
第4回 不活化ポリオワクチンの円滑な導入に関する検討会

― 議 事 次 第 一

〇 日 時  平成 24年 8月 2日 (木 ) 9:00～ 11:00

0場 .所  厚生労働省専用第 22会議室 (合同庁舎 5号館 18階 )

○ 議 事

I開 会

Ⅱ 議 事

・ 不活化ポリオワクチン (DPT― IPV)の 円滑な導入について

・ 国内でのポリオ発生時に備えた対応について

' その他

Ⅲ 閉 会

○ 資 料

資料 1 4種 混合ワクチン (DPT― IPV)の 導入に関する方針について

(案 )

資料 2 ポ リオワクチン (OPV、 IPV、 DPT― IPV)互 換性に関する

免疫原性・安全性試験          【入江参考人提出資料】

資料 3 免疫原性試験データの解析と解釈     【廣田構成員提出資料】

資料 4 野生株ポリオウイルスまたは伝播型ワクチン由来ポリオウイルスが

検出された際の対応の概要 (案 )

資料 5 野生株ポリオウイルスまたは伝播型ワクチン由来ポリオウイルスが

発見された際の対応の概要 (コ メン ト)   【宮村参考人提出資料】

0参 考資料

参考資料 1 不活化ポ リオワクチンの円滑な導入に関する検討会構成員名簿

参考資料 2 沈降精製百 日せきジフテリア破傷風不活化ポ リオワクチン添付

文書 (案 )

参考資料 3 野生株ポリオウイルスまたは伝播型ワクチン由来ポ リオウイル

スが検出された際の対応について (案 )

参考資料 4 不活化ポリオワクチン予防接種後副反応検討会開催要綱 (案 )
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資料 1

第4回 不活化ポリオワクチンの円滑な導入に関する検討会

平成24年 8月 2日 (木 )

厚生労働省健康局結核感染症課

一般名 :不活化ポリオワクチン(ソークワクチン)

ラベルの色 :白 色              |    1絶 はィメージ)       '
◆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 27日 薬事承認

販売名 :イモバックスポリオ皮下注

■ 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)混合ワクチン

ラベルの色 :PAN丁ONEo Yellow 0131 C  I    I(色 はイメージ)

◆阪大微生物病研究会製

経過 :平成23年 12月 27日 薬事申請

平成24年 7月 27日 薬事承認

販売名 :テ トラビック皮下注シリンジ(予 定)

◆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

平成24年フ月27日 薬事承認

販売名 :クアトロバック皮下注シリンジ(予定 )



【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、1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。

■ 4種混合ワクチン
・初回免疫 :小児に通常、1回 0 5mLずつを3回、いずれも3週間以上の間隔で皮下に

注射する。
・追加免疫 :′ 1ヽ 児に通常、初回免疫後6か月以上の間隔をおいて、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)、 予防接種実施規貝1(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回経口投与 <省令>
・接種量は毎回005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 く省令>

● 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05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 ～18月 に達するまでの期間)<通 知>
・接種量は05ミリリットル <省令>
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1     4種 混 合 ワ ク チ ン の 定 期 接 種 に お け る 機 種 間 隔 (案 )

0 対象年齢は、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。

O 接種間隔及び標準的な接種年齢も、現在の 3種混合ワクチンと同様とする。

接種間隔 く省令で規定する>:
・ 1期初回接種は、 20日 から56日 までの間隔をおいて 3回 鮭)

・ 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

90か月

1期初回接種 1期追加接種 接種可能な期間

(注)これまで通 り、発熱等の予防接種不適当者要因により接種できなかった場合を除く。
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18か月

↓

30か月

・ 1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

6か月 12か 月

【ポリオワクチン(OPⅥ IP、 DPT―:PV)互換性に関する免疫原性・安全性試験】

・ 研究デザイン

以下の4群で免疫原性、安全性を確認する臨床研究を実施中。
A群 :生ポリオワクチンを1回接種した後に4種混合ワクチンを3回接種
B群 :生ポリオワクチンを1回接種した後に単独の不活化ポリオワクチンを3回接種
C群 :4種混合ワクチンを2回接種した後に単独の不活化ポリオワクチンを2回接種
D群 :単独の不活化ポリオワクチンを2回接種した後に4種混合ワクチンを2回接種

<入江参考人資料参照>

【免疫原性試験データの解析と解釈】

<廣田構成員資料参照>



f           使用するワクチン (案 )
:

【3種混合ワクチン未接種かつポリオワクチン未接種の者】

4種混合ワクチン未導入の時点で開始する者 :3種混合ワクチン+単独の不活化ポリオワクチン

4種混合ワクチン導入後に開始する者 :原則として4種混合ワクチン

【いずれかのワクチンを接種している者】

・生ポリオワクチン1回
・単独の不活化ポリオワクチン1回以上     ｀

・3種混含ワクチン1回以上

4種混合ワクチンの導入にかかわらず :原則として3種混合ワクチン十単独の不活化ポリオワクチン

※ 原則として、開始した不活化ポリオワクチン(単独もしくは4混 )を最後まで使用することとする。

※ しかし、国内の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した

場合でも同等の効果が得られることが明らかとなったため、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回接種のうち、一部の回数は単独の不活 1ヒ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)は可能である。ただし、接種スケジュール上、支障が

ない場合に限る。

※ さらに、3種混合ワクチンの規定回数を超えて、4種混合ワクチンを接種することはできない。

※ なお、4種混合ワクチンについては、初回接種の間隔を20日 から56日 までとする

(ただし、発熱等の予防接種不適当者要因により接種できなかった場合を除く)。
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初回接種の間隔について (案 )

○ 単独の不活化ポリオワクチン

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 (3回 以内)の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、初回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 リオワ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。なお、 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 くことが

望ましい。

0 4種 混合 ワクチ ン

4種混合ワクチンは、 4種混合ワクチン導入後に生後 3月 に達する者を対象としており、
これ らの者は、 3種混合ワクチン未接種かつポリオワクチン未接種となる。このため、
これまでの 3種混合 ワクチン同様、初回接種の間隔は 20日 か ら56日 まで とする

| (た だし、発熱等の予防接種不適当者要因により接種できなかつた場合を除く)。      i
 ヽ                                                                                                                   ′
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回 … → 匝
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8月 DPT 2回 目

9月 IPV l回 目

′
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1
1

:

【911】

初回接種の間隔について (案 )

11月 DPT― IPVを受けようとした場合、

DPTと DPT―lpVの接種 間隔が56日 以上となってしまうため、

DPT2回 目から56日 までの間隔でDPT3回 目を接種する必要 がある

→

:

単独の不活化ポ リオワクチンおよび 4種混合ワクチンの導入時期

○ 単独の不活化ポリオワクチンの定期接種としての導入は、平成24年 9月 1日 とする。

0 4種混合ワクチンは、平成24年 11月 1日 に定期接種に導入できるよう準備を進める。
(注 )企業の供給量の確保、国家検定の実施、市町村の接種体制の整備など一定の期間が

必要であり、状況により導入時期に変更が生じうる。



市 名 対象者数 被接種者数 接種率

旭川市 2.580 702%

仙台市 14.562 9.054 62211

水戸市 2.446 1.197 489%

沼田市 299 767%

千葉市 5.204 3,590 690%

川崎市 14.306 6,645 464%

富山市 3.336 2.548 764%

名古屋市 19,725 15,146 フ68%

大津市 1.545 505%

大阪市 23,406 12,850 549%

和歌山市 2,976 1.870

下関市 1,972 447%

高松市 3.959 2.696 681%

久留米市 2,984 2.336

鹿児島市
(※ ) 5,652 3.802 673%

合 計 106.559 66,271 022つ
【調査方法】

地域偏在及び小児人口の偏在がないよう、全国各地域の大小規模の都市に調査薇 頼し、6月 末時点の

接種率集計が可能であり、ご協力頂けた15都市のデータを集計。

なお、全国調査結果は本年秋に発表予定。

(※ )鹿児島市では、本年7月 2日 に最終集団接種 (保健所lヶ所)を実施しており、対象者数に変更はないが、

被接種者数が増加している可能性あり。

◎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1可 月に導入する
こととした場合

◎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

単独の不活化ポリオワクチン需要量(対象者全員(注・2)が接種するとした場合)3965万 ドーズ

単独の不活化ポリオワクチン需要量および供給量

単独の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24年度春の生ポリオワクチン接種率を622%と仮定する(15市町村サンプル調査より)

(注2)平成23年度及び平成24年度春のポリオ接種対象者であつたが2回接種終了していない者、
並びに平成24年 9月 以降の単独の不活化ポリオ接種対象者(合計約146万人)

※出生数を1057万 人として推計(平成23年の人口動態の年間推計より)



◎ 3種混合ワクチン未接種かつポリオワクチン未接種の者を、4種混合ワクチンの
接種対象者とする

◎生後3か月以降に4週間の接種間隔で3回接種 (初回接種)するとした場合

平成24年度末時点での需給見通し

4種混合ワクチン需要量 (平成24年 8月 生まれ～)    lo5,7万 ドーズ十α(注 1)

4種混合ワクチン供給予定量 (平成24年度末) 147万 ドーズ(注 2)

(注 1)平成24年 7月 までの出生者で、3種混合ワクチン並びにポリオワクチンを開始していない者、
及び単独の不活化ポリオワクチン接種開始したものの4種混合ワクチンヘの変更を希望する者。

