
第 3回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会

平成 25年 12月 16日 (月 )
13:00～ 16:00
厚生労働省専用 15日 16会議室

議 事 次 第

1 開会

2 議題
(1)予防接種・ワクチン分科会について
(2)予防接種に関する基本的な計画について
(3)同一ワクチンにおける接種間隔について
(4)報告事項
(5)その他

3 閉会



「第3回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会」座席図

日時 :平成25年 12月 16日 (月 )13:00～ 16:00
会場 :厚生労働省専用15・ 16会議室 (12階 )
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配付資料

(1)予 防接種・ワクチン分科会について
資料 1 厚生科学審議会予防接種 ロワクチン分科会運営細則

(改正案 )

(2)予防接種に関する基本的な計画について
資料 2-1 予防接種基本計画の策定について
資料 2-2 予防接種に関する基本的な計画 (案 )

(3)同一ワクチンにおける接種間隔について
資料 3 同一ワクチンにおける接種間隔について (案 )

(4)報告事項
①公募参考人の公募及び傍聴者からの発言について

資料4 公募参考人及び傍聴者からの発言について(結果概要)
②各部会からの審議状況等報告

資料5-1 予防接種基本方針部会における審議状況について
資料5-2 研究開発及び生産・流通部会における審議状況に

ついて

資料 5-3 副反応検討部会における審議状況について
③ 4ワ クチンの技術的検討について

資料6 4ワ クチンを仮に広く接種する場合での技術的事項に
関する予防接種基本方針部会での主な意見・審議内容

④日本脳炎の特例措置対象者について

資料7 日本脳炎の積極的勧奨の差し控えに対する平成26年
度の対応について (案 )

⑤ロタウイルスワクチン作業班からの中間報告について

資料8 ロタウイルスワクチン作業班中間報告書について
⑥風 しんに関する小委員会における審議状況について

資料9 風しんに関する小委員会における検討状況について



参考資料 1-1 厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会一般
参考人公募要領

参考資料 1-2 厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会一般
参考人の選考に関する検討会開催要綱

参考資料 1-3 厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会一般
参考人選考基準

参考資料 2-l B型 肝炎ワクチンの接種対象者及び接種方法
について                    “

(平成25年 11月 18日第 7回予防接種基本方針部会資料)

参考資料 2-2 厚生労働科学研究班 (須磨崎班 )について
(平成25年 11月 18日第 7回予防接種基本方針部会資料)

参考資料 3   肺炎球菌ワクチン (ポ リサ ッカライライ ド)の
接種方法について

(平成25年 11月 18日 第7回予防接種基本方針部会資料)

参考資料 4   麻 しん・風 しん含有ワクチン接種率と麻 しん・
風 しんの発生動向

(平成25年 8月 9日 第4回予防接種基本方針部会資料)

参考資料 5   風 しんの流行状況及び風 しんワクチンの需給状
況について

 ヽ   (平 成25年 8月 9日 第4回予防接種基本方針部会資料)
(平成25年 9月 6日第5回予防接種基本方針部会資料)

参考資料 6-l B型 肝炎訴訟の経緯について
(平成25年 8月 9日第4回予防接種基本方針部会資料)

参考資料 6-2 集団予防接種等による B型肝炎感染拡大の再発
防止に関する検討会 (概要 )

(平成25年 8月 9日 第4回予防接種基本方針部会資料)   ・

参考資料 6-3 集団予防接種等による B型肝炎感染拡大の再発
防止策について

(平成25年 8月 9日 第4回予防接種基本方針部会資料)



参考資料 6-4 集団予防接種等による B型肝炎感染拡大の再発
防止策について (平成 25年 6月 18日 )を受
けた予防接種行政見直 しのための厚生労働省の
取組 (案 )

参考資料 7-1 予防接種費委託単価等調査 (平成 24年度 )
(平成 25年 11月 18日 第 7回予防接種基本方針部会資料)

参‐考資料 7-2 「ワクチン価格等調査」集計結果
(平成 25年 11月 18日第 7回予防接種基本方針部会資料)

参考資料 8-1 不活化ポリオワクチンのⅡ期接種に向けた研究
開発について (案 )

(平成25年 7月 19日第 3回研究開発及び流通・生産部会資料)

参考資料 8-2 今後開発が期待される混合ワクチンの接種時期
について

(平成25年 11月 28日 第6回研究開発及び流通口生産部会資料)

参考資料 9   ACIP報 告 (2013年 10月 17日 )



平成 25年 12月 16日 現在

厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会委員

(委員)

池田 俊也   国際医療福祉大学 薬学部薬学科教授          ´

○庵原 俊昭   国立病院機構三重病院長                .
大石 和徳   国立感染症研究所感染症疫学センター長

大橋 俊二   全国市長会理事・相談役 (静岡県裾野市長)

◎岡部 信彦   川崎市健康安全研究所長

蒲生 真実   元ひよこクラブ編集長 (現株式会社えびす堂代表)
′Jヽ森 貴    公益社団法人日本医師会感染症危機管理対策担当常任理事
坂元 昇    全国衛生部長会副会長 (川崎市健康福祉局医務監)     .
澁谷 いづみ  愛知県豊川保健所長

戸田 善規   全国町村会行政委員会委員 (兵庫県多可町長)

中野 貴司   川崎医科大学附属川崎病院小児科部長

中山 ひとみ  霞ヶ関総合法律事務所 弁護士
1     

沼尾 波子   日本大学経済学部教授

福島 若葉  〆大阪市立大学大学院医学研究科公衆衛生学准教授
三E日本寸敬子   公益財団法人ライフ・エクステンション研究所付永寿総合病院小児科部長

桃井 員理子  国際医療福祉大学副学長
1     

森  康子   神戸夫学大学院医学研究科臨床ウイルス学分野教授
◎ :分科会長  ○ :分科会長代理                    

″

(参考人)

阿真 京子   (社 )知 ろう小児医療 守ろう子ども達の会

(50音順・敬称略)



資料 1

厚生科学審議会予防接種・ ワクチン分科会運営細則改正 (案 )

平成二十五年四月二十二日 予防接種・ワクチン分科会長決定
一部改正 平成二十五年十二月十六日 予防接種 。ワクチン分科会長決定

厚生科学審議会運営規程 (平成十三年一月十九日厚生科学審議会決定)第十条の規定に
基づき、この細貝Jを制定する。

(部会の設置)

第一条 厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会 (以下「分科会」という。)に、次の
表の名称の項に掲げる部会を置き、これらの部会の所掌事務は、分科会の所掌事務のう
ち、それぞれ同表の所掌事務の項に掲げるとおりとする。

(開催頻度)   .
第二条 分科会は年二回程度開催する。
2 前項のほか、分科会長は、ワクチンの開発状況等に応じた迅速な検討を行 うため、分
科会を開催することができることとする。

(事務局機能 )

第二条 分科会及び部会の庶務は、厚生労働省健康局結核感染症課と国立感染症研究所が
共同して実施 し、厚生労働省健康局結核感染症課が総括して処理する。

(委員の選任 )

第四条 委員の選任に当たつては、予防接種 。ワクチン分科会参加規程に基づき、選任す
ることとする。

(小委員会の設置)

第五条 分科会又は部会長は、必要があると認めるときは、分科会又は部会に諮って小委
員会を設置することができる。

(雑則 )

第六条 この細則に定めるもののほか、分科会又は部会の運営に必要な事項は、分科会長
又は部会長が定める。

名   称 務事掌所

予防接種基本方

針音5会

予防接種法 (昭和二十三年法律第六十人号)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こと (副反応検討部会の所掌に属するものを
除く。)。

予防接種及びワクチンに関する重要事項を調査審議すること (研究開発及
び生産・流通部会及び副反応検討部会の所掌に属するものを除く。)。

研究開発及び生

産 。流通部会

ワクチンの研究開発及び生産・流通に関する重要事項を調査審議すること。

副反応検討部会 一 予防接種法の規定により審議会の権限に属させられた事項 (副反応報告に
係る事項に限る。)を処理すること。
二 予防接種による副反応に関する重要事項を調査審議すること。



厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会運営細則 (改正案 )

改正後 現行

厚生科学審議会予防接種 。ワクチン分科会運営細則 (案 )

(平成二十五年四月二十二日 予防接種・ワクチン分科会長
決定)

厚生科学審議会運営規程 (平成十二年一月十九日厚生科学審議

会決定)第十条の規定に基づき、この細則を制定する。

(部会の設置)

第一条 厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会 (以下「分科
会」という。)に、次の表の名称の項に掲げる部会を置き、こ
れらの部会の所掌事務は、分科会の所掌事務のうち、それぞれ

同表の所掌事務の項に掲げるとおりとする。

名   称 所 掌 務事

予防接種基本

方針部会

予防接種法 (昭和二十二年法律第六十人

号)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こと (副反応検討

部会の所掌に属するものを除く。)。

予防接種及びワクチンに関する重要事

項を調査審議すること (研究開発及び生

産・流通部会及び副反応検討部会の所掌

に属するものを除く。 )。

研究開発及び

生産・流通部会

ワクチンの研究開発及び生産。流通に関する

重要事項を調査審議すること。

副反応検討部 一 予防接種法の規定により審議会の権限
に属させられた事項 (副反応報告に係る

事項に限る。)を処理すること。
二 予防接種による副反応に関する重要事
項を調査審議すること。

(開催頻度 )

第二条 分科会は年三回程度開催する。
2 前項のほか、分科会長は、ワクチンの開発状況等に応じた迅
速な検討を行うため、分科会を開催することができることとす

る。

(事務局機能 )

第三条 分科会及び部会の庶務は、厚生労働省健康局結核感染症
課と国立感染症研究所が共同して実施し、厚生労働省健康局結

核感染症課が総括して処理する。

(委員の選任 )

第四条 委員の選任に当たっては、予防接種・ワクチン分科会参
加規程に基づき、選任することとする。

(小委員会の設置) .
第五条 分科会又は部会長は、必要があると認めるときは、分科
会又は部会に諮って小委員会を設置することができる。

(雑則 )

第六条 この細則に定めるもののほか、分科会又は部会の運営に
必要な事項は、分科会長又は部会長が定める。

厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会運営細則 (案 )

(平成二十五年四月二十二日 予防接種・ワクチン分科会長
決定)

厚生科学審議会運営規程 (平成十二年一月十九日厚生科学審議

会決定)第十条の規定に基づき、この細則を制定する。

(部会の設置)

第一条 厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会 (以下「分科
会」という。)に、次の表の名称の項に掲げる部会を置き、こ
れらの部会の所掌事務は、分科会の所掌事務のうち、それぞれ

同表の所掌事務の項に掲げるとおりとする。

称名 務事掌所

予防接種基本

方針部会

予防接種法 (昭和二十二年法律第六十八

号)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こと (副反応検討

部会の所掌に属するものを除く。)。

予防接種及びワクチンに関する重要事

項を調査審議すること (研究開発及び生

産・流通部会及び冨1反応検討部会の所掌

に属するものを除く。)。

研究開発及び

生産・流通部会

ワクチンの研究開発及び生産・流通に関する

重要事項を調査審議すること。

副1反応検討部 一 予防接種法の規定により審議会の権限
に属させ られた事項 (副反応報告に係る

事項に限る。)を処理すること。
二 予防接種による副反応に関す る重要事
項を調査審議すること。

(開催頻度 )

第二条 分科会は年三回程度開催する。
2 前項のほか、分科会長は、ワクチンの開発状況等に応じた迅
速な検討を行 うため、分科会を開催することができることとす

る。

(事務局機能)

第二条 分科会及び部会の庶務は、厚生労働省健康局結核感染症
課と国立感染症研究所が共同して実施し、厚生労働省健康局結

核感染症課が総括して処理する。

(委員の選任 )

第四条 委員の選任に当たっては、予防接種・ワクチン分科会参
カロ規程に基づき、選任することとする。

(作業班の設置 )

第五条 分科会又は部会長は、必要があると認めるときは、分科
会又は部会に諮って作業班を設置することができる。

(雑貝1)

第六条 この細則に定めるもののほか、分科会又は部会の運営に
必要な事項は、分科会長又は部会長が定める。

1



平成 25年 3月の予防接種法改正に伴い、予防接種基本計画 (予防接種に関する施策の総合的かつ
計画的な推進を図るための計画)を策定することとされ、 25年度中に定めることとしている。
現在、厚生科学審議会予防接種 。ワクチン分科会基本方針部会等で議論されており、今後、予防接

種・ワクチン分科会において審議されることとなつている。

※ 予防接種・ワクチン分科会において、少なくとも5年ごとを目途に見直しを検討。

第 1 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する基本的な方向
第 2 国、地方公共団体その他関係者の予防接種に関する役割分担に関する事項
第 3 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に係る目標に関する事項
第4 予防接種の適正な実施に関する施策を推進するための基本的事項
第 5 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保に関する施策を推進するための
基本的事項

第 6 予防接種の有効性及び安全性の向上に関する施策を推進するための基本的事項
第 7 予防接種に関する国際的な連携に関する事項
第 8 その他予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する重要事項

・予防接種がもたらした成果と健康被害の教訓

・予防接種施策への基本的理念 (予防接種/ワクチンで防げる
疾病は予防する)、 科学的根拠に基づ く施策の評価・検討に

ついて

・各関係者 (国、都道府県、市区町村、医療関係者、ワクチ

ンの製造販売・卸売販売業者)の役割について

。いわゆる「ワクチン・ギヤツプ」の解消、接種率の向上、
新たなワクチン開発、普及啓発・広報活動の充実等について

・予防接種に要する費用、健康被害救済制度、予防接種記録
の整備について

・ワクチンの研究開発、生産・流通体制について
・開発優先度の高いワクチン

・副反応報告制度、科学的データの収集・解析、予防接種関

係者の資質向上について

・国際的な連携、国際化に向けた対応について

・同時接種・接種間隔、関係部局間との連携について



予防接種基本方針部会案を基に

作成 した厚生労働省案
資料 2-2

予防接種に関する基本的な計画 (案 )

はじめに

昭和23年の予防接種法 (昭和 23年法律第 68号 )の制定以来、60年以上が
経過したが、この間、予防接種が、感染症の発生及びまん延の防止、公衆衛生水準の

向上並びに国民の健康の保持に著しい効果を上げ、かつて人類にとって脅威であった

天然痘の制圧、西太平洋地域におけるポリオの根絶等、人類に多大な貢献を果たして

きたことは、歴史的にも証明されているところである。

一方、平成の時代に入つてから、感染症の患者数が減少する中で予防接種禍集団訴

訟に対する被害救済の司法判断が相次いで示され、より安全な予防接種の実施体制の

整備が求められた。これを受けて、平成 6年に予防接種法が改正され、予防接種を受

ける法的義務は廃止され、努力義務とされるとともに、法の目的に健康被害救済が追

加された。さらに、予防接種事業に従事する者に対する研修の実施等、有効かつ安全

な予防接種の実施のための措置が講じられることとなつた。

しかしながら、同時期に麻しん・おたら、くかぜ・風しん混合 (MMR)ワ クチンに
よる健康被害が社会的に大きな問題となつており、国民の懸念は解消されなかった。

その後約 20年にわたり、かつては水痘ワクチンや百日せきワクチンの開発等、世
界を牽引していた国内でのワクチンの開発が停滞するとともに、定期の予防接種の対

象疾病の追加がほとんど行われることのない状態が続き、その結果、世界保健機関

(WHO)が 推奨しているワクチンが予防接種法の対象となつておらず、他の先進諸
国と比べて公的に接種するワクチンの数が少ない等の、いわゆる「ワクチンロギャップ」

が生じてきた。

本計画は、このような予防接種行政の歴史を十分に踏まえつつ、予防接種に関する

施策の総合的かつ計画的な推進を図るための基本的な計画として、これからの予防接

種に関する中長期的なビジョンを示すものである。



第一 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する基本的な方向

― 予防接種施策への基本的理念

予防接種は、予防接種法第 2条第 1項において「疾病に対して免疫の効果を得
させるため、疾病の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

に注射し、又は接種すること」と定義されている。            ・

予防接種は、疾病予防という公衆衛生の観点、個人の健康保持の観点から、社

会や国民に大きな利益をもたらしてきた一方、極めてまれではあるが不可避的に

生ずる予防接種の副反応による健康被害をもたらしてきた。

このような事実についての十分な認識を踏まえ、国民の予防接種及びワクチン

に関する理解と認識を前提として、わが国の予防接種施策の基本的な理念は「予

防接種 ロワクチンで防げる疾病は予防すること」とする。

また、予防接種施策の推進を図るに当たつては、感染症そのものの発生及びま

ん延防止の効果、副反応による健康被害のリスクについて、利用可能な疫学情報

等を含めた科学的根拠を基に比較衡量を行う。

二 科学的根拠に基づく予防接種施策の推進

予防接種施策を推進するための科学的根拠として、ワクチンの安全性、有効性

及び費用対効果に関するデータについて可能な限り収集を行い、客観的で信頼性

の高い最新の科学的知見に基づき、厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会と

同分科会に設置された3つの部会 (以下「分科会等」という。)の意見を聴いた
上で、予防接種施策に関する評価 口検討を行う。

具体的には、既に薬事法上の製造販売承認を得、予防接種法第 5条第 1項の規
定による定期の予防接種 (以下「定期接種」という。)に位置付けられたワクチ
ンについては、ワクチンの有効性、安全性及び費用対効果について、分科会等の

意見を聴いた上で、予防接種法上の位置付けも含め評価及び検討を行う。

また、薬事法上の製造承認は得ているが、定期接種に位置付けられていないワ

クチンについても、分科会等の意見を聴いた上で、定期接種の位置付けについて

評価及び検討を行う。



第二 国、地方公共団体その他関係者の予防接種に関する役割分担に関する事項

予防接種施策を実施するに当たり、関係者の役割分担については以下のとおり。

一 国の役割

予防接種の対象疾病、接種対象者、使用ワクチン、接種回数及び接種方法等に

ついては、分科会等の意見を聴いた上で、国が決定する。

また、予防接種法第 23条に基づき、予防接種に関する啓発及び知識の普及、
予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保等必要な措置、予防接種事

業に従事する者に対する研修の実施等必要な措置、予防接種による免疫の獲得の

状況に関する調査、予防接種による健康被害の発生状況に関する調査その他予防

接種の有効性及び安全性の向上を図るために必要な調査及び研究について着実な

実施を図るとともに、副反応報告制度の運用や健康被害の救済についても、円滑

な運用を行う。

さらに、予防接種に関する海外からの情報収集及び情報提供並びに全国的な接

種率の把握等、都道府県や市区町村等での対応が難しいものについては、国の役

割として行う必要がある。

加えて、定期接種の実施主体である市区町村が、住民への情報提供を含め、接

種に関する一連の事務を円滑に実施できるよう、関係者と調整を図るとともに、

予防接種の対象疾病、接種回数及び使用するワクチン等の見直しの検討を含めて、

必要な財源の捻出及び確保等に努める必要がある。

二 都道府県の役割

都道府県は、予防接種に関して、保健所や地方衛生研究所の機能等の強化、医

師会等の関係団体との連携、管内の市区町村間の広域的な連携の支援及び国との

連絡調整に取り組む必要がある。

例えば、広域的な連携について協議する場を設けるための支援、予防接種に関

わる医療従事者等の研修、緊急時におけるワクチンの円滑な供給の確保や連絡調

整、地域の予防接種を支援するための中核機能を担う医療機関の整備 口強化、市

区町村における健康被害の救済の支援、予防接種の安全性の向上のための副反応

報告制度の円滑な運用への協力や、予防接種の有効性の評価に資する感染症発生

動向調査の実施等への協力等に取り組むよう努める必要がある。

三 市区町村の役割

市区町村は、定期接種の実施主体として、医師会等関係者との連携のもとに、

適正かつ効率的な予防接種の実施、健康被害の救済、住民への情報提供等を行う。

また、予防接種の安全性の向上のための副反応報告制度の円滑な運用への協力
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や、予防接種の有効性の評価に資する感染症発生動向調査の実施等への協力、例

えば広域的な連携について協議する場を設ける等の広域的な連携強化に取組むよ

う努める必要がある。        .

