
第 11回厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会

平成 22年 7月 7日 (水 )

14:00～ 16:30
・
   厚生労働省省議室 (9階 )

議 事 次 第

¬ 開会

2  言義題
(1)予防接種法の対象となる疾病 ロヮクチンについて

(2)予防接種に係る費用負担のあり方について

(3)その他

3 閉会
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本日のプレゼンテーションについて

「予防接種に係る費用負担のあ り方について」

>予防接種に係る費用負担の現状について

ヽ 定期接種及び法定接種以外の予防接種の公費負担等調査について

(健康局 結核感染症課)
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ファク トシー ト (平成 22年 7月 7日 版)について

1.作成の経緯

本年 2月 19日 に取りまとめられた予防接種部会第一次提言の中で、「Ⅲ

議論が必要と考えられる事項」の―つとして、「(1)予防接種法の対象とな
る疾病 ロワクチンのあり方」が上げられ、現在予防接種法の定期接種に位置
付けられていない疾病 ロワクチンについて、どのような評価基準で評価し、
予防接種法上どのような位置付けが可能か議論すべき、との提言がとりまと   、
められた。

本年4月 21日 、第7回の同部会において、別添1の通り、予防接種法の
定期接種となうていない疾病 ロワクチンについて検討を進めるに当たり、
まず各疾病・ワクチシについて、国立感染症研究所を中心に、現時点にお
ける情報を幅広く収集し、整理を行うこととなった。

2L情報収集の対象とした疾病

国立感染症研究所では、次の疾病とそのワクチンについて、現時点にお
ける医学的 `科学的知見等の情報について、収集・整理 し、ファク トシー ト
(平成 22年 7月 7日版)を作成した。
1)イ ンフルエンザ菌 b型 (Hlb)に よる感染症

2)肺 炎球菌による感染症

3)ヒ トパピローマウイルス (HPV)に よる感染症
4)水 痘

5) B型月干炎

6)流 行性耳下腺炎

7)ポ リオ

8)百 日せき

3.具体的記載内容

各ファク トシー トに整理した内容は、各疾病 ロワクチンについて、

下記の通 り。 (詳細は別紙)

1)対 象疾患の基本的知見

2)予 防接種の目的と導入により期待される効果
3)ワ クチン製剤の現状と安全性等に関する事項
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4.作成協力

ファクトシー トは、国立感染症研究所において作成したが、作成

にあたつては、下記の情報も参考とした。

1)臨床的部分にういては、予防接種推進専門協議会 (委員長 神谷齊)

よりの情報

2)ワ クチンの需給や開発状況等に関しては、それぞれのワクチンの開

発企業からの情報

5.作成にあたつての留意点

ファク トシー トは、現時点における医学的・科学的知見等の客観的な「フ

ァク ト」を記載することに留めた。したがって、

1)根拠となる十分なデータ等が文献等で確認できない事項

2)今後のワクチン接種のあり方に関する政策的な意見

等については、記載していない。

また、時間的制約等からすべてのファク トを網羅できているわけではない。

今後、各ワクチンを定期接種に位置付けるかどうかについて検討する際の評

価の軸や判断のポイントについての議論とあわせ、更に検討が必要である。
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料 2(別紙 )

第 7回予防接種部会 (資料 3)

予防接種法の対象となる

疾病 ロワクチンの検討の進め方について (案 )

今後、予防接種法の定期接種となつていない疾病・ワクチンについての

検討を進めるに当たり、まず、各疾病・ワクチンについて、現時点におけ

る情報を幅広く収集し、整理を行うこととする。

1 情報収集・整理を行う項目

>別 紙 1 ファク トシー ト (案 )

2 情報収集・整理の対象となる疾病

WHOの 推奨する疾病等 (別紙 2)を踏まえ、次の疾病を対象とする
> インフルエンザ菌 b型 (Hib)に よる感染症、肺炎球菌による感染症、

ヒトパピローマウイルス (HPV)に よる感染症、水痘、B型肝炎、

流行性耳下腺炎  等

3 情報収集・整理の実施体制
>国 立感染症研究所を中心に実施
> 予防接種推進専門協議会 (別紙 3)に も協力を得る

4 当面のスケジュール (案 )

> 5月 末を目途に、各疾病 ロワクチンについて、上記ファク トシー

ト (案)を作成

》 6月 以降の予防接種部会において、個別の疾病・ワクチンの評価・

分析の進め方について検討
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料 2(別紙 )

第 フ回予防接種部会 (資料 3・ 別紙 1)

ファク トシー ト (案 )

今後の予防接種部会での議論に供するため、以下の基本的項目について既存
の情報を収集する。

1 対象疾患の基本的知見

1)疾患の特性    ヽ

① 臨床症状 :潜伏期間、主症状、重篤度、合併症、後遺症等

(頻度等については、わが国の状況が必須)

② 不顕性感染の割合

③ 鑑別を要する他の疾患

④ 検査法 (迅速検査、検診、確定診断等)

⑤ 治療法                        .
⑥ 予防法 (ワ クチン以外も含め)

⑦ その他 (病原体の生態、免疫学等)

2)わが国の疫学状況 (お よび諸外国における状況、国内との比較)

① 患者数 (性年齢階級別、経年変化、地域分布等)

② 重症者数、死亡者数等

2 予防接種の目的と導入により期待される効果

1)感染症対策としての観点

2)公共経済学的な観点

3)各国の状況

3 ワクチン製剤の現状と安全性

1) 2の 目的が達成できるワクチンの種類、開発状況

2) 製剤 としての特性、安全性、副作用、有効性、抗体持続時間、接種ス

|    ケジユマル (国外のケース)、 キヤッチアップの必要性等
｀

3) 需要 と供給の見込み
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資料 2(別紙 )

第 7回予防接種部会 (資料 3・ 別紙 2)

対象疾病 WHO勧告
法律上の
位置づけ

ジフテリア (D)
沈降精製DTP三種混合ワクチン
沈降DT二種混合ワクチン
成人用沈降ジフテリアトキソイド
沈降破傷風トキソイド

全ての地域に向けて勧告

=菫
嘉二ご|

11К I類疾病)|
:テ ||・ : |=.

.11  1: 1‐
  :

|■| ‐
.■ .|11  1 ‐

|

破傷風 ∈)

百日咳 (P)

結核 乾燥BCGワ クチン

ポリオ 経口生ポリオワクチン

麻しん (M)
MR二種混合ワクチン
乾燥弱毒生麻しんワクチン

細菌性髄膜炎  `
(インフルエンザ菌b型 )

インフルエンザ菌b型 (Hib)ワ クチン

B型肝炎 組換え沈降B型肝炎ウクチン

子宮頸がん
組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス
(HPV)様粒子ワクチン

肺炎球菌 7価肺炎球菌ワクチン

日本脳炎
日本脳炎ワクチン
乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン

限定された地域に向けて勧
と
ロ

黄熱 黄熱ワクチン

ロタウイルス性下痢症 (国 内での承認品なし)

風しん (R)
MR二種混合ワクチン
乾燥弱毒生風しんワクチン

国ごとの予防接種計画に基
づいて実施するよう勧告

季節性インフルエンザ インフルエンザHAワクチン

流行性耳下腺炎
(おたふくかぜ)(M) 乾燥弱毒生おたふくかぜワクテン

コレラ コレラワクチン

感染の危険性の高い集団に
向けて勧告

A型肝炎 乾燥組織培養不活化A型肝炎ワクチン

狂大病 組織培養不活化狂大病ワクチン

チフス (国内での承認品なし)

髄膜炎 (髄膜炎菌) (国内での承認品なし)

水痘 乾燥弱毒生水痘ワクチン

ワイル病、秋やみ ワイル病秋やみ混合ワクチン

靭糊 生」挙橋窯,螂 電第桑専務ξ堺鋼舅里費跳橘吾琴究ェンザラクチンがあちが、現在、流麹ま島唸い。
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料 2(別紙 )

第 7回予防接種部会 (資料 3・ 別紙 3)

平成22年 4月 21日

予防接種推進専門協議会

予防 接種 推進 専 門協議会 につ いて

○設置

平成 22年 3月 3日

○ 目的

わが国の予防接種の問題点について学会横断的なワクチン行政の改善に

資する提言をとりまとめ、政策立案に専門家の意見を反映するもの

○経緯

平成 22年 1月 6日  第 1回 日本版ACIP設 立準備協議会開催

(責任者 :日 本小児科学会会長 横田俊平)

※日本小児科学会会長を中心にワクチンに関わる諸学会

(日 本ウイルス学会、日本感染症学会、日本ワクチン学会、

日本小児科学会、日本小児科医会、小児保健協会等)に よる。

平成 22年 2月 1日  第 2回       ′′     協議会開催

平成 22年 3月 3日  第 3回       ″     協議会開催

平成 22年 4月 12日 第 1回予防接種推進専門協議会開催

(委 員長 :国立病院機構二重病院名誉院長 神谷 齊)

※参加団体を拡充し、名称及び委員長を決定。

○構成

■委員長                          、

神谷 齊 (国立病院機構二重病院名誉院長 )

■代表委員 (順不同)

日本ウイルス学会、日本ワクチン学会、社団法人日本感染症学会、

日本細菌学会、社団法人日本産婦人科学会、社団法人日本小児科医会、

社団法人日本小児科学会、特例社団法人日本小児保健協会、

日本保育園保健協議会、

■専門委員

日本小児感染症学会、日本小児科学会予防接種 口感染対策委員

○活動内容

定期的に意見交換の会議を持ち、現在の予防接種の問題点を踏まえ、予防

接種に関して検討を行う。

-6-



ファクトシー ト作成に係わつた経験からのコメント

平成 22年 7月 7日 国立感染症研究所所長 渡退治雄

今回、国立感染症研究所を中心に8疾病・ワクチン (肺炎球菌は2つのワク

チン)に関する「ファクトシー ト (平成 22年 7月 7日 版)」 をとりまとめた。

本ファク トシー トは、約 2ヶ 月間という短い期間で我が国及び海外で発表され

ている論文、研究班報告等の公開情報を収集して整理したものであり、時間的      _
な制約もあり必ずしも全てのファクトを網羅したものではないが、今後の予防

接種部会における議論の基礎資料として活用していただきたい。

以下、今回の作業をとおして感じた今後の課題等を記載した。

I.情報の収集 口解析に関する体制の強化
′
導入すべきワクチンの効果、副反応等の情報に関しては、発表された論文

等からその信憑性を含め重要事項を客観的に分析してまとめることができる

専門家集団の確保や体制の整備を行う必要がある。

# 米国のACIPも 、そのようなデーターに基づいて判断しており、米国CDCには百

人規模の専門家集団がデーターの分析等を行つて資料を作成している。

Ⅱ.ワ クチンの認可後の効果判定に関する体制の強化

我が国においては各ワクチンの効果判定(血清疫学など)に関するデータT
は、研究班等で行われたものが散在的にみられるが、長期的視野で考えれば、

今後、以下のような体系的な調査体制の強化が必要である。

I…1 血清サーベイランス
・ワクチンの効果判定のためには、健康人の血清サτベイランス(対象人口

に対する抗体の獲得状況の調査)が重要である。現在もいくうかの疾病に関
しては血清サーベイランスが実施されているが、予防接種対象疾病の全て

に関して、体系的な血清サーベイランスを構築する必要がある。           ・

<現在行われている疾病>
ホ
゜
リオ、インフllIンサ

゛
、日本脳炎(人、豚)、 風疹、麻疹、百日咳、デフテリア、破傷風        

‐

このうち、麻疹に関しては、血清サーベイランスのデーターを活用することに

より、十分な抗体価を保有していない年齢層を的確に把握し、ワクチし追加接種

キャンペーンが行われた。

# 健康人を相手にしているので、被験者の確保をする体制の強化、および費用の確

保が重要である。
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Ⅱ-2 患者サーベイランス

例えば、//a硼の力///″ /irfル
"″

(イ ンフルエンザ菌)感染による髄膜

炎は、感染症法に基づく届出疾病、定点把握の対象のうち基幹定点 (週単

位で報告)にあたる細菌性髄膜炎に含まれている。感染症発生動向調査の

対象疾病は細菌性髄膜炎であり、インフルエンザ菌感染症そのものでは無

い為、発生動向が不明である。国立感染症研究所感染症情報センターホニ

ムページ http://idsc.nih.go.jp/dlsease/hib/hib― db.htmlへ のHib感染

症入院例のウェブ登録が 2009年から開始されたが、任意報告であるため、

本情報では罹患率は算出できない。少なくともワクチンで予防可能疾病に

関しては罹患率が算出できる方法でのサーベイランスの導入が必要である。

I-3 病原体サ
=ベ

イランス

現在の感染症法に基づくサーベィランスでは、患者を診断した医師がそ

の疾病名を届け出ることになつており、基本は医師の臨床診断である。病

原体診断に関しては必ずしも義務になっていない。

ワクチンはそもそも当該病原体の抗原に対しての宿主の免疫を増強する

ものである。抗原性に変化が起こればその病原体の排除に効果が薄れるか

効果がなくなる。そのため、ワクチンの対象となる疾病に関しては、疾病

のサーベイランスばかりでなく、疾病の原因病原体の抗原性の解析データ

Tが不可欠となる。

ワクチンで予防可能疾病に関しては、ワクチン導入前、および導入後の

病原体 (特に抗原性の解析を含む)サ=ベイランスの徹底が必要である。

# 例えば、以下の抗原性のデーターに関しては、一時的に組織された研究班のデー

ターしかないのが現状であり、今後は組織的な取り組みあるいは研究班レベルでも

長期的視野で毎年あるいは数年ごとの計画的な取り組みが必要と考えられる。

HPV:子宮頸部に感染しているHPVの遺伝子型の動向

肺炎球菌 : 分離菌の血清型の動向

Hib;ヘモフィルスインフルエンザ菌の血清型動向

Ⅲ.ワ クチンの品質管理に関する体制の強化

品質が保証されたワクチンが国民に接種されることが重要であり、その国

家検定を国立感染症研究所が担つている。品質確保に必要な検査の充足が望

まれる。                    ′

Ⅲ-1 承認前検査

承認前検査は、原則的には、承認時にメーカーにより申請された検査法

の確認試験である。品質に影響を与えることが考えられる因子については、

2
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その時点の科学的知見により感染研が必要と考える検査を、適宜実施出来

