
IP＼「を導入した国々で用いられている1P＼㌻製剤の種類は、その竃・地域の予  

防接種政策により異なるが、多くの国では、国際的大規模ワクチンメーカー（サ  

ノフイ・パスツール、GSK等）により開発された、1Pl’と沈降精製百日せきジフ  

テリア破傷風（DTaP）抗原（DTaP－IPV）を含み、インフルエンザ束b型抗頃、B型  

肝炎ウイルス抗原等を組み合わせた様々な混合ワクチン製剤を導入している  
31心‖き 。そのため、iPl’含有ワクチン製剤の有効性と安全性は、混合ワクチン  

製剤の種類（不活化抗原の種類㍉盈、アジュ／くントの有無・種頬）、ワクチン接  

種スケジュール、接種対象者、接種方法により異なる可能性を考落して評価す  

る必要がある。一般的には、諸外国で実用化されているDTaFJIP＼7含有ワクチ  

ンの場合、接種部位における局所反応等、比較的軽度な副反応烏届い頻度で認  
められる19・i卜1了i 。IP＼’含有ワクチンによる重篤な副反応の頻度は低いとされて  

いるが1肛鉦卜混合ワクチン製剤び）種類・接種スケジュー′い接種方法を勘案  

した上で、個々しり】P＼◆含有ワクチン製剤について比較する必要がある＝中和抗  

体誘導能等を指標にした有効性も】刊■ 含有ワクチン製剤ごと∴異なる可能性  

があるが、複数回（3～4回）のIP＼’含有ワクチン子安種により、各血清型のホリ  

オウイルスに対して、十分な中和抗体誘導効果があることか割箸さjtている  
■い了 。国内で開発中のIP＼㌻含有ワクチン（DTa卜IP＼’）については、現在、臨床試  

験中であり、ヒトにおける有効性と安全性に関するデータは鶉告されていない。  

そのため、海外で実用化されている1P＼’含有ワクチンとの有効性および安全性  

の比較は、現時点では困難である。   

現在海外で実用化されている1Pl’抗原は、ポリオウイ′レス強毒搾をホルマリ  

ン処理で不活化することにより製造されている。野生種ポリオ根絶後のOP＼’  

