
不活化ポリオワクチン導入に係る関係自治体担当者会議

― 議  事  次  第  一

平成 24年 6月 1日 (金)

14:00～ 16:00

厚生労働省講堂

1.開  会 (健康局長挨拶)_

2.議 事

(1)不 活化ポリオワクチンの円滑な導入について

(2)そ の他

3.質 疑応答

4.閉  会

○ 資 料

資料 1 事 務連絡 (不活化ポリオワクチン導入に係る準備方依頼について)

資料2 単 独の不活化ポリオワクチンの導入について:

資料3 不 活化ポリオワクチン導入に係る質疑応答について

資料4 不 活化ポリオワクチンに関する広報資料

資料5 不 活化ポリオワクチン添付文書 (案)
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カメラ撮影は、健康局長挨拶時の冒頭数分になりますので、予めご了承願います。



資料 1

各 都 道府県 予防接種担当課 御 中

厚生労働省健康局結核感染症課

不活化ポリオワクチンの導入に係る準備方依頼について

平素より、予防接種行政にご理解とご協力を賜り、厚く御礼申し上げます。

ポリオの定期捜種ワクチンについてIよ、本年4月 27日に単独の不活化ポリオワクチ

ンが薬事承認されたことを受け、本年9・月 1日より、ポリオの定期接種ワクチンを生

ポリオワタチンから不活化ポリオワクチンに一斉に切り替えることといたします。各

都道府県におかれましては、貴管内市町村が接種体制の構築など導入に向けた準備を

円滑に進められるようt周 知 ・協力方よろしくお願いいたします。

別添1に 「単独の不活化ポリオワクチンの導入について」、別添2に 「定期の予防

接種の実施について」 (平成17年 1月 27日付健発第0127005号健康局長通知)の 別

添 「定期 (―類疾病)の 予防接種実施要領」の改正案 (新旧対照表)を お示しします

ので、併せてご参照願います。

なお、別添2の通知 (案)は 、本年8月に省令改正と併せて正式に通知する予定で

すが、市町村における準備を円滑に進めていただくためt案 の段階のものをお示しし

ております。このため、今後の検討の過程で修正することがあることを予めご了解く

ださい。
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単独の不活化ポ リオフクチンの導入について

【ワクチンの種類】
一般名 :不活化ポリオワクチン (ソークフクチン)

製造販売業者 :サノフィパスツール株式会社

薬事承認日:平成24年 4月 27日

販売名 :イ モバックスポリオ皮下注

【薬事承認上の用量用法】

通常、1回 α5mLず つを3回以上、皮下に注射する。

接種上の注意 :初回免疫については、生後 3ヶ月から初回接種を開始し、3週間以上の

間隔をおいて3回接種する。なお、国内臨床試験を実施中のため、4回接種 (追加

免疫)後 の有効性及び安全性は現時′点では確立していない。´

※3回接種時に薬事申請が行われたため、現時点では暫定的にこのような用法で

承認されており、4回接種のデータが整った際に見直される予定。

【定期接種の対象年齢〕

対象年齢 :生後 3月～90月に至るまでの間にある者

標準的な接種期FHD

l期初回接種 :生後 3月～生後 12月に達するまでの期間

1期追加接種 :1期初回接種 (3回)終 了後 12月～18月に達するまでの期間 (注1)

【定期接種の接種方法】

1期初回接種 :20日から56日 (注2)ま での間隔をおいて3回皮下に注射

1期追カロ接種 :初回接種終了後6月以上の間隔をおいて 1回皮下に注射 (注1)

響新重量は毎回0.5ミ リリットル

(注1) 追加接種は、現在国内臨床試験を実施中のため、4回 接種 (追加免疫)後 の有効性及び

安全性は現時点では確立していない。このため、平成 24年 9月 1日不活化ポリオワク

チン導入時には、追加接種は定期接種に含まれない。4回 接種のデータが整い次第、追

加接種として定期接種に導入される予定。

当分の間 (3年程度)に 限つて、単独の不活化ポリオワクチンについては20日以上の間

隔をおいて必要な回数 (4回以内)め 接種をできることとする。これは、3種混合ワク

チンの既接種者、生ポリオワクチンの 1回既接種者や、国内未承認ワクチンの一部既接

種者については、既に接種したワクチンとの関係で、接種間隔を一律に規定することが

困難であることから、単独の不活化ポリオフクチンの接種に当たつては、56日以上の間

隔をおいての接種を可能とするものである。なぉ、この場合であっても、既接種のポリ

オワクチンと通算して3回 目までの接種については20日から56日までの間隔をおき、

4回 目の接種については、3回 目の接種から6か月以上の間隔をおくことが望ましい。

(注2)



【過去のポリオワクチン接種歴に応じた対応】
・ 生 ポリオワクチンを1回 も接種していない者は、原則として単独の不活化ポリオ

フクチンを4回接種する。
・ 生ポリオフクチンを1回接種した者については、4回 の不活化ポリオワクチンの接

種のうち 1回 の接種を終えたものとみなし、残り3回 の不活化ポリオフクチンの接

種を行う。
・ 海外等で、国内未承認の不活化ポリオフクチンを接種した者については、医師の

判断と保護者の同意に基づき、 4回 の不活化ポリオフクチンの接種のうち、一部の

回数の接種を終えたものとみなすことができ、残りの回数の不活化ポリオワクチン

の接種を行う。ただし、平成 24年 9月 1日時点では、4回 目の接種となる追加接種

は定期接種に含まれない:(前ページ、注1を参照)
: 生 ポリオワクチンを 2回 接種した者については、不活化ポリオワクチンの追加接

種は不要`
・ 3種混合ワクチンを1回以上接種した者にういては、原則として単独の不活化ポリ

オフクチンを使用することとする。
。 今 後、国内における臨床研究によつて、単独の不活化ポリオワクチンと 4種 混合

ワクチンを併せて使用することについて、同等の効果が得られることが明らかにな

つた場合には、単独の不活化ポリオフクチンと4種 混合ワクチンの併用 (4回の接

種のうち、一部の回数は単独の不活化ポリオフクチンを接種し、残りの回数は 4種

混合ワクチンを接種すること)が 可能である。ただし、接種スケジュール上支障が

ない場合に限る。
。 4種 混合ワクチン導入後は、3種混合ワクチン未接種者については、原則として4

種混合ワクチンを使用する。

【定期接種への導入予定日I

平成 24年 9月 1日

【メーカー希望小売価格】

5,450円 (税抜)    :

【不活化ワクチン導入後の経口生ポリオフクチンの扱い】

平成 24年 9月 1日以降は、経口生ポリオフクチンは定期接種の対象外となるg

【DPT―IPV(4種 混合ワクチン)の 導入見通し】

現在以下の2社 より薬事承認申請がなされ、審査が行われている。
・ 阪 大微生物病研究会製  薬 事申請日:平成 23年 12月 27日

・ 化学及血清療法研究所製 薬事申請日:平成 24年 1月 27日

4種 混合ワクチンの定期接種への導入についてはt単 独の不活化ポリオフクチンの

導入後できるだけ早期に導入を目指すこととし、4種 混合ワクチンが発売され次第、

導入する (本年 11月 日途)8



【実施に伴う法令の改正 (いずれも24年 8月改正の予定)】
0予防接種実施規則 (厚生労働省令)
・定期 (1類疾病)の 予防接種実施要領 (健康局長通知)



(別 添 2)

(案)

定期 (二類疾病)の 予防接種実施要領 新 旧対照表

改正案 現 行

第 1

【省略】

2 対 象者等に対する周知

(1)～ (6)【 省略】

(7)魚 性灰白舗姿の予防機種の対象者について

第 1

【省略】

2 対 象者等に対する周知

(1)～ (6)【 省略】

(7)【 新設】

3～ 5【 省略】

6 接 種液

(1)【 省略】

(2)機 種液の貯ヽ蔵は、生物学的製剤基準の定める

ところによるほか、所定の温度が保たれている

ことを温度計によつて確認できる冷蔵庫等を

使用|する方法によること。

また、経口生ポリオワクチンは、ァィープフ

リーザー中に保存し、所定の貯蔵条件 (-20℃

以下)を 維持すること。沈降精製百日せきジフ

テリア破傷風混合ワクチン、破傷風混合トキソ

イド及び日本脳炎ワクチンにあつては、凍結し

ないよう留意すること。

7～ 11【 省略】

2 接 種時の注意     _

(1)ア ～工 【省略】

オ ポ リオ及び結核以外の疾病にかかる予

防接種にあつては、原貝Jとして上腕伸側に

`火 か接種により行う。接種前には接種部位

は、原則として、平成 24年 9月 1日 より前の|

接種歴に応 じた接種回数とすることから、予防

接種合帳によ
.る

確認や保護者か らの間き取 り

等を十分に行し,'ヽ、接種歴の把握に努め、第二2

に規定する方法により実施すること。

3～ 5【 省略】

6 接 種液

(1)【 省略】.

