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混合ワクチンと多価ワクチン

混合ワクチン（異なるワクチン）
利点

• 1回の接種で複数の抗原を接種できる

検討事項

• お互いの抗原が邪魔をしない（免疫干渉）

• 副反応が増えない

ワクチン例

• MR、2種混合DT、３種混合（２混＋百日咳）

• 4種混合（３種混合＋IPV）、

• ５種混合（4種混合＋Hib）

他（海外）

• ６種混合（５種混合＋B型肝炎）

• MMR, MMRV, HA＋HB

多価ワクチン（同種のワクチン）

肺炎球菌

• 23価、７価、13価、15価、

（今後20価、2１価、24価）

ロタウイルス：5価（ロタテック）

ポリオ：３価

HPV：２価、４価、９価

他（海外）

• デング熱（４価）、髄膜炎菌（４価）

• 注）上記のワクチンは他のワクチンと混合すると免疫
原性が減弱する。



混合ワクチンの問題点

勝手に混合してはいけない

•複数のワクチンを混合して接
種した事例が問題になったこ
とがある。

•後日、十分な抗体価上昇がみ
られなかった

混合ワクチンで痛みが強くなる？

• A型肝炎＋B型肝炎

•単独２種類接種より痛い？

2,000年に認可された6混ワクチン（サノフィとGSK）はB型肝炎の免疫が不十分との評価を受け、
2005年に承認停止された。その後2012～2013年にかけて欧州で認可された。

但し、多価ワクチンは新生児期の使用が承認されていないので、新生児期には1価のB型肝炎ワク
チンのみが使用される。

混合ワクチンでトラブルが起きると含ま
れるすべての種類の接種に支障がおきる



混合ワクチン
2 種 3 種 4 種 5 種 6 種

ジフテリア（D） 〇 〇 〇 〇 〇

破傷風（T） 〇 〇 〇 〇 〇

百日せき（P） 〇 〇 〇 〇

ポリオ（IPV） 〇 〇 〇 〇

Hib 〇 〇 〇

B型肝炎 〇 〇 〇

A型肝炎 〇

麻しん（M) 〇 〇 〇 〇

風しん（R) 〇 〇 〇

おたふくかぜ（M） 〇 〇

水痘（V） 〇 〇

日本で認可されている混合ワクチン



5種混合ワクチンの接種
定期接種の対象者 生後2か月から生後90月（7歳半）

接種期間・方法

・初回接種：生後2月から7月までに開始し、4週間から8週間間隔で3回

・追加接種：初回接種終了後から6～13月に1回（遅くとも18月）

用いるワクチン 5種混合を基本とする。当分は4混＋Hibも可能

長期療養特例 現行の4混及びHibと同様

接種方法 筋注または皮下注。（海外では筋注で接種されている。）

接種部位 0歳、1歳は大腿部で接種。（海外では上肢への接種は禁忌）

基本的な考え方 4混とHibは接種回数・間隔・追加の終期など不一致の点があるが、Hibを4混に
合わせる。Hibの接種回数・間隔・追加の終期などは国によってばらつきがあり
どれが最も正しいとは判断しにくい。

