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日本脳炎に関する小委員会 委員名簿 

 

（委員） 

岩本 愛吉 東京大学医科学研究所感染症分野教授 

岡部 信彦  川崎市衛生研究所長 

○加藤 達夫  独立行政法人国立成育医療研究センター名誉総長 

小森  貴 社団法人日本医師会感染症危機管理対策担当常任理事 

廣田 良夫 大阪市立大学大学院医学研究科教授 

宮崎 千明 福岡市立西部療育センター長 

  ○は委員長 

※ 下線部が前回小委員会より変更 
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            日本脳炎の予防接種死亡例について 

症例① 

 

１．報告内容 

（１） 事例 

5 歳~9 歳未満の小児。 

平成 24 年 7 月、日本脳炎ワクチン接種。接種前の体温 36.7℃。 

接種翌日、鼻水・咳・体熱感などの感冒症状が出現。 

接種 2 日後夜、38.9℃の発熱を認めたため解熱剤使用するも発熱継続。23 時 55 分、硬直性のけ

いれん認めたため病院受診。1 時 30 分、抗けいれん剤使用にてけいれん消失。7 時 13 分、硬直

性のけいれんくり返すようになり気管内挿管。12 時、けいれん重積にて転院。 

CT・MRI・髄液検査にて急性脳症と診断。DIC・多臓器不全を認めたため再度転院。 

急性脳症に対し人工呼吸管理、血漿交換、CHDF（持続的血液濾過透析）、ステロイドパルス、

水分管理による治療を開始。 

接種 5 日後、瞳孔拡大、対光反射消失、自発呼吸消失し、脳浮腫・脳ヘルニアの進行が考えられ

た。 

接種 7 日後、血圧低下と不整脈を認め、死亡。 

死因は急性脳症と考えられ、剖検は実施されていない。 

 

（２） 接種されたワクチンについて 

医薬品名：乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン 

製造販売元：阪大微生物研究会 

販売名：ジェービック V 

ロット番号：ビケン JR128 

 

（３） 接種時までの治療等の状況 

早産、超低出生体重児、帝王切開にて出生。出生時仮死、呼吸不全のため約 2 ヶ月間の人工呼吸

管理施行。 

甲状腺機能低下症に対し内服加療、発育遅延に対しリハビリ継続中。 

1 歳発症のてんかんに対し内服加療中。 

 

２．ワクチン接種との因果関係についての報告医の意見 

ウイルス感染を契機に発症した急性脳症と考える。 

日本脳炎ワクチンと急性脳症との因果関係は不明。 

ワクチンの関与を積極的に否定する根拠もないことから、因果関係は不明とした。 

 

３．専門家の意見 

資料１－１ 
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○A先生： 

ワクチン接種と死亡との間に前後関係はあるがワクチン接種が明らかな原因となるだけのはっきり

とした因果関係は認められない。主治医は患児の直接的な死因は急性脳症であるとしていることから、

ワクチン接種翌日に発症したウイルス感染症が急性脳症の原因となったことも考えられる。 

 

○B先生： 

中枢神経系に炎症を示すものがあれば（剖検所見）、提示いただきたい。 

それらのない現段階の資料では、診断としては急性脳症の可能性はあるが、確定には至らない。 

急性脳症であるとした場合、接種後 2 日目の発症は、日本脳炎ワクチンに発症原因を求めるのであ

れば、時間的には発症まで早すぎるように思うが、否定を確定するものではない。 

データー不足で断定的なことは言えないが、原資料だけで判断するのであれば、急性脳症の疑い、

日本脳炎との因果関係は不明。しかしこれを積極的に否定する確証はない（資料不足である） 

 

○C先生： 

この情報からは接種翌日の上気道感染の原因となったウイルスによる急性脳症が死因と判断される。

しかし、ワクチン接種翌日から始まった症状であり、普段なら上気道炎で終息するところが、ワクチ

ン接種により何らかの免疫応答の異常をきたし急性脳症を引き起こした可能性を完全に否定すること

はできない。 

以上から、日本脳炎ワクチン接種と死亡の因果関係を否定することは困難と判断する。 

 

○D先生 

基礎疾患にかなり重篤な脳神経障害があり、何らかの感染（CRP の上昇あり）でけいれんが多発し

た。けいれんでは DIC や多臓器不全は起こらないので、やはり感染のためと考えるのが妥当で、ワク

チンとの因果関係はないと判断する。 

 

○E先生： 

てんかん児のワクチン接種に関しては「神経疾患と予防接種」 栗屋豊 小児感染免疫、

19(4):420-426、 2007 で引用されているようなてんかん児や重症心身障害児に対して、リスクを軽減

してベネフィットを向上させるためのワクチン予防接種基準がすでに作成されている。 

 

見解としては、今回症例概要に書かれた病歴経過と髄液検査所見からワクチン接種後の ADEM は否定

的である。ワクチン接種後の脳炎も厳密な意味、つまり髄膜炎合併がないものも可能性はきわめて低

いと思われる。ワクチン接種による ADEM や脳炎は否定的と考えられる。 

 

①それ以外のワクチン接種を直接誘因とするてんかんの増悪やその他の脳症は可能性としてゼロでは

ないが低い。 

②ワクチン接種後の発熱は既知の副反応であり、発熱がてんかんを増悪させた可能性がある。ここで

問題となるのは、年齢的には問題ないが、体重はきわめて小さく、0.5ml のワクチン接種は多かった
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可能性がある。 

 

上記疾患で、体重がすくなく、寝たきり、クレチン症があり、易感染性は非常に高いためさらに次の

二つの可能性がある。 

③感染症による発熱とてんかんの増悪  

④その他の感染による脳炎（髄膜症状なしの）による発熱とてんかん 

専門委員としては上記４つの可能性をあげるが、②と③がもっとも考えやすい。しかし、この二つの

鑑別は困難で有り、②のワクチンの副反応によって今回の事象がでたかどうか断定することは容易で

はない。 

しかし、この様なもともと基礎疾患が重篤な児の場合は、ワクチン接種後の発熱がきっかけとなり、

体調不良となり、てんかん重積状態になったと考えるのは臨床医的には考えやすい因果関係と考える。

その場合、ワクチン投与量に関する議論も必要となる。 

 

○F先生 

７月９日のワクチン接種後の症状、「7 月 10 日鼻汁・咳嗽・体熱感、11 日 38.9℃発熱を発熱」は、

ワクチンとの因果関係は否定できない症状で発症している。 

 

しかし、その後、強直性けいれんを生じ、更に頻発し、急速に重症化、DIC と多臓器不全に、一日

で至った経過に関しては、いくつかの要因を整理しておく必要があると思う。 

既往歴に、てんかんがあり、最終発作は 5 歳時、1ー2 ヶ月に 1 回 10 分程度とあるが、どのような

てんかん発作か、また、7 月 11 日夜から認められたけいれん発作は普段認めたてんかん発作と発作型

は異なるのか。 

かかりつけ医は発作型を知っているのか。今回の A、B、C のいずれかの病院がかかりつけだった

のか。 

 

B 病院の髄液検査では、「ほぼ正常」とあるが、具体的には細胞数、蛋白、糖など数値はどうだった

のか。 

C 病院の担当医は、「ウイルス性」の発症と考えているもののウイルス感染を疑わせる根拠は「7 月

10 日鼻汁・咳嗽・体熱感」のみとしているが、B 病院の検査所見として、髄液検査（ごく軽度の細胞

数の上昇等はなかったのか）、記載はないものの血液検査等から、感染を否定できる所見は全くなかっ

たのかについて B 病院の担当医の見解を含めて確認したいところである。 

 

その上で、C 病院の担当医の見解の様に、「ウイルス感染を契機として発症した急性脳症の可能性が

ある」としても、「一般的に認められるワクチン接種による急性脳症との臨床症状、検査所見とにおい

て明確に鑑別できる根拠となる所見がない」のであれば、本件の「ワクチン接種と副反応及び死因」

について「因果関係を否定することはできない」と考える。 
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症例② 

 

１．報告内容 

（１） 事例 

10 歳の小児。 

平成 24 年 10 月、日本脳炎ワクチン接種。接種前の体温 36.8℃。 

17 時 15 分、来院。不安なのか、診察室から出たり入ったりしていた。 

17 時 20 分、待合室ソファーにて、母が右、看護師が左に座り、腕を組むような恰好でワクチン

接種。その後、絆創膏を看護師が貼り、本人は玄関方向へ数歩歩き、座り込むようにして横にな

った。その後、数回左右に体を揺さぶり横向きになる。 

17 時 25 分、顔が見えない方向の横向きの状態で、母親がおかしいのに気づく。顔色不良・反応

なし。心肺停止状態のため心臓マッサージ開始し、救急要請。 

17 時 36 分、救急隊現着。モニター装着にて脈なし、嘔吐なし。全身観察にて発疹なし。「ショッ

クやアナフィラキシーぽくない。尐し口唇にチアノーゼあり。」（救急隊より聞き取り） 

17 時 55 分、心肺蘇生継続し、救急搬送。 

18 時 6 分、病院到着。すぐに挿管し、血性混じりの水分多く流出し、吸引。心臓マッサージ継続

しながら薬物投与くり返す。心電図、心エコー等で心拍確認しつつ進めるも、心拍再開なく、全

く心臓に動きなし。AED はつけていたが、心静止状態であり、除細動不可のため、ひたすら胸骨

圧迫継続。約 2 時間心肺蘇生を実施したが、心拍再開は一度もなく、薬に対する反応もなし。 

19 時 49 分、死亡。死後 CT にて明らかな異常なし。異常死と判断し、警察へ。 

 

（２） 接種されたワクチンについて 

医薬品名：乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン 

製造販売元：阪大微生物研究会 

販売名：ジェービック V 

ロット番号：ビケン JR155 

 

（３） 接種時までの治療等の状況 

幼児期に広汎性発達障害と診断され、平成 23 年児童精神科通院開始。薬剤の変更を経て、

平成 24 年 6 月よりピモジド製剤＋アリピプラゾールにて内服加療。9 月、前記 2 剤に塩酸

セルトラリンを追加処方し、内服薬３剤併用。 

 

２．ワクチン接種との因果関係についての救命救急センター長の意見 

普通は若い人は蘇生処置をすると 1 回は戻ってくる。なんで戻らなかったのか不思議。考えられな

いこと。バイスタンダーCPR を実施しているのでまず普通は心拍が戻ってくる。仮に 5 分くらい止

まっていても胸骨圧迫をしていて、病院で薬を使えば必ず戻る。唯一、心筋梗塞など心臓そのもの

に原因がない限りであるが。本当にピクリとも動かなかった。常識的には心臓に異常がなければ起

こりえない症例。アナフィラキシーショックは、心臓が悪くなる病気ではない。血管が開いて血圧
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が下がるものであるため、あまり原因として考えられない。 

 

３．処方薬剤 

（１） アリピプラゾール：副作用に心電図異常。本剤における治療中原因不明の突然死が報告されてい

る。 

（２） ピモジド製剤：SSRI との併用禁忌。本剤による治療中、原因不明の突然死が報告されている。

心電図異常に続く突然死も報告されているので、特に QT 部分の変化があれば中止すること。 

（３） 塩酸セルトラリン（SSRI）：オーラップ投与中の患者には、QT 延長を引き起こすことがあるの

で、投与禁忌であり併用禁忌。 

 

４．専門家の意見 

○A先生：  

 発疹などのアナフィラキシーショックの際に出現する症状もなかったことから本児にアナフィラキ

シーショックが生じていた可能性は低い。また、蘇生治療に対して心臓が全く反応しなかったことは

小児の突然死としてはまれであり、予防接種実施前から心臓に何らかの問題があった可能性も否定で

きない。 

 通常は暴れる子どもを無理矢理押さえつけて予防接種を行ったとしても、接種された子どもが 10 分

後に心肺停止をきたすことは考えられない。 

 しかしながら、死亡した本児が内服していた薬剤 3剤にはいずれもQT延長を起こす副作用があり、

それらの薬剤の相互作用によって心停止が生じた可能性は否定できない。さらに、先天性あるいは薬

剤の副作用として患児に重篤な QT 延長が生じていた場合、予防接種を実施したことによる強い痛み

刺激が心停止を起こした可能性については現時点で完全には否定できない。 

なお、D 病院の外来で 3 種類の抗精神薬を投与されていた患児に心電図検査が行われていたのか、

即ち、QT 延長などの異常または副作用がなかったなどの検索が行われていたのかについても詳細が知

りたい。 

 

○B先生 

急激な心停止が考えられるため、ワクチンによるアナフィラキシーは考えられないが、全面的に否

定できるものではない。 

一方で急激な心停止に心疾患が関与すると考えるならば、剖検の心臓のマクロ結果、これまでの心

電図の記録があれば、それらが資料として重要。それらのない現段階では、使用した薬物による突然

死の可能性（添付文書）、併合禁忌薬の使用による可能性（添付文書）は、もっとも考えられる。服用

状況の確認に加えて、血清が保存されておりなおかつ技術的に可能であれば、これらの薬物の血中濃

度の測定を行うことは、意味あることではないか。 

また予防接種をしたという行為、暴れたことを抑制したという行為が、どの程度心停止に影響した

かは不明と言わざるを得ない。 

資料不十分ではあるが、現段階で日本脳炎ワクチンの直接的影響は極めて尐ないと考えるが、ミク

ロも含んだ剖検所見等、さらなる検討が必要である 
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○C先生：  

日本脳炎ワクチン接種直後の心停止症例で、ワクチン接種との因果関係は強く疑われる。 

意識消失時（17：25）、心音が聴取されないにもかかわらず血圧が 110 くらいあったことから、アナ

フィラキシーではなく、この時点では心室頻拍（細動か粗動）であった可能性がある。しかし、11 分

後（17：36）に救急隊が到着した時点では ECG モニターで波形がなく心停止状態に陥っていたと考

えられる。 

心室頻拍をきたした可能性としては痛みや恐怖に伴うカテコラミン誘発性のもの、あるいは、今ま

で失神の既往がないことから確定はできないが先天性あるいは二次性の QT 延長があり、ワクチン接

種による痛み刺激そのものか驚愕により心室頻拍が引き起こされたと推測される。この症例で特に問

題となるのは、9 月から CYP3A4 で代謝されるピモジドと併用禁忌のセルトラリン塩酸塩が処方され

ていたことで、二次性 QT 延長があった可能性は考慮しておくべきと思います。 

 以上より、日本脳炎ワクチンそのものというよりは、ワクチン接種による痛み（あるいは驚愕）刺

激によって背景として存在した可能性があるQT延長に伴う心室性不整脈が死因となったと推測する。 

 

○D先生： 

10 歳のお子さんに 3 剤の向精神薬を投与しているので、かなりひどい基礎疾患があったと推定す

る。ワクチンでアナフィラキシーやショックがなく、突然死しているので、向精神薬の副作用かな

にかワクチン以外の要因が強いと判断する。 

 

