
参考資料1-2

非重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分)

年齢 (代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 冨J反応発生 日
ワクチンと副反応との因
果関係 (報告医評価)

重篤度 転帰 日 転帰内容

I 平 成 2,年 10 1日 カ 無 ,2年 10

女 平成22年 10月 2日 デンカ 102-A 無 無
その他の通常の授種では見ら
れない異常反応 平成22年 10月 2日 関連有り 非重篤 平成22年 10月 2日 軽快

10爵 実 里 平 序 ,,生 10 2日 化 血 研 _41C 無 熟性 けいれ ん 既 住 2回 肘を越 える局 所 の異 常 腫 脹 平 成 22年 10J 連 有 篭 4日 軽

女 平 成 22年 10 4日 rC031 A 無 熙 ,2年 10 4ロ 右

女

…

101 14日 以ワ可に風牙RttF状 あり

男 平成22年 10 4日 デ し 無 の 22年 10
,,生 lo

庫有 ιリ

デ ンカ r奇 ) 間 li ,,4E ll 日 15日 同

女 平 成 22年 lol 14日 FM009B 22年 10

軍 序 ,,生 10 4日 北 里 研 3022C で薬 疹 発 熱 平 月
1lE l

連 ヨ 重 電 成 22年 10月 6日 回 復

平成22年 10月 4日 デンカ 409-A 体 需 腫 薔 2'年 10

平 成 2,年 lo日 5日 北 里 研 F8025C :E吐 、 圧 低 下 22fF10 成 22年 lo ヨ5R 回 復

男 平成22年 10月 5日 化 血 研 無
アナフィラキシー、血菅迷走神

平 成 22年 10月 5日 関連有り 非重籠 平成22年 10月 5日 回 復

を 軍 成 , in日 3 テンカ 400-A 麻 疹 以 外 の 平 成 22年 10

1 平 成 22年 10 化 血 研 L43A 嘩 位 の 炎 : 22年 10 22まE10
平 成 22年 10 6日 微 研 会 HA100D 無 黒 平 成 22年 10月 6日 篇 平成 22年 10 1,日

男 平 成 22年 lo 7 北 軍 F80,5A |(37 ,2年 10 n同 不

を 軍 22年 10月 7日 化 血 391°Cの 発 ロ 平 ′
ｒ
ｒ 22年 10月 12 軽 快

10歳乗】 224E10j 7日 化 血 翻 無 暉 園 奮 壮 熊 平 成

"年
10 7日 価 不 電 工 成 ,,生 lo 檸

女 平 成 22年 lo月 8日 L44C
平 成 2フ 年 10 8日 」ヒ里翻 F8022C 熙 全 の 発 疹 平 月 年 1 fF10 i 回

平 成 22年 lo月 9日 401-8 畷 22年 10 奪【: 22年 10月 9日

10雄乗 女 平 成 22年 10 9B ‐IA099A 無 無 全 の 學 工 成 ,,生 lo 9 {面イ |[重 平成 1 1 軽 快

士 平 2生 lo日 1 022A り 224二 10 15日

女 平 成 22年 10 1 =8022C (2)で 11ス ,贅 l´ス′の服律ふ 平 成 ,2年 10 1■ 日 り 篤 F`f 14日 回 復
２
一２

女 平 J 22´
=

2日 徹 研 全 →A100B 半 f 1 16日

女 半 肛 22年 12日 =8023A 無 iコ レストロール の ,フ 生E10 3日 庫毎ゴι] に同髪
平 ′ 224■ 12日 =009D 無 職 普

=B、
下 フk洒を{半 平 威 22年 10日 1 軽 快

10壼 夫活 成22年
5'2,`ニ

12日 イヒ血モヨ平 4nC 無 無 口斤の ξ里1含 1重 諄

`尉
葬まi,″ 1 り 18日

:rn 42A 平 成 22年 10 i不 夫 同 箱

月[22`軍 12日 _4:A 無 無 コエf ク,年 10 1,日
=

成22年 10

成22年 lo

重

月222重
=

12日 血 研 44C 無 1熱 (38°C)籠 店 ,,生El り 19日
F2224ニ 1,日 :而 五 平 成 22 1 16日

女 平 肛 22年 化 血 _44C 無 十券 3 の 脹 平 成 22年 10F 1 留 り

10爵美 高 軍 序 ,,生 13日 微 研 →A100B ,,年 10 lR日 運有 り 未 回 1

平 成 22年 13日 イ}lfln _42A 無 無 1 平 成 2,年 10 1日 復
を 半 厩 22年 3日 =8022A flll 平 成 ,,生 lol 1

フ 0歳乗 平 成 22年 10 4日 」L軍 研 rC031 A 無 鉄欠 乏 性 含 血 で鉄 剤 を内 服 中 1ス , 22■

'10
1 ιj コニ月22,4E10 15日 回 |

■ 士 122`■ 10 14日 無 l十い れ ん ,■ 1´ん 工 咸 ,,生 lo り 二10月 13
14日 」L軍 研 =8022D 曇 無 村葬誠 ふ日所 営ヨ1 平 ′ 平 成 22年 10 18日 聾

ユヽl 2,4■ 10 15R 化 血 ロ _41A フロモックス ,,年 10 15日 口巨コ 平 15日
10静 224■ 10 _43A 無 :J参 今 22年 10 1 り 224E10 15曰 有

女 22年 10 15日 徹 研 全 4A100R 颯 争 疹 平 224■ 1 而不 十 2,生二10n,1 美

10歳未満 女 平成22年 10月 15日 微研会 HA099E 無

これまでにインフルエンサ、ヒ
ブ・肺炎球菌、おたら、くの予防
爆轟 I「 ア喜R什 め日●力ふtl

肘を超える局所の異常腫脹 平成22年 10月 16日 非重篤

lo静 美 軍 平 成 22年 10 1 398-B
=管

す喘息 肘 存 招 テ る島 ,斤 の 堂 RI t, 2年 lo月 20日ユヽl 壺■1

平 成 22年 10 15日 イk rinモ ヨ層 価 7
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年齢 (代 ) 性 別 接種 日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生 日
ワクチンと冨」反応との因
果関係(報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

女 半 圧 22年 10 5日 化 血 研
=44B

無 10月 1 、重増r ιl

10歳 乗 な 平 成 22年 10 6日 微 研 llA099D 無 1 運有 り 非 重 篤
4 :0語乗 半 厩 22年 10 6日 礎 研 ‐IA099R 無 有しj 非 重 篤 平成 22年 10

平 成 22年 10 6R 無 り 平 成 22年 10 司行
10歳 乗 女 平 成 ク,生 1 6日 無 無 1 有 し1 非 重 篤

平 成 22年 10 022B 無 平 成 22年 10 同 絶

女 平成22年 10月 16日 北里研 =8022B 無 無 平成22年 11月 17日 関連有り 非重篤 平成22年 ‖月17日 回復
平 成

"鉦
lo 18日 デンカ 100-B

10歳夫 耳ユEセ 22名
「

10 18日 ヒ而研 _42A 無 ヨヒ重電 ,生 10 21日
平 成 22年 0 18日 rRO,ク R 無 ヨl重 22年 10 18日

10静夫 避 女 平 成 22年 10 18日 イl・ 而そi L42B 無 19日 ヨに重電 三lo月 26日
18日 _41B 無 コミ壼 22`二 10

半 屁 22年 0 18日 微研 会 HA100C 軍 ヨ撞 有 り ゴに重電 平 成 22年 5日

女 平成22年 10月 18日 デンカ 404-A 高血圧、糖尿病 (投薬はあり)
'発赤

平成22年 10月 19日 関連有り 非重篤 回 復

22年 10日 19日 無 評 価 不 能 JE薔 筐
1 10証 10月 :9日 _42A 無 ヨ連有り 平 成 22年 10 lR

10静美 痣 平 成 22 107-B 無 ‡重電
な 22■F 0員 19日 聴 研 全 lA099A 無 』撞右 ,年 10 ,lR 回 復

平 ′

2,そEl 19日 テンカ
=M009C 無 7 雪揮 有 り
103-A 無 関連 有 り

士 半 圧 22年 10日 イヒ血モヨ呼 41A 無 ,,生 ln 2日
10静

`
平成 22年 0月 19日 化 血 研 _43C 無 言平15フト首レ

女 平 成 22年 1 19日 化 血 研 _42A
1 価 不 能 22〔F10

女 半 肛 22年 9日 北 里 研 =M010E 1 彗 庫有 り ヨL重電 平 成 22年 0月 22日
半 厩 22年 10月 9日 デンカ 1400-B 無 アナフィラキ 30日
半 熙 平成 22年 10月 20 当 庫 有 重 篤 平 成 22年 12日

女 平成22年 10月 19日 微研会 HA100A 無
訂血圧にて処方あり、めまい
1出 烙

=
ベル麻痺 平成22年 10月 30日 関連有り 非重篤 平成22年 12月 2日 未回復

女 平成22年 10月 19日 デンカ A 無

寝吾しさ。熱をはかつて39°C
あつた。左頚部、右腋下リンパ
腺の圧痛あり。手指びりびりす
る盛ltふる^

平成22年 10月 21日 不 明 不 明

女 平成22年 10月 20日 北 里 研 無
20年前 に鶏 肉 で発 疹 、その 後
席 般 な :

その他の異常反応 平成22年 10月 20日 評価不能 非重篤 平成22年 10月 24日 回復

tス ,■ : ス 工 齢 評 価 不 筆
士 10月 10日 微 研 会

徹 研 全

HA1018 1 無  | クラビット(抗生剤)     | んましん 20B 評 価 不 台| 成 22年 10

成22年 10
成 ,,生 lo

21日
7 ・IA1 02B 無 無 反 射 平 成 22 20日 関 連 無 し 20日 腹

成 22生 10日

20B
FB024B 平 庁 フ 廻

刑
122日
121日

雪 : 車有 り
4RA 有し, 威 22年 10 25日

二10月 21日 デンカ 398-B 平 成 22年 0 22日 間 有 り

女 平成22年 10月 21日 微研会 HK05D 無
じんましん以外の全身発疹、掻
亡盛 平成22年 10月 21日 関連有り 非重篤 平成22年 10月 22日 回 復

月 : 日 4,A
::髪ヽ 平 成 22年 10月 22日 聞 i軍 無 l 年 ,0瞑

一
脳 10静夫 書

女 イヒ而モヨ呼 _41C 1を超える局所の異常腫服 平 成 22年 10 22日 尋連 有 り 22年 10 25日 冬棲

=B022C 子の :常腫脹(5X15cm) 電
半 厩 22年 10月 日 徹 研 全 →A100B 蒟 痛 月222重■10 :菫 i り 22`二 10 26日 億
平 成 22年 10月 日 Jヒ里U =B026D の 発 疹 月22,笙■10 ,3日 り 重

=
'Ff

=80,60 ) 全身 の 発 疹 革 成 ,,生 lo 有 り ヨに言t 褥

=B024C うんましん 平 成 22
士 ]威 22年 10月 22日 微 研 会 ‐IA100C 3んましん 2,年 10 ,3日 言平15'F宙資 重 電

男 平成22年 lo月 22日 デンカ 黒
主卵アレルギー (毎年インフル
エンザワタチン1士椿藉している)

アナフィラキシー 平成22年 10月 22日 関連有り

関連有り

非重篤

非重篤
非重篤

平成22年 10月 22日 軽快

回復申 無  | 無

'ん

ましん 平成22年 10月 22日

平成22年 10月 23日J 平成22年 10月 22日 北 里 研
22年 10

'4日
‐3026A 黒 緊 ナを超える局所の里営1重隔 Д:亜右レJ
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年齢 (代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番暑 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 31反応発生日
ワクチンと冨り反応との因
果関係(報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

庇 22年 10 22B FB0248 しん 以外 の 全 身 の 22笙二10 224■ 10

lo寺 夫 藩

"[22`=10
22日 F8024D 日ヽ 所 の異 常 距 22年 10 2,二 10

女 平成22年 10月 22日 デンカ 401-A 無
隋尿病で通院中、アレルギーな

暑ミ斤―～日の
"々

手 ノ`梓チヨ 肘を超える局所の異常腫脹 平成22年 10月 23日 関連有り 非重篤 平成22年 10月 27甲 回復

10歳未満 女 平成22年 10月 22日 北里研 FB027A 無
上腕部注射部位に約5cm直径
め 釘 幕 ふ 黎 靖 基 軌 平成22年 10月 22日 非重篤 平成22年 10月 24日 回復

10歳未満 男 平成22年 10月 22日 イし血研 L46C 無 熙
村を超える局所の異常腫脹及
′κ黎 菫 ■q。● 平成22年 10月 23日 関連有り 非重篤 平成22年 10月 30日 回復

男 平成22年 10月 22日 デンカ 402-B 無

予 診 果 はなしでした が 、暮 圧 間

診 す ると、か つ てバ ンコマイシン

で湿 疹 ?が 出 た ことが あると
ム、

`=瞳
下彙而∩解壮ふし|

湿疹 平成22年 10月 23日 関運有り 非重篤

10歳 女 平 成 22年 10 23日 イヒ繭IB目 ん様 全 身 発 疹 平 成 22年 10 224■ 10

男 平成22年 10月 23日 デンカ 102-B 無
短熙 、石 上 脱 首りの 圧 馴 部 の 胆

潟ふ り
平成22年 10月 25日 非重篤 平成22年 10月 26日 回復

10欝 美 漏 女 平 成 22年 10月 23E =B025D アレルキー (即 白RAST l ん 煮 23日 ,5日

10歳未満 男 平成22年 10月 23日 微研会 HA099A 無

喘息様気管支炎、過去の季節
性インフルエンザ予防接種3回
r・ r士 里堂な1

発 疹 平成22年 10月 23日 関連有り 非重篤 平成22年 10月 23日 回復

女 平成22年 10月 23日 デンカ 104-B 無

以前のワクチン接種時に異常反
応はあったか :以前にはこのよ

lヽ■
‐Fル I士 盤

`加
ハτの

「
ル_

アナフィラキシーショック 平成22年 10月 23日 関連有り 非重篤 平成22年 10月 23日 回 復

安

"222笙=
23日 デンカ 398-A 無 発熱 、腹 痛 、下 痢 卜圧 22年 10月 23[ 22年 10月 26〔 軽

1 lo歳 未 澤 月222αF 3日 無 無 熱 軍 庁 ,ク 生 10 Tヽ・
Lf 25日 軽 快

10歳 夫 士 平 成 22年 0月 24日 北 里 モ 平 成 22年 10 24日 22年 10 27日

25日 398-A 無 無 〕90庁 以 卜の 軍 f ,年 10 26日 価 不 能 [筐 平 成 22年 10月 27日 同

女 F'224ニ 25日 徹 秤 全 →K05C 〕90以 上 の 発 熱 平 成 22年 10月 26 ■二月2224F10
lo辞 実 藩 男 平成 22年 25日 =8026C 軍 無 こで圧フの 2年 10 26B i豆確rL′ ,3日 乗

10歳未満 女 平成22年 10月 25日 微研会 →E22A

(既往歴)新 型インフルエンザに
よる肺炎 (冨り作用歴)インフルエ
ンザワクチンによる接続部位周
囲 (肩から肘)景赤、腫服

接続部位周El(肩から肘)発

赤、腫脹 平成22年 10月 26日 非重篤 平成22年 10月 28日 軽快

篤 224軍 25日 _43A 無 十をき■テる 昌 所 の 平 F 2年 10日 26日 連 有 1 重 電 軍 威 ,,生 lo R 壺澤1

11 10歳 224■ 10 25日 104-R 無 無 所 の腫 脹 2年 10 25[ 122`■ 10

」( 平 成 22年 10月 25日 デンカ
`01-A

無 霜
)所疼 痛 (肩 ～上 罰 ～側 胸 部 )

,F目 平成22年 10月 27日 関連有り 非重篤 平成22年 ‖月2日 回 復

女 平成22年 10月 25日 化血研 L42A 無

18歳 頃魚を食べてじんましん
出現したことあり、また機械性じ
ズま,′ ′の腐注ふロ

じんましん 平成22年 10月 26日 評価不能 非重篤

女 平成22年 10月 25日 微研会 HA102C 無
発赤、腫脹、熱感、1妾種侵Jの 肩
より上肢全体の重なさ 平 成 22年 10月 25日 評価不能 非重篤 平成22年 10月 26日 未回復

平 成 22年 10 25日 北 璽 研 =RO,6C 颯 平成 19年 8月 熱 平 成 22年 10 26日 ,7日 憮

男 平成22年 10月 25日 北 里 研 F8026C lB曇癌、胃潰瘍、心疾患
朝より寒気あり(朝 36 6νC)昼 近
く寒気強く397°cの 熱発、鼻水
馨庁、発疹(―)咳 (― )頭痛←)

平成22年 10月 26日 非重篤 回 復

10静 美 書 男 平成 22年 10 26日 化 血 研 46A 無 工
「

7じ′じ」 平 成 2年 月 27 224二 10
224■ 26B 」k里 癖 =B024C て 26日 非 重 篤 コ

「
F 年 10 26日 回 J

22年 10 26日 ヒ血研 無 廉 平 圧 22年 10 224=10 26日
10歳未 満 2年 10 26日 化 血 研 無 じス′

=l´
2,年 10 7R 有 1 ド重篤 平 成 22年 ‖ 月 1 回 4

26日 デンカ 398-A 無 臓 tス ′主疹 224■ 1 2日
122`F10 26日 イヒ血研 _42A 平 成 22年 10 7日 221El 2日

平 成 22年 10 26B 冊 癖 全 4A099D 224■ 11 2日 価 不 コ匡昴

女 224■ 10 26B 徹 研 全 224二 10 [価不 辞

女 22年 10F 26日 化 血 研 L41C 無 エ ,,生 10日 閣 i 右 l 22`二 1

女 平 f 26日 微 研 傘 22笙■10 7B 不 ヨヒ言筐 日 実 同
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年齢(代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番f 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 目1反応名 副反応発生日
ワクチンと副反応との因
果関係(報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

10歳未満 男 平成22年 10月 30日 デンカ 406-A
0月 18日 に第 1回 インフル エン

以上の発熱 平成22年 10月 30日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 1日 回復

165110歳 乗満 十 成 22年 10月 30日 年 閣 遠 有 り 22`Ell 1

1661   30 女 平 成 22年 10月 30日 微 研 会 HA101D 関 連 有 り 日3に 平 成 22年 lo月 30日 回復

平 成 22年 10 30日 化血 研 有 り 6日

1681101 平 成 22年 10 30日 微 研 令 無 軍 市 ,,生 lo日 ■n 22年 11

平 成 22年 11 1日 カ 403-A 発 熱 局 所異 常 腫 賑 平 成 ,,年 11 1日 平 F 221Fll 4日 軽快

平 成 22年 11 1日 」ヒ軍研 FRO,3R 無 朦 ス,=| ス 平 成 22年 11 1日 評 価 :言ヨ

女 軍 静 ヮ 1 _43C 無 臓 平 成 22年 11 1日 関 連 1

1721   80 平 成 ,, :日 微 研 会 HA100D 無 390庁 以 上 の発 熱 平 成 22年 11 5日 言平価 不 能 コFF 22年 6日 軽 快

男 平成22年 月1日 微研会 HA101D 根勤病、腰痛症、1」榎暮 不整
脈_アレルギー (ト リ肉 印 ) 1膨

隆疹(顔面、頚部) 平成22年 11月 1日 非重篤 平成22年 1月 2日 回復

174110歳 乗 平 成 22年 lB 徹 研 全 HA1038 無 無 1ス ,壼 I ス′ 平 成 22年 11 lB 調運 り 1日

1751   40 t 半 反 22年 1 デ ュ カ 101-B 無 無 軍 成 ,,生 11日 1日 関連

女 平 成 22年 1 1日 イヒ繭研 無 無 発疹 (じ ん ま疹 ) 平 肛 22年 11 1日 謁運 IJ 224= 9日
7 平 成 ,,生 =B024A 無 疹 雪 適

半 肛 22年 : 無 痢 、咳 、喘 1弓 、呼 吸 困 難 半 圧 22年 11

女 平 成 2,年 1日 紺 評 | イA100B 無 平 成 22年 11 1日 22生Ell 2日

平 成 22年 1日 微 研 無 平成 22年 11 :日 22〔Ell 5日 堡牧

女 平 成 22年 化 血 無 員 2日

な 2,fEl lR 研 =B025B 無 1 疹 ,2224■ 11 3日 ヨ :車 有 り 息

1日 _48C 無 靭 月2224Fl 3日 1平価 不 能 非 重 1 平 f 22年 11月 19日 回 復

lo静美 驀 平 成 22年 月 2日 北 里 研 =C031A 無 7ヽ‐ 熱

'E22娑
二1 評 価 不 : 不  [

10晟乗 平 成 22年 2日 徹 無 lを 越える局所の腫眼 平成 22年 1 3日 ヨ連有 半 1 8B
女 平成 22年 2日 デ し 390-A 軍 関 連 有 り 非 重 篤 半 圧 22年 11 6日 回

徴 研 全 22A 無 0℃ 以 上 の発 熱 平 成 22年 11 7日 闇 ■E有 り 平 22年 11

10歳未満 女 平成22年 11月 2日 化血研 _44B 無

10/8～水痘 (4日 間服栗 )

10/23～ 急性上気道炎(5日 間
種側上腕～前腕・手背の腫

平成22年 11月 3日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 8日 回 復

化 血 研 _47A 黒 んま疹 ,2224二 1 3日 調運 有 り ,,4ニ ,日

成 22年 11 2日 撒 研 →A102E 筆 0慮 以 卜の 率 熱 3日 ヨ運有り
1

"E22
3日 微 研 会 →A099D 無 390度 以 上 の 発 熱 :1 3日 評価 4曰

lo静美 薔 4日 →A099B 無 平 成
"生

11 ヨ連 4日
平 成 22年 11 4日 イヒIln 45A 無 |ア十ワィうキラーラョヽック 平 成 22年 11 4 雪in 軍

を 軍 威 2,生 11 4日 化 血 J9A 黒 dll管鮮澤Л肇価 結腫 )(上 国唇う 平 威 2,年 1 4日 閣 適 右 ιj ユ , 5日 司箱

女 平 成 22年 11月 4日 北 里 研 FM009D 無
犀臓 ガ ン の た め 平 成 21年 4月
in口 晴 目 +― 培 瞑 t71陰 締 発 熱 平 成 22年■ 月4日 関連有り 非重篤 平成22年 ‖月5日 回 復

女 平 成 22年 11 4日 FR023B 摯
=厳

疹 122年 1 4日 り
｀

「
′ 1

平 成 ,,年 1 4日 柑 癬 全 lA100E 無 管沐 走 神 経 反 射 224■ 11 電

男 平成22年 11月 4日 化血研 ヒ42A

数年前にも接種後、腫れたこと
があり、それ以降ワクチンを実
施していなかったとのこと.ア イ
シングの他、再診するよう指示
lrO回路稲

局所の異常腫脹 平成22年 11月 4日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 12日 回復

平 成 22年 11 4日 北 軍 研 =R023A 平 成 22年 11 5日 軍 8日 実

女 平成22年 11月 4日 化血研 48B 葛血 圧 慢 性 肝 炎 (C型 )後 頭
凱

^ム
、ぬ 八 発疹、掻痒 平成22年 11月 5日 非重篤

10歳未 満 男 平 成 22年 11月 4日 化 血 研 _47A 無 熙

ワクチン接種した夜はそれほど
腫れていなかつたが、今朝(11
月5日 )ひどく腫れて痛がる。か
ゆみもあり受診された。左上腕
全体から肘下3cm位 まで腫脹、
幕宗 熱感ふLI

平 成 22年 11月 5日 非重篤 平成22年 11月 8日 回 復

202 イヒ血研  115,R カゼによる内服治療中 四 肢 の 振 戦 平 成 22年 11 5日 評 価 :2年 11 22日
20( な 平 成 22年 1 月 4日 デ ン 407-A アレルギー性二杏 反 疹 平 成 22年 1 6日 閣 撞 有 り 224El 11日

10静 平 成 22年 11月 4日 」ヒ三且 F8024A 無  1無 嘔 吐 、発 疹 平 成 22年 11 5日 言平価 筆
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年齢 (代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副 反 応 名 目1反 応発生日
ワクチンと副反応との因
果関係 (報告医評価)

重篤度 転帰 日 転帰内容

20[ 女 、下 平 22年 11 4日 平 成 22年 11月 7日 同 行

男 11 4 45R 無 無 300ぼ ,1卜 の 熱 平 成 22年 11月 6日 非 重 筆 22年 11月 1 J尋 1

を コエr 4 ン 403-B :価 不 能 篤 平 成 22年 11月 4日 軽 快

4日 :ンカ 401-B 無 堅 圧 症 224Fll 4日 師 不 平 成 ,,年 11日 4日 同 梅

lo欝 実 女 il 4 _41A |プli の 軍 11

10静桑 22年 11月 5日 化 血 研 _42C 無 可頭 炎 ,,生 11日 R自 価 不 能 篤 平 成 22年 11月 6日 1快
22年 11 5日 40,― A 無 睡 芹 臨 の 今 平

「

122年 11 9日

男 平成22年 11月 5日 デンカ 無
10/19に HBワ クチン (ビ ー ム ゲン

D5ml)キ 椿 種 → 口 ッヽト番暑 Y57B 発熱、咽頭痛、鼻汁 平成22年 11月 7日 関連無し 非重篤 平成22年 11月 9日 軽快

5R イヒrin翻 無 224Ell 5日 筐 平成 22年 11月 5日 回 復
な 平 成 22年 11 5 繁 管 休 神 経 反 射 Fヽ′ 22`Ell

22年 11 5日 柵 癖 全 →A10, じん i ｀
「

, 224二 11 5日 遠 右 平 成 ,,生 11日 5E 固 有

女 平 成 22年 11 5 =RO,4A 平 成 22年 11 日 22fEll
コ匡F 22年 ll 399-A 賢 7+フィうキラー 平 成 22年 11 日 卍 1

5日 微 研 会 lAl 日 価 不 能 平 F 22年 11月 7日 復

5日 肝

`≧

→A103C 無 無 ′菫 .ん 22年 11月 61 22fEll
5日 文研 会 →A103C 1 ヽ四 ,,4二 1 6日 稲 不 言ロ 平 成 ,,` 1日 n日 夫 有

5日 =B026C 無 :疹 1

10歳未満 男 平成22年 11月 5日 ァンカ 103-A 無
390反以上の発熱、肘を超える
日 酪

^里
壼 1薔 EE 平成22年 11月 6日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 8日 軽快

女 平成22年 11月 5日 北里研 =8022B 無
食品薬品で辱麻疹が出たことは
私し,

奪麻疹様皮膚炎 平成22年 11月 5日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 5日 回 復

22Z 2,Ell _51A 下 平 成 ,,生 11 日 :筐 同

22ξ 女 日 =8026D 無 無 7 6
22年 11 5日 徹 HA100D 無 F'22 1 6日 通 右 ι 軍 , 1日 箱

221 平 成 22年 11 l■ 平 序 2,生 1 IR 平 回

男 平成22年 11月 6日 デンカ 401-A 無

基礎疾患 :な し
アレルギー :子供の頃卵アレル
ギー1回 あり。しかし、今まで食
事制限などなし。
過去のワクチン接種時の状況 :

何回か実施しているが異常な
し。(2年前のインフルエンザワク
手 ン椿 轟 r・ 十,里 営 /_‐ |_)

アナフイラキシー 平成22年 11月 6日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 7日 回復

軍 , 2,4= 日 6 102-A 脈 猛 矢 平 成 ,2年 11日 6日 連 無 し 重 1 軍 威 ,,` 1月 6日 回
10酵実 書 士 成 , 発熱 11 :5日

1 6日 406-R 無 224■ 11 8日 価 不 224■ 1 20日 行

7日 樹 つ け 22年 11月 8日 蓮 策 平 成 22生 11日 1 罫

22`■ 1 8日 107-A 無 2年 1 8日 車 軍 f 1日 8〔 同

女 Fヽf
''生

E R アトビー tス ′主l´ ス′ 平 成 22年 1

■二月222 8日 研 全 イA10,A 無 8日 LJ 軍 軍 威 22年 11日 8日 晏 ,I■

2,■El _44A 無 ″CD :し 平 成 22年 11 ] 1

女 無 熙 ,実 1´ス,日 ち 1 不
｀

「
j 22年 11月 11日 藝

lo静夫 年 106-B 奎 熙 11月 9日 通 有 り 電 コエ51ク , 1日 1

平 8日 以 上 の

"眈

,, 曰 11 :1日

女 平成22年 11月 8日 デンカ 105-A 無
ネフローゼ症候群、食物アレル
ギー書色

jんま疹以外の全身の発疹 平成22年 11月 10日 評価不能 非重篤 平成22年 11月 26日 回復

10歳 未満 男 平成22年 11月 8日 北里研 =B022A 黒

∫インフルエンザワクチンで具合
が悪くなったことがある」にO力く

あつたが気づかず接種。局所腫
βFの勝洋ふ

'′

_

村をこえる局所の異常腫脹 平成22年 11月 9日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 12日 軽 快

8日 午半 身 上 下 略 の 1´ 7メ九 1 ア` 日

女 2,生 11日 _448 願 日 所 の 11 凛 有 l 平 成 22 癬 棲

24`

,4,

女 工ヽ, 8 無 風邪 22年 11日 9日 ヨLiE
平 8日 L語 | HA100C の (387) 車 i 17日

24( 女 22年 11月 8 108-A 熙 ん ま しん 9日 種 右 平 成 22年 11月 17日 軽 快

-6-



年齢(代 ) 性別 接種日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと副反応との因
果関係 (報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

北 里研 lF80228 無 無 発 熱 平 成 22年

理理担

‖月18日
半 肛 22年 1 8日 カ 1410-R 無 無 表 Lん 13日

10静 美 警 半 厩 22年 1 8日 化 血 研 IL45A 無 無 幕 J 9日 関連 有 EE22笙こ11

北 里 研 F8023B 無 無 の 異 常 腫 脹 軍 , 1 闇 距 有 JL][1 軍 威 2,生 11日 11日 ]復

女 平成22年 11月 9日 デンカ 408-B 無
高血圧症、椎骨動脈循環不全、
プJ´ _々,し ヽ 7・編瘍 アナフィラキシー 平成22年 11月 9日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 9日 軽快

,52 女 半 圧 22年 1 9日 L46C アレルギー 394°Cの 発 熱 栗 実 、鷹 痛 22ユ事 月 9日 平 成 22年 11月 10日 復
10爵 妻 矯 平 成 22年 1月 9日 ‐IA100R 無 無 発熱 評 価 不 能 スマB月

10歳未満 男 平成22年 11月 9日 デンカ 401-A 無
ダニアレルギー (血 液検査で陽
ヤ幸ヽ 39° C以上の発熱 平成22年 11月 10日 評価不能 非重篤 平成22年 11月 ‖日 軽 快

,55 10歳未 満 男 平 成 22年 9日 化 血 研 _50B 無 無 発 熱 平成 22年 11月 9日 軽 快
10歳乗 女 2年 9日 化血 研 無 無 1392° Cの 発 熱 平 成 22年 11月 10 評 価 不 辞 半屁22年 11月 11日

軍 平 成 22年 9日 デンカ 404-R 雲 発 熱 平 庁 ,,年 11日 loR 壽 価 不 能 コヽ日月
l 9日 化血 研 _52C 無 廉 :ス ′

=疹 関連 有 篤 平 肛 22年 11月 11日
女 11 9日 徹 研 令 ‐IA102D 無 無 IB晨 瞼 浮 1重 頚 部 景 疹 平成 22年 月9日 閣 違 有 1

平 成 22年 9日 北 里 研 =B028A 緊 1390度 以 上 の 発 熱 平 成 22年 月 10日 関 連 無 し 平成22年 11月 12日 研 崚

平 成 22年 9日 微 研 会 無 ′ましん 平 成 22年 月 10 評 価 不 首レ 未 回復
平 成 22年 1 9日 イヒ血] _45B 無 ′ましん 平 成 ,2年 日o日 関 連 有 り 平成22年 11月 13日 子機

263 10歳未満 女 平成22年 11月 9日 微研会 HE22A 無
切少 時 に小 児 喘 思 (現在 は症 状
生1_)

