
感染症分科会予防接種部会日本脳炎に関する小委員会  
― 議 事 次 第 ― 

 

 
 

○ 日 時 平成２２年１月１５日（金） １６時－１７時 

○ 場 所 経済産業省別館 ８２５会議室 

 

Ⅰ 開 会 

 

Ⅱ 議 事 

 

１ 日本脳炎ワクチンについて 

 １）日本脳炎の予防接種について  

 ２）日本脳炎の予防接種に関する現状  

 ３）日本脳炎の予防接種のあり方に関する検討  

  

 

Ⅲ 閉 会 

 

○ 資 料 

 １ 資料１ 日本脳炎の予防接種について 

 ２ 資料２ 日本脳炎の予防接種に関する現状 

 ３ 資料３ 日本脳炎の予防接種に関する検討項目 

 

○ 参考資料 

  １  厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会日本脳炎に関する小委員会委 

     員設置について 

  ２  同 委員名簿 

  ３ 厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会運営細則 

  ４  「定期の予防接種における日本脳炎ワクチン接種の積極的勧奨の差し控 

 えについて（勧告）」（平成１７年５月３０日付結核感染症課長通知） 

  ５ ｢定期の予防接種における日本脳炎ワクチン接種の取扱いについて｣ 

 （平成１８年８月３１日付結核感染症課長通知） 

  ６  日本脳炎の予防接種の進め方に関する提言（平成２１年３月１９日） 

  ７  乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン添付文書 

  ８  日本脳炎ワクチン添付文書 

  ９  「予防接種実施規則の一部を改正する省令の施行について」 

 （平成２１年６月２日付健康局長通知） 

 １０  『日本脳炎ワクチン「ビケン」』最終製品期限切迫に伴う対応のお願い 

 １１  勧奨接種差し控えにより影響を受けた児に関する年齢早見表 



（委員）

氏　　　　　　名 所　属　機　関　等

飯 沼 雅 朗 （社）日本医師会常任理事

岩 本 愛 吉 東京大学医科学研究所付属先端医療研究センター感染症分野教授

岡 部 信 彦 国立感染症研究所感染症情報センター長

加 藤 達 夫 国立成育医療センター総長

廣 田 良 夫 大阪市立大学大学院医学研究科教授

宮 崎 千 明 福岡市立西部療育センター長

（参考人）

氏　　　　　　名 所　属　機　関　等

蒲 生 真 実 「こっこクラブ」編集長

倉 根 一 郎 国立感染症研究所ウイルス第一部長

竹 本 桂 一 社団法人　日本小児科医会常任理事

多 屋 馨 子 国立感染症研究所感染症情報センター第三室長

永 井 恵 大田区保健所長

福 田 仁 史 （財）阪大微生物病研究所業務課長

横 手 公 幸 （財）化学及血清療法研究所第一製造部次長

厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会
日本脳炎に関する小委員会



日本脳炎の予防接種について 
 

 

 

○ 日本脳炎については、その発生及びまん延を防止することを目的として、昭和５１年に

予防接種法に位置付けられて以降、定期の予防接種が行われているが、平成１７年に

マウス脳による製法の日本脳炎ワクチンを接種した後に重症ＡＤＥＭ（急性散在性脳脊

髄炎）を発生した事例があったことから、より慎重を期するため、同年５月３０日健康局結

核感染症課長通知により、接種の積極的な勧奨の差し控えを求めた。ただし、感染のリ

スクの高い者であって、予防接種を希望するものに対しては、適切に接種の機会の確保

について指導を行った。 

 

 （参考） 予防接種法に基づく定期接種の接種スケジュール 

    第１期（３回） 

     ・ 初回接種（２回）：生後６カ月以上９０カ月未満（標準として３歳） 

     ・ 追加接種（１回）：初回接種後おおむね１年後（標準として４歳） 

    第２期（１回） 

     ・ ９歳以上１３歳未満の者（標準として９歳） 

   

○ 乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン（商品名：ジェービック）が平成２１年２月２３日に薬事

法に基づく承認を受けたことから、厚生労働省健康局長の私的検討会である、「予防接

種に関する検討会」（座長：加藤達夫国立成育医療センター総長）において、検討が行

われ、平成２１年３月１９日に、乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンを速やかに定期の１期の

予防接種に使用できるワクチンとして位置付けることが必要であるとした、「日本脳炎の予

防接種の進め方に関する提言」がまとめられた。 

 

