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申請者は、トリビックを第 1 期定期接種以降の追加免疫に使用可能とするために、厚生労

働科学研究費補助金の臨床研究 12）における本剤 0.2 mL、0.5 mL、又は DT トキソイドを接種

された被験者の有効性及び安全性の集計結果を検討した。その結果、投与量は 0.5 mL が妥当

と考え、田辺三菱製薬株式会社と共同で DT トキソイドの第 2 期定期接種対象者を対象とし

た検証的試験（BKD1A 試験）を実施した。また、接種対象年齢の拡大に伴い、非臨床試験

として生殖発生毒性試験を実施した。 

 

1）非臨床試験（生殖発生毒性試験） 

DPT-IPV である既承認のテトラビック皮下注シリンジは、トリビックにアルミニウム塩

を添加した不活化ポリオワクチン原液を混合した製剤であるため、テトラビック皮下注シ

リンジを被験物質とした試験の成績によりトリビックの安全性が担保できると考えた。 

受胎能及び着床までの初期胚発生に関する試験については、感染症予防ワクチンの非臨

床試験ガイドライン（薬食審査発 0527 第 1 号、平成 22 年 5 月 27 日）に従い、テトラビッ

ク皮下注シリンジを用いた反復投与毒性試験における病理組織学的検査において雌雄の生

殖器に異常は認められなかった 13）、14）、15）ことからトリビックの接種による受胎能及び着

床までの初期胚発生への影響はないと考え、実施しなかった。 

以上をもとに、本開発においては、テトラビック皮下注シリンジを被験物質として、以

下のとおり生殖発生毒性試験を実施した。 

胚・胎児発生に関する試験については、テトラビック皮下注シリンジをラットの交配前

から硬口蓋の閉鎖までの期間に 5 回皮下投与し、母動物及び胚・胎児の発生に及ぼす影響

について検討した。投与量は臨床投与量と等量の 0.5 mL/body 及びその 5 分の 1 量の 0.1 

mL/body とした。 

母動物では、各群の全例で観察期間を通して死亡の発生はなく、一般状態、体重及び摂

餌量において、被験物質投与の影響は認められなかった。剖検では、投与部位皮下の変化

として、0.1 mL/body 及び 0.5 mL/body 群で暗赤色斑及び白色斑が認められた。投与部位の

変化は異物投与による反応と考えられ、本変化の毒性学的意義はないと判断した。 

胚・胎児では帝王切開時検査において被験物質投与による胚・胎児の死亡及び発育抑制

は認められず、胎児の形態学的検査（外表、内臓及び骨格検査）においても、催奇形作用

は認められなかった。 

出生前及び出生後の発生ならびに母動物の機能に関する試験については、テトラビック

皮下注シリンジをラットの交配前 14 日から離乳前の期間に約 1 週間の間隔で 9 回皮下投与

し、母体の機能、胚及び出生時の発生、成長、行動、学習及び生殖機能に及ぼす影響を検

討した。投与量は臨床投与量と等量の 0.5 mL/body 及びその 5 分の 1 量の 0.1 mL/body とし

た。 

F0 母動物では、0.1 mL/body 群及び 0.5 mL/body 群の全例で観察期間を通して死亡の発生

はなく、一般状態、体重及び摂餌量において被験物質投与の影響は認められなかった。ま

た、F0 母動物の分娩及び哺育状況は、被験物質投与群で良好であり、妊娠期間、着床痕数

及び出産率においても被験物質投与の影響は認められなかった。剖検では、投与部位の変

化は異物投与による反応と考えられ、本変化の毒性学的意義はないと判断した。 

F1 出生児では、分娩時検査、哺育期検査、一般状態、体重、摂餌量、発育分化検査、機

能検査、運動協調性検査、学習能力検査、情動性検査、生殖能力検査、剖検及び帝王切開
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時検査において被験物質投与の影響は認められなかった。 

以上の結果から、トリビックをヒトに 0.5 mL 接種した場合、ヒトの生殖機能に影響を及

ぼす可能性は低いと考えた。 

 

2）臨床試験 

申請者は田辺三菱製薬株式会社と共同で、11 歳以上 13 歳未満の健康小児を対象に、DT

トキソイドを対照とした検証的試験（BKD1A 試験）を 2014 年 4 月より実施した。有効性

の主要評価項目はブ－スター反応率とした。 

 

ブースター反応率 

ジフテリア毒素、破傷風毒素： 

接種後抗体価が 0.4 IU（国際単位）/mL 以上かつ接種前の 4 倍以上上昇した被験者の

割合 

百日せき PT、百日せき FHA： 

接種前抗体価が 20 EU（ELISA 単位）/mL 未満の場合は接種後に 20 EU/mL 以上かつ 4

倍以上上昇、接種前抗体価が 20 EU/mL 以上の場合は接種後に 2 倍以上上昇した被験

者の割合 

 

223 名に本剤 0.5 mL が、222 名に DT トキソイド 0.1 mL が接種された。 

ジフテリア毒素に対するブースター反応率（95%信頼区間）は、本剤群で 100.0%（98.4

～100.0%）、DT トキソイド群で 99.5%（97.5～100.0%）であり、本剤群と DT トキソイド

群のブースター反応率の差は 0.5%（-0.4～1.3%）であった。破傷風毒素に対するブースタ

ー反応率（95%信頼区間）は、本剤群で 98.7%（96.1～99.7%）、DT トキソイド群で 97.3%

（94.2～99.0%）であり、本剤群と DT トキソイド群のブースター反応率の差は 1.4%（-1.3

～4.0%）であった。本剤群の百日せき PT に対するブースター反応率（95%信頼区間）は

91.0%（86.5～94.4%）、百日せき FHA に対するブースター反応率は 91.5%（87.0～94.8%）

であった。 

本剤群と DT トキソイド群のブースター反応率の差の 95%信頼区間の下限値が、ジフテ

リア毒素及び破傷風毒素ともに下側同等限界である-10%を上回ることから、本剤群の DT

トキソイド群に対する非劣性が検証された。また、百日せき PT 及び百日せき FHA に対す

るブースター反応率の 95%信頼区間の下限値が、それぞれ 80%を超えることが検証された。 

治験薬接種部位の副反応の発現率は、本剤群 89.7%、DT トキソイド群 84.7%であった。

発現率の高い副反応は、注射部位紅斑（本剤群 74.9%、DT トキソイド群 72.1%）、注射部

位腫脹（本剤群 72.6%、DT トキソイド群 66.7%）、注射部位そう痒感（本剤群 59.2%、DT

トキソイド群 50.9%）、注射部位疼痛（本剤群 56.1%、DT トキソイド群 38.3%）、注射部位

熱感（本剤群 51.6%、DT トキソイド群 39.2%）、注射部位硬結（本剤群 42.6%、DT トキソ

イド群 37.8%）であったが、すべて回復した。数名に局所的な処置が行われたが、ほとん

どは無処置であった。注射部位硬結は本剤群で 1 カ月以上残存するものもあったが、ほと

んどの副反応は 7 日以内に回復した。 

治験薬接種部位以外の副反応の発現率は、本剤群 10.8%、DT トキソイド群 5.0%であっ

た。死亡、重篤な有害事象、有害事象による治験の中止はなかった。 
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以上の結果より、第 1 期定期接種以降の追加免疫として本剤 0.5 mL を接種した場合、ジ

フテリア、破傷風に対して DT トキソイドに劣らない追加免疫効果が期待でき、また百日

せきに対しても十分な追加免疫効果が期待できる。また、発現した有害事象も臨床的に問

題となるものではないと判断した。そこで、以下の用法・用量で医薬品製造販売承認事項

一部変更承認申請を行うこととした。 

 

【用法・用量】（下線部が今回の変更箇所） 

初回免疫：通常、1 回 0.5 mL ずつを 3 回、いずれも 3～8 週間の間隔で皮下に注射する。  

追加免疫：第 1 回の追加免疫には、通常、初回免疫後 6 カ月以上の間隔をおいて、0.5 mL

を 1 回皮下に注射する。以後の追加免疫には、通常、0.5 mL を 1 回皮下に注射

する。 
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外国におけるトリビックの製造、販売実績はない。 
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一覧表を表 1.7 に示す。 

