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▼

医薬品等の使用上の注意の改訂につしヽて

うつ血性心本全、冠撃縮性狭心症」を追記した。

用法・用量に関連する使用上の注意」の夕のllk用に関する記取を 1本副は咽み砕かすに月に
ると溶けにくくt腸管穿孔、イレウスを起こした例の申には噛み砕いていない例もあるの
で、口中で十分に噛み砕きt唾液又は少量の水灘そ治慧事2督警菓皇ましぃFFi褻劣腎ことが困難な息者 (高齢者等)には、本剤を粉
[慎重投与]の項に「腸管憩室めある患者 〔腸管絆孔を起こした例が報告されてぃる:〕」
「腹膜炎又は腹部外科手術の既往歴のある患者 `ィレウスを起こした例な報告されてい |

:禍L讐甚瘍又はをの農を進お五る急著品躾Ⅲ議瞑厳1臭したあふ轟告されも れヽ 'J
し、               |    ヽ          :              ‐   ■
i飼昨崩iの項11薪た11r重大な罰作角iとして1務管鼻オttイ|レウス| ||ィ1普||、1活化

露士慮露}お萌R蔦轟」あ墳を味為11品を単夕:甚二議、そ贔鳥:tること:〔十
3絶嵩劣奮たIi幅輩鼻泳キ蒼梨「務警携を「Fi警`裏島;:Fル)る1月2亨,11イイ7F「千F

の f重大な副作用」の項に 「胃 ,十 二指り陽潰募」を追記 し1 0 : ‐1 2 7
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の 1軍大な則`「用」η猥に :尋寧宵4 =`,

等)」ヽ 導記し■。   1    1   1‐        1 /111

N o 簗効 分 類 文ヨI内 容

42?,`,他 の暇 用楽 』房琴鳥覆参寝芳耳ヽ9場9F基お風薪あ幅塁1象署[み:」で1「F[護3電F 1`11年雫警言
1 0■ 1 3 2 =トフビツン| 62117ウ イ′レ否剤 副 r用 」 ?l菫
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■0-133 東緊ツ 7 ア ン 03.1 7グ テン猥 [副反応]の i重大な副反応Jの 項の脳炎tギ ラン ,バ.レ■症候群、けいれんに関する記破を

iI[言骨:`:「;::な:「8言|「肯貫::;[言禽|.1をI壼な]露貫曇:僣信暑言‐ 1    1 ■    |     | ‐  1  ・

■0二 134

馬“マfi'1甲↑7惣讐早
2■ 12  4ヽ整〃F,嘲nll l

10=135,
罰“イ:(■甲「臀「

水智物I千年
212 4ヽ 肇脈用All
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N o 黙効 分 類 ,谷

10-138 スニチニアリンゴ酸塩 429 そ の他の腫務用楽

:][[憲[1[::[:[::[l:::「li骨
「「1書l奮]:lI薯:[‐[搬量「棗

1と改め、   |
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10‐ 146 ミリブラチン水和物 429(そ の他 の腫場, L製|「"」 の 1菫本な晨11「用」の項の肝機能障晉、llT不全に関する記載脅 1肝機能障害、貢 |
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N o
■般 名 霜効分類 女訂内容

10-156 メサ ラ ジ (錠剤400mg) その他の消化器官用２

薬

110-157 %躁 甲不腺
リオ手 ●=シ 十 トリウム
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ル
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エ
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お
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連記した。   1  1       ● :   .  : :  `

10■ 159 ャレッン酢臨 2,v `の lLのが″モン剤
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1 0 二 1 6 0 在キ シフチ■シ塩酸塩 259'そ のltの“尿生殖器 [副fTH」 :の '重大な副11「用」 σ)長 に :床同」を追記 したも

10■ 16ヽ1
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T ‐ 1 クテノマイ
'シ
ンD 423 抗 腫瘍性抗生物 質製

剤 :  ■ ‐1  1  、 ‐
〔副作用]の「重大な副作用」の項に「中毒糖滝尋緊響髪優轟ア|し影理轟ドL道話した。L6101ysiS:TEい 、皮膚粘膜llE症候群 (Ste■
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No 股 名 薬効分類 又肩'P可谷

1 0 - 1 6 9 ~ n t ‐
用 医 果 o o

駐清飲 :
E淋散

L相験すoこ とJの理に 1次の場合は、直ちに服用を中止し、この文書を持つて医師又は薬剤
層に相談すること |   '
鷹用後、次の症状があらわれた場合まれに下記の重鶯な差求が起|ることかあります:そ あ場

譲歴『集干響?警葎「テ首島見FⅢⅢ畠巌、事基義|`おお41を■|二|‐
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10■ ■714 タクロツムろ本和物 (種口剤
剤)    1    1

江射

棄鷺T2T,lT
９

医３９
職
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`冦「77 TT]T」 ff午 1管 7「
響 神 4‐(酬 ll切

音容
・
禅型 `響 弔



No
一般名 文訂内容

1 0 - 1 抗ヒ ト胸腺細胞 ウサギ1免疫 グロフ リン 639 そ の他の生物学的製

制  | ‐   : 甫言[を雰書馨:量卜[:警1をこ[言ζIこ[豊場愚lil署:メ』]孝[蓋段曇II鵞ン

10-179

勇籠理看14孟曇る)(客ヤ昔甲平F?
114 月 `熟 鎮痛消炎剤

文:!曇[堤:ii:灘:01愛監[平lil[罫:1黒l::
(′フ量ジヤ勇了Z牙り子1をルタ%
チル尿素 t無水カフエイン

畔 然 鎮 漏 胸 粂 剤

NO. 文訂内容

10■ ■81

霧委黎譲‐|
クロルプ■マジン塩醸塩 | 1 1

菫1'::,,「輩手:il:
妻:::1守|||
i;を1;111:lrTIII
;ギ棄if欝鬼:二tl

:::;[;葬`膠|
く見ウ,単5'牛|‐|・|.11
篤̀ 尭=ジζライ亀紗11‐

護驀灯■|||
レボメプ●マジン塩酸塩 ‐
ボ́メプロマジンヤレイン酸塩

1■ 7 精 神神経用剤

霧濶堡ゴ][景穆誌貫J「猾η野爵霞量奪お灘混農殺薫聾象擁象荘裂

1 0 - 1 8 2 トラィドン塩酸塩 補押 押 准 用 剤 誦]れ隅「汚去た嘉えご牛作驚基評菖t[写写早早告危嘱フ膨議塩iを通蓋した:

1/



N o

1 0 ‐ 1 8 3 / \ s ^ ,  1 . . - / L 117 精 神神逢用剤

:l[i瞼]|:][::婚兆  [魃 椰 m‐

1 0‐ 184 リ ド=ル プ カ ン酸 エス テ ル 捕 PFF総 用 nll

10■ 185 サリチ′レアミド`アセトアミソフ=

'1::努亀∫:i:二:
118 総 合懸 冒剤

No: i~膜 管 . 叉訂 内 容

19=186i

:|]`::i`:[|::1:::
118 総 合懸 冒剤

10-187 ζミ:4ィロン颯攣塩| 注ヽ射剤, 2■‐2 不 整lJFK用剤 LttIIF用J,の '1=大 な員り作用 Jの 現 に 1甲状腺機潮訂E運屁 」を追記 した`

』多,シ′γlI書が'||■́|
214 111鷹 降下剤 鼎f甲」の1璽本甲り1「用■の■,こIF=ζイ7キイT響尋倅l資得弔した,

0l ■11
‐/アロみトアトリフム Ⅲ=yィL7ノッ甲琴爾 曝″1

る花お諦。梅一^一
部
素

ま霧7凛諦諄彗II]`争[:鸞言[奎ζ雑騨,灯「|
1‐0-190

藉|
'多,1多|[2霧菫liアイ

1 0 - 1 9 1 升ォ トロピクム臭化物水和物 225 気 管更拡張剤 L副1乍用」の 1菫大な副1「用Jの 項に 1閉塞隅角緑内障Jを 追記する。

Io-192 ミ/サ イタツン短酸猛 爾科用, 0,W科 用π生物質製剣 造]婚「
」ffにTl'1「0な型「PIして1'イ

ク171フィ7下シ1挙澤Wi埠



N o
‐ 暇 各 知ヽ分類 女訂内容

-1 ザチオプリン 他に分類されない代
薬品   |    |
９

医３９醜 !][:]:I言量をifil[[lサ];う::li:]を言〔ii〔:lli蝙
]線登[[稚露舎量需糞'奮え夕Zlittli灘彗tiξ12を:i「:[量:,解現'7ル
』][景む:メ曇奮;][早を82蓄0き,言塁藉illiJ書魯[虔』客漁撃l[會重:r
l[[世蓼曇[[詈催[li:]‐。

投与
llし
、症月こ
「
じ
「「:Ⅲl暉7こ‐

1 0 - 1 9 4 ベロツ̂
75,3) i
ス 1́025,gt,5ng 経轟‖

「でギ4Tザ』景[3愛I::をi3i虜酢l]iう]::i]:[鉾ii:::援靱
開始後にC Ptl肝炎の悪化がみられることがある。肝炎ウイルスキヤリアの患者に本剤を投与す

夕3島縁荘厖驚看壇幕堤λ雲金み機僕4晨裏あ墓貫[菫ζttζ【雀「iうな進籠3]警、フイ̀rl

0‐ 195 グスペリ:ム 塩酸塩 39ッ ー世に2類 されない、
雌 医薬品・  |

13   ′

N o
―
用だ名 攻訂内容

10二 ,196 ンタロスポリン (議口剤、工射剤'
難邑墨彗TT'lTr

1 0 ‐ ■ 9 7

轟こ星妻盤IF↑晉Fl鷲:l,

:,51智躍全|[81:彗糧:i芝み:麺EttilI拿登警を驚:[琴夕[妻暑‐
399 他 に分類されなレ

綺II■医薬品     |



N o 榮動分類

1 0 - 1 9 9 エベロリムス:(5m8) 429 そ の他の理瘍用薬 就暑晋を蒙奮讐み耳:象野2農督る彪爵重惑
を争県をili][111月「

争写
[ヲ
Flii

爾灯馨夢繭ヅ馨
1 0 = 2 0 0 エファビレンツ 625 抗 ワイル不剤

:3][]:[::::::骨[]l[:::i::3:〔]li:[][][[ξ:][:
ソ不クよ?杏剤?有甲性が■回ると判断され～場合:FOそ撃与すoこ |:」 と改めた|

10-201 サキナ ビルメシル酸堀 625 抗 ウイルス剤

10‐ 202 ‐rsビフ●ン 625 孤 ワイルス剤

10「 298 フ ヽ「̀ル 本押物 [Rlll「用」の 1菫大なal「用」ρ欅に 1シ ョンク」年遅尋 レヽ,

N 0 猥切 分 類

10‐ 204 ■ォミ,ィ|なクタイ酸■ステル水和
ラ

物

625'抗 ウイルス剤

トフヨナゾ‐ル

iilillTT莉雖蜆瘍
1042106 ダイ1'41彎 子攣や

639

削

10■ 207

t

ムロモナブ■CD3 39 そ の他の生物学的製６

削

[をi「憾茅IFオ旱瞥118ざ:百畔拿を常『:を-1:婁ギ畔:
1 0■ 2 0 8

晨了9轟蒙羹三事【子ウズ今智物
.・骨 799 他 に分類されない治靡を主目的としない医薬品 業薯最基8響8J暑詈喜%み Z詈憲IPE裏お?記雪

を甲構晏=「,マ重郷
[ヨI作用]の 「重大な副作用」の項に 〔低カルジウム血症」を追記した。       |



ヾo_ 腐効分類

1 0 ‐ 2 0 9 - 1 支
I n 医 薬 品

ナンパオ
L薬 製 到 i:[]i[i:30:』|:[]:|「:量llill吉|:ii][i:::li:]:

☆疑曇催饗食琴ワ寧'チ墨粂落̀藤〉
63‐ ■ r/ク テ ン類

健宴憲i:亀慧〔警言警管馨[F量姦雲蘊意£最9考躍「纂晨忌をあ察握羞縫徳11優量饉穣蓬

1 0 1 覧燥ベモフィ′レスb型 ワクチン
(破傷風トキフイド結合体)|

1 ワ クチ ン類

:]言:『骨i[itEF:1貫li叢:こ倉る:i「援機量[:繁[:桑歯311暑倦番暑



資料 1‐2

新型インフルエンザワクチン及び

子宮頸がん等ウクチンの安全対策について

1.イ ンフルエンザワクチンの安全性について          ,

(今年度第3回 合 同開催資料 1-1～ 1-3)

(別紙1)
'  |                      【

1ページ】

2.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の安全

性について  (今 年度第3回 合 同開催資料2-1～ 2-4)

(別紙 2 )

【23ペ ージ】



インフルエンザワクチンの副反応報告等の状況にういて

1.医 療機関からの副反応報告について

(1)副 反応報告数及び推定接種可能人数 (平成23年 1月 31日報告分まで)

①
‐
報告全体                      (単 位 :例 (人))

接種日 推定接種可能

人数 (回分)

副反応報告数

(報告頻度)

うち車篤報告

(報告頻度〉

数

うち死亡報告数

(報告頻度)

10/1-10/31 ※

25,242,947

210 4 2 5

0 0008% 0 0002% 0_00002%

‖/1-11/30

19,729,673

354 6 9 8

0.002% 0 0003% 0 00004%

12/1‐12/31

5,285,214

8 6 3

0 0016% 0 0002% 0100006%

1/1- 1/31

849,212

8 0 0

0 0009% 慨

不 明 3 1 0

合計 51,107,046

H23128現 在

661 123 1 6

0_001% 0.0002% 0 00003%

(注意点)
※ 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。
※ 車篤とは、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。推定接種可能人数は医療機
関への納入数量から推定したものであり、実際の接種者数はこれを下回る。

※ 9月 からの出荷分を含む。

医療機関から 「関連有りJと して報告されたもの     (単 位 :例 (人

接種日 推定接種可能

人数 (回分)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告

(報告頻度)|

数

うち死亡報告数

(報告頻度)

10/1‐-10/31

25,242,947

1 3 5 2 5 1

0.0005% 0.00008X 0.000004%

11/1-11/30

19,729,673

209 4 1 2

0.Ol11% 0_0002% 0.00001%

12/1-12/31

5,285,214

4 6 5 1

0 0009% 0 00009% 0.00002%

1/1-1/31

849,212

4 0 0

0 0005% 鰯 眺

不 明 1 0 0

合計 51,107.046

‖23.128現 在

395 7 1 4

0.0003% 0.0001% 0 000008%

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

接種日 推定接種可能人

数 (回分)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(雫告頻
事
)|う ち死亡報告

平

10/1-10/31

25.242.947

7 5 1 7 4

0.0003% 0.00007% 0 00002%

11/1-11/30

19,729,673

1 4 5 2 8 6

0 0007% 0 0001% 0.00001%

12/1-12/31

5,285,214

4 0 6 2

010000% 0.0001% 0.00004%

1/1-1/31

849,212

4 0 0

0.000596 鰯

不 明 2 1 0

合計 51,107,046

‖23.1.28現在

266 5 2 1 2

0.00115% 0.0001% 0 00002%

②

- 1 ‐ =2-



(2)副 反応報告の内訳

① 性 別

② 年齢別報告数

男 27401儡 )

