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提 言 書 (案 )

平成 21年○月○日

ワクチンを活用して疾病の予防、罹患率の減少を目指し、

国民の健康増進を推進する議員の会

会  長 坂口 力

会長代理 鴨下一郎

「ワクチンを活用して疾病の予防、罹患率の減少を目指し、国民の健康増進を推進する議員の

会」 (以下「本会」という。)は、我が国における子宮頸がんの罹患率及び死亡率を減少させる

ために検討を行い、本会として、以下のとおり提言する。

1.基本認識

我が国において、子宮頸がんにより毎年約 7千人が罹患し、約 2千 5百名が命を落として

いる状況にある。しかしながら、子宮頸がんはワクチンの接種と検診の普及によりほぼ予防

できる「がん」である。政府の重要施策である「がん対策」及び「国民の健康増進」を推進

し、更には「少子化対策」という観点からも、予防に有効とされている子宮頸がん予防ワク

チンの早期承認及びその速やかな普及を実現させるなど、女性を守るために、子宮頸がんを

予防するための対策を早急に講じることが求められる。

2.政策提言

(1)子宮頸がん予防ワクチンの早期承認

現在、厚生労働省において承認審査の最終段階とされている子宮頸がん予防ワクチンの早

期承認を強く要請する。更に、承認の実現を前提として以下の (2)か ら (5)の措置を講

じるべきと考える。

(2)子宮頸がん予防対策の策定

我が国では、平成 19年にがん対策基本法が施行され、これに基づきがん対策推進計画が

策定された。推進計画では、がん検診の検診率を50%ま で上昇させ、死亡率を20%減少

させるという具体的目標が掲げられている。

このような中で、子宮頸がんは他のがんに比べて、検診とワクチン接種による予防方法が

確立していることから、更なるがん対策の推進のために、検診率上昇と予防ワクチン接種推

奨のため、以下に掲げる事項を平成 21年度中に措置すべきである。

① がん対策推進計画に「子宮頸がんの検診と予防ワクチン接種の推進」を盛り込み、各自治

体が策定する計画にも反映させる。

② 最近の知見とその有用性に基づき、HPV検査の有効性を再確認し、HPV検査と細胞診

の併用も推奨する。

③ 子宮頸がんの検診と予防ワクチン接種の普及に向けて、より多くの女性に等しく検診と予

防ワクチンの接種機会を提供するために、十分な啓発と費用負担の軽減を措置する。



(3)子宮頸がん予防ワクチン普及のための施策の早期検討

ワクチンは感染症予防のために重要な役割を果たしている。これからの医療は治療のみな

らず、病気を予防し、疾病罹患率を減少させることで国民の健康を守ることが重要なものと

なっていくべきである。そのために、ワクチンを積極的に活用することが求められる。

しかしながら、我が国のワクチン政策は十分とはいえない。そのため、他の先進国では発

症が稀となっている疾病 (麻疹、風疹、おたふく等)が我が国では多く発生している状況で

あり、この現状を見直さなければならない。特に、「任意接種ワクチン」は、その運用の根拠

法がない状態であり、自己判断と自己負担による接種であることから、さらに接種率は低い

水準となっている。

緊急性とがんという疾病の予防の重要性から、まずは、任意接種に位置づけられるであろ

う子宮頸がん予防ワクチンの接種を推進し、子宮頸がんの罹患率、死亡率減少のため、以下

に掲げる事項を平成 21年度中に措置すべきである。

① 子宮頸がん予防ワクチンの接種機会の均等化のための予算措置や将来的には保険適用の

対象化も見据えた検討を行い、費用負担のあり方について早急に結論を出す。

その際、地方自治体において財政状況による格差を生まないような財源の確保や医療経

済分析 (予防による将来の医療費削減効果)の観点を踏まえて、最も効果的な方法による

措置の導入を目指すものとする。

② 副反応に対する補償制度の充実化を図る。

(4)ワ クチン政策を推進するための行政改革

現在、ワクチン政策を担当する行政部署は、予防接種政策 (厚生労働省健康局結核感染症

課)、 承認 (厚生労働省医薬食品局審査管理課等)、 ワクチン産業政策 (厚生労働省医薬食品

局血液対策課及び医政局経済課)等、多岐に亘つており、ワクチン政策全般を担 う行政組織

が存在していない。

ワクチン政策は、国家の健康政策のなかでも重要な疾病予防という機能を有していること

も踏まえつつ、我が国のワクチン政策を包括的かつ強力に推進するための行政組織を、統廃

合も含め、創設すべきである。段階的な措置として、厚生労働省内横断的な連絡会議及び他

