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資料 1■ 1

・インフルニンザワクチンの副反応報告等の状況‐について

1.医 療機関からの副反応報告について

(1)副 反応報告数及び推定接種可能人数 (平成‐22年11月30,日報告分まで)1 1

① 報 告全体|  _  ―   t         i   (単 位:例 (1人))

接種日※ 推定接種可能

人数 (回分)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数
｀

(報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度)

10/1710/31 ※※

25,242:947

191 3 3 4

0.0008% 0,0001% 0.00002%

11/1■11/30

19,775;861

2 4 3 3 1 4

0.001% 0.0002% . 0.00002%

合計: 45,018,808

H22.11.26現 在

4 3 4 6'4 8

01001% 0.0001% 0.00002%

※今回の接種事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「接種後の死亡t臨 床症状の重篤
‐

なもの、後遺症を残す可能性のゎるも9」に該当すると判断されるものを報告対象としている|
※ 推定接種可能人数は医療機関への納入数量から権定したものであり、実際の接種者数はこれを

下回る。  1 `       :ヾ                       :

来 重声とは、売=t障害、:それりこ棄がるおそ
警
のあ
,も貫ふ全詈「

1摯
上
?19年
ぃ
'が:,挙: ずしも重篤でないものも「重篤」として報告

※※ 9月からの出荷分を含む:              ■

② 医療機関から「関連有り」として報告されたもの     (単 位 :例 (人))

接種日※ 推定 接種可能

人数 (回分)

副反応報告数 うち重篤報告数

(報告頻度) (報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度)

10/1-10/31

25,242,947

1 2 2 1 9
■
１

0.0005% 0.00008% 01000004%

‖/1-11/30

19:775,861

142 2 1 2

0.0007% 0.0001% 0:00001%.

合計 :45,018,808

H22.11.26現在

2 6 4 4 0 3

0.0006% 0.00009% 0.0́00007%

1       ´



③ 医療機関から「関連無し」「評価不能」として報告されたも,の (単 位 :例,(人))

接種自※ 推定接種可能人

数 (回分)

副反応報告数 うち重篤報告数

(報告頻度) (報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度)

10/1二10/31:

25,242,947

: 6 9 1 4 3

0:0003% 0.00005% 0.00001%

11/1二11/30

19,775,861

101 1 0 2

0.0005% o.00005% 0.00001%

合計 45,018,808

H22.11.26コ見雇=

1 7 0 2 4 5

0.0004% 0.00005% 1 0.00001%

.(2)副
反応報告の内訳

: ①  性別  ′

② 年齢別報告数

男 168(31:6%)

女 264(68.2り うち妊婦 1

不ヽ明 2(0_2り

年齢 副反応報告数 うち重篤報告数 うち死亡報告数

0～ 9歳 126 14 1

10～ 19歳 38 7 0

20～ 29歳 4 4 6 0

30～ 39歳 51 5 0

40～ 49歳 42 4 0

50～ 59歳 26 4 0

60～ 69歳 30 7 1

70ん 79歳 39 2 0

80歳 以上 37 15 6

不明 1 0 0

合計 434 64 8

2



2.製 造販売業者からの副反応報告にづいて (薬 事法第77条の4の 2第 1項)

副反応報告数と推定接種者数  (平 成22年 11月 30日報告分まで)    ・
(             : (単 位 :例 (人))

接種日※ 推定接種者数 (回

分)

重篤報告数

(報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度)

10/1-10/31 ※※

25,242,947

1 3
■
１

0.00005% 0.000004%

11/1-11/30

19,775;861

1 6 3

0.00008% 0.00002%|

不明 ・期間外 4 0

合計

45.018,808

H22.11.26現在

3 3 4

0.00007% 0.000009%

●※ 死`亡、障害:そわらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものが報告対象とされてい
るが、1必ずしも重篤でないものも 「童篤」として報告されるケTス がある:   , |

※ 医 療機関から報告された症例と重複している可能性がある。  ||

※※ 9月からの出荷分を含むし
'      一



3■‐医療機関からの接種者数報告による推定接種者数に基づく報告頻度

実施要領に基づき、平成22年 10月末までの接種者の数についてt,受託医療機関が
ら都道府県を経由して回答があうた(10月分 14都導府県:2,075,789人)。これを基に
平成 22年 lo月 の副反応報告頻度を計算し■ものは次のとおり,今 後都道府県からの

追加情報|=よりt推定接種者数は更新されていく可能性がある:
(単位 :例 く人))

46都道府県の報告数をもとに、平成20年10月1日現在総務省都道府県別推計人口 (総人

口)により推計 (456。7% = 1271513千人(全国)÷  27,922千人 (14都道府県))

報告のあった都道府県においても、すべての受託医療機関からは報告を受けていない|

報告期間 10月 接種分

医療機関からの報告

製造販売業者

からの報告

全報告

:(報告頻度)
うち重篤 :

(報告頻度):推定接種者数 一
種戦
雅基礎疾患を有す

る者
15歳未満の者 9.9

6

0‐006%

0
11

0.001%

15～64歳 の者 33.4
1■

0.003%

5

0.002%

0

65歳 以上の者 139.5
19

0.00111

10(死 亡

4)

0.0006%

1  3

0.000鶴

計 182:8
36

0100211

｀
15

0.000816

.4

o10002%

妊婦 5.5
0 0 0

15歳未満の者 227.6
166

01003%

1   9

0.0004%

5

0:000296

15～64歳 の者 327:6
6 7

0.002%

8

0.0002%

2

|10.00006%

.65歳
以上の者 387.3

22

0:0006%

1

0.00003%

2

0.00005%

合計 948.0
191

0.002%

3 2(死 亡

4)

010003%

13

0.0001%



11(参 考1)        : | ‐   |    lj

:  季 節性インフルエンザヮクチンあ実績 (薬事法に基づく副作用報告)i

l                 :    `I    (単 位 :例 (人)) :

推定接種者数
:副
反応報告数

重篤報告数   '

(下段報告頻度)

うち死亡報告数
:(下段報告頻度)

平成 21年 度 4159万 人

1 2 0
9

(明らかな関連なし)
:1 0.000o%

100万人に3人

0.000029/0

1000,層メJこ2A

平成20年 度 4 7 4 0万 人

121
・ 2‐
′

(明らかな関連なし)
0=00021t i

1ヽ00万人に2人

0.00嘲

1億人に4人

平成 19年 度 4164万 人

121 4

(明らかな関連なし)

0.∞03%

100万 人に3人

0.∞001%

1000万 人に 1、人



(参考 12)

新型インフル平ンザワクチンの実績

:(平成21年 10月 ～22年 6月 )

新型インフルエンザワクチンの医療機関からの副反応報告及び推定接種者数に基づく

報告頻度(0月3o白まそのデ
ニタ)   ヽ   ・  .  :   | :

(単位 :例 ,(人))

接種日 推定接種者数

(回分)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度)

10/19-11/1 1,575,950 7 0■ 5 2 1

0104% 01003% 0100006%

11/2-11/29 4,442,482 8 5 9 1 7 5 75※

0.02% 0.004% 0.002%

‖/30「12/27 10,453,371 533 1 2 1 44:※ ※

01005% 01001%
' 0.0004%

i2/28-1/31 4,985,829 2.20 4 4 7

0.004% : 0.0009% 0.0∞1%

2/1-2/28 11277:554 9 8 2 0 6

0.008% 0.002% 0.0005%

3/1■ 3/28 89,958: 1 1 3 0

0.01% 0.003% 0.0%

3/29-4/25 5,130 3 0 0

0.06% 0.0% 0_0%

4/26 -5/30 1,262 3
■
１ 0

012% 0_08% 010%

5/3176/3o i,601 0 0 0

0`0% 010% 0.0%

合計 22,833,137

H22.7.5現在

2428 4 1 6 ■ 33*

0.01% 0.002% 0:0000%

※ 既に報告さⅢてぃた重篤葬例に関して追加報告で死亡が判明した1例
※※ 実施要領による医療機関から厚生労働省への報告によらず、医療機関から直接
製造販売業者にのみ情報提供された副反応において、死亡例が1例報告されている。 |



‐,(参考 3)  ● :  l i

l     新 型インフルエンザ予防接種事業における副反応報告と

I    薬 事法における報告の違い

. 新
型インフル平ンザ予防接種事業   t'

重篤 非重篤

未知 ◎| ◎
:

既知 ◎ ◎

ワクチン接種との因果関係に関わらず報告

参考(薬事法の報告要件)

重篤 非重篤

未知 0
・
∠

既 知 LO_ リ

副反応によると疑われる場合に報告

報告する対象が◎又は0                         1        ‐

0は、契約11より医師年報告季務があるもの  ′
0は、自圭的な報告にょる̀ ただし、企業が知らた場合は報告義務。
「重篤」とは、死亡、障害及びそれらに繋がる恐れt入院並びにそれに相当する疾病の程度 (日本|カ
ナダと同じ基準)

「既知」とは、副反応として知られているものであり、1添付文書等に記載があるもの  | .

ハ 非 重篤口未知は定期的に報告。                     ｀



重篤症例二覧 資料1二2

(平成22年 11月30日までの報告分)

年齢(代) 陛男1 妾種日 震造所名 町ット番燿 聾礎疾患、他の予防機種など 則反応名| Ell反応発生日
ワタチンと冨1反応との躙僚「|

一度篤重
一

転帰日 障帰内容

＝
一錮

D22A ア 22fF10 : 1 0月2日
E10月19日■lA 田 22年 10月 1

男 平成22年10月1日 敗研会 lA099A 屈 lyporeSponsive 平成22年10月1日 重篤 : 平成22年10月4日 回復

女 平成22年10月6日 北里研 rB0243 アトピー性皮膚炎 平成22年10月6日 調達有り 重驚
平成22年 10月10日
E静 う,生in tt Aロ

E駅
日 結

女 平成22年10月8日 北里研 =0031A

贅櫛 ほ甲『蔵rJJ狭】月事したつL
6ttイヌ、ネ由、雑草などのアレル
ギーがあり、入院時の検査でIgG

ど‰M、 驚プ
7 し J l . ギニ 性 畠 器

肝機能異常、間質性
肺炎

平成22年10月9日 舅連有リ 重篤 平成22年10月29日 ヨ復

男 平成22年10月8日 微研会 →A100A 熙 平成22年10月12日 評価不能 重篤 平成22年11月18日 隆快

7 !0歳 未 i 12日 HA099B

10月 1 興̈女 13日 _47A

10歳未満 女 平成22年10月13日 敗研会 HA100A
無
(抗核抗体陽性、今のところ抗SS―
▲備株■1■rJS,I+、   :

血小板減少性紫斑病 平成22年10月27日 関連有り 重篤 未回復

男 平成22年10月16日 1ヒ里研 F0031B 熙
=′′

平成22年10月28日 評価不能 重篤 不明

彙 平成22年10月16日 1ヒ里研 F3024A 無 平成22年10月下旬 椰価不能 : 重篤

平成 22年 10月 17日 研 会 HK05A 平月2221F10Jヨ 181ヨ

10歳未満 男 平成22年10月18日 |ヒ血研 L46B
じんましん以外の全
身の発疹

平成22年10月19日 関連有り 重篤 平成22年10月22日 軽快

14 女 平成22年11月18日 FB022D

高m圧 (囚服にて要足している,
臓種前の患者の状態:体温は

駕生 2摯 電 魂 曇幣

発熱(気管支肺炎) 平成22年10月20日 関連有り 重篤 平成22年10月25日 軽快

女 221F10 18日 L45A

0歳 未 満 221E10 19日 `03■A ヨ10月 25

平成221E10 19日 40n=A ユ10日 ,5

18 1 0 男

ヽ
平成22年10月20日 デンカ 398-B

基礎疾患としてうつ病あリデフロ
メール服月中。また、過去にワク
チン接種時の状況はこのような状

遇[幅 時々●首
の様なことは起こつていたそうだ:

光駅 轟 毅 鷲 駐 F休

迷走神経反射 平成22年10月20日 関連有り 重篤 平成22年16月21日 回復



ワクチンと副反応と
の因果関係  ・
(報告医lT価)1‐

平成22年10月21日 10月21日

までワクチン接種時の異常の有
:インフルエンザワクチンを以前
ているがこのようなこ

平成22年10月23日はあつたか:以前にはこのよう

成22年10月26日

成22年10月27日 平成22年10月28日
.

約20年前、虚血性心疾患の疑い
で他院循環器科にて心カテ検査t
この時不整脈を指摘された、平成
17年11月～小脳梗塞(左J 脳ヽ半
～虫部)、平成19年10月～狭心
(上室性不整脈)t・平成20年6月
左胸膜炎(胸水)、平成22年3月

11月2日

成22年10月30日

成22年10月30日 ffi22+118148

11月11日平成22年11月5日 平成22年11月5日



αヽ 年齢(代) L別 慶種日 製壼所名 ロット番鍔菫縫曇患、他あキ防機種など Ell反応名 Ell反応発生日
フクチンと副反応と
つ因果関係|
llE告医評価)・ :

重篤度
'
転帰日 ほ帰内容

10 男 平成22年11月6日 デンカ 101-A

畑 り∪諷:7J.し     ,

アレルギー:子供の頃卵アレル
ギー1回あり.しかし、今まで食事
制限などなし。
過去のワクテン接種時の状況:何
回か実施しているが異常なし。(2
年前のインフ'レエンザワクチン接
稲■■.塁堂畑 _):

アナフィラキシ‐ 平成22年11月6日 舅連有り 重篤 平成22年11月7日 回復

10歳未満 女 平成22年11月6日 北里研 FB026A 熱性ケイレン、てんかん 鷹攣重積型脳症 平成22年11月7日 関連有り 重篤 平成22年11月18日

臓還 江

(症状:高
度の認知
運動機能
障害)

女 平成22年11月6日 1じ血研

臣刑HI餌でつ洋恐t洒
ntB位紅斑、注射部
ヒ腫脹、注射部位疼
虐_館力任下

平成22年11月6日 謁連有リ 重篤 不明

1 11月 8日

60 男 平成22年11月8日 |ヒ血研 ‖6A
尉■鷹'D肋硯き じヽ′鳴u慎 1両 Illl_

壁、陳旧性脳梗塞 (R麻痺、要介
l■りヽ           ‐

平成22年11月8日 関連無し 重篤 平成22年11月8日 死亡

男 平成22年11月8日 に血研 L46B

0平 威11年よリネフローゼFE候群
で宮崎大学小児科で 現 在t寛
解中であつた。②平成22年10月23
日より咳 と鼻汁:31日発熱、喘息
機 颯 管 す る の 診 断

肘をこえる局所の異
常腫脹、蛋白尿

平成22年11月,日 関連有り 重篤 平成22年11月23日 軽快

平成 22●ユ11月 8日 =B024B

女 平成22年11月9日 lL血研 53B
高皿仕、コ D至 肥天、膏稚☆、理
帝性食僣各 鍛4n席 熱性けいれん 平成22年11月10日 重篤 平成22年11月10日 回復

男 平成22年11月0日 1ヒ里研 =B022A 前立腺肥大症、便秘、不眠
早発籠覆顔回神職マ

ヒ(ベルマヒ)
平成22年11月13日 評価不能 重篤 平成22年11月19日 未回復

男 平成22年11月10日 化血研 `7B

高皿圧こ認則江、福尿澪t熙冷
‐

m、 神経因性膀洸(無治療)、腎
機能障害、寝たき唄 2009年6月イ
レウス、2010年3月誤哺性肺炎、
2010年7月発熱にて入院

心肺停止 平成22年11月11日 評価ネ能 重篤 平成22年11月11日 厖亡

＝
一１１

:皿研 てヽん けいれん = 1 1 月1 1 日

フロ■1 13日

10歳未満 男 平成22年11月11日 版研会 熟101D

晴=用 刀`b目至孤天な預躙むⅢ■
いた。出生後は、原因不明の精神
運動発達遅滞、肺障害(胸部CT‐
険査にて虚脱肺tマ部気管支拡
張症)を認めていた。言語レベル
∩纏翡 ぶ蘇性71′J ŕ―

ライ様症候群の疑い 平成22年11月12日
・
珂連有り 重篤

｀
平成22年11月12日 死亡

1 5,A 1 11月 19日

女 11日 41A 22彗ヨlJl 12日

平成22年11月12日 1ヒ里研 「B028B 熙

3V反 以 工 ●・l発 熱 、Ff

機能異常、じんま疹以
鳳 ハ 全 島 ハ 墨 疹

平成22年11月13日 評価不能 重篤

4 ■51C 11月 22日

3



年齢(代) 性別 慶種日 製造所名 ロット番月基礎疾患、他の予防接種など 目1反応名 副反応発生日
ワタチンと副反応と

鼈 ,■
菫篤度 転帰日 転帰内容

女 平成22年11月12日 敗研会 lA099B
サワシリン、ロセフィン、フロモック
ス、ロキソニン、メチコバールなど
にアレルギーあり

アナフィラキシー 平成22年11月12日 関連有り 羹篤 平成22年11月18日 軽快

女 平 成 22年 11月 13日 FM01lA ・
フ

女 平成22年11月13日 L血研 L530
屁皿 E'い疾患硬署の既往あるも

薬でコントロニルされている。lヶ
日 Ы t t r n 腐な か l

その他の脳炎、脳症
つ疑い

平成22年11月20日 関連有り 重篤

10歳未満 男 平成22年11月15日 敗研会 →A102D
リン′i節炎、ミノマイシンにアレル
ギー屋ふ" 頂痛、嘔気、気分不良平成22年11月15日 里篤 回復

0 11月 15日 →A10 ・
フ 1 5日

22●コ1月 16日 LR 30日

男 22年 11月 18日 ¨
フィf 1 8日

女 平成22年11月18日 微研会 JA102A 無

tの個の習種障吾
インフルエンザ予防接
陣後の両上下肢脱カ
r卜]●串,金お  ヽ    '

平成22年11月18日 関連有り 重篤 平成22年11月24日 軽快

10劇 ■ヨ1月22日 102-B アしルギー アナフィラキシー 平成 22年 11 221ヨ :

1 月 2 6 日 二-56A 221■1

4



Jo 年齢(代) 隆別 接種日 腱造所名
ロット番
4 = .

