


町四 肺炎は多くの場合、抗菌薬で治療可能なのに、なぜ

・ー晶.予防の必要があるのでしょうか?

.:・特に高齢者の肺炎l志、その後の“QOL低下の致命的.‘・a・なきっかけ"になりやすいからです。

肺炎の多くには有力な抗菌薬とい

う武器があります。しかし、 高齢者の

肺炎は、抗菌薬でいったんは治療で

きても再発を繰り返しゃすく1)， 心肺

機能の低下や入院につながる例も少

なくありません。さらに治ったとして

も廊下機能や、心身の機能の低下等

によって、再入院か5寝たきりへの負

のスパイラルに陥りやすい特徴があ

ります。市中肺炎稽患例を長期的に

フォローした最近の研究では、種患

年齢に関係なく、市中肺炎にかかる

乙とそのものが死亡率のリスクを有意

に高くすることが報告されました九

また、肺炎による入院では認知症の

リスクが約2-3倍となるといった報

図 蹴球菌 … け…附ーし1
と思uますが、それでも予防鑓穫が必要でしようか?

固重枇叫し…炎球樋菌性…然に
る価値は大き1.'¥と思uます。

肺炎球菌は、肺炎の起炎菌として憲

も頻度が高いととは世界共通の疫学

です。

市中肺炎の入院患者の原因微生物

を10年間調査した圏内データから

も、肺炎球菌が最も高い頻度で検出

され、重症化および死亡に関連してい

たことが示唆されていますめ(図1)。

また、誤際性肺炎の起炎菌として肺炎

球菌が震ち多かったという報告例もあ

告例もあります3)。 このように肺炎を

QOL低下の致命的なきっかけにさせ

ないよう、発症後の肺炎を;台すので

はなく、初発を予防する乙とが重要

です。高齢者は一般的に免疫力が低

下レ、感染のりスクl立高まっていま

す。すべての65歳以上の成人(特に

COPDや端患などの慢性呼眼器疾

患や糖尿病、心疾患などの基底疾患

をお持ちの方)の健康寿命の延伸を

図るためにも、治療と併せて予防を

重視すべきでしよう。
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ります針。このことから、肺炎疎薗に

よる肺炎を予防することは重要と考え

られます。肺炎球菌ワクチンですべ士

の肺炎を予防することはできないかラ

しれませんが、接種によって患者の遺

症化や死亡につながりやすい肺炎の

鼠大の原因を予防し、 QOL低下のリ

スクを軽減できる価値は大きいと思

います。
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慶慮義塾大学病院 感染制御センター教授長谷川直樹先生

を広げる効果が期待されま官。既に

PPSV23の接種率が60%を超えて

いた米国では2014年に推奨が改訂

され、すべての65歳以上の成人に

PCV13とPPSV23の連続接種が推

奨されることになりました6)。冒頭

の2学会から日本で成人に適応され

て聞もないPCV13とPPSV23の2

つのワクチンの連続簸種の選択肢

が示されたことからもその重要性は

容易に推察できると思います。

2種類の肺炎球菌ワクチンの接種法を日本呼服器学

会と日本感染症学会が提示したと聞きましたが、ど

うし1う理由でしょう?

PPSV23とPCV13の2種類のワクチンの連続鍍穫

により、高山予防効果が期得されるからです。
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に広く接種され、その高い予防効果

から2014年|こ65歳以上の成人への

適応を広げたワクチンです。

図2のように、 PCV13はその作用

機序によって肺炎球菌性の肺炎予

防のための免疫記憶を確立し、一方

のPPSV231立、血清型のカバー率

日本呼吸器学会と日本感染症学

会の合同委員会は成人への適応が

艦大されたPCV13と定期接種ワク

チンのPPSV23の連続接種を、高

い予防効果が期待できる接種法の1

っとIYて提示しました。PCV131草、

世界中で免疫応答が未発還な小児

ンにより誘導される免疫応答の概略1) 多額体ワヲチンによる免密応答
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R胃 これまでP附 231e1:聞こ1回の鯨でよ此患者

ーニーaに伝えてきましたが、 PPSV23とPCV13を連続
接種する場合、今後は接種間隔をどう説明すれば

よUでしょう?

