
稀
①

E, 接糧日
同時
機種

L建疾患、他の予妨接種など 副反応名 ■反応発生 B 医療機鵬によ
る困果関係

重氏度 転帰 日 転帰内容

0●未燿 男 平成2:年 12月 25日 無 全身饉簿感、顔面・四肢に紅斑 平成21年 12月 23E 腱遭有り 非重葛 平成22年 1月 15日 軽快

10盆未燿 男 平Jレ 1年 12月 25日 編 ,9℃以上の発熱 平成a年 12月 28E 詳輌不能 非二兵 不明 不明

10●未燿 男 平成却年12月 25日 編
「

発熱.けいれん 平成21年 12月 25E 関連有り 非重篤 平成2:年 12月 27日 回復

0像未洒 女 平成2:年 12月 25日 彙

瞑菫症にて 11/11～ 2回日入院 。11/22か ら轟口症採であり、ワイドシリン、3日 間丙

E中 .■ /25よ リムコダインDS追加内服 全身発赤膨隆疹 平成冽 年 12月 25日 評価不能 非重事 不明 不明

0臓未燿 女 平成a年 :2月 25日 籠 発熱 平成21年 12月 26日 評優不能 非重臨 平成冽年 12月 28日 回復

男 平成21年 :2月 26日 彙 二んましん 平成21年 12月 2'日 関連有リ 非重篤 平成21年 12月 29日 軽快

男 平成卿 年 !2月 26日 無 二んましん 平成21年 12月 29日 辞饉不能 非重露 平成22年 l月 :2日 回復

女 平成21年 12月 26日 無 甲吸困難発作 平成21年 :2月 26日 目菫有リ 非重篤 平成2:年 :2月 20日 軽俊

女 平成21年 12月 26日 無 「 ともの 嘔 、引
=こ =へ

て し
～ =し ～

:こなつた 階熱.腹痛 (左 撃肋部 ) 平成冽年 12月 27日 詳饉不能 非重篤 平成冽年 12月 30日 回復

男 平虚 1年 :2月 26日 無 ,んましん 平成力年 12月 26日 関連有リ 非重颯 平成21年 12月 2'日 回 復

女 平成冽年 :2月 26E 不 明 ■種椰位の発赤、E服、疼痛.ロ ロロの発赤、さらん 平成力年 12月 26日 晨菫有り 非重篤 平成22年 1月

'日
経快

10臓 未灌 男 平成21年 12月 26E 無 その他の通常の機Inで は見られない異常反応 平成21年 12月 27日 評価不能 非■
=

平成
"年

12月 2'日 回復

:0住未 灌 女 平成瀾 年 12月 26饉 賂 平成21年 12月 26日 関連有リ 非重壌 平成麟 年 12月 27日 回復

10餞未燿 男 平成却 年12月 26E 無 階疹 平成力 年 12月 2'日 辞籠不能 非重篤 平成a年 12月 20日 軽快

10餞未澤 女 平成a年 12月 26E 無

Iし :甲 アレルキー .こ理篠 3● ど.幸節饉 インフルエンサワクテン霰極 :騒 |●崚のコ

魔なし ;んましん 平成21年 12月 26日 評価不能 非重鰭 平成力年12月 2'日 回復

男 平成力年 :2月 28E 無 ,んましん 平成21年 12月 28E 辞優不能 非■薦 平成ふ年 12月 28日 軽快

女 平成烈年 12月 20E 無 助悸 平成2:年 12月 29E 評饉不能 非二葛 平成22年 !月 i4日 回復

女 平成卿年12月 28E 無 い発 平成21年 12月 29E 田運有リ 非重篤 平成a年 12月 30日 経快

女 平成21年 :2月 28E 無 平成a年 12月 30E EE連有り 非菫底 平成22年 1月

'日
未回復

女 平成 21年 :2月 20E 無 肛管送走神経反射 平成a年 12月 28E 関連有リ 非二嵐 平成3年 12月 28日 回復

平成2:年 :2月 28日 無 i管迷走神経反射 平成21年 12月 23E 口遠有リ 非二篤 平成21年 12月 28日 回 復

10虚 未

"
女 平成21年 12月 28日 無 ltき気 平成21年 12月 20E 評価不能 非重臨 平成2!年 !2月 29日 回復

Ю饉未

"
男 平成

"年
,2月 28日 籠 貪蓋 にて、口 自 1 11嗜思性 質詈支炎あリ 二んましん 平成21年 :2月 23日 関通有リ 非重葛 平成 21年 12月 31日 回復

男 平成烈年 ,2月 298 籠 口tLIB● |●/41hmHg垂 抹躊し アナフィラキシー 平成21年 12月 29E 関連有リ 非二重 平成a年 12月 20日 回復

女 平成21年 12月 29日 無 下安定猥心塁 、高n圧 勝肉瘍 平成22年 ,月 5日 田遠有リ 非重篤 平成22年 1月 20日 不萌

平成21年 12月 29日 猥

gA賢極 (口饒躍綺出 +ステロイトハルス薇活 :H2:B月 に警 了し12月

"圧
|`潜 う洒

てヽいる状 彗です )、 HBSワ クテン

"℃
以上の発熱 平成2!年 12月 31日 諄饉不能 非重颯 平成22年 1月

'日
回壼

男 平成21年 12月 29日 籠

アレルギー (ア トヒー建反層炎 )・ 211216幸節雄インフルエンサ ワクテン7● 糧の原

他施設 )耳 嗜りがあつた。問診時に毘臓なく後で■つた 肛管迷走神経反射 平成21年 12月 29日 関連有り 非重篤 平成3年 12月 29日 回復

男 平成21年 12月 29日 無 Ю℃以上の発熱 平成21年 12月 30日 評籠不能 非重篤 平成22年 1月 148 回復

男 平成冽年 12月 29E 薔 「
顧饉インフルエンザワクテン臓u iんましん 平成21年 12月 29日 園菫有リ 非菫颯 平成21年 12月 29日 経快

女 平成″年 :月 4日 無 董走神経反射 平成22年 1月 4日 口遭有リ 非重篤 平成22年 1月 4日 回 侵

女 平成22年 1月 5日 無 暉圧 (血圧上昇 ) 平J″2年 :月 5日 口遭有リ 非重臨 平成22年 !月 5日 回復

平成22年 :月 5日 熱

'9℃
以上の発熱 平成22年 1月 7日 辞饉不能 非重嬌 平成 22年 1月 10日 回復

女 平成22年 1月 5日 無 眼・鼻・ほ・耳。手足・体幹全身のか0み 平成22年 1月 5日 不明 非重嘉 平成2年 1月 9日 軽快

平属レ2年 :月 5日 無 アレルギー 平成22年 1月 6日 詳優不能 非重臨 不 明 不明

男 平成22年 ,月 5日 無 い 19℃以上の発熱 平成22年 :月 6E 評価不能 非■氏 平成22年 1月 7自 回復

平成22年 1月 5日 無 二んましん 平成22年 1月 7日 関連有リ 非重菫 平成22年 1月 :6日 回 復

女 平成22年 1月 5日 彙 けを越える局所の■常IE襲 平成22年 1月 6日 関連有リ 非重篤 平成22年 1月 13日 回復

10●未麟 女 平成22年 1月 5日 無
「 E吐症 平成22年 1月 5日 口菫無し 非童葛 平成 22年 1月 60 回復

女 平成22年 :月 6日 無 中毒修 平成22年 1月

'日

口遠有リ 非重篤 平成22年 1月 ::日 回復

女 平成22年 1月 6E 無 わまい.饉 怠喜 平成″ 年 1月 6日 諄優不能 非二薦 平成″年 1月 ,3日 難快

男 平成22年 :月 6E 籍 平成22年 1月 6曰 田速有リ 非重鱚 平成22年 !月 6日 回復
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稀
①

性 , 控種日
時
種

同
接 L礎疾E、 他の予防機種なと ‖反簿名 ■反応発生日 医猥機関によ

る困桑関係
菫壌屋 颯儡日 職帰内審

|● ●未
"

女 平成 22年 !月 6日 無 贈疹 平成 22年 :月 ,E 回遭有り 非■颯 平成22年 1月 :2日 回壼

10●未
"

男 平成22年 :月 6日 n回発赤暖鷹田れ あリ
I「種椰位E服 平成22年 1月 7F 目通有リ 非二嬢 平成却 年 1月 1,日 回復

:0注 未】 男 平成22年 1月 6E 無 ナいれん 平成″年 1月

'E
評価不能 非■嬢 平成2年 1月 8日 軽快

女 平成22年 1月 7E 無 ,誨都―頭椰不快感 平成22年 1月 7E 関連有り 非■氏 平成22年 ,月 ,日 回復

女 平成22年 !月 7日 無

先天性摯腎症石腎、■形成。現在でも組暉椰に水涸、石次化を確認する。

時々右腎部圧迫感を訴えることがあり、フォロー中 .

幼い頃よリインフ′レエンザは■症化しやすい傾向にあった.

・鮮網不明だが、既住として藁物アレルギーがある。
最近では平成 :9年 2月 に季節性インフルエンザワクチンを接IE、 その瞭.機種椰位¢

腫鰻を確認したが自然軽快している.

摯しいめまい、発熱 平成22年 1月 BE 欝領不能 非菫壌 平成22年 2月 3日 未回復

男 平成22年 ,月

'日
無

燎 こ常の接種では見られない異常反応 平成″年 1月 7 辞籠不能 非菫臨 平成22年 1月 12日 未回復

男 平成22年 1月 7日 無 鼈熱 平成22年 1月 8E 評価不能 非■露 不鋼 不明

男 平成22年 1月 7日 編 腐疹 不観 非菫嬌 平成烈年 1月 13日 回復

0臓未燿 平成22■ 月
'日

不 摩 謝 椰位反応 (腱脹 ) 平成22年 1月 7 鵬遭有リ 非菫E 平成2年 !月 ,日 未回復

10彙 ホ 濶 男 平成 22年 :月 7日 無 Ю9℃の発熱 平成22年 1月

'日
口遭織し 非菫颯 平422年 1月 9日 回 復

0饉未

"
男 平成22年 1月 7日 編 n饉け い れ ん (27唄 ).顎慇 あ リ ナいれん 平成″年 1月 8日 口遭無し 非菫露 平成22年 1月 98 回復

0燿未

"
女 平成22年 1月 ,日 無 平成″年 :月 8日 園遭有リ 非二薦 平成22年 :月 :2日 未回復

0餞未燿 男 平成22年 1月 フ日 無
12!年 12月 08日 第 1回 ロインフルエンサ 噺 型 )予 防薇祖 ●・C以上の発熱 平成22年 1月 7日 評価不能 非二重 平成22年 :月 12日 回復

Ю曖以上 女 平成22年 1月 8日 無 熙 ,種都位軽度発赤 平成22年 1月 9日 田道有り 非二薦 平成″年 月:0日 回復

女 平成22年 1月 3日 無 l■ 腱

“

位の発赤 平

"′

2年 1月 9日 評籠不能 非■薦 平成22年 1月 :18 回a

80畿 以上 女 平成22年 1月 8E 無 発熱、鼻声 平成22年 1月 1,日 評籠不能 非■颯 平成22年 1月 13日 軽快

女 平成22年 1月 8F 無 R発筐胆汁筵肝曖買 全身反応 平成22年 1月 9日 田連有リ 非菫颯 平成22年 l月 :3日 回復

女 平成22年 1月 8E 無 二んましん以外の全身の発疹 平成″ 年 1月 8日 腱遭有り 非菫篤 平成22年 1月 ,2日 回 復

179( 男 平成22年 1月 8E 無 発疹 平成22年 1月 10日 不 明 非■氏 平成2年 !月 E 回 復

男 平成22年 1月 8E 熙 発熱 平成22年 !月 口日 口通有リ 非■颯 不明 不明

女 平成22年 1月 8E 不明 田癌、喰頭癌.発 熱 平成″年 1月 9日 目菫有リ 非■鱚 平成22年 1月 17日 回復

女 平成22年 1月 8E 無
′レフレギー ハウスダスト ギランバレー壼候群 平成22年 1月 14日 口菫有り 非量嬌 平成22年 :月 29日 未回復

男 平成22年 :月 9E 無 陪熱 平成22年 1月 10日 晨菫有リ 非■露 平0つつ年 :月 :5日 回復

女 平成22年 :月 9E 無 讚痛 (左 側頭都 , 平成22年 l月 9E 諄薔不能 非■萬 平成2年 1月 22日 軽快

男 平成22年 1月 9E 無 PF凛 には配

“

素いが 、こ健揆● :気菫
=嗜

思、アレルキー 1タ ニ、ハワスタストか 二んましん 平成22年 1月 9日 膵饉不能 非菫颯 平成22年 :月 ,0日 軽快

女 平成 22年 1月 9E 無 層摯.発熱 平成22年 1月 9日 口遭有リ 非二
=

平成2年 :月 :6日 回 復

0虔未澤 女 平成22年 1月 9日 彙 E吐 平成″年 1月 :0日 評E不能 非二露 不明 不明

0虚未燿 男 平成22年 :月 9日 無 E吐症 平成22年 1月 9日 評薔不能 非菫露 不明 不 現

男 平成22年 l月 12日 無 E吐 平成22年 1月 12日 詳籠不能 非二篤 平成22年 1月 !2日 回 復

男 平成22年 :月 :2日 無 時に、一度藁疹が出たことあり.(最近のことではない.) κ溶性下

“

.襲績 平成22年 1月 13日 餞連有リ 非■篤 平成22年 1月 14日 回 復

平成22年 1月 12日 無
rm型インフルエンサワクテンを,蔵2:年 11月 25日 に臓饉崚、その日の徴から嘔か
宙くなつた。5日 間くらい― (:日 間くらい)崚いた.

疇℃以上の発黙 平成″年 :月 ,3日 口遭有リ 非重篤 平成22年 1月 29日 回復

男 平成22年 :月 12日 無 嗜血 圧 症 平成22年 1月 12日 目二有 リ 非■臨 平成22年 1月 13日 未回復

女 平成22年 1月 12日 無 ンフルエンザA奎 発症 平成22年 1月 18日 評優不能 非■嬌 不明 不明

180: 女 平成22年 1月 12日 無 :ん ましん 平成22年 1月 12日

“

連有リ 非■篤 平成22年 1月 14日 回復

男 平成22年 1月 12日 熙 な管達走神経反射 平成22年 1月 :2E 口遭有リ 非二重 平成22年 1月 :2日 回復

10燿未澤 女 平成22年 1月 12日 無 二んましん 平成22年 :月 12E 目遭有リ 非■颯 平成22年 1月 12日 回復

0盤未コ 男 平成22年 1月 :2E 無 :9℃以上の発熱 平成22年 1月 10E 諄饉不能 非二颯 平成22年 1月 15日 回復

10燿 未

"

女 平成22年 1月 12E 鶴 ヤ瞑 2!年 :1月 30日 勁 菫 と幸 節 l■ インフル エ ンサ 予 防 I● ほ (1回 日 II傾
'そ

同 時 確 ||. 身体の発赤疹 平成22年 1月 14E 闘菫有リ 非■露 平成22年 1月 20日 軽快

〕0燿以」 女 平成22年 1月 13日 無 n面紅瀾 平成″年 1月 13E 諄饉不能 非■
=

平n22年 1月 13日 回復

女 平減υ2年 l月 13日 黒 ■饉郵位の腱脹 平成22年 1月 13E 目遭有リ 非■颯 平成2年 1月 30日 回復
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略
Ｑ

性 , 機種日
時
糧

同
機 L確疾患、他の予防 I●糧など pl反 応名 口反応発生日

E療機関によ
5因暴関係

重氏度 転撮 日 義帰内容

男 平成22年 1月 13日 無 全身じんましん 平成22年 1月 13 田運有リ 非重嬌 平成22年 1月 15日 回復

平成22年 1月 13日 無 n面紅潮 平成22年 1月 ,3露 評価不能 非■民 平成22年 1月 13日 回復

男 平成22年 ,月 13日 籠 発熱 平成22年 1月 13E 評領不能 非二篤 平成22年 1月 16日 回復

女 平成22年 1月 i3日 無 E尿霧 順面紅潮 平成22年 l月 !3日 辞師不能 非重葛 平成22年 1月 13日 回復

女 平成22年 1月 13日 無 E吐 、下編 平成22年 1月 15日 辞籠不能 非二重 不明 不明

男 平成22年 1月 13日 無 口肢じんましん 平成22年 1月

“

日 腱連有リ 非重菫 平成22年 1月 22日 軽快

男 平成22年 :月 :IE 籠

'種

都位～前腕にかけて饉服、発熱39℃ 平成22年 1月 :4日 腱壼有リ 非重事 平成22年 1月 2:日 回復

0畿未

"
男 平成22年 :月 :3E 無 陪熱、頭痛 平成22年 1月 14B 鵬遭有リ 非E嬌 平成22年 1月 15日 回復

女 平虚 2年 1月 :4E 無 工位困難 (一 時的 , 平成22年 l月 15日 鮮籠不能 非二氏 平成22年 :月 15B 回復

男 平虚 2年 1月 :4E 無 その他の神経障害 平成22年 1月 14日 口連有り 非二重 平成22年 1月 18日 軽快

女 平減υ2年 1月

“

E 彙 呈青

“

属 平成22年 月 14日 関連有り 非■葛 平成22年 1月 20日 回 復

女 平成22年 1月 14日 不 明 暗熱、下粛.嘔吐 平成 22年 1月 14日 評価不能 非■臨 不 明 不 明

女 平成22年 1月 140 無 嗜察.電気、嘔吐、発熱 平成22年 1月 14日 不明 不明 平成22年 1月 16日 不明

0畿未

"
男 平成22年 1月 14日 兼 魔膚紅斑 平成22年 1月 14日 関連有リ 非重篤 平成22年 1月 15日 回復

平成22年 1月 15日 熱 右上腕機種部のかゆみ、発赤 平成22年 1月 15日 関連有リ 非二葛 平露′2年 1月 15日 軽快

男 平成22年 :月 15B 無
アレルギー症状がおこりうる可能性については予めお話し、同IEを得ていた。

じんましん 平成22年 1月 15日 関連有り 非重菫 平成22年 1月 15日 軽快

男 平成22年 1月 15日 黒 下 鑽 平成 22年 月 :6日 瞬連無し 非■篤 平成22年 ,月 19日 縫 快

男 平成22年 :月 15日 無
Cんかん 4回 継級嘔吐 平成22年 :月 16E 諄薔不籠 非菫馬 平成″ 年 1月 16日 口 饉

平成22年 :月 :6日 無 発熱、動悸 平成22年 1月 16E 評価不能 非重鶴 平成22年 1月 18日 回復

女 平成22年 1月 16日 無
1才 :熱性けいれん すいれん 平成″ 年 1月 16日 膵饉不能 非■颯 平成22年 1月 16日 回復

女 平成22年 1月 16日 無 「
〕9℃以上の発熱 平成22年 月lフ 日 評価不能 非重馬 平成22年 !月 18日 回復

0像未1 男 平n22年 1月 1フ 日 無 層熱 平成22年 1月 18日 評饉不能 非■彗 平成22年 ,月 24日 回復

女 平成22年 1月 10日 無 支疹 平成22年 1月 19日 闘通有リ 非二重 不明 不明

女 平成22年 1月 :8日 不 明 下

“

、百層.薔、腰の痛み 平成″年 1月 18日 不明 非■颯 平成22年 2月 17日 回復

女 平成22年 1月 !8E 黒
′ウマチ (内蔵治薇中 ).冒 炎 二痒懸 平成22年 1月 19日 不明 非■篤 平成22年2月 2日 回復

女 平成 22年 :月 10E 無 ●怠感、発熱―(35℃ )、 関節痛等の症状はなく食欲低下 平成22年 ,月 19日 口逮有リ 非■篤 平成22年 1月 2:日 回復

女 平成22年 1月 10F 無 アレルギー性反応 平成22年 1月 15日 関連有リ 非■篤 平成22年 1月 15日 回 復

女 平成 22年 1月 10F 無 肛管迷走神経反射 平成22年 1月 18日 闘通無し 非■嬢 平成22年 1月 18日 回復

男 平成 22年 :月 :8E 無 2身の反修 平成″年 1月 13日 闘菫有り 非重底 平成22年 1月 22日 未回復

10住未

"
男 平成 22年 1月 10E 無 ■卵アレルキーの環性 ;んましん 平成22年 1月 18日 関連有り 非重颯 平成22年 1月 19日 軽快

'0盤

以上 女 平成22年 月 :9E 無 L熱 .けいれん 平成 22年 1月 27日 田連有 リ 非■篤 平同υ2年 1月 29日 回 復

女 平成22年 1月 :9E 無 E気、発熱 平成22年 月19日 諄饉不能 非■篤 平成22年 1月 23日 未回瞑

女 平成22年 1月 19E 無 げ℃台の熱、手指・足趾先のしびれ、頭■感.脱 力感 平成22年 1月 19日 評饉不能 非重璽 平成22年2月 24日 経快

女 平成22年 1月 19E 無 E環 鋼。轟云インフルエンサワクテン臓担建 ′ヨツク 平成22年 月 19日 関菫有り 非■篤 平成22年 1月 19日 回復

女 平成″年 1月 :9E 無 E気 平成22年 月:9E 評価不能 非二氏 平肩22年 1月 21日 回復

:84 女 平成22年 1月 198 不明 ξのしびれ 平成22年 l月 !9= 目還有り 非■露 平成22年 1月 20日 回復

女 平成22年 1月 :9日 無 0ま い.フラッとする 平成22年 1月 19E 関二有リ 非菫玉 平成22年 :月 19日 回復

:0菫 未燿 男 平成22年 1月 :9日 無 9・C以上の発熱 平成22年 1月 20E 不明 非■臨 平成22年 :月 24日 回復

不明 男 平成22年 1月 19日 無 ■趣 平成22年 1月 20F 口遭有リ 非■篤 不明 不 明

'0●
以上 女 平ロレ2年 1月 20日 摯 ●尿綱 発 熱 平成22年 1月 21E 闘逮有リ 非■篤 不鴫 軽 快

女 平成22年 1月 20日 無 発熱 平成22年 1月 22E 田菫有リ 非■臨 平成22年 1月 2日 回復

Ю像以上 男 平成22年 1月 20日 無 発熱 (38℃ l) 平成22年 1月 20E 関遭有リ 非■露 平成22年 1月 22日 回 41

男 平成22年 1月 20日 順面のほてリ 平咸22年 1月 20E 闘菫有り 非■篤 平成22年 1月 20日 軽 快
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菫事屋 転帰日 転帰内容

