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感
染
症
予
防
ワ
ク
チ
ン
の
非
臨
床
試
験
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
の
問
題
点
に
関
す
る
質
問
主
意
書 

 

医
薬
品
の
承
認
申
請
の
目
的
で
実
施
さ
れ
る
感
染
症
予
防
ワ
ク
チ
ン
の
非
臨
床
試
験
に
つ
い
て
は
、
「
「
感
染
症
予
防
ワ
ク

チ
ン
の
非
臨
床
試
験
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
」
に
つ
い
て
」
（
平
成
二
十
二
年
五
月
二
十
七
日
付
け
薬
食
審
査
発
〇
五
二
七
第
一
号
厚

生
労
働
省
医
薬
食
品
局
審
査
管
理
課
長
通
知
）
に
よ
り
、
「
感
染
症
予
防
ワ
ク
チ
ン
の
非
臨
床
試
験
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
」
（
以
下

「
旧
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
」
と
い
う
。
）
が
示
さ
れ
て
き
た
。 

 

ま
た
、
本
年
三
月
二
十
七
日
、
「
「
感
染
症
予
防
ワ
ク
チ
ン
の
非
臨
床
試
験
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
」
に
つ
い
て
（
改
訂
）
」
（
令

和
六
年
三
月
二
十
七
日
付
け
医
薬
薬
審
発
〇
三
二
七
第
一
号
厚
生
労
働
省
医
薬
局
医
薬
品
審
査
管
理
課
長
通
知
）
に
よ
り
、

「
感
染
症
予
防
ワ
ク
チ
ン
の
非
臨
床
試
験
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
」
（
令
和
六
年
三
月
二
十
七
日
改
訂
）
（
以
下
「
新
ガ
イ
ド
ラ
イ

ン
」
と
い
う
。
）
が
示
さ
れ
た
。 

 

新
型
コ
ロ
ナ
ウ
イ
ル
ス
感
染
症
に
対
す
る
メ
ッ
セ
ン
ジ
ャ
ー
Ｒ
Ｎ
Ａ
ワ
ク
チ
ン
は
、
遺
伝
子
治
療
用
製
品
で
あ
る
に
も
か
か

わ
ら
ず
、
新
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
基
づ
き
、
感
染
症
の
発
症
予
防
又
は
感
染
予
防
を
目
的
と
す
る
ワ
ク
チ
ン
と
位
置
付
け
る
こ
と

に
よ
り
、
本
来
必
要
な
非
臨
床
試
験
を
必
要
と
し
な
い
と
整
理
す
る
こ
と
も
可
能
に
な
っ
て
い
る
と
考
え
る
。 

 

こ
う
し
た
こ
と
も
踏
ま
え
、
次
の
事
項
に
つ
い
て
質
問
す
る
。 
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一 

新
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
は
、
厚
生
労
働
省
医
薬
局
医
薬
品
審
査
管
理
課
長
通
知
に
よ
り
示
さ
れ
て
い
る
が
、
新
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン

の
起
案
か
ら
最
終
決
裁
に
至
る
各
決
裁
権
者
の
役
職
、
氏
名
及
び
決
裁
年
月
日
に
つ
い
て
、
時
系
列
で
具
体
的
に
示
さ
れ
た

い
。 

二 

メ
ッ
セ
ン
ジ
ャ
ー
Ｒ
Ｎ
Ａ
ワ
ク
チ
ン
は
、
遺
伝
子
治
療
用
製
品
に
該
当
し
な
い
の
か
。
政
府
の
見
解
を
示
さ
れ
た
い
。 

 
 

ま
た
、
メ
ッ
セ
ン
ジ
ャ
ー
Ｒ
Ｎ
Ａ
ワ
ク
チ
ン
が
遺
伝
子
治
療
用
製
品
に
該
当
す
る
場
合
、
新
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
お
い
て
必

要
と
し
な
い
と
整
理
さ
れ
て
い
る
一
部
の
臨
床
試
験
が
、
同
ワ
ク
チ
ン
に
つ
い
て
必
要
と
な
ら
な
い
根
拠
を
示
さ
れ
た
い
。 

