
平成 22年度第 13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 4回子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応検討会 (合同開催)座席図

平成23年 3月 31日 (木 )14:30～ 15:30

中央合同庁舎5号館18階専用第22会議室

五

十

嵐

委

員

遠

一牒

委

口貝

核
感
染
症
課
長

臣
官
房
審
議
官

健
康
担
当
）

康
局
長

臣
官
房
審
議
官

医
薬
担
当
）

全
対
策
課
長

全
使
用
推
進
室
長

松 座  岡

本
長  部

委

員

鈴

木

委

員

稲

松

委

員

委

員

記

多屋委員

保坂委員

結核感染症課
課長補佐

結核感染症課
課長補佐

感染症情報管
理室長

安全第二部長
(plllDA)

安全管理監
(PMDA)

安全対策課
課長補佐

安全対策課
課長ネ甫佐

事
　
　
務
　
　
局

O 0 O ○ 0 0

０

　

　

０

○

　

　

○ ○

O

O

Ｏ

　

　

Ｏ

○ O 0 O O 0

傍  聴  席



平成 22年度

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 (第 13回 )

及び子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応検討会 (第 4回 )

(合 同開催)_
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資料 1 接種再開に伴うリーフレッ ト

資料 2 小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチン接種の再開についてのQ&A

資料 3 子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業に関するQ&A(自 治体向け)

資料 4 「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」の一部改正に

ついて

資料 5 小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンの「使用上の注意」の改訂につ

いて

参考資料 1 小児用肺炎球菌ワクチン、七 ブワクチンの安全性の評価結果について

参考資料 2 各ワクチジの添付文書

(平成 23年 3月 24日 )
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平成23年4月1日(金)から

小 児 用 肺 炎 球 菌 ワクチンと

ヒプワクチンの接種を再開します

小児用肺炎球菌ワクチン (プレペナー)と

ヒプワクチン (アクトヒプ)の接種について､

接種後の死亡事例が複数報告されたことから､

念のため､平成23年3月4日から

一時的に見合わせていましたが､
専門家の会議で評価を行った結果､

安全性上の懸念はないとされたため､

平成23年4月1日から接種を再開 します｡

専門家の評価によると､以下のような理由から､現在得られている知見の範囲で

は､これらのワクチンの安全性について､心配はないとされています｡

○ 接種と一連の死亡との間に､現時点では直接的な明確な因果関係は

認められない｡

○ 接種後の死亡事例で､接種との因果関係が分からないものは､海外で
もあ･る程度報告されている｡

○これまでの国内外の調査では､小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチ

ンあるいはこれらとDPT(3種混合)ワクチンなどの複数のワクチン

を同時に接種しても､重い副反応の増加は報告されていない｡

なお､予防接種を受けた後､ある程度の頻度で発熱や注射したところの発赤など

の軽い副反応が生じたり､ごく稀ですが重篤な副反応が生じたり､あるいはたまた

ま別の病気になったりすることがあります｡体調などを医師とよく相談して接種を
受けることが大切です｡

㊥ 甲 労働省
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平 成 23年 4月 1日(金 )から

小 児 用 肺 炎 球 菌 ワクチ ン とヒブ ワ クチン の 接 種 を再 開 します ｡

接種の間隔が､予定より多少開いたとしても､ワクチン接種を受けた後の免疫へ

の効果には問題がないとされています｡

病気から身体を守る免疫をつけるためには､間隔が多少ずれたとしても､なるべ

く早く接種を受けましょう｡

○ なお､ヒブワクチンは､異物混入により製品の一部が回収された影響で､地域

によっては一時的に供給量が不足している可能性があります｡接種を希望する

際には医療機関にご確認ください｡

小児用肺炎球菌ワクチン､ヒブワクチンや､DPT (3種混合)ワクチンなどの

ワクチンは､それぞれ別々の日に接種できますが､医師の判断と保護者の方の同意

によって､同時に複数のワクチンを接種することができます｡同時接種は､早く免
疫をつけたり､受診の回数を少なくするために行われます｡

これらのワクチンを複数同時に接種すると､1つのワクチンを接種するより､発

熱や注射したところの発赤などの軽い副反応が起こりやすいという研究報告もあり

ますが､差がないとする報告もあります｡重い副反応が起こりやすくなるという報

告はありません｡

○ 別の日に接種するには､原則として､小児用肺炎球菌･ヒブ･DPTく3種混

合)などの不活化ワクチンの接種後は6日以上､BCG･ポリオなどの生ワク

チンの接種後は27日以上の間隔をおくことになっています｡

基礎疾患のある方は､疾患によっては､感染症にかかるリスウが高くなるため-.

髄膜炎や敗血症などの重い感染症を早くから防ぐことが大切ですが､ワクチンによ

る副反応についても､より注意が必要です｡

-例えば重い心疾患など､重い基礎疾患のある子どもへの予防接種は､日頃から基

礎額皐の状態についてよく知っている主治医や､主治医と連携していて予防接種の
経験のある医師などが､子どもの体調をよく確認して慎重に行う必要があります｡

複数のワクチンの同時接種は､単独接種も考慮しつつ､医師が慎重に判断します

ので､主治医とよくご相談ください二

〇 複数のワクチンの同時接種は､早く免疫をつけたり､受診回数を少なくする等

を考慮して行われますが､同時接種で重篤な副反応が増えるわけではありませ

ん｡万一重い副反応が生じた際などに､単独接種の方が､どのワクチンの接種

後に起こったのかが分かりやすくなることなども考慮されます｡

より詳しい情報は､厚生労働省ホームページ

｢ワクチン接種緊急促進事業について｣でご案内しています｡
http://www.mhlw.gojJ)IbLJnya/kenkoLJIkekkakL]-kansensbou28/index.htmJ



贋門別些

小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチン接種の

再開についてのQ&A

平成23年3月29日版

健康局結核感染症課

医薬食品局安全対策課

問 1 なぜ､小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンの接種を一時的に見合わせたのです

赴 L

平成 23年 3月2日から4日までの間に､報告医によれば因果関係は評価不能又は

不明とされていますが､小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンを含むワクチン同

時接種後の死亡例が4例報告されました｡また､その後に､3件の死亡例が報告され

ました｡ (これらの7例には､過去に生じた例を含みます｡)

情軸を収集 し専門家による因果関係の評価等を実施するまでの間､念のため接種を

一時的に見合わせることとし､ 3月4日から3月31日の間､接種を一時的に見合わ

せました｡

※その後､平成23年4月 1日から､接種を再開することとしています (【問2､

3】を参照)

問2 どのような根拠に基づいて､小児用肺炎球菌ワクチン､ヒブワクチンの接種が再開

されたのでしょうか｡

3月24日の専門家の会議においては､今回の死亡例や､国内外の様々な情報を集

めて検討が行われ､ 【間3】に示す理由から､安全性上の懸念はないとの評価がなさ

れました｡この評価に基づいて､小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンの接種を

再開することとなりました｡

問3 小児用肺炎球菌ワクチン､ヒブワクチンの接種は安全なのでしょうかこ

これらのワクチンは､海外で広く用いられているワクチンであり､我が国でも発売

以来それぞれ 100万人から150万人程度の子供に接種されたと推定されています｡

国内においても､接種後の死亡例について報告がありましたが､3月24日の専門
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家の会議においては､今回の死亡例や､国内外の様々な情報を集めて検討が行われ､

以下のような理由から､安全性上の懸念はないとの評価がなされました｡

･ 小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンの接種と一連の死亡との問に､現時点

では､直接的な明確な因果関係は認められないと考えられる

･ 小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンの接種後の､国内での死亡報告の頻度

につし.､ては､諸外国で報告されているものと大きな違いはみられず､国内でのワク

チン接種の安全性に特段の問題があるとは考えにくい

･ 国内外の調査研究によれば､これらのワクチンを含む複数のワクチンを同時に接

種した場合､発熟や注射した部位の腫れなどの軽い副反応が増加するという報告も

みられるが､重篤な副反応の増加は報告されていない｡

なお､一般に､予防接種にはある程度の割合で発熱や注射した部位の腫れなどの軽

度な副反応が､極めてまれに重篤な副反応が発生することがあることから､接種に当

たっては 【間4】に示す点について注意をお願いします｡

間4 小児用肺炎球菌ワクチン､ヒブウクチンの接種の際には､どのような点に気をつけ

ればよいですか｡

一般に､ワクチンの接種は､発熱がなく､急性疾患にかかっていないときに行うべ

きものでありー医師による問診 ･診察や検温などを受けた上で行う必要があります｡

普段からお子さんをよく知っているかかりつけの医師がいれば､その医師から接種を

受けたり､その医師に相談するとよいでしょう｡

複数のワクチンの同時接種の安全性については 【問5】､基礎疾患 (持病)を有す

る方-の注意については 【問6】､接種を受けた後の注意については､ 【問8】をお

読み ください｡

間5 小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンとの同時接種や､これらのワクチンと､DPT
(ジフテリア､百日せき､破傷風)3種混合ワクチンなどの､他のワクチンとの同時

