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イ 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況等 
イ.1 起原又は発見の経緯 
イ.1.1 乾燥細胞培養痘そうワクチンＬＣ１６「ＫＭＢ」の開発の経緯 

乾燥細胞培養痘そうワクチンＬＣ１６「ＫＭＢ」（一般名：乾燥細胞培養痘そうワクチン、以

下、本剤）は、ＫＭバイオロジクス株式会社（以下、申請者）が「痘そうの予防」の効能・効果

に係る製造販売承認を取得している製品である。本剤は、生ワクチニアウイルス（LC16m8 株）

を伝染性の疾患に感染していない初代ウサギ腎臓細胞で増殖させて得られたウイルス液を希釈

し、安定剤を加えて分注した後、凍結乾燥したものである。 

昭和 55（1980）年 8 月 7 日、千葉県血清研究所（以下、千葉血清）は、乾燥細胞培養痘そう

ワクチン「LC16・チバ」の製造承認を取得したが、その時期には本邦で痘そうワクチンの接種

が中止されており、広く使用される機会はなく、長期間製造が中止されていた。その後、

付で、財団法人化学及血清療法研究所（平成 22 年 4 月 1 日付で一般財

団法人化学及血清療法研究所に法人名変更、以下、化血研）が本剤の製造承認を承継した。さ

らに、平成 30（2018）年 7 月 1 日付で、申請者が本剤の製造販売承認を承継した。 

 

本剤の既承認の適応症である天然痘（痘そう）は、過去数千年に亘り流行を繰り返し、その

高い致死率のために人類に甚大な被害を与えてきた。ジェンナーに始まる痘そうワクチンの開

発は天然痘の流行を激減させ、世界保健機関（以下、WHO）の根絶計画は地球上から天然痘の

流行を根絶した。しかしながら、研究目的での米国とロシアで保管されている痘そうウイルス

の存在は、生物兵器としての使用の可能性を示唆し、2001 年 9 月の「アメリカ同時多発テロ事

件」、「アメリカ炭疽菌事件」を契機に、日本においても一旦製造が中止された本剤は生物テロ

対抗薬として製造が再開されることとなった。再製造した本剤については、2005 年以降、厚生

労働科学研究や申請者が実施した米国開発等において各種非臨床及び臨床試験が実施され、そ

の高い安全性と、天然痘のみならずサル痘を含むオルソポックスウイルス感染症に対する有効

性が再確認されている。これらの成績も考慮され、2013 年に WHO は、本剤が天然痘アウトブ

レイク時に使用可能な優れたテロ対抗薬であると推奨している（参考文献 1）。 

なお、痘そうワクチンは、WHO の定義として 3 つの世代に分類される。第一世代ワクチン

は WHO による天然痘根絶プログラム期間中に製造・使用され、天然痘根絶に寄与した Lister

ワクチンや Dryvax ワクチンに代表される。第二世代ワクチンは ACAM2000 のように、第一世

代ワクチン株またはそのワクチンストックからプラーククローニングしたウイルスを細胞培養

して GMP 製造されたワクチンである。第三世代ワクチンは、天然痘根絶活動の後期に開発さ

れた弱毒ウイルス株を細胞培養して GMP 製造された安全性の高いワクチンであり、LC16m8

と MVA-BN がある（参考文献 2）。 
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イ.1.2 「サル痘の予防」の適応追加に係る一変申請に至った経緯 
痘そうウイルスと同じく、ポックスウイルス科オルソポックスウイルス属に分類されるサル

痘ウイルスによる感染症であるサル痘は、1970 年にザイール（現在のコンゴ民主共和国）で生

後 9 ヶ月の男児で最初の感染が確認され、中央アフリカから西アフリカにかけて流行している。 

サル痘ウイルスはアフリカに生息するリスなどのげっ歯類をはじめ、サルやウサギなどウイ

ルスを保有する動物との接触によりヒトに感染する。また、ヒトからヒトに感染することがあ

り、皮膚病変、体液や衣類、寝具等の汚染物質との接触感染、呼吸器飛沫感染が主な感染経路

とされている。サル痘ウイルスに感染すると、通常 6～13 日の潜伏期間を経て、発熱、激しい

頭痛、リンパ節腫脹、筋肉痛などの症状が 0～5 日程度持続し、通常発熱の 1～3 日後に発疹が

出現し、皮疹は体幹よりも顔面や四肢に集中する傾向がある。顔（症例の 95%）、手のひら、足

の裏（症例の 75%）に認められる。また、角膜だけでなく、口腔粘膜（症例の 70%）、生殖器（症

例の 30%）、結膜（症例の 20%）にも認められる。発疹は徐々に隆起して水疱、膿疱、痂皮とな

る。 

通常、自己限定的に 2～4 週間持続し自然軽快するものの、小児例や、あるいは曝露の程度、

患者の健康状態、合併症などにより重症化することがある。サル痘の致命率は歴史的には遺伝

的クレードで異なるものの 0～11%と報告され、最近では約 3～6%であり、特に小児において高

い傾向にある。また、サル痘ウイルスには、中央アフリカ（コンゴ盆地）クレードと西アフリカ

クレードの 2 つの異なる遺伝子クレードがあり、コンゴ盆地のクレードは、歴史的に、より深

刻な病気を引き起こし、より伝染性がある。ただし、先進国では死亡例は報告されていない（参

考文献 3）。 

 

