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不活化ポ リオ ワクチ ンの早期導入 に向けて

2011/11/15

参議 院議 員 藤 末健三

1.国 内 にお け るIPVの 状 況

①4種 混合…国内3メ ーカー により開発中。一部は年内にも承認 申請予定.承 認後、製造 ・検定 ・流通の

行程を経 るた め、導入 は 「早くて もH24年 度末」(厚 労省 リー フレッ トよ り)の 見込み。
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※図中の青マスは現在のOPVに よる集団予防接種の時期 を表 し、赤マスはIPVの 定期予防接種導入時期を表す。

⇒導入 まで早 くて も1年 以上、承認審査や製造 ・検定な どの状況によってはさらに遅れることも考 えられる。ま

た、各 自治体の予算手当の問題 もあるため、4混 をH25年 度 の定期接種 に使用するかは、不透明な状況 にある。

② 単独…海外1メ ーカーによ り開発 中。H23年7月 よ り開始 し9月 で3回 目の接種 までの治験が終了。

H24年9月 に4回 目の接種の治験実施予定。H24年11月 に承認 申請の見込み。海外で使用 されている

ワクチ ンと同 じものを使用するため審査期間が短縮され る予定で、また製造の時間はかか らないが、導

入は 「DPT・IPVの 導入か ら近い時期 を目指す」(厚 労省資料よ り)と している。

単
独

2011(H23)年 度

2011(H23)年

2012(H24)年 度 2013(H25)年 度

2012(H24)年

1011111211121314151617189

2013(H25)年

71819

治験

DI(211(3:

申請準備 舗
11

申

1211213

導
入

承
認

審
査

2014(H26)年 度

2014(H26)年

⇒4混 同様、導入 までに1年 以上時間がかかって しまう。また、4混 の導入よ りも後 に導入される見通 しのため、

DPTの 接種控 え拡大に繋がる懸念も生 じている。

2. 単独IPVの2段 階 申請(千 葉県立佐原病院小児科部長 ・松 山医師の提案)

IPVの 接種時期は3回 目の接種か ら1年 後に4回 目を接種す るため、1年 間の空白期間が生 じる。

これ を3回 目までの接種 を第1期 として 申請 し、その後4回 目を第2期 として別 々に申請を行 うことで、

空白の1年 間 を生じさせることな く、導入できるよ うになるのではないか。
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⇒H23年11月11日 の衆議院予算委員会で、IPVに 関す る質問に対 し小宮山厚労大 臣は 「来年の春 には開発 し

ているところか ら申請書が出て くる」という答弁をされて いる。これを基 にスケジュールを推察すると上記のよ

うな図になり、半年以上早い導入が見込まれ る。 この方法であれば、緊急輸入な どの超法規的措置 を講 じず、治

験 申請 ・承認プロセスの手続き変更のみで行えるのではな いか。

3. 他国におけるポリオ拡大の懸念への対応

現在、中国において野生株ポリオが発生 し、接種控えが起きて いる我が国において も流行 ・拡大の懸念

が生 じて いる。

緊急性が高い場合はWHOの 方針 としてはOPV投 与を行 うべきだ とされて いるため、単独IPV早 期導

入の場合は、対応策 として各 自治体 にOPVの 備蓄を求めるのが良いのではないか。

以上



不活化ポリオワクチンの早期導入に

向けた取組等について

平 成23年!2月:16饒
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ポリオについて

1ポ リオ とは

●

●

ポ リオ は、ポ リオ ウイルスが、経 ロ的 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0.1～2%程 度 が麻 痺 を発 症す るが 、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 し、
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 高くなることが知 られている。

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)

唖 ミ国における流行状況等

我 が 国では 、昭和35年 頃 に大流 行 し、最 大 で5600人/年 程度 の 患者 が発 生 したが 、ワ

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10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6人

L



ポ リオ 症 例 の 分 布2010～2011
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1.中 国 に お いて 、野 生 型 ポ リオ ウイル ス の 感 染 が