` 接種は安全なのでしょうか｡

国内外の調査研究によれば､小児用肺炎球菌ワクチンや七ブワクチンを含む複数の

ワクチンを同時に接種した場合､発熱や注射した部位の腫れなどの軽い副反応が増加

するという報告もみられますが､差がないとする報告も見られます｡同時接種による

重篤な副反応の増加は報告されていません｡欧米においても同時接種の安全性につい

ては問題ないとされ､同時接種は通常b)方法として広く行われています｡

このため､同時接種について､現在の知見からは､安全性についての問題はないと

考えられます｡
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ワクチンの同時接種は､早く免疫をつけたり､接種を受けるための受診回数を少な

くするために行われ､医師の判断と保護者の方の同意によって行うことができます｡

なお､それぞれのワクチンを一つずつ単独で接種することもできます｡別の日に接

種するには､原則として､小児用肺炎球菌 .ヒブIDPT(3種混合)などの不活化ワク

チンの接種後は6日以上､BCG･ポリオなどの生ワクチン接種後は27日以上の間隔左

おくことに､なっています｡

問6 子どもは基礎疾患 (持病)を持っています｡ワクチンの接種はやめた方がよいので

すか｡ワクチンの接種をすることができますか｡､

基礎疾患を持っているお子さんは､一般に､健康な乳幼児よりも感染症にかかると

重症化するリスクが高く､髄膜炎や敗血症などの重い感染症を早期に防ぐことが重要

である一方､ワクチンによる副反応についても､より注意が必要です｡

例えば重い心疾患など､重い基礎疾患のある子どもへの予防接種は､日頃から基礎

疾患の状態についてよく知っている主治医や､主治医と連携し予防接種の経験のある

医師などが､子どもの体調をよく確認して､接種を受けるのに適した時期を判断し､

慎重に接種を行います｡

複数のワクチンの同時接種は､単独接種も考慮しつつ､医師が慎重に判断しますの

で､主治医とよくご相談くださし?｡複数のワクチンの同時接種は､早く免疫をつけた

り､受診回数を少なくする等を考慮して行われるものですが､同時接種で重篤な副反

応が増えるわけではあり吉せん｡万一重い副反応が生じた際などに､単独接種の方が

どのワクチンの接種後に起こったのかが分かりやすくなることなども考慮されます｡

問7 接種の見合わせの期間中に;2回目 (3回目)の接種予定日が過ぎ､接種の間隔が

空いてしまいましたが､接種できますか｡

接種の一時的な見合わせのため､接種の予定の日が過ぎてしまったリ､･決められた

接種間隔を守れなくなったりした場合も､ワクチン接種を受けた後の免疫への効果に

は問題がないとされています｡

病気から身体を守る免疫をつけるためには､間隔が多少ずれたとしても､なるべく

早く睦種を受けましょう｡

※ なお､ヒブワクチンは､異物混入により製品の一部が回収された影響で､地域によ

､ つては､一時的に供給量が不足している可能性があります｡接種を希望する際には

医療機関にご確認ください｡



間8 ワクチンの接種を受けた後には､どのくらいの期間､どのようなことに気をつけた

らよいですか｡

ワクチンの接種を受けた後､軽い発熱や注射した部位の腫れなどが､起きることが

あり､ごく稀ですが重篤な副反応が生じたり､あるいはたまたま別の病気になったり

することがあり手す｡ヒブワクチンや肺炎球菌ワクチンなどの不活化ワクチンによる

発熱 .腫れなどの副反応は､たいていは接錘当日から数日以内に起こり､自然に治り

ます｡血小板減少性紫斑病など､極めてまれな副反応が､接種から3週頃までにあら

われることがあるとされています｡

もし､高熱､ぐったりしている､けいれん ･ひきつけ､意識がないなどの重い症状

がみられる場合は､医師の診察を受けてください｡

問9 接種を受けた後に､もし病気l羊なった場合には､どうしたらよいですか｡また､そ
の病気がワクチンの副作用かもしれないと思ったときには､どうしたらいいですかO

ワクチンの接種を受けた後には､ 【問8】に示すような副反応が起こることがあり

ます｡

もし､高熱､ぐったりしている､けいれん ･ひきつけ､意識がないなどの重い症状

がみられる場合は､医師の診察を痩けてください｡

万が一､ヒブワクチン･小児用肺炎球菌ワクチンの接種によって重い副反応や障害

が残ったような場合には､ワクチン緊急接種促進事業を実施している市町村は健康被

･害に関する保険に加入していますので､市町村にご相談ください｡また､ ｢医薬品副

作用被害救済制度｣の対象になることもあります｡

4



[至亘]
子宮窺がん等ワクチン接種緊急促進事業に関するQ&A (自治体向け)

(平成23年3月29日)

●小児用肺炎球菌ワクチン､ヒブワクチンの接種一時的見合わせと再開について

質問内容 回答

1･接種の-時的見合わせにより､2回日以降の接種が遅れた場合には､どのように接種すればい ･ワクチンの接種見合わせなどやむを得ない事情で標準的な接種間隔から遅れた場合は､接種が-できるようになった時点で速やかに接種してくださヽ

いですか_Oまた､事業の対象となりますか? し〇･4月1日付で実施要領の改正を行い､この場合でも､事業の対象とすることとしますOー

2･接種の一時的見合わせにより､平成24年3月末までに接種を終えることができなくなってしまった場合､平成24年4見以降に接種した分は､事業の対象となりますか○ ･接種の一時的見合わせは短期間であったことから､このことを理由に､平成24年3月末までに接種できなくなるという状況は､想定していませんム

3･接種の一時的見合わせにより､通常と異なる接 ･ワクチン接種後の免疫への効果については､仮種間隔で接種した場合でも､ワクチン接種の効果 に接種が多少遅れたとしても､一般に､大きな差
まありますか○ はないとされています○

卿 こどのような点に気をつけた対応をすればよいのか○それ以外の乳幼児と比較してどこが異なるのか○す〇･このような乳幼児にも同時接種lまできますが 単ヾ独接種も考慮しつつ､医師が慎重に判断することとなります○tなお､同時接種により重篤な副反応が増えるわけではなく､単独接種を考慮するのは､接種により副反応.が生じた際に､後から原因を調べやすいなどの理由によるものです.

5･重篤な基礎疾患のある乳幼児とは､具体的にど ･接種する医師が､重篤な心疾患など､重篤な基
のような乳幼児か○ 礎疾患があると判断する乳幼児を意味しますo

■6同時接種を行うにあたって､｢それぞれ単独接種が可能であることを示した上で｣とされているが､ ･書面の交付は必要ありませんが､適切な説明を

具体的にどのように対応すればよいのか○書面等での説明が必要なのか○ お願いいたします○

ー7･複数のワクチンの同時接種を行う際に保護者の ･同時接種に対する同意書を求めるものではありませんが､複数のワクチンを同時接種する際に同意を求めるとされていますが､同時接種に対す ま､それぞれd)ワクチンの単独接種が可能である



8･接種の一時的見合わせの間に､本事業に基づくワクチン接種を行った場合の健康被害救済はどのようになりますか. ･接種の一時的見合わせの期間中に､何らかの理由で接種が行われた場合にあつても､そのことのみを理由として健康被害救済の対象から外れろことはありません○

9･接種の一時的見合わせによって､通常と異なる ･接種の一時的見合わせにようて通常の接種間隔から遅れ､接種ができるようになった時点で速接種間隔で接種する場合がありますが､その場 やかに接種する場合に､そのことのみを理由とし

合の健康被害救済はどのようになりますかJD て健康被害救済の対象から外れることはありませi.