る体制とすることが必要であるしまた、その結果を生物学的製剤基準に収

載 し、ワクチンの品質確保の強化を図るべきである。

<例>
キヤリア蛋白としてHibワ クチンに含まれる破傷風 トキソイドについては、無

毒化試験 (破傷風毒素活性が残存していないかを確認する試験)は検定項目とは      _
なっておらず、また、抗破傷風、トキソイドとしての力価管理は生物学的製剤基準

への収載自体が見送られた経緯がある。検査項目については、今後とも専門家の      ‐

意見も踏まえて十分に検討をすることが必要と考える。

Ⅲ-2 承認後の副反応調査

実験動物では分か らない副反応でも人に投与されることによ り初めて分

かる副反応がある。それ ら異常な副反応、あるいは高頻度で起 こる副反応

を迅速に検知するために副反応報告制度が設けられている6

a,予防接種実施要領に基づいて実施されている予防接種後副反応 としての

報告 (→健康局 )

b.予防接種後に医療機関等か ら報告された安全性情報 (薬事法に基づく副反

応報告)(→医薬食品局 )

# これらの情報の一元化は可能か?またそのデーターとワクチンの国家検定の

データーとの結合により、問題となるワクチンのロットおよびその品質の関係を

明らかにでき、原因究明に貢献できる可能性がある。

Ⅳ.ワ クチン効果に関する研究の強化

Ⅳ…1 ワクチン効果に対する免疫学的研究

ワクチンの効果判定に主に抗原に対する抗体測定が用いられている。 しか

し、ワクチンの効果には、それ ら液性免疫ばか りでなく、細胞性免疫の重要

性が指摘されている。各ワクチンに対する、細胞性免疫の寄与をさらに詳細

に研究 し、その成果を効果判定に利用することが重要である。             _

Ⅳ-2 アジュバン トの研究

少量の抗原で免疫誘導能を高めるためにアジュバ ン トが使用される。自然

感染と同じ免疫系が誘導されるためには、どのような種類のアジュバン トが

最も適切かに関する基礎的研究が重要。

IV-3 ワクチンの力価測定系の開発

例えば、良い動物モデルが無いため Hibワ クチンには力価損1定系が存在 し

ない。ワクチンの効果判定に利用できる系の開発研究の促進が必要。

3
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V.医療経済地罰価を的確に行える体壺Jの整備

いくつかのワクチンに関しては我が国でも費用対効果の評価が行われてい

るが、さらに進めるためには専門家の育成等の医療経済的評価を的確に行え

る体制の整備が重要である。                   _
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第11回厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会

ワクチン評価ファクトシートの作成過程における
予防接種推進専門協議会での検討の経験から

2010。 7。 7

予防接種推進専門協議会 委員長

神谷  齊

協議会における検討の経緯

国立感染症研究所:ファクトシート案作成

↓↑

厚生労働省結核感染症課

↓↑

予防接種推進専門協議会

(特に臨床的側面からの意見)

各学会から各ワクチン担当委員を推挙していただ
き、課題の重複を避けて分担配分、意見をいたいた
後、それを協議会の代表で意見を整理した。
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検討に際しての問題点 (可 )

1。 初めての試みであったが、検討内容の重要性からいっ
て、必要性の高い討議であった。時間がまったく不足し
足りなかった。(各学会代表の意見統一はできたが、母体
の学会の理事会の個々の確認まではできなかった。

依頼:6月 4日、 要請された解答日6月 28日

この経験から、ワクチンに関する科学的知見について、
基礎研究者―感染疫学者―臨床家等が、時間的余裕を
持つて検討や討議のできる恒常的な場の必要性を強く
感じた。

祭しての問題点 (2)

:・     襲醍繁〔邊ヲ
3。 今回討議した8種類のワクチンは、すべてVPD(予防接種で

蓬      ふ?怖自       E纂勇霧潜
目履島象鷲覆勉夕要

で、当管国が接種を補償すべきもので

4。 ワクチンの種類が多くなってく
ジユールの考え方、同時接種 (

2ド
て、当部今で積極的に取

ヽ

”百

ロ

-2-



厚生労働省健康局結核感染症課

課長 福島 靖正 殿

20104「 6月 28日

予防接種推進専門協議会

委員長 神谷 齊    ‐

ワクチンの評価のためのファクトシー トに関するご依頼の回答        .

6月 4日 付で当協議会へご依頼いただきましたファクトシー ト (素案)につき、臨床的部分を中心に

当協議会で時間的に可能な範囲で以下の手法にて意見をまとめましたので、ご報告いたします。

本来当協議会全体での検討が理想ですが、長期間を要しますので、ご指示いただきました 6月 29日

(火 )ま でに可能な範囲で、最大の努力をいたしました。

意見の収集は以下の方法で実施いたしました。

1.ご依頼ただいた後、当協議会役員で、実質的にファク トシー トを関係の深い団体 (日 本ウイル

ス学会、日本感染症学会、日本ワクチン学会、日本小児科医会、日本小児保健協会、日本

保育園保健協議会、日本産科婦人科学会、日本小児科学会)各 ワクチンファクトシー トに

ついて検討いただける先生の推薦を依頼し、推薦いただきました。

2.いくつかのワクチンに重複 してご推薦いただいた先生もおられたが、時間的関係からお 1

人 I課題 として、協議会役員で最も適当と思われる方を決定し、ご依頼をし、ほぼ全員の

先生から担当課題につきご意見をいただきました。

3。 そのご意見を集め、臨床系の各学会からの代表委員が各 2課題を担当して意見の整理を実

施、6月 28日 の予防接種推進専門協議会代表者会議において、代表委員の責任の元に、で

きる最良のまとめをして厚生労働省健康局結核感染症課長へご返却したのが今回の経緯であ

ります。

今後、本協議会からの国立感染症研究所ファクトシー ト素案に対する臨床的意見をご参考にしていた

だき、最終調整をされることを希望いたします。

なお、厚生労働省健康局結核感染症課担当者より、当協議会での担当者の氏名を公表 してほしいとい

うご依頼をいただいたので、下記に携われた先生方の氏名を記 してご返答いたします。
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記

まとめ担当

′
(当協議会委員)分担者

ファク トシ■ 卜 (案)の臨床的情報担当者

Hib感染症

神谷  齊 藤岡 雅司 (日 本ワクチン学会)

深澤  満 (日 本小児科医会)

田島  剛 (日 本小児科学会)

肺炎球菌

細矢 光亮 大石 和徳 (日 本感染症学会)

西村 龍夫 (日 本小児科医会)

三田村敬子 (日 本小児保健協会)

春田 恒和 (日 本小児科学会 )

HPV

士
ロ 裕 之 森内 浩幸 (日 本ウイルス学会)

小島 俊行 (日 本感染症学会)

今野  良 (日 本ワクチン学会)

水痘

峯  真人 大西 健児 (日 本感染症学会)

馬場 宏一 (日 本フクチン学会 )

永井 崇雄 (日 本小児科医会)

ムンプス

細矢 光亮 脇口  宏 (日 本ワクチン学会 )

橋本 裕美 (日 本小児科医会)

庵原 俊昭 (日 本小児保健協会 )

B型肝炎

岡 田 賢司 渡邊  浩 (日 本感染症学会)

富樫 武弘 (日 本ワクチン学会 )

須磨崎 亮 (日 本小児科学会)

ポリオ

神谷  齊 野本 明男 (日 本ウイルス学会)

中野 貴司 (日 本感染症学会)

千葉 靖男 (日 本ヮクチン学会)

宮崎 千明 (日 本小児科学会)

百日咳
岡田 賢司 中山 哲夫 (日 本ワクチン学会)

岡田 賢司 (日 本小児保健協会)

-4-
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資料 6

予防接種法の対象となる
疾病 ロワクチンについて

被接種者の立場から

細菌性髄膜炎から子どもたちを守る会

事務局長 高畑紀―

.       2010.7,7

予防接種にかかる理念の転換を

【予防接種法】(1948年制定)

第一章 総則

第一条 この法律は、伝染のおそれがある疾病の発生及びまん延を
予防するために、予防接種を行い、公衆衛生の向上及び増進に寄与
するとともに、予防接種による健康被害の迅速な救済を図ることを目的なする1    

斗ヤ
WHO

「ワクチンで予防可能な疾患(Vacdne PreventaЫe Dbeasesi vPD)は
ワクチンで予防する」

-1-



国民ヽわかりやすく、かつ十分な情報提
供を

・ワクチンで予防可能な疾病について

罹患したらどうなる?治療は?予後は?後遺症は?

・そもそもワクチン、予防接種とは?

ワクチンとは何か?予 防接種に「100%」 は無い 公衆衛生の概念(集団免
疫、間接効果)

,メリット、デメリット
接種した場合のメリット、デメリット

接種しなかった場合のメリット、デメリット

ロワクチン:ギヤップとよばれる状況を共有すべき
我が国は残念ながら「ワクチン後進国」

エ

【 づ

我が国のワクチンギャップ①
▼ 対象疾病 ワクチン名 WHO賠 の

け群罐ジフテリア 0)
沈降精製DTP三種滋合ワクチン
沈降DT二種混合ワクチン
威人用沈降ジフテリア時 ソイド
沈降破傷風トキソイド

全ての地域に向けて勧告

定期接種
(1類疾病 )

嘘傷風 年)

百日咳 (P)

陪核 乾質晟BCGワクチン

ポリオ 経口生ポリオワクテン

ましん (M〉
MR二種滉合ワクテン
辞 纏 凛 奏 と は :`."力 ‐ ヽ′

細西筐凛瞑災
《インフルエンザ歯b型)

インフリレエンザ菌b型 (Hb)ワクチン

3型肝炎 組換え沈降B型肝炎ワクチン

子富頸がん 組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス
(HPh粒子ワクチン

捕炎球礎 7価肺炎球菌ワクチン

日本脳炎
日不洒炎ワクテン

限定された地域に向けて勧告

ビ期 肇 樫
1墨姜 結 ゝ

贅 熱 黄熱ワクテン

ロタウイルス性下彙症 (国内での承認品なし)

賦しん (D 睡に 穏混合ワクチン
乾爆弱毒生風しんワタチン

国ごとの予防機種計画に基
づいて実施するよう勧告

鶴

季節性インフルエンザ インフルエンザHAワクチン おニユ鯛雛二鳳
匹 ■日は●・

「

鵬R」R
(おたふくかぜ)(M) 乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン
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一９≧__Jクチンの承認状況日米EU比較
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節 ‖Rツクテン 籠賜Rネ壼ワクテンJ側員長菫ワクテン備含ワクテ
ン

'

2●00 口9●イルスリクテン、日Ⅳワ,テン.2●sterく帯状
鐘静)ワクチン

2003 H:bツクテン

ワクチン産華ビジョン館1自継進委員会、「 HSし業一卜No 66ワ クテレ0締発の現状と規劇甦向 平成21襲湾」より
=1月

議論t合意形成に接種を受ける側の参
力口を

・接種を受ける側不在では、国民的合意形成は望めない

空自の20年に、ワクチンの必要性を説く専門家、小児科、感染症医等の声は
絶えずあがっていた。

一方、接種を受ける側からワクチン接種を求める声はあがらなかった。

・日本版ACIPは、接種を受ける側の参加が必須
接種を受ける側不在の議論では、ワクチンロギャップ20年の歴史の繰り返し。

米国ACIPで は15名 のVoungMemberの うち、1名 は接種を受ける側。

日長期的戦略を持つて議論を
今、求められている疾病・ワクチンの定期接種化の是非だけではなく、「予防

接種で疾病を防ぐ国」となるために1必要なことの議論を

劇甦向

-3-



「定期接種化しない」ことの被害者の存
在を認識すること

・ワクチンの効果と副反応は不可分なもの

考慮すべきは不可能な二者択―ではなく、不可分な両者のコントロール。

ご効果を受けられないこと(=罹患すること)による被害者の
存在
接種されていれば罹患しなかった被害者の存在をしつかりと認識すべき。

・新たが知見を速やかに反映すべき
疾病についてもワクチンについても、知見は更新されるもの。

10年前の常識は10年後の非常識ということも。

知見の変化に伴う運営の変更は当然のこととの認識を。       1

細菌性髄膜炎のヮクチンロラグによる
被害者

ヒプワクチンの20年のラグ (WHOの勧告は1998年 )

治験開始  2000年
承認申請  2003年 3月
薬事法承認 2007年 1月 (米国の承認は1987年 )

販売開始  2008年 12月 19日
7価肺炎球菌ワクチンの10年のラグ (WHOの勧告は2007年)

治験開始  2004年
承認申請  2007年 9月
薬事法承認 2009年 10月 16日 (米国の承認は2000年)

販売開始  2010年 2月 24日

ヒブワクチンの20年のラグで失われた子どもたちのいのちは

600名 (30名 X20年 )

ヒブワクチンの20年のラグで後遺症を負わざるを得なくなつた子どもたちは
1,800名 (90名 ×20年 )
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定期接種化「しない」とぃう判断をし
た場合の被害者の補償も検討を

定期接種化した場合、しない場合、それぞれに被害者は生じる

・した場合の被害→健康被害救済

・しない場合の被害→|??
定期接種化した場合のメリットとデメリット、定期接種化しない場合のメリットとデ
メリットを比較し、いずれかの判断を成すのであれば、その判断により生じること
となうた被害は救済されるべきではないか?