(2)接 種液の貯蔵は、生物学的製剤1基準の定める

ところによるほか、所定の温度S駄 たれている

ことを温度計によつて確認できる冷蔵庫等を

使用する方法によること。

また、沈降精製百日せきジフテ リア破傷風混

合ワクチン、破傷風混合 トキソイ ド及び日本脳

炎ワクチンにあつては、凍結しないよう留意す

ること。

7～ 11【 省略】

12 接 種時の注意

(1)ア ～工 【省略】

オ 結 核以外の疾病にかかる予防接種にあ

つては、原則として上腕伸側に火か接種に

より行う。機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こ

と。同一部位への反復しての接種は避ける

こと。

力、キ 【省略】

(2)【 省略】

13～ 17【 省略】

18 他 の予防接種との関係

(1)乾 燥弱毒生麻しん風じん混合ワクチン、乾燥

弱毒生麻しんワクチン、乾燥弱毒生風しんワク

チン又は、経皮接種用乾燥BCGワ クチンを接

種した日から別の種類の予防接種を行うまで

の間隔は、27日 以上置くこと。沈降精製百日

せきジフテリア破傷風混合ワクチン、不活化ポ

リオワクチン、乾燥細:胞培養日本脳炎ワクチン

又は沈降ジフテリア破傷風混合 トキソイ ドを

接種した日から別の種類の予防接種:を行うま

での間隔は、6日 以上置くこと。

(2)【 省略】

第2 各 論

1 ジ フテリア、百日せき及び破傷i風の予防接種

(1)～ (8)【 省略】

(9)第 1期の予防接種の初回接種においては、発

熱等の予防接種不適当要因により、20日 から

56日 までの間隔で、接種が実施できなかつた

者については、その要因が解消された後、政令

で定める接種の期間内に、速やかに実施した場

合、当該接種間隔を越えて接種したとしても、

接種間隔内における接種とみなすこととして

おり:定 期予防接種として取り扱うものとす

る。

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

確認すること。同一部位への反復しての接

種は避けること。

力、キ 【省略】

【省略】

13γ 17【 省略】

他の予防接種との関係

三価混合の経回生ポリオワクチン、乾燥弱毒

生麻しん風 しん混合ワクチン、乾燥弱毒生麻 し

んワクチン、乾燥弱毒生風 しんワクチン又は、

経皮接種用乾燥 BCG7ク チシを接種 した日

から別の種類の予防接種を行うまでの間隔は、

27日 以上置 くこと。沈降精製百日せきジフテ

リア破傷風混合ワクチン、乾燥細胞培養日本脳

炎ワク チン又は沈降ジフテ リア破傷風混合 ト

キソイ ドを接種 した日から別の種類の予防接

種を行うまでの間隔は、6日 以上置 くこと。

(2)【 省略】

第 2 各 論

1 ジ フテリア、百日せき及び破傷風の予防接種

(1)～ (8)【 省略】

(9)第 1期 の予防接種の初回接種においては、発

熱等の予防接種不適当要因により、20日 から

56日 までの間隔で、接種が実施できなかった

者については、その要因が解消された後、政令

で定める接種の期間内に、速やかに実施 した場

合、当該接種間隔を越えて接種 したとしても、

接種間隔内における接種とみなす こととして

おり、定期予防接種 として取 り扱 うものとす

る。なお、東日本大震災の発生によるやJを 得

ない事情により20日 から56日 までの間隔

で、接種が実施できなかつたものについては、

その要因が解消された後、政令で定める接種期

間内に、速やかに実施した場合、当該接種間隔

る接種とみなすこととしており、定期予防接種

(2)

1 8

(1)



として取り扱うものとする。

2 急 性灰白髄炎の予防接種

(1)対 象者

急性灰白髄炎の予防接種は、生後3月 に達し

た時から生後 18月 に達するまでの期間  を

標準的な接種期間として6週 間以上の間隔を

置いて2回 行うこと。

(2)接 種液の用法

経口生ポリオワクチンは、室温で融解した

後、よく振つて混和させること。融解後にウイ

ルスカ価が急速に低下することから、速やか

に接種すること。

(3)機 種液の輸送

(7)保 護者への情報提供

市町村は、保護者に対 し、当該保護者が抗体

保有率の低い年齢層 (昭和 50年 から昭和 52年

2 急 性灰白髄炎の予防接種

【削除】



までに生まれた者)に 属する者又は予防接種の

未接種者であるときは、極めてまれに家庭内感

染の可能性がある旨及び被害救済制度に関す

る情報提供を行うこと。

(1)急 性灰白髄炎の予防壁奎塑二生登塑』墜聾塾生|【新設】

た時から生後 12月に達するまでの期間を標準

的な接種期間として、2Q日から56日までの間

隔を置いて3回行うこと。また、平成 24年 9

月 1日より、使用するワクチンを経口生ポリオ

ワクチンから不活化ポlJ土ワ乞チンに切 り替

えるため、当分の間、56日 以上の間隔を置い

て接種することができる。なお、現在tワ クチ

ン製造企業による国内臨床試験 を実施中であ

り、4回 接種 (追加免疫)後 の有効性、安全性

が確認されれば、4回 目の接種についても定期

予防接種として実施する予定である。

(2)平 成 24年 9月 1日 より前E経 口生ポリオワ

クチンを2回 接種した置については、既に急性

灰白髄炎の定期予防接種を終了しているもの

とするAな お、平成 24年 9月:1日:より前に経

口生ポ リオウクチンを 1回 接種 した者につい

ては、急性灰白髄炎の定期予防接種を1回行つ

たものとする:

(3)平 成 24年 9月 1日 より前に海外等で不活化

ポリオワクチンを受けた者は、既に接種した回

ものとして取り扱うことができる。

(4)現 在、ワクチン製造企業において、ジフテリ

ア 百ヽ日せき、破傷風及びポリオ混合ワクチン

の開発が進められて

後において、沈降精製百日亡きジフテリア破塑

風ワクチンの接種を受けていない者を対象と

して使用する予定である。

3【省略】

4 日 本脳炎の予防接種

(1)～ (3)【 省略】

(4)第 1期の初回接種、附則第4条 第2項及び附

3【省略】

4 日 本脳炎の予防接種

(1)～ (3)【 省略】

(4)第 1期の初回接種、附則第 4条 第2項 及び附



5【 省略】

様式第一～第五 【省略】

則第5条 第 3項 による接種においては、発熱等

の予防接種不適当要因により、6日 から28日

までの間隔で、接種が実施できなかつた者につ

いては、その要因が解消された後、政令で定め

る接種の期間内に、速やかに実施 した場合、当

該接種間隔を越えて接種 したとしても、接種間

隔内における接種 とみなすこととしており 定ヽ

期予防接種として取り扱うものとする。

様式第五別表

予防接樫 臨‐床症決

動時̈
ジフテリア

百 日 せ き

破 傷  風

ポ リ  オ

日 本 脳 炎

①アナフィラキシー

②脳炎、騰慮

③その他の中枢神経症代

④上記症状に伴う後遺症

⑤局所の異常腫服 (肘を超える)