確 認 され ま した 。

(1)中 国衛 生部 は、2011年7月3日 か ら27日 までの間に4人

の子供(4か 月か ら2歳)が ポリオウイルスに感染 し、これ ら

の症例か ら野 生型ポリオウイルス1型(WPV1)を 分離 したと

WHOへ 報告 しました。4人は新彊ウイグル 自治区ホータン

地区出身で、分離されたウイルスの遺伝子配 列か ら現 在パ

キスタンで観 里しているウイル丞と遺伝 凸的に 連 したウイ

墜 であることが 示唆され ております。

(3)ま た、北京市衛生局 は 、以下の情 報を公表 しています。

①最 近の調査 の結 果、8月20日 以降 に北京へ来た新彊 ウ

イグル 治 ×ホー タン地 区の3名 の凸生から 症状 はあり

ませんがポリオウイルスが 出されました

②北京市は3名 のポリオ不顕性感染の学生を経過観察とし、

関係する住民に対し、ワクチン漏れ調査や補充接種等の対

策を講じています。

③現在、北京では野生株ポリオウイルスの病例は発生して
いません。

④ 衛生部門は、ワクチン接種以外に、よく手を洗い、まめ
に衣服を着替え、生水を飲まない、食品衛生に気をつける

等良好な衛生習慣がポリオを予防する重要な手段であると
いうことを多くの市民に呼びかけています。

双
一

万一の再流行へ の対応

・米 国CDCの 勧 告 によると、ポ リオ 流 行 の発 生 時

には 、次 の理 由により、OPVを 接 種 することが

勧 め られ ている。

lPV1回 の 接種 よりも、OPV1回 の接 種 の方 が抗 体 保 有率

が 高 い(迅 速 に免 疫 をつ けることが できる)

OPVに よってより強 い腸 管免 疫が できるため 、ポ リオウイ

ルスの拡 散 を防 ぐことができる

(参考)

1992-1993の オランダの あるコミュニティでの流 行時 には、周囲

の人 にOPVの 接種 が行 われた。

1984-1985の フィンランドでの 流行時 には、一旦IPVの 接種 が行

わ れたが 、その 後OPVの 接種 に切 り替えられた。



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

WHOpositionpaper-Recommendations,2010

WHOに よると、ポ リオ の 流 行 の 可 能 性 が 高 い 国では 、

OPV(生 ワクチン)の 接 種 が推 奨 され ている
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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)

wHo=weeklyePidemiology「eco「d2010・,85,213-228(2010/6/4号)か ら 抜 粋'ア

'生 ポ
リオワクチンと不活化ポリオ ワクチン

経 口生ポリオワクチン(OPV) 不 活化 ポ リオ ワクチン(IPV)

効果 O血 清中和抗体の誘導による個纏 ○血清 中和抗体の誘導による個一ムの逸症

艶 錨
○排泄された糞便に含まれる弱毒ウイル O集 団 免疫効果 はOPVよ り低 し三

スによる集団免疫劾墨

O腸 管免疫の誘導に伴う墓蝋

(腸管免疫を獲得することにより糞便 中

に排泄されるウイルス量が減 少し、集

団への免疫効果を発揮する効果がIPV

より高い)

安全性 0腸 管内でウイルスが増殖するときに変 OVAPP発 生の報告 はない。

異が起こる可能性があり、ワクチン関連 ○その他の副反応の発生が報告されている。

性麻痺(鵬PP)発 生の リスクがある。 例)・局所の反応(紅 斑 ・硬結 ・痙痛 等)

○糞便 中への弱毒化ウイルスの排泄が
・全身の反応(発 熱 等)

・消化器系(食 欲不振、嘔吐 等)

あるため 、2次感 染 による被 害や ワクチ ・神経 系(ギ ランバレー症候群 等)

ン由来ポ リオ の流 行(cVDPV)の 発生 の

リスクがある。
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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)

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 z /1 平成18年 度 0 0

平成14年 度 i / 平成19年 度 z a

平成15年 度 z / 平成20年 度 4 a

平成16年 度 1 z 平 成21年 度 1 0

平 成17年 度 a 3 平 成22年 度 2 1

計 15 6

※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迦 萱」と改正されている。

9

不活化ポリオワクチンの副反応①

●IPOL(サ ノフィ社 製)の 添 付 文書(米 国)

◆局 所 の 反 応
・紅斑3 。2%・硬 結1%・ 疹 痛13%(48時 間 以 内)

◆ 全 身の 反 応(DTPと の 同時 接種 後 の報 告 を含 む)
・39。C以上 の発 熱38%

・易刺 激 性 、眠 気 、泣 き、fussiness(不 機 嫌)
・接種 後 の 死 亡例 の報 告 が ある(因 果 関係 は不 明)

◆ 消 化器 系
・食 欲 不 振 、嘔 吐

◆ 神経 系
・他 社 の ワクチンで、ギランバ レー症候 群 の 報 告 が ある

(因 果 関係 は不 明)
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不活化ポリオワクチンの副反応②

●米 国VAERS(副 反応報告制度)に よる

IPVを含む ワクチンによる重篤な副反応の報告数
(※接種後の副反応の報告を全て集計したものであり、因果関係の評価は行われていない)

◆2010年 の 報 告 の 集 計

DTFIPV-b〒 師 》.1卜 》.
DTP-IPVHepB-HBHIB
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◆1990～2010年 に9件 の急 性散 在 性 脳 脊髄 炎(ADEM)の 報 告

が ある

不活化ポリオワクチンの

緊急的な輸入について



未承認薬の輸入による接種は可能か?