10･接種の再開に伴う､~医療機関等関係也関への :市町村から契約医療機関への周知をお願いいたします○厚生労働省としては､都道府県にご案内

周知はどのように行われますか○ するほか､ホームページ-の掲載､日本医師会等への周知等を行います‥

ll'..再開に当たって､担当者向けの説明会等の実施を考えているのか○, ･実施要鎖やQ&A､リーフレ~ツトの発出.公表等により周知することとしており､説明会の実施は予定していません.

12･ヒブワクチンに異物が混入し自主回収をしたと聞 ･3月24日b)専門家.の会議において異物の混入 ~yo)原因について報告がされており､接種後の死亡事例とは関係がないとされていますo

いているが､その後の状況如何○ ･ヒブワクチンの異物混入に伴う回収のため､地域によって､一時的に供給量が不足する可能性が考えられます○

13･ヒブワクチンの異物混入に伴う回収により供給 ･ヒブワクチンの異物混入に伴う回収のため､地域によって､一時的に供給量が不足する可能性が考えられることについて､混乱が生じないよう､併せ

●子宮窺がんワクチンの供給不足について

質問内容 回答

1･平成22年度に高校1年生を事業の対象としてい ･今般の措置嘆､平成23年3月にワクチンの供給量が不足したことによるものであり､平成22年度なかった場合にも､平成2.3年度に高校2年生を対 こ高校1年生相当の者を事業の対象としていな◆

象として事業を行うことはできますかo かつた場合には､平成23年度に高校2年生相当の者を対象として事業を行うことはできませんo

2･いつ頃になったら､新たな1回目の接種ができるようになりますかo ･新たな1回日の接種を行うことのできる時期は定まっていませんが､夏頃までには順次このためのワクチシが供給される見込みですo･なお､製造販売業者からは､現時点で供給できるのは､3月に1回日の接種を差し控えるようお願いする以前に1回日の接種を行った方々への2回日､3回目.の接種分に限られていると聞いており､引き続き1回目.の接種を差し控えるようお願いします○_

3-.事務連絡においてL.当分の間､高校2年生でも事業対象とできる､とされていますが､当分の間とは､いつまでですか○ ･平成22年度に高校1年生相当の者を事業の対象としてし†た市町村において､ワクチンの不足により平成22年度中に接種が開始できず､平成23年度に高校2年生相当となった者についてはこ平成23年9月末日までに接種を開始した場合に事業の対象とできることとします○



.5･接種の一時的見合わせにより､平成24年3月末_までに接種を終えることができなくなってしまった.･現時点では､事業の実施期間は平成23年度末

場合､平成24年4月以降に接種した分は､事業の対象となり亭すか. までです○

6･供給量不足によりヾ 2回日以降の接種が遅れた ･接種ができるようになった時点で､なるべく速や .
場合には､どのように接種すればいいですか○ かに接種してください○

7･供給量不足により､2回日以降の接種が遅れた場合でも､ワクチン接種の効果はありますか. ･ワクチン接種後の免疫への効果については､仮に接種が多少遅れたとしても､丁娘に､大きな差はないとされていますが､2回目以降の接種はできるだけ遅れないよう､､1回目の接種よりも優先して実施するようお願いしています○

9･1回目.の接種差し控えを行ら七いる間に､ワクチン接種を行った場合の健康被害救済はどのようになりますかo ･取り扱いは通常と変わりません.

10･供給量不足によって､通常と異なる接種間隔で 1.接種の一時的見合わせによって通常の接種間隔から遅れ､接種ができるようになった時点で速接種する場合がありますが､その場合の健康被 1やかに接種する場合に､そのことのみを理由とし

害救済はどのようになりますかo て健康被害救済の対象から外れることはありません○

ll･供給量不足により､.基金事業の対象期間に接種が完了しないちとが想定されますが､その場合に基金の延長は行われますか○ ･現時点では､事業の実施期間lま平成23年度末までです〇年間を通じての供給量は確保されてい

●平成23年東北地方太平洋沖地震への対応について

1･被災地の.自治体からの避難者が接種を希望する場合､住牢票がなくても､避難先の自治体において事業の対象とすることができますかo■ ･S業d)対象とすることができます.なお､民間保険を活用した健康被害救済の対象になることを明確にするため､避難先の市町村において､避難者が､避難先の市町村が実施する行政措置接種の対象者に含まれることを明記した文書｢○○市予防接種実施要領または要綱等｣が必要です○

21.被炎地の自治体において､2回日以降の接種を受けられず､接種間隔が空いてしまうことが想定され亭すが､通常と異なる接種間隔で接種した場合でも､事業の対象となりますか○ ･事業の対象とすることができます○

3･被災地の自治体におLiて､接種を受けることができず､平成24年3月末までに接種を終えること ･現時点では､事業の実施期間[_ま平成23年度末

ができなくなってしまった場合､平成24年4月以降に接種した分は､事業の対象となりますか○ までです○
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ワクチン接種緊急促進事業実施要領(新旧対照表)

新 旧

第1 (略) 第1 (略)

第2 第2 -

1 ヒトパピローマウイルスワクチン(以下｢子 1 ヒトパピローマウイルスワクチン(以下｢子

音頭がん予防ワクチン｣という.○):.13J歳とな 宮窺がん予防ワクチンJという○):.13歳とな

の属する年度の末日までd)間にある女性○ の属する年度の末日までの間にある女性o

ただし､例外として､12歳となる日の属す 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■当該年度の末白までの間 る年度の初日から当該.年度の末日までの間

こある■女性も対象とすることができる(この場 こある女鹿も対象とするととができる(この場

合､本事業における接種範囲は4学年内まで 合､本事業における接種範囲は4学年内まで

とする)○ とする)○■

の属する年度d)末日までの間にある者のう 日の属する年度の末日までの間にある者で､

ち､以下に該当するものについては-､_17歳と本事業に基づき1回目若しくはと回目の接種

なる日の属する年度においても､接種を受け を行ったもの又は明らかな発熱を呈している

基地 _■ 若しくは急性の疾患にかかっていることにより

の平成 22年度に本事業に基づき1回日衰 子宮頚がん予防ワクチンの接種を受けること

しくは2回目の棲種を行うたもの又は明らか が適当でないとされたものについては､17歳

な発熱を呈している若しくは急性の疾患にか となる日の属する年度においでも､接種を受

からていることにより子宮窪がん予防ワクチ けることができる○2-3 (略)

ンの接種を受けることが適当でなし＼とされた

もむ _

･(診平成 22年度に当該者を本事業の対象

としていた市町村において､当該者が子宮頚

がん予防ワクチンの供給量の不足により平

成 22年度に本事業に基づき1回目の接種を

行うことができなかったもの(平成 23年9月

30日までの間に1回目の接種を行うものに限

るo)○

2-3.(略).



新 旧

第5 第5

2 予防接種に関する説明 2 予防接種後副反応等に関亘る説明 -

予診の際は､予防接種の効果､予防接種 予診の際は､予防接噂の効果､予防接種

後の通常起こり得る副反応及びまれに生じるp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､.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 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r7pクチンの種類に応じて適切 よう､嶺種すろワクチンの種類.に応じて適切

な説明を行う○ な説明を行う○3 '(略)

また､複数のワクチンを同時に同一の被接

種者に対して接種する場合は､それぞれ別の

日に単独で接種することができる旨の説明を

予め行う○

3 (略).

4 4

(1).-(3)_-(略) (1)-(3) (略)

(.4)重篤な基礎疾患に罷患している被接種 (4)子宮頚がん等ワクチンの予防接種後､他

者への同時接種は､単独接種も考慮しつつ､の予防接種を行う場合は､6日以上の間隔を

被接種者の状態を確認して慎重に行うことo 置いてから行う○5

蓮辻子宮頭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O.

