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研究要旨：医薬品医療機器等法（旧薬事法）第 43 条に基づき実施されている国家検定は、
我が国のワクチンの品質を確保する上で根幹を成す制度の一つである。国家検定制度につ
いては、平成 24 年 10 月施行の薬事法施行規則（現、医薬品医療機器等法施行規則）の改
正により、製造・試験記録等要約書（SLP）を審査する制度が導入された。これを機に、
さらなるワクチンの「安心、安全」の向上に資することを目的に、将来の国家検定制度の
あるべき姿について調査研究を行った。国家検定の試験項目は随時見直されており、将来
的にはSLP審査のみでロットリリースされる製剤種が出現することもありうる。しかしそ
れが許容されるかどうかについては科学的な議論だけでは不十分であり、制度的並びに政
策的な観点も加えた総合的な議論が必要と考えられた。現行の検定基準においては、製剤
種（生物学的製剤基準の各条ごと）に検定試験項目が定められ、同じ製剤種に属する複数
の製品に対して一律に検定試験が課されている。一方、同じ製剤種に属する製品であって
も、試験結果の再現性・安定性は製品ごとに異なっている。また、一度確認された試験の
再現性・安定性が、その後も恒久的に維持されるとは限らない。このような製品によるリ
スクの違いや変化に対応するためには、検定基準を製剤種ごとではなく、製品ごとに設定
することが必要になる。国家検定制度を、製品ごとリスクごとによりきめ細かく柔軟に対
応できる制度に改正することは検討に値する。しかしその一方で、すべてのロットに一律
に試験が課されていることがもたらす「安心感」についても無視すべきではないと考えら
れる。ワクチンの品質を確保して国民に「安心、安全」を提供するために、限られたリソ
ースをどのように活用するのが最善か、という視点も重要である。最新の科学技術を取り
入れて試験法の開発・改良を行うことは国立感染症研究所（感染研）の重要な責務である。
新規製剤について、承認申請前の段階から感染研が試験法の開発と評価に関与することは
品質管理の向上に有効かもしれない。数万人に一人といった頻度で発生する副反応が問題
となるワクチンについては製造販売後監視がとりわけ重要である。接種される人の健康状
況などの情報／背景を蓄積し、予防接種後副反応との関係を解析できるようなシステムを
確立することや、副反応発症患者の臨床検体を保管するようなバンク機能を整備すること
も考慮に値する。以上のように、本研究では国家検定制度の将来像に係わる多くの論点を
明らかにした。これらはいずれも、科学的、技術的側面だけではなく、法制度としての側
面や政策的な観点からの検討も必要な複雑な問題である。拙速を避け、明らかになった論
点・課題を整理し、取りうる選択肢を十分に吟味したうえで決定する必要がある。 
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Ａ．研究目的 