肘を超えた腫脹 平成22年 月10日 関連有り 非重篤 平成22年 H月 18日 回復

女 平成22年 11月 9日 デンカ 無
し/vま 珍 の 出 現 1カ 月 月リー 原 因

示 B日
ιんま疹 平成22年 11月 9日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 9日 軽 快

,6E 10静美 驀 半 反 22年 9日 Jヒ 軍研 8024R 颯 廉 39°C以上 の 発 熱 平 成 ,2年 日 9日 言軍輛雨不 11月 10日 福

平 成 22年 11 9日 無 血症 んま疹 平 成 22年 員 1 2,仁 11日 16R
を 22`軍 月 10 化 血 研 45R 無 平 成 ,,年 日 1l n 関 22年 11月 12日

10歳乗 平 成 22年 月 0日 微 研 会 HA102D ―
~

晏種 部 腫 脹 閣 遠

狙
一Ж

な 平 成 22年 月 10 デンカ 401-A 無 蕎 慮 疹 半 灰 22年 11月 10日 関 連 有 り 平 成 22年 11月 15日 乗 回 奪
平 成 22年 1 :月 10日 1北里研 FB026B I 無  | 気管支喘息 シンマシン 平 成 22年 11月 11日 閣 揮 有 り

平 成 22年 月 0日 デンカ 銀 平 成 ,2年 日 11自 関連 有 り 平成22年 11月 13日 箱

平 成 22 月 0日 403-R 景 熱 395 月 11 富平fiフF首, 7日
10ヨi乗 平 成 22 日 10B 北里 研 =8028C 熙 肘 を超 える局 所 の 異 常 腫 脹 平 成 22年 月 12日 関連 有 り 11月 17日

27` 女 ,,4ニ 日 1 =8027D 無 無 39°C以上 の 発 熱 平 成 22年 11日 1 22年 11口 ,日
IF′ 月 10日 Jr軍 研 =802,R 無 アレルギー性皮膚炎あり 右 輌 部 i早 疹 右 肩 漏 疹 平 成 22年 11月 11 闇 連 平 成 22年 11月 20日

日 10R 撤 研 会 →A099D 無 熙 んましん 2,年 11月 10日 関 連 平成22年 11月 17日
半圧22年 月 化 血 _42B 無 皮疹 平 成 22年 11月 10 閣 憚 平成 22年 11月 1

27〔 平 成 22年 11月 OB FB023C 無 無 :ス ′壼 | ス 平 成 22年 員 10日 評 価 不 能 κB日

27〔 女 平 成 22年 月 10日 _43C 無 熙 発 疹 平 5222年 11日 14日 1箱
平 成 22年 月 10日 イヒ血【月7 」8A 無 平 成 22年 11月 101 閣 蓮 右 切 籠 11月 12[ 福

女 _47A 無 ヨE童罵
を 月 1 FB026B 無 熙 迷 走 神 経 反 射 軍 威 ,ク 仁 日 1 評 1面 不 軍 平 成 22年 11日 11日

平 成 22 11日 化 血 研 44R 出 生 体 軍 児 2425Eで 出 生 景 熱 半 屁 22年 月 1 言平輌i不 不 明
平 成 22年 1 1日 化血 研 L43A 発 熱 発 珍 半 灰 22年 1 月 11日 関 連 有 22年 11月 15日 軽 快

10静姜 痣 男 平 成 22年 1 11日 」ヒ軍椰 FC032A 肘 を超 える腫 脹 平 成 22年 月 12日 22年 11月 15 署1■

10歳未満 男 平成22年 11月 11日 微研会 HA103E 果
平成22年 11月 9日 日本脳炎予
喘 オ喜 I薔

右上肢腫脹 平成22年 11月 12日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 15日 回 復

10歳乗 平 成 22年 11日 1 _41C 無 発 熱 、ロロ頭 痛 平 成 ,2年 日 1,日 軽 快

女 平成22年 ‖月 11日 微研会 イA101B 無
況主 剤 を胆 用 中 であつた 。軍 族
や (中 間 に な f― メヽ てか ギ の 人ポ い

じんましん 平成22年 11月 12日 非重篤 平成22年 11月 17日 軽快

28[ を 半 灰 22年 11月 ‖ 日 398-A 無 )年前 子 官 頸 癌 で手 Fr施行 票 ↑卜、lE叶 平 成 22年 月 12日 JL重 電 平成 22年 11月 14 軽 快

女 平成22年 11月 11日 北 呈 研 F3024C 無

じ翌 llt慢父 、llt過

アレルギー歴・ワクチン接種歴 :

昨年季節型インフルエンザワク
チン接種時にしびれが出現し1-
2日 間で回復していた。今回の
ように何 Bも続く+,の ではなかっ

左前腕部抹消 神経障害 平成22年 11月 12日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 27日 未回復

女 平 成 22年 11月 11日 399-3 無 ス,言二I ス, 関 連 有 り 平 成 22年 11日 13日 軽 快
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年齢 (代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防授種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと副反応との因
果関係(報告医評価)

重篤度 転 帰 日 転帰内容

,9, 女 平 成 22 1月 1 無 無 血管 迷 走 神経 反射 (し びれ 感 ) 半 圧 22年 224軍 11 25日 未 固有
,Or 女 平 成 22 :月 11日 網 JA102E 1無 奪 麻 疹 (発熱 ) 半 圧 22年 12日 非 重 軍 平 成 22年 11月 15日 同 書

JA102A |,黒 関 連 非 重 篤 半 肛 22年 1 :2日
平 肛 22年 1 1 19R―A 無 無 1ス ,II 平 成 22年 12日 固 轟 22■ 1 13日

29〔 10歳 : 平 成 22年 HA104D
=中

隔欠1首症 肘 ■部 テる局 所 の 里 常 Л百隔 関 連 首 り 重 篤 エ 24Fl 17日

女 平成22年 11 12日 デンカ 407-B 無
近親者に予防接種を受けて具
合力く車 (l.‐ っf‐ 人がいふ _

熱 発 平成22年 11月 12日 評価不能 非重篤 不 明

平 成 ,,年 ,R →A103D 5E22`F 関 連 有 り 平 成 22年 11 14日 回 福

女 平 成 22年 」ヒ里研 =B026C 熱 希

"L224=
2日 評 価 不 能 筐 回 復

nor 女 平 成 22年 1 12日 =M01'A 無 発 熱 月E221二 1 13日 篤 半 厩 22年 11 16日 「司:

現 1日 1,日 412-B 発 熱 半 晟 22年 11 2日 不 一重 平 成 22年 1lF 122日
平 成 月 12日 =M010F 糠 紅 色 丘 疹 平 成 22年 11 16日 電 平 成 ,2年 1l F ク,日 夫 同

女 平成22年 11月 12日 無

アルツハイマー (特に治療せ
ず)、 糖尿病 (食事療法のみ)、

高血圧 (プロプレス2mg内服)、

本態性振戦 (特に治療せず:カ

を入れるとぶるぶる急激にら、る
える)、 水腎症にてバルーンカ
テーテルを入れている(バルー
ノ`カ手―手 jl′ な17・ II触奉多■p

振戦、チアノーゼ 平成22年 11月 12日 関連有り 非重篤 回復

30` 男 半 圧 22年 月 1 HK06A ベル 麻 疸 平 成 22年 11 :5日 閣 i重 アヨリ 平 成 22年 12 2日

女 平成22年 11月 12日 デンカ 409-B 黒
葛熱 、1晏 種 郡 位 周 辺 (左腕 全
暖 のヽ 軒 ■■T罐 空 鶴 ネ 墓 務 平成22年 11月 18日 非重篤 平成22年 11月 24日 軽 快

平 成 22年 無 議 尿 積 身 中毒 疹 平 成 22年 14日 閣 揮 有 り 平二月[22`二 11 司存

月に224軍 イヒ血翻 無 無 しん 月に224= 13日 平価 不 能 JLi[ R日 司箱

10屁 乗馬 月2224■ 1 ,日 イヒ血研 L50A ,無
弔 、発勲 、咳 嗽 平 成 22年 13日 非 重 筆 回復

30S 月E22重
「

13日 Jヒ 軍研
「
BD23A 無 しん 平 成 22年 13日 軍 平 5t22年 1日 13日 緊 模

女 庇 22年 1 13日 」L里 椰 うんま疹 こ成 ,,生 1 1■ 日 篇 半 圧 22年 1月 13日 軽 快
士 平 成 22年 3日 =M009D 無 無 発熱 平 成 22 14日 員平¶田 平 成 22年 1 18日 有

平 成 22年 13日 徹 研 →A105D 酸一砂
14R 関 連 軽 1

■二月222fニ 無 無 間 違

を 工 序 ,,生 1 13日 198-R 無 統 合 失 調 症 時種 部 位 より状 ,肖 の してメれ 、1, 成221Ell 13日
"F,

R曰 司 |

10歳未満 女 平成22年 月13日 微研会 →A102D 無
アレルキー (lgE(RIST)19 SCヤ
ケ
「

ョウダニ+1
]E吐 平成22年 11月 13日 非重篤 平成22年 11月 15日 回 復

31F 軍 月222`F 月 13日 紺 冊 →A100D 関 連 有 り
22年 4日 →A101D 無 無 散 在 性 点状 紅 斑 平 成 22年 7日 閣 揮 石 224= 1 25日

nlF 22笙
=

15日 徹 癖 →A106C 器 辮 発 黙 半 肛 22年 5日 関 連 有 り 平 成 22年 1

10歳 乗藩 =8029B 無 無 肘 を超 える局 所 の異 常 腫 脹 平 成 22 17日 閣 揮 有 り 聾 仲

士 EE22`F 15日 :00-A 無 無 発 勲 平 成 22 16日 平輌肝ЙF首レ 籠 ク,生 16日

_52C 緊 無 ,魏
=計

,, 15日 22笙
=

1 16日

男 平成22年 11月 5日 化血研 J9B 無
だるさ、眠気、頭痛、発熱、腰

=音 譜遭4 平成22年 7日 非重篤 不 明

22年 5日 JK06A 無 無 16日 尋■月222`Fll 17日

）一驀
錮
一田

_48A 平 成 22年 16日
士 血 無 無 平 序 2,生 1 15日 関 連 有 り 半 晟 22年 ‖ 月 1 司行

平 成 22年 15日 =8025B 無 無 何を超 え る局 所 の 異 常 IIE服 平 成 22年 15日 閣 揮 有 り
女 半 厩 22年 11 15日 199-R 評 価 不 能 回 福

平 成 22年 11 15日 ギツカ 無 無 :ス′tl 斗二EE224■ 11 15日 閣 運 吹 軍 同 箱

女 半 厩 22年 11 15日 =RO,5B 無 半 肌 22年 11 19日 評価 不 能 :置 筐 平 成 22年 11月 20日 固 有
成 22年 11月 15日 徹 研 全 無 アトビー 5日 閣 運 非 菫 軍 平 成 22年 11月 16日 固 有

月222`■ 11日 15日 発 熱 半 圧 22年 11 22日 ■重電

男 平成22年 11月 15日 化血研 L54A 無

ホタテを食べて発疹がでたこと
がある。当日、鼻水、咳、鼻づま
りを訴えたが支障ないものと判
断六カ■_

炎症性腫脹 (1妾種部位 ) 平成22年 11月 15日 関連有リ 非重篤 平成22年 11月 21日 軽 快
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年齢 (代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番男 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと目J反応との因
果関係 (報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

女 平成22年 11月 15日 微研会 lA100E 無
全身僣怠感、日の中の荒れ、全
身散布梓の円形締掛 平成22年 11月 16日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 23日 回 復

女 平 l 2f軍 月 16E」 Jヒ 早 =B026B 日 lRR 関 連 非 重 篤 :22年 11 1

33[ 女 Fヽl 日 16日 :ン カ 410-B 喘 拝 発 作 C 16日 平 成 ,,生 11日 16日 不 明

平 J HA102D 無 巨 L成22年 11 :6日 不 22年 1 1

軍 膚 2, 日 16日 デンカ 104-B マ 三 16日 F価不首, 筐 平 成 ,,生 11日 1 軽 快

女 平成22年 11月 16日 デンカ 413-A 無 無
授種 郡 位 筋 けいれ ん 、左 肩 ～

歯 面 に藉 重 威 平成22年 11月 15日 評価不能 非重篤 平成22年 ‖月17日 回復

2,1こ 1 lA104C Dの 日 lR日

10歳素 16日 化 血 研 無 無 村を超 える馬 所 の 異 常 1ヨ 肝 虚 22

=RO,■R 無 喘 息 麻 疹 成 22年 11 フ

10籠乗満 女 平 成 22年 4A102A 無 需 ヤ葬: 子

`ら

平 成 22年 ‖ 17日
セ 平 f 22年 11 16日 Jヒ里 〕023D ヨ 月 16日 5不 1

女 ,2●El 16日 微 研 会 →A103A 日 17日 Jに重 1

2f「 =8028C 無 籠尿 病 熱 11 224El
軍 22年 16日 徹 研 会 →K05B Lス′ 平 成 22年 1 月 16日
平 成 22年 16日 54A 無 rt 賑 1 ,,fEll 19日

34[ な 平 成 22年 105-A 無 メFト 111 月2221111 「LJ

軍 威 ,,生 11 16日 :里 研 1029C 22年 11月 16日 ヨ

平 成 22 16日 研 40A 無 外 もの 1 224■ 11 コ
=f

30日
「

11 薔
10爵美 活 工 50,, 16日 2C 無 190庁 以 上 の 平 成 22年 11月 1 [不能 1

1二月E22fFll′ ]16日 研 54A 無 無 多様 発 疹 11 1 30日 夫 宙

平成22年 11メ
一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一．

‐ ６

一
微 HA102D 以 外 の 全 身 の 楽 疹 軍 成 ,,生 11日 16日 Jに ][ 平 成 22年 11 軽 快

平 成 22年 11 16日 F8028C 撃 無 lス ′J=l 平 成 22年 11 1

10歳未満 男 平成22年 11月 16日 化血研 L47A 無
11/6よ り懸昌気味であつたが授
二薔

"与

l士 け|ゴ  イ済由7・ふぅ■ 発 熱 平 成 22年 11月 16日 関連無し 非重篤 平成22年 11月 19日 回 復

女 平 威 22年 1 16日 研 会 イA102E 筋ヽブ 22年 11月 18 ,,日 夫

女 平成22年 11月 16日 デンカ 4148 無

高血圧、高脂血症、脳出血、心
房細動、虚血性脳血管障害、心
筋輝婁

発赤、腫脹 平成22年 11月 17日 関連有り 非重篤 平成22年 12月 17日 回復

10歳未 満 女 平 成 22年 11月 16日 化血 研 L54A 咳、鼻 水 を認 め るが 、授 種 に支
けな !、 単め ル聖‖臨 六カ f‐

発 熱 平 成 22年 11月 17日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 19日 軽 快

平 成 22年 11 16日 襦 ‐IK050 無 無 378℃ 発熱 軍 威 22年 堅 棲

36〔 lA100B 巨 アナフィうキシー 工 ′ 22年 11日 16日 不 能
lo静 桑 藩 士 平 成 22年 1 _52A 無 〕E吐、下痢 11 18日

362 10歳未満 女 平成22年 11月 17日 デンカ 熙 平成22年 11月 17日 評価不能 非重篤 平成22年 il月 18日 軽 快

361 10歳未 満
lo欝 姜 薔

な 平 成 22年 1 月 17日 HA102A 無 無 贅二え191 平 成 22年 11 1 夫 同 有

平 成 22年 11 17日 徹 →A102A 無 魚 224二 11 17日 JE重 露
10歳 女 平 成 22年 1 月 17日 FB027D 無 平 成 22年 11月 13日 1 19日 夫

平 成 22年 11 17日 HA104A 無 無 224■ 11

10歳乗 平 成 22年 1 7日 軍 成 ,2年 11日 lЯ B
女 平 成 22生 1 =8023C 224El 7日 籠

36` 17日 L55A 無 難 224■ 1 1

平二月2224■ 11 7日 研 平 成 22年 11月 17日 関 連 有 22日
10静 美 書 平 成 22年 1 1 _55B 無 22fEl 非 重 篤

平 成 22年 1 17日 →A |サ 1ヽ 平 成 22年 11 不 明
18日 1 自外 ξネ日 の ,生El 平 成 22年 11日 ,,日 回 復
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年齢 (代 ) 性別 接種日 製造所名 コット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと副反応との因
果関係 (報告医評価 )

重篤度 転帰日 転帰内容

10証乗満 軍 ,,こ 11日 lA日 北 里 研 =RO,An 筆 】二 炎 十券 詔 テス 呂 所 の 1 1 1壺 | 軽 快

22`El 18日 →A104D 平成 22年 8日

1 無 害 コニf ,,生二1 18日 不 能

10歳夫 艦 篤 →A103D 無 の 22【Fll 19日

10晟 乗 i →Al( 無 無 葬紹 テス ロ 所 の 里 堂 層 22娑■1 19日 首 し 筆

女 平成22年 11 :8日 デンカ 403-8 無 無
アナフィラキシー、接檀側胴脱
力 咸

平成22年 11月 18日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 18日 軽快

10歳乗 平 成 22年 11 1 J48 無 無 局所 の 1垂服 軍 威 ,,年 11 18日 ]連有 り 224El

女 平成22年 11 18日 化血研 L47C 無
彗麻疹・多形漫出液紅斑の既
,ヨ|ふ し|

筆麻疹 平成22年 ll月 21日 関連有り 非重篤 不明

男 平成22年 11月 18日 微研会 →A103B 無 慢性心房細動 皮疹 平成22年 11月 20日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 25日 軽快

研 令 HA100C 唾 fn F休子神 層 射 1 1 ヨ:壺曇 I 18日

1 テ ン 410-B 平 成 22年 月 19日 重 篤 平 j ,0日 夫

nB[ 22f■ 1 50A 曝 専 224■ 1 日ミ重 22`Ell 22日

テ l 399-B し′ FI 20日

平 成 22年 19日 109-B 無 20日

」ヒ里椰 =RO,9A 暉 身 幡 壼 庫 席 軍 20日 電

10歳乗 平 圧 22年 1 _55B 中 耳 炎も軽 快 してい 以 上 〈 平 l 年 20日 平 成 22年 11 24日 腱

平 成 22年 1 徹 研 全 →A103A 無 無 寺虐 桁 喜 平 右 し, 電 24二 11

10晟乗 女 半 肛 22年 1 HA106 無 平成 22年 19日 成 22年 ‖ 25日

女 軍 威

'2年
日 19日 徹 語 全 →K06A 無 無 理 1■ 軍 19日 有 り 2,`Ell

10歳 女 平 _56A 1 5日 回 復

里 軍 成 ,,生 菖 而 序 ～■no%)ル 里螢イ千勧 軍 威 ,,生 l,,日 重 筐 平 成 ,,年 1, 3日

男 平 成 22` =C032A 熙 :

夫 同 行

女 平 成 22` 19日 =8027D 無 熙 発 Ftt t 39~C, 平 成 22 1 F価不吉レ コ「 f 革 1

雲 ■l FE22 19日 イヒIln研 54A 無 ―ロパ手 平 成 22年 1 20日 工価 不 台ヨ 明

女 平 成 22 19日 無 職 平 成 22年 19日 置 電 平 成 22年 12 4日

10虚乗 半 圧 22年 20日 _47A の 平 1日 Lリ

10歳未満 男 平成22年 11月 20日 化血研 55B 無 無
村を超える局所の異常腫脹及
7【

`き

1讀 Qo。● 平成22年 11月 22日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 22日 軽 快

,9℃ 以上 ( 0日 1,4日 同

平 1 駆 アレ′じギ ー 1 固 有

女 224ニ 20日 イ
「

而モ1年 無 朦

女 平成22年 11月 20日 微研会 →A104D 無
13日 より耳介のヘルペスにて
,っ ′ F"´ 7■ キ +△ 枯 田 山 両側下眼瞼の紅斑 平成22年 11月 20日 評価不能 非重篤 平成22年 ‖月30日 軽快

40〔 10歳 乗 篤 平 成 22年 20日 =8024-8 籐 ヽじ1卜 の 幸 魏 20日 I不 能
=

平 成 ,,年 11 22日

女 平成22年 11月 22日 微研会 →A102E 無 鴨
/アノイフ千 ンー

平成22年 11月 22日 非重篤 平成22年 11月 22日 軽快

成 22年 1 115A 平 不 11

庄

"年
1 ,,日 イヒ静nモヨ千 4A 発熱 軍 庁 ,,生 ,4n フFF

40` _538 i熱 方 上 肺 の 恵 | 関 連 有 り 224ニ 7日

女 22日 =B029A ノ`セトミユ 募 凱 奉 宗 腫 隔 コFl 24日 it 夫 同 袴

10歳夫 2日 {ヒ mn冊 51A
「

テムヽ 軍 庁 ,,生 1日 ,3日 聾

里 軍 ,,4E 以 上 の :屋11 種 無 l´

半 HA1048 面 ト どの率疹 1日

女 '「 r 224ニ 24曰 イヒ而モヨ丹 鋼 諄 じんまし ,4日 7筐『 : l

平 成 ク,こ 410-A 庁 の アナ フィうキ シ 24日

平 成 22年 24日 徹 →A104E 臓 事 軍 ,娑三 24曰 ヒ重 電 平 成 ,, 日 ,4日 有

10歳 未満 男 平成22年 月24日 デンカ 417-B 無
インフルエンザワクチン1晏程 1

司 日

`H,ク

11,)
39℃ 以上の発熱 平成22年 11月 26日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 26日 未回復

平 成 22年 降 7+フィうキラー 軍 威 ,,年 24E3 ヒ重電 軍 威 , ,5日

」ヒ軍B 蜂 価 ラヽ 首|
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年齢 (代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番景 同時機種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと冨1反応との因
果関係(報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

女 平成22年 11月 24日 北里研 DB031A 無

食事アレルギーテスト陽性だが

毎年のインフルエンザワクチン
:書二重7・ 冨1佐 田r士 /_‐ がぅf‐ _

皮膚炎 平成22年 11月 25日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 27日 軽快

女 平 成 22年 1月 25日 103-A 無 濡 190慮 以 卜の 不 11 26日 ]復
4'' 女 5日 47A 無 平 成 22~4

10重 乗 七 軍 庁 ,,生 ,5日 アヽ 日日 華 ■● 平 成 22年 26日 不

女 22fニ 1 =B031D 軍 れおよび脱 28日 有 10日

42[ 10歳乗 11 25日 廉 計 葬 認 テスロ 所 の 檀 右 ‖
=

224E12

女 ,,4E ,6日 100-A 筆

平 成 22年 1 26日 無 葬 詔 テム 凰 所 の 里 堂 腫 隔 軍 請 ,,生 日 ,R日 閣 1壼 たrし 1 ゴL番筐 平成22年 11 20日

な 1-R 無 1 平 ′ 22年 11 ln 籠

22年 1 56A じんましん 平 成 22年 月 26日 1ミ童た,ι l ヨL種[1 平 ∫ 30日

平 11 550 薫 誦 応 EE DT 平 成 22年 月 27日

10歳未満 男 平成22年 11月 26日 化血研

アレルギー、基礎疾患、発育、
最近 lヶ月以内のワクチン接種
なl

弓所発赤と胸部淡い発疹 平成22年 11月 26日 評価不能 非重篤 平成22年 11月 29日 回 復

22年 26日 :05-A 平 成 22` R 平 8日

を 徹 研 全 算 無 芹前 綿 の 1´ び れ 平 成 22年 1 |■,

43` 10歳 | 年 1 27日 _46A 軍 成 ,,生 10 7日 22重■11

女 7日 =RO,RC 無 驚 以 上 の 筐

43( rM0118 摯数 締 薗 平 威 22 フ日 不 ; 平 成 22年 11 ク9日 lキ■

4■ 1 10辞 棄 藩 7日 不  〔 不 田 月 29日 価 不 能 不 : 明

10籠乗 平 22 FF 1 1血研 無 素 の 224二 1 障

4■ r 29日 成22年 月 29日 平価 不 能

平成 22 1 =8028D 無 1半参 224El 平 陣

10歳夫 滞 22年 1 29日 :14-A 無 危黙 (385‐C, F成 22年 1,日 1日 間 i● 電 22年 12

女 平成22年 11月 29日 微研会 →A104B 無

基礎疾患 :な し
ワクチン接種歴 :あ り。特段問題
なかった。
71´ ■́r_應 なl

血管迷走神経反射 平成22年 11月 29日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 30日 回 復

男 平成22年 11月 29日 デンカ :12-A 無
アレルギー歴あり、じんましんて
ヵn蠣録rb 左肘関節～手関節の腫脹 平成22年 12月 2日 評価不能 非重篤

10歳 未 満 な ロレ, 1日 ,9日 微 研 会 →A102A 無 朧 葬ユ 慮 訳 め て い 7‐ _ 3日 不 :

平 成 22 11 =M01lE 米辛 紬 経 層 軍 戌 ,,こ 1 30日 :車右 し, 22'Fl

30日 研 =RO,8n 無 鷹 224El 30B 勢 棲

・IEj Hを 超える島所の 平 虚 22年 1 1日 運 有

1 30日 徹 無 アナフィうキシー 平 成 22年 1

実 活 化 血 研 障 無 けを超える局所の1

栢面 面 卜賄 奉 疹

平 成 22年 12月 1日 薇 右 り 22年 12

l 117-A 脹 OR 軍 成 ,, 6日 同

30日 徹 lA104A 無 鷹 リン ノ 22■Fl l

452 10歳未満 女 平成22年 1月 30日 デンカ ,07-B 無
インフルエンザHAワ クチン注射
菫 計 ,,生 11日 Aロ 発熱 (高熱) 平成22年 11月 30日 関連有り 非重篤 平成22年 12月 4日 回復

30日 _56A

'ん

ま疹 平 成 22年 12月 1日 塵有 り ,日 14日 Jpll

10歳未澤 男 平成22年 12月 1日 化 血 研 L53C 無

アレルギーなし、基礎疾思 (― )、

11/10強 度の副鼻腔気管支炎に

て受診・投票、12/1は 鼻汁軽微
に認めるていどで元気であっ

迷走神経反射疑い 平成22年 12月 1日 評価不能 非重篤 平成22年 12月 1日 軽 快

10歳乗 男 224F12 1日 化 血 研 無 発熱 平 成 22年 12月 2日 闇 :菫蛯rし , リト重筆 平 l 22生Fl 4日 軽 快

女 1 1日 微 研 HA105D 饉 ヨ―ドアレルギー 3日 i重准
=ι

筐 ,,■El 8

10歳来 i 女 平 成 22 56A 無 1 2年 1

=
22f■ 1 3

を 平 成 ,,生 12月 1日 北 里 研 Ч012A 無 無 100唐 リ トの 6日

2年 12 5-A 発 赤 腫 服 半 圧 22年 1 日

10歳 乗 藩 22年 2 2日 研 56A 無 熙 22年 12月 2日 凛 有 224Fl 6

461 22愛二 2 2日 研 無 以 作 芹 上 肺 魚 竹 皮 膚 餐 平 成 22年 12月 2日 ミ車有 筆 平 成 22年 6日

3日 微 研 会 HA103E 鬼  □ 層 沐 ,日 3日 iラ下台レ

女 =B0110 0 平 成 22年 12月 4 り 224F12 6日
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年齢 (代 ) 性別 接種日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応孝生日
ワクチンと副反応との因
果関係 (報告医評価)

重篤度 転帰 日 転帰内容

平 成 22年 12月 3 軍 F 2,4El 6日 巨右 : 平 成 22 日 7日 障

10歳未 満 平 成 22年 12月 3日 Jヒ 里研 IFB028D 無 縮 発 熱

"年
1 3日 非菫1

非重 i 興̈
12

12

5日

平 成 22年 12月 3日 北 里 研 =8024B 無 1無 390度 以 上 の 発 勲 平 成 22年 12 4日 6日

安 平 成 22年 12月 3日 デンカ 115-8 平 成 22年 1 3日 :右 t 非重 :

10歯美 嵩 半 晟 22年 1 月 3日 1 平 成 22年 1 10日 不首,
=

1籍

女 平成22年 12月 3日 デンカ 〕H20 無
、インフルエンザワクチ

血管迷走神経反射 平成22年 12月 3日 関連有り 非重篤 平成22年 12月 3日 回復

4フ C 10歳来 蒲 平 成 22 月 3日 イヒ而1ヨ隠 _50B 22年 12月 4日 揮 有 l 24= 7R 同 梅

10歳未 満 平 成 22 12月 4 :17-B F`f 22年 12月 4日 田ヨド嘴 224= 回 福

女 平 成 22 月 4日 平 22f■ 1 4日 不 彬 4日 同 梅

30 軍 戌 22 r8031A 軍 威 22年 12 4日 ヨ檀右 6日
lo辞 姜 薔 平 成 2 1 徹 研 令 平 22年 12 4日 平 成 22 2 6日

10歳未満 男 平成22年 12月 4日 デンカ ,19-A 無
4回 ともインフルエン

種して腕が腫れた厳

1以内に原因不明の1ケ

ユ

′
ま

左上肢異常腫脹 平成22年 12月 4日 関連無し 非重篤 平成22年 12月 11日 回復

男 平成22年 12月 4日 北里研 「M010E 無 じんましん 平成22年 12月 4日 評価不能 非重篤 平成22年 12月 7日 軽 快

女 平 成 22こ 1 JШ 57C 平 成 2,年 1 4日 遭 右 ιj 軍 威 ク,生 1, 7日 聾 棲

10歯 実 書 軍 軍 1 Jヒ血 L55C 平 成 ,, 半肛22年 12月 13
男 平 4日 微 馴 HA106C 平 成 22

女 平成22年 12月 6日 デンカ 415-B 平成22年 12月 6日 非重篤 平成22年 12月 7日 軽 快

平 成 22年 1 6日 術 研 全 IHA1050 22年 12員 7日
48, 10欝 夫 爵 半 厩 22年 1 6日 L56A コこf ク,4E l, 日 罰連 有 1

平 成 22年 1 6日 22年 12月 7日 9日 コヽ日月

`R“

60 半 灰 22年 12 平 成 22年 12月 6日 F7マ」 工 威 ク,多 月 2 映

平 成 22年 1 6日 414-A い 平 成 22年 12月 9日 1月 7日 夫 同 響

'0歳
未満 女 平成22年 12月 7日 北里研 FB029D インフルエンサにて

注射部位の腫脹(肘をこえる) 平成22年 12月 7日 関連有り 非重篤 不 明

平成22年 12月 7日 109-A 8日 儒 不 辞 電 平 成 22年 1, 8日 藝 l■

43f 10静美 高 平 成 22年 12 113-B 半 圧 22年 12リ

■■,222 7日 化 血 研 _58B 平 成 22年 12 7日 平 成 22年 12月 10日 縣 機

10静 美 薔 女 平 成 22年 12 =B028D 平成 22年 12J 7日 不 明

491 10爵東 コニ月
'2'4■

1 7日 1 ,年 1 10日

7日 徹 研 全 →A099C 平 9日 闇 揮 有 : 平 成 22年 12月 20日 来 回 復

10歳乗 平 成 22年 12 8日 イl・ 血研 56B 平 成 22年 12員 9日 F稲 不能 アヽ 日日

男 平 成 22年 12月 8日 北 里 研 =C031A 無

高血圧 (ノ ルバアスク5mg円 ″晨)

10月 くらいから左手首腱輸炎を
訴え整形外科受診 (浩療内容不

明 )。 以前に季節性インフルエン
びれ 感 (第 一 指・左 ) 平成 22年 12月 8日 評価不能 非 重 篤 平 成 22年 12月 17日 未 回 復

平 成 22 n日 微 研 会 →A105B コニF ク年 12月 8日 関 連 有 JE垣[ 平 成 22年 月 1 ]復
49F 平 成 22年 12 8日 「803,B 22`F12 8日

平 成 22彙 8日 ギンカ 4-B 2年 1,日 RR 閣 ミ菫右 ヨE重電 平 成 22年 月 28日 復

10歳未 満 男 平成22年 12月 10日 化 血 研 _58A 器
11月 12日 インフル エン

を越える発熱 平成22年 12月 11日 評価不能 非重篤

22C■ 1 10日 イ}i血 研 4,n ,年 12日 1l B 閣 ミ重右 1 13日 復
50〔 2,4=1, 10日 =B029C 22年 12月 12 221■ 1 14日 同 響

