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はじめに

米国は、世界中の国々から移民が集まる国であ

り、人の往来の極めて激しい国の1つである。ワ

クチンで予防できる病気（VPD, Vaccine Prevent-

able Diseases）は、ワクチンで予防するという基本

的な方針の基、国の政策の一つとして、新しいワ

クチンの開発、臨床治験、承認、販売、普及、接

種率上昇のための教育など、様々な活動を通じ

て、VPDから国民を守るという姿勢が一貫してい

る。筆者は、米国での小児科と小児感染症の臨床

研修、そして、小児感染症専門医として計13年間、

米国での小児科医として、米国の予防接種制度に

触れてきた。ここでは、米国の予防接種の現状と

それを実行するための組織、そしてその制度につ

いて述べることとする。また、日本の予防接種制

度と比較して、現在の日本の予防接種制度の現状

と課題を明らかにしたい。

米国の予防接種の現状

小児と成人の予防接種スケジュール

米国の2015年の小児（図1）、成人の予防接種ス

ケジュール（図2）を示す。縦に接種するワクチ

ン、そして横に接種時期が記載されている。白色

の枠が推奨される接種時期、薄いグレーの枠が接

種時期を逃した場合のキャッチアップ接種の時

期、そして、濃いグレーの枠がリスクの高いもの

に対する予防接種推奨時期を示している。これら

のスケジュールは、毎年更新され、毎年1月に米国

疾病予防管理センター（CDC, Center for Disease
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■要約

米国の予防接種は、国の予防接種諮問委員会（ACIP）が中心的な役割を果たし、ワクチンで予防できる病気を減少

させ、その安全な使用の推進のために、継続的な活動を行っている。また、それ以外にも、予防接種をとりまく様々な

政府の組織が政府間の横のつながりを保ち、万が一起こりうる予防接種による副反応に対する補償制度を充実させ、

また、ワクチン接種後の有害事象の継続的な検出を行うなど、その制度を支持するための多方面の取り組みが行われ

ている。日本の予防接種制度は、以前は、先進国の制度と比べ、大きな差があることを指摘され、�ワクチンギャップ�

という言葉で例えられ、その問題点が指摘されていたが、この数年、そのギャップを埋めるための大きな進展が見ら

れている。しかしながら、いまだ解決されなくてはいけない多くの問題を抱えており、米国の予防接種制度が参考と

なることが多い。
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図1　米国における 0－18歳児に推奨される予防接種スケジュール 2015

図2　米国における成人に推奨される予防接種スケジュール 2015
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Control and Prevention）の機関紙であるMMWR