回 …ePCV1峨種間隔問委員会の
「肺炎球菌ワクチン鍍種の考え方J(固めを参考に

説明するのが良Uでしょう。

PPSV23は初回接種から5年以

上の間隔を空ければ、再簸穫が可能

となり、 PCV13の再録種について

は、国内外の指針でも現時点では特

に示されていません円。

私は、これまで 1つしかなかった

成人用肺炎球菌ワクチンの選択肢が

2014年6月から新しいワクチンち主主

種できるように怠ったことをできる

かぎり説明しています。PPSV23在

接種した患者さんが後からPCV13

の存在を知って、なぜ接種の前に

教えてくれなかったのか、と苦情在

受けたためです。

PPSV23を媛種した方は、 1年

以上経ってから PCV13を接穏、

PPSV23が来接種の方は、 PCV13

を接種してから6か月-4年以内の

(函1平成…年度Ißl時以上の…する服組ワクチン接種間ぇ喧酉月~日本呼開会/点字転手会

( l:l:l'.'"ifk..ICJ未接種者 I l l:l:l'."W!..lcl宋接種者

66~69歳、 71 ~74歳、 76~79歳、 81 ~84歳、

86~89歳、 91~94歳、 96~99歳

65歳、70歳、 75歳、80歳、85歳、

90歳、95歳、100歳の年齢のみ

軍国
5年以上 1年以上 5年以上

直司

軍司
1年以上 6か月-4年以内

軍習直司
6か月-4年以内

(PPSV23のf童福)
間罰は5'字以上

PPSV23 
(任意接種}

I 当臨年度の定問III種剖縁者に限る

6か月-4年以内

(PPM3のf車種)
間関1:5年以上

走車 =1今回の考え万l芯PPSV23の定l町出掛}白置とACIPの推進を害考に制作された.=2定期撞樋対量苦が.定期撞樋によるPPSV23のIII植を受けれ吾ように撞撞スケ

ill樋者に対して両ワクチンモ接種する唱には上配 =2を勘寮しつつ‘ PCVI3→ PPSV23の順番で連続健福することが考えられる.=4.PCVI3とPFミ，v23の涯

を対島とした有効性安全性の検討1<1忽されてい忽い.=5定期撞噛は平成26年10月~平成31年3月までの経過j昌置に準するo =6 今回の考え方1<l3E ，~円に見直
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PPSV23接種を推奨しています。

PCV13の接種では、免疫記憶の確

立が期待できますので、 65歳以上

の成RIこは、 2つの学会の合同委員

会が提示したチャ ー卜を参考にし

て、どこかで1回は接種していただ

きたいと思います。

η 

5年以上 1年以上寺

軍司
6か月-4年以内

(PPSV23の接種)
間隔は5年以上

PCV13 :13価肺炎球菌統合型ワクチン

ppsvh323価肺炎球菌多絡体ワヲチン

ACIP I 米国予防接種諮問委員会

正i~続に

dをする.

る。=3PPSV23禾
タに基づいており.日本人

古餌~I司会

wkanscns同 αi 品 20 15/02/12~惨照

図 … 按 配 し て 、 一 … ン は あり
ますか?

・r・・成人用では、肺炎球菌とインフルエンザのワクチンが.‘・a・重要です。

インフル工ンザワクチンは、成人用

肺炎球菌ワクチンとともに定期接種B

類に入っており、毎シーズン接種する

ことが重要で官。インフルエンザに伴

う二次感染による肺炎の原因菌とし

の肺炎入院患者の起炎扇の50%以上

を占めたωというデータもあります。

肺炎を予防するためにも、適切なタイ

ミングでインフルエンザワクチンと肺

炎球菌ワクチンの接種を推奨します。

て、肺炎球菌がインフルエンザ流行期 間甜
8J石図際化字録湿の鋼生i20(5-1):129. 2004 

-哩IP.IIrCAPiTAJとUう試験の結果が、世界的な成人周
a'll"'¥，8 肺炎琢菌ワクチンの縫奨に大きな影響を与えたそう

ですが、どんなインパクトがあったのでしょうか?