現行の補償制度も不十分な面があり
二層の充実と迅速な健康被害救済を

・国民的合意、集団免疫・社会的防衛を期待して定期接種す
るということ

予防接種に伴う被害は、社会全体で支えるべきもの。

・被害を生じた場合は、迅速かつ十分な補償を

ワンストップの手続きで、「潔白」以外は救済を。

被害者の負担をよリー層軽減すべき。

救済対象、期間の見直しを。
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Ｉ

Ｌ

接種は無料で

・格差があってはならない。

現行の予防接種法では、自治体間格差が生じる。

費用徴収は保護者の経済力による格差を子どもに生じる。

・費用負担を求める→「個人の受益」という観点
個人に負担を求める理由は何か?
「個人の受益」という観点は、個人の益を受けないという判断を生む。

そもそも、公費の原資は国民の負担。

必要なワクチンは弾力的な対応で迅速
に確保して欲しい

・国内になければ輸入すべき

海外にはあるの1こ 日本には無いワクチンは輸入で確保を。
※足りないヒブワクチン、ポリオ緊急輸入等も

,「 日本向け」の再考を     :
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個別ワクチンの評価・分析の進め方について (案 )

1.ワ クチンについての基本的な情報の収集

予防接種法の定期接種となつていない疾病“ワクチンについての

検討を進めるに当たり、まず、下記の疾病 ロワクチン※にういて、
現時点において入手可能な情報を収集 し、整理を行い、ファク トシ

=卜 (平成 22年 7月 7日版)を作成 した。

※ 情報収集の対象とした疾病・ワクチン
インフルエンザ菌 b型 (Hib)に よる感染症、肺炎球菌による感染症、ヒ
トパピローマウイルス (HPV)に よる感染症、水痘、流行性耳下腺炎、
B型肝炎、百日せき、ポリオ

2.ワ クチンを予防接種法上位置づける際の評価基準等の作成

ワクチンを予防接種法上に位置づけることを検討するにあたら
ては、国の公衆衛生政策における予防接種の位置づけや、予防接
種の目的を明確にする必要がある。

その上で、様々な疾病 ロワクチンの評価 口分析を、統一的な視
点で実施するための手順や考え方について整理する必要がある。

この際には、以下のような点が課題となるのではないか。

1)個別の疾病・ワクチンについて、どのような評価項目を用い
て評価 口分析を行うのか。
日本部会では、ファク トシー トで示された項目について情報
を収集したところ

・米国やドイツでは、別紙のような評価の指標を使用
口今後、収集すべきデータや分析の手法はどのようなものな
のか

2)評価のために必要なデータを、どのように収集するか。
ロデータがない場合やデータ間で必ずしも一致しない場合等
の取り扱いをどうするか

口今後必要となるデータをどのように収集するのか
:データの妥当性の検証をどのように行うか
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3)評価に際しての手法や判断基準をどのようにするか。
・例えば、医療経済評価を実施する場合、「どのような費用項

目を含めるか」「健康結果を何で測るか」等により、評価結
果が異なる

・評価の手法や判断の基準について、あらかじめ一定程度合
意を得ておく必要があるのではないか。

3.個別ワクチンの評価に関する今後の検討の進め方

1)今回作成したファク トシー トをたたき台に、上記 2のような

評価の手順や考え方について、国の公衆衛生政策における予防

接種の位置づけや、予防接種の目的を踏まえながら検討してい

<必要があるのではないか。                      |

2)こ の検討にあたり、予防接種部会本体で直接議論する方法と、

小委員会を本部会のもとに設置する方法が考えられるが、後者

の場合、小委員会の役割・構成・運営等にどのように考えるか。

3)また、将来に向けて、今後どのような疾病 ロワクチンについ

て評価を行うか議論していくことも必要ではないか。
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資料 7(別紙)

米国およびドイツにおけるワクチンの評価項目等について

【米国 (ACIP※ 1で
議論されている内容 (MMwR※ 2)ょ

り)】

1.背景 (相 当数の文献等から知見を収集)

・ 病原体の生態
・ 免疫学
・ 検査法
口 疫学 (伝播方法、自然史、流行状況、患者数等)

・ 臨床症状、合併症、治療法
・ 予防法 (ワ クチン以外も含め)

2.ワ クチン (相 当数の文献等から知見を収集)

・ 組成
・ 用量・用法
・ 製造量 口供給量 (必要量 )

・ 有効性 口抗体持続期間
・ 安全性・有害事象
・ 導入による影響 (効果)

・ 医療経済的利益の検証

3.勧奨される具体的な実施要領
口 対象者 (定期およびキャッチアップ)

・ 用量・用法
ロ スケジュニル
・ 接種間隔 (最短間隔や中断した場合、同時接種可能なワクチン等)

・ 接種禁忌者 (未承認者等についての情報)

4.販売後に実際に報告されている有害事象
5.諸外国の状況・国内外を含めた既知及び進行中の知見に関する情報
6.VFC※ 3(に位置付けるか否か)

7.情報公開されているサイ トなどの情報

※ l ACIP:Advisory Colunittee on lrrlnunization Practice(米 国の予防接種諮問委員会 )

※ 2 MMWR:Morbidity and Mortality Weekly Report(米 国疾病予防センター (CDC)発行の週間情報)

※ 3 VFC :Vaccine for Children Program (米 国における小児の予防接種プログラム)
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【ドイツ (STIKO:Standigen lmpfkommission)】

O 「 12の評価軸」

① 対象疾患の疫学状況はどうなっているのか

② 予防接種の目的とそれを達成できるか

③ 疫学にどのような効果を与え、それがいつか

④ 予防接種による目的が達成できるワクチンがあるか

⑤ 第一の目的以外に予防接種により良い効果はあるか

⑥ ワクテンの副反応や安全性はどうか

⑦ 予防接種によって疾病の疫学が変化するか

③
`目

的を果たすためにどくのくらいの接種率が必要か

⑨ 総合的なリスク・ベネフィット評価はどうか

⑩ 他の医療介入と比べて医療経済性はどうか

① この予防接種は導入可能か (費用負担、ワクチンの有無、医師や国民に
受け入れ られるか、他のワクチンとの相互作用など)

⑫ 予防接種の目的を評価するためにどんなデータが必要か

く参照>
ロバ守卜・コッホ研究所 web page

(GeschaftsOrdnung der Standigen lmpfkommission beim Robert Koch― Institut)
URL:http://www.rki.de/cln_151/nn_1493928/DE/Content/1nfekt/1mpfen/sTIKO/Gesch

aeftsordnung/geschaeftsordnung__node.html?__nnn=true
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資料 8

予防接種に係る費用負担の現状について

平成22年 7月 7日

厚生労働省 健康局 結核感染症課

―類疾病

ジフテリア、百日せき、急性灰白髄炎、

麻しん、風しん、日本脳炎、破傷風、

結核、その他政令で定める疾病 (痘そう)

二類疾病

インフルエンザ

定期接種

【目的】疾病の発生及びまん延を予防
【対象疾病】ジフテリア、百日せき、

急性灰白髄炎t麻しん、風しん、
日本脳炎、破傷風、結核

【努力規定】あり
【救済給付】死亡一時金約4′300万円等
【救済給付に係る費用負担】

国1/2、 都道府県1/4、 市町村1/4

【実施主体】市町村
【接種費用】市町村が支弁

【実費徴収】可能(経済的困窮者を除く。)

【目的】個人の発病又はその重症化を防止し、併せ
てこれによりそのまん延の予防に資する

【対象疾病】インフルエンザ

[i][I[1         
最吉10:)〕

国1/2、 都道府県1/4、 市町村1/4

【実施主体】市町村     '
【接種費用】市町村が支弁
【実費徴収】可能(経済的困窮者を除く。)

臨時接種

【目的】まん延の予防上緊急の必要があると認めるとき
【対象】一類疾病又は二類疾病のうち厚生労働大臣が定めるもの

【努力規定】あり
【救済給付】死亡一時金約4′300万円

【救済給付に係る費用負担】国1/2、 都道府県1/4、 市町村1/4

【実施主体】都道府県 又は 都道府県が指示した場合は市町村        :
【接種費用】都道府県が実施した場合 :国、都道府県で2分の1ずつ負担

市町村が実施した場合 :国、都道府県、市町村で3分の1ずつ負担



予防接種法 (抄 )

第 21条 この法律の定めるところにより予防接種を行うために要する費用は、市町

村(第六条第二墳の規定による予防接種については、都道府県又は市町村)の支弁と

`する。
2(略 )

第 22条 都道府県は、政令の定めるところにより、前条第一項の規定により市町村

の支弁する額(第六条第一項の規定による予防接種に係るものに限る。)の三分の二

を負担する。
2(略 )

第 23条 国庫は、政令の定めるところにより、第二十一条第ァ項の規定により都道

府県の支弁する額及び前条第一項の規定により都道府県の負担する額の三分の一

を負担する。
2(略 )

第 24条 第二条第一項の規定による予防接種を行つた者は、予防接種を受けた者

文はその保護者から、政令の定めるところにより、実費を徴収することができる。ただ

し、これらの者が、経済的理由により、その費用を負担することができないと認めると

きはこの限りでない。

予防接種法施行令 (抄 )

(都道府県の負担)

第二十一条 法第二十二条第T項の規定による都道府県の負担は、各年度において、法第

二十■条第一項の規定により市町村が菜弁する費用について厚生労働大臣が定める基準

にようて算定した医師の報酬、薬品、材料その他に要する経費の額(その額が当該年度に

おいて現に要した当該費用の額 (その費用のための寄附金があるときは、その寄附金の額

を控除するものとする。)を超えるときは、当該費用の額とする。)から当該年度において現に

要した当該費用に係る法第二十四条の規定による徴収金の額(その額が厚生労働大臣が

定める基準によつて算定した額に満たないときは、当該基準によつて算定した額とする。)を

控除した額について行う。
2(略 )

3厚生労働大臣は、前二項に規定する基準を定めるに当たつては、あらかじめ、総務大臣及

び財務大臣と協議しなければならない。
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予防接種法施行令(抄)

(国庫の負担)

第二十二条 法第二十二条第一項 の規定による国庫の負担は、各年度において、次に掲げ

る額について行う。
一 法第二十一条第一項の規定により都道府県が支弁する費用につい

ては、厚生労働大臣が定める基準によつて算定した医師の報酬、薬品、材料その他に要す

る経費の額 (その額が当該年度において現に要した当該費用の額 (その費用のための寄附

金があるときは:その寄附金の額を控除するものとする。)を超えるときは:当該費用の額と

する。)から当該年度において現に要した当該費用に係る法第二十四条の規定による徴収

金の額 (その額が厚生労働大臣が定める基準によつて算定した額に満たないときは、当該

基準によつて算定した額とする。)を控除した額
二 法第二十二条第一項の規定により都道府県が負担する費用については、当該年度にお
いて現に要した当該費用の額

2前条第二項の規定は、前項の場合に、これを準用する。

(実費)

第二十三条 法第二十四条の実費とは、薬品費、材料費及び予防接種を行うため臨時に雇わ
れた者に支払う経費をいう。

|1現行の予防接種法|

李凛1新素‐シラル
=|1鑑事諄Й薫認1靖躍肇姜:

実施主体
費

収

実

徴
負担割合

定期接種
(自 治事務)

市町村
可

※ 地方 (交付税で手当て)

(※ )一類定期接種については、実費徴収をしていない市町村も多し

臨時接種
(法定受話事務)

都道府県
又は

都道府県に指示

を受けた市町村

不 可 又 は

■11,国■||||1都道府県 1 市町

県

新型インフル
エンザ

ワクチン接種

事業

国 可

低所得者減免分 低所得者を除き、
実費徴収

量         I==― ¬



日本 米 国 ドイツ

予防接種法に基づく定期の予防接種の

費用は、市町村の支弁であるが、実費を徴

収されることがある。

(ただし、低所得者を除く。低所得者の実費

減免部分は、国からの交付金で手当て)

予防接種法に基づく臨時の予防接種は

全額公費による負担。

予防接種法に基づかない任意の予防接

種については、金額 自己負担。

予防接種にかかる費用については、民間

の医療保険は多くの場合償遺対象としてい

る。             ヽ

上記の対象でない場合、CDCの行う

Vacdne for Chttren lVFC)プ ログラムに参

加している州では、一定の範囲の子供

(MedcJd対 象、無保険、加入している保

険がワクチンを力′`一していない、先住民)