(Morbidity and Mortality Weekly Report）を通じて

発表される[ 1, 2]。そこには、昨年のスケジュー

ルとの変更点が記載され、そして、一般的推奨が

記載される。また、接種漏れがあった場合の

キャッチアップ接種のスケジュールも別表として

発表される。更には、被接種者向けの簡易で、理

解しやすいスケジュールも同時に発表され、接種

される側の理解を進める努力がされている（図3）

[ 3]。

一方で、米国小児科学会、米国家庭医学学会、

米国内科学会、米国産婦人科学会、米国看護、助

産師学会などの予防接種に関連する各学会から

も、それぞれの学会推奨の予防接種スケジュール

が発表されるが、CDCからのスケジュールと統一

されており、接種者はCDCのスケジュールを基本

として接種することになる。これは、後述する米

国の予防接種諮問委員会（ACIP, Advisory Com-

mittee on Immunization Practices）において、各学会

の代表者がリエゾンとして会に出席し、そこでス

ケジュールの統一が行われるからである。また、

各VPDについて、そして実際の接種については、

CDC が Epidemiology and prevention of vaccine-

preventable diseases（俗称Pink Book、表紙の色がピ

ンク色であることからこう呼ばれる）[ 4]を数年

おきに改定し、指針を打ち出している。

小児の接種機会

米国では、上記のCDCのスケジュールにした

がって、ワクチン接種が各地域で実施されるが、

実際の接種は、小児の健診時に接種を行う。例え

ば、乳幼児であれば、生後2か月、4か月、6か月、

1歳時に、検診と同時に必要なワクチン接種を行

う。

同時接種による予防接種

米国における予防接種の原則は、接種時期に

なったら、複数のワクチンを同じ時期に接種を行

う同時接種を基本とする。同時接種は、患者を早

期からワクチンで予防できる病気から守り、接種

率の向上、接種者、医療従事者の負担を軽減する

[ 5]。

混合ワクチンによる予防接種

混合ワクチンとは、2つ以上のワクチン抗原を1

つのワクチンに混合したものである。特に1990年
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図3　米国における 0－6歳に推奨される予防接種スケジュール（保護者向け）
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代後半から乳幼児対象の混合ワクチンが多数開発