(注2)2社合計供給予定量。

※出生数を10,7万人として推計 (平成23年の人口動態の年間推計より)→ 88万人/月



第 4回 不活化ポリオフクチンの円滑な導入に関する検討会

ポリオフクチン (OPv IPv DPT・ IPV)の互換性に関する免疫原性・安全1■試験

平成 23年脚軍生労働科学研究費補助金

「予防接種に関するフクチンの有効性・安全性等についての分析疫学研究」

研究分担者 :入江 1中 、都留 智巳 (医療法人 ネロ生会)

研究協力者
`■

r藤 ],生 (しんどう小児科)、 高崎好生 (高崎小児科医院)、 横山 隆 (横山小児科医院)、

山下 祐二 (ゃました小児科医院)、 芝尾 敬吾 (し ばおクリニック)、 伊藤―弥 (医療法人 相生会)

新規フクチン分科会長 :中興F貴司 011晰 医科大学 」ヽ児科)

研究代表者 :廣 日 良夫 (大 阪市立大学 公衆衛生学)

疇 と方法】

対象 153例 (A:11,B,49,Ci 50,D: 43)4L後 3ヵ 月以上74ヵ 月未満

1回 日 2回 日 3Fnl日 4回 ll

A群 OPV(3) DPT IPV(s) DPT IPV(s) D「 F IPV(3)

B群 OPV(6) lI'V(w) IPV(w) lPVl■ )

C:“ DP.ル IPV(8) DPT IPV(s) 11'V(w) 11'V(w)

Dオ畔 11'V(w) IPV(w) DPl｀ lPV(,) DIJ｀ lPV(3)

探血{Sイ } 採血(S4

テキス ト11

採血(S3)

テキスト12

統計解析

参加者 153例のうち、2012年 7月 10日 までに SO、 Sl、 S2、 S3の抗体価が得られた、Sabln株抗体

価 1221/1(A:11,B[47,C i39,D:25)、 Ⅵlld株抗体価 105例 (A:11,B:37,C:33,D:24).
群ごとに、ベースライン抗体価 (A&B tt Sl、 C&D tt So)18未 満と 1:8以上の階級に層化し、幾何

平均抗体4tF、 平均上昇倍数、坑体保有吉1合 (抗体価 ■8以上を示した参加者の割合)を算出した。

統計解析には「サッとでるプログラム(廣 田 1996,modtted by伊 藤 2010」 in sAS● 92を使用。

係古果]

表 ■ 幾何平均抗体価および平均上昇倍数

① A&B群 :GMTは ′
″pe Ⅱに対して良好に上昇。一方、野pemに 対して上昇は鈍い。

② A&B ttiS]に 対するS3の平均上昇倍数は類似のパターン。

③ C&D群 :SOに対するS3の平均上昇倍数は②のパターンを有する傾向。

④ Sabin株についてみると、S3の T"eI Iの GMTは、OPVO初回接種群 (A&B)の方がIPV初

回接種群 (c&D)よ りも高い (ただし、ともに 1:8以上の抗体価は

"得
される、表 2)。

表 2 抗体保有割合

① C&D群 :Sabin株 町pe l・ Ⅱについてみると、30%～ 50%が、接種前に 1:8以上の抗体価を持って

いる。ただし、Typemで は5%以下である。ヽ
～
咀d株で測ると18以上の割合はその半分以下になる。

② ワクチンの組み合わせ、測定株、およびベースライン抗体価にからヽわらず、3回接種後には全例が

18以 _Lの抗体価を獲得する。

③ A群 (Sabin株 のみ接種)S2の Tpemの抗体保有害1合 は、wld株に対して低い傾Fpl。

図 1,2 幾何平y/J抗体価および抗体保有割合 A胡 群

① Slが 18未満の場合は、その後の追カロ接種での抗体価は低い傾向。しかし、2回 目接種のフクチン

にかかわらず、S3は全例で 18以上になっている。

② Slが 1:8以 上の場合lま、S2でプラトーに達するltn向。

図3,4 幾イ可平均抗体lTお よび抗体保有害1合 C&D群

① SOの抗体価にかかわらず、2回接種で■8を超えてほぼ同レベルの抗体価を狡得する。

② Slの抗体llの影響は不り]である。

図5 抗体価逆累積分布

① TpeⅢ に対する上昇|ま、鈍い傾向。

② Tvpemに対する上昇は、C&D群の方がA&B群に比較し大きい。

図6 月齢別幾何平均抗体価および平均上昇倍数 B群

① 早期に測定データが集まったB群のみ、年齢等のデータとリンクできたため解析を実施。

② 年山わの影響は現時点では認めない。

採血(Sl)   採血(S2)揉血 (Sll
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D lll
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図 1■ 幾何平均抗体価および抗体保有割合
GrouP A
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抗休保有割合(%)
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図6月 齢別幾何平均抗体価および抗体保有割合
G「oup B

趣何平均続伝価

5abin Type l

17′17

解析データ :PdiヽハbJerlo2o710)XL

抗体保有割合

wJd Typel

Wild Type 2

W‖d Type3

【結論】

1 初回免疫 (3回接種)の結果、フクチンの組み合わせ (OPW DPTIPV′ IPつ に拘わ

らず、防御レベルをはるかに上回る抗体が誘導された。

2 免疫原性の詳細な解析により、以下の特徴を認めた。

● 全体的に、ЪTelllに 対する抗体応答は、T"eI・ Ⅱに比べて鈍い。

● 最初に生フクチンを接種した方が、最初に不活化ワクチンを接種した場合より、Sab血

株 1跡cI・ ■)に対する抗体上昇が良い。

e Sabin株 ワクチンのみを接種した場合 (A群 )、 Sabin株 フクチンとVmd株ワクチン

を混合接種した場合 (B・ C・ D群)に比べて、LVlld株に対する抗体応答は鈍い傾向。
● 未接種者の中に、OPV出来と考えられる抗体を既に保有する者が、少なくとも30%

程度観察された。これは、母親からの移行抗体によると解釈して矛盾はない。
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資料3

第4回 不活化ポリオワクチンの円滑な導入に関する検討会

免疫原性試験データの解析と解釈

平成23年度厚生労働科学研究費補助金
「予防接種に関するワクチンの有効性・安全性等についての分析疫学研究」

研究代表者 :廣田 良夫 (大阪市立大学大学院医学研究科 公衆衛生学 )

厚生労働省 専用第22会議室 2012/08/02

ワクチンの免疫原性試験の誤解

>接種して、採血して、抗体価を測定すればよい

>抗体価データを、全対象者について、単純集計
した結果を提示すればよい

解析の目的

1.ワクチンによる抗体誘導

2_ワクチンで誘導された抗体の短期持続

3_抗体価の長期変化

1



解析と解釈  1.ワクチンによる抗体誘導

0調査開始前および調査期間中の感染把握 (不顕性感染も考慮)

O集計・解析

>全対象者について指標を算出 (単純集計)

>接種前抗体価による層化解析

・低レベル (通常、検出限界未満)

抗体誘導小
このレヘ・ルの対象者の殆んどがt防御レヘ

゛
ルの抗体を獲得する必要

このレヘ
゛
ルの対象者で抗体誘導が大 ⇒ 免疫原性が良好なワクチン

・中間レベル (通常、検出限界以上 ～ 防御レヘ'ル未満 )

抗体誘導良好
このレヘ

・
ルの対象者が多いと、単純集計では免疫原性を過大評価

このレヘ
・
ルの対象者で抗体誘導が小 ⇒ 個人の特性が影響?

・高レベル (通常、防御レヘ・ル以上 )

既感染・既接種? 抗体応答の頭打ち→ 免疫原性を過小評価

>年齢による層化解析 (特に、乳幼児、高齢者)

>その他の特性による層化解析 (基礎疾患、投与薬剤、など)
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解析と解釈 2.ワクチンで誘導された抗体の短期持続

・ 接種終了後と観察終了時の抗体価を比較

・ 発病調査を実施して、その間の発病者を除外

・ 抗体応答の頭打ち⇒不顕性感染者の除外は困難

・ 観察終了時までの抗体持続は、通常、過大評価される

解析と解釈 3.抗体価の長期変化

抗体保有割合の出生コホート分析 6irth cohort analysis)

0 暦年別・年齢別抗体保有割合から、出生年別抗体保有割合を
算出

・ 追加接種の必要性判断、追加接種の対象特定

・ 実施するには、十分な知識と経験が必要



_  1 ‐  免疫原性の指標

>幾何平均抗体価 GMT(geometric mean tite→

>平均上昇倍数 (抗体変化比)

MFR(mean fold rise),
MFI(mean fold increase),GMTR(GMT ratioD

>抗体応答割合  SRP(seroresponse proportioD
接種後に抗体価が4倍以上上昇した者の割合

>抗体保有割合   SPP(serOprotection proportionl
防御レベルの抗体価を有する者の割合  `

>抗体陽転割合 (インフルエンザワクチン)

SCP(serOcOllvels■on proport■ o⇒

接種後HI価 :SRP≧ 4、 且つ、SPP≧ 1:40
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野生株ポリオウイルス

または

伝播型ワクチン由来ポリオウイルス

が検出された際の対応の概要
(案 )

