
第9回厚生科学審議会感染症分科会予防接種部 

平成22年6月16日（水）  
16：00～18：30  

コンベンションホールAP浜松町  

Fルーム  

議 事 次 第  

1 開会  

2 議題  

（1）有識者等からのヒアリング  

・予防接種に関する評価・検討組織について  

・予防接種に関する情報提供のあり方について  

（2）予防接種制度の見直しに向けたご意見の集計結果につ  

いて   

（3）その他  

3 閉会   
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本日のプレゼンテーションについて  

テーマ  

「予防接種に関する評価■検討組織について」   

＞ わが国の予防接種に係る審議会・検討会等について  

（健康局 結核感染症課）   

＞ 米国等における予防接種に係る評価・検討組織について  
さいとうあきひこ  

斎藤 昭彦  

（国立成育医療研究センター 感染症科医長）   

＞ 専門学会のお立場から  
きよさわのぶひこ  

清沢 伸彦  

（社団法人日本小児科学会感染症・予防接種委員会担当理事、  
京都第二赤十字病院小児科部長）   

＞ 産業界のお立場から  
うのしんご  

宇野 信吾  

（社団法人 細菌製剤協会）   

＞ マスコミのお立場から（北澤委員）  

テーマ  

「予防接種に関する情報提供のあり方について」   

＞ 予防接種に関する情報提供の現状について  

（健康局 結核感染症課）   

＞ 地方自治体での取り組みについて  
おおさわあきひこ  

大澤 幸彦  

（杉並保健所 健康推進課長）   

＞リスクコミュニケーションの専門のお立場から  
きっかわとしこ  

吉川 華子  

（慶應義塾大学商学部 准教授）   

＞ 接種者のお立場から （保坂委員）   

＞ 被接種者のお立場から  

はたしゆうじ    畑  秀ニ（SSPE青空の会）  

こがまこ  

古賀 真子  

（NPO法人日本消費者連盟運営委員／ワクチントーク事務局）   

＞ メディアのお立場から  

がもうまみ    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）   



資料2－1  

わが国の予防接種に係る審議会■検討会等  
について  

平成22年6月16日  
厚生労働省 健康局 結核感染症課  
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審議会・検討会等名  

◇厚生科学書議会感染症分科会予防接   
種部会（公衆衛生審議会感染症部会   

予防接種問題小委員会）   

◇厚生科学書議会感染症分科会予防接  
種部会日本脳炎に関する小委員会   

◇予防接種に関する検討会   

◇麻しん対策推進会講   

◇ワクチン産業ビジョン推進委員会  

◇インフルエンザワクチン需要検討会  

◇新型インフルエンザワクチンに関する意   
見交換会   

◇予防接種後副反応報告・健康状況調査   
検討会   

◇薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対   
策部会安全対策調査会及び新型インフ   
ルエンザ予防接種後副反応検討会   

◇疾病・障害認定審査会感染症・予防接   
種審査分科会   

◇ポリオ生ワクチン2次感染者対策検討会  

lll ■薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策 会安全対会  

知策調塵  ミ  

一卜   



∴i∴．．．ニミ．，∴こ主・lざ．：．∴∴．∴・：‾∴・、∴ご、卓 魔陛塾磯恩・蛋．彗慧≡＝慧畜．■蓋毒罰地温痘  藷寮若…  

公衆衛生審議会感染症部会予防接種問題小委員会  

予防接種のあり方について必要な検討を行うことを目的とする。   

厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会  

予防接種に関する重要事項を調査審議することを目的とする。  

○公衆衛生審議会   

厚生省設置法（昭和24年法律第151号）、公衆衛生審議会令（昭和5   

3年政令第185号）   

○厚生科学審議会   

厚生労働省設置法（平成11年法律第97号）、厚生科学審議会令（平成  
12年政令第283号）、厚生科学審議会感染症分科会運営細則（平成13   
年厚生科学審議会決定）  

1＝∴・噌■▲  ■こコ’一喝■」仁   

○平成6年法改正：義務接種から勧奨接種へ   

（背景）  

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

（平成5年公衆衛生審議会答申）  

一 義務規定を廃し、努力規定とした  
－ 痘そう、コレラ、インフルエンザ、ワイル病を対象疾病から削除し、   

破傷風を対象接種疾患に追加  

一 健康被害に係る救済制度の充実  

－ 一般的な臨時の予防接種の廃止  
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麗塾麗浣毯瀾調  

意義三   ＝＝感じ宗フ  

○平成13年法改正：対象疾病に区分を創設  

（背景）  

・インフルエンザ（平成6年の改正で対象疾病から削除）による高齢者の肺炎の併発や死亡が社  

会問題化  

・高齢者におけるインフルエンザの発生状況などを踏まえ、インフルエンザを予防接種の  
対象疾病とし、健康被害に対しても公費による救済を行うべき旨の公衆衛生審議会答申   
が出された。  