4混＋Hibで開始した場合は、当分途中から5混に変更は可能と考えられるが、
5混でスタートした場合は4混に戻さない ？



５種混合ワクチン

Hiｂワクチンについて

１）ゴービック

田辺三菱が保有するHibワクチンの

有効成分を用いて開発

製造販売元：阪大ビケン

販売元：田辺三菱

２）クイントバック

Biovac社提供のHib菌株を用い
kmbで開発

製造販売元：KMバイオロジクス

販売元：Meiji Seikaファルマ

チメロサール・フリー

• ゴービック：10℃で遮光下では18か月の保存で

も規格内

• クイントバック：バイアル製剤（Hib）

• クイントバック：シリンジ製剤

遮光下温度 結果

長期保存試験 ５±３℃ 42か月まで規格内

加速試験 25±2℃ 6か月まで規格内

過酷試験 35±2℃ 2週間まで規格内

遮光下温度 結果

長期保存試験 10±2℃ 24か月まで規格内



2種類の5種混合ワクチン

クイントバック KMB Meiji

ゴービック ビケン

HIB製剤

４
混



Hibワクチンのスケジュールを4混に合わせる（①接種機関の終期 ②接種間隔と回数）







米国のヒブワクチン
Hibワクチン製剤 初回接種シリーズ ブースター接種 キャッチアップ接種

PRP-T(ActHib,SanofiPasteur 2、4、6か月 12～15か月 16か月～4歳時

PRP-T(Hiberix,GSK） 2、4、6か月 12～15か月 16か月～4歳時

PRP₋OMP（PedvaxHIB，Merk 2、4 か月 12～15か月 16か月～4歳時

５混（DTaP-IPV/PRP-T;SanofiPasteur 2、4、6か月 12～15か月 16か月～4歳時

初回接種；ほぼ2か月の間隔をあけて接種する。3回接種で初回シリーズを終了する。
急ぐ場合は４ｗ間隔でもよいが、2か月間隔がベスト。

ブースター接種：初回接種が予定通りに終了した場合には月齢12－15の間に、
遅れた場合には少なくとも2か月あけて。

PRT；破傷風菌トキソイド
OMP；流行性髄膜炎菌膜蛋白質



米国2024年のスケジュール
１．RSウイルス抗体導入
２．B肝は単独？
３．２月４月６月にロタ、DTaP、Hib,

Pc-15または20、IPVなどを接種
＊2.4.6月での接種は多くの国で実施

４．新型コロナ、インフルは6か月から
５．1歳でMMRと水痘、4歳でMMRV
６．A型肝炎も1－2歳で

B型肝炎は4w以上の間隔で接種しないと
認められない

・DTaPとポリオは4歳以上でもう1回追加接種

・DTを接種済の場合でも、TDaPを追加接種する。

・ムンプス未接種の場合、少なくとも1ヶ月は間隔を
空けて2回接種。

・A型肝炎を2回、最低でも1回は接種



ドイツのスケジュール

６
混



フランス

5混

＋
B型肝炎

6混

HibとB型肝炎は6混で3回接種



フランスのスケジュール

B型肝炎とHibは 2，４，１１月の3回接種



オーストラリアのスケジュール

B型肝炎は生下時と6混で3回、髄膜炎菌との2混で1回 計5回接種
Hibは6混で3回、髄膜炎菌との2混で1回 計4回で終了



ワクチンの定期接種 欧州の視点
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10601000-Daijinkanboukouseikagakuka-Kouseikagakuka/0000166227.pdf

妊婦にDTaP,インフル Hibは4回、 B肝は3回、髄膜炎菌Ｂを３回



肺炎球菌

肺炎球菌は約１００種類あり、莢膜で菌体を守っているため、免疫力の弱い乳幼
児は罹患しやすく、多糖体ワクチンでは効きにくい。蛋白結合型ワクチンが有効。
＊多糖体（ニューモバックス23価）
＊蛋白結合型（プレベナー13価、バクニュバンス15価）