 医薬品医療機器等法（旧薬事法）第 43

条に基づき実施されている国家検定は、我

が国のワクチンの品質を確保する上で根

幹を成す制度の一つである。国家検定制度

については、平成 24 年 10 月 1 日施行の薬

事法施行規則（現、医薬品医療機器等法施

行規則）の改正により、製造・試験記録等

要約書（Summary Lot Protocol; SLP）を

審査する制度が導入された。戦後の薬事法

制は、医薬品承認制度の導入、GMP制度

の構築、市販後監視の拡充など、しばしば

改正が行われてきたが、SLP審査制度の導

入は国家検定にとって大きな改正であっ

たと言える。 

SLP審査制度が導入されたことにより、

ワクチンの国家検定を担当している国立

感染症研究所（感染研）には、これまで以

上に、ワクチンのロットごとの製造情報並

びに試験情報が集積されることになった。

これらの情報を適切に評価して、ワクチン

の品質向上に生かすためには、承認審査、

GMP調査並びに製造販売後監視からの関

連情報が感染研に提供されることが重要

である。また、逆に、感染研に集積された

情報は、承認審査、GMP調査並びに製造

販売後監視に対しても、有用な情報になり

得ると思われる。世界保健機関（WHO）

のガイドラインにおいても、国家検定を担

当する部門と、承認審査、GMP調査並び

に製造販売後監視を担当する部門との間

の協調と情報共有の重要性が指摘されて

いる。これらの部門間の情報共有と連携を

強化することは、我が国のワクチンのさら

なる「安心、安全」の向上にとって有用と

考える。 

さらに実際的な問題として、SLP審査制

度が導入されたことにより、感染研におい

ては、従来実施してきたワクチンの全ロッ

トに対する試験業務に加えてSLP審査業

務が加わることになった。また近年、新規

ワクチンの承認が相次いでおり、定期接種

対象のワクチンも拡充されて、検定として

提出されるロット件数の増加が見られる。

このような状況を鑑み、感染研のリソース

の最適配分という観点からの検定業務の

抜本的な見直しも急務となっている。 

以上のような背景のもと、さらなるワク

チンの「安心、安全」の向上に資すること

を目的に、「GMP調査との連携のあり方」

「製造販売後監視との連携のあり方」「製

造販売承認制度との整合的運用」などの観

点を含めて、将来の国家検定制度のあるべ

き姿について調査研究を行った。 
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Ｂ．研究方法 

我が国の国家検定制度に関して、研究代

表者を中心に研究分担者全員で取り組む

ことを基本に、必要に応じて厚生労働省本

省の政策担当者及び独立行政法人医薬品

医療機器総合機構（PMDA）の専門家等か

らの意見を伺いながら、調査研究を進めた。 

１．海外の国家検定制度（ロットリリース

制度）の調査 

平成 25 年度に実施した欧州のロットリ

リース関連機関に対する海外訪問調査（浜

口、水上）、及び欧米及びアジアの各国／

地域に対するメールベースでのアンケー

ト調査（内藤）から得られた情報について、

さらに分析を進めた。 

２．国際シンポジウムの開催 

国家検定にSLP審査が導入されてから 2

年余を経過して得られたSLP審査制度の状

況をまとめ、SLP審査制度を含む国家検定

制度の今後の課題について検討するため、

「ワクチンの品質確保とこれからの国家検

定制度」と題する国際シンポジウムを開催

した（加藤）。 

３．WHO専門家会議への参加 

 組換えヒトパピローマウイルスワクチン

のWHOガイドラインの改訂を目的とした

WHO専門家会議に参加し、WHO及び各国

の専門家と意見交換して有用な情報を入手

した（柊元）。 

４．国家検定試験項目の見直し 

限られたヒューマンリソース下において

SLP審査の導入を、確実に品質管理の向上

につなげるためには、国家検定の各試験の

意義、重要性、必要性を再検証し、一部試

験項目の廃止やより信頼性の高い試験方法

の開発など合理的且つ抜本的な試験項目の

見直しが必要であると考えられる。そこで、

麻しん・風しん・ムンプス含有ワクチンの

同定試験及び動物接種試験（竹田）、並び

に血液製剤のエンドトキシン試験（柴山）

について、国家検定として実施することの

必要性を検討した。 

５．試験法に関する検討 

 国家検定をワクチンの「安心」「安全」

の確保に真に役立つものとするためには、

科学技術の進歩、国際調和、動物福祉など

科学的並びに社会的な情勢に応じて不断

の見直しを図ってゆくことが重要である。

このような観点から、平成 26 年度は、B

型肝炎ワクチンのin vivo 試験からin vitro

試験への移行について検討した（脇田）。

また、日本脳炎ウイルスの神経侵襲性決定

機構について検討した（倉根）。 

６．予防接種後副反応（有害事象）サーベ

イランスの構築に関する研究 

厚生労働省（平成 26 年 11 月 25 日から

PMDA）に報告された予防接種後副反応（有

害事象）報告を感染症疫学センターならび

に品質保証・管理部で集計解析し、感染研

の業務委員会で報告するとともに、厚生労

働省やPMDAと連携して、より良いサーベ

イランスシステムの構築について検討した

（多屋）。また、米国のワクチン安全性サー

ベイランス事業について調査した（西條）。 

（倫理面への配慮） 

 動物実験は、国立感染症研究所動物実験

実施規程にしたがって、国立感染症研究所

動物実験委員会の承認のもと、動物福祉に

配慮して行った。 

 

