとしても、長期間重症用のベッドを塞い

でしまう。それだけ医療の供給体制が逼迫を

するということにつながっていくわけです。 

こうした状況を変えようとすると、一つは

治療薬の開発があります。もう一つは、ワク

チンを使うことによって発症者を減らす、あ

るいは重症化を予防する。これが新型コロナ

ウイルスに対する闘い方になるわけです。 

治療薬とワクチンが揃うには数年かかる 

（スライド 5） 

特に、新型コロナウイルスの特徴として、

高齢者の方の致死率が非常に高い。このグラ

フは 2020 年 7 月までを集計したものです。一

番最初の頃の統計で、80 代以上では 4 人に 1

人、70代以上では 7人に 1 人、60代以上です

と 20 人に 1 人ということで、非常に高い死亡

率を示していた。そうしますと、当然ながら、

介護施設等でクラスターが発生しますと多く

の方が亡くなるということにつながっていっ

た。 

現在は、かなり治療法が分かってきまして、

死亡率、致死率が下がってきています。ただ

し、致死率は下がっていますが、先ほどご紹

介したように、特効薬はありませんので、治

る方がすぐに出るわけではない。逆に亡くな

る方が少ない分だけ、ベッドを塞いでしまう

ということが起こってしまうので、現在のよ

うに、医療体制が緊迫するということが起こ

ってくるわけです。 

そういう意味で、重症化を予防して、重症

用のベッドを使うことが減れば、それだけで

もかなり医療体制が楽になりますから、われ

われの社会活動にも、その分プラスになると

思います。 

（スライド 6） 

現在、新型コロナに関する治療薬としては、

レムデシビル、ステロイドの一種のデキサメ

タゾン、抗炎症薬の一つであるバリシチニブ

という 3 つの薬が日本では認められています。

アビガンに関しては、残念ながら、まだ治験

をやっているということで、現状では使えま

せん。 

ただ、これらは全て中等症から重症になる

のを防ぐというもので、重症の方が改善する、

あるいは中等症の方がすぐよくなるという効

果はありません。ですから、まだまだしばら

くの間は、残念ながら、新型コロナに対する

対策をしっかりしていかないと、いつまた今

回のような事態になるか分からない。 

そういう意味で、この治療薬とワクチンと

いう両輪が整った時が、昔ながらの元の生活

に戻る時期になろうかと思います。これは残

念ながら、あと数年はかかると思います。 

（スライド 7） 

ただ、一方で、ゲームチェンジャーとして

のワクチンの登場によって、完全とは言いま

せんが、かなり元の生活に戻る可能性が出て

きました。 

今回、日本政府が購入しているワクチンは、

ファイザー社のもので RNA ワクチンで、モデ

ルナ社も同じです。 

一方、承認はされましたが、現時点では使

用が決まっておらず、先日台湾に供与された

のが、アストラゼネカ社のアデノウイルスベ

クターワクチンというものです。 

4種類のワクチンの特徴 

これを今日は簡単にご紹介していこうと思

うのですが、基本的に新型コロナのワクチン

の種類は、大きく分けると 4 種類に分けられ

ます。 

RNA ワクチンは核酸ワクチンと言われまし

て、新型コロナウイルスのスパイクタンパク

を体内で作ることによって、これを異物と認

識させ、いわゆる中和抗体を作らせて、新型

コロナウイルスが来た場合、その感染を防ぐ、
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これがワクチンのメカニズムになりますが、

この新型コロナウイルスのタンパク質を作ら

せるために、ウイルスの遺伝子情報を mRNA の

形で入れるのが RNA ワクチンということにな

ります。 

後ほどご紹介しますが、私どもが行ってい

るのは、DNA ワクチンです。接種すると DNA、

RNA、そしてタンパク質ができますから、原理

は一緒なのですが、できる場所が違うという

ことで、それぞれ特徴があります。 

RNA ワクチンは、後ほどご紹介しますよう

に、非常に有効性が高い。これは、本当に過

去のワクチンと比べても大変優れていると思

います。 

ただし欠点は、RNA というのは非常に不安

定ですので、脂質の膜に包んでいます。この

脂質の膜にポリエチレングリコール（PEG）が

用いられているので、アナフィラキシー反応

が起きると言われています。また、この脂質

の膜が不安定なために、保存期間が短い。当

初言われたように、ファイザー社の場合はマ

イナス 70℃での保存が必要である。また、輸

送等にも注意を払う必要がある、ということ

が分かってきています。 

一方、われわれの DNA ワクチンは、この脂

質の膜を使いません。したがって、それだけ

安定性が高い。ただし、DNA から mRNA ができ

て、タンパクができますから、一度メッセン

ジャーに変わるというワンステップが余分に

入ります。そのために、残念ながら、RNA ワ

クチンほどの効率がないということが言える

かと思います。モダリティ（Modality）と言

いますが、それぞれ技術ごとにメリット・デ

メリット、アドバンテージ・ディスアドバン

テージがあると考えていただけると思います。 

ちなみに、アストラゼネカ社のアデノウイ

ルスベクターワクチンも原理は同じでして、

アデノウイルスという風邪のウイルスの中に、

新型コロナウイルスのスパイクタンパクの遺

伝子を入れて注射します。DNA から mRNA を作

り、タンパクを作るということです。ただし、

アデノウイルスという風邪のウイルスを利用

するために、風邪様の副反応が起きますし、

またアデノウイルスそのものがウイルスです

ので、注射をすることでアデノウイルスに対

する抗体ができてしまいます。 

したがって、時間を置いて再度投与した場

合、アデノウイルスに対する抗体があるため

に、効果が著しく落ちる。あるいは、アスト

ラゼネカ社はチンパンジーのアデノウイルス

を使うのですが、ほかのロシアのスプートニ

ク V とか、ジョンソン・エンド・ジョンソン、

中国のカンシノはヒトのアデノウイルスを使

っていますから、過去にアデノウイルスにか

かった方は抗体があるために、効果が落ちる

と言われています。そういう意味で、先ほど

言いましたメリット・デメリットがある。 

インフルエンザには生ワクチンと不活化ワクチン 

ちなみに、従来行われていたインフルエン

ザのワクチンは、この中で言いますと、ウイ

ルスワクチンです。これはウイルスそのもの

を用いるという方法で、生ワクチンというウ

イルスそのものを用いる手法と、不活化ワク

チン、ウイルスの活性を落として用いる方法

があります。 

今回、中国のシノファーマが実用化してい

ますのは、この不活化ワクチンというタイプ

で、ウイルスの活性を何らかの方法で弱くし

て、細胞の中で増やしていく。 

従来のインフルエンザの増やし方は、イン

フルエンザウイルスを不活化した後に鳥の卵

に打ちます。生きている鳥の卵です。なぜか

というと、ウイルスは生きている細胞でしか

増えません。死んだ細胞の中に入れると増え

ませんので、生きた有精卵の中に入れて、卵

がヒヨコにかえるところまで孵化していきま

す。その孵化直前にウイルスがたくさん増え

ていますので、それを取り出して打つという

のがインフルエンザのワクチンです。 

この方法は従来から使われていまして、非

常に安定性も高いし、副反応もいろいろ分か

っていていいのですが、一方で、新型コロナ

ウイルスのように未知のものに対しては開発
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に時間がかかります。なぜかというと、不活

化の方法がまず分かりません。それから、ウ

イルスが増える方法が分かりません。 

実は、新型コロナウイルスは、インフルエ

ンザで使う鳥の卵では増えません。ミドリザ

ルの腎臓の細胞を使ったベロ細胞という細胞

でしか増えてきません。したがって、このウ

イルス細胞のワクチンを作るのは時間がかか

ることになります。 

日本では、KM バイオロジクスさんがいま臨

床試験に入っています。海外で最終的な試験

まで終わったのは中国の不活化ワクチンのみ

で、インドのものは緊急使用、途中で使用し

ていますから、ちょっと条件が違いますが、

その意味で、時間がかかるというのが最大の

デメリットになります。有効性も、後ほどご

紹介しますが、細胞性免疫と言いまして、ウ

イルスはが増えている細胞を殺す力、こうい

うものがありませんので、有効性もあまり高

くないと言われています。インフルエンザの

ワクチンも、大体 40～50％の有効性で、かつ

効いている期間も半年程度と短いと一般的に

は言われています。 

一方、塩野義製薬さんがやっているのは組

み換えタンパク質を使うものです。ウイルス

そのものではなくて、ウイルスのスパイクの

遺伝子をもとに、先に外でタンパク質を作り

ます。ウイルスの遺伝情報を使う RNA ワクチ

ンとか DNA ワクチンは体内で作らせるのです

が、この場合は外で作らせてやります。それ

を投与するという手法になります。 

さらに、ここから発展して、ウイルスその

ものの構造とよく似たものを作るというのが

VLP、“Virus Like Particle”と言います。ウ

イルスと似たような人工物を作るもので、大

阪大学の微生物病研究所の松浦善治先生らが

開発されていますが、こういう手法もありま

す。 

先ほど言いましたように、それぞれメリッ

ト・デメリットがあるということで、現在、

世界中で開発競争が進んできたという経緯に

なります。 

（スライド 8） 

今回、幸いにして日本は、アストラゼネカ

社、ファイザー、モデルナの 3 種類のワクチ

ンを確保することができました。 

特に、一番有効性が高く、現時点で承認さ

れている中では副反応も限定的な RNA ワクチ

ンであるファイザー社とモデルナ社のものを

人口分、あるいはそれ以上確保できたという

のは非常によかったと思います。 

ワクチン接種の現状と課題 

現在、接種が進んでいるファイザー社のも

のは自治体中心、そしてモデルナ社のものは

自衛隊の大規模接種センターあるいは職域接

種ということで今後進む予定になっています。 

ワクチン接種に関して、新しく法律ができ

まして、医療関係者・65 歳以上の高齢者・基

礎疾患のあるようなハイリスクの方、この順

番で進んでいきますし、もうすでに、一部で

は 65歳以下の方への接種も進んでいる。 

費用に関しては、全額公費負担です。また、

副反応が起きた場合は国が面倒をみる国家賠

償だということで、接種体制に関しては、か

なり安心してできる体制が整ったと思います。 

先ほどご紹介したように、有効性も非常に

高いということで、これからオリンピックに

向けて、あと 50 日弱ありますが、ワクチンの

接種が進めば、市中感染と言うか感染自体の

ペースも落ちてきて、医療体制の逼迫も改善

するでしょう。1日 100万人という総理の目標

がありましたけれども、このペースで進めば、

その点に関してはかなり改善するのではない

かなと思っています。 

ただし、実はまだ長期間の有効性は分かり

ません。現時点では 1 年ぐらいの可能性が高

いのではないかと考えられていまして、毎年

接種が必要になる可能性はあります。その場

合、1回目と 2回目のワクチンが異なるという

ことも出てきますし、逆に、後ほどご紹介し

ますが、ファイザー社の RNA ワクチンはそれ

なりに副反応がありますから、もし 3 回目に

いま以上の副反応が出ることになると、違っ
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たタイプのほうがいいということにもなろう