サル痘は本邦では感染症法上の 4 類感染症に指定されており、感染症発生動向調査において

集計が開始された 2003 年以降、輸入例を含めサル痘患者は報告されていない（参考文献 4）。一

方、2022 年 5 月以降、アフリカを中心とする従前のサル痘流行国への海外渡航歴のないサル痘

患者が、男性間で性交渉を行う者（MSM; Men who have sex with men）を中心として、欧州、米

国等で報告され、世界保健機関（以下、WHO）を中心として各国で緊急的に疫学調査や対策検

討が進められており、2022 年 6 月 15 日時点では 42 カ国で 2103 名の確定症例が WHO へ報告

されている（参考文献 5）。 

現在、サル痘に対する治療方法は対症療法のみで、本邦で承認された治療薬は無い。予防法

としては、天然痘対応指針（第 5 版）において、オルソポックスウイルス属（痘そうウイルス

（天然痘ウイルス）、サル痘ウイルス、ワクチニアウイルス（痘そうワクチン株）等）のウイ

ルス間では免疫応答がほぼ完全に交差するため、痘そうワクチン接種により交差免疫が得られ

ると記載されている（参考文献 6）。また、1980～1984 年の 5 年間のザイールでのサル痘の疫

学データから、天然痘根絶に寄与した第一世代の痘そうワクチンによる交差防御免疫により約

85%の発症予防効果が期待できると報告されており（参考文献 7）、本邦、WHO、米国 CDC や

欧州 CDC はファクトシートやガイダンス等（参考文献 8、参考文献 3、参考文献 9、参考文献

10）、最新の WHO によるサル痘の疫学変化の系統的調査報告（参考文献 11）においても、こ

の報告が支持されている。 
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さらに、WHO より発出されたサル痘に係るワクチン及び予防接種の暫定ガイダンス（2022 年

6 月 14 日付）においても、サル痘に対する痘そうワクチンの臨床的有用性が支持されており、

本剤はサル痘の曝露前または曝露後の予防のために使用が考慮されるべき痘そうワクチンの選

択肢の 1 つとして挙げられている。特に小児へも使用が可能な唯一の痘そうワクチンであり、

妊娠中または授乳中の女性に対しても、必要性、リスク及びベネフィット分析に基づき接種が

必要な場合に選択することが好ましいワクチンとして本剤が挙げられている（参考文献 12）。 

 

以上より、今般の欧米を中心とした非流行国でのサル痘患者の報告件数の急増及び患者発生

国の拡大と、その対応策の 1 つとして WHO を中心として諸外国が進める痘そうワクチン調達

の動向を鑑み、申請者は厚生労働省からの要請を受けて、国内外のガイドライン、公表文献等

のエビデンス等から、本剤のサル痘に対する有効性に係る根拠資料を纏めることにより、本剤

の【効能又は効果】に「サル痘の予防」を適応追加する製造販売承認事項一部変更承認申請を

行うに至った。併せて、【用法及び用量】についても記載を整備する。 

 

 

  



 6 / 21 
 

イ.2 外国における使用状況 
本剤の使用は本邦のみであり、海外では承認を取得していないため海外における使用実績は

ない。 

痘そうワクチンのサル痘予防の適応について、米国、イギリス、ドイツ、フランス、カナダ

及びオーストラリアでの承認状況を各国の規制当局の公開情報により調査した結果、本剤と同

じく第三世代の痘そうワクチンである Bavarian Nordic 社の MVA-BN が米国とカナダでサル痘

の予防の適応を有することが確認された（参考文献 13、参考文献 14、参考文献 15）。 

Bavarian Nordic 社の MVA-BN（JYNNEOS、IMVAMUNE）の米国及びカナダの規制当局によ

る承認審査の概要を以下に示す。 

(1) Bavarian Nordic A/S. Summary Basis for Regulatory Action–JYNNEOS. September 24, 2019. 

Available at: https://www.fda.gov/media/131802/download. Accessed June 13, 2022.（参考文献

14） 

米国 FDA の Bavarian Nordic 社の MVA-BN（JYNNEOS）の審査報告書。米国政府の外部

ステークホルダーの要請を受けて、非臨床薬効成績（特にヒト以外の霊長類（Non-human 

primates、以下、NHP）モデルにおける発症防御試験成績）とヒトでの免疫原性成績（た

だし、ワクチニアウイルス（Western Reserve 株）に対する中和抗体価成績のみで、サル痘

ウイルスに対する中和抗体価成績は含まれていない）に基づき、「ハイリスク曝露があっ

た 18 歳以上の成人への天然痘及びサル痘の予防」の適応が 2019 年に承認された。なお、

MVA-BN の用法・用量は「1 回 0.5 mL を 4 週間隔で 2 回皮下接種する」である。 

(2) Bavarian Nordic A/S. PRODUCT MONOGRAPH INCLUDING PATIENT MEDICATION 

INFORMATION- IMVAMUNE. November 26, 2021.（参考文献 15） 

Health Canada が公開している Bavarian Nordic 社の MVA-BN（IMVAMUNE）の製品モノグ

ラフ。米国 FDA 審査と同様に、非臨床薬効成績（特に NHP モデルにおける発症防御試験

成績）とヒトでの免疫原性成績（ただし、ワクチニアウイルス（Western Reserve 株）に対

する中和抗体価成績のみで、サル痘ウイルスに対する中和抗体価成績は含まれていない）

に基づき「天然痘の予防」に加えて、「サル痘及び関連するオルソポックスウイルス感染

症の予防」の適応が 2020 年に追加承認された。なお、MVA-BN の用法・用量は「1 回 0.5 

mL を 4 週間隔で 2 回皮下接種する」である。 
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ニ 薬理作用 
ニ.1 効力を裏付ける試験 

本申請に際して、効力を裏付ける試験は実施していない。本剤のサル痘への免疫原性及び防御

効果（発症又は重症化予防効果）を確認した NHP モデルを用いた免疫原性・発症防御試験に関す

る公表文献とその成績概要を以下に示す。 

 

(1) Gordon SN, Cecchinato V, Andresen V, Heraud JM, Hryniewicz A, Parks RW, et al. Smallpox 

Vaccine Safety Is Dependent on T Cells and Not B Cells. The Journal of Infectious Diseases. 