同種同効品として、臨床試験の対照薬として使用した DT ビック（一般的名称：沈降ジフテ

リア破傷風混合トキソイド）及び非臨床試験で被験物質として使用したテトラビック皮下注シ

リンジ（一般的名称：沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）混合ワ

クチン）を示した。また、現在販売を中止している一般財団法人化学及血清療法研究所の DPT”

化血研”シリンジ（一般的名称：沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン）を示した。
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表 1.7 同種同効品一覧表 

一般的名

称 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービ

ン株）混合ワクチン 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 

販売名 トリビック ＤＴビック テトラビック皮下注シリンジ DPT“化血研”シリンジ 

会社名 一般財団法人阪大微生物病研究会 一般財団法人阪大微生物病研究会 一般財団法人阪大微生物病研究会 一般財団法人化学及血清療法研究所 

承認年月

日 

平成 18 年 6 月 14 日 平成 18 年 7 月 27 日 平成 24 年 7 月 27 日 - 

規制区分 生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品 生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品 生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品 生物由来製品、劇薬、処方せん医薬品 

剤型 懸濁性注射剤 懸濁性注射剤 懸濁性注射剤 懸濁性注射剤 

組成 本剤は、0.5mL 中に次の成分を含有する。 

成   分 分 量 

有効成分 百日せき菌の防御

抗原 

4 単位以上 

 

ジフテリアトキソ

イド 

 

15Lf 以下 

(14 国際単位以

上) 

破傷風トキソイド 

 

2.5Lf 以下 

(9 国際単位以上) 

緩衝剤 リン酸水素ナトリ

ウム水和物 

1.19mg 

リン酸二水素ナト

リウム 

0.52mg 

等張化剤 塩化ナトリウム 4.25mg 

pH 調節剤 塩酸、水酸化ナトリ

ウム 

適量 

免疫補助

剤 

塩化アルミニウム

（Ⅲ）六水和物 

（アルミニウム換

算） 

0.08mg 

安定剤 ホルマリン 

（ホルムアルデヒ

ド換算） 

0.025mg 

 

本剤は、0.1mL 中に次の成分を含有する。 

成   分 分 量 

有効成分 ジフテリアトキソイド 5Lf 以下 

(7 国際単位

以上) 

破傷風トキソイド 1Lf 以下 

(4 国際単位

以上) 

緩衝剤 リン酸水素ナトリウム

水和物 

0.358mg 

リン酸二水素ナトリウ

ム 

0.052mg 

等張化剤 塩化ナトリウム 0.95mg 

pH 調節剤 塩酸、水酸化ナトリウム 適量 

免疫補助剤 塩化アルミニウム（Ⅲ）

六水和物 

（アルミニウム換算） 

0.02mg 

安定剤 ホルマリン 

（ホルムアルデヒド換

算） 

0.0037mg 

 

本剤は、0.5mL 中に次の成分を含有する。 

成   分 分 量 

有効成分 百日せき菌の防御抗原 力価として 4

単位以上 

ジフテリアトキソイド 15Lf 以下 

(力価として14

国際単位以上) 

破傷風トキソイド 2.5Lf 以下 

(力価として9国

際単位以上) 

不活化ポリオウイルス1型

(Sabin株)  

1.5DU※ 

不活化ポリオウイルス2型

(Sabin株) 

50DU 

不活化ポリオウイルス3型

(Sabin株) 

50DU 

緩衝剤 リン酸水素ナトリウム水和

物 

1.10mg 

 

リン酸二水素ナトリウム 0.56mg 

等張化剤 塩化ナトリウム 4.25mg 

pH 調節剤 塩酸、水酸化ナトリウム 適量 

免疫補助剤 塩化アルミニウム（Ⅲ）六水

和物（アルミニウム換算） 

0.08mg 

水酸化アルミニウムゲル 

（アルミニウム換算） 

0.02mg 

安定剤 ホルマリン 

（ホルムアルデヒド換算） 

0.025mg 

エデト酸ナトリウム水和物 0.0175mg 

希釈剤 M199 培地 0.5mg 

※DU：D 抗原単位 

本剤は、0.5mL（1 シリンジ）中に次の成分を含有す

る。 

成   分 分 量 

有効成分 百日せき菌防御抗

原 

ジフテリアトキソ

イド 

破傷風トキソイド 

4 単位以上 

 

16.7Lf 以下 

 

6.7Lf 以下 

添加物 ブドウ糖 0.5mg 

L-リシン塩酸塩 0.05mg 以下

ホルマリン 

（ホルムアルデヒ

ドとして） 

0.05mg 以下

チメロサール 0.002mg 

塩化アルミニウム 1.5mg 以下 

水酸化ナトリウム 0.6mg 以下 

塩化ナトリウム 3.75mg 

リン酸水素ナトリ

ウム水和物 

0.16mg 

リン酸二水素ナト

リウム 

0.16mg 
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一般的名

称 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービ

ン株）混合ワクチン 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 

販売名 トリビック ＤＴビック テトラビック皮下注シリンジ DPT“化血研”シリンジ 

性状 本剤は不溶性で、振り混ぜるとき均等に白濁する液剤

である。 

pH：5.4～7.4 

浸透圧比（生理食塩液に対する比）：1.0±0.3 

本剤は不溶性で、振り混ぜるとき均等に白濁する液剤

である。 

pH：5.4 ～ 7.4 

浸透圧比（生理食塩液に対する比）：1.0±0.3 

本剤は不溶性で、振り混ぜるとき均等に白濁する液剤であ

る。 

pH：5.8～7.4 

浸透圧比（生理食塩液に対する比）：1.0±0.3 

本剤は、不溶性で、振り混ぜるとき、均等に白濁する

液剤である。 

pH：5.4～7.4 

浸透圧比（生理食塩液に対する比）：約 1 

効能又は

効果 

本剤は、百日せき、ジフテリア及び破傷風の予防に使

用する。 

本剤は、ジフテリア及び破傷風の予防に使用する。 百日せき、ジフテリア、破傷風及び急性灰白髄炎の予防 本剤は、百日せき、ジフテリア及び破傷風の予防に使

用する。 

用法及び

用量 

初回免疫：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注射する。 

追加免疫：第 1 回の追加免疫には、通常、初回免疫後

6 か月以上の間隔をおいて、0.5mL を 1 回

皮下に注射する。以後の追加免疫には、通

常、1 回 0.5mL を皮下に注射する。 

初回免疫：通常、1 回 0.5mL ずつを 2 回、3 ～ 8 週

間の間隔で皮下に注射する。ただし、10 歳

以上の者には、第 1 回量を 0.1mL とし、副

反応の少ないときは、第 2 回以後適宜増

量する。 

追加免疫：第 1 回の追加免疫には、通常、初回免疫後

6 カ月以上の間隔をおいて、（標準として

初回免疫終了後 12カ月から 18カ月までの

間に）0.5mL を 1 回皮下に注射する。ただ

し、初回免疫のとき副反応の強かった者に

は適宜減量し、以後の追加免疫のときの接

種量もこれに準ずる。また、10 歳以上の

者には、0.1mL 以下を皮下に注射する。 

初回免疫：小児に通常、1 回 0.5mL ずつを 3 回、いずれも

3 週間以上の間隔で皮下に注射する。 

追加免疫：小児に通常、初回免疫後 6 か月以上の間隔をお

いて、0.5mL を 1 回皮下に注射する。 

初回免疫：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注射する。 

追加免疫：通常、初回免疫後 6 箇月以上の間隔をおい

て、（標準として初回免疫終了後 12 箇月か

ら 18 箇月までの間に）0.5mL を 1 回皮下

に注射する。 

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 

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 

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 

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 

用法及び

用量に関

連する接

種上の注

意 

 