一 対象疾病を一類疾病と二類疾病に区分  

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

二類疾病：個人の発病や重症化を防止し、このことによりその疾病の蔓延を予   
防することを目的として予防接種を実施（定期接種については努力義務なし）＜   
インフルエンザ（高齢者に限る）＞  

○平成18年法改正：対象疾病に結核を追加  

一 感染症法の改正と結核予防法の廃止に伴い、一類疾病に結核を追加  

予防接種法の一部を改正する法律（平成13年法律第116号）附則第2条に規定する施  
行後5年を目途に検討を加える旨の規定を受けて、厚生労働省健康局長の私的検討会と  
して設置  

平成17年3月 中間報告を取りまとめ  

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

施 

平成18年3月 麻しん及び風しんの予防接種のあり方について審議  

○当該審議を踏まえ、経過措置（施行前に麻しん及び風しんの単抗原  
ワクチンを接種した者を第2期の対象としない）の削除並びに麻しん  

及び風しんの単抗原ワクチンを接種液として追加する政令及び省令  

の一部改正を実施  
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麗鑑 窺鉱毒蓬  慰捷掠厩凝  

、、‾コ馴   

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

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

3．ワクチンメーカーと国内外大手企業との連携  

（倒：（学）北里研究所と第一三共（株）との連携【平成20年12月】、（財）化学及血清療法研究所  
とゲラクソ・スミスクライン（株）との連携【平成21年9月】）   

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

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

6．感染症予防ワクチンの非臨床試験ガイドラインについて（平成22年5月27引寸審査管理課長通知）  

紆渡認諾藍  

平成11年シーズン時の需要の急激な増加に伴う不足が起こった状況を踏まえ、次シー  

ズンに向けて、インフルエンザワクチンの需要をより的確に把握するための調査を行い、  
需要を予測するための医薬食品局長の私的検討会として設置  

1毎年のインフルエンザワクチンの安定供給に関する通知   

（1）インフル工ンザワクチンの安定供給対策について（例年7月ごろ。昨年度は平成21年7月  
28日付け3課長通知）   

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

－4－   



成果  

毒草葦軍都さノ  こ方イ童・L、？「，▼ミ1▼、・，trr＝tt  rl一ニー・7∵く∫b▼了、－・リ■メ：  7札‥，－＞′ごニ三．．、Jr・】rP′＝さ．一′▲1汁1・ぺ‥－†．y－‘手・・－J′，■一  
7月30日  