接種停止を想定した場合、ポリオワクチン製造施設における病原体管理の療絡  

化（BSL3以上）が必要とされているこ そのため、強毒株を使用する社会的リス  

クおよびワクチン製造施設に関わるコストから、弱毒化ホリオウイルスに由来  

するSabi11－IP＼’製造技術の確立が期待されているJし▲t呈u  

1   クチン製剤は存在せず、現在、ワクチンメーカー数社によりDTaP－IPV抗原  

り  を含む混合ワクチン製剤の臨床開発が進められている。  

3  

1 （2）ワクチンの特性  

5  世界的に用いられている現行のIPV製剤は、1950年代に開発されたSalk  

6  ワクチンから製造法等は改良されているが、Salkワクチンと同じ、培養細  

′  抱由来ホリオウイルス強毒練を不活化したcIPl’抗原を含有する。CTPV抗原  

8  を含むワクチン製剤は、欧米詣屈等における使用経験により、安全性と有効  

9  性について、すでに多くぴ）実績を有する。世界ポリオ根絶およびその後の  

10  0P＼－接種停止のリスクを考癒して、将来的には、現在OPVを使用している熱  

11   帯地域を含む途上国へのIPVの導入が検討されている。熱帯地域における  

12   IP＼－の有勒性についての近年の調査により、接種率が適切に維持されれば、  

13   IPl′はOP17と同様かそれ以上ノノ有効性を示すという研究結果が得られている  

1」   1卜一‥  

15  SabinIPVは、現在OPVに用いられている弱毒化ポリオウイルス（Sabin株）  

16  をホルマリン不活化したウイルス抗原を含有する新たな不活化ポリオワク  

17  チンである⊂ とくに、将来的な野生棟ポリオウイルス封じ込めの観点から、  

18  強毒秩ではなく弱毒化ポリオウイルスを用いるSabinIPV製造施設における  

、 

＿   ：・ ・ 
21   Sabin7PYの研究開発が進められてきたが、SabinIP＼‘製剤は、世界的に、  

・）り  いまだ実硝化されていない。将来的なSabinlPV導入の可能性を視野に入れ、  

23  現在、インド、中国等でSabin削ぎ製剤の開発が進められている4Z）。  

2・1  SabinIPVは、従来U）JPVと異なる不活化ポリオウイルス抗原を含有す  

25  る新たなポリオワクチンであり、抗原性および免疫原性が、従来のcIPVと  

2G  異なることが、以前より報告されている。これまでの前臨床試験の結果から、  

27  同じ抗原量を用いた場合、2型SaL）inIPVの免疫原性がcIPVと比較して低  

28  い点が、SabinlPV開発にあたってL？）技術的課題のひとつとされてきた4042）。  

29  そのため、現在日本で開発されているSabiIlIPl㌻製剤は、2型および3型の  

30  抗原を、CiP＼’と比較して多く配合することにより免疫原性を維持する方向  

31  で開発が蓬められている町㌔ 現在開発中のDTaP－IPV製剤は、前臨床試験  

32  における有効性および安全性において大きな問題点は認められていないが  

33  49）、今後、ヒトに対する安全性・有効性に関する臨床データの評価が必要と  

34  される。また、SabinIP＼′含有混合ワクチン製剤におけるSabinIPV抗原量  

35  の至適化、また、抗原性、抗囁量、免疫原性の測定法の国際的標準化が、今  

3G  後、重要な善果繹である39‾＝・iゴノ  

37  

38 （3）需要と供給の見込み  
39  国内で開発されているDT∂P－1Pト製剤は、現在臨床開発中であり、ワクチ  

40  ンの需要と供給に関する具体的見込みは不明である。将来的に、現在開発中  

41  のUTaP－IPl■製剤が製造承認せ受け、国民の理解のもと定期予防接穂に組み  

」ヱ  入れられる積金、現行DTaP製剤と同程度の需要（年間約450万ドース）  
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3，ワクチン製剤の現状と安全性   

我が国でも、かねてより、l′APP写さ生のリスクからIPl●早期導入が望まれて  

いる1tり‥∫。日本ホリオ研究所が、Sabin－IP＼√単抗原ワクチンの臨床治験を1990  

年代後半に実施し、2001年に製造承認申請が行われたが、2005年10月に、IPl■  

単抗原ワクチンの製造承認申請は取り下げられた。そのため、現在、DTaP－IP＼’  

抗原を含む4種混合ワクチン製剤について、ワクチンメーカー数社による臨  

床開発が進められている。今後、各メーカーにより、製造承認申請が行われる  
ことになるが、製造承認までには、スムーズに進んでも、あと数年を要する：  

（1）ワクチンの種類等  

前述のとおり、IPlrを導入した国々で用いられているIP＼’製剤の種類は、   

その国・地域の予防接種政策により異なるが、多くの欧米誌国および西太平   
洋地域の一都の国では、国際的大規模ワクチンメーカーにより開発された、   
DTaP－IPV抗原と他の不活化抗原を組み合わせた、環やな混合ワクチン製剤   
が、すでに実用化されている上－二我が瓦では、製造承認を受汁たIP＼′含有ワ  

16  17   



1  が見込まれる二  

2  工P＼■含有ワクチン導入し川乳こは、OP＼「か⊥〕の移行期におこ十る予防接種スケ  

3  ジュー′レについて慎重に検討し、ホリオ集匡免疫の維持に配膚ナる必要があ  

4  るこ 具体的には、OP＼ーからIP＼一合有ワクチン製剤へJ〕完全移行を図るのか、  

D  O円’パP＼’併悶期間を設けか7）かについての早急な検討が必要となるこ 海外で  

6  実用化されている不括化IPl■のみを含むIP＼’製剤は、我が国では、いまゾ）と  

7  ころ開発されていない。そのため、OP＼√接種を完全に停止する碍含には、UTdP  

8  接種済ポリオワクチン末接種児ヘリ）接種ワクチンについてノ〕検討が必要と  

9  なる。また、IP＼㌻導入後におけるOP＼タストックハイ′レし／）必要性J〕有無につい  

10  ても検討する必要があるさり。同時に、OP＼タからIPト＼L／）移行期にほ、ポリす  

11  フリーを確認するたユー）の疾患・病原体サーベイランスJ〕接待が重要となる  

12  1用・ニ｛  

13  

献
 
 

文
 
 

考
 
 

参
 
 