され、児の接種本数を減らす努力がされてきた。

現在、米国では、混合ワクチンが乳児、幼児のワ

クチンの主流として使われている。主に米国で接

種可能な混合ワクチンを表1にまとめた[ 5]。特記

すべきことは、接種が過密になる早期乳児、そし

て1歳児に、通常の3種混合ワクチンに不活化ポリ

オ、B型肝炎、ヒブワクチンを混合した5種混合が

使用されている。また、米国以外の欧州を中心と

した地域では、3種混合ワクチンに不活化ポリオ、

B型肝炎、ヒブワクチンを混合した6種混合ワクチ

ンがその主流となっている[ 6]。混合ワクチンの

最大の長所は、1回の接種で複数の病原体に対す

る免疫を獲得でき、接種率が上昇することであ

る、被接種者の痛みの回数を減少させること。更

には、仕事量の低下、保管場所の削減、更には医

療費の節約も可能である。一方で、混合ワクチン

は、複数の抗原が混合されており、それぞれのワ

クチンの抗原や内容物が多く含まれる分、副反応

の頻度がそれぞれのワクチンの単独接種に比べ若

干増加することが知られている。また、単独接種

に比べ、免疫原性が低下することがある。代表的

な例として、3種混合ワクチンとヒブワクチンの

混合ワクチンで、ヒブの抗体価が単独接種に比

べ、低くなることが知られている。しかしなが

ら、今までの海外のデータからは、感染防御には

十分な役割を果たしており、臨床上の問題は指摘

されていない[ 5]。

接種費用

予防接種を受けるにあたり、接種の費用は、そ

の接種率を決める上で、極めて重要な因子であ

る。米国における予防接種の費用は、被接種者の

入っている健康保険の種類によって異なる。全体

の約6割は、HMO（Human Maintenance Organiza-

tion）、PPO（Preferred Physician Organization）など

と呼ばれる民間の保険会社の保険を購入して、そ

の保険に所属している。この場合、ワクチン接種

の際は、外来受診の際に支払うCo-pay（$10-20程

度）だけで、全てのその年齢に必要なワクチン接

種が可能となる。これは、ワクチンで予防できる

病気を確実に予防できれば、その児は、外来や救

急室に来たり、あるいは、入院をすることもなく

なる。保険会社としては、ワクチン接種代はかか

るものの、最終的な医療コストの削減となるの

で、ワクチン接種を推奨することは、保険会社に

とって利益を上げるために重要な戦略の1つであ

る。一方で、保険会社に加入できない児は、地域

米国の予防接種制度から学ぶこと
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会社

米国

3種混合

（ジフテリア、

破傷風、百日咳）

不活化

ポリオ

ヒブ商品名 B型肝炎

Proquad*

A型肝炎 MMR 水痘

*副反応としての熱性けいれんの頻度が高く、現在は12-23か月の児の初回接種に限り、推奨を中止

表1 米国における主な混合ワクチン

GSK ○ ○Twinrix

○○Sanofi

Pasteur

TriHIBit

Merck ○ ○

○○○GSKPediarix

○○GSKKinrix

MerckCombax

○○○Sanofi

Pasteur

Pentacel

○○



02_海外社会保障研究_特集（斉藤）_6k.mcd  Page 6 15/11/18 13:33  v5.51

のDepartment of Public Healthでのワクチンクリ

ニックなどで接種を行うが、この場合、一定の金

額を支払って、その年齢に必要なワクチンを接種

することが出来る。この金額は地域によって異な

るが、私が居たSan Diegoでは、$5の費用を支払う

と、その児の年齢に必要なワクチン接種を全てお

こなうことが可能であった。

接種方法

実際の接種は、生ワクチンを除いては、原則筋

肉内注射がその基本である[ 7]。乳児の接種部位

は、大腿前外側に行い、接種部位が不足する場合

は、上腕を用いる（図4）。幼児においては、2歳ま

では、大腿前外側部か上腕3角筋部、そして、2歳

以上は、上腕3角筋部が中心となる。尚、同じ解剖

学的部位に同時に接種する場合、最低1インチ

（2.5㎝）離して接種することが推奨されている。

米国で、実際のワクチン接種は、看護師によって

行われ、医師が直接接種を行うことは少ない。

予防接種教育

米国では、予防接種に対する教育活動が盛んに

行われている。例えば、CDCは、予防接種に関す

る講習会を年に4回（1回3時間）、サテライト放送

にて行っている。通常、地域のDepartment of Pub-

lic Healthが会場を提供し、医師、保健師や看護師、

学校保健の教員などが講習を受講できる仕組みに

なっている。さらに年に1度の予防接種週間には

医師を対象としたセミナーも開かれるなど、医療

従事者への継続的な教育活動が行われている。

また、市民に対しては、集団免疫の概念が浸透

している印象を受けた。ワクチンを接種すること

は、接種者（個人）だけがVPDから守られるもの

ではなく、社会全体で免疫を獲得し、ワクチン接

種できない人を社会全体で守り、社会からVPDを

少なくし、そして排除していく。この考えは、例

えば、学校に入学する際に、一定の決められたワ

クチン接種をしていないと入学が認められないと

いうようなシステムからも、その重要性を垣間見

ることができる。

米国の予防接種制度を作る組織

米国の予防接種諮問委員会（ACIP）

米国の予防接種を実施する上で、その中心的な

委員会が予防接種諮問委員会（ACIP）である[ 8]。

ACIPは、既に40年以上の歴史を持つ委員会で、15

名の予防接種領域の専門家が投票権のあるメン
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図4　ACIP

President
（大統領）

Congress
（国会）
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ACIP助言，指導

任命

MMWR
を通じて発表
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バー（Voting Member）となり、それに政府、専門

団体の代表が複数加わり、さらに下部組織である

10を超えるWork Groupが実働部隊となり、その活

動を行っている。そこでの意見を国の連邦保健

省、CDCに反映させ、国の予防接種政策の決定に

大きな役割を果たしている（図4）。ACIPは、あく

まで、政府の外の組織であり、その客観性が保た

れている。

ACIPの2つの大きな目的は、国内における1）

VPDの発生頻度を減少させること、そして、2）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ことにある。具体

的な仕事の内容としては、年3回の定期的会合の

中で、小児、成人におけるワクチン接種の年齢、

回数、間隔、注意点、禁忌などをMMWRにて発表

すること、ワクチンの適応と接種スケジュール

の決定、安全性と効果 の確認、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）の評価 、他の学会（米国小児科

