
オンライン講演会

キューバ、5つのCOVID-19ワクチン開発
駐日キューバ大使館



「我が国の将来は必ずや科学
の人間の将来でなければなら
ない」
フィデル・カストロ司令官・革命政府首相
1960年1月15日キューバ科学アカデミー・
洞窟学会式典にて
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フィデル・カストロと

キューバ科学への遺産

• 1959年の革命後の最初の数年間、我が国は米国
からの様々な攻撃にさらされた。医師の亡命を
誘惑したうえ、米国製部品が10％以上含まれる
医療機器や医薬品をキューバが購入できないよ
う国際的な封鎖が行われた。

• 我が国の科学は、歴代の米政権による包囲網と
巨大な困難の中で鍛えられた。そのような条件
下、カストロの功績の一つは、将来を保証する
知識の価値を評価したこと。教育と文化を基本
的人権であり、我が国の主権、独立、経済発展
の基礎であるととらえ、誰の手にも届くものに
しようとした。
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ユネスコ、キューバを評価
世界の3か国のうち1か国が 2000年に制定された「万人のため
の教育」目標を全面達成したに過ぎない――ユネスコ報告「万
人のための教育、2000年- 2015年、成果と挑戦」。ラテンア
メリカ・カリブ地域では、キューバは目標を達成した唯一の国。

教育は憲法に認められた人権。全ての水準
の教育が無料。科学者の資格を得るための

大学院も含めて。
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科学におけるキューバ女性

キューバ女性はこの60年
間、人間的発展と専門教
育のうえで男性と同じ機
会を得てきた。

キューバでは医療関係者
の69.6％が女性。科学、
イノベーション、技術分
野では53.5％、国の科学
分野全体では48％が女性。

ワクチン「ソベラナ01」と
「ソベラナ02」の研究、開発、
生産チームの60％～70％が女
性。
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1980年代

キューバのバイオテクノロジー発展のテイクオフ

1981年 実験段階でヒト白血球イン
ターフェロンアルファの開発に成功。

01

キューバ産遺伝子組換え型ヒトイン
ターフェロン アルファ-2bの生産に
成功。そこから 様々なタイプと設
計のインターフェロンの導入と販売
が始まる。
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1980年代にB群髄膜炎のワクチンの
開発に成功。B群髄膜炎は1980年に
流行が始まった病気で 世界にワク
チンがなかった。
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世界で最初となった1989年の
キューバの髄膜炎ワクチン接種運動
の成功は、WHOによって この病気
根絶の上で高い効力を持つと認めら
れた。

04キ
ュ
ー
バ
、

5
つ
の

C
O

V
ID

-
1

9
ワ
ク
チ
ン
開
発



キューバのワクチン接種運動
は毎年、国民の98％をカバー。
13の病原体に対するワクチン
12種を接種。その中の8種は
キューバ国内で生産。ワクチ
ン接種の対象は子供に限らな
い。輸入ワクチンは4種のみ。
これが可能なのは、高水準の
バイオ薬品産業と強力な公衆
衛生制度、国際的にも認めら
れた厳格な国家医薬品・医療
機器管理機関（CECMED）の
存在。

キューバのワクチン接種

キ
ュ
ー
バ
、

5
つ
の

C
O

V
ID

-
1

9
ワ
ク
チ
ン
開
発



子供用
予防接種一覧

種類は世界で最も多い国の一つ。世界で唯一のものもあるキューバのワクチン開発に
より、我が国はB型肝炎など、先進国にもまだ残っている病気を根絶することができ
た。B型肝炎には予防ワクチンがあり、18歳以下人口では根絶されている。B型肝炎
に感染している成人のための治療ワクチンも開発されている。

1st 2nd 3th reactivation

BCG 1
tuberculosis

at birth
---- ---- ---- 0,05 ID maternity hospital

CIGB Heberbiovac HB 1 hepatitis B at birth ---- ---- ---- 0,5 IM Polyclinics 2

CIGB

Heberpental-L

diphtheria, whooping cough,tetanus, 

hepatitis B, Haemophilus Influenzae 

Type B

2 month 4 month 6 month 18 month 0,5 IM

Polyclinics

Finlay VA-MENGOCOC-BC meningococcus Types B and C 3 month 5 month 0,5 IM Polyclinics

