
資料 5-1

ワクチン接種緊急促進事業の実施について

○ 市 ET・村長は、子宮頸がん等ワクチンの接種について、

・接種対象者の保護者の希望により接種を受けるものである (法律上の義務ではな

い)こ と、
・予防接種の種類及び接種費用、予防接種を受ける期日又は期間及び場所、
口接種を受けるに当たつて注意すべき事項、      ,         

‐

・予防接種を受けることが適当でない者、
・ 予防接種の効果及び副反応、健康被害救済の しくみ、

、  ・接種に協力する医師 (医療機関)、

・ ヒブワクチン及び小児用肺炎球菌ワクチンの接種を行う際には、母子健康手帳を持

参すること

について、十分に周知されるよう、公報その他適当な措置を実施 ■

○ 市町村長の要請に応じて予防接種に協力する旨を承諾した医師が医療機関で行う個別接
種 を原則

O 市町村長は、定期 (一類疾病)の予防接種実施要領を参考に予診票を作成

O 子宮頸がん予防ワクチンの予診票には、妊娠の事実あるいは可能性に関した質問を記載
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○ 医療機関の医師は、予診 (問診、検温、視診、聴診等の診察)を接種前に行い、予防接
種を受けることが適当でない者又は予防接種の判断を行うに際して注意を要する者に該当
するか否かを確認

○ 予診の際は、予防接種の効果、予防接種後通常起こり得る副反応、まれに生じる重い副
反応、健康被害救済についてt被接種者の保護者に適切に説明

○ 医療機関の医師は、上記説明を行い、予防接種の実施に関して文書により同意を得た場
合に限り接種を実施

予防接種不適当者

子宮頚がん予防ワクチン ヒブワクチン 小児用肺炎球菌ワクチン

明らかな発熱を呈している者

重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者

本剤の成分に対 して過敏
症を呈 したことがある者

本剤の成分又は破傷風 ト
キソイ ドによつてアナ
フイラキシーを呈したこ
とがあることが明らかな
者

本剤の成分又はジフテリ
ア トキソイ ドによつてア
ナフイラキシーを呈した
ことがあることが明らか
な者

上記に掲げる者のほか、予防接種を行 うことが不適当な状態にある者

ヒブワクチン

心臓病、腎臓病、肝臓病、血液の病気、発育障害などの基礎疾患のある者

予防接種を受けた後に、 2
日以内に発熱のみ られた者

予防接種を受けた後に、 2日 以内に発熱のみられた者及
び全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことが
ある者

過去にけいれんの既往がある者

過去に免疫不全の診断がな.さ れている者及び近親者に先天性免疫不全症の者がいる者

血小板減少症や凝固障害を
有する者

本剤の成分又は破傷風 トキ
ソイ ドに対して、アレルギ
ーを呈するおそれのある者

本剤の成分又はジフテリアト

キソイドに対して、アレル

ギーを呈するおそれのある
者

妊婦又は妊娠している可能
性のある者※

※子宮頸がん予防ワクチンの予防接種においては、妊娠中の接種に関する有効性及び安
全性並びに授乳中の接種に関する安全性は確立していないことから、妊娠又は妊娠して
いる可能性のある者には接種を行わないことが望ましい

※授乳中の者への接種は、予防接種上の有益性が危険性を上回ると判断された場合にの
み行う
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Ｏ

Ｏ においては、あらかじめ、接種することの保護者の同意を文書に

○ 子宮頸がん等ワクチンの予防接種前に、生ワクチンを接種した者は原則として接種した
日から27日以上、不活化ワクチンを接種した者は原則として接種した日から6日 以上の

種を同時に同一の

○ 子宮頸がん等ワクチンを他のワクチンと混合 してはならない。なお、これらの予防接種
を同時に同一の被接種者に対 して行う同時接種は、医師が必要と認めた場合に限 り行うこ

副反応について、実施要領に基づく報告が行われるための措置が講じられていることが必要

(必要な措置等)

○ 市町村長は、子宮頸がん等ワクチンの接種後に副反応を診断した場合における副反応報

告書の提出について、委託契約書等に記載 し、接種を行う医療機関の適切な報告体制を確

堡
○ 市́町村長は、あらか じめ「副反応報告書」及び「副反応報告基準」を管内のすべての医

療機関に配布

O 医療機関は、医師が予防接種後の副反応を診断 した場合には、副反応の発生について、
「副反応報告書」を用いて速やかに厚生労働省に報告

○ 当該報告をもって、薬事法に基づく医療機関からの副作用報告 (第 77条の 4の 2第 2

項)と みなす (二重の報告は必要ない)

0 子宮頸がん等ワクチンの予防接種に併せて、定期の予防接種を同時に行つた場合は、
「定期の予防接種実施要領」の規定にかかわらず、速やかに、当該報告を厚生労働省に報

告 (二重の報告は必要ない)

O 副反応報告を行つた医療機関は、厚生労働省、厚生労働省の依頼を受けた専門家又はP
MDA(独 立行政法人医薬品医療機器総合機構)等による調査に協力

○ 厚生労働大臣が報告事項に関して検討を加えた結果については、都道府県知事を通じて市
町村長あて通知することがあるので、この場合においては、市区町村長は、管内の関係機関ヘ

の周知
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がん等ワクチンの接種により生 じた健康被害について適切に救済するため、予防接種行為に起因する

事故への補償を含む保険に加入   く

0 市町村長は、被接種者が医療機関において子宮頸がん等ワクチンの接種を受け、障害の状態になり、又は死亡した場合に
おいて、当該健康被害が子宮頚がん等ワクチンの予防接種を受けたことによるものであると判断した場合は、当該保険に
基づき給付

0 市町村長は、医療機関及び被接種者に対し、PMDA(独 立行政法人医薬品医療機器総合機構)が実施する医薬品副作用
被害救済制度があることを周知

市町村が実施主体となつて、子宮頸がん等のワクチン接種を行う事業 (当該市町村と医療機関との間に、
当該予防接種を行う事業に関する契約が締結されているものに限る)についての経過措置

① 本事業実施要領第3～ 6(予防接種に関する周知、接種の場所、予防接種の実施t集団を対象にして

言え零冒菅ξ8湾3ま膏霞F首1に笙おな曾費業T,曇黎傍響ギ詈惚粍{刊窪筆野
=聟

最曇語余専晶ぜ馨警
堕 ことができる。

② 本事業実施要領第 7の 1の (2)(3)及び第7の 2(副反応基準に沿った医療機関から厚生労働大臣への
副反応報告のための措置)については、別に定める日 (※ 1)までの間で、これらの規定によること
(※ 2)ができるまでの間は、次に該当するものは、当該規定に適合するものとして取 り扱うことがで

きる。
・当該予防接種を行う事業において、医療機関から当該市町村に対する副反応報告に係る措置 (副反応
報告基準におおむね準ずる内容であるなどt適切に副反応の報告を受けるために必要な措置)が講じ
られているものであり、かつ当該市町村が報告を受けた当該副反応に係る報告書の写しを直ちに厚生
労働大臣に宛提出するものであること (個人を特定できる部分を除く)6

平 成 22年 1,日 31日 ■ 7_

市町村と医療機関の間で接種に関する変更契約又は要領の改正等を終了し、管下医療機関に対して、厚生労働省へ副反応報
告が提出されるよう、十分な周知徹底等を図るなど
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資料 5-2

ワクチン接種緊急促進事業実施要領

(厚生労働省健康局長・医薬食品局長連名通知 )



健発 1¬ 26第 10号

薬食発 1126第 3号

平成22年 11月 26日

各都道府県知事 殿

厚 生 労 働 省 健 康 局 長

厚生労働省医薬食品局長

子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業の実施について

標記については、「平成 22年度子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進臨時特例交付

金の交付について」 (平 成 22年 11月 26日 厚生労働省発健 1126第 13号)を もって

通知 されたところであるが、今般、別紙の とお り「ワクチン接種緊急促進実施要領」

を定め、平成 22年 11月 26日 か ら適用す ることとしたので通知する。

なお、本通知については、速やかに管下市区町村に通知 されたい。



別紙

ワクチン接種緊急促進事業実施要領

第 1 目的

「子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進臨時特例交付金の運営について」 (平成

22年 11月 26日 健発 1126第 8号当職通知)に基づき都道府県に造成されたワク

チン接種緊急促進基金を活用 し、ワクチン接種緊急促進事業を行う市町村長 (特

別区の区長を含む。以下単に「市町村長」という。)の 当該事業の適正な実施を

確保することを目的とする。

第2 接種対象者

予防接種の対象者は、次に掲げるとお りとする。

ヒ トパ ピローマウイルスワクチン (以下「子宮頸がん予防ワクチ ン」という。)

:13歳 とな る日の属する年度の初 日か ら 16歳 となる日の属する年度の末 日ま

での間にある女性。

ただ し、例外 と して、12歳 となる日の属す る年度の初 日か ら当該年度の末

日までの間にある女性も対象 とすることがで きる (こ の場合、本事業における

接種範囲は 4学年内までとする)。

なお、平成 22年度において、16歳 となる日の属す る年度の末 日までの間に

ある者で、本事業に基づき 1回 目若 しくは 2回 目の接種を行 つたもの又は明 ら

かな発熱 を呈 して いる若 しくは急性の疾患にかかっていることによ り子宮頸

がん予防ワクチ ンの接種 を受けることが適 当でないとされたものについては、

17歳 となる日の属する年度において も、接種 を受けることができる。

2 ヘモフィルスインフルエンザ菌 b型 ワクチン (以下「ヒブワクチン」という。)

:2か月齢以上 5歳未満の者

3 小児用肺炎球菌ワクチン :2か月齢以上 5歳未満の者

第 3 予防接種に関する周知

市町村長は、子宮頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン及び小児用肺炎球菌ワク

チン (以下「子宮頸がん等ワクチン」という。)の予防接種を行う際は、あらか

じめ、子宮頸がん等 ワクチンの予防接種は、接種を受ける法律上の努力義務はな

いことを明らかに し、予防接種の種類及び接種費用、予防接種を受ける期 日又は

期間及び場所、受けるに当たって注意すべき事項、予防接種を受けることが適当

でない者、予防接種の効果及び副反応、健康被害救済の しくみ、接種に協力する

医師その他必要な事項が十分周知されるよう、広報その他の適当な措置を行う。

また、ヒブワクチン及び小児用肺炎球菌ワクチンの予防接種の周知を行 う際に



は、接種時に母子健康手帳を持参するよう併せて周知する。

第 4 接種の場所

子宮頸がん等 ワクチンの予防接種の実施については、適正かつ円滑な予防接種

事業を推進するため、市町村長の要請に応 じて予防接種に協力する旨を承諾 した

医師が医療機関で行 う個別接種を原則 とす る。

ただ し、予防接種 を実施する際の事故防止対策及び副反応対策等、一定の安全

性の要件を満た した上で、予防接種の実施に適 した施設において集団を対象に し

て行 う集団接種によることも差 し支えない。この場合においては、「第 6 集団

を対象に して行 う集団接種の際の留意事項」に基づき実施する。

第 5 予防接種の実施

子宮頸がん等 ワクチンの予防接種については、次に掲げる事項に基づき実施す

る。

1 予診並びに予防接種不適当者及び予防接種要注意者

(1)予診票

ア 予防接種の実施に関 しては、「定期の予防接種の実施について」 (平成

17年 可月 27日 付 け健発第 0127005号 当職通知)の別紙「定期 (一 類疾病 )

の予防接種実施要領」 (以下「定期の予防接種実施要領」という。)を参

考に して予診票を作成する。

イ 子宮頸がん予防ワクチンの予診票に、妊娠の事実 あるいは可能性 に関 し

た質問事項 を作成する。

ウ 市町村長 は、接種後に予診票を回収 し、文書管理規程等に従い適正に管

理・保存す る。なお、予診票は予防接種実施後 5年間保存する。

(2)予診

ア 医師は、間診、検温、視診、聴診等の診察を接種前に行い、予防接種を

受けることが適当でない者又は予防接種の判断 を行 うに際 して注意 を要

する者に該 当するか否かを確認する (以 下 「予診」 という。)。

イ ヒブワクチ ン及び小児用肺炎球菌ワクチンの予防接種を行 う場合 は、保

護者に対 し、接種前に母子健康手帳の提示を求める。

ウ 子宮頸がん予防ワクチンの予防接種 について、保護者が同伴 しないで行



う場合においては、被接種者本人が予防接種不適当者又は予防接種要注意

者か否かを確認するために、予診票に記載 されている質問事項に対する回

答に関する本人への間診 とともに、診察等 を実施 した上で、必要に応 じて

保護者に連絡するなどして接種の不適当要件の事実関係等 を確認する。

(3)予 防接種不適当者及び予防接種要注意者

ア 医師は、予診の結果、接種対象者が次に掲げるものに該 当すると判断 し

た場合は、その者に対 して、子宮頸がん等 ワクチンの予防接種 を行 つては

な らない。

(ア)明 らかな発熱 を呈 している者

(イ)重篤な急性疾患にかかっていることが明 らかな者

(ウ)子宮頸がん等 ワクチンの種類に応 じて次に掲 げる者

① 子宮頸がん予防ワクチン

子宮頸がん予防ワクチンの成分に対して過敏症を呈したことが

ある者

② ヒブワクチン

ヒブワクチンの成分又は破傷風 トキソイ ドによってアナフィラ

キシーを呈 したことがあることが明らかな者

③ 小児用肺炎球菌ワクチン

小児用肺炎球菌ワクチンの成分又はジフテ リア トキソイ ドによ

ってアナフィラキシーを呈 したことがあることが明らかな者

(工 )(ア )か ら (ウ )ま でに掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状

態にある者

子宮頸がん予防ワクチンの予防接種においては、妊娠中の接種に関する

有効性及び安全性並びに授乳中の接種に関する安全性は確立 していない

ことから、妊婦又は妊娠 している可能性のある者には接種を行わないこと

が望ましく、また、授乳中の者への接種は予防接種上の有益性が危険性を

上回ると判断される場合にのみ行 う。 (な お、接種時に感染が成立 してい

る ヒ トパ ピローマウイルスの排除及び既に生じているヒ トパ ピローマウ

イルス関連の病変の進行予防効果は期待できないことに留意する。 )
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ウ 予防接種を行 うに際 して注意 を要する者 (各 ワクチンの添付文書を参

照。)については、被接種者の健康状態及び体質を勘案 し、慎重に予防接

種の適否を判断する。

特に、子宮頸がん予防ワクチンの接種においては、妊娠 している者等で

あるか否かに注意する必要があることから、医師は、入念な予診が尽 くさ

れるよう、予診票に記載された内容だけで判断せず、必ず被接種者本人に、

口頭で記載事実の確認を行 う。また、その際、被接種者本人が事実を話 し

やすいような環境づくりに努めるとともに、本人のプライバシーに十分配

慮すること。

2 予防接種後副反応等に関する説明

予診の際は、予防接種の効果、予防接種後の通常起こり得る副反応及びまれ

に生 じる重い副反応並びに健康被害救済について、被接種者の保護者がその内

容を理解 し得るよう、接種するワクチンの種類に応 じて適切な説明を行 う。

3 接種意思の確認

(1)保護者の同伴要件

原則、保護者の同伴を必要とする。

ただ し、子宮頸がん予防ワクチンの接種において、あらか じめ、接種する

ことの保護者の同意を予診票上の保護者自署llplに より確認できた者 (12歳 と

なる日の属する年度の初日から当該年度の末日までの間にある女性を除 く。)