平 成 22年 1 11日 」ヒ軍研 FC03,A 平 成 2,年 1,日 11日 二価 不 能 1日
50, 10静秦 半 圧 22年 12 ‖ 日 50B カス, 22年 12月 12 1,日 同

男 平成22年 12月 11日 化血研 L55C 無 狭心症
発熱、百の漏み、頭痛、接種部
位の1重れ

平成22年 12月 12日 関連有り 非重篤 平成22年 12月 15日 未回復

平 成 22年 12 11日 イにrin研 _51A 無 1月 16日  澪 コ 薗 盛 贄 庁 肘 多詔 テる届 所 の 星 営 腫 隔 半 灰 22年 12月 13 連 有 t 平成22年 12月 17日

女 平成22年 12月 14日 北里研 =B031D 無 熙
陵檀 lHl上 反 全 体 の 発 赤 、腫 版 、
広痛 平成22年 12月 16日 関連有り 非重篤 平成22年 12月 21日 軽 快

平 成 22年 12 15日 _56C 無 桑 熱 平 成 22年 12 6日 閣 運

平 成 22年 12 15R →A106C 無 無 平 成 22年 12 素
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年齢 (代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番男 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクテンと冨1反応との因
果関係 (報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

平 成 22年 12月 6日 北 里 研 FMo12B 無 無 ス′
=疹 肛22年 12

成22年 12

16R 連有 り
10凛菫乗 平 腋 22年 12日 6日 」ヒ里椰 IFRO,SA 無 ■ 有 り 半 5222年 12月 1 同
10歳未 満 男 平成 22年 12日 16日 不明 無 不明 1肘を超える局所の異常腫脹 平成 22年 12月 17 原 有 り 筐

10静条 活 北
一

F8032C 無 憮 1発熱 F[22生E12 18日 仙 不 離 十 灰 22年 12月 20日

平 成 22年 12月 25日

軽
男 平 成 22年 2日 18日 北 里 研 =M012B 無 :ス′主1´ス 成 22年 12 1日 平価 不 鐸

513 男 平 成 22年 12月 20日 イヒ血 無 熙 んま1 ん 平 成 22年 12月 20 5撞右り 籠

1 413-A 無 |け いれん発作 平 成 22年 12 20日 軍価 不 能 ,,年 1,日 ,0日 回
平 成 22年 12月 21日 微 研 会 →K06B 無 年 新 型 ワ ウチ ン ll■ 稲 かぜ機席状 平 成 22年 12 1日 評 価 不 能

男 1平成22年 12月 21日 化 血 無 簾 1390席 以 上 の 幸 熱 平 成 22年 12 評 価 不 台レ 篇 半 厩 22年 12月 24日
1 男 平 成 22年 12月 21日 118A 無 熙 暉麻 疹 平 成 22年 12 22日 ユミ童着し1 軍 同

平 成 22年 2月 22 無 熙 んま疹 平 圧 22年 12 22日 距右 ‖ 非 重 平成22年 12月 24日
平 成 22年 月 22日 →A099D 無 気管 支 喘 息 皮 疹 月

'2,`El,
22日 ヨ連有り 平 成 ,,年 1,日 ,6日 回 復

男 平 症 22年 2月 22日 発 熱391°C 月2224F12 23日 評 価 不 ]有
女 平 成 22年 2月 22 徹 研 令 →A104C 無 臓 中量 疹 平 成 22年 12月 昴 車右 驚 半圧23年 1月 12日 軽 快

女 平成22年 12月 22日 デンカ 406-A 無

肺動脈 兼心 中隔欠損術後、
右肺動脈欠損、脳梗塞、慢性腎
炎、心不全あり、定期内服治療
存各って1、 ム

気分不良 平成22年 12月 22日 評価不能 非重篤 平成22年 12月 22日 回復

10歳素 デンカ 418-B 無 熙 }E吐 軍 症 2,年 1,日 ,5日 固 有

10歳未満 女 平成22年 12月 25日 北里研 FC038B ブ、肺炎球
H221130インフルエンサ 予 防 薇
種 1回 目 1´■ が _4幸 に里 営 な l´

発熱398°C丘疹 平成22年 12月 26日 評価不能 非重篤 平成22年 12月 29日 軽 快

女 平成22年 12月 28日 デンカ 403-B 無
慢 性 腎 不 全 、尿 管結 石 、高 血 圧
席 省 而

390度 以上の発熱 平成22年 12月 28日 関連無し 非重篤 平成22年 12月 29日 軽快

女 平 成 22年 月 28日 =8032A 無 平 成 2,生 12日 関 連 有 り 非 重 黛

男 平成22年 2月 28日 デンカ 414-B 無
H22 12 7LotNo 412-Aデ ンカ イ
ンフリレエンギ r7ウ手 ノ` けいれん 平成22年 12月 28日 評価不能 非重篤 平成22年 12月 28日 未回復

5,E 10静実 藩 男 半 圧 22年 月 29 4ヒ lll研 無 無 平成22年 12月 29日 閣 揮 有 ιj JL重
=

軍 成 ,,生 1,日 nn日 回 復

10歳未満 女 平成23年 1月 11日 化血研 _54A 無
'ロ

アレルギーと牛手しアレルギー
の 訂 會レ性 ふ 開 発 熱 平成23年 1月 16日 評価不能 非重篤 不明

女 平成23年 1月 14日 化血研 _45B 無 無
付を越える局所の異常腫脹、じ
く,■疹 平成23年 1月 14日 関連有り 非重篤 平成23年 1月 17日 未回復

10静 美 活 士 年 1月 14日 =803,A 無 需 ん烹疹 平 成 23年 1月 15日 闇 揮 有 り 非重 篤

10歳未満 女 平成23年 1月 18日 デンカ 19-A 無 無
発赤、肘を越える腫脹 (水 胞を
伴う)

平成23年 1月 20日 関連有り 非重篤 平成23年 1月 21日 軽 快

男 平成23年 1月 18日 デンカ 420-B 無 無
左上腕痛、左上肢脱力、左前腕
～ 二 の 4n営ィF下 平成23年 1月 19日 評価不能 非重篤 平成23年 1月 24日 未回復

平 成 23年 1月 19日 無 左上 僣 の 景 示 腫 隔 半 肛 23年 1月 日 閣 還 有 り 非 置 筐 半肛23年 1月 24日 賢 快

女 平成23年 1月 22日 微研会 HA105D 無
1月 5日 にインフリしエンザA型に
羅 軍 頭 痛 平成23年 1月 24日 評価不能 非重篤

53` 10静 夫 藩 平 成 23年 1月 26日 =0031R あ り 39℃ の 発 熱 咳 平 成 23年 1月 28日
不 明 イヒ而 ロ _50A 購 平 成 22年 11日 lRF ■■成2,f=1l B,,日

538110静 来 不 明 59A 無 jんましん 平肛22年 12月 14日 関 連 有 り 平 成 22年 12月 16日
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参考資料 1‐ 3

GSK社製新型インフルエンザワタチンの接種に係る
ナルコレプシーに関するWHO声明について

平成 23年 2月 28日
医薬食品局安全対策課

J。 これ までの経緯

′
○ フィンランドにおいて、グラクソスミスクライン (GSK)社製新型インフルエンザ

ワクチン「Pandemr破」の接種に関連する可能性のあるナルコレプシーが、小児にお
いて報告されているとして、昨年 8月 、同国厚生省が予防的な措置として Pandem量
の接種を差し控えるよう勧告 した。

○ これを受けて、昨年 9月 に、欧州医薬品庁 (EMA)が Pandemr破 とナルコレプシ
ァの関連性についての評価を行い、
・情報が不足しており、更なる調査が必要である、
いただし、Pandem血 のリスク・ベネフィットバランスは、引き続き肯定的である

とされていた。

2_WHOの 声 明につ いて

○ 本年 2月 8日、W「IOよ り、Pandem厳 とナルコレプシーについての声明が発表さ
れた。概要は以下のとおり。

・ 昨年 8月 以来、少なくとも 12ヶ国からナルコレプシーの報告があり、フィンラ
ン ド、スウェーデン及びアイスランドからの報告率が特に高い。

ロ フィンランドの調査では、4歳から19歳までの者において、Pandemr破 接種者
でナルコレプシーのリスクが非接種者に比べ 9倍になるとされており、これ以外の
年齢層では、リスクの上昇は認められなかったとされている。

ナルコレプシーは遺伝的な要因との関連が強いとされており、Pandem血 力ヽ 可ら
かの遺伝的、環境的要因と組み合わさってナルコレプシーのリスクを高めた可能性
が考えられるとして、同国でさらに調査を行うこととしており、本年 8月 31日 ま
でに最終報告がまとめられる予定。

ロ スウエーデンにおいても、PandemrⅨ 接種者でのナルコレプシーのリスクが上昇
しているかについて、現在調査が実施されている。

・ WHOの ワクチンの安全性に関する諮問委員会 (GACVS)で は、フィンラン ド
の調査結果を検討し、
・ナルコレプシーと新型インフルエンザワクチンの関連性について更なる調査が
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必要であること、
・現時点では世界的な現象とは考えにくいこと、
口欧州疾病予防管理センター (ECDC)においても、欧州連合加盟国と協力して、

ナルコレプシ‐と新型インフルエンザワクチンに係る疫学調査を実施しており、

フィンランドの調査を含めこれらの調査結果が評価に役立うこと

から、状況を注視 し、新たな情報を入手・評価した段階で情報を更新 していくこと

としている。

3.今後の対応 (案 )

国内でこれまでに接種された新型インフルエジザワクチンにおいては、ナルコレプシ
すの報告はないものの、引き続き、安全性情報の収集に努めることとする。
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資料2-1

子宮頸がん予防ワクチンの副反応報告状況について

O組換え沈降 2価 ヒ トパ ピローマウイルス様粒子ワクチン(イ ラクサギンウワバ細胞由来 )

商 品 名 :サーバ リックスj

製造販売業者 :グラクソスミスクライン株式会社

販 売 開 始 :平成 21年 12月

効 能 口効 果 :ヒ トパピローマウイルス (HPV)16型及び 18型感染に起因する子宮頸癌

(痛平上皮細胞癌、腺癌)及びその前駆病変 (子宮頸部上皮内腫瘍 (CIN)

2及び 3)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、接種スケジュールを勘案し、これまでの 1人あたりの平

均接種回数を1.5回 と仮定して出荷数量より推計した接種者数は、67万人とのことである
`

(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。

※  0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6

※ 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

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、子宮頸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 2

例 (う ち重篤 2例)含まれている。

(単位 :例 (人 ))

接種可能のべ人

数 (回分 )

製造販売業者からの報告 医療機関か らの報告

報告数

(報告頻度 ) (報告頻度声

報告

許
二
万七董蕉

1,016,144
99(0)
0.01%(0%)

29
0.003%

1 1 (0)
0.001%(0%)
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2.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接種者数 (平成 22年 12月 31日 接種分まで)

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つた市区町

村からの数を取りまとめた (11月 分 66/130市区町村 :3,902接種、 12月分 96/196

市区町村 :8,454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 ))

推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 1年生 )

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度)

うち死亡報告数

(報告頻度 )

24,946

8 5 0

0.03% 0.02% 0%

※ 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
篤なもめ、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J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報告率を基に推計している。なお、報告のあつた市

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 2例 (う ち重篤 2例 )含まれている。

②医療機関から「関連あり」として報告されたもの  (単位 :例 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 1年生)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重

(報告頻度)

篤報告数

うち死亡報告数

(報告頻度 )

24,946

6 4 0

0_02% 0.02% 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-



③医療機関から「関連なし」「評価不能」として報告されたもの  (単位 :例 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 1年生)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度 ) うち死亡報告数

(報告頻度 )

24,946

2 0

0.008% 0.004% 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。
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重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分)

年齢 (代 ) 性 別 接種 日 ワクチン名 ロット番号 同時接種
リクテン   |

0 基礎疾患など 副反応名 副反応発生 日
ワクテンと昌1反 応との区

重篤度 転帰 日 転帰内容

1 女 平成22年 10月 8日 サーバリックス AHPVA097BA なし
生後9か 月時 熱性けいれ
く,71′ ′しギー性3器 血管迷走神経反射 平成22年 10月 8日 評価不能 重 篤 平成22年 10月 8日 回復

年 12月 26日rし

12月 28日
:2月 28日 “一‥‐２月２８一̈

女 平成23年 1月 :3日 サーバリックス AHPVA100BC なし
■ 官 漆 疋 伸 緯 反 痢 、駆 倒 、

平成23年 1月 13日 ET価 不能 重篤 平成23年 1月 17日 不明

l月 15日

1月 15日

1

1

1■E

11 女 平成23年 1月 20日 サーバリックス: AHPVA100AA なし な し
■管迷足神経反射(アナフイ
ラキシーの野い)

平成23年 1月 20日 関連有リ 重篤 平成23年 1月 21日 回復

―
ト
ー



重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分)

ｌ
ｕ
！

No 年齢 (代 | 性別 機種日 ワクチン名 ロット番号 同時接相 基礎疾患など 副反応名 目1反応発生日 重篤度 転帰日 転帰内容

女性 平成22年 :月 13日 サーパリックス 貝層病変、浮動性めまい、財
堅細結絆 営身性皮疹 平成22年 1月 17日 重簡 平成22年 1月 26日 軽快

女性 平成22年 2月 19日 サーバリックス 喘息
r卜 c― 、は ■ り、懸 見 興 麻 、

重篤 不 明

女 性 平成22年 2月 19日 サー′`リックス L敏症

］̈［一

帥 踊 、ユ 胸 、助 肉
重篤 不 明

女性 平成 22年 2月 27日 サーバリックス AHPVA079CA ヽ
注

蔵
部 口 滲 踊 、

平成22年 3月 26日 重篤 平成22年 4月 5日 回復

黎
１１
一
″

女 性 平成22年 3月 ,3日 サーバリックス 食物アレルギー
ユ

昴

私

壮

Ｆ
Ｌ 平成 22年 3月 14日 重篤 平成 22年 3月 24日 回 復

1 女性 平成22年 3月 18日 サーパリックス
て,洋狂 、関助痛、圧射部ロ
疼痛、頭痛 、発熱、浮動性め
まい 咲轡消牛 毎崚普

平成22年 4月 24日 重篤 未回復

女性 平成22年 3月 18日 サ ‐̈′ヽリックス 月経、浮動性めまい、味覚異 平成22年 4月 26日 重篤 後遺症あり

24 女性 平成22年 3月 31日 サーバリックス AHPVA079CA 〔んかん
■シ博 継 釧 4+億鷹 平成22年 3月 31日 重篤 平成22年 4月 3日 回復

…
:6月 12日

女 性 平成22年 7月 15日 サーバリックス
〆ア フイラ千 シー 稼 反

「

●、啄
螢 全 身 樺 庫疹 理 障 平成22年 8月 20日 重 篇 平成 22年 8月 23日 軽 快

興幽幽螂幽
女 性 平成 22年3月 12日 サーバリックス AHPVA097AA

心

曇 平成 22年 8月 15日 重 篤 平成 22年 8月 22日 回 復

女 性 平成22年 8月 16日 サーバリックス 平成 22年 8月 18日 重 篤 平成 22年 8月 30日 軽 快

女 性 平成22年 3月 21日 サーバリックス AHPVA079BA 肛魔頭痛、発疹、発熱、
平成 22年 8月 23日 重 篤 平成 22年 8月 23日 軽快



！
Ｑ
Ｉ

女 性 平成22年 9月 8日 サー′やリツクス AHPVA097AA b室中隔欠損症
E心、筋 力低下、注射都位疼

平成22年 9月 8日 重 篤 不 明

5 女 性 平成22年 9月 13日 サーバリツクス AHPVA097AA 、71射椰 口 紅 蠅 、圧 用
平成22年 9月 13日 重篤 平成22年 9月 20日 回復

て性 平成 22年 10月 29日 サー‐′ヽリックス
ワクチン接種部位出血 .ワク

チン接種部位疼痛 、ワクチン
建 r●m待■錯

重篤 不明

ユ
Fllサーバ

20

て性 平成22年 12月 13日 サー′`リツクス
理刀憾 卜、騒見■麻 、肋官薔

硬直、筋力低下、四肢痛、体
け偉め圭しヽ 廂倍 不 F子営

平成22年 :2月 13日 重篤 回復

10

10 21日

女性 平成23年 1月 22日 サーバリツクス AHPVA100BB
"菫

:日
重篤 不 明

女性 サーバリックス
″フニン・アミノトランスフェフー

重篤 不 明

女 性 サーバリックス
感、呼吸困難、視力障害、灼
幣感、蒼自、頭痛、動悸、浮動

平成22年 7月 1フ 日 重篤 不 明

女 性 サーバリックス 重篤 不 明

女 性 サーバリックス 重篤 不 明



子宮頸がん予防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。

○医療機関からの報告状況

副作用報告例数 111例

○製造販売業者からの報告状況

副作用報告例数 :99例

失神寸前の状態

血管迷走神経反射(アナフィラキシーの疑い)

注射部位疼痛

不正子宮出血
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倦怠感 4

尋麻疹 4

下痢 4

アナフイラキシー様反応 4

失神寸前の状態 3

ショック 3

無力症 3

蒼 白 3

口匠吐 3

感覚鈍麻 3

四肢痛 3

喘息
う
０

口層朝重月長 2

気胸 2

ワクチン接種部位疼痛 2

注射部位紅斑 2

血圧低下 2

発疹 2

食欲減退 2

全身性皮疹 2

疼痛 2

アナフイラキシーシヨツク 2

その他各 1件の報告 53

総計 225

※専門家の評価では、′1｀ 児にみられる熱性痙攣 とは異な り、血管迷走神経反射

に伴 う可能性があるもの

=8-       ヽ



後遺症症例の概要

(平成 23年 1月 31日 までの報告分)

(症例概要 )

1.報告内容

(1)事例

40歳代の女性。

平成 22年 3月 18日 、第 1回 目のサーバ リックス接種。接種後 より疼痛

とだるさを認め、約 1週間継続。以降自然回復。            i
4月 22日 、第 2回 目のサーバ リックス接種。接種後より、37℃台の発熱、

頭痛、関節痛、めまいが発現。発熱、頭痛、関節痛は徐々に改善。4月
.26   ′

日頃より、味覚および嗅覚低下を自覚 し、医療機関受診。 ビタミン B製剤

の服用を開女台。

同年 5月 、症状の改善を認めないことより、精密検査 目的にて耳鼻科を

受診。明らかな異常所見を認めず。以降も症状継続したため、食生活に支      |
障をきたし、6月 ～7月 に月経不順も出現。同年 9月 、当帰芍薬散の服用を

開始。

平成 22年 10月 現在、症状の改善は認められていない。

(2)接種 されたワクチン

AHPVA079BA       ・

(3)接種時までの治療等の状況

接種時までの治療および基礎疾患等に関 し、報告はなされていない。

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

担当医は、接種後に認められた症状について、ワクチン接種 との関連を

否定できないと考えている。                     ′

3.専門家の意見

OA先生 :

味覚異常、嗅覚錯誤、浮動性めまい、不規則月経については診察での所見が

なく、また検査データもないので情報不足で判断できない。頭痛、関節痛、発

熱はワクチンとの因果関係が否定できない。

OB先生 :         ヽ
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通常嗅覚と味覚の両者が一緒に障害されるのは、上気道ウイルス感染、薬剤

性、頭部外傷が考えられる。しかし、外傷歴はなく、上気道感染を起こしてい

るわけでもなく、薬剤性としては抗癌薬か、有機溶媒等が考えられるが、ワク

チンは考えにくい。亜鉛などの検査所見も正常である。以上より、ワクチンと

の因果関係は考えにくいものの、その他の原因が考えられず、接種の数日後か

ら現実に症状が出ているため、因果関係を否定は出来ない。

OC先生 :

いずれの事象も接種後に発現していることから、因果関係は否定できない。

※各症例に対する因果関係に関する評価は、ワクチン接種事業やワクチン自体

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関係評価の結果とは別のものです。
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非重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分 )

年齢 (代 ) 性別 機種 日 ワクテン名 ロット番号 基礎疾患など 副反応名 副反応発生日
ノクテンと副反応との因
星関係 (報告戻評価 )

重篤度 転帰 日 転帰内容

1 女 平成22年 12月 15日 サーバリックス AHPVA100AA な し 花粉
0まい 、嘔 気 、頭 痛 、腹 痛 等
詢1相簡 編 l、 f‐

平成22年 12月 17日 回復

3 女 平成22年 12月 29日 サーーバリックス AH,VA100AA な し
P診衣1楽、貫品で反層に発
参 1に対 l「́ふ tl l

陪熱 平成22年 12月 29日 関連有り 非重篤 不明

平成2131

23年 : 14日 サー‐′ヽリックス
後神経障害 年 1月 1

9 女 平成23年 1月 2'日 サーバリックス AHPVA10088 なし

アレルギー 1食 品 (サバ、イ

b)ゴム  ニ種混合ワクチ
ンにてかわみ、ヨ麻務

顧麻疹 平成23年 1月 2'日 関連有り 非重篤 平成23年 1月 24日 軽快

威23年 1

月L23生■1

AHPVA100BC

AHPVA100CA な し

月223'Fl

"L23生

1ヽ

23年 1月 26日

AHPVA122AA な L

Ｉ
Ｐ
Ｈ
Ｉ



サーバリックス
GBS/ADEMの 可能性のある副反応報告※

・前回報告以降の症例はNo.8～ No 12

※【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、「しびれ、脱力感、神経障害、筋力低下、物が飲み込みにくい」といつた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

―
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Ｎ
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No
年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経 過 副反応名 ロット 転i帯

ワクチンと副
反応との因果

RB薇
専門家の意見

1 年 M｀ 明・ヌ 圧 喘 思 婦人科でサーバリックスを肩に接種した。
くちびるの膨脹感、顔の熱感、喘息の悪イし、嘔吐が起こつた。肩から指
までしびれている。膝の裏にアトピー様症状がでている。

口唇腫脹
ほてり
喘息
嘔吐
感覚鈍麻
アトピー

不明 明
明

明

明

明

明

小
不

不

不

不

不

因果関係不明 0
接種後の時間不明。
O
情報不足。
O
過敏症、全身症状と思われる。GBSは否定
的 ^

50代・女 圧 サーバリックスを左上腕へ筋注。注射後より左肩から上胴踊、況刀懸、

嘔気出現。
ウクチン接種翌日

^

脱力感は軽快するも、痛みあり。
ワクチン接種2日 後
嘔気消失。
ワクチン接種3日 後
痛みも改善。
ワクチン接種27日 後
2回 目の接種。
接種後から悪寒と発熱(37.5度 ),吐き気、痛みあり。
2回 ロワクチン接種翌日
痛み以外は少し症状は改善される。
2回 ロワクチン接種2日 後
痛み以外は回復(治療は特になし)。 薬疹が出てきたので、クラリチン1日

1回 10mg始める。
2回 ロワクチン接種4日 後
薬疹が改善されたが、痛みは続く。
2回 ロワクチン接種10日 後 =

鍵異よ瑳杏旨ぜ朝翠罪竃異尊詔風祭♭
"へ

接種部位左上腕

圧 河 間
`恒

辱 涌

無力症
悪心
疼痛
悪心
悪寒
薬疹  

′

発熱

HヽPVA079CA 候
復
復
復
復
復
復
復

劇

コ

コ

コ

コ

コ

コ

コ

因 果 関 係 4ヽ 明 じ
副作用名は脱力感とすべき。無力症は神経接
合部の病気に使用。
O
無力症という語は脱力と同じではなく、易疲労
性を意味する言葉です。脱力感なら「副反応と
して否定できない」でもOKですが、無力症でな
いとも言えず、疲労性に関する情報なし。
O
過敏症の可能性を考える。GBSは否定的。

'0代

・ヌ lI サーバリックス2回 日の授種。左上胴部に所江。
ロット番号 AHPVA079CA。
ワクチン接種翌日
頭部、背部へしびれ感と疼痛の訴え。右腕に放散。
ワクチン接種4日 後
上記症状があつた事を訴えた。
1回 目接種の時はここまで酷い副反応ではなかつた。

脇 棲経諄だ稼籍ぁ回復を確認。3回 目の接種後は有害事象無し。

医 痛 コ復 邑JttFtSと して合

定できない。
GBSは否定
的。

0
疼痛は時間的にみて関係あり。GBS、 ADEM
は否定できる。
O
冨J反応として否定できない。
O
GBSは否定的。
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No
年齢 (代 )。 性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果

RH伍
専門家の意見

20代・女性 熙 輌 力 低 下 へHPVA079BA 未回復 情報不足 ∪

筋力低下の内容が不明で、因果関係を評価
できない。
O
情報不足。
O
筋力低下の側がわかりません。投与側なら、

日馨電崎f考
える。時間的関係あるも、GBS

20代・ヌ 圧 ワクテン任種当日
1000注射(右上腕二角筋)

ワクチン接種2日 後
注射部位の疼痛、右上腕拳上制限の訴え
ワクチン接種28日 後
■00注射(左上腕三角筋)―〉異常なし
2回 ロワクチン接種14日 後
:日 日の注射(右肩)が痛い。整骨院受診。
2回 ロワクチン接種21日 後
整外科受診。
疼痛低下、しびれ(― )―〉リハビリ開始。
右肩の外旋:可 、内旋:不可、右棘下筋の萎縮有り。
2回 ロワクチン接種26日 後
リハビリー〉右肩内旋不可i挙上可。
リハビリの内容:

(1)関節可動域運動
υ)筋 カトレーニング
約)軟部組織のmoЫ‖zaJon    _
2回 ロワクチン接種37日 後   ‐

症状軽快。

圧 河 司
'肛

路 涌

筋力低下

へHPVA079BA 情報不足 υ

注射部疼痛は副反応として否定できない。筋
力低下は痛みのためか、関節炎のようなもの
があつたか不明。注射で棘下筋の萎縮がくる
のはおかしい。GBS、 ADEMは否定できる。
O
情報不足。   .′
O
投与側であれば、局所症状と考える。GBSは
否定的。

′U代 1ヌE じ 至 甲 隔 人 硯 狂 ワクチン授種当日

頭痛、脱力感が発現。
悪心、嘔吐。
ワクチン接種5～ ‖日後
ロキソニン頓用。
LOT番号:AHPVA097AA、 接種部位 :左上腕三角筋

窃力低下
主射部位疼痛
悪心

HヽPVA097AA 禾回優
未回復
不明
不明

副反暦として否
定できない。
GBSは 否定
的。

υ
頭痛、疼痛、悪心は注射直後で副反応として
否定できない。筋力低下は情報不足で判定で
きない。
O
脱力感は自党症状。本当に筋力が低下してい
るかどうかは筋力評価テストを行つてみなけ
ればなりません。
O
全身症状としての、副反応と思われる。

`υ

π・ヌ E 他院でサーバリックスを接種し、1週間から10曰 くらい経過している。左
肩に接種されたと言つているが、右正中神経に麻痺が見られる。

林痺 不 明 不明 情報不足 0
反対側の肩なので「因果関係不明」でもよい。
O
情報不足。
O
投与側ではありませんし、また正中神経麻痺
のみなので、他の原因を考える。GBSは 、単
神経麻痺であれば否定的。
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No
年齢 (代 )。 性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転j需

ワクチンと副
反応との因果 専門家の意見

8 Jυ↑ヽ・ 3【 他 瞬 でサ ー パ リツクスを蔵 種 し、1週間 か ら10曰 くらい経 過 してい る。左

肩に接種されたと言うているが、右正中神経に麻痺が見られる。
示揮 不 明 不 明 晴取 4｀ 足 υ

接種反対側の末梢神経障害で、情報不足で
判断はできない。ApEM、 GBSは否定出来る。
O
情報不足
O
正中神経麻痺のみであれば、GBSは考えに〈
いと思う。因果関係の評価は困難。

lυπ・ス ワクチン援種当日
AM サーバリックス筋注、接種(3回 日)。

ロット番号:AHPVA097BA
接種部位:上腕二角筋(左腕)、 肩蜂先端から横指幅で3本 (位 )下 。
2時間後
脱力感                 ヽ

同日PM～ ワクチン接種翌日
肩関節の激しい痛み、眠れず。
ワクチン機種翌日AM
痛み少し軽減するも、肩関節痛とこう縮。
ワクチン接種17日 後 AM
来院。疼痛がひどいため、整形外科を紹介。
ワクチン接種17日 後 PM     

｀

整形外科では異常なしとのことで、再来院。
ワクチン接種22日 後
ワクチン接種翌日と変化なし。
ワクチン接種24日 後
少しずつよくなっているが、肩上がらず。脱力感にて荷物持てず。
ワクチン接種29日 後
急激によくなつている。関節痛は筋肉痛のような感じ。あと1週間ぐらい
で治りそう。
ワクチン接種36日 後
日常生活はOK。 しかし、合気道をすると寝返りうてず。又、関節わざでき
ず。

親子での接種。3回 目に2人共同様の症状。

黙 刀 症

関節痛
駐 駅

軽快
関師痛につい
ては因果関係
否定できない。
無力症につい
ては因果関係
不明。

υ
筋無力症については、筋症状や神経症状の
記載がなく、判断できない。関節痛について
は、局所反応として関連は否定できない。
ADEM、 GBSは臨床症状から否定出来る。
O
筋痛。関節痛の記載があるので関連あり。無
力症は因果関係不明。
O
投与側であれば局所症状を疑う。GBSは症状
からも否定的。
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No
年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果

田 極

専門家の意見

'ノ 7アン 慎 程 ヨ ロ

AM サーバリックス筋注、接種(3回 日)。

ロット番号:AHPVA097BA
接種部位:上腕三角筋(左腕)、 肩蜂先端から横指幅で3本 (位)下 。
2時間後
脱力感
同日 PM～ ワクチン接種翌日
肩関節の激しい痛み、ねむれず。
ワクチン接種翌日AM     ´
痛み少し軽減するも、肩関節痛とこう縮。
ワクチン接種1'日 後 AM
来院。疼痛がひどいため、整形外科を紹介。
2010/11/17ワ クチン接種17日 後 PM
整形外科では異常なしとのことで、再来院。
ワクチン接種22日 後 ‐

ワクチン機種翌日と変化なし。
ワクチン接種24日 後
少しずつよくなっているが、肩上がらず。脱力感にて荷物持てず。
ワクチン接種29日 後
急激によくなっている。関節痛は筋肉痛のような感じ。あと1週間ぐらい
で治りそう。
ワクチン接種36日 後
日常生活はOK。 しかし、合気道をすると寝返りうてず。又、関節わざでき
ず。

親子での接種。3回 目に2人 共同様の症状。

関 即 踊

無力症
AHPVA097BA 駐 状

軽快
関師痛につい

ては因果関係
否定できない。
無力症につい
ては因果関係
不明。

υ
関節痛は局所反応として、因果関係否定でき
ない。筋無力症は筋症状や神経症状のla載
がなく、判断できない。ADEM、 GBSは時間的、
症状から否定出来る。
O
筋痛・関節痛の記載があるので関連あり。無
力症は因果関係不明。
O
投与側であれば局所症状を疑う。GBSは症状
からも否定的。

〕0代・ヌ ワクテン接檀当日
サーバリックスを腕の三角筋に、1回 目接種。
ワクチン機種28日 後
サーバリックス筋注。
ワクチン接種29日 後
筋肉痛が発現。腕が上がらず仕事に行けず。2日 間寝込んだ。
整形外科にて診察受けた。        ~
ワクチン接種44日 後
腕が今だに後ろに回らず、日常生活に支障あり。

筋力13下
四肢痛

不 明 明
快

不
軽

副 反 応 として 省

定できない
0
筋力低下については筋症状や、神経症状の
記載がなく、評価できない。四肢痛も情報不
足。ADEM、 GBSは臨床症状から否定出来る。
O
局所症状
O
局所症状を疑う。GBSは症状からも否定的。
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年齢 (代 )・ 性別 既往歴| 経過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果

闇 仁

専門家の意見

1 2 30代・ヌ 無 掻種当日
サーパリックスを接種した(1回 日)。 当日、肩こり、頭痛が発現。
ワクチン接種翌日
左手のしびれ、握力低下、起立性めまい、頭痛が発現。左手のしびれ、
左足の脱力感があり、起きることができなくなった。不正出血もあり。救
急外来を受診し、CT、 MR:をしたが、異常なし。
ワクチン機種2日 後
受診したが、まだ左足のしびれ、左手の握力儡下あり。
接種部位:左 肩。
年月日不明
左足のしびれが多少残つているが、その他の症状については回復。
ワクチン接種翌月
症状については回復しており、日常生活には支障はない。