基礎疾患、他の予防接種など 吾り反応名 副反応発生日 転帰日 眠帰内容

1 10歳未澤 女 平成22年9月25日 北里研 FB022B アイカルディ症候群、熱性痙摯 脳症、肝機能異常 平成22年10月1日 平成22年10月8日 未回復

女 平成22年fO月1日 徴研会 HA099A 無 筋緊張低下―反応性低下発作 平成22年10月1日 平成22年10月2日 軽快

70 調査中 平成22年10月4日 デンカ 不明 胃癌、慢性閉塞性肺疾患 倦怠感、間質性肺疾患、多臓器不全 平成22年10月6日 不明 沐回復

女 平虚 密 1明 6日 北里 FB022D 脂質異常症、肝機能異常、肥満 紅斑、硬結、熱感 平成22年"月 8日 調査中 経快

携 平成22年10月12日 微研会 HA100A 肺結核、帯状疱疹、日穿孔t慢性呼吸不全 頭痛、口潟、食欲減退、脱水、急性呼吸不全 平成22年10月12日 平成22年10月29日 死亡

女 平成22年10月12日 デ劾 調査中 調査中 ギラン:パレニ症候群 平成22年‖月3日 調査中 未回復

:0歳未満 女 平成22年10月14日 北里研 FB022A 調査中 第7脳神経麻痺 平成22年10月20日 調査中 不明

10歳未満 女 平成?2年10月18日 デンカ 不明 無 注射部位腫脹 平成22年10月18巳 平成22年10月18日 不明

30 男 平成22年10月25日 化血研 L43C 調査中 髄膜炎 平成22年11月0日 調査中 調査中

女 平成22年10月25日 徹研会 調査中 調査中 気管支炎 平成22年10月25日 平成22年10月28日 回復

女 平成22年10月26日 化血研 調査中 調査中 発疹 8ffi22+10a27A 調査中 不明

:0歳未澤 女 平成22年10月26日 北里研 FB024C ムンプス 低血圧 平成22年10月26日 平成22年10月26日 回復

: ( 10歳未満 男 平成22年10月27日 北里研 日B024C 無 喘嗚、幕麻疹 平成22年11月28日 平成22年‖月5日 回復

10歳未満 女 平虚 2年10月30日 化血研 L46A 調査中 発熱、心理液貯留 平成22年10月30日 調査中 未回復

: : 30 女 平成22年11月1日 化血研 調査中 調査中 奪麻疹、発熱、呼吸困難 平成22年‖月3日 平成22年‖月9日 回復

1 ( 男 平成22年11月1日 1ヒ血研 調査中 :肺 真菌症、肺炎球薗性肺炎 肺炎球薗性肺炎、ショック 平成22年11月2日 平成22年11月18ロ 回復

1 女 平成22年11月2日 化血研 調査中
類 勁 脈媛 弔 、高皿 LL、 ロコレステロ

…ル皿 狂 、日 因揮 、漱 囚
膳 毬 E確三 舘 紅斑、発熱、鼻咽頭炎 平成22年11月2日: 調査中 未回復

1 1 10歳未満 女 平成22年11月2日 化血研 調査中 調査中 第71出神経麻痺 平成22年‖月3日 調査中 未回復

女 平成22年11月4日 北里研 ■010C 重撃、
くも膜下出血`脳畿傷、外傷性脳出血、外傷後てんか

` .日 外 臨 晨 翻 rT薦 童 而 FF鯉 ″ "社 合 而 目 各 由 整 痙摯 平成22年11月4日 平成22年11月5日 死亡

女 平成22年11月4日 化血研 L41A 季節性アレルギニ、食物アレルギー 異常感、浮動性めまい、多汗症 平成22年‖月4日 平成22年‖月5日 回復

2 女 平成22年11月5日 化血研 調査申 調査中 . 発疹、発熱 平成22年11月8日 調査中 未回復

60 女 平成22年11月9日 デンカ 調査中 高血圧 悪心、意識変容状態 平成22年11月9日 調査中 未回復

男 平成22年 1月9日 北里研 F8025B 高血圧、アルツハイマー型認知症 間質性肺炎 平成22年 1月10日 平成22年11月26日 死亡

40 男 平成22年11月11日 化血研 調査中 調査中 意識変容状態」発熱、頭痛、浮動性めまい、腹痛、悪心 平成22年 1月12日 調査中 不明

女 平成22年11月11日 化血研 L438 肺の悪性新生物、高コレステロ=ル血症、薬物過敏症 ショック 平成22年 1月11日 平成22年11月‖月 回復

男 平成22年‖月11日 微研会 HA1023 大腸癌 急性心不全 平成22年 月12日 平成″年11月12日 :死亡

10歳未洒 男 平t22年 11月13日 化血研 調査中 調査中 アナフィラキシーショック 平成22年 月13日 平成22年11月14日 回復

4 0 女 平成22年11月15日 化血研 L510 調査中 脊髄炎 平成22年11月17日 調査中 調査中

10歳未満 女 平成22年11月16日 化血研 調査中 喘息 喘息 平成22年 1月10日 平成22年10月21日 回復

調査中 女 平成22年11月 化血研 調査中 調査中 ショック 平成22年 1月24日 調査中 不明

女 不明 微研会 不明 1型糖尿病 ケトアシド,シ ス 不明 不明 不明

男 不明 微研会 調査中 盲血圧 慢性炎症性脱髄性多発根
‐Ⅲ―口′Sチー 調査中 調査中 調査中

10歳未満 女 不明 北里研 F8025A 調査中 アナフイラキシー反応 調査中 調査中 不明

重篤症例―覧

(平成22年11月30日までの報告分)

5 ・ .



資料 1-3

死亡症例■覧 |

(平成22年11月30日までの報告分)

1'症 例=覧 表

０
Ｎ

　

　

・

年齢 ・性

別

基礎疾患 (持病) 経過 ・死亡原因 ロット 報告医評価

1 80代 ・女 心房細動、うつ血性心

不全、気管支喘息等

接種同日・アナフイラキシニシヨ

ック ・    I

北里研

FB024D

関連有り

2 50代 ・女 強直性けいれん、 くも

膜下出血、脳挫傷 (20

年以_L)   、

接種同日夜 ・強直性けいれん発

作、望朝心肺停止   i  l

北里研

FM0100

死亡と関連

無し(けいれ

んと関連有

り)   :

3 70代 ・男 肺結核、帯状疱疹、胃

穿7L、慢性呼吸不全

接種 4日後、食欲低下、瞬本t頭

痛ゞ口渇により入院t17日 後出

血性胃潰瘍によリシヨ1ラク死

微研会

HA100A

関連有り

4 80代 =男 慢性心不全t肝 硬変、

胃潰瘍、1胃切除後のダ

ンピング症候群、低典

機種翌日に発熱、4白後汎血球減

少、意識障害t呼 吸困難、多臓器

不全。発熱:多臓器不全は軽快す

るも、意識障害、呼吸困難は未回

復で接種 12日後に死亡

研血

７Ｃ

化

」４

関蓮有り

5 60代 口男 陳旧性心筋梗塞t CABG

後、高血圧、陳急性脳

梗塞 (右半身麻痺、要

介護 2)

接種当夜、入浴中心肺停止 化血研

L46A

関連無し

6 90代 `男 高血圧、1認知症、糖尿

病、神経因性膀眺、腎機

能障害    ′

接種 6時 間後から嘔吐を繰り返

す。接種 16時間後に死亡

研
・
血

７Ｂ

化

」４

評価不能

７
′ 10歳 未

満 ・:男

胎生期:脳室拡大、出生

後:精神運動発達遅滞|

肺障害       i

ライ様症候群の疑い 微研会

HA101D

関連有り

8 100 代・

男

反復性肺炎による廃用

症候群、認知症

接種 5日 後に喀痰による呼吸不

全で死亡

デンカ

399-B

評価不能

9 80代由男 脳梗塞 接種 2週 間後に心臓疾患で死亡 力

Ｂ

ン

９〓

デ

３９

関連無し

10 80代 ・男 大腸癌手術(約20年 前) 接種 1日 後に急性心不全にて死

亡

微研会

HA102B

不 明



80代 ・男 脳梗塞による仮性球麻

痺、喋下機能低下

接種 19時間後に誤廉 (脳梗塞)

で死亡

、微研会

HK05A

不 明

12 80代・男 高血圧tアルツハイマ「

型認知症

接種翌日に頻脈、咳、間質影ありt

接種 17、日後に死亡

北里研

FB025B

不明

2.死 亡症例の内訳

① 性 別|   ■  ′

′
②́年齢別

.性別 人数 (割合)

男 10(33L3%)

女 2(1617%)

‐
年齢 人数 (割合)

0～  9歳 1 (8.3%)

10～ 19歳 0 (0.8%)

.20～ 29歳 0 (0.Oll)

30二 39歳 0 (0.0%)

40～ 49歳 0 (0し,0%)

50～ 50歳 1(3.3り

60～ 69歳 1(813り

70～ 70歳 1 (3.,311)

80歳 以上 8(66.7%)



資料 1,-4

‐   :      ‐ 死亡症例の概要       ‐

_    (平 成2.2年 11月 30日 までの報告分)    i

(症例■)                             ‐      _

1.報 告内容        '   1         =

1 ( 1 ) 割         ‐

: 80歳 代の女L心 房細動、うつ血性心不全、気管支喘息等の既往症のある患者。■月5

日午前10時15分頃tインフルエン沌 ワクチンを接種L同時に、左上腕の外傷に対し、セ

ブアレキシンが処方され、HE40分 頃に服用したところ、約10分後に全身掻痒感が出現し

1 た 。接種崖療機関に戻つたところそt血圧測定不能、脈が微弱となり卒倒:失禁も認めら

れ、救急病院に搬送された。到着時、呼吸停止状態でゎり、拍動は認められなか?たため

挿管し、心肺蘇生を開始。蘇生中t心室頻脈から心室細動となり、カテコラミン投与、お
よび除細動を実施するも回復せず、接種から約1時FR325分後に死亡した`明 らかな華麻疹、

|‐紅斑等の皮膚所見は認めず。
・
血液検査にて(カリウ̂ 49mEq/L、 トロポニシT陰性、CK

勇U/L、 CRP6.Omg/dLt自 ユ球"90/'L、 好酸球0。3%、 好塩基球0。0%。 死因は、アナフィ

ラキシァショックとされている。
.      :  |

②
｀
疑 されたワタチシにうぃて  ' |              |  ・

  ‐
. .北
里研  FB024D                     :       :  1            .

o)接 種時までの治療等の状瀑  _    |            1   1
1 .心 房細動、う,っ血性心不全、

′
気管支喘息等があり、メチルジゴキシン、フロセミド、ク

手ン酸第二鉄ナトリウム、グルコン酸カリウムが投与されていた。

なお、セブ,テレキシンは平成13年 1月以降、間欧的に投与されていた。また、インフル

|千イザワクテイ 平ヽ成13年よ‐り毎年接種していた。       |

2.フ クチシ接種との因某関係についての報告医等の意見′  :      ‐
i  接 種医は、|ャフアレキシンャま過去に 投ヽ与経験がある′ことから、インフル平ンザHAワ

クチンによるアナフィラキシー|ショジクとしている。また、搬送先の医師はこアナフィラ
1‐ キ シ‐ショジクの原因は(イ ンフクレ土シザHAワ クチンによるものか、|セフアレキシンに
'よ
るか不明としている。  |      |

3■専門家の意見

OA先 生   :                              |

インフルェンザワクチン接種後約 1時間30分後、セファレキシン内服後約7～10分で全身

掻痒感が出現してその後急速に多臓器め症状が進行し死亡した症例と判断した。     )
アナフィラキシニ症例の判断基準に使用されているブライトジ分類で考えると、ャファレキ

ンン内服直後の全身の強い掻痒を皮膚の輌轟症状tその後に起こつた卒倒および失禁、呼
吸停止を循環器および呼吸器のmaior症状と考えるとアナフィラキシァンョツク カ テゴソ
ー1と考えるし
この基準では、即時型だけではなく遅発型も考慮されたものであるため、直前のセファレキ
シジ内月艮だけではなく、1時間半前のインフルエンザワクチン接種と全身掻痒感およびその
1後の急速な症状の進行の因果関係を杏定する杏理的な理由は見あたらない:



(アナフィラキシアと血液検査結果にういて).る

とされており、好塩基球の動きは1走 の |
二般的にシヨックの場合は好酸球は減少して

ものはないと思われる。 ,   1                         '

OB先 生     i`                       ′

今回の事象は経過からだ17ク ティよ,もセファレキシンの方が疑わしぃと思うが、
、プク

チン接種後30分の様子がわからない。データからは心筋梗塞を強く示唆する所見はないよう

に思う̀主治医はセファレキシンによる可能性を否定しているため原因の特定は困難である。

OC先 生      :  1                   ・
´
  ‐

アナブィラキシユショックが起こうたのがワクチン接種1時間35分後、セフテレキシン服
用10分後であるので原因薬としてはセファL/キシンが最も疑わ.しいと思われる。注射で投与

した薬によるアナフイラキシー反応が1時間以上経つて現れるのは稀である。セファレキシ

ンを過去に使用したことがあり、副作用が認められなからたことはセフアレキシンが原因薬

剤であることを否定する根拠にはならない。|  = 1      :   :

(アナフィラキシ■と血液検査結果にらぃて)         1  1 ‐   ■

アナフイラキシ■で好酸球や好塩基球が増えないことはよくある31        =

OD先 生          ,       ,     ィ ,

ごめ症例の鑑別と‐して'ま、■.イ ンクルエ‐ンザワクチンによるアナフイラキシ■2.抗 生物質

によるアナアィラキシ‐3.外傷に起因した敗血症性シヨック4.イ ンフルエンザフクチンに 1

よる心不全の増悪 3:外傷tl感染に起菌した心不全の増悪などが、それぞれ同じ程度の可能

性で考えられ、ブライトン分類に記載されている花のアティラ|シ ニ症状の有無を確認tて  ‐

欲しい。i   ` i       `

、しも掻痒感以外のアナアイラキシァ症状が伴っていれば(1または2となると思われるが、 |
それ以上の同定は困難と思われる。また、他のアナフィラキン■症状が伴つていなければ、
解剖などをしていない限り:、最終的に原因は同定不能かもしれないので、インフルエンザワ

ー

クチンの関連は否定できないとの判断となる。少なくとも、‐重篤な基礎疾患を有す患者さん

に対しては、抗生剤の処方を要しない体調のときに接種するように周知したほうが良いと思

う。     ｀
            .     1     1        :

追加情報にあるCK、カリウムt・トロポ■ンTの値からは、心臓が"町 町lesionではなさそ

うである。また来院時の体温の記載がないが、接種前同様に発熱がなレヽとした:ら、CRPも

domg/dlなので、、外傷に輝因する敗血症性ン|ックでもないと思われる。ただし、汎血球減
・

少が、これまでの経過と同様だつたのか?        :

今回のエピソードであれば、敗血症の可能性はまだ残ると思う: 掻 痒にカロえ、家族が見た

が搬送時には消失していた頭部発赤が確かであれば、ブライトン分類1に相当し、アナフイ

ラキシ早の可能性がでてくると思われる。しか味 その場合も、原因がインフル■ンザンタ
チンかt抗 生剤かは同定できない。    |

(アナフィラキシーと血液検査結果について)              .
′血液検査結果について、アナフィフキシ

この場合に好酸球や好塩基球が上昇することはむ

しろ少ないので、この検査結果から疑念は感じられなかつたも            1 1

0E先 生

本薬a/。セフ干ム系によるアナフィ、ラキンァ(ブライトン分類レベル2、血圧低下と掻痒感)

と考えられる。症状、経過、採血結果などから心筋梗塞は否定的。心電歯モニタニのコピニ

は速い心室固有調律と思われ、ST上昇などの判定はできない。文採血結果からは骨髄異形成

症候群などの血液疾患を元 持々うておられたことが疑われるぎ           |

2



アナフィラキシァに関してはSecond National htituteばAllery and recti9送Diseasfood

.AmergyandAnaphylⅢsNenoよ smposimの 診断基準 1も満た九

範例2)‐     ~                      ・

1.報 告内容                              :

(1)割                              :
t  50歳 代の女性。外傷L脳 出血、脳挫傷の既往歴があり、外傷性てんかん、甲状腺機能

低下症t高 血圧を基礎疾患として有する患者d            ｀
' 平
成22年 H月 4日 午後 1時 50分、インフルエンザHAフ クチンを接亀 10分経過観

察、1異常は認められず。同日午後11時30分頃t強直性けいれん (約2分間)が発現。回

復後、̀尿失禁:落ち着きのなぎ等の異常行動が■時的に見られたが、その後は問題なく経

過。       | |       ‐      1  1     1

11月5日 午前5時 30分頃、家族により生存を確認。同日年前9時噴、家族より導絡あ

り往診。心肺停上が確認されたI(死亡推定時刻11月5日t午前ケ時頃)。注射部位の腫脹、

発赤は認められず。剖検なし: :   ・
  '   I      「

1    1

o 接 種されたフクチン            …  : :       ,

北里研 FM010C         I

o)接 種時までの治療等の状況  1           1 1   ■      |
1 脳挫傷 00年以上前に受傷〉″で失語症あり。平成22制 に全身けいれんが発現し、坊て
‐んかん薬を開始69月より発現が頻回となり、9月14日、9月26日にも強ILJ昨けいれんを認ゆ
た̀ 基礎疾患に対してゾニサミド、レボチ■キシシナトリウム、ロサノンタンカリウム(ア
スピリンを服用していた。|ゾ手サミドの血中濃率は正常範囲内であつた。 |   .:

2.ウ ケチン接種との因果関係にらぃての報告医等の意見 | ‐
 サ         :