○接種目的 ○ワクチン接種の接種対象者・優先順位   

○ワクチンの輸入  ○ワクチンの有効性・安全性 等  

8月3日  
○ワクチンの輸入  ○特例承認のスケジュール  
○副反応が発生した場合の対応  ○接種順位  

8月20日、26日   ○接種対象者  ○ワクチン全般  ○輸入  

8月27日  ○優先接種対象者 ○ワクチン全般 ○輸入  優先接種対象者  

及び  
8月31日、9月2日、  接種順位等の決定  
4日、9日、11日  等  

9月18日  
○基礎疾患の定義  ○接種回数  ○接種回数  
○向時接種 ○保存剤（チメロサール等）  

9月24日  ○血清調査  ○パブコメ回答  

9月30日  
○ワクチン接種の基本方針   ワクチン接種の基本方  

針の決定  

10月16日、19日  接種回数の決定   

11月11日、12月16日  

l三脚■三  

1接種の促進に関する通知  
（1）個人通知の徹底、学校機関等との連携の強化、未接種者及び既羅患者の確認調査を  

行った上での積極的な勧奨（20年6月27日付け）  
（2）夏休み期間を活用した接種の勧奨（21年7月15日付け）  

（3）教育機関と連携した接種の勧奨（平成22年3月8日付け）   

2 各種ガイドラインの策定  
（1）学校における麻しん対策ガイドライン（平成20年3月）  

（2）都道府県における麻しん対策ガイドライン（平成20年3月）  

（3）医療機関での麻しん対応ガイドライン（平成20年1月感染症情報センター）  

（4）麻しん排除に向けた積極的疫学調査ガイドライン（平成20年1月感染症情報センター）  

－5－   



予防接種後の被接種者の健康状況の変化についての情報を収集し広く国  

民に提供すること及び今後の予防接種行政の推進に資すること等を目的とし  

ている。  

厚生労働省に報告された副反応報告や健康状況調査を検討会において評  

価し、報告書を作成、公表することにより、国民が正しい理解の下に予防接種  
を受けることができるよう適正かつ最新の情報を広く国民及び医療機関等に提  

供する。   

P ■㌻t・‥－■   一ノ巴 一撃崖闇旨：篭藍監コ訂邑二灘≒  q視野A  

副反応報告の流れ   

l‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾‾●‾‾‾‾－‾‾‾‾‾‾‾ 

；0予防接種施行令（昭和2ユ年7月31日政令第1タフ号）：  

：第7条：市町村長は、予防接種を行ったときは、予防は種ミ  
：を受けた者の数を、厚生労働省令の定めるところにより、：  
：保他所長に報告しなければならない。  
；0予防接種施行規則（昭和23年8月10日省令第36号）： l  

：第3条＝令買7条の規定による報告は、予防は種を受けた；  
：者の数を、疾病別並びに定期臨時の別及び定期につい；  

：てはその定期別に計算して行うものとする。  
；2結核に係る予附妾種については、1月ごとに前項の計；  
：算を行い、翌月10日までに報告するものとする。   
l＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿J  

医療機関・被接種者（保護者等）  

副反応報告  

（重篤な場合）  

接種者数  

（通常年単位）  

情報提供  

（予防接種後副反応報告書集計報告書の送付）  

予防接種後健康状況調査・  

予防接種後割反応検討委艮会  

ー6－   



一・  
．束高巌晶：  

遮
 
 

謹志著と華U夢j諸方踵己司碩相調副㌫   

○薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会  

薬事・食品衛生審議会令（平成12年政令第286号）   

○新型インフル工ンザ予防接種後副反応検討会  

厚生労働省健康局長の私的検討会  

医療機関等から報告された副反応の情掛ま定期的に公表するとともに、検討会にお  
いて、報告された疾病とワクチン接種との関連性の評価を行い、ワクチン接種における  
安全対策や接種事業の継続等について検討を行っている。  

－7－   



ぶ噂  訴†凝碧ぶ斑㌫  過苛監ざ：鰯㌘こ瑠  
を竃序言蘭を巨転  

卦 
噺
臓
 
 

予防接種法に基づき定期の予防接種又は臨時の予  

又は死亡と当該予  り、障害の状態となり、又は死亡した場合において 【ノ ヽl■干口 ヽ′′l′ヽ′u一ヽヽ－－tノ‾ ′ ヽ ■r、■■■－′1′U‾ 、′■■■－‾■ r′ ■‾‾ ■  ▼▼  
防接種との間の因果関係の有無について、医   審議を行う。  

8   





態AdvisoryCommitteeonImmunizationPractices  

◎予防接種の実施に関す皐諮問委員会  

－1－   



インフルエンザ  

麻疹ワクチン  

思  ポリオワクチン  

思  

196019年享⊥！全車皇  1950  

⑳米国において、   

⑳ワクチンによって予防可能な疾患（VPD：＼ねccine   

PreventabteDiseases）の発生頻度を減少させる。   
㊧ワクチンとそれに関連する生物製剤（免疫グロブリン   

など）の安全使用を推進する。  

ー2－   



勒VotingMember（15）  

⑪Steeringcommittee（6）  

螢Exo用ciomembers（8）   

叡政府機関の代表者  

㊧LiaisonmemPers（22）   

令学会、ワクチン接種、製造、健康保険などに係わる専門家の   
団体の代表者  

－3－   



◎総人数15名  

㊧ACIP会議での議決権を持つ  

舎条件：製薬会社、企業などからの研究費、援助、または、アド   

バイザーなどを一切引き受けていない  

⑳公募され、CDCにより推薦され、HHS長官より使命  

◎任期：4年間  

聯議長：15名のメンバーから選出  

魯メンバーめ少なくとも1人は、ワクチンを接種される側から選出   



⑳適応と接種スケジュール  

辱安全性と効果  

僻現在の推奨の成果と実施のしやすさ  

㊧ワクチン供給の平等性  

¢コスト（医療費など）  

腱他の学会（AAP，AAFPなど）の指針との統一  

◎委員の任期は4年間  

⑳1年に3回の会合（2月、6月、10月）  

◎会合は、全て公開  
⑳内容は、インターネットで閲覧可能   
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Rec㈹m研dedlmmu血ation＄¢hedul¢如P椚OnSAged¢Through6Y脚＄－United紬tes・が10  
Forthosewhofa‡lbehindorstartlate，Seethecatch－uPSChedule  