については、AC!Pが推奨する小児の定期

接種用ワクチンを無料で入手できる。

VFCは米国の小児の41%をカバー(購入
量は全体の55`60%)、 予算は約1′000億円

相当(2003)

なお、VFCに参加する登録医療機関はVFC

のワクチン接種に際し接種の手技料を徴

収できるが、各州で上限額(S15程度)が定

められている。

9割のワクチンが民間で購入され、
一 その9割ではワクチンの費用は公的

医療保険lstatutOry insurance pdに ie→

により支払われ、
一 民間で購入される残りの1割のワク

チンの費用は補足的な民間医療保険

(Supp:ementary p‖vate insurance

po“ de鋤で支払われる。

無保険者 (経済的困窮者、失業者等)は

社会保障制度により、ウクチンの費用が

支払われる。

なお、2007年の制度改正後、sTIKOの勧

奨ワクチンは原則、各州で償還対象とす
ることとされている。

接種の手技料については、疾病金庫と

各州の保険医協会との交渉で決められ
る。

(およそ5.52～ 8.98ユーロ。)

(参照)

・http:〃 wWW.CdC.gov/va∝ ines/spe← grps/pret

eens‐ ado:/help‐ Pay.htm
・http:〃 wwW."C goV/Vacdnes/prOgrams/vfc/

default.htm

・ワクチン産業ビジョン(平成19年 3月 、厚生

労働省)参考資料編
・http:〃

…
.CdC.gOv/vacdnes/prOgrams/vfC/

prO,eCtSノ faqs‐doc_htm#admfees
・http■■、ww.CdC.gov/vaCdnes/programs/vfc/f

ee‐fedreg.htm

(参照)

・http://ve面ce.dneca.org/10Cuments/germanLi

p pdf

oFreed GS.Vaccine 25(2007)6148-6157

フランス カナダ 英国

Jヽ児の予防接種の35%が民間医(GP、

小児科医)により、15%が公的な母子保

健クリニック(MCH)で 行われているが、
二 公的なクリニックでは接種義務のある

ワクチンについては無料。

また、勧奨されているワクチンのうちい

くつかも無料。

一 民間医では、ワクチン代の65%は疾

病金庫より償還され、残りを自己負担又

は民間による補足疾病保険により支払

う。
(補足疾病保険は人口の80～85%をカ

バー)

,なお、社会保障制度により、13歳 以下の

1ヽ児へのMMR予防接種と高齢者及び特

定の慢性疾患患者へのインフルエンザ予

防接種は無料。

各州がどのワクチン接種を無料とするか

どうか決める。ハイリスク者に限つてワク

チン接種が無料のことがある。

定期接種にかかる費用は、すべて政府
が負担。

(参照)

・httpプ″ente.dneca.org/doFuments/franC

e」 p・ pdf

(参照)

・http:〃 wwwphaOaspc.gc ca′ m/VS― SV/VS― f

aq17‐ eng,php

(参照)         ｀

平成20年度厚生労働科学研究費補助金報

告書「ワクチン開発における臨床評価ガイド

ライン等の作成に関する研究」 '
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平成21年 10月 28日 現在

通常のインフルエンザの

予防接種に係る自己負担

新型インフルエンザの

予防接種に係る自己負担

アメリカ

・民間医療保険
:保険内容による。

・公的医療保険 (高齢者のメディケア及び低

所得者のメディケイ ド)

:原則として無料

ワクチン代 :無料

接種費用 :

1民間医療保険 :保険内容による。
・公的医療保険 (高齢者のメディケア及び低所得者のメ

ディケイ ド):無料とする予定。

(ホ )保健当局が実施する場合は無料の予定。

イギリス
65歳以上の者及び基礎疾患を有する者等は、

無料

優先 して接種すべき対象者 (医療・福祉従事者、一定の

基礎疾患を有する者、妊婦等)は、無料。

フランス

・65歳以上の者はワクチン代は無料、接種費
用の3～ 4割は自己負担   、
(疾病金庫が負担)

・ =定の長期慢性疾患を有する者等は無料
(疾病金庫が負担)

ワクチン代 :無料
接種費用 :無料
※財源 :

・ワクチン代 ;国 と疾病金庫で負担 (保健省発表)

・接種費用 ;国 と疾病金庫で負担。接種する医師の人件費
の財源は不明。

ドイツ

60歳 以上の者、呼吸器等に慢性疾患等を有

する者、医療関係者等は、無料 (疾病金庫が

負担)

無料
※財源 :

・基本的には疾病金庫が負担
・接種対象者が被保険者の 5割 を超えた場合は、超えた

費用を州が負担 (調整中)

日本

65歳 以上の者、実施主体は市町村、接種費

用は市町村が支弁、実費徴収は可能 (経済的

困窮者を除く。)

ワクチン接種費用 (ワ クチン代を含む)は 自己負担 (経済

的困窮者には市町村が助成)

※財源 :国 1/2、 都道府県1/4、 市町村1/4
【1回 目接種時】3,600円 【2回 目接種時】2,550円

ただし、1回 目と異なる医療機関の場合は3,600円

情報源 :各大使館アタッシェより聞き取り調査
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予防接種に係る公費助成調査について

○ 目的

定期及び任意に行われている予防接種に係る公費負担による助成状況等について、

各市区町村における実態を把握すること

○ 調査対象
都道府県を通じて、全ての市区町村

〇 調査時期
平成22年 3月 に実施し、その時点で判明しているものについて集計

HPVについては16月 に再度、聞き取り調査を追加で実施

種及び二類是期接種の公費助成の実施状況

2法定接種以外の疾病・ワクチンの公費助成の状況

調査対象の疾病・ワクチン:

インフルエンザ菌b型 (Hib)ワ クチン、′1ヽ児用肺炎球菌ワクチン(7価 )、

成人用肺炎球菌 (23価 )、 水痘ウクチン、おたふくかぜ (流行性耳下腺炎)ワクチン、

B型肝炎ワクチン、HPVワクチン

0回 収結果

1,744市区町村 (回収率 99.4%)

Oそ の他

平成22年度については、実施予定の市区町村数、それ以前については、実施した市

区町村数を集計
…6-



対象疾病 :ジフテリア、百日せき、急性灰白髄炎、麻しん、風しん、

日本脳炎、破傷風、結核                _
対象者・接種時期 :政令で規定(例えば、百日せきは、生後3月 から90月 に至るまで)

>1,737市区町村(99.6%)において、全額公費負担。

>7市区町村において、一部自己負担あり。

(自 己負担を求めている事例)

・ 1回接種当たり、300～ 1,000円徴収している場合

・ 対象疾病のうち、一部についてのみ自己負担を求めている場合

口個別接種で実施した場合のみ、一部自己負担を求めている場合

・ 助成に上限額を設定し、その額を超える場合には自己負担を求めている場合

対象疾病 :季節性インフルエンザワクチン

対象者 :① 65歳以上の者

② 60歳から65歳未満の慢性高度心・肺・腎機能・免疫機能等不全者

＞

＞

68市区町村で、全額公費負担
1,667市区町村で、す部公費負担

二類定期接種の公費助成状況(金額別)

全額公費負担

4,000円 ～5,000円 未満

3,000円 ～4,000円 未満

2,∞0円～3,000円 未満

1,∞0円～2,000円 未満

1,o00円未満

(その他)

200       300       400       )uu       ●vu       ハ

※ 248市区町村においては、定期接種の対象者以外にも公費助成を実施
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法定接種以外の疾病・ワクチンの

公費助成の状況

Hibワクチンの公費助成状況(開始年度別)

開始年度

平成20年度

平成2■年度

平成22年度

0

助成金額

5,000円 以上

■ooo円～5′000円未満

■ooo円～t岬円未満

乙o00円～3,m円未満

ちooO円～2,000円未満

Hbワクチンの公費助成状況(1回 当たりの金額別)

o     10     20     30     40     50     60     70

1回 当たり接種費用 :7′350～ 8′537円

注1:全額公費助成と報告のあつた自治体からの聞き取り

注2:初回接種と追加棒辱のある場合は、初回接種の費用

204市区町村(11.7%)

〔19,1



小児用肺炎球菌ワクチンの助成状況(開始年度別)
開始年度

平成21年度

平成22年度

5′000RI災」L

4′000円 ～5′00Q円未満

3′000円 ～■000円未満

2′000H-3′000Hラに

'鶏

1′000円 ～2,000円 未満

開始年度

平成■4年度

平成16年度

平成■8年度

平成20年度

平成22年度

5′000RI災」L

4′ 000円～5′000円未満

3′000円 ～4′000円 未満

2′000円 ～3′000円未満

1′000円 =2,000円未満

2            4            6            8           ■0

小児用肺炎球菌ワクチンの公費助成状況(1回当たりの金額別)

12

市区町村数

160     180

市区町村数

1回 当たり接種費用 :10′000～ 10′ 952円

注1:全額公費助成と報告のあつた自治体からの間き取り
注2:初回接種と追加接種のある場合は、初回接種の費用

成人用肺炎球菌ワクチンの助成状況(年度別)

0         20        40         60        80        100        120

助成金嶺 成人用肺炎球菌ワクチンの公費助成状況(1回 当たりの金額別)

0       20       40       60       80      100      120     140

1回当たり接種費用 :8′000～ 8′400円
・

注1:全額公費助成と報告のあつた自治体からの聞き取り
-9-
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327市区町村 (18.・ 8%)



HPVワクチンについては、平成21年度以前の実績は無いことから

年度別のグラフは作成していない。

HPVワクチンの公費助成状況 (1回当たりの金額別)

助成金額

1為000円以上

lo,ooO円 ～12′000円未満

8′000円ん10′000円未満

6′000円 ～8,0∞円未満

4,000円 ～61000円 未満

未定

開始年度

平成12年度以前

平成16年度

平成18年度

平成20年度

平成22年度

0

助成金額

i5′000円以上

t6oo円 ～5′000円未満

3,000円 ～■000円未満

2,000円 ～3′000円未満

1,000円～2′000円未満

70 80      90

市区町村数

1回 当たり接種費用 :13′000～ 17′500円

注1:全額公費助成と報告のあつた自治体からの間き取り
注2:初回接種と追加接種のある場合は、初回接種の費用

5            10            15           20

水痘ウクチンの公費助成状況(1回
‐
当たりの金額別)

1回 当たり接種費用 :7′70o～ 8′537円

注1:全額公費助成と報告のあつた自治体からの聞き取り
-10‐
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区市

．

８１６■

{67.8%)

m5“

雛 4● .

鰈 1

鑽 4“ .

3%〕

%)

m■ 5{

17.0%)

}%)

L3.0%)

■
‥ 14市区町村 (6.5%)

水痘ワクチンの公費助成状況(開始年度別 )

59市区町村 (3.3%)



開始年鷹

平成12年度以前

平成16年度

平成18年度

平成20年度

平成22年度

0

助成金額

5,000円 以上

■ooO円 ～5′000円未満

3′000円 ん
4′000円未満

2000円 ～3′000円未満

■000円 ～2,000円未満

おたふくかぜワクチンの公費助成状況(年度別)

おたふくかぜワクチンの公費助成状況(金額別)

5              10             15

1回 当たり接種費用 :6′000～ 6′762円

注1:全額公費助成と報告のあつた自治体からの聞き取り

61市区町村(3.5%)
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平成 22年 7月 7日

予防接種部会委員  :
鳥羽市長 本 田 久主―

本国は、公務のため出席できませんので、「費用負担のあり方」について、下

記のとおり意見を提出致します。

記

予防接種法に基づく定期接種について|ょ、市町村が実施主体となつており、

接種を行うために要する費用は、市町村の支弁とされている。

また、当該費用については、低所得者を除き、実費徴収が出来ることとさ

れている。

しかし、実費徴収が可能な接種者の経済的な負担等を考慮し、多くの市町

村では、全額公費において措置しているのが実態である。

今後の予防接種法の抜本見直しに当たっては、WHOが推奨する予防接種

の定期接種化についても検討がなされているが、併せて、国・都道府県口市

町村の役割分担及び国庫負担の導入など費用負担のあり方について、十分議

論した上で法律上明確に位置付けることが必要である。

当然のことながら、その際は、住民に最も身近な市町村の意見を尊重して

頂きたい。
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肺炎球菌による疾患の予防

米国予防接種諮問委員会(ACIP)の 勧告

監修 :廣 田良夫 ノイヽ島原典子 /鈴木幹三 / 池松秀之 /鷲尾昌一 /中原薫

1.背景

2.肺炎球菌多糖体 ワクチン

3.ワ クチンの投与                  ・

4.フ クチンの使用についてのガイ ドライ ン

5。 ワクチンの再接種

6。 その他の予防方法

7.ワ クチンの使用に関するガイ ドライ ンを実施するための戦略

8.結合型ワクチンの開発

要約

本報告は、肺炎球菌多糖体 ワクチンについて、Advis6ry Committec on lmmunization

Practices(ACIP:予 防接種実施に関する諮問委員会)が 行つた勧告の最新版である

(MMWR 1989;38:64‐ 8,73‐6).ACIPは 、ワクチンの使用拡大を要請し、以下に該当する

全員にワクチン接種が行われるように勧告する :a)65歳以上の高齢者、b)慢性疾患が

原因で肺炎球菌による疾患に伴つて何 らかの病態および死亡のリスクが高い 2歳以上

の免疫正常者、c)2歳以上の機能的/解剖学的無膊症、d)疾 患のリスクが高い環境に

いる 2歳以上の居住者、c)感染のリスクが高い 2歳以上の免疫不全患者。本報告には

以下の事項に関する最新情報が記載されている :a)肺炎球菌における抗菌薬耐性、b)