   

    乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンについては、速やかに定期の１期の予防接種として使

用可能なワクチンへの位置付けが必要であるものの、今夏

（参考）「日本脳炎の予防接種の進め方に関する提言」（以下、「提言」とする。）の概要 

※

現時点では、細胞培養ワクチンは定期の第２期の予防接種で使用するワクチンに位置

づけることは困難である。 

までの供給予定量が定期接

種対象者全員の必要量に満たないこと等から、積極的に勧奨する段階に至っていないと

考える。（※平成２１年度）今後、検討を進め、併せて定期接種を円滑に行うための体制

整備を図ることが必要。 

接種機会を逃した者に対して引き続き、経過措置について検討することが必要である。 

 

○ 提言を受け、平成２１年６月２日付で予防接種実施規則等の関連法令の改正が行わ

れ、乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンが定期の１期の予防接種に使用できるワクチンとし

て位置付けられている。 

また、乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの2期以降の追加免疫に関する安全性・有効

性について、研究班（ワクチン戦略による麻疹および先天性風疹症候群の排除、およびワ

クチンで予防可能疾患の疫学並びにワクチンの有用性に関する基礎的臨床的研究に関

する研究：主任研究者：岡部信彦）により、研究が行われている。 
○ 提言では、更に下記の項目について今後検討することとされていることから、厚生科学

審議会感染症分科会予防接種部会に設置された「日本脳炎に関する小委員会」におい

資料１ 



て検討を行う。 

 

  （今後検討することとされている項目） 

① 予防接種の積極的な勧奨の取り扱い 

② 積極的な勧奨を差し控えたことにより接種機会を逃した者に対する経過措置 

③ 乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンに係る２期の予防接種として用いた場合の有効

性・安全性等についての知見の集積 

 

 

○日本脳炎は、日本脳炎ウイルスの感染によって引き起こされる中枢神経系疾患であり、 

（参考）日本脳炎について（「提言」より一部抜粋） 

 ヒトからヒトへの感染はなく、ブタなどの動物の体内でウイルスが増殖し、蚊によって媒介さ 

 れる。 

○多くは不顕性感染であり、１００人から１,０００人の感染者に１人が脳炎を発病すると報告 

 されている。発症した場合、約２０～４０％が死亡に至病気であると考えられ、特に幼少児 

 や老人では死亡の危険が高い。 

○平成１７年の日本脳炎ワクチン積極的勧奨の差し控え以降、３～４歳の接種率が低く留 

 まり、抗体保有状況は、２００７年度の０～５歳群でこれまでになく低い割合である。 

○日本国内においてブタの抗体保有率の高い地域や日本脳炎患者が多く発生している地 

 域では日本脳炎ワクチンの予防接種を１度も受けていない現在３～６歳の子どもにおける 

 罹患リスクは依然として存在するものと考えられる。 

 

 

 



日本脳炎の予防接種に関する現状

資料２



１．ワクチン出荷量

２．日本脳炎予防接種被接種者数

３．予防接種後副反応報告

４．過去の日本脳炎予防接種率

参考） １） 日本脳炎患者数状況 等

２） 日本脳炎ウイルス中和抗体価保有率

３） ブタの日本脳炎に対する抗体保有状況 等



１-１． 出荷量（平成１６年～２0年）

平成16年 平成17年 平成18年 平成19年 平成20年

本数（万本） 538 250 22 55 107
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積極的な勧奨接種の差し控えが行われる前の平成16年の出荷量は約538万本。
平成17年の勧奨接種差し控えにより出荷量は、減少したが、平成19年以降は徐々に増加している。



１-２． 出荷量（平成２１年度）

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンが薬事承認された平成21年度の出荷量は、従来のマウス
脳由来日本脳炎ワクチン約39万本、乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン約99万本であった。
例年通り、初夏から秋にかけての出荷量が多い傾向である。

4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 合計

乾燥細胞
培養

日本脳炎
ワクチン

162,989 263,397 171,569 78,674 125,713 115,696 34,032 35,343 987,413

マウス脳の
製法による
日本脳炎
ワクチン

87,244 86,191 75,008 65,125 33,111 26,827 10,930 5,151 4,279 393,866

合計数 87,244 249,180 338,405 236,694 111,785 152,540 126,626 39,183 39,622 1,381,279

