
【１】�肺炎球菌ワクチンの製剤の選択間違い（医療安全情報No.97）
（１）報告状況
　第23回報告書（2010年12月公表）の個別のテーマの検討状況で、「予防接種ワクチンの管理に関

する医療事故」を取り上げた。その後、医療安全情報No.97「肺炎球菌ワクチンの製剤の選択間違い」

（2014年12月提供）で、肺炎球菌ワクチンを接種する際、対象者の年齢が決められていることを知

らず、製剤の選択を間違えて接種した事例について注意喚起を行った。

　本報告書分析対象期間（2024年10月～12月）に、類似の事例が1件報告されたため、再び取り上

げることとした。医療安全情報No.97の集計期間後の2014年11月以降に報告された再発・類似事例

は2件であった。

図表Ⅳ－１－１　「肺炎球菌ワクチンの製剤の選択間違い」の報告件数
1～3月 4～6月 7～9月 10～12月 合計

2014年 0 0

2015年 0 0 1 0 1

2016年 0 0 0 0 0

2017年 0 0 0 0 0

2018年 0 0 0 0 0

2019年 0 0 0 0 0

2020年 0 0 0 0 0

2021年 0 0 0 0 0

2022年 0 0 0 0 0

2023年 0 0 0 0 0

2024年 0 0 0 1 1
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図表Ⅳ－１－２　医療安全情報No.97　「肺炎球菌ワクチンの製剤の選択間違い」
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（２）肺炎球菌ワクチンの製剤の種類と対象者
　肺炎球菌ワクチンは、対象者の年齢が決まっており、その対象者年齢は製剤によって医薬品添付文

書上異なっている。現在販売されている肺炎球菌ワクチンは、沈降20価肺炎球菌結合型ワクチンで

あるプレベナー20水性懸濁注、沈降15価肺炎球菌結合型ワクチンであるバクニュバンス水性懸濁注

シリンジ、そして23価の肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチンであるニューモバックスNPシリン

ジの3製剤である。ニューモバックスNPシリンジの添付文書の「接種不適当者」には、「2歳未満の

者では、含有される莢膜型抗原の一部に対して十分応答しないことが知られており、また本剤の安全

性も確立していないので投与しないこと」と記載があり、注意喚起されている。

　2025年1月時点で販売中の肺炎球菌ワクチンの製剤の種類と接種対象者の年齢を示す。

〈参考〉肺炎球菌ワクチンの製剤の種類と接種対象者（2025年1月時点）

販売名 プレベナー20
水性懸濁注

バクニュバンス
水性懸濁注シリンジ

ニューモバックス
NPシリンジ

一般名 沈降20価肺炎球菌結合型
ワクチン

沈降15価肺炎球菌結合型
ワクチン

肺炎球菌ワクチン

製剤の種類 沈降20価肺炎球菌結合型
ワクチン

沈降15価肺炎球菌結合型
ワクチン

23価の肺炎球菌莢膜
ポリサッカライドワクチン

添付文書の
記載内容1）-3）

（一部抜粋）

4．効能又は効果
○�高齢者又は肺炎球菌による疾
患に罹患するリスクが高いと
考えられる者

　�肺炎球菌による感染症の予防
○�小児
　�肺炎球菌による侵襲性感染症
の予防

7．�用法及び用量に関連する注意
　�〈小児：肺炎球菌による侵襲
性感染症の予防〉

7.1　�接種対象者・接種時期
本剤の接種は2ヵ月齢以上6歳
未満の間にある者に行う。

4．効能又は効果
○�高齢者又は肺炎球菌による
疾患に罹患するリスクが高
いと考えられる者における肺
炎球菌による感染症の予防
○�小児における肺炎球菌によ
る侵襲性感染症の予防

7．�用法及び用量に関連する注意
 　�〈小児における肺炎球菌に
よる侵襲性感染症の予防〉

7.2　接種対象者・接種時期
　�本剤の接種は2か月齢以上

18歳未満の間にある者に
行う。

4．効能又は効果
　�2歳以上で肺炎球菌による重篤
疾患に罹患する危険が高い次の
ような個人及び患者

○�脾摘患者における肺炎球菌によ
る感染症の発症予防

○肺炎球菌による感染症の予防
　1）�鎌状赤血球疾患、あるいはそ

の他の原因で脾機能不全であ
る患者

　2）�心・呼吸器の慢性疾患、腎
不全、肝機能障害、糖尿病、
慢性髄液漏等の基礎疾患の
ある患者

　3）�高齢者
　4）�免疫抑制作用を有する治療が

予定されている者で治療開始
まで少なくとも14日以上の余
裕のある患者

シリンジ

外装

※製品の画像は、2025年1月時点の各製薬企業のホームページより転載した。
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（３）事例の概要
　肺炎球菌ワクチンを接種する際、対象者年齢が決められていることを知らず、製剤の選択を間違え

