
第 13回厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会

平成 22年 9月 14日 (火 )
17100～ 19iOo
厚生労働省省議室 (9階 )

議 事 次 第
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(1)予防接種に対する考え方について
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3 開会
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本国のプレゼンテーションについて

「予防接種に対する考え方について」

>良い予防接種制度

その べ  ともよし                                        |

薗部 友良
(日本赤十字医療センター小児科顧間 (元小児科部長))

(「 VPD(ワ クチンで防げる病気)を知って、
子どもを守ろう。」の会 代表)    |

>戦後予防接種行政の変遷 ～過誤への対応という観点から～

手塚 洋輔
(東京大学先端科学技術研究センター

情報文化社会分野客員研究員)



資料2-1

良い予防接種制度

「VPDを知つて、子どもを守ろう。」の会代表
日本赤十字社医療センター小児科顧間

薗部友良(そのべ ともよし)

予防接種の目的とは

・ 子ども、その他の国民の命と健康をVPD(ワ
クチンで防げる病気)から守ることです

・ 現在の進んだ医学でも、VPDに罹つてしまう
と、良い根本的な治療法はありません

,不治の病といわれた小児癌でも約80%は治
る時代に、今も多くの子どもがVPDによって
命と健康を損ねています

・ これほどもったいないものはなく、社会による
虐待(ネグレクト)として考えるべきです
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日本の子どもは、このよう
に“保護柵のない公園"で

遊んでいるようなものです

もしヒブワクチンと小児用
肺炎球菌ワクチンが欧米
と3年遅れで導入されて、
定期接種になっていれば、
1万人以上の子どもが、二

番かかりたくない病気の

細菌性髄膜炎にかからず
に済みました

写真提供 :細菌性髄膜炎から
子供を守る会 :田中代表

どうしてこのようなことが

ワクチンを接種しなかった保護者の責任ではあ
りません

ワクチンがあつても、その必要性の啓発がなけ
れば、麻疹のように多くの被害が出ます

任意接種ワクチンの啓発はなく、また接種した
くても費用が高いので接種率は低いのです

接種したくても国内にワクチンがなければ接種
できません

起こるのでしょうか
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●

良い予防接種制度とは

VPDの被害を最大限に減らすことが目的で、
良いワクチンを早期に取りそろえて、ワクチン

接種率を最大限に高める方策を取りそろえる
.

ことです

このことが日本で行われてこなかったことには、
複雑で多くの要素がありますので、短時間で
説明することは難しいことです

今回は他の方が触れない点も述べます

予防接種制度改革の根本

国の責任者や各党と国会議員の方々などが
、、国民を守ることが大切だと再認識して、危
機管理体制の見直しをすることです

予防接種制度はこれの一環で、基本的な人
権を守ることですので、超党派で,ぶれのな
い長期の戦略を立てる必要があります

日本版ACIPは、米国の形だけをまねるので
はなくtこの戦略に沿つた実効性のあるもの
にすべきです
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具体的な予防接種制度の

あるべき姿
多くの先進国が実施しているワクチンを、国が

無料の定期接種とするべきです

これにより経済的な格差無く接種でき、地方自
治体でも啓発を積極的に行うことが可能です

費用対効果だけでなく、次世代育成、国民の

命と健康を守る視点で制度を決めます

法律の目的に沿つて関連法令を整備して、予
防接種を受けやすい環境を整えます

「VPDを知つて、子どもを守ろう。」の会
2008年設立、会員数410名で主に小児科医

日本において情報が少ないVPDの被害 (真
実)、 ワクチンの必要性と安全性、外国との違
いなどをホームページで、わかりやすく説明

ワクチンスケジュールも、医学的な必要性を
第一に考えて、提案しています

多い月は7万人の方がHPを訪れていて、い
かに皆が子どもの健康に関心を持ちt正しい

情報に飢えていたかが分かります

●

　

　

　

　

●

インターネットで「VPD
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●

日本においては、副作用 (反応)問題
が大きく予防接種に影響

副作用問題を、現在の科学の日で正しくとらえ
る必要があります

まず、日本では副作用という言葉が世界と違つ
て使用されていることが問題です

接種後に起こつた“良くないこと"を世界では有
害事象といい、「真の副作用」と「偶発的な紛
れ込みの事故」の両者が含まれますが、日本
ではすべてが真の副作用と誤解されます

厚労省副作用報告書も有害事象報告書です

真の副作用というための条件

自然発生疫学調査やプラセボ(偽薬)との比較
調査で、ワクチン接種群に優位に多い

接種群だけにみられる

接種のたびに同じことが再現する

起こつた事象(発症時期、症状、検査値など)
に二定の傾向があり、医学的に説明可能

通常無菌の部分からワクチン病原体を検出

これらの条件を備える事象は少ないのです

●
　
　
　
　
●
　
　
　
　
●

●

　

　

　

　

●

5ページ



“副作用"の実態

すべてのワクチンに共通成分はありません

脳炎などの疫学調査を行うとワクチン接種後

脳炎の発生率 (リサーチセンターの予防接種
必携)は自然の脳炎発生率よりも低いのです

WHOも、旧型日本脳炎ワクチンとアデム発生
には関係がないと2006年に発表しています

積極的にウイルス分離などを行うとワクチン株
以外のウイルスが見つかることも多いのです

プラセボ(偽薬)との比較調査ではよりはつきり
とワクチンの安全性がわかります

経ロロタウイルスワクチンの有害事象
左側(青)がワクチン、右側(茶 )がプラセボ(偽薬)
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世界で認められたワクチンの冤罪

乳幼児突然死症候群(SIDS)、 喘息、自開症
(チメロサール関係を含む)、 子どもの免疫シ
ステムの障害、自己免疫疾患、I型糖尿病、
多発性硬化症、炎症性腸疾患、関節炎等が
ワクチンが原因として提起されて、大きく取り
上げられてきました

しかし、これら総てはその後の多くのしっかり
した大規模研究で否定されているのです

(文献 :IDo vaccines ёause that? !)

現在のワクチンで認められる

真の副作用

・ 局所症状と軽度ん中等度 (稀 )の事象

・ 重い真の副作用とすると、大変稀ですが以下
のものなどがあげられます
―アナフィラキシーシヨック
ー免疫不全患者での生ワクチン病原体の発症☆
二経ロポリオ生ワクチンによる麻痺
二(☆先天性重症複合型免疫不全は簡易な方法で
早期診断が可能 :防衛医大小児科野々山教授)
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予防接種事故の問題

原因は何であれ、不幸なことです

しかし世界中で現在の科学の日で見直します
と、アナフィラキシーショックや免疫不全者など

以外の重大事故は、「紛れ込み事故」の可能
性が高いと考えられるようになってきました

ただし、科学的判定と補償制度は、現時点では
あくまでも別に考える必要があります

無過失補償制度と免責制度の

導入が必須

日本の予防接種事故裁判において、多くは弱

者救済を目的として判決が出ていますが、誰か

の過失が必要な過失補償制度ですので、多く
の冤罪を生み出してきたと考えられます

原告救済の判決が出れば、「国(大臣)に過失あ

り」となりますので、「過失」を避けるために、国
は新たな予防接種行政を行わなくなります

その結果、必要な予防接種を受けられない子
どもたちが犠牲になつてきました
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国民すべてが責任を共有する

体制の導入
・ 国だけが責任を負うのではなく,国民総てが
責任を共有する体制導入も必須です

・ その一環として関係多分野の専門家を集め
た日本版のACIPの設立は急務です

・ 世界中で、この予防接種事故の補償問題で
悩んでおります

・ 子どもと国民をVPDから守ることを目的とし
て、現在の科学の最新知見も取り入れた総
合的な調整が必要です       ―

VPDから皆を守ろう

・ VPDは軽い病気ではなく、いくら医学が進歩し
ても、VPDに罹うてからでは良い治療法はあ:

りませんので、ワクチンで防ぐべき病気です

・ 低開発国も含めて、ワクチンほど世界中で多く
使用されているものはなく、安全性もきわめて |

細かく調査されているのです

・ ワクチンの接種は、メリットがデメリットを遥か
に上回りますので、ワクチンを推進してVPDか
ら子どもや国民を守りましょう
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資料2二 2

第13回厚生科学審議会感染症分科会
予防接種部会 (2010.9.14)
説明資料

戦後予防接種行政の変遷
～過誤への対応という観点から～

手塚洋輔
(東京大学 )

・ 不確実性下の行政活動

・ 2つの過誤の潜在的な可能性

―作為過誤「するべきでないのにした」
―不作為過誤「するべきなのにしなかった」

・ これら2つの過誤の発生を同時には回避でき
ない→「過誤回避のディレンマ」

・ 何をしても非難される可能性

不確実性下の行政活動と2つの過誤
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作為過誤回避指向と不作為過誤回避指向

作為過誤回避指向の制度 (医薬品承認)不 作為過誤回避指向の制度 (児童虐待防止)

承認   i承 認
するべき  け るべきで

|ない

介入   i介 入
するべき  け るべきで

|ない

承認した 正しい決定

(効果のある医
薬品が流通)
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承認
しなかった

正 しい決 定

(副作用発生の

防止 )

介入
しなかつた

正 しい決 定

(不必要な介入
の回避 )