女 平成22年 1月 20E 籠 機種椰位ヒダリ腕発赤(+ 平成22年 1月 20日 不嗜 非菫属 平成22年 1月 21日 回復

男 平成22年 1月 20E b悸、薇面紅瀾 平成22年 1月 20日 口遭有リ 非■璃 平成2年 1月 20日 軽快

女 平成22年 !月 20E 簾 コ度の脱力藝 平成22年 1月 21日 ロニ有リ 非■篤 平成22年 1月 2:日 回復

女 平成22年 ,月 20E 無 二んましん 平目υ2年 1月 20E 田遭有り 非■属 不明 軽快

女 平成22年 1月 20E 無 層熱 平成22年 1月 20E 口■有リ 非二葛 平t22年 1月 回復

0臓未

"
女 平成22年 1月 20日 無 層熱 平成22年 1月 22日 評饉不能 非■璃 平成22年 1月 23日 回復

:0住 未〕 男 平成″年 1月 20日 無 Ю・C以上の発熱 平成22年 1月 22日 評饉不能 非■颯 平成22年 :月 25日 回復

Ю饉以上 平成22年 1月 2:日 無 ■餞気菫支炎 た熱 平成22年 :月 27日 関遭有リ 非■颯 平成22年 1月 20日 回復

Ю腱以上 男 平成 22年 1月 21B 無 層熱 平目υ2年 1月 29日 目
=有

リ 非二篤 平成22年 1月 30日 回 復

女 平成22年 1月 21日 無 電疹 平E22年 1月 22日 口菫有リ 非■颯 平成 2が腱 月9日 軽快

男 平成22年 :月 2:日 無 0℃以上の発熱 平成22年 1月 21日 評優不能 非■萬 平成″年 1月 22日 回復

女 平成22年 :月 21日 無 アナフィラキシー 平屋′2年 1月 2:日 目遭有リ 非三颯 平成22年 2月 4日 回復

:861 女 平成22年 1月 2:日 麟 下鑽 平虚 2年 1月 2:日 評価不能 非重颯 平成22年 1月 22日 軽快

女 平成22年 1月 21日 無 b悸・呼吸□腱 平成22年 1月 23E 評薔不能 非重
=

不明 不覇

10崚未

"
平成22年 :月 21E 昴型インフルエンザワクチン||■ :1回 目 発 熱 平成″年 :月 22E 口遭有リ 非■颯 平成22年 1月 25日 軽快

女 平成22年 1月 22日 無 二んましん 平成22年 1月 25= 口遭有リ 非重颯 平成22年 :月 28日 ホ回復

女 平成22年 1月 22日 無
"こ

のアレルキーあり、瞳出n、 こ+身不顧瞬痺 ιんましん 平成22年 1月 22E 田菫有リ 非■氏 平成22年 1月 22日 回 復

女 平成22年 :月 22日 無 E気 平成22年 月22E 諄籠不能 非重臨 平t22年 1月 22日 回復

0餞未燿 男 平成22年 !月 228 無 122■ 6発摯 けいれん+ L熱 平成22年 1月 221 評価不能 非■氏 平成22年 1月 24日 回復

10t以上 女 平成22年 1月 23日 無 口節症状 平成22年 :月 23日 口遭有リ 非■颯 平成22年 1月 24日 回復

女 平成22年 1月 23日 ミら、反瘍 平成2年 1月 20日 闘菫有リ 非■颯 平成22年 1月 23日 回復

女 平成22年 1月 23日 無
ス回 、辛顧電インフルエンサワクテンで局所発赤・凛服あつた 氣分不良 平成22年 1月 23日 辞籠不能 非■薦 平成22年 1月 23日 回復

女 平成22年 1月 23日 黒 血管送走神経反射 平成22年 1月 23日 不 明 非■颯 平成22年 1月 23日 回復

男 平成22年 1月 23日 無 じんましん 平成″年 :月 25日 目遭有リ 非■■ 不明 不明

30菫 以上 女 平成22年 1月 25E 不明 周囲がほやける 平成22年 1月 25日 評価不能 非二嬌 平成22年 1月 3:日 回復

女 平成22年 :月 25E 無 全身性奪麻疹 平減υ2年 1月 25日 口遭有り 非二
=

平E22年 1月 30日 軽快

女 平成22年 i月 25E 無 E吐 .頭 瘍.■ 痛 平成 22年 :月 29日 詳薔不能 非■篤 平成2年 2月 11日 回 復

平成 22年 1月 25E 31℃以上の発熱 平成22年 1月 2'日 口遭有リ 非二馬 平成22年 :月 29日 軽快

女 平成22年 1月 25E 無 発熱 平成″年 1月 25E 田遭有リ 非二馬 平成22年 :月 26日 回復

男 平

"ン

2年 1月 25E 無

=疹
平成22年 1月 2'日 辞薔不能 非菫颯 不明 不朝

女 平成22年 :月 25日 無 ●感、鼻水 発ヽ熱 (374・C) 平成″年1月 25日 口遭有リ 非三颯 平t22年 1月 軽快

男 平成22年 1月 25日 無 た熱.田節痛 平成22年 1月 25日 諄饉不能 非重
=

平成22年 :月 26日 軽快

女 平成22年 1月 25日 無

=上
腕の■則的な痛み 平成22年 1月 28日 辞饉不能 非■颯 不明 不期

男 平成22年 1月 25日 無 電熱 平成22年 1月 25日 評饉不能 非二颯 不明 回復

女 平成22年 1月 25日 無 )ヽぜ4●症状 平成2年 1月 26日 不 明 非重臨 不朝 不明

男 平成22年 1月 25日 無 屁気、4C体温 平成22年 1月 25日 調菫有リ 非■颯 平成″年 1月 288 回 復

女 平成22年 ,月 25日 無 1凛 3の発修としんましん 平成22年 1月 25日 目菫有リ 非二颯 平成22年 :月 26日 軽快

女 平成22年 :月 26日 無 注射 (内 容不明)で 、藁疹出現したことあり. 急性温疹 平成22年 1月 2'E 評饉不能 非■露 不 明 不明

平J′2年 1月 26日
幸野性インフルエンザ予防接種にて局所の腫彊 .

助悸、気分不農 平成22年 1月 26E 関菫有り 非■颯 平成22年 1月 2'日 回復

平成22年 !月 26日 無 じんましん 平成22年 1月 2'日
| 欝饉不籠 非■菫 平成22年 2月 :日 軽快

0燿未満 | 男 平成22年 1月 26日 薇 嘔吐、発熱.下黛 平成22年 :月 26日
| 評■不能 非二嬌 平成22年 1月 23日 軽快

1896180住 以上
l 平成22年 1月 27日 無 熱 平成22年 1月 29日

| 四遭有リ 非■底 不萌 軽快
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菫篤度 電帰日 転帰内容

70 平成22年 1月 2'日 無 二んましん以外の全身の発修 平成22年 1月 27E 評饉不能 非■葛 平成22年 2月 2日 軽快

女 平成22年 1月 27日 無 主射部腱脹と左手のこわばリ 平成22年 2月 3B 口遠有り 非二颯 平成2が日月3日 経快

男 平成22年 1月 2'日 無 E吐 、頭痛.腹瘍 平成22年 :月 31日 評価不能 非E篤 平成22年 2月 10日 回復

男 平虚 2年 1月 27E 彙 隧8失口歴にて抗精神藁 内晨 中
日下肢斑状発赤 平成22年 2月 1日 不 明 非二臨 平成22年2月 1日 未回復

平成22年 1月 27日 無 [の他の通常機種では見られない反応 平成22年 1月 28日 臓逮有リ 非重馬 平成22年 2月 3日 回復

男 平成22年 1月 2'日 僚 左上腕伸劇～前腕の■たるい嬌み 平成22年 1月 27日 関連有リ 非二底 不 明 不 明

男 平成22年 :月 28日 彙 39℃以上の発熱 平成22年 1月 28日 評価不能 非重疇 平成22年 :月 28日 回復

10注以上 女 平成22年 1月 28日 無 皮疹 (じんましん ) 平成22年 1月 00F 田菫書リ 非重壌 平成22年 2月 8日 軽 快

女 平成22年 1月 28B 無 E気、嘔吐 平成22年 1月 29日 評価不能 非■重 平成22年 2月 10 回復

男 平成22年 1月 28日 無 コ唇周囲のビリビリ薔.カサカサ感 平成22年 1月 28日 評層不能 非菫篤 平成22年2月 ,日 未回復

女 平成22年 [月 28日 無 謄疹 (体幹 四肢 ) 平成22年 2月 1日 関連有リ 非菫篤 平成22年 2月 2日 不明

女 平成22年 1月 20E 無 薔息発作 平成22年 1月 29日 評価不能 非二彗 平成22年2月 13日 回復

男 平成22年 :月 20日 無 平成22年 1月 28日 諄師不能 非二馬 平成″年2月 2日 回復

男 平成22年 1月 29E 無 口面のほてり、紅瀾 平成22年 1月 29日 口菫有リ 非菫颯 平成″年 1月 30日 回復

女 平成22年 :月 29E 僚 ;んましん 平成22年 1月 31日 辞饉不能 非■臨 不明 不明

男 平成22年 ,月 298 無 122:27咽頭炎 KT35 3℃ 全身の発修 平成22年 1月 00E 口遠利 ヨ|■篤 平成 22年 2月 6日 回 復

平成22年 !月 29日 不明 体中力0ま る 平成22年 1月 2'E 評価不能 非菫露 不明 不明

女 平成22年 1月 29日 無 n面紅潮 平成22年 1月 29E 関遭有リ 非■薦 平成22年 1月 29日 未回復

男 平成22年 :月 30日 無 た神発作 平成22年 !月 30日 関連無し 非■露 平成22年 1月 30日 回復

女 平成22年 1月 30日 無 0まい 平成22年 1月 00日 評価不能 非■鷹 平成22年 2月 2日 回復

女 平成22年 !月 30E 無 :んましん 平成2年 :月 30日 口遠有り 非重葛 平成22年 :月 31日 回復

男 平虚 2年 1月 30F 無 離熱 平成22年 1月 3:日 園遭有リ 非重薦 平成″年2月 1日 回復

男 平成 22年 1月 30日 無 下痢、織熱 平成22年 2月 1日 詳薔不能 非■鮨 平成22年 2月 8日 回復

女 平成22年 l月 30日 無 '7曖
熱饉 けいれんの環性あリ じんましん 平成22年 1月 00日 出遭有リ 非■颯 平成22年2月 8日 軽快

男 平成22年 :月 00日 無 発熱 平成22年 2月 1日 辞薔不能 非■馬 平成22年2月 2日 回復

'0●

以」 平成22年2月 1日 無 ■種部位の発赤 平成22年 2月 2日 園遭有リ 非重颯 平成22年 2月 4自 回 壺

女 平成22年 2月 :日 無 嘔血圧 .口 炎
E気 平成″年2月 1日 評饉不能 非■露 不明 不 明

女 平成22年 2月 1 不明 E吐 、関節属、発熱38℃ 平成22年2月 1日 田道有リ 非菫壌 平成22年2月 10日 回 復

平成22年 2月 : 無 ■種椰位の発赤 平成22年 2月 1日 口還有リ 非二臨 平成22年2月 4日 回 復

192( 男 平成22年 2月 : 不現 い発
"i3'7℃

)、 頭嘉 平成22年2月 3日 不 明 非菫馬 不明 未回復
平成22年 2月 1 無 口痛、気分不晨、電気、嘔吐.下痢 平成22年 2月 1 園菫有リ 非■露 平成22年 2月 3日 回復

'Ot以
」 女 平成22年 2月 2E 無 じ黙 平成22年 2月 2E 評価不能 非菫篤 平成22年 2月 3日 回復

平成22年 2月 2日 無 らElヒ屁 にて 鷲 員 甲
その他の神経障害 平成22年 2月 2E 目遭有リ 非■嬌 平成22年 2月 2日 回復

女 平成22年 2月 2日 無 E気 平Jレ2年2月 2日 腱遭有り 非二篤 平成22年2月 2日 回復

女 平成22年 2月 2日 不明 5m圧 屈
F型 ワクチン機種椰位を中心に発症した局所性じんましん 平成22年 2月 2日 不明 非■篤 不明 軽快

平成22年 2月 2自 無 令汗、血の気がひく 平成22年 2月 2日 闘遭有り 非三萬 平成22年2月 2日 回復

女 平成22年 2月 2日 無 E気 平成″年2月 2日 評価不能 非菫露 平成22年 2月 2日 回復
190` 女 平成22年 2月 2日 黒 無

部・南目の目日の発赤とかゆみ 平成22年2月 3日
| 諄僣不能 非菫颯 平成22年2月 0日 軽快

平成22年 2月 3日 無 日椰翼和薔.頭黛 平成 22年 2月 3日
| 評価不能 非■嬌 平成22年 2月 4日 回復

193( 女 平成22年 2月 3日 無 ユ圧上昇.■出血 平成22年2月 3日
| 評価不能 非■薦 平成″年2月 3日 軽 快

女 平成22年 2月 3日 無 全身の皮疹 平成22年 2月 3日
|

膵饉不能 非■篤 平成22年 2月 8日 軽快

女 平成22年 2月 3日 無

=腕
のしびれと冷感 平成22年 2月 3日 口菫有り 非二編 平成″年2月 48 軽快

19391 男 平虚 2年2月 3日
11

ド明 晨痛.嘔 気.患寒 平成22年 2月 3日 目二有リ 非■露 平成22年 2月 5日 軽快
1940! 女 平成72年 2月 3日

|

無
1菫 Ю℃以上の発熱 平成2年2月 4日 鵬遭有リ 非重臨 平成22年 2月 8日 軽快
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女 平成22年2月 3日 無 嘔気.頭痛 平成22年 2月 3日 諄籠不能 非EE 不明 不明

194` 〕0建以」 女 平虚 2年 2月 4日 無 ■痛.食 思不撮 平成22年 2月 6E 評価不能 非■属 平成22年 2月 ,3日 聴

女 平成22年2月 4E 不明 ■血圧 、季節性インフルエンザワクチン様社時にも同様の長状発現 口書のしびれ 平成″年2月 4= 不明 非■嬌 平●
''年 2月 な日 経快

女 平成22年 2月 4日 無 ■思 賦 こ

=射
側 (a)上 肢発赤、顔面発赤 平成″年2月 4E 風遭右リ 非重葛 不明 不明

男 平虚 2年 2月 4日 不 鯛 平成22年 2月 4E 鮮饉不能 非二萬 平成2年2月 9日 回復

男 平成22年 2月 4日 無 1化彗症状 平成22年2月 4E 評籠不能 非菫萬 平成2年2月 5日 軽快

0●未灌 男 平成22年 2月 4日 無 ●
=甲

隅矢碩辰 2身性発疹 平t22年 2月 ,3E 田菫有り 非重
=

平成22年2月 16日 軽快

女 平成22年 2月 5日 無 曖面紅漏.不快轟 平成22年2月 5E 目遭有リ 非■薦 平成2年 2月 5日 回復

女 平成22年2月 5日 無 L管連走神経反射疑い 平成22年2月 5日 評薔不能 非■属 不朗 不明

女 平成22年2月 5日 無
アレルキー性 炎あり。新型インフルエンサワクチン様租(1回 日) 二んましん、発疹.発赤 平成22年 2月 5日 ■遭有リ JI菫

=
平虚 2年2月 8日 軽快

:951 男 平成22年 2月 6日 無 ■1-2回サルタ′―ルインヘラー処方のみ 発腱 平成22年2月 8日 評饉不能 JLE颯 平成22年 2月 9日 回復

男 平成22年 2月 6E 無 B青性雌聰 平成22年 2月 8日 評饉不能 非菫疇 平成2年 2月 10日 回復

女 平J″ 2年2月 6E 無 発熱 平成22年 2月
'日

諄饉不能 非■颯 平成22年2月 0日 回復

男 平成22年 2月 6E 無 ユ管達走神経反射 平成22年2月 6日 辞籠不能 非■嘉 不明 回色

,0虚未

"

女 平成22年2月 6F 無 全身発疹 平成″年2月 8E 絆饉不能 非重
=

不 銅 不 鋼

女 平曖″年2月 8E 無 2身 の口節癌、喜0 平t22年 2月 9E 不 明 非重薦 平成″年2月 !0日 回復

男 平成22年 2月 8E 不明 ■尿鋼
電熱 平成22年 2月 9E 膵饉不能 非■露 平成22年 2月 :2日 未回復

女 平成22年 2月 8E 無

7卜 ●―素国 i10年 ●13-卜用でシヨツク.5～ 6年ロミョワカ、零 ロセンマイ. カニ・
エビ.タマゴ(餞いなため食口,い ) 日頭部の不快と呼吸が苦しい時あり.口 渇 . 平成22年2月 8日 不 明 ヨト■瘍 平成22年2月 0日 回復

男 平成22年 2月 8日 無 ●1℃の発熱 平成22年 2月 8日 舅
=有

リ 非菫疇 不明 不明

平成22年 2月 8日 無 B心.脱力鬱 平成22年2月 8日 関遭有リ 非■疇 平成2年2月 22日 回復

女 平成22年 2月 8日 熱 平成22年 2月 9日 口遭有リ 非■颯 平成22年2月 12日 回復

10曖未コ 男 平成22年2月 8日 不 銅 IIイ ンフルエンサ予防薇祖 2回 目 ●℃以上の発熱 平成22年2月 8日 目遭有リ 非EE 平成22年2月 9日 回復

196( 女 平成22年 2月 9日 需 じ性上気遭炎・気督支炎 平成22年 2月 10E 辞饉不能 非菫露 平成″年3月 1日 回復

女 平成22年 2月 9E 無 E気 平成22年 2月 9E 不明 非重颯 平成2年2月 9日 回復

女 平成22年 2月 9E 無 発 熱 平成22年2月 9E 僻薔不籠 非■颯 平a22年 2月 11日 口 住

平成22年 2月 9日 無 全身 (西上肢.百 大鳳.轟椰 )発疹 平成22年 2月 9E 田ヨ有リ 非二嬌 平E22年 2月 :2日 軽快

女 平成22年 2月 9日 無 E水アレルギー
アナフィラキシー、発疹 平成22年 2月 9E 口遭有リ 非■篤 平虚″年2月 9日 軽快

女 平成22年 2月 9日 魚 うこと。(0腟アレルギニ症候諄の疑い)今後綺査している予定 .
Pナフィラキシー薇反応 平成22年2月 9E 口遭有リ J卜■颯 平成22年 2月 10日 回復

女 平成22年 2月 10日 編 0まい 平成22年 2月 13E 評■不能 非■露 平成2年2月 1'日 回復

女 平成22年2月 ,0日 無 き身の発疹 平成2年 2月 10日 目菫有リ 非■薦 不 明 回復

女 平成22年 2月 10日 不明 子
=扇

題 屁藤.驀気.目節獨.3■覆量 平成22年 2月 :3日 口菫有り 非重属 平成″年2月 22日 軽快

女 平成22年 2月 10E 無 じんましん 平成22年 2月 :0日 目遭有リ 非■属 平成2年2月 :フ 日 未回復

女 平成22年 2月 10E 無 冒椰不快.順■.咽頭不快 平成22年 2月 10日 目遭有リ 非■氏 不明 不明

女 平成22年 2月 12E 接種椰位の広 な発疹 0 平成22年2月 ,3日 評●不能 非菫薦 不明 回復

男 平成 22年 2月 12E 無

■曖
=崚

週征 (=不全片マヒ)(H15、 H19)、 右小日出血崚週症 (H21′ 6′ 27).莉立
稟肥大症 .