（財）阪大微研提供資料

0.5mL換算（単位：本）



２． 被接種者数（平成２１年度）

種類 定期接種時期 ６月 ７月 ８月 ９月 １０月 １１月 累 計（回数）

乾燥細胞培
養日本脳炎
ワクチン

１期
初回

１回 25,082 59,643 60,976 67,950 32,059 17,797 263,507

492,287

505,848２回 7,016 37,514 50,655 69,611 43,503 20,481 228,780

追加 1,479 2,436 3,132 3,253 2,057 1,204 13,561 13,561

マウス脳の
製法による
日本脳炎
ワクチン

１期
初回

１回 12,386 6,577 2,861 1,434 1,234 441 24,933

58,353

180,871
２回 14,087 10,159 3,950 2,460 2,092 672 33,420

追加 15,197 16,627 11,194 11,690 7,763 3,973 66,444 66,444

２期 11,556 13,592 12,359 9,815 5,773 2,979 56,074 56,074

都道府県 報告数 47 45 39 38 34 35

市町村 報告数 1,284 1,204 1,000 1,023 897 939

医療機関 報告数 13,131 13,160 12,848 12,848 10,730 10,087

平成２１年6月２日付結核感染症課長通知「日本脳炎に係る定期接種者数の把握について（依頼）」に基づく報告。
都道府県から報告があった場合でも、すべての市町村並びに医療機関から報告があったことを意味するものではない。

平成22年１月5日現在



３-１． 副反応報告の状況（平成21年度）

件数
アナフィ
ラキ
シー

全身
蕁麻疹

脳炎
脳症

痙攣
運動
障害

その他
神経
障害

局所
異常腫
脹

全身
発疹

39℃以
上発熱

異常
反応

その他
総数
（件）

総数
（人）

乾燥細胞培養
日本脳炎ワクチン

０ ０ ０ １ ０ ２ ０ ３ ９ １ ６ ２２ １８

マウス脳の製法に
よる日本脳炎

ワクチン
０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ １ ０ １ １

平成17年1月27日付健康局長通知「予防接種実施要領」に基づく副反応報告のあったもの

定期の予防接種後に発生した一定の基準※を満たす事象については、「定期（一類疾病）の予防接種
実施要領」に基づき、診断した医師は直ちに市区町村へ届け出るよう協力を求めており、市区町村からは、
都道府県経由、（重篤な場合は直接）で厚生労働省へ報告頂いている。
日本脳炎ワクチンに関しては、平成21年4月から平成22年1月現在までに予防接種後副反応として、

２３件の報告があった。乾燥細胞培養ワクチン２２件のうち、39度以上の発熱9件、その他の神経障害2件
（無菌性髄膜炎、小脳失調）、その他6件（39度未満の発熱３件、倦怠感１件、消化器症状２件）であり、
従来のマウス脳の製法による日本脳炎ワクチンによる副反応は、30秒間の意識消失発作１件であった。

※３-４「予防接種後副反応報告基準」参照

平成22年１月5日現在



３-２． 副反応報告の状況（平成12～19年度）

各年度の予防接種後副反応報告書集計報告書

従来のマウス脳の製法による日本脳炎ワクチンによる予防接種後副反応報告件数は、年による
ばらつきがあるものの、概ね、６０人から70人程度であった。積極的な勧奨の接種差し控え以降は、
平成17年度が、24件（19人）、平成18年度が3件（3人）、平成19年度が7件（7人）であった。