2011;203(8):1043-53.（参考文献 16） 

本剤は臨床用量の 1 回接種で、天然痘撲滅に寄与した Dryvax と比べるとやや低いものの、

サル痘に対する特異的な細胞性免疫応答と中和抗体応答を誘導し、致死的なサル痘ウイ

ルスによる攻撃（Zaire-79 株の静脈内投与）に対して Dryvax と同様に高い防御効果（100%

生残）を示した。 

 

(2) Saijo M, Ami Y, Suzaki Y, Nagata N, Iwata N, Hasegawa H, et al. LC16m8, a Highly Attenuated 

Vaccinia Virus Vaccine Lacking Expression of the Membrane Protein B5R, Protects Monkeys from 

Monkeypox. Journal of Virology. 2006;80(11):5179-88.（参考文献 17） 

本剤は臨床用量の 1 回接種で、天然痘撲滅に寄与した Lister（LC16m8 の親株）と比べる

とやや低いものの、サル痘に対する特異的な中和抗体応答を誘導し、致死的なサル痘ウイ

ルスによる攻撃（Zaire-599 株の皮下投与）、又は症候性のサル痘ウイルスによる攻撃

（Liberia 株の経鼻投与）に対して Lister と同様に高い防御効果（100%生残）を示した。 

 

(3) Iizuka I, Ami Y, Suzaki Y, Nagata N, Fukushi S, Ogata M, et al. A Single Vaccination of Nonhuman 

Primates with Highly Attenuated Smallpox Vaccine, LC16m8, Provides Long-term Protection 

against Monkeypox. Japanese Journal of Infectious Diseases. 2017;70(4):408-15.（参考文献 18） 

本剤は臨床用量の 1 回接種で、Lister と同様に、致死的なサル痘ウイルスによる攻撃（Zaire-

599 株の皮下投与）に対して 1 年間持続可能な高い防御効果（100%生残）を示した。この

結果は、LC16m8 がサル痘に対する防御能を有する記憶免疫を賦与可能であることを示唆

する。 
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ト 臨床試験の成績 
ト.1 本剤のサル痘への有効性（免疫原性） 

本申請に際して、新たな臨床試験は実施していない。本剤のサル痘への有効性（免疫原性）

を確認した米国での臨床試験、本剤の日本人での使用成績に関する公表文献とその成績概要を

以下に示す。 

 

(1) Kennedy JS, Gurwith M, Dekker CL, Frey SE, Edwards KM, Kenner J, et al. Safety and 

Immunogenicity of LC16m8, an Attenuated Smallpox Vaccine in Vaccinia-Naive Adults. The 

Journal of Infectious Diseases. 2011;204(9):1395-402.（参考文献 19） 

米国で痘そうワクチン接種歴の無い健康成人 154 名を対象に実施した臨床試験（Phase 1/2

試験 (NCT00103584)）。本剤は 1 回接種で、天然痘撲滅に寄与した第一世代ワクチンであ

る Dryvax と比較すると低いものの、サル痘ウイルスに対する交差中和抗体応答を誘導可

能であり、その中和抗体価（GMT（95%信頼区間）：112（82–307））は同じ研究機関で実

施された前述の NHP モデルを用いた発症防御試験（参考文献 17）でサル痘による致死的

な攻撃に対する防御効果が確認された中和抗体価の最低値（16）よりも高い値であった。

また、様々なワクチニアウイルス（Dryvax（NYCBH）、Lister、LC16m8）や痘そうウイル

スに対しても、Dryvax と比べて低い又は同等の中和抗体価を示した。 

 

(2) 園田憲悟．我が国で開発され,備蓄されている細胞培養痘そうワクチンの有効性,安全性,

生産性向上および国内外のバイオテロ対策のあり方に関する研究 分担研究報告書 5 細

胞培養弱毒生痘そうワクチンの有効性及び安全性評価，特性解析，品質試験法改善，生

産性に関する研究．（令和 2 年 4 月）．p. 27-32. Available at : https://mhlw-grants.niph.go.jp/ 

project/27971. Accessed June 13, 2022.（参考文献 20） 

米国 Phase 1/2 試験で経時的に取得された臨床検体のうち、ワクチニアウイルス NYCBH

株に対して同程度の中和抗体価を示した集団を用いて、探索的に評価した。その結果、本

剤接種群は、米国で承認・備蓄されている第一世代の痘そうワクチンである Dryvax 接種

群と同程度のサル痘ウイルスに対する中和抗体価を示したことから、本剤の抗原性は

Dryvax と同様にサル痘ウイルスに対する交差反応性を有することが示唆された。 

 

(3) Saito T, Fujii T, Kanatani Y, Saijo M, Morikawa S, Yokote H, et al. Clinical and Immunological 

Response to Attenuated Tissue-Cultured Smallpox Vaccine LC16m8. JAMA. 2009;301(10):1025-

33.（参考文献 21） 

本邦で痘そうワクチン接種歴の無い成人（自衛隊員）1529 名及び過去に痘そうワクチン

接種歴のある自衛隊員 1692 名を対象に 2002～2005 年に痘そうワクチン LC16m8 を接種

した臨床研究成績。本剤は 1 回接種でワクチニアウイルス（LC16m8 や Dryvax）に対する

中和抗体応答を誘導できることが確認されている。1975 年の細胞培養痘そうワクチンと

しての製造承認取得時の小児成績と同等の安全性及び有効性成績が成人でも再現された。

加えて、痘そうワクチン LC16m8 は、過去に痘そうワクチン接種歴のある者にも良好な

https://mhlw-grants.niph.go.jp/%E3%80%80project/27971
https://mhlw-grants.niph.go.jp/%E3%80%80project/27971
https://mhlw-grants.niph.go.jp/%E3%80%80project/27971
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追加免疫応答を誘導することが確認された。本試験により、痘そうワクチン LC16m8 は

天然痘テロ対策プログラムにおける第一世代、第二世代、およびその他の第三世代ワクチ

ンに代わる実行可能な代替ワクチンであると考えられる。 

 

(4) Nishiyama Y, Fujii T, Kanatani Y, Shinmura Y, Yokote H, Hashizume S. Freeze-dried live attenuated 

smallpox vaccine prepared in cell culture “LC16-KAKETSUKEN”: Post-marketing surveillance 

study on safety and efficacy compliant with Good Clinical Practice. Vaccine 2015. Nov 

9;33(45):6120-6127.（参考文献 22） 

本邦で 268 名の成人（自衛隊員、196 名が初種痘、71 名が再種痘、1 名は不明）を対象に

実施した市販後調査（使用成績調査）の結果、本剤は 1 回接種でワクチニアウイルス（Lister）

に対する中和抗体応答を誘導できることが確認され、成人における本剤の有効性と安全

性が確認された。 
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ト.2 本剤のサル痘に対する有効性についての考察 
NHP モデルを用いた免疫原性・発症防御試験に関する公表文献によると、本剤の臨床用量