担当医は、強直性けいれんがワクチンにより誘発されたかは評価不能、死亡はけいれん

:重積によるものと考えている。  ・

31専 1日家の意見     ・  l   :        '  .         |

OA先 生 : ｀       |

けいれんは予防接種以前からでていたようであり、どの程度ョントロ
ニルされていたか

どうかは定かでない。また痙攣重積発作は3o分以上けいれんが続くか、消長しているとき

を指し、それほどの症状観察ができていながらたので、症状がけいれん重積だうたかどう
｀
かも確かではない。
OB先 生 :         | ｀

て～かん発作に甲してけ、同年?接種前にもありtコ ント
ロールされていなかつたよう

である。投与により発熱をきたして、てんかん発作が起こりやすくなうた可能性も否定で

きないが、いただいた経過では確定できないざ少なくともADEMな どによるものは、時間

的な経過からも否定的である。
OC先 生 :             1 ‐

今年になつて4回と頻回にけいれん発作を起こしている患者にブクチン接種しけいれんをみて

いる。ワクチンが関与したか 偶ゞ然の下致か評価できないもまた、死亡時の状況も判然とせず

(情報不足的)で 因果関係は不明である。         |

3



(症例3)                |:.  ■          |  二
1,1報告内容   :     '                l l    i

①:事例       進 ここ濃某基」≧縫裏息iして若し、羞基轟素70歳 代の男性も肺結核の後遺症として
1

療法を実施中の患視          :     : | :
‐11平成22年10■12日、インフルエンザI・IAワクチンを接種F接種時、酸素吸入量は51/

分であうた。接種当日より頭痛、日渇、食欲低下、俗怠感あリー。
′
  _  ‐

10月 16日、食欲低下、頻脈 (150/`的にて脱水と診断され、他院へ紹介。BUN24.4・mydL、

クレアチ■ン0.5mydLt白血球5700/nt CRP5。72mydL、体温31。6℃。入院。   |

10月 17日、昼食を摂取。午後より呼吸状態が不安定となる。同甲午後5時頃、意識レ

ベル低下、下顎呼吸を認めたため気管内挿管し、人工呼吸器を装着。その後、循環動態が

不安定であり、低血圧、頻脈等が認められたため、カテコラミン投与、OCカ ウンタ
ーシ

ヨック等を実施された:.胸蔀文線■は著菱を認めず:      ・
     1   1

1    9 朝 、多量の ‐ 便あ :。その後 頻脈、 圧 低下 認ゅ 。同  後  時、

死亡確認。剖検は行われていない。     ||             ‐

②l接種されたワタチンについて, 1      ´  1    ‐      1・ '
1 御 躍ミHA10い .    ・     |  ―

`■
    11:

0)接 種時までの治療等の状況    1 多
塩酸塩、カノニ ■`ゼピンtラベプラゾァル、■:テオドール、フドステイン、イミプラミ

‐ 平 チゾラム、タム̂ ■シンtカルがゾクロムスノンホン酸ナトリウムが10月17日まで投与
‐
 さ れて' た`も平成19年より在宅酸素療法を実施中。帯状疱疹、胃穿子Lの既往あり。鎮痛剤

:によるめまいtr■き気、インフィレェンザフタチンによる体調不良あ既往歴あ:り。

4・‐子象馨≦讐解隧%にf駈縄輔称麗島っ三裏懇■ィシリノ'三ジふニ
フクチンの言J反応による食欲低下を契機に脱水tお よび感染が発現し、呼吸:循環動態が

著しく不安定となったことによって、その身体ストレスが出血性胃潰瘍を引き起こして、

ショ
'ッ
クとなり死亡に至うたものと判野している。ワクチンと死■との因果関係はありと

報告している          :               `

3.専 門家の意見                       |

OA先 生 :             :      ′       :

陳由性肺結核t慢性呼吸不全、在宅酸素療法中、胃穿7Lの既往の患者さんであり、些細

な理由で原疾患の悪イヒ
0死亡が起こりうる病態である。些細な理由がワクチン接種である

のか(他の理由であるのか、詳細情報がなく(判定困難である6      1   、

OB先 生 :11          1

現在得られている情報かりまtl主治医の判断と大きな相違はない。1       1

ワクチシ接種と症状発現のタイミングから、頭痛、日渇、食欲減退、脱水、について、
: 「 さケシHA」 の副反応である可能性は否定できないと考える。慢性呼吸不全のため在宅

酸素療法 5V分が行われていた症例でt酸素流量から推測すると、比較的重症の慢性呼吸
.

不全を基礎疾患として有していると考えられ、そのような症例では、上気道炎め罹轟t脱

水等合併により、人工呼吸器の使用が必要となる重篤な呼吸不全に至ることも稀ではない。

したがつて、インフルエンザフクチンと自渇、食欲不振、脱水の副反応の因果関係は否



定できないと考えられるがtインフル手ンザワクチンと死因との因果関係は否定的と考え

る:      :                       ,

OC先 生 :                             .・
 本 例はt以 前のインフルエンザ予防接種の際にも問題を生じていること、リンパ球刺激
●試験で陽性であることから、何らかのワクチンに対する過敏性反応が惹起され、それが基

｀

礎となって種々の反応が続いて起こり不幸な転帰を取りたものと考えられる:し たがつて
.4つの有害場 に対しては、すべて関導有と評価する:しかしながら死因については、
:直接的なものがどのくらいかかわつているのかが不明確で、直接死因は明らかに消化管出
血であることなどから、死因については関連評価を因果関係不明とした。もう少し細かい

データがあれば本剤と死亡との因果関係は杏定できないとなる可能性はあるが、現時点の

情報では死因にういては情報不足でもよいかもしれない。         `

(症例4)  :1      ,

1.報 告内容        .

(1).事例 :         |′ |                     :
89歳 代の男′L胃 切除後のダンピング症候群によ.り、低血糖が認められていたため、
1平成22年 9月 11日より(自 己血糖測定の教育入院中であらた:
‐
 既 往歴は1胃潰瘍ヤ|よる胃切除後 (約

'20年
前 6基礎疾患として、慢性心不全ミ肝硬変.の

基礎疾患を有していたが、基礎疾患の状態は安定しており、全身状態は良好でわった:

10月 27日午前10時、インクルエンザHAワ タチンを凱 接種後より38℃台の発熱が

出現し、10月 31日まで継純 1               :
10月31'日、汎血球減少症、意識障害、呼吸困難、多臓器不全 (虚血性心疾患)が発晃
Sp028?%。 1酸素 5V分 の投■におぃても上昇は認あられず 10V分

:べ増量:血 液検査にて、

自血球1000/1tL、赤血球161F/1L、血色素5■g/dL、エイヽ板93月1喜:同 甲19時には血小

板は更に低下し、3`oF/1tLであった。なお、発熱は同日中に35℃台べ低下している。1
1輸血、γグロブリン投与、ステ■イド剤投与等の治療が実施されたが       `

血小板の回復は認められなかつた。H月 9日午後8時 56分、死亡。剖検は実施挙れて

いない:                                   :

② 接 種されたワクォンについて       l               t
化耐  147C   i

(3)接 種時までの治療等の状況

1  基 礎疾患として慢性心不全、肝硬変を、既往歴として胃潰瘍を有するが、状態は安定し

:ていた。|また、八院中、接種までの期間に発熱を認めなかつた。併用薬としては、数年間

以上にわたリフロセミドを服用中。二昨年度よリインフル手ンザワクチンの接種歴あり。1

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見          _

主治医は、ワクチン接種と死亡との因果関係はありと判断し、 「接種を契機にPIcが発症し、

多臓器不全、死亡に至ったもので、本剤以外の原因は考えられない」と報告している。

3:専 門家の意見

OA先 生 :

詳細情報がなく、判定困難であるが、敗ユ症による死亡のょうに思われるも高齢者疾患を

多数見てきた私の経験上、病態は肝硬変症に合併した敗血症 (頻度的に尿性の確率高い)、

DIC・多臓器不全の合併による死亡例に類似している。血液培養、尿沈澄 `培養検査は行わ



れておらず、剖検もなく、確証はないざすめて、以前の排尿状況(経過中の排尿状態、CVA
` 叩打痛の有無、血圧の経過などを知りたい。■ヘフクオンの副作用でこのような経過を辿る

ものは知られておらずt劃反応と断定する根拠は乏
｀
しいと思われるし 1        1

0D先 生 :   ■ ‐                        :
他の原因がなく、汎血球減少が急速に進行している状況を考えるとインフィレ三ンザワクチ

ンの可能性が嵩くなります。汎血球減少■敗血症→死亡の可能性が高いと考えま九
〇C先 生 1          1                    1

接種後(10月 27自接つに発熱があり高熱が持続しており汎血球減少症の発現は否定で
: き ない。ただしご接種前の血液検査は9月 H ttt接種後の採血時期は10月31日でありt
その間の状況がわからないので接種による汎血球減少症の診断には限界がある。また、慢

:性心不全、肝硬変の疾患を有しているので、11月9日の死因でゎるDIC、多臓器不全は、
接種による直接の因果関係は低ぃものと思われるが、接種後の

一連の事象としては否定で

, き ない。                       |         、 1

(症例5)                        .|    ■ :

1.報 告内容     _    ‐    、   ■      1

(1)事 例 :        ■   l         . )        `
60歳 代の男性 陳旧性心筋梗塞、陳旧性脳梗塞、高血圧を基礎疾患として有するCABG

実施歴あある患者̀ 月図梗塞後遺症として麻痺を有する。  、            |
:   平 成22年H月 8日午前10時頃、インフル■ンザ曝 フクチンを1開臨 接種日午後7
時 31分 、入浴中ll心肺停止状態となり死亡9入 浴前まで著変な二   :| :    |

なお、午後 8時 39分 の血液検査はt白血球 7400/m、 赤ユ球 187万 1ル、Hb 5。9ydL、Ht18も%、

血小板 30。4雇 |‐、I BIIN16.3ydL、 クL/アチ:■ン 1。29g/dL、 ナ トリウ■ 1黎 =助 /1、カリウ

ム 51 mEq/1、 タ
ロル 104・mEq/1t総 ビッル ビン 0.2■g/dL(GOT20U1/L、 GPT14U/Lt

l LDH18た 乃L、 ALPこ Bu几 、7_GIP91u/L、 9K70U/L、 CPK‐MB13nymL、 cGFM4、 総タ

: ン パク 6.9g/dL、Cマ 049mg/dL、 血糖 97mg/dL(Hbの 再検結果は、9.7g/dL)で あつた:

死後に撮影された全身のCTでは(死亡原因として考えられる特記すべき異常所見は認
められなかつた。)b原陛の死亡が疑われた。                    、

0 疑 されたワクォンについて1 :         |      :

化血研‐L46A:     ~

ol接 種時までの治療等の状,      :              :
既往歴は特になく、基礎疾患・合併症として′い疾患にて力′レがジロール、平ナ
|ラプリルマレイン酸塩、アロプリノTノン、ニフエジピン徐放錠t陳 1日性脳梗塞にて

アスピリン腸溶錠tチ クロピジン塩酸塩製剤、 ドネペジル塩酸塩口腔内崩壊錠、ニ

セ́ルゴリン、シマスタゾ■ル、シンバ不タチンを服用し接種前の全身状態は良好で

あらた。        :      :・

:2.フクチン接種との因果関係についての報告医等の意見  ｀     1

1主治医は、急性心筋梗塞による死亡が考えられるとしており、ワクチン接種と死亡との因

果関係は無いと判断している。

3.専 門家の意見            |
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OA先 生 :    _                       : :

心肺停止は接種後の状況や各種検査結果からワクチン接種との因果関係はなさそうであ

る。主治医のコメントのように既往にある心筋梗塞との関連性が疑われる。
:

OB先 生 :     |

元七直前まで著変なく1人 溶中の突然死であり、死後に撮影ぎれたCTで 大きな異常が

1ないことから、陳1日性心筋梗塞、CABG術 後状態を基礎として生じた心臓突然死 (不整脈

や急性心筋梗塞再発など)と 判断される。            :      : .

ただし、高度の貧血があり (採血結果の殆どの項目が正常に測られており赤血球系は恐

らく1回‐目が正しい値の可能性が高い。)、抗血力ヽ板剤3種併用 (アスビリン、チクロピ

ジン、:シロスタゾ‐ノ" が 行われていることから、消化管大量出血の可能性も否定はでき

ない。いずれにせよ本薬との因果関係は否定して良いものと判断される。・:

OC先 生 :            :  .
1  死 亡前め検査で貧血がびどく、重篤な基礎疾患があつた可能性がある。さらに、死亡時

の様子がはつきりとせず、ワクチンとの因果関係は否定的である:

(症例6)                               ●     :

11報告内容
',i       .          .:

(1)事 例
‐              `                    |

1  90歳 代の男′L基 礎疾患として高血圧、認知症、糖尿病(神経因性膀洸、腎機嘗障害

を有して特別養護老人ホ■ム入居中の患者。        |
1 平 成22年H月 10日、ィンフルエンザHAフ クチン接種を受けた。同日午後9時ぉよび

,

1轄ぜLR樫篤1魂曇鱈た難き総T轟期亀鑽IWぷ膿
けた:剖 検はされてぃない:  i        l               ・

② 接種されたフクォンにつぃて       : 1       1
化血研 L473

(3)接 種時までの治療等の状況  |                 ‐
       ´

:高血圧は三フェジピン、平ナラプリルマレイン酸塩にて加療中で、コントロ‐ルは良好で
あった。他の循環器疾患はなからた。糖尿病は食事療法のみでヨントロ

ール良好であつた:

認知症tおよび神経因性膀脱はともに薬物療法は受けていなかうた。腎機能は平成22年6

月ヽ2自 Bu“ o.4暉軋、平成22年7月 14日:クレアチニィ1・41mg/dLであつた9]卿じ
マグ

ネシウムを緩下剤として服用していた                     .

また、平成21年6月腸閉塞、平成22年3月誤中性肺炎、平成22年7月発熱にて入院歴.
があり、入退院を繰り返していた。          1            、
ワクチン接種時の全身状態は特に問題なく、11月lo日午後3時頃ワクチン接種を行つた。

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

報告医は、搬送先医師から、 「死因としてn■aに よる窒息死の可能性が考えられる。ワ

: ク チン接種との関連は低い」とのコメントを聞いており、ワクチン接種による死亡の可能

性は低く、ワクチン接種との因果関係は不明としている。          '
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3.1専門家の意見 |         ｀
          |      |

OA先 生 :    、   1          1´   .            :
●イレウスによる嘔吐又はその他の原因にょり生じた課嗽や、喀痰喀出困難による窒息の苛

能性が高いと思う。   ｀ ' ‐       ,  |       |

OB先 生 :    |

搬送した医療機関では吐物によ.る窒息死とめ診断し診断医の判断に従い(本事例とインフ

ルエンザワクチンとの直接的な因果関係は無いものと思われる。

OC‐先生 :          :    ●  り            ‐

死因は主治医のコメントのように|■aに よる窒息と考えられるので、ヮクチシとの関連性
・
は低いと思う。10日夜γH日 深夜の嘔n■の原因とワクチン接種どの関連性は評価不能であ

る。  1    1           '  ‐  /‐
‐

(症郵17)          | :

■,報 告内容          ■  |・  ・              ,

( 1 ) 訓        : ‐

1          1

10歳 未満の男児。精神運動発達遅滞、慢性肺疾患を基礎疾患として有する患者。
i平
成22年 11月 11日午後3ヽ時頃、インフルエンザHAワ クチンを地 接種時の意識レ

バル、呼吸状態にっいては著変なし。         .  ■   =    :
,H月 12日午前6時頃、呼吸停上で発見され、救急搬送された。蘇生を実施するが、反

´

応は認められず午前7時 13分に葬亡6蘇生時の血液検査にて、肝逸脱酵素の上昇、高アシ

モニア血症、低血糖を認めた。頭部、胸部、腹部 CT検 査では死因を特定できる変化を認
'めなかつた。       |            .             :

② 接 種されたワクチンについて
' ||     ‐

郷輌膨無 HA101D   l                      l           l ‐

0 接 種時までの治療等の状況  ‐  1       1 1 1       :
精神運動発達遅滞、慢性肺疾患を有していた:基礎疾患に対し、エリス■マイシン、
ンブロキソール塩酸塩、ブロム今キシン塩酸塩の継続投与を受けていた。本児は昨年、
型と季節性のイ

′
ンフルエンザフクチンを接種していた。      |  |

2,ワ クチン接種との因果関係にういての報告医等の意見 |

主治医は、死亡病名としては、ライ様症候群と判断している9フ イ様症候群と本剤 |?
ド
 因 果関係はありと報告 しておりtiその他の票因としては基礎疾患の可能り あると報告し

ている。               1                 ‐

また、病態としては、「接種をきっかけに異常反応を起こし死亡に至った可能性は否定で

きない」と判断している。死亡後にt肝臓、
―皮膚の組織採取を行っている。病理結果は未

だ得られていない:               ´

3ざ専門家の意見                  、
:OA先 生 :  ヽ               :

ワクチン接種15時間後に呼吸停止にて発見された基礎疾患のある患者さんである。フクチ

ン接種とReye症候群 (疑い)発 症までの時間が非常に早いこと、中枢神経異常を伴う原因

Ｆ

新
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を確定できていなぃ先天性疾患を基礎疾患:として持つていることから、フクチン接種が死亡

の原因かどうかは否定も肯定もできないと考える。:           ｀

OB先 生
・
:            ―             ,

ライ様症候群の根拠は,AsT/ALT、H)H、アンモニアの著明な増カロと低血糖だと思うが、来

院時既に心肺停止状態であつたので、その影響も杏定できないしまた精神運動発澤遅滞、:水

頭症といった基礎疾患があるた0(Jllえば感染症に伴?て低血糖や痙攣などを起こし1畔
性も考えらる。ライ症候群の診断には病理解剖にょる組織所見:も重琴であり、組織の結果を,