・国として予防接種 に用いるワクチンは
、安全性 ・有効

性が確 認され 、承認を受けたものであることが原則。

・未承認薬を国として広く予防接種 に供することは
、

・有効性 ・安全性が確認されていないため
、国民の

皆さまにお勧めすることができない

・未承認薬 には健康被害救済などの制度 がない

等の理 由のため困難である。

=

」

特例承認
・ 不 活 化ポ リオ ワクチンの 緊 急 的な輸 入 の 手 段 の 一 つとして

、個 人 輸 入 の ほ

か 、特 例 承 認 す べ きと指摘 され ている

承 認:医 薬 品の品 質 ・有効性 ・安全性を確認 したことについての一種 の公認行為

特例 承認:品 質 ・有効性 ・安全性を確 認をせず に承認す るもの

※ 特例 承 認 したとしても、予 防 接種 に用 いるワクチンの 原 則 となる、「有

効 性 ・安 全 性 が 確 認 され 」た ことになるもの ではない

・ さらに 、特 例 承 認 す る要 件 としては 、薬事 法 第14条 の3に より、次 の いず

れ にも該 当することとされ ている

① 国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病の ん 正 の 也の 一塵被

害の拡 大を防止するため緊急に使用されることが必要な医薬品・医療機器であること

② その医薬品・医療機器の使用以外に適当な方法がないこと

③ その医薬品・医療機器が我が国と同等の審査水準にある外国で承認されていること

※ 我 が 国 に おいて、現 在 、ポ リオ は まん 延 してお らず 、不 活 化 ポ リオ ワ

クチンについては 、特例 承 認 の 要 件 を満 たさない
揺



特例承認の前例
・ 品 目

① アレパ ンリックス(HIN1)筋 注(グ ラクソ・スミスクライン株 式会 社)

② 乳濁 細 胞培 養A型 インフル エンザHAワ クチンHIN1「 ノバ ルティス 」筋注 用(ノ バ ル

ティス ファーマ株 式会社)

・ 特 例 承 認 の 理 由

次 の とお り、特 例 承 認 の 要 件 を満 た してい た 。

① 新型インフルエンザ(A/HIN1)が 、感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関

する法律第六条第七項第一号に規定する新型インフルエンザ等感染症に該当し、そのまん

延その他の健康被害の拡大を防止するため緊急に使用されることが必要な医薬品であるこ

と

② 既に承認されていたワクチンでは国民に接種機会を提供するために必要な数量を確保で

きず、特例承認品 目の使用以外に適 当な方法がないこと

③ 我が国と同等の審査水準にあるカナダ又はドイツにおいて既に承認されていること

・ 治験の実施

特例承認ではあるものの、申請者により、国内において治験を実施

不活 化 ワクチンへ の

切 り替えに向けた歩み

ユ.6
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迅速な導入のための取り組み①

● 厚生労働政務官から、一層の開発の促進について、

文書で依頼(平 成22年4月)

● 事前評価相談の実施

① 大きな問題点が申請後に発覚することがないよう、闘発段階から問題点

一

② 開発期間中からの評価により、審査期間の短縮を図ること

等を目的として、開発段階のうちから評価を行う事前評価相談(品 質)を実施`

● 迅速審査の実施

●薗
函

国家検定の迅速化

18



迅速な導入のための取り組み②

・承認後の円滑な移行のための準備を実施

一 「不 活 化 ポ リオ ワクチ ンへ の 円 滑 な移 行 に関 す る

検 討 会 」にお ける検 討

一供 給 量 の確 保 の ため の 各 社 との 調 整

(一般に、ワクチンの生産は1年 くらい前から始まってい
る)

一平 成24年 度 予 算 要 求

(円滑な移行のための検討 ・周知等の費用)

!9

わが国における不活化ポリオワクチンの開発経緯

【単独(単 抗原)ワ クチンの 開発】

(財)ポリオ研究所による

弛

第1相 臨床試験の実施

礎
製造承認申請

塑
GCP(医 薬品の臨床試験の実施の基準)上 の

問題等により承認申請の取り下げ

【DPT一IPV4種 混 合 ワクチン の 開 発 】

盤

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 北里研究所(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