女 385(582%) うち妊婦 3

不 明 20.3り

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

副反応報告数と推定接種者数  (平 成 23年 1月 31日報告分まで)

(単位 :例 (人))

接種日 推定接種可能人数

(回分)

重篤報告数

撃頌甲 |〈曇喜冨
肯摯

10/1-10/31 ※

25,242,1947

2 6 1

0,0001% 0.00000儡

11/1-11/30

19:729,673

4 2 3

0 0002% 0.000021

12/1-12/31

5,285,214

7 1

0.0001% 0 0000296

1/1-

849.212

0 0

鰯

不明 ・期間外 6 0

合計 51,107,046

‖23128現 在

8 1 5

0 000211 0 00001鴨

(注意点)
※今回の接種事業では、接種との囚果関係?有無に関わらず、「機種後の死亡、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。
※軍篤とは、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■スがある。推定接種可能人数は医療機
関への納入数量から推定したものであり、実際の接種者数はこれを下回る。

※ 医療機関から報告された症例と重複している可能性がある。

※ 9月からの出荷分を含む。

年齢 副反応報告数 うち重篤報告数 うち死亡報告数

0～ 9歳 1

10～ 19歳

20～ 29歳

30～ 39歳

40～ 49歳 6

50～ 50歳 :

60～ 69歳 2

70～ 79歳 4

80歳 以上

不 明 1

合計

-3- -4-



3.医 療機関からの接種者数報告による推定接種者数に基づく報告頻度

実施要領に基づき、平成22年 12月 末までの接種者の数について、受託医療機関か
ら都道府県を経由して回答があった(10月分 35都道府県:10,97L252人、11月分 33
都道府県 :18,581,538人、12月分 29県 :10,530,809人)。これを基に平成22年 10

月～ 12月 の副反応報告頻度を計算したものは次のとおり:今 後都道府県からの追加情
報により、推定接種者数は更新されていく可能性がある。

※各月の報告数をもとに、平成21年 10月 1日現在総務省都道府県別推計人口 (総人口)に より推計
・10月分 (35都道府県):1172%=127,510ギ人 (全国)÷108,777千人(35都道府県)
・11月 分 (33都道府県):1259%=127,510千 人 (全国)÷ 101,308千人 (33都道府県)
・12月 分 ( 29 県  ):1724%=127,510千 人 (全国)÷ 73,976千人 (29県)

※報告のあつた都道府県においても、すべての受話医療機関からは報告を受けていない

1)10月 接種分   |                 .  (単 位 :例 (人))

(単位 :例 (人))

報告期間 10月 ん 12月 接種分

医療機関からの報告
製造販

売業者

からの

報告

全報告

(報告頻度)

重篤

(報告頻度)
推定接種者数

単位:

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未

満の者

56

0.0131%

14(うち死亡 1)

0.0033%

15-64

歳の者

62

00042%

23(うち死亡 1)

0.0016%

8 ( うち 死

亡 1 )

00005%

65歳以

上の者
420.4

78

0.0019%

37(うち死亡 14)

010009%

1 8 (うち死

亡4 )

00004%

計
196

0.0032%

74(うち死亡 16)

0.0012%

3 4 (うち死

亡 5 )

00006%

妊婦
3

0.0014%

3

0.0014%

15歳未満の者
161

0.0014%

18

0.0002%

17

0.0001%

15～64歳 の者 1888.6
222

000120/0

25

00001%

17

0.00009%

65歳以上の者 1784.3
70

00004%

7

000004%

不 明 1

合計 54415
650

0.0012%

122(うち死亡16)

00002%

7 5 (うち死

亡 5 )

0.0001%

5

報告期間 10月 接種分

医療機関からの報告
製造販

売業者

からの

報告

全報告

(報告頻度)

重篤

(報告頻度)
推定接種者数

単位:

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未

満の者

1 4

0.0130%

2

0.0019% ０

３

　

０

15■●64

歳の者
33.9

15

0.0044%

6(うち死亡 1)

0.0018%

2

0.0006%

65歳以

上の者
1252

26

00021%

12(うち死亡 4)

00010%

3 (うち死

亡 1 )

0.0002%

計
55

010032%

20(うち死亡5)

00012%

3 (うち死

亡 1 )

0.0005%

妊婦
1

0.0017%

1

0.0017%

０

　

０

15歳未満の者
62

0_0021%

12

0.0004%

8

00003%

15～64歳 の者 430.2
67

0.0016%

8

0.0002%

7

0.0002%

65歳 以上の者
％

６

　

・

０

２

　

０

2

0.00005%

合計 12865
210

0.0016%

42(ぅち死亡5)

0.0003%

2 6 (うち死

亡 1 )

00002%

=5・  ・6-



1)11月 接種分 (単位 :例 (人))
面)12月 接種分 (単位 :例 (人))

報告期間 11月 接種分

医療機関からの報告
製造販

売業者

からの

報告

全報告

(報告頻度)

重篤

(報告頻度)
推定接種者数

単位:

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未

満の者
203

33

0.0163%

10(うち死亡 1)

00049%

5

0.002%

15-64

歳の者

36

0.0043%

1 4

0.0017%

4 (うち死

亡 1 )

0.0005%

65歳以

上の者

46

00020%

22(うち死亡7)

00009%

1 4 (うち死

亡 2 )

0.0006%

計
115

00034%

46(うち死亡8)

00014%

2 3 (うち死

亡 3 )

00007%

妊婦 108
2

0.0019%

2

0.0019%

15歳未満の者
74

00015%

6

0_0001%

7

00001%

15～64歳 の者
124

00015%

1 4

0.0002%

8

0.0001%

65歳 以上の者 6716
40

0_0006%

3

0.00004%

4

0.00006%

不 明 1

合計 2339.4
354

00015%

69(う ち死亡 8)

0000390

4 2 (うち死

亡 3)

0.0002%

報告期間    112月 接種分

医療機関からの報告
製造販

売業者

からの

報告

全報告

(報告頻度)

重篤

(報告頻度)
推定接種者数

単位:

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未.

満の者
11.6

9

0.0078%

2

00017%

0

0%

15-64

歳の者

1 1

00037%

3

0.0010%

2

0.0007%

65歳以

上の者
59.8

6

00010%

3(うち死亡 3)

0.0005%

1 (うち死

亡 1 )

00002%

計 1007
26

0.0026%

8(うち死亡 3)

0.0008%

3 (うち死

亡 1 )

0.0003%

妊婦
0

0%

0`

0%

15歳未満の者 3538
25

0.0007%

2

0.00006%

15～64歳の者 632.7
31

0.0005% 000005% 0.00003%

65歳以上の者 723.7
4

0.0001%

0

0%

合計 !8155
86

0000596

11(うち死亡3)

0.0001%

7 (うち死

亡 1 )

000004%
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(参考 2)
(参考 1)

新型インフルエンザワタチンの実績
季節性インフル平ンザワクチンの実績 (薬事法に基づく副作用報告)

(単位 :例 (人))               (平 成21年 10月 ～22年 6月 )
推定機種者数 副反応報告数

重篤報告数

峠段結繭  11黒鰈

平成 21年 度 4159万 人

120
9

(明らかな関連なし)

0.000311

100万 人に 3人

.  0.00002%

1∞0万 人に2人

平成 20年 度 4740万 人

1 2 1
2

(明らかな関連なし)

0.00021t

1 0 0万人に2人

0.000004X

l億人に4人

平成 19年 度 4 1 6 4万 人

1 2 1 4

(明らかな関連なし)

0.0003%

100万人に3人

0.00001%

1000万人に 1人

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

報告頻度 (6月 30日 までのデータ)

(単位 :例 (人))

機種日 推定接種可能

人数 (回分)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度)

10/19-11/1 1,575,950 701 5 2 1

0.0儡 0.003% 0.00006%

11/2-11/29 4.442,482 859 1 7 5 7 5※

0 02% 0 004% 0.002%

11/30-12/27 10,453,371 533 121 44※ ※

0 005% 01001% 010004%

12/28-1/31 4,985,829 220 4 4 7

0_004% 0_0009% 0.0001%

2/1-2/28 1,277,554 9 8 2 0 6

0 008% 0 00296 0.0005%

3/ 1‐-3/28 89,958 3 0

001% 0.003m 0鰯

3/29■ 4/25 5,130 3 0 0

0 06% 00%

4/26 -…5/30 1,262 3 1 0

02% 0 08% 0 鴫

5/31-6/30 0 0 0

合計 22,833,137

‖2275現 在

2428 416 133*

0.01% 0 002% 0 0006%

※ 既に報告されていた重篤症例に関して追加報告で死亡が判明した 1例

※※ 実 施要領による医療機関から厚生労働省への報告によらず、医療機関から直接

製造販売業者にのみ情報提供された副反応において、死亡例が 1例報告されている。

-9‐  ~10~



(参考 3)

新型インフルエンザ予防接種事業における副反応報告と

薬事法における報告の違い

新型インフルエンザ予防́接種事業

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 tこ リ

副反応によると疑われる場合に報告

報告する対象が◎又は0

◎は、契約により医師に報告義務があるもの

O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|・l文書等に記載があるもの

△ 非 重篤 ・未知は定期的に報告。
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年齢 (代 接種日 製造所4 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 風I反応発生日
ワクチンと即反応との区
果関係(報告医評価)

菫篤度 転帰日

男 平成22年10月22日 デンカ

, たヽ,
,までワクチン機種時の異常α
与無:インフルエンザワクチンを
以前に4回機種しているがこの

90℃ 以上の発熱、間質性肺
泉晟

平成22年10月24日 評価不能 重篤 平成22年11月2日 不明

２‐
】２．一２‐
一２‐
一２ 曇
" 女 平成22年 10月 26日 北里研 無

rvtv+-ift#*.Et \71 アナフィラキシー 平成22年10月26日 関連有り 重篤 平成22年10月26日 回復

女 平成22年10月26日 化血FJ 無  l里 ■
lL、腫■暴 昴江 、単ヌヒ

2疹 平成22年10月27日 関連有り 重篤 平成22年11月0日 軽快

平成22年 10月27日 化血研

化血研

化血研

20年前、虚bF_lさ疾患の疑
で他院循環器科にて心カテ1
、この時不整脈を指摘され
,平成,7年11月～小脳梗塞
:小脳半球～虫部)、平成19
10月～狭心症(■室性不整
|、平成20年6月～左胸腹炎
:水)、平成22年3月～高ヨレ

出榎塞 平成22年 10月2,日 評価不能 菫篤 平成″年11月24日 軽快

男 平成22年10月23日 無 ギラン ′`レ=症 候群 平成22年11月10日 重篤 不 明

10歳未濯 平成22年 10月28日 |ヒ血研 平成22年 11月10日 関連有り 重 篤 平成 23年 1月7日 経快

平
平成22年10月00日 北里研 ンョック、意識消失 平成22年 1●月30日 閣運有リ 菫篤 平成22年10月30日 回復

平成22年10月30日 {じ血朝 無 平成22年11月14日 関連有り 菫篤 不明

平成22年11月1日 北皇研 無

に進症(バセドー氏病)(四固が
●センター)(20菫のころより通
院なし。薬も飲んでいない)
片頭痛あり。(ロキソニン"&用す
るも妊娠に気がついてからは服
電なし,
本剤以外に服用葉:カロナール
:H22/9/11)酸化マグネシウム
H22/9/25)紫胡桂校湯(H
2/1υ10)イツジンガーグル
M作用E:なし
フクチン歴:なし
″レルギー歴:なし
■娠歴:200フ年1月中絶

子官内胎児死亡(妊娠15週0
日)

平成22年 11月2o日 評価不籠 菫篤 平成22年11月23日 経快

―
一
ω
‐　
　
‥
一ヽ
‥

年齢 (代) 接種日 製造所名 コット番手 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 醸1反応名 副反応発生日
フクチンと副反応との困

菫篤度 転帰日

0歳未澤 男 平成22年11月4日 北里研 有 ′レベナ‐ 慶面、銀瞼浮腫 平成22年11月5日 評価不能 重篤 平成22年11月11日 回復

女 平成22年“月4日 北里研 無

棗困不明の業副アレル千―(セ
′コックス)あり。同日高鮨血
=、日炎、頭層腕症候群にてア
レセチン(メ′ヽロチン)、ジノン、
ョレコックス.ミオナール、カス
Eチン内服ですべて以前より内

民道澤腫による呼吸困難 平成22年11月4日 関連有り 重篤 平成22年11月5日 回復

女 平成22年11月5日 デンカ 竿閉鎖不全症、慢性心不全で アナフィラキシー 平成22年“月5日 関連有り 菫黛 平成22年■舅11日 軽快

。歳ネ溶 平成22年11月0日 北里研 無 a性痙撃、てんかん、痙摯 菫撃重積型脳症 平成22年11月,日 関連有リ 菫篤 平成22年11月18日
症状:商
この認知
B動機能

平成22年 11月0日 化血研 無 平成22年11月6日 関連有リ 菫篤 平成"年 12月 軽快

女 平成22年11月8日 北星研 無 唾度アナフィラキシー 平成22年"月 8日 関連有り 重篤 平成22年11月9日 軽快

平成22年11月8日 化血研 無

=で宮崎大学小児科で 現
=.寛解中であつた。②平成22
110月20日より咳 と鼻汁、31
ヨ発熱、喘患様気管支炎の診

けをこえる局所の異常腫脹、蛋
コ様

平成22年11月0日 関連有リ 菫篤 平成22年■月23日 軽快

女 平成22年11月9日 化血研 無 睦熱、意識消失 平成″年il月 10日 関連有り 重篤 平成22年 11月10日 回復

平成22年11月0日 北里研 1性前立腺肥大症,便秘、不眠
早発性 左頭面神経マヒ(ベルマ 平成22年11月10日 評価不能 重策 平成22年11月29日 未回復

0最未渭 女 平成22年11月11日 化血研 無
して| さ`い 肛管迷走神経反射 平成22年11月11日 間違有リ 重篤 平 成22年 11月 11日 回復

男 平成22年 11月 11日 デンカ =性脊鷲炎 平成22年 11月19日 評価不能 菫篤 平成20年1月24日 回復

女 平成22年11月12日 北里研 無 、じんま疹以外の全身の発 平成22年 11月 13日 評価不能 重篤 平成"年 11月25日 不明



年齢て代) 接種日 製造所4 同時接種 基礎疾患、他の予防機種など El反応名 副反応発生日 里田係 (銅告 瞑評価 ) 重篤度 転帰日 lz帰内溶

女 平成22年11月12日 徴研会 無 ,ス、ロキソニン、メチョバール 7ナフィうキシー 平成22年 11月12El 関連有リ 重篤 平成22年11月13日 軽快