⑥全身の発疹又は39.0℃以上の発熱

⑦その他、通常の接種ではみられない

異常反応

24時間
・

7日|

7日

7日

2日

ん
　
ん

じ

　

し

麻
　
風

①アナフィラキシー

②脳炎、脳症

③その他けいれんを含む中枢神経症状

④上記症状に伴う後遺症

⑤その他、通常の接種では見られない

異常反応

24時間

2 1日

2 1日

【削除】

則第5条 第3項 による接種においては、発熱等

の予防接種不適当要因により、6日 から28日

までの間隔で、接種が実施できなかつた者につ

いては、その要因が解消された後、政令で定め

る接種の期間内に、速やかに実施した場合、当

該接種間隔を越えて接種したとしても、接種間

隔内における接種とみなすこととしており、定

期予防接種として取り扱うものとする。なお、

東日本大震災の発生によるやむを得ない事情

により6日 から28日 までの間隔で、接種が実

施できなかつたものについては、その要因が解

消された後、政令で定める接種期間内に、速や

かに実施した場合、当該接種間隔を超えて接種

したとしても、接種間隔内における接種とみな

すこととしており、定期予防接種として取り扱

うものとする。

5【 省略】

様式第一ん第五

様式第五別表

①アナフィラキシー

②脳炎、腱症

③そOLO‐中枢神経症状

④上記症状に伴う後遺症

⑤局所の異常腫脹 (肘を超える)

⑥全身の発疹又は390℃以上の発熱

⑦その他、通常の接種ではみられない異

常反応

ジフテ リア

百 Eせ き

破'       停        E

日 本 膳 炎

①アナフィラキシー

②脳炎、脳症

③その他けいれんを含む中枢神経症状

④上記症状に伴う後遺症

⑤その他、通常の接種では見られない異

常反応

①急性灰白髄炎 (麻痺)

免疫不全のない者

免疫不全のある者

ウクチン服用者との接触者



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

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

と医学的に関連あるか、又は時間的に密接な関連性がある

と判断されるものであること。

③ ポ リオ生ヮクチン服用‐者との接触者における急性灰自

髄炎 (小児麻痺)は、接種歴が明らかでない者であつても、

ポリオワクチンウイルス株が分離された場合は対象に含

めること。

注 3 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予防接種健康被害救済と

直接結びつくものではない。

様式第六 【省略】

B C Gl① 腋嵩リンパ節腫脹 (直径lcm以 上)1 2カ 月

②接種局所の腫瘍          1 1カ 月

③骨炎、骨髄炎           1 6カ 月

④皮膚結核 (狼療等)        1 6カ 月

⑤全身性播種性BCと 感染症     1 6カ 月

量〔〔[、
通常の機種ではみら,ない|  *

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

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

と医学的に関連あるか、又は時間的に密接な関連性がある

と判断されるものであること。

注3 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予防接種健康被害救済と

直接結びつくものではない。

様式第六 【省略】

①腋嵩リンパ節腫脹 (直径lcm以 上)

②接種局所の腫瘍

③骨炎、骨髄炎

④皮膚結核 (狼療等)

⑤全身性播種性BCG感 染症

⑥その他、通常の接種ではみられない異

常反応

※ 本 改正案の適用日は平成 24年 9月 1日



資料2

平成24年 6月 1.日(金)

厚生労働省健康局結核感染症課



るワ|クチ|ン

■ 単独の不活化ポリオワクチン
ー般名:不活化ポリオワクチン(ソークワクチン)
◆サノフィパスツール株式会社製

経過 :平成24年 2月23日 薬事申請
平成24年 4月 19日 薬事・食品衛生審議会医薬品第2部会にて承認の了承
平成24年 4月27日 薬事承認

販売名 :イモバツクスポリオ皮下注(予定)
ラベルの色 :白色           |    |(色 はイメージ)

■ 4種 混合ワクチン
ー般名:沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ(セービン株由来)混合ワクチン
ラベルの色:PAN丁ONEO Yellow 0131C  I    Iに はィメージ)
◆阪大微生物病研究会製

経過 :平成23年 12月27日 薬事申請
現在 薬事審査中

◆化学及血清療法研究所製
経過 :平成24年 1月27日 薬事申請

現在 薬事審査中

2



■

■

【薬事承認上の用法・用量】

単独の不活化ポリオワクチン
ロ通常tl回0.5mLず つを3回以上、皮下に注射する。
・接種上の注意:初回免疫については、生後3ケ月から初回接種を開始し、3週間以上の
間隔をおいて3回接種する。なお、国内臨床試験を実施中のため、4回接種(追加免疫)後
の有効性及び安全性は現時点では確立していない。

※3回接種時に薬事申請が行われたため、現時点では暫定的にこのょうな用法で承認
されておりt4回接種のデータが整った際に見直される予定。

4種 混合ワクチン
ロ現時点で未定であるが、現在の3種(百日せきTジフテリアロ破傷風)混合ワクチンと同様に
なることが想定される。
※参考:3種混合ワクチン

・初回免疫
通常、1回0.5mLず つを3回、いずれも3～8週間の間隔で皮下に注射する。

:追加免疫
通常、初回免疫後6月以上の間隔をおいて、(標準として初回免疫終了後12月
から18月に達するまでの期間)0.5mLを 1回皮下に注射する:



:≪参考≫

:【現行の予防接種法施行令(政令)、予防接種実施規則(厚生労働省令)、定期(―類
:疾病)の予防接種実施要領(通知)上の対象年齢・接種間隔等】
:

:■ ポリオ
:   使 用するワクチン:三価混合の経口生ポリオワクチン <省令>
:   ・ 対象年齢 :生後3月～90月に至るまでの間にある者 <政 令>
:   (標 準的な接種期間 生後3月～生後18月に達するまでの期間)<通 知>
:   ・ 41日 以上の間隔をあけて2回経甲投与 <省 令>
:   :接 種量は毎回0.05ミリリットル <省 令>
:

:■ ジフテリア・百日せき・破傷風
:   使 用するワクチン :沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン <省 令>

● 1期接種
・対象年齢 :生後3月～90月 に至るまでの間にある者 <政 令>

●1期初回接種
・20日 から56日 までの間隔をおいて3回皮下に注射 <省 令>
(標準的な接種期間 生後3月～12月に達するまでの期間)<通 知> |

・接種量は毎回0.5ミリリットル <省 令>
●1期追加接種

・初回接種終了後6月以上の間隔をおいて1回皮下に注射 <省 令>
(標準的な接種期間 初回接種終了後12月ん18月に達するまでの期間)<通 知>

・接種量は毎回0.5ミリリットル <省 令>
…・……T…………・,…■r・4・・・・……=……………………



○

　

○

不活化ポリオワクチンの定期接種における接種間隔
対象年齢は、現在の生ポリオワクチンと同様とする。

不活化ポリオワクチン (単独 ・4種 混合のいずれも)の 接種間隔及び標準的な接種年齢は、
現在の3種 混合 (ジフテリア ・百日せき・破傷風)ワ クチンと同様とする。

接種間隔<省 令で規定する>:
・1期初回接種は、20日 から56日 までの間隔をおいて3回
・1期追加接種は、初回接種終了後6月 以上の間隔をおいて1回

標準的な接種年齢<通 知で示す>:
・1期初回接種は、生後3月 ～12月 に達するまでの期間
71期 追加接種は、初回接種終了後12月 ～ 18月 に達するまでの期間

