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厚生科学審議会 感染症分科会 予防接種部会

2010年5月 19日

感染症サーベイランス

予防接種率調査

予防接種副反応調査
～臨床サイドから～

福岡市立西部療育センター

センター長 (ノト児科 )

宮崎千明

感染症サーベイランス

・ 小児科外来患者の多くは、発熱、発疹、咳、鼻水、下
痢、嘔吐などを訴える感染症患児である。

・ 感染症の診断には臨床症状、検査のみならず、流行
情報、予防接種歴が重要である。

・ 小児の臨床検査は容易ではないので、具体的な病
原体の流行情報は非常に有用である。

・ 局地的流行と全国的な流行の両方が情報として必要
である。

・ 感染症発生動向調査だけでなく、病原微生物検出情
報や血清疫学情報も極めて重症である。
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福岡

福岡県

県の感染症発生動向調査

医師会ホームページから(1)

V響1人 福岡県医師会 ‐ⅢⅢ

病 名

インフルエンザ

RSウイルス感染症

咽頭結膜熱

A群溶連菌咽頭炎

感染性胃腸炎

水 痘

手足□病

伝染性紅斑

突発性発しん

報告数

74

17

37

209

1381

293

68

51

111

前週比

190%

77%

137%

100%

102“

99%

131%

170%

96%

主な増加地区等

福岡66、 筑後5

福岡14、 北九り1.レ

福岡22、 筑後10

福岡108、 北九州49

福岡

“

1、 筑後327

福岡141、 北九州84

福岡33、 北九州20

福岡41、 筑後6

福岡53、 筑後24

1定点当たりの患者数

福岡県    全国

037          014

014          022

031          0.18

1.74          136

1151          8.99

2.44        165

057          055

043         026

093          061

福岡県の感染症発生動向調査 (2)

■インフルエンザ (福岡県全壇)

2010年 第16週 現在
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福岡県の感染症発生動向調査 (3)

県内地域別発生数
ロインフルエンザ (地域プロックEl)
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感染症をつかむ :宿主と病原体と環境

宿主の感受性 (予防接種歴、血清疫学 )

病原体の蔓延 (病原微生物検出)

媒介動物の状況

感染症の発生 (感染症発生動向)

予防接種率と疾患の減少

2010年 第16週 現在
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全国デニタ:日 本脳炎を例に

図1。 日本脳炎患者報告数:感染症発生動向調査より2007‐ 2008年は暫定数)
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国立感染症研究所感染症情報センター

地域別日本脳炎患者報告数 (発病年別),2000-2009年 4月 (2009年 5月 末現在 )

(感染症発生動向調査より)
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図3.ブタの日本脳炎ウイルス感染状況′2008年 7～ 10月 :感染症流行予測調査より{暫定結果)
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図5。 年齢 年齢群別の日本脳炎抗体保有状況,2008年 :感染症流行予測調査より(暫定結果)
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予防接種後健康状況調査 定期接種のみ

通常起こる副反応

定期接種のみ

重篤な副反応

任意接種も

重篤な副作用

予防接種後副反応報告

医薬品副作用報告

2()(〕 9イ :=2JJ 14 }[』 嘔イに幸巨イ.:=クgヒ )

三‐■_fi■_1

破傷風 :

ワクチン歴の

ない世代に患

者が発生して

いる

予防接種の副反応調査

指定医療機関での定点観測

前向き調査

健康局

全数報告

因果関係にこだわらない

健康局

医薬品医療機器総合機構
(PMDA)

医薬食品局

製造所の市販後調査
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予防接種の副反応に関する厚労省情報

予防接種後副反応報告 (H19年度)

http://wwWomhlw.go.ip/Shingi/2009/04/s0401-5,htmi

予防接種後健康状況調査 (H19年度 )

http://wwWomhlwogo.ip/Shingi/2009/04/txt/s0401-2.txt

疾病・障害認定審査会感染症・予防接種審査分科会審

議結果(H21年 9月 30日 )

MRワクチン:H18年度
MRryr7>1sl (so20/\)