3対抗する過誤=社会的コストとして受容

予防接種における

過誤回避のディレンマ

接種するべき 接種するべきでない

接種した 正しい決定

感染症を予防

接種しなかつた :li== :| 正しい決定

副作用発生の防止
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予防接種における
過誤回避のディレンマ

01948年制定時は、強い「不作為過誤回避」指
向(罰則つき強制十集団接種+法定ワタチン
の多さ)

・ 予防接種をめぐっては「作為過誤」を回避す
|るか、「不作為過誤」を回避するかで対立

・ 典型例 (ポリオ経口生ヮクチン)

一作為過誤回避(薬務局)⇔不作為過誤回避(公衆
衛生局)

一最終的には厚生大臣の「政治判断」

5

戦後予防接種行政にみる3つの時期

年 主要事項 作為過誤 主な政策対応

1948

1967u買

1987り巨

48予防接種法制定
(強制+罰則) 潜在的

不可視化

※特異体質、情報隠薇 等

副作用の社会問題化+医師
の免責要求■■‐

顕在
不可避

希釈化

※無過失補償、「尊い犠牲」

70被害補償制度

フ6予防接種法改正
(強制+罰則なし)

_」 堂壺 ム ズ六曖
^:圭
エ ロ″=Ll曾嗜な

´`
Vイ響ふT訃

“
黙口十

1

94予防接種法改正

(勧奨 +罰則なし)
顕在
回避可能

6
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ディレンマに対応する2つの方向

①対抗過誤の「J卜政治化」
T不 可視化
… 希釈化

=対 抗する過誤 (予防接種の場合は作為過誤)を
非政治化することで制度の安定をはかる

②公的責任範囲の縮小
一 分散化

― 公的責任範囲を縮小することで、作為・不作為
双方の過誤の可能性を低め、制度の安定をは
かる

7
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予防接種制度の全体像について (現行 )

①伝染のおそれがある疾病の発生及び蔓延の予防 → 公衆衛生の向上及
②予防接種による健康被害の迅速な救済

【予防接種法の目的】

0予 防接種とは
感染症に対して免疫の効果を得させるため、予防に有効で
あることが確認されているワクチンを人体に注射、又は投与

○ 予防接種を行う疾病とは

「一類疾病」※
その発生及びまん延を予防することを目的とするもの
・ジフテリア
・百日せき
・急性灰白髄炎(ポリオ)
・麻疹
・風しん
・日本脳炎
・破傷風
・その他、政令で定める疾患

「二類疾病」※

個人の発病又はその重症化を防止し、併せてまん延の
予防に資する
・インフルエンザ

<定期接種時>      <臨 時接種時>
※ 努力規定に差があり → 差なし

○ 知識の普及

知識の普及、予防接種事業従事者への研修、
健康被害の発生状況調査、有効性・安全性の調査・研究

健康被害救済

救済給付 : 一類疾病、臨時 と 二類疾病 に差があり

国

都道府県

市町村 「

)予防接種健康被害
_詭 委員会

<定期接種時>         <臨 時接種時>
※ 市町村が実施     ※ 主として都道府県が実施
※ 実費負担 (低所得者あり)※ 実費負担なし

第一次提言における「議論が必要と考えられる事項」



委員の皆様にご議論いただきたい事項

(1)「対象となる疾病・ワクチンのあり方」について

① 予防接種に対する考え方

ア 公的関与による予防接種の実施の意味や副反応等の―定の
リスクがある中で、重点的に公的関与を行うべき予防接種

の範囲についてどのように考えるか?

イ 公的に予防接種を推進する手法として、どのようなものが
あるか ?
また、対象疾病・ワクチンによつて、これらの手法 (ある

いはその組み合わせ)を どのように考えるか?

ウ 中 口長期的な予防接種施策に係る国としての基本的な方針
を定めるべきとの意見があるが、その方針はどのようなプ

ロセスでどのような事項を定める必要があるか ?

方

ア 法律に基づく予防接種の対象となる疾病 ロワクチンを追加
(あるいは削除)する場合、その決定プロセスや評価の視点

等についてどのように考えるか?

イ 公的予防接種の対象となる疾病・ワクチンの変更等にあたつ
て、柔軟性や機動性を持たせることが必要か。



資料4-2

予防接種に対する考え方について

10伝染のおそれがある疾病あ発生及びまん延を手防するた
:11めに、予防接種を行い、公衆衛生の向上及び増進に寄与
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■ 二類疾病 (個人予防に重点)

目 的
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○予防接種の類型
■ 定期の予防接種

○―類疾病又は二類疾病のうち、政令で定められた対象疾病と対象者に

対して、期日又は期間を定めて市町村が行うもの

○費用については市町村が負担 (本人から実費徴収が可能)|
○―類疾病の定期接種については、予防接種を受ける努力義務あり

■ 臨時の予防接種

○一類疾病及び二類疾病のうち厚生労働大臣が定めるもののまん延予

防上緊急の必要があると認められる場合に、期日又は期間を定めて都

道府県又は市町村が行うもの

○費用については都道府県又は市町村が負担 (本人から実費徴収が可能)
○予防接種を受ける努力義務あり

○予防接種により健康被害が生じた場合には、医療費・医療手当、障害年金等
が支払われる

― 痘そう
★
1、 ジフテリア

☆
1、 腸チフス

★
1、 パラチフス¬、百日せき

★
1、 結核
☆
1ヽ
★2、

発疹チフス、ペスト、コレラ、しよう紅熱、インフルエンザ、ワイル病の12疾
患を対象
一 接種対象者を定めた定期の予防接種と、公衆衛生上の必要性に応じて

行う臨時の予防接種
一 罰則付きの義務規定
★1:定期接種の対象

★2:昭和26年の結核予防法の制定に伴い、予防接種法の対象から除外

正

一
等

ゆ

しょう紅熱を対象疾病から削除 (昭和33年 )
ポリオを対象疾病に追加(昭和36年 )
腸チフス、パラチフスを定期の予防接種の対象から除外 (昭和45年 )

痘そう、ポリオを始め感染症の流行抑制に大きく貢献    |
その反面、昭和40年代には予防接種事故が社会問題となる
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(背景)
・ 種痘後脳炎などの副反応が社会的に大きな問題となり、予防接種による健康被
害に対する救済が求められるようになり、昭和45年に救済制度が閣議了解の形で
発足。
・ 腸チフス、パラチフス、発疹チフス等について、予防接種以外に、より有効な予
防手段が可能となってきた。

一 予防接種による健康被害について法的救済制度を創設
一 腸チフス、パラチフス、発疹チフス、ペストを対象から除外
一 風しん'1、 麻しん12、 日本脳炎

★3を対象疾病に追加
一 必要に応じて対象疾病を政令で定められることとした
一 臨時の予防接種を、一般的なものと緊急の必要がある場合に行うも
のに区分
一 被接種者に対する義務規定を残すものの、罰則を廃止 (ただし、緊
急の場合の臨時接種を除く)
力1:定期の接種は昭和52年から ,2:定期の接種は昭和53年から・3:定期の接種は平成6年から

(背景)
・ 公衆衛生や生活水準の向上により、予防接種に対する国民の考え方は、各個人の
疾病予防のために接種を行い、自らの健康の保持増進を図るという考え方へ変イヒ。
・ 予防接種制度については、国民全体の免疫水準を維持し、これにより全国的又は
広域的な疾病の発生を予防するという面とともに、個人の健康の保持増進を図るとい
う面を重視した制度とすることが必要.
・ 一般的な臨時接種として接種していたインフルエンザについては、社会全体の流行
を抑止するデータは十分にないと判断された。

(平成5年公衆衛生審議会答申)

義務規定を廃し、努力規定とした            ′

痘そう、コレラ、インフルエンザ、ワイル病を対象疾病から削除し、
破傷風を対象接種疾患に追加
健康被害に係る救済制度の充実
一般的な臨時の予防接種の廃止

(参考)MMRワクチンは、1989年4月から使われるようになつたが、おたふくかぜウイ
ルスワクチンによる無菌性髄膜炎の発生が問題となり、同年12月より保護者の希 :

望に基づき接種する形がとられた。MMRワクチンは、1993年 4月 に中止。
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(背景)
・ インフルエンザ (平成6年の改正で対象疾病から肖1除 )による高齢者の肺炎の併発や死
亡が社会問題化
・ 高齢者におけるインフルエンザの発生状況などを踏まえ、インフルエンザを予防

接種の対象疾病とし、健康被害に対しても公費による救済を行うべき旨の公衆衛
生審議会答申が出された。

一 対象疾病を一類疾病と二類疾病に区分
・ 一類疾病 :感染力の強い疾病の流行阻止、又は致死率の高い疾病によ
る重大な社会的損失を防止するために予防接種を実施 (努力義務あり)
<ジフテリア、百日せき、ポリオ、麻しん、風しん、日本脳炎、破傷風>

・ 三類疾病 :個人の発病や重症化を防止し、このことによりその疾病の蔓

延を予防することを目的として予防接種を実施(定期接種については努力

義務なし)<ィンフルエンザ(高齢者に限る)>

一 感染症法の改正と結核予防法の廃止に伴い、一類疾病に結核を追加

まん延防止に比重
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資料 5-1

委員の皆様にご議論いただきたい事項

(5)「予防接種に関する評価 口検討組織のあり方」について

①_但幽三聾昼工墜重宣

ア 評価 口検討組織に期待される役割についてどのように考え
るか?

