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略号と用語の定義 

 

eIPV: enhanced potency IPV／有効性強化不活化ポリオワクチン 

GLP: Good Laboratory Practice／医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施基準 

IPV: Inactivated Poliomyelitis Vaccine／不活化ポリオワクチン 

OPV: Oral poliovirus vaccine／ 経口生ポリオワクチン 

VAPP: Vaccine associated paralytic poliomyelitis／ワクチン関連麻痺 
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1 起原又は発見の経緯及び開発の経緯 

1.1 起原又は発見の経緯 

急性灰白髄炎（ポリオ）はポリオウイルスが引き起こす疾患で、主な症状は運動神経麻痺である。

1 型、2 型、3 型の 3 つの血清型に分類されるが、症状が同じであるため、臨床的に見分けることは

できない。ポリオの感染を避けるには、これらの血清型のそれぞれに対する中和抗体が必要である。 

ポリオウイルスに感染しても、多くは無症候性の潜伏感染、感冒様の頓挫性感染又は非麻痺性の

無菌性髄膜炎で治まることが多く、100 感染例中 1 例程度の割合で運動神経麻痺が発現する。運動神

経麻痺に対する根治療法はなく、ワクチン接種による免疫増強が臨床上で利用可能な唯一の対策であ

る。 

ポリオに対するワクチンは、経口弱毒化ポリオ生ワクチン（OPV）と注射用不活化ポリオワクチ

ン（IPV）に分けられる。OPV は弱毒化された生きたポリオウイルスを免疫原としている。OPV は

経口で接種されるために、特別な接種手技を必要としない。また、咽頭及び腸管で弱毒化ポリオウイ

ルスが増殖することで、宿主は強力な局所免疫を得ることができる。そのため、ポリオウイルスが新

たに腸管に侵入したときに、ウイルスの増殖を抑制できるという利点もある。しかし、OPV は、接

種された人からの二次感染（VCC：接種者周囲における感染）のリスクやワクチン関連麻痺性ポリ

オ（VAPP）のリスクなど、OPV 接種に関連した問題が存在する。 

一方、IPV はホルムアルデヒドで不活化したポリオウイルスを免疫原としている。このワクチンは、

ポリオウイルスと同じ免疫原性を残しながら感染力を持つウイルスを除くことによって作られるため、

VAPP や VCC を生じるリスクがない。IPV は非感染性であるため、かつては防御のための免疫を十

分に誘導できず、免疫原性及び抗体持続率の点で OPV に及ばないと考えられた。しかし現在では、

IPV は OPV と同じかそれ以上の免疫原性及び抗体持続率を有するだけでなく、局所免疫も誘導する

と報告されている。 

最初の IPV は、J. Salk がサル腎臓細胞を用いて野生型ポリオウイルスを増殖させホルマリンで不活

化し製造したものであり、大規模な臨床試験を経て数社の IPV が 1955 年にアメリカで認可された。 

19 年に、 の は、より力価の高い IPV（第二世代の IPV）を製造するため、

マイクロキャリアーを用いて細胞培養を行う方法を開発した。Mérieux 研究所（サノフィパスツール

社の前身会社の一つ）の Charles Mérieux は、全世界すべての IPV で現在用いられている用量、すな

わちポリオウイルス 1 型、2 型及び 3 型 D 抗原をそれぞれ 40，8 及び 32 単位含有する用量をいくつ

 



1.5 起原又は発見の経緯及び開発の経緯   
SP059 - 不活化ポリオワクチン（ソークワクチン）  

Property of the sanofi-aventis group - strictly confidential Page 6 

かの臨床試験で検証することにより導き出した。この力価の高い IPV は歴史的に enhanced potency 

IPV（eIPV）と呼ばれている。 

上記の複数の試験結果をもとに、1981 年 8 月に開催された 18th Symposium of the European 

Association Against Virus Disease Meeting において IPV の臨床推奨用量が議論され、十分な免疫効果が

得られる最も適切な D 抗原量としてポリオウイルス 1 型 40 単位、ポリオウイルス 2 型 8 単位、ポリ

オウイルス 3 型 32 単位が提案された。更に WHOにおいても、1981 年の生物学的製剤の標準化に関

する専門家委員会で、IPV の D 抗原量の基準として 1 型 40 単位、2 型 8 単位、3 型 32 単位が保証さ

れ、Technical Report Series に現在の IPV 標準用量が明記された。 

本剤（開発コード：SP059） は、サノフィパスツール社（フランス）によって開発された 3 価（ポ

リオウイルス 1 型、ポリオウイルス 2 型、ポリオウイルス 3 型）不活化ポリオワクチン（IPV）であ

る。 

この IPV は Vero 細胞を用いて生産され、不活化ポリオウイルス 1 型（Mahoney 株）40 D 抗原単位、

不活化ポリオウイルス 2 型（MEF-1 株）8 D 抗原単位、及び不活化ポリオウイルス 3 型（Saukett 

株）32 D 抗原単位が含まれている。 

1.2 開発の経緯 

1.2.1 品質試験 

原薬は、Mahoney株（1 型）、MEF-1 株（2 型）及び Saukett 株（3 型）をそれぞれ Vero 細胞内で

増殖し、精製後、ホルムアルデヒドで不活化処理を行って製造される溶液である。原薬は 3 価の血清

型を含有し、これらを臨床的な感染防御能に最適な比率で混合する。 

Ph.Eur.0214（Poliomyelitis vaccine (inactivated)）及び WHO TRS No. 910（2002）Annex 2

（Recommendations for the production and control of poliomyelitis vaccine (inactivated)）及び WHO TRS 

No. 926（2004）Annex 2 “Guidelines for the safe production and quality control of inactivated poliomyelitis 

vaccine manufactured from wild polioviruses (Addendum 2003, to the Recommendations for the Production 

and Quality Control of Poliomyelitis Vaccine (Inactivated))"の勧告に準拠し、本原薬の規格を設定した。 

原薬は 2 種類の保存容器（ガラス製容器、ステンレス製容器）に保存されるため、容器ごとに以下

の 2 種類の長期保存試験を行った。なお、両試験に用いた容器は、材質は実生産スケールの容器と同

じであるがサイズを縮小したものを使用した。また、加速試験として ℃における安定性試験及び

℃における安定性試験を行った。 
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1.2.2 非臨床試験 

薬理試験については、効力を裏付ける試験として、ニワトリを用いた本剤の免疫原性試験を海外

における承認申請前（19 年）に実施した。この試験データは非常に古かったので、20 年に実施

した、本剤を含む 4 種混合ワクチンである     ジフテリア・破傷風・百日せきワクチンとIPVとの 

4種混合ワクチン：  DTaP-IPV                                                          のラ

ット免疫原性試験におけるポリオウイルスに対する中和抗体価の測定結果も評価資料として加えた。

安全性薬理試験については、独立した試験は実施しなかったが、本剤やDTaP-IPV の毒性試験の一部と

して、中枢神経系、心血管系、呼吸器系に対する本剤の作用を検討した。 

本剤の毒性試験については、4 つの単回投与毒性試験（マウス、モルモット）、12 週間反復皮下投

与毒性試験（マウス）及び 8 週間反復皮下投与毒性試験（イヌ）を海外における承認申請前に実施し

た。これらの試験は、19 年以前に実施された試験であり、医薬品の安全性に関する非臨床試験の

実施基準（GLP）施行前であったため、GLP に準拠していない。そのため、本剤の毒性評価の一部と

して、本剤を含むDTaP-IPV の毒性試験成績を評価資料として加えた。DTaP-IPV の毒性試験として、単

回投与毒性試験（ラット）、8 週間反復皮下投与毒性試験（ラット）及び局所刺激性試験（ウサギ）

を GLP に準拠して実施した。独立した生殖発生毒性試験は、本剤の接種対象者が小児であることか

ら実施しなかったが、雌雄生殖器に対する影響は反復投与毒性試験で検討した。遺伝毒性試験は通常、

ワクチンでは必要とされないので実施しなかった。がん原性試験は、通常、ワクチンでは投与回数が

限定されているため実施しなかった。 

1.2.3 臨床試験 

1980 年代初期以来、サノフィパスツール社により、さまざまな IPV 含有のワクチン（10 種類以上

のワクチン製剤、すなわち、IPV 単独ワクチンから全菌体又は無細胞性百日せき IPV 含有六種混合ま

で）を用いた 200 件以上の臨床試験が、小児における基礎免疫を対象に実施されてきた。 

本剤 は 1982 年 7 月にフランスで承認され、その後現在までに 86 ヵ国以上において使用され、そ

の効果と安全性が認められている。また、世界的に見受けられる混合ワクチン（例えば、DTaP-IPV 

又は DTaP-IPV と Hib の混合接種）のように、DTaP との混合ワクチン用としても開発され、いくつ

かの国で承認されている。このように本剤 の高い免疫原性と安全性プロファイルは、これまでさま

ざまな臨床試験において立証されてきた。 

日本では 1981～2000 年の間に 15 名のポリオ様麻痺患者が報告され、2008 年にも 1 名が報告され

ている。いずれも分離されたポリオウイルスはワクチン株由来のものであり、ワクチン関連麻痺

（VAPP）であることが確認された。また、ポリオウイルス感染源調査ではポリオ様麻痺患者ではな

いが、患者からポリオウイルスが分離され（1997 年に 38 名、2001 年に 12 名）、無症状の不顕感染

 

* 新薬承認情報提供時に置き換え

*

*

**
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者も存在している。さらに、OPV 由来ポリオウイルスの家族内感染が静岡県で報告され、ワクチン

由来ポリオウイルスの神経毒性及び長期間ウイルスを排泄する免疫不全患者も報告されている。これ

らのことからも、二次感染の制御も必要である。 

この様に、OPV を使用する現状では数百万人に一人の割合で発生する VAPP を回避することはで

きない。この重大な問題である VAPP をなくし、かつ社会的に免疫水準を保ちポリオ根絶を達成す

るためには、IPV の導入は必須である。 

IPV の導入に関する厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会（2011 年 5 月 26 日開催）での検討

結果を踏まえ、サノフィパスツール社は、20 年 月 日より日本人小児を対象として本剤の安全

性及び免疫原性を検討するための国内第Ⅲ相試験（表 1）を開始した。 

現在までに本剤を 3 回接種した初回接種期間までが終了しており、初回接種によるデータが利用可

能である。3 回目接種後のポリオウイルス 1 型、2 型、3 型に対する発症防御レベル（8 倍）以上の抗

体保有率は、いずれも 100%であった。また、3 回目接種後のポリオウイルス 1 型、2 型、3 型に対す

る GMT は、1 回目接種前に比べて大きく上昇していた。したがって、日本人小児における本剤の高

い免疫原性が確認できた。また、日本人小児に本剤を初回接種として 3 回皮下接種したときの忍容性

は良好であった。 

以上のことから、日本人小児において、本剤はポリオに対する発症予防効果が期待できること、

かつ VAPP のリスクのない唯一のワクチンとして貢献できると考え本申請に至った。 
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1 外国での承認(許可)及び使用状況 

不活化ポリオワクチン（ソークワクチン）は、1982 年 7 月 2 日にフランスで、1990 年 12 月 21 日に

米国で承認された。2012 年 1 月現在、86 ヵ国で承認されている。 

海外における申請・承認状況を表 1に示す。 

表 1   海外における申請・承認状況 (2012 年 2 月調査) 

国名 販売名 承認日 

アルゼンチン IMOVAX POLIO 1983 年 3 月 8 日 

オーストラリア IPOL 1994 年 6 月 29 日 

オーストリア POLIO SALK "MERIEUX" - 
FERTIGSPRITZE 

1991 年 10 月 31 日 

バングラデシュ IMOVAX POLIO 2005 年 1 月 27 日 

ベラルーシ IMOVAX POLIO 1999 年 10 月 29 日 

ベルギー IMOVAX POLIO 1986 年 3 月 7 日 

ベナン IMOVAX POLIO 1991 年 4 月 30 日 

ボリビア IMOVAX POLIO 1993 年 6 月 2 日 

ボスニア・ヘルツェゴビナ IMOVAX POLIO 2000 年 5 月 18 日 

ブラジル VACINA CONTRA POLIOMIELITE 
(VIRUS INATIVADOS) 

1998 年 5 月 27 日 

ブルネイ・ダルサラーム国 Imovax Polio Vaccine (Inactivated 
Poliomyelitis Vaccine) 

2009 年 11 月 18 日 

ブルガリア IMOVAX POLIO 1998 年 1 月 28 日 

ブルキナファソ IMOVAX POLIO 1991 年 3 月 25 日 

カンボジア IMOVAX POLIO 2003 年 10 月 10 日 

カナダ IMOVAX® Polio 1995 年 2 月 16 日 

チリ VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA 
INACTIVADA 

1995 年 2 月 1 日 

中国 IMOVAX POLIO, POLIOMYELITIS 
VACCINE(INACTIVATED) 

2009 年 4 月 9 日, 2009 年 6
月 23 日, 2009 年 6 月 25 日 

コロンビア IMOVAX POLIO 1986 年 12 月 30 日 

コスタリカ IMOVAX POLIO 2005 年 11 月 8 日 

クロアチア IMOVAX POLIO 1996 年 4 月 19 日 
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国名 販売名 承認日 

キプロス Imovax Polio 2007 年 3 月 7 日 

チェコ共和国 IMOVAX POLIO, inj.sus. 1992 年 12 月 23 日 

デンマーク IMOVAX POLIO 1996 年 12 月 9 日 

ドミニカ共和国 IMOVAX POLIO MONODOSIS, 
IMOVAX POLIO MULTIDOSIS 

2004 年 8 月 2 日 

エクアドル IMOVAX POLIO VACUNA, 
POLIOMIELITICA INACTIVADA 

1991 年 11 月 20 日 

エジプト IMOVAX POLIO 2003 年 4 月 15 日 

エストニア IMOVAX POLIO 2000 年 2 月 25 日 

フィンランド IMOVAX POLIO 1990 年 10 月 31 日 

フランス IMOVAX POLIO 1982 年 7 月 2 日 

ガボン IMOVAX POLIO Sol inj 0,5ml B/1dose 1998 年 5 月 11 日 

グルジア IMOVAX POLIO 2004 年 8 月 10 日 

ドイツ IPV MERIEUX 1996 年 9 月 25 日 

ハイチ IMOVAX POLIO 2000 年 12 月 14 日 

香港 IMOVAX POLIO VACCINE 
INJECTION 

1979 年 5 月 18 日 

ハンガリー IMOVAX POLIO szuszpenziós 
injekció eloretöltött fecskendoben 

1992 年 8 月 13 日 

アイスランド IMOVAX POLIO 1995 年 4 月 1 日 

インド INACTIVATED POLIOMYELITIS 
VACCINE (Imovax Polio) 

2006 年 7 月 12 日 

インドネシア IMOVAX POLIO 2004 年 9 月 1 日 

イラン・イスラム共和国 Imovax Polio 2010 年 12 月 29 日 

アイルランド Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) 2004 年 4 月 30 日 

イスラエル IMOVAX POLIO 1991 年 8 月 1 日 

イタリア IMOVAX POLIO 1995 年 4 月 21 日 

コートジボアール IMOVAX POLIO 1998 年 8 月 11 日 

ヨルダン IMOVAX POLIO 2000 年 6 月 27 日 

カザフスタン IMOVAX POLIO 2006 年 9 月 18 日 

ケニア IMOVAX POLIO VACCINE 2009 年 4 月 7 日 

韓国 IMOVAX POLIO Inj. 2001 年 4 月 6 日 

クウェート IMOVAX POLIO 承認日不明 

ラオス人民民主共和国 IMOVAX POLIO 2003 年 10 月 9 日 

ラトビア IMOVAX POLIO 1998 年 4 月 22 日 
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国名 販売名 承認日 

リトアニア IMOVAX POLIO 1995 年 2 月 15 日 

ルクセンブルク IMOVAX POLIO 1985 年 5 月 17 日 

マケドニア IMOVAX POLIO 2004 年 8 月 20 日 

マレーシア IMOVAX POLIO VACCINE 2004 年 9 月 9 日 

マルタ IMOVAX POLIO 2007 年 2 月 13 日 

モーリシャス IMOVAX POLIO 承認日不明 

メキシコ IMOVAX POLIO 2004 年 2 月 9 日 

ニュージーランド IPOL, Imovax Polio 1997 年 7 月 17 日, 2004 年 7
月 22 日 

ノルウエー IMOVAX POLIO 1996 年 2 月 22 日 

パキスタン Imovax Polio 2007 年 7 月 10 日 

パラグアイ IMOVAX POLIO 2005 年 3 月 22 日 

ペルー IMOVAX POLIO 1992 年 11 月 25 日 

フィリピン IMOVAX POLIO 2002 年 5 月 21 日 

ポーランド IMOVAX POLIO 1992 年 8 月 10 日 

ポルトガル IMOVAX POLIO 2000 年 6 月 12 日 

スルプスカ共和国 IMOVAX POLIO 2000 年 12 月 1 日 

ルーマニア IMOVAX POLIO 1993 年 1 月 11 日 

ロシア連邦 IMOVAX POLIO 1996 年 7 月 5 日 

サウジアラビア IMOVAX POLIO 2010 年 8 月 14 日 

セネガル IMOVAX POLIO 1988 年 3 月 31 日 

セルビア IMOVAX POLIO 2004 年 1 月 15 日 

シンガポール IMOVAX POLIO 1999 年 1 月 13 日 

スロバキア IMOVAX POLIO 1992 年 12 月 23 日 

南アフリカ IMOVAX POLIO 2006 年 10 月 6 日 

スリランカ IMOVAX POLIO 2003 年 10 月 2 日 

スウェーデン IMOVAX POLIO 1994 年 9 月 23 日 

シリアアラブ共和国 IMOVAX POLIO 2007 年 8 月 29 日 

台湾 IMOVAX POLIO 1997 年 2 月 13 日 

タイ IMOVAX POLIO 1997年 3月 18日, 2010年 11
月 24 日 

トルコ IMOVAX POLIO 1999 年 11 月 2 日 

ウクライナ IMOVAX POLIO 1999 年 12 月 20 日 
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国名 販売名 承認日 