中経困性勝瞳.高血圧.■風、高尿酸n壼 .高 LDL―C血症.ほ用量アスヒリン漬瘍 「
饉籠異常 平成22年2月 15日 田菫有リ 非重篤 平成22年2月 1フ 日 軽快

男 平成22年 2月 ,2日 l 無 顔面神経鷹痺 平成22年2月 12日
| 口遭有リ 非■壌 平成22年3月 12日 軽快

女 平成22年 2月 12日
| 無 血管迷走神経反射、インフルエンザ|1虚状 平成22年 2月 12日 不璃 非重菫 平成22年2月 16日 軽快

女 平成″年2月 13日 無 身じんましん 平成22年2月 14日 目遭有リ 非菫露 平成22年3月 4日 軽快

男 平成22年 2月 13日 無 5ma
熱 平成22年 2月 13日 諄■不能 非■疇 平■つ。年2月 15日 軽快

:9801 女 平成22年2月 13日 無 アレルギー反応 平成22年 2月 13日 ロニ有リ 非■颯 平成22年2月 13日 回復
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稀
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機種日
時

種

同

接 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 pl反 応発生自 医療機関によ
る困暴関係

■篤度 転帰日 転帰内容

女 平成22年 2月 16日 無
アレルモー

=昴
炎

二んましん 平成22年 2月 171 評価不能 非重鎮 不 明 不 明

女 平成22年 2月 :6日 発熱 平成22年 2月 :7日 関遭有リ 非重彗 平成22年 2月 17日 回復

:0燿 未ヨ 女 平成22年 2月 :6日 摯
{2212晰 里 インフル エンサ :回 目 様 IE(1し mttSL12B, 二んましん 平成22年 2月 16日 口遭有リ 非■颯 平成22‐ 月1日 回復

女 平成22年2月 :フ E 無
バアレルギー■ 贈赤、横痒轟 平成22年2月 1'日 関連有リ 非重属 平成22年 2月 1フ 日 軽快

60 男 平成″年2月 !7E 無 営身
=麻

疹 平成22年 2月 18日 口菫有リ 非■露 平成22年 3月 25日 軽快

:98( 50 女 平成22年2月 :フ | 無 励所の熱惑、嘔気、嘔吐、徹熱 平成22年 2月 ,'日 口遭有リ 非二壌 平成22年2月 1フ 日 回復

:981 女 平成22年2月 :フ E 薇 ら所発赤、かゆみ 平成22年 2月 1フ 日 口遭有り 非■臨 平成22年 2月 !7日 経快

女 平成 22年 2月 ,7 無
奎種部位の腫膿・熱感
営身の悪寒、戦慄、発熱38℃ 、慕心、頭痛

平成22年 2月 1'日 □遭有リ 非菫壌 不明 回 復

0●未澤 男 平成22年 2月 18E 無 壱警 平成22年 2月 ,3編 詳饉不能 非■臨 平成22年 2月 25日 縫快

10t以上 女 平成22年2月 19日 無 暉屎鋼 まきけ.めまい感 平成22年 2月 19E 腱遭有リ 非二彗 平成22年 2月 22日 回復

女 平成22年2月 19日 無 発疹 平成22年 2月 ,9F 馴遭有リ 非菫臨 不 明 不明

女 平成22年 2月 19日 籠 喜心、嘔吐 平成22年2月 19E 評饉不能 JI■篤 平成2年 2月 23日 未回復

平成″年2月 20日 不明

n口 LL.鼻+薔 (20代 のとき、口鼻種手薔楽厖。昨年(2009年 1月 20日 )、 鼻ホリー
プ、西側上顎潤骨潤炎根治術のため内視燎下Ell鼻腔手術(ESS)施 行。).■尿鋼

E属、 節性紅斑 平成22年 2月 22日 関連有リ 非二臨 平

"レ

2年3月 3日 回 復

女 平虚 2年2月 22日 無 D時壺アレルギーによる紅斑 平成22年 2月 22日 口遭有リ 非■葛 平E22年 2月 22日 回復

男 平成22年2月 22F 無 0まい、悪心、嘔吐 平成22年2月 23日 詳価不能 非重篤 平成22年 2月 24日 回復

:99( 男 平成22年 2月 22E 彙 ヨまい.嘔気 平成22年 2月 22日 評●不能 非二壌 平成22年3月 2日 回復

男 平成22年 2月 22日 無 発熱、頚部リンバ節■饉 平成22年 2月 22日 目遭有リ 非■馬 平成22年 2月 23日 軽快

男 平成22年2月 24日 摯 燎糧部位のしびれ 平成22年2月 28日 評価不能 非■篤 平成22年 3月 3B 経快

:99` 女 平成22年 2月 26日 籠

'9・

C以上の発熱、じんましん 平成22年 2月 23E 諄薔不能 非重菫 平成″年3月 2日 回復

200 男 平成22"月 :日 無 繭部リンバ節證服 平成22年 3月 2日 辞籠不能 非■馬 不 明 不 明

10餞未麟 男 平成22年 3月 4日 有 二んましん.不穏状3 平成22年 3月 4日 関連有り 非■臨 平成22年 3月 5日 軽快

女 平成″年3月 5日 彙 彗心、冷彗 平成22年 3月 5日 目遭有リ 非■篤 平成22年3月 0日 回復

2m 女 平成22年 3月 6日 不明 憲息感 平成″年3月 6日 関菫有リ 非菫露 平成22年 3月 9日 回復

女 平成 22年 3月 6日 瞬のほてり.紅潮 平成22年3月 6日 蘭遭有リ 非二鶴 平成22年3月 9日 回復

男 平成22年 3月 8E 無 Pナフィラキシー ´
その他の神経暉書 平成22年 3月 8日 辞籠不能 非■底 不明 不明

2∞ ( 〕0像以上 男 平成22年 3月 9E 不明 チtヽれん 平成22年3月 9日 諄●不能 非菫篤 平成22年 3月 9日 回 復

女 平成″年3月 :2日 無

食綺・藁物・花紛等のアレルギーの最性無し
季節性インフルエンザワクテンによる翻反応の厳住彙し
:ケ月以内の病気・ワクチン機種日ない

L気遺炎綺症状 平成22年 3月 12E 評優不能 ヨ|■ 嬢 平成22年 3月 ,0日 未回複

女 平成22年 3月 3:日 彙 支籍出現 平成22年 4月 1日
|

腱遭有リ 非■篤 平成″年4月 5日 軽快

女 平成22年 4月 3日 彙 E痛 .嘔吐 平成22年 4月 3日 ロエ有り J卜 ■葛 平成22年 4月 4日 回復

女 平成22年4月 14日 黒 んましん 平成22年4月 !5日 鮮饉不能 非菫館 平成22年 4月 !5日 軽快

20,1 女 平成22年 5月 24日 無
「

麻疹 平成22年 5月 25日 目遭有り 非■壌 平成22年5月 25日 回復

20121 女 平虚 2年 5月 24日
l

無 瘍、吐気 平成22年 5月 24日 評価不能 非■颯 平成22年5月 25日 回復
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4.[1反応 (ま れに :1ユ l%石歯、 ときに :()卜 1%4t

満.‖り,‖ なし:3%''L又 は
'1'■

イ(Wl'

(l)重大な副反応

|,シ ョック、アナフィラキシー様症状 :Fれ に

ショック、アナフィラキシー様症状 檬 鷹疹、

呼吸困難、血管浮腫等)があらわれるこヒか.ち

るので、1llll後 はlu字 を1分にFiい、り:■か認
y)r.れ た

'tr rド

には迪りな処世をiす うこヒ

ピ,急性散在性脳脊範炎 (ADEM):ま れに急性散

在性脳脊髄炎 (ADEM)が あr,わ れることか,ち

る Jll'1.111「 法改‖から2jurリサ内に発熱、

頭痛、けいれん、運動障害、意識障害等かあ r,

われる イヽ■か疑われる場 r,に は、 lヽRl等で

ル断し、通UJな 処置をiい こヒ

:;,ギ ラン・パレー症候群 :ギラン・パレー症候群

かあ「′われることかあるので、四肢遠位から

始まる弛鑑性層痺、腱反射の減弱ないし消失

等σ;症 1人が,ち r,ゎ れた場 rTに litt U」 な処riを

i「 うこヒ

1,け いれん :けいれん (熱性けいれんを含む)か
.ち らわれること力:あ るので、症1人 力̀あ

らわれ

た場 f,に は■OJ r.・ 処置を1,う こと

3)肝機能障害、黄疸 :Aヽ '「 t(1)1)、 Al.T((:lJ｀ )、

,(I日 '.A‖ワ,llイ リを伴う肝機能障害、黄

疸か t・|二,わ れるこヒかあるので、 叫常か認め

られた場 r,に は迪UJ/i処置をi「 うこと

(i,喘息発作 :喘息発作を誘イむすること力iあ るの
‐
〔、‖事を 1分 に行い、,11人 があらわれた場 r,

には迪UJな lLLirを 行うこと

(2)そ の他の副反応

1)過敏症 :ま れに1を 1「 ri後 から枚‖中に、発疹、

尋麻疹、湿疹、紅斑、多形III、 そう痒等か|ち

らわオLる こと力il・

・る

」)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、特怠感、一過性

の意識消失、めまい、リンパ節腫月■、嘔吐・嘔

気、下痢、関節痛、筋肉痛等を置めることかあ

るが、地常、2ヽ 3‖ 中にiriり(十 る

3'局 所症状 :発赤、腫腋、硬機、熱感、疼痛、し

びれ感等を認め4,こ とがあるか、力1常 、ピ :,

‖中に

'riり

こする

5。 高齢者への接種

12に 高陥杵では.′ L,I性能か,t「 しているr71‐ 〔.

1111に Jiた ‐,て は, ltⅢ

'崎

を仙 :Fに ilい 、やLlll「 枠

の健‖:状態を |か に11警
‐

l‐ ること

*6.妊婦、産婦、授乳帰等への接種

″「ttlllσ ,■ lllに l17J lる 安 1イには671i llし てヽヽないの

C.11ヽ 1又 は17「 崚している可能11の .ち るtll人 には 1

ジカオをIF 11の 有益‖1カ・危険ヤ|:を L回 る L ttlllさ れる場

rlに のみJを |[‐ 14,こ ヒ

/.・ お、小lt機なか「′,1キ 11に たりた人叫常の

`む

′L率

はrl然

`さ

′L率 より高くなら/.・ いとする‖triかぁ/J」

7.接種時の注意

{l"キ I「 ll,

い1キ |「 り112}ltは 、 /Jン マ線りにより武:|=れ た

ティス十一サ ノルll出 を用ヽヽる

2)Fド 格:の |`t/tひ その川p‖ を,・ ルコーltで 消llJし た

崚.7111夕 |を
=Ljへ

み.′

"ツ

甲を,111‖ ;|′1に 1吸

り|:る この社f年 に■1た ,て 11制 曲か逃人 L/.・

.ヽに う′
"地

:|ん

tた .llを
'l(1)ク

トL..I・・るいは他の本格卜にItt L

腱川してはな「,な い

3)注 11,|の 先端か前11ヤ |′1に 人‐,て いな .ヽこ ヒをllli

かめ′〔,こ と

い注4J夕 |′tひ i口lJ iヽ は、IHllFた こヒに収り1喚 1

/.・ けれは/.・ r./.ぃ

{ピ Hキ |[品 位

11=F∴

"1立

ti.力 l111:. 11,セ i中 1日 Ll´ . 
‐′・′じ:J‐ ‐′じ‐c

,いFIる  な1,,卜 J lll「 部1・/に

'`illし

て111「「

′:,こ ヒは遺けるこヒ
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:5ヽ 17 iltの ,,11り,性 3万 名を |ア 名ヽと卜
")11グ

,」 ″l

にiFは 、籠ヽ置にはけ111■ として
"た

IJ鳳 トキツ fド

を、崚

“

にllttiノ ,1思
=itる

lヽrriじ 11ウ f14カ
fレ ツルエレ■トイ(IBrliし rlク チレを1を lF lた そ771冬

:=lil十 る,1,1111:1.卜 ll」 !iLll11'11・7,;ヽ rriPll,',fル |
にど,3′′″r71感 リセ■をJ:Lた ′,に

'lL.fレ

‐′1エ レ
lト リ′Fレ 1lH011:二 1,ヽ・t‐ 11.=り : 5υ )3■,″υ■ヽ 1き

キ・〔おり, こ′)時のリクチレ/71 rJ効率はЫ〕%ヒ |ア

:こ

=れ
た

l:lF‐ JHl)11に おいてと人袖‖施
“
t・ ■にに入

"itlti Lて いる高縮抒 :`,1茂 ,■ :liを 11嗅 に rン フ

ル■レサ‖子ヽリタチレを :‖1,仲 Lイj効‖:を

“

1籠 L

た ′J・ilJ11の ‖illlな 鉗|:か
"I鮨

てヽ‐,た 1ぶ tr,:.・

スレにおけ′l‖ Чtか r.`ι薔綺:!卜
7ilJ‖ tは :;l ユニ"″ ,

ア)‐ ′几 J:レ

"=せ
喫代 Lし た電亡調||11効 ,tliヽ

=“

″

tiち :). fレ  ′■ 11レ ll‖
|ヽ リク■,i t lrl,ま fし を含

ν〕‖へμな絆子にイ∫・ilJな リツ
「 レ111:晴

`れ

た なお.

lllVヤ il・l嗅 枠は同↓か1:r,ltた リク
「

シJを lll計 |:1)ヽ

人. 11111抒 t iJ!1l F卜
' !(‖

:へてら ,た :

2.安全性

fシ ′1:シ リ‖ヽリタル,111■ に′,L/t¬劇
'4応は ■・4・ l r71Li"ilえ応 (H:″′;〕 ′tひ iL‐111の iゾ ,

ltlc.〔 .I・l.た

高出卜静 11■ 茂
'111)に

対
‐
Iム,fレ ′ル ,シ リ‖、リ

ツ′‐)の |:←‖|を :卜 ::勺 ilレ lリ ツトンを
'!:ヽ

。こ‖

″lた :=(H‖υ,11嗅 :`に 」:“

":‖
′,1111/J・ i:トオι.

‖
'41i・

1/1t■ 1lltを .1'II仕 3‖ ‖1に ILlを ll liか fi

ll・::嗅 LIて 認y)た ,111え を,IC人 ;':11‖ lll‐ lj法 に LI〕

I‖ l・l・ |た そ″,41t、 1:複 1ll・ l・ Fr21制 :`応 :1.it・ユ
′ゞ L17,1:Jサ l(応 力・!|:`"". `L・ ■1ノrヒ ″:11 11ilた も力・

‖:|′
′

`′

ξ,卜,,た .

:薬効薬理1  1

rレ ′■,ル →I!lヽ '′ 夕‐
「

レを3jり |‖ hて ピⅢlll仲 |´

たり場f)、 1■ |「 :力 !l後に

"た

1キ IIF抒′,万●みか rJ効 F「み

ホ11に li・ :4,

11111佳 3カ llて イftt F“ らホlVか 7ヽド・力〔あるか,1カ

)lて tl■が'′らヒ減少‐
lス, ・FIJltr7jll社は.:lilウ イ

ルくヒリク・
「

レ:二 合
'lL・

ξいる."f'レ ス′,:た 壇11カ・

彙した‖1におい (3カ ll社 くこL/J・ 101′ .かにな ′

ている ムL礎 先■をil― てい■,場 rテ il,リ タチレJキ

ifFI:■ :け 1.イf効 lμむホ■:it i:力
':を

増
=〔

イ,雑

11=れ 〔い■,か 、準費tJシ ,な い場 r,に 11.1″

"tの11ネ t'り iドリカ・! 力ll it(■11市

=11,:,

【取扱い上の注意】

1.接樋前

{!)I:1っ て
"it絆

させたもr/1は 、品,1か変1と しているお

それか F・pえ ,グ ,で 、,と

'ilし

てはならない

{」 )lltl‖ 11に は、必
‐
r、 Ц常なat濁 ,ヽ し、ぃ物/1,こ

入その他ク,■■かないかをFil認
‐
|と,こ ヒ

2.接極時

t:):1)義ルl,か r,1:(1,‖ :し 111社にな‐,て か r.、 必■・1〕:り

」と■FrJl)に しξ睫l‖十ぇ,

ば)=度夕|を
=し

たイ,■ 11、
■
1‖ :|:に 使llけ ら

*:包 装 l

lAへ  l!::l.24く

*:主 要文献 1

1'ヽ (:、 ||!1、 I)l tl;:l::ヽ llli、 111::Iマ 1、 1、 l11),II):

=ヽ

1'11!)ヽ 1'

21 1,i111! |)rl(`1、 :|:l`l i)rl!だ、il:l'it.(Il:1ll`卜  11'77

::)ヽ :|ド il“

`l 
 ヽ1.1:11 : l lil`ti: |)i、  122: 1,」 (1970'

:|‖ |“ネ 舟 他 :「 シ ′4■ ,Iリ ン
「

レク:勁
1こ に

|■ lる 11・た、
":'生

|!.Flll究 イヤ袖
"力

1■ 洒興・ lll ljll

峰 l`vl「 11・た
.ll il,■

r,11・ た‖:「 iJ■ 1=成 !, 日午

'1,
ユl ‖(路 1れ  卜|‖‖: f レ ′

'1 1_レ
 :)・ '′ ,「 レ、 '′ ン '

シ′ヽンド・′′ク.:嗜 ■ 1ドな綺1 1lllnザヒ,Ⅲ 十友会緒 :

|:II〕 ll!1‖ ,

::l‖ :l il 他 :高飾 ′争t“il )に 1,::´,fレ ′Ⅲ

:シ リリ ン′‐レタ,安 iJ日 に円 :る 検
"l. 1“

ら1lllll

おり
'セ `il■

:ズ,ti杖 1=(:“ )l〈 ‖1'1ドな1ll・ |り ■ …
「

|:レ クー相 :日 3ば XX})

*ヽ:文献請求先〕

11‖ ilり |ツ :人 pく ′u髄′
Llり lllill先 rt ,F‖

"薔

1

〒■1■.(ドテl吹 |ll:|,1111111i::lTr lり

lLl.1 1)l」 ()セN)1,N)

Ⅲ:ゼ i■ 製薬株式F:社  .(l`)‖ l:J:4=レ タ‐

〒1‖ .出

`局

 人pt市 中りtl」し,12〔 : :ヽ

lL,訴  1::ピ11・7■ ;‐」ヽ )

-7-

Ⅲ
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ン a賃副as 4 副反応
`に

イtに  1l r_4:占 ιさに 0■ ■'lt浅 酬

`卜

1′tヒ  ら.… 1111(`ttrl11 1■ り1)

{1,重 大な副反応

1)シ ョック、アナフィラキシー撮症状  Lイ 1に ,:|′ ウ

″‐,フ ィ
‐ラ:1シ ー‖:l1lκ (''I141り  :lf"‖ ,1難  血1■ lFゆ [

綺 )力 1・Lら 1 lt′ 3.こ とか、:','3いて |を |卜 i・4`:観
={イ

:|'ォ :_

ilい  Vlllか t選あ「 ,イ tた

'ur‖

_`t角 υj′ りヽ!ド 1を ijう こと

フ)亀 性敗在住脳青腱炎 (ADEM) tイ 1「 急‖ lk白 ‖11

rl働 ■ 〔A日 i卜 1)が
`1ら「 ,1)lt,3こ とか .li´ι ,」‖  14

1卜 it及 ‖/Jヽ「 ,ど 理‖‖!′ :勺 に

`tハ

 デ:喘  t'いl1/t 川リカ

聞∵f ■■ 鰤■■力:.Lr,1,ォ 1ら  ■
'i力

iい |,イ tら
'11′

卜に

`t 
:ヽRI手てぃ

'膊

iし  ■υ,4'1ドitilう こと

3)ギラン・ パレー症候群  卜‐

'シ

・ハじ―■,1‖ 1か‖ち|`|`

れ ,も ことか11ら υ
'て

 'Ч‖kli fル か「 ,始 tら 弛級rli麻 ,い

|ヤ

'tlllυ
'ltl‖

′ヽいしFi'′ t■ υl'11た力■11,|口 1た

'11′

,卜

`t
麺 ul′ttげ1を ilう こと

4)け いれん けいれ/(けらrl‐ けぃィ1/tttヽ む)力 '`い ,1,イ |

らtiと が、112L υ
'て

 ■11:か `lⅢ ,1,オ 1た

'l fiI、 `t/40,′

t電

出を1,う こと

5)肝機能籠書、黄疸 Aヽ :t(■ ,い  lヽl〔 (1'い  γ

(::P A: :'υ )「 ll■ を‖
1‐う‖l機 能陣lf 中t'“ 力.":,

1)れ ることが、1ら らυ
'て

 '4`'力 選ヽνメ,イ 1た

'uri「 `1月
υ′

/・ 電ドiを iFう こと

6)喘息発作 略忠
'む

‖:を11■ 1ろ tこ とかし
'υ

だ  世1(を |

'メ

ヨ

'い

 'ilたがl',11′ Jur‖、ltヵ υj′ t'Jriを il,(1':

12,そ の他のpl反応

1)過崚症  L凛 :1え 1'rilをヵ・ ,数 日1‖ _ `a■  ,中 R111

r.l,'1 摯114 多,1'キ111 で‐

"子
■力u,′ 14■ 3・11:力 ■■:

2)全身症状  ′とハ 」
= 

メlヽ1 13'感  /lll υ)■ 議

i山 り、 y,Lい  り,′ 、mHJl= 唱‖l・ 嘱気 |:Ⅲ l "l

ntt illl:J hil■ を記ν,る .11:か .1',′ 3か  111: `  :
!|`|〕 l・ li.1.′、.I′ 3

3)局所症状  ため: "卜眠 rtri 熟黎 ・
`1l tr■

1婁

■な 13め ること力1:ラ

'か

 か

“

常 
“

 ::‖ 中に:山
.'tl'3

5.高齢者への接糧

般に:li陥 イて
`l 

ηi'I眼能/J・ lt「 しているυ,て  11仲「
tiた ,て

`t 
ル‖

'■

をiⅢ llに ilt' 褥till手 者υ
'|[tillk`「

を |

`,!・

_lllI(.:′ ち̀
1と

6 妊婦、産蟻.授乳蝠薔への接檀

″子嫌中υ lll「 よ1町 1らな i｀ ■itけ ルtて いイ、いυ
'‐

〔 ″子L‖

(lt"r嫌 してぃぇ:可能‖:ψ Lあ る|ll′、「 _`t「 rl柱 :1「 lllfi薔 ‖

力■1険 llを li卜 J′L[■ l世iさ 41る
'tr,に

υ,み IⅢ「 Jる こと

7 接饉時の注意
(1,接饉用■具

い|を lfl‖ !‖ ‖1り t ′ル ■・凛■

“

_L`'減‖1口 1′

'イ
ス 11‐

■「フル∴∴を 1‖ いる

2)i卜 rll多 1及 rメ i卜劉n`l 渋:,1.ト イこl:に

“

てⅢI■●生けイtl t

′■l‐ ,′ tヽ
｀

2)授饉晴
l,7j‖ :′ ,11:及 ひそ″疇1'1をア1:'・ 1て

'山

,tt′

'1 '円
1

31を 、11,卜み "i要 hlを il rH‖‖′J「_"t'り 11´ι .lυ
'I・

●11

1■ i′  ,てtt"山力11′、:′ ttヽ L・サi卜 ●|ら  L′  ,トイr

川く
`}ク

トし  .1ら′it'ttttυ ,71:1::l・ :ltt lt‖ 11 
‐
〔

`t′

t`,イ ttヽ

2)i卜 rll‖ υ
''t皓

め l11■ llに ′、′てい′ヽい(1と を備力υ,■ ,1■

13颯橿部位

餃llilll(1 'Jll「 臓‖中口とし ,.■ :1‐ ■てデ|力 |ら

イti, 卜J lil『∴|:ll:、 ,2山 1て |=|卜 1る 111:l llitル t、 11:

【臨床成績】
1 有効性

377名 υ
':l 1711tυ '・

17年 を17Hイ 1:lり ,名 [なけ 1l κL`l

:J!W[1‐ ごIザだIЦ H吐 卜1‐
・ノr卜 を iを 者に

`titilυ

,「 t!.111′ :

rli[甲
'.′ r llス υ,ltilllしリクr,セ 111,「 t′  そυ:``_イt,

て:」 !I‖ f{'′ ク「:J‖ il・1)て
`t 

卜lt lit'11'1'ル '14illlウ
r′ |

スに271…Ⅲυ}′ レ11か感飛したレ1に とJL リクrシ ,II‖ rに お

いて
`l 

約 1/■ υ囁らⅢⅢ υ}lfiJ:■がい:Lさ イ1 こυlliυ )リ ク

アシυイ:を力:キt`1卜 い.て 、1ら ¬た

'11'411'11に
1■ て こヽ‖1‖ Fiel健 ・1:|■に ′ol(瞳 )し

てヽヽ′b高 :ri者 (‐ 1枚 ,111,(」 :1彙に rレ フJ!´ ■じ{'|:A'′

'■
)