四 医療関係者の役割

医療関係者は、予防接種の適正かつ効率的な実施及び医学的管理、入念な予診、

接種事故の防止、ワクチンの安全性 口有効性等に関する被接種者への情報提供、

予防接種の安全性の向上のための副反応報告制度の円滑な運用への協力や、予防

接種の有効性の評価に資する感染症発生動向調査の実施等に並びにワクチンの最

新知見の習得等に努める必要がある。

五 ワクチンの製造販売業者、卸売販売業者の役割

ワクチンの製造販売業者、卸売販売業者は、安全かつ有効なワクチンの研究開

発、安定的な供給並びに副反応情報の収集及び報告等を行う。

六 被接種者、保護者の役割

被接種者及びその保護者は、予防接種による疾病予防の効果と副反応のリスク

の双方に関する正しい知識を持つた上で自らの意思で接種することについて、十

分に認識し理解する必要がある。

七 その他関係者の役割
報道機関、教育関係者、各関係学会等は、広く国民が予防接種の効果及び副

反応のリスク等の情報について正しい知識が得られるための活動や普及啓発に

努めることが期待される。



第二 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に係る目標に関する事項

一 基本的な考え方
国は、予防接種の効果的な推進のため、予防接種と現状及び課題について、予

防接種に関わる多くの関係者と共通認識を持つた上で、科学的根拠に基づいて目

標を設定するとともに、国民や関係者に対してその目標や達成状況について周知

する。

これらの方針に基づき、「ワクチンロギャップ」の解消、接種率の向上、新たな

ワクチンの開発、普及啓発・広報活動の充実を当面の目標とする。     .
なお、本計画については、施行後の状況変化等に的確に対応する必要があること

等から、予防接種法第 3条第 3項に基づき、少なくとも5年ごとに予防接種基本計

画に再検討を加え、必要があると認めるときは、これを変更していくものである。

ただし、予防接種に関する施策の実施状況や効果、意義及び成果については分科

会等の場で 1年ごとにPDCAサ イクル (計画・実施・評価 口改善)による定期的
な検証を行い、当該検証結果を踏まえ必要があると認めるときは、5年を待つこと

なく本計画を適宜見直すよう努めることとする。

ニ ワクチン ロギャップの解消
わが国では、予防接種の副反応の問題等を背景に予防接種行政に慎重な対応が

求められてきた経緯から、ワクチンコギャップの問題が生じているところである。

厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会等において、「広く接種することがの

ぞましい」とされた 7つのワクチンのうち、平成 25年度にHib感 染症、小児の
肺炎球菌感染症、ヒトパピローマウイルス感染症の 3ヮ クチンが予防接種の対象疾

病となつたが、その他水痘、おたら、くかぜ、B型肝炎、成人用肺炎球菌の 4ワ クチ

ンについては、ワクチンの供給、予防接種の実施体制の確保、必要となる財源の捻

出方法等の検討を行つた上で、関係者の理解を得るとともに、副反応も含めた予防

接種施策に対する国民の理解を前提に、必要な措置を講じる必要がある。

また、ロタウイルスワクチンについても、平成 24年 5月 の予防接種制度の見
直しについて (第二次提言)で科学的評価に言及していること等を踏まえ、 4ワ

クチンと同様に、必要な措置を講じる必要がある。

さらに、新規のワクチンについては、薬事法上の手続きを経て製造販売承認が行

われた際には、速やかに、当該ワクチンの定期接種への位置付けについて分科会等

の意見を聴いた上で検討し、必要な措置を講じるよう努める。

三 接種率の向上
感染症のまん延防止や国民の疾病予防の観点から、定期接種について、高い接
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種率が求められるため、国や市区町村等関係者は接種率の向上のための取組を進

める。

また、接種率についての統一的な算出方法や目標とすべきワクチン毎の接種率

について、引き続き検討する。

四 新たなワクチンの開発
国は、国民の健康保持や感染症の発生及びまん延予防のため、医療二一ズや疾

病負荷等を踏まえ、感染症の疫学情報をもとに感染症対策に必要な新たなワクチ

ンの研究開発の推進を図る。

また、国内のワクチン生産基盤を確保するとともに、感染症対策に必要な新た

なワクチンを世界に先駆けて開発していくよう努める。

五 普及啓発・広報活動の充実
国は、国民や被接種者及びその保護者に対し、感染症に関する情報、予防接種

の効果、ワクチンの有効性 口安全性、副反応のリスク及び副反応を防止するため

の注意事項等について、普及啓発の充実を図る。

具体的には、リーフレット等の作成や報道機関を通じた広報等を積極的に行う

ことにより予防接種に対する国民の理解の醸成を図る。その際、関係者は、必要

に応じて協力をするよう努めることとする。

また、国民や被接種者及びその保護者にとって分かりやすい情報提供の在り方

や、普及啓発・広報活動の有効性の検討も併せて行う。



第四 予防接種の適正な実施に関する施策を推進するための基本的事項

― 予防接種に要する費用

予防接種に要する費用については市場取引で価格が決められているが、費用の

多くが公費により負担されている。

そのため、国、地方公共団体、その他の関係者が連携しながら、ワクチンに関

する価格調査の実施、公平で透明性の高い価格決定プロセス及び接種に要する医

学的管理の費用水準の検討等を行い、その結果について国民や関係者に情報提供

する取組が必要である。

また、可能な限り少ない費用で望ましい効果が得られるよう、関係者が努力す

ることが必要である。

二 健康被害救済制度
定期接種は、感染症の発生及びまん延の防止のため、法に基づく公的な制度

として実施している中で、極めてまれではあるが予防接種の副反応により健康被

害が不可避的に発生するという特殊性に鑑み、国家補償の観点から、法的な救済

措置として健康被害救済を実施しているものである。

健康被害救済制度については、引き続き客観的かつ中立的な審査を行い、国民

が分かりやすい形で情報提供に取り組む必要がある。

また、国民が予防接種に対して安心感を得られるよう、定期接種の健康被害救

済制度や独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下「PMDA」 という。)が
実施する予防接種法に基づかない予防接種の健康被害救済制度について、制度の

周知 口広報の充実に取り組む必要がある。

三 予防接種記録の整備
市区町村における予防接種記録の整備については、未接種者を把握した上で接

種勧奨を行うことによる接種率の向上、予防接種歴の確認による接種事故の防止

の点から効果的であるため、予防接種台帳のデータ管理の普及や活用の在り方に

ついて、個人情報保護の観点や社会保障 口税番号制度の導入に向けた状況も考慮

の上、検討を進める必要がある。

また、個人の予防接種歴の把握等に当たつては、母子健康手帳の活用が重要な

役割を果たしている。そのため、母子健康手帳の意義を改めて周知し、成人後も

本人が予防接種歴を確認できるよう、引き続きその活用を図ることが重要である。

さらに、行政手続における特定の個人を識別するための番号の利用等に関する

法律 (平成 25年法律第 27号)の趣旨及び内容を踏まえ、国民一人一人が自分
の個人情報をインターネット上で確認できる仕組みを通じ、接種記録の確認が可
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能となるよう、必要な準備を行う。
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第五 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保に関する施策を推進する

ための基本的事項

一 基本的な考え方
国は、国民の予防接種 ロワクチンに対する理解と認識を前提とした上で、「予防

接種 ロワクチンで防げる疾病は予防すること」という基本的な理念のもと、ワクチ

ンの研究開発を推進する。また、日本再興戦略 (平成 25年 6月 14日 閣議決定)等
を踏まえ、国内外の感染症対策に必要なワクチンを世界に先駆けて開発することを

目指していく。

二 開発優先度の高いワクチン
これまで、細胞培養法による新型インフルエンザワクチンの開発、経鼻投与ワ

クチン等の新たな投与経路によるワクチンの開発、新たなアジュバントの研究等

新たなワクチンの開発が進められているところである。

一方で、現在でも多くの感染症に対するワクチンが、海外では開発されている

が国内では開発されていない、若しくは海外においても開発されていない状況が

ある。

その中でも医療ニーズや疾病負荷等を踏まえると、開発優先度の高いワクチ

ンは、麻 しん 口風しん混合 (MR)ワ クチンを含む混合ワクチン、百日せき ロジ
フテリア ロ破傷風・不活化ポリオ混合 (DP丁 一 IPV)ワ クチンを含む混合ワ
クチン、経鼻投与ワクチン等の改良されたインフルエンザワクチン、ノロウイル

スワクチン、RSVワクチン及び帯状疱疹ワクチンである。

三 研究開発を促進するための関係者による環境づくり
ワクチンの研究開発には、基礎研究から臨床研究まで幅広い知見が必要とされ

るものであり、国の関係機関、関係団体及びワクチン製造販売業者との間におい

て十分かつ適切な連携が図られることが重要である。

国立感染症研究所においては、ワクチン候補株の開発をはじめとする基礎研

究から臨床研究への橋渡し等を実施するとともに、新しい品質管理手法の開発と

確立を行つているところである。また、独立行政法人医薬基盤研究所においても、

新規ワクチンの創出に必要な基盤的技術を開発する研究を行つている。さらに、

関係機関との連携の下、国内の有望な基礎研究の成果を革新的新薬の創出につな

げるための取組が実施されている。今後もこれらの研究開発を促進するための取

組が継続されることが期待される。

国においては、以下の事項等について、引き続き検討する必要がある。

○ワクチンの需給の見通しに関する情報提供

ワクチンは、研究開発の段階では将来の需給の見通しを立てにくいものである。

そのため、国は、ワクチン製造販売業者に対し、将来の需給の見通しの助けとな



るよう、広く接種の機会を提供するための仕組みについての国内外での疾病負荷

や海外での開発及び導入の状況等を踏まえた検討状況について、適時に情報提供

することが必要である。

○感染症対策の目標設定

ワクチン製造販売業者が感染症に対するワクチンの研究開発に着手するか否か

の重要な判断材料となるため、国は、特定の感染症について目標を設定し、排除
口撲滅等を計画的に推進する必要がある。

○感染症疫学情報の整備

研究開発の基盤となる感染症の疫学情報及びワクチンごとに必要な疫学情報を

整備するために、地方公共団体、医療機関、国立感染症研究所、保健所及び地方

衛生研究所との連携強化に努める必要がある。

○小児の治験を実施する環境の整備

ワクチン接種の対象者には小児が多いため、小児の被験者の確保等治験が円滑

に実施できる体制を整備することが望まれる。

○ワクチンの基礎研究及び実用化に向けた支援、産官学の協力

新たなワクチンを開発するためには、基礎研究に対する支援や、基礎研究の成果

を企業の臨床開発研究へと橋渡しすることが重要である。また、ワクチンの実用化

を円滑に行えるよう、大学、企業、研究機関等の共同研究を推進する必要がある。

四 ワクチンの生産・流通体制|

ワクチンの生産体制については、危機管理の観点からバンデミックが発生し、

世界的に供給が不足するおそれがあるワクチンを、国内で製造できる生産体制を

整備する必要がある。

その他のワクチンについては、危機管理の観点から、国内で製造できる生産体制

を確保する必要はあるものの、費用対効果の観点から、基本的には国内外問わず

より良いワクチンがより低価格で供給されることが望ましい。また、安定供給及

び価格競争の観点から同種のワクチンが複数のワクチン製造販売業者により供給

されることが望ましい。

ワクチンの流通体制については、一般的にワクチン製造販売業者から販売業者

及び卸売販売業者を介して医療機関へ納入されている。また、一部の市区町村では、

市区町村が卸売販売業者より定期接種ワクチンを一括購入し、医療機関へ納入する

事例も存在する。

一方、新型インフルエンザの発生時等の緊急時には、ワクチンの供給不足が想

定され、供給量と需要量を把握しながら、迅速かつ的確な需給調整を行うことが

求められるため、国、都道府県及び市区町村は、行政の関与を前提とした流通体

制を整備する必要がある。

また、感染症の流行時等、一時的にワクチンの需給が逼迫した場合は、ワクチ

ンは一般的に製造開始から出荷までに要する期間が長く、需要の変動に合わせて短

期間で生産調整することが困難であるため、国、都道府県及び市区町村の関与が不

可欠である。このため、例えば、国がワクチン製造販売業者とワクチンの生産に関
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する調整を行い、前倒し出荷や在庫状況及び出荷計画の情報提供を行うことや、

国、都道府県及び市区町村が医師会及び卸売販売業者等関係者と連携 して、ワク

チンが偏在しないよう取り組むこと等を通じ、ワクチンの安定供給に努める必要

がある。
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第六 予防接種の有効性及び安全性の向上に関する施策を推進するための基本的事項

― 基本的な考え方
国は、科学的根拠に基づくデータを可能な限り収集 し、感染症発生動向による疾

患の発生状況及び重篤度の評価、並びに感染症流行予測調査による抗体保有状況等

の調査及びワクチンの国家検定による適正管理等を通じて、予防接種の有効性及び

安全性の向上を図る。

二 副反応報告制度
定期接種の副反応報告については、平成 25年 3月 の予防接種法の改正及び改正
法の施行通知により、予防接種実施医療機関からの報告の義務化、保護者からの報告

制度の周知等の取組が強化されたが、同制度の定着 口浸透に向けて、都道府県・市区

町村、医師会、関係学会等の協力のもとに一層の取組を行う。

また、副反応検討部会において、薬事法に基づく副作用報告と合わせて定期的に

評価、検討、公表する仕組みを充実させるとともに、特に死亡や重篤な副反応、副反

応の異常集積が報告された場合は必要に応じて都道府県、市区町村及び地方衛生研究

所の協力を得つつ、国立感染症研究所において必要な検査・調査を行うとともに、P
MDAに おいて必要な調査を行う等、副反応報告制度の着実な実施を図る。
さらに、PMDAに おける副反応報告の調査 口整理について迅速に処理できるよう
支援する。

副反応報告制度の精度向上や副反応報告の効率的な収集 自分析を行うため、集計 ロ

報告方法について、報告書の電子化等の検討を進める必要がある。

三 科学的データの収集 口解析
既定の定期接種ワクチンの評価や新たなワクチンの導入の検討を行う場合、ワク

チン接種の有効性及び安全性に関する科学的データを随時評価することが重要で

あり、感染症患者、病原体、抗体保有状況等の情報に関し、感染症発生動向調査や

感染症流行予測調査等により、収集 口解析した上で検討を重ねることが重要である。

具体的な取組みとして、接種率を把握するための定期接種の対象者のうち実際に

定期接種を受けた者の割合に関するデータベースの整理や国が保有するレセプトデ

ータの活用を図るよう努める。

また、感染症流行予測調査や予防接種後健康状況調査の実施を通じ、ワクチン導入

後の効果 口安全性の評価や起因病原体の動向の把握に努める必要がある。

また、これらの調査で得られた情報を様々な手法で評価する仕組みについて検討す

る必要がある。

これらの取組の推進には、地方公共団体、医療機関、国立感染症研究所、保健所
12



及び地方衛生研究所の協力が重要であることから、これらの連携体制の強化に努

める必要がある。

四 予防接種関係者の資質向上

医療従事者は、被接種者やその保護者に対する予防接種の効果や副反応に関す

る丁寧な説明、特に接種医は基礎疾患を有する者等に対する慎重な予診を行うこ

とが重要である。

一方、近年、接種ワクチンの種類や回数が増加するとともに複雑化しており、接  _
種事故への懸念やワクチンの最新知見を得る必要性が高まつていることを踏まえ、

厚生労働省は文部科学省、都道府県及び市区町村、医師会等の関係団体並びに関係  
‐

学会等と連携し、医療従事者を対象とした予防接種に関する継続的な教育、研修の

充実を図る。
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第七 予防接種に関する国際的な連携に関する事項

一 基本的な考え方
予防接種を取り巻く環境は国内外とも急速に変化しており、国は、世界保健機

関 (WHO)や その他の国際機関、海外の予防接種に関する情報を有する国内機
関との連携を強化して情報収集及び情報交換を積極的に行う。また、諸外国にお

ける予防接種制度の動向や最先端の研究開発等の把握に努めるよう、取組の強化

を図る必要がある。

二 日本の国際化に向けた対応

わが国の国際化の進展に伴い、海外に渡航する者や帰国する者への対応として、

海外の予防接種に関する情報の提供や海外で予防接種した者の取扱いに関する検

討を行うとともに、増加する在日外国人への対応として、接種スケジュールや接

種記録等に関する情報の複数の言語による提供等について検討を進める必要があ

る。

また、海外渡航者が予防接種を受けやすい環境の整備について検討する必要が

ある。
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第八 その他予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する重要事項

一 同時接種、接種間隔等について
定期接種に位置付けられるワクチンが増え、新たなワクチンも研究開発されて

いる中、より効率的かつ効果的な予防接種を推進するため、現在学会等で議論さ

れている同時接種、接種間隔、接種時期、接種部位に関して、国が一定の方向性

を示すため、学会等の関係機関と意見交換するるとともに分科会等で検討する必

要がある。

二 関係部局間における連携について
予防接種施策の推進に当たり、医療関係者や衛生部局以外の分野、具体的には

都道府県労働局等との連携・協力が重要であり、連携の強化に努める必要がある。

また、児童・生徒に対する予防接種施策の推進に当たつては、学校保健との連

携が不可欠であり、厚生労働省及び都道府県 口市町村衛生部局は文部科学省や都

道府県・市町村教育委員会等の文教部局との連携を進め、例えば、必要に応じて、

就学時や在学時の健康診断の場において、予防接種に関する情報の周知を依頼す

る等、予防接種施策に活用できる取組の推進に努める必要がある。
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資料3