イ その期待される役割を踏まえて、評価 口検討組織の実施体
制や運営上の留意点等についてどのようなことが考えられ

るか ?

ウ 評価・検討組織における議論をサポー トする体制について
どのように考えるか ?

② 評価に対する考え方

ア 評価・検討組織において、その目的や役割を果して行 <上
で、必要な情報 (予防接種の有効性その他予防接種の適正

な実施を確保し、評価するための情報)についてどのよう
に考えるか?

イ また、それら必要な情報を収集するための体制についてど
のように考えるか?

ウ 評価・検討組織において評価を進めるにあたり、国立感染症
研究所や医薬品医療機器総合機構 (PMDA)その他関係機
関の役割や厚生労働省との連携体制についてどのように考

えるか?
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予防接種に関する

審議会二検討会等について

1撚薄 1池準幸騰霧 111
,■ψ■すラ

"講
婦会

'
1ページ



審議会・検討会等名
H6    H16 H17 H18 H19 H20  H21  H22

―中‐‐」L……………_‐‐―‐

◇公衆衛生審議会感染症部会予防接

種問題小委員会

◇予防接種に関する検討会

◇厚生科学審議会感染症分科会

予防接種部会

◇疾病・障害認定審査会感染症・

予防接種審査分科会

◇予防接種後副反応報告・健康
状況調査検討会

◇麻しん対策推進会議

◇薬事・食品衛生審議会薬事分科会

◇ワクチン産業ビジョン推進委員会

◇インフルエンザワクチン需要検討会

，
」

公衆衛生審議会感染症部会予防接種問題小委員会

予防接種のあり方について必要な検討を行うことを目的とする。

○公衆衛生審議会

厚生省設置法 (昭和24年法律第151号 )、 公衆衛生審議会令 (昭和 5

3年政令第 185号 )
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予防接種制度を取り巻く重要な課題について検討し、今後の予防接種制度の在り方に
ついて必要な検討を行うことを目的とする。

予防接種法の下部を改正する法律 (平成13年法律第116号 )附則第2条に規定する
施行後5年を目途に検討を加える旨の規定を受けて、厚生労働省健康局長の私的検討
会として設置

平成17年 3月

平成18年 3月

中間報告を取りまとめ

○中間報告を踏まえ、麻しん及び風しんの2回接種制度の導入及び
日本脳炎第3期接種の廃止に関する政令及び省令の一部改正を実
施

麻しん及び風しんの予防接種のあり方について審議
○当該審議を踏まえ、経過措置 (施行前に麻しん及び風しんの単抗原
ワクチンを接種した者を第2期の対象としない)の削除並びに麻しん
及び風しんの単抗原ワクチンを接種液として追加する政令及び省令
のす部改正を実施

感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する重要事項を調査審議する
こと。

○厚生労働省設置法 (平成11年法律第97号 )

○厚生科学審議会令 (平成12年政令第283号 )

厚生科学1審1議会感染症分科会

感染症部会|
感染症の
する重要ニ

予防接種

結核の予

予防接種部会

結核部会‐

感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関
する重要事項を調査審議する 、

予防接種に関する重要事項を調査審議する

結核の予防及び結核の患者|三対する医療に関する
重要事項を調査審議すること
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予防接種法に基づき定期の予防接種又は臨時の予防接種を受けた者が、疾病にかか
り、障害の状態となり、又は死亡した場合において、当該疾病、障害又は死亡と当該予
防接種との間の因果関係の有無について、医学的口法律的な側面から審議を行う。

諭mi
○厚生労働省組織令 (平成12年政令第252号 )

○疾病・障害認定審査会令(平成12年政令第287号 )

師 猾 伸
鐵

伏』黒認ロ

=調
査1旨示②■

11■報告③ ::

予防接種後の被接種者の健康状況の変化についての情報を収集し広く国
民に提供すること及び今後の予防接種行政の推進に資すること等を目的とし
ている。

厚生労働省健康局長の私的検討会

厚生労働省に報告された副反応報告や健康状況調査を検討会において評
価し、報告書を作成、公表することにより、国民が正しい理解の下に予防接種
を受けることができるよう適正かつ最新の情報を広く国民及び医療機関等に提
供する。
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3   ●   ▲
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「麻しんに関する特定感染症予防指針」に基づく施策の評価・見直しに係る提言等を
行う。

麻しんに関する特定予防指針 (平成19年厚生労働省告示第442号 )

1 接種の促進に関する通知
(1)個人通知の徹底、学校機関等との連携の強化、未接種者及び既罹患者の確認調査を
行つた上での積極的な勧奨(20年 6月 27日 付け)
(2)夏休み期間を活用した接種の勧奨(21年 7月 15日付け)
(3)教育機関と連携した接種の勧奨 (平成22年 3月 8日付け)

2各 種ガイドラインの策定
(1)学校における麻しん対策ガイドライン(平成20年 3月 )
(2)都道府県における麻しん対策ガイドライン(平成20年 3月 )
(3)医療機関での麻しん対応ガイドライン(平成20年 1月感染症情報センター)
(4)麻しん排除に向けた積極的疫学調査ガイドライン(平成20年 1月感染症情報センター)

薬事法、独立行政法人医薬品医療機器総合機構法等の規定により審議会の権限
に属させられた事項を処理する。

○厚生労働省設置法 (平成11年法律第97号 )

○薬事・食品衛生審議会令 (平成12年政令第286号 )

露
ヽ
一科
・
一分一事薬轟

・
一審一生
一
衛一‐口ｍ
一

一食
つ

一事
一
一薬

医薬品第二書r会 生

医薬品等安全対策部会

副作用・感染等被害判定部会
医

』

(ワクチンに関連するもののみ掲載)

物学的製剤等の承認等

医薬品の市販後の安全対策

医薬品の副作用等による被害の救済給付
に関する医学薬学的判定
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ワクチン産業ビジョン(平成19年 3月 策定)推進のための厚生労働省医薬食品局長の私
的検討会として設置

1.ワクチン産業ビジョン推進委員会ワーキンググループ設置 (平成19年 10月 )
ワクチン産業ビジョン推進委員会ワーキンググループ検討とりまとめ(平成20年 3月 )

2.複数の研究機関による、ワクチン開発研究機関協議会発足 (平成19年 11月 )

3.ワクチンメーカーと国内外大手企業との連携
(例 :(学 )北里研究所と第一三共 (株 )との連携【平成20年 12月 】、(財)化学及血清療法研究所
とグラクソ・スミスクライン(株 )との連携【平成21年 9月】)

4.ワクチン産業ビジョン推進委員会混合ワクチン検討ワーキンググループ設置 (平成21年 2月 )

5.平成21年度新型インフルエンザワ̀クチン開発・生産体制整備臨時特例交付金

6.感染症 予防 ワクチンの非臨 床 試験 ガイドラインについて (平成22年 5月 27日 付審査管理課長通知)

1 毎年のインフルエンザワクチンの安定供給に関する通知
(1)インフルエンザワクチンの安定供給対策について(例年7月ごろ。昨年度は平成21年フ月
28日 付け3課長通知 )

(2)インフルエンザワクチンの安定供給の状況と対策について (例年10月ごろ。昨年度は
発出せず。)

平成11年シーズン時の需要の急激な増加に伴う不足が起こつた状況を踏まえ、次シー
ズンに向けて、インフルエンザワクチンの需要をより的確に把握するための調査を行い、
需要を予測するための医薬食品局長の私的検討会として設置
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資料5-3

各国における予防接種に係る
評価・検討組織

「全米ワクチン計画J
の策定。実施につい

て、連邦保健・社会福
祉省(DHHS)に助言

接種スケジュールにつ

いて、DHHS及び疾病
管理・予防センター

(CDC)に助言

接種スケジュールに
ついて、保健省に助

言

接種スケジュールを
策定。公表

接種スケジュールにつ
いて、保健省に助言

・「全米ワクチン計画

(NVP)」 に基づき、連

邦の関係省庁が、ワ

クチンの開発・改良、

予防接種の安全性向
上、情報提供、ワクチ
ンの安定供給等の施
策を進める

・DHHSが、NVPに基
づき、非政府機関と
の調整を行う。

・ACIPの 勧告は、
DHHS及びCDCの審査
後、公式な勧告として
CDCの感染症週報
(MMWR】こ掲載

・ACIPの 接種スケ
ジュールの勧告は、米
国小児科学会rAAP)及
び米国家庭医学会
(AAFP)の勧告とも整合
する:

・接種スケジュール

は保健省のレベルで

決定し、全国―律に

適用される

・接種スケジュールは、
S■KOの勧告を参考
に、州が定める。

「連邦共同委員会(G―
BA)力くS■KOの勧告し
たワクチンを償還対
象とするかどうか判断
し、原則、疾病金庫の

償還対象となる。

・保健大臣は、費用対
効果の高いワクチンプ
ログラムを導入するた
めの」CVIの勧告を受け
入れ、実施する責務が

ある。

・イングランドの国営医
療サービス(NHS)の
「NHS憲法Jでは、患者
は」CVIの勧告するワク
チンの接種を受ける権
利力`あることとされてい

る。
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NVAC ACIP CTV S丁lKO JCVI

委員数 1フ名 15名 20名
16名

(2010.610現在 )