Ｃ．結果及び考察 
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 GMPを含む規制・制度の拡充、SLP審査

の導入、ワクチンの流通の国際化の進展、

新規ワクチンの導入、ワクチンの定期接種

化など、ワクチンを取り巻く状況は大きく

変化してきている。それに合わせて国家検

定制度を見直してゆくことは重要である。 

感染研ではこれまでも国家検定の試験項

目について、所内でコンセンサスが得られ

ている考え方に基づいて必要性を見直して

おり、メーカーが行っている試験のうち科

学的に評価して再度感染研で行う必要がな

いと判断した試験項目については検定項目

からの削除を提言してきた。これらの活動

により、平成 27 年 1 月の検定告示（昭和

38年厚生省告示第279号）改正によっても、

いくつかの試験項目が削除されたところで

ある。今後もこのような見直しを続けてゆ

くことは必要なことと考えるが、その延長

上には、試験を実施せずにSLP審査のみで

ロットリリースされる製剤種の出現があり

うる。十分な検討を経て試験を削除する以

上、SLP審査のみでロットリリースされる

製剤種が存在することは科学的に許容され

るものと考える。しかし、制度的なことと

して、現行法令がSLP審査のみで検定の合

否を決定することを許容しているのかどう

かについては、必ずしも明確ではない。例

えば、医薬品医療機器等法施行令第 60 条

「検定機関は、前条の規定により送付された

試験品について、厚生労働大臣の定める基

準によって検定を行い・・・」は、「検定

＝試験」と規定しているようにも読

み取れる。また、ワクチンの「安心、安

全」の特に「安心」という側面において、

SLP審査のみでロットリリースすることが

許容されるかについては、科学的な議論だ

けでは不十分であり、制度的並びに政策的

な観点も加えた総合的な議論が必要と考え

る。 

感染研において試験が実施されなくなる

ことについては、そのような試験技術を、

製造業者から独立した公的機関においてど

のように維持してゆくかという問題も生じ

させる。もとより技術を維持するために検

定を実施するというのは本末転倒であるが、

現実的な問題として、考慮されなければな

らないことである。 

現行の検定基準においては、製剤種（生

物学的製剤基準の各条ごと）に検定試験項

目が定められ、同じ製剤種に属する複数の

製品に対して一律に検定試験が課されてい

る（ただし、近年はワクチンの多様化によ

り、一製剤種につき一製品のケースも増加

している。）。一方、同じ製剤種に属する製

品であっても、試験結果の再現性・安定性

は製品ごとに異なっている。新規に承認さ

れた製品については、試験結果の再現性・

安定性は不明であるが、同じ製剤種の既存

の製品により試験結果の再現性・安定性が

確認されて試験項目が検定基準から削除さ

れていれば、初めからその試験は実施され

ないことになる。このような製品によるリ

スクの違いに対応するためには、検定基準

を製剤種ごとではなく、製品ごとに設定す

ることが必要になる。また、一度確認され

た試験の再現性・安定性が、その後も恒久

的に維持されるとは限らない。製造工程や

試験方法の変更等による状況の変化が起き

得るからである。しかしながら現行制度で

は、一度削除された試験項目を復活させる

ことは容易ではない。試験の実施に関して、

製品ごとリスクごとによりきめ細かく柔軟
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に対応できる国家検定制度を検討する余地