1
 
2
 
3
 
4
 
5
 
6
 
7
 
8
 
9
 
（
U
 
l
 
リ
ー
つ
リ
 
t
▲
I
 
こ
U
 
6
 
1
－
 
只
）
 
9
 
0
 
1
 
り
一
3
 
j
 
5
 
6
 
7
 
鑓
U
 
9
 
0
 
1
 
ウ
】
 
3
 
4
 
5
 
仁
U
 
7
 
只
）
 
（
H
 
O
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
l
 
1
．
1
 
1
 
1
 
1
 
1
 
1
 
1
 
1
 
2
 
ウ
一
り
一
り
】
 
り
一
 
2
 
り
】
 
り
】
 
2
 
り
】
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
一
寸
 
 

1，Pallansch札 Roos R．Enteroviruses．Fields Virology5Lhedition，840－893  
［clinicalftetLtureS，Poliomyelitis，863－867］，2007．  

厚生労働者．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12条  

第1項及び第14条第2頓に基づく届出の基準等について、二類感染症、急性灰  
白髄炎（2008改正阜坂）．   

（http：／；／www．mhlw．go．jpノbunya／ktlnkou／kビkkaku．kansenshoull／0卜02－01．html）  

3．ⅣHO．ⅣHOgloL・alaction plan forlLIboratory containment ofwildpolioviruses   

（Second editioIl），2004．   

（http：／／www．polioeradication．01、g／content／publications／WIlOVB－03r729．pdf）  

4．山本悌司、本間真理、清水さおり、干葉靖男、米山徹夫、宮村達男．ポリオ臨床  

診断マニュアル．臨床とウイルス28：116－128，2000．  

5．ポリオ生ワクチン接種後の二次感染対策及び「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12粂第1項及び第14条第2項に基づく届出の基準等の  

一部改正について：厚生労働省健寮局結核感染症課長通知（健感発0311第1号）平  

成22年3弓11［】．  

6．WHO，   Polio laborとItOry manual，  4th edition，  2004．   

（http：／′′www．who．int／vaccines／／eLn／poliolab／WHO－PolioTManual－9，Pdf）  

7．GIobalPolio EradicationIniti之Ltive．Wild Poliovirus Weekly Update，12May  

2010（Data as atll九1叩2010）  

）ニノ／／ⅣWW．  ）01jo（－1・ddicati（軋Ol、艮′′′ぐa亡；C（・Ourlt．aS  

8．Progress t・Owardinterruption（一f’wild poliovirus transmission－■WOrldwide，  

2008．111tWR Morb MortalWkly R叩58：308－312，2009．  

9．写生労働省結核感染症課、国立感染症研究所感染症情報センター．平成19年度感  

染症流行予測調査報告書、ホリオ：8－56，2010．  

10．木村三生夫，平山宗宏堺春美．ポリオ、予防接種の手びきく第12版〉：205－215，  

コ008．  

1l．Kev．r OM，Sutter RW，de Gourville EM，Dowdle WR Pallansch MA，Vaccine－derived  

polioviruses andthe endgame strategy forglobalpolioeradication．AnnuRev  

机crobio159：587－635，2005．  

12．清水博之 ホリオの疫学．．T Clin Rehabilitation16：114－ユ20，2007．  

13，Jubt・1tB，Agl■eJC．Characteristicsandmanagementofpostpoliosyndrorne．JAMA  

284：41㌣」14，2000．  

14．清水博之．ポリオワクチン．VIRL7S REPORT5：56u64，2008．  

15．清水博之．ェンテロウイルス感染童．感染症37：117126，2007．  

1b．多屋響子．佐藤 弘，同部信彦 清水博之．ホリオ中和抗体保有状況ならびにポ   

リオワクチン接種状況．病原微生物検出情報30：178－180，2009．  

17．当面ノ）ポリす予防対策について：厚生省保健医療局エイズ結核感染症課（健医感  

発第14号）平成8年11月28日．  

19   



18．Dayan GH，Thorley11．Yarnamural’，et al：Serologic responsビtOinactivated  

POliovirus＼・aeeine：al・andomized clinicaltl・ialcornpari！1g2vaccintItioII  

SChedulesin Puel・to Rico．JInfect Dis195：12－20，2OO7．  

19，Asturias EJ，t）uegビr El一，Umビr SB，et al二Randomized trialofinacti＼・ated and   

li＼・ePOliovaceinビSChビdulesinGuatemalaninfants．JInfectDis196：692－698，  

2007．  

20．Randomized，placet）0～COntrOllビd trialofinactivated poliovirus＼・aCCinein  

Cub乱N E11glJlled356：1536－1544，2007．  

21．厚生労働省、定期の予防接種実施者数（平成7年度～平成20年度）、予防援憧対儲に  

133・WorldHealthOrganization：Cessationofroutineoralpoliovaccin戸（OPV）use  
ウ  after globalpolioビradicationFramework for NationalPolicy Makersin  
3  OPV－Using Countries，1－10，2005．  

