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日本標準商品分類番号 1876313

ウイルスワクチン類
日本薬局方 生物学的製剤基準

鰈

インフリレエンザHAワクチン

販売名:インフルエンザHAワクチン「生硼」
Influenza HA Vaccine“ SEIKEN''

EP理[1儡親』[‖[[慾孝:E[[ぶ鏃嘉湖刻

本剤 は、平 年度のインフルェンザHAワ クチン製造株に基づき、AttHl Nl(新 型インフルェンザ)、 A型
H3N2 (i香溌ЬZ型 )、 B型の 3株混合のインフルェンザHAワ クチンとして製造されたものである

承 認 番 号 16100EZ201207000

薬  価 甦 載 適 用 外
販  売 始 1972奪19月

接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認め られる

場合には、接種 を行ってはならない。

(1)明 らかな発熱 を呈 してぃる者

(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者

(3)本 剤の成分によってアナフィラキシーを呈 し

たことがあることが明らかな者

(4)上記に掲げる者のほか、予防接種 を行 うこと

が不適当な状態にある者

【製法の概要及び組成 。性状】
1.製法の概要

本剤は、インフルエンザウイルスのA型及びB型株を

それぞれ個別に発育鶏卵で培養し、増殖したウイル

スを含む尿膜腔液をゾーナル遠心機による庶糖密度

勾配遠′さ法により濃縮ll」製後、ウイルス粒子をエー

テル等により処理してHA画分浮遊液とし、ホルマ

リンで不活化した後、リン酸塩緩術塩化ナトリウム

液を用いて規定濃度に混合調製した液剤である。

**2.組
成

本剤は、lmL中 に次の成分・分量を含有する。

分成 量分

有効成分

(製造株)

A/カ リフォルニア/7/m09(HlNl)株 各株のHA合量

(相当値)は、1株A/ビクトリア/210/2009(H3N2)株

B/プリスベン/60/2008株 当たり30/rg以上

添加物

ホルマリン

(ホ ルムアルデヒド換算)

チメロサール

塩化ナトリウム

リン酸水素ナ トリウム水和物

リン酸二水素カリウム

00026w/v%以下
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3.性状

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチエン

(HA)を含む澄明又はわずかに自濁した液剤である。
pH:6.8～ 8.0

浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

【効能。効果】
本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法 。用量】
0.5mLを皮下に、 1回又はおよそ 1～ 4週間の間隔を
おいて 2回注射する。ただし、 6歳から13歳未満の者に

は0 3mL、 1歳から6歳未満の者には0.2mL、 1歳未満
の者には0.lmLずつ2回注射する。

|*用法・用量に関連する接種上の注意

11.接種間隔

1  2回接市Lを 行う場合の接種間隔は、免疫効果を考慮

|  すると4週間おくことが望ましい。

12.他のワクチン製剤との接種間隔

1  生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27日 以上、

|  また他の不活化ヮクチンの接種を受けた者は、

:  通常、6日 以上間F‖ を世いて本剤を接種すること。

|  ただし、医師が必要と認めた場合には、同時に接租

:  することができる (なお、本剤を他のワクチンと混

:  合して接7Jlし てはならない)。

【接種上の注意】
**1.接

種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要
する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場

合は、健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適

否の判断を慎重に行い、予防接種の必要性、副反
応、有用性について十分な説明を行い、同意を確実
に得た上で、注意して接種すること。

(1)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、

発育障害等の基礎疾患を有する者

(2)予防接種で接種後 2日 以内に発熱のみられた者及び

全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したこと
がある者

過去にけいれんの既往のある者

過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者
に先天性免疫不全症の者がいる者

問質性肺炎、気管支喘慮金 の呼吸器系疾患を有する者

本剤の成分又は鶏卵、鶏肉(そ の他鶏由来のものに

対 して、アレルギーを呈するおそれのある者

３
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**2.重
要な基本的注意                     異常が認められた場合には、血液検査等を実施

(1)本剤は、「予防接種実施規則」その他予防接種実施      し、適切な処置を行うこと。
要領に準拠して使用すること。              8)ア レルギー性紫斑病 :ア レルギー性紫斑病があ

(2)被接種者について、接種前に必ず間診、検温及び      らわれることがあるので、観察を十分に行い、
診察 (視診、聴診等)によって健康状態を調べること。      紫斑等があらわ墨鯵 合には適切な処章を行う

(3)本剤は添加物としてチメロサール (水銀化合物)を       こと。
合有している。チメロサール含有製剤の投与 (接     9)間 質性肺炎 :間質性肺炎があらわれることがあ
種)に より、過敏症 (発熱、発疹、葦麻疹、紅斑、       るので、発熱、墜堕、呼吸困難等の臨水症状に
癌痒等)があらわれたとの報告があるので、間診を      注意し、異常が認められた場合には、胸部X線
十分に行い、接種後は観察を十分に行うこと。         等の検査を実施し、適切な処置を行うこと。

(4)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動    10)脳 炎 。脳症、脊髄炎 :脳炎・脳症、脊髄炎が
は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健      ぁらわれるこ≧⊇i奎るので、観察を十分に行
康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さ      い、異常が認められた場合には、MRI等で診
らに高熱、けいれん等の異常な症状を呈した場合に      断し、適切な処置を行うこと。
は、速やかに医師の診察を受けるよう事前に知らせ   (2)そ の他の副反応
ること。                         1)過 敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、

華麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、癌痒等があら
3.相互作用                        ゎれることがある。