′ ′ ′ ′ ヾ ′ ′ ご ご ド ア 絆 ′
接 種 後 日数

MRワクチン2期 (3338人 )

絆

Ｓ
職
野
ヨ

30

25

2.0

15

10

0.5

00

熱

疹

発

発

口

■

′
′

30

2.5

8 2.0

諜1.5

■ lЮ

05

00

′ ゛ 酸 ゛ ゛ ゛ ∫ ゞ ´ 絆 絆 ゞ゛ ゛
接種後日数

-7-

∫



麻疹ワクチンとMRワ クチン1期接種後健康状況

□武 田M(H17)

■武田MR(H18)
ロビケンM(H17)

ロビケンMR(H18)
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予防接種率
予防接種率調査には種々の方法がある

・ 国は予防接種実施率 (接種者/対象者)を公表

→全国集計の公表まで時間がかかりすぎる

→一部各市町村で対象者の計上法が異なる
。都道府県市町村別予防接種実施率(H20年度)

・http:〃 www.e― stat.只 o.ip/SGlノ estatノ estatTopPortal.do

・KW:予防接種、作成 :厚労省→地域保健・健康増進事業報告→平成20年度地域保

健“老人保健事業報告

予防接種台帳に基づく全数調査

→台帳がない、電子化されていない市町村が少なくない

ランダム抽出による推計法

→研究班で実施

任意接種ワクチンの接種率 →把握が困難



厚労省への提言

(1)サーベイランス

・ 迅速な集計、分析、公表が可能になるシステ

ムにする

・ デニタを聞覧しやすくする

,分析結果を下般国民にわかりやすく示す

・ データを研究に使いやすくする

・ 研究結果を施策に反映させる

・ 任意接種ワクチンも、より効率的に副反応や

接種率を把握するシステムを考える

厚労省への提言

(2)基本施策

`予防接種は健康の基本の一つであり、経済

格差を解消する

・ 対象疾患や実施要領等を、国際常識に適合

させ、医学的な妥当性を高める

・ 法は基本的なことを定め、事態の推移に応じ

て迅速で妥当な施策をとれる体制をつくる

・ ワクチンや予防接種に関する事柄についてt

専門家の意見を正当に反映させる

-9-



資料 5-4

感染症サーベイランスの現状 と課題

第 8回厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会発言メモ

愛知県半田保健所  澁谷いづみ

○一類から四類感染症と五類の全数届出疾病

全ての医療機関に診断と届け出の必要性を理解協力していただく。集団感染(例 麻

疹)(発生源の特定(例  レジオネラ症)、 食中毒との関連 (腸管出血性大腸菌感染症)等

情報が必要。

○定点医療機関(指定医療機関届出疾患)

本来無作為に抽出だが、協力の可否、情報提供の積極性の差異、により地域のバイア

スがかかる可能性が否定できない。患者報告数の多い定点が選定される傾向にある。

○地方感染症情報センター

国の情報だけでなく聾域の情報が絶対必要。

政令市も含め各県 1カ所であるが、全国的に厳しい人員配置で思うような情報収集と

解析ができているか。その地域がどの様な情報を必要としているか、どれだけ活用さ

れているか等、地域差はないのだろうか。

○基幹定点

新型インフルエンザ発生以後、病原体定点との繋がりが強化され、医療機関として

もメリットがあつた。

基幹定点から週報 (決められた髄膜炎、肺炎)で報告されるものと月報(耐性菌情報)

