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「公害健康被害の補償等に関する法律の規定による診療報酬の額の算定方法における 

肺炎球菌ワクチンの取扱いについて」の一部改正について 

 

 

公害診療報酬の額の算定において、肺炎球菌ワクチンが指定疾病の続発症予防として使

用された場合、公害医療の療養の給付対象とし、公害診療報酬として請求できますことは、

平成 19年４月 10日付日医発第 28号（保４）によりご案内申し上げているところでありま

す。（参考資料１ 環境省通知「公害健康被害の補償等に関する法律の規定による診療報酬

の額の算定方法における肺炎球菌ワクチンの取扱いについて」をご参照ください。） 

今般、肺炎球菌ワクチンの添付文書が一部改訂され、過去に本ワクチンを接種されたこ

とのある者が「接種不適当者」の項から削除されたこと等に伴い、平成 21 年 12 月診療分

より、指定疾病の続発症予防として本ワクチンが再接種された場合にも、公害診療報酬と

しての請求が可能となる旨、別添のとおり取り扱い（留意点）等が改正されましたので、

ご連絡申し上げます。 

今回の改正内容につきまして、添付資料３のとおり本会にて新旧対照表を作成いたしま

したので、ご参考までに添付したします。 

 なお、本件につきましては、日本医師会ホームページのメンバーズルーム中「医療保険」

に掲載いたします。 

 

 

 

（添付資料） 

１．「公害健康被害の補償等に関する法律の規定による診療報酬の額の算定方法における肺

炎球菌ワクチンの取扱いについて」の一部改正について 

 （平 21.12.25 環保企発第 091225001 号 環境省総合環境政策局環境保健部企画課保健

業務室長） 

   

 

（参考資料） 

１．公害健康被害の補償等に関する法律の規定による診療報酬の額の算定方法における肺

炎球菌ワクチンの取扱いについて 

（平 19.3.28 環保企発第 070328001 号 環境省総合環境政策局環境保健部企画課保健

業務室長） 

２．薬価基準の一部改正について 

 （平 4.8.28 保険発第 123 号 厚生省保険局医療課長） 

３．新旧対照表（日本医師会保険医療課） 

日医発第 1029 号(保 205) 
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⑤ 環保企発第091225001号

平成21年12月25日

公害健康被害の補償等に関する法律

主管部（局）長殿

環境省総合環境政策局郵1麺・澱障一．1・

　環境保健部企画課保健業務室馬il商舗講，

「公害健康被害の補償等に関する法律の規定による診療報酬の額の算定方法に

おける肺炎球菌ワクチンの取扱いについて』の一部改正について

　公害診療報酬における肺炎球菌ワクチンの診療報酬の額の算定については、「公害

健康被害の補償等に関する法律の規定による診療報酬の額の算定方法における肺炎

球菌ワクチンの取扱いについて」（平成19年3月28日付環保企発第070328001号

総合環境政策局環境保健部企画課保健業務室長通知）により行ってきたところである

が、今般、肺炎球菌ワクチンの添付文書が改訂され、過去に本ワクチンを接種された

ことがある者が「接種不適当者」の項から削除されたことに伴い、下記のとおり改正

し、本年12月診療分から適用することとしたので、関係方面への周知に遺漏のない

ように取り扱われたい。

記

ア．　記の1中の「（平成18年3月厚生労働省告示第92号）」をr（平成20年3月厚

　　生労働省告示第59号）」に、r（平成18年3月厚生労働省告示95号）」をr（平

　　成20年3月厚生労働省告示第60号）」に改める。

イ．　記の2中「（1）～（3）jを削除し、次を加える。

　　　接種に当たっては、添付文書の記載事項に十分留意すること。特に再接種を行

　　う場合には、その必要性を慎重に考慮した上で、前回接種から十分な間隔を確保

　　して行うことに留意されたい。



ノ∀

㊧ 環保企発第07032800］号

平成19年3月28日

公害健康被害の補償等に関する法律

主管部（局）長殿

環境省総合環境政策局懸輔
環境保健部企画課保健業務

~麹
公害健康被害の補償等に関する法律の規定による診療報酬の額

の算定方法における肺炎球菌ワクチンの取扱いについて（通知）

　標記については、下記のとおりとするので、関係方面への周知方について格段の御

配慮を願いたく通知する。

記

1、肺炎球菌ワクチンの診療報酬の額の算定について

　　　肺炎球菌ワクチンは、診療報酬の算定方法（平成18年3月厚生労働省告示第

　　92号）の規定に基づく使用薬剤の薬価（薬価基準）（平成18年3月厚生労働省告

　示第95号）別表に収載された薬剤であワ、その投与対象は、

　　　2歳以上で肺炎球菌による重篤疾患に罹患する危険が高い次のような個人及

　　　び患者

　　　（1）脾摘患者における肺炎球菌による感染症の発症予防

　　　（2）肺炎球菌による感染症の予防

　　　　①鎌状赤血球疾患、あるいはその他の原因で脾機能不全である患者

　　　　②心・呼吸器の慢性疾患、腎不全、肝機能障害、糖尿病、慢性髄液漏等の

　　　　　基礎疾患のある患者

　　　　③高齢者

　　　　④免疫抑制作用を有する治療が予定されている者で治療開始まで少なく

　　　　　　とも14日以上の余裕のある患者

　　とされているが、「薬価基準の一部改正について」（平成4年8月保険発第123号

　厚生省保険局医療課長通知）により、「本製剤は、「2歳以上の脾摘患者における

　肺炎球菌による感染症の発症予防」に限り保険給付の対象とするものであるこ

　　と。」とされていることから、公害診療報酬の額の算定においても、同様の取り

　扱いとしてきたところである。



　しかしながら、肺炎球菌ワクチンが呼吸器の慢性疾患のある患者における感染　　　・

症の予防に有効であるとされていることから、公害医療の特殊性にかんがみ、指一、

定疾病の続発症予防として使用される場合においては、公害医療の療養の給付の一一”

対象とし、公害診療報酬として請求できるものとすること。

2．留意点
（1）肺炎球菌ワクチンは、追加免疫や再接種を行ってはならないとされているなど、

　添付文書記載事項に十分留意すること。

（2）肺炎球菌ワクチンは、追加免疫や再接種を行ってはならないとされていること

　　から、肺炎球菌による重篤疾患に罹患する危険が高い、呼吸器の慢性疾患のある

　患者であって、高齢者を中心に投与することを考慮すること。

（3）この取扱いは、平成19年4月1日以降に行われる公害診療報酬の額の算定に

　ついて適用されるものであること。
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Pneumovax⑪NP