● :,11ll「 しf i 411ヤ「を.ヤ mll′ : fl効 ヤlυ ,:ド lli′t解‖i力

“
嗜i准て

‖ち,た ●ヽ 
“

,シ ーズシL_:メ ル3彙‖ :か r, `セ 11口 l‖ 41111:し ,l

llⅢ… r)ソ 1■シ1'4rり :機 ■1た OL亡 臓|‖ 1・ ll‖ li tHピ
Ⅲ
…て,11●

イシン′じエレ■■lAり
'′

シ
`t,「

,ilしを ,守ν]佃 川崎lllt、 :ff rll“
=リ

クアニ[■lWiゝイ1た  イ11」 貯‖i対 燎者lt卜 lJ力【
「 l「 ,オ tたツク′

,li4■ イ!11ド ′、 JI,1,「 者
`:J"1‖

r, IJI,!人て、:ち ,′
‐

2 安全性

rシ フ1●
=・

,HAリ ツrシ 接ifiをυ,|:な 副 |をははた■■
υ,1“ 1,tti t11:… }'tt,`酔■υ〕↑II,そ応て`L,た

高賄 イ (lr,枚1,「 )に
'11ら

rシ フ′
「

嗅,1用 |ヘリツた υ,安

全‖を ‖r、

`:)|″
"′

ク′シを用いて,川 ri t′  14,llulυ ,:J嗅

イに23い い卜1",111'「 かli:41「 Jl,2■ lυ

“

L'Il“ !itイ| 11=卜 後 :ヽ

‖‖‖、:ll1111卜 綸かイ,1:Ji彙とtて記あた■ 1'(を tid′、1る .出 rtち

″J._L● ,■ ■1た  そυ
'ギ

,Ч l lヽ 卜tllI・ |イ υ
"〃

‖て応
`t `Llヤ

、

こ17,1)'1,`1動 :ll:1   ′こ■1′ こヽυ)11:|:,`■■)● I!;' ご̀L ′′

【薬効果理】
r)フ ルェ,■ F:IA'′ クアニを :ヽ 川‖:l隔 て2111‖lt r'場 1、

|え 11:′ ,'litに 被111卜 者υ177■ ,か fjセ

"千

1114● ||_;llら
1ll・ 11を 1'77'I〔 イjセカllti4:1(il1/J17ド トⅢ.‐ t‐ `|● |力 ,  :, ″

'1‐

ご
`t

“

)ド・社 いミリ

“

ろ rll Ч
=′

11続
`1 :tilウ

イ1ス P′ ク′,「 _

ri tィ 1‐〔、、ろウ r llス υ,llt":1;リ カ` 魚 t′ :と きにおt'〔 ::′ ,'|
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アレバンリックス(HlNl)筋注の使用方法
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新型イ ンフルエンザワクチンに関する安全性評価について

薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会

安全対策調査会及び

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会

新型インフルエンザワクチンの接種が 10月 19日 より開始され、実施医療機関より

厚生労働省に副反応について報告 されている。11月 19日 までに877例 が報告 され、

うち、重篤な症例が 68ク1(13例 の死亡を含む)で あった。また、20日 までの死亡

例の報告は 21例である。

現時点で国産 ワクチンにおいて得 られた情報に基づき、新型インフルエンザワクチ

ン自体の安全性、接種事業の継続及びワクチン接種にあたって注意すべき点等の安全

対策についての検討 を行い、次のような意見として取 りまとめるものである。

()

ワクチンの基本的な安全性

医療従事者 2万例 コホー トの健康状況調査では、安全性の特性からみて、季節

性インフルエンザワクチンと差はな く、期待する利益からみて、十分であった

と考えられる。重篤な副反応発生についても、死亡や後遺障害に至る転帰のも

のはなか つた。

医療従事者を中心に接種が行われた 10月 中の接種の現状においても、 2万例

コホニ トの調査と同様に、発生 している副反応の特徴に、現時点では重大な懸

念は示 されていない。

新型インフルエンザワクチンは、副反応報告頻度が、季節性 ワクチンに比較 し

て高い傾向にあることは、次の点に留意が必要である。

レ 新型インフルエンザワクチンの接種事業は、予防接種実施要領等に基づき、

「死亡、臨床症状の重篤なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当す

ると判断 されるものは、因果関係の如何にかかわらず報告対象とし、契約に

よ り、接種医療機関に対 して報告を求めていること

″ 季節性 ワクチンの副反応データは、「副反応によると疑われる疾病」を報告

する薬事法の下での数値であること

> 社会的な関 ,い が高い等の理由

(1)

0

● 以上か らみて、現時点で、医療従事者への接種 を中心とした評価においては、

ワクチンの安全性において重大な懸念を有するものではないが、今後接種規模

を広げた場合での評価を継続すべ きである。

¬‐



2.基礎疾患を有する高齢者の死亡について

(1)

11月 以降の接種者において、死亡症例の報告が増加 している傾向にあるのは、

優先接種対象者として、呼吸器、心臓、腎臓等の基礎疾患 (重度の基礎疾患)

を有する患者への接種が 11月 から開始 していることと関連 した事象であると

考えられる。

人口動態統計から見ても、基礎疾患を有する高齢者の死亡は高い頻度で見 られ

るものであり、今回報告された事例はいずれも重度の基礎疾患を有す る者であ

り、ワクチン接種と死亡が偶発的 1子 重なつた可能性は否定できない。

個々の死亡事例についても、限 られた情報の中で因果関係は評価できないもの

もあるが、大部分は、基礎疾患の悪化や再発による死亡の可能性が高 しヽと考え

られ、死亡とワクチン接種との直接の明確な関連が認め られた症例は現時点で

はない。

これ らのことと、健康な医療従事者における実績を併せて考えれば、ワクチン

自体に安全性上の明確な問題があるとは考えに くい。

しか しながら、重度の基礎疾患を有する患者においては、ワクチンの副反応が

重篤な転帰に繋がる可能性も完全には否定できないことか ら、接種時及び接種

後の処置等において留意する必要がある。

また、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエン

ザに罹患 した場合に重篤な転帰をたどる可能性が高 く、新型インフルエンザワ

クチンにおいて見られているリスクと比較 して、相対的に接種のメリッ トは大

きいと考えられる。

('

()

3.今後の対応について

重度の基礎疾患を有する高齢者におけるワクチン接種後の死亡であって、ワク

チンと明らかな関連がないものとして主治医等が報告したものについては、個

別事例の評価以外に、集積した情報の中から、問題や注意を要する情報を抽出

することに重点を置いて評価すること。

実施要領において、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が

極度に制限される程度の障害を有する者等への接種に当たつては、接種を行う

ことの適否を慎重に判断するよう、接種を担当する医師に求めているが、これ

を徹底すること。また、そのような者に接種した場合には、接種後短時間のう

ちに被接種者の体調に異変が起きた場合でも適切に対応できるよう、接種後―

定時間、被接種者の状態を観察すること等について、行政は医療関係者に注意

喚起するべきこと。また、ワクチン接種は個々人の判断により行うべきもので

あることを考慮し、現在の感染状況やワクチンの安全性情報の提供を行政は徹

底させること。

○

〇

0

○

0

+



参考資料 1-4

事 務 連 絡

平成 21年 12月 1日

都道府県

各 政 令 市 新型インフルエンザ対策担当課 御中

特 別 区

厚生労働省

新型インフルエンザ対策推進本部事務局

基礎疾患を有する者への適切な接種の実施について

、新型インフルエンザ対策の推進については、平素より御支援御協力を賜り厚く御礼申し

上げます。

さて、今般、新型インフルエンザワクチンの接種後の副反応報告において、基礎疾患を

有する高齢者の死亡事例が報告されたことから、これらの者に対して適切な接種が実施さ

れるよう医療関係団体あて別添のとおり通知したので、御了知いただくとともに、受託医

療機関等に対する説明の機会等を利用して周知徹底を図っていただけるようよろしくお願

いします。
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(別 添 )

(社 )日本私立医科大学協会
(社)全国自治体病院協議会
(社)全日本病院協会
(社)日本医療法人協会
(社)日本病院協会

国立大学付属病院長会議
(独)国立病院機構

全国公私病院連盟
(社)日 本精神科病院協会

日本慢性期医療協会
(独)労働者健康福祉機構
(社)日本医師会

事  務 連
平成 21年 12月

厚生労働省

新型インフルエンザ対策推進本部事務局

絡

日

基礎疾患を有する者への適切な接種の実施について

基礎疾患を有する者への接種に当たっては、「受託医療機関における新型インフルエン
ザ (A/HlNl)ヮ クチン接種実施要領」 (平成 21年 10月 13日 付け厚生労働省発健
1013第 4号厚生労働事務次官通知。以下「接種実施要領」という。)において、被接種者
の健康状態及び体質を勘案し、接種の適否を慎重に判断するとともに、「新型インフルエ
ンザワクチン接種に係る副反応の報告状況について」 (平成 21年 10月 23日付け新型イン
フルエンザ対策推進本部事務局事務連絡。以下「10月 23日 付け事務連絡」という。)に
おいて、アレルギー・ぜんそくの既往のある者への接種については、接種後の健康状態を
確認するよう受託医療機関に求めているところです (別紙 1)。

今般、基礎疾患を有する高齢者等の死亡事例が報告 (平成 21年 11月 20日 までで2:例、
11月 26日 までで計 31例)され、平成 21年 11月 21日 の薬事 。食品衛生審議会医薬品等
安全対策部会安全対策調査会及び新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会において、
11月 20日 までに得られた情報に基づき、
・ 今回報告された事fFlはいずれも重度の基礎疾患を有する者であり、ワクチン接種と死

亡が偶発的に重なつた可能性は否定できないこと、
。 重度の基礎疾患を有する患者においては、ヮクチンの副反応が重篤な転帰に繋がる可
能性も完全に否定できないことから、接種及び接種後の処置等において留意する必要が
あること、

』景]li]]亨:::i言[:i:][]iEIf]:[〔i3,1をそき,:ざ[モ

見選暫菫:「鼎楕¥ゾ賢席ξ覇薄了菅Fぜれどピ菅電黒誘丁曇TP攣
た情轟こ星暮雪棋言

1讐

量を有する者への接種については、従来どお
り行うこととしております。 ,

:[曇[営諄言警]I:署5][履骨冨[言

御中
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記

1.接種実施要領に基づき、接種を行うに際しては、厚生労働省ホームページを適宣参照

いただき、新型インフルエンザの年齢別の感染状況やワクチンの副反応の状況を確認の

上、接種を希望する者に対して、ワクチン接種は個々人の半り断により行うべきものであ

ることを周知し、ワクチン接種の効果や限界、安全性等について十分説明のうえ、説明

に基づ く同意を確実に得るようにすること。なお、その際、積極的な接種勧奨にわたる

ことのないよう、特に留意すること。

2.接種実施要領に基づき、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が極

度に制限される程度の障害を有する者及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の機能に日

常生活がほとんど不可能な程度の障害を有する者等の基礎疾患を有する者については、

必要に応 じて、主治医及び専門性の高い医療機関の医師に対 し、接種の適否について意

見を求め、接種の適否を慎重に判断すること。特に、基礎疾患を有する者のかかりつけ

医療機関以外の受託医療機関については、優先接種対象者証明書により基礎疾患である

疾病を有することを確認した上で十分な予診を行うとともに、必要に応じて、基礎疾患

を有する者のかかりつけ医療機関に確認する等、接種の適否を慎重に判断すること。

3.10月 23日 付け事務連絡に基づき、受託医療機関は、アレルギー・ぜんそくの既往の

ある者等の基礎疾患を有する者については、接種した後短時間のうちに被接種者の体調

に異変が起きた場合においても適切に対応できるよう、接種後一定期間 lま接種を実施し

た場所に留つていただき、被接種者の状態に注意すること。

(参考)

新型インフルエンザワクチンの安全性について

厚生労働雀ホームページ :http://www.mhlW.go,jp/bun,a/kenkou/kekkaku― kansens

hou04/inful Vacclne html

新型インフルエンザ患者の国内発生状況について

厚生労働省ホームページ :http://WWW mhIW go.」 p/kinkyu/kenkou/inflUenza

/houdou.htrnl
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(男ll率氏1 )

0受託医療機関における新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン接種実施要領 (平

成 21年 10月 13日付け厚生労働省発健 1013第 4号厚生労働事務次官通知)く抜すい〉

6 予防接種の実施

(3)予診並びに予防接種不適当者及び予防接種要注意者

ア 予診

(ア)受話医療機関は、別紙様式 2か ら4の「新型インフルエンザ予防接種予診票J

(以下「予診票」という。)をあらかじめ優先接種対象者等ごとの区分に応 じ

て配付し、各項目について記入を求める。

(イ )受話医療機関の医師は、間診、検温、視診、聴診等の診察を接種前に行い、

新型インフルエンザの予防接種を受けることが適当でない者又は新型インフ

ルエンザの予防接種の判断を行 うに際 して注意を要する者に該当するか否か

を確認する (以下「予診」という。)。

イ 予防接種を受けることが適当でない者

受話医療機関の医師は、予診の結果、下記のような、新型インフルエンザの予

防接種を受けることが適当でない者に該当すると判断した場合は、その優先接種

対象者等に対して、新型インフルエンザの予防接種を行つてはならない。

① 明らかな発熱を呈している者

② 重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者

③ 当該疾病に係る予防接種の接種液の成分によってアナフィラキシーを呈

したことがあることが明らかな者

④ ①から③までに掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態にあ

る者

ウ 予防接種要注意者
. (ア )新型インフルエンザの予防接種を行うに際して注意を要する者については、

被接種者の健康状態及び体質を勘案し、慎重に新型インフルエンザの予防接種
の適否を判断するとともに、接種を行うに際しては、接種を希望する意思を確

認した上で、説明に基づく同意を確実に得る。その際、積極的な接種勧奨にわ

たることのないよう、特に留意する。

(イ )心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が極度に制限される

程度の障害を有する者及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の機能に日常生活

がほとんど不可能な程度の障害を有する者については、新型インフルエンザの

予防接種を行うに際して注意を要する者として、主治医及び専門性の高い医療

機関の医師に対し、必要に応じて、接種の適否について意見を求め、接種の適

否を慎重に判断する。
工 基礎疾患を有する者

基礎疾患を有する者のかかりつけ医療機関以外の受話医療機関については、優

先接種対象者証明書により基礎疾患である疾病を有することを確認した上で十分

な予診を行うとともに、必要に応じて、基礎疾患を有する者のかかりつけ医療機

関に確認する等ヽ接種の適否を慎重に判断する。

(4)予防接種後副反応等に関する説明

予診の際は、新型インフルエンザワクチンの効果や限界、リスク、製品特性 (製
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造法、アジiバン トの有無、チメロサール等防腐斉1の合有の有無等)、 新型インフ

ルエンザの予防接種後の通常起こり得る反応及びまれに生 じる重い副反応並びに

健康被害救済制度について、優先接種対象者等又|まその保護者がその内容を理解し

得るよう、別紙 2「新型インフルエンザワクチンの接種に当たつて」を用いて適切     |
な説明を行う。

(5)接種意思の確認

ア 保護者の同伴要件

16歳未満の者又は成年被後見人の優先接種対象者等については、原則、保護者

(親権を行う者又は後見人をいう。以下同じ。)の同伴が必要である。

イ 接種する意思の確認

(ア )受話医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行うに際し、優先接種対

象者等又はその保護者が自らの意思で接種を希望する旨の同意をしたことを

lll紙様式 2か ら4の予診票により認められる場合に限 り接種を行う。

(イ )優先接種対象者等又はその保護者の意思を確認できない場合は、接種 しては

ならない。

O新型インフルエンザワクチン接種に係る副反応の報告状況について平成 21年 10月 23

日付け新型インフルエンザ対策推進本部事務局事務連絡)〈抜すい)

2 留意事項

① アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、適切な準備と対応を

して接種に当たるよう注意をお願いいたします。

② アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、ワクチン接種後、少

なくとも30分後までは、病院に待機させ、健康状態をご確認下さい。

O新型インフルエンザワクチンの接種後冨1反応報告及び推定患者数について (平成 21年

11月 26日 公表資料)く抜すい〉

2 留意事項

① アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、適切な準備と対応を

して接種に当たるよう注意をお願いいたします。

② アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、ワクチン接種後、少

なくとも30分後までは、病院に待機させ、健康状態をご確認下さい。

③ 実施要領に記載されているとおり、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺

の日常生活が極度に制限される程度の障害を有する方及びヒト免疫不全ウイルス

により免疫の機能に日常生活がほとんど不覚な程度の障害を有する方への接種に

際しては、主治医及び専門性の高い医療機関の医師に対し、必要に応じて、接種

の適否について意見を求め、接種の適否を慎重に判断してください。
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(男 11紙 2)

平成21年 11月 21日

新型インフルエンザワクチンに関する安全性評価について

薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会

安全対策調査会及び

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会

新型インフルエンザワクチンの接種が 10月 19日 より開始され、実施医療機関より厚生

労働省に副反応について報告されている。11月 19日 までに877例 が報告され、うち、
重篤な症例が 68例 (13例の死亡を含む)であった。また、20日 までの死亡例の報告は
21例である。

現時点で国産ワクチンにおいて得 られた情報に基づき、新型インフルエンザワクチン自

体の安全性、接種事業の継続及びワクチン接種にあたつて注意すべき点等の安全対策につ

いての検討を行い、次のような意見として取 りまとめるものである。

1.ワクチンの基本的な安全性

○ 医療従事者 2万例コホー トの健康状況調査では、安全性の特性からみて、季節性イ
ンフルエンザワクチンと差はな く、期待する利益からみて、十分であったと考えられ

る。重篤な副反応発生についても、死亡や後遺障害に至る転帰のものはなかった。
O 医療従事者を中心に接種が行われた 10月 中の接種の現状においても、 2万例コホ

ー トの調査と同様に、発生 している副反応の特徴に、現時点で|ま重大な懸念は示され
ていない。

O 新型インフルエンザワクチンは、副反応報告頻度が、季節性ワクチンに比較 して高
い傾向にあることは、次の点に留意が必要である。
い 新型インフルエンザワクチンの接種事業は、予防接種実施要領等に基づき、「死
亡、臨床症状の重篤なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断さ
れるものは、因果関係の如何にかかわらず報告対象とし、契約により、接種医療機
関に対して幸長告を求めていること

‐ 季節性ワクチンの副反応データは、「副反応によると疑われる疾病」を報告する
薬事法の下での数値であること           .

・ 社会的な関心が高い等の理由

〇 以上からみて、現時点で、医療従事者への接種を中心とした評価においては、ワク

チンの安全性において重大な懸念を有するものではないが、今後接種規模を広げた場

合での評価を継続すべきである。

2.基礎疾患を有する高齢者の死亡にういて

0 11月 以降の接種者において、死亡症例の報告が増加 している傾向にあるのは、優
先接種対象者として、呼吸器、心臓、腎臓等の基礎疾患 (重度の基礎疾患)を有する

患者への接種が 11月 から開始 していることと関連した事象であると考えられる。
○ 人口動態統計から見ても、基礎疾患を有する高齢者の死亡は高い頻度で見られるも
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のであり、今回報告された事例はいずれも重度の基礎疾患を有する者であり、ワクチ

ン接種と死亡が偶発的に重なつた可能性は否定できない。

O 個々の死亡事例についても、限られた情報の中で因果関係は評価できないものもあ

るが、大部分は、基礎疾患の悪化や再発による死亡の可能性が高いと考えられ、死亡

とワクチン接種との直接の明確な関連が認められた症例は現時点ではない。

o これらのことと、健康な医療従事者における実績を併せて考えれば、ワクチン自体

に安全性上の明確な問題があるとは考えにくい。

O しかしながら、重度の基礎疾患を有する患者においては、ワクチンの副反応が重篤

な転帰に繋がる可能性も完全には否定できないことから、接種時及び接種後の処置等

において留意する必要がある。

Oま た、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエンザに罹

患した場合に重篤な転帰をたどる可能性が高く、新型インフルエンザワクチンにおい

て見られているリスクと比較 して、相対的に接種のメリットは大きいと考えられる。

3.今後の対応について

o 重度の基礎疾患を有する高齢者におけるワクチン接種後の死亡であつて、ワクチン

と明らかな関連がないものとして主治医等が報告したものについては、個別事例の評

価以外に、集積 した情報の中から、問題や注意を要する情報を抽出することに重点を

置いて評価すること。

O 実施要領において、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が極度

に制限される程度の障害を有する者等への接種に当たっては、接種を行うことの適否

を慎重に判断するよう、接種を担当する医師に求めているが、これを徹底すること。

また、そのような者に接種 した場合には、接種後短時間のうちに被接種者の体調に異

変が起きた場合でも適切に対応できるよう、接種後一定時間、被接種者の状態を観察

すること等について、行政は医療関係者に注意喚起するべきこと。また、ワクチン接

種は個々人の判断により行うべきものであることを考慮 し、現在の感染状況やワクチ

ンの安全性情報の提供を行政は徹底させること。
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参考資料 1-5

ヲじ脇等´。C施巻
郵
:―

―
V

鯉 インフrtエンザリク手ンを安全に持種い海だくにのに一

終l一
般的な注意

○アレルギー・ぜんそ<の既往のある方への接種については、

適切な準備と対応をして接種に当たるよう注意をお願いい

たします。

○アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、

ワクチン接種後、少な<とも30分後までは、健康1大態を

ご確認<ださい。

厚生労働省ホームページより

(http://Wmv.mhiw.go」 p/kinkyu/kenkou/influenza/d1/infu091 21 8-01.pdf)

重い基礎疾患をお持ちの患者さんは、風邪やワクチン接種

などの刺激により、病気の状態が悪4ヒする可能性もあります

ので、接種の適否を慎重に判断していただくよう、お願いし

ます。

○実施要領に記載されているとおり、呼吸器、lb臓又はじん

臓の機能に自己の身辺の日常生活が極度に制限される程度

の障害を有する方及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の

機能に日常生活がほとんど不可能な程度の障害を有する方

への接種に際しては、主治医及び専門性の高い医療機関の

医師に対し、必要に応じて、接種の適否について意見を求

め、接種の適否を慎重に判断して<ださしヽ.