国に見られるような各分野の専門家からなるワクチン政策を検討する諮問機関の独立も念頭

に置き、まずは、行政、学会、その他関係者が一同に会する協議会などを創設すべきである。

(5)子宮頸がん予防政策推進及びワクチン政策推進のための立法措置

ワクチン接種を推進するための基本法、子宮頸がん予防法、健康保険法などの関連法の特

例法の制定又は昭和 23年に制定された予防接種法の抜本的な改正等といつた立法措置によ

リワクチン政策を推進するための制度的枠組みを整備すべきである。さらにその他の接種率

の低いワクチンの普及を目指すため、子宮頸がん予防ワクチン同様に、他の任意接種ワクチ

ンも順次 (平成 21年度以降)検討を進めるべきである。

以上のとおり、本会は、子宮頸がんの予防に向けた政策を提言する。

以 上



参考資料

ワクチンで予防可能である疾病の症例数 (欧州)

出所 :欧州WHO、 2005年 9月

欧州での ピーク

時の症例数

(1998‐ 2004年 )

欧州での症例数

(2004年 )
減少率

風疹 1,661,722 263,582 84%

おたふく風邪 1,038,942 248,685 76%

B型肝炎 207,439 47,046 77%

百日咳 184,904 39,757 78%

麻疹 624,847 28,789 95%

ジフテリア 54,645 688 99%

インフルエンザb菌 2,391 229 90%

ポリオ 1,006 0 100%

合計 3,775,898 628,766 83%



ワクチンで予防可能な疾病の症例数 (米国・日本)

a国勢調査 (2005年 )

し定点把握数からの推測値 (橋本ら:」 Eが demb!Ogy 2003 13:136-141)

出所 :Vacdne(2009)神 谷元、岡部信彦

疾病

米 国 日 不

減少率 (%)
報告数
(20064F)

発症数
/10万 人

減少率 (%)
報告数
(2006年 )

発症 数

/10万 人

大 然 種

麻疹
ジフテリア

百日咳

風疹
ポリオ
破傷風
おたふく

０。

”

∞

２
．
２

”

００
”

”

ｕ５５
０

‐５，６３２‐‐
０４‐
剛

ｕ

・

０２

０

・

３２

００４

０

０‐４

・

２４

０

　

５

０

　

０

２

100

>99.9
100

986
N/A
100
962
N/A

0

4,000b

O

10,000b

6,000b

O
108

1 187000b

０

３
．
‐

０

■

″

０
０
・
０８

９２９

ワクチンで予防可能な病気の症例数 :日 米比較

参考 :

日本の人口 :約 1億2千 万人

米国の人口 :約 2億 8千 万人

出所
日本 :定 点把握データ(国立感染研究所 感染症情報センター )

米国 :全数調査データ(CDC:MMWR年間レポート)
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ワクチンは医療費削減にも貢献できる

・ ワクチンは医療経済性が高く、医療費削減が可能

・ ただし医療費をより削減させるためには接種率を上げる必要がある

・ ワクチンは集団免疲を行わないと公衆衛生的にもメリットが少ない

・ 国家の公衆衛生・感染症予防対策としてワクチンを位置づけることが必要であり、

国の果たす役割は大きい

目内におけるワクチンの医療経済性絆領

ワクチン 対象コホート
接種率

(仮定)

削減額

(医療費+生産損失)

子宮頸がん予防
ワクチン1)

12歳女児 100% 約190億円

水痘ワクチンη 0歳人口 100% 約390億円
(増分費用便益比ヨ睦した場合 )

Hibワクチン助 0歳人口 90% 82億円

小児用肺炎球菌

ワクチン●
0歳人口 100% 687億円

1)今 野良 他 産婦人科治療 Vo1 97 no,2008111
2)菅 原民枝 他 感染症学雑誌,80(3)2120.2000

尉鴛8喜 枇景齢鰈賛精肇ぅ:翌キ,1■
冽20004

／

／
　
　
／

子宮頸がん予防ワクチンの医療経済性
子宮頸がん予防ワクチンは費用対効果が見られる。

数式モデルによると12歳の女児全員に接種した場合、子宮頸がんの
発症数及び死亡数を約73%減少させる。

蟹療劣畜信実暑暫″爵糧魯橘宮ざ発電宅建鳴 釜保1爵犠髯譴
円の削減となる。

815億円コスト型滅

=90億
円D削減

・ 間接費 :

がん死亡による死亡損失、通院・入院による労働損失

・ 直接費 :