生物学的製剤基準

肺炎球菌ワクチン

【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）過去に、含有莢膜型の組成のいかんにかかわらず多価肺

　　　炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチンを接種されたこと
　　　のある者では、本剤の接種により碧しい副反応（注射部

　　　位の疼痛、紅斑、硬結等）が起こるので、接種を行って
　　　はならない。
　　　同様の理由で本剤の追加免疫や丁轍種を行ってはならない。

　　（2）2歳未満の者では、含有される莢膜型抗原の一部に対して

　　　十分応答しないことが知られてお以また本剤の安全性
　　　も確立していないので投与しないこと。
　　（3）放射線、免疫抑制剤等で治療中の音叉は接種後聞もなく

　　　そのような治療を受ける者では、十分な免疫応答が得ら
　　　れないことが知られているので投与しないこと。
　　（4）明らかな発熱を呈している者

　　〔5）重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者

　　〔6）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
　　（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

【製法の概要及び組成・性状］
可．製法の概要

　本剤は、肺炎球菌中で高頻度にみられる下記23種類の莢膜型の
　肺炎球菌を型別に培養・増殖し、殺菌後に各々の型から抽出、精

　製した莢膜ポリサッカライドを混合した液剤である。なお、本剤
　は肺炎球菌の莢膜由来成分であるロまた、腫菌を調製する前段階

　でウシ由来成分（ヘミン）を使用し、製造工程に用いる酵素の製

　造にウシの乳由来成分（カザミノ酸）を使用している。
2．組成・性状

販売名 ニューモバックス⑪NP

剤　形 バイアル

有効成分の名称 肺炎球菌莢膜ポリサッカライド

容　飛 0．5mL

含甲：：

Pバイアル中

次の23種類の肺炎球菌の莢膜中に存在す
驛|リ’ Tッカライドを各型あた＝，25，ゴg

ｸつ運総計575μの含有する。
x炎球菌莢膜型（デンマーク式命名法）：
�A　2、　3、　4、　5、　6B、　7F、　S、　9N、　9V、

P0A、ユ1，へ、12F、14、15B、1アF、18C、

n9A、」9F、20、2F、23F、33F

添加物 フェノール　1．25mg

pII
6．0一一7、4

浸透圧比 約1〔生理食塩液に対する比）

性　状 フェノー，レ臭のある無色澄明な水性注射剤

【効能・効果】

投与対象：2疲以上で肺炎球菌による1卜篤疾患に紐思する危険が高

い次のような個人及び患者
1．脾挽緯書における肺炎球酌による感染症の発症予防

2．肺炎球菌による感染症の予防

　1）謎歌赤血球疾患、あるいはその他の原因で脾機能不全である

　　患者
　2）心・呼吸器の慢性窪患、腎不全、肝機能障害、糖尿病、慢性
　　髄液漏等の」，1、礎疾患のある患者

3）高齢者

4｝免疫抑制作用を有する治療が予定されている者で治療開始ま

　で少なくとも14日以上の余裕のある患者

【用法・用量】

1回0．5mLを筋肉内又は皮下に注射する。

す
1く用法・用量に園達する接謹上の注意｝　　　　　　　　　　　l

l　　他のワクチン製剤との接祉間隔　　　　　　　　　　　　　I

l　生ワクチンの接極を受けた者は、通信、27日以上、また他のI
l　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l

l　遣いで本剤を接種すること。　　　　　　　　　　　　　1
訥　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　「

【接種上の注意】

1．接種要注意者〔接姫の判断を行うに際し、注意を要する者）

　綾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
　態及ぴ体質を勘案し、診察及び接種遼否の判定を慎．破に行い、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。

　｛〕）心臓山L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
　13）過去に痙攣の既往のある者

　14）過去に魚袋不全の診断がなされている者及ぴ近義者に先天性

　　免疫不全疵の者がいる者
　〔5）本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれのあ一る者

　‘6）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人〔「妊婦、産婦、授乳

　　婦等への接種」の項参照〕

2．重要な基本的注ゑ

　（］）本剤は「予防接種実施規則」及び「定期φ予防接税実施要

　　領』に準拠して使用する一こと。

　‘2）被接極者について、接種前に必ず問診．検温及び診察（視
　　診、聴診等）によって健L長歌態を調べること。

　〔3〕被播種音叉はその保護者に、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、接種後の腿康監視に留意し、

　　局所の異常反応や体調の変化．さらに高熱、痙攣等の異常な
　　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小前
　　に知らせること。

3．相互作用

〔併用禁忌〕（併用しないこと1

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

放射線 本剤を接種しても 本剤は、生体内に抗原を接

免疫搾制剤 十分な抗体童生が 種し．抗体を産生させるこ

得られないと考え とを目的としやいる。放射

られる』 隷や免疫抑制剤では、免疫

機能が低下することから
併用では十分な免疫応答

が得られないことが知ら
れている。

4．副反応

　醤床試験〔治験｝

　本剤の最近実施された臨床試験で審ま65｛列中49例　　（75．4％）　96f午

　の棚反応が認められた．その主なものは注射部位疼痛蔀件
　（72．39ら）、　注射部位発赤17件　（26．2％｝、　注射音5位胆亜脹15件

　｛23．】％）、頭痛4件（6，2％）、腋窩痛3件（イ、69の注射部位蝋痒

　感2件〔3．1％）であった。

l
l
盟
l
l 一1一



（1）重大な副反応I

　Dアナフィラキシー様反応噸度不明，呼吸困難、血管浮
　　腫、一丁麻疹、発済二等；があらわれることがあるので、謡｛重ぞ麦

　　は耐祭を十分に行い、異常が認められた場合には、適切な

　　処i肛を行うこと‘
　2）血小板減少（鎖度不明）　小康期にある特発性血小板減少性

　　紫斑病患者において血小板減少の再燃がみられたことが報

　　告されているので、異常が認められた塒合には、適切な処

　　置を行うこと。
　3）知覚異常、ギランバレー症候群等の急性神経根障る（頻度

　　不明）：知覚異常、ギランバレー症候群等の急性神経根障害

　　があらわれることがあるので、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。
　のt響i炎・蜂巣炎様反応（いずれも額度不明）1本剤接種後、

　　一週性の主として注射部位を中心とした蜂巣炎・飾巣茨掻

　　反応（発赤，腫脹、疼痛、発熱等）があらわれることがあ
　　るので、このような癌状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1