アラブ首長国連邦 IMOVAX POLIO 2011 年 5 月 25 日 

英国 Poliomyelitis Vaccine (Inactivated) 2004 年 4 月 14 日 

米国 IPOL ® 1990 年 12 月 21 日 

ウルグアイ IMOVAX POLIO (VACUNA 
POLIOMIELITICA INACTIVADA) 

2002 年 7 月 17 日 

ベトナム IMOVAX POLIO 2004 年 1 月 27 日 

 

本剤の米国及びフランスの添付文書の概要、添付文書原文、並びに企業中核安全性情報を以下に添

付する。 

 

米国及びフランスの添付文書の概要 

米国添付文書（2005 年 12 月版） 

製法の概要及び組成・性状 

不活化ポリオワクチン IPOL®は、ポリオウイルスの 3種類の型である I型（Mahoney株）、II型（MEF-1

株）及び III 型（Saukett 株）の無菌懸濁液であり、仏サノフィパスツール社が製造している。IPOLワ

クチンは、高力価の高度精製不活化ポリオウイルスワクチンである。ポリオウイルス株 3 種類をそれ

ぞれ、マイクロキャリアに付着させたサル腎細胞の継代株である Vero 細胞内で増殖させる。Vero 細

胞の培養には新生仔ウシ血清を添加した変法イーグル最小必須培地（EMEM）を用い、仔ウシ血清は

ウシ海綿状脳症非汚染国から入手して外来性混入物否定試験後に使用する。ウイルス増殖は、仔ウシ

血清を含有しない M-199 に培地を変更して行う。本培養技術の採用とポリオウイルス抗原の精製、濃

縮、標準化の改良により、1988 年以前に米国で使用されていた不活化ポリオワクチン（IPV）と比べ

て、ワクチンの力価増強と免疫原性の均一化が得られるようになった。 

浄化及びろ過後のウイルス浮遊液を限外ろ過により濃縮し、3 段階液体クロマトグラフィーによる

精製を陰イオン交換カラム 1 本、ゲルろ過カラム 1本、再度陰イオン交換カラム 1 本の順で行う。M-199

培地を用いて精製後のウイルス浮遊液を再平衡化させ、抗原力価を調整した後に、得られた 1 価ウイ

ルス浮遊液を 37°C で少なくとも 12 日間、濃度 1：4000 のホルマリンで不活化処理する。 

3 価ワクチンの 1 回接種量（0.5 mL）は、ポリオウイルス I 型を 40D 抗原単位、II 型を 8D 抗原単位、

及び III 型を 32D 抗原単位含有する。IPOLワクチンの各ロットについて、含有される D 抗原量の測定

は D 抗原 ELISA 法を用いて in vitro で行い、免疫原性の測定は動物試験により in vivo で行う。IPOL
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ワクチンの製剤工程では、濃縮ワクチン液を M-199 培地で希釈する。保存剤として 0.5%の 2-フェノ

キシエタノール及び 0.02%以下のホルムアルデヒドも含有する。ワクチン製造工程でネオマイシン、

ストレプトマイシン、及びポリミキシン B を使用しており、精製により検出可能量は除去されるが、

1 回接種量あたりネオマイシン 5 ng 未満、ストレプトマイシン 200 ng 未満、及びポリミキシン B 25 ng

未満が残留する可能性がある。仔ウシ血清タンパクの残留量は、製品中 1 ppm 未満である。 

本ワクチンは無色澄明であり、筋肉内注射又は皮下注射により接種すること。 

臨床薬理 

急性灰白髄炎は、ポリオウイルス I、II、又は III 型により発症し、ウイルスの伝播は主として糞便-

経口経路によるが、咽頭分泌物からも伝播する。 

ポリオウイルス感染者のうち約 90～95%は無症状であり、4～8%に微熱及び咽喉痛を伴う非特異的

な病態（軽症疾患）がみられる。軽症疾患の回復から数日後、1～5%の患者に無菌性髄膜炎が生じる。

感染者の 0.1～2%に非対称性の急性弛緩麻痺が突然発症し、感染者 1,000 人に約 1 人の割合で運動ニュ

ーロンの麻痺性疾患（麻痺性灰白髄炎）が残る。 

米国では、1955 年に不活化ポリオワクチンが導入されるまで、急性灰白髄炎の大規模流行が毎年み

られていた。麻痺性疾患の年間発生率は人口 10 万人中 11.4 例であったが、経口ポリオワクチン（OPV）

が導入された 1961 年までには 0.5 例に減少した。その後も発生率の減少が続き、人口 10 万人あたり

0.002～0.005 例となった。1980 年から 1994 年までに米国で報告された麻痺性灰白髄炎 127 例のうち、

6 例は（野生型ポリオウイルスによる）輸入症例であり、2 例は「由来不明」であり、119 例は弱毒化

経口ポリオ生ワクチン（OPV）接種に伴うワクチン関連麻痺性灰白髄炎（VAPP）であった。1999 年、

VAPP 症例をなくすため、IPV のみを使用する接種スケジュールが導入された。 

不活化ポリオワクチンは、各型のウイルスに対する中和抗体の産生を誘発し、それらの抗体によっ

て予防効果が得られる。1988 年以前に米国で販売されていたワクチンと比べて、IPV ワクチンの方が、

少ない接種回数で抗体産生応答が得られた小児が多かった。 

初代サル腎細胞を用いて IPOLワクチンと同じ方法で製造した同様の高力価 IPV の試験を先進国 (8)

及び発展途上国で実施した結果、ワクチンの抗原含量、血清抗体陽転率、及び抗体価の間に直接的な

関連性が存在することが示されている。米国の小児における免疫原性及び安全性が示されたことに基

づき、米国での承認となった。 

米国で、IPV の細胞基質に初代サル腎細胞を用いた以外は IPOLワクチンと同じ方法で製造した同

様の高力価 IPV を、219 例の乳児に生後 2、4、及び 18 月の時期に 3 回接種した。このうち 99%の乳

児で、生後 2 及び 4 月の 2 回接種後に、全 3 種類のポリオウイルスに対する血清抗体陽転化が認めら
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れた。生後 18 月の 3 回目接種後、抗体価 10 倍以上の中和抗体が存在した小児の割合は、ポリオウイ

ルス I 型に対しては 99.1%、II 型及び III 型に対しては 100%であった。 

IPV のみの接種スケジュールと IPV-OPV 逐次接種スケジュールを用いて実施した米国の臨床試験 3

試験で、700 例を超える乳児に対し、生後 2～18 月の間に IPOLワクチンを接種した (12,13)。IPOLワク

チンを 2 回接種後に、血清中の中和抗体価が 4 倍以上の抗体陽性（DA）であった乳児の割合は、試験

によって 95～100%（I 型）、97～100%（II 型）、及び 96～100%（III 型）であった。 
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IPV のみの接種スケジュールと IPV-OPV 逐次接種スケジュールを用いて実施した米国の IPOL ワクチン試験 

 

月齢 2 回接種後 3 回接種後 追加免疫前 追加免疫後 

2 4 6 12～18  I 型 II 型 III 型  I 型 II 型 III 型  I 型 II 型 III 型  I 型 II 型 III 型 

1 回目 2 回目 3 回目 追加 N* %DA** %DA %DA N* %DA %DA %DA N* %DA %DA %DA N* %DA %DA %DA 
試験 1¶ 

I(s) I(s) NA I(s) 56 97 100 97 – – –  53 91 97 93 53 97 100 100 
O O NA O 22 100 100 100 – – –  22 78 91 78 20 100 100 100 

I(s) O NA O 17 95 100 95 – – –  17 95 100 95 17 100 100 100 
I(s) I(s) NA O 17 100 100 100 – – –  16 100 100 94 16 100 100 100 

試験 2§ 

I(c) I(c) NA I(s) 94 98 97 96 – – –  100 92 95 88 97 100 100 100 
I(s) I(s) NA I(s) 68 99 100 99 – – –  72 100 100 94 75 100 100 100 
I(c) I(c) NA O 75 95 99 96 – – –  77 86 97 82 78 100 100 97 
I(s) I(s) NA O 101 99 99 95 – – –  103 99 97 89 107 100 100 100 

試験 3§ 

I(c) I(c) I(c) O 91 98 99 100 91 100 100 100 41 100 100 100 40 100 100 100 
I(c) I(c) O O 96 100 98 99 94 100 100 99 47 100 100 100 45 100 100 100 
I(c) I(c) I(c) + O O 91 96 97 100 85 100 100 100 47 100 100 100 46 100 100 100 

* N ：血清採取した小児の数 
** ：抗体陽性（中和抗体価 4 倍以上） 
† ：NA：ポリオワクチン接種せず 
¶ ：IPOL ワクチンを皮下に注射 
§ ：IPOL ワクチンを筋肉内に注射 
I ：IPOL ワクチンと同時に DTP を別部位に並行接種（s）、又はダブルチャンバーシリンジを用いて DTP を混合接種（c） 
O   ：OPV（経口ポリオワクチン） 
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ある試験では、乳児に対し IPOLワクチンの 2 回接種を生後 2 及び 4 月に実施し、生後 12 月時点の

抗体持続率は、91～100%（I 型）、97～100%（II 型）、及び 93～94%（III 型）であった。別の試験に

おける生後 18 月時点の抗体持続率は、86～100%（I 型）、95～100%（II 型）、及び 82～94%（III 型）

であった。 

米国以外で実施した治験及び野外研究において、3,000 例を超える乳児に IPV のみの接種スケジュ

ールを用いて IPOLワクチン単独又は IPOLワクチンと DTP の混合ワクチンを生後 2～18 月の間に接

種し、1,485 例から免疫原性データが得られた。生後 1 年間に 2 回接種後、血清中の中和抗体陽性（中

和抗体価 4 倍以上）率は、試験によって 88～100%（I 型）、84～100%（II 型）、及び 94～100%（III

型）であった。生後 1 年間に 3 回接種した場合、3 回接種後の抗体陽性率は 93～100%（I 型）、89～

100%（II 型）、97～100%（III 型）であり、生後 2 年目（生後 12～18 月）に 4 回目接種を行った後の

抗体陽性率は I 型、II 型、及び III 型とも 100%に達した。 

IPOLワクチンと DTP を含有する未承認の混合ワクチンを生後 1 年間に 3 回接種し、生後 2 年目に 4

回目接種を行った乳児で、6 歳時におけるポリオウイルス I、II、及び III 型に対する中和抗体の持続率

はそれぞれ、96%、96%、及び 97%であった。DTP ワクチンと併用して IPOLワクチンの追加免疫を

接種後、抗体陽性率は I 型、II 型、及び III 型とも 100%に達した。スウェーデンで IPV のみの接種ス

ケジュールを受けたスウェーデン人の小児及び若年成人の調査により、ポリオウイルス 3 種類すべて

に対する血清中の中和抗体が少なくとも 10 年間持続することが示された。 

IPV は咽頭内及び腸管内で分泌型抗体（IgA）の産生を誘導する。そのため、ポリオウイルス I 型の

咽頭部排出率は、抗体価が 8 倍を下回る中和抗体陽性小児では 75%であるが、抗体価 64 倍を超える中

和抗体陽性小児では 25%に減少する。また、IPV によって集団免疫が誘導され、こうした集団免疫が

IPV のみのワクチン接種を受けた集団で十分に持続することが確認されている。 

IPOLワクチン接種に関連した VAPP は報告されていない (27)。IPV のみの接種スケジュールにより、

OPV を含むスケジュールと比較して、被接種者及び接触者のいずれにおいても VAPP のリスクを排除

できると考えられる。 

効能・効果及び接種方法 

IPOLワクチンは、ポリオウイルス I、II 及び III 型による急性灰白髄炎の予防を目的とした、乳児（生

後 6 週以上）、小児及び成人の能動免疫に使用する。 

乳児、小児及び青少年 
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一般的な推奨事項 

すべての乳児（生後 6 週以上）、及び予防接種歴がない小児と青少年は、麻痺性灰白髄炎に対する

ワクチンの定期予防接種を受けることが推奨される。野生型ポリオウイルスによる急性灰白髄炎が西

洋諸国（北米と南米を含む）から根絶された後、VAPP をなくすため IPV のみを用いた接種スケジュ

ールが推奨されるようになった。 

すべての小児は、生後 2、4、6～18 月齢、及び 4～6 歳の各時点で 4 回の IPV 接種を受けること。

OPV はすでに米国では販売されておらず、定期予防接種に用いることは勧められない。OPV が推奨さ

れるのは、大規模流行のコントロールなど特別な状況に限定される。 

過去に急性灰白髄炎の臨床症状（通常、単一型のポリオウイルスによる）を認めた者又は OPV 接種

未完者も、IPOLワクチンを用いて初回シリーズを完了することについて、禁忌に該当しない。 

接種が未完の小児 

全年齢層の小児において、予防接種状況を確認し、以下の成人の項にしたがって追加免疫を考慮す

ること。基礎免疫用の定期接種で推奨される接種間隔を超えても、全 4 回の接種を完了すれば、追加

接種の必要はない（用法・用量の項を参照）。 

成人 

一般的な推奨事項 

基礎免疫用のポリオワクチン定期接種は、米国に居住する成人（概して 18 歳以上）では推奨されな

い。接種歴がなく、野生型ポリオウイルスに曝露するおそれがあり、十分な免疫がない成人の場合は、

用法・用量の項に示すスケジュールでポリオワクチンを接種すること。 

過去に野生型ポリオウイルスによる罹患の既往があり、ワクチン接種が未完又は接種歴がなく、以

下の分類の 1 つ以上に該当する場合は、IPOLワクチンを追加接種すること。 

以下の分類に該当する成人は、野生型ポリオウイルスに曝露するリスクが高い。 

・ 急性灰白髄炎の流行地である地域や国へ旅行する者。 

・ ポリオウイルスを排出している可能性のある患者と近距離で接触する医療従事者。 

・ ポリオウイルスを含有する可能性のある標本を扱う臨床検査室に勤務する者。 

・ 野生型ポリオウイルスによる罹患が集団発生している地域又は特定の社会集団に属する者。 

免疫不全及び免疫変容状態 
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IPOLワクチンは、接種が必要な免疫不全症患者及びその家族のすべてに接種する。これには、無症

候性 HIV 感染、エイズ又はエイズ関連症候群、重度複合免疫不全、低ガンマグロブリン血症又は無ガ

ンマグロブリン血症；白血病、リンパ腫、又は全身性悪性腫瘍に伴う免疫変容状態；又は、副腎皮質

ステロイド、アルキル化剤、抗代謝剤、又は放射線を用いた治療に伴う免疫低下状態を有する患者が

挙げられる。免疫グロブリンを投与中の患者では、IPOLワクチンの免疫原性が減弱される可能性があ

る。免疫変容状態にある患者では、IPV 接種後に麻痺性灰白髄炎に対する保護免疫応答が得られる場

合もあるが、得られない場合もある。 

他のワクチンと同様、IPOLワクチン接種は全被接種者の予防を保証するものではない。 

他のワクチンとの併用：この情報については、用法・用量の項を参照のこと。 

禁忌 

IPOLワクチンは、2-フェノキシエタノール、ホルムアルデヒド、ネオマイシン、ストレプトマイシ

ン、及びポリミキシン B を含め、本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある者には禁忌である。 

1回のワクチン接種後24時間以内にアナフィラキシー又はアナフィラキシーショックを認めた場合、

その後の接種を中止すること。 

急性発熱性疾患を呈している場合は、その回復後まで接種を延期すること。しかし、軽度上気道炎

などの軽微な疾患であれば、微熱の有無にかかわらず、ワクチン接種を延期する必要はない。 

警告 

本ワクチンの製造工程で、ネオマイシン、ストレプトマイシン、ポリミキシン B、2-フェノキシエ

タノール、及びホルムアルデヒドを使用している。精製により検出可能量は除去されるが、微量が残

留している可能性があるため（製法の概要及び組成・性状の項を参照）、これらの物質に対し過敏症

のある者ではアレルギー反応が生じることがある（禁忌の項を参照）。 

IPV を DTP と別部位に同時接種又は混合接種した乳児で報告された全身性副反応は、DTP 単独接種

に伴う副反応と同様であった (11)。局所反応は通常、軽度かつ一過性である。 

IPOLワクチンとギラン・バレー症候群（GBS）の因果関係は確立されていないが (28)、別の不活化

ポリオワクチン接種と GBS の間に時間的関連性がみられている。IPV 接種と時間的関連性のある死亡

が報告されている（副反応の項を参照）。 

使用上の注意 

全般的事項 
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ワクチンの種類にかかわらず、接種前には、副反応を予防することが知られているあらゆる方策を

