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サノフィパスツール株式会社

資l・l日 次

くフクチンの接frl状況について>
Orfll外での7A認状況及び定101接11への採川状況
②接lrlス ヶジュール

③国際誕生～木年2月 末までにおける累f山はlrprttit及びIIF定接ネ〔者枚の合
'卜

と年
"lllr移①日本国内における昨年7月 以降のり]別‖lr・ftt htの 推移

⑤日本国内におけるFr`「 :0りJ以降の月別llVI反応報fi状況
⑥日本国内におけるロットfllの ll:反応頻度分析

く同‖:磁 FJlについて>           |
①特定使

'1成

績調査の集計
1 全接種における、同時犠徹組み合わせりl集計
2「 同時接IIl出 lみ合わせ別のFIVl反応発生報告集計
②製造販売後臨床試験結果 (DTPとの同時接11)
③海外での rl‖キ接lTl実施状況及び接FTl数における同時接liの 1“合
①海外有害事業報告における同時接r」IITl額

"l辛

‖告状況
⑤7111外有害lI象報告での死亡幸F告状況及びその ll‖キ接11lllrlり l集」}
⑥上記①～⑤を略まえた企業見解               ヽ

くワクチンの接租状況について>

①海外での承認状況及び定lul接椰への採用状況

1992年にフランスで最初め承認、続いて1993年に米国での承認以降、現在 108か国以上
の国でアクトヒブ単味ワクチンの承認を得て発売されています。また、20t19年末において、
単味ヒプワクチン、及びヒプワクチンを含有した滉合ワクチンが導入された195か国のうち、
160か国でアクトヒプが定j"予防接価スケジ■―ルに組み入れています。

表 1)世界におけるHibワ クチン定期化接租導入回数の推移

・ lncluding the coun:les wlth Hib lntroducu● ●in paぉ Of he county
Source:wHMⅣB Dabb●60こ WHttN!CEF● ●v●口u● ●Shetes 1980‐ 2000,Julソ 21110.100
W「10 MomberSLtos D● い ol olld● : 20 0ubbr2● lo

②接租スケジュール

WIЮ の予防接種スケジュールによると,単味アタトヒン、DTP,及びプレベナーの同時犠袖は、
定lll予防接租スケジュールとして、■か国において推奨されてぃます。
(h●●77●口饉 輛 o hummunbuon m。 ¨ nngAnl“ b●助 ma～ ほ 減 山 bR― ●而 )

この11か国の中で、米国は2tX18年 7月 に5価混合ワクチンlDT'、不活化ポリオワクチン(IPV)、
及びアクトヒプ)を採用するようになりましたが、現時点では、DTP,及び単lA‐アクトヒプを
まだ完全には6価混合ワクチンに置き換えられていません|

また、プレペナ,と の同:時接種をアクトヒプ含有滉合ワクチンとの同時崚種まで含めて広
げて見ると、 レベナー (PCV)およびアクトヒプ含有混合ワクチンとの同時接種を定期予防
接IIlスケジュールとして実施している国は、27か国あります。カナダ、フランス、ドイツ、
英国、オーストラリアなどがこれらの国に含まれています。
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表 2)主要各国のアクトヒプ (Hib)、 DTP、 PCV、 他フクチンの定期接租スケジュール

③国際誕生～本年 2月 末までにおける累載出荷数量及び推定接種者数の合計と年別推移

全世界におけるアクトヒプ単味ワクチンの出荷数量及び推定接租者数の年別llt移は下表の

とおりです。                         i
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④日本国内における昨年 7月 以降の月別出荷数量の推移

国内における 2010年 7月以降、サノフィパスツール株式会社から第一三共株式会社に出
荷した月別数量は以下のとおりです。

におけ

ltlFt月 出荷数量

2010年  7月 192,609

20104「  8月 203.008

20104「  9月 408,992

2010年 10月 106.611

2010`「 11月 618.031

2010年 12月 409.410
201:年 1月 415,101

2011`「 2月 419.059

0日本国内におけるlnI年 10月 以降の月別副反応報告状況

国内における2010年 10月 以降に報告された重終な昴1反応症lll数、及び副反応の種類は以
下のとおりです。

Ⅲ反応名lt ModDRA lyrで 記亀

なお、20!1年 3月 16日 時点の死亡症例数は、7例である。

表 る月 件数

報告年月

(初回入手日)

副反応報告Oll数 副反応報告件数

2010年 10月 4例 4件

2010年 ‖月 3例 4件

2010年 12月 5例 6件

2011年 1月 1例 1‖ :

2011年 2月 104" 13件

20H年 3月 4例 4件

総計 271月 32件

躙反応名はModDRA rで餡籠



⑥日本国内におけるロット毎の副l反応頻l■分析

国内における製品ロット毎の出荷数量、‖[定接lTl者数、 rt篤な副反応報告例数、及びllll反
応報告頻度は以下のとおりです。なお、国内で使,Dさ れたロットはい1・れも海外では使用さ
れていません。

表 7)国内における製品ロット 推定接軸者数、ll l反応報告例数

く同時接種について>    _

①特定使用成績調査の集計
1 全接租における、同‖織 Illllみ合わせ

'1集

計
2 同時接種組み合わせ別の副反応発生報告集計

小児を対象とした特定使用成績調査を200年 8月 1日から開始し、2011年 2月 5日時点、
661例、総接種回数 1723回分の調査票を回収しています。総接ITl回数 17四 件におけるアク
トヒプを単独接租した11合、同時に接細した他ワクチンの割合、副反応発現率を全間査jり同、

及びプレベナー発売 (2010年 2月 )前後の期間に分けてド表に示します。
なお、特定使用成績調査におい下、アクトヒブとの因果関係がある重篤な副反応は報告され

ていません。

-7_ ―R―



:粛斑謡に tl-2、 アンと記淑 さ4してい 7J l.の で,含む
:tFr型 インフルエンプを合む

"):凛
t露にピームグンと記崚されているものも含む

。),"型インフルェンプを含む

_ln_



|  |

る同時接種の割合・副反応発現率 (プレベナー発売前) ②製造販売後臨床試験結果 OTPとの同時接m)
アタトヒブとD rP併用接n」t時における免疫原性及び安全性を確認する目的で、製造販売後
臨床試験として以下の2試験を実施しています。

①「アクトヒブ非IIn時の沈降hll製百日せきジフテリア破傷lml混合ラクチンの免疫原性の検討

(試験計uF書番号:AH8 007-021)」 (試験jl〕間:2008年 7月 10自 ～2010年 8月 31日 )

②「アクトヒプと沈降精lll百 日せきジフテリア破傷風混合ワクチンの併用接種時における免疫原

性および安全性の検訳試験計画書番号:AH3 007● 22),(試験期間:21X18年 8月 10日 ～

2010年 9月 30日 )              _

安全性の評r llとしては、各接狐 7日 後までに発現した有害Jr象及び副反応、発現時jりを問

わない有害J「象及び副l反応、重篤な有害llr象またはflll反応について検討した 評価対象は、

初回免疫第 1回接種後から第3回接続後4週間と,自加免疫の第4回 日接和後4週間の診療

1寺までに発現したlr象とした。

DTP単 4Jl試験及びアクトヒブ,DTP併用試験における有害1:象発現状況については、各接狐 7曰

後まC・Iこ発現した有害事象及びJ6現時期を1りわない有害事象において、両試験ともに同様の

成績であつた。一方、ΠI反応発現状況においては、各接lr1 7日後までに発現した昴1反応、発現時

期を問わないlll反応において、全身性反応の発現率がアクトヒプ.D′ rP併用試験において高い傾

向がみられた。なお、重篤なrlll反応として、アクトヒプ,D円 り1用試験において、迫力1免疫接lll後に

アナフイラキシーが 1例報告されており、1に帰は回復となっています。

の免疫原性および安er」を硫認し、免
疫原性について併用接租時との記述
的な比岐検討を行う。

疫原性および安全性を強認し、免疫原性
について、本剤非併,■接租時(国産σ「P
liJl接孤‖キ)、 本剤単刹t接租時との記述

Dll)を 1週 llQ隔で
3回、同時機種
追加免疫:初回免政終了後 1年経過後に

有率
illll次計「価Flt日 】:夕J回免疫終了後52週、追加免疫終了後 4避の各抗体のlLR染防
御レベル以上の抗体保有率、初回免疫終了後4週及び52週 、追加免疫終了後 4

"に

ビー′、タンと祀mさ 11て ぃ7p t,υ■,台 lr
インフルエンザを各む
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1

③海外での同時接租実施状況及び接租数における同時接租の割合

アクトヒプは 1992年に承認 (米国では 1993年)されて以来、世界 108カ 国以上で承認お
よび販売されています。1993年以来、21● 1千 4百万接種回数分のこの単味ヒプワクチンが
世界へ供給されています。肺炎球菌結合体ワクチン (PCV)は 20ul年に米国、英国など多く
の欧米諸国で承認されています。海外でのこれらのワクチンにおける同時接租回数の情報は、
現状では把握が因雌であり、限られたな範囲のhll報からの推定になりますが、主だった国に
おいて以下のように推測いたしました

米国の場合

19～ 35月 令の子供に関する2009年 National lmunization Surveyの 結果を使用すると(CDC
に年毎に調査)、 全国の接lTl率は、以下のようになります。

DTP             4t. dose / 83 9%                3“  dose / 95.01
Hib     4■ dOse/921瀞        3'3 dose/83リ

*SanoFi Pasteur i:ltorprotnι iOn Or cDC data
PCV             4tL dos。  / 80 41                3〕」dosb / 92 6%

コホートの大部分が 3回 目の接租、1回 日の接猛の時点でカバーされていうので、大部分め
ワクチンの接租者が同じ患者であると考えるのが妥当であろうとIt測されます。結果として、
コホートの 70%ないし 80%がこれらの3ワ クチンによる同:時接租を受けたという控えめな
IF定ができます。201D年小児者数のデータ 1440万人)を元にすると、年間 3∞～350万人め
子lltが同時接種を受けていると推定されます。
(Sotlrce :

http://www cdc“●v/vaccines/r● cs/schedul●B/domload:/chlld/11-6yrs― schedule― pri ndF)

IU llL国の場合

下記の 4カ国では、DTPと アクトヒプを含む混合ワクチンが使用されています。コホー トの
本部分は、にV(プレベナー)の 3回 日投与を受けています (最低 83%、 最高 96%)。 つまり、
これらのワクチン接IIのタイミングが、大部分の場合、同時接積であると推in‐4る ことがで
きます。

表 15)EU]F国におりる3回 日接IIlを受けている割合
英国 ベルギー オランダ アンマーク

IITP

37J doso

931 99r 97r 8%

dose

971 9?%

:'CV

3・・ doso

96r 8●

(Sourc● :

httpl″apps whO int/imu奎 :笙塁多im"nitorinノ c・n/globols― lrソ/cttDtrYproFileselect
cFm)              ,

いヽ lll.Ountries report VC rates fol an 3 antigen● .

_12_     -1■―

表 13)各接II1 7日 後までに発現した

接1[1寺 ,VI 1回 日接租 2回 目接lrl 3回 日接続 4回 目接 frl
合計

被験者数 接m回数

DTP

靭 噸

被獅駿υオ鐘腫散 173 flll 172例 171例 157例 173例 673回

例   γ 例   % 例   % 例   % 例   % 回  %

局,7反応 (%) 68(393) 91(529 93  (544) 96 (612) 143 182.7) 348(517)
全身性反応(%) 54   (312) 41  (238) 11(“ 0) 32  (204) 100(578) 168(250)

釧 +綱 97  (561) 105  (610) :∞ 1637) 107 (682) :59 19:9) 418 

“

唸 :)

Acti‖ B

D「P

ljlln激

卿 蜘 轍 1911911 190例 189例 186例 19t l14 756「ll

局所反応(%)
90 (471) 134  (705) 117  (61 9) 130  (699) 1651864) 171(能 3)

Acti llB(%)° 62 (325) 78 (.l11) 90  (176) 86  (.16.2) 140(733) 316(118)

D■'(%)・
78   (408) 122 1b42) 103 (5.15) 121(651) :61(813) 124 (561)

釧 lJA・ (7ol
71   (366) 73(“ 4) 66 (349) 51(274) :34(702) 260(344)

allli十編

"総

121  (649) :ω (842) 137(720 :15 (78Ю ) :79 037) 566  (749)

炒 +凡 J IP船
103  (51〕 9) 120  (632) 122 (646) 1!0  (59 1) 173(1006) 155 (602)

全身+Dll船
l!9  (62:〕 ) 152(800) 128 (677) 137(737) 178(932) 536 (709)

ヒ

b) DTP接 IR部位に発現した同所反応
14)発現‖十,いを問わなし

接租時1朝 1回 日llxkin 2回 日接鳳 3■日接11 1回日接級
合RI

被験者数 接積回数

D「P

111卿
師 仕畑 1‐微 173例 172111 lll 157例 173例 673111

例   % 例  (ス 例  ツ, fpl  % 例  ツ, 回  °/,

lj所反応 (%) 68  (393) 91  (52.9) 93  (544) lJ6 (611 :43(827) 348(5:7)

全身性反「ふ(%) 54 (312) 41 (238) イl  (240) 32  (204) 100 (578) 168 (250)