併用注意 (併用に注意すること)             2)全 身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性
免疫抑tll剤 (シクロスポリン製剤等)等 との関係1)      の意識消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔
免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている      気、腹痛、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めるこ
者、特に長期あるいは大量投与を受けている者は本      とがあるが、通常、2～ 3日 中に消失する。
剤の効果が得られないおそれがあるので、併用に注    3)局 所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、し
意すること。                        びれ感等を認めることがあるが、通常、 2～ 3

日中に消失する。
**4.副

反応 (ま れに :0.1%未満、ときに :0.1～5%未     4)神 経系障害 :顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性
満、副詞なし:5%以上又は頻度不明)            二■―ロパチーがぁらわれることがある。

(1)重 大な副反応                     5)里 障害 :ぶ 娑う膜炎があらわれることがある。
1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :ま れに

ショック、アナフィラキシ=様症状 (事麻疹、   5.高 齢者への接種
呼吸困難、血管浮腫等)があらわれることがあ    一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、
るので、接ffl後は観察を十分に行い、異常が認    接種に当たっては、予診等を`じ:重に行い、被接71「

I者

められた場合には適切な処riを行うこと。       の健康状態を十分に観察すること。
2)急性散在性脳脊髄炎 (ハDEM):ま れに急性散

在性脳脊髄炎 (ADEM)があらわれることがあ ‡
*6.妊婦、産婦、授乳婦等への接種

` る。通常、接711後数日から2週間以内に発熱、     妊娠中の接種に関する安全性は確立していないの
頭痛、けいれん、運動障害、意識障害等があら     で、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には予
われる。本症が疑われる場合には、MRI等で    防接種上の有益性が危険性を上回ると判断される場
診断し、適切な処i■ を行うこと。           合にのみ接種すること。

3)ギラン・パレー症候群 :ギラン 。パレー症候群

があらわれることがあるので、四肢遠位から始

まる弛緩性麻痺、腱反射の減溺 ないし消失等の

症状があらわれた場合には適切な処置 を行う
こと。                   .

4)けいれん :け ぃれん (熱性けいれんを含む)が
あらわれることがあるので、症状があらわれた

場合には適切な処置を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GoT)、 ALT(GPT)、

γ‐GTP、 Al―Pの上昇等を伴 う肝機能障害、黄疸

があらわれることがあるので、異常が認められ

た場合には適切な処置を行 うこと。

6)喘息発作 :喘 息発作を誘発することがあるの

で、観察を十分に行い、症状があらわれた場合

には適切な処置を行うこと。

7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 :血小板減

少性紫斑病、血小板減少があらわれることが

あるので、紫斑、鼻出血、日腔粘膜出血等の

なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率は

自然発生率より高 くならないとする報告がある
"型。

ア.接種時の注意

(1)接種時

1)接種用器具は、ガンマ線等 により減菌された

ディスポーザプル品を用いる。

2)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒 した

後、注射針をさし込み、所要量を注射器内に吸
引する。この操作に当たっては雑菌が迷入しな
いよう注意する。また、栓を取 り外 し、あるい

は他の容器に移し使用 してはならない。

3)注射針の先瑞が血管内に入っていないことを確

かめること。

4)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換え

なければならない。

(2)接種部位

接種部位は、通常、上腕伸側 とし、アルコールで
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消毒する。

なお、同一接種部位に反復 して接種することは避

けること。

**【臨床成績】
20歳以上の健康成人100例 を対象として、A型インフルエ

ンザHAワ クチン (A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl))
0.5mLを 上腕に2回皮下接種したときの中和抗体価及び

HI抗体価を測定した。 1回 目接種後及び2回 目接種後

の抗体陽転率は以下のとおりであった ([参考]他社製

剤による成績)。 .

中和法及びHI法による抗体陽転率
X

採血時期 中和法 HI法

1回 目接種

21± 7日 後
87%(87例 ) 73%(73例 )

2回 目接種

21± 7日 後
83%(83例 ) 71%(71例 )

※陽転判定基準 :A型インフルエンザウイルス (HlNl)
に対する抗体価が40倍以上かつ接種前の抗体価からの

4倍以上の上昇

1997～ 2000年 において老人福祉施設・病院に入所 (院)し て

いる高齢者 (65歳以上)を文寸象にインフルエンザHAワ
クチンを 1回接種 し有効性を評価 した。有効性の正確な

解析が可能であった98/99シ ーズンにおける結果から、

発病阻止効果は34～ 55%、 インフルエンザを契機とした

死亡阻止効果は82%であり、インフルエンザHAワ クチ

ンは重症化を含め個人防衛に有効なワクチンと判断され

た。なお、解析文寸象者は同意が得 られたワクチン接種

者 1198人、非接711者 (対照群)1044人であったい。

【薬効薬理】
インフルエンザHAワ クチンを3週間隔で 2回接種 した

場合、接種 1箇月後に被接種者の77%が有効予防水準に

達する。接種後 3箇 月で有効予防水準が78.8%である

が、 5箇月では50.8%と減少する。効果の持続は、流行

ウイルスとワクチンに含まれているウイルスの抗原型が

一致した時において 3箇 月続くことが明らかになってい

る。基礎免疫を持つている場合は、ワクチン接種群にお

ける有効予防水準は、 3箇月を過ぎても維持されている

が、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間がさらに

1箇 月近く短縮される。
.

【取扱い上の注意】
1.接種前

(1)誤って凍結 させたものは、品質が変化 している

おそれがあるので、使用 してはならない。

(2)使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の

混入その他の異常がないかを確認すること。

2.接種時

(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り

混ぜ均等にして使用する。

(2)一 度針をさしたものは、当日中に使用する。

瓶入 l mL

**
*

1)versluls,DJ.et al.
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2)B燎h Defects and Dmgs iln Pregnancy,1977

3)山口晃史 他 :妊娠中のインフルエンザワクチン接

種の安全性,感染症学雑誌 84(4)449_453(2010).