待ちたい。                       ,‐
ただtレ ずヽれにしても感染症や痙攣重積等他の誘引も考えられ、ワクチンとの明らなな因

果関係を証明するのは難ししヽ もちろん因果関係を否定するのも、他の要因が明らかにされ

ない限りは難しいと思う。             :  ・           ‐

OC先 生 :  .:   1      :  |

1内果関係の評価は現時点では情報不足と困難である。           i   11

インフルエンザワクチンとの因果関係並びにライ症候群との関連について、

インフルエンザワクチン接種から呼吸停止出現までの時間的要素 (15時間後程度)か らヤム

現時点ではこの症状 (ライ症候群疑いについてではない)とワクチンとの因果関係を否定す

る合理的理由け見当たらなレ)。倶し、資料内容からは、主治医が診断されたようなライ症候

群疑いとする判断根拠が希薄であると考える。      |          ‐
死因の特定については、基礎疾患の診断に加えて、剖検結果が寄与してくれる可能性が高

,

いと考えるよ死因の特定、基礎疾患の診断や剖検結果で、ワクチンと症状との因果関係もさ

らにはっきりしてくるのではないかと考える。

(症例 8)|    :::  :     :         ―

1.報 告内容      1     1

(1)勤
:                  1          1

100歳 代の男:L合 併症に反復性肺炎による廃用症候群を有する患者。1

平成22年10月28日午前11時、解熱 (36.2度)力認`められたためインフル土ンれ ワクチ

ンを魏 5自後の■月2日午前り拍5分、喀痰喀出困難による呼吸不全により死亡。

2)接 種されたワクチンについて|
デンカ生研 399-B   ,一

子

o)接 種時までの治療等の状況 1       ●   1  1
‐認知症があり、

1摂
食不良であうたが、全身状態は安定していた。

2:ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

_主 治医は、ワ1クチンによる副反応は認められず、接種と死亡との因果関係は評価不能と
:、判断している。喀痰喀出困難による呼吸不全により死亡と報告している。

3:専 門家の意見          :

OA先 生 :

廃用症候群で従来から肺炎繰り返していた。ワクチシ接種5日 目に喀痰喀出困難にて呼吸

困難となり、死亡した。ワクチン接種と死亡の関係はないと思う。
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.: ρB先生:   1            日
にインフル■ジザリメ募ンを接種したとこ|r  反

復性誤囃性肺炎の100歳矛性に、10月 28:ょ

り死亡した。ワクチン接種による冨J反応はろ(11月 2日 に喀痰喀出困難による呼吸不全に

認めず、死亡とヮタチシ接種との因果関係は希薄である。      '

i OC先 生 :         :

‐   界 疾患である反復性肺炎による蓼古と考ネ|めが自然であると考えます。

(症例9)                                ・
11 1.報 告内容   1  1    ‐   |                 ■

:

( 1 )割     ・           ‐             1

1= 180歳 代の女′L既 往症に脳梗塞あり。平成η年lo月20日午後3時50分、インフルエンザ    |

HAワ クチンを魏 H月3日午後2時32分、,朧 患により死亡。

i9ず 勇断:了勇訂写Fγ l‐
・ |  ■  1‐

lo 接 種時までの治療等の状況             : :     ・     ■
1既往症1瑚図梗塞あり。数年前より干ブランチルを服用中であった。1接種時、状態は安定:
していた6            :  1              ‐       ‐

~  2:ラ
クチン接種との歯果関係にういての報告医等の意見  ■                 i

卜    ′ 主治医!ま、
:接種と葬すと?因果甲係嗜牟|と考

え、心臓疾患による死亡と判断している: i

31専 門家の意見               |  ■                 ‐

OA先 生 :      ‐  .   =    ・    |       | :

|     ・ フクチン接種14日目の,聯死であり、関係はない1忠ぅ. _             '
1-OB先 生 :       i     ・         .  :

ラクチン接種後2週間経過してからの事象であり、担当医のコメントのように接種との    |

関連性はないと思う。                           ' :   ‐
|OC先 生 :           | ‐   ‐

接種後2週目の事象で関淳は薄い。さらに主治医は心臓疾患によると診断しているので    ′
:  因
果関係はないと判断するp :    ´      ‐       r

:(症例 10)|

1.報 告内容l.               l       l    '

( 1 ) 瓢
         :                      1  1  ‐

80歳 代の男′L約 20年前に大腸癌に対する手術歴を有する患者。平成22年■月H日午|  ′

後5時頃、インフルエンザHAワ クチンを凱 11月12日午後6時、
1自宅の浴槽で死亡してい

るのを家族により発見ゅ検視にて急性心不全による死亡と推定された。

2)接 種されたワタチンについて      |   |   ‐
   |

微研会 HA102B

o 接 種時までの治療等の状況          |        |

平成3年に大腸癌に対する手術歴を有するι

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

10



: f  不 明        .                 '

1 3.専 門家の意見 l       ・
・  |

| :OA先 生 :
…
20年 前に大腸癌手術歴あるが元気であった。フクチン接種後 25時 FF3、1風呂場で死亡し

|ているのを発見された:警 察の検死で急性心木全と推定されている:死 亡とインフルIEン

ザフクチンの関係はなさそうである。|       、       、
OB先 生 :    |                          |

1    接 種後1日たつており、入浴中の事象でもあり、死亡に至るまでの情報が限られており、
1 検 視にて急性心ネ全とあことから、評価不能である。                 i

:‐Oё先生 :   :      1                  1   1・
1死因を 「急性心不全」とする根拠は全くなし。死因は不詳とすべきケ

ースである。

(症例11)    、   ｀                     1  ‐

■ 1.報告内容 :                 :             ′
  一

(1) 事 Fll .―      :     有
し:脳梗塞により人院加療中の患者。脳梗塞 ‐‐  8o歳 代の男性 月凶ユ管障害の既往歴を,

による優性球麻痺を有するb         r      ド         ‐    _

平成"年 16月17日午後3時頃、イシフルエンれ ワクチンを臨 :接種後、著変は認め
｀

られ塊      | し
、‐義基患某裏叢。同白牟畠9こ昴 蔽 高11' 10月18日午前6時、軽度の発熱が認めらヤ

日午前10時32分、心肺停止が確認された。剖検なし。         |      :

0 接 種された7タテイにつしヽで  ・
1   微 研会 HK05A  .   |  ・    |       |      |
l13)接 種時までの治療等の状況 ´  1          1
脳梗塞にょる仮性球麻痺を来たし(ラルフラリンカリウムが投与されていたし接種前の

■  :全 身状態は、ほぼ寝たきりであり、囃下機能の低下が見られた:これまでのワクチン接種|
:   に おいて異常は認められていない6      . :■      |

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

1 主 治医は、誤廉による死亡と判断しており、
｀
脳梗塞による誤囃の可能性があると報告し

‐  て いる̀ ワ クチン接種と死亡との因果関係は不明どしているも

3.‐専門家の意見

OA先 生 :

元 仮々性球麻痺のある寝たきり患者であり、ワクチン接種後19時間12分後に死亡にて発  .

■ 見 された。主治医は誤廉・窒息と判断している。ワクチンと死亡の関係はないと思う。

oB先 生 :   |            :1      1            `

私も誤廉の可能性は大きいと思う。しかしいずれも断定するだけの材料がありません。

OC先 生 :                  ′

:正確には因果関係についてありともないとも言えない。しかし、直接診療にあたらた主治

医の先生の意見を尊重したい。,    ‐



(症例 12)                             ・

li:報 告内容
‐  一           ‐ |   ,        ,

( 1 ) 勤    ・    |   ヽ             |

 ヽ 80歳 代あ男性。基礎疾患として高血圧、アルツハイマ
ニ型認知症を有する患者。|

‐ 平 成22年 lo月25日、感冒症状にて受診。11月9日、インフィン■ンザ叫 ワクテイヤ: 接
種:11月 10白、頻脈、咳嗽にて受診。胸部α「にて両側下肺

～中肺にかけての間質影

:が認められ、同日入院ι入院時の検査にて、CRP i.8mydL、、白血球123bO/.L、脈拍13`～

150'分、1'ao2 89-gtイ ンフル三ンザ検査蔭
′L抗 生剤投与tステロイドパルス療法

の実施により、,次第に改善。11月25日t胸部CTに て左肺の間質影、|および胸水の消失、

右肺も著明な改善が認められた。
‐           ｀  |    ■

   1
11月26日午前6時 4・0分、呼吸が突然停止:同 日午前7時 35分、死亡確説

②

(3)藁誕職鷹曇λ糊 | ‐
基礎疾患に高血庄、ァルツノ、イマ

‐型認如症あり|
ンを月民用してい■        _  | |

高血圧に対し、ベシル酸アム■ジピ■

う。|ワクチン接種との因某関係についての報告医等の意見

主治医は、入院後め治療により間質性肺炎は著明に改善しており、突然の呼吸停止、及
|か′い停止の原因は不明と報告レそいる9蘇生時、鼻腔および咽頭に吸引物は認められず(
1 挿 管内に喀痰も認められなからたことより、心停止が先行し、死亡に至った可能性が大き

いと判断している。̀  ~
ヽ

3:専 門家の意見 `   |         ・ _'     ‐  |‐       .

OA先 生 :       :             . ´     :

薬剤̀ L肺炎 (インフルエンザフクチンによる)の可能陛は否定できないが 死ヾ因とは関係

なし,とヽ思われるし       |                 | |  「

oB先 生 :               ヮ
クチン接種前か接種後の発症が不明であり評間費L肺疾患とフクチンとの因果関係は、

1価不能である。
‐
死囚との関連性は、ラタォン接種後 17甲か経過、間質性肺疾春も改善レそ

おり、主治医のコメントによう心停止が妥当である.と思う。           |
‐O雌 :~1_ 産

状なJふ去ら念手しt長二にiるものL巌暑FF5費鵠 突についてはt投 与前からの感冒|

ぇにくい と思う。投与あ翌日の胸部 CT異 常なども投与翌日に出現するとは考えにくく、ま

た死亡原因もかならずしも間費帥 炎ではないと評価されておりt現時点ではその他の要因

によるものと判断する。  子     .          :

※各症例に対する因果関係に関する評価は、ワクチン接種事業やフクティ自体のオ全性の評価,

のために、評価時点での限られた情報の中で評価が行われています。したがらて、公表した因

果関係評価は、被害救済において請求後に行われる個 の々症例
)の
詳細な因果関係評価の結果と

は舶jめものです。 1   11              '1        1
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委員名 所属
: 車FFl

新家 具 公立学校共済組合関東中央病院 院長 囲
一

荒川 創■
襲曇李
,大 言零〒言7■

科外耐系講座
:腎泌尿器科分野 ‐特命

泌尿器

五十嵐 隆́ 4、児

石河 :晃 東邦大学医学部 :皮膚科第■講座:教授 皮膚

市村 恵ニ 自治医科大学耳鼻咽喉科学講座教授 耳鼻咽喉科

稲松 孝思
地方独立行政法人東京都健康長寿医療センター臨床検査科
長     .      :       ´

部

¨
高齢者

猪熊 茂子
日本赤十字社医療センターアレルギ‐リウマチ科,リ ウマチセ
ンター長      ●   :

参原病,関節リウマチ

岩田 敏 `´ 慶應義塾大学 医学部 感染制御セジター 教授 児

一

上日 志朗 教授 腎臓

内海 :員 院長 血液内科

大屋敷 =馬 東京医科大学内科学第1講座 ‐主任教授 血液内科

岡田 賢司 嗜ヽ児 :

岡部 信彦 国立感染症研究所感染症情報をジタニセンタニ長 小児

景山 茂 東京慈恵会医科大学 教授 糖床病ご代謝・内分泌内科

笠貫 宏 早稲田大学理工学術院大学院 教授 盾環器 |

岸田 浩 日本医科大学 名誉教授 循環器

団本 雅也 済生蜃横換希東部病院11神経モンタ‐セ多ター長
神経内科学、臨床神経生理
学で自律神経分野

久保 恵嗣 甲立大学法人信州本学 医学部申科学第
=講 座 黎授 呼吸器

小西 敏郎, Nl~r東日本関東病院 副院長 外科

小林 治 杏林大学保健学部看護学科医療科学研究=教 授 呼吸器・感染症

是松 聖悟 、 大分大学医学部 地域医療・1 児`科分野 教授 小児t脳 ・神経機能

澤 充 日本大学医学部附属板橋病院 病院長 眼科

澤 芳樹
国立大学法人大阪大学大学院医学系研究科外科学講座心臓血
管外科学 教授     r、 :         i 外科

敷島 敬 悟 東京簿恵会医科大学眼科学 教 授 眼科

重松 隆
翁最
大
言
法
今
和歌中県平甲警本

学腎臓内科・血液浄化センタ=
腎臓内科

島日 安博
独立行政法人国立がん研究センタ■中央病院 ,肖化器内科グ
ループ長

内科

勝呂 :徹 東邦大学医学部整形外科教授 整形外科

竹末 芳生 兵庫医科大学医学部 感染制御学講座教授
｀

感染制御t外科

・個別症例の評価にご協力いただく専門家    ´
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竹中 圭 博慈会記念総合病院呼吸器科 部長 呼吸器

田1中政信 産科

田中 靖彦: 眼科

茅野 員男 循環器

土田 尚
′

小児

戸 局 浩司 福岡山工病院 循環器内科部長 循環器

永井 英明 独立行政法人国立病院機構東京病院外来診療部 部長 呼吸器

中村 治雅 精神二神経

名取 道也
間産期医学、胎児医学、
超音波医学   :

埜中i征 哉 ′ 精神,神経

秀 道広
コ立大学法人広島大学大学院医歯薬学総合研究科皮膚科学
教授 :｀   1   1｀      |  _   :

皮膚

藤原 康弘
独立行政法人国立がん研究センタ■申央病院副院長t乳腺科・

重瘍内科科長       .        :   .
内科

三橋 直樹: 産婦人科

森田 寛 ‐ お茶の水女子大学大学院人間文化創成科学研究科 教授 アレルキ年一:

矢野 尊啓
独立行政法人国立病院機構東京医療センタ‐教育研究部 部
長、血液内科医長 :  、  ヽ  ´

‐ 血液内科

矢野 哲 .
国立大学法人東京大学大学院医学糸研究科産婦人科学

:准
黎

授  :・ :  ‐ 1｀,:
産婦人科学、生殖生理,内
分泌学 ｀

  ・  :

山本 :裕康 東京慈恵会医科大学腎臓高血圧内科准教授 腎臓内科

吉川 裕之 産婦人科 :

与芝 真彰 せんぼ東京高輪病院 病院長 肝臓
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昨シ■ズンの新型インフルエンザワク手ンの副反応の報告状況との比較
:

「            . ,    (平 成22年11月30日までの報告分)

昨シニズンの新型インフルエンザワクチン及び今シーズンのインフルエンザウクチンの副反応の種類
別報告件数は以下のとおり。医療機関からの報告につし`ては、報告医が「重篤」としたものを集計し
た。

副反応症例数 421

副反応件数 592
＾
υ

隆定接種可能人数(回分)
20,754441

(H22.11.26現在)

45,018,808

(H22.11.26現在)

Eおよ

血 rl,ヽ板 減 少 性 紫 斑 病 3

貧 血

:リン′難打席

汎 皿 球 滅 少 庁

D』 1障詈

手 7ノ ー ゼ 1

フリンツメタリレ寝 ′い症 1

急 性 心 筋 理 栗 2

黒 椰 ■ 小ヽ 命 5

上 里 性 頻 脈

に 、覇 頼

、宰 細

卜至 性 頻 脈 1

′い愕51 2

心 肺停 J 1

心 不 〔

動 倭 3

発 作 性 頻脈 1

襲Ⅲ 1

不 整 脈 1

慢 性 心 不 全 1

心嚢液貯留 1

よヽび迷路障害

且 Иヽ 1田感 1

且 鳴 2

順 軍 腫 署 1

要 楽 郵 順

片 旦 郵 蠣

フ ト「フ‖皇谷

眼 iI11 1

紅 斑 1

澤 腫 1

視力低下

栗 ′r、 2 2

卜羽円

口 の 縣 官 師 厭 1

口肥 肉 漬場 形 成 1

出血性腸炎
L旧 部糖 1

叶 血 1



陶 縮

口隠n t

・令 身 瞳 署 お よ ひ 礎 与 )状 熊

ワ ク手 l 菫そ引
ワク手 t

ワ ク手 1

皇営 感 3 1

じ席

胸 部 不 快 廉 1

熟所 腫 隔 1 3

粽 貴 駆

告 熱 2

= 7 + 29

士能 栗 4ヒ

′r、闘 丁 1

1 1 ‐s ~ _ 豚

多臓 器 И:t」≧:
主射 部 締 W

空 然 死

癬 熱 8

E 力 庁 1

* 津 射 部 柿 そ う圧 縣 1

* 美 梢 性 理 腫

な痛

ロ 潟 1

* 直結

津射蔀位腫服 |

熱 縣 1

「卜J 遭 系 障 害

肝機能異常
膵臆客

ライ席 偉 驚

gLJ 系 障 害

7+つ ノうキ シー ショリク 3

7+ワ ィうキ シー 層 鷹 53

アナフィラキシ‐様 反応

墓 自
こ

と症お
障 害

F呵 ]JF

インフリレエンザ

マイコプラズマ性師炎 1

嘱]熙g 各 1

喉頭蓋
各 1

備 瞳 各 1 1 1

師 厩 袖 経 各 , 1

「 :血症
* 爾 芥 1

曜 垣

* 重 各

* 各 1

* 饉
メ 管 支

* 気管支 1

肺 姿球 薗 性 肺 炎

* 塁咽 顧 各

険 否

プロトロンピン時間延長
血 圧 低

E■71ヽ 減 少

血 中クレアチンホスホキナ■ ゼ 増 カロ 1

酸素飽和度低下
* 白血 1 1

* 白血 球 数 増 カロ 1

L7∫栄春障害

2



I 血 距

欲 漏pミ艮

トト:Jr,コム m日J「 1

1

‐
トアシ :―シス 1

* 脱 水 1

理瞬専孫藪Б聴否組織 障害

関 箭 痛

* 筋

1痛

:低下
` 2

四 時 痛

背 部 痛

腋 冒 腫 瘤

誦 系 障 害

ギラン・パレー症候群 2

* ジスキネジー 1

“ τス′かス, 2

意識レベルの低下 1 1

責 識 消 失 2

意 識 変 状 態 9

豪覚 鈍 l 0

顔 面 痙 量

負 ll「散 存 性 Π蘭脊 舗 炎

筋 堅 1長市進 1

値日昆

健 忘 1

侵神 経 炎

[神寸前の状態 3

脳 梗 塞

関出 血 1

衡件 運 動 失 調 1

上 の神経根炎 1

1誦患1 1

多 性硬化症再発

第 liii神経 麻 痺

頭 痛 2

築性 痙 量 1

脳 炎 3

員お〔,澤 2

脳 」

脳 症 1

三 動 悴 め =い 1

* 片 厭 痩 1

末 梢 件 ニュー ロバ チー

睡 畳 神 経 医 垣 1

痙 攣 2

厭 厘 1

* てス′かん重精状熊

* 臨 緊張 低 下 ―反 応 性 低 下 発 作 1

* 記 立 障 害

* 運動機能障害
替
`
締 餐 1

113 1昨 斤 悴 l1 9舗 件 多 鶯 租 ニ ユ ー ロ ′ヽ

精  | 肇

激 誠 1

不 審 1

いよ7ぶ尿 澪障害

ネフローゼ症候群 1

急 性 不 今

不 今

= 蛋白j 1

鳳≡胸車[および縦隔障害



*:未知の副反応
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キラ多:バじ1症候轟 (GB3)、 急性散在住脳善髄表 (Å5ЁM)の ■能性のある症例
二覧挙 :

:     (平
成22年 二1月 30白 までの報告分)      .         ・

※選択基準.   ,  ヽ   1                                                  、
・GBS/ADEMの副反応名で報告された症例                  |
。重篤副作用マニュアル③GBSの項に基づき、副反応名として「しびれ、脱力感、神経障害、筋力低下、物が飲み込みにくい」といつた夕■ムで報告された症例

｀

・上記タームが経過欄に記載のある症例

医療機関からの報告   ・
  ・
 1

資料1■ 6
|

: |

年齢・性別 概住歴 経過 目J反応名
童篤/非
重篤 :

ロツト 眠帰

フクチンと副反応と
つ因果関係(専F5
密証輛ヽ

専門家の意見

」ult・百(1■

ii量 子ff}‖ lliコ 彎3[う 21聰 F
dニクロルフェニラミンマレイン酸塩4mg、プレド=ゾロ

ン10mgを服用。ワクデン接種3日後、しびれ感なし。
ワクチン接種4日後、赤み、かゆみなし.

