
ワクチンはどうやって開発される？

ワクチンの

もとをさがす

どのようなワクチンが良いか
検討する

生ワクチン？
不活化ワクチン？

そのほかいろいろな種類から
最もよいワクチンを検討

試作する

病原体を増やす
たんぱく質を合成する
そのほかいろいろ

非臨床試験

ワクチン効果を検証する

動物モデルを用いて、病
原性を抑える作用を持つ

か確認します。

安全性を検証する

動物モデルを用いて、毒
性など害を及ぼさないか

確認します。

臨床試験

第I相臨床試験

少数の健康な方に協力いただき、
安全性を確認します

第II相臨床試験

少数の方にご協力いただき、
有効性と安全性を評価して

適切な量を決めます

第III相臨床試験

多くの方にご協力いただき、
有効性と安全性を確認します

厚生労働省による

承認審査

上市（販売）

2～3年

3～5年

3～7年

1～2年

一般的なワクチン開発の流れ

改
良
研
究

製法確立

製造する方法を
検討・確立する

試験法確立

製造したワクチンの品
質を確認するための品
質試験法を検討・確立

する

スケールアップ

均一なワクチンを安定的
に大量生産する製造法

を検討・確立する

製法確立

http://www.biken.or.jp/about_business/reserch-project/development-flow
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