三 

旧
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
お
い
て
は
、
薬
力
学
試
験
に
関
し
、
「
新
規
の
ア
ジ
ュ
バ
ン
ト
又
は
添
加
物
等
が
含
ま
れ
る
場
合

は
、
そ
の
新
規
物
質
に
つ
い
て
薬
物
動
態
試
験
が
必
要
に
な
る
こ
と
が
あ
る
」
と
さ
れ
て
い
た
。 

 
 

一
方
、
新
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
お
い
て
は
、
「
新
規
ア
ジ
ュ
バ
ン
ト
及
び
新
規
添
加
剤
が
含
ま
れ
る
場
合
に
は
、
こ
れ
ら
の

添
加
物
質
の
安
全
性
に
つ
い
て
も
評
価
が
必
要
で
あ
る
」
と
し
た
上
で
、
ア
ジ
ュ
バ
ン
ト
に
関
し
、
「
ワ
ク
チ
ン
製
剤
に
新

規
ア
ジ
ュ
バ
ン
ト
が
含
ま
れ
る
場
合
は
、
新
規
ア
ジ
ュ
バ
ン
ト
に
関
す
る
生
体
内
分
布
試
験
が
必
要
に
な
る
こ
と
が
あ
る
」

と
す
る
と
と
も
に
、
添
加
剤
（
ア
ジ
ュ
バ
ン
ト
を
除
く
）
に
関
し
、
「
使
用
前
例
が
な
い
新
添
加
剤
（
安
定
剤
、
溶
解
補
助

剤
、
防
腐
剤
、
ｐ
Ｈ
調
節
剤
等
）
が
含
ま
れ
る
場
合
は
、
ワ
ク
チ
ン
製
剤
を
用
い
た
試
験
等
の
中
で
、
添
加
剤
の
安
全
性
を



 

３ 

 

評
価
す
る
必
要
が
あ
る
」
と
し
て
い
る
。 

 
 

こ
れ
ら
の
点
に
関
し
、
ワ
ク
チ
ン
開
発
に
お
い
て
、
新
規
の
ア
ジ
ュ
バ
ン
ト
又
は
添
加
物
等
が
含
ま
れ
る
場
合
、
そ
の
新

規
物
質
に
つ
い
て
の
薬
物
動
態
試
験
の
要
否
に
つ
い
て
、
旧
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
と
新
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
と
を
対
比
し
な
が
ら
、
具

体
的
な
根
拠
を
示
さ
れ
た
い
。 

四 

旧
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
お
い
て
は
、
動
物
種
／
モ
デ
ル
の
選
択
に
関
し
、
「
選
択
し
た
動
物
種
の
適
切
性
を
説
明
す
る
必
要

が
あ
る
」
と
し
て
い
た
が
、
新
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
お
い
て
、
当
該
記
載
を
削
除
し
た
根
拠
を
示
さ
れ
た
い
。 

五 

旧
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
お
い
て
は
、
が
ん
原
性
試
験
に
関
し
、
「
通
常
、
ワ
ク
チ
ン
で
は
投
与
回
数
が
限
定
さ
れ
て
い
る
た

め
が
ん
原
性
試
験
を
必
要
と
し
な
い
」
と
し
て
い
た
が
、
新
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
お
い
て
、
「
通
常
、
ワ
ク
チ
ン
で
は
が
ん
原

性
試
験
を
必
要
と
し
な
い
」
と
し
た
根
拠
を
示
さ
れ
た
い
。 

六 

感
染
症
予
防
ワ
ク
チ
ン
の
非
臨
床
試
験
は
、
薬
害
の
発
生
を
防
止
す
る
た
め
に
必
要
不
可
欠
な
も
の
で
あ
り
、
根
拠
を
示

す
こ
と
な
く
一
部
の
非
臨
床
試
験
を
必
要
と
し
な
い
旨
を
厚
生
労
働
省
の
課
長
通
知
で
あ
る
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
で
示
す
こ
と
は

あ
っ
て
は
な
ら
な
い
と
考
え
る
が
、
政
府
の
見
解
を
示
さ
れ
た
い
。 

 

右
質
問
す
る
。 