があると考える。 

カナダにおいては、製品ごとにリスクを

定期的に評価して試験の実施頻度を変える

制度が導入されている。低リスクと評価さ

れればSLP審査のみでロットリリースされ

ることがあるが、定期的なリスク評価の結

果によっては、試験を実施するグループに

戻されることもある。製品ごとのリスクは、

試験結果やSLPから得られる情報に加えて、

GMP査察結果、市販後監視の状況、製造業

者から毎年提出される製品ごとの年次報告

などによって総合的に評価されている。こ

のような制度を導入するにあたっては、リ

スク評価の基準をあらかじめ定め、しっか

りとした評価組織を構築することが重要だ

ろう。 

欧州においては、製剤種ごとに決められ

た基準にしたがって、すべてのロットに対

して一律に試験が実施されている。この点

では、本邦の制度と類似している。さらに、

品質に懸念がある製品に対しては、phase 2 

testとして基準にはない試験を付加する制

度がある。このしくみは、製品ごとのリス

クに対応する部分と言えるかもしれない。

全ロットに試験を実施することについて、

研究班の中では、市販されるすべてのロッ

トが一律に試験されていることがもたらす

「安心感」についても無視することはできな

いとの意見もあった。 

ワクチンの品質を確保して国民に「安心、

安全」を提供するために、限られたリソー

スをどのように活用するのが感染研として

最善か、という視点も重要である。最新の

科学技術を取り入れて試験法の開発・改良

を行うことも感染研の重要な業務である。

新規製剤について、承認申請前の段階から

試験法の開発と評価に関与することは品質

管理の向上に有効かもしれない。ただし、

その場合には利益相反の管理をしっかりと

行う必要がある。ワクチンは、数万人に一

人といった頻度で発生する副反応が問題と

なる製剤である。このような稀な副反応を

承認前の臨床試験によって検出することに

は限界がある。したがって、ワクチンにお

いては製造販売後監視がとりわけ重要であ

る。接種される人の健康状況などの情報／

背景を蓄積し、予防接種後副反応との関係

を解析できるようなシステムを確立するこ

とも必要かもしれない。現在、副反応発症

患者の臨床検体を保管するシステムは存在

しない。このようなバンク機能を整備する

ことも考慮に値する。 

国家検定制度の将来像は、科学的、技術

的側面だけではなく、法制度としての側面

や政策的な観点からの検討も考慮すべき複

雑な問題である。拙速を避け、明らかにな

った論点・課題を整理し、取りうる選択肢

を十分に吟味したうえで決定する必要があ

る。 

 

以下に各研究分担者が実施した研究の結

果及び考察の概要を示す。 

 

倉根研究分担者：高い神経侵襲性を有する

日本脳炎ウイルス JaTH160 株感染群のマ

ウスは、感染 5 日後より脳内でウイルス増

殖が確認され、ウイルス増殖が確認された

脳では、MMP-3 およびその上流の IL-6 の

mRNA 発現レベルが上昇していた。この発

現上昇は脳内に限られており、血液中では

見られなかった。日本脳炎発症には脳内で
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の MMP-3 発現が重要であり、神経侵襲性