ワクチンの有効性と費用対効果、c)ワ クチン接種の適応、d)ワ クチン再接種に関する

ガイ ドライン、c)ワ クチン接種を普及させるための戦略、o肺炎球菌結合型ワクチン

の開発。

はじめに

srrψ′οcθε
`圏

′″
`“
″ο″′αθ (肺炎球菌)は 、世界中の小児と成人に感染する細菌である。

肺炎球菌は手L幼 児の病因の第 1位であり、高齢者およびある種の基礎疾患を有する人々

における病因と死因の第 1位を占めている。肺炎球菌は上気道にコロニーを形成し、a)

菌血症および髄膜炎を含む播種性侵襲性感染症、b)肺炎およびその他の下気道感染症、

c)中 耳炎および副鼻腔炎を含む上気道感染、などの疾患を引き起こす可能性がある。

米国では毎年、肺炎球菌性疾患数は、髄膜炎 3,000例 、菌血症 5万例、肺炎 50万 例、

中耳炎 700万例と推定されている。(1‐ 4).本書では、肺炎球菌多糖体ワクチンの使用

により、肺炎球菌による侵襲性疾患 (菌血症、髄膜炎、その他の通常では無菌状態の

部位の感染)を 予防することについて報告する。肺炎球菌多糖体ワクチンは侵襲性菌

血性疾患に対 して予防効果を発揮するが、既存のデータからは、その他のタイプの肺

炎球菌感染症に対する予防効果は低いことが示唆されている。

1.背 景

侵襲性疾患の発生率

重篤な肺炎球菌感染症は、細菌が血流お よび中枢神経系に播種 して発生す る。地域を

基盤 とする研究データでは、米国における肺炎球菌菌血症の年間総発生率は人 口 10万

人当た り 15～ 30例 と推定 されてお り、この率は、65歳 以上の高齢者 (10万人 当た り

50～ 83例 )お よび 2歳 以下の乳幼児 (10万人当た り 160例)ではさらに高 くなってい

る(5‐ 9)。 成人では、肺炎球菌菌血症の 60%～ 87%が 肺炎 と関連 している(10‐ 12);一 般に、

乳幼児における主要な感染部位は特定 されないことが多い。

米国では、自人が菌血症に罹患する リスクは、他の人種/民族 (ア フ リカ系、アラス

カ先住民、アメ リカ先住民)よ りも低い。 アフリカ系成人の菌血症 の総発生率は、自

人の 3倍か ら 5倍 に達 している (10万 人当た り49～ 58例 )(5‐ 8)。 肺炎球菌による侵襲

性疾患の率は、アラスカ先住民 とアメ リカ先住民において とくに高 くなつている。前

向きサーベイランスによれば、アラスカ先住民およびアラスカ先住民の 2歳未満の乳

幼児における肺炎球菌による侵襲性肺疾患の年齢調整年間発生は、それぞれ 10万人あ

た り 74例、624例であつた。髄膜炎および菌血症に伴 う肺炎に関 しては、全ての年齢

においてアラスカ先住民の割合が非常に高 く、米国における他の集団の 8倍か ら 10倍



に達 している(13)。 特定のアメ リカ先住民の集団 (例 :アパ ッチ族)で は、米国の各種

民族間で最高の発生率が報告 されている(14)。 これ らの集団における年間総発生率は 10

万人当た り 156例 である ;同 集団の 1～ 2歳の手L幼児における発生率は、10万 人当た り

2,396例 に及んでいる。

米国では、肺炎球菌髄膜炎の推定年間総発生率は 10万 人当た り 1～ 2例 である(15)。 肺

炎球菌髄膜炎の発生率は、生後 6～ 24ヵ 月の乳幼児 と 65歳 以上の高齢者で最 も高 く、

アフリカ系米国人における肺炎球菌髄膜炎の発生率は、自人および ヒスパニ ック系に

おける発生率の 2倍 に達 してし
'ヽ

る。小児における 鷹α
`″

リカ′ルsFグνθ″zαθ typc b(Hib;

インフルエンザ拝菌 b型 )に よる髄膜炎の発生率は、結合型 Hibワ クチンを導入 して

か ら急速に低下 したため、S.′″
`ν“

θ″′α
`が

米国における細菌性髄膜炎の第 1の 原因 と

なっている (CDC、 未発表データ)。        ‐

その他の肺炎球菌感染症

下気道感染症

S′″θ
“
″ο″,αιは、高齢者や乳幼児 に最 も高頻度で発生する市中細菌性肺炎の第 1の原

因である。肺炎球菌性肺炎 に関 しては、ルーチンの診断検査法の特異度 と感度が不十

分であるため、その正確な発生率を把握す ることは難 しい。 しか し、米国では、1年 間

に少なくとも 50万例の肺炎球菌性肺炎が発生 しているもの と推定 され、S′″′
“
″οガα

`

は、入院治療が必要な市中細菌性肺炎症例の約 25%～ 35%に 関与 している(16‐ 19)。 随伴

性菌血症は、成人の肺炎球菌性肺炎患者の約 10%～ 25%に 発生 している (17,20)。

急性中耳炎 とその他の上気道感染症

S′″
“
″οガα

`は
急性 中耳炎(AOM)お よびその他の上気道感染症 (例 :冨1鼻腔炎)の原

因の多 くを占める。通常、これ らの タイプの感染症が進行 して侵襲性疾患に至 るこ |

はないが、罹患率の上昇 と医療費の増大を招 く結果 となる。米国では、AOMに よる小

児科外来が年間 2400万件以上あ り(21)、 AOM感 染症の約 30%～ 50%が S′″
`“

″οガα
`

が原因である。 (22)。 AOM感 染は 4歳以下の幼児 において最 も高頻度で発生する。米

国では、小児の 62%が生後 1年までに AOMに 罹患 し、約半数が 3歳になるまでに 3回

以上罹患 している(23)。              、

死亡率

米国では、肺炎球菌感染が原因で年間 4万人が死亡しているものと推定されてお り

(1,2,24)、 ワクチンで予防可能なその他の細菌性疾患による死亡件数を上回つている(25).

これらの死亡の約半数は、ワクチンの使用によつて予防することが可能であつたはず

である。致死率は髄膜炎と菌血症で最も高く、高齢者 と基礎疾患を有する患者の死亡

率が高い。ノト児の場合、肺炎球菌感染による死亡は比較的稀であるが、a)髄膜炎に罹

患している、b)免 疫不全、c)牌臓摘出術を受けて重篤な菌血症に罹患している小児の

場合は例外である。適切な抗菌療法と集中的な治療を実施 しても、成人における肺炎

球菌菌血症の全般的な致死率はおよそ 15%～ 20%である。高齢患者では、この割合は約

30%～ 40%で ある(5‐ 7,15,26‐ 28)。 最近の報告では、肺炎球菌菌血症で入院 した成人のス

ラム地区居住者における全般的な致死率は 36%で あつた(12)。

リスク因子

2歳未満の乳幼児と 65歳以上の高齢者は肺炎球菌感染のリスクが高い。また、何らか

の基礎疾患を有する患者も肺炎球菌感染を発症するリスクあるいは重篤な疾患および

合併症に発症するリスクが高い。成人では、慢性心疾患 (例 :う つ血性心不全や心筋

症)、 慢性呼吸器疾患[例 :慢 性閉塞性肺疾患(COPD)や 肺気腫 ]、 慢性肝疾患 (例 :肝

硬変)な どで リスクが高い。糖尿病では、心血管機能不全あるいは腎不全を併発する

場合が多いため、重篤な肺炎球菌による疾患のリスクが高い。アルコール依存症の結

果として肝疾患に至った人々の場合も肺炎球菌感染の発生率が高い(10,20,29,30)。 慢性

気管支炎や肺気腫を併発 していない場合、あるいはコルチコステロイ ドの長期的全身

投与が行われていない場合、喘息で肺炎球菌による疾患のリスクが上昇することはな

い。

肺炎球菌感染のリスクが最も高いのは機能的/解割学的無膊症の患者 (例 :鎌状赤血

球症または1卑摘)で ある。 というのは、膊臓の欠損によつて血流から細菌葵膜を除去

することが困難になるからである。鎌状赤血球症の小児あるいは牌摘を受けた小児の

場合、死亡率の高い劇症肺炎球菌性敗血症のリスクが上昇する。これらの小児にペニ

シリン化学的予防療法が普及する以前には、鎌状赤血球症の小児に肺炎球菌性髄膜炎

が発生する確率は同疾患に罹患していない小児の 600倍 であつた(24)。

肺炎球菌感染のリスクが上昇するのは、多糖体抗原に対する反応性が低下している場



合、あるいは血清抗体濃度が急速に低下している場合であり、その原因は以下の通り

である。a)免疫抑制状態 (例 1先天性免疫不全、ヒト免疫不全ウイルス(HIV)感染、自

血病、リンパ腫、多発性骨髄腫、ホジキン病、全身性悪性疾患);b)臓器、骨髄移植 :

c)ナルキル化剤/代謝拮抗物質による治療、コルチコステロイドの全身投与(31):d)慢

性腎不全またはネフローゼ症侯群(20,30)。 S.ρ
“̀“

″ο″′α
`は

、HIV感染者において肺炎

で最も高頻度に同定される病原菌である(32)。 小児の場合、肺炎球菌による侵襲性疾患

が HIV感染の最初の臨床症状である場合が多い。肺炎球菌苗血症の年間発病率は、後

天性免疫不全症候群(AIDS)患 者で 1%に も達している (10万 人当たり940例 )(33)。 肺

炎球苗による侵襲性疾患の成人の 91%は、年齢が 65歳以上であることを含む上記の基

礎疾患の少なくとも 1つ に罹つている (6,9,24,27)。 肺炎球菌による再発性髄膜炎は、

先天性病変、頭蓋骨骨折、脳神経外科手術が原因で慢性的な脳脊髄液(CSF)の 漏出が発

生している患者に起こる可能性がある。

フィンランドで実施された症例対照研究では、2歳未満の乳幼児の場合、肺炎球菌によ

る侵襲性疾患の主要なリスク因子として、デイケア施設での保育が特定されている(34).

2歳未満の乳幼児の場合、デイクア施設での保育に起因する肺炎球菌による侵襲性疾患

のリスクが高く、施設での保育を受けていない乳児より有意に高かつたが (36倍 )、 2

歳以上の幼児 (肺炎球菌多糖体フクチンの接種で疾患を予防することが可能であつた

年齢の幼児群)で は、肺炎球菌による侵襲性疾患のリスクに関して、デイケアでの保

育の有無による有意差は認められなかつた。米国で実施された調査の結果も同様であ

り、デイケアに行く 2歳未満の乳幼児は、行かない乳幼児よりも感染リスクが高かつ

た(35)。 さらに、デイケアに行く手L幼児は、肺炎球菌による侵襲性疾患の集団発生が報

告されている(36,37).

