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厚生労働科学研究費補助金（地球規模保健課題推進研究事業） 

「トラベラーズワクチン等の品質、有効性等の評価手法の検討に関する研究」 

（H25-地球規模-指定-006；研究代表者 尾内一信） 

総合研究報告書 

 

研究代表者 尾内一信 川崎医科大学小児科学講座 主任教授 

 

研究要旨 

主に海外へ渡航する者を感染症から予防するために接種されるワクチンを「トラベラ

ーズワクチン」と呼ぶが、わが国では入手できる製剤が海外諸国と比べて少なくワクチ

ンラグが続いている。国内で流行する感染症に対するワクチンとトラベラーズワクチン

は、流行地が異なるため開発環境が大きく異なる。この状況を解消するために、トラベ

ラーズワクチンの開発が円滑になるように配慮した臨床開発のためのガイドラインを

作成する必要がある。本研究班では、国内外で使用されている関連の各種臨床開発ガイ

ドラインを参考としながら日本独自の「トラベラーズワクチンの臨床開発ガイドライン

（案）」を作成することを目指した。平成 24年度厚生労働科学研究費補助金厚生労働科

学特別研究事業「新興感染症ワクチン等の品質及び有効性評価手法の検討に関する研究

（Ｈ24-特別-指定-013；研究代表者 山口 照英）」尾内一信分担研究で作成した「トラ

ベラーズワクチンの臨床開発ガイドライン（素案）」をもとに、平成 25年度には班会議

で議論し「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）」を作

成した。平成 26年度には「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）」に対するパブリックコメントとして、ワクチンメーカーからの意見聴取を

行った。ワクチンメーカーから意見、資料収集とその解析、さらに渡航者医療の現状調

査、研究分担者や研究協力者による議論や情報交換を重ねて、本年度は「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）」およびその解釈の一助として

Q&Aを作成した。今後、厚生労働省において、広く意見募集が予定されている。 

 

研究分担者 

中野貴司（川崎医科大学小児科学講座 

教授） 

濱田篤郎（東京医科大学病院 渡航者医

療センター 教授） 

渡邊 浩（久留米大学医学部感染制御学講

座 主任教授） 

研究協力者 

庵原俊昭（国立病院機構三重病院 名誉

院長） 

岡部信彦（川崎市健康安全研究所 所長） 

阪口亜矢子（独立行政法人医薬品医療機

器総合機構ワクチン等審査部 審査役） 

田中孝明（川崎医科大学小児科学講座 

講師） 

服部泰之（独立行政法人医薬品医療機器

総合機構ワクチン等審査部 専門審査員） 

広津千尋（明星大学連携研究センター 
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主幹研究員） 

福島慎二（東京医科大学病院 渡航者 

医療センター 助教） 

三瀬勝利（国立医薬品食品衛生研究所 

衛生微生物部 客員研究員） 

山岸拓也（国立感染症研究所 感染症疫

学センター第一室 主任研究官） 

             （五十音順） 

 

A. 研究目的 

わが国においてトラベラーズワクチン

のワクチンギャップを解消する必要性が

指摘されている。そのためには、わが国

の実情に適した臨床開発のためのガイド

ラインを作成する必要があり、本研究で

は「トラベラーズワクチンの臨床開発ガ

イドライン（案）」を作成することを目的

とした。 

 

B. 研究方法 

 濱田篤郎研究分担者には、平成 25年度

には渡邊研究分担者により収集された関

連の各種トラベラーズワクチン臨床開発

ガイドラインの情報整理と重要な項目を

抽出したリストの作成をお願いした。平

成 26年度には「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）」に対するパブリックコメントとして、

ワクチンメーカーからの意見聴取とコメ

ントの整理をお願いした。 

中野貴司研究分担者には、平成 25年度

には濱田研究分担者、渡邊研究分担者に

よって収集、リスト化された参考資料を

元にした班会議での議論と、平成 24年度

年山口班分担研究により作成した「トラ

ベラーズワクチンの臨床開発ガイドライ

ン（素案）」を原案として行ったその他意

見交換を反映した改定をお願いした。平

成 26年度はワクチンメーカーから意見、

資料収集とその解析、さらに渡航者医療

の現状調査、研究分担者や研究協力者に

よる班会議での議論や情報交換を通して、

平成 25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）」の研究班としての最終案の

作成をお願いした。 

渡邊浩研究分担者には、平成 25年度に

は「トラベラーズワクチンの臨床開発ガ

イドライン（案）」作成のために必要な国

内外で使用されている関連の各種トラベ

ラーズワクチン臨床開発のガイドライン

の情報収集をお願いした。また、平成 26

年度には「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）」

の研究班としての最終案の Q&Aの作成

をお願いした。 

（倫理面への配慮） 

 ヘルシンキ宣言、疫学研究や臨床研究

に関する基準を遵守し、研究を行った。

本研究では、個人情報を取り扱うことは

無く、無作為化や介入も行わない。 

 

