
ワクチンに係る知識の普及・啓発について  

1 これまでの本検討会での意見  

（り予防医療の意義や医療におけるワクチンによる費用対効果の研究等についても検討   

するべきではないか。  

（2）ワクチンの有効性と副反応に関してもより能動的なサーベイランス等の市販後調査   

に国も関与し、正確なリスクとベネフィットに係る情報の普及に努めるべきではない  

か・  

（3）国その他関係者が協力してワクチンの重要牲の啓発を行うべきではないか。  

2 ワクチンの医療経済  

（1）ワクチンの医療経済評価の考え方   

①直接医療費や予防接種の費用のみを考慮すると、疾患によっては、罷患に伴  

う医療費の方が予防接種に関する費用よりも安価となる場合がありうる。疾  

患、地域によっては羅患に伴う医療費が安い場合もある。  

（∋社会的視点において、直接医療費や予防接種に関する費用に加え、家族の罷  

患時等の看護の負担、死亡又は重篤な後遺症等による損失（QALY（注）  

を失うことによる費用）を加えて評価する（機会費用）という社会的視点に  

立つと予防接種による費用の方が安価という場合もある。ワクチンの医療経  

済効果の評価においては、疾病負担として直接医療費と機会費用により構成  

されることが一般的である。  

予防接種予防可能疾患での疾病負担の推定（大日・菅原（2004），他）  

医療費   土会的負担   

水ぼうそう   106億円   522億円   

おたふくかぜ   71億円   379億円   

インフルエンザ菌  8億円   1021億円   

注： 賞詞整生存年（QALY：Qua鴨radjustedL鮎Year）  

生活の質で調整された余命。健康上の利益を数値化するために使用される方法であり、完全な   

健康状態での余命1年は1QALY、死亡をOQALYとする。例えば．生活の質として0．4の価値しか   

ないと評価される健康状態での余命1年は0．4QALY。   



章用対効果分析の指標  

（増分費用効果比IncrementalCostE鮎ctivenessRati0（ICER））  

C：費用 E：効果  

添え字0：従来の手法  

添え字1：新しい手法（検討対象）  

Cl－C。  

■El－E。  

○ 〟が一定以下の場合に費用対効果として妥当と考える。  

○ICERは、賞詞整生存年（QualityAdjustedLifeof「由ars：QAlX）で表す。  

○ アメリカでは、〟が1QALYあたり‡50，000（約550万円）未満であれば．その医療行為を   

行うことは医療経済学的に妥当であるとしている論文が多い。この金額は各国で異なる。日   

本では600万円と考えられている。（大日康史 医療と社会vol．13No．3，2003）  

（2）ワクチンの医療経済評価の意義と留意点   

①社会的視点において接種を受けることの本人又は家族の負担等の経済的な  

メリットを評価することは接種希望者に対する情報としても有益である。   

′ 社会的視点での経済的な評価には、後遺症、複反応を含む健康状態の評価、  

家族の負担等非金銭的な部分を含む。したがって、希望者が接種を受ける  

行動が金銭的な側面だけで解釈され、強制されたり、又は制約されたりす  

ることは不適当である。   

②健康状態の改善をその費用まで総合的に勘案して評価するためにワクチ  

ンの医療経済効果は用いられるべきものである。ワクチンの接種を実施し  

ようとする医療の場や接種医等が、医学的なワクチンの評価に加え、ワク  

チンの医療経済評価の理解を深めていくことは、ワクチン接種の意義が理   



解されるためにも有益であると考えられる。（ワクチンの採用にも有益）  

③外国においては感染症とワクチンの関係における医療経済評価が最も進ん   

でいるが、そこでのワクチンの特徴を踏まえた評価が、あらゆる医療にそ   

のまま適用されるものではない。  

④当該疾患が重篤で死亡率も高く、或いは良い治療薬もない疾患の予防のた   

めのワクチンは 改めて医療経済効果的な評価を行う必要性は少ない。一   

方、感染防御等の有効率が必ずしも高くなく、当該疾患がそれほど重篤で   

ないあるいは良い治療薬がある等のワクチンにおいては、有効率を加味し   

た費用対効果分析を積極的に検討することが考慮されべきである。  

⑤当該疾患が重篤で死亡率も高く、また、良好な治療法がない疾患の予防の   

ためのワクチンは 疾病負担がある程度大きければ、改めて医療経済学的   

な評価を行う必要性は少ない。一方、感染防御等の有効率が必ずしも高く   

なく、 当該疾病に対する治療法がある等の場合には、ワクチンの有効率を   

加味した費用対効果分析が必要となる。  

（3）医療経済効果の前提  

データの収集・評価において学会等の専門家集団、感染症研究所、自治体  

等の集団の協力が不可欠である。   

①評価の基となる感染症の発生数等の疫学、対象とするワクチンの有効率など、  

対象となる国民・集団に係るより正確な疫学データが必要となる。   

②評価の前提としての薬剤の価格、医療費などについては、当該国の社会経済  

的状況をも反映するため、一概に外国での医療経済データが外挿されるもの  

ではないことも留意が必要である。   

③ディシジョン・ ツリー等の評価方法について一定の学問的コンセンサスが必  

要である（評価の信頼性向上のため）。  

例 マルコフのディシジョン・ツリー（肺炎球菌の事例）  
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JaneE．Sisk，et．al．，Amals，Int．Medicine，138，960－968，2003   