3か 月 6か 月 12か 月  18か 月 30か 月 90か 月

IPV

接種可能な期間

なおt上 記にかかわらず、当分の間 (3年程度)に 限つて、単独の不活化ポリオワクチンについては7 _ 0 0、  _口 し]ヽ″ ・r J . 4ノつ ソ 、 日 刀 Vノ1日』 ヽ0‐L F T E′5 Lノ lヽ 眠 つ に 、 拝Ч t tυノ4｀ラ百 1 6可 ミリ 刀「ソ

:〔:菖
二ζ

! [ 5 : 1磐
: : |ご > :  |

20日 以上の間隔をおいて、必要な回数 (4回 以内)の 接種をできることとする。く

腫著や、国民果永諏ラク手]あギ蔀面発粂髪覇こ :※ こ れは、3種混合ワクチンの既接種者、生ポリオワクチンの1回既接i こ  |
|

ヽ

１

１

日

―

―

ロ

ー

ー

ー

ー

日

―

―

―

―

―

―

―

|
ヨ
|
|
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|
|
|
ロ

不讐花集l夕茅号ぢ軍じおこ名置当え9零【Fヒ菅雪霰[言高層垣据蛋喜3轟蓬T寄籠百手2:お塞星を言独9
※ こ の場合であっでも、既接種のポ リオワクチンと通算 して 3回 目までの接種については 20日 から56日 までの

間隔をおき、4回 目の接種については、3回 目の接種から6か 月以上の間隔をおくことが望ましいものとする。
<通 知で示す>

|
|
1
|
|
|
1
1
|日

接種は、医師が特に必要と認あた  |:○ 二 種類以上の予防接種を同時に同一の接種対象者に対して行う同時|
ロ      エ 日 入 1_′ ― ■  - 1 ,゛ _ユ  ゥ  _ 1  3 _Lヮ     ´ 、一 L_ _―  ●  ^

l  場 合に行うことができることとする。<通知で示す>                       |
、ヽ__"__口__―‐――ローー自―――=――‐―――"甲――――ロー‐――――甲―口」L二______ロニ_____――ロー‐―――ローロ"―――――‐ローーーロ‐́メ

1期初回接種 1期追加接種
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ワクチン接種回数 接種方法の原則
3種混合ワクチン 生ポリオワクチン 不活化ポリオワクチン

生ポリオワクチン、

不活化ポリオワクチン

未接種者

0 0 0 【4種混合導入まで】

単独の不活化ポリオワクチンを

4回 (初回3回、追加1回)接種

【4種混合導入後】

4種混合ワクチンを

4回 (初回3回、追加1回)接種
1～ 4 0 0 単独の不活化ワクチンを

4回 (初回3回、追加1回)接種(注)

生ポリオワクチン

1回既接種者

■
１ 0 単独の不活化ポリオワクチンを

3回接種
■
１ 1～ 2 単独の不活化ポリオワクチンを

計3回となるよう接種
■

‥ 3 接種不要

不活化ポリオワクチン

既接種者

0 1-3 単独の不活化ポリオワクチンを

計4回となるよう接種

0 4 接種不要
生ポリオワクチン

2回既接種者

2 接種不要

(注)3種 混合ワクチンを1回以上接種した者については、不活化ポリオワクチンの接種の際には原則として単独の不活化ポリオワクチンを
使用することとする。今後、国内における臨床研究によつて、単独の不活化ポリオワクチンと4種混合ワクチンを併せて使用することについて、
同等の効果が得られることが明らかになつた場合には、4種混合ワクチンの導入までに、「例外として、接種スケジユール上支障がない場合には、
単独の不活化ポリオワクチンと4種混合ワクチンの併用ができる」ことを周知することとする。
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単独の不活化ポリオワクチン導入に向けた大まかなスケジュール

薬事承認等 省令改正等 周知口体制構築 供給の確保・検定

4月 19日

単独のポリオワクチンに
ついて、薬食審口医薬品
第2部会で承認了承

4月 23日
第3回不活化ポリオ

ワクチンの円滑な導入に
関する検討会

4月 27日
単独の不活化ポリオ
ワクチンの承認
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春
(4月～8月)

秋
(9月～12月 )

第1回目 第2回 目 第1回目 第2回 目

平成22年 度 106.7% 94.1% 85.5% 98.0%

平成23年 度 87.1% 81,3% 70.4% 81。9%

※「平成23年度秋、急性灰白髄炎(ポリオ)予防接種率の調査結果」より
調査に回答した1,742市町村中、春・秋のシーズンに集中して実施した1,282市町村を集計
平成24年 3月15日に公表したデータをさらに詳しぐ翠析し、経ロポリオ第1回目接種率と第2回目接種率を算出

平成23年度、生ポリオワクチンの接種対象年齢に達しているが、接種を終了していない者 =約 27.3万人

平成23年度、生ポリオワクチンを1回も接種していない者 =22.4万人
平成23年の春に1回目の接種を受けていない者
平成23年の秋に1回目の接種を受けていない者

平成23年度、生ポリオワクチンを1回接種した者 =4.9万 人
平成23年の春に2回目の接種を受けていない者(H22年の秋に1回目の接種を受けていない者を除く)
平成2o年の秋に2回目の接種を受けていない者(H23年の春に1回目の接種を受けていなぃ者を除く)

※出生数を105.7万人として推計(平成23年の人口動態の年間推計より)

12.9%=  6.8万 人

29.6%= 15.6万 人

4.2% =

5.2% 〓

2.2万人

2.7万人
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柳 オフタテン1需1要量お―よび供給皇

◎単独の不活化ポリオワクチンを平成24年 9月、4種混合ワクチンを11月に導入する
こととした場合 (4種混合ワクチンの導入時期は未確定であることなどから、変動することがある)

◎生後3か月以降に4週間の接種間隔で2回又は3回接種するとした場合

平成24年度末時点での需給見通し

不活化ポリオワクチン需要量(対象者全員(注1)が接種するとした場合)     367.9万 ドーズ+α (注2)

不活化ポリオワクチン供給予定量(平成24年度末) 477万 ドーズ

(注1)平成23年度ポリオ接種対象者であったが接種終了していない者及び平成24年度ポリオ接種対象者(約133万 人)

(注2)平成24年度春のポリオワクチン(1回`日又は2回目)を接種しなかった者、海外等で国内未承認の不活化ポリオワクチンを
一部接種した者など。

※出生数を105.7万人として推計(平成23年の人口動態の年間推計より)
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〇不活化ポリオワクチン導入に関する質疑応答について 平成24年6月1日

分類 質問内容 回答

1 導入時期
9月1日から導入することとされているが、自治体が実際に接種を開始するのはいつ
か 。

〕月1日から自治体が接種を開始することを想定している。

導入時期 不活化ポリオワクチンに一斉に切り替える理由・経緯を知りたい。

「不活化ポリオワクチンの円滑な導入に関する検討会」において、ワクチン関連麻痺
のおそれを無くすことやご二種類のワクチンが混在することで現場が混乱するおそ
れがあること等から、一斉に不活化ポリオワクチンに切り替えることが妥当とされた
ことを受け、一斉に切り替えることとした。

3 導入時期
自治体によつては、準備の状況に応じて、9月1日ではなく、遅れて接種を開始しても
差し支えないか。(例えば、25年度からでもよいか。)

9月1日から長期間、不活化ポリオワクチンの接種を実施できないことは、公衆衛生

↓好ましくない。

4 導入時期
混乱を避けるためにも、単独の不活4Lポリオワクチンと4稗混合を同時期に導入でき
ないか。

に開始していただくことが望ましい。                _

導入時期
罐
力ヽ
。

混合の定期接種としての導入時期はいつごろか。また、価格はいつ頃決定する 磯鳳8灘暴稔窓塾楽躍
こつい
■

薬事養鷲メートから希千小売

G 導入時期
今回の予防接種実施規則改正等の手続きの対象に、4種混合ワクチンも含まれる
のか。

まずは単独の不活化ポリオワクチンについて8月中に予防接種法実施規則等を改
正し、公布する予定。4種混合ワクチンについては、薬事承認後、別途改正を行う予
定である。

