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小児用肺炎球菌ウクチン、ヒブワクチンの安全性について

(案)・
.平成23年3月8日

安全対策調査 会

子宮頸がん等 ワクチン予防接種後副反応検討会

1.報 告 された5例 の症例評価について

.平成23年3月2日 以降、小児用肺炎球菌 ワクチ ン、ヒブワクチンを含むワクチン同時

接種後の乳幼児において5例 の死亡例が報告 され てお.り、 これ らについて評価を行 った。

(1)5例 はO歳 力}ら2歳 代の乳幼児で、基礎疾患 を有するものが3例 、基礎疾患が明確 で.

ないものが2例 であった。 ・

(2)接 種か ら死亡 までの期間は、翌 日罪亡が3例 、、2日後死亡が1例 、3日 後死亡が1例

であった。

(3)「現在得 られ ている各症例の経過や所見に基づいて評価 したとζろ、

・基礎疾患を有 し誤嚥による呼吸不全の可能性があるもの(宝 塚)

・感染症に よる可能性 があるもの(西 宮) 、

・吐物誤嚥 又は乳幼児突然死症候群の可能性があるもの(川 崎)

・基礎疾 患の進行 による可能性があるもの(京 都)

・基礎疾患 を有 し死因もワクチ ンとの関連も不明であるもの..(都城)

であった。

(4)報告 され た5例 については、現段階の情報 において、いずれもワクチン接種 との直接

的な明確な因果関係は認められないと考えられるが、さらに入手可能な情報を次回ま

でに収集する。なお、例えば先天的な心疾患など重度の基礎疾患を有する患者は、そ

の状態によっては、重篤な 云帰に繋がる可能性があるので十分な注意が必要である。

2.ワ クチ ンの検定結果について

国立感染症研究所が実施したワクチンの検定においても、これらのワクチンの死亡報告

のあった症例に投与され加 ・トに異常は鞄 られていな≒㌔ なお・宝棚 と西翻 で巨市

、炎球菌ワクチンのロッ トが同一であったことについては、品質試験結果の逸脱等について

確認する必要がある。.

その他 、諸外国での状況や同時接種の安全性について、さらに情報を収集 し、次回検討す

ることとする。また、死亡例とワクチンの関連性の検証のためには、関係者の協力を得て、

今後、積極的疫学調査を行う仕組みも検討すべきとの意見があった。