○E先生： 

このケースの死因は救急センター長の先生の発現が示唆しているところに注目すべきかと思われ

る。すなわち、アナフィラキシーショックの様な血管虚脱に続く経過としては考えにくく、「心臓そ

のものに原因がある」死ということである。いうまでもなく、抗精神病薬は突然死の可能性が添付

文書に記載され注意喚起を行っており、ピモジド製剤と SSRI（セルトラリン塩酸塩）との併用は

QT 延長を引き起こし、これによりときに死を招く危険があることは添付文書が警告しているとおり

である。したがってこれが原因である可能性を否定できない。ところがこんな仮説もある。東大法

医学部教授吉田謙一先生のグループの研究として身体拘束そのものが心停止を惹起する可能性につ

いて言及したものがあり、広汎性発達障害はそれが生じやすいリスクファクターである可能性もあ

るというものである。吉田先生らは身体拘束による突然死には Gap Junctions(GJs)の主要構成蛋白

Connexin 43(Cx43)が関与しているという仮説を出しているようである。私はこの点にはまったく

門外漢でよく理解できないところだが、このような拘束そのものが心停止を導く可能性があるとす

るならこれは必ずしも投与した薬物が原因ともいいかねるところでもある。（BBRC、 393 

(3):449-54、 2010、Circ J、 74(12):2693-701、 2010、Synapse、 62(7):501-7、 2008） 

 

○F先生： 

発見されるまでの状態は記載されていないため、十分な情報が得られておらずブライトン分類での

アナフィラキシーの症例定義に合致するかどうか判断できない（カテゴリー４）。 
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ワクチン接種と突然死との間に前後関係はあり、ワクチン接種と死亡までの時間は密接しているが、

基礎疾患のため服用していた薬剤の影響も考慮する必要があり、因果関係は否定も肯定もできないと

考えます。 



日本脳炎の予防接種に関する現状について 

資料２ 
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  １．ワクチン出荷量 (平成21年度～24年度（見込み）) 

ワクチン名 
  ワクチン    
  メーカー 

 
21年度 

 
22年度 23年度 

24年度 
見込み 

乾燥細胞培養
日本脳炎ワクチ
ン 

ジェービックＶ 阪大微研 2,871,318 4,974,903 5,089,597 5,245,000 

エンセバック
皮下注用 

化血研        0       137,612     1,478,587     1,650,000 

    合     計 2,871,318 5,112,515 6,568,184 6,895,000 

（財）阪大微研及び（財）化血研提供資料に基づき作成 

0.5mL換算（単位：本） 

１ 



２．予防接種率・被接種者数（平成12年度～22年度） 

※対象者は総務省人口推計による対象年齢人口、被接種者数は、厚生労働省統計情報部 「地域保健事業報告」により計上 

年度（平成） １２ １３ １４ １５ １６ １７ １８ １９ ２０ ２１ ２２ 

1期初回（１回） 84.9 90.6 91.9 92.6 83.0 22.1 4.0 13.7 22.1 61.2 171.6 

1期初回（２回） 81.2 86.5 88.6 89.6 81.1 16.7 3.6 13.3 21.7 54.6 161.9 

1期追加 69.8 72.9 73.6 75.3 70.8 15.6 3.3 6.9 11.3 16.0 48.5 

2期 65.0 67.9 69.3 67.6 65.6 15.8 1.4 3.9 7.0 10.6 23.7 

3期 48.3 50.5 51.3 51.5 48.4 11.1 － － － － － 

（予防接種率） 

（被接種者数（回）） 

年度（平成） １２ １３ １４ １５ １６ １７ １８ １９ ２０ ２１ ２２ 

1期初回（１回） 101 103.9 103.3 108.1 97 25.4 4.5 15 23.2 65.6 183.9 

1期初回（２回） 96.5 99.3 99.6 104.5 94.8 19.2 4.1 14.5 22.8 58.5 173.5 

1期追加 82.7 83.5 84.7 88.2 82.5 18.2 3.8 7.7 12.3 16.7 51.6 

1期 合計 280.2 286.7 287.6 300.8 274.3 62.8 12.4 37.2 58.3 140.8 409 

2期 78.6 78.7 79 81.8 78.9 18.7 1.7 4.6 8.2 11.8 27.6 

3期 66.5 65.3 64.5 65.0 59.9 13.4 － － － － － 

合 計 425.3 430.7 431.1 447.6 413.1 94.9 14.1 41.8 66.5 152.6 436.6 

（単位：％） 

（単位：万人） 

※平成１２年度から２２年度の被接種者数は、厚生労働省統計情報部 「地域保健事業報告」により計上 
２ 



３．副反応報告頻度（平成12年度～23年度（暫定）） 

※１）副反応報告数は、平成17年1月27日付健康局長通知「定期の予防接種の実施について」に基づく副反応報告により計上 
※２）平成12年度から平成22年度までの被接種者数は、厚生労働省統計情報部 「地域保健事業報告」により計上 
※３）平成23年度（暫定）の被接種者数（回）は、平成22年度の出荷量と被接種者数の比を用いて出荷量から計算した数値 

３ 

副反応報告数（件）  被接種者数（回） 頻度（１０万接種あたり） 

 平成１２年度 ８２  ４,２５３,３９１ １．９ 

 平成１３年度 ６３  ４,３０７,５８３ １．５ 

 平成１４年度 ６２  ４,３１１,４４６ １．４ 

 平成１５年度 ９２  ４,４７６,１２１  ２．１ 

 平成１６年度 ７７  ４,１３２,４７０  １．９ 

 平成１７年度 ２４    ９５０,０６０  ２．５ 

 平成１８年度   ３     １４１,４２１  ２．１ 

 平成１９年度   ７    ４１８,８１２  １．７ 

 平成２０年度  １１    ６６６,６３１  １．７ 

 平成２１年度 ３１   １,５２６,７７１  ２．０ 

 平成２２年度 １４８   ４,３６７,７１６  ３．４ 

     平成２３年度（暫定） １４６   ５,６１１,３２１       ２．６ 

注）副反応報告書は、予防接種との因果関係の有無に関係なく予防接種後に健康状況の変化をきたした症例を集計したもの 
  であり、これらの症例の中には、予防接種によって引き起こされた反応だけでなく、予防接種との関連性が考えられない偶発 
  事象等も含まれている。集計に当たっては、予防接種との因果関係がないと思われるもの、もしくは、報告基準の範囲外の   
  報告等についても排除せず、単純計算としてまとめている。 



４-１．副反応報告の状況（平成６年度～23年度（暫定）） 

  

アナフィ
ラキシー 

全身 
蕁麻疹 

脳炎 
脳症 

痙攣 
運動 
障害 

その他 
神経 
障害 

 局所異
常腫脹 

全身 
発疹 

39℃以 
上発熱 

異常 
反応 

その他 
総数 

  
（件） 

総数 
  （人） 

（うち 
死亡例） 

平成６年度 ５ － ２ ２ １ ２ ３ ８ １５ １ １６ ５５ － ０ 

平成７年度 １ ０ ２ ２ ０ ０ ０ ２ ０ １ ６ １４ － ０ 

平成８年度 １４ ９ ０ １ １ ０ ２ ４ ２９ ８ ２２ ９０ ８５ ０ 

平成９年度 １７ ２２ ４ ３ ０ ３ ２ ０ ２３ ０ ３２ １０６ １０６ １ 

平成１０年度 ２４ １６ ５ ０ １ ０ ２ ５ １２ ７ ３１ １０３ ８４ １ 

平成１１年度 １３ １６ ４ ６ ０ ４ １ ０ １０ ３ ２４ ８１ ７１ ０ 

平成１２年度 １３ １３ ２ ６ ０ １ ０ ６ １５ ９ １７ ８２ ７２ ２ 

平成１３年度 １１ １４ ０ ２ ０ １ １ ２ １２ １２ ８ ６３  ６３ ０ 

平成１４年度 １３ １1 ０ ６ ０ ５ １ ６ ７ ８ ５ ６２  ５５ ０ 

平成１５年度 ７ １５ ８ １０ ０ ４ ０ ６ １９ ９ １４ ９２ ８０ ０ 

平成１６年度 ７ １１ ５ ７ ０ ５ ０ ５ １９ ７ １１ ７７ ６０ ０ 

４ 

 

※１）平成6年度の報告数は平成6年10月1日から平成7年9月30日に報告された数 
※２）平成7年度の報告数は平成7年10月1日から平成8年3月31日に報告された数 

 各年度の予防接種後副反応報告書集計報告書 



４-２．副反応報告の状況（平成６年度～23年度（暫定）） 

 各年度の予防接種後副反応報告書集計報告書 

アナフィラ
キシー 

全身 
蕁麻疹 

脳炎 
脳症 

痙攣 
運動 
障害 

その他 
神経 
障害 

 局所
異常腫
脹 

全身 
発疹 

39℃以 
上発熱 

異常 
反応 

その他 
総数 

  
（件） 

総数 
  

（人） 

（うち 
死亡例） 

平成１７年度 １ １ ２ １ ０ ２ ０ １ ７ １ ８ 24 19 ０ 

平成１８年度 ０ ０ ０ １ ０ ０ ０ ０ １ ０ １ ３ ３ ０ 

平成１９年度 ０ ０ ０ １ ０ １ ０ ０ ２ ０ ３ ７  ７ ０ 

平成２０年度 ０ 1 3 0 0 1 ０ 2 0 2 2 11  9 ０ 

平成２１年度 １ ２ １ １ ０ ２ ０ ３ １１ ３ ７ 31 28 ０ 

平成２２年度 1 5 3 12 3 4 ０ 9 70 ０ 41 148 109 ０ 

平成23年度 
    （暫定） 2 6 9 13 2 5 ０ 11 59 26 １３ 146 123 ０ 

５ 

※１）平成22年度は、「脳炎脳症」欄にマウス脳による製法の日本脳炎ワクチンによる副反応報告が１件含まれている。 
※2）平成23年度は、現在評価中であり、暫定値である。 

注）副反応報告書は、予防接種との因果関係の有無に関係なく予防接種後に健康状況の変化をきたした症例を集計したもの 
  であり、これらの症例の中には、予防接種によって引き起こされた反応だけでなく、予防接種との関連性が考えられない偶発 
  事象等も含まれている。集計に当たっては、予防接種との因果関係がないと思われるもの、もしくは、報告基準の範囲外の   
  報告等についても排除せず、単純計算としてまとめている。 



５．薬事法に基づく、新ワクチンの副作用報告状況 
 

副作用器官別大分類（SOC） 副作用名 件数 副作用器官別大分類（SOC） 副作用名 件数 副作用器官別大分類（SOC） 副作用名 件数 

胃腸障害 血管障害 腎および尿路障害 

  悪心 1   ショック 3 ネフローゼ症候群 1 

  嘔吐 14   神経原性ショック 1 乏尿 1 

一般・全身障害および投与部位の状態   川崎病 2 精神障害 

  高熱 1 呼吸器、胸郭および縦隔障害 異常行動 1 

  状態悪化 1   咽頭紅斑 1 気分変化 1 

  全身性浮腫 2   咳嗽 1 自発発語の減少 1 

  多臓器不全 1   口腔咽頭痛 1 代謝および栄養障害 

  注射部位そう痒感 1   非感染性クループ 1 食欲減退 1 

  注射部位血腫 1   鼻出血 1 低蛋白血症 1 

  粘膜出血 1   鼻漏 1 皮膚および皮下組織障害 

  発熱 52   喘息 1 そう痒症 1 

  浮腫 1 神経系障害 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 2 

  歩行障害 1   ギラン・バレー症候群 2 紅斑 2 

  無力症 1   ジスキネジー 1 紫斑 1 

感染症および寄生虫症   てんかん重積状態 2 多形紅斑 2 

  気管支炎 1   意識消失 2 点状出血 2 

  手足口病 1   急性散在性脳脊髄炎 11注 膿疱性乾癬 1 

  鼻咽頭炎 1   強直性痙攣 1 発疹 3 

  副鼻腔炎 1   傾眠 1 皮下出血 1 

  無菌性髄膜炎 2   失神 1 蕁麻疹 12 

肝胆道系障害   失神寸前の状態 1 免疫系障害 

  肝機能異常 2   小脳性運動失調 3   アナフィラキシーショック 2 

眼障害   振戦 1 アナフィラキシー反応 4 

  眼瞼浮腫 1   第７脳神経麻痺 1 良性、悪性および詳細不明の新生物（嚢胞およびポリープを含む） 

筋骨格系および結合組織障害   頭痛 4    組織球性壊死性リンパ節炎 2 

  横紋筋融解症 2   熱性痙攣 17  臨床検査 

  関節痛 2   脳炎 4 
  

血圧低下 1 

血液およびリンパ系障害   脳症 5 血小板数減少 2 

  血小板減少症 1   浮動性めまい 1   白血球数減少 1 

  血小板減少性紫斑病 1   片麻痺 3  副作用症例件数     １２４ 

  特発性血小板減少性紫斑病 2   痙攣 21  副作用件数        ２３７ 

  播種性血管内凝固 1 

 平成21年6月2日～平成24年10月29日までに報告された副作用症例の副作用種類別報告件数は以下の通り。 

 
薬事法に基づく副作用の報告は、予防接種実施要領に基づく副反応報告と基準が異なり、死亡、障害、それらに繋がるおそれのある
もの、入院相当以上の重篤症例について報告されるが、必ずしも重篤でないものも「重篤」として報告されるケースがある。また、その
後の調査等により報告対象でないことが確認され、報告が取り下げられる可能性がある。 
注：同一症例で２回発現したとして報告されている１症例を含み症例数としては10症例。 

医薬食品局安全対策課提供資料 

６ 



６．脳炎脳症及びADEMの報告頻度 
年度 脳炎脳症 うちＡＤＥＭ 被接種者数（回） 脳炎脳症報告頻度 ＡＤＥＭ報告頻度 

平成9年 4 3 4,204,981  1,051,245 1,401,660  
平成10年 5 4 4,196,384   839,276 1,049,096  
平成11年 4 4 4,360,302  1,090,075 1,090,075  
平成12年 2 1 4,253,391  2,126,695 4,253,391  
平成13年 0 0 4,307,583        0             0  
平成14年 0 0 4,311,446        0             0  
平成15年 8 6 4,476,121   559,515    746,020  
平成16年 5 2 4,132,470   826,494  2,066,235  
平成17年 2 1 950,060   475,030    950,060  
平成18年 0 0 141,421        0             0  
平成19年 0 0 418,812        0             0  
平成20年 3 3 666,631   222,210    222,210  
平成21年    1※1    1※1 1,526,771  1,526,771 1,526,771  
平成22年    3※2 0 4,367,716  1,455,905             0  

平成23年 9 7 5,611,321   623,480    801,617 

平成24年 
（9月末まで） 

   4※3    2※3 2,945,263    736,315   1,472,631 

※1当該症例については、後に健康被害救済審査で否認され、学会にてウイルス性髄膜脳炎であった可能性が高いと報告された。 
※2：3症例のうち1例は旧ワクチンによる副反応の報告である 
※3：報告症例のうち1例は前年度に引き続き報告されている（重複報告） 

報告頻度：（被接種者数）／（副反応報告数） 

○副反応報告数は、平成17年1月27日付健康局長通知「定期の予防接種の実施について」に基づく副反応報告により計上 
○平成9年度から平成22年度までの被接種者数は、厚生労働省統計情報部 「地域保健事業報告」により計上 
○平成23,24年度の副反応報告数は、現在評価中であり、暫定値である 
○平成23,24年度の被接種者数（回）は、平成22年度の出荷量と被接種者数の比を用いて出荷量から計算した数値 

