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資 料 1

不活化ポ リオワクチンの円滑な導入に関する検討会開催要綱

1_名 称

不活化ポリオワクチンの円滑な導入に関する検討会

2  目的

早ければ平成 24年度中にもジフテリア・百日せき :破傷風・不活化ポリオの 4種

混合ワクチン (DP手 IPV)が国内で導入される。また、これと近い時期 を目指 して、

単抗原不活化ポ リオワクチン (単抗原 IPV)の開発も進められている。

今後、DPT―lPVお よび単抗原 lPVの 開発状況や承認後の供給体制等を見越 しつつ、

生ポリオワクチ ン (OPV)か ら不活化ポ リオワクチンに移行する際の公衆衛生上の課

題や円滑に移行を進めるための具体的な方法について、専門家や接種現場の関係者等

を交えて検討を行う。

3  運営

厚生労働省健康局長が主催する。(健康局結核感染症課、医薬食品局血液対策課、医
1   薬食品局審査管理課が参画 し、庶務は結核感染症課が担うこととする。)

4. 検討事項

○不活化ポ リオワクチンヘの迅速かつ円滑な移行に向けた対応

○不活イヒポ リオワクチンの導入時における公衆衛生上の課題

5. 構成員

(男1紙 )



不活化ポ リオワクチンの円滑な導入に関する検討会構成員名簿

(五十音力贋)

岡 音「  信 彦    国立感染症研究所感染症情報センター長

蒲 生  真 実    株式会社風讃社たまひよコミュニケーション

デ ィレクター

月ヽ 山  万 里 子   ポ リオの会

齋 藤  昭 彦    新潟大学医学部小児科教授

坂 元   昇    川崎市健康福祉局医務監

清 水  博 之    国立感染症研究所 ウイルス第 2部室長

中 野  貴 司    川崎医科大学小児科教授

廣 田  良 夫    大阪市立大学大学院医学研究科教授

保 坂  シ ゲ リ  社団法人 日本医師会常任理事

保 科   清    社団法人 日本小児科医会会長

丸 橋  達 也    ポ リオの会
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平成23年7月 8日 予防接種部会において設置を承認

O早ければ平成24年度中にもジフテリア・百日せき・破傷風・不活化ポリオの4種混合ワクチン
(DP千1PV)が国内で導入される。また、これと近い時期を目指して、単抗原不活化ポリオワクチン
(単抗原!PV)の開発も進められている。
O今後、DPT‐ lPVおよび単抗原lPVの開発状況や承認後の供給体制等を見越しつつ、生ポリオワク
チン(OPV)から不活化ポリオワクチンに移行する際の公衆衛生上の課題や円滑に移行を進めるた
めの具体的な方法について、専門家や接種現場の関係者等を交えて検討を行う。

○不活化ポリオワクチンヘの迅速かつ円滑な移行に向けた対応
・不活化ポリオワクチンの接種体制の構築、国民への周知
・移行期におけるOPV、 DPT‐ lPV、 単抗原IPVの接種の対象

○不活化ポリオワクチンの導入時における公衆衛生上の課題
・様々なワクチンの接種対象者が混在することへの対応

・ポリオ、予防接種に関する専門家
・医療機関の方

・市町村行政担当者
・患者の立場の方

・メディア関係者
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ポリオは、ポリオウイルスが、経口的にヒトの体内に入り、咽頭や小腸の粘膜で増殖
し、その後に脊髄を中心とする中枢神経系へ達し、これらを破壊することによって、ポ
リオとしての症状を生ずる。

感染者のO.1～2%程度が発症し、多くは不顕性感染である。発症例では、ポリオウイ
ルス感染による運動神経細胞の不可逆的障害により弛緩性麻痺を呈する。多くの場
合、麻痺は完全に回復するが、一部では永続的な後遺症を残す可能性が高い。死亡
率に関しては、小児では2～ 5%であるが、成人では15～ 30%と高くなること力法口られて
い25。

特異的な治療法はなく、対症療法が中心となる。

(国立感染症研究所感染症情報センターホームページより)

我が国では、昭和35年頃に大流行し、最大で56oO人/年程度の患者が発生したが、ヮ
クチン導入以後激減し、昭和56年以降、野生株ポリオによるポリオ症例の報告はない。
一方、ポリオ生ワクチンに由来して、極めてまれではあるものの、ワクチン接種者や、2

次感染により周囲の者に、ワクチン関連ポリオ麻痺が発生している。

・接種を受けた者がワクチン関連ポリオ麻痺により健康被害救済の認定を受けたのは、平成 13年度～22年度の40年間に15人
・接種者以外への2次感染による認定を受けたのは認定が開始された平成 16年から22年度までで0人          3
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ポリオ(急性灰白髄炎)は、予防接種法上の一類疾病に位置づけられている。

使用するワクチン:経 口生ポリオワクチン

ポリオワクチンの定期接種対象者 :生後3ケ月～9oヶ月未満

(標準的な接種期間 :3ヶ月ん18ヶ月未満)

6週間以上の間隔をあけて2回接種

r参考 …………………………………………………………………………………………・ ……………………………………………………………
:【予防機種実施規貝1】 (抄 )(厚生労働省令)

:第 12条 急性灰白髄炎の定期の予防接種は、三価混合の経口生ポリオワクチンを41日 以上の間隔をおいて2回経口投与するものとし、接種量は毎回
0 05ミ リリットフレとする。

【定期 (― 類疾病)の予防接種実施要領】(抄)(健康局長通知)

2急性灰自髄炎の予防接種

(1)対象者

急性灰自髄炎の予防接種は、生後3月 に達した時から生後18月 に達するまでの期間を標準的な接種期間として41日 以上の間隔を置いて2回行うこと。
(2)接種液の用法

経口生ポリオワクチンは、室温で融解した後、よく振って混和させること。融解後にウイルスカ価が急速に低下することから、速や力ヽ こ接種すること。
(3)(略 )

(4)接種方法

ア 経口生ポリオワクチンの接種は、融解した経口生ポリオワクチン005ミリリットルを消毒済みの経口投与器具て直接口腔内に注入して接種させること。
イ 投与直後に接種液の大半を吐き出した場合は、改めて005ミリリットルを接種させること。

ウ いつたん経口投与器具に取つた機種液を速やかに使用しなかつた場合は、廃棄すること。

(5)機種方式

個男1接種を原則lとすること。この場合においては、地域内の接種を1月 の期間内で完了すること。

(6)機種時の注意

下痢症患者には、治癒してから投与すること。

(7)保護者への情報提供

市区町村長は、保護者に対し、当該保護者が抗体保有率の低い年齢層(昭和50年から昭和52年までに生まれた者)に属する者又は予防接種の未接種者

:であるときは、極めてまれに家庭内感染の可能性がある旨及び被害救済制度に関する情報提供を行うこと。                  4  :



我が国のポリオワクチンの経緯等について

昭和34年  ポリオの流行を受け、旧ソ連からソークワクチン(不活化ワクチン)2万人分輸入

昭和35年  急性灰自髄炎緊急対策要綱策定

昭和36年  予防接種法を改正し、ポリオを定期接種に位置づけ

同   米国、旧ソ連等から生ワクチン1300万人分輸入

昭和39年  国産経口生ワクチンの製造開始

平成12年  公衆衛生審議会感染症部会ポリオ予防接種検討小委員会による提言 (参考1)

平成15年  ポリオ及び麻しんの予防接種に関する検討会小委員会による提言 (参考2)  i
平成16年  生ポリオワクチン2次感染対策事業開始

平成17年  予防接種に関する検討会中間報告書 (参考3)

平成可9年  ワクチン産業ビジョン策定 (参考4)

平成20年  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 (参考5)

平成22年  厚生労働政務官名から、DPTとの混合不活化ポリオワクチン(4種混合)の開発を行う
4社に対し、一層の開発の促進の努力をお願いする文書を発出

平成23年  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報告書 (参考6)

同   予防接種部会ワクチン評価に関する小委員会報告

同  予防接種部会において単独不活化ワクチン導入の方針了承



くB現在、予防接種法の対象となつているワクチン>
1 ポリオワクチン
(3)総合的な評価

OPVを使用していることによって生じるVAPPの発生を防ぐために、DPT‐:PV 4種混合
ワクチンを速やかに導入していく必要がある。

分な準備をすることが必要である。

● DPT―IPVの導入時に、DPTの接種を開始した者にもIPVを接種できるようにするなど、D
P丁―IP∨の円滑な導入のため、単抗原IPVの導入も併せて進める。