学会、米国家庭医学学会など）の指針との統一 な

どがあげられる。会合は、全て公開され、その内

容は、インターネットで中継され、また、ビデオ

に記録され、誰でも閲覧可能である。また、前

もって登録しておけば、日本からの参加も可能で

ある。ACIPの活動は、VPDの継続的なサーベイ

ランスにより、ワクチン導入前後のVPDの変化を

明確にすること、必要であると考えられるワクチ

ンを早期にスケジュールに導入すること、そし

て、一度導入したワクチンの効果、安全性を継続

的に監視していくことなどに大きな役割を果たし

ている。

ACIP以外の予防接種に関連する組織

米 国 に は、NVPO (National Vaccine Program

Office) と呼ばれる国のワクチンプログラムオ

フィスが存在する[ 9]。連邦保健省内における予

防接種事業を担当する主な部門は、CDC、NIH

(National Institute of Health）、FDA (Food and Drug

Administration）、OPHEP (Office of Public Health

Emergency Preparedness）であり、それぞれの部門

がワクチンに関連する仕事を担当している（図

5）。また、それ以外にも、予防接種に関連する部

門は、14部門あり、それらのワクチン関連の業務

を統括する組織が必要である。その組織がNVPO

で、これは連邦保健省直属の機関であり、連邦政

府の各部署の予防接種事業の調整を行い、また、

予防接種によって、疾患を予防、有害事象を減ら

す戦略を作成し、実行している。同時に、連邦政

米国の予防接種制度から学ぶこと
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図5

サーベイランス事業
アウトブレイクに対する疫学チームの育成
ワクチン、抗菌薬の備蓄の保持

基礎研究の実施
医学技術の構築
研究体制の構築

医薬品の制限、承認
　－ワクチン
　－治療薬
　－診断法

緊急事態における様々な活動の調整
（バイオテロなど )

米国連邦保健省の主な
予防接種関連組織の役割
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府の予防接種の計画と現場での予防接種の行動の

ギャップを見つけ、その橋渡しをする役割を持

つ。更には、NVPOに助言、指導をする外部機関

であるNVAC (National Vaccine Advisory Committee）

の活動をサポートしている。NVACは、連邦保健

省内のNVPOの活動を客観的に見て、指導する組

織である。これによって、その活動に透明性が保

たれ、国よりの方針が是正されることもある。こ

の様なワクチン関連の部署をつなぎ合わせる部門

の存在はとても大きい。日本のような縦割りの行

政組織で、横のつながりが薄い組織では、この様

な組織は、大きな役割を果たすものと考えられ

る。

ワクチン接種後の有害事象のサーベイランス

米国には、VAERS (Vaccine Adverse Event Re-

porting System）と呼ばれる、国のワクチン安全

サーベイランスプログラムが存在する[ 10]。1990

年より、CDCとFDAが共同で運営され、このシス

テムは、有害事象（ワクチン接種後に起こる全て

の負の事象）を吸い上げて、ワクチンと関連のあ

る副反応を検知するシステムである。医療従事

者、製薬会社、保護者など、だれもが、インター

ネット、手紙、電話など、様々な方法で報告が可

能である。このシステムが機能した例としては、

1999年にロタウイルスワクチンが導入された際、

市販後に15例の腸重積の症例の集積があり[ 11]、

ワクチンとの関連の可能性があるとの判断を基

に、ワクチンがスケジュールから除かれた経緯が

ある[ 12]。このプログラムには、年間約30,000件

の報告があるが、そのほとんどが軽症で、因果関

係は不明である。

ワクチン接種後の補償制度

VCIP（Vaccine Injury Compensation Program）は、

1986年に設立されたプログラムで[ 13]、国の連邦

保健省内のHRSA (Human Resources and Social

Administration）と呼ばれる組織が運営している。

この組織は、単独の組織であり、CDCやFDA、

NIHなどのワクチンと関連する部署とは一線を引

くところに存在していることを特記しておきた

い。このプログラムは、CDCの推奨するワクチン

接種後の健康被害に対しての補償を行うが、運営

の資金は、ワクチンの1コンポーネントにかかる

お金（75 cents/1 component）で運営されている。

すなわち、ワクチン代金に補償のための資金が既

に上乗せされており、この資金の集積によって、

特に他からの援助なく、この資金だけで運営が成
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図6　ワクチンの補償制度
Trust Fund