動言 僣 慢 E
頑痛
四月支痛
惑覚鈍麻
屋力低下
本位性めまい
頂痛
覇力低下

4｀ り月 回倶
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

因 果 関 係 4ヽ 明 υ
各種神経症状(感覚鈍麻、四肢痛など)は注
射部位近辺の局所反応として、否定できな
い。骨格筋硬直、握力低下、筋力低下につい
ては、筋症状や神経症状の記載に乏しく判断
できない。ADEM、 GBSは時間的にも、臨床症
状からも否定できる。
O
筋力低下や握力低下は、記載がなく、全身症
状があるためなのか、注射によるためなの
か、不明。
O
症状が多彩ですが、左手が投与側であればし
びれや握力低下は局所症状の一つの可能性
が高いと思う。
少なくとも、時間的経過や症状からGBSは否
定的。

―
卜
Ｑ
Ｉ
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※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OGBS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

12011年 1月 31日 現在 )
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サーパリックス
アナフィラキシニ※が疑われる副反応症例                       `
・前回報告以降の症例はNo 8～ N。 9

※【選択基準】
副反応名が、「アナフィラキシーJ、「アナフィラキシー反応」、「アナフィラキシーシヨック」、「アナフィラキシー様反応」として報告された症例

31日 入手分まで

ブライトン分
類レベル (企

業評価 )

麻疹に気付く。咳重積。アレロック1錠服用。
ン接種1時間後

悪しないが軽快しない為、アレグラ1錠追加。呼吸少し苦しい。

呼吸の苦しさ無くなり、咳軽くなり、重積しなくなる。

ワクチン接種35日後
アレロックを服用した後、2回 目を接種。特変なし。

状が不明でとくに呼吸困難感や気道狭窄症状
ての喘鳴の有無が不明.奪麻疹の局在も不明。十

分な情報が得られていないため、レベル4

クチンに起因した反応と思われます。レベル2

後左上肢に熱感あり。約5分位持続。
消失後、呼吸がしにくくなる(外見上困難ではない)。

除脈傾向であつたが、すぐ回復(血圧測定なし)。

10分 後本人が回復したとの事で帰宅。

しにくくなる との症状を呼吸器のmmOr症状と
ても診断の必須条件を満たしていない

アレルギー、迷走神経反射、心因反応、いずれの可能

ラキシー反応ではない。関連はあり。
ハ リツクス 薇 狸 慎 、籠 思 懸 、しほ らヽし C ttPI涌 、限 菊 偶 。

ワクチン接種6時間後、
アナフィラキシー様症状発現。急激な血圧低下により倒れる。
ワクチン接種6時間30分後、
処置開始。ラクテツク500mg、 ソルコーテフ100mL、 急速に点滴静注。
ワクチン接種8時間30分後、
落ち着いてくるが、激しい下痢と頭痛あり。現在も下痢と頭痛が続いてい

る。
ワクチン接裡翌日、
軽快。

ナフィラキシー
アナフィラキシー様症状の具体的な症状が不明。急激
な血圧低下も測定値も不明で、十分な情報がなく判断
できない。血管迷走神経反射の可能性もある

過がらアナフィラキシーとは思いがたいが、プラ
ン分類の症状について情報がないので、判断でき

フィラキシー反応ではない。因果関係不明。



年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経 過 副反応名 ロット 転 帰

ブライトン分
類レベル(企

′業評価)

ブライトシ分類
レベル(専門家

評価)

|‐‐●■'●|,せり
'1■

1`゛む響

'7臀

聯|ヽ■

専門家の意見

20Ft・ 女籠 てんかん サー′|‐
lJックス0 5ml、 左上胴三角所へ筋江。

ワクチン接種2分後、
息苦しさ(+)首のところが苦しいと訴え〈+)冷や汗(+)、 SP0295-96%。
ワクチン接種35分後、
帰宅。

アナフィラキシーショック
フクチン接種部位疼痛

HヽPVA079CA 優
復

劇

コ
0
息苦しさを呼吸器のmhOr症 状と考えても、診断の必
須条件を満たしていない。
O
ブライトン分類の症状の記載が乏しく、判断できませ
ん。ワクチンに関連しているとは思いますが、迷走神経
反射の可能性が高いと思います。
O
アナフィラキシー反応ではない。関連はあり。

10代・女性 てんかん サーバリックス機種.接種部位:右上腕三角筋

雫習 躙 藷 闘 翻 瀬 ら

'森

3畠承 tBttα
琳

ワクチン機種25分後 i
BP86/56.
ワクチン接種35分後
BP96/64、 咳力くあリネオフイリンlA SC。

ワクテン接種40分後
救急車 t BP100/66。 他院へ搬送、バイタル安定。ソルコーテフ200mg、 ク
ロニルトリメトンlA、 ガスターlA、 強カネオミノファーゲンClA。

ワクチン接種日
セレスタミン2T分2で治療(ワクチン接種2日 後まで)

患者に下記の症状を認めましたでしようか2低血圧による浮動性めまい/

虚脱
過敏症反応が現れる前にどれくらいの量の被疑薬を投与していたでしよ

うか?サーバリックス1回 目
本事象はどれくらい持続したでしようか?30分程度

患者は完全に回復したでしようか■はい

認 鍋 ワ 説 軍 膿応陶 れに とがあるでしようか劉工 4頭痛

薬

アナフィラキシーショック HヽPVAu79BA 0
血圧低下を循環器のm」 or症状と解釈しても、その他
の臓器の症状が認められず、診断の条件を満たきな
い。血管迷走神経反射の可能性もある
O
ブライトン分類の症状の記載が乏しく、判断0ま せ
ん。ワクチンに関連しているとは思いますが、迷走神経
反射の可能性が高いと思います。
O
アナフィラキシー反応ではない。関連はあり。



年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経 過 副反応名 ロット 転 帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
レベル(専門家

評価 )

■
「

.・ :■
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・ ,Ⅲ ll

専門家の意見

101t・ 女 性 兼

彦り乳暦駐£酷2り
。B口 08″∝口∝ベッドで安静とする。

ポララミンlT内服。
ワクチン接種24時間後
強カネオミノファーケンC20miIVo Bp103/58。 再度不快あり。
ワクチン接種24時間45分後
下肢の紅斑消失。Bpl10/70、 Sa0297、 ,77嘔気あり。
ワクチン接種25時間15分後
起き上がっても不快なし。
ワクチン接種29時間15分後
B「 92/57。 発疹再び出現。呼吸音は清。狭窄症なし。
ワクチン接種30時間後
帰宅。
ワクチン接種32時間後
再び咳を認めると母親より連絡あり。他院へ行く。
ワクチン接種翌日   ｀

他院で、ステロイドの点滴及びアレロック、セレスタミンを処方。

患者に症状を認めましたでしょうか?悪心、嘔吐、下痢、奪麻疹、眼瞼浮
腫、咳
過敏症反応が現れる前にどれくらいの量の被疑薬を投与していたでしょ
うか?サーバリックス2回 日の投与後
治療内容について:サーバリックス2回 目の投与後
本事象はどれくらい持続したでしょうか?約4時間
患者は完全に回復したでしようか?はい
投与中止/再投与後の結果:サーバリックス2回で投与中止
既往歴:大きな疾患での治療歴なし。薬剤投与(過去)は不明

本剤接種時の体調不良などの異常はありましたか,いいえ
本剤接種後から病院を出るまでの間の体調不良などの異常はありました
か,いいえ
本剤接種後7-3時 間後より、全身の発疹、咳、体調不良を訴えています
がt意識低下や意識消失はありましたか,いいえ

本症例の接種形態:個別接種
LOT番号:AHPVA097AA
接種部位:上腕Ξ角筋(左腕)

アナフィラキシー様反応
咳嗽
全身性皮疹
浮腫

1鑑
SWM 段

復
復
復

雑
回
回
回

5

1要
鷲あ

ヅ

躙 蝠 婆

響

4

アナフィラキシーではありませんが、ワクチンによるア
レルギーの可能性はあります。
O
アナフィラキシー反応ではない。関連はあり。



No 年齢(代 )・ 性別 既往歴* 経 過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

ブライトン分類
レベル (専門家

評価)

(■・■「●サil■

'IttW7)■
V

専門家の意見

10代・女 性 圧 用 。

接種部位 :上 腕三角筋(左腕)

集団接種又は個人接種 :個 人接種
ワクチン接種15分後
嘔気出現。意識(― )。

血圧85-38、 P51。 下肢挙上。
ワクチン接種25分後

｀

血圧101-60、 P61。 意識回復。
ワクチン機種40分後
血圧101-62、 P60。 帰宅。

どうのようなポジションをとつていたか:座位
活動:注射後5分以上経過し待合室で実つていて
事象発現前に有痛性/感情束1激の有無tヽ いえ
素因:なし
引き金となつた事象:なし
エピソードに関する前兆あるいは警告の有無tヽいえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていた力ヽいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:nE気 訴え3-4秒 後
転倒の仕方:ひ ざまずき落ち込む
皮膚の色:蒼 白、チアノーゼ
意識消失の期間30秒
呼吸パターン:浅表性

動き:なし
転倒と関連した動きの発現:なし
咬舌の有無tヽいえ
完全に意識消失していたか2はい、15秒程度
薬剤の服用の有無:いいえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか

'は
い

バイタルサイン:BP85-38P51(ワ クチン接種15分後)。
―下肢挙上-100-

60P61(ワ クチン接種25分後)から101-62P60(ワ クチン接種40分後)OK
意識消失から回復後、何か症状が発現したか いいえ
無意識であつたことについて、何か覚えていましたか?いいえ
以下の家族歴あるいは既往歴がありましたか?心疾患、てんかん、代謝
異常(例 :精尿病)、 アレルギー(例 :ワ クチン、ワクチンの成分、食物アレル
ギー、アレルギー性鼻炎、湿疹、喘息等)なし

意識消失の既往歴:い いえ
特別な検査の実施:い いえ
再発の有無:いいえ                    .
薬剤の服用上ヽいえ

患者に症状を認めたか■悪心、意識消失
過敏症反応が現れる前にどれくらいの量の被疑薬を投与していたか■
サーパリックス0 5ml

治療内容について:安静、下肢挙上
本事象はどれくらい持続したか■10分

患者は完全に回復したか■はい
薬剤投与歴を全て記載お願いします:特になし
lLの薬剤でアレルギー反応が現れたことがあるでしようか■いいえ

アナフィラキシー様反応 AHPVA097AA 回 復 2 0
意識消失を循環器のmぃ。r症状、嘔気を消化器の
mhor症状と考えると、レベル3

0
ブライトン分類では2になります力ぐ、これはアナフィラキ
シーとは思えず、迷走神経反射と思われます。
O
迷走神経反射



No 年齢(代 )・ 性別 既往歴*′ 経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

ブライトン分類
レベル(専門家

評価)
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専門家の意見

じ

(血管迷走
神経反射
疑いNo 30

と同一)

:υ ttκ・ヌ[ 朦 ワクチン接種当日
接種前の体温36度6分               ′
1830 サーバリックスを接種。
接種部位:左上腕筋肉内
1333 注射後1-2分待合室に座つて直ぐに意識失い倒れる。短時間の

手の痙摯がみられた。呼びかけに対して直ぐにかすかな同調あり。徐々

に意識、脈もしっかりしてきたが、救急車でA病院に搬送。

/アノイフモン~反 l心

失神寸前の状態
HヽPVA100AA コ復 0

短時間の手のけいれんの評価は難しいが、その他の
症状も含めて、アナフィラキシニの症例定義には合致
しない
O
迷走神経反射の可能性があります。
O
情報不足

lUtt κ・ヌ 1■ 2011/01/29
アナフィラキシーによる血圧低下と不整脈。

アナフィラキシー反応 不明 不明 5 υ
血圧低下を循環器のmaOr症状と解釈しても、2つ以上
の臓器症状が認められず、診断の必須条件を満たして
いない
O
アナフィラキシーと記載されている症状が何かや、不整
脈の種類は何かなど、情報が少なく評価は困難です。
O
情報不足

*原疾患、合併症含む

！
Ｎ
Ｎ
Ｉ



サーパリックス
迷走神経反射

※
が疑われる副反応症例

※【選択基準】
・ModDRA SOC血 管障害のうち、以下のModDRA PTに該当する症例 (低血圧、蒼白、末梢冷感、ショック、神経原性ショック)

・ModDRA SOC神 経系障害のうち、以下のMedDRA PTに該当する症例(痙摯、意識消失、失神寸前の状態、失神)   ‐

,上記以外のModDRA SOCの うち、以下OModDRA PTに該当する症例(転倒、血圧低下、冷感、冷汗)

これらの症例について、アナフィラキシーの可能性を検討するためプライトン分類による評価を行つた上で、血管迷走神経反射の可能性について評価されたもの。

Ｉ
Ｎ
ω
！

1日 ～20:1年 1月 31日

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

ブライトン分類
レベル(専門家

の内容が不明であり、判断に際して、十
報が得られていない。失神と記載されているこ

走神経反射と思われますが、記載が限定的で、プ
イトン分類の他の症状の有無や、痙摯の既往歴、
族歴、これまでの発達歴などが分からないので、ア
フィラキシーやてんかん発作との鑑別が困難です。

報不足

1回 日のサーバリックス接種 (ロ ット番号:AHPVA097BA)
上腕の三角筋部(左 )

、帰宅しようとして医院の出口にて嘔気。母親の車に乗つて帰宅途中の道にて
コ)。 母親の車で医院に引き返す。血圧60に低下。顔色不良。その後回復し、帰

血管迷走神経反射の可能性もあるが、嘔気・
'日

吐を
器のmhor症状、測定された血圧低下は循環器
lor症状と解釈すれば 、レベル 2

反射と思われます。

イラキシーではなさそう。注射との因果関係は

な情報が得られていない

た症状以外がなければ迷走神経反射または
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年齢 (代 )。 性別 既往歴ネ 経過 副反応名 ロット 転帰

プライトン分
類レベル(企

業評価 )

プライトン分類
レベル(専門家

評価 )

‐■11111.l'i'甲 1`輝却坤

専門家の意見

20屁 ヽ・ヌ 圧 ワクチン接租当日
1920頃  サーバリックスを接種。
2分後位で意識喪失。
1923 意識(+)、 自発呼吸(+)、 顔面蒼白(― )、 四肢末端強直(+)、 ケイレン(― )

2030頃
意識oにar帰宅。
どうのようなポジションをとつていたか:座位
活動:注射直後(1-2分 )、 投与した看護師と会話中
事象発現前に有痛性/感情刺激の有無tヽ いえ
素因:不辞
引き金となつた事象:本 人に恐怖、ストレス、痛みはなかつたかと質問しましたがないと

のことです。但し、事前に他人から痛いとの話を聞いていたとのことです。潜在的な痛

みに対しての恐れやストレスがあつたのかもしれませんが(推測ですが)

エピソードに関する前兆あるいは警告の有無:いいえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じてし、たかいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:突然に
転倒の仕方:前に倒れ込む(前のめり)

皮膚の色:顔 面蒼白(― )、 チアノーゼ(― )

意識消失の期間:1-2分

呼吸パターン:自 発呼吸(+)

動き:四肢末端の硬直(+)、 けぃれん(― )

動きの期間:不 明
転倒と関連した動きの発現:特になし(転倒→直ちに仰臥位)

咬舌の有無■ヽいえ
完全に意識消失していたか■はい

薬剤の服用の有無tヽいえ        ~
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか■仰臥位
バイタルサイン:検査値あリ
意識消失から回復後、何か症状が発現したかtヽ いえ
無意識であったことについて何か覚えていたかいいえ
以下の家族歴あるいは既住歴がありましたか,い疾患、てんかん、代謝異常(例 :糖尿

病)、 アレルギ諷 例:ワ クチン、ワクチンの成分、食物アレルギー、アレルギー性鼻炎、

湿疹、喘息等〉基礎疾患、既往歴ともに特記事項はありません

意識消失の既住歴tヽいえ  
´

特別な検査の実施tヽ いえ
再発の有無:いいえ
薬剤の服用いいえ

家族歴、既往歴(虫垂切除 13歳 )、 喫煙(― )、 生活習慣も異常なし。
現病、併用薬ありません。

日 債 υ
意識消失以外の兆候は認められず、2つ 以上の器官
の症状がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷
走神経反射の可能性
0
鑽面蒼白など循環器症状を示唆する所見がなく、迷
走神経反射よりも心因反応の可能性があると思われ
ます。
0
迷走神経反射?血 圧低下の有無がわからない。
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年齢 (代 )・ 性別 既往歴ホ 経過 副反応名 ロット 転 帰

プライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
レベル(専門家

評価)

専門家の意見

弟 1回 日の,一ハリツクス薇種 。特に異冨は見られなかつた。
2回 目接種
AM10時すぎ
来院され、接種を受け異常反応が見られないので20分位後、一旦帰宅したが、直後か
ら違和感を訴え始めたため車で病院に戻つた。違和感が認められるため強カミノ
フアーゲンC20mi及び輸液200m嗜 注射した。30分ほどで応答可能になったが頭痛を訴
え、歩行するのは困難であつた。更に1時間ほど病院で経過観察の上帰宅された。

ショック 下 明 軽 快 υ

診断の必須条件を満たしていない。
O
心因反応の可能性があります。アナフィラキシーや迷
走神経反射の可能性は低いと思われます。
O
アナフィラキシーではない。

引き金となった事象:特 になし
エピソードに関する前兆あるいは警告の有無tヽいえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていたかいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:はい
転側の仕方:へたり込む
皮膚の色蒼白
意識消失の期間:1分前後
呼吸パターン:正常
動き:な し
動きの期間:な し
転倒と関連した動きの発現:な し
咬舌の有無tヽいえ
完全に意識消失していたか?その期間はどれくらいでしたか■はい、1分前後
薬剤の服用の有無tヽ いえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか■はい
バイタルサイン:100/50        ヽ

意識消失から回復後、何か症状が発現したかtヽ いえ
無意識であつたことについて何か党えていたかいいえ
以下の家族歴あるいは既往歴がありましたか?心疾患、てんかん、代謝異常(例 :糖尿

肇 瑞 ξ重肥
フクチン、ワクチンの成へ 食物ア

ッ
レギー、アレルギー性鼻炎、

意識消失の既往歴:いいえ
特別な検査の実施:いいえ ・

再発の有無tヽいえ
薬剤の服用上ヽいえ

接種形態:個 人

5

意識消失以外の兆候は認められず、2つ以上の器官
の症状がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷
走神経反射の可能性
○
血管迷走神経反射の可|ヒ性がありますが、記載され
た血圧はいつの時点のものでしょうか?また、回復後
の平常時の血圧と比較して低下しているのでしょう
か?失神した直後で、平常時と同じであれあれば、呼
吸も乱れていないようですので、心因反応の可能性も
あります。
O
迷走神経反射?
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年齢(代 )・ 性別 既往歴* 経 過 副反応名 ロット 転帰

プライトン分
類レベル(企

業評価 )

プライトン分類
レベル(専門家

評価)

■躙|

専門家の意見

10蔵 1 ・ヽ ヌ lI 熟 ワクチンII種 当 日

l● 15 1回 日のサーバリックスを接種
接糧部位:上腕(左 )

同時接種 :なし
1住20 顔面蒼白となり待合室のソファに横になり、診察室のベットに移動し、血圧測
定するも不能。輸液をしたら徐々に顔色もどり血圧94/mrnHgとなる。
1■:5 帰宅させた。

患者に症状を認めたか■低血圧による浮動性めまい/虚脱
過敏症反応が現れる前にどれくらいの量の被疑薬を投与していたか■サーバリックス1

アンプル
治療内容について:輸液
本事象はどれくらい持続したか,5分
患者は完全に回復したか■はい
診断検査:な し
薬剤投与歴を全て記載お願いします:な し
他の薬剤でアレルギー反応が現れたことがあるでしょうか,いいえ

奥脅忠象象9磐ρ
情報を記載:2回 目接種では注射後10分間寝かせて様子をみたが

ブライトン分類レベル :(未記載 )

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件〉
突然発症
Maor基準:循環器系症状:測定された血圧低下、意識レベル低下もしくは意識消失
Mい o「基準:循環器症状:循環器系症状:意識レベルの低下

ショック :00AA 韓 釈

撃渥言i錨抒難雛鮒傭
O
迷走神経反射と思われます。
O
迷走神経反射

陵TE圧別日りの皿l■ :lZU/b4mmHg、 体温:371度であつた。ワクチン段榎1回 日江射E俊
にrな んか気持ち悪い」と訴え、血圧88/52mmH」 こ下降した。そのまま臥床していると、
5分後に症状改善し、血圧は105/59mmH」 こ回復した。
ロット番号 :不 明

轟lLl

血圧低下
不明 υ

「気持ち悪い」を
'E気

として消化器のmい or症状、現1定

された血圧低下は循環器のm」。r症状と解釈すれ
ば、レベル2とも解釈できる
O
迷走神経反射と思われます。
O
迷走神経反射
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年齢 (代 )。 性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転 帰

プライトン分
類レベル(企

業評価)

ブライトン分類
レベル(専門家

評価)

専門家の意見

ワクテン磯福当日
1040 1回 目のサーバリックスを接種 (ロ ット番号:AHPVA100AA)

接種部位:上腕左
同時接種 :な し _
:040接種直後
血管迷走神経反射が発現
同日
直後に待ち合い室に出たところ意識消失し転倒。ごく短時間けいれん←)。 すぐに意識
清明に。血圧QO/60、 Fr拍 56。 念のためルート確保し、下肢挙上で経過観察。特に問
題ないため、帰宅とした。
同日
血管迷走神経反射は回復

個人接種

どのようなポジションをとつていたか:立位
活動:待ち合い室で立つていた(これからイスに座ろうとしていた)

事象発現前に有痛性/感情刺激の有無:はい、注射に対する緊張と注射の痛み
素因:な し
引き金となつた事象:筋 肉注射に対する緊張、不安

=ピ
ソードに関する前兆あるいは警告の有無:いいえ

事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていたかいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:はい、突然
転倒の仕方:突然転倒し、ドアに頭をぶつけた
皮膚の色:や や蒼白
意識消失の期間:秒単位
呼吸パターン:ふつう
動き:一瞬間代性けいれん、意識消失中に眼球上転
動きの期間:―瞬
転倒と関連した動きの発現:な し
崚舌の有無tヽいえ
完全に意識消失していたか?はい、1分以内
薬剤の服用の有無:いいえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか■はい、仰臥位
バイタルサイン意識回復し、ベットに移動してから測定t血圧90/60.脈 56(整 )

意識消失から回復後、何か症状が発現したかはい、少し嘔気あり

競禁芳裏鶴 義 ″i轟 星祭書訛 嵐 鑑 妻ξ.てんかん、代謝異常帆 糖尿
庸)、 アレルギー(例 :ワ クチン、ワクチンの成分、食物アレルギー、アレルギー性鼻炎、
湿疹、喘息等〉特になし
意識消失の既往歴:いいえ
持別な検査の実施■ヽいえ
再発の有無:いいえ
薬剤の服用tヽ いえ

〈報告医評価 )

プライトン分類レベル:2

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件】

突然発症
厳候及び症状の急速な進行
以下の複数の器官系症状を含む
M」 or基準:循環器系症状:測定された血圧低下
Mhor基準:消 化器症状 :悪心

夫神寸前の状態 」
ナいれんの内容が不明であり、判断に際して、十分な
情報が得られていない。失神と記載されていることか
ら4また1ま 5

Э
基走神経反射と思われます。
Э
さ走神経反射
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年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経 過 副反応名 ロット 転帰

プライトン分

類レベル (企

業評価 )

ブライトン分類
レベル (専門家

評価 )

″   ■ | ●1∵■|■
11:■ ‐V・Ⅲ

専門家の意見

| lυ取 1 ・ヽ ヌ I 熙 ナーバリックスを接種 (ロ ツト番号:AHPVA100AA)
フクチン接種部位:上腕三角筋
妾種部位:上腕(左 )

妾種後ほどなく顔色不良となつたt BP98/58。 意識喪失なし。安静臥床にて回復。

(ア ナフィラキシーの症例定義〉
螢てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件〉突然発症、徴候及
メ病状の急速な進行
(M」or基準〉
盾環器系症状:測定された血圧低下
〔呼吸器系症状〉チアノーゼ

■I」l低 下 回復

顔色不良以外の兆候は認められず、2つ 以上の器官
の症状がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷
走神経反射の可能性
0
迷走神経反射と思われますが、平常時の血圧との比
較が望まれます。
O
迷走神経反射

11 熙 7~‐ハリツクスを,■口 ロヽツl・ 百号 :AHPVA:υ UAA′

l■種部位 :上腕三角筋
ワクチン接種後、待機場所へ移動後、日がかすむ、と訴え顔色不良となり失神した。1

分間弱で意識回復。

どのようなポジションをとつていたか座位
活動:注射後
事象発現前に有痛性/感情刺激の有無Jよい
素因:な し
引き金となつた事象:激痛と思われます

=ピ
ソードに関する前兆あるいは警告の有無tヽ いえ

事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていたかいいえ

除々発症、あるいは突然発症:突然発症
転側の仕方:となりに坐っていた人にしなだれかかった
皮膚の色、着自、チアノーゼ、潮紅などありましたか,チアノーゼ

麿議消失の期間:1分間
呼吸パターン:異 常なし
動き:特記すべき事なし
勁きの期間■
餞倒と関連した動きの発現:となりに坐っていた人にしなだれかかった
咬舌の有無:いいえ
完全に意識消失していたか■はい(1分間)

薬剤の服用の有無tヽ いえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか■仰臥位で回復した
バイタフレサイン 1:3/58
意識消失から回復後、何か症状が発現したかいいえ
無意識であつたことについて何か覚えていたか:記憶がない時間があることを自党
以下の家族歴あるいは既往歴がありましたか?心疾患、てんかん、ft謝異常(例 :糖尿
膚)、 アレルギー(例 :ワ クチン、ワクチンの成分、食物アレルギー、アレルギー性鼻炎、
湿疹、喘息等

'な

し
意識消失の既往歴tヽ いえ
特別な検査の実施■
開発の有無■
薬剤の服用■

(ア ナフィラキシーの症例定義〉
全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件)突然発症、徴候及

び病状の急速な進行
(Malor基 準〉
暗環器系症状:■1定された血圧低下(意識レベル1圧下もしくは意識消失)

(呼 吸器系症状>チアノーゼ
2011/01/04

臓種部位:上腕(左 )

0
顔色不良以外の兆候は認められず、2つ 以上の器官
の症状がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷
走神経反射の可能性
0
迷走神経反射と思われますが、血Ftの値があればよ
り確実になると思われます。
O
迷走神経反射
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年齢 (代 )・ 性別 既住歴十 経過 副反応名 ロツト 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価 )

プライトン分類
レベル (専門家

評価 )

=. 1 1・・・ ‐・ 1ヽ 1■ ,■
'1■

●`1'14

専門家の意見

無

縣凸嶽鴛量FT識に
どのようなポジションをとっていたか:椅子に座位
活動:注射後、次回注射予約等説明中
事象発現前に有痛性/感情刺激の有無tヽ いえ
素因:なし
引き金となった事象:緊張、痛み    :
エビソードに関する前兆あるいは警告の有無■ヽいえ
事象の前に汗をかいていたか?いいえ
徐々発症、あるいは突然発症:徐 々に発症
転倒の仕方:転倒なし。前屈座位にて悪心の訴え
皮膚の負:顔面蒼白
意識消失の期間2-3秒
呼吸パターン:正常
動き:正 常
動きの期間:な し
転倒と関連した動きの発現:な し
咬舌の有無tヽ いえ
完全に意識消失していたか,いいえ
薬剤の服用の有無tヽいえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか,仰臥位
バイタルサイン:悪 心、蒼自のため、座位から仰臥位にした直後。BP,98/56,P=54、 やや
回復し、ベッドヘ移行し、仰臥位にて。BP 102/62,P=60、 回復し、帰宅直前、仰臥位に
て。BP:107/70,P=62
意識消失から回復後、何か症状が発現した力ヽいいえ
無意識であったことについて何か覚えていたか本人談によると座位から仰臥位にする
2-3秒間、意識が消失した。
以下の家族歴あるいは既往歴がありましたか?心疾患、てんかん、代謝異常(例:糖 尿
病)、 アレルギーl例 :ワ クチン、ワクチンの成分、食物アレルギー、アレルギー性鼻炎、
湿疹、喘息等〉なし
意識消失の既往歴:いいえ
特別な検査の実施tヽいえ
再発の有無■ヽいえ
薬剤の服用上ヽいえ

(報告医評価 )

プライトン分類レベ′レ5

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件):な し
Mぉ″ 二 菫 、遇 イ震

=爺
卦 車 iri

着白
失神寸前の状態

AHPVA:00AA 回 彼 ∪

顔面蒼自以外のり8候は認められず、2つ以上の器官
の症状がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷
走神経反射の可能性
O
循環器症状にかけるため、心因反応の可能性があり
ます。
O
迷走神経反射



ｌ
ω
Ｏ
Ｉ

年齢(代 )・ 性別 既住歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

プライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
レベル(専 門家

評価 )

i l=|'|■ 1''F:|:|:':

専門家の意見

:U威 ●・ ヌ 旺 無 ツクテン確種当日
1105 1回 目のサーバリックスを接種 (ロ ット番号:AHPVA100AA)
接種部位:上腕左
同時接種 :なし
:1:10 ワクチン接種5分後に蒼白となり、意識消失。血圧B4/46、 脈拍54/分。臥床に
て約5分後には反応あり。
10分後には会話可能となり、血圧96/66。

その後経過を見て30分後には自力歩行にて帰宅。

どのようなポジションをとっていたか座位(背もたれつきの椅子)

活動:注射後
事象発現前に有痛性/感情刺激の有無tヽ いえ
素因:特 になし          、
引き金となつた事象:注射以外はなし
エピソードに関する前挑あるいは警告の有無tヽ いえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていたかいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:突然に意識消失
転倒の仕方:背 もたれづきの椅子から、ずり落ちるような姿勢となつたところで看護師が
押さえた
皮膚の色:や や着白        .
意識消失の期間:分単位。5分後には問いかけに少し反応。
呼吸パターン:普通
動き:な し
転倒と関連した動きの発現 :な し
咬舌の有無tヽ いえ
完全に意識消失していたか2はい、約5分間
薬剤の服用の有無tヽいえ _
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか■はい
バィタルサイン:意識消失後直後、BP84/46、 脈拍54/分、10分後(会話可能)、

BP96/66、 脈拍同じ
意識消失から回復後、何か症状が発現したかいいえ
無意識であつたことについて何か覚えていたかいいえ
以下の家族歴あるいは既往歴がありましたか?心疾患、てんかん、代謝異常(例 :糖尿
病)、 アレルギー(例 :ワ クチン、ワクチンの成分、食物アレルギー、アレルギー性鼻炎、
湿疹、喘息等〉いいえ
意識消失の既住歴:は い、歯科の処置中に一度意識消失があつたとのこと
特別な検査の実施:いいえ
再発の有無tヽいえ
薬剤の服用上ヽいえ

(報告医評価)

プライトン分類レベル :5

M」 or基準:循環器系症状:意識レベル低下もしくは意識消失

AHPVA100AA

顔面蒼白以外の兆候は認められず、2つ 以上の器官
の症状がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷
走神経反射の可能性
O
迷走神経反射と思われます。
O
迷走神経反射   .
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年齢 (代 )・ 性別 既往歴ホ 経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分

類レベル (企

業評価 )

ブライトン分類
′ベル(専門家

評価 )

｀ ■11｀:●■iFヽ |ギ
'■

11,1111111■ ]`

専門家の意見

ワクチン接種当日
09Ю0 1回 目のサーパリックスを接種 (ロ ット番号:AHPVA0100AA)
接種部位:上腕(左 )

同時接種 :なし
0■ 10 失神が発現
同日
失神は直ぐ回復

どのようなポジションをとつていたか:座位
活動:注射直後            .
事象発現前に有痛性/感情刺激の有無tヽ いえ
素因:特 になし
引き金となつた事象:特 になし
エピソードに関する前兆あるいは警告の有無tヽ いえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていたかいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:はい
転倒の仕方:椅子から前のめりにばたんと倒れる
皮膚の色はどうでしたか?着 白、チアノーゼ、潮紅などがありましたか?な し
意識消失の期間:秒単位、すぐ反応を返すようになつた
呼吸パターン:普通の様子
動き:な し
動きの期間:な し
転倒と関連した動きの発現:な し
咬舌の有無tヽ いえ
完全に意識消失していたか,はい、すぐ回復
薬剤の服用の有無■ヽいえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか,はい、仰臥位
バイタルサイン:注射前:体温36.5度、失神後:血圧98/60、 脈82

意識消失から回復後、何か症状が発現したかいいえ
無意識であつたことについて何か覚えていた力ヽいいえ
以下の家族歴あるいは既往歴がありましたか?心疾患、てんかん、代謝異常(例 :糖尿
病)、 アレルギー(例 :ワ クチン、ワクチンの成分、食物アレルギー、アレルギー性鼻炎、
湿疹、喘息等)なし
意識消失の既往歴:いいえ
特別な検査の実施tヽいえ
再発の有無tヽいえ
薬剤の服用tヽいえ

(報告医評価 )

プライトン分類レベル:5

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件〉
突然発症

失 神 υ
失

状

経

○

神以外の兆候は認められず、2つ 以上の器官の症
がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷走神
反射の可能性

失神としか記載がなく、評価困難です。
O
迷走神経反射 ?