（4）国内外の事例について  

（分外国では、以前からインフル工ンザワクチン、肺炎球菌ワクチン等に係る医  

療経済効果についての研究が行われている。   

国内でも水痘ワクチン、インフル工ンザワクチン、肺炎球菌の疾病負担、Hi   

bワクチンの導入等による医療経済的な効果についての研究報告が行われるよ   

うになってきている。  

外国論文における肺炎球菌ワクチンの医療経済効果評価事例  

経済効果  対象集団   研究者  

費用削減  

QALY当りの費用  

＄8．27／接種者1人  

S35，822／QAI∬（65－74歳）  

65歳以上  AMA1997；278：  

1333・9  

費用削減  ＄294／接種者1人  65歳以上の  Nicb81ら  chIntern Med1999；  

159：2437－42  

QAI∬当りの費用  5歳以上：  

ベルギー  

フランス  

スコットランド  

スペイン）  

スウェーデン  

ment．ら  CID12000；31：444－50  

CU25，907／QAI．Y  

CU19，182／QA工∬  

CU14，892／QALy  

CUlO，511／QAI∬  

CU32，675／QAI∬  

QAI∬当りの責用  65歳以上  ＄53，547／QAI∬  rchIntern Med2001；  

161：111－20  

QA⊥Y当りの費用  ＄54，764／QAI」Y  

＄23っ726／QALY  

ed Decis Makin  epper b  

2002；22（Suppl）：S45－5  

費用削減  

QALY当りの糞用  

50～64歳：  

正常免疫者  

nnIntern Med 2003；  

＄16．89／接種者1人  

＄11，416／QAI∬  

＄36．72／接種者1人  

＄18，155／QALr  

138：960－8   

リスクが高い者  



3 ワクチンの有効性、安全性等に係る情報について  

ワクチンの正確なリスクとベネフィットに係る情報の普及に努めるべきではな  

いかという本検討会での指摘があったところであるが、平成18年1月26日開催  

の第11回予防接種に関する検討会においては、今後の副反応情報の取扱いについ  

て、次のように紹介されている（同検討会資料から抜粋）。   

（1） 現行の副反応に関する各報告及び調査における問題点をかんがみて、次のよ  

うな対応を考慮する。  

① 副反応報告及び健康状況調査の結果を定期的にWeb上に公開する。  

② 公表の際には、因果関係が否定される紛れ込み事例等を可能な限り精査し、  

医学的にも意味のある情報を提供する。  

③ 副反応報告及び健康状況調査の評価回数を増やす（年4回L  

④ 薬事法上の副作用等報告についても、医薬食品局安全対策課と適宜情報交換  

を行うことにより情報を共有するとともに活用方法についても検討を行う。   

（2） 以上のような対応を行うことにより、  

①予期せぬ重篤な副反応、あるいは予期せぬ頻度で副反応が生じた場合に、  

早期かつ正確に把握し、予防接種の継続、中止等に関して適切な対応を行  

うことが期待される。  

②副反応について広く周知することが可能となり、国民が予防接種のリスク  

とベネフィットに係る正確な情報について得ることが可能となる。   

（3） 継続的な検討課題  

①調査頻度を上げることにより、見かけ上の副反応発生率が増えることもあ  

り得るため、頻度の上昇等の影響を科学的lこ評価するため、定点での副反  

応類似の症例を含む疫学的な比較等の調査等を行い、副反応のベースライ  

ンを確定する必要がある。  

②情報の公表に関して、情報の評価の方法について検討を行う必要がある。  

4 ワクチンの重要性の啓発について  

（1）現在、国の国立感染症研究所等を始めとして複数の関係組織及び自治体、イン  

ターネット上での情報提供を行っているところである。   

（2）現代はネットによる情報提供が、効率的な提供手段の一つとして定着しており、  

今後これらの情軌こついて医療現場等のユーザーの意見等を踏まえて、相互に  

連携を行い、ワクチンに係る正しい知識、重要性等に係る啓発等の情報の普及  

が効果的に行われるコンテンツの充実を図っていく必要がある。ワクチン関係  

者によるコンテンツの検討の場が必要である。   











本検討会の今後のご議論について  

1 これまでの開催状況  

（1）第1回 平成17年4月  

（2）第2回 平成17年5月  

製薬産業界ヒアリング  

医療界（小児、老人分野）、感染研、卸連 

ヒアリング  

ヒアリング事項の整理、安定供給の現状  

これまでの審議に係る意見、需給安定化の課題、  

研究開発WGの設置  

中間意見とりまとめ、論点構造整理  

研究開発WGの報告  
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2 これまでの具体的検討事項   

（1）研究開発に係る国の支援の在り方（税制、研究助成、生産補助）  

（2）研究開発に係るワクチン全般に係る今後のニーズ、期待の方向性  

（3）研究機関の連携と企業との共同研究の促進  

（4）ワクチンの審査体制、治験に係るガイドライン等の方向性  

3 今後の論点  

（り関係者によるワクチンに係る意見・懇談の枠組み  

（2）ワクチン開発・生産体制の在り方  

（3）ワクチンの流通体制の在り方  

（4）ワクチンの知識に係る普及・啓発  

4 開催予定  

（1）第7回 2月8日  

〔 

① ワクチンの供給体制について  

② ワクチンの知識の普及・啓発について  

（2）第8回 3月上旬   

① 「ワクチン産業ビジョン」案骨子の提示（事務局）   

（ヨ ワクチンの産業体制に係る産業界の意見表明・要望（再ヒアリング）  

（3）第9回 3月／4月   

① 「ワクチン産業ビジョン」案の検討   

② 関係者によるワクチンに係る意見・懇談の枠組み   




