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第 12回厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会

平成 22年 8月 27日 (金 )
17:00～ 19:00
厚生労働省省議室 (9階 )

議 事 次 第

1 開会

2 議題
(1)予防接種部会における審議経過について
(2)ワ クチン評価に関する小委員会について
(3)ヒ トパピローマウイルス (HPV)ワ クチンについて
(4)その他
口新型インフルエンザ (A/Hl Nl)に ついて

・日本脳炎に関する省令改正について

・麻しん排除に向けた取り組みについて

3 閉会
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資料 1-1

厚生科学審議会予防接種部会における審議経過について

○ 第 1回 平成 21年 12月 25日
議 事  :1.厚 生科学審議会感染症分科会予防接種部会長の選任について

2.予防接種制度について
〇 第 2回 ～ 第 4回 平成 22年 1月 15日 、 1月 27日 、 2月 9日
議 事  :1.新 型インフルエンザ対策として緊急に対応が必要であると

考えられる事項について

○ 第 5回 平成 22年 2月 19日
議 事  :1.「第一次提言」とりまとめ

| → 上記、第一次提言を踏まえ、平成 22年 3月 12日  閣議決定・法案提出   |
1    予防接種法及び新型インフルエンザ予防接種による健康被害の救済等に関す  |
|    る特別措置法の一部を改正する法律案 (閣法第 54号)          i
l    ※ 4月 14日  参議院本会議で可決 (継続審査)                i

○ 第 6回 平成 22年 3月 15日
議 事  :1.日 本脳炎に関する小委員会中間報告について
2.今後の進め方について (案 )

○ 第 7回 平成 22年 4月 21日
議 事  :1,有 識者からのヒアリング

・ワクチンの研究開発の促進と生産基盤の確保
2.予 防接種法の対象となる疾病・ワクチンの検討の進め方について

○ 第 8回 平成 22年 5月 19日
議 事  :1.有 識者からのヒアリング

ロ予防接種に係る副反応報告について
・予防接種の医療経済性の評価について
・感染症の発生動向調査 (サーベイランス)について
2.プレパンデミックワクチンの今後の方針について

○ 第 9回 平成 22年 6月 16日
議 事  :1.有 識者等からのヒアリング

・予防接種に関する評価・検討組織について
口予防接種に関する情報提供のあり方について

2 予防接種制度の見直しに向けたご意見の集計結果について
○ 第10回  平成 22年 6月 23日
議 事  11 有識者等からのヒアリング

・予防接種の実施体制について
・予防接種にかかる健康被害救済について

○ 第11回  平成 22年 7月 7日
議 事  :1.有 識者からのヒアリング

・予防接種法の対象となる疾病 ロワクチンについて

2.予防接種にかかる費用負担のあり方について



資料 1-2

予防接種部会において、委員・参考人よりいただいた主なご意見

「予防接種制度の見直しについて(第一次提言 )」の「Ⅲ.議論が必要と考えられる事項」の項目に

ついて、これまでの部会において委員、参考人の皆さんからご発言等のあつた内容の一部を事務

局で抽出して分類、整理したもの。

(1)予防接種法の対象となる疾病ロワクチンのあり方

① 予防接種に対する考え方
口 国としての感染症対策の中で、ワクチンが重視されていない、軽視されてきた感がある。

・ 予防接種は個人の疾病予防手段ではない。子供を育てる安全な環境を作るための手段であり、

そのための国民の責務と考えるべきではないか。

口 世界的に見て、乳幼児死亡率が低い日本で、新規のワクチンの導入に意味はあるのか十分な

説明が必要ではないか。

口 予防接種制度の在り方というか目的を何に求めるかによつて地方自治体の役割、特に公的関与

とか財源負担というのは深く関係するので、この部分をしつかり論じ、決定すべきではないか。

・「個人の健康の保持増進を図る面を重視した制度」という考え方が平成 6年法改正でだされ、こ

の部分をしつかり議論して抜本的な制度の見直しが必要ではないか。

口 予防接種制度の目的を明確にすることによつて市町村、それから都道府県の費用負担も含めて

ある程度連動して論じることが可能となるのではないか。

・ 予防接種法の目的として、WHOの方針のように「ワクチンで予防可能な疾患はワクチンで予防す

る」、という考え方に理念の転換し、法の中に書き込むことも検討してはどうか。

② 疾庄 ワクチンに対する考え方

・ 接種のシステムが定期接種と任意接種に分かれており、任意はやりたい人はやりなさいというよ

うな予防接種法の外の取扱いになつているのが問題ではないか。

・ 柔軟な疾病追加・変更ができるようにすることが必要ではないか。

・ 客観的に物事を判断する場合、費用対効果などのエビデンスをはつきり示して検討を行うべきで

は な い か 。

口費用対効果も大事であるが、判断を行う際には費用対効果だけに偏るべきでなく、総合的に判

断すべきではないか。

・ 予防接種しなかつたことにより感染した者の存在についてもよく考えていただきたい。定期接種

化しないという判断を行う場合には、是非、国民的に議論をお願いしたい。
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(2)予防接種事業の適正な実施

① 関係者の役割分担に対する考え方

口 感染症対策の担い手として、国民ひとリー人、組織としては国、都道府県、政令市や一般の市町

村、医療機関 (医療従事者 )、 医師会等の団体、それからメーカー、流通、学会、その他の医療

機関等があるが、役害1の明確化と同時に連携を図る仕組みが重要ではないか。

・ 国の役割は、感染症の診断基準や検査法の統一であつたリワクチンの接種基準、これは優先対

象者であつたり時期であり回数の決定、品質・安全性の効果の言刊面、新規ワクチンの迅速な承

認、ワクチンの安定供給の促進、副反応対策、各都道府県の支援、科学的知見の収集・分析、

分析した内容を国民にわかりやすく伝えること、ワクチン研究・開発の支援、関連の法整備、感

染症の動向の調査・把握 (サーベイランス)ではないか。

口 都道府県の役割では、二次医療圏レベル等での医療機関との連絡・調整、医療従事者
への情

報提供、接種技術の支援、臨時接種の場合は県民への情報提供、保健所等での相談窓口の設

置、円滑なワクチン配備の調整等ではないか。

・ 市町村の役害1は、具体的な予防接種業務の運営、現場での接種技術の管理、接種対象者
べの

個別通知、いろいろな細かい情報の提供、相談窓口、副反応情報の収集、医療機関との契約を

含む調整、それから転入者とか外国人であるとか、あるいは社会的弱者の方々への対応、様々

な地域組織との協働であつたり協力、法定接種期間経過後の対応とか財源確保ではないか。

・ 医療機関 (医療従事者)の役割は、予防接種業務の運営、ワクチンの在庫管理、品質管理、予

防接種技術の徹底、被接種者への副反応などの情報提供、丁寧な間診と適切な接種判断、副

反応が起こったときの対応、その情報の報告等ではないか。

ロ ワクチンの製造販売・流通の方々の役割は、安全なワクチンの研究・開発・実用化、適切な供給

量の確保、適切な流通・分配、医療機関 (医療従事者)への情報提供、副反応情報の収集・報

告、発生時の対応ではないか。

・ 臨時接種が想定する地域的なまん延予防のケースは稀であり、交通網が飛躍的に発展している

現時点では、国家的な危機管理の課題。国が予防接種全体の方針を定め、市町村が実施主体

となつて全額国費で実施するスキーム、あるいは国が実施主体となり全額国費でやるという、そ

して都道府県や市町村が協力するスキームが原則となるべきではないか。

② 実施にあたつての考え方

口 今回のインフルエンザのように、危機管理として使用できる特枠の予算が全然組まれておらず、

対応が非常に遅い。

・ 予防接種は健康の基本なので、経済格差がなく実施すべき。その際、実施要領等が国際常識に

合わないことがこれまでにあつたので、医学的な妥当性を高めていくべきではないか。

・ 全国共通の接種履歴の記録のしくみなどを考えるべきではないか。

勧奨ではなく、実質上強制となるような施策も必要ではないか。

・ ワクチン接種を「強制されない制度設計」が必要ではないか。
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・ 感染拡大防止を主目的とする疾患に関しての予防接種には、場合によつては学校入学の制限、

入学時のある程度のチェック等、何かそういう工夫も必要ではないか。

・ 予防接種について、理念の一貫性が必要。定期の予防接種については、対象者の年齢の制限

をなくすべき。接種の推奨年齢は設けるべきだが、「定期外れ」をなくす
べきではないか。

・ パンデミックが起きた場合は、短期間に大量のワクチンを供給するため、大容量のもので供給す

ることを検討すべき。その場合、集団接種で接種を進めなければ、接種率はなかなか上がらない

と想定されるため、集団接種のあり方について協議すべきではないか。

口集団接種を導入するのであれば、被接種者が健康被害を受けないようなルールを導入すべきで

はないか。

・ 集団接種が望ましいとの意見もあるが、かつて裁判所から厳しく指摘された原点をわすれるべき

ではない。健康被害の発生が減ったとはいえ、被害を受けた方にとっては、生涯続く長い問題で

あるということを考えるべきではないか。

③ 予防接種の実施方法についての考え方

口 外国では同時に複数の接種を積極的に勧めているが、日本では定期の集団接種もあり、任意接

種が非常にやりにくいまた、外国では 5つ、6つのワクチンを多価混合ワクチンという形で、1回の

接種で免疫を付けており、このような検討も必要ではないか。

日 外国の混合ウクチンが良くないという研究成果を出しており、ようやくWHOもガイドラインを改定

し始めた。混合ワクチンについては慎重であるべきではないか。

多価混合ワクチンについては問題点もあるが、これは我が国独自の力でその中身をしつかりと

検証し、今後積極的に取り上げていく方向性を検討すべきではないか。

・ 混合ワクチンについては、医薬局でワーキンググループを作り検討したことはあるので、その結

果を利用した方がよいのではないか。

④ 健康被害についての考え方

、多年を要したことヘ・ 副作用の強調による(ワ クチン政策の)20年の遅れではなく、救済されない

の不信感からではないか。

1 副反応と品質管理で得たデータの照合で、

徹底してやるべきではないか。

医学的証明が可能。剖検の実施など医学的な証明を

救済と医学的な証明は別に考えるべきではないか。

・ 安全な予防接種を行えるように努力を怠るべきでないということを忘れてはならない。

・ 緊急事態、介護者の入院・死亡時等発生時の迅速な対応

福祉サービスの向上。

年に 3回開催される予防接種リサーチセンターの運営委員会への出席、実情把握

救済事業を行つているリサーチセンターの市町村と被害者への周知徹底

市町村の担当窓口業務の対応の改善を促すこと

を提言したい。
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・ 1例の副反応で勧奨を控えることのないよう対応について枠組みを作つておくべきではないか。

・ 米国の場合は、通常時と公衆衛生上の緊急事態で分けており、救済制度の活用が訴訟に前置

されている、もしくは緊急事態のほうであれば免責。我が国では、救済制度を訴訟に前置または

免責とすることについては、医師・製薬企業といつた関係者の負担軽減には資するが、一方では

被害者の方の権利を一部制限する。憲法上の裁判を受ける権利との関係や、国家賠償請求法

との関係について整理が必要であり、難しいのかという印象をもつ。

口 H5のような非常に病原性が高い感染症が発生した場合、十分な時間的猶予がないままにワク

チンを供給することも想定されるため、健康被害等が発生した場合の補償のあり方について協

議すべきではないか。

口 集団免疫、社会的防衛を期待して、定期接種をするという側面がある以上、予防接種に伴う被

害は社会全体で支えるもの。被害を生じた場合の手続きは、迅速かつ本人に負担がかからない

ように、そして十分なネ甫償を定期接種化を論じる上で検討されるべきではないか。

⑤ 副反応報告についての考え方

副反応報告に関する医療機関の理解と協力を得るため、国からの指導が必要ではないか。

副反応用の集計結果については、症例ごとに、速やかに、タイムリーにその内容・概要を公表す

べきではないか。

副反応報告、健康状況調査の結果の公表が遅い。集められたデータをきちんと解析し、わかり

やすく公表すべきではないか。

・ 同じワクチンを使つているのに薬事法と予防接種法と両方に報告させることはやめる
べきではな

い か 。

副反応情報にういては、幅広い収集 (薬事法への統一)が必要ではないか。

⑥

・ 患者口保護者からの副作用の直接報告も検討すべきではないか。

口 因果関係を問わず報告することにすると、極めて多くの報告があり、混乱するのではないか。広

報をしつかりした上での運用が必要ではないか。

ワクチンの供給に関する考え方

・ 全て輸入すべきということではないが

べきではないか。

、入れるべきワクチンが早く入れられるような方法も考える

・ パンデミック等については、価格としては公定価格・配給+1で供給されることが望ましいのではな

い か 。

・ ワクチンの承認プロセスが明確でない。国産のワクチンは新規に承認する必要がなく、可及的速

やかに製造が始まり、輸入ワクチンは、特例承認であつたが時間的に大きな制約を受けた。次

のパンデミック時に迅速に全国民に供給できる体制にするには、輸入ワクチンを通常の承認プロ

セスに乗せて、可及的速やかな機動的対応をできるようにすべきではないか。

・ 任意接種ワクチンをより多く定期接種ワクチンに組み込むことにより、ワクチン接種プログラムを

充実したものにすべきではないか。安定供給の確保という観点からも、任意接種という接種環境

を改善し、全てのワクチンを計画的に接種する制度及び接種環境の整備すべきではないか。

任意接種ワクチンの場合、供給側は需要予測が極めて難しいため、この需要予測に関して、い

ろいろな多方面の協力が必要ではないか。



速やかな新ワクチン導入のために、承認要件の明確化、海外での出荷時規格や検定結果の受

け入れが必要ではないか。

・ 必要なワクチンは弾力的な対応で迅速に確保されるべきではないか。「日本向け」のワクチンと

いう考え方についても、もう一度、社会的に合意を図るべきではないか。

(3)予防接種に関する情報提供のあり方

① 情報提供にあたつての考え方について

・ ワクチンについては、テレビあるいは新聞等を通じて、国民に情報提供できるようにすることでも

う少し国民がワクチンに対する理解できるが促進できるのではないか。

・ ワクチンも医療用医薬品ということで、医薬品等の適正広告基準によつて、ワクチンメーカーが

個々のワクチンのベネフィット、リスクも含めて、直接的に広く国民に対し、例えばメディアを通じ

て情報提供をすることが非常に規制されており、特に任意接種ワクチンの情報提供は、どうして

も少なくなりがち。感染症対策の一環として、ワクチンに関する適切な情報を広く国民に提供でき

る具体的な方法の検討が必要ではないか。

・ 接種率向上について検討すべき。例えば、広報活動でのテレビの利用、入学時の接種義務化、

予防接種に関する学校教育の充実、保育園や幼稚園での養護担当職種の居室の義務化と接

種指導が必要ではないか。

口 紙媒体での啓発には限界がある、医療従事者からの情報提供を検討する必要あるのではない

か 。

・ 過去の予防接種に関するリスク・コミュニケーションの失敗例を学ぶべきではないか。

新規のワクチンは、子どもに受けさせる方が受けさせなかつたときの後悔よりも大きいとの研究

があるので、これを前提にコミュニケーションを考えるべきではないか。

(育児雑誌の)予防接種の特集は、要望が強い。

育児情報の大きな情報源は育児雑誌とインターネット。情報源ごとに情報の特性が異なり(これ

らをうまく活用することが必要ではないか)。

② 提供する内容についての考え方

・ ワクチンが対象としている型と日本で流行する型との頻度
口違いもあり完全には防げないことを

説明しているのか。被接種者や医師に現在わかつている科学的知見を十分説明しておく
べきで

は な い か 。

・ 読者は、任意接種は受けても受けなくてもいいと思つているのが前提にあつて、任意接種の必要

性の説明を求めているのではないか。

・ そもそもワクチンとはどういつたものなのか、予防接種とは何のためにやるのかなどの基本的な

啓発という音F分も周知が必要ではないか。予防接種、ワクチンの限界や安全性、公衆衛生の概

念、とりわけわかりにくい集団免疫、間接効果といつたものも周知していただきたい。

`接種を受ける側としては、国民へわかりやすく、かつ十分な情報提供をしていただきたい。ワクチ

ンで予防可能な疾病というのはどのようなものがあるのかt罹患したらどうなるのか、治療内容

はどうなのか、予後、後遺症といつた情報がなければ、国民としては予防接種をすべきかすべき

ではないかの判断は、非常に難しいのではないか。
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接種した場合のメリット、デメリットはもちろんのことですが、接種しなかった場合のデメリットに
つ