ワクテン嶺 II当 日

`010 1回
目のサーバリックスを接種。

陰種部位:左上腕三角筋
lα 13 サーバリックス注射後3分ぐらいして、いすにすわつていたのが、倒れこむよう
になつた。すぐにベッド上に横になつてもらつた。くらくらして右耳に空気が入つたような
感じになり、ムカムカした。8P104/61、 P=51、 BP107/66、 P=61、 BP77/64、 P=70と5-6

分ぐらいで回復してきた。

(報告医評価)

プライトン分類レベル :5

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件〉
突然発症
以下の複数の器官系症状を含む
ⅥJor基 準:循環器系症状:測 定された血圧低下
uh^´二 な 鋼 4嗽 結 蛉

=r、

禾 押 T日 Jの 状 態 AHPVA100AA 回復

診断の必須条件を満たきない。
O
迷走神経反射の可能性があります。
O
情報不足



年齢(代 )。 性別 既往歴* 経過 副反応名 ロツト 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価 )

プライトン分類
レベル(専門家

評価)

t lイ :・・・■■■ΨVWI"■与■

専門家の意見

臓 ワクテン破種当日
1130に 2回 日のサーバリックスの接種を行つた方が、2時過ぎに来院した。S、るえ、冷
感I過換気症状を訴え、熱が386-387度 ある。風邪症状はなく、1回 目も特に問題な
かつたとのこと。

気

駆
感

換

熱

辰

令

邑

賠

イ`明

診断の必須条件を満たさない。発熟による症状の可
能性
O
心因反応の可能性があります。
O
情報不足

ｌ
ω
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Ｉ
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年齢 (代 )・ 性別 既住歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

プライトン分

類レベル (企

業評価 )

プライトン分類
レベル (専 門家

評価 )

`    ri■ :=ド ぃ■l=|■ ■■:薔|

専門家の意見

1 lυ屁 1 ・ヽ ヌ 旺 サーハリツクスを艦桓。
同日
失神が発現。
同日
失神は回復。

小 明 」復 υ

畜寵程
必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の

○
情報不足ですが、迷走神経反射の可能性がありま
す。
O
情報不足

lU取 代・ス■ ワクチン撥担当日                           F
,45 :回 目のサーバリックスを接種 (ロ ット番号:AHPVA100BC)
接種部位:上腕(左 )

同時接種 :な し          ´
9■5 ワクチン接種2-3分後に突然失神状態となり、椅子からすべり落ちる。意識はす

密ぽ 臨 翻 1■署 野
%~"mmH酪 その後特別の治舞をせず回復。300後

どのようなポジションをとつていたか:座位
活動:注射後
事象発現前に有痛性/感情刺激の有無■ヽいえ
素因:な し

‐

引き金となつた事象:な し
エピソードに関する前兆あるしヽ ま警告の有無■ヽいえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていたかいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:突然
転倒の仕方:格子からすべり落ちるようにしで倒れた。
皮膚の色:蒼 自
意識消失の期間:数秒
呼吸パターン:正常
動き:強 直性、間代性、強直間代性、ミオクローヌス、自動症 :な し
転倒と関連した動きの発現:な し
咬舌の有無tヽいえ
完全に意識消失していたか,はい。数秒
薬剤の服用の有無■ヽいえ
事象|ま仰臥位あるいは頭位で回復したか■はい。仰臥位

悪網鶏〔鱈職珊:寵1梅靴駅訳r)
無意識であったことについて、何か覚えていましたが,いいえ

脇 進経:飛聟}ワ
舞9腎身鍬詣ぶ:鶴,じ五推ぎ生γシ棚季=躍

は識消失の既往歴:いいえ
持別な検査の実施tヽ いえ
再発の有無tヽいえ
薬剤の服用上ヽいえ

(報告医評価)

プライトン分類レベル :5

失神寸前の状態 AHPVA100日 C 回 復 υ

診断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性
○
迷走神経反射の可能性があります。
O
情報不足

| 10蔵π・女性 熟 ノフ ア ン 燎 程 ヨ ロ

15ЮO サーバリックスを接種。
接種後、30分後になつても2階から降りてこなかった為、確認したらソファーで失神して
いた。その後発疹があるが、抗ヒスタミン薬と軟膏にて回復した。

発疹
回 復 υ    .

発疹の性状・部位が不明で、十分な情報が得られれ
ていない。症例定義に合致すると判断できない。4ま
たは5
〇
発疹はあるものの、アナフィラキシーの他の症状がな
いのであれば、迷走神経反射の可能性があります。
〇
情報不足



ｌ
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年齢〈代)・ 性別 既往歴* 経 過 目J反応名 ロット 転帰

プライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
レベル(専門塚

評価 )

1    .l i l1 1■ ●
11｀

1■ .｀ 1●■l

専門家の意見

υttlt・ ヌ lIE 熙 ワクチン接種 当 日

1050 おそらく初回。サーバリックスを接種(ロット番号:AHPVA100BC)。

憶瑶「 ち,掌」ff留磯秒以内に転倒しin面打撲を認め、その間意識障害は認め
ませんでした。
同日
現在、少し軽快している。

駆 1到

顔面の圧挫
失神寸前の状態

AHPVA100BC 下明 υ

眠側の原因が不明。皮膚症状、呼吸器症状もなく、診
断の必須条件を満たさない
D
単なる転倒か、失神なのか、これだけの情報では判
断できません。
D
書錦 ス P                       

｀

10願 ●・ ヌ lIE

サーバリックスを接種。
接種部位:左上腕。
同日 9:15

接種直後、失神発作のため、イスから転倒し、後頭部打接。
数分後には軽快する。
接種時の痛みは無し。
発汗:無 し、皮膚の色 :変わりなし、アレルギー:無 し。
発生後、安静にしてぃただけで治療無し。

どうのようなポジションをとつていたか:座位
活動:注射直後
事象発現前に有痛性/感情刺激の有無:い いえ
素因:不 明
引き金となつた事象:特 になし
エピソードに関する前兆あるいは警告の有無:いいえ
事象の前に汗をかいていたか?あ るいは暖かいと感じていたかいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:突然発症
転側の仕方:座位から後方に倒れた
皮膚の色:変化なし
意It消失の期間:数秒
呼吸パターン:変 化なし
動き:な し
咬舌の有無:な し
完全に意識消失していたか,いいえ
薬剤の服用の有無tヽ いえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか,はい
バイタルサイン血圧94/50、 脈66/分、整
意識消失から回復後、何か症状が発現したかいいえ
無意識であつたことについて何か覚えていたかはい             、

給T9離翼鰐雰9腎霧鍬詣ぶ:鶴雰じ;潔準シ棚畢二躍
湿疹、喘息等〉不明
意識消失の既往歴tヽ いえ
特男1な検査の実施:い いえ
再発の有無:不 明
薬剤の服用tヽいえ

(報告医評価)

プライトン分類レベル :5

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件)突然発症、徴候及
び症状の急速な進行
M●or基準:循環器症状:意識レベル低下、もしくは意識消失
Mhor基準:循環器症状:意識レベルの低下

矢 押 AHPVA100BC 回 復

診断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性
O
迷走神経反射の可能性があります。
0
睛報不足

:U扇 ヽ・ヌ 圧 熙
=上

胴三角筋内に筋注 した後、診察三を晋通に出て、待含室内で筋江1分程後に贖

がボーっとして意識 が低下 して倒れた。ただし、応答は可能だが、脈拍一時触知不

可。点滴サクシゾン250mg/DL/daylこ て回復。

天伸 寸 8jの 状 態 」復 υ

診断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射 の

可能性

O
迷走神経反射の可能性があります。
O
槽 錦 不 早



ｌ
ω
い
―

年齢(代 )・ 性男1 既往歴ホ 経過 目1反 応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
レベル(専門家

評価).
専門家の意見

10蔵代・ヌ 軍

生理中もしくは終了後にサーバリックスを接種 (ロット番号:AHPVA100B8)。

機種都位:左 上腕外側1/3以上上。
同日、1020
注射後、坐位より立位になり数歩歩いて倒れる。意識なく、血圧90/50、 意識は,つ分
で戻る。
10135

BPl,4/70。

10:45

8P‖ 4/74、 心電図、血液検査。WBC3650、 RBC442万 、Hbl1 3。

どのようなポジションをとつていたか座位
活動:な し
事象発現前に有痛性/感情刺激の有無tヽ いえ
素因:な し
引き金となつた事象:な し
エピソードに関する前兆あるいは警告の有無:いいえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていた力ヽいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:はい
転側の仕方:へたり込む
皮膚の色:着 白
意識消失の期間:1‐ 2分

呼吸パターン:な し
助き:な し
咬舌の有無■ヽいえ
完全に意識消失していたか,いいえ
薬剤の服用の有無:いいえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか2はい
意識消失から回復後、何か症状が発現したかいいえ
無意識であつたことについて何か覚えていたかt｀ しヽえ
以下の家族歴あるいは既往歴がありましたか?心疾患、てんかん、代謝異常(例 :糖尿
病)、 アレルギー(例 :ワ クチン、ワクテンの成分、食物アレルギー、アレルギー性鼻炎、
温疹、喘息等〉なし
意識消失の既往歴:いいえ

特別な検査の実施:いいえ
再発の有無:いいえ
薬剤の服用tヽいえ

(報告医意見)

プライトン分類レベ′眈5

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件〉
突然発症

診断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性
O
迷走神経反射の可能性があります。
O
情報不足

10蔵 ヽ・
=E

熙 Eけ い 7L
ん

ワクテン臓lE当 日
:■25 接種後に待合室で安静にしておくよう指示し、診察室を出た直後に気を失い

圏れた。その後1分程度で回復。
腱種部位:上腕Ξ角筋。                 _

失神 」lI υ
診断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性
○
迷走神経反射の可能性があります。
O
格 錦 不 ,

ワクテン接相 当日

11■0 1回 目のサーバリックスを座つた状態で接種。直後、一瞬気を失つて椅子から

落ちるが、すぐに回復し正常に戻つた。

失 神 不 明 υ
診断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性
○
迷走神経反射の可能性があります。
O
格 納 ス ロ
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年齢 (代 )・ 性別 既往歴ネ 経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

ブライトン分類
レベル(専門家

評価)

専門家の意見

lυ威 1ヽ・ヌ 1■ 熙 ソフテン破種 当日

■15 サーバリックスを接種 (ロ ット番号 :AHPVA100BC)
隆種部位:左上腕筋肉内
眈20 筋注後(5分後)、 嘔気を訴え顔蒼白となり転倒、意識消失:

血圧90/50、 やや頻脈、呼吸正。血管確保、皮膚の変化はじんましんの様な所見(― )。

:時間半後には全身状態改善帰宅。

′ヨツフ HヽPVA100BC 」lI υ

診断の必須条件を満たさない。血 管迷走神経 反射の

可能性

O
迷走神経反射の可能性があります。
O
槽錦末 早

υ威 1 ・ヽス 1■ 熙 ワクチン接程当日
接種前の体温36度 6分
1035 サ

=バ
リックスを接種 (ロ ット番号:AHPVA1008)

接種部位:左上腕筋肉内。
1036 血管迷走神経反射が発現
安静臥床位にて:5分後には症状軽快する。

本 響 丁 目u lJJス 悲 HヽPVA100BB 回復

診断の必須条i牛を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性                  ｀

O
迷走神経反射の可能性があります。
O
倍錦 不 F

10歳代・女 l■ 熙 ワクチン接種当日
機種前の体温■5度 1分

サーバリックスを接種 (ロ ット番号ムHPVA100BC)
接種部位:右上腕筋肉内 て

同日、1910

針を抜いた直後に床へ昏倒したが、数秒後意識回復。その時は血圧90/55と 低下を認

HヽPVA100BC コ 破 υ
診断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性
Э
迷走神経反射の可能性があります。    

´

Э

IU成 1ヽ・ス 1■ Irt サーバリックス授種数分後、圧つている状態から意識消失、痙摯が発現。ベッドに移動
し、しばらくして軽快。自宅へ戻る。
ワクチン接種当日
:フЮO サ=バリックスを接種 (ロ ット番号:AHPVA100BC)
接種部位:上腕三角筋
接種後、様子は普通で実顔で会話もできていたが、接種2-3分後に座っていた待合室
で意識が消失。
17Ю5 意識を消失後、ベッドに運ほうとしたところ足が痙攣をおこす。ベッドに運び終
わつたところで意識が戻る。(意識消失から回復まで30秒ほど)

1■ 00 子 の 後 絡 旱 多相 雹 Iでい f―ポ 闇 霜 か 力ぃ f‐ ■ め 13虫 lf‐

恵 諄 凋 矢

痙摯
へHPVA100BC 5

足のみのけいれんをどう解釈するか、判断が難しい。
その他の症状は、症例定機に合致しない。
O
迷走神経反射の可能性があります。
O
情報不足

(ア ナ
フィラキ
シー疑
いNo8
と同一)

ワクテンI晏種当日'

接種前の体温36度 6分
1830 サーバリックスを接種。
接種部位:左 上腕筋肉内                 ′

1,33 注射後1-2分待合室に座って直ぐに意識失い倒れる。短時間の手の痙攣がみ
られた。呼びかけに対して直ぐにかすかな同調あり。徐々に意識、脈もしつかりしてき
たが、救魚菫でA病院ば絆撲^

′ア ノイフ千ンー反時

失神寸前の状態

HヽPVA100AA 回復

塁蹟写』″al夕蟄 ぢ堤場違L[8讐a
な́い
D
基走神経反射の可能性があります。
ヽ

庶 ツ 7ナン 燎 租 ヨ ロ

:■ 10 1回 目のサーバリックスを接種(ロ ット番号:AHPVA100CA)。

陵種部位:上腕左
同時接種:なし
1■ 16 注射して一旦待合室へ行かれる。サーバリックスの今後の経過観察カードと
バンフレットを渡すため再度診療室へ呼び入れる。その時耳嶋(左 )、 顔面蒼自、血圧
下降(触診にて触知あり)。 その間5分内、ただちにベッドに臥床して、血圧測定をくり返

天神寸前の状態 HヽPVA100CA 回 復 υ         ′

診断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性
Э
迷走神経反射の可能性があります。
Э
情報不足

ワクチン機種当日
10:0 サーバリックスを接種 (ロ ット番号 :AHPVA10088)直後、一過性の失神発作。
約1-2分で回復。呼吸、脈拍は正常。
接種部位 :上腕(左 )

た神寸前の状態 υ

診断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の

可能性

O
迷走神経反射の可能性があります。
O           _
倍錦不 扉

無 2011/01/27

接種後20分後くらいでだるさを訴え、その後、顔面が蒼白した。念の為ルート確保も考
えボタコールR500ml投 与したところ回復した。
2011/01/27午 後
ロット番号:AHPVA100CA
接種部位:上腕(左 )

ガ
白

曖

蒼

へHPVA100CA 復
復

ヨ

コ 十分な情報がなく、症例定機に合致するとlll断 できな
い。
O
血圧や皮膚症状、呼吸器症状など、情報が少なく評
価は困難です。
O
アナフィラキシーではない



年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転 J■

プライトン分
類レベル(企

業評価)

ブライトン分類
レベル(専門家

評価 )

熙 2011/01/2914:00
_OT番号AHP宙 22AA、 接種部位:左上腕筋肉内
2011/01/2914:05

獅注後数分で、指みのあと、嘔気、あ、らつき、顔面替自、血圧166/59、 脈フ2/mh―〉血
王75/32.脈42/hh、 Sp02,7'、 迷走神経反射と診断。安静にて回復。

夫神 寸前 の状 態 吐HPVAl 22AA 回復 υ

'E気
を消化器のminOr症 状、測定された血圧低下を循

環器のm● Or症状とするとレベル3とも考えられるが、
主治医も血管迷走反射と判断していることから、レベ

ル5の 可能性もある
O
迷走神経反射と思われます。
O

Ⅲ原疾患、合併症含む

■
ω
劇
―



※2選択基準

副反応名が、「ア

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

―
一
∞
―

専門家の評価によリ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

※3選択基準

>MedDRA SOC血管障害のうち、以下のMedDRA PTに該当する症例 (低血圧、蒼白、末梢冷感、ショック、神経原性ショック)

>MedDRA SOC神経系障害のうち、以下のMedDRA PTに該当する症例(痙攣、意識消失、失神寸前の状態t失神)

>上記以外のMedDRA SOCの うち、以下のMedDRA PTに該当する症例(転倒、血圧低下、冷感、冷汗)

■■年齢■ |
ララィトシ券績(葦角家計嶺

'食物アレ:ルギー|

奪1麻疹
2

‐7 なし 2

(2011年 1月 31日 現在 )



資料2-2

H:b(ヒブ)ワクチンの副反応報告状況について

O乾燥ヘモフイルスb型ワクチン (破傷風トキソイド結合体)

商 品 名  :ア クトヒブ

製造販売業者 :サノフィパスツァル株式会社    :

販 売 開 始 :平成20年 12月 j

効 能 口効 果 :イ ンフルエンザ菌 b型による感染症の予防

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 01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6

な:お、製造販売業者によると、これまでの予約:販売1士て把握した1人あたりの初回免疫

羊均接種回数 1.84回より:推計 した接種者数は、155万人とのことである:     i

(注意:点)          .    
文23年 十負31日まその報告バ:医療機関からの報※ 製造販売業者からの報部は、販売開始ん平F

告は
´
t平成22年 11月 26日ん平成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。         1

1挙 』電電れ宅槙t響宦進亀駆麓Frit鍵ぽ践舞凛丁言1
: :来 嚢造販売業者かo9副反応報書体、琴事法第 77:条の4の 2に基づき「車声Jと +1断、された症

.例にういて報告さ4たもあである。な11製造販売業者からの報告にはヽ 医療機関から報告さ

れた症例と重視している症例が含まれている可能性がある。
i※ 医療機関からの報告には、1営頭ぶ々 等ヮみ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.副反応報告数 (平成 23年 1月 31日報告分まで)

(単位 :例 (人 ))

接種可能のべ人

数 (回分 )

製造販:売業者からめ報告 医療機関からの報告

報告数

(報告頻度 )

全報告数

(報告頻度) |  うち重篤

3,082,000
55(1)

0.002% (0100003%)

19
0.0006%

2(0)
0」 00006%(0%)

-1■



2.ウ 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接種者数 (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、接種事業を行つて

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づ:た市区町

村からの数を取りまとめた (11月 分 50/83市区町本li2,084接種、17月 分 o5/196

市区町村 :8,219接種)。 これを基に,平成22年 12月 までの副皮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 ))

推定接種者数 (回分 )

(2か 月齢～ 4歳)

副反応難 数

(報告頻D

..う ち重

螂 DI

篤報告数

うち死亡報告数

(報告頻度 )

16,024

3 0

0.02% 0100611 0%

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

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ネとして

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デスがある。          1
※ 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 している。なお、報告のあった市

区町村においてもこすべての医療機関からの維 を受けているとは限ら,ない。

1来 農種事業の対象となら
'な
い症例1が

'1例 (ラち重篤i例)含まれている。

②医療機関から「関連あり」として報告されたもの  (単位 :例 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重

:覇告嘉』)|
篤報告数

うち死亡報告数

(報告頻度)

16,024

2 0

0.01% 0_006% 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-



③医療機関から「関連なし」「評価不能」として報告されたもの  (単位:例 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度)

16,024

0 0

0.006% 0% Oll

r(2)副
反応報告の内訳

男 女 不 明

2(67%) 1:(33%) 0(0り

-3二



重篤症例■覧  ‐

(平成23年 1月 31日 までの報告分)

平成23年 1月 17日
平成23年 1月 15日

※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。

１
心
―



‐
棒1成13尋尋勇糠 の象喜ム)

ｌ
ｕ

ｌ

※死亡症例報告を除く      ■1

1※同時機種ワクチンとして記載のある颯青:Lらぃをもご農蘊都位の局所反応奪関連が審定されないものを除き集計している。



― :蘭島 (ヒ ブ)ワクテンの副反応報告状況 :

平成21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。

O医療機関からの報告状況

副作用報告例数 :2例 ′

O製造販売業者からの報告状況

冨1作用報告例数 :55例

-6ニ



死亡症例の概要

(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

lo歳未満の男性。

平成22年 10月 5日 、アクトヒブ1回 目を接種。

、 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

く元気であつた。同日午後10時頃、ミルクを飲み就寝。同日午後24時頃、

母により呼吸ありを確認されているj ll月 26日 午前2時頃、うつぶせ寝で発

見され、母による体位変換がなされた。同日午前4E寺頃く日から泡を吹き(

手足が冷たくなり、呼吸が停lLしている状態を家族が発見。同日午前4時45

分、救急要請。同日午前4時53分、救急隊が心肺停止 (目 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‐ノシレブ‐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:

rll着時、依然心肺停止状態 (心静止)。 体表面に外傷なぐ、上気道の窒昼

所見なし?:アナァィフキシ~を疑う皮膚所見も認めず。気管内挿管後は胸

郭挙上良好。干 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~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昇 (Autopsy hagittg oT)と して(頭

部Ciにて特記所見な.し。1体幹CTにて、存右肺野にびまん性の透過性低下お

よび声帯以下気管内液体充満を認めた。

(2)接種された7ク チィに?いて l      l i
E0770             1

(3)接 碑時までの治療等の体況               1   ‐

特記事項な 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、これらめ状況より、急性肺水腫の疑い、課囃の疑いと評価し

ておりtワ クチシ接種との因果関係は不明と判断。死因確定にいたる所見

を認めていないが、高K血症 (22:9mEq/L)が確認されており、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。

-7-



3.専門家の意見

OA先生 :    i         :
ワクチン接種と心肺停止状態 (突然死)と の間に前後関係はあるが、因果

関係については不明。

OB先生 :

臨床経過から考えると、平L児突然死症候群 (SDS)の症例であると思う。

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SDSの危険

因子に関する情報はなく、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ば、因果関係は判断できな

ぃ。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、千足が冷たくなり、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る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くこれだけでは判

断できないと考える。外傷や窒屋、の所見もなかつたようなので外因死の可能

性は低いと思われる:剖検を実施されていないので、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、平L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: l        i
Autopも,Imttgingの情報では、胸部 CTめ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。今回の製 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。     ‐

‐※各症例に対する因果関係に関する評価は、ワクチン接種事業やワクチン

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。したがつて、公表した因某関係評価は、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関係評価の結果とは別のものです。

-8■



(症例 1)

調査中

後遺症症例、の概要

(平成
'3年

1月 31日までの報告分) 1 1  ■

-9- ,       `



非重篤症例■覧 ‐
(平成23年 1月 31日 までの報告分)

!

ド
l  O※ 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。

!

年齢 (代 性 別 機種 日 ワクチン名 ロット番号 同時機種 基礎疾患など 副反応名 副反応発生 日
フクテンと昌1反 応との因
果関係 (報告医1平 価 )

重篤度 転帰 日 転帰内容C21

: 男 平成22年 11月 29日 プレベナー 09M53A あり DPT アクトヒブ
11/1にブレヽ ナー、DPT、 Hb
を同時接種後翌日に数時間
め秦飢ふり

発熱 平成22年 11月 30日 ‐
関連有り 非重篤 平成22年 11月 30日 回復

女 平成22年 12月 25日 アクトヒブ E0771 あり プレベナー インフルエンザ 発黙 (398° C)、 じんましん以
平成22年 12月 26日 1平価不能 非重篤 平成 22年 12月 29日 隆快

アクトヒブ 1熱

平成23年 ,月 13日 アクトヒブ E0962 なし
1221214ム ンフスリクチン穏 慢4里側上版の胆大 (手百ま

rヽ 平成20年 1月 14日 関連有リ 非重篤 平成23年 1月 15日 屋快

'0歳
未満 平成23年 1月 15日 アクトヒブ E0920 あり DPT

4週 間調にヒフ、DTPワ クチ
ン1同 日総洒

〕9度の発熱、嘔吐 平成23年 1月 15日 関連有リ 非重篤 平成23年 月 16日 コ復

7 10歳未満 女 平成23年 1月 18日 アクトヒブ E1033 なし 贈熱 平成20年 1月 19日 関連有リ 非重篤 平成 23年 1月 21日 コ復

ヨ
半威 23年 1

平成 23年 1

平成 23年 1

のじんましん 平成 23年

アクトヒブ E1065 な し 23年 l

234■ 1

‖
平成 23年 1

平 成 23年 1

ブレベナー 10E02B アクトヒブ

平成 23年 1

10歳未満 女 平成23年 1月 25日 アクトヒブ E1033 な し

2009年 11月 インフルエンザ

ワクチン接種後腕全体が1重

隠
上腕～前腕の発赤・腫脹 平成23年 1月 25日 関連有り 非重篤 平成23年 1月 28日 軽快

23年 1リ 125日 アクトヒ E1033 J レベナー 熱性癒 | 有

平成 20年 1 Epl綱



認橘鵬象のあ:赫轟ズ  ‐
・前 回報告 以降の症例 はない。   |

ⅢⅢⅢI神■|IⅢⅢⅢずIⅢⅢⅢ
Ｎ

　

．

年齢 (代 )・ 性別 既往歴

|:´ |■

経過

'111■
' )i=.´

1

副反応名 ロット 転帰

ワクデンロ訓

反応との因
里 田 眩

発 作力税 復コ 因果関係不明

躙 器紙 騨撃勇拠穎鷲烹錨邸離
否定的。

シ就1淵「愧暉聯曇
善することは無理である:

聯
慕輝 チ曇是嘉T躙縛「書

｀

l

―
ド
Ｐ
Ｉ

2歳・女性 無

孔3『奮 Ё号昇ロット理目号[:111を左_二脚 こ軒 靡 。

接種直後観察時、異常なしo

ワクチン接種翌日

il[:」lili:]il]務
窟
:医
療
TI,?:鬱 1羅

1される。

0口 ぐ ΔnFM^/7



■i「
 '・  キ■■r.・ i:|:■ ■`

経過 | 副反応名 ロット
ワクテジと員鴫

反応との因
旦 闇 伍

軍
lⅢ

‐弾響讐
皐壕淵がlmMIw

No
年齢(代 )・ 性別 既往歴

転j尋

陳面麻 痺 E0111

E0299

|

|

未回復
|

|

因果関係不明 ○
1回 目は一月以上も経過しており因果関係不明。2回 目は時間

的にみそ完全には否定できないが、肯定する根拠もない。
ADEM、 GBSは否定できる。

O
担当医同様、初回は関連性なし。2回 目が「富1反応として否定
できない」に相当すると考えられる。  ~
O
顔面神経麻痺の原因は種々であり、本症例とワクテンとの因

層顆 魃 珈 Zヽ争

2

ｒ
Ｈ
Ｎ

Ｉ

3ヶ月 男性

|

無

1

は話蠍霞謝論潔鼠巽嗜諦鑢藍1接種。
ワクチン機種32日 後                   '
右顔面神経麻痺を発現。

報告医師の医療機関受診。              ~
頭部CT:異常所見なじ

ワッサーV(混合ビタミジ)0.2g/day、 アデホスコ,ワ 100mg/g

(ア デノシン3リ ン酸 2ナ トリウム)03g/day投 与開始。

子多季言ξず電プ:.議話Ⅸステ占ィめЮI洗詩け繭臨
即蔭闇斃『

御
|

日付不明  :         ´

ワ舞ι接缶ぬ日後
接種部位不明)を皮下接種。他院にて 2回 ロアクトヒブ(ロ ツト番号

2回 ロワクチン接種4日 後

1靱 9握魏
1麗:鵬酷ヒ1雌

E0299

10mソ day(～ 漸減)投与
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卜
ω
■

t鍋 扉騨巽2:!銅』讀3翻 笙ξttL、 菫i農:壇として「しされ、脱力感fl経Ⅲ曇、|力嬌下、物

"1飲

み込みに、いJと
:｀つた夕|ムで‐義告さ

Ⅲ
た症例

>上記タームが警DiE欄に記戯のある症例      1             ‐

(2oll年 1月 31日現在)



アクトヒブ

アナフイラキシーとして報告のあつた副屎応症例※::  |          :       :
・
可回報告以降,症例l事 No8～ N,9 ′           .                              :

罰賛穂髭河尋l'チフィ与キシー」、「ァチ嘉ラキジー反応」、「デ|ラィラキシニシヨJら J:「ァチフィラキシ1構反語JとしF報書された差枷
261o年 11月 1日 常2011年 1月 31日 入手分まで

No.

|;:l  it

年齢 (代 )・ 性別 既往歴

li:|:i1111

経過 副反応名 ロット 転帰

ノ'7■ ●イ
分類レベ

jじ

誤根酢慇
ユ価 ヽ

甘1欄
魃 ぽ響岬響Fザ1ザ

1 34ヶ 月。男性 簾 アクトヒブ(ロ ツト番号:80409、 接種部位、投与肇路:不 明)を残種。

ワクチン接種同日夜 1

籍 癬 誦 ぐ乞。酢 嶺印こあ視    :

アナフィラキシー様反応 ヒ 駅 0
腹痛を皮膚のmmor症状と解釈しても十分な情報が得
られていないため、症例定義に合致すると判断できな
い
O
熱性痙摯と思われますが、その原因がワクチンか否
かの判断はできません。
O
アナフィラキシー反応ではないよ局所反応あり。

卜
Ｐ
ト
ー

`

7ヶ月。男性 李師性アレ
ルギー(スギ
花粉)(合併
症) 曇爾駒霧プ盪 ま告旨各1二;jゾニ,|:

1鵜 、
イD義二(― ク

τィす千
6早後まつ。

7ふ
ロ

ィ
点贔琴

【 檄 中 |プ |ヽ‐

回復。

アナフィラキシー薇反応 不明 劇倶 0
眼瞼浮腫を皮膚のmttOr症状のみで、症例定義に合

致しない

O       i
レベル2と思われます。
O
血管浮腫と咳でアナフィラキシー反応とする。

3ケ 月
。
男 性 兼 アクトヒブ(ロツト番号:B0625)を 右上国に暴下授稗

DPTを 左上腕に皮下接種。

:  ょふ|ふ証1ょ
軽度吸気性喘鳴あり。  1            '

覗轟岩お魔T'P酬
°

,ヽ 1

,2価鰭曲晶Ⅲ,曇
。|11

アナフイラキシー 回 復 2 υ
得られた情報からは、症例定義に合致するとlll断でき

ない
O
レベル2と思われます。

P'フィラキシー反応

′+ウ ノ巧井 ノ゙‐ 1/R



No. 年齢 (代 )・ 性別 既往歴

t11■ ■|::`|｀ |

経過 副反応名

■ ||サ「 1■ i

ロット 転帰

イフイlドン |

分類レベ

■ ′

レベル(専門家
ユ価ヽ

！
ド
い
―

〕ケ月・男 1■ 発豫l(昌り反ルふ
歴、初回アク
トヒブと2回 目
DPT併用接
種の2日 後)

外耳炎(既往
歴)