固 CAPiTA…試験l志、一般の65歳以上の市中
肺炎に対するワクチンの予防効果を大規模臨床試験

として世界で初めて立証し、反響を呼びました。

CAPiTA CCommunity-Acquired 

Pneumonia Immunization Tr旧Iin 

Adults)試験l立、世界で初めて肺炎球

菌*による市中肺炎のワクチン予防効

果を立証した大規模臨床試験です。

PCV13とブラセボ対照の無作為化二

重盲検試験として、 般の65歳以上

の成人84.496例を対象にオランダ

で実施されました。その結果は、約4

年間の調査を経て2015年にNEJM

で報告されへ 大きな反響を呼びま

した。米国では予防接種諮問委員会

CACIP)による肺炎球菌ワクチン推

奨の改訂、欧州ではPCV13の成人に

対する肺炎予防の適応追加承認など

につながっています。
噂ワクチンに含まれる血清製

鯵考文献 一一一一一一一一一一

9) Bonten MJ. et乱 NEngl J九I1ed.2015:372(12): 1114 

図 …一刊州叩…lば 臥 山 … ま 乱 “ 、 ，6
接種しなくてもいしu、のでlはEま~?

・・『・・ワクチン接種の本来の目的は、鍍種した本人が感染

~症に対する免疫力を獲得して疾病を未然に防ぐこと
です。高齢者もワクチンを直接接種して自分の身体

は自分で守ることが大事です。

ワクチンの接種によって抗体が付

与され、感染症に対する免疫力を獲

得レます。従って、本人がワクチンを

直接媛種して免疫力を維持していな

い限りは、感染症に擢患した際の予

防効果は期待できません。最近では

海外から日本への渡航者も多く感染

症のグローパル化も懸念されていま

す。肺炎球菌についても血清型のサー

ベイランスを継続的に行っていくと同

時に、 65歳以上の成人には高い予防

効果が期待できるワクチン接種によっ

て、自分の身体は自分で守る姿勢を支

援することが重要だと思います。
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'ー，司・ 忙しし1日常治療の中でPPSV23とPCV13の違Uを・ι起.どう説明すれば高齢者に伝わるでしょう?

Emv… 31iUiMa 1;: iIh…周が異な
り、 PCV13の接種では免疫記憶が確立され、長期

的に優れた免疫応筈が期待できる違いを説明する

とよいでしょう。

PPSV23は、 23種類の肺炎球菌

の血清型の抗原が含まれ、肺炎を

起こしやすい侵襲性の肺炎球菌の

約80%をカバーしています10)。ただ

し、 T細胞を活性化せす、免疫記憶を

確立しないため、 5年以上の間隔を

空けたうえで、追加接種が必要にな

ります。これに対してPCV13は13
種類の血清型抗原を含み、カバー率

は約60-70%ですが川、結合型ワ

クチンの作用後序としてT細胞を活

性化し、免疫記憶の確立が期待され

図 ワ"ク好如一チ卸均均均ン鴻澗凋接輝閥…種劉l

固叩の…附菌…、基邸悶叫本糊糊肌的制航にこ
安全性プロファイルが確立されたワクチンと考えて

おり、積極的に接種しています。

肺炎球菌ワクチンを既に接種され

ている方や初めて肺炎球菌ワクチン

を媛種される方に対し、 PPSV23や

PCV13をそれぞれ積極的に接種し

ています。PPSV231;j:、わが固にお

ける65歳以上の成人への緩種の安

全性評価を経て定期接種化されて

います。

.... 'h.司 最近の65歳以上は元気な方が多U印象があります。I.i 111 -ー“a本当に予防接種が必要でしょうか?

.河・元気なうちこそ、できるだけ早川タイミングに予防接

...  ・穫で、より確実に免疫をつけるメリットは、質の高U
長寿を過ごすためにも大きし、と考えま言。

最近の65歳以上の方は、確かに元

気で若L1印象があります。ただし、

見た目に元気でも体力や身体機能の

低下はやはり年齢相応に進んでいる

もので、 高齢者の肺炎は、いったん負

のスパイラルに陥るとそこから回復

レづらい特徴があります。たとえ元

気であっても肺炎を発症してしまっ
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ます。高齢者の感染症に対する免疫