20名
(2010615現在 )

委員の構成

ワクチンの調査

又は製造べの従

事者

医師

予防接種に関係

する保護者団体

州、地域の健康、

公衆衛生機関の

代表
ワクチンの研究

又は製造に従事

するワクチン業界

を代表する者

予防接種や公衆

衛生の有識者

臨床医学や予防

医学におけるワク

チン等の使用に

関する専門家

臨床又は研究分

野のワクチンの

調査の専門家

ワクチンの有効

性・安全性の評

価に関する専門

家

消費者の観点又

は社会的な側面

からの有識者

・疫学・公衆衛生学

(2)

・感染症学 (3)
・微生物学 (2)
・免疫学
・小児科 (3)
・開業医 (2)
。内科医
・老人科医
・産婦人科医・助産師
・母子保健医
・産業医
・医療経済学
・社会学

衛生学 :

感染症学

微生物学

ウイルス学

臨床ウイルス学

小児感染症学

小児科

保険会社代表

不明

疫学   |
公衆衛生学

‐

感染症学

ウイルス学 |

免疫学

ワクチン学

開業医

小児科

健康経済学
メディア 等

委員の任命
Director Of NVPが

任命

保健・社会福祉省

長官が選定

(公募 )

保健省長官が任命

(公募 )

保健省長官が任
命 (地方の保健当
局の意見を聴取)

保健大臣が任命

NVAC ACiP CttV ST:K0 」CVI

開催頻度 年3回 年3回
年8回

(追加開催あり)
年2回 年3～ 4回程度

会議の公開
公開

(議事録等は公開)
公開

非公開
(議事録等は不明)

非公開
(議事録等は不明)

・ 非公開 :

(議事録等は公開)

行政関係者
の参加

あり
(投票権なし)

あり
(原則投票権なし)

あり
(投票権なし)

あり
(投票権なし)

オブザーバー

参加

その他の

参加者
学会等の代表者 学会等の代表者 不 明 不 明 不明

利益相反 不 明 あり あり あり あり

省庁との関係
(【 】は省庁を示す。

【連邦保健福祉省
(DHHS)】

↑助言・勧告
NVAC

【連邦保健福祉省】
|

【疾病管理・予防
センター(CDC)】
↑助言・勧告

ACIP

【厚生・スポーッ省】
↑助言・提言
公衆衛生

高等委員会
(HCSP)

|

CttV

【連邦保健省】
|

【ロバートコッホ研
究所】

|

STIK0

【保健省】
↑助言・勧告
」CVI

事務局 DHHSの全米ワク
チン計画室

CDCの予防接種・
呼吸器疾病セン

ター

HCSPの書記室 ロバート・コッホ研
究所

保健省
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【諮問機関】

O NVAC(National Vaccine Advisorv Commltee)
ワクチンの開発・改良、予防接種の安全性向上、情報績
事項に関して目標を定めた「全米ワクチン計画」(NaJona!
この責任者たる連邦保健省のDirector of Nauonal vacc

O NVACの事務局は、連邦保健省のワクチン・プログラム
Omce)が務める

矯穏野亀鍵

属層蟹1』』顎君]il翼:』:| 米国疾病

防接種・呼
forlmmuni

サポニトを食品医薬品庁(FOA)●
1役割|ワクテンの承認t規制

保健資源事業庁(HRSA)
役割 :補償  ■‐

奇報提供、ワクチンの安定供給等の諸
Jona!Vaccine Phn)が 策定されており、
Vaccine Programに助言を行う

ガラム室(Nalonal Vaccine Program

○ 予防接種の実施に関する諮問委員会 {ACiP)
米国疾病管理・予防センター(CDC}の国立予
防接種・呼吸器疾患センター(Na面 onalこ enter
forlmmunization and Respiratory Diseases)が

サポニトを行う

出典

米国

C)http://www hhs.gov/nvpo/nvac/charter/index htmi

C)http://Www.hh,gov/nVpo/nvac/meetings/pastmeetings/index.htmi      _

③httpプ /wwwhhs.gov/nvpo/nvac/rOste r/index html
④httpプ /www.cdc.gov/vaccines/recs/acip/chartenhtm
⑤ http:〃wwLCdc gov/vacdhes/recs/bdp/meeungs.htm

⑥http:〃 wwwcdc.gov/vacdnes/rec,/adl/req‐ nOmihate.htm
⑦Vacdne′ 28S′ A68-A75(261ol(http:〃 www.cdC.g00/vacdnes/recs/adp/dOwn10ads/atticle-2010-role‐ procedures―
AC:P-508,pdf)

仏国

①htp://textes.dro■ .org力 ORF/2007/09/27/0224/0027
()Vaccin′ 28S,A42-A47(2010)

C)http:〃wwwhcsp.fr/explore.c」 /hcsp?ae=hcsp&clef=43&menu=0672
④ htp:〃wwwleJfranCe.gouvfヴ amchTexte.do?ddTexte」 ORFTEXT000000279933&dateTexte=&fastPos=2

&fastReqld=1950923837&oldAction=rechTexte

独国

①  http:〃wwwr師 .de/cln_160/nn_207082/DE/Contentヵ nfektヵ mpfen/STIKO/sukO__nOde.html?_nnn=true(ST!KO)
②  http:〃wwwr膊 .de/cln_160/nn_1007512/DE/Content/!nfekt/lmpfen/sT!KO/Se!bstauskuenfte/selbstauskuenfte
node.html?  nnn=true

③htp:〃wwwrk.de/Cln_169/nn_1007512/DE/Contentヵ nた kt力 mpfen/S■ 9/M■」iedeヴ mttglieder_node.htm!?
nnn=true

④ http:〃 wwwr賄 .de/cin_160/nn_1007552/DE/Contentヵ nfekt/1mpfen/ST!KO/Geschaetsordnung/geschaeisord
nung  node.htmi?__nnn=true

英国
(Dhttp:〃wwwdh.gov uk/ab/JCVヴ DH_094787

C)http:〃wwwdh.govuk/prdd_cOnsum_dh/grOups/dh_dig■alassets/@dh/@ab/documents/digita!asset/dh

_115363.pdf

③http:〃 wwwdh.govuk/ab力 CVヴDH_094748
④http:〃 wwwdh.govuk/ab力 cvヴindex.htm                                     6
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参考資料 司

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(抜粋)

(1)予防接種法の対象となる疾病ロワ2チンのあり方

① 予防接種に対する考え方

・ 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。

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:

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っ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。

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。

疾病・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 。

・ 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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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。

ロ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。

・直接国のヮクチン政策に影響力を与える。国民
への決定事項の公表。

口下部組織 (WG)の充実

・継続的な審議

・ 予防接種の将来ビジヨ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・ウクチンに係る国の政策の明確化が必要ではな
いか。

評価・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。

`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。

"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

ける側が不在では、国民的な合意形成は望めない。

ロ ファクトシートを作成するには、情報の収集・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がきではないか。

② 評価に対する考え方            ,
・ ワクチン接種後の評価で、打つたあとのポスト・ワクチネーシ∃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。

予防接種法においで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。

(7)その他

① サT昼∠二≧丞L2量玉の考え方 (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。

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、おたら、く風邪あるいは水疱麿のような任

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。

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

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、血清サ下ベイラ

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、検査機関ではないと疫学情報ですとか、サーベイ

ランス機能、要するに情報機能を担っ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、微生物検査音F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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1. Introduction

Japan iS the only country in the worid to have adopted
mass vaccination oF schoolchildren for inluenza controi,which

resu!ted in an anti=vaccination campaign that sti!! continues

and claiFnS that innuenza vaccine has no efflcacy. This has

rSulted in two peculiar circumstances in Japan.First.many peo―
ple are,oncerned about innuenza vacqine eFncacy, whether or

not they 1lave the specia!ized know!edge l℃ quired to understand

the issue.Second,se!F― pЮc!aimed specialists,whO oFten iacК

SpeCiユ liZed knowledgeo neverthel,ss conSider rilemse!vcs specia!―

1,ts. As a resuit, people intersted in inntlenza vaccine emcacy

hcar contradictow colnments flっ m :でュI specia‖ sts, would― be
specitl!ists, and !ay peopie. with :ay peol)!e having the loudest

voice.