かと思います。この辺りのところが、今年の

後半に向けて、一つの課題になろうかと思い

ます。 

（スライド 10） 

日本で行われたファイザー社の治験での副

反応ですけれども、基本的には、1 回目の副

反応は極めて限定的です。37.5℃以上の発熱

の方が 14％、疲労感、頭痛等もありますが、

2回目に比べるとかなり軽度です。 

一方、2 回目は、37.5℃以上の発熱の方が

約 30％以上。疲労感も 60％、頭痛も 44％、悪

寒も 45.7％で、この副反応は命には問題あり

ませんけれども、実際に投与された方から言

うと、重いものがあるというのも事実として

分かってきています。 

当初懸念されたアナフィラキシーですが、

これは 10 万人に 1 人ぐらいの頻度です。イン

フルエンザでは 100 万人に 1 人と言われてい

ますから、それよりは高いのですが、一方で、

アナフィラキシーが起こるということが分か

っていれば、対応は可能です。その意味で、

このファイザー社、モデルナ社の RNA ワクチ

ンは大体同じようなデータなのですが、それ

ほど深刻な副反応ではなかったことは非常に

よかったと思います。 

接種者のデータから見た副反応 

（スライド 11） 

その後、先行して行われた医療関係者のデ

ータがまとまってきています。これも見て分

かりますように、1 回目接種後は、実はそれ

ほど発熱等もありません。しかし、2 回目接

種では、特に 2 日目がピークになりますが、

35％近い発熱が出ていますし、38℃以上の方

も十数％いらっしゃいます。これは特に若年

者や女性の方に多いことが分かってきていま

す。高齢者では、若い方の 3 分の 1 ぐらいの

副反応ということですので、これから若年の

方の接種が進むと、副反応の話がいまよりも

出てくることは十分あり得ると思います。 

（スライド 12） 

頭痛、倦怠感等も、1 回目は大したことあ

りませんが、2 回目では、かなりシビアな方

もいらっしゃって、2 日目、3 日目あたりはワ

クチンの接種に伴う休暇を取るなり、あるい

はワクチンを打つ日を週末にするなどして、

何か工夫をしたほうがいいようなデータにな

ってきています。 

先ほどご紹介したように、この副反応の頻

度は低いのですが、若い方になると上がって

くる。 

今回、ワクチン接種で一番懸念されるのは、

アメリカの例でも出ていますように、どこま

でワクチンを打ってあげるか。集団免疫とい

う考え方は、皆さんお聞きになっていると思

いますが、7 割ぐらいの方が新型コロナにか

からない――ワクチンであれ感染でもいいの

ですが――そういう状況がでると、基本的に

ウイルスはなくなっていくことが知られてい

ます。 

なぜかというと、先ほどご紹介したように、

ウイルスは生きた細胞でしか増えません。し

たがって、ワクチンを接種した方や、感染し

た方は中和抗体ができているので、もうウイ

ルス自体が増えるのには適していない。器と

しては不適格なのです。残った 3 割の方の器

の中で増えて、それぞれがうつし合うという

ことになると、いずれうつる器、増える器が

なくなりますから、ウイルスは消えてなくな

る。 

ところが、このワクチンの接種が進まず、

十分な器が残っている環境では、ワクチンが

効かないタイプの変異型が増えてくる可能性

が高まります。そうすると、本来は集団免疫

が成立しかかっても、新しい変異株が流行し

出すと、元の木阿弥になってしまいます。 

インフルエンザは、毎年ワクチンを打って

いるのに流行が収まらないのは、接種率が低

いということ、有効性が低いという点、それ

からワクチンの効いている期間が短い、こう

いったことが原因となって、集団免疫が成立

しないために、常にどこかに新しいウイルス

が増えてきているために続くわけです。 
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今回の新型コロナウイルスに対するワクチ

ンも、現状では、アメリカ、日本も含め、特

に若い方が、先ほど副反応を紹介したように、

新型コロナにかかったよりも、場合によって

は重い副反応が出ます。そのために、接種が

進まないということになると、なかなか流行

自体が収まらないということにつながりかね

ません。WHO（世界保健機関）が言っているよ

うに、先進国だけ打っても、発展途上国が残

っていれば、そちらで変異株が出て、また再

上陸することも起こり得ます。本当は可及的

速やかに多くの方が、しかも有効性のあるワ

クチンを打つことが重要になってきます。 

現在、ワクチンを接種しても、なかなか収

まらないインドやチリは中国製ワクチンを打

っています。おそらく変異株に対して不活化

ワクチンの効果が落ちているために、感染が

落ち着かないのではないか。こういう状況が

先進国で再度起こると、また経済が非常に混

乱しますので、その意味でも、早急に多くの

方にワクチンを打つことは非常に重要な課題

だと言えるかと思います。 

アストラゼネカの血栓問題 

（スライド 13） 

そのほかのワクチン、アストラゼネカ社の

ものは、先ほどご紹介したように、チンパン

ジーのアデノウイルスを用いています。副反

応は、倦怠感、頭痛と風邪様の症状があるの

ですが、少し看過できないものとしては、血

栓の問題がありました。 

アデノウイルスは、もともと遺伝子治療の

技術として用いられたもので、血管内皮細胞、

いわゆる血管の内側の細胞にも感染を起こし

ます。そのために血栓が起きるのではないか

ということが分かってきます。ほかのアデノ

ウイルスを使ったジョンソン・エンド・ジョ

ンソン等のものでも同じように副反応として

の血栓が起こっています。おそらくこれは、

アデノウイルスを使うことによる、いわゆる

モダリティ技術によって起こる副反応だと考

えられます。 

厄介なのは、この副反応が若い女性の方、

リスクが少ない方で起こっていることです。

一方、高齢者に限定してはどうかという話も

出てくるのですが、高齢者の方はもともと、

風邪を引いている方が多いこともあって、ア

デノウイルスベクターの有効性が低いことも

分かっています。 

事実、国によっては高齢者の接種ではアス

トラゼネカ社のものは推奨しないという国も

ありますし、逆に若い方でも推奨しない国も

あります。ノルウェーは使用しないと言って

いますし、アメリカも、実はアストラゼネカ

社に関しては承認もしていません。1 億人分

以上だったと思いますが、購入したワクチン

をメキシコとカナダに譲るといいますか、送

るという発表をしていますので、その意味で、

少し使いにくいワクチンかなと思います。 

現状では、より有効性が高く副反応が少な

い RNA ワクチンが人数分ありますので、現在、

政府が進めているようなファイザー社とモデ

ルナ社を中心に接種を進めていくのが、リー

ズナブルではないかと思っています。現在、

アストラゼネカ社のアデノウイルスベクター

ワクチンが 6,000 万人分ありますから、今回、

台湾に贈ったように、ほかの困っている発展

途上国等に早期にお譲りして、できるだけ多

くの国にワクチンが行き渡るお手伝いをする

のがいいのではないかと思います。 

これは保存期間が半年しかありません。早

くしないと無駄になりますので、その意味で

も、速やかな戦略を立てることが重要かと思

います。 

（スライド 14） 

現在、日本政府が購入を約束し、実際に進

んでいるのがファイザー社とモデルナ社の

RNA ワクチンです。アストラゼネカ社のもの

は承認はされましたが、いまのところ国内で

の接種の予定はついていませんで、海外に今

後は供するという方向になろうかと思ってい

ます。 
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日本で臨床試験に入っている４つのワクチン 

一方、国内では、現在臨床試験に入ってい

る会社が 4 つあります。私どもとアンジェス

がやっている DNA ワクチン。これは遺伝子組

み換えで、ファイザー社やモデルナ社の RNA

ワクチンと非常によく似たメカニズムになり

ます。 

それから塩野義製薬さんの組み換えタンパ

ク質ワクチン、KM バイオロジクスさんの不活

化ワクチン、第一三共さんの mRNA ワクチン、

この 3 つがそれぞれ日本国内で臨床試験に入

っている。 

私どもは Phase Ⅱ／Ⅲということで次のス

テップに進んでいますので、いまのところ一

番実用化に近いグループということになろう

かと思います。 

（スライド 15） 

少し私どものデータをご紹介したいと思い

ます。基本原理は RNA ワクチンと同じで、新

型コロナウイルスのスパイクタンパクの遺伝

子情報を、プラスミド DNA の中に組み込んで

筋肉注射を行います。 

そうすると、筋肉内でスパイクタンパクだ

けができます。このスパイクタンパクに対し

て抗体ができて、新型コロナウイルスが外か

ら来たときに、異物であるスパイクタンパク

に抗体がくっついてウイルスの感染を防ぐ、

こういう原理になっているわけです。 

先ほどご紹介したように、RNA ではなくて、

DNA の段階から入れるというのが、ファイザ

ー社、モデルナ社との違いということになり

ます。 

遺伝子治療用製品が DNAワクチンのベース 

（スライド 16） 

なぜ私どもが RNA ワクチンではなく DNA ワ

クチンに乗り出したかということですが、実

は私ども、DNA に関して、過去に医薬品とし

て実用化したという経験があります。プラッ

トフォーム技術として、いろいろなノウハウ

や安全性情報等を持っていましたので、DNA

を実用化するのが一番早いだろうと考えて、

2020 年 3 月からワクチンの研究に乗り出しま

した。 

そのベースになっているのが、コラテジェ

ンという、糖尿病患者さんで潰瘍、傷ができ

て治らない方に、血管再生を促すことによっ

て治療する、日本で初めての遺伝子治療用製

品です。これを実用化したことが背景として

挙げられます。2019 年に再生医療等製品とし

て認可を取り、実際に現在発売されています。 

構造は、ヒトの HGF（ヒト肝細胞増殖因子）

の遺伝子――血管を再生する物質なのですが

――この部分を、新型コロナウイルスのスパ

イクタンパクに置き換えて使っています。カ

セットのように、ある部分だけを取り出して

入れ替えることができるわけです。これが後

ほどご紹介します変異株にもすぐ対応できる

という理由でして、ベースとしての技術がす

でにでき上がっていますので、この部分を入

れ替えるだけで、すぐにワクチンを製造する

ことができるというのがメリットになってい

ます。 

（スライド 17） 

少しオリジナルの肝細胞増殖因子を使った

コラテジェンの話をしたいと思います。この

コラテジェンは、ヒト肝細胞増殖因子、名前

のとおり、肝臓を再生する因子として日本で

見つかった日の丸の遺伝子です。 

この HGF は、当初、肝臓を最も強力に再生

させるということで見つかったのですが、そ

の後、血管とかリンパ球とか、いろんな部分

を再生させることが分かってきました。私ど

もは、その中でも血管を再生することに注目

して、糖尿病の方の潰瘍、傷が治らない方に

対して、遺伝子治療の製品として開発を進め

てきました。 

（スライド 18） 

こちらがイメージ図ですが、下の黄色い丸

がプラスミド DNA です。青色の粒子が HGF の

タンパクです。HGF は血管を再生しますので、

周囲に漏れていくと、元の血管に働いて小枝

が伸びていきます。そうしますと、側副血行
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路と言いますが、新しい血管が伸びてくる。 

（スライド 19） 

これは実際に私どもが治療した方の例です。

潰瘍によってこの方は非常に足の色が悪いの

がお分かりになると思います。左が血管を造

影した写真で、黒いのが血管です。これはか

かとの辺りでして、ここから先は血管がほと

んどありません。 

通常このような糖尿病性の潰瘍で、足に血

流のない方は、バイパス手術といって自分の

血管を使って人工血管を作ったり、あるいは

人工血管でつないで治療したりするのですが、

そういう手法が取れない。 

そこで、ここに HGF の遺伝子を注射すると、

右のように血管が再生されて、血流が増えた

ことによって色もよくなっているのが分かる

と思います。潰瘍もこのように治療できるこ

とが分かりまして、プラセボ（偽物の薬）と

の比較試験を経て、2019 年に国内で初めての

遺伝子治療製品として発売をしています。 

（スライド 20） 

実は、このコラテジェンは、世界で初めて

の DNA を使った製品でして、われわれはワク

チンは実用化していませんが、この DNA を用

いたものは実用化できていますので、この技

術を用いて、DNA ワクチンの開発に乗り出し

たということになります。 

（スライド 21） 

先ほどご紹介したように、コラテジェンと

同じプラスミドを使いて HGF の遺伝子を取り

除き、そこに新型コロナのスパイクの遺伝子

を入れて動物実験をして、実際の安全性を経

てヒトの試験に入りました。 

DNA ワクチンに関しては、アンジェス社の

パートナー企業でバイカル社というところが、

炭疽菌とか各種のウイルスとか細菌に対する

DNA ワクチンの開発をしています。すでに

1,400 人以上の方に投与されて、それらのデ

ータが、長期間のデータも含めて明らかにな

っていまして、安全性に対する懸念はないと

いうことで、非常に安全性が高いということ

がすでに分かっています。 

そうしたことから、私どもはこの DNA ワク

チンの開発は、新型コロナウイルスに対して

も有効ではないかということで実際に行って

まいりました。 

「欧州型」にも DNAワクチンは有効 

（スライド 22） 

DNA ワクチンの前臨床試験、動物での試験

の評価をご覧ください。ここではハムスター

を用いています。なぜハムスターかというと、

実は、新型コロナウイルス、特に最初の武漢

型はネズミには感染しません。したがって、

動物モデルがなかなかなかったので、治療薬

の開発も進まなかったという経緯があります。 

ハムスターは新型コロナに感染するのです

が、肺炎等の症状は出ず、体重減少という症

状が出ます。その減少を抑制するかどうかを

見たのがこちらの試験ですが、実際に新型コ

ロナウイルスの発症を予防できたことが分か

りました。 

ここで「欧州型」と書いていますが、もと

もと日本では、2020 年 3 月頃は、中国型、武

漢型がはやっていました。その後、武漢型は

最初の緊急事態宣言で抑え込まれて、昨年の

春以降、ヨーロッパ型と言われる変異した新

型コロナウイルスが日本に入ってきています。

おそらく 3 月、4 月にスペイン等に旅行した

方々が持ち込んだのではないかと言われてい

ますが、現在のイギリス株等の流行の前は、

欧州型が実は流行しています。 

この欧州型は、すでにオリジナルの武漢型

に比べると、飛沫感染力が高く感染力が上が

ったタイプの変異型が主流になっています。

第 2 波、第 3 波の緊急事態宣言でなかなか感

染数が減らなかったのは、感染力がオリジナ

ル型よりも上がっていたのが原因ではないか

と思われています。 

第 4 波では、ヨーロッパ型からイギリス型

等に変異をしたということで、さらに緊急事

態宣言の効果が弱くなっている。こういうこ

とが変異株の流行とともに起こっています。 

（スライド 23） 
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欧州型と言われる、スパイクタンパクに