こ肛
～ こ 傾 ■ f J Jしひ ■ ヨF夏焉 |じ口け

_41B
劇限

I]馨舗慮纂念禦1曲就摯,懇::
[軋 馨富:鯖,,ふ

もし
11:,・
GBSiま|||

301■ ・男狂 無
ワクチン接種歴あるが、異常
なし・ 踏讚 躙 蠅馳 縮

薦 じコれ 彗早'ζ′魂 7ア 野 三ヲ罰 %
酸塩・クロルフエ巧 ミンマレイン酸塩処方8ヴクチシ
接種12日後、午前、類の筋力低下出現。徐れに飲み

l魯 ;:記 話ξiξ 隻亀稽繁諾ζ凄 昴
中。γ―グ|ブリン大量療法実施中。     1

千ランパレー症候群疑い 雲馬 16里域
F0031B

闘宣 甲 1り反応として合疋
できない。GBSの 可
推性を否定できな静嘲 ま鰍常

4 0 代 女 性 騰 ワクチン接種5時間30分後、こ胴の全体的な煙脹と‐
熱発、一過性の左手のしびれt―過性の軽度の呼吸

喜ぎ藁?期躙臨珊躍課ち1髪Z翼
贈 舞糖υ=器講、

.y馨
二静;多

ゲル液点滴。ワクチン接種4日後、軽快。 ,.

こ胴 の 室 杯 嗣 な腫 脹 と熱

発等    i
ヲF夏爵 ァ ン刀工 鱗

402-A

陰 状 訓反応として含疋

できない   : 象見られを局競農応あ強い例キ考えら五:.

8与直覆あ発症でもあり:症状も‐過性であり高所症状と忠ゎ
れます。0日sは否定的です。          :

Z04t・ヌ旺 風冽SIこよ0囚 1工漕 撮 甲。

既住歴・基礎疾轟・合併症な
し            '

η
ズ

目傑より四腹OJ彊畢口現o鎖目総週
められずご接種4日後、再受診し、両
発熱、その他の神経学的異常は

頭部MRI、脳波検査、
五巌理iこ農番様[:子五顎蓄援跳恥iあ凝横鶴曇
議を疑わせる所見も確認されず。ワクチン接種3日

多濁釧撃欝Fあ
呪ワク
Tr機
種■日
警
、振

当腺 の 振 戦 ヲF夏馬

ｍ
・５２Ｂ一

国 倶 因果関係否明
呆晏や精神的緊張からのような印象も五る。

2裏は振戦であり、投与直後でもあLJOЁsと|ま考え:こくい.因果
関係の判定は困難です1      , .    …

 ‐

| :   ・
1
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No. 年齢・性別 既往歴 経過 副反応名
／篤
篤
重
重

ロット 転帰

フクテンと員り反応と
の因果関係(専門
澱帥価ヽ

専門家の意見

1 4 0代 ・男性 ワクテン援種7日後、39℃以上の発熙出現。ワクテン

整署器是勢巖イ話∬揚邁h髪喜露r警琴12甲警:
'9℃ 以 上 f/J"機

その他の神経障害
ヨ「=馬 アン7J玉研

406-B
闘食 甲

4Uいこ・3ζ圧 さ 促 狭 思 こしく 、前 冨 本 調 抵

あり。
アリピプラゾニル、セルトラリ
ン塩酸塩、エチゾラム、クエ|
チアピンフマル酸塩、プロチ
ゾラム、モサプリドクエン酸
塩:耐性平L酸車製lll服用中

亀鴬 鏑 蝸 縣 雰̀ 楯 :耐月鍼 賢夕:
フオチアミン|トコフェロール酢酸エステル処方。ワク
チシ接種3日後、神経内科受診`麻痺等なく:ヮクチ
ン接種5日後、軽快。

隣種 郡 口 より不 T日の しひ

れ、脱力  :
,「皇馬 τン刀工研

398-3  ‐
囚 未 開 株 4｀明

昌所1応二志続 ヽ 111: ● :・ ■

踪 え、脱力Lうよて由床格報:《少表 、判島で暮なttЪBき、
DヽEMは否定できる.

5 0代 ・ヌ 性 父週争瞑外側 二てFTl興爾
シャントの入つている患者、
症候性てんかん(16年以上
てんかん発作なし)  _ :
パルプロ酸ナトリウム400"g
内月風中

i醐  靱 発√
体調不良なし。         1   1

塁 馬 16」lL鱗

L43C

馴 餞 副反 応 として台 疋

できない
0       _          .    ・   ・

関係は否定できないと思われる.     :   :
|    ・

l薇 党冒ξ島 朧 i藷%寝 程栗馳
る。               ・ .

7 0 代 女 性 〕型 肘 慢 変、‖†極めりo フクチン接種2日後、左指Ц、Ⅲ、Ⅳ末師I「のしびれ
出現.0型 肝炎の加療医よリビタミン剤|の処方あり。

E控 3謬 F力l鷲彎号
れず
,7ク
テン
サ
種,甲等

接ヽ

こ ]T胴 椰 禾 TRほ 習 確 厚

害
塁 馬 16ヨEtt
FB024C

本回 復 旧登甲

10歳 未満 悩皿 稲 の り。ワ7テ ン破 程 鍬

日前から感冒症状あり。 了蕉蓄展犠量譲ど15最l鵠税Ⅷ慇置γη
l翻懇ぎ協譜鼎発:馨軍Ъ子̀鷲輩
与中。・     :

15皿 稲 塁 馬 |し皿研
_56A

」復 圏食 甲

40代 女`性 フクテン残種日夕万より頭涌、両肩部の霧踊、30℃
の発熱のため、救急外来を受診し、経過観察目的で

鮭撥蛛 麟職寵箇臨駅騒
竃鶴 就翻辮寛賊甥 霊T

こ客諾聯 雛解斃脚陛ご7,τF

ての超りfT麓障言 里 馬

叫̈
隣駅 調食 甲

権

彩醸 聯 轟ぽ 搬 傷 鴫 晨7・
辰戦、本燕あり。副反応に対する検章、撃薬なし。

39‐C以 上の発識 ヨ「里罵 1 [塁 妨

FB024B ‐
四 倶 樹宣 甲

70代 ・女性 帖 フクチン接種1時間30分後、振戦、テアノーゼ出現。
こ医受診。経過観察のため入院`ワクチン接種自以
降症状なしお 、 |   ″ .

眠戦、テアノーゼ ヲF里 馬

叫̈
」復 圏貧 甲 |

じЧヽ
・ヌ瓶 い肋 硯 き 、通 皿 糧 ILI狭思 り

既往あり。  '. 魏蘊 瓢牌岬ν
ぞ91E9躙炎ヽ岬坪露い 三焉 1じ』■it

L53C i
4 明` 園食 甲



年齢・性別 既往歴 怪過 副反応名
篤
篤
重
重

ロット 離J帯
ワクチンと副反応と
の因果関係(専門
家評価〕

専Fl家の意見

301t・女性 殿

m、 呈最濡饉 l鶴:翼‰警
ワクチン接種6日後受診。局所の安静の指示。ワクテ

鱗駅後起曳勇轟暫穏謝ざ
菫議や?構てれリ

なの個の碑維厚百 '「塁焉 16皿nI
_49A

木四 優
lJ4歪甲



製造販売業者からの報告
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からの症例報

No. 年齢 性別 基礎疾患 ワクテン接種からの日数

2 30代 1男性 なし 12

※選択基準
・     1

>ёBerADЁMの副反応名で報告された症例   i
重`篤副作用マニユアルCЮttSの項に基づ吉、

量鰤鳳甲げ神ボ5■
>上記夕‐ムが経過欄に記載のある症例  |

No. 年齢 性別 基礎疾患 ワクチン接種からの日数

15 3嗽 女性 なし
・

12



.                          :                             「
          ・   :     .   1

'‐ ,  ■  r   ｀
   .ア ナフィラキジ■の可能性のある症例一覧  :

‐
      :                  (平 成22年 11月 30自 までの報告分)｀

  =

1      ・
 :           ‐

.   :

_※副反応名に|「アナフイラキシ■」、「ア"ン ラキシで反応」、「テナフキラキシニシJ, 」́t:「アナフイラキシ1様反応」Lしゼ手告された症例

二 7資料1

No.
年代・性
男J
既往歴 :経過

副反応
名

報告医
重篤/非
重篤
(企業評
価)

ロット 転帰

ワクチン
と副反応
との因果
、関係
(報告薩
評価)

ブライト

ン分類レ
ベル(企
業評価)

ブライト
ン分類レ
ベル(専
門家評
価)

専門家の意見

Jヒ五汗-1
10歳未
満,女性

(なし)

ワクチン機種2時間30分後頃、変な咳が始まり、
喉の痛み、気分不良、唾液をのみこめない、嘔吐
1回あり、ということで受診。

i  魏 騰静
'秦懇就員藍、計、そ|■||

アナフィ
ラキシ■
非重篤
(重篤)

FB022A 回復
不価
ｉ
　

一

評
能

π斃翼葬塁す毎辱挙F導
化器?剛1ふf状1サ

うて,り,レベ
0        1       1

琴FIす干
篤で
,|く
力17クチイ

111る
ァ
レ
ィ
レギ
|「
●1言え声

婁種後症状発現ま1に長時間を要しており'ナラィラキシーと
は考えにくい。因果関係ははつきりしない。

ヨし11-3
10歳未
満・女性

不明
ワクチン接種後、嘔吐ざ蜂吸困難を起こした。治
療|ましているが、軽快している。   ・

アナフィ
ラキシニ
調査中
(重篤)

FB025A 明

　

一

不 不明

0‐    :        、   ・       .
呼吸困難を呼吸器のMa“症球、口匠吐を消化器のMiぃor症状と
するとレベル2とも解釈できる。呼吸困難の具体的な症状の記
載がほしい:・        _「

3轟点では判断てきません

ヨヒ1汗-4
50代・女
性

麻酔薬、
整形外 :
科のヘ

ルニア
の薬で
アレル
ギーあり

零茅雰:職&ι霞導話躙 %覇建翼野彗な
製 。
ドウ糖事滴、ステ

マ
イド
1射
にて,1晴早待

アナフィ
ラキシー

非重篤
(重篤)

FB026A: 回復 関連有り

0        _     .
呼吸困難を呼吸器のM可or症状、頸部から顔面||かけての発
疹を皮膚のMinOr症状とするとレベル2とも解釈できる。呼吸困
難の具体的な症状の記載がほしい。    、
O     I                 ｀
プライトン分類にしたがつた追加情報を求めます。  ・
o l  l    l     「 1 ,  :
アナフィラキシーではないと思ぃます。心因反応' 1

Jヒ石汗
10歳未
満・女性

(記載な
し)

ワタチン接種当日:接種後の症状なし。

Z縮寵1臨麗
本
wT3;雰

ン エレキシル 2mL/分2投与3
ワクチン接種3日後、回復。

アナフィ
ラキシー
非重篤
(重篤)

FM009D 復回 関連有り4 5

0                      1両眼瞼のかゆみを伴う浮腫以外に症状がなく、複数(2つ以上)
考秀宴ヂf攀す亨'とす1学行午件を申≒,な

い.ィベル5と

9'単二によ:ア吻レ‐の書籠性はありますが、アナフ″キ
きT下はIT,～。|1 1   :
アナフィラキシニではない。  ′

…
1



北研-6
80代。女
性

心房細
動 うゞつ
血性心
不全、気
管支喘
息、鉄欠
乏性貧
血、低カ
リウム血
症、気管
支喘息

ワクチン接種日朝、自宅で転倒し、左前腕に挫創
を受傷。朝食にご飯と納豆を食す。    |
ワクチン接種前、心房細動などにて通院中の近

厭[11諄蠍 選鯛l1`｀
こと畔Ⅲ

鐸鐸ガ甲
軍多〕鵜蔑聾講 F25↑警

、調/11琴早下,セ
7ア
レ

ワクチン接種1時間27分から1時間37分後、帰り
の車内で、頭部の発赤と全身の藩痒感が出現。

罐卍ぶ各ま             i著
待合室で卒倒した。失禁もみられた。救急車要請.

アナフイ
ラキシー

ショツク

重篤(重
篤)1

FB024D 死 亡 関連有り 1

少ないので、この検査結果から疑念は感じられなかつた。

セフアレキシン内服後約7～10分で全身掻痒感

が出現し、その後急選に多碑器の筵状が進行し死亡したIEOと 判断したo

蝉鐵難癌[重『

1轍祠饉響鸞駐I獣

北研,7
10歳未
満。女性

(なし) ;7麟 設鉾岬驚した:麟彗T
は、回復した.

アナフィ
ラキシー

非重篤
(重篤)

FB028C 回復 関連有り4 5

ソ



北研-8
70代̀ 女

性
糖尿病 蝠 讀 :雪 謗 l

ワクチン接種1日後、症状軽快せず 午゙前受診。
胤径部には発赤・腫脹、リンパ節腫大など認め、

早慨
掻
守
感9み肇π

.“
ζ
レ
ャ

軽度ア
ナフィフ
キシー

非重篤
(重篤)

FB026C 軽快 関連有り 5

Jヒ石汗-9

合併症 :
COPD、
心房粗
細動、尿
酸値高、
便秘
副作用
歴:クラ
リスで肝
機能異
常

ワクチン機種後、15分間クリ■ック内で様子をみ.
るも気分不良なし3 : i    、

ヱ箱瀬″巽腎銅瞥増多ピ彗電鷲話こ魔けテ
ろ聾り

う窮 [[:Ilil[1317111場£li酵
号;瞼 l詠後ミ五讐轟、乱Jはヽp62
鵬F濾`季土鰐り諸臥ガ雪起
呼吸開始。                ―

;轡ド豫i罐言解臆識
院となる。     _    ′     、

アナフィ
ラキシー

ショック

重篤(重
篤)

F0032B 軽快 関連あり

ヨヒ石汗―

10
60代・ま
性
(なし)

ワクチン接種5分後より、胸部違和感、良苦しさあ
り6血圧は一時的に上昇したも意識は清明だつ
た。顔面紅潮あり。奪麻疹なし。アナフィラキシT
の疑いで、救急病院へ搬送した。

・

アナフイ
ラキシー

様症状

重
・

・篤
＞
重
篤

Ａｎ
Ｖ

　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
¨

Ｍ

　
　
　

　
　

・

回復・ 関連あり

O     l                i
胸部違和感、息苦しさを呼吸器“い。r症状としても、診断の必須
条件を満たしていない。    . :       i l
O      I               ヽ
ワクチンによるアレルギーと,い因反応の両方の可能性がありま
すがtアナフイラキシニではありません。    1

%発鼻シ_キlまない:鍵はあり。●

Jヒ石汗―

11
30代。女
性
(なし)
呈麟 辮隕 馨ゝ亀鋼帯雫ヽ
ワクチン接種9時間後、アセトアミンフェン服用し

羅脚 月畿喜亀ly階縫,7麟る1の9、
アナフィ
ラキシー

非重篤
(重篤)

=C032A 復

′

コ

・

関連あリ 4 5

研
・
血
「
化

無

Z編謂:哭機鶴星81謡驚轟

聰 : 畢
100/721P■68、意識清明。輸液で回復し帰宅し
た:      :  :   :

アナフィ
ラキ ・
シー、血

管迷走
神経反
射

非重篤
(非重篤)

_41C 回復 5

3載 されている症状は、呼吸幕およホ循環器のMintr症萩と
lll断できなしヽこともない。

:急
速に症状力ζ進行していないため、

必須条件を満たしていないとも推測される。     : :
Э  l           :

sttT警
反
すす ぅ
事キ  l  ・ 11

アナフイラキシーではない.            ノ

ゾ



研血

・２

陀 1 0代・女
性

乳児期
に抗生
物 1

ワクチン接種後、医院を出て約5～10分後に皮膚
そう痒感、手。足・首・顔に華麻疹`眼瞼`口唇。浮

別鐵鶴師猫購
にテ?てすてヽアド

ワクチン接種8め後 症状ほぼ消失。
″ラキシ．

重篤(重
篤)

L41A 回復 関連有り 1

8崚 困難の具体的な症状が不明ですが 皮ヽ膚のMaor症 供と
呼吸器のM可or症状Mいor?)と考えると、レベル1または2と考
えます。  t      '    .  .
0                    「      :  、
アナラィラキシ■と考えます:
0  ,:               ‐
アナラオラキシ=。 1            ・   :

化血研
-3
80代・女
性
無

ウケチシ接種翌日
´
午前、KT37.0℃発熱。午後、

KT39:1℃       i:              :
ヮクチン接種2日後 1:45,,KT38.7℃SP02低下
酸素吸入開始。受診後、T病院に入院。(CTにて
肺炎確認)'            I
ワクチン接種11日後 退院。 .I

アナフィ
ラキシー

重篤(重‐

篤)
L45A 回復 不明

化血研
-4
10代。女
性
無

・

ワグチン接種5分後 意識消失(呼びかけへの反
応なし)、顔面蒼自.アドレナリン注射液0.3m!筋
注、酸素投与にて120分後に意識状態回復する
も、0病院紹介し、救急車にて転院.