1. 接種対象者・接種時期  

本剤を第 1 期の予防接種に使用する場合､生後 3 月か

ら 90 月までの間にある者に行うが､初回免疫につい

ては､標準として生後 3 月から 12 月までの者に､追加

免疫については､標準として初回免疫終了後 12 か月

から 18 か月を経過した者に接種する｡ 

なお、被接種者が保育所､幼稚園等の集団生活に入る

場合には､その前に接種を完了することが望ましい｡ 

1．接種対象者・接種時期 

定期接種の場合には、ジフテリア及び破傷風の第 2 期

の予防接種については、11 歳以上 13 歳未満の者（11

歳に達した時から 12 歳に達するまでの期間を標準的

な接種期間とする）に、通常、本剤 0.1mL を 1 回皮

下に注射する。 

 

 

1. 接種対象者・接種時期  

本剤の接種は、生後 3 か月から 90 か月までの間にある者

に行うが、沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワク

チンと同様に、初回免疫については、標準として生後 3

か月から 12 か月までの者に 3～8 週間の間隔で、追加免

疫については、標準として初回免疫終了後 12 か月から 18

か月を経過した者に接種する。 

なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に入る場

（1）接種対象者・接種時期 

本剤の接種は、生後 3 月から 90 月までの間にある者

に行うが、初回免疫については、標準として生後 3 月

から 12 月までの者に、追加免疫については、標準と

して初回免疫終了後 12箇月から 18箇月を経過した者

に接種すること。 

なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に入る

場合には、その前に接種を完了することが望ましい。
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一般的名

称 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービ

ン株）混合ワクチン 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 

販売名 トリビック ＤＴビック テトラビック皮下注シリンジ DPT“化血研”シリンジ 

以後の小児への追加免疫においては、標準として 11

歳以上 13 歳未満の者に 0.5mL を 1 回接種すること｡

また、成人への追加免疫は、通常、1 回 0.5mL を接種

すること。 

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）。 

 

 

 

 

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）。 

合には、その前に接種を完了することが望ましい。 

 

 

 

2. 他のワクチン製剤との接種間隔  

生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27 日以上、また

他の不活化ワクチンの接種を受けた者は、通常、6 日以上

間隔を置いて本剤を接種すること。 

ただし、医師が必要と認めた場合には、同時に接種する

ことができる（なお、本剤を他のワクチンと混合して接

種してはならない）。 

 

 

 

 

（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．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. 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. 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 

(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 

(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 

(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 

(1) 本剤は、「予防接種実施規則」及び「定期接種実

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。 

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。 

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。 

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。 
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一般的名

称 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービ

ン株）混合ワクチン 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 

販売名 トリビック ＤＴビック テトラビック皮下注シリンジ DPT“化血研”シリンジ 

 (3) 被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運

動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後

の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変

化、さらに高熱、けいれん等の異常な症状を呈し

た場合には速やかに医師の診察を受けるよう事前

に知らせること。 

(4) ワクチン接種直後又は接種後に注射による心因性

反応を含む血管迷走神経反射として失神があらわ

れることがある。失神による転倒を避けるため、

接種後 30 分程度は座らせるなどした上で被接種

者の状態を観察することが望ましい。 

(3)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運

動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後

の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変

化、さらに高熱、けいれん等の異常な症状を呈し

た場合には速やかに医師の診察を受けるよう事前

に知らせること。 

(3) 被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は

避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監

視に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さらに高

熱、けいれん等の異常な症状を呈した場合には速やか

に医師の診察を受けるよう事前に知らせること。 

(3)本剤は添加物としてチメロサール（水銀化合物）

を含有している。チメロサール含有製剤の投与（接

種）により、過敏性（発熱、発疹、蕁麻疹、紅斑、

そう痒等）があらわれたとの報告があるので、問診

を十分に行い、接種後は観察を十分に行うこと。 

(4) 被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運

動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後

の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変

化、さらに高熱、けいれん等の異常な症状を呈し

た場合には速やかに医師の診察を受けるよう事前

に知らせること。 

 3. 副反応 

生後 3 か月以上 74 か月未満の健康小児を対象とした

国内臨床試験において、本剤接種群における接種部位

及び接種部位以外の副反応は、1 回目接種（125 例）

で 57 例（45.6％）及び 24 例（19.2％）、2 回目接種

（125 例）で 98 例（78.4％）及び 32 例（25.6％）、3 

回目接種（124 例）で 88 例（71.0％）及び 23 例（18.5％）、

4 回目接種（122 例）で 69 例（56.6％）及び 26 例（21.3％）

に認められた。主な副反応は、以下のとおりである。 

・接種部位の副反応 

注射部位紅斑：1 回目 51 例（40.8％）、2 回目 96 例

（76.8％）、3 回目 84 例（67.7％）、4 回目 63 例（51.6％）、

注射部位硬結：1 回目 45 例（36.0％）、2 回目 78 例

（62.4％）、3 回目 59 例（47.6％）、4 回目 48 例（39.3％）、

注射部位腫脹：1 回目 24 例（19.2％）、2 回目 55 例

（44.0％）、3 回目 35 例（28.2％）、4 回目 36 例（29.5％） 

・接種部位以外の副反応 

発熱：1 回目 13 例（10.4％）、2 回目 23 例（18.4％）、

3 回目 14 例（11.3％）、4 回目 19 例（15.6％） 

 

3．副反応 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 副反応 

生後 3 か月以上 74 か月未満の健康小児を対象にした国内

第Ⅲ相臨床試験において、接種部位及び接種部位以外の副

反応の発現率は、1 回目接種（247 例）で 94 例（38.1％）

及び 45 例（18.2％）、2 回目接種（247 例）で 165 例（66.8％）

及び 66 例（26.7％）、3 回目接種（247 例）で 140 例（56.7％）

及び 41 例（16.6％）、4 回目接種（244 例）で 117 例（48.0％）

及び 55 例（22.5％）であった。主な副反応は、以下のと

おりである。 

・接種部位の副反応 

注射部位紅斑：1 回目 79 例（32.0％）、2 回目 159 例

（64.4％）、3 回目 126 例（51.0％）、4 回目 89 例（36.5％）、

注射部位硬結：1 回目 61 例（24.7％）、2 回目 113 例

（45.7％）、3 回目 101 例（40.9％）、4 回目 77 例（31.6％）、

注射部位腫脹：1回目 20例（8.1％）、2回目 66例（26.7％）、

3 回目 38 例（15.4％）、4 回目 37 例（15.2％） 

・接種部位以外の副反応 

発熱：1 回目 23 例（9.3％）、2 回目 50 例（20.2％）、3

回目 28 例（11.3％）、4 回目 39 例（16.0％） 

 

3. 副反応 
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一般的名

称 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービ

ン株）混合ワクチン 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 

販売名 トリビック ＤＴビック テトラビック皮下注シリンジ DPT“化血研”シリンジ 

 11 歳以上 13 歳未満の健康小児を対象とした臨床試験

において、副反応は 223 例中 200 例（89.7%）に認め

られた。主な副反応は、以下のとおりである。 

・接種部位の副反応 

注射部位紅斑 167 例（74.9%）、注射部位腫脹 162 例

（72.6%）、注射部位そう痒感 132 例（59.2%）、注 

射部位疼痛 125 例（56.1%）、注射部位熱感 115 例

（51.6%）、注射部位硬結 95 例（42.6%） 

・接種部位以外の副反応 

発熱 13 例（5.8%）、頭痛 10 例（4.5%） 

   

 (1) 重大な副反応 

1）ショック、アナフィラキシー（0.1％未満）：シ

ョック、アナフィラキシー（蕁麻疹、呼吸困難、

血管浮腫等）があらわれることがあるので、接種

後は観察を十分に行い、異常が認められた場合に

は適切な処置を行うこと。 

2）血小板減少性紫斑病（0.1％未満）：血小板減少

性紫斑病があらわれることがある。通常、接種後

数日から 3 週ごろに紫斑、鼻出血、口腔粘膜出血

等があらわれる。本症が疑われる場合には、血液

検査等の観察を十分に行い、適切な処置を行うこ

と。 

3）脳症（頻度不明）：脳症があらわれることがある。

接種後、発熱、四肢麻痺、けいれん、意識障害等

の症状があらわれる。本症が疑われる場合には、

MRI 等で診断し、適切な処置を行うこと。 

4）けいれん（頻度不明）：けいれんがあらわれるこ

とがある。通常、接種直後から数日ごろまでにけ

いれん症状があらわれる。本症が疑われる場合に

は、観察を十分に行い、適切な処置を行うこと。 

 (1)重大な副反応 

ショック、アナフィラキシー（0.1％未満）：ショッ

ク、アナフィラキシー（蕁麻疹、呼吸困難、血管浮

腫等）があらわれることがあるので、接種後は観察

を十分に行い、異常が認められた場合には適切な処

置を行うこと。 

 