の 1 回接種により、天然痘撲滅に寄与した第一世代ワクチンである Dryvax や Lister と比較す

るとやや低いものの、サル痘に対して特異的な細胞性免疫応答や中和抗体応答を誘導できるこ

とが確認されている。さらに、様々なサル痘ウイルス株（より重症化しやすいコンゴ盆地クレ

ード含む）や攻撃ルート（経鼻、皮下、静脈内）で評価した結果、本剤の臨床用量の 1 回接種

で誘導されるサル痘ウイルスに対する交差免疫応答は、致死的なサル痘ウイルスによる攻撃に

対して高い防御効果（100%生残）を示し、その効果のレベルは Dryvax や Lister に匹敵するこ

とが確認されている。また、本剤の臨床用量の 1 回接種で賦与した防御効果は、少なくとも 1

年間は持続することが確認されている（参考文献 16、17、18）。 

本剤と同じく第三世代ワクチンである MVA-BN に関する NHP モデルを用いた評価におい

て、MVA-BN は 2 回接種により天然痘撲滅に寄与した第一世代ワクチンである Dryvax の 1 回

接種と同程度のワクチニアウイルスに対する中和抗体価の誘導を示し、その交差免疫は

Dryvax と比べて低いもののサル痘ウイルスに対する発症予防効果を示すことが報告されてい

る（参考文献 23）。 

また、特異抗体による人為的な B 細胞、CD4 陽性又は CD8 陽性 T 細胞欠損 NHP モデル及

び非免疫サルへの抗ワクチニアウイルスヒト中和抗体（human vaccinia immunoglobulin）の移

入免疫モデルでの評価成績から、痘そうワクチンによって誘導されるワクチニアウイルスに対

する中和抗体応答のみで、サル痘ウイルスによる致死的な攻撃を十分に交差防御可能であるこ

とが示されている（参考文献 24）。 

よって、ヒトにおいても痘そうワクチン接種によりワクチニアウイルスに対する中和抗体応

答が誘導されれば、サル痘ウイルスに対する交差防御免疫が期待できると考えられる。 

 

米国で痘そうワクチン接種歴の無い健康成人を対象に実施した Phase 1/2 臨床試験 

（NCT00103584）において、本剤は 1 回接種で、天然痘撲滅に寄与した第一世代ワクチンであ

る Dryvax と比べて低いものの、サル痘ウイルスに対する交差中和抗体応答が確認されてい

る。さらに、様々なワクチニアウイルス（Dryvax（NYCBH）、Lister、LC16m8）や痘そうウイ

ルスに対しても中和抗体応答を誘導できることが確認されている。また、本邦で実施した臨床

研究や使用成績調査により、本剤は 1 回接種でワクチニアウイルス（LC16m8、Lister や

Dryvax）に対する中和抗体応答を誘導できることが確認されている（参考文献 19、20、21、

22）。 

2002～2005 年に本邦で本剤を初回接種された 1529 名の痘そうワクチン接種歴の無い成人

（自衛隊員）の臨床研究成績では、種痘後の免疫獲得を示す局所に認められる特徴的な皮膚反

応である善感反応率（vaccine take rate）は 94.4%（1443 名/1529 名）であった。前述の米国

Phase 1/2 試験での本剤接種者（アジア人 7 名含む）の善感反応率は 100%（125 名/125 名）で

あった。なお、両試験間では、痘そうワクチン接種歴の無い者への本剤の初回接種（初種痘）

時の二叉針による圧刺（圧迫）回数が異なる点に留意が必要である（国内臨床研究では 5 回、

米国の Phase 1/2 では 15 回）（参考文献 21、19）。本剤を接種された日本人より採取した血清検
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体を用いてサル痘ウイルスに対する交差中和抗体応答を評価した成績としては、平成 29 年度

厚生労働行政推進調査事業報告書「細胞培養弱毒生痘そうワクチンの有効性及び安全性評価、

特性解析、品質試験法改善、生産性に関する研究」において、本邦の海外派遣対象の LC16m8

接種者 19 名（初回接種者 12 名、再接種者 7 名）の調査結果が報告されている。しかし、当該

調査では試験受託機関で中和抗体価測定の試験系の陽性対照として設定されている抗ワクチニ

アウイルスイムノグロブリン（VIG）の Anti-Monkeypox PRNT50 が想定値よりも 10 倍程度低

く、各供試検体の Anti-Monkeypox PRNT50 についても、それらの Anti-Lister PRNT50 からの想

定値よりも総じて低い値となり、サル痘ウイルスに対する中和抗体応答の持続について正確な

評価を行うためには十分な成績が得られなかったと考察されている。よって、当該調査結果に

基づき日本人における本剤のサル痘ウイルスに対する中和抗体誘導能を正しく評価、考察する

ことは困難であると考えた。 

一方、前述のとおり、米国と日本人で実施された臨床試験において善感反応率に顕著な違い

は認められないこと、さらに、ワクチニアウイルスに対する中和抗体応答の誘導は両試験で確

認されていることから、人種差が本剤の免疫原性に与える特筆すべき影響は無いと考えられる

（参考文献 19、21）。なお、米国で実施された 1076 名の Dryvax 接種者の解析結果から、人種

及び民族性の差による中和抗体応答への有意な差は認められなかったことが報告されている

（参考文献 25）。また、NHP モデルに関する各種文献報告から、ワクチニアウイルスに対する

中和抗体応答がサル痘ウイルスの攻撃に対する交差防御効果を示すことが確認されている（参

考文献 17、18、19）。 

 

以上より、本剤は日本人に対しても同様にサル痘ウイルスに対する交差防御免疫を誘導する

ことが期待できると考えられる。 
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ト.3 本剤の安全性についての考察 
世界で初めて弱毒化に成功し、実用化されたワクチンが、橋爪らが開発した細胞培養痘そう

