
★ワクチン開発の現状と関連規制の今後の動向、非臨床・臨床試験・製造・市販後調査の考え方や注意点とは
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ワクチン開発における最新動向

第1章　ワクチン開発の現状と今後の動向
1.日本の現状
2.ワクチン開発の推移
3.次世代ワクチン研究開発プロジェクト
4.ワクチン開発の要素技術

第2章　予防接種制度～制度改正と今後の動向～
1.予防接種法の改正の経緯
2.改正法の背景
3.改正の概要
4.今後の予防接種行政の在り方

第3章　ワクチンの非臨床安全性試験のポイント
1.非臨床安全性試験ガイドラインの動向
2.非臨床安全性試験における評価のポイント
3.非臨床免疫原性試験について

第4章 ワクチンの臨床試験の評価について
1.関連ガイドラインについて
2.ワクチン臨床評価プロセスとポイント
3.ワクチンの統計解析の留意点
4.ワクチン臨床評価方法の比較的新しい話題

第5章　ワクチン製造における品質管理の基本的考え方とポイント
1.外来性感染性因子の混入について
2.原材料の管理
3.製造管理及び中間体、原薬、最終製品の品質管理

第6章 ワクチンの市販後リスクマネジメントビジランス活動を中心に
1.ワクチンの特徴
2.ワクチンの市販後安全性監視活動にかかわる法律等の動向
3.市販後安全性情報の収集とモニタリング
4.シグナルの特定と検証
5.リスク最小化活動

第7章　ワクチンにおけるアジュバント
1.アジュバントについて
2.アジュバントの作用機序と安全性
3.アジュバントの開発と現状
4.アジュバント選定のポイント

第8章　ワクチン製剤の開発および剤型の開発事例
第1部　がんワクチン
第1節　がんペプチドワクチン
1.がん免疫療法の変遷 2.T細胞によるがん抗原の認識
3.ペプチドワクチン
4.テーラーメイドがんペプチドワクチン
5.ヘルパーエピトープ含有ペプチドワクチン
6.カクテルワクチン
7.ハイブリッドワクチン
8.国内外における開発状況

第2節　がんワクチン-タンパクと長鎖ペプチド-
1.腫瘍抗原とがんワクチン
2.NY-ESO-1抗原を用いたがんワクチン
3.NY-ESO-1タンパクを用いたがんワクチン
4.MAGE-A3タンパクがんワクチン
5.複合（重複）長鎖ペプチドワクチン
6.NY-ESO-1複合長鎖ペプチドワクチン

第2部　アルツハイマー病ワクチン開発の現状
1.アミロイドカスケード仮説
2.Aβワクチン療法のはじまり
3.ワクチン療法の奏功メカニズム
4.ヒトでの臨床試験の失敗
5.今後のワクチン療法戦略

第3節　エイズワクチン開発について
1.HIV感染動向
2.エイズワクチン開発研究の流れ
3.センダイウィルスベクターエイズワクチン
4.今後に向けて

第4節　アレルギーワクチン
1.アレルギー反応のメカニズム
2.アレルギーの一般的な治療
3.アレルギーワクチンの開発

第5節　経鼻ワクチン
1.上気道における粘膜免疫
2.経鼻インフルエンザワクチンの現状
3.抗原デリバリーを利用した経鼻ワクチンの開発
4.生体内因子である肺サーファクタントを用いた、経鼻ワクチン
接種法の開発

5.経粘膜感染症予防以外の分野へ応用される経鼻ワクチン

第6節　経口ワクチン
1.ビフィズス菌をプラットフォームとした次世代経口ワクチン
2.抗原表層発現ビフィズス菌
3.腸チフス経口ワクチンの開発
4.今後の展開

第7節　経皮ワクチン
1.ワクチンの投与部位としての皮膚
2.経皮ワクチンデリバリー技術の発展
3.粘着性およびガーゼパッチを用いた経皮ワクチン
4.マイクロニードルを用いた経皮ワクチン

第9章　 ワクチンにおける関連制度と今後の動向について
1.日本はワクチン後進国脱却しただろうか
2.日本版ACIPの設立が緊急の課題である
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