(1) 重大な副反応 

1) ショック、アナフィラキシー（0.1%未満注 1)）：ショ

ック、アナフィラキシー（蕁麻疹、呼吸困難、血管浮

腫等）があらわれることがあるので、接種後は観察を

十分に行い、異常が認められた場合には適切な処置を

行うこと。 

2) 血小板減少性紫斑病（0.1%未満注 1)）：血小板減少性

紫斑病があらわれることがある。通常、接種後数日か

ら 3 週ごろに紫斑、鼻出血、口腔粘膜出血等があらわ

れる。本症が疑われる場合には、血液検査等の観察を

十分に行い、適切な処置を行うこと。 

3) 脳症（頻度不明注 1)）：脳症があらわれることがある。

接種後、発熱、四肢麻痺、けいれん、意識障害等の症

状があらわれる。本症が疑われる場合には、MRI 等で

診断し、適切な処置を行うこと。 

4) けいれん（頻度不明注 1)）：けいれんがあらわれること

がある。通常、接種直後から数日ごろまでにけいれん

症状があらわれる。本症が疑われる場合には、観察を

十分に行い、適切な処置を行うこと。 

(1) 重大な副反応 

1）ショック、アナフィラキシー（0.1％未満）：ショ

ック、アナフィラキシー（蕁麻疹、呼吸困難、血

管浮腫等）があらわれることがあるので、接種後

は観察を十分に行い、異常が認められた場合には

適切な処置を行うこと。 

2）血小板減少性紫斑病（0.1％未満）：血小板減少性

紫斑病があらわれることがある。通常、接種後数

日から 3 週ごろに紫斑、鼻出血、口腔粘膜出血等

があらわれる。本症が疑われる場合には、血液検

査等の観察を十分に行い、適切な処置を行うこ

と。 

3）脳症（頻度不明）：脳症があらわれることがある。

接種後、発熱、四肢麻痺、けいれん、意識障害等

の症状があらわれる。本症が疑われる場合には、

MRI 等で診断し、適切な処置を行うこと。 

4）けいれん（頻度不明）：けいれんがあらわれるこ

とがある。通常、接種直後から数日ごろまでにけ

いれん症状があらわれる。本症が疑われる場合に

は、観察を十分に行い、適切な処置を行うこと。
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一般的名

称 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービ

ン株）混合ワクチン 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 

販売名 トリビック ＤＴビック テトラビック皮下注シリンジ DPT“化血研”シリンジ 

  (2) その他の副反応 

＜乳幼児期＞ 

 5％以上 1～5％ 

未満 

1％ 

未満 

頻度不

明注 1） 

過敏症 発疹 紅斑（多

形紅斑を

含む）、

蕁麻疹 

－ そう痒 

局所症

状注 2）

（注射

部位） 

紅斑

（86.4％）、

硬結

（71.2％）、

腫脹

（60.0％） 

熱感 － 水疱、

疼痛等

の注射

部位反

応 

消化器 下痢 嘔吐 － － 

その他 発熱

（40.8％）、

鼻漏 

咳嗽 不機

嫌 

－ 

 

＜11 歳以上 13 歳未満の小児・成人等＞ 

 5％以上 1～5％未満 

局所症状

注 2）（注射

部位） 

紅斑（74.9％）、 

腫脹（72.6％）、 

そう痒感（59.2％）、

疼痛（56.1％）、 

熱感（51.6％）、 

硬結（45.0％） 

発疹 

その他 発熱、頭痛、発疹注 3）、 

そう痒症注 3） 

倦怠感、腋窩痛 

頻度は国内臨床試験の集計結果による。発現頻度が

10％以上の場合、頻度を併記。 

注 1）自発報告につき頻度不明 

注 2）接種後数日を経過してから紅斑、腫脹、硬結

があらわれることがある。本剤は免疫補助剤

としてアルミニウムを含むことから、硬結が 

(2)その他の副反応 

1）全身症状（頻度不明）：発熱、悪寒、頭痛、倦怠

感、下痢、めまい、関節痛等を認めることがある

が、いずれも一過性で 2 ～ 3 日中に消失する。

2）局所症状（頻度不明）：発赤、腫脹、疼痛、硬結

等を認めることがあるが、いずれも一過性で 2～

3 日中に消失する。ただし、硬結は 1 ～ 2 週間

残存することがある。また、2 回以上の被接種者

には、ときに著しい局所反応を呈することがある

が、通常、数日中に消失する｡ 

 

 

 

 

 

(2) その他の副反応 

 
5％以上 

1～5％

未満 
1％未満 

頻度不

明注 2） 

局所症

状 

（注射

部位） 

紅斑、硬

結、腫脹 

血腫、熱

感 

湿疹、疼

痛、発疹 

－ 

呼吸器 咳嗽、鼻

漏 

上気道

の炎症 

－ － 

消化器 下痢 嘔吐 便秘 － 

皮膚 発疹 － 蕁麻疹、

湿疹 

紅斑 

その他 発熱 － 倦怠感、

眼そう痒

症、気分

変化、脱

水、鼻咽

頭炎 

－ 

なお、頻度は国内臨床試験の集計結果による。 

注 1) 類薬の沈降精製百日せきジフテリア破傷風混

合ワクチンにおいて認められた副反応の発現

頻度 

注 2） 自発報告につき頻度不明 

(2) その他の副反応 

1）過敏症（頻度不明）：接種直後から数日中に発疹、

蕁麻疹、紅斑（多形紅斑を含む）、そう痒等があ

らわれることがある。 

2）全身症状（頻度不明）：発熱、不機嫌、下痢、嘔

吐等を認めることがあるが、いずれも一過性で 2

～3 日中に消失する。  

3）局所症状（頻度不明）：発赤、腫脹、水疱、疼痛、

硬結、熱感等を認めることがあるが、いずれも一

過性で 2～3 日中に消失する。ときに接種後数日

を経過してから発赤、腫脹を認めることもある。

また、本剤はアルミニウムを含む沈降ワクチンで

あるので、小さい硬結が 1 カ月ぐらい残存するこ

とがある。 

2 回以上の被接種者には、ときに著しい局所反応

を呈することがあるが、通常、数日中に消失する。
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一般的名

称 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド 沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービ

ン株）混合ワクチン 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 

販売名 トリビック ＤＴビック テトラビック皮下注シリンジ DPT“化血研”シリンジ 

 1 か月以上残存することがある。2 回以上の被

接種者では、著しい局所反応があらわれるこ

とがある。 

注 3）健康成人（20 例）を対象とした国内臨床試験

で認められた事象 

   

 4. 高齢者への接種 

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接

種に当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健

康状態を十分に観察すること。 

5. 妊婦、産婦、授乳婦等への接種 

妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には予防接

種上の有益性が危険性を上回ると判断される場合に

のみ接種すること。 

6. 接種時の注意 

(1) 接種時 

1) 冷蔵庫から取り出し室温に戻してから、振り混 

ぜ均等にして使用すること。 

2) 本剤は沈降しやすいので、吸引に際してはその 

つどよく振り混ぜること。 

3) 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こと。 

4) 容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した

後、注射針をさし込み、所要量を注射器内に吸引

する。この操作に当たっては、雑菌が迷入しない

よう注意すること。また、栓を取り外し、あるい

は他の容器に移し使用してはならない。 

5) 本剤は、他剤と混合しないこと。 

6) 使用前には、異常な混濁、着色、異物の混入、

その他の異常がないかを確認し、異常を認めたも

のは使用しないこと。 

7) 注射針の先端が血管内に刺入していないことを

確認すること。 

8) 注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換え

ること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4．接種時の注意 

(1)接種時 

1）接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたデ

ィスポーザブル品を用いる。 

2）容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した

後、注射針をさし込み、所要量を注射器内に吸引

する。この操作に当たっては雑菌が迷入しないよ

う注意する。また、栓を取り外し、あるいは他の

容器に移し使用してはならない。 

3）注射針の先端が血管内に入っていないことを確

かめること。 

4）注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換え

なければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 接種時の注意 

(1) 接種時  

1) 本剤の使用に際しては、雑菌が迷入しないよう注意

する。また、他の容器に移し使用してはならない。 

2) 注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめ

ること。 

3) 本剤は、1 人 1 回限りの使用とすること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. 接種時の注意 