D614G変異（スパイクタンパク質の 614番目の

アミノ酸が、アスパラギン酸からグリシンに

置換されている）を有するものは、オリジナ

ルの中国タイプに比べますと、感染力が大体

1.5 倍ぐらいに上がっていると言われていま

す。 

これは東京大学の河岡義裕先生のデータで

すが、ハムスターを 5 ㎝離して飼うのです。

本来なら接触感染が起こらないので、飛沫感

染、唾等が飛んで起こる感染しかあり得ない

わけです。 

武漢型では、2 日後、ウイルスは検出でき

なかった、感染は起きなかったわけです。と

ころが、欧州型では、2 日後の時点で、8 ペア

中 5 ペアでウイルスが検出され、感染が起こ

ったということが分かりました。昨年の時点

ですでに日本で主流になっていた欧州型の変

異株はより危険だったということが分かりま

す。 

（スライド 24） 

少なくとも、この欧州型に対しては、私ど

もの DNA ワクチンも効果があることが分かっ

ています。これは武漢型と欧州型を比較して

いますが、同じように抗体ができて、中和活

性を持つことが明らかになっています。 

ファイザー社、モデルナ社のものを含め、

先行しているワクチン開発は、ほとんど中国

型です。ただ中国型でも、欧州型やイギリス

型等にも効果を示すことが明らかになってい

ますので、現時点では、十分ワクチンの効果

はあると言っていいのではないかと思います。 

ちなみに、国内メーカーでは、KM バイオロ

ジクスさんだけが、一番開発が遅れましたの

で、逆にヨーロッパ型を使っています。ただ、

変異型に関しては、まだ国内メーカーで臨床

試験に入ったものはありません。 

（スライド 25） 

こうした結果から、私どもは 2 つの臨床試

験を小規模でまず行いました。30 例規模の大

阪市立大学と大阪大学で行い、現在は Phase 

Ⅱ／Ⅲの試験を、関東と関西の病院で、約

500 例で、プラセボを入れた試験が進んでい

ます。 

（スライド 26） 

違いは何かというと、大阪大学の試験では、

投与間隔を変えています。 

DNA ワクチンは、RNA ワクチンでもそうでが、

筋肉内に投与しませんと、基本的に遺伝子を

発現しません。筋肉内投与という方法は従来

のワクチンとは違う方法なわけです。 

私どもが試したのは、2mg を 2 週間間隔で 2

回接種した群、それから 2mgを 4週間間隔で 2

回接種した群、そして 2mgを 2週間ごとに 3回

打った群、これを大阪大学の試験で試しまし

た。 

安全性に関しては、特に重篤な副反応はな

く、忍容性と言いますが、安全性が確認され

ました。 

また、免疫原性、実際に中和抗体ができる

かどうかは、実際確認ができていますし、細

胞性免疫という、ウイルスが増えている細胞

を殺す力もあることが確認できています。 

（スライド 27） 

安全性に関しては、先日の日本医療研究開

発機構（AMED）の発表会で紹介しましたけれ

ども、最初の 30 例の試験では、当然ながら注

射をしますので、ワクチン接種部位での痛み

というのはありますが、そのほかに、発熱と

か疲労感、悪寒、こういったものが特に出て

いないということで、RNA ワクチンに比べる

と、副反応に関しては明らかに少ないという

結果になってきています。 

免疫が働くメカニズムとワクチン 

（スライド 28） 

皆さん理系の方ばかりではないと思います

ので、少し免疫のお話をしたいと思います。 

免疫というのは、体外から浸入した病原体

や異物に対して、そこから免れようというこ

とで、体の中で起こるメカニズムです。大き

く分けると二つあります一つは、自然免疫、

もう一つは獲得免疫。 
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自然免疫というのは、入ってきてすぐに対

応するもので、例えて言うと、警察みたいな

ものです。すぐに表れる。ただし、すぐに表

れるので、あまり強力だと自分で自分の体を

間違えて攻撃する、これが自己免疫疾患にも

つながるのですが、そういうことにもなりか

ねませんので、それほど強力ではありません。 

一方、撃退できなかった場合に備えて獲得

免疫というものがあります。これが実はワク

チンのメカニズムになります。獲得免疫とい

うのは自衛隊みたいなもので、敵はこいつな

んだということを覚えたうえで、最大限の攻

撃を仕掛けるというものです。 

攻撃の仕方は二つあります。一つは、液性

免疫。この液性免疫が、よく言われる抗体で

す。メカニズムは、ヘルパーT 細胞という司

令塔が B 細胞という細胞に命令を出して、こ

の B 細胞が新型コロナウイルスに対する抗体

を作っているわけです。そのことによって、

新型コロナウイルスの感染を防ぐ。 

また、ウイルスは体内で増えていきます。

生きた細胞で増える。ですから、感染してす

ぐに悪くなるわけではなくて、感染して体の

中でウイルスが増えて出ていきます。そして、

ほかの細胞に感染をして、どんどん増えてい

くことで症状がひどくなっていきます。 

その過程で、ウイルスが一旦増えて外へ飛

び出る場合もあります。飛び出て、再度スパ

イクタンパクの力によって体内に入ってこな

くてはいけないのですが、その部分を防ぎま

すので、発症だけではなく、重症化の予防に

も効果があるのが、B 細胞由来の液性免疫―

―液というのは血液の液です――です。 

もう一つメカニズムがあって、それが細胞

性免疫です。細胞性免疫というのは、ヘルパ

ーT 細胞からキラーT 細胞――名前のとおり、

殺し屋の T 細胞です――この殺し屋の T 細胞

に司令を出して、ウイルスが増殖している細

胞を攻撃します。ウイルスが外に出て、再度

感染する前に、敵の本拠地を攻撃していくわ

けです。それによって重症化をするのを防ぐ

ことができるし、発症を予防できると考えら

れています。 

この細胞性免疫がなぜ重要かといいますと、

一つは、ウイルスが体に入って抗体ができる

前に起こる現象だということです。 

そしてもう一つは、この細胞性免疫は、ス

パイクタンパクの形状に関係ありません。す

なわち変異株に関係なく攻撃をすることがで

きるのです。したがって、今後、変異株がも

し増えてくるのであれば、この細胞性免疫も

あったほうが、より変異株に対応できる。そ

ういう意味で、この 2 段構えになっているこ

とが重要になっています。 

ワクチンの中でも、不活化ワクチンや組み

換えタンパク質ワクチンのように、外からス

パイクタンパクを入れるものは、この中和抗

体の液性免疫だけを持ちます。 

一方、DNAや RNAワクチン、あるいはアデノ

ウイルスを用いたワクチンは、体内でこのス

パイクタンパクができますから、細胞性免疫

も起こってきます。それだけ有効性も高く、

かつ強力であると一般的には考えられていま

す。 

DNAワクチンの特徴と有効性 

（スライド 29） 

DNA ワクチンは、この液性免疫と細胞性免

疫の両方を持つことがすでに明らかになって

いまして、WHO から昨年出た「ワクチンガイ

ドライン」に、DNA ワクチンの特徴がすでに

まとめられています。 

一つは、先ほどご紹介した相手型が特異的

な B 細胞刺激による中和抗体の産生。これは

液性免疫です。それから、T リンパ球活性化

による細胞性免疫の惹起、という二つのメカ

ニズムがある。 

また、様々な抗原に対して容易に対応でき

る。変異株にも対応できることも記載されて

います。 

安全性に関しては、良好な安全性が確認さ

れ、ゲノム遺伝子への挿入はされない。非常

に安全だということが記載されています。 
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また、もう一つ重要なのは、ベクターに対

する抗体産生がなく、繰り返し投与が可能な

ことです。要するに、何回投与しても効果を

発揮するということで、毎年投与するような

ケースには、非常に適したワクチンだという

ことが書かれています。 

また製造が容易であることや、製剤の安定

性に優れている、長期備蓄ができるといった

ようなことが WHO によって認められています。 

（スライド 30） 

先日の AMED の発表会で、私ども、最初の大

阪大学での PhaseⅠ／Ⅱ試験の免疫原性の結

果を発表しました。 

液性免疫ですが、2mgの2週間隔投与では10

人中 5人、そして 4週間隔 2回投与では 7人、

3 回投与しますと 100％、全例で中和抗体がで

きていることが確認されました。 

一方、細胞性免疫は、2週間隔で 80％、4週

間隔で 90％、3 回投与で 90％。それぞれの群

ごとに見ますと、液性免疫か細胞性免疫のど

ちらかを持つということでは、2 週間隔では

100％、4 週間隔で 90％、3 回投与では 100％

ということです。縦軸で見てみますと、どち

らかが出る方は 30例で 97％と、ほとんどの方

が何らかの免疫原性の反応が見られていると

いう結果を得ています。 

ただ、ファイザー社の RNA ワクチンは非常

に効果が高いので、それに比べますと、残念

ながら、効果は多少弱いかなと思っています。

しかし、この数字からみますと、海外で承認

されているワクチンと比べても、アストラゼ

ネカ社製で 70％程度、中国製のもので 50～70

と言われていますから、同程度のワクチンと

しての有効性は出る可能性があるのではない

かなと思っています。 

（スライド 31） 

また、医薬品医療機器総合機構（PMDA）か

ら、ワクチンを認める基準値として、中和抗

体の陽転率、すなわち前値から 4 倍以上上が

ったかどうかをみるというのが発表されてい

ます。そちらの基準でみると、2mgを 4週間隔

2 回で 60％、3 回投与群では 70％です。それ

で細胞性免疫もあるということで、私どもと

しては、ファイザー社のものには残念ながら

及びませんけれども、国際的にもまあまあの

ものかなと思っています。 

（スライド 32） 

これが先ほどご紹介した細胞性免疫のデー

タです。ウイルスの感染後、最初に T 細胞（T 

Cell）が出て、ウイルスが増えようとしてい

る細胞を攻撃します。それでも効果が出なけ

れば、次に中和抗体（IgG）が出て重症化を防

ぐ、こういうメカニズムになっています。 

実際に回復患者さんで調べた結果をみると、

重症の患者さんでは、中和抗体が 100％でき

ていますが、軽症や無症状者の方は、中和抗

体の割合が 50％に及ばないようなケースも出

ています。 

ただ、そういうケースでも、細胞性免疫は

獲得されており、再感染をある程度防ぐこと

が分かっています。その意味で、ワクチンの

メカニズムとして、液性免疫と細胞性免疫の

両方あることが、今後の変異株の流行を考え

ると、重要ではないかと思っています。 

（スライド 33） 

現在は、PhaseⅡ／Ⅲの治験結果の解析を進

めているところですが、安全性情報に関して

は、先ほどの小規模の試験と同じ結果が出て

いまして、特に問題はありません。発熱等も、

RNA ワクチンとは違った安全性の高い結果に

なっていると考えています。 

変異株とワクチンの効果 

（スライド 33） 

少し変異株のお話もしておこうと思います。

変異株に関しては、現在、イギリス株、ブラ

ジル株、インド株、そして南アフリカ株とい

うのが、「アルファ」、「ベータ」、「ガンマ」、

「デルタ」ということで記載され、非常に警

戒をされています。 

この変異株には二つの要素があって、一つ

は、変異をすることで感染力が高まる。先ほ

どの欧州型は、もともとの中国型に比べて

1.5 倍高まっていました。この欧州型がさら
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に 1.5 倍高まったのがイギリス型です。そう