治療費と検諭及び再検査 (患者の自己負担も含まれる)

。ワクチン接種費用:212億 円
。36,000円 ′コース、12歳女児58万人

ワクチン費用:212億 円

出典 :産 婦人科治療 V。 1 97 no5‐ 2008′ 11

熙ν濶

Ψ鼈
直接費:493億 円  直接費:326億 円



米国におけるワクチン費用負担の変遷
・ 1920年代に米国政府は、州政府へのワクチン接種の費用補助を行つた。

1950年代 ポリオワクチンが導入され、ワクチンヘの期待が大きくなつた。

・ 1960年代 麻疹・インフルエンザの導入

0 1962年 Vaccine Assistant Act

(Pub‖ c SeⅣ ice Heakh SeⅣice Lawの Seclon 317)
一 JF.Kennedy大統領

-1400万ドルの予算計上

。 その後多くの小児用ワクチンが導入される。
一子供のためのワクチン資金提供プログラム(VFC:Va∝ ines For Children)の 創設

・ 現在では、政府資金と民間保険の資金により、ワクチンは被接種者の自己負
担は少ない。(民間保険の種類によリー部自己負担が生じるが、この自己負
担部分をカバーする州政府のプログラムなどがある)

出所 :Va∝ine(2009)神 谷元、岡部信彦
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米国におけるワクチン予算

米国におけるワクチン予算 (全体 ) 米国におけるワクチン予算 (′]ヽ児のみ )

■小児へのワクチンプログラム(VFC)

日連邦政府のワクチン用資金(Section31 7)

□州llFの ワクチン用資金

1896     53%       10%     1096  9%

出所:斉藤昭彦 成青医療センター感彙症科:予 防機種に関する検討会責相

(2008年 12月 26日 )

7

口各種保険会社

出]F:Hinman AR etal C‖ n nfed Dis 2004:38:

4



Cost ofimmunizalon in the USA

(米国における予防接種のコスト)

Federa:contract prices for vaccines recommended universa‖ y for

children in the uS_1985,1995,2008

政府推奨の定期接種ワクチンのコスト
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日本におけるワクチン予算

定期接種1類のワクチン:原則自治体100%支出

定期接種‖類のワクチン:自治体と自己負担 (平均自己負担額1170円・ )

任意接種のワクチン:原則全額自己負担 (一部の自治体で補助あり)

9

分類 運用・費用負担の根
拠法

費用負担 被害救済

ワクチン 定期接種1類

DTP、 MR(麻疹・風疹)、

BCG、 ポリオ、日本脳炎

予防接種法

予防接種法施行令

予防接種法施行規則

予防機種実施規則

原則全額地方自治体負
担

予防接種健康被
害救済制度で補償
される

(高補償)定期接種‖類

高齢者のインフルエンザ

地方自治体負担と自己
負担

任意接種
B型肝炎,水疸,製肝
炎,

肺炎球菌(高齢者),

おたふく、その他

なし 原則全額自己負担 医薬品副作用被
害救済制度で補償
される

医薬品 健康保険法

国民健康保険法

国民健康保険制度

7割保険負担、3割 自己負担



日本の子供が1～ 2歳の時期に

受けるべきワクチンの被接種者負担費用

1)定期接種ワクチン:原則自己負担なし
― DTP(ジフテリア・破傷風・百日咳)

― BCG(結核 )

― ポリオ
ー 麻疹・風疹 (MR)
― (日 本脳炎)

2)任意接種ワクチン:原則全額自己負担
― 水痘 (6,000～ 9,000円 )

― おたふく風邪 (4,000～ 8,000円 )

― Hib(約 7,500円 X4回 )

― (B型肝炎 (約3,000円X3回 ))

― (インフルエンザ (1,500円 X2回 ))

水痘。おたふく風邪・Hibを接種→4万 円～4万 8千円かかる

10

各国における子宮頸がん予防ワクチン(推奨と公費負担の状況)2008年 11月 現在

優先対彙年

齢
キャッチアップ接種対象 公費負担状況 対象ワクチン

オーストラリア
12～ 13歳女子

学校での接種

13～ 18蔵女子学生、19～ 26蔵の女性

(2年 間のキヤンペーン)

全額公費負担

(12～ 20蔵 )

サー′`リクス・ガーダシル

アメリカ ～12蔵女子

9～ 10蔵女子 (医師が必要と判断した場合 )、

10～26歳の女性 (既に性交渉の経験がある女性、
パップテストで異常が認められた女性、発癌性HPVに

感染している女性も含む)

公費負担あり拿

(横組対象に対し、テキサス、
′ヽ―ジニア州などいくつかの州 )

ガーダシル

サーバリクスは承認申請中

イギリス 12～ 13蔵女子 !3歳 まで(2年 間のキャンペーン) 全額公費負担 (12～ 18蔵 ) サーバリクス

12歳女子 地方自治体によつて違う〈ほとんどが13蔵 ) 全額公■負担〈12蔵 )

地方自治体によって違う

(サーバリクス 15自 治体 .