4)庵原俊昭 他 :新型インフルエンザA(HlNl)に対

するインフルエンザHAワ クチンの免疫原性に蘭す

る臨床試験総括報告書 (社内資料).

5)神谷 齊 他 :イ ンフルエンザヮクテンの効果に関

する研究,厚生科学研究費補助金 (新興・再興感染

症研究事業)総合研究報告書 (平成9～ 11年度).

6)根路銘国昭 :イ ンフルエンザヮクチン,ヮ クチンハ

ンドブック,130～ 141(1994).

【文献請求先】

デンカ生研株式会社 学術営業推進部

〒103∞25 東京都中央区日本橋茅場町三丁目4番2号

TEL 03_3669_9091

FAX 03_3664_1023

【包  装】
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:
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:AntivLal Res,suppl l,289_292
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球 astellas
※※2010年 8月 改訂 (第 5版 )

※2009年 10月 改訂

ウイルスワクチン類

鼈 /助  鯖r
より使用すること

    Influenza HA Vaccine``KAKETSUKEN''TF

貯  法 :遮光して、 10℃以下に凍結を避けて保存 (【取扱い上の注意】参照)

有効期間 :検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示)

本剤は、平成22年度のインフルエンザHAワクチン製造株に基づき、AttHl Nl(新型インフルエンザ)、

AttH3N2(香港型)、 B型の3株混合のインフルエンザHAワクチンとtて製造されたものである。

日本標準商品分類番号

876313

※

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合

には、接種を行つてはならない。

(1)明 らかな発熱を呈している者

(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者

(3)本剤の成分によつてアナフィラキシーを呈したことが

あることが明らかな者

に)上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当

な状態にある者

【製法の概要及び組成・ 性状】
1.製法の概要

本剤は、インフルエンザウイルスのA型及びB型株をそれ

ぞれ個別に発育鶏卵で培11し、増殖したウイルスを含む尿膜

腔液をしょ糖密度勾配遠心法等により精製濃縮後、ウイルス

粒子をエーテル等により処理してヘムアグルチエン (以下
HA)画分浮遊液とし、ホルマリンで不活化した後、リン酸

塩緩御i塩化ナトリウム液を用いて各株ウイルスのHAが規定

量含まれるよう希釈調製する。

2.組成

本剤は、 l mL中に次の成分を含有する。

3.製剤の性状

本剤は、インフルエンザウイルスのHAを含む澄明又はわ

ずかに自濁した液剤である。

pH : 6_8^-8.0

浸透圧比 (生理食塩液に対する比)1約 1

【効能・効果】
本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法・用量】
05mLを 皮下に、 1回又はおよそ 1～ 4週間の間隔をおい

て2回注射する。ただし、6歳から13歳未満のものにはo3
mL、 1歳から6歳未満のものには02mL、 1歳未満のもの

にはo lmLずつ2回注射する。

【接種上の注意】
1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者)

被接鵞[者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、
健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判田子を慎重
に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な

説明を行い、同意を確実に得た上で、注意して接種すること。
(1)い臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障

害等の基礎疾患を有する者

12)予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身性

発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者
0)過去にけいれんの既往のある者

14過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天
性免疫不全症の者がいる者

※※15)間質性肺炎、気管支喘息等の呼吸器系疾患を有する者
16)本斉Jの成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対して

アレルギーを呈するおそれのある者
2.重要な基本的注意

※※(1)本斉りは、「予防接種実施規則」その他予防接種実施要領に

準拠して使用すること。

け)被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察 (視

診、聴診等)によって健康状態を調べること。
6瀬接種者又はその保護者にく接種当日は過激な運動は避け、
接種部位を清潔に保ち、また(接種後の健康監視に留意し、
局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、けいれん等の

一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一
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承 認 番 号 21900AMXIX1942

薬 価 収 載 適用外

販 売 開 始 2007年 H月

A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl)株

A/ビ クトリア/210/2∞9(H3N2)株

B/プリスベン/60/2008株

各株のHA含量 (相

当値)は 1株当たり

30“以上

ホルマリン (ホルムアルデセドとして)

フェノキシエタノール

塩化ナ トリウム

リン酸水素ナ トリウム水和物

リン酸二水素カリウム
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異常な症状を呈した場合には速やかに医師の診察を受ける

よう事前に知らせること。

3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シクロスポリン製剤等)等との関係1)

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に

長期あるいは大量投与を受けている者は免疫機能が低下して
いるため本剤の効果が得られないおそれがあるので、併用に

注意すること。

4.副反応 (まれに :o.1%未満tと きに :01～ 5%未満、副

詞なし :5%以上又は頻度不明)

(1)重大な副反応

1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :まれにショック、

アナフィラキシー様症状 (卦麻疹、呼吸困llll、 血管浮腫

等)があらわれることがあるので、接種後は観察を十分
に行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこ

と。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散在性脳脊

髄炎 (ADEM)があらわれることがある。通常、接種

後数日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運Jll障

害、意識障害等があらわれる。本症が疑われる場合には、
M皿等で診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギラン・バレー症候群 :ギラン・バレー症候群があらわ

れることがあるので、四肢遠位から始まる弛緩性麻痺、

腱反射の‐
ill弱ないし消失等の症状があらわれた場合には

適切な処置を行うこと。

4)けいれん :けいれん (熱性けいれんを含む)があらわれ

ることがあるので、症状があらわれた場合には適切な処

置を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(CPT)、  γ―

GTP、 Al― Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸があら

われることがあるので、異常が認められた場合には適切
な処置を行うこと。

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるので、Fjl察を

十分に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を行

うこと。

※※7)血小板減少性紫斑慮 血小板減少 :血小接減少性紫斑病、
m/」≧板減少があら金塁る.こ とがあるので、紫斑、鼻出血、
口腔粘膜出血等の異常が認められた場合には、血液検査