すると、1.5×1.5 ですから、オリジナルのも

のから比べると 2 倍近く感染力が高まってい

る。それだけ早くほかの方にうつるというこ

とです。 

このイギリス型よりもさらに感染力が高い

のがインド型で、実際イギリスでは、インド

型に置き換わりつつあります。ただし、感染

力が強いことと、ワクチンが効くか効かない

かという話は別問題です。実際、イギリス型

に関しては、あるいはインド型も、既存のワ

クチンがある程度効果を発揮すると言われて

います。 

一方、ワクチンの効果が弱くなるタイプも

あります。その代表が南アフリカ型です。南

アフリカ型では、ファイザー社、モデルナ社

のワクチンを打った後の患者さんの血液を調

べたデータを見て分かるように、半分ぐらい、

有効性が落ちています。効率が 5割以下、7割

ぐらい減るのです。そうしますと、これはワ

クチンの効果がないタイプの変異ということ

になります。 

ただし、このタイプの変異、少なくとも南

アフリカ型は、感染力が強くありません。し

たがって、感染力が非常に高いインド型とか

イギリス型があれば、そちらにどんどん感染

していきますので、これは広がりません。 

ところが、今後ワクチンの接種が進んで、

しかも中途半端にワクチンが接種されて、こ

のインド型などが減る一方、南アフリカ型が

増えてくると、ワクチンの効果がなくなりま

すので、再度作り直さなければいけないとい

うことが起こり得ます。 

実際にファイザー社とモデルナ社は、すで

に南アフリカ型のワクチン接種の臨床試験に

入っています。 

そういう意味で、今後、ワクチンに関して

は、どれだけ感染力が強いかという観点と、

ワクチンが効きにくいかどうか、この 2 つの

観点から調べていく必要があります。 

（スライド 34） 

これはブラジル株を調べたものですが、ブ

ラジル株に対しても、中和活性がやはり落ち

ることが RNA ワクチンでも分かってきていま

す。 

（スライド 35） 

一方、DNA ワクチンは――米アイノビオ・

ファーマスーティカル社が先行しているので

すが――中和抗体価は下がらないのですが、

中和活性をみると、ブラジル株ではそんなに

落ちていませんが、南アフリカ型ではかなり

落ちています。7分の 1ですから、30％ぐらい

落ちています。 

そういう意味で、使っているワクチンの種

類によって、それぞれの変異株に対する効果

が異なりますので、この辺りも今後、変異株

が出たときに、対応として重要になってきま

す。 

変異株に対応する DNAワクチンを作る 

（スライド 36） 

私どもの場合はどうかというと、われわれ

の結果はこちらになりますが、イギリス型で

は 1.55倍。要するに 30％ぐらい下がっている

ということです。ブラジル株も同程度ですの

で、若干は弱くなりますが、効果はあると考

えられます。 

また、イギリス株に関しては、武漢型とあ

まり変わりませんので、これは十分有効性が

ある。最近では、実際に感染予防ができると

いうことも私どもは調べています。 

ただ、南アフリカ型に関しては、私ども

DNA ワクチンもかなり効果が落ちますので、

ここに関しては、やはり再度作り直していく

必要があるだろうと思っています。 

（スライド 37） 

すでに南アフリカ型に関しては、変異型対

応の DNA ワクチンの設計が進み、現在、動物

実験で効果を検証しています。 

そのほか随時、アルファ型のイギリス型は

既存のものも効果がありますので、こちらは

特に対応を考えていませんが、ガンマ型のブ

ラジル型、デルタ型のインド型に対しては、
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効果が十分ないようであれば、さらに DNA ワ

クチンを作って対応しようと考えています。 

特にアストラゼネカ社のワクチンは、南ア

フリカ型では 10％しか有効性がなかったとい

う報告が出ています。今後変異が進むにつれ

て、こうした変異に対応したワクチンも、そ

れぞれ、地域ごとの流行等もあり得ますので、

考えておく必要があります。 

一番最悪のシナリオとしては、日本型が出

た場合で、海外のワクチン会社が対応してく

れないと、日本だけが鎖国されることになり

かねません。現状でも、地域ごとにローカル

な、非常に局所的な感染が広がっています。

そうすると、全てのタイプにファイザー社と

モデルナ社だけで対応するというのは、難し

いかなと思います。やはり日本、アジアで起

こる変異に対しては、日本の国産ワクチンを

しっかり実用化して対応していく必要がある

のだろうと思います。 

基本的に、変異が若干ややこしいのは、

N501Y変異（ウイルスのタンパク質の 501番目

のアミノ酸がＮ＝アスパラギンからＹ＝チロ

シンに変わったもの）です。感染力を高めた

タイプで、このタイプを持った状態で変異が

進んでいるものが増えてきています。という

ことは、感染力も強く、かつワクチンも効き

にくいタイプが今後増える可能性があります。

WHO も、ワクチンの定点観測を強めています

が、日本でもしっかり監視していく必要があ

ると思います。さらに、変異に対応して、ど

ういうワクチンを作るかを、私ども民間の会

社で考えてやっているわけですが、そういう

ものではなくて、日本全体で対応するとか、

G7（主要 7 ヵ国首脳会議）で対応するとか、

何か少し考えていかないと、また変異株が出

た場合、元の木阿弥になりかねませんので、

国際的な協調も非常に重要かなと思っていま

す。 

（スライド 38） 

そのほか、私ども、もう少しユニバーサル

なもの、普遍的なものができないかと思って

います。現状はまだセミユニバーサルという

段階ですが、スパイクタンパクの中で中和抗

体を作りやすい場所が分かってきています。

エピトープ（epitope）と言いますが、そうい

う場所をみつける。これは非常にサイズが短

いので、変異が入りにくいという特徴があり

ます。そうすると、外側に変異が入っても、

中和抗体の活性は変わらないことになります

ので、多少の変異があっても同様に効くとい

うことです。これを日本のファンペップ社と

共同で開発も進めており、DNA そのものを変

えるという変異型対応と、こういう共通のエ

ピトープをみつけて変異型に対応する、2 つ

の戦略でいま変異株に対応しようと考えてい

ます。 

（スライド 39） 

そのほかに、より有効性を増して投与量を

減らせないかと考えています。投与量を減ら

すと、供給できる量が増えます。その意味で、

新しいデバイス、方法の開発にも取り組んで

いまして、ダイセル社と一緒に、針なし注射

器――火薬の燃焼エネルギーを使うタイプの

ものですが――こちらを開発して、現在ヒト

で臨床試験を行っています。 

（スライド 40） 

こちらは動物実験の結果です。オリジナル

の武漢型ウイルスを用いたネズミの実験で、

感染が起こったかどうか、肺での新型コロナ

ウイルス量を調べています。完全に抑制され

ていることや、ヒトの欧州型のウイルスでも

同様に感染を防いでいるということで、こう

したデバイスを用いた皮内投与でも有効性が

あるという結果が出ていますので、いま臨床

での検討を進めています。 

オールジャパンで実用化を目指す 

（スライド 41） 

今回は、私ども大阪大学、アンジェス、そ

して、先ほどご紹介したダイセル社、あるい

は新日本科学、ファンペップ。製造に関して

は、タカラバイオ、旭硝子、サイティバ、塩

野義、ユーロジェンテックの皆さん、AI で

FUTURE さん等にご協力いただいていますし、
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治験に関しては、EPS、ヒューマン・メタボロ

ーム、ペプチド研究所、3D MATRIXさん等にご

協力いただいて、まさにオールジャパンの体

制で、一日も早い実用化に取り組んでいます。 

また、行政では厚生労働省、PMDA には治験

の実施を含め大変なご支援をいただいていま

すし、AMED から補助金を頂いて、今回の研究

を進めています。 

（スライド 42） 

今回、DNA ワクチンということで、RNA ワク

チンとは違ったモダリティ技術によって進め

ています。将来的なことを考えますと、一つ

のモダリティに頼るのは非常に危険です。な

ぜかといいますと、何か副反応があった場合、

今回のアデノウイルスワクチンがいい例です

が、全部が使いにくくなります。そうすると、

いろんなモダリティを持っていることが非常

に重要になります。 

現在、日本で支援されている 4 社は、私ど

もは DNA ワクチン、塩野義さんは組み換えの

タンパク、KM さんはオリジナルの不活化ワク

チン、第一三共さんが RNA ワクチンと、それ

ぞれ違った 4 種類の技術が使われています。

このようにそれぞれ違った技術を維持し続け

ることが、将来的なパンデミックを考慮する

と非常に重要ですし、国内で製造して開発が

できることが安全・安心の観点から非常に重

要です。 

その中でも、特に DNA ワクチンは変異に早

く対応できるので、日本国内で現在開発され

ている中では、DNAワクチンや RNAワクチンが

非常に早いので、世界的な面からも重要だと

思っています。 

また、先ほどご紹介したように、アデノウ

イルスベクターワクチンに関しては、2 回目、

3 回目の投与がだんだん無効になっていくも

のが増えていきます。そうすると、ジョンソ

ン・エンド・ジョンソン社やアストラゼネカ

社を接種した方も、2 回目、3 回目には別のタ

イプのワクチンが必要になりますので、RNA

ワクチンや DNA ワクチンの重要性がさらに増

してくるだろうと思っています。 

（スライド 43） 

同じ核酸ワクチンの中でも、DNA ワクチン

と RNAワクチンの違いは何かというと、1つは、

副反応が少ないということですが、もう一つ

は、DNA ワクチンは非常に安定な長期の保存

が可能なことです。RNA ワクチンは半年程度

ですが、DNAワクチンは少なくとも 5年以上も

ちます。先ほどの医薬品のコラテジェンの保

存期間が5年と定められています。これは5年

間しか調べていないわけで、実際にはもっと

長期も可能ですので、変異株に対する備蓄と

いう点では、一番有効性が高いかなと思って

います。 

現状、－20℃ですけれども、冷蔵保存もで

きますし、凍結乾燥もできますので、今後よ

り使いやすい方法にしていきたいと思ってい

ます。 

先ほどもご紹介したように、不活化ワクチ

ンやタンパク質ワクチンは、主に液性免疫で、

細胞性免疫が起こりません。一方、DNA ワク

チンは細胞性免疫が起きますので、変異株に

も対応できるという点では大きな意義がある

と思っています。 

抗体検査でワクチンの効果を調べる 

（スライド 44） 

最後に、新型コロナウイルスの診断に関し

てもご紹介したいのですが、現在、検査には

PCR、抗原、抗体があることは、皆さんご存じ

だと思います。 

抗体に関しては、感染の初期の段階ではつ

かまえることができないのですが、ワクチン

を打ってできるのは IgG 抗体ですので、感染

した方と同じように、抗体検査のキットを使

って簡易に有効性の判定もできます。 

（スライド 47） 

これは実際に私どもが使っている 3D マトリ

ックスの抗体検査キットです。これは IgG と

IgM の両方測れるのです。これは私自身の抗

体検査の内容ですが、一番最初は C と書いて

いるように、感染は全くありません。今回ワ

クチンを打って、2 回目接種後ですけれども、
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IgG のところに線が出ています。これで実際

