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自主回収の対象ワクチンに関する見解

1)回収ロットの有効性

北里第一三共ワクチン株式会社が実施した定期モニタリングにおいて確

認された麻しんウイルスカ価の最も低い値は、1,900(1033)FFU※
D/0.5mLです

【HF053A 18箇月】。MRワ クチン・に使用されている同一のウイルス株を用い

て製造した麻しんワクチン (単味)を用いた臨床試験※"めにおいて、種々の

力価の麻しんワクチンを接種したヒトにおける抗体反応を確認しています。

その結果から、麻しんウイルスカ価が承認規格 (5,000(10・ 7)FFU/0。 5mL)よ

りも低い力価のワクチン(1,000(103.0)TcID50※ D/用量)を接種した場合であっ

ても、十分な麻しんウイルスに対する抗体を獲得することが示されています

【抗体陽転率 100%】 。なお、WHOが発行している文書※めでは、麻しんワク

チンの最低ウイルスカ価は、1,000感染単位※⇒です。

以上のことから、今回自主回収対象のワクチンを有効期間内に接種されて

いる場合には、十分な有効性を有していたと考えます。なお、回収ロット別

の承認規格値確認状況を「別紙-1」 に示します。

【感染単位】

※1:感染単位は、ワクチンの有効成分である麻しんウイルスの力価 (感
染価)を示す単位です。FFUおよび TCID50は共に感染単位です。
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