「・厚生労働省から早期開発に向けた要詣・助督を継続的に実施 「
.塑 且.国 内4社 に対し

、厚生労働大臣政務官から、

、三層の聞発の促進め勢力をお願いする文書を発出 、 【単 独(単 抗 原)ワ クチンの 開発】

サノフィパスツ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

司7
7

「「7

「

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-IPV)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IPVの 導入

OPV二 経 ロ 生 ポ リオ ワ クチ ン(OralPolbmyelltisVa⊂clne)

IPV:不 活 化 ポ リオ ワ ク チ ン(rnactivatedPoliomyelitisVac[ine)2(り



今 後のステップ

開発 ・薬 事 承 認

治験

申請書類の作成

↓

承認 申請

↓

審査

(品質・有効性 ・安全性)

↓

承認

予 防 接 種 法 上 の位 置 づ け

「予防接種実施規則(厚 生労働省令)」

において、新たなワクチンを定期接種

に用いるワクチンとして追加

ワクチンの供 給

生産

(原液の生産、瓶詰め)

、レ

自家試験

、レ

国家検定

、レ

包装等

↓

市場へ供給

不活化ポリオワクチンの「定期接種」としての導入
21
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不 活 化 ポ リオ ワクチ ン の 導 入 は 、

可 能 な 限 り迅 速 に 行 い ま す が 、

呈一 の予定です。
◆ 不活化 ポ リオ ワクチ ンは、 今 年末頃 か ら順次、 国内導入 のた めの 申請(薬 事承認 申請)が 、

開発企業 に よって行 われ る予定です。

◆ 不 活化 ポ リオ ワ クチ ンの 国 内 導入 は、 可 能 な限 り迅 速 に行 い ま す が、 早 くて も、2012

(平 成24)年 度の終わ り頃にな る予定 です。

,
隔

旨

不 活 化 ポ リオ ワクチ ン の 導 入 ま で 、

ポ リオ ワ クチ ン の 接 種 を'つ こ と1
、

め で せ ん 。

◆ ポ リオの流行 のな い社会 を保 つためには、 ワクチ ンの接種が必要 です。

◆不 活化ポ リオ ワク チ ンを導 入す るまで、 ポ リオ ワクチ ンを接種 せず に様子 をみ る人が増 える

と、免疫 をもたない人が増 え、 国内でポ リオ の流行 が起 こって しま う危険性があ ります。

○ た とえ ば、2011(平 成23)年 の 秋 に生後6か 月の乳 児 が、2012(平 成24)年 度 末 まで

ワクチ ンの接種 を受 けず にいると、2歳 にな るまでず っと、ポ リオ に対 して免疫のない状 態

にな って しまいます。

ポ リ オ ワ ク チ ン を 接 種 す る こ と が 、

ポ リ オ を 予 防 す る 唯 一 の 方 法 で す 。

◆ 日本 では、2000年 にポ リオの根絶 を報告 しま したが、世 界 には、 今で も流行 して いる地域 が

あ り、 渡航 者な どを介 して感染 は どの国 にも広が る可能 性が あ ります。

○ パキス タ ン、 ア フガニス タ ンな どの南 西ア ジア、 ナ イ ジェ リアな どの ア フ リカ諸国 では、

今 で も流行がみ られます。

○ いったんポ リオが根絶 された中国やタジキスタ ンな どで も、最 近流行 が起 こった ことが報告

され ています。

◆ このため、 ポ リオの根絶 に向 けて、 世界 中で ワクチ ンの接種 が行 われ ています。

○ き ちん と ワクチ ンを接種 し、 ほ とん どの人が免疫 をもて ば、 海外 でポ リオが流行 して も、

国内での流行 を防 ぐことがで きます。

(う 厚生労鵬
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取 り組 ん で い ま す 。

◆生 ポ リオ ワクチ ンには、 ご くまれ にですが、接種 の後、 手足 な どに麻 痺(ま ひ)を 起 こす場合

があ る ことが知 られて います。

○ 「生 ワクチ ン」 は ウ イルス の病原 性 を弱 め て つ くっ た ワクチ ン、 「不 活化 ワ クチ ン」 は

ウイル スを不 活化 して(=殺 して)つ くったワクチ ンです。

○麻痺 を起 こ した事例 は＼最近 では

生 ワクチ ンを接種 した人 では、10年 間 で15例(100万 人の接種 当た り約1 .4人 に相 当)

周 囲の人 では、5年 間 で1例(い わゆ る 「2次 感染」)

が認定 されて います。

◆現在 、複数 の 企業 によ って不 活化ポ リオ ワクチ ンの開発 が進 め られ てお り、 実際 に人 に接種

して安全性 や有 効性 を確認す る 「治験(ち けん)」 が行 われ ています.