Trust fund

被害にあった患者に給付

1つのワクチンに
75セントを上積み
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立している（図6）。この組織も、外部機関である

Advisory Commission on Childhood Vaccines

(ACCV）による監視がある。重篤な死亡例であ

ると、約100万ドル（約1億2千万円）が支払われる

が、実際に起こった副作用が、ワクチンと関連の

あるものなのか、そうでないのかは、National

Childhood Vaccine Injury Actと呼ばれる法律で判

断される。米国では、“補償” であり、日本のよう

にワクチンとたとえ関連がなかったとしても、否

定できないという理由で行われる “救済” とは異

なる。ワクチン接種の後に起こることは、全てワ

クチンとの因果関係が疑われるが、一定の基準の

設定が重要である。以上の様なワクチンにある一

定の金額を上積みし、万が一起こるかもしれない

副反応に対して皆で支えあう姿勢は、非常に重要

であり、これからの日本の救済制度にも参考にな

るものと考えられる。

米国の制度と比較した日本の予防接種制度

以前から、海外の予防接種制度と比較して、日

本のそれは遅れがあることが指摘されてきた。こ

れは、ワクチンギャップという言葉で例えられて

いたが[ 14]、国内でも、2008年以降、新しいワク

チンが多数導入され、VPDが増え、国内で接種で

きるワクチンが増えてきた（表2）。ヒブワクチ

ン、肺炎球菌ワクチン、HPVワクチンに関しては、

2011年度より、国の臨時予算で公費の助成が開始

され、更には、2013年4月の予防接種法改正によ

り、定期接種のワクチンとなり、全て公費負担で

接種できるようになった。図7、8は、ヒブ、肺炎

球菌による重症感染症の頻度の変化をワクチン導

入前で10道県で観察したものを比較したデータの

まとめである。特にヒブによる髄膜炎は100％の

減少、肺炎球菌の髄膜炎は、71％減少と、小児の

重症細菌感染症は劇的に減少している。この様に

ワクチンが導入され、接種率が上昇することに

米国の予防接種制度から学ぶこと
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�2011年 8月

ロタウイルスワクチン（ロタリックス®）�2011年11月

ロタウイルスワクチン（ロタテック®）�2012年 7月

ヒブワクチン（アクトヒブ®）�2008年12月

不活化ポリオワクチン（イモバックス®）�2012年 9月

4種混合ワクチン（テトラビック®，クアトロバック®）�2012年11月

結合型13価肺炎球菌ワクチン（プレベナー13
®）�2013年11月

表2 2008年以降に国内に導入されたワクチン

（インフルエンザワクチンを除く）

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン（ジェービック®）�2009年 6月

ヒトパピローマウイルスワクチン（サーバリックス®）�2009年12月

結合型7価肺炎球菌ワクチン（プレベナー®）�2010年 2月

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン（エンセバック®）�2011年 4月

ヒトパピローマウイルスワクチン（ガーダシル®）

図7　ヒブワクチン導入後の侵襲性ヒブ感染症の減少
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よってその効果が明確に示された[ 15]。これらの