種類／頻度 頻度不明 5％以上 ト5％未満 1％未渦

全身症状 関節痛、

ｳ力症諾、

ﾖ節炎翫、

ｴ覚異常翫

筋肉痛、倦怠

ｴ．違和感、

ｫ寒、頭痛．

ｭ熱

ほてり

局所症状
k注射部位）

疼痛、熱感、

賴ｯ、発赤

硬結 笹痒感

呼吸器 咽頭炎、

@炎

消化器 嘔吐 悪心

血液 リンパ節炎節

その他 蕁麻疹面、

倹ｴ病榔
ALT（GPT）

繽ｸ
皮疹、巌

A痛

注）海外で認められた副反窓
1新製剤及び旧製剤で認められた副反応を記載

　　5、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槻察す

　　　　ること。

　　6．妊婦、産婦、授乳揚等への接種
　　　妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には接種しないことを原
　　　則とし、予防接種上の有益性が危険性を上回ると判断される場台
　　　　にのみ接種すること。〔妊娠中の接種に関する安全性は確立して

　　　いない。〕

　　7．接祉時の・注意

覧　　　（1）接覗i時：

　　　　　1）接種用器具は、ガンマ緯等により滅菌されたディスポーザ

　　　　　　ブル品を用y・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）注射針及ぴ注射筒は被接種者ごとに取り換えなければなら

　　　　　　ない。
　　　　（2）接祉部位：

　　　　　接種部位は、通常、．上腕伸側とし、アルコールで消毒する。

　　　　〔3）筋肉内注射時：

　　　　　筋肉内注射に当たっては、還織・神経等への影菖iを避けるた

　　　　　め下記の点に注意すること。
　　　　　ユ〕神経走行部位を避串ナることぐ

　　　　　2）注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり血液の逆流をみた

　　　　　　場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。

　　8．そのf也の注意
　　　　（D本剤は、含有する黄膜型以外の型の肺炎球菌による感染に対

　　　　　しては予防効果がない。
　　　　（2）頭重骨骨底骨折あるいは脳脊髄液の外部疎通に起因する肺炎

　　　　　球菌の感染の予防には効果がないと考えられる。

1
剛
1

｛3〕肺炎球萬の感染の著しいおそれのある者に対してペニシリン

　等の抗生物質の予防投与が行われている場合は、本剤の接種

　後も抗生物嘗の投与を中止しないことが望ましい。

鵬床成葦一」

（免疫原性〉

国内2露設で矩計130憐について実施された臨床試験の概要は次のとおりで
ある、G5名の成人に本剤を接撫し、23租蔵すぺての莢膜摂に対する按司i前及

び接種後の抗体価をEもIS真法で測定した。

播種後の幾何平均抗体価は綾種煎の2，3一褥．3倍｛中央値S．6倍l　J）一ヒ昇を

示し、2倍以」二の抗体反応を示した串は佃毛｝別に5L6一％．9％1中央値
92．2％、であった“

（有効性｝

邸炎球菌性肺炎や侵襲性腔炎球菌性疾患に対する有効性が、気作為化此程試

験で検討されている。以下に6つの試験成績を示すGこれらの試験成績では

健鍍成人に対して予防効果が示さ九ているが、高齢者又は免疫能の低下して

いる患者においてすべての肺炎あむいは肺炎球情性肺炎に対する効果は一貫

して示されていない。

このように一定の評価が得られない要因としては以下の可能性が考えられ
る＾

n統計的な検出力が†分でない（ワクチンの予防効果を検出するためには試
　験集団が小規模である）。

2）非脳炎球蔭性肺炎やワクチンに含まれていない莢膜血清型の肺炎球菌によ

　る麗炎等、すべての締炎を含めて評価している。

肺炎球菌性肺炎と繭並匡症の発症率が高い全鉱山の若年健康労働者を対象とし

て．6種類又は12種類の旋膜血清塑ボリサフカライドを含有する肺炎球菌ワ

クチンの予防効果について2つの比較試験が行われた俵1及び表2｝銅殊
ワクチン接種後2週目から絢1年目まそ1ワクチンに含まれる黄膜血清型に

よる肺炎球菌焼締炎の発症例致を観察した。これらの2つの試験では・ワク

チンに含まれる莢膜血清型による肺炎球菌性肺炎に対する予簡効果はそれぞ

れ76％及び92％であった。

表16種類の莢膜血清型ボリサフカライドを含有する肺炎球菌ワクチンの
　　予防効果（南アフIJカ）

発症例敬／総症例数

接種群 非接種群

　オフズ比
m95％信頼区間］

ワクチンに含まれる

ｰ膜1hl溝型による筋

葛�ﾛ健闘炎
9／983 73／2036

　o．23
oO．12．0。463

拾定診断されたすべ
ﾄの肺炎球菌柱飾炎甲

］8〆9鴎 賠／脳
　0．37
P軌犯、0、61〕

X緯で診断された庫
梶eウィルス、他の　　　　鄭

ﾗ菌及び他の原因を
ﾜむ）

37／933 12】／2悩
　0、62
窒n、42，臥90〕

巳接種後2週嗣未満の発症例を含む

表2　12種類の黄膜血清型ボリサ7カライドを含有する肺炎球菌ワクチン

　　の予防効果（南アフリカ）

発症例数／総症例数

接種群 非横臥絆

　オフズ比
m95％信頼区間］

ワクチンに含まれる

t膜∫轟1紡型による肺

葛�ｪ推算炎
1／540 25／1ユ蕊

　o．〔旧

撃n．OLO、5】3

推定診断されたすべ
ﾄの肺炎球菌性肺炎’

5／舅。 33／1ユ35
　O．31
奄潤D］2，0．80］

x線で診断された肺

鰍ﾅウィルス．他の
ﾗ菌及び他の原因を
ﾜむ）

9／5妃 盤／h35
　O．67
P0．3］，］．イ3］

層接種後2週周未満の発症例を含む

1－1‘炎球硝性肺炎と酉呼匡症の発症率が高い金誼山の若年健康労盛者を対象とし

て・】3礎類の巽膜画1清姫ポリ升フカライドを含有する聴炎球菌ワクナンの予

防効果について比較」趨が行われた‘衆3）1き殊ワクチンに含まれる莢膜

If旺溝型による肺炎球薩柱」噛炎／鋤炎球雌性菌血症の予防効果は79％、ワクチ

ンに含まれる巽膜」配清塑による彫灸球菌醤菌］阯｛歳の予防勧果は82％であっ

た；

？
一



表3　13迎類の藁辰血溝型ポリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチン

　　の予防効果｛マラウィ・モザンビーク｝

発症鰐数　鐙症例致

接種欝 非接種祥

　オフズ1七

P95％信頼区間〕

ワクチンに含まれる

ｩ膜1匪溝型による肺
梶l求…顎性閣］炎　織炎

�ｩ窪菌一血症

17一．『M93 ］6臼！3097
　o．⑳
mo．12．o．3司

ワクチンに含まれる

ｰ膜甑請・廻による肺
葛�ﾛ牲菌llll症

ユO／1493 ユ］3／3DC7
　o．1T
撃n．09，0．33ユ

すべての騨炎〔ウイ

泣X、他の講硝及ぴ
ｼの原因を含む＝

S5／］493 359／30C2
　0．44
P0、35、0，57］

55歳以上の慢性長患を有する患者を対象とした地位試験において。M類種の
莢膜血清型ボリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチンの予防効果撃検討

