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肺炎球菌ワクチン再接種問題検討委員会 

 

肺炎球菌ワクチン再接種に関するガイドライン 
 
 
 
ガイドライン作成の経緯 
 肺炎球菌感染症は頻度が高く、しかも重症化しやすく、65 歳以上の高齢者におい

ては肺炎球菌が肺炎の原因菌の第一位を占めている。さらに近年では、ペニシリンを

はじめとする多くの薬剤に耐性を示す多剤耐性肺炎球菌が急増しており、治療困難例

も増加している。高齢化社会の到来した今日、その治療だけでなく予防は極めて重要

と考えられる。23 価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチン（ニューモバックス®NP、
以下、本ワクチンと略す）による予防効果は薬剤感受性に影響されないため多剤耐性

肺炎球菌に対しても有効であることが大きな利点である。 
本ワクチンの予防効果は 5 年以上持続するとされているが、接種により上昇した特

異抗体濃度は時間の経過とともに低下し、高齢者や呼吸器、循環器に基礎疾患を有す

る人では低下しやすい傾向にあることも報告されている。特異抗体濃度の低下は肺炎

球菌感染症の重症化リスクの増加につながるおそれがあるため、抗体水準を維持する

ために再接種が必要となる。 
米国における 1970 年代の研究では、14 価の肺炎球菌ワクチンを 2 年以内に再接種

された成人の注射部位に初回接種時と比べて強い局所反応（Arthus様反応）が発現し

たことから、1983 年承認当初には米国でも再接種が禁忌とされていた。しかし、そ

の後の試験において、4 年以上の間隔を空けて再接種すれば、初回接種時に比べて副

反応の発現率は増加しないことが確認されている。これらの結果を踏まえ、米国では

1997 年以降肺炎球菌ワクチンの初回接種から少なくとも 5 年が経過していれば再接

種が条件付で認められている１)。現在では、承認販売されている 38 ヵ国中、日本を

除く全ての国で本ワクチンの再接種が行なわれている。また、英国、フランス、ドイ

ツ等ではハイリスク者に対し 5～6 年ごとに繰り返し接種することも認められている

など、わが国を除く世界各国では再接種が既に公知のものとなっている。 
 一方、わが国では肺炎球菌ワクチンの接種が 2002 年以降に急増したが、既接種者

の接種後の期間が 5 年を経過し始めており、高齢者やハイリスク者における再接種の

必要性が高まりつつある。これまでわが国では、本ワクチンの再接種に関しては安全

性が確認されていなかったことから不適当とされてきたが、上述の通り海外において
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は再接種が安全裡に実施されていること、また、国内外において再接種の安全性に関

する知見が集積されてきたことから、高齢者やハイリスク者における再接種の必要性

の増加も勘案して、本学会は、わが国でも本ワクチンの再接種を推奨するものである。 
以下に再接種を行う際の注意事項、並びに再接種時に観察される副反応についての

海外成績を紹介する。 
医療関係者が本ガイドラインを効果的に利用することにより、本ワクチンの接種並

びに再接種が安全に行われることを期待するものである。 
 

接種対象者 
 初回接種から 5 年以上経過した次に示すような肺炎球菌による重篤疾患に罹患す

る危険性が極めて高い者及び肺炎球菌特異抗体濃度が急激に低下する可能性のある

者を対象＊とする。 
 
1)65 歳以上の高齢者 
2)機能的または解剖学的無脾症（例 鎌状赤血球症、脾摘出）の患者 
3)HIV 感染、白血病、悪性リンパ腫、ホジキン病、多発性骨髄腫、全身性悪性腫

