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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）混合ワクチン等 

に係る「使用上の注意」の改訂について 
 

 
令和４年度第 17 回薬事・食品衛生審議会医薬品第二部会（令和５年２月 27 日開

催）における議論結果等を踏まえ、医薬品の「使用上の注意」の改訂が必要と考え

ますので、下記のとおり必要な措置を講ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し

上げます。 

記 

 
別紙１から別紙３のとおり、使用上の注意を改訂し、医薬関係者等への情報提

供等の必要な措置を講ずること。 

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

（昭和 35 年法律第 145 号。以下「法」という。）第 68 条の２の３第１項に規定

する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、変更予定

日を令和５年４月１日として、法第 68 条の２の４第２項に基づき独立行政法人医

薬品医療機器総合機構宛て届出を行うこと。 
 



別紙１ 

 

【薬効分類】６３１ ワクチン類 

【医薬品名】不活化ポリオワクチン（ソークワクチン） 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

 

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」（令和3年6月11日付け薬生発0611第1号局長通知）に基づく改訂 

（新記載要領）】 
      下線は変更箇所 

現行 改訂案 

7. 用法及び用量に関連する注意 

接種対象者・接種時期 

本剤の接種は、通常、生後3か月から90か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。 

7. 用法及び用量に関連する注意 

接種対象者・接種時期 

本剤の接種は、通常、生後2か月から90か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2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。 

 

  



別紙２ 

 

【薬効分類】６３６ 混合生物学的製剤 

【医薬品名】沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

 

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」（令和3年6月11日付け薬生発0611第1号局長通知）に基づく改訂 

（新記載要領）】 
      下線は変更箇所 

現行 改訂案 

7. 用法及び用量に関連する注意 

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か月から90か月

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か月から12か月までの者に、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。 

7. 用法及び用量に関連する注意 

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2か月から90か月

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2か月から12か月までの者に、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。 

 

 

  



別紙３ 

 

【薬効分類】６３６ 混合生物学的製剤 

【医薬品名】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 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

 

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」（令和3年6月11日付け薬生発0611第1号局長通知）に基づく改訂 

（新記載要領）】 
      下線は変更箇所 

現行 改訂案 

7. 用法及び用量に関連する注意 

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、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合に

は、その前に接種を完了することが望ましい。 

7. 用法及び用量に関連する注意 

接種対象者・接種時期 

本剤の接種は、生後2か月から90か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2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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人血小板濃厚液の使用時の安全確保措置の周知徹底について 

 

 

輸血用血液製剤については、人の血液を原料としていることに由来する感染

症伝播等のリスクを完全には排除できないことから、添付文書等により必要な

注意喚起を行ってきたところです。 

本年２月 27日に開催された薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会に

おいて、細菌が混入した人血小板濃厚液の使用後に細菌感染により重篤な症状

を呈し、死亡に至った事例が報告されたことから、医療関係者に対して、人血

小板濃厚液の安全確保措置の周知徹底を行うことが適当とされました。 

つきましては、貴管内医療機関等に対し、注意事項等情報に記載された下記

の使用上の注意を周知徹底していただきたく、御協力をお願いいたします。 

 

記 

 

（１）人血小板濃厚液の使用により、細菌等によるエンドトキシンショック、

敗血症等があらわれることがあるので、観察を十分に行い、症状があら

われた場合には輸血を中止し、適切な処置を行うこと。 

（２）外観上異常を認めた場合は使用しないこと。 

（３）輸血中は患者の様子を適宜観察すること。少なくとも輸血開始後約５分

間は患者の観察を十分に行い、約 15分経過した時点で再度観察すること。 



 

（４）輸血に際しては副作用発現時に救急処置をとれる準備をあらかじめして 

おくこと。 

（５）輸血には同種免疫等による副作用やウイルス等に感染する危険性があり

得るので、他に代替する治療法等がなく、その有効性が危険性を上回る

と判断される場合にのみ実施すること。 

（６）輸血を行う場合は、その必要性とともに感染症・副作用等のリスクにつ

いて、患者又はその家族等に文書にてわかりやすく説明し、同意を得る

こと。 

 