初回アクトヒブと2回 目DPT併用接種の2日 後に一過性に発黒(38.3‐C,し 、

翌日解熱した既往のある症例。′

3師塞 懲 ″お7課踵
=つ

T741奮1上疇の反下に嬌種。
写

目の

ワクチン接種30分後■1時間50分後

号舞シ』語鷺総な堺常l _       1

'閣

」i亀三健蓼襟争を受あ::菫熱1385til:菫そ暮1寒畠を見
せる。
ワクチン機種3時間10分後
母親が症例の異常を訴える。  ‐

アナ
ク

フィラキシーシヨツ 〕1074 口 侵 ○
一連の症状は発熱に伴う症状と考えられ、症例定義
に合致しない
O
アナフィラキシーの基準は満たしません力く、ワクテン
に関連した症状と思われ、詳細な情報が望まれます。
O
アクトヒブとDPTの どちらかが関与していると考えられ
る。発熱が認められており、アナフィラキシーと判断し
にくい。

ア +フ ィ ラキ シー 2/5



No・ 年齢 (代 )・ 性別 既往歴 経過 副反応名 ロット 転 帰

ィフイヤン

分類レベ
‖″

フライドン分類・

レベル(専門家
言工価 ヽ

18ヶ 月
"質

笹 食物アレル
ギー (合併
症)、 アトピー

性皮膚炎 (合

併症)、 中耳
炎(既往歴)

製造販売後臨床試験に参加している症例。(被験者識月1コ=ド :A-15-

Dl)

ラクトヒブぉょびDPT(北 里研究所)を追加免疫として接種。   1
ワクチン接種15分 後
全身掻痒、膨疹 出現。

フ
g獣

雀 崚じヵ l枕 ¨ g、 プレこ ゾ|´ %t亀 を内服、外

来にて観察。

機嫌良好、眼充血(+).顔の腫れ悪化。

ワクチン接種1時間20分後
咳、鼻

'十

増加、喘鳴少しあり。

累負【凱寧F」71男盆徳縄を筋ニ

る額革軍   膨 IⅢ奮,入Ⅲず
便
響

。

霧雲聯盪婁琳:i霊[L。
転帰 :回復。   :

ナ フ ィラキシー 劇 優 1 1 U
全身掻痒を皮膚のmttor症状、咳および喘鳴を呼吸器
のm荀or症状とすると、レベル 1

0    ヽ

レベル1と思われます。
O
アクトヒブとDPTの どちらかが関与していると考えられ
る。アナフィラキシー反応である。

ｌ
Ｈ
い
―

23ヶ月・女性 騰

阜  ]|::り1屯よ引11年 1の前
腕に筋注。

] 罰茅墨ど‐
ワクチン接種45分後   ‐     ,       ‐

くしゃみ、鼻汁軽快。       ・

ワタチン機種55分後        ・

咳嗽、喘鳴なし。回復と判断。

軍雰:型聾螢舜 ヵ Ⅸデキ与メタゾン、ステロイ申抑 諦 Lィ 涸 /日 、

早瘍 賛み ロップ(ヒ ドロ■シジンパモ酸塩、

"ア

レルギー性精神安

テ型」歩J鋼ダ弘a_マレキン酸クロルフニ与5、■ブИレギー菊
%製

LX3回 /日

ワクチン接種翌日          `

履賢影襲鼻爪湯嗽、編鷹t背部の1麻惨なぃ
琴晰 暫29m甲争警リツクネ|,|ップ、ァ三ミンケンシ甲ップ投与
終了。                     ____一 一

ナフィラキシー 三〇394 回 復

璃霞ζ諄嘲 鯛曇輸縣
ると、レベリレ2または3
0
レベル3と 思われます。
O
アナラィラキシー反応 局所反応あり。

アギラィラキシニ 3/5



No. 年齢 (代 )・ 性別 既往歴 経 過 副反応名 ロット 転帰

フフイトツ

分類しベ

ル

ブラ・/rドリ考,関計
レベル(専門家
証 価 ヽ

‐

・Tl∵
:l響

↑ ド'Il雉
]撻宵

糎 岬 岬 翠 中 ↑

′

―
ド
『
―

ケ 月 ヌ 圧 無

徊 饉 唾 巫 環患貰晨碁議清貌 表情も良,

電諄5醤臨 度腫脹あり。リジデロンVO(外 用ステロイド

]蝸籠れニルえ、t夕ふハ¨ 眠
150

ワクチン接種30分後

仰伏位にて鼻閉感を認める。 Sp02197% HR:148
症状が徐々に悪化している「口象ありb

3醜 三した際、上気道狭窄音あり、気導分泌物増加。

アナフンラキシーを疑う。   _

賂襲 為雛 ′

`塩

酸島 :JttL iステリネブグロモリン潔吸入
剤)吸入開始。               :

毅鉤 組劣雀績機関べ搬送6

クチン機種日 (他の医療機関到着時)

消失。
ワクテン接種日
静注点滴により、経過観察。
搬送先の病院から帰宅。転j帯 :回復

アナフィラキシー 1

|

回 偶 4

|

2

|

Э

上気道狭窄は、気道分泌物によるものと考えられ、症
例定義に合致するとは判断できない
0
レベル2と思われます。
○
アナフィラキシー反応 局所反応あり:

アナフィラ 三〇591 性 状 1 1

尋麻疹を皮膚のm荀。r症状、喘鳴を呼吸器の

“

荀or症

状と考えるとレベル1

9ベル1のアナフイラキシーと思われます。
O
アナフィラキシー反応

Z ケ月
°
男 性 うZ尋ユ:ぎt島轟ま:栞場:種糧酬粧:磐i眺∫署侵+建種:

ワクチン接種10分以内に
'E吐

発現。

留蒼里像Zια
=麻
疹榊皮疹が観   |

;蘊 勇漱季↑。■ ‐
号;翠鶉 後ス|ロイit軌ヒスタミン薬れιスタミし、セルテク島

ζ雰業種7餞 轟道論。  :
活動性が戻つたため帰宅:

転帰:軽快      |

7+フ イラキシー4/5



No. 年齢 (代 )。 性別 既往歴
叩
綱

.‐

:111ダヨ
1｀ F∵ 1■

`・

'イ
Iギ

'
:|(■ 1■ ■

副反応名 ロット 転帰 箱朕 i

ル

じて1驀抜
餌 価 ゝ

響硼牒ΨΨ野響fTi

アナフイラキシー反応

奪麻疹
咳嗽
湿性咳嗽

回復 0
1回日は、喘鳴のみでt症例定義に合致するとは判断

羅 職 靱 臆 謙 繊 銹 鷲 』 踏
いないため、症例定義に合致するとは判断できない。

%の接種に渡つた症状でそれぞれの機種時にはプ

孔 凛 認 爾 :明鸞 禦 宮 翻 呈 菅 露で月島
えますJただし、接種前から咳嗽の反復があるため、

五:化L躍謝翌認藤鰊 聰
の是非について慎重に判断していただく必要があると

思います。              、

O
一回目は喘鳴、二回目は奪麻疹と咳、痰でアナフィラ

キシー反応とまではいえない。

―
ド
∞
―

「ヶ月。女II 熙

:饉靴:拠1鰍l梅:抽ま
塁聾僕態良好。.機種前の診察では胸部聴診を含め、診察所見に異常な

持 。

多呼吸を認めず。それ以外の診察ウクチン接種約2時間後咳嗽:喘鳴、

所見も異常を認めず。     ^
2mL+メ全身状態良好であらたため、ムコダイン5%4mL+ム コンルバン5%

プチン3mLを処方し帰宅。

1    ,會三素1:i多ⅢⅢと認|す。
9算[兵占ット番号:EO116:接種部社:不 明)を皮下接碑(フ只

2月
、日)。

LI薦汲楚、L:面 )、 崚:積[発現。ボスミン:0 98ml.サクシゾン:

生食:100ml(希釈用)を投与。

同日軽快

7+フ イラキシニ5/5



※2【選択基準】
副反応名が、「アナフィラキシー」(

専門家の評価により 分類

Ｉ
Ｐ
Ｏ
Ｉ

れた症例リスト

(2oll年 1月 31日 現在 )
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小児用肺炎球菌ワタチンの副反応報告状況にっいて

0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 )

資料2-3

プレベナー水性懸濁皮下注

ファイザー株式会社

平成 22年 2月

肺炎球菌 (血清型 4、 6B、 9V、 14、 18C、 19F及 び 23F)に よる侵襲性感

染症の予防

商  品 名

製造販売業者

販 売 開 始

効 能 `効 果

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 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。

(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白 までの報告分である。

※  0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目1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

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、子宮頸がん等ワクチジ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。

(単位 :例 (人 ))

接種可能のべ人

数 (回分 )

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

報告数

(報告頻度 )

全報告数

(報告頻度) |  うち重篤

2,155,547
58(0)
0.003%(0%)

22
0.001%

3(0)
0.0001 %(0%)

-1-



2.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接種者数 (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つた市区町

村からの数を取りまとめた (11月 分 20/40市区町村 181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 までの目1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))

推定接種者数 (回分 )

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重

(報告頻度)

篤報告数

うち死亡報告数

(報告頻度 )

4,612

4 1 0

0 0911 0 02% 0%

今回の接種事業では、機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

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報告率を基に推計しているらなお、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 ち車篤 1例)含まれている。

②医療機関から「関連あり」として報告されたもの (単位 :例 (人 ))

推定接種者数 (回分 )

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち薫篤報告数

(報告頻度 )

うち死亡報告数

(報告頻度 )

4,612

2 0 0

0 04% 0% 0%

-2-



推定接種者数 (回分)

(2か月齢～ 4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度 ) うち死亡報告数

(報告頻度)

4,612

2 0

0.04% 0_02% 0%

③医療機関から「関連なし」「評価不能」として報告されたもの (単位 :例 (人 ))

※ 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。

副反応報告の内訳

-3-

男 女 不 明

2(50り 2(50%) 0(0%)



重篤症例
=覧

  :
(平成23年 1月 31日までの報告分)

N● 年齢(代〕 性別 機種日 ワクチン名 ロット番号 轟藤 患など 副反応名 副反応,生日 ワクテンと畠1反応との医
塁 田 篠

`錦
姜 医 譴 襦 ヽ

菫篤度 転帰日
――

②

11月 15日
1日 1■ 日

好中蚊減少症

女 平成23年 1月 15日 アクトヒブ E1003 あり プレベナー DPT 手禾 に 騒 ■ 証 駅 、て の 旧 鴨
サいれん 平成23年 1月 17日 評価不能 重篤 下明

※同時接積ワクチンとして記載のある報告にもぃても、接種部位の島所反磨等関連が否窄されないものを除き集計している。

:

t  iト

:



重篤症例一覧    ‐

(平成23年 1月 31日までの報告分)

―
い

―

※同時接種ワクチンとして記載のある報告についても、機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。



小児用肺炎球菌ワクチンの副反応報告状況

平成 20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月1報告件

数は以下のとおり6

0医療機関からの報告状況

副作用報告例数 :3例

発熱 3

痙彙 1

好中球数減少 1

総計 5

｀     ○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

痙摯 6

iC― 反応性蛋白増加 5

白血球数増カロ 5

3

血小板減少性紫斑病 3

2

好中球数減少 2

多形紅斑 2

中耳炎 2

注射部位紅斑 2

注射部位腫脹 2

特発性血小板減少性紫斑病 2

熱性痙攣 2

肺 炎 2

-6-



l

発疹 2ノ

嘔 吐 2

奪麻疹 2

その他各1件め報告 18

総計 89



非重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日までの報告分 )

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



１
０
ト

※1選択基準

t躙   普鑑 製 、副反応名Lしび しびれ 脱力晨 神経障ま 筋力低‐ 物が飲み込冽 K咄 つたタームそ報告れ た症例

(2011年 1月 3■日現在)



プレベナー

アナフィラキシーとして報告のあつた副反応症例※

・前回報告以降の庫

"は

ない。

斎朧 lアナフイラキシー」、「アナフイラキシー反応」、「アナフ́ラキシーシヨツク」、「アナフイラキシー棟反応Jとして報告された症例



No 一鮒螂
年 名

一　

応

一　

反

７

帰

“

転

´
ウライドシ,
類レベル(企

業評価)

レベル(■日家
評価)

3 1餞・女 性 喘思 (乳児ぜん
息)、 喘息 (気管支
嗜忠)、 副鼻腔炎

脇 撃聟 奎鶏の接租

“

F耐ヨ旧接暉嘉の 、左二腕。

ワクチン接覆
本剤(0肺L/日 )右上腕に機種。

制 て数回の嘔吐を来たす。呼

`か

けに反応あり。顔面蒼自

り拷

'ラ

キシーシヨツクを来たした 約ヽ20分 検から、口唇色がもどりはじめた。冷

汗lt2めず。鑽色不良は持続した:

慶3繹鳴韻敵朧 黎配般笥b事禦甜諄監

[Ii:螺晏絡し、元気1あること:確
響
した.'チ

7´'キ

シ~シヨツク
聖

′ア

ilノ ::~rヨ

::|

"H00A
回 復

ilil:朧1曽]」麟署:]11[i
判断できない
0

撒 茸 ‖ 憲 f轟
はある 発疹の鮮編がわからず、アナフイラキシーか
どうかは不明である。

Ｉ
Ｐ
Ｐ
Ｉ



※2【選択基準】
副反応名が、「アナフィラキジー」、「アナラィラキシT反応」、「アナフィラキシーショック」、「アナフィラキシー様反応」として報告された症例

Ｉ
Ｆ
Ｎ
ｌ

(2011年 1月 31日現在 )



資料2-4

子宮頸がん予防ワクチンの失神に関する

注意喚起について



資料 2‐ 4

医療関係者の皆様

′     グラクソ・ スミスクライン株式会社

謹啓 平素は、弊社製品につきまして格別なご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

サロJtリツクス
・は2009年 10月 に承認を取得し、2009年 12月 より販売を開始しておりますが、

本剤を接種する際に特にご注意頂きたい点を下記の通りまとめましたので、これまでと同様に適

正使用をお願い申し上げます。|

今後ともよろしくご配慮賜りますよう、お願い中し上げます。

言土白

サーバリツクス
Cを

接種する際にこ注意頂きたい点

① 接種後には疼痛が発生します。

サーバリックス①も他のワクチンと同様に、接種後に疼痛が高頻度に発生します。またく人によっ

ては疼痛が長引くこともあります。これらのことを、接TITl前 に必ず説|り]願います。

② 針は垂直に深く刺してください。注射部位は揉まないようにお願いします。

針は皮下ではなく、三角筋肉に十分達するよう刺入してください。また、一般的に注射部位を採

むことにより疼痛が増強する可能性が知られています。注射部位は揉まないようにお願いします。

、 注射部位を揉 まないことについては、看護lTな どの医療従事者にも徹底して頂 くと共に、ワクチ

ン接TITlを 受けた人 (保護者)に も必ずお伝えください。

③ 臥位で接種する方法もこざいます。接種後も座らせるなどした上で被接種者の状態を観察し

てください。

特に若い女性は、注射によるr■管迷走神経反射によって失神や転倒を起こす可能性があります。

サーバ リックス①の市販後におきましても、接種後に失ネ|:、 失神寸前の状態、意識消失、ネ|!経原

性シヨツクなどが報告されており、その中には失神後に転倒じ打撲、コブができる等の報告もご

ざいました。

過去に注射によって気分が悪くならた経験がある人や接ffl前 に緊張しているような人にういては、

臥位で接種することもご考慮ください。

また、接種後におきましても、失利]に よる転倒を避けるため、接種後 30分程度は座 らせるなどし

たIで、被接種者に異常が無いことを確認してか ら帰宅して頂 くようにお願い致します。

以_L
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接種上の注意改訂のお知らせ

一医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み下さい。一    ,

2011年 2月

グラクソ0スミスクライン株式会社

ウイルスワクチン類

サーJtリッリス
⑥

(生物学的製斉121当上:

組換え沈降 2価 ヒ トパピローマウイルス様粒子ワクチン (イ ラクサギンウワバ細胞山来))

謹啓 時下益々ご清栄のこととお慶び中し上げます。

平素は、弊社医薬爆Iに つきまして格別のご高配を1易 り、厚く御礼申し上げます。

さて、この度、サー′tリックス
(の

【接種上の注意】を改訂致しましたのでお知らせ申し

11げます。                                     ′

なお、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでには若千の日時を要しますので、

今後のご使月]に際しましては、本内容をご参1侵 下さいますようお願い申し Lげます。

「上|コ

口 7頁以降に改訂後の 「接種上の注意」全文を記1糞 していますので、ご参11下 さい。

また、ここでお知 らせ した内容は弊社ホームページ (http:〃 w、ゃ、v gla、osn11lkllnc cojP)で もご覧になれます。

1.主な改訂内容 (自 主改訂)

項  目 内 容

重要な基本的注意

[一部改訂]

「失神J内容について、より注意喚llE内 容が分かりやつ
^く なるよう記1女整

備しました。

その他の副反応

[一部改訂]

「 リンパ節症」を追記 しました。

臨床成績

[一部改訂・追記]

海外臨床成績についてデータを更新しま した。

さらに、HPV,16型及びHPV… 18型以外の癌原|」三HPVに対する有効性について

迫記しました。

-2-



改 訂 後 (下線部 :迫記部分) 改 訂 前

【接種上の注意】

2.重要な基本的注意

(4)ワ クチン1妾種直後又は接種後に注射による心|コ 性

反応を含む血管迷走神経反射として失神があらわ

れることがある。失神による転例を避けるため、

接種後30分程度は座らせるなどした上で被接種者

の状態を観察することが望ましい。

【接種上の注意】

2.重要な基本的注意

(4)ワ クチン1妾種後に血管迷走神経反射として失神が

あらわれることがあるので、接種後30分程度は被

接種者の状態を観察することが望ましい。

2改訂内容と改訂理由

(1)「重要な基本的注意」の項 (自 主改訂)

<改訂理由>
2010年 2月 に重要な基本的注意の項に「失神 。血管迷走神経反応」を追記し、接種後30分程度は被接

種者を観察することが望ましい旨の注意喚起を行つできましたが、その後も失神・血管迷走神経反応に

関連する扇J作用が集積され、その中には失神後に転倒し打撲、コブができる等の報告がありました。多

くの症例は、安静にしていただくことで特に異常はみられず回復との症例でした。

失神による1云倒等を避けるため、「失神・血管迷走神経反応」内容について詳細に記載し、接種時に

は座らせるなどの状態で被接種者の状態を観察していただくよう、更なる注意喚起を行うこととしまし

た。

<改訂理由>                  .
国内外において副反応の報告が集積されたことに基づき、「リンパ節症」を追記いた しました。

1
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(2)「副反応」の項 (自 主改訂 )

改 訂 後 (下線部 :.迫 記部分) 改 訂 前

【接種上の注意】
4.副反応

その他の副反応

白発報告又は海タトのみで認められている副反応

については頻度不明 とした。

発熱 (38℃

以 上 を 含

む )、 上気

道感染

【接種上の注意】
4.副反応

(2)その他の副反応

注1)海外のみで認められている副1反応については頻

度不明とした。

10%以上 i～ 10%未満
0.1～

1%未 満

頻度不明

注 1)

その他 疲 労 発烈t(38℃

以 上 を 含

む)、 上気

道感染



(3)「臨床成績」の項 (自 主改訂)

改 訂 後 (下線部 :改訂部分)

【臨床成績】

1.予防効果

<海外臨床成績>              ｀

(1)15～ 25歳の女性 18665例 を対象とした二重盲検比1咬

試験(IIPV-008試験)において、有効性を対1照(IIAV:

不活化 A型肝炎ワクチン)と 比1咬 した。最終解析の主

要評価項 目解析で IIIDV‐ 16又 は IIPV-18に 起因する

CIN2+(CINグ レー ド2以上)は 、本剤 LIIで 生例に対 し

て対照群はェ 例 (VE=929%(961%CI:799%,983%、 p

<00001、 両側 FiJlcr直接確率検定))_`迫カロ4fli足解祖

で CIN3+(CINグ レー ド3以上)は本斉1群 で 2例に対 し

て対11群で 10例 (Ⅵ]=800%(961%CI:03%、 981%、

p=00221,FTtt Fishcr直 接確率検定))で あり、績計的

に有意な有効性が得られた。なお、数例では子宮頸剖∫

に li前 に検出されていない型を含む、新たな複数の癌

原性 IIPVが病変音μ位に1女 出された。そのため病変の

原因である可能4生 が最も高い型と、単に一時的に存在

している7Jr lと を区別するため l―IPV型判定アルゴリズ

ムを適用 した。このアルゴリズムを適用 し病変部位に

検出された HPVの型及びPCR検査で検出された I IIDV

の型を検討 し、IIPV-16/18以 外が病変形成に深くツ1与

していると考えられる CIN2上の■例(本斉1群 ■例、対

1【(群 上例 )、 CIN3Jの 4例 (木斉1群 2例 、対111洋 2例 )

を除外 した。アルゴリズム適ll後 の利1繊病変に対する

有効性を表-2に示 した。また、持続感染に刈する有効

性を表-3に 示 した。
D

表-2 組織病変に対する有効性 (プロ トコールに準拠 し

たコホー ト注l)/HPV型
判定アルゴリズム)

ITV_16/18
に起囚す

るエン ド

ガヾイ ン ト

本剤 対 11

有効性 (°
/。 )

(9610/OCI)
被験

者数

発生

例数

験

数

外似一
率「

;こ ιL

例数

CIN2+ 7344 1 7312 ５ ３

一

981

(884、 100)

CIN3+ 7344 ０

一
7312 ８

一

100

(364、 100ヽ

ワクチンを上回1妾種し、プロ トコールに4L拠 した

被験者の うち、1回 日ワクチン接TIrl時 (Oヵ 月日)

に血清抗体陰性、かつ Oヵ 月日及び 6ヵ 月日に

ⅢV DNAが 陰性の被験者集団について解析 し

た。

【臨床成績】

1.予防効果       ‐     1
<海外臨床成績>
(1)15～ 25歳の女性 18665例を対象とした二車盲検比較

試験(IPV-008試験)において、有効性を対11(IIAV:

不活化 A型肝炎ワクチン)と 比較 した。中間解析

(CIN2+が 23例 発生 )時 点の主要評価項 目解析で

IPV-16又はIPV-18に起因する CIN2+(CINグ レー ド

2以上)は、本剤群で 2例 に対 して、対照群は 21例で

あ り、統計的 に有意 な有 効性 が得 られ た(VT=
904%(979%CI:534%,99130/0)、 P<00001,両 側

「
iJlcr

直接確率 1貪 定 )。 なお、数例では子官頸部にlj前 に検

出されていない型を含む、新たな複数の癌原性 InDV

が病変部位に検出された。そのため病変の原因である

可能性が最も高い型と、単に一時的に存在している型

とを区別するため IPV型判定アルゴリズムを適用し

た。このアルゴリズムを適用 し病変部位に1貪 出された

I IDVの 型及び PCR検査で検出された IIPVの 型を1貪

討し、IIPV-16/18以外が病変形成に深く関与している

と考えられる CIN2の 3例(本斉1群 2例、対照11羊 l1//11)

を除外した。アルゴリズム適用後の組『 1病変に対する

有効性を表-2に示した。また、持続感染に対する有効
性を表-3に示 した。

1)

表-2 組織病変に対する有効性 (総ワクチン接種コホー
ト注l)/HPV型

判定アルゴリズム)

1lPV‐ 16/18

に起因す る

エン ドポイ

ン

本斉1 対 11
有効性

(%))

(979%CI)

被験

者数

発生

例放

被験

者数

発生

例数

CIN2+ 7788 7838
100

(742. 100

注 1)ワ クチン接種前に IPV感染の有無を1☆査せず、過
去に癌原lJl HPVへ の感染歴がない者にカロえ、過去

又は現在に ITVに 1県露 (感染)し ている者を含む
一般的な集団を被験者集団としてワクチンを接種

した。ワクチンを 1回以上接種 した被験者の うち、
1回 ロワクチン1妾種時 (Oヵ 月日)に 剰HЛ包診の結果

が正常又はlI度 異常で、IIPv DNA陰性かつ血清抗

体陰性であつた被験者集団について解析した。

2
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改 訂 後 (下線部 :改訂部分) 改 訂 前

表-3 持続感染注1)に
対する有効性 (プロトコールに準

ホー ト)

持続感染の 6ヵ 月定義は最低 5カ 月間に少なくと

も 21貪体で同型の IIDVが陽性、12カ 月定義は最

低 10カ 月間に少なくとも 21女 体で同型の IIPVが

陽性 と定義

注 1)

たコホー ト

HPV-16/18

に起因す る

エン ドポイ

ン ト

本剤 対 R照

有効性 (%〕

幽 %CI)験

数

被

者

発生

例数

被験

者数

生

数

発

例

持続感染

r6ヵ 月定義 )

7177 ２９

一
7122 488

943

(墜 ,963)

持続感染

(12カ 月定義)

7035 ２〇

一
6984 227

914

(旦 :950)

表
「

3

注 2)

持続感染注1)に 対する有効性 (総ワクチン接種コ

ホー ト)

も2検体で同型のITVが 陽1生、12ヵ 月定義は最

低 10ヵ 月間に少なくとも 2検体で同型の IPVが
陽性 と定義

本斉1群の持続感染(6ヵ 月定義)例 のうち 29例及び

持続感染(12ヵ 月定義)の H例は初回感染が 3回 日

のワクチン1妾種完了前にみられた。

ITV-16/18

に起因す る

エン ドポイ

ン ト

本 剤 対 R照

有効性 (%|

(979%CI)
験

数

被

者

発生例

数
注υ

験

数

被

者

生

数

発

例

持続感染

(6ヵ 月定義 )

6402
804

(704,874)

持続感染

(12ヵ 月定義 )

3386 3437 46
75_9

(477,902)
”

，沿11 の6ヵ 月定義は最低 5ヵ 月階に少なくと

【主要文献】

2)Paav6nen、 J、ct al:Lallcet、 374.301-314(2009)

ユ)ThC ClaxOSlllilKline Vactlllc IIIDV-007 Study Group:
Lancct,374,1975-1985(2009)

【主要文献】
1)PaaVOncn,J,9t al :Lancct,369,2161‐ 2170(2007)

2)Thc GlaxoSinithKline Vaccllle IIPV-007 Study oroup:

Iンancct,374,1975-1985(2009)

<改訂理由>
海外臨床試験 (HPV‐ 008試験)において、′HPV-16型 とHPV‐ 18型 に対する有効性について最終解析結

果が得 られたため、最新情Ⅵlに 更新しました。

3
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改 訂 後 (下線部 :追記部分) 改 訂 前

その他の癌原性 IPVに起因する持続感染及び組織病変に対する有効性を表-4に示

した。lTV‐ 31、 HPV-33及至 IPV-45に 起因する持続感染 (6ヵ 月定義)に対 して

統計学的な有意差が認められた (IPV‐ 31、 IPV-45:p<00001、 HPV-33:p=00003、

両イ則FiJler直 接確率1■ 定)。 ぎらに HPV-31、 IPV‐ 51及び HPV-58に起因する CIN2+

に対 して統計学的な有意差が認められた (HPV-31lp<00001、 PV-51:p=00050、

IPV-58:p=00225、 両側 Fisller直1妾FrE率検定)。

表-4 癌原性 HPVに起因する持続感染及び組織病変に対する有効性 (プ ロ トコール

注 1)ワ クチンを 3回接 f」lし 、0カ 月日及び 6ヵ 月日に該当する IIPV DNAが 陰性の

被験者集団についてr17析 した。

注 2)限定された発生例数に対する有効性の検証を実施した。

た コ

I―IPV型 持続感染(6ヵ 月定義 ) CIN2+

冽(斉 1 対11 有効性 (%)

(961%CI)

ノ(斉 1 対11 有効14(%)

難一鍛
雑一腋一

姓一畦
発生

例数

(961%CI)

IPV-16に 近縁の型

HPV-31 ４ ５

一
199 775

r683_844ヽ

２

一

２ ５

一
920

(660.992)

IPV-33 ５ ５

一
100 451

(217、 619)

‐２

一

２５

一
519

イー29_789ヽ

HPV-35 ５ ５

一

４ ３

一

-284
-1003、 172)

1 6 833
(J91、 997)

IPV-52 293 315 74
r-99.220ヽ

‐２

一

‐４

一
143

-108 1´ 654)

ITV-58 111 101 ６

一

‐７

一
645

15.892)

lIPV-18に 〕丘縁の型

lu)V-39 147 149 10
-267_227)

３

一

１〇

一
698

f-24 2_952ヽ

Ill)V-45
‐ ９

一

７９

一
761

(591、 867)

０

一
4 1004:2)

(^678、 100)

I IIDV-59
５６

一

５９

一
48

(-424,364)

1
４

一
749

‐1786_996

I Il)V_68 138 134 -3 1

(-334.203

5 Ｈ
一

544
(498、 884)

その他の IPV型
HPV-51 304 354 145

r-08_274ヽ

‐０

一

２７

一
629

イ180_847)

IIPV‐ 56 182 174 -50

(-315.161

４

一
Ю
一

599
(47 1 91 5ヽ

llPV-66 168 178 57
-184_249ヽ

４

一

１〇

一
600

(“ 67、 916ヽ

その他の癌原性

する記載なし

にly」

<改訂理由>

海外臨床試験 (HPV-008試験)において得られた最終解析結果において、本剤のウイルス型HPV-16型

及び18型 以外の癌原性ⅢVに 関して新たな知見が得られ′ました。また、欧州においては、このHPV-008

試験の結果に基づき、本剤における適応症の記載の変更が2010年 8月 24日 に承認されています。

日本の添付文書にもIPV‐ 16型及び18型以外の癌原1生HPVに 対する予防効果について、臨床成績の項に

追記 しました。

4
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改 訂 後 (下線部 :改訂部分) 改 訂 前

2.免疫原性

<海外臨床成績>
(2)IPV-001、 HPV-007及 び IPV-023試験において、

IPV-16及 び IPV‐ 18に対する GⅣⅡ は 1回 目の接

種か ら 7ヵ 月 日に ピークに達 し、以後 18ヵ 月 日か

らはプラ トーに達 し84年 (101カ 月)まで維 1寺 さ

れた。また、lTV-16及 び HPV-18のいずれ も、GMT
は 自然感染による抗体価の ■ 倍以上であった。

(3)15～ 55歳の女性 を対象 とした臨ネ試験 CPV-014
試験 )において、試験開始時に血清抗体陰性であつ

た被験者では年齢に関係なく、1回 日の1妾種から

18ヵ 月 日の HPV=16及 び I―IPV-18に対す る GⅣ

『

は

HPV`001及 び HPV-007試 験 のプ ラ トー 期 の GMT

と1司 じ範囲にあつた。26～ 55歳 の年齢層では 15～

25歳の年Iriij口 に比べ GlvTがやや低値ではあつた

が、48ヵ 月日の抗体rllllは 、自然感染による抗体価

に比べ高く剰L持 された。

なお、本試験において有効性の評411は 実施されて

いない。

2.免疫原性

<海外臨床成績>
(2)IIPV‐ 001及び HPV-007試験において、IIPV-16及

び HPV‐ 18に対するGNfrは 1回 目の1妾種から7ヵ

月日にピークに達 し、以後 18ヵ 月日からはプラ ト

ーに達し76ヵ 月日まで維持された。また、ⅢPV-16

及び IIPV‐ 18の いずれも、Gヽ質 は自然感染による

抗体価の H倍以上であつた。

(3)15え55歳の女 4生 を対象とした臨床試験は マ‐o14

試験)において、試験開始時に血清抗体陰1生であっ

た被験者では年齢に関係なく、1回 日の接種から

18ヵ 月 日の IIPV-16及び HPV二 18に対す る GMTは
IPV-001及び IIPV-007試験 の プ ラ トー 期 の Glv『

と同じ範囲にあった。なお、本試験において有効

性の評価は実施 されていない。

<改訂理由>
海外臨床試験において、新たな免疫界性の結果が得られたため、臨床成績内容を更新しました。

HPV-023試験における24ヵ 月時点での解析により、GMP(幾イ可平均抗体価)は 「84年 (101ヵ 月)ま

で」維1寺 される結果が得られました。

<改訂理由>
シ リンジの取扱い関して「サーバ リックスの使用方法」を改訂し、適正使用情報の提供を行いました。

この使用方法の改訂に基づき、取扱い上の注章の項にも接種前の注意事項を追記しました。

「サーバリックスの使用方法」改訂内容については、添付文書をご参1照 ください。

5
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(4)「取扱い上の注意」の項 (自 主改訂)