７ 



７－１．新ワクチンの副反応報告に基づく脳炎脳症の報告症例 

平成21年度 脳炎脳症1件 

接種日 年齢 ワクチン 診断名 副反応報告書による詳細 備考 

１ H21.7 
5歳 
未満 

微研ＪＲ
005 

ADEM 

接種15日後に発熱、16日後に嘔吐、頭痛、眼球上転、
眼振。ＣＴ異常なし。髄液細胞数58/mm3。脳波異常な
し。接種22日後ＭＲＩにてＡＤＥＭの診断。接種27日後
症状軽快にて退院。接種35日後頭部ＭＲＩ著変なし。
接種41日後以降接種100日後まで症状認めず。（先行
感染の可能性も否定できない） 

その後、疾病・障害認定審査会
感染症・予防接種審査分科会
により救済認定を否認された。
また日本小児科学会雑誌にお
いて、「髄液等よりエコーウイル
スが分離され、ウイルス性髄膜
脳炎であった可能性が高い」と
の報告がなされている。 
薬事法上の報告は取り下げら
れている。 

平成22年度 脳炎脳症２件 

接種日 年齢 ワクチン 診断名 副反応報告書による詳細 備考 

２ H22.7 
5～ 
10歳 

微研ＪＲ
035 

急性脳症 

接種7日後に一点凝視、意識レベル低下、両下肢のぴ
くつきあり。ダイアップ挿入し、救急搬送。搬送時、発
熱、意識障害、右下肢の硬直を認めた。ＣＴでは異常
が認められなかったが、脳波異常あり、急性脳症と診
断され治療。 H23.8  軽快 

  

３ H22.11 
5～ 
10歳 

微研ＪＲ
047 

重積型脳炎 

接種翌日から40℃前後の発熱がみられ、接種2日後
に受診してフロモックス内服。接種4日後に解熱、接種
5日後に嘔吐、複雑部分発作を認め救急搬送。同日入
院。 H23.3 後遺症（てんかん） 

  

８ 注）「副反応報告書による詳細」中、転帰に関する記載については、薬事法に基づく報告を含む 



平成23年度 脳炎脳症9件 

接種日 年齢 ワクチン 診断名 副反応報告書による詳細 備考 

４ H23.3 
5歳 
未満 

微研ＪＲ
049 

ADEM 
接種7日後に発熱あり接種8日後にけいれん発作、発語の低下がみられた。接種10日後から意識障害を認め、
ＭＲＩ撮影後（検査結果未記載）接種12日後にＡＤＥＭと診断。H23.6 軽快。 

  

５ H23.3 
10～ 
14歳 

微研ＪＲ
053 

ADEM 

接種約3週間後、易疲労感。接種約4週間後、転びやすい。接種2ヶ月後、下肢の痙性運動障害あり。頭部脊椎
MRIにて多発性異常信号認め、ADEMと診断。ステロイドパルスにて徐々に改善するも、易疲労感やつまづき
やすい、手に力が入らない症状が残存。H23.12 軽快したが、長期床上生活に伴う廃用性筋萎縮による日常生
活動作のしにくさが残存。 

平成24年度に
報告があった
重複症例 

６ H23.5 
5歳 
未満 

微研ＪＲ
065 

脳症（無菌性
急性脳髄膜

炎） 

Ｉ期2回目の接種後2～3時間経過した頃から発熱、頭痛、嘔吐があり再診。対症薬を処方し、帰宅。接種1日後
に受診し、血液検査に異常なし。接種2日後も39℃台の発熱が続き、頭痛、嘔吐もみられたため再診し、入院。
接種4日後に撮影したＭＲＩ、髄液検査で脳炎の所見あり。回復し接種13日後退院。 

  

７ H23.6 
5～ 
10歳 

微研ＪＲ
067 

ADEM 
接種12日後から発熱等で近医受診。接種38日後に頭痛、足の振るえ、目の斑点あり。接種39日後からものが
歪んで見える、虹色に見える等の症状有り、眼科で視神経炎、ＭＲＩで皮質下に信号変化が散見され、ＡＤＥＭ
と診断されて入院。H23.9 回復。 

  

８ H23.7 
5～ 
10歳 

化血Ｅ006
Ｋ 

ADEM 
接種2日後に39℃台の発熱。翌朝解熱したが、夜間にけいれん発作（意識消失あり）を発症し、救急搬送。抗け
いれん剤無効のため入院し、低体温量や、ステロイド療法実施して改善。ＭＲＩの所見からＡＤＥＭ疑いと診断。
接種31日後のＭＲＩでほぼ正常に改善したため、接種32日後に退院した。H23.8 軽快。 

 薬事法に基づ
く報告では「け
いれん」とされて
いる。 

９ H23.8 
5歳 
未満 

微研ＪＲ
088 

ADEM 

接種6日後に足底部痛を訴え、接種9日後から発熱。接種23日後から足を引きずっての歩行がみられ、接種29
日後から口数が減った。接種31日後から一人で立ち上がることができず、接種33日後には座位の保持不能。
不明熱として28日に受診し、同日入院。ＭＲＩで白質、小脳、視床に炎症所見があり、経過、検査所見からＡＤＥ
Ｍと診断した。歩行障害、小脳失調、錐体路障害、意識障害があったがステロイドパルスに反応あり、改善傾
向にある（入院中）。H23.12 軽快。 

  

10 H23.8 
5～ 
10歳 

化血Ｅ008
Ｋ 

ADEM 

接種17日後に傾眠傾向が出現、接種20日後に頭部ＣＴで右側に低吸収域を認め接種22日後に入院した。入院
後の頭部ＭＲＩでは右側頭葉等にＴ２で高信号を認めＡＤＥＭと診断した。ステロイドパルス療法等で症状改善
傾向を認めるも、両下肢疼痛や左上肢の筋力低下があり入院加療中（主治医の観察では後遺症となる可能性
が高いと考えられた）H23.10 後遺症（上肢運動障害、筋力低下）あり。 

  

11 H23.8 
5歳 
未満 

微研ＪＲ
081 

脳症 
接種12日後に発熱、接種13日後に15分間の持続するけいれんあり。けいれん止めを処方されたが、意識レベ
ルの低下がみられたため、入院となる。ＭＲＩ及び脳波異常から急性脳症と診断。接種25日後に退院している。
H23.9回復 

  

12 H23.12 
5～ 
10歳 

化血Ｅ014
Ｋ 

ADEM 
接種4日後に微熱、左上下肢の間代性けいれん（意識あり）が出現し、救急受診。ダイアップ挿入するも発作持
続したため、再搬送。転送先では、左上下肢のびくつきあり、四肢の動きあまりみられず。頭部ＭＲＩでＡＤＥＭ
が疑われ、加療中。H24.3 加療中 

  

９ 
注）「副反応報告書による詳細」中、転帰に関する記載については、薬事法に基づく報告を含む 

７－２． 



平成24年度 脳炎脳症５例 

接種日 年齢 ワクチン 診断（疑い） 副反応報告書による詳細 備考 

13 H23.3 
10～ 
14歳 

微研
JR053 

ADEM 

接種約3週間後、易疲労感。接種約4週間後、転びやすい。接種2ヶ月後、下肢の痙性運動
障害あり。頭部脊椎MRIにて多発性異常信号認め、ADEMと診断。ステロイドパルスにて
徐々に改善するも、易疲労感やつまづきやすい、手に力が入らない症状が残存。接種半
年後、再入院。H23.12 軽快したが、長期床上生活に伴う廃用性筋萎縮による日常生活動
作のしにくさが残存。 

平成23年度に
報告があった重
複症例 

14 H23.10 
5～ 
10歳 

微研
JR103 

脳炎 

接種翌日、発熱。接種7日後、けいれん重積。急性脳症にて入院。入院翌日、ICU入室し、
全身麻酔管理。重積状態が続くため、約半年間全身麻酔を行った。平成24年5月、入院継
続中。一般病棟にてリハビリ中であるが、座位困難、意思疎通困難な状態。H24.5 後遺症
（重度心身障害） 

  

15 H24.3 
5～ 
10歳 

 

化血
E019K 

ADEM 

接種17日後、発熱。その後、発語減少し傾眠傾向。接種22日後、解熱していたものの、項
部硬直や髄液細胞数の上昇。脳波で徐波の増加とMRIで右側脳室周囲に高信号域認め、
入院。髄液中MBP上昇からADEMと診断。症状軽症のため無治療にて経過観察。入院3日
後、項部硬直消失。入院6日後、歩行可能だが左下肢わずかに引きずる。入院10日後、歩
行の左右差も消失したため、退院。H24.5 軽快。 

  

16 H24.7 
5～ 
10歳 

 

微研
JR128 

急性脳症 
【死亡】 

接種翌日、感冒症状出現。接種2日後、けいれん重積のため近医入院。けいれん群発＆
SpO2低下のため気管内挿管し、全身管理目的にて前医へ転院。MRIにて急性脳症と診断。
多臓器不全となり再度転院。循環作動薬の投与や輸血、CHDFなど施行したが、接種7日
後に死亡。死因は急性脳症と考えられる。 

  

17 H24.10 
10～ 
14歳 

化血
E030B 

脳炎 

接種2週間前ころから頭痛あり。接種翌日から少し元気や食欲がなく、37℃程度の微熱あ
り。接種7日後、うずくまっているのを発見され、受け答え可、嘔気あり。それから約1時間
後、左上肢・両上肢から始まる1-5分のけいれん。1時間の間に3-4回けいれんくり返す。救
急外来にて抗痙剤投与にて発作停止。発症後2時間、意識レベルJCS300が続いた。意識
回復後、麻痺や局所症状なし。髄液細胞数軽度上昇(60/3)・蛋白正常、MRIにて右後頭部
と側頭部にDWIで高信号あり、脳炎と診断。抗痙剤・ステロイド・ACV・抗生剤にて治療開始
し軽快傾向。 

  

10 注）「副反応報告書による詳細」中、転帰に関する記載については、薬事法に基づく報告を含む 

７－３． 



接種日 年齢 
ワクチ
ン 

診断（疑い） 症例票による詳細 備考 

18 H23.2 
5歳 
未満 

微研JR 
050 

ADEM 

接種から約１ヶ月後、38℃台の発熱。9日後、39.1℃の発熱、倦怠感を認め
る。臥位で意識は傾眠。よびかけには応答。項部硬直あり。髄液検査の結果、
髄液糖 36mg/dL、タンパク 60mg/dL、単細胞数 77/3/mm3で脳脊髄炎と診
断。アシ 
クロビル、ステロイドパルス療法開始。Na 124mEq/Lと下がるも以降は改善。 
H23.5 軽快。 

19 H23.5 
5歳 
未満 

微研ＪＲ
063 

ADEM 

  接種翌日、起床時よりいつもよりハイテンション。夜間にボールを蹴ること
のない子、夜間にボールを蹴っていた。接種2日後、出現時と同様の症状で
あったが、少しましになっていた。接種3日後。いつもの状態に戻っていた。
接種8日後、起床時発語なく首を振って合図をしていた。歩行ができずはい
はいで移動。両手を使って立ち上がろうとしてもよろつき、結局はいはいで移
動していた。約1時間後、「おもちゃを買いに行こうか？」というと歩きだす。そ
の数分後には発語、歩行などいつもと同じようになった。H23.5 回復。 

  

20 H23.10  
5～10歳
未満 

微研ＪＲ
095 

脳炎 

 接種翌日、発熱、腹痛、嘔吐が出現し、２日後腸炎の疑いで入院。細菌性
髄膜炎疑いとして抗生物質、ステロイド加療開始。3日後、頭部MRI検査を実
施したが、明らかな異常所見は認められなかったが、脳炎脳症疑いとしてス
テロイドパルス療法開始。4日後、意識明瞭となり、明らかな神経学的異常所
見がみとめられない。11日後、退院。H23.12 回復 

  

21 H24.3 
15～20歳
未満 

微研 脳炎 

 接種10日後、発熱。13日後、全身性の麻痺が発現し救急搬送。脳MRIを
行ったが、ヘルペス脳炎やADEMに特異的な所見は認められず。１月後、退
院。              
 H24.5 後遺症（てんかん発作、記憶力低下、学習障害） 

22 H24.6 
5歳 
未満 

化血
E025K 

ADEM 
接種約2週間から20日後（詳細不明）に発熱で一度入院。接種30日後、一時
退院後、再熱発で再度入院。ＡＤＥＭが発現。H24.9 未回復。 

  

８．薬事法に基づく脳炎・脳症・急性散在性脳脊髄炎(ADEM) 
の報告症例（副反応報告のあった症例を除く） 

11 



９．新ワクチンでのADEM報告頻度 
（副反応報告と薬事法に基づく報告の合計） 

（平成21年6月～平成24年9月） 

（参考）旧ワクチンでのADEM報告頻度：70万から200万回接種に1例程度 
12 

  報告数 接種回数  報告頻度  

平成21年度 0 1,526,771 0 

平成22年度 3 4,367,716 146万回接種に1例 

平成23年度 7 5,611,321（推定） 80万回接種に1例 

平成24年度（9月末） 1 2,945,263（推定） 295万回接種に1例 

合計 11 14,451,071（推定） 131万回接種に1例  

備考  

•副反応報告と薬事法に基づく
報告を併せた数  
•接種日を基準に分類 
•重複例、取り下げ例を除く 

•平成21年度は旧ワクチンの実
績（2ヶ月分）を含む。  
•平成23年度及び平成24年度
（9月末まで）は、平成22年度
の出荷量と被接種者数の比を
用いて計算した数値。 
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   わが国の 

日本脳炎に関する疫学情報 
＇患者報告数、ヒトおよびブタの抗体保有状況（ 

国立感染症研究所 感染症情報センター 

 

多屋馨子、佐藤 弘 

新井 智、夛田有希、大石和徳 

第７回厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会日本脳炎に関する小委員会 
平成２４年１０月３１日＇水（１０：００～１２：００ 
厚生労働省省議室＇合同庁舎５号館９階（ 
 

資料３ 
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• アジア地域における最も重要なウイルス性脳炎 

• 流行域は、東アジア、東南アジア、南アジア、北部オーストラリア
の一部を含む 

• 小児を中心に世界で毎年約5万人が発症し、およそ1万人が死亡 

• わが国などの温帯地域での主たる媒介蚊は水田などで発生する
コガタアカイエカ 

• ブタは効率の良い増幅動物、野生のイノシシからウイルスが見つ
かったという報告もある 

• ヒトからヒトへの感染はない 

日本脳炎とは 
＇内科学＇西村書店（、日本脳炎Ｑ＆Ａ＇国立感染症研究所（、感染症の話より抜粋（ 

１ 



3 

日本脳炎とは 
＇内科学＇西村書店（、日本脳炎Ｑ＆Ａ＇国立感染症研究所（、感染症の話より抜粋（ 

• 潜伏期は2週間前後（6～16日間程度） 

• 日本脳炎ウイルスに感染しても、ほとんどの人は軽い症状あるいは無症
状に終わるが、一部は髄膜炎あるいは脳炎,脊髄炎を発病する。脳炎の発
病率は、日本脳炎ウイルスに感染した100～1000人に１人程度と考えられ
ている 

• 日本脳炎に特徴的な症状はなく、急性脳炎としての症状 
 a)急激な発熱と頭痛で発症し、2～3日で39～40℃以上 
 b)全身の違和感、嘔吐、下痢、髄膜刺激症状が出現。 
 c)その後、無欲状〜昏睡までの意識障害、光線過敏、筋肉の強直、

不随意運動、振戦、麻痺、けいれんなどが出現。 
・ 脳炎症状を起こすと、致死率は１８％と高く１（ 、回復しても５０％に後遺症
が残る１（ 

 
 