アナフィ
ラキシー

シヨジク
.
リド重篤
(非重篤)

L45A 未記載 関連有リ 5

聯脚尚諄喜黎重部予冨
9蝋 るアナフィラキシ上または迷走神経反射と思われ

手丁:プ
ライ
、
ン分零?牛替

の有無|千?し:て警
認をお
雫
し、ま:

足走神経反射ブ、注射とあ因果関係はあ呪 |:|:

化血研
-5
50歳代・

女性
無

ワクチン接種当日 アナ″ ラキジ=様 症状が発

琴丼 ン接種当日 'チフンラキシ_様 症状の転
帰は回復.    _・

アナフィ
ラキシー

様症状

未記載
(非重篤)

未記載 回復 未記載 4

Э,      :     ・

アナフィラキシ=様 症状の具体的な記載がなく、カテゴリー4i
Э  ll マ

                  ●

虚状が記載されていないのでt評価できません。    ′

書報不足| ~‐ .11 ′
‐

化血研
=6
60代・女
性
無

ワタチン接種2時間後 顔のはてり、咽頭異和感
及び、やや血圧の低下傾向を認めた。
ワクテン接種2日後 ア ナフィラキシーの転帰は

軽快。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤)

L45B 軽快 関連有り 2

3圧の低下傾向を循環器のMttoF症状も咽頭違和感を呼吸器1

,FttiZ嘉 ■ ■‐
Э             ´ :
アナフィラキシーではない。関連はあるかもしれない。_

化血研
■7
1 0代・女
性
無
:

鵡驚鷲:顆)ギつば覇斯F
アナフィラキシーの転帰は回復。

アオフイ
ラキシユ

非重篤
(非重篤).

L51A 回復 関連有り

プ

4         ′



研血

〓８

化 10歳未
満「男性

．無

ワタチン機種10分後 全身奪麻疹・呼吸困難・瑞
鳴が出現。デキサメタゾンリン酸エステルナトリウ

大縫鵬鷹3が鮮懺鋸計l,T
ワクチン接種翌日

・
退院。症状回復。

・

アナフィ
ラキシー

シヨツク

重篤(重
篤)(

未記載 回復
(可能性
大)

1 1

塁鼻奪麻参を皮薦のmttbr症棋。喘嶋・呼崚菌難を呼吸器あ
m苛ご症状とすると、レベル1
0  1         _   :・
レベル1と考えます。
O          ,               ■
シナフィラキシー 1       ・

｀
     二

デンカ
ニ1

50代。男
性
腎不全

透析開始後ワクチン接種、そのも0分後に冷汗あ
り、全身掻痒感の訴えあり。 1      _
血圧160台が100台と低下:気分不快を訴える。
上半身に奪麻疹出現。Sp02=B8%、02を2L/mh

鵠甦潔雫議覗器裁量選離
昇せず、救急センター搬送とす`

アナフィ
ラキシニ
非重篤 408-3 軽快 関連あり 1 1

0            ・
            ｀

皮膚のM可o碇 状と循環器のM可or症状があり ,レベル1と考え
らるも                      :
O              I       '
アナフィラキシーと考えます。    :    て    、
0      . :        .    :
アナフィラキシー■   i       「     ■

デンカ
‐2

20代。女
性

パーキ
ンソン
病tアナ
フイラキ
シー

ショック、

ラつ病

ワクチン接種15分以内に気分が悪〈なり(喉頭の
山管浮腫、呼吸困難、奪麻疹、意識消失発現6

し約発分後回復シ
ヨ

省 了
断
いう
テ甲イド静準
一″ラキシ．″

童篤 404-B 回復 関連あり 2 1 詐 中 岬
アナフィラキシーと思われます。             |
O      _  :       :
アナフイラキシニジヨック          l・ ´

デンカ
‐3
70代。男
1́生

ワクチン接種後4-5時間して体が熱くならたし
その後t咳出現:午後7時、体温39.5℃まで上昇
しt倦怠感が強くなりご急病センター受診、解熱剤

けれ 接種'日後、覇告饉塁g。体温38℃: ・

鷺嘉 散 断 MA“
↑↑
|:

アナフイ
ラキシー

反応

篤

．

・　
一・
拒 `00‐B 軽快 関連あり 4

デンカ
‐4
1 0代・男
性

緊 場 理 瑠 撃 蝿 轄 ε嬌 脂|く

(HR30～70)、、不整確認:12誘導ECGにて I度
房室プロックと診断する」胸部X―P、採血後、点滴
ヴィーンF500開始.少しずう状態落ち着くが:精

亨易事張出纏梶勇曇岬 キ?惨→鯖|は

アナフィ
ラキシー

反応
重篤 401-A 回復 関連なし 4 5

0        ・        .

懲
賃
::吉 :1勇 '「

警
1甲 「
守
T琴
片
「FllFI｀

'I '`レ

迷走神経反射と思われます=         :
0 1 1          ダ :…
血管迷走反射?注射との関連あり。.     I

デンカ
: ‐
5
50代・女

14

昌霧
ィ接雫贅
時間後、
事
種
1位 ?干
事?暉
結

ワクチン接種1日後、硬結が強くなり憂色も出現、
掻痒感を伴うてきたよ
ワタチン接種2日後、硬結は改善してきたが掻痒

驚塁謬1ヒ↑̀〔:■奮,の智甲
が■Tつてきたた

77クチン接種4日後、症状消失し治癒6

アナフィ
ラキシー

反応
lF重篤 399,A 回復 関連あり

ヾ

V

‐
5



デンカ
‐6

8o代・女
:性

本態性
高血圧
症
:循環血
脱、湿疹
(ブル
タールr

注)

見筋僻 謙薪認電馳T蓄響
ワクチン接種16分後、血圧:190/80“mHg、

1         1:ク
リ{|:もlil牛,

ウタチン接種69分後、症状はほぼ消失(顔面発赤
あり)t血「1138/70mmHg。

″ラキシ．に．

非重篤 408-B 軽快 関連あり4

2豪条件を満たしていない。基準に該当する症状は頻脈のみ
でレベル5と考えます。1       ・   1    .

♀鵡接種の局所反応に加尭そ麦感神経の緊張状態とならたと

思わ
れすすが、了すギ
ラキ
ャTのテ準
は景たし|せ
ん. :

注射局所の唇応。ァォフィラ|シ
ーで||ない:     ´

デンカ
‐7

女代６。
性

心筋梗
塞、狭心
症、僧帽
弁閉鎖
不全症、
慢性心
不全

号踊 通織 橋亀躊電鵠編碁蘭感L
現:

i  尚 1
1帯,悪曲勢曲■=窯1
勢卿 舜織 蓄薪薦ξ壼ず諄僣二を
弓ち享じ臨醤織 、4道纏晨1工呼吸
琴券異九嘉墨壽間23分後、自己心拍再開.ス|

アナフィ
ラキシー

ショック
篤重
Ｉ

´

399-B 回復 関連あ
り

　

　

　

　

¨

2

難臨曲糀識蹴| |`・ITⅢ,

撤 募
巌暴凛Ⅲ 吸轟:中統■1チ

カル
・８
70代・女
:性

ワクチシ接種2時間後、接種部位発赤、掻痒感出
現。         :     ・
ワクチン接種4日後t発赤消失。掻痒感は軽度遺

琴蕊 接種o日後、症状全:消失し:薔癒。

アナフィ
ラキシ■

反応
非重篤 399-A 回復 関連あり

景構
部:|IF辱|あIFI髯

断の必娼楽倅を菅|ITい|
O   ｀
ワクチンによる局所反応です。
O  ・          =      ｀

局所反応、関連はあり。 1         ,

デシカ
‐9
90代,女

性
関
マ

節リウ
チ
菖機    |
馨   鰍 。̀多彎|

アナフイ
ラキシニ

反応
重篤 10-BI 未回復 関連なし 4

暑査にモ脳梗塞と診断:れてぉり:シ|フイラキシニとは判轟で
きない。 |       :            :

れ‖轟凛需轟1息各黎霊曇―11
畠進な晩1■ ‐

・ : ■

プ
‐

‐ 6



デンカ
‐1 0

10歳未
満,女性

食物アレ
ルギ■
(,p)
署震鷲留宅魚黛譜)饉磯醗曇〒
診。顔画蒼自、意識レベル低下のため入院。

アナフィ
ラキシニ

反応
重篤 402-B 回復 関連あり

デンカ
‐
1 1

30代。女
性

ワクチン接種後、まもなくから呼吸苦、顔色不良な
どアナフイラキシー様症状を認めた。レヽイタル特に
問題ないが、呼吸荒く早めとなり、過換気症候群
を呈する。          :
安静にて1時間程で軽快Lまた、接種した左腕の

欧締卿 針アげ警,彎

アナフィ
ラキシー

反応
非重篤 . 403「B 軽快 関連あり

O      ´ : :・   .
症例定義に合致する症状が認められない。

8茜農患と思われま子。「:
0
注射との関淳あり。アナフィラキシ‐ではない。

デンカ
‐12
40代・男
性

ζ館 蹴 昌 摯』 懇F響
神ヽ
い |

検診センタ■で人間ドック後にワクチン接種施 ‐

行、施行後の食事摂取中に出現。食物アレル

醗mi需議15算ソヽ拿準め|:
アナフィ
ラキシー

様反応:

・　
　
一　
篤重・非 4 10=A 快

．
　

　

‐

経 不

　

¨

価評

能

微研会
‐
1

40歳:女

性

ｌ
無 接種当日にシナフィラキシ=が 出現したが、当自

中に回復した。          ・
アナラィ
ラキシー

非重篤
(非重篤)

不明 回復
不価

¨

評
能

4

磐走のラ|フ|二1呼響||の轟ⅢI
O     ‐

         '   _

症状が記載されていないので、評価できません。

経覇集走 ■i  1   1

カ

微研会
. 2
32歳̀ 女

性
無

接種3分後意識レベル低下(呼びかけに開眼)。
直ちにルデト籍保。点清開始にて10分後にシベル
回復す。  ■

'         ・
アナフィ
ラキシ‐
非重篤
(非重篤)

HA101 D 回復 有 調査中 4
r季
古舞串錯:秘:寧「「71〒

職レ
1

Ёil)「〒11デイ'ア:「Tl

微研会
‐3
1 5歳。女
性
無

、

Z謡撫
層覆翻 :ボ|ミ

シ程テし:早年。す早安鷲

アナフィ
ラキシ=

非重篤
(非重篤)

HA102A 回復 有 5 4

翡認棚 編鰊 職謂蹴暫l浄
8:、11‐ l rl   l・
港走神経反Tの可能片TIる

と思われます1  ‐
注射との関連はあり。迷走神経反射。   i



微研会
′‐4
25歳=男

性

アトピ■
性凛フ
炎

緞 誦 霧 冨裏憫 野
イ
詭 鶴

での顔面蒼自がみられたため、念のため|,日 入
院し、翌朝退院した。

アナフィ
ラキシー

ショツク

重篤(重
篤>

lK00B 回復 有

微研会
‐5

無
接種翌日にほてり,息苦しい●どの症状が出現`
1時間後に軽快した。アナフィラキシァ  ■

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤)

HK06A 経快 不明 調査中

微研会
‐6

一
無
　
ヽ

羹1摯饗鶴ポ 揮i認撃鞣出現1膏識
力l

,8/42mmHLの低血圧が出現した。SP029o%点滴

1善晏鰍
ド1彎1・甲甲いt沼甲けワ10‐

アナフィ
ラキシ■
重篤(重
篤)

HA103D 回復 有
l「郵岬 暉馴跳聯昨
:守|IT?■中く,る掘|■。:|::アナフィラキシーではない。注射との関連はある。

微研会
…7
34歳,女

性
無

´

装裂:雛踊錨副潔淵ポ

輻 祓 ギ:彎?
アナフィ
ラキシー
非重篤
(非重篤)

HA102E 軽快 不明 調査中 4

0       ・  ‐ 下  ,   ~
測定された真=低下を循環器のm可。1症状と解釈されるが、2
つ以上の器官の症状がなく、診断の必須条件を満たしていな

8。́: |_1:  ‐
1‐
1

迷走神経反射の可能性があると思われます。

♀二う'ラキニ轟暮よ。島L鳥轟満・■
「

llR明=
‐8

35歳。女
性
無 薄凝暮盆鏡Fそ'痒腎、発?、

手,ハ:,え千びfアナ
フィ
ラキシー

重篤
＞
・

重
篤
・

JA099B 軽快
有

　

´

調査申 4

※|じ研」2についてはt追加印査でァナフイラキシ〒ではないとされたため、次番

8



ァチラィラキシ■あ苛能性あ:ある鏑響に|し,|,マラィトン|〒講坪|1 1、 :∵|   (暫 定]
:                                    ヽ         :   :

ぜ♂
30号ま
下将0手
した情
千
につし:下`ア
ライト
ィ↑
岬に基f亨,青

計雪1零雪
事`
甲で
の調雫を加「

たi
口追加情報の入手ゃ症秩の評価及び解釈などにより変更される苛能性がある。          11

ロット番号
出荷数量(万
回
'(接
種回

数 ) ) ‐

.報告数腫 篤]

レベル3以上の報告
数[重篤]
(専門委員評価を
加えたもの)

レベル3以上の報告
頻度[重篤]
.(報告数川0万回)

コじEEIオ IF8022A 27.6 1[ 1 ] 1  [  1 ｀
: ] 0。4    [  0.4  ]

FB024D i 27.6 1  [  1 ´ ] 1 、 : [  1  ] 0。4   [ : 0.4  ]

FB025A 27.4 1[ 1 ] 1 :  : [ :  1  ・ ] 0.4    [  0.4  1

・
FB026A . 27.7 1  1 ‐ 1  ] 1[ 1 ] ・0.4   [ '0.4  ]

.FB026C 27.7 1 . [ _ 1  . ] 0  :[  0  ] o.o' I o.o ]
FB028C 27.8 1 [ 1 ] 0  [  0 : ] oo [ .o.o ]
FC032A 16:1 1 , [  1  ] 0   [  0  ] ,0.0  「 [  0.0  ]

FC032B 16.1 1[ 1 ] 1[ 1 1: 0:6    [  0.6  ]

FM009D 12.0 1 [ 11] 0  [ ' 0｀ ] 00  [ 0.0 ]

i FM01lA 12.2 1[ 1 ] 0   [  0  ] 0.0   [  010  ]

1じ皿 研 L41A 30.2 1 [ 1 ] 1  ヽ [  1  ] 0.3    [  _0.3  ]

L41C 22:0 1   [  0  ] 0 [  0 1 ] 0.0    [  0.0: ]

L45A 30.6. 2     [   1    ]0   [  0  ] 0.0    [  ,0.0  ]

L458 、 30:6 1 .  [  0 " ] 1  [ : 0  ] 0.3    [  0.0  ]

L51A 30.4 1   [  0  1 0・:[1 0 ,] 0.0:  [  0.0  ]

不 明 2   [  1   ] 1 [ 1 ] [

デンカ生研 399-A 31.0 2  , [  0 : ]
10   [  0  ]

0,i[ 0・ 0 ]

399-B 23.8 1  . [  1  ] 1 [ 1 ] 0.4    [  0.4  ・]

400‐B 30.8 1   [  0  ] 0   [  ・ 0  ] 0.0  :[  0.0  1

401-A 3016 : ¬  [  1  1 0■ [  0 1 ] o.o I o.o ]
402■B 30.8 1  [  1  ヽ ]

0 1 [  0  ] 010    [  0.0  ]

403二B 31:0 1 [  0  ] 0   [  0  ] 0.0 ・ [  0.0  ]

404,B 31.0 1[ 1 ] 1 [¬  ] o.s , [  0 .3  ]
408■B 31=4 2  [  0 1 ] 1   [  0  ] 0.3   [  0.0  ]

410-A 30.8 1   [  0  ] 0:[  0  ] Ob  [ 0_0 :]

410-B 31.0 1  [  1 , ] 0 :・ [  0 : ] 0.0    [  0.0  ]

HA099B 28.0 1  [ , 1  : ] 0. [  01  ] o.o I o.o ]
HA101D 28.1 1   [  0.  ] 0   [  0  ] 0.0    [  0.0  ]

HA102A 28.1 1  [ 1  0  ] 0   [  0  ] 0.0  [ 00 ]

HA102E 28.2 , 1  1 [ 0  ] 0 :[: 0 ] 0.0:  [  0.0  ]

HA103D 28.1 1 ' [  1  ] o.｀ [ 0′ ] 0.0   [  0.0  ]

HK06A 14.3 1 [ 0  ] 0   [  0  ] 0.o・ : [  o10  ]

HK06B 14.2 1[ 1 ] 01 [  0  ] , 0:0   [  0.0  ]

不明
‐

1  [  0  ] 0｀ [  0  ] [

言 討 837.2 38 [ 21 ] 1 1｀ [  9、 ] 0.1 ' I o.l ]



資料1:T7(参考)
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※アナラィラキシ下の5カ■ゴリー ■| :■ 111  1 1.
症例定義と合致するもの

 `1 1 1     1  : l.:|   |     ‐
  :

ヨ男章ゴ3=器じ竃♭l:|{子=`翼彰=8歴棚庭嚢;蓼躍‐
‐
 1■|・|

ロカテギリ可(3)レベル|ゴ《|アナフィラキシニの牢例=議|》参照     ‐ 1, il

if]犀琴監3:封義鶴難聾翼l力嚢魂叙:嶽:詠急11lLi
5679頁 2.より

《アナフィラキシァの症例定義
(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:

亀ち墓3墓ξ七蔦r青年詐暫言わ
て:|`バ亨〒項(予暫?ャ行

条91 . |
□ 徴候及び症状の急速な進行 AND、    1:               |
□ 以下の複数(2つ以上)の器官系症状を含む i  :    ‐   1    ‐  :

′ レベル1:       _      tD.:   :   ●
          ´

「 1拝 既計」雰温讐窮         僕 ND/OR lう以上の(M可oめ呼吸器系症状基準>

レベル2:               i    lj‐
|:,」:の(Mlor)轟破皐系症状基準   :01つ以上の(M可61)循環器系症状基準 Al

:  : '   : :    鉄    ‐          :

01う以上の(M可o→循環器系症状基準 OR lつ以上の(M可ol)呼吸器系症状基準 AND
,1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う以上の.(M需ol)症状基準

:                         .               こ

フリ民 P            .