10歳未澤 男 平成22年11月`'日 北望研
て́いた、日16年クラリシッドで
謳疹疑い、10月12日日本脳炎

ノヽッホ シェーライン紫斑病 平成22年11月26日 評価不能 重 篤 平成22年12月10日 回復

女 平成22年11月13日 北塁研 無 Pナフィラキシー檬症獣 平成22年11月13日 関連有り 重篤 平成22年 11月 14日 回復

女 平成22年11月10日 化血研 無

し薬てコントロールされてい
5。lヶ月以内の病気なし。脳櫂
馨

喜礎疾憲:脳梗塞、虚血性0疾
諷にて、11/13まで他院よリタナ
リヽル、アーテスト、ラシックス、
リピトール、プロテカジンを処方
卜れ服用していたが、11′′13来

鸞 謬 鷲 鍼 」既 調 ご
饉更した。
フクチン接種歴:有り。このよう

の々他の脳炎、脳症の疑い 平成22年"月 20日 評価不能 重篤 平成22年 12月10日 未回復

10議未満 男 平成22年11月15日|
-

7・llJ会 頂痛.嘔気、気分不良 平成22年11月15日 重篤 平成″年11月16日 回復

男 平成22年"月 15日 一嚇
氣管支喘息、発熱 平成22年11月16日 関連有り 豊篤 平成22年 12月 16日 軽快

男 成2 2年1 1月1 5日 北里研 =MO∞E

じ合錠CX服 用

躊往歴 :発作性心房細動 (特に

台療はしておらずコントロールし

〔いる)
Pレルギー慶:なし
'クテン接種慶:有 このような
:とはなかつた。

7レルギー反応による頭頸部
=腫、な手 右顔面のしびれ

平成22年11月15日 関連有り 重籠 平成22年11月15日 回復

平成22年11月15日 化血研 無 平成22年 11月26日 評価不能 重篤 平成20年1月20日 未回復

可平成22年11月16日 薇研会 ま織消失発作.発熱 平成22年11月17日 評価不能 重 篤 平成22年11月25日 回復

女 平成22年11月16日 ヨヒ皇研 無
日のみあつた力く、接種日は卿
良好であつた、ネフローゼFLE

身神経炎 平成22年11月tO日 評価不能 菫篠 平n22412月 lt日 回復

女 平成22年11月17日 デンカ 無 Pナフィラキシー疑い 平成22年11月17日 関連無し 童鷺

―
一
輌
‘　
　
　
＝
一
一
‥

年齢 (代) 性別 接種日 製造所そ 同時機種 基礎疾患、他の予防機種など 副反応名 副反応発生日 奥関係磁 告笙評価) 重
篤度 転帰日

男 平成22年11月21日 北里研 師賞性肺炎 平成22年 11月28日 関連有リ 豊 篤 平ri22年 12月 0日 未回復

女 平成22年,1月24日 徴研会 無
千炎、裂舅工.ク ロイド籠 lE、

壼機
平成22年11月25日 関連有り 重篤 平成22年12月15日 回復

平成22年11月25日 北里研 無 ま性散在性脳脊髄炎 平成22年11月26日 関連有り 重篤 平成″年12月 14日 経快

0歳未潤 女 平成22年11月20日 デンカ 無 見床出血 平成22年11月26日 評価不能 重篤 不明

女 平成22年11月2,日 デンカ 無
でディナゲストをもらつている'1
0年前不整脈でカテーテルアプ

発骨神経麻痺 平成22年■月27日 関連有リ 重篤 平F222年 12月 13日 未回復

平成22年11月29日 北里研

害で軍イス生活。後退症として
けいれんあり。抗けいれん葉2
剤(アレビアチンとエクセグラン)
服用中。最後の発作はH17年

んかん発作 平成224F12月 ,日 評価不能 重篤 平成22年12月0日 回復

女 平成22年11月29日 化血TJ 無

コことはなかうた)
L礎疾患:認知症、高血圧、睡
晨障害にてオメプラール、バイ
アスピリン、り′ヽ日、アムロジビ
ンOD.レザルタス白0、アリセプ
.ヽマイスリー、フェジン注を使

Ю度以上の発熱 平成22年12月1日 関連有り 重篤 平成22年12月8日 回復

舅 平成22年"月 30日 微研会 (11′′262728ア バステン)、食 3肺停止 平成22年 "月 30日 関連有り 重震 平成22年11月30日 回復

男 平成22年11月oO日 徴研会 無 b肺停止 平成22年11月30日 関連有り 菫篇 平成"年 12月2日 回復

女 平成22年12月1日 化mFl 48A 無 :んまレノ、発熱 平成22年12月2日 評価不能 重篤 平成22年12月0日 回復

男 平成22年12月2日 デンカ
フクテン歴:これまでに接種有沼
ド特段問題なかつた。
Pレルギー歴:なし

′ヨック状態 平成22年12月2日 関連有リ 重篤 平成22年12月2日 回復

10蔵未澤 男 平成22年12月6日 デンカ

重後、上腕部のみ2日間腫配

Pレルギー検査"gE 17"UttL
ウヽスダスト・ダニ・」「白・卵費・

■乳・大至 " 麦ヾ全て0.好酸球

レ形紅斑、血管澤饉 平成22年 12月7日 関連有リ 重篤 平成22年 12月22日 回復



年齢〈彙) 性別 接糧日   1製 造醒 コット番| 同時接種 副反応名 EI反応発生日
果関係(報告匡評価)

重篤度 転帰日 賑帰内塔

1 0 6 平成22年12月17日1徹 研会 Vランパレー症候群 平成22年12月31日 関連有り 重篤 平成23年1月24日 未回復
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重篤症例一覧
(平成23年 1月31日までの報告分)



資料1-3

死亡症例二覧

(平成23年2月8日までの日配眠 翻回ユ輝渤轍樹まL13嶋 .22D

症例一覧表

N o 年齢 ・

ヤ生」8リ

難 患 (持病) 経過・死亡原因 ロット ―

1 8 0代・

女

心房細動、うつmtlぃ不全、

気管支喘息 鉄欠乏性飩

低カリウム血症、挫傷

接種同日・アナフィラキシー

ショック

北里研

FB024D

髄 有り

2 5 0代・

女

強直性けいれんtく も膜下

出工 脳挫傷 ( 2 0年以上)

機種同日夜・強直性けいれん

知乍、 割 ら岨

北里研

FM0100

死亡と関連

無し (けい

れんと関連

有り)

3 7 0代・

男

肺結核、帯状疱疹、胃穿孔、

慢性呼吸不全

接種4日後、食欲低下、脱水t

動 、日渇により鶏 、17日

後出血性胃潰瘍によリショ

ツク死

雛

H A 1 0 0 A

関連有リ

4 8 0代・

男

側鮨M全 、肝硬変t胃潰

瘍、胃切除後のダンピング

リ:i:lt,tl:ヨ「、  蹴

接種翌日に発熱、4日後汎血

球減少、意識障害t呼吸隠

多臓器不全。発熱、多臓器不

全は軽快するも、意識障害、

呼吸困難は未回復で接種 12

日後に死亡

化ILu

L47C

撰1置罰けり

60代・

男

陳旧l■l酎珈蠅象 CABG後、

高血圧、陳急性脳横塞 (右

半身麻痺ミ要介護2)

接種当夜、入浴中′醐市停止 化ma

L 4 6 A

髄 無し

9 0代・

男

高血圧、認知症、糖尿病、神

経困性崩洸、腎機能障害

離 6喘輝路勧いらllEu魯繰り

返す。機種16時間後に死亡

化血研

L47B

軸

7 1 0赫

満 ・男

胎生期:脳室拡大、出生後:

―  ヽlF,11旱]:菫手

ライ櫛 L帥 疑い 鵬

HA101D

関連有り

1 0 0

代 ・男

反復性肺炎による廃用症候

群、認知症

接種5日後口喀痰による呼吸

社 で殖

デンカ

399-3

評価不能

8 0代・

男

躍 機種2週 間後に心臓疾患で

死亡

デンカ

399-3

腰豪鶏朦し

_19_  -20-



8 0代・

男

大腸癌手術(約20銅m 横種1日後に急陸い不金 こて

死亡

微研会

HA1028

不明

8 0代・

男

1図梗塞による仮性球麻鳳

呻軒咄鶴日E下

接種 19凛H碧副隊さに言呉晰熙 朧

塞)で死亡

睡

HK05A

不明

8 0代 ・

男

高繭F、ァメレツハイマー型

謝

接種翌日I動酬庶 咳、間質影

あり、接種17日後に死亡

北里研

FB025B

不明

6 0代 ・

男

大腸がんで手術、心筋梗

塞、脳梗塞、てんかん、前

柵 巴大

接種2日後に誤職性肺炎にて

死亡

北里研

FB0111E

納

70代 ・

男

月幅 接種8日後頃からせん妄、疇

下困難、排痰困難、全身衰弱

進イ予し、接種18日後に狛亡

微研会

HE21A

関連無し

70代・

男

くt勝郭出血 午前中に接種、年後体調不良

により]出外科受診L異常なし

と多断さわ帰宅。翌日腹膜炎

によるショック死で死亡

デシカ

412-B

関連無し

50代 ・

男

肺癌(夕=ミナルケア中) 肺癌の悪化にて接種約lヶ

月後に死亡

微研会

曖 l A

関連無し

80代・

女

糖尿病、高血圧 睡 3鰐爆副髪農嚇"肖失、4時

間後死亡。心筋綬塞の疑い。

デンカ

417.A

鰤 稚

8 0代・

男

うつ皿告卜不全、高血圧 接種翌日、安静時呼吸剛

現。機種 2日 後呼吸状態悪

化・m」F■lETし 人工呼吸器管

卿 台ヽ 接種9日後人工呼吸

器離脱。接種 16日後突然ベ

ツドで虚脱、心肺停止し死

亡。

デンカ

414,A

死亡との関

連無し (シ

ョックとの

因果関係は

不明)

7 0代・

男

高血庄、肺気腫1間質性肺

炎、慢性気管支炎

接種同日御こ激しい咳、翌日

から発熱、翌々日に急性肺炎

で入院。細菌性肺炎に対する

欄 さヾれるも、肺水腫を起

こし死亡。

デンカ

40B

獅 稚

70 tt・

男

慢性閉塞性肺疾患の疑い、

高血圧、C型肝炎、陳旧性

′心躍

接種2日後より食欲低下、5

日目から感冒症状、8日後急

性肺障害・間質性肺炎と診

断。治療されるもt接接種よ

り約lヶ月後死亡。

化血研

L570

関連有り

8 0代・

女

月爾 接種4日後発熱、熱が下がら

ず、そ鰤 炎と診断。誤朧

性肺炎を疑う。接種より約 1

ヶ月後、死亡。

北里研

FB 0 2 7 B

関連無し

7 0代・

男

糖尿病、認知症、C蝦 憾築目里日,馘熟、1逓鼎踊紺J柿

炎と診断さJはその御酬

態が悪化。融 り約1ケ月

後、死亡。

北里研

FB0280

関連有り

2.死 亡症儒の内訳

① 性 別

②年齢別

剛 人数 m

男 1801.鋤

女 4(18.2Ю

輪 麟 m)

0～  9 1  0馳

10～ 19 0  0嚇

20～ 291 0 000

30～ 39歳 0 0嚇

40～ 49歳 0 0哺
50～ 59燿 2 01D

60～ 69臓 2 0.lD

70～ フ9歳 6● 7 .鋤

00震 1 1 0鋤

-21- -22-



子宮頸がん予防ワクチンの副反応報告状況について

0組 換え沈降2価 ヒトパピローマウイルス機粒子ワクチン(ィラクサギンウワバ細胞由来)

商 品  名  :サ ーバリックス

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 ・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

(扁平上皮細胞癌、腺癌)及びその前駆病変(子宮頸部上皮内腫瘍1(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 l月 31日本での報告分である。
※ 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、それらに熱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Tス がある。
※ 製 造販売業者からの副反応報告は、薬事法第77条の 4の 2に基づき 「重篤」と判断された症

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、子宮頸がん等ヮ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。

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機種者数 (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った市区町

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))

推定機種者数 (回分)

(小学6年生～高校1年生)

翻反応報告数

(報告頻度)

うち菫鷺報告数

巌胸 |う淵 摯

24,946

8 5 0

0.031 0.0鶴 喘

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し`る。なお、報告のあった市
区町村においても、すべての医療機関からの報告を受けているとは限らない。

※ 接 種事業の対象とならない症例が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))

※

　

※

(単位 :例 (人))

接種可能のべ人

数 (回分)

製造販売集者からの報告 医療機関からの報告

報告数

で細告燿産)

全報告数

(報告頻度)  |  う ち童篤

1,016,144
9 9 ( 0 )

0 . 0 1 % ( (潟)

29

0.00鍋

1 1 ( 0 )

0'001鴨(哺

推定接種者数 (回分)

(小学6年生～高校1年生)

‖反応報告敏

(報告頻度)

うち■協報告数

鮨轟)|ラIII]13散
24,946

6 4 0

0.0鶴 0.02% 鰯

-24-

※ 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。



③医療機関から『関連なしJ「評価不能J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

く報告頻度)

うち菫鷲報告数

警警PIう認
24,946

2 0

0.008X 0.∞儡 鶴

※ 接 種事業の対象とならない症例が 1例 (うち重篤1例 )含 まれているも

（像
枷
騨
ｅ
ｖ
“
□
あ
Щ
一尋
Ｒ
悩
眸
）

圏
―
ぶ
環
爆
目
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重篤症例一覧
(平成23年1月31日までの報告分)
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子富頚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:

0医 療機関からの報告状況             `   ‐

副作用報告例数 :11例

副反応名 件数

失神 4

失神寸前の状態 5

ンヨツク 1

転倒 1

顔面の圧挫 1

血管迷走神経反射(アナフィラキシーの疑い) 1

総計

○製造販売業者からの報告状況

副作用報告例数 :99例

倦怠感 4

華麻疹 4

下痢 4

アナフィラキシー様反応 4

失神寸前の状態 3

ショック 3

無力症 3

蒼白 3

嘔吐 3

感覚鈍麻 3

四肢痛 3

喘息 3

口唇腫脹 2

気胸 2

ワクチン接種部位落痛 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

アナフィラキシニシヨック

その他各 1件の報告

総計 225

※専門家の評価では、小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

副反応名 件数

失神

発熱

意識消失 11

注射部位疼痛

頭痛

関節痛 9

痙撃
ス

7

浮動性めまい 6

悪心

神経原性ショック 5

不正子宮出血 5

筋肉痛 5

筋力低下 5

-29- -30'



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             i

40歳 代の女性。

平成 22年 3月 18日 、第 1回 日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週間継続ぎ以降自然回復。

4月 22日 、第 2回 目のサ=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、味覚および嗅党低下を自党し、医療機関受診。ビタミン B製 却|

の服りIJを,‖始。

同年 5月 、症状の改善を認めないことより、精密検査日的にてIli鼻科を

受診。明らかな異常所兄を認めず。以降も症状継続したため、F.●41活に支

障をきたし、6り1～7月 に'J経不順も出現。Fl年9月 、当帰芍薬散の服用を

l14始。

平成 22イli 10月現在、1●1犬の改善は認められていない。

(2)接 flIIされ′たワクチン

AHPVA079BA

(3)接 ffl時までの治療等の状況

接flrt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・rll告|だ等の意見

担当医は、接flt後に認められた症状について、フクチン接種との関連を~否
定できないと考えている。

3.専 llll家の意見                         :

OA先 生 :

味覚異常、l臭覚錯謬t、浮動性めまい、不規則1月経については診察での所兄が

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/fl‐、関節痛、発

熱はヮクチンとの因果関係が否定できない。

OB先 生 :

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、フクチンと

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IVL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、フクチン接種・I・業やワクチン自体

の安全性の評価のために、評価IIt点での限られた情報の中で評llliが行われてい

ます。したがρ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)

サーバリツクス
GBS/AbEMの可能性のある副反応報告※

※【選択基準】
・GBS/知 EMの副反応名で報告された症例
。重篤目1作用マニュアルЭ。日S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J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      ・

年齢(代)・性傷1 既住歴* 綱 副反応名 ロット 転掃 `ζ重夕| 専門家の意見

臨 ご燿3轟L″ξあ魯し、嘔吐が起こつた。肩から指
姜てしびれている。膝の裏にフトビ

ー様症状がでている。 却̈朧祉動̈

明
明

明
明
朝

明

姜種後の時間不明。
)
青報不足。
)       .