斜 泄 +印 97  (56.:) 105(610) 109 (63.7) :07 t682) :59 1919) (621)

Act卜 :IB

Dl｀ P

ljl11が場廃

枷兜働ぼ落認散/抱簿ロロ壺散 191例 190例 189例 186倒 191例 756回

局所反応 (%)
92   (482) 134  (7● 5) ‖7(619 130  (699〕 :“ (864) 473(626)

ActillB(%)° 62(325) 78 (′l11 90  (.176) 86  (162) 110(733) 316(418)

D.:1'(%)Ll 80 019) 122(612) 103 615) 121(65:) 161  (B43) 426(563)

金射 1蝋 %) 70   (366) 73 (084) 66  (349) 51  (274) 134(71D 260(344)

聖鮒 l■ttm 125  (654) 160(842) i37 (725) 145  (780) 179 1937) 567(76.0)

全身+7uH:D" 103 (539) 120(632) 122  (646) ‖0(59,1) 173 1906) 155(6112)

全身+tyn謝
120  (62.8) 152(800) :28  (677) 137 (737) 178(932) 537 (710)

アクトヒ
b) MP接 lllH“

“

に発現 した局所反応
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④海外有害事象報告における同n.7接和租類別報告状況

2010年 2月 6日から2011年 2月 5日の1年 H〕 (直近のPSUR調査期間)にサノフィパ

スツールが全世界で因果関係の有1熙を問わずに有害:ド象として収集した重篤症例は 159例

で、そのうちアクトヒプ単独接種は42例、DTPと の同0キ接lTlは 90例、PCV(プレベナー)
との同時接種は 20例、DTP及びプレベナーとの同時接種は 5例、DTP及びBCGと の同

時接積は1例、その他のワクチンとの同時接FTlは 12例でありました。また、報告された主

な有害tr象の瓢類は、泣き22件、熟性痙雑 15件、発潔ヽ 11件、痙嫌 11件、特発性血L小板

減少性紫llI病 7件、アナフィラキシー反応 6件でした (添付資料参照)。 なお、このlul間の

出荷数量は、約 1.540万接種回数分です。

⑤海外有害11象報告での死亡報告状況及びその同時接種FIl類
"j集

1「

過去 5イ‖ll(2006111月 1日 ～21)11113月 9日 )に初[1情報、追加情報を含め、サノ

フィパスツールが因果lll係の有無を l・Iわずにイ「,1可 F象として、収集した海外での死亡報告

数は21例であり、報告された死亡tit囚は下表のとおりです。

表 16)海外死亡症例における死亡原IJ

死亡原因 例数

死亡 (死亡原因不明) ら,1

學L児突然tJll候群 4例

突然死 1例

下痢、脱水 1例

ll腸炎、 脱水、 :,1押L脳 ,1: l177

ベモフィルスILtt17At炎 l191

1呼吸停止 1例

ウイルス性上気道感染、敗1lllT状態 1例

アナフィラキシーショック i lll

発熱、痙攣、心停止 l191

心不全 1例

リンパ「 Tl、 ラングル
ハンス劇1胞組織球症 1例

ウイルス性下痢、中耳炎 l lll

合計 21例

注)サ ノフィパスツールグローバル安el・liデータベースより集]:。 (調査り愧|‖ 20“ 年 1月 1日～

2011年 3月 9口 )

また、年毎の死亡報告例数の推移は下表のとおりです。

表 17)年毎の海外での死亡報告数推移          …

注)サノフィパスツールグローパル安全性データベースより集計。(調査lul‖!ょ
“

4F l月 1日～

2011年 3月 9日 )

死亡切において同0キ接FIlされたワクチンの種類は下表のとおりです。

表 18)死亡例において「Hl時接Tllさ れたワクチンの種類

注)サ ノフィパスツールグローパル安全性データベースより彙l「。(調査,切‖12011G年 1月 1日～

3011年 3月 9り

‐15‐

-1月―     -16-

年 (初回報告日でカウント) 報告例数 推定接瓢者数

200FD年 1例 6,357,290

20∞ 年 3例 8,950,605

2007年 4例 9,905,443

21X18年 4例 10,339,06

21XD年 2例 8,248,037

20104F 6例 8,397.606

2011年 1例 846.337

ム
ロ 21例 53,044,270

接租されたワクチンの種類 症例数

アクトヒプ単独 3例

アクトヒブ+D7rP 3例

アクトヒブ+MP+プ レベナー 3011

アクトヒブ+DTP+プレベナー+ロ タウイルス 4例

アクトヒプ+】'P+プ レベナー+ロ タウイルス+イ ンフルエンザ 1例

アクトヒプ+DTP+:3型肝炎 B例

アタトヒプ+ポリオ 4例

合計 21例



(添付資料)海外有害事象報告における同時接瓢種類別報告状況

また、有害す線として収集した海外における死亡症例の報告頻度を 1998年 1月 1日 から

2011年 3月 4日 の調査期間で、国別に集計すると下表のとおりとなりま九

表 19)国別の死亡症例報告頻度

:)死 亡報告例敗が31"以 上の回

注)サノフイバスツールグローパル安全性データペースより集計。(調査ルl‖11093年 1月 1口から

2(,114F3'14口 )

⑥上記①～⑤を路まえた企業見解

国内においては、発売以降小児を対象とした特定使用成績調査、及びアクトヒプと D「P

,ilnttlTl時 における免疫Лi性及び安全性をmはする目的としたll12造販売後臨床i試験を実llL
してぃますが、これらの結果からアクトヒプと他ワクチン同lllttlllに よる臨床上]1題 とな

るJ`項は認められておりません。

また、rll外においては、1992年のフランスでの承認以降、120か国以上で発売され、IIl

定で約 1他人に接狐されており、lド味アクトヒブ、及びアクトヒブ含有混合ワクチンが導
入されている米国、カナダ,フ ランス、 ドイツ、英国等で、プレベナーとの同時接11が定
lul予防接lllスケジュールに組み込まれています。海外において収集された有害 ll象報告か

らも同時接 lllが問題となる新たな安全性シグナルは認められていません。

国名 :' 死亡報告例数 出荷数It 報告頻度

(10万接lTl回数あたり)

米国 39例 92,949,391 0042

カナダ 6例 599,440 ヽ 1∞ 1

中国 6例 20,930,996 0029
ベルギー 4例 3,354,236 0119

デンマーク 3例 4,525,307 0066

フランス 3例 3,563.620 0,034

ポーランド 3例 2.561.072 O H7

スエーデン 3例 1,085,813 0290

-17- -18-



■
=応
の口類

(MedDRA pr!耐田y SOC′
Pr)

靡・“
剛
“

ACttHIB憫 +

DTP
Ac●|[BI● +

PCV

Ac‖ lB翻 +
DTP+Pcヽ" ActHIB'“

+

DTp+BcC・
Acu lB‐  +
other

v■cc:nes

T●tal

■11凛協:凛
=鳥
ζttil::|さ lit til■:′二■|,■ ■|■■|■ 11.1

●●●コ●●

●口嘔彙

it=●■
凛

"●
●●●■

大■●
"贅哺■彙

“

■ 1

RSウイルス●● 1

ブドウ摯口性蠍●は

■5■●彙 1

E133彙

ウイルス性哺口☆ J

引

,11■ど:′:_ltt,I「こ.11.,■ :i,■ :|二 _■il■ |,1■ | ,,こ ri■■二.|`■   . II.■二|| ::

■力
`下小||

菫●LLT l    l
3●

“
l  _|

小BI

響 観 閻 努 野■11■r
2

小 ll |

腱カカ佛

自田痙

口,

■●

● ■

■饉菫●

■●僣下

薔諷颯tT
3燿饉●T―瞑ttttTnt

●●綺
^■●障害 ¬

強●性●●

薔at口 ●

"コ
●●嗜

“

7●

"“ `“
」

1ヽ 31 ¬

H反応の種類
(MedORA P“ mw Soc′

PT)

Ｐ
腱刺“ “

uHiB・m.
DT,

AcullB口 +
PCV

Actll:日‐ +

DTP+PCV・

|● Actll● ●●TP
“

Ⅲ 日‐ +
DTP+BCO・

h^ctHB● ●IP

A●u:3‐  +
other
●
“
cheB

T●u

“

ち着●●●e

●II 2

●●

小II 1

●●諄■

E●贅 1 1

菫状 lL“

多● II詢

奎,こ菫

奮
=
Itt●
al●●●

事疇●

小II

●●崚

●|| 1

-19-     -20-



晏日

"虚
倒数

ActtB‐
8:●ne
Ac‖ B‐ +‐

DTP
ActHIB"+
PCV

ActH:B‐ +

DTP+PCロ

“

ncluded● 30

●■lHO● OTP
and
た HIB●pcv

ActH13‐ +

DTP゛ BC●・
・ Ind“

“

J“
いA●|IB● ●IF

A●H:B‐  +
other

v●●●ines

Totヨ

90 5 1

オーストlJ7 1 0 0 0

● 2 0 0

"タ
0 0

中ロ | |

0 0 ,

ドイツ 0 | 0

インド 1

アイルランド 0 1

●ホ 0 1

●ロ 1 1 ,

ポーラン| 6

セルピフ 0 2 0 0 2
十ロ

６珈
|■||.・ : 11, ●ヽ

=t■
|■
'|■
■
=‐
,111

観 23

■■ 2 | , 4●

膚ム 1 4
不哺

鋼 3 | 4

"●
1 1 7

不哺 |

“

1 1 0 1

こld]
11● 1 | 3 0 0

`
2・●

…

| 1 0 1

4・7 davI 1 2 0 0 0 6

)IJ●pl 2 4 2 , 1 1

不■ 0 フ

合計 42 00 1 159

‐4-

_,1_



資料 5‐ 1

ワクチンの検定結果について

目立感染症研究所が実施したワクチンの検定においても、これらのワクチ

ンの死亡報告のあった症例に投与されたロットについその試験結果は、全て

変動城内にとどまり、遠脱は認められなかつた。

なお、宝塚例と西富例で小児用肺炎球菌ワクテンのロットが同一であつた
ことについては、製造工程等の逸雌等について確認した結果:問題となる所

見は認められなかうた。

すなわち、ワクチンの品質と死亡例との関連について明らかなものは確巴

されていない。

(参考)前回資料 2-1

厚生労働省医薬食品局

安全対策課長殿                    |

「沈降 7価肺炎球菌結合型ワクチン (無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

プレベナニ (肺炎球菌コンジュゲー トワクチン〉」の国家検定試験成績等の

調査結果

今回の死亡事例に対し接種された肺炎球菌コンジュゲー トヮクチンの国家検

定試験の成績および自家試験成績書の試験成績について精査した結果

1.エンドトキシン試験の結果は、検出限界以下であり、全て「合格」と判定さ

れている。

2 2009年 12月 21日 より2011年 2月 2日までに国家検定で総合判定された
23● ットにおけるエンドトキシン試験結果は、全ロットで検出限界以下であ

った。

と確認されました。

平成 23年 3月 8日

国立感染症研究所 細菌第一部

第二室長 和国昭仁

部長 大西 真



(参考)前回資料2-2
厚生労働省医薬食品局

安全対策課長殿

「乾燥,モフィルスb型ワクチン(破傷風トキソイ階 合体)アクトヒプ(ヒプ・フクチン)」 の国家
検定試験成績等の調査結果

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

績書の試験成績について精査した結果

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

全て「合格」と判定されている。         、           、
2,200d年 9月 然降2011年 3月 1日までに国家検定で総合判定された57ロット:こおける、
エンドトキシン試験結果の変動城を考慮した場合、今回の死亡事例に接種されたロシト

の試験結果は、全て変動城内にとどまり、逸脱はみられなかった。

3.異常毒性否定試験は、全て「合格」と判定されている。

i    a樹認されましたも

‐  平成23年 3月 j日

'       7        目立感染症研究所
細菌第二部

第二室室長 加藤はる

部長 ,制‖宜親

_う_



資料 5‐2

厚生労働省医薬食品局

安全対策課長殿

「沈降 7価肺炎球菌結合型ワクチン (無毒性変異ジフテリア毒素結合体 )
プレベナー (肺炎球菌コンジュゲー トワクチン)」 の製造工程中に見られた逸

脱の調査結果

今回の死亡事例に対 し接種 された肺炎球菌 コンジュゲー トワクチン COt
10E02,10G03,10H01)の 製造工程中に見られた逸脱について精査 した結果、

1 ワクチンの安全性に影響を与えることが懸念 される逸脱は見られなかった。

2.全ての逸脱は適切に処理され、ワクチン製造が行われていた。

平成 23年 3月 16日    '

国立感染症研究所 細菌第一部

常 彬

前川純子

和田昭仁

大西 真



・             平成 23年 3月 23日

サノフィパスツー′レ株式会社

ヒプワクチン (アクトヒプ)の 自主回収と分析状況について (概要 )

1経緯

平成 23年 3月 8日 、第一三共株 )から[鯨と横浜の医療機関で、アクトヒプの添付溶剤シリンジ
内に異物が付着しているのが発見され、当該シリンジ2本を入手したJと連絡があつた。

