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分担研究報告書 

～トラベラーズワクチン等の臨床開発ガイダンスにおける Q&A作成～ 

 

研究分担者 渡邊 浩 久留米大学医学部 感染制御学講座 

 

研究要旨 

現在、我が国では海外で通常に使用されているワクチンの多くが国内で未承認であり、

海外渡航者のためのワクチン接種の環境が十分に整っているとは言えない状況である。

これまでの調査で個人輸入による輸入ワクチンの使用が年々増加していることが明ら

かとなった。本来は、国内承認製剤を使えることになるのが望ましく、「トラベラーズ

ワクチンの臨床開発ガイダンス」の作成が急がれる。本研究班では前年度に作成した「ト

ラベラーズワクチンの臨床開発ガイドライン（2014年 3月改定案）」を原案としてワク

チン企業との意見交換を行い、最終的に「トラベラーズワクチン等の臨床開発ガイダン

ス（2015年 3月改定案）」を作成、ワクチン企業 7社からの意見等をもとにガイダンス

解釈の一助として Q＆Aを作成した。今後、厚生労働省においてパブリックコメントの

収集が予定されている。 

 
 

A. 研究目的 

  現在、我が国では海外で通常に使用さ

れているワクチンの多くが国内で未承認

であり、海外渡航者のためのワクチン接

種の環境が十分に整っているとは言えな

い状況である。これまでの調査で個人輸

入による輸入ワクチンの使用が年々増加

していることが明らかとなった。しかし、

本来はこの様なワクチンは国内でも迅速

に承認されることが望ましく、「トラベラ

ーズワクチン等の臨床開発ガイダンス」

の作成が急がれる。 

 

B. 研究方法 

「トラベラーズワクチン等の臨床開発

ガイダンス」解釈の一助として、ワクチ

ン企業 7社からの意見等をもとに Q＆A 

を作成した。 

 

C. 研究結果 

トラベラーズワクチン等の臨床開発ガ

イダンス Q＆A 

 

Q1: トラベラーズワクチン等を開発する

上で二重盲検試験は必要ですか？ 

 

  流行地での臨床データが既にあり、発症

予防との関連が確立されている代替指標

がある場合には必ずしも必須ではなく、国

内での代替指標の検討で代行可能ですが、

全くデータの存在しないワクチンの場合

は必要と考えられます。 
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Q2: 臨床試験の同時接種についてはどの

ように考えるべきでしょうか？ 

 

  実際のワクチン接種の現場において複

数のワクチンを同時接種することは当た

り前に行われている行為であり、臨床効果

や安全性を検討する場合においても単独

接種だけでなく複数の他のワクチンとの

同時接種のデータはむしろあった方が良

いでしょう。但し、どの様な種類のワクチ

ンを同時接種したかについて明確にして

おく必要があります。 

 

Q3: 臨床開発を小児から始めることはあ

るのでしょうか？ 

 

  ワクチンを含めた医薬品の開発では、通

常成人での臨床開発を行い、安全性等の確

認を行った後に小児での臨床開発を行う

ことが多い。しかし、ワクチンに対する免

疫原性や自然免疫あるいは罹患しやすい

年齢等のため、例えばロタウイルスワクチ

ンの様に状況によっては小児より臨床開

発を始める場合もあります。 

 

Q4: 発症予防との関連が確立されている代

替指標がない場合はどうなるのでしょ

うか？ 

 

  その場合は、「感染症予防ワクチンの臨

床試験ガイドライン」に準じ、個別に判断

することになります。 

 

D. 解決すべき今後の課題 

 トラベラーズワクチンの特性を考慮する

と、ガイダンスとしてのハードルが高すぎな

いことと、実際に使用するに際しての安全性

と有効性の担保の両観点からバランスのと

れたガイドラインであることが望ましい。企

業との意見交換は既に行われたが、今後、厚

生労働省においてパブリックコメントの収

集が予定されている。 
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