については、保護者の同伴を要 しないものとする。

(2)接種する意思の確認

ア 医療機関は、予防接種を行 うに際し、上記 2の説明を行い、予防接種の

実施に関して文書により同意を得た場合に限 り接種を行う。

イ 子宮頸がん予防ワクチンの接種において、保護者が同伴 しない場合には、

予防接種の効果、予防接種後の通常起こり得る副反応及びまれに生 じる重

い副反応並びに健康被害救済の説明を事前に理解する必要があるため、説

明に関する情報を含む予診票を作成した上で、事前に保護者に配布 し、保

護者がその内容に関する説明を適切に理解 したこと及び予防接種の実施に

同意することを当該予診票によ り確認できた場合に限 り接種を行うものと

する。

4 他の予防接種との関係

(1)子 宮頸がん等ワクチンの予防接種の実施前に、生ワクチンの接種を受けた



者 については、接種 した 日か ら 27日 以上、不活化ワクチン又は トキソイ ド

の接種 を受けた者については、原則 と して、接種 した 日か ら 6日 以上の間

隔 を置いてか ら子宮頸がん等 ワクチンの予防接種 を行 う。

(2)ヒ ブワクチンと小児用肺炎球菌 ワクチ ンを混合 して接種 してはならない。

なお、これ らの予防接種 を同時に同一の被接種者に対 して行 う同時接種は、

医師が必要 と認めた場合に限 り行 うことができる。

(3)子宮頸がん等 ワクチンを他の ワクチンと混合 してはな らない。なお、これ

らの予防接種 を同時に同一の被接種者 に対 して行 う同時接種は、医師が必

要 と認めた場合に限 り行 うことができる。

(4)子宮頸がん等 ワクチンの予防接種後、他の予防接種 を行 う場合は、6日 以

上の間隔を置いてか ら行 う。

5 接種時の注意

(1)遵守事項

医療機関は、子宮頸がん等 ワクチンの予防接種を行 うに当たっては、次に

掲 げる事項を遵守する。

ア 予防接種に従事す る者は、手指を消毒する。

イ 接種液は、次に掲 げるとお り適切に取 り扱 う。

(ア)接種液の貯蔵 は、生物学的製剤基準の定めるところによるほか、適

切な温度管理がなされることが確認できた冷蔵庫等 を使用 して行 う。

(イ)接種液の使用に当た っては、接種 を行おうとす るワクチ ンであるこ

と、有効期限内であること及び異常な混濁、着色、異物の混入その他

の異常がない等均質であることを確認する。

(ウ)バイアル入 りの接種液は、栓及びその周囲をアルコール消毒 した後、

栓を取 り外 さないで吸引す る。

ウ 接種用器具の減菌等については、次に掲げるとお り適切に実施する。

(ア)接種用器具は、乾熱、高圧蒸気 、煮沸、エチ レンオキサイ ドガス又

はコバル ト 60か ら放出 され るガンマ線によって減菌 されていなけれ

ばならない。



(イ)注 射筒及び注射針は、被接種者 ごとに取 り換えなければならない。

(2)接種の方法

ア 接種の方法

(ア)子宮頸がん予防ワクチンの接種

0、 1、 6か 月後に 3回筋肉内に接種するものとし、 1回 につき接種

量は 0 5mLと する。

(イ)ヒ ブワクチンの接種

① 標準的な接種

a 初回免疫 として、2か月齢以上 7か 月齢未満の者 に対 して、4週

間か ら8週間 (医師が必要 と認めた場合は 3週間)の間隔で 3回

皮下に接種するものとし、 1回 につき接種量は 0 5mLと する。

b 追加免疫 として、3回 目の接種後おおむね 1年の間隔で 1回 皮下

に接種するものとし、接種量は 0_5mLと する。

② 接種機会を逃 した者への接種

標準的な接種機会を逃 した者については、次のとおりとすること

ができる。

a 7か 月齢以上 12か月齢未満の者

(a)初 回免疫として、 7か 月齢以上12か 月齢未満の者に対 して、 4

週間から8週間 (医師が必要と認めた場合は 3週間)の間隔で 2

回皮下に接種するものとし、 1回 につき接種量は 0 5mLと する。

(b)追加免疫として、 2回 目の接種後おおむね 1年 の間隔で 1回 皮

下に接種するものとし、接種量は0 5mLと する。

b 12か月齢 (1歳 )以上 5歳未満の者

1回 皮下に接種するものとし、接種量は 0 5mLと する。

(ウ)小児用肺炎球菌ワクチンの接種



① 標準的な接種

a 初回免疫として、 2か 月齢以上 7か 月齢未満の者に対 して、27

日以上の間隔で 3回皮下に接種するものとし、 1回 につき接種量

は 0 5mLと する。ただ し、 3回 目の接種は、12か 月齢未満までに

完了する。

b 追加免疫として、 3回 目の接種後 60日 以上の間隔で 1回 皮下に     ,
接種するものとし、接種量は 0 5mLと する。当該接種は、標準 と

して 12か月齢から 15か 月齢の間に行う。               ・

② 接種機会を逃 した者への接種

標準的な接種機会を逃 した者については、次のとおりとすることが

できる。

a 7か 月齢以上 12か 月齢未満の者

(a)初 回免疫として、7か 月齢以上 12か 月齢未満の者に対 して、27

日以上の間隔で 2回 皮下に接種するものとし、1回 につき接種量

は 0 5mLと する。

(b)追加免疫として、2回 目の接種後60日 以上の間隔で12か 月齢後

に 1回 皮下に接種するものとし、接種量は0 5mLと する。

b 12か月齢 (1歳 )以上 24か 月齢 (2歳 )未満の者

60日 以上の間隔で 2回 皮下に接種するものとし、1回 につき接種

量は 0 5mLと する。

c 24か月齢 (2歳 )以上 5歳未満の者

1回皮下に接種するものとし、接種量は 0 5mLと する。

イ 接種前 には接種部位をアルコール消毒 し、接種に際 しては、注射針の先

端が血管内に入 つていないことを確認する。

ウ 同一部位へ反復 しての接種は避 ける。

(3)医師は、被接種者又はその保護者 に対 して、次に掲げる事項 を要請す る。

ア 接種後は、接種部位を清潔に保 ち、接種 当日は過激な運動 を避 けるよ

う注意 し、又は注意 させる。



イ 接種後、接種部位の異常反応や体調変化を訴 える場合は、速やかに医

師の診察を受け、又は受けさせる。

ウ 保護者は、イの場合において、医師の診察を受けた ときは、速やかに

当該予防接種 を行 つた市町村担当部局に連絡す る。

(4)医療機関には、予防接種直後の副反応の発生に対応するために必要な医薬

品及び用具等を整える。

6 予防接種後の措置

(1)医療機関は、ア レルギー・ぜんそ くの既往のある者等基礎疾患 を有する者

については、接種 した後短時間の うちに被接種者の体調に異変が起 きた場

合においても適切に対応できるよう、接種後―定時間は接種 を実施 した場

所に留ま らせ、被接種者の状態に注意する。

(2)子 宮頸がん予防 ワクチンの接種後に血管迷走神経反射 として失神があ ら

われ ることがあるので、接種後 30分程度を座 らせるなどした上で被接種者

の状態を観察することが望ま しい。

(3)予防接種済証の交付

ア 市町村長は、被接種者に対 し、予防接種済証 を交付する。

イ 乳児又は幼児については、アに代え母子健康手帳に予防接種の種類、

接種年月日その他の証明すべき事項を記載する。

第 6 集団を対象にして行う集団接種の際の留意事項

1 実施計画の策定

(1)市町村長は、関係機関との協議の上、あらかじめ、接種対象者数、接種場

所、接種日時等についての実施計画を策定する。

(2)実施計画の策定に当たっては、接種を受けることが適当でない者を確実に

把握するため、十分な予診の時間を確保する。

2 接種場所



(1)冷蔵庫等の接種液の貯蔵設備 を有す るか、又は接種液の貯蔵場所か ら短時

間で搬入できる位置に確保する。

(2)二種類以上の予防接種 を同時に行 う場合は、それぞれの接種場所が明瞭に

区別 され、適正な実施が確保され るよう配慮する。

3 接種用具等の準備

接種用具等、特に注射筒及び注射針並びに体温計等多数必要 とするものは、

市町村が準備する。

4 予防接種の実施に従事す る者

(1)予防接種 を行 う際は、予診を行 う医師 1名 及び接種 を行 う医師 1名 を中心

と し、 これに看護師、保健師等の補助者 2名 以上及び事務従事者若干名を

配 して班 を編制 し、各班員が行 う業務の範囲をあ らか じめ明確に定めてお

く。

(2)班の中心 となる医師は、あらか じめ班員の分担す る事務について必要な指

示及び注意 を行い、各班員はこれ を遵守する。

5 安全基準の遵守

市町村長は、被接種者に副反応が起 こった際に適切な応急対応が行えるよう、

次に掲 げる安全基準を確実に遵守する。

(1)経過観察措置

市町村長は、接種が終 了 した後、短時間の うちに、被接種者の体調 に異

変が起 きた場合においても、その場で応急治療等の迅速な対応ができるよ

う、被接種者の身体 を落ち着かせ、医療機関の医師等が被接種者の身体の

症状 を観察できるように、接種後一定時間、接種場所に留まらせる。

(2)応急治療措置

市町村長は、接種後、被接種者にアナ フィラキ シー シ ョックやけいれん

等の重篤な副反応が見 られた場合においても、応急治療等の迅速な対応が

で きるよう、救急処置物品 (血圧計 、静脈路確保用品、輸液、ア ドレナ リ

ン・抗 ヒスタ ミン薬 ・抗 けいれん薬・副腎皮質ステ ロイ ド薬等の薬液、喉

頭鏡、気管チュー ブ、蘇生バ ッグ等)を準備する。

(3)救急搬送措置

市町村長は、被接種者に重篤な副反応が見 られた場合、速やかに医療機
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関において適切な治療が受けられるよう、医療機関への搬送手段を確保す

るため、市町村にて保有する車両を活用するか、事前に緊急車両を保有す

る消防署及び近隣医療機関等と接種期 日等に関する情報を共有する等、十

分な連携を図る。

予防接種不適当者及び予防接種要注意者への注意事項

予診を行う際は、接種場所に予防接種を受けることが適当でない状態等の

注意事項を掲示 し、又は印刷物を配布 して、その保護者から被接種者の健康状

態、既往症等の申出をさせる等の措置をとり、接種を受けることが不適当な者

等の発見を確実に行 う。

その他

その他集団を対象にして行う集団接種を実施する場合においては、医療機

関で行う個別接種に準じて適正に実施する。

第 7 副反応の報告

副反応の報告

(1)市町村長は、医師が子宮頸がん等予防ワクチンの接種後に副反応を診断し

た場合における副反応報告書の提出について、委託契約書等に記載 し、接種

を行 う医療機関からの適切な報告体制を確保する。

(2)市町村長は、市町村長の要請に基づき子宮頸がん等ワクチンの接種を行う

医療機関以外の医療機関に対 して、予防接種後の副反応を診断 した場合にお

いて、速やかに厚生労働省に報告するよう、協力を求める。

(3)市町村長は、管内のすべての医療機関が、副反応の発生について、速やか

に厚生労働省 (フ リーダイヤル FAX番 号 0120-510355)に 報告できるよ

う、あらか じめ別紙様式 1の「子宮頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用

肺炎球菌ワクチン予防接種後副反応報告書」を酉己布する。

薬事法等に基づく報告との関係

上記 1に 基づいて報告された予防接種後副反応報告については、厚生労働

省において、薬事法第 77条の 4の 2第 2項の報告 とみなして取 り扱 うことと

するため、それぞれに報告する必要はない。

また、子宮頸がん等ワクチンの予防接種に併せて、予防接種法に基づ く定

期の予防接種を同時に行つた場合に生 じた予防接種後副反応報告については、

「定期の予防接種実施要領」の 15の規定にかかわらず、上記 1に より報告す

る。



製造販売業者等への情報提供及び情報収集に対する医療機関の協力

厚生労働大臣は、安全対策のため、予防接種後副反応報告を子宮頸がん等

ワクチンの製造販売業者等に対 し情報提供することがある。医療機関は、薬事

法第 77条の 3第 1項に基づき、製造販売業者等から副反応等に関する情報収

集の協力依頼がなされた際には、同条第 2項 に基づき、製造販売業者等の当該

情報収集の協力に努める。

4 厚生労働省等による副反応事例等の調査

上記 3の ほか、厚生労働省 自 ら、又は厚生労働省の依頼 を受 けた専門家若

しくは独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMDA)等 によ り、調査 を実

施す る場合があるので、その際 には、予防接種後副反応報告 を行 った医療機関

にお いては協力する。

5 評価及び情報提供

厚生労働大臣が報告事項に関 して検討 を加えた結果については、都道府県知事

を通 じて市区町村長あて通知す ることがあるので、この場合 においては、市区町

村長は、管内の関係機関への周知 を図るもの とする。

第 8 健康被害の救済

1 保険の加入

市町村長は、子宮頸がん等ワクチンの接種により生 じた健康被害について適

切に救済するため、保険に加入する。なお、加入する保険は、医療機関 (医療

機関以外で集団により接種 した場合を含む。次の 2に おいて同 じ。)に おいて

接種 を行 つた医師等の接種行為により生 じた4建康被害もその救済の対象 とな

る保険でなければならない。

2 健康被害の救済

市町村長は、被接種者が市町村長の要請に応 じて予防接種に協力する旨を承

諾 した医師の属する医療機関において予防接種を受け、障害の状態になり、又

は死亡 した場合等において、当該健康被害が当該子宮頸がん等ワクチンの予防

接種 を受けたことによるものであると認めた場合は、その健康被害の状況に応

じた給付を行う。

3 医薬品副作用被害救済制度の周知

市町村長は、医療機関及び接種対象者に対 し、医薬品の副作用による健康被

害については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (PMDA)が 実施する

医薬品副作用被害救済帝1度があることを周知する。
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第 9 予防接種の実施の報告

都道府県への報告

市町村長は、予防接種を行 つた毎月初 日から末日までの分のワクチンの種

類 ごとの被接種者数について、翌月 17日 (当 該日が土曜 日、日曜 日又は祝日

にあたる場合は、その翌日とする。以下同 じ。)ま でに、別紙様式 2の 「被接

種者数報告書 (市町村用)」 により都道府県知事に提出する。

厚生労働大臣への報告

都道府県知事は、管内の市町村における予防接種を行つた毎月初 日から末

日までの分のワクチンの種類ごとの被接種者数について、翌月 24日 までに、

別紙様式 3の「被接種者数報告書 (都道府県用)」 により厚生労働大臣に提出

する。

第 10 経過措置 など

第 3か ら第 6までの規定関係

市町村が実施主体 とな つて当該予防接種 を行 う事業 (当 該市町村 と医療機関

との間に、当該予防接種 を行 う事業に関する契約が締結等されているものに限

る。)で あって、第 3か ら第 6ま での規定におおむね準 じて、当該予防接種が

適切 に行われ るために必要な措置が講 じられているものについての当該規定の

適用については、別に定める日までの間であつて、当該規定による実施が可能

となるまでの間は、当該規定に適合す るもの として取 り扱 うことができる。

第 7の規定関係

第 7の 1の (2)及 び (3)並 びに第 7の 2の規定によることが困難な場合におけ

る当該規定の適用については、別に定める日までの間であつて当該市町村にお

いて当該規定によることができるまでの間は、次に該当するものは、当該規定

に適合するもの として取 り扱 うことができる。

(1)当 該予防接種を行 う事業において、医療機関か ら当該市町村に対す る副反

応に係る措置 (様式 1の別表に定める基準 におおむね準ずる内容であるなど、

適切に副反応の報告を受けるために必要な措置)が講 じられているものであ

り、かつ、当該市町村が報告 を受けた当該副反応に係る報告書の写 しを直ち

に厚生労働大臣宛提出するものであること。

(2)こ の場合の当該報告書の厚生労働大臣への報告については、当該個人を特定

できる部分 を除き、当該報告書の写 しを厚生労働大臣宛に提出するものである

こと。
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3 その他

その他必要な措置については別に定める。
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(別 紙様式 可)

子宮頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチン予防接種後副反応報告書

厚生労働大臣 殿

患  者

(被接種者 )

イニシヤル 性 別 1男  2女 年齢
歳  月

(0歳児は月齢の記載必須 )

住 所
道

県

郭

行

区市

田T本寸

報 告 者

(作成者 )

氏名

(名 称) 1接種者  2主 治医  3本 人又は保護者  4そ の他 ( )

施設名
語 ― ― ― JFIla‖

住所
道

県

郭

仔

市

村

区

町

接種場所 施設名 住 所

接種の状況

ワクチンか種類
1子宮頸がん予防ワクチ ン  2ヒ ブヮクチン  3Jヽ 児用肺炎球菌ワクチ ン

(サーバリックス )゙      (ア クトヒブ0)      (プ レベナー0)

接 種 日 平成  年  月  日午前 日午後  時  分 田 種 グラム
(子宮頸力鴻予防ワクチンを除く。)

ワクチン

(本剤 )

製造所名 ロット番号

接種経路 皮下・筋肉内 接種部位 劇碗(右・コ・その他(  )

接種量 mL 接種回数* 1回目・2回目・3回目・4回目

同時接種 1な し 2あ り (ワ クチン名 :① ② )

ワクチン①

(同 時接種 )

製造所名 ロッ ト番号

接種経路 皮下・筋肉内・その他 接種部位 J碗 (右・コ・その他(  )

接種量 mL 接種回数* 1回目・2回目・3回目・4回目

ワクチン②
(同 時接種 )

製造所名 ロッ ト番号

接種経路 皮下・筋肉内 。その他 接種部位 」碗(右・D・その也(  )

接種量 mL 接種回数* 1回目・2回目・3回目・4回目

接種前の体温 度 分 零聾 L
一ギルレア占

¨
〓思動

田の
ｒ
ｌ
ｌ
ｔ

で票

り

し

診

あ

な

予

■

２

基礎疾患・発育・最近 lヵ 月以内のワクチン接種や病気等)

〕

副反応の

概 要

副反応名

発生時刻 ―
―亜

平成   年   月   日  午前・午後   時   分

本斉1と の

因果関係
IT連

享
り2甲連無し3評価不能

1他

要
見丁!鼻易轟曇ξ

うの
「 1真

π )

概要 (症状・徴候・臨床経過・診断・検査 )

副反応の

重篤度

重篤→ ｊヽ

　

・

れ
　
　
　
　
　
一

授
　
　
　
院
常
一

る
　
　
　
退

里
〓

が
　
　
　
日
難
一

つ　
　
　
　
病
一

計
　
　
　
月
は
一

障
　
　
　
　
性
一

４

　

名

年

天
一

れ

鰤

胤
一2非重篤

冨1反応の

車云  り尋

月  日

1回復 2軽快 3未回復 4後遺症 (症状 )5死 亡 6不 明

報告 回数 1第 1報  2第 2報  3第 3報以後

職 痢 婦 珊



この報告書は、予防接種後、別表の副反応報告基準 に該当する場合又は該当する者 を診断
した場合に、必要事項を記載の上、直ちに厚生労働省に提出すること。

<記載上の注意 >
1 用紙の大 きさは A列 4番にすること。
2 算用数字は、該当す るものを○で囲むこと。
3 本報告書は予防接種後副反応報告 として厚生労働省 において予防接種事業の安全確保及びワクチンの安全
対策に利用することとしています。当該報告については、薬事法第 77条の 4の 2第 2項の医療機関報告 とみ
な して取 り扱 うため、医療機関か ら二重の報告は不要です。
4 報告された情報のうち重篤な症例については、原則 として、厚生労働省か ら独立行政法人医薬品医療機器総

合機構を通 じて当該製品を供給する製造販売業者へ情報提供 させていただきますので、当該業者か ら詳細調
査のための連絡がある場合があ ります。

5 報告された情報については、予防接種事業の安全確保及びワクチ ンの安全対策に役立てるため、厚生労働省    =
又は厚生労働省か ら依頼 を受けた専門家、医薬品医療機器総合機構等によ り、詳細調査のための連絡がある
場合があります。

6 報告された情報について、安全対策の一環として広 〈情報を公表することがありますが、その場合には、施    =
設名及び被接種者のプライバシー等に関する部分は除きます。

7 患者住所は市区町村名までの記載で差し支えありません。
8「副反応報告基準の番号」欄は報告対象となる冨1反応の、別表報告基準の該当する番号を御記入ください。
*接種回数は、各ワクチンそれぞれの接種回数として何回目か御記入ください。

【別表】

副反応報告基L準 (子宮頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチン共通)

臨 床 症 状

(1)ア ナフィラキシー (注 3)
(2)急 性散在性脳脊髄炎 (ADEM)

(3)ADEM以 外の脳炎・脳症

(4)熱性けいれん

(5)無 熱性けいれん

(6)ギ ランバ レー症候群

(7)そ の他の神経障害

(8)血小板減少性紫斑病

(9)血管迷走神経反射 (注 3)
(10)肘 を越える局所の異常腫脹

(11)全 身の じんま しん

(12)じ んましん以外の全身の発疹

(13)390度 以上の発熱

接種 後症 状発生 までの時間

24時間

21日
7日
7日
フ日

21日
フ日

28日
30う)

7日
3日
3日
7日

(14)そ の他の通常の接種 では見 られない異常反応  :*
(15)上記症状に伴 う後遺症            *

注 1 表に定めるもののほか、予防接種後の状況が次に該当すると判断されるものは報告すること。
(1)死亡 したもの

(2)臨床症状の重篤なもの

(3)後遺症 を残す可能性のあるもの

注 2 接種か ら症状の発生までの時間を特定 しない項目 (*)に ついての考え方

(1)後遺症は、急性期に呈 した症状に係るものを意味 してお り、数ヶ月後か ら数年後に初めて症状が現れた
ものは含まれないこと。

(2)そ の他通常の接種ではみ られない異常反応は、予防接種 と医学的に関連があるか、又は時間的に密接な
関連があると判断されるものであること。

注 3 アナ フィラキシー を疑 う患者の場合は、血管迷走神経反射 との鑑別をするため、じん麻疹 (局所を含む )

の有無の他、浮腫等の血管透過性克進による症状や呼吸困難等の呼吸器症状の有無等疾患特有の症状を確
認すること。

注 4 本基準 は予防接種後に一定の症状が現れた者の報告基準であ り、予防接種 との因果関係や副作用等の
被害救済 と直接結びつ くものではない。
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(別 紙様式2)

子宮頸がん等ワクチン被接種者報告書 (市町村用)

(平 成  年  月分 )

市  町  村  名

種
甲
月

子宮頸がん等予防ワクチン ヒブワクチン 小児用肺炎球菌ワクチン

延べ接種回数 被接種者数 延べ接種回数 被接種者数 延べ接種回数 被接種者数

2か月齢～7か月齢未満

フか月齢～12か月齢未満

1歳

2歳

3歳

4歳

小学校6年生 (12歳相当)

中学校 1年生 (13歳相当 )

中学校2年生 (14歳相当)

中学校3年生 (¬ 5歳相当)

高校 1年生(16歳相当)

高校2年生(17歳相当)

合計

※「被接種者数」1聞 は、1回 目に接種した者の数を記入す
ゃテ

と。



(別紙様式3)

子宮頸がん等ワクチン被接種者報告書 (都道府県用)

18

(平成  年  月分 )

都 道 府 県 名

種
甲
幻

子宮頸がん等予防ワクチン ヒブワクチン 小児用肺炎球菌ワクチン

延べ接種回数 被接種者数 延べ接種回数 被接種者数 延べ接種回数 被接種者数

2か 月齢～フか月齢未満

フか月齢～ 12か月齢未満

1歳

2歳

3歳

4歳

小学校6年生 (12歳相当 )

/

中学校 1年生 (13歳相当)

中学校2年生 (14歳相当 )

中学校3年生 (¬ 5歳相当)

高校 1年生 (16歳相当)

高校2年生 (17歳相当)

壬き言十

]は、1回 目に接種した者の数を記入すること。



資料 6

質疑応答集



基 の運用
No 質 問 内 容 回  答

1

今回の基金造成について、実施主体である市町村ではなく、都
道府県に造成することとした理由は何か。
単年度の国庫補助金を平成22年度及び平成23年度に市町村
に直接交付するのではなく、都道府県に基金を造成し、都道府
県から市町村に補助金を交付させることとした理由は何か。
国が都道府県に基金設置を求め事業を運営する必要がある
事業とは、どのような事業なのか、考え方を示していただきた
い。

都道府
行政に係る総合調整を行う役割を有しています。
今般の事業については、できるだけ多くの市町村に取り組んで

いただくため、都道府県に基金を設置し、国と市町村との連絡調
整や、市町村の取組の支援をお願いすることとしたものです。ま
た、基金設置により2カ年の事業として継続して取り組んでいた
だけるようにすることで、市町村の取組の促進を図ろうとするもの
です。
また、都道府県における基金設置については、個々の政策目

的により判断しております。今般の事業については、上記のとお
り、都道府県において、国と市町村との連絡調整や、市町村の取
組の支援をお願いすることにより、市町村における取組を一層促
進しようと考えたものです。

基準単価の積算内訳について、詳細を示してほしい。 お示ししている基準単価の積算の考え方は、それぞれワクチン
の実勢流通価格に、①問診料(診療報酬の初診料相当額。ヒブ
ワクチン及び小児用肺炎球菌ワクチンについては手L児加算相当
額を加算)、 ②注射実施費(診療報酬の注射料及び生物学的製
剤注射加算相当額)、 ③事務費を足した額に、消費税を加えたも
のです。

新型インフルエンザワクチン接種単価のように、補助基準額で
ワクチンの接種単価が概ね統一されることはあるのか。

本事業においてお示ししている基準単価は、県の基金から市町
村に補助する際の補助単価です。接種費用については、定期接
種の場合と同様、実施主体である市町村が、郡市医師会との協
議により設定することとなります。

接種費用を市町村または都道府県域で一律に設定することは
可能か。
その場合、独 占禁止法に違反しないのか。

接種事業の公平性を確保する等の政策目的のため、市町村内
において、接種費用を一律に設定することについて、直ちに独占
禁止法に抵触することはないと考えております。また、市町村の
合意のもとに都道府県内で一律の接種費用を設定することも同
様です。
この場合においては、各地域の医師会と十分に協議をいただく

ようお願いいたします。

5

任意接種であるにもかかわらず契約を求める理由は何か。
り、予防接種法における定期予防接種に準じ、健康被害救済措
置や副反応報告体制の確保を含め、市町村が接種の実施主体
となり、事業を実施するものを対象とすることとしています。した
がつて、費用の助成のみに係る事業は対象外としております。

6 予診のみで接種されなかった場合、補助対象となりますか。 対象とはなりません。

7

補助金の実績報告において、「各ワクチン接種1件○○○○円
×件数」という方法になるのか、各ワクチンの接種方法ごとに
区分して算定する必要があるのか。(2ヶ 月～7ヶ月で接種開
始した者の1回 目が○件、2回 目が○件、3回 目が○件、4回
目が○件、フヶ月～¬2ヶ月で接種開始した者のコ回目が○
件、・・・というように区分する必要があるのかどうか。)

国から都道府県に交付する交付金についての実績報告書は、基
金の造成に係る経費の報告を頂くため、接種実績は不用です
が、基金管理運営要領に基づく報告やワクチン接種緊急促進事
業実施要領に基づく被接種者数報告においては、別途お示しし
ております様式において詳細な報告を頂くこととしております。

予診票を作成した場合は、補助 (事務費)の対象となるのか。 対象となります。

平成22年度12月 補正にて、平成23年度までの繰越明許費と
して予算計上を予定しているが、こうした予算措置も補助の対
象としてよいか。

特に支障はございません。

補助対象となる事業は、医療機関に委託して行う方法となって
いますが、市町村が接種を委託する場合、多くは郡市医師会
に委託するため、被接種者が他市町村の医療機関で接種を希
望する場合、委託契約を締結するまで補助できないことになり
ます。
接種ごとに異なる医療機関と委託契約する場合、事務の繁雑
さに加え医療機関が受託しない場合や契約事務の間に対象年
齢を超え補助を逃すことも想定されます。
以上のことから、委託契約を行わずに償還払いをする方法は、
補助対象として認められないのでしょうか。

被接種者に必要な予診を行い、副反応や健康被害救済につい
て説明頂くこと、副反応が生じた場合の報告を提出頂くこと等を
契約に基づいて実施して頂くため、委託契約を行つていただくこ
とを要件としておりますので、その内容が補償されない償還払い
では補助の対象となりません。