講じること。これには、本ワクチン又は同様のワクチンに対する過敏症の有無について既往歴を確認

することも含まれる。 

医療専門家は、被接種者、親、又は保護者に、本剤又は同様の製剤を過去に接種した際の反応につ

いて問診すること。 

即時型アレルギー反応の対処に備えて、エピネフリン注射（1：1000）その他の適切な薬剤を用意

しておくこと。 

医療専門家は、被接種者の接種歴を入手するとともに、現在の健康状態について問診すること。 

免疫不全患者又は免疫抑制療法中の患者では、IPV 接種後に麻痺性灰白髄炎に対する保護免疫応答

が得られないこともある。 

HIV 感染者への IPOLワクチン接種は禁忌ではない。 

注射液が血管に入らないよう十分に注意すること。 

被接種者への説明事項 

被接種者、両親、又は保護者に対し、重篤な副反応がみられた場合は医療専門家に連絡するよう指

示すること。 

医療専門家は、被接種者、親、又は保護者に対し、ワクチンの有益性と危険性を説明すること。 

医療専門家は、被接種者、親、又は保護者に対し、一連の接種を完了することの重要性を説明する

こと。 

医療専門家は、各接種時に配布すべき「ワクチンについて（Vaccine Information Statement；VIS）」

を渡すこと。 

相互作用 

IPOLワクチンと薬物又は食物との相互作用はみられていない。他の非経口ワクチンとの同時接種を、

別の注射器を用いて離れた部位に実施することは禁忌ではない。IPOLワクチン接種の最初の 2 回は、

DTaP、無細胞性百日咳、ヘモフィルスインフルエンザ b 型（Hib）、及び B 型肝炎ワクチンと、別の

注射器を用いて離れた部位に同時接種してよい。IPOLワクチンをジフテリア、破傷風、無菌体百日咳、

Hib、又はB型肝炎ワクチンと同時接種又は混合接種したときの抗体反応に関する過去のデータから、
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臨床的予防の指標として認められている免疫学的評価項目への影響は観察されていない用法・用量の

項を参照）。 

免疫抑制療法中の患者に IPOLワクチンを接種した場合、十分な免疫応答が得られないこともある

（使用上の注意―全般的事項の項を参照）。 

がん原性、変異原性、受胎能低下 

がん原性又は受胎能低下を評価する長期動物試験は実施していない。 

妊娠カテゴリーC 

動物を用いた IPOLワクチンの生殖発生毒性試験は実施していない。IPOLワクチンを妊婦に接種し

た場合の胎児への影響や、生殖能への影響の有無も不明である。妊婦に対する IPOLワクチンの接種

は、明らかに必要な場合に限るものとする。 

授乳婦 

IPOLワクチンがヒト乳汁中へ移行するか否かは不明である。多くの薬物がヒト乳汁中に移行するた

め、授乳中の婦人へ IPOLワクチンを接種する場合は注意が必要である。 

小児への接種 

生後 6 週未満の乳児における IPOLワクチンの安全性及び有効性は確立されていない（用法・用量

の項を参照）。 

米国で、乳児に対し IPV の 2 回接種を生後 2 及び 4 月に実施したところ、全 3 種類のポリオウイル

スに対する血清抗体陽性率は、2 回接種後に 95～100%であった。 

副反応 

全身 

初代サル腎細胞を用いて培養したワクチンの初期臨床試験で、一過性の注射部位局所反応がみられ

た。ワクチン接種後 48 時間以内に、紅斑、硬結、及び疼痛がそれぞれ 3.2%、1%、及び 13%の被接種

者に認められた。体温 39°C（102°F）以上の発熱が 38%で報告された。他の症状は易刺激性、眠気、

不機嫌、及び啼泣などであった。IPV と別の部位ではあったが、ジフテリア・破傷風トキソイド・百

日咳三種混合ワクチン（DTP）も同時に接種したため、これらの全身性反応がいずれのワクチンによ

るものか特定できなかった。しかし、これら全身性反応の頻度及び重症度は、IPV を併用せず DTP を
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単独接種した場合に報告されたものと同様であった。また、因果関係は確立されていないが、接種後

の乳児に、IPV 接種と時間的関連性のある死亡がみられている。 

米国で 1,300 例を超える乳児を対象に実施した別の 4 試験で、生後 2～18 月の間に IPOLワクチンを

DTP と同時に別部位に接種又は混合接種したところ、認められた局所及び全身性反応は、DTP 単独接

種の場合と同様であった。 

生後 2 及び 4 月にサノフィ社¶の全菌体 DTP ワクチンを、生後 18 月にサノフィ社の無菌体百日咳ワク

チン（TRIPEDIA®）を別部位に同時接種した乳児のうち、IPOL ワクチン筋肉内接種 6、24、及び 48

時間後に局所又は全身性反応を呈した乳児の割合 

副反応 接種時期 

 生後 2 月 (n=211) 生後 4 月 (n=206) 生後 18 月
† (n=74) 

 6 時間 24時間 48 時間 6 時間 24 時間 48 時間 6 時間 24 時間 48 時間

局所、IPOL ワ

クチンのみ
§ 

   

紅斑>1" 0.5% 0.5% 0.5% 1.0% 0.0% 0.0% 1.4% 0.0% 0.0%
腫脹 11.4% 5.7% 0.9% 11.2% 4.9% 1.9% 2.7% 0.0% 0.0%
圧痛 29.4% 8.5% 2.8% 22.8% 4.4% 1.0% 13.5% 4.1% 0.0%

全身性*    

発熱

>102.2°F 
1.0% 0.5% 0.5% 2.0% 0.5% 0.0% 0.0% 0.0% 4.2% 

易刺激性 64.5% 24.6% 17.5% 49.5% 25.7% 11.7% 14.7% 6.7% 8.0% 
疲労 60.7% 31.8% 7.1% 38.8% 18.4% 6.3% 9.3% 5.3% 4.0% 
食欲不振 16.6% 8.1% 4.3% 6.3% 4.4% 2.4% 2.7% 1.3% 2.7% 
嘔吐 1.9% 2.8% 2.8% 1.9% 1.5% 1.0% 1.3% 1.3% 0.0% 
啼泣持続 接種後 72 時間以内に反応を認めた乳児の割合は、1 回目接種後 0.0%、2 回目接種後 1.4%、

3 回目接種後 0.0%であった。 
¶ サノフィパスツール社（前アベンティスパスツール社） 
§ IPOL ワクチン筋肉内注射部位のデータ。 
* 副反応プロファイルには、IPOL ワクチンとサノフィ社の全菌体 DTP ワクチン又は TRIPEDIA ワクチンの同時接

種例を含む。全身性反応の頻度及び重症度は、全菌体 DTP ワクチンを単独接種した場合と同様である。 
† TRIPEDIA ワクチン接種を受けた乳児 

消化器系 

食欲不振及び嘔吐の報告頻度は、IPV 又は OPV を併用せずに DTP を単独接種した場合と比べて有

意差がない。 
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神経系 

IPOLワクチンとギラン・バレー症候群（GBS）の因果関係は確立されていないが、別の不活化ポリ

オワクチン接種と GBS の間に時間的関連性がみられている。 

有害事象の報告 

1986 年の National Childhood Vaccine Injury Act によって設立された National Vaccine Injury 

Compensation Program により、ワクチン接種を行った医師及びその他の医療専門家には、ワクチン接

種に関する記録を永久に保存し、特定の有害事象の発現を米国保健社会福祉省に報告することが義務

づけられている。報告義務のある事象は、同法によりワクチン別一覧表に記載されている事象と、各

ワクチンの添付文書に発現後の接種は禁忌であると記載されている事象である (38,39,40)。 

両親又は保護者には、ワクチン接種後の全有害事象を報告することが奨励される。医療専門家は、

ワクチン接種後の有害事象を、米国保健社会福祉省（DHHS）の Vaccine Adverse Event Reporting System 

(VAERS)に報告する。報告書式と、報告要件又は記入要領に関する情報は、フリーダイアル

1-800-822-7967 で VAERS から入手できる。 

また、医療専門家は、それらの事象をサノフィパスツール社ファーマコビジランス部へ郵送（Discovery 

Drive, Swiftwater, PA 18370）又は電話（1-800-822-2463）にて報告するものとする。 

用法・用量 

接種前に、非経口製剤を目視点検し、正常な外観から逸脱していないか、容器の破損を含めて確認

する。シリンジ又はバイアル及びその包装を使用前に点検し、液漏れ、プランジャーの事前作動、又

は先端部の密閉不良がないか確認する。これらの欠陥が観察されたシリンジは使用してはならない。 

注射部位を準備した後、直ちに IPOLワクチンを筋肉内又は皮下に注射する。乳児及び幼児では、

大腿部中央外側への接種が望ましい。小児及び成人では、IPOLワクチンを三角筋部への筋肉内注射又

は皮下注射により接種する。 

シリンジは単回使用のみとし、再使用してはならない。使用後は速やかに、適切な方法で廃棄しな

ければならない。 

針刺し事故による HIV（エイズ）、HBV（肝炎）、その他の感染症を回避するため、使用後の針の

リキャップや取り外し操作は、それ以外に選択肢がないか特定の医療手技に必要でない限り行わない

こと。 
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血管及び神経の付近に接種しないよう注意すること。注射器内に血液又は血液を疑う変色を認めた

場合は接種を行わずに内容液を廃棄し、手順を最初から繰り返して別部位に新しいワクチン液を接種

する。 

ワクチンを静脈内注射しないこと。 

小児 

IPOLワクチンの初回シリーズでは、0.5 mLを 3 回、筋肉内又は皮下に注射する。8 週以上間隔を置

くことが望ましく、通常、生後 2、4、及び 6～18 月に接種する。いかなる事情があっても、4 週未満

の間隔ではワクチン接種しないこと。1 回目接種は生後 6 週から可能である。この初回シリーズ後、

追加免疫の IPOLワクチン接種を 4～6 歳時に行う。 

他のワクチンとの併用 

IPOLワクチンをジフテリア、破傷風、全菌体及び無菌体百日咳、Hib、又は B 型肝炎ワクチンと並

行接種したときの抗体反応に関する過去のデータから、臨床的な予防の指標として認められている免

疫学的評価項目への影響は観察されていない（相互作用の項を参照）。 

IPOLワクチンの 3 回目接種を生後 12～18 月の間に行う場合、麻疹・流行性耳下腺炎・風疹（MMR）

ワクチンや他のワクチンとの同時投与は、別の注射器を用いて離れた部位に行うことが望ましい可能

性があるが、IPOLワクチンとこれらのワクチンとの免疫学的干渉に関するデータはない。 

接種歴のある小児への使用 

過去のポリオワクチン定期接種が未完の小児及び青少年では、必要な回数の IPOLワクチンを追加

接種して全回数を完了すること。OPV を定期予防接種に用いることは現在では推奨されず、特別な状

況でのみ推奨される（一般的な推奨事項の項を参照）。 

推奨される接種スケジュールが中断して接種間隔に遅延が生じた場合も、最終的な免疫には影響が

ない。接種間隔にかかわらず、一連の接種を最初から繰り返す必要はない。 

追加免疫を定期接種とする必要性は、現時点で不明である。 

成人 

接種歴のない成人 

接種歴がなく、ポリオウイルスに曝露するリスクが高い成人の場合は、初回シリーズの IPOLワク

チン接種を行うことが推奨される。初回シリーズに対する成人の免疫反応を検討する試験は実施され
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ていないが、成人の推奨スケジュールでは、最初の 2 回を 1～2 月間隔で接種し、その 6～12 月後に 3

回目を接種する。予防を要する時点までの期間が 3 月未満かつ 2 月超の場合、3 回の IPOLワクチン接

種を少なくとも 1 月の間隔で行う。同様に、予防を要するまでの期間が 1～2 月の場合、2 回の IPOL

ワクチン接種を少なくとも 1 月の間隔で行う。期間が 1 月未満の場合、IPOLワクチンを単回接種する

ことが推奨される。 

予防接種が未完の成人 

ポリオウイルスに曝露するリスクが高い成人で、OPV の接種を少なくとも 1 回受け、通常の IPV 接

種回数が 3 回に満たないか、通常 IPV 又は OPV を組み合わせて計 3 回に満たない場合は、IPOLワク

チンを少なくとも 1 回接種する。時間が許せば、必要な回数を追加接種して初回シリーズを完了する

こと。 

予防接種が完了した成人 

ポリオウイルスに曝露するリスクが高い成人で、ポリオワクチンの単独又は混合接種による初回シ

リーズを完了している場合、IPOLワクチンを 1 回接種することができる。 

成人に推奨される IPOLワクチンの注射部位は、三角筋部である。 

包装 

針なしシリンジ 0.5 mL（1 箱 10 本） 

製品番号：49281-860-55 

バイアル 10 回接種分－製品番号：49281-860-10 

CPT®コード：90713 

CPT は米国医師会の登録商標である。 

貯法 

2～8°C（35～46°F）で冷蔵保存した場合、本ワクチンは安定である。凍結を避けること。 
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仏国添付文書（2009 年 4 月 16 日） 

医薬品名 

IMOVAX POLIO、プレフィルドシリンジ入り懸濁注射液 

不活化ポリオワクチン 

組成（成分及び含量） 

1 シリンジ（0.5 mL）中に以下を含有する： 

ポリオウイルス #I 型、Mahoney株（不活化） ....................................... 40 DU * † 

ポリオウイルス #II 型、MEF-1 株（不活化）..........................................  8 DU * † 

ポリオウイルス #III 型、Saukett 株（不活化）........................................ 32 DU * † 

 

本ワクチンは、欧州薬局方の要件及び WHO の推奨に準拠している。 
# VERO 細胞上で培養した。 
* DU：D 抗原単位 
† 又は、適切な免疫化学的方法で算出した同等の抗原量 

添加物の一覧は 6.1 章を参照のこと。 

剤型 

プレフィルドシリンジ入り懸濁注射液 

臨床的特性 

• 効能・効果 

本ワクチンは、灰白髄炎の予防を目的とした、乳児、小児および成人の初回免疫用接種及び追加免

疫用接種に使用する。 

• 用法・用量 

用量 

初回免疫： 

生後 2 月から接種を開始し、1 月又は 2 月間隔で 0.5 mLを連続 3 回接種する。 
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世界保健機関の拡大予防接種計画の推奨に従い、生後 6 週から接種を開始し、6 週、10 週、14 週の

計画で本ワクチンを接種することが可能である。 

予防接種歴のない成人に対しては、1 月、望ましくは 2 月の間隔で 0.5 mL を連続 2 回接種する。 

追加免疫： 

生後 2 年の小児では、3 回目の接種の 1 年後に 4 回目の接種（初回の追加免疫）を行う。 

成人では、2 回目の接種の 8～12 月後に 3 回目の接種（初回の追加免疫）を行う。 

小児及び青少年では 5 年ごと、成人では 10 年ごとに追加免疫用の接種を行う。 

用法 

望ましい投与経路は筋肉内投与であるが、皮下投与してもよい。 

筋肉内投与に適した部位は、乳児及び幼児では大腿部の中央外側であり、小児、青少年及び成人で

は三角筋である。 

• 禁忌 

本ワクチンや同じ物質を含むワクチンのあらゆる成分、又は添加物のうちの 1 つ、あるいはネオマ

イシン、ストレプトマイシンやポリミキシン B に対する重度の過敏症の既往歴がある者。 

あらゆるワクチン接種に対する一般的な一過性の禁忌：発熱性疾患や急性疾患が認められる場合は、

ワクチン接種を延期することが望ましい。 

• 特別な警告及び使用上の注意 

静脈内に投与しないこと。注射針が血管を貫通しないように十分に注意すること。 

血小板減少症や出血性疾患を有する患者では、筋肉内投与後に出血が生じる可能性があるため、こ

れらの患者に本ワクチンを投与する際は、他の注射用ワクチンと同じように注意して投与すること。 

すべての注射用ワクチンと同じように、（まれではあるが）アナフィラキシー反応が生じる可能性

がある。こうした理由から、適切な治療を速やかに行えるようにし、接種後は被接種者を観察下に置

くこと。 

免疫不全症を有する患者や免疫抑制療法を受けている患者では、本ワクチンに対する免疫反応が減

弱される可能性がある。そのような場合は、治療が終了するか、患者が十分な免疫を確保したことが

確認されるまで、ワクチン接種を延期することが推奨される。それでもなお、HIV 感染などの慢性の
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免疫不全疾患を有する患者では、既存疾患によって免疫反応が制限されうる場合でも、ワクチン接種

が推奨される。 

経口ワクチン接種が禁忌である者に対して、あるいは過去に経口ワクチン接種を受けた者への追加

免疫として、本ワクチンを接種してもよい。 

超早産児（妊娠の 28 週以内に出産）で、そのなかでも 呼吸器発達不全の既往があった超早産児に

対して一連の初回免疫接種を行う際は、無呼吸のリスクを伴いうること、及び 48～72 時間は呼吸器系

のモニタリングが必要であることを考慮すること。これらの乳児ではワクチン接種の利益が大きいた

め、ワクチン接種を中止したり延期したりはしないこと。 

• 相互作用（薬剤、その他） 

他の一般的なワクチンによる単回のワクチン接種時の、本ワクチンの併用投与を推奨しないエビデ

ンスはない。併用接種する場合は、異なるシリンジを用い、別の投与部位を選択すること。 

• 妊婦及び授乳婦への投与 

臨床データから、必要な場合にのみ、本ワクチンを妊婦に処方してもよいことが示されている。 

授乳中に本ワクチンを使用してもよい。 

• 運転及び機械の操作を行う能力への影響 

運転及び機械の操作を行う能力に及ぼす影響を検討するための試験は実施されていない。 

• 副反応 

臨床試験における知見 

合計 395 例の被験者を対象とした 2 件の多施設共同無作為臨床試験において局所反応原性が検討さ

れた。発赤（各試験において被験者の 0.7 %～2.4 %）、疼痛（0.7 %～34 %）及び硬結（0.4 %）など

の注射部位の局所反応が、高頻度（commonly）から極めて高頻度（very commonly）で報告された。 

局所反応の発現率及び重症度は、接種部位、投与経路や投与方法、及び過去のワクチン接種の回数

の影響を受ける可能性がある。 

205 例の小児を対象とした多施設共同無作為第 III 相試験において、38.1°C を超える発熱が報告され

た（10 %の小児で初回接種後、18 %の小児で 2 回目の接種後、7 %の小児で 3 回目の接種後）。 
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市販後調査からのデータ 