導入時期
単独の不活化ポリオワクチンの接種について:積極的勧奨(個別通知)を行うのは
いつまでか。

現段階では、3種混合既接種者でポリオワクチンの接種を完了していないものが90
月齢を超えるまでの期間を想定しており、少なくとも7年程度は勧奨を行うことがあり
得る:

8 導入時期 省令や実施要領の改正等、正式に示されるのはいつか。 3月中にはお示しする予定。

生ポリオ
秋に予定していた生ポリオワクチンの集団接種を、8月以前に前倒ししても差し支え
ないか。

差し支えない。ただし、ポリオワクチンの未接種者が増えていることに鑑みると、免
疫をもたない人が増え、国内でポリオの流行が起こつてしまう可能性が増加するお

それがあるため、単独の不活化ポリオワクチンの接種を希望する者に対しては、接
種機会を9月1日以降すみやかに設けていただくことが望ましい。

lC 生ポリオ
現在抱えている生ポリオワクチンの在庫については、国内アウトブレイク発生時に

備えるなど、しばらく保管しておく必要があるのか。

自治体における生ポリオワクチンの在庫管理について現時点で国から方針を示す
予定はなく、各自治体においてご判断願いたい。なお、アウトブレイク時の対応は現
在上記検討会で検討中であり、方針が定まり次第周知したい。

生ポリオ 不活化ポリオワクチン導入後に生ポリオワクチンを使用することはないのか。 9月1日以降、定期接種として生ポリオワクチンを使用することは予定していない。
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分類 質問内容 回答

生ポリオ
9月以降、任意接種でも生ポリオワクチンを受けることはできないか。製造中止とな
るか。製造されるとすれば、どのようにすれば入手できるのか。

生ポリオワクチンを製造しているメーカーより、平成24年度分の在庫があり、現在平
成25年度分を製造中と聞いている。不活化ポリオワクチンに切り替わる9月以降、任
意接種で生ポリオワクチンの接種を希望される場合は個別にメーカーにご連絡いた
だきたい。

生ポリオ
生ポリオワクチン1回目既接種者の場合など、原則不活化ポリオワクチンを3回接種
と示されているが、保護者の要望で生ポリオワクチンを定期接種として実施できない
のか。9月一斉切り替え以降の経過措置等の対応はあるか。

経過措置は考えておらず、9月1日以降は、定期接種として生ポリオワクチンを使用
することは予定していない。

生ポリオ な協1靱 1標慇呂(宅Z協印替繁譜鳥亀説習鶴
接種法により救済されると考えるが、安全上で特に留意すべき点などはないか。

9月1日以前は法的に問題はなく、予防接種法の健康被害救済の対象となる。安全
上の配慮として、二次感染防止のため、手洗いを行う等一般的注意事項を指導され
たい。

供給量
医療機関へのワクチン納入までのスケジュニルはどのように考えればよいか。ま
た、市町村毎の接種対象者数を考慮したワクチン供給体制はとられるのか。

9月1日の接種開始に間に合うよう、製造メーカーから8月下旬にワクチンが出荷され

象及驀ざ象秘鵠亀緊:覧 駐ガ
象者全てが二回又は

〒
回の接種を完了できる十分

供給量
生ポリオワクチンの接種を見合わせている者が、一斉に9月から接種を開始した場
合、不活化ポリオワクチンが不足することはないか。現段階での供給見通しを示して
欲しい。(サーバリツクスのような事態にならないか。)

鰻鶴 型翻 :彗蛋磐量=暮鰭 どヽ酬
給量が確保される見込み。

供給量
供給量に不安があるのであれば、積極的勧奨(個別通知)を行う時期と、その対象
年齢及び優先順位について示してほしい。 虚霞漆繁室騎は軍繹 脱啓]=懸稲翻鷺錯蠣電醗誕鷲

1 供給量
個別接種にすると他の予防接種(インフルエンザ等)との接種時期とも車なりt医療
機関(従事者)の対応が困難になる可能性があるため、集団接種としてもよいか。

得]鼎督型士総 酬 勒 た駒 針}
罵麟篠蠅動離墨騒l蹂魏貿『

号厚IT働省特康局長通

1 単価、財源
現行の定期接種について、厚生労働省が総務省に対する平成24年度地方交付税
要求時に用いている接種単価が示されていたが、間診料3,930円の内訳(初診料
2,700円、乳幼児加算750円、注射実施料)を示してほしい。

間診料等の内訳:24年度要求ベース
(初診料2,700円、乳幼児加算750円、手数料150円、注射料330円)

2C 単価、財源
生ポリオワクチンに比べ、不活化ポリオワクチンの価格が高いが、財政措置につい
てはどのように考えているか。

まずは各自治体の予備費等での対応を検討願いたい。

21 単価t財源
接種費用以外の事務費(システム切り替えや対象者への案内発送、予診票の即刷
等に要する経費)に対する財政支援を考えているか。

これまで同様、事務費について財政支援をする予定はない。

22 単価、財源
9月1日より前に、自費で不活化ポリオワクチンを受けた場合、公費負担することは
可 能 か 。

9月1日前は法定外接種であるが、各自治体が独自の事業で行うことについては各
自治体の判断に委ねる。

単価、財源
予算措置の参考にしたいので,自己負担額を徴収する予定の市町村等について、
該当市町村数及び自己負担額等について調査の上、回答してほしい。

現段階では自己負担観等について調査を行うことは予定していない。
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番優 1分類■ 1質問内容 回 答

24 接種間隔(有効性)
生ポウオヮクチン1回目接種後の不活化ポリオワクチンを接種する場合の間隔はど
のくらいが望ましいか。

生ポリオワクチン1回接種後、27日以上の間隔をおけば不活化ポリオワクチン接種
が可能である。移行期間においては、接種間隔の上限は設けない(3年程度)。

2【 接種間隔(有効性)
有効性・安全性の検証を踏まえ、追加接種が正式に必要と分かる時期はいつ頃と
見込まれるのか?

現時点では未定である。

接種間隔(有効性) 海外での不活化ポリオワクチンの接種歴をどのように確認したらよいか。 言言陽療墨署念g雰檜為鍵侵警ヲ磐2a「[鴫忌11亀亀野〉
いが`無いようで

接種間隔(有効性) 3露憔 詫ま麗蟹甜劇聞こ郷尚辣3攀βM、
それぞれの有効性についてデータで示してほしい。

鶉 琴
r e c o m m e n d a t i o n s  o n  i m m u n i z a t i o n―re c o m m e n d a t i o n S  O f  t h e  A d v i s o r y  C o m m i t t O e

胃肥 i無鯖精織腫れでぁり、繰が得ら緻斡表したい。

2〔 接種間隔(有効性)
儒膏翻 鶴笙%詰政網囲翻諄監調躙雰男嘉務日
よいか。                                 |
また、海外で接種した不活化ポリオワクチンを接種回数にカウントしてよいのか。

聾 ∬
お:チる4回接種のデ‐夕が整い次第、一部承認事項の変更が行われ、追加接種が
定期接種に導入される予定である。

29 接種間隔(有効性) 程第 秋訓認躁 l謬あ獄錨橋8磁留朧雅‰編 ♂
大幅にあく場合が予測されるが、効果への問題はないか。 鋏鶉釉畿蜃下癸[蝙

獲得には大きな問題ないとの結論が得られている。「

30 接種間隔(有効性) 服儀錨駅髪甜ぞも甜協鷲M■ 、孵酷紺麿8鍵
方や健康被害があつた際の補償には差がないのか。 鯰珈欲珈儡鶉財

を踏まえると、最終的な免疫獲得には大きな問題ないとの結論が得られている。

臓種間隔(有効性)
当面のあいだ、56日以上の接種間隔を認めると聞いたが、当面の間と|まどのくらい
の期間か。また、その期間経過後は、56日を超えた場合には定期接種とみなされな
いのか。

