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(症例 1)

1.報告内容

(1) 事例

･2歳代の男性｡

平成23年2月28日､乾燥-モフィルスも型ワクチン､沈降7価肺炎球菌結合

型ワクチンを同時接種｡

平成23年3月1日午前7時頃､心肺停止状態でうつ伏せで冷たくなっていた

のを母親が発見｡救急搬送されるも､死亡を確認｡

行政解剖の結果､組織学的検討結果等は得られていないが､現段階にお

いては死因は誤喋による呼吸不全と推定されている｡肺及び気道内に茶色

の手夜汁が認められた｡胃内にはミルクが認められたが､茶色の液汁は認め

られておらず､十二指腸に気道内に認められたものと類似した内容物が認

められている｡死亡前にミルクを摂取し､それ以前にコーンフレークを摂

取していたことから､十二指腸の内容物■はおそらくコーンフレークと考え

られているo胃内にはコーンフレークは認められていないことから､ミル

クを摂取する前に誤喋していた可能性がある｡ワクチンと誤境の関係は不

明だが､肺に十二指腸と同じ内容物があったことから肺に存在した茶色の

液汁が徐々に肺機能を低下させ死亡した可能性が考えられている｡ワクチ

ン接種との因果関係はあきらかではない｡

(2) 接種されたワクチンについて

乾燥-モフィルスb型ワクチン (サノフイパスツール E1235)

沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン (ファイザー 10GO3A)

(3) 接種時までの治療等の状況

染色体異常 (1p36欠失)､慢性肺疾患のある患者.生後8日目､動脈管開

存症手術､平成21年2月､心室中隔欠損症手術｡平成22年11月まで月1回程度

の痘撃発作が認められている患者であり､平成22年11月､バルブロ酸ナ トリ

ウム内服していた｡平成22年12月､気管支噛息にてプランルカス ト水和物､

ツロブテロール貼付剤､プデソニ ド､クロモグリク酸ナ トリウム､プロカテ

ロール塩酸塩水和物が2週間分処方されている｡

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には関連がないとは断言できないが､基



礎疾患があり､乳幼児突然死症候群あるいは誤境の可能性も考えられると

している｡

3.専門家の意見

oA先生 :基礎疾患のある児に乾燥へモフィルスb型ワクチン ･沈降7価肺

炎球菌結合型ワクチンを同時接種し､.翌日朝に死亡が確認された事例｡誤

･癖の可能性も否定できず､アクチン接種との因果関係は否定も肯定もでき

ない｡

OB先生 :医師からの報告を見ると､基礎疾患､特にてんかんに対し抗てん

かん薬 (バルブロ酸ナ トリウム)が処方されていたこと､かな19の発達の

遅れ (おそらく染色体異常に伴 うもの)がある小児であったこと､そして

発見時､腹臥位であったことから判断して､呼吸系に何らかの抑制がかか

った可能性は否定できない｡心疾患は修復術が施行されており､循環系に

大きな問題があったとは考えられない｡また､染色体異常に伴 う免疫機能

に問題があったかどうかまでは不明である｡

十二指腸のコーンフレークを誤l燕していたとのことだが､そのような状況

で呼吸困難なく晴乳ができたのかどうか疑問が残る｡しかし､誤嚇してい

たのは事実で､それによる窒息､呼吸困難が死因と考えられる｡やはり､

誤境がワクチンによるものかどうかは不明のため､因果関係についても不

･明と言わざるを得ない｡

OC先生 :時間的要素 (接種後 12時間くらい)からは､死亡とワクチンとの

因果関係は肯定も否定もできないo

しかしながら､本児は lp36欠失症候群を基礎疾患として持っていることか

ら､この基礎疾患による死亡ということも十分考えられる｡(本児には心室

中隔欠損症､慢性肺疾患､気管支噛息､てんかんがみられたようだが､lp36

欠失症候群にはその他にも頭部構造異常､心奇形､筋緊張低下や骨格異常

等もあり､例えば無呼吸やてんかん重積等､死亡とつながる可能性のある

症状がみられる)

基礎疾患等持たない健康なこどもということであったなら､年節 (乳幼

児突然死症候群は1歳以上は稀)的には高いが､経過からみて乳幼児突然

死症候群の可能性も少しはあったかもしれない､と思ったところだが､本

児には lp36欠失症候群が基礎疾患にあるということで､これは日本 sIDS

学会の出している､既知の疾患による病死 (急死を説明しうる基礎疾患を

証明できる)に当てはまることとなり､その場合には乳幼児突然死症候群



には該当しないため､乳幼児突然死症候群ではない､と感じた｡

行政解剖の結果よ.り､死因は誤喋による呼吸不全 l(窒息)と推定された

とのこと｡前述したが､lp36欠失症候群には奇形や異常が存在し､それら

が直接的に死亡につながる可能性はあり得る､と考える｡しかしながら､

死亡 (誤境による呼吸不全)は原病によるものであってワクチンとの因果

関係は認められないとする十分な理由とまでは言い切れず､死亡とワクチ

ンとの因果関係は肯定も否定もできない､と考える｡､



(症例 2)

1.報告内容

(1) 事例

1歳代の女性｡基礎疾患は特になし｡

平成23年3月1日､沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン､沈降精製百日せきジフテリ

/ア破傷風混合ワクチンを同時接種｡

3月2日午前1時頃､39.0℃の発熱があり､接種翌朝､医療機関受診｡体温38℃､

軽度の咽頭届桃発赤を認めたが､全身状態は良好であり､ウイルス感染症並び

に細菌による二次感染を考慮し､セフジニルが処方された｡その後､帰宅し午

前11時頃就寝｡同日13時半頃､自宅にて死亡しているのが発見され､救急搬送｡

搬送時､意識 .呼吸ともなく､血圧は測定不能｡心マッサージによる心肺蘇生

を実施 したところ､ピンク色の泡沫疾が認められた｡搬送先?医療機関にて､

挿管O口の周囲に血手夜が付着しており､挿管時には気道内に多量の赤色泡沫状

疾を認めた｡気道閉塞なし｡エピネフリンを静注するが､蘇生処置に反応なく

死亡確認｡

CTの結果､著明な脳浮腫及び著明な両肺浸潤影が認められているが､肺水腫に

よるものか､急速に進行した肺炎によるものかは不明｡3月2日14時の血液検査

結果は､pH6.559､PaCO2131.OmmHg､PaO24.6mmHg､ABE･33.1mmoIA､

HCO3ll.0m血ol瓜,血中E値が10.6mEq瓜､乳酸21.0mmolrL,であったo

解剖の結果､死因は不詳｡肉眼所見として､軽度の脳浮腫及び肺の水腫が認め

られ､腸間膜のリンパ節､牌臓のリンパろ胞に軽度腫大あり｡

死亡後､ウイルス同定のために､･咽頭拭い液及び便採取を行っている｡

(2) 接種されたワクチンについて

沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン (ファイザー 10GO3A)

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン (北里研 ACO14D)

(3) 接種時までの治療等の状況

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチンはこれまで3回接種し

ており､副反応は見られなかった｡

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､ワクチン接種から24時間以内に死亡した事例のため-,因果関

係は否定できないものの､死因が特定されていないことから評価不能とし

ている｡



3.専門家の意見

OA先生 :基礎疾患のない児に沈降,7価肺炎球菌結合型ワクチンと沈降精製

百日せきジフテリア破傷風混合ワクチンを同時接種したところ､翌日発熱

し抗生物質の内服をし､その後死亡が発見された事例｡司法解剖の結果よ

り SⅡ)Sの可能性も否定できず､ワクチンとの因果関係は否定も肯定もで

きない｡

OB先生 :医師からの報告を見る限り､死亡前に発熱と咽頭届桃炎があり､

感染症があったと推測されるが､死亡にいたるだけの合併症 (例えば劇症

型心筋炎等)の有無の情報が不可欠である｡剖検の組織学的所見がでれば

これについては明らかになろう｡

. 現時点では､ワクチン接種後24時間以内の死亡であり､因果関係は否定で

きない｡

血液検査結果と脳浮腫は死後の変化､あるいは二次的所見と考えられるが､

救急隊到着時の口腔内泡沫上の血性癖と肺浮腫が直接の死因になった可能

性は十分考えられる｡心肺停止後の時間が経っていれば､これも死後変化

と考えられなくはないが､20分前後の所見なのでやはり死因として考慮し

ておくべ､きと考える｡ただし､この肺浮腫がワクチンによって引き起こさ

れたのか､感染症によるものかはこの情報では判断できない｡剖検組織で

肺組織に炎症があったかどうか､心機能低下による肺 うっ血ではなかった

か (この場合は劇症型心筋炎が疑われる)は重要な情報だと思う｡

oc先生 :時間的要素 (接種後211時間くらい)からは､死亡とワクチンとの

因果関係は肯定も否定もできない｡

しかしながら､接種した夜､発熱があったこと等からはウイルス感染症に

羅患していた可能性もあり､ウイルス感染症と突然死はあり得ると思う｡

また､乳幼児突然死症候群の可能性については､死因は不詳ということで

もあり､否定はできないと思われる｡しかし､年齢 (乳幼児突然死症候群

は 1歳以上は稀)的に少し高いことやウイルス感染症の可能性が否定でき

てい､ないこと等､現段階では乳幼児突然死症候群ではないと思わせる余地

がある､と考えられる｡

剖検結果やその他の検査結果が待たれるところだが､依然､ウイルス感染

症 (実際にはそれ以外の感染症も含まれるが)と突然坪 (例えば心筋炎等)

の可能性はあり得ると思う｡よって､ワクチンとの因果関係は肯定も否定

もできない､と考えるo



(症例 3)

1.報告内容

(1) 事例

6ケ月未満の女性｡

平成23年1月17日､沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン､乾燥-モフィルスb型ワク

チンを1回目同時接種｡

平成23年2月17日､沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン (2回目接種)､乾燥-モフ

ィルスb型ワクチン (2回目接種)､沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワク

チン (1回目接種)を同時接種｡

2月20日午前8時30分､自宅にて呼吸停止状態で発見された｡ (うつ伏せではな

かった.)布団には堰吐物が残っていたo救急搬送されるも､来院時心肺停止

状態であったO口腔内に喝吐物は残っていなかったが､吐物誤境による窒息が

疑われた｡レントゲン上､両側肺野の透過性低下が認められた｡血液検査は検

体採取できず実施せず｡心臓マッサージ､人工呼吸､エピネフリン投与の蘇生

処置を行うも､死亡確認｡

死因は乳幼児突然死症候群とされたo警察による検死を行っているが､詳細は

不明｡

(2) 接種されたワクチンについて

沈降 7価肺炎球菌結合型ワクチン (ファイザー 10EO2A)

乾燥-モフィルスb型ワクチン (サノブィパスツール EIO65)

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン (北里研 AMOO9B)

(3) 接種時までの治療等の状況

接種時､若干鼻づまりがあったが､他は特に問題なかったD

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､死因は吐物誤境による窒息が疑われるとしており､ワクチン接種と

死亡との因果関係については判断できないとしている｡

3.専門家の意見

OA先生 :ワクチン接種と突然死との間に前後関係はあるが､罵細 ミ々不明で

あり､因果関係については判断できない｡

○】〕先生 :死亡時に周囲 (特に顔の周囲)に呼吸に影響するような物体があ

ったのだろうかo うつ伏せでない限り何かそういうものが無いとSIDSと



は言い難いと思う｡また､吐物誤癖による窒息といえる所見があったのか｡

先に報告された症例と同様､肺のうっ血ともとれる所見があるのが気にな

る｡ ワクチンと明らかな因果関係があるとは断言できないが､同じような

所見のある死亡例がでてくると因果関係を考えざる､を得なくなる｡肺うっ

血以外の吐物誤喋やSIDSが否定できるかどうかが重要だと思う｡

OC先生 :時間的要素 (接種後3日)からは､死亡とワクチンの因果関係は

肯定も否定も.できない｡

健康な､既往歴等も特記すべきことのない児のようで､接種後から死亡ま

での経過もはっきりしない｡この段階では乳幼児突然死症候群の可能性は

否定できないと思う｡吐物誤嘆による窒息が疑われる (確定ではない)と

いう情報もあるようだが､気道内-のミルクの侵入等は死戦期の曜吐等で

起こることもあり注)､死因の有意な決めてとはなり得ない所見ともされて

いるoやはり死因究明のためにも､検死結果の詳細が待たれるところで､

(死因が確定してもワクチンとその死因との因果関係を言うことは難しい

かもしれないが)現段階ではワクチンとの因果関係は肯定も否定もできな

いと考えるo

注)参考文献 日本 SⅡ)S学会診断基準検討委員全編 乳幼児突然死症候群 (SIDS)

診断の手引き改訂第 2版JJapSIDSResSoc2006;6(2):73-97.



（症例４） 

１．報告内容 

(1) 事例 

６ヶ月以上１歳未満の女性。帝王切開にて出生（出生体重2974g）。右胸心、

内蔵逆位、単心室、肺動脈弁狭窄と診断され、β-ブロッカーにて治療されてい

た。 

平成22年12月17日、BTシャント術施行。術後の経過は順調。フロセミド、ワ

ルファリンカリウム0.25g、スピロノラクトン、パリビズマブ(遺伝子組換え)、ア

スピリン、ベラプロストナトリウム、エナラプリルマレイン酸を投与されてい

た。低酸素血症治療のため、在宅で酸素療法にて管理していたが、コントロー

ルはやや不安定で、就寝時は安定するものの、起きている時は酸素濃度の低下

がみられていた。 

平成23年1月14日、血液検査にてPT INR1.55。 

1月19日、心雑音あるものの、全身状態良好。体温35.8℃。沈降7価肺炎球菌

結合型ワクチン、乾燥ヘモフィルスb型ワクチン、沈降精製百日せきジフテリア

破傷風混合ワクチンを1回目同時接種。 

3月3日午前中、体温35.9℃、全身状態良好のため1月19日と同じ3ワクチンを2

回目同時接種。同日、BTシャント術実施医療機関を定期受診。心エコーにて特

段異常所見は認めなかった。（やや心臓の動きが悪い状態であったが、これま

でと著変は認めなかった。）血液検査にて、PT INR 1.5。 

3月4日午前、熱はないが、不機嫌でぐずったりしていた。13時35分、顔色異

常、眼が上転、その後意識消失したため救急要請。13時44分、救急隊到着する

も、心停止状態。14時10分、救急外来へ搬送された。搬送先医療機関にて、採

血した結果は、K値5.9mmol/Lとやや高値であった。蘇生処置として、挿管、心

マッサージ、エピネフリン投与、炭酸水素ナトリウム投与、及び輸液が行われ

たが、15時51分、蘇生処置に反応せず搬送先にて死亡確認。 

解剖の結果、BTシャント閉塞なく、脳及び肺に出血は認められなかった。肺

水腫もなく、死因は不明。 

 

(2) 接種されたワクチンについて 

沈降 7 価肺炎球菌結合型ワクチン（ファイザー 10H01A） 

乾燥ヘモフィルス b 型ワクチン （サノフィパスツール E1234） 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン（北里研 AM009B） 

 

(3) 接種時までの治療等の状況 

右胸心単心室肺動脈閉鎖の基礎疾患を有し、BT シャント術の術後患者。在宅



酸素療法にて管理されていた。 

 

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 

接種医：もともと基礎疾患があったため、ワクチンとの因果関係があるとは

言いにくい。死亡例が続けて報告されており、死亡時期が近いことから偶発的

に起きた可能性も否定できない。本症例は、兵庫県の症例が報道されていなか

ったら報告されていなかったのではないかとしている。 

搬送先の担当医：死亡前日の心エコーにて、やや心臓の動きが悪かったとの

情報があることから、心不全があったかもしれないと考えている。ワクチンと

の因果関係は不明としている。 

 

３．専門家の意見 

○A 先生： 右胸心単心室肺動脈閉鎖があり治療中の児に、肺炎球菌・Hib・

DPT を同時接種し、児は翌日死亡された。心疾患の増悪による死亡も否定

できない。従って、ワクチン接種と死亡との間に前後関係はあるが、因果

関係は否定も肯定もできない。 

 

 

○B 先生：基礎に心疾患があり、接種日の心エコーでやや心臓の動きが悪か

ったと報告されている。心疾患に基づく死亡の可能性は否定できないが、

シャントは開存しており、急死にいたった心臓の原因が特定できない。一

方、ワクチン接種翌日に不機嫌となり、状態悪化をきたしたことは、これ

までの報告例と似た経過であり、ワクチンとの因果関係も否定できない。

ただし、生体で何が起こったかは全く不明である。 

結論としては、ワクチンとの因果関係は否定できないということになる。 

 

 

○C 先生：時間的要素（接種翌日）からは、死亡とワクチンとの因果関係は

否定も肯定もできない。しかし、本児は右胸心等の内臓逆位、単心室、肺

動脈弁狭窄を基礎疾患として持っていること、普段から低酸素状態が見ら

れていた様子であること等から、これら基礎疾患や状態による死亡とも考

えられる。剖検では死因不明であり、前述のとおり現段階ではワクチンと

の因果関係は肯定も否定もできない。 

 



(症例 5)

1.報告内容

(1) 事例

6ケ月未満の男性｡生後チアノーゼあり｡心腫癌の疑い､右心室肥大ありと

いわれたが､3ケ月検診の時点では異常卑しとされていた.

平成 23年 1月 7日､沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン2回目

接種､1月28日､3回目接種｡

平成23年2月4日､乾燥-モフィルスb型ワクチン､乾燥BCGワクチンを同時

接種｡

2月6日午前7時､入眠していることを母親が確認｡午前9時､横に曜吐した形

跡があり､呼吸がなかったため救急要請｡9時22分､搬送先の病院に到着するも､

その時点で心肺停止状態であったD気管内挿管等の心肺蘇生処置が行われたが､､

反応なく死亡｡

解剖は行われておらず､死因は不明o

死亡後の心腔内採血結果では､血清E値が7.1mEq瓜と高値であった｡また､死ノ

後のCT検査では､上矢状洞の高吸収域がやや目立ち､循環停止後の変化の可能

性があるとされているOまた肺野にすりガラス影が認められているが､肺炎や

循環停止後の変化の可能性が考えられるo肝内の門脈に認められたairも循環停

止後の変化と考えられている｡

(2) 接種されたワクチンについて

乾燥-モフィルスb型ワクチン (サノフイパスツール EO770)

乾燥 BCGワクチン (日本ビーシージー製造 KH128)

(3) 接種時までの治療等の状況

生後チアノーゼあり､心腫癌の疑い＼右心室肥大ありといわれたが､その後

の受診ではほぼ正常化して串り､3ケ月検診の時点では異常なしと言われていた｡

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

接種医､及び搬送先の担当医は､死因も不明でありワクチン接種との因果関

係も不明としている｡

3.専門家の意見

OA先生 :原病 (心腫湊の疑い､右心室肥大など)の詳細も不明な上に､死

亡時 ･後の検査所見も情報不足である｡剖検もされ†いない｡ワクチン挙

種と死亡との間に前後関係はあるが､因果関係は否定も肯定もできない｡



OB先生 :以前に指摘された心臓腫癌.右心室肥大は3ケ月時点で消失して

いることから､基礎疾患のない乳児と判断してよいだろう｡ワクチン接種

2 日後に､堰吐の痕跡を残し死亡しているのが確認されたことから､誤喋

による窒息死の可能性が高いD蘇生時 (気管内挿管時)に気道内に吐物が

あったかどうかの情報が必要と思われる｡CTによる脳の所見や肺の所見

は死後の二次変化の可能性が高く､死因は特定できない｡また､ワクチン

接種と2日後に生じた噛吐は因呆関係を強く示唆しないと思われるが､完

全に否定もできない｡

結論として､ワクチンとの因果関係を強く示唆する症例ではないが､死因

が不明であり完全に否定することはできない｡

OC先生 :時間的要素 (接種 2日後)からは､死亡とワクチンの因果関係は

否定も肯定もできない｡剖検が実施されておらず､臨床経過や死亡状況の

様子からも死因を特定できていないため､現時点ではいわゆる分類不能の

乳幼児突然死に該当するものと考えるo



厚生労働省医薬食品局

安全対策課長殿

｢沈降 7価肺炎球菌結合型ワクチン (無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

プレベナ- (肺炎球菌コンジュゲー トワクチン)｣の国家検定試験成績等の

調査結果

今回の死亡事例に対し接種された肺炎球菌コンジュゲー トワクチンの国家検

定試験の成績および自家試験成績書の試験成績について精査した結果

1.エンドトキシン試験の結果は､検出限界以下であり､全て ｢合格｣と判定さ

れている｡

2.2009年 12月 21日より2011年 2月 2日までに国家検定で総合判定された

23ロットにおけるエンドトキシン試験結果は､全ロットで検出限界以下であ

った｡

と確認されました｡

平成 23年 3月8日

国立感染症研究所 細菌第-部

第三室長 和田昭仁

部長 大西 真



資料 2-2

厚生労働省医薬食品局

安全対策課長殿

｢乾燥-モフィルスb型ワクチン(破傷風トキソイド結合体)アクトヒブ(ヒブ･ワクチン)｣の国家

検定試験成績等の調査結果

今回の死亡事例に対し接種されたヒブ･ワクチンの国家検定試験の成績および自家試験成

績書の試験成績について精査した結果

1･エンドトキシン試験の結果は､ヤ､ずれも検定基準で定める合格基準値を大きく下回り､

全て｢合格｣と判定されている｡

2.2008年 9月以降 2011年 3月 11日までに国家検定で総合判定された57ロットにおけ

る､エンドトキシン試験結果の変動域を考慮した場合､今回の死亡事例に接種されたロ

ットの試験結果は､全て変動域内にとどまり､逸脱はみられなかった｡

3.異常毒性否定試験は､全て｢合格｣と判定されている｡

と確認されました｡

平成 23年 3月 8日

国立感染症研究所

細菌第二部

第二室室長 加藤はる

部長 荒川宜親



2011年3月2日作成

資料 3-1

小児用肺炎球菌ワクチンの同時接種後に生じた副反応の発現状況について

プレベナ-水性懸濁皮下注
Hibワクチン同時接種症例における副反応発現件数』量夏使用成績覗査1

Hlbワクチンの同時接種が行われた症例

上記のうち有害事象発現症例
｣ニ記のうち副反応発現症例

器官別大分類(SOC). 基本語(P†). 重篤 非重篤 総計 .∫

一般.全身障害および投与部位の状態. 易刺激性注射部位硬結 ′注射部位.腫脹注射部位紅斑発熱 . 2316910 23169ー0

神経系障害 泣き傾眠 11 11

皮膚および皮下組織障害 全身性皮疹発疹■ 1■2 12
総計 45 45

2)特定使用成績調査を情報源とした副反応情報です｡

ー1-



2011年3月2日作成

プレベナー水性懸濁皮下注
Hibワクチン同時もしくは併用接種症例における副反応発現件数(特定停用成績調香を除<)

器官別大分類(SOC) 基本語(pT) 重篤 非重篤 総計
胃腸障害 下痢 1 1

堰吐 6 6

一般.全身障害および投与部位の状態 ワクチン接種部位紅斑ワクチン接種部位腫脹 115 222 222

易刺激性

倦怠感 1ー3 113高熱腫脹

注射部位硬結注射部位紅斑 213 214

注射部位腫脹注 ⊥ 感 22 22

,射部位熟.LL､注射部位療病発熱末梢性浮8重症痛 11 11

72 87

11 11
感染症および寄生虫症 -_ 肺炎 1 1
眼障害 結膜炎 1 ー

血液およびリンパ系障軍 血小板減少性紫斑病 1 I
特発性血小板減少性紫斑病 2 2

血管障害 潮紅 1 ー
心臓障害 心肺停止 1 1

神経系障害 熱性疫撃疫禦 42 42

皮膚革よぴ皮下細織障害 スティーブンス.ジョンソン症候群紅斑 ､湿疹 11 43128219 14■3

手掌紅斑k癌 L ー

フ全身性皮疹 28320
多形紅斑

発疹 I1毒麻疹 日 12
免疫系障害 アナフィラキシーショック 1 1

アナライラキシー接反応 1 ー

臨1未検査 C-反応性蛋白増加 ー I-3 1
アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増 111 I
好中球数減少 ー

白血球数減少′白血球数増加 13
総計 37 186 223

2)特定使用成績調査を除く自発報告､製造販売後臨床試験等を情報源とした副反応情報ですC
3)Hibワクチンが同時もしくは併用接種された症例における副反応情報です｡

-2-



201】年3月3日作成

プレベナー水性懸濁皮下注
DPT同時接種症例における副反応発現件数(特定使用成績調査)

DPTの同時接種が行われた症例

器官別大分類 (SOC): 基本語(PT) 重篤 ; 非真宗 捻計 .A

胃腸障害-I 下痢 . 1 1

一般 .全身障冨および投与部位の状態 易刺激性 . 2 2
注射部位硬箱 3 3

注射部位髭[斑 15 15
発 熱 -12 12

神経系障害 泣き 1 ー
憤眠 . ー 1

皮膚および皮下組織障害 全身性皮疹 1 1
発疹 2 2

1)2m 1年2月16日時点のデータであり.その後の調査により情報が変更される可能性があります｡

2)特定使用成績調査を情報源とした副反応情報です｡

- 3 -



2011年3月3日作成

プレペナー水性懸 濁皮下注
DPT同時もしくは併用接種症例における副反応発現件数(特定使用成績調査を除く)

器官別大分類(SOC) 基本語(pT)■ 重篤 非重篤 総計

胃腸障害 下痢唱吐 12 12

一般.全身障害および投与部位の状態 ワクチン接種部位腫脹 15 ー 1

易刺激性 49 49

腫脹注射部位硬結 ー 1
I -ロと_I.I)注射部位紅斑 5219 5219
注射部位腫脹 161 161

注射部位痔痛九然死 29 2b
ヲ∈"発熱 ー20 1ー25

感染症および寄生虫症 鼻咽頭炎無菌性髄膜炎 1 1 11
覗障套 結膜充血 1 1

呼吸器､胸郭および縦隔障害 咽頭紅斑咳轍 1 1 11 111ー

上気道の炎症 1

鼻漏瑞鳴 1

神経系障害 . 意識レベルの低下傾眠睡眠の質低下症堂 1 1 I

76 76

521 522
代謝および栄養障害 食欲減退 32 32

おむつ皮膚炎 1 1

そう療症紅斑 121152818 1

手掌紅斑 ･2I

水癌全身性皮疹多形紅斑 l52919発疹皮脂欠乏症等麻疹

免疫系障害 アナフィラキシーショック 1ーI I
アナフィラキシー反応 1
アナフィラキシー様反応 1

臨床検査 ■C-反応性蛋白増加アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 111 111 1ー1215