瘍、慢性腎不全、またはネフローゼ症候群の患者、免疫抑制化学療法（副腎皮

質ステロイドの長期全身投与を含む）を受けている患者、臓器移植または骨髄

移植を受けたことのある者 
 

ただし再接種時の年齢が10歳以下である鎌状赤血球症、脾臓摘出のような機能

的無脾症又は解剖学的無脾症である小児、又はネフローゼ症候群、腎不全、腎移

植のような初回接種後に抗体が急速に減少する小児については、前回の接種から

3年後に再接種を考慮することが推奨される。なお、初回接種は２歳以上を対象

としている。 

 
＊：接種対象者は、米国CDC（Centers for Disease Control）の予防接種勧奨委員会（Advisory 

Committee on Immunization Practice; ACIP）が発表した罹患率・死亡率週間報告書１)

（MMWR、46：1-25、Apr 4、1997、以下 ACIPガイドライン）を参考に設定した。 

 
接種方法 

1 回 0.5mL を筋肉内又は皮下に注射する。  
 
＜用法及び用量に関連する接種上の注意＞ 

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)。 
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なお、ACIP ガイドラインでは、本剤とインフルエンザワクチンは、副反応が増

大したり両ワクチンの抗体応答が低下したりすることなく、同時に接種することが

できる（各ワクチンを各腕に別々に注射する）と記載されている。 
 

再接種時の注意事項 
再接種時と初回接種時との副反応の種類は変わらないが、一般的な対処方法を以下に

記す。 
 
1. 再接種の副反応発生時の処置  
 

過去に、肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチンを接種されたことのある者では、

本ワクチンの再接種により初回接種に比べて強い局所の副反応（注射部位の疼痛、紅

斑、硬結等）が起こることがある。一般的に、予防接種後の局所の副反応は 3～4 日

で消失するが、熱感、発赤の強いときには局所の冷湿布を行う。なお、接種部位を中

心に上腕全体、あるいは前腕にまで及ぶ局所の副反応が接種から 2～3 日後をピーク

にみられることがあるが、局所の保存的な処置（冷湿布、ステロイドホルモン剤や抗

ヒスタミン剤の塗布等）で消退する。 

 

また、予防接種後に起こりうる重篤な副反応として、アナフィラキシーショック（ア

ナフィラキシー様症状を含む）があるが、そのような重篤な全身性の副反応が発生し

た際には、次のような緊急処置２, )３ を行う。 

 

(1)投与時の観察 

1)投与方法： 

① 投与開始後は注意深く観察する。 

② 下記の症状が現れたら、速やかに投与中止し、適切な処置を行う。 

 

即時型アレルギー反応を疑わせる症状 

① 注射局所の反応： 注射部位から中枢にかけての皮膚発赤、膨疹、疼痛、掻

痒感 

② 全身反応： しびれ感、熱感、頭痛、眩暈、耳鳴り、不安、頻脈、血圧低下、

不快感、口内・咽喉部異常感、口渇、咳嗽、喘鳴、腹部蠕動、

発汗、悪寒、発疹 

 

(2)ショック等の発生時に必要な薬剤例（成人および小児） 
1）アナフィラキシー初期治療薬：エピネフリン（ボスミン®）  
2）副腎皮質ステロイド薬：ヒドロコルチゾン（ソル・コーテフ® など） 
3）抗ヒスタミン薬：マレイン酸クロルフェニラミン（ポララミン注®） 
4）気管支拡張薬：アミノフィリン（ネオフィリン®） 
5）昇圧剤：ドパミン（イノバン® など） 
6）輸液製剤（生理食塩水あるいは乳酸リンゲル液） 
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(3)ショックの症状と程度 
1)ショックおよびアナフィラキシー様症状が発現した場合には、症状に応じて対処