同一ワクチンにおける

接種間隔につして (案

平成25年 12月 16日

厚生労働省結核感染症課

本資料は宮崎千明委員及び日本小児科学会予防接種・感染対策

委員会による御協力の下作成いたしました。



考え方

○ 予防接種法に基づく予防接種は、副反応が生じうる接種行為を公権力によつて積

極的に勧奨する行為であることから、接種方法についても厳格な適用が求められる。

○ そのため、疾病の予防及びワクチンの有効性・安全性の観点から、予防接種実施

規貝」、定期接種実施要領において、最も適切と考えられる接種間隔について、治験

等で検言正された内容を踏まえ規定されている。

甲T確蒲薦だ廼更万だあ
Fに

機種機会を逃した者入め現行わ対応
=‐
‐

○ 発熱や急性疾患等のやむを得ない事1青により接種が出来なかつた場合には、その

要因が解消された後、速やかに接種した場合、当該接種間隔を超えて接種したとし

ても接種間隔内における接種とみなして定期接種として取り扱われている。



近年、新たなワクチンが導入されていることに伴い、予防接種のスケジュールは

増々過密になつており、必要なワクチンを接種する機会を逃してしまう場合があ

ること等から、状況に即した対応が求められている。



参考 :

(定期・

1歳代までに必要なワクチン接種数

任意のワクチンを全て接種した場合 )

ワクチン 接種回数

DttPIIPV 4回 |

MR 1回

BCG 1回

Hib 4回

PCV 4回

水痘 2回

ムンプス 1回

B型肝炎 3回

ロタウイルス ロタテーツタ1:3回 |||ロタiリツクス|:2‐回

インフルエンザ 4回

合計ワクチン接種回数 :26-27回  (うち生ワクチン ,7-8回、不活化ワクチン,19回 )
２^
υ



ワクチン 接種時期・方法

ジフテリア

百日咳
ポリオ
破傷風

第1期

初回接種 :20日から56日までの間隔をおいて3回
追加接種 :初回接種終了後6月以上の間隔をおいて1回 (標準的には初回接種終了後12月 に

達した日寺から18月 に達するまでの期間)

日本脳炎

第1期

初回接種 :6日から28日までの間隔をおいて2回

追加接種 :初回接種終了後おおむね1年を経過した時期に1回 (標準的には4歳に達した時から
5歳に達するまでの期間〕

Hib
初回接種開始時に生後2月から7月に至るまでの間にある者の場合

初回接種 :27日 (医師が必要唇忍めるときは20日 )から56日までの間隔をおいて3回
追カロ接種 :初回接種終了後7月から13月までの間隔をおいて1回

肺炎球菌

(小児 )

初回接種開始時に生後2月から7月に至るまでの間にある者の場合
初回接種 :生後12月 までに、27日以上の間隔をおいて3回
追カロ接種 :生後12月以降に、初回接種終了後60日以上の間隔をおして 1回 (標準的には生後

12月から生後15月 に至るまでの間)

子宮頸がん予防

(HPV)

2価ワクチン :初回接種は1月から2月半までの間隔をおいて2回接種した後、1回目の接種から5月

から12月までの間隔をおいて1回

4価ワクチン:1月以上の間隔をおいて2回オ妾種した後、3月以上の間隔をおいて1回



日本の定期ノ任意予防接種スケジューJb[20嵐未満〕I平成25年 11月 1日以降〕

IDSC国立感染症研究所 感染症疫学センター



○ 一般的に推奨されている予防接種スケジュールよりも、接種間隔が開いて

しまつた場合でも、通常、最終的な抗体産生量が有意に減少することはないと

されている。

○ また、一般的に接種間隔が開いてしまつたことで、副反応のリスクが高まる

との報告もない。

○ 一方、接種間隔が短すぎるため効果が不十分との報告はある。

○ 接種間隔が開くことでその間は感染リスクが高くなる。

*ACIP,Advidsory cornrnittee on lrTnrrnunization Practices′ Vaccines 6th edition,Elsevier Saunders

Red Book Report of the CornrTlittee on lnfectious Diseases
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○ すべての予防接種スケジューメレの組み合わせが研究されたわけではない。

○ しかし現在までになされた研究からは、接種間隔の延長によつて、最終的な

抗体価が有意に下がつてしまうという知見は認められていない。

○ スケジュール通りに接種を実施できなかつた場合は、次の接種機会に接種を実施すれば

」ミい。

○ 接種間隔が開いてしまつたとしても、一連の予防接種を最初から実施しなおす必要は

'Lミ

い。

Epiderniology and Prevention of Vacclne― Preventable Diseases The Pink Book:Course ttextbook
12th Edition Second Printing(May 20712)



研究方法
米国で実施された研究である。

研究に参加する小児は以下のように害Jり付けられ、予防接種を実施された。

① 生後2月 にDttP、 生後4月 にD丁、生後6月にDttPを接種 (DttP― D丁‐DttP)

② 生後2月、6月にDttPを接種 (DttP-0-DttP)
③ 生後2月、4月 にDttP、 生後6月にD丁 (DttP― DttP… D丁)
それぞれ最初の接種から2ヶ月後、4ヶ月後、6ヶ月後に血液検体を採取し、百日咳抗体GM丁を算出。
研究結果

下記tableに示す通りであるが、接種間隔の違いによるGM下の差はごくわずかである。

百日咳ワクチンを4ヶ月の間隔で2回

接種したものの最終接種2ヶ月後

百日咳抗体GM丁 (標準偏差 )

接種スケジュール

① DttP― D丁―DttP

②DttP-0-DttP

③DttP― DttP―DT

百日咳ワクチンを2ヶ月の間隔で
接種したものの最終接種2ヶ月後

最初の接種から2ヶ月後

(生後4月 )

6ヶ 後

(生 8月 )

3.80(0.45) 2.95(0。 43)

3.70(0.29)

Barkin R.M′ Samuelson」 .S′ et al,Diphtheria and tetanus toxoids and pertussis vaccine adsorbed(DTP):

にvdop ttdSttad.vdW::,IWW畢 1':器「配■

'製

尉D

4ヶ月後

(生後6月 )

130(0.

4・ 10(003Q

`.30(0。

32)



対象

北アイルラン ドの多施設研究である。対象は18歳以上の健康な男女349名である。対象はすでに日本脳炎ワクチンの

pttmary接種を終了しているが、pttmary接種の方法は、6μ g2回、 12μ gl回、6μ gl回の3種類の1妾種方法いずれもあり

うる。               ・

上ヒ車交

booster接種 (6μ gl回 )をpttmary接種の1回目から数えて、11ケ月後あるいは23ヶ月後に実施した。Pttmaryj妾種

1回目から数えて、6ヶ月後、12ヶ月後、24ヶ月後に血液検体を採取し、GM丁を算出した。

結果

下記の表、グラフに示す通りである。Booster接種が遅くなつたことにより、免疫反応が落ちることはないということを

示唆する糸吉果であつた。

pttmaⅣ投与で6μg2回投与された群について

booste嗜隻与時期 booste耐隻与後 1ケ月後のGMT(95%信頼区画 )
最初の予防接種から1lヶ月後 (n=16)

23ヶ月後 (n=24)

676.2(365,0-1252.5)

2496.1(1407.5-4426.7)

10000

1000

豊loo
0

10

1

No BOoster,N=77  Booster Mll,N=195  8ooster M23,N=38

Booster Adrninstration Groups

Katrin Dubischar― Kastnera′ Susanne Edera′ et al,Long― terrn irnmunity and irnrnune response to a booster dose fo‖ owing

vaccination vvith the inactivated]apanesO encephantis vacclne IXIAROC)′ IC51,Vaccine 28(2010)5197-5202        9

D56 pttmaryl回目接種後56日
M6 pttmaryl回目接種後6ヶ月
M12 pttmaryl回目接種後 12ヶ月
M24 pttmaryl回目接種後 24ヶ月



対象

静岡県の多施設研究である。9歳から13歳で、健康な児が対象。

日本脳炎予防接種の積極的勧奨が中止されていたことを背景として、マウス脳由来ワクチンで初回接種を行い、その後

長期間追加接種が行われていなかつた者を対象としてぃる。なおA群は3歳以降で0.5mlの接種を2回受けている者、B群
は1回目は3歳未満で0.25ml、 2回目は3歳以降で0.5mlの接種を受けている者である。
研究方法

細胞培養由来ワクチンで追加接種を行つたが、追カロ接種の前に抗体価を測定した。加えて、同意がとれた者については、

接種後の抗体価も測定している。

躍
下記の表、図に示す通りである。接種後の検体採取ができた症例は少ないが、初回接種から時間がたつてしまつた後で

も追カロ接種を行えば良好な免疫反応が得られることが示唆される。
表2追加接種前後の抗体価の推移

<AII>

I期 1回目の I期 2回の I期 2回 目
機種年齢 (歳)扶極間隔 (日 )経週期rHD

ネ中″口抗体価 :1110未満は n―o,6として計算。  1∞

田中敏博′川出博江ら,日本脳炎ワクチンの標準的接種スケジュ
コ 擢猾vL瑯 :稿 聟腱 lo日本小児臨床薬理学会雑誌第25巻 1

性別

I期 1回 日の I″12回の I期 2回 日
姜前年齢 (歳)接種間隔 (日 )組 過期間

の 中
一
朝蝸̈

体rlr

10゛  夢〔
`敗

]Ita4直1 1:10' 輿数尖 1

，
３

・
３

・
４

・
６

・
６

■

・
７

・
３

・
８

男

男

女

男

男

女

女

女

男

31       14        6.1
3,1        14        6.1
3.0           70             6.3

3.5             14               00

3.1        17        6.4
3.2          35            71

38          28           6`8
4.1             14               8.6

3.1           24            107

ｑ

６３

ｑ

躙

町

‐８

３０３

７７

ｑ

く

‐
・
８

く

２
．
５

躙

‐・
２

別

‐
・
８

く

Ⅳ
３２８‐
‐３４０
‐４３５
３９９９
２４８９
３‐４．
肥
６６

(平均誅 1彗偏差)105■17 3.3■ 04     25,6■ 183      7.1■16 154■ 088    35■ 8 24■ 2.1 3.05■ 0.62   112214

価 l接極～採 後の中千R抗体価

月 ) 1:100 真数変換値



ヽ

2003年の英国のHibワクチンキヤンペーンに登録され、 L児期に3回のHibワクチン接種を受けた

もの。388“人。
Lヒ車交

ブースターワクチンを投与。投与日寺期ごとに、ブースタ∵ワクチン投与前、投与後のHib lgG GMCを測定
して角翠ブ肝。

tableに示す。ブースターワクチン投与が遅ければ遅しЧまど、ブースター効果が高いことが示されている。繰一硼

ブースターワクチンの

投与年齢

GMC μg/ml(95%信頼区画)
ブースターワクチン投与から測定までの期間

ブースターワクチン投与前
lヶ月間         6ヶ 月間        1年 間       2年 間

生後 6-11ケ月

生後 12-17ヶ月

2-4歳

９

２

８

３

1,98(1.45-2,70)   29,87(22.26-40,08) 5。 28(4.06-6.87)     2.48(1.91-3.23)  1,30(1,00-1.70)

0.89(0.32-2.43)   68.41(3フ .63-124.37)    11,70(5.59-24.50)   6.69(3.14-14,26) 4.99(1.98-12.60)

267 0,38(0.31-0.47)  182.36(151.31-219。フ8)  23.70(20,00-28.08)   9.22(7.51■ 1■32) 5,92(4.84-7.24)

Southern]′ Mc∨ ernon J′ et al,CLINICAL AND VACCINE IMMUNOLOGY′ Oct.2007′
p,1328-133311



対象
ベトナムの研究である。21の学校から参カロした11～ 13歳の女性。

介入
各学校毎に下記のいずれかのスケジュールでワクチンを接種し、通常とは異なる代替スケジュールで接種した場
合の効果について上ヒ較をイテつた。①が通常スケジュールである。

8初日達彊I:多月種[,多恣梶∫?♂′12)(2霧習響11ダ誕梶疑月集程
~お
_922-24)

通常スケジュール
惑轟尋昼轟磐記1最

後の接種から29ヶ月後、代替スヶジュープ囲羊(②―④)では最後の接種
から32ヶ月後に血 ②…④のGMTを①のGMTと比較した

結果                          

‐°

下記表に示す通り、特に代替スケジュールの採用による免疫応答の不利は示唆されない結果であつた。

各スケジュールGM下の (0-2-6)スケジュールGM丁に対する比 (98.3%信頼区画 )

(0-3-9)スケジユール (0-6-12) (0… 12-24)

HPV-16

HPV-18

HP∨-6

HP∨-11

0.90(0.68… 1.20)

1.00(0.69-1.45)

0.94(0.71… 1.25)

1.04(0.79-1.38)

0.95(0.74-1.21)

1.02(0,74-1.40)

1.04(0.82-1.33)

1.07(0.83-1.37)

1.22(0.93… 1.61)

1.16(0.81-1166)

1.37(1.04… 1.80)

1.34(0.99… 1182)

LaMontagne DS′ Thiem VD′ et al,Inlmunogenicity of Qunadivalent HPV Vaccine among giris llto 13 years of age vaccinated
using alternative dosing schedulel results 29 to 32 months aFter third dose′ 」lD 2013:208(15 0ctober)pp 1325… 1334

12



対象

ルーマニア、スロ′ドキア、イタリアの18施設で実施された他施設研究。15歳から25歳の健康な女性を対象とした。
介入
2価 HP∨ワクチンを通常スケジュール (最初の接種、最初の接種からlヶ月後、6ヶ月後の3回 )と、代替スケジュール (最初の接種、

最初の接種からlヶ月後、12ヶ月後の3回)で実施する群にランダム割り付けした

上ヒ車交
両群ともに接種前、2回目接種、3回目接種の1ケ月後にそれ伽 HPV-16、 18の抗体価劉 」定して比較した。

あわせて接種後7日間の副反応についても調査した。副反応についてはGrade 3(日常生活を阻害する症状)の症状も比較した。
結果
下記の表、図に示す通りである。免疫反応性、副反応ともに大きな問題はないことが示唆された。

¨
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1:田 回
|

局所反応

痛み

発赤

月重月長

全身反応

関節痛

俗怠感

,肖化器症1犬

頭痛

筋肉痛

発疹

発熱

皮膚掻痒

通常スケジューリ囲羊の副反応発生頻度 % 代替スケジュープ昭羊の副反応発生頻度 %
(950/0信頼区画)          (95%信 頼区画 )

全ての副反応    Grade3の副反応  全ての副反応    Grade3の副反応

88.4(86.4-90.1)  8,0(6.6-9.7)  86,3(84.2-88.2)  フ,7(6.3-9,4)

27.2(24.7-29.8)  0.0(0.0-0,3)  30,6(28.0-3313)  0.5(0.2-1.1)

19.9(17.7-22.3)  0.4(0.1-1.0)  21.1(18.8-23.6)  0.8(0.411.5)

9.5(7.9-1113)    0.3(0.1-0・ 9)    9・ 5(フ .9-11・ 3)    0.6(0.2-1.2)

38.8(36.1¨ 41.7)  1.6(1.0-2.5)  40.6(37.8-43.4)  1.5(0。 9-2.4)

9.6(8,0… 1114)    0.5(0.2-1,1)    9.0(7.4-10.8)    0.8(0.4… 1.5)

29,3(26.7… 32.0)  1,6(1.0-2.5)  29,6(27.0-32.2)  1,1(0・ 6-1,9)

26.2(23.7-28.8)  1,3(0.8-2.2)  25.3(22.9-27.9)  1.3(0.7… 2.1)

3,9(2.8-5,1)    0.1(0.0-0.5)    3.2(2.3¨ 4.4)    0.0(0,0-0.3)

2.8(1.9… 3.9)    0.2(0.0-0,6)    3.1(2.2¨ 4.3)    0.3(0.1-0・ 7)
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○ 同一ワクチンの接種間隔において、通常の接種間隔よりも長い間隔を置いて接種しても、その有効性・
安全′性が損なわれるとは考えられていないこと

○ 規定された接種間隔を超えて予防接種を受けることによる個人的・社会的メリットは、接種間隔の緩和
により勧奨効果が薄れてしまうことにより発生しうるデメリットよりも大きいと考えられること

以上のことから、接種間隔の上限について標準的な期間として規定しながら、通常の接種間隔を超えて

しまつた場合においても、定期の予防接種として取り扱えるようにすることが望ましいと考えるが、

い か が か 。

長所 短所

1轟樟IFHl備嚇 ‐寺

Ol治眸等0最1南勲|=||:窯傘性につ01111
11検証され|ているスケジユ|ルで接種すること
,11になる

=■
1111■■||■「■|111+■■1■111

01接種1間I肩を厳:守することを明1確にするこ|

‖とで:こ1被接種者への勧奨:効果が期待され|
|||る111■‐■||十■||■ ||:|||■ |二■||■■1

〇■1定期機種の機会を逃|してし
|ま

う被接種i
■者が生:じ1疾病の発生力ヽ曽カロじ|まん延|

■が防止で|きない苛豊ヨ庄がある:よ■■111

接種間隔の緩和

○ 定期接種の機会を逃してしまつた被接

種者に接種機会を提供することができる。

○ スケジュールの調整が行いやすくなり、
接種率が上がることで、疾病の発生・ま

ん延を防止することが期待できる。

○ あらゆるスケジュールの有効1生・安全1生
について、必ずしも治験等による厳密な検
言正は1径ていない。

○ 接種間隔を緩和することで、勧奨効果
が薄れ、標準的な接種間隔での接種率

が下がる可能性がある。
1_4



Hibワクチンについて、現行規定のまま上限をなくすと例えば下記のような接種がありえることとなり、生後 12月

以降に過乗」な接種をしてしまうことになってしまう。

12月 60月  |

初回接種は生後12月までに実施することとし、それを越えた場合は行わないこととしてはいかがか。

さらに、この規定を置くと、例えば下記のように、初回1回目の接種を生後8月に実施した場合、その後の初回

接種を行わずに生後12月 になつてしまつた場合、次に行うのは追加接種になるため、初回接種終了後7月の

間F同をおいた生後15月までは追カロ」農牙重を行えないこととなる。不十分な免疫のまま、追カロ接種力%予えるまで

待つ期間が必要となつてしまう。

12月

7月

111111●111111l  il
進i力財妾種が行えることとなる日寺期

そのため下言己のようなただし書きを追加してはいかがか。

ただし、生後12月 までに初回接種を完了せずに生後12月以降に追加接種を行う場合は、初回接種

終了後27日 (医師が必要と認めるときは、20日 )以上の間隔をおいて行う。
15

7月



例え|よ 現行生後2月に月市炎球菌予防接種を開始したものは、生後12月までに初回接種2回日、3回目を注射しなかつた

場合、生後12月以降の追加接種しか接種できないこととなる。生後12月以前の1回と追加の1回となり、免疫力不十分と

なつてしまう可能性がある。

下記のように生後2月中12月に接種を開始したものは、初回接種を生後24月まで実施可能なように改正してはしいがか。

またこの改正をした場合、生後2月 -7月に接種を開始したものが、2回目、3回目の接種を生後12月 -24月に実施した場合、

生後12月以降に3回の接種を実施することとなり、過剰な接種をすることとなる。

そのため生後2月 -7月に接種を開女台したものについては下記のようなただし書きを追カロしてはいかがか。
「初回2回目の接種が生後12月を超えた場合、初回3回目の接種は行わないこと」