○ ジ フテ リア ・百 日せ き ・破 傷風 ・不活 化ポ リオの4種 を混合 した ワクチ ン(DPT一 【PV)や

不 活化ポ リオ単独 の ワクチ ンの治験 な どが進 んで います。

◆厚 生労 働省 で は、不 活化 ポ リオ ワクチ ン を国内 に導入 す る際 には、 でき るだけ速や かに定期

接種 と して広 く実施で きるよ う、生 ワクチ ンか らの移行 の方法な どの検 討 を始 めています。

生 ポ リオ ワ ク チ ン の 接 種 を 受 け た 後 は 、

手 洗 い な ど に 気 を つ け ま し ょ う。

◆生 ポ リオ ワクチ ンを接種 してか ら1か 月程度 は、 ウイルスが便 め中 に出て います。

○特 に初 回接種 の後1～2週 間 目に、便 中の ウイルス量 が最大 にな るという報 告'もあ ります。

◆ この期 間、 おむつ交換 の後 な どには十 分 に手 を洗 うな ど して、 便 の中の ウイル スが他 の人 の

口に入 らないよ うに気 をつ け、感染の危険性 を少 しで も小 さ くしま しょう。

◆ また、生ポ リオ ワクチ ンの2次 感 染を防 ぐには、 地域 内のすべての乳児が一斉 に接種 を受 ける

のが、最 も安全 性 の高 い方法 です。 お住 まいの市 町村 が ご案内す る時期に接種 を受 けることを

おす すめ します。

【 ポリオワクチンに関する情報は、厚生労働省 ホームページでご案内しています。▼舳重巳"="WWW.m髄 置W菖00.雇0'融闘n"a'監on監0閣'00■io'in"0翼 匿h電m■】

e厚 生労鮪



「不活化 ポ リオ ワクチンの早期導入 に向けた議員勉強会」へのメッセージ

ポリオの会 責任者 小山万里子

日本 でポ リオ野生株が根絶 されてか ら30年 、しか しその後 も毎年数人 が、ポ リオを防 ぐ筈のための予防接種で

ポ リオを発症 し、予防接種を受けた人か らの二次感染で発症 し、
一生涯治 ることの無い重い障害 を負わ されています

。

ポ リオは21世 紀の今 も治療法が全 くないきわめてつ らく厳 しい病です。も う私たちを国内最後の被害者 として、

2011年 で、ポ リオの悲劇 は終わらせて ください。不活化ポ リオワクチンなら、ポ リオ発症 はないのです。
一 日も早い不活化ポ リオワクチ ンの認可

、緊急輸入 をお願 い します。

そ して、不活化 ワクチンの導入でポ リオ根絶が実現 した時に、生 ワクチンでポ リオを発症 した人々が忘れ去 られ

ることな く適切な医療 を受け られ るよ うに してくだ さい。

よろ しくお願い申 し上げます。

以下は、生 ワクチン被害者で被害認定申請を却 下され再申請 を準備 している方か らのメ ッセージです。

次男の健康被害後、厚生労働省ホームページ内 「第4回 予 防接種 に関す る検討会(平 成17年1月14日)

議事録」に次男 の事例が取 り上げ られている のを見つけました。

私 はその議事録 の内容 を見て驚愕 しま した。

この検討会議事録には生ポ リオ ワクチン由来による麻痺 を防止す る方策 として、不活化 ワクチンの導入が必

至であると提言 され ている事。

そ して、「既に1年 半前に提言が されている不活化 ワクチン導入がまだ実行 に移 されていない」と記 されて

いま した。

この検討会か らも うす ぐ7年 が経 とうとしています。その前の提言か らは8年 半。

どれだけ時間が必要 なので しょうか?