ガーダシル :10自治体 )

フランス 14蔵女子 15～23歳 (性交渉前か初交から1年 以内の女性 )
国民医療保険で65%カ バーされ

る(14歳～23麟 )

サー′`リクス ガーダシル

スペイン 14歳女子 なし
全額公費負担

(14蔵 )

地方自治体によつて違う

′ルウェー 1～ 12歳女子 10～ 16歳女子
全額公費負担

〔11～ 16歳 )

議論中

(サーバリクス・ガーダシル)

ドイツ 12～ 17歳女子 なし

医療保険から全額償選される

(12蔵～17歳 )

(2007年に制度変更)

サー′`リクス ガーダシル

オランダ 12咸女子 13歳～ 16歳 全韻公費負担 (12-16蔵 ) サーバリクス

ァンマーク :2歳女子 1315蔵女子
全額公費負担

(12-15歳 )

ガーダシル

19カ 国で公費負担 (入札、保険、一部償還など)がされている。

*アメリカでは、民間保険が費用負担をする場合も多い。
11歳 ～12歳の低所得者層は子供ためのワクチ: れる(全対象者の約45%)11



ACIP設立の背景

!|::腫繊聾顔7ζζκェンザ⇒ .査護観亀関は専F月家の知識
の必要性を認識。

・
町1織礁着

ね献Ad叫。
曇奎集1号:使

い道を決める必
-1400万 ドルの予算計上

・
繭 駆 珀 認 鼈 づ

・
曇留巽量尋懸占暴墾垂賄猶

種政

点があつた

・ 1964年ACiP★発足

松CiP:Advisory Comm“ tee forlmmunレ alon Praclices(予 防接種の実施に関する諮問委員会 )

出所 :外 来小児学会 (2007年8月 発表資料より)神 谷元
12

細分化された日本のワクチン行政

・ 産業政策

―厚生労働省医薬食品局血液対策課及び医政局経済課

・ 予防接種行政

―厚労省健康局結核感染症課
0国家検定の実施、生物学的製剤基準作成

一国立感染症研究所

・ 承認

―厚労省医薬食品局審査管理課及び独立行政法人医薬品医

療機器総合機構

・ ワクチン産業ビジョン推進委員会

―事務局 :血液対策課

・ 予防接種に関する検討会

―事務局 :結核感染症課
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ワクチン行政及び推奨組織についての日米比較

米国
O AC:Pは重要な役割を担つている
。 多くの関係者による議論の結果、全

体責任となる
・ ACIPで決定される指針は、国の予防

接種政策に反映される

・ すべてのワクチンが開発段階から議
論される

ワクチン行政は細分化されている。

意思決定プロセスも明確ではない

多くの関係者による議論の場がない

予防接種法に規定されていない「任

意接種ワクチン」の位置づけは?

日本

予防接種行政 (推奨)

出所 :Va∝ine(2009)神 谷元、岡部信彦 14

日本のワクチン行政及び推奨組織 についての提言

・ 米国の方式をそのまま採用するのは無理がある。

・ 将来的にはワクチン政策全般を扱う「ワクチン課」などの行政組
織の創設が必要ではないか。現実的には、まずは、各関係者
が一同に会して議論をする場の創設が喫緊の課題である。そ
の場で、以下の項目につき議論を行い総合的な政策をつくるベ

きである。
一 感染症コントロールのための疫学調査などのサーベイランス

ー 新規導ワクチンの導入 (臨床開発・生物製剤基準・PMDAの機能強化 )

― ワクチンの供給 (安定供給など)

― ワクチンの普及のための政策 (費用負担、啓発活動・産業振興)
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ワクチンを取り巻く環境と課題の解決のために

日本では使えないワクチン
HPV
Rota

肺炎球菌 (小児用)

ほとんどの混合ワクチン
呻

・ 開発ガイドラインの整備

・ 生物製剤基準の整備

・疫学データなど

の収集

普及率が充分ではない

水疲
おたふく

インフリレエンザ

曾

病気の発生状況の把握 ・ 資金調達の仕組みの構築

・啓発活動の強化


