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く 検討委二会の 曲佳日程と音 題ノ 

] . 第 ] 回 ( 平成 ] 5 年 ] 0 月 ] 田牡題 

] ) 委員の紹介 

2) 委員長の選出没 ぴ 委員長代理の 指名 

3) これまでのインフルエンザ 対策について ( 報告 ) 

4) 新型インフルエンザについて ( プレゼンテーション ) 

5) その他 

2, 第 2 回 ( 平成 ] 5 年 1 ] 同 2 6 日 ) 譲題 

] ) プレゼンテーション 

①新型インフルエンザウイルス 出現のメカニズムと 対策 

②新型インフルエンザ 対策におけるワクチン 接種の考え方 

③高齢者における 抗 インフルエンザウイルス 薬の効果 

④小児における 抗 インフルエンザウイルス 薬の効果 

2) その他 

3, 第 3 回 ( 平成 ] 6 年 ] 月 30 日 ) 群起 

1) 国内の鶏 ( にわとり ) からの 高 病原性 鳥 インフルエンザの 検出につい 

て 

①山口県の取り 組みについて 

②厚生労働省の 取り組みについて 

③その他 

2) 海外での 鳥 インフルエンザの 発生について 

3) その他 

4. 第 4 回 ( 平成 1 6 年 3 月 23 日 ) 音題 

1) 疫学調査指針について ( 京都での疫学調査の 経験を踏まえ ) 

2) 防疫従事者へのインフルエンザワクチン 接種について 

3) 「インフルエンザパンデミック 対策のための WHO 専門家会 

議 Ⅰの概要について 

4) 新型インフルエンザに 対する状況別対応について 

5) その他 
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5. 第 5 回 ( 平成 ] 6 年 4 月 23 日 ) 詩題 

1) 新型インフルエンザに 対する状況別対応について 

2) 新型インフルエンザ 流行時の医療供給体制の 確保について 

3) インフルエンザ A/H5N ] の臨床について 

4) ノイラミニダーゼ 阻害剤を中心とした 新型インフルエンザ 対策につ 

いて 

5) その他 

6. 第 6 回 ( 平成 ] 6 年 5 月 2 8 日 ) 紙題 

] ) 新型インフルエンザワクチンについて 

2) 新型インフルエンザ 対策検討小委員会報告書骨子 ( 案 ) について 

3) その他 

7. 第 7 回 ( 平成 1 6 年 7 月 2 ] 日 ) 詩題 

] ) 新型インフルエンザ 対策検討小委員会報告書 ( 案 ) について ( その 1 ) 

2) その他 

8. 第 8 回 ( 平成 1 6 年 7 月 30 日 ) 宙題 

1) 新型インフルエンザ 対策検討小委員会報告書 ( 案 ) について ( その 2) 

2) その他 

9. 第 9 回 ( 平成 ] G 年 8 月 6 日 ) 詩題 

]) 新型インフルエンザ 対策検討小委員会報告書 ( 案 ) について 

2) その他 
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く 本報告Ⅰにおける 用語の解説 ノ 

0  インフルエンザウィルス 

インフルエンザウイルスは、 その NP と M 蛋白の抗原特異性に 基づき、 A. 

日及び C 型の 3 型 (t y p e) に分類されている。 このうち、 インフルエンザ 

の流行を起こすのは、 A 型と B 型であ る。 A 型インフルエンザウイルスは さ 

らに、 そのへマグ ルチ ニン ( 赤血球凝集 素 ; HA) 及びノイラミニダーゼ ( ノ 

イラミン 酸 分解酵素 ; NA) 、 糖 蛋白 ( スパイク ) の抗原特異性に 基づいて、 

五型に分類される。 現在、 Ⅱ A の五型は H l ～「 5 、 NA の五型は N l ～ N 

9 が知られており、 水鳥 ( 特に力 モ ) からはこれらのすべてが 分離されてい 

る。 

現在、 ヒトの間でインフルエンザの 流行を起こしているのは、 A 香港型 (H 

3N2L 、 A ソ連型 (H l N l) 及び B 型ウイルスであ り、 現行のワクチンに 

はこれら 3 種類のウィルス 抗原が含まれている。 

0  新型インフルエンザウイルス 

過去数十年間に ヒト が経験したことがない HA または NA 五型のウイル 

スが ヒト の間で伝播して、 インフルエンザの 流行を起こした 時、 これを新型 

インフル ェンサ ウイルスと呼ぶ。 

[ 参考 ] 