等を実施し、適切な処置を行うこと。
※※8)ア レルギー性紫斑病 :ア 1/ルギー性紫斑病があらわれる

ことがあるので、観察を十分に行い、紫斑等があらわれ

た場合には適切な処置を行うこと。
※※9)間質性肺炎 :間質性肺炎があらわれることがあるので、

発熱、咳lln、 呼吸困難等の臨床症状に注意し、異常が認

められた場合には、胸部X線等の検査を実施し、適切な

処置1を行うこと。

※※10)脳炎・脳症、脊髄炎 :脳炎・脳症、脊髄炎があらわれる
ことがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた

場合には、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。
(21その他の副反応               ヽ

1)過敏症 :まれに接種直後から数日中に、発疹、導麻疹、

湿疹、 紅斑、多形紅斑、そう痒等があらわれることが

ある。

※※2)全身症状 i発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識

消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐。嘔気、腹痛、下

痢、関節痛、筋肉痛等を認めることがあるが、通常、

2～ 3日 中に消失する。

3)局所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、しびれ感

等を認めることがあるが、通常、 2～ 3日 中に消失する。

※※4)神経系障害 :顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性ニューロ

パチーがあらわれることがある。
※※5)理瞳事 ぶどう膜炎があうゎれることがある。
5.高齢者への接種

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に
当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を十
分に観察すること。

※※6.妊婦、産婦、授乳婦等への機種
※  妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊婦

又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益性

が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。
なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率は自然

発生率より高くならないとする報告がある:)⊇

7.接種時の注意

(1)接種用器具

1)接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポー

ザブル品を用いる。

2)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えなければ

ならない。

(2)接種時

1)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後、注射

針をさし込み、所要Jlを注射器内に吸引する。この操作
に当たっては雑菌が迷入しないよう注意する。また、栓
を取り外し、あるいは他の容器に移し使用してはならない。

2)注力f針の先端が血管内に入っていないことを確かめること。
に)接種部位

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。
なお、同一接種部位に反復して接種することは避けること。

【臨床成績】
※※ 20歳以上のftrJモ成人100例 を対象として、A型インフルモン

ザHAワ クチン (A/カ リフォルニア/7/2009(HlNl))05mL
を上腕に2回皮下接珀[し たときの中和抗体価及びHl抗体価を

測定した。 1回 目接llll後 及び2回 目接種後の抗体陽転率は以下
のとおりであった_【 [参考]他社製剤による成績)r)

中 に *

採 血 時 期 中 和 法 HI法

J回 目接種21± 7日 後 87%(87例 ) 73%(73例 )

2回目接fJ121± 7日 後 83%(83例) 71%(71例 )

*陽転判定基準 :A型インフルエンザウイルス (HlNl)に対す
る抗体価が40倍以上かつ接種前の抗体価からの4倍以上の上昇

1997～ 2000年 において老人福祉施設・病院に入所 (院)して
いる高齢者 (65歳以上)を対象にインフルエンザЧAワ クチン

を 1回接fJ」_iし有効性を評価した。有効性の正確な解析が可能で

あつた98/99シーズンにおける結果から、発病阻止効果は34～

55%、 インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は82%であり、
インフルエンザHAワ クチンは]1症化を含め個人防衛に有効な
ワクチンと判断された。なお、F17析対象者は同意が得られたワ
クチン接種者1,198人、非接種者 (対照群)1,044人であったξ)

【薬効薬理】
6)

インフルエンザHAワクチンを3週間隔で2回接利した場合、

接種 1カ月後に被接種者の77%が有効予防水準に達する。
接種後3カ月で有効抗体水準が788%であるが、5ヵ月では

508%と 減少する。効果の持続は、流行ウイルスとヮクチンに

含まれているウイルスの抗原型が一致したときにおいて3ヵ 月
続くことが明らかになっている。基礎免疫を持っている場合は、
ワクチン接種群における有効な抗体水準は、3カ月を過ぎても

維持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間

―-2-―



が 1カ月近く短縮される。

【取扱い上の注意】
1.保存時

誤つて凍結させたものは、品質が変化しているおそれがあ
るので、使用してはならない。

2.接種前

使用前には、必ず、異常な混濁、着色、果物の混入その他
の異常がないかを確認すること。

3.接種時

(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ均等
にして使用する。

(21-度針をさしたものは、貯法 (遮光して、10℃以下に凍結
を避けて保存)に従って保存し、当日中に使用する。

※※瓶入 l mL:2本

【主要文献】
1)Versluis,D」 .et al:Antvttal Res_suppl 1 289,1985

[R02043]
※2)Birth Defects and Drugs in Pregnancy,1977[R05081]

※※3)山 口晃史ほか :感染症学雑誌 84に)449,2010 [R05290]
※※4)庵原俊昭ほか :新型インフルエンザA(HlNl)に 対するイン

フルエン珈 Aワ クチンの免疫原性に関する臨

床試験総括報告ず卜(社内資料)[DlR100082]
5)神谷 齊ほか :厚生科学研究費補助金 (剰T「_l。 再興感染症研

究 lll業 ),総合研究報告 il卜 (平成 9年～H年
度),イ ンフルエンザワクチンの効果に関す

る研究 [VIN00059]

6)根路銘国昭 :ワ クチンハンドブック (国立予防衛生研究所学

友会編)p130,1994[R02585]