全国町村会総合賠償補償保険に一括加入しておりますが、保
険加入にかかる経費を事業実施部署と異なる部署で支出し、
支出科目が異なっていても、補助対象となるかどうか教えて頂
きたい。

市町村が行う事業として実施し、対象経費の費目として示してお
ります委託費等であれば、補助の対象となります。(保険金を予
防接種事故補償保険部分として切り分けられるのであればその
部分のみ)

-1-



現在の子宮頸がん予防ワクチンはサーバ ;リ ックス (21面ワクチ
ン)のみであるが、今後同じく子宮頸がんを予防するワクチンと
して、ガーダシル (4価 ワクチン)が承認された場合、このガーダ
シルによる接種についても助成事業の対象となるのか。また、
サーバリックスによる接種とは別に補助単価も示されるのか。

現時点で未承認ワクチンについて明確なご回答はできません
が、新たなワクチンが承認された場合に当該事業の対象とする
かどうかについては、そのときにお示しいたします。

今回助成対象の3ワ クチンの接種記録を健康支援システムに
取り込むためのソフト改修費用は補助対象になるということで
よろしいでしょうか。

市町村事務費として計上している予算に、システム改修に当たる
予算は計上していないため、不足が生じる恐れがありますが、対
象経費目として示しております、「需用費、役務費、委託料等」で
支出可台,であれば、補助対象としてlJ弄し支えございませスノ̂

全国町村会での「総合損害補償保険」の加入により健康被害
の対応をする場合、町村の人口で保険料が算定されている
が、経費として計上する時は全額計上するのか。全額でない場
合、どのように算定するのか。

予算積算上も全国民分計上しておりますので、全額計上して頂
ける予算を措置しております。

平成22年度は、交付申請・決定を行わず、全額国で予算を繰
越のうえ、平成23年度に平成22年度分も含めて交付申請・決
定はできないか。

今年度から実施する市町村もあることから、基本的には今年度
中に全額交付決定することを考えております。

手技料を委託料として医療機関に支払い、ワクチンは医療機
関が調達し、納入業者の請求に基づき市が業者に支払い (医

薬材料費)をする場合も補助対象となるのか。

全ての経費が、対象経費目で支出可能であれば、補助対象とな
ります。

都道府県事務費の対象経費は基金管理等事業に関する事務
のために必要な経費とのことだが、都道府県が行う普及啓発
費 (専門家会議、講演会、啓発資料作成、広報等 )も補助対象
となるか。

全ての経費が、対象経費目で支出可能であれは、補助対象とな
ります。

事務費の対象経費に啓発費が含まれているとのことだが、講
演会の講師料も対象となるのか。

対象経費 目で示しております賃金等で支出可能であれば、補助
対象となります。

ワクチン接種は、接種間隔の定めにより長期にわたり複数回
接種を行うこととなるが、まとめて請求することは可能か。年度
をまたぐ場合は接種 日の年度で請求する必要があるか。

請求の仕方について特に制限を設ける必要はございませんが
基金の管理を行う都道府県と調整のうえ、実施してください。

事業年度の区分について、被接種者にとつて何回目の接種と
なるかにかかわらず、平成23年 3月 3¬ 日までの接種分が22
年度事業、平成23年4月 1日 以降の接種分が23年度事業と
の理解でよいか。

実施市町村の会計処理の判断で構いません。

医療費の審査支払事務を国保連合会に委託しているが、この
審査支払手数料は今回の補助対象経費となるか。

事務費の対象経費目で支出可能であれ爾
す。

公費接種対象者が当該年度に、

①医療機関において接種不可と診断された
②自己都合(海外研修等)により、接種しなかった
ことにより、当該年度に接種ができなかった場合で、次年度(接

種対象期間外)に接種した場合、公費助成の対象となるか。
(例 )高校可年生の女子が子宮頸がんワクチンを上記理由によ
り接種できず、次年度 (高校2年生 )に 接種した場合など

②の自己都合の場合は、助成の対象とはなりませんが、①につ
いては、対象とすることができます。

法定接種と同様、市町の事務を国保連合会へ委託することと
なるが、平成24年 3月 接種分の請求は、平成24年 5月 であり
平成23年度内の会計処理とならない可能性があるが、当該費
用は補助の対象として問題ないか。

市町村の会計処理期間に処理できるよう国保連合会に協力依
頼し、平成24年 6月 末までに国に精算報告ができるように処理
がされれば、補助対象としても差し支えございません。

基金条″1(参考例 )で は、「基金事業は平成24年 3月 31日 を
もって終了とするが、精算を目的に3ヶ月間の延長ができる」と
しているが、3ヶ月を超えた延長は可能か。

基金条例 (参考例)に記載しているとおり、3ヶ 月を超えて延長す
ることはできません。
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厚生労働省の予算要求において、積算をどのように行ったの
か具体的な積算根拠をお示しいただきたい。 IЧll準度

13～ 16歳の女性の人口×接種回数 ×接種率 (85%)×
単価 ×市町村実施率 (500/0)× 実施期間(3/¬ 2)× カバー率
(09)× 1/2(補助率 )

・23年 度
(13歳の女性の人口+14～ ¬6歳の女性の人口×¬5%)×

接種回数 ×接種率(85%)X単価 ×市町村実施率(100%)×
カバー率 (09)× 可/2(補助率 )

○ヒブ、小児用肺炎球菌
・22年 度

O、 1歳 の人口×接種回数×接種率 (100%)× 単価 ×市町
村実施率 (50%)X実施期間(3/12)× カバー率(09)X1/
2(補助率 )

・23年度
0～ 4歳の人口×接種回数 ×接種率 (100%(2～ 4歳 は8

00/o))× 単価 ×市町村実施率 (100%)× カバー率(09)× 1

ノ/2(孝書B力Σ襲)

市町村が管内で委託医療機関を確保することが困難な場合も
想定されるが、県医師会に委託して管外の医療機関で接種す
る広域化事業で行う場合、県医師会に対する1イ牛あたりの手
数料 (200円 )は 、補助対象と考えてよいか。

事務のために必要な職員手当(時間外勤務手当に限る)、 共済
費 (賃 金に係る社会保険料 )、 賃金、報償費、旅費、需用費 (消 耗
品費、燃料費、食糧費、印刷製本費及び光熱水費)、 役務費 (通
信運搬費)、 委託料、使用料、賃借料、保険料に限り補助対象と
なりますので、これらの費目で支出できるのであれば補助対象と
なります。

医療機関での予診により当日接種を受けられない場合、予診
料のみ発生することが想定されるが、その場合、接種費用又
は事務費の補助の対象となるか。

予診の結果により接種できない場合については、接種費用及び
事務費の補助の対象になりません。

当該事業は平成23年度までの事業とされているが、事業終了
後は国庫からの交付金により都道府県に設置した基金は精算
により廃止し、残額は国庫に返納することとなるのか。

|ワ クチン接種緊急促進基金管理運営要領」の第2(7)①に規定
しているとおり、基金管理等事業は、平成24年 3月 3¬ 日が到来
した時点で終了とし、その時点で基金を解散することになります。
ただし、平成24年 3月 3¬ 日が到来した時点におけるワクチン接
種緊急促進事業実施分の精算を目的として、必要に応じ、平成2
4年 3月 31日 の翌日から起算して3ヶ月間を限度に基金管理等
事業を延長することができることとしておりますが、この場合は、
精算手続が全て完了したうえで基金の解散を行うことになりま
す。
また、基金の残額は国庫に返納していただくことになります。

郡道府県は、市町村の事業に対し基金から助成することとなる
が、申請に当たってはワクチンごとに申請させるのか。

|ワ クチン接種緊急促進基金管理運営要領」に規定しております
が、ワクチンごと(種 目ごと)に 申請いただくことになります。

県に基金を造成するためには、県の歳出予算を確保する必要
があります。当県が¬2月 補正に計上した予算額では、お示し
いただいた交付金の配分額が多すぎて、全額を造成すること
はできません。このため、12月 補正によって造成可能となった
額で交付申請を行い、残りの額は2月 補正後に追加交付申請
を行う手法で、2回 に分けて申請することは可能か。

2月 にまとめて交付申請をいただ〈ことが困難であれば、変更交
付申請をしていただいて差し支えありません。

市町村によっては、ワクチンを一括購入し、そのワクチンを医
療機関に提供している場合があるが、その場合の購入費用は
補助対象となるか。

補助対象となります。

事業終了後、基金に残金がある場合は、国庫へ返還が必要と
なるが、その際、基金の運用益についても返還対象となるかっ

返還対象となります。

市町村が民間保険に加入していることを県が確認する方法と
して、どのような方法を考えているのか。

事業計画書で保険加入状況を確認していただくこと等により確認
していただきたいと考えております。

平成22年度中に接種を受けたが市町村に償還払いを求めた
のが平成23年4月 以降であつた場合、平成23年度中の補助
対象として差し支えないか。また、償還払いではなく、医療機関
が委託料を請求してきた場合も、平成23年度中の補助対象と
して差し支えないか。

に はございません。
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平成23年度中に接種を受けたが、市町村に償還私いを求め
たのが平成24年 4月 以降であつた場合、平成24年度の予算
があれば補助対象として差し支えないか。また、償還払いでは
なく、医療機関が委託料を請求してきた場合も、補助対象とし
て差し支えないか。これらが差し支えない場合、平成24年度に
おいて都道府県から市町村に対して補助金を交付することは
差し支えないか。この場合、市町村は平成24年度のいつまで
に補助金交付申請をすれば認められると考えればよいか。認
められる場合、交付申請が認められる期限内においては基金
の残金が確定しないので、国に返還するのは残金が確定した
後でよいか。

平成24年度に単独で事業を行つていただくことは差し支えありま
せんが、現時点では本基金の対象とはなりません。

都道府県から管内市町村にワクチン接種費用及び市町村事
務費を交付するにあたっては、ワクチン対象年齢の人口割合
等に基づき各市町村への交付上限額を設定するなど、市町村
間の公平を図ることが必須となるのか。または、各市町村の実
態に応じた調整が可能なのか。

都道府県から市町村に対する交付については、「ヮクチン接種緊
急促進基金管理運営要領」に基づき都道府県においてご判断〈
ださい。

子冨頸がん等ワクチン接種促進臨時基金の運用に当たり、生
じた運用利息については、「寄付金その他収入」として取り扱う
のか、基金の一部として取り扱うのか。

|ワ クチン接種緊急促進基金管理運営要領」の第2(4)に 規定し
ているとおり、基金の運用によって生じた運用益は、当該基金に
繰り入れることとなります。

助成対象は、住民基本台帳法に基づき各市町村の住民票|」
記載されている者又は外国人登録法により登録されている者
でよいか。

|ワ クチン接種緊急促進事業実施要領」の第2に定める接種対象
者の範囲内で、市町村においてご判断いただくことになりますの
で、貴見のとおりで差し支えありません。

助成対象者が市町村の委託した医療機関で期間内にワクチン
接種を受け、基金の終期を迎えた後に市町村に請求してきた
場合、国負担分の1/2の経費はどう扱うこととすればよいか。

「ワクチン接種緊急促進基金管理運営要領」の第2(7)①に規定
しているとおり、平成24年 3月 31日 が到来した時点におけるワ
クチン接種緊急促進事業実施分の精算を目的として、必要に応
じ、平成24年 3月 31日 の翌日から起算して3ヶ 月間を限度に基
金管理等事業を延長することができることとしておりますので、延
長できる期間内で精算していただければ補助の対象となります。

市境での医療機関や出産後の里帰り等によリー時的に居住し
ている市町村で接種する場合、当該医療機関での契約が困難
であるが、このような場合は助成対象とならないのか。

市町村が委託契約している医療機関で接種することが原貝llです
が、定期の予防接種に準じて、市町村間で依頼書を取り交わす
等の方法により、必ずしも委託契約を行っていない場合でも補助
の対象とすることは可能です。

医療機関と委託して行う方法が対象昴
フルエンザワクチンのように、被接種者が他の市町村において
接種を受けた場合の接種費用を、被接種者が居住する市町村
の接種費用とするなどの合意を複数の市町村間で行う場合に
も助成の対象となるか。

基準 日に4歳 の子が、医療機関の予約状況やワクチンの供給
状況により接種が遅れてしまい、5歳になつてから接種した場
合に助成対象とできるか。 ―

予診票の印刷について。印刷部数が多いため国の事業実施
基準日より前に発注する必要があるが、基金の対象となるか。

の実施
NO 質 問 内 容 同  答

1

どのような接種スケジュールが望ましいのか。 以下のページ等を参考して、医師とご相談ください。   ~
国立感染症研究所感染症情報センター(日 本の小児における予
防接種スケジュール)

「サ呂

`(号

移享じ詫薔

“

fξ書質,裁装

`寧

讐℃蛸 ::lの会
予防接種スケジュール
httpブ /www know―vpd」 p/Chi dren/pd3/schedule pdf

3つのワクチンを同時に接種する場合はどのように接種したら
よいか。

上腕伸側 (上 腕後側)でおおよそ下3分の1の部位を第一とし、三
角筋外倶1部でも接種することが可能です。
左右の腕に分けて接種することも可能です。
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3

今回のワクチンは任意のワクチンであるが、予防接種券の送
付などの接種勧奨を行うのか。勧奨の具体的方法について示
されたい。

今回の早業は、法律に基つく接種ではないため個別通知等の積
極的な勧奨を求めているものではございませんが、市町村にお
いて、当該事業についての広報等は積極的に実施して頂〈ようお
願いします。
また、市町村において個別通知を実施して頂いても差し支えござ
いません。

接種者の履歴を、例えば予防接種台帳に準 じるもので管理す
る必要があるのか。接種者が市外に転出した場合はどう取り
扱うのか。

被援種者数を報告頂くこととしておりますので、台帳等での管理
は必要になると想定されます。
転居者については、実施主体も転居先に変更されますので、必
要に応じて情報共有を行つてください。

一度に接種できる種類は、何種類になるのか。 医師が必要と認めた場合に限り、同時接種も可能としておりま
す。同時接種可能な数についても、医師の判断となります。

予診票のひな形は示して頂けるのか。また、製薬会社作成の
予診票を使用してもいいのか。(子宮頸がん、ヒブ、小児用肺
炎球菌について任意接種の場合、医療機関では製造メーカー
作成の予診票を使用している)

今回の事業に使用するための予診票のひな形を作成する予定
はございませんので、定期の予防接種実施要領を参考に作成願
います。また、メーカー作成の予診票を使用することも可能です。

7

定期接種ではないが、予診票を市町村が保管する必要はある
のか。

接種後に予診票を回収し、文書管理規程等に従い適正に5年
間、管理・保存して頂きます。なお、保存義務は市町村にありま
すが、医療機関の協力を得て、医療機関において保存しても差し
支えございません。

8

同時接種となる場合にも予診票は複数枚記入させるという認
識でよいのか。もしくは、他の予防接種と同時接種の場合の予
診票は兼ねた予診票にしてもいいのか。

原則、個別の予診票を使用することを想定しております。同時接
種にも使用できる予診票を作成した場合にはその予診票で対応
することも可能ですが、事前に配布する場合においては、医師の
判断の余地がないため、運用上は困難ではないかと想定されま
す。

いつの時点で市民であればよいのかご教示頂きたい。(女性
特有のがん検診推進事業のように基準 日があるのか ?接種
日押存で市 民であわ′ばよいのか ?等ヽ

事業開始 日以降の市民を対象とします。

被接種者にかかる受診履歴情報を保管する必要はあるので
しょうか。ある場合、保管しなければならない項目は何でしょう
か^

定期の予防接種と同様に台帳等を整備する必要があると想定さ
れます。

市内公立中学校・高校を通じて周知を予定しており、私立中
学・高校への周知が困難なため、都道府県など広域の周知体
制について、国は具体的にどのように実施する予定でしょう
か 。

予防接種は、原則個別接種となっておりますので、市町村民に
対して広報等で周知することを念頭に置いておりますが、子宮頸
がん予防ワクチンは中学生・高校生が対象となっていることか
ら、定期の予防接種の「麻しん・風しん」同様、学校を通じた啓発
も想定されますので、その場合は都道府県と連携した啓発を実
施いただくことになります。

初回接種年齢によって、接種回数が異なるが、例えばヒブワク
チンの初回接種時の年齢が2歳なのに、2回接種してしまった
場合、医学的にはどんなメリット・デメリットがあるのか教えてほ
しい。
また、多く接種してしまった場合の費用は補助対象となるか。

それぞれのワクチンの添付文書に記載されている用法・用量と
異なる接種方法についての、おたずねのような医学的な知見は
把握しておりません。
当該事業の接種対象者ごとの接種回数が明記されているため、
当該事業の対象とはなりません。そのため、費用助成の対象に
もなりません。(健康被害救済については保険の内容によりま
す。)

初回接檀年齢2ヶ月で1回 接種後、何らかの理由があつて間隔
が空き、1歳 になった場合、再度 1回 のみの接種でいいのか。
それとも、初回接種が2ヶ 月なので、1歳になっていても4～ 8
週間の間に2回 接種し、1年後の2歳の時に追加接種するの
か 。

また、そのような場合でも補助対象とできるのでしょうか。

実施要領で示した標準的な接種の方法に沿つたものを補助耐象
としていますが、初回接種年齢2ヶ月で可回接種後に疾患により
接種スケジュールどおり接種できなかった場合は、その接種可能
となった時期を考慮して、2回 目の接種を開始することにより、初
回接種分も含めて、補助の対象とすることは可能です。ご質問の
ケースであれば、接種回数は、¬歳児で初回接種を行う場合とし
て取り扱い、○歳児に接種した分も含めて、補助の対象となりま
す。

保健センター等で集団接種により実施することは可能か。集団
接種を実施する場合、医療法上の手続きの有無について、関
係部局での見解がことなり現場は混乱する。集団接種の推進
を図るためにも集団接種に係る医療法上の位置付けを明確に
し、統一的な見角旱を示していただきたい。

医療法に基づく診療所等の開設の手続きを行っていない都道府
県又は市町村等の開設する保健所及び保健センター等の施設
を活用し集団的接種を行おうとする場合は、当該保健所等にお
いて集団的接種を行うことについて、原則として医療法第8条の
規定に基づく診療所開設の届出を行う必要があるとともに、必要
に応じて同法第12条第2項の規定に基づくニカ所管理の許可を
受ける必要があります。
ただし、「巡回診療の医療法上の取り扱いについて」(昭 和37年 6
月20日 医発第554号厚生省医務局長通知)に定める所定の要件
を満たす場合については、巡回診療として取り扱うことは差し支
えありません。
″たがって、その運用については、あらかじめ都道府県の医療法
所管部局と十分な調整を行つた上で実施してください。
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市町村によっては、例えば子宮頸がん予防ワクチンの接種に
ついて産科又は婦人科を標榜する医療機関に限定することを
考えているが、そのように接種を受けられる医療機関を限定す
ることは認められるか。

市町村が選定した医療機関と委託契約を結ぶことになりますの
で、ご質問のように限定することは可能です。

民間保険への加入を義務付けているので、接種事故報告は不
要でよいか。接種事故報告が必要だとすれば、その場合の様
式、報告基準等を示していただきたい。

接種事故報告を求める予定はございません。

17

ヒフワクチン、小児用肺炎球菌ワクチンについて、7ヶ月齢を超
える前に最初の接種を申し込んだが、事情により接種に至ら
ず、7ヶ月齢を超えてしまった場合、その子については7ヶ月齢
から12ヶ 月齢に接種を開始したものとして取り扱って差し支え
ないか。同様に、1歳に達する前に最初の接種を申し込んだ
が、当日、熱があって接種に至らず、1歳に達してしまった場
合、1歳 以上の子として取り扱って差し支えないか。

援種スケジユールは、接種時の年齢でご判断いただくことにな
ますので、ご質問の内容で差し支えありません。

小児用肺炎球菌ワクチンについて、1歳 以上2歳未満の間に
接種を開始する場合には、60日 以上をおいて2回 接種が必要
であるが、市町村の接種事業が始まった時点と年齢の関係
で、2回 目の時点で2歳 に達してしまう場合もある」この場合、
2歳以上の子の接種回数は¬回なので、既に接種済みと解釈
することが認められるのか。

接種開始時が1歳以上2歳未満の場合での接種方法ですので、
2回 目が2歳を過ぎてしまった場合でも、2回 目を接種していただ
〈ことになります。

小児用肺炎球菌ワクチンについて、1歳 以上2歳未満の間に
接種を開始する場合には、60日 以上をおいて2回 接種が必要
であるが、市町村の接種事業が始まった時点と年齢の関係で
接種を申し込んだが、当日、発熱により接種に至らず、最初の
接種の時点で2歳に達してしまった子については、2歳 以上の
子として取り扱つて差し支えないか。それとも厳密に、初回を含
めて2回の接種を受ける必要があると解釈すべきか。

接種スケジュールは、接種時の年齢でご判断いただくことに看り
ますので、2歳として取り扱うことになります。

20

予診祟はワクチンラベルの色と統一した色を付す必要がある
か 。

接種事故防止のため、予診票とワクチンラベルの色を統一する
ことが望ましいと考えております。

接種対象者とは、接種開始年齢と解釈してよいか。複数回接
種する場合、対象年齢を過ぎてしまう可能性があるため。

問題となるのは、子宮頸がん予防ワクチンの対象年齢である高
校1年 生 (16歳 相当)の女子であると思われるが、「ワクチン接
種緊急促進事業実施要領」の第2の 1の なお書きに規定している
とおり、一定の要件を満たせば高校2年生 (17歳相当)でも接種
できることとしております。

中学生を中心とした対象者に対して、一定の期間・回数・間隔
で接種することが求められる。接種しやすい環境を整えるた
め、医療機関や学校倶1と の調整が必要であるが、その旨、文
部科学省へ対応協力を行う予定であるのか。予定がなければ
是非その旨お願いしたいが如何か。