抗菌薬耐性

米国および世界各国において、薬剤耐性 S.′″
`“
″ο″′αθ(DRSP)株が広く蔓延 している

(38,3')。 =部 の地域では、ペニシリンに中等度の耐性 (最 小発育阻止濃度 [MIC]=0・ 1

～1.Oμ g/mL)ま たは高度の耐性(MIC≧ 2μ g/mL)を 示す肺炎球菌分離株の割合が 35%に

達していることが報告されている (CDC、 未発表データ :8,40,41)。 ペニシリン耐性

肺炎球菌の多くが他の抗菌薬 (例 :エ リスロマイシン、 トリメ トプリム・スルファメ

トキサゾール、広域スペク トルセファロスポリン)に も耐性を示 している。高度のペ

ニシリン耐性および多剤耐性により、肺炎球菌感染の管理が複雑化する場合が多く、

髄膜炎、肺炎、中耳炎が疑われる症例に対して経験的な抗菌療法を選択することが一

層困難になつている(42)。 非感受性細菌感染患者の治療には、高価な代替抗菌薬の使用

が必要となり、入院期間は延長されて医療費が増加する結果となる。抗菌薬耐性が死

亡率に及ぼす影響は明確に定義されていない。抗菌薬耐性の出現は、ワクチン接種に

よる肺炎球菌感染の予防の必要性をより強調 している。

2.肺 炎球菌多糖体ワクチン

Merck社 (PneumOVaxP 23)と Lederle Laboratories社 (Pnu_Immune° 23)が 製造 している現

行の肺炎球菌 ワクチンには、S.′″″″ο″ノα
`の

23種類の精製薬膜多糖体抗原 (血 清型

1,2,3,4,5,6B,7F,8,9N,9V,10A,1lA,12F,14,15B,17F,18C,19A,19F,20,22F,23F,33F)が 含まれ

ている。 これ らのワクチンは 1983年 に米国で承認 され、以前の 14価製剤 (1977年承

認)に代わつて使用 され るようになつた。23価 ワクチンの 1回接種量(0.5mL)に は各爽

膜多糖体抗原が 25μ g含 まれている。 同抗原 は、保存剤 としてフェノール(0.25%)ま た

はチメロサール(0.01%)を 含む等張食塩水に溶解 してお り、アジュバン トは添加 されて

いない。ワクチンに含まれ る 23種類の奏膜型は、米国の小児お よび成人に侵襲性肺炎

球菌感染症を惹起する血清型の少なくとも 85%～ 90%を カバー している(43‐45)。 米国で

薬 剤 耐 性 侵 襲 性 肺 炎 球 菌 感 染 を 最 も高 頻 度 で 引 き起 こす 6種 類 の 血 清 型

(6B,9V,14,19A,19F,23F)は 23価 ワクチンに入 つている。 (8,39)。

免疫原性

肺炎球菌奏膜多糖体抗原は型 に特異的
.な

抗体を誘導す る。 これ らの抗体は、自血球お

よびその他の貪食細胞 による肺炎球菌に対す るオプ ソニン作用、貪食作用、および殺

菌作用 を促進す る。健康な若年成人の 80%以 上において、ワクチン接種後 2～ 3週 間以

内に抗原特異抗体反応 (血清型特異抗体の 2倍以上の増加)が発生す る(46);し かしな

がら、フクチンに含まれ る全 23種類の血清型 において免疫反応が一貫 していない可能

性がある。肺炎球菌による疾患に対す る防御 に対応す る抗体 レベルは明 らかにはされ

ていない。

抗体反応は、高齢者やアル コール性肝硬変、COPD、 インス リン依存性糖尿病の患者に



もおこるが(20,24,46)、 健康な若年成人 と比べて、これ らの人々における抗体濃度およ

び各抗原に対す る抗体反応は低い可能性がある。一般 に、 (例 えば、牌臓摘出術また

は鎌状赤血球病に起因す る)解剖学的/機能的無牌症の 2歳以上の患者での肺炎球菌

ワクチンに対す る反応 は、同年齢の健常者 に認め られ る肺炎球菌 ワクチンに対す る反

応の抗体 レベルに匹敵す る(47)。

通常、免疫不全患者では、肺炎球菌 ワクチンに対す る抗体反応 は減弱 しているか消失

している。 自血病患者、悪性 リンパ腫患者や多発性骨髄腫患者では免疫不全のない患

者 と比べ、肺炎球菌 ワクチンに対す る抗体反応は著 しく低い。透析 を必要 とす る慢性

腎不全患者、腎臓移植患者、ネフローゼ症候群の患者では、ワクチンに対す る免疫反

応が低下 してお り、健康な成人に比べ、低い抗体濃度 を示す(24).ホ ジキン病患者の場

合、膊臓摘出術、放射線照射、化学療法を実施す る以前に ワクチンが接種 された場合

には、肺炎球菌 ワクチ ンに対す る抗体反応 は顕著である。 しか し、化学療法期間中で

は、既存の肺炎球菌抗体は減少 し、肺炎球菌 ワクチンに対す る反応 も消失す る可能性

がある(48)。 AIDS患者の場合、肺炎球菌 ワクチンに対する抗体反応が低下 している可

能性がある(49,50)。 抗体温度の減少 は免疫抑制の程度 と一致 してお り、無症候性 HIV

感染者あるいは全身性 リンパ節腫脹だけに罹患 している患者 については、23価多糖体

ワクチンに抗体反応 を呈するケースも存在す る(51)。 一般に、HlV感染患者で cD4+T

リンパ球数が 500/μ L未満の場合、CD4+Tリ ンパ球数が 500/μ L以 上の HIV感染患者

または非 HIV感染者 と比べて、肺炎球菌 ワクチンに対する抗体反応は低い(52).

細菌の葵膜性多精体は、主 として T細胞か ら独立 した機序で抗体産生を誘導する。 し

たがつて、免疫系が未発達の 2歳未満の乳幼児では、大多数の肺炎球菌奏膜型に対す

る抗体反応 は微弱または不確実にな りやすい。年齢別免疫反応 も血清型によつて異な

り、2～5歳の幼児では、一般的な小児肺炎の肺炎球菌血清型に関 しても、一部の血清

型 (例 f6A、 14)に 対する反応が低下 している(53‐ 55)。

抗体 レベルの持続期間

健康な成人の場合、大多数の肺炎球菌 ワクチン抗原 に対す る抗体濃度は上昇 し、この

状態が少なくとも 5年 間持続 され る。抗体濃度は、 10年 間でワクチン接種前の レベル

まで低下す る人 もいる(56,57)。 外傷後に牌臓摘出術を受けた小児や鎌状赤血球病患児で

は、抗体濃度は急速 (ワ クチン接種後 3～ 5年以内)に低下する可能性がある(58,59).

ネフローゼ症候群の小児においても同様の速度で抗体濃度が低下する可能性がある

(60)。 高齢者、膊臓摘出術を受けた患者、透析が必要な腎疾患患者、臓器移植患者の場

合にも抗体濃度は 5～ 10年後に低下する(24,56,57,61‐ 63)。 ワクチン接種後も抗体濃度が

低かつたり、接種後に抗体濃度が急速に低下するケースは、ホジキン病患者(64)お よび

多発性骨髄腫患者(65)に も認められる。しかしながら、このような抗体の定量的な測定

値は、:産生される抗体の質や機能的な免疫応答のレベルを示 しているわけではない。

肺炎球菌ワクチンに対する免疫応答を検討する場合、オブソニン貪食の活動性および

産生された抗体の質 (肺炎球菌抗原に対する抗体の結合活性)を 評価する検査が最終

的に重要性を増すものと思われる(66)。

使用上の注意と禁忌

妊娠第 1期における肺炎球菌多糖体フクチンの安全性については評価が行われていな

い。ただし、妊娠に気付かずにワクチン接種を受けた母親から生まれた新生児に有害

事象が発生したケースは報告されていない。使用上の注意と禁忌の詳細については、

フクチンメーカーが作成 した添付文書を参照すること。

副作用と有害事象

一般に、肺炎球菌多糖体ワクチンは、同ワクチンが米国で承認された 1977年以降の臨

床経験に基づき、安全であると考えられている.肺炎球菌ワクチンの接種を受けた人

の約半数において、軽度の局所的な副反応 (例 えば :接種部位の疼痛、紅斑、腫脹 )

が発生する。通常、これらの反応の持続時間は接種後 48時間未満である。中等度の全

身性反応 (例 えば :発 熱と筋肉痛)や より重篤な局所反応 (例 えば :局 所硬結)が発

生することは稀である。皮内接種が原因で重篤な局所反応が発生する可能性があるが、

これは不適切な接種方法のためである。肺炎球菌ワクチン接種後に重篤な全身性有害

事象 (例 えば :ブナフィラキシー反応)が発生 したケースはほとんど報告されていな

い(20,24)。 肺炎球菌ワクチンの有効性に関する 9件の無作為化比較試験を用いて、最近

実施 されたメタアナ リシスによれば、局所反応が観察されたのは、ワクチン接種を受

けた 7,531人 の約 1/3以 下であり、重篤な発熱反応やアナフィラキシー反応の報告はな

かつた(67)。 肺炎球菌ワクチン接種に起因する神経障害 (例 えば :ギ ラン・パレー症候

群)は今まで認められていない。予備的に収集されたデータでは、肺炎球菌ワクチン



接種によつて HIV複製が‐時的に促進される可能性が示唆されているが(68)、 このよう

な現象の重大性に関しては不明である。肺炎球菌ワクチン接種者において、同ワクチ

ン接種が原因と考えられる死亡は認められていない。医療従事者は、肺炎球菌多糖体

フクチン接種後に生 じたと疑われ る有害事象を、ワクチ ン有害事象報告システ

^
(VAERS:Vaccine Adverse Event Reporting Systems)に 届けなければならない。

フクチンの有効性、効果、費用対効果

肺炎および肺炎球菌菌血症に対するフクチンの有効性を評価する目的でいくつかの臨

床試験が実施されている。 さらに、多くめ症例対照研究や血清型を用いた有病率試験

により、侵襲性疾患に対する肺炎球菌ワクチンの有効性を裏付ける根拠が提供されて

いる[表 1(44,69‐ 80)].

菌血症を伴わない肺炎球菌疾患に対す るワクチンの有効性

1970年代には、承認前の臨床試験 として、南アフ リカの金鉱で働 く健康な若年労働者

を対象 に数件の肺炎球菌 ワクチンの有効性 に関す る無作為化比較試験(RCT)が 実施 さ

れた .・ 同国の金鉱労働者の間では、肺炎球菌性肺炎や肺炎球菌菌血症が高頻度で発生

していた。被験者集団においては、多価多糖体肺炎球菌 ワクチン接種により、X線所見

に基づいて診断 された肺炎の発生が有意に抑制 された(71,72)。 肺炎球菌感染症が流行 し

ていない米国では、成人における肺炎球菌疾患の大部分は高齢者や慢性疾患患者 に発

生 している。米国で実施 された 2件 の承認後無作為化比較試験では、これ らの人たち

における菌血症を伴わない肺炎 に対するワクチンの有効性は認められなかつた(74,76)。

しか しなが ら、これ らの研究に関 しては、統計的検出力が不足 していたため、ワクチ

ン接種集団 と未接種集団の間における検査で確認 された非菌血症性肺炎の発生率の違

いを検出できなかった可能性がある(81)。 9件の無作為化比較試験の結果を総合 して肺

炎球菌ワクチンの有効性 を評価 したメタアナ リシスでも、ハイ リスク集団の人々にお

ける非菌血症性肺炎 に対す るワクチンの予防効果 を証明す ることはできなかつた(67)。

これ らの研究では非菌血症性肺炎球菌性肺炎に対す る特異度 と感度 を評価す るための

検査が行われていなからた.し たがって、上記の試験にはワクチンの有効性 を評価す

るための能力に限界があつた。肺炎球菌多糖体ワクチンは小児における一般的な上気

道疾患 (例 えば :副鼻腔炎または急性中耳炎)に は予防効果はない(82).

侵襲性疾患に対する効果

症例対照研究における効果は、ほぼ 56%～ 81%の 範囲であつた(75,78‐ 80)。 症例対照研

究は、菌血症性疾患に対する効果を証明することができなかつたのは 1件のみである

(77)。 サンプルサイズが小さかつたこと、患者のワクチン接種歴の確認が不完全であっ

たことを含むこの研究の限界が効果を証明できなかつた原因と考えられる。さらに、

症例患者群と対照群において、基礎疾患の重症度に関する同等性が確保されておらず、

ワクチン効果を著しく過小評価する結果となつた可能性がある(81).

CDCの肺炎球菌サーベイランスシステムに基づく血清型を用いた有病率研究によれば、

6歳以上の小児と成人では、ワクチンと同じ血清型によつて発生する侵襲性感染症に対

して全体で 57%[95%信頼区間(CI)=45%～ 66%]の予防効果が認められた(44)。 ワクチン

の予防効果は特定の患者群 (例 えば :糖尿病患者、冠動脈疾患患者、うつ血性心不全

患者、慢性肺疾患患者、′解剖学的無膊症患者)においても示され、その効果は 65%～

840/0であった。免疫不全のない 65歳 以上の高齢者における効果は 75%(95%CI=57%～

85%)で あった。いくつかの免疫不全患者群 (例 えば :鎌状赤血球病、慢性腎不全、免

疫グロプリン欠損、ホジキン病、非ホジキンリンパ腫、自血病、多発性骨髄腫)では、

フクチンの効果が確認されなかつた。 しか しながら、この研究の場合、各疾患群でワ

クチン未接種者がほとんどいなかったため、個々の疾患群におけるワクチンの効果は

正確に評価できなかつた。これ以前に実施 された研究であるが、鎌状赤血球病やЛ卑臓

摘出術後の 2～ 25歳 の小児と若年成人を対象とした研究では、フクチン接種者は非接

種者に比べ、菌血症を伴 う肺炎球菌性疾患の発生率が有意に低かつた(47)。 9件の肺炎

球菌ワクチンに関する無作為化比較試験のメタアナリシスでは、肺炎球菌ワクチンが、

低リスクの成人集団における菌血症を伴 う肺炎球菌性肺炎の発生率を低下させるのに

有効であると結論付けられている(67)。 しかしながら、ワクチンに含まれる血清型と異

なる細菌によつて発生する疾患については、ワクチンによる予防効果は認められない

(79)。

費用対効果                                ´

費用効果分析を行つた予備的解析の結果によれば、肺炎球菌多糖体ワクチンは 65歳 以



上の高齢者において、菌血症 を予防 し、費用対効果があ り、費用 を削減す る可能性が

示唆 された (83)。 費用対効果に関 しては、フクチン接種はワクチン以外の標準的な予

防手段 と同等かそれ以上である。

3.ワ クチンの投与

肺炎球菌ワクチンは、0.5 mLの用量を 1回、筋肉内または皮下に注射によって投与さ

れる。肺炎球菌ワクチンとインフルエンザワクチンは (反対側の腕に個別に注射する

ことにより)同 時投与が可能であるが、この場合、副反応が増大 したり、各々のフク

チンに対する抗体反応が減弱することはない(62,84)。 肺炎球菌ワクチンは他のワクチン

と同時に投与することも可能である。肺炎球菌ワクチンは、ジフテリア・破傷風・百

日咳の混合ワクチン(pTPヮ クチン
)、 ポリオワクチン、その他のワクチン類と同時に接

種しても副反応の程度を増大したり、抗体反応を減弱することはない(85).