● このために、DPT― IPVの導入から近い時期を目指して、単抗原IPVが国内で使用できる

よう、開発を進める。



【DPT―IPV4種混合ワクチンの開発】
平成¬4年

国内4社によるジフテリア・百 日せき,破傷風・

不活化ポリオの4種混合ワクチン(DPT―IPV)の 開

発の検討開始
一般財団法人 化学及血清療法研究所
学校法人 Jヒ里研究所(平成23年 4月 1日 より北里第一三共ワクチン
株式会社)

武田薬品工業株式会社
一般財団法人 阪大微生物病研究会

【単独(単抗原)ワクチンの開発】
サノフィパスッール株式会社による

平成23年 5月 27日  開発を決定
平成 23年末頃より

順次、薬事承認申請がされる予定

できる限り迅速に薬事審査を実施
早ければ平成24年度中にも4種混合ワクチン(DPT→PV)の導入
4種混合ワクチン(DPT― IPV)の導入から近い時期を目指した単抗原IP∨の導入

【単独(単抗原)ワクチンの開発】
(財 )ポリオ研究所による

平成¬0年

第1相臨床試験の実施

平成13年
製造承認申請

平成17年
GCP(医薬品の臨床言式験の実施の基準)上の
問題等により承認申請の取り下げ

OPV経 口生 ポ リオ ワクチン (Oral Pdiomye‖us vacdne)
IPV:不 活 化 ポ リオ ワクチン (lnact市 ated Po‖ omyd■ls Vacdne)
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【目的】
医師等の個人輸入による不活化ポリオワクチン接種が広がっており、不活化ポリオワクチンの円滑導入の検討を、
その実態を踏まえ実施するため調査を行う。
【調査の対象】
日本小児科学会、日本小児科医会の会員の所属する医療機関(日 本医師会、日本小児科学会、日本小児科医会
の協力を得て実施)

【主な調査事項】
平成22年 4月 以降の不活化ポリオワクチンの接種人数、接種実施医療機関数、使用されているワクチン、ワクチン
による健康被害に対する保険加入状況 筆

【目的】
不活化ポリオワクチンの導入を前に、生ワクチンによる予防接種率の低下が指摘されている。不活化ポリオワクテ
ンの円滑導入の検討を、その実態を踏まえ実施するため調査を行う。
【調査の対象】
全国の市町村(都道府県を経由して実施)

【主な調査事項】
平成23年春シーズン(4月 ～6月 )における被機種者数および接種率        .

【目的】
今後、不活化ポリオワクチンの円滑導入を検討するに当たつて、OPv、 DPT―IPV、 単抗原IPVの互換性等について
必要な情報を得るために臨床研究を実施する。
【主な研究事項】
生ワクチンを1回接種した者にDPT IPV又は単抗原IPVを接種した場合の有効性及び安全性の確認、DPT―IPVと
単抗原IPVを併用した場合の有効性及び安全性の確認 等

8



公衆衛生審議会感染症部会ポリオ予防接種検討小委員会

Ⅲ ポリオワクチンを巡る最近の状況と我が国の将来

WHO西太平洋地域内においては、野生株ポリオ由来の患者の発生について今秋根絶宣言でき
る予定である。しかしながら、近隣の南東アジア地域においては未だに患者発生の報告があること、
研究室、実験室等に野生株ポリオが保管されている可能性があること等から、今後早急に議論する
必要はあるものの、結論から言えば我が国において、当面OPVによる接種を継続することは不可避
であろう。また、最終的な目標である全面的な接種の中止は、世界根絶が達成された後のことにな
ろう。
このように、我が国のポリオワクチン接種の将来と言つても、全面中止に至るまで、すなわちりWH

O西太平洋地域内における根絶宣言から世界根絶の達成までの期間の対応を考えることになる。
そこで、諸外国の例も参考にすると大略次の3通りの方法が考えられる。

(1)世界根絶達成及び世界全体の接種の中止が達成されるまで、現行のOPVによる接種の方式を
継続。

(2)現行のOPVに !PVを付加した併用方式に早急に移行。世界根絶達成及び世界全体の接種の中
止が達成された折りには中止。

(3)当面は現行のOPVによる接種の方式を継続するが、時期を見て(2)の併用方式に移行し、さらに
lPV単独による接種の方式に移行。世界根絶達成及び世界全体の接種の中止が達成された折りに
は中止。

∴爆鶏饉魂明『ぱ胚;i3:曇↓:::iヒ羅爾羽型黎訴期情it:ビ,IR°
Pりこ
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(参考2)

(平成15年 3月 )

ポリオ及び麻しんの予防接種に関する検討会小委員会

1)結論
① ポリオワクチンの不活化ワクチンヘの変更について                

′

2000年 8月 の公衆衛生審議会感染症分科会ポリオ予防接種検討小委員会では、近い将来、ポリ
オ根絶がなされ、その後、ポリオの予防接種が廃止されることを前提に、我が国では、当面、生ワク
チンを継続し、不活化ワクチン導入については検討事項とすることを提言している。世界的な根絶が
遅れ、今後ポリオの予防接種を中止する期日が明確化されていない現在、ポリオの予防接種を中止
することはできない。しかし、ポリオワクチンを使用し続けることは、すでにポリオが根絶された我が国
においては、頻度が非常に低いとはいえ、r72チン由基のポリオ麻痺の発生する可能性が続くこ西匹

による麻痺を防止する方策として、不活化ワクチンの導入が必至である。
そこで、近い将来、我が国におけるポリ士Q予防接種奎生ワクチンから不活化ワクチンに変更する

ことを前提とし、円滑な移行が行われるように具体的な準備を早急に始めるべきであることを提案す
生
しかしながら、未だ我が国で認可されている不活化ポリオワクチンは存在しないため、安全性、有効

性が高い不活化ワクチンの早期の導入と安定供給体制がとられるよう関係者は努力する必要がある。

2)導入すべき具体的ワクチンとその接種時期についての提言
① 単味ポリオ不活化ワクチンが導入された場合には、高い接種率を保持できるように利便性を勘案
し、現行では医師が必要と認めた場合に行うことができる複数のワクチンの同日接種を、不活化ポリ
オワクチンとDPTにおいては積極的に推奨する。
② 接種率の向上を図る方策として、今後、DPTワクチンと不活化ポリオワクチンの混合ワクチンの
導入が望ましい。

10
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(参考3)

(平成 17年 3月 )

急性灰自髄炎(ポリオ)は、昭和36年以前には年間1,000名 を超える患者が発生していたが、経口
生ワクチン(OPV)の導入により患者は激減し、わが国では昭和55年に野生のポリオウイルスは根絶
された。現在、世界保健機関によリポリオ根絶計画が進捗中であり、すでに南北アメリカ大陸や西太
平洋地域、ヨーロッパ地域では根絶されているが、インドやアフリカの一部地域などで流行が認めら
れており、世界中の根絶が達成されるまでは予防接種の継続が必要である。
ポリオの予防接種は現行ではOPVを使用しているが、OPVの使用により被接種者にポリオ麻痺が

数百万人に¬人の割合で発生する。また、被接種者からの2次的な糞口感染により数百万人に1人
の割合で被接種者の家族等にポリオ麻痺が発生することが知られている。
このため、ポリオ麻しん検討小委員会において今後のポリオの予防接種の在り方について検討が

行われ、平成15年 3月 に取りまとめられた提言において、不活化ワクチン(IPV)の早期導入の必要
性と2次感染者に対する救済制度倉1設の必要性が指摘された。この提言を受け、後者については制
度化がなされた。
すなわち、平成16年度から予算事業により「ポリオ生ワクチン2次感染対策事業」が倉1設されたが、

lPVが導入されるまでこの事業を継続することが適当である。
現在、わが国でもlPVの治験が実施され【いるが定期予防接種への導入には今しばらく時間を要

つ、OPVの使用を継続する必要がある。
先進国の多くの国で既にlPVが導入されており、ポリオ根絶計画の進捗状況に鑑みれば、わが国で

も極力早期のIPV導入が喫緊の課題とな⊇ている。IP立の早期導入に向け、関係者は最大頑あ雰万
を払うべきである。 11

11

4.急性灰白髄炎 (ポリオ )



(平成19年3月 )

(参考4)