【事例の探知】

・威摯席畢牛動向鯛薔

′ 二類感染症として

の発生届出

/臨 床検体の提出

・感染症流行予測事業

/健 常児の便から

のウイルス分離

の決定

・ 都道府県への情報提供
,世界保健機関への報告

・ 厚生労働省で臨時の予防接種の実施に
ついて検討

・ 都道府県又は市区町村による臨時の

予防接種の実施

・ 都道府県又は市区町綺は初発事例探知 |  卜1‐
■

|

から4週間以内に臨時の予防機種を実施

「:憮靴 詰 祠
【強化サーベイランス】」曇墨曇轡攣)
,周辺の医療機関の協力のもと、急性弛

経麻痺の症例について毎週の報告を要請

・ 患者が発生した場合には、疑似症患者と

して都道府県知事は直ちに必要な調査を
行う

最後の通者発生から



我が国では1980年を最後に野生株ポリオの発生はみられていないが、

野生株または伝播型ワクチン由来ウイルスが検出された際に、その地域
において免疫を持たない集団を中心とした集団感染が発生するおそれは

依然としてある。

> これまでのワクチン接種率は高率 (90%以上)に保たれており、これを維持できて

いる限りにおいては大規模な流行が発生する可能性は低いと考えられる。

>しかしながら、平成23年秋及び平成24年春のワクチン接種率に低下がみられ、

現状では免疫を持たない集団が一定程度存在するとみられる。

> また、我が国の免疫状況として、1型及び2型 に比べて3型の抗体保有率が低い

ことや、特定の年齢群で1型の抗体保有率が低いことが指摘されている。

海外では、未だポリオの流行が継続している国々があり、平成22年には

タジキスタンにおいてインドからの輸入例、平成23年には中国新彊ウイグル

自治区において、パキスタンからの輸入例と考えられる野生型ポリオ患者
の集団発生がみられた。このような状況下で、ポリオ発生の予防及び発生

時の対応について、あらかじめ検討する必要がある。         3

′

○ 感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律上の二類感染症に位置づけ

られており、ポリオの患者を診断した医師には直ちに届出を行うことが義務付けられている。

○ 感染症流行予測調査事業で野生株ポリオウイルスおよび伝播型ワクチン由来株ポリオウ

イルスの侵入の監視を目的として、健常児の便からのウイルス分離を実施している。

○ 市区町村の予防接種率を収集し、地域保健事業報告の「定期の予防接種被接種者数」と

して公表している。

● ポリオ患者の海外感染例 (推定感染地域が海外である患者、または、最近流行国に渡

航歴のあることが把握された患者)が届けられた場合。

● 急性弛緩性麻痺を呈する患者の検体検査の結果、野生株ポリオウイルスが検出され、

届けられた場合 (検査確定例を一例含む集団発生の場合も該当する)。

● 急性弛緩性麻痺を呈する患者から伝播型ワクチン由来ポリオウイルスが検出され、届

けられた場合 (検査確定例を一部含む集団発生の場合も該当する)。

● 感染症流行予測調査事業等における病原体サーベイランスの過程で、野生株ポリオ

ウイルスあるいは伝播型ワクチン由来ポリオウイルスが検出され、届出がなされた場合。

シ
′



厚生労働省はポリオ発生の報告を受けた場合には、感染症健康危機管理実施
要領に基づき、専門家の助言を受け、対応方針を決定する。

○ 都道府県は、感染症法15条に基づく積極的疫学調査を実施する。

○ 積極的疫学調査では、
一 患者の症状

一 患者本人・患者家族・周辺地域のポリオワクチン接種歴

― 潜伏期間を含め探知・確定診断までの行動

一 基礎疾患の有無

等について調査を実施するも

○ 厚生労働省は、積極的疫学調査を支援する目的で、感染症法15条6項に基づ

き、国立感染症研究所等の専門家の派遣について調整する。

一 専門家は、実地疫学調査の支援を実施し、初期リスクの評価を実施する
一 都道府県は、医師会等に協力を求め、患者が発生した市区町村
及びその周辺地域の医療機関で、急性弛緩性麻痺の患者の有無を把握する

5
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○ 厚生労働省は積極的疫学調査の結果等を踏まえ、臨時の予防接種の実施に
ついて検討する。

※なお、定期の予防接種として実施するポリオワクチンの接種は継続して実施する。

O(仮に臨時の予防接種が必要となつた場合)予防接種に用いるワクチンについ
て、定期接種の接種率、抗体保有状況、想定される接種対象者、その時点で入
手可能なワクチンの種類・量等に基づき厚生労働省が指定する。

○ 都道府県は対象者と期日又は期間を指定して、臨時の予防接種を実施文は市
区町村に実施を指示する。

○ 都道府県又は市区町村は、初発事例の探知から4週間以内に臨時の予防接
種を実施する。



経 口生ポリオワクチン (OPV) 不活化ポリオワクチン (IPVp

効果

O 血清中和抗体の誘導による個人の発症予防

○ フクチン接種後に、被接種者から排泄された

糞便 。咽頭等に含まれる弱毒ウイルスに、周囲
の人間が感染することによって、免疫が得られ
る効果

○ 腸管免疫を獲得することにより、感染時に

糞便中に排泄されるウイルス量が減少するため、
強い伝播阻止効果が得られる

○ アウトブレイクの際には、流行株に対応 した
単価Oヽアが最も有効性が高いと考えられる

○ 血清中和抗体の誘導による個人の発症予防

○ ワクチン接種後に糞便・咽頭等にウイルスが

排泄されることはないため、それによる集団免
疫効果はみられない

O IPV複数回接種後には、ポリオウイルス感染
時のウイルス排泄量の減少は少なからずみられ、
伝播阻止効果は一定程度得られる

O アウトブレイクの際には、単価・三価混合
OPVと 比べると若千劣るが、一定程度の流行制
御効果があると考えられる

安全性
○ ワクチン関連性麻痺
がある

(VttPP)発生の リスク

〇 糞便・咽頭等へのワクチン由来ポリオウイル
スの排泄があるため、2次感染による被害発生の

リスクがある

○ 現在用いられているワクチンでは、VAPPの
発生の報告はない

7

※人口:lo万 人、既接種率 :92%、 臨時接種対象者の接種率:70%、 におけるシミュレーション

Expected number of cases of para:ytic poliO per 100000 at risk fOr each intervention strategy

□ One dose
■ Two do〓

∽
ヽ
一”
０
一
一
一
〇
ｒ
」０
」
り０
∽
“
０
つ
ｏ
も
一
ａ
Ｘ
”

35

30

25

20

15

10

5

0

ｇ
∞
ｔｈｉｎ
Ｏｎ

IPV     tOPV     IPV―
mOPV

intervention strategy

」onkins P C,Mod:in J F P● d:atric8 2006;110:611-6■ 8

PE DIATHCg

8

【引用文献】Pamela c Jen通 ns and Joho F NIodlln Declslon Analysis ln Pl。い
"ing for a Ploio Outbreak in the UnI"d Sta"s22Z“ お 2∞6:118:611



・ ポリオ流行の発生時には、伝播阻止効果が優れていることから、ガイドラ
インで単価OPVの使用が示されている。

※GP日 :WHO、 UNにEF、 米国COC、 国際ロータリー等が陣頭に立って実施している官民共同のポリオ根絶に向けた取り組み

0ポリオ流行の発生時には、次の理論上の理由により、OPVを接種すること
が勧められている。

◆ IPVl回の機種よりも、OPVl回の接種の方が抗体保有率が高い。

◆OPVによつてより強い腸管免疫ができるため、ポリオウイルスの拡散を防ぐことができる。

| ポリオ流行の発生時には、単価OPVが最も有効であると認識されているものの1

1当該ワクチンは未だ多くの国で未承認である。今後、単価OPVを新たに開発・承 |

1認していくかどうかは、:PVを導入した多くの先進国にとつての共通の課題となっ |

|ている。                                |
【引用文献蔦黒話:」 1二

~話
I温議i「而轟二而1:瓶 i‐ iξ l話i葛″

…………………………………………………・
Needs and Recommendations for the united states Po“ourus Vaccine Stockp‖ e Report oftheloint W∝ ing GrOup ofthe National Vaccine    .

Adv`ory Committee{NVAC)and Advlsory Comm“ tee on lmmuniza● on Practices(AC!P).National VacaneAdvЬory Committee Meeting Febへ、2004

※ :米国のNVAC/ACIP共 同の勧告では、ポリオ発生時への慎重な備えとして、生ポリオフクチン8∞万ドーズヘのアクセス確保の必要性に
ついて言及されている (800万 ドーズ :出生数125万人/年の6都市でポリオが発生したことを想定して、5歳未満の児童に2回接積するのに
必要なフクチン量)。

【引用文献】
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H‐ Ith RepO“ Jゞan.Feb2012/V●lume127

0英、加、独保健省への聞き取り調査



● 日本ポリオ研究所は現在、平成25年度分の生ポリオワクチン約300万ドーズ
の製造に着手しており、平成24年秋に製造完了予定である。有効期間は国家
検定合格後2年間であるため、平成26年夏までは、現行の生ポリオワクチンの
使用が可能となる。

● その他:単価バルク
※1と

して、約1400万 ドーズの生ポリオワクチンが冷凍保
存されており、約1週間で混合・分注が可能である。その後、自家試験、国家検
定等を経て供給される。

● 平成26年秋以降4種混合の不活化ポリオワクチンの流通備蓄により、約100

万ドーズの備蓄が確保される見通しである※2。

備
蓄

量

※

※

平成24年秋

単価パルク :l型 2型 ,3型の各型ポリオウイルス原液。
単独の不活化ポリオワクチンの流通備蓄量については、

平 成 26年夏

通常冷凍保存されている。
現時点では未定である。

ワ
|ク
チンについて

>野生株ポリオウイルスまたは伝播型ポリオウイルスが検出された際に、定期
接種の接種率や抗体保有率が低く、感染拡大の恐れが高いと判断された場合
には、原則として生ポリオワクチンを臨時の予防接種として用いる。

>野生株ポリオウイルスまたは伝播型ポリオウイルスが検出された際に、感染
拡大の恐れが高くないと判断された場合には、不活化ポリオワクチンを臨時の
予防接種として用いる。