する。 
軽 症：血圧低下を認めない、意識清明、症状は軽度 

目安となる徴候：注射部から中枢に向けての熱感、疼痛、悪心、嘔

吐、くしゃみ、掻痒感、蕁麻疹 
中等症：血圧低下を認めるが意識障害はみられない、あるいは軽度の気道閉

塞症状がみられる。 
目安となる徴候：血圧低下：収縮期血圧 70-80mmHg、顔面蒼白、

発汗、冷汗、強い嘔吐 
気道閉塞：呼吸困難、顔面浮腫、声門浮腫、気管

支痙攣、咳嗽、喘鳴 
重 症：意識低下・喪失と高度の気道閉塞を伴う病態 

目安となる徴候：脈拍微弱、血圧測定不能、不整脈（期外収縮、発

作性頻拍）、痙攣、高度の喘鳴、泡沫状の喀出痰 
さらに進行すれば、四肢蒼白、チアノーゼ出現、

心肺停止状態となる。 
 

表 1 にアナフィラキシーショックの症状と程度の関係を示す。 
 

表 1 アナフィラキシーショックの症状と程度 
 血圧低下 意識障害 気道閉塞症状 症状の程度 

軽 症 （―） （―） （―） 軽 度 
中等症 （＋） （―） （±） 中等度 
重 症 （＋） （＋） （＋） 重 度 

 
2)呼吸管理が十分に行えない医療施設において、中等症～重症のショックおよびア

ナフィラキシー様症状が発現した場合には、出来うる限りの対応をしながら、対

応可能な施設に速やかに移送する。 
 

(4) 救急処置の具体例 
自覚および他覚症状の異常がみられたら、速やかに以下の対応を行う。 

 
1 バイタルサインのチェック、症状と程度をチェックする。2)軽症の場合 
①輸液投与： 静脈ルートを確保して、必要な薬剤の使用に備える。 
②酸素投与： 必要に応じて行う。 
③対症療法： 必要に応じて行う。 
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a. マレイン酸クロルフェニラミン（ポララミン注®） 
b. コハク酸ヒドロコルチゾン（ソル・コーテフ® など） 

④エピネフリン 0.1%液（ボスミン®）0.2～0.5 mg を皮下注： 症状の改善がみら

れない場合に投与 
 

3)中等症～重症の場合 
①エピネフリンの投与： 

（成人） エピネフリン 0.1%液（ボスミン®）0.2～1.0 mg を皮下注あるいは

筋注 
あるいは、エピネフリン 0.1％液（ボスミン®）0.25 mg の 10 倍希

釈をゆっくり静注。 
効果不十分な場合、5～15 分おきに追加投与する。 

（小児） エピネフリン 0.1%液（ボスミン®）0.01mg/kg（最大 0.3 mg）を皮

下注射する。 
あるいは、エピネフリン 0.1％液（ボスミン®）0.01mg/kgの 10 倍希

釈をゆっくり静注。 
効果不十分な場合、5～15 分おきに追加投与する。 

②輸液投与： 乳酸加リンゲル液など 20mL/kg/時間程度で開始。 
＊心不全、腎不全患者や高齢者の場合には適宜減量する。 

③酸素投与および気道確保： 
a. 高濃度（60%以上）の酸素投与。 
b. 効果不十分な場合、気管内挿管を行い、100%酸素での人工呼吸に切り替

える。喉頭浮腫が強く気管内挿管が不可能な場合は輪状甲状切開を行う。 
④ 循環管理： 必要に応じて下記の処置を行う。 

a. 昇圧剤投与： 血圧低下が遷延する際は、ドパミン 5～20 μg/kg/分を併

用する。 
⑤ ステロイド投与 

（成人） コハク酸ヒドロコルチゾン（ソル・コーテフ® など） 500mg～1000 
mg 点滴静注 

（小児） コハク酸ヒドロコルチゾン（ソル・コーテフ® など） 100～200mg 点
滴静注 

＊4～6 時間毎に静注 
⑥ 抗ヒスタミン薬 

（成人） マレイン酸クロルフェニラミン（ポララミン注®） 5 mg 静注 
（小児） マレイン酸クロルフェニラミン（ポララミン注®） 2.5～5mg 静注 

 
2. 再接種時の副反応およびその頻度（海外成績） 
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1999 年にJacksonら４)によって再接種の安全性について初回接種と比較した試