改 訂 後 (下線部 :迫記部分) 改 言T 前

【取扱い上の注意】

1.接種前

(1)室温に戻してか ら注射針を取り付けること。

(2注射f+を 装着する際には過度に締め込まないこ

とn

回 呆存中において、無色澄明な液に自色の細1かな沈

殿物が認められ る場合がある。 これは、品質の変

化によるものではないので、使用に差し率えない
が、i誤って凍結させたものは、品質が変化してい

るおそれがあるので、使用 してはならない。

【取扱い上の注意】

1.接種前

保存中において、無色澄明な液に自色の糸Ⅲかな沈殿

物が認められる場合がある。これは、品質の変化に

よるものではないので、使用に差 し支えないが、誤

って凍結させたものは、品質が変化 しているおそれ

があるので、使用 してはならない。



改訂添付文書使用時期

20H年 5月 以降生産分より使用予定

6

■8-



サ
ロ

J電リ ツリ ス
・

「接種上の注意」(全文)

当な状態にある者

鷲iヒ言講量里:l竜皇鰍 1,[λポ期嘩
染梅霜

1習耽♀

④ 乗鶏薦撃島効果の持織誠川出劇准立してムない
,

2011年 2月改訂 (___:改訂箇所)

:]酔 ]鮒[:齢砒愧場富

暴2i程義設牙鯵雪杢妙往ギ業髪珍曇赳徳廉百た∫里1
昇はみら1■ なかった。 (承認‖寺)①
7:,7[[多子ダ考単ず霞堆珈 じi
轟総暦れ疑■瞬鮮よ、%孫認毬躁
には適切な処置を行うこと。

(2)その他の副反応

用法・用量に関連する接種上の注意

liそ:il辞i陽il薯
ヒド通瞥1・6

た
以

ま

日

10%以上 1～ 10%未満 Эl～ 1%未満 頻度不 明
l)

過 敏 症
九 ル、 小 rf

,ち

局所 症 状|

(注 射部位)

器

Jt茄 、りι功:、

1111111〔

Kll,ι共11

∵″り,「 1人 (′J
しヽ.11駐 ‖L.ド

`イ

1

tl痛 等)

筋 骨 格 ,Ъ l,.llll節力h

Fl神神経系
めまい 失 |卜 lh ll迷 7L

lllltt17_応
il“

“
。

そ の 他

∫l労 りC熱 (38℃ 以
上を含む)、

上気遺感嗜

lIンハ〔イ1llL

イくり月と

`11)」

免報li又はrll

した.

tll、 授子L婦等への接1[」 の項参照]

轟秀絶麗ほ             の状態を
観察することが望ましい

,

不活iシ うシラあ平ャップ
.蒸びプランピ

=一

IFり不咎

l12)‖l'1迷 /L神経反応として■、らふら感、冷や汗、lLttilllド 又は
'じ

寒

注⇒翼7f静″鵬 転 応は強直Ⅲ tllll■l動 を伴うことがある。

5.高齢者への接種「ヽ
薇ii:基[i熙靱 ili纂

②零1農£紹鵡鑢銚 〕鵬s蹴性呈3
亀ま型V島偉7婦ittilr韻爺島茸き軒屎ふれli

乙
1:i糀馨i覗

=iliは

確立ビf

8 接種時の注意
°

禁郷億協肉岨 射のみに使用臥 皮下7Frl.l又 剛 R
内注射はしないこと。

②
嫌雅 他の判 翻 合した場合の胸 曲 討してよ

ないので、他の薬剤とは混合しないこと。

°
蹴柵はアルコールで悔する。なお、同一接種
部位に反復して接種することは避けること。

グ ラ ク ソ・ ス ミ ス ク ラ イ ン 株 式 会 社

〒151‐8566 東京都渋谷区千駄ケ谷 4-6-15 GSKビル

httpi//WWW glaXOsmithkline.co jp

1,勲鰍腐飢師髪ゑR堅
解吾窪暑 (9,用 に注意すること)

薬口1名等 臨床症状・措置方法 機序・危険 因 子

免疫抑制剤 本剤を接

“

しても「 分な

ri[ィ 1産 11が得ら11な ヽヽ可

能ilがある。

免疫抑11剤 の投 lJを 受けてい

る者lま 免攻機能が

'1下

してい

るため本illの 効果が |´ 分得ら
れないおそれがある。

冒製鋼勝基猛湾苧酷温鵬麟離
7

-9-
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(参考)

子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業における副反応報告と

薬事法における報告の違い

子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業

重篤 非重篤

未 知 ◎ ◎

既 知 ◎ ◎
ワクチン接種との因果関係に関わらず報告

参考 (薬事法の報告要件 )

重篤 非重篤

未 知

既 知 tO
1副反応によると疑われる場合に報告

報告する対象が◎又は○

◎は、契約により医師に報告義務があるもの

○は、自主的な報告による。ただし、企業が知った場合は報告義務。

「重篤」とは、死亡、障害及びそれらに繋がる恐れ、入院並びにそれに相当する疾病の程度 (日 本とカ

ナダと同じ基準)

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

△ 非重篤・未知は定期的に報告。

1
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参考資料 2-2

子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業
(平成22年度補正予算)の実施状況

【集計表】

表 1 実施対象ワクチン別の事業実施予定市区町村数     く

表2 個別ワクチン別の事業実施予定市区町村数

表3 事業開始時期 `個別ワクチン別の事業実施予定市区町村数

表4 個別ワクチンの実施対象年齢別の実施予定市区町村数

′    ′

-1-

(調査の概要)         ｀

O調査対象  : 都道府県を通じて、すべての市区町村 (1, 750市 区

町村)を実施

○調査期間  : 平成22年 12月 114日 ～平成22年 12月 20日

○回収結果  1 1,750市 区町村 (回収率 :1000/o)



表1実施対象ワクチン別
1の
事業実施予定市区町村数

-2-

(調 査期間 :平成22年 12月 14日 ～平成22年 12月 20日 )

実施対象ワクチン

22～ 23年態
予定の市|

:に実施する
区町村数

害1 合

3ワクチン実施
子宮頸がん予防ワクチン
ヒブワクチン
小児用肺炎球菌ワクチン

1,745 99.7

2ワ クチン実施

子宮頸がん予防ワクチン
ヒブワクチン

2 0.1

子宮頸がん予防ワクチン

小児用肺炎球菌ワクチン
0 0.0

ヒブワクチン
小児用肺炎球菌ワクチン

1 0.1

1ワクチン実施

子宮頸がん予防ワクチン 2 0.1

ヒブワクチン 0 0.0

小児用肺炎球菌ワクチン 0 0.0

合計 1、,750 100.0

22rv 23 の市区町村数は、当該年度の一 内において当該ワクチン

の接種を行う市区町村数を含む



(調査期間 :平成22年 12月 14日 ～平成22年 12月 20日 )

個月1ワクチン

22～ 23年度に実施する定の市区町村数

1    冒1 合

子宮頸がん予防ワクチン 1,749 99.9

ヒブワクチン 1,748 99。9

小児用肺炎球菌ワクチン 1,746 99:8

表2個別ワクチン別の事業実施予定市区町村数

(注 )22～ 23年度に実施する予定の市区町村数は、当該年度の一定期間内において当該ワクチンの接種

を行う市区町村数を含む

(注 )割合は、事業実施予定市区町村数 (1,750市 区町村)に対する数値

-3-



表3事業開始時期・個別ワクチン別の事業実施予定市区町村数

(調査期間 :平成22年 12月 14日 ～平成22年 12月 20日 )

22～23年度に実施
する予定の市区町
村数

:

1割合

22年 1責か
する予定θ
村数

ら開始
)市区町

23年度から開夕台
する予定の市区町
村数

1 割合

時期未定

1 割合割 合

子宮頸がん予防
ワクチン

1,749 100.0 1,099 62.8 512 29.3 138 7.9

ヒブワクチン 1,748 100.0 948 54.2 620 35.5 180 10.3

小児用肺炎球菌
ワクチン

1:746 100.0 897 51.4 666 38.1 183 10.5

2～ 2 の の一 定期 間 内において ワクチン

行う市区町村数を含む
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表4個別ワクチンの実施対象年齢別の実施予定市区町村数

(調査期間 :平成22年 12月 14日 ～平成22年 12月 20日 )

実施対象ワクチンロ

実施対象年齢

22～ 23年度に実施する予定の市区町村数

1   割  合

子宮頸が
ん予防ワ
クチン

中学 1年生 (13歳相当)

～高校 1年生(16歳相

当)※ 1

1,276 73.0

上記以外※2 386 22.0

未 定 87 5.0

実施市区町村数 1,749 100.0

ヒブヮクチ
ン

0歳～4歳※1 1」554 88.9

上記以外 73 4.2

未定 121 6.9

実施市区町村数 1,748 100.0

小児用肺
炎球菌ワ

クチン

0歳～4歳※ 1 1,543 88.4

上記以外 76 4.4

未 定 127 7.2

実施市区町村数 1,746 100.0

-23 汀 の 一 こおいて当該ワク

CD駁鰤婚穏 量皇Zヨ陽緊亀憩市暉町村が機種を実施
-5-



参考資料2-3

各ワクチンの添付文書



※※2011年 2月 改訂 (第 3版)(  :改訂箇所)

※2010年 2月 改訂 (第 2版 )

規制区分 :

生物出来製品、

劇薬、

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)

貯  法 :遮光 し、凍結を避けて、

有効期間 :3年
:

最終有効年 月日 :外箱に表示

注  意 :「取扱い上の注意」の項蓼暉

ウイルスワクチン類

サ■Jtリツクス
Q

cervariポ
生物学的製剤基準

組換え沈降2価 ヒトパビローマウィルス様粒子ワクチン

(イ ラクサギンウワバ細胞由来)

2～ o℃で保存

日本標準商品分類番号

876313

承認番号 22100AMX02268

薬価収11 薬fIIE基 4L未収載

販売開始 2009年 12月

国際誕生 20117年 5月

堀薫菖ヨ薯覧竜庁認ML譴風ξf皐棚 島合に
はこ接種を行つてはならないも
(1)明 らかな発熱を呈している者
(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者

8鰹鶴役嘗ヒ響叫梶橙習艶課適
当な状態にある者      

｀

【製法の概要及び組成・性状】
1.製法の概要               .

本剤はHPV116型及び18型 の組換えLlカ プシ ドたん自質

1克原を含有する。Llた ん自質は、型別に組換えパキュ
ロウイルス発現系を用い、無IIll青 培地を使用して製造
する。ィラクサギンウワバ出来細胞内でLlを コードす
る組換えバキュロウイルスが増殖すると、細胞質中に
し1た ん 自質が発現する。細Л包を破壊 してLlたん白質を

遊阻させ、一連のクロマ トグラフィー及びろ過によっ

て精製する。粘製工程の最後に、Llた ん白質は会合し

てウ,イ ルス様1立子 (VLP)を 形成する。次いで、粘製さヨ1
た非感 染性の∨LPを 水酸化アル ミニウムに吸新させる。

AS04ア ジュバント複合体はグラム陰性菌Sa′mοnd麟

mmnesο tt R595株 のリポ多糖の非毒性型誘導体である3・

脱プシル化-4′ ―モノホスホリルリピッドA(MPL)と 水酸
化アリレミニウムからなる。本剤は各HPV型の吸着VLPを

AS∝ア ジユバ ン ト複合体及び賦形剤 と配合 して調製す

る。 また本斉」は製造工程で、ウシの子L出 来成分 (カ ザミ

ノ酸)を 使用 している。

2架
瑞は、

“

乱 中師 記の晟分 1碁Jl基有す乙

成 分 分lit

有効成分

ヒ トパピローマウイルス16型Llた

ん白質ウイルス様粒子  :
20μg

ヒ トパピローマウイルス10型 Llた
ん自質ウイルス様粒子  :

20μ g

添カロ物

3=脱アシル化 4′ ―モノ1ヽスホリル

リピツドA
50μ9

水酸化アルミニウム懸濁液 (ア ルミ
ニウムとして)

500μ g

塩化ナトリウム(箸張化剤)、 リン酸二水素
ナ トリウム (緩衡剤 )、 pH調節剤

3. 1生 状

本品は振 り混ぜるとき白濁し、放置するとき自色の輩
殿物 と無色の上澄液に分離する。
pH:60-70                    `          ｀

浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1.0

【効能 ‐効果】

ヒ トパピローマウイルス(HPV)16型及び18型 感染に起因す

る子宮頸癌 (扁平上皮胤1胞癌、腺癌)及びその前駆病変 (子宮

頸部上皮内腫瘍 (CiN)2及び 3)の予防

効能・効果に関連する接種上の注意

(1)HP■ 16型 及び18型 以外の癌原性HPV感染に起因する
子宮頸癌及びその前駆病変の予防効果は確認されて
いない。、

(2)接種時に感染が成立しているHPVの排除及び既に生
じているHPV関連の病変の進行予防効果は期待でき
ない。

(3)本剤の接種は定期的な子宮頸癌検診の代わりとなる
ものではない。本斉1接種に加え、子宮頸癌検診の受
診やHPVへ の曝露、性感染症に対し注意することが
重要である。

(4)本剤の予防効果の持続ltl間 は確立していない。

【用法 ‐用量】
10歳 以上の女性に、 )Ш 常、 1回 05mし を0、 1、 6ヵ 月後
に 3回、上腕の三Jrl筋部に筋肉内接種する。

1用法 ‐用量に関連する接種上の注意         |
1他のワクチン製剤との接種間隔F           I
14Lワ クチンの接種を受けた者は、通常t27日 以上、また

|

1他の不活化ワクチンの接種を受けた者は、通常t 6日 以 |

1上 |111幅 を置いて本斉」を接IIすること。         |

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

被接11者 が以下に該当すると認められる場合は、健康
状態及び体質を勘案し、診察及び接種適杏の判断を慎
重に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性につい
て十分な説明を行い、同意を確実に得た上で:注章レ
て接種すること。       ・ヽ

(1)血小板減少症や凝固障害を有する者 [本剤接種後に
出lflがあらわれるおそれがある。]       1

(2)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、
発育障害等の基礎疾患を有する者
予防接種で接種後 2日 以内に発熱のみられた者
過去に痙攣の既往のある者
過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者
に先天性免疫不全症の者がいる者
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 [「妊plll、 産
婦、授乳蛹!笛への接種」の項参照]

Ж糞2. 重要な基本的注意

(1)本剤は、「予防接種実施規則」及び「定期の予防接種実
施要領」を参照して使用すること。
被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診
察 (視診、聴診等)に よって健嵐〔状態を調べること。
被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運rlJ

は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健
康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さ
らに高熱、痙攣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。
ワクチン接種直後又は接種後に注射による心因性反
応を含む血管迷走神経反射として失神があらわれる

勇万否百こ羞香磐モ犠をモ是皇半最最毛磐Ъ榛薩管
観察することが望ましい。

③

④

③

　

一⑥

０

　

３
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⑤ 本剤シリンジのキャップ及びプランジャーには天然
ゴム (ラテックス)が含まれている.ラテックス過敏
症のある被接種者においては、アレルギー反応があ
らわれる可能性があるため十分注意すること。

3.相互作用       ´

併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

免疫抑制剤 本剤を接種しても
十分な抗体産生が
得られない可能性
がある。

免疫抑制剤の投与を
受けている者は免疫
機能が低下している
ため本剤の効果が十
分得られないおそ2■

がある。

I蚤
4留

民諄床識 にぉぃで 緬 痢 後7日 Lに戯 轟
日記に記載のある612例のうち、局所(注射部位)の特定

,     した症状の副反応は、疼痛606例 (990%)t発 赤540例

_      (88.2%)、 llI脹482例 (78.8%)であった。また、全身性の
特定した症状の副1反応は、疲労353例 (57.7%)、 筋痛277

例(453%)、 頭力

`232例

(37.9%)、 胃1易症状(悪心、嘔吐、
下痢、腹ソ11等)151例 (247%)t関節姉124例 (20.3%)、 発
疹35例 (517%)、 発熱34例 (5.6%)、 奪麻疹i6例 (2.6%)で
あった。      ‐

海外臨床試験において、本剤接種後

'日

間に症状 I‐N査 ※挙
日記に記載のある症例のうち、局F7r(注射部位)の特定
した症状のfilll反 応は7870例中(疼痛7103例 (903%)、 発
赤3667例 K46.6%)、 腫脹3386例 (43.0%)であつた。また、
全身性の特定した症状の日1反応は、疲労、頭痛、胃腸
症状 (悪 心、嘔吐t下痢(腹痛等)、 発熱、発疹で7871

例 中それぞれ2826例 (359%)、 2341例 (29_7%)、 1111例

(141%)、 556例 (7.1%)、 434例 (S.5%):筋 /ii、 関節痛、

奪 麻 疹 で7320例 中 そ れ ぞ れ2563例 (35.0%)、 985例

(135%)、 226例 (3、 l%)であうた。

局所の上記症状は大部分が軽rか ら中等度で、 3回の

一―――一一―一本斉雌 種スケジュ=ル遵守率へ影響はなかった。_また__
全身 lV■ の上記症状は接種回数の増加に伴う発現率の上

昇はみられなかった。 (承認時)

(1)重大な副反応         ｀

シ ョック、アナフィラキシー様症状 (頻度不明注り):
 ヽ      シ ョック又はアナフィラキシー様症状を含むアレクレ

ギー反応、血4ξ浮1重 があらわれることがあるので、

1妾 種後は観察を十分に行 い、異常が認められた場合
には適切な処置を行うこと。

(2)その他の副反応

10%以上
1-10%
未満

0.1～ 1%
未満

頻度不明とD

過 敏 症
癌 痒 発 疹、 彗

麻疹

局所 症 状
(注射部位)

疼痛、発赤、
腫IIlt

硬結 知覚異常

消 化 器

臀腸症状(悪
心、 嘔吐、下
痢、月夕茄等)

筋 骨 格 筋痛、関節痛

精神神経系

頭 痛 めまい 失神 。血管

迷走神経反
応と

')2L〕

)

そ の
‐
他

疲労 発熱 (38℃

以上 を含
む)、 上気

道感染

リンパ節症

測   のみで
調
めら4ている蔽応について

注2)血 管迷走神経反応としてふ らふら感、冷や汗、血圧低
下又は悪寒等の症状が発現する。

注3)失神・血管迷走神経反応は強直間代性運動を伴うことが
ある。

5.高齢者への接種

高齢者に対する有効性及び安全性は確立していない。

6.妊婦:産婦、_授乳婦等への接種

o)妊婦又は妊娠している可能性のある婦人への接種iま

妊娠終了まで延期することが望ましい。 [妊娠中の接
種に関する有効性及び安全性は確立していない。]

(2)授乳中の接種に関する安全性は確立レていないQ
で、授乳婦には予防接種上の有益性が危険性を上回
ると判断される場合にのみ接種することし[ラ し'卜 に
おいて、抗HPV-1も 抗体あるいは抗HPV-18抗体が乳汁
中に移行することが報告されている。]

7.小児等への接種
10歳未満の小児に対する有効性及び安全性は確立して
いない(使用経験がない)。

8.接種時の注意
(1)接種経路

本剤は筋肉内注射のみに使用し、皮下注射文は静llFR

内注射はしないこと。
(2)接種時

本剤を他の薬剤と混合した場合の影響は検討してい
ないので、他の薬剤とは混合しないこと。

(3)接種割
'位機種部位はアルコニルで消毒する。なお、同一接種

部位に反復して接種することは避けること。

【臨 床 成 績】

1.予防効果
<国内臨床成績>
(1)20～ 25歳 の女性1040例 を対象とした二重盲検比較試

験(HPV 032試験)に おいて、有効性を対照 (不活化A4_J

肝炎ワクチン)|ルし較した。主要評価項目解析でHPい
i6又 はHPV-18の 持統感染 (6ヵ 月定義)は 統計学的に
有意な有効性 (VEに

°
)が得られた (p<Q0001,両 側Fsher

直接確率検定)。 持続感染に対する有効性を表 1に示
した。ユ

注1)V[ltlacdne[fncacyl=(1(本 剤‖の発生例数/本剤群の総追跡
調査lul間)/(対照‖手の発生例数/対照‖手の総追跡調査ltl‖!))×

100(%)

新 「 襦 蠍
鴇

新
鮪

蝋
ホ_1)三

十 ‐

「 T

HPV-16/18に

起因する
エントポイント

本斉1 対照
有効性(%)

(955%C)
験

数

被

者

生

数

発

例

験

数

”
恢
″
「

生

数

発

例

持統感染
(6ヵ 月定義)

100

(713.100

注2)持統感染の6ヵ 月定義は最低5ヵ 月‖1に 少なくとも2検体
で同型のHPVが陽性と定義

く海外臨床成績>
(1)15～ 25歳の女性18665例 を対象とした二重盲検比較試

験(HPV-008試験)に おいて、有効性を対照(HAV:不
活化A型 1千炎ワクチン)と 比較した。最終解析の主要
評価項目解析でHPV 16又はHPV-18に 起因するclN2+
(CINグ レード2以上)は、本剤群で4例に対して対照

変の原因である可6L性が最も高い型と、単に一時的
に存在している型とを区別するためHPV型判定アル
ゴリズムを適用した。このアルゴリズムを適用し病
変部位に検出されたHPVの 型及びPCR検査で検出され
たHPVの 型を検討し、HPV-16/18以外が病変形成に深
く関与していると考えられるCIN2+の 6例 (本剤群 3

鱚
に対する有効性を表-2に示した。また、持続感染に
対する有効性を表-3に示した。2

0.0001 で

― ド 3

-2-
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コ 不 ―

HP,16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 対照
有効性(%)
(961%Cl)

験

数

被

者

生

数

発

例

験
数

被
者

生
数

発

例

CIN2+ 734 1 7312
５３

一

98.1

08.4.1001

CIN3+ 7344 0 7312
100

(3641∞ )

表-2 
紐サ層雪緊」:よ:

激)ζ

ZFγ言罰う撃
かつOヵ 月日及び6ヵ月日にHPV D哩陰性の被験者共団に

15～25歳の女性1113例 を対象とした二重盲検比較試

験 (HP●o01試験)において、有効性をプラセポと比

較した。また、HPV 001試験で 3回のワクチン接種
を完了した776例 を継続して追跡調査試験(HPV 007

試験)に 登録し、本剤の長期有効性を評価 した。

対する有効性を表距語繁3だi髪煙塁準継帯層奮模
種後、最長64年間 (平均追跡期間59年 )までの予防効

果が持続することが確認されている。
♪

表-5 組織病変に対する有効性(総 コホートall)

HPV 16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 プラセボ
有効性(%)

05%Cゆ
験

数

被

者

生

数

発

例

験

数

披

者

生

数

発

例

CIN2+ 0 9
100

(513,1001

注1)癌原性HPVに感染歴のない未感染集団

※※2.免疫原性

抗体価と長則1間 にわたる感染の予防効果及び子宮頸癌
とその前駆病変の予防効果との相関性については現時
点では明確ではなぃ。

く国内臨床成績>    …

(1)HPV‐632試験において、試験開始時に血清抗体陰性
であった被験者のi3回 目接種 lヵ 月後の幾何平均抗｀

   体価 (GMT)は t ttHPV-16抗 体が7975 9 EL.U/mL(95%

⊂l:7313.0-86988),文 てメl九HPV-18抗 召く力S4080 9 EL U/

mL(95%Ci:3740.4“ 524)であった。

(2)10～ 15歳の女性を対象とした函i床試験(HPV-046試験)

において、試験lll始 時に血消抗体陰性であった被験
者の3日 日接種 l力 月後のGMTは、抗HPV 16抗 体が
19513.8 EL.U/mL(95%Cl:16837.7-22615.3)及 び 抗 HPV

lj抗体が89984[LU/mL(95%CI:774o_7104522)で あ

り、こMTは 20～25歳 の日本人女1■ (HPV 032試 験)の 2
｀   倍以上を示した 。゙なお、本試験では有効性の評価は

実施されていない。
<海外臨床成績>

___」0江 HPV 00酬 験に16ぃて、試験‖]始時にII責 抗」、険L _
で あった被験者の 3回 目接種 lヵ 月後のGMTは、抗

HPV 16抗 体が9341fS EL=U/mL(95%CI:8760499611)

及 び抗 HPV 18抗体が4769.6 ELU/mL(95%⊆ に

“

9112

50653)で あった。

HPV-001、  HPV-007万 kて Hヽ PV-023:式 』灸|こ 15い て 、 HPV―

16及 びHPい 18に 対するGMTは l回 日の接I」
lか ら7カ

月日にビークに達し、以後18ヵ 月日からはプラトー

に達し3.4年 (101ヵ 月)ま で維持された。また、HPV―

16及 びHPV 18の いず4■ も、GMTは 自然感染による抗
体価の10倍以上であった。

の言平lllliは実

【薬 効 薬 理】
癌原性HPVは子宮頸癌(扁平上皮llu胞癌及び腺癌)の 発症に

関連し
'て

おり、HPV-16及びHPV-18が もっと 多ヽい型で11■

界的には次いでウイルスの型が近縁のH'V-45及びHPV-31が

往獄どおど讐讐鑑説警C″:跡)。粘ぎづ≒
いる。

子宮頸癌及びその前癌病変に進行する危険性は、HPvの 持

繁鶏ほ)鶴彙趙 £蜻産♂ガ型勝 ドロたん白質
で構成されるウイルス様粒子 OLP)を 精製した非感染性の組
換えワクチンである。本剤投与によりLl VLPに対する液性
免疫及び細胞性免疫を惹起され有効性を示すことが、動物
モデルを用いた試験より示唆されている。    _
本剤の作用メカニズムとしては、本剤により誘導ぎれた血
清中抗HPV igG抗体が子宮頸部粘膜に滲出し、子宮頸癌の主
要原因である癌原性HPVの 持続的な感染を予防していると
考えられている。

饉 秀lii:、 |lblili:[li:IIII::|||:イ覧硼 λttlilた〕:lI111:

ついて解析した。

も2検体で同型のHPVが I「.性 と定義

表-3持続感染
aぅ に対する有効性 (プロトコールに

コ本=ト
HPV-16/18に

起因する
エンドポイント

本剤 対 照
有効性(%)
(96.1%C)

験

数

被

者

生

数

発

例

験

数

被

者

生

数

発

例

持続感染
(6ヵ月定義)

7177
２９

一

7122 佃
一

94.3

("輌 .3)

持続感染
02ヵ 月定ま0

7035
２〇

一
6984

２ ２ ７

一

914

(8`1.950)

-31 :oく 00001、

-4 癌霧引■HPVに 続感染

HPVII」

1キ 続感染(6ヵ 月定ゴ1) CIN2+

本剤 対‖〔 本斉| 訓
一甦

触
難
一鰍

型
触

発生
例敏

lPV 16に ill無 のlg l

HPV-31 ４５

一

‐ ９ ９

一

775
(683844

２

一

２ ５

一

920
(660992)

HPV-33 ５ ５

一
団
一

451

(21:7.619)
⊇
一

２ ５

一

519

(-2.9.789)

HPV-35 ５５

一

‘
一

-234

(-lb0 3.172)
1

833
←491.997)

HPV-52 293
３‐５

一

74
←99_220)

‐ ２

一

‐４

一

143

r― 1081654)

HPV 58 111
‐０‐

一

-103
-480. 177)

６

一

‐７

一

645
05892)

lPV― 18に i kの I

HPV-39 ‐４ ７

一

149
10

(-267.227)
3

‐０

一

698
(-24:2,95、 2)

HPV-45 ‐９

一

７９

一

761

(59面、ガ
０

一

4
100ロ

(イブ.8,l∞ )

HPV-59 ５６

一

５９

一

4_3

(-424,364)
1 4

749
-17869961

HPV-68 138 爾
一

-31

←334,203)
5

１ ‐

一

544

←498,884)

その他のHPV型

HPV-51 ３０４

一

３ ５４

一

145

(-08 274)
‐０

一

ン
一

629

(180,84.7)

HPV-56 ‐８２

一

‐７４

一

-50 ノ
315161)

‐０

一

599

(-47:1,91.5)

HPV-66 ‐６８

一

‐７８

一

57
(-184,24.91

‐０

一

600
(-467,う 161

15～55歳 の女性 を対 象 とした臨床 i式 験 (lPV゛ 141式

験)に おぃて、試験開始時に血清抗体陰性であうた被

験者では年齢に関係な く、 1回 日の接種から18ヵ 月

日のHPV 16及 びHPV-18に 対す るGMTはHPV-001及び
HPV-007試験ρプラ トー期のoMTと 同 じ範囲にあう

た。26～ 55歳の年齢層では15～ 25歳 の年齢層に比べ

■たしなお、

されていない。

-3=
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【取扱い上の注意】
※Xl_接種前

(1)室温に戻して り付けること。

物が認められる場合がある。これは、品質の変化に
よるものではなぃので、使用に差し支えないが1翠つ
て凍結させたものは、品質が変化しているおそれが
あるので:使用してはならない。

211妾種時
(1)接種時において、振り混ぜの前後で異物の混入、そ

の他異常を認めたものは使用せずヽ廃棄すること。
(2)使用前によく振り混ぜること。
(3)接種後、残液がある場合でも残液はすみやかに処分

すること。      ´

【包   装】
シリンジ0.5mL:1本  ―

[25ゲージの注f■l針が同梱されている。]

※と【主要文献】※し古罵濡 et al_:lnt J

ine Vaccine HPV― o07

Lancet,374,1975-1985(2009)                   '
4)神谷齊ほか :小 児科臨床,62,2451-2460(2009)

墨調‖:ダi:ξ ]・ :IW訛|'縦
'用環混高

)

【資料請求先】
グラクソ・スミスクライン株式会社
〒151■ 8566 東京都渋谷区千駄ヶ谷4-615
カスタマー・ケア・センター
T[L:0120-5ど 1-007(9:00～ 18:00/土 日祝日及び当社休業日を

除く)

FAX:0120-56卜 047(24時 間受付)

●品x刺櫛m
製造販売元(輸入)

グラクソ・スミスクライツ株樹
東京都渋谷区千駄ケ谷 4-6-15
http:′ハwⅦM″ giaxosmithk!ine.co ip

-4-
-4-
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サニバリックで の使用方法

シリンジ・プランジャー
(押子)

■ |:● 1 , '室温に戻度 から注射針を取り付けてくださいざ:  ・ 1 11,

シリンジ(訓筒)を取り出し、
プランジャーG甲子)が緩艇 いないか

確認しま島
0万一、緩んでいた場合には、プランジャーを時計回りに回転させて

ねじ込んでから使用してください。

・ フランジヤ
=が緩んでいた場合でも、本品の安全性・有効性には

Fo5題ありません。

(ヽフレフィルドシリンジ製ヽ りのフランジヤーとガスケットの接続は、ねじ込み式の
ため、取り扱い時に接続が桜む恐11があります。

シリンジのキャップを外します。
|シリンジ本体を持ち、最上部にあるキャッフを時計と反対回りに
,ねじつて外します。

[ラランジャーを持たないでください。]

[ルアーロックアタブターを持たないてください]
・ 注射21を装着する際には過度に締め込まないてください。

接 種 液 を 振 り 混 ぜ て 均 ― に し ま す 。

・ 綱かい白色沈殴物と無色透明な上澄み液がみられることがあり

ますがくこれは正常な状態です。

・接種液を振り混ぜる際に、接種液内に異物の混入などの異常が

ないか確認してください。

・機種前には1必す接種液を振り混ぜて均―にしてください。

注射針力′ヾ―を外します。
1注射針キヤップを持ち、オレンジ色のシ=ル部分をねじりながら

外します。

-5-

-5-

鞠瑯鳳ユ出故咄里
0シリンジ内の空気を除去する際に薬液を減じるおそれがあるのでt

空気を除去しないことが望ましいですが、もし除去する場合に1す、

薬液を減じないよう注意してください。

・本剤は肩峰先端から三横指下の三角筋中央に皮膚面に垂直に

筋肉内接種しま魂 静脈― または皮下接種しないてください。

・三角筋内に針が十分達するよう刺入してください。

1繊種が終わつた5、 シリンジと注射創 |ま 医療廃葉物として局染してください。



**2010年H月 改nT(第 4版 )

*2010年 3月 改訂

ActHIB°

細菌ワクチン類
生物学的製剤基準
乾燥ヘモフィルスb型ワクチン

(破傷風トキソイド結合体)