(2)研究開発の進展とともに、従来のワクチンの主たる対象である小児の領域を超えて、思

春期、青年期、成人期、老人期の領域にもワクチンの使用の可能性が広がりつつある。ま

た、外国では使用されているが日本では使用されていない新ワクチン、混合ワクチン、改良

ワクチンの中には、日本国内での開発及び日本市場への導入すべきものが相当数あると

言われている。

・よりよい医療を提供するため、HPV、 帯状疱疹、ロタウイルス等のワクチンについて、民

間企業における臨床開発が進んでおり、開発の進展とともにワクチン需要が生まれること

が期待される。

・外国では使用されているが日本至l主丞だ丞認塾 ェぃなLックチンの中で、Hib、 不活化

ポリオワクチン、その他混合ワクチンなどについては、医療上、ニーズが存在しており、日

本においても早期に入手できる環境を整えるべきである。

12
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(参考5)

検討とりまとめ (抄 )

① DPT― IP∨の開発は、sIPV(弱毒Sabln株を用いて製造された不活化ポリオワクチン)で2005

②彙誉liξうこ』」曽駒 誓鷲曽曇i3こ置
彗遭籠葉讐8ま象:とFあ

るが、開発が遅いので
リオ研究所が中止し、現在、国内で開発中の企業

はないが、DPTワクチンとOPVワクチンからDPT― IPVに移行する際、例えば、DPTは接種し

③弾 璽 祀 聯 爺 聡 i躍喘お怠嚢縫胤 専
な~脚

鰭よりは混合ワクチンヘ進むべき。
④ OPV接種者へのIPV接種自体は問題ないが、四種混合の場合、DPT接種量との関係の問題

』鮫 夕尚 :聯勒朧 tl覺詣Tの円…な

者への機種呼びかけという対応になるのではな
いかと考えている。OPVよりIP∨の方がいいという選択をされた場合、IP∨単抗原に対する需要
が生じる可能性はあるが、今の状況では、MR移行期と同様な施策をとる方針になるのではな
いかと考えている。

Ⅳ .第4回WGにおける議論
1.DPT― IPV4種混合ワクチン

(3)議論

か結核感染症課でもシミュレーションしてもらう必要が



(参考6)

【各論】
1.開発が必要とされる混合ワクチン等
(2)わが国で開発が望まれる混合ワクチンの現状等

① DPT系統の混合ワクチン

ア)DPT― IPV(不活化ポリオワクチン
)

・関係学会からの要望や予防接種に関する検討会等の意見を踏まえて、可能な限り早期の導入

を進めるべく、国内DPT製造企業4社において臨床試験が進められているところである。可及的速

やかな承認に向けた、関係者による最大限の努力が行われている。
・IPV混合ワクチン承認後に速やかにOP∨からIPV混合ワクチンヘの切り替えを行うことを踏まえ、

導入に際して接種率が下がることがないよう、接種スケジュール等の具体的な検討を早急に行う

必要がある。また、DPT―IP∨が導入された後のOPVの必要性及び供給体制についても、早急

な検討が必要である。

14
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(参考7)

OPV(経口生ワクチン)とIPV(不活化ワクチン)の比較

OPV(経 口生ヮクチン) IPV(不 活化ワクチン)

腸管局所免疫 強力に獲得される (O) 獲得の期待は薄い (▲ )

血清中和抗体 良好に上昇 (O) 良好に上昇 (〇 )

便からのワクチン株ウイルスの排泄 あり (▲ ) なし (○ )

ワクチン関連性麻痺 (7口P)の発生 数百万接種に一例有 り (▲ ) なし (O)

ワクテン由来株の伝播 (cVDPV) あり (▲ ) なし (O)

集団効果 あり (O) なし (▲ )

高温暴露によるワクチンのダメージ 失活著明 (▲ ) 失活する (▲ )

投与法 経口で簡便 (O) 注射が必要 (▲ )

他のワクチンと混合製剤製造 期待薄い (▲ ) 可能 (O)

価格 安価 (0) 高価 (▲ )

(出典 :日 常診療に役立つ小児感染症マニュアル
2007改訂第 2版 )

15
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ポリオの定期予防接種による健康被害認定状況 (麻痺事例 )

※予防接種法に基づく予防接種健康被害救済制度において、各年度に厚生労働大臣が認定した人数。

※ポリオ生ワクチン2次感染対策事業(平成16年度から事業開始)において、各年度に厚生労働大臣が認定した人数。
なお、当事業の対象者は、平成21年度までは、「同居の家族又は濃厚に接触したと認められる親族」であったが、平成22年度

から「同居の家族又は濃厚に接触したと認められる親族その他の者」と改正されている。
16

ε
υ

各年度末実績

年度
予防接種法

に基づく認定人数

2次感染対策事業
に基づく認定人数

年度
予防接種法

に基づく認定人数

2次感染対策事業
に基づく認定人数

平成13年度 2 平成18年度 0 0

平成14年度 1 平成19年度 2 0

平成15年度 2 平成20年度 4 0

平成 16年度 1 2 平成21年度 1 0

平成 17年度 0 3 平成22年度 2 1

計 15 6



我が国のポリオ対策

一ワクチンによる一

国立感染症研究所

宮村 達男

不活化ポリオワクチンの円滑な導入に関する検討会
′
           8月
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ポリオウイルス感染の特徴
不顕性感染の割合が高喚

軽度の症状
2

急性弛緩性麻痺 不顕性感染
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ポリオ対策の根本

(1)イ固々 がワクチン接種を受けて免疫状態を保つ。

その集積として

(2)社 会としての免疫を保つ。

→ポリオ根絶
6



//べ
てワクチン関連麻痺症例

日本のポリオ患者数の推移
1947年 ―現在

による定期予防接種 1964ヽ ―

1980年代以降のポリオ症例はす
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ポリオワクチンの開発

…学んだこと、開発当初からの問題点 “

1949年 Enders,Wol僣らRobЫnsによる培養細胞でのポリオウイルス増殖
1952年 Koprows間による弱毒ワクチン開発
1954年 SJkワクチン開発

1955年 Outter事件 CPⅥこよるポリオ感染)

◆ 不完全なホルマリン不活化によるポリオ感染(約260例)

1959年～ Sabhワクチンの膨大な野外実験
1960年 ポリオワクチンヘのSV40の混入

Sabh―OPV固有の問題点

◆ ワクチン由来麻痺症例eAPDの確認

◆ 接触者の麻痺症例(oontact VAPP)の 確認
Genetic hstab‖ ityによる問題(生ワクチンの宿命)

◆ ワクチン接種集団におけるポリオ流行(コールドチェーンの問題)

10



ポリオ生ワクチンの開発
1949年  Endё rsらによる培養細胞でのポリオウイルス増殖
1952年～ ・KopЮwski(LedeHe,WsteD

i Sicklel床 、MahoneJ株

Π: TN株

■l Fo淋
・Cox(Lederle)

l SM株
I ME卜 1株

Ⅲ:Fox株

・Sabin(CincinnatD

l Mahoney株

I P712株

1■ Leon株

1958年  NIHポリオワクチンに関する特別委員会 Sabhヮクチンを認める
1958年～1960年 野外人体実験

KoprowsH 4万人 (ドイツ)、 700万人 (ポーランド)

Oox フロリダ、ドイツ 麻痺おこり中止

SaЫn ソ連 1959年、1,520万人、1960年、7,750万人、東欧諸国 2,300万人
1961年 SaЫn l,II型、1962年 Ⅲ型、1963年 3価 が米国で承認
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Sabin株と原株との変異
P1/Capsid5^UTR P2/Noncapsid P3/Noncapsid 3・―UTR

VP4
._L.