(1妾種開始時期)
生後24月 ‐60月

生後12月 ‐24月

生後7月‐12月

生後″子7月

60(月 )

躍 躙 宮躙
)l

生後12月‐24月 |

生後7月‐12月  1

生後2月‐7月 ||

60 (月 )

現行
改正案 16



予防接種 現行 改正案

ジフテリア

百日咳

ポリオ

破傷風

実施規則 第1期予防接種の初回接種:20日 から56日 までの間隔をおいて3回 20日

―

以上の間隔をおいて3回

実施要領 第1期予防接種の初回接種 :20日 から56日 までの間隔をおいて3回 20日力S以上、標準的には56日 までの間「肩をおいて3回

日本脳炎

実施規則
第1期予防接種の初回接種:6日から28日までの間隔をおいて2回

追カロ接種:初回接種終了後おおむね1年を経過した時期に1回

初回接種:6日

…

以上の間隔をおいて2回

追加接種:初回接種終了後品叡男発年6ケ月以上を経過した時期に1回

実施要領
第1期予防接種の初回接種:6日から28日 までの間隔をおいて2回

追加接種:初回接種終了後おおむね1年を経過した時期に

初回接種 :'6日朽 以上、標準的には28日 までの間隔をおいて2回

追加接種 :初回接種終了後            6ヶ 月以上、

標準的にはおおむね1年の間隔をおいて

Hlb
(初回接種開始時

に2月‐12月 のも

の。

初回接種開始時に

12月 ―のものについ

ては変更なし)

実施規則

初回接種 :

〔初回接種開始時に2月 ‐7月 〕

27日 (医師が必要と認めるときは20日 )から56日 までの間隔をおいて3回

〔初回接種開始時に7月 -12月 〕

27日 (医師が必要と認めるときは20日 )から56日 までの間隔をおいて2回

追加接種 :

初回接種終了後7月から13月 までの間隔をおいて1回

初回接種 :

〔初回手妾種開始時に2月 -7月 〕

生後12月 に至るまでの間に27日 (医師が必要と認めるときは20日 )一 以上の

間隔をおいて3回

〔初回接種開始時に7月 -12月 )

生後12月 に至るまでの間に27日 (医師が必要と認めるときは20日 )ナ汚a矩秘で以上の
間隔をおいて2回

追カロ接種 :初回接種終了後 7月か■J調で以上の間隔をおいて1回
ただし、初回接種の開始時に生後2月から生後7月に至るまでの間にある者が、生後12月 ま

でに3回の初回接種を完了せずに生後12月以降に追加接種をイテう場合は、初回接種

終了後27日 (医師が必要ど忍めるときは20日 )以上の間隔をおいて1回

初回接種の開始時に生後7月から生後12月 に至るまでの間にある者が、生後12月 までに

2回の初回接種を完了せずに生後12月 以降に追加接種を行う場合は、初回接種終了後

27日  (医師が必要と認めるときは、20日 )以上の間隔をおいて1回

実施要領

〔初回接種開始時に2月 中7月 〕

初回ま妾種 :27日 (医師が必要と認めるときは20日 )から56日までの

間隔をおいて3回

追加接種 :初回接種終了後7月から13月 までの間隔をおいて1回

〔初回接種開始時に7月 -12月 〕

初回接種 :27日 (医師が必要と認めるときは20日 )から56日 までの

間隔をおいて2回

追加接種 :初回接種終了後7月から13月 までの間隔をおいて1回

〔初回接種開始時{こ 2月‐7月〕

初回接種 :27日 (医師が必要と認めるときは20日 )朽以上、標準的には56日 までの
間隔をおして3回

追加接種 :初回接種終了後7月鴻 以上、標準的には13月 までの間隔をおいて1回

ただし、初回2回目及び3回目の接種は、生後12月に至るまでに行うこととし、それを超えた

場合は4子わないこと。この場合も追加接種は可能であるが、初回接種終了後、27日 (医師

が必要編忍めるときは20日 )以上の間隔をおいて1回行うこと。

〔初回接種開始時に7月 -12月 〕

初回接種 :27日 (医師が必要と認めるときは20日 )朽以上、標準的には56日 までの
間隔をおいて2回

追加接種 :初回接種終了後7月朽 以上、標準的には13月までの間隔をおいて1回

ただし、初回2回目の接種は、生後12月に至るまでにイテうこととし、それを超えた場合は

径慰Ll展健裔詔琵認蓄需]類でマ習舜襲β
回接種終了後、27日 (医師が必舌



予防接種 現行 改正案

HPV
(2イ面ワクチン)

実施規則
1月から2月半までの間隔をおいて2回接種した後、1回目の注射から5月

から12月志での間隔をおいて1回

1月以上の間隔をおいて2回接種した後、1回目の注射から5月中 以上、かつ

2回目の注身すから2月半以上の間隔をおいて1回

実施要領

標準的な接種方法として、1月の間隔をおいて2回行つた後、初回1回目

の接種から6月の間隔をおいて1回行うこと。ただし、やむを得ず接種間隔

の変更が必要な場合は1月から2月半までの間隔をおいて2回接種した

後、1回目の注射から5月から12月 までの間隔をおいて1回

標準的な接種方法として、1月の間隔をおいて2回行つた後、初回1回目の接種から6月の

間隔をおいて1回行うこと。ただし、やも籠準≒丼身腫借拙肇疑螢更駒り貨野な当言亥方)去をとることが

できない場合は1月腸 以上

―

の間隔をおいて2回接種した後、1回目の注射から5

月鴻 以上、かつ2回目の注射から2月 半以上事夢詠での間隔をおいて1回

肺 炎 球 菌

(初回接種開始時

に生後2月 ―生後

12月 のもの

生後12月 ―のもの

については変更な

し)

実施規則

初回接種 :

〔初回接種開始時に2月 -7月 〕

生後12月 に至るまでの間に27日以上の間隔をおいて3回

〔初回接種開始字に7月 -12月 〕

生後 13月に至るまでの間に27日以上の間隔をおいて2回

追カロ接種 :

初回接種終了後60日以上の間隔をおいて、生後12月 に至つた日以降

において、1回

初回接種 :

〔初回接種開始時 {こ2月 -7月 〕

生後■24月 に至るまでの間に27日以上の間隔をおいて3回
ただし、2回 目の接種が生後 12月 を超えた場合、3回目の接種は4予わないこと。

〔初回接種開始字に7月 -12月 〕

生後■24月に至るまでの間に27日以上の間隔をおいて2回

追加接種 :同左

実施要領

〔初回接種開始時に2月 -7月 〕

初回接種 :27日以上の間隔をおいて3回

追加接種 :生後12月 から生後15月 を標準的な接種期間として、初回

接種終了後60日以上の間隔をおいた後であつて、生後 12月に至つた日

以降において1回

ただし、初回2回目及び3回 目の接種は生後12月 に至までにイ〒うこととし、

それを超えた場合は行わないこと(追加接種は実施可能 )。

〔初回接種開始字に7月 -12月〕

初回接種 :27日以上の間隔をおいて2回

追加接種 :初回接種終了後60日以上の間隔をおいた後であつて、生後

12月に至つた日以降において1回

ただし、初回2回目の接種は生後13月 に至までにイ子うこととし、それを超え

た場合 |ゴ予わないこと(追カロ接種は実施可能 )。

〔初回接種開始時に2月 -7月 〕

初回接種 :標準的には生後12月 までに27日以上の間隔をおいて3回

追加接種 :左に同じ

ただし、初回2回目及び3回目の接種は生後1224月 に至までに行うこととし、それを超えた

場合は行わないこと(追加接種は実施可能 )。

また初回2回目の接種が生後12月 を超えた場合、初回3回目の接種は行わないこと(追加

接種は実施可能 )。

(初回接種開始字に7月 -12月 〕

初回接種 :標準的には生後13月 までに27日以上の間隔をおいて2回

追加接種 :初回接種終了後60日以上の間隔をおいた後であつて、生後12月 に至つた日以

降において1回

ただし、初回2回目の接種は生後要〕24月に至るまでに行うこととし、それを超えた場合は行わ

なしてと(追加接種は実施可能 )。
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ワクチン 用法・用量

IPV 通常、1回0.5mlつつを3回以上、皮下に注射する。

DP丁―IPV 初回免疫 :小児に通常、1回 0.5mlずつを3回、いずれも3週間以上の間隔で皮下に注月寸する。

追カロ免疫 :小児に通常、初回免疫後6か月以上の間隔をおいて、0.5mlを 1回皮下に注射する。

MR 本剤を添付の溶剤 (日本薬局方 注射用水)0。 7mlで溶解し、通常、そのO.5mlを 1回皮下に注射する。

肺炎球菌

(小児 )

初回免疫 :通常、1回0.5mlずつを3回、いずれも27日以上の間隔で皮下に注射する。

追カロ免疫 :通常、1回 0.5mlを 1回、皮下に注射する。ただし、3回目接種から60日以上の間隔をおく。

DP丁 初回免疫 :通常、1回 0.5mlずつを3回、いずれも3～ 8週間の間隔で皮下に注射する。

追加免疫 :通常、初回免疫後6箇月以上の間隔を置いて、 (標準として初回免疫終了後12箇月から18箇月までの

間に)0.5mlを 1回皮下に注射する。

日本脳炎 初回免疫 :通常、0.5mlずつを2回、1～ 4週間の間隔で皮下に接種する。ただし、3歳未満の者には、0.25mlづつを
同様の用法で注射する。

追カロ免疫 :通常、初回免疫後概ね1年を経過した時期に、0.5mlを 1回皮下に注射する。ただし、3歳未満の者には、

0.25mに同様の用法で注射する。

Hib 本剤を添付溶剤0.5mlで 溶解し、その全量を1回分とする。

初回免疫 :通常、3回、いずれも4～8週間の間隔で皮下に注射する。ただし、医師が必要と認めた場合には3週間の間隔

で接種することができる。

追加免疫 :通常、初回免疫後おおむね1年の間隔をおいて、1回皮下に注射する。

HPV サーバリックス :10歳以上の女性に、通常、1回 0.5mlを 0′ 1′ 6カ月後に3回、上腕の三角筋部に筋肉内接種する。

ガーダシル :9歳以上の女性に1回 0.5mlを合計3回、筋肉内に注射する。通常、2回目は初回接種の2ヵ月後、3回目は

6ヵ月後に同様の用法で接種する。



1111:↑泰李考人
【公募の目的】

○ 被接種である一般国民の代表者を公募で選び、国民・市民生活にとって身近な予防接種について、国

民 。市民目線から参画する仕組みを設けることで、わが国の予防接種施策に活かすとともに、施策の透

明性 。公平性の向上を図る。

【対象者及び人数】
○ 被接種者・一月隻国民の代表として1名程度

【公募方法】
○ 応募に際しては、事務局で公募要領、選考検討会及び開催要綱、選考基準を作成。

○ 応募者には一次審査として書類選考を行い、合格者には選考委員会で面接を実施。

○ 応募期間 :平成25年 10月 30日 ～11月 18日 、厚生労働省 HPや感染症メールマガジンで公募。

【選考方法】
○ 書類選考審査後、言刊面点上位の4名を対象に面接を実施。

○ 書類選考と面接選考を基に総合的に勘案の上、選考検討会委員の合議で公募参考人を決定。

【選考検討会】
012月 5日に「厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会公募参考人の選考に関する検討会」を開催し、
面接及び公募参考人の選考を実施。
○ 選考委員は、庵原委員、岡部委員、蒲生委員、中山委員の4名 (座長 :岡部委員)
【選考結果】
○ 今回、 11名より応募があり、書類選考の結果、4名が面接選考に進んだ。
○ うち、 3名 (1名は面接を辞退)について、12月 5日に選考検討会で面接を実施。
○ 面接及び書類選考結果を総合的に勘菜の結果、阿真京子氏を公募参考人として決定し、本分科会より参

画頂いている。

【募集の目的】
○ 国民・市民生活にとつて身近な施策である予防接種施策について、ACIPで 行われている
例を参考に、傍聴者から発言する時間を設け、わが国の予防接種施策に活かすとともに、施

策の透明性 。公平性の向上を図る。

【対象者及び人数】
○ 傍聴者より発言を希望する者から10名程度 (1テーマ約5名 )

【応募方法】
〇 傍聴者からの発言を希望する者は、傍聴申込時に合わせて申し込む。

○ 発言は今回の審議事項 (①予防接種基本計画について、②接種間隔について)に関すると部
分とし、発言時間は 1人当たり2分以内とする。
○ 応募期間 :平成25年 11月 28日～12月 9日、厚生労働省HPや感染症メールマガジンで募集。

【選考方法】
○ 審議事項のテーマ (①予防接種基本計画について、②接種間隔について)ごとに発言者を募
集する。

○ 応募者が多数の場合、無作為抽出による抽選の上、決定する。
○ 発言の開始は各審議事項ごとで行い、事務局説明後の10分間で実施する。

【選考結果】
○ 今回、4名の応募があり、 4名が (①予防接種基本計画について (4名 )、 ②接種間隔につ
いて (0名))傍聴者から発言する。

者からの発言
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予防接種基本方針部会における

審議状況について

(第 2回予防接種・ワクチン分科会以降)

厚生労働省健康局

結核感染症課予防接種室

平成25年 12月 16日
第3回予防接種・ワクチン分科会

「
|

予防接種基本方針部会委員名簿
一
　

一

一　
　
　
　
　
　
一

所属は平成25年12月 16日現在

|

1 池田
△庵原

○岡部

ノJヽ森

坂元

澁谷

多屋

呵コ里予

中山

宮崎

俊也

俊昭

信彦

貴

昇

いづみ

馨子

貴司

ひとみ

千明

国際医療福祉大学薬学部薬学科教授

独立行政法人国立病院機構三重病院院長

川崎市健康安全研究所長

公益社団法人日本医師会感染症危機管理対策担当常任理事

全国衛生部長会副会長 (川崎市健康福祉局医務監)

愛知県豊川保健所長

国立感染症研究所感染症′1青報疫学センター第三室長

川崎医科大学附属川崎病院小児科部長

霞ケ関総合法律事務所・弁護士

福岡市立西部療育センター長

(50音順・敬称略)|
|

○が部会長、△が部会長代理
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予防接種基本方針部会における審議状況について

○第 4回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会
(平成25年 8月 9日 )
①予防接種基本計画の策定について

運甲悌又冒認聾梵異野M、野]だ翻暗皐境R冬畢衆翌欝ξフリI挙≒ス
カッションが行われた。

②報告事項
・風しん対策について

風しんの流行状況及び風しんワクチンの需給状況 (平成25年7月末時点)
が報告された。
・麻しんの予防接種率について (過去5年間)
平成20年度～24年度に実施された麻しん 0風しん含有ワクチン接種率と麻
しん・風しんの発生動向等について報告された
。集団予防接種等による B型肝炎感染拡大の検証及び再発防止に関する検討会
報告
B型月干炎訴訟の経緯及び集団予防接種等による B型肝炎感染拡大の検証及
び再発防止に関する検討会報告 (平成25年 6月 18日 )の概要が報告された。

‐――一 ‐―――¨―――
¨――――――――‐―――¨■――……

‐~~~―¨―――――¨―――――¨………―――――――‐‐
1

|

1

0第 5回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会 |

予防接種基本方針部会 (平成25年 9月 6日 )

①予防接種基本計画の策定について

予防接種基本計画の策定に向けて、8つの項目 (第 5
項目は研究開発及び生産・流通部会で審議)のうち、第
4～第 8項目について委員によるフリーディスカッショ
ンが行われた。

②風しん対策について
風しんの流行状況及び風しん含有ワクチンの需給
状況 (平成25年 8月末時点)が報告された。

―
―
―
―
―
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…
―
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○第 6回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会     |
(平成25年10月 17日 )|

①予防接種基本計画の策定について

第 4回、｀第 5回の議論を踏まえ、第 1～第 8項目 (第 5項目は研究開発及び生産・
流通部会で審議)をとりまとめた素案を基に審議が行われた。

②接種間隔について

同一ワクチンの接種方法について、現在、接種間隔について厳格な適用が行われて

いるが、近年、新たなワクチンが導入され、予防接種のスケジュールが過密化して

いることから、医学的な知見を整理した上で、同一ワクチンの接種間隔の緩禾日に向
けた検討を行うことが了承された。

③報告事項
○風しんに関する小委員会における検討1犬況について
今般の風しんの流行を踏まえ、「風しんに関する特定感染症予防指針」の策定等のた
め、第1回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本部会及び厚生科学審
議会感染症部会風しんに関する」ヽ委員会の平成25年9月 30日設置及び検討状況について
報告された。

○集団予防接種等による B型肝炎感染予防拡大の再発防止策について (平成25年 6月 18
日)を受けた予防接種行政のための厚生労働省の取組 (案 )
全国 B型肝炎原告団・弁護団と厚生労働大臣との協議 (平成25年 7月 3日 )に基づき、
集団予防接種等による B型肝炎感染予防拡大の再発防止策について (平成25年 6月 18
日)を受けた予防接種イテ政のための厚生労働省の取組 (案)が報告された。

‐…――――………‐―‐――‐4‐―――_J

|○第 7回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会
(平成 25年 11月 18日 )

を通じた基本計画 (案)について

→ 別紙 (資料
2-2)

② B型月干炎ワクチンについて
③成人用月市炎球菌ワクチンについて
第4回予防接種基本方針部会 (平成25年 7月 10日 )での審議を踏まえ、改めて 2ワクチンにつ
いて審議された

④接種間隔について

用Pil倉要茎曇言貯
まえ、ワクチンごとの接種スケジューリレ等の検討を行つた。

⑤日本脳炎の特例措置対象者について

平成26年度の日本脳炎の積極的勧奨の差し控えへの特例措置対象者が提示された。

③報告事項

〇ロタウイリレスワクチン作業班中間報告について

第1回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会で設置された作業班の中間報告がま
とまり、引き続き腸重積のベースラインデータの整理等を行つていくことが華晨告された。
○ワクチン価格等調査について