があるが、場合により速やかに情報を入手したいことがある。

○ 感染症サーベイランス情報活用

発生レベルの把握 (同 時期と発生状況を比較、罹患数の推計)はデータの蓄積で。

保健所ごとの流行の推移の情報等、地域ごとの情報や診療医師のコメントなど参考

になる。
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資料 5-5

ついて

～地方衛生研究所の立場から～

地方衛生研究所全国協議会 会長

群馬県衛生環境研究所 所長

小澤 非Б寿

サーベイランス

◆ 定義

健康事象を監視する過程での継続的かつ包括的な情報収

集、解析およびその報告をおこなうこと

CDC Guidelines for Evaluating Surveiiiance System

⇒系統的に継続して情報収集、解析を行い、その情報を対策

(acuon)をとる人々に伝える

◆ サーベイランスの目的

1.流行疾患の動向監視

2.集団発生の探知

3.発生動向の予測

4.疾病対策の評価

-1-



感染症発生動向調査

・ 昭和56年(1981年 )から18感染症を対象に

開始

・ 平成11年(1999年 )4月 に施行された、「感染

症法」では柱の一つとされ
~麗
蒼縫慇彗場轟ξ

危険性などから、感染..

―
窪異器 繁黄蜃案垣稽曇署虜ニイ

ステ■を

・ 全数把握疾患と定点把握疾患

・ 医療関係者の協力のもと実施

―感染症発生届出、患者情報・患者検体の提供

報告対象疾患

□全数把握(1-4類感染症)

氏名、年齢、性別を含め、直ちに保健所長を経由して都道

府県知事へ届ける

口全数把握(5類感染症)

氏名などの個人情報を除外し、7日 以内に保健所長を経由

して都道府県知事へ届ける

口定点把握疾患(5類感染症)

氏名などの個人情報を除外し、週 (または月)

単位に保健所長を経由して都道府県知事へ届ける

基幹病院定点、小児科定点、インフルエンザ定点

眼科定点、性感染症定点

国立感染症研究所 実地疫学専門家養成コース(FETP)研修資料ょり
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感染症サーベイランスシステム
NESiD

National Epidemiological SuⅣ eillance of

lhfectlous Disease

・地方自治体と国の行政機関を結ぶネットワーク

ロインターネットベース

保健所 ⇔ 地方/中央感染症情報センター

口中央における情報のデータベース化
口cSVデータの利用

感染症サーベイランス体制
全数届け出疾患    定点報告疾患   ヒト以外からの病原体の監視

食品・動物・環境

ロリアルタイムな情報共有が可能

コンピュータネットワーク

患者発生  (保健所で入力)

病原体検出  (地研で入力)

-3-
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集計票 (週/月 )

定点診療所・病院

保   健   所

地方衛生研都道府県等

衛生部

中央感染症情報センター

(感染研感染症′
1青報センター)

国立感染研

病原体専門部

公
（

国民への1青報提供



問題点 (抜粋 )

口 届出における問題

口 定点報告体制

口 NESIDの問題点

1.データ入力における問題

2ロ デニタの活用上の問題

3.データ閲覧の制限

口 患者情報と病原体情報

口 患者検体(病原体)が集まりにくくなっている

届出における問題

サーベイランスや感染症法に関する教育をうけていない

臨床医にはサーベイランスの重要性が理解しにくい

臨床医にはメリットがなく、ボランテイア的要素が強い

・ 届出が不十分

-100%の届出は期待できない

一医師が届出疾患を把握していない

・ 届出状況・検体提出状況に自治体間格差

・検体が集まらない
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定点報告体制

・ 定点把握サーベイランスの設計

―酉己置
一定点把握医療機関の数

―多くの自治体では医師会に丸投げ

・ 少ない情報

自治体間で比較が不可能

自治体ごとの推定患者数の算出が不可能

対策の裏づけには情報が不十分

NESiDの問題点

1.データ入力における問題

2.データの活用上の問題

3.データ閲覧の制限(ID,PW)

例 :ネ申奈川県では横浜市、川崎市のNESID情報

をリアルタイムで閲覧できない。

(神奈川県が所管する人口は都市部を除いた

約230万人)
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データ入力における問題

・ 入力支援機能

―ケアレスミス

ー未入力

・ 少ない情報量

―集団発生探知に十分か?