6敏症、全身症状と思われる。GBSは否定

3気 出現.
フクテン機種翌日     ・
脱力感は軽快するも、痛みあり。
フクチン機種2日後
5気 7H失.
フクチン接魯 日後
裔みも改善。
フクチン機構'7日後

ξ脹震蹴暫曇爆観 熱0 7 5 D .嘘 気、病みあり。
:回ロワクチン機種翌日
嘱み以外は少し症状は菫善される。

MI首 穫電漁 になじ。案疹が1てきたので、クラしチカ日

翻確琳 ‰は続c
と回ロワクチン接種10日後

寵健打矯旨f群当軍習腎氣濯貯鷺,9cA、機種部位友上腕

洒落位部
症
射
力
心
痛
心
寒
疹
熱

燿
復

復
復
復
復
復
復

:1作用名は脱力感とすべき:無力症は神経機
螢部の病気に使用。
)

螺 譲 り翌 撃 期 躍 籍 珈
て́否定できないJでもOКですが、無力症でな
, とヽも言えず、疲労性1●関する情黙まし。

:敏症の可能性を考える。C●Sは否定的。

]ット番号 AHPVAO'90A.

薙ご編 費群 れ感と疼痛あ訴え。右腕1 嗽散.
'クテン機種4日後
=記症状があつた事を訴えた。
回目接種の時はここまで酷い冨1反にではなかつた。
'クチン接種143日後
回目の機種時に疼痛の回復を確認。3回日の機種後は有書事象無し。

れ
雌

震
座
」

客痛は時間的にみて関係あり。CaS、ADEM
ま否定できる。

‐

D
鵬反応として否定できない。
)
,BSは否定的。



年齢 (代)・性'1 既往歴半 経過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因書 専門家の意見

講 不 足

務力低下の内勧 杯明て、因果関係を評価
C・きない。
Э
青報不足。
Э
"力低下の側がわかりません。投与側なら、
ら所症状と考える。時間的関係あるも、00S
ま否定的。

000注 駅 右上腕三角筋)
,クチン機種2日後
主射部位の痣痛、右上腕拳上制限の訴え
フクチン接種28日後
た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
1日目の注射佑肩)が藤い。整骨院受診.
,回ロワクチン接種21日後
躍外科受診.
客痛低下、しされ←卜〉リハビリF「5始.
6肩 の外掟:可、内騰不可、右棘下筋の要縮有り.
:回ロワクチン接種26日後
,バビリー'右肩内旋不可、挙上可。
,ハビリの内容
1)関節可動域運動
"筋 カトレーニング
3)軟部組織のmobⅢza●oo
l回ロワクチン接組37日後
=状軽快。

務力低下 離快 注射部疼痛は扇1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。注射て棘下筋の要縮がくる
のはおかLt 。ヽCOSt ADEMIま否定できる。
0
情報不足。
O
投与lIIであれば、局所症状と考える。00Sは
否定的。

暇痛、脱力感が発現。
日心.嘔II。
フクチン機種5～"日 後
コキソニン頓用。
OT番 号AHPVA●17AA、機種部位:左上腕三角筋

痛疼
下
位
低
部

鋼
力
射

心

］
回

明
朝

（
未

不
不

定できない。
3日Sは否定
詢。

凛痛、落痛、悪心は注射直後で副反応として
5定できない。筋力低下は情報不足て判定で
壼ない。
)
党力感は自覚症状。本当に筋力が低下してい
うかどうかは筋力評価テストを行つてみなけ
にばなりません。
D
営身症状としての:副反応と思われる。

口院で'一ハリツクスを肇種し、1理同かりlυ日くらい栓理してい0・を
目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。

屋痺 下明

え対側の口なので「因果鶴係不明」でもよい。
)
青報不足。
)

:製騨鴛沸名ヒ颯賢譲霞雪
0経麻痺であれば否定的。

ｌ
ω
輌
一　
　
―
ぃ
。
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年齢(代)・性別 既住歴* 経過 副反応名 転帰

ワクテンと副
支応との因凛 専門家の意見

一』̈
飩』」̈
一̈一

バリックス筋注、接種(3回目)。

こ腕三角旅左腕)、薦蜂先端から横指幅で0本(位)下。

ワクチン機種翌日
`しい痛み、眼れす。
筐翌日AM
減するも、肩関節痛とこう縮。
腫1 , 日後 A M
がひどいため、肇形外科を紹介.
隆1 7 日後 p M
“ま異常なしとのことで、再来院。
陰2 2 日後
饉翌日と変化なし。

踵24日後
くなつている力く、肩上がらす。脱力感にて荷物持てず|

日29日後
よつている。関節痛は筋肉療のような感じ。あと1週間ぐらい

出 0日後
:OK。しかし、合気道をすると寝返りうてず。又、闘節わざてき

1種。3回目に2人共同様の症状。

場嫌
蹴
快
確
軽 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。

昴無力症については、筋症状や神経症状の

1:冨轟ぷ児モ蔑亀ま出ξ電電霧13け
て

いEM、00Sは 臨床症状から否定出来る。

3痛 ・関節痛の記載があるので関連あり。無
力掟は因果関係不明。
Э
腱与側であれば局所症状を疑う。GBSは症状
いらも否定的。

一』舜い舜舜一］わ̈
¨̈
一九コ一



年齢(代)・性別 既往歴ホ 経過 副反応名 転帰

ワクテンと副

反応との因書 専門家の意見

AM サ ー′やリックス筋注、接種(3回目)。
ロット番号:AHPVA097BA
機種部位上腕三角筋(初 、需蜂先端から横指幅で0本(位)下。
2時間後
説力感
同日PM～ ワクテン接祖翌日
肩閲節の激しい痛み、ねむれず。
ワクチン接種翌日AM
痛み少し軽減するも、肩関岱痛とこう結。
ワクチン機種17日後 AM
来院。痣痛がひどいため、菫形外7.・を紹介。     ′
201νl1/17ワクチン機種17日後 PM
整形外科では異常なしとのことで、再来院。
ワクチン機種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
少しずつよくなつている力く、肩上がらず。脱力感にて荷物持てす。
ワクテン接種29日後
急激によくなつている。陽節痛は筋肉痛のような感じ。あと褪 鶴ぐらい
て治りそう。
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す。又、聞節わざでき
ず。
日
親子での接檀.3回目に2人共同様の症状.
□

窯力症 軽快 ては因果関係

否定できない。

無力症につい

ては困果関係

不明。

鳴節療は局所反応として、因果関係否定でき
おい。筋無力症は筋症状や神経献 の記裁
ドなく、判断空 ない。ADEM.GOSは時間的.
=状から否定出来る。
)
市痛・蘭節痛の記載があるので関連あり。無
わ症は因果関係不明。
)
,与側であれば局所症状を疑う。C●Sは症状
,ら`も否定的。

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‐パリックス筋注。
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FEl裏込んだ。
整形外科にて診察受けた。
ワクチン接種“日後
腕が今だに後ろに回らず、日常生活に支障あり。

B肢痛 軽快 tてきない "力低下については筋症状や、神経症状の
こ載がなく、評価できない。四肢痛も情報不
己。ADEM、GBSは臨床症状から否定出来る。
)
島所症状
)
う所症状を疑う。GttSは症状からも否定的。

卜
∞
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‐
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年齢(代)・性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

ワクテンと目1
反応との因月 専門家の意見

左手の握力低下あり。

少残つているが、その他の症状については回復。

ま

麻

下
め
　

下

痛
鈍

低
性
　

低

輔
蛾
戯
勧
齢
輔
励

凛
復
復
復
復
復
復
復

ｕ
回
回
回
回
回
回
回

鏑 君摘 帰 灘 器 』 電 ま 」が
い。骨格筋硬直、縫力低下、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、GOSは時間的にも、臨床症
伏からも否定できる。
0
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
が、不明:
0

履賛お蓬労腰栞牲蝠
が高いと思う。
少なくとも、時間的経過や症状からOBSは 否
定的。
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※1選択基準

レGBS/ADEMの 副反応名で報告された症例
レ重篤副作用マニュアル③GBSの項に基づき、副反応名として「しびれ、脱力感、神経障害、筋力低下、物が飲み込みにくい」といったタ

ームで報告された症例

>上記タームが経過欄に記載のある症例

(2011年1月31日現在)

サーバリツクス

アナフィラキシニ挙が疑われる副反応症例
・前回報告以降の症例はN,8～ No9

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

でとくに呼吸困難感や気遺狭牢症状

クチンに起因した反応と思われます。レベ′曖

クチン薇種00分後
麻疹に気付く、咳菫積.アレロック1錠服用。
クチン機種1時間後
議しないが軽快しないお.アレグラ1錠追カロ.呼吸少し苦しい。
クチン接種1時間30分後

用した後、2回目を接種。特変なし.

、迷走神経反射、心困反応、いずれの可能
す。

後左上腋に熱感あり。約5分位持続.
失後、呼吸がしにくくなる(外見上困難ではない)。
あつたが、すぐ回復血圧測定なし).
が回復したとの事て帰宅。

フィラキシー機症状の具体的な症状が不明。急激
圧低下も測定値も不明で、十分な情報がなく判断
ない。血管迷走神経反射の可能鶴 ある

状について情報がないので、判断でき

ナフィラキシー反応ではない。因桑関係不明。

クテン接穆6時間後.
ナフィラ■シ‐様症漱発現。急激なユ圧低下1●より翻れる。

ラクテック500mg、ソルコーテフitl mし、急速に点滴静注.
クテン接糧8時間30分後、
ち着いてくるが、激しい下痢と頭痛あり,現在も下瘍と重痛が続いてい



‐.(●I■烈 離 臓| 経過 島反応名 転帰

プライドレ分
類レベル(企
‐業評価)

プライトン分饉
レベル(専門家
‐ 評 価〉

:
車円まの意見

フクチン接種2分後.
ふ苦しさ(→首のところが苦しいと脈え(→冷や汗(4)、SP0295 9い。
フクチン接薇35分後、`
昴宅.

フクチン接絶部位霧痛
量
復 息苦しさを呼吸器のmいo「症状と考えても、診断の必

須条件を満たしていない。
0
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3R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。

フクチン接種20分後
寺合室にて発汗、気分不快マ様になる.ベッドヘすぐに移動、BP,oに低
ド.ライン確保、酸素投与開始(6Lマスク)、ポスミン01mゝ o.
ツクテン機種25分後

フクチン接種3吟 後
IP96/64咳 があリネオフィリンlA SC。
フクチン接種40分後
女急車、8110け60。他院へ搬送、バイタル安定.ソルコーテ'200mg、ク
コールトリメトンlA、ガスターlA、強カネオミノファーゲンClA.
フクチン接糧日
セレスタミン2T分2てた薇(ウクチン接磯2日後まで,

蜃者に下記の症状を認めましたてしようか,4●nEに よる浮動慣めまい/
腱競
亀敏症反応が現れる前にどれくらいの最の様疑薬を投与していたてしょ
,か,サーパリックス1回目
事ヽ象はどれくらい持続したでし1うか,30い程度
ヨ奢は完全に回復したてしょうか,はい
姜剤役与歴:リボトリール
自の薬剤でアレルギー反応が現れたこと●{あるでしょうか■はい、片頭痛
r

肛E低 下を行環器のmaOI症 状と解釈しても、その他
D臓器の症状が認められず、診断0条 件を満た0な

。ヽ血曽迷走神経反射の可能性もある
)
オライトン分類の症状の記載が乏しく、判断できませ
し.ワクチンに開違しているとは思いますが、迷走神鋼
更射の可能性が高いと思います。
)
にナフィラキシー反応ではない。関連はあり。

■ヽ
一‐　
　
‐卜、‐

既往辟 経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企
1業評価)

プライトン分類
レベル鮮 円霧
1 評価)

専局=の意見

フクチン接組7時間後
誉身の発疹、呟を認める。
フクチン接糧21時間後
,親 より,一 バリックスの注射後7-3時間後より全身の発疹、咳.体In不

;蜀 1指
示.

,観とLI・イ=本人来院。●p12″84.p,0。全身の発疹.眼瞼の浮腫あり。

亥は認めない。呼吸書は着。
フクチン機種22時間30分後

栞血後、悪心の訴えあり.B,103/70、170。ベッドで安静とする。

フクチン接積23時F●1後     ‐
ドラ ミンlT内服.
フクチン接糧21時間後
ヨカネオミ′77-ケン0 20ml:V.Bbl18′58.再虔不快あり。
フクチン接E24時 間45分後
ド肢の紅斑消失。日,110/70、Sa02'7ヽ●77嘔 気あり。

ンクチン接機25時間15分後
霞き上がっても不快なし.

ζ名う鷲撃騨脇島幅艤。狭牲なし。
フクテン接種30時r.i後

場 ン接832時間ご        ‐
尊び嗅を認めると母親より違椿あり。他院へ行く。
フクチン機種聖日
じ院で、ステロイドの点満及びアレElック、セレスタミンを処方.