IPV Inactive Polio vaccine 4 month 8 month 0,1 ID Polyclinics

DTV-VAC

diphtheria, pertussis (whooping 

cough), and tetanus
2 month 4 month 6 month 18 month 0,5 IM

Polyclinics

CIGB Quimi-Hib Haemophilus influenzae type b  2 month 4 month 6 month 18 month 0,5 IM Polyclinics

PRS mumps,rubella, measles 12 month ---- ---- 6 yeas 0,5 SC
Schools and 

Polyclinics
Finlay VA-DIFTET® Diphtheria-Tetanus Vaccine --- ---- ---- 7 yeas 0,5 IM schools

Finlay vax-TyVi® Viral Polysaccharide Antithyroid Vaccine 10 year ---- ---- 13 & 16 year 0,5 IM schools

Finlay vax-TET®  tetanus vacines ---- ---- ---- 14 year 0,5 IM schools

OPV Polio 2 drops oral

Polyclinics and 

medical doctor 

office

1

2

Developer
age for dose

Polyclinics are regional health institutions of the secound level of attention

in annual campaign to children of 9 years and 

under 3 years

Institutionviadose (ml)vaccines Protecs

The children of mothers positive to hepatitis B surface antigen will be vaccinated with BCG at 3 months of age. They will be given 4 doses of hepatitis B vaccine (at birth, 1 

month, 2 months and a year) and will be reactivated at 18 months with DPT and Hib. The rest of the vaccines according to schedule
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WHO、キューバの

保健制度の水準を評価
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権威ある感染症専門誌「The Lancet」は
「キューバのパンデミック対策成功の背
景」という記事を掲載し、資金的制約と米
国の封鎖による必要物資入手の困難にもか
かわらず、キューバがコロナ対策で成功し
たと認めた。

「The Lancet」誌は、さらにキューバの
科学的発展と世界唯一のものも含むワクチ
ンの開発能力を評価。

権威ある雑誌

「THE LANCET Infectious Diseases」、

キューバのCOVID-19

対策の成功を評価
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国際的評価の高いワクチン

▪ B型肝炎の治療ワクチン「Heber Nasvac」: 世界初・唯一の慢性感染症用、
世界初の治療型経鼻ワクチン。日本で第1相臨床試験を終了

▪ B･C群髄膜炎菌ワクチン「VA-MENGOC-BC 」: この種類では世界初

▪ B型肝炎の予防ワクチン「Herberbiovac HB」: 中南米で初めて承認

▪ 肺がんワクチン「CIMAVAX –EGF」: 世界唯一、米国で臨床試験中
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Covid-19との闘いにおいては、
当初から政府と学術界、産業界
が緊密に連携してきた。大統領
が週に一度、キューバ科学の
Covid-19対策ワーキンググルー
プを対面で開催。それにより、
最短時間で人工呼吸器を開発す
ることができた。複数企業が米
国の経済封鎖を理由にキューバ
への販売を拒否したため。

COVID-19

政府
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に対する国内の連携



1. PrevengHo®Vir
2. HEBERTRANS® 
3. Biomodulin T
4. Heberferon
5. Kaletra
6. Cloroquine
7. Heberon
8. Plasma
9. Surfacen
10. Ceftriaxone
11. Itolizumab
12. Jusvinza
13. Heparin
14. Dexamethazone
15. Methylprednisolone
16. Hydrocortisone
17. Erythropoietin

キューバの COVID-19

標準治療薬リスト（プロトコル）
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確定感染者致死率が

少ない国ランキングで

キューバはトップ

キューバは先進国水準の高齢化社会であ
りながら、Covid-19確定感染者致死率を
1％以下に抑えている。高い高齢化率にも
かかわらず、キューバは世界で最も致死
率が低い国のひとつ。
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国
確定感染者

致死率  1

10万人あたり

死者数  1

人口平均

年齢  2

20歳以下

人口  2

キューバ 0.55% 3.75 40.1 21.80%

日本 1.90% 7.25 45.9 17.10%

米国 1.80% 169.07 37.4 25.00%

ドイツ 2.70% 92.64 45.5 18.80%

英国 2.90% 191.02 40.2 23.20%

カナダ 2.30% 62.03 40.1 21.20%

1 source: Hopkins University 03/04/2021    2 source: World Bank  



第1相臨床試験の開始

2020年8月

複合的要因から、キューバは短期間にワ
クチン候補の開発を達成した。第1にバイ
オテクノロジーとワクチン開発の分野で
40年の経験があった。キューバは既にワ
クチン開発で用いたプラットフォームを
活用した。

