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Q 2

A
患者数は少ないように見えるかもしれませんが，Hib髄膜炎は適切な抗菌化学療法を行っても予後

不良となる場合が多く，致死率は約５％，てんかん，難聴，発育障害のような長期間症状が残る後遺症が約

20％に併発します。また，本剤の接種により，小児の場合重症化しやすい肺炎等のHib感染症も予防できる

と考えられることから，予防接種は意義があると考えます。わが国でも，平成20～21年（2008～2009）頃

からHibワクチンが使用できるようになる予定です。

Hib感染症の患者数は年間約600人と少ないように思われますが，予防接種は必要な

のでしょうか？

Q 3

A

Q 4

通常は生ワクチンの接種を受けた場合は27日以上，また他の不活化ワクチンを受けた場合は６日

以上間隔をおいて本剤を接種しますが，医師が必要と認めた場合には，他のワクチン（生ワクチン，不活化

ワクチンとも）と同時にうけることができます。その場合はHibワクチンを接種した腕とは別の腕に他のワ

クチンを接種します。同時接種は予防接種のための通院回数を減らし，母子の負担を軽減します。

他の小児用ワクチンとの同時接種（同じ日にワクチンをうける）ことは可能ですか？

A
感染症発生動向調査によると，Hibが原因として報告された細菌性髄膜炎患者の年齢分布は０歳が

53％と最も多く，０～１歳で70％以上を占めました。報告は０歳後半に多く，ピークは生後９カ月で，５

歳以上では極めてまれでした。このことから，できれば，生後６カ月までに免疫を獲得しておくことが望ま

しいと考えます。

なぜHibワクチンは生後2カ月からの接種が可能で，できるだけ早い時期の接種が疾

患を予防するために必要だといわれているのですか？

A
Hib感染症を長期予防するのに必要な抗PRP抗体価は１μg/mLであることが明らかになっていま

す。わが国における臨床試験では初回免疫後92.4%の被験者がそのレベルに達しましたが，追加接種により

100％が達しました。より完全なHib発症予防のために，追加接種は必要と考えます。

初回免疫で十分な発症予防レベルに達した場合，追加接種は必要ありませんか？

は8～27人/年でしたが，ワクチン導入後はそれぞれ数％程度にまで低下したことからも，予防効果が確

認されます。

　わが国においては，ブリッジング試験＊として実施した第Ⅲ相試験で，わが国と外国において本剤の免疫

原性（抗体を誘導する能力）が類似していることが明らかになりました。このことから，わが国においても

外国と同様の感染予防効果が期待できると考えられます。

Q 5

※ブリッジング試験とは｠日米EU医薬品規制調和国際会議で討議されたもので，海外での臨床試験を活用し，国

内での重複試験を避け，よい治療薬を早期に承認取得することを目的としています。海外での臨床試験の成績

が，日本人の患者でも再現されることを確認するために実施されるもので、これを行うためには，薬物動態，有

効性，安全性，用法用量設定に関して，国内外のデータが一致していることが重要と考えられています（日本

薬学会ホームページ：薬学用語解説http://www.pharm.or.jp/dictionary/wiki.cgi?ICHより）