【文献請求先】
〈文Ali請求先・製品llll報 お問い合わせ先〉
アステラス製薬株式会社 営業本部DIセンター

〒103-84H 東京都中央区日本橋本町2丁 目3番 11号

uu 0120-189-371

装】【包
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生物 由来製 品   ウイルスワクチン類
劇    薬
処方せん医薬品注)

日本薬局方 生物学的製剤基準

**

インフルエンザHAワ クチン

販 売 名 :フ ルービック HA①
貯  法 :違光して、10℃ 以下に凍結を避けて保存(【取扱い上の注意】参照)

有効期間 :検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示)

注)注意一医師等の処方せんにより使用すること

本剤は、平成 22年度のインフルエンザHAワクチン製造株に基づき、Att Hl Nl(新型インフルエンザ)、

A tt H3N2(香 港型 )、 B型の 3株混合のインフルエンザ HAワクチンとして製造されたものである。

【接種不適当者 (予 防接種を受けることが適当で
ない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められ
る場合には、接種を行つてはならない。

1.明 らかな発熱を呈 している者

2.重篤な急性疾患にかかっていることが明らか

な者

3.本剤の成分によってアナフィラキシーを呈し

たことがあることが明らかな者

4.上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと

が不適当な状態にある者

【製法の概要及び組成 0性状】

1.製法の概要

本剤は、インフルエンザウイルスのA型及びB型株

をそれぞれ個別に発育鶏卵で培養し、増殖したウイ

ルスを含む尿膜腔液をゾーナル遠心機による薦糖密

度勾配遠心法により濃縮粘製後、ウイルス粒子を
エーテル等により処理して分解 。不活化したHA画
分に、リン酸塩級衝塩化ナトリウム液を用いて規定

濃度に混合調製した液剤である。

**2.組 成

本剤はtO.5mL中に次の成分を含有する。

分成 分  量

有効成分

(製造株)

A型株
A/カ リフォ2レ

ニァ/z/2009(HINl)

A/ビ ク トリア/210/2∞9(H3N2)

B型株
B/プ リスベン/60/2008

各株のHA含 量
(相 当lE)は 、

1株 当たり15μ g

以上

級 衝 剤 リン酸水素ナトリウム水和物
リン酸二水素ナ トリウム

1.765mg

027mg

等張化剤 塩化ナ トリウム 425mg

3.性 状

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチニ

ン (HA)を含む澄明又はわずかに自濁した液剤で

ある。

pH:6.8～ 8.0

浸透圧比 (生理食塩液に対する比):1.o± 0.3

【効能又は効果】

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法及び用量】

0.5mLを 皮下に、1回又はおよそ1～ 4週間の間隔を
おいて2回注射する。ただし、6歳から13歳未満の

ものには0.3mL、 1歳から6歳未満のものには0.2mL、

1歳未満のものには0.lmLずつ2回注射する。

用法及び用量に関連する接種上の注意

1.接種間隔

2回接種を行う場合の接|」_i‖l隔 は、免疫効果を考
慮すると4週間おくことが望ましい。
2.他のワクチン製剤との接種間隔       |
生ヮクチンの接租を受けた者は、通常、27日 以

|

上、また他の不活化ワクチンの接種を受けた者
|

は、通常、6日 以上間隔を置いて本剤を接IJ_iす る
|

こと。ただし、医師が必要と認めた場合には、同
|

時に接種することができる (な お、本剤を他のワ
|

クチンと混合して接種 してはならない)。    |

【接種上の注意】

**1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を
要する者 )

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場

合は、健康状態及び体質を勘案し、診察及び接FI_i適

否の判断を慎重に行い、予防接nflの必要性、副反
応、右用性について十分なおl明を行い、同意を確実
に得た上で、注意して接種すること。

(1)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、

発育障害等の基礎疾患を有する者

-1-
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(2)予防接種で接種後2日 以内に発熱のみられた者及

び全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈した

ことがある者

(3)過去にけいれんの既往のある者

(4)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親

者に先天性免疫不全症の者がいる者

6)間質性肺炎、気管支喘息笠の呼吸器系疾患を有

する者

(6)本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のもの

に対して、アレルギーを呈するおそれのある者
**2.重要な基本的注意

(1)本剤は、「予防接種実施規則」その他予防接種実

施要領に準拠して使用すること。

(2)被接種者について、接種前に必ず間診、検温及び

診察 (視診、聴診等)に よって健康状態を調べる

こと。

6)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運

動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後

の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変

化、さらに高熱、けいれん等の異常な症状を呈し

た場合には、速やかに医師の診察を受けるよう事
前に知らせること。

3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シ クロスポリン製剤等)等との関係 1)

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている

者、特に長期あるいは大豊投与を受けている者は本

剤の効果が得られないおそれがあるので、併用に注

意すること。

**4.副反応 (ま れに :0.1%未満、 ときに :0.1～ 5%未

満、副詞なし :5%以上又は頻度不明)