決定には脳内での IL-6発現が関与する可能

性が示唆された。 

脇田研究分担者：本邦では、B型肝炎ワク

チンの力価測定法としてin vivo 試験（マウ

ス免疫原性試験）が実施されているが、海

外ではin vitro 試験（ELISA法等）も承認

されている。in vivo 試験は多数のマウスを

必要とし、動物の馴化期間・免疫期間を含

めて 6 週間以上かかるが、全メーカー共通

の参照ワクチンを用いて一律に力価を測

定・評価できる。一方のin vitro 試験はワ

クチンに含まれる抗原量を測定する方法で、

短期間で実施できる反面、抗原の特性（遺

伝子型、製造法等）の影響が大きく、メー

カー別の参照ワクチンを制定する必要があ

る。そこで、異なる製造業者のin vitro 試

験用参照ワクチン候補のそれぞれ保存年数

（1 年～8 年）が異なるロットについて、そ

の力価をin vitro 試験法（Binding ELISA

法）により測定し、保存による力価の安定

性を検討した。その結果、製造業者によっ

て参照ワクチン候補の力価の安定性が異な

っている可能性が示唆された。ロット更新

等の参照ワクチンの管理については、製造

業者ごとに個別に対応する必要があると考

えられた。 

浜口研究分担者：平成 25 年 11 月にドイツ

のPaul-Ehrlich-Institutを訪問し、欧州と

ドイツにおける生物学的製剤のロットリリ

ースについて聞き取り調査を行うと共に、

SLPや検査施設の見学を行った。ドイツで

は原料血漿に関し、すべてのロットについ

て核酸増幅試験 (NAT) や抗体検査を実施

していた。ロットリリースに関わる品質試

験に関しては、OCABR (Official Control 

Authority Batch Release)のGuidelineに従

って全ての試験が実施されており、これに

ついては一切の省略は無い。欧州では生物

学的製剤のロットリリースに関し、欧州加

盟国内で認定されている試験機関ネットワ

ーク内の一機関が実施すれば欧州圏内での

製造・販売が可能となるシステムを適用し

ている。よって欧州内で流通している生物

学的製剤は全て同じ基準で製造され、審

査・試験されているという事が言える。本

邦では、SLP審査を導入してから 2 年余り

がたち、製造工程に関し、様々な知見が明

らかになりつつある。また、ワクチンにつ

いては副反応の調査がなされるようになり、

品質と副反応の関係も解析できる状況にな

りつつある。それらの情報を総合的に鑑み、

国家検定試験の実施を再検討していくこと

は妥当であると考えられる。欧州でも同様

にSLP審査が実施されているが、OCABR

で指定されている試験が現在も一切の省略

無しに実施されている。このような生物学

的製剤の品質管理に関する姿勢には学ぶも

のが有ると考えられる。 

西條研究分担者：米国ではCenters for 

Disease Control and Prevention（CDC）

のImmunization Safety OfficeがVaccine 

Adverse Event Reporting System 

(VAERS)，Vaccine Safety Datalink (VSD) ，

Clinical Immunization Safety 

Assessment (CISA)という複数のプロジェ

クトを連携させてワクチンの市販後安全性

サーベイランスを行っている。VAERSの欠

点である報告漏れやコントロール群の欠如

等を補う上でVSDが大きく貢献している。

また、CISAは、有害事象が起こった場合の

臨床的かつ科学的な原因究明において大き
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な役割を担っている。CISAでは、通常臨床