これらの注意事項に関しては、丑』2■■望□」巳墜肇雹員橙二塁壼底霊二負
する者への適切な接種の実施について」もご参照ください。
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出Jt: Roggeberg JU et al Brighton Co‖ aboration Anaphy:axis Working Group.Anaphy:axis:case defn社 ion

and guidelines for data co‖ ection,analysis,and presentation of immun:zation safety data.Vaccine.2007 Aug

l:25(31):5675-84.Epub 2007 Mar 12

5681頁より

※ アナフィラキシァの5カテゴリー

症例定義と合致するもの
回 カテゴリー(1)レベル1:《 アナフィラキシーの症例定義 》参照
ロ カテゴリー(2)レベル2:《 アナフィラキシーの症例定義 》参照
ロ カテゴリー(3)レベル3:《 アナフィラキシーの症例定義 》参照

症例定義に合致しないもの (分析のための追加分類 )

ロ カテゴリー(4)十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できない
ロ カテゴリー(5)アナフィラキシーではない(診断の必須条件を満たさないことが確認されている)

5679頁 2.よ り

《 ア ナ フ ィ ラ キ シ ー の 症 例 定 義 》 一 ― T― ― 一 ― 一 一 一 ― 一 一 一 一 一 一 一 一 一 ―

(注意)随伴症状を考慮した上、報告された事象に対して他に明らかな診断がつかない場合に適応される。

◆ 全てのレベルで確実に診断されているべき事項 (診断の必須条件 )

□ 突然発症  AND
□ 徴候及び症状の急速な進行 AND
□ 以下の複数 (2つ 以上)の器官系症状を含む

レベル 1:

0く 1つ以上の(Mttor)皮 膚症状基準 >AND
く1つ以上の (M可 o“)循環器系症状基準 AND/OR lつ 以上の (Mttor)呼吸器系症状基準 >

レベ ル 2:

01つ 以上の (Mttor)循環器系症状基準 AND lつ以上の(Mttor)呼吸器系症状基準
Oρ

01つ 以上の (Mう or)循環器系症状基準 OR lつ 以上の (Mttor)呼吸器系症状基準 AND
lつ 以上の異なる器官 (循環器系もしくは呼吸器系以外 )の 1つ以上の (MinOr)症状基準

0″
O(1つ以上の (Mttor)皮 膚症状基準)AND

(1つ以上の (Minor)循環器系症状基準 AND/OR(Mい or)呼吸器系症状基準 )

レベル3:

0く 1つ以上の (Mhor)循 環器系症状基準 OR呼 吸器系症状基準 >AND
く2つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の(MinOr)症状基準>

《Maor基準 》
皮膚症状 /粘 膜症状

□ 全身性奪麻疹 もしくは 全身性紅斑
□ 血管浮腫 (遺伝性のものを除く)、 局所もしくは全身性
□ 発疹を伴う全身性掻痒感

循環器系症状
□ 測定された血圧低下
ロ リト代償性ショックの臨床的な診断 (少なくとも以下の3つの組み合わせにより示される)

-1-



○ 頻脈
○ 毛細血管再充満時間 (3秒より長い)    ,
0中 枢性脈拍微弱
○ 意識レベル低下 もしくは 意識消失

呼吸器系症状
□ 両側性の喘鳴(気管支痙攣)

□ 上気道性喘鳴
□ 上気道腫脹(唇、舌、喉、日蓋垂、喉頭)

□ 呼吸窮迫一以下の2つ以上
○ 頻呼吸
O補 助的な呼吸筋の使用増加 (胸鎖乳突筋、肋間筋等)

O陥 没呼吸
○ チアノーゼ
○ 喉音発生

《Mhor基準 》
皮膚症状 /粘 膜症状

□ 発疹を伴わない全身性掻痒感
□ 全身がちくちくと痛む感覚
口 接種局所の奪麻疹
固 有痛性眼充血

循環器系症状
□ 末梢性循環の減少 (少なくとも以下の2つの組み合わせにより示される)

○ 頻脈 and

O血 圧低下を伴わない毛細血管再充満時間 (3秒より長い)

O意 識レベルの低下
呼吸器系症状

□ 持続性乾性咳嗽
□ 榎声
□ 喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難
□ 咽喉閉塞感
□ くしやみ、鼻汁

消化器系症状
□ 下痢
□ 腹痛
□ 悪心
□ 嘔吐

臨床検査値
□ 通常の上限以上の肥満細胞トリプターゼ上昇

=2-



Append破 A 症例定義―診断基準レベルを適切に判断するための参考資料

代替様式として、下に示すアルゴリズムはアナフィラキシーが疑われる症例の症例定義―診
断基準レベルの適切な判断の一助となる。

ステップ1) 撃ξサI核象罰藝ξ賛
およびアナフィラキシーが琴われる兆候から、診断基準のカ

Mai"基準 Minora準

□   皮膚症状&粘膜症状      □    皮膚症状&粘膜症状

口   循環器系症状

□   呼吸器系症状

口    循環器系症状

□    呼吸器系症状

□    消化器系症状

□    臨床検査値

ステップa諮
栞覧望認籍乙鍵轟多

分類に該当するカラム・列 (縦軸)盤択 価可oO面¨L

ステップ3) 2番 目に高い診断基準 (分類)に該当する行 (横軸)を選択

ステップ4) 縦横の交差値がブライトン定義に基づいた症例定義―診断基準レベルを示す

空欄はいずれの症例定義―診断基準レベルをも満たさない。

アナフィラキシーが疑われる症例に対する診断基準を計算するためのアルゴリズム

症 状 1

DERM CVS RESP' Cvs Resp

症
状

２

CVS 1 2 2

RESP 1 2 2

Derm 2 2 3* 3*

Cvs 2 2 3*

Resp 2 2 3*

GI 2 2 3* 3*

Lab 2 2 3* 3*

・大文字 : 1つまたは1つ以上のMAJOR基準

・小文字 ; 1つまたは1つ以上のmhOr基準

・大文字の行・列;診断基準分類の中で1つまたは1つ以上のMA」OR基準が存在する

。小文字の行・列;診断基準分類の中で1つまたは1つ以上のmhor基準が存在する

・レベル3の診断基準において、2つまたは2つ以上の行において
″
σ
“
%ι tt Ъ″

″
い

ずれかのminor基準のカラム・列が存在すること

1-診断基準レベル 1

2-診断基準レベル2
3*―診断基準レベル3においては、本カラ牛 J//に 2つF/_‐/12つノ士

のminor基 準が存在すること

-3-
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新型インフルエンザワクチンの安全性に関する疫学研究
(平成22年度厚生労働科学研究費特別研究事業 研究代表者:山縣 然太朗)

研究概要

昨年度の新型インフルエンザワクチンの接種において、基礎疾患を有する者のワクチン
接種後の死亡が報告された。ワクチン接種が症状増悪のリスク要因であるかどうかについ
て、副作用報告による解析には限界があり、疫学調査を実施する必要性があることが専門
家からも指摘されている。これらを踏まえ、昨年冬シーズンの診療記録等を用いたケース
コントロール研究を行い、来期の接種事業に向けた安全対策について助言、提言する。

研究方法
「呼吸器の基礎疾患を対象に、死亡群と対照群について、各種要因をマッチングさせた対
照群との比較による1000例程度の疫学研究を実施
口腎臓の基礎疾患を対象に、死亡群と対照群について、各種要因をマッチングさせた対照
群との比較による1000例程度の疫学研究を実施
・これらの研究により、インフルエンザワクチンの接種が呼吸器疾患や腎疾患のリスク増加
の要因となっているか検討

・インフルエンザワクチンの安全性の検証
・来期に向けた安全対策への助言と提言

■

■

●

■
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449

原  著

妊娠中のインフルエンザワクチン接種の安全性

'日立成育医療研究センター母性医療診寮椰,2同 妊娠と薬情報センター,° 同 周産期診療部,° 同

山口 晃史
Da 

久野  道
D 

堀谷まどか
9 

渡邊 典芳
9

久保 隆彦
の 加藤 達夫

° 村島 温子
D"

(平成22年 4月 7日 受付)

(平成22年 5月 ‖ 日受馴1)

Key words: pregnancy,innucnza,vそ lccine

要  旨

米国疾病予防管理センター (Ceiter fOr Dittase COntrol:CDC)や アメリカ産婦人科学会 (A口菰can cOr

lege of ObstetHcians and Gynecologists:ACOG)は 過去の1瞳 界的大流行における調査から,妊婦はインフ

ルエンザ感染症に対しハイリスクグループとし,1999年 より妊娠初jWを 除く妊婦に対してのインフルエン

ザワクチン接種の推奨を開始,2004年 には妊娠初川1を含む全llJl‖ lでの夕1鋤}に対する接種へ対象を拡大して

いる.本邦でも妊娠中のインフルエンザヮクチン接種は少しずつ推奨されてきており,その安全性を評価し

た。2007年～2009年に季節性インフルエンザヮクチン接種を行った182症″りに対し,妊娠初期,中期,後
期の接種時期別に調査を行い,各時期での安全ヤLを 妊Allへの副反応.胎児への影響を評価した結果,ワ クチ

ン接種時の妊娠週数にかかわらず,接租に関連する有意なIサ体のI‖ 反応,児の流・JiL産.奇形は認められず,

ヮクチン接種の安全性が確認された。

鳳R染症出 &1:419～ 453.2010〕

序  文

現在までのインフルエンザ感染症の歴史的な世界的

大流行 (pandemに)と しては 1918～ 1919年 (ス ペイ

ン 風 邪 :HlNl),1957～ 1958年 (ア ジ ア 風 邪 ;

H2N2),1968～ 1969年 (香港風邪 :H3N2)力
'あ

るが,

前 2回のpandmi時の統計では通常の集団よりrI_婦

の超過死亡が報告されている°～●.近年でも,妊娠中

のインフルエンザ罹患は重症化し肺炎を併発 しやす

く,入院するリスクは非妊娠時と比較して 14～20週

で 14倍,妊娠 37～42週で 4.7倍であるとの報告がな

されており妊婦はインフルエンザ感染症に対しハイリ

スクグループであること力ζ示唆されている9~°
,

CDCを中心に米国では 1999年に胎児の器官形成jJl

にあたる妊娠初期をできるだけ避け,14週以降の妊

婦全例へのインフルエンザワクチン接種を推奨してお

り,加えて,呼吸器疾患,心疾患や糖尿病などの基礎

疾患があり,イ ンフルエンザ感染により合併症を伴う

危険性が高い場合には,妊娠時期にかかわらず接種を

受けるべきであるとしている。さらに2004年の CDC

別刷請求先 :(〒 1578535)世田谷区大蔵2-10-1
日立成育医療研究センター母性医療診療部1)原

病 。一般内科医長

平成22年 7月 20日

山口 晃史

の勧告にはインフルエンザワタチン接Ⅲl推奨辟には妊

娠初jUlを 含むすべての妊娠週数の妊綺}が対象と変更さ

れている'｀
l:1・ 接種のリスクに関 しては,I妾租 した妊

婦の 2,000191以 上の情報があるが.妊姉}への副反応や

胎児への影9Jtは認められておらず。その安全1」:は高く

評価されている・・ °.従って,国際的には,妊娠中の

インフルエンザワクチン接fliは安全で,接種による布

益爆L力
`危

険性を_Ll副 るとの認識のもとに積極的に推奨

しているFllが多い.

一方。本り1;では我々の妊婦へ対するインフルエンザ

ヮクチンの有効性についての報告に次ぎ2009～2010

年のインフルエンザ (A/HlNl)の 流行より妊婦への

ヮクチン接種が行われるようになってきたが,IJtl内 で

の訓企成績が少ないことより, まだ妊婦へ対するイン

フルエンザワクチン接種の積極的な推奨は行われてい

ないm.この研究では本邦での妊娠中のインフルエン

ザヮクチン接種の安全性を評価 し,報告する。 .
対象と方法       .

1.対象

2007年 10月 から2009年 1月 までに日立成育医療

センターで妊娠管理r卜 :F不活化インフルエンザHA
ヮクチンを接種した妊娠初j9を含む182例 (双胎8例 )

-1-
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Study population summary.Table l
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の妊婦.その中でみられた合併症は,橋本病もしくは

甲状腺機能低下症9例.パセドウ病もしくは甲状腺機

能尤進症8例,気管支喘息晏例。子官筋厠3例,卵巣

のう腫2例,抗 SS‐ A抗体陽性2例,特発性血小板減

少性紫斑病 2例,抗リン脂質抗体症候群2例,炎症性

腸疾患1例,子宮頸部上皮内がん 1例,脳下垂体腺腫

1例,う つ病1例,てんかん1例,メ ニエール病1例 ,

ベーチェット病 1例,総胆管拡張症 l例であった.

2.方法

インフォームドコンセントの上,同意を得た息者に

対 し3種 の 株 (2007年 度 はA/Solomon/3/20∝

(HlNl),A/Hiroshima/52/2005(H3N2)お よびB/

M」aySa/2506/2004,2008年 度 はんむ五sbane/59/

2007,A/Urugu ■ヽ■16/207,お よびB/Flo五 da/4/2006)

を含んだ不活化インフルエンザHAワ クチンである

フルービックHA(阪大微研)を用い,0,5mLの皮下

注射を1回施行した。接種後,母体のワクチン接種に

よる副反応 (発熱)の有無,流・早産の有無と分娩時

の妊娠週数,新生児の奇形の有無,アプガースコア,

出生時体重の調査を行い,妊娠中の不活性化インフル

エンザHAワ クチン接種 (ア ジュバ ントなし)の安

全性に関し妊娠期別に評価 した.

3.倫理面への配慮

成育医療センター倫理委員会で2007年 に承認され

た (受付番号 259).

成  績

2007年 10月 から
"∞

年 1月 の期間に妊娠全期間

の妊婦を対象にインフォームドコンセントを行い,同
意を得た息者に対しインフルエンザヮクチンの接種を

行った (Tabに 1).初期での研究参加者は中期以降に

比べ少なかったが,その理由として,当院初診時に既

に初期を過ぎている場合が多いことと,初期のワクチ

ン接種希望者はまだ少ないことが影響 した。

母体において接看[時 の副反応では,発熱が 3例

(1.6%)み られたが,37度以下の発熱であり:その他 ,

接租部位の著しい腫脹,疼痛,頭痛,めまい,全身倦

怠感,消化器症状など外来受診が必要となる程度の重

篤な症状はみられず,非妊婦と同様もしくはそれ以下

の発生率であった (局所反応が 10%程度,全身反応

が 1%以下)"。 また,各妊娠期における比較評価は

Table 2 Vacchation timing and Fn● eFna1 0utcomes.

Table 3 Vaccination● ■ling and neonata1 0utcome=

-2-
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安全な妊婦へのインフルエンザワクチン接種

Table 4 Preterm deuvery.
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“No nlalfomatbns were seen

Table 5 Descriptio■ of malfoma“ns

Vaccination J口 、ing Weets oF
Maternal age   gestation at

del市 ery
Complica歯

"s
MalFonnat:ons

Trimester
Weeks of
gesta」 on

Syndactyly thy,oplastic left digits)

Polydactyly trudintentary right sixth digil

・

28 Hashimoto disease    Buateral accessolry ear

Basedow disease Sypdactyly llei bypophs,c ttjtSI

Cliiodactyly ceFt fourth toel

Third
35 Myogenic tordcollis lrigho

対象症例数が少ないため有意な差はみられなかった

(Table 2).

流産症例は無 く,こ の調査内では初期の接種でも流

産への関与はなかったと判断できる。また,早産は各

妊娠期間の接種群に約7%ずつみられ,発症率に接種

時期の偏りは11く , ワクチン接

"[者

の全妊娠期間での

_早産率は一般的な統計と合致し,ワ クチン接flllと の関

連性は無いと思われた。
.

早産を除く症例での分娩週数,ア プガースコア,出

生体重においても標準範囲内であり,各妊娠llJl間 での

ヮタチン接准1間 での差もみられなかつた (TaЫe 3).

早産に関して,その内容の詳細を Table 4に 記す。早

平成22年 7月 20日

期の出産へ至った理由の多くは双胎妊娠で母体適応が

主であり,他の症例も自然分娩もしくは予定帝王切開

術による分娩で,ワ クチン接租との関逃性はなかつた。

胎児発育不全 (標準体重の90%未満)は早産興の

中の 4例でみられたが,双胎妊娠が 3″1,抗リン脂質

抗体症候群合併妊娠が 1例で,健常ニユ胎妊娠では 1例

もみられなかった。この抗リン脂質抗体症候II症例で

は,不育症 (習慣性流産)の治療に低J‖ itア スピリン,

プレドニプロン,ヘパリンを併用していた。プロドニ

ゾロンによる軽度の胎児発育抑制はみられるが.主に

血流の低下によると思われる胎盤機能不全から子宮内

胎児発育停止がみられたため出産へ至つており,早産
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ならびに胎児発育不全がみられた.従って,双胎妊娠

や抗リン脂質抗体症候群がその原因として最も考えら

れ,ワ タチン接種との関連性はないと評価できる。

奇形に関しては第 2三半期に4例,第 3三半期に2

例の計6例で見られ,その内訳は合指症2例,多指症

1例,斜指症1例,副耳1例,筋性斜頸1例であつた

(Table 5).妊 娠期別に有意に高い発生率の時期とし

ての価りはみられず,それぞれの妊娠期の症例数に依

存している。全妊娠期における発生率では32%と 自

然発生的な確率の範囲内であり,妊娠初期の接種例に

はみられず,過去の文献からもインフルエンザワクチ

ンによる特異的な奇形は報告されていないことから,

ヮクチン接種による因果関係はないと考えられ

メゴ2):"1つ
.

考  察

今回の我々の調査では,アジュバントを含まない不

活化インフルエンザ HAワ タチンの妊娠中の接種に

よる副反応のlM強,早・流産率の増加,催奇形率の上

昇,ア プガースコアの低下,出生体重の減少などの母

体や児への影響は認められず,すでに諸外国で行われ

た安全性の評価の結男こと合致した。また,これらの重

篤な母体,胎児への影群がみられないことはアジュバ

ントを含まない不活性化ワタチンにおける有利な点と

思われる。生インフルエンザワクチンの鼻粘膜接種は

不活化ワクチンよりも明らかに有効であると考えられ

ているが,他の生ヮクチンと同様に妊婦への接種は禁

忌であり,妊嬌}の インフルエンザ感染症に対する唯―

安全な予防対策は不活化ワクチンの接租であると考え

られる。この研究で用いられた不活化インフルエンザ

HAワ クチンは孵化鶏Jll山 来のアジュバントを含まな

いスプリットワクチンであるが,今後,この孵化鶏卵

由来のスプリットワクチンだけではなくMDCK劇1胞

(イ ヌの腎臓出来の細胞)も しくはVelo ttI胞 (ア フリ

カミドリザルの腎臓由来の利‖胞)由来のHAワ クチ

ンや孵化鶏卵由来の全粒子ワクチンなど,蛋白産生の

ための由来細胞の違いや産生されたウイルス構築・抗

原の違いに加え,独自のアジュバントを添加している

ヮクチンが登場し,妊婦へ対する使用にあたってはそ

の安全性の十分な評価も必要となってくるであろう.

本邦では妊婦へのワクチン接41Tlに 関しては調査成績

がまだ十分に集積されておらず,安全性に関するデー

タも不足している.この調査研究とそれに続く今後の

調査結果の集積により譜外国同様,積極的な接種の方

針へ導き,よ り多くの施設で妊娠申のインフエンザワ

クチン接種が行われるようになるよう貢献したい.

謝辞 :こ の研究は予防接種リサーチセンター調査研究費

補助金研究事業,成育医療委託研究事業の一部として遂行

されました。ご協力いただいた国立成育医療研究センター

の周産期診療部,看護部の方々に心より感謝申し上げます.
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参考資料 1‐9

豪州における 2010年 3価のインフルエンザ ワクチン接種後の小児の副反応について

豪州において、本年4月 にCSL社が製造する HlNlを含む3価の季節性ワクチン「lnluvac」 の南半球での

2010シーズンでの接種後に、熱性痙攣の副作用の発現が多いとされた問題について、豪州医薬品庁(TGA)

が7月 2日 に報告をまとめるとともに、5歳未満への7月 30日 付けで接種の再開について勧告したので、以下

に紹介する。

1 豪州のこれまでの経緯 (豪州医薬品庁 (TGA)発表の概要)

(1)2010年 4月 23日

○  西オーストラリア州 (生後6ヶ 月～5歳に無償でのワクチン提供を行っている地域 )における季節

性インフルエンザワクチンに関する副反応報告で、熱性痙攣等の副反応の発現が高いことから、

その原因等が判明するまでの間、5歳未満の小児の3価の季節性インフルエンザワクチンの接

種をしないよう通知。

○  西オーストラリアで使用された製造バッチのワクチンの検査等を行うこととした。

O Hl Nlの 1価の新型インフルエンザワクチンでは、このような熱性痙攣等はみられていない。

(2)平成22年 4月 30日

○  これまでに TGAに報告された、季節性インフルエンザワクチン接種後の5歳以下での痙攣を伴

う発熱の症例数は、合計77例であり、このうち、西オーストラリア州は57例であった。

(3)平成22年 6月 1日

0 5歳 以下の小児に対する季節性インフルエンザワクチンの接種の中断は継続しつつ、TGAほか

複数の組織が協力して調査を実施。調査の中間結果について公表。

○  過去に比べ、2010年の季節性インフルエンザワクチン接種後の 5歳未満の小児の発熱や熱性

痙攣の発生率は高くなっている。西オーストラリア州で発熱及び熱性痙攣の頻度が高いのは、

他の地域よりも多くのワクチンが接種されているためであるが、すべての区域で熱性けいれん

の発生率は同様に上昇している

○  他の要因 (ほとんどの場合は感染)による発熱に続く痙攣は、5歳未満の小児 100人について 2

から3人発生する。これまでの研究によれば、5歳未満の小児に季節性ワクチンを接種したのち

に発熱に関連して起こる痙攣の発生頻度は 1000ドーズに対して 1未満である。

0 2010年の季節性ワクチンに関連したほとんどの熱性痙攣は、「日uvax」 及び「日uvax junior」 (CSL

社製季節性3価 ワクチン)の接種後に発生している。「日uvaxJ及び「日uvax junior」 の熱性痙攣の

発生頻度は、コ000人に約9人。他の 2つの季節性ワクチン「lnluvac」 及び「Vaxig百 p」 について

も情報を収集中。

○  生物学的、臨床的、疫学的な原因は特定されていない。ワクチンの試験においても、異常は認

められていないが、さらなる調査を計画中であり、米国 CDCと協力して実施予定。

0 5歳 未満には、代替として、「Panavax」 (HlNlの 1価ワクチン)を接種することや、季節性ワクチン

として、「h■ uvac」 (ソルベイ社製季節性3価 ワクチン)、「Va対 g百 p」 (サノフィ社製季節性3価ワク

チン)を優先的に接種することも考慮してよい。
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2 7月 2日 の発表内容