C. 研究結果 

各分担研究報告の研究要旨を示す。 

平成 25年度 

（１） 「トラベラーズワクチンの臨床開

発ガイドライン（案）」作成に向け

た国内外の新規トラベラーズワク

チン臨床開発ガイドラインの情報

収集 

研究分担者 渡邊 浩（久留米大学医学

部 感染制御学講座） 
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（研究要旨）昨年度はトラベラーズワク

チンのニーズ調査を行い、個人輸入の使

用が相当量あり、毎年増加していること

が判明した。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ドライン」

の作成が急がれる。作成にあたっては、

「感染症予防ワクチンの臨床試験ガイド

ライン（平成 22年）」を参考にしたいが、

このガイドラインに全く準じたものでは

開発向けてのバリアが高く、ワクチンラ

グは解決できないことが予想される。ま

た一方で、ワクチンは有効性や安全性が

担保されてこそ意義があるので、規制の

緩すぎるガイドラインも好ましくない。

そこで、「トラベラーズワクチンの臨床開

発ガイドライン(案)」作成の参考とすべく

国内外の新規トラベラーズワクチン開発

のガイドラインを検索し資料の収集を行

った。 

（２） トラベラーズワクチンに関する臨

床開発ガイドラインリストの作成 

研究分担者 濱田篤郎（東京医科大学病

院 渡航者医療センター） 

研究協力者 福島慎二（東京医科大学病

院 渡航者医療センター） 

（研究要旨１）「トラベラーズワクチンの

臨床開発ガイドライン（案）」を作成する

ため、ワクチンごとの臨床開発ガイドラ

インを列挙したリストの作成を行った。

リストに含まれたのは 19 冊のガイドラ

インで、このうちワクチンの臨床開発全

体に関するガイドラインが 3 冊、個々の

ワクチンのガイドラインが 16 冊だった。

それぞれのガイドラインに記載された

「免疫原性の判定」「既存ワクチンとの比

較方法」「有効性や安全性の評価対象とな

る集団」などの重要項目を抽出し、議論

のたたき台となる資料を作成した。 

（研究要旨２）～海外旅行者におけるト

ラベラーズワクチンの接種状況調査～ 

海外旅行者におけるトラベラーズワクチ

ンの使用状況を明らかにするため、イン

ターネットによる調査を行った。調査対

象は 859 名の海外渡航者で、渡航前に 1

種類でもワクチン接種を受けていた者は

54名（6.3％）と大変に少なかった。とく

に海外渡航中の健康問題に「興味がない」

と答えた集団では、接種率が 0％であった。

また、接種を受けなかった者にその理由

を質問したところ、「必要ないから」と「ど

のワクチンが必要かわからない」と回答

する者が多かった。接種を受けた者にワ

クチンの種類を質問したところ、A 型肝

炎や B 型肝炎が多くあげられた。また、

海外製ワクチンを受けたと回答する者も

多かった。今後は接種率を向上させるた

め、渡航中の健康問題に関する啓発や、

海外渡航者に必要なワクチンに関する情

報提供を行っていく必要がある。 

（３） トラベラーズワクチンの臨床開発

ガイドライン（案）の作成  

研究分担者 中野貴司（川崎医科大学小

児科学講座） 

研究協力者 田中孝明（川崎医科大学小

児科学講座） 

（研究要旨）主に海外へ渡航する者を感

染症から予防する目的で接種されるワク

チンを「トラベラーズワクチン」と呼ぶ

が、わが国では入手できる製剤が海外諸

国と比べて少ない。それを解消するため

には、実情に適した臨床開発のためのガ
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イドラインを作成する必要がある。本分

担研究では、国内外で発出されている関

連の各種臨床開発ガイドラインを参考と

しながら「トラベラーズワクチンの臨床

開発ガイドライン（案）」を作成すること

を目指した。資料収集と調査、研究分担

者や研究協力者による議論や情報交換を

重ねて、本年度の分担研究では「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）」を作成した。今

後さらに検討を重ね、最終案を策定した

い。 

 