集団接種や保護者説明会の開催等については、基本的には
現場において調整いただくものと考えております。

子宮頸がん予防ワクチンの接種に当たっては、現在のワクチ
ンがすべてのヒトパピローマウイルスに有効でないことや、将
来の子宮頸がん検診の重要性等について、接種者又はその
保護者に啓発をすることが必要であるが、国において啓発手
法について、標準的な考え方があるか。
啓発方法
誰が (市町村、接種医療機関か )

誰に (接種者・保護者の両方か、保護者のみか)

どのような内容を
どのような手段で
(予 診票等にチラシ等を添付し送付、接種時にチラシを手渡し
等)

基本的には、普及啓発については、事業の実施主体である市町
村が行う必要があると考えていますが、都道府県においても、市
町村と連携して行つていただきたいと考えております。
普及啓発方法やその対象者等については、接種対象者の年齢
によっても異なると考えられるため、それぞれの実情を踏まえて
効率的効果的な対応を行つていただきたい。
普及啓発内容については、国立がん研究センターのホームペー
ジにおいて、子宮頸がん予防ワクチンが販売開始された当初か
ら、このワクチンの正しい情報について情報提供を行つており
(http://garlJoho」 p/pub ic/pre_scr/preventiOn/cerv破 _utett html)
、また、昨年度開始したがん検診無料クーボン事業において配
布する検診手帳に、今年度から、子宮頸がん予防ワクチンにつ
いての追記内容を、5月 に自治体に連絡しているため、これらを
参照されたい。
なお、子宮頸がん予防ワクチンについて、接種対象者やその保
護者等に普及啓発方法の愕1等を、今後厚生労働省からお示しす
る予定です。
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DP丁とHibワ クチンの同時接種 は可能か。
DPTと小児用肺炎球菌ワクチンの同時接種は可能か。
Hibワ クチンと小児用肺炎球菌ワクチンの同時接種は可能か。
DPTと Hibワ クチン、小児用肺炎球菌ワクチンの3つ 同時接種
は可能か。
BCGと Hibワクチン、もしくは小児用肺炎球菌ワクチンの同時
接種は可能か。
HP∨とMR3期との同時接種は可能か。

ヒフワクチンと小児用肺炎球菌ワクチンの
同一の被接種者に対して行う場合は、医師が必要と認めた場合
に限り行うことができます。
○子宮頸がん等ワクチンの予防接種に併せて、他の予防接種を
同時に同一の被接種者に対して行う場合は、医師が必要と認め
た場合に限り行うことができます。
○ヒブワクチンについては、平成21年 (2009)度厚生労働科学研

(研究代表者 :岡部信彦)によると、報告があった1,768人 のう
ち、他のワクチンとの同時接種は519人 (29%)で行われており、
うちDP丁との同時接種が497人 (96%)と 最も多く、次いでMRワク
チンの10人 でした。

生した場合の補償は、PMDA(健康被害が発生した場合の補償は、PMDA(独 立行政法人医
薬品医療機器総合機構)の 対象とするのか。

定期接種の対象ワクチンとそれ以外のワクチンとを同時に接
種した場合の健康被害救済制度はどのような取り扱いとなる

子宮頸がん等予防ワクチンの による健康被害は、予
種法に基づかないワクチン接種と同様、医薬品の副作用による
健康被害として独立法人医薬品医療機器総合機構法に基づく救
済制度の対象となる場合があります。

本的には、その健康被害の原 つたワクチンに係る制
度・保険の適用を受けるのが原則です。
ただし、同時接種の場合、予防接種による被害であるものの、

いずれのワクチンが原因かの明確な判断が困難な場合もあり、
そのような場合は、両方のワクチンによるものと判断されることも
想定されます。
このような場合は、予防接種法による救済 (定期接種 )と 、民間

保険の救済の適用を受けることが想定されます。
(ただし、民間保険の適用については、民間保険の給付設計

の内容によります。)

3ワ クチンの接種による健康被害については、
め独立行政法人医薬品医療機器総合機構法による救済対象
になりますが、その場合、市による予防接種健康被害調査委
員会は開催しなければならないでしょうか。

予政法人医薬品医療機器総合 による救済のための
調査委員会の開催は不要ですが、加入を義務づけている「予防
接種行為に起因する事故への補償を含む保険」の契約先との間
で市町村側に調査義務があればそれに応じた対応をお願いしま
す。
※全国市長会、全国町村会が窓口となつている「予防接種事故
賠償補償保険」においては、市町村が事故報告書を保険会社に
送付し、保険会社が調査を行うこととなっております。

DPTを 集団接種で実施 している場合 、午前中にヒブ・ノで実施している場合、午前中にヒ

炎球菌を受け、午後にDPTを 接種するというような同日接種は
認められないのでしょうか。そのケースで健康被害が生じた場
合の対応はどうなるのでしょうか。

この様なケースは同時接種には当たらないため、不活化ワクチ
ンであるヒブ・小児用肺炎球菌ワクチン接種後、6日 以上後に
DPTを接種するようにしてください。
また、同日接種を認めていませんが、健康被害救済については
保険の内容によります。

市について、全国市長会のC保険の には、イテ政
置が条件となるが、具体的に何をもって行政措置となるのか。

市町村が本事業の実施主 つて行政措置となりま

故が起きた場合に、保護者が医薬品医療機器総合機構に

請求し、市町村がC保険で対応する2本立てと理解してよい
か 。

立行政法人医薬品医療機器総合機構法」と「予防接
賠償補償保険」等のいずれもが対象となります。

ユ ワクチン
NO 質 問 内 容 回  答

1

ワクチンの供給見通しについて ○先般地方公共団体にお願いした調査の結果については現在
集計中であり、とりまとめ次第、地方公共団体に情報提供したい
と考えていますが、いずれのワクチンについても必要量が確保さ
れるよう最大限努めているところです。

○現時点では、実施するワクチン接種、実施時期ともに未定の
市町村が相当数あることから、市町村の実施状況について引き
続き把握に努め、今後の実施状況等を踏まえながら、必要に応
じて、優先的に接種することが望ましい対象年齢層についての情
報提供等を行うなど、円滑な実施に努めます。

○現在、実施内容・実施時期未定の市町村については、早急に
ご報告いただくよう、周知をお願いします。
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2

ウシ由来成分及び添加物トロメタモール06mgが含まれている
が、「危険ではないのか」という保護者に対してどのように説明
をしたらよいか。

ウシ由来成分については、一定の安全性が確保されているとの
リスク評価がなされているものであること、また、諸外国において
本剤の接種により伝達性海綿状脳症 (丁SE)がヒトに伝播したと
する報告はないことから、本剤によるTSEのリスクは極めて低い
ものと考えられます。
また、トロメタモールについては、日本薬局方外医薬品規格に掲
載されている添加物で汎用されており、一定の安全性が確認さ
れております。

3

ウシ由来成分及びヒツジ由来成分が含まれているが、「危険で
はないのか」という保護者に対してどのように説明をしたらよい
か。

本剤の製造工程に使用されるウシ由来成分及びヒツジ由来成分
は、危険部位 (脳 、せき髄等)を使用していない等、生物由来原
料基準に適合しており、生物由来原料又は本剤の製造工程にお
いて、加熱等適切な処理が行われております。

3つのワクチンの副反応として、どのようなものがあるのか。 それぞれの副反応については、各ワクチンの添付文書をご参照
ください。また、平成22年 10月 末までの副反応報告情報は、薬
事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会及
び新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会 (第 2回 合同開
催 (12月 6日 開催))の資料としてまとめています。

5

現時点で報告されている副反応についてご教示願いたい。 平成22年 10月 以降の副反応報告状況については、12月 6日
に開催された「平成22年 度第8回 薬事・食品衛生審議会医薬品
等安全対策部会安全対策調査会及び第2回新型インフルエンザ
予防接種後副反応検討会 (第 2回 合同開催 )」 の資料として近日
中にホームページに掲載しますので、そちらをご覧下さい。

6

子宮頸がん予防ワクチンの有効性について
現段階では、子宮頸がん予防ワクチンの接種について、科学
的な検証が終わっているとは思えない状態で、公費を使って補
助する根拠、また、予防接種事故が発生した場合の対応につ
いて、耐えうる説明を市民 (国 民)にどのようにしたらいいのか
ご教示いただきたい。

OWHOが 全ての地域において接種を行うよう勧告を行つている
こと、

②Hib、 肺炎球菌の感染による細菌性髄1莫 炎で乳幼児が死亡し、
HPV感染による子宮頸がんで死亡する女性も多いこと、
③ワクチンの有効性・安全性は高いこと、
④接種促進に対する国民の要請が高いこと
等から、HP∨ワクチン、Hibワ クチン、小児用肺炎球菌ワクチンに
ついて、予防接種法上の定期接種に位置付ける方向で急ぎ検討
すべきとの厚生科学審議会予防接収部会長からの意見書を受
け、また、国会における審議、地方自治体からの要望等を踏ま
え、補正予算として計上しております。
なお、予防接種事故が発生した場合には、一般医薬品と同様、
独立行政法人医薬品医療機器総合機構の救済の対象となり、さ
らに、被害救済に万全を期するため、助成対象事業には民間保
険への加入、健康被害副反応報告が行われるための措置を講じ
ることを要件としております。

改 正
質 問 内 容 回  答

1

平成24年度以降は、財政措置を含め、どのような取り扱いとな
るのか。
予防接種法に位置づけられるのか。その見通し如何。

○ これらのワクチンの予防接種のあり方については、現在、予
防接種部会において議論が進められているところです。

○ 平成24年度以降については、今後とも、本事業の実施状況
等も踏まえながら、円滑に実施されるよう、検討していくこととして
おりますが、現時点で、具体的な見通し等については、未定の状
況です。

2

他の水痘、流行1生 耳下腺炎などのワクチン接種はどうなるの
か 。

子 宮 頸 が ん 等 の ワ ク チ ン の 定 期 接 種 の 一 類 、 二 類 の 区 分 如

何 。

個男1の ワクチンの評価については、現在、予防接種部会におい
て論議を行つているところです。その議論等も踏まえながら、今
後、検討することとなります。
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ん予防対策強化事業については、
れることになるとありましたが、啓発普及やがん検診とのセット
で効果的にといった内容についても、変更されるということで
しょうか。
また補助対象となる場合は、どのような報告が求められるのか
ご教示いただきたい。(補 助対象とならない場合も、がん検診と
の連携などの報告が求められるのか。)

23年度
「
元気な日本復活 」として要望している子宮

頸がん予防対策強化事業については、がん対策として、がん
診と普及啓発に加え、ワクチン接種を行い「子宮頸がん予防施
策」を効果的・効率的に推進する方策を検討するため、子宮頸が
ん予防ワクチン接種に必要な費用を要望していたところです。
その後、10月 6日 に開催された厚生科学審議会予防接種部会
において、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチン、子宮頸がん
予防ワクチンについては、国際的動向や疾病の重篤性等を踏ま
え、特に早急に定期接種へ位置づける方向で急ぎ検討すべき旨
の意見が取りまとめられ、こうした専門家の提言なども踏まえ、
今回の緊急経済対策において、特別枠として要望していた「子宮
頸がん予防対策強化事業」にかわり、予防接種施策の一環と
て、地方自治体が行うこれら3つ のワクチンの接種事業に対する
支援策を緊急に盛り込0こととしたところであす。
なお、補正予算に計上された同事業は予防接種施策の一環であ
ることから、子宮頸がん予防ワクチンについても、今回示された
副反応報告等、他の予防接種と同様の報告を求めることとなりま
す。

子宮頸がん予防ワクチンについての接種対象者に対する教
についてどのように考えているか。
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参考資料 1

子宮頸がん等ワクチンの副反応状況

(平成 22年度第 8回薬事 口食品衛生

審議会医薬品等安全対策部会安全対

策調査会 (平成 22年 12月 6日 開催 )

資料



資料 3-1

子宮頸がん予防ワクチンの副反応報告状況

○組換え沈降 2価 ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン
品  目 名 :サーバリックス
製造販売業者 :グラクソスミスクライン株式会社
販 売 開 始 :平成 21年 12月
効 能 ・ 効 果 lヒ トパピローマウイルス (HPV)16型 及び 18型感染に起因する子宮

頸癌 (扁平上皮細胞癌、腺癌)及びその前駆病変 (子宮頸部上皮内腫瘍
(CIN)2及び 3)の予防

販売開始以降の副作用報告状況 (平成 21年 12月 ～平成 22年 10月 )

副作用報告例数 :81例
企 業 出荷数 量 :601,962本
推 定接種者 数 :40万人※

(※ 接種スケジュールを勘案 し、これまでの 1人あたりの平均接種回数を 15回
と仮定して出荷数量より推計した数)

副作用名 件数

発 熱 11

失神 11

意識消失 10

注射部位疼痛 9

関節痛 7

頭痛 7

浮動1生めまい 6

痒量 6

悪 心 5

奪麻疹 一ｂ

筋肉痛 5

神経原性ショック 一ｂ

筋力低下 4

下 痢 4

アナフィラキシー様反応 4

倦怠感 3

不正子宮出血 3

疼痛 3

冷汗 3

嘔 吐 3

喘 息 3

血圧低下 3

感覚鈍麻 2

アナフィラキシーショック 2

気 胸 2

ショック 2

注射部位紅斑 2

蒼 白 2

全身性皮疹 2

口唇腫脹 2

失神寸前の状態 2

その他各1件の報告 一ｂ

総計 189

-1-



組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクテン
GBS/ADEMの 可能性のある副反応報告 X

※【選択基準】

・GBS/ADEMの副反応名で報告された症例
・重篤副作用マニュアル③GBSの項に基づき、「しびれ、脱力感、神経障害、筋力低下、物が飲み込みにくい」といったタームで報告された症例
・上記タームが経過Tllに 記載のある症例

Ｉ
Ｎ
ｌ

10月 31日

年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経 過 副反応名 ロット 車云J吊

ワクチンと副
反応との因果
関係 (専 門家

専門家の意見

年齢不明 '女性 喘 息 婦人科でサーノヽリックスを肩に接種した。
くちびるの膨脹感、顔の熱感、喘慶、の悪化、嘔吐が起こった。肩から指
までしびれているも膝の裏にアトピー様症状がでている。

口唇月菫月長
ほてり
喘息
嘔吐
感覚鈍麻
アトピー

4｀ り月 イヽり1

不明
不明
不明

不明

不明

因果関係不明 0
接種後の時間不明。
○
情報不足。
○
過敏症、全身症状と思われます。GBSは否定
的です。

2 40イt・ 女 1生 無 サーバリックスを左上腕へ筋注。注月す後より左肩から上腕痛、脱力感、

嘔気出現。
ワクチン接種翌日
脱力感は軽快するも、痛みあり。
ワクチン接種2日 後
嘔気消失。
ワクチン接種3日 後   ′

痛みも改善。
ワクチン接種27日 後
2回 目の接種。
接種後から悪寒と発熱(375度 )、 吐き気、痛みあり。
2回 ロワクチン接種翌日

痛み以外は少し症状は改善される。
2回 ロワクチン接種2日 後
痛み以外は回復(治 療は特になし)。 薬疹が出てきたので、クラリチン1日

1回 10mg始める。
2回 ロワクチン接種4日 後
薬疹が改善されたが、痛みは続く。
2回 ロワクチン接種 10日 後
痛みも消失し、その他の症状も回復。
1回 目、2回 目ともロット番号:AHPVA079CA、 接種部位1左 上腕

注射郡位疼痛
無力症
悪心
疼痛
悪心
悪寒
薬疹
発熱

AHPVA079CA 口 優

回 復

回復
回復
回復
回復
回復
回復

因 果 関 係 不 明 ∪
副作用名は脱力感とすべき。無力症は神経接
合部の病気に使用。
○
無力症という語は脱力と同じではなく、易疲労
性を意味する言葉です。脱力感なら「冨1反応と
して否定できない」でもOKですが、無力症でな
いとも言えず、疲労性に関する情報なし。
○
過敏症の可能性を考えます。GBSは否定的で
す。

3 30イt・ 女1生 アレルギー性皮膚炎 サーバリツクス2回 目の接種。左上腕部に筋注。
ロット番号 AHPVA079CA。
ワクチン接種翌日
頭部、背部へしびれ感と疼痛の訴え。右腕に放散。
ワクチン接種4日 後
上記症状があつた事を訴えた。
1回 目接種の時はここまで酷い冨1反応ではなかった。
ワクチン接種 143日 後
3回 目の接種時に疼痛の回復を確認。3回 目の接種後は有害事象無し。

落痛 AHPVA079CA 回復 副反応として否
定できない。
GBSは否定

泊勺。

∪
疼痛は時間的にみて関係あり。GBS、 ADEM
は否定できる。
○
副反応として否定できない。
○
GBSは否定的と思われます。



ｌ
ω
ｌ

年齢 (代 )・ 性別 既往歴斗 経 過 副反応名 ロット 車云り弔

ワクチンと副
反応との因果
関係 (専 門家

=エ
イ語ヽ

専門家の意見

20代・女 性 サーバ リックスを接種
事象発現

月万力 低 下 AHPVA079BA 未回復 1青 報 不 足 ∪

筋力低下の内容が不明で、因果関係を評価
できない。
○
情報不足。
○
筋力低下の側がわかりません。投与側なら、
局所症状と考えます。時間的関係あるも、
GBSは否定的です。

5 20イt・ 女性 ワクチン接種当日
1000注射(右 上腕三角筋)

ワクチン接種2日 後
注射部位の疼痛、右上腕拳上制限の訴え
ワクチン接種28日 後
900注射(左 上腕三角筋)〉異常なし
2回 ロワクチン接種 14日 後
1日 目の注射(右 肩)が 痛い。整骨院受診。
2回 ロワクチン接種21日 後
整外科受診。
疼痛低下、しびれ(―)〉 リハビリ開始。
右肩の外旋:可 、内旋:不 可、右棘下筋の姜縮有り
2回 ロワクチン接種26日 後
リハビリ 〉右肩内旋不可、挙上可。
リハビリの内容 :

(1)関 節可動域運動
(2)筋 カトレーニング
(3)軟 部組織のmObi zaton
2回 ロワクチン接種37日 後
症状軽快。

注射部位疼痛
筋力低下

AHPVA079BA 快
快

軽
軽

青報 不 足 ○
注射部疼痛は副反応として否定できない。筋
力低下は痛みのためか、関節炎のようなもの
があつたか不明。注射で棘下筋の姜縮がくる
のはおかしい。GBS、 ADEMは否定できる。
○
情報不足。
○
投与慣1で あれは、局所症状と考えます。GBS
は否定的です。

6 20代・女性 心室中隔欠損症 ワクチン1妾 種当日
頭痛、脱力感が発現。
悪心、「E吐。
ワクチン接種5～ 11日 後
ロキソニン頓用。
LOT番 号 AHPVA097AA、 接種部位 1左 上腕三角筋

頭痛
筋力低下
注射部位疼痛
悪心

AHPVA097AA 未回復
未回復

不明

不明

副反応として否
定できない。
GBSは否定
泊勺。

∪
頭痛、疼痛、悪心は注射直後で副反応として
否定できない。筋力低下は情報不足で判定で
きない。
○
脱力感は自覚症状。本当に筋力が低下してい
るかどうかは筋力評価テストを行うてみなけ
ればなりません。
○
全身症状としての、冨1反応と思われます。

7 30代・女性 不 明 他院でサーバリックスを接種し、1週 間から10曰 くらい経過している。左
肩に接種されたと言つているが、右正中神経に麻痺が見られる。

麻痺 不 明 不明 1青 報不足 ○
反対側の肩なので「因果関係不明」でもよい。
○
情報不足。
○
投与側ではありませんし、また正中神経麻痺
のみですので、他の原因を考えます。GBSは、
単神経麻痺であれば否定的と思います。

*原疾患、合併症含む。



組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン
アナフィラキシーとして報 告の あつた副 反応症例

※

※【選択基準】
副反応名が、「アナフィラキシー」、「アナフィラキシー反応」、「アナフィラキシーショック」、「アナフィラキシー様反応」として報告された症例       ヽ

2010年 10月 31日 入手分まで

―
一
―

No
年齢 (イt)

性別
既往歴* 経 過 副反応名 ロット 車云

`吊

ブライトン分
類レベル

(企業評価 )

フライトン分

類レベル (専

門家評価 )

専門家の意見

1 30代・女 性 貫物アレル
ギー
毒麻疹

不 斉」接 檀 。(1本 調 |ま 艮タチであつた

'ワクテン接種20分 後
咳出現。
ワクチン接種30分後
奪麻疹に気付く。咳重積。アレロック1錠服用。
ワクチン接種1時 間後
増悪しないが軽快しない為、アレグラ1錠追加。呼吸少し苦しい。
ワクチン接種 1時間30分後
呼吸の苦しさ無くなり、咳軽くなり、重積しな(なる。 ´

ワクチン接種2時 間30分後
咳、ほぼ消失。

ワクチン接種35日 後
アレロックを月艮用した後、2回 目を接種。特変なし。

アナフィラキシー反応 不 明 回 復 2 0咳 の 旺状 か 4ヽ 明 でとくこμ+吸困 難 懸 や 気 追 双 窄 lIL

状 としての 喘 嗚 の 有 無 が 不 明 。奪 麻 疹 の 局 在 も不

明。十分な情報が得られていないため、レベル4

0ワ クチンに起因した反応と思われます。レベル2

0アナフィラキシー反応

υlヽ・3で陸 無 ロット誉号:AHPVA079CA
接種部位 :左 上腕三角筋

接種直後左上肢に熱感あり。約5分 位持続。
熱感消失後、呼吸がしにくくなる(外見上困難ではない)