に抗体ができていることが分かりますので、

今後、どれぐらいの期間もつかという問題が

出てきた中では、例えばこういう抗体検査を

使って、抗体がなくなったら再度投与すると

いうようなことも可能だと思います。また、

抗体ができているかどうか、不安であれば、

自分でこういうものも使っていただくことも

ある。 

これは 100％というわけにはなかなかいき

ませんし、できている量もそれぞれの方によ

って違います。そういう意味でも、ワクチン

を打った効果がどれぐらい続くか、どの程度

強いか、そういうことも簡易にみるような方

法も重要になってくるのではないかと思って

います。 

（スライド 48） 

最後になりますけれども、昨年、ジャーナ

リストの長谷川幸洋さんと、『新型コロナの正

体』、『どうする！? 感染爆発！！』という本

を出していますし、今回、『新型コロナワクチ

ンを打つ前に読む本』というのも出していま

すので、よろしければご覧になっていただけ

ればと思います。 

＜ 質 疑 応 答＞ 

司会 最初の質問です。「日本でワクチン開

発が欧米に比べて遅れたのは、どういうこと

でしょうか。これほど感染が広がらず、ビジ

ネスとしてもうからないと判断したというこ

とですか。欧米のメーカーの瞬発力――その

後ちょっと切れているのですが――そういっ

たことが原因なのか」 

森下 開発が遅れたのは二つ理由があると

思います。 

一つは、欧米の場合は、従前からワクチン、

特に感染症に対するワクチンに関して、積極

的に取り組んできた。ただし、これは製薬メ

ーカーというよりは、ベンチャーが中心にな

っていた。 

先ほど来、ファイザー社と呼んでいますが、

正確に言うと、これはドイツのビオンテック

社というベンチャーが開発したワクチンをフ

ァイザー社が販売しているだけなのです。 

モデルナ社は、ご存じのようにベンチャー

です。特にモデルナ社が典型的な例ですけれ

ども、モデルナ社の場合は、アメリカ政府の

支援を受けています。その中には、実は軍の

支援もあります。 

理由は、9.11 の同時多発テロです。ニュー

ヨークでのテロが起きた後、炭疽菌を含めた

バイオテロが起きました。そのバイオテロに

対して迅速にワクチンを作らなければいけな

いということで、政府が 10 社以上のベンチャ

ーを中心に資金を出して研究開発を支援して

きた。 

その中には、製造も入っていて、速やかに

多くの方、少なくとも数百万人に供給できる

ような生産体制を維持してきたということが

一つの勝因だろうと思います。 

それと米軍が新興感染症、未知のウイルス

等が出るような地区に展開する必要もあるの

で、そうした緊急時のワクチンを作ることが

必要だということもあって、継続的な支援が

行われてきました。 

一方、日本は、そうした支援が全くありま

せんでしたし、正直、製薬企業もワクチンに

関しては、特に従来の感染症ではもうからな

い、ビジネスにならないということで、やっ

ていなかったということが背景にあります。

例えて言うと、向こうはいつでも大リーグの

試合に出られるようにブルペンで投げている

のに対して、私どもを含め日本では、私ども

のケースでは、遺伝子を使うということでは

同じですから、バットとボールを持っている

ということでは一緒だったのですが、ソフト

ボールをやっているところに、いきなり大リ

ーグの試合に出ろと言われたようなもので、

残念ながら、準備不足だったというのがある

かと思います。 

もう一点は、欧米の場合は、感染が自国内

で起こった。しかも爆発的な感染ですから、

ワクチンの実用化の最後の試験、大規模な発

症をみる試験が比較的簡単に行うことができ
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た。 

日本の場合は、国内での感染は、欧米に比

べると 10 分の 1 ですので、そうした大規模な

感染がなかったため、実用化が遅れたという

要素もあろうかと思います。 

ほかには、アメリカの場合、トランプ大統

領の「ワープ・スピード計画」の下で、最初

に買い取りを決めたのです。期限を切って 1

億人分のワクチンを供給するように、成功し

てもしなくても、製造も同時に始めたわけで

す。そうすると、ワクチン開発が成功したら、

同時に供給できるようになる。これが非常に

大きくて、日本の場合は、成功してから別途

製造の話が始まるので、いつ、どれぐらいの

量を供給できるかが明確になっていない。 

そうすると、企業の側から言えば、設備投

資がそれだけできないということになります。

この辺りの日米の支援の差も、残念ながら影

響の中に入っているかなと思います。 

司会 この質問は多分皆さんお聞きになり

たいことだと思うのですが、「森下教授が開発

に携わるアンジェス社製をはじめとする国産

ワクチンの供給、実用化は具体的にいつごろ

になる見通しでしょうか」。 

森下 これは、残念ながら、現時点で、ち

ょっとはっきり言えません。 

先日、政府のワクチン戦略が発表されまし

たが、その中で、従来の発症率をみる大規模

な試験は、WHO 等も認めていますけれども、

現実的ではないと言っています。 

それに代わる新しい指標等を、WHO と ICMRA

（薬事規制当局国際連携組織、国際的な医薬

品の開発のための協調機関）が決めて、間も

なく発表になる。その内容をみて、改めて指

針を出すことになっています。 

その内容次第で変わってきますので、現時

点では、いつというのは言えませんが、もし

抗体価等で、代替的な指標で認められるとい

うことであれば、既存の Phase Ⅱ／Ⅲの試験

等がそのまま活用できることになる。そうす

るとかなり早くなる可能性はあると思います。

一方で、大規模な試験が要るということにな

れば、これは時間がかかることになるので、

本当に政府の決定が決まらないと、私どもと

しては、残念ながら、お答えできかねるとい

う状況になっています。 

司会 次の質問です。「今後開発される変異

型ワクチンの場合、2 回接種になりますか、1

回接種になりますか。あと、飲むタイプのワ

クチンの開発は可能でしょうか」 

森下 何回接種になるかは現状では分かり

ませんが、もし既にファイザー社、モデルナ

社のものを打っているという条件であれば、

ひょっとしたら 1 回でもいけるかもしれませ

ん。実際、ファイザー社、モデルナ社は、半

年後に、変異型のワクチンを 1 回追加すると

いうプログラムで臨床試験をやっています。

われわれも今後そういう試験をやりたいと思

っていますが、現状ではちょっとはっきりし

ない。 

飲むワクチンに関しては、基礎研究は進ん

でいますが、臨床へ入っているものはまだな

いかと思いますし、現時点では、どの程度有

用か分かりませんので、実用化に関しては、

まだ全く不明だと思います。 

司会 二つの質問です。「先生方が開発中の

ワクチンの効果について、ファイザー社ほど

ではないが、アストラゼネカ製や中国製ぐら

いは期待できるとおっしゃいましたが、どの

ようなデータからそのような感触を得ている

のでしょうか」 

もう一問、「Ⅲ相試験の実施は、参加者募集

の観点から難しさが指摘されています。国際

的な議論も踏まえ、アンジェス社製の実用化

に向けて、試験実施の展望をお教えてくださ

い」。 

森下 後半についてですが、先ほど来お話

ししているように、WHO、ICMRA の議論がどう

なるかによって変わってきます。もし海外で

の試験が必要になれば、東南アジアの国を中

心に数万人の試験が必要になる。これはかな

り時間がかかるだろうと思います。 

試験自体は、国の支援が今後どのように、

資金的なものを含めて出るかというのが分か
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りません。第 3 次補正予算で費用は出ていま

すが、まだ公募されていませんので、こうい

うものがどうなるかによりますので、私ども

がどうなのかというのは、ご説明しかねると

ころがあります。 

一つ目の質問は、抗体の陽性率と細胞性免

疫の惹起になりますが、抗体に関しては標準

品がないので横の比較はできないのです。そ

うした中で、各国間でのデータをみています

と、われわれと近いデータもありますので、

同じぐらいではないかと。 

また、細胞性免疫に関しては非常によいと

いうか、むしろ既存のものよりいいかと思い

ますので、トータルすると、その辺かなと思

います。 

アストラゼネカ製で 70％、中国製が 50％ぐ

らいと言われていますので、そうした意味で

は、その間ぐらいに入っているのではないか

なと考えています。 

これは根拠がどの程度あるかと言われると

非常に難しいのですけれども、現状のデータ

から、私どもの印象としてはそうかなと思い

ます。 

司会 次です。「中和抗体陽転率について、

2週間間隔 2回の結果も教えてください」 

森下 この辺の詳細なデータは、今後論文

化を予定していますので、そちらのほうでご

紹介することになろうかと思います。 

今回、AMED の発表会がありましたので、取

りまとめたデータを一応ご紹介したというこ

とになりますので、ちょっと詳細のところは

また改めてということになるかと思います。 

司会 次も二つあります。1 点目は、「大阪

大学による治験 1 の 2 の結果について、お伺

いします。免疫原性に関する報告件数は、ど

の程度の反応が得られたものの件数でしょう

か。例えば新型コロナに感染して回復した人

が持つ量と、同程度以上などと表現できるも

のはあるでしょうか」。 

森下 これは非常に重要なご質問なのです

が、現状は、報告されているものを含めて、

測定系が全てばらばらなので、実はどれぐら

い感染して回復した人が抗体が上がっている

か、横の比較ができないのです。さらに、感

染して、無症状感染者か、重症感染者かによ

っても抗体価の量が全然違います。 

この点に関して国際標準ができていないこ

とが、大規模な試験をやらなかった場合に代

わり得る指標が公表されない理由の一つにな

っています。私どもは、この点に関して、自

分たちのデータで回答できるように、準備を

しているところです。現状では、どういう表

現をしていいかというのは、非常に難しい回

答といいますか、現時点では、はっきりと回

答できるような数字にはなっていません。 

司会 続いて二点目です。「変異株に関して

有力となり得る細胞性免疫という話でしたが、

これらは、感染は防げないが、重症化を防ぐ

手段として有効と理解すればよろしいでしょ

うか」 

森下 そうですね、細胞性免疫はウイルス

が入ってからしか効果を出しませんので、感

染自体は防げません。ただし、場合によって

は発症を防げる。先ほどご紹介したように、

非常に早期から出ますので、発症に関しても

ある程度の効果があるようです。 

ただし、ウイルスが増えているところの細

胞をどんどん壊していきますから、重症化予

防に関しては一番有効だと言えるかと思いま

す。 

司会 次の質問です。「英国で始めた、健康

な人々を意図的に新型コロナウイルスに感染

させる『ヒューマンチャレンジ試験』は、ワ

クチンの有効性を調べるのに有効な方法と思

いますか」 

森下 チャレンジ試験は、試験としては非

常に有効だと思います。ただし、現在、新型

コロナウイルスの治療薬がないので、重症化

した場合に、回復する保証がない。そう考え

ると、倫理的な問題から、どこまでこの方法

ができるかは、なかなか現時点では明確では

ありません。また、日本はこういうチャレン

ジ試験に関しては保守的な考え方をしていま

すので、この手法で承認されるかどうかとい
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うのは、現時点では、お答えしかねるといい

ますか、分かりかねるというところです。 

今後、WHOとか ICMRA等でこういう議論が出

れば、活用するという道もあろうかと思いま

すが、いまの時点では、有効ではあるけれど

も、現実的かどうかというのはちょっと分か

らないというお答えになろうかと思います。 

司会 私から一点うかがいます。先ほどの

国産のワクチンの開発とも関係してくるので

すけれども、政府のワクチン戦略が出ました

が、まだ曖昧な部分がいろいろありますが、

政府に対して、一番お望みのことは、何でし

ょうか。 

森下 ワクチン戦略が決まったというのは、

非常に画期的だと思っていまして、高く評価

をしています。 

いままで日本は、こうしたワクチン戦略に

関しては、ワクチン産業ビジョンみたいなも

のは出ましたけれども、国家戦略として感染

症に対してどう立ち向かうかということは明

確ではなかった。そこを国家安全保障の観点

から定められたということは本当に新しいフ

ェーズに入ったという意味で、重要だと思い

ます。 

その中でも、特に重要な点は、日本だけで

はなくて、アジア各国と共同して向かう、と

いう点です。今回、私どものところは、アジ

ア各国の大使館とか政府から DNA ワクチンの

供与はできないか、あるいは治験に参加でき

ないか、製造ができないかと、いろんなお話

をいただくんですね。それだけワクチンとい

うものが各国の間で重要視されている。中国、

アメリカを含めて、ワクチンをもらうという

ことが政治経済に大きな影響を与えますので、

その意味で、日本に対する期待感というのは

本当に高いかと思います。 

政府でも、今後、製造等の支援体制を組む

ことが記載されていますが、そのときに、従

来のように、国内分で十分ではなくて、もし

パンデミックが起こった場合、アジアのほか

の国にもお出しできるような、少なくとも数

億人規模の製造体制をつくるところまで、で

きれば踏み込んでいただきたいと思っていま

す。そうでなければ、やはりアジアに対する

日本の貢献として、ちょっと不十分なのでは

ないかと思います。 

私は台湾にも非常に多くの友人がいますけ

れども、今回、日本からアストラゼネカ社の

ワクチンを出したということに関しては、非

常に大きく評価されています。新聞報道等メ

ディアでも皆さんご存じと思いますが、台湾

はもともとビオンテック社のワクチンを輸入

しようということで、ほぼ話がまとまったと

ころに、中国政府から横やりが入ってそれが

できなかった。こういうことになりますと、

国民生活が脅かされることにつながりかねま

せん。そういう意味で、政治的な色が一番つ

いていないのが日本ですので、そうした意味

での貢献はしてほしいなと思います。 

もう一点、政府にお願いしたい内容がある

とすれば、司令塔を明確にしていただきたい

と思っています。ワクチンを作っていくとき

に重要なのは、どれぐらいの量が必要か、と

いうことです。例えば私どものケースで言え

ば、3 回打てば 100％の抗体陽転が出るので、

3 回で実用化したいという思いもある反面、3

回打つと、供給量は当然ながら 3 分の 2 に減

ります。そうすると、人数が多くないといけ

ないということになれば、当然それは 2 回打

ちにしなければいけない。こういう戦略、あ

るいはどれぐらいの量を作るかによって、そ

れを上回る数億人分の工場を造るお金が出る

のであれば、一番有効性が高い量をやればい

いわけです。いろんな要素が絡むので、誰と、

どういうふうに相談していくのか、ここが決

まらないと、一民間企業だけでは、なかなか

決定ができないことが多い。 

また、製造についても、現時点でいつまで

にどれぐらいの量というのを、私どもは聞い

ているわけではありません。そうすると、私

どもはベンチャーですから、当然ながら、外

部にお願いして作ってもらうときに、お金を

支払う約束ができないので、ほかの方々がそ

の施設を使ってしまうわけです。そうなると、

いざ供給しようとしても、供給できないとい
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うことになる。その意味で、ワクチンに関し