The prese:ltsymposium was p!anned to suninlarizё  the essen―
tial l(nowiedge needed to understalld thc issues i1lvolved i11

inΠ uenza vaccine erncacy.Here,as a prologue to the symposium.

we w‖ :brieny review Lhe historyoFinnuenza vaccination programs

in Japan,sO that international readers can appreciate 1low iack oF

Aわめr4・17,o,,()j,si Cl.conFldence i1ltorva!:MHW.Mil、 istry o「 1→ eai,11.lnd Wc・ Ihre:
M HLW,Minist,ッ

?「
Heュ lth.Llbo■ and wclhrc      ―

* Corrc・spOnding aulhor Tel.:+31666453755:rax:+8166645375■
[‐ mail● ddrcss:hi「 o3yoshiOmcd osaka― cu acjp(γ HirOta)

0264‐ 410X′ S― SCe front mattcr()2008 Elsevicr:.:d A‖ rights reserved

doi:1010:61J.vaCCille 2003.06.042

knowiedge has contriblted to difncuities in program irnPlementa―

tion.                        、

2_ The beglnning oFinnuenza rnass vaccination

in Japan,the PrVent市 e vaccina● on Law was promuigated in
1948,although inouen2a WaS not!isted at that dme.After the
greatimpact oFtile 1957 Asian nu pandenlic,a speciai program tO

promote innuenza vaccina● On among sch00!chi!dren was ttarted
in 1962,though it was not mandated by the bw.AFter the 1968

Hong Ko:lg nu pandemic,the gover:lment was detel・ :llined to estab‐

I譜 l詰鴇鑑 I::寵‖:富E毬 糊 協 肝 出 器::[1:器 [
co:mp‖ catio:ls cnlld dearl〕 jmOng high― risk illdividuais, was not
:で neFted in the vaccination ξtrategy,ind schoo!chndren contintled
to be the sole targё l oF active innuenza vaccinatiOn.Tllis some‐

what one― sidcd policy gradua‖ y b9ca:ne entrenched,and studieζ

that supported thё  approach wer emphaJzed l!卜 in 1076,the

PreVenlve vacdnalon Law was amended tO indude inΠ uenza
amongthetargetdiseasestandmassvacdnalonoFschooに hildren

鳳irTl∫鵬i習ミ鳳 T::品認|『:]llttlili
schOols,whi!e in Western countries,on the ot!lcr hand.innuc!lza

vaccine was bさ ing givei mainly tO high― ■sk individua!s,such as
the cideJy.at that ume 121.ThiS Was tile beginning oF chaos in

innuenza vaccina● on polcy and in the inΠ uenzi vacdne emcacy
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debate that took place during the fo‖ owing 20 or FnOre ycars in

Japan・

3_ Efrect of rnass vaccinat,on on innuenzaimpact

Theunconventional poiicyoflllassvaccinationofschooichi!dren

attracted attention about whether it could actua‖ y mitigate the

impact oFinnuenza.Howeve■ 1lo positive result of the policy、″as

clea‖ y shown 131.A recent study reported that nlass vaccina6on

oF schoolchildren reduced innuenztl!1lortality alnong the elderly:

excess deaths among the clderly were :ower during mass vacci―

nation and then increased aFter discontihtlation oF the program

i41 HoweVe:l ti、 ls nnding was c■ ●cized l om several perspec―

tives,including the increase in the elde‖ yl)opulatlon,the rapid

increase in the nurnber of nursing ilonles and other livillg cen―

ters For seniors,and the dcnni“ 。n oF the inΠ uenza season 15ト

Another stucly inFerreci tinat the discontilluation oF 11lass vacci―

nation anlong sch。。lchildren was rcsponsible ror an increase in

i1lfluen2a― aSSociated deat!ls a11lollg yOung chndren 161. On the

other iiand,a study「 ocusi1lg oll thc elderly in the unite`:States

Fa‖ ed to corlelate incleased vacci:le coveiagc with a decli:lein nlor―

tality in anv age grOtips 171 in any Case,thesc studies,whetherthe

results were l)ositive or negative,ctlnnot p10vi(!e solid evidellce lor

illllucnza vaccille e「ncacy l)。th at thc l)ol)ulCltion level a1ld at an

i11(lividua!lcvcl.bectlusc they are・ ・ccological stu(lics'。
‐
:lle stlbllety

involved illinterpreting stich studics hns l)ccn cliscusscd elsewhere

lSト

4_ Scepticisn1 41boutinnuenza vaccine er,cacy

F「onl 1976 1o 19S7,inorc than 10 nli‖ lo:lschooichi:(lrcn anllua‖ y

reccived influcnza vaccine,with the petllく o「 165:111‖ ion vaccillces

in each of1983 and 1984 Howevc・ :,seaSOnal epidenlics co:ヽ tin‐

ued to occu■ the elinlination or which had been the otteCtiVe

oF the mass vaccination poiicy.Fu:‐ thernlore・ in Japan.illdividuals

use the term“ Kaze"(meaning cold)almOSt interchangeably with

nu,tlnd would say.l contracted lく 」ze,even though i receivcd al、

influenza vaccine.. 191 SCh001 p1lysicians, νvh9 νvere:nosLly pri―

vate community practitioners who were in charge oF school rnass

vaccination,were often asked abourinnuenza vaccine eFncacy by

parents and teachers.This was an unexpected question For these

frontline c‖ nicianst since they had se:dom been queried aboutthe

other vaccines.Many oFthem decided to study innuenza vaccine

ёFncacy by COmparing the rrequencies oF lく aze, severe Kaze, or

abse!lteeism due to Kaze between vaccinees and non‐ vaccinees

in the school setting.Many sLiCh Studies Falled to detect vaccine

cfncacy duc to:lnisclassincatiOn oF discase:howeve■ they p!tlyc(l

an inlportaint ro!e in stigmatizillg inntlenza vacci:le.Thus, ill the

late 19SOs・ two issues arose:whether inlL:enZa 11lass vaccination

eFFc・ ctively I)revents conllnunily e:)iclcnlicsi al、 d whethel innuenza

vaccine eFFectively l)revellts innuenza tlttacks in in(livicluals.With

the blending oF these two questions by the canlpaign against

inΠ uenza vaccination,which involved the !nass 11ledia, tcachers'

union,consunlers'u11lon,and other gloul〕 s,inluenza vaccine cov,

erage among schoolchiidren deClined steep!y Flom about SO%at its

peak to lS%in 1992

5. Discontinuation oF nlass vaccination programs

ill cont:■ st to the nlany reports that alleged thatill■ uenza vac―

cinf had little or no emcacy.three quality」 apanese studies were

a150 pub!ished.The nrst one,a randoinized.contro‖ ed study,was

dOne aふOng high SChobi students dLiring the 1968-1969 season.

This study dernonstrated that vaccine ef6cacy against serologicany

y Hirora,ル lKけ i/VaCCjne26 2θ 08,6451-6454

co16rnled inFection was 80%(Pく 0.001)forA(H3)and 43%(Pく 0.01)

For B 1101.■ le SecOnd study,a case― control study among elemen―

tary schoolchndren,was done during the 1988-1989 season when

A(Hl)viruses were predonninant.AFter adiusting For several con―

Founders,theoddsratiooFvaccinationagainstinnuenza_like iliness

with Fever≧ 39 6C was calculated to be O.33(95%conndence inteival

(Cl):0.14-0.78)1111:OFinterest,this Fnding was wrongly cited in a

recent systemadc review article l121.The third studュ an observa―

tionalFonow― up study among astlllllatic chndren aged 2-14yearsin

the clinic setting.showed that vaccine efncacy againstinfectlon was

675%(Pく 0.01)For A(H3).43.7%(Pく 0.01)「Or B.and 42.1%(Pく 0.01)
For both A(H3)and B COlnbinea li3卜 HoweVei these sciendic

repo「ts were llot co1lsidered when the vaccination progranl was

being evaluate(l.since tile vaccination policy anci vaccine eFncacy

vvere being stt:died alld ciiscussed lllainiy by pediatric Practition―

crs,who had an intereStin school hea!dl,and by microbiologists,

who wel・e intё rested in the vaccine in June 1994・  the prevell―

tivc Vacci:lation Law was anlencied to cxclu(ic innuenza From the

lisl oF target diseases without considering tln inlnlunization pol―

icy that would l〕 e based o:l the conlllヽ on indicatio1ls fo「 lligh‐ :・Isk

g:・OLips l・ hus. inOuenza mass vacci:nation amolng sch00ichildren

thtlt had lasteci For iletlr!y20 yeats L‖ nder the Law was discontin―

tted This is i1l sti‐ il・
・ing contiast to what llappened in the Unitecl

Sttltes,winelで 。ill 1993,the Fcde:・ a18overnillent's Me(licare l)logrC■ :1■

startccl :cinlbursclnent ror the cost oF inntlenztl vaccinc tnlld its

aci1lninistitntion

6. 1・ he pendululll swings back

At a tinnc whcll intcrc・ stin in「 luc:、 ztl(!iSCase tl:ld the inntlcllza

V.lCCinC Was exl:tloldinarily 10w・ scveral autho「 s「cviewc〔 i the 111ls―

t11lderstandings about the vaccine tlnd vaccinatiol、 strategy 19,141.