徐脈傾向であったが、すぐ回復(血 圧測定なし)。

10分 後本人が回復したとの事で帰宅。

アナフィラキ シー 薇 反 応 AHPVA079CA 回 復 5 01]吸かしにくくなる とのFI状 を呼吸器のm nor FI

状と解釈しても診断の必須条件を満たしていない
○アレルギー、迷走神経反射、心因反応、いずれの
可能性もあります。
○アナフィラキシー反応ではない。関連はあり。

3 lυ lヽ・
`ξ

l■ サーバリックス接檀後、倦怠感、しばらくして局所属、順痛有。
ワクチン接種 6時 間後、
アナフィラキシー様症状発現。急激な血圧1圧下によリイ到れる。
ワクチン接種6時 間30分後、
処置開始。ラクテック500mg、 ソルコーテフ100mL、 急速に点滴静注。
ワクチン接種8時間30分後、
落ち着いてくるが、激しい下痢と頭痛あり。現在も下痢と頭痛が続いて
いる。
ワクテン接種翌日、
軽陳。

ア ノイフ ヤ ン ー 輌 反 に AHPVA079CA 性 快 4 0アナフイラ千シー薇圧状の具体田な圧状711不 明。
急激な血圧低下も沢1定 値も不明で、十分な情報がなく

判断できない。血管迷走神経反射の可能性もある
〇時間経過からアナフィラキシーとは思いがたいが、
プライトン分類の症状について情報がないので、判断
できません。
○アナフィラキシー反応ではない。因果関係不明。



―
切
―

No
年齢 (代 )

性Яl
既往歴* 経 過 冨1反 応名 ロット 車云り尋

フライトン分
類レベル

(企業評価 )

フライトン分
類レベル(専

F]家 言平価 )

専門家の意見

ZUl■・ヌ 1■ てんかん サーバリックス05m、 左上腕三角筋へ筋注c

ワクチン接種2分 後、
息苦しさ(+)首 のところが苦しいと訴え(十)冷 や汗(十 )、 SP0295 96%。
ワクチン機種35分後、

帰宅。

アナフィラキシーショッ
ク
ワクチン接種部位落痛

AHPVA079CA 回復
回復

4 0思昔しさを口]吸器のm nor圧状と考えても、診断の
必須条件を満たしていない。
○ブライトン分類の症状の記載が乏しく、判断できま
せん。ワクチンに関連しているとは思いますが、迷走
神経反射の可能性が高いと思います。
○アナフィラキシニ反応ではない。関連はあり。

5 101t・ フで旺 てんかん サーバリックス接種。接種
=〕

4立 :右上腕三角筋
ワクチン接種20分 後
待合室にて発汗、気分不快で横になる。ベッドヘすぐに移動、日P70に 低
下。ライン確保、酸素投与開始(5Lマスク)、 ポスミン04m sc。
ワクチン接種25分後                  ヽ

BP86/56。

ワクチン接種35分後
BP96/64、 咳があリネオフイリンlA SC。

ワクチン接種40分後
救急車、BP106/66。 他院へ搬送、バイタル安定。ソルコーテフ200mg、

ロールトリメトンlA、 ガスター IA、 強カネオミノファーゲンClA.
ワクチン接種日
セレスタミン2T分 2で治療(ワ クチン接種2日 後まで)

患者に下記の症状を認めましたでしょうか■低血圧による浮動性めまい
/虚脱
過敏症反応が現れる前にどれくらいの量の被疑薬を投与していたでしょ
うか

'サ
ーバリックス1回 目

本事象はどれくらい持続したでしょうか,30分程度
患者は完全に回復したでしようか■はい

薬剤投与歴:リ ボトリール
他の薬斉Jで アレルギー反応が現れたことがあるでしようか?は い、片頭
痛薬

アナフィラキシーショック AHPVA079BA 回 復 4 0血圧4■下を循環益のmttor圧状と解釈しても、その
他の臓器の症状が認められず、診断の条件を満たさ
ない。血管迷走神経反射の可能性もある
○ブライトン分類の症状の記載が乏しく、判断できま
せん。ワクチンに関連しているとは思いますが、迷走
神経反射の可能性が高いと思います。
○アナフィラキシー反応ではない。関連はあり。



１
０
１

年齢 (代 )

性別
既往歴* 経 過 副反応名 ロット 車云′吊

ブライトン分
類レベル

(企業評価)

フライトン分
類レベル (専

F月 家言平価 )

専門家の意見

6 10イ い女性 銀 サ

ワ
全

ワ
母
不

ワ
母
咳

ワ

8時間後より全身の発疹、咳、体調

p70。 全身の発疹、眼瞼の浮腫あり。

ワクチン接種30時 間後
帰宅。
ワクチン接種32時 間後
再び咳を認めると母親より連絡あり。他院へ行く。
ワクチン接種翌日
他院で、ステロイドの点,商及びアレロック、セレスタミンを処方。

患者に症状を認めましたでしょうか?悪 心、嘔吐、下痢、華麻疹、眼瞼浮
腫、咳
過敏症反応が現れる前にどれくらいの量の被疑薬を投与していたでしょ
うか?サーバリックス2回 目の投与後
治療内容について|サーバリックス2回 目の投与後
本事象はどれくらい持続したでしょうか?約 4時間
患者は完全に回復したでしょうか?はい
投与中止/再投与後の結果|サーバリックス2回 で投与中止
既4主 歴1大きな疾患での治療歴なし。薬剤投与(過去)は不明

本剤接種時の体調不良などの異常|ま ありましたか?:い いえ
本剤接種後から病院を出るまでの間の体調不良などの異常はありまし
たか7いいえ
本剤接種後78時 間後より、全身の発疹、咳、体調不良を訴えています
が、意識低下や意識消失はありましたか,いいえ

本症例の接種形態:個 別接種
LOT番号 AHPVA097AA
接種部位:上腕三角筋(左腕)

アナフィラキシー様反
咳嗽
全身性皮疹
浮腫

応

1協響
野M 状

復
復
復

牲
回
回
回

5

骨  l等



―
劇
―

No
年齢 (代 )

性別
既往歴* 経過 副反応名 ロット 車云

'吊

ブライトン分
類レベル

(企業評価)

フライトン分
類レベル(専

F局 家言平イ面)

専門家の意見

7

ド
仲期

てえヽ
山 たか しいえ

無意言哉であつたことについて、イ可か覚えていましたか■いいえ
以下の家族歴あるいは既往歴がありましたか?心 疾患、てんかん、代訪」
異常(例 :糖尿病)、 アレルギ■ 夕吐ワクチン、ワクチンの成分、食物アレル
ギー、アレルギー性鼻炎、湿疹、喘息等)なし
意識消失の既往歴:い いえ
特男1な検査の実施:い いえ
再発の有無:い いえ
薬斉」の服用いいえ

患者に症状を認めたか,悪心、意識消失
過敏症反応が現れる前にどれくらいの量の被疑業を投与していたか■
サーバリックス05m
治療内容について1安静、下肢挙上
本事象はどれくらい持続したか?10分
患者は完全に回復したか■はい
薬剤投与歴を全て記載おlllい します1特 になし
他の薬剤でアレルギー反応が現れたことがあるでしょうか?:い いえ

|ア

ナ
ァ
ィラキシー様反応 VA097ハυヘ 凹イユ

|

2

|

2 〇意識消失を循環器のm nor症状、嘔気を消化器下

“
nor症 状と考えると、レベル3

0ブライトン分類では2になりますが、これはアナフィラ
キシーとは思えず、迷走神経反射と思われます。
○迷走神経反射



料 3-2

Hib(ヒ ブ)ワクチンの副作用報告状況

○乾燥ヘモフィルス b型ワクチン (破傷風 トキソイド結合体)

品  目 名 :ア ク トヒブ

製造販売業者

販 売 開 始

効 能 ・ 効 果

サノフィパスッール株式会社
平成 20年 12月

インフルエンザ菌 b型による感染症の予防

販売開始以降の日1作用報告状況 (平成 20年 12月 ～平成 22年 10月 )

副作用報告例数 :44例
企 業 出荷 数 量 :2,363,000本

推 定 接種 者 数 :140万 人※

(※ 企業においてこれまでの予約販売にて把握 した推定の接種者数)

副作用名 件数

熱性痙攣 9

発熱 8

痙攣 5

アナフィラキシー反応 4

血小板減少性紫斑病 4

発疹 4

多形紅斑 3

尋麻疹 3

アナフィラキシー様反応 2

全身紅斑 2

特発性血小板減少性紫斑病 2

脳症 2

その他各1件の報告 10

総計 58

-8,



乾燥ヘモフィルスb型 ワクチン (破傷風 トキソイド結合体 )

GBS/ADEMの可能性のある冨り反応報告X

※【選択基準】

・GBS/ADEMの 副反応名で報告された症例
・重篤副作用マニュアル③GBSの項に基づき、「しびれ、脱力感、神経障害、筋力低下、物が飲み込みにくい」といったタームで報告された症例
・上記タームが経過ll■lに 記載のある症例

年齢 (代 ).性別 既往歴 経 過 日1反応名 ロット 転帰

ワクチンと副

反 応 との 因

果 関係 (専 門
専門家の意見

2歳 女 ll 無 ワクチン1資種当日
1500 アクトヒブ(ロ ット番号 E01 )を 左上腕に皮下接種。

接種直後観察時、異常なし。
ワクチンす妾千二翌 日

傾眠傾向、四lt脱 力が発現。発熱なし。
激しい感1青 の起伏 まなし(1青 動 lll力 発作 :否定 )。

同 日、夕方、他院を受診したが、ワクチン接種医療機関への受診をlll奨 される。
アクトヒブ接種を受けた病院受診 .

′`イタフレサイン:異常なし
身体所見 i姿 勢を保てない状態(立 位 ś、 らつきあり、座位 :介助が必要 )

傾眠傾向、四肢脱力、歩行時の Ś、 らつきを伴う、脱力発作と診断。
脱力発作は軽減傾向だが、歩行時の′S、 らつきが残っているため入院。
入院中、Sp02モ ニターにて観察。
体内酸素濃度 (呼 吸状態)異常なし、心拍数 :異 常なし

発熱なし。

加療せず。
ワクチン1妾 孝重2日 後
脱 力ほぼ消失。

退院。

ワクチン接種 3日 後

症状から回復。
ワクチン接種 5日 後
外来フォローアップ時、異常Pr見なし。
EttG、 頭部 CTスキャン等検査の実施なし。

脱 力発 イ 01' 回 復 因異関係不 明 ○

ADEM、 GBSと しては時間的、症状から否定できる。脱力発作
の原因 (筋 炎など)を 1寺 定できる検査所見がなく、因果関係は
否定的。

○

脱力発作という症状名に留まり、腱反射などの重要所見が抜
けており、ギラン.バ レー症候群とは判断できない。仮にギラ
ン /｀ レーで座っておれないくらいの症状になつたら、数 日で改
善することま無理である。
○

基礎疾患なく、接種後におこっており因果関係を否定できませ
んが、事象が不明確であり、また数 日での軽快ある。「因果関
係不明」とします。

2 8ヶ 月 .男 性 無 他 尻にて下記の予防般種を受ける。
1回 ロアクトヒブ (ロ ット番号 E0111、 接種部位 1不 明)を 皮下接種。
3回 目DPT(タ ケダ薬品工業、ロット V055D、 機種部位 :不 明)を 皮下接種。
ワクテン接種32日 後
右顔面神経麻痺を発現。
報告医師の医療機関受診。

頭部CT異常所見なし
ワッサーV(混合ビタミン)02g/day、 アデホスコーワ100mg/g
(ア デノシン3リ ン酸 2ナ トリウム)o3g/day投 与開始 .

ワクチン,資種45～ 52日 後
リンデロンシロップ 01mg/mL(ス テロイド)lom′ day(～ ll減 )投与。
日付不明(約 2カ 月後)

軽快傾向となる。
日付不明

回復。

ワクチン接種 108日 後
他院にて 2回 ロアクトヒブ(ロ ント番号 E0299、 接種部位不明)を 皮下接種。
2回 ロワクチン接種4日 後

左顔面神経麻痺を発現。
2回 ロワクチン接種5日 後

頂部CTl異常所見なし
2回 ロワクチン接種7～ 14日 後
リンデロンシロップ 01mg/mL(ス テロイド)10mγ day(～ 漸減)投与。
2回 ロワクチン接種 8日 後
頂部 MRIi異 常所見なし
2回 ロワクチン接種95日 後
il快傾向であるが、症状は未だ残存。
1回 ロワクチン接種 127日 後

台療継続 中。
|

0111

0299

未 回複 係 不 Э
1回 目は一月以上も・・i過しており因果関係不明。2回 日は時 FBn

的にみて完全には否定できないが、肯定する根拠もない。
DヽEM、 GBSは 否定できる。

Э

担当医同様、初回は関連 1生なし。2回 目が「副反応として否定
できない」にオロ当すると考えられる。
D
頂面神経麻痺の原因は種々であり、本症例とワクチンとの因
柔関係 ま不明です。両 l」 であることから、他疾患の除外 (ウ イ
レス感染や、サルコイドーシスなどの (感 染であれば))が 必要
ですので、情報不足とします。



乾燥ヘモフィルスb型ワクチン(破傷風トキソイド結合体)

アナフィラキシーとして報告のあつた副反応症例
※

※【選択基準】
副反応名が、「アナフィラキシー」、「アナフィラキシー反応」、「アナフィラキシーシヨック」、「アナフィラキシー様反応」として報告された症例

―

一
〇
―

No
年齢 (代 )・

1生 月J
既往歴 経 過 副反応名 ロット ヨ

”

フフイトン

分類 レベ

リし

ブライトン分類
レベル (専 門家
EEロ イ席ヽ

専門家の意見

1 J4ケ 月・男

1生

憮 アクトヒブ(ロ ット番号 B0409、 接種部位、投与経路:不 明)を投裡。
ワクチン接種同日夜
接種部位の発赤および発熱を発現。
腹痛を認める。

昇蹴 纂Ψi:繊網×λぼ櫛の基赤メ&ヂCは熱。
発疹、痙摯を伴うアナフィラキシー様症状を認める。対処として抗ヒスタミ

ン薬、エピネフリン投与。
ワクチン接種2日 後
体温、373° Cに下がる。回復1頃 向にある。

アナフィラキシー様反応 軽 快 4 4 0慢痛を反層のm nor圧 状と解釈しても十分な情報か
得られていないため、症例定義に合致すると判断でき
ない
〇熱性痙攣と思われますが、その原因がワクチンか
否かの判断はできません。
○アナフィラキシ

=反
応ではない。局所反応あり。

47ヶ 月・男
1生

季節 1生 アレ
ルギー(スギ
花粉)(合併
症)

アクトヒブ(ロ ット番号 1不 明)を左上腕に皮下接種。接柱後も快店。
ワクチン接種同日
眼瞼に腫脹発赤発現。眼球結1莫 がゼリー状になる。
強カミノファーゲン(抗アレルギー剤)投与(同 日終了)。 サクシゾン(ステロ

イド)投与(同 日終了)。

リンデロン(ステロイド)投与(ワ クチン接種6日 後まで)。 フルメトロン点眼薬
(ステロイド)処 方。
ワクチン接種同月不明日
喘息様とまではいかないが、咳嗽を発症。
眼瞼腫脹発赤およびゼリー状のB艮 球結膜は専麻疹の症状であり、蒙麻
疹と咳嗽はアナフィラキシー様症状と判断。
ワクチン接種2日 後
回復。

アナフィラキシー様反応 不 明 回 偶 2 O llRU頭 洋腫を反層のmhorJI状のみで、症ll l足 載に
合致しない
○レベル2と思われます。
O血管浮腫と咳でアナフィラキシー反応とする。

3 3ヶ 月・男 1■ 無 アクトヒプ(ロ ット番号 :B0625)を 有上腕に反下接檀。
DPTを 左上腕に皮下接種。
ワクチン接種直後
喘泣止まらず。不機嫌継続。
ワクチン接種5分後
アクトヒプを接種した右上腕および右下肢に発赤、腫脹、熱感。
軽度吸気性喘R鳥 あり。
手指による血中酸素濃度は100%。

ワクチン機種40分後
症状軽快傾向。
ザジテン(抗ヒスタミン薬)服用後、経過観察。
以後、症状の増悪なし。症状回復。

アナフィラキシー B0625 回 復 2 0得 られ た 1百 徹 /」 ら` |よ 、症 例 足 義 Iこ 宣 1又 丁 る とキ1断

できない
○レベル2と思われます。
○アナフィラキシー反応



―
一
二
―

年齢(代 )・

1生 男1

既往歴 経過 冨1反応名 ロット 転帰

プライトン

分類レベ

ル

フライトン分類
レベル (専 門家
評価 )

専門家の意見

14

6ヶ 月・男性

¨̈̈
¨̈̈
Ｄ 発熱 :384・C

ワクチン接種2時間55分後
ワクチンを接種した診療所を受診。発熱 385° C、 顔色悪くなく笑顔を見
せる。
ワクチン接種3時間10分後
母親が症例の異常を訴える。
泣き方、呼吸に異常(苦しそうな呼吸)。

アナフィラキシーショックの疑しヽにより、ボスミン(エピネフリン、気管支拡
張却ル10mgを 筋注。
首を後ろに反らせるなど不穏な状態。 救急コール。
救急lti・ 送時、発熱:394°C 酸素吸入をしながら救急搬送。
搬送中、両下肢にチアノーゼ、意i哉低下を認める。他の医療機関到着。
HR:220230、 不整脈なし。嘔吐、痙摯等なし。
ワクチン接種4時間後
発熱 :394°C
ワクチン接種4時間20分後
026Lマ スク、Sp02 100%、 H R1200

チアノーゼ、皮膚軽度蒼白。
ワクチン接種4時間30分後

泣き止まず、非常に不機嫌。四肢

ソルダム(輸液)点 滴 100mL/hにて開始。 クレイトン(ヒ ドロコルチゾンリ
ン酸エステルナトリウム、ステロィド却D50nng静注。

ワクチン接種4時間40分後
ベネトリン(サルプタモール硫酸塩、気管支拡張剤)吸 入 0111L+NS
10mL吸 入
帯泣している間のHR 220台、泣き止むと160台。
発熱 1392°C
ワクチン接種5時間20分 後
入院となる。
機嫌改善、皮膚色改善。 02使用せず。Sp02 100%
ワクチン接種 10時 間後
クレイトン50nng十 生食50mL 50mL/h DIV
フクチン接種19時間後
磯嫌よし、特に問題なくミルク再開
フクチン接種40時間後
本温 :3839° C、 再発熱。咽頭発赤あり、発疹なし。
フクチン接種64時間後
本温 :36° C台 1翠 熱するも、希望により仙眸へ車i陣 ^

アナフィラキシーショック

F爾

回復

|

4

|



―

一
Ｎ
Ｉ

年齢 (代 )・

1生 男」
既往歴 経 過 冨1反応名 ロット 転 帰

フライトン

分類 レベ

ル

フライトン分類
レベル (専 門家
ユイ而ヽ

専門家の意見

18ヶ 月・女

1生

食物アレル
ギー (合併
症)、 アトピー

性皮膚炎 (合

併症)、 中耳
炎(既往歴)

製造販売後臨床試験に参加している症例。(被験者識男1コ ード:A15-
01)

アクトヒブおよびDPT(北里研究所)を 追加免疫として接種。
ワクチン接種15分後
全身掻痒、膨疹 出現。
ワクチン接種25分後
クラリチンDS(ロ ラタジン)1%
来にて観察。

05g、 プレドニゾロン1%12gを内服、外

機嫌良好、眼充血 (+)、 顔の腫れ悪化。
ワクチン接種1時間20分後
咳、鼻汁増加、喘鳴少しあり。
ワクチン接種1時間25分後
ボスミン(ア ドレナリン)0 08mgを筋注。
ワクチン接種1時間40分後
ベネトリン(サ ルプタモール硫酸塩)吸入液0 2mlを 吸入。水様便あり。
経過よリアナフィラキシーと診断。入院。
ワクチン接種8時間20分後
ソルメルコート(コ ハク酸メチルプレドニゾロンナトリウム)20mgを静注:

ワクチン接種16時間20分後
ソルメルコート20mgを 静注。アナフィラキシー症状の消失を確認。退院。
転帰 :回 彼。

アナフィラキシー 回 復 1 1 ○全身掻痒を皮膚のmJor症状、咳および喘鳴を呼吸
器のmaOr症状とすると、レベル1

0レベル1と思われます。
OアクトヒブとDPTの どちらかが関与していると考えら
れる。アナフィラキシー反応である。

23ヶ 月・女

1生

無 アクトヒブ(ロ ット番号 :E0394)を腕に皮下接種。
ワクチン接種5分後
接種部位に発赤、腫脹を認める。
肩背部に華麻疹が発現。 咳嗽、喘1鳥 なし。
ワクチン接種9分後
ボスミン(エピネフィリン)01mLをアクトヒブ接種部位からlcm位下方の前
腕に筋注。
ワクチン接種15～ 19分 後
議麻疹消失傾向。接種部位の腫脹(=紅 斑):20mm X10mm
ワクチン接種25分後
ボスミンの血管収縮作用による顔面チアノニゼは,肖 失。
背部の華麻疹,肖 失。顔色改善。くしゃみ、鼻汁発現。
ワクチン接種45分後
くしやみ、鼻汁軽快。
ワクチン接種55分 後
咳嗽、喘鳴なし。回復と判断。
下記3剤 を処方。
デカトロンエリキシル(デキサメタゾン、ステロイド剤)5mL× 2回 /日 、
同日投与終了。
アタラックスPシ ロップ(ヒ ドロキシジンパモ酸塩、抗アレルギー性精神安定
剤)lmLX 3回/日

アニミングンシロップ(aマ レイン酸クロルフェニラミン、抗アレルギー薬)

5/3mLX3回 /日

帰宅。

ワクチン接種翌日
再受診。
くしゃみ、鼻汁、咳嗽、喘鳴、背部の専麻疹なし。
接種部位の腫脹:30mm× 20nnm
ワクチン接種2日 後
アタラックスPシ ロップ、アニミングンシロップ投与終了。