ワクチン LC16m8 株である。橋爪らは、天然痘根絶に貢献した Lister Original（LO）株からウ

サギ初代腎（RK）細胞を用いた低温継代馴化とプラーククローニングを組み合わせて LC16

株、LC16mO 株、及び LC16m8 株を作出した。これらの株について、in vitro と in vivo（サル、

ウサギ、マウス）の評価系で比較検討がなされ、LC16m8 株は温度感受性を獲得し、LO 株と

同程度の中和抗体誘導能を保持したまま、その中枢神経病原性（増殖性・侵襲性）や皮膚増殖

性は著しく減弱されていることが確認された（参考文献 26、27）。 

1973 年から 1974 年にかけて、1966 年に発足した種痘研究班（種痘による健康被害の実状の

把握と副反応の少ないワクチンの選択ないし開発のための全国的研究ネットワーク）により、

LC16m8 株ワクチンが小児約 5 万例に接種されたが、問題となる副反応（参考文献では副作用

と表記）は認められなかった。このうち、特に詳細な臨床的観察が実施されたのは 10,578 例

であり、1974 年に LC16m8 株ワクチンを接種された 9,538 例について、善感率は 9,538 例中

9,075 例（95.2%）、善感者の内 14 日間以上の観察が可能であった 8,544 例中の発熱者（37.5℃

以上、接種 4～14 日後）は 663 例（7.8%）であり、有熱期間は 1 日のみが発熱者の 60.6%を占

め、また発熱者の 85%が 2 日以内であった。 

1968 年から 1974 年までに小児で調査された各痘そうワクチン株の比較検討成績によると、

1973 年から 1974 年に LC16m8 株ワクチンを接種され臨床的観察が可能であった 10,578 例の局

所反応は、平均発赤径が 18.4 mm で他のワクチン株と同等かそれ以下であり、平均硬結径は

6.1 mm、発熱率は 7.7%と他のワクチン株に比べて顕著に低かったことが報告されている（参

考文献 28、29）。 

 

本邦の危機管理対策の一環として製造が再び開始（再製造）された本剤の安全性の確認のた

めに、1970 年代の開発当時に取得されたデータの再現性確認と追加のデータ取得が実施さ

れ、幼若マウスや免疫不全マウスを用いた評価により、再製造された本剤は親株の Lister 株や

LC16mO 株と比較して病原性が顕著に低いことが確認されている（参考文献 30）。 

再製造された本剤は、本邦で 2002 年より危機管理対策の一環として限定した対象者（主に

自衛隊の健康成人）へ接種されている。2002 年から 2005 年までの間に種痘（中型プラーク

（Medium size plaque、以下、MSP）の含有率を低減する製法導入前の製造ロット使用）を受け

た 3,221 例の被験者（初回接種者 1,529 例、再接種者[過去に何らかの種痘を受けた者]1,692

例）について調査した報告（参考文献 21）及び 2005 年から 2010 年に実施された使用成績調

査報告（ ロット中 ロットは MSP 含有率を低減する製法導入後の製造ロット使用、参考文

献 22）によると、Lister 株を含む従来ワクチン株で問題となっていた種痘後脳炎・脳症、皮膚

合併症、米国の NYCBH 株で問題となっている心筋・心膜炎等の重篤な有害事象の発現は 1 例

も認められず、また、接種局所の副反応や発熱、頭痛等の全身性の副反応の発現割合は、開発

当時に種痘研究班により取得された小児での臨床研究成績を良く再現していると言える。ま

た、米国で痘そうワクチン接種歴の無い健康成人を対象に実施した本剤の Phase 1/2 臨床試験

報告においても、種痘後脳炎・脳症、皮膚合併症、心筋・心膜炎等の重篤な有害事象の発現は
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1 例も認められず、本剤の忍容性、安全性が確認されている（参考文献 19）。なお、腋下リン

パ節腫脹や発疹の発現割合が本邦での試験報告よりも米国の試験報告の方が多くなっている

が、接種時の圧迫（圧刺）回数の違い（初回接種時はそれぞれ 5 回と 15 回）がその要因の 1

つとして考えられる（参考文献 19、21、22）。 

一方で、米国で NYCBH 株の Dryvax 及び ACAM2000 を用いて 2002 年から実施されている

成人へのワクチン接種プログラムでは、心筋・心膜炎が発生し（参考文献 31）、プログラムが

計画通りに進んでいない状況を考慮すると、本剤では心筋・心膜炎は 1 例も認められていない

ことは特筆すべき良好な安全性プロファイルであると考えられる。 

 

なお、本剤の製造に使用されている千葉血清から承継したマスターウイルスシードには、

Lister 株や LC16mO 株由来のプラークよりは小さいものの LC16m8 株由来のプラークよりも大

きいサイズのプラーク（MSP）を形成するウイルスが確認され、ウイルスシードの継代を進め

ることでその割合が増加し、皮膚増殖性（MSP 含有率 4%以上で有意に変化）や神経系への毒

性が高まることが指摘された（参考文献 32）。ただし、前述の種痘研究班の報告によると、

MSP と比較して皮膚増殖性や神経系への毒性が強い LC16mO 株についても小児約 3,000 例に

接種されたが、問題となる副反応（参考文献では副作用と表記）は認められていない（参考文

献 28、29）。さらに、MSP 出現とその病原性の指摘を受けて製造方法の改良により MSP 含有

率を低減した製法を確立し、 年以降の製造ロットでは本剤の MSP の含有率を恒常的に

に低減することが可能となっている。なお、

MSP 含有率については、

により管理

している。 

 

以上より、本剤は、従来の痘そうワクチンで問題となっていた種痘後脳炎・脳症、皮膚合併

症、心筋・心膜炎等を引き起こすリスクが極めて低く、小児から成人まで幅広い年齢層に対し

て接種可能な高い安全性を有する痘そうワクチンであると考えられる。 
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ト.4 本剤のベネフィットとリスクに関する結論 
申請者は、本剤は天然痘アウトブレイク時に使用可能な優れた痘そうワクチンとして 2013

