
自然免疫自然免疫自然免疫自然免疫をををを刺激刺激刺激刺激するするするする次世代次世代次世代次世代トラベラーズマラリアワクチントラベラーズマラリアワクチントラベラーズマラリアワクチントラベラーズマラリアワクチンのののの開発開発開発開発自然免疫自然免疫自然免疫自然免疫をををを刺激刺激刺激刺激するするするする次世代次世代次世代次世代トラベラーズマラリアワクチントラベラーズマラリアワクチントラベラーズマラリアワクチントラベラーズマラリアワクチンのののの開発開発開発開発

①①①①「「「「改良型改良型改良型改良型SE36抗原抗原抗原抗原のののの最適化最適化最適化最適化、、、、作用機序解明作用機序解明作用機序解明作用機序解明（（（（防御抗原防御抗原防御抗原防御抗原のののの研究開発研究開発研究開発研究開発）」）」）」）」

（（（（大阪大学大阪大学大阪大学大阪大学・・・・微生物病研究所微生物病研究所微生物病研究所微生物病研究所））））
②②②②「「「「現行型及現行型及現行型及現行型及びびびび改良型改良型改良型改良型SE36ののののGMPロットロットロットロット作成作成作成作成、、、、CMC」」」」 （（（（大阪大学大阪大学大阪大学大阪大学・・・・微生物病研究所微生物病研究所微生物病研究所微生物病研究所、、、、
（（（（財財財財)阪大微生物病研究会阪大微生物病研究会阪大微生物病研究会阪大微生物病研究会））））
③③③③「「「「ヒトヒトヒトヒト型型型型CpGODNアジュバントアジュバントアジュバントアジュバントのののの最適化最適化最適化最適化、、、、作用機序解明作用機序解明作用機序解明作用機序解明（（（（アジュバントアジュバントアジュバントアジュバントのののの研究開発研究開発研究開発研究開発）」（）」（）」（）」（大大大大

阪大学阪大学阪大学阪大学・・・・微生物病研究所微生物病研究所微生物病研究所微生物病研究所））））

<背景背景背景背景>
本邦発本邦発本邦発本邦発、、、、世界初世界初世界初世界初ののののSE36マラリアワクチンマラリアワクチンマラリアワクチンマラリアワクチンはははは、、、、

現在現在現在現在アフリカアフリカアフリカアフリカなどのなどのなどのなどの流行地域住民流行地域住民流行地域住民流行地域住民をををを対象対象対象対象にににに臨臨臨臨
床開発床開発床開発床開発されているがされているがされているがされているが、、、、臨床試験臨床試験臨床試験臨床試験でででで得得得得られたられたられたられた抗抗抗抗
体価体価体価体価はははは、、、、免疫免疫免疫免疫のあるのあるのあるのあるアフリカアフリカアフリカアフリカ人人人人がががが持持持持つつつつSERA抗抗抗抗
体価体価体価体価のののの１１１１/４４４４程度程度程度程度でありでありでありであり、、、、本本本本ワクチンワクチンワクチンワクチンをををを先進国先進国先進国先進国のののの

旅行者旅行者旅行者旅行者にもにもにもにも有効有効有効有効ななななトラベラーズワクチントラベラーズワクチントラベラーズワクチントラベラーズワクチンとするとするとするとする
にはにはにはには更更更更なるなるなるなる改良改良改良改良がががが必要必要必要必要であるであるであるである。。。。そのそのそのその 改善策改善策改善策改善策とととと
してしてしてして、、、、自然免疫自然免疫自然免疫自然免疫をををを刺激刺激刺激刺激（（（（賦活化賦活化賦活化賦活化））））するするするするTLR9リガリガリガリガ
ンドンドンドンドであるであるであるであるヒトヒトヒトヒト型型型型CpG ODNアジュバントアジュバントアジュバントアジュバントのののの添加添加添加添加

がががが有望有望有望有望であるがであるがであるがであるが、、、、日本国内日本国内日本国内日本国内にはにはにはには核酸医薬品核酸医薬品核酸医薬品核酸医薬品をををを
GMP製造製造製造製造するするするする体制体制体制体制がががが整整整整っていないっていないっていないっていない。。。。

<目的目的目的目的>

１１１１））））感染地域以外感染地域以外感染地域以外感染地域以外のののの拡大拡大拡大拡大をををを防防防防ぐぐぐぐ日本発日本発日本発日本発、、、、世界初世界初世界初世界初のののの次世代次世代次世代次世代トラベラーズマラリアワクチントラベラーズマラリアワクチントラベラーズマラリアワクチントラベラーズマラリアワクチンのののの開開開開
発発発発をををを行行行行うううう。。。。
２２２２)ヒトヒトヒトヒト型型型型CpG ODNをををを本本本本ワクチンワクチンワクチンワクチンののののアジュバントアジュバントアジュバントアジュバントとしてとしてとしてとして開発開発開発開発しししし、、、、日本初日本初日本初日本初のののの免疫核酸医薬品免疫核酸医薬品免疫核酸医薬品免疫核酸医薬品
GMP製造体制製造体制製造体制製造体制をををを確立確立確立確立するするするする。。。。