アナフィラキシー E0394 四 供 2 0背ヨ∫の尋麻疹を反層のm norlI状 と解釈するか、
maor症状と解釈するかはプライトン分類では区別さ
れていない。〈しゃみ・鼻水は呼吸器のmhOr症状とす
ると、レベル2または3

0レベル3と思われます。
○アナフィラキシー反応 局所反応あり。



―
一
ω
ｌ

年齢 (代 )

1生 男リ
既往歴 経 過 冨1反応名 ロット 車云り尋

プライトン
分類レベ

ブじ

フライトン分類
レベル (専 門家
評価 )

専門家の意見

7 5ヶ 月・女性
|

無

ワクチン接種32分後
メプチン(プロカテロール塩酸塩)01mL+ス テリネブグロモリン液(吸入
剤)吸入開始。
ワクチン接種33分後
ボスミン(エピネフィリン)0 08mLを 右大田部へ筋注。
哺泣。 Sp02:100%ま で上昇 HR:200
ワクチン接種35分後
Sp02193%,941: HR:156.180
哺泣激しく、血圧損1定不能。発赤、腫脹は上腕全体から前腕に及ぶ。
ワクチン接種38分後
救急コール。Sp02 96%(哺泣中)HR:206(哺 泣中)

ワクチン接種39分後

ワクチン接種43分 後
救急隊によリイ也の医療機関へ搬送。
ワクチン接種日 (他の医療機関到着時)

局所の腫脹は消失。
ワクチン接種日
静注点滴により、経過観察。
搬送先の病院から帰宅。転帰 1回復

アナフィラキシー E0591

1回

優 4 2 0上気遭狭窄は、気道分泌物によるものと考えられ、
症例定義に合致するとは判断できない
〇レベル2と思われます。
○アナフィラキシー反応 局所反応あり。



○沈降 7価肺炎球
品  目  名

製造販売業者

販 売 開 始

効 能 口効 果

資料 3-3

小児用肺炎球菌ワクチンの副反応報告状況

菌結合型ワクチン (無毒性変異ジフテ リア毒素結合体 )

プレベナニ水性懸濁皮下注
ファイザー株式会社

平成 22年 2月

肺炎球菌 (血清型 4、 6B、 9∨、14、 18C、 19F及 び 23F)に よる侵襲
性感染症の予防

販売開始以降の副作用報告状況 (平成 22年 2月 ～平成 22年 10月 )

副作用報告例数 :42例
企 業 出 荷 数 量 :1,260,808本

推 定 接 種 者 数 :70万人※

(※企業が実施したサンプリング調査により得られた年齢階層の害1合 を基に、出

荷数量より推定した数)

副作用名 件数

発熱

白血球数増加 4

痙攣 3

血小板減少性紫斑病 3

発疹

熱性痙攣 2

特発性血小板減少性紫斑病 2

アスパラギン酸アミノトランズフェラーゼ増加 2

アナフィラキシー様反応 2

多形紅斑 2

口匠吐 2

中耳炎 2

C―反応性蛋白増加

注射部位紅斑 2

その他各1件の報告 16

総数 64

-14-



沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン(無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

アナフィラキシーとして報告のあつた副反応症例
※

※【選択基準】
副反応名が、「アナフィラキシー」、「アナフィラキシー反応」、「アナフィラキシーシヨック」、「アナフィラキシー様反応Jと して報告された症,1

―

轟
ｕ
ｌ

日 入

年齢 (イt)

性別
既往歴 経過 目1反 応名 ロット 転 帰

フライトン分

類レベル
(企 業評価 )

フライトン分
類レベル (専

門家評価 )

専門家の意見

I 4フ」月  2【 1■ 食 物 ア レル キ ー

ワクチン接種 12時 間30分 後
ぐずりだし、ミルクの飲みが悪くなる。熱出てきたため病院へ。
ワクチン接種 13時 間後
当院救急外来受診。
熱391°C、 不機嫌、全身発赤、頻脈あり。
アナフィラキシーと考え、末梢ルートキープ後、サクシソン50mg静 注投
与、入院。

抗アレルギーに対しボララミンシロップO o4%lmLX2回 /日 経口投与 (～

ワクチン接種2日 後まで)。

ワクチン接種 18時 間後
症状改善傾向。母手し栄養で母乳経由による食物アレルギーと本剤によ
るアレルギーが疑われていた。

入院中に母乳栄養開始したが症状の再発 |まなかつた。
ワクチン接種42時 間後
アナフィラキシー症状は回復、再発なく退院。
ワクチン接種7日 後
外来で採血。 .

牛乳、小麦、卯、サパのRASTを 調べたところ、卵白が2+で場 1上。
母の卵摂取歴 ま不明。これまで母乳栄養のみで離手L食 はまだ。

アナフィラキシー 株 反応 09H01A 口 住 2 4 ○発熱に伴う全身発赤を皮膚のmaOr症 状としても、
症例定義に合致しない
○ワクチンに ま関連があると思いますが、副反応とし
ての発熱なのか、アレルギーなのかは、全身発赤が
毒麻疹なのか、発熱にともなうものなのか ?詳細1青報
が望まれます。
○発熱があり、アナフィラキシーではないと思われる。
因果関係不明。       ｀

年10月



―
一
ｏ
ｌ

年齢 (代 )

性別
既往歴 経 過 副反応名 ロット 1「 云り吊

ブライトン分
類レベル

(企業評価 )

ブライトン分
類レベル (専

門家評価 )

専門家の意見

2 3カ 月・女 性 報 告なし 本剤0 5mLおよび三種混合ワクチン05mLを 同時予防接種。
20分 後くらいから下月支を中心に全身の発赤、不機嫌となり、再受診し

た。
不機嫌、顔色不良もあり、ボスミンを筋注した。

その後、30分 ほどで全身の発疹等の症状が回復、全身状態良好で治癒

と考えた。
ワクチン接種2時 間後
帰宅した。
ワクチン接種7日 後
DLST検 査実施。
【結果】
三種混合ワクチン:1045cpm、 S1143%、 陰性。

肺炎球菌ワクチン:1057cPm、 S l144%、 陰性。
CONTROL:729cpm。
皮内反応テストにて三種混合陰性でプレベナー陽性反応。原因は不

明。                        ____― ―

アナフィラキシー様反厄 09L01A 回復 4 4 ○下肢を中心とした全身発赤を反膚のmttOr症状とし
ても、診断の必須条件を満たさない
○ブライトン分類の症状について、追加情報が望まれ
ます。
○アナフィラキシーではない。因果関係はあるが、ど
ちらのワクチンによるかは不明。

1歳・女 性 喘 臥じ L児ぜ ん

息 )、 喘 息 (気 管支

喘 息 )、 日1鼻 腔 炎

ワクチン授桓1分前
DPTワ クチン 追加の接種 (1年前に3回 接種済み )、 左上腕。

ワクチン接種
本剤 (05mL/日 )右上月宛に1妾汗重。
ワクチン接種約10分 後
観察中の待ち合い室にて数回の嘔吐を来たす。呼びかけに反応あり。

顔面蒼白の為、診察にただちに移動した。
その時点で発疹、泣きあり。しばらくして徐脈、冷感が発生した。
この時点では、バイタル 血圧90/60、 脈拍90/分、SP02 96%

意識もうろう、顔面蒼白、冷汗を認めアナフィラキシーシヨックと診断し、

ボスミン01mgを 左上腕に皮下注 (診察室に入室後5分位経過 )

その数分後 (3～ 5分 )顔色不良、冷汗、意識もうろうが持続した。
2回 目のボスミン01mg左大腿部に投与した。その5分後に発語を認め

た。
診察室に移動した。嘔吐は認めず。顔色は不良であるが、動き出し、室

内を歩き出した。
アナフィラキシーシヨックを来たした、約20分 後から、日唇色がもどりはじ

めた。冷汗は認めず。顔色不良は持続した。
ワクチン機種33分後
全身状態は回復するも24時 間の経過観察が必要と考え、A病院に入院
を依頼した。A病院へ略 過観察入院」を勧め、来院したが、子供が元気
に回復したためり吊宅した。
ワクチン接種翌日
院長より母親へ連絡し、元気であることを確認した。アナフィラキシー
ショックが回復した。

アナフイラキシーシヨッ
ク

○嘔吐を消化器のm no「症状、発疹の性状か不明で
あり皮膚症状の定義に合致するか判断できない。十
分な情報が得られていないため、症ク1定義に合致す
ると判断できない
○詳細が|よつきりしない部分もありますが、アナフィラ
キシーと思われます。
○どちらのワクチンによるかは不明であるが,因 果関
係はある 発疹の詳細がわからず、アナフィラキシT
かどうかは不明である。
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規制区分 :

生物由来製品、

劇薬、

処方せん医薬品

(注意一医師等の処方せん

により使用すること)

ウイルスワクチン類

サーJtリックス
③

Cervarix°
生物学的製剤基準

組換え沈降 2価 ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン

(イ ラクサギンウワバ細胞由来)

日本標準商品分類番号

876313

貯  法 :遮光し、凍結を避けて、 2～ 8℃で保存
有効期間 :3年
最終有効年月日 :外箱に表示

注  意 :「取扱い上の注意」の項参照

承認番号 22100AMX02268

薬価収載 薬価基準未収載

販売開始 2009年 12月

国際誕生 2007年 5月

【接種不適当者】(予防接種を受けることが適当でない者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合に

は、接種を行ってはならない。

(1)明 らかな発熱を呈している者

(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者

(3)本剤の成分に対 して過敏症を呈 したことがある者
(4)上記に掲げる者のほか、予防接種 を行 うことが不適

当な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】
1 製法の概要

本剤はHPV 16型及び18型 の組換えLlカ プシ ドたん白質
抗原を含有する。Llた ん白質は、型別に組換えバキュ
ロウイルス発現系を用い、無血清培地を使用 して製造
する。イ ラクサギンウワバ由来細胞内でLlを ヨー ドす
る組換えバキュロウイルスが増殖すると、細胞質中に
Llた ん白質が発現する。細胞 を破壊 してLlた ん自質を

遊離させ、 一連のクロマ トグラフィー及びろ過によっ
て精製する。精製工程の最後 に、Llた ん白質は会合 し
てウイルス様粒子 (VLP)を 形成する。次いで、精製され

た非感染性のVLPを 水酸化アルミニウムに吸着させる。
AS04ア ジュバ ン ト複 合体 は グラム 陰性菌Sσノ/110′ ,c〃 0

mmρθ5ο [ο R595株 のリポ多糖の非毒性型誘導体である3

脱アシル化 4′ モノホスホ リル リピッドA(MPL)と 水酸
化アルミニウムか らなる。本剤は各HPV型の吸着VLPを

AS04ア ジュバ ン ト複合体及び賦形剤 と配合して調製す
る。また本剤は製造工程で、ウシの乳由来成分 (カザ ミ

ノ酸)を使用 している。
2 組成

本剤は、05mL中 に ド記の成分・分量を含有する。

3 性状

本品は振 り混ぜ るとき白濁 し、放置する とき自色 の沈

殿物 と無色の上澄液に分離す る。
pH:60ヽ ア0

浸透圧比 (生理食塩液に対する比)'約 10

【効能 ・効果】

ヒ トパ ピローマウイルス (HPV)16型及び18型 感染に起 因す
る子宮頸癌 (扁平上皮細胞癌、腺癌)及びその前駆病変 (子宮
頸部上皮内腫瘍 (⊂ IN)2及び 3)の予防

効能・効果に関連する接種上の注意

(1)HP∨ 16型 及び18型 以外の癌原性HPV感染に起因する

子宮頸癌及びその前駆病変の予防効果は確認されて
い な い 。

(2)接種時に感染が成立 しているHPVの 排除及び既 に生
じているH PV関連の病変の進行予防効果は期待でき
ない。

(4)

本剤の接種は定期的な子宮頸癌検診の代わ りとなる
ものではない。本剤接種 に加え、子宮頸癌検診の受
診やHPVへ の曝露、性感染症に対 し注意することが
重要である。

本剤の予防効果の持続期間は確立していない。

【用法 ・用量】
10歳 以上 の女性 に、通常、 1回05mLを 0

に 3回、上腕の三角筋部に筋肉内接種する。

用法・用量に関連する接種上の注意

、 1、 6ヵ 月後

他のワクチン製剤との接種間隔 :

生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27日 以上、また
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は、通常、 6日 以
上間隔を置いて本剤を接種すること。

【接種上の注意】
1 接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者)

被接種者が以下に該当すると認められる場合は、健康
状態及び体質を勘案 し、診察及び接種適否の判断を慎
重に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性につい
て十分な説明を行い、同意を確実に得た上で、注意し
て接種すること。

(1)血小板減少症や凝固障害を有する者 [本剤接種後に

出血があらわれるおそれがある。]

(2)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、
発育障害等の基礎疾患を有する者

(3)予防接種で接種後 2日 以内に発熱のみられた者
(4)過去に痙攣の既往のある者
(5)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者

に先天性免疫不全症の者がいる者
(6)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 [「妊婦、産

婦、授乳婦等への接種」の項参照]

×2 重要な基本的注意
(1)本剤は、「予防接種実施規則」及び「定期の予防接種実

施要領Jを参照して使用すること。
(2)被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診

察 (視診、聴診等)によって健康状態を調べること。
(3)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動

は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健
康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さ
らに高熱、痙攣等の異常な症状を呈した場合には、速
やかに医師の診察を受けるよう事前に知らせること。

ヒ トパ ピローマウイルス16型[1た

ん白質ウイルス様粒子

水酸化アルミニウム懸濁液 (アルミ
ニウムとして)

塩化ナ トリウム (等張化剤 )、 リン酸二水素
ナ トリウム (緩衝剤 )、 pH調節剤

ヒ トパ ピローマウイルス18型Llた

ん自質ウイルス様粒子

(4)ワ クチン接種後に血管迷走
われることがあるの

の状態を観察す る ことが望 ま しい

剤シリンジのキャップ及びプランジャーには天然
ム (ラ テ ックス)が含まれている
のある被接種者においては、アレ

-1-



3 相互作用
併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

免疫抑制剤 本剤 を接種 して も

十分な抗体産 生が

得 られない可能性
がある。

免疫抑制剤の投与を

受けている者は免疫
機能が低下している

ため本剤の効果が十

分得 られないおそれ
がある。

※4 副反応

国内臨床試験において、本剤接種後 7日 間に症状調査
日記に記載のある612例 のうち、局所 (注射部位)の特定
した症状の副反応は、疼痛606例 (990%)、 発赤540例

(882%)、 腫脹482例 (788%)で あった。また、全身性の

特定した症状の副反応は、疲労353例 (577%)、 筋痛277

例 (453%)、 頭痛232例 (379%)、 胃腸症状 (悪心、嘔吐、
下痢、腹痛等)151例 (247%)、 関節痛 124例 (203%)、 発
疹35例 (57%)、 発熱34例 (56%)、 華麻疹16例 (26%)で
あった。

海外臨床試験において、本剤接種後 7日 間に症状調査
日記に記載のある症例のうち、局所 (注射部位)の 特定
した症状の冨1反応は7870例中、疼痛7103例 (903%)、 発
赤3667例 (466%)、 腫脹3386例 (430%)であった。また、
全身性の特定した症状の副反応は、疲労、頭痛、胃腸
症状 (悪心、嘔吐、下痢、腹痛等 )、 発熱、発疹でア871

例 中それぞれ2826例 (359%)、 2341例 (297%)、 1111例

(141%)、 556例 (71%)、 434例 (55%)、 筋痛、関節痛、
尋 麻 疹 で7320例 中 そ れ ぞ れ2563例 (350%)、 985例

(135%)、 226例 (31%)であった。
局所の上記症状は大部分が軽度か ら中等度で、 3回 の

本剤接種スケジュール遵守率へ影響はなかった。また
全身性の上記症状は接種回数の増加 に伴う発現率の上

昇はみられなかった。 (承認時)

(1)重大な副反応
ショック、アナフィラキシー様症状 (頻度不明注°):
ショック又はアナフィラキシー様症状を含むアレル
ギー反応、血管浮腫があ らわれることがあるので、
接種後は観察を十分に行い、異常が認め られた場合
には適切な処置を行 うこと。

(2)その他の副反応

10%以 上
1～ 10%
未満

01～ 1%
未満

頻度不明こつ

過 敏 症
癌痒 発 疹、 筆

麻疹

局 所 症 状

(注射部位)

疼痛、発赤、

腫脹

硬 結 知覚異常

肖 化 器

胃腸症 状 (悪

心、嘔吐、下

痢、腹痛等)

筋 骨 格 筋痛、関節痛

精神神経系

頭痛 めまい 失神・血管

迷走神経反

応注
"江

つ

そ の 他

疲労 発熱 (38℃

以上 を含
む)、 上気

道感染

注1)海外のみで認められている副反応については頻度不明と
した。

注2)血管迷走神経反応としてふ らふら感、冷や汗、血圧低
下又は悪寒等の症状が発現する。

注3)失神・血管迷走神経反応は強直間代性運動を伴うことが
ある。

5 高齢者への接種

高齢者に対する有効性及び安全性は確立していない。
6 妊婦、産婦、授乳婦等への接種

(1)妊 婦又は妊娠 している可能性のある婦人への接種は

妊娠終了まで延期することが望ましい。 [妊娠中の接
種に関する有効性及び安全性は確立 していない。]

(2)授乳 中の接種 に関す る安全性は確立 していないの
で、授乳婦には予防接種上の有益性が危険性を上回
ると判断される場合にのみ接種すること。 [ラ ットに

おいて、抗HPV-16抗 体あるいは抗HPV 18抗体が乳汁
中に移行することが報告されている。]

7 小児等への接種
10歳未満の小児に対する有効性及び安全性は確立して
いない (使用経験がない)。

8 接種時の注意
(1)接種経路

本剤は筋肉内注射のみに使用 し、皮下注射又は静脈
内注射はしないこと。

(2)接種時

本剤を他の薬剤と混合 した場合の影響は検討してい
ないので、他の薬剤とは混合しないこと。

(3)接種部位

接種部位はアルコールで消毒する。なお、同一接種
部位に反復 して接種することは避けること。

【臨 床 成 績】
1 予防効果
<国内臨床成績 >
(1)20～ 25歳の女性1040例 を対象とした二重盲検比較試

験 (HP∨ 032試験)において、有効性を対照 (不活化A型

肝炎ワクチン)と 比較した。主要評価項目解析でHPV―

16又 はHPV 18の 持続感染 (6ヵ 月定義)は統計学的に
有意な有効性 (VE注

0)が
得 られた (p<00001,両狽lF sher

直接確率検定)。 持続感染に対する有効性を表 1に示
した。
注1)V[(Vacclne Emcacy=(1(本 剤群の発生例数/本剤群の総追跡調

査期間)/(対照群の発生例数/対照群の総追跡調査期間))×
100(%)

表-1 持続感染
いに対する有効性

(プロ トコールに準拠したコホー ト)

HPV-16/181こ

起因する
エンドポイント

本剤 対照
有効性(%)

(955%CD
験

数

被

者

生

数

発

例

験

数

被

者

生

数

発

例

持続感染
(6ヵ 月定義)

387 0 392 15
100

(ア 13,100)

注2)持 続感染の6ヵ 月定義は最低5ヵ 月間に少なくとも2検体
で同型のHPVが陽性と定義

<海外臨床成績 >
(1)15～ 25歳の女性18665例 を対象とした二重盲検比較試

験 (HP∨ 008試験)において、有効性を対照 (HⅣ :不活
化A型肝炎ワクチン)と 比較 した。中間解析 (CIN2+が
23例発生)時点の主要評価項 目解析でHP∨ 16又はHPV
13に 起因するCIN2+(CNグ レー ド2以上)は、本剤群
で 2例 に対 して、対照群は21例 であり、統計的に有
意な有効性が得られたlvE=904%(979%0:534%,
993%)、 pく 0、0001,両 側目shcr直 接確率検定 )。 なお、
数例では子宮頸部に事前に検出されていない型を含
む、新たな複数の癌原性 HP∨が病変部位に検出された。
そのため病変の原因である可能性が最 も高い型 と、
単に一時的に存在している型とを区別するためHPV型
判定アルゴリズムを適用した。 このアルゴリズムを
適用 し病変部位に検出されたHPVの 型及びPCR検 査で

検出されたHPvの 型を検討 し、HPV 16/18以 外が病変
形成に深 く関与していると考えられるCIN2の 3例 (本

剤群 2例、対照群 1例 )を 除外 した。アルゴリズム適
用後の組織病変に対する有効性を表 2に 示 した。 ま
た、持続感染に対する有効性を表 3に 示した。

い

表 2 組織病変に対する有効性 (総 ワクチ ン接種 コ
ホー ト・ ‐/HPV型判定アルゴリズム)

HPV-16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 対照
有効性(%)

(979%CD
験

数

被

者

生

数

発

例
被験
者数

生

数

発

例

C N2+ 7788 0 20
100

(ア 42,100)

注1)ワ クチン接種前にHPV感 染の有無を検査せず、過去に癌原性
HPVへの感染歴がない者に加え、過去又は現在にHPVに 曝露
(感染)し ている者を含む一般的な集団を被験者集団として
ワクチンを接種した。ワクチンを 1回以上接種した被験者
のうち、 1回 ロワクチン接種時(Oヵ 月目)に細胞診の結果
が正常又は軽度異常で、HPV DNA陰 性かつ血清抗体陰性で
あった被験者集団について解析した。

■
■
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HPV-16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 対照
有効性(%)

(979%CD
験

数

被
者

発生
例数渤

験

数

被

者
生

数

発

例

持続感染
(6ヵ 月定義)

6344 193
804

(704,874)

持続感染
(12ヵ 月定義)

3386 11 343ア
759

(4フ ア,902)

表-3 持続感染
油)に 対する有効性 (総 ワクチン接種

コホート)

(2)

注1)持続感染の6ヵ 月定義は最低5ヵ 月間に少なくとも2検体
で同型のHPVが 陽性、12ヵ 月定義は最低10ヵ 月間に少なくと
も2検体で同型のHPVが陽性と定義