アナフィ
ラキ
シー

全身
蕁麻疹

脳炎
脳症

痙攣
運動
障害

その他
神経
障害

局所
異常腫
脹

全身
発疹

39℃以
上発熱

異常
反応

その他
総数
（件）

総数
（人）

平成１２年度 １３ １３ ２ ６ ０ １ ０ ６ １５ ９ １７ ８２ ７２

平成１３年度 １１ １４ ０ ２ ０ １ １ ２ １２ １２ ８ ６３ ６３

平成１４年度 １３ １１ ０ ６ ０ ５ １ ６ ７ ８ ５ ６２ ５５

平成１５年度 ７ １５ ８ １０ ０ ４ ０ ６ １９ ９ １４ ９２ ８０

平成１６年度 ７ １１ ５ ７ ０ ５ ０ ５ １９ ７ １１ ７７ ６０

平成１７年度 １ １ ２ １ ０ ２ ０ １ ７ １ ８ ２４ １９

平成１８年度 ０ ０ ０ １ ０ ０ ０ ０ １ ０ １ ３ ３

平成１９年度 ０ ０ ０ １ ０ １ ０ ０ ２ ０ ３ ７ ７



３-３． 副反応報告頻度（平成12～19年度）

副反応報告は、結核感染症課予防接種資料「予防接種後副反応報告集計報告書」
被接種者数は、厚生労働省統計情報部 「地域保健事業報告」より編纂

副反応報告の頻度は、例年、１０万回接種あたり、約２人前後である。

副反応報告数（人） 被接種者数（回） 頻度（１０万接種あたり）

平成１２年度 ７２ ４,２５３,３９１ １.７

平成１３年度 ６３ ４,３０７,５８３ １.５

平成１４年度 ５５ ４,３１１,４４６ １.３

平成１５年度 ８０ ４,４７６,１２１ １.８

平成１６年度 ６０ ４,１３２,４７０ １.５

平成１７年度 １９ ９５０,０６０ ２.０

平成１８年度 ３ １４１,４２１ ２.１

平成１９年度 ７ ４１８,８１２ １.７



３-４． 予防接種後副反応報告基準

平成17年1月27日付健康局長通知 「予防接種実施要領」より抜粋

臨 床 症 状 接種後症状発生までの時間

① アナフィラキシー
② 脳炎、脳症
③ その他の中枢神経症状
④ 上記症状に伴う後遺症
⑤ 局所の異常腫脹（肘を越える）
⑥ 全身の発疹又は39.0℃以上の発熱
⑦ その他通常の接種ではみられない異常反応

２４時間
７日
７日
＊
７日
２日
＊

注１ 表に定めるもののほか、予防接種後の状況が次に該当すると判断されるものは報告すること。
① 死亡したもの、② 臨床症状の重篤なもの、③ 後遺症を残す可能性のあるもの

注２ 接種から症状の発生までの時間を特定しない項目（＊）についての考え方
① 後遺症は、急性期に呈した症状に係るものを意味しており、数ヶ月後から数年後に初めて症状が現れた

ものは、含まないこと。
② その他通常の接種ではみられない異常反応は、予防接種と医学的に関連あるか、又は時間的に密接な関連

性があると判断されるものであること。
注３ 本基準は予防接種後に一定の症状が現れた者の報告基準であり、予防接種との因果関係や予防接種健康被害

救済と直接結びつくものではない。



３-５． 薬事法に基づく、副作用報告状況
（乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン）

副反応器官別大分類（SOC） 副反応名 件数

胃腸障害 嘔吐 1

感染症および寄生虫症 無菌性髄膜炎 1

筋骨格系および結合組織障害 関節痛 1

呼吸器、胸郭および縦隔障害 喘息 1

神経系障害 顔面神経麻痺 1

急性散在性脳脊髄炎 1

小脳性運動失調 1

熱性痙攣 2

痙攣 2

全身障害および投与局所様態 発熱 7

免疫系障害 アナフィラキシーショック 1

アナフィラキシー反応 1

臨床検査 白血球数減少 1

総計 21

安全対策課提供資料

（承認時～平成22年１月5日まで）

薬事法に基づく副作用の報告は、当該品目の使用によると疑われる疾病、障害又は死亡の発生等の
重篤症例について報告するものであり、予防接種実施要領に基づく副反応報告と、基準が異なるもの。



４． 予防接種率（平成12～19年度）

対象者は総務省人口推計による対象年齢人口、被接種者数は、厚生労働省統計情報部 「地域保健事業報告」より

積極的な勧奨の差し控えが行われた前年（平成16年度）までは、１期初回が85～90％、
1期追加が70％、2期が約65％であった。
積極的な勧奨の差し控えが行われた平成17年度は各期とも20％前後、翌18年度は各期とも
4％以下に低下したが、19年度には若干回復傾向がみられている。（平成20年度は未集計）