自発報告のデータから、以下の市販後有害事象が極めてまれ（very rarely）（< 0.01 %）に報告され

ていることが示された。しかし、厳密な頻度は算出できなかった。 

小児の予防接種計画を考慮すると、本ワクチンが単独で投与されることはほとんどない。 

一般・全身障害及び投与部位の状態：  

浮腫などの注射部位局所反応は、ワクチン接種後 48 時間以内に発現し、1 日又は 2 日持続すること
がある。 

リンパ節症。 

免疫系障害： 

蕁麻疹、血管浮腫、アナフィラキシー反応又はアナフィラキシーショックなどの、本ワクチンの成

分の 1 つに対する 1 型過敏症反応。 

筋骨格系および結合組織障害： 

筋肉痛及び中等度で一過性の関節痛がワクチン接種後の数日間に報告されている。 

神経系障害： 

ワクチン接種後の数日間に発現する痙攣（無熱性または熱性）、頭痛、ワクチン接種後 2 週間で発

現する中等度で一過性の錯感覚（主に下肢）。 

精神障害： 

ワクチン接種後数時間又は数日以内に発現し、急速に消失する激越、傾眠及び易刺激性。 

皮膚および皮下組織障害： 

発疹。 

超早産児（妊娠の 28 週以内に出産）に生じる無呼吸（4.4 章を参照）。 

• 過量投与 

該当なし。 

薬理学的特性 
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ポリオワクチン 

（J：抗感染症薬） 

ATC コード：J07 BF 

• 薬力学的特性 

本ワクチンは Vero 細胞で培養されたポリオウイルス I 型、II 型及び III 型から調製され、精製され

た後、ホルムアルデヒドによって不活化されている。 

初回免疫用接種（3 回接種）の 1 月後、血清抗体保有率は、ポリオウイルス I 型及び III 型に対して

100 %、II 型に対して 99 %～100 %であった。 

乳児では、追加免疫用接種（4 回目の接種）により、抗体価が著しく上昇し、3 種類のポリオウイル

スに対する血清抗体保有率は 97.5 %～100 %であった。 

追加免疫用接種の 4～5 年後、被接種者の 94 %～99 %が有効な抗体価を有していた。 

すでに感作された成人では、追加免疫用接種の後に既往反応が認められた。 

大部分において、これらのデータは、ポリオワクチンを含有する混合ワクチンに関する試験から得

られている。 

免疫は、4 回目の接種後最低 5 年間は持続する。 

• 薬物動態学的特性 

該当なし。 

• 非臨床安全性データ 

該当なし。 

製剤学的特性 

• 添加物一覧 

2-フェノキシエタノール、ホルムアルデヒド、199 Hanks 培地、pH 調整のための塩酸又は水酸化ナ

トリウム。 

2-フェノキシエタノールは、50 ％ エタノール溶液中に含まれる。 

199 Hanks 培地（フェノールレッドを含まない）は、アミノ酸（フェニルアラニンを含む）、無機

塩、ビタミン類及びその他の構成要素（グルコースを含む）の混合物であり、ポリソルベート 80 が添

加され、注射用水で希釈されている。 
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• 配合禁忌 

配合禁忌に関する試験が行われていないため、本ワクチンと他の医薬品を混合してはならない。 

• 使用期限 

3 年 

• 貯法 

冷蔵庫（+ 2 °C～ + 8 °C）で保存し、遮光すること。凍結を避けること。 

• 包装 

プランジャーストッパー（エラストマー）が付属したプレフィルドシリンジ（I型ガラス）に入っ

た懸濁注射液 0.5 mL ― 1 箱 1 本又は 20 本。 

プランジャーストッパー（エラストマー）、先端キャップ（エラストマー）、及び別個の注射針 1

～2 本が付属したプレフィルドシリンジ（I型ガラス）に入った懸濁注射液 0.5 mL ― 1 箱 1 本。 

• 取り扱い上の注意 

ワクチンが無色透明であることを確認すること。外観が混濁している場合はワクチンを使用しない

こと。注射針が取り付けられていない注射器では、注射針を 90 度回転させることで注射器に確実に取

り付けること。 

製造販売元 

サノフィパスツール社  

2, avenue du Pont Pasteur 

69007 LYON 

製造販売承認番号 

• 325 755.0：プランジャーストッパー（エラストマー）が付属したプレフィルドシリンジ（I型

ガラス）に入った懸濁注射液 0.5 mL ― 1 箱 1 本 

• 369 926.5：プランジャーストッパー（エラストマー）、先端キャップ（エラストマー）、及び

別個の注射針 1 本が付属したプレフィルドシリンジ（I 型ガラス）に入った懸濁注射液 0.5 mL 

― 1 箱 1 本 
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• 369 927.1：プランジャーストッパー（エラストマー）、先端キャップ（エラストマー）、及び

別個の注射針 2 本が付属したプレフィルドシリンジ（I 型ガラス）に入った懸濁注射液 0.5 mL 

― 1 箱 1 本 

• 325 756.7：プランジャーストッパー（エラストマー）が付属したプレフィルドシリンジ（I型

ガラス）に入った懸濁注射液 0.5 mL ― 1 箱 20 本 

初回承認日／承認更新日 

• 初回承認日：1982 年 7 月 2 日 

• 承認更新日：2007 年 3 月 1 日 

製品特性概要書更新日 

2009 年 4 月 16 日 

 





TABLE 1 US STUDIES WITH IPOL VACCINE ADMINISTERED USING IPV ONLY OR SEQUENTIAL IPV-OPV SCHEDULES

Age (months) for Post Dose 2 Post Dose 3 Pre Booster Post Booster
2 4 6 12 to 18 Type 1 Type 2 Type 3 Type 1 Type 2 Type 3 Type 1 Type 2 Type 3 Type 1 Type 2 Type 3

Dose 1 Dose 2 Dose 3 Booster N* %DA** %DA %DA N* %DA %DA %DA N* %DA %DA %DA N* %DA %DA %DA

STUDY 111¶

I(s) I(s) NA† I(s) 56 97 100 97 – – – 53 91 97 93 53 97 100 100
O O NA O 22 100 100 100 – – – 22 78 91 78 20 100 100 100

I(s) O NA O 17 95 100 95 – – – 17 95 100 95 17 100 100 100
I(s) I(s) NA O 17 100 100 100 – – – 16 100 100 94 16 100 100 100

STUDY 210§

I(c) I(c) NA I(s) 94 98 97 96 – – – 100 92 95 88 97 100 100 100
I(s) I(s) NA I(s) 68 99 100 99 – – – 72 100 100 94 75 100 100 100
I(c) I(c) NA O 75 95 99 96 – – – 77 86 97 82 78 100 100 97
I(s) I(s) NA O 101 99 99 95 – – – 103 99 97 89 107 100 100 100

STUDY 310§

I(c) I(c) I(c) O 91 98 99 100 91 100 100 100 41 100 100 100 40 100 100 100
I(c) I(c) O O 96 100 98 99 94 100 100 99 47 100 100 100 45 100 100 100
I(c) I(c) I(c) + O O 91 96 97 100 85 100 100 100 47 100 100 100 46 100 100 100

* N = Number of children from whom serum was available
** Detectable antibody (neutralizing titer ≥1:4)
† NA – No poliovirus vaccine administered
¶ IPOL vaccine given subcutaneously
§ IPOL vaccine given intramuscularly
I IPOL vaccine given either separately in association with DTP in two sites (s) or combined (c) with DTP in a dual

chambered syringe
O OPV

In one study,13 the persistence of DA in infants receiving two doses of IPOL vaccine at 2 and 4 months of age was 91% to
100% (Type 1), 97% to 100% (Type 2), and 93% to 94% (Type 3) at twelve months of age. In another study,12 86% to 100% (Type
1), 95% to 100% (Type 2), and 82% to 94% (Type 3) of infants still had DA at 18 months of age.

In trials and field studies conducted outside the US, IPOL vaccine, or a combination vaccine containing IPOL vaccine and
DTP, was administered to more than 3,000 infants between 2 to 18 months of age using IPV only schedules and
immunogenicity data are available from 1,485 infants. After two doses of vaccine given during the first year of life,
seroprevalence rates for detectable serum neutralizing antibody (neutralizing titer ≥1:4) were 88% to 100% (Type 1); 84% to
100% (Type 2) and 94% to 100% (Type 3) of infants, depending on studies. When three doses were given during the first year
of life, post-dose 3 DA ranged between 93% to 100% (Type 1); 89% to 100% (Type 2) and 97% to 100% (Type 3) and reached
100% for Types 1, 2, and 3 after the fourth dose given during the second year of life (12 to 18 months of age).14

In infants immunized with three doses of an unlicensed combination vaccine containing IPOL vaccine and DTP given during
the first year of life, and a fourth dose given during the second year of life, the persistence of detectable neutralizing
antibodies was 96%, 96% and 97% against poliovirus Types 1, 2, and 3, respectively, at six years of age. DA reached 100% for
all types after a booster dose of IPOL vaccine combined with DTP vaccine.11 A survey of Swedish children and young adults
given a Swedish IPV only schedule demonstrated persistence of detectable serum neutralizing antibody for at least 10 years
to all three types of poliovirus.15

IPV is able to induce secretory antibody (IgA) produced in the pharynx and gut and reduces pharyngeal excretion of
poliovirus Type 1 from 75% in children with neutralizing antibodies at levels less than 1:8 to 25% in children with
neutralizing antibodies at levels more than 1:64.4,14,16-22 There is also evidence of induction of herd immunity with
IPV,15,23-26 and that this herd immunity is sufficiently maintained in a population vaccinated only with IPV.26

VAPP has not been reported in association with administration of IPOL vaccine.27 It is expected that an IPV only schedule
will eliminate the risk of VAPP in both recipients and contacts compared to a schedule that included OPV.7

INDICATIONS AND USAGE
IPOL vaccine is indicated for active immunization of infants (as young as 6 weeks of age), children and adults for the
prevention of poliomyelitis caused by poliovirus Types 1, 2, and 3.28
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INFANTS, CHILDREN AND ADOLESCENTS
General Recommendations
It is recommended that all infants (as young as 6 weeks of age), unimmunized children and adolescents not previously
immunized be vaccinated routinely against paralytic poliomyelitis.29 Following the eradication of poliomyelitis caused by
wild poliovirus from the Western Hemisphere (including North and South America).30 An IPV-only schedule was
recommended to eliminate VAPP.7

All children should receive four doses of IPV at ages 2, 4, 6 to 18 months and 4 to 6 years. OPV is no longer available in the
US and is not recommended for routine immunization.7 OPV is only recommended for special circumstances including the
control of outbreaks.

Previous clinical poliomyelitis (usually due to only a single poliovirus type) or incomplete immunization with OPV are not
contraindications to completing the primary series of immunization with IPOL vaccine.

Children Incompletely Immunized
Children of all ages should have their immunization status reviewed and be considered for supplemental immunization as
follows for adults. Time intervals between doses longer than those recommended for routine primary immunization do not
necessitate additional doses as long as a final total of four doses is reached (see DOSAGE AND ADMINISTRATION section).

ADULTS
General Recommendations
Routine primary poliovirus vaccination of adults (generally those 18 years of age or older) residing in the US is not
recommended. Unimmunized adults who are potentially exposed to wild poliovirus and have not been adequately
immunized should receive polio vaccination in accordance with the schedule given in the DOSAGE AND ADMINISTRATION
section.28

Persons with previous wild poliovirus disease who are incompletely immunized or unimmunized should be given additional
doses of IPOL vaccine if they fall into one or more categories listed previously.

The following categories of adults are at an increased risk of exposure to wild polioviruses:28,31

• Travelers to regions or countries where poliomyelitis is endemic or epidemic.
• Health-care workers in close contact with patients who may be excreting polioviruses.
• Laboratory workers handling specimens that may contain polioviruses.
• Members of communities or specific population groups with disease caused by wild polioviruses.

IMMUNODEFICIENCY AND ALTERED IMMUNE STATUS
IPOL vaccine should be used in all patients with immunodeficiency diseases and members of such patients’ households
when vaccination of such persons is indicated. This includes patients with asymptomatic HIV infection, AIDS or AIDS-Related
Complex, severe combined immunodeficiency, hypogammaglobulinemia, or agammaglobulinemia; altered immune states
due to diseases such as leukemia, lymphoma, or generalized malignancy; or an immune system compromised by treatment
with corticosteroids, alkylating drugs, antimetabolites or radiation. Immunogenicity of IPOL vaccine in individuals receiving
immunoglobulin could be impaired and patients with an altered immune state may or may not develop a protective
response against paralytic poliomyelitis after administration of IPV.32

As with any vaccine, vaccination with IPOL vaccine may not protect 100% of individuals.

Use with other vaccines: refer to DOSAGE AND ADMINISTRATION section for this information.

CONTRAINDICATIONS
IPOL vaccine is contraindicated in persons with a history of hypersensitivity to any component of the vaccine, including
2-phenoxyethanol, formaldehyde, neomycin, streptomycin and polymyxin B.

No further doses should be given if anaphylaxis or anaphylactic shock occurs within 24 hours of administration of one dose
of vaccine.

Vaccination of persons with an acute, febrile illness should be deferred until after recovery; however, minor illness, such as
mild upper respiratory infection, with or without low grade fever, are not reasons for postponing vaccine administration.

WARNINGS
Neomycin, streptomycin, polymyxin B, 2-phenoxyethanol, and formaldehyde are used in the production of this vaccine.
Although purification procedures eliminate measurable amounts of these substances, traces may be present (see
DESCRIPTION section) and allergic reactions may occur in persons sensitive to these substances (see CONTRAINDICATIONS
section). 

Systemic adverse reactions reported in infants receiving IPV concomitantly at separate sites or combined with DTP have
been similar to those associated with administration of DTP alone.11 Local reactions are usually mild and transient in
nature.

Although no causal relationship between IPOL vaccine and Guillain-Barré Syndrome (GBS) has been established,28 GBS has
been temporally related to administration of another inactivated poliovirus vaccine. Deaths have been reported in temporal
association with the administration of IPV (see ADVERSE REACTIONS section).
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PRECAUTIONS
GENERAL
Prior to an injection of any vaccine, all known precautions should be taken to prevent adverse reactions. This includes a
review of the patient’s history with respect to possible sensitivity to the vaccine or similar vaccines.

Health-care providers should question the patient, parent or guardian about reactions to a previous dose of this product, or
similar product.

Epinephrine Injection (1:1000) and other appropriate agents should be available to control immediate allergic reactions.

Health-care providers should obtain the previous immunization history of the vaccinee, and inquire about the current
health status of the vaccinee.

Immunodeficient patients or patients under immunosuppressive therapy may not develop a protective immune response
against paralytic poliomyelitis after administration of IPV.

Administration of IPOL vaccine is not contraindicated in individuals infected with HIV.33,34,35

Special care should be taken to ensure that the injection does not enter a blood vessel.

INFORMATION FOR PATIENTS
Patients, parents, or guardians should be instructed to report any serious adverse reactions to their health-care provider.

The health-care provider should inform the patient, parent, or guardian of the benefits and risks of the vaccine.

The health-care provider should inform the patient, parent, or guardian of the importance of completing the immunization
series.

The health-care provider should provide the Vaccine Information  Statements (VISs) which are required to be given with
each immunization.

DRUG INTERACTIONS
There are no known interactions of IPOL vaccine with drugs or foods. Concomitant administration, of other parenteral vaccines,
with separate syringes at separate sites, is not contraindicated. The first two doses of IPOL vaccine may be administered at
separate sites using separate syringes concomitantly with DTaP, acellular pertussis, Haemophilus influenzae type b (Hib), and
hepatitis B vaccines. From historical data on the antibody responses to diphtheria, tetanus,  acellular pertussis, Hib, or hepatitis
B vaccines used concomitantly or in combination with IPOL vaccine,  no interferences have been observed on the immunological
end points accepted for clinical protection.11,16,36 (See DOSAGE AND ADMINISTRATION section.)

If IPOL vaccine has been administered to persons receiving immunosuppressive therapy, an adequate immunologic
response may not be obtained. (See PRECAUTIONS – GENERAL section.)

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, IMPAIRMENT OF FERTILITY
Long-term studies in animals to evaluate carcinogenic potential or impairment of fertility have not been conducted.

PREGNANCY CATEGORY C
Animal reproduction studies have not been conducted with IPOL vaccine. It is also not known whether IPOL vaccine can
cause fetal harm when administered to a pregnant woman or can affect reproduction capacity. IPOL vaccine should be given
to a pregnant woman only if clearly needed.

NURSING MOTHERS
It is not known whether IPOL vaccine is excreted in human milk. Because many drugs are excreted in human milk, caution
should be exercised when IPOL vaccine is administered to a nursing woman.

PEDIATRIC USE
SAFETY AND EFFECTIVENESS OF IPOL VACCINE IN INFANTS BELOW SIX WEEKS OF AGE HAVE NOT BEEN ESTABLISHED.12,20 (See
DOSAGE AND ADMINISTRATION section.)

In the US, infants receiving two doses of IPV at 2 and 4 months of age, the seroprevalence to all three types of poliovirus
was demonstrated in 95% to 100% of these infants after two doses of vaccine.12,13

ADVERSE REACTIONS
BODY SYSTEM AS A WHOLE
In earlier studies with the vaccine grown in primary monkey kidney cells, transient local reactions at the site of injection
were observed.3 Erythema, induration and pain occurred in 3.2%, 1% and 13%, respectively, of vaccinees within 48 hours
post-vaccination. Temperatures of ≥39°C (≥102°F) were reported in 38% of vaccinees. Other symptoms included irritability,
sleepiness, fussiness, and crying. Because IPV was given in a different site but concurrently with Diphtheria and Tetanus
Toxoids and Pertussis Vaccine Adsorbed (DTP), these systemic reactions could not be attributed to a specific vaccine.
However, these systemic reactions were comparable in frequency and severity to that reported for DTP given alone without
IPV.12 Although no causal relationship has been established, deaths have occurred in temporal association after vaccination
of infants with IPV.37

Four additional US studies using IPOL vaccine in more than 1,300 infants,12 between 2 to 18 months of age administered
with DTP at the same time at separate sites or combined have demonstrated that local and systemic reactions were similar
when DTP was given alone. 
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TABLE 212 PERCENTAGE OF INFANTS PRESENTING WITH LOCAL OR SYSTEMIC REACTIONS AT 6, 24,
AND 48 HOURS OF IMMUNIZATION WITH IPOL VACCINE ADMINISTERED INTRAMUSCULARLY

CONCOMITANTLY AT SEPARATE SITES WITH SANOFI¶ WHOLE-CELL DTP VACCINE AT 2 AND 4 MONTHS
OF AGE AND WITH SANOFI ACELLULAR PERTUSSIS VACCINE (TRIPEDIA®) AT 18 MONTHS OF AGE

AGE AT IMMUNIZATION

REACTION 2 Months 4 Months 18 Months†

(n=211) (n=206) (n=74)
6 Hrs. 24 Hrs. 48 Hrs. 6 Hrs. 24 Hrs. 48 Hrs. 6 Hrs. 24 Hrs. 48 Hrs.