SABIN l A4065S

A480C C● 35υ

SAB:N2

All16T

Tll■31

G2"5A

C2909uG“lA
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Sabinワクチンの優れた理由

口圧倒的に多い野外実験の数 → 安全性、有効性の確認

ロシードロットの管理

・ ワクチンの品質管理を徹底

日接触者も免疫

つ
０



日本のポリオ対策経緯

1950～1952年    世界的にポリオ大流行
1959年   国立予防衛生研究所 ソークヮクチン試験製造

国内メーカーでソークヮクチン国内量産に着手

ソークワクチンー音「投与

1960年   生ポリオワクチン集団試験接種 (長岡)

北海道でポリオ大流行はじまる

不活化ポリオワクチンの基準設定

弱毒生ポリオヮクチン研究協議会結成
1961年  6月 厚生省 生ポリオワクチン緊急輸入 (1′ 300万人分)

7月 九州で流行、35万人分 接種

7月 全国一斉接種開始

1962年    生ポリオ大量機種以降患者数激減

更に 生ワクチン1′700万人分輸入 13歳未満の子供に接種
■964年    国産生ポリオワクチン開始

′
■



表4経口生ポリオワクチンと不活化ポリオワクチンの比較

ポ リオフクチンの種類
経 ロポ リオフクチン

(oral polio vaccine; OPV )
不活化ポ リオフクチン

(inactivated polio vaccine, IPV)

主要な成分 1弱毒化ポ リオ ウイルス (Sabin I,H,III株 )

ホルマ リン不活化ポ リオウイルス抗原

(1,2お よび 3型野生株ポリオウイルス由来)

接種方法 i・JKロ 皮下注射、筋肉注射
接種 コス ト 安価 比較的高価

一斉投与キャンペーン等、集団接種が容易 定期予防接種に適 している
フクチンの価格 1          安価 比較的高価

腸管免疫および山L中 中和抗 llNの 誘導 主として血中中和抗体の誘導

接種地域
接触者およびコミュニティーに伝播すること

による集団免疫の付与
フクチン接種者のみ

ウイルス伝播の制御 1腸管免疫誘導によるウイルス伝播効率の低下 | ウイルス伝播効率の低下効果は低い

重篤な副反応 ごくまれにワクチン関連麻痺 重篤な尉1反応はない
接種者・接触者

その他の副反応 下痢・発熱・嘔吐、等 発赤 硬結・圧痛、等 (混合フクチンの種類による)

VDPV伝播によるポリオ流行のリスク 伝播 しない

免疫不全患者
1 0PV持続感染者におけるポリオ発症および
1      地域への伝播のリスク 持続感染 しない

世界的 野生株ポ リオ流行国を含むすべての途上国 多 くの欧米先進国

西太平洋地域 日本、中国、ベ トナム等 ニユージーラン ド、韓国、オース トラリア、香港等

その他の特徴 '経口接種可能な生ウイツレスフクチン
他の抗原 との混合が可能であ りDTaP等 との

混合 フクチンが海外で実用化

製造設備における病原体管理 1 弱毒株なので比較的簡便な設備で製造可能 | 強毒株を使用するため高度に管理 された製造施設が必要

日本での予防接種 現行の予防接種に使用 日本では IPVは認可されておらず混合フクチンを現在開発中

晨
Ｕ



ポリオコントロールにワクチンはやめることがでことがで

きない

Q 根絶 (野生株の根絶やし) = ワクチン廃止 ではない。

未だ世界では野生株ウイルスが存在

野生株ウイリレスがポリオフリーの国に侵入

1999年  インド→ 青海 (中国)

2006年  ナイジェリア→ シンガポール

2007年  ノくキスタン→ オース トラリア

2011年  パキスタン→ 新彊 (中国)

16



口国疾病預防控制中心
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ポリオ対策の根本

(1)個 々がベス トのワクチン接種を受けて免疫状態を

保つ。

その集積として

(2) 社会としての免疫を保つ。

→ ポリオ根絶  鯉予生株ウイルスの伝播阻止 )

→ 真の根絶  (ワクチンの廃止)

０

０



資 料 4

ポリオ根絶に向けた世界の動き

不活化ポリオワクチンの円滑な導入に関する検討会

2011年 8月 31日

国立感染症研究所

ウイルス第二部

清水博之



ポリオ確定症例数 1988-2010
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世界ポリオ根絶 の基本戦略

ポリオワクチン接種の徹底 (OPV,IPV)

急性弛緩性麻痺 (AFP)サーベイランス

繭 実験室診断によるポリオウイルスの分離同定

計画



ポリオ症例の分布 2010～ 2011

三ヽノ
T '｀

2011年2月 ～2011年8月ヽ
民

′
WHO提 供 資 料 (GbbJ Pdb Eradに a●on ln苗 auveゥェブサ ィト)をもとに 一 部 改 変

4

2010年 8月 ～2011年8月

軒 牛織 ボ :け 堂 な 国

υ幹 スタン、アフガニスタン、ナイジェリアでは
野生株ポリオウイルス伝播が網詢

ポリオ再流行El

(チヤド、コン」民主共和国、コートジボアー
)鳴)で野生株ポリオウイルス伝播が継続

17 Aug 2010-16 Aug 2011

●Wild virus type l
O1/Vlld vlrus type 3

17 Feb-16 Aug 2011



～2011年
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WHO提供資料 (G:●bJ Pdb Endcatお n lnMauveウェプサィト、2911年 8月 17現在)をもとに作図
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3型野生株によるポリオ症例数の推移

1250

1000
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2007 2008 2009 2010 2011

WHO提供資料 (GbbJ Pdb EradoaJon int● t,eウェブサイト、2011年 8月 17現在)をもとに作図
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■3型野生株症例数
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アジアで1″ 幹 スタンの1症例

1201笹閾月11日発向 のみ



野生株ポリオ症例の分布,2010年
流行国からの輸入によるポリオ再流行

el型野生株症例
▲3型野生株症例

E]野生株ポリオ常在国
匡]野生株症例発生国

WHO提供資料 (The Ad Hoc smtt wOr‖ng group dに ous●on会議資料、2011年4月 )をもとに―部改変および和訳
7

(タジキスタン、ロシアヽ カザフスタン
日
"メ =スタン )

野生株ポリオウイルスの再定着σ翻ヲh霞珠塀親鷺ぽ町新たな
`口"生

株の詰紆
ltネガル、コンゴ共和国詢



タジキスタンにおける1型野生株ポリオウイルスの大流行、2010年

2010年 タジキスタンにおける確定ポリオ症例 (インド由来1型野生株)の分布 計458症例
6回の追加接種活動 (moPvl■ tOPVJ等により流行は終息
ロシア(14例 )、 カザフスタン(3例 )、 トルクメニスタン(1例)への野生株伝播を確認

WH。提供資料 (GSL Laboratory Aocredita● on Re゛ow資料、2010年 10月 )をもとに一部改変
8
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オメ

タジキスタンに出来する1型野生株ポリオウイリレス
の他国への伝播 (ロシア、トルクメニスタン)
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Russian Federation
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・  輸入症例

akhsta n

9yZStan

Turkrrlenistan

VVHO提供資料(The Ad Hoc sma‖ workhg grOup dscusdon会 議資料、2011年 4月 )を和訳
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ワクチン由来ポリオウイルス(cVDPV)によるポリオ流行,2000～ 2011年

● cVDPV type l

■ oVDPV type 2

▲ CVDPV帥o3

WHO提供資料 Che Ad Hoc smJl wor‖ ng group dscusJon会 議資料、2011年4月 )をもとに一部改変
10



WHO西太平洋地域のポリオ根絶

◆

◆

◆

◆

地域固有の最後の野生株ポリオウイルス

1997年 3月、カンボジア (1型)

20001F10月

cVDPVによるポリオ流イテ
0  2001年、フィリピン (1型 )

・  2004年、中国貴州省 (1型)

0  2005-2006年、カンボジア (3型)

野生株によるポリオ症例
|~PoPubl轟 [:]lh.「―/」

~｀ ビ́」じb/     C° Vllr。
37alea鵬 37

稚暇叶 1…T事量―は._③
ず  ノ患

０
　
　

　

　

一●

2006年、シンガポール (ナイジェリアからの輸入例、1型 )

2007年、オース トラリア (パキスタンからの輸入例、1型 )

野生株ポリオウイルス輸入事例

西太平洋地域のポリオフリー達成

1999年 10月 、中国青海省(イン ドからの輸入株、1型 )

◆



世界ポリオ根絶計
WHO Strategic Plan 2010-2012(Global ヽ
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世界ポリオ根絶計画に関するWHO Strate」C Phn 2010-2012に示された根絶達成のための各指標
の達成状況8世界ポリオ根絶独立評価委員会による達成状況評価のサマリー(2011年 7月 )。

Independent Monた o‖ng Board of the GPEI,Report(」 uけ 2011)よ り抜粋
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世界ポリオ根絶達成前におけるポリオワクチンとポリオ予防接種
WHO position paper― Recornrnendations,2010

坦
器
Ｆ
Ｃ
く
繹
Ｋ
ミ
ヽ
０
未
⊃
平

Fu‖ OPV se「 les including birth dose

Fu11 0Pv seriesl+/‐ birth dose

Moderate
le g ・:,o%DTP3 a‖ 5tale Sアprovinces 11loderate

SES ollh/secondary se、 vage ireallnentl

Endenllc o「

rectirre nt

oulbreaks

Ve ry

high

H:gh

l,1●derate

Lovv
(● 9-卜 9Cl‐95ヽ DTP3,high sES,

!ertiaw sewage treainlent)