年に WHO の推奨を受けており、さらに、WHO より発出されたサル痘に係るワクチン及び予

防接種の暫定ガイダンス（2022 年 6 月 14 日付）においても、本剤はサル痘の曝露前または曝

露後の予防のために使用が考慮されるべき痘そうワクチンの選択肢の 1 つとして挙げられてい

る。また、前述のとおり、公表文献で示された本剤の非臨床薬効試験成績や臨床試験成績並び

に WHO や欧米での通知等のエビデンスに基づくと、本剤のサル痘への有効性が期待できるこ

とは明らかである。さらに、海外の他社製剤の「サル痘の予防」の適応の承認取得事例を参照

すると、本剤の【効能・効果】に「サル痘の予防」を適応追加することは、臨床的有用性や医

療上の必要性の充足に資すると考える。 

一方、「サル痘の予防」の適応追加に伴う、本剤の接種による安全性リスクに変更は無く、

適応追加後も接種不適当者を除き、小児から成人まで幅広い年齢層に対して本剤は接種可能で

あると考える。また、化血研が 2002 年に本剤の製造承認を承継して以降、本剤を接種した際

の安全性について特段懸念される事象は報告されていないこと、適応追加後も本剤は「天然痘

対応指針（第 5 版）」等の国の指針に準じて厚生労働省等の判断の下で限定的に使用されるこ

とが想定されることから、国内外のエビデンス又は臨床使用実態等について、現時点で追加す

べき試験又は調査はないと考える。  
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チ 法第五十二条第一項に規定する添付文書等記載事項 
添付文書案を添付資料チ-1 として添付する。 

変更の概要は以下のとおり。なお、【効能・効果】と【薬効薬理】については「サル痘の予

防」の適応追加に伴う変更であり、【用法・用量】や【接種上の注意】については天然痘対応指

針（第 5 版）や WHO の説明書（参考文献 33）に従い記載整備するものである。本剤の圧刺回数

を 15 回に変更した場合の安全性と有効性は米国で痘そうワクチン接種歴の無い健康成人を対象

に実施した Phase 1/2 臨床試験報告で確認されている。 

 

添付文書の現記載と変更案 ＊変更箇所を下線で示す   
現記載 

（2022年6月改訂（第18版）） 変更案 

【効能・効果】 
痘そうの予防 

【効能・効果】 
痘そう及びサル痘の予防 
 

【用法・用量】 
本剤を添付の溶剤（20vol％グリセリン加
注射用水）0.5mLで溶解し0.01mLを多刺法
により皮膚に接種する。なお、接種時の圧
迫回数は、初種痘で５回、その他の種痘で
10回とする。 

【用法・用量】 
本剤を添付の溶剤（20vol％グリセリン加
注射用水）0.5mLで溶解し、通常、二叉針
を用いた多刺法により皮膚に接種する。 

【接種上の注意】 
 

2．重要な基本的注意 

（略） 

（5）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．副反応 
 (1)重大な副反応 
 
 
 
 
 
 
けいれん 
（略） 
(2)その他の副反応（頻度不明） 
接種局所のほか、接種10日前後に全身反応
として発熱、発疹、腋下リンパ節の腫脹を
きたすことがある。 
 
 
 
 
 

【接種上の注意】 
 

2．重要な基本的注意 

（略） 

（5）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、重篤な皮膚症状等の異常な

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．副反応 
 (1)重大な副反応 
1）ショック、アナフィラキシー（いずれ
も頻度不明）：ショック、アナフィラキシ
ー（蕁麻疹、呼吸困難、口唇浮腫、咽頭浮
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)けいれん 
（略） 
 (2)その他の副反応（頻度不明） 
接種局所のほか、接種10日前後に全身反応
として発熱、発疹、腋下リンパ節の腫脹を
きたすことがある。また、アレルギー性皮
膚炎、多形紅斑が報告されている。 
 
5．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
ないこと。 

テキストボックス
添付文書（案）は審査段階のものであり、最新の添付文書を参照すること＊

テキストボックス
＊新薬承認情報提供時に記載
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5．接種時の注意 
（2）接種時 
本剤の溶解に当たっては、容器の栓及びそ
の周囲をアルコールで消毒した後、添付の
溶剤0.5mLで均一に溶解する。 
溶解後に金属の口金を切断してゴム栓を取
り外す。二叉針の先端部を液につけワクチ
ン１人分を吸い取る。 
 
 
 
（4）接種方法 
多刺法：二叉針を用いる方法で、針を皮膚
に直角に保ち、針を持った手首を皮膚の上
において、手首の動きで皮膚を圧迫する。
圧迫回数は、初種痘で５回、その他の種痘
で10回とする。接種箇所は、上腕外側で上
腕三頭筋起始部に直径約５mmの範囲とす
る。 
 
 
 
6．その他の注意 
海外において、本剤とは異なるワクチニア
ウイルス株を用いた生ワクチン（注射剤）
接種後に、ワクチン被接種者から非接種者
へのワクチンウイルスの水平伝播が報告さ
れている。 
 

妊娠可能な女性においては、あらかじめ約
1 か月間避妊した後接種すること、及びワ
クチン接種後約2 か月間は妊娠しないよう
に注意させること。 
授乳婦においては、予防接種上の有益性及
び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続
又は中止を検討すること。 
 
6．接種時の注意 
（2）接種時 
本剤の溶解に当たっては、容器の栓及びそ
の周囲をアルコールで消毒した後、添付の
溶剤0.5mLで均一に溶解する。 
溶解後に金属の口金を切断してゴム栓を取
り外す。二叉針の先端部を液につけワクチ
ン１人分を吸い取る。 
溶解後のワクチン液は、専用の二叉針で50
人分以上を採取することができる。 
 
（4）接種方法 
多刺法：二叉針を用いる方法で、針を皮膚
に直角に保ち、針を持った手首を皮膚の上
において、手首の動きで皮膚を圧刺する。
圧刺回数は、通常、専用の二叉針を用いて
15回を目安とし、血がにじむ程度に圧刺す
る１）。他の二叉針を用いる場合は、それら
の二叉針の使用上の注意にも留意して圧刺
すること。接種箇所は、上腕外側で上腕三
頭筋起始部に直径約５mmの範囲とする。 
 
7．その他の注意 
本剤接種後に被接種者が接種部位を手など
で触り、自身の他の部位を触ることで、ワ
クチンウイルスが他の部位へ広がる自家接
種（異所性接種）が報告されている。２）,３

） 
また、海外において、本剤とは異なるワク
チニアウイルス株を用いた生ワクチン（注
射剤）接種後に、ワクチン被接種者から非
接種者へのワクチンウイルスの水平伝播が
報告されている。 
接種部位の直接の接触を避け、また触れた
場合はよく手指を水洗いすること。 

