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る場合には、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）。

【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。

3. 副反応
（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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【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

【製法の概要及び組成・性状】
1. 製法の概要：

本剤は、百日せき菌Ⅰ相菌（東浜株）の培養液を硫安分画法、
蔗糖密度勾配遠心分画法などの物理化学的方法で感染防御
抗原画分を抽出、分離、精製したのち、残存する毒性をホル
マリンで減毒した防御抗原を含む液と、ジフテリア菌

（Park－Williams No.８株）及び破傷風菌（Harvard株）の産
生する毒素をそれぞれ精製濃縮し、ホルマリンで無毒化し
たジフテリアトキソイド及び破傷風トキソイドを混合した
ものに、アルミニウム塩を加えて不溶性としたものである。
本剤は製造工程でヒトの毛髪由来成分（L-シスチン）、トリ
の羽毛由来成分（L-チロシン）、ウシの血液、肝臓、心臓、肉、
乳由来成分（スキムミルク、ポリペプトン、バクトカジトン、
カザミノアシド）及びウマの血清を使用している。

2. 組成：本剤は0.5mL（１キット）中に、次の成分及び分量を
含有する。

成　　分 分　　量
有効成分 百日せき菌の防御抗原

ジフテリアトキソイド
破傷風トキソイド

４単位以上
約15Lf
約2. 5Lf

添加物 アルミニウム塩（免疫増強剤）
（アルミニウム換算）
フェノキシエタノール（保存剤）
ホルマリン（不活化剤）
（ホルムアルデヒド換算）

0. 1 mg

2. 5 μL
0. 01w/v%以下

3. 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）：約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。

【用法・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
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。

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

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月から18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
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（2）その他の副反応1～4)

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）、瘙痒等があらわれる
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、硬結、疼痛、
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ヵ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。

4. 接種時の注意
⑴ 接種時

1）接種用器具は、ガンマ線等によって滅菌されたディス
ポーザブル品を用いる。

2）キット品の使用に際しては、雑菌が迷入しないよう注
意する。また、キット品を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。本製剤は１人１回限りの使用とすること。

⑵ 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】
1. 有効性

百日咳患者の家族内二次感染調査によって、百日咳患者に
接触した本剤接種乳幼児の百日咳罹患率と未接種児の罹患
率を比較した5)。その結果、本剤の接種を受けた乳幼児の百
日咳感染防御効果率は81～98%であった。
また、百日咳の診断基準に沿って詳細に解析したところ、
典型的な百日咳に罹患した患児で調べた感染防御効果率は
98%（95%信頼区間は84～99%）、軽症まで含めた全患児で
調べた感染防御効果率は81%（95%信頼区間は64～90%）
であった。
本剤接種後、ジフテリア及び破傷風に関して感染防御効果
率を算出した臨床成績はないが、いずれも感染防御レベル
以上の抗体獲得が百日咳同様確認されている（「薬効薬理」
の項参照）。

2. 安全性
本剤接種後、７日ごろまでに以下の副反応が観察されてい
る〔調査例数　352例〕。
　全身症状：発熱、不機嫌、傾眠状態、食欲不振、嘔吐
　局所症状：疼痛、熱感、発赤、腫脹、硬結
38.5℃以上の発熱は、３回目接種後乳幼児の５%未満に認
められた。また、発赤、腫脹等の局所反応は、接種回数が増
すごとに発現頻度の増加傾向が認められた6)。

【薬効薬理】
百日咳、ジフテリア及び破傷風を予防するためには、生体
内にあらかじめ各々の感染防御抗原に対する血中抗体が一
定（感染防御レベル）以上産生されている必要がある。
百日咳は罹患小児の回復期血清で、抗PT抗体及び抗FHA
抗体をELISA法により測定した結果から、両抗体共少なく
とも10EU（ELISA単位）以上が血中に存在すればよいと
考えられている4)。ジフテリアに対する感染防御は、0.01IU

（国際単位）/mLの抗毒素（抗体）が、また破傷風に対する
感染防御は、0.01IU/mLの抗毒素がそれぞれ血中に存在す
ればよいと考えられている7)。
本剤を２回接種後４週間すると、一時的に百日咳、ジフテ
リア、及び破傷風、いずれも前述の防御レベル以上の抗体
価が得られるが、含まれる抗原成分が不活化されたトキソ
イドであるため、漸次各々の抗体価は低下する。したがっ
て、それ以後少なくとも数年にわたり、感染防御効果を持
続（抗体価レベルの維持）するためには、初回免疫及び追
加免疫が必要である。

＊＊ 【取扱い上の注意】
1. 接種前

誤って凍結させたものは、品質が変化しているおそれが
あるので、使用してはならない。

2. 接種時
使用前には、必ず、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すること。

○キット品の使用方法
（1）　本剤は接種時に冷蔵庫から取り出し、室温になってか

らシリンジ（注射器）をしずかに２～３回反転し、泡立
てないようにして接種液を均質化する。

（2）　注射針がきちんと装着されていることを確認し、針
キャップを針の刃先に触れないように注意して回さず
にまっすぐ引いてはずす。

［回してはずすと針基がロックハブからはずれる可能
性がある］

［針キャップが針に触れると刃先が変形し、穿刺しづ
らくなる場合がある］
注射針を真上から30～45°傾けて、そのままの状態を
保ちながら、プランジャーロッド（押子）を途中で止め
ることなく速やかに（２秒を目安）押して気泡を抜き、
エンドストッパー（後のゴム栓）の前端をシリンジの
0.5mLの線に合わせた後使用する。
なお、シリンジには0.3mLの目安として線を入れてい
る。

（3）　一度キャップをはずしたものは、速やかに使用する。
　〔キット品には25ゲージ（1/1, RB）もしくは26ゲージ

（1/2, RB）の注射針が装着されている。〕

【包 装】
１キット　　0. 5mL　　１本
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【文献請求先・製品情報お問い合わせ先】
武田薬品工業株式会社　医薬学術部　くすり相談室
〒103-8668　東京都中央区日本橋二丁目１２番１０号

フリーダイヤル　0120-566-587
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