0(1つ以上の(Maor)皮膚症状基準)AN0
(1つ以上の(MinOr)循環器系症状基準 AND/OR(Mh6r)呼 吸器系症状基準)・

レベル3:: 、 _

?4躍纏毀皐響忘霊瞥現出踏諄購 |ザ::
Maor:基準 》
′f警 亀輩罐議もしれ墓性蔽 ‐ ・■■1■_

□血管浮腫(遺伝性のものを除く)t局所もしくは全身性1 1    ,  ・ 、

循環皐素症展
発疹を伴う全身等

雫守
感 1  ・

      :_「   :   ■ 11 1

□‐測定された血圧低下        ‐                  ‐
□非代慣性シヨ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)

Ｏ
Ｆ



呼吸器系症状
□

■.□

□
□

0頻 脈    1         1   ′
0毛 細血管再充満時間

'(3秒
より長い)    ●   ´

0中 枢性脈拍微弱l         ・

9意マィベル警丁|千1は`
1〒
講'肖| :l: :

王饗遣程嘩腫̀テ亨〒守雫〉,, ‐  :  11‐上気道腫脹(唇t舌、喉、日蓋垂、喉頭)

言 蝙 |1基:“1摯|
81轟響 ■  ‐1‐ 1●  I

Mふori基準 》
1 皮膚症状 /
1  ｀   日

□
|  □

□

‐「「
器
「「'恣t覇「ξ8蔵省111そ|も'|あ||?組み,|||す.り|され|,1・
 i  O血 圧低下を伴わない毛押■

管再牟獅け閾∫
3秒キツ辱

い)

ⅢⅢ・素1毯墓記釜鮒
低
1‐111・.‐|:´

目囁肩:しぐま上条性轟靖審お1‐癖豪菖墓
‐
 ■
‐

1□咽喉閉塞感   i              =     l
、 □ くしやみ、鼻汁             .      ′

消化器系症状    ‐       .1         4
`    □ 下痢           、

′
   :       :●

:

l il 呂鯨 |‐
 1‐ ■ ■ ‐ l・「

″     □ 1巨吐
:         ´        ―      :

臨床検査値  |  .      1 胞
トリプターゼ上昇  ■

1    1
1    □ 通常の上限以上の肥満細|



M」o港奎2隼          :  ｀

口   皮 膚症状&粘 農症林

占―‐ 猪素器系走状 .・
´

□ ・  呼 吸器系症状   i

皮膚症状&粘 膜症状

循環器系症状   :

呼吸器系症状

消化器系症状   ‐

臨床検査値  ′

vぃo選 準 =

□

□■

□  ′

□

□    ,

ステップ2)

ステ'プ3)

ステップ4)

責警趙 凍懲亀桑豪↑
類IF訴11'力7・:列:鮮神)を澤択 い49?Ⅲlior,

141亨|■`ラ崎準9ゃマキ■はり業本‐I

“横の交羊悼力lプライトン宰義に基ブいた症例定義
―診断基準レベルを示す

´
  ・

         .          :      :                           ・

:空欄はふずれの症例走義二診断基準し谷ルをも満たさなし、。 iI .
゛
ｒ

シナフイ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 Reso

症
状
2

CVS 1 2

RESP 1 2 2_

. Derm 2 2 3* 3*

COs 2 2 3t

Reso 2 2 3*

GI 2 2 3* 3*

Lab 2 2 3* 3*

日本来字11?または1っ以二のIAψoR基準
・小文字;1つまたは1づ以上のⅢhor基準 ,

・大文卓9行
日Jll;診断■準貧類の中

で1?ま たは1つ以上のMA」0尽基準が存在する
1・

・小文字の行日」ll:診断基準分類の中で1つまたは1つ以上の品hOr基準が存在する

蹴 η誕認鳶I耽箱鋭雀
以上の行において1“%ι彼勾■`
|と       ‐     :

:4舞斃Ж'3にお品よネ功ラムt嘉こ,ニユたヵ̀二九
のmhもr基準が存在すること|・  : :   :     ::
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生物出来製品  ウ イルスワクチン饗   :        ´

i l ‰■医71′T勢薄r"二Aウらデジ
露j売爵轟=覆i絶徴早儡結を』けて凛薇ほ扱tiお注創裏)
離響L    錫 犠饒えT創

摯乍等に表T)i
木剤は、平成22年度のインフル平ンザHAワ クチン製造株に基づき、Att HlNl(新 型インフルエンザ)、
A tt H3N2(香港型)、B型 の3株混合のインフリレエンザHAワ クチンとして製造されたものである。

* *

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当で

ない者)】       i
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:′

1二明らかな発熱を曇している者   ′
   「

2:重 馬な急性疾患年かかつていることグ明らか
.な
者

3日本剤の成分にようてアナフイラキシーを呈し

たことがあることが明らかな者
4.上記に掲げる暑のほがヽ 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 0性状】
‐
11.製 沐の概要

本剤は、インフルエンザライルスのA型及びB型株
¨
をそれぞれ個別に発育鶏卵で培養し、増殖したウイ

ルスを含む尿膜腔液をゾ∵ナル遠心機による薦糖密

度勾配遠心法により濃縮精製後、‐ウイルス粒子を

エニテル等により処理して分解。不活イヒしたHA画

分に、リン酸塩緩衝塩化ナトリウム液を用いて規定

濃度に混合調製した液剤である。

**2.組  成            ヽ       1

本剤は、05mL中 に次の成分を含有する。

分成 分  量

有効成分
(製造株)

鯉 株
A/カ リフキルニ7/7/2009(HlNl)

A/ビ クトリア/2111/m (H3N2)

B型株
B/プ リスベン/60/2008

各株のHA含 量
(相当値)は 、
1株当たり15μg
以上

緩 衝 剤 リン酸水素ナトリゥム水和物
リン酸二水素ナトリウム

晦

徹

Ｖ

¨

等張化剤 塩化ナトリウム 4.25mg

3.性 状     :

本剤は(インフルエンザウイルスのベムァグルチニ

ン,(HA)を含む澄明又はわずかに自濁した液剤で

ある。

pH:68～ 810、|               |
浸透圧比 (生理食塩液に対する比):1.0≡Q3

1  ‐    【 効|ヒ率は効果1  1

本剤は1イ ンフルエンザの予防に使用する:

.      I用 法及び用量】

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

ものにはじmL、 1歳から6歳未満のものには02mL、
1歳未満のものには0.lmLずつ2回注射する。

用法及び用量に関連する接種上の注意

1.接 種間隔

2回接種を行う場合の接種間隔はヽ免疫効果を考

慮すると4週‐間おくことが望ましい。

2..他のワタテン製剤との接種間隔    ,

生ヮ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:6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ぃ)。

【接種上の注意】

**1.接種要注意者(接種の判断を行うに際レ、注意を
要する者)

被接種者が次あいずれかに該当すると認められる場

合は、健康状態及び額 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)心臓ユ管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、

1  発 育障害等の基礎疾患を有する者

- 1 -

1

日標 準商品分類番号 1 876313

承 認 番 号 21700AMZ0058900C

薬 価 収:載 適 用 ::外

販 売 開 始 2005年9月



(21T防接種で接種後2日以内|こ発熱ρみられた者及
,び全身性発疹等のアンルギニを疑う症状を呈した
. こ とがある者 i    l

二     (3)過去にけ、れヽんの既往のある者:“
蹴殺懺}⑫蹴鐵 :モギ千
(5)      管 支喘息笠の呼吸器系疾患を有

する者      |         :

:(o本 剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来の―もの

に対して、アレルギニを呈する:おそれのある者

**2.重 要な基本的注意          ′

(1)本剤は、「予防構種実施規則」|そ,の他予防接種実
施要領に準拠して使用することも

P彗晰 翼爾跨駆必慶顆Y
こと。i              l   l.

‐ ③ 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t接種部位を清潔に保ち、また、接種後
: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、けい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  、          り

:

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D

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受'ナ|ている
・ 者、特に長期あるいは大量投与を受けている者は本
: 剤 の効果が得られないおそれがあるあで、併用に注

意すること。   1

**4.副 反応 (まれに:0.1%未満t ときに101～5%朱

満、副詞なし:5%以 上又は頻度不明)

(1)●重大な副反応

1)シヨツク、アナ.フィラキシT様 症状 :まれに
1 : ジ ョック、ァナフイラキシ1様症決 (尋麻疹(
'  呼 吸困等、血管浮腫等)があつわ4る

こ|が わ
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造間以内に発熱、

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・パレ‐症候群

があつ々 れることがあるので、四諄事位から
始まる弛緩性麻痺t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

あらゎ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:

→肝機能障害、黄疸:AST(GOT)、 ALT(GPT)、

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あ
.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。      i

7)血小板減少性紫斑病、血小板減少:血小板減

あるので、

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。   ‐ 1

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。       l i    :
・の間質性肺炎 :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

部X線 等の検査を実施し、適切な処置を行う

こと。

10脳炎 0脳症、脊籠炎: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t MRI等で診
'   断 し、1適切な処置を行うこと。 |  ‐

121 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、

1  尋 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、リンパ節腫脹、嘔吐 `嘔

・言麗TTT黒 蹴乳:|
3)局所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、し

、びれ感等を認めることがあるがt通常、2～ 3

日中に消失する。       .

4)神経系障害 :顔画神経麻痺等の麻痺、末梢性

ニューロバチTが あらわれること|がある。
「 ・
→眼障害:ぶどう膜炎があらわれることがある。
.5.‐
高齢著への接種
二般1こ高齢者では、1生理機能が低下しているので、

接種キ1当たって!ま、予診等を慎重|1行ぃt被接種者

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嗜確立していないの

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1と判断される場

合にのみ接種すること。

二2 -

2

があらわれることが



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礼乳

7.接 種時の注意

(1巌種時     :  |

1)接種用器具は、ガンマ線等により減菌された
I   デ ォス栞―ザプル品を用し`る:|｀
力容器の栓及びその周囲をナ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、後を取り外し、あるいは他の容器に移し

使用してはならない。      .

の注射針の先端が血管内に本ってv なヽいごとを確
かめること。

4)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q′

②接種部位  1  _  |   :

接種部位は、通常、上脇仲側とし、アルゴ
ールで

消毒する。なお、同=接種部位に反復して接種す

:ることは避けること。

i l      **【 臨床成績】   ‐

20歳以上の健康成人100例を対象として、A型 イ

ジウルエンす童Aワグチン(A/カプフオルニァ
/7/2009(HlNl))0.5mLを 上腕に 2回皮下接種し

回日接種後及び2回日接種後の抗体陽転率は1以下.の

とおりであった (.惨考]他 社製剤による成績)。。
|

■和法およびHI法 にょる抗体陽転率※

採血時期 中和法 HI法

1回目接種21±7日後 87%(87例) 73%(73例 )

2ヽ回目接種21±7日後 83%(83例 ) 71%(71例 )

(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 てし`る高齢者 “5歳以上)・を対象にインフ

ルエンザHAヮ グチンを1回接種し有効性を評価し
1た
。有効性の正確な解析が可能であった98/99シニ

ズンにおける結果から、発病阻止効果は34～55%、

インフルエンザを契機とした死亡阻上効果は82%

であり、インフル■ンザHAワクテンは重症化を含
あ個人防衛に有効なワクチンと判断された。なおt

解析対象者は同意が得られた7グチン接種者1:198

人、非接種者 (対照群)lp44人であったユ。

:**【薬効薬理】ユ

インフルエンザHAウクチンを3週間隔で2回接種し
た場合、接種■ヵ月後に被接種者の77%が有効予防
水準に達するb  l      .     `
接種後3カ月で有効予防水準が■8%である沢 5カ

月では■8%と減少する6効果の持続はt流行ウイ
ルスとワタチンに含まれているウイルス・の抗原型が

■致した時において3カ月続くことが明らかになら

てV るヽ。基礎免疫を持っている場合は、ヮクチン接

種群にお!する有効予防水準は、3カ月を過ぎでも維

持されているがt基 礎免疫のない場合には、効果の

持続期間が1カ月近く短縮される。     ,

,    【 取扱い上の注意】

1.接種前  ‐  :     .

(1)誤っ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。

2.接種時

(1)冷蔵庫から取り出し室温になうてからt必ず振り

混ぜ均等にして使用する。

(2漆剤は添加物とし―てチメロサこル(保存剤)を含｀
有していないので、1度注射針をさし込むと容器

内の無菌性が保持できなくなる。所要量を吸ワ!
1 後 、残液がある場合でもすみやかに残液は処分す

ること。

【包 装 】        ′

瓶入 05mL 2本           |
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ⅧⅢ
**

インフルエンザHAワ クチン

平〒■1侃翼」『モr惚鋸奪裏L購甲■

置響理畳i渥常奎吾見』[i[i骨君看革:EE「轟堪鷲罪略轟3注
言1,「|

本剤は、平成22年度のインフルエンザHAワ クチン製造株に基づき、AttHlNl(新 型インフルエンザ)、
IA型

H3N2(香 港型)、B型の3株混合のインフルェンザHAワ クチシとして製造されたものである6

【接種不適当者(予防接種を受けることが適当でなぃ煮)】

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、接種を行ってはならなぃ。

(1)明らかな発熱を曇してし`る者 |
(2)重 篤な急性疾患にかかうていることが明らかな者

(3)本 剤の成分によってアナフィラキシ
‐を曇し

'  た
ことがある「とが明うかな者   .

(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     |

:1.接 種間隔  、    |     : ‐   、

::子:響亀冨if倉2繁璽55R免「響
果「了事

【製法の概要及び組成 0性状】
1.製 法の概要        ‐
.本荊は(インフルエンデゥィルスのA型及びB型株を

それぞれ4固BUに発育鶏卵で培養し、増殖したウイル

スを含む尿膜腔液をゾーナル遠心機による薦糖密度

勾配遠心法により濃縮精製後、ウイルス粒子をニ
ー

テル等により処理してHA画 分浮遊液としくホルマ

リンで不活化した後ヾリン酸塩緩衝塩化ナトリウム

:  液 を用いて瀑定濃度に混合調製し～液剤である?

**2.組 成|           :

本剤lま、1■1中に次の成分
・分量を含有する。

分成 分   量

有効成分
(製造株)

A/カ リフオルニア/7/2009(HlNl)株 各株のHA含 量

(相当値)は、1株

当たり30μ以上
A/ビ クトリア/210/2009(H3N21株

B/プ リスベン/60/2008株

添加物

ホルマリン

(ホルムアルデヒド換算)

チメロサール:

塩化ナトリウム

リン酸水素ナトリウム水和物

リン酸
~水
素カリウム

0.∞26w/v%以 下

晦
晦
釉
』

3.性 状

本剤は(インフルェンザウイルスのヘムアグルチエン

(■A)を含む澄明又はわずかに自濁しな液剤であ
・
る。

pH:6.8～ 8.0                  1

浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 11

:【
効能 ・効果】

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

i用法 :用皇】
:1  ●

  :
0.5苗L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歳未満の者に

は0.3mL、1歳から6歳未満の者には0.2mL、 1歳 未満

の者には0.lmLずう2回注射する。    |

:す用法・用量に関連する接種上の注意      ‐   :

2.他 のワクチン製剤との接種間隔        |:

生ヮクチンの接種を受けた者は、通常、27日以上、:

また他あ不活化ワクチジ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、本剤を他のワクテンと混三
…食レ̀賃鷲レ.1■|.,:11).♀.…1.1.品1:……1■..■̈

**1.

‐  【 接種上の注意】
接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要

する者)

被接種者が次あいずれかに該当すると認め
'ら
れる場

合Ⅲ、健康状態友び体質を勘案し、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、有用性にういて十分な説明を行いて同意を確実

に得た上で、注意して接種すること。  '

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

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  r    .     ｀ 1   1

過去にけいれんの既往のある者
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     ・ :

間質性肺久 気管支喘息等の呼吸器系疾患を有する者

本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに

対して、アレルギ
ーを呈するおそれのある者

(2)

０

０

　

お

“

5■ 1-



**2.重 要な基本的注意    :    '

(1)本剤'ま、 「予防様種実施規則」その他予防接種実施

要領に準拠して使用すること。
'(2)被
接種者|こついて、接種前に必ず問診t検 温及び

③力:鶉獅襲撃ittTN脇 管
含有している。チメロサァル合有製剤の投与 (接

種)によりヽ 過敏症 (発熱、発疹(華麻疹、紅斑、
癌=等)があらわⅢたとの報告があるので、閾診を ヽ
十分に行い、接種後は観察を十分に行うこ.と。  |

(4)被接種者又はその保護者に、̀接種当日は過蔽な運動,
1  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、局所の異常反応や体調の変化、さ

らに高熱、けい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tlJ斉1(シタ|スポリシ製剤等)等 との関係D

:  免 疫抑制的な作用を持つ製剤あ投与を受けている .

■  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8           '

**4.菖1反応.(まれた:01%未 満、ときに:0.1■6%未

満、日!詞なし:5%以上又は頻度不明)  .

.(1)童 大な尋1反応    1    .     _ ‐

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=様 症状 (葦麻疹、

呼吸困難、血管浮腫等)が あらわれ,ることがあ

|るあで、接種後は観察を十分に行ぃ、異常が認
■   め られた場合には適切な処置を行うこと。 |

1 2)急 性散在性脳育髄炎 (AD:M):率 4に急性散:l

在性脳脊髄炎 (ADEM)が あらわれることがあ
t   る 。通常、接種後数月から2週間以内に発熱、

1 零痛、けい,ん、運動障害、意識障害等があ|′
i  わ れる。本症が疑われる場合には、MRI等 で .