 

１（ Arai S, et al: Japanese Encephalitis: Surveillance and Elimination Effort in Japan from 1982 to 2004.  
     JJID. 61:333-338, 2008 

２ 
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日本脳炎ワクチン 
• 昭和29年＇1954年（の開発以来、昭和30年＇1955年（から日本脳炎ワ
クチンが国内で生産 

• 日本脳炎ウイルスをマウスの脳内に接種。脳炎症状を示した死亡直
前のマウスの脳を採取して精製し、ホルマリンで不活化してワクチンを
作成 

  ♦ マウス脳成分による脱髄現象の心配→脳成分は検出限界以下で、
ワクチンから検出されない 

・アレルギー反応の原因とされたゼラチンの除去、保存剤としてのチメロ
サールの除去→より安全なワクチンが近年使用されてきたが、2005

年にワクチン接種後に重症の急性散在性脳脊髄炎の患者発生があり
、積極的勧奨が差し控えられ、接種率が激減した 

・Vero細胞＇アフリカミドリザル腎細胞（由来の日本脳炎ワクチンの開発、
2009年から使用開始。2010年度から積極的勧奨の再開 

３ 
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感染症流行予測調査事業より 

ブタの 
日本脳炎ウイルス 

感染状況 

ブタは概ね生後6か月～9か月でと畜場に運ばれるため、
そのブタが成育していた地域に最近6か月～9か月以内に
日本脳炎ウイルスが存在したことを意味する。 

４ 
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感染症流行予測調査事業担当都道府県衛生研究所 

北海道立衛生研究所 

青森県環境保健センター 

宮城県保健環境センター 

秋田県健康環境センター 

福島県衛生研究所 

茨城県衛生研究所 

栃木県保健環境センター 

群馬県衛生環境研究所 

埼玉県衛生研究所 

千葉県衛生研究所 

神奈川県衛生研究所 

新潟県保健環境研究所 

富山県衛生研究所 

石川県保健環境センター 

山梨県衛生環境研究所 

静岡県西部食肉衛生検査所 

愛知県衛生研究所 

三重県保健環境研究所 

2012年度日本脳炎感染源調査 
＇ブタのHI抗体保有状況（ 

滋賀県衛生科学センター 

兵庫県立健康生活科学研究所健康科学研究センター 

鳥取県衛生環境研究所 

島根県保健環境科学研究所 

広島県総合技術研究所保健環境センター 

徳島県立保健製薬環境センター 

香川県環境保健研究センター 

愛媛県立衛生環境研究所 

高知県衛生研究所 

福岡県保健環境研究所 

佐賀県衛生薬業センター 

長崎県環境保健研究センター 

熊本県保健環境科学研究所 

大分県衛生環境研究センター 

宮崎県衛生環境研究所 

鹿児島県環境保健センター 

沖縄県衛生環境研究所 

５ 
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ブタの日本脳炎HI抗体保有状況の年別推移，2000～2012年 

2001 
＇32地域（ 

2002 
＇32地域（ 

2000 
＇29地域（ 

2005 
＇33地域（ 

2006 
＇33地域（ 

2004 
＇33地域（ 

2003 
＇31地域（ 

2008 
＇35地域（ 

2009 
＇36地域（ 

2007 
＇32地域（ 

2012 
＇35地域（ 

2011 
＇36地域（ 

2010 
＇36地域（ 

※2012年は2012年10月17日現在の暫定値 

調査実施年度 

＇調査地域数（ 

調査期間＇5～10月（における 

最高抗体保有率＇HI価≧1:10（ 

未調査 

0% 

＜50% 

50～79% 

≧80% 

６ 
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ブタの日本脳炎HI抗体保有状況の採血月別推移，2012年 
※2012年10月17日現在暫定値 

8月 9月 7月 

各採血月における 

最高抗体保有率 

＇HI価≧1:10（ 

未調査 

0% 

＜50% 

50～79% 

≧80% 

７ 
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感染症発生動向調査より 

日本脳炎患者報告数 

日本脳炎は感染症法に基づく４類感染症で、医師は診断
後ただちに報告することが義務づけられています。 

８ 
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1954-1966; 勧奨接種 1976～平常時臨時接種 

1989; 北京株導入 1967-1975; 特別対策 

1989; 北京株導入 

日本脳炎患者報告数の変化 

日本脳炎患者数は1950年代には小児を中心に年間数千人の発生があったと考えられている。1965年には千人以下になったが､1966年は
2,000人を超え､患者は55歳以上の高年齢にピークがみられた。 
1967年～76年に特別対策として小児のみならず高齢者を含む成人に積極的にワクチン接種が行われ､患者は急速に減少､1980年代は年間
数十人の報告となった。 1990年に一時50名を超える患者が報告されたものの、その後急速に減少し1992年以降昨年まで毎年10名以下
の報告に留まっている。 

９ 
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1991～2011年の日本脳炎患者報告数の年別推移 
年 全患者数 14歳以下の患者数   年 全患者数 14歳以下の患者数 

1991年 ＇平成３（ 14 1   2005年 ＇平成17（ 7 0 
1992年 ＇平成４（ 4 0   2006年 ＇平成18（ 7 1 
1993年 ＇平成５（ 8 0   2007年 ＇平成19（ 10 0 
1994年 ＇平成６（ 6 1   2008年 ＇平成20（ 3 0 
1995年 ＇平成７（ 4 0   2009年 ＇平成21（ 3 2 
1996年 ＇平成８（ 6 0   2010年 ＇平成22（ 4 1 
1997年 ＇平成９（ 6 0   2011年 ＇平成23（ 9 2 
1998年 ＇平成10（ 4 0   Ave. 6.14 0.86 
1999年 ＇平成11（ 5 0   

2000年 ＇平成12（ 7 0         

2001年 ＇平成13（ 5 1         

2002年 ＇平成14（ 8 0           

2003年 ＇平成15（ 1 0           

2004年 ＇平成16（ 5 1           

Ave. 5.93 0.29           

感染症発生動向調査事業年報より＇1998年以前は伝染病
統計より（ 

          

１０ 
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2011年日本脳炎患者情報 

報告都道府県 
＇推定感染地（ 

発病時期 年齢(代（ 

東京都＇インド（ 1月 70代 

沖縄県 7月 1歳 

福岡県 8月 10歳 

長崎県 8月 60代 

山口県 7月 70代 

福岡県 8月 60代 

福岡県 9月 80代 

福岡県 10月 70代 

長崎県 11月 30代 
１１ 
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2012年日本脳炎患者情報 

報告都道府県 
＇推定感染地（ 

発病時期 年齢(代（ 

福岡県 9月 70代 

熊本県 9月 70代 

１２ 
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わが国における時期別年齢群別日本脳炎患者報告数 
（1982年-1992年および1993年-2003年） 

0
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0-4 5-9 10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 ≧80
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Female
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0-4 5-9 10-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79 ≧80

年齢群(歳（

報
告
症
例
数 Female

Male

B

A

1982-1992年の報告患者数 

1993-2003年の報告患者数 

小児の患者報告が減少した 
（患者数全体も減少している） 

○新井　智、多屋馨子、岡部信彦、高崎智彦、倉根一郎:　我が国における日本

脳炎の疫学と今後の対策について.　臨床とウイルス.　2004,32(1);13-22.

１３ 
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近年報告された子どもの患者 

• 平成18年に熊本県で3歳児 

• 平成19年に広島県で19歳 
＇発病は平成18年（ 

 ＇推定感染地域は茨城県（ 

• 平成21年に高知県で1歳児 

• 平成21年に熊本県で8歳児 

 ＇発病年齢は7歳（ 

• 平成22年に山口県で6歳児 

• 平成23年に沖縄県で1歳児 

• 平成23年に福岡県で10歳児 

 
１４ 
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感染症流行予測調査事業より 

ヒトにおける 

中和抗体陽性率 

１５ 
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感染症流行予測調査事業担当都道府県衛生研究所 

宮城県保健環境センター 

東京都健康安全研究センター 

富山県衛生研究所 

愛知県衛生研究所 

三重県保健環境研究所 

大阪府立公衆衛生研究所 

山口県環境保健センター 

愛媛県立衛生環境研究所 

熊本県保健環境科学研究所 

2011年度日本脳炎感受性調査 
＇ヒトの中和抗体保有状況（ 

１６ 
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年度 1990 1992 1994 1996 2000 2004 2006 2007 2009 2010 2011 

東北 宮城県 宮城県 宮城県 宮城県 宮城県 宮城県 山形県 宮城県 宮城県 山形県 宮城県 

山形県 

関東 東京都 東京都 東京都 東京都 東京都 東京都 東京都 東京都 東京都 東京都 東京都 

群馬県 群馬県 群馬県 群馬県 群馬県 

中部 新潟県 新潟県 新潟県 新潟県 新潟県 新潟県 新潟県 新潟県 富山県 富山県 富山県 

富山県 愛知県 愛知県 愛知県 

愛知県 

近畿 大阪府 大阪府 大阪府 大阪府 大阪府 三重県 三重県 三重県 三重県 

大阪府 京都府 大阪府 大阪府 

大阪府 

中国四国 島根県 島根県 島根県 島根県 島根県 山口県 山口県 山口県 山口県 山口県 

香川県 香川県 香川県 香川県 香川県 広島県 愛媛県 愛媛県 愛媛県 愛媛県 

高知県 

九州沖縄 熊本県 熊本県 熊本県 熊本県 熊本県 熊本県 熊本県 熊本県 熊本県 熊本県 熊本県 

大分県 大分県 大分県 大分県 大分県 佐賀県 沖縄県 沖縄県 沖縄県 

沖縄県 沖縄県 沖縄県 沖縄県 沖縄県 

日本脳炎感受性調査実施都府県, 1990～2011年度 
積極的勧奨の差し控え 

１７ 
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 日本脳炎抗体保有状況，勧奨差し控え前後の比較  

［1～12歳/抗体価 1:10以上］ 

年齢＇歳（ 年齢＇歳（ 

2004年度＇勧奨差し控え前（ 2006年度＇勧奨差し控え後（ 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

抗
体
保
有
率
（％
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3～4歳平均抗体保有率 

13% 

3～4歳平均抗体保有率 

62% 

第43回日本小児感染症学会総会・学術集会 佐藤ら 

＇対象者数 31～66名（ ＇対象者数 16～55名（ 

50
ポ
イ
ン
ト
低
下 

48
ポ
イ
ン
ト
低
下 

１８ 
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２０００～２０１０年度の日本脳炎ワクチン未接種者＇１～１２歳（における地域別抗体保有状況 

＇感染症流行予測調査事業より（ 
地方 都道府県 合計 ＜10 ≧10 10 20 40 80 160 320 ≧640 陽性率＇％（ 

東北 

宮城県 122 120 2 0 0 1 0 0 1 0 1.6  

山形県 150 150 0 0 0 0 0 0 0 0 0.0  

小計 272 270 2 0 0 1 0 0 1 0 0.7  

関東 

茨城県 34 33 1 0 0 0 0 0 1 0 2.9  

群馬県 1 0 1 0 0 0 0 0 1 0 100.0  

東京都 553 503 50 22 8 1 3 4 6 6 9.0  

小計 588 536 52 22 8 1 3 4 8 6 8.8  

中部 

新潟県 141 134 7 2 2 0 0 0 0 3 5.0  

富山県 131 129 2 0 0 2 0 0 0 0 1.5  

小計 272 263 9 2 2 2 0 0 0 3 3.3  

近畿 

三重県 184 175 9 4 2 0 1 0 2 0 4.9  

京都府 33 22 11 9 1 1 0 0 0 0 33.3  

大阪府 40 28 12 6 3 2 0 0 1 0 30.0  

小計 257 225 32 19 6 3 1 0 3 0 12.5  

中国 

島根県 19 17 2 1 0 0 0 0 1 0 10.5  

山口県 59 40 19 9 6 1 2 0 1 0 32.2  

小計 78 57 21 10 6 1 2 0 2 0 26.9  

四国 

香川県 21 14 7 3 2 0 0 0 2 0 33.3  

愛媛県 167 155 12 8 2 0 0 1 1 0 7.2  

高知県 16 13 3 0 0 1 0 1 1 0 18.8  

小計 204 182 22 11 4 1 0 2 4 0 10.8  

九州 

佐賀県 18 15 3 1 1 1 0 0 0 0 16.7  

熊本県 182 164 18 2 2 3 1 1 2 7 9.9  

沖縄県 176 174 2 0 1 0 0 1 0 0 1.1  

小計 376 353 23 3 4 4 1 2 2 7 6.1  

全国 合計 2047 1886 161 67 30 13 7 8 20 16 7.9  

１９ 
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予防接種歴別の日本脳炎抗体保有状況，2000～2010年 

［1～12歳/予防接種歴が明らかな者］ 

第43回日本小児感染症学会総会・学術集会 佐藤ら 

抗
体
保
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率
（％
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抗体価 ≧1:10 ≧1:20 ≧1:40 ≧1:80 ≧1:160 ≧1:320 

Ⅰ期3回＋Ⅱ期接種者 

 ＇n=111（ 

Ⅰ期3回接種者 

 ＇n=479（ 

Ⅰ期3回未満接種者 

 ＇n=576（ 

未接種者 

 ＇n=2,047（ 

未接種者における地域別の 

抗体保有率＇抗体価1:10以上（ 

北海道・東北地方＇2地域/n=272（ 

関東・中部地方＇5地域/n=860（ 

近畿以西の地方＇11地域/n=915（ 

0.7% 

7.1% 

10.7% 

２０ 
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２０００～２０１０年度の日本脳炎ワクチン未接種者＇１～１２歳（における地域別抗体保有状況 

＇感染症流行予測調査事業より（ 

  合計 ＜1:10 ≧1:10 陽性率＇%（ 

東日本 
＇東北地方（ 

272 270 2 0.7  

中日本 
＇関東・中部地方（ 

860 799 61 7.1  

西日本 
＇近畿以西の各地方（ 

915 817 98 10.7  

２１ 
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陽性率 
＇%（ 

1：10以上 

1-12歳人口
合計 

推定 
発症者数 

推定 
死亡者数 

＇致死率18%１（（ 
発症リスク 死亡リスク 

発症率２（ 発症率２（ 

※2010年国
勢調査より 

0.1% 1% 0.1% 1% 

東日本 
＇東北地方（ 

0.7% 950,566  7  70  1 13 13,600  ～ 136,000  
人 
に1人 

75,556  ～ 755,556  
人 
に1人 

中日本 
＇関東・中部地

方（ 
7.1% 6,668,255  473  4,730  85  851 1,410  ～ 14,098  

人 
に1人 

7,832  ～ 78,324  
人 
に1人 

西日本 
＇近畿以西の各

地方（ 
10.7% 5,244,549  562  5,617  101  1,011  934  ～ 9,337  

人 
に1人 

5,187  ～ 51,871  
人 
に1人 

予防接種を中止した場合の日本脳炎の発生リスク＇年間（ 

23 

 
１（ Arai S, et al: Japanese Encephalitis: Surveillance and Elimination Effort in Japan from 1982 to 2004. JJID. 61:333-338, 2008 

 
２（ 高崎智彦：日本脳炎． 感染症の話．国立感染症研究所ＨＰ 
   http://www.nih.go.jp/niid/ja/encycropedia/392-encyclopedia/449-je-intro.html  