【臨床試験】 
有効性及び安全性 
1）小児 
（略） 
本剤接種後14日で脳波の検査を56例につい
て実施したが脳波上異常を認めたものはな
かった１）。 

2）成人 
（略） 
重点調査項目として実施した心疾患（胸部
Ｘ線、心電図）、脳炎、副痘・種痘疹につ
いて副反応は認められなかった２）。 

【臨床試験】 
有効性及び安全性 
1）小児 
（略） 
本剤接種後14日で脳波の検査を56例につい
て実施したが脳波上異常を認めたものはな
かった２）。 
2）成人 
（略） 
重点調査項目として実施した心疾患（胸部
Ｘ線、心電図）、脳炎、副痘・種痘疹につ
いて副反応は認められなかった３）。 
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【薬効薬理】 
痘そうウイルスは、経気道的に感染し、局
所リンパ節で増殖後、ウイルス血症を起こ
して全身の標的器官に運ばれ、発症すると
考えられている。予め本剤の接種により痘
そうウイルスに対する液性免疫及び細胞性
免疫が獲得されていると、感染したウイル
スの増殖は抑制され発症は阻止される３）。 

【薬効薬理】 
痘そうウイルス及びサル痘ウイルスは、患
者の飛沫により経気道的に感染又は患者の
皮膚病変や体液への接触により感染し、局
所リンパ節で増殖後、ウイルス血症を起こ
して全身の標的器官に運ばれ、発症すると
考えられている。予め本剤の接種により痘
そうウイルス及びサル痘ウイルスに対する
液性免疫及び細胞性免疫が獲得されている
と、感染したウイルスの増殖は抑制され発
症は阻止される４）～８）。 
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承 認 番 号 15500EZZ00960

薬 価 収 載 適用外
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乾燥細胞培養痘そうワクチンLC16「ＫＭＢ」

ウイルスワクチン類

貯 法：遮光して、－20℃以下に保存（【取扱い上の注意】参照）

有効期間：検定合格日から10年（最終有効年月日は外箱等に表示）※

生物由来製品

劇 薬

処方箋医薬品

Freeze-dried Smallpox Vaccine Prepared in Cell Culture LC16“KMB”

乾燥細胞培養痘そうワクチン

日本薬局方 生物学的製剤基準

注意-医師等の処方箋に

より使用すること

B 5 0 1 0 6 D

【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。
明らかな発熱を呈している者(1)
重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者(2)
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

(3)

明らかに免疫機能に異常の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（「相互作用」の項参照）

(4)

妊娠していることが明らかな者(5)
まん延性の皮膚病にかかっている者で、種痘により障害
をきたすおそれのある者

(6)

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

(7)

【製法の概要及び組成・性状】
1．製法の概要

本剤は、生ワクチニアウイルス（LC16m8株）を伝染性の疾患
に感染していない初代ウサギ腎臓細胞で増殖させ得たウイル
ス液を希釈し、安定剤を加えて分注した後、凍結乾燥したも
のである。

なお、本剤は製造工程でウシの血液由来成分（血清）、ウシ
の乳由来成分（ラクトアルブミン、カゼイン）、ブタ由来成分
（トリプシン、ペプトン、酵素）を使用している。
2．組 成

本剤を添付の溶剤（20vol％グリセリン加注射用水）0.5mLで
溶解した液剤0.5mL中に次の成分を含有する。

分 量成 分

有 効
成 分

生ワクチニアウイルス
（LC16m8株）

2.5×107PFU以上

D-ソルビトール ５w/v％

ペプトン ５w/v％

フェノールレッド 0.002w/v％以下

ゼラチン 0.15w/v％以下

199培地 残量

pH調節剤 適量

濃グリセリン 20vol%

添加物

原液製造工程で使用される注射用ストレプトマイシン硫酸塩
及びエリスロマイシンラクトビオン酸塩をそれぞれ100μg（力
価）以下、12.5μg（力価）以下の分量で含有する。

3．製剤の性状
本剤は、生ワクチニアウイルス（LC16m8株）を含む帯黄色の

乾燥製剤である。添付の溶剤を加えると、速やかに溶解して
帯黄色又は帯赤色の澄明又は微濁した液剤となる。

【効能・効果】※※

痘そう及びサル痘の予防

【用法・用量】※※

本剤を添付の溶剤（20vol％グリセリン加注射用水）0.5mLで溶
解し、通常、二叉針を用いた多刺法により皮膚に接種する。

用法・用量に関連する接種上の注意
他の生ワクチン（注射剤）との接種間隔(1)

他の生ワクチン（注射剤）の接種を受けた者は、通常、
27日以上間隔を置いて本剤を接種すること。（「相互作用」
の項参照）
同時接種(2)

医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に
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】
接種要注意者（接種の判断を行うに際し、注意を要する者）1．
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。

ゼラチン含有製剤又はゼラチン含有の食品に対して、
ショック、アナフィラキシー（蕁麻疹、呼吸困難、血管浮腫
等）等の過敏症の既往歴のある者

(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(6)
重要な基本的注意2．
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。

(1)

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)

本剤は原液に由来するゼラチンを含有している（0.15w/v％
以下）。ゼラチン含有製剤の接種により、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
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。

(3)※※

本剤は添加物としてストレプトマイシンを含有しているた
め、同成分に感受性を有する者においては、過敏症を引き
起こす可能性がある。接種後は観察を十分に行い、症状が
あらわれた場合には適切な処置を行うこと。

(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。

(5)

―1―

テキストボックス
最新の添付文書を参照すること



相互作用3．
併用禁忌（併用しないこと）(1)

薬 剤 名 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

副腎皮質ステロイド剤
プレドニゾロン等

免疫抑制剤
シクロスポリン
（サンディミュン）
タクロリムス
（プログラフ）
アザチオプリン
（イムラン）

等

本ワクチンの接種
により右記機序で
痘そう様症状があ
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、特に長期又は
大量投与を受けている
者、又は投与中止後
６ヵ月以内の者は、免
疫機能が低下している
ことがある。

併用注意（併用に注意すること）(2)
他の生ワクチン（注射剤）接種との関係

他の生ワクチン（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）の干渉作用により本剤のウイルスが増殖せず免疫が
獲得できないおそれがあるので、他の生ワクチン（注射剤）
の接種を受けた者は、通常、27日以上間隔を置いて本剤を
接種すること。
副反応4．
重大な副反応(1)※※

ショック、アナフィラキシー（いずれも頻度不明）：
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)