アラキン.アミノトランスフエラ--ゼ増加

血小板数減少血小板数増加
白血球数増加 14

総計 17 795 1812

2)特定使用成績調査を除く自発報告.製造販売後臨床試験等を情報源とした副反応情報です｡

3)製造販売後試験ではDPTが同時接種されるプロトコールとなっており､上記812件のうち､682件は製造販売後臨床試験から
の報告です｡
4)DPTが同時もしくは併用接種された症例における副反応情報です｡
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ヒブワクチンの同時接種後に生じた副反応の発現状況について

表1 接種国毎の事象別副反応発現状況 (解析対象JE田 安全性)
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副反応･有事都魚のうち本邦との因果関係が否定できないものをい
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l～4回Elの旗種時は評価例数を
弊出
､
全体では評価例欺収税回数を井EiL

b)
.
正確な帰朝区間

ら)･当放壊秤における発現件数の合計を100%とした場合の構成比
とする

d)いずれかの嬢朝において副反応を発現した人数の合計

8)6.1反応を尭現した撲種回数の合計
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表1 接種国毎の事象別副反応発現状況 (解析対象集団 :安全性)
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反応有者事象のうち本刑との因果関係が管定できないものをいう

1-4回目の接種時は評価例牧を井出､
全体では評価例数噸種回数を算出

､
正確な借頼区rq
当放壌種における発現件款の合併を100%とした浪合の構成比とする

いずれかの壌種において副反応を発現した人歓の合計

副反応を発現した嬢稚回数の合Tl
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表1 枚種国毎の事 象別副反応発現状況 (触析対象集団 .安全性)

横稚時 1匡】目槙書王

552 497 381

発現例数 (%) 172(312) 151(Boll) 122(320)発現例数 (%) 172(312) 151(Boll) 122(320)

95%倍頼区 間b) 273-352 264-346 274-37.0
発現件数 2如 239 1Sl

掩稚触 女心 件数: 好) 例数 % 件数 %̀'嬢稚部位 器官別大分類 事象名

横桟部位以 -般 ･全身嘩音および投与部 の状態
不汚発 t O2 1 03 0 00 0､00 0 00 0 00

(.A)

0 552/1430

(-) 269(487)

445～5:10
714

例数 % 件数 %C) 例数の % 榊 回数t

副反応 .有事事象のうち本刺との因果関係が菅定できないものi･いう
a) 1～4回目の壌種時は評価例数を算出.全体では評価例数/接種国政を井ttl

b) 正確な借頼区間
C) 当鉄雄確における発現件故の合計を100%とした場合の構成比とする
a) いずれかの凄矧 こおいてrlJ反応を発現 した人数の合計
e) rlJ反応を発現 した壌種EE]故の合Tf
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蓑3 接種B]毎の事象別副反応発現状況 (同時接種ワクチン :プレぺナ-.肺炎球菌) (解析対象集団 :安全性)

接種時 1回日脚,
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■PrtT

小刊･ 0 000 00
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芸監 ; 1…… ; 墨
九分変化 2 83 2 77
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イ卿R 2 63

JJ､恥 0 00
下痢 0 00

77132
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00 2 65 2 95
00 0 00 0 00

2.2

57443455

19111114

Ell反応有事孝義のうち本剤とのEg果関係が否定できないものをいう

a)I-4回白の横磯時は評価例散を井臥全体では評価例赦機種回数を算出
b)正確な信頼区間

C)当該摸環における発現件故の合計を100%とした場合の構成比とする
a)いずれかの投唖において副反応を発現した人数の合計

e)EIJ反応を発現した横租回数の合計
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表3 接種回毎の事象別副反応発現状況 (同時接穂 ワクチン .プ レぺナ-.肺炎球菌) (解析対象集団 安全性)

環椎時 1回El確1.

評価例数傾 穣回教'1 24
発現例数 (%) 10(417)

Ul

31 39 0 53仲4
(419) 16(410) ･(I) 25(472)

95%倍頼区師) 22I-634 245-609 256-579 333-614
発現件数 26 21 26 73

横弓玉部位 者官別大分類 事象名 例数 % 件数 %t) 例数 % 件数 %r) 例数 % 件数 %cl 例数 % 件数 %E
頂椎部位以外 胃腸睦等

IB吐 0 00 0 00 2 65 2 95 1 26 1 38 2 38 3 32 3 41
一般 ･全身略奪および投与部位の状態

小計 4 167 4 15L1 5 16I 5 238 2 51 2 77 9 170 u l17 11 151
･発熱 4 167 4 154 5 161 5 238 2 51 2 7.7 9 17.0 日 11.7 11 151

副反応 有等事象のうち本剤との置兵略係が否定できないものをいう
a) 1-4回Bの接等五時は評価例政を井出､全体では評価例数機 種回数を算也
b) 正也な倍頼区間
C) 当餅壌租における発現件数の合計を100%とした妨合の柵成比とする
a) いずれかの凍称 こおいて副反応を発現 した人数の合計
e) 副反応i･苑現した接種回数の合71
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2.3)副作用報告症例における同時接種例

- 副作用の種類(MedDRAPT) 性別 ~年齢 本剤投与日 副作用発現日 転帰 同時接種ワクチン名

特発性血小板滅Jb性紫斑病 女_ 2ケ月 I-L2010/8/21 2010/8/30 未回復 7価肺炎球菌結今聖ワクチン

血小猿減少性紫斑病 . 女 4ケ月 2009/10/272009/10′27回復 DPTJ

アナフィラキシ｢反応 I.~男 , 3ケ月~ 2009/5′14 2∝)9/5′14 回復ー~ DPT

アナフィラキシー反応 女 . 118ケ月 2010/4′16 2010/4/16 回復 DPT

痘撃2) 女̀~ ･15ケ月 2010/9/28 2010/9′29 回復 ブ価肺炎球菌結合型ワクチン

熱性疫撃 男 22ケ月 201..0/9/9 2010/9/12.回復 DPT

辛 多形紅斑 8). 身 13ケ月 2009/6/26 2009/6/29 回復 DPT

*多形紅斑 ◆ ･ 男 .I 1歳 2010/7′27 2010/7/27 回復 . 7価肺炎球菌総合型ワクチン

発熱,3) ■,男. 13ケ月 2009/6/26 20P9/6′30 回復 DPTノ

発熱 ' 男 6ケ月. 2009/7/29 2(沿9′7′30 回復 DE,T

琴熟 ') 罪 8ケ月- 2010/6/7 2010/6/7 由復 7価肺単球菌結合型ワクチン

*:｢使用上の注意(接種上の注意)Jから予測できない副作用等

MedDRA/J(ver.13.1)に基づき､pTにて記載

1),2),3):同一番号の副作用は同一症例での発現

注)上市から2010年10月31日までのPMDAへの症例報告.尚､調査実施中の症例を含む｡
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同時接種ウクチン

播種例21例 接種例9例 播種例1例 播種例1PI
プレベナ- DPT BCG .インフルエンザ

Hib 発熱 (,6件)心肺停止 ( 3件)突然死 ( 1件)特発性血小板減少性紫斑病 ( 1件)

アナフィラキシー反応 ( 3件)I特発性血小板減少性紫斑病 ( 1 件 )
熱性痘撃 ( 3件)食欲減退- ( 1件)
心肺停止 ( 3件)アナフィラキシー反応 ( 1 件 )I
特発性血小板減少性紫斑病 ( 2件)多形紅斑 ( 1件)

痘撃 -( 2件)熱性痘牽 ( l件)
血小板減少性紫斑病 ( 1件)第7脳神鐘麻痔 ( 1 件 )

収集期間:販売開始より2011年3月5日まで
対象:収集期間内に未完了を含めた当局症例報告実施済みの重篤副反応
事象名:M¢dDRA13.TpTを使用



参考資料

平成21年人口動態調査 年齢･死因別死亡数

0歳 1歳 2歳 3歳 ､ 4歳
総 数 2556 405 201 164 134

01000 感染症及び寄生虫症 92 26 22 16 7
01100 腸管感染症 ll 9 6 7 2
01300 敗 血 症 59 7 ll 6 3
01400 ウイルス肝炎 2
01600 その他の感染症_ 20 10 5 3 2
02000 新 生 物 38 27 19 30 29
02100 悪性新生物 18 21 17 26 23
02200 その他の新生物 20 6 2 4 6
03000 血液及び造血器の疾患 18 ll 1 2 2

03200 そ の 他 16 ll 1 2 2
04000 内分泌､栄養及び代謝疾患 32 ll 3 2 6
05000 精神及び行動の障害 1

06100 髄 膜 炎 6 4 2 1 1
06200 脊髄性筋萎縮症1 2
06500 その他の神経系の疾患 33 32 12 8 5
07000 眼及び付属器の疾患
08000 耳及び乳様突起の疾患
09000 循環器系の疾患 91 33 18 9 12
09100 高血圧性疾患
09200 心疾患(高血圧性除く) 81 29 17 9 10
09203 その他の虚血性心疾患 1
09204 慢性非リウマチ性心内膜症 2 1 1
09205 心 筋 症 25 5 4 3 2
09206 不整脈及び伝導障害 ll 5 1 4
09207 心 不 全 14 6 4 1 ･2
09208 その他の心疾患 29 12 7 4 2

09301 くも膜下出血 1 1 1
09302 脳内出血 1 2 1 1
09303 脳 梗 塞 1

09500 その他の循環器系の疾患 5
10000 呼吸器系の疾患 106 40 32 17 12
10100 インフルエンザ 4 5 7 5 4
10200 肺 炎 39 18 14 5 6
10300 急性気管支炎 4 2
10400 慢性閉塞性肺疾患 1 1 1
10500 幡 息 1 1 1
10600 その他の呼吸器系の疾患 57 14 9 6 2
11000 消化器系の疾患 . 60 14 5 4 3
11100 胃潰療及び十二指腸潰癌 1 1

11300 肝 疾 患 15 2 1
11301 肝 硬 変 , 2
11302 その他の肝疾患 - 13 2 1
11400 その他の消化器系の疾患 39 l7 1 1
12000 皮膚及び皮下組織の疾患 1
13000 筋骨格系.結合組織の疾患 1 2 1 2
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14000 腎尿路生殖器系の疾患 p12 4 3 2 ･1
14100 糸球体疾患 1 2
14200 腎 不 全 10 2 1 1
14201 急性腎不全 5 1 1 1
14203 詳細不明の腎不全 5 1
14300 その他の腎尿路生殖器系の疾患 1 2 1 1
16000 周産期に発生した病態 689 7 3
16100 妊娠期間に関連する障害 72
16200 出産外傷 2
16300 特異的な呼吸障害 361 3 2
16400 周産期に特異的な感染症 53 1
16500 出血性障害及び血液障害 99
16600 その他の発生した病態 102 3 1
17000 先天奇形及び染色体異常 897 91 29 28 12
17100 神経系の先天奇形 38 5 4 6 1
17200 循環器系の先天奇形 392 49 17 16 6
17201 心臓の先天奇形 262 33 15 12 4
17202 その他の循環器系 130 16 2 4 2
17300 消化器系の先天奇形 J 20 8 2 1
17400-その他の先天奇形 232 10 3 2 3
17500 他に分類されないもの 215 19 3 4 1
18000 症状､徴候.異常臨床所見 331 42 14 3 8
18200 乳幼児突然死症候群 145 1ー 1
18300 1その他の症状 186 31 13 3 8
20000 傷病及び死亡の外因 147 61 37 40 35
20100 不慮の事故 124 56 29 -33 30
20101 '交通事故 _ 9 13 ll 10 ll
20102 転倒.転落 . 7 6 2 5 5
20103 不慮の溺死及び溺水 7 20 7 6 8
20104 不慮の窒息 83 10 5 6
20105 煙､火.火炎-の曝露 2 2 3 5 5
20107 その他の不慮の事故 16 5 1 1 1
20200 自 殺
20300 他 殺 ll 1 3 6 4
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平成21年人口動態調査 年別 乳児(1歳未満)死亡数

年 平成7年 平成12 平成17 平成19 平成20 平成21年
総 数 5054 3830 2958 2828 2798 2556

BaO1腸管感染症 12 ll 18 17 17 ll
BaO2敗 血 症 107 85 71 40 56 59
BaO3 麻 疹 2 1
BaO4 ウイルス肝炎 6 7 3 ー 2 2
B805 その他の感染症及び寄生虫症 20 24 25 35 16 20
BaO6 悪性新生物 27 18 21 24 18 18
BaO7 白 血 病 ll ll 6 ー0 9 7
BaO8 その他の悪性新生物 16 7 15 14 9 ll
BaO9 その他の新生物 15 12 28 25 28 20
Ba10 栄養失調症及び栄養欠乏症 5 2 3 2 1
Ba11代謝障害 44 43 35 29 28 30
Ba12髄 膜 炎 23 12 5 9 9 6
Ba13 脊髄性筋萎縮症 18 9 3 2 2 2
Ba14 脳性麻痩 6 3 p2 1 1 2
Ba15 心 疾 患(高血圧性除く) 143 117 138 77 7.2 81
Ba16脳血管疾患 . 23 15 7 8 4 5
Ba17 インフルエンザ 5 3 2 4
Ba18 肺 炎 114 73 48 46 60 39
Ba19 瑞 息 16 4 4 2 1
Ba20 ヘルニア及び腸閉塞 7 6 8 3 4 6
Ba21肝 疾 患 ll 16 9 10 12 15
Ba22 腎 不 全 8 17 4 6 8 10
Ba23 周産期に発生した病態 1504 1108 822 779 746 689
Ba24 胎児発育に関連する障害 76 73 66 82 69 72
Ba25 出産外傷 24 7 7 10 7 2
Ba26. 出生時仮死 164 153 126 92 95 102
Ba27 新生児の呼吸窮迫 188 r97 56 42 34 41
Ba28 周産期に発生した肺出血 47 37 21 17 18 9
Ba29 発生した心血管障害 ･-98 65 42 78 78 56
Ba30 その他の特異的な呼吸障害 267 251 ー69 147 ー54 153
Ba31 新生児の細菌性敗血症 103 61 41 73 49 44
Ba32 その他の特異的な感染症 30 23 19 9 17 9
Ba33 出血性障害及び血液障害 241 207 159 ー21 128 99
Ba34 その他の病態 266 134 116 108 97 102
Ba35 先天奇形､変形.染色体異常 1786 1385 1025 1046 999 897
Ba36 神経系の先天奇形 ･83 66 56 5ー 56 38
Ba37 心臓の先天奇形 647 470 339 323 298 262
Ba38 その他循環器系の先天奇形 270 177 122 137 130 130
Ba39 呼吸器系の先天奇形 213 174 139 90 72 71
Ba40 消化器系の先天奇形 64 39 26 35 32 20
Ba41 筋骨格系の先天奇形 126 95 65 69 68 71
Ba42 その他の先天奇形及び変形 119 132 100 92 85 90
Ba43 他に分類されないもの 264 232 178 249 258 215
Ba44 乳幼児突然死症候群 526 317 174 ー47 153 145
Ba45 その他のすべての疾患 260 279 296 347 368 347
Ba46不慮の事故 329 217 174 127 144 124
Ba47 交通事故 18 16 ll 7 10 9
Ba48 転倒.転落 8 8 7 4 5 7
Ba49 不慮の溺死及び溺水 22 7 9 9 ll 7
Ba50~胃内容物の誤えん 107 71 62 38 54 37
Ba51 その他の不慮の窒息 124 89 71 58 55 46
Ba52 煙､火及び火炎への曝露 5 6 6 7 2 2
Ba53 有害物質による不慮の中毒等 1 1
Ba54 その他の不慮の事故 44 20 8 4 6 16
Ba55他 殺 32 29 21 14 28 ll

- 堰
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PostJI'censureSafetySurveiHancefor
71ValentPneumococcaJConjugateVaccine
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HEFooDANDDRUGADMINIS-
tration(FDA)licensedthe

7-ValenLpneumOCOCCalconju-
gatevaccine(PCV,tradename

premar,WyethPharmaceuhCals,Phlla-
delphia,Pa)onFebruary17,2000･The
recomtrlendedvaccinatlOnSeriesIn-

cludesdosesatages2,4,6,and12to
15months,withcatch-updoses
through 9yearsofage･Ipneumococ-
Calconjugatevaccinehasbeenrapldly
adoptedintoroutinepediatricprac-
tice,reflectingconcemforthegravILy
ofsか10uSPneumOCOCCallnfectlOnS
andconlidencelntheefficacyandsafety
ofPCV.
priortollCenSure,almost19000iれ′

伝ntsandchlldrdnreceivedPCVlnran-
domizedclinicaltrialsthatdemon-

stratedgoodefficacyagainstinvasive
ihfectionsandafavorab一esafetypro-
file.CommonadverseeventsintheLiTSt

daysaftervaccinahonincludedinjec-
tionsiterearctions,fever,irritability,
drowsiness,TeSdesssleep,decreaSdap-

petite,vomiting,atlddial血ea･ユHow-
ever,rarevaccinecomplicationshay
notem.ersebeforelicensureforavari-
etyofreasons,particularlytherela-
tlVelylimitedsamplesizesoftrialslZln
addidon,thecontrolgroupinthemain
studyreceivedanother-experimental
vacclne,ratherthanaplacebo･37fboth
vacdnesprovokedsimllaradverseef-

ContextClinicaltrialseva一uateavaccine'5SafetybeforeapprovaJ.butsorrlensksmay
escapedeteetlOnOradequatecharacten'zationunti‖argerpopulationexposureso∝Ur
afterllCenSure

ObJ-ediveTosumrnarfZereportsOfeventsoccurringaftervaccinationwith7-valent
pneumococcalconjugatevaCCine(P⊂V),incTudEngthosethatmaywarrarltfurther in-

vestEgationtoassesspossiblecausatl'onbyPCV･

Des'IgnDescn'ptlVeePidemiologyofreportsSUbrnittedtotheVaccineAdverseEvent
ReportingSystem(VAERS).anatlonalpassivesurveil一ancedatabase.

Setti喝もndPatientsUnitedStatesduringfirst2yearsafterlicensureofPCV(Feb-
ruary2000throughFebruary2002)ReportsStudiedwereforchildreny?L!ngerthan
1_8yearsandvacdnatedwithPCV･

ÂahOutCome爪easuresNumbersandproportronaFdistnbution50freports.

ResdtsAtotalof4154reportsofeventsfoFlow･ngPCVweresubmttedtovやERS.
forarateof132reportsperlOOOOOdosesdishibutedMultiplevaccineswereglVen
in743%ofreports･ThemostfrequentJyreportedsymptomsandSignsincludedfe-
ver,Injectl0nSItereaCtrOnS.fussTneSS.raShes.andurFcana.Senouseventswerede-
scribedn146%ofreportsTherewere117deaths.23reportsofpositiverechaト
Fenges.and34casesOfInvasivepneumocoCcarinjectionsposslblyrepre5entlngVaccine
falFurelmmune一medlatedeventsoccurredln313%ofreportsArt14patFentSWr'th

anaphylactFCOranaPhylactoldreactionssurvlVedThrombpcytopenFadeve一opedin14
patientsandserumsICknessin6OthersNeurologlCSymptomsOCCurredln38%ofre-
portsSerzureSdescrFbedrn393reportsinduded94febnleseizures..

CondusionsThenlaJOrityofreportstoVAERSintheflrSt2yearsafterIICenSureOf
PCVdescnbedgeneralFymlnOradverseeventsprev10uSlyidentifledlndlnicaltrlals,
TheproportlonofreportspoTtrayrngSerJ'ouSeVer[tSWasSlmHaTtOthatforothervac･

clneS.AFthoughthereareFrnPOrtantlimitat10nSInPassive-survei‖arEcedata.andcau-
tlonintheirinterpretat)tonlSnecessary,Symptomsexperiencedbyafewchildrenmore
thanonceaftersuccessrvePCVdoSe5.includinga"ergicreactions,prolongedorab-
nomlalcrypg.fussiFeSS,dyspnea.andgastrointestinatdlStreSS,WarrantCOntinuedsur-
veirlance,qsdoreportsofrarebutpotentiallysenousevents,suchasselZures.aha-
phylactlCOranaPhylactoidreactions.SerumSickness.andthrorrlbocytopenia.
JANLA･2004.292･170217710 wwwJama00m

rects,lltdeornodifferencebetweenthe portsummarizesdatafromtheVac･
2groupsmighthavebeenevident cineAdverseEventReportingSystem
Therefore,postmaTketlngSafetysur- (VAERS)inthefirst2yearsafterPCV
veillanceremainsessential.Thisre- 1icensure.

AL･thorAft･liations;DN･SlOnOfET"den10losy,0批 e Athrlta.Ga (DrslskanderaTldPiessandMrCampI
of810StatlStJCSaFldEpldemlOlogy(DrsWise.Balr.aJTd belJ),andhmunLZatk)nSafetyUnrt.lmmumzat)orlaTK]
Ehun),andDIViSiorIOfva亡くlneSarLdRelatedProd- ResplratOTylnfedJoniDIVISIOn.CentreforlhfeetlOUS
u亡tSAppllCauOnS.OffzceofVa〔C･nesResea,cha,･dRe- D･seasePreやent･onandCont,orHealthCanada.Ot-
vleW(DrPra相,CenteTforBlologTGEvaJLIatiorlaJld tawa.Ontano(DrPEess),
Research.FoodandDrugAdmrnlStrabn,R∝kvJlle, ContspcEldlnSAtJbor;RobertP.WILSe.仙D.州PH,CeFl-
Ntd.lmmullrZatTOnSafetyBranch.EpTdemIOrOgyand_terrorBIOToecsEvaJuatlonandResed.FbodaJdDrtJg
5urveJllarLCeDJV1510n.NatlOnallnlmunlZat10nPro･ AdrnlJlistratl'on.HF:州-225.1401R∝kvllkp】ke.R∝k-
gram,Center～forDISeaSe⊂ontrolandPTe>cntl0n, VLIEe,MD20852-1448(RPWJSee〔berfdasoy)
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POSTLICENSURESAFETYSURVEluANCEFORPNEUMOCOCCALJVACCINE

〟lETHODS

WelstudiedcasereportstoVAERSof
events0ccumngafterPCVvaccina-
tionSthrough February2002,allowing
atleast3monthsforpotentialfo1-
low-upofeach也se.WeeXdtlded86for-
elgnreportsand19'reportsdetaillrlgP a-
dent主Olderthan17yeatibutappliedno
odlerCriteria,suchasminimumormaxi-

mumlPte- 1saftervacdna【ion･
Jointlyoperated輸 血eFDAandthe

centersforDiseaseControlandPreven-

tioTl(CDC)Since1990,VAERSaccepts
voluntarilystlbmittedreportsofevents
frommantlfacturers,health carework-

ets,andpa丘ents･"(Manufacturerreport-
1ngtOVAERS･isrequiredbutmainlycom-
prisestmnsmissionofinfo-ationthat
hadbeeǹvoluntanlysuppliedbyphy-
sician s,patients,Orotherprilmryrepor t-
ers.)Al血ough experiencesreportedto
VAERSaregenerallyvduntary,unso-
1iclted,andreflectconcemorsuspicion
ofapossiblerdationsllipto1ormore

vaccineproducts,VAERSreceivedafew
reportsforeventsdE:teCted血rough負sys-
tematicsafetysurvellIancestudylna
healthmaintenanceorganization･

BecauseofimpbrtantlimitatlOnS,inpaSl
sivesurveillance,datafromVAERS

requlr年功ut10tE;interpretation･3Reported
eventsmaybeasmallfracuonofalldlat
occur,andtheyfrequentlydebrfacile
assessmentofwhethervacclnations

playedacausalrole･Nonetheless･the
potentialtodetectimportantduesLrom
pattemsamongcollectedreportsWar-
rantscarefulsurveillance.

w eusedinfomふtion血)mtheVAERS

reportformon止･evaCCinee(name,date
ofbirth,age,sex,address);theevent(S)
(dateofonset,therapy,andclinical
course);andvaccine(S)adTninistered
(date;lotidentifier,aTlddosese-

quence).TheVAERSdatabaseindexes
reportedeventSl.withtstandardizedco°-
ingtems7thattrainednutsesassignaf-
terreviewingeachsubmittedreport･The
dateofonsetrefezstotheearliestsym p-
tomineachreport.Although mostre-
portsreceivedmultiplecodes,weobl
･tainedintervalSfromvaccinadolltOOnset

ofpertinenteventsforSelectedsubsets･
duringindividualcasereviews･Wealso
queriedfreetextfieldsfromthereport

Table1.PneLJmOCO∝arConJUgateVa∝IrLeReportsbyAgeGroupandSen'ousness,United
States.仙arCh2000-February2002

蕊 - ■･.豆 帆 禦 ･Ik-T .ヰ 忠 二.響 27.3
6THmo 19 98 659 776 19.8
1y 15 135 1272 1422 362

2-4y 3 28 521 552 14.1
5-9少 0 9 .85 94 2.4
10-17y 0 0 l1 11 0.3

Total. - L- 117･ ~ 491 ･3軸6 ･ 4154.■ 1 ‥･.