ぃて、きちんと情報を提供すべき。

ワクチンの市場経済面、あるいは疫学面の研究を進めるべき。当該分野の研究支援を図る、あ

るいは公的研究費の確保等を図ることによつて得られたデータは、ワクチン行政はもちろん、企

業の活動のための意思決定として大きな位置づけになる。また、そういつたいろいろなデータを

提示することによつて、国民の予防接種の意義に対する理解を高めることも必要ではないか。

・ サーベイランスについては、迅速な集計、分析、公表が可能になるシステムにすべきではない
か。データを閲覧しやすくし、分析結果をわかりやすく示す

べき。紙ではなく、使いやすいデータ

で公表すべきではないか。

・ 任意接種の費用を一部、市町村が公費助成しているので、本来必要な予防接種はナショナルミ

ニマムとして全国的に接種が保障されるべきものなので、市町村に必要な財源措置を行つた上

で定期予防接種化すべきではないか。その際、全国で国民が同一の条件で確実に接種を受け

るためには所得にかかわらず無料で接種を行うべきと考えるため、国は応分の財政負担を交付

金で行うべきではないか。また、費用対効果の面からも有効な予防接種を保険医療で行う検討

も必要ではないか。

口 公費負担については、地域差を生じさせるので、地方交付税交付金ではなく、100%国費で負担

する方式にすべきではないか。

市町村に交付金は交付されているが、厳しい財政状況から予防接種に利用されているかという

懸念。首長のスタンスもあるが、使途が限定されている補助金がよいとの考えもある。100%国

費とのやり方も考えられるが、これから検討するべきではないか。

使途が明確な補助金がよい。受益者負担を考えると、被接種者から負担金を取ることもありうる

が、そうした場合に接種率が下がる懸念があるおではないか。

① 負担についての考え方について

医療保険を使うという選択肢もあるのではないか。

口 健康保険は給付範囲を狭める方向にある中で、拡大するのは難しいのではないか。

・ 任意のワクチンについて、一部自己負担ということも国民的な合意があればよいのではないか。

② 費用についての考え方

・ 接種率を上げるにはPRが大事だが、一方で価格の問題もある。たくさん売れるのであれば、安

くなるのが普通。国がワクチンを安くする方策を講じないといけないのではないか。

日米国はCDC購入価格は安い。流通機構の問題にも取り組むべきではないか。

・ 国の事業あるいは要請に応じて企業が製造や流通を行う場合、国は、十分に見通しを立てると

ともに、想定外の費用が発生した場合は、迅速
口柔軟に確保し、提供すべきではないか。
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(5)予防接種に関する評価・検討組織のあり方

① 組織についての考え方

・ 評価・検討組織は以下を備えるべき。

・ワクチンに関連する様々な職種の代表から構成。関係組織、学会との連携。

口直接国のワクチン政策に影響力を与える。国民への決定事項の公表。

・下部組織 (WG)の充実
B継続的な審議

・ 予防接種の将来ビジョンを検討できる継続的な組織を構築すること。

評価・検討組織で議論に供するためのデータ、エビデンスを整理できる人員・予算を確保すべ

き。

米国の ACIP(VPDに 関する助言)及び NVAC(関係部署の調整)に相当する組織・機能が必要で

はないか。

中・長期的な感染症ロワクチンに係る国の政策の明確化が必要ではないか。

評価口検討機関に関しては、議論の際に企業としての意見陳述の機会を確保するべきではない

か 。

幅広いステークホルダーの評価・検討組織への参加が必要ではないか。

利益相反情報の公開も必要ではないか。

真のエンドポイントでのワクチンの有効性の評価が必要ではないか。

経済評価の実現可能性についての精査も必要ではないか。

口 対象疾患について、新たな疾患の発生やワクチンの開発に遅滞なく対応できるよう、専門的な組

織や、あるいは法体系の整理が必要ではないか。

口 接種体制、プログラム等、供給の確立をめざした、いろいろな関係の方々の協議の場が必要で

は な い か 。

・ 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、検討や討議の

できる恒常的な場、組織の作成についての検討すべきではないか。

・ 議論、合意形成の場に、接種を受ける側の意見、考え方を是非加えていただきたい。接種を受

ける倶Jが不在では、国民的な合意形成は望めない。

・ ファクトシートを作成するには、情報の収集口解析に関する体制の強化が必要であり、そのような

組織を日本でも作るか今後検討されるべきではないか。

② 評価に対する考え左
ロワクチン接種後の評価で、打ったあとのポスト・ワクチネーションサーベイランス、ワクチンが本当

に効いたかどうかをしつかり評価するべきではないか。

・ 予防接種をしても実際にどれだけ効果があつたかデータを検討すべきではないか。

・ 定点調査では傾向が分かるのみ。外国では、患者の発生がネットで報告して全てわかる。英国

では、ワクチン接種したらデータベースに情報が登録される。日本でもこのような仕組みを整備

すべきではないか。
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ロットごとの情報を整理することを推進する必要があるのではないか。

・ 予防接種法に基づく副反応の調査及び医療機関から報告される安全性情報を一体化し、それと

ワクチンの国家検定のデータ等を照合できるようなシステムを構築することにより、異常な副反

応を起こすワクチンがあれば、そのロットがどれであるかが即座にわかるシステムが必要ではな

い か 。

ワクチンの品質管理に関して、メーカーによつて決められた項目以外に科学的に必要と考えられ

る検査を適時できるようなシステムが必要ではないか。

予防接種法において直ちに対象疾病にするわけではないが、情報を収集しておく疾病を定めて

おいてはどうか。

(6)ワクチンの研究開発の促進と生産基盤の確保のあり方

① 研究開発・生産基盤についての考え方

・ 米国のFDAは全部で12,500人いて、うち2,000人が生物製剤関連に従事している。総合機

構の生物2部の審査官は数十人。米国並みを求めるのであれば、人員についても考えないとい

けないのではないか。

口 治験環境を整備すべき。そのための資金があることが前提ではないか。

・ 医療経済学的な研究について、米国ではCDC等が研究している。原則的には、政府が客観的

なデータを出すべきではないか。

口 感染症防疫というのは国策としての取組みが必要。ワクチンの使用数が確保されている保証が

あれば開発は進むのではないか。

・ 欧米のように特に有効性・安全性の確認は数万例規模の臨床試験が必要だが、それは日本で

は現実にはやりにくい。特に有効性や生存率等の臨床的エンドポイントが必要な治験では、国際

共同治験も考えるべきではないか。

口 日本では渡航者用のワクチンが非常に少ない。これは作るメーカーも数が売れないから作らな

いという傾向があるが、ワクチンはいわゆる希少薬品として指定をされており、少ない数でも造る

道はできているので、メーカーも改善すべきではないか。

口 たゆまぬ国家レベルのサポートによる研究開発が必要ではないか。

・ ワクチンの研究開発を進める枠組みと、それに対する資金援助を行う体制の確立が必要。国際

共同治験の実施体制整備が非常に重要ではないか。

・ 緊急性を要する、例えばパンデミックインフルエンザワクチンのようなものに関しては、国内外企

業にかかわらず、生産基盤を国内に持つことが必要また、国内の研究開発体制が整備されるま

では、柔軟に輸入ワクチンを活用すべきではないか。
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(7)その他

① サ三バ色      の考え方 (一部のみ抜粋)
・ 感染症のサーベイランスシステムが万全ではないため、感染症の動向が正しく把握されず、どん

なものが必要かということもわからないのではないか。

口接種の実態を把握するため、米国のような国民予防接種調査を行うべき。国民生活基礎調査に

項目を加えればいいのではないか。

・ 任意接種のワクチンに対する把握のシステムがない。あらかじめ実施しておかないと、定期化の

議論がしにくいのではないか。

・ 血清疫学調査は予防接種法の対象疾患だけのため、おたふく風邪あるいは水疱清のような任

意接種ワクチンについて全くデータがないといつたような欠点がある。

口 接種率の迅速な把握等のため、接種者数が迅速に把握できるシステムの構築が必要ではない
か 。

口健康人がその疾患に対してどのくらいの抗体価を保持しているかは重要なデータであり、現状行

われている疾患加えて、ワクチンの認可後の効果判定に関する体制の強化し、血清サーベイラ

ンスを恒常的に維持していくことが必要ではないか。

② 感染症対策に関する機関等についての考え方

・ 地方衛生研究所は単なる病原体の検出機関、検査機関ではない。疫学情報ですとか、サーベイ

ランス機能、要するに情報機能を担つている機関として強化すべきではないか。

`地方衛生研究所でしかできないことはたくさんあるが、そこの機能が落ちれば日本の情報がつ
かみにくくなるので、改善すべきではないか。

・ 患者情報については、情報企画部門とか疫学的な部門に、病原体は、微生物検査部門に集まる

ので、患者情報と病原体情報がきちんと結びついた形で整理されることが必要ではないか。
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資料 2-1

ワクチン評価に関する小委員会の設置について (案 )

1設置の趣旨
○ 平成22年 2月 の予防接種制度の見直しについて(第一次提言)において、
「議論が必要と考えられる事項」として、「予防接種法の対象となる疾病・

ワクチンのあり方」について記載されているところ。

○ これを踏まえ、同年7月 7日 の厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会
において、国立感染症研究所より、各疾病・ワクチンの医学的・科学的知

見について整理したファクトシー トが提示された。

○ 今後、このファクトシートを基礎資料としつつ、①評価のために必要なデ
ータの収集や検証方法、②評価に際しての手法や判断基準の明確化を行う

こと等が課題とされているところ。

○ そこで、これらの検討を行うため、予防接種部会に「ワクチン評価に関す
る小委員会」を設置する。

2検討事項
○ 予防接種法の対象となる疾病・ワクチンのあり方について、評価項目や評
価の方法等を含めた医学的・科学的な視点からの議論を行う。

○ 各疾病・ワクチンについて、予防接種法へ位置付けるかどうかについての
考え方について整理し、予防接種部会に報告する。

3 委員構成
○ 別紙

4そ の他
〇 小委員会の議事は公開とする。
○ 小委員会の下にファクトシー トを作成した各疾病・ワクチンについて、
専門家による作業チームを設ける。



(別紙 )

ワクチン評価に関する小委員会  '

委員 (案 )

氏 名        所 属

池田 俊也      国際医療福祉大学教授

岩本 愛吉      東京大学医科学研究所教授

○岡部 信彦      国立感染症研究所感染症情報センター長

倉田 毅       富山県衛生研究所長

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

○委員長

(50音 ll贋 )



料 2-2

ワクチン評価に関する小委員会の進め方について (案 )

1.検討の内容等
○  平成22年 2月 の予防接種制度の見直しについて (第一次提言)で提言
がなされた (今後)「議論が必要と考えられる事項」のうち、「予防接種法
の対象となる疾病 ロワクチンのあり方」について医学的・科学的観点から
の検討 口とりまとめを行い、部会に提出する。

○  検討・とりまとめを行う疾病・ワクチンの範囲は、国立感染症研究所か
ら予防接種部会に提出された「ファクトシート(平成 22年 7月 7日版)」
※とする。
※ ヘモフィルスインフルエンザ菌 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
○  ファクトシー トの内容を踏まえ、対象疾病の個人や社会に及ぼす影響や、
ワクチンの目的や効果等について評価を行うため、
① 評価のために必要なデータの収集や検証方法
② 評価に際しての手法や判断の視点の明確化
を行い、各疾病 ロワクチンについての考え方 (案 )を とりまとめる。

2.検討体制
〇 小委員会の下に個別の疾病・ワクチン毎に専門家による作業チームを設
ける。
○ 作業チームのメンバー構成
ロ ファクトシー トを作成いただいた国立感染症研究所の専門家
※ 疫学部門、製剤担当部門     1名 ずつ
。 臨床の専門家           2名 程度
口 医療経済の評価に関する専門家   1名
・ 感染症疫学の専門家        1名
・ その他各疾病・ワクチンの特性等に応じて、適宜メンバーを追加
○ 作業チームメンバー (案) (別紙)

3.検討スケジュール (案 )

10月 中旬   作業チームでの検討状況について、小委員会に中間報告

11月 中旬   作業チームにおいて、素案のとりまとめ
小委員会において、各疾病・ワクチンについての考え方
(案 )の とりまとめ

11月 下旬   小委員会から部会へ報告
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厚生労働大臣に対し、予防接種法
の対象疾病の追加等を含む予防接
種制度の見直しについての提言を
行う

○ 予防接種法の対象となる

疾病・ワクチンのあり方につ

いて、評価項目や評価の方

法等を含めた医学的・科学的

な視点からの議論を行う。

○ 各疾病・ワクチンについ

て、予防接種法へ位置付け

るかどうかについての考え方

について整理し、予防接種部

会に報告する。

「第一次提言」(議論が必
要と考えられる事項 )より
O予防接種法の対象となる疾
病・ワクチンのあり方
※H:b(インフルエンザ菌b型 )、 肺炎球
菌、HPV(ヒトパピローマウイルス)、
水痘など

○予防接種事業の適正な実
施の確保

○予防接種に関する情報提
供のあり方
O接種費用の負担のあり方
○予防接種に関する評価・検
討組織のあり方

○ワクチンの研究開発の促進
と生産基盤の確保のあり方

各疾病ロワクチンについての評
価や位置付けについての素案を
作成し、小委員会へ報告する

・ ファクトシートを作成いただいた
国立感染症研究所の専門家
※ 疫学部門、製剤担当部門
口臨床の専門家
・ 医療経済の評価に関する専門家
,感染症疫学の専門家
口その他各疾病1ワタチンの特性 |‐

|‐等IFOり下1渾車インバ■を埠夕||



ヘモフィルスインフルエンザ菌 b型ワクチン
作業チーム (案 )

肺炎球菌ワクチン

作業チーム (案 )

水痘ワクチン

作業チーム (案)

翁
累
υ

氏   名 所 属

力D藤  はる 国立感染症研究所細菌第二8口室長

谷□ 清州1 国立感染症研究所感染症情報センター室長

深澤 満 日本小児科医会・ふかざわ小児科 院長

神谷 齊 国立病院機構三重病院名誉院長

l」 卜ヽヽ 真之 大阪市立大学大学院医学研究科 公衆衛生学 大学院生

佐藤 敏彦 北里大学医学 g口 gll属臨床研究センター 教授

氏   名 所 属

不□田 3召 |ニ 国立感染症研究所細菌第-8β室長

谷□ 清り11 国立感染症研究所感染症情報センター室長

岩田 敏 度応義塾大学医学部感染制御センター長

大石 禾D徳 大阪大学微生物病研究所感染症国際研究センター特任教授

大藤 さとこ 大阪市立大学大学院医学研究科 公衆衛生学 講師

杉森 裕 1壼」 大東文イじ大学 スポーツ・健康科学部 教授

ヒトパピローマウイルス (HP∨ )ワクチン
作業チーム (案 )