(1)接種用器具 

1) 【DPT“化血研”シリンジの使用方法】に従い接

種準備を行うこと。 

2) 注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換え

なければならない（開封後の使用は 1 回限りと

し、シリンジの再滅菌・再使用はしないこと）。

(2)接種時 

注射針の先端が血管内に入っていないことを確か

めること。 
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ン株）混合ワクチン 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 

販売名 トリビック ＤＴビック テトラビック皮下注シリンジ DPT“化血研”シリンジ 

9) 所要量を吸引後に残液がある場合でも、使用せ

ずすみやかに処分すること。 

(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。 

 

 

(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。 

 

 

(2) 接種部位  

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒す

る。なお、同一接種部位に反復して接種することは避け

ること。 

5. その他の注意 

類薬（不活化ポリオワクチン（ソークワクチン））におい

て、因果関係は明確ではないが、ギラン・バレー症候群、

急性散在性脳脊髄炎の海外報告がある。なお、本剤の臨床

試験における報告はない。 

 

 

(3)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。 

 

 

参照した添

付文書の作

成年月 

― 2015 年 4 月 2015 年 4 月 2013 年 10 月 

再審査・再評

価年月日 
― ― ― ― 

備考 ― 対照薬 ― ― 

 



 1.8 添付文書（案）    

 

1.8 添付文書（案） 

 
最新の添付文書を参照すること。 





免疫終了後12か月から18か月を経過した者に接

種する。

なお、被接種者が保育所、幼稚園等の集団生活に

入る場合には、その前に接種を完了することが望

ましい。

以後の小児への追加免疫においては、標準として

11歳以上13歳未満の者に0.5mLを1回接種する

こと。また、成人への追加免疫は、通常、1 回

0.5mLを接種すること。

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

(1)本剤は、「予防接種実施規則」及び「定期接種実施要

領」に準拠して使用すること。

(2)被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び

診察（視診、聴診等）によって健康状態を調べる

こと。

(3)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運

動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後

の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変

化、さらに高熱、けいれん等の異常な症状を呈し

た場合には速やかに医師の診察を受けるよう事前

に知らせること。

(4)ワクチン接種直後又は接種後に注射による心因性

反応を含む血管迷走神経反射として失神があらわ

れることがある。失神による転倒を避けるため、

＊＊

接種後 30分程度は座らせるなどした上で被接種

者の状態を観察することが望ましい。

3．副反応

生後 3か月以上74か月未満の健康小児を対象とし

た国内臨床試験 1）において、本剤接種群における接

種部位及び接種部位以外の副反応は、1回目接種

（125例）で57例（45.6％）及び 24例（19.2％）、2回

目 接 種（ 125 例 ）で 98 例（ 78.4 ％ ）及 び 32 例

（25.6％）、3回目接種（124例）で88例（71.0％）及び

23例（18.5％）、4回目接種（122例）で69例（56.6％）

及び 26例（21.3％）に認められた。主な副反応は、

以下のとおりである。

・接種部位の副反応

注射部位紅斑：1回目 51例（40.8％）、2回目 96例

（76.8％）、3 回目 84 例（67.7％）、4 回目 63 例

（51.6％）、注射部位硬結：1回目 45例（36.0％）、2
回目 78例（62.4％）、3回目 59例（47.6％）、4回目

48 例（ 39.3 ％）、注射部位腫脹： 1 回目 24 例

（19.2％）、2 回目 55 例（44.0％）、3 回目 35 例

（28.2％）、4回目36例（29.5％）

・接種部位以外の副反応

発 熱 ： 1 回 目 13 例（ 10.4 ％ ）、 2 回 目 23 例

（18.4％）、3 回目 14 例（11.3％）、4 回目 19 例

（15.6％）

11歳以上13歳未満の健康小児を対象とした臨床試

験 2）において、副反応は223例中200例（89.7%）に

認められた。主な副反応は、以下のとおりである。

・接種部位の副反応

注射部位紅斑 167例（74.9%）、注射部位腫脹 162
例（72.6%）、注射部位そう痒感132例（59.2%）、注

射部位疼痛 125例（56.1%）、注射部位熱感 115例

（51.6%）、注射部位硬結95例（42.6%）

・接種部位以外の副反応

発熱13例（5.8%）、頭痛10例（4.5%）

(1)重大な副反応

1）ショック、アナフィラキシー（0.1％未満）：

ショック、アナフィラキシ－（蕁麻疹、呼吸

困難、血管浮腫等）があらわれることがあるの

で、接種後は観察を十分に行い、異常が認めら

れた場合には適切な処置を行うこと。

2）血小板減少性紫斑病（0.1％未満）：血小板減少

性紫斑病があらわれることがある。通常、接種

後数日から3週ごろに紫斑、鼻出血、口腔粘膜

出血等があらわれる。本症が疑われる場合に

は、血液検査等の観察を十分に行い、適切な

処置を行うこと。

3）脳症（頻度不明）：脳症があらわれることがあ

る。接種後、発熱、四肢麻痺、けいれん、意識

障害等の症状があらわれる。本症が疑われる場

合には、MRI等で診断し、適切な処置を行うこ

と。

＊＊
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4）けいれん（頻度不明）：けいれんがあらわれる

ことがある。通常、接種直後から数日ごろまで

にけいれん症状があらわれる。本症が疑われる

場合には、観察を十分に行い、適切な処置を行

うこと。

(2)その他の副反応 1～6）

＜乳幼児期＞

5%以上 1～ 5%未満 1%未満 頻度不明注 1）

過敏症 発疹 紅斑（多形紅
斑を含む）、
蕁麻疹

－ そう痒

局所症状注 2）

（注射部位）
紅斑（86.4%）、
硬結（71.2％）、
腫脹（60.0％）

熱感 － 水疱、疼痛
等の注射部
位反応

消化器 下痢 嘔吐 － －

その他 発熱（40.8％）、
鼻漏

咳嗽 不機嫌 －

＜11歳以上13歳未満の小児・成人等＞

5%以上 1～ 5%未満

局所症状注 2）

（注射部位）
紅斑（74.9％）、腫脹（72.6％）、そう
痒感（59.2％）、疼痛（56.1％）、熱感

（51.6％）、硬結（45.0％）

発疹

その他 発熱、頭痛、発疹注 3）、
そう痒症注 3）

倦怠感、腋
窩痛

頻度は国内臨床試験の集計結果による。発現頻度が 10％以
上の場合、頻度を併記。

注1）自発報告につき頻度不明

注2）接種後数日を経過してから紅斑、腫脹、硬結が
あらわれることがある。本剤は免疫補助剤とし
てアルミニウムを含むことから、硬結が1か月
以上残存することがある。2回以上の被接種者
では、著しい局所反応があらわれることがある。

注3）健康成人（20例）を対象とした国内臨床試験で認
められた事象

4．高齢者への接種

一般に高齢者では、生理機能が低下しているの

で、 接種に当たっては、予診等を慎重に行い、

被接種者の健康状態を十分に観察すること。

5．妊婦、産婦、授乳婦等への接種

妊娠中の接種に関する安全性は確立していないの

で、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には

予防接種上の有益性が危険性を上回ると判断され

る場合にのみ接種すること。

6．接種時の注意

(1)接種時

1）冷蔵庫から取り出し室温に戻してから、振り混

ぜ均等にして使用すること。

2）本剤は沈降しやすいので、吸引に際してはその

つどよく振り混ぜること。

3）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こと。

＊＊

＊＊
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4）容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した

