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４種混合ワクチンの導入に係る準備方依頼について 

 

 

今般、標記の件につきまして、厚生労働省健康局結核感染症課より各都道府

県予防接種担当課宛事務連絡がなされました。 

本事務連絡は、百日せき・ジフテリア・破傷風・不活化ポリオ（セービン株）

を含む混合ワクチン（DPT-IPV）の種類、希望小売価格及び接種方法等につい

て示し、本年１１月１日からの定期接種への導入に向けて円滑に準備が進めら

れるよう求めております。 

つきましては、貴会におかれましても本件についてご了知のうえ、貴会管下

郡市区医師会、関係医療機関等に対する周知方ご高配のほどよろしくお願い申

し上げます。 

  

 

 

 





別添１ 

定期接種に導入予定の４種混合ワクチン 

（ジフテリア・百日せき・破傷風・不活化ポリオワクチン）について 

 

【ワクチンの種類】 

一般名：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 

 

◆化学及血清療法研究所製  

販売名 ：クアトロバック皮下注シリンジ（予定） 

薬事承認日 平成２４年７月２７日 

希望小売価格：6,500 円（税抜） 

 

◆阪大微生物病研究会製  

販売名 ：テトラビック皮下注シリンジ（予定） 

薬事承認日：平成２４年７月２７日 

希望小売価格：6,600 円（税抜） 

 

【薬事承認上の用量用法】 

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。 

 

【定期接種の対象年齢】（予定） 

対象年齢 ：生後 3月～90 月に至るまでの間にある者  

標準的な接種期間  

1 期初回接種：生後 3月～生後 12 月に達するまでの期間 

1 期追加接種：1期初回接種終了後 12 月～18 月に達するまでの期間 

 

【定期接種の接種間隔】（予定） 

  １期初回接種は、２０日から５６日までの間隔をおいて３回（注） 

  １期追加接種は、初回接種終了後６月以上の間隔をおいて１回 

（注）発熱等の予防接種不適当者要因により接種できなかった場合を除く。 

 

【過去のワクチン接種歴に応じた対応】 

１．３種混合ワクチン未接種かつポリオワクチン未接種の者 

４種混合ワクチン導入前の時点で開始する者：３種混合ワクチン＋単独の不活化 

ポリオワクチン 

４種混合ワクチン導入後に開始する者：原則として４種混合ワクチン 

 

 



 

２．以下のいずれかのワクチンを既に接種している者 

・生ポリオワクチン１回 

・単独の不活化ポリオワクチン１回以上 

・３種混合ワクチン１回以上 

 ４種混合ワクチンの導入にかかわらず、原則として３種混合ワクチン＋単独の 

不活化ポリオワクチン 

 

３．その他の留意事項 

・ 原則として最初に使用した不活化ポリオワクチン（単独又は４種混合）を最後 

まで使用すること。 

・ 国内の臨床研究によって単独の不活化ポリオワクチンと４種混合ワクチンを併

せて使用した場合でも同等の効果が得られることが明らかとなっていることから、

ワクチンの入荷状況により最初に使用した不活化ポリオワクチンでの接種を完了

できない場合等は、単独の不活化ポリオワクチンと４種混合ワクチンを併用（４

回接種のうち、一部の回数は単独の不活化ポリオワクチンを接種し、残りの回数

は４種混合ワクチンを接種）しても差し支えない。ただし、接種スケジュール上、

支障がない場合に限る。 

（注）「支障がない場合」とは、４種混合ワクチンの初回接種間隔が２０日から５６日までとなっ

ており、３種混合ワクチンと４種混合ワクチンの初回接種間隔も２０日から５６日までとな

るため、規定される初回接種間隔内に接種できる場合等を言う。 

・ ３種混合ワクチンと４種混合ワクチンを併用する場合においては、１期初回・ 

追加あわせて合計４回を超えて接種することはできないこと。 

・ 単独の不活化ポリオワクチンについては、現在、４回目（１期追加接種）の 

接種の有効性・安全性は確認されていないため、定期接種として実施することが 

出来ないが、有効性・安全性が確認され次第、速やかに定期接種に導入する予定 

であること。 

・ 定期接種に用いるワクチンは、予防接種実施規則第２条に規定されているとお

り、国家検定に合格したワクチンでなければならないこと。 

 

【定期接種への導入予定日】 

平成 24 年 11 月 1 日 

（注）販売までには国家検定を経る必要があり、国家検定の状況によっては、定期 

接種導入時期に変更が生じる可能性がある。 

 

【実施に伴う法令の改正（いずれも平成 24 年９月下旬公布予定）】 

・予防接種実施規則（厚生労働省令）※平成 24 年 8月中旬よりパブリックコメント開始予定 

・予防接種実施要領（厚生労働省健康局長通知） 
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