その間 も被害者は出ているのです。

私は、健康 を願 って受けたはずの予防接種で、見す見す我 が子 に健康被害を負わせて しまったとい う悔恨 を

一生抱 えてい く事 と思います。

また、次男は這 う事 も立つ事 もしない生まれて数カ月に、防げるはず の健康被害を一生背負 わされ ました。

大勢の親 が不活化 ワクチンを求めています。

緊急不活化ポ リオワクチン導入の英断 を下 され ることを願 って止みません。



平 成23年12月16日

社 団法 人 日本 医 師会

ポ リオ ワクチンに対する日本医師会の見解について

平 成12年7月 、 日本 医師 会 は 、福 岡 県 で発 生 した 生 ポ リオ ワ ク

チ ン(以 下 、OPV)に よる副 反 応 、 お よ び2次 感 染 の事 例 を受 け、

不 活 化 ポ リオ ワク チ ン(以 下 、IPV)の 早 期 導 入 を強 く要 望す る見

解 を公 表 した 。(資 料1参 照)

そ の 後 も 日本 医 師 会 は 一貫 してIPVの 早 期 導 入 を主 張 し続 けて

きた 。現 在 に至 る ま で実 現 に至 って は いな か ったが 、今 春 、 本 年 末

に はDPT+IPVの4種 混 合 ワ ク チ ンの承 認 申請 が 出 され る見 込 み と

な り、単 独IPVの 承 認 申請 も出 され る見 込 み とな った ことが 明 らか

とな った 。

これ を受 け、本 年8月 「不 活 化 ポ リオ ワク チ ンの 円 滑 な導 入 に 関

す る検 討 会 」 が 設置 され 、現 在OPVか らIPVへ の移 行 に関 す る議

論 が 重 ね られ て い る。

この よ うな 中 で 、OPV接 種 者 の100万 人 に1.4人 程 度 出現 す るポ

リオ様 麻 痺 を お それ 、OPVの 接 種 率 が 低 下 して い る。

ま た 、IPVを 個 人 輸 入 し接 種 して い る 医療 機 関 も増 加 して い る 。

1.OPV接 種 者 の減 少

OPVの 今 春(平 成23年4月 ～6月)の 接種 者 数 は 、対 前 年 同期

比 で17.5%の 減 少 を示 して い る。(資 料2参 照)

この傾 向が 続 けば 、OPV接 種 者 か ら非接 種 者 へ の2次 感 染 の 拡 大 、

海外 か らの ポ リオ ウ イル ス の 輸 入 感 染 の 拡 大 等 が 強 く懸念 され る。

・1・



日本におけるポ リオ野生株の根絶の背景 には、OPV接 種の普及が

大き く貢献 していることは紛れ もない事実である。

2.現 在の世界のポ リオ流行状況

世界的にポ リオの流行状況 を見ると、西アフリカか ら中部ア フリ

カにか けて再流行が見 られ、パキスタン、アフガニスタン等の中東

諸国においては野生株ポ リオが常在 してお り、流行が継続 している。

また、2010年 には、流行国か らの輸入によるポ リオの再流行がア

フ リカやロシア等で見 られ、中国においても野生株によるポ リオの

感染が相次 いで確認 されている。(資 料3参 照)

3.個 人輸入によるIPV接 種の問題点

個々の医療機関の個人輸入によるIPV接 種が徐々に増加 してお

り、平成22年4月 か ら23年7月 までの間、接種者数は1万7千 人

強に上 っている。(資 料4参 照)

しか し、薬事法の承認 を受けていないIPVに よる副反応被害は、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)に よる健康被害救

済制度の対象にはな らないし、もちろん予防接種健康被害救済制度

の対象にもな らない。

IPVに よる副反応 も少ないとはいえ確実にあり、また紛れ込みで

ある可能性は捨てきれないまでも、重篤な副反応例も皆無 とはいえ

ない。(資 料5参 照)

4.今 後望まれること

日本の予防接種政策の遅れについては、私たち医療者の側 にも責

任の一端はあろうか と考えるが、一部のマスコミが予防接種 に対す

る不必要な不安を煽 ってきた ことにも責任の一端があると考 えてい

る。
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IPV導 入の遅れは、日本の予防接種政策、予防接種行政の本質的