1‐hen, i11 1997. the nrst conlnlittce For innuen7_a Pandenlic Pre―

paredncss was established by the Ministry oF Hcュ ith and WelFare

(MHヽV)and cleariy specined the rationale oFillnuenza control and

innuenza vaccine cFFlcacy, given the l‐ estilts oF the three above―

mentioned studies l10,H.131.The CO:η :nittee also「 cviewed the

Frequency oF innuenza vaccine side eFFccts,WiliCh had been oF6-

cia‖ y recognized and compensated For during the rnass vaccination

era(1977-1994):116 events among 329,339,615 vaccinations,that

is・
.035x10~6(95%C::0.29x10~6t。

0.42x10~6)perVaCCination'',

which can also be stated as“ 0.07x10~6 per Week aFter vaccina―

tion"。 assuming that the maxirnum duration benveen vaccination

and tlle onset oF side eFFects is 35 days. Once again, the mass

media began to show thei「 interest in innuenza.and newspapers

hen(!lined innLlenZa deathsin nursing homes.・ 「hus,it appearecl as

iF the l)endulum were swillgi!lg back, though tlle negative vicw

or innuenza vaccillc l〕 ersistcd Ar that ti:ne.there was an article

pt:blisllcd iin a llntlgtlzine tn‖ eging tllat the grotlp oF people with

ravorable vievvs towal‐ ds inntlcnza vaccine 1lad l)cen the restilt ol:

co‖ al)oratioll a11long vaccine llltllluraCtures, scientinca‖ y biased

rescarchers,and the MHW 1151!t alSO prescnted survey data

on innucnza attack rates(vacCi:nees 71.0%.non― vaccinees 75.4%)

aild absenteeism duc to inntlenza(Vaccinees 73.3%,non‐ vaccinees

72.S%)tlnd cOncluded thatit would be hard to acceptthatinluenza

vaccine is eFrective Fo「 tunate!y, unlike the period F「 om the late

19SOs to the carly 1990s.Few people agreed with this view,but

unfo「tunately,there were still only a rew individuals who coL:ld

instantly understand the dl● wback5 0「 SuCh data repOrted in the

lnagazine.It is quite clear that the survey data repo「 ted suFFered

subStantia‖y flom misclassincation oF disease due to loose crite‐

riao such as・ `Kaze'',particu!arly when connpared to the reported

attack rates(45-60%)amOng schoolchildren during the 1957 Asian

nu pandenllc.
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Z A new vaccination strategy and the presentstatus

During the 1996■ 1997 inluenza season・  the MHW issued a
nodce tO a‖ preFecture governments that welFare insntutes were

to make the necessary arrangements to ensure that a‖ residents
cou!d receive innuenza vaccine.in 1999,the MHW and theJapan

Medical Association conaborated on a cannpaign whose s:ogan、 ″is,
“Don't tonfuse innuenza with Kaze. Don't ullderぬ te innucnza."
Fina‖ y,in 2001,the Prevcntive Vaccillation Law was amended to

agtlin include innuenza,specifying twO target groups:thc elderiy

aged 65 o「 oller and those iged 60-64 ylals with!leart,kidney:

lung.and other chronic disorders.Underthis hЩ  more than 99%
oF e!igib!e persons are elderly.since the 60-64‐year_Old age group

is nornlany classined as the disab:ed peopie who are oFncia‖ yi‐eg―

ltcred For special welFare services.underthe LaЩ  munidpユ 11● es
have to take responsibility For ofFering vaccinadons tO the ta:Bct

grOups.The cost of providing the innuenza vaccine,inc!udi:lg not

only the cost oF the vaccine and the cost oFits adlllinistration,but

also a health consultation fee to detei nline whetheritisindicated,is

roughけ 5000JapaneseVen(Y):the:η unidla!ity prOvides a subttdy

(Y4000)。 and the individual contributes a sel「 payment(Y1000).
The costand the ciivision oFthe cos,are noteqL:alamOngthe munit―

ipalities,butthey(lepend on the rlgree11lciヽ t between the:1ltinicipal

governlnentand the comnlunitylnedictl:assOciation llle 1121atively

high cost oFVaccination l‐ enccts the:lced to deal with the negative

l〕
elてeption oFinnuenza vaccine saFc・ ty,sil、 ce the a:〕 ti― vaccinatio11

Ctl,1lpaign always exaggellltc・ s the sicic erFects o「 the vaccine.

Since 2001, vaccille covcrrlge tl11lon, thc・  tal‐ get populatiO:1

has bcen consistently inc:・ easing: 2S% in 200:-2002, 35% il、
2002-2003.45% in 2003-2004.47%in 2004-2005,tand 52%in
the 2005-2006 scason.1¬ lese ngul‐ es:・ enect the cove:・ age anlong
the clderly cnged 65 or ovell si!lce tiley account For a!:nost an

oF the target popu!ation.Thus, the signincant ineaith inlpact,F

innuenza and the important role that vaccinatlon p!ays have grad‐

tlally beconle underst00d,y the general public.ceHatnc hospital

physicians have played an important rOle in disseminating info「

mation aboutinnuenza vaccine emcacy.They c10sely obse「 ve eich

Patient throughout the inΠ uenza season,since innuenza_re!ated

complications,suこ h as PneumOnia,are criticatissuesin their hosPi―

ta:s.They can,thereFore,themseives observe the reducJon in severe

cOmplications and death a市 ong vaccinated Patients compaFd to

non―vaccinated patients.This siluatiOn is quite diFFerent From that

oFthe school physician`whO were previousiy engaged in rnass vac―

cination:they only had contacr with the chiidren who visited their

c‖ nics during inΠ uenza seasono Many or a!rnost a‖ such chndren
suFFering From Πu symptoms had received influё nza vaccine due to

th9 1｀ igh vaccine covlrage rates that l、 ■d been achicved with the

lnass vaccination progranls.

8. Recent developments surrounding innuenza vaccine

hJapan,while and― vaccinatiOn fainpaigns are sl!i act市 e.they
have wea!(ened and have sollle peCЧ ‖ar rcatures.The oppOsition

is based upon the vicw that innuenza vaccine his a litt!e or no

eFncacy but a lligh risk oF sidO eFrects,and thatinnuenza is not a

serious disease For which preventi,c intervention is required.:t is

rea‖y regrettab!e thatthere are physicians who inexpHcab!y share

the宙ews ofthe and― vaccina● on aclvists and obieCt tO innuenza
viccination.Thi,situatiOn is in sharp contrast with that in VVest‐

ern countnes where Jle maiorた OSOn,For reFu,ing Vaccina● on are
typica‖y religious be:ieFs or plrsonal principles.

Many physicians and pediatHcians s● ‖Feel Frustrated by the
degree oF emcacy oF the present innue,za vaCCine.They usua‖ y
make apologies when administering innuenza vaccine.exp!aining

γ″irora,M κtti/t/● CCine 26(2008,645′―

“

54

that``Every vaccine recipient cannot necessarily avoid cOntract―

ing inΠ uenza."T。「esoive this dilemma,they perForm their o"n

studies oF vaccine eFncacy.They believe that the Fa‖ ure to detect

鷲1:鼎鯖驚鮮∬越i郡鱗I
ics using a newly developed cOmmercial rapid diagnostic kit.Thus,

舗職樹連轍鸞撃憮
`I脳犠蝋ilttil締I椰驚推:盤驚
Ilil琵l」|lili:[隆 l!lillittilillilil:ユ|IIliI
theに are Fc・ w Japanese researchers whO tan cndca!ly re宙 ew such
naWel Studies,which resu!tsin the p:で senta● on at sciend,C meet―い乳8wi‖号::]」男:ォli[需黒:1ギW鳳l:8:∬t∬:S橋l
ぬre(MHL1/V:the For:ller MHW wa5 reolBan17ed in 2001)creatcd

:1‐i帯:1勇
rT』
l:税:ギ ilF樫器11富l吉杷よ載1

n、 ity with cvide:、 cc― btlsed lllcdicille'', and grallte(l thc・ m tl tOral
or Y99,750,000.This was the n「 st res9arCh groLlp createci by thc
MHLVV that ibcused on tl、 e epic!c:1liOIogica!aspccts OF innucliza

vaccine. 1・ he roHl、ation oF this grOup attl・ acted tlle atte:ltion oF

iIF忠:電織 1:∬‖ギ:罵常 L翼 l[!覧 !∫ ユ :肌F器 志
tliey cOuld l)c involved.:t is tliso undclllable that pediatriCians」 hd
nlicrobio:ogists il.■d considered innuenza vaccinc tO be their Own

exciusive research areaand Fell reluctanttowo「 k with epidemlolo―

輩RIIiηI:嘔:艇lF電:霞tl滉鏑vti甜乳『:Lli:「鮮
VaCCine efncacy l17-201
FoHovving the success oFthe nrst:℃ search group.in 2005-200ス

:W胤:Wぶ糧電:編:::zl船 :認寵1::駅:l歴
cination Policy"and ha,ilready granted¥94,900.000 fOr the nrst

憔醐:ilittli慰鮒 董
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retroSpecdve!y collected from more than 99%oFthe suttectS An

innuenza_like illness(:Li)was denned as“ Fever≧ 37・C Plus absen―

teeis:n≧ 2conseculivedays'lo「“abSenteeism≧ 3 consecutive days''
during an innuenza outbreak in the appropriate school.An out―

b[eak Was characterized as the period dt:ring which the propol‐tion

dFabsentecism due to innuenzi sylnptoms among school children

was 2%o「 inore.

The autllors again enlphasized in the l)eginning oFthis section

thati

'`.… The vaccine efFectiveness we disCuss hereaFtel‐ indicates the

one relevant lo the group oF peoPiF・ n9t tO tine individua15'・

2_2. Rcst′ ′ls arld tlお●【′ssiο ,ls

l・he lnain results oF the Macbashi study a:で  shown in
Tables l and 2.