・ 症例単位のデータベース化

―クラスター単位でデータを管理できない

・ 遅いLGWAN(総合行政ネットワーク)の

回線速度

データの活用上の問題

・ 疫学専管部門が未設置

・ データ還元の方法が任意

―自治体間で比較が不可能

・ 専門家不足

―感染症疫学的視点による解析が必要

一事務的な取り扱いであることも

専門的な知識日経験に基づくデータ解析

地域の感染症対策に活用するためのデータ収集

自治体間で比較できるツール
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データ閲覧の制限

◆保健所

他保健所における届出状況や症例データは

閲覧不可

◆地方感染症情報センター

他都道府県市における届出状況や症例デー

タは聞覧不可

複数の管轄地域における集団発生事例

(lDiffuse Outbreak)

・キ巴握されにくい
口全体像が把握できない

病原体サーベイランス

・ 患者検体より病原体の分離口培養・同定

・ 血清型口遺伝子型などの型分類

・ 塩基配列のデータベース

・ 変異口薬剤耐性

・ ワクチン株との関連

・ 株のライブラリー

・ 国内発生例か、輸入例か (麻疹の排除)

“感染症対策は病原体の株を手に入れなけれ

ば始まらない !"
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プレバンデミックワクチンの今後の方針 (案 )

1.プ レバンデミックワクチンの概要と現状

(1)プ レバンデ ミックワクチンとは

○ 新型インフルエンザが発生する前の段階で、新型インフルエンザウイルスに変異

する可能性が高い鳥インフルエンザウイルスを基に製造されるワクチン (現在はH

5Nl亜型を用いて製造し、原液として保存)。

(参考)パンデミックワクチン

新型インフルエンザが発生した段階で、出現した新型インフルエンザウイルス又は

これと同じ抗原性をもつウイルスを基に製造されるワクチン

○ バンデミックワクチンは、新型インフルエンザが発生 した後に製造を開始するも

のであるため、実際に接種を行えるようになるまでに一定の時間を要することから、

これまで、次善の策として、安全性や有効性に不確定な要素があるものの、プレパ

ンデミックワクチンの製造・備蓄を進めてきたところ。

○ 新型インフルエンザ対策行動計画においては、海外発生期に、製造会社による製

剤化が済み次第、直ちにプレバンデミックワクチンの接種を決定し、医療従事者及

び社会機能の維持に関わる者を対象に、本人の同意を得て接種を行うこととしてい

る。

(2)備蓄の概要と現状

○ 平成 18年度から平成20年度まで、医療従事者及び社会機能の維持に関わる者

を念頭に、異なる株 (※)を用いて、毎年約 1000万人分 (成人 1人 2回接種)

ずつ、追加しながら備蓄を行つているところ。

※WHOが示しているワクチン候補株の範囲内で検討
― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ¨ ― ― ¨ ― ― ― ― ‐ ― ― ― ~~~~~― ― ― ― ― ― ― ¨ -1

|(プ レバンデミックワクチンの備蓄状況)

1 平成18年度 原液約1,000万人分備蓄 (ベ トナム株/イ ンドネシア株)

1 平成19年度 原液約1,000万人分備蓄 (中国・安徽株 )

1 平成20年度 原液約1,000万人分備蓄 (中国 口青海株)

○ 平成21年度は、新型インフルエンザの発生を受けて、プレバンデミックワクチ

ン備蓄用の鶏卵を新型インフルエンザ HlNlワ クチンの製造のために活用したため、
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○ 平成 18年度に備蓄したワクチンについては有効期限 (注)が既に経過しており、

平成 1 11月 よ セ

ととなる。
(注)ワ クチン原液の有効期限については、3年 と考え備蓄を進めているところ。

(3)プ レバンデミックワクチンに関する研究について

○ 平成 20年度の臨床研究において、ベ トナム株を過去に接種した方に対して.別

:が得られることが示唆される研究成果が得

られた。

0 本年度 (平成22年度)は、インドネシア株、安徽株を過去に接種した方に対

して、別の青海株を接種した臨床研究を実施することとしており、来年4月 頃に

は研究成果が判明する見込みである。

2.検討すべき課題

○ 上記現状を踏まえ、プレバンデミックワクチンについては、

について、検討していくことが必要である。

・今後の備蓄方針及び接種方針について

・プレバンデミックワクチンの有効期限について

・プレバンデミックワクチンの更なる知見の収集について

引き続き、下記の項目

○ 特に、本年度 (平成22年度)において、既に有効期限切れを迎えたワクチン及

び本年度 11月 から順次有効期限が切れていく予定のワクチンの補充について、早

急に考え方をまとめる必要がある。

○ なお、これら以外の検討項目については、必要な情報が得られ次第、速やかに検

討を進める。

等
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鳥インフルエンザ(H5Nl)発生国及び人での発症事例(2003年 11月 以降)