な問題を示 しているものである。今後、国は中長期的視点も合わせ

て、継続的に予防接種政策を検討、実現 させるための仕組みづ くり

を早急に行う必要がある。

予防接種法の改正に向けて、現在予防接種部会で検討されている

ところだが、その中で提案された厚生労働省案では、まった くその

方向性が見えない。

日本医師会は、厚生労働大臣直轄の予防接種専門家会議 を常設す

ることを提案 している。委員の任期を長めにとり、定期的な会議を

開き、一貫 した政策の提言を可能とす る必要がある。

IPVに つ い て は、速 や か な承 認 申請 を促 し、国 と して 安 全性 を担

保 し しつ つ 、可 能 な 限 り迅 速 な審 査 、 承 認 を行 うよ う努 め るべ きで

あ る 。

ま た 、 そ の間 に い くつ か のIPVの 互 換性 、 す で に1回 目のOPV

接種 を済 ませ た子 ど もへ のIPV接 種 のや り方等 を明確 に し、また 必

要 供 給 量 の試 算 も行 いな が ら、現 場 や 子 ど もた ち(両 親)の 混乱 を

起 こす こ との な い 、OPVか らIPVへ の 切 り替 え方 法 を決 定す る必

要 が あ る 。

現 在 私 た ち の置 かれ て い る現 状 か ら、OPVか らIPVへ の 切 り替

え が 可能 とな るま で 、 な るべ く多 くの 子 どもた ちがOPVの 接 種 を

受 けて いた だ くよ う心 か ら願 って い る 。

日本医師会は、予防接種で防げる病気(VPD)か ら子どもたちを

守るために、国に対 して継続 した努力を求めるものである。
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ポ リオ ワクチ ンに対す る 日本 医師会の見解

(関連資料)

平 成23年12月16日

社 団法 人 日本 医 師会



http://www.med.or.jp/nichinews/n120705Ehtml

資料1
日医ニュース 第932号(平 成12年7月5日)

ポリオワクチン禍

日医

不 活 化 ワクチ ンの 導 入 等を強 く要 望 へ

本年 日本の属する西太平洋地域のポリオ根絶宣言を準備中と伝えられているなかで,福 岡県に

発生した二例のポリオワクチン接種後のトラブルは,確 かに国中を震憾させた.

厚生省公衆衛生審議会感染症部会と中央薬事審議会医薬品等安全対策特別部会において,ワ

クチンそのものの品質・安全性には問題がないことが確認されたが,福 岡県に発生した一歳一カ月

の男児は,ワ クチンによる副反応と認定され,そ の後に発生した宮崎県の三十七歳の男性も,ワク

チン接種した娘からの接触感染によるポリオと確認された.

ポリオワクチン接種については,生 ワクチンを使用する場合は,麻 痺を起こす副反応が約四百四

十万人に一人,接 種者からの感染は約五百八十万人に一人と統計的に報告されている.現 に日本

でも前者で,一 九七七年より一九九四年の発症を最後に十二例の麻痺性の副反応が報告され,後

者では一九八○年より一九九三年を最後に九例の接触者感染によるポリオの発症が確認されてい

る.現 在,毎 年約百二十万人が二回ずつワクチン接種を受けている現状を考えると,二～三年に一

人ずつは両者によるポリオの発症が予測されることになり,これを容認しておくわけにはいかない,

西太平洋地域においては,最 近の三年間には野生ウイルスによるポリオの発症は皆無である現

状で,今 後,い つまで現在の接種方法を継続すべきかどうかの議論を早急にする必要があろう.ま

た,す でにアメリカ,カナダ,フランス,そ の他北欧諸国で実施され,副 反応がきわめて少ないといわ

れている不活化ワクチンの導入も早急に検討しなけれ ばならない.

さらに,接 触感染によるポリオの発症については,ワ クチン接種者の糞便,ま たは,咽 頭分泌液か

ら排出されるウイルスから経 ロ的に感染することが明らかであることから,接触者の糞便や吐物の

処理,特 に,接 触者の手洗いの徹底等について十分理解できる情報提供を実施し,発生率ゼロを

目指して努力をしなければならない.

ジェンナーが種痘ワクチンの開発中に,周 囲の理解・協力が得られず,息 子を実験に使った話は

有名であり,その後種々の予防接種が人類に大きな恩恵をもたらしたことは,だ れもが認めるところ
である.

しかし,すでにポリオ根絶後久しい日本で人命尊重の面からも,例 え五百万人に一人でも犠牲者

を出すことを容認することは許されず,早 急に日医では,常 設の感染症危機管理対策室会議を招集

し,今回の緊急事態につき,次 の二点について申し合わせた.