氏   名 所 属

柊元 巌 国立感染症研究所 病原体ゲノム解析研究センター室長

多田 有希 国立感染症研究所 感染症情報センター室長

小西 郁 生 京都大学大学院婦人科学産科学教授

森 内 浩 幸 長崎大学小児科学教授

青木 大輔 慶應義塾大学医学部産婦人科学教授

木原

'1子

京都大学大学院医学研究科 准教授 (社会疫学分野)

福島 言葉 大阪市立大学大学院医学研究科 公衆衛生学 請8雨

池田 俊也 国際医療福祉大学薬学gβ 教授

氏   名 所 属

丼上 直樹 国立感染症研究所 ウイルス第一gβ室長

多屋 響子 国立感染症研究所 感染症情報センター室長

峯 真人 日本小児科医会ヨ」会長

吉川 哲史 藤田保健衛生大学医学部小児科教l受

大西 浩文 札幌医科大学 医学
=β

 公衆衛生学講座 講8T

須賀 万智 東京慈恵会医科大学 環境保健医学講座 准教授



B型肝炎ワクチン
作業チーム (案 )

ポリオワクチン

作業チーム (案 )

氏   名 所 属

石丼 孝司 国立感染症研究所 ウイルス第二gB室長

多田 有希 EII立感染症研究所 感染症情報センター室長

須暦崎 亮 筑波大学大学院人間総合科学研究科臨床医学系小児科教授

俣野 哲朗 東京大学医科学6JI究所感染症国際研究センター

四柳 宏 東京大学医学8B大学院研究科生体防御感染症学准教授

福島 若葉 大阪市立大学大学院医学研究科 公衆衛生学 講師

平尾 智広 香川大学医学部公衆衛生学 教 1受

おたふくかぜワクチン

作業チーム (案 )

百日せきワクチン

作業チーム (案 )

氏   名 所 属

加藤 篤 国立感染症研究所 ウイルス第三部室長

多屋 馨子 国立感染症研究所 感染症情報センター室長

細矢 光亮 福島県立医科大学小児科教授

庵原 俊B召 国立病院機構三重病院院長

大藤 さとこ 大阪市立大学大学院医学31究科 公衆衛生学 請8,

須賀 万智 東京慈恵会医科大学 環境保健医学講座 准教授

氏   名 所 属

清水 博之 国立感染症研究所 ウイルス第二gB室長

中島 一敏 国立感染症研究所 感染症情報センター主任研究官

中野 貴司 川崎医科大学小児科学教授

田島 剛 博慈会記念総合病院 (日本小児感染症学会)

大西 浩文 札幌医科大学 医学部 公衆衛生学講座 講師

氏   名 所 属

蒲地 一成 国立感染症研究所 細菌第二部室長

砂 川 冨 正 国立感染症研究所 感染症情報センター主任研究官

岡田 賢司 国立病院機構福岡病院 総括診療部長

中 山 哲夫 北里生命科学研究所ウイルス感染制御学研究室 I教授

原 めぐみ 佐賀大学医学gβ 社会医学講座予防医学分野 助教

五十嵐  中 東京大学大学院薬学系研究科 助教



料 2-3

個別疾病・ワクチンの評価・分析の視点について (案 )

1 対象疾病の影響について
(1) 対象疾病の個人及び社会に対する影響はどうか
◆ 疫学状況

・我が国におけるまん延の状況

> 死亡者数 (死亡率)
> 重症者数 (重症化率)、 後遺症
> 患者数※

> 不顕性感染の感染者数
> 感染力 (基本再生産数)
※ 患者数を算出する際の検査方法等も考慮

口 感染源 口感染経路

◆ 対象疾病の治療法        ,
0治 療法の有無、治療の効果

2 予防接種の効果 ロロ的・安全性等について
(1)予 防接種の効果はどうか
。重症化防止効果
口感染防止効果

・集団免疫効果
口予防接種の効果の持続期間

・接種を行つた場合と行わなかつた場合のまん延の状況変化

(2)こ の予防接種の目的は何か

(3)予防接種の安全性はどうか
・副反応の項目、頻度および重篤度

(注)販売後に実際に報告されている有害事象を含む

(4)医療経済的評価はどうか
。 治療等に伴う費用と予防接種に伴う費用の比較

・ 他の医療介入 (治療・予防)と くらべて、負担と効果の比較
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3 予防接種の実施について
(1)予 防接種の目的を果たすためにどの程度の接種率が必要か
口対象疾患の感染力

・予防接種の感染拡大防止効果 (集団免疫効果)

・予防接種の効果の持続期間

(2)ワ クチンは導入可能か
◆ 需給状況

・ 国内/海外で承認されているワクチンの有無

・ 供給体制 (需要見込み、国内の供給状況 等)
◆ 勧奨される具体的な実施要領

・ 対象者 (定期およびキヤッチアップ)

・ 用量・用法

・ 接種スケジユール

・ 接種間隔 (最短間隔、同時接種可能なワクチン 等)
・ 接種禁忌者

4 総合的な評価
○ この疾病 ロワクチンを予防接種法の定期接種に位置づけるかどうか等
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資料 3-1

平成 22年 8月 27日
厚生労働省健康局結核感染症課

予防接種部会における利益相反について

1.背景
○ 予防接種部会においては、予防接種法の対象となる疾病 ロワクチンのあ
り方等が審議され、個別ワクチンの評価を含めた議論を行うことから、公

平性、信頼性を確保する必要がある。

○ また、第 9回予防接種部会において、北澤委員より当部会における利益
相反の開示に関する発言があつた。

○ さらに、米国ACIP等 海外の予防接種の評価・検討機関では、利益相
反に関する対応がとられている。

○ 以上のことから、薬事・食品衛生審議会薬事分科会が作成した「薬事分
科会審議参加規程」をもとに、「予防接種部会における議論への参加につ

いて」を取り決め、委員と利害関係が想定される企業等との関わ りについ

て適正に対応することとする。

2.「予防接種部会における審議への参加について (案 )」 の主な内容
1.調査審議されるワクチンの薬事承認等の申請資料等に深く関与 した委員
は、原則当該ワクチンの審議会場から退席する。

2.委員が申請資料に深く関与 している場合は、その旨を議事録に記録する。
3.委員本人又はその家族が、申告対象期間中に評価ワクチンの製造販売業
者から、年度当たり500万 円を超える受取 (又は割当て)額の年度が
ある場合は、当該ワクチンの審議会場から退場する。

4 500万 円以下の場合は、部会等へ出席 し、意見を述べることができる
が、議決には加わらない。 50万円以下の場合は、議決に加わることが
できる。

5.申 告対象期間は、部会開催年度を含む 3年度とし、部会の開催の都度、
寄付金・契約金等について、最も受取額の多い年度等につき、自己申告

する。

6.各委員から提出された寄附金・契約金等に係る申告書は公開する。



予防彬寵詰陰 における審妻Nの参力Ⅲこついて

料 3-2
(案

平成 22年 8月○○日
予防接種部会申し合わせ

(申請資料作成関与者の取扱い)

1.予防接種法の対象となる疾病・ワクチンのあり方等の調査審議において、調査

審議されるワクチン (注 1)の薬事承認、再評価等の申請資料に、申請者から

の依頼により作成された申請資料に著者として名を連ねた者、医薬品の臨床試

験の実施の基準に関する省令第 2条第 3項に規定する治験責任医師、同条第 4

項に規定する製造販売後臨床試験責任医師、同条第 11項に規定する治験分担

医師、同条第 12項に規定する製造販売後臨床試験分担医師、同令第 18条第

1項に規定する治験調整医師及び治験調整委員会の委員並びに医学・薬学・生

物統計学等の専門家等として薬事承認申請資料等の作成に密接に関与した者

(以下「申請資料作成関与者」という。)である委員が含まれる場合には、予防

接種部会及びそれに設置された小委員会 (以下「部会等」という。)における審

議及び議決は、次によるものとする。

(1) 委員からの申請資料作成関与者に該当するか否かの申告を受け、これ
に該当する委員がある場合は、部会長 (小委員会にあっては委員長という。

以下同じ。)は、審議開始の際、その氏名を報告する。

(2) 申請資料作成関与者である委員は、当該ワクチンについての審議又は
議決が行われている間、審議会場から退室する。ただし、当該委員の発言

が特に必要であると部会等が認めた場合に限り、当該委員は出席し、意見

を述べることができる。

(特別の利害関係者の取扱い)

2.1_に 定めるもののほか、調査審議されるワクチンを製造販売する企業 (開発
している企業を含む。)と の間で、審議の公平さに疑念を生じさせると考えられ

る特別の利害関係を有する委員は、部会長に申し出るものとする。この場合に

おいては、 1 の規定を準用する。

(議事録 )

3.委員が 1.及び2.の規定に該当する場合は、その旨を議事録に記録するもの

とする。

(審議不参加の基準)

4.委員本人又はその家族 (配偶者及び一親等の者であつて、委員本人と生計を一

にする者をいう。以下同じ。)が、申告対象期間中に調査審議するワクチンの製

造販売業者からの寄付金・契約金等 (注 2)の受取 (又は割当て。以下同じ。)

の実績があり、それぞれの個別企業からの受取額が、申告対象期間中に、年度

当たり500万 円を超える年度がある場合は、当該委員は、当該ワクチンにつ

いての審議が行われている間、審議会場から退室する。
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(議決不参加の基準 )

5 委員本人又はその家族が、申告対象期間中に調査審議されるワクチンの製造販

売業者からの寄付金・契約金等の受取の実績があり、それぞれの個別企業から

の受取額が、申告対象期間中のいずれの年度も500万 円以下である場合は、

当該委員は、部会等に出席し、意見を述べることができるが、当該ワクチンに

関わる議決には加わらない。ただし、寄附金・契約金等が、申告対象期間中の

いずれの年度も50万円以下の場合は、議決に加わることができる。

(議決権の行使 )

6.5.の 規定により、委員が議決に加わらない場合においては、当該委員の議決

権は、議決に加わつた委員の可否に関する議決結果に従つて部会長により行使

されたものとする。

(委員からの申告 )

7.申告対象期間は、原則として、部会の開催日の属する年度を含む 3年度とし、

部会等の開催の者「度、その寄付金・契約金等について、最も受取額の多い年度

等につき、自己申告するものとする。

(特例 )

8.委員本人又はその家族が、4 又は5.の いずれかに該当する場合であつても、

当該委員等が審議又は議決への参加を希望し、寄附金
口契約金等の性格、使途

等の理由書を添えて部会長に申し出、その申出が妥当であると部会等が認めた

とき、又は、当該委員の発言が特に必要であると部会等が認めたときは、当該

委員は審議又は議決に参加することができる。

(情報の公開 )

9.委員が、4_か ら8 までの規定に該当する場合については、事務局から各委

員の参加の可否等について報告するものとする。なお、各委員から提出された

寄附金・契約金等に係る申告書は、部会等終了後速やかに厚生労働省ホーム
ペ

ージ上で公開する。

(その他 )

10 本規定は、予防接種法の対象となる疾病 1ワクチンのあり方等について審議又は

議決を行う部会に適用し、その適用については、部会長が決定する。

注 1:「調査審議されるワクチン」とは、薬事・食品衛生審議会薬事分科会又はそれに

設置された部会 (以下「薬事分科会等」という。)において審議され、我が国

の市場に流通し、予防接種部会において調査審議することとされたワクチンと

し、各ワクチンにつき、申請資料作成関与者に該当するか否かの申告を行う製

品の数は4製品までとする。具体的には、薬事分科会等において薬事承認につ

いて審議された製品及び当該製品が審議される際に申請者から競合品目として
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提出され、薬事分科会等において競合品目の選定根拠に係る資料の妥当性につ

いて審議された製品とする。ただし、同じ効能・効果を有する製品が薬事分科

会等において審議され又は市場に流通される前にある場合は%これらの製品に

準じるものとする。

注 2:「寄附金・契約金等」とは、コンサルタント料・指導料、特許権・特許使用料・

商標権による報酬、講演・原稿執筆その他これに類する行為による報酬及び委

員が実質的に使途を決定し得る寄附金・研究契約金 (実際に割り当てられた額

をいい、教育研究の奨励を目的として大学等に寄附されるいわゆる奨学寄附金

も含む。)等や、保有している当該企業の株式の株式価値 (申告時点)も金額

の計算に含めるものとする。ただし、委員本人宛であつても、学部長あるいは

施設長等の立場で学部や施設などの組織に対する寄附金「契約金等を受け取つ

ていることが明らかなものは除くものとする。

-3-



本日のプレゼンテーションについて

「ヒトパピローマウイルス (HPV)ワ クチンについて」

>ヒ トパピローマウイルス (HPV)ワ クチンについて

今野  良
(自治医科大学附属さいたま医療センター産婦人科教授 )

神田 忠仁
(理化学研究所 新興・再興感染症研究ネットワーク推進セン
ター チームリーダー )

》 ヒトパピローマウイルス (HPV)ワ クチンに関する論点整理 (案 )

(健康局 総務課 がん対策推進室 )



資料 5-1

子宮頸がん予防HPVワクチン

自治医科大学附属さいたま医療センター産婦人科

今野 良



HPV 16型・18型感染のすると高度異形成以上への進行

C:N3の累積発現率

日本の子宮頸癌のHPV16日 18陽性率 67.1%
Onuki M etal.2009,Cancer Science

0 4.5   150  270  39.0  51.0  63.0  750  87.0  99.0  111.0  119.5 (月 )

追跡期間

‐ HPV 16離 ‐ HPV 18陽性 ‐ HPV 16/18以 外のHPV腸性 ‐ HPV陰性

κhan M」 et al:J Natl Cancc‐ rinst 97(14):1072・ 1079 2005

５

　

　

　

０

Ｃ
Ｉ
Ｎ
３
の
累
積
発
現
率

∝
０

3.

日本人女性20-25歳におけるHPV… 16/18 AS04
アジュバントワクチンの有効性 :

Phase IIb二重盲検比較試験(HPV-032試験)

Konno R,Tamura S,Yoshikawa H.et a:.EfFicacy of human papi‖omavirus 16′ 18 AS04‐

adiuVanted vaccine in Japanese、″omen aged 20 to 25 years:interirn ana:ysis of a phase 2

doub:e¨blind,randomized,contro‖ ed tr:al.int J Gyneco:Cancer.201020(3):404‐10.

Konno R,Tamura S,Yoshikawa H.et al.EfFicacy of Human Papillomavirus Type 16′ 18 AS04‐

Adiuvanted vaccine in Japanese Women Aged 20 to 25 Years:Final Analysis of a Phase 2

Doub:e‐ Blind,Randomized Control:ed Trial.:ntJ Gyneco:Cancer.201020(5):847‐55.

Konno R,Tamura S,Yoshikawa H.et a:.immunogenic:ty,reactogenicity,and safety of
human papi::omavirus 16′ 18 AS04¨ adiuVanted vaccine in Japanese women:inte‖ m analysis

of a phase ll,double‐ b‖nd,randomized contro‖ed trlal at rnonth 7.int」 Gynecoi Cancer.