平成 26年度 

（１） トラベラーズワクチン等の臨床開

発ガイダンスに関するパブリック

コメント 

研究分担者 濱田篤郎（東京医科大学病

院 渡航者医療センター） 

研究協力者 福島慎二（東京医科大学病

院 渡航者医療センター） 

（研究要旨）トラベラーズワクチンの臨

床開発のための指針として、平成 25年度

は「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）」を作

成した。今年度はこのガイドライン案に

対するパブリックコメントとして、ワク

チンメーカーからの意見聴取を行った。

その結果、7 つのワクチンメーカーから

19の意見が寄せられた。この中には第Ⅲ

相試験の内容に関する意見が多く、また

感染症予防ワクチンの臨床試験ガイドラ

インとの整合性に関する意見もあった。

こうした意見を参考にして、研究班とし

ての最終案である「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）」を作成した。今後は一般国民か

らのパブリックコメントを得た上で、最

終的な成果物を作成する必要がある。 

（２） トラベラーズワクチン等の臨床開

発ガイダンス（案）の作成 

研究分担者 中野貴司（川崎医科大学小

児科学講座） 

研究協力者 田中孝明（川崎医科大学小

児科学講座） 

（研究要旨）主に本邦以外の国や地域で

発生・流行している感染症に対するワク

チンを「トラベラーズワクチン」と呼ぶ

が、わが国では入手できる製剤が海外諸

国と比べて少ない。それを解消するため

に、実情に適した臨床開発の考え方・留

意点について明示する必要がある。本分

担研究では、資料収集と調査、研究分担

者や研究協力者による議論や情報交換を

重ねて、国内外で発出されている関連の

各種臨床開発ガイドラインを参考としな

がら「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

作成した。今後、厚生労働省において、

広く意見募集が予定されている。 

（３）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
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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。 

 

D. 考察 

平成 25年度より本研究班では、トラベ

ラーズワクチンの臨床開発ガイドライン

作成に向けて国内外の新規トラベラーズ

ワクチン臨床開発のガイドラインを収集、

リスト化し、これを元に班会議で議論し、

平成 24 年度厚生労働科学研究費補助金

厚生労働科学特別研究事業「新興感染症

ワクチン等の品質及び有効性評価手法の

検討に関する研究（Ｈ24-特別-指定-013；

研究代表者 山口 照英）」尾内一信分担

研究で作成した「トラベラーズワクチン

の臨床開発ガイドライン（素案）」にさら

に検討を加えて、改定版として「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）」を作成した。 

平成 26年度は、企業など実際にワクチ

ンの開発に携わる関係者からの意見、資

料収集と調査、研究分担者や研究協力者

による議論や情報交換を重ねて、国内外

で発出されている関連の各種臨床開発ガ

イドラインを参考としながら「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）」を作成した。こ

の過程で、作成物の名称を「臨床開発ガ

イドライン」から「臨床開発ガイダンス」

に変更した。理由は、すでに平成 22年に

「感染症予防ワクチンの臨床試験ガイド

ライン」が発出されており、その内容と

の重複や相反は避けることが望ましいと

考えたことと、本作成物に記載の内容に

より合致した名称とするためである。そ

して、「４．開発の考え方」の項に「トラ

ベラーズワクチン等の臨床開発にあたり、

基本的な要件や承認申請で必要とされる

資料は、｢感染症予防ワクチンの臨床試験

ガイドライン｣（平成 22年 5月 27日薬食

審査発 0527第 5号）と異なるものではな

い。」と記載し、ダブルスタンダードとな

らないように配慮した。｢感染症予防ワク

チンの臨床試験ガイドライン｣を引用す

ることで、重複する内容は削除し、本ガ

イダンスの記載を整理した。 

 またガイダンス解釈の一助として、ワ

クチンメーカー企業からの意見をもとに

Q&Aを併せて作成した。 

 

E. 結論 

 わが国においてトラベラーズワクチン

のワクチンギャップを解消するために、

平成 24 年度厚生労働科学研究費補助金

厚生労働科学特別研究事業「新興感染症

ワクチン等の品質及び有効性評価手法の

検討に関する研究（Ｈ24-特別-指定-013；

研究代表者 山口 照英）」の分担研究成

果「トラベラーズワクチンの臨床開発ガ

イドライン（素案）」を改正し、さらにト

ラベラーズワクチン等の臨床開発にあた
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り、基本的な要件や承認申請で必要とさ

れる資料は、｢感染症予防ワクチンの臨床

試験ガイドライン｣（平成 22 年 5 月 27

日薬食審査発0527第5号）を踏襲する「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）」および Q&A

を作成した。今後、厚生労働省において、

広く意見募集が予定されている。本ガイ

ダンスが活用され、わが国においてトラ

ベラーズワクチンの臨床開発が進み、ワ

クチンギャップが解消されることを切に

期待する。 

 

F. 健康危険情報 

 なし 

 

G. 研究発表 

１．論文発表 

1) Togashi T, Yamaji M, Thompson A, 

Giardina PC, Aizawa M, Patterson S, 

Gruber WC, Scott DA; 3003 Study 

Group．Immunogenicity and safety of a 

13-valent pneumococcal conjugate 

vaccine in healthy infants in Japan. 

Pediatr Infect Dis J.32(9):984-9, 2013 

2) 尾内一信：ワクチンで予防できる細

菌・ウイルス感染症  ―わが国での
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光伸, 濱田篤郎, 尾内一信：4価髄膜

炎菌ワクチン(ジフテリアトキソイ

ド結合体)の免疫原性及び安全性 
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