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新型インフルエンザワクチンに関する

2万人を対象とした安全性研究の中間報告について

【報告のポイン ト】

022,112名 の医療関係者に新型インフルエンザ国産ワクチンを接種 し安全性の検討を

行つた。 現在、22,002例 の解析データがまとまった。

○新型インフルエンザワクチンの副反応報告基準に該当するものが 90例あり、その
うち、重篤なものは、意識 レベルの低下等 6例であつた。

○ワクチン接種後、局所反応、全身反応として、発赤、腫脹、疼痛、発熱、頭痛、倦

怠感等があらわれた。

○発赤、腫脹は接種当日あるいは翌日に始まるが、 3日後には消失することが多かつ
た。また、発熱は当日か翌日にあらわれることが多かつた。
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新型インフルエンザワクチンに関する

2万人を対象とした安全性研究の中間報告について

新型インフルエンザワクチンの接種開始に伴い、早期に安全性を確認することを目的とし

て、「新型インフルエンザ A(Hl Nl)に対するインフルエンザ HAワクチンの安全性の研究」
(国立病院機構指定研究、主任研究者 ;国立病院機構東京医療センター診療部長 岩田敏)
において、国立病院機構 67施設の計 22,112名の医療関係者に新型インフルエンザワクチ
ンを接種し安全性の検討を行つた。このうち、22,002名 にっいて集計を行つたので中間的

な報告を行う。

1.研究内容             .
対象者 :  国立病院機構 67施設の医療関係者計 22,112名
接種時期 : 10月 19～ 21日

投与経路・投与量 : 皮下 15μ g(0.5mL)を 1回接種
調査項目 :以下に該当する事項について集計を行い、安全性を評価する。

ワクチン接種当日から 14日 目までに認められた副反応、有害事象の種類、発現率等
*有害事象 (ワ クチン接種との因果関係は間わず、接種後に起きた健康上思わしくない出来事)

2.結果の概要 (別添参照 )
.   (1)接 種者の背景

1      性別 :男 25.6%女 74.4%
年齢 :20-29歳  34.3%
30-39歳   25.5%
40-49方長     21.50/0

50-59歳   16.7%

1        60歳 以上  1.9%
1     原疾患 :高血圧、脂質代謝異常、糖尿病などで治療中の接種者      12.9%

気管支喘息を持つている接種者 (治療をしていない者も含む)  4.3%
(2)副反応の概要
○局所反応

2cm以上の発赤 (赤 くなること)          53.7%、
2cm以上の腫脹 (はれ)              31.0%
中等度以上の疼痛 (痛み止めを用いる程度の痛み)  3.4%
※発赤、腫脹の96%は接種当日あるいは翌日に始まり、翌日に最も多く(52%)最大症状が発現し、

73%は 4日 以内に消失した。



○全身反応

発熱 (37.5℃以上)  3。 1%

圏立病院機構
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副反応報告基準に合致 した報告症例

副反応報告名            人数

アナフィラキシー             1
39℃以上の発熱       _   39
肘を超える局所の異常腫脹       1
じんましん               28
湿疹                2
全身倦怠感・咽頭痛・前胸部痛     1
全身の発疹             1
頭痛・食欲不振            1
頭痛・下痢・嘔吐           1
上下肢筋肉痛             1
下痢                1
喘息発作。発熱            1
喘息発作・皮膚掻痒・頭痛        1
倦怠感・腰痛・腹痛・下痢        1
倦怠感、両上・下肢の脱力感      1
頭痛                1
咳                 1

頭痛

倦怠感

鼻水

14.1%

19.0%

10.4%

※発熱の34%は発作当日か翌日に見られた。

関節痛、下痢、咳嗽、筋肉痛、悪心、嘔吐、日腔咽頭痛がみられた。

O新型インフルエンザワクチン副反応報告基準に該当する有害事象 90名

重篤な有害事象

事象名            人数

動悸 (洞性頻脈)        1
両下肢筋肉痛          1
嘔吐・吐気          1
発熱・意識レベルの低下。口E吐   1
吐気・嘔吐           1
末梢性めまい          l

※ 後遺障害に至る転帰のものはなかつた
※ 重篤 : 入院又は入院相当の疾病

(その他 )

死亡 (交通事故による受傷 )

報告
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16

16

16

16

16
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(3)その他の有害事象報告
局所反応ならびに定型的全身反応以外に 463件 (因果関係が否定されたものも含む)