Hlgh
ie g…・:90Ъ DTP3.loltl SEIS nlalollly Or a10as

りヽ1111 0pen seぃ rage)

ポリオウイルス伝播の可能性 (ワクチン接種率、社会経済的状況、衛生状態)

Vaccine 28:6943-6944,2010よ り抜粋、一部和訳



世界ポリオ根絶計画の現状とポリオ流行のリスク

■ 世界ポリオ根絶計画の一定の進捗は認められるが、
野生株およびVDPV伝播によるポリオ流行のリスクが
依然存在する。

聾 ポ リオ ワクチン (OPVあるいはIPV)接種 率低下 による
ハイリスクグループが出現しないよう、適切な予防接
種政策とサーベイランスロモニタリングが重要。

11 世界的ポリオ根絶後に必要とされるポリオワクチンに
ついて検討が必要(国 内外)。′

′
『



資 料 5

ポリオの会はポリオとポリオ後症候群の患者会です

私どもポリオの会は、かつてポリオに罹患し、今もポリオと向き合い、ポリオ後症候群(P

PS)に苦しんでいる患者会です。現在の会員数は530人です。

日本全体でのポリオ患者とポリオ回復者数ははつきりしていません。平成22年度障害者

白書では、平成 18年現在脊髄性小児まひによる18歳以上の身体障碍者数は 4万 300
0人です。前回調査より人数は減少していますが、個人情報保護法によって障害者手帳の

記載から疾患名が削除されたためにあいまいになっているとおもわれます。障害者手帳を

取得していない人も含めて日本でのポリオ回復者数は10万人くらいになるのではないか

と推測しております。なお、 18歳未満の脊髄性小児まひによる障害者手帳取得者は30
0人です。

ポリオについて本当にご存知でしょうか?

ポリオはポリオウイルスにより脊髄前角細胞が侵され、四肢、体幹、呼吸筋などにマヒを

生じます。鉄の肺が開発されるまで致死率が30%を超える恐ろしい病でした。21世紀

の現在も有効な治療法はなく、対症療法とリハビリテーションしかありません。マヒした

四肢を支配する神経は回復しません。一生障害と向き合つて生きることになります。

障害者白書を見ると

日本では50年前の大流行の後、ポリオは根絶されたと思われています。そのとおり、野

生株ポリオは根絶されました。しかし、今、その根絶に力のあつた生ワクチン(OPV)に よ

るヤヒ性ポリオ発症で苦しんでいる人が毎年出ているのです。

1981年 以後、日本で野生株のポリオは発生しておりません。つまり、この 30年間、

ポリオと診断された人々はすべて、生ワクチン由来といえるはずですら「障害者白書」で平

成 18年でのポリオによる18歳未満の身体障害児数は300人です。30年間野生株ポ

リオはありませんので、この子供たちはOPV由来のポリオです。年に16～ 17人がポ

リオによって障害を負つて障害者手帳を取得しています。実際にポリオフクチンによる被

害と認定されている数とは大きく乖離しているのではないでしょうか。

10年間の変化

2002年 に不活化ワクチン切り替えをお願い申し上げた時と、ポリオを巡る状況はまっ

たくかわつていません。いえ、悪化したと思えます。

この10年の間に、日本で、ポリオという疾患はいっそう忘れられました。急性期ポリオ

を診察した経験のある医師は日本中に何人おいででしょうか。 50代以上の患者でさえ小

児まひとい う言葉に引きずられて、脳性まひとポリオが混同される例は依然 としてありま

す。

今、もし、OPV接種で、二次感染でマヒ性ポリオを発症したとしても、ポリオときちん



と診断 していただけるでしょうか。「生ワクチンを接種 したのでこの麻痺はポリオではない

か」と訴える親に「生ワクでポリオなんて聞いたことがない」とおっしゃった医師もおい

でです:,補償があるといわれても、マヒした体が治るわけではありません。その子と家族

の運命を変えてしまいます。そしてネ南償を受けるための申請ができ認定される子供は運が

良い、のです。実際に、ある子どもは、「ウイルス検査ができる間に便を持参し、ほかのウ

イルスが検出されずポリオだけだったから、スムースにワクチン被害と認定された。この

子は運が良い」と言われました。その子は、両足に装具を付け、上肢にマヒがあり、障碍

は重度化して車いすになっています。

また、一方で、高熱のあと手が、足が数日マヒして回復 した、そういう例は、ほとんどが

そのまま問題なしとされて放置されています。実は軽度のポリオを発症していた子供が実

際にはどのくらいいるか、大変気になっています。その子たちが将来、ポリオ後症候群を

発症する可能性があるからです。その時にポリオでマヒを発症していた記録はなく、おそ

らく診断は不能でしょう。もちろん障害年金申請の手立ても閉ざされます。

不顕性ポリオ、不全型ポリオの区別どころか、ポリオは足だけだろう上肢マヒがあるのか、

とか、尖足でないからポリオでない、などといわれるのが実状です。

先天性障害とされていた子もいます。小学校入学時にポリオと分かりましたが、ヮクチン

被害認定申請はできませんでした。

逆に、上肢の動きが悪いのでポリオではないかと疑われ、色々な検査をし、親は胸つぶれ

る思いをした例ですが、骨折と分かり、生ワクチンを接種さえしなければ、もつと早く診

断もついたろうにと、痛切に悔やんでいます。その間の苦痛は言葉に尽くせません。

ポリオ後症候群発症の時に

野生株でマヒ性ポリオを発症 し生き延びてきた私たちが、十数年から数十年後に向き合う

のがポリオ後症候群(PPS、 ポストポリオ症候群)です。

この 10年の間にこの疾患についての理解は深まりました。障害年金の対象疾患にもなり

ました。 しかし、ポリオと同様に、有効な治療法はありません。適切なリハビリテーショ

ンの継続によって残された機能をできるだけ維持するのが最大の治療法です。 PPSの 発

症は必死に生きてきたポリオを回復者にとって、地の底に突き落とされるような、すべて

を失 うような思いにさせます。

今PPSを発症している患者は、50代 60代 とほぼ野生株によるポリオ発症で、人数も

多く、互いに情報を交換し、医療に働きかけて、お互いを励ますことで向き合っています。
しかし、今から50年後、今年5月 に東京でポリォになった男の子がPPSを発症した時
に、ポリオについて知識のある、PPSに知識のある医師はいるでしょうか。適切な診断
は受けられるでしょうか。そして、周りにほとんど仲間のいない孤独の中で、突然急激な



症状に向き合 う彼らを思います。OPVでマヒ性ポリオを発症した子供たちの医療をきち

んと保障 していただきたい。彼 らにこれ以上過酷な人生を味あわさせないでいただきたい。

OPVを 接種 し続けるということはどういうことか、見つめてはしいのです。国内産の不

活化が開始するまでの数年間に、OPVで麻庫を発症する児たちが何人いるで しょうか。

また彼 らの1子来を思います。移行期にOPVを使わずに、海外メーカーの優れた IPVを
特例承認 して使っていただければ、移行期のOPVに よる麻庫性ポリオ発症を、確実にゼ

ロにできるのです。

不活化ワクチン切 り替えがかなつた後のお願い

OPVで ポ リオになつた人々への医療体制をきちんと確保 してください。野生株根絶後に

ポリオと診断されている人々への被害認定と補償と医療体制の確保をお願いします。

最後に

ポリオになった私たちは皆、「自分が最後のポリォでありたかった」と思つています。OP
Vでポリオになった子供に自分の人生の厳しさを重ね、親の嘆きに改めて自分の親の苦し