移行期間は3年程度を予定している。移行措置終了後は、現行3種混合同様t接種
間隔は20日から56日までとなり、急性疾患のために受けられなかつた等の事情がな
い限り、間隔を超えた場合は定期接種とみなすことはできなくなる。
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1分類 ■質問内容| 回答

接種間隔(有効性) 戦麟響r3種混合が終了している者に対しては、単独の不活化ポリオワクチンを必要回数(4
回)接種する。4種混合導入後も、単独の不活化ポリオワクチンが直ちに廃止される
予定はない。

接種間隔(有効性)[I
い の か 。

卿撃闇鋪鷲ち早ラ斃鯉』踏霰3Z`酪駆習殿
とし轍

安全性
同時接種可能か。どのワクチンが可能で、どのワクチンは同時榛種してはいけない
か。何種類まで同時接種してよいかを示してほしい。

医師が必要と認めた場合に限り同時接種は可能である。同時接種に用いるワクチ
ンの種類や数は、医師の判断に任せている。

4混 2票鮪:あL霧凝鷲蔭朋騨罹認霧
8

定期接種対象年齢内で接種回数を満たしていない児であれば、4種混合ワクチン導
入後は4種混合ワクチンを接種することが可能である。

C昆 壇:蠅 緑晟魯都 魏
11月の4種混合ワクチン導入後、ポリオワクチンおよび3種混合ワクチン共に未接種
の者は、原則として4種混合ワクチンを接種することとなるが、単独の不活化ポリオ
ワクチンと3種混合ワクチンを選択することも可能である。

:麗郎多季ζ墓実程糧、高 酸び寡観規庵マ橿驚各手磋篤船、
か。百日せき予防への見解も含めて。)

鴨爵2  価 2ず
おいて有効性に問題がないと確認できれば、単独の不活化ポリオワクチン使用開始

箇鞣 昂彗脅ぎ認慰亀昆曹忌ま,こ
とは可能であるしただし:3種骨合の規定

広報
「定期(―類疾病)の予防接種実施要領」は、単独ワクチン導入前および4種混合導
入前の2回改正されるか。‐ 貴見のとおり。

広報

活化ポリオワクチン接種の際に使用する予診票は、どのようなことに留意して作
すればよいか。また、色(=ワクチンのパイアルキヤップの色)は決まつているの

不
成
か

又 ‰ 踏 ■ 2戴 堺 摯 撃 契 鰹 課 :葬号 ¥ゝ」 お鍵 髪霧 裏
する欄を設ける、「今、下痢をしていますか?」という質問を削除することなどが考慮
される。色は、自色(資料1参照)で ある。

40 広報
自治体向けのほか、保護者向け、医療機関向けの資料・広報(Q&A等 )は作成す
るのか。

厚生労働省ホームページ上に、保護者・医療機関向けのリーフレットやQ畝 を既に
掲載している。今回配布した接種方法のリーフレットも掲載予定である。今後も、必
要に応じて、改訂や作成を行う。

41 広報
=般 からの問い合わせが多く見込まれるが、国でコールセンターを設置する予定は
ないか。       ・

国として必要な情報は適宜提供していく予定であり、まずは市町村で対応していた
だきたい。なお、コールセンターを設置する予定はない。
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分類| 質問内容 回答

42 その他 魔I蹴邸脇 露翻麟懸響i勤馬撻層事藩だ添ザ栞誉寵ポ
リオワクチン導入後、どのようにす●きか。

rh驚   趾 儡 鰈 夕
チン榛種を推奨することとなる。

43 その他
母子健康手帳紛失、転入等により、過去のポリオ接種履歴が不明な場合に、保護
者が希望する場合は、不活化ポリオワクチンの4回機種を認めてよいか。 勒靱Si蟹こ讐鳥糧鍵霊辱諄tM躙鍵

44 その他 載笛鮮謝犠][昭酬酵需捩爾″'F
自費で受けるよう指導すべきか。

驀発轟君亀巫 鯉I:ば轟琢卸熾轟
で判断していただきたい`

45 その他 奮躍 脇 Fm臨 鶴 鯛 魏 顆 瀾 鰍 ら
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◆不活化ポ リオワクチンを可能な限 り迅速 に導入できるよう取 り組んでお り、 2012
(平成 24)年 9月 の導入を予定しています。

◆不活化ポリオワクチン導入後は、1定期予防接種における生ポリオワクチンの使用を中止する
予定です。

◆ポリオの流行のない社会を保つためには、ワクチンの接種が必要です。

◆不活化ポ リオワクチンを導入するまで、ポ リオワクチンを接種せずに様子をみる人が増えると、
免疫 を もたない人が増 え、 国内でポ リオ の流行 が起 こって しま う危険性 があ るため、
お住まいの市町村がご案内する時期に接種を受けることをおすすめします。

◆日本では、2000年 にポリオの根絶を報告 しましたが、世界には、今でも流行している地域
があり、渡航者などを介 して感染はどの国にも広がる可能性があります。
○パキスタン、アフガニスタンなどの南西アジア、ナイジェリアなどのアシリカ諸国では、
今でも流行がみられます。

○ぃったんポリオが根絶された中国やタジキスタンなどでも、最近流行が起こったことが
報告されています。

◆このため、ポリオの根絶に向けて、世界中でワクチンの接種が行われています。
○きちんとワクチンを接種 し、ほとんどの人が免疫をもてば、海外でポリオが流行 しても:

国内での流行を防ぐことができます。

〔り厚生労働省



■接種方法が変わります

◆生ポ リオワクチンは経口接種 (口から飲む)で したが、不活化ポ リオワクチンは皮下接種
(皮下に注射)と なります。

■4回 (初回3回 、追加 1回 )の 接種が必要です

◆生ポリオワクチンは、 2回 接種でしたが、不活化ポ リオワクチンは、初回接種として20日
以上の間隔をおいて3回 、また追加接種として初回接種終了後 6か 月以上の間隔をおいて 1回 、
合計4回 の接種が必要です。

◆海外等で既に不活化ポリオワクチンを1～ 3回 接種されている方については、不足分の接種を
受けることができます。

■初回接種は生後3か 月から12か 月の間に受けましょう
◆標準的な初回接種の接種年齢は生後 3か 月から12か 月です。    1

◆生後 90月 (7歳 6か 月)に 至るまでの間であれば、過去に生ポ リオワクチンを受けそびれた

方も、不活化ポ リオワクチンの定期接種を受けていただくことが可能です。

■通年で接種できるようになります

◆生ポ リオワクチンによる定期接種は、多 くの市町村で春 ・秋に行われてきま したが、不活化
ポ リオワクチン導入後は、多くの市町村で通年接種が可能にな ります。

◆多 くの市町村では、市町村 (保健所)で の集団接種から、医療機関での個別接種に変更される

予定です。

◆生ポ リオワクチンを1回 接種 した方は、 2012(平 成 24)年 9月 以降に不活化ポリオ
ワクチンを3回接種することになります。

◆生ポリオワクチンをすでに2回 接種された方は、不活化ポリオワクチンの追加接種は不要です。

◆ジフテ リア ・百 日せき 。破傷風 ・不活化ポ リオワクチン (DPT―PV)の 4種 混合ワクチンは、

薬事承認申請が行われてお り、現在、薬事審査や供給の準備などが進められています。

◆ 4種 混合ワクチンも可能な限 り迅速に導入できるよう取 り組んでお り、 2012(平 成 24)

年 11月 の導入を目指 しています。
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ポリオワクチンを