て接種した事例の概要を示す。2事例とも0歳2ヶ月の患児に、2歳以上が適応となるニューモバック

スNPを接種した事例であった。

図表Ⅳ－１－３　事例の概要
事例1 事例2

患者の人数 2名（双生児） 1名

患者の年齢 0歳2ヶ月 0歳2ヶ月

患者区分 外来 入院

医師が指示した内容 「PCV」と記載した。
「プレベナー」と指示したところ未採用で
あったため、「多価のもの」と指示した。

本来接種する製剤 プレベナー20水性懸濁注 バクニュバンス水性懸濁注シリンジ

実際に接種した製剤 ニューモバックスNP※ ニューモバックスNPシリンジ

発生場所 外来診察室 病棟処置室

関連診療科 小児科 小児科

事例に関わった職員 医師、薬剤師、外来看護師4名 医師、薬剤師、病棟看護師、外来看護師

ワクチンの請求方法 物流システム 物流システム

発見者 他院の医師 外来看護師
※バイアル製剤であるニューモバックスNPは2021年3月に販売を終了しており、それ以前に報告された事例である。
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（４）事例の内容
　報告された事例2件を紹介する。

図表Ⅳ－１－４　事例の内容
No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

1

医師は、双生児2名（生後2ヶ月）の予防接種の
予約を入力した。看護師Aは、医師が入力した
予防接種予約患者一覧表を確認し、電子カルテ
端末の物品請求からワクチンを請求することに
した。看護師Aは患者ごとにIDを入力してワク
チンを選択する際、「PCV」の記載の意味がわか
らず、小児科外来の看護師Bに質問したところ、

「プレベナー」であると回答があり、薬品選択
画面の項目をクリックした。この時、プレベ
ナー13水性懸濁注ではなく誤ってニューモバッ
クスNPを選択していたことに気付かなかった。
2日後、小児科外来にワクチンが届いた。看護
師Cは、小児科外来の看護師Bに指導を受けなが
ら、届いたワクチンを物品請求一覧表と照合
し、小児科外来の冷蔵庫に保管した。3日後の
接種当日、小児科外来の看護師Bが、双生児2名
分のニューモバックスNPを含むワクチン製剤3
種を1名分ずつトレーに準備し、医師の診察室
に届けた。当日は健診予定者が非常に多く、看
護師Bは予防接種の介助に入ることができず、
医師は一人でニューモバックスNPをバイアルか
ら吸い上げ、接種した。接種する際、看護師D
が患児を動かないよう支え、手伝った。医師
は、問診票の実施欄にプレベナーと記録し、
ニューモバックスNPのロットナンバーシールを
貼付した。 10日後、患児が近医を受診した際、
医師が母子手帳の予防接種欄のロットナンバー
のシールを見てワクチンが違うことに気付き、
当院に連絡があったことから、ワクチンを間違
えていたことがわかった。

・ ワクチンは、医師が患者ごとに
オーダして薬剤科から払い出され
る仕組みになっておらず、看護師
が物品請求システムで請求してい
る。

・ 看護師Aはワクチンを請求した
後、再確認しなかった。

・ 薬剤師はワクチンを払い出す際、
接種対象者の生年月日を確認しな
かった。

・ 薬剤科からワクチンを払い出す
際、患者ごとに分けず、外来分を
まとめて払い出していた。

・ 薬剤科から届いたワクチンを外来
で確認する際、予約患者一覧表で
内容を確認すべきところ、看護師
Cは物品請求一覧表で確認した。

・ 医師はワクチン接種時の確認を一
人で行い、ダブルチェックを行わ
なかった。

・ 医師はニューモバックスNPをプ
レベナーと思い込んでおり、ワク
チン接種時の確認が不十分だっ
た。

・ 小児の肺炎球菌ワクチンに関する
知識が不足していた。

1） ワクチンのオーダ、請求に
ついて

・医師のオーダが直接薬剤科に
届き、指示がカルテに残るよ
うに、電子カルテシステムの
変更が可能か病院で検討す
る。

2） ワクチンの払い出し
・患者ごとにワクチンを払い出

す方法を薬剤科で検討する。
・払い出す際は、生年月日で年

齢を確認する。
3） ワクチンの接種
・医師と看護師でダブルチェッ

クを行う。
・家族にワクチン製剤を見せ

て、製剤名、量、使用期限を
確認したうえで接種する。

・小児科医師と外来、薬剤科で
ワクチン接種の環境（部屋を
別にする、実施時間や予約枠
数を見直すなど）を検討し、
改善する。

※プレベナー13水性懸濁注は2024年9月に販売を終了している。
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No. 事故の内容 事故の背景要因 改善策