ReportLngrate1 04 118 113 132
+8yFoodα1dDJtJgAdmmstratlOnregulatLOnS.S酬oLB柁POrtSdescrlbE)deaths.lrFa-thJ的tenlrg events.hosPtaJrza-
tZons.persLstcntorpgnrN;antdlSaba和es.congolllaJarnmalleS..andothereventsofmedcaHmpdaTICe5

†PercentagBSbyagecakuhtedonbasJSOfrepodsvdthages.exdLdu19228血thDutagohforTT泊tJOJL
押 印orLlrgTalesdescTTbenumbersoIVacclneAdverseEventReportlngSystem reportsreceJVCdperlCOOOOdoses

dJSITぬLhed.

ron andfollow-upnotes.forex-
ample,wesoughtpotentlalanaphy-
1axiscasesbylbokingfortheanaphy-
laxiscodeaswellas"anaphyl,"
"eplnephror山laryngtsmuS･"
IToselectsubSetSOfreportdcasesfor
analysts,WeWeighedtheirfrequencies

andmedicalseve-中 asIndicatorsofpo-
tentialpopulationimpact,aswellas
practlCalpreventabilityandplauslbll-
ityforrelationshipwithvaccination･8
RegulatorycnteriawereusedtoClas-
sifyVAERSreportsasSeriousandmalnly
Involveddeath,ll-fe-threateningillness,
hospilallZalion,orpersISten【disabi1-
iy.5･9positivereChal1engereports,events-
thatLIOllowedPCVandrecurredaftera

subsequentdose,wereanalyzedlnde-
tBll,assuchreportssuggest(butcan-
notconfirm)causalassociationwith
vaccLnation.NeurologlCandimmune-
mediatedeventswerealsohighlighted･
Becauseofthesuggestionofmoresei-
zuresin血ePCVgroup山anlntbecom-
paratorgroupinthepnmarycllnlCal
trial,2weplannedtotsludylhefLrSt100
seizurereportswithSupplementaryfol-
low-uptoclarifyprevlOuSmedicalhis-
toryandsubsequentLdinlCalcourse･The
finaldatasetexdllded2duplicates.leav-
ing98casesforanalysIS･Forinjecdon
sitereacdons,wereviewedreportslnthe
firstyearaherPCVlicensuretolden-
tifythepertinentvaccineiTICaSeSwith
multipleimm-ユnizationsIManyphysi-
clanSun derstand払atnovaccineislOO%
effectlVeand,therefore,donotcon-

sldervaccinefailuretobeanadverse

event･However,weincludedreportsof
pneumococcalinfectlOnSSubsequenttO
administrationofPCVaspotentialvac-
cinefallureS.

UnlessothEⅣisespecified,weex-
cludedthiss.in且datawhencalculatlng
proportioTLS.Reportingratesaretalcu--
htedbydlVldingnumbersofreportsby
estimatedPCVdosesdlSrlfibuted,ex-

trapolatedfromCDCb10loglCSSurveil-
lancedata.LO

RESULTS

Amotlg4154reportsofeventsafter
immunizadonwithPeV,608(14,6%)

descnbedseriousevents,1hcluding117
dea血 s(TA8Lt:1)･Thenllmberofreports

receivedincreasedovertheRrstyearafter
licensureandthendeclined.Infants

youngerthan6monthsaccountedfor
27･3%ofreport5･Femalesaccountedfor
slighdyless一hZLnhlfofallcases(47.5%).

Basedonanestimateddistril)utionof
31.5mi1110ndoseswithlntlleUnited

Statesduringthefirst2yearsafterllC en-

SureofPCV,theoverallreportingrate
was13･2perlOOOOOvaecimtionsand
1,9per100000forseriousreportsIThree
fotlr血S(74.3%)OrreporlSdescribed
mtlltiplevaccinesadhirdsteredtogether

(TABLE■2).Reported甲nptond とgan
within1weekaftervacclnationin86.6%

ofcases･Themostfrequentlyreported
sym ptomsandsignsin9111dedfever,
injectionsitereac血ns,flBSiness,rashes,
urticaria.andvasodi1号tion.
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POSTLt,CENSURESAFETYSURVモILLANCEFORPNEUMOCOCCALVACCINE

Table2･EventsReportedAft弓rPneuTnO⊂OCCalConJugateVaccEne(PCV),UnltedStates,ldard12QOO-February2002'

､No.ofCases PCVAlone,%

㈱

崇

Event

AJJrepoTtS

FQVer

lnJeCtl0nSiEereactlCnS

Rash

Vasodllat10∩

Sen'ous

im

228

30

Cornrnents

g0%仙dudedrashorothersymptoms

54%rnvo佃 PCVs旭.8senousreports
descrkx!dabscessorcehhLS

42 754 796 21.4 ､ 231 230 12Caseswilhpelech7ae.10%ofrash
reportslncludedurtlCana

61 496 557 13.1 24.6 233 420CLrLaLleOUSO10日ashes.¶ushlng.
hypelemla.erythema.orvm
fecnrg);144venmJS(四"or,Syncope.
ordlZZJneSS)cases

NeLuOkdECJDてogc 366 12亡坦 1575 11.= 192 17.3 5ユJ%HadsITllPtLYnSWlthn2Jh

Neuroexc蜘 on lO9 672 781 9二2 t 19.6 182 FusslneSS699Lh山tch(8刀.trerrLOrr74L
nsorlm F孔 nervoUsness脚 .
hypoLul色;I.i(51

Iebrih3SeRWeS.1300thersdsohad
fever;1pos託かerechaWengefor
febrHeseLZUreCCnfbundedbyUFO
and血相smedLa1daRerPCV軸 e

■ 1.こ - 2 . 1よ 立 木 ∴ 1 , I;･Q . 吉竺 ≡

AtaxlaOrgaltdisturbance lO 44 54 100 31_8 278

HHEorhypotonlaOr 24 25 49 125 200 163 FeverLn184%:eT11eSISln143%,3
hyporesponsLVeneSS SeJZureS.3others帆仙hocubT

devlatlon,lbotulism(bystool
cuhJrC).lposslblea"erglCreaCtlOn
(laryngeaJedema)

MenlngltlS 34 2 36 .235 1000 278

Encephalopathy 4 0 4 50.0 500 1AcutedLSSemrrLatederTCePhelomyelltIS
12ha允ervaccEnatK)n,dlfferent軌
dlagnOSlSlndudedvlralencephalltLS.
butnlUrtPlevITalculturesnegatNe,
andpallentrecoveredwLlhsleTolds,
1acutedemyeLlnatngCerebeltar
encephalrLIS2dafterVaCClnalLOn
withsubsequenl陀COVery

蕪

撹

lmmunologlC

julerglCreaCtlOnS

UTtICarla

PrurltUS

AJIcTgy,UnSPeC的ed

Faclaledema

30･2 337%ofhmunobgH;CaSeSaged<1y

vs494%forolherreporLs I -
30.5

329 lPosnNereCha"enge,L20%ofu蜘 a

casesdcscrberash

37.5

22.7

26.7 2Panentsvdthan㈱ 350thers
hadsymptomsdu仙9仲stdayaqer
vaccinationbutnot榊 S
PtervaLsp4hbefore什stsynptonq
andhr的 dmuMpk!bodysystem
man汀estatbng

51 26.7 33

14 25.0 16

13 61.

221 23.2 28.

Asthma 15

㈱ Sα 8

a叩Phylactoid . ･

0

OtherposslblyImmune.mediated 69

31,4
'214

615 1Pos仙erechauenge
267 51%〟sohad脚 加eorpossbb

a‖erdLCreactions

7.1

23●1 -"oco霊 碍 drom}
385

9 5 14 1†1 0
lll和mbocP penh+
ErylW muWorme 3 36 39･ 333 22

ATthrhrsoranOrablaS 4 22 26 OD 45

(conLn7Ue切
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POSTLICENSURESAFETYSURVEILLANCEFORPNEUMOCOCCALVACCINE

Table2･EventsReportedAfterPneumococcalConiugateVaCCLne(PCV).UnitedStates,Mard12000lFebruary2002暮(cont)

No.ofCases PCVAlone,%

Event SerioLJS Nonsen-Bus TotalSerious Ndnsedous Total Commerlts

rrnl加nobglO(COnt)
OtherposslbhrlrnmUne-rnedLated(cont)

VasculilLS 6 9 15 333 558 467 DLa9nOSeSOrSUSPICtOnSbutnonewithbFOPSyeVl'dcnc8;100日lcases
windosedatafollowedflrStPCV;(
触aldlagnOSeSOfHSPand~4krUle
ourdhgnoses;m tlnteTVatStO
rwstsymptomsLnflrSIweek

SerumSrCk｢糟SS ′ 2 4 6 5010 10010 833 AgeS4rilO14y.3casesafterfLrStPCV
dosesandwthputotherVaCClr治S;
syTnPtOmSWthlnidafter
vacclnatrOnln畠patrenls:1

confoundedbyantlbbtlCbefore

symplornsbegaTl

DlabelesrneJrAJS(DM),type1 6 0 6 66.7 66.7 5Males,1ferTde;2bmlbrhlSIohesof
DMOuVen弛oradu托onset);5
TeCeNedonryfTTstPCVdose,ages
11-22FTIO.SymptomsfoIJowedPCV
by2110wk,8olh訂Shad
lnClderltal.transrenl.andoftenmud-
hypergかcemlaW耐10Ldevld8nt
clinlCalslgnlfTcance

2
⊥L_lll.-__｣ 旦･.･.旦里._上空 聖堂 聖聖_ _･.･.___
531 132 293 332 49.2%dfrepoTIsW柵datesdBSCdbed

symptorTuWnhin1daReT
vaecnah and74D%whhn2d

剤opecLa

Gastroht8Stlnal

Dlarneaand/orvomltlng

Anorexla

Dysphagla
I HepallCdISαdeTs

rntussusCePtlOn

3Positrverechamw

1Fahdky紳 monthsoffrequent
d㈹ ;nDrOtaViTW OrOralpoぬ
vacche;symptomsw托hm2d巾4
boysandaher2wkh1g刑

…
賀

I
.;

(

:
.
I
.

rnIedlOnS

URJandwarJnfecll0nS

CelrulltrS
Bacterlarlnfect10nS

Pulmonaγ 403%<6mooldvs243%nolher
Ireports

㈱

㍊

171

36.3

303 讐 誤 認 m + m posnJVe
触 州ehgereportdescnbed
d耶 )

R卓splr剖OrydlStre鈷

Pneumonla,bronchJOrrtlS

Brord-沿COnStnCtlO n

Abb'evlat■OrV･HHE.hypotonbhyporespcnyveep̀sode.HSP.Henoch-Sch酬e{nrpu.13U,a.MMRlmeasles.mi,..lps..Ube概URl.upper,esp.,alorytractnfect.on.VV.vat,COぬ
vさCqre

'perceEltageSlndlCaleTract10nSOfTe60rtslneachadverseeventgrDLPt也tdesGnbeIadmlllStratlOnOfFW alorc,vJlthoutothervacdnatlPrbNumbersre¶ectVacclre Adver馳
EverARepornlgSystem柁POrbforPCVadm■nLSteredafterF'cer'stdelnFebrlJarY2OCO th'ughFebruary2CO2ScrlOUSCasesirdude117d由ths EvyltCat89Pne!qenot
mLEtU叫 exclusNe･AddTtKmOfrowfrequcry;leSW仙IdldJac氾u叶dotJblel:mntrLUmen)uSmSeTCPd sthatdescnbE)rnL州plesymptoms.eg,arashthataccmlPalleSleverandarLlv的IaSFebrlleselZUreSCOnIrhLLtelc-both伝verandsc･zuresErlCePhak)pathyln血deseTTCePhanISaLldacut8bTaJnSyndron自butoJll託S4ca絶sWlthdiseaseprbrlovac-
cJrLatl0nArbtherSexcludedrepTtShavedfWerentorrTWeSFXClrK;diagnos岱(1eachbrSydenhancho将白.HHE.streplococcaJsepsIS.ataX]a.andscIZUreS)See1exHoT
addlbnaLlnTorTnalon曲 outGa鎗 rePdswlthscIZUreS･ataXLaOrga托dlStUrbnc8.anaN an'S.lhrombocytoperlJa.andgastrt)lnteStrlalprobbnN;

Table2providesadetailedaccountof Deaths from thehealthmaintenanceorgani-

rtportedevents･Dataare亨ummarizedbe- ReporLStOVAERSdescribed117deaths zauonactivesurveilhnceand3daysfor

lowforreportsofdeath,posiDvereChal- aftervacclnadorL- thPCV(TAtlLE3)･ tlleOther105.
lenses,netdolodcev印 ES,POt由由1較im-_ACal巧eWasidentifiedin3716%･Me- Threepatientswhodiedhadsei-

mune-mediatedevents,andreportsof･ dianintervalsfromvaccinationtodeath zdreswi thoutevidentetiologies･A

pneumocoecalinfection･ were51tdaysinthe12 casesreported 9-monthのldfemaledevelopedstatusepi-

◎2004AmericanMedicalAs50datio.I.Allrightsres即YeJ_ (Repn'ntedHAMA.OctolxT13,2004-γol292.No14 1705
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lepticus2血ysafterherseconddoseof monthsofagewithnocauseiden成ed
PCV,givenwithhepatltisBvaccineand atautop野･Hersisterdied4monthslater;

atuberctllinsklnteSLShehadarecent postmortemhistologyindicatedshehad
diagnosisof"grossmotordelay";noau- bronchopneumonia,andthepath010-

to野yWasperformed･Apairoffrater- gLStathbulteddeathtoaseizuredisorder･
naltwi nshads占izuredisotdersthatbe- ThreedeathsinvolvediIICidentalliver

ganafterimmunizadonsOnediedat12 pathoIDgy.Onepatienthadliveren-

Tahte3.FatalitiesReportedAfterPneumoco⊂calConiugateVacclne(P⊂∨).UnitedStates.
Ivlarch2000-February2002

No.oICases(%) Comments.

VaccJnalLOnS 117(1000)

PCVw托hothervaccIPeS 105(897)
PCValone 12(103)

MaJe 69(590)
Female 48(410)

Age.mo
<6 80(684)
6-11 19(162)
12-23 15(128)
>23 .3(26)

SurveIIIancemode
PassⅣe 105(897) SpontaneouscasereportstoVAERS.

medlaEllnteNaJfromvacclnatl0ntO
death,3d(range.0-315d)

Actrve(postFICenSUreStudy) 12(103) PTospectrveHMO-basedmonltOrLn9i
medlanlnterValfronlVaCClnat10nlo
death.51d(range.121157d)

73(624)

68(58･1)
5(4･3)

51(4316) lncludes3deathsatage>12mo
8時.q W納outde即d柵 from

su舵にation.eg.Whennfanthad
beens脚 ngw托hparent

NocauseJdentlf)ed

Afterautopsy
WLthoutautopsy
Class嗣catlOnS

SIDS
PosslbleSIDS

Unknowncause 14(120) Nocauseldent折edbutnotdes-gnated
SIDS

CausE)klentned 44(376)
Antenatalorpennatalw dltions 13(1i1) Congen租anomalleS,congenital

cylomegaloWusLnIectK)n,Or
broncT10PUlmonaTydysplasla

hWectkns+ .+ 訟(1∈咽･ +Pneum∝ 加甲 .i州 由Uons in 7 (溺 e芦

PneumonLaOrbTOnChh
___ ･ 11(9A) -

Mening托is -: 7(6･0) ･ L ･
Otherinfectkns 4(3.4)

SelZUreS 8(6.8)
CongeonaLbrpednataW
Men柑晦 3(2月)

蒜 賢 しr血 - …欝 ∴ 芝 慧

Acuteentephakpathy 2(1.7) Seetexlxt

艶 . .r 三 .: 骨 ∴
hdussupePtLOn 1PS) Seetext

Abbreh tLOrbHMO.heaJlhnd nlenarw orgaLllZa¶on.SIDS.suddenLnfaTTLdeathsyndrome,VAEFLS.VacclrCAd-
verseEventR甲OrtFngSystem.

1706,JAMA.0CtOber13.2004⊥Vot292.Nolヰ(Repnnted)

Zym eelevationswithsepdcshockand

menlngitisduetoSEr'eptococcttspneu-

moTtiae(sero切)e14),Theconclusionaf-

terpostmortem examina血nofthesec-

ondpatientwasprobablesuddeninfant

deathsyndrome(SIDS)withmildnon-

specifichepadcandpdlmonary｡onges-

tion･Theautopsyforthethlrdalsodis-
closedllePadccongestion,butth ecause

ofdeathremainedunexplained.
Autopsieson2patientsidentified

acuteencephalopathyaftermulupleim-

munl芦ations･ApreviouslyhealthylO-
week-oldfemaledied11daysaftervac-
cinadonsrlerpostmortemexarhinat10n

dlSClosedanoxICenCephalopathy,̀̀re-

suscitatedSlbs,"andmulttsystemLSI

chemla.A12-month-Oldmalewltha

historyofprematurebirthhadvomit-

ing,diarrhea,andfever1dayb-efore
multiplevaccinationsandthendled
wLthacutecerebraledemalessthan1

dayafterward.

Apatientwithfrequentdlarrhealepl-
sodesoverthepretriousfewmonthswas

waltingforsurgerywhenhedied3days
a一termultiplevaccinations.Abarium

enemahaddisclosedlnLussusceptlOn

positivekeChallerLges

ln23reports,patientsexperiencedthe
SameeVerltafterPCV(oftenwithad_

ditionalvaccines)morethanonce

ThesepositiverechauengeslnVOIvedfe-

ver,irritability,OrOthernon甲eClfic

sym ptoms(7cases)',respiratorySym p-
toms(4cases);prolongedorabnor-
malcryhg(4cases);gastrolnteStinal

(Gl)dlStutもance(3cases);possibleal-
lergicreact10n5(之cases);seizures(2
cases),andhairloss(Icase).

NeurologkE:vents

OfallPCVreports,37.9%includedat

least1potentialneuroldglCSymptom

ordiagnosュs.典mongthef.rst98pa-
tlentSwithreportedseizures,supple-
mentaryfollow-updisclosedthat79'
(80･6%)hadapnorblStOryofseizure
orafeveratthetimeoftheseizure.,the
other19(19,4%)hadnofeverre-

portedwiththeSeizlJreanddldnotap-
peartohaveamedicalhistorythat

Tnightaccountforthesei,zure.By2
monthsaftertheinidalpostvaccinalse i -

◎之004Am ericanMe仙:alAssoC.atio n ･AuTlgTttsreseJYCJ.
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zure,12ofthe19patientshadnofur-
ther.seizuresandwerenotreceivingan-
ticonvulsanHherapy･Twoothers

e叩eriencedatleast1additionalsei-
zureassociatedwithhigh feverorepi-

lepsydiagnosedaftervacclnationbut
wer占nottreatedwithanticonvu1-

5ants_Theremaining5patientsdidre-

C申veamicoTlVuhan叩 edicadons･Three
ofthese5continuedreceivingtherapy,
2forepilep野and1foratypicalAicardi

syndrome(acongenitalneurologLCS ei-

zuredisorder);theother2childrendis-
condnuedandconvukant51monthand
5monthsafterthelrinitialSeizllreSarid

remainedfreeofseizureactiv吋 ,
The54patientswithataxla(l l

cases),abnormalgait(39Cases),orboth

(4cases)del【elopedSym PtOmSLfrom
hour'stoweeksaftervaccination,ex-

cepLfor1patientwhodeもelopedataxia

morethan2monthsafterreceivingPCV
andvariとellavaccine･tn19cases,pa-
tientshadreceivedliveviru svaccines

forvaricella(12cases)and/drmeasles,

mumps,andrubellavaccine(15ases)･
Onepa丘entwhorecelVedonlyPCVand

hepatitisBvacFlnebegantovomitre-
peatedlyandmanifestedtm ncalataxia
(inabilitytoqtanddespitehavingbe一
guntowalk2weeksearlier)andny5-
tagmusabout13hoursaftervaccina-
tlOn,interpretedasacutecerebellar
ataxia.Threereportsdescribedataxia,
and12describedSaltdisturbanceaf-
terPCValone.OneI)atient'Sataxiabe一

ganbeforehisvacc.nationThesec-
onddevelol)edataxi2tandslurred
speech3Weeksafter･vaccinationand
v&aslaterdiagnosedashavingSyden-
hamchorea.Thethirdhadpersistent
otltismedia,alreadytreatedwlth2an-
tibioticsbeforevacdnation,whehhis

phySi由 n addedcefpodoxime(po5-
sibleladverseeffectsincludedizziness,

vertigo,shakiness),followed6to12
hourslaterbyonsetofataxia･

Irnmune･JVLediatedE:ver)ts

Almostonethirdofreports(3113%)de-
scribeallergicorothersyndromesthat
migh tlrefLectabnorm alimmunere-
sponses.Inparticular･ilnaphylacticor
anaphylactoidreactionswerede-
scribedin14reports;12or血e14pa-

Table4.Pneurnoco∝alNeningltl'sin23Reports'
Pneumococcd ConjugateVaccine,No･oIDoses

No.ofcasesw汁h
vaccJneSerOtyPeS
klentiRed

RanagGc,o豊 漂… on8,&dn-S2vnm&dates) On5,eAdi;6品 date,) 2d-ly 5mo
'Nu180f23TePOrtedcasesofpneumococcaLmervngiusklenl触 serotypes6B.9V,1412reports).18C,19F(2re-

vpoZa eldwfh3LP.盟 ss)避 雷.tdheSThCnf蕊ae,sqfepJTConXh諾dTot'ppo,CMSmderVe筑1E hh7e認 諾 tdrd州e

tlentShadre乍eivedonlyInitialdosesof
PCV,andtheother2reportsde-
scnbednoproblemafterpreviousdoses･
All14patientssurvived.,atleast8re-
ceivedepinephrineSym ptomsemerged
5to30mlnlltesaftervacclnationln8

p坤 enlsandafter1to4hoursinthe
other6ThreepatlentSreceivedPCV
alone;20fthemhadsym ptomswithtn
5to10ml'nutes･Onepatlenldevell
opedsym ptoms150minutesafterre-
celPtOfPCVanddiphtheriaandteta-
nllStOXOidsandacellularpertussiS
vaccine.AnallerglStlaterlearnedthat
asecondfeedingwlthapartlCularin-

fantlo-ulaprecededsym ptomsby30
mlnuteS.Thebabyhadpreviouslyde-
velopederylhemaandswelllngOrI-is
lipsafterthefirsttrialohhatronnula･
Withthishistoryandconsistentskln
testre5ultS,theallergt5tCQndudedthat
caseininthebrmulahadmostlikely
beenatfault.

Although 78reportsdescribedpos-
siblethrombocytopenia(wtthdescrip-
tlpnSOfthrombocylopenla,PeteChlae,
purpura,orecchym osis),only14prO-
vldeddocumentadonordepressedplate-
letcounts,with2mild15,affectedpa-
tients(50000-150000phtelets/mm')
and12withseverelydepressedcoums
(<20000/rrm3).NonediedOneoflhe

14patientsdevelopedimmunethrom-
bocytopenicpurpuraandaplasticane-
miaiweekafterherfirstdoseofPCV,
gi venalone･Theother13patientsde-
velopedsymptomsito35daysafter
m ultipleimmunizations･Atleast8pa-
tientshadvaccines,medications,orvi-

ralorbacterialinfeclionsaspotential
causes,includingヰwhohadreceived
m easles,mumps,andrubellavaccine

(28.6%vs17.5%ofotherPCVre-

ports)･Amongtheother64reportswi th

possible血ombocytopeniabutplate-
letcountsurLSPeCifiedprhigherthan
150000/mm3,27involvedinjectionsite
bruislngOrO【herlocalreacdoDS,and25
Involvedpetechlaeelsewhere.

Antibioticsprovidedanaltemative
et1010gyforipatientwithserumsick-
ness,butalargefractionOfthesecase
reports(5/6)descnbednoadditional
vaccineglVenWithPCV.

PossibleVa⊂dneFailures

Among7patientswhodledwithpもetl-
mococcalirlfections,6hadreceived

only1or2PCVdoses.and2hadvac･
ctneserotypesldenLlfled.A91mOnth-
oldmalediedwithserotypelヰpneu･
mococcalmeningltis19daysafterhis
firs一doseofPCV.A13-month-oldmale

diedwithserotype19Fpneumococcal
memngitlS4monthsafterhisthirdPCV
dose,HishistoryIncludedpremature
birdl,COngenitalbroncho血alada,atra-
{heostdmy,duodenal-atresia,andatra-
cheoesophagealfistula･
lnvaslVeSpneumoniaeinfectionsde-

velopedin34patientSwithmenlngl-
tLS,Pneumonia,orsepsISafter1PCV
dose(llcases),2doses(llcases),3
doses(10cases),or4doses(2cases).

Tenof23patientswi thpneumococcal
menlngi一lShadreceivedonlylnitial
dosesofPCV(TAm.E4).Of21reports
wLth占erotypedatafromanyinvasive
pneumococcalinlect10n,19identirled
vaccineserotypes(4,6B,9V,14,18C,
19F,23F).Everyvaccineserotypeex-

cepHype4appearedinatleast1re-
port;themostfrequentlyoccurnnBSe-
rotypewas19F(7cases).