Fil‐st(nored by superscript 。・b'' in the lbble), the authOrs

器諸1ま v:::λ鳳#i:1ど l∬凛l‖ra裏轟111『111:
Fol‐ the 1984-19o5season(1lblc l):it Was 54 7%(1962ノ 7241)
among non― vaccinees and 40 6%(13.255′ 32,641)among twice―
VtlCCineeS,For an estilllatecl eFFectivenさ ss oF twice―vaccillation of

258%I(547-406)′ 5471.The COrrespo,ding attack rtltes For the
1985-1986 season(lhblC 2)were 33.3%(2564ノ 7702)anlong:、 。n_
vaccinces and 20 3%(5729′ 2S,207)a:nongr twice‐ vaccinces,For a
vaccinc effccdvencss or 39.0%|(333-20.3)/3331_At this point,thc

autilors recogni2cd that thc:lon― rtln〔 lolllized study(iesign colll(l

have introduced a validity prOb!enl.They stiggested that astillllatic

cil‖ dren,wilo usua‖ y accotlint FrDr al)ou[5%oFJapaneSe schoo!chil―

dic11,we:で lilく elν not VtlCCillatc(ll ol n,Ic,thc_lal)anese vacciilatiOll
guide‖ nc illcludes aSth,la as we‖ as●331‖ ergy as conditiOns tilat

reqLlire Special attention iF innt:ellza vaccinc is to be given l・ he

rtithOIS also believed that ch‖ dren in poOr health lllight,ot have

been vaccinated if they llad sylnl)10n〕 s at the tinle thit the vtlc―

cine was being given.Thuゞ ,thO non― vaccinated group was thought

to inc!ude more suり ects t,at were prone to develop in■ uenza
sym ptoms,which would haOe led to vaccine OFFectiveness beihg

overestilnated.Thus,the authors undcrtook additional analyscs.

Second (noted by superscript ・11" in the Tab!e), the authors

regarded the overa‖ attack rate in Maebashi city as the reFerence

rate lnOn― vacci,ated area),and cOmpared it with the attack rate

annong ali twice― vaccinees in the three cities thatご Ontinued their
mass vaccina● on programs(vaCCinated ar甲 ).In the 1984-1985
season(TabiC l),the cOmpal・ ison oFthe attack rates between the

non―vaccinated(42.8%)and Vaccinated areas(40.6%)shoWed that

vaccination progra:1l was associated with an absolute:・ isk reduc―

tion oF 2.2%I)oints,with a p:で vented Fraction oF 5%(calCulated in

the salne way as ordinal・ y vaccine eFncacy).in the 1985-1986 sea―

SOn(‐ rablc 2),colnpanson oF Jle two attack rcltes(277%vs.203%)

denlonstrated tln absO!L:tO lisk reductio:l oFス 4%points,with a pre‐

vented Fraction oF 2.7%.Thus.the vaccinOtio1l progra11l tlpl)eared to

have on!ya‖ nnited eFFect.

3. Interpretation by the research group

When interpreting the results ortheir nrst analy,is.[1le authol‐ s

e:111)hasized that the groups had an inlbalance oF charaCteristics.

though they did not use the term`'confounding.・ ・Had a rnore co:n―

Plete epidenllo!ogical ahalysis been done,it would ilavё  attusted
Forthe cOnfOunding emects,using theinforlne10n on potendalcon「

founders conecred initia‖ y.OF note,lr should be emphasized that,

even 20 years aFtertり e Maebashistudy・ the issue oFconFounding is

not often adequately add「ёssed in vaccine eFnFacy sttldies done by

Japanese clinicians.

由a‖‖l胤:::署 #i翠漁:i署£::1」糧il』::1:』:l耀
滞■FII鷺:T:1静撃島讐]‖脇il譜躍lllⅧ:認
ITぶよ電線『 ‖11:ml誦鳳::i情:概T:l::l・∬l肝[T跳鵠器翼圧1鯉思:胤r∬ど謂ui:T:し :l訛::
燎躍WWi∬l堕F'吉:駐」;』器∬胤絆「:421S%attllck rate i1l Macbaslli and a 43.7%attack rate in the thlee

育田 壼 』盟 :lurdPrm…
ぬemm"dara面

,g tht・

The,utl10:・s avoided disctlssing vaccine eFncacy at the individ―

ual ievel,as they mendoned in the preFace to the re10「 t and in
the beginning OFthe main chapte■ Based up6n the shght eFFect
oF the vaccinatiOn progranl shown in their second analysis, they

Concluded:

“.… inΠ uen2a aCtiOity in Macbashiin non― vaccinated areas dia
notshow any:1laterial(liFFercnce Fl‐ onl thatin vaccinated ardas

VVC the:・ ёFore believe that the idea oF prcventi1lg an innuenza
epidemicin the comlη unity by using schooi children as a break―

water has bё en plЮ ven a coiniダ !ete railure・・

。,|〕ど'1:「‖:111:ri:1‖ぼ1∬Ⅷ
SI::は「習:L:鷲:

scici〕 tinctl‖ y sOund l)11:,ci!)ics ill exl)lallling influenzbし tnccinc ein―

ctlcy.

4.Ecological hilacy drawn■ onl tile Maebaslll Stt,dy

h瀧市ど需器::∬柵」∬‖『胤霊i∬a電驚:111牌
website:

`・ .…The doctors of the Maebashi City Medica:Association__

tho「 oughiy sun′ eyed absenteeism and ‖iness attack rates in

‰Msti:ic路蜆l首::謂λぶid憲lT]:野
cinated area with 2,,000 SCh001 children in a non― vaccinated

]rea revealed thatinnuenza vaccine cannOt prevent epidemics,
not on!y in thO community but a:so im00g chi!dren,and the

eFncacy oFvaccine was thus negated.・・

:薔営∫:1よ「よ治‖:11:::1瀧 [lil:::鷺:∫:iり l‖wII:瞑ll
as conlpared to 91.5%11l Takasaki.but the actualincidё nce was
near:y the sanle.42S%and 40.1%.respectively The situation

was sinl‖ ar ill citics other than Takasaki.These dclta de:η on‐

strate good l・ easo,s For conci、 lding thlL inlucnza vaccine ilas

nO eFncacy.・

11l thel「 ζtatenlents,tile tlctivist gl・ oup compared the tattick ratさ
in:で :ation to the vaccine covcragei the u:lit oFobse:vatiOn was each

city npt the ind市 iduaL alt,ough the Original data had included

inForma● on On eacil individtlal sul"eCt.TO assert that inluenza

vaccine had no emcacy provides a g60d exanlple bFthe“ ecologil

:胤踊留11li∬ |『11蹴|:f‖闘話鼎載:lm:I
programs.

5. Conslderation

ぃ』ti‖:出よ盆諸i需∬。躍]将胃ul規高;::[dl貿離
enormous errort they:〕 ade lo COnductthe study and Forthё ir pru‐
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Tab:el
inluen2・I VaCcin.ltion.nlld attack rrntes ofinΠ licnza‐‖ke i‖ ness(!Lり・lmOng schooichildren in the 1984-1985 seaso!、 (MIICbashi Stll`!y)

6475

City Vnccinatioll Number oFsubJccts(dお t‖budon%) Numbcro「 :us(attaCk rate%)

Citic・ s with no mass Vaccination

Maebishi

Anntlka

Citics with mass v.nccination

Tota:

lhkasaki

Kiryt:

iscsaki

T● la:

Non‐vaccinecs

Once‐ vaccinees

Twice‐ vaccinees

Tottl!

Non―vaccinees

Once‐ vaccinees

Twice´ vaccinces

Tota:

Non‐Vtlccinces

Oncc‐ vacc::、 ces

Tw:ce‐ vaccinees

lbt.nl

Non―vacc:necs

Oncc‐ vaccineos

l wice‐ v.nccinecs

10い !