L_._._.¨ ._・ ―・―・―・…・―・―・― ―・― ―・― ―・―・―・―・―・―・―・ ・̈―・¨ ―・―・―・―・―・― ―・―・―・―・―・―・―・J

>平成26年秋にはポリオワクチンの接種率が改善されるとの前提の下、野生株
ポリオウイルスまたは伝播型ポリオウイルスが検出された際には、原
則として不活化ポリオワクチンを臨時の予防接種として用いる。

>平成26年秋までにポリオワクチンの接種率が向上しなかった場合は、感染拡
大の恐れが残ることから、接種率が向上するまでの間は生ポリオワクチンの迅



臨時の予防接種の対象者は、患者発生の疫学的特徴に応じ、また時間的及び
空間的拡大等を総合的に勘案して選定する。尚t対象者の指定は、予防接種法
第6条に基づき都道府県が行う。

※1:最終的には疫学的状況を踏まえて決定するが、①、②については、原則実施し、③、④については、より広範への感染伝播の
おそれがあるときに、対象者として検討することとする。

※2 発生状況によるが、対象者は小児(未就学児)とすることが想定される。但し、主たる患者層が小学生以上の年齢である場合
には必要に応じて対象者を拡大する。 13

① あり 接種歴問わず 年齢問わず 地域問わず 1～ 2回 1～ 3回

② なし又は不完全 小児 1～ 2回 1～3回

③ ①、②以外の接種・接触歴 小児

患者の発生した

市区町村や

近接する地域

1回 1回

患者の発生した

市区町村や ||

IⅢ接する壕博

O都 道府県は、医師会等関係団体に協力を求め、ポリオ患者が発生した都道府県及
びその周辺の医療機関に対し、急性弛緩性麻痺の患者について、直ちに報告するよ
う要請する。

○ 都道府県は、急性弛緩性麻痺の患者が発生した場合には、直ちに患者の検体
(便、直腸ぬぐい液、咽頭ぬぐい液、髄液等)を確保し、地方衛生研究所または必要に
応じて国立感染症研究所に検体を搬送し、検査を依頼する。

○ 最後の患者が発生してから6ヶ月以内に、日本ポリオ根絶会議の意見を踏まえ、ポ
リオの伝播がたたれたことを示す報告書を作成し、世界保健機関西太平洋地域事務
局に提出する。

○ 強化サーベイランスは、最後に野生株または伝播型ワクチン由来ウイルスが検出さ
れてから12ヶ月間継続する。



資料5

野生株ポリオウイルス

または

伝播型ワクチン由来ポリオウイルス
が検出された際の対応の概要

コメント

宮村達男
2012年 8月

1.アウトブレイクはいつ起こっても不思議でない。

2.オーストラリア、中国、ベトナムでの例を解析し、
対応のポイントを把握しておくこと。

3.普段からワクチン接種率を把握しておくこと。

4.最初のウイルス検出が大切であること。検査の仕
組みを徹底させ、シミュレーションをしておく。

5.備蓄ワクチンは現在日本ポリオの生ワクチンしか
ない。将来は単味ワクチンの準備もしておくこと。

6.備蓄ワクチンが生ワクチンか、不活化ワクチンか
それぞれのメリット、デメリットを検討しておくこと。 2
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VDPVs detected in China 2010‐ 2012+
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参考資料 2

日本標準商品分類番号

876361

ヮクチ ン・ トキソイ ド混合製剤

グフトロバツ偽皮下注シリンジ

靱 雉 楊 匁
に

八 赳 :当 野 鼻 傷瞥不溜い け に―ビ淋 1詈 苛

承 認 番 号 22400AMXK10782

薬 価 収 載 適用外

販 売 開 始

国 際 誕 生 2012年 7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

12)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

“

)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

本剤の製法は次のとおりである。

百日せき菌 I相 菌 (東浜株)の培養菌ろ液から遠心及びカ

ラムクロマトグラフィーの物理化学的方法で感染防御抗原 く百

日せき毒素及び線維状赤血球凝集素)をそれぞれ単離精製 し、

ホルマリンで減毒化した両防御抗原を含む液を作製する。ジフ

テリア菌 〈Park― Willianls No 8株 )の産生する尋素を精製し、

ホルマリンで無毒化 (ト キンイド化)し たジフテリアトキソイ

ドを作製 し、アルミユウム塩を加えて不溶性とする。破傷風菌

(Harvard A 47株 )の産生する毒素を精製 し、ホルマリンで

無毒化 (ト キソイド化)したIIF傷風 トキンイドを作製し、アル
ミニウム塩を加えて不溶性とする。弱毒ポリオウイルスセービ

ン株の 1型 (LSc,2ab株 )、 2型 (P712,Ch,2ab株 )及び 3

型 (Leon,12alb)をVero細胞 (ア フリカミドリザル腎臓由来
の株化細月Dで それぞれ増殖させ、得られたウイルスを精製し

た後に、ホルマリンで不活化し混合した三価不活化ポリオウイ
ルス液を作製する。本剤は、これら全てを混合したものである。

なお、本剤は製造工程でウシの乳申来成分 (カ ザ ミノ酸、
スキムミルク、ポリペプトン、乳糖、エリスロマイシンラク

トビオン酸塩、ラクトアルブミン加水分解物)、 ウシの肝臓、

ウシの血液、ウシの血液由来成分 (血清)、 ウシの肉、プタ
の胃由来成分 (ペプ トン)、 プタの膵臓由来成分 (バ ンクレ

アチン、 トリプシン)、 ウマの血液由来成分 (血清)、 クジラ

の心臓由来成分 (ハ ートエキス)、 ヒツジの毛由来成分 (コ

レステロール)及びヒトの血液由来成分 (ア ポセルロプラス

ミン)を使用 している。

2_組成
本剤は、05mL(1シ リンジ)中に次の成分を含有する。

分成 分 量

有効成分

百日せき菌防御抗原
ジフテリア トキソイ ド

破傷風 トキソイド

不活イじポリオウイルス 1型 (Sabin株 )

不活化ポリオウイルス 2型 (Sabin株 )

不活化ポリオウイルス 3型 Gabin株 )

4単位以上

16 7Lf以下

6 7Lf以 下

15DUD
50DUむ
50DUつ

添加物

ブドゥ糖

L― リシン塩酸塩
エデ ト酸ナ トリウム水和物
ホルマリン (ホ ルムアルデヒドとして)

塩化 アル ミニウム

水酸化ナ トリウム

塩化ナ トリウム

リン酸水素ナ トリウム水和物

リン酸二水素ナ トリウム

Ml"皓地
pH調節剤

0 5mg

005鴫以下

0 035me

0 05mg以下

15略以下
0 6mg以下

2 9ng

0 16Dg

0 16mg

0 9ng

こ)DU:D抗原単位

3_製剤の性状

本剤は、不溶性で、振り混ぜるとき、均等に白濁する液剤

である。
pH:66～ 76
浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

【効能・効果】

百日せき、ジフテリア、破傷風及び急性灰白髄炎の予防

【用法・用量】

初回免疫
`小

児に通常、 1回05mLずつを 3回、いずれも 3週

間以上の間隔で皮下に注射する。

追加免疫 i小児に通常、初回免疫後 6か月以上の間隔をおいて、

■5mLを 1回皮下に注射する。

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

本剤の接種は、生後 3か月から90か月までの間にある者

に行うが、沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチ
ンと同様に、初回免疫については、標準として生後 3か月
から12か月までの者に3～ 8週FE5の間隔で、追加免疫につ

いては、標準として初回免反終了後12か月から18か月を経
過した者に接種する。

なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に入る場

合には、その前に接種を完了することが望ましい。
121他 のワクチン製剤との接種間隔

生ヮクチンの接種を受けた者は、通常、27日 以上、また、

他の不活化ヮクチンの接種を受けた者は、通常、 6日 以上

1 間隔を置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、本剤を他のヮクチンと混合して接種 |

| してはならない)。                   |

-1-



【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)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

12)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

0)過去にけいれんの既往のある者
0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

(51本剤の成分に対 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■ll」 及び「定期の予防機種実施

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。
0)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、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。

3 副反応

本剤の臨床試験において、生後 3か月以上90か月未満の小
児259例中235例 (907%)に冨1反応が認められた。その主な

ものは注射部位紅斑 (691%)、 注射部位硬結 (521%)、 発

熱 (467%)、 注射部位腫脹 (309%)、 気分変化 (286%)、
下痢 (255%)、 鼻漏 (135%)、 咳嗽 (127%)、 発疹 (112
%)、 食欲減退 (100%)、 咽頭紅斑 (89%)、 嘔吐 (73%)
であり、これらの副反応のほとんどは接種 3日 後までにみら
れた (承認時)。

(1)重大な副反応
1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 ⑩ l%未満注1):シ ョッ

ク、アナフィラキシー様症状 (毒麻疹、呼吸困難、血管
浮腫等)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)血小板減少性紫斑病 (01%未満注l)):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 3

週ごろに紫斑、鼻出血、□腔粘膜出血等があらわれる。
本症が疑われる場合には、血液検査等を実施し、適切な

処置を行うこと。
3)脳症 (頻度不明コ):脳症があらわれることがある。接

種後、発熱、四肢麻痺、けいれん、意識障害等の症状が

あらわれる。本症が疑われる場合には、MRI等で診断
し、適切な処置を行うこと。

4)け いれん (04%亡 2)):け いれんがあらわれることがあ
る。通常、接種直後から数日ごろまでにけいれん症状が

あらわれる。本症が疑われる場合には、観察を十分に行
い、適切な処置を行うこと。

(2)そ の他の副反応

注1)沈
降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチンにおける

発現頻度。
こ2)承認時の国内臨床試験成績 (259例 における発現頻度)に基

づ く。
さ3)本

剤はアル ミニウムを含む沈降フクチンであるので、小さ
い硬結が 1か月ぐらい残存することがある。
2回以上の被接種者には、ときに著 しい局所反応を呈する
ことがあるが、通常、数日中に消失する。