◎ユ004Am eriCanMedicalA550Ciation.AllrightsreseⅣed. (ReprlntedHANA.October13.2004---〝01292,No14 1707
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⊂0〟l仙ENT

Thegreatmajori町OfreportsinthefLrSt
2yearsafterPCVlicensuredescribed
minorsignsandsym ptomspreviously
recordedduringclinicaltriak･Thepro-
portionofreportsportrayingserious
events(14.6%)wasslmilartothatfor
othervaccines(143%).LDS山 1,rarere-

portsofseriousevents,includingsei-
zures,anaphylacticoranaphylactoid
reactions,serumsickness,andthrom-

bocytopenia,mightrepresentuncom-
monrisksandwarrantfurtherassess-

ment.Symptomsthatrecurredin
chlldrenafterrepeateddoses0fPCV,
inCllldingallergicreactions,pro-
longedorabnormalcrying,fhsslneSS,
dyspnea,andGIdistress,alsowarrant
furtherstudy.
TheinterpretatlOnOrVAl≡RSre-

PortsrequiresCaudonbecatzsemanyre-
portedevensmaynotbeduetothevac-
CIne,lnadditiontothefacHhatother
vaccineswereadmlnisteredintwo.

thirdsofPCVreports,alloftheevents
descrLbedinthese4154reports(ex-
ceptfortrueva.ccinefailures)canoc-
curIndependentlyofimmuIllZat10n S

Childrenfrequentlydevelopfever,vom-

iting.diarrhea,andrashe£lntheab-
senceofanyvacclnation･Febrilesei-
zuresarenotrare.Evenanaphylaxisan
havenonvacclneCauses.Withtimeaf-

tervaccination,intercurrentexpo-
surestononvaccineantlgenS(foodor
others)mayoceuF,aSillustratedbythe
patientwithanaphylaxiswhosepos1-
tiverechallengeandskintestevi-
denceimplicatedcaselninformulaas
theoaendingantigen.Localreactions
atvaccineInjectionsitesarecommon
andnearlyalwaysbenignandtran-
sient.Withbothtemporalandana-
tomlCassociationsbetweenInjection
jitereactionsandrecentvaccination,
weusuallyinfercalユSation,as re-

nectedinterminology("reaction"rath er

than"re卓ort"),buteventheseevents

maystemfrom immunizationtech

nlque,hostexperietice(priorexpo-

suretoantlgenS,aSinArLhusreac-
tlOnS),OrOtherfactorsapartfrom a
vaccine'stintrinsiccomposition.Posi-
tiverechallengesseemlesshkelytoarise
bychancealolle,buttheydonotabso-

lutelyconfirmthatavaccinecausedan
adverseevent,especiallywhenthevac-
cinationandevetltarebo血commom

PassivesuNeillaneesystemshaveim-
portantllmitations.includingunder-
reporting.1lDespiteincompletecase a s-
certainment,however,thevalueof
VAERS-basedsafetysurveillancewas
demonstratedwhenasmallnumberof

InitialintussusceptlOnreportsforrO-
tavirusvacclneledtoepidemiolbgic
studiesthatvenfiedthehazard.Even

afterpublicityStimulatedadditlOnalre-
porting,VAERSreceivedInformation
ononlyan.esumated47%ofcasesthat
hadactuallyoCCllrredlユunderreport-
iTigofadverseeventsundoubtedlyaf-
fectsPCVaswell.ThelnCreaSlngre-
portnumbersinthefirstyearprobably
reflectgrowlnglltLlization,alongwith
the"Webereffect"ofgreaterreport-
ingenthusiasmordlligencefornew
products.1⊃Thesubsequentdecrease
mayrelatelnParttOPCVshortages,
whichoccurredbetweenAugust2001
andlate2002}4aswellaswanlngOf
reportingenthuslaSmandreporting
delays.
Although 11mitationsofVAl≡RSpre-

cludeascribingreportedseizuresto
PCV,Vaccinationmayhaveplayeda
roleinatleastsomecaseslnthepri-
mary_clinlCaltrialbeforellCenSure,afew
morepatientshadseizuresWlthin3
daysafterPCVthanafterthemenln-
gocoCcalcornparよtorvacC.ne(8vs4),
raisingconcernaboutaposslbleasso-
clat10n.However,alloftheseseizurepa-
tientshadreceivedatleastdlPhthena,
tetanus,andwholecelloracellularper-
tussiSVaccineconcomltamtly.Wefound
thatmostofnearly400Seizuresre-
portedtoVAERSfollowedTmltiplevac-
cinationsOnepatienthaaaposltivere-
chal1enge,buthisfebhleSeizureswere
associatedwithinLecdonsaswellasvacI

cinations.Likeo血ervaccines,PCVcan

provokefever,whlChco111dtriggerafe-
brileseizure.FromprekcensllreStud-
ies,upto23･9%ofPCVreGIPientsde-
velopedfeverof380CDrhlgherinthe
first2days,andO･9% to2･5%had一e-
verhigherthan39oC.ヱtlowever,at】out
1in5patientswi thaseizurereported
toVAERSdidnothaveahistoryoffe-

vcrorapreviousseizuredisorder.Most
ofthesePatientsdidnotrequiresub-
sequentandconvulsantmedication.

Simi1arly,SomeallergicJeaCtlOnSTrny
beattribtltabletoPCV.Reportedaller-
giceventsincludedanaphylaCdcoraTla-
phylactoldreaCt10nSwithinminutesto
hoursafterPCV.Manyotherpatients

withurLicaria,facialedema,ang10-
edema,pruritus,orllnSPeCifiedaller-
gicreactionsmayhavehadimmedlate

hyperSenSltlⅥq,reactionsoflesserin-

tensity･Sornepatientshadsym ptoms
onlydaysaftervaccination.
Pneumococcalconjugatevacclne

mayhavecontributedtosomeohhe
otherreportedimmune一medlated
adverseeventsIThe12reportsof
thromboCytopeniawithprofo.lndly
depressedplateletcountsillustrateun-
certaintiesintheInterpretationofpas-
sivesurveillm cedataThrombocyto-
pen laisarecognlZedcompllCationdf
measles-containlngVaCClneSL5'17andhas

beenreportedaftervancellavaccine18
AlthollghbothproductshaveliveⅥ-
TuSeS,animmunologlCmechanism
mightnotrequlrealivevirusagent.L9
0ntheotherhand,mostpatlentShad
receivedmuluplevaccines,theirinter-
valsfromvaccinat10nloonsetvaried,
andseveralhadlnfect10uSOrdrugex-
posuresthatmighta∝OunHortheir
thrombocytopenia.
Postvaccinalvasculitishasbeende_

scnbedafterotherimmunizatiQnS,in-
cludlngVaricenavaccine,L8andHenoch-
Sch6nleinpurpuraisrareinyoung
children･20Howeもer,wesuggestcau-
ttoninassessmentofthisdiagnosisas
apotentlalriskofPCV.Severalrashlll-
nesseSareCOmmOninyoutlgCl111-
dren;manyvasculitisreportstoYAERS

lackclinlCaldetallsandlaboratoryevi-
dence,andnJonehadabiopsy.Mostre-
porlsofHenoch-Sch6nlelnPurpuradid
notdescribearthralgiasorintestinal
SymptOmS･
Afterextensivereviewofmedicallit-

eratureandclinicalvaccinetrials,Jef-
fersonandDemichel12Lfound"申Oevi-
denceofa1,inkbetweenlDDMtlnSulin
dependentdiabetesme111tuS】andvac-
cinationin′humanSJ'TheInstituteof

Medicinerecentlyconcurredwiththis

17OBJA仙A,○⊂10ber13,2004-Vo1292.No 14(Repnnted) ◎1004AmericanMedinlAssociation･AnrigtLLsreserved
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assessment,21and2recentstudiesde-
scribednoassociationbetweenvac-

cin甲anddiabetesmellitus･23rZ+The6
reportsofdiabetesmellitusafterPCV
amounttoveryfewcaseswhenLcon-
trastedwiththemillionsofvaccine

dosesadministered.Theirappearance
afterPCVseemsmorelikelytobe
plユrelycoincidelltal,withreporting
sti,mulatedbyptlblidtyabolユtPOte n-
tialrelationshipstovacdnaiion.25
Wepreviouslydescribedalopeciarel

portstoVA7:RSwith3clearpositlやere-

challenge5forhepatidsBandlwithin-

nuenzavirusvaccine.26Oneofthe2

reportsforPCVnowprovidesasec-
ondpositiverechallengecaseforavac-
cineotherthanhepadtisB.Onbothoc-
casions,alQPeCiabegan-1weekafter
administra血)nofPCVwithZotherb a c-

terialvaccineS.ThesequencesuggestsI
thatalopeciathaybe.anorlSpeC.fiere-
sponsetovaccinatlOnSOrO血erimmu-
nologicstimllla【ion,ratherthanneC-
essanlyhavingaspecificrelationship
㌫thhepatitisB･

ThereporteddeathsCannotbeat-
tnbutedtoPCV.Evenamongfatali-
tiesfrompneumococcalInfectionln
p(y recipients,only1patienthadan
inLleCt10nwith2LPneqmOCOとCalsero-
typeincludedinthevaccineafterre-
ceivingmorethan2dosesWeana-
lyzedallreportedde貞ths,butthe12
fromactivesurveillancemlghtdlWer
frommostVAERScaseslnVarious

YayS･Mostimportantly,clinlCalcon一
Cehaboutapossiblereladonshipwith

vacdnationprobablymotivatesmost

voluntaryreportersaftertheyseeanun-
expectedeventinatecentlyimmu-

nizedpadent.Webelievethattheshort
medianintervalfromvaccinationun-

tlldeathforthespontaneouslyre-
portedcasesrenects血ispsychology,in
clearcontrasttothesubst2Lntiallylonger
medlanforthe12activelyascertained
cases.Silversetal27reviewedfataliサre-
portmgloVAERSduring,aperiodprior
toPCVlicensure.Un亡羊plaineddeaths
predominatedthenastheydoforPCV
reportsnow･AreportloVAERSisless
likelyfor各deathafterevidentillness
orwhamanautopsyideTltifiespathol-
ogy.Incontrast,deathSthatremainun-

explainedafterinvestigadonaremore
likelytoengenderconcernoverapos-
siblerelationshiptorecentvacelna-
tions.Severa阜SyStema【icstudiesfailed
toRndanassociationbetweenStDSand
vaccinations,28.31ThelnStituteofMedi-

cinerecentlyreviewedsuddenune不一
pectedinfantdeaths,Eindingthatthe
weightofevidencedoesnotsupport
causalllnkagebetw<erlSIDSandmul-
tlplevaccinationsrolltlnelyscheduled
together}3
Mostorallofthe-GlSymPtOnlSre-

portedwithPCVmightnotrelateto
vaccirlatiotl.despitepositiverechaト
lenges,sincediarrheaandvomrtingare
soprevalentdunnginfancy･Theten-
dencyforreportedsymptomslofol-
lowsoorlaftervaccination(Eg,nearl)J
halfofGIca主esinthefirstday)mayre-
nectselectivereporting.PhysiclanSand
patients'familieswouldbeprogres-
sivelylesslikelytowonderaboutapos-
SlblevaccineroleastllepOStVaCCina-
tioni71terValIncreases.TheWebereffect

andptlblicityaboutrotavirusvacclne
andlntuSSuSCePtionmayhavestimu-

latedreportlngtOVAERSforthe5in-
tussuscept10nCaSeSwithPCV,even
though ltlSneitherallVeⅥruSnOran
orallyadminlSteredvaccine.How-
ever,ItisroutlnelyglVentOinfants,the
agegrouplnWhichlntuSSuSCePt10n
lyplCallyoccurs･
Areportorneonatalhyperblllrubト

nemiaa一teraccidentalgestationalex-
posuretoPCVistheonlypregnancy
exposuretocometolightdluSfar.Neo-
natalhyperbllLrubinemiaiscommon,
usuallypromptlyrecognizedand
treated,andhasnolくnOWnrelaLion-

shlptOipmunizatlDnS･AlthoughP.CV
ISnotalivevirusproductandisnotLn-
dlCa【edforadlユl【5,additionalcasere-

portswouldcontiibutetoclari桝nglany
potentialnskfromgestationalexpo-
sure.TheInstituteforSafeMedica-
tionPractlCeSdescnbed3Otheradults

whoreceivedPCV.bymistake.34we
foundmisclassifieationofthe之pneu-
mococcalvaccines,PCVandthepoly-
valentpolysaccharidevaccine,in
severalcases.Inadvertentproductsul>
sdtutionscoulddepnvLeanadultofpro-
tect10nfromseveralserotypesin-

eludedinpolyvalentpoly5aCCharide

:aye.cLnnegbcuhtilndOrteicne.PvC6VihCeoandVuel還lry.･iilf
uct,ratherthanPCV,immunogenic-
1Lywouldbeinadequate.
Althol鳩hVAモRSreceivesreports0f

suspectedvaccinelallllTeS,nOVaccine
protectseveryredplent.ThemaindiTli-
caltrialofPCVdemonstratedeLflmCY
ofloo‰after3or4dosesforprotec-
tlrOnagainstpneumococcalinfectionS

withserotypeSinPCV(wi血alower
95%Confidenceesdmateof75.4%).IEf-

ficacycalculatedforpreventionofany
invasivepnellmOCOCCalihfection(not
JllStVaccineserotypes)amongcbiL
drenwhoreceivedIormoredosesw a5

88.9%(wi山alower95%亡onfidence

limitof63･8%)･ltfPCVhas90%pro-
tectiveefficacyagalnStanylnVaSive
pneumocoCcallnreCtion,roughly1150
childrenpermi1110nVaCdneesyounger
than3yearscouldbeexpectedtocon-
tracttheselnfectionseachyear.Al-
thoughrevreporl5tOVAERSforinva-
sivepnellmOCOCCallnreCtionsbad
serotypeinfomaLion(21casesoverthe
2yearsafterlicensureofPCV),suchre-
portsaresllaredwithanewCDCsur-
veillanceprogram(avaihbleat:http･
〟- .cdc.gov/nlP/dlSeaSeS/pneumo
n'CV-survrptSfdFfault.h上m)thatseeks
tosystematicallyldentlfyserotypesof
isolatesfromno-allysterilesites･By
monitoringforinfec[10nShiftstoward
strainsnotinPCV,thisprogramcould
gllideserotypeselectionsforfuture

polyvaleTltPneumDCOCCalvaccines.
tnthefirst2yearsafterPCVllCen-

sure,thegreatmajorityofVAERSre-
portsportrayminoradverseeventsal-
readyobservedduringclimiCaltrialsOur
focusedfollow-up6fthefirst98sei-
zurereportsaddressedaconcemaris-

ingfromtheprelicenmretdal.Wefound
thaHhelargemajorityofreported
seizureswerefebnleorinpatientswith
aprevious､blStOryOrSeiz一ユreS.Aト
though allerg.creactions,prolongedor
abnormalcrying,fussinessininfants,
dyspnea,atldGldistTeSSareCOmmOm
childtlOOdsym ptonuapartfromlmmu-
niZations,theiroccurrenCewithposi-
dverechallengesafterPCVincreasesth e
possibiliqrofoccasionalcausalrelation-

◎2004 Am ericftnMeJiealAssodatioTt･AIIrigtLtSreSetYeJ. (RepnntedHANtA.Octotxr13,2004-Vo1292.No.141709

DownroadedfromJarna.ana-aSSn.OrebyguestonMarch7,2011

-8-



POSTLICENSURESAt=1:TYSURVEltiANCEFORPNEUMOCOCCALVACCINE

sllipwi血 vaccinationaTld,血erefore,
warrantscontinud surveiuanceforthese

events.TheFDAandCDCwi llalso-con-

tinuetomonitorVAl≡RSforreportsof

rarebutpotentiallyserioluevents,Such

.asseizures･anaphylacticoranaphylac-

tDidreactions,Serllm Sickness,and

tbrombocytopenia.

AuthelrContributions:DrWsehadfulla亡亡eSStOalE

ofthedatantheStudyandtakesre5POrlS)bllltyfor
theLnteSTltyOfthedataarldtheaccuraqofthedata
analysIS
Studyのn⊂ePtanddesJgn-WISe.lskander.BaELBrauTL
AcquISJt10nOfda由 Wse.Press.CaTnPbell
AnalysJ'sandI'llterPreLatIOnOfdataW EE.15kander,
prate,Ball.Campbell,Elraull.
DrBftI'ngofthemanus(rlPL'WBse.JSkander.Ball
CntI'calrevlSIOnOfthema17uSUIPZforlmPOrね17Zln-

由/leduaItontentWISe,lskander,pTatt.Press,Ba日,
⊂ampbell.thun･
AdmJ'nJ加 的′e,ted7nlG2I.ormatenalsupport:WISe.
lSkar)der,PEess.BaILCampbelLBrauII
StudysLIPeWJSIOI7-Wse.Ball,8raun.
Ted7n旧JexpertTSe.WISe,IskaJlder,pratLCaJTTPbell.
Ball.Press,8raun
DisdalrTleT:ThLSreportreflectsworkbythe00au-
thorslntheJrCaPaOtyaSfderaleJTIPloyeesoftheuS
FoodaIldDrugAdmlnIStratlOn(FDA)arLdtheCen-
tersforDISeaSeControlaT)dF'revent10m(⊂DC)･They
recelVednoaddltlOnalfundlllgOTSuPPOrt･D血 col･
1ed)onandmanagementoftheVa∝LneAdverseEvent
RepoTtmSSystem(VAEIRS)databaSeaaJOLntreSPCrl-
srbIlJtyOftheFDAandCD⊂
bleoftJleSporTSOrS･TheCoauthorsareSdelyre-
Sponslbleforthedeslgn加d⊂ondLICtOfthestudy.the
anaJysISandnt叩 TetatbnofthedatafrorTltheVAERS
program;andthepreparatlonofthereporLSupeTVL-
SorsattheF:DAandCDCrevleWeddrafts,re⊂om-

rnendedEmPrOVerTlentS.andapprovedtheflnal
VerS10rl

ACh(仙Eedgment,SuSanEElenberB.FraJlkDeStefano,

K訂enGoldenthaいくarerl肌dthun,MaryNtcCaurey.
8ethBeBLer-a.ldAnrLNkMahonofferedveryhelpful
亡OrrLmentS.Onadvarl⊂eddraftsStaffofConStella

GroLJP.lnc(formerlyAnaEytlcalsctences,lnC)sup-
prledCnt7EaldatabasesL･PPOrtWyeth-Ayc'St-
LedeTleVacdnessubmJttedmanyVAERSreportsand
assbtedTnldentiflCatl'onof∝CqS10naJdupllaborts.We
akoappreCLatethesupportoftheotherVAT:RSWork-
1nggroupmembers(atCD⊂･Robert⊂hen,Rose-
anFleEngllSh･8U"aFd.PenLFlaHaber.SFTarOnHormeS.
AnneHyarlg.ElalneM】Lrer.SuSanrlePICkerng.vitall
Poo),ALLRashJdee.WeigongZhou.atFDAIDavld
Davis,EvanMacosko.TatlaTlaOLlSSOVa,PhlEperUC〔l.
SaTahRl⊂hman.SeaF15hadomy.LFSeSteverLS,Fr℃der-
･CkVamcchLO.XL･Wan名.JaneW00)Wefeel!peclal
grat)tudetoaJEpatlerLtSarKltheLrParentS一仙ISeS.PhaT-
nlaCistS,PhyslClanS,andoth'erswhoreportedad-
verseeventstotheVAERSprogram
OtherFiesourCeS:ThefollowlrLglnterTletSlteSProp
V(deadditJOnaHnfoTmat･OnforPeoplewlShlrTgtOf■le
areporttoVAERSortoleammoreabouttheVAERS
program http//www vac,soTg,http//WVNJidagov
/cber/vaers/vaerShtm･http//-vwcdcgov/nLP
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[電 当 '-■

小児用肺炎球菌ワクチンの副反応報告状況について

i)沈降7価肺炎ヰ首肯合型ワクチン (無毒性変異ジフテリア毒素頼合体) .

商 品 名 :プレべナー水性懸濁皮下注

製造販売業者 :ファイザー株式会社

販 売 開 始 二平成22年2月

効能 ･効 果-:肺炎球菌 く血清型4､●6B､9V､14､186､19F及び23F)による侵襲性感

染症の予防

I1.,副反応報告数 (平成23年 1月31日報告分まで)

製造販売業者より報告された､販売開始から平成 23年 1月31日までの出荷数量を接

種可能のべ人数とし､副反応報告頻度を計算したものは以下のとおり｡

なお､製造販売業者によると､企業が実施したサンプリング調査により得られた年齢階

層の割合を基に､出荷量より推定した接種者数は 110万人とのことである｡

(単位 :例 (人))

･痩群可能のベ人_放 く回分) 盤連破売業者からの報告 . 匡点群醜からの.報昏
報色欺く報告頻度) ･全報告鞍 ■(報告頻度) ラ.各量蔦

∴12,155.-547 -58 (0.) 20021% 8.ぐP.)

(注意点)
※ 製造販売業者からの報告は､販売開始-平成23年 1月31日までの報告分､･医療機関からの報

告は､平成22年 11月 26日-平成23年 1月31日までの報告分である｡
･※ ()内は死亡報告数とその報告頻度を示している｡
※ F重篤｣とは､死亡､障害､それ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､必ずしも重篤でないものも ｢重篤｣として報告されるケースがある｡

※ 製造販売業者からの副反応報告は､薬事法第77条の4の2r=基づきT重篤｣と判断された症

J 例について報告されたものである｡なお､製造販売業者からの報告には､医療機関から報告さ

れた症例と重複している症例が含まれている可儲性がある｡

※ 医帝機関からの報告には､子宮額がん等ワクチン接種緊急促進事業の対象とならない症例が1

例 (うち重篤1例)含まれている｡

-1-



12.ワクチン接種事業に基づく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棲穫音数 (平成 22年 12月 51日報告分まで)

平成 22年 12月末までの接種者の数について､実施要領に基づき､接種事業を行って

いる市区町村のうち､平成23年 2月16日までに都道府県を通 じて報告のあった市区町

村からの数を取りまとめた (11月分 20/40市区町村 :81接種､12月分 31/61市区

町村 :2,319接種)｡これを基に､平成22年 12月までの副反応報告頻度を計算したもの

は以下のとおり｡

①報告全体 (単位 :例 (人))

推定接種音数 (.回分). .内反鹿報告数 ･うち重篤報告鼓 ′ .-

(.牢か月齢-4鍵まで) (蜘 Jk),L- ～(報畠頻味). ラ.ち死亡報告数-(報告最良)-..

■.4,.612ー 4-■ ■1 I.O

※ 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､r接種後の死亡､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を報告対象として
いる｡

※ 重篤とは､死亡､障害､それらに繋がるおそれのあるもの､入院相当以上のものをいうが､
必ずしも重篤でないものも ｢重篤｣として報告されるケースがあ}る｡

※ 推定接種者数は､各月の市区町村からの和音率を基に推計している｡なお､報告のあった市

区町村[=おい七も､すべての琴療機関からの報告を受けてい皐とは限らない｡
･% 接種事業の対象とならない症例が1例 (●うち重篤1例)含まれている｡

②医療機関から r関連あり｣として報告されたもの (単位 :例 (人))

独走接種音数ー(回分) ～-副反応報告政 I.うちI篤報告政 .
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③医療境閑からr関連なしJr評価不能Jとして報告されたもの (単位:例 (人))

■.推定療養者汝 (.回分) .■-(2か月齢†4歳まで) ･如反由申告放(東告頻丘 -与■ち重篤報告坤
･(報草#康) うち死亡租舌鼓,(報告頻度).

4,612 p2 1■ /0.

※ 接種事業の対象とならない症例が1例 (うち重篤1例)含まれている｡

(2) 副反応報告の内訳
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玉井症例-賢
く平成23年1月31日までの報告分)

'r-;N?.LRhヽ乙年齢(ft 曲阜) 性別.◆ ･一枚社P .ワクチン名 ~■ E3'}ト暮号 rqNtrI4 ..rFld書7書 ワ亭チン ･基隆虎魚など -I. 一幅応名: Df反応発生日 . ･i先度 .- 頼*日 ■ fTz;仰 専【1】 r2ー +仰ー■ー■1■古書l一一
I lOr圭≡i-ztE ALL用乙22王E11月15日 7ノフトヒつ 亡0716 十JIttJ フレベ十一一. なし - -- 茄■■■■I- ; = _ 一日l-育 -I Em = .= ー司4r .

･x同時捷種ワクチンとして記載のある報告についても､接種部位の局所反応等関連が背走されないものを除き集計している｡
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小児用肺炎球菌ワクチンの剤反応報告状況

平成23年1月31日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件

数は以下のとおり｡

○医療機関からの報告状況

副作用報告例数 3例

･:jl:-: .二 二 ∴ _.葦中 生 ~二 1三 三 三 三

.'*% 3 ー

･疫学二I. A 1-:

痩中球数減少..: 1

○製造販売業者からの報告状況

副作用報告例数 :58例

発熱 ~.. 25.

疫垂 . 6

:C-反応性蛋白増加.. 5

白山.球数増加 ー ∴5.

｣.ナナフィラキシ⊥様反≦亘 . ･.3..

中小板減少畔紫斑 3

アスパラギン酸'ipミノトラン大ラ≠ラT-ゼ塩加 p. 2■

好中球数減少∴ ~2

..多形g:嘩 ■L: 2ー

◆中耳炎 ∴ 2

.◆注射部位紅斑 I.2

-_注射軸位腫脹 _ ∵ 2

JJ.ヽ ､

.熱性疫草 .:◆. i..

-6-
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非重篤症例一葉
(平成23年1月31日までの報告分)

IN○, 出力ヽE.年解く代)の胡 各性別 UtAE) ワクチン名 . ロット書号 ..向由捜杜 Zrlヨ有事書rrワクチン . pJ反応名 - VJ反応乗車 uF" .川_:=ir‖ ■ー , 転特El 屯抽内容【り 12I

I 19鼓未満 男 .. .プレベナ- OgM53A. あり EIPT アクトヒブ #iu 発払 - .関串有り 如I暮 回tL

2 1bdL*暮 女 平成22年11月3D日 I,?レベナ- 伽山54A あり OPT アクトヒプRJE.見所の#兼 平成22年12月 ■ 舶連書LJ 暮1lt 早従

3 l印 兼奉 女 . ■アクトヒブ E○717tl. あ,i) プしベナ- インフルエンザ なし 一′-:二-,,- 平成22年12月之6日 評価不能 ..非I■ tや
I 一〇JJ-I 平皿ク3王EIJilJZEl フレぺ十一 10∈01人 7:=1_ なl｣ RTF,,JJ,iWTJf] ー4t庇2 IU--LJ ∃ET-A.jfu馴 三山室1ri17751OZ果.■ - 師 召- 三tEI] ~アウトヒつ -EO962 .万■LJ フレぺナ-, なL_ ■l■L 平l正2 +Iyl7-日 7ET-I･,(._I. 二 三 一=r勺l壬■J.
6 lOJは 満 女 プレぺナ- ■. 09MSlA なし~ W7H22.Ir7.ウ手 -TLl./ 血管迷走神経反射 平成23年1月 I.関染削 舟■I 柾tk

就 声 平成23年1月17日 フレJ<ナ丁 なし でも摂理仰tlは何度も棲JA rkl71部位の1#赤頒 斥液東リンパ節吐AA '平成23年1月 評益印 .非Ⅰk

9 lO召正5R.5ZRLJt 田捕打 汀三1匹回■ フレベ一十一.し lOE○2A なL -i,̂ー 1■il. W I- tト 1■1■-1'J1 =il = 10ll■

12 10一正 .前 -I trIこ こ = = アウトヒつ EOg2D Ru フレぺ十一 隈朋jロ.-1リ ,-T=:■- jILIGク ~Ⅳli■-LJ JL--
り 10i正 .罰 =; 平尾23年1月22日 ･ フレベ†一一 lDED2B .■ altJ. 7ウトヒつ ･二一 iLL正2 .-評1訂i不耶 JL--

※同時接種 ワクチンとして毘我のある報 告についても､接種部位の局所反応等関連が否定されないものを除き集計している.