(WHOの正式な公表に基づく)
2010年 5月 6日 現在

厚生労働省健康局結核感染症課作成アセ
・
ルハ

‐
イシ

‐
ヤン

トリレコ
人の発症者12人
(うち死亡者4人 )

20041-2:山 口、大分 、京都(家きん )

:::11選堰黒:駅富f悪畜嗜(野鳥)

人の発症者109人
(うち死亡者34人 )

人の発症者119人
(うち死亡者59人 )

(うち死亡者0人 )

ジフチ
人の発症者1人

(うち死亡者0人 )

ジェリア

インドネシア

人の発症者10人
(うち死亡者8人 )

Eコ
:家きん等におけるH5Nlの発生回

:発生国のうち人での発症が認められた国

スイス

注2)上 国のうち、モンゴル、イタリア、ブルガリア、スロベニ

贅継ヒ猛謀 与票穏 論篇
:参考:WHOの確認している発症者数は
:   計498人 (うち死亡294人 )。

出奥 :WHO・ 0:Eホームページ

WHOに報告されたヒトの鳥インフルエンザ (H5Nl)確定症例数

(2010年 5月 6日現在 )

2003年 2004年 2005年 2006年 2007年 2008年 2009年 2010年 合計

症例数 死 亡 投 F101撤 死亡数 死亡数 ●例数 死亡 敗 症II搬 死亡 強 fFり 1敗 死亡敗 症 04致 死亡敏 症01敬 死亡級 症例数 死亡数

アセ・ルハ
・

イシ
・

ヤン 0 0 8 0 0 5

ハ・ンク
・
ラテ
・シユ 0 0 0 0 1 0 1

カンポジア 0 2 1 1 l 1 1 1 8

中 国 1 1 0 8 5 7

ジブチ 1 0 0 0 0 1 0

エジプ ト 0 34

イン ドネシア 0 3

イラク 2 0 0 0 0 3

ラオス 0 0 2 0 0 0 0 2

ミャ ンマー 0 0 0 0 1 0 0 0 1

ナイジエリア 0 0 0 0 1 1 0 0 0 1 1

パキスタン 0 0 0 0 0 3 1 1

タ イ 0 0 5 2 3 0

トルコ 0 0 0 0 4

ベ トナム 3 0 8 6 7 2

合計

注 :確定症例数は死亡例数を含む。
WHOは検査で確定された症

'1の

み報告する。
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新型インフルエンザ対策行動計画におけるプレバンデミックワクチン

の備蓄方針及び接種方針に関連する主な記載 (抜粋 )

<総論>

基本的考え方

○発生当初の段階では、水際対策、患者の入院措置や抗インフルエンザウイル

ス薬等による治療、感染のおそれのある者の外出自粛やその者に対する抗イン

フルエンザウイルス薬の予防投与等を中心とし、ウイルスの国内侵入や感染拡

大のスピー ドをできる限り抑えることを目的とした各般の対策を講ずる。また、

新型インフルエンザに対するパンデミックワクチンが供給されるまで、医療従

事者や社会機能の維持に関わる者に対してプレバンデミックワクチンを接種

し、パンデミック時の社会 日経済機能の破たんを防ぐことが必要である。

<各論 >

【前段階】未
｀
発生期

P5

P28、  29

(プ レバンデ ミックワクチン)