された｛表41ヨ‘・“＝。この試験では、推定診断さ江た肺炎球菌性肺炎に対す

るワクチンのイ∫効性を示すことができなかった看

表4　14種類の英歴血清型ボリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチン

　　の予防効果（米国｝

発症例鷺■龍症例数 　オフズ比
P95％信頼区岡〕

接種群 芽接挿蒜

推定診断されたワク

`ンに含まれる莢膜
倹ｴ壷による肺炎球
｡性肺炎

7／1145 6／］〕50
　1．17
mo．39．3，調

推定診断されたすべ
ﾄの肺炎球菌性肺炎

16／1145 15・”釦
　1．07
Pα53，2．18〕

すべての肺炎（ウィ

泣X、他の細塵及ぴ
�ﾌ原因を含む｝

錯／n75 38■】］79
　i．28
m0．83，L97］

市中拓炎での入院の既往を持つ中・高齢者‘50～85歳）を対象とした比較試

験が実施され、鷹巣の製法で製造されたニューモバックス轟の予防効果が検
請された一 o表5）鉱‘㌔推定1診断されたワクチンに含まれる黄映血清璽によ

る肺炎珠藺性肺炎、推定診断さ九た肺炎球菌性節炎又はすべての肺炎に対す

る予防効果は証明されなかったが．ワクチンに含まれる莢膜∬一浩型による砧

炎球菌性肺炎の発症例数は非緩稀群が接種群を数積的に上］”1つた。

表5　23種類の莢膜血請型ポリサフカライドを含有する肺炎球菌ワクチン

　　の予防効果〔スウェーデン）

苑症例数／徐症例数

援種無 非接御拝

　オッズ比
m05％イi漁区副3

推定診断されたワク

`ンに含ま九る莢膜
倹ｴ型による肺炎球
a性脳炎

2／3釣 2／352
　ユ．舅
撃n．】5、乳42］

推定診断されたすべ
ﾄの肺炎球菌性肺炎

19！339 】6／距2
　1．25
P0．63．2，イ7］

すべての肺炎〔ウィ

泣X、他の細菌及び
ｼの原因を含む｝

53／脚 57／352
　1．！8
P0．80．1、万］

ワクチンに含まれる
ｩ嗅ゴ匡滑搬による肺

葛�ﾛ性肺炎伽池
[姜曙性）

1／339 5一■352
　G．21
P0．02．1，77］

23種類の莢膜甑諦唯ボリサフカライドを含有する他社の肺炎球菌ワクナンの

予防効果が、HW感染者（15～55曇、を対豊とした此根試験で検舷された
〔表6｝駐。この註届コま1995年から】998年に実貫され、被験者がレトロウイル

スに対する治療を受けていたかどうかについての情縦は湿告申に示されてい

なし㌔すべての聴炎球雨性病患．すべての肺炎及び侵襲性椰炎球薩性疾患に

刻する予防猫果捻示すことができなかった。

一3一

表6　23邊類の莢膜血清型ボりサッカライドを含有する駐炎球菌ワクチン

　　の予防効果‘ウガンダ）

　　発症偶数

B㏄旧人年あたり〕 　ハザード比

mf脳イ、激1幻胡

接荷i群 訓…接手腓

推定診断されたすべ

ﾄの肺炎無恥性疾患
浦 〕4

ｵ0．7L2，781

すべでの蛯炎1ウf
泣X、他の畑菌及び
ｼの鎮因を含む〕

葡
21 　ユ．細

P1．ユ2．3－21…

ワクチンに含ま九る

ｩ鰹幽詩型による侵
P性肺炎球菌性疾患

15 10 　」．4T
撃n．66，3．27〕

1薬効薬理】

臓炎球藤は、その黄陵によって体内での食薦作用から保護されており。勝炎

球1貰莢膜の権成成分であるポリサッカライド｛多無休〕に対する航体が1為体

萸膜と結合すると、食菌作用が著しく増強され、菌は貪食される。

本剤は抗原として23種類の肺炎球葭巽恥lll清塑ポリサフカライドを含む帖炎

球苗ワクチンであり、＊剤を接極することにより23種類の蹄炎球菌黄映」紅溝

型ポリサッカライドに対する抗体価が上昇し、感染肪稗能を増強すると考え

られろ丁㌔

一段に、荻映画面責型時蟹的前郷抗体レベルグ）上昇は、ワクチン接継接第3週

までに生じる‘㌔

霜菌莢膜血清型！ポリ蛭ッカライドは．主に丁調闘垂井依存性メカニズムによっ

て抗体を誘莞する。そのため、ほとんどの肺炎球菌英匠血清型に対する抗体

応答は、免疫系が朱雑な2歳未満の幼児では一・般に乏しいか又は不安定であ

る匹㌧23妬肺炎球菌ワクチンを用いた臨床繊により、これらの莢膜豆肛清塑

に対する免疫原住が示された，また．12伍、14側及び23圃の飾炭球菌ワク

チンを2窪以上の小見及び庚人に投与した臨家紋駿により、これらの糞醗血
清型に対する免疫原性が示されたi≡」；一期。

【取扱い上の注意1
1．接種前

　lD誤って凍詰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）使」目前に踵必ず、異常な混濁．着色、異物の混入その他の異常がない

　　かを搾寵すること、一

2．接祉時

　ω冷蔵庫から取り出し室混になってから使用する。

　‘2）一度針を刺したものは．当日中に便用すること・

【包　　装】

1バイアルO．5mL二1パイアル

【保険給付上の注意】

本剤は「2改以上の脾推患者における肺炎球菌による感染症の発症予防」の目
’白で使用した場合にのみ保険籍付されます。
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審 （参考）
保険発第123号一