２２ 



24 

年齢/年齢群別の日本脳炎中和抗体保有状況の年度比較 
～2011年度感染症流行予測調査より～ 

積極的勧奨 

差し控え前 

積極的勧奨 

差し控え 

積極的勧奨 

再開後 

２３ 
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～2011年度感染症流行予測調査より～ 
 （調査担当：宮城県、東京都、富山県、愛知県、三重県、大阪府、山口県、愛媛県、熊本県、国立感染症研究所） 

流行予測2011 
年齢/年齢群（歳） 

予防接種歴無し群(n=464) 年齢/年齢群別の日本脳炎中和抗体保有状況 
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流行予測2011 年齢/年齢群（歳） 

予防接種歴1回有り群(n=40)  年齢/年齢群別の日本脳炎中和抗体保有状況 

調
査
人
数
（人
） 

～2011年度感染症流行予測調査より～ 
 （調査担当：宮城県、東京都、富山県、愛知県、三重県、大阪府、山口県、愛媛県、熊本県、国立感染症研究所） 
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流行予測2011 
年齢/年齢群（歳） 

予防接種歴2回有り群(n=148)  年齢/年齢群別の日本脳炎中和抗体保有状況 

調
査
人
数
（人
） 

～2011年度感染症流行予測調査より～ 
 （調査担当：宮城県、東京都、富山県、愛知県、三重県、大阪府、山口県、愛媛県、熊本県、国立感染症研究所） 

0 

5 

10 

15 

20 

25 

30 

35 

640 

320 

160 

80 

40 

20 

10 

<10 

２６ 



28 

流行予測2011 
年齢/年齢群（歳） 

予防接種歴3回有り群(n=217)  年齢/年齢群別の日本脳炎中和抗体保有状況 

調
査
人
数
（人
） 

～2011年度感染症流行予測調査より～ 
 （調査担当：宮城県、東京都、富山県、愛知県、三重県、大阪府、山口県、愛媛県、熊本県、国立感染症研究所） 
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流行予測2011 

年齢/年齢群（歳） 

予防接種歴4回以上有り群(n=190)  年齢/年齢群別の日本脳炎中和抗体保有状況 

調
査
人
数
（人
） 

～2011年度感染症流行予測調査より～ 
 （調査担当：宮城県、東京都、富山県、愛知県、三重県、大阪府、山口県、愛媛県、熊本県、国立感染症研究所） 
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ほぼ全ての年齢で、近年の抗体
保有率が低下している 

1972年生まれ 
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日本脳炎に関する諸外国の状況 

国立感染症研究所 

 

副所長 倉根 一郎 

資料４ 



国名 初発例 
曝露地域の
人口（％） 

年間発生数 
発生数の 
トレンド 

予防接種 
プログラム 

日本 1924 43,969(34%) <10 安定 実施 

オーストラリア 1995 - <1 安定 実施 

バングラデシュ 1977 106,385(75%) - 増加 実施せず 

カンボジア 1965 11,293(80%) - 増加 実施せず 

中国 1940 422,532(32%) 8,000-10,000 減少 実施 

インド 1955 597,542(54%) 1,500-4,000 増加 実施せず 

インドネシア 1960 116,114(52%) - 増加 実施せず 

北朝鮮 1933 8,606(38%) - - - 

大韓民国 1933 9,194(19%) <20 安定 実施 

ラオス 1989 4,643(78%) - 増加 実施せず 

マレーシア 1952 8,854(35%) 50-100 減少 実施 

ミャンマー 1965 35,077(69%) - 増加 実施せず 

ネパール 1978 4,567(20%) 1,000-3,000 安定 実施 

パプアニューギニア 1995 5,109(87%) - - - 

パキスタン 1983 18,536(12%) - 増加 - 

フィリピン 1950 31,081(37%) 10-50 安定 実施せず 

シンガポール 1952 0 <1 安定 実施せず 

スリランカ 1968 16,381(79%) 100-200 減少 実施 

タイ 1964 43,364(68%) 1,500-2,500 減少 実施 

ベトナム 1960 61,729(73%) 1,000-3,000 安定 実施 

諸外国の日本脳炎の概況 

Tobias E. Past, Present, and Future of Japanese Encephalitis  Emg Infc Dis. Vol. 15, No.1, January 2009 １ 



韓国における日本脳炎患者発
生状況 -1960~2010- 

２ 
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（出典） Myung Guk Han, DVM, PhD, Korea CDC 
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韓国の日本脳炎患者数（  2001-2010） 

2001: 1 case  

2002: 6 cases 

2003: 1 case 

2005: 6 cases 

2007: 7 cases 

2008: 6 cases 

2009: 6 cases 

2010: 26 cases 

（出典） Myung Guk Han, DVM, PhD, Korea CDC 
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韓国の日本脳炎患者の実験室診断 

Year 2002  2003  2004  2005  2006  2007  2008  2009 2010 

No. of patient 6  1  0  6  0  7  6  6 26 

No. of sample 184  171  217  202  253  258  311  324 314 

• Laboratory diagnosis of JE 

韓国では、検査会社が日本脳炎に関する検査を実施していないため、 
韓国CDCが、遺伝子検査およびIgM捕捉ELISA法による日本脳炎特異的 
IgM抗体検査、中和抗体検査を実施している。下段の数字はその検査 
検体総数である。 
日本の場合、感染研に日本脳炎疑いで検査依頼のある急性脳炎症例は、
20症例を超えないが急性脳炎の報告数は平成23年度は249例であった。 

（出典） Myung Guk Han, DVM, PhD, Korea CDC 
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積極的勧奨の差し控え（平成 17 年 5 月～22年 3月）に対する対応について 

 

 

 平成 25年度の日本脳炎の定期の予防接種を実施するに当たっては、平成 17年５月

30日から平成 22年３月 31日にかけて行われた積極的勧奨の差し控え及びそれに対す

るこれまでの対応等を踏まえ、以下の点について検討する必要がある。 

 

 

（１）政令対象者について 

 

○ 厚生科学審議会予防接種部会日本脳炎に関する小委員会での議論を受け、平成 23

年５月 20 日に予防接種法施行令を改正し、平成 17 年 5 月 30 日から平成 22 年 3

月 31 日までの間の積極的勧奨の差し控えにより、充分な積極的勧奨の期間が確保

できなかったとされた、平成７年６月１日～平成 19 年４月１日生まれまでの者に

ついて、20歳未満の間は日本脳炎の定期接種を行えることとしたところ。 

 

○ しかし、積極的勧奨の対象者の変更が平成 17年度から行われていたことにより、

平成７年４月２日～５月 31 日生まれの者も十分な積極的勧奨がされなかったと考

えられ、同じ学年でも政令対象となる場合（平成７年６月１日生まれ以降）となら

ない場合（平成７年４月２日～５月 31 日生まれ）が生じ、不公平であるとの声が

寄せられており、これらの者への対応について、予防接種法施行令の改正も含め、

検討する必要がある。 

 

 

（２）第２期接種の積極的勧奨の開始について 

 

○ 乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンが導入されたことにより、平成 22 年度より、順

次、積極的勧奨が再開されているが、現時点では、第２期接種の積極的勧奨につい

ては再開されておらず、勧奨の必要性について更なる検討を行うこととするとされ

ているところ。 

 

○ また、平成 23 年２月の日本脳炎に関する小委員会において、第２期接種の機会

を逸した者に対しては、既に 12 歳を超えたかどうかを問わず、その機会を提供す

べきとの意見が大勢であったことを踏まえ、平成 23 年２月の同委員会第４次中間

報告において、下記の様に適切な時期に判断を行う、と提言されたところ。 

 

 

 

資料５ 



 

第２期接種の機会を逸した者（平成１７年度から平成２２年度に９歳となり第２

期接種の機会を逸した者及び、平成１７年度から平成２１年度に３歳となり第１期

接種が大幅に遅れたため第２期接種の機会を逸した者・逸する者）への第２期接種

の積極的勧奨については、ワクチンの確保状況等を踏まえ、適切な時期に判断を行

う。 

（平成 23年２月 21日 日本脳炎に関する小委員会第４次中間報告） 

 

 

○ さらに、平成 22年 10月の同委員会第３次中間報告において、「積極的勧奨の差

し控えにより接種機会を逃した者への積極的勧奨のうちでは、より長期にわたって

接種機会を逃してきた、より年齢の高い者への勧奨を優先させる。」と提言されて

おり、これらも踏まえ、平成 25 年度以降の第２期接種の積極的勧奨の開始につい

て検討する必要がある。 



 

 

 
 

厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会 

日本脳炎に関する小委員会の設置について 

 
                          平成 22 年 1月 15日 

                          厚生科学審議会予防接種部会 

                              予防接種部会長定め 

                          一部改正 平成 24 年 10月 31 日 

   

 
１．設置の趣旨 

  日本脳炎の予防接種については、重篤な副反応（重症ＡＤＥＭ：急性散在性脳脊髄炎）が 

認められたことから、平成１７年５月、積極的な勧奨を差し控えたところ。 

平成２１年２月に新しい製造方法による「乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン」が薬事承認を

得て使用可能となり、平成２１年６月に関係省令の改正を行い、定期予防接種１期にて使用

可能なワクチンとして位置付けた。 

今後の日本脳炎の定期接種の円滑な実施に向けた検討を行うため、予防接種部会に「日本

脳炎に関する小委員会」を設置する。 

 

 

２．検討事項 

・日本脳炎予防接種の次シーズンに向けた接種のあり方（勧奨接種、未接種者への経過措置

等）について検討を行う。 

・その他日本脳炎の予防接種に関する検討を行う。 

・検討結果は、予防接種部会に報告する。 

 

 

３．委員 

・委員会の委員は別紙のとおりとする。 

・委員長は予防接種部会長の指名によるものとする。 

・委員長は副委員長を指名できる。 

・必要に応じて参考人を招致することができる。 

 

 

４．その他 

・小委員会の議事は原則公開とする。ただし、個人情報の保護に支障を及ぼすおそれ 

がある場合又は知的財産権その他個人若しくは団体の権利利益が不当に侵害され 

るおそれがある場合には、委員長は会議を非公開とすることができる。 

・委員会の庶務は、厚生労働省健康局結核感染症課が行う。 

 

※ 下線部が今回追加・変更を行う部分 

資料６ 



匝 ]f''
日本脳炎に関す.a小委員会中間報告

1.はじめに

日本脳炎については､その発生及び安ん延を防止することを目的として昭和51年に予

防亜種法に位置付けられ､平成6年より定期の予防接種として行われているが､･平成17
年にマウス脳による製法の日本脳炎ワクチンを接種した後に重症ADEM(急性散在性脳

脊髄炎)を発生した事例があったことから､より慎重を期するため､同年5月30日健康局

結核感染症課長通知により接種の積極的な勧奨の差し控えが求められたB.ただし､一律

的な接種の勧奨は差し控えられていたものの､感染のリスクの高い者であって予防接種を

希望するものに対しては､適切に接種の機会が確保されるよう指導も行われていた｡

(参考)関係法令等に基づく日本脳炎の定期の予防接蓬の対象者及び接種スケジュール
第1期(3回)

･初回接種(2回):生後6カ月以上90カ月未満(標準として3歳)

･追加接種(1回)=初回接種後おおむね1年後(療準として4歳)

第2期(1回)

･9歳以上13歳未満の者(標準として9歳)

El本脳炎ワクチンの予防接種の進め方については､平成20年7月25日から厚生労働

省健康局長の私的検討会である｢予防接種に関する検討会J(座長:加藤達夫国立成育 .

医療センター絵長)において検討が行われていたが､平成21年2月23日だ､組織培養

法による日本願炎ワクチン(乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン(商品名:ジェービックV))が
薬事法に基づく承認を受けたことから､同年3月19日に､乾燥細胞培養E]本脳炎ワクチ

ンを速やかに定期の第1期の予防接種く以下｢第1期｣という｡)に使用できるワクチンとして

位置柳ナることが必要であるとした､｢日本脳炎の予防接種の進め知手関する塩言J(以
下｢島貫｣というC.)がまとめられた｡ I

(参考)rEi本脳炎の予防接種の進め方に関する提言｣の腰
乾燥紳胞培養Er本筋炎ワクチ訓=ついては.速やかr=定期の第1瀬の予防接種として使用可能なワクチンへ

の位置付ナが必要であるものの､'今夏米までの供給予定宜が定期接種対象者全員の必要宜に満たないこと等
から､積鐘的l=勧奨する段階に至っていないと考える｡今後､墳討を進め､併せて定期接種を円滑に行うための
体制並借を因ることが必要｡(平成21年度)
定期の第2期の予防接種(=ついては､薬事法に基づく承認に際して､有効性及び安全性は確立していない(使
用経験が少ない)とされていることから､現時点では､細胞培養ワクチンは畠期の弟2期の予防接種で使用する
ワクチンに位置づけることは困杜である｡
嬢態様会を逃した者(=対して引き続き､経過捨置について換討することが必要であも

｢提言Jを受け､平成21年6月2日付けで予防接種尭施規則及び関連通知等の改正

が行われ､箆燥細胞培養日本脳炎ワクチンが第1期に使用できるワクチンとして位置付け

られた｡また､厚生労働科学研究において､乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの第2期以

降の追加免疫の安全性及び有効性等について､研究班(rワクチン戦略による麻疹および



先天性風疹症候群の排除､およびワクチンで予防可能疾患の疫学並びにワクチンの有用 一
性に関する基礎的路床的研究に関する研究｣:代表研究者:岡部信彦)【こより､研究が行
われている｡

平成21年12月25日に､厚生科学審議会感染症分科会に予防接種部会が設置され
たことを契横として､今後の日本胞炎の定期の予防接種の円滑な尭掛=向けた検討を行

うため､同部会の下に本小委員会が設置され､｢提言Jlこおりて今後検討することとされて
いる下記の項目について､検討を行うこととされた｡(別添資料1.2)

r提言｣において､主として検討することとされた項目

① 予防接種の積極的な勧奨の取扱い

② 予防接種の積極的な勧奨を差し控えたこdこより接種機会を逃した者に対する対応

③ 乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンを定期の第2期の予防接種として用いた場合の有効
性･安全性等にづいての知見の集積一