ては、本当に国家戦略といいますか、国の政

策と極めて密接な関係になっています。ワク

チンに関して、私どもに限らず、開発の 4 社

間でしっかり政府とお話ができるような場と

があってほしいなと思いますし、政府内にそ

の司令塔があれば、より円滑かなという気が

します。 

ただ、先ほどもご紹介したように、今回い

ままでにない思い切った支援を政府としても

してくださっていますし、国産ワクチンとい

うことでも、いままでになかったような形で、

むしろワクチン輸入からワクチン輸出という

観点でかじを切っています。これは正直なと

ころ、コペルニクス的な転換だと私は思って

います。ぜひ早急にワクチンの実用化の道と

併せて、より具体的にお話しいただければ大

変ありがたいなと思っています。 

司会 その司令塔というのは、ワクチンを

開発、製造するほうの司令塔という意味です

か。 

森下 本来は、ワクチンの開発、製造、そ

れから海外の輸出も入りますので、国家戦略

としての海外供給、それから今回のような、

河野太郎大臣がされているようなワクチンの

接種体制、全部を包括するような司令塔が必

要なのだと思います。 

これは永久的にというよりも、時限的で構

わないので、ここ数年は、NSC（国家安全保障

会議）のように、政府、特に内閣官房の中に

設置してもらって、ワクチン戦略を一元的に

管理する体制が本当はいいのではないかと思

います。 

司会 外国では、軍も関与しているところ

で、日本もいろいろ戦略を考えていくのが大

変なようです。 

次の質問です。「アンジェス社製のワクチン

は、当初、去年の秋頃に実用化と言われてい

ましたが、遅れている理由は、中和抗体がな

かなか確認されていないということがあるの

でしょうか」 

森下 ワクチンの認可基準が当初明確でな

かった。日本で認められているワクチンとい

うと、インフルエンザが中心なのですが、イ

ンフルエンザのワクチンは、海外で大規模な

発症試験をみているわけではありません。わ

れわれがやっているような、国内で数百人の

試験で、中和抗体が確認されれば、それで承

認申請をされて認められているのです。 

ですから、いままでのインフルエンザの基

準であれば、いまのわれわれのデータでも、

本来は承認ができる。 

ただ、今回は、海外が発症率を数万人規模

の試験で行ったということで、それに合わせ

るという決定がされました。そうなると、従

来日本でのワクチンの認可基準よりもより 1

段階重いものになった。その試験分が加わっ

たので延びたということになります。 

もう一点は、海外の場合は、これはトラン

プ大統領の先ほどの「ワープ・スピード計画」

で、先に買い取りで資金が出ています。そう

すると、ファイザー社の臨床試験は、Phase 

Ⅰ／Ⅱ、Ⅱ／Ⅲ、そしてⅢの試験はそれぞれ

効果をみたうえでやっているわけではなくて、

効果が出ない段階ですでに次の試験が始まっ

ています。こういうやり方をすれば、最低限

の期間でできますので、例えば私どものとこ

ろであれば、いまの PhaseⅡ／Ⅲの試験が出

る前から大規模な試験を行っているというこ

とになれば、当然実用化も半年から 1 年早く

なります。しかし、日本の場合は、一つの結

果をみて次の試験ということになるので、や

はりその分時間がかかる。 

日本国内での感染状況を考えれば、海外と

は選択肢が違うこともあり得るのではないか

とは思いますが、そうしたところも実用化が

遅れた理由だと思います。 

司会 今度は、手を挙げている方に直接質

問していただきます。 

質問 最近、バイオジェンとか、ビオンテ

ックとか、創薬ベンチャーの活躍が伝えられ

ています。森下先生もアンジェス社を創業さ

れました。アンジェスの 20 年間の歩みや実績

を、先生ご自身はどう評価されていて、もし
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先生からみて課題があったとすれば、どうい

ったことでしょうか。 

森下 私がアンジェスを創ったのは 1999 年

ですから、もうその当時から、欧米ではバイ

オベンチャーが医薬品を作り、いわゆるビッ

グファーマがその医薬品を売る、あるいは作

ったベンチャーを買収する、医薬品の開発の

歴史はこの繰り返しだったわけです。 

なぜそういう歴史になったかというと、新

しい技術が出たことによって、既存の製薬企

業が持っているノウハウや経験が十分生き切

らず、むしろ大学を中心としたアカデミアで

最先端の技術をベースにしたようなベンチャ

ーが、より小回りが利いて成功しやすくなっ

た、こういう歴史があった。 

私が創業したのも、遺伝子治療という日本

で新しいものをやろうと創業して、20 年たっ

てやっと 2019年に医薬品になったわけです。 

なぜ、こういうふうに日本ではなかなかう

まくいかないのかというのは、これはいろん

なところで皆さん書いていますが、一つは、

日本の許認可体制が非常に厳しいといいます

か、欧米に比べると非常にコンサバティブだ

ったことがあります。ただ、これは期限・条

件付承認制度ができたことによってかなり変

わって、日本のベンチャーが増えてきました。 

またお金に関しても、欧米には非常に巨額

なお金を出せるベンチャーキャピタルがあり

ます。あるいはベンチャー自身が巨大な製薬

企業になっていきますので、自分たちの投資

力もある、そういう正の回転がうまくいった。 

日本も、今回のワクチンビジョンの中で、

やっとベンチャーをいままで以上に本気で作

っていこうというところに踏み出しています。

従来、鳥インフルエンザのときは、全くベン

チャーは入っていなかったのです。ところが、

今回の新型コロナに関しては私どものところ

も入っていきましたし、塩野義さんも、ユニ

ジェンという、もともとはベンチャーの技術

を使っています。そうした意味で、ベンチャ

ー企業の技術がやっと日本でも生き始めた。 

ただ、まだまだ遅れているのは事実ですの

で、その点もぜひ政府には、より一層の推進

といいますか、かじ取りをお願いしたいとは

思います。こうした未知のウイルス等が出た

ときには結局、新しい技術が救います。その

意味で、一見突飛な技術であっても、いろん

な技術を実用化している裾野が広いことが、

アメリカ、EU（欧州連合）の今回の勝利につ

ながっていると思います。そうした点でも、

日本でもそういうことをぜひやっていきたい

と思います。 

司会 私から一つよろしいでしょうか。 

まだワクチンが一巡もしていないうちに、

来年以降の話をするのは早いと思いますけれ

ども、変異株のこと、また日本国内でのロー

カルな変異のことに触れられました。来年以

降、普通のインフルエンザのようなワクチン

の接種の仕方をしていくのか。どういったイ

メージでわれわれはこの新型コロナと対峙し

ていけばいいと考えればよろしいでしょうか。 

森下 私の印象としては、当面の間は毎年

接種が必要になるだろうと思います。治療薬

が出るまでは、一度感染が起こって流行し出

すと、今回のようなロックダウンになり、経

済的なダメージが大きい。そうしたことを考

えれば、1年に 2回、定期的な接種をしている

ほうが安全だということになりますし、経済

を回すという点でも、より有効だということ

で進むだろうと思います。 

ただ、その場合、いまのワクチンではなく

て、おそらくそのときにはやっている変異株

に対するワクチンを打つことになろうかと思

います。 

先ほどもちょっとご紹介しましたが、ファ

イザー社、モデルナ社が作ったワクチンは武

漢型に対するワクチンなのですが、この武漢

型は、もうほとんど世界には残っていません

ので、それを使い続ける意味はあまりありま

せん。 

そういう意味で、いまのワクチンメーカー

の主流は、変異株にすぐ対応できるタイプの

ウイルスの遺伝子情報を使ったものです。で

すから、おそらくそのときにはやっているよ



22 
 

うな、あるいは流行しそうなウイルスの株を

予測して、G7 等で決めて、分担してやってい

くということに、数年はなるのかなと私は思

います。 

最悪のシナリオは、ワクチンの量が足りな

いという状態です。これは知財の話でも出て

いましたけれども、特許を公開しても、すぐ

作れるようなものではない。いわゆる従来の

低分子と言われる薬とは違った手法を使って

いますので、ノウハウとか、マスターセルバ

ンク――量を増やすような技術――がかなり

重要です。しっかり製造施設を構築して、変

異株に対応できるようなワクチンのモダリテ

ィ技術の種類を決めて支援をしていく必要が

あるのではないかと思います。 

司会 先ほどの国の戦略をさらに進化させ

ていく必要があるということですね。 

次の質問です。「今後、DNA ワクチンの設計

を変えることで、ファイザー社のように、さ

らに有効性を高めることは可能でしょうか」 

森下 これは十分可能で、もうすでにわれ

われも幾つか着手をしています。 

ただし、有効性というのは副反応と裏腹の

関係なんですね。当然ながら、有効性をどん

どん高めれば、それだけ副反応が起こる率が

上がってくる危険性があります。 

今回、たまたまファイザー社のものは有効

率が高くても、副反応は、命に関わるような

ものはなかった。ただし、毎年、毎年打つ、3

回目、4 回目ということになると、いまと同

じ副反応かどうかは、やってみないと分から

ないところがあります。 

そうした意味で、日本での開発となります

と、やはり副反応をあまり上げられない。国

民の皆さんが日本製に望んでいるのは、安

全・安心がかなり担保されているというのが

ベースにあります。その中で有効性を高めて

いくので、限界はあるかもしれませんけれど

も、少しでも有効性の高いものにしていこう

と思います。 

ただし、来年以降、ファイザー社、モデル

ナ社のものを 1 回打った状態が中心になると、

2 回目の接種は、実は有効性が変わるのです。

そういった意味で、どういうふうにするかは、

ワクチンの普及状態も絡めて考えないといけ

ない。私ども、ここを真剣に考えていきたい

と思っています。先ほど言いましたけれども、

どういう形で、どれぐらいの量を供給するか

の回答にかかってきますので、政府、厚労省

とも相談しながら進めていきたいと思います。 

司会 次の質問です。「日本にワクチン開発

の国家戦略がなかったことの根本的な理由、

原因は何だったんでしょうか。社会的、政治

的な背景も含めてお答え願えますでしょうか」 

森下 メディア等で出ていますように、も

ともと日本はワクチン先進国だった時代があ

るのですね。それが今回のように、遅れてき

た理由としては、一つは、日本の年齢構造上

若い人が減ってきたことがあります。日本の

ワクチンは乳幼児に対するワクチンなので、

乳幼児の死亡率が減ってきた中で、高齢者の

方の死亡が増えてきて、生活習慣病にシフト

してきた。ビジネス観点から、製薬企業の選

択肢がそちらにシフトしたというのは、多分

事実だろうと思います。 

アメリカも、基本的な事情は一緒なんです

けれども、アメリカの場合は、発展途上国の

乳幼児に対するワクチンの供給という、ある

意味で、グローバル企業としてのメリットが

あった。また、先ほどご紹介したバイオテロ

対策等で、継続的に新しい技術を作っていく

ことが、結果的には大きな違いにつながった。 

もう一つは、皆さんご存じのように、ワク

チンに関するいろんな訴訟等が、起きていま

す。そうした中で、ワクチン開発を行うこと

が企業経営にとって、あまりメリットとして

みなされなかった。そのために、ビジネス上

のメリットも少なく、かつ企業の CSR（企業

の社会的責任）上のメリットにもならなかっ

たために、大手企業さんも含めて、おそらく

撤退していった。 

当然ながら、やる企業がなくなれば、国家

としての国家戦略は意味がありませんので、

立てるメリットもなかった。 
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ワクチン産業ビジョンというのが 10 年ぐら