ワクチンの効果を示すためには、今後も、これら

の疾患の継続的なサーベイランスが必要である。

また、2014年10月からは、水痘ワクチンも定期接

種化され、過去の定点あたりの症例数は、

1/3〜1/4程度に減少している。

しかしながら、その具体的な接種方法に関して

は、未だ、問題が残っている[ 16]。例えば、国際

的に標準的な医療行為である同時接種が十分普及

していない現状があること、接種部位と接種方

法、異なるワクチンの接種間隔、予防接種に関す

る教育、そして、予防接種の諮問委員会のあり方

など、課題は多い。予防接種の最終的な目的は、

予防接種を積極的に行い、国民をVPDから守るこ

とである。これを可能にするためには、医療関係

者の予防接種に対する正しい理解が必要であり、

同時に、予防接種制度の更なる改革が必要であ

る。

定期接種と任意接種のワクチン

国内には、定期接種のワクチンと任意接種ワク

チンという独特の分類が存在する。定期接種のワ

クチンは、国の責任で接種されるもので、費用は

原則公費で負担されるが、任意接種のワクチン

は、個人の責任で接種されるものであり、費用も

原則個人負担である。任意接種のワクチンは、予

防接種法に規定されていないワクチンであり、費

用負担が大きいこと、保護者にも接種者にも十分

な情報提供がされないこと、救済制度が異なるこ

となどがその問題点としてあげられる。その様な

理由から、任意接種のワクチンの接種率は低く、

これらの疾患が依然社会に蔓延している現状があ

る[ 14]。例えば、ムンプスでは、国内のデータに

よると、約1000人に1人は、永続的な難聴を合併す

ると報告されている[ 17]。B型肝炎は、母子感染

対策事業において、母子感染の症例数は減少した

が、父子感染などによる水平感染の症例が問題と

なってきており、全ての子どもたちに接種される

Universal Vaccinationが推奨される。この件に関し

ては、国は、ようやく来年度から、定期接種化の

方針を固めた。また、乳幼児の急性下痢症の主な

原因ウイルスであるロタウイルスに対するロタウ

イルスワクチンは、海外で著明な効果を示し、そ

の疾患疫学を変えている[ 18]。これらの任意接種

ワクチンの定期化が強く望まれる。

同時接種

国内には、2008年以降、新しいワクチンが相次

いで販売され（表2）、多くのワクチン接種が可能

となり、特に乳幼児期には、複数のワクチンを限

られた期間に接種する必要がでてきた。接種に

よって確実に子どもたちをVPDから守るために

は、複数の異なるワクチンを同時に接種する医療

行為、すなわち同時接種が重要である。日本小児

科学会は、2011年1月に同時接種に対する考え方

を発表した[ 19]。同時接種は、複数の異なるワク

チンを同時に接種する医療行為であり、諸外国に

おいては、標準的に行われている医療行為である

[ 4]。同時接種によって、それぞれのワクチンに

対する有効性について、お互いのワクチンによる

干渉はないこと、それぞれのワクチンの有害事

象、副反応の頻度が上がることはないこと、同時

接種できるワクチンの本数に原則制限はないこと

が知られている[ 20, 21]。しかしながら、国内で

は、同時接種の必要性がなかったこと、また、

2011年3月に、ヒブ、肺炎球菌ワクチンを含むワク

チンの同時接種後に、7名の死亡事例が報告され、

両ワクチンが一時的に差し止めとなったことなど

を受け、接種者、被接種者にその理解が十分得ら

れていなかった。その後の症例の精細な解析の結

果、ワクチンとの因果関係は否定され、その後、

約3週間後に接種が再開された。しかしながら、

両ワクチンの添付文書には、特に基礎疾患のある

児に対しては、単独接種も考慮することが併記さ

海外社会保障研究 Autumn 2015 No. 192
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れ、そのハードルは高いままの状態である。その