けいれん（0.1％未満）：熱性けいれんを起こすことがあ
る。異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。

2)

その他の副反応（頻度不明）(2)※※

接種局所のほか、接種3日前後にアレルギー性皮膚炎、接種
10日前後に多形紅斑、発熱、発疹、腋下リンパ節の腫脹を
きたすことがある。
生殖能を有する者への接種5．※※

妊娠可能な女性においては、あらかじめ約 1 か月間避妊し
た後接種すること、及びワクチン接種後約 2 か月間は妊娠
しないように注意させること。
授乳婦への接種6．※※

予防接種上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳
の継続又は中止を検討すること。
接種時の注意7．
接種用器具(1)

接種針は、滅菌されたものを用いる。1)
接種針は、被接種者ごとに取り換えなければならない。2)

接種時(2)※※

本剤の溶解に当たっては、容器の栓及びその周囲をアル
コールで消毒した後、添付の溶剤0.5mLで均一に溶解する。
溶解後に金属の口金を切断してゴム栓を取り外す。二叉針
の先端部を液につけワクチン１人分を吸い取る。
溶解後のワクチン液は、専用の二叉針で50人分以上を採取
することができる。
接種部位(3)
接種部位は、原則として上腕外側で上腕三頭筋起始部とし、
堅く絞ったアルコール綿で消毒し、よく乾燥させる。また、
接種１～３分後乾いていないワクチンを堅く絞ったアル
コール綿で吸いとる（ふきとる）。
接種方法(4)※※

多刺法：二叉針を用いる方法で、針を皮膚に直角に保ち、
針を持った手首を皮膚の上において、手首の動きで皮膚を
圧刺する。圧刺回数は、通常、専用の二叉針を用いて15回
を目安とし、血がにじむ程度に圧刺する１）。他の二叉針を用
いる場合は、それらの二叉針の使用上の注意にも留意して
圧刺すること。接種箇所は、上腕外側で上腕三頭筋起始部
に直径約５mmの範囲とする。

接種後(5)
接種後10日～14日の間に検診をおこない、善感を確認する。
その他の注意8．※※

本剤接種後に手などによって、接種局所から他の部位に
ウイルスが接種され起こる自家接種（異所性接種）が報告さ
れている２），３）。

また、海外において、本剤とは異なるワクチニアウイル
ス株を用いた生ワクチン（注射剤）接種後に、ワクチン被接
種者から非接種者へのワクチンウイルスの水平伝播が報告
されている。

接種部位の直接の接触を避け、また触れた場合は良く手
指を水洗いすること。

【臨床成績】
有効性及び安全性
1）小児

本剤は昭和49年度に約５万名の小児に接種され、詳細に
臨床症状を観察しえた10,578例についてみれば、善感率
95.1％、平均発赤径（10日目判定）18.4mm、平均硬結径
6.1mm、腋下リンパ節腫脹12～19％、発熱（種痘後４～14日
の間）7.7％であり、熱性けいれん３例、種痘性湿疹１例、
自己接種９例（手などによって、接種局所から他の部位にウ
イルスが接種され起こる痘疱）、副痘28例（種痘局所の周辺
における水疱、膿疱）、種痘疹８例（通常種痘後７～10日頃
にみられる蕁麻疹様、紅斑様など種々の形であらわれるア
レルギー性の湿疹）が観察された。

発熱の最高体温は38℃台が多く、38.9℃までが77.4％を
占めた。有熱期間は１日のみが60％を占め、また85％まで
が２日以内であった。

免疫産生力についてはHI抗体価２3.3（検査数513）、NT抗体
価４2.5（検査数97）であり、また従来株による追加接種にあた
り明らかな免疫反応を呈した。

本剤接種後14日で脳波の検査を56例について実施したが
脳波上異常を認めたものはなかった２）。
2）成人

本剤は平成17年度に実施した使用成績調査において268名
の成人に接種され、善感率91.0％（初回接種者94.4％、再接
種者81.7％）、平均発赤径23.8mm（検査数98）、平均水疱径
7.6mm（検査数87）であり、リンパ節腫脹19.4％、注射部位紅
斑5.2％、発熱1.5％、倦怠感0.7％、ワクチン接種後合併症
（サテライト）0.7％、発疹0.4％、注射部位腫脹0.4％、ワク
チン接種後自家接種（異所性接種疑い）0.4％が観察された。

免疫産生力については、NT抗体価は初回接種者において
接種前４2.6（検査数68）、接種１ヵ月後４5.2（検査数39）、再接
種者において接種前４3.8（検査数30）、接種１ヵ月後４4.8（検
査数12）であり、有意な抗体上昇が認められた。重点調査項
目として実施した心疾患（胸部Ｘ線、心電図）、脳炎、副
痘・種痘疹について副反応は認められなかった３）。

【薬効薬理】※※

痘そうウイルス及びサル痘ウイルスは、患者の飛沫により経
気道的に感染又は患者の皮膚病変や体液への接触により感染し、
局所リンパ節で増殖後、ウイルス血症を起こして全身の標的器
官に運ばれ、発症すると考えられている。予め本剤の接種によ
り痘そうウイルス及びサル痘ウイルスに対する液性免疫及び細
胞性免疫が獲得されていると、感染したウイルスの増殖は抑制
され発症は阻止される４）～８）。

【取扱い上の注意】
保存時1．
－35℃以上－20℃以下に保存すること。ゴム栓の劣化、破
損等の可能性があるので、－35℃以下には保存しないこと。

(1)

本剤のウイルスは日光に弱く、速やかに不活化されるので、(2)
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溶解の前後にかかわらず光が当たらないよう注意すること。
溶剤が凍結すると容器が破損することがある。(3)
接種前2．
溶解時に内容をよく調べ、沈殿及び異物の混入、その他異

常を認めたものは使用しないこと。
接種時3．
本剤の溶解は接種直前に行い、一度溶解したものは直ちに
使用する。

(1)

本剤は添加物としてチメロサール（保存剤）を含有してない
ので、いったん栓を取り外した瓶の残液を再び貯蔵して次
回の接種に用いることなく、必ず廃棄すること。

(2)

【包 装】
瓶入 50人分：１本
溶剤（20vol％グリセリン加注射用水）0.5mL：１本添付
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