注2)本剤群の持続感染(6ヵ 月定義)例 のうち29例 及び持続感染
(12ヵ 月定義)の 11例 は初回感染が3回 目のワクチン接種完
了前にみられた。

15～ 25歳の女性1113例 を対象 とした二重盲検比較試
験 (HPV 001試 験)に おいて、有効性 をプラセボ と比
較 した。 また、HPV 001試 験で 3回 のワクチン接種
を完了した776例 を継続 して追跡調査試験 (HPV 007
試験 )に 登録 し、本剤 の長 期有効 性 を評価 した。
HP∨ 001及 びHPV Oo7試験を併合解析 した組織病変に
対する有効性を表 4に 示 した。現在までに 1回 目接
種後、最長64年間 (平均追跡期間59年 )ま での予防効
果が持続することが確認されている。つ

表-4 組織病変に対する有効性 (総 コホー ト注
い

)

HPV-16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 プラセボ
有効性 (%)

(95%Cゆ
験

数

被

者

発生
例数

験

数

被

者

生

数

発

例

CIN2+ 481 0 470 9
100

(513100)

注1)癌原性HPVに感染歴のない未感染集団

2 免疫原性
抗体価 と長期間にわたる感染の予防効果及び子宮頸癌
とその前駆病変の予防効果との相関性については現時
点では明確ではない。

<国 内臨床成績 >
(1)HPV 032試 験 において、試験開始時に血清抗体陰性

であった被験者の 3回 目接種 lヵ 月後の幾何平均抗
体価 (GMT)は 、抗HPV 16抗 体が7975 9 EL tJ/mL(95%
⊂ :7313086988)及 び抗HPV 18抗 体 が40809[LU/
mと (95%⊂ :3740444524)で あった。

(2)10～ 15歳の女性を対象とした臨床試験 (HPV 046試 験 )

において、試験開始時に血清抗体陰性であった被験
者 の 3回 目接種 lヵ 月後 のGMTは、抗HPV 16抗 体が
19513 8 EL∪ /mL(95%⊂ :168377226153)及 び抗HPV
18抗 体が89984[L∪ /「nL(95%⊂ :77467104522)で あ
り、GM「は20～ 25歳 の日本人女性 (HPV 032試 験)の 2

倍以上を示したい
。なお、本試験では有効性の評価は

実施されていない。
<海外臨床成績 >

(1)HP∨ 008試 験において、試験開始時に血清抗体陰性
であった被験者の 3回 目接種 lヵ 月後のGM]は、抗
HPV 16抗 体が9341 5 EL∪ /mL(95%C:8760499611)
及び抗HPV 18抗体が4769 6 EL∪ /mL(95%C:44912
50653)で あった。

(2)H PV-001及びHPV― oo7言式験 |こ おいて、 HPV-16及 びH PV―

18に 対するGMTは 1回 目の接種か ら 7ヵ 月日にピー
クに達 し、以後 18ヵ 月日か らはプラ トーに達 し76ヵ

月目まで維持された。 また、|IPV 16及 びHPV 18の い

ずれ も、GMTは 自然感染による抗体価 の11倍以上で
あった。

(3)15～ 55歳 の女性 を対象 とした臨床試験 (HPV 014試
験)に おいて、試験開始時に血清抗体陰性であった被
験者では年齢に関係なく、 1回 目の接種か ら18ヵ 月
目のHPV 16及 びHPV 18に 対す るGMTは HPV 001及 び
HPV 007試 験のプラ トー期のGMTと 同 じ範囲にあっ
た。なお、本試験において有効性の評価は実施され
ていない。

【薬 効 薬 理】

癌原性 HP∨は子宮頸癌 (扁平上皮細胞癌及び腺癌)の発症 に
関連 してお り、 HPV-16及 びHPV-18がもっとも多い型で、世
界的には次いでウイルスの型が近縁のHPV-45及 びHPV 31が
多い。HP∨ 16及びHPV 18が子宮頸癌の約70%、 HPV 16,18,
31及び45を 合わせて子宮頸癌の785～ 803%り 'に 関連 して
いる。

子宮頸癌及びその前癌病変に進行する危険性は、HPVの持
続的な感染によ り増加すると考えられている。
本剤は、HPV 16型及びHPV 18型 の主要カプシドLlた ん白質
で構成されるウイルス様粒子 (∨ LP)を精製した非感染性の組
換えワクチンである。本剤投与によりLl VLPに 対する液性
免疫及び細胞性免疫を惹起され有効性を示すことが、動物
モデルを用いた試験よ り示唆されている。
本剤の作用メカニズム としては、本剤により誘導された血
清中抗 HP∨ 9G抗体が子宮頸部粘膜に滲出し、子宮頸癌の主
要原因である癌原性HPVの持続的な感染を予防していると
考えられている。

【取扱い上の注意】
1 接種前

保存中において、無色澄明な液に白色の細かな沈殿物
が認め られる場合がある。 これは、品質の変化による
ものではないので、使用に差し支えないが、誤って凍
結させたものは、品質が変化 しているおそれがあるの
で、使用してはな らない。

2 接種時
(1)接種時において、振 り混ぜの前後で異物の混入、そ

の他異常を認めたものは使用せず、廃棄すること。
(2)使用前によく振 り混ぜること。
(3)接種後、残液がある場合でも残液はすみやかに処分

すること。

【包   装】
シリンジ0 5rnL:1本
[25ゲージの注射針が同梱されている。]

※【主 要 文 献】
1) Paavonen,J,et al : Lancet,369,2161-2170(2007)

2)

[a ncet,374, 1975-1985(2009)

神谷齊 ほか :小 児 科 臨床 ,62,24512460(2009)
Sm th,J S,et al : lntJ Cancer,121,621-632(2007)

lN/u凸 oz,N,et a :lnt J⊂ ancer,111,278-285(2004)

【資料請求先】

グラクソ・スミスクライン株式会社
〒1518566 東京都渋谷区千駄ヶ谷4615
カスタマー・ケア・センター
TEL:0120561007(9:00～ 18:00/土 日祝日及び当社休業日を

除く)

臥X:01,056104ア (24時間受付)

g。ぉ面市則m
製造販売元(輸入)

グ ラ ク ソ・スミ ス ク ラ イ ン株 式 会 社
東京都渋谷区千駄ケ谷4-6-]5
http//L― v glaxosmithkline co jp
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シリンジ・キャッフ

シリンジ (,彰闘奇)

シリンジ・フランジャー
(婿)

サTバリックで の使用方法

0シリンジ(注射筒)を取り出し、振り混ぜて接種液を均二

にします。

ることがありますが、自ヽ色沈殿物と

これは

・接種液を振り混ぜる際に、接種液内に異物の混入などの異常がないか
確認してください。

・接種前には、必ず接種液を振り混ぜて均―にしてください。

0注射針カノトを外しま曳
・注射針キャップを持ち、オレンジ色のシ=ル部分をねじりながら外します。

0シ リンジのキャップを外しま■
・シリンジ本体を持ち、最上部にあるキャップを時計と反対回りにねじつて
外します。

[プランジャー(押子)を持たないでください。]

0シリンジに注射針をねじりながら取り付けま■
・注射針を、時計回りにねじりながらシリンジにしつかりと固定します。

0本剤を筋肉内接種しま■
・注射針キャップを垂直に引き抜いて外し、本剤を筋肉内接種します。

・静脈内接種または皮肉接種しないでください。

※接租が終わつたら、シリンジと注射針は医療廃棄物として廃楽してください。

■
■
■
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ActH:B°

細菌ワクチン類
生物学的製剤基準
乾燥ヘモフィルスb型ワクチン
(破傷風 トキソイド結合体 )

日

6311

フクトヒフリ①
貯  法 :し ゃ光して,2～ 8℃ に保存
有効期間 :製造日から3年 (最終有効年月日は外箱等に表示) ※注意―医師等の処方せんにより使用すること

本剤は,ウシ成分 (フ ランス産ウシの肝臓および肺由来成分,ヨ ーロッパ産ウシの乳由来成分 米国産ウシの血液およ0い臓由来成分)を製造
工程に使用している。本剤接種による伝達性海齢状脳症〔r譴)伝播のリスクは理論的に極めて低いものと考えられるが,本剤の畑 にあたっ
てはその必要性を考慮の L,接種すること(「重要な基本的注意」の項参照)。

〔接 種 不 適 当者 (予防接種を受けることJ踊日当でない者)〕

被接租者が次のいずれかに該当すると認められる場合には,接
種を行つてはならない。
(1)明らかな発熱を呈している者
(2)菫篇な急性疾患にかかっていることが明らかな者
(3)本剤の成分または破傷風 トキソイドによってアナフィラキ

シーを塁したことがあることが明らかな者
(4)上記に掲げる者のほか,予防接種を行うことが不適当な状態

にある者

〔製法の概要および組成 。性状〕
*1.製法の概要

本剤は,イ ンフルエンザ菌b型 (14824)の培養液から抽出精製
した爽膜多糖体 (ポ リリポシルリビトールリン酸 :PRDと ,破
傷風菌(Harvaralわ の培養液から分離精製した毒素をホルマリ
ンで無毒化した破傷風 トキソイドを共有結合した破傷風 トキソ
イド結合インフルエンザ醐 多糖の原液に,精製白糖, トロメ
タモールを含む緩衝液を加えて希釈した後,凍結乾燥したもの
である。
なお,本剤は製造工程で,ウ シの乳由来成分(カ ゼイン酸加水分
解物,カ ゼインバンクレアチン消化物, トリプトンV,カ ゼイ
ンペプチドN3,ス キムミルク),ウ シの血液由来成分 (ヘ ミン),

プタの皮由来成分(ペプトン),ウシの肝臓および肺由来成分(肉
エキス),ウ シの心臓 (心臓浸出液)お よび骨格筋由来成分,羽毛
由来成分(L―チロシン),ウ マの血液由来成分(脱線維血液)を使
用している。

2組 成
本剤は,1′ イヽアル中に下記の成分・分量を含有する。

成  分 分 量

枷 破傷風トキソイド結合インフルエン罐 b型多精 多糖の量とL●0燿

添加物
トロメタモール
精製自糖
pH調節剤

Q6m嘔
425mg

添付溶剤 :Q4%塩化ナトリウム液 Q5mL
a性 状

本剤は,自 色の乾燥製剤である。添付溶剤Q5mLを加えると,

速やかに溶解して無色澄明な液剤となる。
pH:65～ 75
浸透圧比 (生理食塩液に対する比):0.7～ 1.6

〔効 能・効 果〕
インフルエンザ菌b型による感染症の予防

効能。効果に関連する接種上の注意

(1)本剤では,理以外のインフルエンザ菌による感染症あるいは
他の起炎菌による髄膜炎を予防することはできない。

(2)本剤に含まれる破傷風 トキソイドを,予防接種法に基づく破
傷風の予防接種に転用することはできない。

(3)本剤は,イ ンフルエンザ菌b型による感染症,特 に優襲性の
感染症(髄膜炎,31愉 症,蜂巣炎,関節炎,喉頭蓋炎,肺炎お
よび骨髄炎など)に対する予防効果が期待できる。

〔用 法・ 用 量〕
本剤を添付溶剤Q5mLで溶解し,そ の全量を1回分とする。
初回免疫:通常,3回,いずれも4～8週間の間隔で皮下に注射す

る。ただし,医師が必要と認めた場合には3週間の間

追加免魔 鮮 言研畜免義農雪E忌魚 年の間隔をおいて,掴
皮下に注射する。

1用法。用量に関連する接種上の注意            |

l①東覇襟1臨騎苧宵翠以■5歳未満の間にある者に行うか,|

標準として2ヵ 月齢以上7ヵ 月齢未満で接種を開始すること。
また,接種もれ者に対しては下記のように接種回数を減らす
ことができる。
○接種開始齢が7カ月齢以上12ヵ月齢未満の場合

初回免疫 :通常,2回 ,4～鑓 間の間隔で皮下に注射する。
ただし,医師が必要と認めた場合には錮 間の
間隔で接種することができる。

追加免疫 :通常,初回免疫後おおむね1年の間隔をおい
て,1回皮下に注射する。

○接種開始齢が1歳以上5歳未満の場合
通常,1回皮下に注射する。

(2)他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は,通常,27日 以上,ま た他の
不活化ワクチンの接種を受けた者は,通常,6日以上間隔をお
いて本剤を接種すること。ただし,医師が必要と認めた場合
には,同時に接種することができる(なお,本剤を他のワクチ
ンと混合して接種してはならない)。

〔接 種 上 の 注 意 〕
1.接種要注意者(接種の判断を行うに際し,注意を要する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は,健康状
態および体質を勘案し,診察および接種適否の判断を慎重に行
い,予防接種の必要性,副反応,有用性について十分な説明を行
い,同意機 に得た上で,注意してお ること。
(1)心臓血管系疾患,腎臓疾患,肝臓疾患,血液疾患,発育障害等

の基礎疾患を有する者
(2)予防接種で接種後2日 以内に発熱のみられた者および全身性

― のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者
(3)過去にけいれんの既往のある者
④ 過去に免疫不全の診断がなされている者および近親者に先

天性免疫不全症の者がいる者
(5)本剤の成分または破傷風 トキソイドに対して,ア レルギ‐を

呈するおそれのある者
2.重要な基本的注意

(1)本剤は,「予防接種実施規則」およ可 定期の予防接種実施要
領」に準拠して使用すること。

(2)被接種者について,接種前に必ず間診,検温および診察 (視
診,聴診等)に よって健康状態を調べること。

(3)被接種者またはその保護者に,接種当日は過激な運動は避
け,接種部位を清潔に保ち,ま た,接種後の健康監視に留意
し,局所の異常反応や体調の変化,さ らに高熱,けいれん等
の異常な症状を呈した場合には,速やかに医師の診察を受け
るよう事前に知らせること。

t41本剤は,マスターシードロット製造時にフランス産ウシの肝
臓および肺由来成分,ヨ ーロッパ産ウシの乳由来成分を使用
している。また,培養工程で米国産ウシの血液および心臓由
来成分を用いて製造されている。これらの米国産ウシ由来成
分は米国農務省により健康であることが確認されたウシに
由来し,欧州医薬品審査庁のガイドラインを違守して製造
されている。理論的なリスク評価により,本剤は一定の安全
性を確保する目安に達していることを確認している。諸外国
において本剤の接種によりTSEがヒトに伝播したとする報
告はない。
以上のことから,本剤によるTSE伝播のリスクは極めて低い
ものと考えられるが,そのリスクに関して被接種者またはそ
の保護者へ説明することを考慮すること。

3.副反応
(1)菫大な副反応 (頻度不明注D)

D善
鍾紙 酬 蹴 」鵬捌

で,接種後は観察を十分に行い,異常が認められた場合に
は適切な処置を行うこと。

2)けいれん鮭 けいれんを含む)があらわれることがあるの
で,症状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。

3)血小板減少性紫斑病があらわれることがある。通常,接種
後数日から鎚 ごろに紫斑,鼻出血,口腔粘膜出血等があら
われる。本症力`疑われる場合には,血液検査等の観察を十
分に行い,適切な処置を行うこと。
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(2)そ の他の副反応

種 類
副反応発現頻度

5%LSI卜潮 01～ ィЧ月注1)

過敏症
じん麻疹,発疹 週 瞑 涯 反 5,

癌痒症,

浮腫(卸1喉頭罰

局所症状
(詢 )

蹴  (う場ホ),

踵脹 ,硬結 ,

虎荘筆

醒肘部位の炎症
蹴

精神神経系
易刑激笙 い 薇
鎌),不眠

籠̈
餞
異

消イ曙
師 1晨 ,

下痢,嘔吐
口唇変色渕

呼吸器 亥,競 鼻出血

その他
発嵩 血鉢 良,

結膜先 皮膚腰
下肢浮腫

注1)海外で報告が認められている。
注2)承認時の国内臨床試験1))の成績(1220合ミミ 回接種

における発現頻度)に基づく。
注3)チアノーゼに起因する事象ではない。

4.接種時の注意
(1)接種時
1)接種用器具は,通常,添付の注射器を用いる。また,添付の

注射器を再使用したり,他剤の投与に使用しないこと。
2)【アクトヒプの使用方法】に従い接種準備を行うこと。
3)注射針の先端が血管内に入つていないことを確かめること。
4)注射針および注射筒は,被接種者ごとに取り換えなければ

ならない。
(2)接種部位

接種部位R通 常み上腕伸側とし,アルコールで消毒する。なお,

同一接種部位に反復して接種することは避けること。

〔臨 床 成 績 〕
1.国 内臨床試験

""国内19施設で2～ 6カ月齢の健康乳児122例 を対象に,本剤を初回免疫とし
て 4週間隔で 3回,初回免疫終了1年後の追加免疫として1回 ,合醜 回
皮下に接種した。
(1)有効性 (免疫原性)

級僻融響埜
採血時

(評価例

“

馴

(出 )

俊

(1191 (島 (島
015μ gttnL以上の
時 061

l鎖 992 9a5 1∞

lμymL以上の
時 の 25 9“ 612 lCXl

GⅣr (μ ノJ 0“ 9盤 184

(2)安全性

傷「詣:警君1[][麓酔蔵江碩醍霧亀領畢隆季
ることはなかった。
副反応のほとんどは,接種2日後までに発現し,持続期間は3日 以下
で,処置を必要としなかった。また,接種中止となった副反応や重鶯
な副反応はなかった。
主な副反応の発現率(%)は 下記のとおりであった。

璽鍮
〔薬 効 率 理 〕

骨鰐さ盤審it露
辮羅菫欄警鶴爺[籐

辞;l;:島11::昔呻 :ま

lr::‖」1こlll[1),Fmi:ι :

婁なЯ恐鮮認聯霰甕』ぎを肥鰹彗を
〔取扱い上の注意〕

1.接種前

:薇撻経鵞3:よ 遜l,'沈
段および異物の混入,その他異常を認めた

2卸 時
本剤の溶解は接種直前に行い,一度溶解したものは直ちに使用する。

〔包    装 〕
lパイアル 1回分 :1本
溶剤 (04%塩化ナトリウム液)Q5mL:1本 添付

Kayhty,H.

俗器 :あGy豚テンレス測 瞬椰rき ガラス製注鰯路)

〔主 要 文 献 〕
臨床と薇生物 2005;32(う :51卜 516
国内臨床試験
フィンランド感染予防大規模介入試験
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第一三共株式会社 師 報部
〒103-8426東京都中央区日本橋本町3-5-1
■I】3:0120-189-132

【アクトヒプの使用方法】
この操作にあたっては雑菌が迷入しないよう注意する。また,栓を取り外し,

あるいは他の容器に移し使用してはならない。

①バイアルの栓およびその周囲をアルコールで消毒した後 添付の注射器の注射針
をバイアルの社の中央付近に刺し,注射器に充填された溶剤C15mLを注入する。

②注射針をバイアルに剌したまま,シリンジとバイアルをまっすぐの状態に保ち
ながら,本剤が均―に溶解するまでよく振り混ぜる。

③完全に溶解した後 注射針の先靖at7ヽイァル内に残っていることを確認し,全量
を再産― 内にゆっくりと吸引する。

④気池を上部に集めてから押子をゆっくり押し,シ リンジ内部の気池を抜く。

Ｄ

”

め

の

９

０

つ

め

宙樫武弘
社内資料
社内資料
社内資料
社内資将
社内資料
社内資料

2

０
一

*摯 製造販売元 (輸入)

サノフィバスツーセ性式会社 製堕oFlpaSur
東京彗新宿区西新宿三丁目20番 2号

販売元

第一三共株式会社
東京都中央区日本橋本町3-5-1
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**2010年 8月 改訂 (第3版 )

*2010年 6月 改訂

貯  法 :凍結を避け、2～ 8℃ で保

存

有効期間 :製造 日から2年 (最 終有効

年月日は外箱等に表示。)

日本標準商品分類番号

876311綱菌ワクチン類 生物学的製剤基準
生物由来製品、劇薬、処方せん医薬品は

'

ラηレグヽフ
L―③

水性懸濁皮下注
Prevenar° Suspension Liquid for S.C.lnieCtiOn

沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン(無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

承認番号 22100AMX02255

薬価収載 適用外

販売開始 2010年 2月

【効 能

肺炎球菌 (血清型4、 6B、 9V、

襲性感染症の予防

・効果】
14、 18C、 19F及 び23F)に よる侵

【製法の概要及び組成。性状】
1製法の概要

下記7種類の血清型の肺炎球菌を型別に培養 して増殖させ、

殺菌後に各々の型から肺炎球菌大膜ポリサッカライドを抽出

し、精製する。これらの肺炎球菌大膜ポリサッカライドを型

別に、ジフテリア菌の変異株 (θοッκιια虎ガπ″ どゎ力″ιγ″ι

C7(β 197)/pPX3520)よ り産生させ、回収・精製 した無毒性

変異ジフテリア毒素(CRM197)と 、還元的アミノ化反応によ

り結合させ、混合する。

本剤は免疫原性を高めるために、肺炎球菌女膜ポリサッカラ

イ ドCRM197結 合体をアジュバントであるリン酸アルミニウ
ムに吸着させて不溶性としている。

なお、ジフテリア菌変異株のマスターシードス トック構築時

にのみ トリプ トン(ウ シ乳由来成分)を 使用している。また、

CRM19,及 び肺炎球菌大膜ポリサッカライドの製造工程にお
いて、それぞれカザミノ酸 (ウ シ乳由来成分)及 びデオキシ
コール酸ナトリウム(ウ シ及びヒツジ胆汁由来成分)を使用し