○ パンデミックワクチンの開発 口製造には一定の時間がかかるため、それまで

の間の対応 として、医療従事者及び社会機能の維持に関わる者に対 し、感染対

策の一つとして、プレバンデミツクワクチンの接種を行 うこととし、その原液

の製造・備蓄を進める。

:平成 18年度 原液約 1,000万人分備蓄 (ベ トナム株/イ ンドネシア株)

:平成 19年度 原液約 1,000万人分備蓄 (中国・安徽株)

:平成 20年度 原液約 1,000万人分備蓄予定 (中国・青海株)

生......_..・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・―・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
‐・・・・・・・…・・・・・・“・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・

‐̈・・・・・・・・…・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・…・・・‐・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・…・・・・・‐・・・・・・・・・・・・・・・・・・

○ワクチン製造に必要な鶏卵等の確保など、プレパンデ ミックワクチンの製造

に係る準備作業を進める。

-4-



【プレパンデミックワクチンの事前接種】

○プレバンデミックワクチンの有効性 口安全性に関する臨床研究等を実施し、

得られた結果の評価等に基づき、医療従事者及び社会機能の維持に関わる者

に対し、プレバンデミックワクチンを新型インフルエンザの発生前に接種す

ることについて検討を行う。さらに、安全性等の評価を踏まえ、プレバンデ

ミックワクチンの接種を段階的に拡大していくことついても検討を行う。

【第一段階】海外発生期
ｎ
υ

つ
０

Ｄ
ｒ

○新型インフルエンザ発生後、直ちに国家備蓄 しているプレパンデミックワク

チン原液の製剤化を行うよう、ワクチン製造会社に要請する。

○ワクチン製造会社による製剤化が済み次第、直ちにプレバンデミックワクチ

ンの接種を決定 し、医療従事者及び社会機能の維持に関わる者を対象に、本人

の同意を得て接種を行う。

【第二段階】国内発生早期 P45

○引き続き、プレバンデミックワクチンの医療従事者及び社会機能の維持に関

わる者に対する接種を行う。

(参考 )

○引き続き、パンデミックワクチンの製造を進め、製造され次第、接種を開始

する。医療従事者及び社会機能の維持に関わる者に対するプレバンデ ミックワ

クチンの有効性が認められない場合には、これ らの者に対 し、バンデミックワ

クチンの先行接種を行 う。

【第三段階】感染拡大期/まん延期/回復期

(参考)

○引き続き、パンデミックワクチンの製造を進め、製造され次第、接種を開始

する。医療従事者及び社会機能の維持に関わる者に対するプレバンデミックワ

クチンの有効性が認められない場合には、これらの者に対し、パンデミックワ

クチンの先行接種を行う。

P50
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プレパ

等多ンフルエンザプレバンデミックウクチンのぶ __爆種晉雹蹴蒻型鶴院農)

安全性に関わ る検討

(方法)

・ 健康成人約6000人 を対象として、プレバンデミックワクチンを筋肉内に2回接種。

(結果)

・ 全接種者のうち発赤、疼痛等の局所反応は71%、 倦怠感等の全身反応は34%に認めた。

・ 入院症例は8例 あり、そのうちワクチン接種との因果関係を認めたのは2例 。なお、追加研究からは、

チリを機種Uだ著i三っぃて入院率は増加していないことが示唆された。

市性インフルエンザから想定される範囲以上の、新              ・

※ 本臨床研究では1000人 に1人以上の確率で出現する副反応は把握できているが、10万人に一人程度の頻度で出現

する副反応については評価できない

ワ ク

(方法)

・ 健康成人200名 を対象として、安徽

・ 2年前にべ トナム株を2回接種した者

内に廻 接種。

(結果)

ttffie >7 1)#. t 2 tif: ,Tt**+rr-t,rl*fE vt:*t*-#:clt. 2Ef*f€{f t=?t+4)t't*tFVf=#t=ft
Cr#'rta+fi{ imor+*;r'4rt:" , r. r!r-4+z | /\}r*:!r-Fr*a L a*.==nH\+-