2

先天性疾患で入院中の患児（生後2ヶ月）に、
生後2ヶ月の予防接種を行うことになった。退
院前日、医師Aは、定期的にワクチン接種を行っ
ている小児科外来に、肺炎球菌ワクチンの在庫
を問い合わせたところ、小児科外来には在庫が
なかった。肺炎球菌ワクチンが13価のプレベ
ナー13水性懸濁注から15価のバクニュバンス
水性懸濁注シリンジへの移行期であったため、
小児科外来看護師Bは医師Aに「肺炎球菌ワクチ
ンはバクニュバンスでいいですね？」と確認
後、薬剤部に「バクニュバンス」の在庫を確認
し、取り置きを依頼した。その後、医師Aから
小児科外来に、退院時に使用することになった
と連絡が入ったため、小児科外来看護師Bは在
庫を薬剤部で確保していることを病棟の日勤
リーダー看護師Cに申し送った。退院当日、病
棟看護師Dはワクチンのオーダ方法がわからず、
薬剤師に確認したところ、コスト伝票でオーダ
するよう指示を受けた。コスト伝票でオーダす
る肺炎球菌ワクチンには15価のバクニュバンス
水性懸濁注シリンジと23価のニューモバックス
NPシリンジがあり、薬剤部から医師Eにどちら
を接種するのか尋ねた。医師Eは、20価のプレ
ベナー20水性懸濁注が採用されていると思い、

「プレベナー」と答えたが、当院では未採用で
あったため、「多価のもの」と指示した。薬剤
師は23価のニューモバックスNPシリンジを選
択した。病棟にニューモバックスNPシリンジが
届き、医師Fが準備を行った。医師Aが準備され
たニューモバックスNPシリンジを確認せずにそ
のまま接種した。その後、病棟看護師Dはワク
チン接種後の予防接種の問診票の処理がわから
ず、問診票について小児科外来に確認した。外
来看護師Hが問診票を見て、2歳以上が適応であ
り、本児には適応のないワクチンであるニュー
モバックスNPシリンジのシールが貼付されてい
ることに気付いた。

・	小児科外来看護師Bは、事前に接
種予定のワクチン製剤の取り置き
を薬剤部に依頼していた。

・	小児科外来看護師Bは、在庫を薬
剤部に確保していることを入院病
棟へ伝えることで、病棟看護師の
在庫確認の手間が省けると考え、
退院前日のリーダー看護師Cに

「患児に使用するワクチンは、薬
剤部に取り置きを依頼しているた
め、請求する際には小児科外来か
ら取り置きを依頼されている分と
伝えてください」と申し送った。

・	小児科外来看護師Bは薬剤部に在
庫の確保のみ確認していたが、ワ
クチン接種に不慣れな病棟看護師
は、当該患者用に取り置きしてい
ると思い込んだ。

・	小児科外来看護師Bが小児科外来
用として薬剤部に問い合わせ、在
庫を確保していたが、病棟看護部
Dは病棟から物流システムで請求
した。

・	患児は肺炎球菌ワクチンに加え
て、ロタウイルスワクチン、5種
混合ワクチン、B型肝炎ワクチン
の合計4種類のワクチンを同時接
種予定であったため、前日小児科
外来看護師Bから病棟看護師Cに
電話した際、薬剤名などは確認し
ていなかった。

・	普段病棟では予防接種をしないた
め、医師も看護師もどのワクチン
が必要なのか熟知しておらず、
ニューモバックスNPシリンジが
誤った選択であったことに気付か
なかった。

・	入院患者の場合、患者個人にワク
チンが処方できないシステムで
あったため、病棟看護師Dは物流
システムで請求した。

・	コスト伝票にはニューモバックス
NPシリンジの対象が2歳以上との
表記はなく、適応がないことに気
付かなかった。

・	ニューモバックスNPシリン
ジの箱には「2歳未満接種不
可」と記載されており、ワク
チンを準備、接種する際に、
ダブルチェックする。

・	予防接種に慣れている外来に
対象年齢を確認する。

・	日頃行っていないことについ
ては、より確実に情報を確認
する。

・	病棟は予防接種に不慣れであ
るため、ワクチンの種類、名
称、接種量などが視覚的にわ
かる写真付きの早見表を作成
する。

・	病院として、予防接種に関す
る払い出しのルールや薬剤師
のチェック体制を検討する。
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（５）事例の背景・要因
　報告された事例の主な背景・要因を、整理して示す。

図表Ⅳ－１－５　事例の背景・要因
○知識不足
・小児の肺炎球菌ワクチンに関する知識が不十分であった。
・普段病棟では予防接種をしないため、医師も看護師もどのワクチンが必要なのか熟知しておらず、誤っ