4 接種時の注意
(1)接種用器具

1)【 クアトロパ ック。皮下注シリンジの使用方法】に従い

接種準備を行うこと。
2)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取 り換えなければ

ならない (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)。

l猫種時
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。
13)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。
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。
5 その他の注意

類薬 (不活化ポリオワクチン (ソ ークヮクチン))におい

て、因果関係は明確ではないが、ギラン・バレー症候群、急

性散在性脳脊髄炎の海外報告がある。
なお、本剤の臨床試験における報告はない。

【臨床成績】

生後 3か月以上90か 月未満の健康小児221例 を対象として、
本剤05mLを 20日 から56日 間隔で 3回、 3回目接種の6か月後
から18か月後に 1回、皮下接種 した。
本剤の 3回接種後 (初回免疫後)の抗体陽性率は、百日せき

の百日せき毒素 (PT)及 び線維状赤血球凝集素 (FHDで、
それぞれ986%及び991%で あり、 ジフテリア、破傷風及び弱
毒ポリオウイルスの 1～ 3型では、いずれも100%であった。

なお、 4回接種後 (追加免疫後)の抗体陽性率は、いずれも
ll10%で あった。 (抗体陽性基準である発症防御抗体 レベルは

【薬効薬理】の項参照)

有効性 〈免疫原性)

く3回接種後 (初回免疫後)〉

く4回接種後 (追加免疫後)〉

【薬効薬理】

百日せき、ジフテリア、破傷風及び急性灰白髄炎を予防する
ためには、あらかじめ各々の感染防御抗原に対する血中抗体が
一定 (発症防御)レベル以上産生される必要がある。
百日せきは、罹患小児の回復期血清で抗PT抗体及び抗FHA

抗体をELISA法により測定した結果から、両抗体ともに少な
くとも10EU(ELISA単 位)/1111L以 上が血中に存在すればよい
とする報告もあるち ジフテリアに対する発症防御は、011U
(国際単位)/mLの抗毒素 (抗体)が存在すればよいと考えら
れている2)。 破傷風に対する発症防御は、001Ш/mLの 抗毒素

抗体陽性率 (%) 幾何平均抗体価

評 価 例 数 217例

百日せき (PT) 39 0EU/mL
百 日せき (FHA) 62 0EU/m山
ジ フ テ リ ア 1000 172Ⅲ/mL
破 傷 風 1000 132W/mL

抗体陽性率 (%) 平均抗体価 (log)

評 価 例 数 221例

弱毒 ポ リオ 1型 1000 1102

弱毒 ポ リオ 2型 1000 1048

弱毒 ポ リオ 3型 1000 1079

5%以上こ
=' 1～ 5%未満

と
" 1%未満性3)

局所反応こ0)

(注射部位)

麒 硫 、

腫脹
内出血、熱感

そう摩感、
疼痛、発疹、
小水疱

[喪こ 膚 発疹
湿疹、紅斑、
そう痒症

奪麻疹

精神神経系 気分変イヒ 傾眠

呼 吸 器
妹 蝋
咽頭紅斑

鼻閉、た 1制 e、

くしゃみ
発声障害

消 化 器
下痢、食欲
減退、嘔吐

胃腸音異常 悪心

そ の 他 発熱 鼓膜充血 無力症

抗体陽性率 (%) 幾何平均抗体価

評価例数 214例

百日せき (PT) 1000 196EU/mL
百日せき (FHA) 1000 255EU/mL
ジ フ テ リ ア 1000 1801U/mL
破 傷 風 1000 5401U/mL

抗体陽性率 (%) 平均抗体価 (log2)

評 価 例 数 218例

弱毒 ポ リオ 1型 1000 1213

弱毒 ポ リオ 2型 1000 1261

弱毒 ポ リオ 3型 1000 1222
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(抗体)が存在すればよいと考えられている=ゝ 急性灰白髄炎
に対する発症防御には、中和抗体価 1:8以上 (log2表示で 3

以上)が必要と考えられている1ヽ

【取扱い上の注意】

1 保存時
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 接種前

(llプ リスター包装は開封口 (開)か ら静かに開けること。

(2)プ リスター包装から取 り出す際、押子を持って無理に引き

出さないこと。

(31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。

(4)シ リンジに破損等の異常が認められるときには使用しない

こと。                    、
(5)注 射針のキャップが外れているときには使用しないこと。

3 機種時

(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ均等
にして使用すること。

(2)シ リンジが破損するおそれがあるため、強い衝撃を避ける

こと。
4 接種後

注射針等は誤末Jや 感染防止に留意 し、安全な方法で廃棄す
ること。

【包 装】

05mL:1シ リンジ (注射針 :26ゲージ 5/8イ ンチ RB)

【主要文献】

1)加藤達夫 :ガ 児ヽ科診療 53(10)2275,1990[DPT00046]
2)平成15年度 (2003年度)感 染症流行予測調査報告書 p162

[R05988]
3)佐藤博子ほか :ヮ クチンハ ンドブック 〈国立予防衛生研究所

学友会編)p81,1994[R02693]
4)Plotkin sA,et al :Vaccines 5th ed,616,2008[R05989]

【文 献請求先】

〈文献請求先・製品情報お問い合わせ先〉
アステラス製薬株式会社 営業本部 DIセ ンター

〒1038411 東京都中央区日本橋本町 2丁 目3番 11号

面0120-189-371                         ,
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【クアトロパックQ皮下注シリンジの使用方法】

①このシリンジは2つのゴム栓で薬液が密

封されている。また、注射針を包むキ ャッ

プがロックされている状態で無菌性が保

たれている。

②シリンジをゆっくり2～ 3回反転し、シ

リンジ内の業液を泡立たせないように分

散させ、必ず均等にする。

③注射針を上に向けて、 シリンジを指では

じき、シリンジ内の気泡を上部に集める。

←キャップ

←注射針
(26ゲージ、5/8イ ンチ)

←ゴム栓 (色 :グ レー)

←薬液
一気泡

←ゴム栓 (色 :グ レー)

④注射針がきちんと装着されていることを

確認して、キャップを外す。

注射針のキャップを外す時は、真上へまっ

すぐ引き抜 くこと。キャップを時計方向

と逆向きに回すと、注射針がはずれるこ

とがある。

シリンジを傾けて、押子をゆっくりと押

すと、針側のゴム栓がポケットに入り、

同時にシリンジ内の気泡が抜ける。

―ポケ ッ トに

⑤シリンジ内の気泡が完全に抜け、さらに、

押子側のゴム栓の薬液面が05の 青いラ

インに連するまでゆつくりと押し込む。

これを確認 した後、押子を最後まで押し

込み接種を行う。

注意)

半量ライン :接種の際の液量の「半量の

目安」として、05の青いラ

インとは別に注射針側に

「細い青いライン」を設けた。

ゴム栓 (色 :グ レー)

が入る

イビ議血清療胸
熊本市北区大窪―丁 目6番 1号

製造販売 販売アステラス製薬株式会社

00201● 1202‐ 1

VD131 611l Zl11

―半量ライン
←05の青いライン

-4-
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生 物 由来製 品 ワクチン トキソイド混合製剤
劇     薬 生物学的製剤基準

日本標準商品分類番号 1 876361

承認番号 22400AMXlll1781CDCl

薬価収載 適 用 外

販売開始

国際誕生 2012年 7月

処方せん医薬品コ
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)混合ワクチン

販 売 名 :テ トラビック。皮下注シリンジ

貯  法 :遮光して、10℃ 以下に凍結を避けて保存 (【取扱い上の注意1参照)

有効期間 :製造日から18か月(最終有効年月日は外箱等に表示)

注)注意―医師等の処方せんにより使用すること

【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、接種を行つてはならない。

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つていることが明らか

な者

3.本剤の成分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

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

2組 成

本剤は、0 5nlL中 に次の成分を含有する。

分成 分  量

有 効 成 分 百日せき菌の防御抗原

ジフテリアトキソイド

破傷風 トキソイド

不活化ポリオウイルスl型

(Sabin布キ)

不活化ポリオウイルス2型

(Sabin孝ホ)

不活化ポリオウイルス3型

(Sabin株 )

力価 として

4単位以上

15Lf以 下

(力価として
235単 位以上)

2 5Lf以 下

(力 価として

135単位以_L)

15DUエ

"DU
50DU

緩 衝 剤 リン酸水素ナトリウム水和物

リン酸二水素ナトリウム

110mg

0 56nlg

等 張 化 剤 塩化ナ トリウム 4 25rng

pII調 節剤 塩酸、水酸fと ナトリウム 適 量

免疫補助剤 塩イヒアルミユウム(■ )

六水和物

(ア ルミニウム換算)

水酸化アルミニウムグル

(ア ルミニウム換算)

008mg

002mg

安 定 剤 ホルマリン

(ホ ルムアルデヒド換算)

エデ ト酸ナ トリウム水和物

0025mg

00175n嗜g

希 釈 剤 M199培地 05mg

※DU:D抗原単位

【製法の概要及び組成。性状】

1 製法の概要

本剤は、百口せき菌 I相菌 (東浜株)の培養ろ液を精

製後、ホルマリンで減毒した感染防御抗原画分と、

ジフテリア菌(Park■Ⅵlhams No8株 )及び破傷風菌

(HaⅣard株 )の培養ろ液中の毒素を、それぞれ精製

後、ホルマリンで無毒化 した トキソイド液、及び

Vero細胞 (ア フリカミドリザル腎臓出来株化細胞)