功物、 特に 烏頽の ウイルスの HA または NA 遺伝子が ヒト で流行している 

ウイルスに導入されて、 新型ウイルスが 誕生すると考えられている。 3 型 ウ 

イ ソ レスは ヒト にのみ感染すること、 五型が存在しないこと、 及び異なる型の 

ウイルス (A と B) 間で遺伝子 再 集合が起こらないことから、 新型ウイルス 

は専ら A 型ウイルスであ る。 

0  ( インフルエン サ ) パンチミック 

新型インフルエンザウイルスが ヒト の集団に広範かつ 急速に広がり、 世界 

的 大流行を呈する 状況。 
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0  高 病原性 桶 インフル ェンサ 

(1) 桶の病気としての「 苗 病原性用インフル ェンサ 」 

鳥類のインフルエンザは「 鳥 インフルエンザ」と 呼ばれる、 ヒトのインフ 

ルエンザウイルスとは 異なる A 型インフルエンザウイルスの 感染症であ る。 

このうち感染した 鳥が死亡したり、 全身症状を発症したりと、 特に強い病原 

性を示すものを「 高 病原性 鳥 インフルエンザ」と 呼ぶ。 ( 光参照 ) 

(2) ヒトの病気としての「 高 病原性 鳥 インフルエンザ」 

高 病原性 烏 インフルエンザウイルスによる ヒト の感染症をいう。 

「感染症の予防及 び 感染症患者に 対する医療に 関する法律 ( 平成 1 5 年改 

正 )J の 4 類 感染症。 

0 WHO ， WPRO 

WHO : Wo r l d@ H e a l t h@ O r g a n i z a t i o n   

世界保健機関 

WPRO : We s t e r n  P a c i f i c Re g i o n a l O f f ! 

c e. WHO 西太平洋地域事務局。 

世界保健機関の 本部はジュネーブにあ る。 世界を 6 つの地域に分け、 それ 

ぞれに地域事務局をおいている。 日本は西太平洋地域事務局に 属する。 

0 CDC 

C 色 n t e r s  f o r  D e s e a s e  C o n t r o @  a n d  P r 

e v e n t i o n  の略。 ( 米国疾病管理センタ 一 ) 

0  モックアップ ワ クテン 
対象とするウイルス 株が予測されない 場合に 、 モデルウィルスを 用いて 作 

成された模擬ワクチン。 

0  アジュバント 
ワクチンの免疫力を 高め、 あ るいは免疫体の 産生の持続を 良くするために 
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ワクチンにあ る種の物質を 加えるとき、 その物質をアジュバントという。 米 
2 

0 GMP 
(Go o d  Ma n u f a c t u r i n g  P r a c t i c e) 

「医薬品の製造管理及び 品質管理規則」及び「薬局等構造設備規則 J : 品質 
の良い優れた 製品を製造するための 要件を定めた 基準のことで ，人為的な誤 
りを最小限に 抑えることや・ 医薬品に対する 汚染や品質低下を 防止するため 
に製造業者が 守る基準を、 ハード、 ソフトの面から 定めたもの。 米 3 

Ⅹ 1  日立 惑柴症 研究所 接集症 竹枝センター 臆イ ンフル ェンサ に関する Q& 

A による。 

?$B！t 、 http・ ・ mh ・ gojp/others/topics/flu/QA040401 ， html 

Ⅹ 2  V  a  c  c  @  n  e  s  F  o  r  t  h  E  d  i  t  @  o  n  [ 綿者 Plotkin.S.A   
Orenstein.WA.  出版社 Saunders 平成 1 6 年 ] による。 