患者に症状を認めましたてしようか?悪心、嘔吐.下漁、奪麻疹、眼瞼諄
二、曖
晨敏症反応が現れる前にどれくらいの量の薇疑薬を投与していたてしょ
うか,サーバリックス2回日の設与後
台療内容について:サー′`リックス2回目の投与後
事ヽ象1よどれくらい持続したてしようか撤 時間

塁菖駆完嬌ξ響蹴̀謁:軍ftttじらス2回で講牲
屁住lE:大きな疾患での治療Eなしを案剤投与(過去)は不明

1剤機種時の体謝不良などの興常はありましたか'いいえ
■剤接機後から病院を出るまで0●|の体鵬不良などの異常はありました
, ?ヽt いヽえ
■剤機種後7-8B4間後より、全身の発疹、咳、体調不良を訴えています
,く、意識1●下や意識消失はありましたか'いいえ

1症例の接積形態個別技組
_OT番号AHPVA097AA
奎種部位:上腕三角雛左腕)

一」善腫

′
咳

全

浮

2回 日' は数
確
菫

≧身の発疹および眼瞼諄腱を皮膚のM匈or症状と解
尺しても、その他の症状には症倒定義に合致しない。
にたはう
)
「ナフィラキシーではありませんが、ワクチンによるア
′ルギーの可能性はあります。
)
′ナフィラキシー反応ではない.関連はあり。



年齢 (代)性 別 既t日 経過 El反応名 転帰

ブライトン分

類レベル(企
業評価)

ブライトン分審
レベル(専門鶴
評価)

専門家の意見

接種部位:上腕三角筋(左腕)
集団機種又|よ個人機種:個人接糧
ワクチン接機15分後
嘔気出現.意識(―)。
血圧15→3.P61.下肢挙上。
ワクチン機種25分後
血庄101-60、P61.意識回復。
ワクチン薇IEa。分後
血圧101,62、'60。帰宅。

どうのようなポジションをとつていたか:座位
活動:注耐後5分以上経過し待合室て実つていて

繁翻
耐こお痛世 暮情刺激の有

警
叫 蜆

引き金となつた事彙なし
エビツードに33する前ツヒ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:電気訴え●4秒後

転側の仕方:ひざまずせ落ち込む
皮膚の色:蒼自、チアノーゼ

意識消失の期間●0秒
呼吸パターン:摯表L

動き:なし
転留と関連した動きの発摯なし

咬番の有無:いいえ
完全に寇議消失していたが,は い、“秒程度
薬剤の服用の有無■ いヽえ
事家はll臥位あるいは露位で回復したか揆はい
バイタルサインBP65-38P5Kワ クチン接糠 15分後).―下肢挙■-100-

60P6Kワ クテレ接薇25分後)から:01 62 Po∝ ワクテン接種40分後)OК

意識消失から回復後、何か症状が発現したがヽヽいえ
無意識であつたことについて、何か党えていましたか2いいえ
以下の家族震あるいは既佳Eが ありましたか?心疾患、てんかん、ltlll

異常(例:機尿病)、アレルギー(例:ワクテン、ワクテンの成分、食物アレル

ギー、アレルギー性鼻炎、湿疹、喘息年)なし

意識消失の既往F_:いいえ
特別な検査の実施いいえ

異蘭3需剤漱曼
患者に症状を認めたか,議 0.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乗を投与していたか'

サー′ヽリックス0 5mI

治藤内谷について:安静、下肢挙上
本事像はどれくらい持続したか,10分

思者は完全に回復したか■はい
築剤投与歴を全て記撃お隠いします:特になじ
l●_の 菜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

改識消失を篠理器のmいo「症状、嘔気を消化器の

■■。碇 状と考えると、レベル0

)
′ライレ 分類では″こなりますが、これはアナフィラキ
′―とは思えず、迷走神経反射と思われます.

L走神経反射

一
卜
ω
‐　
　
‐
卜
、
‐

年齢 (0・ 性別 既往歴拳 経過 副反慮名 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(■円雰
■評 ( 面)

専門家の意見

血管迷走
申経反射
走いNo 30

:同一)

姜種前の体な36度6分
,30 サ ーバリックスを機構.
奎種部位:と上腕筋肉内

鍋 翻 鰹 総 箭 獄 賓 鷺 溝 鷲 鶴 審議 凛?
こ意識、脈もしっかりしてきたが、枚急章でA病院に搬送・

失神寸前の漱態 諄撃震り湖製 巫 幾餡客8
な́い
D
と走神経反射の可能性があります。
D
宙縮不足

′ナフィラキシーによる血Eイ̀ 下 と不整脈. 糠纂銀鴇携9孵億獄麟難潔臓

みフィラキシーと■載されている症状が何かや、相
脈の種燿は何かなど.僣銀が少なく評価は困難です.

3巌不足

十原疾患、合併症含む



サーバリックス   ‐

迷走神経反射率が疑われる副反応症例

出::3験:8:腫繁震3洗まE雫器:麟 鍵籍星籾 =轟L羹営轟綴♂期|カ
ウ

EL認以外のMedORA SOCのうち、以下のMedDRA PTに該当する壼例(転倒、血こ低下、4●感、冷オ,

20:0キ11月1口～20"年 1月31日入手分まで

1既te露+ 経過 11反応名 輸帰

ブライト"
護レベル(企
業澪価)●

ブ7イトと2,
専Fl家の意見

獅
一

研
暉
囀
輩

鯉 様発作の内容が不明であり、判断に際して、十
0な情報が得られていない。失神と館載されているこ
・r.らヽ4または6
)
L走神経反射と思われますが、記載が限定的で、ブ
ライトン分類の他の掟状の有嬌や、痙量の既往屋、男
浜躍、これまで0発 重Eなどが分からないので、アナ
フィラキシーやてんかん発作との鑑別が困難です。
)

奮邊盤‰ ょぅとして医院の出口にて嘔気。母親0コ 球 つて帰宅途中の薗こて

菫唾(2回)。母親の車て医院に3嗜返す。血圧00に低下.颯じ不良.その後口複し、月

●.

庁白

趾憲迷走神経反射の可能性もあるが、lB気・嘔吐を
肖化器のminl r壼状.瀬定された血圧低下は循環器
Dm●●r壼状と解釈すれば、レベル2
)
壼走神経反"と思われます。
)
「ナフィラキシーではなさそう。注射との因果関係は
ろる。迷走神経反射?

オ
吐 粉な情報が得られていない

)

い因反応と思われます。

)ナンィ7t_。 まit、

:
ヽ
輌

―
卜
一
―

離 巨摯 経過 日1反応名 転帰

ブライトン分
巨レベル(至‐
業諄薇)

わイトン分類
事門家の意見

爛螂 )||

19ね愛 サ ー′"つウスを接薔.

:盆薄
位
選議嵩:管薬呼轟り、顔面書自0、四肢末端強意→.ケイレン0

2030H

:麒緒霰1腸機禦焼ζ群揺議
t神経反射の■能性

詈罐 議 i棚 譜 舗 謂 離 霧 :誦 疏

i走神経反射?血 圧低下の有無がわからない。

一̈̈̈一̈
i,発夕;躍雰瓶IIttr"摯:),静撃鑽
薩疾患、●●Eともに特記事項はありません
蓋:いいえ
,いいえ

ι

λ峯切除 13蔵)1喫煙(→、生活習慣観 おなし.
ません。

特別な検童の実1
再発の有無いtヽ

楽剤の腱用t もヽヽ

家族屋、既注El:
現病、併用案あり

ロロ接毯

福反応の可鮨性があります。アナ″ラキシーや送
ヒ褥経反射の可能性はletlと思われます。
)
7ナフィラキシーではない。



既住屋十 経過 百1反応名 襲帰

プライトン分
類レベル(企
業評価,

ブライトン分厠
専門家の意見

澪“)

籍=毬 よ 徐 呈風鶴駆 闘 轟 YPVN°
°AA, .     1

サーバリックス接糧後、会計中 t議 消失、ベツドに移したところ、約1分前後で意識
回復.|1分回復確認し帰宅.
ワクテン接魯 日後

機種者からの連絡なく問題なし。

どのようなボジションをとつていた力ヽ座位
活動:休摯中
率象発現前に有痛性′感情刺激の有無:いいえ

1虐金となつた事象:特になし
エビツードに関する前兆あるいは警告の有蕪:tいヽえ
事象の前に汗をかいていたか,あるいは暖かいと感していたが:いいえ
徐々発症、ある|■ま突然発症Jよい
転側の仕方:へたり込む
皮膚のC:斎百

3議,肖失の期間:1分前後
呼吸パタ‐ン正帝
動き:なし
動きの期間:なし
転個と鵬連した勁きの発現 なし

電塁2惑轟讐埓農ぃた～その転間はどれと:でヽしたが,はぃ、1分前後
栞剤の服用の有無:いいえ
軍象は仰臥位あるいl」l順位で回復したか,はい
パイタルサイン■00`・●ll
意識消矢から回復螢、何か掟状が発現したヽいいえ

雲喘 皐 麟 場轟 百獣 姦 墓 メ )牒 ξ てぃ ん、代鵡 淑 m綺 尿
綺)、アレルギー(例ワクテン、ワクテンの成分 奎物アレルギー、アレルギー性鼻炎、
湿惨、喘息等,なし

髯斎境超謄駐|:1漫
再発の有無■ヽt えヽ
粛剤の服月t tヽ えヽ

腱糧形態:個人

け薇,肖失以外の兆候は認められず、2つ以上の器官
D症状がなく診断の必須条件を満たきない。血管迷
諄 経反射の可能性
D   `
肛管迷走神経反射の可能性がありますが、ia彗され
に血圧はいつの時点のものでしょうか'また、回復後
か平常時の血圧と比較して低下しているのでしょう
い?失神した直後で、平帝時と同じであれあれば、呼
収も苦しれていないようですので、心因反応の可籠性も
らります。
,
巻走神経反射 ?

―
ヽ
「
・　
　
―
、
∞
１

離 E串 経過 EI反応名 IE帰
ブライトン扮
議レ●ル“
案露価)

ノライトン分寃
=Fl家 の意見

翻 五)

踊 1踏翻
刊 ツクスを接]

詞時機種 :なし
620 徴 面着自となり待合室のソフアニ機になり、診察室のベット■移動し、血=測
ヒするも不能.輸液をしたら徐々に顔色tとりOE94/malHgと なる.
■|● 情 宅糧 た。

い者に症状を認めたが,低血圧による浮動性めまいノ壼脱
5敏症反応力観 れる前にどれくらいの量の被疑案を投与していたか'サーバリックス|

自案内容について:輸液
卜事象はどれくらい持続したが'5分
餞者は完全に回復したが,はい
多断検奎:なし

購:覇[IttEtti難轟難酬轟て様子をみつく
里常はなからた.

ガライトン分類レベル:(未記輩)
|てのレベルで確実に診断されているべ=事項(診断の必須条件〉
ヒ然発症
匈"聾 曝"重器系症状=測定された血圧低下、意識レベル低下もしくはI●識消失
“"r難 |1環●lL状:循量器系壼状:意識レヽ ルの低下

X壼瑣荼誉ぞ纂続膠魏識轟墨響甜議
走神経反射の可能性
0
迷走神経反射と思われます。
0
迷走神経反射

El歎謬鵠餞権t,Iとぷえ:猛J感義:品ま年梶ιif=あ鰤躍 モ:ミ駐
分後に症歌改善し、血こは!●5′59■嗣 」こ回壺した。
1ット番号:不鶴

はE低 下 気持ち思い」をlE気として消化器のmいor lL状、渕"
まれた血圧低下は薔環器のmalor症状と解駅すれ
JI.レベル2とも燿釈てきる
Э
き走神経反射と日われます。
)
き走神経反射



既住籐 経過 181ttF●名 ロツト 転帰

プライトジ分
類́ヽレ(企
1葉蒻値)●
々イ,ど澤

専門節 意見
剛 薔)|  |

:●40 1回 目0サ ーバリックスを積極,ロット番号 AHPVA:OOAA)

接種都位:上腕左
同時機種:・3じ
"40接 種直後
血管迷走神経反射が発現

直後に待ち合い菫に出たところ意識消失し転懺.こく短時間けいれん(→,すくに意識

着明に.血圧90/00、脈拍00.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。

血管迷走神経反射は回復

個人権種

どのようなボジシヨンをとつていたか:立位

要黎蟻烏だ書濡嚇     [笥装手な麦装醸射0精み
な

徐 発々症、あ
転倒0仕方リ
皮膚の色:やイ

と`感じていたかいいえ

呼吸パターンふつう
動き:―瞬間ft性け|lt性けいれん、意識消知中に眼球上転

=瞬勁きの期間:‐瞬
転樹と関連した動きの発観:なし
,舌 0有 無■ヽいえ
完全に意識消失していたが,はい、1分以内
薬剤の服用の有縦:いいえ
事象lt仰臥μあるいは頭位で回4●しため,は い、仰臥位
バイタルサイン意識回復し、ベット|こ移動してから測定、血E00/60脈 56〈奎)
意識消失から回復後、何か症状が発現したかはい、少し'E気あり

賠コ言踊勁尋踊 鶴:レ路 じ静華J鯖
湿疹、疇息等 特ヽになし
感識消失の既ロロいいえ              '
特別な検査の実施い0 えヽ
再発のな無:いいえ
茉剤の服用↓ヽ1 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〉

霞蔭震ま症状の急速な進行  ‐
以下の複数の霊官系症状を含む

‖認菫妻胡:罷驚重壌為aFさ
れた血圧低下

けいれんの内容が不明であり、半1断に睡して、十分な
籠報が得られていない。失神と記戯されていることか
ら4または5
0
迷走神経反射と思われます。
Э
き走神経反射

―
ヽ
０
，　
　
　
―
一
〇
―

」
一　
一

既筆 E¨ 経 過 El反応名 転帰

ブライトン, ブライトン分ヨ
車「,家の意見

彙評価) pll)|

,クテン機種部位:上腕三角筋

躍 借」』ヽ語と未良となつ鳳 011875ヽ 意識喪失:し。安静臥床たて回複。

椰 傷讐お0ヽるべき事項診 断のL須 条ふ 突然発症、薇候及

パ病状の拿速な進行
M嗜o穣 場

鶉 雰型 F低
下    .

費色不良以外の兆候は認められず、2つ以上の書官
D症状がなく診断の必須条件を満たきなし、.血督迷
贈 経反射の可能性
)
墨走神経反射と思われますが、平常時の血ことの比
史が望まれます。
)
L走神経反射

卿 うξttL所へ移島後、日がかす0、と訴え級色不菫とな嗽 おした“
)間弱で意識回復.