20099(5):905‐ 11.
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多
主要評価項目は、ATP― Eコフォート群において0ケ月時点でHPV-16/18抗体陰性かつ0ケ月および

6ケ月時点でHPV-16/18 DNA陰 性の症例において評価した。

N=当該群に含まれる症例数
n=少なくとも1回以上の事象が報告された症例数

HPV-16/18の 6ケ月持続感染は15例認められたが、全て対照群であリワクチン群では認められな

かった。15例のうち11例はHPV-16の持続感染で、5例はHPV-18の持続感染であつた。両者の重複

感染は1例認められた。主要評価項目におけるワクチンの有効性は100%であつた (95.5%C171.3-

100;p〈 0.0001)。

結果 ワクガィ精2
F“刀ワ¬ど

評価項目
1対象

ワクチンの有効性 .5%

% I LL I UL
7

39

0

6

1・

12

0

3

0

Nln

一時感染

持続感染

(12ヶ月持続)

細胞診異常

体SC‐US+)

CINl+

CIN2+

'HPV i 408 :
I HAV 1 406

HPV 365
HAV  369
HPV 408
HAV
HPV
HAV
HPV

1 82.5 1 59.8

６

　

８

　

７

一
８

４０

４０

４〇

一
４０

く0.0001

100   11.2   100    0.0306

91.7   42.1   99.8   0.0017

100  ‐156.8  100    0.1241

100  ‐4288.9 100   0.4994  1

N=当該群に含まれる症例数
n=少なくとも1回以上の事象が報告された症例数

蟹宝:`魏月諄震劣急糊購移漁織 器需講蹴 霧蝠錦勝
悧

t LSILにおいて混合感染が認められた例:試験組入れ時にはHPV-61 HPV-31お よびHPV-51が 、6ヶ月時点でHPV-31,HPV-51,

HPV-53お よび HPV-56が、12ヶ月時点でHPV-18とHPV-31が、24ヶ月時点でHPV131,HPV-52およびHPV-74がそれぞれ検出された。

18ヶ月時点の組織検体は無いため、この時点における細胞学的データとHPV DNAタ イプは特定できない。

一

一

一 一
二 旦 Ⅳ L聟 7ェ

…
1__上 __i

持続感染
(6ケ月持続)

対象

群

N n

ワクチンの有効性 (95.5%Cl)

% LL UL P―va:ue

HPV-16/18
HPV 387 0

100 71.3 100 く0.0001HAV 392 15

HPV
HPV-16 58.4 100 0.0009

-12.7 100 0.0301
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“

″ 胸

|

し_________――――

ハイリスク‐HPV:HPV‐ 16,18,31,33,35,39,45,51i52,56,58,59,66,68型

N=当該群に含まれる症例数
n=少なくとも1回以上の事象が報告された症例数

結果 安全″ rrκ理

自己免疫疾患新たな発症

重篤な有害事象:例数(%)

少なくとも1件以上の重篤な有害事象の

1報告例数

1重篤な有害事象の報告例数

妊娠の転帰
(∬‰)

通常出産

早 産

人工妊娠中絶

自然流産

転帰不明

妊娠継続

0.4%(0.0‐ 1.4) ,I嗜 9翌⊇__|

18(3.5%)

22(4.2%)

19(3.6%)

21(4.0%)

(譜L)
19２〇

一

１

一

１４

一

５

一

１

一

５

16

3

0

評価項目
ハイリスクロHPV

対象群 N n
ワクチンの有効性(95.5%Cり

% LL UL P‐va:ue

一時感染
HPV 446 98

31.2 9.5 47.8 0.0036
HAV 436 134

持続感染

(6ヶ月持続)

HPV 424 27
50.6 19.3 70.5 0.0022

HAV 422 53

持続感染

(12ヶ月持続)

HPV 400 8
50.7 -24.4 82.1 0.1018

HAV 398 16

細胞診異常

lASC― US+)

HPV 446 24
43.9 4.2 67.9 0.0207

HAV  1 436 42

|   
・    C:Nl+

1-一

一

一 ― 一 一 ― ― ― ― ― ―

―

― ― ― ―
‐
― ―

‐ ―

|

I         CIN2+

_』上上型
HAV  i 438

6
64.9 4.9 89.0 0.02

17

1課卜1器
2

ヮr4 1 つoИ 07貪  l  nnA4只

8 |

報告された症状 HPV
(N=519)

HAV
{N=521)

特定外の有害事象:少なくとも1件以上の報告があつた割合(95%CI)

全ての特定外症状 (0-29日 に報告)

医学的に問題となる症状

慢性疾患の新たな発症

56.6% (52.3-61.0)

17.5%(14.4-21.1)

1.0%(0.3‐2.2)

51.1% (46.7-55.4)

20.5% (17.1-24.3)

1.2%(0.4-2.5)



病変内のHPV型
雰 勢 然器 癬 流 ‰ が

する鋼
HPvワクリ

未感染lVCl

1.Paavonen J,er al Larlcer 20091 374:301-14:2 Smith JSi eral′ r7r」 Car7Cer2007:121:621-632;

3.WHOノ :CO informa‖ on Centre on Human Papi!loma Virus(HPⅥ  and Cervical Cancen
Availabie at http:/mwhOinザ hpvcentre/statistics(a∝ eSSed May 2009).

2価ワクチンの有効性 :第Ⅲ相試験の最終解析 (39.4カ月日)

Paavonen J,er al LarTcer 2009:374:301-314

26.3(14.7-36.4)

68.8(50.0-81.2)

12歳女児全員に対して子宮頸がんワクチンを接種した場合、

,接種群

約190億円減

非接種群

20,000  40,000  60,000

費用(百万円)

80,000 100,000

1日 ワクチン費用#■ 医療費*■ 労働損失**

#ワクチンの費用:¥36,000′コースの100%公費負担

ワクチンの有効期間は生涯と仮定。

・医療費 :患者の自己負担分も含まれる

ナ・労働損失 :通院′入院による疾病損失とがん死亡によ
亀零

=損

失 今野、他.産婦人科治療 97:530、 2008



先進国における子宮頸がん予防のモデリング

最適な費用対効果

・ 検診プログラムのある国におけるHPV‐ 16ノ18ワクチン投与

思春期女児に平等で高い接種率を達成すること

優先事項

・ HPV感染前の女児に広くワクチンを投与    ^
・ 成人女性において平等で高い検診受診率を確保

男子に関する費用対効果

・ 女児である程度(50-70%)の接種率を達成できれば、男
児を含むと費用対効果が上がらない。

Kirn J」 ,Goldie SJ,et al Vaccine 26S(2008)K76-K86

集団免疫(herd immunity}のダイナミックモデリング

・ 女児の接種のみで、95%の HPV‐ 16ノ18の予防ができる。
B雨sson M.IPV 2010.

5%         30%         60%

ワクチン接種率 (%)

ワクチン接種率による 子宮頸癌死亡率の変動

際件]接種年齢 12歳  HPV16/18検出率:71%
定期検診率 13.6ツ 不定期検診率:4096

100%

％

％

％

％

％

％

％

％

％

０

０

０

０

０

０

０

０

０

８

７

６

５

４

３

２

１

掛
合
瞑
＝
ぽ
ｔ
後
田
仰
中

子宮頸癌による死亡を抑制するためには、
高い接種率が必要

-6-



lervari支
Jを
ズ
il

悛

邦

鑢
涸
膨

魏

理

萎

舞
纂

塁ワクテンの適切な保管
遮光し、凍結を避けて、2～ 8℃で保存する。

鸞救急対策薬品 ,覇具の踊言

予防接種直後のショツクなどの発生に対応するために必要な薬品
。器具を備えておく。(例 :血圧計、輸液、エピ

ネフリン・抗ヒスタミン剤。抗けいれん剤。副腎皮質ステロイド剤などの薬剤、気管チューブ、蘇生ノヽックなど)

壼
畠サ1亀乙装視刻 診なめ 、検温を実施す乙 予診の園 4よ 予防接種御 こ通常起こり得る脈 鋼 こ

生じる重篤な副反応などについて十分に説明し、同意を取得する。予診の結果、接種不適当者やこれらに該

当する疑義があると診断される者に対しては、接種を行わないようにする。

信寛ち肉p●主:」      、 ,
上腕の三角筋部に筋肉内接種する。注射針を皮膚に対して垂直に刺し、薬液を注入する。

経過観察措置の徹底      .
予防接種終了後、被接種者に異変が起きても応急治療などの迅速な対応ができるよう、接種後30分程度

は待合室などで待機するように指導する。

接種後注意事項の指導
・接種部位を清潔に保ち、接種後24時間は過度な運動を避ける。
・接種後1週間は冨」反応の出現に注意し、観察しておく必要がある。

接種スケジュール遵守のための指導

サーパリックスは3回接種することによって十分な予防効果が得られるため、スケジュール通りの接種を指導する。

主な副反応

注射部位の局所反応:22件
17件

13件

8件

7件

6件

6件

サーバリックス市販直後調査中間報告の概要

集計対象期間:2009年 12月 22日 ～2010年 3月 21日

報告例数:50例 (115件 )

副反応等の種類
副反応等発現症例数 (件数 )

合計 うち重篤例数

血液およびリンパ系障害 1例

心臓障害 1例

耳および迷路障害 1例

胃腸障害 12タリ 1例

全身障害および投与局所様態 32例 1例

免疫系障害 2例 1例

筋骨格系および結合組織障害 11例

神経系障害 13例 10J

呼吸器、胸郭および縦隔障害 4例 1例

皮膚および皮下組織障害 54Jll 1例

胃腸症状 :

発熱 :

筋肉痛 :

倦怠感 :

関節痛 :
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HPvヮクチンの接種状況

接種方式

助成額

対象

接種率 (1回 日)

目慇務蓄話御存
ム陰

■塁悩 暮
ラム絵

国目援協焉碁7τZ鯖響

■五四辮癬協縄
Cardasi:

日二齢鮮電I席罰
a‖x

」 任意接種(自費)

学校

全額

小学6年

98.80/6

クリニックキ

全額

中学1年

65。896

(約3カ月)

クリニツク+
償還 (領収書)サ

全額

小学6‐中学3年

69.796*キ *

(約 3カ月)

・ 市内10の医療機関 (医師会)で接種、うち産婦人科は県立病院1か所
燎市内および近隣3市の67の医療機関(医師会)で接種、産婦人科は4か所

その他に、どこの医療機関で接種しても立替
口領収書持参で全額償還

爆彙中学3年生

*ポインHま、適切な啓発活動と 全額負担

2010年 8月 10日現在

Europe

Date of preparationi」une 2010

t Cervarix not● urrently:i● ensed



現状の把握 :子宮頸がんの女性の生活の質への影響の深亥」

イヒ・子宮頸がんによる死亡率が高い状況

科学的知見 :子宮頸がんは適時適切な予防措置により「予

防できるがん」

子宮頸がんに対する「がん対策」としてヽ早急に子宮頸がん

予防措置を普及することが極めて重要

子宮頸がん予防方針の策定、子宮頸がん予防措置の実施の

推進のための具体的施策等を定め、子宮頸がんの確実な予

防を図る

子宮頸がん予防措置の実施の推進 (1)
子宮頸がん予防ワクチン接種の実施の推進

国・地方/AN共団体による実施の推進・実施体制の整備

・居住地域を問わない接種機会の均てん化

予防効率の観点からの接種の重点化
・効率の高い年齢層への接種の重点イじ
・特定年齢(12歳等を想定)ヘー斉接種 (市区町村の努力義務)

適切かつ有効な実施のための情報の提供
・市区町村、医療機関、教育機関等への情報提供
・接種を受けようとする者等への情報提供

安全な実施のための措置
・医療従事者に対する研修等

安定供給の確保及び研究開発等の促進
・ワクチンの安定供給の確保、新型ワクチンの開発等に関する

調査研究、ワクチン接種および前がん病変の登録 (レジストリ)

国庫補助
・特定年齢(12歳等を想定)への一斉接種は、全部補助
・それ以外については、一部補助



子宮頸がん予防の戦略
政策

HPVワクチンモニタリング
ワクチン接種率

・ 地域がん登録、C:N登録、がん検診登録とのリンク
・ ワクチン接種率、検診受診率
Ex.VictoHan Cvtobgy Ser宙ce⇒ 日本対がん協会

安全性、副反応の監視体制

・ 国全体の把握一被害救済

効果

・ HPvゲノタイピング(16/18′ rephcement)、 HPV血清抗体
・ 疾病発生率、C:N′ がん、コンジローマ (女性、男性)
・ ブースターの必要性、第2世代ワクチンヘの対応

短期的、中長期的
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2.

世界標準のワクチンを国が自信と責任を持つて供給すれば、

国民の不安を取り除き、将来の健康と幸福をもたらす。

Konno R′ Tamura S′ Yoshikawa Hoel a:。 Efficacy of human papi‖ omavirus 16/18 AS04‐

OdiUVanled vaccine in Jopanese women aged 201o 25 yecrs:inlerirn anc:ysis of a
phase 2 doub:e‐ blind′『andornized′ coniFO‖ ed irial.lniJ GyneCO!CanceF.2010

20(3):404‐ 10.

Konno R′ Tamura S′ Yoshikawa Hoel a:.Efficacy of Human Papi‖omavirus Type 16/18

AS04‐Adiuvanted vaccinein Jopanese Women Aged 201o 25 Vears:Final Analysis of
c Phase 2 Doub!e‐ Blind′ Rondomized Contro‖ ed Triol.iniJ Gynecol Cancer.2010

20(5):847‐ 55。

Konno R′ Tamura S′ Yoshikawa H.el a:.lrnrnunogenicily′ recclogenicily′ and sofely of

human papi‖ omavirus 16/18 AS04‐ odiuVanled voccine in Jopanese women::nierim

ana!ysis of a phase:l′ doub:e‐ blind′ randomized coniFO‖ ed irio!ol monih 7.lnI J

Gynecol Cancer.20099(5):905‐ 11.

Konno R′ Sosagawo T′ Fukuda T′ el a!.CosI‐effectivenesS ana:ysis of prophy:oclic

cen′ica:cancer vaccinalion in Jopanese women.lniJ Gyneco!Cancer.2010
20(3):385‐ 92.

Car:and SM′ Goldie SJ′ Konno R′ el ol.Reconlmendolionsfor ceⅣ ica!cancer
prevenlion in Asic Pacific.Vaccine.2008 26 Supp:12:M89‐ 98.