平成4年8月28日

都道府県民生主管部（局）

　保険主管課（部）長殿

　国民健康主管課（部）長　殿

厚生省保険局医療課長

薬価基準の一部改正について

　r使用薬剤の購入価格（薬価基準）（宰成4年3月厚生省告示第90号）」

の一部が平成4年8丹28日厚生省告示第216号をもって改正され、公布の

日力・ら適用されることとな’つた。

　今回の改正の概要は、下記のとおりであるので・関係者に対して周知徹底を

図られたく通知する。

　　　　　　　　　　　　　　　　記

1．今回収載された品目は、平成4年7月3日までに承認、許可された新医

　薬品であって・薬価基準に収載申請のあったものであること。

2．今回薬価基準に収載された品目数は、次のとおりであること。

区　分 内用薬 注射薬 外用薬 歯科用薬剤 計

品目数 11 8 3 0 22



3．今回の薬価基準の一部改正に伴い、薬価基準に収載されている品目数は・

次のとおりであること。

区　分 内用薬 注射薬 外用薬 歯科用薬剤
言十

品目数 9，187 3，339 1，901
110 14，537

　4．薬価基準の一部改正に伴う留意事項について
1
一

　　（1）塩酸アミオダロン製剤（アンカロン錠100、同200）

　　　　　本製剤は、副作用発現頻度が高く、致死的な副作用（間質性肺炎・

　　　　肺胞炎、肺線維症～肝障害）が発現することも報告されているため・

　　　　致死的不整脈患者にのみ使用するものであること。

　　（2）ヤジンドール製剤（サノレックス錠0．5mg）

　　　ア．本製剤は、肥満度が＋70％以上又はBM　Iが35以上の患者に対し

　　　　て・食事療法及び運動療法の補助療法として用いるものであること。

　　　イ．本製剤の使用に当たっては、1日最高投与量はマジンドールとして

　　　　1．5mgまでとするが、できる限り最小有効量を用いるものであること。

　　　ウ．本製剤の使用はできる限り短期間とし、3ヶ月を限度とするものであ

　　　　ること。また、1ヶ月以内に効果がみられない場合は、投与を中止する

　　　　ものであること。

　　（3）インジウム（1H　In）オキシン液「アマシャム」

　　　　　本製剤は、高度先進医療r　I　n一標識血小板による血栓シンチグラ

　　　　フィー」について承忽された特定承認保険医療機凹において「インジウ

　　　　ム111標識血小板による血栓シンチグラフィによる血栓形成部位の

　　　　診断」に使用される場合に限り保険給付の対象とするものであること。



（4）組換え沈降B型肝炎ワクチン（チャイニーズ・ハムスター卵巣細胞

　由来）

　　　本製剤は、　rH　Bs抗原陽性の血液でかつH　B　e抗原陽性の血液によ

　　る汚染事故後のB型肝炎発症予防（抗HBe人免疫グロブリンとの併

　　用）」を適応症として承認されているものであるが、本適応症に関する

　　保険診療上の取扱いについては、昭和62年10月19日保険発第72号当職通

　　知（r沈降B型肝炎ワクチンの薬価基準収載に伴う取扱いについて」）

　　と同じであること。

（5）肺炎球菌ワクチン

　　　本製剤は、r2歳以上の脾摘患者における肺炎球菌による感染症の

　　発症予防」に限り保険給付の対象とするものであること。

（6）チソキナーゼ製剤（ハバーゼコーワ注360万・プラスベータ注360万）

　　　本製剤の用法は、静脈内投与であること。

　　　なお、上記用法は、今回新たに収載された360万国際単位製剤のみに

　　認められたものであり、既に収載されているチソキナーゼ製剤には認め

　　られないものであること。
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生物由＊製品

嘲桑

処方ぜん医薬品二注意一医師等の処方ぜん

　　　　　　　　　により仙川」すること

細菌ワクチン類

二■一モバリワス⑧NP

参考
　11木標準商ll轟分類番号

　　　　8ア63H

218α｝．へMYIO131㎜

　　1卸2年幻」
〔健保等一部限定適IIい

　　期年1】】」

期“法：連光、8℃」ユ下、凍結を避けること

‘「取扱い一ヒの茜童」の」∫i参照｝

有効期間：i∫1＝

最終有効年月［］＝外箱に表示

Pneumovax⑭NP

生物学的製剤基準

肺炎球菌ワクチン

※※ 【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｝2歳未満の者では・含有される莢膜型抗原の一部に対して

　　　十分応答しないことが知られており、また本剤の安全性
　　　も確立していないので投与しないこと。

　　（2）明らかな発熱を呈している者

　　｛3）重備な急性疾患にかかっていることが明らかな者

　　（の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
　　　ることが唄らかな者
　　（5）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、肺炎球菌中で高頻度にみられる下記23種類の莢膜型の
　　　肺炎球菌を型別【こ培養’増，直し、殺菌後に各々の型から熟抽出．精

　　　製した莢膜ポリサッカライドを混合した池剤である。なお、本剤
　　　は肺炎球菌の莢膜由来成分である。また、種菌を調製する前段階

　　　でウシ由来成分（ヘミン）を使用し、製造工程に用いる酵素の製

　　　造にウシの乳由来成分（カザミノ酸）を使吊している。

※※2．組成’性状

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ブ※剰‘用法・用量に関連する接種上の注意）　　　　　　　　　　l
　　l　　他のワクチン製剤との接種間隔　　　　　　　　　　　　　l

　　l　生ワクチンの接種を受けた者は・通常、27日以上、また他のI
　　l　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l
　　l　償いて本剤を接種すること。ただし、医師が必要と認めた場l
　　l　合には、同時に接種することができる1なお、本剤を他のワ1

L

クチンと配合して接種してはならない）。

販売名 ニユーモバックスONP

剤　形 バイアル

イゴ効成分の名称 肺炎球菌莢膜ボリサッカライド

容　帰 α5mL

合す1じ

nバイアル中

次の23種類の肺炎球菌の莢膜中に存在す

驛|リサッカライドを各型あたり25μg
ｸつ〔捻計575μg）含有する。
x炎球菌黄膜型〔デンマーク式命名法｝：
P、　2、　3．　4、　5七　6B、　7F、　8、　9N、　9V、

P0A．　11A、　12F、　14、　］5B、　17ド、　18C、

P9A、　19F嘱　20覧　22F嘱　器F、　詔F

添加物 フェノール　1．25mg。塩化ナトリウム　4．5mg

PH 6．0～7．4

浸透圧比 約1（生理食塩液に対する比）

性　状 無色濫明な水性注射剤

【効能・効果】

投与対象：2崖以上で肺炎球菌による重篤疾患に罹患する危険が高
い次のような個人及び患者

1．脾描患者における肺炎球菌による感染症の発症予防

2．肺炎球菌による感染症の予防

　1）鋒状赤血球疾患、あるいはその他の原因で脾機能不全である
　　患者

　2）心・呼吸器の慢性疾患、腎不全、肝機能障害、糖尿病、慢性
　　髄液漏等の基礎疾患のある思者

　3）高齢者

　4）免疫抑制作用を有する治療が予定されている者で治療開始ま

　　で少なくとも14日以上の余裕のある患者

【用法・用量】

1回0．5mLを筋肉内又は皮下に注射する。

　　1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

　　　態及ぴ体質を勘案し、診察及ぴ接種適否の判定を慎重に行い．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）過去に痙攣の既往のある者