4 31．Chumakov K，Ehrenfeld E，Wimmer E and AgolVI：Vaccination against polio  

5  should not btj StOPPed．Nat Rev Microbio15：952L958，2007，  

6 35．BonnetMC，DuttaA：Worldwideexperiencewithinactivatedpoliovirusvaccine．   

f  Vaccille26∴1978－4983，2008，  

8 36．草生省公衆衛生審議会感染症部会ポリオ予防接種検討小委員会．ポリオワクチン  

9  接種後の健康障害報告への対応マニュアル．2000．  

10 37．厚生省公衆衛生審議会感染症部会ホリオ予防接種検討小委員会．ポリオワクチン  

11  を巡る最近の状況と我が国の将来．2000．  

12 3S．Khanhnl：Economies of polio vac（、inationin the post山eradication era：Should  

13  0PV－uSing countries adoptIPV？vaccine26：20342040，2008，  

14 39．Kl－eeftenberg H，Van der Velden T，Kersten G，et al．：Technology t，ranSfer of  

15  Sabin－IP＼’to new developing country markets．Biologicals34：155－158，2006．  

16 40．Simizu B，AbピS，YaITLamOtO H，et al．：Development ofinactivated poliovirus  

lT  vaceine derived from Sabin strilins．BiologlCals 34：151－154，2006．  

18 41．Tano Y，Shimizu H，Mal・tinJ，et al，：Antigenic characterization of a  

19  formalin－inactivat，ed polic．virus vaccine derived fromlive－attenuated Sabin  

20  strains．Vaccine 25：704卜7046，2007．  

21 42．Commissioned by the Bill＆Melinda Gates Foundation，and prepared by Oliver  

22  WymanInc．：GlobalPost－eradiLlation IPV Supply and Demand Assessment．  

23  （http：／／www，POlioeradication．org／content／general／March％202009％200W％20IPV  

24  ％20EffortOら20Report．pdf）．2009．  

25 43．清水博之，不倍化ポリオワクチン開発の現状．臨床と微生物36：35－40，2009．  

26 Lii・Duchene M．Production，teSting and perspectives ofIPV andIPV combination  

27  vaccines：GSK biologlCals’vie、、▼・BiologlCals34：163－166，2006．  

28 45，YehSH，WardJI，PartridgeS，MarcySM，LeeH，JingJ，CurryESHoweBJ．Safety  

29  andirnmunogenicity of a pentavalent diphtheria，tetanuS，PertuSSis，  

30  hepatitis B and polio combination vaccineininfants，PediatrInfect DisJ  

31  20：973－980，2001．  

32 46．帖ston WM Klein NP，Kinrix：a ntlW COmbination DTaPLIPV vaccine for children  

33  aged46years．Expert Rev Vaccines7：1309．1320，2008．  

34 47、Halpビrin SA，TapieroB，Diaz－Mitoma F，LawBJ，HoffenbachA，ZappacostaPS，  

35  RadleyD，McCarsonBJ，hlartinJ〔，Brackett LE，BoslegoJW，HesleyTM，Bhuyan  

:36 PK Silber JL． Safety and immunogenicity of a hexavalent，  

37  diI）htheria－tetanuS－aCellular pt・rtuSSis－inactivated poliovirus－Haemophilus  

38  influenz∂e b conjugate－hepatitis B vaccine at2，3，4，and12－14months of  

39  age．Vaccinビ27：2540－2547，2009．  

iO 48，Dowdlt・WR，Wolff C：Post－el・adication poliovirus facility－aSSOCiated  

41  community risks．Biologicals34：127－132，2006，   

l
 
ウ
一
 
3
 
4
 
5
 
6
 
7
 
只
）
 
（
リ
 
O
 
1
 
2
 
3
 
4
 
5
 
6
 
1
－
 
8
 
9
 
0
 
1
 
ウ
一
3
 
．
q
 
5
 
6
 
【
′
 
史
U
 
9
 
0
 
1
 
2
 
3
 
．
4
 
【
D
 
6
 
1
－
 
史
U
 
9
 
0
 
1
 
 