4.ワ クチンの使用についてのガイ ドライン

免疫正常者

ワクチンを 2歳以上の免疫正常者に投与 した場合、侵襲性肺炎球菌感染に対するワク

チンの費用対効果と防御作用が発揮 される。 したがつて、下記のカテゴリーに該当す

る全員が 23価肺炎球菌多糖体ワクチンの接種を受ける必要がある (表 2)。 フクチン

歴が不明の場合、以下のカテゴリーに該当する者は肺炎球菌ワクチンの投与を受けな

ければならない。

65歳 以上の高齢者

本カテゴリーに該当する全員が肺炎球菌ワクチンの接種を受けなければならない。本

カテゴリーに含まれるのは、過去にワクチンを接種 していない者および過去 5年 間に

ワクチンを接種 していない者 (過 去 5年間にワクチンを接種 しておらず、前回の接種

時の年齢が 65歳未満であつた者)で ある。フクチン接種歴が不明の者は必ずワクチン

接種を 1回 受けなければならない (図 1)。

慢性疾患に罹患 している 2～ 64歳 の患者

肺炎球菌による疾患の リスクが高い 2～64歳の人々、あるいは同疾患に罹患 して合併

症が発生す るリスクが高い 2～ 64歳 の人々の場合 :ワ クチンを接種 しなければならな

い。重篤な疾患が発生するリスクが高い人々に該当す るのは、慢性循環器疾患〔うつ血

性心不全(CHF)、 心筋症](慢性肺疾患 (COPD、 肺気腫、ただ し、喘息は含まない)、

真性糖尿病、アルコール依存症、慢性肝疾患 (肝硬変 )、 CSFの 漏出な どの病態を呈

する患者である。

一般に、50～ 64歳 の人々は慢性疾患に罹患 してお り、肺炎球菌による侵襲性疾患に対

しては、肺 と関連す るリスク因子を 12%が有 している。 したがつて、これ らの リスク

因子を有する 50～ 64歳 の人々はワクチンの接種を受けるべきである(86).50歳 代では、

全般的な ワクチンの接種状況について審査 を受け、肺炎球菌 ワクチンの接種 を必要 と

する リスク因子の有無を判定 してもらう必要がある(87)。 青少年の場合、H～ 12歳 の予

防接種の際にワクチンの接種状況について調べてお く必要がある(38)。

機能的/解剖学的無膊症である 2～ 64歳 の患者

機能的/解剖学的無牌症 (例 :鎌状赤血球病 またЛ卑臓摘出術)で ある 2～ 64歳 の患者

はワクチンの接種を受けるべ きである。本状況に該 当す る者には、 フクチンを接種 し

ても、肺炎球菌による劇症疾患に対す る予防効果が保証 され るわけではないこと (致

死率 :50%～ 80%)を 通知 してお く必要がある。無牌症患者の場合、原因不明の発熱ま

たは敗血症の症状が認 められたならば直ちに医師の診察 (菌血症の疑いがあるため、

関連す る検査 と治療を含む)を受けなければならない。本状況に該 当す る患者には、

予防的化学療法 も考慮す るべ きである (「 その他の予防法」参照).待 機的膵臓摘出

術が計画 されている場合、手術の 2週 間以上前に肺炎球菌 ワクチンを接種 しなければ

ならない。

特殊な環境あるいは社会的状況で生活 している 2～ 64歳 の人々

肺炎球菌による侵襲性疾患またはその合併症の リスクが高い環境あるいは社会的状況

で生活 している 2～ 64歳 の人々 (例 :ア ラスカ先住民、特定のアメ リカ先住民)は ワ

クチンを接種 しなければな らない。 さらに、肺炎球菌による疾患のアウ トブ レイクが

最近報告 されているため(89)、 介護施設およびその他の長期療養施設の入居者につぃて



もフクチンの接種歴を把握 しておかなければならない。

デイタア施設で保育されている健康な幼児に対 して肺炎球菌ワクチン接種を義務付け

ることを支持するデータは存在 しない。中耳炎および副鼻腔炎を含む再発性上気道疾

患は、肺炎球菌ワクチン接種の特異的適応ではない。

免疫不全患者

重篤な肺炎球菌による疾患またはその合併症のリスクを高める免疫機能の低下と関連

する病態を有する患者の場合、ワクチンを接種 しなければならない。免疫不全患者で

は、免疫正常者と同等のフクチン接種の有効性を期待することはできないが、ワクチ

ンによって得られる効果の可能性とその安全性の観点から接種は妥当である。

フクチン接種は以下に該当する人々に推奨される:2歳以上の免疫不全患者[HIV感染、

自血病、リンパ腫、ホジキン病、多発性骨髄腫、全身性悪性疾患、慢性腎不全、ネフ

ローゼ症候群、その他の免疫抑制と関連する病態 (例 :臓器/骨髄移植)の患者を含

む];コ ルチコステロイ ドの長期的全身投与を含む免疫抑制化学療法を受けている患者。

過去のワクチン接種状況が不明の免疫不全患者には肺炎球菌ワクチンを接種すべきで

ある。

無症候性/症候性 HIV感染患者には、診断の確定直後にワクチンを接種 しなければな

らない。ある研究(68)で は、肺炎球菌ワクチンの機種後、血漿 HIV濃度が一時的に上昇

することが報告されているが、他の研究ではこのような血漿 HIV濃 度の上昇はみられ

ていない(90).け れども、肺炎球菌フクチン接種が患者の生存に対して悪影響を及ぼす

ことはない(68,90)。 (例 えば、ホジキン病患者または臓器/骨髄移植を予定している患

者に対 して)癌化学療法もしくは他の免疫抑制療法が考慮 されている場合、ワクチン

接種後、少なくとも 2週 間の間隔をとって免疫抑制療法を開始しなければならない。

化学療法または放射線療法の実施期間中にワクチンを接種することは回避すべきであ

る。

5.フ クチンの再接種

免疫の持続期間

肺炎球菌 ワクチンの接種後 5～ 10年経過す ると血清型特異抗体 レベルが低下するが

特に急速に低下する集団が存在する(56,57,61‐63).こ のことは、継続的な防御効果を確

保するためにはフクチンの再接種が必要であることを示唆 している。 しかしながら、

防御効果の血清学的相関性に関するデータは絶対的なものではないため、血清学的デ

ータだけでワクチンの再接種の適応を正確に定義することは難 しい。現行の肺炎球菌

ワクチンをはじめとする多糖体フクチンは、免疫学的記憶と関連する T細胞依存性反

応を誘導 しない。フクチンを再接種すると抗体レベルが上昇するが、既往反応は発生

しない(91)。 高齢者の場合、再接種後の抗体 レベルの全般的な上昇は、初回接種後の上

昇を下回ることが判明している(92)。 フクチンの再接種を受けた人々の抗体レベルに関

する長期的な追跡データは未だ報告されていない。              ・

ある疫学的研究に基づくデータでは、ワクチンの初回接種後、防御効果は少なくとも 9

年間にわたつて持続することが示唆されている(44)。 ワクチン接種から期間が経つに従

つて期待される効果が低下することが報告されているが、その傾向は超高齢者 (85

歳以上の高齢者など)で顕著である(79).

ワクチンの再接種後の有害事象

初期研究では、14価 ワクチンの第 1回接種後 2年以内に同ワクチンの第 2回接種を受

けた成人の場合、初回接種後よりも重篤な局所反応 (ア ルツス型反応)が再接種後に

認められた (20,93).し かしながら、その後の研究では、4年以上の間隔で再接種は、

有害な目l作用の発生率が上昇と関連 しないことが示唆された(20,94,95).肺 炎球菌ワク

チンの再接種後には重篤な局所反応の発生が予想されるが、第 2回接種後に発生する

有害事象の発生率が第 1回接種後の率を上回ることはない。肺炎球菌フクチンの第 2

回接種を受けたメディケアに登録されている高齢者 1,000人 を調査 した結果、接種後

30日 以内に入院する可能性は、ワクチンの初回接種を受けた約 66,000人 が入院する可

能性を有意に上回ることはなかった(96).肺炎球菌ワクチンの接種を 2回以上受けた

人々における有害事象の発生率については、データが報告されていないために推定す

ることはできない。

フクチン再接種の適応

過去に 23価 多糖体ワクチンを接種している免疫正常者の場合、ルーチンの再接種は推

奨されていない。 しかしながら、重度の肺炎球菌感染のリスクが最も高い 2歳以上の



人々お よび肺炎球菌抗体 レベルが急速に低下す る可能性がある人々については、前回

の接種か ら 5年経過 している場合、1回 の再接種が推奨 されている。ワクチン再接種時

の年齢が 10歳 以下であ り、重篤な肺炎球菌感染の リスクが最 も高い小児については、

前回の接種か ら 3年経過 している場合、再接種が考慮 され る。 これ らの条件に該当す

るのは以下の小 児である :機能的/解割学的無諄症 (例 :鎌状赤血球病 または膊臓摘

出術)の 小児患者、初回の ワクチン接種後に抗体 レベルが急速に低 下する病態 (例 :

ネ プローゼ症候群、腎不全、腎臓移植 )を伴 う小児患者.初回の フクチン接種後に重

篤な反応 (例 :ア ナ フィラキシー反応 または局所 アル ツス型反応 )が認 め られた人々

の場合、再接種は禁忌 とされている。

リスクが最 も高い人 々および抗体 レベルが急速に低下す る可能性 のある人々に該 当す

るのは以下の通 りである :機能的/解剖学的無膊症 (例 :鎌状赤血球病または牌臓摘

出術 )、 H】 V感染、自血病、リンパ腫、ホジキン病、多発性骨髄腫、全身性悪性疾患、

慢性腎不全、ネ フローゼ症候群、免疫抑制 (例 :臓器/骨髄移植 )と 関連す るその他

の病態を呈す る患者 、 (コ ルチ コステ ロイ ドの長期的全身投与を含む)免疫抑制化学

療法を受 けている患者。 ワクチ ンの接種歴が不明の場合、上記のカテゴ、リーに該 当す

る患者には肺炎球菌 ワクチンを接種すべきである。

65歳以上の高齢者については、 5年以上前にワクチン接種を受け、初回接種時の年齢

が 65歳 未満であつた場合 に第 2回 目の接種が必要である。ワクチン接種歴が不明の高

齢者には、ワクチン接種を 1回 実施すべきである (図 1)。

肺炎球菌ワクチンの追加接種の必要性は不明であ り、 さらなるデー タに基づいて検討

されることが望ま しい。肺炎球菌 ワクチンを 3回以上接種 した場合の安全性 について

は十分なデータが報告 されていないため、第 2回 目の接種後の再接種は一般 に推奨 さ

れていない。

ワクチン接種歴が不明の場合

必要以上の フクチン接種を回避するためには、 フクチン接種を受 けた全員に証明書 を

付与 しなければな らない。 ただ し、予防接種記録 あるいは完全な治療記録が存在 しな

いために、医療従事者が ワクチン接種 を躊躇することがあつてはな らない。患者か ら

口頭で入 手 した接種歴 に基づいて フクチン接種の有無 を判定すべ きである。適応患者

には、ワクチン接種歴が不明であって も接種 しなければな らない。

6。 その他の予防方法

予防的化学療法

鎌状赤血球病の乳幼児に経ロペニシリン V(125 mg、 1日 2回 )を投与 した場合、プラ

セボ投与群と比べて、肺炎球菌性菌血症の発生率が 84%低下した(97)。 したがつて、鎌

状赤血球血色素病の小児患者には、生後 4ヵ 月以前にペニシリンの予防的連日投与を

開始することが推奨されている。予防的投与を停止する年齢に関しては合意に至って

いない。 しかしながら、ペニシリンの予防的投与を長期間にわたって受けていた鎌状

赤血球貧血の小児患者 (た だし、重篤な肺炎球菌感染の既往がない小児患者もしくは

牌臓摘出術を受けていない小児患者)の場合、5歳でペニシリンの予防的投与を停止 し

ても肺炎球菌菌血症または髄膜炎の発生率が上昇することはなかった(98)。

ペニシリンGま たはペニシリン Vの経 日
｀
投与は、機能的/解剖学的無Л卑症の小児患者

において肺炎球菌による疾患を予防する目的で推奨されている(85)。 肺炎球菌感染に対

する抗菌予防は、多糖体ワクチンが無効と思われる無膊症小児患者 (例 :2歳未満の小

児患者または強化化学療法または細胞減少療法を受けている小児患者)に とくに有用

である。ただし、薬剤耐性 S′″
`“
″ο″ゴα

`の
出現が抗菌予防の効果に及ぼす影響は不明

である。

受動免疫法

免疫グロプリンの筋肉内投与あるいは静脈内投与は、重度の細菌感染を繰 り返してい

る [1年間に重度の細菌感染症 (例 :菌 血症、髄膜炎、肺炎)を 2～ 3回発症している]HIV

感染小児患者を含む先天性/後天性免疫不全疾患小児患者において、肺炎球菌感染を

予防するのに有用である‐と思われる(85,99).成 人の HIV感染患者において肺炎球菌に

よる疾患を予防する目的で免疫グロプリンを静脈内投与することに関しては、データ

が不十分であるためにその有用性を評価することは困難である。

7.ワ クチンの使用に関するガイ ドラインを実施するための戦略

肺炎球菌多糖体ワクチンの使用については、ACIP(20,100)、 American Academy Of



Pediatrics(米 国小児科学会)(85)、 AmeHcan College of Physicians(米 国内科学会)(87)、

American Academy of Family Physicians(米 国家庭医学会)が 一貫して推奨している。さ

らに、メディケアも 1981年 から肺炎球菌ワ、クチンの費用を負担し、1994年 からワクチ

ン接種専用の請求コー ド(G009)を提供 している。 1996年 8月 、登録者による肺炎球菌

ワタチン接種費用の請求が承認 された。定額償還方式はワクチン接種以外の状態に提

供されるサービスを対象としており、メディケア受給者は償還制度でカバーされてい

ないが、メディケア受給者が病院で肺炎球菌ワクチンの接種を受けた場合、同病院は

別途費用を受け取ることが可能である。このような状況であるにもかかわらず、ワク

チンは十分に利用されていないままである。

肺炎球菌ワクチンの接種は、65歳以上の高齢者 (約 3100万 人)お よび肺炎球菌による

疾患のリスクが高い 65歳未満の人々 (約 2300万人)に対 して推奨されている[U.S.

lmmu面 zation Survey,1985(1985年 米国予防接種調査)].Public Hcalth Servicc(公 衆衛

生局)は 2000年 の目標として、インフルエンザと肺炎球菌による疾患のリスクを有す

る人々の 60%以上 (お よび施設に入所 している高齢者の 80%)が 2000年 までにワクチ

ンの接種を受けることを定めている (101)。 肺炎球菌感染のリスクを有するとみなされ

ている人々の多くは、毎年インフルエンザワクチンの接種も受ける必要がある。 しか

しながら、1993年現在、65歳 以上の高齢者のわずか 28%が 肺炎球菌ワクチンの接種を

受けているに過ぎない。65歳 以上の高齢者におけるインフルエンザフクチンの午間接

種率(52%)と 比べると、肺炎球菌ワクチンの接種率は非常に低い(102).