:のよう“ドジシヨンをとつていたか達位
雪動:注射後
「象発現前!二有痛性/感輌刺漱の有無 はい

ありましたか,チアノーゼ

助きの期間,
云倒と関連した動者の発現,となりに坐つていた人にしなだれかかつた
に舌の有希いいえ
じ全に意識消失していたが■はい0分間)
鷹割め服用0有 無:いいえ
“薇1ま仰臥位あるいは頭位で口●Lたが,仰臥位で回ttた
イ`タルサイン113/58

鸞   `蛛
已疹.喘息等〉なし

職 消失の読住Eい いえ

裂騨蹴F経
昌剤の臓用:‐

嘉 “ スカ盗 難 9講 れてぃるべ諄 颯 診断の必須条件〉突然発掟 散候及

バ窮状の急難 選行

出 臨 :測定された血圧低下rt施 レベル「下もしこ 意識消わ
呼吸器系掟わ テアノーゼ

睡 部位:上腕(を)

確荼黒禁織副穂霧躍離鍵曇躙

:走袢籠 射を思わ赫 すが、血E● 値があれはよ
'餞嚢|=る と思われます。

:走絆籠反射



キ雌(lt'・性" 既静 経 過 騒1反応名 転 帰

プライトン分
類レベル(企'葉
評価)

プライに紛類
レ～レ0●Fl■
1評価〉

専Pl家の意見

,1■5 右 =腕 三角筋ヘサー′●リックス筋注。
1●57 そのまま座位にて次回注射の予約、今後の検診の必要性を説明中、徐々に
悪心を訴え、銀面着白を認めた。
失||(数秒x言つてる事にはうなずいていたが後で聞いたらTえていなかつた)

どのようなボジションをとつていたが:綺子に座位
活動:注射後 次国注射予約等説明中
事象発現前に有痛世 感情刻議の有舞いいえ
緊因:なし
,Iき金となった事象,緊張、力み
エビツ=ドに関する前兆あるいは雲告の有幕:いいえ
申象の前に汗をかいていたか,t いヽえ

除々 発症、あるいは突然発壼総 に々発症
鮨側の仕方:転倒なし。前日座位にて思心の訴え
皮膚の色:醸面着自
意識,肖失0期 間21秒
■吸パターン正常
勁き'正常
動きの期間:なし
は倒と関連した動きの発現なし
'言 の有無:いいえ
完全|_t識 消失していたか■いt えヽ
襄剤の月R用の有黒いいえ
●象は仰臥位あるぃは頭●て回復したが2仰臥位
' イ`タルサイン:悪心、査自のため、座位から仰臥位にした直後.8P,3′50P→|や や
コ復し、ベッドヘ移行し、仰臥位にて。BP,02/62P=10、回復し、帰宅直前、仰臥位に

は議肖失から回復後、何か症状が発現したか:いいえ
熙意識であったことについて何か覚えていたか本人設によると鷹位から仰臥位にする
2●秒間、●織力,肖失した。
以下の難 慶あるいは既住歴がありましたかヽ 疾濠、̀0か ん、代齢異常`例:糠黒
詢、アレルギーて':ワクチン、ワクテンの成分、食物アレルギー、アレルギー性ユ炎、
塁疹、喘息等)おし    ‐
厳識消失の既住屋:いいえ
庁男Jな検査の実施いいえ
事発の有無いいえ
棗剤の鷺用いいえ

籠 医評価)
ノライトン分類レベ′い
彗てのレヽ 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

た神寸前の状態

瞑面着白以外の兆候は認められず、2つ以上の器官
D建状がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷
t神経反射の可能性
)
籠環器症状にかけるため、0因 反応の可能性があり
にす.
)
笙走神経反射

―輌一‐　　　‥ＯＮ‐

■齢(代)・佳月 経 過 EI反応名 靭

ブライトン分
魔レベル(企
‐彙響И薔) 1貯| 車円察0意 見

110S i回 日のサー′0リックスを棲植〈ロット書tAHPVA100AA)
接種部位注腕左
同時建種:なし
1●:0 ワ クテン接種5分後に蒼自と0り、霧識消失.血EB4/46t脈 拍54/分.臥床|
て約6分後には反応あり。
10分後には会話可能“ り、血圧:96/00・
そ0後 経過を見て00分後には自力歩行にて帰宅。

どのようなボジシヨンをとつていたか:座位(背もたれつきの構手)
活動注射後
事象発現前に有痛性/感情劇漱の有蕪:いいえ       、
索園:特になし
つ1き金となつた事彙:注射以外はなし
エピツードに関する前兆あるいは雷告の有需:t いヽえ
事象の前にオをかいていたか,あるいは建がいと議していたかt tヽ えヽ
徐々発症、あるいは突然発壼:突然に意識消失
転倒の仕赤背もたれつきの構子から、ずり落ちるような姿勢となつたところで■鷲饉カ
押さえた
皮膚の色:やや査自
3織 :肖失の期間:分単位.5分後にはF.lいかけに少し反●6.
呼吸パターン普通
勁きなし
転倒と関連した動きの発現:なし
崚舌の有機 t いヽえ
完全に意識消失していたか●lまい、約5分門
案剤の服用の有無,いいえ
蓼象は仰臥位あるいは預●て回復したか,はい
バイタルサイン意識消失後直後、BP34/40、脈拍14′分、10分後(会話可わ 、
OP96′′00、脈綸同じ
意識消失から回復後、何か症状がJe現した力ヽ1 いヽえ
無意識であつたことについて何か覚えていたがいも`え

麟19謙 殿 鰐 舞 ,り ,誘 群 室霧 ι設 与鱒 睾1懇 鑓
湿書、喘息等)t いヽえ
意籠消失の既雀舞 はい、歯r4の処置中に―魔意識消失があったとのこと
特"1な検査の実施↓ヽいえ
再発の有無■ヽいえ
菓刺の服用t いヽえ

(報告医評価)         ' ｀
プライトン分類レベル:5
M苺o`鉾 "環 器系症状意識レベル低下もしくは意識崎失

医面査自以外の兆機は認められず、2つ以上の器官
0掟状がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷
神ヽ経反射の可能性
)
=走神経反射と思われます。
)
ヒ走神経反射



年齢(代)・

．
■

件

．

既住EI 経過 日1反応名 転帰 つ一一
メライトン分苺
′̂ル億円ヨ
評価)|

専Fl家の意見

,901 1回 目のサーバリックスを接種(ロット番号 AHPVA01α スA)

眩種部位上臆 左)
司時棲穣 なし
,!0 失 神が発現

え神は直ぐ回“

どのようなボジションをとつていたか連位  .
者難注射直後
事象発現前に有痛■1懸情刺激の有無:いいえ
議因:特になし
,1き金となつた事象:特にr.じ
ェビツードに関する前兆あるい1よ警告の有無:tいヽえ
嘔象の前にオをかいていたかあるい1ま暖かいと感じていた力ヽいいえ
席々 発生、あるいは突然発生:はい
に倒の0か 綺キから前のありにばたんと倒れる
史清の色はどうでしたか,憲自、テアノーゼ、潮紅などがありましたか?なし
●識,H失0期間:秒単位、すぐ反応を退すよう1=なつた
呼囀 タ`ーン普通の様子
助き:なし
ltきの期an:なし
に国と関連した動きの発現なし
質舌の有無t いヽえ
恙全に意識消失していたか,はい、すぐ回復
驀剤の服用の有無:いいえ
●象はl●臥位あるいは頭位で回復したか●はい、仰臥位
イヽタルサイン:注射証体温“ 5筐、失神後:血lE98う0、脈W

し織,肖失から回復後、何か症状が発現したかいいえ
穣,蔵 であつたことについて何か■えていたかヽヽいえ
ユ下の家族屋あるいは観住目がありましたか,心疾患、てんかん、ltal異常(例:嬌尿

歯,、アレルギー(例:ワクテン、ワクテンの成分、食物アレルギ
ー、アレルギー性墨炎、

塁疹、喘詢 なし
E識消失の既住はいいえ
守"Jな検査の実にいいえ

零発の有無:いいえ
嘱剤の服用いいえ

1報告医評価)
ブライトン分類レベル:5
箸てのレベルで確実に診断されているべ=事項(診断の必須条件〉
に然発症

神ヽ以外の兆僕は認められず、2つ以上の器官の症
大がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷走神
饉反射0可 能性

)
た神としか記戯がなく、翻●困難です。
)      ,

世走神経反射,

£種鶴躍 yツ
クス恭種.

010 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

こなつた。すぐにベッド上1二横になってもらうた。くらくらしてな耳に空気が入つたような
藍じにな リ ム カム カ した 。日Pl14/6〔 、Pr31、 BPI07′ 01、 P“ :、BP'764、 P=嫌 “

)ぐらいて回復してきた。

報告医評価)
′ライトン分類レベル:5
さてのレベルで確実に診離 れているべ詢●颯 診断の必須条件〉

ミ然発症
^下のな数の薔管系鷲ホを含む
1●or基準銀 器系症獣:測定された血圧低下

診断の必須条件を満たさないo
,
きた神経反射の可能性があります。
D
青緞不足

―
輌
ω
‐　
　
　
―
輌
、
「

既営 蜃■ 経過 El反応名 転掃|

ブライトン,

m ; 企

ブライトン分劇
専門家o奪見

‐
評価 )|

ξ地誤轟臨祟協盤響朧緒懇麟麗̀ξ儒緒誦♂
いつたとのこと。

気

感
換

熱

多断の必須条件を満たさない。発熱による虚状の可

鰺性
フ
レ因反応の可能性があります。
フ
薔報不足

ナー′0リックスを接籠.
尋自
た神が発現.
司日
神ヽは回復.

珍断0必須条件を満たきない。血替迷走神経反射の
可雛

0
情報不足ですが、迷走神経反射の可能性がありま
す。
0
情報不足

落
テ
イ詭 湯」_バ リックスを控種(ロッ幡 号:AIIPVA:∞Bの

姜籠部位:上腕(と,

‖回轟艦 認識甜ξ機尋焉お轟:せζttξ複鷲
肛二106“3となり、帰宅する。

ビのようなボジショ́ とつていたか:塵位
舌動注射後
「象発現前に有痛性γ感■刺激の有無:t tヽ えヽ

帷国:なし

,睦金とr_った事象力 じ
●ビツードに関する前兆あるいは警告の有無いいえ
薔象の前F汗をかいていたが,あるいは曜かいと感していたわヽtい`え
ま々 発症、あるいは突然発症:突然
喧側の仕力格子からすべり落ちるようにして倒れた。
え膚の色:着自

臓識消失の期間:数秒
手吸パターン正常

留き職 だ嚇きЪが '`オ
クロニヌスぬP,:r・t

質者の有無いいえ
な全に意識消失していr_が,はぃ、数秒
幅剤の風用の有無t tヽ えヽ
●黎は仰臥位あるいは頭位で回復したか,1まい。l●臥位
イヽタルサイン:1645m油3-〉iO●-63mttHぶ00今後)
g蔵消失から回復後、何か掟状が発現した力ヽt いヽえ

猜続 ,鶏ギ麟 鵜 :i[雲ず"量埜鑽
最修、嗜息等)なし
鬱輝消失の既往臓いいえ
,別な棲査の実績 tヽ え`
尋発の有羅 いいえ

に剤の服月t いヽえ

:苺告饉霊価)                     .
ノライトン分類レベル 15

多断の必須条14a満たされ 、.血管迷走|●籠反射0
可能性
D
と走神経反射の可機性があります。

骨薇不足



年齢(lt)・性ヨ 軍住EI 経過 El反応名 竃 帰 つ一獅・

プライトン分寃
ノベル(専門“
1評価).

専「1家の意見

,OI サ ー′やリックスを機種.
築 後.10分後になっても2階から降りてこなかつた為、確認したらソファーで失神して
た`。その後発疹があるが、抗ヒスタミン栞と軟書にて回復した。

壱疹の性状・部位が不明で、十分な情報が得られれ
=いない。症例定機に合致すると判断てきない。4ま

=は5
)
喘疹はあるものの、アナフィラキシーの他の症状がな
のヽであれば:迷走神経反射の可能性があります。
)
薔鯉不足

9う0 お そらく初回.サつ リヽックスを接種〈ロット番号 AHP,■へ1000C)。

彙餞部住若上腕三角筋

戦 確

ン注射後数砂以内に鮨倒
1馘
面
11を
認め、その間重■障害は望

め

調日
見を、少し軽快している。

状
性
の
圧
前
の
寸

調
師
中

劇到の原因が不明.皮膚壼状、呼吸器症状t73く、駿
"の必須条件を満たきない

になる転倒か、失静なのか、これだけの備 では判
"てきません。
)

―′ヽリックスを接種。
薔都位:を上腕.

肛直後、失神発作0た め、イスから“倒し、後感部lTF.

分後には難快する。
経時の痛みは無し。          ｀
汗:無し 皮膚の0コ 勁 りなし、アレルギー,無し。
生後、安静にしていただけで治察無し`

ラのようなボジシヨンをとつていたか:座●
動:注射直後
象発現前に有痛性/感情刺漱の有無:t いヽえ
困:不明
論 となつた事象:特になし
ゴソードに関する前兆あるい1よ警告の有無■` t えヽ
策の前1=汗をかいていたか,あるいは曖かいと感じていたがヽいt えヽ
々発症、あるいは突然発症:突然発症     ‐
国の仕ふ座位から後方に倒れた
膚の色:壼イしなし
は消失の期間:敷秒
及バターン変化なし

讐雛無なし
全に意識,門失していたか,t いヽえ
前の風月の有無いいえ
象は仰臥位あるいは頭位で回0したか'はい
イタルサイン血圧9″50脈 66ノ分 .奎

須条件を満たさない。||●迷た神経反射の

反射の可能性があり言す。

！
輌
輌
，　
　
１
一
０
１

住目がありましたが●心撲患,てんかん、rt4異 常靱 :薔尿
ン、ワクテンの成分、食物アレルギー、アレルギー性ユ贅、

こサーバリックスを接種(ロット番号A,VA`"8o,.

坐位より立位になり数歩歩いて倒れる.意 識なく、■圧00′10、意議は12分

″74、心電回、血液検査。W●03650、R3C`42万、Hbl1 3。

l■分

いは額位で回復したが2はい
後、何か症状力(発現したがいいえ



年齢(代):性" 皓過 II反応名 転 帰

ブライトン,
類レベル(ヨ
妻欝価〉

ブライトン分諄
′̀～レ(車円鶴
,H面〉 .

専門家の意見

昔1響融 利号う撃'干男鳥ζ認薔議r裳覇,ιI摯:ガ済菫躍
星疹.喘息等)なし
螢織消失の競建磨いいえ
寺別な検査の実施■ヽいえ

議8議霞ll:曼              /
報告医意見)            |
ガライトン分類レベル●
螢てのレベルで確実に診断されているべ諄 項(診断の必須条件)
に沐発壼

′25 接 種後に今合菫で安静にしておくよう指示し、診察窒を出た直後に気を失い

"れた.その後1分程慶て回復。
姜種部位:上饒二角筋.                  ・

鍵 2r須
条睦 満たさ

摯
｀血管遷走神経反射の

D
輩走神経反射の可能性があります`
)

:●O i回 目0サーバリアンスを座つた状態で撥■,直後 ―曖気を失つて崎子から
『ちるが、すぐに回復し正常に戻つた。

多断の必須条件を洒たきない。Itl督送走神経反射の
1能性

巻走神経反射の可能性があります。
)

:|● サ ー′やリックスを接構(ロツ喘 号出PVA101BC)

覚「
護
織 魅 ■ 気を訴え感 自となり鯛 、議 族 .