ずGAは、「FJvax 2010」及び「日uvax Ju面 or 2010」 に関してこれまでの疫学調査において生後 6ヶ月か

ら5歳未満の小児で発熱及び熱性けいれんが過剰にみられたが、両製品のリスクベネフィットバランスは

依然として良好であると結論づけた。

しかしながら疫学調査で示されたシグナルを考慮して、両製品 (「日uvax」 及び「日uvax ju面 orJ)の製品

情報に以下の修正を加えた。

・ 使用上の注意の項において、2010年 の南半球でのインフルエンザシーズンで小児の発熱及び熱

性けいれんに関する報告が増加したことを明記し、5歳未満の小児での「日uvax」 の使用において

はリスクベネフィットバランスを慎重に検討すること。

・ 市販後有害事象の項において、2010年に報告された発熱および熱性けいれんの発生率について

記載すること。

現在まで、大規模な解析にもかかわらず、発熱及び熱性けいれんの過乗Jな症例に関する生物学的な

原因は依然として明らかになつていない。このため、いまのところ 5歳未満の小児で、けいれんのリスク

の可能性がある、またはワクチンのベネフィットよりも他の AEFIが上回る場合には 3価インフルエンザワ

クチン(t‖ valent inluenza vaccina」 on,TI∨)の使用を留保するのが適切であると考えられる。

NSW病院により実施されたコホートスタディによると、「日uvax」 による発熱リスクのオッズ比は、

「Panvax」 (Hl Nlの 1価ワクチン)との比較でおよそ3(C11843)、「InΠ uvac」 (ソルベイ社製季節性3価

ワクチン)との比較でおよそ 65(C131139)で あった。

有害事象の発生状況からみて、「日uvax」 のリスクの上昇は明確であつたが、他のワクチン、「lnnuvac」

(ソルベイ社製季節性3価ワクチン)、「Va対 grip」 (サノフィ社製季節性3価ワクチン)では同様の有害事象

の状況となつているような根拠は得られていない。ただし、「ln■uvac」の「Va対 g‖p」 の販売量は少ないため、

この事象が「日uvax」 に限定された問題とも結論づけられない。

3 7月 30日 の勧告内容

オーストラリアや他国での調査結果により、「Πuvax」 以外の季節性インフルエンザワクチンである「Inluvac」

(ソルベイ社製季節性3価ワクチン)、「VaxL‖p」 (サノフィ社製季節性3価ワクチン)では、熱性けいれんの

発生が多くはない可能性が示唆されている。当分の間、5歳未満の小児に季節性インフルエンザワクチンを

接種したい場合には、「In■ uvac」 又は「Va対 grip」の使用について医自Tに相談すべきである。

(参考)平成22年 7月 29日 及び8月 5日 開催の米国CDCの諮問委員会ACIPの勧告

〇  平成22年7月 29日

> オーストラリアとニュージーランドで、CSL社 が製造した 2010年南半球用のインフルエンザワ

クチンの一つに、発熱と熱性けいれんの発生率が主に 5歳未満の小児に高かつた。そこで
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CSL社が製造し、米国で承認した北半球向けのAЯりHaの War面ng and Precaution項 にこれら

の事象が発生する旨、追記した。

> 入手可能なデータによると、5歳未満の小児に見られた発熱と熱性けいれんの発生率上昇

は南半球向けの CSL社ワクチンにだけ、関連が見られる。南半球で用いられた小児用の他

のインフルエンザワクチンでは発生率の上昇が見られなかった。

○  平成22年 8月 5日

> 豪州・ニュージーランドでの報告に基づき、CSL社製のワクチンインフルワクチンは生後

6ヶ 月から8歳には一般的に使うべきではないとの勧告が出された。
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接種費

製造販売業者
販売業者

卸売販売業者

○国は、10月 から接種事業の実施。

O市町村は、接種費用を設定し、

接種実施医療機関への協力を

依頼。

O都道府県は、市町村が設定した

上記の内容を国に報告。

○国は、市町村が設定した内容で

接種実施医療機関と契約。

O医療機関は、国との契約により、

ワクチンの接種を希望する接種

対象者に対しワクチンを接種。

く「レ     おリチン購入
国

※市町村は、接種を受ける低所得者に対して、負担軽減措置を実施 (国庫補助事業について調整中)

O負担割合
8健康被害救済

10月以降の新型インフルエンザワクチン接種事業の概要 (案 )

1実施主体  国

※新型インフルエンザ(A/HlNl)ワクチンの接種に関する事業実施要綱に基づく
2対 象者   すべての国民 (優先接種対象者は定めない)

接種期間  10月 1日 ～新臨時接種開始時 (男1途厚生労働大臣が指示 )

接種費用  市町村が設定 (新臨時接種に移行するという前提であること、高齢者の二類定

期接種の実施主体であることから、市町村が設定 )

接種実施医療機関  国が接種実施医療機関と契約

※4と同様の理由から、接種実施医療機関の選定は市ET村が行う_

ワクチン流通  市場流通

低所得者負担軽減措置  国庫補助事業
※平成22年度新型インフルエンザワクチン接種助成臨時補助金【関係省庁と調整中】
O実施主体 市町村
O補助単価 ・1回 目の機種の場合 3,600円 (1,800円 )

・2回 目の接種であつて、1回 日の接種と同―医療機関で接種する場合
2,550円 (2,550円 )

・2回 日であつて、1回 目の接種と異なる医療機関で接種する場合
3,600F](3,600F])

・
重 FJヨlJil]L三 JJ三JJJ[:J]][`:J[:J:彗 」コ璧Jユ≧二2」を二」』l」自主二___[Lュ _』Z」ヨ」⊆」巳ヨL=_1_____≦ ≧≦2≦2Jヨ]」L     _

※()は、予防接種法に基づく二類定期接種の対象者の額
国1/2、 都道府県1/4、 市町村1/4

新型インフルエンザ予防接種による健康被害の救済等に関する特別措
置法による(国 10/10)
医療機関から国に直接報告

３

４

　

５

　

６

７

9副 反応報告



調査結果報告書

解暑米斗2‐ 1

平成 22年 8月 24日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

I。 品 目の概要

[販 売 名 ]

[一 般 名 ]

[承認取得者 ]

[効能 。効果 ]

[用 法・用量 ]

[調査担当部 ]

別添 1の とお り

別添 1の とお り

局J添 1の とお り

別添 1の とお り

別添 1の とお り

安全第二部

H。 国内におけるこれまでの経緯

新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチンにっぃては、平成 21年 10月 13日 付けで厚生労働

省より通知された「受託医療機関における新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン接種実施

要領 (以 下、「実施要領」)」 に基づき、平成 21年 10月 19日 より接種が開始された。昌1反応報

告の取 り扱いに関して、実施要領において、「副反応報告基準」に該当する副反応を診断 した

場合は、因果関係を問わず、厚生労働省に報告することとされた。

平成 22年 3月 31日 現在、受託医療機関等から新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチンに

関しては、国産ワクチンについて 2435例、輸入ワクチンについて 4例の副反応が報告されて

いる。また、製造販売業者からも薬事法施行規則第 253条に基づき、日1反応が報告されている。

報告された凰l反応は、随時、医薬品医療機器総合機構 (以 下、「機構」)において因果関係評価

等の検討を行い、死亡症例、重篤症例等については専門委員の意見を聴取 した上で、薬事・食

品術生審議会医薬品等安全対策調査会及び新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会 (合同

開催)(以下、「合同検討会」)で調査、審議を行い、安全対策の必要性について検討がなされ

てきた。

一方、季節性インフルエンザワクチンの副反応報告は、例年、機構において、薬事法施行規

則第 253条に基づきlll告 された前年度シーズンにおける集積状況等をまとめ、安全対策の必要

性について検討 している。

今般、平成 21年 10月 19日 より平成 22年 3月 31日 までに集積された新型インフルエンザ

ワクチン、および平成 18年 4月 1日 より平成 22年 3月 31日 までに集積された季節性インシ

ルエンザワクチンの副反応症例について評価を行い、添付文書の改訂の必要性について検討を

行つた結果を報告する。
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Ⅱ
　

■

機構における調査

新型並びに季節性インフルエンザワクチンの副反応報告の状況

平成 21年 10月 19日 の接種開始以降、平成 22年 3月 31日 までに厚生労働省に報告され

た国産新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチンの副反応のうち、重篤とされたものの報告

状況、並びに平成 18年 4月 1日 以降平成 22年 3月 31日 までに薬事法施行規則第 253条に

基づき機構に報告された季節性インフルエンザワクチンの副反応の報告状況は表 1及び 2

のとお りであった。なお、輸入新型インフルエンザワクチンによる重篤な副反応として報

告された症例は、交通事故の 1例 (乳濁 A型インフルエンザ HAワ クチン (HlNl株))
のみであつた。

これ らの副反応のうち、副反応報告集積状況及び因果関係評価の結果より注意喚起の検

討が必要と機構が考えた事象は、血小板減少性紫斑病、血小板減少、アレルギー性紫斑病、

間質性肺炎、ぶどう膜炎であり (表 3‐ 1)、 専門委員の評価により因果関係が否定できない

と判断された症例は下表のとおりであつた。

問質性肺炎については、副反応 として報告された症例に対し、投与前後の画像所見の

収集等、 卜分な評価を行 うための情報収集に努めたが、評価を行 うに十分な情報が得ら

れない症例が多かった。また、ワクチン接種に伴 う発熱やイ′:発 的な感染等が問質性肺炎

増悪の契機となつた可能性を否定できない症例も多 く、インフルエンザワクチン接種と

問質性川J炎 (増悪を含む)の関係を明らかにするためには、疫学的な調査が必要である

旨が合同検討会においても指ltrlさ れている。 さらに、海外添付文書においても間質性肺

炎に関する注意喚起は記載されていない状況であるが、ワクチン接種と品1反応の発現と

の時間的関係から因果関係が否定できない症例が集積 していること、また増悪例も複数

例認められていることから、ワクチン接種後に間質性肺炎の発症ゃ増悪が起こる可能性

を視野に入れた経過観察を行い、早期発見に努めることが重要である。 したがって、重

大な副反応の項における注意喚起を追記するのみならず、接種要注意者の項においても

注意喚起を行い、間質性肺炎の増悪についての情報提供が必要と機構は考えた。

血小板減少性紫斑病、血小板減少、アレルギー性紫斑病についても、因果関係の否定

できない症例の集積があることから、機構は、添付文書に追記することが適切であると考

えた。なお、ぶどう膜炎については、季節性インフルエンザワクチンでは因果関係が否定

できない症例の報告はないものの、新型インフルエンザワクチンにおいて専門委員より因

果関係が否定できないと評価された症例が 2例報告されていることから、新型並びに季節

新型インフルエンザ (A/HlNl)

ワクチン

季節性インフルエンザワクチン

血l小板減少性紫斑病

山1小板減少
0例 21例

ア レル ギー性紫斑病 l例 917/1

問質性肺炎 5仰 l

(増悪例 4例 を含む)

4仰 |

(増悪例 2例を含む )

ぶ どう膜炎 2例 Of/yl
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性インフルエンザワクチンの添付文書に追記することが適切であると考えた。

2.海外における添付文書の記載状況

機構は、表 1及び 2に挙げた事象のうち、集積症例数は少ないものの、海外の不活化イ

ンフルエンザフクチンにおいて注意喚起されている事象については、海外の不活化ワクチ

ンは国産ワクチンや輸入ワクチンとは製法 。成分の異なるものがあるが、国内においても

注意喚起の必要性を検討すべきと考え、米国で販売されている主な不活化インフルエンザ

ワクチンの添付文書の記載状況について調査を行つたところ、下表の通 りであり、脳炎・

脳症、脊髄炎、顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性ニュ‐ロパチー、腹痛について検討が必要

と考えた。

In■ucnza A(HlNl)

2009   Monovalent

Vaccinc

(ノ バ ル テ ィス

社 )

6 ADVERSE REACT10NS

6 2 POStm″ keting Expenetice

Drgθs″ν′JPsο″″パr abdominal pain

βわο″α″グぃ が■″た r/P"″ルパf transient tllrOmbOcytopcnia

Ne,o″sッs″772″ SO′・́ ″r

myclitis(inCluding encephalomvelitis and transverse myclitis);

ncuropathy(including ncuritis):paralySs(inCluding Bell's Palsy)

In■ucnza A(HlNl)

2009   Monova!cnt

Vacclnc

(サ ノフィ・パス

ツール社 )

6 ADVERSE REACT10NS

6 2 Posimarketing Experience

B■oο ry r9″ ″■,..phr9′Jr Syste■■DimrdersThrOmbocytopenia

Nr・′
"I′

sSysrett Dimrdersmyelitis(including

encephalomyelitls alld iranwer“ lllyeli● 0,facial palsy(Bell's

palsy),optic lleuritis/neuropathy

季節性インフル■ンザワクチン

6 ADVERSE REACr10NS

6 3 Postmarkcting E、Pcricncc

Fわο′α″″ゎ″
"Phα

′′σ
`″

sο 7・r/12だi transient thrombOcylopenia

Drgω′んで/1sοガ′′●:abdominal pain

Ⅳ′″ο″ssガ′g727″SO′

`た
パf myclitis(including encephalomyclitis and

trans、 crse rnyclitis)i ncuropalhy(including neu■ lis);paralysis(including

Bc:l' s Palsy)

Fluvi五nO

(ノ バ ル テ ィ

社 )

6 ADVERSE REACT10NS

6 2 Postmarkcting E、Pcricnce

casr″ ,″′as′ノ″αノDrsοκ々 ,s:Abdominal pain

Nθ′■′οぉり̀
′

″″D7Sο′″だr enccphJomycllお ,Fadal palstt faclal pareds,

FLUARIX●

(グ ラクソ・スミ

スクライン社)
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myelitis,neuropathy

/asc“J●7Drsο″たな:Hen∝ h‐Schodein purpura

6.3 Adversc Events Ass(Ю iatcd Vttth lnaucnza vacches

Neurological dlsOrders temp6rdly assOciated with mucnza

vacclnation such as encephalop盪、opIC neuntis/neuropathtt pttdal

facial paralysis,and brachid Ple細 s newopaぬy have been reportcd.

国内で報告 された副反応のうち、表 3‐2に示した通 り、脳炎 。脳症、脊髄炎、顔面神経麻

痺等の麻痺、末梢性ニューロパチー、腹痛については、報告数は少ないものの、専門委員に

より因果関係が否定できないと評価された症例があり、海外添付文書においても注意喚起が

なされている状況であることから、機構は、国内添付文書におザヽても注意喚起することが適
切であると判断した。

以上より、機構は、男り添 2の通 り、添付文書の使用上の注意を改訂することが適切と判

断した。なお、事象の重篤性を考慮し、血小板減少性紫斑病、血小板減少、アレルギー性紫

斑病、間質性肺炎、脳炎・脳症、脊髄炎については重大な副反応の項に、腹痛、顔面神経麻

痺等の麻痺、末梢性ニユーロパチー、ぶどう膜炎についてはその他の副反応の項に記載する

ことが妥当と考えた。

以上の見解について、専門委員に意見を伺ったところ、以下の意見が述べられた。不活

化ワクチンにおいて、間質性肺炎等、今回の検討の俎上に載せた各々の副反応について、発

現機序が明確とは言えないものの、症例の集積状況や米国でのインフルエンザワクチンの使

用上の注意への記載状況を鑑みて、本邦においても、添付文書の使用上の注意への反映を否

定する根拠は見当たらない。しかしながら、島1反応の発現頻度についても情報を収集 し、情

報提供を行 うべきである。

機構は、以下の通 り考えた。これまでも新型インフルエンザワクチン及び季節性インフル

エンザフクチンの接種者数や推定使用数量を把握 し、副反応の発男頻度の検討を行つている

が、得られている情報は限られているため、引き続き発現頻度に関する情報の収集、評価を

行つた上で、情報提供 を行 うこととしたい。

Ⅳ .総合評価

以上のような評価の結果、新型並びに季節性インフルエィザワクチンの添付文書について、

機構は、別添 2の通り変更することが適切であると判断した。

なお、輸入ワクチンに関する改訂については、2製品とも平成 22年 1月 に承認されてから、

現在までt国産ワクチンと比較して極めて接種者数が少なく、重篤な副反応の報告も、うち

1製品での 1_例のみであり、また、製法や添カロ物も国産ワクチンと異なっているため、副反

応発生傾向が同等であるかどうか等は現時点では明らかではない。しかしながら、インフル

-4-



エンザウイルス由来の抗原を用いた不活化ワクチンであることは共通しており、国産ワクチ

ンでみられた今回追記に係る副反応は、輸入ワクチンでは発生の危険性がないと考えるより

は、今後接種者数が増加すれば同様に生 じ得るものとして、今回、併せて注意喚起を行うこ

とが適切と機構は判断 した。

ただし、機構は、いずれもこれまでに集積 しているデータが限られていることから、今後も情

報収集を継続することが必要であると考える。
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別添 1

調査対象医薬品一覧

１
０
‐

一般名 販売名 承認取得者 効能・効果 用法・用量

インフルエンザ HAワ ク

チン

インフルエンザ HAワ クチン「北研J

インフルエンザ HAワ クチン「S北研」

インフルエンザHAワ クチン「S北研」シリンジ

(学)北里研究所

本斉」は、インフ

ルエンザの予

防に使用する。

05mLを皮下に、1回又は

およそ 1～ 4週 間の間隔

をおいて 2回注射する。

ただし、6歳から 13歳未

満のものには 03mL、 1

歳から6歳未満のものに

は 02mL、 1歳未満のもの

には olmLずつ 2回注射

する。

インフルエンザ HAワ クチン “化血研"TF (財)化学及血清療法研究所

フルー ビック HA
フルー ビック HAシ リンジ

「ビケン HA」

(財)阪大微生物病研究会

インフルエンザ HAワ クチン「生研」

Flu‐ シリンジ 「生研」
デンカ生研 (株 )

A型インフルエンザ

ワクチン (HlNl株 )

A型インフルエンザ HAワ クチン HlNl「北研 J

A型イ ンフルエンザ HAワ クチン HlNl「 S北研」

シ リンジ

(学)北里研究所

A型 イ ンフル エ ンザ HAワ クチ ン HINl「化 血研 J (財)化学及 血清療法研究所

A型インフルエンザ HAワ クチン HlNl「 ビケン」 (財)阪大微生物病研究会

A型イ ンフル エ ンザ HAワ ′チ ン HlNl「生研 」 デンカ生研 (株 )

予Ltt A型イ ンフルエ ンザ

HAワ クう升ン (HINll朱 )

ア レパンリックス (HlNl)筋 注 グラクソ・スミスクライン (株 )

新型イ ンフル

エンザ ⊂ lNl)

の予防

成人及び 10歳以上の小

り見

抗原製斉Jを添付の専用混

和液 と混合 し、通常、そ



Ｉ
Ｎ
Ｉ

の 05mLを 1回、筋肉内

に注射する。

6ヵ 月以上 10歳未満の小

り電

抗原製剤を添付の専用混

和液 と混合 し、通常、そ

の 0 25mLを 1回、筋肉内

に注射する。

乳濁細胞培養 A型インフ

ルエンザ HAワ クチン

(HlNl株 )

乳濁細胞培養 A型インフルエンザ

HlNl「 ノバルティス」筋注用

ワクチン
ノバルティスファーマ (株 )

18歳以上 50歳未満

0 25mLを筋肉内に

注射す る。

回

3歳以上 18歳未満及び 50

歳以上

0 25mLを少なくとも3週

間の間隔をおいて筋肉内

に 2回注射する。



‐
∞
―

イ ン フル エ ンザ HAワ クチ ン/A型 イ ン フル エ ンザ HAワ クチ ン (HlNl株 )

接種要注意者

(6)気管支喘虐、のある者

重大な副反応

関連記載なし

別添 2

下線部追記

接種要注意者

(6)間質性肺炎、気管支喘′自、笠の呼吸器系疾患を有する者

重大な副反応

7)血小板減少性紫斑病、血小板減少

血小板減少性紫斑病、血小板減少があらわれることがあるの で _ゝ紫斑、

鼻出血、日腔粘膜出血等の異常が認められた場合には、血液検査等を

実施 し、適切な処置を行 うこと。

8)ア レルギー性紫斑病

アレルギー性紫斑病があらわれることがあるので、観察を十分に行

い、紫斑等があらわれた場合には適切な処置を行 うこと。

9)間質性肺炎

間質性肺炎があらわれることがあるので、発熱、咳嗽、呼吸困難等の

臨床症状に注意 し、異常が認められた場合には、胸部 X線等の検査

を実施 し、適切な処置を行 うこと。

10)脳炎・脳症、脊髄炎

脳炎・脳症、脊髄炎があらわれることがあるので、観察を十分に行い、



その他の副反応

(2)全身症状 :発熱、

まい、 リンパ節腫月長、

ことがあるが、通常、

(3)田各

悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識消失、め

嘔吐・1匡気、下痢、関節痛、筋肉痛等を認める

2～ 3日 中に消大する。

異常が認められた場合には、LIIRI等 で診断し、適切な処置を行 うこと。

その他の副反応

(2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識消失、め

まい、 リンパ節腫脹、嘔吐・嘔気、腹痛、下痢、関節痛、筋肉痛等を

認めることがあるが、通常、2～3日 中に消失する。

(3)略

(4)神経系障害 :顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性ニューロパチーが

あらわれることがある。

(5)眼障害 :ぶ どう膜炎があらわれ′ることがある。

１
０
１



―
一
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乳濁 A型インフルエンザ HAワ クチン (HlNl株 )

接種要注意者

(6)気管支喘屋、のある者

重大な副反応

2)脳脊髄炎、神経炎、ギラン・バ レー症候群

脳脊髄炎、神経炎、ギラン・バ レー症候群等の神経疾患があらわれる

ことがあるので、症状があらわれた場合には適切な処置を行 うこと。

下線部追記、二重傍線部削除

接種要注意者

(6)間質性肺炎、気管支喘′自、豊の呼吸器系疾患を有する者

重大な副反応

2)― 経炎、ギラン・バ レー症候群

脳率製姿帝ネ申経炎、ギラン・バレー症候群等の神経疾患があらわれる

ことがあるので、症状があらわれた場合には適切な処置を行 うこと。

7)血小板減少性紫斑病、血小板減少

血小板減少性紫斑病 血ゝピJ)板減少があらわれることがあるので、紫斑、

鼻出血、口́腔粘膜出血等の墨常が認められた場合には、血液検査等を

実施 し、適切な処置を行 うこと。

8)ア レルギー性紫斑病

アレ∠ヒどr性紫斑病がぬらむれることがあるので、観察を十分に行

い、紫斑等があらわれた場合には適切な処置を行 うこと。

9)間 質性肺炎

間質量堕金があらわ墨うことがあるの二、発熱、咳嗽、呼吸困難等の

臨床症状に注意 し、異常が認められた場合には、胸部 X線等の検査

を実施 し、適切な処置を行 うこと。



その他の副反応

血液  lれ小板減少f.E

精神神経系

関連記載な し

101脳炎・脳症、脊髄炎

脳炎・脳症、脊髄炎があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

異常が認められた場合には、NERI等で診断 し、適切な処置を行 うこと。

その他の副反応

血液  墓小繰減少庭

精神神経系 顔面神経麻痺等の麻庫、末梢性ニューロパチー

眼障害   ぶ どう月莫炎

―
一
一
―



―
一
Ｎ
Ｉ

7L濁細胞培養 A型インフルエンザ HAワ クチン (HlNl株 )