■■■■■■■■■■M Iq

※1選択基準

>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Jといったタームで報告された症併
>上記タームが経過欄に記載のある症例l

(2011年1月3ユ日現在)



プレぺナー

アナフィラキシーとして報告のあった副反応症例光
･前回報告以件の症例はない｡

※【並択基斗】

iq反応名札 rアナフィラキシー｣､rアナフィラキシー反応ムrアナフィラキシ-ショックJ､Tアナフィラキシー様反応｣として報告された症例

月. 性 文物7レルキ- 出生.. 09日01人 団112 4 ()

分娩時の美浦=無出生後の異常:魚.ElCG接種..:ワクチン嬢杜日一.近覆.(朋美医)で鵬 軸 幽 鹿感染並の予掛_:て神 0.5mL接種. .その乱 舟宅(明らかな痘痕はなし)..-ぐすりだし.ミルクの救舶 囁 くなる.蝉出:<きたため痢亮へ〇三篇 盈 芸監 守 '鮎 9.1℃i不棚 ､全身先払 頻脈あり. I7ナフィラキシーと考え.末恥 レートキープ攻､サクシソン声Omg静詫投与.入院.淫恕 宗 r.=PLポララミンシロップon" LlX姻 /日酌 投与卜 アクチン準症状故等傾向..母乳栄兼で由乳軽由r主よる食物7レルギT-七本称=よるアレルアナフィラキシ-症状は回孜､耳鼻婚く退院.外兼で採血.諾 品濃 農 芸謡T:ThSg等 蒜 皇急 雲量蒜 ,;盟 .1 0麻疹なのか､売払にともなうt,のなのかp?辞細件.租が望まれます.0,.. i

果印僑不明.

その後､30分ほど:C全身の発疹等の政状が回攻､全身状態■良好,e治癒と考え 0

良. ブライトン分類の症状l=ついてこ追加輔報申唱 和 t.まチ.
珊宅した{ OL



No. 年由恥 ).■. 性別 耽也毘 経過 ~副反応名 ロット 転細 ★プライトン洋レベル(企兼評価) ･ララ才ryST#p嬉 ■L -T叩 ､､.lA'''=ヤ～〒rL'er-:Ll.クコyW 叩 叩 WJ'野捲り.7;T:.Tl,;専門東の意見レベル(専門家評価)

3p 一息.女性 堵息(乳児ぜん 岩,9Tf.,妄讐 1註雷の-1細 く.年前に掴 納 済み)､左上臥 DgHO3A 回杜 4 ■ ○唯吐を消化策b)mlnor症状.発疹の性状が不明Iであり
ワクチン接種 .

･ワクチン接種聖1.慧 吐を赦 す ､ 一 応あし 判斬できない'
牧零中の持ちの為.診察r= 0.
その時点で発疹､.泣きあり.しばらくして徐脈､.冷感が発生した,. シ-と思われますD.■
ーの時点でr意地もうろう■､0.tmBを左上ま.ハイタル 血圧90′恥 脈軸 o/分､SpO296% ○認 許 孟宗 競 鵠 き評 語 至監 豊 野

ユ

ニ

!
-



I-.=三ク.二:13漁∴::.去.;.完JLLA.-;il1tLfli.;i轡..{1,.-I:I.ヽ- ㌔_h'-i 善一-.:.:;野ヾ:1.1iJ1 ''.Tl'{I:藩i', ■登 雛 晋 .領 ";I:-i.1;.:鱒 1E,Jrt主鷲 3磯 .T!P

※2【選択基準】

副反応名が､｢アナフィラキシー｣､｢アナフィラキシー反応｣､rアナフィラキシーショック｣､rアナフィラキシー様反応｣として報告された症例

(2011年1月31日現在)■



⊂ 空車 空 コ ]l■
H仙 (ヒブ)ワクチンの副反応報告状況について

O乾燥へモフィルスb型ワケチン (破傷風 トキソイ ド頼合体)

I_商 品 名 :アクトヒブ

製造販売業者 :サノフイパスツール株式会社

販 売 開 始 :平成20年 12月

t 効能 ･効果 :インフルエンザ菌b型による感染症の予防

1.副反応報告数 (平成23年1月31日報告分まで)

.製造販売業者より報告された､販売開始から平成,2.3年1､月31Elまでの出荷数量を接

種可能のべ人数とし､副反応報告頻度を計算したものは以下のとおり｡

なお､製造販売業者によると､これまでの予約販売にて把握した 1人あたりの初回免疫

平均接種回数 1.84回より推計した接種音数は､155万人とのことである｡

く単位 :例 (人))

.接種可能のづ人数 (回分)一~ 単連東夷業者からの報告 : 匡*-機関からの報告
.:*eB l(報告頻度) J‥全報告数(報告頻度) うち重篤

3,082..000■ 55■(1) 1906% 2 (0)

(注意点)
※ 製造販売業者からの報告は､販売開始-平成23年 1月31日までの報告分､医療機関からの報

告は､平成22年 11月26日～平成23年 1月31日までの報告分である｡
※ ()内は死亡報告数とその報告頻度を示している｡

※ ｢重篤｣とは､死亡､障害､それ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､必ずしも重篤でないものも ｢重篤｣として報告されるケースがある｡

※ 製造販売業者からの副反応報告は､薬事法第77条の4の2に基づき ｢重篤｣と判断された症

J 例について報告されたもの-である｡なお､製造販売業者からの報告には､､医療機関から報告さ

れた症例と重複している症例が含まれている可能性がある｡

※ 医療機関からの報告には､子宮環がん等ワクチン接種緊急促進事業の対象とならない症例が1

例 (うち重篤1例)~含まれている｡

-1-



2.ワク チ ン接種 事 業 に基 づ く医療境 開か らの副反 応報告 lこつ いて

(I) 副反応報告数及び推定接種手数 (平成 22年 12月31日報告分まで)

平成 22年 12月末までの接種者の数について､実施要領に基づき､接種事業を行って

いる市区町村のうち､平成 23年2月 16日までに都道府県を通 じて報告のあった市区町

村からの数を取 りまとめた く11月分 50/83市区町村 2.084接種､12月分 65/TO6

市区町村 8,219接種)｡これを基に､平成22年 12月までの副反応報告頻度を計算 した

ものは以下のとおり｡

①報告全体 (単位 :例 (人))-

1..地元鹿 音数 ■(国分). ･..由反年報卓救. 了 う,tlI*報告数

.(字ふ 齢ん4歳) L'(繊 ):_■ (報告痕鹿) うち死亡報告救-.(h細 卸

※ 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､臨床症状の重
欝なもの､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を報告対象として
いる｡

※ 重篤とは､死亡､障害､それらに繋がるおそれのあるもの､入院相当以上のものをいうが､
必ずしも重篤でないものも r重篤｣として報告されるケースがあ句｡

※ 推定接種者数は､各月の市区町村からの報告率を基に推計じている｡なお､報告のあった市

区町村においても､すべての医療機関からの報告を受けているとは限らない｡
※ 接種事業の対象とならない症例が1例 (うち重篤1例)含まれている｡

②医療機関か ら r関連あ り｣として報告 されたもの (単位 :例 (人))一一

推定捷種者放 ~(国分) -.申反応報告歎 .うちI嚢報舌戦.:

(2か月由ヤ4歳まで)- ,(報卓頻度)- (報告頻皮) ･うち死亡轍台数_■(報告頼鹿)■.

16;024 ■'､.2- 1 ･I.:yo

※ 接種事業の対象とならない症例が1例 (うち重篤1例)含まれている｡

S

- 2 -



③民療根閑からr関連なしJr騨価不軌 とLt報告されたもの (i位:例 (人))

推定痩種音数 (画分) .◆(2か月齢-.4緋まセ) 榊反応報告軌 .(8告辞浪):.. うちⅠ無報告畿 ∴+
･.(報舌痛齢 うち死亡iB告牧∴(申告考嘩):

16.024ゝ 1- ･0 q

(̀2) 剤反応報告の内訳

-3-



重篤症例一覧
(平成23年1月31日までの報告分)

'ー1l l r2ー

※同時接種ワクチンとして記載のある報告についても､接種部位の局所反応等関連が否定されないものを除き集計している｡

llゝ



重篤症例一覧

射追軸 管からの牛 (平成23年1月31日までの報告分)

ll18■1415111未新王fZF女性■一+'平早三■ アクーヒプ7ワトヒつL7-7トヒつ'TJ7トヒフ ･..-. J=小FLu.F--TP呈- - → 也チ ,tう串～ノ-rFJr.. 平成2_1年3LLRml平RF21正二･町.RV21ま JE32H9lヨ4日 罵.守 快

161 5 アウトt=つ一 ≡ ≡ ≡≡ ;I
ー71-+-I 9 -アクトヒフ 0】∃
181it-+- 38 ~アウトヒつ 一■ JE 21j
19ー アqトヒ■つ rrn -JL>tEF℡LF- 一日
20I 2 17qトヒつ 1.7El-イーqF 1日

◆2ーー禾軒男丘 7クr:t=ブ WJJ-;i-Sラp..-.-:4'+,■正 平成別 牡129
221 28t∃ アJ7トヒフ ･.Anp Bl∃
231 ･EI 一〇日 ･アウトt=フ LBIIFミ1■_.早 2
241美.:■!E一年 I 29日 ~アウトL=つJ tZTtiL_a ･L-Bl■■F.千.フJJI言.～～′コ■′′}■

26ー未済i性 和jI6.｡: ~アクトヒプ 25 脳症.. 平成21年B11日 あtJ
27 ≡ 7′7トヒつ

291 ･= 7-ワトヒフ

311 iZF女■ 80日 7ウトヒつ ■
331 ら日 ~7J7トヒウ 7日
}◆1 ≡ ･アJ7トヒつ TJl7レルー =
351兼沸女性 4月18日 ･アクトヒブ ttrt チフィラキ Ji 2年118El I Ill
381天l育-lFil ≡ ~アウトヒフ 22El
371 5ZF女 24巳 アウトヒつ フ′弓手 日
881 7E3. 7′Thヒ■つ 7rL､.
■391夫fZrJFt 278 7′フトヒ7 .).: E
一D1 =
L41 TB
421美.pE] 1g日 アウトヒつ 7Z一■一里RrL防t21手. l■- i
431 21日 .7′フトヒつ 1一LI- 日 - tJ
44I美ZZlJk 9E3 .アウトヒフ r‡- 詔ヨ■洞ヨ四琵=■ ≡

--45 28日 アウトヒフ I-Tt- IT打-

※同時捷種ワクチンとして記載のある報告についても.接種部位の局所反応等関連が菅定されないものを除き集計している一
淡死亡症例報告を除く



′H払 (ヒブ)ワクチンの副反応報告状況

平成23年1月31日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件

数は以下のとおり.

0医療機関からの報告状況

副作用報告例数 2例

工 -._二二 二 三 野 笹賃 .ご 1三 二 二 --,三 三や ~三

発熱 ■.. 2 ,.

∴.疫学 ∴ ･l

■.好中球滅jj>症 ■■ 1■

○製造販売業者からの報告状況

副作用報告例数 :55例

発熟 _- 1.0

_熱性虐撃 9.

二.痘碧 6

アナフィラキシー反応 ■ 6ー■

毒麻疹 .5:

血小板減少性紫斑病 一一 ･4.二

■多形紅輝 4 一

発疹 ー 4-

.特発性血小板減少性紫斑病_.̀ . ･3..

- 全身紅斑 . 2

.脳症 2:

アナフィラキシー様反応 ...■ 2

･.そg)他各1件q)報告 . 1串~■..

一6-



死亡症例の概琴

(平成23年1月31日までの報告分)

(症例1)

1.報告内容

(1)事例

10歳未満の男性｡

.し平成22年10月5日､アクトとプ1回目を接種O

平成22年11月25日午後2時頃､アク トヒブ2回目を接種｡接種後､異変な

く元気であった｡同日午後10時頃､ミルクを飲み就寝｡同日午後12時頃､

､母により呼吸ありを確認されている011月26日午前2狩頃､うつぶせ寝で発

見され､矧 こよる掩位変換がなされた｡同日午前4時頃､口から泡を吹き､

手足が冷たくなり､呼吸が停止している状態を家族が発見占同日午前4時45

分､救急要請O同日午前4時53分､救急隊が心肺停止 (El,撃なしの心静止)

を確認 し､蘇生処置 (人工呼吸 ･胸骨圧迫)を開始｡バッグソ1ルプーマスク

用手換気を行 うも､胸郭挙上は不良｡同日午前5時3分､搬送先の医療機関

到着時､依然心肺停止状態 (心静止)｡体表面に外傷なく､上気道の窒息

所見なしoアナフィラキシーを疑 う皮膚所見も認めず｡気管内挿管後は胸

郭挙上良好｡エピネフリン,グルコン酸カルシウム､炭酸水素ナ トリウム

等の骨髄内投与､人工呼吸､心臓マッサージ等にて蘇生処置を行 うも反応

なし｡同日午前5時35分､死亡確認｡

尚､死後に施行された画像所見 (Autqpsylmaging CT)として′､頭

部CTにて特記所見な､し｡体幹CTにて､左右肺野にびまん性わ透過性低下お

よび声帯以下気管内液体充満を認めた｡

(2) 接種されたワクチンについて

EO770

_(3) 接種時までの治療等の状況

特書己事項なし

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､これらの状況より､急性肺水腫の疑い､誤境の疑いと.評価し

･てお り､ワクチン接種との因果関係は不明と判断｡死因確定にいたる所見

を静めていないが､高K血症 (22.9InEq瓜)が確承されており､心肺停止後､

､長時間経過後に搬送された可能性があると考えている｡
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3.専門家の意見

OA先生 :

ワクチン接種と′ら肺停止状態 (突然死)との間に前後関係はあるがこ因果

関係については不明｡

OB先生 :

臨床経過から考えaTと､乳児突然死症候群 (SIDS)の症例であると患う｡

本症侯群はもともと原因不明であり､うつぶせ寝､家族の喫煙､･RSV感染症

をはじめとする気道感染などが危険因子となる｡今回の情報ではS!Dsの危険

因子古こ関する情報はなく､また病理解剖 (行政解剖)･も行われていないよう

なので､情報不足と判断せざるを得ない｡前記の情報が得られたとしても､

積極的に死亡 (心肺停止)の原因が示されなけれ鑑 因果関係'は判断できな

い｡いずれにしてもsIDS′の原因自体が特定できない状況であり､因果関係は

不明である｡

OC先生 :

症状 (口から泡を吹き､手足が冷たくなり､呼吸が停止している状態)と

時間的要素 (最も遅かったとしても､ワクチン接種 14時間後に確認)等から

は､これらとワクチンとの因果関係を積極的に否定す声合理的理由はないと､

思う｡ただ､因果関係否定を支持する傍証はほとんどなく､症状とワクチン

の因果関係について判断するための情報は十分とは言えず､これだけでは判

断できないと考える｡外傷や窒息の所見もなかったようなので外因死の可能

性は低いと思われる｡剖検を実施されそいないので､死因の判断はできない

と言わざるを得ないが､印象として､乳幼児突然死症候群の可能性があるか

もしれない､と思われた｡

AntopsyImagingの情報では､胸部 qTの所見は急速輸液後には予想される

範囲を超えないものと思われる;今回のtAIは死因究明に関-して何か新たな情

報を与えてくれるものとは考えにくいと思うD

※各症例に対する因果関係に関する評価は､ワグチン接種蕃業やワクチン

自体の安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｡したがって､公表した因果関係評価は､被害救済において請求.

後に行われる個々の症例の詳細な因果由係評価の結果と性別のものです｡
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後遺症症例の塀要

(平成23年1月31日までの報告分)
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非蓋策症例一覧
(平成葺3年1月31日までの報告分)

FfJtN6, LI+ヽi乍戟咋 )一l一一性別 托.杜巳-. ワクチシ各 ･ljツト書号 M■●rI1 rEl肝FD一丁ワクチン ■ 郁反応名 J~1.V版応発生日-uL..:-i----i.rr‖itJl .. 転舟ロ 帝粁内ーo 一一2】.

1 10&*? ★ 平JW 年11月29日 プレぺナT ■. _ogM513A あり1 ･DPT アクトヒプ の#弘あり◆ー 尭h 平成i2*11fnD.E3 血 声 非王■_. 回礼

2 1DA未満 女. 平成22年1-2月 ■ア外 .L=フ- .. fo771 ■あり プレベナ- なし 札d)全JL轟応.'. 車中 年12月26El. 評価不能 1 非ttl平JW 年12月29日 抜放

3 10jE:良:JI 平皿2 ㌔.アウトヒフ _EOg621 乱し1.l7LÎ+ trJ_.l_ i-A.I E3I.r 宅1月11日. . Iln-;ど )ETE j一店93定一日14日 【亨】‡■

◆4 10歳未満 女 . 平成23年18 アクトヒプ'..･ EO982 ■ なし . ー●一一 ■ロー.- 平成2阜1月14日 :: 軸31才 非ix. ヰALz年1良一相 梗快..
6.10暮糞SKせ 斗m_2 7J7トヒフー E〇g62 七L1 JD L.JJ,-折.rg777- JFL正 王EIJd15EIL I.rSd--L IBlrt.=JFLl旺2隼tJ121t∃.t‡f8.

6 坤 未満 罪 平成23年1月 7クトt:ラ :'LEO9考0 あり.一 : pPT ' ン1同日一書7t 3時の先払tt吐 : 1 千 年1,月15日 I:触込有 準1i 平解 ヰ1.Jm Ea 日8E ,

7 1○JL兼事 女 平成23年i月 アクトヒブ .- E1033■ なし なし 弗輸 平ら 年ljl'19日 .叩317rL) . aFIIX l平成2年1月21El.回従
8 101先王ZR士 .1■Jtl ~フレぺ十一 . 10EO2B-. ･j ･7ウトヒつl trL.L/ -,. Jm ■■ 平庇 一lJ121 .■p¶Hd1不n ∃ETE.
9 tOZSE')JFL ▲hJSER アウトヒ.71 . .Ji1065 ■ ･7:ZL. _fれー40~Cr ■▲ tEIIil21日 一tli■ )ETt
10 一〇JL*.i ; 平成2 7ノ)トヒつ 亡0920■ ;れLJ■ 71ノぺ十一-. なl_ I- - 訂●it空 ■ー" tEIFI.23El ..I.ru与■ヨETIE

ー2 101正美.■l~1ヒ ▲FL丘F2 7一フトヒフ Et033 一■ ▲1 フレぺ十一 ■ I;I r EtH26日 rPi■罪ft JfLJR23年IJg31日 r可モ■
13 lOiJ*.) ■ 耳L丘E23 7J71..L=7- EO962 なI■_ ■Iト†JL エー_IgtEIJ<25tヨ _一､一ui■lETt yI.. fEIJq27Ej J8ポー
14 JOljky -; 平尾23 ･.フレぺ十一一 tOGO18■ リ ･アクトヒフ ■ #事もー一手Iー習日l 肝のlI JP. JLIIil26E) i,汀T.il JFT- ･qL一正2flIlrT l司4r

15 10AL未満 ? . 平成23年一月 アウトt=プ E1033､ なし 肢 .1 上由一前払の夷 牡は ■'平成23年1月25日 非王暮 平成2 軽快■

岩 ※同時捧種ワクチンとして妃我のある取替についでも･接種部位の局所反応等関連が否定されないものを除き集計している｡



アクトヒブ
GBS/ADEMの可鹿性のある副反応報告※
･前回痕告以降の症例はない｡

※【選択基準】
･GBS/ADEMの副反応名で報告された症例
･重篤別件用マニュアル③GBSの項に基づき､rしびれ､脱力感､神経障暮､筋力低下､物が飲み込みにくい｣といったター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

ツ 甲L-く里関係 1

接種直後観 察 時 .異 常 な し . め庵E]備 炎など)壷特定できる検査所見がなく■､.因果関係li

ワクチン接 種 翌 日 ..● が 発熱なし 苧定的○○

傾眠傾向､四 肢 脱 力 発 現._._i.-.激しい感情 の 起 伏 は な し(情動脱力発作層定).. 脱力発作という丘状名に甲まリ､嘘反射などわ重要所見が抜
同 日､夕方 ､他 院 を 受 診 したが､ワクチン拝種医療牡 関へわ 受診を推奨される. ナており､ギラン..バレー症候群とは判断できない1.庇にギラ

ン./くレ-で座っておれないくらいの症状になったら､数日で改

身体所見 :姿勢 を 保 て ない状態(立位:傾眠傾向､四肢 脱 力 .歩行時のふらつ P .基礎疾患なく､接種後におこつており因果関係を否定できない

GBS.ADEM1/2



NO之年齢く代).性別8ケ月..弘性 由往歴宗 . ntylト:転帰 ミ禾帝
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-ヽ 汁..I.1㌢･∧こ.I:i-L;.::Lr..J.-..ll.--去ip,誌上∴:
～.:V/ ■L､:

Gas,A.DEMの可能性のある症例琴1 ･-2 ､.G良S ･~.o

幣1選択基準

>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｣といったタームで●報告された症例

>上記タームが経過欄に記載のある症例 l

(2011年1月31日現在)



テクトヒブ

アナフィラキシーとして報告のあった副反応症例※
･前回報告以降の症例はNo.8-No.9

lX【選択基準】
副反応名が､｢アナフィラキシームrアナフィラキシー反応J.rアナフィラキシーショック｣､rアナフィラキシー様反応JとLて報告された症例

2610年11月1日-2011年1月3rEI入手分まで

ワクチン接種33岳帆20分後外来愛執診零時4cTTt(秤)×7cm(横)の発赤.38.5℃の先払発疹.症gtを伴うアナフィラキシ丁様症状を認める.対処として抗ヒスタミ ○ ●熱性痩牛と串われ女すが,その原即 tr>クチンか香.Iかの判断はできません.ン薬.エピネフリン投与.ワクチン接種2日後､体温.37..3や(=下がる〇回楳悌向l=ある○. Oアナフィラキシー反応ではない.局所反応あり.

2I 47ケ月.男性 ..季節性アレ.ルギー(スギ花粉)(合併 アクトヒフ(E3ツト書方:不明.)を左上腕に皮下按私 接種後も堺活.恨境に腫脹発赤発乱 眼球寺院がセリT状になる. . 不明 回梗 2 2 ○眼瞭浮旺を皮席のmiQP_C症状のみで.表側定義に台 ..致しなしi症). 0.

l､ー●､ ~ レベル2と虚われます.

I )JTロン(ステロイド7嘩与(ワクチン接種6日後手で).フルメトロン点眼雫ワクチン様様同月不明R ∴畔息様とまではいかないが.噴噺を尭症.眼嘘腫脹発r*およびゼリー状の眼球籍族は書麻琴の症状であL).♯麻 ,癌と咳取はアナフィラキシー様症状と判断.A国軍. ○血管浮腫と咳■でアナフィラキシ-反応とする..

-33ケ月.男性 無 ■ BO'625 .' 回復 .2 2 - ○

DPTを左上腕た皮下接種. iワクチン接種直後 得られた情報からは,症例定革に合致すると判断できたい
噂池止まらず.不機嫌継続○ IO

ウクチン接種5分敵 ■アクトヒプを接種した右上腕および右t肢に発赤_､腫脹､熟軌 ... レベル2と思われます...LO
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DPTを左上腕の皮下に接種 .ワクチン接種30分級-1時間 50分 後昼gE○ 起床時､泣き方が異常
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518ケ月 .女性..荒物アレルギー(合併症)..アトピー性皮Tf炎(令併症)､中耳炎(既往齢.製造準冗改構味盲式収に参加している症例-.(被挽者識別コード:A-15-1日-).アクトヒプおよびqpT(北旦研究面)を追加免疫と.して接種.-■全身掻韓.膨疹 印乳 .ワクチン接種25分故 1クラリチ.>Ds(ロラタジン)1pや 0.5とLプレドニゾロン1% 1.2gを内服､外地琴丘軌 眼充血(千)_jRの腫れ悪化○..違ア芸濃 tqSqsRA2,90*Liり∴ボスミン(アドレナリン)叩8mgを筋注.- .ワクチン接種1時間40■分韓 .ぺネL.1).ン(サルブタモ.-ル放散塩)吸入液0.2m庵呼人.水様便あり.I梓過-よりアナフィラキシーと診断.入院○ワクチシ接種8時間120分故■.ソルメルコ-ト(コ′,ヽク酸メチルプレド=ゾロンナトリウム)20mgを静注. Aソルメルコ一ト20rngを静注.｡■ナナフj.ラキシ-症状の消失を確認.退院. t30625 甲復 1 / / 1 0...I全身掻痔を皮膚のmqJOr症状､咳および喋嶋を呼吸等の.najqr症状とすると､L,<ベル1J.0レベル1と車われ事す..○テクトヒプとDPTのどちらかが供与していると考えられる｡7ナフィラキシー反応である.■l'.

6l 23ケ月.女性 ?,J アクトヒフ(ロット寺号:EO394)を駒仁皮下接種,ワクチン接種5分後...筈等宗覧 悪霊溜 ま 苧d数 ､品鳴れ EO394, LEl一夏◆2 2 O _背部の書麻疹を皮由のdmr症状と解釈するか.m如r症状と解釈するかはプライトン分類では区別されていない;くしやか A水は呼吸器のrTlhOr症状とすI ボスミン(エビネ?イリン)0.1mLをアクトヒブ接種部位から1cm位下方の前 るとlレベJはまたは30.
胞に筋注...