自治体と医療機関との委託契約単価等及び医療機関のワクチン購入イ面格 (日本医師会
調べ)に関するワクチン価格等調査の結果が報告された。
○風しんに関する小委員会の進捗報告

平成25年 11月 19日の第2回風しんに関する小委員会の検討状況について幸艮告された。

①予防接種基本計画の策定について

第 6回の議論を踏まえ、第 1～第 8項目 (第 5項目を含む)
審議が行われ、基本方針部会案として取りまとめられた。



資料5-2

研究開発及び生産口流通部会における
審議状況について

(第 2回予防接種ロワクチン分科会以降)

厚生労働省健康局

結核感染症課予防接種室
平成25年 12月 16日

第3回予防接種・ワクチン分科会

1 伊藤 澄信

研究開発及び生産・流通部会委員名簿   |

所属は平成25年12月 16日現在

独立行政法人国立病院機構本部研究センター臨床研究統括部長  |
独立行政法人国立病院機構三重病院院長            |
公益社団法人日本医師会感染症危機管理対策担当常任理事    |
全国衛生部長会副会長 (川崎市健康福祉局医務監)       |
昭和薬科大学学長                      |
大阪市立大学大学院医学研究科公衆衛生学准教授        |
福島県立医科大学小児科学講座教授

青山学院大学経営学部教授

神戸大学大学院医学研究科臨床ウイルス学分野教授

国立医薬品食品衛生研究所客員研究員

○庵原 俊昭
小森 貴

坂元 昇

山口 照英

|△
西島 正弘
1 福島 若葉
1 細矢 光亮

|が 7

※ ○が部会長、△が部会長代理
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第 2回～第 5回の部会において、予防接種基本計画の策定について、下記のとおり
審議を行い、研究開発及び生産流通部会案として取りまとめられた。

|【第2回 (平成22年 6月 25日)～第4回 (平成22年9月 13日 )】
〇 関係団体よリヒアリングを実施し、ワクチンの研究開発及び生産 。流通体制のあり方につ
いて、検討を行つた。

(ヒアリング団体 :国立感染症研究所、医薬基盤研究所、予防接種推進専門協議会、日本ワ
クチン産業協会、日本製薬工業協会、日本医薬品卸売業連合会 )

【第 3回 (平成22年7月 19日 )～第5回 (平成22年 10月 31日 )】
○ 開発優先度の高いワクチンについて、審議を行い、下記のワクチンを選定した。
・麻しん 。風しん混合 (MR)ワクチンを含む混合ワクチン
・百日せき 。ジフテリア・破傷風・不活化ポリオ混合 (DPT― IPV)ワ クチンを含む
混合ワクチン
・経鼻投与ワクチン等の改良されたインフルエンザワクチン
・ノロウイルスワクチン
。RSVワ クチン
・帯状疱疹ワクチン

【第4回 (平成22年9月 13日 )～第5回 (平成22年 10月 31日 )】
○ 予防接種基本計画案 (「第三 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に係る目標
に関する事項 四 新たなワクチンの開発」及び「第五 予防接種の研究開発の推進及びワク
チンの供給の確保に関する施策を推進するための基本的事項」)について、審議を行い、研
究開発及び生産・流通部会案として取 りまとめられた。

第5回～第6回部会において、新型インフリレエンザワクチン開発・生産体制整備事業
の今後の方針について、審議を行つた。

バ I事業の概要と経緯
1__…………■__二………I__[_■ ___■ _¨二_三 __」

細胞培養法開発事業 (武田薬品工業、化学及血清療法研究所、北里第一三共ワクチン、UMNファーマ)(～平成22年度末)

鶏卵培養法生産能力強化事業(化学及血清療法研究所)
・第3世代ワクチン等開発推進事業(テルモ、阪大微生物病研究会)

○第 2次事業 (平成 23年 8月 ～24年度末)(平 成 25年度中の実用化 )
・細胞培養法ワクチン実生産施設整備等推進事業

化学及血清療法研究所  4,000万 人分以上
北里第一三共ワクチン  4,000万 人分以上
武田薬品工業     2,500万 人分以上
阪大微生物病研究会   2,500万 人分以上

○第 2次事業 :追加公募実施 (採択日～26年度末)(平成 27年度中の実用化 )
・不足する2,500万人分について追加公募を実施

阪大微生物病研究会が事業から撤退したことから、不足する2′ 500万人分の細胞培養法ワクチン実生産
:件に合致する応  |
]検討することと |

施設整備のため、平成24年12月から平成25年 1月まで追加公募を実施したが、公募要件に合致する応
募がなかつた。そのため、本事業の今後の方針について、研究開発及び生産流通部会で検討することと

―

↓

1億 500万人分以上

平成24年 11月に事業から撤退

なつた。

新型インフルエンザ発生に備え、国民の安心確保と危機管理の観点から、新型インフルエンザ等対策政府行動
|

計画に記載されている『 6か月以内に全国民分のパンデミックワクチンを製造』で
喜尺讐型房虐皐寒看暦贋信。 |

するため、公募要項を変更し、事業実施期間を延長して、再度、広く公募を実施す′

|こ■)い



その他の審議状況

【第 3回研究開発及び生産・流通部会 (平成25年 7月 19日 )】
○ 不活化ポリオワクチンのⅡ期接種に向けた研究開発について審議し、
下記の結論が得られた。

①今後、ポリオに対する抗体保有率の経年変化についてさらに調査
を実施していくとともに、 I期接種の必要1生及び最適な接種時期
について引き続き検討が必要である。

②上記検討の結果、Ⅱ期接種が必要となる可能性があり、その場合

に迅速に I期接種を導入できるよう、製造販売業者にワクチンの
開発に着手していただくのが望ましい。

【第6回研究開発及び生産・流通部会 (平成25年 11月 28日 )】
○ 開発優先度の高いワクチンに選定された百日せき・ジフテリア・破
傷風・不活化ポリオ混合 (DP丁 ―IPV)ワ クチンを含む混合ワク
チンについて、開発するにあたつての接種時期を審議し、下記のとお
り開発の方向性を示した。
・初回接種については、現在のHibワクチンの接種時期 (生後 2月―

7月に開始し、20日から56日の間隔をおいて3回)にあわせる形
で接種時期を検討する方針とする。

4
|



資料5-3

副反応検討部会における審議状況について

(第 2回予防接種・ワクチン分科会以降)

厚生労働省健康局

結核感染症課予防接種室

平成25年 12月 16日

第3回予防接種・ワクチン分科会

所属は平成25年 12月 16日現在

△稲松 孝思
岡田 賢司
岡部 信彦
熊田 聡子
倉根 一郎
薗部 友良
多屋 馨子
永丼 英明
道永 麻里
○〃じ丼員里子

東京都健康長寿医療センター顧問

福岡歯科大学全身管理部門総合医学講座小児科学分野教授

川崎市健康安全研究所長

都立神経病院神経月ヽ児科医長

国立感染症研究所副所長

育良クリニック小児科顧問

国立感染症研究所感染症疫学センター第三室長

独立行政法人国立病院機構東京病院外来診療部長

公益社団法人日本医師会常任理事

国際医療福祉大学副学長

(50音Л頂・敬称略)
※ ○が部会長、△が部会長代理



【第 2回 副反応検討部会 (平成25年 6月■4日 )での審議概要】

・  「ワクチンとの因果関係を否定できない持続的な疼痛が、HPVワ クチンの接種後に特異的に

見られたことから、この副反応の発生頻度等がより明らかになり、国民に適切な情報提供がで

きるまでの間、定期接種を積極的に勧奨すべきではない」と判断。

・ 積極的な接種勧奨の再開に向けて、① 2種類のワクチンの比較、②海外での 1曼 1生疼痛症例の状

況二③これまで報告のあつた広範な疼痛を訴える38症例を中心にその概要を明らかにすること

とされた。

→ 厚生労働省は、積極的な接種勧奨の一時差し止めを決定した旨を報道発表を行うとともに、
自治体等へ通知 (6月 14日 )。

【第 4回 副反応検討部会 (平成25年 10月 28日 )での審議概要】

・ 25年 4月から 7月までの副反応報告の報告件数 。発生頻度について報告。報告数の増カロは認め

られるが、現状に大きな変化はなく、現在の取扱 (積極的な接種勧奨の差し控え)を継続する

ことが妥当とされた。

→ 厚生労働省は、積極的な接種勧奨の差し控えを糸迷続。第 2回部会において指示された評価・

検討に必要な情報の調査 。収集を進め、12月に改めて積極的な接種勧奨の再開の是非について

議論する予定。                                    2

【第3回 副反応検討部会 (平成25年 9月■2日)での審議概要】 (本年4月から6月末までの報告)

・ ジフテリアワクチン、破傷風ワクチン、百日せきワクチン、麻しんワクチン、風し
んワクチン、 BCGワクチン、おたふくかぜワクチン、水痘ワクチン、A型肝炎ワ
クチン、 B型肝炎ワクチン、ロタウイルスワクチン、成人用月市炎球菌ワクチンの予
_防接種後の副反応報告について評価を行つたが、これまで基金事業で報告されてい

るヒブワクチン等の状況と大きな差が無いなど、その安全性に重大な懸念は認めら

れないため、ロタウイルスワクチン (ロタテック)を除き特段の措置は必要ないと
評価した。

・ ロタウイルスワクチンについては、ロタテックの添付文書の副作用欄に腸重積症を
加えるとともに、サーベイランスの試験の概要を追記し、注意喚起することとした。

(※既にロタリックスの添付文書には副作用欄に腸重積症を記載している。)

【第 4回 副反応検討部会 (平成25年10月 28日 )での審議概要】 (本年4月から7月末までの報告)

・ ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチン、不活化ポリオワクチン、混合不活化ポリ
オワクチン、日本脳炎ワクチンの予防接種後の副反応報告について評価を行つたが、

これまでの幸艮告状況と大きな変化はなく、その安全1生に重大な懸念は認められない

ため、特段の措置は必要ないと評価した。         、



4ワクチンを仮に広く接種する場合の技術的事項に関する
予防接種基本方針部会での主な意見・審議内容

資料6

国民に対して広く接種機会を提供する仕組みとして実施するためには、ワクチンの供給・実施体制の確保、必要となる

財源の捻出方法等の検討を行つた上で、関係者の理解を得るとともに、副反応も含めた予防接種施策に対する国民の理

解等が必要であることを前提に、技術的課題について、下記のとおり予防接種基本方針部会で検討されている。

*インフルエンザの対象者の60歳～65歳未満 :心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活活動か極度に制限される程度の障害を有す

る者及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の機能に日常生活がほとんど不可能な程度の障害を有する者

※ 下線部が第7回予防接種基本方針部会 (平成25年 11月 18日 )での審議された内容

委員からの主な意見・審議内容

肺炎球菌感染症
(成人)

065歳 以上の者及び60歳 以上65歳未満で日常生活が極度に制限される程度の基礎疾患を
有する者を対象 (インフルエンザの対象者 *と同様)に、1回接種することが望ましい。

02回 目の接種を行う必要性や有効性について、引き続き検討していく必要がある。

○ ワクチン導入時のキャッチアップ等に関し、「5歳年齢ごと(65′ 70′ 75,80′ 85歳 etc.)」 とするこ

とが望ましい。(平成25年 7月 10日 の第4回基本方針部会案と同)

B型肝炎

○ 今後、接種対象者やスケジュール、使用するワクチンを定めていくため、小児期の水平感

染の実態のさらなる把握、異なる遺伝子型ウイルスに対するワクチンの予防効果 (遺伝子型

遺伝子型Cウイルスワクチン)について、引き続き研究・検討していく必要がある。



磐署米斗7

日本脳炎の積極的勧奨の差し控えに対する平成 26年度の

対応について (案 )

第 1期の追加予防接種について

平成 26年度に8歳又は9歳となる者 (平成 17年 4月 2日 から平成
19年 4月 1日 までに生まれた者)については第 1期の追加予防接種
が十分に行われていないことから、平成 26年度中に第 1期の追加接
種の不足分について、積極的な勧奨を行う。

2.第 2期の予防接種について
平成 26年度に 18歳 となる者 (平成 8年 4月 2日 から平成 9年 4月
1日 までに生まれた者)については、第 2期の予防接種 (以下「2期
接種」という。)が十分に行われていないことから、平成 26年度中
に、 2期接種の不足分について、積極的な勧奨を行う。

3.その他
積極的勧奨の差し控えが行われた期間に、定期の予防接種の対象者
であつた者のうち、 1期接種を完了していた者に対しては、市町村
長等が実施可能な範囲で、2期接種の積極的な勧奨を行つても差し支
えない。



日本脳炎の定期の予防接種について

●定期接種の対象年齢
1期・:・生後6か月以上7歳6か月未満
2期・1・ 9歳以上13歳未満

●積極的勧奨を実施する期間 (標準的な接種年齢 )
1期 (2回 接種 )・ …3歳 1期追加 (1回接種 )・ "4歳
2期 (1回 接種 )・ -9歳

・マウス脳由来ワクチン接種後の重症のADEM(急性散在性脳脊髄炎)の発生を踏まえ、平成17年 5月 30日から、積極的勧奨を差し控え、特に希
望する者のみに接種することとした。
・平成21年 2月に「乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン」が薬事承認されたことから、積極的勧奨の差し控えは平成22年 3月 31日 に終了し、ワクチンの

供給状況を踏まえつつ、順次、積極的勧奨を再開している。

※生まれた年度/平成26年度に迎える年齢 (歳 ) 標準的な 年齢

政令上の接種対象年齢

【積極的 実施

生年度

年齢

平成17～ 21年度に9歳。
2期の積極的勧奨を中止

成17～ 21年度に3歳。 通常のスケジュールで実施
・ 1

・平成28年度から、積極的勧奨再開後の

9歳児の2期接種の勧奨を予定

平成
25年

度ま
での

対応

【政令改正】
・20歳まで接種可能とする者に、平成7年4月 2日 ～5月 31日生まれの者を追加(25年度)

【積極的勧奨の実施】
・1期接種の積極的勧奨   → Bの 25年度時に7歳 (H18年度生)、 8歳 (H17年度生)の者
・1期追加接種の積極的勧奨 → Bの25年度に時9歳 (H15年度生)、 lo歳 (H16年度生)の者
。2期接種の積極的勧奨   → Aの当時18歳 (H7年度生)の者

→ Bのうち積極的勧奨の差し控え期間中に1期・1期追加の接種を完了した者
(ただし市町村が実施可能な範囲で実施)

平成26年

度の対応
〈予定)

・1期追加の積極的勧奨
・2期接種の積極的勧奨

→

→

→

Bの8歳 (H18年度生)、 9歳 (H17年度生)
Aの 18歳 (H8年度生)
Bのうち積極的勧奨の差し控え期間中に1期・1期追加の接種を完了した者

(ただし市町村が実施可能な範囲で実施)



ロタウイルスワクチン作業班中間報告書について

平成 25年 11月 18日

ロタウイルスワクチン作業班

1.これまでの経緯・対応
○ 厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会で取りまとめた「予防接種制度の見
直 しについて (第二次提言)J において、 7ワ クチンの接種促進及びロタウイル
スワクチンの評価の必要性について提言された。

○ 今般の予防接種法改正の参議院附帯決議において、ロタウイルスワクチンは、
「定期接種の対象とすること等について早期に結論を得るよう検討すること」と

されている。

○ そのため、平成24年度までは予防接種部会の下に「ロタウイルスワクチン作業
チーム」を設置 し、又平成25年度には予防接種基本方針部会の下に「ロタウイル

スワクチン作業班」を設置、検討し、今般中間報告書がとりまとめられた。

2.中間報告書におけるロタウイルスワクチンの評価
○ ロタウイルスワクチンについては、初回感染時の胃腸炎の重症化防止効果や、
間接効果の可能性が考えられており、有効性の観点からは、接種の必要性が認識

されている。

○ 一方、ロタウイルスワクチンを定期接種に導入している国からの報告によると、
ロタウイルスワクチンの接種直後に一過性に腸重積症の相対リスクが上昇する

ことが確認されている。しかし、これらの国ではロタウイルスワクチンによるベ

ネフィットが腸重積症のリスクを大きく上回ると結論している。わが国でも同様

に、腸重積症のリスクを大幅に上回るベネフィットが予測されるが、これを裏付

ける自国のデータを収集し、評価することを要する。

○ 作業班において、我が国の定期接種化にあたっては、ロタウイルスワクチンの
副反応発生状況の分析・評価や医療経済学的な評価について、まだ課題があると

の認識で一致 している。

3.報告書完成に向けて必要な作業
○ 腸重積症のベースラインデータの整理が必要である。
導入前 :年齢別 (月齢別)データの追加
導入後 :年齢別 (月齢別)データ、接種歴データ

○ リスクベネフィット分析を行う。
接種群での 10万人あたりの回タウイルス感染症発症者数 (入院者数)の減少

と腸重積症等副反応の発生状況を基にリスクベネフィット分析を行う。

○ 医療経済学的な評価を行う。
本作業班における費用対効果の推計を行う。



ロタウイルスワクチン作業班

中間報告書

20134「 11メ118日

予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会

ロタウイルスワクチン作業班



「ファク トシー ト追加編」

(1)ロ タウイルス感染症 :臨床症状

① 臨床症状等
ロタウイルス胃腸炎においては表 1に示す様に、様々な疾患との関連が示唆されている

p。

表 1 ロタウイルス胃腸炎との関連が示唆された疾患

中枢神経系 胃腸炎関連けいれん、

ギランバレー症候群、

熱l■けいれん、髄膜炎、脳炎。脳症

ライ症候群、出血性ショック脳症症候群

消化器系 腸重積症、胆道閉鎖、壊死鵬 炎、肝障害、消化管出血・潰瘍

急田暉炎、蛋白漏出性胃腸症

腎・尿路系 急性腎不全、高尿酸血症、尿管結石、溶血性尿毒症症候群

ネフローゼ症候群

躊 系 間質L肺炎
血液系 血球貪食症候群、播種師 管内凝固症候群 ①IC)

筋系 横紋筋融解症、筋炎

その他 低カルシウム血症、I型糖尿病、乳幼児突然死症候群

② 治療法

ログウイルス胃腸炎に特異的な治療法はなく、下氣、嘔吐、脱水、発熱に対する対症療法を行う。治療

法としては経静脈輸液、経口補液、整腸剤の投与がある。また合併症があるときには合併症に応じた治療

を行う。

ア.脱水の評価方法
ロタウイルス胃腸炎に特異的な脱水の評価基準はないが、小児の急性胃腸炎における脱水の程度を評価

するための、米国Centers fOr Disease Control and Prevenhn(CDC)に よる指針を以下に示す (表 2)