成人における肺炎球菌ワクチンの接種率の向上を妨げているのは以下の要因である :a)

診療所、外来クリニック、病院での医療従事者による診療時において、成人にワクチ

ンを接種する機会を設定していないこと ;b)多様な状況で成人と接触する機会を有す

る公共/民間セクターにフクチン接種制度が構築されていないこと ;c)患者も医療従

事者もワクチン接種後に有害事象が発生するのを恐れていること :d)肺炎球菌による

疾患の重大性と肺炎球菌ワクチンの利点についての認識が患者と医療従事者の両方に

欠如していること(2,103)。 肺炎球菌ワクチンは、菌血症の発生率を効果的に減少させる

ため、ワクチンの使用は勧告に従つて推進されなければならない。

年齢別戦略

一般に、50～ 64歳 の成人は慢性疾患に罹患してお り、その 12%に肺炎球菌による疾患

のリスクを高める肺疾患が存在する(86)。 しかしながら、肺炎球菌ワクチンの接種を受

けているのは、リスク因子を有する人々の 20%未満と推定されている。一定の年齢基

準を定めることにより、リスクの高い状態にある人々におけるワクチン接種率を向上

させなければならない。患者の全般的な予防接種歴を再検討するタイミングとして 50

歳という年齢を設定し、50歳 の検診時には、肺炎球菌ワクチン接種の必要性を示す リ

スク因子について評価することとした(86,87)。 思春期 (H～ 12歳)に予防接種の目的

で受診する際にもワクチン接種歴について調査する必要がある(88)。 この時点での受診

は、肺炎球菌ワクチン接種の必要性について検討する機会となり、ハイリスクの病態

を伴う青少年にはワクチンを接種しなければならない。

組織的戦略

組織的戦略[例 :(医師の指示を求めるのではなく)ワ クチンの接種を受ける必要があ

るハイリ不ク患者に対して肺炎球菌ワクチンの接種を義務付けること]が 、ハイリスク

の人々における肺炎球菌ワクチンの接種率を上昇させるのに最も有効な方法である

(104)。 ニューヨークのある病院では、高齢者ならびにリスクを有する患者に対して肺

炎球菌フクチンの接種を義務付けたことにより、肺炎球菌ワクチンの接種率が 0%か ら

78%に 上昇した(105)。 同様の上昇は、ミネソタ州の地域病院におけるインフルエンザ

ワクチンの接種率においてもみられた(106).最 近、Hcalth Care Financing Administration

(米 国医療財政管理局)は、メディクア患者に対 して肺炎球菌ワクチシを接種するた

め、義務規定の使用を許可する規則を承認 した(103)。 肺炎球菌ワクチンについては、

介護施設や他の長期療養施設の入所者への接種も義務付ける必要がある。

ハイ リスクの入院患者を対象とする肺炎球菌ワクチン接種プログラムの導入により、

高いワクチン接種率が達成されるものと思われる(104).病院を基盤 とする予防接種戦

略は有効であり、肺炎球菌による疾患を最も発症 しやすい患者をカバーすることが可

能である(106‐ 109).肺炎球菌による重度の疾患を伴 う患者の 2ノ3は、同疾患の発症前 4

年以内に入院 した経験があつたが、肺炎球菌ワクチンの接種を受けていた者はほとん

どいなかった(109)。 これらの患者の 87%に 1つ 以上のハイリスク.の 病態が認められた。

肺炎球菌ワクチンの接種は、ルニチンの臨床医療に組み込まれなければならない。入

院患者に対するフクチンの接種に関しては、適応があれば、退院する前に接種し、肺

炎球菌による疾患のために再度入院するのを回避 しなければならない。ハイリスク集



団に該当す る患者については、医師、感染管理担 当者、専門看護師、臨床薬剤師によ

つて確認 される。

地域を基盤 とす るワクチン接種プ ログラム

各地域の公衆衛生局が ワクチン接種 を推進 し、ワクチンを提供す る場合、接種率が上

昇する。 Califor」 a Statc Department of Hcalth Services(カ リフォルニア州保健サー ビス

局)が公衆衛生管轄区域 ごとに予防接種プ ログラムを実施 した結果、実施区域におけ

る肺炎球菌 ワクチンの接種率は同プ ログラムを実施 しなかつた区域における接種率を

33%上 回つていた(110)。 本プログラムに含まれていた介入は以下の通 りであつた :a)州

保健局が運営す る地域福祉 ク リニ ック、保健施設・ ク リニ ック、介護施設、老人ホー

ムにおいて肺炎球菌 ワクチンの接種を推進 してワクチンを提供 した ;b)パ ンフレッ ト、

ポスター、その他の資料 を配布 して肺炎球菌 ワクチンの普及に努め、ワクチンの接種

を専門 とす る医療機 関に人々を紹介 した。肺炎球菌による疾患の発生率はアフリカ系

米国人、 とくに社会経済的状態が悪化 している人々に高いため、福祉サー ビスを十分

に受けることができない人々、主にスラム地区の居住者 を対象 とす る地域福祉プログ

ラムは、これ らの人々が肺炎球菌による致命的疾患に罹患す るのを防止す るのに有効

であると思われ る。

地域 を基盤 とす る肺炎球菌 ワクチン・ キャンペー ンは、ハ ワイ州肺炎球菌疾患活動の

一環 として実施 された。同キャンペー ンでは、公共部門 と民間部門が協力 してワクチ

ン接種の普及 に努 め、65歳以上 の高齢者 におけるワクチン接種率の向上 に成功 した

(Hl)。 このような公共ワクチン接種プログラムは、多数の成人にワクチン接種を実施

す るための費用対効果の高い方法であ り、民間医療機 関におけるワクチン接種活動の

推進にも貢献 した。

医療機関を基盤 とする戦略

成人におけるワクチン接種率を向上 させ るのに有効であることが証明されている医療

機関を基盤 とす る戦略 としては、個々の開業医による追跡調査システム と医師による

注意喚起システムが挙げ られ る。開業医による追跡調査 システムでは、医師が リスク

を有する担当患者の総数を確認 し、フクチン接種 を受ける患者の比率を示すデータを

保管 している。インフルエ ンザ ワクチンの接種件数 に関 しては、この種の追跡調査 シ

ステムを利用している医師の方が、利用 していない医師よりも 30%上回つていた(112)。

医師による注意喚起システムは、診療録、コンピューター、予防 。健康チェックリス

トで構成されている。同システムは、医師に対 して、個々の患者について、肺炎球菌

フクチン接種の必要性を審査するように指示する。さらに、肺炎球菌による疾患のリ

スクを有する患者にワクチンを接種するように指示する。診療所、クリニック、保健

機関、企業の医務室のスタッフは、ワクチン接種が必要な患者を特定 し、その治療記

録にラベルを貼る。予防・健康チェックリス トを使用することによリギ肺炎球菌ワク

チン接種率が 4倍上昇し(113)、 5%か ら42%に到達した(114).あ る病院では、コンピュ

ーターによる注意喚起システムを導入 し、医師が退院前に肺炎球菌ワクチン接種歴を

検討することができるようになつた。これに伴い、4%未満であつた肺炎球菌ワクチン

接種率が 45%に 上昇した(115)。

緊急治療または応急治療を行 う施設 (例 :緊急治療室、救急外来)に勤務する医療従

事者も肺炎球菌ワクチン接種のガイ ドラインを十分に理解 していなければならない。

このような医療環境においても、ハイリスク集団に対するワクチン接種が必要である。

また、ワクチン接種を受ける理由、場所、方法について記載 した資料を用意する必要

がある。

肺炎球菌ワクチンとィンフルエンザワクチンの同時接種

肺炎球菌ワクチンとインフルエンザワクチンの適応は類似 しているため、インフルエ

ンザワクチンを投与する機会 (外来診療での集団ワクチン接種等)は 、肺炎球菌ワク

チンの接種が必要な患者を確認 して接種を行 う機会として利用すべきである。 しかし

ながら、インフルエンザワクチンは毎年接種されるが、一般に、大多数の集団におい

て、肺炎球菌ワクチンの接種は 1回 に限定されている (「 ワクチンの再接種」参照)。

8結合型ワクチンの開発

とくに 2歳未満の平L幼 児には、長期的免疫力を発揮する追加免疫原性肺炎球菌ワクチ

ンが必要とされている。なぜならば、この年齢集団においては、疾患発生率が高く、

多糖体ワクチン抗原に対する抗体反応が乏しいからである。最も有望なアプローチは、

特定の血清型に対するタンパク質・多糖体結合ワクチンを開発 し、とくに乳幼児にお
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表2:肺■球自ワクチンの使用に関するガイドライン
図1:65歳以上の高齢者にワクチンを接種する場合のアルゴリズム

ネ注)65歳以上で肺炎球薗ワクチンの接租を受けた者は、再機種の適応外である。

ワクチン接租が権贅される集団 権彙レベルキ   再検種†

免壼正常者 5

05彙 以上の高齢者

2～64餞 の人々(慢性

"環
署晨患1、 慢性

"疾
●

“
、ある

いは
=性

薔尿綱を伴う患者)

2～04餞の人々くアルコール依存症、慢性肝疾患tl、 ある
いは■書腱腋のコ出を伴う思者)

2～ 04餞の人々(機能的/解割学的無膊症の患者 SS)

2～ 34餞の人々(特殊な環境あるいは特殊な社会的状況で
生活している者11)

免壼不全患者 §

2虫以上の免疲不全患者

"Ⅳ
感染、自血痢、リンパ腱 .ホ

ジキン薔 ,多 発性骨磁■ 、全身性懸性疾 ● 、慣性 腎不
全、あるいはネフローゼ症供群を伴う患者:免疫l・T“化学
薇法を受けている■者くコルチコステロイドの投与●者を

患者が5年 以上前にワクテン機種を受け、

接祖時の年齢が65彙 未満の場合には第2

回目の接種を行う。

推奨されない.

権奨されない.

患者が10歳を越える年齢である場合 ,前回

の接租 から5年 以上経過して1回 のみ再接

種を行う。患者が 10彙 以下の場合、前回の

機種から3年後に再接種を考慮する。

推彙されない。

初回接糧から5年以上経過 している場合、1

回のみ再検種を行う。患者が 10燿以下の

場合、前回め機種から3年後に再接種を考

慮する。

●以下のカテゴリーは、ワクチン機種を推奨する場合の根拠となるエビデンスの強度を示している:

A:強力な疲学的エビデンスおよび鳳著な臨床的効果により、ワクチン使用が明確に推奨される.

B:中 等度のエビデンスにより、ワクチン使用カマ推彙される.

C:ワ クチン織種の効果は証明されていないが、疾患のリスクが高いことおよびワクテンに予想される利点および安全性を考慮する

と,ワ クテン機種が正当化される.                         
‐

tワ クチン再臓種の全条件のエビデンスとしての強度は“c“ である.

5ワクテン接種Eが不明の場合、本グループに麟当する患者には肺炎球自ワクテンを接■する必要がある.

1うっ血性心不全および0筋症が含まれる.

●●慢性翻
=性

臓僕こと帥気■が含まれる。

"肝
硬壼が含まれる.

ss饉状赤血球痢と諄臓摘出術が含まれる。

11アラスカ先住民とある種のアメリカンインディアンが含まれる.

ワクチン接種歴が
あるか?

前回のワクチン接種時の年齢が65

歳以上であつたか?

ワクチン接租の題応外