第2に政府は、経験豊かな研究機関を総動
員し、連携させた。単一のシステムに統
合した結果、5種のキューバ産ワクチンが
誕生した。そこでは1つの大学と4つの研
究機関、製薬業界が保健医療制度と連携
している。

第3に政府は開発、研究、製造、及び臨
床試験の費用を負担した。
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• 「ソベラナ01」「ソベラナ02」「ソベラナ・プラ
ス」はフィンレイ研究所が開発したワクチン

• 「ソベラナ01」は共役ワクチンではなく、アジュ
バントとして髄膜炎血清型Bの外膜小胞と水酸化
アルミニウムを使用する。これはキューバが安全
性を十分に経験しているプラットフォーム。回復
期患者を対象とした第1相臨床試験がすでに終了、
第2相を開始した。

• 「ソベラナ02」は共役ワクチンで、水酸化アルミ
ニウムをアジュバントとし、破傷風トキソイドを
キャリア・ワクチンとして利用する。これは
キューバが数10年の経験を持つプラットフォーム
で安全性は実証済み。現在、第3相に進んでいる。

• 「ソベラナ・プラス」は「ソベラナ01」の新設計
で小胞を使用しない。「ソベラナ02」の補強投与
として第1/2相臨床試験を終了した。現在、「ソ
ベラナ02」の補強投与として第3相臨床試験と介
入試験が進んでいる。

フィンレイ研究所
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「ソベラナ02」
臨床開発スケジュール

第1相: 19-59歳の40人

第2相: 19-80歳の910人

第3相: 19-80歳の44,010人
募集期間: 3/5 – 5/31

対照介入試験
150,000人 19-80歳
募集期間: 3/23 – 5/28
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第1相では2度目の接種後、被験者の84％がレス
ポンダー、つまり血漿にCovid-19に対する抗体が
含まれていた。研究者グループは第3の用量を追
加することに決め、被験者の半数は「ソベラナ
02」の3回目接種を受け、残り半数は新設計の
「ソベラナ・プラス」を接種された。3回目接種
後、被験者の100％がレスポンダーとなり、90％
が中和抗体応答を産生した。

SARS-CoV-2（新型コロナウイルス）に対する抗
体が検出されたことに加え、被験者の90％が持つ
抗体が試験管内でウイルスの細胞内侵入を中和す
ることができた。これが、このフェーズで最も求
められた反応だった。被験者の60～75%がT細胞
の有意な反応を示した。これはワクチンによる免
疫反応を強化するもの。

第2相では被験者の81％が2回目接種後
に反応し（76％が中和抗体あり）、
96％が3回目接種後に反応した。

免疫原性の評価
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19歳から80歳までの44,010人

3グループ
• 65歳未満
• 65歳以上、リスク要因なし
• 65歳以上、リスク要因あり

実施自治体：プラサ、プラヤ、セント
ロ・ハバナ、ディエス・デ・オクトゥ
ブレ、セロ、ラ・ルイサ、ハバナ・ビ
エハ

臨床試験

第3相

「ソベラナ02」

国内で進行中の第3相臨床
試験は、キューバ科学が
直面する最も複雑な臨床
試験。原因はサンプルサ
イズの大きさ、手順と運
用が複雑であり、感染症
流行中の臨床試験である
こと。以前から保健省は
開発機関や規制当局と連
携して医療従事者や運送
業者の研修や認定を実施
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CIGB(遺伝子工学・バイオテク
ノロジーセンター)が開発中の
ワクチン。40年以上の歴史を持
つキューバの研究機関である。

「マンビサ」と「アブダラ」
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「マンビサ」

キューバが開発中の新型コロナウイルス
ワクチンの中で唯一の経鼻投与ワクチン。
CIGBが開発した同じく経鼻投与型のB型
肝炎治療ワクチン「HeberNasvac」に使
用された抗原の一つを用いる。

第1/2相臨床試験の許可を取得、第1相が
終了。これまでの結果を踏まえ、回復期
患者への補強投与ワクチンとしての活用
を目指し、回復期患者向けの臨床試験を
開始予定。将来的には、別のコロナワク
チン被接種者向けの補強投与ワクチンと
しての利用が可能。
利点は、経鼻ワクチンは使い勝手がよく、
遺伝子組換えワクチンであるため重大な
副反応がない。また、多くの市販ワクチ
ンは複数回接種ができないが、遺伝子組
換えサブユニットワクチンはそれが可能。
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「アブダラ 」