○ ■
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･No. 年齢(代).性別-■▲,.】 ←･既往EE ...二 ..:経過 . 剤反転名■ ロウト 一曲 A,i}瓶L;只Jール 1L)ベル博門家評価) ･門那軍.W.1-.A.-i-ンp.:叶.TE野 一習.㍗

7】l 5ケ.月.女性 無 7クトヒフ(ロット 番号:EO581)を上腕lL皮下接種.ウ.クチン接種皇0分後 '接種部位局所に発赤.腫脹を認める.呼吸葺は旗明.皮庸色および末梢循矧 ま良東.意識洋靴 表情もよく､局所の直径5crnの発赤と態環旺脹あり.リンデロンVG(外用ステロイド刺)塗布.局所旺隈が増強○クーリングし/バイタルをチモツクoSpO2:93% HR..150仰伏位にてA閉感を罷lめる○ SpO2:97% HR:118歳状が徐々に悪化している印象あり.ワクチン接種31分銀 :診辛のため身体を起こした臥 ｣璃 迂狭窄音あり､気道分泌物増加.アナフィラキシーを疑う.ワクチン捷種32分後メブチン(プロ力テロール埠由塩)o:lmL:1-~大チリネブグロモリン液(吸入刺)吸入隈始.ワクチン接種83分後 ■.=ボスミン(キビネフイリン),0.08mLを右大腿由へ筋注.◆一時 泣..spo2:loOp練 で上昇 HR:2'00.時泣淋しく､血EE測定不能○■溝 赤､腫脹は上的全体から前腕に及 ぶ .救急コール.SpO2=96%伸 泣叫 tlR:206岬 血中)ワクチン接種3g分級 ~救急隊により他の医療機関へ搬払ワクチン接種日 (他のEE.療機関到着時)-.局所の腫脹は消失. .ワクチン接種日静注点滴により､潅過観察..搬送先の病院から帰宅.転帰:回復 EO591■ 回復 .4 2. O. ■.上気道狭窄はJ気韻分泌物(-=よるものと尊卑払 ,痩例定義に合歓するとは判断できない○レベル2と思われます. IOアナフィラキシー反応.局所反拓あり■.

82ケ月.男性 諏 アクトヒフ(ロット寺号:EO591､接種部位:.左1.帆)を皮下接種○プレぺナ-(Pツ卜者号:不明.接種部位:右上腕)を皮下授乳 _ ∈0591 程嘩 ー 1. 0称麻疹を皮向のmq'○r症札 L喋嶋を呼吸草のmgj｡r症

強面蒼白あり. ■○
体幹を主体として(書麻疹様)皮疹が発現. レベル10)アナフィラヰシーと思われます. .
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.9II 7ケ月.女性 . + ワ クチ ン接種17日前 ◆加 ℃ 合 の発熱(lワクチン接種16日前).ワ クチ ン接種15日前 ._ アナフィラキシー反応苛麻速 EO716∴ 甲声4 ぺ.O. 11て回目ば.蝿鳴d}ねで▲症例定Bに合致するとは判断できない.2回目は書麻疹を皮膚のMdor症状,呼吸J

38℃ 台の発熱(～ウクチン接種14日前).湿畦瞳触あり○. 噴散 _ 辞症状で噂蛾の記載がなく.:十分な情報が得られて
ワ クチン接種当El. 湿性咳臥 . いないため､.症例定積に合致するとは判蛎できない.

ワ クチン接種目的で来院｡ワクチン接種15日叫かbの咳は来院時にはほ-ぽ 消 失. 1 0 .2回の接種に渡った症状セそれぞれの捷種時にはブ

し. ､一 円的L.ア ) -反応や てし もの七考えます.ただし.接種前から噴取申反任があるため.,.
ア ク トヒブ(ロット辛号:EO716.接種由位;左上腕)を皮Tl接種(初回1回 アLJルキーや噂息が基楓こあり.不安定な状血で .
日 ). あったことが予想されます.このような症例では接種

プ レ六ナ-(ロット書号:不軌 接種部触右上執)を最下捷径.ワ クチン抜種5分後咳込みあり~､lu嫌が悪くな肴.胸部挿珍で軽度の脚集し ◆{ た ■~～ の是非について壌王に判断しセいただく必要かあると思います.○■
空 訟 8SmpLOi遥篭 ?､多.呼吸串つ -ため丁アナ717キン-と弧 ボスミ 一風目は畔札二回目は8麻疹と咳.癖でアナフィラ

生 食でライ1,確嶺ののち､サクシゾン5pm蕗韓注.輸液は生食を.声OmLh で維持.ワ クチン接種約2時間後噴飯/噂軌 ..5-耶埠認めず.それ如 to)診察 .全 身状態良好であったため､-ムコダイン*4mL.ムコソルJtン5%2mL.メブ チン3TnLを処方_L帰宅...再 臥 発熱なし.載良め咳卿 {あるが､噛嶋二多呼吸f嘩めず. .全 身状態も良好であったため7.オE1-終了.約 2ケ月後ア クトヒブ(Elツ呼 号=EO716J接種部位:示明海皮下接種(初回2回日).同 日書麻疹(,足..瀬二晩)､咳.感 を発現｡ポネミン:Q.08叫 サクシソン:-50ml.生食1100mll(*軸 )を投与.■ ヾ同日聴快. キシー反応とま,CぼいえなL.5.
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アクトヒブ 症例 報 年 数につ い て ■ 盃 中 日

I (会 老 )

i

※2【選択基準】

副反応名が､rアナフィラキシーJ､｢アナフィラキシー反応｣､rアナフィラキシーショック｣､｢アナフィラキシー様反応｣.として報告された症例

専門家の評価によりアナフィラキシーのブライトン分類評価が3以上とされた症例リスト

No. 年齢 -性BlJ 基礎疾患 ブライトン分類(専門家評坤)

i 47ケ.月 東畦 -季節性アレルギ｣(スギ鹿粉) i

J3. ･ 3ケ月. 車性 ′なし 2 ...

･5 18ケ月､◆ 女性 ■_ 食物アレルギ十アトピ-性串膚襲中耳炎 -.1■..

6 23ケ月 . 牢性 ･なし ー■2 .

7 . 5ケ■月.■. ･二,-::_女性 J1. ･な十. .2

(2011年1月31日現在)



各ワクチンの添付文書



辛*2010年8月改訂(費3歳)
*2010年6月改訂

貯 法:練梓を逢け､2-8℃で保
存

有効期間一製造日から2年(最終有効
年月8は外箱等に表示｡)

細菌ワクチン類 生物学的製剤基準
生物由来製品､m薬､処方せん医事晶胤)

フ抑 ｣◎水性懸濁皮下注
Prevenar①SuspensionLiquidforS.C.lnjection

沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン(無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

巨讐 雫 警 ]

(接種 不適 当者 指 防接種 拳受 けるーこ とが 適当や .

ない着日 -

穀接種着が次q)いずれかに該当すると認められる場合には､

.接種を行うて埠ならない...
1_本邦の成分又はジ7'テリア トキ,}:イドによってアナ

--7イラ号シ-を呈したことが奉ることが明らかな考
2.明ら:かな発鼓を呈している者

3_圭窯な急性疾邸 こかかつているととが明らかな者
4.上記に掲げる宅の呼か､予防接種を行うことが不適当なL

【製 法の概要及 び組成 ･性状】
1.製法の概貴
下盲己7種類の血清型の肺炎球菌を型別に培養 して増殖させ､

殺菌後に各々の型から肺炎球菌葬膜ポ1)サッカライドを抽出

し､精製する｡これらの肺炎球菌弟膜ポ1)サッカライドを塑

別に､ジフテリア菌の変異株(Co7yHebactenum diphEhm 'ae

c7(6197)/pPX3520)より産生させ､回収 .渚梨した無毒性
変異ジフテリア毒素(CRM197)と､還元的アミノ化反応によ

り結合させ､混合する｡
本剤は免疫原性を高めるために､肺炎球菌葬膜ポリサッカラ
イドーCRM197結合体をアジュバントであるリン酸アルミニウ

ムに吸着させて不溶性としている｡
なお､ジフテリア菌変異株のマスターシードストック構築時

にのみ トリプトン(ウシ乳由来成分)を使用している｡また､

cRM197及び肺炎球菌英膜ポリサッカライドの製造工堰にお

いて､それぞれカずミノ酸(ウシ乳由来成分)及びデオキシ

コール酸ナトリウム(ウシ及びヒツジ胆汁由来成分)を使用し
ている｡

2.範成 ･性状

版...売∴ 名 Jプレペj--水性懸濁皮下注

有効成分の名称 .J肺炎球菌英膜ポリサッカライド-eRMl野'結合体 .

容... ' 量 .0.5mL

･ 含量 : ~ポリ.サッカライド血滞塑4: 2JLg.

ポ1)サツカ.ライド血清型6B:4JLg
ポリサッカライド血清型9V:2JLg,
ポ1)-サッカライド血清型14:2LLg

Lポリサッカラィ.ド血清型18C:2LLg
■ポJT)サッカライド血清型19F:2FLg
ポ7)サッカライド血津塾23F:2LLg-

.CRM197:杓2Opg(たん自発量として)

添加物 : 塩イヒナトリウム4.5mg､リン酸アルミニ
･1シリンジ中 ウム0.125mg(アルミ土ウム.換算) .

bH■.I- 55T65

.浸 透 圧 比 - 約1(生理食塩液に対すろ比)

･性 凍 本剤は不溶性で､.頼り混ぜるとき均等に

【効 能 ･効果】

肺炎球菌(血清型4､6B､9V､14､18C､19F及び23F)による侵
襲性感染虚の予防

(効能 ･効 果 に関連 す る接種上の注意)

1本剤に含まれる肺炎球菌血清型に起因する侵襲性摩染症に
対する予防効果が期待できるが､本剤に含まれている肺炎

染症を予防することはできない｡

2予防接種法に基づくジフfリアの予防接種にを用すること
はできない｡

像集性感染症のリスクがより高い免疫抑制状態に至る疾慮
(鎌状赤血球症､無腺症､後天性免疫不全症候群､悼性

息等)を有する24カ月齢以上における肺炎球菌感染症の予
防効果は確立されていない｡

【用 法 ･用量】

初回免疫 通常､1回05mLずつを3回､いずれも27日向以上
の間隔で皮下に注射する｡

追加免疫 通常､1回0.5mLを1回､皮下に注射する｡ただし､
3回E]接種から60日間以上の間隔をおく｡

く用法 ･用量 に関連 する接種上 の注意)
1.接種対象者 ･接種時期

本剤の接種は2カ月鈴以上9歳以下の間にある者に行う｡

棟準として2カ月齢以上7カ月齢未満で接種を開始するこ

と｡ただし､3回El鞍種については､12カ月齢未満までに

完了し､追加免疫は､標準として12-15カ月齢の問に行う
こと｡

また､接種もれ者に対しては下記の凍種間隔及び回数によ
る半鐘とすることができる｡

7カ月斡以上12力B'僻未満(接種もれ者)

･初回免疫 1回05mLずつを2臥 27日間以上の間隔で皮
下に注射する｡

･追加免疫 ･1回05mLを1回､2回巨の凄種後60日間以上の
間隔で､12カ月齢後､皮下に注射する｡

12カ月齢以上24カ月常未満(接種もれ者)

･1回05mLずつを2臥 60日間以上の間隔で皮下に注射する｡
24カ月鈴以上9歳以下(接種もれ者)

I1回05mLを皮下た注射する｡

2.他のワクチン製剤との接種同情

生ワクチンの接種を受けた者は､通常､27日以上二また

の不活化ワクチンの接稜を受けた着は､通常､6日以上問
晴をおいて本剤を接種すること｡ただし､

めた場合には､同時に接種することができる(なお､本斉

(注1)処方せん医薬品 :注意一医師等の処方せんにより使用すること

-iE - 1 -



【接種上の注意1
1.接種辛達意者 (接種の判断を行うに際しこ注意を要する着)

被接種者が次のいずれかに該当すると認袷られる場合は､鹿

康状態及び体巽を勘案 し､診察及び接種適否の判断を質量に
行い､予防接種の必要性､副反応､有用性につ_いて十分な説

明者行い､同意を確実に得た上で､注意 して接種すること｡

(1)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

(2)心臓血管系疾患､腎嘩疾患､肝臓疾患､血硬疾患､発育障
害等の基礎疾患を有する者

(3)予防手種で接種後2El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着

(4)過去に盛挙の既在のある者

(5)本剤の成分又はジフデ )ア.トキソイドに対して､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｢予防掻種実施規則｣及びr定期の予防接種実施要領｣■

を参照して使用すること｡

(2)被接種者について､存在前に必ず問診､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｡

(3)被摸種者又tまその保護者に･凄種当日､は過敢な運軌 ま避け､
接種部位を清潔に保ち､また､接種後の健康藍視に留意し

局所の異常反応や体調の変化､さらに高熱､盛挙等?異常
な癌状を呈 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.副反応 1

国内の臨宋試験において､1回Er殺種では､162/181例(895%)､

2回目凄種では154/177例(870%)､3回目接種では151/174例

(86.8%)､4回El接種では144/169例(852%)に.副反応が認めら
れた｡

その主なものは､注射部位紅斑(R2).1回日146例(807%)､2

回El141例(797%)､3回日131例(753%)､4回目120例(71.0%)､

注射部位硬結 ･腫脹(勧 llt牢柑 130例(7118%)､2回E1131例 ～
(740%)､3回 目119例(684%)､4匝=∃109例(645%)､発熱

(375℃以上)伽):1回目45例(249%)､2回目33例(186%)､3

回E!43例(24.7%)､4回目38例〈225%)､易刺激性(鮎) l回目

37例(20.4%)､2回目32例(18.1%)､3回目26例(149%)､4回日

19例(11｣2%)､傾眠状態(83):1回目39例(215%)､2回目23例

(13.0%)､3回目27例(155%)､胴 目18例(10･7%)､注射部位 /
痔痛 ･圧痛(di2):1回目23例(12.7%)､2回目30例(16.9%)､3回

目13例(75%)､4回目23例(13.6%)等であった.(暴認時)

(注2)国内臨床試食で親寮期間としを各接種後4El間(接種当

日を含む)において発現

(注3)国内臨床試演で観察期間とした各鞍種後14日間(接種当

日を含む)において発現

(1)重大な副反応

1)ショック､アナフィラキシー様反応瀕 虚不明(軸))
ショック二アナフィラキシー様反応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｡

2)疫学瀕 度不明(社4))

直撃(熱性疫学を含む)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｡

(2)その他の副反応

諒 で -5%以上 1.-5%未満 '1%未満 J.頻度不明(ii4)

皮 膚 発疹､患 血管神経 貴慮疹様発

麻疹 .1佐野鹿 疹∴多 形紅斑 ＼

- 2 -- 2 -

_1投 与 部 位=(注射部位T鹿臥 硬結..-腫脹,療病.圧痛 及 JA炎く蕃■麻 疹､そ う塔痕一,

一群 .化 器 曝吐∴食欲減退 . 下痢

-清祥神援系 傾 眠状 態､象 刺 激 性､泣き . 詰 款 ー--反応 ■性低下発作 .

Jそ のp他 発熱

(注4)海外からの報告

(注5)無呼吸を発現した症例では､ほとんどの場今､他のワク
ー テンと併用鞍逢されており､また､無呼吸､感染症､疫

学等の既鐙歴があり､早期産児であったと報告されてい

る｡

4.小児等への接種

生後6週未満又は10歳以上の者に対する安全性及び有効性は
確立していない｡

5.接種時の注意

(1)接種時

1)注射針及び注射筒は被接種者ごとに取 り換え.ること(開

封後の使用は1回限りとし､シリンジの再滅菌 ･再使用
はしないこと)0

2)本剤は､使用直前によく振 り混ぜ､均一な懸濁液と/L､

使用すること｡

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)本剤は､他剤と混合しないこと｡

(2)接種部位 .

接種部位は､通常､上腕伸側とし､アルコールで消寿する｡

6.その他の注意

国内において､本剤に含まれる肺炎球菌血清型に起因する中

耳炎及び肺炎の予防効果は確認されていない｡[｢臨床成簸｣の
項参照]

【臨床成績】

1.国内臣床試験1)

国内臨床試験において､2-6カ月齢の健康乳幼児181例を対

象に本剤05mLを計4回(初回免疫として3臥 追加免疫 とし
て1回)皮下潰捜した｡

免疫原性

偉集性肺炎球菌性疾患に対する感染予防効果と相関する免疫

原性籍席 として､初回免疫1カ月後のTgG抗体漉度0.35JLg/mL
が､WHOから提示されている2)｡初回免疫後及び追加免疫

後のIgG抗体浪度が035pg/mLに達した破顔者の劃合は､そ

れぞれ970%-100%及び98.0%-100%であIDた(表1)｡

また･初回免疫後及び追加免疫後の各血清型に対するIgG抗
体の幾何平均浪度(GMC)は､初回免疫では4.41jLg/mL(血清

型23F)-1475JLg/mL(血清型14)､追加免疫後でIg:8.071Lg/
mL(血清型9V)-27.67〟g/mL(血清型14)の範囲であった

(表2)a



表1本剤を濃種後に肺炎球菌血清型のIgG抗体濃度が

035F(g/mLに逢した破顔者の割合(%):国内法床試験

:血清型′初回夷疫後~. 追加免疫後 _.

035〟 g /mL以上の抗体 035FEk/mL以上の抗備
保有 率 (ii6)(%). 喋有率 (its)(%)

I(95% C I) (95%CⅠ).A.

Ng167 .N=151

･4 ･.leo.(97Bi100.0) 100(97.6.100,0).

68∴ 1 97.0(932;99.0) ■98.0(943.99.6)

･9V ･.1(氾(97B.100.0) ■ _993(96.4,1.CO.6)
山 99.4(96.7,p1_00.0) Ll(泊(97:6..100.0)
18C 98..8(95,チ,99'.9) 9g貪.(96.4.100.0)-.

◆19F 99.4(96.7.1(刀.0) 100(97,6.loo.0).

CI:信頼区間

(注6)JgG抗体汲度が035JLg/znL以上に達した破顔考の割合

表2 本剤を接種 した被展着における肺炎球菌血清型のIgG

抗体の幾何平均牡鹿(GMC)(FEdmL):国内席床試候

-.bl清塑■初回免疫後 .～ 追加免疫後 ~
ⅠgG抗体GMC(JLg/mL) IgG抗体GMC(FLg/mL)I
(95%C1) (9甲SCI)

N〒167 ･ N-151

ヰ■ 9,09,(7.81,10.5g) -..1455(12,40.17,08)

6B 6.09(4.91,755)J 14.98(12.07,1858) ､

9V■ 6.38(555.7.33) 8.07(6.93.9.40)

14 14,75(12_36..ll.60) 27.67(23.69.32.31)

18C 7.65(6.49.9.03) io_85(8_97,13.12)

lgF 9.05(7.12.10.60)_ 10｣24(8.73.12,00)

cI 信頼区間

2.海外臨床試験

(1)米国無作為化二重盲検有効性試験

米国で健康乳幼児37.866例を対象に無作為化二重盲検試虜

を実施 した｡本剤(7vPIIC)又は対照薬(髄膜炎菌C群結合

型ワクチン[MnCC])05mLを計4回筋肉内接種(本剤接種

18.925例､MnCC接種 18.941例)し､本剤の有効性を評価

した3)C

侵襲性肺炎球菌性疾患は､肺炎球菌性疾患と一致する急性

症状を有する小児から採取 ざれた体液(正常では無菌)の

肺炎球菌培養陰性で定義した｡主要評価項目は､本剤に

含まれる肺炎球菌血清型に起因する侵柴性肺炎球菌性疾

患に対する有効性とした｡なお､主要解析対象であるper･

protocol(PP)解析は3回日貨績後14日以降にみられた侵単
性肺炎球菌性疾患症例を含むこととした｡また､副次評価

項EF(全血清型に起因する侵襲性肺衆球菌性疾患に対する

有効性)についても同じPP解析を行った｡本剤に含まれる

肺炎球菌血清型に起因する侵襲性肺炎球菌性疾患が17例確

認された時点で中間解析(1995年10月-1998年8月時点まで

の集積された症例に基づく)を実施 し､有効性を評価した

(表3)｡

-3-

蓑3 使果性肺炎球菌性疾患に対する有効性結果め要約

CI:膚頼区間

(注7)二項分布に基づく正確な倍薪区聞及び両側p値牢算出
した｡

(注8)vE-1-(7vPnC群の事象発現数/MnCC群の事象発現

*)

なお､臨床的急性中耳炎(幽)全休(病因を問わない急性中耳

炎)に対する相粁 )スク減少率は､7.0%(95%CI■4.1%,97%)
であった(PP解析集団)｡

安全性については､本剤接種を受けた被験者のうち約 3.600

例において､接種後48時間での局所及び全身の副反応を調

査 した｡1-4回目接種後の局所の副反応の発現率は､紅

斑100%-152%､硬結98%-128%及び圧痛147%-365%
であった｡また､主な全身の副反応は､易刺激性442%-

728%､傾眠170%-49二2%､発熱(38oC以上)15.1%-41.9%
等であった｡

(注9)急性中耳炎は本邦承認外の効能である｡

(2)フィンランド無作為化二重盲検有効性試験

フィンランドで健康乳幼児1.662例を対象に無作為イヒ二重
盲検試｡験を実施 した0

本剤接種を受けた被凝着831例について､我種後72時間で

の局所及び全身の副反応(発熱のみ)を調査した｡1-4匝帽
渡種後の局所の副反応の発現率は､紅斑142%-204%､硬

藷49%-6Ⅰ%及び圧痛34%-76%であった｡また､発熱
(38oC以上)は131%-255%であった｡

なお､本剤に含まれる肺炎球菌血清型に起因する急性中耳

炎(軸)に対する相粁 )スク減少率については､57%(95%CI
44%.67%)であった｡臨床的急性中耳炎全体(病因を問わ

ない急性中耳炎).については､6%(95%C1 -4%,16%)で
あった(PP解析集団)4)｡

(注9)急性中耳炎は本邦承詑外の効能である｡

【薬効薬理】

肺炎球菌ポリサッカライドワクチンは､T細胞に依存 しない

免疫応答を惹起するが､乳幼児に対 して十分な免疫原性を確

保することは困難である｡しかし､無毒性変異ジフfl)ア毒

秦(CRM197)等のキャリアたん白を結合 した結合型ワクチンは､

乳幼児において横能的かつ有効な抗体産生を促し､ブースタ⊥

効果を諺尊すること.h確 認されてい85)｡
なお､肺炎球菌には約90種類の血清塾が存在するが､小児の肺

炎球菌感染症に起因する血清型は限定される｡国内における侵

襲性肺炎球菌性疾患の767%は､肺炎球菌結合型ワクチンに含

まれる7種の血清型に起因している6).

【取扱い上の注意】

1誤って凍結させたものは晶真が変化 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｡

-3-
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【包 装】
1シリンジ1回分 :1本(0.5mL)

【主要文献及び文献請求先】辛
<重要文軌> ～

1)社内資料(臨床成溝のまとめ)

927:92(2005)
3)Black,S､etal:Pediatr.hfect.Dis . J,19･187(2000)
4)Eskola,J.letaLINEngl.I.Med,344:403(2001)
5)Lindberg,AA.･Vacc)'ne,17'S28(1999)
6)千乗菜穂子,他 :EI本化学凍法溝鼠 51(9) 551(2003)

辛<文献af或先>

｢主要文献｣に記載の社内資料i=つきましても下記にご請求下
さい｡

ファイザー株式会社 製品情報センタ一 一

〒151-8589 東京都渋谷区代々木3-22-7

学術情報ダイヤル 0120-664-467
FAX 03-3379-3053

-4-
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@ 悪 監 禁 慧 慧 慧 碧 雲kTf.!琵
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*串2010年11月改訂 (第4版)
*2dlO年3月改訂

ActHlB4'
生物由来製品･
劇薬

処方せん医事晶5'

細菌ワクチン類生物学的製剤基準乾燥へモフィルスb型ワクチン(破傷卑トキソイド結合体)
ア′クトヒフl■◎

貯 法:しゃ光して,2-8℃に保存

有効期間:製造日から3年(最終有効年月日は外頼等に表示) ※注意一医師等の処方せんにより使用すること

望 ;至霜 -'L讐 崇 認 諾 急 設 完 詫 E)56品Di.;湖 篭 裟 豪 雪琵 蒜 甥 慧 ㌢篭 豊 富警誉
てはその必要性を考慮の上,接種すること(｢重要な基本的注意｣の項参庶)0

〔凄.種 不 適 当者 (予臨接種を受けるr=とが適当やな■い者)〕
･せ接種着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い○
1(1)明らかを発熟を呈している者 .-
(2)重蔦な急性疾患にかかっていることが明らかな者
(3)本邦の成分または破傷風トキソイドによってアナフィラキ

シ｢を呈したことがあることが明らかな着 .
(4)1記に掛fる者のはか,予防接種を行う-こ■とが不適当な状態.