_5

(1一) (略) (1) (略)

(2)ア(ア)～(ウ) (略) (2)ア(ア)～(ウ) (略)

(エ)やむを得ない事情で接種間.隔から遅れ

た星金星墜堕

接種の見合わせ､供給量の不足などやむ

を得ない事情で上記(ア)から(ウ)の接種間隔か
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別紙

ワクチン接種緊急促進事業実施要領

第 1 日的

｢子宮頚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｡

1 ヒトパ ピローマウイルスワクチン(以下｢子宮頚がん予防ワクチン｣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､例外として一､1､2歳となる日の属する年度の初日から当該年度の末

日までの問にある女性も対象とすることができる (羊の場合､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問に

ある者のうち､以下に該当するものについては､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｡

①平成 22年度に本事業に基づき1回目若しくは2回目の接種を行ったもの

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

り子宮頚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｡

②平成 22年度に当該者を本事業の対象としていた市町村において､当該者

が子宮頭がん予防ワクチンの供給量の不足により平成 22年度に本事業に基づ

き1回目の接種を行うことができなかったもの (平成23年9月30日までの間

に1回目の接種を行うものに限る｡)｡

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､子宮致がん予防ワクチン､ヒブワクチン及び小児用肺炎球菌ワク

チン (以下 ｢子宮頚がん等ワクチン｣という｡)の予防接種を行う際は､あらか

じめ､子宮頚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
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･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

子宮頚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､予防接種を冥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O

第5 予防接種の実施

子宮現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 1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 子宮預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L

f=質問事項を作成する｡

り 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､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する (以下 ｢予診｣という｡)0
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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｡

り 子宮頚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問診とともに､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､子宮頚がん等ワクチンの予防接種を行っては

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メ

(ウ)子宮預がん等ワクチンの種類に応じて次に掲げる者

(》 子宮頭がん予防ワクチン

子宮頚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 ドによってアナラィラ

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

(エ)∫(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

イ 子宮頭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
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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｡)

り 予防接種を行うに際し七注意を要する者 (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､子宮窺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

辞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｡

また､複数のワクチンを同時に同一の被接種者に対して接種する場合は､そ

れぞれ別の日に単独で接種することができる旨の説明を予め行う｡

3 接種意思の確認

(1)保護者の同伴要件

原則こ保護者の同伴を必要とする｡

ただし､子宮頭がん予防ワクチンの接種において､あらふ 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欄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 子宮頚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
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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

(l)子宮鵠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現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)子宮現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)重篤な基礎疾患に羅患している被接種者への同時接種は､単独接種も考慮

しつつ､被接種者の状態を確認して慎重に行うこと一｡
ノ

(5)子宮頂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､子宮頚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治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
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の東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｡

り 接種用器具の減革等については､次に掲げるとおり適切に実施する｡

(ア)接種用器具は､乾熟､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滅菌されていなけれ

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)子宮頚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

(》 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回日の接種後おおむね 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
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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O当該接種は､標準と

tl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｡

8 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o

(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回皮車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o

ノ11



(エ)やむを得ない事情で接種間隔から遅れた場合の接種

接種の見合わせ､供給量の不足などやむを得ない事情で上記(ア)
から(ウ)の接種間隔から遅れた場合は､接種ができるようになった

時点で速やかに接種する｡

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

端が血管内に入っていないことを確認する｡

り 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｡

り 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

当該予防接種を行っ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､接種後一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)子宮頚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､
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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嘩種の際の留意事項

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0

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ずる｡

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
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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

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｡

6 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｡

-7 その他

一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｡

寡-7 副反応の報告

1 副反応の報告

(1)市町村長は､医師が子宮頚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頚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｡
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(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 0120-510丁355)に報告できるよ

う､あらかじめ別紙様式1の ｢子宮預がん予防ワクチン､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｣を配布する｡

2 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､子宮頚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っ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

る̀｡

3 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頚がん等

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項に基づきこ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頬を受けた専門家若

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､子宮頚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において面じO)において
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接種を行った医師等の接種行為により生じた健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顎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制度があることを周知する｡

第9 予防接種の実施の報告

1 都道府県への報告

市町村長は､予防接種を行っ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｡

2 厚生労働大臣への報告

■ 都道府県知事は､管内の市町村ヒおける予防接種を行った毎月初日から末

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

1 第3から第6までの規定関係

市町村が実施主体となって当該予防接種を行う事業 (当該市町村と医療機関

との問に､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って､当該規定による実施が可能

となるまでの問は､当該規定に適合するものとして取り扱うことができる.0

2 第7の規定関係
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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問であって当該市町村にお

いて当該規定によることができるまでの問は､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0

3 その他

その他必要な措置については別に定めるム
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】資料51

事 務 連 絡

平成 23年 3月 29日

厚生労働省医薬食品局安全対策課

｢使用上の注意｣の改訂について

日本製薬団体連合会

安全性委員会 御中

別紙に掲げる医薬品について､ ｢使用上の注意｣の改訂を行うことが適当であると

考えます｡

つきましては､貴委員会において､関係業者に対し､添付文書の改訂をできるだけ

早い時期に実施し本内容に基づき必要な措置を講じるよう周知徹底方お願いいたし

ます｡



別紙

631 ワクチン類

【医薬品名 】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)

乾燥-モ フィルス b型 ワクチン

(破傷風 トキ ソイ ド結合体)

【措置内容 】′以下のよ うに接種上の注意 を改めること｡

[重要な基本 的注意]の項に

｢本剤 と他 のワクチ ンを同時に同一の被接種者 に対 して接種す る場合は､そ

れぞれ単独接種す ること_ができる旨の説明を行 うこと｡層 に､被接種者が

重篤な基礎廉 息に羅息 している場合は､単独接種 も考慮 しつつ､~被接種者

の状態 を確認 して慎重に接種す ること｡｣

を追記す る｡



参考資料1

小児用肺炎球菌ワクチン､ヒブワクチンの安全性の評価結集について

平成23年 3月24日

医薬品等安全対策部会安全対策調査会

子宮額がん等ワクチン予防接種後副反応検討会

1 報告された7例の症例評価について

平成23年3且2日以降､小児用肺炎球菌ワクチン､ヒブワクチンを含む

ワクチン同時接種後の乳幼児において7例の死亡例が報告されている｡里盛

23年3月8日の合同会議以降報告された6･7例日の死亡例を含め､解剖

所見､カルテ等から疾病の経過や疾病の重篤度について詳細な情報を入手し､

改めてこれらについて評価を行ったD

(1)7例は0歳から2歳代の乳幼児で､基礎疾患を有するものが3例､基堤

疾患が明確でないものが4例であった｡

(2)接種から死亡までの期間は､翌日死亡が3例､2日後死亡が1例､3日

後死亡が2例､7日後が1例であった｡

(3)7例の死亡例の経過等の概要及び死因等についての専門家の評価は別紙

のとおりであるO

(4)現在得られている各症例の経痕や所見に基づいて評価したところ､報告

された7例については､現段階の情報において､いずれもワクチン接種

との直接的な明確な因果関係は認められないと考えられるoなお､例え

ば重い先天性の心疾患などの重篤な基礎疾患を有する患者は､その状態

~によっては､十分な注意が必要である｡

2 諸外国の状況について

① 小児用肺炎球菌ワクチン､ヒブワクチンのいずれにおいても､米国での

使用成績に関する論文や企業が収集した副反応報告からみて､接種後に

一定頻度q)死亡例が報告されている.

② 海外での死亡例の報告頻度は､小児用肺炎球菌ワクチンでは概ね対 10

万接種で0.1-1程度､ヒブワクチンでは概ね対10万接種で0.0

2-1程度である｡

諸外国の死亡報告の死因では､感染症や乳幼児突然死症候群が原因の大

半を占めており､いずれもワクチンとの因果関係は明確ではない｡国内

で今回見られている死亡報告の頻度 (両ワクチンとも対 10万接種当た



り0.1-0.2程度)及びその内容からみて､諸外国で報告されてい

る状況と大きな違いは見られず､国内でのワクチン接種の安全性に特段

の問題があるとは考えにくい｡

(参考)国内においては､平成23年以降､接種看数の増加傾向が見られている｡

3 両時接種について

(彰厚生労働省が実施した電子メ-ルによる調査(866医療機関から回答)