.    1診 断し、適切な処置を行うこと:
3)ギ ラン・パレー症蘇群:ギラン

・パレニ症候群
,があらわれることがあるので、山肢遠位から始
|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。    ヽ.  4)け
kれヽん:けいれ々 (摯性けい| を々含む)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|ヒ障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(CPT)、

l  γ ―G「P、 Al―|の上昇等を伴う肝機能障害、黄道

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脅行うこと6

6)喘 息発作 :1需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。

1  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■とが五
るので、発熱、咳嗽、呼吸困難等の臨床症状に

, 覇

置 趾 鰤 鏡 應 霧 予

響

10)脳 炎・脳症、脊髄炎:脳炎 0脳症、脊髄炎が
あらわれることがあるのでt観 察を十分に行
:しヽ、異常が認められた場合には、MRI等 で診

1    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、
`蒙麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、癌痒等があら

われることがある。            ‐
2)全 身症状 :発熱t悪寒、頭痛、倦怠感、一過性

の意識消失、めまぃ、リンパ節腫脹、:嘔吐・嘔

気、腹痛、下痢t関節痛、筋内痛等を認めるこ
とがあるが、通常、2～31日中呼消六する。

1 ・3)局所症状:発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、し
びれ感等を認めることがあるが、通常、2γ 3

｀
 日 中に消失する:      :

｀
 ニ ューロパテー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、予診等を慎重に行い、被接種者

の健康状態を十分に観察すること。

革す6.妊 婦、産婦、授乳婦等べの接種

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ギ:

フ.接 種時の注意             ‐

(1)接 種時       、   、

1)接種用器具は、ガンマ線等により滅菌された

デイスポニザブル品を用いる。 i
・  2)容 器の栓及びその周囲を7・ルコールで消毒した

1     後 、注射針をさし込み、所要量を注射器内に吸

引する。
.この操作に当たら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。

3)注 射針の先端が血管内に入っていないことを確
‐
  か めること。
. 4)注

射針及び注射筒はヽ被接種者ごとに取り換え

なけれlゴならない。

(2)接種部位

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで

-2も



消毒する。| ‐｀
  な おt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1000Jを対象としてtA型 インフルエ

ジサHA′ワクデン(Aノカリフオルニア′7ノ2009(HlNl))

05hL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)。。     1

中和法及びH.I法による抗体陽転率
※      i

採血時期 申和‐法 HI法

1回日接種

21■7日後
87%(87例 ) 73%(73例 )

2回 目接種

21±7日後
83%(839」) 71%(71例 )

※陽転判定基準:A型 インフルエンザウイルス(■lNl)

1997～2000年においで老人福祉施設・病院に入所(院)して

v るヽ高鈴者 (65歳以上)を 対象:Fインフルエィザ早ハワ1
クテンを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08/99シーズンにおける結果から、

発病阻止効果は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1198人、非接種者 (対照群)1044人 であつためも :

【薬効薬理】      ｀

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1箇月後に被接種者の77%が有効予防水準に

達する。接種後3箇 月で有効予防水準が78.8%で ある

が、5箇月では50.8%と減少する。1効果の持続は(流 行

ウイルスとワクテンに含まれているウイルスの抗原型が

,致 した時において3箇月続くことが明らかになってい

る。基礎免疫を持つている場合は、ワクチン接種群にお

ける有効予防水準は、3箇月を過ぎても準持されている
:

が、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間がさらに

1箇月近く短縮される。。

|【
取扱い上の注意】  ―

  `

1.接 種前

(1)′誤っ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)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。

2.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

1 混ぜ均等にレて使用する。
(2)‐度針をさしたものは、当日中に使用する。

:    【 包  装 】

瓶入  lmL  l本
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【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)】

積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。     ′
:(1)Eilらかだ発熱を皇‐している者   1   .
僣腫篤な急性疾患にかかうていることが萌らかな者

(3床剤の成分によち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   |_
(41■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           _

【製法の概曇及び組歳:性決】
‐

1じ製法の概要  :

,本剤は、インクルエンザウイルスのA型及びB型株をそれ

ぞれ個別に発育鶏卵で培養し、増殖したウイルスを含む尿膜

腔液をしよ糖密度勾配遠心法等により精製濃縮後、ウイルス
粒子を工■テル等により処理してへ̂ アグルチエン(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不のHAが 規定

量含まれるよう希釈調黎するぎ ′

2:組 成 ,   ｀      .   .
本剤は、 lmL中 に次の成分を含有する。

3.製 剤の性状  ′
       :     .

本剤は、インラル手ンザウイル不のHAを 含む澄明又はわ

ずかに自濁した液剤である。

JH:6.8～8.0          1 ヽ
浸透圧比 (生理食塩液に対する比)1約 1

1       【 効能・効果】       i
本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

: :    【
用法 ,用量】 ‐

0."iを皮下に、 1回又はおよそlγ4週間,間隔をおぃ
て2:回注射する。ただし、6歳から13歳未満のものには0.3

mL、 1歳から6歳未満のものには0.2五L、 1歳未満のもの
にはQ.lmLずつ2回注射する61           ′

用法・用量に関連する機種止の注意      ‐
0)接種間隔

 `・  i  = 1 1 ,

2回接種を行う場合の接種間隔は免疫効果を考慮する

と4週間おぐことが望ましい。 ■

(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t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

日以上間隔を置ぃ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、沐lljを他あワケチンと混合して接種してはならない)。

【機種上の注意】       :
1.疇 者 鮨罐の判断を行うに際し、注意を要する都

 ヽ被 接種者が次,■ずれかに該当すると認め|れる場合鮮、

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 行し、予賄機種の必要性t副反応く有用性に?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。
iは)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患ヾ血液疾患、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

1 発疹等のアレルギーを疑う症状を皇したことがある者 :

0)過去にけいれんの駆往のある者
に)過去に免疫不全の診断がなされている者黎び近親煮に先天

性免疫不全症の者がいる者

※※151間質性肺炎ミ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、その他鶏由来のものに対して

アレルギニを呈するおそれのある者      .
2.重 要な基本的注意          :

※※は)杏利は、
「予防接種実施規貝り」その他予防接種実施要領"

準拠して使用することo

(a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 よって健康状態を調べること:     r

(3潮慇獲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、またく接種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、けいれん等の

一拳一華一華一一一轟

「
崎
Ｎ
Ｏ

ｒ
Ｎ
●

A/カリフオルニ7/7/2009(HlNl)株

A/ビクトリア/210/2∞9(H3N2)塗

3/プ リスベン/60/2008株

各株のHA含 量 (相

当値)は 1株 当たり

30rt雌

ホルマリン(ホルムアルゲヒドとして)

フiノ キシエタノ‐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

可
~



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 (シクロスポリン製剤等)等 との関係1).

免疫抑制的な作用を持つ嚢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そ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 10.1%未満、ときに :0.1～5%未 満(冨1

詞なし:5%以 上又は頻度不明)   .

(1腫大な副反応         :

1)ショッ:ク、アォフイラキシ
ー様症状:まれにショック、

|   ア ナフィラキシユ様症状 (彗麻疹、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)'まれた急性散在性脳脊
: 髄 炎 (ADEMDが あらわれることがある。通常、接種
後数自から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ιま

M雌 等で診断し、適切な処置を行うこと。 .

3)ギラン・バレー症候群 :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。            :

めけしヽれん:けぃれん(熱性けいれんを含む)があらわれ
ることがあぅので、症状があらわれた場合には導切な処
置を行うこと。       .

5)肝機能障害、黄疸:AST(ёOT)、ALT(CPT)、'‐
GTP、 Al二Pの上昇等を伴う肝機能障害t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。  .

0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。                     .

文※7)血′J欄 少性紫斑病、,血小板減少 :m/J 板ヽ減少性紫斑病、

血小板減少があらわれることがあるので、紫斑、鼻出血、

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も       `

※※8)アレルギニ性紫斑病 :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。
※※0)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

支新の    :機 メ■鳳、暮麟ふぁらわれる
.  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t発疹、彗麻疹、

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、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔気t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、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

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。

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、被接種者の健康状態を十

分に観察すること。              ｀

※※6`妊 婦、産婦、授乳婦等への機種          ヽ
※  妊娠中の接種に関する安全性は確立してぃなしヽので、妊婦
又は妊娠しそt る`苛能性のぁる婦人には予防接種上の肴益性

| : 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ぃとする報告がある:)撃    _
7.接 種時の注意         :        、

(1贈種用器具

1)接種用器具はミガンマ線等により滅菌されたデオスポ
ー

ザブル品を用いる。              1
:2)注
射針反び注射筒は、被接種者ごとに取り換えなければ

'  な らない。                 :
:0)機
種時       '

1)容器の栓及びその周囲をアルコニルで消毒した後、注射
1    針 をきし込み、所要量を注射器内に吸引する。この操作
.  に 当たつては雑菌が迷入しないよう注意するもまた、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ゅ ること。

0)接種部位

接種部位はこ通常、上腕伸側とし、アルロニノイ 消毒する。

なお、1同一接種部位に反復して接種することは避けることも

,     【 臨床成績】′

I挙与襲響琴夢デザ講講シ聟警夕警ず誓チ升努熟き篭載金青升話轟話
を上腕に2回皮下接種したときの中和抗体価及びHl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1おりであった ([参考]他 社製剤にょる成績)′

*

採 血 時 期 中 和 法 HI法

1回目接種21±7日後 87%(87例 ) 73%(73例 )

2回 目接種21±7日後 8 3 % ( 8 3例) 71%(71例)

*陽転判定基準:A型インフルエンザウイルス 01Nl)に 対す

:る抗体価が40倍以上かつ接種前の抗体価からの■倍以上の上昇

′
 1997～ 2000年において考人福祉施設

。病院に入所 (院)して
ぃる高齢者 (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IE確な解析が可能で

| あらた98/99ン■不ンにゃける結果から、発病阻止効果は34～

1 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人であった:)

【薬効薬理】
6)

インフルエン珈 Aヮクチンをざ週間隔で2回接種した場合、

接種1カ月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。

接種後3カ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。基礎免疫を持うている場合は、

ワクチン接種群における有効な抗体水準は、3カ月を過ぎても

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

T6T  ‐          ・



が 1カ月近く短縮される。  |

【取扱い上の注意】    ′ 、 ~

1:保 存時  ‐
                        .

誤って凍結させたものは、品質が変イヒしているおそれがあ

るので、使用してはならない。                 1

2.接 種前         =    ´:・
去賃曇甦練ふ鑢 :書『1着●

、
プ
の摯̀ ?他:::

3.:接種時          ´
1 . (1)冷蔵庫から取り出し室温になつてから、必ず振う混ぜ均等

にして使用するも                      ‐

● (21-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 】
,文 率猥本 l mL:肇  ‐   i _■  ′
'1        【 主要文献】 ´      :
■ 1) たヽrsluis,D`J.∝al.:Antivral ReS.stppl:1289,1985

'      文5::|五:1lcts」:品 gS ll二regnancy:191i l留:::1

1バ※0)
※:挙4)庵原俊昭ほか :新型インフルエンザA(HlNl)に 対するイン

|  ・         フ ルエン弾 Aワクチンの免疫原性に関する臨 :
床試験総括報告書(社内資料)[DIR100082]′ i

5)神谷 齊 ほか :厚生科学研究費補助金 (新集 :再興感染症研

究事業),t総合研究報告書 (平成9年γH年

度),イ ンフルエンザワクチンの効果に関す

i b轟畠壷菖晶:し'野ズソT卿&轟衛年慕表緒|
:          i 友 会編)|.130,1994[R02,851        ,

‐
〈ズ象請求身・製品進覇番奮炉暫驚電尭〉1, |
,ア ステラス製薬株式会社 営 業本部DIセ ンタ=

■    〒 103=8411・東京都中央区日本橋本町 2丁 目3番 n号

固固 0120-189-371                      、

Tl二
.



**2010年 8月改訂
*2009年 10月改訂
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ウイルスワクチン類
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生物由来製品

劇   薬 :

処方せん医薬品※

メ注意L医師等η処方せんにより使用すること

7

インフルエンザHAワクチン
販売名 :インフリレエンザHAワクチン 「4ヒ研」
貯法 :違光して、10℃以下に凍結を避けて保存 (【取扱い上の注意】参m)

有効期F15: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、平成22年度のインフル土ン切lAワクチン製造株に基づき、AttHlNl(新型インフルエンつ、AttH3N2

(春港型)、B型の3株混合のインフルエンJHAワ クチンとして製造されたものである。        1   '

聾経警暮雪姿8援醜紺琴す
る翻
,ら
れ,曽には、

{:;1豊畠懲彗種襲菫量ヌふ:宅覗ることが明らかな者
( 3 )奮
T 2嚇

ナフィラキシ=を 呈したことが

')翌霧躍遺趣g象事
のにな、TT接
種17うこ|が不渾当

1羹       密察蓋:
用しヽたしよ糖密度勾配遠心法により精製濃縮後、エニテル
を加えてウイルス粒子を分解してHA画 分浮遊液を採取

■曇滅蕪董:鱗 行策蜃
:す|:架罰ま 島三中にギ肇鳥 分:.分量暮答岩する。 |

分成 量分

有効成分
(製造株)

A型 株
A/カ リブォルニ7/7/2009αユND｀
A/ビ クトリ7/210/909(H3N2)
B型 株
B/プ リスベン/60/2008

各株のHA含有
量(相当値)は、
1株当たり∞μg
以上

安定剤 ホルマリン 01 μL以 下

緩衝剤
リン酸水素ナトリウム本和物
リン酸二水素カリウム
n4Lナ トリウムヽ

2.511ng

0 408mg

8 3 n l g

分散剤 ポリウルベ=卜80 0■μL以 下

保存剤 チメロサール mmg

QlmLず つ2回注射する。

1 1.接 種間

1  礼 笏
| ・[誇;1艶雪:鍾量L:[i営[I鮮豫厨:

3 .性 :状
本剤は、.インフルエンザウイルスのヘムァグルナニン (HAlを

錦 般 甜 鰹 r聰 鐵 獅 始 なり お 1

′
:    【 効能 ・効果】       .

本剤は、インフルェンザの予防に使用する。

KR法 :用量】

′懇暑電奨凛覇鋭iⅢ鱗欝ヽ

料L続菫書轟縣驚菫黎蟻ξ寿菌霧よ
躊鸞筈纂を瞳麓無確纂墨野委。|
1:掌鐵電褥覇論菫,]∬雲還]｀
ね盤観懸獲曇糠i筆「よ襲i[i翼、

‐3霧  歎 鑢彙霧義
**2.重 要な基本的注意 |   ・
(1)本剤は、:「予防接種実施規則」:その他予防接種実施要領
に準拠して使用すること。            ヽ
②ヤ緩穆撃
｀
Ei警lM黙 魔賢T啓琴

(3)本剤は添加物としてチメロサール (水銀化合物)を 合有
している6チ メロサニル含有製剤の投与 (接種)に より、
過敏症 (発熱、発疹、葦麻疹、紅斑、療痒等)が あらわ|

:観 察汁 舞甚ど'こ 2■
即
諮「イ

に行ぃ
接種後は

.(4)被
接種者又はその保護者にヽ接種当日は過激な運動は 「
避け、接種部位を清潔に保ちtま たヽ接種後の健康監視に'蒻
易翠観翌配鰹な1雅、ヽ八 路お
診察を受けるよう事前に智らするこヽ ∫:  :

3.相 互作用             ヽ

1纂駆ittl驀睾魏勤塘彗|
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 :Qi%未 満、ときに :01年 5%未 満、副詞
なし :5%以 上又は頻度不明)   ｀

   '

(1)重 大な副反応         ′
1)シ ョック、アナフィラキシ‐様症状 :まれにショツク、
アナフィラキシー様症状 (尊麻疹、

・
呼吸困難t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
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‐つ‡隧顆愧判雰|
8)ア レルギニ性紫斑病 :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
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7:接 種時の注意 :    .           ,

|(1)麟肩碁具は、ガン1感峯たより滅讐きえた妻,女
ポニザブル品を用いる:  ′   'サ

  12)容 器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後、注射
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4)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。 .

(2)接種部位               |
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[種]:脚       '響 「
中和法およびH法 による抗体陽転率※

【薬効 。.薬理】
インフルエンザHAワ タチンを3週間間隔で2回接種した場合、
接種 lヶ月後に被接種者の77%が 有効予防水準に達する。
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ヮクチン接種群における有効予防水準は、3ヶ月を過ぎても

言貫緩臨与菅瞥f?な:弩
射,7よ瞥TT叩ギ

:      ′
   【 取扱い上の注意】     :

1・(ξ像電て藻結させれあlム品姜が菱|ヒしをぃるユそれが
: あるので、使用してはならない。         .(2)8雰翼看県:省ぶを履事事暑習≧炉'｀
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1・(∫鶴庫から議け出し菫轟た1っをから、必ず振ら遺ぜ
均等にして使用する。  :       `  `
(2)一度針をさしたものは、当日中に使用する。
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献請求先】    .   ‐  ‐

主要文献に記載の所内資料につきましても下記にご請求くださぃ。
〒364‐∞26 埼 玉県北本市荒井六丁目 111番地

学校法人 北 里研究所

:     生 物製剤研究所 安 全管理部門
′   ´ 【製品情報お問い合わせ先】
メヒ里薬品産業株式会社 学 術部
電話 :03-5427-3940

【製造販売元】

採血時期 中和法 HI法

1回 目接種21■ 7日 後 87%(870J) ' 7 3 % 1 7 3例
)

2回 目接種21± 7日 後 83%(83例 ) 71%01例 )

※陽転 llj宇墓翼二:A型 フルエンザウイル 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
1997γ 20∞ 年において老入福祉施設・病院に入所 (院)してい
る高齢者 (65歳以上)を対象にインフ71/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
であらた 98/99シ ーズンにおける結果から、発病阻止効果

|ま灘らが想j`ら、
イ
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個人防衛に有効なヮ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1198人、非接種者 (対照群)
1044人であった。●
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販 売元】

北里薬品産業株式会社
東京都港区三田五丁 目4番3号
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