みを重ねて思います。

私たちすでにマヒ性ポリオを発症 したものにとって、不活化ポリオフクチンヘの切り替え

がかなっても自分のポリオが、麻痺が治るわけではあ りません。しかし、だからこそ一刻

も早い IPVへの切り替えをお願いします。自分たちと同じつらい思いをする人がこれ以

上一人も出ませんように。これまで厳しい苦しい思いをしているからこそ、お願いするの

です。



2002年 11月 22日  厚労省第 4回厚生科学審議会感染症分科会感染症部会ポ リオ及び

麻 しんの予防接種に関する検討小委員会でのポリオの会の発言

ポリオ生ワクチンの不活化ワクチンヘの切り替えを早急に実施してください

東京を中心に活動しているポリオ患者団体「ポリオの会」責任者の小山万里子です。ポリオ患者

の会は全国で現在8団体あり、互いの連絡と全国的活動のため、全国ポリオ会連絡会を2001年

に結成いたしました。今回、ポリオワクチンを生ワクチンから不活化ワクチンに切り替えることへの

意見を、ということで、見解を述べさせていただきます。

その前に、現在ポリオによる障害者数は増え続けていることを指摘いたします。障害者白書では

平成3年調査で脊髄性小児麻痺つまリポリオに由来する障害者数が4万 3000人でしたが、平成8

年に4万 7000人 、平成 13年に5万 5000人と増えております。本来新たな患者の発生がみられな

けれIゴ、ポリオによる障害者数は自然減のはずなのが実際はこの 10年の間に1万 2000人も増え

ていることを留意していただきたいのです。ポリオによる障害児数は平成3年に 1000人、平成8年

に 700人 、平成 13年 に 200人です。この数字からも、ポリオによる障害者数の増加は新たな発病

者によるものではなく、障害の重度化による障害者手帳取得者の増加が考えられます。この点に

ついては、二次障害の問題として後ほど述べます。

しかも、この間、障害者手帳申請のため、ポリオによる障害という診断書を福祉課に提出すると

小児麻痺は脳性まひだとして処理される例が何件もあることは、如何にポリオが医療、福祉現場

で忘れられた病気であるかを物語つています。このことにもご注 目いただきたいのです。実際、も

はや、ポリオを現場で診察した、ポリオ患者を目にした医療関係者は極めて少なく、ポリオという病

気への知識もほとんど無いか、誤つたものになつています。

医療、福祉現場にポリオの知識を

日 現在のポリオ患者の状況

■ 医療サイドの、ポリオヘの無理解の現状

免疫獲得率の低い世代に、注意喚起と不活化ワクチンの投与を



■不活化7クチン切り替えへの賛同

このたび資料を読んで気がついたのは、いわゆる先進国での不活化ワクチン切り替えが行なわ

れていない国は日本だけであるということです。50年前にノルウェーやスウェーデンでは不活化ワ

クチンが採用されています。早急に日本でも切り替えを御願いいたします。生ワクチンは大流行時

の緊急避難的な使用には爆発的効果を発揮していますが、100万人か 200万人に1人ということで

すがワクチン由来発症者が出ます。

■ ワクチン感染者の問題点

これにカロえてまた、二次感染の危険は、昭和50,51年頃の生ワクチンによる免疫獲得率の低

い世代が親となる今現在、きわめて差し迫つた危険性を持つています。これについて、厚生労働省

はHPなどで再接種を呼びかけておいでですが、子供への投与を通知するときや、また、母子手帳

交付の際に、など、繰り返し注意を喚起し、衆知徹底する必要があります。この再接種にはぜひと

も不活化ワクチンの投与を御願いしたく、費用の助成も考えていただきたいものです。ポリオという

病気は小児麻痺とも呼ばれたため、子供にしか罹らないから大丈夫だなどの誤解もあり、また、ワ

クチン投与を受けているのに免疫が無いということは本人には分かりません。出来れば、この世代

に不活化ワクチンの投与を全面的に実施していただきたいのです。

実際、子供のワクチン投与から20日 ほどして力が抜けて動けないがどうしたらよいかとか、医者

にワクチンで感染したのだろうかとたずねたら、子供のワクチンで感染するはずが無いといわれて

どうしようもない、といった問い合わせがあります。とりあえず、私どもは予防接種リサーチセンター

に相談するよう答えていますが、ポリオワクチンによる二次感染への公的な対応窓口を、きちんと

設けていただく必要があります。受け入れる、相談できる医療機関もなしに乳児を抱えて麻痺が出

てきているのではという不安と恐怖にいる方の状況をご想像いただけませんか。

ワクチン感染者が、私どものポリオの会に3人参加しています。30代の方、20代はじめの方、中

学生です。親御さんは、子供のためを思って飲ませたワクチンでと、飲ませなければこうはならな

かったと自分を責めています。

生ワクチン投与ではワクチン由来の発病者は避けられないということです。統計上の発病数が

100万人に1人でも 10万人に1人でも、発病する本人にとっては、まさしく自分の発病なのです。そ

して発症数が少ないことが、当人にとうては悲惨となり得ます。なぜなら、周りには誰もそんな病気

を知る人も無く理解も得られない状況で生きることを余儀なくされるからなのです。

■ 私たちの活動

ワクチン感染者にJ医療面での継続的な対処を



流行期に発病している私たちは数も多く、発病時に対処を受けてきましたが、最初に申し上げた

ように近年、ポリオによる障害者の数が増えています。いわゆるポリオの二次障害、ポストポリオ

症候群を発症する人が数多いということが言えるでしょう。

私自身もその一人です。しかし、ポリオ自体を知つている、診察できる医療関係者が少なく、患者

団体として、論文集を刊行したリアメリカやイギリスなどから資料を取り寄せて翻訳出版するなどし

て働きかけていますが、なかなか理解が得られません。ポストポリオ症候群への対策はポリオ患

者の高齢化に伴い、いつそう急ぐ必要があります。ぜひとも公的な取り組みを御願いしたく存じま

す。しかし、数が多い、5万 5000人の障害者が平成 13年現在いるということで、互いに情報交換も

出来、医療機関への働きかけも可能です。ポリオに関係の無い病気の際にも、ポリオ患者は特別

な対処が必要とアメリカでは認められていますが、それらの知識も共有を図つています。

■ この私たちの活動をワクチン感染者に活かすようにしてください

今後とも費用対効果を重視し、生ワクチン接種を続けることで、毎年日本中で4、 5人ほどのワク

チン由来のポリオ患者が出るとしたらどうでしょう。その人たちに適切な治療を施し、二次障害も含

めて対応してくれる医療機関は確保されているでしょうか。その場合、責任を持ってずっと対処して

くれる態勢を国は持つているでしょうか。金銭面は言わずもがなですが、医療面での継続的な対処

をきちんとできることが補償としては重要です。そのためにも私たち流行期発病者のデータを保存

してワクチン由来ポリオ発症者の最後の一人となった人のために役立てるように、ぜひ、していた

だきたい。これは国の責務ではありませんか。

また、近年、中米などで生ワクチンに使用されたウイルスが強毒化したことによるポリオの流行

がありました。この危険は常に存在するのではないでしょうか。とりわけ、地球規模の人口移動の

見られる現在ではどのような形でのウイルスの変異が出現するかもしれません。危険は常にあり

ます。アジア太平洋地域でのポリオ根絶宣言が出された今をきつかけに、WHOとユニセフに、ぜ

ひ日本政府から、不活化ワクチンヘの全世界的な切り替えを働きかけていただきたい。

ワクチン投与を続けることでの免疫獲得と費用対効果の重視を越えて、思わぬウイルスの叛乱

とただ一人でも不幸な症例を防ぐことへの方針転換は、国民を大切にする真の文化国家のありか

たといえるのではないでしょうか。

結論として



充希へ、そしてポリオの会の方尺へ… 脇 真由美

2007年 11月 28日 にねえねとにい

にが待ち焦がれる中、我が家の三番目の

子どもとしてあなたは元気に生まれてき

てくれました。

そんなあなたが5カ月になつた頃、5
月の GW明 けに発熱。少しOEllILや下痢を

したけれど、さほど高熱でもな<、 すぐ

に熱も下がつて、機嫌も良くなり、すっ

かり普通の生活に戻ると思って疑うこと

もありませんでした。安堵 していたそん

な矢先、気がつくと右足がお尻から全く

動かなくなつてしまっていたのです。

発熱からちょ
‐Dど 1週間後、予防接種

からは 3週間後のことでした。そのB寺の

驚きと不安な気持ちと言つたら、言葉に

なりませんでした。しヽてもたってもいら

れず、整形外科の当直の先生がいる病院

を調べ、夜間救急ですぐ受診しま した。

結局はその場ではlo」 もできないまま帰宅。

そして、その後も治る気配がないので、

足が元通 り動<こ とを願いながら、近く

の個人の医院から県下では小児のことな

らここしかないと思われる医療機関、整

体にいたるまで、次々に受診しましたも

どこに行つても何の検査をしても原因は

不明、様子をみるように言われ、日夜な

すすべもないまま、わずかに動くように

なつていく足を不安な思いでただ見てい