背景背景背景背景とととと目的目的目的目的

研究開発研究開発研究開発研究開発のののの内容内容内容内容

研究開発体制研究開発体制研究開発体制研究開発体制

まとめまとめまとめまとめ

NEDONEDONEDONEDO技術開発機構技術開発機構技術開発機構技術開発機構

研究開発責任者研究開発責任者研究開発責任者研究開発責任者
・・・・所属所属所属所属 大阪大学微生物病研究所大阪大学微生物病研究所大阪大学微生物病研究所大阪大学微生物病研究所

感染症研究部門感染症研究部門感染症研究部門感染症研究部門
分子原虫学分野分子原虫学分野分子原虫学分野分子原虫学分野

・・・・役職名役職名役職名役職名 教授教授教授教授
・・・・氏名氏名氏名氏名 堀井堀井堀井堀井 俊宏俊宏俊宏俊宏

（（（（財財財財））））阪大微生物病研究会阪大微生物病研究会阪大微生物病研究会阪大微生物病研究会
・・・・研究実施場所研究実施場所研究実施場所研究実施場所：：：：
観音寺研究所観音寺研究所観音寺研究所観音寺研究所

大阪大学大阪大学大阪大学大阪大学
・・・・研究実施場所研究実施場所研究実施場所研究実施場所：：：：
微生物病研究所微生物病研究所微生物病研究所微生物病研究所

（（（（株株株株））））ジーンデザインジーンデザインジーンデザインジーンデザイン
・・・・研究実施場所研究実施場所研究実施場所研究実施場所：：：：
本社研究所本社研究所本社研究所本社研究所

・・・・研究項目研究項目研究項目研究項目 ・・・・研究項目研究項目研究項目研究項目 ・・・・研究項目研究項目研究項目研究項目

CpGCpGCpGCpGオリゴオリゴオリゴオリゴのののの
GMPGMPGMPGMP製造技術製造技術製造技術製造技術のののの開発開発開発開発

CpGCpGCpGCpGオリゴオリゴオリゴオリゴGMPGMPGMPGMP生産生産生産生産におけるにおけるにおけるにおける
品質保証体制品質保証体制品質保証体制品質保証体制のののの確立確立確立確立

SE36SE36SE36SE36タンパクタンパクタンパクタンパク質質質質のののの
生産技術生産技術生産技術生産技術のののの検証検証検証検証

改良型改良型改良型改良型SE36SE36SE36SE36タンパクタンパクタンパクタンパク質質質質のののの
生産技術生産技術生産技術生産技術のののの開発開発開発開発

生産生産生産生産されたされたされたされたCpGCpGCpGCpGオリゴオリゴオリゴオリゴのののの
性能評価性能評価性能評価性能評価

SE36SE36SE36SE36タンパクタンパクタンパクタンパク質質質質のののの
GMPGMPGMPGMP生産生産生産生産

改良型改良型改良型改良型SE36SE36SE36SE36タンパクタンパクタンパクタンパク質質質質のののの
GMPGMPGMPGMP生産技術生産技術生産技術生産技術のののの開発開発開発開発

CpGCpGCpGCpGオリゴオリゴオリゴオリゴととととSE36SE36SE36SE36タンパクタンパクタンパクタンパク質質質質のののの
合剤化技術合剤化技術合剤化技術合剤化技術のののの開発開発開発開発

本本本本ワワワワクチンクチンクチンクチンのののの
治験製剤生産技術治験製剤生産技術治験製剤生産技術治験製剤生産技術のののの確立確立確立確立

再委託再委託再委託再委託

本本本本ワワワワクチンクチンクチンクチンのののの
GLPGLPGLPGLP試験試験試験試験

技術技術技術技術
支援支援支援支援

技術技術技術技術
移転移転移転移転

CpGCpGCpGCpGオリゴオリゴオリゴオリゴののののGMPGMPGMPGMPロットロットロットロット供給供給供給供給

④④④④「「「「ヒトヒトヒトヒト型型型型CpGODNののののGMPロットロットロットロット
化化化化、、、、品質保証体制品質保証体制品質保証体制品質保証体制のののの確立確立確立確立(CMC)」」」」
（（（（(株株株株)ジーンデザインジーンデザインジーンデザインジーンデザイン））））

以上以上以上以上のののの開発開発開発開発をををを通通通通じてじてじてじて、、、、ヒトヒトヒトヒト型型型型
CpGODNををををアジュバントアジュバントアジュバントアジュバントとするとするとするとする抗抗抗抗

マラリアワクチンマラリアワクチンマラリアワクチンマラリアワクチンのののの開発開発開発開発をををを行行行行うううう。。。。