が報告されたが、特に注意喚起を必要とするものは認められなかった。
3.現時点での所見
接種 10分後に発現したアナフィラキシーショック症例は緊急の治療を必要とした。

重篤な有害事象 (入院等)6件が報告されたが後遺障害に至る転帰のものはなかつた。

【照会先】

国立病院機構本部医療部研究課

伊藤

電言舌: 03(5712)5075
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【別表】
~Fl反
応報告基準

臨  床  症  状 接種後症状発生までの時間

(1)アナフィラキシー

(2)患性散在性臓書髄炎 (ADE‖ )
(31その他の覇炎・脳症
(→ けいれん
(動ギランパレー症候辞
(0その他の神経障害
(7)39、 白 度以上の発熱
③血小板減少性彙斑病
(①肝機能異常
(10肘を超える局所の異常種脹
(11)じんましん
(12)じんましん以外の全身の発疹
(15)血警迷走神経反射
(16)その他の通常の接種では見られない異常反応
(17)上記症状に伴う後遺症
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新型インフルエンザA(HlNl)に対するインフルエンザHAワクチンの安全性の研究

年齢分布

被験者背景

基礎疾患

11月 16日 まで入力のあつた22′ 002例の集計
総投与症例数 22′ 112例
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新型インフルエンザA(HlNl)に対するインフルエンザHAワクチンの安全性の研究
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緊急に対応した症例はアナフィラキシーの1例のみ、

ベータ分布を用いた信頼区間

11月 16日まで入力のあつた22′002例の集計
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厚生労働省報告症例 (11月 16日現在 )

総投与症例数 22′ 112例



被験者に記入していただいた健康観察日誌 (表紙)

ワクチンを機種した部鐘 (局所反応)に見られた症状の程度分類

その他の症状の程度分類

新型インフルエンザNiHl Nl)に対する
インフルエンプHAワクチンの安全性の研究
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被験者に記入していただいた健康観察日誌
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発熱 (3'。5℃ )発現日

人数 60

6日後 7日後

薔37。5-37.メC
■38。0～ 38。 9°c
警39。 09C2た_L

■37.5～ 37.9qc

■38。0～ 38.99C

難39。09C場た_L
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発赤

発症日、最大症状発現日、消失日

人数

5日 後 6日後

■最大の症状

7日後以降0日後 1日後 2日後 3日 後 4日後

国立病院機構
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■発症日

=消失日

日数



腫脹

発症日、最大症状発現日、消失日

■発症日

菫,肖ダヒ日

人数

■最大の症状

0日 後 1日後 2日後 3日後 4日後 5日後 6日後 フ日後以降

数壺行政活人

輔 朧

日数



【Rll表麗

新型インフルエンザ予防接種後副反応報告書

副反応報告基準

接種後症状発豊までの時間

(1}アナフィラキシー
(2)急性散在性‐職脊髄炎 〈帥Etti
(3)その他の脳炎・脳症
(苺 |すいれん
(5)ギランバレー症候群
(導)その他の神経障害
(7)39.0℃度以上の発熱
(8)血小続減少性策斑病
〔鎌肝機能異常
(事0)肘を超える局所の異常腫脹
(11)じんましん
(12)毬んまし島以タホの全身の発疹
(15)血管迷走神経晨射
(16)その他の通常の機種では見られなもヽ異常反応
(17)上記症状に伴う後遺症

4時間
1類
7圏
7日
21圏
'7国

7圏
一目
鶴

露

鶏

園
分



厚生労働省に報告した副反応

39℃以上の発熱 (報告基準7) じんましん(報告基準11)

鼈魃 鼈



厚生労働省に報告した症例 (発熱、専麻疹以外 )

副反応報告

10 肘を超える局所の異常1重月長 1

12

16 全身倦怠感 口咽頭痛‐,前‐胸部‐痛 1

161 鰊

16 頭痛・食欲不振

16 躙
16 上下肢筋肉痛
16 下1痢|■,■|■1甘:: :理W琴

16 喘息発作・発熱

16
ざ
一́
い

16 倦怠感・腰痛:腹痛=下痢
６

一一 倦|だ:感靖載場
簑

一

16 頭痛 1

16ぜ 魃阜顆:躙躙 欲
独立行政選人

国立病院機構

重篤な有害事象 (入院など)