後、同時接種は、少しずつ普及し始め、現在では、

多くの施設で実施されるまでに至っているが、そ

の後のモニタリングでは同様の死亡例の集積など

は認められていない。

なぜ、同時接種が重要なのか、その利点として、

同時接種を実施することによって、子どもたちが

VPDから早期に守られることがあげられる。ワク

チンは、接種できる時に接種し、免疫をつけるこ

とがその目的である同時接種は、その目的を達成

するための重要な手段である。また、付加的なこ

ととして、保護者の経済的、時間的負担が軽減す

ること、各ワクチンの接種率が向上すること、そ

して、医療者の時間的負担が軽減することがあげ

られる。同時接種を行わない場合には、これらの

利点の恩恵を被ることはできない。安全性につい

ては、国内のデータは限られている。しかしなが

ら、海外のデータを見ても、どの様なワクチンの

組み合わせであっても、同時接種の安全性を問題

視するデータは存在しない。諸外国の過去の膨大

なデータがその安全性を確約している。

混合ワクチンの普及

現在、国内には、異なる病原体のワクチンが一

緒になった混合ワクチンは、4種混合ワクチン、2

種混合ワクチン、MRワクチンの3つだけである。

前述した通り、国外には、ヒブ、B型肝炎、三種混

合、不活化ポリオを組み合わせた5種混合、6種混

合と呼ばれる多くの複合ワクチンが存在する。ま

た、ムンプスワクチンはMRワクチンとの混合ワ

クチンであるMMRワクチンとして接種されてい

る国がほとんどである。

日本小児科学会が推奨する予防接種スケジュー

ルを示す（図9）。これを見ると分かるように、混

合ワクチンの数の少ない国内では、3か月の児は、

計5種類のワクチンを同時に接種し、また、12-15

米国の予防接種制度から学ぶこと
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か月の児は、計6種類のワクチンを同時に接種す

ることになる。この接種回数の多さは、他の先進

国では、見られない現状であり、混合ワクチンの

国内での普及への期待は高い。

異なるワクチンの接種間隔

国内では、不活化ワクチン接種後に異なる不活

化、あるいは生ワクチンを接種する場合は、中6日

以上、生ワクチン接種後に異なる生、あるいは不

活化ワクチンを接種する場合は、中27日以上あけ

てから接種することとなっている。これは、国内

独特の規則であり、海外では、異なる生ワクチン

同士の場合、中27日以上あける以外は、接種間隔

の規定は存在しない。おそらくこの規制は、万が

一、ワクチンの副反応が出た場合に、その責任と

なるワクチンを明確にする目的で作られたものと

考えられる。しかしながら、現在、同時接種が進

んでいる中で、この規則の意味は、少なくなって

きていると言わざるをえない。この規定は、接種

時期を逃してしまう大きな一因となっている。こ

れらの規制を撤廃すべく、日本小児科学会は、厚

生労働省に要望書を提出したが（9）、今のところ、

改定の動きは見られていない。

ワクチンの接種方法と接種部位

日本では、ヒトパピローマウイルスワクチン、

10歳以上のB型肝炎ワクチンなどの一部のワクチ

ンを除いて、原則すべてのワクチンが皮下注射で

ある（図10）。しかしながら、海外では、生ワクチ

ンを除く全てのワクチンは、原則筋肉内注射であ

る（図10）。日本では、その理由は、1970年代に大

腿四頭筋拘縮症の患者が国内で約3700名報告さ

れ、この原因として、頻回の抗菌薬や解熱剤の筋

海外社会保障研究 Autumn 2015 No. 192
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図10　筋肉内接種と皮下接種
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肉内投与が指摘された。日本小児科学会は、筋肉