Local, IPOL vaccinealone§

Erythema >1" 0.5% 0.5% 0.5% 1.0% 0.0% 0.0% 1.4% 0.0% 0.0%
Swelling 11.4% 5.7% 0.9% 11.2% 4.9% 1.9% 2.7% 0.0% 0.0%
Tenderness 29.4% 8.5% 2.8% 22.8% 4.4% 1.0% 13.5% 4.1% 0.0%

Systemic*
Fever >102.2°F 1.0% 0.5% 0.5% 2.0% 0.5% 0.0% 0.0% 0.0% 4.2%
Irritability 64.5% 24.6% 17.5% 49.5% 25.7% 11.7% 14.7% 6.7% 8.0%
Tiredness 60.7% 31.8% 7.1% 38.8% 18.4% 6.3% 9.3% 5.3% 4.0%
Anorexia 16.6% 8.1% 4.3% 6.3% 4.4% 2.4% 2.7% 1.3% 2.7%
Vomiting 1.9% 2.8% 2.8% 1.9% 1.5% 1.0% 1.3% 1.3% 0.0%
Persistent Crying Percentage of infants within 72 hours after immunization was 0.0% after dose one, 1.4% after

dose two, and 0.0% after dose three.

¶ Sanofi Pasteur Inc. formerly known as Aventis Pasteur Inc.
§ Data are from the IPOL vaccine administration site, given intramuscularly.
* The adverse reaction profile includes the concomitant use of Sanofi whole-cell DTP vaccine or Tripedia vaccine with IPOL

vaccine. Rates are comparable in frequency and severity to that reported for whole-cell DTP given alone.
† Children who have been vaccinated with Tripedia vaccine.

DIGESTIVE SYSTEM
Anorexia and vomiting occurred with frequencies not significantly different as reported when DTP was given alone without
IPV or OPV.12

NERVOUS SYSTEM
Although no causal relationship between IPOL vaccine and GBS has been established,28 GBS has been temporally related to
administration of another inactivated poliovirus vaccine.

Reporting of Adverse Events
The National Vaccine Injury Compensation Program, established by the National Childhood Vaccine Injury Act of 1986,
requires physicians and other health-care providers who administer vaccines to maintain permanent vaccination records
and to report occurrences of certain adverse events to the US Department of Health and Human Services. Reportable events
include those listed in the Act for each vaccine and events specified in the package insert as contraindications to further
doses of that vaccine.38,39,40

Reporting by parents or guardians of all adverse events after vaccine administration should be encouraged. Adverse events
following immunization with vaccine should be reported by health-care providers to the US Department of Health and
Human Services (DHHS) Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS). Reporting forms and information about reporting
requirements or completion of the form can be obtained from VAERS through a toll-free number 1-800-822-7967.38,39,40

Health-care providers also should report these events to the Pharmacovigilance Department, Sanofi Pasteur Inc.,
Discovery Drive, Swiftwater, PA 18370 or call 1-800-822-2463.

DOSAGE AND ADMINISTRATION
Before administration, parenteral drug products should be checked visually for any deviation from normal appearance including
container integrity. The syringe or vial and its packaging should be inspected prior to use for evidence of leakage, premature
activation of the plunger, or a faulty tip seal. If evidence of such defects are observed, the syringe should not be used.

After preparation of the injection site, immediately administer IPOL vaccine intramuscularly or subcutaneously. In infants
and small children, the mid-lateral aspect of the thigh is the preferred site. In older children and adults IPOL vaccine should
be administered intramuscularly or subcutaneously in the deltoid area.

The syringe is intended for single use only, must not be reused, and must be disposed of properly and promptly following its use.

To help avoid HIV (AIDS), HBV (Hepatitis), and other infectious diseases due to accidental needlesticks, contaminated needles should
not be recapped or removed, unless there is no alternative or that such action is required by a specific medical procedure.

Care should be taken to avoid administering the injection into or near blood vessels and nerves. If blood or any suspicious
discoloration appears in the syringe, do not inject but discard contents and repeat procedures using a new dose of vaccine
administered at a different site.

DO NOT ADMINISTER VACCINE INTRAVENOUSLY.
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Children
The primary series of IPOL vaccine consists of three 0.5 mL doses administered intramuscularly or subcutaneously,
preferably eight or more weeks apart and usually at ages 2, 4, and 6 to 18 months. Under no circumstances should the
vaccine be given more frequently than four weeks apart. The first immunization may be administered as early as six weeks
of age. For this series, a booster dose of IPOL vaccine is administered at 4 to 6 years of age.41

Use with Other Vaccines
From historical data on the antibody responses to diphtheria, tetanus, whole-cell or acellular pertussis, Hib, or hepatitis B
vaccines used concomitantly with IPOL vaccine, no interferences have been observed on the immunological end points
accepted for clinical protection.11,16,36 (See DRUG INTERACTIONS section.) 

If the third dose of IPOL vaccine is given between 12 to 18 months of age, it may be desirable to administer this dose with
Measles, Mumps, and Rubella (MMR) vaccine and/or other vaccines using separate syringes at separate sites,28 but no data
on the immunological interference between IPOL vaccine and these vaccines exist.

Use in Previously Vaccinated Children
Children and adolescents with a previously incomplete series of polio vaccine should receive sufficient additional doses of
IPOL vaccine to complete the series. OPV is no longer recommended for routine immunization and is recommended only in
special circumstances7 (see General Recommendations section).

Interruption of the recommended schedule with a delay between doses does not interfere with the final immunity. There is
no need to start the series over again, regardless of the time elapsed between doses.

The need to routinely administer additional doses is unknown at this time.28

Adults
Unvaccinated Adults
A primary series of IPOL vaccine is recommended for unvaccinated adults at increased risk of exposure to poliovirus. While
the responses of adults to primary series have not been studied, the recommended schedule for adults is two doses given at
a 1 to 2 month interval and a third dose given 6 to 12 months later. If less than 3 months but more than 2 months are
available before protection is needed, three doses of IPOL vaccine should be given at least 1 month apart. Likewise, if only
1 or 2 months are available, two doses of IPOL vaccine should be given at least 1 month apart. If less than 1 month is
available, a single dose of IPOL vaccine is recommended.28

Incompletely Vaccinated Adults
Adults who are at an increased risk of exposure to poliovirus and who have had at least one dose of OPV, fewer than three
doses of conventional IPV or a combination of conventional IPV or OPV totaling fewer than three doses should receive at
least one dose of IPOL vaccine. Additional doses needed to complete a primary series should be given if time permits.28

Completely Vaccinated Adults
Adults who are at an increased risk of exposure to poliovirus and who have previously completed a primary series with one
or a combination of polio vaccines can be given a dose of IPOL vaccine.

The preferred injection site of IPOL vaccine for adults is in the deltoid area.

HOW SUPPLIED
Syringe, without needle, 0.5 mL (10 per package).
Product No. 49281-860-55

Vial, 10 Dose – Product No. 49281-860-10

CPT® Code: 90713

CPT is a registered trademark of the American Medical Association.

STORAGE
The vaccine is stable if stored in the refrigerator at 2°C to 8°C (35°F to 46°F). The vaccine must not be frozen.
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1 NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT 

IMOVAX POLIO, suspension for injection in a prefilled syringe 

Poliomyelitis vaccine (inactivated) 

2 QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION  
One dose (0.5 ml) contains:  
Poliovirus# type 1, Mahoney strain (inactivated) ............................ 40 DU*† 

Poliovirus# type 2, MEF-1 strain (inactivated)................................  8 DU*† 

Poliovirus# type 3, Saukett strain (inactivated) ............................... 32 DU*† 
 

This vaccine is in compliance with European Pharmacopoeia requirements and WHO 
recommendations. 
# cultured on VERO cells 
* DU: D-antigen Unit 
† Or the equivalent antigenic quantity, determined by suitable immunochemical method. 

For a full list of excipients, see section 6.1  

3 PHARMACEUTICAL FORM 

Suspension for injection in a prefilled syringe 

4 CLINICAL PARTICULARS 

4.1 Therapeutic Indications 

This vaccine is indicated for the prevention of poliomyelitis in infants, children and adults, for 
primary and booster vaccinations. 
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4.2 Posology and Method of Administration 

Posology 

Primary vaccination:  

From 2 months of age, 3 successive injections of 0.5 ml should be administered at intervals of one 
or two months. 

From 6 weeks of age, IMOVAX POLIO may be administered following the 6-, 10-, 14-week 
schedule, as per the recommendations of the Expanded Programme on Immunisation of the World 
Health Organisation.  

For nonvaccinated adults, 2 successive injections of 0.5 ml should be given at intervals of one or, 
preferably, two months. 

Booster 

In children in the second year of life, a 4th dose (1st booster) is administered one year after the 
3rd injection. 

For adults, a 3rd dose (1st booster) is administered 8 to 12 months after the 2nd injection. 
A booster is given every 5 years in children and adolescents and every 10 years in adults. 
Method of Administration 

The preferred route of administration is intramuscular, although the vaccine may also be given 
subcutaneously. 

The preferred site of intramuscular injection is the mid-lateral aspect of the thigh in infants and 
toddlers and the deltoid muscle in children, adolescents and adults. 

4.3 Contraindications 

Known severe hypersensitivity to any component of the vaccine or a vaccine containing the same 
substances, or to one of the excipients, or to neomycin, streptomycin or polymyxine B. 

Common transient contraindications to any vaccination: in case of fever or acute illness, it is best 
to postpone vaccination. 

4.4 Special Warnings and Precautions for Use 

Do not inject by the intravascular route: make sure the needle does not penetrate a blood vessel. 

Like any injectable vaccine, IMOVAX POLIO should be administered with caution to subjects 
with thrombocytopenia or a bleeding disorder, because bleeding may occur following an 
intramuscular administration to these subjects. 
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As with all injectable vaccines, there is a possibility (though rare) of an anaphylactic event. For 
this reason, appropriate medical treatment should be readily available, and the subject should be 
kept under surveillance following administration.  

The immune response to the vaccine may be reduced in subjects who are immunodeficient or who 
are taking an immunosuppressive treatment. In such cases it is recommended to postpone 
vaccination until the end of the treatment or to make sure that the subject is well protected. 
Vaccination of subjects with chronic immunodeficiency, such as HIV infection, is nevertheless 
recommended even if the immune response might be limited by the underlying illness. 

IMOVAX POLIO may also be indicated for subjects for whom oral vaccination is contraindicated 
and as a booster for subjects previously vaccinated with the oral vaccine. 

The potential risk of apnoea and the need for respiratory monitoring for 48-72 h should be 
considered when administering the primary immunisation series to very premature infants (born ≤ 
28 weeks of gestation) and particularly for those with a previous history of respiratory immaturity. 
As the benefit of vaccination is high in this group of infants, vaccination should not be withheld 
or delayed. 

4.5 Interaction with Other Medicinal Products and Other Forms of Interaction 

There is no documented evidence against administration of IMOVAX POLIO during a single 
vaccination session with other usual vaccines. Different syringes and separate injection sites 
should be used in case of concomitant administration.  

4.6 Pregnancy and Lactation 

Clinical data indicate that this vaccine may be prescribed during pregnancy, only if required.  

This vaccine may be used during breast feeding.  

4.7 Effects on Ability to Drive and Use Machines 

No studies on the effects on the ability to drive and use machines have been performed. 

4.8 Undesirable Effects  

Clinical Trial Experience 

Local reactogenicity was evaluated in two multicenter, randomised clinical trials involving a total 
of 395 patients. Local reactions at the injection site were commonly to very commonly reported: 
redness (in 0.7% to 2.4% of subjects in each trial), pain (0.7% to 34%) and induration (0.4%). 

The incidence and severity of local reactions may be affected by the site, route and method of 
injection and by the number of previous injections. 
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In a multicenter, randomised, phase III study involving 205 children, cases of fever >38.1°C were 
reported (in 10% of children after the first dose, in 18% after the second dose and in 7% after the 
third dose.) 
 
Data from Post-Marketing Surveillance 
Data from spontaneous reporting shows that the following post-marketing events have been 
reported very rarely (<0.01%). However, the exact frequency cannot be precisely calculated. 

Given the childhood immunisation schedule, IMOVAX POLIO is rarely injected alone. 
General Disorders and Local Reactions: 
Local reactions at the injection site, such as oedema, can occur in the 48 hours following 
vaccination and persist for one or two days. 

Lymphadenopathy. 
Immune System Disorders: 
Type I hypersensitivity reaction to one of the components of the vaccine, such as urticaria, 
angioedema, anaphylactic reaction or anaphylactic shock. 
Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders: 
Myalgia and moderate and transient arthralgia have been reported in the days following 
vaccination. 
Nervous System Disorders: 
Convulsions (isolated or associated with fever) in the days following vaccination, headache, 
moderate and transient paresthesia (mainly in the lower limbs) in the two weeks following 
vaccination. 
Psychiatric Disorders: 
Agitation, somnolence and irritability in the first hours or days following vaccination and 
disappearing rapidly. 
Skin and Subcutaneous Tissue Disorders: 
Rash. 

 
Apnoea in very premature infants (born ≤ 28 weeks of gestation) (see section 4.4) 
 

4.9 Overdose 

Not applicable. 
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5 PHARMACOLOGICAL PROPERTIES 

POLIOMYELITIS VACCINE  
(J: Anti-infectious) 
ATC code: J07 BF 

5.1 Pharmacodynamic Properties 

The vaccine is prepared from poliovirus types l, 2 and 3 cultured on Vero cells, purified and 
inactivated by formaldehyde. 

One month after primary vaccination (3 doses), seroprotection rates were at 100% for types 1 and 
3 poliovirus vaccines and at 99% to 100% for type 2. 

In infants, the booster dose (4th dose) led to a large increase in titres with seroprotection rates of 
97.5% to 100% for the three types of poliovirus vaccine. 

Four to five years after the booster dose, 94 to 99% of subjects had protective titres. 

In primed adults, a booster injection is followed by an anamnestic response. 

For the most part, these data comes from studies done with combined vaccines containing 
poliomyelitis vaccine. 

Immunity lasts for at least 5 years after the 4th injection. 

5.2 Pharmacokinetic Properties 

Not applicable. 

5.3 Preclinical Safety Data 

Not applicable. 

6 PHARMACEUTICAL PARTICULARS 

6.1 List of Excipients 

2-phenoxyethanol, formaldehyde, medium 199 Hanks, hydrochloric acid or sodium hydroxide for 
pH adjustment. 

The 2-phenoxyethanol is contained in a solution of 2-phenoxyethanol at 50% in ethanol. 
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The medium 199 Hanks (without phenol red) is a complex mixture of amino acids  (including 
phenylalanine), mineral salts, vitamins, and other components (such as glucose), supplemented 
with polysorbate 80 and diluted in water for injections. 

6.2 Incompatibilities 

In the absence of compatibility studies, this medicinal product must not be mixed with other 
medicinal products. 

6.3 Shelf Life 

3 years 

6.4 Special Precautions for Storage 

Store in the refrigerator (between +2°C and +8°C), protected from light. Do not freeze. 

6.5 Nature and Contents of Container 

0.5 ml of suspension for injection in a prefilled syringe (type I glass) with a plunger stopper 
(elastomer) – box of 1 or of 20  

0.5 ml of suspension for injection in a prefilled syringe (type I glass) with a plunger stopper 
(elastomer), a tip-cap (elastomer), and with 1 to 2 separate needles – box of 1  

6.6 Instructions for Use and Handling 

Verify that the vaccine is clear and colourless. Do not use the vaccine if it has a cloudy 
appearance. For syringes without an attached needle, the needle should be mounted firmly on the 
syringe by rotating it 90°. 