Konno R′ Shin HR′ Kirn l町′el alo Human papi‖ omavirus infection and ceⅣical cchceF
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資料 5-2

HPVの生活環とワクチン

次世代ワクチンの開発

理化学研究所 新興 口再興感染症研究NW推進センター

神田忠仁

HPVの生活環
性行為で生じた傷から侵入

分化している細胞に感染すると、
ウイルスは増殖する。

基底細胞に感染すると、

ウイルスは増殖しない

(潜伏)

感染細胞の分裂に同調してゲノムが複製し、

胞に分配される。 (潜伏感染の維持)

潜伏感染細胞が分化する
と、ウイルスは増殖する。
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子宮全摘出手術を受けた女性からのHPV検出

米国、16-34歳 50人 、35-44:45‐54:5564歳 各125人 、65歳以上175人のage‐ strattted random samples

子宮摘出無し 子宮摘出

HPV検出
陽性

陰性

93(16.0%)

488(84.0%)

79(13.8%)

494(86.2%)

検出されたHPV型数
>2

1

17(2.9%)

55o.5%)

13(2.3%)

50(8.7%)

HPV16
高リスク型HPV
低リスク型HPV

9(1.6%)

29(5.0%)

55(9.5%)

8(1.4%)

18(3.1%)

53(9。2%)

HPVは子宮頸管部だけでなく、生殖器粘膜全体に潜伏持続感染す

これまでに成功したワクチンは感染拡

大を防いで発症を予防する

Cas‖e,P,et a!.1」 :D,2006:194

HPVワクチンは感染そ
のものを防ぐ

HPVワクチンの特徴

感染

041
官

血中の抗体が生殖

器粘膜表面に滲み
だして常時感染阻止

全身に感染が

拡大し発症

感業部位で増殖

倉J≦駆:楊言警E
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HPV遺伝子型

我が国の女性患者から見つかるHPV DNA

6  16

HPV]世

18 31 32 33 35 39 42 45 51 52 53 54 56 58 59 61 66 67 68 70 71 72 73 82 84 86 90 91 ‖.1

M.1 :ma!tiple infection

前濱俊之ほか :日本婦人科腫瘍学会雑誌.25(2),92-97,2007
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遺伝子型 :Ll遺伝子

Ｇ

　

３０

20

10

42.4%子
宮頸がんに見つかるHPV

llLl 14.2     7」     liU
■
■

111 ロ■■

■
■
■■

一
Ｅ

■

■

■■ ::

複数の大学の医局等で小規模に調べた成績が報告されている。

核酸増幅 (PCR)を含む手技にもかかわらず、診断ラボの基準
を満たしていないため、信頼度は不明。
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我が国に流行しているHPVi■伝子型の調査

351  検出頻度 :HPV16:HPV58>HPV52>HPV51>HPV53  ~―一一

_|                __健 常人を含む293検体からDNAを抽出
146検体がHPV陽性

ハ‐匡

複合感染率 :

HPV陽性の うち同時
に感染 している

・
型数

1

●2

3

‐4

HPVワクチン抗原

L2蛋白質表面領域

性

螺

陰

４

塁E言言塁:言 :量営言:言 ::::::E塁塁:量 :::E言塁EEE重
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ウサギ抗VLP血清の中和特異性

PsV 16    PsV 18    PSV 31    PsV 52 PsV 58

Anti‐ 16Ll

VLP
81,920

Ani18Ll
VLP

512,000

Anti-31 Ll

VLP
1,280 512,000

Anti-52Ll

VLP
64,000 (2,560)

く40 く40 2,560 128,000Anti‐58Ll
VLP

HPV VLPに対する中和抗体は極めて型特異性が高い。

HPV L2表面領域のアミノ酸配列

HPV16
HPV18
HPV31

HPV58
HPV33
HPV35
HPV39
HPV45
HPV51

HPV52
HPV56
HPV59

HPV66
HPV68
HPV73

５

５

５

５

５

５

５

５

５

５

７

５

５

５

PL-75
1**-74

**-75
**-74
*I-74

75

74

74

74

74
**-74

74
**二74

74

-5-
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次世代ワクチンの開発

HPV16L2(56‐75)

CH46156‐7511-一 翌 望

=_三 ==二

募
二

=電

:ξ
430 433HPV16

型共通抗原を持つキメラ HPV16 VLP

キメラ HPV16 VLPで誘導される抗体による中和

確言忍済み  ‖獄鬼l 冊 、1ly3:: HPV 33、
 HPV35、

他の型もアミノ酸配列の相同性から中和は確実

HPVワクチンの現状

HPV6、 11、 16、 18型VLPワクチンは有害な副作用はなく、中和抗体を効率よく誘導
じ、 HPV16、 18に よるCIN2、 3病変の予防効果を示している:

従来のウイルスワクチンは急性で重篤な感染症を対象とし、予め免疫記憶を与え、感染

が拡大するのを防ぐ……感染は許すが発症を予防する。

HPVはいつたん感染すると潜伏持続感染し、一部が発癌する―一感染そのものを予防する.

感染予防に有効な血清抗体レベルが不明―‐‐=‐ 3回接種が必要か?追加免疫必要か?

感染予防効果の継続性は?

市場導入後の大規模な追跡調査が必要。

型特異的な感染防御抗体を誘導する ‐‐―‐― 他の発癌性HPV群への対応は?
ワクチン接種を受けても、引き続き

定期検診を受診する必要がある。

全ての発癌性HPV群に有効なワクチンが必要。

-6-



料 5-3

ヒトパピローマウイルス(HPV)ワクチンに関する論点整理(案 )

(1)子宮頸がんとヒトパピローマウイルス(HPV)の関係(参考 1、 2)
● 子宮頸がんの発生には、その多くにヒトパピローマウイルス(Human Papilbma―
vレus:HPV)の感染が、関連しているとされている。
● HPVには、100種類以上のタイプがあり、このうち15種類が子宮頸がんの原因
となる高リスク型に分類されている。
● HPVは、性交渉により感染することが知られているが、HPV感染そのものはまれ
ではなく、感染しても、多くの場合、症状はない。
● 子宮頸がんは40歳代以下の年齢層で増加している(特に高校生の時期にお
ける初めての性交渉を経験する者の割合の増加との関係が指摘されている)。

(2)HPVヮクチン(参考 3、 4)
● 高リスク型の HPV-16型及び 18型感染を予防するとされるワクチンは、平成
21年 10月 に薬事承認され、同年 12月 から販売開始。(販売元 :グラクソ・ス
ミスクライン株式会社)
● グラクソ・スミスクライン株式会社からの報告によれば、同ワクチンは、平成 21

年 11月時点において、世界 103か国において販売されている。
● HPVの型の分布には地域差があり、同ワクチンが感染を予防する2種類の高リ
スク型が子宮頸がんの原因に占める割合は、欧米と比較して、日本では 50～
70%程度と幅広い報告がある。
● 米国 ACIP(the Advlsory Committee on lmmunlzatbn Practices)のリコメンデ=
ションでは、11-12歳の女性が優先的な接種対象として位置付けられている
が、HPVヮクチン接種は子宮頸部のがん検診に置き換わるものではなく、ヮクチ
ン被接種者も引き続き検診を行う必要があることが示されている。
● 世界においては、同ワクチンの他に、HPV-16型及び 18型に加え、HPV-6型
及び 11型の感染を予防することにより、子宮頸がんに加えて尖圭コンジローマ
も予防するワクチンも販売されている(本邦承認申請中)。
● 子宮頸がんの原因となる高リスク型 HPVの全ての型に対応するワクチンを、現
在厚生労働科学研究班にて研究中。

(3)HPVワクチン公費助成自治体(参考5)
● 126自治体(平成22年 7月 26日時点)
● 接種対象者、接種方法(集団。個別)等は自治体により様々

-1-



(1)第 9回予防接種部会(平成 22年6月 16日 )における杉並区ヒアリング時における
指摘事項
● 被接種者や保護者に対する、同ワクチンに関連して周知する内容 (子宮頸が

んの原因、ワクチンの効果及び副反応等)及び方法(学校における性教育との

連携等)

● ワクチンの副反応の可能性や事故が起きた場合の対処方法に関する、産婦人

科、内科、小児科の医師等に対する周知及び事故が起きた場合の責任の所

在
● ワクチン代が高額であるために、大規模な予算の確保が必要(接種率が高くな

れば補正予算の用意)

(2)その他の指摘事項
● 予防効果が高いワクチンについては、安定的なワクチンの供給体制整備等に

資するよう、国が責任をもって法律で位置付けていくべき。(第 11回 )
● 同ワクチンの予防効果の持続期間が確立していないなどの理由により、今後更
なるデータ収集が必要。(第 11回 )
● 子宮頸がんに検出されるHPV-16型及び 18型の正確な割合がわかっていな
いなどにより、同ワクチンの費用対効果の正確な評価は難しい。(第 8回 )

―● HPVヮクチン接種を実施するのであれば、事業の継続性、公平性、健康被害
対策等も勘案し、何らかの法的措置に基づいて実施するべきではないか。
→ 予防接種部会において、予防接種法に位置付けるかどうかについての議

論を行つているところ。
HPVワクチンは定期的な子宮頸がん検診の代わりとなるものではなく、ヮクチン
接種に加え、正しい子宮頸がんの知識を持ち、何よりも早期発見のためにがん

検診を定期的に受診することが重要である。欧米に比較して子宮頸がん検診
の受診率は低い現状であるが、検診とHPVワクチン接種を関係づけ、より高い

検診の受診率を目指し、効果的ながん対策の在り方を検討すべきではない

か。

子宮頸がんの発生は性交渉と関係しているため、対象者への性教育やその保

護者への正しい理解の普及を重視すべきではないか。

現在公費助成が行われている自治体においては、接種対象者、接種方法(集
団。イ固別)、 被接種者に対する(性)教育の方法、がん検診との連携の有無等、

1様々な形で実施されている。今後、これらの知見を収集する必要があるのでは
イLミ (′ かヽ。
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全国年齢階級別
推定罹患率
(対人口10万人)

25.0

20.0

15.0

10。0

5.0 ,

0.0 ' 榊

20-24膚詭

(参考1)

ヒトパピローマウイルス(HPV)と子宮頸がんについて

HPVは 100種類以上もあるウイルスの1群で、性的な接触を通じて人から人へ感
塁ヒ (我が国の感染率は不明)    

・

子宮頸がんの原因になる発がん性HPVは、そのうちの15種類
HPVの型の分布には地域差があり、HPV-16型と18型が子宮頸がんの原因
に占める割合は、欧米と比較して、日本では50～ 70%程度と幅広い報告がある。
(全国調査は行われていない)

(参考2)

n.●●2:こか :日 本 |●人14■

“

宇全鑢鯰_25(".02-9, 2007

尖圭コンジローム
|(良性あィボ

'

40歳代以下の子宮頸がん※

罹患率の増加

■1975

廊2005

25-29鰐轟 35-39方詭

※ 上皮内がんを含まない

出典 :国立がん研究センターがん対策情報センター
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(参考3)

子宮頸がん予防ワクチンについて

現在販売されているワクチン(GSK社 )(①)は、HPV-16型及び18型の感染予防により、それら
に起因する子宮頸がん及びその前駆病変を予防
メルク社では、HPV-16型及び18型に加え、HP∨-6型及び11型の感染を予防することにより、
子宮頸がんに加えて尖圭コンジローマも予防するワクチン(②)について、現在、本邦承認申請中
子宮頸がんの原因となる高リスク型Hpvの全ての型に対応するワクチン(③)は、現在厚生労働
科学研究班にて継続研究中

平成22年度～平成25年度「ヒトパピローマウイルスを標的とする発がん予防の研究」
研究代表者:清野 透(国立がん研究センター研究所)

平成22年度研究経費47,861千 円。

【低 リスク型】

尖圭コンジロニム

(良性のイボ)の原因

【高リスク型】

子宮頸がんの原因

①GSK社製

②メルク社(万有製薬)製

③厚生労働省研究班が研究中

* 添付文書より抜粋 サーバリックス(Cerva百xO)について (参考4)
一般名 * 組み換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン(イラクサギンウワバ細胞由来)

::|:||||:|::||::::|||111111111111!1111:||::111111::|::111:::!|:11:|:111111:||:::::::|:::i躙

成分・分量
十

本剤 中 成は、0.5mi中に下記の成分・

成分 分量

有効成分
ヒトパピローマウイルス16型Llタンパク質ウイルス粒子 20μg

ヒトパピローマウイルス18型 Llタンパク質ウイルス粒子 20μg

効能・効果
* ヒトパピローマウイルス(HPV)16型及び18型感業に起因する子宮頸癌 (扁平上皮細胞癌、

腺癌)及びその前駆病変(子宮頸部上皮内腫瘍(C:N)2及び3)の予防

効能・効果に関連する

接種上の注意
*

HPV‐ 16型及び18型以外の癌原性HPV感染に起因する子宮頸癌及びその前駆病変の予防
効果は確認されていない。
既に生じているHPV関連の病変の進行予防に対する効果は期待できない。
本剤の接種は定期的な子宮頸がん検診の代わりとなるものではない。本剤接種に加え、子
宮頸癌検診の受診やHPVへ の暴露、性感染症に対し注意することが重要である。
本剤の予防効果の持続期間は確立していない。

|ウタチ,It(グラタジ|ス|
ミスタライン株1式1会社平|
1成21年,2月 01目

/Ak表》■

承認日/販売開始日 承認日  :平成21年 10月 16日
販売開始日:平成21年 12月 22日
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HPVワ クチンの公費助成につい

都道府県名

画

市町村名 対象 :着

て機種

'口

当た,0)接纏費用0/4N環負担 1111接種の形態■111
(個別機種又は集団接種 )

年 度

語::臨 |

16:o00円
～
11

1:000円未満
‐18.000円■1
lo.000円 未静酬 臨 2:000月 以上

:1111

０
一

集団接種
|| |■
'■

菫暴

“北海道 泊 村 11歳～45歳までの女性 ○ 個別接種 平成22年度から

1響 ０
一

個別接種 |‐平成22年度から
■■■|=|■‐|=|‐ |

北海道 斜里町 中学3年生 ○ 個別接種 平成 22年度から

〇
一

1楢茄ll羞 :鵠:::ふ

北海道 七飯町 小学6年～中学3年 ○ 個別接種 平成 22年度から

1議ぎ: ,1'1'III:|::鼎:
10

F:|11■ |
1口別接種 平成22年度から

北海道 東神楽町
| ‐ 中学校1～ 3年の女子
(平成 22年度限り)中学校1年生女子

○ 個別機種 平成 22年度から

::墓警 .猿払村| 犠霧鵠寺 O 個別接種 平成22年度から

北海道 妹背牛町 中学生女子 ○ 個別接種 平成 22年度から

薦壼|

|:■■■i
■:■ ○ 個別接種 平成 22年度から

北海道 沼田町 中学生(1～ 3年生 ) ○ 集団接種 平成 22年度から

1じ海道 湧別町「
|■ |II :::二:ιど,「み易|あ |, O 個別接種 平成22年度から

北海道 寿都町 中学2年生 (今年度のみ中学3年生含む ) ○ 集団接種 平成 22年 度から

北海道 : 神恵内村 10歳 以上 〇 個別機種 平成 22年度から

北海道 上砂川町 中学3年 生 ○ 個別接種 平成 22年度から

Jし海道 北竜町 中学1年生■3年生 ○ 個別接種 平成22年度から

北海道 標津町 小学 6年 生 ○ 個別接種 平成 22年度から

章琴墨
■|■ ■ ■・ |

茜目崖村 ヤ

'議

纂筆|| ○ 集団接種 平成 22年度から

岩手県 野田村 中学女子希望者 ○ 個別接種 平成 22年度から

宮城県 ■大衡村
|::1 1   111 ‐i‐ |■■ ‐

村内に住所を有する中学生 ○ 個別接種 平成22年度から

秋田県 潟上市 中学生の女児 ○ 平成 22年度から

秋田県|| 由利本荘市
.:`1■ .111■ |

10歳から45歳 ○ 個別接種 平成 22年度から

秋田県 美l13町 13歳になる属する年度から15歳になる属する年度 ○ 個別接種 平成22年度から

秋田県 にかほ市 1千1111‐17+:ヤ 1覧「1ザ 1「 1‐]す.11? ○ 個別接種 平成 22年度から

山形県 村山市 小学6年生 ○ 個男1接種 平成 23年度から

1福島県
|■■|:|||||

"l■

OT

'警

‐l竿1警 1‐サ::讐 T,「? 0 個別接種 平成 22年度から

福島県 大工村 中学1年生相当年齢の女子 ○ 個別接種 平成 22年度から

象城
‐蔦 本子町| 首畢鰯蹄 宕T O 個別接種 平成22年度から

茨城県 潮来市 中学1年生～中学3年生 ○ 個別機種 平成 22年度から

Xl 平成22年 6月 調査時点
×2公 受助成をしている旨の回笞があつた市区町村のみを:8載
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都道府県名 市町村名 対象者

(接種1回当たりの輝 薫用の1公費負担 ■■■接種の形態 ||
(個 別機種又は集団接種 )

年 度

「4,00Q円 ■|

`:001円

未満
16.000円
～
|

3●oO円未満
3.000円 ■

=1,000円末澤 "0100円

■
,oOb円

1夫
濃 12000円以上

1幡1 旱言量量讐霞ξ葎革1雪「言 Ｑ
一 導:鐸籠華

II・ m22準晨鍵●:

茨城県 那珂市 中学 3年 生 個別接種 平成 22年度から

驚轟 コ:1畔摯■1中讐 0
|■ |■1■ |

写

'1準

憚

栃木県 大田原市
小学校6年生の女児

平成22年度のみ中学1年生～3年生の女子
O
(中学生)

O
(小学生)

小学生は集団接種
中学生は個別機種

平成 22年度から

轟 :| ,野T イ|す撃千う号
〇
一

■:11■ |:
1個別接種

栃木県 那須町 小学 6年生女児 O 集団接種 平成 22年度から

甲

||■
11■1

1半■ |キ筆1茸肇11指,1摯:早|す1茸
O 1個 lll接菫

::::1.:| |||:.
1晟塁L畠ぶ:

栃木県 さくら市 小学6年生ただし今年度は中1か ら中3も対象 ○ 個別接種 平成22年度から

繰質
‐■111111

準

`辱
=||●
||=| ０

■
個別接種 | 平成22年度から

群馬県 権東村 中学校1年 生女子 O 個別機種 平成22年度から

場i県
|ぎ:=,蓄警‐

0, 個別撲種 平成22年度から

埼玉県 志本市
小学校6年生から中学3年生の女子

(平成7年 4月 2日 から平成11年 4月 1日 生まれ )

○ 個別接種 平成 22年度から

1響呻 i彎1111
十11111●革

=|=-34=精
彗″
=字

|

191:
個別機種 平成22年度から

■■■■■‐■■■■

千葉県 成田市 小学5年生から中学校3年生 O 個別接種 平成 22年度から

||■事県
，

■
1曽督
=
墓轟着華等:轟| 一〇

一
個別機種 1饉基LI:

千葉県 浦安市 中学1年生～中学3年生に相当する年齢女子 ○ 個別接種 平成 22年度から

帝
=i

10 個別機種 平成22年度から

東京都 渋谷区 10歳 ～20歳未満の女性 〇 個別接種 平成 22年度から

1轟||三
=Ⅲ
I■| 0 個別1姜種 平成22年度から

東京都 江戸川区

中学 1年生3.200人
(22年 度のみ中学 2年生3.100人 、中学 3年生 3100

人 )
○ 個別機種 平成22年度から

f「警
新島村 惑彦:躍霊識1当鸞轟 1個別接種 平成22年度から

東京都 神津島村 小学6年～中学3年 までの女子 O 集団接種 平成22年度から

1平■ 響や1.サ
中1■中3の女子 O 個別機種 平成22年度|から

東京都 小笠原村 小学6年～中学3年 〇 個別接種 平成22年度から

11Ⅲ
中学1年生
～
高校0年生 O 1個別接種 平成22年度から

東京都 日の出町
平成9年 4月 2日 ～平成10年 4月 1日 生まれ (中 1に相当

する女子児童 )
○ 集団接程 平成22年度から

111■■

神奈‐川県 鎌倉市

|.:3年層‐畢軍i尋 :「 |

i堤墨J謄{肇「
○ 個別接種 平成22年度から

新潟県 魚沼市 中学1年生の女児の予定 ○ 個別機種 平成22年度から

1暫琴婦 南魚沼市 :||三年10長|||| O 個別接種 平成22年度から

新潟県 湯沢町 未 定 O
1回 目は集団機種
(2回 目以降は検討中 )

平成22年度から

-6-
Xl 平成 22年 6月 調

=時
点

ヽ2公 贅助成をしている旨の回笞があつた市区●T村 のみを掲餃



都道府県名 市町村名 対象者

(機種 1回当たりの)接種費用の公費負担
・   1,接種の形態 |||・
(個別接藝ヌ墜集口接蓼 )

年度

語::‰ =o,oOo円
■|

'●

¨円未満
18,000円

～
:

01000円 来溜
10,ooo円γ
12000円未渭

12'00円 1以上

市

'嬬

: 稚 C)||||

|“ |

石川県 津幡町
(22・ 23年度 )小 6～ 中3
(24年度 )小 6～ 中 1

O 個別接種 平成 22年度から

|,1叩1 11´11

“

一 ldl :口別構程

=晟"襲

ふよ

山梨県 甲府市 小学6年生 中学 3年生 ○ 個別接種 平成 22年度から

|ギ晴|
1111111111

1未定|
1111111

L郷機L 摯年守ヤ

山梨県 中央市 小学6年生・中学3年生 O 個別機種 平成 22年度から

■響号 i議 7oori 01 1個

'り

機種 千ヰ?守書|:

山梨県 韮崎市 小学6年生・中学3年 生 O 個別接種 平成 22年度から

換ご ■|||| 方碑

`年

■|1撃さ
=星

O
,

個別接種 平成22年度から

山梨県 北社市 小学 6年生。中学 3年生 ○ 個別 1晏種 平成 22年度から

:11→ 1ヽ Jず■ ||=1醤■‐,,デ,年■ O 個別接種 平1成22年度から

山梨県 笛吹市 小学6年生・中学3年生 ○ 個別機種 平成 22年度から

山梨県
`:仙
梨市 小学0年生:中学0年生 O 個別接糧 平成22年度から

山梨県 市川三郷町 小学6年生～中学3年生 ○ 個別機種 平成22年度から

山梨県 富士川町 1す1総‐.「‐十 O 個別接種 平成22年度から

山梨県 早川町 小学 6年生・中学 3年生 ○ 個別接種 平成 22年度から

■暑墨1 小学6年生・中学 3年生 O 個別接種 平成 22年度から

山梨県 南部町 小学 6年生 中学 3年生 ○ 個別接種 平成 22年度から

:山稟県 富士吉田市 |■||||||| 0 個別接種 平成22年度から

山梨県 都留市 小学6年生・中学3年生 ○ 個別機種 平成22年度から

:山梨県 杏.1‐F
小学6年生,中学o年生 ○ 個別接種 平成 22年度から

山梨県 上野原市 小学6年生・中学 3年生 ○ 個別機種 平成 22年度から

1山 梨県 道志村 小学 6年生1中学3年生 ○ 個別接種 平成22年度から

山梨県 西桂町 小学6年生 中学3年生 ○ 個別接種 平成22年度から

山梨県 忍野補 小学6年生1中学3年生 O 個別接種 平成22年度から

山梨県 山中湖村 小学6年生 中学3年生 ○ 個別機種 平成 22年度から

山梨県 ,島沢村 小学6年生1中学3年生 O 個別接種 平成22年度から

山梨県
冨士河 口湖
:  町

小学6年生・中学3年生 ○ 個別接種 平成 22年度から

山梨県 1小菅村
|||■●1

小学o年生■中学o年生 ○ 個別接種 平成 22年度から

■山梨県 丹波山村 小学 6年生～中学 3年生 ○ 個別接種 平成 22年度から

|:i7= 摯l,E「|
|キ|:11■|■ 0 個別接種

TI千 :『「早夕)「

X,平 成 22年 6月 調査時点
×2公 費助成をしている旨の回容があった市区町村のみを掲載
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都道府県名 市町村名 対象者 `筆

標1口当たりの)接撃章

"0準
負担 |■.1接饗の形薔 ■11

(個別機種又は1集団接種)
年 度

14101o円■|
●000円未満

16:0¨円■
=む000円 未満 ご躙黒

lp,000円 ■
12■ 00円夫瀬 12.000円 以上

長野県 南牧村 中学生の女子 ○ 個別授種 平成 22年度から

轟
「
コ■ 91

岐阜県 岐南町 中学生の女子 ○ 個別接種 平成22年度から

崇 11:轟 0 値別接薔 革晟」

'4濃

沐:

岐阜県 垂井町 11歳～ 15歳未満の女児 ○ 平成22年度から

幣 |ざ
|■|||●11■ 11・

平|:'「彎

岐阜県 輪之内町 中学 2・ 3年生  女子 ○ 個別機種 平成22年度から

幣 |1講雪|■|三| ■91 個男1接種

=滋
,=湊ふ
=

岐阜県 池田町 小 6～中 3 ○ 個別接種 平成 22年度から

藁
一
車
■

一
・一一一
・・一・
・・一一一一一一

一“
一
一

〇
一

個,1接種|

岐阜県 八百津町 中 1～ 中3 ○ 個別接種 平成 22年度から

| III::11:||:11 墾1111::発攀蟄:|こi :II ,1響 : =■
`牛

|||

静岡県 川根本町 中学 1年 生～29歳 ○ 個別接種 平成22年度から

鵬F:Jll薔■キII蕪: 1 0 個別推種

T,″「辱牟
'兵庫県 明石市 小学校6年 ○ 個別接種 平成22年度から

:|1111壽書:■,■|| O 真畠甚暮薔読基程 一鳩
・．一一

度
■
一

一４
■一轍＝一

兵庫県 養父市 中学 1年の女子 ○ 個別接種 平成22年度から

,∵1'
○ 個別接種|

=Ⅲ

22年

=か
|

和歌山県 御坊市 12歳の女児 O 個別接種 平成22年度から

11脅羅
=龍
離 O 口卿構碑 平成22年度から

|■
=111■
|■ |

鳥取県 若桜町| 中1～ 中3 ○ 個別接種 平成22年度から

|■1=| 1享1阜動 0 個別接種 平成22年度から

岡山県 奈義町 中学校1～ 3年生 ○ 個別接種 平成 22年度から

11■■14歳夕卑 0
‐1 中学生は個別接種■■|
■■小学 6年生は集団接種 | |
(受けられない場合は個別接種 )

平成22年度から

高知県 東洋町
中学1年生女子

(平成22年度限り中学1年生～高校3年生 )
○ Iヨ男り1妾 :重 平成22年度から

佐賀県|: |「1震麿為曇繁言 ○ 個別接種 平成22年度から

佐賀県 多久市
(22年度)中 1～ 中3
(23年度～)中 1

○ 個別接種 平成22年度から

:磋

‐
F贔| ■1摯|

'1解

事1車辞 O 個男1機種 干書́′午事1｀,

佐賀県 嬉野市 14歳 (中学2年生相当) O 個別接種 平成 22年度から

熊本県| 響 町| O 個別機種 平成22年度から

× 1 平成22年 6月
"登
時点

I                          X2公 費助成をしている旨の回各があった市区OTl,の みを掲載
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○公費助成を実施或いは予定している市区町村数 :

126市区町村 /1744市区町村※

○対象年齢 :

中学3年生までを対象   117市 区町村
上記以上の年齢も対象   7市 区町村
未定        2市 区町村

○助成金額
・12,000円 以上 :      86市 区町村
・10′ 000円 ～12′ 000円 :    6市 区町村
・8′ 000円 ～10,000円 :    4市 区町村
・6′ 000円 ～ 8:000円 :    17市 区町村
・4′000円 ～ 6′000円 :    8市 区町村
・未定:          5市 区町村

○接種方法
。個別接種のみ :

・集団接種あり:

・未定、その他 :

110市区町村
13市区町村
3市区町村

※ 回答のあつた市区町村 (回収率99.4%)

-9-
※1平成22年 6月コ

=時
点

※2公 贅助成をしている旨の回答があった市区町村のみを掲載



(参考 6)

平成 23年度

予算概算要求の主要事項

(抜粋)

○ 子宮頸がん予防対策強化事業 150億 円

平成 21年 12月 に子宮頸がんの原因であるヒトパピローマウイ
ルス (HPV)感 染を予防するワクチンが承認・販売されたこと
から、ワクチン接種の対象年齢、教育のあり方などの情報を収集、

分析し、 10歳代にはワクチンを接種、 20歳からはがん検診を
受けるという一貫性のある「子宮頸がん予防対策」を効果的、効

率的に推進する方策を検討するため、市町村が実施する事業等に

要する費用の一部を新たに助成する (補助先 :市町村、補助率 :

定額 (1/3相当))。

【計数については、整理上、変動があり得る。】
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新型インフルエンザ対策本部会合

日  時 :平成 22年 8月 27日 (金 )
閣議終了後

場  所 :官邸 4階大会議室

議  題 :1.新型インフルエンザ (A/Hl Nl)に係る
世界的状況及び我が国の状況

2.新型インフルエンザ (A/Hl Nl)に対す

る今後の取組

3.その他

-1-



・専門家による緊急委員会が、世界の感染状況や現在流行中の国々の報告を勘案して行つた勧告に基づき、事務局

長が発表。
                    :な り、季節性の流行の特徴がみられる。・現在、世界的には、バンデミック期にみられた特徴とは異

―季節外れの流行が見られない

一流行の規模が季節性と同程度
―多くの国では、複数のインフルエンザウイルスが混在

※ 新型インフルエンザのパンデミックでは、季節外れに、大規模な流行がみられ、他のインフルエンザ

ウイルスが流行しないという特徴力`あつた。
。いくつかの地域では、人口の20～40%が感染し、一定の免疫を獲得したことが示された。多くの国で、ハイリスク群
等に、高い割合でワクチン接種が実施された。

O HlNlウイルスは幸節性インフルエンザと同様な動向を示すようになり、今後数年間は世界で流
行が続くと予想。

O様 々な規模の地域限定的な流行が起こり、重大な感染を起こす苛能性がある。
Oポ ストパンデミック初期の状況は予測不可能。

1多                                 皇場計 た人がtヽるが、こうした傾向が続く・パンデミック期には、通常の季節性の流行ではみられにくし

かどうかは不明。

O WHOは、ポストパンデミック期においても引き続き、サーベイランス、ワクチン接種、医療提供の

① これまでに、約2,100万人の患者が受診したと推計され、また、約
1,800万人がワクチン接種を受けたと推計されるなど、国民の一定

数は新型インフルエンザ(A/Hl Nl)に対する免疫を獲得していると

考えられる。

② 今年は、4月以降現在までのところ、昨年のような季節外でのイン

フルエンザ様疾患の流行的発生は見られていない。また、少数な
がら発生した患者から検知されたインフルエンザウイルスは、海外

と同様、季節性インフルエンザ(A/H3N2、 B)と新型インフルエンザ

(A/Hl Nl)が混在している。

③ このため、我が国においても、バンデミック状況は去ったと考えら

五五。ただし、新型インフルエンザ(A/Hl Nl)のウイルスは引き続き

存在しており、今年度(2010/2011シーズン)における流行的発生に

対して警戒を要する状況である。
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/「tr
il`/f′

11月 1鯛 1明 1朝 1明 1明 1拐 1明 1明 l10H I‖
月 l12H I

新型インフルエンザ推計受診患者数

※2009年 28週から2010年 32週までの累計。
※年齢階級別人口は、総務省「人口推計 (平成21年 6月 1日現在人口確定値)」による。

※推計受診患者数及び人口は1000桁を四捨五入するため、総計と年齢階級別の合計は一致しない。

５

３
週

５

２

週

５

１

週

５

０
遍

４

９
週

４

８
週

４

７
週

４

６

週

４

５

遍

４

４
遍

４

３
週

４

２
週

４

１
週

４

０
週

３

９
週

３

８
遍

３

，
週

３

６
週

３

５
週

３

４
週

３

３

遍

３

２

週

３

１

週

３

０

週

２

９

週

２

３

週

２

７

週

２

６

週

２

５

週

２

４

遍

２

３

遍

２

２

週

２

１

週

２

０

■

１

９

週

１

８

遍

１

７

週

１

６

週

，

Ｓ

週

１

４
週

１

３

週

１

２

遍

ｒ

ユ
週

ｌ

ｏ
遇

９
遍
８
遍
フ
週
６
週
５
週
４
週
３

週
２
週
１
担

インフルエンザ様症

状で医療機関を受診

した推計患者数 (万
人)

人口(万人)(※ ) 年齢別階級人口に
占める割合(%)