で増殖させた弱毒ポリオウイルス(セ ービン株)を精

製後、ホルマリンで不活化したウイルス液をそれぞ

れ規定濃度に混合し、免疫原性を高めるためにアル

ミニウム塩に吸着させ不溶性とした波剤である。

なお、本剤は製造工程でウシの乳由来成分 (ポ リペ   3.性  状

プトン、カザミノ酸、スキムミルク、ペプトン、工   本剤は不溶性で、振り混ぜるとき均等に自濁する液

リスロマイシンラクトビオン酸塩、乳糖、ラクトア    剤である。
ルブミン加水分解物)、 心臓由来成分 (ビーフハート pH:58-74
インフュージョン)、 肝臓、肉、肉由来成分(牛肉消   浸透圧比 (生理食塩液に対する比):10± 03

化液)、 血液、血液由来成分 (血清)、 ヒツジの毛由

来成分 (コ レステロール)、 プタの膵臓由来成分 (ト 【効能又は効果】

リプシン、バンクレアチン)、 プタの十二指腸由来 百日せき、ジフテリア、破傷風及び急性灰白髄炎の
成分 (バ ンクレアチン)及びウマの血液出来成分 (血 予防
清)を 使用している。



【用法及び用量l

初回免疫 :小児に通常、1回 05mLずつを3回、いず
れも3週間以上の間隔で皮下に注射する。

追加免疫 :小児に通常、初回免疫後 6か月以上の間

隔をおいて、Q5111Lを 1回皮下に注射す

る。

1用法及び用量に関連する接種上の注意     |
11 接種対象者・接種時期           |

本剤の接種は、生後3か月から90か月までの間に

ある者に行うが、沈降精製百日せきジフテリア破

傷風混合ワクチンと同様に、初回免疫について

は、標準として生後3か月から12か月までの者に

3-8週間の間隔で、追加免疫については、標準

として初回免疫終了後 12か 月から18か月を経過

した者に接種する。

なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に

入る場合には、その前に接種を完了することが望

ましい。

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 以上間隔を置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)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

131過去にけいれんの既往のある者

14)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

(5)本剤の成分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J及び「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、接種前に必ず問診、検温及び診

察(視診、聴診等)|こ よって健康状態を調べること。

(3激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、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。

3.副反応

生後 3か月以上74か月未満の健康小児を対象 にし

た国内第Ⅲ相臨床試験において、接種部位及び接種

部位以外の副反応の発現率は、1回 目接種 (247例 )

で94例 (381%)及び45例 (182%)、 2回 目接種 (27
例)で 165例 (668%)及び66例 (267%)、 3回 目接種

(247例 )で lЮ 例(567%)及び41例 (166%)、 4回 目

接種 (244例 )で 117例 (480%)及び55例 (225%)で
あった。主な副反応は、以下のとお りである。

・接種部位の副反応

注射部位紅斑 :1回 目79例 (320%)、 2回 目159

例 (644%)、 3回 日126例 (510%)、 4回 目89例

(365%)、 注射部位硬結 :1回 目61例 (247%)、 2

回日113例 (457%)、 3回 目lol例 (409%)、 4回

目 77例 (316%)、 注射部位腫脹 :1回 目 20例

(81%)、 2回 目 66例 (267%)、 3回 日 38例

(154%)、 4回 目37例 (152%)
・接種部位以外の副反応

発熱 :l回 目23例 (93%)、 2回 目50例 (202%)、

3回 目28例 (113%)、 4回 日39例 (160%)

(D重大な副反応

1)シ ョック、アナフィラキシー様症状(01%未満注

。)'シ ヨック、アナフィラキシー様症状 (専麻

疹、呼吸困難、血管浮腫等)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)m/版減少性紫斑病(01%未満注D):血4輔 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3週ごろに紫斑、鼻出血、日腔粘膜

出血等があらわれる。本症が疑われる場合に

は、血液検査等の観察を十分に行い、適切な処

置を行うこと。

3)脳症 (頻度不明注1)):脳症があらわれることが

ある。接種後、発熱、四肢麻痺、けいれた、意

識障害等の症状があらわれる。本症が疑われる

場合には、MRI等で診断し、適切な処置を行

うこと。

4)け ぃれん(頻度不明注1)):け いれんがあらわれ

ることがある。通常、接種直後から数日ごろま

でにけいれん症状があらわれる。本症が疑われ

る場合には、観察を十分に行い、適切な処置を

行うこと。



(2〉 その他の副反応
臨床試験における副反応発現率

5%以上 1～ 5%未満 1%未満

所簡０

局
状
部

籍鑓夕
血腫、熱感 湿疹、疼痛、

発疹

呼吸器 咳嗽、鼻
漏

上気道の炎
症

消化器 下痢 嘔吐 便秘

皮膚 発疹 軍麻疹、湿疹

その他 発熱 倦怠感、眼そ
う痒症、気分
変化、脱水、
鼻咽頭炎

注 1)類薬の沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ヮクチ

ンにおいて認められた副反応の発現頻度

4.接種時の注意

(1)接種時

1)本剤の使用に際しては、雑菌が迷入しないよう

注意する。また、他の容器に移し使用してはな

らない。

2)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。

3)本剤は、1人 l回 限りの使用とすること。

(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。

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。

5.そ の他の注意

類薬(不活化ポリオワクチン(ソ ークヮクチン))に お

いて、因果関係は明確ではないが、 ギラン・バレ

ー症候群、急性散在性脳脊髄炎の海外報告がある。

なお、本剤の臨床試験における報告はない。

【臨床成績】

国内第Ⅲ相臨床試験において生後3か月以上74か月

未満の健康小児247例 (男児 135例 、女児 l12例 )を対

象に本剤05mLを計 4回 (初 回免疫として3～ 8週間

隔で3回、追加免疫として6～ 12か月隔てて1回 )皮

下に接種した。初回免疫後及び追加免疫後における

弱毒ポリオウイルス(セ ービン株 :1型、2型、3型)、

百日せき毒素 (PT)、 百日せき線維状赤血球凝集素

(FHA)、 ジフテリア毒素、破傷風毒素それぞれの抗

体陽性率、抗体陽転率及び抗体価の推移を以下に示

した。

表1 本剤接種後の抗体陽性率 1`

ni解析対象者数、CI:信頼区間

※1抗体陽性率 :接種後の抗体価が陽性豪2を示した被験者
の割合

※2抗体陽性基準値
弱毒ポリオウイルス(セ ービン株):中和法で3倍以上
百 日せ き PT、 百 日せ きFHA:酵 素免疫測定法で
100(U/mL)以 上注

"
ジフテリア毒素 :中和法で01(IU/mL)以 上

破傷風毒素 :間接凝集試験法で001(U/mL)以 上注
'

注2)EU(ELISA単 位)と 同意語
注3)IU(国際単位)と 同意語

表2 本剤接種後の抗体陽転率※

n:解析対象者数、CI:信頼区間
※抗体陽転率 :接種前の抗体価が陰性かつ接種後の抗体
価が陽性を示した被験者の割合
ポリオウイルス抗体については、接種前に陽性で接種
後4倍以上上昇した場合も含む

表3 本剤接種後の抗体価 (幾何平均)の推移

※1抗体価が 8イ吉未満の場合は28倍 として集計

※2抗体価(U/mL)が 01未満の場合は「0%」 として集計

※3抗体価 (■J/mL)が 001未満の場合は「0005J として
集計

※4抗体価(U/mL)が 001未満の場合は「0005」 として
集計

初回免疫後 追加免疫後

%(%%CD n %(95%u) n

弱毒ポリオ
ウイルス

(セービンわ

1型 llXl(98511Xl) 躙 llXl(985100) 243

2型 100(は5 11Xl) % 100(983100) 23

3型 100(9&311Xl) 246 llXl(985‐ 1001 243

百日せきPT llXl(98511111) 246 llXl(985‐ 100) 244

百日せきFHA 100(983100) 246 llXl(983100) 244

ジフテリア毒素 lCKl(985100) 246 llXl(985‐ 100) 四

破傷風毒素 996(97 311Xl) 246 llXl(%5-100) 244

初回免疫後 追加免疫後

%(95%CI) n %(95%CI)

弱毒ポリオ

ウイルス

(セ ービン株)

1型 951(916975) 246 996(977100)

2型 988(965997)
"2(971999)

243

3型 992(971"9) 246 1∞ (985111tl)

百日せきPT lllll(985‐ 100) lllll(985-100)

百日せ きFHA lllll(98■100) 1011(984100)

ジフテリア毒素 llXl(985100) llXl(984100)

破傷風毒素 100(967‐ 100) l∞ (96各 100)

接種前

(n=246) 囃副
知
■
１

IB加免疫前

(n=24}244)

追加免疫後

(n=24)244)

弱毒ポリオ

ウイルス

(セ ービン的

1型 66 17341 8/・92 59143

2型 78 ″
′ 9755 107347

3型 17341 4744 75906

百 日せ きPT/2 079 Ｅ
υ 21250

百日せきFHAM2 262 9229 4475 17935

ジフテリア毒素X3 0008 8418

破傷風毒素X4 0017 0905 1055 3097



I薬効薬理】

本剤の接種は、有効成分に対して一定(発症防御レベ

ル)以上の抗体の産生を誘導し、百日せき、ジフテリ

ア、破傷風及び急性灰白髄炎の発症を予防する。

百日せきは罹息小児の回復期血清で、抗PT抗体及

び抗FHA抗体量をELISA法 により測定した結果か

ら、両抗体共少なくとも10EU(ELISA単 位)以上が

血中に存在すればよいとする報告もある。。ジフテ

リアに対する感染防御は、0011U(国 際単位)/mLの
抗毒素 (抗体)が、また破傷風に対する感染防御は、

0011t1/mLの 抗毒素がそれぞれ血中に存在すればよ

いと考えられているD。

急性灰白髄炎については、ポリオウイルス 1型、2

型、3型に対する中和抗体価がそれぞれ4倍から8倍

であれば発症を防御できるとする報告があるめ。

【取扱い上の注意】

1.接種前

(1)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准用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混

