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事例紹介：DPT-IPV4 種混合ワクチン 
「クアトロバック®⽪下注シリンジ」 
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 1988 年当時、125 箇国余において約 35 万の
ポリオ症例が発⽣していたが、同年 WHO によ
る世界ポリオ根絶計画が提唱されて以降、ポリ
オ症例数および流⾏地域は減少してきた。そし
て、2011 年の野⽣株ポリオウイルスによるポリ
オ症例数は 650 例となり、残る野⽣株由来ポリ
オ常在国はナイジェリア、パキスタン、アフガ
ニスタンの 3 箇国のみとなっている。 
 ポリオに対する抗ウイルス薬はまだ実⽤化さ
れていないので、ワクチンによる予防接種がポ
リオの発症防御および流⾏阻⽌の基本戦略であ
る。ポリオを予防するワクチンには、不活化ポ
リオワクチン（IPV）と経⼝⽣ポリオワクチン
（OPV）の 2 種類があり、それぞれ 1955 年と
1961 年に⽶国で承認されて以来、ポリオ症例数
の減少に寄与してきた。しかしながら、ポリオ
が根絶された地域においては、OPV 接種後に稀
にみられるポリオ様の⿇痺（ワクチン関連⿇痺）
が問題視されるようになり、多くの国が OPV の
接種を中⽌して、IPV の接種を進めている。 
 我が国では、2003 年にポリオおよび⿇しんの
予防接種に関する検討⼩委員会より IPV を早期
に導⼊するようにとの提⾔があり、ポリオワク
チンの接種率をこれまでと同様に⾼く維持する
ことも要望されたため、国内ワクチンメーカー4
社は DPT ワクチンに IPV を混合した DPT-IPV4

種混合ワクチンの開発を本格的に開始した。し
かしながら、野⽣株ポリオウイルスを封じ込め
る観点から、新たな施設で強毒株ポリオウイル
スを⽤いて IPV の原液製造を⾏うことは制限さ
れていたため、DPT-IPV4 種混合ワクチンを製
造するためには、IPV 原液をヨーロッパのメー
カーから輸⼊するか、弱毒株ポリオウイルス由
来の不活化ポリオワクチン（sIPV）を製造に⽤
いるか、いずれかを選択しなければならなかっ
た。そこで、当所は、ポリオ根絶に向けて、バ
イオセキュリティおよびバイオセーフティ上の
リスク低減が期待できる⼀般財団法⼈⽇本ポリ
オ研究所が開発した弱毒 Sabin 株由来の sIPV
を⽤いて、DPT-IPV4 種混合ワクチンを製造す
ることを選択した。 
 2004 年より⾮臨床試験を開始し、第Ⅰ相試験、
前期第Ⅱ相試験、後期第Ⅱ相試験および第Ⅲ相
試験を実施して、2012 年 1 ⽉ 27 ⽇に製造販売
承認申請を⾏い、同年 7 ⽉ 27 ⽇に DPT-IPV4
種混合ワクチン「クアトロバック®⽪下注シリン
ジ」の製造販売承認を取得した。 
 本演題では、承認審査の事例紹介として、当
所の DPT-IPV4 種混合ワクチンの承認審査上の
主な論点について申請者と審査側の主張などを
紹介する。