=E9050tや や類脈、呼吸正。血t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.

多駄0必 須条件を満たきない。血管迷走神経反射の
1龍性
)
跡 縦反射の可能性があります。

妻種前の体温●0度6分
ЮOI サ ー′0リックスを接種(ロット●・号 APPVA[∞ 8)

IEm位 :左上腕筋肉内。
出3S 唾 迷走神経反射が発現
奏静臥床位にて15分後には症ま軽快する。

多断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性
D
菫走神経反射の可能性があります。
)

書種前の体晨35度1分
ケーバリックスを機種(ロット番号AHPVA101BC)

晏種部位:若上腕筋肉内

汁を振いたIE後に床へ昏倒したが、数PJ・後意識回復.その時は血圧90/55と低下を霰

:燿鮮
須■件を満たさない。血管迷走警 反射の

)
塁走神経反射の可能性があります.
)

Ｉ
Ｑ
Ｎ
‐　
　
―
一
∞
―

=齢 (rt)・性男 離 壼。 経 過 E4反応名 IEE 星711逮
業評価〉

プライト瀕
レ̂ル (専r,議
獅 )

=門家0意見

´しばらくして軽快.自宅へ瞑る.

子行
=弯
濯蹟 :もクスを推薇mッ 晴 号相1執 iooBo

鍍 議躍 乳 認 農 笑藤で会議“ きてt たヽが、建級 →分後に産つてt た`待合菫

「静 機 ,肖美後、ベツ自二運ぼうとしたとこ猥 が痙摯をおこす。べ州 =遠`終

セ?rl三 21剛 電性罷奮
(=讐
」漆富島県窯11智 驚醤認 =

鐘筆 己のみのけいれんをどう解釈するか、判断が難しい。
:の他の掟状は、症例定義に合数しない。
)                .

1走神経反射の可能性があります。

日載不足

″みをな出”

:帥 女L沐田踵・      ′
:響 醐 ξヨ =産っRI●0_t識 知 倒ヽれる。短時間の手あ痙車がカ
,れた。呼びかけに対して口ぐにかすかな同調あり。徐々に意識、脈もしつかりしてき

に神寸前の状態 壼時間の手のけいれんOLF価は難しいが、その他の
鷲状も含めて、アナフイラキシ

ーの壼例定義には合数
ない
) :
鰺走神経反射0可 能性があります.

■10 1回 目のサーバリックスを触 ロット番号:AHPVAl∞0ハヽ

妻種38伝上読左

炒

参断の必須条4La満たきない。血管迷走神経反射の
1能性

)     _

星 絆経反射の■能性があります。
)

留 『
ン
馨 鳥 Lゥ スを接種 (ロット喜号 :AHpvAlllBB,直 後

―過性の失神発作.

雛籍蹴5吸
脈`拍は
摯

,断の必須条件を着たきない。血雪迷走神経反射の

こ能性    ´
)
ζ走神経反射の可繍性があります。

奎種後20分後くらいてたる餞 訴え、その後、頭面が着自した。念の場ル
ート確保も青

ボヽタコールR5∞●ll殺与したところ回復した。
ulプ0127午後
コット番号AIIPVAl∞CA
鶏菫33位:上腕(a

量
復 =分な格報がなく、症例定義に合致すると判断できな

: E l 顧 は 、嶼 嚢症睦 と、情報がは ぐ

腋は困難です。
)
'ナフィラキシーではない

OT番号AHPV122AA、撮種都位:左上腕筋肉内

あ・14数 分で、痛みのあと、IE気.ふらつき、続面薔自、血圧166/69、脈″′輌n→血
工75/32.陥″mh、Sゃ02●ハ、迷走神経反射と診断。安静にて回復。

菫気を消化器のmin確 状、測定された血圧任下を■
量器のm●●雄 状き るとレベ′いとも考えられるが、
こ治医も血管迷走反射と判れ ていることから、レベ

レ5の可極性もある
)
蜃走神経反射と思われます。

専原疾患、合III症含む



アナフイラキシーの可能性のある

※2選択基準

副反応名が、「アナフイラキシー」、「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

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

性別 基礎疾患 |プライトン分類(専門家評価)

←一‐一―…一二――………
No.

食物アレルギー

奪麻疹
1             2
:

女性

女性   |    な し
一 ―……二――‐―――――L_____― 一一―――

※3選択基準

>MedDRA SOC血 管障害のうち、以下のMさODRA 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)

1出蹴:3淋で販8:な徴票8M::3験:Iにサ喜事2歴男涯滸扁謹渥社奔懇1緊3状
態、失
P  ,OllT・月31日現句―
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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機種者数 (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つた市区町

村からの数を取りまとめた (11月 分 50/83市 区町村 :2,084接種、12月 分 65/106

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

ものは以下のとおり。

(単位 :例 (人))

推定機種者数 (回分)

(2か月齢～4歳)

翻反応報告数

(報告頻度)

うち菫盤報告数

Q亨頻度, |う混鷹覇轟3敷
16.024

3 1 0

0.0躙 0.006“ 喘

※ 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o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。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傷Jが1例 (うち重篤1例)含 まれている。

②医療機関から 『関連ありJと して報告されたもの  (単 位 :例 (人))

推定機種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

鵬反応報告数

(報告頻度)

うち二篤報告数

颯議 申 |'淵
欺

16,024

2 1 0

0.01% 0.0“% 鴫

の対 象 とな らな い症例 が 1●ll (うち 言 篤 1例 )合 まれ て

③医療機関から『関連なしJ「評価不能Jとして報告されたもの  (単 位:幌(人))

推定接種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

翻反応報告数

く報告頻度)

うち菫篤報告数

崚韻申
|う
ち死二‖鮨章
1

16,024

1 0

0.∞鶴 錦

② 副 反応報告の内駅

男 女 不明

207り 103り 0御粉
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重篤症例=覧
(平成23年1月31日までの報告分)
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※同時織薇ワクテンとして記餃0あ る報告についても.棲薇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。
※死亡症例報告を除く

※同時機種ワクテ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。

重篤症例一覧
(平成23年1月31日までの報告分)



Hib(ヒ ブ)ワ クチンの副反応報告状況

平成 23年 1月 31日 までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件

数は以下のとおり。

O医 療機関からの報告状況

副作用報告例数 :2例

副反応名 件数

発熱 2

痙攣 1

好中球減少症 1

総計 4

O製 造販売業者からの報告状況

副作用報告例数 :55例

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

10歳未満の男性。

平成22年10月5日、アクトヒブ1回目を1妾種。

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

く元気であった。同日午後10時頃、ミルクを飲み就寝。同日午後12時頃、

母により呼吸ありを確認されている。11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4時頃、日から泡を吹き、

手足が冷たくなり、呼吸が停止している状態を家族が発見。lpl日午前4時45

分、救急要請。同日午前4時53分、救急隊が,い肺停止 (日1撃なしの心静止)

を確認し、蘇生処置 (人工呼吸 ・lrJ骨圧迫)を 開始。バッグ‐バルブ・マスク

用手換気を行うも、lle郭挙上は不良。同日午前5時3分、搬送先の医療機関

至11ti時、依然心肺停止状態 (心静止):体 表lFllに外傷なく、上気道の窒息

所兄なし。アナフィラキシーを疑う皮膚所見も認めず。気管内挿管後は胸

郭挙上良好。エピネシリン、グルコン酸カルシウム、炭酸水素ナ トリウム

等の骨髄内投与、人工呼吸、心臓マッサージ等にて蘇生処置を行うも反応

なし。同日午前5時35分、死亡確認。
‐ illt、死後に施行された画像所見 (Autopsy lmaging CT)と して、頭

部CTに て特記所見なし。体幹CTに て、左右肺野にびまん性の透過性低下お

よび声帯以下気管内液体充満を認めた。

o)接 種されたワクチンについて

E0770

(3)接 rlr時までの治療等の状況

特記事項なし

2.ワ クチン接IFlとの因果関係についての報告医等の意見

主治医は、これらの状況より、急性肺水llTの疑い、誤嘩の疑いと評価し

ており、フクチン接種との因果関係は不明と判断。死因確定にいたる所見

を認めていないが、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。

副反応名 件数

発熱

熱性痙攣 9

痙摯

アナフィラキシー反応

華麻疹

血小板減少性紫斑病

多形紅斑

発疹

特発性血小板減少性紫斑病

全身紅斑

脳症

アナフィラキシー様反応

その他各 1件の報告

総計

-65・  ~66-



3.専 門家の意見

OA先 生 :

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、乳児突然死症候群 (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tう ちぶせ寝t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。1前記の情報が得られたとしても、

積llLl的に死亡 (心肺停止)の 原因が示されなければ、因果関係は1判断できな

い。いずれにしてもSIDSの 原因自体が特定できない状況であり、因果関係は

不明である。

OC先 生 :

症状 (口から泡を吹き、手足が冷たくなり:呼 吸が停lLしている状態)と

時間的要素 (最も遅かつたとしても、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囚果関係を積極的に否定する合■ll的理山はないと

思う。ただ、国果関係否定を支持する傍 lll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1青報は十分とは言えず、これだけでは判

W7できないと考える。外傷や窒息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。押l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、乳幼児突然死症候1畔の可能性があるか

もしれない、と思われた。

Autopsy lma」ngの情報では、胸部 CTの 所兄は急速輸液後には予想される

範‖Jを超えないものと思われる。今回のAIは死因究明にlll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lTI事業やワクチン

自体の安全4生の評価iのために、評佃i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、公表した因果関係評価は、彼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3

後遺症症例の概要

(平成 23年 1月 31日 までの報告分)

(症例 1)

調査中

=671  …68-
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※同時機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。

アクトヒブ
GBS/ADEMの 苛能性のある副反応報告

※

・前口報告以降の症例はない。

非重篤症例―覧
(平成23年1月31日までの報告分)

※【選択基準】

螂 冒爾3期 良要譜鯉 、Lび れ、鷹力よ 神経障害、筋力低下、物が飲み込劉=α」といったターム螂 告された悧
・上記タームが経過欄に記載のある症例

GBSとしては時間的、症状から否定できる。脱力発作

(筋炎など)を特定できる検査所見がなく、因果関係は

t騨 耕 ″鞭 預 彎
,パレーで座っておれなしくらいの症状にな‐ ら、数日で改
することは無理である。

1,00 ア クトヒス ロット番号 :E0111を左上腕に皮下接種。

署IIFL莉 詠二]鶏 雇暑饉療機関への受診を推奨される。

アクトヒブ機種を受けた病院受診。
パイタルサイン:異常なし

量婁量量:種奮話諮罷身ギ学li:f奢著ff甚」暑ij』嬌‖聾]
入院中、Sp02モニタ‐にて観察。

チン接種3日後

GBS ADEM 1/2



t
年齢(代)1性別 既往歴 経過 副反応名 ロツト 転帰

ワクチンと副
反応との因
■量田磁

専門家の意見

1回ロアクトヒブ(ロット番号:E0111.接種部位:不明)を皮下機種。
3回目D賦 タケダ薬品工業、ロット:V0550、接種部位:不明)を皮下接種。
ワクチン接種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:異常所見なし
ワッサーV(混合ビタミン)02ノ day、アデホスコーワ100mgた
(アデノシン3リン酸 2ナトリウム)03″ day投 与開始。
ワクチン機種45～52日後
リンデロンシロップ01mg/mL(ス テロイ詢 10mγd″ (～漸減)投与。
日付不明(約2カ月後)
軽快傾向となる。
日付不明

回復。
ワクチン接種108日後
他院にて 2回 ロアクトヒブ(ロット番号 :E0299、接種部位不明)を皮下接種.
2回ロワクチン接種4日後

左顔面神経麻庫を発現。
2回ロワクチン接種5日後

贖部CT,異 常所見なし

2回ロワクチン接種7～14日後
リンデロンシロップ 01mノ mL(ス テロイド)10mレ day(～ 漸減)投与。
2回ロワクチン機種8日後
頭部MRl:異 常所見なし              '
2回ロワクチン接種95日後

羅鶴駒驚滉壌季
だ残存。

治療継続中。

p●1

:0299

禾回復 困果関係不明
1回目は,月 以上も経過しており因果関係不明。2回日は時間
的にみて完全には否定できないが、肯定する根拠もない。
DヽEM、GBSは否定できる。
Э
担当医同様、初回は関連性なし。2回目が「副反応として否定
eな い」に相当すると考えられる。
Э
鎮面神経麻痺の原因は種々であり、本症例とワクチンとの国
果関係は不明。両側であることから、他疾患の除外(ウイルス

感染や、サルコイドーシスなどの(感染であれば))が必要なの
で、情報不足。

‐
ヽ
一
‐　
　
Ｉ
Ｎ
Ｎ
Ｉ

G8S ADEM 2/2

※1選択基準

>GBS/ADEMの 副反応名で報告された症例
>重篤副作用マニュアル③GBSの項に基づき、副反応名として「しびれ、脱力感、神経障害、
>上記タームが経過欄に記載のある症例

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

12011年1月31日現在)



アクトヒブ       ・
アナフィラキジーとして報告のあらた副反応症例※          ‐
・箭回報告以降の症例はNo 8～No 9

欝稔 lフナフィラキシーJ、「アナフィラキシー農応」、「アナフィラキシ■ジヨック」、「アナフィラキシ
ー様反ら」として報告された症例

2010年11月1日～2oll年1月31日入手分まで

年齢(代)・性別 既往歴 経過 副反応名 転帰

赫̈リ
′ベル(専門ヨ
平価)

専門球の意見

385℃の発熱.
る。対処として抗ヒスタミ

体温、373℃ に下がる。回復傾向にある。

腹痛を皮膚のminOr症状と解釈しても十分な情報が得
られていないため、症例定義に合数すると判断できな

Э
熟性痙摯と思われますが、その原因がワクチンか否
卜の判断はできません。
Э
アナフィラキシー反応てはない。局所反応あり。

審̈輝ト
フクチン接種同日

野嚇 空李]澪詮翼頚瞬撃菫鶴掲墨雲潜言臨.サクシゾズステロ
イい投与(同日終了)。

魏
イド)投与(ウクチン接種o日後ま●

‐l。フルメトロン点眼琴

フクチン接種同月不明日
出息様とまではいかないが、咳嗽を発症。
最瞳腫賑発赤およびゼリー状の眼球結膜は奪麻疹の工状であり、導麻
参と咳嗽はアナフィラキシー様症状と判断。
フタチン機種2日後
ヨ復。