（“過去に免疫不全の診断がなされている者及び返報著に先天性

　免疫不全症の者がいる肴
｛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）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人〔「妊婦．庭婦、授乳

　婦等への接種」の項参照〕

‘7｝過去に．多価肺炎球菌英膜ボリサッカライドリクチンを接種
されたことのある者〔「重要な基本的注意」の項参照〕

※×2．重要な基本的5主意

　　　（D本剤は「予防接種実雄規則」及び「定朋の予防接種実施要
　　　　瓢4に準拠して使用すること。
　　　‘2｝被接極者について．接種前に必ず問診、検温及ぴ診察（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、接種後の健康監撹に留意し、

　　　　局所の異常反応や体調の変化．さらに高熱、嬢攣等の異常な
　　　　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）過去5年以内に．多価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチ

位の疼痛．紅斑、硬結等の副反応が、初回接種よりも頻度が
ンを接極されたことのある者では、本剤の接種により注射部

高く、程度が強く発現すると報告されている1’。本剤の再接

種を行う場合には、再接種の必要性を慎重に考慮した上で、

前回接種から十分な間隔を確保して行うこと。

※※3．相互作用

　　〔併用注意〕（併用に注意すること）

　　　免疫抑制剤等との関係
　　　免疫柳綱的な作品を持つ製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は本剤の効果が碍られないおそれ

があるので、併用に注意すること。

4．副反応

　臨床試験（治験）

　本剤の最近実施された臨床試験では65例中49例（75．4％196件

　の副反応が認められた。その主なものは注射離位疼痛覗件
　（72．3％）、注射部位発赤ユ7件（26、2％｝、注射部位腫脹15件
　（23、1％｝、　頭痛4f牛　（6．2％）．　級窩痛3ぞr　‘4．6％）嘱　f主身寸部イ重症

　痒感2件｛3．1％〕であった。

l
l
l
I
I

一1



※（1）重大な副反応I

　　l）アナフィラキシー楼反応‘頻度不明γll：呼吸困難、］艦で浮

　　　睡，蕁麻疹、発汗等があらわれることがある0）で、接種後

　　　は槻察を十分に行い、異常が認められた嚇合には、適切な

　　　処置を行うこと。，

　　2）血小板減少（頻度不明）」L：小康期にある特発性血小板減少

　　　性紫斑病患者において血小板減少の再燃がみられたことが
　　　轍告されているので、異常が認められた場合には、適切な

　　　処置を行うこと。
　　31知覚異常、ギランバレー症候群等の急性神経根障害（頻度
　　　不明）櫓：知覚異常、ギランバレー症候群等の急性神経根障

　　　害があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常
　　　が認められた掛合には、適切な処置を行うこと。
　　の蜂巣炎・蜂巣炎様反応（いずれも頻度不明1註’：本剤接種

　　　後、一過性の主として注射部位を中心とした蜂巣炎・蜂巣
　　　炎様反応（発赤、腫脹、疼痛、発熱等〕カ｛あらオ）れること

　　　があるので、このような症状が認められた場合には。適切

　　　な処置を行うこと。

注｝日発鞭告あるいは海外において認められている。

†　新製剤及び旧製剤で認められた副反応を記俵

※〔2）その他の副反応『

種類／頸度 頻度不明直 5％以上 1－5％未満 1％未満

全身症状 無力症 倦怠感、 ほてり

違和感、

悪寒．発熱

筋・骨格系 関節痛、 筋肉痛

関節炎

局所症状 可動性の低 疼痛，熱感． 硬結 痛痒感

｛注射部位） 下 腫脹、発赤

精神神経系 感覚異常、 頭痛

熱性痙攣

呼吸器 咽頭炎、

鼻炎

消化器 雇吐 悪心

血液 リンパ節症・

リンパ節炎．

白血球数増

加

皮膚 蕁麻疹 皮疹

その他 血清病．血 A1∬（G町〕 腋窩而

清C駁感性 ．ヒ昇

蛋白｛CRP）

上昇

注｝自発報告あるいは海外において認められている。
t　新製剤及ぴ1日製剤で認められた副反応を記職

5．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槻察す

　ること。

6．妊婦、産婦、授乳婦等への接種
　妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には接種しないことを原

　則とし、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。〔妊娠中の接種に関する安全性は確立して

　いない。〕

7．接種時の注意

　（1）撞種蒔：

　　の接種胴器具は、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どに取り換えなければなら

　　　ない。 l
l
l
”

つ
一

　（2）本妻畢重吾区位：

　　接種部位は、通常．上腕伸側とし、アルコールで消毒する。

　（3｝筋肉内注射時：

　　筋肉内注射に当たっては、組織・神経管への影響を避けるた

　　め下記の点に注意すること。

　　D神経走行離位を避けること。
　　2）注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり血液の逆流をみた
　　　場合は直ちに針を抜き．部位をかえて注射すること。

8．その他の注意
　（1）本剤は、含有する燕映型以外の型の肺炎球菌による感染に対

　　しては予防効果がない。
　②頭重骨骨底骨折あるいは脳脊髄液の外部疎麺に起因する肺炎

　　球菌の感染の予防には効果がないと考えられる。

　（3）肺炎球菌の感染の著しいおそれのある者に対してペニシリン

　　等の抗生物質の予防投与が行われている場合は。本剤の接種

　　後も抗生物質の投与を中止しないことが望ましい。

【臨床成績】

く免笹原怯〉

国内2施設で総計130例について実施された臨床就験の概要は次のとおりで

ある．65名の直人に本刑を接種し、23穐領すべての黄喚型に帰する接穂蘭及

ぴ接極後の抗体価をELISA法で測定した。
挟絶後の幾何平均抗体価は接種前の2．3～15．3倍‘中央偵＆6倍、のし昇を

示し、2倍以一しの抗r‡反応を示した半は冬型別に5L6－96．9％〔【1］央伍

92．2％1であった。

（有効性）

防炎球菌性麟炎や侵襲性帖炎域菌牲疾患に対する有効性が、無作為化比較試

験で検討されている。以下に6つの試験直領を示す。これらの試験班預では

龍虎成人に対して予助効果が示されているが．高齢者又は免疫能の低下して

いる坐牲においてすべての肺炎あるいは肺炎球菌性雛炎に対する効果は一真

して示されていない。

このように・定の評価が得られない要因としては以ドの一コ∫能性が考えられ

る。

n統計的な検出力がト分でないぐワクチンの予防効果を検出するためには鼠

　験集1」1が小姫模である1自

2、非陣炎球菌性肺炎やワクチンに含まれていない黄縦血請塑の肺炎球菌によ

　る麟炎等、すべての肺炎を含めて計価している。

肺炎球面柱飾炎と繭血症の発症率が高い金鉱山の若年健康勇触書を対象とし
て、6榊類又は］2種類の薫映”匠浩型ポリサフカライドを含有する軸炎疎画ワ

クチンのチ防効果について2つの比校試験が行われた俵1及び表2，！’・了㌧

ワクチン接種後2週目から約1耶貝まで．ワクチンに含まれる舞映］1師青型に

よる肺炎球菌杵肺炎の発窪田数を雌廉した。これらの2つの試験では、ワク

チンに含まれる莢膜血満期による帥炎球繭性肺炎に対する予防効果はそれぞ

れ76％及び9！％であった。

表16轡類の英設血清型ポリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチンの
　　予防効果｛南アフリカ）