Ⅹ 3  9 クテンの 塞硅 2003 [ 社団法人 細菌製剤協会 著 ] 
「用語解説」による。 
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表 1  新型インフル ェンサ に対する状況別対応 
状況の基準 

状況 海外の状況 国内の状況 
主な対応 

・インフルエン サ サーベイランス 
，平 ・インフルエンザワクチン 接種の推進 
常 A ・インフルエンサ 治臆 の甘 皮 

時 ・ イ ンフル ェ ンサ診療 体 胡の確保 

・新型インフル ェンサ にまする 卸査 研究 

・海外において 再宿 ，前報収集・ 分析 
原性鳥 インフルエン 
サ ウイルスの家きん 

・ち門 良 の 派造 

等への悪業被害又は ・竹枝提供の 強化 (Q&,A 、 検疫所での江森喚起 告 ) 

， 昂 B  烏 インフルエンザウ ・ 医臆 ・検査体制の 亜 姫 
イルスの ヒト への 悪 

染 被害が発生してい 

害 又は烏インフルエン サ 
ウイルスの ヒト への感染 ・ 珪宙等 の 殺 処分徒車 者 寺への 牡集 防御棺 ま 

・患者への 晦臆 提供 

ルス の ヒト への感染 

被害が発生している 
・情報提供の 強化 
・検疫所での 渡航者・入国者への 注意喚起 

( ウイルス型の 検索で新 

型 インフルエン サ ウイル 
・臣庶・検査体制の 整備 
・ワクチンの 肪発 ・生産・接種 

ない 宙 時において、 疫学的 

条件から新型インフルエ 
[ 必要に 巾 じて、 以下の措置を 検討 ] 

ンサ ウイルスであ ること ，指定 牡果症 、 検疫法を準用する 接果 症への指定 
が掻 われる 蹴 合を含む。 ) 

・ 荻 布地牡からの 人日者に対する 検疫強化 ( 仮間臆 、 

トヘ悪染 被害が少数・ 恨 
，医療・検査体制の 整備 

が硅把 できない 段膳 において、 

・ワクチンの 開発・生産・ 接種 

[ 必要に本じて、 以下の措Ⅰを 検討 ] 
・ ミむ寅涼 の有功活用、 社全文汀の活用 
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表 2 CDC モデルに よ る新型 イ ンフル ェンヴ 患者数の試 

  算
 

全人口の 25% が罹患すると 想定した 均合 の 医練 機目を受診する 患者牡の推計 

医療機関を受診する 患   7. 4 0 0. 7 6 3 人 

者数 ( 最小 1 3. 4 5 4, 0 5 9 人 

( 外来患者数 + 入院患者 ～最大 2 5. 2 4 8. 3 5 ] 人 ) 

数 + 死亡者数 ) 

推計値の内祝 外 来 ] 6, 8 6 4. 0 2 9 人 
( 各項目ごとの 患者数 ( 最小 ] 3, 2 1 0. 9 68 人～最大 24, 547. 9 6 5 人 ) 

推計値 ) 入 院 4 2 9, 804 人 ( 最小 1 74, 1 4 6 人～最大 5 3 3, 3 5 

患者数 9 人 ) 

死亡者 1 0 6, 9 3 0 人 

数 ( 温 か 6 8, 9 4 5 人～最大 1 6 7, 0 2 ァ 人 ) 

( サ考 ) 甘ユに 使用した 牡 
] . 日本人口 
0 一 1 8 歳       7 7 5, 0 0 0 人 
  9 一 6 4%        0 3 0. 0 0 0 人 
6 5 歳以上 2 3, 6 2 9, 0 00 人 
( 出典 )  r2004 人口の劫向 日本と世界 一人口統計資料集 一 」 
( 日立社会保 巨 ・人口問題研究所 編 ( 財団法人 厚生統計協会 発行 3 ) 
26 ぺージ 表 2 一 3  性 ． 年齢 ( 昔歳 ) 別 総人口 : 2002 年 
これを用いて、 3 つの年齢カテゴリ 一における人口を 計算 