総計 2′077 12′ 755 16.3

年齢階級別

0～ 4歳 229 539 42. 5

5～ 9歳 520 572 90. 9

10～ 14歳 476 597 79. 7

15-19膚置 280 609 46. 0

20～29歳 219 1,455 15. 1

30～39歳 155 1′838 8.4

40～ 49歳 100 1,629 6.1

50～59歳 47 1,713 2.7

60-69胃置 17 1,753 1.0

70歳～ 15 2′049 0.7
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新 型インフルエンザ (A/Hl Nl)ワ クチン被 接 種 回数
《平成21年 10月 ～平成22年 6月分推計数(平成22年7月 28日現在)》

1回 目 2回目 合計

医療従事者 2,182,618 10,18( 2,192,804

基礎疾患を有する者 6,843,434 452,01〔 7,295,452

妊婦 443,405 6,601 450,006

1歳～小学校3年生 2,928,825 2,236,75C 5,165,584

1歳未満の小児の保護者及び優先接種対象

者のうち身体上の理由により予防接種が受け

られない者の保護者等

423,144 8,284 431,428

小学校4年生～6年生 363,516 259,57C 623,08〔

中学生に相当する年齢の者 378,869 8,212 387,081

高校生に相当する年齢の者 357,661 1,04C 358,701

65歳以上の者 2,700,96C 3,49C 2,704,45C

1歳未満の者 29,598 5,13C 34]737

上記以外の者 1,684,728 6,49[ 1.691.22〔

合計 (注 ) 18,336,758 2,997,80〔 21,334,561

(注 )合計には、輸入ワクチン(ノバルティス社製)1回 目74件、2回目12件を含む。
※各月の報告数をもとに、総務省「人口推計 (平成20年 10月 1日現在)」の都道府県別人口(総人口)により推計。

報告のあつた都道府県においても、すべての受託医療機関からは報告を受けていない。

※1回接種回数の合計が、おおむね接種人員数に当たるものと推定される。

新型インフルエンザ(AIHl Nl)に よる死亡者の推移等

(1)死亡者 (202名 )の月毎の推移

60

(平成22年8月 25日 現在 )‐

(2)死亡者 (202名 )の年齢別内訳

新型インフルエンザによる死亡者は、流行の増減に

比例して推移している。

なお、新型インフルエンザによる死亡者は202名で、

季節性インフルエンザによる死亡社 比較して少ない。

(参考)季節性インフルエンザの死亡者数(※ )

H20.1.1‐12.31(過去5年で最も少ない)272人
H17.1.1‐12.31(過去5年で最も多い)1,318人
※人口動態調査において、死因分類別にみた、イ

ンフルエンザによる死亡数。

メ
〆 〆 〆 ご

ご
ざ ♂ ♂ ∬

新型インフルエンザによる死亡者数は、0～ 9歳におい
て顕著に高く、40歳以降の中高年にも多い。
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(平成22年 8月 25日現在 )

流行期のウイルスの型別状況

5月   1   6月    l  '月   1   3月    1  9月  1  10月  1  111   1  12月   |  ユ月  1  2月   1   3月    |  1月   1   5月   1  6LI  フ月  18月

インフルエンザ患者のウイルス型状況(週別)

季節性インフルエンザウイルスはほとんど検出されず 新型インフルエンザと季節性インフルエンザ (H3、 B)のウイルスが混在
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資料 2

平成 22年 8月 27日

新型インフルエンザ対策本部

新型インフルエンザ (A/Hl Nl)に対する今後の取組 (案 )

政府においては、新型インフルエンザの発生は、国家

の危機管理上重大な課題であるとの認識の下、その対策

に総力を挙げて取り組んできたところである。

先般、8月 10日、世界保健機関 (WHO)は、今回
の新型インフルエンザ (A/Hl Nl)における現在の世界的

な流行状況を「ポストパンデミック」とする旨を声明し、

今回の新型インフルエンザ (A/Hl Nl)は季節性インフル

エンザと同様の動向となりつつあるとした。

国内の流行状況については、昨年8月 中旬に本格的流

行に入り、 11月末に流行のピークを迎えた後、今年3

月末には最初の流行 (いわゆる「第一波」)が沈静化し

た。その後の再流行に備え状況を注視してきたが、現在

までのところ、季節を外れての流行の兆しは見られない。

この流行により、現在までに、国内で202人の方が亡
くなられ、推計罹患者数は約2,077万 人となってい
る。
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このため、政府としては、今回の新型インフルエンザ

(A/Hl Nl)について、政府全体として緊急的かつ総合的

に対処すべき事態は終息しつつあるものと判断し、通常

の感染症対策として対応する体制に切り替えることとす

る。

ただし、今後インフルエンザの流行シーズンを迎える

中、国内での再流行の可能性は続いていること、現に一

部の国において流行が見られること、一般的にインフル

エンザウイルスは変異しやすいこと、世界保健機関 (W

HO)においても、警戒の継続が極めて重要であるとし
て、ポストパンデミック期において、サーベイランスや

ワクチン接種、医療提供に努めるよう勧告していること

等から、厚生労働省においては、国内外の情報1又集、国

民への情報提供・広報、ワクチン接種、医療提供など、

対策に万全を期すこととする。

また、政府においては、今回の新型インフルエンザ

(A/Hl Nl)対策の経験等を踏まえ、高病原性の鳥由来新

型インフルエンザが発生した場合1土備え、水際対策の体

制整備、社会 日経済機能維持のための条件整備、ワクチ

ンの接種体制、医療提供体制の整備等について検討し、

行動計画の見直しを行うなど、早期に新型インフルエン

ザ対策の再構築を図ることとする。
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資料 3

平成 22年 8月 27日

厚 生 労 働 省

新型インフルエンザ (A/HlNl)に 対する厚生労働省の取組について (案 )

厚生労働省においては、昨年 4月 に新型インフルエンザ (A/Hl Nl)

が海外で発生して以降、死亡者や重症者の数を最小限にすることを最

大の目標として掲げ、その対策に全力で取り組んできた。

こうした中、本年 8月 10日 、世界保健機関 (WHO)は 、今回の
新型インフルエンザ (A/Hl Nl)の流行状況の段階について「ポス ト,パ

ンデミック」とする旨を声明し、日本を含め世界的な状況としては、

今回の新型インフルエンザ (A/HlNl)は季節性インフルエンザと同様

の動向となりつつあるとした。同時に、警戒の継続が極めて重要であ

るとして、ポス トバンデミック期において、サーベイランスやワクチ

ン接種、医療提供に努めることを勧告した。

厚生労働省としては、こうしたWHOの 勧告の趣旨や、国内での今
年度 (2010/2011シ ーズン)における再流行の可能性は続いていること、

ウイルスによる重症化等のリスクが変わるものではないこと等を踏ま

え、引き続き、国内における再流行への警戒を怠らず、まん延予防等

に万全を期するものとする。

こうした観点から、厚生労1動省では、引き続き、重症患者増加の可

能性等を踏まえた必要な医療体制の構築や、感染予防の呼びかけ等に

努めるとともに、別紙のとおり、今回の新型インフルエンザ (A/Hl Nl)

に係るワクチン接種事業を、今年度は引き続き応急的に行うこととす

る。

また、ウイルス動向や流行予測等のサーベイランスや必要な調査等

も継続して行い、その状況等を踏まえた上で、季節性と異なる大きな

流行等の特別の事情が生じない場合は、今回の新型インフルエンザ

(A/Hl Nl)に ついて、今年度末を目途に、感染症の予防及び感染症の
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患者に対する医療に関する法律 (平成 10年法律第 114号 )における新

型インフルエンザ等感染症と認められなくなつた旨の公表をし、通常

の季節性インフルエンザ対策に移行するものとする。

また、今後とも、厚生労働省としては、今回の新型インフルエンザ

(A/Hl Nl)に ついて、正確な情報をできるだけ迅速にわかりやすく国

民の皆様に提供していくことに努めるものとし、今回の新型インフル

エンザ (A/HlNl)へ の対応については、必要に応じ見直しを行つてい

くものとする。
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(別紙)

平成 22年度 (2010/2011シーズン)における

新型インフルエンザ (A/Hl Nl)ワ クチン接種について (案 )

○ 厚生労働大臣は、新型インフルエンザ (A/Hl Nl)について、WH
Oが若年者を含め重篤化する可能性を警告していることや、ワクチ

ン接種を強く推奨していること等を踏まえ、死亡者や重症者の発生

をできる限り減らすこと等を目的として、すべての国民に対して、

新型インフルエンザ (A/Hl Nl)ワ クチン接種を引き続き実施する。

o ただし、ワクチンの供給量が十分 (注 1)であると見込まれることか
ら、国と契約を締結した受託医療機関がワクチンを市場から購入す

る方式にするとともに、優先的に接種する対象者についても定めな

いこととする (注 2)。
(注 1)本年 11月 までは昨年度からの国在庫の 1価ワクチンが 7,300万回分以上あり、さらに今年

度の 3価ワクチンが最大で 2,900万本 (5,800万回分)程度生産される見込み。

(注 2)2009/2010シ ーズンにおいては、医療従事者、妊婦及び基礎疾患を有する者、 1歳～小学校

低学年に相当する年齢の者、1歳未満の小児の保護者及び優先接種対象者のうち身体上の理由に

より予防接種が受けられない者の保護者等、小学校高学年 '中学生・高校生に相当する年齢の者、

65歳以上の高齢者について優先的に接種することとされた。

○ また、新型 (A/Hl Nl)と 季節性 (A/H3N2及びB型 )の 3つの株が
混合された3価ワクチンが製造・供給されることから、予防接種法

(昭和 23年法律第 68号)に基づく季節性インフルエンザワクチン

接種 (二類定期接種)の実施主体である市町村が、接種費用の設定

や受託医療機関の確保を行うこととする。

○ 低所得者に対する費用助成措置については引き続き実施する。

0 ワクチンの安全性口有効性に関する情報提供を行うとともに、ワ
クチン接種に伴い健康被害が生じた場合には、新型インフルエンザ

予防接種による健康被害の救済等に関する特別措置法 (平成 21年法

律第 89号 )に基づく救済措置を講じる。
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資料4

平成22年 8月 27日
内閣官房新型インフルエンザ等対策室

高病原性鳥由来新型インフルエンザ対策再構築について

国家の危機管理の観点から、今回の新型インフルエンザ (A/HlNl)

対策の経験等を踏まえ、高病原性の鳥由来新型インフルエンザが発

生した場合に備え、新型インフルエンザ対策を再構築する。

(1)検疫実施空港等の集約化、直行便運航停止、在外邦人支援など、

病原性の程度等に応じた水際対策の体制整備

(2)社会機能維持のための法令の弾力運用・見直しなど社会 日経済

機能維持のための条件整備

(3)ワクチンの接種体制、医療提供体制など国 口自治体の体制整備

(4)必要に応じ、法整備

3.1本希1

行動計画の見直し等対策の再構築について、内閣官房新型インフ

ルエンザ等対策室、厚生労働省はじめ関係省庁において早急に検討

し、関係省庁対策会議で速やか|ことりまとめた上、最終的には、閣

僚級会合において決定する。
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参 考

新型インフルエンザ (A/Hl‖ 1)に対するこれまでの菫府の対処等

月 日 事項

(平成21年 )

4月 25日 (土 ) 情報連絡室(室長:内閣参事官)設置

関係省庁対策会議幹事会 (全省庁課長級)

4月 26日 (日 ) WHOが声明を発表 :「現状は、国際的に懸念される公衆衛生上の緊急事態に該当」等

情報連絡室を官邸連絡室 (室長 :危機管理審議官)に改組

緊急参集チーム協議 :緊急参集チーム協議確認事項を決定

政府の対処についての総理指示

4月 27日 (月 ) 豚インフルエンザ対策に関する関係閣僚会合 (全閣僚):当面の政府対処方針を決定

関係省庁対策会議幹事会 (課長級 )

ⅣHO緊急委員会

4月 28日 (火 ) WHOがフェーズ4にヨIき上げ

唇鍵睦誕叙≧猷儡縛繕墾3貢轟
館

緊急参集チーム協議: 緊急参集チーム協議確認事項を決定

新型インフルエンザ対策本部 (本部長 :内閣組理大臣)設置

対策本部第 1回会合 (院内大臣室) 『基本的対処方針Jを決定

4月 30日 (木 ) WHOが フェーズ 5に引き上げ

対策本部幹事会第1回会合

5月 1日 (金 ) け策本部第 2回会合 (官邸 4贈大会議室) 「基本的対処方針Jを改定

専門家諮問委員会第1回会合

5月 2日 (土 )
対策本部水際対策関係省庁幹事会 (官邸危機管理センター本部室)(内閣官房、外、厚労、防、警、消防):横
田基地における疑い事例への対応について

5月 4日 (月 )
対策本部水際対策関係省庁幹事会 (官邸危機管理センター本部室)(内閣官房、厚労、防、警、消防、国交、海

保、法、財):帰国ラッシュに対応するための検疫体制の増強について

5月 9日 (土 ) 載田空港における邦人の感染確認 (水際での確認) ～ 本部長(内閣総理大臣)の談話を公表(6:40)

対策本部水際対策関係省庁幹事会 (官邸危機管理センター本部室)(内閣官房、厚労、外、防、警、消防、国

交、海保、法、財)

5月 13日 (水 ) 専門家諮問委員会第2回会合 (持ち回り)

専門家諮問委員会報告 (停目に関する報告)を公表

5月 15日 (金 ) 専門家諮問委員会第3回会合

5月 16日 (■ ) 尾庫県における邦人の感染確認 (国内発生) ～ 本部長 (内閣総理大臣)の談話を公表(11:45)

専門家諮問委員会第4回会合

対策本部幹事会第2回会合 :『確認事項Jを決定

5月 18日 (月 ) せ策本部第 3国会合 (官邸 4階大会議室):幹事会 (16日 )の 『確認事項Jを説明

5月 21日 (木 ) 専門家諮問委員会第5回会合

5月 22日 (金 ) 対策本部第 4回会合 (官邸 2階小ホール):『基本的対処方針Jを改定
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6月 12日 (金 ) ⅣHOがフェーズ 6にヨ:き上【デ  ～ 内閣官房長官コメントを公表 (6:30)

6月 15日 (月 ) 専門家諮問委員会第6回会合

6月 16日 (火 ) 専門家諮問委員会第7回会合

6月 17日 (水 ) 専門家諮問委員会第8回会合

6月 18日 (木 ) 対策本部幹事会第3回会合

8月 3日 (月 ) 専門家諮問委員会第9回会合

8月 15日 (土 ) 中縄県における国内初感染者死亡確認  ～ 本部長(内閣総理大臣)の談話を公表 (18:30)

8月 21日 (金 ) 新型インフルエンザ流行入り(感染研定点観測1 0超 )

8月 25日 (火 ) 閣僚懇談会 :総理より、本格的流行に当たり、関係閣僚に対して早急に対応するよう指示

9月 30日 (水 ) 専門家諮問委員会第10回会合

10月 1日 (木 )
対策本部第 5国会合 (官邸 2階小ホール):『基本的対処方針』、「新型インフルエンザ (A/Hl‖ 1)
ワクチン機種の基本方針Jを策定

12月 4日 (金 )
‐
新型インフルエンザ予防接種による健康被害の救済等に関する特別措置法」が施行

12月 15日 (火 ) 対策本部第 6国会合 (持回り):『新型インフルエンザ (A/Hl‖ 1)ワ クチン機種の基本方針Jを改定

(平成22年 )