曖瞼浮腫を皮膚のmlo"症状のみで、症例定義に合
ましない      .
Э
ノベル2と思われます。
Э
血管浮腫と咳でアナフィラキシー反応とする。

)PTを左上腕に皮下機種。
アクチン接種直後
帝泣止まらず。不機嫌継続。
フクチン接種5分後
″クトヒプを機種した右上腕および右下肢に発赤:題脹、熱感。
怪度吸気性喘鳴あり。
F指による血中酸素濃度は100%。
フクチン接種40分後
こ状軽快傾向。
チジテン(抗ヒスタミン詢 服用後、経過観察。
1後、症状の増悪なし。症状Ele。

尋られた情報からは、症例定義に合致すると判断でき
まい
D
′ベル2と思われます。
)
″ナフィラキシー反応

アナフィラキシー1/5
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報命(代)・性捌 既往歴 経過 副反応名 聯 頒 レ̂ 一中」
専門家の意見

雷、初回アク
ヒブと2回目
)PT併用機
重の2日の
耳ヽ炎(既住
E)

里日解勲した既往のある症例。

回目のアクトヒスロット1辞号:D107●を右上腕の皮下に機種。3回目の
〉PTを左上腕の皮下に接種。
フクテン接130分 後～1時間"分 後
墨寝。 起 床時、泣き方が異常。
フクチン接種1時間50分後
け熱:384℃

%季ζ罪盟鶏鶴を壼診。熱:3■5℃、絶悪くなく知を見
する。

′ 詔 鍛 躙 rttHR"輌 き止まず、用 去 機嫌。四肢

鷲 関 潟 ,翻 論 湘 こて開始。 クレ'トズヒドロ"レ チ別

′酸エステルナトリウム、ステロイド剤)5喘g静 注。

フクチン機種4時間“分後
ネ`トリスサルプタモァル硫酸塩.気管支拡張剤)吸入 01mL+NS

llmL吸入
帝泣している間のHR 220台 、泣き上むと160台。
陪熱:392℃
フクチン機種5時間20分後
院ヽとなる。
鯰嫌改善、皮膚色改善. 02使 用せず。Sp02 100ヽ
フクチン接種10時間後
'レイトン50mg十 生食50mL 50mL/h DiV
フクチン機種19時間後
畿嫌よし、特に問題なくミルク再開
フクチン接種411時間後
本温:38-"℃ 、再発熱。咽頭発赤あり、発疹なし。
フクチン機種64時間後
本温:36℃台 解熱するも、希望により他院へ転院。

職送

フクチ,

1連の症状は発紺こ伴う産状と考えられ、症例定義
二合致しない
)

:轟 ♂ 蘇 瑠 潔 嘲 翻 諸 縄 獣 聾 。
)
″クトヒブとDPTのどちらかが関与していると考えられ
5。発熱が認められており、アナフイラキシユと判断し
こくい。

7 i 7 1 r + r - 2 / 5



年齢(代)・性卵 既住歴 鋼 副反応名 ロット 転帰 分類レベ バル回寵 専F月家の意見

r―(合併
口、アトビー

生皮膚炎 (合
井症)、中耳
に(既往歴)

製造販売後闘床諷躾に参加してい0症 例.購 者爾"1コード:″1ト
,1)

アクトヒブおよびOPT(北 里研究所を追加免疫として接種。
フクテン接種15分後
全身掻痒、膨疹 出現。
フクチン績種25分後
'ラリチンOS(ロラタジン)1%05g、 プレドニプロン1%12gを 内服、外
来にて観察。   ヽ
践嫌良好、眼充血(十)、顔のIEれ悪化。
フクチン機種1時間20分後
咳、鼻汁増加、喘鳴少しあり。
フクチン接種1時間25分後
ボスミン(アドレナリン)0 0anlgを筋注。
フクテン機種1時間40分後
ネ`トリン(サルブタモール硫酸塩)吸入液0 2mlを吸入。水様便あり。
怪過よリアナフィラキシーと診断。入院。
フクテン接種0時間20分後
ノルメルコート(コハク酸メチルプレドニゾロンナトリウム)20mgを静注。
フクチン機種10時F.32Kl分後
ノルメルコート20mLを静注。アナフィラキシー症状の消失を確認。退院。
ほ風 回復。

;謙灘 鴨1奪美抱
崚および断を呼吸器

Э
ノベル1と思われます。
Э
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。

螢種爺建暫雪禁鶴脹を認める。
胃背部に奪麻疹が発現. 咳 嗽、喘鳴なし。
フクテン機種9分後
スヽミン(ェピネフィリン)01mしをアクトヒブ機種部位からlcm位 下方の前
腕に筋注。
フクチン機種15～19分後
暉麻疹消失傾向。接種部位の踵脹(¬紅斑)20mm X 10mm
フクチン機種25分後
ドスミンの血管収縮作用による顔面チアノーゼは消失。
当部の導麻疹消失。顔色改善。くしゃみ、鼻汁発現.
ラクチン機種45分後
(しやみ、鼻汁軽快。
フクチン機種55分後
玄嗽、喘礁なし。回復と判断。
下記3剤を処方。
デカトロンエリキシル(デキサメタツン、ステロイド剤)5rnL X 2回/日、
司日投与終了。
′タラツクスPシロッ■ヒドロキシジンバモ酸塩、抗アレルギー性精神安
t剤 )lmLX3回 ノ日
アニミングンシロッ玄 a―マレイン醸クロルフエニラミン、抗アレルギー薬)
'7/3mLX 3回/日
最宅。                  |
フクチン接種翌日

視 豫1 1 1咳 嗽.喘鳴、背部の華麻疹なし。
妻種部位の腫服:30mm X 20mm
フクチン横種2日後  ア タラックスPシロップ、アニミングンシロップ投与
冬了。

背部のな麻修を皮膚の前nor症状と解釈するか、
mal"症状と解釈するかはプライトン分類では区別さ
れていない。くしやみ 鼻ヽ水は呼吸器のmi●●r症状とす
ると、レベル2また|ま0
O
レベル3と思われます。
0
アナフィラキシー反応 局所反応あり。

アナフイラキシー3/5
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事齢(代)「性〕 既往屋 経過 副反応名 転帰 分類レベ

一一̈
専門家の意見

,赤、腫饉を認める。
1膚色および末梢循環は良好、意識清明。表情もよく
||らず。
発赤と軽度腫脹あり。リンデロンVO(外用ステ●イド

上気道狭窄1■.気道分泌物によるものと考えられ、症
房定義に合致するとは判断できない     .

D
′ベル2と思われます。

Piラィラキシー反応局所反応あり。
ワクチン機種29分後
局所饉腹が増強.クァリングし、パイタルをチエツク。 Sp02:93% HR:

ワケチン機種311分後                ‐
仰伏位にて鼻開感を認める。 Sp02197% HR 143
症状が徐々に悪化している印象あり:
ワクテン機種31分後               |
診察のため身体を起こした際、上気道狭牢音あり、気道分泌物増加。
アナフィラキシーを疑う。
ワクチン機種32分後
メプチン(プロ着 ロニル塩酸塩)01mL+ス テリネブグロモリン液(吸入
剤)吸 入開始。
ワクテン機種33分後
ボスミン(エビネフィリン)0 03mLを 右大腿部へ筋注。
喘泣。 Sp02:llXlヽまで上昇 HR:200
ワクテン接種35分後

疇泣激しく、血圧測定不能。発赤、腫脹は上腕全体から前腕に及ぶ。
ワクチン機種38分後
散急コール:Sp02:9島 (哺泣中)HR:206(疇 泣中)
ワクチン接覆09分後
Sp02:100  ヽHR:207

ウクチン機種43分後
紋急隊により他の医療機関へ搬送。              |
ワクテン機種日 (他の医療機関到着時)
局所の腫賑は消失。
ワクチン機種日
籠注点滴により、経過観察。
搬送先の病院から帰宅。転帰:回復

'ι焚ア■者う醒轟ま:塚務:優程弔穫:各i鯛∫E農+摂継:
ワクチン機種10分以内に嘔吐発現。
鑽面蒼自あり.
体幹を主体として(奪麻疹様)皮疹が発現。
海部喘鴫.
アクトヒブ接種部に直径35mmの 発赤。
ブレベナー接種部に発赤は認めず。
血圧測定未実施。
ワクテン接種20分後ステロイド.抗ヒスタミン薬(セレスタミン、セルテクト)
を投与。
フクチン機種50分後機嫌が良くなつた.
フクチン接種1時間後皮疹は消退傾向。
活動性が戻つたため帰宅。
転帰:軽快

摩麻疹を皮膚のrn●ort状 、喘嗚を呼吸器のmal"症

決と考えるとレベル1
D
ノベル1のアナフィラキシーと思われます。
Э
′ナフィラキシー反応

アナフイラキシー4/5



辛齢(代)■賜1 既往歴 経過 31反応名 ロット 転帰 分類レベ 紺年甲ヨ 専門家の意見

ワクテン接罹17日嗣
3げC台 の発熱(～ワクテン機種16日前)。
ワクチン機種15日前
38℃台の発熱(～ワクチン接種14日前)。湿性咳嗽あり。
ヮクテン機種当日
ワクチン機種目的て来院。ワクチン接種1,日前からの咳は来院時には,

重聾黍L良 好。接種前の診察では胸部聴診を含め、診察所見に異常な
し。
接種前の体温:367℃。
アクトヒプ(ロット番号:E0716、横種都位:左上腕)を皮下接種(初回1回

日)。
プレベナ‐(ロット番号:不明、機種部位:右上腕)を皮下接種。
ワクチン機種5分後咳込みあり、機嫌が悪くなる。胸部聴診で軽度の喘鴫
あり,Sp02:9' だヽが、多呼吸あつたため、アナフィラキシ

ー
1判断。ボス:

ン003mLを 皮下注。
生食0イ ン確保ののち、サクシゾン50mgを静注。輸液は生食を
うOmLん rで維持.
ワクチン被種約2時間後咳嗽、喘鳴、多呼吸を認めず。それ以外の診察

所見も異常を認めず。
全身状態良好であつたため、ムコダイン5%4oLやムヨツル′`ン5 2ヽmL十メ

プチン3mLを処方し帰宅。

署劣 懇 盟 覧 度の咳議があるが、喘鳴、多轟吸は認めず。
全身状態も良好であつたためフォロ=終 了。
約2ヶ月後
アクトヒブ(ロット番号:E0716、横種部位 :不明)を皮下横種(初回2回目)。
同日奪麻疹(足、顔.腕)、咳、痰を発現.ボスミン:000嗣、サクシゾン:

うOmi、生食:100い1(希釈用)を投与.

摩麻疹
亥嗽
星性咳嗽

1回日は、喘鴫のみで、症例定義に合致するとは判断
できない。2回目は奪麻疹を皮膚のM嗜or症状、呼吸
器症状で喘嗚の記載がなく、十分な情報が得られて
′ヽないため、症例定機に合致するとは判断できない。
Э
`回の機種に渡つた症状でそれぞれの機種時にはプ
ライトン分類ての定義を満たすためには情報不足で
夕が、総合的にアレルギー反応が生じているものと考
たます。ただし、接種前から咳嗽の反復があるため、
アレルギーや喘息が基礎にあり、不安定な状態で

:鼎 議 ζ覇 記 宅潔 矮 鯉 魔 駐
諷います。   |
Э
一回目は喘鳴、二回日は導麻疹と咳、療でアナフィラ
キシー反応とまではいえない。

Ｉ
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資料2-2
r参去、

アナフィラキシーの可能性のある
症例※2

9 6

※2【選択基準】        ■
副反応名が、「アナフイラキシー」、「アナラィラキシー反応」、「アナフイラキシ

ーシヨック」、「アナフイラキシニ様反応Jとして報告された症例

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

性別 基礎疾患

男性 1季節性アレノιギ
ー(スギ花粉)

なし

ブライトン分類(専門家評価)

女性

男性

(2011年1月31日現在)



資料2-3

小児用肺炎球菌ワクチンの副反応報告状況について

0凛 眸 7価肺炎球菌結合型ワクチン (無毒性変具ジフテリア毒素結合体)

商 品  名  :プ レベナー水性懸濁皮下注

製造販売業者 :ファイザー株式会社

販 売 開 始 :平成 22年 2月

効能 :効 果 :肺炎球菌 (血清型4、6B、9V、14、18C、19F及び 23F)に よる侵襲性感

染症の予防

1.副 反応報告数 (平成 23年 1月 31日報告分まで)

製造販売業者より報告された、販売開始から平成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巻数は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日までの報告分である。
※ ()内 は死亡報告数とその報告頻度を示している。
※ 「重篤」とは1死 亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、人院相当以上のものが報告対
象とされているが、必ずしも重篤でないものも 「重篤」として報告されるケースがある。

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

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1

例 (うち重篇1例)含 まれている。

2.ワ クテン機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l実 施要領に基づき、接種事業を行って

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

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

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

は以下のとおり。

①報告全体 (単位 :例 (人))

推定接種者数 (回分)

(2か月齢～4菫まで)

醐反応報告数

(報告頻度)

うち菫|

颯 饉 DI

臨報告数

うち死亡報告数

(報告頻度)

4,612

4 1 0

0.001 0.02% 輔

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。
指定接種者数は、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、すべての医療機関からの報告を受けているとは限らない。
接種事業の対象とならない症例が1例 (うち重篤1例)含 まれている。

②医療機関から『関連あり」として報告されたもの  (単 位:例

推定機種者数 (回分)

(2か月齢～4臓まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち=情報告数

餞饉詢 |う淵
飲

4,612

2 0 0

0.04 錨 鰯

※

　

※

　

※

(単位 :例 (人))

接租可能のべ人

数 (回分)

製造販売業者からの報告 医農機関からの報告

報告数

(報告頻度)

全報告数
(報告頻度) |  う ち重鷹

2,155,547
5 8 ( 0 )

0 .∞3 % 0 % )

2 2

0.0011

3 ( 0 )

0.0001%(的
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※同時機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 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。

O医 療機関からの報告状況

副作用報告例数 :3例

副反応名 件数

発熱 3

痙摯 1

好中球数減少 !

総計 5

O製 造販売業者からの報告状況

副作用報告例数 :58例

副反応名 件数

発熱

痙摯

C― 反応性蛋白増加 5

白血球数増加

アナフィラキシー様反応 3

血小板減少性紫斑病

アスパラギン酸アミノトランスフエラーゼ増加

好中球数減少 2

多形紅斑

中耳炎 2

注射部位紅斑 2

注射部位腫脹

特発性血小板減少1生紫斑病 2

熱性痙攣 2

肺炎 2
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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)

※同時接種ヮクチンとして記載のある報告についても、横種部位の局新反応等関連力塔 定されないものを除き集計している。