機能は年齢を重ねるに従って低下し

ていきます。ワクチンl車、この低下す

る免疫を補うために媛穫するもので

す。特lこPCV13は免疫記憶を確立言

ることから長期的に優れた免疫応答

が期待できるという説明で、高齢の

方も理解を示されています。

惨事雪文献

10) tJ笠労働科学研究(H22 新興 -~.013) 研究代表 !E"公子先
笠厚生労働省新聞爾興患猿定罰究穆築

http://5trep.umin.jp/pneumococcuS/vaccine.h.円、1
2012107120・照

11)摩笠労也何学研究例22-1育関 -!HI3l.tii究代表 竺方公子'宅
笠.聞生労働省筋肉再開>1"空白究事実逮種(平足"隼玄室(i"
Nl祈}

http://stlep.umln.jplbrealdngnev/s/pneumOCOCCLS.htfl誠
20日15123穆鳳

PCV13の安全性については、日本

呼服器学会と日本感染症学会の合同

委員会が 「海外及び園内デ タから

65歳以よの成人に対するPCV13の

安全性はPPSV23とほぼ同等Jと見

解を述べていま宮12)。いすれの肺炎

球菌ワクチンも基本的に安全性の高

いワクチンと考えて簸種しています。

多考叉lt

12)臼志野Oll字会/目窓患尖定学会合寓霊賃金 65.. 以上の足、
にZ守する節炎湾国ワクチン接種に闘~る考え万 hltp:/. \'NOI
kansenshO.or .jp/gu附leunes!c羽田haienV.html

てからでは遅いのです。とくに基底

疾患のある方は感染のリスクが高い

ので、早め早めのケアが必要です。

体内の免疫細胞は、年齢と共に減

少していくことが知られています。

元気がなくなってからの予防ではな

く、元気なうちにこそワクチンの直

後媛種で抗体を獲得し、より確実に

肺炎を予防して、 65設から後の長い

人生の質を高めていただきたいと患

います。
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組 制 区 分 |生物山来製品劇集処方主医3駐日"1 [出田市商品分盟番号 18763114~I 名 | プレベナー 13'A<性懸濁iI匝・l名/----J
作品 11'問、cnarl3"S田 pcns聞け iquidfor Injcction 製造眼光会社名 |ファイザー株式会社 草魁帯サ |忽瑚A~IX醐 17

皐臨年 nl制 抑制一 件 名 l布卯!名|此陪剛削l日3価醐柿州前帥給t恰澗合刊噌附ワ付肋J

l川洋 名引|向川陀陥剛削1叩叩u別1叩吋叫 13哨叩"州1(帥b刷抑可叩u酬帥川eげV叩 (州坤剛h削帥，c附肌附肌蜘川1，加M川川川巾"川巾I加，刷叫剛叫刷 |包 詫|川l山山川シμ川.リWω川j片川Jげ州ジ引l炉M附lゆ分 l昨本判仰(ω防0凶陥陥蜘511加m叫n止Lυ) 高価収植|適11m

取か、1:耐uy. l ~ ぷって出結させたものは品目が変化しているおそれがあるので.I'~III しではならなu、
2仙川叫には必ず、叫官なill南、，{f色、拠物の混入その他の同市が会いかを磁，12ーすること。

匝究開始|却13年附

劫能迫加|四14年6月

I鐙祖不適当者(予防嬢植を受げるととが適当でない者)I 
制鍍揮者が次のいす杓かlこ銭当すると認められる場合に1<>、住砲を

何つては芯ら思い.

11本剤の成分又はジフテリアトキソイドによってアナフィラキシーを呈

したことがあることが明ら白、花王者

21明らかな発烈在室している者

31m篤芯急性疾患にかかっていることが明うかZ王者
41上記に渇げる蓄のほか、予防短種を行うことb可て適当砿状態にある者

アhユJパ《ントであるリン般アルミニ

な手 ジフテリアl間拘宜3問唱1昨朱町マスタ-シ-卜ド.ストツク?附情揖時にのみトリプトン(ウシ乳山効米: 
成B伽})を{十他'eと'eI川IIIている.また、Cαl刊1.. 附9:);土ひf肺虫球聞斑股オポ，リサヅプカJライドの型i遣li.!:f'，目'~に

お卜てそれぞれカザミノ他{ウシ乳山米J成且分}且びデオキシコ一ル俄J'Iリ

且tyヒ7ン月刑11汁肘t付1'1山IJ掲淑4成分)を間111している。

組戸
1 ，リンジ'1':

I正タo'---.....li主れ プレベナ 13水性懸摺I1

li 成分のr，件 肺炎時間指{t;lポリサγカフイド CR!¥h，;結合体

'ff.舟 0.51111. 