2自主回収

異物の混入が認められたのは 1ロットのみであつたが、安全を期し、異物の混入があつた溶剤シリ

ンジと同じシリンジロットを使用した溶剤シリ)^ジが添付されている製品ロット計 13ロットについて、3

月 11日から自主回収を始めた。

3月 22日 現在、医療機関からの回収本数は 97,4f7本であり、医療機関での未使用回収対象品

の数量は不明なものの、最大で19万本と予想している。

3異物混入の原因究明結果

(1)異物の同定

。 1本け ノフィ・アベンティ対 |:越工場で分析し、黒色の異物は生体由来ではなく合成樹脂と判
断したさらにこれを外部分析機関に送り詳細な分析をしたところ、異物||ポリアリルアミドとガ

ラス繊維の混合物と同定された。

・ もう1本はフランス本社に送り、外部分析機関で分析中である。      ´
・′添付溶剤はフランスの弊社関連製造所にゃいて製造しているが、2∞9年 H月 、今回問題とな

つた添付溶剤シリンジロットの製造時の目視検査において、内部に黒色異物が付着したシリン

ジ 1本が検出された。フランスでの分析結果から、この異物はシリンジの製造工程で使用され

・るコンベアーの搬送用部品の棄材であるポリアリルアミドとガラス繊維の混合物と同定された

(2)異物の混入原因

シリンジ製造元のBD(ベクトン・ディッキンソン)社では、針を注射筒に装着させる際、オープン内で

UV照射をして接着部分を硬化させている。この作業時に搬送系に異常が起き、シリンジが通常よ
り長い時間tlV照射されて温度が上昇し、溶解した搬送用部品がシリガ 内に張り付いた(焼損)と

考えられる。添付溶剤シリンジの弊社関連製造所の目視検査において、異物が混入したシリンジ 1

本を検出てきたものの、国内で発見された2本については、人的ミスにより検出できなかった。

(3)再発防止策

BD社においては、搬送用部品の焼損を防ぐため、製造ラインに警報装置が設置された。また添付

溶剤シリンジを製造する弊社関連工場においては、従来の半自動目視検査にカロえて全自動検査

を追加し、二重の検査を実施することにより厳密な検出態勢をとることにしている。

(4)異物混入に関する情報

21X17年から20H年に当社から世界中に供給された3億 51X10万本のシリンジについて、今回の事

例を除き異物混入の報告はない。BD社でも同様の異物混入の事例はない。

4安全性について

(1)危惧される健康被害

異物の原因となった素材メーカーの試験結果によると、万一異物が体内に注射されても、発現可

能性のある有害事象としては痛みを伴うか伴わない局所刺激だけと考え晩 る。

(2)異物混入と死亡症例の関連性

・ 異物の粒子が万一注射されても、有害事象としては痛みを伴うか伴わない局所刺激である。
・ 異物混入があつたロット及び回収対象ロットが使用された死亡症例については、製品への興
物混入など異常がない上で接種したことを医師から確認している。

以上のことから、今回見つかつた異物は、死亡症例と関連性はないと考え在

以上

-1-
-2-



報道関係各位

2011年 3月 H日

サノフィパスツール株式会社

第一三共株式会社

乾燥ヘモフィルス b型ラクチン (破傷風トキソイド結合体)「アクトヒプ
レ
」の自上回収について

リツフィパスツール株式会社 (本IL:東京都新宿区、代表取締役社長 :フランク・ペロダン、以下
「サノ

フィパスツ=ルJ)と第一三共株式会社 (本社 :東京都呵・央区、代表
lTR締役社長Jに CEO:中山 減治、

以下f第一
=共
」)は、サノフィパスツ~ルが製造lk売し、第一二共が販売している「アクトヒブ

eJ(_般

名澱 傷風トキソイド結合インフルエンザ蘭 b型多糖)の添付だi剤の 一部に異物が混入していたとの11

告を受け潤riを行った結果、「アクトヒプ
°
J添付溶剤のシリンジ17Nlへの異44ollt人を2件 rl'認したことか

ら、同llu品の一部の自■回収を行うことを決定しましたのでお知らせいたします。

現時点までのサノフィパスツールの分析の結り:、 異物混人がみられたシリンジ内における無‖i性が組

lキされていることを仲認していまり。しかしながら、あらゆるリスクをリト除するために、異1カ vIL入が認め

られ′たシリンジと同 -1lIJlで製造された製品について、本‖より自
=:回
1又することを決定したもので

す。

両社は、今回の回収により、医療 llf係者の方々や、「アクトヒプ
°
Jの l′‖対

“

tのお F様のご家族の皆

様をはしめ、多くのプデ々 にご′由配をおかけしまり
~こ
とをたくお吉ヒびいたしまう。リツフィ′くスツールは原

因究り1に多チめるとと{)に、生産段‖‖での品tlt対 策を見直し1与発を防‖1してまいりま
‐
ナ。

回収対ζtとなる製品のrlットVt号 :

E0771 1つ 1174 E0962
"1065

E1235 E120】 G1030

E0897 E1200 lC1 033 111160 111236 G1018

お‖|い合わせ先:

サノフィパスツール株式会社 (「アクトしたJ製造距発元)l第 一二共株式会社 (「アクトヒプ・ J販売元)

フクチンアドポカシー・沙外担当             Iコ ーボレートコミュニケーション部

TeL 03-6301-3089                               1 Tel:03-6225-l126

ヒブワクチン (冑品名『アクトヒプJ)自主回収に目するQ&A
<平成23年 9月 11日 >

厚  生  労  働  省
健 康 局 結 核 感 染 症 課

医 薬 食 品 局 安 全 対 策 課

医薬食品局監視指導・麻薬対策課

問1 どうしてヒブワクチン (商品名「アクトヒブJ)の自主回収が行われたのですか。

「アクトヒブJを機種する際に使用する溶液を入れた注射器内に、異物の混入が2件

確認されたため、「アクトヒブJを製造・販売する企業が自主的に回収を決定したもので

す。

今回の回収は重篤な健康被害のおそれはまず考えられないものとして、『クラス[回

収Jに分類されております。
なお、異物の性質や、混入した原因等について調査が進められており、分かり次第、

お知らせしてまいります。

自主回収のう ス分類について

クラス分類とは、回収される製品によりもたらされる健康への危険度の程度IFより、以下のとおり個

別回収ごとに、:、 ‖又は暉:の数字が割り当てられるものです。

クラス■クラスIとは、その製品の使用等が、重篤な健康被害又は死亡の原因となりうる状況をいう。

クラスコ:クラス‖とは、その製品の使用等が、一時的な若しくは医学的に治鐘可能な健康被害の原

因となる可能性があるか又は重篤な健康被害のおそれはまず考えられない状況をいう。

クラスコ:クラスmとは、その製品の使用等が、健康犠審の原因となるとはまず考えられない状況を

いう。

問2 興物について、どのようなことが分かつていますか。

現時点までの企業の分析結果からは、雑菌など生体由来の汚築物ではなく、無菌性は

維持されていたと聞いています。

異物の性質や、混入した原因等について調査が進められており、分かり次第、お知ら

せしてまいります。

問3 自主回収の対象となつているヒプワクチンは、既に接種に使われていますか。また、

以 上

-3- -4-



I回収」に分類されております (問 1参照)。

これまでのところ、興物の混入と死亡事例との間に関連があるとの情報はありません。

自主回収の対象となつているワクチンは、平成 22年 10月 からこれまでに出荷され
た rァク トヒブ」のうち、約 130万本で、このうち、約 100万本は既に使用済みと
考えられます。

回収対象となっている製品のロット番号は、以
‐                            問6 「アクトヒブJは安全なのでしようか。
下の通りです。

なお、異物の混入の報告のあった2件以外には、これまでのところ異物が入つていた

との報告はありません。                                          
これまでのところ、異物の混入はこの 2件以外では報告されてぃません。また、これ

までに、異物に関連した健康被害C)報告もありません。

乾燥ヘモフィルスb型ワクチン (破傷鳳トキソイド縮1                               
また、報告されている異物の混入は、肉眼ではつきりと分かるものであり、医療機関

晰腕:サノフ″叡ツーは団:第一宮
わけクトヒカ が、この製品を接種する前に気付し'

ロット番号 儀種後に母子健康手帳割 =F●され三

却 更に、異物の性質や、混入した機

て報告したものです。

ています。)                                        i因
等について調査が進められており、分かり次第お

知らせしてまいります。

E0771 E0897 E0962 E1033 E1065

El160 El174 E1200 E1201 E1235

E1236 G1018 G1030

※わが国で使われているヒブワクチンは「アクトヒブ」 1種類です。

問 4 回収の対象となつているワクチンの接種を受けたのですが、大丈夫でしょうか。

これまでのところ、異物の混入はこの 2件以外では報告されていません。また、これ

までに、異物に関連した健康被害の報告はありません。

報告されている異物の混入は、肉眼ではつきりと分かるものであり、医療機関が、こ       ~~~~~~~‐
の製品を接種する前に気付いて報告したものです。

このため、回収の対象となっている接種済ワクチンに異物は混入されていなかったも

のと考えています。

なお、異物の性質や、混入した原因等について調査が進められており、分かり次第お

知らせしてまいります。

問 5 具物の混入と、最近のワクチン接種後の死亡事例との間に関連はありますか。

接種した医療機関に確認したところ、ヒブワクチン接種後に死亡されたお子さまに接

種したワクチンにつし`ては、異物の混入はみられなかったとの報告を受けています。

また、今回の回収は重篤な健康被害のおそれはまず考えられないものとして、「クラス

いつ頃から使われていましたか。私の子どもが接種したワクチンは対象になっていま

すか。

-5- -6¨



参考資料
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図  ワクチン導入前後の乳児死亡数
(2007年■1月 ～2010年 10月 ):人 口動態統計より作図
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-2009年 11月・2010年 10月 (H:bワ クテン導入後・PCVフ導入■)
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図 ワ́クチン導入前後の乳幼児突然死症候群による乳児死亡数
{2007年 1■月～2010年

10月 ):人口勁態続計より作図
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回 ワクチン導入前後の敗血症+髄膜炎による乳児死亡数
12007年■1月 ～2010年 10月 ):人自動態統計より作国

■月   2月   3月   4月   5月   6月   7月

― 詢
"■
11月‐2003年 lo月 (ワクテン導入蘭)

― ― 年11月 ‐2∞0年10月 (Hibワクチン導入翻 )

-2009年 11月・20"年lo月 (Hibワクテン導入後・PCV7導入後)

サマリー

報告開始 :20119年5月 ～

報告期間:2008年8月 ～2011年 1月 7日
報告症例数 :297例 (否定例なし)
性男1:男性 169例 (56.90/● )、 女性128例 (43.1%)

年齢 :0歳～13歳 (平均値 l.31)
- 0歳 ll19例 o68り、1歳86例 (29110/03
転帰 (複数回書)         ,
― 外来のみ治療3例
一 通院中蟻
― 入院(退院)207例
― 入院中61例

二重覧言竃獅駿F波
∝``MRIなどで琴常励 329

二躍癬霞掘躙開響 P5例
― 死亡例4例

「□
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`織
菫輌魂

…

……19

(

「Hib感染症発生DB(データベース)」

鶴躍難費電電竃腎I五百『
べ~んは 医ヽ師の自発的登録によるものである。関係者で情報共有が

犠ξ軍毀衰童資携罹晰 澱染髪群妻警J臨鴨離響露認憮センター
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診断名 人数 %
髄膜炎/髄膜炎+菌血症/髄膜炎+敗血症/髄膜炎硬
膜下膿瘍/髄膜炎+菌血症+その他/髄膜炎+菌血症t
硬膜下膿瘍/髄膜炎+菌血症胡肖炎/髄膜炎+敗血症+
その他/髄膜炎十水頭症+その他/髄膜炎+硬膜下腱瘍

識醤盃歴熙 %腰鵜霊臨騒島嘱癬
膿瘍十敗血症そ の他/髄膜炎十その他/髄膜炎十脳症
/髄瞑炎+脳症+脳炎/髄膜炎胡音膿瘍十敗血症/髄膜
炎十菌血症+蜂奮織炎+硬膜下膿瘍

67.7

薗血症/敗血症/菌血症+その他/苗血症+敗血症 10.4

肺炎/肺炎+菌血症/肺炎+その他
急性喉頭蓋炎/急性喉頭蓋炎+菌血症/急性喉頭蓋炎
+敗血症

蜂奮織炎/蜂奮織炎■菌血症/蜂湾繊炎+その他 11

関節炎/関節炎+菌血症/関節炎+敗血症+その他
髄膜炎+肺炎+敗血症/髄膜炎+肺炎+菌血症
その他 1.7

診断名

日立●摯
=研
究所嗜彙
=情
薇センター 25-

診断名(複数回答)

用:状況
薬剤使用状況 人数

セフトリアキソン+メロペネム

パニペネム/ベタミプロン+セフトリアキソン

セフォタキシム+メロベネム

セフトリアキソン

セフォタキシム

パニペネム/ベタミプロン+ヤフ″ キシム

セフトリアキソン十その他

アンピシリン

パニペネム/ベタミプロンセ フトリアキソン+メロペネム

アンピリ ン+セフォタキシム

その他

46

3a

31

25

23

14

11

10

9

9

83

目立●彙●■兒澪●●●情颯t"― -27

Ｅ

２

‐０
．

８
．
、■

４
．

３
．

３
．

■

３
．

２７
、

検査状況

150

100

実施(人)

1 検査縮駆～  1源や
中 未異施
r■ )