によると､平成25年2月のlか月間では､小児用肺炎球菌ワクチン及びヒ

ブワクチンの接種のうち､何らかのワクチンとの同時接種が約75%以上を

占めている｡また､製造販売業者の調査でも､同様の傾向が見られてい

る｡

② 製造販売業者の国内での市販後調査/臨床試験では､小児用肺炎球菌ワ

クチン･ヒブワクチンそれぞれとDPTワクチンの同時接種､小児用肺

炎球菌ワクチン･ヒブワクチンの同時接種において~､副反応発現率は単

独接種に比べ高い傾向がある｡'一方､鹿児島大学の調査では､小児用睦

炎坪菌つクサン.ヒブワクチンの同時接種と単独接種の副反応発現率に
有意差はない｡

いずれの調査でも､同時接種により重篤な副反応の発現は増加してしヽな

上土｡
③ 現時点までの国内での基礎疾患を有する患者に対する接種実績等から

みても特に安全性上の懸念は報告されていない｡

④ 欧米においては､小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンの同時接種に

おいて､局所副反応や発熱を増加させるが､重篤な副反応は単独接種と

比べて差はみられないとする報告があるなど､同時接種の安全性につい

ては問題はないとされ､推奨されている｡

以上からみて､今回調査した国内外のデータからは､小児用肺炎球菌ワク

チンとヒブワクチンの同時接種における副反応の発現率は､単独接種に比べ

て高い傾向があるとする報告もあるが､重篤な副反応の増加は認められてお

らず､~特に安全性上の懸念は認められない｡

4 ワクチンの換定結果と品質管理について

国立感染症研究所が実施.したワクチンの検定においても､これらのワクチ

ンの死亡報告のあった症例に痩与されたロットについての試験結果は､全て

変動域内にとどまリ､逸脱は認められなかった｡宝塚例と西宮例で小児用肺

炎球菌ワクチンのロットが同二であったことについては､製造工程等の逸脱
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等について確認した結果､問題となる点は認められなかった｡

また､ヒブワクチンの異物混入問題については､懸念される安全性の問題

は局所刺激程度であり､回収対象ロットが接種された死亡例では異物混入は

なかったと報告されており､死亡症例との関連性はないと考えられる｡

5 今後の対応について

(1) これまでに収集した症例に関する情報､国内外の情報を踏まえると､現

時点では､小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンの接種と死亡例と

の間に､直接的な明確な死亡との因果関係は監められないと考えられる｡

(2) 両ワクチンの同時接種に関する情報等からは､安全性上の懸念はないと

考えられる｡そのうえで､小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンの

使用に際して､慎重を期して､下記の事項に留意することが適当である｡

① 小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンについては､同時接種により､塵

期間に効率的に予防効果を獲得できるメリットが期待されると同時に､

それぞれ単独接種が可能であることを示した上で､同時接種を行う場合

には､その必要性を医師が判断し､保護者の同意を得て実施する0

② 'また､重兼な基礎疾患.例えば重篤な心疾患のある乳幼児については､

髄膜炎等の重症感染症予防のためにワクチン接種が望まれるものであり､

状態を確認して慎重に接種する｡その際､単独接種も考慮しつつ､同時

接種が必要な場合には､医師の判断により実施する｡

(3); 小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンの接種事業の副反応報告は､報

告者からワクチン接種との ｢関連なし｣｢評価不能｣の場合でも有害事

象を報告することを明示しそいるなど従来の副反応報告制度よ.りも､ワ

クチンとの因果関係がない場合でも実質的に広く報告を求めるしくみ

となっている｡

(4) したがって､今後もワクチン接種後数日以内の死亡例が報告されること

が想定されるが､ワクチン接種後の死亡例が報告された場合には､引き

続き可能なかぎり詳細な情報を収集し､ワクチン接種との関連性につい

て専門家による評価を速やかに行っていくことが適当である｡

(5) その場合､諸外国でのワクチン接種後の死亡例の報告状況を勘案し､例

えば6カ月の対10万接種あたり死亡報告数が､因果関係の有無に関わ



らず0.5を超えた場合に､専門家による調査会等の評価を行い､対応

を速やかに検討することが適当であるO

(6) また､死亡や重篤な有害事象とワクチンの関連性の検証のためには､関

係者の協力を得て､今後､積極的疫学調査を行う仕組みを構築すべきで

ある｡



症 例 一 発 表

帖) ワクチン(》口■ツト ワクチン(診ロti'ト ワクチン③ロット 年齢.性別.基礎疾患.(持病)~捗陸日.経過 調査の結果 報告日自治体調査会評防

1 プレベナ-. アクトヒブ 2歳代.男 2月28日 解剖所見から死因儲呉喋による呼吸不全と推定され 3月2日

※ (1回目)′10a)3A (1回目)E1235 接種翌日死亡○うつぶtTeで心月御礼ヒ状態で発見6.L てLiる机 ワクチン接種と死亡との因果関係は不明o 宝塚市 ■3/8調査会

2 プレベナ- DPT(北里) l歳代.女 p 3㌧月1日 解剖所見からは死因もワク≠ン捗陣との因果関係も 3月3日

栄 (1回目) I(4回日) 基礎疾患なし 接種翌El死亡○.深夜から高 不明であったが､患者のロ匪頁ぬぐい液からヒトメタ 西宮市

･3 プレベナ- アクトヒブ DPT(北里) 6ケ月未満.女 2月17日 解剖は行われており､,死因はLslDSとされでいるが､ 3月4ET,

10EO2A .. Elq65 Ahm9B 停止状態で発見〇 ､ による窒息の疑いもある○ 3/8調査会_

4 プレベナ- アクトヒブ DPT(北里) 6ケ月以上1歳未満.女. 3月3日 角轄lJ所見からは死因もワクチン接種との画果関係も 3月4日

※ (2回日) (2回目) (2回日) 右胸心､内臓逆位､単E虐症､捗匪翌日死亡○昼､顔色異 不明o 京都市

1㈹1A E1234~. AhW B 肺動脈弁狭窄 鷲,日剛 云.義範消失. 3/8調査会

※ (1回目) 付1128 -ゼ､心腫癌 (3ケ月検診にて 轡重2日後死亡 朝､一呼吸 果関係も不明o 都城市

EO770 異常なし)､右心5g]巴大等 停止状態で発見? 3/8調査会

6 アクトヒブ DPT(北里) 6ケ月以上1歳未満.男 ■ 2月15日 角揺り所見からは死因は乳幼児突然死症候群とされて 3月9日

※ (1回目) (2回目) 基礎疾患なし .接種7日後死亡○朝､うつ いろ○搬入時に採取された便から､ノロウイルスが 熊本市



7 アクトヒブ DPT(微研会) 6ケ月未満.女 昨年7月■26日 _ 廃剖所見からは死因は急性循環不全とされたが､ワ 3月23日

※子宮動 くん等ワクチン捗陸緊急促進事業を実施している自治体における副反応報告｡事業を実施している自治体でも､実施前に接種されたものは※をつけていない

<参考 (2/28調査会にて公表済)>

rb ワクチン①ロット ワクチン②ロty.ト ･ワクチン(卦ロット 年齢L性別.基礎疾患 (抽識 ~接種日.経過 調査の結果 報告日自由体調査会評価

アクトヒブ 6_ヶ月未満.男 昨年11月2与El 死由は急性肺水腫の疑い､誤境の疑いとされている 昨年11月1

(2回目) 基礎疾患なし : 接種翌日死亡 朝､呼吸障 pが､角揺りlボラわれておらず､ワクチン接種との因果 日



各ワクチンの添付文書



* *2010年8月改訂(第3版)
*2010年 6月改訂

貯 法二親総を逢け､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｡)

細菌ワクチン類 生物学的製剤基準
生物由来製品､劇薬､処方せん医藁晶(出)

フ抑 水性懸濁皮IF注
Prevenar⑳SuspensionLiquidforS.C,lnjection

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)

~∴ . ‥ Tl

【接種不適当者(予防接種を受けることか適当で
ない者)】
雀接種者が次のいずれかに該当すると認中られる.場合には､

1.本朝P)成分又はジフテリア トキソイドによってアナ
J フィラキシーを呈したことがあることが明らかfJ:者

2.明らかな発熱を呈している者 .∴
3.重蕉な急性疾患にかかってい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

【製法の概要及び組成 ･性状】
1.叙法の概要

下記7種類の血清型の肺炎球菌を型別に培暮して増殖させ､

殺菌後に各々の塾から肺炎球菌英膜ポリサッカライドを抽出

し､精製するOこれらの肺炎球菌菜膜ポリサッカライドを型

別に､ジフテリア菌の変異株(Cory7Zebacterz'umdidzthe7iae
C7(β197)/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