ポリザッカライド臥前月間1:22μg ポリサフカライド血i.11¥19V:22叫
ポリサッカライド血前月四3:22μg ポリサヲカライド血jl'~I .1 :22μg 
ボリザッカライド血前月間:2.2μg ポリサッカライド血出増18C:22μg

ft r~ ポリサッカライド血昨型5:22μg ポリサフカライド血iti1¥119A:22μg

ポリザッカライドIInmJ¥l16，¥:22μg ポリサフカライド血WHJ9ド22μu
ポリサッカライド血t.1f¥116s:4.'1μg ポリサッカライド血市月間231"22μg
ボリサγカライド血市相7F:22μg CR~I ， t7 : î'131μ. 1たんnn此として)

J証1ヒナトリウム 4.25mg、ポリソルベ ト田 O.lm目、コハク階

添加物 O.295rng，リン惜アルミニウム 0.125日】.(アルミニウム換)1:).

pll調節内I(適J，t)

3性

b削tはイ、前何で、 ~;!I) 拠ぜるとき.t!-J ;~jに白濁する液剤であり.その pllllび以退IUtl' 
は のとおりである。

pll 5.3-6.3 

r止追JE比 的1(1U"IlftJ話機に対する比}

効能・効果

1高・2苦
肺阪球l首(JfnWI¥'.I.3.4.5.6A，6B.7F.9V， 14、18C.191¥. 191' 1止び23F)による

感旧両町 J防

2小児

肺怯球 I~ ( 血lW I\~ I .3 ， 4 、 5.6・'\.6ß、 7 1入 9 1'、 1 4.18C. 19j¥， 191ソ止び231つによる

Il脳性略目、極的H};

[効能・効果に関連する接種上の注意

， 1. j品、神l に合まれている肺批域的 I1I目的明以外による感染ld~あるいは他の起員削 l'
よるh品目右組を'Y'防することはできない。

2. Yフテリ7 のす防l~HIに転 111することはできない。
ll<!控抑制状態<:ml'l刷出.ネフロ ゼl，i~10' 昨年)にある行における本倒的安令 i
制止ひ~1i劫ftは冊立していない。

一一一一・一一一一一 ーーーーー・・・・・・・ーーー一一一一一一一一一一一一一一 一一 一一一一一一一一一ーー...一一一一一一 一一一一一一ー一一ー- ーーーー

用法・用量

1高綜者

1 [1I1O.5rnLを師向内にiH)する。

2小兜

初いl免控通常.1 [lilO.5rnしずつを3111]、いrれも2711間以」の1111闘で庄ドにH射

する。

泊加免控えfi常、l凹O.5mLをlliil.Jl下にiH.)する。ただし3阿日接姐から同日間

以 kの間附をおく。

用法用量に関連する接種上回定意]

1撞種対a者撞種時期 : 

(1)高齢者

i 本剤町l~械は 65世以 l のr.にnう。
(2)小児

本剤町揺foIiJ12か})齢以上6斑未満の間にある円にnう。 。

際機として2かJl齢以 1:7か月齢未満で接傾を目It'iすること。ただしJ回目器 。

怖については、 12か})齢未満までに完 rl.追加免躍は 12か)J齢以降.標準と i
して12-15か月齢のUlJにfiうこと.

また、 1~H1もれ手~'Iこ対してはド~èのl~.品川削及び阿且による控備とすることが
できる。

7か月齢以上12か月齢未調(撞睡もれ者)

初111]免控 I[iiIO.5mLずつを2問、27111川以上町川l闘で庄下にi.i射する。

迫!JJI免疫 Ilii]O.5rnLをlliiJ.2[iiJ目的指拙f長田IlllIW 1:町間隔で、 12か月齢

以降、庄日こ廿射する。

12か月齢以上24か月齢禾講{接種もれ者)

I [II[O.5mLずつを21司、曲IlmJ以上町間隔で庇ドにiI射する.