髄液細胞数

髄液蛋自濃度

髄液糖濃度

価液細菌培菱

髄液迅速 (塗渕

血液細菌培養

その他の部位からの細菌培姜

血中自血球数

CRP

その他の検査

211

173

190

203

148

234

111

244

237

25

増カロ 192

月コカロ   147

低下  135

雌    173

陽性  112

陽さた   204

陽性    84

増加  175減少

田みセL   232

陽性  22

正常  18
正常  25
正常  53

8きt生    28

lLl生     35

陰性  27

陰性  25
17正常  52

離
離

1

3

2

0

0

87

125

108

95

lЮ

64

187

54

61

273yヾぽ 怠ゞボがギ が∫ゞ



薬剤使用状況と効果

有効と回答
(人 )

細菌性髄膜炎患者報告数(200971月 ～2011年 2月 )

::::::::::::言 :曾言言:言 :言 :::::
報告年月

■インフルエンザ■  ■肺炎球菌  ■インフルエンザ菌′肺炎球自以外あるいは,国菫不明

り

無効と回答 効果不明
(人)   (人 )

６０

５０

４。

３０

２０

１０

０

（く
）
掻
巾
轟

抗菌剤

セフトリアキソン

メロ̂し ムヽ

セフォタキシム

パニベネム/ペタミプロン

アンピシリン

ペニシリン

セフタジジム

ノ`ンコマイシン

その他

ステロイド剤

1    11

1          10

1          4

2          12

2          3

0          0

0          0

1          1

5         13

５２

‐７

９９

７５

∞

１

２

２

５７

164

140

106

94

61

25

1

2

0

39

118

921%

906%

949%

813%

833%

1000%

lllll彿

O lll

684%

72.0“

目立感摯菫■■籠t彙痣Intンターー29-

髄膜炎、脳炎、脳膿瘍、硬膜下膿瘍、水頭症
が診断名に含まれていた者の薬剤使用状況

セフトリアキソン+メロペネム

パニペネム/ベタミプロン+セ冽トリアキソン

セフォタキシムリロペネム

パニペネム/パタミプロンセフォタキシム

セフトリアキソン

パニペネム/ベタミプロン+セフトリアキソン十メパ ネム

セフトリアキソン+メロペネム+その他

セフトリアキソン十その他

セフォタキシム

アンピシリン+セフォタキシム

その他

44

34

80

13

12

0

8

7

5

4

39

215

166

146

63

59

44

3.9

34

24

20

190



(参考)

小児用肺炎球菌ワクチン、ヒブワクチンの安全性について

平成23年 3月 8日

安全対策調査会

子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応検討会

1.報告された5例の症例評価について
平成 23年 3月 2日以降、小児用肺炎球菌ワクチン、ヒブワクチンを含むワクチン同時

接種後の乳幼児において5例の死亡例が報告されており、これらについて評価を行つた。

(1)も 例は 0歳から2歳代の乳幼児で、基礎疾患を有するものが 3例、基礎疾患が明確で

ないものが2例であつた。

(2)接種から死亡までの期間は、翌日死亡が3例、 2日後死亡が 1例、3日後死亡が 1例

であったご

(3)現在得られている各症例の経過や所見に基づいて評価したところ、報告された5例に

ついては、現段階の情報において、いずれもワクチン接種との直接的な明確な因果関

係は認められないと考えられるが、さらに入手可能な情報を次回までに収集する。

(4)なお、例えば先天性の心疾患などの基礎疾患を有する患者は、その状態によっては、

十分な注意が必要である。

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

のあつた症例に投与されたロットについての試験結果は、全て変動域内にとどまり、逸脱

は認められなかった。なお、宝塚例と西宮例で肺炎球菌ワクチンのロットが同一であつた

ことについては、製造工程等の逸脱等について確認する必要がある。

その他、諸外国での状況や同時接種の安全性、接種者数等の情報について、早急に情報を

収集し、次回検討することとする。また、死亡例とワクチンの関連性の検証のためには、関

係者の協力を得て、今後、積極的疫学調査を行う仕組みを構築すべきである。
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※1選択基準

>G8SrADEMの コ反応名て報告された症例
>重篤副作用マニュアJDOGBSの 項に基づき、]反応名としてr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配載のある症例
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小児用肺炎球菌ワクチンの口反応報告状況

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 13例

発熱 3

痙撃 1

好中球欧減少 1

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

-6-

発熱 25

麟 6

C―反応性螢自増加 5

白血球数増加 5

アナフィラキシー檬反応

血小板減少性紫斑猜

アスバラギン酸アミノトランスフエラーゼ増加

好中球数減少

多形紅駐

中耳炎

注射韻位紅駆 2

注射都位巨膿 2

特発性血小板減少性紫聴病 2

熱性痙攣 2

肺炎 2

-5-
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小児用肺炎球菌ワクチンの副反応報告状況について

0沈眸 7価帥糞球●●合型ワクチン (無― ■ジフテリア毒素僣合体)

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 :肺炎球薗 (血清型 4、 6B、 9V、 :4、 180、 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lJI、 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 :1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J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

彙とされているが、必ずしも重富でないものも「重篤Jと し、報告されるケースがある。

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

例についてla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、子宮頸がん等リクチン接種緊急促進事業の対象とならない症例が 1

例 (うち重露1傷)含まれている。

2.ワ クチン接租事業に基づく医療機関からの日反応報告について

(1)■反応報告薇及び推定mlt(平 成22年 12月 31日報告分まで)
平成22年 12月末までの機種者の数について、実施晏領に基づき、機種事業を行つて
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 20/40市 区町村 :81機種、12月分 31/61市区

町村:2,319機種)。 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。

推定機EI敏 (回分〉
(2か月齢～4彙まで)

■反応報告数

(報告燿魔)

うち菫

“

報告微

颯 躍 DIう
lli:illil菫

4,612

4 1 0

0.0畔 QC峯 畔

今回の接糧事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「接種後の死亡、臨床症状のユ

篤なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に鐵当すると判断されるものを報告対彙として

いる。
菫篤とは、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なる。

推定機種者致は、各月の市区町村からの報告率を■に推計している。なお、報告のあつた市

区町村においても、すべてめ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。

ら『国連ありJと して報告されたもの  (単盤

推定機種者敷 〈口分)

(2か月齢～4●まで)

口反応籠書漱

く報告額凛)

うち菫鮨報告餞

帽農)1鷲r
4,612

2 0 0

0.041 喘

“

(単位 :例 (人〕)

※

　

※

　

※

※
※

　

※

く単位 :例 (人 ))

-1- -2-



(参考 )

Hib(ヒ ブ)ワクチンの副反応報告状況について

0乾燻ヘモフィルス b型ワクテン (敏傷風トキソイド綺合体)
商 品 名 :アクトヒブ
製造販売業者 :サノフィバスツール株式会社

販 売 開 始 :平成20年 12月

効能 ‐効果 :イ ンフルエンザ菌 b型による感染症の予防

i.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、|れまでの予約販売にてlE握した 1人あたりの初回免疫

平均機種回数 1.34回 より推計した機種者数|よ、155万人とのことである。

(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。

重 ILttF管:F嘉世F凛31写緊警虐露ふ百r撃れのあるもの、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カ,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「重属」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、子宮顕がん等ワクチン接種緊急促進事業の対彙とならない症例が 1

例 (う ち重腐1例 )含まれている。

(1)翻反応報告数及び推定●●I歓 (平成22年 12月 31■報告分まで)

ぃI肇こ品言ム::F車議:言驚言貫守::塁IIこ霊豊諄慨[菫:専瀬響驚菫盲[「こ吾

戦島署瞥肝y詰Itil撃↑鞘T職」淵織鳳肌∬肌
ものは以下のとおり。
①颯告全体

推定ta■傲 (口分)
(2か月齢～4歳)

■E●●告菫

(報告輌凛)

うち菫8ma

C凛)1驚T
16.024

3 0

ι略 000G 嗜

※ 今回の接種事業では、接種との国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Jに腋当すると判断されるものを報告対象として

※

　

※

　

※

②目療機関か く単位 :倒 く人))ら り』 として報告されたもの : 憫

推定機種者彙 (国分)

(2か月齢～4●まで)

■反応薇告欧

〈●●HED

うち菫鮨薇告菫

C・‐DIう濯器

10,024

2 0

Q O11 0.00G 暉

1 1 て し
※

(単位 :例 (人))

機種可能のぺ人

数 〈回分)

ItE売業者からの報告 医薇機目からの報告

報告薇

く報告頻度)

全穀

〈報告鋼魔)

畿

うち重篤

3.032.000
65 (1)

0.0025 (0.000031)

19
0.00061

2く 0)
0.000080

-1-
-2-



ら として報告されたもの  (単位 :

推定H● ● 《口分〕
(2か月齢～4菫まで)

■反6報告彙

(111L朧口LEL)

うち菫●―C~DI驚W
16,024

1 0

cm“

“

囁

傷 (人))

■反応報告の内R②
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,死亡症例の概要

(平成 23年 1月 31日 までの報告効

(症例 1)

1.報告内容
(1)事例

10歳未満の男也

平成22年 10月 5日 、アクトヒブ1回 目を接楓

平成22年 11月 25日 午後2‖寺頃、アクトヒプ2回 目を接種。接極後、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。H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41寺頃、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。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。パッグツ ルヽプ・マスク
用手換気を行うも、胸郭挙上は不良。同日午前5時3分、搬送先の医療機関

到着時、依然心肺停止状態 (心 Ffl l・ )。 体表面に外傷なく、上気道の窒息

所見なし。アナフィラキシーを疑う皮膚所見も認めず。気笥内挿管後は胸

郭挙上良好。エピネフリン、グルコン酸カルシウム、炭酸水素ナ トリウム

等の骨髄内投与、人工呼吸、心臓マッサTジ等にて蘇生処置を行うも反応
なし。同日午前5時85分、死亡帆

尚、死後に施行された画像所見 (AutOpsy lmaglng 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

ょ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)接種時までの治療等の状況
特記事項なし         ,

2:フクチン接種との因果関係についての報告医等の意見
主治医は、これらの状況より、急性肺水llIの疑い、誤熙の疑いと評価し

ており、フクチン接種との国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/Ll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。

3.専門家の意見      ´

OA先生 :

ウ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、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、また病理解割 (行政解剖)も行われていないよう
なので、情報不足と判断せぎるを得ない。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t因果関係ほ判断できな
い。いずれにしてもSIDSの原因自体が特定できない状況であり、因果関係は
不明である。

OC先生 :
症状 (口から泡を吹き、手足が冷たくなり、呼吸が停止している状態)と
時間的要素 (最も遅かつたとしても、ワクチン接種 14時間後に確認)等から
は、これらとフ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、これだけでは判
断てきないと考える。外傷や窒息の所見もな/J・ったようなので外因死の可能

性は低いと思われる。割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、乳幼児突然死症候群の可能性があるか

もしれない、と思われた。

AutoPsy Lnaglngの情報では、胸部 crの所見は急速輸液後には予想される
範囲を輝えないものと思われる。今回QAI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ぃと思う。             |

※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

後に行々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。

‐7- -8-



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)
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※2【選択基準】
副反応名が、「アナフィラキシー」、rアナフィ丼 シー反応J、「アナフィラキシーショックJ、「アナフィラキシー様反応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ン分類評価が3以上とされた症例リスト

―
卜
一

―

No. 年齢 性別 基礎疾患 ブライトン分類(専門家評価)

2 47ヶ月 男性 季節性アレルギ引伝ギ花粉) 2

3 3ヶ月 男性 なし 2

5 ■8ヶ月 女性

食物アレJR―
アトピニ性皮膚炎
中耳炎

■

6 23ヶ月 女性 なし 2

7 5ヶ月 女性 なし 2

8 2ヶ月 男性 なし ■

(2011年 1月 31日現在〕



子宮顕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

参考資料

(日本とカ

子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業

: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 バ

既知 to ノ

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

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

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。
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(注 4)海外からの報告
(注5)饉呼吸を発現した壺例では、にとんとの場合、性のヮク
チンと併用機種されており、また、無呼吸、日凛壺、菫
摯等の既往慶があり、朝切産児であつたと報告されてい

る。

4小児●への機種
生椰 週末舅又は:0戯以上の者に対する安全性及tF有

"性
は

■立していない。

`機
種時の注意    1              1
(1)麟饉時
1)注射針及び注射鶴は被接種者ごとに取り換えること(田
‖後の使用は1回限りとし、シリンツの再減輩 徹 用
I`しなレ、こと)。
2)本剤は、使用直鰤によく薇り滉ぜ、均―な懇濁laと し、