'。
この指針では、脱水症の程度を「極軽度の脱水または脱水なし」、曜疲から中等度の脱水」、「重度の

脱水」の3つに区分して、12項目の症状について評価している。

表2 各症状による脱水の程度の評価

症 状

畦 の脱水

または脱水なし

(体重の 3%未満の水

分喪失)

軽度から中等度の

嚇

(体重の3～9%の水分

喪失)

鼓 の開 く

(体重の 9%を超える水分

喪失)

意識と精神状態 良好、覚醒 正常、疲労感または落

ち着きがない、易刺激

性

感跡 、嗜眠

意識消失

口 渇 正常に飲水。水分を拒

否することもある

口渇、水分摂取を懇願

する

飲水不良。飲むことができ

ない

心拍数 正常 正常から増加 頻脈、ほとんどの重度症例

では徐脈

脈の緊張度 正常 正常から減弱 減弱、著明な減弱



または脈が角蛾しない

呼 吸 正常 正常、速い 深い

日長 正常 わず力ヽこ落ちくばむ 深く落ちくばむ

一捩 あ り 減少 出ない

口と舌 湿つている 乾操している 乾ききつている

皮膚のしわ すぐ元に戻る 2,レ未満で元に戻る 戻るのに2秒以上かかる

毛細血管再充満 正常 娠 延長、わずかしか認めず

四 肢 7盈力ヽ ヽ 冷たい 冷たい、斑状、チアノーゼ

あり

尿 量 正常から減少 減少 著明に減少

イ.急陛胃腸炎による脱水キ鉄 の原則 9

ロタウイルス胃腸炎による脱水治療の原貝Jは、受診時までに失われた水分と電解質を補充しその後の喪

失分を継続して補充する輸液療法と、経口摂取ができるようになり次第、その患者の年齢にあつた制限の

ない食事を早期に開始し栄養と腸機能の回復を早める食事療法である。欧州においては小児の胃腸炎治療

ガイドラインが示されている (表 3)3,υ。

表3 ノjヽ児の胃腸炎1鏃の原則

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

脱水の是正には経ロネ甫液 (ORS)を用いる

経口補液は迅速に行う (3～4時間以内で)

脱水が是正されたらすぐにその患者の年齢にあった制限のない食事を開始し、迅速に栄

養補給を再開する

母乳栄養児は母乳を継続する

人工栄養児は通常濃度のミルクとし、多くは特殊ミルクも不要

下痢が持続している場合はそれに見合つた経口補液を続ける

不必要な臨床検査や投薬は行わない

ウ.輸液療法ジ
ー般的には臨床的重症度が中等症までの場合は経口補液、あるいは外来での経静脈輸液を行う。重症の

場合は入院して経静脈輸液、経口補液を併用する。

経口補液に関しては各種の補液製剤があるが、現在は低浸透圧性のOral rehydra倣 )n solution(ORS)が

世界的に認められ使用されている。わが国ではソリタOT配合顆粒 2号、OS‐ l①が近いが、味の問題で飲
用できる乳幼児が少ないのが問題である。ソリタOT西己合顆粒 3号やアクアライト① ORSの電角黎醍 度
は低いが、飲用できる乳幼児も多く実際に使用されることが多い。しかし、わが国では医療機関へのアク

セスが容易で乳幼児医療への公費助成等もあつて、経静脈輸液や入院カロ療が上記重症度の基準よりも低い

段階で行われているのが現状である。

(2)ロ タウイルス感染症 :下痢便中のウイルス量

ロタウイルス陽性で下痢を認める小児の便 (10%液、101例)中には、10.06 1og10/RNAcopies/ml

←angeも .56・ 12.49)のロタウイルスRNAが検出されるとの報告がある79。

(3)予防接種の効果



① 重症化防止効果
ロタウイルスワクチンは、世界中で均―な効果を示しているわけではなし、単価ヒトロタウイルスワク

チン (以下、単価ロタウイルスワクチン)または5価ヒトーウシロタウイルス再集合体ワクチン (以下、
5価ロタウイルスワクチン)に関するプラシーボ接種群を対照にした無作為化臨床試験の結果を報告した
21試験 5～ 2めとヮクチン市販後に行つた症例対照研究の結果を報告した24研究狩491を総合すると、重症ロ

タウイルス下痢症に対する予防効果は、一人当たりの国内総生産を基準にして経済的に豊かな国において

は約 90%、 貧困国では約 50%、 その中間に属する国では約 70%である。わが国は、経済的に豊かな国に

分類され、欧米やオーストラリアと同様の高い有効性が期待される。単価ロタウイルスワクチンおよび5

価ロタウイルスプクチンの国内でのブリッジング試験の結果もこの期待と矛盾しない 9,20。
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※GDP/capita:一 人当たりの国内総生産、N/E: ワクチン効果

② 感染防止効果
ロタウイルスワクチンに感染防止効果があるかどうかをエンドポイントとした研究はない。このような

効果は、たとえ自然感染後に獲得する病後免疫であつても次回以降の感染を完全に防がずに不顕麒 染と

なる勧 化や発病の防0こ とから、期待できず、また、ワクチンの目標にもなっていない慇‐5札 しかし、
次項でふれる間接効果に関する研究から、集団における感染性ウイルス量の低下により、ロタウイルスの

感染伝播の連鎖が途切れる可能性が指摘されている。

③ 間接効果
ロタウイルスワクチンの導入後におけるロタウイルス胃腸炎入院患者数の減少あるいはロタウイルス

陽性検査割合の減少が、ワクチンの接種率以上に、あるいはワクチン未接種の年齢層にも及んでいること

がわかり、ロタウイルスワクチンの間接効果 (集団免疫効果)の可能性が考えられている 52初。これは、
ワクチン被接種者が野生株に感染した場合に (感染を完全に防がないので、軽症または不顕性感染となる

可能性が高いので)、 便中に排泄される感染性ウイルス量の低下により、感染伝播の連鎖が途切れる可能性

があるためと考えられている
5D。

④ 予防接種の効果の持続期間
ヨーロッパで行われた5価ロタウイルスワクチン 50ぉょびァジアの高所得国で行われた単価ロタウイ
ルスワクチンの追跡調査 201から、接種後 3歳に達するまで十分なワクチンの重症化予防効果が持続するこ
とが簡認されている。わが国では、生後6ヶ月から3歳までの間に、入院を必要とする5歳未満のロタウ
イルス胃腸炎の88%が発生している。

⑤ 多様な血清型に対する予防効果
いずれのワクチンも、わが国におけるヒトロタウイルスの主要な血清型の95%以上を網羅するGlP181,
G2P141,G3PB],G4P181,G9P181に 起因する急性胃腸炎に対する有効性が実証または示唆されている。と

y=0.12051n(xl-0.3747



くに単価ロタウイルスワクチンについては、G2P141型ヒトロタウイルスに起因する急性胃腸炎に対する有

効性が懸念されたことがあった (ファクトシート)。 しかし、単価ロタウイルスワクチンの定期接種導入後

に G2P141の相対頻度が増加(ロタウイルス下痢症の絶対数は関弱したブラジルにおける3つの独立した

症例対照研究 35,56,50に より、十分な有効性が確立された。また、ロタウイルスワクチン機種の92%が単価
ロタウイルスワクチンであるベルギーにおける市脳麦の単価ロタウイルスワクチンの有効性に関する症例

対照研究によつても、G2P141に対して85%(95%CI:64‐ 94)と同型であるGlP181に対する95%(95%
CI:78-99)の有効性と遜色のない有効性を有することが確認されている2乳 米国における5価ロタウイル

スワクチンの G2P141に対する有効性は87%(95%CI:77‐ 93)であり、GlP181対する有効性は89%195%
CI:41‐ 98)であつたと報告されている (米国における単価ロタウイルスワクチンの使用割合は少なく計算

できない)461。 したがって、多様な血清型に対する予防効果に関して、単価ロタウイルスワクチンと5価
ロタウイルスワクチンとの間に差を認めない。

⑥ 接種を行うた場合と行わなかった場合のまん延の状況変化
ロタウイルスワクチンの導入による地域におけるまん延の状況変化をシュミレートした研究によると、

年間 1,000人が出生する仮想的地域集団の5歳未満のロタウイルス下痢症入院患者数は、接種を全く行わ

なかつた場合には、1年間に平均67人となるのに対し、単価ワクチンを2回接種した者が 60%、 1回又

は 2回接種した者が 80%あつたと仮定した場合 (接種率 80%)、 1年間に平均 18人にまで減少すること

が示された 69)。

ワクチン接種を行わなかつた

場合

(4)ロタウイルスワクチンの安全性

① 国内

国内では腸重積症の報告制度が無いことから、10道県の医療機関の協力により、我が国における腸重積

症の疫学を解析し、ロタウイルスワクチン導入前 (20072011年 )と後 0012年以降)で腸重積症の発症

頻度を観察し、ロタウイルスワクチンを安全に接種するためのエビデンスを構築することを目的として、

2012～2013年度厚生労働科学研究 (研究代表者 :大石和徳、研究分担者:初 ll富正、研究協力者 :神谷 元、
他)が実施されている。

2012年度の中間報告によると、ロタウイルスワクチン導入前のベースライン調査では、毎年ほぼ同数の

100
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接種率が80%の場合(2回接種者
が60%、 1回又は2回接種者が80%)



報告数で、やや夏季に報告が多く、ロタウイルス胃腸炎の好発時期 (つ と発生時期は一致しなかった。

また発症年齢,ま 0歳に最も多く、性別では男児に有意に多かった。人ロベースで計算可能な地区のデータ

によると発症率は65.2/100,000。 年 (1歳未ヤ詞 であつた 9。

地域における長期間の診療録を調査した後方視的研究の結果
70,70ぉょび全国レベルの診療データベース

から算出した発生率 7の は約 150-190/100,000人・年であつた。

腸重積症以外の副反応に関しては治験においてロタウイルスワクチン接種後 7～8日 後から嘔吐

(1518%)、 下痢 (卜2獅)、 不機嫌 (13-62つ 、発熱(4043%)を認めたが、重篤な副反応は認められていなし、

易刺激性、下痢などが国内臨床試験で報告されているが、いずれも一過性で数日以内に回復し、重篤なも

のはまれである。

② 米国及びオーストラリアの安全L評価
ア 経緯
2013年 6月 に米国 Food and Dl‐ug Administration CFDA)が 報告した単価ロタウイルスワクチンと5

価ロタウイルスワクチンの Mini―Sentinel PRISM studyの 最終結果によると、5価ロタウイルスワクチン
の初回接種後 21日 間 (多くが接種後 7日以内)における腸重積症リスクの増加が報告され、2回 目や 3回

目の接種後にはこのリスク増加はみられていない 9。

2013年 6月 19～20日 に米国ア トランタで開催されたThe Advisory Comittee on lnlmunization Practices

(ACIP)で、オーストラリアのNational Center fOr IIlmtlnization Reserch.&Surv.の Dr.Peter Mclntyre

らは、ロタウイ

'レ

スヮクチンと腸重積症の関連について発表した
601。

・
オース トラリアでは生後 5カ明 以上 7カ明未満をピークとして、0歳人口 10万人あたり最大 80人の腸
重積症が発症していることがロタウイルスワクチン導入前の基礎データとして発表されていた l」ustice

et al 」 Pediatr Child Health 2005)。

2007年 7月 に 1価ロタウイルスワクチンと5価ロタウイルスワクチンがNational Programに導入され
た。2010年に、初回接種後に腸重積症のリスクが増加することが示唆され、2011年にButteryら は、5価
ロタウイルスワクチン初回接種後 1-7日ならびに 121日 でそれぞれ RR5.3(95た11.1,15.4),RR3.5(95%
C11.3,7.6),1価 ロタウイルスワクチン初回接種後 1-7日 ならびに1-21日 でそれぞれ R3.5(95“10.7,
10.1),RRl.5(95た10.4,3.9)で腸重積症のリスクが上がることを報告し、2回接種後は接種の有無で頻度
に差が無いことを発表した Oaccine 2011)。

オース トラリアでは、生後 12カ明までに85%の児が 2回又は3回接種しており、接種の時期は適切で、
接種週齢の上限を超えていたのは2-3%である CHull et al,Vaccine 2013)。

Australian lnstitute of Health and Welfareの データベースから得られた結果では、ロタウイルスワ

クチン導入前の時期 (1998年 7月～2007年 6月 )には生後 1カ明以上 3カ朔未満児で人口10万人あたり
30.4であつた腸重積症による入院が、ロタウイルスワクチン導入後 (2o07年 7月 ～2009年 6月 )には65.3

に上昇し、Incidence Rate Ratio(IRRlは 2.15(95%C11.58,2.91)で あったと報告された

2007年 7月 ～2010年 6月 の3年間に、生後 1か月以上 12カ明未満で、腸重積症により入院した306人
を対象にしたCttl←controlled case series analブ sisと 、②症例対照研究 (誕生日の違いが 1日以内の

年齢が一致した対照10人と比較)、 ③ワクチンに関連した腸重積症と、ロタウイルス胃腸炎による入院例
の減少について検討が実施された。(Carlin」B,et al.Clin lnf Dis 2013)611。



イ 米国ACIPにおけるオーストラリアからの発表要旨
1価ロタウイルスワクチンと5価ロタウイルスワクチンで、接種後腸重積症の発症リスクに変わりはな

く、初回接種後 1「21日 間+2回目接種後 17日間でみると、ワクチンに関連した腸重積症の増加リスクは、
1価ロタウイルスワクチンを接種した平L児 10万人あたり 5.0(95%C11.9-10.7)、 5価ロタウイルスワク

チンを接種した乳児 10万人あたり6.9(95%C1 3.1-13.6)で あった。総合的に勘案した結果、10万人の

被接種児あたり最大 6人の腸重積症が増加することが推計された。これは、オーストラリアの出生コホー

トで毎年 18人 (初回接種後 11人、2回目接種後 7メ0の増カロとなる。しかし、ワクチンに関連した症例
で重篤度が上がることはなかった。オーストラリアの政策立案者は、リスクベネフィットの観点から、最

も有益な判断を継続するべきである、と述べている。

各ワクチンの接種後腸重積症の発症リスク

1価ロタウイルスワクチン 初回接種 17日 :R16.76(959/S12.40,,01)
初回接種 8-21日 :R13.45(95%11.33,8.90
2[]ロキ妻哺重 1-7日 :R1 2.84 (950/OC1 1.10,7.34)

2回目接種 821日 :R12.11(95に10.97,4.62)

初回接種 17日 :R19.89(95に 13.70,2Q42)
初回接種 8-21 日 :R1 6.32 (95%1 2.78,14.37)

2回目接瘤E l-7日 :R12.81195%C11.16,6.80)
2回目接種 821日 :R11.77(95%10.81,3.88)
3回目機抱巨 1-7日 :R10.75(95%C1018.3.11)
3回目接種 821日 :R10.56(95%10.17,1.82)

初回接種 1-7日 :OR 15.61(951/C13.36,72.57)p〈 0.001

初回接種 8-21日 :OR 6.48(95%11.74,24.16)p-0.005

2回目接漏勇-7日 :CIR 2.44(95%C10.80,7.47)p=0.118

2回目接種 821日 :ORl.35(95%10.50,3.63)p=0.557

初回接種 17日 :OR ll.74(95た 13.18,43.37)p〈0.001

初回接種 821日 :OR 4.65(95た 11.80,12.00)p=0.001
2回目接種 17日 :KIR 2.53(95%C10.89,7.20)p却.081
2回日接種 821日 :ORl.38(95%10.53,3.62)p=0.506
3回目接驀H7日 iCIR l.06(95%C10.23,4.84)p=0.935
3回目接種:821日 :ORO.80(95%10.18,3.60p=0.773

5価ロタウイルスワクチン

1価ロタウイルスワクチン

54闘ロタウイルスワクチン

5歳未満児でロタウイルス胃腸炎による入院が 71%減少し、年間最大 7,700人の入院回避
1)ロ タウイルスによる胃腸炎 : 接種歴なし11,073人、接種歴あり4,545人
2)1価又は 5価ロタウイルスワクチン接種後の腸重積症 :接種歴なし240人、接種歴あり258人以上

ワクチン接種歴に関係なく

1)腸重積症による死亡 なしあるいは稀 (<1/10年間)、 0(20072010年 )
ワクチン導入前のロタウイルス胃腸炎による死亡 12年に 1人
2)腸重積症による入院 毎年生後 12カ明未満で 最大240人 (ワクチン未痢
ワクチンに関連した腸重積症による入院は年間最大 18人

一方で、ワクチン導入前のロタウイルス胃腸炎による入院 5歳未満で年間～1万人
毎年～7000人 (6528～ 7700人)力 予`防された。
3)腸重積症による外科手術 34%(<12カ 現児)、 ロタ胃腸炎による外科手術0(推定)
4)月易輔 症による ICLl入室 4%(<12カ明児)、 ロタ胃腸炎によるI∞入室 不明

ウ 米国の結論
以上のオーストラリアの結果も参考に、米国CDCはロタウイルスワクチンのリスクとベネフィットを勘

案した結果、ベネフィットが腸重積症を含めたリスクを上回ると判断した。そのため、飢 は今回示され



た新しいデータによる米国のロタウイルスワクチンのスケジュールの変更をせず、全ての米国の平じ見にロ

タウイルスワクチンを受けるよう推奨を継続した。

また、米国ノ1｀児科学会は、従来より、腸重積症の好発年齢を避けるため、生後15週を過ぎた場合は、接

種を開女台しなセヽとしている (Red Book 2012)641。

(5)ロ タウイルスワクチンの費用対効果

わが国におけるロタウイルスワクチンの費用対効果を検討した論文は、これまでに3報が報告されてい

る。

Satoら 001Dは、医療システムの立場および社会の立場からロタウイルスワクチン定期接種化の費用対
効果について、質調整生存年(9■めを効果指標とする費用効果分析 債用効用分析)にて検討している
6の。分析期間は5年間 0～5歳)と し、予後および費用の推計にはマルコフモデルを用いている。保健シ
ステムの立場では保健医療費のみを推計対象とし、ワクチンの費用とロタウイルスによる胃腸炎の外来・

入院の費用を含み、ワクチン接種による腸重積症の発生については考慮していない。ワクチンの費用は 1
コース 20,000円 と仮定している。社会の立場では保健医療費ヤ劫口えて胃腸炎の通院や看病の際の介護者
の生産願 失をカロえているが、通院のための交通費等 (直接非医療費)やワクチン接種の際の生産際 失
は含めていない。効果指標は本人のQ虹Ⅳを用いている。割引率は年率5%と設定している。
分析の結果、胃腸炎による入院は95%減少、胃腸炎による外来受診は85%減少するが、ワクチン費用を