内注射には安全な場所はないという声明を発表し

[ 22]、それ以来、国内では、全ての医薬品の筋肉

内注射の閾値が高くなり、ワクチンにおいても、

全て皮下注射となった経緯がある。それから、約

40年以上を経過する現在でも、皮下注射で予防接

種が実施されている。しかしながら、皮下注射に

よる局所反応は、筋肉内注射に比べ高く[ 23, 24]、

また、免疫原性に差はなく、むしろ筋肉内注射の

方が高いという報告も散見される[ 23]。複数のワ

クチンを同時に接種する際、または、多くの新し

いワクチンが開発され、特に混合ワクチン、ア

ジュバント入りのワクチンなどは、その局所反応

を減らすために筋肉内注射がその標準的投与法で

ある。今後、特に乳幼児早期に多くのワクチンを

同時接種し、更には、新しいワクチンが順次導入

されていく過程において、筋肉内注射を予防接種

の標準的接種法として認める必要があると考え

る。また、近年、筋肉内接種が標準的接種法であ

る髄膜炎菌結合型ワクチン、10価肺炎球菌ワクチ

ンなども国内で販売、承認されており、今後、筋

肉内接種の正しい方法の啓発も必要である。

一方で、ワクチンの接種部位は、上腕に接種す

ることが多かったが、海外では、乳児、幼児では、

大腿前外側部が標準的な接種部位である（図11）。

接種本数が多くなった現在、大腿への接種の啓発

活動も、引き続き必要であると考える。

国策として予防接種制度を検討する予防接

種諮問委員会

諸外国には、ワクチンの専門家によって構成さ

れるNational Immunization Technical Advisory Group

(NITAG）が存在し、それぞれの国の状況に合わ

せ、新しいワクチンを国のワクチンプログラムに

入れるかどうか、そして現行のワクチンの効果、

その継続の審議が行われている。その代表的なも

のは、前述した米国のACIPであるが、ACIPには、

予防接種を国策として行う米国政府の絶対的な信

頼が寄せられており、そこで決定した事項のほと

んどが国策として反映されている。[ 25]。

一方、国内でも、この様な世界的な流れに追い

つこうと、厚生労働省内の厚生科学審議会に感染

症分科会予防接種部会が2008年より設立され、予

防接種に関連する専門家が集まり、また、それぞ

れのワクチンに関する小委員会からのファクト

シートが作成され、予防接種法の改定作業を勧め

てきた。更には、この部会が2013年4月から、予防

接種・ワクチン分科会となり、その下に予防接種

基本方針部会、副反応検討部会、研究開発及び生

産・流通部会の3つの会が作られ、活発な論議が行

われている。また、ワクチン関連の14の学会の代

表から構成される予防接種推進専門協議会は、予

防接種政策を国策として行うための提言を国に対

して行い、こちらもワクチンをとりまく専門家の

立場から、国への提言を行う立場として、今後の

活動が期待される。

ワクチンの有害事象と副反応

ワクチンの有害事象とは、ワクチン接種後に起

こる全ての負の事象、いわゆる紛れ込み事象を含

むものを指し、副反応とは、ワクチンと関連のあ

るものを指す。すなわち、有害事象の中に、副反

応が含まれる。国内では、この2つの区別がつき

にくく、全ての有害事象がワクチンの副反応と捕

えられがちである。、前述したが、2011年3月には

肺炎球菌とヒブワクチンを含むワクチンの同時接

種後に7例の死亡例を受けて、ワクチンの接種が

一時的に中止された。精細な症例の検討を行い、

ワクチン接種と死亡については関連がないことが

証明され、接種は約3週間後に開始された。また、

2013年6月には、ヒトパピローマウイルスワクチ

ン接種後に慢性の疼痛、運動障害をきたす症例が

報告され、様々な議論を呼んだが、2年以上経過し

米国の予防接種制度から学ぶこと
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た現在、科学的に因果関係がないとした部会の結

論をもっても、未だ接種の再開がされていない現

状がある（26）。

予防接種は、健康な子どもに対して接種を行う

ため、その安全性には、最大の配慮がされなくて

はいけない。一方で、どの様な医療行為において

も、ゼロリスクの医療行為は存在しなく、一定の

頻度で副反応が起こることは認識すべきである。

過去の膨大のデータからも、予防接種によるベネ

フィットは絶大である。一方で、起こりうる副反

応に対するリスクに関しても、常に我々は目を向

け続けなくてはいけない。その2つを常にモニタ

リングすることが重要である。そして、それらを

しっかりと天秤にかけて、予防接種をするかどう

かを決める必要がある。

おわりに

米国の予防接種制度を紹介しながら、現在の日

本の予防接種制度の問題点を指摘した。この数年

のワクチンギャップを埋めるための新しい動きは

顕著なものがある。接種できるワクチンの種類

は、大幅に増加し、一部のワクチンの定期化によ

り、ワクチンの素晴らしい効果が見られている。

しかしながら、接種を実際に行う上で、埋めなく

てはいけないワクチンギャップが依然存在する。

このギャップを今後どう埋めるかが重要であり、

今後、予防接種を取りまく関係者のそれぞれの立

場での継続的な活動が必要であると考える。
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