24か月齢以上6歳未嵩{接種もれ者)

1[1110五mLを皮下にil:射する。

2.CR!¥t，tとは拠なるキベリアたん臼会結合した肺炎球間結合型ワクチンと本剤又11
沈降7価肺炎球m結合唱ワクチンとの11'候性同期する安全性且び右効性はS主主

i していなし、

:3他のワクチン製剤との接種間爾

'1:.ワクチンの揺悼を受けた;X'は.通常.2i11以上.また他の不活化ワクチンの接Ii，

i を!主けた百は通常、6U以上聞闘をおいて本耐をlUもするニと。ただし医師が.e.・1

置と認めた場合には同時に提陳することができる(なι本剤を他のワクチンと i
ill合して提[，kしてはならない}。

接種上の注意

1担割聾定置者(11種の判断を行うに障し、謹置を聾する者)

世l&foRr，が次のいずれかに政当すると越められる場合は他山状態且び体罰を助出

L.;吉野}.i.ぴ提帥適軒町判断を悦!fOニ rrい予防1~1.唱の必聾性、剛反応布川性に
ついて|分な誕191を行い 1，;JjJ'を飽:Wニmたlでi-':)在して接植すること。

(J)過去に免世不令の苫断がなされている古品び近1J.!.nに先五十世免疫不全taの者

がいる目

(2 ) 化、臨 ~nW 7(:侠，[1.. 'ft瞳侠 .IJ.L..肝臨終也、胤拙IX 思.並行陣白呼専の1~匝長，IJ.I，を
イ1するr，.

(3)H);甚械で控陣桂211以内に珪然のみbれた者Jlび全身性骨疹:宇田アレルギー

を疑うIdW~を~Iiしたことがある者
(，1)過去にti{泉町既往のある占

(5)本剤の成分又はジフテリアトキソイドに対して、アレルギーを草するおそれのある者

(6)il1I小岨減少佐.話回陣=gのある.x'.liC誕l何時wを脳行している者[師向jJ制部

{Jl.Q)/1I胤のおそれがある。1
2重要怠基本的;在意

(1川、刑はr1"防接航'!i施脱1II1JJ.土び「見出Jj~同実施主臣官'iJを寄附して l'ë JlJする

こと図

( 2 ) 世J藍柑計について、 控fIf(]jíjに必ず11JJ~、lj(尚北ひ・B閉(!~器、聴f;会事 liこよって

他山状盟を湖べること。

(3 ) 肱J皇制針又はその保護者 l二、接航当 1111過酷な週動は誼け l~机部位を市出に

f~~ち、また。 1華航 f主的世出世田にWf宜l. 川所の'II:.."，: i;' 反札、や休日却の変化、 さ勺に

向然 tl{鍛'すの抗1;¥'なl，iJRを!Ilした場合にI:li:liやかに医師のi:S需を畳けるよう

'['前に知らせること。



日経メデイカル2月号同封別冊 20H.i{1'2f1 101 r世行

( 4 ) 本剤と他のワクチンを同時にトlーの世l& {，~打に対して控徹する場合は.それぞれ

単独接悼することができる旨の説明を行うこと。特に. 世暗{，i者が江〔加な)1:舵~LU.\

に確 rJ..~している場合は 、 lj!.副 ( 1~帥も考描しつつ、 世控柿 .X'の状態を蹴認してtn .m
に接待iすること(小児への同時』華航iについては州生百働'自のホ ムページ似を

書絞り。

3副E応

高齢者

2つのl耳内臨床試験において、本剤躍H[佐川口 Ii日(jH~"i [[を合む}に、同所 (iJ 財
部位)の副反応削 は 2副1'139岡(57.9%)で認められ、主なものは、時柑 192/，132

問(44.4%)τ紅班 109/422問(25.8%).J腕の"f動刊の低下 111/'130問(25.8%)
及び脱出，'8[/4[9阿09.3%)であった。また、全身性の同'11正応川 は、[801430阿

( 4 1.9%) で認められ、 ー! な ものは、 筋肉柿 引ノ'123 f~ {2 1.5%) 班労 77142[ 例

08.3%)及びllf{師 44/419問00.5%)であった(承認"判。

小克

本刑を単独で』喜悦した国内臨床試験において 本剤lJ(輔佐iIllt日flHIi"'d[を{;;