は、1回接種で接種した株に対する十分な抗体価の上昇を認めた。

(ア ンフイ)株 100名 又はインドネシア株100名 を筋肉内に重 接種。

210名 を対象として、安徽 (ア ンフイ)株又はインドネシア株を筋肉

プレパンデミックワクチンに関わる研究②

平成22年度 新型インフルエンザ等新興再興感染症研究事業 (1.95億 円)

【研究者】

岱委雰轟薯 :厚暴 磐層 (圏豊儒躊懺嬉乗昴穂審鯛 ンター臨床研究統括部長 )

【研究の概要】

沈降インフルエンザワクチンH5Nl新規株による免疫原性・

交又免疫性を含めた追加接種効果に関する研究

警     魏曽置鯉辮 ∞わに

`3讐

諄碧雲わぞL∫→メ予旨子L:精雪テfヽ多t弄予:そ尋:゛:fttЁirifttitti量,量21i:ヽ、
の

i晏塁離 箕と〔S麟 あブ=スリ=効栗・交文免疫性目安

２
．

初
全

十
奪
原

巳辮
の明触
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考資

2010年 4ン月 22 日

第 7回予防接種部会 (4月 21日 開催)の議事に対する質問

北澤京子 (日 経 BP社 )

第 7回予防接種部会での事務局説明および有識者 ヒア リングに関連 して、時間不足でお聞

きできなかつた点について、質問いたします。回答よろしくお願いいた します。いずれも事

務局への質問です。

1)ワ クチンの臨床試験ガイ ドライン (事務局スライド8)には、いわゆる第 4相にあたる

市販後臨床試験についても盛り込まれているのでしようか?PMDAの鹿野さんのスライ

ド (8)には「予防効果は市販後に確認するしか方法がない」とありますが、どうやつて

確認するのかの方法論の指針についても、承認前の第 1～ 3相試験と併せて示される予定

ですか?

【回答】

ワクチンの臨床試験ガイ ドラインについては、主に承認までに検討が必要な内容を記

載しておりますが、製造販売後の調査及び試験についても、その目的や検討すべき事項

の例などを記載しております。製造販売後の調査及び試験は、実際の使用条件で、対象

集団における有効性又は安全性を検討することを目的とするため、予防効果について確

認することが可能な場合がありますが、その必要性や具体的な方法については承認審査

の過程の中で医薬品ごとに判断されますので、ガイ ドラインとしては提示 しておりませ

メし 。

なお、原則的にはワクチンの開発期間中に、発症予防効果もしくは相関が示されてい

る免疫原性を指標とした臨床試験を実施し、ワクチンの有効性を検証することが必要で

すが、ご指摘の「市販後に確認するしか方法がない」としている事項については、「リ

スク・ベネフィットを勘案し、その時点では不確定な代替指標により評価するしかない

場合」についての取扱いについて言及しているものです。

2)新型インフルエンザワクチン開発・生産整備臨時特例交付金について、

計 1170億円を確保予定 (事務局スライ ド11)と ありますが、具体的に、

いくら交付したのでしょうか?

【回答】

昨年度、実験プラントの整備等について、各企業からの公募を募り、

置し、鋭意評価を実施しているところです。

できるだけ早期に評価結果をまとめるよう努力しています。

平成 21年度に

どこ (だれ)に

評価委員会を設



”̈
一

[目 的]ワクチンの特性に応じ、有効性・安全性の評価に必要な試験について

明確化し、開発や承認審査の円滑化を図る

[概要]次のような試験等について必要事項、実施上の留意点等を規定

○非臨床試験ガイドライン
ロ安全性試験一急性毒性試験、反復投与毒性試験、生殖発生毒性試験、

安全性薬理試験 等
・薬力学試験―免疫原性の評価、感染防御能の評価 等

・その他―アジユバント、添加剤、混合ワクチン 等

○臨床試験ガイドライン
ロ第 二相試験、第■相試験、第Ⅲ相試験
口海外臨床試験データを利用するための国内臨床試験、国際共同治験

・小児を対象としたワクチンの開発 等

H20。 5。20 H21。 9.1