1月 20日 (水 ) 享生労働省が、輸入ワクチンを特例承認

3月 31日 (水 ) 今回の新型インフルエンザの最初の流行 (第―波)の沈静化 ～ 厚生労働大臣メッセージ

厚生労働省が、「新型インフルエンザ(A/Hl Nl)対策総括会議」を設置・第1回会合開催

6月 3日 (木 ) WHOが声明を発表 :「世界の大部分では最も激しいバンデミック感染期間は脱したJ

6月 10日 (木 ) 厚生労働省が、「新型インフルエンザ(A/HlNl)対 策総括会議」の報告書を公表

8月 10日 (火 )
WHOが声明を発表 : r世界はフェーズ6を讐告する状態ではない。ボストパンデミックの状態に移行して
きている。』
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新型インフルエンザ (A/Hl‖ 1)発生後における各省庁の対応の概要

1。 実施体制と情報収集     '
○対策本部、連絡会議等を設置し、方針決定、情報共有等、体制整

備 (全省庁)

〇世界保健機関(WHO)等国内外の関係機関からの情報収集の強
化(厚生労働省、外務省、文部科学省、経済産業省)

○国内サーベイランスの実施 (厚生労働省)

2.予防・まん延防止
<感染症危険情報の発出等>
○発生国に対する感染症危険情報の発出(外務省)

○企業等の海外出張者等に対する注意喚起 (経済産業省、環境省、

文部科学省、金融庁)

<水際対策>
○水際対策の実施 (検疫の強化、査証審査の厳格化、入国審査の徹

底等)(厚生労働省、外務省、法務省、財務省、農林水産省)

○検疫業務への医師等の派遣(総務省、文部科学省、防衛省)

○検疫所等関係機関との連携、警戒活動の強化等 (国土交通省、警

察庁、海上保安庁)

<在外邦人支援>
○在外邦人への情報提供等 (外務省、文部科学省)

<国内での感染拡大防止>
○発熱相談センター、発熱外来の設置等、地域の保健所等における

体制の整備 (厚生労働省)

○学校の臨時休業、大学入試等における追試の実施等の要請 (文部

科学省 )

○公共交通機関の利用者に対する感染防止の呼びかけ(国土交通

省)

○職場における感染拡大防止対策の実施 (全省庁)

3。 ワクチン

○「新型インフルエンザ (A/HlNl)ワクチン接種の基本方針」に基づく

ワクチン接種、地方自治体の体制整備(厚生労働省)
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4。 医療

○病床等の確保、診療体制の充実、感染防止対策の強化等、地域に

おける医療提供体制の整備 (厚生労働省 )

○検体の検査機関への搬送の協力、医療機関等における警戒活動の

実施その他医療活動への支援強化(警察庁)

○救急隊員、消防職員の感染防止の徹底 (消防庁)

5.抗インフルエンザウイルス薬
○抗インフルエンザウイルス薬の安定供給のための体制整備 (厚生労

働省)

○メキシヨに対し、抗インフルエンザウイルス薬を在外邦人用として追

加送付 (外務省)

6。 情報提供 0共有

○総理メッセージの発出、ホームページ等を通じた情報提供、事業者

への注意喚起 (全省庁 )

○国民に対する注意喚起、早期受診、早期治療の呼びかけ等 (厚生

労働省 )

○医師、看護師等の専門家、地方自治体関係者に対する情報提供

(厚生労働省)

○電話相談窓回の設置 (厚生労働省、外務省、文部科学省)

7.社会 0経済機能の維持
○事業者に対する業務継続計画の策定の要請、新型インフルエンザ

対策のための相談窓口の設置、説明会の開催等(全省庁)

○事業者における感染拡大防止対策の実施の要請・支援 (全省庁)

○事業者に対する事業継続に向けた取組の要請 (国土交通省、環境

省、金融庁)

○公共交通機関の利用客に対する感染防止の呼びかけ(国土交通

省)【再掲】

○混乱に乗じた犯罪の取締り等社会秩序の維持の確保、悪質事案ヘ

の対処のための関係機関との連携強化(警察庁)
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予防接種実施規則の一部を改正する省令 概要

1 改正の趣旨

日本脳炎については、その発生及びまん延を予防するために予防接種を行う疾病として、

予防接種法 (昭和 23年法律第 68号 )に位置づけられ、平成 6年から定期の予防接種が

行われている (同法第 2条第 2項第 6号 )。

この予防接種を実施するため、予防接種法施行令 (昭和 23年政令第 197号 )に おい

て、接種対象者を生後 6か月から90か 月 (7歳 6か月)までの者、9歳以上 13歳未満
の者と定めた (同令第 1条の 2第 1項の表日本脳炎の項)上で、予防接種実施規則 (昭和

33年厚生省令第 27号 )において、使用するワクチン、接種方法等を定めている (同令
第 15条及び第 16条 )。
しかしながら、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 A D tt M(急性散在性脳脊髄炎)を発症 した事例があつたことから、より慎重を期すた

め、感染リスクが高く特に接種を希望する者に対する接種の機会の提供を行いつつ、行政

による一律的で積極的な接種の勧奨は差し控えることとし、「定期の予防接種における日

本1図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

け健感発第0530001号 厚生労働省健康局結核感染症課長通知)により、各都道府県
に対し接種の積極的な勧奨の差し控えを求めたところ。

現在は、新たに開発された乾燥細胞培養日本1図炎ワクチン (※ 1)の供給実績や副反応

報告の状況を勘案し、専門家の意見を踏まえ、「日本脳炎の定期の予防接種について」(平

成22年 4月 1日 付け健発0401第 19号厚生労働省健康局長、薬食発0401第 25
号厚生労働省医薬食品局長通知)により、平成22年 4月 から、日本脳炎の第 1期の標準

的な接種期間 (3歳)に該当する者に対する接種の勧奨を再開している。

接種勧奨の再開に伴い、勧奨差し控えによつて接種を受けなかった者に対しても接種機

会を確保する必要がある。また、これまで使用してきたマウス脳による製法の日本脳炎ワ

クチンについては、今後使用することがなくなることから、予防接種実施規則から削除す

るとともに、第 2期に使用するワクチンとしても、乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンを位置

付ける (※ 2)必要がある。

※ 1:今般開発されたワクチン (乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン)`については、平成21

年6月 に予防接種実施規則を改正し、第 1期の予防接種において使用できることとなつ

ている。(予防接種実施規則の一部を改正する省令 (平成21年厚生労1動省令第 117
号)により措置。)

※2:第 2期 (9歳以上 13歳未満)に使用するワクチンの追加については、6月 22日

に予防接種部会において使用可能なワクチンとして位置付けるべきとの報告がなされ

たところ。
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2 改正の内容

(1)過去に接種を受けなかつた者に対する接種機会の確保

【附則に規定する理由】

今般の措置は、平成 17年 5月 30日 から平成 22年 3月 31日 までの間、接種勧

奨を差 し控えていたことにより接種を受けなかつた者に対して接種機会を確保する

ための特例的な措置であることから、対象者は限定されており、かつ、増加する見込

みはない。したがつて、附則において措置することが適当である。

【附則第 4条第 1項関係】

当分の間、平成 22年 3月 31日 までに日本脳炎の第 1期の予防接種のうち、

3回の接種を受けていない者 (接種を全 く受けていない者を除く。)であり、今般

の特例による接種を受けようとする時点において予防接種法施行令で定める対象

年齢 (6か月から7歳 6か月までの者及び 9歳以上 13歳未満の者)に該当する

ものが、 6日 以上の間隔をおいて残りの接種を受けたときは、同条に規定する日

本脳炎の第 1期の予防接種を受けたものとみなす特例を規定する。

【附則第 4条第 2項関係】

当分の間、平成 22年 3月 31日 までに日本脳炎の第 1期の予防接種を全く受

けていない者であり、今般の特例による接種を受けようとする時点において予防

接種法施行令で定める対象年齢 (9歳以上 13歳未満の者)に該当するものが、

第 15条の例によつて接種を受けたときは、同条に規定する日本脳炎の第 1期の

予防接種を受けたものとみなす特例を規定する。

(2)使用するワクチンの追加及び肖1除

予防接種実施規則第 15条及び第 16条から「日本脳炎ワクチン」を削除するととも

に、同令第 16条 に「乾燥細胞培養日本 1図炎ワクチン」を追加する。

3 根拠規定

予防接種法第 10条

4 公布 口施行期日

公布 8月 27日

施行 公布の日
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麻しん (はしか)の予防接種

対象者:第 1期 (生後12月から24月に至るまでの間にあるもの)
第 2期 (5歳以上7歳未満の者であつて、小学校就学の始期に達する日の1年前から始期に達する日までの間にある者)

霙,期 11:霞 iな2冒 8属勇年優|:像 2喜|}平成20年度から5年間の時限措置
麻しん排除計画 =麻しんを5年間で排除 一

―麻しんに関する特定感染症予防指針 (平成19年厚生労働省告示第442号 )一   ,

O輸入例を除き麻しん確定例が1年間に人口100万人当たり1例未満であること
095%以上の予防接種率の達成・維持のための取組
→ 補足的接種 (平成20年度から5年間の時限措置)として中学1年生及び高校3年生に相
当する者への接種勧奨

○実施体制・評価体制の確立
→ 国は、麻しん対策推進会議を設置し、麻しん対策に実施状況に関する評価、公表、必要
に応じた施策の見直しを実施

マ都道府県は、麻しんの楽生動向、定期予防接種の接種率及び副反応の発生状況を把握
し、地域における対策の進捗状況を評価

予防接種率

第1期 :平成20年度末 94.3%
第2期 :平成20年度末 91.9%
第3期 :平成20年度末 85.2%
第4期 :平成20年度末 77.3%

平成21年度末 93.6%
平成21年度末 92.3%
平成21年度末 85.9%
平成21年度末 77.0%

↓

↓

↓

↓

今後の課題

02012年度までの残り2年で麻しん排除を達成する必要がある
○現状としては、目標接種率95%が未達成
○隣国の韓国は既に2006年に麻しん排除国とされている
O修学旅行生が麻しん排除国に麻しんを持ち込むことで国際問題に繋がりかねない
こと等から、総務省から海外に修学旅行に行く高校2年生に定期接種として柔軟な
実施を可能とする方法について検討頂きたいとの要請。

これらの課題については、次回の麻しん対策推進会議において、これまでの取組の評
価・目標達成のため残り2年間に行うべきことの整理等を行う。
※次回の麻しん対策推進会議は9月 日途で調整中

麻しん対策推進会議

○麻しんに関する特定感染症指針に基づき、平成24年度までに麻しんを排除し、かつ、
その後も排除状態を維持することを目標に設置。(平成19年度)
○上記目標を達成するための麻しん対策の施策の評価・見直しに係る提言等を行う。
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○医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (抜 粋 )

(平 成九年二月二十七 日)

(厚 生省令第二十八号 )

(定義)

第二条 この省令において「製造販売後臨床試験」とは、医薬品の製造販売後の調査及び試験の実

施の基準に関する省令 (平成十六年厚生労働省令第百七十一号)第二条第四項に規定する製造販売後

臨床試験をいう。

2 この省令において「実施医療機関」とは、治験又は製造販売後臨床試験を行う医療機関をいう。
3 この省令において「治験責任医師」とは、実施医療機関において治験に係る業務を統括する医師

又は歯科医師をいう。

4 この省令において「製造販売後臨床試験責任医師」とは、実施医療機関において製造販売後臨床

試験に係る業務を統括する医師又は歯科医師をいう。

5 この省令において「被験薬」とは、治験の対象とされる薬物又は製造販売後臨床試験の対象とさ

れる医薬品をいう。

6 この省令において「対照薬」とは、治験又は製造販売後臨床試験において被験薬と比較する目的

で用いられる医薬品又は薬物その他の物質をいう。

7 この省令において「治験薬」とは、被験薬及び対照薬 (治験に係るものに限る。)をいう。
8 この省令において「製造販売後臨床試験薬」とは、被験薬及び対照薬 (製造販売後臨床試験に係る

ものに限る。)をいう。

9 この省令において「被験者」とはt治験薬若しくは製造販売後臨床試験薬を投与される者又は当

該者の対照とされる者をいう。

10 この省令において「原資料」とは、被験者に対する治験薬又は製造販売後臨床試験薬の投与及

び診療により得られたデータその他の記録をいう。

11 この省令において「治験分担医師」とは、実施医療機関において、
治験に係る業務を分担する医師又は歯科医師をいう。

12 この省令において「製造販売後臨床試験分担医師」とは、実施医療機関において、製造販売後

13 この省令において「症例報告書」とは、原資料のデータ及びそれに対する治験責任医師若しく

は治験分担医師又は製造販売後臨床試験責任医師若しくは製造販売後臨床試験分担医師の評価を被

験者ごとに記載した文書をいう。

14 この省令において「治験協力者」とは、実施医療機関において、治験責任医師又は治験分担医

師の指導の下にこれらの者の治験に係る業務に協力する薬剤師、看護師その他の医療関係者をいう。

15 この省令において「製造販売後臨床試験協力者」とは、実施医療機関において、製造販売後臨

床試験責任医師又は製造販売後臨床試験分担医師の指導の下にこれらの者の製造販売後臨床試験に

係る業務に協力する薬剤師、看護師その他の医療関係者をいう。

16 この省令において「モニタリング」とは、治験又は製造販売後臨床試験が適正に行われること

を確保するため、治験又は製造販売後臨床試験の進捗状況並びに治験又は製造販売後臨床試験がこ
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の省令及び治験の計画書 (以下「治験実施計画書」という。)又は製造販売後臨床試験の計画書 (以下

「製造販売後臨床試験実施計画書」という。)に従つて行われているかどうかについて治験の依頼を

した者 (以下「治験依頼者」という。)若 しくは製造販売後臨床試験の依頼をした者 (以下「製造販売

後臨床試験依頼者」という。)が実施医療機関に対して行う調査又は自ら治験を実施する者が実施医

療機関に対して特定の者を指定して行わせる調査をいう。

17 この省令において「監査」とは、治験又は製造販売後臨床試験により収集された資料の信頼性

を確保するため、治験又は製造販売後臨床試験がこの省令及び治験実施計画書又は製造販売後臨床   凛
試験実施計画書に従つて行われたかどうかについて治験依頼者若しくは製造販売後臨床試験依頼者

が行う調査、又は自ら治験を実施する者が特定の者を指定して行わせる調査をいう。         ・

18 この省令において「有害事象」とは、治験薬又は製造販売後臨床試験薬を投与された被験者に

生じたすべての疾病又はその徴候をいう。

19 この省令において「代諾者」とは、被験者の親権を行う者、配偶者、後見人その他これらに準

じる者をいう。

20 この省令において「自ら治験を実施しようとする者」とは、その所属する実施医療機関におい

て自ら治験を実施するために法第八十条の二第二項の規定に基づき治験の計画を届け出ようとする

者であつて、治験責任医師となるべき医師又は歯科医師をいう。

21 この省令において「自ら治験を実施する者」とは、その所属する実施医療機関において自ら治

験を実施するために法第八十条の二第二項の規定に基づき治験の計画を届け出た治験責任医師をい

つ 。

22 この省令において「治験薬提供者」とは、自ら治験を実施する者に対して治験薬を提供する者

をいう。

(多施設共同治験)

第十八条 治験依頼者は、一の治験実施計画書に基づき複数の実施医療機関に対して治験の依頼を

した場合には、当該実施医療機関における当該治験実施計画書の解釈その他の治験の細目について

調整する業務を医師若しくは歯科医師 (以下「治験調整医師」という。)又は複数の医師若しくは歯

科医師で構成される委員会 (以下「治験調整委員会」という。)に委嘱することができる。

2 前項の規定により治験調整医師又は治験調整委員会に委嘱する場合には、その業務の範囲、手順

その他必要な事項を記載した文書を作成しなければならない。
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