るだけで、 2カ月、 3カ月と経っていき

ますLこのまま動かなかったら…と闇う

と寝られない日々が続きました。足が動

くようになるにはどうすればいいかを者

える家族に、原因がわからないのにでき

ることはないという医者。いつまでも原

因不明のままで、経過観察のため、また

―ヶ月後に診察の予約を取ることはとて

もむなしく感じま L/た。でも、「たぶん治

ると思うけど」という医者の言葉に違禾o

感を持ちながらも、心のどこかでその言

葉を信 じたい気持のほうが勝つて、なか

なか言い出せなかったのかもしれません。

その後、やはり様夜な検査が陰性で、

他に原因が者えられないと思つたときに

ポリオの会のホームページを読んで確信

を得たので、再度、何度か可能性を否定

されてしヽた「 ポリオ」でIまなしヽかと医者

に問いかけました。

発病から半年以上が経過した頃によう

やく、「ポリオ」と診断されました。その

0寺、自らが医者に投げかけたものの病名

が確定した 8寺 には、あなたの右足はもう

治らないのかとやつばり涙が止まりませ

んでした。病院から帰る車中、何も知ら

ずに笑しヽかけるあなたの顔を見て、「ママ

が泣いてごめん !でも、今だけ」と言い

ながら、大声で泣きながら帰りました。

代われるものなら代わってあげたい、

でも代わつてやれない…のなら親には何

ができるのかを考え、いつも最善のこと

をしたしヽと周Olながら、できる限りのこ

とはやってきたつもりです。もちろん予

防接種を受けたことも2めて。

ポリオの予防接種の健康被害によって

子どもの右足が麻痺 してしまった、私た

ち親にできることは、あなたの足が少し

でも好<なるようにすること、あなたが

自分で元気に生きていく力を身につける

ように育てること、そして国には健康被

害を認めてもらうこと。

ポリオの予防接種を受けてから2年が

経ち、ポリオの会に入会して 1年が経と

うとしています。



ポリオの会に入つたのは、親としてあ

なたにしてあげられる数少ないことのう

ちの一つです。ポリオの会にはあなたと

同 じ「ポリオ」という病気と向き含い、

自分の持つ力を最大限に発揮しながら、

明るく素晴らしい人生を送 っておられる

輝いた先輩力がたくさんおられます。

3月 に初めて定lJ」 会に出席 しました。

あなたは笑顔を振りまきながらも、いた

ずら大好き、やんちゃ盛りの魔の 2歳児

です。大先輩の中で、講演会ももちろん

他の会員の方々の中で、
´
どのようになる

のかとても不安な気持ちで したが、いつ

も温かい言葉をかけて<ださる小山さん

を頼つて、参加を決めました。少 し前の

厚生労lll省 への要望書の提出のときに、

入院をしていて参加できな<て申 し訳な

いという気持ちと、一度、先輩方の顔を

見て、元気をもらおうという気持ちで…

会場に着いて、恐る恐るではありまし

たが、中をのぞいてみると、すぐに充希

に気づしヽて、たくさんの方が温かいまな

ざ しと言葉で歓迎してくださいま した。

同 じワクチン被害の先輩方とも話をする

ことができました。2次会にも出席 して、

たくさんの方々とお話することができま

した。

その中で、親である私への熱いメッセ

ージをたくさんいただきま した。激励や

いたわりの言葉、これから子育てをして

い<上でのア ドバイス…どれもこれも貴

重なもので、ありがたいと思うとともに、

先輩万の親御さんへの気持ちがあふれて

いたのを感じました。

充希、あなたにはた<さんの応援し

てくれる人がいます。

あなたの足がもう治らないかもし

れないと言つた時、「ささえてあげる

からな」と言ってくれたねえね。

あなたが走れないかもしれないと

言つた時、「おんf5~iして走ってあげる」

としヽったにいに。

あなたが健康被害に遭ってしまっ

たことをくやしいと涙を飲みながら、

いつも前を向いているパノヾ。

あなたが笑っていても、泣いていて

も、どんなときもニコニコと抱っこし

ながら、足をさすってくれる大じい。

そして、我が子、我が孫のようにあ

なたのこれからの人生を′ll」lから応援

してくれるポリオの会の先輩方。

あなたが何かに困つた時、あなたの

ことを応援してくれている人がいる

ことを思い出してください。

あなたが何かにつますきそうにな

つた時、あなたには大切な仲FB5や家族

がいることを思い出して<ださい。

最後になりましたが、ポリオの会の

みなさん、2歳のみづきの人生はまだ

始まったばかりです。

これからもよろしくお願いします。



特 集  今日の予防艶 行政―現状辱果題

ポリオワクチンの現ぶtとわたしたちの願い

ポリオワクチンの現状

わ力`国では、1960年 にポリオが大流行し、

政府はその対策として1961年に経目生ポリ

オフクチン (以下、OPV)を 海外から緊急

輸入した。OPVの効果は絶大であり、本邦

では1980年を最後に野生株によるポリオの

発症は報告されていない°
。不活化ポリオヮ

クチン (以下、IPV)の存在する現在におい

てOPVは もうその使命を終えたといっても

過言ではないであろう。

しかしながら、本邦においては、IPliは認

可されていないため、いまだにOPvが使用さ

れている。OPvの恐ろしさは後述するとして、

ここで、世界におけるポリオワタチンの接種

状況を図 1に示す。この図に示されるように、

先進国のみならず、アフリカ・中南米・中近

奪金沢医科大学医学部顎口腔外科学講座講師 `ポ リオの会会員

青木 秀哲 ぁおきひでぁき
1964年 大阪府生まれ。19%年大阪歯科大学大学院修了。現、金沢医科大学医学部顎日腔
外科学講座講師。1965年 ポリオ生ヮクチン接種によってポリオに権患。左下肢に麻痺が
残存。2001年 PPS発症。現在、両下肢 左上肢に麻痺が拡大している

0近年、ポリオ生ワクチン接種によって生じるワクチン由来のポリオの発生が問題となってぃる。こ
れは、ワクチン接種した本人のみならず、周国の者にも感染被吉を生じる。しかしながら、この
被害は生ウクチン接種を不活化ワクチンに変えるFけでloO%防 ぐことが可能である。現在、世
界の先進国のほとんどの国・地球が不活化ワクチンを使用しているにも関わらず、日本はいまだ
に生ワクチンを,用 している。われわれは、不活化ワクチンヘの早期の切り潜えを,強 く要望する。

東・ァジァの一部の国・地域を除いた国や地

域においてⅡ下 が認可されている。したがっ

て、日本はポリオワクチン後進国と言われて

も仕方のない状況である (ポ リオワクチンだ

けでなく、ヮクチン全般的に言えるのだ力→。

ポリォ年ワクチン使用による被害
IPVが認可されないまま、OPVの使用を

継続していくことによって、さまざまな弊書

が生じる。その中で最も重要視されるのが以

下の3つであるc

lつ は、OPVの接種により、ワクチン由

来のポリオ (以下、VAPP)ヵ 発ヽ症すること

である6厚労省の発表では400～

“

0万人に

1例、発症確立など0に等しいと説明してい

るがめ、wHoの発表では100万 人に2-4
例発生すると警告してしヽる。2010年 9月 末



現在でポリオの会が把握している本

年度の発症数は3例である。そして、

以下に述べる2つが、他の疾患のウ

クテン被害では見られない、OPV

将右の悲lllである。

まず、接種者の家族にその糞便を

介 してVAPPの みられるケースで

ある。このケースで発症するのは主

に男性で、一家の大黒柱が突然ポリ

オに襲われるのである。下肢や上肢、

もしくはその両方に麻痺が生じ、長

期の休職もしくは退職を強いられる。収入が

途絶えても障害認定は遅々として進まず、相

当な′い労が家族全員に社されるのが現状であ

る。こういった悲劇が今年度だけで2件確認

され:ている。               ,
そして、第 3に挙げられるの力ヽ ポリオ

にFE患後30～ 40年経過して発症するポス

トポリォ症候群 (以下、PPS)の存在である。

PPSと は、小児期にポリオに罹患し、いっ

たん回復して普通に社会生活を送っていた成

人に、長年の年月を経て発症する、筋力llt下・

筋委縮・じびれ・疼痛・易疲労性などとヽ っ`

た種々の機能障害の総称である。PPSの発

症年齢は445歳 といわれており'、 これもま

たいわゆる働き盛りの発症となる。

われわれポリオの会が経験した症例を検討

してみると、原因は今のところ不明であるが、

VAPP被害者において1ま、野生株感染め患

者と比べ PPSの進行は早く、かつ、その症

状は重度であると思われる。米国においては、

1997年 よりIPVが導入され、2000年以降は

完全にOPVからIPVに移行したが、移行後

にVAPPは まったく報告されていない。IPV

く却リオ〉 r不活化ワクチンJ
riワクチン」使用の国と地域

図1(ポリオ〉「不活イヒワクチンj使用と「生ワクチン」
使用の国と地域

の認可までにあと数年を要するといわれてい

るわが国においては、この悲惨なVAPP被

害者が数人から十数人出現することであろう:

ポリオウイルスの強毒1性

ここで、ポリオウイルスの恐怖について少

し触れる。ポリオは感染症新法において2類

感染症に分類されており、その性格は感染力、

罹患した場合の重篤性等に基づく総合的な観

点から見た極めて高い感染症と定表されてい

る。2類感染症には他にコレラ・パラチアス｀

腸チフス・細菌性赤痢`ジフテリアが含まオt

る。その中でもポリオウイルスは他の2類感

染症に比して強毒性であり、消毒の際には 1

類感染症であるエポラ出血熱・ラッサ熱・マー

ルプルグ病 :ク リミアヨンゴ出血熱と同様の

扱いの消毒が必要となるcわが国では、弱毒

化しているとはいえ、このような恐ろしいウ

・ィルスを用いた生ワクチンを定期接種してい

るのであるc

先に述べた糞便中にポリオウイルスが出現

した場合の消毒法としては、80℃・10分 Fi

の熱水にさらす、005～ 0.sべ%次亜塩葉

月Tl保団連 即ll1 11ヽ 1048
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農∞分浸漬、消毒用エタノール 30分問浸漬、

2～ 3 siV%グルタラール30分浸漬といっ

た消毒法を取らねば死滅しない。したがって、

嗜和 50～ 52年生まれの十分な免疫を持たな

い両親や OPV接葎・非接種者間における乳

幼児の感染は避けられないものとなっている。

このような事実が世間に知れ渡り始め、

OPVの接種率は年々低下している°
っそこで、

2010年 8月 に日本小児科学会予防接種感染対

策委員会が OⅣ 接種についての声明を出し

た。ポリオが根絶されていない現在、ポリオ

ワクチン接種率を高く保つ必要力ゞあり、IPv

導入まではoPv接種を継続するべきである

との声明である。しかしながらここまでoPv
によぅ業害が表画化してきた現在、OPvの接

種率を高めることは困難であろう。OPVの接

種率を高める運動をするよりは、IPVがまだ

第 3相試験中のわが国においては国産ワクチ

ンの登場を待つ時間の余裕がないので、海外

からの緊急輸入等の手段を講じるほうがょり

建設白0な考えではなかろうか。

不活化ポリオワクチンの安全性

,海外において IPvは 1950年 から使用さ

れてお り、すでに 8億接種以上の実績があ

り、毎年約 2500万 人への接種が行われてい

る| しかしながら、われわれが渉猟した限り

においては、一切有害事象は報告されていな
い多わが国においても、過去に個人輸入され

たIPVの数は25C10～ 31X10あ ることが分かっ

ているが、その接種によっその有害事象の報

告はない。現在、第3相の臨床試験が行われ
ているが、その数たったの326例である。い

まさらといった感は拭えない。国内企業の保

ワクチン接種にかがる費用
■リオの会概算:接種費用は自治体によって変イヒ
免疫獲得に必要なコス ト (個

"J接

種を想定)

1生ワクチン侵月
〔生メリオ液040円■養

=メ
ャ用30003)× 2=0.680円

(DTP液 1500R十揆
=熱

電30∞ 日

'X4‐
18000円

計 246∞ 円

2不χイtヮ クチン使用
(EITP■1ヽヽ 種混告液3まЮ円+棲凛贅用30∞ ■)x4‐ 25a00P

図2

護も必要ではあるだろうが、人の人生がか

かつた問題である。

また、IPVの方が、OPvよ り費用が高い

といった意見もみられるが、われわれの試算

を図2に示す。IPVが認可となればDTPと
の混合ワクチンとなるので、両方合わせて今

まで 6回 の接種であったのが、 4回 の接種

で済むこととなる。自治体によって多少の

差はあるだろうが、IPVの方が alo円 高く

なる。100万 人の出生があり、全員が機種す
るとして6億円の増加である。6億円の出費
で今後―切被害者が出ないようにすることが

できるのである。ここで、 6億円と述べたが、

OPVに よって被害者が出た場合に支払われ

る医療費、障害年金などを考えれば 被ヾ害者

が3人以上出た場合には補償額がこの6億円

を超えるという試算もある。国内企業の保護、
‐IPVに切り替えるための拠出金の出所をどう

するかなどと言っている場合ではない。至急

にIPVの緊急輸入を希望するぁ

ポリオの会の活動ついて

われわれポリオの会は 199b年、ポリオと

月刊保団連 
“

lαll No10`  21

差額 600円



一■せた

PPSについての医療情報を求め/● とともに、
ポリオ体験者が手をつなぃで自分たちの体験
や症状を伝えていくことなどを目的に結成さ

れた。

現在は約500人の会員から成っている。会

員は日本のみならず、米国、ォーストラリア、
ア イギリスにまで広がっており、国際交流も

行っている。ポリオの会は障がい者由体では

なく、ポリオおよびPPSの患者団体であり、

結成当初よリヮクチン問題については強い関

心を持って活動している。

ポフオの会の基本姿勢は、医療を求めまた、

医療と協力していくことである。

特に、ポリオを知らない世代の医師・理学

療法士などに、ポリオとはどういった疾患な
のかを自らを生きたモデルとして医学生の

OSCEな どに協力し、情報を提供していくと
いつた活動も行っている。

現在、ポリオの会にはVAPPの 会員が、

下は2歳から上は46歳まで存在している。

幼少のものは障がい認定に、30歳以上のも
のではPPsの症状に悩んでいる。

ここでPPSの苦労についての1例 として、

筆者の自験例について述べさせていただく。

私は、19“ 年5月 にOPvを接種、VttP
となり左下肢に麻痺が残存することとなっ

た。その後、いったんは回復し、装具なしで

も生活を送れていたが、2001年 にPPSが発

症。左下肢に著名な衰えが生じ、短下肢装具
装着となる。その後も麻痺は進行し、2006

年 tFは 長下肢装具装着となる。2008年 春頃
から右足にも軽度の麻痺が出現。2010年 3

月には右足にも短下肢装具・膝装具装着とな

る。また、同年 8月 頃から左手にも日常生活

22 月刊保団連 2ololl■J疇

に影響を与える麻痺が出現し、手首に装具

を装着している。199o年 に歯科医師となり、

大学院修了後は歯科口腔外科医として勤務し

ていた筆者にとって、立位での診療ができな

くなった本年 3月 頃からは手術場での手術が

できなくなり、また、現在では外来診療にも

支障をきたしてぃる。このまま症状が進めば、

臨床の場に立てなくなる日は近いかもしれな

いち20年 来、臨床に携わってきて、いまさ

ら他の職業に就くこともできるわけはなく、

不安は日 募々るばかりである。

ポリオ生ワクチンによる薬害根絶に向かい

もちろん、仕事を持つ者だけでなく、家庭

の主婦であっても家事全般に不自由が生じ、

家族にかかる負担、自分自身の心に負担が生

じ、ひいては家庭の破たん、自殺などに追い

込まれるかも知れない。

このようにポリオは四肢に麻痺を残すだけ

が症状の疾患で1ま ない。忘れたころに PPs
という恐ろしい二次的な疾患が襲いかかって

くる疾患なのである。野生株による感染がな

くなった今、IPVが OPVに取って代わりさ

えすればなくなる疾患なのである。

政府には早急なIPvの 認可、緊急輸入を

要請するよ
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資 料 6

円滑な導入に当たって検討が必要な論点の例

○不活化ポリオワクチン導入までの間のポリオ生ヮクチンの取扱いについて、ど
う考えるか
ロポリオ生ワクチンの接種を続ける場合と続けない場合のリスクについてどう考えるか

○不活化ポリオワクチン導入時の具体的切り替えの方法・スケジュールについて
どう考えるか
口移行期におけるOPV、 DPTJPV、 単抗原IPVの接種の対象者をどのように決定するか
口既にOPV(1回 )、 DPTなど一部のワクチンを接種した者への対応をどうするか
口複数の種類のポリオワクチンを同一の者が接種することについて、どう考えるか

O不活化ポリオワクチン導入時の接種体制の構築口周知等をどう進めていくか

等