た選択であったことに気付かなかった。

○正しい製剤名ではない指示
・医師は、予防接種予約患者一覧表に「PCV」と記載した。
・医師は、20価のプレベナー20水性懸濁注が採用されていると思い、「プレベナー」と答えたが、未採用

であったため、「多価のもの」と指示した。

○確認不足
【請求時】
・	看護師はワクチンを請求入力した後、再確認せず、プレベナー13水性懸濁注ではなく誤ってニューモバッ

クスNPを選択していたことに気付かなかった。
・コスト伝票にはニューモバックスNPシリンジの対象が2歳以上との表記はなく、適応がないことに気付

かなかった。

【払い出し時】
・薬剤師はワクチンを払い出す際、接種対象者の生年月日を確認しなかった。

【受け取り時】
・薬剤科から届いたワクチンを外来で確認する際、予約患者一覧表で内容を確認すべきところ、看護師は

物品請求一覧表で確認した。

【接種時】
・医師はワクチン接種時の確認を一人で行い、ダブルチェックを行わなかった。
・医師はニューモバックスNPをプレベナーと思い込んでおり、確認が不十分だった。

○薬剤オーダと異なる請求システム
・入院患者の場合、患者個人にワクチンが処方できないシステムであったため、物流システムで請求した。
・ワクチンは、医師のオーダが直接薬剤科へ届いて払い出される仕組みになっておらず、看護師が物流請

求システムで請求している。
・小児科外来看護師が小児科外来用として薬剤部に問い合わせ、在庫を確保していたが、病棟看護師は病

棟から物流システムで請求した。

○その他
・外来看護師は病棟看護師に「患児に使用するワクチンは、薬剤部に取り置きを依頼しているため、請求

する際には小児科外来から取り置きを依頼されている分と伝えてください」と申し送った。外来看護師
は在庫の確保のみ確認していたが、ワクチン接種に不慣れな病棟看護師は、当該患者用に薬剤部で取り
置きしていると思い込んだ。

・薬剤科からワクチンを払い出す際、個人ごとに分けず、外来分をまとめて払い出していた。
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（６）医療機関から報告された改善策
　医療機関から報告された主な改善策を示す。

図表Ⅳ－１－６　医療機関から報告された改善策
◯スタッフへの周知・教育
・病棟で、ワクチンの種類、名称、接種量などが視覚的にわかる写真付きの早見表を作成する。

◯対象年齢の確認
・薬剤科からワクチンを払い出す際は、生年月日で年齢を確認する。
・予防接種に慣れている外来に対象年齢を確認する。

◯予防接種のオーダ方法の変更
・医師のオーダが直接薬剤科に届き、指示がカルテに残るよう電子カルテシステムの変更を検討する。
・病院として、予防接種に関する払い出しのルールや薬剤師のチェック体制を検討する。
・薬剤科から個人ごとにワクチンを払い出すよう方法を検討する。

◯その他
・小児科医師と外来、薬剤科でワクチン接種の環境（部屋を別にする、実施時間や予約枠数を見直すなど）

を検討し、改善する。

（７）まとめ
　「肺炎球菌ワクチンの製剤の選択間違い」（医療安全情報No.97）について、医療安全情報No.97の

集計期間後に報告された再発・類似事例を取り上げた。事例の概要では、患者の年齢や患者区分、本

来接種する製剤と実際に接種した製剤などを整理して示した。さらに、報告された事例2件を紹介

し、事例の背景・要因と医療機関から報告された改善策を整理して示した。

　今回報告された事例では、使用する肺炎球菌ワクチンの小児の対象年齢に関する知識が不足してい

たことや、正確な製剤名の指示がなかったことが共通している。ワクチンに限らず、指示の際は略称

などではなく、製剤名を使用することが重要である。予防接種では、今回報告された事例にもあった

ように払い出しに薬剤師が関与せず、医師や看護師、事務職員のみで製剤の発注から接種まで行う医

療機関もあることが想定される。医療機関では一般の注射薬とワクチンは異なる扱いとなっているこ

とがあるため、その点を職員が十分理解できるようにする必要がある。一方、医療機関によっては、

ワクチンの請求方法を変更し、患者ごとにワクチン製剤を払い出すよう検討しているところもある。

　医療機関から報告された改善策には、薬剤師によるチェック体制の検討や、予防接種に不慣れな病

棟のスタッフが視覚的にわかるような早見表の作成が挙げられていたので参考にしていただきたい。

ワクチン接種に不慣れな病棟においては、患者を外来に搬送し、外来で接種することも一案である。

小児の予防接種に関わる部署では、自施設で使用する製剤を確認し、職員に対してワクチンの種類や

用量、対象年齢などに関する周知・教育を行うことが重要である。
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