年度（平成） １２ １３ １４ １５ １６ １７ １８ １９

1期初回（１回） 84.9 90.6 91.9 92.6 83.0 22.1 4.0 13.7

1期初回（２回） 81.2 86.5 88.6 89.6 81.1 16.7 3.6 13.3

1期追加 69.8 72.9 73.6 75.3 70.8 15.6 3.3 6.9

2期 65.0 67.9 69.3 67.6 65.6 15.8 1.4 3.9



参考１）-１ 日本脳炎患者数

（国立感染症研究所感染症情報センターＨＰより）

※１ ※２

※１：昭和２９年５月２６日付衛発第７３号公衆衛生局長通知：日本脳炎防疫対策要綱について
昭和３０年６月１６日付衛発３７２号公衆衛生局長通知：日本脳炎防疫対策要綱の補遺について
昭和３２年７月１８日付衛発５９２号公衆衛生局長通知：日本脳炎の予防対策について

※２：昭和４２年５月２３日付衛発第３６０号公衆衛生局長通知：昭和４２年度における日本脳炎等予防特別対策について



参考１）-２ 日本脳炎患者の年齢別発生状況

平成18年度感染症発生動向調査より
国立感染症研究所感染症情報センター

多屋室長提供資料

男性 女性 合計
（人）

年令群 （歳）
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参考１）-３ 日本脳炎患者数・死亡者数状況

（平成１２年～２１年）

罹患者数は「感染症発生動向調査」、死亡者数は「人口動態統計」より
平成２１年については、平成２１年１２月末現在

平成12年から21年までの日本脳炎患者報告数は毎年、10人以下だが、一定の傾向はない。
死亡者については、平成18年の１例以降、報告されていない。

年 （平成） １２ １３ １４ １５ １６ １７ １８ １９ ２０ ２１

罹患者数 ７ ５ ８ １ ５ ７ ７ １０ ３ ３

死亡者数 １ ０ １ ０ ０ ０ 1 ０ ０ ０

（単位：人）



参考１）-４ 日本脳炎の年齢別発生状況

（平成１２年～２１年）

「感染症発生動向調査」より
平成２１年については、平成２１年１２月末現在

年齢群
（歳）

平成（年）

0-4 5-9 9-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-

１２ ０ ０ ０ ０ １ １ ０ １ ２

１３ ０ ０ ２ ０ ０ ０ １ １ ２

１４ ０ ０ ０ ０ ０ １ ２ １ ４

１５ ０ １ ０ ０ ０ ０ ０ １ ０

１６ ０ ０ ０ １ ０ ０ １ ０ ２

１７ ０ ０ ０ ０ １ ０ １ ２ ３

１８ １ ０ １ ０ ０ ２ ２ ２ ０

１９ ０ ０ ０ ０ ０ ３ ０ ３ ３

２０ ０ ０ ０ ０ ０ ０ ２ １ ０

２１ １ １ ０ ０ ０ １ ０ ０ ０

（単位：人）

平成２１年度においては、１歳、８歳、４０代の計３名に患者が発生した。



参考１）-５ 都道府県別日本脳炎患者発生状況
（２００３年～２００８年）

感染症発生動向調査：２００９年５月７日現在（国立感染症研究所感染症情報センター）



平成2１年度感染症流行予測調査より（国立感染症研究所感染症情報センター）

参考２）-１ 年齢/年齢群別の日本脳炎中和抗体保有状況
～2009年度感染症流行予測調査より中間報告（暫定値）～

（調査担当：東京都、三重県、京都府、大阪府、山口県、愛媛県、熊本県、沖縄県、国立感染症研究所）
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感染症流行予測調査：２００９年１２月末現在（国立感染症研究所感染症情報センター）

参考２）-２ 年齢/年齢群別の日本脳炎予防接種率
～2009年度感染症流行予測調査より中間報告（暫定値）～

（調査担当：宮城県、茨城県、栃木県、群馬県、東京都、富山県、長野県、三重県、京都府、大阪府、山口県、愛媛
県、福岡県、熊本県、宮崎県、沖縄県、国立感染症研究所）
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参考３） 日本脳炎ウイルスに対するブタの
抗体保有状況（２００５年～２００８年）

感染症発生動向調査：２００９年５月７日現在（国立感染症研究所感染症情報センター）

2005年度 2006年度 2007年度 2008年度



日本脳炎の予防接種に関する検討項目 
 

 

１．定期予防接種の積極的な勧奨の取り扱いについて 

 