まだ1回 も
受 け て い な い

不 '舌化 ポ リオ ワクチンは 、

初回接種3回 十追加接種 1回

合計4回 の接種が必要です。

生ポリオワクチンを

すでに1回
受 け  て  い  る

生 ポリオワクチンを1回 接種

されている方は、合計3回 の

不活化 ポリオワクチン接種が

さらに必要です。

単独の不活化ポリオワクチン導入(平成24年 9月 1日 予定)から、4種 混合ワタテジ導入までの接種方法

★使用する不活化ポリオワクチンは、単独の不活化ポリオワクチンです。
★不活化ポリオワクチンは、初回接種として20日以上の間隔をおいて3回、追加接種として初回接種終了後6か月以上の間隔をおいて1回、合計4回の接種が必要ですし
★追加接種とは、生・不活化を問わず、全体を通して4回目となるポリオワクチンです。
★3種混合ワクチンは従来通り受|ザてくださぃ。
★平成24年9月1日の導入時点では4回目の追加接種は定期接種対象外です(現在国内臨床試験を実施中のため、データが整い次第導入予定)

不
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Ｆ

　

　

　

し

リオワクチ

国 内未承認 の不活化 ポリオ

ワクチンの接種を開始されて

いる方も、不足分を定期接種で

受けることができますっ

生ポリオワクチンを

すでに2回
:け  て  い  る

生ポリオワクチンをすでに2回

接種 され ている方は、さらに

不活化 ポリオワクチンを接種

する必要はありません。



単独の不活化ポリオワクチン導入 (平成24年 9月 1日 予定)から、4種 混合ワクチン導入までの接種ステップ

ま だ 1回 も
受 け て い な い

す で に 1回
受  け   て  ｀ い  る

不活化ポリオワクチ

1 ～  3
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る
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20日 以 上 お い て '

6か 月 以 上 お い て
★
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☆20日 以上おいて(20日 から56日 までの間隔をおくことが望ましいです) ★6か月以上おいて(12か月から18か月の間隔をおくことが望ましいです)

初回接種として、生後3か月から生
後12か月までに接種することが望ま
しいです。

追加接種として、生.不活化を問わず、
全体を通して4回 目となるポリオワク
チンは、初回接種終了後6か月以上
の間隔をおいてください。

※平成24年9月1日の導入時点では4回目の追加接種は定期接種対象外です(現在国内臨床試験を実施中のため、デァタが整い次第導入予定)



ポリオワクチンに関するQ&A 平成 24年 5月 14日 版

リオとポリオワクチンについ

間1.ポリオつてどんな病気ですか?

問2.日 本ではもうポリオは発生していないのに、ポリオワクチンの接種が必要

なのですか?

間3.生 ポリオワクチンと不活化ワクチンはどう違うのですか?

問4.不 活化ポリオワクチンはいつから接種可能となりますか?

1今年8月までのポウオワクチンの接種にもしく司

問5,今年の春の生ポリオワクチンは接種せず、不活化ポリオワクチン開始まで待

っていたほうがよいのですか?

年9月以降の不活化ポリオワクチンの接種につい

問6.不 活化ポリオワクチンの接種回数,年齢・方法はどのようになりますか?

問7.生 ポリオワクチンを受けたことがある場合、不活化ポリオワクチンを受けられ

ますか?受 ける必要がありますか?

問8.す でに海外等で不活化ポリオワクチンを受けている場合、平成24年 9月以

降に不活化ポリオワクチンの定期接種を受けられますか?



間9.不活化ポリオワクテンを、他のワクチンと同時接種できますか?他 のワクチ

ンとの接種Fn3隔は?

問10.不活化ポリオワクチンの量は足りますか?

種混合ワクチンについ

間11.4種 混合ワクチンはいつから接種できますか?

間12.単 独の不活化ポリオワクチンよりも、4種混合ワクチンを受けた方がよいの

ですか?

問13.単 独の不活化ポリオワクチンを1回受けると、その後に4種混合ワクチンを

受けられなくなりますか?



リオとポリオワクチンについ

間1.ポリオつてどんな病気ですか?

ロポリオIなJ、から人仝感染します。
ポリオは、ポリオウイルスが人の日の中に入って、腸の中で増えることで感染します。増えたポ

リオウイルスは、再び便の中に排泄され、この便を介してさらに他の人に感染します。成人が感
染することもありますが、乳幼児がかかることが多い病気です。

・ポリオウイルスに感染すると手や足に麻痺があらわれることがありまi__
ポリオウイルスに感染しても、多くの場合、病気としての明らかな症状はあらわれずに、知らな

い間に免疫ができます。

しかし、腸管に入ったウイルスが脊髄の一部に入り込み、主に手や足に麻痺があらわれ、その
麻痺が二生残ってしまうことがありますし

麻痺の進行を止めたり、麻痺を回復させるための治療が試みられてきましたが、現在、残念な
がら特効薬などの確実な治療法はありません。麻痺に対しては、残された機能を最大限に活用

するためのリハビリテーションが行われます。

問2.日本ではもうポリオは発生していないのに、ポリオワクチンの接種が必要

なのですか?

"予防接種によってポリオの大流行を防ぐことができました。   .
日本では、1960(昭和 35)年に、ポリオ患者の数が5千人を超え、かつてない大流行となりまし

たが、生ポリオヮクチンの導入により、流行はおさまりました。1980(昭和 55)年の1例を最後に、
現在まで、野生の(ワクチンによらない)ポリオウィルスによる新たな患者はありません。

口今でも、海外から、ポリオウイルスが国内に入つてくる可能性があります。
海外では依然としてポリオが流行している地域があります。パキスタンやアフガニスタンなどの

南西アジア、ナイジェリアなどのアフリカ諸国です。また、「れらの国の患者からの感染により、タ
ジキスタン、中国など他の国でも発生したという報告があります。

ポリオウイルスに感染しても、麻痺などの症状が出ない場合が多いので、海外で感染したこと
に気がつかないまま帰国(あるいは入国)してしまう可能性があります。症状がなくても、感染した
人の便にはポリオウイルスが排泄され、感染のもととなる可能性があります。

ロポリオに対する免疫をもつ人の割合が減ると、流行する危険があります。
仮に、ポリオウイルスが日本国内に持ち込まれても、現在では、ほとんどの人が免疫を持って

いるので、大きな流行になることはないと考えられます。シンガポール、オーストラリアなど、予防



接種率が高い国々では、ポリオの流行地からポリオ患者が入国しても、国内でのウイルスの広
がりがなかったことが報告されています。しかし、予防接種を受けない人が増え、免疫をもつ人の

割合が減ると、持ち込まれたポリオウイルスは免疫のない人からない人へと感染し、ポリオの流

行が起こる可能性が増加します8

間3.生 ポリオワクチンと不活化ポリオワクチンはどう違うのですか?

・生ポリオワクチンには、病原性を弱めたウイルスが入つています。
「生ワクチン」は、ポリオウイルスの病原性を弱めてつくったものです。ポリオにかかったときと

ほぼ同様の仕組みで強い免疫ができます。免疫をつける力が優れている一方で、まれにポリオ
にかかつたときと同じ症状が出ることがあります。 その他、麻しん(はしか)、風しん(三日ばしか)
のワクチン、結核のBcGが 生ワクチンです。

口不活化ワクチンは、不活化した(殺した)ウイルスからつくられています。
「不活化ワクチン」は、ポリオウイルスを不活化し(=殺 し)、免疫をつくるのに必要な成分を取

り出して病原性を無くしてつくったものです。ウイルスとしての働きはないので、ポリオと同様の症

状が出るという副反応はありません(ただし、発熱など、不活化ワクチンにも副反応はあります)。

その他、百日せき、日本脳炎のワクチンが不活化ワクチンです。

間4.不活化ポリオワクチンはいつから接種可能となりますか?

口単独の不活化ポリオワクチンの導入は、平成2439月 を量宝してぃます。
平成24年 9月 1日から生ポリオワクチンの定期予防接種は申止され、単独の不活化ポリオワ

クチンの定期接種が導入されます。



年8月までのポリォヮクチンの接種につい

問5。今年の春の生ポリオワクチンは接種せず、不活イじポリオワクチン開始まで待

っていたほうがよいのですか?