後、注射針をさし込み、所要量を注射器内に吸

引する。この操作に当たっては、雑菌が迷入し

ないよう注意すること。また、栓を取り外し、

あるいは他の容器に移し使用してはならない。

5）本剤は、他剤と混合しないこと。

6）使用前には、異常な混濁、着色、異物の混入、

その他の異常がないかを確認し、異常を認めた

ものは使用しないこと。

7）注射針の先端が血管内に刺入していないことを

確認すること。

8）注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換え

ること。

9）所要量を吸引後に残液がある場合でも、使用せ

ずすみやかに処分すること。

(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。

＊＊【臨床成績】

有効性

(1)初回免疫及び第1回の追加免疫

健康小児における百日せきの抗体価について、

本剤接種前と第1期2回接種 4週間後に採血が

行われ、百日せき毒素（百日せきPT）及び百日

せき線維状赤血球凝集素（百日せきFHA）に対

する抗体価の測定がELISA法により行われた。

その結果、接種後の抗体価は両抗体において接

種前の約 50倍であり、接種によって発症防御

抗体レベル以上の抗体を獲得していた 7）。

また、百日せき患者の家族内二次感染について

の調査が行われ、その結果、本剤接種児の罹患

率は 11.1％（4/36 例）、非接種児の罹患率は

82.8％（48/58例）となり、本剤の接種による百

日せき発症防御効果率は 88.9％であった 7, 8）。

本剤接種前と第 2期接種（現在の第 1期追加接

種）1か月後に採血（30例）が行われ、ジフテリ

ア及び破傷風について抗毒素価の測定が行われ

た。その結果、ジフテリアでは接種前に抗毒素

価幾何平均値が 0.02U/mLであったのに対し、

接種後では 2.3U/mLであった。また、破傷風

でも接種前に0.02U/mLであったのに対し、接

種後では10U/mLと良好な抗体価の上昇が見ら

れた 9）。

(2)第2回以後の追加免疫

乳幼児期に沈降精製百日せきジフテリア破傷風

混合ワクチンの3回又は 4回接種を受け、かつ

沈降ジフテリア破傷風混合トキソイドの接種を

受けていない 11 歳以上 13 歳未満の健康小児

223例を対象とした国内第 III相試験 2）におい

－3－
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効能・効果、用法・用量、使用上の注意（案）設定の根拠 

1． 効能・効果及びその設定の根拠    

(1) 効能・効果 

本剤は、百日せき、ジフテリア及び破傷風の予防に使用する。 

(2) 設定の根拠 

変更なし。 

2． 用法・用量及びその設定の根拠 

(1) 用法・用量 

初回免疫：通常、1 回 0.5 mL ずつを 3 回、いずれも 3～8 週間の間隔で皮下に注射する。 

追加免疫：第 1 回の追加免疫には、通常、初回免疫後 6 か月以上の間隔をおいて、0.5 mL を

1 回皮下に注射する。以後の追加免疫には、通常、1 回 0.5 mL を皮下に注射する。

(2) 設定の根拠 

11 歳以上 13 歳未満の小児を主な対象に、国内で市販されている百日せきジフテリア破傷

風混合ワクチン、ジフテリア破傷風混合トキソイド（DT トキソイド）を用いた厚生労働科

学研究費補助金の臨床研究が実施された。臨床研究は、本剤以外のワクチンを含めた評価

であること等から、申請者において評価対象、評価方法を変更して集計した。本剤 0.2 mL、

0.5 mL、又は DT トキソイドを接種された被験者の集計結果を表 1、表 2 に示す。 

なお、抗体保有率、ブースター反応率は、以下のとおり定義した。 

 

抗体保有率 

ジフテリア毒素： 

抗体価が 0.1 IU（国際単位）/mL 以上の被験者の割合 

破傷風毒素： 

抗体価が 0.01 IU/mL 以上の被験者の割合 

百日せき毒素（百日せき PT）、百日せき線維状赤血球凝集素（百日せき FHA）： 

抗体価が 10 EU（ELISA 単位）/mL 以上の被験者の割合 

 

ブースター反応率 

ジフテリア毒素、破傷風毒素： 

接種後抗体価が 0.4 IU/mL 以上かつ接種前の 4 倍以上上昇した被験者の割合 

百日せき PT、百日せき FHA： 

接種前抗体価が 20 EU/mL 未満の場合は接種後に 20 EU/mL 以上かつ 4 倍以上上昇、 

接種前抗体価が 20 EU/mL 以上の場合は接種後に 2 倍以上上昇した被験者の割合 
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破傷風毒素に対する幾何平均抗体価は 0.5 mL 群、DT トキソイド群に比べて 0.2 mL 群で

低かった。百日せき PT、百日せき FHA に対する幾何平均抗体価は、0.2 mL 群に比べて 0.5 

mL 群で高い傾向であった。破傷風毒素に対するブースター反応率は 0.2 mL 群、DT トキソ

イド群と比べて 0.5 mL 群で高い傾向であり、百日せき PT は 0.2 mL 群と比べて 0.5 mL 群で

高い傾向であった。 

 

表 1 ＜厚生労働科学研究費補助金の臨床研究＞有効性の集計結果 

 

発熱、接種部位反応の発現率は、3 群で差は認められなかった。接種部位の疼痛、熱感、

及び 5 cm を超える腫脹の有害事象発現率は、0.2 mL 群及び DT トキソイド群より 0.5 mL 群

で高かった。しかし、重篤な有害事象は認められず、発現した有害事象は臨床的に特に問

題となるものではないと判断した。 

 

表 2 ＜厚生労働科学研究費補助金の臨床研究＞安全性の集計結果 

 
0.2 mL 群 
（39 名） 

0.5 mL 群 
（32 名） 

DTトキソイド群 
（197 名） 

発現者数 発現率(%) 発現者数 発現率(%) 発現者数 発現率(%)

発熱 0 0.0 2 6.3 8 4.1 
接種部位反応 25 64.1 22 68.8 121 61.4 

発赤 18 46.2 13 40.6 92 46.7 
5cm を超える発赤 3 7.7 3 9.4 14 7.1 

腫脹 18 46.2 13 40.6 76 38.6 
5cm を超える腫脹 3 7.7 5 15.6 13 6.6 

疼痛 13 33.3 18 56.3 80 40.6 
熱感 9 23.1 14 43.8 52 26.4 
かゆみ 17 43.6 12 37.5 75 38.1 

 

以上より、十分な追加免疫効果が期待でき、現在の第 2 期の定期接種である DT トキソイ

ドの有効性に劣らず、かつ安全性にも特に問題がない接種量は 0.5 mL と判断した。 

 

 抗原 
0.2 mL 群 
（26 名） 

0.5 mL 群 
（20 名） 

DTトキソイド群

（29 名） 

抗体保有率 ジフテリア毒素  100.0%  100.0%  100.0% 
破傷風毒素  100.0%  100.0%  100.0% 
百日せき PT  100.0%  100.0% ― 
百日せき FHA  100.0%  100.0% ― 

幾何平均抗体価 ジフテリア毒素 47.08 IU/mL 47.90 IU/mL 40.14 IU/mL 
破傷風毒素 13.51 IU/mL 21.11 IU/mL 20.96 IU/mL 
百日せき PT 185.24 EU/mL 245.22 EU/mL ― 
百日せき FHA 359.04 EU/mL 454.16 EU/mL ― 

ブースター反応率 ジフテリア毒素  100.0%  100.0%  96.6% 
破傷風毒素  92.3%  100.0%  93.1% 
百日せき PT  92.3%  100.0% ― 
百日せき FHA  92.3%  90.0% ― 
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そこで、11 歳以上 13 歳未満の健康小児を対象に、本剤の接種量を 0.5 mL として DT トキ

ソイドを対照に第 III 相試験を実施した。ブースター反応率を表 3 に、発現率が 2%以上の

副反応を表 4 に示す。 

本剤群と DT トキソイド群のブースター反応率の差の 95%信頼区間の下限値が、ジフテリ

ア毒素及び破傷風毒素ともに下側同等限界である-10%を上回ることから、本剤群の DT ト

キソイド群に対する非劣性が検証された。また、百日せき PT 及び百日せき FHA に対する

ブースター反応率の 95%信頼区間の下限値が、それぞれ 80%を超えることが検証された。 

 