  （背景） 

○ 「日本脳炎の予防接種の進め方に関する提言（予防接種に関する検討会）」（以下、

「提言」という。）においては、「今夏までの供給予定量を勘案すると定期接種対象者

全員の必要量に満たないこと等、現段階においては積極的に勧奨する段階には至っ

ていないと考える」とされており、これを受け、平成２１年度においても積極的な勧奨の

差し控えを継続しているところ。 

○ 平成２１年度における乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの供給量については、当初、

４００万本弱の供給が予定されていたが、新型インフルエンザワクチン製造の必要性か

ら、製造量は約２９０万本に抑えられた。 

  現時点までの出荷量は約９９万本であることから、今年度の在庫は、約１９０万本※と

考えられる。なお、平成２２年度の供給予定量は、（財）阪大微研によると、最大５１０

万本とのことである。（来年度の新型インフルエンザワクチン製造状況に伴い、今年度

程度（約２９０万本）となる可能性があることに留意が必要。） 
※乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの有効期限：製造日から２年（初回ロットの場合、２０１０年１０月２２日に相当） 

    

  平成 22 年度（4 月から 3 月）の出荷予定量 （0.5mL 換算：本）                     

（財）阪大微研提供資料 

 

○ 第２期の定期の予防接種に関する積極的な勧奨については、「乾燥細胞培養日本

脳炎ワクチンに係る２期の予防接種として用いた場合の有効性・安全性等についての

知見の集積」（３点目の検討項目）と併せて検討することが必要。 

 

（検討項目） 

① １期の予防接種における積極的な勧奨の取り扱いについて、どのように考えるか。 

② １期の予防接種における積極的な勧奨を行う場合、対象者について、どのように考え

るか。 

 

 （参考）予防接種法に基づく定期接種の接種スケジュール 

    １期（３回） 

     ・ 初回接種（２回）：生後６カ月以上９０カ月未満 （標準として３歳） 

     ・ 追加接種（１回）：初回接種後おおむね１年後 （標準として４歳） 

    ２期（１回） 

     ・ ９歳以上１３歳未満の者（標準として９歳） 

月 ４ ５ ６ 7 8 9 

出荷量 595,000 650,000 335,000 465,000 485,000 595,000 

累計量 595,000 1,245,000 1,580,000 2,045,000 2,530,000 3,125,000 

月 10 11 12 1 2 3 

出荷量 300,000 355,000 130,000 225,000 485,000 485,000 

累計量 3,425,000 3,780,000 3,910,000 4,135,000 4,620,000 5,105,000 

資料３ 



 

２．積極的な勧奨を差し控えたことにより接種機会を逃した者に対する経過措置について 

 

（背景） 

○ 平成１７年の積極的勧奨の差し控え以降５年が経過しており、1 期、2 期ともに５年間

分の未接種者が存在するが、この期間、接種を受けた者がいないと仮定すると、最大

２０００万回数の接種機会が必要であると考えられる。 

○ 提言においては、「積極的な勧奨を差し控えたことにより接種機会を逃した者に対し、

引き続き、経過措置について検討することが必要」とされている。 

○ 第２期の接種機会を逃した者に対する経過措置については、「乾燥細胞培養日本脳

炎ワクチンに係る 2 期の予防接種として用いた場合の有効性・安全性等についての知

見の集積」（３点目の検討項目）と併せて検討することが必要。 

 

 

 （検討項目） 

① 積極的な勧奨を差し控えたことにより１期の接種機会を逃した者のうち、どの範囲の

者について、どのような接種機会を提供することが必要か。 

 

１） 接種機会を失った者の範囲はどこまでか。（Ｐ） 
 
２） １期不完全接種者に対し、どのような接種機会を提供することが必要か。 

ア） 初回接種を全く受けていない児 

イ） 初回接種を１回受けた児（不完全な基礎免疫者） 

ウ） 初回接種を２回受けたが追加接種を受けていない児（不完全な基礎免疫者） 
 

（参考）予防接種法に基づく定期接種の接種スケジュール 

    第１期（３回） 

     ・ 初回接種（２回）：生後６カ月以上９０カ月未満 （標準として３歳） 

     ・ 追加接種（１回）：初回接種後おおむね１年後 （標準として４歳） 

    第２期（１回） 

     ・ ９歳以上１３歳未満の者（標準として９歳） 

 

 

② それらの者に対して、乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの供給予定量等を踏まえ、ど

のような経過措置を置くことが考えられるか。 

 