推奨される年  
齢の範囲（ハイ  

リスク群を含ま  
ない）  

椎葉される年  
齢の範囲（ハ  

イリスク群）   
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Rec¢mmen鹿t‖mmun竜王atねnS¢一拍duleforPers¢nSAged7Th陀喝h18Yea柑－U涌edSl軸S・2010  
Forthosewhofallbehindorstartlate，SeethescheduIebelowandthecatch－uPSChedu（e   

－－－一一－－・・一一一・一一一1－・一・一一－－－－・・・－－－－－・一・－－－・－－・－一・・－・【・－－－ヽ【－－・・－－・－－・▲一－▲・・▼・・－－－－一一－－－・－－・・－・－一・－－・－一一一－・一一・・－一 「 一叩一一、・－－－－－・－－・・一■－・▲－－－－－・－－＋・－－▲・－・－－－▲・‾－－一一‾     ”   ‾‾▲－‾■W■‾叫  ‾‾‾W■－■■‾’、‾■…‾‾‾－‾ゝ  

推奨される年  
齢の範囲（ハ  

イリスク群を含  
まない）  

至＼■∴：：  

推奨される年齢  
の範囲（キャッチ  

アップ）  

推奨される年  
齢の範囲（ハ  

イリスク群）  

¢日本で未承認   

ロボリオ（不活化）   

ロロタウイルス   

ロ髄膜炎菌  

嗟 日本で任意接種   

倫インフルエンザ菌b型（ヒブ）   

◎肺炎球菌（7価、結合型）   
◎水痘   

砂インフルエンザ（小児）   

稔流行性耳下腺炎  

。B型肝炎   

診肺炎球菌（23価、多糖）   
⑳A型肝炎（16歳以上）   

偽ヒトパピローマウイルス（HPV）   

熟その他、定期接種外のワクチン  
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国名  G  3重滑A  ヒブ  B型肝炎  炎球菌  ポリオ   麻疹  

口   △   ○   ○   ○   △   IPV   ○   

－ヽ   
△   ○   ○   ○   ○   IPV   ○   

◆ヽ、   △   ○   ○   ○   ○   IPV ○   

・●FI－   △   ○   ○   △   ○   IPV   ○   

ヽ′   △   ○   ○   ○   ○   lPV   ○   

○   △   ○   ○   ○   ○   IPV   ○   

日  ○   ［］   △   □   OPV   ○  

○定期接種□任意接種△リスクのあるもののみ 

○国のワクチン安全サーベイランスプログラム  

。1990年より、CDCとFDAが共同で運営  
◎VAERSが機能した例  

。ロタウイルスワクチンによる腸重積（1999）   
◎髄膜炎菌ワクチンによるGuiItain－Barre症候群   

（2006）  

。年間約30，000件の報告   
魯そのほとんどが軽症で、因果関係不明  
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⑳1986年に設立  

⑳HRSA（HumanResourcesandService  
Administration）の傘下にある  

◎CDCが推奨するワクチン接種後に問題となった  

症例への国からの十分な補償  

⑳ワクチン1本あたりにかかる税金で運営されて   

いる（75cents／1vaccine）  

螢韓国版ACIP  

◎代表：Dr．HoanJongLee（SeouINationaIUniv・）  

◎1992年6月に設立  

◎1甲4年8月に法律（伝染病予防法）下の組織となる  

◎2003年にWorkingGroupを設立（12）  

㊧2003年にワクチン被害補償委員会がKACtPから独立  

＠15名のメンバーの内、12名が各学会の代表  
⑳KACtPの推奨事項は法的強制力なし。資金不足、法   
律改定の必要性のため推奨が行われないこともあり  
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㊧ワクチンに関連する様々な職種の代表から構   

成  

⑳直接国のワクチン政策に影響力を与える  

⑳決定事項は国民に全て公表  

◎下部組織の充実（WorkingGroup）  

㊧継続的な審議  

儲各組織、学会との連携  
⑳（補償制度の整備） 
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