発症偶数　総蹴倒数

扱腫群 非接種肝

　オッズ比
m95％信頼区闘］

ワクチンに含まれる
�f一“済型による肺

葛�ﾛ性肺炎
9　螂 79／脳

　0．幻
mO．］2，0．46］

推定診断されたすべ
ﾄの脚炎球菌性陣炎’

18／0邸 側／篇
　0．37
m0．22．0．6】3

X線で診断された肺

梶kウイルス、他の

ﾗ繭及ぴ他の原因を
ﾜむ）

37　9鴎 121／2㎜
　o．G2
mO．判2，0，90］

＝接麺後2週間未満の琵祁一例を含む

表2　12種類の莢膜血清聖ポリサフカライドを含有する肺炎球菌ワクチン

　　の予防効果（南アフリカ｝

琵症例数／詮症例敬

接挿僻 非接種艀

　オッズ比
m鮪％信朝区剛

ワクチンに含まれる

�Z血精解による肺

葛�ﾛ性肺炎

亙　540 25／n35
　o、「遡

mO．Ol，0．6i〕

推定診断されたすべ
ﾄの肺炎球苗性姉炎申

5／510 コ3一『］］35
　0．30
u0．12．0．801

X線で診断き托た肺
梶iウイルス，他の

ﾗ菌及ぴ他の原因を

ﾜむ1

9／540 28　1135
　O、6下
u0．31，1．43i

二接憩後2選問よ講の発症桝を含む



肺炎球菌佃一勝炎と菌1紺“一の発症÷が高い金鉱山のぎ、年健康労働κを対象とし

て，13種蝕の莢膜1「］1請願ポリサフカライドを含有する肺炎球菌ワクチンの予

防効果について比較，此．験が行われた‘表コ）三二・㌔ワクチンに含まれる英豚

111111、塑による肺炎球隣性．陥炎／肺炎球菌性菌llll鐘の予防効果は79％、ワクチ

ンに含まれる黄腋llIl清聞による肺炎球菌牲一角lllし症の予防効恥は82％であっ

た。

衷3　13種類の莢膜血清型ポリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチン

　　の予防効果（マラウィ・モザンビーク）

発轟一例敬／麓症例数 　オッズ比
m95％宿執区1鵬接手7一屏 引一義称辞

ワクチンに含まれる

ｩ映血溝型による肺
葛�ﾛ性肺炎／部炎
�嚼ｫ南山1症

17／1493 16D／．㎜07
　0、30
m0．02，0．341

ワクチンに含まれる

p喚血清租による肺
葛�ﾛ性菌血症

］0／M93 013／3007
　0，17
mO．09，0．33］

すべての肺炎【ウイ

泣X、他の細菌及ぴ
ｼの原因を含む｝

溢一1判93 359■3α］2
　0．“
mO．瓢，0．571

55歳以上の慢性疾患をイfする虫者を射映とした比核試験において、M秤一知の
莢膜【恥溝型ポリサマカライドを含有守る肺炎疎画ワクチンの予防効果が検討

された｛表“41・㌔この試験では、推定診断された坤炎球繭凹一騎炎に対す

るワクチンの有効性を示すことができなかった。

表4　14種類の莢膜血清型ボリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチン

　　の予防効果（米国｝

発症例敬／鎚症例激 　オッズ比
P95鮎｛，瀬区剛1妾腫酔 非接耗艀

捕富診断されたワク

`ンに含まれる莢膜
倹ｴ型による紬炎球
ﾛt生齢炎

7／］M5 6／11凹
　1．17
m0．甜．3．50〕

推定診断されたすべ
ﾄの肺炎球菌個一樹炎

16／］M5 ］5／1］釦
　1．oア
�潤D53．2．エ8】

すべての騨炎‘ウイ

泣X、他の細繭及ぴ
ｼの原1月を含ω

48／n75 38　1］79
　］．’闘

P0．83、1，97］

r1川・帖炎でのメ。院の鼠姓を持つ中・高齢者‘50～85‘励を対象とした比較試

験か実施され．従渠の製法で製造されたニューモパフンスOの予防効果が検

討された｛去5｝二1・㌔推定診断されたワクチンに含まれる莢膜血清酬によ

る肺炎球菌性肺炎．雑記診断された肺炎球菌性肺炎又はすべての肺炎に対す

るア防効果は証1剛されなかったが，ワクチンに含まれる英膜血清型による肺

炎球陥性肺炎の発症倒数は非接種粛か播種訂を数値的に止同弓た。

表5　23種類の莢膜血清型ボリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチン

　　の予防効果〔スウェーデン｝

発鐘一偶数■罐症例激 　オッズ比
m95％償顛因明接種，庶 非接種群

推定診断されたりク

`ンに含まれる英腹
倹ｴ用による姉炎球
ﾛ性蒔炎

2／鋤 2　3犯
　1．04
uO．15．7．一2］

確定診断されたすべ

ﾄの眸炎球菌竹防炎
19／3卸 ］6　352

　1．25
P0．6コ，2．一71

すべての卸炎｛ウイ

泣X、他の細菌没ぴ
ｼの賠咽を含む｝

63■3翻 57　352
　］．i8
m0．舶，1．751

ワクチンに含まれる

ｩ映画涌塑による肺
葛�P笥性肺炎伽液
|養陽笹）

1／339 5／352
　0．2］
y〇一〇2，］．771

23種類の黄映血満期ポリサッカライドを含有する他社の躰炎球菌ワクチンの

チ防効果が、H］V感染者q5～55歳｝を対象とした比較試験で検討された
‘表61‘一。この試験111995年から］9旧8イrに実施され．被験者がレトロウイル

スに対する治療を受けていたかどうかについての幡憧は楼1「｝中に示されてい

ない。すべての肺炎球菌質疾患、すべての肺炎及ぴ侵襲竹帥炎球菌牲疾患に

対する予防効果1二示すことかできなかった。

一3一

表6　23種類の莢膜血清型ボ1」サゥカライドを含有する肺炎球菌ワクチン

　　の予防効果（ウガンダ1

　　驚症例散

k1㎜人イrあたり） 　ハザード比
m95先揺軸区1制i

接種屠 JI接種醗

指定．，無断されたすべ

ﾄの肺炎球菌梶疾患
go ”