接種要注意者

(6)気管支喘息のある者

重大な副反応

関連記載なし

下線部追記、二重傍線部削除

接種要注意者

(6)間質性肺炎、気管支喘′自、生の呼吸器系疾患を有する者

重大な副反応

9)血小板減少性紫斑病、血小板減少

血小板減少性紫斑病、血小板減少があらわれることがあるので、紫斑、

鼻出血、口腔粘膜出血等の異常が認められた場合には、血液検査等を

実施 し、適切な処置を行 うこと。

10ア レルギー性紫斑病

アレルギー性紫斑病があらわれることがあるので、観察を十分に行

い、紫斑等があらわれた場合には適切な処置を行 うこと。

11)間 質性肺炎)

間質性肺炎があらわれることがあるので、発熱、咳嗽、呼吸困難等の

臨床症状に注意 し、異常が認められ左場合には、胸部 X線等の検査

を実施 し、適切な処置を行 うこと。

12)脳 炎・脳症、脊髄炎

脳炎・脳症、奄髄炎があらわれることがあるので、観察を十分に行い、

異常が認められた場合には、NIRI等 で診断 し、適切な処置を行 うこと。



その他の副反応

精神神経系 脳脊髄炎

その他の副反応

精神神経系 脳奉雑条

顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性ニューロパチー

一過性血小板減少症 血液

日長FI竃 [:ヨ ぶどう膜炎

―
一
”
―



新型インフルエンザ (A/Hl Nl)ワ クチンの報告状況について (重篤症例)
(2010年3月 31日までの報告分)

*腹部不快感
*腹痛
*肛門直腸障害
*腹水

下痢
頬粘膜のあれ
日の感覚鈍麻
口腔内潰瘍形成

*典便排泄
*虚血性大腸炎

出血性腸炎



1.1二i,1‐ 1‐|:i^11■ |■1新型

“

懸

'勲
|,1,(ハル机Nt〉

'ワ

クチン.::

■| II1lit

榊赫
騨
解
一悪心

胃腸障害
上腹部痛
吐血

嘔吐
鮨 睦 肉 出 而

3

1

2 1 1

全身障害および投与局所様態
*胸部不快感
*胸痛

悪寒
*死亡

多臓器不全
ホ 顔面浮腫

異常感
熱感

*全身性浮1重

高熱
局所腫脹
注射部位紅斑
注射部位硬結
注射部位疼痛
注射部位熱感
倦怠感

*末梢性浮腫
末梢冷感
無力症

低体温
状態悪化

発熱
突然死

謄帯過捻転 (胎児死亡 )

心臓死
心突然死

* 用重脹
注射部位1重 1長

ワクチン接種部位そう痒感
ワクチン接種部位硬結
炎症
ワクチン接種部位腫脹
五百

“

吉

1

1

1

1

1

1

1

1

1

13

2

1

1

5 1

4

1

1

1 1

1

1

1

4

3

1

什胆迫糸陣苦
*急 性胆嚢炎

肝機 能異常

肝炎

急性肝炎

黄疸
RT瞳妻

4 2

1

2

1

1

兜投糸暉苦

アナフィラキシー反応

アナフイラキシーショック

アナフィラキシー様反応
:喬毎ヤ爺

1 6 9 5 1

感染症および寄生虫症

感染性腸炎
マイコプラズマ性肺炎

インフルエンザ
*細気管支炎
*蜂巣炎
*帯状疱疹
*注射部位膿瘍
*川崎病
*髄膜炎
*無菌性髄膜炎
*鼻咽頭炎

喉頭蓋炎

肺膿瘍
*肺炎
*敗血症
*皮下組織膿瘍

脳幹脳炎
*細菌梓肺各

1

1

1

1

1

1

4

1

1

1

1

1

1

1

1

l
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プロトロンピン時fel延長
アラニン・アミノトランスフ

ラーゼ増加
血中クレアチンホスホキナー

キ ゼ増加
*血中ブドウ糖減少

血圧低下

酸素飽和度低下
*C=反 応性蛋自増加

肝機能検査異常
心拍数増加

*リンパ球数減少
*血小板数減少

*低アルブミン血症
低ナトリウム血症
高血糖
食欲減退

関節痛
背部痛
筋力低下

筋肉痛 (※筋痛として報告 )

*筋炎
頚部痛
顎痛

十 四肢痛
開口障害
腋寓腫瘤     ′

*多発性関節炎
*リ ウマチ性多発筋痛
*横紋筋融解

急性散在性脳脊髄炎
顔面痙攣
意識変容状態

*健忘
*運動失訓
*小脳性運動失調

小1闘出血
* 脳 出 血

脳梗塞
痙攣

*多発性脳神経麻痺
意識レベルの低下
注意力障害
浮動性めまい

*ジスキネジー
*ジストニー
* 脳 炎

*脳脊髄炎
* 脳症
*てんかん
*顔面神経麻痺

熱性痙攣
ギラン・パレー症候群
筋緊張克進
頭痛
高血圧性脳症
感覚鈍麻
失神寸前の状態
失神

*片麻痺

-16-



1■■11111=11■1葡型
'イ

ンフル●素殊CA/日11Nl)つタチン|

,こ 五f:

11■■|=ず増粥洋:手

'督
響響1■オ1:111:棲 爾 響1警

翻
響叩響

が動|
導勢
響叩pl蠍襴

鰹
懇

傾眠
上腕の神経根炎
錯感覚
麻痺

多発性硬化症再発

振戦
第3脳神経麻痺
意識消失
とう骨神経麻痺

脊髄炎

神経痛性筋萎縮症

末梢性ニューロパチー

視神経炎
腕神経叢障害
感覚障害
てんかん重積状態

強直性痙攣
一過性1週虚血発作
脳血管炎
ミラー・フィッシヤー症候群
可逆性後白質脳症症候群
小脳梗塞
結合性島所疼痛庁候群

＊

　

＊

＊

　

＊

*

*

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

1

1

隋 響 厚 青

*錯乱状態
激越
不安

*うつ病
*里堂行動

!

1 :

!

百 お よ ひ 尿 殴 厚 青

*ネフローゼ症候群
急性腎不全

慢性腎不全
*腎不全
*尿閉
*尿細管間質性腎炎
*睦鮮瞳雲

l 1

1

1

1

!

呼 吸 器 、脚 刷 おゝ よ ひ 紙 詢 陣 舌

アレルギー性肉芽腫性血管

急性呼吸不全

喘息
咳嗽
呼吸困難

好酸球性肺炎

間質性肺疾患

喉頭浮1重

鼻閉

鼻漏

鼻茸
咽頭浮腫

胸水

胸膜炎

肺臓炎

湿性咳嗽

肺水腫
呼吸停止

呼吸不全

低酸素症

息詰まり感

頻呼吸

喘鳴
過換気

低換気

肺胞出血

喀血

急性呼吸窮追症候群

＊

　

＊

＊

＊

＊

＊

＊

＊

肺障害
*上 気僣の炎庁

1

1

1

1

1

1

1

1

1

4

1

1

1

1

l

1

1

3

2

1

1

2

1

1

1

1

1

1

2

皮下出血

皮下血腫

1

1

1

1

-17-
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過去3年間に報告された副反応の報告状況について

季節性インフルエンザワクチン

11痢構識■■1加職 l ::ll場露Ii
副反応症例数 122 117 120 359

副反応件数 188 163 162 513

出荷量 (05mL) 44,968,755 49,601,745 41,590,089 136,160,589

卸 :I111, 壼撤 :
[:ユII棄 一午

」
血液およびリンパ系障害
* 貧血
* 播種性血管内凝固
* 特発性血小板減少性紫斑病

リンパ節症
* 好中球減少症
* 汎血球減少症
* 血小板減少性紫斑病

２

１

　

　

２

１

１

１

７

２

１

１

１

心臓障害
徐脈

* 心不全
* 心肺停止
* 心筋炎

1

１

２

２

１

１

２

２

先天性、家族性および遺伝性障害
* 春髄小脳失調症 1 1

耳および迷路障害
回転性めまい

* 突発難聴

1

1

1 1

1

３

２

内分泌障害
* 亜急性甲状腺炎 1 1

眼障害
* 複視
* 眼瞼浮腫
* ブドウ膜炎
* 両眼球運動障害
* 角膜落暦

１

　
　

　

１

２

２

２

２

１

２

胃腸障害
* 腹部不快感
* 腹痛
* 上腹部痛
* 腹水

下痢

 ヽ 嘆下障害

悪心
嘔吐

１

２

３

:身障害および投当
* 無力症
* 胸痛

悪寒
* 死亡
* 顔面浮腫

異常感
熱感
高熱
注射部位紅斑

1

1

1

1

２

２

１

１

１

１
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"t,注射部位疼痛
注射部位そう痒感
注射部位熱感
倦怠感

* 末梢性浮腫
末梢冷感
発熱
腫脹
注射部位腫脹

* 硬結

¬

２

１

７

１

４

１

２

　
　
　
　
　
６

　

　

３

１

　
　

　

２

　

　

　

　

　

２

２

３

２

１

１

５

２

１

５

３

０

４

　

１

肝胆道系障害
* 急性胆嚢炎

肝機能異常
肝炎
急性肝炎
黄疸
肝障害

６

１

１

２

４

１

１

２

３

免疫系障害
アナフィラキシー反応
アナフィラキシーショック
アナフィラキシー様反応
過敏症

２

８

２

１

４

５

２

８

５

２

４

８

６

１

感染症および寄生虫症
* 細気管支炎
* 気管支肺炎
* 蜂巣炎
* 帯状疱疹
* 注射部位膿瘍
* 川崎病
* 髄膜炎
* 無菌性髄膜炎
* 鼻咽頭炎
* 咽頭炎
* 肺炎
* 敗血症
* 皮下組織膿瘍
* 細菌性肺炎

１

　
　
　

１

　
　

　

３

2

傷害、中毒および処置合併症
* 溺水
* 急性肺損傷 1

1 1

1

臨床検査
* 血中クレアチンホスホキナーゼ増加
* 血中ブドウ糖減少

血圧低下
* C―反応性蛋白増加

肝機能検査異常
* リンパ球数減少
* 血小板数減少
* 白血球数減少

１

１

２

2

-1

1

1

代謝および栄養障害
* 低アルブミン血症
* 食欲減退

1

1

1

1

*

『系およU
関節痛
筋力低下

筋肉痛
筋炎*

1

1

１

２

１

１
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* 四肢痛
* 多発性関節炎
* リウマチ性多発筋痛
* 横紋筋融解

1

1

1

1

1

１

２

１

良性、悪性および詳細不明の新生物 (嚢胞および,

* 癌性リンパ管症

:リープを含む)

1 1

神経系障害
急性散在性脳脊髄炎

* 意識変容状態
* 運動失調
* 小脳性運動失調
* 脳出血

痙攣
* 多発性脳神経麻痺
* 脱髄

意識レベルの低下
浮動性めまい

* ジスキネジー
* 脳炎
* 脳脊髄炎
* 脳症
* てんかん
* 顔面神経麻痺

熱性痙攣
ギラン・パレー症候群
頭痛

* 片麻痺
* 過眠症
* 第3脳神経麻痺

意識消失
* 単麻痺
* 脊髄炎
* ミオクローヌス
* 神経系障害
* 神経痛性筋萎縮症
* 末梢性ニューロバチー
* 視神経炎
* 麻痺
* てんかん重積状態

強直性痙攣
―過性脳虚血発作
ミラー・フイッシヤー症候群

* 複合性局所疼痛症候群

４

１

１

　

　

１

８

３

　

　

１

１

　

　

　

２

10

2

１

　

０

１

　

１

１

１

１

　

１

１

3:|

２

５

３

２

１

１

１

５

１

４

１

３

１

１

２

６

１

１

１

１

２

３

１

１

１

３

１

精神障害
* 錯乱状態
* うつ病
* 異常行動

1

1

1 1

１

１

２

腎および尿路障害
* 慢性糸球体腎炎
* ネフローゼ症候群 2

1
１

３

器、胸郭および

急性呼吸不全

喘息
咳嗽
呼吸困難
好酸球性肺炎
間質性肺疾患

２

１

　

　

　

１

1

1

1

4

１

　

　

　

　

　

２

　

　

　

１

２

３

１

３

１

５
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* 喉頭浮腫
* 鼻茸
* 胸水
* 肺臓炎
* 胸膜炎
* 湿性咳嗽
* 呼吸停止
ホ 呼吸不全
* 喘鳴
* 上気道の炎症
* 口腔咽頭不快感

1

1

1

1

皮膚および皮下組織障害
* 汎発性脱毛症

薬疹
湿疹
紅斑
多形紅斑

* ヘノッホ・シェーンライン紫斑病
* 自血球破砕性血管炎

そう痒症
発疹
全身性皮疹

* スティTブンス・ジョンソン症候群
華麻疹

* 血管性紫斑病
* 急性汎発性発疹性膿疱症

皮膚腫脹
* 中毒性皮疹
* 顔面感覚鈍麻

２

　
　
　

３

　

　

　

　

　

１

１

１

４

　

２

３

５

３

３

５

１

６

４

１

４

２

１

１

３

１

血管障害
循環虚脱

* 潮紅
* 高血圧

ンヨツク
* 側頭動脈炎
* 血管炎
* 血行不全

神経原性ショック
* 顕微鏡的多発血管炎

２

　

１

２

１

　

　

４

２

２

１

５

４

２

１

１

４

MedDRA/J Version(121
*:未 知の副反応
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表31 血小板減少性紫斑病、血小板減少ラインリスト

‐
Ｎ
ω
‐

ンフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン (平成 21年 10月 19日 ～平成22年 3月 31

番号 報告年度
年齢
(lt)

性別 副反応(PT) 転帰

1 2009 60 男 血小板減少症 軽快

ら
‘ 2009 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 軽快

3 2009 -10 男 血小板減少性紫斑病 軽快

ンフルエンザワクチン (平 成18年 4月 1日 ～ 22

番号 報告年度
年齢
(代 )

性 別 副反応(PT) 転帰

1 2003 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 軽 快

2 2003 50 男 特発性血小板減少性紫斑病 未回復

う
０ 2003 70 女 血小板数減少 回復

4 2004 70 女 血小板数減少 軽快

5 2004 ～ 10 女 特発性血小板減少性紫斑病 軽快

6 2005 10 男 血小板数減少 軽 快

7 2005 ～ 10 女 特発性血小板減少性紫斑病 回復

8 2005 10 女 血小板減少症 回復

9 2005 20 女 血小板数減少 軽快

10 2006 ～ 10 女 特発性血小板減少性紫斑病 回復

2006 60 女 血小板数減少 未回復

12 2006 ～ 10 男 特発性血小板減少性紫斑病 回復

13 2006 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 回復

14 2008 70 女 特発性血小板減少性紫斑病 軽快

15 2008 60 女 特発性血小板減少性紫斑病 不 明

16 2008 60 女 特発性血小板減少性紫斑病 軽快

17 2008 80 男 血小板数減少 不 明



表3-1 血小板減少性紫斑病、血小板減少ラインリスト

Ｉ
Ｎ
ヽ
―

18 2009 70 女 特発性血小板減少性紫斑病 回復

19 2009 70 男 特発性血小板減少性紫斑病 軽快

20 2009 80 女 血小板数減少 不明

21 2009 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 回復

22 2009 30 男 血小板数減少 回復

23 2009 20 女 特発性血小板減少性紫斑病 未回復



表3-1

Ｉ
Ｎ
輌
‐

アレルギー性紫斑病ラインリスト

ンフリレエンザ (A/Hl Nl)ワ クチン (平 成 21年 lC 19日 ～平 成 22年 3月 31日

番号 報告年度
年齢
(イt)

性 別 副 反 応 (PT) 転帰

1 2009 30 女 紫斑 軽快

2 2009 70 女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 未回復

ンフリレエン ン 1日 ～ 22fF3月 31日

番号 報告年度
年齢
(代 )

性別 冨1521芯 (PT) 転帰

1 2004 ～ 10 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 回復

2 2004 ～ 10 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 回復

3 2005 80 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽 快

4 2005 ～ 10 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快

2006 ～ 10 女 軽快

6 2007 -10 女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快

7 2007 ～10 女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 回復

8 2007 ～ 10 男 血管性紫斑病 軽快

9 2007 ～ 10 女 血管性紫斑病 未回復

10 2009 -10 女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快



表3-1 間質性肺疾患ラインリスト

‐
ヽ
Ｏ
‐

ンフルエンザ (A/HlNl 1 10月 19日 ～ 3 31

番号 報告年度
年齢
(代 )

性別 冨15こ「芯(PT) 増悪例 転帰

1 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

2 2009 70 男 間質性肺疾患 軽 快

3 2009 70 女 間質性肺疾患 回 復

4 2009 60 男 間質性肺疾患 軽快

5 2009 80 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡

6 2009 61 男 間質性肺疾患 軽 快

7 2009 80 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡

8 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡

9 2009 50 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

10 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡

2009 70 女 間質性肺疾患 ○ 死亡

12 2009 60 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

13 2009 70 男 間質性肺疾患 不 明

14 2009 70 男 間質性肺疾患 〇 後遺症



表3-1 間質性肺疾患ラインリスト

‐
Ｎ
Ｎ
‐

ンフルエンザ ワクチン 8`F4 1日 ～ 平 成 22年 3月 31

番号 報告年度
年齢

`イ

→たヽ
性別 冨1511芯 (PT) 増悪例 転帰

1 2004 70 男 間質性肺疾患 回復

2 2006 60 男 間質性肺疾患 ○ 未回復

3 2006 70 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

4 2008 70 男 間質性肺疾患 死 亡

5 2008 80 男 間質性肺疾患 軽快

6 2008 80 男 間質性肺疾患 未回復

7 2008 70 男 間質性肺疾患 軽快

8 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡



表3-1 ぶどう膜炎ラインリスト

ンフルエンザ (A/Hl Nl)ワ クチン 21年 10月 19日 ～平成22年 3月 31

No 報告年度
年齢
(イt)

性 別 冨1辰こ「志(PT) 転帰

1 2009 50 女 ぶどう膜炎 軽快

う
４ 2009 50 女 ぶどう1莫炎 未回復

ンフル エン 18 1日 ～ 3 31日

No 報告年度
年齢
(イt) 性 別 冨|プ叉随,(PT) 転帰

1 2005 ～ 10 男 ぶどう月莫炎 軽快

2 2008 10 男 ぶどう膜炎 回復

‐
Ｎ
∞
‐



表3-2 1函 炎・1週症、脊髄炎ラインリスト

‐
い
０
‐

ルエンザ ワクチン 8年 4月 1日 ～ 2」■3月 31

番号 報告年度
年齢
(イt) 性別 副反応 (PT) 転帰

1 2003 ～ 10 女 脳症 回復

2 2005 80 女 1図 炎 死 亡

3 2005 ～ 10 男 脳症 後遺症

4 2006 60 男 脳症 軽快

5 2006 ～ 10 男 脳症 不 明

6 2007 ～ 10 女 脳 炎 未回復

7 2007 ～ 10 男 脳症 後遺症

8 2007 ～ 10 女 脳症 回復

9 2008 ～ 10 女 1週症 死 亡

10 2008 ～ 10 女 月歯炎 軽快

2008 60 男 脳症 回復

12 2008 70 男 脳 炎 不 明

2008 70 男 脳炎 回復

14 2009 30 女 脳炎 回復

15 2004 60 女 脳幹脳炎 回復

16 2006 30 女 脳幹脳炎 回復

17 2003 ～ 10 男 脊髄炎 軽快



表32 脳炎・脳症、脊髄炎ラインリスト

‐
ω
Ｏ
ｌ

18 2003 60 女 脊髄炎 不 明

19 2004 60 女 脊髄炎 後遺症

20 2005 70 女 脊髄炎 後遺症

21 2008 40 男 脊髄炎 不明

22 2008 ～ 10 女 脊髄炎 軽快

23 2003 30 女 横断性脊髄炎 後遺症

24 2003 ～ 10 男 横断性脊髄炎 未回復



ヨ員3-2 麻痺、末梢性ニューロパチーラインリスト

―
の
一
―

ンフリレエ〕 8年 4月 1日 ～ 22 3 ，
υ

番号 報告年度 年齢 性 別 冨1辰こ5芯 (PT) 転帰

1 2003 70 男 片麻痺 後遺症

2 2003 ～ 10 女 顔面神経麻痺 未回復

3 2004 80 女 不全単麻痺 軽快

4 2004 30 女 単麻痺 回復

5 2004 30 男 弛緩性麻痺 回復

6 2005 ～ 10 男 顔面神経麻痺 未回復

7 2006 ～ 10 男 顔面神経麻痺 後遺症

8 2006 50 男 顔面神経麻痺 軽快

9 2006 ～ 10 女 顔面神経麻痺 軽快

10 2006 ～ 10 男 顔面神経麻痺 軽快

2006 ～ 10 女 顔面神経麻痺 軽快

12 2007 60 男 多発性脳神経麻痺 回復

13 2007 ～ 10 女 第3脳神経麻痺 軽快

14 2008 50 女 顔面神経麻痺 不明

15 2008 片麻痺 不 明



表32 麻痺、末梢性ニューロパチーラインリスト

‐
∞
Ｎ
‐

16 2008 60 女 顔面神経麻痺 回復

17 2008 ～ 10 女 顔面神経麻痺 軽 快

18 2009 80 男 麻痺 不明

19 2009 80 男 麻痺 不 明

20 2009 80 男 麻痺 回復

21 2009 30 男 単麻痺 未回復

22 2009 40 男 第3脳神経麻痺 軽快

23 2009 70 男 顔面神経麻痺 後遺症

24 2003 60 女 末梢性ニューロパチー 軽快

25 2006 70 男 末梢性ニューロパチー 軽快

26 2006 10 男 末梢性ニューロパチー 不 明

27 2008 ～ 10 女 末梢性ニューロパチー 未回復



量昆3-2

ｌ
ω
∞
‐

腹痛ラインリスト

ンフル 1)ワ クチン 1年 10月 19日 ～ 3月 31

番号 報告年度 性別
年齢
(代 )