〔製法 の概要 および組成 ･性状〕
*1.製法の概要

本邦は.インフルエンザ菌b塑(1482株)の培養液から抽出精製
した爽膜多溶体(ポリ.)ボシル.)ビ1.-ル1)ン散 :PRP)と,破
傷風菌(Harvard株)の培養液から分離溝製した毒素をホJL･マl)
ンで無老化した破借風 トキソイドを共有結合した破傷風 トキソ

ーイド結合インフルエンザ菌も塾多糖の原液に.精製白糖.トロメ
タモーJt'を含む緩衝液を加えて希釈した後,凍結乾燥したもの
である｡

なお,本則は製造工程で.ウシの乳由来成分(カゼイン酸加水分
解軌 カゼインパンクレアチン消化軌 トリプトンV,カゼイ
ンペプチドN3,スキムミルク),ウシの血液由来成分(ヘミン),
ブタの皮由来成分(ペプトン),ウシの肝臓および肺由来成分(肉
エキス),ウシの心臓(心臓改出液)および骨格筋由来成分,羽毛
由来成分(L-チロシン),ウマの血液由来成分(脱線練血液)を使
用している｡

2.租 成
本剤練,lパイアル中に下記の成分 ･介畳を含有する｡

成 分 分 圭

御 舟破傷風トキソイド結合インフルエンザ菌b型多■塘 幼軒塩とLnOpg

津加物 トロメタモール 0.6mg特製白糖 42.5mg

添付溶剤 :04%塩化ナトl)ウム液 05mL
3.性 状

本邦Iも 白色の乾頗製剤である｡添付溶剤05mLを加えると,
速やかに溶解して無色澄明な紋剤となる｡
pH:65-7,5
枚透庄比(生理食塩液に対する比):07-1.6

〔効 能 ･効 果 〕
インフルエンザ菌b型による感染症の予防

(1)本邦では,b型以外のインフルエンザ菌による感染症あるいは
一他の起炎菌による髄膜炎を予防することはできない｡

(2)本村に含まれる破傷風 トキソイドを,予防接種法に基づく
傷風の予防漢種に転用することはできない｡

(3)本剤は,インフルエンザ菌b塾による感染症,特に侵盤性の
感染症(髄膜灸 敗血症,蜂巣炎 関節炎,喉頭蓋灸 肺炎お

〔用 法 ･用 量 〕

本剤を添付溶剤0.5mLで溶解し,その全量を1回分とする｡
初回免疫:通常,3臥 いずれも4-8過間の問肺で皮下に珪射す

る｡ただし,医師が必要と認めた場合には3週間の聞
隈で凄種することができるV

追加免疫:通常,初回免疫後おおむね1年の間隔をおいて,1回
皮下に注射する｡

法･用土,に関連する接種上の注意

1)凄種対象者 ･凄葎時期
本邦の採種は2カ月齢以上5歳未満の問にある者に行うが

-1-

標準として2カ月齢以上7カ月齢未満で凄篠を開始すること
また,業種もれ者に対しては下記のように接種回数を洩ら･
ことができろ｡
0.接種開始齢が7九月齢以上12カ月齢兼清の場合

初回免疫:通常,2軌 4-8適材の間隔で皮下に注射する｡
ただし,医師が必要と認めた場合には3適期の
間婦で凄種することができる｡

追加免疫:通常-,初回免疫後おおむね1年の開閉をおい
て,1回皮下に注射する｡

○草薙開始齢が1歳以上5歳未満の場合
通常,1回皮下に睦射する｡

(2)他のワクチン製剤との凄種開国
生ワクチンの凄棟を受けた着払 通常,27El以上,また他の
不括イヒワクチンの接種を受けた者は,通常,6日以上間隔をお
いて本剤を環種すること｡ただL,医師が必要と
には,同時に凍種することができる(なお,本剤を他のワクチ
ンと混合して濃種してはならない)｡

〔接種上の･注 意 )

種要注意者(接種の判断を行うに際し,注意を要する者)I
壊種者が次のいずれかに該当すると認められる場合軌 低廉
および体質を勘案し.診察および凍種適否の判断を慎重に

劉
削
鮎

へ
3.3

S

伽
は

㈲

予防紫檀の必要性,副反応,有用性について十分な鋭明を
同意を確実に得た上で,注意して濃厚すること｡
心臓血管系疾息腎臓疾息肝臓疾息 血液疾息 発育障害
の基夜疾患を有する者
予防濃種で凍種後2日以内に発熱のみられた者
発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことが

よ
る

近

レ

お
あ

ぴ

ア

び全身
者

状
行
行

等

性

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およ
天性免疫不全症の者がいる者
本邦の成分または破傷風トキソイドに対して,
里するおそれのある者

2.重要な基本的注意
執着に先

ルギーを

(1)本剤軌 ｢予防接種実虎魚則｣および｢定期の予防接種実施願

紬

諾

硝
如

諾

舶
紬

領｣に準拠して使用すること
(2)披撲種者について,接種前に必ず問診,検温および診察

診,聴診等)によって健康状態を調べること｡
(3)被濃准看またはその保護者に,凄種当.Elは過汲な連動

け,接種艶位を津潔に保ち,また,凄種故の健康監視に
し,局所の異常反応や体調の変化 さらに高赦 けいれ
の異常な症状を呈した場合には,速やかに医師の診察を
るよう事前に知らせること｡

(4)本邦は,マスターシードロット製造時にフランス産ウシ
臓および肺由来成免ヨーロッパ産ウシの乳由来成分を
している｡また,培養工程で米国産ウシの血液および心
来成分を用いて製造されている｡これらの栄国産ウシ由
分は米国農者省により健康であることが確認されたウシに
由来し,欧州医薬品審査庁のガイドラインを遵守して製造
されている｡理論拍なリスク評価により,本剤は一定の安全
性を確保する目安に達していることを確認している.諸外国
において本剤の接掛 こよりTSEがヒトに伝播したとする報
告はない｡
以上のことから,本剤によるTSE伝播の))スクは庵めて低い
ものと考えられるが,そのリスクに関して破接種者またはそ
の保護者へ説明することを考慮すること｡3.副反応

(1)重大な副反応(顔皮不明Bl))
1)ショック,アナフィラキシー様症状(じ入鹿観 呼吸固執 血

管浮腫,顔面浮腫,喉頭浮腫等)が奉らわれることがあるので,接種後は塀寮を十分に行い.異常が認められた場合に
は遺切な処置を行うこと｡

2)けいれん(赦性けいれんを含む)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｡

3)血小板減少性紫斑病があらわれることがある｡通%,叢種
後数EIから3過ごろに紫艶鼻出血 E]鹿粘膜出血等があら
われる｡本転が疑われる場合には.血液枚壷等の親祭を十
分に行い,適切な処置を行うこと｡
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(2)その他の謝反応

革 ~琴 副反応発現顔度S¥玖上2k2)､ d1-5m 不明苧1) ■

由敏症 じん帝疹;:発疹 過敏症反応,癌痔症,. ー尊慮(顔面,噸 笥

局所症状(注射部位)紅斑(発赤), .腫脹,硬結,落痛等_◆ # 位の炎症

精神神経系 易刺敵性 (不様 傾眠,神経過敏
嫌),不眠 ■. 異常号泣

-酎 由旨 食欲不振.下痢,I.噂吐 口唇変色軸)
呼吸器 咲,鼻免 ー鼻出血

瞳2)暴認 時の国内臨床試験I)2)の成親(122例合5482回譲種
における発現頻度)に基づ く｡

撞3)チ アノーゼ に起因する事象ではない｡

4.接種時の注意 ′

.(1)接種時
1)凄葎用器具は,通常,添付の睦射券を用いる｡また,添付の

2)澗 霜 鼓笛 詣 蒜宗 旨宗 主tto.
3)注射針の允靖が血管内に入 っていないことを確かめる1,と｡

4)注射針および睦射借は,枚接種者 ごとに取 り換 えなければ
な ら■ない｡

(z)凍種部位

欝 詣 森脇 琵 蒜 ;票 賢 る｡なお,

〔麻 床 成 耕 〕
1.国内既床試 験 1)2)

国内19溝牧で2-6カ月齢の健康乳児122例を対象に,本剤を初回免疫とし
て4週間師で3臥 初回免疫終了 1年後の追加免疫として1軌 合計4回
皮下に凄遺した｡
(1)有効性(免疫原性)

血沖の抗PRP抗体価を汲JJ走した格農.815JLg′mL(感染予防レベル)臥
上の抗体保有率,1JLg/mL(長期感染予防レベル)以上の抗体保有率お
よびGMT(抗PRP抗体価の幾何平均)は下紀のとおりであうた｡

(2)安全性
各撲愚7日後までの副反応発現率帆 1回日渡愚では705%(86/122
例),2巨】日接種では612%(74/121例),3回日我社では57.0%(69′121
例),4回甘撲巻では551%(65′118例)であり.按唖を圭ねでも上昇す
ることはなかった｡
副反応のほとんどは,凍雀2日後までに発現し.持緩期間は3日以下
で.処tlを必妾としなかった｡また,凄程中止となった副反応や真東
な副反応はなかった｡
主な副反応の発現率(%)は千記のとおりであった｡

凍3EE時-A(評価例数) 1凹E]-(122) 初回免疫.2国El(121)- S囲β._(121) 追加免疫~A固甘(118) 合計-(482)

外団岳床試験
(1)フィンランド感染予防大洗棋介入研究,)

フィンランド感染予防大洗横介入研究で払 国家主著による全国的
予防按蔑プログラムとして本剤が旗覆され 譲老年は97%であった｡
孝竜スケジュール札 初回免疫として4および6カ月甘削こ2匝し追加免
虜 として14または18カ月齢に1回であった｡親族開始後の20カ月間に
発現したインフルエンザ軌 塑(Rib)全身感染症は約107.000例中2例
であり,いずれも本対が1回日のみ凍捜された初回免疫途中の乳児で
あった｡過去にフィンランドで行われたま芋粥査データから推定 し
たItibワクチン兼讃鐘児におけるmb全身感染虚の予測発現例数は,
初回免疫途中に頼当する月齢Iiの乳児で14凧.初回免疫完了に相当
する月齢層の乱劫児で26軌 追加免疫完了に相当する月齢膚の劫児
で2例(計42例)であったが,本試鹿で初回免疫(2回接穫)を完了した
約97.000例では発現例はなかった｡

-2-
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免疫状軒 : 評甲 救 - 発現例鼓 亨滑発現例 故 f

:額掴免疫途中(lEF日脚 劫107;000 2. - 14 .

#過去のEibワクチン末技種児の疫学N査データを基に推定した発現何 故

(2)7ランス大親横安全性就玖9

警誼 驚 き1;589lxbi.7g,iBb_p,君訊 旨蒜 欝 嘉警 告;芳琵
3軌 追加免亜群では16-24れ日掛こ1回であり,いずれの捷巷にお
いても,ジフテリア･故甘且 ･無菌体育EEせき.不活化ボ7)オ雌 振合ワクチンと同時または混合諜鼓した｡濃種完了後4週間までに寵められた圭尭な嗣反応は,初回免疫辞では7件であり,その内訳は肺炎
14件),呼吸不全,中耳炎および胃腺炎(各l件)であゥた｡また,;助D
免疫群では血小板淑少低紫抜病が1件認められた｡

〔薬 効 薬 理 〕
Eibの感染防御抗原味.その菜庚多糖体のPRPTある｡PRPはマウスに反復達
哉 しても抗PRP抗体産生を藷等しなかつたが,PRPに破岱風 トキJl)イドを冶
合した本刑はマウスに対して抗PRP抗体産生を湊等し,その効果は反故壌社
によって増強されたSl｡

讐 警 誓 言 協 議 ㌶ 荒 さ諾霜 諾 無 勢 報 諾
PRP抗体価に頼関して認められた617)｡
なお,外国で行われた7ilb全身感染症の疫学研究等により,H弘の感染予防に必

髭 監 琵 誕 酷 評 ヒ箭 )iiiE 5EgL'TbAb･去禦 謂 認 諾 賢 哲

〔取扱 い上の注意〕
1.接種前

車岸時に内容をよくNベ,沈皮および異材の汲入,その他異常を混めjt

2.怠昌蒜倒 しか こと｡
本刑の溶射 土讃種直前に行い,一皮清野 したものは直ちに使用する｡

〔包 装 〕
1バイアル1匝扮 :1本
溶封(04%塩化ナト.)ウム液)0.5mL:1本帝付

(容器 :25G5/Bステンl･久桃 ナ付きガラス製注射器)

i
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〔主 要 文 轟だ〕
臨床と故生物 2005;32(5).511-516

こ国内産床試験
.フィンランド感染予防大洗横介入試験
-フランス大漁株安全性試験
:マウスにおける免疫反位の検討
.イスラエ)I,免疫庶性の枚討

忠 .冒 .-(nl:1.莞IS.Bl認 諾7(6):11.0

【文献請求先 ･製 品情報お問い合 わせ先〕
主要文献に配収の社内資卦に19きましても下取にご訴求ください｡

第一三共株式会社 製品情報部

〒103-8426東京都中央区 El本棟本町3-5-1
TEL:0120-189-132

【アク トヒブの使用方法】

この操作にあ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,
あるいは他の容群に移し使用してはな.らない｡

①バイアルの栓およびその周四をアJt,コー)I,で群寺した晩 添付の注射番の睦射針
をバイアルの栓の中央付近に刺し,鐘射掛 こ充壊された溶剤05mLを注入する｡

◎注射針をバイアル.頚ULたま富,シTJンジとバイアルをまっすぐの状窪に保ち

. ながら,本邦が均一に溶解するまでよく凍り混ぜる｡
◎完全に溶解した後.澄射針の先軸がバイアル内に残っていることを確定し,全土

を再度注射器内にゆっくりと吸引する｡

◎気泡を上掛 =兼めてから神子をゆっくり押し.シT)ンジ内部の気泡を抜く｡

a*申遭坂弄元 (嶺入)

サノフイパスツール株式会社卑空聖堂聖 !聖 亡
東京轟新宿区西新宿三丁目2時 2号

軒亮元

曳監慧禦禦
¢tJtIl

946353′966911
517494/347843
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ワクチン･トキソイド混合製剤
**生物由来製品 日本薬局方 生物学的製剤基準

′日本標準商品分類番号
876361

匙 せん医還 送 沈降精製盲Elせきジフテリア破傷風混合ワクチン
販売名 :沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン rS北研｣

貯法 :遮光して､10℃以下に凍籍を掛 ナて保存 (【取扱い上の注意】参照)

有効期間 二検定合格日から2年 (最終有効年月日は外箱等に表示) 茶注意一医師等の処方せんにより使用すること

_【抜捷不適当者 (予防接種を受けることか適当でない者)】
東接種者が次のいずわかに該当すると認められる場合には､.
捷拝を行うては在らない.

(2)重篤な急性疾患rSかかつ七いることが明らかな者..
(3)本剤の成分によって7ナフィラキシー.を呈したことが
.-あることが朗らかな者 .

(4)上記に掲げる者のほか,予防法律を行うことが不適当

.【製法の概要及び組成 ･性状】
1.製法の概要

不利は､百日せき菌 Ⅰ相菌(東浜株)の培養液を硫安分画法､
茶席密度勾 配遠心分画法 な どの物理化学助方法で
感染防御抗原国分を抽出､分経､精製したのち､残存する

毒性をホJL,マ.)ンで凍毒した防御抗噂を含む液と､ジフ
テリア菌 (Park-WiulamsNo.8株)及び破傷風菌 (flarw d
株トの産出する毒素をそれぞれ精身延濃縮 し､ホ)I,マ1)ン
で トキソイ ド化 したジフテリアトキソイ ド及び疲備風
トキソイ ドを浪合したものに､アルミニウム塩を加えて
不溶性としたものである｡
なお､本剤は製造工程でウシの乳由来成分･(カザミノ酸､
ペプ7:/.スキムミルク)､ウマの血綻由来成分 (血清､脱税線素
血液)､及びヒツジの血液由来成分 (血清)を使用しているo

*2.組 成

本剤は､05mL中に下記の成分 ･分量を含有する｡

威 '. 分 分 量 .

有効成分 _.官Elせき菌の防御抗原 . 4単位以上ジフテリアトキソィ.ド l5Lf以下(a5単位臥U
=破壊風=拙 -_-L1-=i二二二ここ幽

･不活化剤 .ホ.ルマリ.ン.(ホルムアルデヒド換算)･0.05mg以下

･畿衝剤 リン酸水素ナ7J)ラム水和物 0｣35mg
I.)_ン簡二水素ナ7...I)ウム.. l o.40mg

■等張化剤 塩化ナトリウム ■ ..4.25.mg

アジユパンー 0_21mg1リン酸三ナ-トリ-サム 0.81.mg

3.性 状
本剤は､不溶性で､競り泡ぜるとき均等に白清する液封である｡

pH'5.4-7.4､安達圧比 (生理食塩液に対する此):約 1I

【効能 ･効果】

本奔Iは､百日せき､ジフテリア及び破傷風の予防に使用する｡

【用法 ･用土】
○初回免疫

通常､ 1回05TnLずつを3回､いずれも3-8週間の間隔t･

皮下に注射する｡
○追加免疫

通常､初回免疫後 6箇月以上の間隔をおいて､(標準として

初回免疫終了後 12箇月から18箇月までの間に)05TrLを1回
皮下に牲射する｡

用法 ･用土に関連する接種上の注意

1.-股的注意
予防凄種法に奉づく､ジフテリア､盲目せき及び破傷風
の第 1期の予防凄種は､本対により同時に行うことを
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反則とする｡
2.接種対象者 ･接種時期

本剤の接種は生後3月から93月までの間にある者に行うが
初回免疫については､標準として生後 3月から12月まで
の者に､追加免疫については､標準として初回免疫終了
後 12月から18月を経過した者に接種すること｡なお
枚凍種者が､保育所､幼稚園等の兼Eg]生活に入る場合
には､その前に接種を完了することが望ましい｡

3.他のワクチン製剤との老種間隔
生ワクチンの半額を受けた者は､通常､27日以上､また
他の不活化ワクチンの苫種を受けた者は､通常､6日以上
聞関を置いて本剤を叢種すること｡

【接種上の注意】
l.接種要注意着く蛙種の判断を行うに際L̂注意を妻する者)

被接種者が次のいずれかに萩当すると認められる姓合は､
健康状態及び体質を勘案し､診察及び接種適否の判断を
慎重に行い､予防濃種の必要性､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､注意して溝種
すること｡

(1)心臓血管系疾患､腎臓疾患.肝臓疾患､血液疾息､発育
障害等の基礎疾息を有する者

(Z)予防避種で讃種後2日以内に発熟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皇したことがある者

′ (3)過去にけいれんの既往のある者

(4)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)本剤の成分に対してアレルギーを皇するおそれのある者

2.重要な基本的注意

(1)本掛 土､｢予防接種実施規則｣及び ｢定期の予防嬢種実施
要領｣に準拠して使用すること｡

(-2)故殺疎音にやい賓r-接種前に必ず問診,一浪温及び診象 -
(視診､聴診等)によって健康状態を調べること｡

(3)故老准看又はその保護者に､選種当[=ま過激な運動は
避け､接種部位を清潔に保ち､.また､某社後の健康監視
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.副反応(まれに .01%未満､ときに.01-5%未満､副詞なし:
5%以上又は頻度不明)

(1)重大なS1)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､

7ナフィラキシー様症状 (革麻疹,呼吸困難､血管
浮輝等)があらわれることがある､ので､接種後は
朝寮を十分に行い､異常が認められた場合には適切な
処置を行うこと｡

2)急性血小板減少性紫斑病 .-･まれにQcm万人接種あたり
1人程度)急性血小板減少性紫斑病があらわれる
ことがある｡通常､接穂後数日から3過ごろに紫斑､

鼻出血､口腔粘農出血等があらわれる0本症が疑わ

れる場合には､血液検査等の戟泰を十分に行い､適切な

処置を行うこと｡

3)脳症:脳症があらわれることがある｡接種後､発熱､

四肢麻痔､けいれん､意識障害等の症状があらわれる｡

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.

4)けいれん:けいれんがあらわれることがある｡通常､

接種直後から数日ごろまでにけいれん症状があらわ
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れる｡本症が廉われる場合には､初案を十分に行い､

適切な処置を行うこと｡

(2)卓の他の副反応

1)過敏症 :まれに業種直後から敢El中に発疹､孝麻疹､

紅斑 (多形紅斑 を含む)､藩痔等があらわれること

がある｡

2)全身症状 :発熱､不機嫌等を認めることがあるが､

いずれも一過性で 2-3日中に清失する｡

ー 3)局所症状 :局所の発赤､腫脹､水癌､痔痛､硬結筆
を留めることがあるが､いずれも二通性で2-3日中

に消失する.ときに凍種複数Erを経過してから局所

の藷赤､腫脹を認めることもある｡

また､本剤はアルミニウムを含む沈降ワクチンであち

のでこ小さい硬清が1箇月くらい残存することがある｡

なお､2回以上の故老准看には､ときに著しい局所

反応を呈することがあるが､通常､数EI中に消失する｡

4.嬢律時の注意

(ユ)讃種時

1)凄種用辞具は､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)容器の栓及びその周囲をア)I,コー)I,で消毒した後､

鍾射針をさし込み､所要量を注射辞内に吸引する｡

この操作に当たりでは雑首が迷入 しないよう注意

する｡また､故を取り外し､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｡ I

4)注射針及び注射筒は､被譲准看ごとに取 り換えなけ
ればならない｡

(2)###&
諜種部位は､通常､上腕伸側とし､アルコ-71,で消毒

する｡なお､同一接疎部位に反復 して凄准することは
;長如ナること｡

【昏床成籍】

1.有効性
百日せき点児の家族内二次感染調査によって､昔日せき

点児に凄触 した沈降精製昔日せき-ジフテ1)ア破傷風浪合
ワクチン接種児の百日せき原点率と未凄種児の雁息牢を

此戟した｡その結果､未接種児 (121人)の百E]せき二次

感染率は 68.6%､ワクチン孝礎を受けた小児 (26人)の

百日せき二次感染率は15.4a/Oであり､感染防御効果牢は
77.6%であった｡))

イ 沈降滑水首EIせきジフテl)ア破価風混合ワクチン接種後
のジフテ1)ア及び破借風に関しては､いずれも感染防御

レベル以上の抗体獲得が百日せ き同様確認されている

(【薬効 ･義理】の項参照)｡

2.･安全性

沈降精米首EIせきジフテリア破傷風混合ワクチン接鐘後
24時間以内の発熱については､初回点種後では37.5-
盟9℃の者が OB%で2回自壊種以降は増加傾向がみられた｡
また､39℃以上の発熱がみられた着は0.06%で､これも

2匝Ⅰ目浅種以降は増加傾向がみられた｡(調査例数8529例)

発赤については､初回凄種後には5%前後にみられ､2匝旧
点種以降には30-40%に認められた.(調査例数8529例)

硬掛 こついては､初回叢嘩後の 扮%前後にみられ､ 2回目
凍種以降には30-40%に認められた｡
肝を適える程度の腫脹 に?いては､舞 Ⅰ期追加業種時

に､02%前後認められた｡(調査例数 15,531例)2'

【薬効 ･薬理】

百日せき､ジフテリア及び破傷風を予防するためには､生体

内にあらかじめ各々の感染防御抗原に対する血中抗体が一定

(感染防御レベル) 以上産生されている必要がある｡

百日せきは確息小児の回復期血清で､抗 PT抗体及び抗 FfIA
抗体をELISA汝により測定した結果から､両抗体共少なくと

も10EU(ELISA単位)以上が血中に存在すればよいと考えら

･れている｡3)

-8- 10910ACl

ジフテ11アに対す.る感染防御は､aOllU (国際単位)/mLの

抗毒素(抗体)が､また破佑風に対する感染防御 ま､001rU/mLの
抗毒素がそれぞれ血中に存在すればよいと考えられているgs)
沈降清製昔日せきジフテ1)ア破併風混合ワクチンを2回連珠後

4週間すると､一時的に首E]せき､ジフテ1)ア､及び破傷風､

いずれも前述の防御レベル以上の抗体価が得られるが､含ま

TLる抗原成分が不活イほ れたものであるため､漸次各々の
抗体価は嘩下する｡したが13で､それ以後少なくとも政年に
わたり､痕染防御効果を拝読 (抗体価レベルの維持)するため
には､初回免疫及び追加免疫が必要である｡

【取扱い上の注意】

l.捷捷前

(1)誤pで練耗させたものは､晶銘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､異常な泡濁､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 り出し喜温になってから､.必ず振 り漁ぜ

'均等にして便用する｡
特に本剤は沈降Lやすいので､吸引に際してはそのつど
よく凍り泡ぜること｡

(2)本剤は添加物としてチメロサール (保存剤)を合有して

いないので､1度注射針をさし込むと容等内の無菌性
が保持できなくなる｡所要宜を吸引後､残紋がある賂合

でもすみやかに残液は処分すLlこと｡

【包 装】
#^ 0.5mL l*

【主要文献】

(1)青山辰夫 他./)､児科 ;26(3):315-2()(1985)

(2)手嶋力男 他.小児感染免疫 ;7(1):3-8(1.995)

(3)加藤遵奉･小児科診療 ;53(10)こ2275-81(1990)
(4)佐藤博子 他,国立予防衛生研究所学友会編.ワクチン

ハンドブック :71-80(1994)

(5)佐藤博子 他,国立予防衛生研究所学友会嶺.ワクチン
ハンドブック .81-∝)(1994)

*【文献請求先】

〒364･0026 埼玉県北本市荒井大丁目111番地

学校法人 北里研究所

生物製剤研究所 安全管産部門

【製品情報おF:F'1い合わせ先】･

第一三共株式会社 製品情報部

毛話 :0120-189-132

サ【製造販売元】I

屯 き 恕 慧 警 慧

√【販売元】
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乳幼児突然死症候群 (S IDS)について
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報道発表資料

平成17年4月18日 ~(額会先)

厚生労働省雇rff均 等 T児童家庭局母子保健毘

斎藤､中鼠 ■.飯野 (内79.3J3､､_.79阜8)

電革代筆 ∴03十5253-1-ll.1.