い前にできました。内容は立派だったのです

けれども、実際上は何も生かされなかった。

国の支援が不十分だったというのはもちろん

ありますが、企業側も、ワクチンに固執する

理由がなかったことが挙げられると思います。 

ただ、今回は、想像もしていないときにパ

ンデミックが起こった。ある意味で、スペイ

ン風邪から言えば 100 年ぶりということも言

えるのかもしれません。基本的に、こういう

とんでもないことが数十年に 1 回、あるいは

数年に 1 回起こり得るんだ、ということが今

回分かったので、国の考え方も大きく変わり

ますし、日本の国民の皆さんの考え方もこれ

から変わってくるんだろうと思います。 

そうした中で、ワクチンの国家戦略が定め

られ、今後も議論されると考えています。 

私どもにとって一番よろしくないといいま

すか、最悪のシチュエーションは、「喉元過ぎ

れば……」というパターンになることです。

必ず次のパンデミックはありますので、ある

という前提の下で動くことが非常に重要だと

思います。 

正直、水際対策というのは、幻想でしかな

いと思うのです。これだけ世界中で人が移動

している中で、あるところで新しい感染症が

起こったとして、それが国家のトップに伝わ

って、空港を封鎖するところにつながるのに、

どう考えても 1 週間やそこら、あるいは数週

間かかるわけです。その間に、必ず感染症は

入ってきます。水際対策というのは、今回の

変異株のように、ある程度起こった後に対し

ては有効ですけれども、最初の段階では、十

分防ぎ切れない。そのときにどのように国内

での感染の広がりを抑えるか、どのようにワ

クチンを作って、早急に供給していくか、こ

ういう議論をすべきだと思います。 

いわゆる言霊主義ではありませんけれども、

何々を強化すればできるというものではない

ので、リアリスティックに、起こり得ること

を想定して、どこまでの範囲で何が回復でき

るかという具体的な戦略が今後要るのだろう

と思います。今回は、日本でも初めてでした

ので、そういうシミュレーションが十分でき

ていなかったというのが、私どもも含めて反

省点ではないかと思います。 

司会 もう一問だけよろしいですか。「DNA

ワクチンについてです。注射の部位から、免

疫システムを通じて、免疫が全身に広がるメ

カニズムは、mRNA ワクチンと比べると、やや

限定的という面はあるのでしょうか。それと

も、あまり差はないのでしょうか」 

森下 これは、基本的にどのワクチンでも

差はありません。皮下に入れた場合は別です

けれども、基本的には、筋肉内でスパイクタ

ンパクができて、それに対して抗体ができま

すので、アストラゼネカ社のもの、ファイザ

ー社、モデルナ社、私どもも、基本的には同

じメカニズムということになります。 
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COVID-19に対するDNAワクチン開発



人に病気を起こすコロナウイルス

一般的な人

のコロナウ

イルス(感冒、

かぜの原因

となります)

SARS-CoV

(重症急性呼吸

器症候群SARS

を引き起こしま

す) 

2003~2004

MERS-CoV

(中東呼吸器症候群

MERSを引き起こ

します）

2012年~

SARS-CoV-2 (新

型コロナウイル

ス感染症2019, 

COVID-19を引き

起こします)

2

コロナウイルスは王冠（corona）に似ているので、“コロナ”と名前が付け
られています

動物に感染するコロナウイルスが、ときどき人に感染を起こし、新しい人のウ
イルスとして病気の原因になることがあります。最近、人に感染する新しいコ
ロナウイルスとして、2019-nCoV、 SARS-CoVおよび MERS-CoVがあります。
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2日から14日間、平均は5日間

4

潜伏期

感染 発病



病気がひどく（重症に）なりやすい人：
高齢者と基礎疾患を持っている人

重症化しやすい基礎疾患等: 心疾患、呼吸器疾患、腎疾患、高血圧・糖尿病、妊婦

5

死亡する人のほとんどは60歳
以上の老人です。年齢が高くな
るほど、死亡率も高くなります

年齢別致死率 7月までの集計



特例承認

デキサメサゾン

承認申請中

バリシチニブ
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ウイル
ス
複製

ウイル
ス
複製

細胞 細胞 核

ウイルス
タンパク
質

DNAワクチン

RNAワクチン

身体
mRNA

ウイルスワクチン

弱体化したウイル
ス

不活性ウイルス

ウイルスベクターワクチン タンパク質ベースのワクチン 核酸ワクチン

ウイルスベクターの複製
（麻疹の衰弱など）

タンパク質サブユニット

ウイルスのような粒子
（VLP）

抗原提示細胞

免疫反
応

エレクトローション

DN
A

コロナウイルス
スパイク遺伝

子

RN
A

RNAは細胞に入
ることができるように、
脂質コートに包ま
れています

エレクトローションは、
細胞内へのDNAの取り込み
を
増加させるために膜に細孔を
作成します。

少なくとも7つのチームが、ウイルス自体を弱体化ま

たは不活化した形でワクチンを開発しています。

麻疹やポリオに対するワクチンなど、多くの既存のワ

クチンはこの方法で作られていますが、広範な安全

性試験が必要です。

約25のグループがウイルスベクターワクチンに取り組

んでいると言います。 はしかやアデノウイルスなどの

ウイルスは、体内でコロナウイルスタンパク質を産生

できるように遺伝子操作されています。 これらのウ

イルスは弱体化されているため、病気を引き起こす

ことはありません。 細胞内で複製できるタイプと、

主要な遺伝子が無効になっているために複製でき

ないタイプの2つがあります。

多くの研究者は、コロナウイルスのタンパク質を直

接体内に注入したいと考えています。 コロナウイル

スの外皮を模倣するタンパク質またはタンパク質

シェルの断片も使用できます。

少なくとも20のチームが、免疫応答を促すコロナウ

イルスタンパク質に遺伝的指示（DNAまたは

RNAの形式）を使用することを目指しています。

核酸はヒト細胞に挿入され、ウイルスタンパク質の

コピーが作成されます。 これらのワクチンのほとんど

は、ウイルスのスパイクタンパク質をコードしています。

ワクチン

コロナウイルス
スパイク遺伝

子

ウイルス遺伝
子

コロナウイルス
スパイク遺伝子

スパイクタンパク
質

Mタンパク
質

アデノウイルス
ベクターワクチン

ウイルス
遺伝子

アストラゼネカ

ファイザー
モデルナ

7
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ワクチン接種の問題点

▪ワクチン接種

全国民対象

（医療関係者・高齢者・ハイリスク優先）

公費保障

副作用は国家賠償

▪ワクチンの供給体制

アストラゼネカ（アデノウイルス） 6000万

ファイザー（RNA) 7200万＋5000万追加:自治体接種

モデルナ（RNA) 2500万：自衛隊大規模接種センター

▪残された問題点

長期の有効性・副反応

打ち手

8
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10※出典：PMDA「コミナティ筋注_ファイザー株式会社_特例承認に係る報告書」

ファイザーRNAワクチン
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年齢が上がると頻度が低くなる傾向や、男性より女性の方が頻度がやや高い傾向
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探索的臨床試験（フェーズ1/2）結果概要
薬剤名 用法用量 被験者数 主な有害事象

核酸（RNA）ワクチン

(BNT162b1)

Nature. 2020 Aug 12.

0.01mg 3週間隔2回 12 倦怠感、頭痛
悪寒・筋肉痛・関節痛、
発熱（>38oC）
リンパ球減少

0.03mg 3週間隔2回 12

0.1mg 単回 12

Placebo 9

アデノウイルスベクターワク
チン（ChAdOx1）
Lancet. 2020 Aug 

15;396(10249):467-478.

5x1010 単回

10例; 4週間隔2回

487 倦怠感、頭痛
好中球減少

髄膜炎菌ﾜｸﾁﾝ単回 477

核酸（RNA）ワクチン（mRNA-
1273）
N Engl J Med. 2020 Jul 14

0.025mg 4週間隔2回 15 蕁麻疹、倦怠感
頭痛

0.1mg 4週間隔2回 15

0.25mg 4週間隔2回 15

アデノウイルスベクターワク
チン（Ad5）
Lancet. 2020 Aug 

15;396(10249):479-488.

5x1010 4週間隔2回 129 発熱、倦怠感
頭痛

1x1011 4週間隔2回 253

Placebo 126

蛋白によるワクチン
NVX-CoV2373
N Engl J Med. 2020 Sep 2

0.005mg 3週間隔2回 25 頭痛・倦怠感・圧痛・関節痛
発熱（>38oC）Hb減少

0.025mg 3週間隔2回 25

血栓

13
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スパイク

ウイルスイメージ

感染の足掛かり
となるタンパク質

細胞（体内）
受容体

スパイク

ウイルス

体内でウイルスと受容体が結合すると、

ウイルスが細胞に侵入し、感染する

ウイルスとは？ DNAワクチンとは？

プラスミド

スパイク

新型コロナと同じウイルス

の

配列をしたスパイクを作る。

遺伝子の運び屋で、

大腸菌で大量に

作ることができる。

ワクチンのベースとなるDNA

中身が空っぽで無害なスパイクだけが付いている

DNA。

スパイクだけだと何の作用も働かない。

ワクチンを接種 スパイクを発

現

細胞が抗体を作

る無害のスパイクに対して、

抗体ができるので

抵抗力ができる

S S

Y
抗

体

Y
ウイルスのスパイクと抗体が結合するので、

細胞の受容体と結合ができない

ウイルスが体内へ

抗体があるので、ウイルスが体内に入ってきても細胞に

到着する前に抗体がウイルスを捕まえる。

細胞の中に入らない限り
ウイルスは生き残らないので、
どこかへ行ってしまう

ワクチンの仕組み：スパイクだけを体内に発現させ抗体を作るためのもの

“新型コロナウイルス”ワクチン開発について

15
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コラテジェンはヒト肝細胞増殖因子(HGF※)を発現す
る
プラスミドDNAを主成分とする再生医療等製品です※HGF(Hepatocyte growth 

factor)

ベペルミノゲンペルプラスミ
ドの構造

コラテジェンは、一般名ベペルミノゲン ペルプラスミドを主成分とした再生医療等製品である。ベペルミノゲン ペルプラスミドは、ヒト肝
細胞増殖因子を発現するプラスミドDNA である。5,181 塩基対からなり、サイトメガロウイルスプロモーター/ エンハンサーによって
制御されるヒト肝細胞増殖因子（HGF）cDNA、pUC 由来配列及びカナマイシン耐性遺伝子等を含む。

ベペルミノゲン ペルプラスミドの構造
CMV promoter:
サイトメガロウイルス由来のプロモーター。HGF蛋白質の発現を向上させる。

human HGF cDNA:
ヒトHGF遺伝子のcDNA。ヒトHGF遺伝子はヒト染色体7q21に位置している。

BGH poly(A):
ウシ成長因子遺伝子由来のポリA付加シグナル。HGF m-RNAの転写終結とポリA
の付加を促進する事により転写効率を向上させ、HGF蛋白質の発現を向上させる。

kanamycinr:
カナマイシン耐性遺伝子。宿主E.coliにおけるプラスミドの選択マーカー。

pUC ori：
pUCベクター由来複製開始点。

HGF遺伝子が組み込まれた部分

2019年9月10日より再生医療等製品として発売
（アンジェス・田辺三菱製薬） 16



肝細胞増殖因子
（Hepatocyte Growth Factor : HGF）

●1984年に日本で発見された成長因子。
最も再生能力の高い臓器である肝臓で最初に発見された

ため、肝細胞増殖因子と呼ばれる。

●その後、肝臓のみならず、血管、リンパ管、神経など生
体の様々な臓器・組織の形成・再生において主要な役割を
果たしていることがわかった。

●1995年に大阪大学の研究チームが、HGFに「血管を新生す
る」能力があることを発見した。

17



Process of Angiogenesis（イメージ）

出典：AnGes提供イメージ図
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Post GT

4weeks

Post GT

8weeks

Post GT 6M

Pre GT

HGF遺伝子治療(大阪大臨床研究）

Morishita R et al. Hypertension 2004 & ATVB 2011, Makino H et al. ATVB 2012 

19



①国内初の遺伝子治療用製品である

②世界初のプラスミド（DNA分子）製品である

③世界初のHGF実用化製品である

④世界初の末梢血管を新生する治療用製品であ

る

⑤世界初の循環器医療領域での治療用製品であ

る

HGF遺伝子治療薬の
１つの国内初 と４つの世界初

20



IND

プラスミド

臨床試験

コロナウイルス遺伝子
(S:スパイク)

感染モデル
薬効薬理試験

安全性試験

cGMP ワクチン製造

Lalor, J. Inf. Dis. 2008

DNAプラスミドワクチンの安全性

10年以上前より12種類のDNAワ
クチン臨床試験で計1400人以上
の健常人に投与され、安全性に対
する懸念は一度もない。

新型コロナウイルスワクチン開発プロセス

21
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SARS-CoV-2感染

Mean+SD, ***P<0.001, **P<0.01 vs DNA vaccine 

DNAワクチンの筋肉内投与により
欧州型SARS-CoV-2感染による
一過性の体重減少が抑制された

ハムスター感染モデルでの
DNAワクチン（筋肉内投与）の評価

22
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D614G変異は

細胞への侵入の効率を高める

ウイルスの増殖適応を強める

より高い飛沫感染効率に寄与している

ワイルドタイプでは、2日後ではウイルスは検出できず

D614Gウイルスでは、曝露から2日後の時点で8ペア中5ペアでウイルスが検出

Science 2020. https://science.sciencemag.org/lookup/doi/10.1126/science.abe8499

SARS-CoV-2 D614G変異株は、
高い増殖効率と感染伝播力を示す

23

23

https://science.sciencemag.org/lookup/doi/10.1126/science.abe8499


IgGサブクラス解析・変異型SAES-CoV-2に対する解析

IgGサブクラス解析
(8週後の血清を用いて解析)