1“用すること。
3)lL射引の先j8が血管内に入っていないことを■かめるこ

と。
4)本割は、他割と滉合しないこと。

(2)接穂

“

位
接u椰伯ょ、皿常、上腕仰■とし,てルコ‐ルで消祗する。

6その他の注意
国内において、本剤に含まれる綺炎球画血清腱に起国する中
耳炎及び肺炎の予防効果は■認されていない。[「鷹床蔵量」の

項alKl]                
｀

【臨床成績】
:口内口床試験

"
国内臨床試験において.2～6カ 月n3の健康■幼児181■ を対
象に本割oヽLを 814回 (初回免痰として3回、llm免疫とし
て1回)皮下接触した。

免疫凛性

襟認を1軍蹴児誦親聯
が、WHOから担示されている

"。
初日免皮後及び追加免疫

後の:゛抗体波魔力℃郷
“
g/mLに 違した摯験者の樹合は、そ

れぞれり螂 -1嚇及UりM膵-1∞
“

であつたく棄1)。
また、初回免疲後及び追加免喪後の各血濤こに対する職
体の侵何平均濃度(CMC)は 、初回免凛では

“

l″g/mL(血情
型23F)～ 1475/g/mL(血 清饉lめ、追力1免痰核では807“ g/

mL(血 清型9V)-2767“ g/mL(血情|114)の 範口であった
(ヨ′ )。

】〓 【機種不適当者(予防警種を受けることが適当で
ない者)】
綺 ■r次のいずれかに餞出すると口められる場αこに、
饉種を行つてはならない.
1本用の成分又はジフテリフトキツイドによってアナ
フィラキシーを■したことrあることが明らかな■
2口らかな備熱をユしている者
3■

“

な菫任療■にかかっていることが明らかなき
1上記にla17る■のはか、予防摯籠を行うことが不適当な
択目にある■

【製法の概要及び組成・性状】
1●法の●晏
下記7種類の血清麟の肺炎球

“

せ

“

尉に培黎 して増殖 させ

殺菌後に各々の41か ら腑炎球

“

霙棋ポリサッカライドをll‖1

し、細製するもこれらの脚炎撃閣栞嗅ボリサッカラ イドを■

別に、ジフテリア齋の変異株に″
"赫
″″籠 4″′

"eri“C7(′197)/pPXpOlよ り産生させ、回収 tl颯 した巌↓催1
変興ジフテリア椰資(CRMl,)と 、遭元的アミノ化反応によ

り紺合 させ,滉合する.
本剤は免崚鳳性を高めるた●)に ,‖談 球菌葉膜ボリサッカラ
イ ド‐CRM口結合体をアジュ′ヽ ントであるリン晨アルミニ 'シ
ムに吸着させて不滋性としている。

なお、ジフテリア菌壼異林のマスターシー ドスト′ク構築||

にのみ トリツ トン(ウ シ乳出来成分)を使lllし ている。また、

CRM:"及 び‖i災求‖来膜ボリサッカライ ドの製lL工理にお
いて、それぞれ力●lミ ノ酸 (ウ ン乳出来成分 )及 びデオキシ

ヨール融ナ トリウム(ウ シ及びヒツジ1聖汁出来成分)を使用 t

ている。

2網威・性よ
発睡 名 ブレベナー水性懸濁文下注

有効成分の名称
柳炎球口奏膜ポリサッカライドCRMv
結合41・

容 壼 05mL

含■ :

1シ リンジ中

ポリサッカライド血清型41 2″″
ポリサッカライド血清邸 B1 4″ g
ポリサフカライドn清壺9v:2″ g
ポリサッカライド●清壺14: 幼g
ポリサッカライド喘 壺18C:¨g
ボリサ
'カ
ライド血情型19F12″g

ポリサッカライド血消型23F12″ g
CRMl′ :約20rg(た ん自質ttと して)

添力1特 :

:シ リンジ中
駆化ナ トリウム45田 g、 リン確アルミニ

ウムl1125mg(ア ルミニウム機算 )

55-65

ユ 邊 lI比 約 1で生理食II液に対する比 )

状性
本刺は不漕性で、振り混ぜるとき均等に

自瀾する腋剤である。

【効能・効果】
肺炎球溜 (血情型4、 6B、 9V、 14、 18C、 19F及び2tlF)に よる侵

襲性感彙liの予防

:用法・用量】

初回免■:通常、1回0詢■しヂつを3回、いずオtも 27● 11以上
の ll晰で皮下に注射する.
進
"晩
贅 1麺イ 1回 051nしを1回 皮¬=に・ltlす る。ただし

31コ ロ1を lIから∞□1,以上の出隔をおく。

〈用法・用量に関連する機種上の注意〉
l Ellttttを・接構時期
本剤の接llは 2カ 月齢以上9晟以下の

“

じにある者に行う。

拝準として2カ 月齢以上7カ 月齢米間で接■を開始するこ

と。ただし、3回 自接利については、 !2カ 月齢未■までに

完了じ 追加免崚は、出準として12-15カ 月鈴olIに 行う
こと.

また、按■もれ者に対 しては下記の接 /」llり臨及び回舷によ

る接磯 とすることができる。

7カ 月|1以上 12カ 月鈴未■ (接薇もれ■ )

初回免

「

1回05mLずつを2回 、27日 Ol以上のIШ隔で,
Tに注射する。
遭lll免痰 11回 05mLを 1回 、2回 日の機狐後Fxl日 側以上o
田

“

で、12カ 月齢後、皮下に注射する。

,2カ月

“

以■24カ 月|1未● (姜種●れ●)
.l回05mしずつを知 、∞日国以上のln用で皮下に注射する。
24カ 月|1以上9歳以下 (薔籠もれ青)
J回05inし を皮下に注射する。

2他のワクチン製劇との機種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は、通■、_77日以上:ま た也
の不活化ワクチンの接凛 を受けた者は、地需 6日 以上田
隔をおいて本剤を接雹すること。ただし、燿師が必要と認

めた場合には 同時に接■すること力〔できる(な お、本制
を他のワクチンと混合 して接級 してはならない)。

(注 1)処方せん医薬品 :注童―医ll等の処方せんにより使用すること

-1
-1-

″

0嚇

雌

〈効能・効果に関連する接種上の注意〉
Iホ刺に合まれる肺炎球苗血1情製に起因する●塑性感染掟に
対する予防効‖t力つ切待できるが、ホ剤に含まれている脚炎
葦閻 llur″

“

以外による融 症あるいは他の起炎菌による■

染掟を予防することはできない。

2予防■■法によづ くジフテリアの子IJJ棲 1並に転用すること
Iよ ぐさない。

3優■性感染■のリスクがより高い免投悧!制状態に至る疾■
(筆状赤血ERl■ 、キ絆上、篠天性免痰不全掟候群 慢性疾
↓等)を有する24カ 月齢以上における|1炎球菫融 壼の予

F7J幼 彙は磁立されていない。

-2-



表1 本剤を機種後に臓炎球口血情製のIgC抗体農魔が
機験者の割合(961i

●Hal 躙 喘
の抗体

o3u■ )

la加免疫後

Mの
構体

(α

"“")N・ 167 N=151

4 :∞ (97■ .llXlll) :∞ (97● 10")

970(“曖
"0)

9801943996)

9V 1∞ (●731∞ 0) 993(蜘 lo00)

994(9G71mOl l∞(97o100
10C 988(957999) 輛 19a4.10001

904(96■ lωO) :∞ (9761∝ Ol

"F
982(9489961

"3(964.1∞
0)

(l■ 6)igCttr● n度ヵЮ
“
″g/1nL以上に達した技崚者の麟舎

鶉 優彙悛郷炎球宙性疾患に対する有効性紺果の要約

侵襲性

"炎
球

ll鏃■
``

発掟

"数 麟̈
ワクチン有効ll
(VE)〔
口
(%)

7vPnC MК℃ 数 伍 螂 cI(a・ l

ワクチン●清壺
臨 析

くKllXXll :∞ 7581∞0

全血清型
PP筋 2 わ llnxll 900 58,030

(注7)=瑣 分布に上● く正籠なlP輛区側及び岡,1,也 を算出
した。

(注81 VE=1-(7vPnCrの lll象 覺現数/MκC辟の1`魚 発■
数)

なお、甕床的急性中耳炎
(l●

'全 Fl・ (■国をFllわ ない急性 1'■

炎)に対する相対リスク懺少事は ,¨ (9跳C!`1●.,ル )
、 であつた(PP解析共同)。
安全性については、本剤接llを受けた抗験者のうち1,3御
llに おいて、接種檄 8時 I"で の局所及び全身の自反応を調

壺 した。1-4回 日接蘊性の局所の口反応の発現率は,紅
班 10“ -15_216、 凛絲983-l"陽及び庄術Mれ -3659●
であつた。また、主な全身の

“

反応は 易前晨性44れ～
728X、 傾眠:=L-4Q"` 発熱

“

gc以」∋151%～ 41%
等であった。

(注9)急性中耳炎は本邦ホ2外の効能である。
(2)フ インランド鮨作ヽ化■■盲機布幼性試験

フィンランドでIEJ(■幼児l rj62例 を対象に■作ハイじ二■

盲検試験を実業 した。

本刺警積 を受けた複験 8831"に ついて 接■検″時四で
の帰所及び全身の用反応曖 熱0み )を調査 した。 1-4回 ロ
接租後の局所の用反応の発現率は 籠n11“獅―

"4%、
願

結4096～ 0196及 びl■痛3■ 96-7`%で あった。また、発熱
0『 C以上)は i3196-25秘 であった。
なお、本翻に含まれる飾炎球自血清

“

に起国する急性中I
災鮨 )に対する相対リスク減少Hlについては、5秘 (∝隔Cr
44%,“%)で あらた。臨床

"急
性中耳炎全体 (網四をP4わ

ない急性
`や
耳炎)については、

"“
o3に
「

-4% 

“

%)で
あつた(P,解析彙団)。 .

(注9)慾性中耳炎は本邦承2タトの動能である.

【薬効率理】
鰤炎球菌ポリサフカライドワクランは、T綱胞に使存しない
免痰応答を意起する力

=、
乳幼児に対して十分な免贅原後を推

保することは日性である。しかし、彙tt峰変異ソフテリアル
露(CRM〕
")等
のキヤリアたん白を納をした結合型ヮクプンは

乳幼児において機能lllかつ有効な抗l●産生を促し、アースター
効果を勝事することが確認されている●。
なお、市長球国にはわ901e銀の血Iltlが存在するが、小児の節
炎球薗凛策をにた国する●清コは瞑定される。国内における侵
襲性市炎球宙性疾患の76796は ,肺炎駅菫結合■ワクチンに合
まれる7種の血:“堕に起国している0。

1取扱い上の注意】
l誤つて凛縮させたものは品質力管 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■にはZギ.異常な混IB、 着色 果物の混人その他の異
常がないかを椰認すること。

:包  装】
1シ リンジ1回分 :1本(05mL)

1主畢文献及び文献精求先】
°

く主晏文餞>
1)社内資料(■ll.成機のまとめ)
2)Wond HcJth Orga市 zJ`on l WHO Techica RepOrt Se‖ e3

927192(aD5)
3)Bほck`S、 et J:Pedぬ tr infect DE J.191187(a∞ )

4)03kOIB J.Ct a:N Ett J Med.341:403(a001)

3軍1賭∫総iよ雛胤選1罵1lm(a13)
。く文献

"求
先>

「主要文献」に記織の社F71資料につきましても下ににご腑求下

さい。

ファイザー株式会社 製品情報センター
〒151-“
" 
東醐 谷区代々和 -22-7

学綺惰颯ダイヤル 01"―

“

-467

FAX 03-卸03m3独
解服器蹴熙器1脱禁習際霞

血

"型

初回免崚後
1.cattcMc(μ g/mし )
(9594CI)       

´

遭娩 競

い 抗佃 MC(“ g/mし )
(“

“

CI)

N,167 N=151

4 909(7Bl 1053) 確 S(1240′

“

)

6B

“"(4917551
1498(1%11出 )

罐 15‐ 733) 807K693 9JO)

M75(12361760) 2767(21颯

“

31)

18C 7“に4,9“ ) 1035(税呟 1312)

19F 905(7 η ll1601 10218■ 1200)

ZIF 4● 1(a″.521) :lm鶴 1341)

2澪州日AH0
(1)米国熱件お化ニエ盲検有効性試験      _
米国でnt燎IL幼児

…

を対31に籠作為化二血盲検試験
を実施した。本剤(7vPnC)又 は対照薬(腱晨炎菌C諄結合
型ワクチン〔MnCC])0(柿 Lを計4回筋肉内機種(本剤機種 :

!89250、 mにC接租 :18941例 )し、本剤の有効性を静僣
した。せ

優彙性静炎球樹性疾■t:=肺炎増菌性疾ttと 一致する急性
壼状を有するJヽlLか ら採取された体液(正常では無菌)の
肺炎球菌着養鱚性で定義した。主要評薇項目:よ、本剤に
合まれる静炎球薗血構型に起困する優襲性

"炎
球薗性疾

患に対する有効性とした。なお、主要解析対象であるper‐
p申嗽J(PP)解 析は錮 日接磁後14日以降にみられた侵襲
性膚炎球薗性疾患症例を含むこととした。また、口茨辞ロ
項目(全血情出に起国する侵襲性HI薇球口性疾患に対する

Ltlに ついても同じP略析を行った。本剤に含まれる
肺炎球薗血清■に燿国する優襲LII災球宙性疾患が1'例確
2された|1点で沖田rrr(1996年 10月 -1998格月時点まで
の集積されただ例に基づく)を案縮し、有効性を拝個した

(表31。

●

"菫
薔昴           饉  "