り渚合させ､混合する｡

本刑は免疫原性を高めるために､肺炎球菌策膜ポリサッカラ

イトCRML97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､

CRM197及び肺炎球菌英膜ポリサッカライドの製造工程にお

いて､それぞれカザミノ敢(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

販 売 一名 プレベナ-水性懸濁皮下注

有効成分の名称 肺炎球菌策膜ポリサッカライド-CRML97
患合体

含量 : ポリサッカライド血清型4: 2〟g

ポリサッカライド血清型6B:4pg
ポリサッカライド血清型9V:2/上g
ポリサッカライド血清型14:2FEg
ポリサッカライド血清型18C:2〝g
ポリサッカライド血清型19F:2〟g

-ポリサッカライド血清型23F:2JLg
cRMlg7‥革2OFEg(たん白質量とt/て)

添加物 : 塩化ナトリウム4.5mg､リン酸アルミニ
ウム0.125mg(アルミニウム換算)

PHL 55-6.5

浸 透 圧 比 約1(生理食塩液に対する此)

佐 一 状 本封は不溶性で､振り混ぜるとき均等に

【効能 ･効果】

肺炎球菌(血清型4､6B､9V､14､18C､19F及び23F)による侵

登性感染症の予防

(効能･効果に関連する接種上の注意)

1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｡

2.予防凄種法に基づくジフテリアの予防荏種に転用すること

はできない｡

3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､無腺症､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0.5mL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回日接種から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)
1.接種対象者 ･接種時期

本邦の接種は2カ月齢以上9歳以下の間にある者に行う｡

項準として2カ月齢以上7カ月齢未満で凄種を開始するこ

と｡ただし､3回目接種については､12カ月齢未満までに

完了し､追加免疫は､標準として12-15カ月齢の問に行う
こと｡

また､後塵もれ者に対しては下記の接種間隔及び回数によ

る凄種とすることができる｡

7カ月齢以上12カ月齢未満(接種もれ者)

･初回免疫 :1回05mLずつを2回､㌘日間以上の間隔で皮

下に注射する｡

･追加免疫 :1回05血Lを1臥 2回目の凄種後60日間以上の

間隔で､12カ月齢後､皮下に注射する｡

12カ月齢以上24カ月齢未満(接種もれ者)

･1回05mLずつを2回､60日間以上の間隔で皮下に注射する｡

24カ月蘇以上9歳以下(痩種もれ者)

･1回0.5mLを皮下に注射する｡

2.他のワクチン製剤との接種間屑

生ワクチンの凍種を受けた者は､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､同時に辛種することができる(なお､本邦

を他のワクチンと混合して接覆してはならない)O

(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.接種要注意着(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

行いこ予防接種の必要性､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｣注意して凄種すること｡

(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､腎膿疾患､肝撮疾患､血液疾患､発育障

害等の基礎疾息を有する者

(3)予防凄種で濃種後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)過去に直撃の既往のある者

(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｢予防辛種実施現別｣及び｢定期の予防凄在英施要領｣

を参照して使用すること｡

(2)被凄撞着について､甚種前に必ず問診､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､讃塩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､痘蟹等の異常

な症状を皇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回日渡種では､162/181例(895%)､
2回日凄種では154/177例(87.0%)､3回El接種では151/174例
(86.8%人4回日宇在ではⅠ44/168例(85.2%)に副反応が認めら

れた｡

その主なものは､注射部位紅斑(恕):1回目146例(80.7%)､2
回員141例(797%)､3回日131例(75.3%)､4回目120例(71.0%)､
注射部位硬結 ･腫脹(B2)･1回H130例(71.8%)､2回目131例
(74.0%)､3回目119例(68.4%).4回且109例(645%)､発熱

(37.5℃以上)(B3)I1回日45例(249%)､2回日33例(186%)､3
回目43開(247%)､4回日38例(225%)､易刺激性 出̀):1回目

37例(204%)､2回目32例(181%)､3回目26例(14.9%)､4匡IEE
19例(ll.2%)､傾眠状態(ib):1回目39例(215%)､2回目23例

(130%)､3回日27例(155%)こ4回日18例(10.7%)､注射部位

痔痛 ･圧痛(B2､:1回EI23例(12.7%)､2回且30例(169%)､3回
巨13例(75%)､4回目23例(136%)等であった｡(象認時)
(注2)国内法床試験で戟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(鼠度不明(散り

ショック､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)疫学(第度不貯法4))

軽挙(熱性塵華を含む)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

忘 讐 5%以上 1-5%未満 1%未満 済度不明性4)

投 与 部位(注射部位)紅斑､硬掛崖旗､痔痛.圧痛. 皮席炎､葦麻_疹､そ う痔感

消 化 器 喧吐､食欲減退 . 下痢 ー

血 液 注射部位に限局 したリアバ節症

傾 眠状 憩､易刺 激 性､泣き 不安定睡眠､筋緊張低下-反応性低下発作

精神神経系

なお､済度は国内の臨床試験の集計若菜による.

(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､痘

蟹等の既往歴があり､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歳以上の者に付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)注射針及び連射筒は被讃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､シリンジの再滅菌 .再使用

はしないこと)｡

2)本対は､使用直前によく義り混ぜ､均一な懸濁液とし､

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)本対は､他剤と混合しないことD

(2)接種部位

接種部位は､通常､上肢伸倒とし､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菌血清型に起因する中

耳炎及び肺炎の予防効果は確認されていない｡[｢臨床成績｣の

項参照]

【臨床成績】

1.国内臨床試験1:I

国内臨床試験において､2-6カ月齢の健康乳幼児181例を好

象に本剤05m上を計4回(初回免疫として3回､追加免疫とし
て1回)皮下叢超した｡

免疫原性

侵基性肺炎球菌性疾患に付する感染予防効果と相関する免疫

原性指榛として､初回免疫1カ月後のIgG抗体濃度035JLg/mL
が､WHOから提示されている2㌧初回免疫後及び追加免疫

後のIgG抗体濃度が0.35JJg/nLに逢した被験者の割合は､そ

れぞれ97.0%-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､初回免疫では4.41yg/mL(血清

型23F)-1475JLg/mL(血清型14)､追加免疫後では807JLg/
mL(血清型9V)-2767〟g/血L(血清型14)の範囲であった

(表2)｡



表1 本対を接種後に肺炎球菌血清型のIgG抗体浪度が

035JLg/mLに逢した被験者の割合(%):国内臨床試験

血清型 初回免疫後 ･追加免疫後

0.35JLg/hiL以上 の抗体 0.35〟g/mL以上の 抗体
保有率(B6)(%)I 保有率伽)(%)
(95%CⅠ) (95%CⅠ)

N-167 ･ ーN=151

6B 97.0(93,2,99.0) 98.0(94.3,99.6)

9V 100(97.8.10d.o) 99.3(96.4.1∞.0)

14 99.4(96.7.loo.0) ･1∞(.97.6.100.0)■

llBC 9g.8(95.7,99,9) 99.3(96.4,100,0)

19F 99.4(96.7.100.0) 100(97.6.loo.0)
23F 9?.2(948,99.6) 99,3(96.4,.loo.0)

CI:信頼区間

(注6)IgG抗体濃度が035JJg/mL以上に遺した被展着の割合

麦2本剤を凄穫 した被験者における肺炎療育血清型のIgG
抗体の幾何平均濃度(GMC)(〟g/mL):国内臨床試験

血清型 初回免疫後 追加免疫後
ⅠgG抗体GMC(〟g/mL) ⅠgG抗体GMC(〟g/mL)
(95%C王) (95%CⅠ)

N=167 N-151

-4 9.09(7.81,10.58). 14.55(12.40.17,08)

6B 6.09(4.91,7:55)I 14,98(12.67.18.58)

9V 6.38(5.55,7.33) 8.07(6.93.9.40)

14 14,75(12.36,17.60) 27.67(23,69:32131)

18C 7.65(6.49.9.03) 10.85(8.97,13,12)

19F. 9.05(7.72.10,60) 1024(8,73.12.00)

23F 4.41(3.72.5ー23) ll.30(9.53.13二41).
CI:倍旗区間

2,海外産床試験

(1)米EI無作為化二重盲検有効性試験

米国で健康乳幼児37,866例を対象に無作為化二重盲検筑験

を実施 した｡本剤(7vPnC)又は対照業(髄膜炎菌C群結合

型ワクチン[MnCC])05mLを計4回筋肉内凄種(本対接雀

18,925例､MnCC接底 :18.941例)し,本剤の有効性を評価

したユタ｡

侵襲性肺炎球菌性疾患は､肺炎珠菌性疾患と一致する急性

症状を有する小児から採取された体液(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

患に好する有効性とした｡なお､主要解析対象であるper二
proto∽1(PP)解析は3回日接種後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好する