「高度以上」*とされた有害事象
アすフィラキシーショック

53歳女性
10月 19日 」5時50分ワクチン接種。接種後、16時頃両手足のしびれ、呼吸苦認め、当
院外来受診。生食500mL DI∨ 開始。16時30分頃痺れ、嘔気、呼吸苦増悪、
BP70/40mmHg Sp02 99%、 ソルコーテフ500mg投薬開始。 17時頃両手足
のしびれ持続するも症状軽減、BP136/75mmHg。 48時頃 末梢の痺れ徐々に軽
快、呼吸苦 (― )。

20時頃末梢の痺れ回復、点滴中止。20時40分頃著変なし、帰宅する。10月 20日 11
時当院外来受診し、本人より帰宅以降も特に自党症状等な<落ち着いていたとの報
告あり、本日は、自宅静養とした。

交通事故

38歳女性
平成21年 10月 19日午後15時ころワクチン接種。同年月22日夕方、勤務を終えて帰
宅後、自宅付近を徒歩にて移動中に後方より来た車両に衝突され受傷。直ちに救急
搬送・加療を試みるも翌23日午前1時ころ永眠。事故当日の体調の不具合について
は、勤務時間中特別な訴えはなかつたものの詳細不明。本剤との因果関係は恐ら<
ないものと判断する。

*特記すべき有害事象 (軽度、中等度、高度 )として報告
された事象のうち施設責任者からとりわけ重要として連絡を受けた事象

国童病
1院
機構

N atioぃ at“。spitヨ Orコ 8■ ●atinⅢ



【参考】 Hl Nl成人治験 :1回接種後の安全性情報

1局1藤反1応| 15‐71
３

一

３

一

57% 33%

発赤|「 38 η

38% 6%

瑚重月長|: ８４
‐１
■

一３

18% ‐3‐%

=新蘇薔蒙1魯 |=3161
一〇一３

36% 30%

程
度

高度 0% 0%

中等度 2% 2%

軽度 34% 28%
一３

一

一２

一

一８

23% 8%

"ヽ

ゆ|み
．２

・
7

21% 7%

締 1,可

４
‐
―
日
■

4

％
４
１
■ 4%

1螂:墾1憔
27% 28%

=11頭
1痛|

=■
1笙 一

一

12% 1181%

程
度

高度 0% ％４■
■

申等度 4% 5%

軽度 8% 12%

20% 210%
当
■
ｕЛ

一一

111‐ % 9%

3% 5%|

|
0 1

15μg群 100名 、30μg群 100名 の集計

獨鰊絣篤



月1紙 1

国立病院機構指定研究

「新型インフルエンザ A(Hl Nl)に対するインフルエンザ HAワクチンの安全性の研究」

報告された特記すべき有害事象一覧

局所反応、規定された全身反応以外の有害事象 (医師によつて因果関係ありと認められたもの)

軽度
中等

度
高度

高度

以上
合計

10000059/1夏 1謳ラドt夫偏築/Abdominal discomfort 1 0 0 0 1

10000060/1員 君部用影粛窃/Abdominal distension 1 0 0 0 1

10000081/1員 折事/Abdominal pain 4 1 0 0 5

10000o87/上腹部痛/Abdominal pain upper 1 1 0 0 2

10002199/アナフィラキシーショック/Anaphylactic shock 0 0 0 1 1

10003239/日渇3市折調/Arthralgia 20 1 1 0 22

10003549/1熙 ラb』置/Asthenia 3 1 0 0 4

10003553/喘息/Asthma 3 5 1 0 9

10003988/背部痛/Back pain 3 0 0

10005191/水疱/Blister 1 0 0 0 1

10005364/血中ビリルビン増加/Blood bilirubin incrё ased 1 0 0 0 1

10008469/胸音F不快感/Chest discomfort 0 0 0 3

10008479/3鉤 折請/Chest pain 0 1 0 0 1

10008531/具要,蒙/Chilis 1 0 0 8

10009866/γトナ干/COld sweat 1 0 0 0 1

10011224/咳嗽/Cough 13 9 0 0

10012735/下痢/Diarrhoea 20 4 1 0 25

10013082/不快感/Discomfort 3 0 0 0

10013573/浮動性めまい/Dizziness 0 0 0

10013781/口内乾燥/Dry mouth 1 0 0 0 1

10013952/発声障害/Dysphonia 1 0 0 0 1

10013968/呼吸困難/Dyspnoea 2 0 0 0 2

10014020/1華 現調/Ear pain 1 0 0 0 1

10014184/湿疹/Eczema 2 0 0 0
う
∠

10015958/眼痛/Eye pain 1 0 0 0 1

10015993/眼瞼浮腫/Eyelid oedema う
０ l 0 0

10016322/5具 宇肯偏茎/Feeling abnormal う
乙 0 0 0

10016330/西名層可偏菫/Feeling drunk 1 0 0 0 l

10016334/葬れ偏R/Feeling hot つ
０ 1 0 0

■
■

10018286/歯肉痛/Gingival pain 1 0 0 0 i
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10056250/注射部位運動障害/1njection site movement