１） 経過措置の対象者に対する接種の積極的な勧奨をどのようにするか。 
 
２）  経過措置の対象者に対する接種の積極的な勧奨を行うのであれば、どの対象者 

  とするか。 

ア） 最年長の児                          １２歳 （当時７歳） 

イ） 接種率が十分でない年齢群にあたる児 ９歳 （当時４歳） 

ウ） 勧奨差し控え時、標準的な勧奨接種対象であった児 ８歳 （当時３歳） 

 

 

 

 



３．細胞培養日本脳炎ワクチンを 2 期の予防接種として用いた場合の有効性・安全性等に

ついての知見の集積 

 

（背景） 

○ 薬事承認において、乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンについて「第２回目の追加免疫

以降の使用経験が少ないことから安全性・有効性が確立していない（使用経験が少な

い）。」とされたことを受け、提言においても「現時点では、２期の定期接種で使用可能

と位置付けることは困難」とされていることから、現在は、定期の２期について使用可能

と位置付けていない。  

提言を受け、現在、厚労科学研究費補助金事業において第２回目の追加免疫の

安全性・有効性に係る検討を行っているところ。（概要は以下のとおり※１） 今後、過去

にマウス脳による製法の日本脳炎ワクチンで免疫を付与された児に対する１期追加接

種および２期接種での安全性・有効性のデータがとりまとめられたところで、企業におい

て、添付文書上の「用法及び用量に関連する接種上の注意」における「第２回目以降

の追加免疫以降の有効性及び安全性は確立していない（使用経験が少ない。）」の記

述部分に関する一部改訂を行う予定としている。 

 

（検討項目） 

○ 定期の２期に接種可能なワクチンとして位置付けるかどうかについては、上記の結果 

を踏まえて今後、検討することとしてはどうか。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



※１ 乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの第２回目の追加免疫以降の有効性・安全性に 

   関する検討の概要 

 

「ワクチン戦略による麻疹および先天性風疹症候群の排除、およびワクチンで予防可能疾患の疫学

並びにワクチンの有用性に関する基礎的臨床的研究：主任研究者 岡部信彦」（厚生労働科学研

究補助金新興・再興感染症研究事業） 

「研究課題：乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの追加免疫に関する検討」 

 

  １．研究の目的 

 新規の日本脳炎ワクチン（乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン：ジェービック V®）は、平成２１

年２月２３日の薬事承認を受けて同年６月２日に省令改正を行い、定期のⅠ期に使用可能

なワクチンとして位置付けられ、従来のマウス脳由来の日本脳炎ワクチンとともに１期接種（接

種対象：６ヶ月～９０ヶ月未満）に用いられている。しかし、薬事承認の臨床試験に基づき、２

期については【用法及び用量に関する接種上の注意】において「第２回目の追加免疫以降の

有効性・安全性は確立していない（使用経験が少ない）」とされたことから使用可能としていな

い。今後、定期のⅡ期に使用可能なワクチン位置付けるにあたり、有効性・安全性について

明らかにすることが求められており、本研究においてこれらを明らかにすることで公衆衛生政

策に寄与するものである。 

 

２．研究対象者 

１） ２期接種（９歳以上１３歳未満相当の者）：１期初回および１期追加接種で、マウス脳 

 による製法の日本脳炎ワクチンを接種済みの児１００症例（目標）を対象として、安全 

 性・有効性の調査を行う。 

２） ２期接種（９歳以上１３歳未満相当の者）：１期初回および１期追加接種で治験として 

 乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン（ジェービックＶ®）の接種を行った児１００症例（目標）を 

 対象として、安全性・有効性の調査を行う。 

 

３．研究項目 

１） 安全性 

接種後１４日後まで毎日、体温など身体状況を観察する。接種後 15～28 日までは引き 

続き健康状況を観察する。従来から用いられているマウス脳による製法の日本脳炎ワク 

チン接種後の健康状況については、毎年、予防接種後健康状況調査を実施しており、 

その結果と比較検討を行う。 

２） 有効性 

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン接種前および接種後４～６週間に採血し、血清中の抗 

日本脳炎ウイルス抗体価を、中和法により測定し、接種前後での抗体価の変動について 

統計学的に検討する。 

 

４．研究成果 

企業において乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン（ジェービック V®）添付文書上の「用法およ

び用量に関連する接種上の注意」にある、「第２回目の追加接種以降の有効性及び安全性

は確立していない（使用経験が少ない）」の記述部分に関する一部改訂を行う予定。 
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