試験に参加しないようなハイリスクグルー

プの副反応についての研究も行っており、

さらに患者検体を保管し副反応の科学的な

原因究明のために利用している。日本では

有害事象が起こった場合の患者検体のバン

クは存在しないが、この様な検体のバンク

が構築されれば、過去の事例について新し

い手法や知見を用いた再解析も可能となる

と期待される。市販後調査によってワクチ

ンの安全性について監視、対応していくた

めには有害事象報告制度だけでは限界があ

り、米国CDCのようにいくつかの異なる手

法によるデータベースの構築と科学的手法

による原因究明が行われることが望ましい。 

竹田研究分担者：麻しん含有ワクチン製剤、

風しん含有ワクチン製剤、ムンプス含有ワ

クチン製剤の国家検定試験に関して、（１）

乾燥弱毒生麻しん、乾燥弱毒生風しん、乾

燥弱毒生おたふくかぜワクチン（中間原液）

の同定試験、（２）動物接種試験（成熟マウ

ス、乳飲みマウス、モルモット接種試験）

について、国家検定の試験項目から削除で

きるかどうか検討した。製剤の性質（有効

成分、未知の成分の混入の可能性等）、過去

の状況（成績の安定性、長期間の試験成績

等）、試験結果の再現性（自家試験と国家検

定試験との相関性、合格率等）、結果の安定

性（試験間のばらつき、シード更新の影響

等）、海外の状況や他製剤との整合性等につ

いて検討し、どちらの試験も検定項目から

削除することが妥当と考えられた。両試験

項目は、平成 27 年 1 月の検定告示の改正に

より、国家検定の試験項目から削除された。

今後も、それぞれの製剤の性質や各試験の

意義等を十分に検討し、自家試験ならびに

SLPの精査で充分に品質が保証されると考

えられ、国家検定によるダブルチェックの

意義が高くないと考えられる試験項目につ

いては、削減を検討すべきである。そうす

ることは、十分な時間をかけて慎重且つ徹

底的に検討しなければならない重要度の特

に高い検討事項の評価の向上につながり、

結果として、品質管理の質を一層高めると

考えられた。 

柴山研究分担者：血液製剤（人ハプトグロ

ビン、乾燥スルホ化人免疫グロブリン、乾

燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロ

ブリン、ポリエチレングリコール処理人免

疫グロブリン、pH4 処理酸性人免疫グロブ

リン、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子、乾燥

人フィブリノゲン）に対するエンドトキシ

ン試験について、今後も国家検定として実

施すべきかどうか検討した。過去のロット

の自家試験、国家検定の試験成績を確認し

たところ、すべての製剤のほとんどのロッ

トでエンドトキシン値は自家試験、国家検

定とも検出限界以下であり、エンドトキシ

ンが検出できた数ロットについても、基準

値を大幅に下回っていた。さらに感染研の

国家検定における試験項目の廃止に関する

考え方にも合致していたことから、血液製

剤に対するエンドトキシン試験は、国家検

定の試験項目から削除することが妥当と結

論され、平成 27 年 1 月の検定告示改正によ

り削除された。近年、メーカーの製造技術

の向上やGMPの整備により、生物学的製剤

の製品の品質の均一性が向上し、承認され

た条件の製造が安定的に行われるようにな

った。この状況から、各製剤について国家

検定の試験項目の廃止をさらに積極的に検

討してもよいと考えられる。また、国家検
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定で試験を実施せず、書類（SLP）のみの

審査で行えるように医薬品医療機器等法や

関連の法令を改正することも積極的に進め

るべきと考えられる。 

加藤研究分担者：国家検定にSLP審査が導

入されてから 2 年余を経過して得られた

SLP審査制度の状況をまとめ、SLP審査制

度を含む国家検定制度の今後の課題につい

て検討するため「ワクチンの品質確保とこ

れからの国家検定制度」と題する国際シン

ポジウムを企画・開催し、総括した。シン

ポジウムには業界と規制当局ならびに、そ

れ以外の興味を持つ多くの方々が参加され、

業界、規制側、海外それぞれの立場から講

演および議論を行った。このような関係者

が集まったシンポジウムの開催に対する評

価は概して高かった。ただ、それは他に代

わるものが無いという消極的な支持であり、

必ずしも積極的に支持する内容ではなかっ

た。低評価の意見として、内容的に表面的

で、具体的な展望にまで踏み込んでいない

という事が挙げられ、研究班ベースで行う

シンポジウムの限界が評価に現れた形とな

った。シンポジウムの議論を踏まえ、今後

SLP審査によって得られた製品品質に関す

る理解を検定の現場に反映させること、す

なわち、試験を削除しSLP審査のみで行う

検定、あるいは試験を行うにしても全ロッ

トではなく任意のロットで行う検定をどの

様に実現性化させるかが今後の課題として

残った。 

柊元研究分担者：組換えヒトパピローマウ

イルスワクチンのWHOガイドラインの改

訂を目的としたWHO会議に参加し、改訂版

ドラフトの討議を行った。その結果、(1)新

規ワクチンの臨床試験では現行ワクチンを

コントロール群に用いた試験を採用するこ

と、(2)現行HPV型については新規ワクチン

での子宮頸部前癌病変の予防に対する非劣

等性を示し、追加HPV型についてはプール

解析により新規ワクチンにおける優越性を

示すこと、(3)将来は、ワクチン接種後の血

中HPV抗体価を指標にして、新規HPVワク

チンの効果を検証すること、が新たな内容

として記載されることになった。今後の我

が国への新規HPVワクチンの導入にあたっ

て検討すべき内容であり、承認審査や検定

項目の設定等に役立つ情報が得られた。ガ

イドラインには承認審査に係わる内容も多

く含まれており、実際のワクチン承認審査

に携わるPMDAの担当者が出席して、HPV

ワクチンについての理解を深め、日本の主

張を積極的に盛り込むことも必要と考えら

れた。現在のHPVワクチンは海外メーカー

が同一製品を世界で流通させており、その

製造方法・品質管理はほぼ共通と想定され

ることから、各国の規制当局による検定項

目は、世界的に協調させることが望ましい

と考えられる。特にHPVワクチンの力価試

験は、メーカーから提供されるproduct 

specificな試薬と参照ワクチンを用いたin 

vitro酵素免疫測定法にて行われており、メ

ーカーとの試験結果の一致度も高いことか

ら、将来の検定項目からの削除も視野に、

海外規制当局とも協議しながら検討してい

くことが必要である。また我が国で検定項

目となっている異常毒性否定試験について

は、海外では検定項目とされていないこと

から、一定ロット数の試験後に検定項目か

ら削除が可能かを検討することも、必要か

もしれない。 

多屋研究分担者：平成 25 年 4 月から予防接
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種法に基づいて予防接種後副反応（有害事