1
 
1
 
1
 
1
 
1
 
1
 
1
 
1
 
1
 
1
 
ウ
】
 
り
一
 
2
 
り
】
 
り
一
 
り
】
 
ウ
】
 
サ
ー
 
2
 
ウ
一
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
3
 
4
 
．
ノ
l
】
 
 

関する情報（htt  ）icsl）Cg♪′′ot！1し・仁5．主1いれl）  ）：メ′′l川・1l‘．mI＝ll．ゞ（〕．   

22．厚生労働省結核感染症裸、国立感染症研究所感染症情報センター．感染症流行予  

測調査、予防接種状況、ホリす、2009年（2010年2月現在暫定値、  

http：j！／idse．nih．go．jp′）・osoku／Polio／Vae－P2009．html）  

23．（財）日本ポリオ研究所．経口生ポリオワクチン（セービン）Ⅰ・工トⅠⅠⅠ型混合   

（添付文書、第6版）．2009年9月 改訂．  

24，‖ao L，Toyokall▼a S KobayashiY．PoissollLilodelAnalysis of tlle Risk of’  

Vaccine－＾ssociated Paralytic PoliomyelitisinJapan bビtWeen1971and2000．   

JpnJIllf’どぐt Dis 61：100－103，200乳  

25、Alexander LN，SewardJF，Santibanez TA，Palla11SCh MA，KピW OⅥ，Prevots DR，  

Stl‾ebelPM．ConoJ，WhartonM，01・enstein岨SutterRllT．＼Taccinepolicychanges  

andepidemiologyofpoliomyelitisin theUnited StatビS．JA11A292：1696－1701．  

200⊥l．  

26，StrtlbelPM，Ioll－Nedビ1cu N，Baughman AL，Suttビr RW CochiSL．Intramuscular   

injections within30days ofimmunizatioIIWith orall）01iol－irus vLICCine－→a  

risk Factorfor＼TEIしCine－aSSOぐiatピdpiil、alyticpoliomrelitis．べEnglJMed332：  

500－50ti，1995．  

27．Bosle）・AR，Speil・sGllarkhamNl．Provocatio11POliomyelitis：vaccineassociated  

PZlralytic poliomyelitis related to a rectaltibscビSSin aninfa11L．JInfeし・t  

47：82－8j，2003．  

28．清水博之．ポリオワクチン接種後のワクチン関連麻痩．日本医事新報▲1375：1トl，  

200S．  

29．HigaslligawaM，MaeぎaWa K，HonmaH，YoshinoA．OnozatoK，NashidaY，Fujiwara  

TInoue M．＼7acLline－dSSOCiated pal・alrtic poliom），eliti5in EIninfant with  

Pビ1・iaIlalabseビSSピS．JIlげect CllemOtllel・コ010、  

30．厚生労働省健康局．予防接憧後副反応・健康状況調査検討会、審議会議事録等、  

予防接種後副反応報告書集計報告書   

（http：／！旧札mhlw．go．jp′Shingi！other．html＃kenkou）  

31．＼㌻accine－deri＼■ed poliovil・uSeS deteeted worldwide，January2008－June 2009．  

Wkly EpidemioIRec 84：390－39（う，2009．  

32．清水博之、武田直和二 不活化ポリオワクチン導入の必要性と問題点，日本臨床  

66：1950－1955，200S．  

20  



19．厚生労働科学研究費補助金、医薬品医療犠器等レギュラトリーサイエンス投合百子  

究事業、混合ワクチンの品質確保に関する研究、総合研究報告書、2り05．  

50．Heymann L）L．Suttビl・附1）・11l・drd RB∴ll・ision of all・Ollld without polio：thビし）Pl  

しeSSation stl・atビg〉▼．Bioloビiし揖1s3・1：75一丁9，コし）06．  

l
 
り
】
 
3
 
一
サ
ー
∂
 
6
 
7
 
史
U
 
9
 
0
 
1
 
り
－
3
 
J
一
－
∂
 
 

l
 
l
 
l
 
l
 
l
 
l
 
 

く作 成＞  

国立感染症研究所 ウイルス第二吉に  清水博之 室長  

国立感染症研究所 ウイ／しス第二都  兢田複写 訂長  
国立感染症研究所 感染症情報センター  多量哲子 室長  

国立病院機構 三重病院 冠隣保健巨額研究室  中野貴司 室長   

く惰 力＞  

予防接種推進専門協議会  

22   