(1)重大な副反応

1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :ま れに

ショック、アナフィラキシー様症状 (尋麻疹、

呼吸困難、血管浮]重等)があらわれることがあ

るので、接種後は観察を十分に行い、異常が認

められた場合には適切な処置を行うこと。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散

在性脳脊髄炎 (ADEM)があらわれることがあ

る。通常、接種後数日から2週間以内に発熱、

頭痛、けいれん、運動障害、意識障害等があら

われる。本症が疑われる場合には、MRI等で

診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギラン0パ レー症候群 :ギラン・パレー症候群

があらわれることがあるので、四肢遠位から

始まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失

等の症状があらわれた場合には適切な処置を

行うこと。

4)け いれん :け いれん (熱性けいれんを含む)が

あらわれることがあるので、症状があらわれ

た場合には適切な処置を行うこと。

51肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(GPT)、

γ‐GTP、 Al‐Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄

疸があらわれることがあるので、異常が認め

られた場合には適切な処置を行うこと。

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるの

で、観察を十分に行い、症状があらわれた場合

には適切な処置を行うこと。

7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 :血小板減

少性紫斑病、血小板減少があらわれることが

あ登ので、紫壼、鼻出血、理腔粘膜出血等の

異常が認められた場合には、血液検査等を実

施し、適切な処置を行うこと。

8)ア レルギー性紫斑病 :ア レルギー性紫斑病が

あらわれることがあるので、観察を十分に行

い≧窒墓等があらわれた場合には適切な処置

を行うこと。

9)間質性肺炎 :間質性肺炎があらわれることが

あるので、発熱、咳嗽、呼吸困難等の臨床症

状に注意し、異常が認められた場合には、llll

部X線等の検査を実施し、通切な処置を行う
こと。

10脳炎・脳症、脊髄炎 :脳炎・脳症、脊髄炎が

あらわれることがあるので、観察を十分に行
い、異常が認められた場合には、MRI等で診

断し、JAL切な処置を行うこと。

(2)その他の副反応

1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、

尋麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痒等があ

らわれることがある。

2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性

の意識消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔

気、腹痛、下痢(関節痛、筋肉痛等を認めるこ

とがあるが、通常、2～ 3日 中に消失する。

3)局所症状 :発赤、腫脹、硬結、熱感、疼痛、し

びれ感等を認めることがあるが、通常、2～ 3

日中に消失する。

4)神経系障害 :顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性
ニューロパチーがぁらわれることがある。

5)眼障害 :ぶどう膜炎があらわれることがある。

5.高齢者への接種

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、

接種に当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者

の健康状態を十分にFll察すること。

**6.妊婦、産婦、授乳婦等への接種

妊娠中の接I_iに 関する安全性は確立していないの

で、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には予

防接種上の有益性が危険性を上回ると判断される場

合にのみ接種すること。

-2-



なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率

は自然発生率より高くならないとする報告があるな乳

7.接種時の注意

(1)接種時

1)接種用器具は、ガンマ線等により滅菌された

デイスポーザブル品を用いる。

2)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した

後、注射針をさし込み、所要量を注射器内に吸

引する。この操作に当たっては雑菌が迷入しな

いよう注意する。

また、栓を取り外し、あるいは他の容器に移し

使用 してはならない。

3)注射針の先端が血管内に入っていないことを確

かめること。

4)注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換え

なけれ|ゴならない。

(21接種部位

接nfI部 位は、通常、上腕伸luと し、ァルコールで

消毒する。なお、同一接種部位に反復して接種す

ることは避けること。

**【臨床成績】

20歳以上の健康成人 100例 を対象 として、A型イ

ンフルエンザ HAワ クチン (A/カ リフォルニア

/7/2009(HlNl))0.5mLを 上腕に 2回皮下接IFiし

たときの中和抗体価及び HI抗体価を,11定 した。1

回目接凛l後及び 2回 目接FTl後の抗体陽転率は以下の

とおりであった ([参考]他社製剤による成績)の。

中和法およびHI法による抗体陽1曖率※

採血時期 中和法 HI法

1回 目接種21± 7日 後 87%(87例 ) 73%(73例 )

2回 目接41T121± 7日 後 83%(83例 ) 71%(71例 )

※陽蜻判定基準 :A型 インフルエ ンザウイルス

(HlNl)に対する抗体価が 40倍以上かつ接種前の

抗体価からの4倍以上の上昇

1997～ 2000年 において老人福祉施設・病院に入所

(院)している高齢者 (65歳以上)を対象にインフ

ルエンザHAワ クチンを 1回接種 し有効性を評価し

た。有効性の正確な解析が可能であった98/99シー

ズンにおける結果から、発病阻止効果は34～ 55%、

インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は82%
であり、インフルエンザHAワ クチンは重症化を含

め個人防衛に有効なワクチンと判断された。なお、

解析対象者は同意が得られたワクチン接種者 1,198

人、非接和者 (対照群)1,044人であったユ。

**【薬効薬理】ユ

インフルエンザHAワ クチンを3週間隔で2回接種し

た場合、接種 1カ 月後に被接種者の77%が有効予防

水準に達する。

接種後3カ 月で有効予防水準が78.8%であるが、5カ

月では508%と減少する。効果の持続は、流行ウイ

ルスとヮクチンに含まれているウイルスの抗原型が
一致した時において3カ 月続くことが明らかになっ

ている。基礎免疫を持っている場合は、ワクチン接

種群における有効予防水準1ま、3カ 月を過ぎても維

持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の

持続期間が 1カ 月近く短縮される。

【取蝶い上の注意】

1.接種訂
｀

(1)誤って凍結させたものは、品質が変化しているお

それがあるので、使用 してはならない。 ′

(η曳用前にまま、必ず、異常な混濁、着色、異物の混
入その他の異常がないかを確認すること。

2.接種時

(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振 り

混ぜ均等にして使用する。

(2)本剤は添加物としてチメロサール (保存剤)を合

有していないので、1度注射針をさし込むと容器

内の無菌性が保持できなくなる。所要itを 吸引

後、残液がある場合でもすみやかに残液は処分す

ること。

【包 装】

瓶入  o.5mL 2本

**【主要文献】
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神谷 rti 他 :イ ンフルエンザヮクチンの効果に

関する研究、厚生科学研究費補助金 (新興 。再興

感染症研究事業)、 総合研究報告普 (平成9～ H年
度)
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*華【文献請求先】