lmpa:rment

1 0 0 0 1

10057371/回 の感覚鈍麻/Hypoaesthes:a oral
う
０ 0 0 0

う
０

10057970/中毒性皮疹/Toxic skin eruption 1 0 0 0 1

10061423/食欲減退/Decreased appetite 0 1 0
う
０

10067152/口腔ヘルペス/Oral herpes 0
●
乙 0 0

０
乙

10068318/口腔咽頭不快感/OrOpharyngeal discomfort 4 0 0

10068319/口 腔咽頭痛/Oropharyngeal pain 45 9 0
（
υ 54

合計 288 Ｅ
υ
０
０ 10 | 384

局所反応、規定された全身反応以外の有害事象 (医師によつて因果関係なしとされたもの)

軽度

中等

度
高度

高度

以上
合計

10000081/見夏塀義/Abdominal pain l 0 1

10000084/T躍夏君部折事/Abdominal pain lower 1 0 0 1

10002216/アナフィラキシー様反応/Anaphylactoid reaction 0 0 1 1

i0003239/層渇官

"折

事/Arthralgia 3 0

!0003553/喘息/Asthma 0 1 0 1

10003988/1等書部塀事/Back pain 0 1 1

10006451/夕 記宅事5に多廷/Bronchitis 1 0 0 0 1

10008531/見課易姜/Chilis 1 1

10010741/結 1莫炎/Con」 unctivitis 1 0 1

10011224/咳嗽/Cough 4 2 1 7

10012735/下痢/Diarrhoea 5 1 1

10016322/異常感/Feeling abnormal 1 0 0 l

10019114/手骨折/Hand fracture 0 1 l

10019465/不全片麻痺/Hemiparesis 1 0 0 1

10020937/感覚鈍麻/Hypoaesthesla 1 0 0 l

!0022000/イ ンフルエンザ/1nfluenza l

10025197/リ ンパ節症/Lymphadenopathy 1 0 0 1

10026883/手し1泉ι雄/Mastitis | 0 0 1

10028391/筋骨格痛/‖usculoskeletal pain 0 1 0 1

10028411/筋肉痛/Myalgia 1 0 0 0 l

10028813/悪心/Nausea 2 0 0

10028836/頚部痛/Neck pain 0 i 0 0 !

10035759/,記仰匈/PneumOthorax 0 0 1 1

10037802/撓骨骨折/Radius fracture 0 1 0 l



10039101/鼻漏/Rhinorrhoea l 0 0 0 :

10039203/3tittξ F古女/Road traffic accident 0 0 ! 1

10041349/1頁剛風/Somnolence 0 l 0 0 1

10042128/口 内炎/Stomatitis 1 0 0 0 1

10044003/膚尋初ιι貶/Tonsillitis , 0 0 1

10046735/民ヨ月栞場ケ/Urticaria 3 0 0 0

10047340/回 転性めまい/Vertigo 2 0 0

10047700/口 E吐/VOmiting 4 1 1 0

10052136/耳 閉/Ear congestion l 1 0 0

10052904/筋 骨格硬直/Musculoskeletal stiffness 1 0 0 0 1

10059830/注入部位発疹/1nfusion site rash 1 0 1 0

10061423/食欲減UDecreased appetite 1 0 0 0 1

10067152/口腔ヘルペス/Oral herpes 0 0 0

10068319/口腔口因頭痛/OrOpharyngeal pain 0 0 6

合計 8 l

11月 16日 現在の特記すべき有害事象を抽出 し整理 したデータであるため、厚生労働省に報告 した副反

応報告数 と甑館がある場合がある。数字は有害事象発現件数であるため、症例数とは一致しない。

有害事象名の前にある数字は MedDR〃J ver12.1」 の Preferred Termで ある。