(1)不活化 ワクチンの導入を強く要望すること,

(2)接触者感染を絶滅するために,ワ クチン投与についての十分な情報提供を徹底すること,

「 日監 ユ_ス 飲 へ

i
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.ポ
リオ生ワクチンめ接種者数.の推.移

(平成21年 度から平成23年 度(4月 ～6月 分))

資料2

●平成21隼 度 か ら平成23年 度の4月 ～6月 の接種 者数 を調 査 し、平成22年 度及 び 平成23年 度 の接 種者 数

の対前 年 度比 を示す(平 成21年 度か ら平成23年 度 の接 種者 数をすべて回答 した市 区町村 の みを集 計 。有

効回答 数11,743市 区町 村 のうち、1,607市 区町 村 。)

平成22年4月 ～6月

(対前年度比)

平成23年4月.～6月

(対前 年度比)

全国平均 一f-3 .2%
一17

.5%

【地域別】 平成22年4月 ～6月 平成23年4月 ～6月

北海道
一F3 .2%

一78 .0%

東 コヒ(青 森、岩手、宮城 、秋 田、山形、福 島)
一5 .9%

一19 .6%

関 東(茨 城、栃木僻 馬、埼玉汗 葉凍 京、神奈川)
十3.7% 一22 .4%

中 部 噺 潟腐 山、石川、福井汕 梨、長野、岐阜瀞 臥 愛知)
一 〇.9%

一10 .2%

近 畿(三 重滋 賀、京都、大阪浜 庫、奈良 矛日歌山)
x-10.3ｰ/a 一18 .0ｰ/a

中 国 四 国 嶋 取 島根澗 山、広島汕 口穂 島、香川慶 媛、離)
十4.7ｰ/a

一14 .7%

九 州(福 岡灘 賀、長崎、熊本、大分溶 崎漉 児島沖 縄)
一i-2

.5ｰ/a
一16 .1%

(参考)
※厚生労働省人口動態調査による出生数

平 成21年 生 まれ

1,070干 人

(対前 年 度 比98,1%)

平 成22年 生 まれ

1,071干 入

(対 前 年 度 比 可00.1%)



W
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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
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野生株ポリオウイルスの再定着

{アンゴラ、チャド、コシゴ民主共和国}
雪2ケ月以上ポリオ症例が継綾 葵

・1型 野生株症例

△3型 野生株症例

□ 野生株ポリオ常在国
□ 野生株症例発生国
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中国における野生株ポリオの感染について
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1.中 国 にお いて、野 生 型 ポ リオ ウイル スの 感 染 が 確

認 され ました。

(1)中 国衛生部は、2011年7月3日 から27日 までの間に4人 の

子供(4か 月から2歳)が ポリオウイルスに感染し、これらの症

例から野生型ポ リオウイルス1型(WPV1)を 分離したとWHOへ

報告しました。4人は新彊ウイグル 自治区ホータン地 区出身

で、分離されたウイルスの遺伝子配列から現在パキスタンで
'環 してい イルスと虫 一凸臼に 連したウイルスであるこ

とが示唆されております。

(3)ま た 、北 京 市 衛 生 局 は 、以 下 の 情 報 を公 表 して います 。

① 最 近 の調 査 の 結 果 、8月20日 以 降 に北 京 へ た 彊 ウ イゲ

ル 治区ホータン地区の3の 出生から、症状は りません

がポリオウイルスが 出されました

② 北京市は3名 のポリオ不顕性感染の学生を経過観察とし、

関係する住民に対し、ワクチン漏れ調査や補充接種等の対策

を講じています。

③現在、北京では野生株ポリオウイルスの病例は発生してい
ません。

灘灘馨懸
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資料4

4500一 一一

不活化ポリオワクチン接種者数

※月ごとの新規接種開始人数を示す
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合計 接 種 者 数17,091名



資料5

不活化ポリオワクチンの副反応①
が
r●IPOL(サ ノフィ社 製)の 添 付 文 書(米 国)

◇ 局 所 の 反 応
・紅 斑3 .2%・ 硬 結1%・ 痙 痛13%(48時 間 以 内)

◇ 全 身 の 反 応(DTPと の 同 時 接 種 後 の 報 告 を含 む)
・3gOC以 上 の 発 熱38%

騰難灘蘇
i回 他社のニワクチンで、ギランバレ』症候群め報告がある

L咽 顯 係は不明)



不活化ポリオワクチンの副反応②

● 米 国VAERS(副 反応 報 告制 度)に よる

lpvを 含 む ワクチンによる重 篤な副 反 応 の報 告 数

(※接種後の副反応の報告を全て集計したものであり、因果関係の評価 は行われていない)

◇2010年の報告の集計

DTP-IPi/一_______DTP-IPV-IPV

HepB-HIBDTP-IP¥lHIB

計

亡

害

院

死

障

入 3 3

1
占

「
∠

27

5

124

4

7

4呈
一

31

13

195

◇1990～2010年 に9件 の急 性 散在 性 脳 脊髄 炎(ADEM)の 報 告

が ある