含めると保健医療費は 104.2億円増加するものと推計している。これに生産性損失を含めると費用は 9.2

億円の増加に留まる。Q組Ⅳについては1,066QALYの増加が見込まれることから、増分費用効果比CCED
は保健システムの立場からは978.1万円/QALY、 社会の立場からは86.3万円/QALYと 推計された。
Itzlerら 12019は、医療システムの立場および社会の立場からロタウイルスワクチン定期接種化の費用

対効果について、QALYを効果指標とする費用効果分析 (費用効用分析)にて検討しているつ。分析期間
は5年間 ①～5歳)と し、予後および費用の推計にはマルコフモデルを用いている。保健システムの立場
では保健医療費のみを推計対象とし、ワクチンの費用とロタウイルスによる胃腸炎の外来 。入院の費用を

含み、ワクチン接種による腸重積症の発生については考慮していない。ワクチンの費用は 1コース24,600

円と設定している。社会の立場では保健医療費ヤ劫口えて胃腸淡の通院や看病の際の介護者の生産性損失や

通院のための交通費等 (直接非医療費)を含めているが、ワクチン接種の際の生産性損失は含めていない。

効果指標は本人のQALYを用いた場合とこれに家族のQ虹Ⅳを加えた場合を推計している。害J引率は年
率3%と設定している。

分析の結果、胃腸炎による入院は92%減少、胃腸炎による外来受診は74%減少するが、ワクチン費用を

含めると保健医療費は 100.3億円増加するものと推計している。これに生産腱 を含めると費用は50.4

億円の増加に留まる。QALYについてl刃、のみで 1,269QALYの増加が見込まれることから、増分費用
効果比CCERlは保健システムの立場からは 790.8万円Q劇Ⅳ、社会の立場からは400.0万円/QALYと推
計された。本人だけではなく親のQALY増加祭 1,231Q牡わをさらに考慮すると、増分費用効果比aCED
は保健システムの立場からは401.4万円/QALY、 社会の立場からは201.5万円/QALYと推計された。
中込ら(2010は、社会の立場からロタウイルスワクチン定期接種化の費用対効果について、費用比較分

析にて検討している6つ。分析期間は5年間 10～5歳)と し、ワクチンの費用は1コース29,893円 と設定
し、ワクチン費用と胃腸炎の直接医療費のほか、ワクチン機種の際の家族の生産性損失、胃腸炎の際の直

接非医療費 (通院交通費等)と家族の生産性損失も考慮している。費用の推計は、胃腸炎の直接医療費に
ついては先行研究を引用し、直接非医療費や家族の生産性損失についてはインターネットによる家族への

調査結果を用いている。費用比較分析であるためQ虹Ⅳ等の効果指標は設定しておらず、割引率は適用し
ていなしゝ

分析の結果、5歳未満 1年間で胃腸炎による直接医療費は 113.3億円減少するが、ワクチン費用を含め

ると保健医療費は 160.0億円増加するものと推計している。これに直接非医療費と生産性損失を含めると



費用は19.3億円の増加に留まる。

以上の結果より、社会の立場で分析を行つた場合には費用対効果は概ね良好と考えられるが、これらの

分析では用いられている価格が異なること、生産性損失の算出方法によって結果が大きく変動すること等

から、さらなる検討が必要と考えられる。
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「評価 0分析編」

※以下の文章中に含まれる図表の番号と引用文献番号は、ロタウイルスワクチンに関するファク

トシートあるいは「ファクトシート追加編」中の図表番号あるいは参考文献番号である。

1 対象疾病の影響について  網馴D

(1) 対象疾病の個人及び社会に対する影響はどうか

① 臨床症状と合併症

ロタウイルス感染症の潜伏期は 1～2日で、下痢、嘔吐、発熱、腹痛などの症状が数日間続く。幸L幼

児期では約40人に 1人の割合で脱水が重症化し、5歳床満の急性胃腸炎による入院の半数程度がロタウ

イルスによるものとされ、脱水の重症度は他のウイルス性胃見毅 よりも高い事が多し、通常は 1～2週

間で自然治癒するが、時1硼肖炎・脳症や胃腸炎関連けいれんなどの合併症を引き起こし、死亡あるいは

後遺症を残す事もある。

② 診断法
ロタウイルスの検出法は患者糞便検体を用いた、電子顕微鏡によるウイルス粒子の観察、ポリアクリ

ルアミドグル電気泳動 lPAGE)によるゲノムの確認、ラテックス凝集反応、ELISA法、RT‐PCR法、
イムノクロマト法 CC法)などがあげられる。臨床現場ではIC法によるロタウイルス検出キットが主
流である。IC法は便からロタウイルス抗原を抗原抗体反応で検出する方法であり、20分程度で特別な
機械を必要とせずに迅速かつ簡便に判定できる利点がある。

疫学状況  (大西)

わが国におけるまん延の状況

撒
※

わが国におけるロタウイルス胃腸炎のサーベイランスは、5類感染症定点把握疾患として、全国約
3,000箇所の小児科定点から、酸 性胃Я毅 の一部としてサーベイランスが実施されている。また、2013

年第 42週 (10月 14日 ～10月 20日 )から、全国約500箇所の基幹定ほから、感染鵬 月赦  (ロ タウイ
ルスに限る)の患者数が報告されることとなり、小児科定点からの報告と併せてサーベイランスが実施
されることになった。ただし、現状では一部の地域で行われた研究結果から全国の患者数を推計する以

外、国内の患者数を把握する方法はなし■

秋田県、二重県、京都府で行われたロタウイルス胃見赦 の調査研究によると
お
'“'4aり、ゎが国におけ

る感染性胃腸炎患者のうち、ロタウイルスの占める割合は年間を通して 42～58%と推計され、入院率は
5歳未満の小児で 4.4～ 12.7(1000人・年あたり)、 すなわち5歳までにロタウイルス胃腸炎で入院する
リスクは15～43人に1人と考えられている。この結果をもとに全国の入院患者を推計すると年間26,500

～78,000人が入院していることになる。また、二重県下 3市で実施された累積入院率の結果によると、
ロタウイルス胃腸炎による入院患者の 70～8噺が 2歳以下であつた (フ ァクトシート:図 3)432。

イ 不顕性感染の感染者数
ロタウイルスはG及び P遺伝子型が異なっても交差免疫が成立することがあるため、感染を繰り返す
ごとに症状は軽くなっていく。しかし、1回の感染ではその後の発症予防は不完全であり、乳幼児期以
降も再感染を繰り返すが、感染を繰り返すと症状は軽症化する 225)。 _般的に新生児期は不蹟憾 染に
終わることが多く、おそらく母体由来の免疫によると考えられている。

2つ
。 ロタゥイルスに感染してい

るノj蜆と接触した成人のうち30～50%が感染すると言われているが、ほとんどの場合、過去の感染で獲

得した免疫の効果で不顕艘 に終わることが多い
歩
"

Ｏ
　
①

ァ
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ウ 死亡者数 (死亡豹
ロタウイルス感染症により世界では 5歳未満の小児が約 50万人死亡しているとされ、その8噺以上が

発展途上国で発生している
3つ
。先進国でも多くのロタウイルス感染症患者が発生しているが、死亡者は

稀である。ワクチン導入前の米国では 5歳未満のロタウイルス感染症患者の年間死亡数は20～40人、入

院が 6～7万人、外来受診者は50万人に上ると推計されている (ファクトシート:図 2)“・ D。

工 重症者数 (重症化率)、 後遺症
ロタウイルス感染症における重症化という場合、胃腸炎およびそれに伴う下痢症・脱水症が重篤にな

る状況を指すことが多く、ワクチンによる予防効果のアウトカムは重度の下痢症・脱水症の罹患および

それによる入院に対するものである。脱水の程度や臨床的重症度は他のウイルス性胃腸炎より重いこと

が多く、主に 4～23カ明児に重度の脱水症を認める
6,1■ 0。 ゎが国で入院を要した 5歳未満の小児急性

胃腸炎の原因を検討すると、40～50%前後がロタウイルスであることが判明している 1510。

ロタウイルス感染症に伴う重篤な状態として、脳炎・脳症も知られている。脳炎・脳症は生命予後や

後遺症に与える影響が大きいが、これらに対するワクチン予防効果は現叱点では検証されていないこと

に注意を要する。Schulnacherら "は、ドイツで2歳未満児に発症したロタウイルス胃腸炎の約 2%に中
枢神経症状が合併していたと報告している。わが国におけるロタウイルス胃腸炎に合併した脳炎・脳症

は、国立感染症研究所 感染症疫学センターが行つている 5類感染症全数把握疾患である急酬 炎の解
析結果によると、2007年から2013年 7月 までに報告された急性脳炎 0肖症を含む)の中で、国内でワ
クチンが使用されていて病原体が判明している急螂 炎 a尚症)の中で最も多かったのはインフルエン

ザ (690名 :う ち死亡45名 )、 次いでロタウイルス (65名 :う ち死亡5名)であり、ムンプス、麻疹、
水痘 。帯状疱疹、風疹、肺炎球菌がそれに続く結果となっている。ワクチンの有無に関係なく集計する

と、0～14歳の急螂 炎 OM症)の原因として届けられた病原体はインフルエンザが最も多く、次いで
突発麟 疹の原因であるヒトンヽ レペスウイルス6あるいは 7型、その次にロタウイルスが多かった。ま

た、森島らの報告によると、全国から報告される急性脳炎 a剛主)の中で病原体が判明しているものの
内、最も多いのはインフルエンザ、次いでヒトヘルペスウイルス6あるいは7型、その次に多いのがロ

タウイルスであり、感染症発生動向調査の結果と一致していた。またその報告によるとロタウイルスに

よる月肖炎・脳症については毎年20例前後の報告があることがわかっている (フ ァクトシート:図 4)20。

更に、剖 ||らが小児科入院施設を対象に、ロタウイルス感染症関連の脳炎湖尚症と来院時心肺停止例に

関する全国調査を実施しているが、その報告によると、2009/10シーズン～2010/11シーズンの2シー

ズンで脳炎湖尚症が51例、心肺停止例が 7例発生していることが明ら力ヽ こなっている“
)。 ロタウイルス

胃腸炎に合併した小児のロタウイルス脳炎 。脳症の特徴としては、けいれんが難治性で、後遺症を残し

た症例が 38%にのばり、インフルエンザ脳症、ヒトールペスウイルス6,7型による脳炎と同様に予後不

良であった 2)。

②  感染源・感卿
ロタウイルスの主な感染経路はヒトとヒトとの間で起こる糞口感染である。ロタウイルスは感染力が

極めて高く、ウイルス粒子 10～100個で感染が成立すると考えられている。また、ロタウイルスは環境

中でも安定なため、汚染された水や食物などを触った手からウイルスが日に入つて感染が成立する可能

性も指摘されている。従って、たとえ衛生状態が改善されている先進国でもロタウイルスの感染予防は

きわめて難しい D。

(3)対象疾病の治療法  l■JID

ロタウイルス胃月表 に特異的な治療法はなく、下痢、嘔吐、脱水、発熱に対する対症療法を行う。治

療法としては経静脈輸液、経口補液、整腸剤の投与がある。一般的には臨床的重症度が中等症までの場

17



合は経口補液、あるいは外来での経詢脈諭液を行う。重症の場合はヌ続 して経静脈輸液、経口補液を併

用する。また、合併症があるときには合併症に応じた治療を行う。a

2 予防接種の効果・目的・安全性等

(1)予防接種の効果 (中込)

① 重症化防止効果
ロタウイルスワクチンは、世界中で均一な効果を示しているわけではない。単価ロタウイルスワクチ

ンまたは5価ロタウイルスワクチンに関するプラシーボ接種群を対照にした無作為化臨床試験の結果を

報告した21試験勘ロフアクトト2つとヮクチン市販後の実世界の中で行つた症例対照研究の結果を報告した24

研究勘フアクト2ひりを総合すると、重症ロタウイルス下痢症に対する予防効果は、一人当たりの国内総生

産を基準にして経済的に豊かな国においては約 90%、 貧困国では約 50%、 その中間に属する国では約

70%である。わが国は、経済的に豊かな国に分類され、欧米やオーストラリアと同様の高い有効性が期

待される。単価ロタウイルスワクチンおよび5価ロタウイルスワクチンの国内でのブリッジング試験の

結果もこの期待と矛盾しない勘ロフアクト9,2D。

100_00%

75.00%

50.00%

25.000/0

0%

R:=0.7091__

100 1000 10000 100000

GDP/captta

② 感染防止効果
ロタウイルスワクチンに感染防止効果があるかどうかをエンドポイントした研究はない。このような

効果は、たとえ自然感染後に獲得する病後免疫であつても次回以降の感染を完全に防がずに不顕憾 染

となる観 化や発病の防0こ とから、期待できず、また、ワクチンの目標にもなっていないコロフアクト8～5D。

しかし、次項でふれる間接効果に関する研究から、集団における感染性ウイルス量の低下により、ロタ

ウイルスの感染伝播の連鎖が途切れる可能性が指摘されている。

③ 間朗
ロタウイルスワクチンの導入後におけるロタウイルス胃腸炎入院患者数の減少あるいはロタウイル

ス陽性検査割合の減少が、ワクチンの接種率以上に、あるいはワクチン未接種の年齢層にも及んでいる

ことがわかり、ロタウイルスワクチンの間接効果 (集団免疫効果)の可能性が考えられている動ロフアクト

5か 5の。これは、ワクチン被接種者が野生株に感染した場合に (感染を完全に防がないので、軽症または

不顕睦 となる可能性が高いので)、 便中に排泄される感染性ウイルス量の低下により、感染伝播の

連鎖が途切れる可能性があるためと考えられている」ロフアクト5D。

④ 予防接種の効果の持続期間
ヨニロッパで行われた 5価ロタウイルスワクチン勘ロフアクト5めぉょびアジアの高所得国で行われた単価
ロタウイルスワクチンの追跡調査ツロ

フアクト201から、接種後 3歳に達するまで十分なワクチンの重症化予
防効果が持続することが確認されている。わが国では、生後6ヶ月から3歳までの間に入院を必要とす

一

一
　

一

一
．
Ｉ√

Ш
＞
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る5歳未満のロタウイルス胃腸炎の88%が発生している動ロフアクト681。

⑤ 多様な血慶盟こ対する予防効果

いずれのロタウイルスワクチンも、わが国におけるヒトロタウイルスの主要な血清型の95%以上を網
羅するGlP181,G2P141,G3P181,G4P181,G9P181に起因する急陛胃腸炎に対する有効陛が実証または示

唆されている。とくに単価ロタウイルスワクチンについては、G2P141型 ヒトロタウイルスに起因する急

性胃腸炎に対する有勢性が懸念されたことがあつた (ファクトシート)。 しかし、単価ロタウイルスワ

クチンの定期接種導入後に G2P141の相対頻度が増加(ロ タウイルス下痢症の絶対数は翻 したブラジ

ルにおける3つの独立した症例対照研究」ロフアクト35,5Q5つにより、十分な有効性が確立されれ

また、ロタウイルスワクチン接種の 920/0が単価ロタウイルスワクチンであるベルギーにおける市販後

の単価ロタウイルスワクチンの有効l■に関する症例対照研究によっても、G2P141に対して 85%(95%
CI:64‐ 94)と 同型であるGlP181に対する95%(95%CI:78‐ 99)の有効性と遜色のない有効l■を有す

ることが確認されているJロ
フアクトっ。米国における5価ロタウイルスワクチンのG2P141に対する有効性

は87%(95%CI:77-93)であり、GlP18]対する有効性は89%(95%CI:41‐98)であつたと報告され
ている (米国における単価ロタウイルスワクチンの使用割合は少なく計算できない)勘ロフアクト461。 した
がって、多様な血清型に対する予防効果に関して、単価ロタウイルスワクチンと5価ロタウイルスワク

チンとの間に差を認めない。

⑥ 接種を行った場合と行わなかった場合のまん延の状況変化
ロタウイルスワクチンの導入による地域におけるまん延の状況変化をシュミレートした研究によると、

年間1,000人が出生する仮想的llh」_mm団の5歳未満のロタウイルス下痢症入院患者数は、接種を全く行わ

なかった場合には、1年間に平均 67人となるのに対し、単価ワクチンを2回接種した者が 60%、 1回又

は 2回接種した者が 80%あったと仮定した場合 (接種率 80%)、 1年間に平均 18人にまで減少すること

が示されたコロフアクト60。 Q勤ロファクト (3)予防接種の効果 ⑥接種を行つた場合と行わなかった場合の
まん延の状況変化 図参照)
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(2)予防接種の目的  (谷日)

① ロタウイルスワクチン接種の必要性の背景
ロタウイルス感染症の予防におけるワクチン接種の必要性の背景として、ロタウイルス感染症の特徴

と疫学を上げることができる。ロタウイルス感染症の特徴として、1)ほぼすべての乳幼児が 5歳まで
に感染し、発症している。2)ロタウイルス胃腸炎は、初感染において重症度が高く、入院を必要とす

る症例が多い。3)再感染は起こるが、感染ごとに軽症化する。 4)多様な血清型が存在する。5)交差
免疫が成立するが、感染を重ねるごとに強くなる。6)院内感染の病原ウイルスとして重要である。7)保

育所、幼稚園などの施設における集団発生の原因として知られる。そして、8)胃腸炎以外に、脳症、

突然死、腎後性腎不全、尿酸結石などの疾患との関連が強く示唆されている。ロタウイルス感染症の疫

学としては、1)地球レベルで、ほぼすべての乳幼児が 5歳までに感染し、発症している。2)発展途上

国では、年間約 50万人がロタウイルス感染症で死亡している。3)先進国では、医療経済の観点から、
ロタウイルス胃腸炎の予防が期待されている。の ロタウイルスは感染力がきわめて高く、衛生状態を

い力ヽ こ改善しても感染防御は困難である。5)多量のウイルスが排泄され、環境中で安定である。

② ロタウイルスワクチン接種の目的
こうした背景のもと、ロタウイルスワクチンの接種目的は、ロタウイルス感染症による重症ロタウイ

ルス胃月易炎を防ぎ、軽症化を図ることである。 ロタウイルスワクチンの複数回接種により、重症化の
リスクを減少させ、また、多様な血清型に対する防御が期待される。ロタウイルスワクチン接種により、
ロタウイルス胃腸炎による入院例、外来受診例の減少が期待される。その結果、医療経済の面から、費

用対効果的であることが予測されている。 さらに、ロタウイルス感染症に関連する胃腸炎以外の疾患
の減少、院内感染、集団発生のリスクの減少が期待される。

③ ロタウイルスワクチン接種の世界的な実績
開発された2種のロタウイルスワクチンは、その効果は優れており、実績を上げている。1)世界的
に約 2億 ドーズのロタウイルスラクチンが投与されてぃる。2)重篤なロタウイルス胃腸炎に対して、
90%以上の有効率を示している。3)胃腸炎におけるロタウイルス陽性率が顕著に減少している。4)集
団免疫効果が報告されている。5)わが国でも、すでに約 400/0の接種率となっている。かくして、ロタウ
イルスワクチンは、すでに 100ヵ 国以上の国々で広く使用されており、その有効性が示されている。そ