入、その他の異常力ゞないかを確認すること。

2.接種時

(1)【 テトラビック皮下注●シリンジの使用方法】に従
い接種準備を行う。

(2)冷蔵庫から取り出し室温になってから、シリンジ

(注射器)内の液剤を泡立てないように反転し、均

等にして使用する。

(3)本剤は添加物として保存剤を含有していないの

で、チップキヤップを取り外した後は速やかに使

用する。

〔包 装】

シリンジ入 05mL 2本 (注射針 2本添付)
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I文献請求先】

一般財団法人 阪大微生物病研究会 学術課

〒5650871 吹田市山田丘3番 1号

電話 0120280980

田辺三菱製薬株式会社 くすり相談センター

〒541‐8505 大阪市中央区北浜2-6-18
月]言占  0120‐ 753-280

テトラビック⑥皮下注シリンジ

①ワクチン名、識81J色 (アイボリー)、 製造番号 最終有効年月日

を確認し、証紙が貼付されている開封口からケースを開封

する。

②プリスター容器にシリンジ(注射器)2本と注射針2本が入つ

ていることを確認し、プリスター蓋フィルムを開封する。

③シリンジのプランジヤーロツド(押 し子)に注意しながら、容

器からシリンジと注射針を取り出す。
×異常な混濁、着色、異物の混入、その他の異常が認められ

た場合は使用しなしヽこと。

①室温になってからシリンジ内
の液剤を泡立てないようにし

すかに反転し、均等にする。

⑤シリンジ先端を上に向け、シ

リンジ胴体を指でlよ じき、シリ
ンジ内の気泡を上部に集める。

⑥シリンジ先端に包装してある

チップキャップラベルとその

下に装着されているチップ

キャップをミシンロに沿つて

ひねりとる。
※チップキヤップを取り外した

後は、直ちに使用すること。

00で取り出した注射針のシー
ルラベルに記載されている有

効年月日(EXP)を 確認 した

後、シールラベルをめくり、

注射針を二―ドルシール ドに

入れたままルアーロックアダ

フターに時計回りでねじ押し

込み、注射針を装着する。注

射針がルアーロックアダプ

ターにきちんと装着されてい

ることを確認し、ニードルシー

ルドを真っ直ぐ引き抜く。

③注射針を少し傾けて、フラン

ジャーロッドをゆつくり押し

てシリンジ内の気泡を完全に

抜き、プランジャーストッパー

(押 し子先端のゴム栓)を右図

のとおり用量線に合わせ接種

を行う。

⑤

鶉

レゝ

昨
ル「Fξッ多_

※蠣塾羅留紺 .////儡帯式会社
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野生株ポリオウイルスまたは伝播型ワクチン由来ポ リオウイルスが検出された際の

対応について (案 )

背景及び目的

○ 我が国では、昭和 55年を最後に野生株ポ リオウイルスによるポリオ (急性灰白髄

炎)の患者は報告されておらず、平成 13年に日本を含む西大平洋地域でポ リオの根

絶が宣言 された。 しか し、海外では、依然としてポ リオの流行が継続 している国々

があり、これ らの国々から、ポリオを根絶 した国への輸入例がしばしば報告されて

いる。平成 22年にはタジキスタンにおいてイン ドか らの輸入例、平成 23年には、

中国新彊ウイグル自治区においても、パキスタンか らの輸入例と考えられる野生株

ポ リオ患者の集団発生がみ られた。

O我 が国では近年まで高いポ リオワクチン接種率 (90%以上)が保たれ、これを維持

できている限 りにおいては、大規模な流行が発生する可能性は低いと考えられてき

た。 しか しながら、生ポ リオワクチンによる副反応 として希に発生するワクチン関

連麻痺への懸念等により、平成 23年秋及び 24年春のポリオワクチンの接種率は 8

割を下回 り、現在免疫を持たない集団が一定数存在する状態にある。また、我が国

の免疫状況として、1型及び 2型に比べて 3型の抗体保有率が低いことや、特定の年

齢群で 1型の抗体保有率が低いことが指摘されてお り、今後、海外か ら野生株が流

入 した際、あるいは、伝播型ワクチン由来ウイルス (ワ クチン株からVPl全 領域

の塩基配列が 1パーセン ト以上変異 したウイルス)が出現 した場合、免疫を持たな

い集団を中心とした集団感染が発生するおそれがある。

○ 本文書は、今後我が国で野生株または伝播型ワクチン由来ポ リオウイルスが検出

された際に、その地域において免疫を持たない乳幼児を中心とした集団感染が発生

するおそれがあるため、発生の予防及び発生時の対応について、あらか じめ定める

ものである。

平時における対応

○ ポリオは、感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律 (以下、感

染症法という。)上の二類感染症に位置づけられてお り、ポリオの患者を診断した医

師には直ちに届出を行 うことが義務づけられている。野生株ポ リオウイルスまたは

伝播型ワクチン由来ポ リオウイルスが検出された場合は、無症状病原体保有者であ

っても二類感染症として届出の対象となる。なお、ワクチン関連麻痺患者について

は、予防接種後に発症 した場合には、予防接種後副反応報告制度により報告される

とともに、ポ リオウイルスが検出された場合は二類感染症として届出がなされる。

ポ リオを疑つた場合は、患者の臨床検体 (便 、直腸ぬ ぐい液、咽頭ぬ ぐい液、髄液
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等)か らポ リオウイルスの検出を実施する。これ らの検体については、地方衛生研

究所や国立感染症研究所等で検査が実施されている。また、感染症流行予測調査事

業で、野生株ポ リオウイルスの侵入の監視を目的として、健常児の便からのウイル

ス分離を実施 している。

O ポ リオの予防接種率については、厚生労働省が都道府県を経由 し、市区町村の接

種率を収集 し、地域保健事業報告の「定期の予防接種被接種者数」として公表 して

いるほか、必要に応 じて、都道府県を経由し、市区町村の接種率を収集 している。

3.ポリオ流行事例の探知

○ 上記の制度の中で、事例が探知されるのは、以下のような場合が想定される。

・ ポ リオ患者の海外感染例 (推定感染地域が海外である患者、または、最近、

流行国に渡航歴のあることが把握された患者)が届け出られた場合。

・ 急性弛緩性麻痺を呈する患者の検体検査の結果、野生株ポ リオウイルスが検

出され、届け出られた場合 (検査確定例を一部含む集団発生の場合も該当する)。

・ 急性弛緩性麻痺を呈する患者から伝播型ワクチン由来ポリオウイルスが検出

され、届け出られた場合 (検査確定例を一部含む集団発生の場合も該当する)。

・ 感染症流行予測調査事業等における病原体サーベイランスの過程で、野生株

ポ リオウイルスあるいは伝播型ワクチン由来ポ リオウイルスが検出され、届出

がなされた場合。

4_発生時の対応

(1)対応方針の決定

○ 厚生労働省は都道府県等から報告を受けた場合には、感染症健康危機管理実施要

領に基づき、専門家の助言を受け、対応方針を決定する。

(2)医療の提供

○ 都道府県は、感染症法第 19条及び第 26条に基づき、患者を感染症指定医療機関

に入院 させ、医療を提供する。

(3)積極的疫学調査の実施

○ 都道府県は、感染症法第 15条に基づく積極的疫学調査を実施する。また、届出前

に疑い患者の情報を入手 した際には、医療機関に連絡をし、患者の情報把握に努め

るとともに、速やかに 2.に記載 した臨床検体を地方衛生研究所に搬入し、ポリオウ

イルスの検索を実施する。診断が確定 した場合には速やかに感染症法に基づく届出

を行 うように要請する。厚生労働省は、必要に応 じて、広域対応の調整を行う。

O 厚生労働省は、都道府県が実施する積極的疫学調査を支援する目的で、感染症法
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第 15条第 6項に基づき、国立感染症研究所等の専門家の派遣について調整する。専