Non― v.ncci:、 ctes

Ollce― v● cc:1lCCS

i wice― vaccinc・ es

101all

Non‐ v.lccinec・ s

Once― vnccinces

:wicc‐ vnccinces

25,122(100)

25,101(99.9)
. 18(0.1)

,(00)

4.021(100)

4021{100)
0(0)

0(0)

45.336(100)

■241(16.0)

5“45(120)
32.641(72.0)

22.‖ 9(:00)

1.387(8.5)

l・291(5.3)

lS,941(85.6)

12.374(100)

2,751(222)

2.3,8(18,7)

■305(59.0)

10,S43(100)

2.603(240〕

l.S36(169)

6.395(590)

10,743(42.8ソ

10,738(428)

5(278)

0(0)

1,832(45.6)

l.832(45.6)

0(0)
0(0)

19.817(437)

3.962(54,7)b

2.603(478)

13.255(40.6)■・h

8.865(40.1)

:.017(539)

597(45.9)

2254(38.3)

5,324(430)

l.425(51.8)

:・039(44.8)

2.860(392)

5,628(51,9)

:520(584)
967(527)
3141(191)

‖_::¨ :●vt,: ≧37 C Pll:s・ ||,st.:、 iC・Cis:1〕 ビ 2 cr,:isc・ ctltiVC・ (1.lys・
・or"・ll,scl、 lC〔 :i5:11=3 co11::rCt::ivc(!・ lys・

.Ol)st・
,v.lliOtis il`,:1l l・ 1,〕 11・〕ly S. 1',35 1o lt.l,1 ll・ 、:,28. r,、 5

・ C`,lヽ ll)n!c`l il、 tl、 L・ SCC01ld・ li,:l:vsis

l' Co!11:,`:10(l in tilc Flist ililコ ivsis

Tabie 2

::、Πtlenzi v・lccin4ntio]l aild attack rlltes ofinnuen2a‐ like i‖ ness(lLり among schooich‖
`iren in the 1985-1986 sc・

.lSOn(Maebatlhi Study)

Vnccinitiot, Ntimber of subjects(distribumon%) N、 ::nber o「 lus(attack ratoχ )

Citics、v:th nO nlass vncclnation

～
loebashi

Annaka

Cilics wli,mass v.lccination
・
rOta:

・
rakasnki

l(iryu

lsesak:

lbtal

Non‐vacc:nees

Once‐ vacc:nees

Twice‐ vaccinees

Tota:

Non‐ vaccinees

Once‐ vaccinees

l wice‐ vaccinees

Toinl

No:1‐ v.llCCineeS

Oncc― vacclnccs

lw;ce‐ v.nccilloes

lbt● l

Non‐vaccinees

Once― vaccinoes

:wice‐ vaccinc・ es

lbi・ni

Non‐vacc,nees

Oncc― vaccinoes

Twice‐ vacc,nees

「otal

Non‐vacclnec・ s

Once‐vaccinees

lヽvicc‐ vaccinees

24.266(:00)

24.249(990)

10(0.0)

7(00)

4.071(100)

4p55(99.6)

11(0.3)

4(0.1)

43.687(100)

■702(lス6)

■778(lス 8)

28.207(646)

2:・ 3Sl(100)

2.063(9.6)

2.106(9.8)

l■212(30.5)

11.657(i00)

2.628(22.5)

3.470(298)

5,559(47.7)

10.649(100)

3.011(28.3)

2.202(20.7)

5436(51.0)

6,714(27.7)'

6,709(2■7)

5(500)
0(0)

903(22.2)

399(22.2)

3(2■ 3)

1(25.0)

10513(24.1)

2.564(333)b

2.220(28.5)

5,729(203)● :'

4.481(210)

637(309)
640〔 304)
3.204(186)

2.933(252)

846(32.2)

817(23.5)

1,270(22.8)

3.099(29.1)

1,081(359)

753(34.7)

1,255(231)

:L::same as Ttlble l.Observations rrOm NoVember 3.1985 to December 28.1985.

・ Connpared in the second anaiysis
b Con、 ptared in the Flrst antlly、 ls
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201041:9り 1 14 日

日経 BP`L日 経メディカル編集部 北ギ+京子

(1)対象となる疾病・ワクチンのあり方について
・集団の利益と個人の利益との関係について

予防接 TTi法 第一条は、公的関与′)ドに実施される予防接 IIlは、接種を受けた個人にとつての利益に
'J‖

えて、社会全llxの利益 (=IL会 全体における疾病の発生、まん延の減少‐公衆術生の
「
l上及び増jl)に

4占:与するという目的があると読める (だからこそ、 ―すJi疾病は接 lTを '受 ける側にも努力J輛劣が,ltせ i,メ´t′

ている)υ )ですが、こうした理解でよいので しょうか。予1方接種法におけるこのコンセプ |ヽ と、い1)ゆ

る VPD 1/1コ ンセプ トはオサilヒ な́いυ)で し,ぅ かけ

・ワクチンの経済評価は必要だが、その方法論や解釈の仕方はさらに議論を

かけられる公リセが無ノミ蔵でない以 11、 疾病・ウクチンの追加 (肖 1除 )の 7りt,1]に際 してi■、有効性・安

全|′ |:の言1111「に加えて、わが1上|における経済性の評価 i〉 ,ビ、要だと思います (他の|,こ療技afについて 1)llll様

だが、わがlllではなされていない)./Lだ し経済評価υ)ノJ法論、ホ!:果の信中ri4ψ l:/解釈υ)||:リブ、ぉょび政策決

定にサ||いろ1祭の妥当IJこに/~'いて1■、さらに精査してはしいと思います (第 91[1古 |`会資|:12‐ 5).

(5) ]´′|りJI安 fiに III・|~る「平111i・ |り ti卜 l糸 |[紺tυ)あ リノブにノ)ぃて

‐・
1/1断・検討悧1織においては、委員の利益相反 (COI)を り1示すべき    '
ワクチング)1テ Fl11・ |ラtl;J ttliltに J15い て、 各委111■ |;‖ j■ 業埼LLυ )coIを |;‖ ′j司

~/tき
だ Lりl」い 1ミ

¬|~(祈りf)|口 |

部介す〔|:1215),,・ 1然 、ヽ 4ヾ湘:会お Jミ び
|タ クチン評 ||liに |'1す る小利 ifや、さらにそ1/Jド 1/1f4:た チーノ、1)|!Jl lt

の扱いとす′くきで
~1~. 
イ(1lJ ACIP等の7毎クトυ)i平 111・ |`tl'11畿 1姜lで t,COlン 、グ)対ルLlが 1収 らメしてJも り (1膚 121口 l

劇;会資料 3‐ 1)、 日本で開示しなくてよいllll由 はないと思いますゥ

事務局から先日、「作業チームのメンバーに対しても (COIを 自己)申 告していただく方向で調整中」

とσD連絡がありましたが、日11:ζの結果についてご報告をおル,貞いいたし主す。

・ワクチンの有効性は「患者/国民アウトカム」で評価 してほしい

ワクチンは、承認段階では代用アウトカムで評価され、真のアウトカム (=患者′|コ民アウトカム)は

市販後に確認するしかないに 1)かかわらず、llI二心の接Tlri後 の評価が不十分であるとの指摘がありました

(第 7「nl部会資料 2‐ 2、 2・ 7)。 ワクチンの有効性の評価は、治療薬に比べて難しい点が多いことはJlll解で

きますが、「有効かどうか分からないJワ クチンの接「 [を国民にlfi奨する二とはできな
いと思います (第

91「 ll劇 :会資11「 2‐5).          :

|夕|えばJ〕ι了「 |`tiJ:卜の HPV lフ クチンの場合、使サ‖経験が
'1い
/LP/1、 女児⌒υ)ワ クチン1妾 1重が11来 171「‐宮

fri痛υ)||:患やそれに ]ミ るタビ亡 (=忠 者肛 1民アウトカノ、)を 木
｀
11に減らすυ)か、11だり〔:il:されていません′

た,なみに癌の丁′|りJ対

'有

として既に実施さノしているl・
・i検診グ)イ「効1■は、クし亡'キ i力 :支少効果でli平佃liされること

が 11的 です.HPVを 含む ll規のワクチンについて、患F/IJ民 アウトカムで見た有効性が証|り |さ オ1´る以

II「 に導入するという行政θ)」1断はあり得ると思いますが、そグ)場 合で t)並行して臨床イJ「究や疫学イ〃「究を

'メこ施し、最終的に患者/1国民アウトカユ、による有効性評111ができる体|1劇 をつくつてほしいと思います.

・ワクチンだけでなく、多様な手段の組み合わせ (ベス ト・ミックス)を検討 してほしい

対象疾患の予 1方手段として、ワクチン以外の方法 (HPVワ クチンと F宮頭癌検診、インフルェンザワ

クチンと学級閉鎖など)が想定され /D場合は、ワクチン単ガJlの評価に加えて、当該疾患による被害を最

小にするためのベス ト・ミックスを総合的に検討すべきだと思います。

-11-



「第13回 厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会」座席図

日時 :平成22年 9月 14日 (火 )17:00～ 19:00
会場 :厚生労働省 省議室 (9階 )
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厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会委員

飯沼 雅朗   医療法人雅修会 蒲郡深志病院理事長

池田 俊也   国際医療福祉大学 薬学部薬学科教授

今村 孝子   山口県健康福祉部長

岩本 愛吉   東京大学医科学研究所 感染症分野教授

宇賀 克也   東京大学大学院 法学政治学研究科教授

岡部 信彦   国立感染症研究所感染症情報センター長

加藤 達夫   独立行政法人国立成育医療研究センター総長

木田 久主―  全国市長会相談役 口二重県鳥羽市長

北澤 京子   日経BP社 日経メディカル編集委員

○ 倉田 毅 富山県衛生研究所長

黒岩 祐治   ジヤーナリス トロ国際医療福祉大学大学院教授

坂谷 光則   独立行政法人国立病院機構近畿中央胸部疾患センター名誉院長

櫻井 敬子   学習院大学法学部法学科教授

澁谷 いづみ  愛知県半田保健所長

廣田 良夫   大阪市立大学大学院医学研究科教授

古木 哲夫   全国町村会副会長・山口県和木町長

保坂 シゲリ  社団法人日本医師会感染症危機管理対策担当常任理事

宮崎 千明   福岡市立西部療育センター長

山川 洋一郎  古賀総合法律事務所弁護士

◎部会長 ○部会長代理

(50音順・敬称略)