日本標準商品

876311
承 認 番 号 21900AMY00007

薬 価 収 職 適用外

販 売 開 始 2008年 12月

再審査結果 7藤査llllll中

国 際 誕 生 1∞Z平2月

※注意一医師等の処方せんにより使用すること

アクトヒフ
‖③

貯  法 :し や光して,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箱等に表示)

本剤は,ウシ成分 (フ ランス産ウシの肝臓およびlli出 来成分, ヨーロツパ産ウシの乳出来成角 米国産ウシの血液およいい臓由来成分)を製造

工程に使用している。本剤接lflに よる伝達性海綿状脳症(筆E)伝冊のリスクは理論1'に極めて低いものと考えられるが,本剤のLInにあたっ

てはその必要性を考慮の上,接希[す ること(「重要な基本的注意」の項参照)。

慇闇尉毒鰍鼈乳抵ふ督騒ξヒF建
種を行つてはならない:       ‐

‖整鍾[蜀  真
にある者

*・

1曇偽ラκ係鶴▼鸞〃夕ぎ響需郊:岬ltサ穀
ツ暑翼ミ■こ寛櫂it協抹革じ

'字

2][幣難きtl盃膨嵐ヤ軍じ
イド結合インフルエンザ蘭b,り多加の原液に,精 111ヨ糖, トロメ

タモールを含む経衝 i174を 加|え て希釈した後,1こ結屹燥したもの

である。

tt,Iご箋11務再明i鯖猫豫1(よ算
:ill激明iヽ向鰊鉤 謡謝解
用していお。

2.槃
斉」借‐1バ ィァル:11に 下記の成分 分りltを 含有する。

成   分 分  量

イ17All成分破|り風トキソイド結合インフルエン,1l bス J多 糖 多柑σメ[lと して10′ιg

添加‖″

トロメタモニル

FJ製 白糖
pH調節剤

0 6nlg

42.5nlg

彗型撃|こ晃‰91嫌岩製流を統翔慨曹Pttt枷
わこ

製嵯是Iマξ五食塩液に対するDつ 7～ L6

〔効 能 0効 果 〕
ンフルエンザ芭b型による感染症の予防

効育び葛菓に関蓮子

`張

糧Iあ理吾
~~~~~―――一――――

l

標準として2ヵ 月船以上7ヵ 月齢未満で接種を開始すること。
また,接 11も れ者に対しては下記のように接種回数を減らす
ことができる。
○接種 P.l始 齢が7カ月齢以上12カ月齢未満の場合

初回免疲 :通常,2回 ,4～ 8週間の|』隔で皮下に注rJ・lする。
ただし,医 1市が必要と認めた場合には3週Ⅲlの

間隔で接種すること力
'で

きる。
追加免疫 :週常,初 回免疲後おおむねl`Fの ‖l隔 をおい

て,1回皮下に注射する。
○接11開始1'が 1歳以上5歳未満の場合

適常,1回皮下に注射する6

(2)他のワクチン製剤との接lL間隔          ｀

生ワクチンの接11を 受けた者は,通11,27日 以上,ま た1也の

伏毀鶏Z絲観l雷冤競,ヒ棚(脚蹄艘購
には,同時に接租することができる(なお,本方」を他のワクチ
ンと況合して接Tffし てはならない)。

〔接種上 の注 意 〕
1.接種要注意者(接種の判断を行うに際し,注意を要する者)

複接lL者が次のいずれかに該当すると認められ為場合は,健‖モイ人
態およびイ1(質 を勘案し,診察および接11適否の11断 を慎重に行

tキ 1乖監醐腸f葬″難k撃掻『 し雉

=こ
」

十分 説々
甲

を行

(1)心臓lh管 系疾思,腎腫疾患,lll鵬疾忠,111を疾思,発育障害等
の基礎疾患を有する者

(2)予 防接種で接看[後 2日 以内に発41のみられた者および全身性
発疹等のアレルギーを場tう /1i状を呈したことがある者

(3)過 去にけいれんの既往のある者
(4)過 去に免疫不全の診断がなされている者および近親者に先

天1生免疫不全症の者がいる者
(5)本方りの成分または破llJ風 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 Allは ,「予防接種実施規則」および「定期の予防1妄種実施要
領」に準l処 してll用すること。

(2)被接社者について,接種前に必ず間診,検温および診察(祝

診,聴 i夕 等)に よって健Fk状態を調べること。
(3)被接千[者 またはその保護者に,接 FE当 日は過激な迎」llJは泄

け:接種部位を,1′ 潔に保ち,ま た,1妾 11後の健康監視に留意
し,局所の異常反応や体調の変化,さ らに高賓t,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iitに 知らせること。

(4)本剤は,マスターシ=ド ロット製
'世

‖春にフランス産ウシの

"千臓およびllll111来 成分,ヨ ーロツパ産ウシの7L出来成分を使)11

している。また,培養工程で米国産ウンの血液および′い臓山
来成分を用いて製造されている。こオしらの米国産ウシ山来成
分は米国″L務省により他J〔であることが確認されたウジに
山来し,欧州医薬品審杢庁のガイドラインを遵守して製造
されている。型論的なリスク評価により,本刺は一定の安全
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
において本剤の接種によりTSEが ヒトに伝1冊 したとする報
告はない。
以上のことから,本剤によるTSE伝 11の リスクは極めて低い
ものと考えられるが,そのリネクに関して被接租者またはそ
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(頻度不明注1))

1)シ ョック,アナフィラキシー様症状(じ ん麻疹,呼吸困乳 血
管浮腫,顔面浮腫,喉頭浮腫等)があらわれることがあるの
で,接種後は観察を十分に行い,異常が認められた場合に
は適切な処置を行うこと。

2)けいれん(身k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。通常,接 11

後数日から3週 ごろに紫斑,鼻 出血,口腔粘膜出血等があら
われる。本症が疑われる場合には,血液検査等の観察を十
分に行い,適切な処置を行うこと。   .

:颯肇ヅ獅i孝【;71欝麟節ilill

O線
1縦鷲驚靴けll」

本勅高溌堪:畜撃,1ビ「畔
"も

う異論品品群鮮た注射す
る。ただし,医 lTが必要と認めたlr.合には3irq rJの 問

隔で接1[す ることができる。

追加免疫 :;面常,初回免疫後おおむね1年の間隔をおいて,1回
皮下に注力Jする。

「

~~~‐ ~~~~~― ―――――――――――――――――――――――‐――――-7~~~~~― ‐―――――――――-1

1用法・用量に関連する接種上の注意            |

|(1)業瑞傷儀亀i舅牙肯鮮以上5歳未満の間にある者に′テう力1,|
-1-

‐       -6-



(2)そ の他の副反応

種  類
目1反応発現頻度

5%吸 滋) 01～彰 未溜士の 不明注1)

過敏症
じん麻疹,発疹 過lFx症 反応,

底痒症,

浮肛(顔面,喉頭等|

局所症状
(注射部位)

紅斑 (発赤),

』重脹,硬結 ,

疼痛等

注射部位の炎症
麒

精神神経系
易刺激性 (不機
嫌),不 ‖民

傾rll,lll経過色
異常号泣

消化器
ft欲不振 ,

下Illi‖ E吐
口唇変色注3)

呼吸器 咳,鼻炎,鼻出血

その他
発熱,血色不良,

撃ЛOイ ル膚椰唖
下りl支浮川重

注1)海外で報告が認められている。
注2)承認時の国内臨床試験1)aの 成績(122例 合計482回接rf

における発現頻度)に基づく。

注3)チ アノーゼに起因するJiふではない。
4.接種時の注意

Ч 珊 滑器則 ム 船 ,溜ゎ 注射器を用いれ また 添付の

注力寸器を再使用したり,イL剤の投与に4■用しないこと。

、3協1朗蹴 糀 籠契ζ電 摯せ響:編ネ:をとれ
4)注功1針 および注射筒は:被接種者ごとに取り換えなければ

ならない。

l②
隋

“
」11:dHり 1場‖!説こどここ伴Iせ菅『る。なれ

〔臨 床 成 績 〕

・ 日寓躙 t」 6カ月齢の他薦乳加
"例

を対象に,本刑を初口免疲とし

て 4迎 |‖in5で 3回 ,IA/JIコ 免疫終了】年後の追加1免疫 として 1[|,合
"141コ竹

Ⅷ鍮繭悧輛郡
l采 111‖ 寺

(Ⅲ「11ヤJ数 )

追加 免疫

伐
‐‐９

劇

ｌＧ

交
晰

015″ g力 nり然11の

抗イホ11イi率∝l

1脚}袂
3M・「 (″ g力1,I) 006 1)68

雉 極 言l f61911数
20カ 月:1のⅢb全 身感染FI発現 FJ郵

発硼 ,J牧 予測発理,1政″

初回
"難

中(1回 目帖 ⊃ 約 107000 2

alJ口 剛続了(2回 磁則院⊃ 約97,00C 0

准加免次完了(3回日編婉⊃ 約47000 0

②ろ乙覧桑企分模喬倉l灘11免疫i卜H"例に栞剤機種し安全性
指:‰繊黙 tゝん滞1稀醍紺灯路え″翻憎ほ
暮リタ与了Z喬峰了足路W碁眈 鼻艦具手2鴨昴1裏、11恐
a紆餞 鴨慇 冊腰甜準LちηttIF駆介
免疫群では血月ヽ板減少性紫斑病が1件認められた。

〔薬 効 薬 理 〕
IIbの感′ヒ防御抗原は,そ の大膜多槽体のPRPである。PRPは マウスに反復接
11しても抗PRP抗体産生を誘導しなかったが,PRPに破傷風トキソイドを結
合した本刑llマ ウスに対して抗PRP抗体産生を誘導し,その効果は反復接租
によって

'u強
された

'。
乳幼児において本制によって誘導される搬 RP抗イ1'は lgG(主 にIgGl)が主41N

であった。また,本剤接租後の血i占 には殺苗活性およびオブソニン活性が抗
PRP抗イト価に相lllJして認められた。り。
なお,外国で行われたHl)全身感染lliの妻学研究等により,1■bの !ふ彙予防に必

鵠絆胤i酬塊鵠じ℃推!llttt窯む:Y倒糊 t麒鵠1

〔取扱い上の注意〕
1.接硬前

洛解時に内容をよく調べ,沈段および異1カ の混入,そ の他異常を認めた
ものはイ史用しなν`こと。

2.機種時
本刺の港llfは 接租l_11に 行い,一度をさ解したものはlIち にイt,I]す る。

〔
`邑lパ イアル1回 分 :1本

響L〕

浴剤 (0416壇化ナトリウ′、1た )0 5 nlL:1ス■添付
0}器 :25G5/Sス テンレス注力|夕 l llき ガラス製ガi駒」器)

〔主 要 文 献 〕
1)市経武弘 :臨床とイ

`賃

rL物 2005i32(5):511‐ 516

舘 ‖出裏‖ iワツツリリや:`染調方大畑 ■M漸
4)社内資

'1:フ

ランス大規1■安全性:式駿
5)社ツ1資オl:マ ウスにおける免豪原性の検討
6)社内資料 :イ スラエル免疫原性の検討

3機器Wttf Fll`子 イ1た1彎〔比留季117“):1100

〔文 献 請 求 先・ 製 品情 報 お 問 い 合 わせ 先 〕
主要文献に記11の社内資ス1につきましても下iこ にごi市 求ください。

第一三共株式会社 製品情報部
T103-8426,こ労〔岩トトリt区 ロス(1喬ス(ll」 3-5-1
.1｀

じし10120-189-132

【アクトヒプの使用方法】
この操作にあたっては雑llが迷入しないよう注意す7D。 また,社を〕Rり 外し,

あるいlt他の容器に移し使用してはならない。

①パイアルの栓およびその周囲をアルコールで消うbした後,淵 Jの注射器のえ謝 夕l

をバイアルの栓の中央付近にオJし ,注以十器に充

“

された洛制

“

mLを 注入する。
(Э 注射全1を ノ`イアルに刑したまま,シ リンジとノ`イアルをまっすぐの1避 にイ果ら

ながら,本剤が均―に洛解す/Dまでよく振り〕tぜ る。

③完全に洛解したイた,注功

"十

の先端がバイアル内に駐っていることを確lt● し,全量

を再度期 器内にゆっくりと吸引する。

①気池を上部に集めてから押子をゆっくり1口 し,シ リン渕力部の気池を抜く。

iftti機縣ml'1船1緋盤唾側11イ

撃型鮒易管」ιち1:』え!警道
=h比

度製鵠粉:早埜薦
な‖」反応はなかった。

主なΠJttrL・ の発現率(%)は 下記のとおりであった。

1昇
デ磯 蝋 生革場奨響欄酷 :IH弦

…

枷

約97.000例 では発現例はなかった。

０
¨

*Ⅲ 製造販売元 (輸 入 )

鳳 漁 雲喬Jこ惚変
式会社 薬型型里盟聖野

第下三共株式会社

'〔

京都中央区日本橋本EJ3-5-1

①登録商毒
946353/956911
517494/347343

接租‖キ
(言千1J〔 1'11女 )

初回免疫 ,01119Lり ■
綱
に

1回 日

(122)

21Щ 日
(121)

3 1Щ  l」

(121)

4 LJロ

(118)

”赫皿疏鰤

459
205
139
74

455
99
165
91

０

１

５

３

４３

２３

別

３

424
212
195
25

442
187
178
56

泣
振

痴畑枷叩飾町『利酬

全

‐６

３。

００

０７

“

７４

相

８２

25
165
25
132
83
107
157
41

■

０

０

４

５

６

４

２

ν

８５

０８

６８

０８

６８

４２

‐７

２５

イ

０８

８７

５６

７９

郊

“

-2-
-7-
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**2010年 8月改訂 (第 3版)

*2010年 6月 改訂

貯  法 :凍結を通け、2ん8℃ で保

存

有効jIB間 :製 造日から2年 (最終有効

年月日は外箱等に表示。)

日本標準商品分類番号

876311細菌ワクチン類 生物学的製剤基準
生物由来製品、劇薬、処方せん医薬品につ

°
水性懸濁皮下注

PrevenarO Suspension Liq.uid for S.C.lniectiOn

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)

承認番号 22100AⅣⅨ02255

薬価収載 適用外

販売開始 2010年 2月

【接種不適当者(予防接種を受けることが適当で

ない者)】       ,
被接種者が次のいずれか

`「

該当すると調められる場合には、

機種を行つてはならない。

1本剤の成分又はジフテ リア トキソイ ドによってアナ

フィラキシーを呈したことがあることが明らかな者

2.明 らかな発熱を呈している者

3.重篤な急性疾患にかからていることが明らかな者

4_上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な

状態にある者

【製法の概要及び組成。性状】

1_製法の概要

下f己 711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月1,炎球苗大膜ポリサツカライドをll l出

し、粘製する。これらの11,炎球菌大1央ポリサツカライドを型

別に、ジフテリアFaJの 変異株(Cο′フ″′らα″ι′′″′,7グψノ7/力ι″「
“C7(β197)/1DPX3520)よ り産生させ、回1ス

・相製した
'熙

毒1生

変異ジフテリァ毒素(CRM197)と 、避元的アミノ化屎応によ

り結合させ、況合する。

本剤は免疫原性を高めるために、″1'炎球菌麦膜ポリサッカラ

ィドcttMl,7結合体をアジュバントであるリン1敏 アルミニウ

ムに吸着させて不浴性としている。

なお、ジフテリア苗変異株のマスタ‐シードス トツクlli業時

にのみ トリブトン(ウ シ乳 Jョ 来成分)を 使月〕している。また、

CRMЮ ?及 び肺炎球苗大1莫 ポリサッカライドの製造工程にお

いて、それぞれカザミノ酸 (ウ .シ 乳出来成分)及びテオキシ

コャル酸ナ トリウム(ウ シ及びヒツシ胆汁出来成分)を 使用し

ている。    ′

21組成・性状

【効能。効果】
肺炎球苗 (血・ilJJl14、 6B、 9V、 14、 18C、 19F及び23F)に よる侵

襲性感染症の予防           :

俊舶卜効果に関連する接種上の注意〉  |
1奔
響:拿;:瘍イi馨寒!:1:〕:|こ漿周|:魯 :i;iI:|キ管i;ウ:|

球菌血清型以外による感染J」iあるいは他の起炎菌による感 |

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テリアの予防機種に1伝用すること |

はできない。                    |
3_侵襲性感染症のリスクがより高い免疲抑11状態に至ぅ疾忠

|

(at状 赤血球症、無lllTli~、 後天4■免皮不全症候]羊 、慢性疾 |

患等)を 有する24カ 月齢以上における肺炎球苗感染症の予
|

防効果は確立されていない。             |

【用法・用量】

初|コ 免疫 :im常 、1回 05mLずつを3回 、いずれも27日 r]以上
の間llで皮下に注rl.lす る。  ヽ

ll i加免疫 :i通常、1回 0 51nLを 1巨 |、 皮下に注射する。ただし、

31コ 日接TIか ら60日 間以上の1用

`Hを

おく。

(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

本斉Jの接種は2カ 月齢以上9歳以下のFJに ある者に行う。

1票 ムLと して2カ 月齢以上7ガ月齢未満で接種を開始するこ

と。ただし、31コ ロ1妾 TJiに ついては、12カ 月齢未満までに

完了し、追加免度は、お1準 として12～ 15カ 月齢の騨〕に行う

こと。

また、接I■ もれ者に対しては下:己の1妾 111間隔及びllll数によ

る接種とすることができる。
7カ 月齢以上12カ 月齢未満(接種もれ者)

・初回免疫 :1回05mLずつを2回、27日 閾l以上の間隔で皮
下に注射する。

・追加免疲 il回 05mLを 1回、2回 日の接種後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 月齢未満鬱種もれ者)

・1回05mLずつを2回 、∞日間以上の出〕隔で皮下に注射する。
24カ 月齢以上9歳以下(機種もれ者)      ｀

・1回05mLを皮下に注射する。

2_他のワクチン製剤との接種間隔

生ヮクチンの接種を受けた者は、ini常ミ27日以上、また他
の不活化ワクチンの接種を受けた者は、通常、6日 以上問

F品 をおいて本剤を接種すること。ただし、医出Tが必要と認

めた場合には、同時に接種することができる(な お、本剤

を他のワクチンと況合して接種 してはならない)。

名販 ク

`
ブレベナー水性懸濁皮下注

有効成分の名称
11,炎球菌共Л英月くリリ

ーッカライド‐CRM197
結合体

容 05mL

含量 :

1シ リンジ中

ポリサッカライド血清型4: 2μg
ポリサッカライド血清型6B: 4μ g
ポリサッカライド血ガf型9V:2μg
ポリサッカライド血,11型 14: 2μg
ポリサッカライド血ヤ1:型 lSc i 2μ g
ポリサツカライド血清型19F:2μg
オヾ1リ ツ

‐ッカライドIEl,i∵ 型
`弼

F:2μ g

CRMl,7:約 2いg(た ん自質量として)

添加物 :

1シ リンジ中

塩イヒナトリウム45mg、 リン酸アルミニ

ウム0125mg(アルミニウム換算)

pH 55～ 65

浸 透 圧 比 約1(生理食塩液に対する比)

状性
本剤は不洛性で、振り況ぜるとき均等に

自濁する液斉」である。

(注 1)処方せん医薬品 :注意―医師等の処方せんにより1吏用すること
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【接種上の注意】
1_機種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、健

康状態及び体質を勘案し、診察及び1妄種適否の判断を慎重に

行い、予防接rJlの 必要性、副反応、有用性について十分な説

明を行い1同意を確実に得た上で、注意 して1妾租すること。

(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、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障

害等の基礎疾患を有する者

(3)予 防接Tflで 接種後2日 以内に発熱のみられた者及び全身性

発疹等のアレルギーを疑う症状を呈 したことがある者

(4)al・・l去に痙撃の既往のある者

(5)本剤の成分又はジラテリアトキライドに対 して、アレルギニ

を呈するおそれのある者

2_重要な基本的注意

(1)本剤は「予防接租実施規則」及び「定期の予防接裡実施要領」

を参照して使用すること。

(2)被接11者 について、1妾種前に必ず問診、検温及び診察 (lll診 、

聴診等)に よつてlYl月〔状態を訓べること。

(3)被 1妾租者又はその保護者に、1妾種当日は過lttな 運動は避け、

接種部位を清潔に保ち、また、接種後の他月で監視に留意 し、

局所の異常反応や44く :J日 の変イ

`、

さらに高熱、痙i費等の異常´
な症状を呈 した場合には速やかに[“Fの診察を受けるよう

]1前 に知|ら せること。

3_副反応

L]内の‖i床 Jt験において、1匝1口 接IJで は、162/181例 (89596)、

2回 目接llで は154/177f7/11(87096)、 3回 目接たLで は151/174イ列

(86896)、 4回 卜]接種では144/169イ列(S52'6)に 高」反応が認めら

れた。

そθ)Jiな もσ)は 、 減l舅寸音じイ立i■ lAl●
り :11ロ ロ14617/11(S0796)、  2

1コ,日 141例 (79796)、 31111日 131例 (753%)、 4回 日120例 (71096)、

江舅1部 位ll結 '1重 ‖長(注

" 1回 □130例 (71896)、 21コ ロ131例

(74096)、 3[ヨ ロ119例 (68496)、 4匝|口 109例 (645'6)、  うとダ、

(375℃ 以上)(注":1匝 1目 45例 (24996)、 21nl日 33例 (18o,6)、 3

回 |]43″1(24796)、 41コ ロ381111(22596)、 易刺激1生
(・

'i lDl日
37例 (20496)、 2111日 32イ列(18196)、 3回 日264/q(14996)、 4回 日

19例 (11296)、 傾llltl大 態 (■0:11コ ロ39例 (21596)、 21コ ロ231nl

(130%)、 31コ ロ27例 (15596)、 41コ ロ18例 (10796)、 注射剖
`位疼痛 庄痛

は
':llコ ロ23例 (12796)、 2回 日30例 (16996)、 3回

目13例 (7596)、 41コ ロ郎鎖 13696)等 であった。(承認時)

(注2)国 内臨床試験で観察llJHlと した各1妾 ll後 4口 1聞 級 種当

日を含む)に J3い て発現

(注 3)国 内臨床や象で観察llJl問 とした各接種後14日 間 (1妾租当

日を含む)に おいて発現

(1)重大な副反応

1)シ ヨツク、アナフィラキシー様反応(頻度不明1/14り

ショック、ァナフイラキシー様反応があらわれること力:

あるので、異
7i・

Iniが認められた場合には、通切な処■iを行

うこと。

2)痙攣 (頻度不明ll・。
)

痙撃(熱性痙構を含む)があらわれることがあるので、症

ツこ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

頻度

種類
5%以上

1～5%
未満

1%未満 頻度不明 (注1)

皮 膚

発疹、車

麻疹

血管神経
性浮Лl

専麻疹様 発

疹、多形 紅
斑

呼 吸 器
感 |ヨ (鼻咽頭
炎等 )

呼吸困lllt 気省支痙撃、

無呼吸17・つ

頻度

種類
5%以上

1～5%
未満

1%未満 頻度不明tr4)

投 与 部:位

(注射部位)

紅nE、 理結・

肛 脹 、 疼 痛
j

圧痛

蒙
う

ヽ
そ

淡

ヽ

膚
疹
感

皮
麻
痒

'肖

  化  器
嘔吐、食欲
減退

下痢

血 液

注 射部 位 に

限局 した リ
ンパ11症

精神神経系

態
性

状
激

眠
刺
き

傾
易
泣

不安定 lrt Π民、
筋緊張低下
―反応性低
下発作

そ の 他 発熱

なお、頻度は国内の臨床試験の集計結11に よる。

(注4)海外からの報告

(注5)無呼吸を発現した症例では、ほとんどの場合、他のワク

チンとlll用 接llTさ れており、また、無呼吸、感〕ヒ症、痙
1は等の既往歴があり、早りり]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)機種時

1)注 力寸針及び注射筒は被1妾 種者ごとにII又 り換えること(‖ 1

lJ後 の使りl]は 1回 限 りとし、シリンジの11減菌・再 ll_り 1]

はしないこと)。

2)本剤は、ll_用 直前によく1辰 り]Lぜ、均―な懸iLじ 液とし、

イJ_り B〕
~る

こと。

3)注射∫十の先1出 がll■41内 に入っていないことを確かめるこ

と。

4)本剤は、他斉」と混合 しないこと。

(2)接種部位

接TJ部 位は、i通常、上腕仲11と し、ァルコールで消轟する。

6そ の他の注意

国内において、本斉Jに含まソtろ 1市 炎球蘭山1パ j型に起 1囚 する中

耳炎及びllll炎 の予防効果は確認されていない。[「臨床成紹t」 の

項参照 ]

I臨床成績】
1国内臨床試験D

国内臨床試験において、2～6カ 月齢の健月〔孝L幼児 1811//11を 対

象に本剤05中 Lを 計4回 (初 回免疫として3回 、追加免疲とし
て1回 )皮下1妾租した。

免疲原性

侵製性″lr炎球菌性疾悲に対する感染予防効果と相lyJす る免疫
原性指1票 として、初回免疫1カ 月後マ)IgG洗 44,濃度0 35μ g/mL
が、WHOか ら提示されている

'。
初回免疫後及び追加免疫

後のIgG抗体濃度が0 35μ g/mLに 達した被験者のi■l合 は、そ
れそれ97096～ 10096及 び98096～ 10o96で あつた(表 1)。

また、初回免疫後及び追加免疫後の各血,li型に対するIgG抗

体の幾何平均没皮(GMC)は 、初|コ 免疫では4 41μ g/1nL(血清
型23F)～ 1475μ ノnlL(血清型14)、 追加免疫後ではβい ノ
nlL(血 71子 型9V),2767〃 g/mL(血 Wi Jll1 14)の 範囲であった

(表2)。
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血清型

初回免疫後
0 35μ g/inL以 上の抗体
保有率(注0(96)

(9596CI)

追加免疫後
0 35μ g/mL以 上の抗体

保有率ll■

'(%)(9596CI)

N=167 N=151

100(978,1000) 100(976,1000)

6B 970(932,990) 980(943,996)

9V 100(97S,1000) 993(964,1000)

994(967.1000) 100(976,1000

18C 98S(95Z999) 993(964,1000)

19F 994(967,1000) 100(976,1000)

23F 982(94S,996) 993(964.1000)

表1 本剤を接種後に1市 炎球菌血清型のIgG抗体濃度が

0 35μg/mLに達した被験者の割合 (°/。):国 内臨床試験

CI:イ言1頂 lX「1  
´

(注6)I∫抗体濃度力Ю35〃 g/mL以上に達した被験者の害」合

表2 本剤を接種 した被験者におけるll ll炎 球菌血清型のIgG

抗体の幾何平均濃度(GMC)(〃 g/mL):国 内臨床試験

血L清型

初|コ 免疫後
IgGオ九偶lGヽ4C(μ g/mL)

(95,6CI)

追加免疫後
IgG抗体GMC(μ g/mL)
(95%CI)

N=167 N=151

4 909(781,1058) 1455(1240.1708)

6B 609(491 755) 149S(1207,IS 5S)

9V 63S(555,733) 807(693,940)

1475(1236,1760) 2767(2369.3231)

lSC 765(649,003) 1085097.1312)

19F 905(772.1060) 1024(873 1200)

23F 441(372.523) l130053,1341)

CI:イ Fll,コ |工 1問

2.海外臨床試験

(1)米 国典〔作為化二重盲検有71」 1■試5t

米国で健ナに乳幼児37,S6647/1を 刈象に無作為化二重盲検試験

を実施 した。本剤 (7vPnC)又 は対11薬 (髄膜炎苗C群 結合

型ヮグチンい4nCC])0 51nLを 言+4111筋 肉内接種 (本剤1妾種 :

18.9254nl、 M ncc接1「 18.941例 )し 、本剤の有効4生 を評価

しため
c

侵襲1」:"市 炎球苗性疾患は、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1又 された体液(正 1権 では11菌 )の

〃1,炎球菌培養陽性で定義 した。主要評価項目は、本斉1に

含まれる肺炎球菌血7ri型 に起因する侵襲1■ lll炎 球菌1生疾

忠に対する有効lV■ とした。'な お、主要llj7析対象であるper―

prot。とd(PP)lllll析 は3回 口接租後14日 以降にみられた侵襲

1生』1,炎球菌1生疾患症例を含むこととした。また、副次評価

項目(全血清型に起因する侵襲性力1,炎球菌性疾患に対すo
有効性)についても同じPI)l17析 を行った。本剤に含まれる

肺炎球苗血清型に起因する侵襲性lll炎球菌性疾患が17例確

認された時点で中|ゴ ll17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t有効性を評価した

(表3)。           ‐

表3 侵』llall炎 球菌性疾患に対する有効1瞥吉果の要約

侵襲性Bll炎球
菌性疾患

発症例数 群間検定
のpイ直(注つ

ヮクチン有効性
(vЁ )(注

,(%)

7vPnC MnCC lll定値 95%CI住 7)

ヮクチン血清型
PP解析

0 <OCX101 758,1000

硼軸
2 20 00001 588,989

CI:信頼区ral

(注7)二 項分布に基づく正確な信頼区間及び両1lp値 を算出

した。

(注 S)VE=1-(7vPnC群 の事象発現仇/MncCi伴 の事象発現

数)

なお、臨床的急性中耳炎(注9全体 (病 因を問わない急性中耳

炎)に対する相対リスク減少率は、7096(959oCI:4196,97%)

であった(PP解析集団)。

安全性については、本剤接租を受けた被験者のうち約3,600

例において、接種後4S時 間での局所及び全身の副反応を訓

杢 した。1～ 4回 日接種後の局所の副反応の発現率はヽ紅

斑10096～ 152%、 硬結9896～ 12S'6及び圧ll114 796～365%
であぅた。また、主な全身のilill反応は、易刺激性44296～

728%、 傾ll117096～49296、 発熱 (38° C以上)15196～ 41996

等であつた。

(注9)急性中耳炎は本邦承認外の効能である。

(2)フ インランド11作為化二重盲検有効性 lt験

フィンランドで他月〔子L幼児1,662例 を対象に無作為化二 ll

盲検試験を実施した。

本剤接Illlを 受けた被験者831例 について、1妾 租後72‖寺ll lで

の局所及び全身の副反応(発熱のみ)を J司 査した。1～ 4巨 1ロ

1妾ホ[後の局所のlt・
ll反応の発現率は、紅1/114296～ 20496、 1亜

結4996～61%及び圧ll13 496～ 7696で あった。また、発熱

(3S° C以上)は 13196t25596で あった〔

なお、本剤に含まれるガ1,炎球菌血ヤずi型 に起因する急性中耳

炎llLOに 対する相対リスク減少率については、57%(9596CI:

4496,6796)で あった。臨床的急 {生呵・耳炎全体 (病 |コ を問わ

ない急性中耳炎)については、696(9596CI:-496,1696)で

あった(PPll17析 集団)4)。

(注9)急 lJi中 耳炎は本引S承認外の効能である。

【薬効薬理】
肺炎球菌ポリサツカライドワクチンは、T‖Л胞に依存 しない

免疫応答を悲起するが、乳幼児に対 して十分な免疫原性を

“
保することは□州Lで ある。しかし、無毒性変異ジフテリアi撃

素 (CRMD7)等 のキヤリアたん白を結合 した結合21」 ヮクチンは、

乳幼児において機能的かつ有効な抗体産生を促し、プースター

効果を誘導することがFFl認 されている99

なお、肺炎球菌には約90種類の血清型が存在するが、ガヽ児の1市

炎球菌感染症に起因する11,「子型は限定される。国内における侵

襲僣』市炎球菌性疾患の76796は 、』市炎球菌結合型ヮクチンに'■

まれる7種の血,J千型に起因している。
。

【取扱い上の注意】
l誤って引1結 させたものは品質が変化 しているおそれがあるの

で、使用してはならない。

2使用前には必ず、異常な混満、清色、異物の混入その他の異

常がないかを確認すること。
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【包  装】
1シ リンジ1回分 :l本 (05mL)
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