・今でも、海外からポリオウイルスが国内に入つてくる可能性があります。
海外では依然としてポリオが流行している地域があります。パキスタンやアフガニスタンなどの

南西アジア、ナイジェリアなどのアフリカ諸国です。また、これらの国の患者からの感染により、タ
ジキスタン、中国など他の国でも発生したという報告があります。  少

ポリオウイルスに感染しても、麻痺などの症状が出ない場合が多いので、海外で感染しても感
染したことに気がつかないまま帰国(あるいは入国)してしまう可能性があります。症状がなくても、
感染した人の便にはポリオウイルスが排泄されて、感染のもととなる可能性があります。

・9月 の不活化ポリオワクチン導入まで、ポリオワクチンの接種を待つことは、おすすめで
きません。

不活化ポリオワクチンが導入されるまで、ポリオワクチンを接種せずに様子をみる人が増える
と、彙疫をもたない人が増え、国内でポリオの流行が起こってしまう可能性が増加します。ポリオ
の流行のない社会を保っためには、ヮクチンの接種が必要です9お住まいの市町村がご案内す
る時期にポリオワクチン接種を受けることをおすすめします。



年9月 以降の不活化ポリオワクチンの接種につい

間6.不 活化ポリオワクチンの接種回数踵年齢・方法はどうなりますか ?

a不活化ポリオワクチンは、初回接種3回、追加接種1回、合計4回の接種が必要です。

不活化ポリオワクチンの接種年齢・回数・間隔はt三種混合(DPT)と同じで、標準的な接種年

齢は、次のとおりです。
口初回接種(3回):生後3か月から12か月に3回 (20日以上の間隔をおく)      ｀
口追加接種(1回):初回接種から12か月から18か月後(最低6か月後)に1回

なお、この期間を過ぎた場合でも、90か月(7歳半)に至るまでの間であれば、接種ができます。

過去に生ポリオワクチンを受けそびれた方も、対象年齢内であれば、不活化ポリオワクチンの定

期接種を受けていただくことが可能ですので、接種されることをおすすめしますふ

年接種可能になりま

す。

不活化ポリオワクチンは、注射による接種です。多くの市町村では、医療機関での個別接種と

なり、通年接種可能になる予定です。

(生ポリオワクチンは、経国の(飲む)ワクチンで、多くの市町村では春・秋の機種シーズンに集

団接種が行われてきました。)

問7.生 ポリオワクチンを受けたことがある場合、不活化ポリオワクチンを受けられ

ますか?

ユ2生 型堕笙Z受 奎壺壁重塑笙担上超回 日以降
'

す。
2012(平成24)年9月時点で、生ポリオワクチンを1回接種した方は、その後に、不活化ポリ

オワクチンを3回接種することになります。

日生ポリオワクチンをすでに2回接種された方は、不活化ポリオワクチンの追加接種は不

要です。

問8。すでに海外等で不活化ポリオワクチンを受けている場合、平成24年 9月 以

降に不活化ポリオワクチンの定期接種を受けられますか?

・すでに不活4Lポリオワクチ塑 1回～3回受llて豊る場合でも、不活化ポリオワクチンの

定期接種を受けられます。



平成24年9月1日以前に、海外等で不活化ポリオワクチンを1回～3回接種された方は、医師
の判断と保護者の同意に基づき、定期の不活化ポリオワクチン3回の初回接種のうち、既接種
の回数の接種を終えたものとして、残りの初回接種の回数と追加接種1回の不活化ポリオワクチ
ンを定期接種として受けることが可能です。

FE59.不活化ポリオワクチンを、他のワクチンと同時接種できますか ?他 のワクチ

ンとの接種間隔は?

・医師が特|二必要と認めた場合は同時接種苛能です。

・1週間以上あ1サれば他のワクチン接種が可能です。
不活化ポリオワクチンを接種した日から、別の種類の予防接種を行うまでの間隔は、6日以上

おく必要があります。

また、不活化ポリオワクチンが接種できるめは、他の不活化ワクチン(三種混合ワクチン
(DP丁)、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌ワクチン、インフルエレザワクチンなど)を接種してから6
日以上、他の生ヮクチン(BCGワ クチンなど)を接種してから27日以上の間隔をおいてからで
す。

問10.不 活化ポリオワクチンの量は足りますか?

・不活化ポリオワクチンについては、必要な量が上選達生乙二重塁ゴh
不活化ポリオワクチンは、平成24年度内に接種希望者全員の接種を完了できるよう、十分な

ワクチンが供給される予定です。

特定の時期に接種希望者が集申した場合、一時的に接種が受けにくくなる状況が生じることも
ありえますが、十分量のウクチンが順次製造・出荷されますので、年度内には接種を完了してい
ただける見込みです。

要です。



種混合ワクチンについ

間 11.4種 混合 ワクチンはいつから接種できますか ?

・平成24年 9月 1日 から接種可能となるワクチンは単独の不活化ポリオワクチンです。4

種混合ワクチンは、平成24年 11月 の導入を目指しています。

ジフテリアロ百日せき,破傷風・不活化ポリオワクチン(DPT― IPV)の 4種混合ワクチンは、承

認申請が行われており、現在、薬事審査や供給の準備などが進められています。4種混合ワク

チンも可能な限り迅速に導入できるよう取り組んでおり、平成 24年 11月 の導入を目指していま

す。

・この間は、単独の不活化ポリオワクチンと、3種 混合ワクチン(DP丁)を接種してください。

単独の不活化ポリオワクチンが導入されてから、ジフテリア・百日せき口破傷風・不活化ポリオ

ワクチン(DPT一 IPV)の4種混合ワクチンガ導入されるまでの間は、単独の不活化ポリオリクチ

ンと、3種混合ワクチンを接種していただくようお願いします。

問12.単独のポリオワクチンよりも、4種混合ワクチンを受けた方がよいのです

か ?

険です。

乳児が百日ぜきにかかると、重症化し、命に関わることもあります。3種混合ワクチンは、生後
3か月を過ぎたらできるだけ早く接種することが望ましいです。

口4種

(DpT)を接種してください。

4種混合ワクチンの導入を待つことはせず、単独の不活化ポリオワクチンと、3種混合ワクチン

を接種していただくようお願いします。

問13.単 独の不活化ポリオワクチンを1回受けると、その後に4種 混合ワクチンを

受けられなくなりますか?

8単独の不活化ポリオワクチンと4種混合ワクチンを併用した場合の、有効性を確認する
ために臨床研究を実施しています。

単独の不活化ポリオワクチンと、4種混合ワクチンに含まれる不活化ポリオワクチンとでは、成
分が異なつていることから、現時点では、これらを併用した場合に十分な効果があるかどうかは

分かっていません。現在、有効性を確認するために、国内で臨床研究を実施しています。



国内の臨床研究によって単独の不活化ポリオワクチンと4種混合ワクチンを併せて使用した場
合でも同等の効果が得られることが明らかになつた場合には、単独の不活化ポリオワクチンと4
種混合ワクチンの併用(4回の接種のうち、一部の回数は単独の不活化ポリオワクチンを接種し、
残りの回数は4種混合ワクチンを接種すること)が可能になります。
臨床研究の結果を踏まえ、4種混合ワクチンの導入までに、これらのワクチンを併用できるか

どうかをご案内する予定です。
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不活化ポリオワクチン
(ソークワクチンド

承 認 番 号
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、場合には適切な処置を行うこと。
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動 物
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無水エタノール あ z L
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M_199ハ ンクス 0量己禾洒
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DE暉調鵬市房膚 還

DII:
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0理 論上の最大量

a性  状 .
無色澄明の液

霧 臨 銭 液に対 初 ■5～ 16

〔効 能 ・効 果〕
急性灰白髄炎の予防

・
〔用 法 ・用 量 〕

通常、1回05mLずつを3回以上、皮下に注射する。
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使用前には、混濁、着色、異物の混入がないことを確認すること。
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