有効性)についても同じPP解析を行った｡本軌 こ含まれる

肺炎球菌血清型に起因する侵秦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

(泰3)｡
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表3 侵襲性肺炎球菌性疾患に対する有効性結果の要約

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､臨床的急性中耳炎く蜘)全体(病因を問わない急性中耳

炎)に対する相対1)スク減少率は､7.0%(95%CI.4.1%.97%)
であった(PP解析集団)｡

安全性については､本剤黄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H接種後の局所の副反応の発現率は､紅

斑10.0%-15.2%､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442%-
72B%､傾眠17.0%～49.2%､発熱(38bC以上)15.1%～419%
等であった｡

(注9)急性中耳炎は本邦東窓外の効能であるO

(2)フィンランド無作為化二重盲検有効性試験

フィンランドで庫廉乳幼児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

の局所及び全身の副反応(発熱q)み)を調査した｡1-4匝憎
接種後の局所の副反応の発現率は､紅斑142%～20.4%､硬

結49%-61%及び圧痛3.4%-76%であった｡また､発熱

(38oC以上)は13.1%～255%であったO

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(軸)に付する相好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
一あった(PP解析集団)4'｡

(注9)急性中耳炎は本邦東証外の効能である｡

【薬効薬理】

肺炎球菌ポリサ ッカライ ドワクチンは､T寿田胞に依存 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Bしかし､無毒性変異ジフテリア毒

秦(CRMl好)等のキャリアたん白を結合した希合塾ワクチンは､

乳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5)｡

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｡国内における優

菓性肺炎壕菌性疾患の76.7%は､肺炎球菌結合型ワクチンに含

まれる7種の血清型に起因している6)｡

【取扱い上の注意】

1.誤って凍結させたものは晶質が変化 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｡



【包 装】

1シT)ンジ1匝扮 :1牢[0･5mL)

【主要文献及び文献請求先】辛
<主要文献>

1)社内資科(臨床成黄のまとめ)

2)WorldHealthOrganization●WHOTechnicalReportSeries,
927:92(2005)

3)Black,S.,etaL:PediatrhfectDIS.J,19'187(2000)

4)EskolaJ..etal_:N.EngLJ.Med_,344I403(2001)
5)Lmdberg.A:A.:Vaccine,17:S28(1999)
6)千葉莱種子,他 :日本化学療法兼誌.51(9):551(2003)

*<文献請求先>

｢主要文献｣に記載の社内資料につきましても下記にご請求下
さい｡

ファイザー株式会社 製品情報センター

〒151-8589 東京都渋谷区代 木々3-22-7
学府情報ダイヤル 0120-664-467
FAX 03-3379-3053

*裂造坂売 放 売

@ 荒 監 慧 慧 悪霊志莞監禁 莞
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ActHrBe
生物由来単品
B薬
処方せん医薬品諜

細菌ワクチン類

生物学的製剤基準
乾燥へモフィルスb型ワクチン

(破傷風 トキソイ ド錯合体)

アクトヒフ‖√
時 法 :Lや光して,2-8℃に保存
有効期間 :製造日から3年(景終有効年月日は外箱等に表示) 発注意一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硬および肺由来成分,ヨーロッパ産ウシの乳由来成乳 米国産ウシの血液および心臓由来成分)を製造
工程に使用している｡本剤萩唾による伝達性海箱状脳症(TSE)伝播の7)スクは理麓的に嬢めて低いものと考えられるが,本邦の使用にあたっ
てはその必要性を考慮の上 接種すること(｢重要な基本的注意｣の萌参無)｡

〔接 種不 適 当寺 (予防接種を受けることが適当でない者)〕

凍接種者が次のいずれかfS族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)明らかな発禁を呈している者
(2)重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

(4)上記に掛 fる者のほか,予防接種を行 うことが不適当な状態

〔製法の概要 および組成 ･性状〕
*1.教法の概要

本邦は,インフルエンザ菌b型(1482株)の培葦液から抽出精製
した英膜多糖体(ポリリボシルリビトールリン酸 :PRP)と,破
傷風菌(Harvard株)の培養紋から分社清果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爆風 トキソ
イド結合イン7A,エンザ菌も塑多糖の原液に.清製白払 下ロメ
タモー71,を含む濃衝紋を加えて希釈した後,凍患乾燥したもの
である｡

なあ 茶利は製造工程で,ウシの乳由来成分(カゼイン酸加水分
解物,かどインパンクレアチン消化軌 い)プトンV,カゼイ
ンペプチドN3,スキムミJL,ク),ウシの血液由来成分(ヘミン),
ブタの皮白兵成分(ペプトン),ウシの貯漉および時由来成分(肉
エキス),ウシの心膿(Jは 浸出液)および骨格筋由来成分,羽毛
由来成分(L-チロシン),ウマの血紋由来成分･(脱線艶血液)を使
用している｡

･2.範 戎
本那 ま,1バイアル中に下記の成分 ･分量を合有するo

成 分 p 弁 士

有効成分 多秒速として氾pg

添加物 トロメタモール 0.6mg

添付溶剤 :0.4%:監化ナトリウム液 05mIJ
3.性 状

本剤は,白色の乾燥製剤であるO添付溶剤05m1.を加えると,
速やかに洛解して無色正明な液剤となる｡
pE :65-75
浸透圧比(生理食塩液に対する,比):0.7-16

〔効 能 ･効 ′果 〕
インフ)i,エンず菌b型による感染症の予防

〔用 法 ･用 量 〕

本剤を漆付溶剤05mLで溶解し,その全土を1回分とする｡
初回免疫:通常,3臥 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週間の関
田で叢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｡

法･用土に関連する接種上の注意

1)接種好象者 ･叢種時期
本剤の接種は2カ月齢以上5歳未満の間にある者に行うが

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｡
また,叢種もれ者に肘しては下記のように接種国数を減らす
ことができる｡
○濃種開始齢が7カ月齢以上12カ月騎乗溝の場合

初回免疫 :通常,2臥 4-8適問の間隔で皮下に注射するo
ただし,医師が必要と認めた場合には3週間の
周防で凄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｡

○叢穫開始爺が1歳以上5歳未満の場合
通常,1Ⅰ司皮下に牲射する.

(2)他のワクチン製剤との接塩問防
生ワクチンの接種を受けた者は,通常,27日以上,また他の
不括イヒワクチンの接種を受けた者は,通常,6日以上間隅をお
いて本剤を接窪すること.ただし,医師が必要と認めた場合
に札 同時に葺種することができる(なお,本剤を他のワクチ
ンと王見合して叢珪してはならない)｡口妾種上の注意〕

1.接種要注意着(#種の判断を行うに賢し,注意を要する者)
破叢徒者が次のいずれかに該当すると認められる静合は,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,予防碁種の必要性,副反応,有用性について十分な説明を行
い,
(1)

同意を確実に得た上で,注意して選種すること｡
心騰血管系疾息腎騒疾患,肝載疾患,血技疾患,発育障害等
の基礎疾患を有する者

(2)予防我種で叢在後2日以内に発熱のみられた者および全身性
発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

(3)過去にけいれんの既徒のある者
(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)i,ギーを

皇するおそれのある着
2.重要な基本的注意

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

(2)被濃徒者についで,接種前に必ず問診.検温および 診察(覗
診,聴診等)によって健康状態を調べることB

(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,連理部位を清潔に保ち,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｡

(4)本邦は,マスターシードロット製造時にフランス産ウシの肝
膿および肺由来成分,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減由
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L,欧州医薬品審査庁のガイドラインを遵守して製造
されている｡理論的なl)スク評価により,本邦は一定の安全
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
において本剤の凄覆により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TS丑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叢徒者またはそ
の保護者へ説明することを考慮すること｡