2. CDC の 枝足 した、 各年 玲比仮 ごとのハイ・リスク 群の割合 
0 一 1 8%  6. 4% 

1 9 一 6 4 歳 1 4. 4% 
6 5 歳以上 4 0. 0% 
( 出典 ) CDC 杖笘 F l uA i d  2. 0 

3. CDC の 枝足 した 年偉比 母、 ハイ・リスク 群別の死亡者、 入 暁 患者、 外来車者の割合 
◆死亡者 
0 ハイ・リスク 群 最低値 平均値 最高値 
0 一 1 8 歳 0. ] 2 6  0. 2 2 7. 6 5 
1 9 一 6 4 歳 O. ] 2. 9 1 5, 7 2 
6 5 歳以上 2. 7 6 4. Ⅰ 9 5  5. 6 3 
0 非ハイ・リスク 群 最低値 平均値 最高値 
0 一 1 8 歳 0. 0 1 4@ 0.@ 02 4@ 0. 1 2 5 
] 9 一 6 4 歳 0. 0 2 5@ 0. 0 3 7@ 0. 0 9 
6 5 歳以上 0 ． 2 8 0. 4 2 0. 5 4 

( 人口Ⅰ   000 人当たりの死亡者の 設定値 ) 
◆入院悪者 
0 ハイ・リスク 群 最低値 平均値 最高値 

50 



0 一 1 8 歳 2.  Ⅰ 2, 9 9 

1 9 一 6 4 歳 0. 8 3 2 . 9 9 5. Ⅰ 4 

6 5 歳以上 4, O 8. 5 1  3 

0 非ハイ，リスク 群 最低値 平均値 最高値 
0 一 l S 歳 O. 2 O 、 5 2. 9 
  9 一 6 4 歳 0. Ⅰ 8 1 . 4 6 5  2. 7 5 

6 5 歳以上 Ⅰ． 5 2, 2 5 3 

( 人口 ] , 000 人当たりの入院患者の 設定値 ) 

◆外来患者 
0 ハイ・リスク 群 最低値 平均値 最高値 
0 一 1 S 歳 2 8 9 3 4 6 4 0 3 

  9 一 6 4 歳 7 0 Ⅰ 0 9. 5  Ⅰ 4 9 

6 5 歳以上 7  9 1 0 4. 5@ 1 3 0 

0 非ハイ・リスク 群 最低値 平 i5 個 最高値 
0 一 1 8 歳 Ⅰ 6 5 1 9 7. 5@ 2 3 0 
Ⅰ 9 一 6 4 歳 4 0 6 2- 5 8 5 

6 5 歳以上 4@ 5 5 9. 5 7@ 4 

( 人口 1 . 0 0 0 人当たりの覚来患者の 設定値 ) 

( 出典 ) CDC 試算 F @ uA i d  2. 0 
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表 3  抗 インフルエンザウイルス 薬の国内の確保状況 

薬剤 名 国内確保 且 

リン酸 オ セルタミビル く 平成 1 5 一 1 6 年 ノ 

確保 量 : 約 ] , 4 2 0 万人分 

使用量 : 約 6 2 0 万人分 

サブミ ピル水和物 く 平成 1 5 一 1 6 年 ノ 

確保 量 : 3 6 万人分 

塩酸アマンタジン 確保 量 : 公表データ無し 

( 大部分は脳梗塞後遺症やパーキンソン 症候群の治療 
薬として使用されている。 パーキンソン 症候群の患者 
数が約 1 0 万人であ ることから推計すると、 インフル 
エンザ患者数換算で 毎年数百万人分が 供給されて ぃ 

る 。 ) 

リマンタジン 供給主 : なし ( 国内では 未 承認 ) 



表 4 抗 インフル ェンサ ウイルス菜の 特徴 

リン酸 オ セルタミピル 経剤 

効能，効果 A 型又は日型インフルエンザウイ ソ 1@ ス 

感染症 及雙 丘辺エ 防 

m 法 ・用量 1. 治療に用いる 場合 

] 回 7 師 % をⅠ 日 2 回 

5 日間経口投与 

2. 予防に用いる 暗合 

「 回 7% ㎎を「 日 ] 回 

7@0 日間経口投与 

有効期間 5 年 

供拾   年 8 び 季節で幅あ り ( インフ / レ エンザ 
シーズンに対応して 輸入 ) 