　　］．佃

撃c．71．2．丁81

すべての肺炎1ウイ
泣X．他の細1適及び
ｼの凍因を含む｝

10 21 　］．89
m1－12，3．20］

ワクチンに含まれる

p映一且清型に上る侵

P性肺炎球菌性疾患

15 10 　1。47
m0．66，3．27］

【薬効薬理】

肺炎球菌は、その莢膜によって体内での食菌作用から保護されており、陣炎

球助莢膜の構成成分であるポリサッカライド（多糖体｝に対する抗体が繭体

莢膜と結合すると、食菌作用が拝しく増強され．菌は貪食される4

本剤1土坑唖として23種類の肺炎球菌黄膿血涌型ポリサッカライドを含む肺炎

球繭ワクチンであり，本剤を縦様することにより23種類の肺炎球菌莢膜血浦

型ポリサッカライドに対する抗体価が上昇し、感染防御能を増強すると考え
られる藍＝。

一・ ﾊに、莢膜血清髄特異的防御抗体レベルの」二昇は、ワクチン接種後第3劃

までに生にる，’o

細菌養映1「n清型ポリサフカライドは、主に↑細胞君依存性メカニズムによっ

て抗体を誘発する。そのため．はとんどの肺炎疎画英映血清型に対する抗体

応答は、免疫系が未熟な2歳未満の幼児では■一般に乏しいか又は不安定であ

るP㌔23価節炎球硝ワクチンを1日いた臨床鍛により、これらの黄醗．血甜∫醍

に対する免疫原性がポされた‘また、］2価。］4伍長ぴ23価の肺炎球菌ワク
チンを2歳以．止の小児及ぴ賎人に投与した臨床試験により、これらの黄映∬且

鴻塑に対する免疫腺性が示された，・・，一・Inl・1㌦

【取扱い上の注意】

1．揺擾前

　m誤って練銚させたものは品顧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〕使用山には必ず、y4鴬な混濁、着色．買物の罷人その他の買常かない

　　かを硫出すること。
2．揺種蒔

　（1、冷蔵庫から取一｝出し竃濃になってから使用する□

　‘2レ・度釧を刺したものは．当U中に使用すること。

【包　　装】

］パイアルO．5”1L二］バイァル

【保険給付上の注意】
本剤は「2歳以ヒの脾構想各における肺炎球菌による感蜘症の発症ヂ防』の11

的で使用した鳩合にのみ保険給付されます。
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r公害健康被害の補償等に関する法律の規定による診療報酬の額の算定方法における

肺炎球菌ワクチンの取扱いについて」の一部改正について

◎公害健康被害の補償等に関する法律の規定による診療報酬の額の算定方法における肺炎球菌ワクチンの取扱いについて（新旧対照表）

（※下線部変更）

旧（平成19年3月28日環保企発第070328001号）

1．肺炎球菌ワクチンの診療報酬の額の算定について

　　肺炎球菌ワクチンは、診療報酬の算定方法（平成18年3月厚生労働省

　告示第92号）の規定に基づく使用薬剤の薬価（薬価基準）（平成18年3

　　月厚生労働省告示第95号）別表に収載された薬剤であり、その投与対象

　　は、2歳以上で肺炎球菌による重篤疾患に罹患する危険が高い次のよう

　　な個人及び患者

　　（1）　脾摘患者における肺炎球菌による感染症の発症予防

　　（2）　肺炎球菌による感染症の予防

　　　　①鎌状赤血球疾患、あるいはその他の原因で脾機能不全である患者

　　　　②心・呼吸器の慢性疾患、腎不全、肝機能障害、糖尿病、慢性髄液

　　　　　漏等の基礎疾患のある患者

　　　　③高齢者

　　　　④免疫抑制作用を有する治療が予定されている者で治療開始まで

　　　　　少なくとも14日以上の余裕のある患者

　　とされているが、r薬価基準の一部改正について」（平成4年8月保険発

　第123号厚生省保険局医療課長通知）により、r本製剤は、r2歳以上の

　脾摘患者における肺炎球菌による感染症の発症予防」に限り保険給付の

　対象とするものであること。」とされていることから、公害診療報酬の額

　　の算定においても、同様の取り扱いとしてきたところである。

新（平成21年12月25日環保企発第091225001号〉

1．肺炎球菌ワクチンの診療報酬の額の算定について

　　肺炎球菌ワクチンは、診療報酬の算定方法（平成20年3月厚生労働省

　告示第59号）の規定に基づく使用薬剤の薬価（薬価基準）（平成20年3

　　月厚生労働省告示第60号）別表に収載された薬剤であり、その投与対象

　　は、2歳以上で肺炎球菌による重篤疾患に罹患する危険が高い次のよう

　な個人及び患者

　　（1）　脾摘患者における肺炎球菌による感染症の発症予防

　　（2）　肺炎球菌による感染症の予防

　　　　①鎌状赤血球疾患、あるいはその他の原因で脾機能不全である患者

　　　　②心・呼吸器の慢性疾患、腎不全、肝機能障害、糖尿病、慢性髄液

　　　　　漏等の基礎疾患のある患者

　　　　③高齢者

　　　　④免疫抑制作用を有する治療が予定されている者で治療開始まで

　　　　　少なくとも14日以上の余裕のある患者

　　とされているが、r薬価基準の■…部改正について」（平成4年8月保険発

　　第123号厚生省保険局医療課長通知）により、r本製剤は、r2歳以hの

　　脾摘患者における肺炎球菌による感染症の発症予防」に限り保険給付の

　　対象とするものであること。」とされていることから、公害診療報酬の額

　　の算定においても、同様の取り扱いとしてきたところである。



2．留意点

　　（1）　肺炎球菌ワクチンは、追加免疫や再接種を行ってはならない

　　　　とされているなど、添付文書記載事項に十分留意すること。

　　（2）　肺炎球菌ワクチンは、追加免疫や再接種を行ってはならない

　　　　とされていることから、肺炎球菌による重篤疾患に罹患する危険

　　　　が高い、呼吸器の慢性疾患のある患者であって、高齢者を中心に

　　　　投与することを考慮すること。

　　（3）この取扱いは、平成19年4月1日以降に行われる公害診療報

　　　　酬の額の算定について適用されるものであること。

2． 留意点

　接種に当たっては、添付文書の記載事項に十分留意すること。特に再

接種を行う場合には、その必要性を慎重に考慮した上で、前回接種から

十分な間隔を確保して行うことに留意されたい。

（日本医師会保険医療課）