副反応 転帰

1 2009 男 60 腹痛 回復

2 2009 男 ～ 10 腹痛 回復

3 2009 男 -10 腹痛 回復

ンフル エン チ ン 18`=4 1 2fF3J]31

番号 報告年度 性別
年齢
(イt)

副反応(PT) 転帰

1 2007 女 10 腹痛 回復

2 2007 女 30 腹痛 回復



参考資料 2-1

改訂後のインフルエンザワクチンの

添付文書 (案 )



ン astellas
※※2010年 ●月改訂 (第 3版)

※2009年 10月 改訂 (第 2版)
日本標準商品分類番号

876313

生 物 出 来製 品

劇     薬

処方せん医薬品
注意―医師等の処方せんに

より僣り,すること

ウイルスフクチン類

日本薬局方 生物学的製剤基準

A型 インフルエンザHAワ クチン(Hl Nl株 )

販売名 :A型インフルエンザHAワクチン Hl‖1「化血研」

:遮光して、10℃以下に凍結を避けて保存 (I取扱い上の注意】参照)

:検定合格 日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示)

本剤は、3価インフルエンザワクチンと同じく生物学的製剤基準「インフルエンザ HAヮクチン」に準拠し、
新型インフルエンザA型 (‖lNl)ウィルスの単抗原HAワクチンとして製造されたものである。

貯  法
有効期間

承 認 番 号 2190DへνD《XttH2

薬 価 収 載 適用外

販 売 開 始 獅 年 ll月

※ ※

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合に

は、接種を行つてはならない。
11}明 らかな発熱を呈している者

121重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者

(3)本剤の成分によつてアナフィラキシーを呈したことがあ
ることが明らかな者

141上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な
にある者

【製 法 の概 要 及 び組 成 。性 状 】
1.製法の概要

本剤は、インフルエンザウイルスのA型株を発育鶏卵で培

養 し、増殖 したウイルスを含む尿膜腔液を しょ糖密度勾配遠

心法等により精製濃縮後、ウイルス粒子をエーテル等により

処理 してヘムアグルチニン (以 下HA)画分浮遊液 とし、ホル

マ リンで不活化した後、リン酸塩緩衝塩化ナ トリウム液を用

いてHAが 規定量含まれるよう希釈調製する

2 組成

本剤は、lmL中 に次の成分を含有する

A/カ リフォ′レニア/7/2009(HlNl)
HA含量 (相 当値)は

30卜ιg以上

屑

N導

する接種上

lli隔 は免疫効1を 考慮する
|

3 製剤の性状

本剤は、インフルエンザウイルスのHAを 含む澄明又はわず

かに自濁 した液剤である

pH: 6 8^‐ 8.0

浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

【効能・効果】
本剤は、インフルエンザの予防に使用す る

【用法・用量】
0 5mLを 皮下に、 1回又はおよそ 1～ 4週 間の間隔をおい

て 2回注射する。ただ し、6歳 から13歳 未満の ものには0.3mL、

1歳か ら6歳 未満の ものには0.2mL、 1歳未満の ものには

0.lmLず つ 2回注射する。

と4週間おくことが望ましい。

(2)他のワクチン製剤との接種間隔

生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27日 以上、また、

他の不活化ワクチンの接種を受けた者は、通常、6日 以上

間隔を置いて本剤を接種すること ただ し、医師が必要と

認めた場合には、同時に接種する ことができる (な お、本

剤を他のワクチンと混合 して接種 してはならない)。

【接種上の注意】
1 接種要注意者 (接種の判断を行うに際 し、注意を要する者 )

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、

健康状態及び体質を勘案 し、診察及び接種適否の判断を慎■
に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な

説明を行い、同意を確実に得た上で、注意 して接種すること。

(1)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障

害等の基礎疾患を有する者

{2)予 防接種で接種後 2日 以内に発熱のみられた者及び全身性

発疹等のア レルギーを疑 う症状を呈したことがある者

(3)過 去にけいれんの既往のある者

14)過 去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先

天性免疫不全症の者がいる者

※※(5)問 質性肺炎、気管支喘息等の呼吸器系疾患を有する者

(6)本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏出来の ものに対して

アレルギーを呈するおそれのある者

2 重要な基本的注意

※※(1)本 剤は、「予防接種実施規則Jその他予防接種実施要領に

準拠 して使用すること。

12)被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察 (視

診、聴診等)に よつて健康状態を調べること。

13)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、

接種部位を清潔に保ち、また、接続後の健康監視に留意し、
局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、けぃれん等の

異常な症状を呈 した場合には速やかに医師の診察を受け

るよう事前に知らせること。

3 相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シ クロスホリン製剤等)等 との関係
ll

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に

長期あるいは大量投与を受けている者は免疫機能が低 下し

ているため本剤の効果が得 られないおそれがあるので、併用

に注意すること

4 副反応 (ま れに :01%未満、ときに :01～ 5%未満、高1詞

な し :5%以上又は頻度不明)

(1)重 大な副反応  ・

i)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :まれにショック、

※

有

成

製

ホルマリン(,″レムアルゲヒドとし0
フェノキシエタノール

塩化ナ トリウム

リン酸水素ナ トリウム水和物

リン酸二水素カリウム

0.olw/v%以 下

0.0045mL

8.l lng

2.5 ntg

0 4 nlg

――-1-
-1-



アナフィラキシー様症状 (奪麻疹、呼吸困難、血管浮腫

等)が あらわれることがあるので、接種後は観察を十分
に行い、異常が認められた場合には適切な処置を行 う
こと。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散在性脳脊髄
炎 (ADEM)が あ らわれることがある。通常、接種後数 日
から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動障害、意識
障害等があらわれる.本症が疑われる場合には、MRI等
で診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギラン・パレー症候群 :ギ ラン・バレー症候群があら
われることがあるので、四肢遠位から始まる弛緩性麻
痺、腱反射の減弱ない し消失等の症状があらわれた場
合には適切な処置を行 うこと。

4)けいれん :け いれん (熱性けいれんを含む)が あらわれ
ることがあるので、症状があ らわれた場合には適切な
処置を行 うこと̀

5)肝機能障害、黄疸 :AST(60T)、 ALT(CPT)、 γ―GTP、 Al― P
の上昇等を伴 う肝機能障害、黄疸があらわれることが
あるので、異常が認められた場合には適切な処置を行
うこと̀

6)喘息発作 :喘息、発作を誘発することがあるので、観察を
十分に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を
行 うことぃ

※※7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 :血小板減少性紫班病、
血小板減少があらわれることがあるので、紫斑、鼻出
血、口腔粘BFt出 血等の異常が認められた場合には、血
液検査等を実施し、適切な処置を行うこと。

※※8)アレルギー性紫斑病 :ア レルギー性紫斑病があらわれる
ことがあるので、観察を十分に行い、紫斑等があらわ
れた場合には適切な処置を行 うこと。

※※9)間質性肺炎 :間質性肺炎があらわれることがあるので、
発熱、咳嗽、呼吸困難等の臨床症状に注意し、異常が
認められた場合には、胸部 X線等の検査を実施し、適
切な処置を行うこと。

※※10)脳 炎・脳症、脊髄炎 :脳炎・脳症、脊髄炎があらわれ
ることがあるので、観察を十分に行い、異常が認めら
れた場合には、MRI等で診断 し、適切な処置を行うこと。

{2)そ の他の副反応
1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、華麻疹、湿
疹、紅斑、多形紅斑、そう痒等があらわれることがある,

※※2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識消失、
めまい、リィパ節肛脹、llFa吐 。DF■ 気、腹痛、下痢、関節痛、
筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失
する .

3)局所症状 :発赤、1重月長、硬結、熱感、疼痛、しびれ感等を認
めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失する_

※※4)神 経系障害 :顔 面神経麻痺等の麻痺、末梢性ニュー ロ
バチーがあらわれることがある。

※※5)眼障害 :ぶ どぅ膜炎があらわれることがある。
5 高齢者への接種

一般に高齢者では、生理機能が低下 しているので、接種に
当たっては、予診等を慎重に行い、彼接稲者の健康状態を十
分に観察すること。

※※6.妊婦、産婦、授乳婦等への接種
※  妊娠中の接種に関する安全性は確立 していないので、妊婦

又は妊娠 している可能性のある婦人には予防接種上の有益性
が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること

なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率は自然
発生率より高くならないとする報告がある°2

7 接種時の注意

(1)接種用器具

1)接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポー

ザブル品を用いる。
2)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えなければ

ならない。

(21接種時               :     、

1)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒 した後、注射
針をさし込み、所要量を注射器内に吸引する。この操作
に当たっては雑菌が迷入しないよう注意する。また、栓
を取 り外 し、あるいは他の容器に移 し使用 してはな ら
ない。

2)注射針の先端が血管内に入つていないことを確かめる
こと。

13)接種部位

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。
なお、同一接種部位に反復して接種することは避 けること。

【臨床成績】

挙
※

以下のとおりであった ([参考]他社製剤による成績 )。
→

※※ 1997～ 2000年 において老人福祉施設・病院に入所 (院)し て
いる高齢者 (65歳以上)を対象にインフルエンザ HAワ クチ
ンを 1回接種 し有効性を評価 した。有効性の正確な解析が可
能であった 98/99シ ーズンにおける結果から、発病阻 IL効 果
は 34～ 55%、 インフルエンザを契機 とした死亡阻 止効果は
82%であ り、インフルエンザ HAワ クチンは重症イヒを含め個
人防衛に有効なワクチンと判断された.なお、解析対象者は
同意が得 られたワクチン接 rlll者 1,198人 、非接種者 (対照
群)1,044人 であつた 2。

※※        【薬効薬理】堕

インフルエンザHAワ クチンを3週間隔で2回接種した場
合、接種 lヵ 月後に被接f義者め 77%が有効予防水準に達する
接種後 3ヵ 月で有効抗体水準が 78.8%で あるが、5ヵ 月では
50.8%と 減少する 効果の持続は、流行 ウイルスとヮクチン
に含まれているウイルスの抗原型が一致 した ときにおいて
3ヵ 月続 くことが明らかになつている。基礎免疫を持ってい
る場合は、ワクチン接種群における有効な抗体水準は、3ヵ
月を過ぎても維持 されているが、基礎免疫のない場合には、
効果の持続期間が lヵ 月近く短縮 される

【取扱い上の注意】
1.保存時

誤つて凍結 させたものは、品質が変化 しているおそれ
があるので、使用 してはならない

2 接種前

使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その他
の異常がないかを確認すること

3 接種時

(1)冷蔵庫から取 り出 し室温になってから、必ず振 り混ぜ均
等に して使用する

(2)一 度針 をさした ものは、貯法 (遮 光 して、10℃ 以下に凍結
を避けて保存)に 従つて保存し、当日中に使用する

【包  装】
瓶入 lmL:2本

-2ニ
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1)

※2)

※※3)

※※4)
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アステラネ製薬株式会社 営業本部DIセンター
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層田麟D120-139-371

一般財団法人

化物 血清療法 アステラス製薬株式会社
※殺 造販売

熊 本 市 大 窪 一 丁
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生物 由来製 品

劇     薬

※楽
`::8年

■月談専(露 :矮)

ウイルスフクチン類
日本薬局方 生物学的製剤基準

インフルエンザHAワクチン
処方

嘉島
医
莞:こ   ィンフルエンザHハ ワクチン “化血研"TF

よりltnする
Fと      Influenza HA Vadcine“ KAKETSUKEN'' TF

署効期萬:績巻き藤トメ誓挙軍
li質

薫暮競革百曾霞魔藉曇櫂黒業F注
意】参照)

日本標準商品分類番号

876313

「 甫法:百百璃 蓮琴聰 種■醗灘
~~:~~‐

(1)接種間隔
2回接種を行 う場合の接種間隔は免疫効果

と4週間おくことが望ましい。
(21他のワクチン製剤との接種間隔

を考慮する

生ワタチンの接続を受けた者は、通常、27日 以上、また、
他の不活化 ワクチンの接fllを 受けた者は、通常、6日 以上
間隔を置いて本剤を接種すること,た だし、医師が必要と
認めた場合には、同時に接 fllす ることができる (な お、本
剤を他のワクチンと混合 して接種 してはならない),

「機臨蘇破篇青釧罐 繊鳳焉亀 載
健康状態及び体質を勘案 し、診察及び接種適否の判断を慎重
に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な
説明を行い、同意を確実に得た上で、注意 して接種すること。
(1)′い臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障

害等の基礎疾患を有する者
(21予 防接稲で接種後 2日 以内に発熱のみられた者及び全身性

発疹等のアレルギーを疑う症状を黒したことがある者
0過去にけいれんの既往のある者
に)過 去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天

性免疫不全症の者がいる者※※
日鼈 霞亀課     1て ァ

レルギーを呈するおそれのある者
2 重要な基本的注意

※刈

硫ぞ零麒 。

鵬 肋 その断 際 種動 要領に準

(2被接続者について、接種前に必ず問診、検温及び診察 (視
診、聴診等)によって健康状態を調べること。

(31被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、
接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に留意し、

量暫窓量曇唇董t籍蒻客雀指逮阜象|:屋酔ぁり壌警窒薄9
よう事前に知 らせること。

3 相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シ クロスポリン製剤等)等 との関係
1)

免疫抑制的む作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に
長期あるいは大量投与を受けている者は免疫機能が低下して
いるため本剤の効果が得られないおそれがあるので、併用に
注意すること,

4 副反応 (まれに :0.1%未満、ときに :01～5%未満、扇1詞な
し :5%以上又は頻度不明 )

※ ※

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合に
は、接種を行つてはならない。
日)明 らかな発熱を呈している者
(21重篤な急性疾患にかかってぃることが明らかな者
13)本剤の成分によってアナフィラキシーを呈したことがあ
ることが明らかな者

{4)上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な
状態にある者

.  【製法の概要及び組成・性状】
1 製法の概要

本剤は、インフルエンザウイルスのA型及びB型株をそれぞ
れ個別に攀育鶏卵で培養し、増殖 したウイルスを含む尿膜腔
液をしょ糖密度勾配遠心法等により精製濃縮後、ウイルス粒
子をエーテル等により処理してヘムアグルチニン(以 下HA)

画分浮遊液とし、ホルマリンで不活化した後、リン酸塩緩衝塩
化ナ トリウム液を用いて各株ウイルスのHAが規定量含まれる
よう希釈調製する.

2.組成

3 製剤の性状

本剤は、インフルエンザウイルスのHAを 含む澄明又はわず
かに自濁した液剤である.

pH:6.8-8.0
浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

【効能 。効果】
本斉1は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法・用量】 ヽ
0.5mLを皮下に、1回又はおよそ 1～ 4週間の間隔をおいて

2回注射する。ただし、 6歳から13歳 未満の ものには0.3mL:
1歳 から6歳未満のものには0.21nL、 1歳未満のものには
0.lmLず つ 2回注射する。

承 認 番 号 2190Dへ mヽ2

薬 価 収 載 適用外

販 売 開 始 21X17年 11月

H3N2(香港型 )、 B型の 3株混合のインフルエンザHAワクチンとして製造されたものである。

本剤 は lmL中 に次の成分を含有する

分成 量分

有 効

成 分

(製造株)

A/カ リフ″

「

_7/7/2009(HlNl)株

A/ビクトリア/210/2009(H3N2)株

B/プリフレヾン/60/2008株

各株の‖A含量 (相 当

値)は 1株 当たり

30μg以上

添加物

ホルマリン (ホルムアルデヒドとしo
フェノキシエタノール

塩化ナ トリウム

リン酸水素ナ トリウム水和物

リン酸二水素カリウム

0.01w/v%以 下

0.0045mL

8.l mig

2.5口:g

O.4 ng

-4- -1-



‖)重大な副反応

1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :ま れにショック、

アナフィラキシー様症状 (奪麻疹、呼吸困難、血管浮腫

等)があらわれることがあるので、接種後は観察を十分

に行い、異常が認められた場合には適切な処置を行 うこ

と。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADE‖):ま れに急性散在性脳脊髄

炎 (ADEM)が あらわれることがある。通常、接種後数 日か

ら2週 F・l以 内に発熱、頭痛、けいれん、運動障害、意識障

害等があらわれる。本症が疑われる場合には、MRI等 で診

断 し、適切な処置を行 うこと。

3)ギラン・パ レー症候群 :ギ ラン・バレー症候群があらわ

れることがあるので、四肢遠位から始まる弛緩性麻痺、

 ́ 1建 反射の減弱ない し消失等の症状があらわれた場合に

は適切な処置を行 うこと.

4)けいれん :けいれん (熱性けいれんを含む)力 あ`らわれ

ることがあるので、症状があらわれた場合には適切な処

置を行 うこと

5)肝機能障害、黄疸 :AST(00T)、 ALT(CPT)、 γ GTP、 AI P

の上昇等を伴 う肝機能障害、黄疸があらわれることがあ

るので、異常が認められた場合には適切な処置を行 うこ

とⅢ

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるので、観察を

十分に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を行

うこと.

※※7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 :血小板減少性紫斑病、

血小板減少があらわれ ることがあるので、紫 IIF、 鼻出血、

日腔粘膜出血等の異常が認められた場合には、血液検査

等を実施 し、適切な処置を行 うこと。

※※8)ア レルギー性紫斑病 :ア レルギー性紫JAF病 があらわれる

ことがあるので、観察を十分に行い、紫斑等があらわれ

た場合には適切な処置を行うこと。

※※9)間質性肺炎 :問質性肺炎があらわれることがあるので、

発熱、咳嗽、呼吸困難等の臨床症状に注意 し、異常が認

められた場合には、lllltt X線 等の検査を実施 し、適切な

処置を行 うこと。

※※10)脳炎・脳症、脊髄炎 :脳炎・Iliiittt脊髄炎があらわれ

ることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められ

た場合には、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。

{2)そ の他の副反応

1)過敏症 :まれに接種直後から数日中に、発疹、毒麻疹、湿

疹、紅政I、 多形紅斑、そ う痒等があらわれることがある !
※※2)全 身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識消失、

めまい、リンバ節 1重脹、嘔吐・嘔気、腹痛、下痢、関節痛、

筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失

する

3)局 所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、落痛、しびれ感等を認

めることがあるが、通常、2～ 3日 中に消失する。

※※4)神 経系障害 :顔面神経麻痺等′)麻痺、末梢性ニューロハ

チーがあらわれることがある。

※※5)眼障害 :ぶ どう膜炎があらわれることがある。

5 高齢者への接種

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に

当たつては、予診等を1真重に行い、被接種者の健康状態を ト

分に観察すること。

※※6 妊婦、産婦、授乳婦等への接種

※  妊娠中の接種に関す る安全性は確立していないσ)で 、妊婦

又は妊娠 している可能性のある婦人には予防接種上の有益性

が危険性を上回ると判断される場合に′)み接flflす ること

なお、小規模ながら、接 f重 により先天異常の発生率は自然発

生率より高くならない とする報告がある 'ユ

7 接種時の注意

‖)接種用器具

1)接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポー

ザブル品を用いる。

2)注射針及び注射筒は、彼接種者ごとに取 り換えなければ

ならない。

②接種時

1)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後、注射

針をさし込み、所要量を注射器内に吸引する。この操作

に当たっては雑菌が迷入 しないよう注意する。また、栓

を取 り外 し、あるいは他の容器に移し使用してはならな

い 。     、

2)注射針の先端が血管内に入つていないことを確かめる

こと。

(3)接 種部位

接種部位は、通常、上腕伸側 とし、アルコールで消毒するL

なお、同一接種部位に反復 して接種することは避けること。

【臨床成績】
※※ 20歳以上の健康成人 100例 を対象として、A型インフル三

ンザ HAワ クチン (A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl))0.5mL
を上腕に 2回皮下接種 したときの中和抗体価及び HI抗体価

を測定した。 1回 目接種後及び 2回 目接種後の抗体陽転率は

以下のとおりであつた ([参考]他社製剤による成績 )。・

*陽転判定基準 :A型インフルエンザウイルス (HlNl)に 対する

抗体価が40倍以上かつ接種前の抗体価からの4倍以上の上昇

※※ 1997～ 2000年 において老人福祉施設・病院に入所 (院)し て

いる高齢者(65歳以上)を対象にインフルエンザHAワ クチン

を 1回接種 し有効性を評価 した 有効性の正確な解析が可能

であつた 98/99シーズンにおける結果から、発病阻 IL効 果は

34～ 55%、 インフルエンザを契機 とした死亡阻 |卜 効果は 82%
であり、インフルエンザ HAワ クチンは重症化を含め個人防衛

に有効なワクチンと判断 された なお、解析対象者は同意が

得られたワクチン接種者 1,198人 、非接種者 (対 照群)1,044

人であつた⊇っ

※ ※ 【薬効薬理】Q

インフルエンザ HAワ クチンを 3週間隔で 2回接種 した場

合、接種 lヵ 月後に被接種者の 77%が有効予防水準に達する

接種後 3ヵ 月で有効抗体水準が 788%で あるが、5ヵ 月では

508%と 減少する 効果の持続は、流行ウイルスとワクチン

に含まれているウイルスの抗原型が一致 したときにおいて 3

ヵ月続くことが明らかになっている 基礎免疫を持ってtヽ る

場合は、ワクチン接種群における有効な抗体水準は、3ヵ 月を

,邑 ぎても維持 されているが、基礎免疫のない場合には、効果
の持続期間が lヵ 月近く短縮 される

【取扱い上の注意】
1 保存時

誤つて凍結させたものは、品質が変化 しているおそれが

あるので、使用 してはならない。

2 接種前

使用前には、必、ず、異常な混濁、着色、異物の混入その他
の異常がないかを確認すること

3 接種時

(1)冷蔵庫から取 り出 し室温になってから、必ず振 り混ぜ均等

にして使用→
~る

(2-度針をさしたものは、貯法 (遮光して、10℃ 以 下に凍結を

避けて保存)に従つて保存 し、当日中に使用する

【包  装】
瓶入 lmL:2本

21± 7日

―-2-―
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