く 平成 l ㌻ l6 年 ノ 

確保 き : 約 l.420 万人分 

使用量 : 約 6 四万人分 

生産 ・国内生産なし 

・一社による 里造 販売 

，特許による 典造 販売の制限あ り 

薬価 ・「 日 2. ； アし x 5 日 3. ㏄ 7 円 

(363.70 円 (7% 且 「カプセル ) xl0 

錠 ) 

耐性ウイ ソ レ ・成人及び青年 0 ． 34% 

スの出現率 ・小児 4. 5% 

( 乳幼児への投与時には 耐性ウイ / レス 

が 出現との報告あ り ) 

副作用 ト l5 Ⅲ こ軽 - 中等度の冑 腸 症状を認める 
来 欄外参照 

予防投与に ・予防に用いる % 台には，インフルエン 

関しての注 ザウイルス 悪染 症を発症している 患者 
意事項 の同居家扶又は 共同生活 肴 であ る 高 捕 

者等を対 集 とする。 また．本剤の 予防 使 
m は・ワクチン 療法に甘き換わる 物では 

ないことを考慮すること。 

" 考 ・都道府県に 対し、 災害対乗用備蓄医療 
品 リストへの追加を 要請 ( 平成 l6 年 I 
月 29 日 ) 

・ WHO では、 新型インフ lL エンザ発生 
時の抗 イ ン フ lL ェンサ ウイルス薬とし 

て、 人手可能なら 治療には 抗 ノイラミニ 

ダーゼ阻害剤を 選択するのが 良い、 とし 

ザ ナミビル水和物ドライパウダーイン 
ヘラー 

A 型又は巳型インフルエンザウィルス 

惑染症 

「 回 l ㎝ & (5 ㎎ ブ リスターを 2 プリス 
タ 一 ) を 

「 日 2 回、 5 日間、 

専用の吸入器を 用いて吸入する。 

塩酸アマンタジン 

A 型インフ 11, エン サ ウ ィノ レス条条 症 ( 予 
防含む ) 

Ⅰ 日 Ⅱ 時 ㎎を「 日 l-2 回分割経口投与。 
通常、 3-5 日投与 

3 年 3 年 

  年及び季節で 幅あ り ，年間を通して 安定 

( インフルエンザシーズンに 対応して ( 大部分は脳梗塞後 道症や パーキンソ 

祐人 ) ン症候群の治療薬として、 数 供給されて 

く 平成 l5-l6 年 ノ いる。 パーキンソン 症候群の患者数が 約 

l0 万人であ ることから推計すると、 イ 
確保二 : 約 36 万人分 ンフルエンザ 患者数換算で 毎年数百万 

八分が供給されている 力 

・国内生産なし   国内生産あ り 

・一社による 製造販売   枝数社 (9 社 ) による製造販売 

・特許による 製造販売の制限あ り   特許による製造販売の 制限なし 

  Ⅰ 日 2 回 各 2 フリスター x 5 日間、 ・ ] 日 2 錠 x5 日 笘 5 円、 他 
3.5l8 円 

㏄ 8.5 円 (5 ㎝ 珪錠 「 捉 )  xlo 錠 ) 
Ⅲ 75. 卯月Ⅹ 拍 プリスタ一 ) 

・海外弟Ⅱ租及び 第 血相臨床試験で、 3 ㏄ 米インフル ェンサ の治療に使用した 場 

伍 以上の患昔から 分 推したインフ Jb エ 合、 3 分の ] の妻者に、 甘桂 ウィルスが 

ンサ株においては．感受性の 低下した株 出現する。 
は 認められなかった。 

( 出典 )  Reco ㎜ endations  and 

Reports@ <D@ Prevention@ and 

Con 七 rol  of  Inf Ⅰ Luenza( Ⅰ 冊 皿 Ⅰ 
53(RR06); 1 一 140. May28, 2004) 