ている。

2組成・性状

〈効能・効果に関連する接種上の注意〉
本剤に含まれる肺炎球菌血清型に起因する侵襲性感染症に

対する予防効果が期待できるが、本剤に含まれている肺炎

球菌血清型以外による感染症あるいは他の起炎菌による感

染症を予防することはできない。

予防接種法に基づくジフテリアの予防接種に転用すること

はできない。

侵襲性感染症のリスクがより高い免疫抑制状態に至る疾患

(鎌状赤血球症、無牌症、後天性免疫不全症候群、慢性疾
患等)を有する24カ 月齢以上における肺炎球菌感染症の予
防効果は確立されていない。

【用法・用量】
初回免疫 :通常、1回05mLず つを3回、いずれも27日 間以上
の間隔で皮下に注射する。

・追加免疫 :通常、1回05mLを 1回 、皮下に注射する。ただし、
3回 目接種から60日 間以上の間隔をおく。

|  〈用法・用量に関連する接種上の注意〉  |
|・案覇芳曇喜|ま第漏事「蹟上嘘野の印こある都こ行滉 |

1 標準として2カ 月齢以上7カ 月齢未満で接種を開始するこ
|

| と。ただし、3回 目接種については、12カ 月齢未満までに |

1 完了し、追加免疫は、標準として12～ 15カ 月齢の間に行う
|

| こと。                            |

| また、接種もれ者に対 しては下記の接種間隔及び回数によ
|

| る接種とすることができる。              |
1 7カ 月齢以上 12カ 月齢未満 (接種もれ者)        |
1  初回免疫 11回 05mLず つを2回 、27日 間以上の間隔で皮

|

1  下に注射する。                     |
1  追加免疫 il回 05mLを 1回、2回 目の接種後60日 間以上の |

1  間隔で、12カ 月齢後、皮下に注射する。       |
1 12カ 月齢以上24カ 月齢未満 (接種もれ者)       |

」冽謝I轟勇∬詮薇 糟
剛馬で皮¬こ湖Ⅲ

"鈍
|

1  1回 05mLを皮下に注射する。             |

12他のワクチン製剤との接種間隔            |

1芳 果色花ち,聟 λ留 盤 浄轟 、T襦 生普

1 隔をおいて本剤を接種すること。ただし、医師が必要と認
|

| めた場合には、同時に接種することができる(な お、本剤
|

| を他のワクチンと混合 して接種 してはならない)。     |

名販 冗 プレベナー水性懸濁皮下注

有効成分の名称
肺炎球菌麦膜ポリサッカライドCRM19
結合体

容 重 05mL

中ン̈

量

ン

含

リンヽ

や
掏
掏
や
や
や
や
ＣＲ

'サ
ッカライド血清型4: 2μ g

'サ
ッカライド血清型6B:4μg

'サ
ッカライド血清型9V:2μ g

'サ
ッカライド血清型14: 2μ g

)サ ッカライド血清型18C:2μ g
lサ ッカライド血清型19F i 2μ g
Iサ ッカライド血清型23F:2μ g
t71197:約 20μg(た ん白質量として)

添加物 :

1シ リンジ中
塩化ナ トリウム45mg、 リン酸アルミニ

ウム0 125mg(ア ルミニウム換算)

pH 55--65

浸 透 圧 比 約1(生理食塩液に対する比)

状性
本剤は不溶性で、振り混ぜるとき均等に
自濁する液剤である。

(注 1)処方せん医薬品 :注意一医師等の処方せんにより使用すること
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【接種上の注意】
1接種要注意者 (接種の判断を行 うに際し、注意を要する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、健

康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎重に

行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説

明を行い、同意を確実に得た上で、注意して接種すること。

(1)過 去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天

性免疫不全症の者がいる者

(2)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障

害等の基礎疾患を有する者

(3)予 防接種で接種後2日 以内に発熱のみられた者及び全身性

発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

(4)過 去に痙量の既往のある者

(5)本剤の成分又はジフテリア トキソイドに対して、アレルギー

を呈するおそれのある者

2重要な基本的注意

(1)本 剤は「予防接種実施規則」及び「定期の予防接種実施要領J

を参照して使用すること。

(2)被接種者について、接種前に必ず間診、検温及び診察 (視診、

聴診等)に よって健康状態を調べること。

(3)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、

接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に留意し、

局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、痙量等の異常
な症状を呈した場合には速やかに医師の診察を受けるよう
事前に知らせること。

3副反応

国内の臨床試験において、1回 目接種では、162/181例 (895%)、

2回 目接種では154/177例 (870%)、 3回 目接種では151/174例

(868%)、 4回 目接種では144/169例 (852%)に 副反応が認めら
れた。

その主なものは、注射部位紅斑軽力:1回 目146例 (807%)、 2

回目141例 (797%)、 3回 目131例 (753%)、 4回 目120例 (710%)、

注射部位硬結 腫脹虚 ):1回 目130例 (718%)、 2回 目131例

(740%)、 3回 目119例 (684%)、 4回 目109例 (“ 5%)、 発 熱

(375℃ 以上 )(注■ 1回 目45例 (Z9%)、 2回 目33例 (186%)、 3

回目43例 (247%)、 4回 目38例 (225%)、 易刺激性 1注●:1回 目

37例 (204%)、 2回 目32例 (181%)、 3回 目26例 (149%)、 4回 目

19例 (112%)、 傾眠状態 (出 ):1回 目39例 (215%)、 2回 目23例

(130%)、 3回 目27例 (155%)、 4回 目18例 (107%)、 注射部位

疼痛 圧痛
`池

■ 1回 目23例 (127%)、 2巨1目 30例 (169%)、 3回

目13例 (75%)、 4回 目23例 (136%)等 であった。(承認時)

(注2)国 内臨床試験で観察期間とした各接種後4日 間(接種当

日を含む)に おいて発現

(注3)国 内臨床試験で観察期間とした各接種後14日 間(接種当

日を含む)において発現

(1)重大な副反応

1)シ ョック、アナフィラキシー様反応 (頻度不明 l■●
)

シヨック、アナフィラキシー様反応があらわれることが

あるので、異常が認められた場合には、適切な処置を行

うこと。

2)痙摯 (頻度不明は
')

痙攣 (熱性痙量を含む)があらわれることがあるので、症

状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。

(2)そ の他の副反応

頻度

種類
5%以上

1～ 5%
未満

1%未満 頻度不明に
'

皮 膚

発疹、専
麻疹

血管神経
性浮腫

発
紅

様
形

疹
多

麻

ヽ

葦
疹
斑

呼 吸 器
感冒(鼻口因頭
炎等)

呼吸困難 気管支痙攣、
無呼吸性9

頻度

種 類
5%以上

1～5%
未満

1%未満 頻度不明 ll■C

投 与 部 位
(注射部位)

斑
脹
痛

紅
腫
圧

硬結
疼痛

葦

う
ヽ
そ

炎

ヽ

膚

疹
感

皮

麻
痒

消 化 器
嘔吐、食欲
減退

下痢

血 液

注射部位 に
限局 した リ
ンパ節症

精神神経系

態

性
状
激

眠
刺
き

傾

易

泣

不安定睡眠、
筋緊張低下
―反応性低
下発作

そ の 他 発熱

なお、頻度は国内の臨床試験の集計結果による。

(注4)海外からの報告

(注 5)無呼吸を発現した症例では、ほとんどの場合、他のワク

チンと併用接種されており、また、無呼吸、感染症、痙

攣等の既往F_があり、早期産児であったと報告されてい

る。

4小児等への接種

生後6週未満又は10歳 以上の者に対する安全性及び有効性は

確立していない。

5接種時の注意

(1)接種時

1)注射針及び注射筒は被接種者ごとに取 り換えること(開

封後の使用は1回 限りとし、シリンジの再減菌 再使用
はしないこと)。

2)本剤は、使用直前によく振 り混ぜ、均―な懸濁液とし、

使用すること。

3)注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめるこ

と。

4)本剤は、他剤と混合しないこと。

(2)接種部位

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。

6_そ の他の注意

国内において、本剤に含まれる肺炎球苗血清型に起因する中

耳炎及び月市炎の予防効果は確認されていない。[「臨床成績Jの

項参照]

【臨床成績】
1国内臨床試験1)

国内臨床試験において、2～ 6カ 月齢の健康乳幼児181例 を対

象に本剤05mLを 計4回 (初 回免疫 として3回 、追加免疫 とし
て1回 )皮下接種 した。

免疫原性

侵襲性肺炎球菌性疾患に対する感染予防効果と相関する免疫
原性指標として、初回免疫1カ 月後のIgG抗体濃度0 35μ g/mL
が、WHOか ら提示されている

'。
初回免疫後及び追加免疫

後のIgG抗体濃度が0 35μ g/mLに 達 した被験者の割合は、そ
れぞれ970%～ 100%及 び980%～ 100%で あった(表 1)。

また、初回免疫後及び追加免疫後の各血清型に対するIgG抗

体の幾何平均濃度(GMC)は 、初巨1免疫では4 41μ g/mIッ (血清
型23F)～ 14 75μg/mL(血 清型14)、 追加免疫後では8 07μg/

mL(血 清型9V)-27 67μ g/mL(血 清型14)の 範囲であった

(表 2)。
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血清型

初回免疫後
0 35μ g/mL以 上 の抗体
保有率は0(%)

(95%CI)

追加免疫後
0 35μg/mL以 上の抗体
保有率に0(%)

(95%CI)

N=167 N=151

4 100(978, 1000) 100(976,100o)

6B 970(932,990) 980(943 996)

9V 100(978.1000) 993(964, 100o)

14 994(967 1000) 100(976.1000)

18C 988(957,999) 993(964, 1000)

19F 994(967.1000) 100(976. 1000)

23F 982(948 996) 993(964, 1000)

表1 本剤を接種後に肺炎球菌血清型のIgG抗体濃度が

0 35μ g/mLに達 した被験者の割合(%):国内臨床試験

CI:信頼区間

(注6)IgG抗体濃度が0 35μ g/mL以上に達した被験者の割合

表2 本剤を接種 した被験者における肺炎球菌血清型のIgG

抗体の幾何平均濃度 (GMC)(μ g/mL):国内臨床試験

血清型

初回免疫後
IgG抗 体GMC(μ g/mIッ )

(95%CI)

追加免疫後
IgG抗体GMC(μ g/mL)
(95%CI)

N=167 N=151

4 909(781,1058) 1455(1240.1708)

6B 609(491,755) 1498(1207 1858)

9V 638(555,733) 807(693 940)

14 1475(1236.1760) 2767(2369,3231)

18C 765(649,903) 1085(897,1312)

19F 905(772 1060) 1024(873, 1200)

23F 441(372 523) 1130(953,1341)

CI:信頼区間

2海夕1臨床試験

(1)米 国無作為化二重盲検有効性試験

米国で健康学L幼児37,866例 を対象に無作為化二重盲検試験
を実施 した。本剤 (7vPnC)又 は対照薬 (髄膜炎菌C群結合

型ワクチン[MnCC])05mLを 計4回 筋肉内接種 (本剤接種 :

18,925例 、MnCc接種 118,941例 )し 、本剤の有効性を評価
した

'。

侵襲性肺炎球菌性疾患は、月市炎球菌性疾患と一致する急性

症状を有する小児か ヽ採取 された体液 (正常では無菌)の

肺炎球菌培養陽性で定義 した。主要評価項 目は、本剤に

含まれる肺炎球菌血清型に起因する侵襲性肺炎球菌性疾
患に対する有効性とした。なお、主要解析対象であるper―

PrOtOCOl(PP)解 析は3回 目接種後14日 以降にみられた侵襲

性肺炎球菌性疾患症例を含むこととした。また、副次評価

項目(全血清型に起因する侵襲性肺炎球菌性疾患に対する

有効性)に ついても同じPP解析を行った。本剤に含まれる

肺炎球菌血清型に起因する侵襲性肺炎球菌性疾患が17例確

認された時点で中間解析 (1995年 10月 -1998年 8月 時点まで

の集積 された症例に基づ く)を 実施 し、有効性を評価 した

(表3)。

表3 侵襲性肺炎球菌性疾患に対する有効性結果の要約

侵襲性肺炎球
菌性疾患

発症例数 群間検定
のpttl・・つ

ワクチン有効性
(VE)(注 ,(%)

7vPnC MnCC 推定値 95%CIは
'

ワクチン血清型
PP解析

0 <00001 758, 1000

全血清型
PP解析

2 00001 900 588.989

CI:信頼区間

(注7)二項分布に基づ く正確な信頼区間及び両側p値 を算出

した。

(注8)VE=1-(7vPnC群 の事象発現数/Mncc群 の事象発現

数)

なお、臨床的急性中耳炎
r注●全体 (病 因を問わない急性中耳

炎)に 対する相対リスク減少率は、70%(95%CI:41%,97%)
であった(PP解 析集団)。

安全性については、本剤接種を受けた被験者のうち約3.600

例において、接種後48時間での局所及び全身の副反応を調

査 した。1～4回 日接種後の局所の副反応の発現率は、紅
斑100%-152%、 硬結98%～ 128%及 び圧痛147%～ 365%
であった。また、主な全身の副反応は、易刺激性

“

2%～
728%、 傾眠170%～ 492%、 発熱 (38° C以上)151%～419%
等であった。

(注 9)急性中耳炎は本邦承認外の効能である。

(2)フ インランド無作為化二重盲検有効性試験
フィンランドで健康乳幼児1,662例 を対象に無作為化二重

盲検試験を実施した。

本剤接種を受けた被験者831例 について、接種後72時 間で
の局所及び全身の高U反応 (発熱のみ)を 調査した。1～4回 目

接種後の局所の冨U反応の発現率は、紅斑142%～ 204%、 硬
結49%～ 61%及 び圧痛34%～76%で あった。また、発熱

(38° Ctt L)は 131%-255%で あった。
なお、本剤に含まれる肺炎球菌血清型に起因する急性中耳
炎|ユ

"に 対する相対リスク減少率については、57%(95%CI:
44%,67%)で あった。臨床的急性中耳炎全体 (病 因を問わ

ない急性中耳炎)については、6%(95%CI:-4%,16%)で
あった(PP解析集団)● 。

(注 9)急性中耳炎は本邦承認外の効能である。

【薬効薬理】
肺炎球菌ポリサッカライドワクチンは、T細 胞に依存 しない

免疫応答を惹起するが、乳幼児に対 して十分な免疫原性を確
保することは困難である。しかし、無毒性変異ジフテリア毒
素(CRM197)等 のキャリアたん白を結合した結合型ワクチンは、

手L幼児において機能的かつ有効な抗体産生を促 し、ブースター

効果を誘導することが確認されている
'。

なお、肺炎球菌には約90種類の血清型が存在するが、小児の肺
炎球菌感染症に起因する血清型は限定される。国内における侵
襲性肺炎球菌性疾患の767%は 、肺炎球菌結合型ワクチンに合
まれる7種の血清型に起因している●。

【取扱い上の注意】
1誤 つて凍結させたものは品質が変化しているおそれがあるの

で、使用 してはならない。

2使用前には必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その他の異
常がないかを確認すること。
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【包  装】
1シ リンジ1回分 :1本 (05mL)

【主要文献及び文献請求先l*

<主要文献>
1)社 内資料 (臨床成績のまとめ)

2)ヽVOrld Health Orgttmization:M″ HO Tecllnical Report Series,

927:92(2005)

3)Black,s,et al i Pedlatr ll■ fect Dis」 ,19:187(2000)
4)EskOla,」 ,et al:N EnJ J Med,3ィ И :403(2001)

5)Lhdberg,AA:Vacche,17:S28(1999)
・   6)千葉菜穂子,他 :日 本化学療法雑誌,51(9):551(2003)

*く文献請求先>
・   「主要文献Jに記載の社内資料につきましても下記にご請求下

さい。

フアイザー株式会社 製品情報センター

〒151-8589 東京都渋谷区代 相々 -22-7
学術情報ダイヤル 0120-664-467
FAX         o3-3379-3053

の
こ輔競ξ:潔i蒻舞  

武田薬品工業株式会社
大阪市中央区道修町四丁目1番 1号
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参考資料 3

接種スケジュール



予防接種スケジュール
大切な子どもを VPD(ワ クチンで防げる病気)か ら守るためには、接種できる時期になつたらできるだけベス トのタイミングで、忘れずに予防
接種を受けることが重要です。このスケジュールは「VPDを 知つて、子どもを守ろう。」の会によるもつとも早期に免疫をつけるための提案です。
お子さまの予防接種に関しては、地域ことの接種方法や VPDの流行状況に応じて、かかりつけ医とこ相談のうえスケジュールを立てましょう。

:

ワクチン名
接種済み

咽
0歳         .         1歳                  2歳  3歳  4歳  5歳  6歳  7歳

1歳  1歳  1歳  1歳  1歳  1歳  1歳  1歳  1歳  1歳  1歳
(満年齢)1か月 2か月3か月4か月5か月 6か月7か月 8か月9か月10か月11か月   1か月 2か月3か月4か月_|か月 6か月7か月8か月9か月10か月11か月

[理〕B型肝炎 □□□

-

E憂動ヒブ ヒプ 。小児用肺炎球菌・

DPTは同時接種もできます

医師と相談しましょう

二種混合 (DT)
11歳で追力0接種

恒夏〕
Jヽ児用肺■濠菌

図 電萬漏合
(接種対象11-12歳 )

[三〕BC9 □

BCGは、三種混合(DPT)2回 目を

←―
=Э

い―→    接種したら、できるだけ早く受ける
ように医師と相談しましょう

MR,(麻 しん風しん混合):
平成20年度～24年度に中学1年生と

高校3年生に相当する1年間に接種

∝

MR(麻しん風しん混合):
小学校入学の前年 (幼稚園・保育園の年長に相当)

1年間に接種 (4月～6月がおすすめ)      ←くЭ卜→

l

ロ
ポリオ □□

〔]三〕麗嗣しm □□

⊂夏〕Z竃Fう
そう

□□ みずぼうそう (水痘)とおたふくかぜの
機種順序は流行状況をふまえて医師とみずぼうそう (水痘)・ おたふくかぜは、

MRとの同時接種もできます ,    相談しましょう

同時接種もできます
囲

おたふくかぜ □□

図
日本脳炎 □□□

インフルエンザ :

∞
0 0

E理〕インフルエンザ
秋
□

毎
□

母年Z回、]U月 こ]]月 ごうに

接種しましょう 9歳で追加接種

(接種対象9‐ 12歳 )

E憂動不活化ワクチン  [墓⊃生ワクチン 定期予防接種の対象年齢 任意接種の接種できる年齢   0お すすめの接種時期 (数字は接種回数)

※定期接種 :定められた期間内であれば公費(無料)で受けられる予防接種。 任意接種 :ほとんどの場合、全額自己負担 (有料)で受ける予防接種。

一
て出典 :「 VPD(ワ クチンで防げる病気)を知っ 子どもを守ろう。」の会 201眸2月現在



:DSC

=2原則としてMRワクチンを接種ごなお、同じ用内で麻疹ウクチンまたは風疹ワクチンのいずれか一方
・32008412月 19日から国内での接種開始。生後2ヵ月以上5歳未満の間にある者に行うが、標を して

能)。 3回目の接種後おおむね1年の間隔をおいて,1回皮下接種。接種開始が生後7カ月以上12ヵ月ラ
1回皮下接種。接種開始が1歳以上5歳未満の場合、通常

'1回

皮下接種。1回皮下接種。接種開始が1歳以上5歳未満の場合、通常,1回皮下接種。
・42009410月 16日に薬事法に基づき製造販売承認され、2010年 2月 24E

スケジュールで接種。生後7カ月以上12ヵ月未満の場合:27日以上の間
・5妊娠中に検査を行t＼ H35抗原陽性(H腱抗原陽性、陰性の両方とも)α

ver 2010 08 27

日本の定期/任意予防接種スケジュール(20歳未満)出典」_国立感染症研究所

Ｉ
Ｎ
ｌ

|で麻疹ウクチンまたは風疹ワクチンのいずれか一方を受けた者、あるいは特に単抗原ワクチンの接種を希望する者は単抗原ワクチンを接種。
2カ月以上5歳未満の間にある者に行うが、標を して生後2ヵ月以上7ヵ月未満で接種を開始すること。接種方法は、通常、4～錮 間の間隔で3回皮下接種 (医師が必要と認めた場合には3週間関閣c接種可
て`,1回皮下接種。接種開始が生後7カ月以上12ヵ月未満の場合は、通常、4～田 間の間隔で2回皮下接種 (医師が必要と認めた場合には3週間間隔で接種可能)。 2回目の接種後おおむね1年の間隔をおいて,

.れ
、2010年 2月 24日から国内での捜種開始。生後2ヵ月以上7ヵ月未満で開始伝 27日間以上の間隔c3回接種。追加免疫は通常、生後12～ 15カ月に1回接種の合計4回接亀 接種もれ者には、次のような

雷L″温労謁嚇 贅歴騨霧晰到議摯雑に躍移謬践聯銘販饗 驚鰍饉騒蘇躍臥た児の場合は2園のHAIG二省日,椰
上の間隔で2回接種したのち、60日間以上あけて追加接種を1歳以降に1回接種。1歳 :60日 間以上の間隔で2回接種。2歳以上9歳以下:1回颯
とも)の母親からの出生児は、出生後できるだけ早期及び、生後2ヵ月にHB免疫グロプリン(HBIG)を 接種、ただ咲HBe抗原陰性の母親から生まれた児の場合は2回目のHBIGを省略しても良い。
;抗原及び抗体検査を行い必要に応じて任意の追加接種を行う(健康保険適用ヽ更に生後2,3`5ヵ月にH3ワクチンを接種する。生後6ヵ月後にHBs抗原及び抗体検査を行い必要に応じて任意の追加接種を行う(健康保険適用ヽ

・6 HPV16型 。■型 (子官頸癌予防)。 日本産科婦人科学会、日本小児科学会、日本婦人科腫瘍学会連名の「ヒトパピローマウイ空る(HPV)ワクチン接種の普及に関するステートメント:平成21年 10月 16日付」によると、推奨される年齢は、以下の通りとなって

¬Dリワテリア、P:百日咳、T:破傷風を表丸

います。「優先的接種推奨年齢:11～ 14歳の女子。11～14歳で受けることができなかつた場合の接種推奨年齢:15歳～45歳の女性。」 ◎ Cop/nght 2010 1DSC A‖ Rlghts Reserttd 無断転載。改編を禁ずる。