3.副反応
(1)重大な副反応(葡皮不明津lサー
1)ショック,アナフィラキシー様症状(LIん廃疾.呼吸取乱 血

管浮腫,顔面浮EZ,慣浮屈等)があらわれることがあるの
で,叢種後は祝祭を十分に行い,異常が認められた場合に
は適切な処置を希うこと｡

2)けいれJL(熱性けいれんを含む)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声行うこと｡

3)血小板減少性柴環病があらわれることがある｡通常,接種
後故EIから3遇ごろに紫艶鼻出血.口腔粘膜出血等があら
われる｡本症が疑われる場合には.血液検査等の鞍寮を十
分に行い,適切な処置を行うこと｡



(2)その他の副反応

穫 三原 副反応発現頻度
5%以上日報 0.1-5%未満魁) 不明杜1)

過敏症 p じん妹疹,発疹 過敏症反応,嬢薄症,.浮遠藤面.喉頭等)

局所症状(注射部位)紅斑 (発赤), 注射部位の炎症
腫脹,硬蘇,軽食寺 a

梓神神経系 易刺激性 (不振 傾帆 布醜
樵),不眠 異常号泣

呼吸器 ■ 咲,鼻炎,Y鼻出血

その他 黄熟 血色不良若族炎,皮盾肥厚 下肢浮塵

注 1)海外IC報告が認め られている｡
注2)桑認時の国内資床試験1)2)の成耗(122例合計482回接種(

.=おける発現済度)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)叢濃 時

1)譲覆用器具は,通常,添付の注射器を用いる｡また,惑付の

注射器を再使用 した り.他剤の投与に使用しないこと.

2)(7ク トヒプの使用方法】に従い接種準備を行 うこと｡
3)注射針の先帝が血管内に入っていないことを確かめること0

4)注射針お よび注射借 は,被接種者ごとに取 り換えなければ
な らない｡

(2)宗種 部位

抑 位昧 通常.上腕伸仰とし,アルコールで消毒するoなお.
岡一叢種部位に反復 して凄種することは避けること｡

〔臨 床 成 績 〕
1.国内首未済 輸 1､2)

国内19施設で2-6カ月鈴の健康乳児122例を対象に,軸 を初回免疫とし
て4過間師で3回,初回免疫落丁1年後の追加免疫として1臥 合計4回
皮下に轟鼓した｡
(1)有効性(免疫原性)

血清の抗PRP抗体価を珊定した結果,0ユ5JLg/mL(感染予防レベ1L,)汰
上の抗体保有率,1ILがDL(長期鉄 予防レベル)以上の抗体保有草お
よびGMT(筑PRP抗倦届V-)蔑何平均)結下記のとおl)であった｡

(2)安全性
各濃覆7日復までの副反応発現率は,1回日渡環では705%(86/122
阿),2回E]濃種では61.才%(74/'121例).3回日巷丑では57.0%(69/121
例),4回El丑都では55.1%(65/118矧)であり,課徴を庶ねても上昇す
ることはなかった｡
副反応のほとんどは,濃蓬2日後までに発現し,拝読期間は3日以下
で,処世を必要としなかった｡またト叢種中止となった胡反応や東簾
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｡

_叢雀時(評価例救) 1但伯(122) 初回免ま2回Ja(121) SP日j(121) l追加免疫4担lE],(118) 合計(482)

局所反応譲.一項や渥痛45920513か7.4 45.59.916.59.1 43,023.121533 42.421.219525 44.218.717B5.6

外国蕗床試験
(i)フィンランド感染予防大洗模介入研究3)

フィンランド感染予防大漁倶介入研究では,国家主導による全国的
予防諜麓プログラムとして本邦が接覆され 叢穫宰舶 7%であった｡
葺種スケジュールは,初回免疫として4および6カ月齢に2回,追加免
疫として14または18カ月鞍に1回であった｡試験開始後の20カ月間に
発現 したインフルエンザ菌b型(Hlb)全身感染症は釣107.000回申2例
であり,いずれも本邦がlBI目のみ道春された初回免疫逢中の乳児で
あった｡過去にフィンランドで行われた疫学aI査データから推定し
た王Lbワクチン未達種鬼におけるElb全身感染症の予潤発現例数は,
初回免疫途中に相当する月齢居の乳児で141札 初回免疫完了に相当
する月齢届の乳幼児で26例,･追加免疫完了に相当する月齢層の幼児
で2例(計425g)であったが,本納 で初回免疫C2回濃種)を完了した
約97,∝岬 では発現矧 土なかIDた.

免疫状態 評価列数 120カ月間のHlb全発現例数 身感染症発現例敦予洲発現例数t
8107.000 2 ー 14

鞄97,000 0 26

#過去のIiibワクチン兼苫種児の疫学評費データを基に推定した発現例枚
(2)フランス大洗模安全性洗験4)

初Tg免疫群2ユ95例および追加免蔑群lJ44例l=本剤を耳遺し,安全性
を評価 した｡濃社スケジュールは:,初回免疫辞では2,3,4カ月音別こ
3回,追加免疫群では16-24カ月齢に1回であり,いずれの長雀にお
いても,ジフテ1)ア･破体見･無菌体育E3せき･不活化ポリオ4種混
合ワクチンと同時または混合濃覆した｡濃載完了後4立間までに改め
られた塞兼な副反応は,初回免疫群では7件であり.その内訳は肺炎
(4件),呼吸不全,中耳炎および胃汲炎(各l件)であった｡また,追加
免疫群では血小夜液少性紫斑病が1件認められた｡

〔薬 効 薬 理 〕
Hibの感汲防御抗原は:.その爽隈多兼体のPRPである｡PRPはマウスに反復讃
覆しても抗PRP抗体産生を誘導しなかつたが,PRPに破保見71キソイドを蘇
合した本郷 まマウスに付して抗PRP抗体産生を耕 し,その効果は反復接種
によって増強された5㌧
乳幼児において本掛 =よって誘萌される抗PRP抗体はIgG(主にIgGl)が主体
であった｡きた,本対讃種後の血清には殺菌活性およびオプソニン活性が抗
PⅣ 抗体価に相関して監められた6)7)｡
なお.外国で行われたHlb全身感染症の疫学研究等により,Hlbの感染予防に必
冥な抗PRP抗体価(感染予防レベル)はQ15d hiL,長姉の感染予防に必要な抗
pRP抗体価(長期感染予防レベル)はlJLg/mLであることが明らかにされたま)｡

〔取扱 い上の注意 〕
1.捗捷前

溶解時に内容をよく訴べ.沈奴および異物の良人,その他異常を認めた
ものは使用しないこと｡

2.好捷時
本剤の洛風 土長私夜前に行い.一皮溶解したものは硬ちに億用する｡

〔包 装 〕
1バイアル1回分･:1本
溶射(04%塩化ナトリウム液)05mL-1本法付

(容等 :25G5/8ステンレス港射針付きガラス製注射器)

.tC..T
I
T
.
･:;
･.1

〔主 要 文 献 〕
臨床と徽生物 2005;32(5).511･516
国内酸床就験
フィンランド感染予防大過碗介入試験
フランス大規模安全性筑挨
マウスにおける免疫肢位の境線 へ
イスラエル免疫原性の鮒
フィンランド免疫原性の鮒
etal.:J.h血ct.Dis.1983;147(6):11伽

〔文献請 求先 .製品情報お問 い合 わせ先〕
主賓文献に記載の社内資料 二つきましても下記にご訴求ください｡

第一三共株式会社 製品情報部

〒103-8426東京都中央区日本橋本町3-5-1

TEI,,:0120-1891132

【アク トヒブの使用方法】

この振作にあたっては雑菌が迷入しないよう注意する｡･また,枚を取り外し,
あるいは他の容署に移し使用して旺ならない｡

①バイアルの栓およびその周関をアルコールで肘寿した夜,添付の注射器の注射針

をバイアルの栓の中央付近に刺し,港射撃に充填された溶剤05mI.を注入する｡
② 注射針をバイアルに刺したまま.シ))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b

③完全に溶解した亀 注射針の先勧 fJ(イ7ル内に残IDでいることを確認し.全土
を再度注射器内にゆっくりと吸引する.

④気泡を上鰍 こ集めてから神子をゆっくり押し,シT)ンジ内部の気泡を放く｡

**郵造販売元 (輪入)

サノフイパスツール株式会社 sinOF!p s-eR｡
東京蕃新宿区酉新宿三T∃20着2号

既売元

史 慧 志 莞監 禁

t=W Id
946353/956911
517494/347343
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