極めて稀に 軽 ～重度の気管支 痙 車を認 l ト 3 ㎝に 硅 - 中等度の中枢神経症状を 
める 釆拍外 参照 認める Ⅹ用 外 参照 
  予防投与への 承認はない。   予防に用いる 店台 は 、 ワクチン療法を 

補完するものであ ることを 考 ほし、 ワク 

テンの人手が 田 難 な場合等のみ 用いる 

一 し と 。 

・ WHo では．新型インフルエンサ 発生 

時の抗インフルエンザウイルス 薬とし 
て、 入手可能なら 治療には 抗 ノイラミニ 

ダーゼ 咀蕃 剤を選択するのが 良い、 とし 
ている。 

米 WHO では、 新型インフルエンザ 発生 

時の抗インフルエン サ ウイルス 薬 とし 
て M2 イオンチャンネル℡ 吉 剤を使用 
しなけれぱいけない 場合には、 副作用と 

薬剤耐性のでやすい 事を承知して 投薬 
すべきであ る，としている。 

          新型インラ ルェ ンサ発生時には、 非常に多くの 人に抗インフル ェンサ ウ ィ ;L ス 薬が投与される 可能性が高いため、 光生 宰が 低く， 

これまで報告されていない 副作用も認められる 可能性があ る。 主な制作用については 添付大害を参照されたい。 



表 5  リン酸 オ セルタミピルの 備 吉方法 

  製剤貴 い 上げ パルク貫い上げ 流通情 菩 

長所 ・確実な備蓄が 可能。 ・確実な備蓄が 可能。 ・低コスト ( 棚 担が生じな 

  製剤買い上げと 比べると い五の備蓄であ れば、 保 

低コスト。 管 費用等により 備蓄が可 

・長期保管が 可能。 
能 ) 。 

・現在の確立した 保管・ 流 

通 システムを利用可能。 

・有効期限切れによる 無駄 

が少ない。 

短所 ・莫大な予算が 必要。 ・薬事法上の 申請、 承認を ・業者の協力が 不可欠。 

・配分、 流通について 課題 待ていない。 ( 業者に莫大な 資本コス 

あ り。 ・ ( 血中動態をはじめ ) 有 ト 、 流通 筈理 コストが 

・新薬が出た 場合の新薬 へ 効性 ・安全性が確 笘 され 発生 ) 

の 切替が困難。 ていない。 ・ 棚 担が生じさせずに 備蓄 

・有効期限切れの 場合に廃 ・配分、 流通、 また特に処 できる且に限界があ る。 

ま する必要あ り。 方は ついて課題あ り。 

・服薬が困難。 

・新薬が出た 場合の新薬 へ 

の 切替が困難。 

・有効期限切れの 場合に廃 

ま する必要あ り。 
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表 6  ％クテン接種の 仮免集団 

  区分 

集団 A  医学面からみた 対集 

インフルエンザに 罹患すると経過も 重く、 死亡率が高い 集団 

集団 B  罹患すると重症化しやすい 集団への感染源の 立 埼からみた 対集 

罹患すると重症化しやすい 集団に該当する 者にインフルエンザを 伝播する集団 

集団 C  社会技能の堆持の 立坊からみた 対集 

社会の基本的サービスを 提供しており、 インフルエンザに 罹患することによって 

社会機能の麻暉を 招く恐れのあ る集団 

  集団 D  幼児、 児且 ( 小学生 ) 
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・異常発見時の 告の徹底 報 ② 

・新型インフルエンザワクチン 開発 
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・疫学調査 

③ ヒト への 后 インフルエン サ 
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・防疫従事者等の 感染防御 
インフルエンザ ヮク 

・ 病烏 との接触者の 調査 

・接触者 ( 発生農場の職員、 
防疫従事者等 ) の健康監視 

⑥新型 イ ンフル ェ ンサ発生監視 
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ウイルスの抗体保有状況調査 
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