象）報告が医師に義務づけられ、平成 26 年

11 月からは、報告先が厚生労働省から

PMDAに変更された。PMDAに集積した予

防接種後副反応（有害事象）の情報は、厚

生労働省及び感染研と共有されている。感

染研では、感染症疫学センターと品質保

証・管理部が中心となって、業務委員会で

定期的に集計解析結果を発表し、ワクチン

製剤担当の職員と情報を共有すると共に、

報告に集積があったワクチンの品質につい

て検討を行っている。しかし、手書きの報

告書の確認には困難な部分も多く、集計･

解析を手作業で行っていることから迅速性

という点でも限界がある。予防接種後副反

応（有害事象）の異常な集積や普段と異な

る報告、重篤な報告を見逃さないためにも、

迅速に集計して、アラートを発出するシス

テムの開発が喫緊の課題である。感染研は

ワクチンに関する専門家集団として、ワク

チンの安全性を評価し、国民への適切な情

報提供が期待されている。将来的には予防

接種後副反応（有害事象）サーベイランス

（ Vaccine Adverse Event Reporting 

System: VAERS-Japan）を今以上に充実さ

せ、継続的に安全性を評価するしくみの構

築が重要である。 

内藤分担研究者：海外のワクチン等に対す

るロットリリース制度の状況を調査するた

めに、海外のロットリリース関連機関に対

するアンケート調査を実施した。アンケー

ト項目を設定するにあたっては、WHOのロ

ットリリースに関するガイドラインも参考

にした。カナダ、欧州、中国、韓国、台湾

など 8 カ国／地域の機関から、アンケート

に対する回答を得た。ワクチン及び血漿分

画製剤をロットリリースの対象にしている

こと、SLP審査をロットリリースの必須要

件としていること、国産、輸入を問わず国

内で流通するワクチンをロットリリースの

対象にしていること等、ロットリリース制

度の基本事項については多くの国／地域で

一致していた。一方、試験実施項目や試験

実施頻度など、国／地域により異なってい

る点も多くあった。試験実施項目について

は、力価試験や毒素の不活化といった特異

的な安全性試験など、共通性の高い項目も

あったが、全体的には多様性が認められた。

試験実施頻度に関しては、カナダにおいて

は、製品のリスクを評価して試験実施頻度

を変更しており、低リスクと評価された製

品についてはSLP審査のみでロットリリー

スされるものもあった。このように、ロッ

トリリース制度は、基本的な事項について

は多くの国／地域で一致しているが、異な

っている点も多い。今後、海外の制度や

WHOのガイドライン等も参考にしながら、

本邦の状況に即した、よりよい国家検定制

度を検討してゆくことが重要と考えられた。 

 

D．結論 

国家検定制度のあるべき将来像を検討し、

SLP審査のみにより合否判定することは許

容されるか、製剤種ごとではなく製品ごと

に検定試験項目を設定するような制度を導

入するか、従来からの全ロットに対する試

験を維持するか、それとも製品のリスクに

応じて試験の頻度を変更するような制度を

導入するか、国家検定以外の活動も含めて

リソースをどのようにして活用するのがワ

クチンの「安心、安全」にとって最善か、

など、多くの論点を明らかにした。これら
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は、科学的、技術的側面だけではなく、法

制度としての側面や政策的な観点からの検

討も必要な複雑な問題である。拙速を避け、

明らかになった論点・課題を整理し、取り

うる選択肢を十分に吟味したうえで決定す

る必要がある。 
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