こで W知 は、すべての国の定期接種プログラムにロタウイルスワクチンが導入されるべきであると報告

している。

(3)予防接種の安全性  (多励

第一世代のロタウイルスワクチン (ロタシールドQ)は、被接種者 11,000人に1人 (推定)の割合で
腸重積症が発生することが疑われ、1999年に市場から撤収されたという経験から1)、 第二世代のロタウ

イルスワクチン (単価ロタウイルスワクチン:ロ タリックス①,5価ロタウイルスワクチン:ロタテック0)

の安全性の治験には合計で約 13万 2千人が参加するという大規模なものとなった 単価ロタウイルスワ

クチンは接種後 30日 間、5価ロタウイルスワクチンは42日 間の追跡調査が行われたが、プラセボ群と

比較し腸重積症の発生頻度の上昇は認められなかった lRVl:RR=0.85;950/SI:0.302.42,RV5 R卜 1.6;

95%CI:0.46.4)∞ '6の レァクトシーD。

ロタウイルスワクチンに関するファクトシート作成時点 (2012年 9月 18日 )では、米国などで実施
されているロタウイルスワクチン接種後の副反応モニタリングから腸重積症の増加を示す報告はなか

つた。しかし、2011年のオーストラリアからの報告では腸重積症の発症者数をロタウイルスワクチン導

入前後で比較すると、1～9カ月の乳幼児全体でみると増力日は認めないものの、月齢別に評価すると3カ

月未満の児において、ロタウイルスワクチン接種開始後に腸重積症の発症者数の若干の増加が指摘され



ており (5価ロタウイルスワクチン接種後 1～7日後の RR 5.3;950/OCI:1.115.4、 1～21日後の

RR=3.5;95%I:1.卜 7.6、 Ⅳl接種後 1～7日後のRR 3.5;95にI:0.7-10.1、 1～21日後のRR l.5;95“ I:

0.4-3.9)80レァクト‐ D、 またメキシコからの市販後調査報告では1回目の接種後 1週間以内に有意に

腸重積症の発症の増加 1.75(95%CI:1.2ケ2.48;P=0.001)が認められているの レアクト‐ D。

2013年 6月 に米国FDAが報告した単価ロタウイルスワクチンと5価ロタウイルスワクチンの

Mini―Sentinel PRISM studyの 最終結果によると、5価ロタウイルスワクチンの初回接種後 21日 間 (多

くが接種後 7日 以内)における腸重積症リスクの増加が報告され、2回目や 3回目の接種後にはこのリ
スク増加はみられていないの。

また、2013年 6月 の米国ACIPでオーストラリアから発表された結果によると、単価ロタウイルスワ

クチンと5価ロタウイルスワクチンで、接種後腸重積症の発症リスクに変わりはなく、初回接種後 1-21

日間+2回目接種後 17日 間でみるとtロ タウイルスワクチンに関連した腸重積症の増カロリスクは、1価
ロタウイルスフクチンを接種した乳児 10万人あたり 5.0(95%C11.910.7)、 5価ロタウイルスワクチ
ンを接種した乳児 10万人あたり6.9(95%C1 3.113.6)で あった。総合的に勘案した結果、10万人の

被接種児あたり最大 6人の腸重積症が増加することが推計された。これは、オーストラリアの出生コホ
ー トで毎年 18人 (初回接種後 11人、2回目接種後 7人)の増加となる。しかし、ワクチンに関連した
症例で重篤度が上がることはなかった。オーストラリアの政策立案者は、リスクベネフィットの観点か

ら、最も有益な判断を継続するべきである。と述べている。

今回のオーストラリアからの報告を受けて、米国 C∝ はロタウイルスワクチンのリスクとベネフィッ

トを勘案した結果、ベネフィットが腸重積症を含めたリスクを上回ると判断した。そのため、CDCは今
回示された新しいデータによる米国のロタウイルスワクチンのスケジュールの変更をせず、全ての米国

の乳児にロタウイルスワクチンを受けるよう推奨を継続している。

しかし、国内では腸重積症の監視システムが無いことから、10道県の医療機関の協力により、我が国

における腸重積症の疫学を解析し、ワクチン導入前 (2007-2011年)と後 (2012年以降)0暢重積症の
発症頻度を観察し、ロタウイルスワクチンを安全に接種するためのエビデンスを構築することを目的と

して、2012～ 2013年度厚生労働科学研究 (研究代表者 :大石不聰 研究分担者 :砂川富正、研究協力者 :

神谷 元、他)が実施されている。2012年度の中間報告によると、ワクチン導入前のベースライン調査
では、毎年ほぼ同数の報告数で、やや夏季に報告が多く、ロタウイルス胃腸炎の好発時期 (春)と発生

時期は一致しなかつた。また発症年齢は0歳に最も多く、性別では男児に有意に多かつた。人ロベース

で計算可能な地区のデータによると発症率は 65.2/100,000。 年 (1歳未満)であつた3)。 _方、地域に
おける長期間の診療録を調査した後方視的研究の結果勘

フアクト7Q7Dぉょび全国レベルの診療データベー

スから算出した発生率勘ロ
フアクト7υ は約 150190/100,000人 `年であった。

ロタウイルスワクチン接種にとって重要な生後 3カ明未満の腸重積症の発生率を含め、背景となるわ

が国における腸重積症の自然発生率に関する継続的な調査が必要である。

腸重積症以外の副反応に関しては治験においてロタウイルスワクチン接種後 7～8日後から嘔吐

(15180/0)、 下痢 (9-240/Ol、 不機嫌 (1362%)、 発熱 (4043%)を認めたが、重篤な副反応は認められていな

い。易刺激性、下痢などが国内臨床試験で報告されているが、いずれも一過性で数日以内に回復し、重

篤なものはまれである。

(4)医療経済評価  (池田)

ロタウイルスワクチン接種に関する医療経済評価は国内外で多数報告されているが、分析の立場、推

計に含めた費用項目、効果指標などが統一されていない。

，
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保健システム (保健医療財源)の立場で分析が行われている場合には費用項目はワクチン接種費用と

胃腸炎の医療費に限定して算出されているが、多くの場合、それぞれの分析で用いられたワクチン価格

では費用対効果が良好でないとの結果が示されている。

一方、社会の立場からの分析では、ワクチン接種の際の家族等の生産性損失、看病のための家族等
の生産際 失、通院のための交通費等を含めて分析が行われる。先進国間の分析結果にはばらつきがあ

るが、その理由は、主に家族看護の単価や期間の設定に影響されていると推測される。わが国における

社会の立場からの分析では、費用対効果は概ね良好との結果が得られているが、どのような費用項目を

含め、その費用をどのように設定するかによって、分析結果に影響を及ぼす。

3 予防接種の実施について (片山)

(1)予防接種の目的を果たすためにどの程度の接種率が必要か

① 対象疾患の感染力
ロタウイルス感染症患者の便中に存在するウイルスは、10Ю～10ツg stoolに達するほど高濃度であ

るコロフアクト70。 感染陛粒子数にして 10-100個で感染が成立すると言われており、ウイルスの感染力は

極めて高い。一般的に消毒用に用いられている80%前後の消毒用エタノールでは不活化できず、アル
コールを用いる場合は、950/‐タノールが用いられる。

② 予防接種の感染拡大防止効果
ロタウイルスワクチンは、おもに被接種者にロタウイルスの感染を経験させ、被接種者に症状の軽

減を導くことを目的とする、重篤化田「卜型のワクチンである。しかし、感染防御にも効果はありtワ
クチン導入国では、顕著なロタウイルス流行期のピークの消失が報告されている。

③ 予防接種の効果の持続期間
予防効果のはつきりとした持続期間を示した文献はないが、ロタウイルスワクチンを導入した国々

での導入後調査に基づくと、ロタウイルス感染症流行期のピークの消失は、消失後復活した例はなく、
予防効果の持続期間は年余にわたると考えられる。

(2)ワ クチンは導入可能か (片山)

① 供給状況
ア 国内/海外で承認されているワクチンの有征
単価ロタウイルスワクチン (ロタリックスQ):日 本では、2011年 11月販売開始
5価ロタウイルスワクチン (ロ タテックO):日本では、2012年 7月販売開始

イ 供給体制 (需要見込み、国内の供給状況等)
2012年 7月 から2013年 4月 までの出荷数合計は、単価ロタウイルスワクチン:520,946本、5

価ロタウイルスワクチン :237,034本であつた。今後の出荷予想をするため、ひと月あたり平均
出荷量を算出すると、単価ロタウイルスワクチン:52,095本、5価ロタウイルスワクチン:23,703

本であつた。出荷数は増加傾向にあり、供給は潤沢に行われていると考えられた。

ワクチン供給 :供給は潤沢である。メーカーより提出された出荷実績を月別に集計し、単価ロ

タウイルスワクチン出荷数■2ドーズ+5価ロタウイルスワクチン出荷数■3ドーズとして何人分
のワクチンが出荷されたかを算出した。新生児出生数は、政府統計の総合窓口 estatよ り入手
した。

ワクチン出荷実績と接種率変化 :出荷実績は、平成 24午 7月 の約 6万 ドーズから、平成 25年
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4月 には約 9.5万 ドーズヘと増加していた。この間、新生児出生数はほぼ横ばいである事から、

全新生児数に対するワクチン普及率も増加したと推定される。上記計算に基づき、ワクチン接種

率を算出し、グラフに接種率としてプロットしたところ、平成24年 7月 の約32%から、平成 25

年 4月 には約 51%へと増力日していた。

平成 24年 7月から平成 25年 4月 の総新生児出生数 8601694人 に対するワクチン接種率は、

39.44%であつた。対して、201112シーズンのロタウイルス流行期において厚生労働科学研究「網

羅的ロタウイルス分子疫学基盤構築とワクチン評価」(研究代表者 :片山 不口彦)において、調査
したロタウイルス感染症における入院事例のワクチン接種率は、地域によつて異なるが、ほぼゼ

ロであった。このデータはワクチン接種者が重症のロタウイルス感染症で入院する確率が極めて

低いことを示している。

下図に都道府県別ワクチン接種率 (平成 25年 4月 )を示した。各都道府県別に接種率に差があ

るが、最低でも20%を上回つていた。60%を上回る都県が 5つ存在した。全国平均接種率は45%

に達した。

次に、都道府県別、月あたリワクチン接種率の経時的変化を示した。いずれの都道府県も平成
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24年 7月 から平成 25年 4月 にかけてワクチン接種率は右肩上がりに推移していた。
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……山口県

島根県

Ⅲ 福ヽ岡県

. 佐賀県

長崎県

熊本県

鹿児島県

大分県

宮崎県

沖縄県

/′

② 勧奨される具体的な接種スケジュール等 倍 田)
ア 対象者 、
接種可能な期間が短いので、定期接種の対象者は添付文書のとおりで良いと考える。定期接種の範

囲を超えてのキャッチアップ接種は行わないで良いと考える。

単価ロタウイルスワクチン(ロタリックス0
生後 6～24週の間にある乳児に経口接種する。初回接種は6週齢以上とし、4週以上の間隔をお
いて24週齢までに 2回経口接種を行う。

形
各

ニ
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5価ロタウイルスワクチン(ロ タテックOl

生後 6～32週の間にある乳児に経口接種する。初回接種は6週齢以上とし、4週以上の間隔をお
いて32週齢までに 3回経口接種を行う。

※ただし、どちらのワクチンも初回接種は14週 6日 までを推奨

【問題′点】
2種類のワクチンで接種回数、接種完了の時期が異なるため、定期接種の期間設定がワクチンの
種類により異なってしまう。

イ 用量・用法
単価ロタウイルスワクチン(ロ タリックス0)

4週間以上の間隔をおいて2回経口接種,接種量は毎回 1.5mL
5価ロタウイルスワクチン(ロ タテックO)

4週間以上の間隔をおいて 3回経口接種,接種量は毎回 2乱

ウ 接種スケジュール
単価ロタウイルスワクチン(ロ タリックス⑬)

生後 6～24週の間にある平L児に経口接種する。初回接種は14週 6日 までを推奨
5価ロタウイタレスワクチン(ロ タテックOl

生後 6～32週の間にある平L児に経口接種する。初回接種は14週 6日 までを推奨

工 接種間隔 (最短間隔、同時接種可能なワクチン 等)
最短接種間隔は4週間。他のいずれのワクチンとも同時接種可※。
※BCGと の同口謝新重については、データはない。

オ 接種不適当者
(1)明 らかな発熱を呈している者

(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者

(3)本剤の成分によつて過敏症を呈したことがある者。また、本剤接種後に過敏症が疑われる症

状が発現した者には、その後の本剤接種を行つてはならない。

(4)腸重積症の艶主のある者

(5)腸重積症の発症を高める可能性のある未治療の先天性消化管障害 (メ ッケル憩室等)を有す
る者

(6)重症複合型免疫不全 (SCID)を有する者 〔外国の市販後において、本剤の接種後にSCIDと診

断された乳児で、重度の下痢及び持続的なワクチンウイルス株の排出を伴う胃腸炎が報告さ

れている。〕

(7)上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態にある者

(3)実施する際の留意点

接種後の腸重積症発症リスクの増加 (特に初回接種後 1週間以内)が海外の製造販売後の調査で明ら
かとなっているので、接種するに当たっては保護者に腸重積症のリスクと臨床症状

ナについて十分に説

明した上で、接種後 1週間は特に注意深い観察を行い、腸重積症を疑わせる症状が認められた場合には

速やかに医療機関を受診するよう指導すること。
キ腸重積症を疑わせる症状 : 口匠吐、不機嫌、血便など

定期接種の範囲は生後 6～32週の間にある乳児※とするが、初回接種に限り生後 6週から 14週 6日
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とする。15週齢を超えての初回接種は推奨できなし、
※単価ロタウイルスワクチンにっいては、定期接種の範囲は生後 6～24週の間にある乳児とする。

4 総合的な評価にむけた課題

(1)腸重積症のベースラインデータの整理が必要である。

導入前 :年齢別 (月齢別)データの追加
導入後 :年齢別 (月齢別)データ、接種歴データ

(2)リ スクベネフィット分析を行う。

接種群での10万人あたりのロタウイルス感染症発症者数 い の減少と腸重積症等

副反応の発生状況を基にリスクベネフィット分析を行う。

(3)医療経済学的な評価を行う。

本作業班における費用対効果の推計を行う。
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(隣 )

氏 名 所 属

池田 俊也 国際医療福祉大学 薬学部薬学科 教授

岩田 敏 慶應義塾大学医学部感染症学教室 教授

大西 キ告文 札幌医科大学医学部公衆衛生学講座 准教授

片山 和彦 国立感染症研究所ウイルス第二部第一室 室長

谷口 孝喜 藤田保健衛生大学医学部ウイルス・寄生虫学講座 教授

多屋 馨子 国立感染症研究所感染症疫学センター第二室 室長

削 |1毅 札幌医科大学医学部小児科学講座 診療医

中込 治 長崎大学大学院医歯薬学総合研究科感染免疫学講座分子疫学分野 教授
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風しんに関する小委員会における
検討状況について

第6回予防接種基本方針部会

報告 (平成25年 10月 17日 )

所属は平成25年9月 30日 現在

○五十嵐 隆
△大石 和徳
カロ藤 篤志
加藤 康幸
北原 佳代
小森 貴
澁谷 いづみ
調 1亘明

高橋 慶子
竹田 誠
館林 牧子
平原 史樹
藤原 清明
宮崎 千明
吉山 真紀子

独立イテ政法人国立成育医療研究センター総長

国立感染症研究所感染症疫学センター長

全国中小企業団体中央会理事 。事務局長

独立行政法人国立国際医療研究センター国際感染症対策室医長

三菱重工業 (株)横浜製作所総務部健康管理センター産業医
公益社団法人日本医師会常任理事

愛知県豊川保健所長

山口県環境保健センター長

群馬県立赤城養護学校小児医療センター分校教頭

国立感染症研究所ウイリレス第三部長

読売新聞医療部

横浜市立大学附属病院病院長

一般社団法人日本経済団体連合会経済政策本部長

福岡市立西部療育センター長

京者F市保健福祉局保健衛生推進室保健医療課感染症予防担当課長

(50音順・敬称略)

1
※ ○委員長、△副委員長



しんに関する小委員会の検討状況

○第 1回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会及び
厚生科学審議会感染症部会風しんに関するJヽ委員会

(平成25年 9月 30日 )
①風しんに関する小委員会の設置について
「風しんに関する特定感染症予防指針」の策定に資する検討のため、厚生科学
審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会及び厚生科学審議会感
染症部会の下に「風しんに関する小委員会」を設置。

②風しんの流行について
。風しん・先天性風しん症イ侯群の疫学情報、ウイルスの遺伝子型、海外の流行
状況を報告。
・国立感染症研究所の「風疹流行および先天性風疹症候群の発生に関するリス
クアセスメント第二版」を報告。

③風しんに関する特定感染症予防指針の策定について
「風しんに関する小委員会」の今後の進め方について議論。
・原因の究明、発生の予防及びまん延の防止、医療の提供、研究開発の推進、

国際的な連携、その他の事項ごとに分けて検討する。
。以後 5～ 6回程度小委員会を開催し、両部会に報告する。

第7回予防接種基本方針部会

報告 (平成25年 11月 18日 )

第2回風しんに関する小委員会について
(平成25年 10月 21日 開催 )

主に原因の究明と医療の提供に関して、以下の資料を基に審議

風疹患者の医療に関する課題 【加藤(康 )委員】

妊婦の風疹り患およびcRSの発生抑制等胎児期の罹患予防に
関する研究【平原委員】
CRS児と家族の支援、および保育や教育現場の職員の安全な職
場環境づくりのために必要な対策の提案 【西村参考人】
20～ 30代女性の風疹免疫状況 【井上参考人】

積極的疫学調査事業所の集団発生から【中島事務局員】

地方衛生研究所における風しん検査について【調委員】

|

第3回の小委員会を11月 19日 に開催予定



第3回風しんに関する小委員会について
(平成25年 11月 19日 開催 )

主に原因の究明と医療の提供に関して、以下の資料を基に審議

・ 麻しん口風しん予防の取組【事務局】

・ 学校における感染症予防の取組【高橋委員】

・ 医療関係者及び海外渡航における風しんの予防
【加藤委員】

・ 全米保健機関(PAHO)によるアメリカ大陸での風しん排除の取組
【事務局】

・ 発生の予防とまん延の防止について【事務局】

第4回の小委員会を12月 19日 に開催予定