7 MARKETING AUTHORISATION HOLDER 

SANOFI PASTEUR  
2, avenue du Pont Pasteur 
69007 LYON 
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8 MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S) 

 325 755.0: 0.5 ml of suspension for injection in a prefilled syringe (type I glass) with a 
plunger stopper (elastomer) – box of 1  

 369 926.5: 0.5 ml of suspension for injection in a prefilled syringe (type I glass) with a 
plunger stopper (elastomer), a tip-cap (elastomer) and a separate needle – box of 1  

 369 927.1: 0.5 ml of suspension for injection in a prefilled syringe (type I glass) with a 
plunger stopper (elastomer), a tip-cap (elastomer) and 2 separate needles – box of 1  

 325 756.7: 0.5 ml of suspension for injection in a prefilled syringe (type I glass) with a 
plunger stopper (elastomer) – box of 20 

 

9 DATE OF FIRST AUTHORISATION/RENEWAL OF THE AUTHORISATION  

 Date of first authorization: 02 July 1982 

 Date of renewal of the authorization: 01 March 2007  

10 DATE OF REVISION OF THE TEXT 

16 April 2009 
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 同種同効品一覧表 (1) 

一般的名称 不活化ポリオワクチン 経口生ポリオワクチン 

販売名 イモバックスポリオ皮下注 経口生ポリオワクチン(セービン) 

I・II・III 型混合 

会社名 サノフィパスツール株式会社 日本ポリオ研究所 

承認年月日 － 1964 年 1 月(発売開始年月) 

再評価年月 － － 

再審査年月 － － 

規制区分 生物由来製品 

劇薬 

処方せん医薬品 

生物由来製品 

劇薬 

処方せん医薬品 

構造式 なし なし 

剤形・含量 1.製法の概要 

本剤は、3種類の血清型のポリオウ

イルス(1 型：Mahoney株、2 型：

MEF-1 株及び 3 型：Saukett 株）を型

別に Vero 細胞(サル腎細胞由来)で培

養増殖させ、得られたウイルス浮遊

液を濃縮、精製した後に不活化し、

各型の不活化単価ワクチン原液を

199 ハンクス培地と混合し、希釈し

た 3 価の不活化ポリオワクチンであ

る。希釈剤としてＭ-199 ハンクス、

保存剤としてフェノキシエタノール

とホルムアルデヒドを含む。本剤は

製造工程で、ウシの血液成分(血清)

及びヒツジの毛由来成分(コレステロ

ール)を含む培地及びブタ膵臓由来成

分(トリプシン)を使用している。 

2.組成 

不活化ポリオウイルス 1 型：40DU 

不活化ポリオウイルス 2 型：8DU 

不活化ポリオウイルス 3 型：32DU 
DU：D 抗原単位 

1.製法の概要 

本剤は、ミドリザル腎臓細胞培養

に、Albert B.Sabin により樹立された

弱毒ポリオウイルスセービン株由来

のたねウイルスを、各型別に培養し

て製造した単価ワクチン原液を希釈

混合し、3価ワクチンとして無菌的

に調製した液剤である。 

2.組成 

I 型：105.5～106.5CCID50 

II 型：104.5～105.5CCID50 

III 型：105.0～106.0CCID50 
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 同種同効品一覧表 (2) 

一般的名称 不活化ポリオワクチン 経口生ポリオワクチン 

効能・効果 急性灰白髄炎の予防 本剤は、急性灰白髄炎の予防に使用

する。 

用法・用量 通常、1 回 0.5mL ずつを 3回以上、

皮下に注射する。 

 

本剤は、6週間以上の間隔をおいて 2

回経口接種し、接種量は毎回 0.05mL
とする。 

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 

初回免疫については、生後 3 か月か

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(【臨

床成績】の項参照)。 

(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)。 

1．接種対象者・接種時期 

定期接種の接種対象年齢は生後 3月

から 90 月に至るまでの間であるが、

生後 3月から 18 月までの間に 2回の

接種を完了することが望ましい。 

2．任意接種 

定期接種もれ者や成人の接種する場

合も、接種量は 0.05mL である。 

3. 他のワクチン製剤との接種間隔 

他の生ワクチン(乾燥弱毒生麻しん風

しんワクチン(MR)、麻しんワクチ

ン、風しんワクチン、おたふくかぜ

ワクチン、水痘ワクチン、BCG ワク

チン、黄熱ワクチン等)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 日以上の間隔を置いて

本剤を接種すること。 
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 同種同効品一覧表 (3) 

一般的名称 不活化ポリオワクチン 経口生ポリオワクチン 

接種不適当者 【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 ) 重篤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 

 

【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 ) 重篤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

キシーを呈したことがあることが明

らかな者 
( 4 ) 免疫機能に異常がある疾患を有

する者及び免疫抑制をきたす治療を

受けている者 
( 5 ) 重度の下痢症患者 
( 6 ) 妊娠していることが明らかな者 
( 7 ) 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 
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 同種同効品一覧表 (4) 

一般的名称 不活化ポリオワクチン 経口生ポリオワクチン 

相互作用 なし 併用禁忌（併用しないこと） 

薬剤名等 

臨床症

状・措

置方法 

機序・危険

因子 

副腎皮質
ステロイ
ド剤 
プレドニ
ゾ口ン等

免疫抑制
剤 
シク口ス
ポリン 
サンディ
ミュン 

タク口リ
ムス 
プ口グラ
フ 

アザチオ
プリン 
イムラン

等 

本生ワ

クチン

の接種

によ

り、右

記機序

でポリ

オ様症

状があ

らわれ

るおそ

れがあ

るので

接種し

ないこ

と。 

免疫機能抑

制下で本剤

を接種する

と、ワクチ

ンウイルス

の感染を増

強あるいは

持続させる

可能性があ

る。 

免疫抑制的

な作用をも

つ薬剤の投

与を受けて

いる者、特

に長期ある

いは大量投

与を受けて

いる者、又

は投与中止

後 6 か月以

内の者。 
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 同種同効品一覧表 (5) 

一般的名称 不活化ポリオワクチン 経口生ポリオワクチン 

接種上の注意 1. 接種要注意者(接種の判断を行う

に際し、注意を有する者) 

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、健康状態およ

び体質を勘案し、診察および接種適

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

熱のみられた者および全身性発疹等

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

ている者およ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(5)参照] 

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) 被接種者またはその保護者に、

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。 

1 ．接種要注意者(接種の判断を行う

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、説明に基づく同

意を確実に得た上で、注意して接種

すること。 

(1)心臓疾患、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 

(3) 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

全の者がいる者 

(4) 過去にけいれんの既往のある者 

(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.重大な基本的注意 

(1)本剤は、「予防接種実施規則」及

び「予防接種実施要領」に準拠して

使用すること。 

(2)接種医療機関及び接種施設におい

て、問診、検温、視診、聴診等の診

察を接種前に行い、予防接種を受け

ることが適切でない者又は予防接種

の判断を行うに際して注意を要する

者に該当するか否かを調べること。 
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 同種同効品一覧表 (6) 

一般的名称 不活化ポリオワクチン 経口生ポリオワクチン 

接種上の注意 (4)本剤は、シード調整時、セルバン

ク調整時及び細胞培養工程の培地成

分として、米国、カナダ及びオース

トラリア産ウシ血液成分を使用して

いる。この成分は健康なウシに由来

し、本剤の製造工程で希釈、除去工

程(精製及びろ過)を実施している。

理論的なリスク評価により、本剤は

一定の安全性の基準を満たすことを

確認している。海外では本剤の接種

により伝達性海綿状脳症(TSE)がヒ

トに伝播したとの報告はない。以上

から、本剤による TSE 伝播のリスク

は極めて小さいと考えられるが、そ

のリスクに関して被接種者またはそ

の保護者へ説明するよう考慮するこ

と。 

(5) 細胞培養の培地にポリペプチド

系及びアミノグリコシド系の抗生物

質を使用している。本剤では検出限

界以下であるが、これらの抗生物質

に対しアレルギーの既往のある者へ

は注意して接種すること。 
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同種同効品一覧表 (7) 

一般的名称 不活化ポリオワクチン 経口生ポリオワクチン 

 接種上の注意 3. 副反応 

国内臨床試験 1)において、本剤接種

後 7 日間の特定反応（注射部位及び

全身）注 1)は、初回接種（3回）では

74 名中 64 名に見られた。初回接種

（3 回）後の特定注射部位反応の発

現率は、疼痛 8.1%、紅斑 66.2%、腫

脹 37.8%であった。また、主な特定

全身反応の発現率は、発熱（37.5℃

以上）14.9%、傾眠状態 29.7%、易刺

激性 32.4%であった。 

海外臨床試験（フィリピン 2),3)）に

おいて、本剤接種後 7 日間の特定反

応（注射部位及び全身）は、初回接

種（3回）では 117 名中 91 名、追加

接種では 113 名中 48 名に見られた。

初回接種（3 回）後及び追加接種後

の特定注射部位反応の発現率は、疼

痛 50.4%及び 21.2%、紅斑 29.1%及び

11.5%、腫脹 9.4%及び 1.8%であっ

た。また、主な特定全身反応の発現

率は、発熱（38.0℃以上）10.3%及び

15.0%、傾眠状態 35.0%及び 8.0%、易

刺激性 43.6%及び 9.7%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(頻度不明注 2))…ショック、アナフ

ィラキシー様症状があらわれること

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) けいれん(1.4％注 2)) ･･･けいれん

があらわれることがあるので、症状

があらわれた場合には適切な処置を

行うこと。 

【副反応】 
(1) 重大な副反応 
ワクチン接種後に極めてまれに弛緩

性麻痺例の認められることが報告さ

れている。しかし、これがワクチン

だけの原因によると確定することは

難しい。 
わが国での経口生ポリオワクチン被

接種者に対するワクチン関連麻痺例

の出現頻度は 1981～2006 年の間に

免疫異常のない被接種者から麻痺患

者が出た割合は約 486 万回接種当た

り 1 人、接触者の場合は約 789 万回

接種当たり 1 人である。 
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同種同効品一覧表 (8) 

一般的名称 不活化ポリオワクチン 経口生ポリオワクチン 

 接種上の注意 (2)その他の副反応 

副反応発現頻度 

種類 20％
以上
注 3) 

10～
20％
未満
注 3) 

1～
10％
未満
注 3) 

頻度

不明注

2) 

過敏症    過敏

症反

応、

発

疹、

じん

麻疹 

局所症

状 

(注射

部位) 

紅

斑、

腫脹 

 疼

痛、

発疹 

硬結 

精神神

経系 
易刺

激

性、

傾眠 

異常

号泣 

 激

越、

頭

痛、

錯感

覚 

消化器  嘔

吐、

食欲

不振 

下痢  

血液    リン

パ節

症 

その他  発熱  関節

痛、

筋肉

痛 

注 1) 国内臨床試験 1)において定義され

た特定反応(注射部位疼痛、注射部位紅

斑、注射部位腫脹、発熱、嘔吐、異常号

泣、傾眠、食欲不振、易刺激性) 

注 2) 海外で報告が認められている。 

注 3) 承認時の国内臨床試験 1)の成績(74

例における発現頻度)に基づく。 

2.その他の副反応 

(1) 下痢：接種後 2 日までに 1 回目

では約 4.9％、2 回目では約 4.1％の

下痢がみられるとの報告がある(「健

康状況調査報告」)。 

(2) 発熱：接種後の 37.5℃以上

38.5℃未満の発熱は、接種後 1～3 日

目に発現のピークがあり、接種後 3

日までに 1 回目では約 1.7％、2 回

目では約 2.0％の発現率であるとの

報告がある(［健康状況調査報」)。 

(3) 嘔吐：接種後 2 日までに 1 回目

では約 1.3％、2 回目では約 1.0％に

嘔吐がみられるとの報告がある(「健

康状況調査報告」)。 

【高齢者への接種】 

本剤をポリオ中和抗体のない高齢者

に組織的に接種した経験はない。 

【妊婦、産婦、授乳婦等への接種】 

妊娠していることが明らかな者には

接種してはならない。産婦、授乳婦

に限って組織的に接種した経験はな

いが、本剤の本質として、ワクチン

接種した乳児から接触者にワクチン

ウイルスが高率に感染することから

考慮しても、必要があれば本ワクチ

ンを接種することができる。 
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 同種同効品一覧表 (9) 

一般的名称 不活化ポリオワクチン 経口生ポリオワクチン 

接種時の注意 4. 接種時の注意 

(1)接種時 

1)本剤は約 0.5mL の 1 用量プレフィ

ルドシリンジである。本剤の注射器

を再使用したり、他剤の投与に使用

しないこと。 

2) 注射針の先端が血管内に入ってい

ないことを確認すること。 

(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 

本剤との因果関係は明確ではない

が、海外においてギラン・バレー症

候群、急性散在性脳脊髄炎の報告が

ある。 

【接種時の注意】 

(1) 本剤は経口接種だけに限り、絶

対に注射してはならない。 

(2) 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。 

(3) 本剤は、室温で融解後よく振っ

て十分混和させた後、瓶の栓及びそ

の周囲をアルコールで消毒し、栓を

取り外し、ワクチンを直接瓶から 1 

人分ずつ滅菌済みの経口接種器具に

取り、口腔内に注入して服用させる

こと。 

(4) 接種直後に、ワクチンの大半を

吐き出した場合は、改めて 0.05mL
服用させること。 

(5) 下痢患者には治癒してから接種

すること。 

(6) 本剤の接種後およそ 1 か月間

は、抜歯、扁桃摘出、へルニアの手

術等で緊急性のない場合は、原則と

して避けることが望ましい。 

(7)被接種者またはその保護者に、接

種当日は過激な運動を避け、接種後

の健康監視に留意し、発熱、風邪症

状の後に上下肢等の弛緩性麻庫が見

られた場合には、速やかに専門の医

療機関で治療を受けるよう知らせる

こと。 

【その他の注意】  

本剤の接種後およそ 1 か月間は、頻

回の筋肉注射(抗生物質等)を行う

と、ワクチン関連麻痺例の出現頻度

が高くなるという報告があるので、

筋肉注射は控えるのが望ましい。こ

の報告によると、原因は筋肉注射を

行う薬剤にあるのではなく、筋肉注

射という強い刺激と、ワクチンウイ

ルスの中枢神経への侵入の関連を推

測している。 

添付文書の作成年月  2009 年 9 月改訂(第 6版) 
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1． イモバックスポリオ皮下注添付文書（案） 
 

1.1.1 作成又は改訂年月日 
 

1.1.2 日本標準商品分類番号 
 

1.1.3 承認番号 
 

1.1.4 薬価基準収載年月日 
 

1.1.5 販売開始年月 
 

1.1.6 貯法 
凍結を避け、2～8℃でしゃ光保存 

1.1.7 使用期限又は有効期間 
製造日から 3 年（有効期限は外箱等に表示） 

 

1.2 薬効分類名 
ウイルスワクチン類 

 

1.3 規制区分 
生物由来製品 

劇薬 

処方せん医薬品 
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1.4 名称 

1.4.1 販売名 
イモバックスポリオ皮下注 

 

1.4.2 基準名／一般的名称 
不活化ポリオワクチン（ソークワクチン） 

 

1.4.3 欧文文字で表した販売名 
IMOVAX  POLIO® subcutaneous 
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◆本文冒頭 

本剤は、ウシ成分(米国産、カナダ産及びオーストラリア産のウシ血清)を製造工程に使用してい

る。本剤接種による伝達性海綿状脳症(TSE)伝播のリスクは理論的に極めて低いものと考えられる

が、本剤の使用にあたってはその必要性を考慮の上、接種すること(「2．重要な基本的注意」の項

参照)。 

【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) 重篤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 

【製法の概要および組成・性状】 
1．製法の概要 

本剤は、3 種類の血清型のポリオウイルス(1 型：Mahoney株、2 型：MEF-1 株及び 3 型：Saukett 株)

を型別に Vero 細胞(サル腎細胞由来)で培養増殖させ、得られたウイルス浮遊液を濃縮、精製した後

に不活化し、各型の不活化単価ワクチン原液を 199 ハンクス培地と混合し、希釈した 3 価の不活化

ポリオワクチンである。希釈剤としてＭ-199 ハンクス、保存剤としてフェノキシエタノールとホル

ムアルデヒドを含む。本剤は製造工程で、ウシの血液成分(血清)及びヒツジの毛由来成分(コレステ

ロール)を含む培地及びブタ膵臓由来成分(トリプシン)を使用している。 
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2．組成 

本剤は、1 シリンジ中に下記の成分・分量を含有する。 

成  分 1 シリンジ(0.5mL)中の分量 

有効成分 不活化ポリオウイルス 1 型 40 DU 1) 

 不活化ポリオウイルス 2 型 8 DU 1) 

 不活化ポリオウイルス 3 型 32 DU 1) 

添 加 物 フェノキシエタノール 2.5 µL 

 無水エタノール 2.5 µL 

 ホルマリン 12.5 µg 2) 

 M-199 ハンクス 0.40 mL 以下 3) 

 ポリソルベート 80  21 µg 以下  4) 

 pH 調節剤 適量 

1) DU：D 抗原単位 

2) ホルムアルデヒド換算量 

3) 本剤は M-199 ハンクスを用いて 0.5 mLに合わせる。0.40 mLは M-199 ハンクス溶液として理論上

の最大値。 

4) 理論上の最大量 

 

3．性状 

無色澄明の液 

pH：6.8～7.5 

浸透圧比(生理食塩液に対する比)：1.5～1.6 

【効能・効果】 
急性灰白髄炎の予防 

【用法・用量】 
通常、1 回 0.5mL ずつを 3 回以上、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 
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初回免疫については、生後 3 か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(【臨床成績】の項参照)。 

 

 

(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 

(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) 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(5)参照] 

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) 被接種者またはその保護者に、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。 

(4) 本剤は、シード調整時、セルバンク調整時及び細胞培養工程の培地成分として、米国、カナダ及

びオーストラリア産ウシ血液成分を使用している。この成分は健康なウシに由来し、本剤の製造

工程で希釈、除去工程(精製及びろ過)を実施している。理論的なリスク評価により、本剤は一定

の安全性の基準を満たすことを確認している。海外では本剤の接種により伝達性海綿状脳症(TSE)
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がヒトに伝播したとの報告はない。以上から、本剤による TSE 伝播のリスクは極めて小さいと