表 3 ＜第 III 相試験＞ブースター反応率 

抗原 
本剤群（223 名） DT トキソイド群（222 名） ブースター 

反応率の差(%) 
（95%CI） 

反応者数 1 
反応率(%) 
（95%CI）2 

反応者数 1 反応率(%) 
（95%CI）2 

ジフテリア毒素 223 100.0 
(98.4～100.0) 

221 99.5 
(97.5～100.0) 

0.5 
(-0.4～1.3) 

破傷風毒素 220 98.7 
(96.1～99.7) 

216 97.3 
(94.2～99.0) 

1.4 
(-1.3～4.0) 

百日せき PT 203 91.0 
(86.5～94.4) 

－ － － 

百日せき FHA 204 91.5 
(87.0～94.8) 

－ － － 

1：ブースター反応者数、2：ブースター反応率(%)（95%信頼区間） 

 

注射部位の副反応の発現率は、本剤群 89.7%、DT トキソイド群 84.7%であった。注射部

位疼痛、注射部位熱感の発現率は、DT トキソイド群より本剤群で 10%以上高く、5 cm を超

える注射部位紅斑（本剤群 34.5%、DT トキソイド群 16.7%）、注射部位腫脹（本剤群 26.5%、

DT トキソイド群 14.9%）、注射部位硬結（本剤群 6.7%、DT トキソイド群 2.7%）も認めら

れたが、すべて回復した。数名に局所的な処置が行われたが、ほとんどは無処置であった。

注射部位硬結は本剤群で 1 か月以上残存するものもあったが、ほとんどの副反応は 7 日以

内に回復した。 

注射部位以外の副反応の発現率は、本剤群 10.8%、DT トキソイド群 5.0%であった。死亡

や重篤な副反応はなかった。 

 

表 4 ＜第 III 相試験＞発現率 2%以上の副反応 

 本剤群（223 名） DTトキソイド群（222 名） 
 発現者数 発現率(%) 発現者数 発現率(%) 

注射部位紅斑 167 74.9 160 72.1 
注射部位腫脹 162 72.6 148 66.7 
注射部位そう痒感 132 59.2 113 50.9 
注射部位疼痛 125 56.1 85 38.3 
注射部位熱感 115 51.6 87 39.2 
注射部位硬結 95 42.6 84 37.8 
頭痛 10 4.5 5 2.3 
発熱 13 5.8 1 0.5 

事象名：MedDRA/J ver 17.0 
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本剤 0.5 mL を接種した場合、ジフテリア、破傷風に対して DT トキソイドに劣らない追

加免疫効果が期待でき、百日せきに対しても十分な追加免疫効果が期待できる。また、発

現した副反応も臨床的に問題となるものではないと判断した。したがって、第 1 期の予防

接種以降の追加免疫においても、接種量は 0.5 mL が妥当であると考えた。 

3． 用法及び用量に関連する接種上の注意及びその設定の根拠 

(1) 用法及び用量に関連する接種上の注意 

1．接種対象者・接種時期 

本剤を第1期の予防接種に使用する場合､生後3月から90月までの間にある者に行うが､

初回免疫については､標準として生後3月から12月までの者に､追加免疫については､標

準として初回免疫終了後12か月から18か月を経過した者に接種する｡ 

なお、被接種者が保育所､幼稚園等の集団生活に入る場合には､その前に接種を完了す

ることが望ましい｡ 

以後の小児への追加免疫においては、標準として11歳以上13歳未満の者に0.5mLを1回

接種すること。また、成人への追加免疫は、通常、1回0.5mLを接種すること。 

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）。 

(2) 設定の根拠 

 用法・用量の設定の根拠に基づき、小児への追加免疫として使用する場合の標準的接種

年齢及び成人への接種について追記した。 

4． 接種不適当者及びその設定の根拠 

(1) 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 

(2) 設定の根拠 

変更なし。 
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5． 接種要注意者及びその設定の根拠 

(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) 設定の根拠 

変更なし。 

 

6． 重要な基本的注意及びその設定の根拠 

(1) 重要な基本的注意 

(1) 本剤は、「予防接種実施規則」及び「定期接種実施要領」に準拠して使用すること。 

(2) 被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察（視診、聴診等）によって健康状

態を調べること。 

(3) 被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、接種部位を清潔に保ち、ま

た、接種後の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、けいれん

等の異常な症状を呈した場合には速やかに医師の診察を受けるよう事前に知らせるこ

と。 

(4) ワクチン接種直後又は接種後に注射による心因性反応を含む血管迷走神経反射として

失神があらわれることがある。失神による転倒を避けるため、接種後30分程度は座らせ

るなどした上で被接種者の状態を観察することが望ましい。 

(2) 設定の根拠 

本剤の主な接種対象となる 10 歳以上の被接種者は、血管迷走神経反射による失神及び失

神に伴う二次的障害（転倒による骨折等）の発現について注意すべき対象と考えられてい

るため、血管迷走神経反射に伴う失神に関する注意を追記した。 

7． 副反応及びその設定の根拠 

(1) 副反応 

生後 3 か月以上 74 か月未満の健康小児を対象とした国内臨床試験において、本剤接種群に
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おける接種部位及び接種部位以外の副反応は、1 回目接種（125 例）で 57 例（45.6％）及び

24 例（19.2％）、2 回目接種（125 例）で 98 例（78.4％）及び 32 例（25.6％）、3 回目接種

（124 例）で 88 例（71.0％）及び 23 例（18.5％）、4 回目接種（122 例）で 69 例（56.6％）

及び 26 例（21.3％）に認められた。主な副反応は、以下のとおりである。 

・接種部位の副反応 

注射部位紅斑：1 回目 51 例（40.8％）、2 回目 96 例（76.8％）、3 回目 84 例（67.7％）、4

回目 63 例（51.6％）、注射部位硬結：1 回目 45 例（36.0％）、2 回目 78 例（62.4％）、3

回目 59 例（47.6％）、4 回目 48 例（39.3％）、注射部位腫脹：1 回目 24 例（19.2％）、2

回目 55 例（44.0％）、3 回目 35 例（28.2％）、4 回目 36 例（29.5％） 

・接種部位以外の副反応 

発熱：1 回目 13 例（10.4％）、2 回目 23 例（18.4％）、3 回目 14 例（11.3％）、4 回目 19

例（15.6％） 

11 歳以上 13 歳未満の健康小児を対象とした臨床試験において、副反応は 223 例中 200 例

（89.7%）に認められた。主な副反応は、以下のとおりである。 

・接種部位の副反応 

注射部位紅斑 167 例（74.9%）、注射部位腫脹 162 例（72.6%）、注射部位そう痒感 132

例（59.2%）、注射部位疼痛 125 例（56.1%）、注射部位熱感 115 例（51.6%）、注射部位

硬結 95 例（42.6%） 

・接種部位以外の副反応 

発熱13例（5.8%）、頭痛10例（4.5%） 

(1) 重大な副反応 

1）ショック、アナフィラキシー（0.1％未満）：ショック、アナフィラキシー（蕁麻疹、

呼吸困難、血管浮腫等）があらわれることがあるので、接種後は観察を十分に行い、

異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。 

2）血小板減少性紫斑病（0.1％未満）：血小板減少性紫斑病があらわれることがある。通

常、接種後数日から3 週ごろに紫斑、鼻出血、口腔粘膜出血等があらわれる。本症が

疑われる場合には、血液検査等の観察を十分に行い、適切な処置を行うこと。 

3）脳症（頻度不明）：脳症があらわれることがある。接種後、発熱、四肢麻痺、けいれ

ん、意識障害等の症状があらわれる。本症が疑われる場合には、MRI等で診断し、適

切な処置を行うこと。 

4）けいれん（頻度不明）：けいれんがあらわれることがある。通常、接種直後から数日

ごろまでにけいれん症状があらわれる。本症が疑われる場合には、観察を十分に行い、

適切な処置を行うこと。 

(2)  その他の副反応 

＜乳幼児期＞ 

 5%以上 1~5%未満 1%未満 頻度不明注１） 

過敏症 発疹 紅斑（多形紅斑 － そう痒 
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を含む）、蕁麻疹