筋肉内投与のワクチン候補。すでに第
1/2相臨床試験を終了し、現在第3相が
グランマ県、サンティアゴ・デ・クー
バ県、グアンタナモ県で進行中。

同意した19歳から80歳までの志願者
48,000人が参加。

高リスク群に属する志願者124,000人を
対象に追加の介入試験も行われる。
「ソベラナ02」や「ソベラナ・プラ
ス」と同様の試験
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「アブダラ」の臨床開発スケジュール

第1相 132人、19～54歳

第2相 660人、19～80歳

第3相 48,000人、19～80歳
2021/3/23～4/9

介入対照試験 124,000人 19～80歳
募集期間 3/29～4/10ワクチン候補「アブダラ」の臨床試験プロセス。

終了済みフェーズ、進行中フェーズ含む。4月10日
までに第3相試験と介入試験の最終募集を終了。

「アブダラ」臨床試験の結果は「ソベラナ02」と
に類似。「ソベラナ02」では接種者96％が反応し、
抗体が産生された。「アブダラ」では97%。
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キューバのCOVID19ワクチン候補

現在、キューバは大規模なワクチン接種を実施していない。現在、以下ワクチン候補3種の第3相
臨床試験と介入試験を実施中：「ソベラナ・プラス」「ソベラナ02」「アブダラ」
規制当局に結果を提出し、緊急承認を申請するため。
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発 ソベラナ 01 ソベラナ 02 ソベラナ・プラス (補強用) アブダラ マンビサ

開発機関 フィンレイ研究所 フィンレイ研究所 フィンレイ研究所 CIGB CIGB

ワクチンタイプ サブユニット サブユニット サブユニット サブユニット サブユニット

抗原
受容体結合ドメイン

（RBD)

受容体結合ドメイン

（RBD)

受容体結合ドメイン

（RBD)

受容体結合ドメイン

（RBD)

受容体結合ドメイン

（RBD)

その他の構成物 B群髄膜炎外膜小胞 破傷風トキソイド アルミナ 水酸化アルミニウム
Ｂ型肝炎抗原、ヌクレ

オカプシド

接種方法 筋肉内 筋肉内 筋肉内 筋肉内 経鼻

臨床試験

フェーズ
I/II III III III I/II

第3相試験

実施場所

キューバ、イラン、

ベネズエラ
キューバ キューバ、ベネズエラ キューバ



ワクチン接種見込み
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「ワクチンの大規模接種

が確実に可能になる

時期が刻々と近づいている」

ディアスカネル大統領

06

C
U

B
A

, 
5

 C
A

N
D

ID
A

T
O

S
 V

A
C

U
N

A
L

E
S

 C
O

N
T

R
A

 E
L

 C
O

V
ID

-
1

9
キ
ュ
ー
バ
、

5
つ
の

C
O

V
ID

-
1

9
ワ
ク
チ
ン
開
発



様々な国から、キューバ産ワクチンの国内緊急使用が承認され次第、入手したい
と表明を受けた。メディアの報道によると、アルゼンチン、ドミニカ共和国、イ
ンド、パキスタン、ジャマイカ、メキシコ、アフリカ連合（加盟55か国）が購入
希望を確認。

キューバの協力は技術移転、生産、共同試験にも門戸を開放。我が国のワクチン
製造の特徴は低コスト。貧しい国々にとって購入しやすいもの。

キューバと中国は様々なコロナウイルス株(SARS-CoV-2, SARS-CoV-1, MERS,
etc.)に対応する組換えワクチンを共同開発している。これは、将来起こりうる新
株のコロナウイルスによる感染症流行の危機に対処できるようにするための戦略。

「ワクチンを販売するキューバ

の戦略は、人類と世界の健

康への影響を結び付けたもの。

我々は、金銭的目的を第一とす

る多国籍企業ではない。我々の

目的は、さらに多くの健康を

作り出すこと」

（フィンレイ研究所長、ビセンテ・
べラス・ベンコモ博士）

国際協力
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日本とキューバの

科学者がワクチン

試験で協力

2020年11月、キューバ保
健省と日本厚労省が協力
覚書を調印。

両国の科学者はキューバ
のバイオテクノロジー製
品に関する協力と試験を
実施している。

CIGBは現在、キューバが
開発した二つのワクチン:
B型肝炎治療ワクチンと豚
熱ワクチンにおける協力
を日本で進めている。
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