乳幼児突然死症候群(SIDS)に関する

ガイドラインの公表について

乳幼児突然死症候群(SIDS)に関するガイドラインについて､厚生労働科学研究 (子ども家庭総合研究事業)

｢乳幼児突然死症候群 (SIDS)の診断のためのガイドライン作成およびその予防と発症率軽減に関する研究｣

(主任研究者 :坂上正道北里大学名誉教授)においてとりまとめを行ったので､別添のとおり公表します｡

【研究班】

主任研究者坂上正道 北里大学名誉敦授

分担研究者斎藤一之 埼玉医科大学医学部法医学教授

･薄口聡子 東京女子医科大学医学部法医学教室助教授

高嶋幸男 国際医療福祉大学大学院教授

高津光洋 東京慈恵会医科大学医学部法医学講座教授

戸苅創 名古屋市立大学大学院医学研究科

先天異常新生児小児医学分野教授

中山雅弘 大阪母子総合医療センター検査料部長

仁志田博司東京女子医科大学母子総合医療センター新生児科教授
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平林勝故 国垂 焼 大 学 法 学 部 教 授

藤田利治 国立保健医療科学院疫学部疫学情報室室長

的場梁次 ~大阪大学大学院医学系研究科法医学教室教授

宮坂勝之 国立成育医療センター手術集中治療部部長

横田俊平 横浜市立大学大学院医学研究科発生成育小児医療学教授

乳幼児突然死症候群(SlDS)に関するガイ ドライン

(平成17年3月 :厚生労働省研究班)

乳幼児突然死症候軌SIDS:SuddenlnfantDeathSyhdrome)は､それまで元気な乳幼児が､主として睡眠中に突然
1

死亡状態で発見され､原則として1歳未満の乳児に起こる.日本での発症頻度はおおよそ出生4.000人に1人と推定

され､生後2カ月から6カ月に多く､稀には1歳以上で発症することがある｡従来､リスク因子として妊婦および養

育者の喫煙､非母乳保育､うつぶせ寝などが挙げられており､世界各国でこれらのリスクを軽減する運動が展開さ

れ大きな成果を挙げている｡原因に関しては､睡眠に随伴した覚醒反応の低下を含めた脳機能の異常､先天性代謝

異常症の存在､感染症､慢性の低酸素症の存在､等々種々のものが考えられているが､未だ解明に至らず､国内外

の専門家によってその原因究明と予防法の確立にむけた研究がなされている｡これまで､我が国では本疾患に対す

る認識が浅く､解剖率が必ずしも高くないことから､厚生省研究班 (現厚生労働省研究班)は昭和57年に ｢広義と

狭義の定義｣を作成して疾患の認識の普及に努めた｡平成8年の報告では､解剖されなかった例には 曙L幼児突然

死症候群(5旧S)の疑い｣という定義を用いてきた｡しかし､平成7年からl〔D-10の採用により乳幼児突然死症候群

(SIDS)が独立して統計処理されるようになって､人口動態統計の0歳q)死因順位では第3位に掲載されるようにな

り､疾患の重要性が認識されるようになった｡この間､我が国では乳幼児突然死症候群(SIDS)､窒息､虐待の診断

を巡る混乱が生じ､社会的混乱を招く所とな､リ､平成14年来の研究班では､国際的に討議されつつある定義も参照

して､我が国における乳幼児突然死症候群(SIDS)に関するガイドラインを作成することになった.

l乳幼胆垂就司フ庶億至¥(くLr)Stの密着 :

Ldpnlnfantr)pafhSvndromp:SIr)Sl'.:

そ纏 でd)健康状鎗および既往歴かうその死亡が予測できず､しかも死亡状貌調査および解剖検査にネう.てもそ'
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ll診断に際 しての官費蜜J等:

1)諸外国で行われている研究も考慮し､乳幼児突然死症候群(SJDS)の診断は原則として細 を含めて1歳未

満とするが､1歳を超える場合でも年齢以外の定義をみたす場合に限り乳幼児突然死症候群(S旧S)とする｡*

2)乳幼児突然死症候群(5暮Ds)の診断は剖検に基づいて行い､解剖がなされない場合および死亡状況調査が臭施さ

れない場合は､死因の分類が不可能であり､従って＼死亡診断書 (死体検案書)の分類上は ｢12.不等｣とす

る｡

3)乳幼児突然死症候群(SH)S)は除外診断ではなく一つの疾患単位であり､その診断の為には､乳幼児突然死症候

群(SlDS)以外の乳幼児に突然の死をもたらす疾患および窒息や虐待などの外国死との鑑別診断が必要である｡

4)外因死の診断には死亡現場の状況および法医学的な証拠を必要とする｡外因死の中でも窒息死と診断するた

めには､体位に関係なく､ベッドの隙間や緬に挟み込まれるなどで頭部が拘束状態となりE]避出来なくなっ

ている､などの直接死因を説明しうる睡眠時の物理的状況が必要であり､通常使用している寝具で単にうつ

ぶせという所見だけでは診断されないOまた､虐待や殺人などによる意図的な窒息死は乳幼児突然死症候群

(SIDS)との鑑別が困難な場合があり､慎重に診断する必要がある｡

*諸外国では生後7日以上 (あるいは1カ月以上)で生後9カ月未満の乳幼児突然死症候群(S旧S)とそれ以外の年齢の

乳幼児突然死症候群(SIDS)とを区別して考える場合がある坪､これはより典型的な乳幼児突然死症候群(SIDS)を

集梼して原因を解明することを目的とした研究推進のための分類である｡

付記 :少数意見として､高津光洋分担研究者より､乳幼児突然死症候群(SIDS)は疾患とすべきではない､及び本ガ

イドラインに窒息死と診断するための説明を記載すべきではない旨の意見があった｡その提言は文部科学研

究費研究成果報告書に記載されているo

今後 g)課題と提言 _:I

乳幼児垂然死症候群(SIDSlを正しく診断するための取り組みについて:

1).全国の小児医療の臨床現場で､乳幼児突然死症候群(SIDS)に関する知識の啓発と普及を行い､死因が明らかで

ない予期せぬ突然死を解剖検査なくして乳幼児突然死症候群(～IDS)と診断せず､警察への届出と解剖の必要性

･~を家族に十分説明するように周知徹底する必要がある (小児救急医療を含む小児医唇の臨床現場への適切なパ

ンフレットの作成､配布が望ま､しい)｡

皇)警察 ･警察琴の死亡状況調査のためのプロトコール作成と普及および死体検嚢講習会の開催など､死体検集体

制を早急に整える必要がある｡
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､3)乳幼児突然死症候群(SlDS)と窒息などの外因死との鑑別は､解剖所見q)みでは国難な場合があり､病歴､生前

の健康状態､状況証拠などを総合的に検討する必要があるところから､小児科医､病理医､法医の問で諸検

査､解剖精度､死因診断などについそ共通の認識のもとに行われることが望まれる｡

4)乳幼児突然死症候群(SlDS)のリスク因子に関しては､時代とともに変わることが報告されてお'リ､我が国にお

いても解剖ざれた乳幼児突然死症候群(SIDS).%対象として､死亡鬼の病歴､発散 生前の健康状鼠 などに関

して聞き取り調査を継続的に実施することでリスク匝子を把垣し､広くキャンペーンを展開し発症を軽減する
ヽ

必要がある｡

5)乳幼児爽療死症候群(SrDS)の病態解明および予防法の確立に関する研究を進め､呼吸循環系の異常を早期に発

見するためめモニタリングシステムの開発などを検討する必要がある.

封血 肝要然取 南蔭群(Slr)Slに関する胞 子の伽の取り細みにつL､IT;

6)乳助郷 死症候群(SIDS)の病態を究明するために､運営の倫理基準を定めて症例筆録システムあるい畔解剖

で得られた臓器を集積するtissue廿ankシステムの構築を検討する必要がある｡

7)死亡診断書 (死体検案書)の分類上 ｢12.不詳｣と記載きれた場合､およびその後正確な死因が確定した場合に

は､不備照会なうガに記載事項訂正手続きが迅速に遂行される必要がある｡

8)J乳幼児突然死症候群(SIDS)で児を失った家族､特に母親に対する精神的なサボ｣トの重要性の社会的認知を高

め､そのサポー トを行っていくことが重要である0

9)乳幼児突然死症候群(SlDS)の大半は､最も社会的に脆弱な生後6カ月未満の乳児であり､またその発症に保育

環境が関与するところから､適切な保育環境が重要であること､母親や父親､その家族の存在が大きいこと､

などを⊥般社会に啓発していくことが重要である｡

トップへ

報道発表資料 厚生労働省ホームページ
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母子保健関係 子ども･子育て

乳幼児突然死症候群(SIDS)の診断の手引き ･

平成18年11月厚生労働科学研究

｢乳幼児突然死症候群(～IDS)における科学的根拠に

基づいた病態解明および予防法の開発に関する研究｣

(主任研究者 :戸苅創名古屋市立大学大学院教授)

定義 :それまでの健康状態および既往歴からその死亡が予測できず､しかも死亡状況調査および解剖

′検査によってもその原因が同定きれない､原則として1歳未満の児に突銀の死をもたらした症候

群｡

疾患概念 :主として睡眠中に発症し､日本での発症頻度はおおよそ出生4,000人に1人と推定され､生

後2カ月から6カ月に多く､稀には1歳以上で発癌することがある｡

＼診断 :乳幼児突然死症候群(S‖)ら)の診断は剖検および死亡状況調査に基づいて行う｡やむをえず解剖が
＼

なされない場合および死亡状況調査が実施されない場合は､診断が不可能である｡従って､死

亡診断書 (死体検案書)の死因分類は ｢12.不詳｣とする｡

解剖 :異状死と判断されたら検視ののち法医解剖 (主として行政解剖)あるいは病理解剖を行う (フ

ローチャート図)｡l

鑑別診断 :旦幼児突然死症候群(SrDS)は摩外診断ではなく一つの疾患単位であり､その診断のた糾こ

は､乳幼児突然死症候群(51Ds)以外に突然の死をもたらす疾患および重点や虐待などの外因

死との鑑別が必要である｡診断分類は日本SIDS学会の分類を参照する (義)｡

問診チェックリスト:乳幼児突然死症候群(SlDS)の診断に際しては ｢問診 ･チェックリスト｣を死亡状
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況調査に活用する｡

解剖による診断分類 (日本SIDS学会)

1.乳幼児突然死症候群(～IDS)

la.典型的SIDS:

解剖で異常を認めないか､生命に危機を及ぼす肉眼的所見を認めない｡軽微な所見を認めるも

のの死因とは断定出来ない｡

lb.非典型的SlDS:

無視は出来ないものの死因とは断定出来ない病変を認める｡

Il.既知の疾患による病死 :

急死を説明しうる基礎疾患を証明出来る｡

川.外国死 :

剖検において外因の根拠が示される｡

IV.分類不能の乳幼児突然死

IVa剖検施行症例 :

死亡状況調査や剖検を含む様々な検討でも､病死と外因死の鑑別ができない｡

IVb.剖検非施行症例 :

剖検が実施きれず臨床経過や死亡状況調査からも死因を推定できない｡

乳幼児突然死症候群 (SIDS)の診断手引きリーフレット(おもて(PDF:561KB))(うら(PDF:463KB))(全体

版tPDF:1,004KB))
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(担当:母子保健課 (内線7938))

問診 ･チェックリストのダウンロード(Ex⊂el:29KB)

乳幼児突然死症候群(SlDS)に幽するガイドライン

母子保健関係 子ども･子育て 厚生労働省ホームページ

-7-
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文字サイズの変更 !:h中大⊂= :二 二 ::::::::コ匝司

ご覧の施策内容について多くの皆さまのこ意見をお待ちしております｡ - I

政策レポート

11月は ｢乳幼児突然死症候群 (SIDS)｣の
対策強化月間です

1.乳幼児突然死症候群(SIDS)対策強化月間の趣旨

平成 11年度から､11月を ▲｢乳幼児突然死症候群(Sl.Ds.)｣の対策強化月間
と定め､SIDsに対する社会的関心を喚起するとともに､重点的な普及啓発活動
を実施しています｡

､平成22年虚も､11月の対策強化月間を中心に､関係行政機関､関係団体等に
おいてさまざまな普及啓発活動を行うなど､SIDSの予防に関する取組の推進を

困ります｡

2.乳幼児突然死症候群(SIDS)とは?

乳幼児突然死症候群 ('SIDS:SuddenlnfantDeathSyndronle)は､それまで元気だった赤ちゃん
が､事故や窒息ではなく眠?ている間に突然死亡してしまう病気です｡生後2カ月から6カ月に多く､
まれは1歳以上でも発症することがあります｡

･対策強化月間を開始した平成11年度以降､この病気で亡くなる赤ちゃんの人数は半数以下に減少し
ているものの､平成21年には全国で157人の赤ちゃんが亡くなっており､乳児 (0歳)の死亡原因
の第3位となっています｡

500

400
300

200

100

.0
平成8 平成9平成10平成11平成12平成13平成14平成15平成16平成17平成18平成19平成20平成21

年 年 年 年 年 年 年 年 年 年 年 年 年 年

_ ●SIDSによる死亡者鼓の7EE移 (平成9年～平成 2 1年 人口軌塵挨計)

3. ,S IDSか ら赤ちゃんを守 るた め の 3つの ボ ル ト

s IDSの発症原因は､ まだ分 か ってい ませ ん｡ しか し､ 以 下 の 3つ のポ イ ン トを 守 る こ とで､発症

の可能性を小さ くできることが これ ま での研 究 で明 らか にな っ て い ます｡
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うつぶせ寝は避ける
うつぶせ寝が､あおむけ寝に比べてSIDSの発症率が高いという研究結果が出て

います｡医学上の理由で必妻なとき以外は､赤ちゃんの顔が見えるあおむけに寝かせ
るようにしましょう｡

また､赤ちゃんをなるべく1人にしないことや､寝かせ方に対する配慮をすること
は､窒息や誤飲､けがをどの事故を未然に防ぐことにもなります｡

たばこはやめる
両親が喫煙する場合､両親が喫煙しない場合より､SIDSの発症率が高くなると

いうデータがあります｡妊婦自身が禁煙することはもちろん､妊婦や赤ちゃんのそば
での喫煙も避けるよう､身近な人の協力が必要です｡

できるだけ母乳で育てる
母乳で育てられている赤ちゃんは､人工乳の赤ちゃんと比べてSIDSの発症率が

低いといわれています｡人工乳がSIDsを引き起こすわけではありませんが､でき
るだけ母乳で育てるようにしましよう｡

sIDSは､ 12月以降､これからの寒い季節に発生しやすいといわれ､特に注意が必要です｡S,l
DSから赤ちゃんを守るため､お母さんやお父さんだけでなく､赤ちゃんの身近にし､るすべての人が､
sIDSについて理解を頭め､SIDSを防ぐ取組に協力することが大切です｡

厚生労働省では､S_IDSの予防に関する普及啓発

のため.ポスター及びリーフレットのデザインを作成

しております｡以下からダウンロードすることができ

ますので､ぜひご活用下さい｡

●ポスター

カラー (egg:521KB)･クレー (E壁:494KB)

●リーフL/ツト

､カラー (至聖E:332KB)･クレー (E旦巨:313KB)

SIDSから
赤ちゃんを
守り京LJ;ラ

●ポスター(力ラ一)

pDFファイルを見るためには､AdobeReaderというソフトが必要です｡

AdobeReaderは舞料で配布されています｡

(次のアイコンをクリ-tyクしてください｡)空 重童謡 ､

一9-
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平成21年
1D 上巻 乳児死亡 第6.13表

乳児死亡原因 ＼

人口動態調査

年次別にみた乳児死因簡単分穂別乳児死亡数及び率(出生10万対)

死1=載T995 2000 2005 ･2007 2008I 2009死亡率1995 2000 2005 Lp2007 2008 2009
総 数 . 5054 3830 2958 2828 2798 2556 425.8 ･5217 2784 2595 2564 I-2389

B 2 敗-血 症 107 ー85 71 40 56 59 9 7 6 ~37 一5 55
B03 麻 ◆疹. ■2 1 0.2 0

B04°ウイルス肝炎 - 6 7 3 1 2 ･.2 0 0 ◆0.3 ■0一. 02 02
B05その他の感染症及び寄生虫症 20 ◆24 25 ー 35 16 20 1 2 24 3'2 15 19
B06悪性新生物 27■ 18 21: 24 18 .18 23 1.5 2 22 16 17
BaO7 白 血 .病 . ll ll 6 10 .9 ■7 0. ･0 0.6 09 ･.08. 07
B08■.その他の悪性新生物. 16 7 15 14 9 ll 1 . 0 1 13 08 1

8 0■栄養失調症及び栄養欠乏症 .5 ◆2 3 2 1 ~~0 0.2. 03 0.2 ■.■■0.1
ら 1代謝障害 ー I..44 ..43 ､35 29 28 30 3.7 ･3.6 ~33 2.7 .2.6 28
Ba12髄 膜 炎 23 1.2 ~5 9 ~9 .p6 :i.9 1 .05 0.8 0.8 0-.6

B 4 脳性麻痩1..◆ 16 -3 2 1 1 2 ･.05- 3 2 0.1 0.1 .0.2
B 5 心J疾 患(高血圧性除く)1 143 117 138 77 72 ･81 12 98 13 7.1 6.6 7.6-
B 6脳血管疾患.■. 23 1.5 7 8 4 5 1.9 13 0二7. ~0.7 0.4 .0.5
ら 7インフルエンザ ■5 3 2 4 ､04 b.3 0.2 014.
B 8■肺_■炎一 114 73. 4B 46 60 .39 96 6.1 4.5 .4.2 ■■5二5 3.6
B 9 嘱 一息 16 4 4 2 1 13 .3 04 -0.2 0.1

20 ヘルニア及び腸閉塞 . ･7 6 `8 3 4 6 6 .5 8 .0.3 ･0.4 0.6
21_肝 疾 患. il 16 9 10 12 115 .9 3 8 ■0.9 1..1 ~1.4

Ba~22■腎 不 全 . 8 17 4 6 - 8 ･10 .7 4 .04 0.6 0.7 0.9
･Ba23 周産期に発生した病態 - 1504 1108 '822 77.9 746 689 12.7 ･93 774 71.5 68.4 ■64.4
tBa24,.胎児発育に関連する障害 ~ 76 _73 66 82 69 .72 64 6 .2 7.5 ･6.3 6.7
Ba25◆.出産外傷､ ● 24 ,7 ◆7 10 7 .2 ■2 06 ,7 0.9 ･ 0.6 0.2

26 出生時仮死 . .1.64 153 126 92 95 102■ 13.8 129 ■1.9 8.4 8,7 9.5
27 ー新生児の呼吸窮迫 188 97 56 42 34 4ー 15.8 8 .3 3.9 3こ1 3.8■
28 ■周産期に発生した肺出血 47 37 21 ー7 18 9 4̀ 31 ■2 1.6 1.6 ･0.8

Ba31 新生児の細菌性敗血症 . 103. _6.1 41 73 49 44 .7 51 3.9 p 6▲7 4.5 4.1
Ba32. その他の特異的な感染症 30 23 19 9 17 9 25 .9 1.8 ■0.8 6 pO.8

3 .出血性障害及び血液障害 ･241. .207 159 12.1 128 99 ､､2.3 174 15 ll.1' 1.7 9.3.
34 その■他の病態 266 ー34 116 108 ー97 102 / 224 1..3 10.9 .■9.9 .9 9.5
35 先天奇形､変形.染色体異常 ー786 1385 1025 1046 999 897 15.5 ll.3 96.5 96 . 9 6 83.8
6. 神経系の先天奇形 . 83 66 ′ 56 51 .56 38 ■ 7 .5 .3 . 4.7 51 3.6

37 ◆心臓の先天奇形 647 470 339 323 298 282 54.5 3.5 3:9 29.6 2.3 - 24.5
38..その他循理器系の先天奇形 . 270 177 1:22 137 _130 130 2 7 .1.9 1.5 12.6 1.9 12.1



乳児死亡原因

･Ba40 消化器系の先天奇形 -64 ~39 26 35 32 ･20 5.4 3.3 2.4 ､ 3.2. I.2.9 1_.9
Ba41-筋骨格系の先天奇形■, r1-26 95 65 69 68 ･_71. ld-.6 ･8 ･.-6.1 6.3 16.2 p6.6

Ba43 他に分類されないもの ∴ 264 ･232 ■178 -249 .258 215 一°22.2 19.5 16.8 .28.8 23.6 ーP.20.1
Ba44乳幼児突然死症候群 - ･ 526 : 317 1°74 ー■47 153 145 ･443 -26.6 16.4 13.5 14 113.6
･Ba.45その他のすべての疾患 . _ 260 :279 296 347 368 347 219 23̂ 27.9 31.8 33.7 32.4
Ba46不慮の事故 p. 329 217 ■174 127 144 124 .277 lB;2 16.4 ･11.7 13.2 ..1.1.6
Ba47 交通事故 18. ･16 ll- 7 ･10 9 15 I.3 1 ■_0.6 0.9 .:po.8
Ba48 転倒..寺云落 1 8 8 7 4 5 7 ■07 0.7 0.7 0.4 ー0.5 0,7
Ba49 不慮の溺死及び溺水 ... 22 17 9 9 _ll 7 19 ■0.6 0.8 ･-̀0.8 1 0.7
Ba50 胃内容物の誤えん ■ 107 1 71 ･62. ･38 54 37 9 6 5.8 ..3;5 ･ー4三9 .3.5

･Ba51 その他の不慮の.窒息 124 89 71 58 55 ･46 pL104 ■7..5 ･6J.7 5.3 5 ･4..3
Ba52.煙､火及び火炎への曝露 'l5 16 ■6 7 2 ･之 .4 0.5 I:■0.6 0.6 .0.2 0.2.
Ba53 有害物質による不慮の中毒等 1 ■1̀ -01 .0.1.

･Ba54 ■その他の不凍の事故 1 44 20 .8 4 6 ■16 .7 -.1二7 0.8 0.4 0.5 1.5
Bd55他 √ 殺 ･■32 29 21 14 2.8 ll ;7. 2.4 2 1.3 2.6 1
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報道関係者 各位 

 

小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンを含む 

同時接種後の死亡報告と接種の一時的見合わせについて 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

小児用肺炎球菌ワクチン（販売名：プレベナー水性懸濁皮下注）及びヒブワクチン

（販売名：アクトヒブ）を含む、ワクチン同時接種後の死亡例が、３月２日から本日

までに４例報告されました。（概要は別添） 

ワクチン接種と死亡との因果関係は、報告医によればいずれも評価不能または不明

とされており、現在詳細な調査を実施しています。 

 

このような状況から、「小児用肺炎球菌ワクチン（販売名：プレベナー水性懸濁皮

下注）」及び「ヒブワクチン（販売名：アクトヒブ）」については、因果関係の評価

を実施するまでの間、念のため、接種を一時的に見合わせることとし、自治体及び関

係製造販売業者に連絡しました。 

 

なお、今回のワクチン接種と死亡との因果関係の評価は、医薬品等安全対策部会安

全対策調査会と、子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応検討会を、早急に合同で開

催し、詳細な検討を実施する予定です。 

 

平成２３年３月４日 

健康局結核感染症課予防接種係 

電話・代表 03-5253-1111 

内線 2377（2383） 

医薬食品局安全対策課 

電話・代表 03-5253-1111 

内線 2749・2756 
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報道関係者 各位 

 

ヒブワクチンを含むワクチン同時接種後の 

死亡報告について 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

今般、ヒブワクチン（販売名：アクトヒブ）をＢＣＧワクチンと同時接種した事例

において、接種２日後に死亡したとされる症例の報告がありましたので、情報提供い

たします。 

本報告のワクチン接種と死亡との因果関係は、報告医によれば評価不能とされてお

り、現在詳細な調査を実施しています。 

本報告についてのワクチン接種と死亡との因果関係の評価についても、３月８日開

催の医薬品等安全対策部会安全対策調査会と子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応

検討会の合同会議において合わせて検討を実施する予定です。 

 

平成 23 年 3 月 7 日   

健康局結核感染症課 

（内線）2377, 2383 

医薬食品局安全対策課 

（内線）2749, 2756 

（電話・代表） 03(5253)1111 

 



1 
 

症例一覧表 

No. ワクチン名① 

ロット 

ワクチン名② 

ロット 

ワクチン名③ 

ロット 

接種日 年齢・性別 基礎疾患（持病） 経過 報告医 

評価 

報告（月／日） 

自治体 

詳細調査

対応 

1 プレベナー 

10G03A 

アクトヒブ 

E1235 

 

 2月28日 2歳代・男 心室中隔欠損症、慢

性肺疾患、気管支喘

息、てんかん、他 

接種翌日死亡。 

 

評価不能 ３月２日 

宝塚市 

調査中 

2 プレベナー 

10G03A 

 DPT 

ACO14D 

3月1日 1歳代・女 なし 接種翌日死亡。 評価不能 ３月３日 

西宮市 

調査中 

3 プレベナー 

（2回目） 

10E02A 

アクトヒブ 

（2回目） 

E1065 

DPT（1回目） 

S北研AM009B 

2月17日 ６ヶ月未満・

女 

調査中 接種3日後死亡。 不明 ３月４日 

川崎市 

調査中 

4 プレベナー 

（2回目） 

10H01A 

アクトヒブ 

（2回目） 

E1234 

DPT（2回目） 

AM009B 

3月3日 ６ヶ月以上・ 

１歳未満・女 

右胸心単心室肺動脈

閉鎖 

接種翌日死亡。 不明 ３月４日 

京都市 

調査中 

5  アクトヒブ 

E0770 

BCG（１回目） 

KH128 

2月4日 ６ヶ月未満・

男 

チアノーゼ、右心室

肥大等 

接種２日後死亡。 評価不能 ３月５日 

都城市 

調査中 

  
 



小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチン接種の 

一時的見合わせについての Q＆A 

平成２３年３月５日 

 

健康局結核感染症課 

医薬食品局安全対策課 

 

 

問１ なぜ、小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンの接種を一時的に見合わ

せたのですか。 

 

３月２日から４日までの間に、報告医によれば因果関係は評価不能又は不明

とされていますが、小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンを含むワクチン

同時接種後の死亡例が４例報告されたため、至急調査をしているところです。 

情報を収集し専門家による因果関係の評価を実施するまでの間、念のため接

種を一時的に見合わせることとしたものです。 

なお専門家による会議は３月８日に開催させていただく予定です。 

 

問２ 最近、子どもが小児用肺炎球菌ワクチン又はヒブワクチンを接種したの

ですが、大丈夫でしょうか。どのようなことに気をつければよいでしょうか。 

 

我が国でも発売以来それぞれ１００万人から１５０万人程度の子供に接種さ

れたと推定されており、特に著しい問題は生じていないことが先日行われた調

査会で確認されております。また、今回の報告については、接種当日（3例）ま

たは 3日後（1例）に生じており、接種数日を経ている方についてはご心配ない

ものと考えられます。またこれらの亡くなられた子どもさんの状況についての

予防接種との関係については、現在至急調査を行っているところです。 

特に接種直後から数日以内に、高熱、ぐったりしているなど、普段と異なる

症状が見られる場合には医師に相談してください。 

 

 

問３ 小児用肺炎球菌ワクチン、ヒブワクチンを同時接種する場合ではなく、

いずれか一方を接種することも見合わせているのでしょうか。 



 

ワクチンとの関連を評価するまでの間は、念のため、単独での接種も見合わ

せることといたしました。 

 

 

問４ DPT（ジフテリア、百日せき、破傷風）３種混合ワクチンの接種は見合

わせていないのですか。 

 

ＤＰＴワクチンは従来から定期接種ワクチンとして広く使用されているワク

チンであり、これまでの我が国での接種の実績からみて接種を見合わせること

とはしていません。 

一方、小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンは我が国での発売以降の期間

がそれぞれ１年又は２年程度と短く、また、昨年１１月から開始した接種事業

により接種者数がそれ以前に比べ増加している状況にあるため、評価を行うま

で念のため一時見合わせることとしました。 

 

 

問５ 接種の見合わせはいつまで続きますか。 

 

因果関係の評価を行う専門家の会議を３月８日に予定しており、少なくとも

それまでの間は接種の見合わせをお願いいたします。その後の対応は、検討結

果を踏まえて速やかに決めたうえ、改めてご案内いたします。 

 

 

問６ 来月、次回の接種を予定していますが、接種できますか。 

 

３月８日に開催する予定の、専門家の会議の結果を速やかに公表する予定で

すので、その結果をご参考にしてください。 
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