の 魏鮪繹詰 辮穏瑞需離
-3-
06,

-4-
JEO' D51



・‡男1年」骨護評い4●l      型騨衡【耀.
A酬ぴ甲 町 1

〔接種不適当者(予臓 籠を■
"0こ
と″■当でない

=)〕IEE●′次のCtずれかに餞当すると露められるl■合には,鶴
8惜
鵠1警鑑♂職漁 品諄満造3齢ciける。

ただし,医師力略 要と認めた場合には3理国の |

珈免
“撃「癬臨縦
曽キの同幅をおぃ

|

[;磐期獅聯響″日
'ム
まため|

莞新鮒:菫:纂戯4it堀‖鴨;|

(露 効 率 理 〕

・翻瀾::ょ
`肝

触
|よ
よ`ウ?ハ =・・■常●●:た

2撃
需

=."は
,.“歯に,ぃ .二度蒻嘉したもの■

“

ちに使用する。

縣品鵠瀞甘す
|:群霧尉増究1,考117■●ll●0みスはnnt● )

〔文献請求先・製品情taお問い合わせ先〕
主■文
"に
にれのIt●贅■につき奮してもF●にc‐■攣くだきヽL

第一三共株式会社 製聯 部
71113‐ 34“ A●●中央二日4j‐lr3‐ 5‐ 1
l LL:01"119‐ 132

:アクトヒプの使月方法】
この操作にあたって

`▲

“

口rヽ入しないよう性拿する。また.■を取り外し,
あるいは●●,摯に移し側Πしてlllなら●Vヽ

"  
螢:じゃ光して.2-3tに 0″

有効12間 :彙地日から3年 (■●
=効
年月日は外価等によ示) X注意―医師帯の処方せんにより使用すること

,米国産ウシの血灌およびふ臓由来成分)を製遮
:低いものと考えられるう`.本捐

の使用にあたっ

て

●準として2ヵ 月齢l■上7カ 月幹未満で扱穏を田始すること。1
また.援薇もれ者に対しては下記のように薇種回数を減らす :

8惜
鵠 1警鑑 ♂ 職 漁 品諄満造3齢 ciけ る。に注射する。

には3理国の

年の同幅をおい

0接泄回lrl齢が1蔵リ
通常.1回皮下に

〔聾法の概要および組成・性状〕
Ⅲl ●注の■要
本詢!ユ .イ ンフルエンサ‖b激 (14024)の培奏薇から詢ll口 ,ル製
した贅膜多概椒ポリリポシルリピトールリン曖 I PRP)と lt
傷二召(Harvard4)の

“

贅れから分はII彙 した■■をホルマリ
ンで鶯泄化した腋傷風トキツイドを,t● L・合した薇

"跡
キソ

イド■合インフルエンサ山b壼多IIの厳腋に ■製白■. トロメ
タモールを合●崚

“

渋を加えて●釈した霰 凛

“

に爆したもの
である。
なお,本
"は
製逸工曖で ウンの■Ill来●分(力 (イ ン酸lll水分

解鴨./1ゼインバンタレ7チ ン消化鮨, トリフトンV.力 (イ
ンペプチドN3,ス キムミルク).ウ ンの血薇出来成分(ヘ ミン).
ブタの皮由栞成分(ベフトンヽ ウンのITRお よ●HI出来成分(“
エキス)ウ ンの・CsIR(心臓驚出市)お よび■格筋山米薦分 】毛
由・I成分 (1‐ チロシン)..ン マのnlttHl来成分 (“線雄血菫)を ll
lnしている.
21n嗜
ホ

"は
,1パ イラ・ル1'に 下記の成分 分屁を合イ,す る.

(2別のワクチン製刺 と
■ヮクチ ン●振純を

あるイ
をさ:しているをおよびモ飩イに先

トキツイドに対して アレルギーを

重要を基本的注意
(1)オ剤

`t,「

予防

"薔
実施畑 1」 13よ び「定期0予 IJl霰 コ実施興

itl llこ lrヽ して役lnすること。
(2)核授櫃者について.饉洒絆に必ず10診,検温および診壽 (11
わ.は

“

等)に よってlt“献 Sを調べること。
(3)被 捐

“

をまたはその保超者に 接m当 日は過漱を■動は避
け.技軸

“

12を ,″絆に保ち.ま た.崚

“

後の健凛監視に
'tし.厠所の異常反4・やll月の変化 さらに高彙・●いれん等

の異常な症摯をユした場合に1■ ■や力■こ区師のな察を受け
るよう1:前 に贅1らtlる こと.

`4)ネ

刑liマ スターシード1■ ット製逍llに フランスユウンの11
1Eぉ よlr●出来

".ヨ
ーllッパ壺ウンの■出来成分を4tll

している。また,綺養工■で米国産ウシ0血減およυ■L・R口 1

来成分を用いて製造さ
`■

ている。これらの米国産ウシ山米成
分は米国

“

肪夕により忙■であることが確認されたウンに
出来し,欧州医嘉品キ壺庁のノイトラインを理守して製遮
されている。理綺的なリスク鮮frに より,オ渕 la一 定の,企
性を確保する口贅に,おしていることを||●している。:“外ロ
においてホ期の接Ilに よりTSEが ヒトにlF嬌 したとする報
告はない。
以上のことから,本剤によるTSC転

"の
リスクは薔めて低い

ものと考えられるが そのリスタに関して被姜Irlを またはそ
の保錮オヘ説明することを″出すること。

〔接極 上 の 注意 〕

ヽ

ヽ
い

　

，

　

，

０

　

９

〔効   能  ・ 効   果〕
ンフルエンザ薗b31に よる感人湾の予防

ホ靭書発寝蒻 :『幣Iもi島編勢朧紺fl."す
る。ただし,日

"が
必要と2め た■奮には3週 l"のm

隔で接

“

することができる。

追加免颯 輌僣.初口免狡供おおむね l年の III用 をおいて,Iロ
皮下に世

"す
る。

1嘲縣蹴驚i蔦ぶ肩
=

総 熱rJみ られた者お 1び全身■

“

状を見したことがあるイ

じん鷹れ 呼啜□L血

m_隕吻
0パイア
"躙
いよび

“

瀾口をアル

●●●●●■il●A)

滋轟塩珈 』野識廻製塑y

第―三共株式会社
菫菫●中央区口■■■ar3‐ 3‐ :

“ “総 ′鳳

いても.

づく。
る■41ではない。

し,アルコールで摘サする。な■.
:ること|よ避けること。

)剌断をlTう に際 し,注意を要する著 )
t力■こ歌当すると認めら:ιる疇合は,“nよ
し,0察および脚 l適●の判断を1真 lFtに 行
t,m反6.41月1性について十分な概明を4テ
L`注意して晏凛すること。
■●■■ lr臓疾J ll薇撲止 発■陣1′,

事のアレルギー

にけいilん の

“
免破

〔菫 床 成 綱 〕

1ロ ロ■●では7●

“

い ′:2

[洲畷11艦吼路件

“
卸
¨
口
「
“
嘔

"ヽ

イアル0●0中期十近に●し,t●●に納 され̈ L●■入する。
0ユ
"十

七バイアルl_"したまま.シリン′とバイアルをまりすぐのよ●I_颯ち
をがら,■月

'カ
ーに烙
"す

るまでよく■り●●●.
0発全に烙
"し“

L■
",●
●●●tバイアル内に■,てャ,ること●●●し,全ュ

。群盟里::=:網臓 り押●シリンツ内●●ntt●

があらわれること力
`あ
るの

,■十が認められた場合に

-6-

0
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ワタチン トキソイド混合製
"。中生力自栞製品     日本豪島方 4●学的晨割基準

脇 轟。 沈降精■首日せきジ7テ
籠売名 :沈暉薔■百日せきジ,テリア破●鳳震合ワクテン rS北研J
貯法 :違発して、10℃ 以下に凛おを最けて保諄 (【取螢い上の注意】参照)

有効期回 :検定合格日から2年 (最経有効年月日は外廂等に表示)

リア破傷風潟含ワクチン

※注意―置籠等の処方せんにより■用すること

れる。本疸が量われる■合には、EE察 を十分に47い 、

燿切な処曖を行うこと。

② その他の

“

反応

1)遇敏饉 |ま れに接蘊直後から数日中に発″、■鷹″
肛贅 (多形肛随を含 ●).饉痺 等があらわれること

がある。

2)全身掟状 :発熱、不機彙●を露めることがあるが、
いずれも一遇性で 2-3日 中に消失する。
3)周所饉状 :月所の発靡、日晨、水疱、疼椰、硬鮨等

を露めることがあるが、いずれも一過性で 2-3日 中

に消失する。ときに接籠後漱日を経過してから局所

の発赤、饉晨″認めることもある。

また、本剤はアルミニウムを合●沈韓ワタテンである

ので、小さい曖出が 1日月くらい独存することがある。

なお.2回以上の検接薇者には、ときに著しい局所
反応を塁することがあるが、麺常、数日1'に 清失する。

● 館■時の注菫
(1)接種20

:)棲線用●■は、″ンマ

“

年により減菫されたディス

ポーザアル品を用いる。

2)■ 3の栓及びその月国をアルコールで消率した■
注

"針
をさしもみ、所晏■を注射彗内に吸]ける。

この線41Sに 当たつては|1宙 が選入 しないよう注意

する● また 栓を取り外 し、あるいは他の書器に3し
使用 してはならない。

3)注射IIの先場が血書内に入っていないことを確か0
ること。

4)注射針及びL射価は、検螢In者 ごとに取り換えなけ
ればならない。

(2)接薇

“

位

餃蘊

“

位は、通常、上腕仲

"と
し、アルコールで消■

する。なお 阿―棲ln都位に反復 して撥薇することは
■けること。

`日

床威a】

1 有効筐
百日せ さユ児の家族内二次

`彙
口査によつて、0日 せき

二児に接触 したtttm"百 曰せ さジフテリア崚薔風滉合
ヮクチン薇籠児の百日せき植患事と未接組児の罹 lll事 を

比較した。その結彙、未接種児 (121人 )の百日せき二次

`彙
率は

“

6%.ワ クチン授種を受けた小児 (26人 )の
百曰せき二次

`摯
事は 1■ %であり、感染防

"効
果申 :士

776%で あつた。'
ユ降縮製百日せさソフナリア犠

“

風滉合 ワタチン接糧後

のソフテリア及び社●鳳に日 しては、いずれも感染防||

レベル以上の抗体猥苺が百日せ さ同様確認されている

“

口勁・

“

■1の項参照).

2安 鉢
お障締製百日せさジフテリア崚

“

風滉合 ワクチン換薇後

24時 国以内の発彙については、初回模薇後で lt 37 5～

卿 tのなが OB・/●で 2回日薇薔以疇は地伽傾向かみられ′■

また、39℃ 以上0発Aがみられた者は ∝掲%で、これも
2ロロ按●以降は― 向がみら

れた。(口壺倒餞邸
"")発夕については、初回競薇後に

`ユ

5%菫後にみられ 2回目
換●以降には∞～

“

%に認められた。(口生
"如
.5●

")輌歯についてla、 初口組 後の P/6●会 |二みられ.2回 日
棲籠以降には m-4● /●に認められた。
けを餞える霧度の腱 74に ついては,第 1"追 加按級時
に02%前後認められた。 (口壺例は 1,“ I例)"

【

“

効・凛期

百日せき、ソフナリア及び崚督嵐を予防するために1ユ、生体

内にあらかしめ各々の感染訪御抗原に対する血中抗体が一定

(凛彙訪枷レベル)以上産生されている必要がある。
百日せきは輌患小児の回檄期●清で、前 PT怖

“

及び抗 FHA

抗件を軋おA法 によリロ定した結果から、日抗体共少なくと

も10EU(ELISA ILrt〉 以上が血中
'こ

存在すればよいと考えら

れている。"

ソフテリアに対する感染防御は、●01:υ (国際III位 )/mL●
抗毒髯(網 力

'、

また●

“

風に対する●彙勝御1よ、001nJ/mLの

F●●■がそれぞれ血中に存在すればよいと考えられている:・
掟綺締製百日せきジ7ナ リア技術風混合ワクチンを2回螢●後

4理回すると、一時的に百口せき、ツフテリア、及び餞傷鳳
いずれも前述の防御レベル以上の341●が4●られるが、含ま
れ8抗凛成分●

“

僣4Lさ れたものであるため、麟次各々の

構搬楓 亀k驚藤群協懲
'単

11:
には、わ口免豪及び迫●免薇が必甍である。

【取猥い上の注
=】1 候In前            
｀

(1)誤 って凛縮させたものは、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、異常な滉
"、

着色、異崎の■人

その他の異常がないかをコ●すること。

2悽 ●疇
(:)冷 蔵凛から取 り出し室日になってから、必ず振 り協ぜ

均等にして使用する。

特に本悧 l■掟降しやすいので、吸

'1;二

際 してはそのつど

よく機りttる こと。
(2)ホコ :ま添加働としてチメIllサール (保存刑)を合有して
いないので、 1魔注射針をさし込むと密薔内●無■佳
が保持できなくなる。所要■を吸ワl後、残性がある場合

でもすみやかに残根 :▲集分すること。

【包 贅1
肛人 α5mL 14・

`主

要求は1

(1),山晨夫 fL 小児稿 26(3):015-20(1贅0
(2)手 ||力』 lt 刻りB感染免螢 ,7(1):3-8(1915)
(3)加嘉違夫 小児料け螢 :“〈:0)12275-31(19Xl)
(4)佐菫博子 他,日立予防衛生研究rr●友会