肺炎球菌の重症型；侵襲性感染症

乳幼児と高齢者が

重症化しやすい

任意 任意

２－60ｍ
定期 65ｙ定期R6.4以降も同じ R6.4以降は65歳のみ定期



肺炎球菌の血清型６Bが最多であり、ワクチンも６Bが最も含有量が多い。
ワクチン導入後激減、ワクチンに含まれない菌種は残る



5歳未満児の重症肺炎球菌感染症の原因菌



15価肺炎球菌結合型ワクチン
バクニュバンス

• 2022年9月に国内で承認され、2023年4月から高齢者と肺炎球
菌に罹患するリスクが高いと考えられる成人を対象として任意
接種できるようになった。

• 2023年６月からは小児にも適応が拡大され、全年齢の「肺炎球
菌感染症に罹患するリスクが高い人」に接種が可能となった。

• 2024年４月からPCV13に代わってPCV15が定期接種となる。



4回目接種後30日目の免疫原性

PC13 PC15

血清型１ 2.2 2.0

血清型３ 2.2 2.0

血清型４ 2.2 2.0

血清型５ 2.2 2.0

血清型６A 2.2 2.0

血清型６B 4.4 4.0

血清型７F 2.2 2.0

血清型９V 2.2 2.0

血清型１４ 2.2 2.0

血清型１８C 2.2 2.0

血清型１９A 2.2 2.0

血清型１９F 2.2 2.0

血清型２２F 2.0

血清型２３F 2.2 2.0

血清型２４F 2.2 2.0

血清型３３F 2.0

0.5ml中含量

13価と15価の共通部分は同じ効果 22Fと33Fは顕著な差



沈殿物に注意し、攪拌する
針の固定をしっかりと









肺炎球菌ワクチン 対応血清型一覧表

23価 MSD

7価 ファイザー

13価ファイザー

15価 MSD

20価ファイザー

21価 MSD

24価 MSD

24価 vaxcyte

24価 GSK



第一三共のコロナワクチン

•販売開始：2023年12月

•コロナウイルス（SARS-COV-2）
ｍ－RNAワクチン

•商品名：ダイチロナ筋注

• 12歳以上

・追加免疫用で予防効果の持続期間は確立
していない

・1回0.6mlを筋注、１vial 2人分（1.5ml）

・前回のSARS-CoV-2ワクチン接種後3か月
経過後に接種

・保存剤は含まず

・一度針を刺したバイアルは2－8度で24時間
以内に使用すること

・使用時には常温になってから直ちに使用す
ること



日本は結核の低蔓延国？

10万対 は 患者数÷人口 X10万
23年は 14,694人÷126,146,099X100,000＝11.6



日本の人口ピラミッドと年齢別結核患者数



米国の人口ピラミッドと年齢別結核患者数

米国

日本

0－14歳の結核患者数（2022年）
米国 316名（4％）
日本 35名（1％以下）
米国の人口は日本の2.7倍

316÷2.7＝117
日本はBCG接種で米国より少なくなっている スケールを略合わせると日本の高齢者が突出している



インドの人口ピラミッドと年齢別結核患者数

結核患者数

万人

インドは人口が最多、結核患者数も最多
１０～20代に多い



HPV キャッチアップはR7.3まで



RSウイルスワクチンの開発・承認・販売

RSウイルスワクチンの開発・承認・販売

品名 メーカー 高齢者 妊婦 認可 備考

アレックスビー
AREXVY

GSK3844766A
GSK

〇
60歳以上

治験中止
（早産増加）

2023.9.25日本で承認
2023.1.15日本で発売開始

50代基礎疾患治験中
AS01e アジュバント
組み換えDNAPreF3抗原

アブリスボ
Abrysvo

PF-08316692
Pfeizer

〇
60歳以上

〇（32₋36W）
０－６ｍの乳児の
ＲＳＶ感染予防

2023.5.31米国で承認

2023.11.27日本で妊婦に承認
2024 夏頃販売開始予定

低出生体重(5.1%ABRYSVO vs 4.4%プラセボ)と
黄疸(7.2%ABRYSVO vs 6.7%プラセボ)
https://www.abrysvo.com/find-a-vaccine

32－36wは早産予防のため
Fluワクチンと同時が推奨される
2価（RSVA、RSVB）ワクチンRSVpreF
2－5歳児の治験検討

エムロンロン
ｍRNA₋1345

Moderna
〇

60歳以上

2023.7．5欧州、スイス、

オーストラリアで承認申請

？
SP0125

Sanofi
４ｍ以上の乳児

経鼻弱毒生ワクチン
Beyfortusと併用することで、複数の
RSVシーズンにわたって継続的な予防効果

？
VN200

第一三共



RSウイルスの抗体薬

抗体薬 2023.1．17

品名 メーカー 備考
申請 承認

抗体薬 有効期間 有効性 承認

シナジス
アストラ
ゼネカ

1か月
2013.2 アッビイ販売開始
2021.7～ アストラゼネカが販売

BeyfortusTM
ニルセビマブ

アストラ
ゼネカ

サノフィ

5か月 75%

2022.11 欧州で全乳児に接種認可
・PreF蛋白のsite0から最適化され、体内での半減期を延長するため抗体のFc部分
にYTEアミノ酸置換を導入したRSVに対する新たな抗体薬である。

・0歳児健康早産児（29－37W）で、投与後150日間のRSV下気道炎や入院率で効果
あり、0歳児の健康後期早期産児（35W以上）及び正規産児の第3相試験でも同様
な効果あり。＊
2023.8.3 ACIPの推奨

・生後8か月未満のすべての乳児と8－19か月のすべての乳幼児に2回目のRSV
シーズンに備えての投与を推奨。

・今後小児期の予防接種スケジュールに追加＊
・ニルセビマブとSP0125（サノフィ）を併用すると複数のRSVシーズンに渡って
継続的な予防効果が期待される ＊＊

クレスロビマブ
MK-1654

メルク 1－150日までのRS発生率の低下？

＊小児感染症Q＆A up to date 子供の感染症VOL11．No1.2023
＊＊サノフィ、RSVワクチン市場をリードする計画を発表 |ファーマフォラム (pharmaphorum.com)



インフル情報