本小委員会においては､3B]l=わたり､今後の日本脱灸の予防接種の進め方について

譲論を行ったところであり､平成22年度接種シーズンに向けての日本脳炎の予防接種の
進め方について､一定の結論を得たので､本中間報告をとりまとめ､部会に報告する｡

を_今後の_E]_*脳炎の予野接種の進め方について

(1)予防睦窪の積極的な勧奨の取扱し叫=ついて

｢提言Jにおいてはt｢今夏(平成21年)までの供給予定量を勘案すると定期接種対象者

全員の必要量に満たないこ嵐 脚 こおいては椿薩的に勧奨する段階(コ事至ってい

ないと考える｣とされており､これを矧ナ､平庫21年度においても予防接種の積極的な勧
奨の差し控えが継続されていも

平鹿21年度における日本脳炎ワクチンの接種状況､副反応報告の状況及び供給量は､

別添資料3のとおりである｡

平成21年度における乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの供給奏療及び副反応報告の状

況等を勘轟すると 第1期について､予防接種の積極的な勧奨を行う段階に至ったものと

考えられる｡その際に 予防接琴の積極的な勧奨を行う対象者は､定期(一類疾病)の予

防接種実施要領(平成17年1月27日付健康局長通知｢定期の予防接種の実施につい

てJ別辞)において示されている嶺準釣な凄種期間発に診当する者(平成22年度において

は3歳に対する初回接種)とするととが妥当と考えられる｡

(※)･｢定那 一類疾病)の予防嶺種実施要領｣より当該部分抜粋
算1期の予防接種は､初回接種については墨歳ヒ適した時から4歳に遺するまでの期間を額準的な接種

期間として.6日から28日までの間隔を葎いて2回行う.追加接種については､4歳rこ適した膳から5歳に適
宜塾萱四遡園を積率的な墳種期間として1回行うこと



定期の第2斯の予防接種(以下.｢第2期｣という｡)の積極的な勧奨については､乾燥細

･胞培養日本脳炎ワクチンを第2期に用いた場合の有効性･安全性等についての知見の集

積の後､速やかに換討する｡,

(2)平成17年の予防接種の積極的な勧奨の差し控えにより接種の積金を逃した者への対

応について ･

平成17年の予防接種の積極的な勧奨の差し捷えが行われた当時に､予防凄種法施行

令で定められている接種対象年齢であった児のうち､第1期における3回の接蓬を終了し

ていない者に対して､接種の樺会を提供することが必要と考えられ､これらの者に対し､日

本脳炎ウイルスに対する基礎的な免疫を付与するためには3回の接塵が必要と考えられ

ることから､華 種間隔に関する根拠は限られているもののJ不足している回数についての接
種の梯会を設けることが妥当であると考えられる｡

上記の者に対して乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの供給予定量等を踏まえ､どのような

対応を進めるべきかを検討した結果(別添資料4､5)､平成22年度のワクチン供給を勘

奏す右と､平成17年の予防接種の積極的な勧奨の差し控えにより接種の機会を逃した者

のうちー特定の丁年齢に対して予防接種の積極的な勧奨を行うための十分なワクチンの量

が確保されているtはいえない状況にあると考えられるoさらに､乾燥細胞培蕃日本脳炎ワ

クチンが第2期として使用することと卑った場合には､ワクチンの供給量が増加しないかぎリ､
接種の機会を逃した者-の虫応は､より困難になると考えられる｡

以上より､現段階においては､第1期の標準的な接種期間に該当する者に対すろ予防
接種が確臭た行われるようにすべきであり､平成17年の予防接種の積極的な勧奨の差し

控えにより接種の機会を逃した者への対応につ亡､ては､平成22年度の予防接種シーズン

における日本脳炎ワクチンの接種状況及び供給状況等を勘轟しっb､第2期の予防接種

としての乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの使用の可否が明確になゥた時点で､第2期の

接種の枚会の確保と第1期における3回の接種の桟会の確保のどちらを優先するべきかも

含めてt速やかに議論を行うことが必要である｡

(3)今後､必要と考えられる対応について

平成22年度の予定出荷量51d万本のうち､接種シ丁ズン前まで(7月末まで)の供給予

定量が約204万本､前年度の在庫量が約190万本Xであることから､平成22年度接種シ

ーズンにあたり､約400万本が使用可能であると仮定すると､接種の梯会を逃した者に対

して使用可能な日本願炎ワクチンは､標準期間に該当する者への接種童約220万本を

除いた約18b万本程度と推定されることから､以下のような対応を行うことについて検討す
べきであるO(※平成21年12月末現在)



1) 国は､｢日本脳炎に係る定期の予防接種者数の把垣につケ､て(依耗)｣(平成21年6
月2日付け結核感染症課長通.知)に基づき､医療機関に対して､引き続き､平成22
年度の接種状況についての報告について協力を求め､迅速に把握するよう轟めるこ

と｡

2)国は､平成2.2年度の予防接種シーズン!=おいては､予定されているワクチンの供給

量では､接種の機会を逃したすべての者に対する十分な接種の機会の提供が困難で

あることについて､国民､自治体関係者及び医療従事者等に対し､情報提供を行うこ

と｡

3)国は､平成17年の予防接種の積極的な勧奨の差し控えにより接種の機会を逃した

● 者のうち､3回の接種を受けていないものの保護者等が､それらの者に日本脳炎の予

防接種を受けさせるべきかどうか判断できるように､疾患の特性及び感染リスクの高い

者等(=関する情報を厚生労働省ホームページr日本脳炎ワクチン接種に係るQ&A注

1)J等を通して分かりやすく提供するL=と また､自治体関係者及び医療従事者等が､

保養者等から相談を受けた際に､適切な助言を行えるよう､厚生労働省は､都連府

県等を通じー疾患の特性及び感染リスクの高い者等に関する情報並びlこワクチンの流

通在庫畳等に係る情報を適切rこ提供するこtB

監1)こ｢日本脳炎ワクチン違矧こ係るQ&A(平成21年5月未改訂版)J

･h_tip://www.mhlw.go.了p/da/kerlkou/motJeTt/indBXJl吐

4)軍区町村は､2)に示すような保護者等から接種の希望があった場合にーワクチンの
流通在庫豊などを勘案しながら､接種が受けられるよう､その楼会の確保に努めることB

また､国は､ワクチンの流通在庫畳等に係る情報を適宜提供するとともに.接種の槍

会を逃した者のうち､平成17年の予防接種の積極的な勧奨の差し控えが行われた当

時に､予防接種法施行令に定める第1期の接種対象の年齢であった者で､固政令に

定める第2期の按蓮期間に相当する者(平成22年度に9歳から12歳になる者)に対

しても､日本脳炎ウイルスに対する基礎的な免疫を付与するために必要な第1期とし

ての3回接種の機会を提供できるよう､予防接種実施規則及び通知による対応を行う

こと｡

(4)乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンを第2期として用いる場合の考え方について

○ 薬事承認において､乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンは､｢第2回日の追加免疫以降の

使用鍾敦が少ないことから安全性･有効性が確立していない(使用経験が少ない)｡J.とさ
れたことを受け､境言においても｢現時点では､第2期の定期接種で使用可能と位置付け

･ることは困難Jとされていることから､現在は､第2期に使用するワクチンと位置付けられて

いない｡｢提言Jを受け､現在､第2回目以降の追加免疫の安全性,.有効性等r=関する
検討が行われている｡今後､過去にマウス脳による製法の日本脳炎ワクチンで免疫を付



 

 
 

日本脳炎に関する小委員会第２次中間報告 
 

平成２２年６月２２日 
 

 
本日本脳炎に関する小委員会において取りまとめ、厚生科学審議会感染症

分科会予防接種部会において決定された「日本脳炎に関する中間報告」にお
いて、乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンを定期の第２期に使用可能なワクチン
として用いるに当たっては、厚生科学研究費補助金事業において２回目の追
加免疫の安全性・有効性に係る検討結果及びその結果に伴う添付文書の一部
改訂を踏まえて、速やかに検討することが必要であるとされているところで
ある。 
今般、乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンの追加免疫の安全性・有効性に係る

検討結果を受けて、添付文書上の「用法及び用量に関連する接種上の注意」
における「２回目以降の追加免疫以降の有効性及び安全性は確立していない
（使用経験が少ない。）」との記述部分に関する一部改訂が行われたところ
である。 
この一部改訂を受け、平成２２年度接種シーズンにおける日本脳炎の第２

期の予防接種の進め方について、小委員会において検討を行った結果、第２
期の定期接種の機会を確保するための方策について、以下のとおり、取りま
とめた。 
 
 
１ 添付文書の一部改訂を受け、乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンを第２期の

定期接種に使用可能なワクチンとして位置付けるべきであること。 
 
２ 第２期の予防接種に関する積極的な勧奨については、第１期の標準的な

接種期間に該当する者（平成２２年度は３歳）に対する予防接種の積極的
な勧奨を再開したばかりであるところから、平成２２年度の予防接種シー
ズンにおける日本脳炎ワクチンの接種状況及び供給状況等を勘案しつつ、
第２期の接種の機会の確保と第１期における３回の接種の機会の確保の
どちらを優先するべきかも含めて、今年の秋を目途として議論を行うこ
と。 

 
３ 乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンを第２期の定期接種に使用可能なワクチ

ンとして位置付けた場合においては、引き続き、国は、国民、自治体関係
者及び医療従事者等に対し、厚生労働省ホームページ等を通じて、平成２
２年度の予防接種シーズンにおけるワクチンの供給量に関する情報及び
疾患の特性及び感染リスクの高い者等に関する情報等を適切に提供する
こと。 

 
４ 市区町村は、第２期の予防接種について、保護者等から接種の希望があ

った場合に、ワクチンの流通在庫量などを勘案しつつ、接種が受けられる
よう、その機会の確保に努めること。 

参考資料２ 
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 日本脳炎に関する小委員会第３次中間報告 

 

 

平成２２年１０月６日 

厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会 

日本脳炎に関する小委員会 

 

 

本小委員会の第２次中間報告においては、「第２期の予防接種に関する積極的な勧奨につ

いては、第１期の標準的な接種期間に該当する者（平成２２年度は３歳）に対する予防接

種の積極的な勧奨を再開したばかりであるところから、平成２２年度の予防接種シーズン

における日本脳炎ワクチンの接種状況及び供給状況等を勘案しつつ、第２期の接種の機会

の確保と第１期における３回の接種の機会の確保のどちらを優先するべきかも含めて、今

年の秋を目途として議論を行うこと。」とされている。 

 接種を標準的に実施すべき年齢の者と、平成１７年度から平成２２年度の間に積極的勧

奨の差し控えにより接種機会を逃した方々への、定期の第１期の予防接種（以下「１期接

種」という）及び定期の第２期の予防接種（以下「２期接種」という）の積極的勧奨の実

施の進め方について、本小委員会において検討を行い、今後の接種機会の確保の考え方に

ついて、以下のように取りまとめた。 

 

①  １期接種を受けていない者は、これまで予防接種を受けておらず、最も感受性が高い

集団であることから、１期接種（１期追加を含む）の積極的勧奨を、２期接種の積極的

勧奨より優先させる。 

②  １期（又は２期）接種のうちでは、予防接種実施要領において標準的な接種期間に定

められている接種年齢に達した者への積極的勧奨を、過去に接種機会を逃した者への積

極的勧奨よりも優先させる。 

③  積極的勧奨の差し控えにより接種機会を逃した者への積極的勧奨のうちでは、より長

期にわたって接種機会を逃してきた、より年齢の高い者への勧奨を優先させる。 

 

このような考え方を踏まえ、今後、できるだけ早期に、以下の措置を講ずるべきである。 

 

１．１期接種について 

 

①  日本脳炎に関する小委員会中間報告（平成２２年２月）に基づき、平成２２年度

から、１期接種の積極的勧奨を再開することとしており、これに基づき、平成２２

年度に実施された３歳での１期接種の積極的勧奨に加え、平成２３年度以降は、４

参考資料３ 
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歳児への１期追加接種の積極的勧奨を実施する。 

 

②  平成２３年度に１０歳になる者（平成１７年度に４歳になった者）については、

３歳の時に積極的勧奨が差し控えられたことから、一部に未接種者が存在するほか、

４歳の時にも積極的勧奨が差し控えられていたことから１期追加接種を受けてい

ない不完全接種者が多い。このため平成２３年度に１期接種（１回・２回及び追加

接種）の積極的勧奨を実施し、不足回数を平成２４年度までに接種するよう促すこ

ととする。 

 

③  平成２３年度に９歳になる者（平成１７年度に３歳になった者）については、３

歳・４歳の時に積極的勧奨が差し控えられていたことから、平成２３年度に１期接

種（１回・２回接種）の積極的勧奨を実施し、平成２４年度（１０歳時）に１期追

加接種の積極的勧奨を実施する。 

 

④  平成２３年度に５～８歳になる者（平成１８年度～平成２１年度に３歳になった

者）については、３歳・４歳の時に積極的勧奨が差し控えられていたことから、ワ

クチン供給量を踏まえつつ、平成２４年度以降、年齢の高い者から順に、できるだ

け早期に１期接種及び１期追加接種の積極的勧奨を実施することとする。 

 

⑤  これらの実施にあたって、現在は予防接種法施行令（昭和 23 年政令第 197 号）

の接種対象年齢外となっている７歳半以上９歳未満の者も含めて、接種機会が提供

されるよう配慮すべきである。 

 

２．２期接種について 

 

①  平成２２年度以降に３歳となる者については、標準的な接種期間に定められてい

る接種期間に１期接種が行われていると考えられることから、平成２８年度に９歳

となる者から順次、通常の時期に２期接種の積極的勧奨を実施すべきである。 

 

②  平成２３年度に１０～１５歳の者（平成１７年度から平成２２年度に９歳となっ

た者）には、２期接種の積極的勧奨が行われていないほか、平成２３年度に５～９

歳の者（平成１７年度から平成２１年度に３歳となった者）は、１期接種が遅れて

いることから２期接種の機会を逸している。 

 これらの者については、仮にワクチンが十分に確保された段階で２期接種の積極

的勧奨を行うこととした場合、日本脳炎ワクチンの標準的な接種期間と大きく異な

る年齢で接種することとなることから、その必要性等について更に検討が必要であ

る。 

なお、第２次中間報告で示されているとおり、市区町村は、２期接種について、
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保護者等から接種の希望があった場合に、ワクチンの流通在庫量などを勘案しつつ、

接種が受けられるよう、その機会の確保に努めるべきである。 

 

３．その他 

 

平成２４年度以降の積極的勧奨の実施にあたっては、ワクチン供給量の予測等が可

能になった時点で、厚生労働省がその実施見込み年度を明らかにするとともに、円滑

な実施を図るべきである。 

 



日本脳炎に関する小委員会第４次中間報告 

 

平成２３年２月２１日 

厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会 

日本脳炎に関する小委員会 

 

 

 

平成１７年度から平成２１年度にかけて日本脳炎の予防接種の積極的勧奨が差し控えられた

ことにより、接種機会を逸した者への対応について、これまで、本小委員会において検討を重ね、

第１期の未接種者等、緊要性の高い者を優先して接種の機会を設けるとともに、積極的勧奨を

再開することとしてきた。 

しかしながら、第２期接種の機会を逸した者については、現時点では、予防接種法施行令（昭

和23年政令第197号）に基づき、定期接種として接種できるのは１２歳以下の者に限られていると

ともに、積極的勧奨に至っていない等の課題が残されている。 

本小委員会の第３次中間報告においては、「平成２３年度に１０～１５歳の者（平成１７年度か

ら平成２２年度に９歳となった者）には、第２期接種の積極的勧奨が行われていないほか、平成２

３年度に５～９歳の者（平成１７年度から平成２１年度に３歳となった者）は、第１期接種が遅れて

いることから第２期接種の機会を逸している。これらの者については、仮にワクチンが十分に確

保された段階で第２期接種の積極的勧奨を行うこととした場合、日本脳炎ワクチンの標準的な接

種期間と大きく異なる年齢で接種することとなることから、その必要性等について更に検討が必

要である。」とされている。 

第２期接種の取り扱いについて、本委員会において検討を行い、以下のように提言する。 

 

① 現在は予防接種法施行令（昭和23年政令第197号）の接種対象年齢外となっている、１３

歳以上２０歳未満の者についても、１２歳以下の者と同様に、第２期接種の希望があった

場合には定期接種の機会を提供するべきである。 

② 第２期接種の機会を逸した者（平成１７年度から平成２２年度に９歳となり第２期接種の機

会を逸した者及び、平成１７年度から平成２１年度に３歳となり第１期接種が大幅に遅れた

ため第２期接種の機会を逸した者・逸する者）への第２期接種の積極的勧奨については、

ワクチンの確保状況等を踏まえ、適切な時期に判断を行う。 

 