“

 ヮクチン
ハンドブック :71‐ 80(199)
(5)佐 麟博子 411.目立予防衛笙研究孵 友会

“

 ワタチン
ハンドブッタ 181‐ 90(1,9)

・ 【文献口求先】
〒364m26 "玉県北本市荒丼六丁目 111番地

争崚法人 1ヒ■研究所

生鮨晏

"研
究所 安全管理部円

【製品情総お問い合わせ先】

第L三井株式会社 製品■輌

“
電

“

:Ol"-189-132

中

`製

造燎
"元 '― 人北鳳研獅

■■■■沐
"■
″六
'日
111011

【販売用

‖剛胴Ⅲ

〔饉●不■当者 (予防饉口を受けることが適当でない■)】
籠螢

“

書が次0いずれかに壌当すると認oられるla合には、
担口を行つてはならない。
く,)明 らかな彙me二してぃる●
("菫編な急佳森0にかかつていることが切らかな奮
(3)本 用の成分によつてアナフィラ■シーを二したことが
あることが129ら かな者

“

)上配にj8げる者のl■か、予防接

“

t,,ことが不ヨ当
な状

“

にある●

:製法の機姜及びIBr 性状】
1.叡漱0■■
ホ割:よ、首目せき菫 I相菌 (東翻 の機 ,■,分攘法、
薦

"宙
魔勾 配遺心分 口法 な ど0鮨理イヒ幸 的方法で

感染助詢抗瞭回分をln出、分離、精製したのち、歿存する

`性
をⅢルマ リンで減 tiし た防御抗暉を含む臓と、ジフ

テリア 薗 (ParkWmmms No 8株 )災び薇僣風商

“

:arvard

株)の壼出する■嶺をそれぞれ精製凛縮 し、・|・ ルマリン
で トキツイ ドイヒしたソフナリア トキソイ ド及び城

“

風

トキツイ ドを混合したものに、アルヽニウム■を加えて

不溶性としたものである。

なお、ホ制は腱遣工程で ,ンの乳出来成分 (カ ザミ′酸 .
ペプトス スキムミルの、ウマの血濠鰈 成分 (薗漱 ■綸縦語

血餃)及びヒッンのrnta由来成分 (血情)を使用している。

2 組 成

3性 状
ホ期は、不濤性で、振りぼ るとさ均饉に自濶ける讀謝である。
,H:54～ 74、 工遼圧比 (生理食壇菫に対する比):● 1:

`効

能・効凛】
本州は、百日せき、ジ

'テ
リア及び破●A●予防に使用する。

【用法・用最】
0初回免崚
蹴  1回 ∝hLり 'つを3回、いずれも0-8週間のll隔で
皮下に注射する。

O追加免凛
洒奮、初回免崚後も国月以上のnlmを おいて、は事として
初̈ 了後 12籠月から18日月までの回に,lSmLを 1回
魔Tに注射する。

1用法・用量に関連する接線上の注意           i

lL雰 路盤 鴇 継,F嘲 ム 需 譜 寝 覺 |

10910ACl

瞑HCとする。
2 使籠対象者 接la時期
ホ刺の接種は生後 3月 から∞月までの側にある者に行うが、

初回免疲については、凛準として生後 3月から12月 まで
の者に、追加免壺については、、撮市として初回免疫終了
後 12月 から 18月 を経過した者に艘薇すること。なお、
被螢泄者が、保青所.幼籠口等の彙団生活に入る■●
には、その前に接■を完了することが望ましい。
3 1C● ワクチン晏刺との4●機旧

“
生ヮクチンの螢議を受けた者は、コ常、27日 以上、また

他の不楷イヒワクチンの検級を受けた者は、翅常 6● 以上

国bを 置いて本
"を
接蘊すること。

`接“

上の生菫,
摯口警注屋● (摯■の囀断を行うに鰊u注量モロする●,
薇接相者が次のいずれかに餃当すると厖められるll合 は、

“

政釈8及 び体質を働案 し,お ,及 び機種濠否の判断を
燎■に行い 予防接積の必要性 田反応 有用性について
十分を出期を行い、同意を確実に■た上で、注意して接籠
すること。

(1)t●血替系族息 警臓狭■、肝lattl.血 薇疾患 発す
暉書等の丼籠疾患を有する者

(2)予 防捩泄で使薇曖2口 以内に発無のみられた者及び全身
性発″等のアレルギーを撮う鬱状を呈したことがある者
(3)過去にけい

'tん

の既在のあるを

(4)過 去に免崚不全の6晰がをされている著及σ近親者に
先天t免崚不全編の者がいる者
(5)ホ
"の
成分に対してアレルギーを呈する●それのある●

■■●3本的注量
(1)本用は 「予防燎薔彙お崚月J及び『鶴 の予防rla実施
喜領Jに

“

姜して使用すること。

(2)機横種者について、lA“前に必ず祠0.晨温及びじ察
は じ、聰おり によって健康状態を目べること。

(3)技 接種者又 1'その保饉者に 接菫当日:よ遍漱を超
"は避け、接槽

“

にを清凛に保ち、また.機種後の働厳監視
に寵意し、局所の兵奮反応や体円の露イL さらに高熱、
けいれん等り■常な症状を皇 した■合には、速やかに

区師の鰺察を受けるよう●由に知らせること。

3 "反 応(まれに :Ql%未満、とさに :01～ 5%妹鵬、日口 をし :
5・/a以上又は顔皮不明)

(1)■大なコ反
`1)シ ョック.アナフィラキシー繰菫状 :まれにショック.

アナフィラ■シー機菫状 〈
=麻
疹.呼啜困鳳 n宙

澤凛等)があらわれることがあるので 機種優 ll
観察を十分に

'い
凛 常が認められた場合には適切を

烙口を47う ことo

2)急性■4嘔■
…

■ 1ま れに(10"万人技饉あたり
1人 捏震)●性血小根

"少
性寵贅病があ らわれる

ことがある。コ奮、使■後数0か ら3理 ごろに需班、
鼻出血、口腱お晨出●●があらわれる。本症が疑わ

れる場合には、血波検壺諄0口察を十分に行い、適切な
処賦を行うこと。

3)日
=:■
痙があらわれることがある。接薇後、発熱

口腋麻痺、けいれん、力菫躊害等の建摯があらわれる。

ネだが疑われる場合には MRI事で炒断し 適切な
処はを行うこと。

4)けいれん :けいれんがあらわれることがある。苅常、
接種直機から■日ごろまでにけいlLん症状があらわ

０
　
０
詳
剛

ジフテリアトキソイド

リン酸
=ナ ト
リウム

壇,ヒアルミニウム
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乳幼児突然死症候群 (SIDS)に ついて



颯遭発表資料

平成1フ年4月 18日

乳幼児突然死症候群(S:DS)に関する

ガイ ドラインの公表について

乳幼児突然死症候群(51DS)に関するガイドラインについて、厚生労働科学研究 (子ども家庭総合研究事業)

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

(主任研究者 :坂上正道1ヒ里大学名誉教授)においてとりまとめを行つたので、別添のとおり公表しま丸

【剛 】

主任研究者坂上正道 北里大学名誉教授

分担研究者齋藤L之 埼玉医科大学医学部法医学教授

平林勝政 國學院大学法学部教授

藤田利治 日立保健
―
院疲学椰疲学情報

=菫
長

的場梁次 大阪大学大学院医学系研究科法医学薇
=教
授

宮坂勝之 日立成青医療センタ…― 中脚 部長

横田俊平 師 麒 議 E… 鯨 Jttm―

乳幼児突然屁旋像群(S10S:sudden hfant Death Syndromelは 、それまで元気な乳幼児が、主として睡眠中に突然

死亡状態で発見せれ 原則として1籠未満の乳児に起こる。日本でOA‐ EItおおよそ出生4000Aに 1人と推定
古れ、生後2ヵ月から6ヵ月に多く、稀には1餞以上で発症することがある。従来、リスク園子として妊婦および姜

育者の喫煙、非母乳保育、うつぶせ寝などが挙げられており、世界各日でこれらのリスクを軽減する運動bt展目さ

れ大きな威果を学げている。原因に関しては、睡眠に磁件した党醸反応の低下を含めた脳機能の異常、先天性代謝

異常症の存在、感染症、慢性の低酸素症の存在、等 種々 の々,のが考えられているが、未だ解明に至らず、国内外 .

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

る認識が浅く、解割率が必ずしも高くないことから、厚生省研究班 (現厚生労働省研究理)は昭和57年に「広儀と

狭義の定薔」を作成して疾患の日日の普及に努めた。平麟 Om告では、解割されなかつた側には「乳幼児羹然

死症候群{S:DS)の疑い」という定義を用いてきた。しかし、平虚 年からiCD‐ 100採用により乳幼児突然死症儀群

{S:DSlが独立して積計処理されるようになって、人口̈ 艤の死日順位で撃細 位に掲●されるようにな ,
り、疾患の重要性が麗職されるようになつたらこの間、ヨが日では乳幼児彙然死症燻群{SID51、 菫患t虐待の炒断

を巡る混乱が生じ、勧 濾乱を招く所となり、平成14年来の研究班では、日臓的に討餞されつつある定義も参照

して、裁が国における乳幼児奥然死虐鰤腑国D5)に日するガイドラインを作成することになつた。

での健康状饉および層性屋からその死亡が予瀾できず、しかも― 況口産および解割検査によつてもそ

されない、原則として1蔵未満の児に突然σ死をもたらした症誂

澤口聡子

高嶋幸男

宙津光洋

戸苅創

東京女子医科大学医学部法医学嗽室助教授

国際医療福祉大学大学院教授

東京慈恵会医科大学医学部法医学硼座教授

名古屋市立大学大学院医学研究科

先天異常細 Iヽ児医学分野教授

中山雅弘 大阪母テ総合医療センター検崚科部長

仁志田博司東京女子医科大学母子総合医療センター新生児料教授

-1-

(照会先)

。児童家

…
中ム 飯野 い 7933、 7938)

03-5253-1111

夜間壼通03-3595-2544
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緒外国で行われている研究も考慮し、乳幼児突然死症候群(SID動の診断は原則と
して新生児期を合めて1歳来

満とするが、1嬌を超える場合でも年齢以外の定義をみたす場合に限り乳幼児突然死症燥群(SIDSlと
する。*

乳幼児突然死症候群lS:OS)の診断:ま割検に基づいて行い、解割がなされない場合および死
亡状鵬 が実施さ

:であり、従つてヽ死亡診断書 (死体検案書)の分類上は「12.不畔」とすれない場合は、先国の分類が不可鶴

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

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

4)外国死の診断には死亡現場の状況および法医学的な証拠を必要とする。外国死の中でも壺息死と診断すoた

めには、体位に関係なく、ベツドの隙間やIBに挟み込まれるなどで頭部が拘束状態と
なり回選出来なくなつ

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

ぶせという所見だけでは診断され/●
‐い.また、虐待や殺人などによる意図的な菫患死は乳幼児突然死症候群

{SIDSlとの鑑Bljが困難な場合があり、慎重に診断する必要がある。

*賭外国では生後7日以上 (あるいは1カ月以上)で生後9ヵ月未満の乳幼児突然死症候群(51DS)と
それ以外の年齢の

乳幼児突然死症保群lS:OS)とを区別して考える場合があるが、これ
はより典型的な乳幼児突然死症候群(SIDSlを

集積して原因を解明することを目的とした研究推進のための分類である。

付記 :少数意見として、高澤光洋分担研究者より、乳幼児突然死症候群(51D5)は
疾患とすべきではない、及び本ガ

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

究費研究成果報告書に記載されている。

0簿の目顔 夕蝙■ :

コ価旧●然=棘
機薗 S:DSヽ序r:く 診断する■林め取

'り

錮み trつ (ヽ7:

1)全国のJ幌医療の臨床現場で、乳幼児突然死症候群(S:DS)に関する知識の啓発と普
及を行い、死因が明らかで

ない予期せぬ突然死を解割般査rJく して乳幼児突然死症候群〔SID5)と
診断せず、警察への届出と解剖の必要性

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

ンフレットの作成、配布が望ましい)。

2)警察・警察医の死亡状況調査のためのプロトコール作成と普及および死体検案隋習
会の開催など、死体検案体

制を早急に整える必要がある。

3)乳幼児突然死症像群(SIDS)と菫息などの外国死との鑑別は、解割所見のみで13困難た場合があり、病歴、生前

の健康状態、状況証拠などを総合的に検討する必晨があるところから、小児科医、病理凰
法医の間で諧検

査、解割精度、死因診断などについて共通の理nOもとに行われることが望まれる。

4)乳幼児突然死症轍 S:DSlの リスク因子に関しては、時代とともに変わることが報告されており、我
が国にお

いても解割された乳幼児突然死症候群tSIDS)を対象として、死亡児の病歴、発青、生前の健康状態、などに関

して聞き取り調査を継続的に実施することでリスク因子を把握し、広くキヤン
ペーンを展開し発症を軽減する

必要がある。

5)乳幼児突然死症傾群(SIDSlの病態解明および予防法の確立:こ関する研究を進め、呼吸循環系の異常を早期
に発

見するためのモニタリングシステムの開発などを検討する必要がある。

コ幼暉空抜霊爺健避6:nttI「闘オス濡■ 子AILの腑り鑽みについ7:

6)乳幼児突然死症候群〔
'D5)の

病態を究明するために、運営の倫理基準を定めて症例登録システムある
いは解割

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

7)死亡診断書 (死体検案書)の―   「12.不群」と配載されたl■合、およびその
簿市確な死因が確定した場合に

は、不備照会ならびに記載事項訂正手続きが迅速に遂行される必要があ
る。

3)乳幼児突然死症候群iSIDS)で児を失つたま族、特に母親に対する精神的なサポ
ニトの重要性の社会的IBIDを高

め、そのサポートを行つていくことが重要である。

9)乳幼児羮然死症候群(51D5)の大半は、最も社会的に詭弱な生後6カ月未満の乳児であり、またそ
の発症に保育

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

などを―般社会に啓発していくことが重要である。

トツプベ

IB道発表資料 lrt労働省ホニムページ

る。
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厚生労働省

…

関係 子ども 。子青て

乳幼児突然死症候群(SID5)の診断の手引き

平成18年 11月 厚生労働科学研究

「乳幼児突然死症候群(SIDS)に おける科学的根拠に

基づいた病態解明および予防法の開発に関する研究」

(主任研究者 :戸苅創名古屋市立大学大学院教授)

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

検査によつてもその原因が同定されない、原則として1歳未満の児に突然の死をもたらした症候

'  群。

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

後2ヵ月から6ヵ月に多く、稀には1歳以上で発症することがある。

、P断
:乳

“

児突然死症候群lSIDS)の診断は割検および死亡状況調査に基づいて行う。やむをえず解割が

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

亡診断書 (死体検案書)の死因分類は「12.不詳」とする。

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

ローチヤ=卜図)。

鑑別診断 :乳幼児突然死症候群lSID5)は除外診断ではなく一つの疾患単位であり、その診断のために

は、乳幼児突然死症候群(,DS)以外に突然の死をもたらす疾患および窒息や虐待などの外国

死との鑑別が必要である。診断分類は日本51DS学会の分類を参照する (表)。

間診チエツクリスト:乳幼児突然死症候群tS:DS)の診断に際しては「間診・チェックリスト」を死亡状

況調査に活用する。

解割による診―   (日本SiDS学会)

乳幼児突然死症候群 (SIDS)

版(PDF:1,004KB))

の診断手引きリーフレット(おもて(PDF561KB)Xう ら(PDPに3KBll(全体

〓
Ｆ
■
一ｒ
一
Ｉ
Ｉ
語■
一

-5- -6-



0
●ホーム '窓ロー■ 0よくあるご質問 Dサイトマップ D En`li dl

問診・チエツクリストのダウンロード(Excel:29KB)

乳幼児突然死症候群(S:DSlに関するガイドライン

厚生労働省 文字サイズの変更11,111水 |[ 開

脚 ソ
`ull口

Ⅲva“゛
“

曖

ご覧の施陳内容について多くつ皆雄 のご意見をお待ちしております。

雌 レポート

」 の(担当 :母子保健課 (内線7938)) 11月は「乳幼児突然死症候群 (S:D5)
対策強化月間です

'母

子保健関係 子ども。子青て 厚生労働省ホームページ L電留:T吉:為::雑品纏雛膏鷲緊距贅だ響騨鶏

ぉ躍鰹 :L豊轟鷲槻讐「害↑5ヒ臨騨淵糠覆
図ります。

淵瑠覆轟 ::::京首愕堺
寝1暮ζ霧鯉。堪まfrf腎『菅11濯毎冤二よ

ん

てよ愛ち月F観警Y鮮層11√『F誉撃災5獅憲冤:モニ調l雪毛基ケ『鑑1甘嘗′ワ発習:雀畠
の第3位となつています。

1.乳幼児突然死症候群(SiD5)対策強化月間の題旨

5∞

400

300

2∞

100

0

彎
●平
壼
OFrl'留 2・

1"14子 F"rず 17旱

=OTr・

・ ォ・
7雪 1

●S10Sによる死亡者数の推移く平■9年～平成21年 人口山館確計)

3.S:DSか ら赤ちやんを守るための3つのポイント

の:走22f雪ぞ辱響管ヒ盲ぶ書itttIB嘉見なlし
かし`以下の3つのポイントを守ることで、発症
目らかになつています。
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うつぶせ寝は避ける
うつぶせ寝が、あおむけ寝に比べて5:DSの発症率が高いという研究結果が出て
います。医学上の理由で必要なとき以外は、赤ちやんの顔が見えるあおむけに寝かせ

るようにしましょう。
また、赤ちゃんをなるべく1人にしないことや、寝かせ方に対する配慮をするこ4
は、窒息や誤飲、けがなどの事故を未然に防ぐことにもなります。

たばこはやめる
両親が喫煙する場合、両親が喫煙しない場合より、51DSの発症率が高くなると
いうデータがあります。妊婦自身が禁煙することはもちろん、妊婦や赤ちゃんのそば

での喫煙も避けるよう、身近な人の協力が必要です。

できるだけ母乳で育てる
母乳で育てられている赤ちゃんは、人工乳の赤ちやんと比べてS:DSの発症率が
低いといわれています。人工乳がSiDSを引き起こすわけではありませんが、でき
るだけ母乳で育てるようにしましょう。

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

厚生労働省では、S10Sの 予防に贋ける普及啓発
のため、ポスター及びリーフレットのデザインを作成

しております。以下からダウンロードすることができ

ますので、ぜひご活用下さい。

●ボスター

カラー (PDF:521 KB)・ グレー

●リーフレット

カラー (PDF:332K3)・ グレー

●ポスター (カラー)

霜鱗輿
守 つよしょう

PDFフ アイルを見るためには、Adobe Readerというソフトが必要です。
Adobe Readerは無料で配布されています。

欽のアイコンをクリックしてください。>r融出デヽ日

厚生労働蔵ホームページ> 政策レポート

トップヘ
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0鋏             Press Rettease

報道関係者 各位

小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンを含む

同時接種後の死亡報告と接種の一時的見合わせについて

-1-

平成 23年 3月 7日

健康局結核感染症課

(内線)2377.2383

医薬食品局安全対策課

(内線)2749,2756

(電話・代表)03(5253)1111

報道関係者 各位

ヒブワクチンを含むワクチン同時接種後の

死亡報告について

今般、ヒブワクチン (販売名 :アクトヒブ)を BCGワクチンと同時接種した事例
において、接種2日後に死亡したとされる症例の報告がありましたので、情報提供い

たします。

本報告のワクチン機種と死亡との因果関係は、報告医によれば評価不能とされてお

り、現在詳細な調査を実施しています。

本報告についてのワクチン機種と死亡との因果関係の評価についても、3月 8日開

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

検討会の合同会議において合わせて検討を実施する予定です。

平成23年 3月 4日

健康局結核感染症課予防機種係

電話・代表 l135253■●1

内線 2377(2383)

医薬食品局安全対策課

tョ舌・rt,l o3-5253-1111

,1申豪2749・2756

小児用肺炎球菌ワクチン (販売名 :プレベナー水性層濁皮下注)及びヒブワクチン

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

までに4例報告されました。 (概要は別添)

ワクチン接種と死亡との因RB9係は、報告医によればいずれも評価不能または不明

とされており、現在辞細な調査を実施しています。

このような状況から、「小児用肺炎球菌ワクチン (販売名 :プレベナー水性懸濁皮

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

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

係製造販売業者に連絡しました。

なお、今回のワクチン接種と死亡との因果関係の評価は、医薬品等安全対策都会安

全対策調査会と、子宮顕がん専ワクデン予防接種後副反応検討会を、早急に合同で開

催し、詳細な検討を実施する予定ですЪ
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報道関係者 各位

ヒブワクチンを含むワクチン同時接種後の

死亡報告について

今般、ヒブワクチン (販売名 :アクトヒプ)を三種混合ワクチン (ジフテリア・破

傷ユ・百日咳)と同時接種した事例において、機種 7日後に死亡したときれる症例の

報告がありましたので、情報提供いたします。

本報告のワクチン機種と死亡との因果関係は、報告医によれば評価不能とされてお

り、現在詳細な調査を実施しています。

本報告についてのワクチン接種と死亡との因果関係の評価についても、次回に開催

する医薬品等安全対策部会安全対策調査会と子富頭がん等ワクチン予防機種後副反応

検討会の合同会議において合わせて検討を実施する予定です
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小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチン接種の

一時的見合わせについてのQ&A

平成23年 3月 9日版
健康局結核感染症課

医薬食品局安全対策課

間 1 2豊 型奨□出堕塵塑2五塑塁型堕2璽型塑■ヒ」壺饉聾豊畳幽型憂=
か。

3月 2日 から48までの間に、報告医によれば因果関係は評価不能又は不明とされてい

ますが、小児用肺炎球薗ワクチン及びヒブワクチンを含む
77ク チン同時接種後の死亡例が

4例報告されました。

情報を収集し専門家による因果関係の評価等を実施するまでの間、念のため接種を
一時

的に見合わせることとしたものです。

なお、その後、 1例の死亡例が報告され、 わせて5例について情報を収集し、専門

家の評価を進めているところです。

間2 機種後に亡くなった5人の方は、どのような症状・状況だつたのですか。

接種後に亡くなつた芳々の症状や状況については:3月 8日 の専rl家の会議の資料とし

て、厚労省ホームページに公表しています。.

(httD:ノ lm mhlwitto lp/stf/shin,i/2r985200000141ko htmI の資料1を ご参照くだ

さい。)

間3 最近、子どもが小児用肺炎球菌ワクチン又はヒブワクチンを機種したのですが、大
文夫でしょうか。どのようなことに気をつければよいてしようか。

海外ではく用いられているワクテンですが、我が日でも発売以来それぞれ100万人か

ら150万人程度の子供に機種されたと推定されており、特に著しい問題は生じていない

ことが先日行われた調査会で確認されております。また、今回の報告については、接種ヨ

日 (3例 )、 2日後 (1例 )または3日後 (1例 )に生じており、接種数日を経ている方

についてはき心配ないものと考えられます,また亡くなられたお子さまの状況についてo
予防接種との関係については、現段階の情報では、直接的な明確な因果関係は認められな

しヽと考えられると評価されましたが、更に調査を行つているところです。

特に接種直後から数日以内に、嵩熱、ぐつたりしてし`るなど、普段1異なる症状が見ら

れる場合には医師に相談してください。

問 4 4ゝ□則塵墜整菫塵受2生上ニユ2■と劉型塾聾聾墜』盤痙上二
`」
堕幽塵
=ニ

方を接種することも見合わせているのでしようか。

ワクチンとの関連を評価するまでの間は、念のため、単独での機種も見合わせることと

いたしました。

Fpn 5 DPT(ジ フテリア、百日せき、破傷風)3種混合ワクチンの機種は見合わせてい

ないのですか。

DPTワクチンは従来から定期接種ワクチンとして広く使用されているワクチンであり、
これまでの我が国での接種の実績からみて機種を見合わせることとはしていません。 ・

一方、小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンは我が国での発売以降の期間がそれぞれ

1年又は2年程度と短く、また、昨年 11月 から開始した機種事業により接稗者数がそれ

以前に比べ増加している状況にあるため、評価を行うまで念のため一時見合わせることと

しました。

問6 接種の見合わせはいつまで続きますか。

専門家の会議を3月 8日に開催し、報告された 5例について、現段階の情報では、い

ずれもワクチン接種との直接的な明確な因果関係は認められないと考えられると評価さ

れました。

ただし、外国での状況や、同時接種に関する情報などについて早急に収集したうえで、

再度検討を行うこととされました。近く改めて専門家の会議を開催することとしており、

少なくともそれまでの間は接種の見合わせ,お願いいたします。その後の対応は、検討

結果を踏まえて速やかに決めたうえ、改めてご案内いたします。

問7 来月、次回の機種を予定していますが、機種できますか。

3月 8日に専門家の会議が開催されましたが、さらに情報の収集が必要であるとされ

ましたので、近く改めて専門家の会議を開催することとしており、その結果を準やかに

公表する予定ですので、その結果をご参考にしてください。専門家会議の開催日程につ

いても決まり次第お知らせするようにいたします

問8 既に小児月肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンの 1(2)回 日の機種を済ませていま

今後、小児用肺炎球薗ワクチンとヒブワクチンの機種が再開された場合には、標準的な
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接種スケジユールから遅れても:接種できることとする方向で検討しています。ワクチン

接種後の免疫への効果については、仮に接種が多少遅れたとしても、一般に、大きな差は

ないとされています。

なお、DPT(ジ フテリア、百日せき、破傷風)3種混合ワクチシおよびその他のワク
チン(BCG、 ポリオ、麻疹、風疹、日本田炎など)については、現在も機種できますので、

予定通り機種していただくようお願いします。

問9 DPT(ジ フテリア、百日せき、破傷風)3種混合ワクチンと、小児用肺豊球薗ワ

がよいですか。

DPTワ クチンについては、現在も機種できます.(間 5をご多照ください。)
DPT(ジ フテリア、百日せき、破●風)3種混合ワクチンについては、乳児期にこれ
らの病気になるのを防ぐために、予定通り機種していただくようお願いします。

日 10 3月 8日の専門家の会壼の錯果はどのような内容だったのでしようか。

3月 8日の会議の結果については、

<hbJ“中吼m‖囁ooJJtthoudotttr98520m001461hlmopr9852000001“ m■odr>

をご参照ください。
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