験結果が報告されている。Jacksonらは 50 歳から 74 歳までの、過去に肺炎球菌

ワクチン接種歴のない 901 名及び、少なくとも 5 年前に肺炎球菌ワクチン接種歴

のある 513 名を対象とし、再接種前の血清中特異IgG濃度と再接種時の副反応に

ついて検討した。試験の結果、初回接種群及び再接種群のいずれの群においても

ワクチン接種に関連した重篤な有害事象は認められなかった。また、接種 2 日以

内の接種部位の大きな局所反応（10.2 cm以上）の頻度は、初回接種群（3%）よ

り再接種群（11%）において有意に高かったものの、いずれも接種 3 日以内に消

失しており、再接種に伴う局所反応の増加のリスクは、再接種を禁忌とする理由

には当たらないと結論付けている。 
 
また、米国における本ワクチン（米国での販売名：ニューモバックスⓇ23）の

添付文書５)に記載されている再接種に係る臨床試験成績の概要は以下の通りであ

る。 
臨床試験の結果によると、安全性解析対象の 986 例（初回接種 50～64 歳：217

例、初回接種 65 歳以上：221 例、再接種 50～64 歳：152 例、再接種 65 歳以上：

396 例）のうち、初回接種より 3～5 年後に行われた再接種群において、軽い痛み

と軽度の腫脹を含めた局所の副反応の発現率の増加が観察されている。表 2 の通

り、65 歳以上の被験者では、再接種時の注射部位における局所反応の頻度は、初

回接種時と比べて高かったが、50～64 歳の被験者では、再接種時と初回接種時の

発現率はほぼ同様であった。なお、注射部位における局所反応は接種後 3 日以内

に認められ、おおむね 5 日以内に消失した。 
 

表 2 注射部位における有害事象の発現率 
 初回接種時 再接種時 

65 歳以上 52.9％ 79.3％ 
50～64 歳 72.8％ 79.6％ 

 
複合エンドポイント（中程度以上の痛み、注射部位における広範な腫脹のいず

れか）については、いずれの年齢群においても、再接種時の発現率は初回接種時

の発現率よりも高かった（表 3）。 
 

表 3 複合エンドポイント（中程度以上の痛み、 
注射部位における広範な腫脹のいずれか） 

 初回接種時 再接種時 
65 歳以上 10.4％ 30.6％ 
50～64 歳 18.9％ 35.5％ 
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一方、全身性の有害事象の発現率は、いずれの年齢群においても初回接種時と

再接種時でほぼ同様であった（表４）。 
 

表 4 ワクチンに関連した全身性の有害事象の発現率 
 初回接種時 再接種時 

65 歳以上 21.7％ 33.1％ 
50～64 歳 35.5％ 37.5％ 

 
ニューモバックスⓇ23 の接種時に最も頻繁に認められる全身性の有害事象とし

ては、倦怠感／易疲労、筋肉痛、頭痛がある。年齢に関係なく、ワクチン接種後

に鎮痛薬の使用が増加していたが（再接種時が 13％以下、初回接種時が 4％以下）、

接種後５日目までには接種前の状態に戻っていた。 
 

  
１) CDC. Prevention of Pneumococcal Disease. MMWR. 46：RR-8. Apr 4.1997 
 
２) 抗菌薬投与に関連するアナフィラキシー対策について（2004 年版概要）．平成 16 
年 9 月 社団法人日本化学療法学会臨床試験委員会皮内反応検討特別部会作成 
 
３) 抗菌薬投与に関連するアナフィラキシー対策のガイドライン（2004 年版）．社団法

人日本化学療法学会臨床試験委員会皮内反応検討特別部会 
 
４) Jackson LA et al. Safety of revaccination with pneumococcal polysaccharide 
vaccine. JAMA.281(3):243-8.1999 
 
５) PNEUMOVAX® 23 (PNEUMOCOCCAL VACCINE POLYVALENT) 米国添付

文書（2009 年 7 月発行） 
 
 
 

平成 21 年 8 月 31 日 
社団法人日本感染症学会肺炎球菌ワクチン再接種問題検討委員会 

（大石和徳、川上和義、永井英明、砂川慶介、渡辺 彰［座長］） 

7 