む)に、 I，~j所 w 射部位)の同Ij 13(r'6 I Ulは! 同 ['[j削!Rでは[ 3.9/ [ 86同 (7<[，7 叫 J阿 I[
接陣では [36/1問問(75.6%)， 31 1i11;1~~ H(では 1 23/ 1 7.1問 (70.7%) . 411i11 1接Hでは

122/170同(71.8%)で認めりれ、 ーIなものは.HJ1f'[[目[[[38/[86例(74.2%)引'1r1 
[34/180阿 (74.4%)、31!.1J1:l116/171問 <67.8%)、'11111目113/1{j{j同 (68，[%)、肝i
限 [[寸 1:183/176例('17.2%)，21可1:[93/f7:l問 (53.8%)、3い1[1 89/ 165問 ( 53.~肌).

4匝l目93/163例{57.1 %) であった。 ま た、 全身性的問'11豆比、刷 li .1 日11'l l~HIでは
119/1821:列(65.4%).21田日接的では 1H/1i7例(64A%).3阿1[j~HIでは9ν 162阿
(57.1%).41回目指航では剛山 曲阿(匝 :r!o)で起められ 主なものは 発剤(37.5'C以
上):1!11J1J出./170例(32.9%).21"11'15<1/163例(311%)，31川1162/15<¥1河(110.3%)叫'1
1=176/150例(50.7%)であった(承也叫)。

本剤と DPl 叫を l司1I.'i tこ症やrl した凶内臨叫、拭駐において、 ~，剤 lHlíl主711 川 (控
続当 1 1 を合む) に、 J.~j 所(白書J 部 r，: ) の刷 I.i. Li:.:'刊 は、 II' I III ~~ H(では 119/ 1 751:河

(68明ら) ， 21!!IIH~極では 119/ 1 67阿 (7 1.3'川 、 3 Im l:[~ìlI Miでは i田/ 1 7 1 問 (62 凹ú).
4四日接航では 105/153阿(68.6%)で臨められ、1:なものは、紅βE:Illill !I凹/171

間(58.5%)、2凹 11lO4ノ[66倒((;2.7%)，3同 1190/1681")(53.6%). 'lIe11192/l<18問
(62.2%) 、 値目~ : 1回1.169/[68阿(41.1%) .211111:177/1601刊(，18.1%).3Iulll72/1刷例

('1 3 .9%) 、 41目 1:173/ 1 49問 ('19研 ó) であった。また 、 本刑と I)PTを川"H~輔佐7 1 1 11日
(接姐当日を古む)に、 全身性の1，町瓦 ~t: 削!立、J[1I !lTt&組では 1 08/ 1 77問 (6 1 α川 、
2巨l目指極では1倒1170倒(61.2%).3川111&H[では97/168問(57.7%).<lluJ II-lillHl 
では93/1岨例(62.8%)で認められ、1:なものは、先鼎(37.5'C以上):lluII161/168
問(36.3%)、2阿 1'16[/[66問(36.7%).3[1i[ U57/163倒(35.0W))、4阿 1J7[/l<I5阿

(49.0%)であった(泳臨時}。

住l骸験者CI:右前r;->.xtt.保護行(小児)がHt-{-II.ttにてすlWi
ii2沈降附椛uilせさジフテリア依術"'il見合ワクナン

(1 )亜大な副E応

[)シヨァク、アナフィラキシー(顕度不明Ill). :.-ョックアナフイラキンーがあらわれる

ζとがあるので.~'Ç'i;\'が直めりれた場合には適切な処置をfiうこと。
2)僅錘(領度不明I.b):t:E惣{熱性t:i(曹を合む)がありわれることがあるので、組

4えがあらわれた場合には適切な処fnを行うこと。

3)血小桓耳少性紫斑病(鏡度不明出)血小舵減少刊昨斑柑があらわれること

がある。罪班、鼻/1¥Jfll. n舵粘膜IHJfu 専の)~';止がiï2められた場合には、 l仇世披

1t~'fを1，施L.適りjな処i置を行うこと.
絵 日発槻1';で認められた刷反応であり鮒度不'"とした

(2)その他回目')Jii:応

1)高齢者

'0弘以上 1-10弘未調

皮 膚 先.~

呼吸盤

盤与部位 t芸術('112%)、紅斑(田i"o)、
{注射邸位} 上腕の可動11:の低ド(23.i"o).