門家は、症状の有無にかかわ らず、野生株ポ リオウイルスまたは伝播型ワクチン由

来ポリオウイルスの保有者が確認されてから48時間以内を目安に実地疫学調査の支

援を実施 し、都道府県とともに、72時間以内を目安に初期の リスク評価を実施する。

なお、感染症流行予測調査事業等における病原体サーベイランスの過程で、野生株

ポリオウイルスあるいは伝播型ワクチン由来ポ リオウイルスが分離 され、届出がな

された場合にも、これに準 じた対応を行う。

O 積極的疫学調査では、患者の症状、患者本人・患者家族・周辺地域のポ リオワク

チン接種歴、潜伏期間内を含め探知・確定診断までの行動 (渡航歴、感染 リスクの

あつた接触者等 )、 基礎疾患 (特に免疫不全)の有無等について調査を実施する。野

生株ポ リオウイルスまたは伝播型ワクチン由来ポ リオウイルスが検出 された場合に

は、ウイルス伝播経路の特定のため、国立感染症研究所で、ウイルス遺伝子解析を

実施する。積極的疫学調査の結果に基づき、必要に応 じて便を採取 し、地方衛生研

究所で検査を実施する。

○ 都道府県は、医師会等の関係団体に協力を求め、患者が発生 した市区町村及びそ

の周辺地域の医療機関 (小児科、内科、整形外科等)で、急性弛緩性麻痺の患者の

有無を把握する。

〇 検査確定例を含む急性弛緩性麻痺患者が複数例発生 した場合には、地理的、時間

的な情報をより詳細に収集する。ウイルス伝播経路を推定するため、国立感染症研

究所で、ポ リオウイルス遺伝子解析を実施する。

(4)事例の公表及び通報

○ 厚生労働省は、公衆衛生上の緊急事態として、国際保健規則に基づき、評価後 24

時間以内に、世界保健機関へ当該事例の通報を行 う。

※ なお、野生株ポリオウイルスについては、国際保健規則に基づ く通報の対

象疾病として規定されている。伝播型ワクチン由来ポ リオウイルスについて

は対象疾病として規定されていないものの、公衆衛生上の緊急事態として通

報することを想定している。

O 厚生労働省は、患者が発生 した都道府県と調整の上、当該事例について、その他

の都道府県に情報提供を行うほか、速やかに公表する。また、発生が終息するまで、

適切に情報提供や公表を行 う。

(5)予防接種の実施

○ 厚生労働省は、積極的疫学調査の結果等 を踏まえ、臨時の予防接種の実施につい
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て検討する。なお、定期の予防接種として実施するポリオワクチンの接種は継続 し

て実施する。

※ 予防接種法第 6条に規定する臨時の予防接種として実施する。臨時の予防

接種は、厚生労働大臣が一類疾病及び二類疾病の うち疾病の種類を定めるも

のと規定されている。なお、二以上の都道府県にわたって同時に予防接種を

行う必要がある場合や、日本との交通が密接である地域で疾病が流行 してい

る場合には、厚生労働大臣が都道府県知事に臨時の予防接種の指示を行 うこ

とができると規定されている。

O (仮 に臨時の予防接種が必要になつた場合)予防接種に用いるワクチンについて

は、定期接種の接種率、抗体保有状況、想定される接種対象者、その時点で入手可

能なワクチンの種類・量等に基づき厚生労働省が指定する。

O 都道府県は対象者 と期 日又は期間を指定 して、臨時の予防接種を実施又は市区町

村に実施を指示する。

※ 予防接種法上の臨時接種の対象者及び期日、期間の指定は都道府県知事が

行うものと規定されている。

○ 都道府県又は市区町村は、初発事例の探知から4週間以内に臨時の予防接種 を実

施する。

※ 日本ポリオ研究所の生ポリオワクチンの製造計画は平成25年度分まで確定

しており、現在、供給中の在庫と製造中のものを合わせると平成 25年 8月 ま

では約 500万回分、それ以降平成 26年夏までは、約 300万回分の生ポリオワ

クチンの迅速な供給が可能である。平成 26年夏までに野生株ポリオウイルス

または伝播型ワクチン由来ポリオウイルスが検出され、定期接種の接種率や

抗体保有率が低く、感染拡大の恐れが高いと判断された場合は、原則として

生ポリオワクチンを臨時の予防接種に用いる。その他の場合においては、不

活化ポリオワクチンを第一に用いる。

>※ 日本ポリオ研究所では、この他に、原液として約 1,400万回分以上の生

ポリオワクチンを保管しており、製造開始後、国家検定も含め、数ヶ月で供

給が可能となる。また、不活化ポリオワクチン (4種混合)についても、平成

26年秋以降約 100万回分の流通備蓄が常時確保される見込みであり、平成 26

年秋以降に野生株ポリオウイルスまたは伝播型ワクチン由来ポリオウイルス

が検出された場合は、原則として不活化ポリオワクチン (4種混合)を臨時接

種として第一に用いる。平成 26年秋までにポリオワクチンの接種率が向上し
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なか つた場合は、感染拡大の恐れが残ることから、接種率が向上するまでの

間は生ポリオワクチンの迅速な製造供給体制を確保する。

○ 臨時の予防接種の対象者は、患者発生の疫学的特徴に応じ、また、時間的及び空

間的拡大等を総合的に勘案して選定する。臨時接種の対象者は、予防接種法第 6条

に基づき、都道府県が指定するが、以下に、想定される対象者の例を示す。

<臨時の予防接種の対象者の例>

※ 1

患 者 との

接11歴

ポリオ

ワクチンの

接種歴

年齢 地域 接種回数

生 不活化

① あ り 接種歴

問わず

年齢問わず 地域間わず 1～ 2回 1～ 3回

② なし

または

不 明

なし

または

不完全注1

小児 ※ 2 患者の発生した

市区町村や近接

する地域

1～ 2回 1～ 3回

③

①、②以外の接種・接触

歴

′1ヽ児 ※ 2 患者の発生 した

市区町村や必要

に応 じて近接す

る地域

1回 1回

④

な し 接種歴

問わず

成人

(S50-52年 出

生 を 優 先 す

る)

患者の発生した

市区町村や必要

に応 じて近接す

る地域

1回 1回

※ l ①、②については、原則実施する。③、④については、より広域への感染

伝播のおそれがあるときに、対象者として検討する。その他の者についても、

感染の拡大防止上必要があると認められる場合は、対象とする。

※2 発生状況によるが、対象者は小児 (未就学児)と することが想定される。

しかし、主たる患者層が小学生以上の年齢である場合には、速やかに優先する

対象年齢を引き上げるなど、必要に応じて、対象者を拡大する。

○ 臨時の予防接種に不活化ポリオワクチンを使用する場合は、他の予防接種との接

種間隔については間わないものとする。生ポリオワクチンを使用する場合は、他の

生ワクチンとの接種間隔を27日 以上空けるものとする。ただし、流行の状況・拡大
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の可能性などによつて接種間隔について変更する場合がある

(5)強化サーベイランスの実施

○ ポ リオは感染症法上の二類感染症に位置づけられてお り、ポ リオの患者を診断 し

た医師には直ちに届出を行 うことが義務づけられている。ただ し、感染症法に基づ

〈届出は、ポ リオウイルス検出に基づくことなどから、患者が発生 してから届出ま

でに、一定の時間を要することが考えられる。そのため、平時における患者発生の

探知に加え、患者の早期発見及び早期対応を行うために、以下の対応を行 う。

○ 都道府県は、医師会等の関係団体に協力を求め、患者が発生 した地域の医療機関

(小児科、内科、整形外科等)に対 し、急性弛緩性麻痺の患者または死亡者につい

て、直ちに報告するよう要請する。患者が発生 した場合には、都道府県知事が二類

感染症の疑似症患者に対する積極的疫学調査 として、必要な調査を行 う。都道府県

は、医療機関に対 し、急性弛緩性麻痺患者か らポ リオウイルスが検出された場合に

は、直ちに二類感染症として届出を行 うよう周知する。

O 都道府県は、急性弛緩性麻痺患者が発生 した場合には、直ちに患者の検体 (便、

直腸ぬ ぐい液、咽頭ぬ ぐい液、髄液等)を確保 し、地方衛生研究所で検査を実施す

るほか、必要に応 じて、国立感染症研究所に検体を搬送 し、平行 して検査を依頼す

る。検査結果については、都道府県か ら医療機関に連絡をする。

○ 都道府県は、急性弛緩性麻痺の患者の探知後 60日 の経過観察状況を把握する。

○ 強化サーベイランスは、最後に野生株または伝播型ワクチン由来ポリオウイルスが

検出されてから 12カ 月間継続する。

(6)最終評価及び終息後の対応

○ 厚生労働省は、最後の患者が発生 してか ら6カ 月以内に、日本ポ リオ根絶会議の

意見を踏まえ、ポ リオの伝播が絶たれたことを示す報告書を作成し、世界保健機関

西太平洋地域事務局に提出する。なお、最初の患者が発生 してから6カ 月以内に西

太平洋地域事務局におけるポ リオ根絶会議が開催 される場合には、暫定的な報告書

を作成 し、報告するものとする。

○ 厚生労働省は、最後に野生株または伝播型ワクチン由来ポリオウイルスが検出さ

れてから12カ 月間強化サーベイランスを継続し、新たな野生株または伝播型ワクチ

ン由来ポリオウイルスが検出されなければ、終息したと判断し、対応を終了するが、

対応計画を見直し、必要があれば改定する。
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参考資料 4

不活化ポ リオワクチン予防接種後副反応検討会開催要綱 (案 )

名称

不活化ポリオフクチン予防接種後副反応検討会

目的及び趣旨

ポ リオの予防接種については、経 口生ポ リオフクチンを使用 してきたが、極め

て稀ではあるものの、ワクチン関連麻痺の副反応が生 じることから、平成 24年
9月 1日 よリワクチン関連麻痺のおそれのない不活化ポ リオワクチンに切 り替え

ることとしたところである。当初導入される単独の不活化ポ リオワクチンは、国

内での使用経験がほとんどなく、また、その後に導入する予定の 4種混合 (ジ フ

テ リア、破傷風、百 日せき及びポ リオ)ワ クチンは、新たに開発されたものであ

ることか ら、その副反応の評価を行 うことを目的に厚生労働省健康局長の私的諮

問機関として、予防接種、小児感染症等の専門家か らなる検討会を開催する。

検討事項

「定期 (―類疾病)の予防接種実施要領」(平成 17年 1月 27日 健発第 0127005

号厚生労ftt省健康局長通知の別添)に定めるポリオの予防接種に係る副反応報告

の評価

4 庶務

本検討会の庶務は、健康局結核感染症課で行 うこととする。