考えられるが、そのリスクに関して被接種者またはその保護者へ説明するよう考慮すること。 

(5) 細胞培養の培地にポリペプチド系及びアミノグリコシド系の抗生物質を使用している。本剤では

検出限界以下であるが、これらの抗生物質に対しアレルギーの既往のある者へは注意して接種す

ること。 

3. 副反応 
国内臨床試験 1)において、本剤接種後 7 日間の特定反応（注射部位及び全身）注 1)は、初回接種（3

回）では 74 名中 64 名に見られた。初回接種（3 回）後の特定注射部位反応の発現率は、疼痛 8.1%、

紅斑 66.2%、腫脹 37.8%であった。また、主な特定全身反応の発現率は、発熱（37.5℃以上）14.9%、

傾眠状態 29.7%、易刺激性 32.4%であった。 

海外臨床試験（フィリピン 2),3)）において、本剤接種後 7 日間の特定反応（注射部位及び全身）は、

初回接種（3 回）では 117 名中 91 名、追加接種では 113 名中 48 名に見られた。初回接種（3 回）後

及び追加接種後の特定注射部位反応の発現率は、疼痛 50.4%及び 21.2%、紅斑 29.1%及び 11.5%、腫

脹9.4%及び1.8%であった。また、主な特定全身反応の発現率は、発熱（38.0℃以上）10.3%及び15.0%、

傾眠状態 35.0%及び 8.0%、易刺激性 43.6%及び 9.7%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(頻度不明注 2))･･･ショック、アナフィラキシー様症状 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) けいれん(1.4％注 3)) ･･･けいれんがあらわれることがあるので、症状があらわれた場合には適切

な処置を行うこと。 
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(2) その他の副反応 

副反応発現頻度 
種類 

20％以上注 3) 10～20％未満注 3) 1～10％未満注 3) 頻度不明注 2) 

過敏症    過敏症反応、発

疹、じん麻疹 

局所症状 

(注射部位) 

紅斑、腫脹  疼痛、発疹 硬結 

精神神経系 易刺激性、傾眠 異常号泣  激越、頭痛、錯感

覚 

消化器  嘔吐、食欲不振 下痢  

血液    リンパ節症 

その他  発熱  関節痛、筋肉痛 

 

注 1) 国内臨床試験 1)において定義された特定反応(注射部位疼痛、注射部位紅斑、注射部位腫脹、 

発熱、嘔吐、異常号泣、傾眠、食欲不振、易刺激性) 

注 2) 海外で報告が認められている。 

注 3) 承認時の国内臨床試験 1)の成績(74 例における発現頻度)に基づく。 

4. 接種時の注意 
(1) 接種時 

1) 本剤は 0.5mLの 1 用量プレフィルドシリンジである。本剤の注射器を再使用したり、他剤の投与

に使用しないこと。 

2) 注射針の先端が血管内に入っていないことを確認すること。 

 

(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 
本剤との因果関係は明確ではないが、海外においてギラン･バレー症候群、急性散在性脳脊髄炎の報

告がある。 
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【臨床成績】 
1. 国内臨床試験 

国内臨床試験 1) において、生後 3～68 か月齢(生後 3～8 か月齢を推奨)の日本人小児 74 名を対象に、

本剤 0.5mLを皮下接種した。接種スケジュールは、初回接種として 3～8 週間隔で 3 回、追加接種と

して初回接種終了後 6～18 か月に 1 回接種とした。なお、追加接種については現在実施中のため、

初回接種の結果を示した。 

初回接種の 3 回目接種後のポリオウイルス 1 型、2 型、3 型に対する発症防御レベル(8 倍)以上の抗

体保有率は、いずれも 100%であり、いずれの抗原に対しても高かった。ポリオウイルス 1 型、2 型、

3 型に対する GMT は、1 回目接種前ではそれぞれ 2.2、3.3、2.1 であったが、3 回目接種後ではそれ

ぞれ 291.9、559.6、432.6 であり、いずれの抗原に対しても 1 回目接種前と比較して 3 回目接種後に

は大きく上昇した。 

免疫原性結果(国内臨床試験、初回接種) 

初回接種後 1 か月の 8 倍以上

の抗体保有率 注 1)  (％) 
(95％信頼区間) 

GMT 注 2) 
(95％信頼区間) ポリオウイルス血清型 

N＝74 N＝74 
Anti-polio 1 ≥ 8 (1/dil) 100(95.1; 100.0) 291.9 (242.1; 351.8) 
Anti-polio 2 ≥ 8 (1/dil) 100(95.1; 100.0) 559.6 (463.5; 675.7) 
Anti-polio 3 ≥ 8 (1/dil) 100(95.1; 100.0) 432.6 (348.4; 537.1) 

注 1)ポリオウイルス 1 型、2 型、3 型に対する中和抗体が 8 倍以上を有する被験者の割合 

注 2)幾何平均抗体価 

なお、初回接種(3 回)の間に、27 名が他の小児用ワクチン(DTaP、7vPnC、Hib)と同時接種されたが、

安全性に対する影響は認められなかった。 

 

2. 海外臨床試験 

フィリピン無作為化非盲検比較試験 2),3) 

フィリピン人小児 118 名を対象に、初回接種として生後 6、10、14 週齢に 3 回（IPV25 試験 2)）、追

加接種として生後 15～18 か月齢に 1 回（IPV26 試験 3)）の計 4 回筋肉内接種した。 

ポリオウイルス 1 型、2 型、3 型に対する発症防御レベル(8 倍)以上の抗体保有率は、初回接種の 3

回目接種後ではいずれも 100%であった（114 名）。 

追加接種前のポリオウイルス 1 型、2 型、3 型に対する発症防御レベル(8 倍)以上の抗体保有率はそ

れぞれ 100.0%、98.2%、96.4%であったが、追加接種後(3 回目接種後 12～15 か月)ではいずれも 100%

であった（111 名）。 

追加接種後のポリオウイルス 1 型、2 型、3 型に対する GMT は、追加接種前に比べて大きく上昇し

た。 
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【薬効薬理】 
本剤を幼児に初回及び追加接種した時、安定的で高い免疫原性を示し、その抗体持続時間は長期に

わたることが報告されている 4)。また、本剤を幼児に接種した時、鼻咽頭部で中和抗体及び IgA が

獲得され、ポリオウイルスの主感染様式である経口感染が防御されることが報告されている 4)~11)。 

 

【取扱い上の注意】 

使用前には、混濁、着色、異物の混入がないことを確認すること。 

【包装】 
0.5mL×１シリンジ 

【主要文献】 
1) 社内資料：国内臨床試験(日本人小児を対象とした免疫原性及び安全性の検討) 

2) 社内資料：海外第Ⅱ相臨床試験(フィリピン人小児を対象とした免疫原性及び安全性の検討(初回接

種)) 

3) 社内資料：海外第Ⅱ相臨床試験(フィリピン人小児を対象とした免疫原性及び安全性の検討(追加接

種)) 

4) Plotkin S., Vidor E. Polio Vaccine – Inactivated. In Vaccines, Fifth Edition. Edited by Stanley A. Plotkin, 

Walter A Orenstein and Paul Offit. WB Saunders Company, Orlando. 2007, 605-630. 

5) Ogra PL, Karzon D, Righthand F, et al. Immunoglobulin response in serum and secretions after immunization 

with live and inactivated poliovaccine and natural infection. N Engl J Med 279:893–900, 1968. 

6) Zhaori G, Sun M, Faden HS, Ogra PL. Nasopharyngeal secretory antibody response to poliovirus type 3 virion 

proteins exhibit different specificities after immunization with live or inactivated poliovirus vaccines. J Infect 

Dis 159:1018–1024, 1989. 

7) Faden H, Duffy L. Effect of concurrent viral infection on systemic and local antibody responses to live 

attenuated and enhanced-potency inactivated poliovirus vaccines. Amer J Dis Child 146:1320–1323, 1992. 

8) Faden H, Modlin J, Thoms ML, McBeath AM, Ferdon MB, Ogra PL. Comparative evaluation of immunization 

with live attenuated and enhanced-potency inactivated trivalent poliovirus vaccines in childhood: systemic and 

local immune responses. J Infect Dis 162:1291-1297, 1990. 

9) Onorato IM, Modlin JF, McBean AM, et al. Mucosal immunity induced by enhanced-potency inactivated and 

oral polio vaccines. J Infect Dis 163:1–6, 1991. 

10) Laassri M, Lottenbach K, Belshe R, et al. Effect of different vaccination schedules on excretion of oral 

poliovirus vaccine strains. J Infect Dis 192:2092–2098, 2005. 
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11) Adenyi-Jones SCA, Faden H, Ferdon MB, et al. Systemic and local immune responses to enhanced-potency 

inactivated poliovirus vaccine in premature and term infants. J Pediatr 120:686–689, 1992. 

【文献請求先】 
主要文献に記載の社内資料につきましても下記にご請求ください。 

サノフィ・アベンティス株式会社 

コールセンター  くすり相談室 

〒163-1488 東京都新宿区西新宿三丁目 20 番 2 号 

フリーダイヤル 0120-109-905   FAX (03)6301-3010 

【製造販売業者の氏名又は名称及び住所】 
製造販売： 

サノフィパスツール株式会社 

〒163-1488  東京都新宿区西新宿三丁目 20 番 2 号 

【販売業者の氏名又は名称及び住所】 
販売： 

サノフィ・アベンティス株式会社 

〒163-1488  東京都新宿区西新宿三丁目 20 番 2 号 
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2.  添付文書（案）の「効能又は効果」、「用法及び用量」の設定根拠 

2.1 「効能又は効果」（案） 

急性灰白髄炎の予防 
 

[設定根拠] 

IPV の有効性評価のための真の臨床的エンドポイントは急性灰白髄炎の感染予防効果であるが、感

染予防効果の評価には、ワクチン非接種群との比較が可能な試験で少なくとも数千例規模の被験者と

複数年にわたる観察が必要であることから、本申請の臨床データパッケージには含んでいない。しか

し、公表文献として IPV の感染予防効果を評価した大規模臨床研究から IPV の有効性について示され

ている（[Module 2.5.4.4]）。 

 

IPV の感染予防効果のサロゲートエンドポイント（免疫原性）として、ポリオウイルス 1 型、2 型、

3 型に対する発症防御レベル（8 倍）以上の抗体保有率が広く使用されており、国内第Ⅲ相試験（IPV35

試験）を含む本 CTD で用いた全臨床試験においても同様に当該サロゲートエンドポイントを使用して

いる。すなわち、本剤初回接種（3 回）又は追加接種後 1 ヵ月のポリオウイルス 1 型、2 型、3 型に対

する発症防御レベル（8 倍）以上の抗体保有率を主要な評価項目として用いた。また、免疫反応を検

討するためにポリオウイルス 1 型、2 型、3 型に対する幾何平均抗体価（GMT）及び幾何平均抗体価

比（GMTR）についても副次評価項目として算出した（[Module 2.5.4.1.3]）。 

 

IPV35 試験において、本剤を初回接種として 3～8 週間隔で 3 回皮下接種後のポリオウイルス 1 型、

2 型、3 型に対する発症防御レベル（8 倍）以上の抗体保有率は、すべて 100％であった。初回接種（3

回）後のポリオウイルス 1 型、2 型、3 型に対する GMT は、接種前に比べて大きく上昇しており、ポ

リオウイルス 1 型、2 型、3 型に対する GMTR は、それぞれ 130.4、171.9 及び 208.3 であった（[Module 

2.5.4.3.1]）。したがって、日本人小児において、本剤初回接種（3 回皮下単独接種）により高い免疫

応答が確認された。また、IPV35 試験における免疫原性結果は、本剤を単独筋肉内接種及び本剤と DTaP

をそれぞれ別部位に同時に筋肉内併用接種した海外試験成績（IPV25 試験（B 群）及び E2I28 試験（B

群））とよく一致していた。 

追加接種後の免疫原性については、IPV35 試験を実施中であるため当該試験では確認されていない

が、本剤を単独筋肉内接種した海外試験（IPV26 試験）成績から（[Module 2.5.4.3.2.1]）、日本人小児

においても高い免疫応答が期待できるものと考えられた。 
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本剤 は、1982 年 7 月にフランスで承認されて以降、IPV 単価ワクチンのみならず多くの混合ワクチ

ンの構成成分として世界中で使用されており、高くかつ首尾一貫した免疫原性と良好な安全性プロフ

ァイルが数多くの臨床試験で確認されている。 

 

以上より、効能又は効果を「急性灰白髄炎の予防」と設定した。 
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2.2 「用法及び用量」（案） 

通常、1 回 0.5mLずつを 3 回以上、皮下に注射する。 
 

[設定根拠] 

IPV の D 抗原量について 

[Module 2.5.3.2]項で述べたように、WHO において、1981 年の生物学的製剤の標準化に関する専門

家委員会で、IPV の D 抗原量の新基準として 1 型 40 単位、2 型 8 単位、3 型 32 単位が検討され、Technical 

Report Series に現在の IPV 標準用量が明記されている。この抗原量は、IPV 単味でも DTaP との混合で

も小児への 3 回の初回免疫により高い免疫原性を付与することが示されている。この IPV 標準用量の

適切性は、IPV の単味及び IPV 混合ワクチンが導入された各国において野生型ポリオの発生が制御さ

れている状況からも十分に検証できていると考える。 

日本人小児に対する IPV 標準用量の適切性は、国内で実施された第Ⅲ相試験（IPV35 試験）におい

て初回接種後（3回）における高い免疫原性が確認されたことからも示されている（[Module 2.5.4.5.1]）。 

 

接種スケジュールについて 

国内第Ⅲ相試験（IPV35 試験）では、生後 3～68 ヵ月（生後 3～8 ヵ月を推奨）の日本人小児を対象

に、本剤を初回接種として 3～8 週間隔で 3 回皮下接種、及び追加接種として初回接種の 3 回接種を完

了した 6～18 ヵ月後に皮下接種した。その結果、本剤初回接種（3 回皮下単独接種）により高い免疫

応答が確認された。追加接種後の免疫原性については、IPV35 試験を実施中であるため当該試験では

確認されていないが、初回接種を完了した生後 15～18ヵ月時に本剤を筋肉内接種した海外試験（IPV26

試験）成績から（[Module 2.5.4.3.2.1]）、日本人小児においても高い免疫応答が期待できるものと考え

られた。 

なお、海外では筋肉内接種が広く実施されており、殆どの海外試験で用いられている接種経路であ

る。しかし、国内では海外と異なり皮下接種が日常的に実施されており、国内試験（IPV35 試験 

）においても皮下接種で行われた。このため、本剤単独接種後の免疫原性について接種経路の比

較検討を国内 IPV35 試験（皮下接種）と海外 IPV25/26 試験（筋肉内接種）で行った。この結果、疼痛

以外の皮下接種時の注射部位反応の発現率が筋肉内接種より高かったものの、免疫原性について、臨

床的に意味のある相違は認められなかった（[Module 2.5.4.5.2]及び [Module 2.5.5.3.2.3]）。 

 

以上のことから、本剤の用法及び用量を「通常、1 回 0.5mLずつを 3 回以上、皮下に注射する。」

と設定した。 
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3.  添付文書（案）の「使用上の注意」（案）の設定根拠 

【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) 重篤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 

 

[設定根拠] 

企業中核データーシート（CCDS）、「予防接種実施規則」および「予防接種施行規則」に基づき、

本剤の接種上の注意を設定した。 

 

 



1.8 添付文書（案）   
SP059 - 不活化ポリオワクチン（ソークワクチン）  

Property of the Sanofi group - strictly confidential Page 2 
 
 

【接種上の注意の設定根拠】 

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 

(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) 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(5)参照] 

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) 被接種者またはその保護者に、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。 

(4) 本剤は、シード調整時、セルバンク調整時及び細胞培養工程の培地成分として、米国、カナ

ダ及びオーストラリア産ウシ血液成分を使用している。この成分は健康なウシに由来し、本

剤の製造工程で希釈、除去工程(精製及びろ過)を実施している。理論的なリスク評価により、

本剤は一定の安全性の基準を満たすことを確認している。海外では本剤の接種により伝達性

海綿状脳症(TSE)がヒトに伝播したとの報告はない。以上から、本剤による TSE 伝播のリス

クは極めて小さいと考えられるが、そのリスクに関して被接種者またはその保護者へ説明す

るよう考慮すること。 

 

(5) 細胞培養の培地にポリペプチド系及びアミノグリコシド系の抗生物質を使用している。本剤

では検出限界以下であるが、これらの抗生物質に対しアレルギーの既往のある者へは注意し

て接種すること。 

 

 



1.8 添付文書（案）   
SP059 - 不活化ポリオワクチン（ソークワクチン）  

Property of the Sanofi group - strictly confidential Page 3 
 
 

3. 副反応 

国内臨床試験において、本剤接種後 7日間の特定反応（注射部位及び全身）注 1)は、初回接種（3

回）では 74名中 64名に見られた。初回接種（3回）後の特定注射部位反応の発現率は、疼痛 8.1%、

紅斑 66.2%、腫脹 37.8%であった。また、主な特定全身反応の発現率は、発熱（37.5℃以上）14.9%、

傾眠状態 29.7%、易刺激性 32.4%であった。 

海外臨床試験（フィリピン 2),3)）において、本剤接種後 7日間の特定反応（注射部位及び全身）は、

初回接種（3回）では 117 名中 91名、追加接種では 113 名中 48名に見られた。初回接種（3回）

後及び追加接種後の特定注射部位反応の発現率は、疼痛 50.4%及び 21.2%、紅斑 29.1%及び 11.5%、

腫脹 9.4%及び 1.8%であった。また、主な特定全身反応の発現率は、発熱（38.0℃以上）10.3%及

び 15.0%、傾眠状態 35.0%及び 8.0%、易刺激性 43.6%及び 9.7%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(頻度不明注 2))･･･ショック、アナフィラキシー様症状があ

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) けいれん(1.4％注 3)) ･･･けいれんがあらわれることがあるので、症状があらわれた場合には適

切な処置を行うこと。 

(2) その他の副反応 

副反応発現頻度 
種類 

20％以上注 3) 10～20％未満注 3) 1～10％未満注 3) 頻度不明注 2) 

過敏症    過敏症反応、発

疹、じん麻疹 

局所症状 

(注射部位) 

紅斑、腫脹  疼痛、発疹 硬結 

精神神経系 易刺激性、傾眠 異常号泣  激越、頭痛、錯感

覚 

消化器  嘔吐、食欲不振 下痢  

血液    リンパ節症 

その他  発熱  関節痛、筋肉痛 

 