なお、第２次中間報告で示されているとおり、市区町村は、第２期接種について、保護者等か

ら接種の希望があった場合に、ワクチンの流通在庫量などを勘案しつつ、接種が受けられるよう、

その機会の確保に努めるべきである。 

参考資料４ 



 

 

予防接種法施行令（抜粋） 

 

附 則  

１  この政令は、公布の日から、これを施行し、昭和二十三年七月一日から、これを適用する。  

 

２  法第三条第一項の政令で定める者については、平成二十年四月一日から平成二十五年三月

三十一日までの間、第一条の二第一項の表麻しんの項及び風しんの項 中「一 生後十二月か

ら生後二十四月に至るまでの間にある者二 五歳以上七歳未満の者であつて、小学校就学の

始期に達する日の一年前の日から当該始期に達 する日の前日までの間にあるもの」とあるの

は、「一 生後十二月から生後二十四月に至るまでの間にある者二 五歳以上七歳未満の者で

あつて、小学校就学の 始期に達する日の一年前の日から当該始期に達する日の前日までの間

にあるもの三 十三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者四  

十八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者」とする。  

 

３  平成二十三年五月二十日から平成二十四年三月三十一日までの間における前項の規定の適

用については、同項中「十八歳となる日の属する年度の初日から当該」とあるのは、「十七歳とな

る日の属する年度の五月二十日から十八歳となる日の属する」とする。  

 

４  平成七年六月一日から平成十九年四月一日までの間に生まれた者に対する日本脳炎に係る

予防接種についての第一条の二第一項の表日本脳炎の項の適用については、同項中「一 生

後六月から生後九十月に至るまでの間にある者 

 二 九歳以上十三歳未満の者」とあるのは、「四歳以上二十歳未満の者」とする。  

 

５  東日本大震災（平成二十三年三月十一日に発生した東北地方太平洋沖地震及びこれに伴う

原子力発電所の事故による災害をいう。）の発生によりやむを得ない と認められる場合には、同

日において第一条の二第一項の表の上欄に掲げる疾病（結核及びインフルエンザを除く。）につ

いてそれぞれ同表の下欄に掲げる者で あつた者（当該疾病にかかつている者又はかかつたこ

とのある者その他同項の厚生労働省令で定める者を除く。）については、同欄に掲げる者でなく

なつた日から同年八月三十一日までの間においても、それぞれ当該疾病に係る法第三条第一

項の政令で定める者とする。  
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（定期の予防接種を行う疾病及びその対象者）  

第一条の二  法第三条第一項 の政令で定める疾病は、次の表の上欄に掲げる疾病とし、同項 

（予防接種法 の一部を改正する法律（平成十三年法律第百十六号）附則第三条第一項 （予防接

種法 及び新型インフルエンザ予防接種による健康被害の救済等に関する特別措置法の一部を改

正する法律（平成二十三年法律第八十五号）附則第三条 の規定により読み替えられる場合を含

む。）の規定により読み替えられる場合を含む。）の政令で定める者は、同表の上欄に掲げる疾病

ごとにそれぞれ同表の下 欄に掲げる者（当該疾病にかかつている者又はかかつたことのある者

（インフルエンザにあつては、インフルエンザにかかつたことのある者を除く。）その他厚生労働省令

で定める者を除く。）とする。 

疾病 定期の予防接種の対象者 

ジフテリ

ア 

一 生後三月から生後九十月に至るまでの間にある者 

二 十一歳以上十三歳未満の者 

百日せ

き 

生後三月から生後九十月に至るまでの間にある者 

急性灰

白髄炎 

生後三月から生後九十月に至るまでの間にある者 

麻しん 一 生後十二月から生後二十四月に至るまでの間にある者 

二 五歳以上七歳未満の者であつて、小学校就学の始期に達する日の一年前の日から当

該始期に達する日の前日までの間にあるもの 

風しん 一 生後十二月から生後二十四月に至るまでの間にある者 

二 五歳以上七歳未満の者であつて、小学校就学の始期に達する日の一年前の日から当

該始期に達する日の前日までの間にあるもの 

日本脳

炎 

一 生後六月から生後九十月に至るまでの間にある者 

二 九歳以上十三歳未満の者 

破傷風 一 生後三月から生後九十月に至るまでの間にある者 

二 十一歳以上十三歳未満の者 

結核 生後六月に至るまでの間にある者 

インフ

ルエン

ザ 

一 六十五歳以上の者 

二 六十歳以上六十五歳未満の者であつて、心臓、じん臓若しくは呼吸器の機能又はヒト

免疫不全ウイルスによる免疫の機能に障害を有するものとして厚生労働省令で定めるもの 

 

 

http://law.e-gov.go.jp/cgi-bin/idxrefer.cgi?H_FILE=%8f%ba%93%f1%8e%4f%96%40%98%5a%94%aa&REF_NAME=%96%40%91%e6%8e%4f%8f%f0%91%e6%88%ea%8d%80&ANCHOR_F=1000000000000000000000000000000000000000000000000300000000001000000000000000000&ANCHOR_T=1000000000000000000000000000000000000000000000000300000000001000000000000000000#1000000000000000000000000000000000000000000000000300000000001000000000000000000
http://law.e-gov.go.jp/cgi-bin/idxrefer.cgi?H_FILE=%8f%ba%93%f1%8e%4f%96%40%98%5a%94%aa&REF_NAME=%93%af%8d%80&ANCHOR_F=1000000000000000000000000000000000000000000000000300000000001000000000000000000&ANCHOR_T=1000000000000000000000000000000000000000000000000300000000001000000000000000000#1000000000000000000000000000000000000000000000000300000000001000000000000000000
http://law.e-gov.go.jp/cgi-bin/idxrefer.cgi?H_FILE=%8f%ba%93%f1%8e%4f%96%40%98%5a%94%aa&REF_NAME=%97%5c%96%68%90%da%8e%ed%96%40&ANCHOR_F=&ANCHOR_T=
http://law.e-gov.go.jp/cgi-bin/idxrefer.cgi?H_FILE=%8f%ba%93%f1%8e%4f%96%40%98%5a%94%aa&REF_NAME=%91%e6%8e%4f%8f%f0%91%e6%88%ea%8d%80&ANCHOR_F=5000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000&ANCHOR_T=5000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000#5000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
http://law.e-gov.go.jp/cgi-bin/idxrefer.cgi?H_FILE=%8f%ba%93%f1%8e%4f%96%40%98%5a%94%aa&REF_NAME=%97%5c%96%68%90%da%8e%ed%96%40&ANCHOR_F=&ANCHOR_T=
http://law.e-gov.go.jp/cgi-bin/idxrefer.cgi?H_FILE=%8f%ba%93%f1%8e%4f%96%40%98%5a%94%aa&REF_NAME=%97%5c%96%68%90%da%8e%ed%96%40&ANCHOR_F=&ANCHOR_T=
http://law.e-gov.go.jp/cgi-bin/idxrefer.cgi?H_FILE=%8f%ba%93%f1%8e%4f%96%40%98%5a%94%aa&REF_NAME=%91%e6%8e%4f%8f%f0&ANCHOR_F=5000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000&ANCHOR_T=5000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000#5000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000


参考資料6
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日本標準商品分類番号 876313

22100AMXOO439000

生物由来製品 ウイルスワクチン類

是方せん医- 乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン
薬 生物学的製剤基準

販 売 名 :ジエービックVO
貯 法:遮光して､10℃以下に保存(【取扱い上の注意】参照)
有効期間:製造日から2年(最終有効年月E=ま外箱等に表示)
注)注意一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､接種を行ってはならない○

1.明らかな発熱を呈している者

2.重篇な急性疾患にかかっていることが明らか

な者

3.本剤の成分によってアナフィラキシ-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Eiか､予防接種を行うこと

【製法の捷婁及び雑成 ･性状】

I.製法の概要

本剤は日本脳炎ウイルス北京株をVero細胞(アフ

リカミドリザル腎臓由来株化細胞)で増殖させ､得

られたウイルスを採取し､ホルマリンで不活化した

後､硫酸プロタミンで処理し､超遠心法で清製し､

安定剤を加え充填した後､凍結乾燥したものである｡

なお､本剤は製造工程で､ウシの血液由来成分(血

清)､乳由来成分 (エリスロマイシンラグトビオン

酸塩)､ウシ及びヒツジの胆汁由来成分 (デオキシ

コール酸ナトリウム)､ブタの輝膿由来成分 (ド)

ブシン)を使用している0

2.組 成

本剤を添付の溶剤(日本薬局方注射用水)0.7mLで

溶解した時､液剤 0.5mL中に次の成分を含有する｡

成 分 分 量

有効成分 不活化日本脳炎ウイルス北 参照晶(力価)と
京株 同等以上

安定剤 乳糖水和物 17.86mg
ホルマリン(ホルムアルデヒ 0.01mg

ド換算)しグルタミン酸ナトリウム 3.57mg

等張化剤 ー 0_83mg以下0.02mg以下_化ナト)ウム塩化カリウム

常両判 リン酸二水素カリウム 0.02mg以下
リン酸水素ナトリウム水和物 0.30mg以下

乳糖水和物 :ウシの乳由来成分｡

3.性 状

本剤は､白色の乾燥製剤である｡

添付の溶剤を加えると､速やかに溶解して無色の

澄明又はわずかに白濁した液剤となる｡

pH:6.8-7.6

浸透圧比 (生理食塩液に対する比):1.0± 0.2

【効能又は効果】

本剤は､日本脳炎の予防に使用するO

【用法及び用土】

本剤を添付の溶剤 (日本薬局方注射用水)0.7mLで

溶解する｡

◎初回免疫 :通常､05mLずつを2回､1-4週間の

間隔で皮下に注射する.ただし､3歳未

満の者には､0.25mLずつを同様の用法

で注射する｡

◎追加免疫 :通常､初回免疫後おおむね 1年を経過

した時期に､0.5mLを1回皮下に注射

する｡ただし､3歳未満の者には､0.25mL

を同株の用法で注射する｡

用法及び用量に関連する接種上の注意

1.基礎免疫､追加免疫及び免疫の保持

初回免疫として2回接種を行い､さらに第1回の

追加免疫を行うことにより基礎免疫ができる｡そ

の後の追加免疫のときの接種量は第1回日の追加

免疫に準ずることとし､凍種間隔は地域における

日本脳炎ウイルスの汚染状況などに応じて実施す

ること｡

2,定期接種対象者と標準的接種年齢

(1)第1期は､生後6月から90月に至るまでの間に

行う｡初回免疫は3歳に適した時から4歳に達

するまでの期間､追加免疫は4歳に達した時か

ら5歳に達するまでの期間を標準的な接種年齢

とする｡



(2)第2期の予防接種は､9歳以上13歳未満の者に

行う｡9歳に達した時から10歳に達するまでの

期間を標準的な接種年齢とする｡

(3)平成7年6月1日生まれから平成19年4月1

日生まれの者のうち､7歳6カ月以上9歳未

満の者及び13歳以上20歳未満の者について

も定期の予防接種の対象とする｡

なお､本剤の定期の予防壊種への使用について

は､予防接種実施規則によること｡

3.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､㌘ 日以上､

また他の不活化ワクチンの凍種を受けた者は､通

常､6日以上間隔を置いて本剤を接種することO

【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)

被凄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)心族血管系疾患､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)予防孝種で接種後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

(3)過去にけいれんの既往のある着

(4)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)本剤の成分に卸してアレルギーを呈するおそれの

ある者

2.重要な基本的注意

(1)本剤は,｢予防接種実施規則｣及び ｢定期の予防

接種実施要領｣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｡

(3)被接種者又はその保護者に､接種当日は過激な運

動は避け､接種部位を清潔に保ち､また､接種後

の健康監視に留意し､局所の異常反応や体調の変

化､さらに高熱､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.

*若3.副反応

承認時までの臨床試験 :

第 1期初回及び第1期追加接種において､本剤を

接種された生後6月以上90月未満の小児123例中

49例 (39.8%)に副反応が認められた｡主なもの

は発熱 (18.7%)､咳敢 (ll.4%)､鼻漉 (9.8%)､

注射部位紅斑 (89%)であり､これらの副反応の

ほとんどは撲種3日後までにみられた｡

臨床研究い:

第1期追加接種において､第1期初回接種でマウ

ス脳由来日本脳炎ワクチンを接種された4-9歳

で第1期初回接種後おおむね1年を経過した小児

81例中8例9件 (注射部位紅斑､注射部位腫脹各

2件､発疹､咳､喝吐､下痢､鼻汁各1件)の副反

応が認められた｡第2期相当追加接種において､

第 1期初回及び第 1期追加叢瞳で本剤を凄覆され

た7-12歳の小児46例中10例13件の副反応が認

められた｡その内訳は､注射部位紅斑6件､注射

部位腫脹3件､発熱2件､頃､頭痛各1件であった｡

第2期相当追加凄種において､第1期初回及び第

1期追加接種でマウス脳由来日本脳炎ワクチンを

凍種された7-13歳のA､児161例中30例48件の

副反応が認められた｡主な副反応は､注射部位荒[

荘 17件､注射糊 隈14件であった｡

使用成績調査 (第蔓回定期報告時):

第1期初回濃種症例2731例中785例 (2&7%)に

副反応が認められた｡その主なものは注射部位征

野剛 8%)､発熱 162件 (59%)､注射部

位旺脹141件(52%)､注射部位痔膚 121件(44%)､

注射放 そう療法99件(3,6%)､噴散39件(1.4%)､

井落28件 (1･0%)であったD

特定使用成溝調査 (第亘回定期報告時):

第1期追加凍種症例530例中204例 (385%)に

副反応が認められた｡その主なものは注射部位紅

斑 137件 (259%)､注射欝位畦脹85件 (16D%)～

注射部位痔藩 75件(14.2%)､注射部位そう産感

27件(5･1%)､発熱9件(1･7%)､倦怠感7件 (13%)､

頭痛6件 (1.1%)であった｡

第2期接種(第1期本剤接種)症例4例中1例(25.0%)

に副反応が認められた｡注射部位紅斑1件(25.0%)

であった｡

第2期接種 (第1期マウス脳由来ワクチン凄種)

症例303例中123例 (40B%)に副反応が認めら

れた.その主なものは注射部位痔痛58件(19.1%)､
注射部位紅斑56件 (18.5%)､注射部位腫脹塾生

(129%ト 頭痛9件 (3♪%)､注射部位そう淳感8

年 (2朗の､倦怠感7件 (23%)､発熱5件 (17%)

であった｡

第2期接種 (第1期接種未完了)症例 171例中64

例 (37･4%)に副反応が認められたoその主なも

のは注射部位紅斑44件 (25.7%)､注射部位痔盾

32件 (18.7%)､注射部位腫脹26件 (152%)､注



射部位そう痔感 6件 (3.50/a)､倦怠感､頭痛各3

件 (1.8%)であった.