DNAワクチン（筋肉内投与）による中和抗体は
ヨーロッパ型のSARS-CoV２にも対応

24
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■P1/2試験

実施施設：大阪市立大学医学部附属病院

症例数 ：30症例

実施施設：大阪大学医学部附属病院

症例数 ：30症例

■P2/3試験

実施施設：関西と関東の８施設

症例数 ：500症例

用量2.0mg：①250例による2週間間隔での2回接種
用量2.0mg：②250例による4週間間隔での2回接種
①②はそれぞれプラセボを50例含む

25

DNAワクチンの臨床試験

25



大阪大学医学部付属病院でのP１/2臨床試験

筋肉内接種

用法用量；

2mg Q2W2回（10例）、2mg Q4W2回（10例）、2mg Q2W3回
（10例）

安全性；重篤な副反応なく忍容性を確認

免疫原性；接種後のS抗体上昇・中和活性を確認

細胞性免疫の惹起の確認（IFNγのERISPOTアッセイでの増加確
認）

26

DNAワクチンPhase 1/2臨床試験の要約
国産ワクチンで初の免疫原性確認

26



AG0302-COVID19-JN-01試験(筋肉内接種)における副反応

2週間隔2回接
種4mg （10名）

4週間隔2回接
種4mg（10名）

2週間隔3回接
種

6mg（10名）

全体
（30名）

一般・全身障害および投与部位の状態 8 (80.0) 9 (90.0) 8 (80.0) 25 (83.3)

倦怠感 0 (0.0) 1 (10.0) 1 (10.0) 2 (6.7)

ワクチン接種部位紅斑 2 (20.0) 1 (10.0) 3 (30.0) 6 (20.0)

ワクチン接種部位硬結 2 (20.0) 0 (0.0) 2 (20.0) 4 (13.3)

ワクチン接種部位疼痛 8 (80.0) 9 (90.0) 7 (70.0) 24 (80.0)

ワクチン接種部位腫脹 2 (20.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (6.7)

神経系障害 1 (10.0) 0 (0.0) 1 (10.0) 2 (6.7)

頭痛 1 (10.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (3.3)

感覚鈍麻 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (10.0) 1 (3.3)

皮膚および皮下組織障害 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (10.0) 1 (3.3)

そう痒症 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (10.0) 1 (3.3)

n数 ( % )

赤字：全例に対して20%以上の割合で発現した事象
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自然免疫

獲得免疫

ヘルパーT細胞

キラーT細胞

抗体を作る

B細胞

抗体

抗体で
攻撃 制御T細胞

直接攻撃

直接攻撃が終了したら
ストップする

場所移動

細菌

ウイルス

情報収集

貪食

攻撃

貪食

リンパ節に移動

体内に侵入した病原体や異物に対して、まず「自然免疫」が攻撃を仕掛け、それでも撃
退できない場合は「獲得免疫」が出動するという“２段構え”で外敵から足田を守って

いる

「防げ！免疫老化」大阪大学大学院 森下竜一 エスクリエート発行2020年12月16日

T細胞に提
示

免疫とは 「疫（えき）」から「免（まぬが）れる」

28
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▪ 抗原特異的なB細胞刺激による抗体産生及びTリンパ球活性

（CD4+/CD8+細胞）による細胞性免疫の惹起

▪ 様々な抗原に対し、容易に対応できる

▪ 良好な安全性を確認済：ゲノムへの挿入はない

▪ ベクターに対する抗体産生がなく、繰り返し投与が可能

▪ 製造関連：製造が容易、製剤の安定性に優れる

▪ 製造期間が短い (~6-8 週間)

▪ 病原ウイルスを扱う必要がない

▪ 生産には一般的な培養、精製施設で製造可

▪ 長期備蓄が可能

▪ 特別な設備・施設が必要ない

プラスミドDNAワクチンの特徴
（WHOのワクチンガイドラインより）

29
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免疫原性

群 例数

液性免疫反応

(スパイク糖タンパク
質特異的抗体価,12

週)

細胞性免疫反応

(IFN-ɣエリスポット
アッセイ)#

総合免疫反応

(液性と細胞性の両方
またはいずれか一方)

レスポンダー

2mg 
Q2W2回

10 5 8 10

2mg 
Q4W2回

10 7 9 9

2mg 
Q2W3回

10 10（100%） 9 10

合計 30 22 26 29

% 73% 87% 97%

# SARS-CoV-2スパイク糖タンパク質で刺激した末梢血単核球におけるIFN-g産生

※WHO推奨の国際標準品を用いて測定しているNexelis社でも測定を行う予定

30



6例（60%）
GMT; 18.2

7例（70%）
GMT; 22.9

DNAワクチンPhase 1/2臨床試験の要約
国産ワクチンで初の免疫原性確認

2mg 4週間隔2回 2mg 2週間隔3回

細胞性免疫
2㎎4週間間隔2回群で9例、2㎎2週間隔3回群で9例に
SARS-CoV-2スパイク（S）糖タンパク質に対するIFN-γ産生
細胞数の接種後の上昇を認めた。接種2週後において接種
前の約2倍に細胞性免疫は活性化されていることが示され
た。

8-12W時点での中和抗体陽転率

31



重症患者では抗体は100％獲得
軽症や無症状者でも細胞性免疫は獲得

32



B.1.351.

bioRxiv (https://doi.org.10.1101/2021.01.25.428137

Moderna RNAワクチン投与後患者血清 ファイザー RNAワクチン投与後患者血清

NEJM 2021
NEJM 2021

SARS-CoV-2のSA変異株の分析
（RNAワクチン接種患者由来血清への耐性）
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Wuhan vs British vs South Africa (S1)

Wuhan S1

British S1

South Africa S1

変異型ウイルスのスパイク蛋白に対する抗体価

スパイク蛋白に対する抗体価

変異型ウイルスのスパイク部分蛋白（S1）
に対する抗体価
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南アフリカ型

英国型

ガンマ ブラジル型 L18F, T20N, P26S, D138Y, R190S, K417T, E484K, N501Y, D614G, H655Y, T1027I, V1176F

ベータ 南アフリカ型 L18F, D80A, D215G, R246I, K417T, E484K, N501Y, D614G, A710V

アルファ 英国型 N501Y, D614G, A570D, P681H, T716I, S982A, D1118H

bioRxiv (https://doi.org.10.1101/2021.01.25.428137

変異型ウイルスのアミノ酸変異

変異型対応DNAワクチン

効果を検証

DNAワクチンの変異株への対応

N501Y （イギリス型、ブラジル型に共通：関西で流行）
N:アスパラギンが、Y:チロシンに変異
感染力が1.6倍、重症化率高い、若者への感染率高い？

E484K （日本型、ブラジル型、フィリピン型に共通：関東で流行）
E:グルタミン酸が、K:リシンに変異
感染力は同じだが、ワクチンの効果が減弱
アストラゼネカのワクチンは、南アフリカ型で10％

デルタ インド型 T19R, G142D, del157/158, L452R, T478K, D614G, P681R, D950N
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319 437 508 541

RBM

FPNTD HR1 HR2
131 305 687 788 806 912 984 1163 1213 1273319 541

RBD

S1 subunit S2 subunit

AH-528 AH-529 AH-530

CP

Aのエピトープペプチドワクチンでウイルス中和活性あり

変異に対応したユニーバサルワクチンを目指して
スパイク糖蛋白のB細胞エピトープ解析・ペプチドワクチン

（ファンペップとの共同開発）
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治験課題名：

健康成人を対象としたCOVID-19 DNAワクチン皮内投与接種時の安全性及び免疫原性に関す
る非盲検、非対照、第I/II相試験

対象：健常人

目標症例数：30症例

選択基準：

• 試験参加に本人の自由意思による文書同意

• 同意取得時の年齢が満20歳以上75歳以下の者

• PCR検査で、SARS-CoV-2陰性の者

• SARS-CoV-2 IgM抗体陰性の者

• SARS-CoV-2 IgG抗体陰性の者

39

新規デバイスでの皮内投与により
プラスミド使用量の軽減が可能

健常人を対象とした医師主導P1/2治験（皮内投与）
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マウス感染性SARS-CoV-2（武漢型）を用いた野生型マウスでの評価

肺を採取
DNAワクチン
接種群 (n=8)

マウス感染性
SARS-CoV-2

DNAワクチン
皮内投与後

4か月

ウイルスRNAを定量

未接種群 (n=8)

感染2日
目

マウス型SARS-CoV-2

Sタンパク質
Q498Y / P499T 変異

none IM ID

100

101
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Data 1
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ウ
イ
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ス
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ヒトSARS-CoV-2（欧州型）を使ったヒトACE2発現マウスでの評価

肺胞上皮細胞に
ヒトACE2を発現

マウス感染モデルでの
DNAワクチン（皮内投与）の評価

40

40



行政
研究開発・製造・非臨

床
治験

治験施設

・大阪市立大学医学部附属病院
・大阪大学医学部附属病院

・関西および関東エリアの8施設

新型コロナウイルスのDNAワクチン開発 提携状況
（※2021年3月時点）

41
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•変異型新型コロナウイルス出現や将来的なパン
デミックを考慮すると、国産ワクチンは、安全
安心の観点から非常に大きな意義

• DNAワクチンは変異に早く対応できるため、
今後の変異ウイルスへの対応策として非常に重
要

•今後アデノウイルスベクターに対する投与無効
な対象者が増加することから、アデノウイルス
ベクター以外のモダリティのワクチンが重要に
なり、RNAワクチンやDNAワクチンの重要性
が増加

42

DNAワクチンのポジショニング・開発意義



• DNAワクチンは、mRNAワクチンに比べ長期の保
存が可能（コラテジェンの保存期間は5年）で、
他ワクチンに比べメリットがある。

•現在は、－20度保存であるが、冷蔵での保存も可
能なため、今後冷蔵保存を目指す。

•不活化ワクチンやタンパク質ワクチンは、細胞性
免疫惹起よりも液性免疫の誘導が主体である。一
方、DNAワクチンは、細胞性免疫を強く誘導する
（WHOガイドラインにおいても細胞性免疫が明記。
今回の臨床治験でも確認）。

•細胞性免疫は、変異型にも対応可能で重症化予防
に重要。他の国産ワクチンと比較して、細胞性免
疫を強く誘導できるDNAワクチンを開発すること

43

DNAワクチンのポジショニング・開発意義



COVID-19の検査・診断

44

https://www.jiu.ac.jp/features/detail/id=6822城西国際大学HP

PCR

抗
原

体の中に入ったコロナウイルスに対して免疫
系が産生し、ウイルスを攻撃する武器のひと
つで、ウイルスがいなくても体の中をパト
ロールしている

抗体

https://www.jiu.ac.jp/features/detail/id=6822


抗体検査とは？
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15 日目までに 30%が陰性
21 日目までに 68%が陰性
28 日目までに 88%が陰性
33 日目までに 95%が陰性

発症

David Liu博士（Harvard Univ.）作成の図（日本語訳；国立遺伝学研究所川上浩一教授）を参考に改編

さまざまな検査法を駆使し
新型コロナウイルスの病態の解析研究が必要

症状の時間(日数)経過

感染

・
- 5 ?

発症
5日前

0

98%の
発症は感染
12日以内

6 109 11 18

感染した他者の発症までの日数(中央値)

軽症者回復までの日数(中央値)

ARDS(急性呼吸窮迫症候群)発症までの日数(中央値)

ICU(集中治療室)までの日数(中央値)

死亡までの日数(中央値)

・・
0-1- 2 7-10

伝染性の
ピーク

他者への感染可能期間

・
- 2？ PCR検査陽性期間

・・
・

・
・

0？ 5 ? 抗原検査陽性期間

10-13 2412-14 18

・
95% が IgG 陽性

IgM 陽性となるまでの日数(中央値)

90%以上が IgM 陽性、IgG 陽性

抗体検査陽性期間

IgG 陽性となるまでの日数(中央値)

この期間が抗体検
査で検出できない
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新型コロナウイルス抗体検査キット（３DM)
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結果判定
5分ほどで「C/IｇG/IgM」と記載部分に褐色の線が表示される。

IgGとIgM抗体がともに
検出されなかったことを示す。

IgM抗体：感染初期の段階で生成されるタンパク質
IgG抗体：感染後期の段階で生成されるタンパク質

IgG抗体の存在を示す。

IgM抗体の存在を示す。

IgG抗体とIgM抗体の存在を示す。
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