注 1) 国内臨床試験 1)において定義された特定反応(注射部位疼痛、注射部位紅斑、注射部位腫脹、

発熱、嘔吐、異常号泣、傾眠、食欲不振、易刺激性) 

注 2) 海外で報告が認められている。 

注 3) 承認時の国内臨床試験 1)の成績(74 例における発現頻度)に基づく。 
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4. 接種時の注意 
(1) 接種時 

1) 本剤は 0.5mL の 1 用量プレフィルドシリンジである。本剤の注射器を再使用したり、他剤の

投与に使用しないこと。 

2) 注射針の先端が血管内に入っていないことを確認すること。 

(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 
本剤との因果関係は明確ではないが、海外においてギラン･バレー症候群、急性散在性脳脊髄炎の

報告がある。 

 

 

[設定根拠] 

本剤の臨床試験で得られた安全性の成績、企業中核データーシート（CCDS）、「予防接種実施規則」

および「予防接種施行規則」に基づき、本剤の接種上の注意を設定した。 
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1.9 一般的名称に係る文書 
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生物学的製剤基準案における「基準名」を「不活化ポリオワクチン（ソークワクチン）」とする。 
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1.10 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 
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毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

化学名・別名 記載できない 

構造式 記載できない 

効能・効果 急性灰白髄炎の予防 

用法・用量 通常、1 回 0.5mL ずつを 3 回以上、皮下に注射する。 

劇薬等の指定 
 

 

市販名及び有

効成分・分量 

原薬：不活化ポリオワクチン（ソークワクチン） 

製剤：イモバックスポリオ皮下注 

有効成分・分量：1 シリンジ（0.5 mL）中 

不活化ポリオウイルス 1 型：40 DU 

不活化ポリオウイルス 2 型：8 DU 

不活化ポリオウイルス 3 型：32 DU 
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毒性 

単回投与試験 

動物種 投与経路 概略の致死量 
 (mL/kg)* 主な所見 

腹腔内 ♂：> 25  特記すべき所見なし 
マウス 

皮下 ♀：> 25 特記すべき所見なし 

腹腔内 ♂：> 16.7  特記すべき所見なし 
モルモット 

皮下 ♀：> 16.7 特記すべき所見なし 

*マウスは 0.02kg、モルモットは 0.3kg として計算した。 

反復投与試験 

動物種 投与期間 投与経路 投与用量 

(mL/kg/回)# 

無毒性量 

(mL/kg) 

主な所見 

マウス 12 週間(週
1 回) 皮下 0、5、10 ♂： 10 

♀： 10 
特記すべき所見

なし 

イヌ 
8 週 間 (5
日に 1 回

投与) 
皮下 0、0.07、0.7 ♂：0.7 

♀：0.7 
特記すべき所見

なし 

#
マウスは 0.02kg、イヌは 7 kg として計算した。 

副作用 

国内臨床試験において、特定注射部位反応（各接種後 7 日までに見られた注射部

位の副反応）が見られた被験者の割合は 71.6%（53/74 名）であった。最も多く

見られた事象は紅斑で 66.2%（49/74 名）に見られた。続いて腫脹及び疼痛がそ

れぞれ 37.8%（28/74 名）及び 8.1%（6/74 名）であった。特定全身反応（各接種

後 7 日までに見られた全身の副反応）が見られた被験者の割合は、58.1%（43/74
名）であった。発熱（腋窩体温 37.5℃以上）、嘔吐、異常号泣、傾眠状態、食欲

喪失及び易刺激性の発現率は、それぞれ、14.9%、18.9%、17.6%、29.7%、

12.2% 及び 32.4%であった。 

上記以外で、各接種後 20 日までに見られた副反応は注射部位発疹及び下痢で、そ

れぞれ 1.4％（1/74 名）及び 2.7％（2/74 名）だった。また初回接種終了後に見ら

れた副反応は痙攣 1.4％（1/74 名）のみだった。 

会社 サノフィパスツール株式会社   製剤：輸入 
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別紙様式１ 
 

生物由来製品又は特定生物由来製品の指定審査資料のまとめ 
 
一般名： 不活化ポリオワクチン（ソークワクチン） 

販売名： イモバックスポリオ皮下注 

申請者： サノフィパスツール株式会社 

効能・効果： 本剤は、急性灰白髄炎の予防に使用する。 

用法・用量： 初回接種：通常、1 回 0.5mL ずつを 3 回、いずれも 3
～8 週間の間隔で皮下に接種する。 
追加接種：通常、初回接種後 6 ヵ月以上の間隔をお

いて(標準として初回接種終了後12ヵ月から18ヵ月ま

での間に)、0.5mL を皮下に接種する。 
生物由来原料又は材料の

使用の有無注１） 
使用注２） 
不使用 

指定の案＊ 該当せず・ 生物由来製品・ 特定生物由来製

品 

備考欄＊       

 

注１） 動物由来原料基準（１）において細菌又はウイルスの感染リスクが否定されていることが

科学的に公知のものとされるものは除く。反芻動物においては、脂肪酸、グリセリン、脂肪

酸エステル、アミノ酸、合成オリゴペプチドその他反芻動物由来原料基準（１）に規定する

高温及びアルカリ処理により製造するものを除く。 

注２） 生物由来原料又は材料を使用している場合には、詳細を別紙様式２に記載する。 

 

＊ 事務局記入欄 
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別紙様式２ 
 

注１） 複数の生物由来原料又は材料を使用している場合、別紙様式２は当該原料又は材料毎に作成する。 

注２） 動物種、使用部位も記載する。 

注３） 合致する告示・通知等がある場合は引用する。 

注４） 生物由来原料又は材料の製造工程におけるすべての不活化処理等の内容を記載する。なお、別紙として記載してもよい。 

注５） 滅菌工程については、方法・条件も含めて記載する。なお、別紙として記載してもよい。また、複数の生物由来原料又は材料を使用し

ている場合には本欄は共通となるので、「○○（共通となる原料又は材料名）と同じ」と記載してもよい。 

注６） 生物由来原料又は材料の製造工程については、記載する必要はない。 

注７） ウイルスクリアランス試験を行っている場合には全て記載する。生物由来原料又は材料の製造工程での結果と製品の製造工程での

結果に分けられるものは分けて記載する。なお、別紙として記載してもよい。 

使用した生物由来原料又は

材料の名称注１），注２） 
Vero 細胞（アフリカミドリザル腎臓由来株化細胞） 

使用した生物由来原料又は

材料の分類 
人血液由来成分、 人細胞組織、 人尿由来

成分、 人由来成分（血液、細胞組織又は尿を除くも

の）、 反芻動物由来成分、 動物細胞組織 、 
動物由来成分、 その他（     ） 

生物由来原料又は材料の

使用目的 
製剤有効成分、 宿主細胞、 培地添加物、 
その他の製造原料又は材料（     ）、 製剤添

加物、 その他（     ） 
生物由来原料又は材料の

由来となる人・動物のスクリ

ーニング・管理の内容注３） 

食用に供する動物又は臨床検査により正常であると

判定された動物から製造されている。セルバンクで必

要とされる試験を実施する。 
生物由来原料又は材料のウ

イルス等の不活化及び除去

処理等の内容注４） 

ウイルス等の不活化及び除去を目的とした工程は無

いが、製造工程においてウイルスは不活化される。 

製造工程の概要（フローチャ

ート）注５）注６） 
（不活化及び除去処理には

下線を付し、条件を具体的

に記載） 

別添 1 参照 

ウイルスクリアランス試験結

果の概要注７） 
[原料の製造工程での結果] 
実施していない 
[製品の製造工程での結果] 
別添 2 参照 
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別紙様式２ 
 

 

 

 

使用した生物由来原料又は

材料の名称注１），注２） 
ウシ血清（ウシ、血液） 

使用した生物由来原料又は

材料の分類 
人血液由来成分、 人細胞組織、 人尿由来

成分、 人由来成分（血液、細胞組織又は尿を除くも

の）、 反芻動物由来成分、 動物細胞組織 、 
動物由来成分、 その他（     ） 

生物由来原料又は材料の

使用目的 
製剤有効成分、 宿主細胞、 培地添加物、 
その他の製造原料又は材料（     ）、 製剤添

加物、 その他（     ） 
生物由来原料又は材料の

由来となる人・動物のスクリ

ーニング・管理の内容注３） 

食用に供する動物又は臨床検査により正常であると

判定された動物から製造されている。 

生物由来原料又は材料のウ

イルス等の不活化及び除去

処理等の内容注４） 

25 kGy のγ線処理。また、製造工程においてウイル

スは不活化される。 

製造工程の概要（フローチャ

ート）注５）注６） 
（不活化及び除去処理には

下線を付し、条件を具体的

に記載） 

別添 1 参照 

ウイルスクリアランス試験結

果の概要注７） 
 [原料の製造工程での結果] 
ウイルス混入否定試験により、ウシウイルス（ウシウイル

ス性下痢症ウイルス、パラインフルエンザ 3 型ウイルス

及びウシ伝染性鼻気管支炎ウイルス）フリーの確認、

オーストラリア産血清については、アカバネウイルスフ

リーであることを確認している。ウイルスクリアランス試

験により、γ線処理前後におけるウシ血清に対してウ

シウイルスフリーであることを確認している。 
[製品の製造工程での結果] 
別添 2 参照 

 



  

 - 4 - 

別紙様式２ 
 

 

使用した生物由来原料又は

材料の名称注１），注２） 
コレステロール（羊毛） 

使用した生物由来原料又は

材料の分類 
人血液由来成分、 人細胞組織、 人尿由来

成分、 人由来成分（血液、細胞組織又は尿を除くも

の）、 反芻動物由来成分、 動物細胞組織 、 
動物由来成分、 その他（     ） 

生物由来原料又は材料の

使用目的 
製剤有効成分、 宿主細胞、 培地添加物、 
その他の製造原料又は材料（     ）、 製剤添

加物、 その他（     ） 
生物由来原料又は材料の

由来となる人・動物のスクリ

ーニング・管理の内容注３） 

食用に供する動物又は臨床検査により正常であると

判定された動物から製造されている。生物由来原料

基準に適合する。 
生物由来原料又は材料のウ

イルス等の不活化及び除去

処理等の内容注４） 

破壊的なアルカリ処理、蒸気及び有機溶媒処理を含

む過度な条件で処理。 

製造工程の概要（フローチャ

ート）注５）注６） 
（不活化及び除去処理には

下線を付し、条件を具体的

に記載） 

別添 1 参照 

ウイルスクリアランス試験結

果の概要注７） 
[原料の製造工程での結果] 
実施していない 
[製品の製造工程での結果] 
別添 2 参照 
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別紙様式２ 
 

 

 

 

使用した生物由来原料又は

材料の名称注１），注２） 
トリプシン（ブタ膵臓） 

使用した生物由来原料又は

材料の分類 
人血液由来成分、 人細胞組織、 人尿由来

成分、 人由来成分（血液、細胞組織又は尿を除くも

の）、 反芻動物由来成分、 動物細胞組織 、 
動物由来成分、 その他（     ） 

生物由来原料又は材料の

使用目的 
製剤有効成分、 宿主細胞、 培地添加物、 
その他の製造原料又は材料（     ）、 製剤添

加物、 その他（     ） 
生物由来原料又は材料の

由来となる人・動物のスクリ

ーニング・管理の内容注３） 

食用に供する動物又は臨床検査により正常であると

判定された動物から製造されている。生物由来原料

基準に適合する。 
生物由来原料又は材料のウ

イルス等の不活化及び除去

処理等の内容注４） 

35 kGy 以上のγ線処理。また、製造工程においてウ

イルスは不活化される。 

製造工程の概要（フローチャ

ート）注５）注６） 
（不活化及び除去処理には

下線を付し、条件を具体的

に記載） 

別添 1 参照 

ウイルスクリアランス試験結

果の概要注７） 
[原料の製造工程での結果] 
ブタウイルス（ペスチウイルス及びパルボウイルス）を

用い、ウイルスクリアランス試験を実施している。 
[製品の製造工程での結果] 
別添 2 参照 

 





 

中間体・操作内容製造工程 

シングル・ハーベスト 

濃縮液 1 

イオン交換クロマトグラフィー 

精製ウイルス浮遊液 1 

精製ウイルス浮遊液 2 

濃縮液 2 

- 透析ろ過 

ステップ 2

ゲルろ過クロマトグラフィー 

精製ウイルス浮遊液 3 

イオン交換クロマトグラフィー 

濃縮精製ウイルス浮遊液 

安定化  培地添加 

ろ過（ μm） 

ステップ 1

ステップ 3

精製工程 

濃  縮 

- 限外ろ過（ kDa） 

濃  縮 
- 1 回目限外ろ過： kDa 
- 2 回目限外ろ過： kDa 

使用する生物由来原料 

コレステロール 

別添1

 





 

 

 

原薬

混合タンクへ投

撹拌

撹拌しながら添加 
・M-199 ハンクス溶液 
・2-フェノキシエタノールの ％エタノール溶液 
・ホルマリン希釈液 

混合

pH調整 

最終バルク

混合 

mol/L 水酸化ナトリウム溶液

又は希塩酸を加えて調整 

5±3 C で保存 

ろ過（ μm） 

使用する生物由来原料 

コレステロール 

別添1

 







 
 

 Page 3 

（2）ウイルス減少率 

ヒトレトロウイルスのモデルウイルスとして HIV-1 株）及び HIV-2 株）を用い、

不活化工程での経時的なウイルス減少率を検討した。3 型ポリオウイルス浮遊液とホルマリンの混合

液に、それぞれモデルウイルスを添加し、 ℃で不活化処理を行い、kill curve によりウイルスの力価

を測定した。その結果を表 3 及び表 4 に示す。HIV-1、HIV-2 いずれのウイルスも加温 ℃）とホル

マリンを合わせた不活化処理は効果的であり、処理 日後ではウイルスが検出されず、添加した全て

のウイルスが不活化された。Reduction Factor は、HIV-1 が 4.50 以上、HIV-2 が 4.35 以上であった。 

 表 3 - HIV-1 を添加したときの Infectivity Reduction（log 値） 

対照液（ホルマリンなし） 
不活化処理時間 

± ℃ ± ℃ 
ホルマリン  ± ℃ 

開始時    

分 － － 

時間 － － 

時間 － － 

時間 － － 

日   ≤   ≤ 
（NDV） 

日   ≤   ≤ 
（NDV） 

日 － － ≤   ≤ 
（NDV） 

日 ≤  
（NDV） 

≤   ≤ 
（NDV） 

日 ≤  
（NDV） 

≤   ≤ 
（NDV） 

－：測定せず    NDV：ウイルスを検出せず 
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 表 4 - HIV-2 を添加したときの Infectivity Reduction（log 値） 

対照液（ホルマリンなし） 
不活化処理時間 

± ℃ ± ℃ 
ホルマリン  ± ℃ 

開始時    

分 － － 

時間 － － 

時間 － － 

時間 － － 

日   ≤   ≤ 
（NDV） 

日   ≤   ≤ 
（NDV） 

日 － － ≤   ≤ 
（NDV） 

日 ≤  
（NDV） 

≤   ≤ 
（NDV） 

日 ≤  
（NDV） 

≤   ≤ 
（NDV） 

－：測定せず    NDV：ウイルスを検出せず 

 

（3）精製工程における逆転写酵素のクリアランス 

シングル・ハーベストから濃縮精製ウイルス浮遊液を得るまでの工程における中間体の逆転写酵素

活性を高感度逆転写酵素活性試験法（PERT）法により半定量し、工程中のどのステップが逆転写酵素

活性の除去に効果的であるかを検討した。3 型の濃縮精製ウイルス浮遊液を得るまでの各中間体にお

ける逆転写酵素活性の有無を表 5 に示す。濃縮液 2 では 倍希釈まで逆転写酵素活性は陽性であっ

たが、精製ウイルス浮遊液 2 では陰性となった。この結果より、ゲルろ過クロマトグラフィーが逆転

写酵素及び逆転写酵素様分子の除去に有効であると考えられた。 

以上の結果から、不活化処理を含む製造工程において、効果的にウイルスが除去/減少できることが

示された。 

 



 

 Page 5 

表 5 - 精製工程における逆転写酵素活性の除去 

精製工程 

工程 濃縮工程 
ステップ 1 
（ イオ

ン交換クロマ

トグラフィー）

ステップ 2
（限外ろ過）

ステップ 3
（ゲルろ過ク

ロマトグラフ

ィー） 

ステップ 4 
（ イオン交換クロマトグラフィー） 

ステップ 5
（ 培地

添加、ろ過）

不活化工程

へ 

中間体 
（検体）

ろ過後の

シングル・

ハーベスト 
濃縮液 1 精製ウイル

ス浮遊液 1 濃縮液 2 
Peak A 

精製ウイル

ス浮遊液 2

Peak B 
精製ウイル

ス浮遊液 3

濃縮精製ウ

イルス浮遊

液 

－ ＋ 
（ ） 

－ ＋ 
（≥ ） 

－ － ＋ 
（ ）

－ － 

＋ 
（ ） 

＋ 
（ ） 

－ ＋ 
（ ） 

－ － ＋ 
（ ） 

－ － 

－ ＋ 
（ ） 

－ ＋ 
（ ） 

－ － ＋ 
（ ）

－ － 

－ ＋ 
（ ） 

－ ＋ 
（ ） 

＋ 
（ ） 

－ ＋ 
（ ） 

－ － 

－ － － ＋ 
（ ） 

－ － ＋ 
（ ）

－ － 

容量（L）          

結果 ＋ 
（ ） 

＋ 
（ ） 

－ ＋ 
（ ） 

＋ － ＋ － － 

－：陰性   ＋：陽性     （  ）内の数字は陽性を示した検体の最大希釈。例えば、10-1
は検体を 10 倍まで希釈しても陽性を認めるという意味である。 
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