(1)重大な副反応

1)ショック､アナフィラキシー様症状 (0.1%未

満):ショ~ック､アナフィラキシー様症状 (寿

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)急性散在性脳脊髄炎 2),3)(0.1%未満):急性散

在性脳脊髄炎 (ADEM)があらわれることがあ

る｡通常､哉種後数日から2週間以内に発熱､

頭痛､けいれん､運動障害､意識障害等があ

らわれる｡本症が疑われる場.削こは､MRI等

で診断し､適切な処置を行うこと｡

3)けいれん (額皮不明):けいれんがあらわれる

ことがあるo通常､凄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｡

4)血小板減少性紫斑病 (頻度不明):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過ごろに紫斑､井出血､口腔

粘膜出血等があらわれる｡本症が疑われる場

合には､血液検査等を実施し､適切な処置を

行うこと｡

5)脳炎 ･脳症 (頻度不明):脳炎 ･脳症があらわ

れることがある.接種後､発熱､四肢麻痔､

けいれん､意義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｡

(2)その他の副反応

5%以上 0.1-5%未満 頻度不明

局所症状 紅斑 腫脹,痔痛,そ

(注射部位) う薄感,発疹,蕃麻疹,内出血,出血

精神神経系 - - 頭痛

呼吸等 咳欺,鼻漏 咽頭紅斑,咽喉頭痔痛 -

消化器 - 堰吐,下痢,食欲不振 腹痛

皮膚 - 発疹,辱麻疹 紅斑,そう捧症

4.高齢者への接種

一般に高齢者では､生理機能が低下しているので､

接種に当たっては､予診等を慎重に行い､被接種者

の健康状態を十分に親祭すること｡

5.妊婦､産婦､授乳婦等への接種

妊娠中の叢種に関する安全性は確立していないの

で､妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には壊

種しないことを原則とし､予防凄種上の有益性が危

険性を上回ると判断される場合にのみ接種するこ

と｡

6.接種時の注意

(1)接種時

1)接種用券具は､ガンマ線等により滅菌された

ディスポーザブル品を用いる｡

2)本剤の溶解に当たっては､容器の栓及びその

周囲をアルコールで消毒した後､添付の溶剤

で均一に溶解して､所要量を注射器内に吸引

する｡この操作に当たっては雑菌が迷入しな

いよう注意する｡また､栓を取り外し､ある

いは他の容器に移し使用してはならない｡

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)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｡

(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､同一講壇部位に反復して叢種す

ることは避けること｡

【庵床成射

1_治験時の成貰

生後 6月以上90月未満の健康小児 123例 (男児

67例､女児56例)を漸象 として､El本脳炎ワク

チンの第1期予防凍種スケジュールに準じて臨床

試験を実施した｡臨床試験の秩要は次のとおりで

ある｡

本剤の初回2回凍種後の中和抗体陽転率を主要評

価とし､抗体陽転は接種前中和抗体価 (loglO)が

陰性 (1.3未満)から陽性 (13以上)になった場

合とした｡有効性評価対象例数は122例であり,

抗体陽転率は99.2%､接種後平均中和抗体価 (loglD)

は2.4±0.5であった｡3回凄種では抗体陽転率は

100.00/Oであり､凄種後平均中和抗体価 (loglO)は3.8

±0.3と抗体価の上昇がみられた｡

*2.製造販売後の成規1)

第1期初回免疫に2回マウス脳由来ワクチン接種を

受けた4-9歳の児81例に､本剤を第 1期追加免

疫として接種したところ平均中和抗体価 (logID)の

上昇 (接種前 :2.0±0.5-接種後 :3.8±05)がみ

られた｡

第1期に3回マウス脳由来ワクチン接種を受けた

7-13歳の児161例に､第2期相当に本邦を追加

-3-



凄種したところ平均中和抗体価 (log10)の上昇 (荏

種前 :2.6±0.5-接種後 :3.7±0.3)がみられた｡

また､第1期に3回本剤接種を受けた7-12歳の

児46例に､第2期相当に本剤を追加接種したとこ

ろ平均中和抗体価 (loglO)の上昇 (孝程前:3.1±0.4

-撲種後 :3.9±03)がみられた.

【薬効薬理】

日本脳炎ウイルスは､ウイルスに感染したコガタア

カイエカの穿刺により唇染する｡本ウイルスは局所

のリンパ組織で増殖 した後､ウイルス血症を起こ

し､血液t淋関門を通って中枢神潅系に遷ばれると､

日本脳炎を発症すると考えられている｡あらかじめ

本剤の接種により､日本脳炎ウイルスに対する能動

免疫､特に中和抗体による液性免疫が獲得されてい

ると､感染したウイルスの増殖は抑制され､発症は

阻止される｡

<参考 >

受動免疫したマウスへの感染実験では､血中に10倍

の中和抗体価があれば､105MLDso(50%マウス致死

量)の日本脳炎ウイルス感染を防御するとの成溝が

示されている.蚊の 1回の穿刺により､注入され

るウイルスは103- 104ML工)50とされている.これ

らの成東から､血中に10倍の中和抗体価があると､

ワイルス感染が阻止されるものと考えられている'･?｡

【取扱い上の注;剖

1.接種前

溶解時に内容をよく調べ､沈殿及び異物の混入､

その他異常を認めたものは使用しないこと｡

2.接種時

本剤の溶解は接種直前に行い､一皮溶解したもの

は直ちに使用すること∴

【承認条件】

本剤は､製造販売後､可及的速やかに重篤な副反応

に関するデータを収集し､段階的に評価を行うとと

もに､その結果を踏まえ､本剤の適正使用に必要な

措置を講じること｡

【包 装】

瀬二人 1人分 1本

溶剤 (日本薬局方注射用水) 0.7mL 1本添付
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ウイルスワクチン類

蛋 還 に藍 雷脳炎ワクチン
劇

より使相すること

E:NCE:YtC

貯 法 遮光して､10℃以下に保存 (【取扱い上の注意】参照)

※※有効期間 :製造日から旦年 く最終有効年月日は外箱等に表示)

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)】

禎接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合に

は､接種を行ってはならない｡

(1)明らかな発熱を呈している者

(2)重度な急性疾患にかかっていることが明らかな者

(3体刑の成分によってアナフィラキシ丁を呈したことがあ

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

【製法の概要及び組成 ･性状】
1.製法の概要

本別は､日本脳炎ウイルス (北京株)をVero細胞 (アフ

リカミドリザル腎細胞由来の株化細胞)で増殖させ､得られ

たウイルスをホルマリンで不活化後､しょ糖密度勾配遠心及

びクロマトグラフィーで精製し､安定剤を加え充填した後､

凍結乾燥したものである｡

なお､本刑は製造工程で､ウシの血液由来成分 (血清)､

ブタの肺臓由来成分 (トリプシン)及びヒツジの毛由来成分

(コレステロール)を使用している｡

之,組成

本剤を添付の溶剤 (日本薬局方注射用水)07mLで音容解し

た時､液剤0.5mL中に次の成分を含有する｡

乳糖カく和物はウシの乳由来成分である｡

3.製剤の性状

本剤は､不活化日本脳炎ウイルス (北衷株)を含む白色の

乾燥製剤であるO添付の楕剤 (日本薬局方注射用水)07mL

で溶解するとき､無色澄明又はわずかに白濁した液剤となるb

pH 72-7･6
浸透圧比 (生理食塩液に対する比) 約 1

【効能 ･効果】

本剤は､日本脳炎の予防に使用する｡

【用法 ･用量】

本則を添付の溶剤 (日本薬局方注射用水)07mLで溶解する｡

◎初回免疫 通常､0.5mLずつを2回､1-4週間の間隔で皮

下に注射する｡ただし､3歳未満の者には､0.25
mLずつを同様の用法で注射するO

◎追加免疫 通常､初回免疫後おおむね 1年を経過した時期に､

05mLを1回皮下に注射する.ただし､3歳未満

の者には､025mLを同様の用法で注射する｡

用法 ･用王に関連する接種上の注意

(1)基礎免疫､追加免疫及び免疫の保持

初回免疫として2回接種を行い､さらに第 1回の追加免

疫を行うことにより基礎免疫ができる｡その後の追加免疫

のときuA)歳種量は第1回百の遥lufI免疫に準ずることとし､

接種間隔は地域における日本脳炎ウイルスの汚染状況など

に応じて実施すること｡

(21定期接種対象者と棟準的接種年齢

1)本剤の第1期は､生後6月から90月に至るまでの間に行

うD初回免疫は3歳に適した時から4歳に遠するまでの

期間､追加免疫は4歳に達した時から5歳に達するまで

の期間を標準的な接種年齢とするC.

2)第2期の予防接種は､9歳以上13歳未満の者に行う｡9
歳に遺した時から10歳に連するまでの期間を棲準的な接

種年齢とする｡

3)平成7年6月1日生まれから平成19年4月 1日生まれの

者のうち､7歳6カ月以上9歳未満の者及び13歳以上20

歳未満の者についても定期の予防接種の対象とする｡

なお､本別の定期の予防接種への使用については､予防接

種実施規則によること｡

(3)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秘を受けた省は､通常､6日以上

間隔を置いて本則を接種すること｡

【接種上の注意】

1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し､注意を要する者)

被接種者が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奏し､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｡

(I)rLl吸血管系疾患､腎礁疾患､肝臓疾患､血液疾患､発育障

害等の基礎疾患を有する老

(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
(3)過去にけいれんの既往のある者

(4)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天

性免疫不全症の者がいる者

(5体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)本別は､｢予防達種実施規則｣及び ｢定期の予防接種実施

要領｣に準拠して使用することC

(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諦ぺること｡

(3)被接種者又はその保護者に､接種当日は過激な運動は避け､

接種部位を清潔に保ち､また､接種後の健康監視に由意し､

局所の異常反応や体謁の変化､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

※繋承認時までの昏床試験
本別の臨床試験において､生後6月以上抑月未満の小児163

例中84例 (515%)に副反応が認められたOその主なものは

発熱 (215%)､注射部位紅斑 (166%)､咳l欺 (80%)､注

射部位腫脹 (67%)､鼻漏 (6.7%)､発疹 (55%)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｡

※※臨床研究1)
第 1期で本則を接種した9-12歳の小児㍑例に､第2期で

本剤を接種したところ､9例 (409%)14件の副反応が認め

られた｡その主なものは､注射部位紅斑8件､注射部位腫脹

3件､鼻漏2件であった｡

第 1期でマウス脳由来ワクチンを接種した9-12歳の小児

35例に､第2期で本別を接種したところ､13例 (37.1%)27

件の副反応が認められた｡その主なものは､注射部位紅斑10

件､注射部位腫脹6件､注射部位痔痛4件､注射部位そう痔

感3件であった｡

(1)重大な副反応

1)ショック､アナフィラキシー様症状 (0.1%未満).ショッ

ク､アナフィラキシー様症状 (蕃麻疹､呼吸EB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)急性散在性脳脊髄炎 (01%未満) 急性散在性脳脊髄炎

(ADEM)があらわれることがある?三㌧通常､接種後数

日から2週間以内に発熱､頭痛､けいれん､運動障害､

意識障害等があらわれる｡本症が疑われる場合には､M

RI等で診断し､適切な処置を行うこと｡

3)脳灸 ･脳症 (頻度不明) 脳炎 ･脳症があらわれること

がある｡接種後､発熱､四肢麻痔､けいれん､意識障害

等の症状があらわれるO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 (頻度不明)･けいれんがあらわれることがあ

るD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｡

5)血小板減少性紫斑病 (頻度不明)'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､口腔粘膜出血等があらわれる｡本症

が疑われる場合には､血液検査等を実施し､適切な処置

を行うこと｡

(2)その他の副反応

■5%以上 0,1-5%未満 墾墜杢坦

束[洪王､腫脹
(注射部位) そう痔感

皮 膚 発疹 p

精 神神経

呼 吸 君臣 発声障富､鼻出血､鼻閉､

消 化 器 食欲不振

4.高齢者への接種

一般に高齢者では､生硬機能が低下しているので､接伴に
当たっては､予診等を供堕に行い､被接種者の健康状態を十

分に観察すること｡

5.妊婦､産婦､授乳婦等への接種

妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので､妊婦

又は妊娠している可能性のある婦人には接種しないことを原

則とし､予防接種上の有益性が危険性を上回ると判断される

場合にのみ接種すること.

6.接種時の注意

(1機種用器具

1)接種用器具は､ガンマ線等により滅菌されたディスポー

ザブル品を用いる.

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｡

(2)接種時

1)本剤の絡解に当たっては､容器の栓及びその周田をアル

コールで消毒した後､添付の溶剤で均一に洛解して､注

射針をさし込み､所要量を注射群内に吸引する｡この操

作に当たっては雑菌が迷入しないよう注意する｡また､

栓を取り外し､あるいは他の容器に移し使用してはなら

ない｡

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｡

(3億億部位

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｡

【昏床成績】
※※1.京認時までの韓床試験

生後6月以上90月未満の健康小児163例 (男児88例､女児75

例)を対象として､日本脳炎ワクチンの第1期予防接睡スケジュー

ルに準じて蕗床試験を実施した｡臨床試験の概要は次のとおり
であるO
本刑の3回接種後の中和抗体陽転率を主要評価項目とし､抗

体陽転は接種前中和抗体価 (loか)が陰性 (l未満)から陽性
(1以上)になった場合とした｡有効性評価対象例数は143例で

あり､抗体陽転率は1000%､接種後平均中和抗体価 (logo
は3.866であった｡なお､2回接種では抗体陽転率は1000%､

接種後平均中和抗体価 (logJ は2.575であった｡
※※2.昏床研究!)

第 1期で本剤を接種した9-12歳の小児21例に､第2期で本

別を接種したところ､全例で中和抗体価の上昇がみられ､その

平均中和抗体価 (loF!J は､接種前268士03臥 接種後384±

0.34であった｡

第 1期でマウス脳由来ワクチンを接種した9-12歳の小児34

例に､第2期で本別を抜穂したところ､全例で中和抗体価の上

昇がみられ､その平均中和抗体価 (loa｡)は､接種前2.37±

042､接種後365±023であった｡

【薬効薬理】
日本脳炎ウイルスは､コガタアカイエカの吸血により感染す

る｡本ウイルスは局所のリンパ組織で増殖した後ウイルス血症

を起こし､血液 ･脳関門を通って中枢神経系に運ばれると､日

本脳炎を発症すると考えられている｡あらかじめ本剤の接種に

より､日本脳炎ウイルスに対する能動免疫､特に中和抗体によ

る液性免疫が獲得されていると､感染したウイルスの増殖は抑

制され､発症は阻止される｡

参考)受動免疫をしたマウスへの感染実験では､ 1 10の血中

抗体価があれば､lDSMLDs.(50%マウス致死量)のウイルス

感染を防ぐというデータがある｡ 1回の蚊の吸血によって注入

されるウイルス壷は10--10rMLDSDである｡このような成続か

ら1 10の抗体価があれば自然感染を防ぐと考えられているが｡

【取扱い上の注意】

1.保存時

溶剤が凍結すると容舘が破損することがある0

2.接種前

柊解時に内容をよく調べ､沈殿及び果物の混入､その他異

常を認めたものは使用しないこと｡

ー 2-



3.接種時

本剤の汚解は披種直前に行うこと｡

なお､本別は保存剤を含有していないので､溶解後は直ち

に使用し､残液を保存して再使用することは厳に避けること｡

【承認条件】

本則は､製造販売後､可及的速やかに重篤な副反応に関する

データを収集し､段階的に評価を行うとともに､その結果を踏

まえ､本別の適正使用に必要な措置を講じること｡

【包 装】
瓶入 1人分 1本
溶剤 (日ホ薬局方注射用水)0.7mL l本添付
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