純磨Hli.5%)

消化器 食欲誠;u

血藩

明縛神経系 孤術

筒骨格系 筋肉術(J9.8%) 関節術

その他 症労(16.'1%) ，1f:1.持、発然

なお、頻度は同内陸u試験の集計結保による。
法海外で認められた削反lじであり、制度不明とした.

1百来-満 頻度不明， I 
血梓-tti1.輔、
多AiI【i涯

'1'吸 I~銀、
公符x銭般

そう1¥'i:!':8 成川炎、e制:{j長、

硬t'り.lt術

噺目1，‘ド綱‘
撃L

itll.I$!¥(に
日UJしたリン
パ陪偏

筋肉術J!t!i
1"悩術幼懇

2)小児

10%以上 1-10%未調 1%未調 頼度不明 E

皮膚 持仰長、発.~ 師位浮腕‘ | 
減麻修係先.. 
多形紅i疋

呼吸器 感11 。日岐1M‘量
IAA司君I災事) 気符支仮調控

館与節也 紅U[(8HI'.'i，)、制限(69.i%)、 硬鮎 能別炎 e拘向島、
(注射鰐位} 9事術 li術(28，2%) そうJ~感

消化器 食欲減.iI..l(3I.'1%) n(~ 縦吐

血液 討 Q)部位に陪~J

した'Jンパn.佐

開神神経系 何回(~J:.[I! (52.1% )‘払刺敵性 3立さ 筋緊版低トー
(452'.品)冒不安定睡眠{施。官J }此.:n陛下剖1

その他 発然 (7 1 ;~%)

イkお， UHXU. I川内脇山氏験のJl~nt納M'による.
fI::fl始。1t¥'i<XI;til;外で器められた刷反l(:であり制度不明とした.

4小児符への陰種

~1 :.I%ill未満又はG~'H.U の者に対する官全性及び平I効甘は確 立していなし、

5機種時の連盟

(1)陸稲時

l)iJQ.tII'&びitn.t制は世J事柿者ごとに取り換えること(間Iy!f;去の使JIIはl阿限り

とし、N時 (U-if}他川はしな1"¥.:.t) 0 

2) [プレベサー 1 3水性懸湖白の山川古 W I叫こ班ぃl~航 i~~闘を行うこと。

3);1射針の先端が!fllfi'内に入っていないことを怖かめること。

4)本削は、1也知lと出イ了しないこと。

(2)撞祖部位

J)高齢者

控M(f，IHlII;t.通常J日腕三1'，自由とL，7ルコールで別唱する。なお、押部にはiJ

Mしないこと。

2)小児

lN[[~ß I立は.，面前 i腕(111聞としアルコールでiI'i品する。

(3)筋肉向，主射時

高齢者

筋肉内il'Mに当たっては、組組神経事への彫押を避けるため下花田山にiI':l!

すること.

1)剣Jfは筋肉内揖(，[[にJ止るlをきであるが、組織や曲lfiあるいは廿{ニ到達しなしーよ

う.jキ l~曲者に対して適切な針 i去をi)じじすること。

2)神経走行部1立を避けること。

3)iJ射針を刺入したとき融制を訴えたりIfn械の逆流をみた場合は直ちにがを

抜き、部1立をかえて注射する二と。

*，小児リ問隣炎琢菌ワクチン及びヒプワクチン..種の珂聞についてのQ&A [L20110331078l 
{厚生労働省'11Ii局館後... 袋僅銀、医夜食品局安全対策!O，
hltP://~'I\，^'I . mhlw.gO.jp/bunya/kenkou/kekkaku.kansenshoυ281凶げ/ 110329.1 001 

*21プ1レペナー13水位思濁注の使問方訟)1;;.ホ鮒源付文寄そご覧ください.

[詳細は添付文雀をご参照くださし」後福不適当者を含む鑓樋上の注懲の改訂に+分ご注愈くださいJ Z0141手'""町(m21j)

製造販売

tIJ野ファイザ一株式会社
〒151-8589東京総渋谷区代々木3-22-7

資料締求先 制品情報センタ
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⑨ 販 売
武田薬晶工業株式会社
〒50.防"大阪市中央区週修町四丁目1鵡1号