局所症状注２） 

（注射部位） 

紅斑(86.4%)、硬

結(71.2%)、腫脹

(60.0%) 

熱感 － 水疱、疼痛等の

注射部位反応 

消化器 下痢 嘔吐 － － 

その他 発熱(40.8%)、鼻

漏 

咳嗽 不機嫌 
－ 

＜11歳以上13歳未満の小児・成人等＞ 

 5%以上 1~5%未満 

局所症状注２） 

（注射部位） 

紅斑(74.9%)、腫脹(72.6%)、そう痒感(59.2%)、

疼痛(56.1%)、熱感(51.6%)、硬結(45.0%) 

発疹 

その他 発熱、頭痛、発疹注３）、そう痒症注３） 倦怠感、腋窩痛 

頻度は国内臨床試験の集計結果による。発現頻度が 10%以上の場合、頻度を併記。 

注１）自発報告につき頻度不明 

注２）接種後数日を経過してから紅斑、腫脹、硬結があらわれることがある。本剤は免

疫補助剤としてアルミニウムを含むことから、硬結が1か月以上残存することが

ある。2回以上の被接種者では、著しい局所反応があらわれることがある。 

注３）健康成人（20例）を対象とした国内臨床試験で認められた事象 

(2) 設定の根拠 

概要に沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）混合ワクチンの

臨床試験、及び11歳以上13歳未満の健康小児を対象とした国内臨床試験（BKD1A試験）の

結果を追記した。（CTD2.5.5部参照） 

その他の副反応は、＜乳幼児期＞については沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化

ポリオ（セービン株）混合ワクチンの臨床試験の結果に基づき、＜11歳以上13歳未満の小児・

成人等＞についてはBKD1A試験及び健康成人を対象とした国内臨床試験（BKD2試験）の結

果に基づき、表形式で記載した。 

8． 高齢者への接種及びその設定の根拠 

(1) 高齢者への接種 

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に当たっては、予診等を慎重に行

い、被接種者の健康状態を十分に観察すること。 

(2) 設定の根拠 

高齢者に接種する機会も想定されるため、ワクチン接種の際の一般的な注意事項を追記

した。 
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9． 妊婦、産婦、授乳婦等への接種及びその設定の根拠 

(1) 妊婦、産婦、授乳婦等への接種 

妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊婦又は妊娠している可能性のある

婦人には予防接種上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。 

(2) 設定の根拠 

妊婦、産婦、授乳婦等へは使用経験がないことから、予防接種上の有益性が危険性を上

回ると判断される場合にのみ接種することとした。 

 

10． 接種時の注意及びその設定の根拠 

(1) 接種時の注意 

(1)接種時 

1）冷蔵庫から取り出し室温に戻してから、振り混ぜ均等にして使用すること。 

2）本剤は沈降しやすいので、吸引に際してはそのつどよく振り混ぜること。 

3）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こと。 

4）容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後、注射針をさし込み、所要量を注射

器内に吸引する。この操作に当たっては、雑菌が迷入しないよう注意すること。また、

栓を取り外し、あるいは他の容器に移し使用してはならない。 

5）本剤は他剤と混合しないこと。 

6）使用前には、異常な混濁、着色、異物の混入、その他の異常がないかを確認し、異常

を認めたものは使用しないこと。 

7）注射針の先端が血管内に刺入していないことを確認すること。 

8）注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えること。 

9）所要量を吸引後に残液がある場合でも、使用せずすみやかに処分すること。 

(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。 

(2) 設定の根拠 

ワクチン類等の接種における接種（使用）上の注意記載要領に基づき記載整備を行った。

また、【取扱い上の注意】に記載していた室温に戻し振り混ぜること、所要量を吸引後の残

液は廃棄すること、異物混入を確認することは調製時の確認事項であることから、接種時

の注意に転記した。 

 



 1.9 一般的名称に係る文書    

 

 

1.9 一般的名称に係る文書 

 
該当資料なし。 
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1.10 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

 
 毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめを添付する。 

 



毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

〔現行〕 

化 学 名 ・ 別 名 一般的名称：沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 

構 造 式 なし 

効 能 ・ 効 果 本剤は、百日せき、ジフテリア及び破傷風の予防に使用する。 

用 法 ・ 用 量 

初回免疫：通常、1 回 0.5 mL ずつを 3 回、いずれも 3～8 週間の間隔で皮

下に注射する。  
追加免疫：通常、初回免疫後 6 カ月以上の間隔をおいて、（標準として初回

免疫終了後 12 カ月から 18 カ月までの間に）0.5 mL を 1 回皮下に注射する。

劇 薬 等 の 指 定 劇薬 

市 販 名 及 び 
有効成分・分量 

市販名：トリビック 
有効成分・分量：0.5mL に以下の成分を含有する。 
        百日せき菌の防御抗原を 4 単位以上 
        ジフテリアトキソイドを 15Lf 以下（14 国際単位以上） 
        破傷風トキソイドを 2.5Lf 以下（9 国際単位以上） 

毒 性 該当資料なし 

副 反 応 該当資料なし 

会 社 一般財団法人阪大微生物病研究会      原体：製造、製剤：製造 



毒薬・劇薬等の指定審査資料のまとめ 

〔変更〕 
化 学 名 ・ 別 名  
構 造 式  

効 能 ・ 効 果  

用 法 ・ 用 量 

初回免疫：通常、1 回 0.5 mL ずつを 3 回、いずれも 3～8 週間の間隔で皮下に

注射する。  
追加免疫：第1回の追加免疫には、通常、初回免疫後6か月以上の間隔をおいて、

0.5 mLを1回皮下に注射する。以後の追加免疫には、通常、1回0.5mLを皮下に

注射する。 
劇 薬 等 の 指 定  
市 販 名 及 び 
有効成分・分量 

 

毒 性 

 

副 反 応 

 
健康小児を対象とした検証的試験（11 歳以上 13 歳未満） 
解析対象：223 例  

副反応名 発現例数 発現率(％) 

注射部位紅斑 167 74.9
注射部位腫脹 162 72.6
注射部位そう痒感 132 59.2
注射部位疼痛 125 56.1
注射部位熱感 115 51.6
注射部位硬結 95 42.6
発熱 13 5.8
頭痛 10 4.5

副反応の発現 200 89.7
 

会 社 一般財団法人阪大微生物病研究会      原体：製造、製剤：製造 
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1.12 添付資料一覧 

 

第 3 部 品質に関する文書 

該当資料なし。 

 

 

第 4 部 非臨床試験報告書 

 

4.2 試験報告書 

項 目 資料番号 報告書タイトル 

4.2.3.5.2 資料 1 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）

混合ワクチンのラットを用いた間歇皮下投与による胚・胎児発生

に関する試験 

4.2.3.5.3 資料 2 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ（セービン株）

混合ワクチンのラットを用いた間歇皮下投与による出生前およ

び出生後の発生ならびに母体機能に関する試験 

 

4.3 参考文献 

項 目 資料番号 報告書タイトル 

4.3 1 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ混合ワクチン

（BK-4SP）のラットにおける 4 週間反復皮下投与毒性試験（試

験番号：FBM -2319） 

4.3 2 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ混合ワクチン

（BK-4SP）のイヌにおける 4 週間反復皮下投与毒性試験（試験

番号：FBM -4320） 

4.3 3 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ混合ワクチン

（BK-4SP）のビーグル犬を用いた 4 週間反復皮下投与毒性試験

（試験番号：B 1122） 

4.3 4 

Baylor N.W., Egan W., and Richman P. Aluminum salts in 

vaccines--US perspective. Vaccine. 20, S18-23. Erratum in: 

Vaccine. 2002, Sep 10; 20 (27-28): 3428 

4.3 5 

Goto N., Kato H., Maeyama J., Shibano M., Saito T., 

Yamaguchi J., and Yoshihara S. Local tissue irritating effects 
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