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研究要旨

5 種混合ワクチンは、2024年 4 月から定期接種が開始される予定であり、市場にはゴービック水

性懸濁注シリンジ（阪大微生物病研究会製）とクイントバック®�水性懸濁注射用（KM バイオロジク

ス社製）の 2 社製品が同時に流通する。

本来、1 社の製品を定期接種計 4 回全てで接種することが望まれるが、医療現場では、供給リス

ク回避のため 2 社製品を納入されることで同一銘柄が接種されない、被接種者が引っ越しなどでか

かりつけの医療機関が変更となり途中から銘柄が変わる等の理由から、規定の回数を同一銘柄で接

種できない場合が生じる可能性がある。

そのため、5 種混合ワクチンの初回免疫において、クイントバック®�水性懸濁注射用（KM バイオ

ロジクス社製）と、ゴービック水性懸濁注シリンジ（阪大微生物病研究会製）を異なる組み合わせ

で 3 回接種した際の免疫原性と安全性を確認し、いずれの組み合わせでも大きな差がないこと（互

換性）を確認することを目的とした臨床研究を実施する。

生後 2 か月から 7 か月の乳幼児 計80名（20名× 4 群）に対し、代諾者からの文書同意を取得し

た後、4 群に割付し、ワクチン接種前と 3 回目接種約 1 か月後に計 2 回の採血を行う。ワクチンは、

1 回0.5mL ずつを 3 回、いずれも20日～56日の間隔を空けて筋肉内に接種する。

ワクチンのそれぞれの接種から一定期間、安全性の評価を行う。

採血により得られた血液検体は、血清分離し、百日せき（PT、FHA）、ジフテリア毒素、破傷風

トキソイド、弱毒ポリオウイルス（1 ～ 3 型）及び Hib（PRP）に対する抗体価を測定し、免疫原性

について評価を行う。

A.	 研究目的

本研究では、5 種混合ワクチンの初回免疫におい

て、クイントバック®�水性懸濁注射用（KM バイオ

ロジクス社製）と、ゴービック水性懸濁注シリンジ

（阪大微生物病研究会製）を異なる組み合わせで 3
回接種（下表参照）した際の免疫原性と安全性を確

認し、いずれの組み合わせでも大きな差がないこと

（互換性）を確認する。
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B.	 研究方法

臨床研究法に基づく特定臨床研究として実施し、

研究デザインは、多機関共同非盲検非無作為化並行

群間比較試験とする。

生後 2 か月から 7 か月の乳幼児 計80名（20名×

4 群）に対し、2024年 4 月から 6 月にかけて、代

諾者からの文書同意を取得する。その後、4 群に割

付し、ワクチン接種前と 3 回目接種約 1 か月後に

計 2 回の採血を行う。ワクチンは、1 回0.5mL ず

つを 3 回、いずれも20日～56日の間隔を空けて筋

肉内に接種する。

血液検体は、血清分離し、百日せき（PT、FHA）、

ジフテリア毒素、破傷風トキソイド、弱毒ポリオウ

イルス（1 ～ 3 型）及び Hib（PRP）に対する抗体

価を測定し、以下の評価を行う。

【免疫原性】

①主要評価項目

　・�各群の初回免疫後の PRP に対する 1 µg/mL
以上の抗体保有率

②副次評価項目

　・�各群の初回免疫後の PRP に対する0.15 µg/mL
以上の抗体保有率

　・�各群の初回免疫後の PT、FHA、ジフテリア毒

素、破傷風トキソイド並びに弱毒ポリオウイル

ス 1～ 3 型に対する発症防御レベル以上の抗体

保有率

　・�各群の初回免疫後の PRP、PT、FHA、ジフテ

リア毒素、破傷風トキソイド並びに弱毒ポリオ

ウイルス 1～3 型に対する抗体価

　・�各群及び研究対象者ごとの初回免疫前後の

PRP、PT、FHA、ジフテリア毒素、破傷風ト

キソイド並びに弱毒ポリオウイルス 1～ 3 型に

対する抗体価の推移主要

【安全性】

・�接種 6 日後までに発現した有害事象、重要な

有害事象、重症度の高い（Grade 3）有害事象

・�接種27日後までに発現した重篤な有害事象

（倫理面への配慮）

2024年 3 月に久留米大学の認定臨床研究審査委

員会（CRB）の承認を得てから、臨床研究を開始

する。

C.	 研究結果

2023年度は研究の実施可能性について調査し、

実施体制の構築を行い、実施可能であると判断した。

必要書類等の準備、CRB の承認、臨床研究契約書

の締結などのすべての準備が完了次第、参加者の組

み入れを開始し、2025年度半ばまでに臨床研究完

了を目指す。

D.	 健康危険情報

現時点において特記事項なし

E.	 研究発表（発表雑誌名巻号・頁・発行年等も記入）

1.� 論文発表

現時点において特記事項なし

2.� 学会発表

現時点において特記事項なし

F.	 知的財産権の出願・登録状況（予定を含む）

1.� 特許取得

予定なし

2.� 実用新案登録

予定なし

3.� その他

現時点において特記事項なし

群 1 回目 2 回目 3 回目  

1 A A B A：クイントバック 水性懸濁注射用 

2 A B B B：ゴービック水性懸濁注シリンジ 

3 B B A  

4 B A A  
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