―
  ご請求下さい。

一般財団法人 阪大微生物病研究会 学術課
〒56511871吹 田市山田丘 3番 1号    ｀

電話 0120‐280-980

田辺三菱製薬株式会社 くすり相談センター

〒541-8505大 阪市中央区北浜2-6-18
電話 0120‐ 753‐ 280

*※
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ウイルスワクチン類

生物由来製品、劇葉、処方せん医薬品X

日本薬局方 生物学的製剤基準

インフJレエンザHAワクチン
インフルエンザHAワ クチン「S北研」

貯法 :遮光して、lo℃ 以下に凍結を避けて保存 (【取扱い上の注意】参照)

有効期間 :検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示)        、洋音_医師曇

日本標準商品分類番号

876313

※注意―医師等の処方せんにより使用すること

本剤はt平成22年度のインフルエンザHAワ クチン製造株に基づき、AttHlNl(新型インフルエンザ)、 AttH3N2
(香港型)、 B型の 3株混合のインフルエンザHAワ クチンとして製造されたものである。

麟棚れ 1謝縣翼奮期践陽禦と、
(1)明 らかな発熱を呈している者

{:;栗罰劣離 電ツ )3卑t埋瑳窪電寵1とが
あることが明らかな者

(4)上記に掲げる者のほか、予防接種を行 うことが不適当
な状態にある者

【製法の概要及び組威・性状】
1.製法の概要

本剤は、リヴ生労JJJ省 より揃定されたインフルエンザウイルス

:                        7
響讐荘オノキス:‰観晃積薪ぞご幾

ルスのHAが規定11

2組 成
本剤は、05mL中 に下記の成分・分ポ1と を含右する。

3.性 状

禦鐘じ募ぶ『:写L醜薔]ζどえ綸なる電:チ
エンmを

pH:68-8.0、 浸透圧比 (生理食塩液に対する比):約 1

【効能・効果】
本剤は、インフルエンザの予防に使用する。

【用法・用量】

兜諜挙IFた現千:ξ京島き蘇肥 W蹴新、
:.鮒争

=り
甜爵手鰐

コまQ2mL、 1赫満のものには

F奄√1黒曇ξ
関連する接種上の注意

          |

蟹渡認誕雲Rを蹂僅?tttF隔
は`免疫効果を考慮する

|2～
馘 眈 t餘割

た場合には、同時に接種すること力Sできる (なお、本剤を 1

【接種上の注意】

鰭舘9五χ%磁誘[ξ
縫縫3緒目鷺竃亀

覚難脅臨 観奪義鍵非
ている者及び近親者に

既湯‰ 層唯み責
口
堵島讃     霊てアレルギーを呈するおそれのある者

他のヮクチンと混合して接種してはならない)。

2.重要な基本的注意
①
奪就せを梗製陶塊要賃ど冨

預山その情際種動動に

3.相互作用
併用注意 (併用に注意すること)

曇婿努響駅な実儒裏奪:雌響?揆:薯言某編お規菓ゝsな警
475'」

尻受士支.臨)き
につ■～5%都、副詞

(1)重大な副反応D霧

髪辮懲繭鼻:

:施[g着:どをlヽ

(驚検察憲警なえ「募暮だ忠島葛

電躊詣壁買準器 Mヽ 韮鯰現戒買
ヽ

T暮 ,f量
異常が認められた場合には適切な処置

[暑季ξをFF霜
復集諄雪落

iえ
義どたこ名∫を見価

墨隕 髪椒鞣等翼

分成 分   ht

有効成分
(製造株)

A型株
A/カ リフォルニア/7/211119(HlNl)

A/ビ クトリア/210/2009(H3N2)
B型株
B/ブ リスベ ン/60/2008

各株 のHA含 有
吐(相当 lrl)は 、
1株 当た り15 μg

以上

安定剤 ホルマリン 005 μ L以 下

級衝斉1

リン雨t水素ナトリウム水和物
リン鞭二水素カリウム
塩化ナ トリウム

1 255rng
0 204 mg
415m2

分散剤 ポリソルベート80 0.05 μ L以 下

l1104FC2



8)ア レルギー性紫斑病 :ア レルギー性紫斑病があらわれ
ることがあるので、観察を十分に行い、紫斑等があら
われた場合には適切な処置を行うこと。

9)間質性肺炎 :間質性肺炎があらわれることがあるので、
発熱、咳嗽、呼吸困難等の臨床症状に注意し、異常が
認められた場合には、胸部X線等の検査を実施 し、適
切な処置を行うこと。

10)脳炎・脳症、脊髄炎 :脳炎・脳症、脊髄炎があらわれ
ることがあるので、観察を十分に行い、異常が認めら

讐F場
合には、MRI等で診断し、適切な処置を

行うこ

(υ その他の副反応

;歯署垂ぽ  灘雌鮨
臨 鶴鵠峯

`蝙
蝙 憮:辟 フき

日中に消失する。
3)局所症状 :発赤、厳脹、硬結、熱感、疼痛、 しびれ感

J霜緑籠冬飾輪くょばな 登こ
バチーがあらわれることがある。

5)限障害 :ぶ どう膜炎力ヽあらわれることがある。

5、 高齢者への接種

菖覺彗専暫百軍0準憲蓑讐鷲若崚F板裏纏薯3歴瀑硬彊彗
十分に観察すること。

6.妊婦、産婦、授乳婦等への接植

[斃雄変冒:鰊[1務li義碁身雲
鼻菫単省千讐争ぎξを言Y編:裏鐵 Q黛

生率は自然
7.接種時の注意

(1)接flf時

1)接租用器具は、ガンマ線等により滅曲されたディス
ポーザプル品を用いる。

②
繁蝋 、mi馨爵軍朧 げ後認
贋喘征 `淵ス警俺あ寒雪

=鶏
し専告

ならない。
3)せ

習1の
先端が卑管内に入っていないことを確かめる

4)注射針及び注射筒は、被接IIl者 ごとに取り換えなけれ
ぼならない。

(2)接租部位

哲堅iド倍二婆湿昴注走賀筏世与基糧子:こ I懲逼琴菅亡2:

【臨床成績】
20歳以上の健康成人100例 を対象として、A型インフルエンザ

賀'  i艇絋撒雄 iを
お りであった。。

中和法およびH法による抗体陽転率※  ′

【薬効・薬理】

菫着1を :増聯 欲 ξFF}′ffi:
冤 8%と 減少する。効果の持続は、流行ウイルスとヮクチンに

:i

【取扱い上の注意】
1.接種前
(1)誤 って凍結させたものは、品質が変化しているおそれが

あるので、使用してはならない。
(2)使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その

他の異常がないかを確認すること。

2接種時
(1)葛

軍層省名轟糸嘉麦
室温になってから、必ず振り混ぜ

(2)本剤は添加物としてチメロサール (保存剤)を含有して

を争擦言∫Li履[χ茉争:とき7:兌
叢察9誉環暮T

【包 装】
瓶入 0.5mL l本

①
l観,S珂

・di濡諮電s;supメ E2"―∞

:鷺鮭鍮熱黎瞥. ハンドブック :130-41(1994)

【文献請求先】
主要文献に記1員の社内資料につきましても下記にご請求ください。

〒 364-0026 埼玉りlt北 本市荒井六丁目 l11 7rr地

北里第一三共ワクチン株式会社
信頼性保証部 安全管理グループ

【製品情報お問い合わせ先】
北里薬品ljr業株式会社 学術部

1じ話 :03-5427-3940

北里第一三共ワワチン株式会社
埼玉県北本市荒井六丁 目111番地

販売元

北里薬品産業株式会社
東京都港区三田五丁目4番3号

採血時lul 中和法 HI法

1回 目接種21± 7日 後 87'ろ (87al) 73%(73例 )

2回 目接種 21± 7日 後 83,ろ (83al) 71%(71例 )

※陽転判定基準 :A型インフルエンザゥイルス(HlNl)に 対する抗体
価が40倍以上かつ接種前の抗4fllnか らの4倍以上の上昇

習誓編響♀&晃覇性 ;蹴 劉疇ち 炉壁5奈暫五9)夕 5じ
1回接種 し有効性 を評価 した。有効性の正確な解析が可能
であった 98/99シ ーズ ンにおける結果から、発病阻止効果
は 34～ 55%、 インフルエンザを契機 とした死亡阻止効果

曾鮒摯

`雑

my=轍 畠曇「
1044人であった。●

息

◎

‖Ⅲ‖‖‖‖Ⅷ11104FC2



インフルエンザワクチンの副反応報告
非重篤症例一覧

(平成23年 5月 31日 までの報告分)

医療機関からの報告
基礎疾患、他の予防1晏種など



寒

平成 22年 10

平成 22年 10

22年 10′ ]18日

女 平成22年 10月 18日 デンカ 404-A 3血圧、精尿病(投桑はあり) 平成22年 10月 19日 関連有り 非重篤 回復

聾
一

睡有リ

50 蟄
一

19日

女 平成22年 10月 19日 デンカ 400-A 頚部、右腋下リンパ腺の圧痛あり。手 平成22年 10月 21日 不明 不 明

‐ ０

一

半厩 22年 10″

平成 22年 loメ

120
120

１ 〇

一
１ 〇

一
１ ０

堕
噺
鴨
再

平成 22年 10

平成22年 10

男 平成22年 10月 22日 デンカ 408-B 無
生卵アレルギー (毎年インフルエンザワ

アナフィラキシー 平成22年 10月 22日 関連有り 非重篤 平成 22年 10月 22日 軽 快

10

女 平成 22年 10月 22日 デンカ 401-A 無
糖尿病で通院中、アレルギーなし、最近
―ヶ月のワクチン1晏種なし

肘を超える局所の異常踵脹 平成22年 10月 23日 関連有リ 非重篇 平成22年 10月 27日 回復

10歳未満 女 平成22年10月 22日 北里研 F8027A 景
こ滉郡江射部位に約5cmIE後 の紅斑
帰桑爺 秦 蛛

平成 22年 10月 22日 非菫篤 平成22年 10月 24日 回復

10歳未満 男 平成 22年 10月 22日 化血研 L46C 無
"を

型える局所の異常厘服及ひ発暴
,9℃

平成 22年 10月 23日 関連有リ 非重店 平成 22年 10月 30日 回復

男 平成22年 10月 22日 デンカ 黒

予診票はないが、再度FOn診 すると、かつ

て′`ンコマイシンで湿疹が出たことがあ
ス_イ

=瞳
下出而め南彙ふt'_

湿疹 平成22年 10月 23日 関連有り 非重篤

10歳未 澤 男 ll成22年 10月 23日 微研会 HA099A 無
喬息 伸 熟 官 薫 炎 、lB云の 幸 m IIイ ン ノ

1´ T｀ ′専 手 睛 :grO■口
"l■

里 量 r_‐ l

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

女 平成 22年 10月 23日 デンカ 黒

以前のワクチン接種時に異常反応は
らつたか:以前にはこのようなことは無く アナフィラキシーショック 平成22年 10月 23日 関連有り 非重篤 平成22年

'0月
23日 回 復

女 | 半灰 22年 10月 23日  | デンカ | 398-A

平jlt22年 lo月



lo歳圭 ヨ F8020C 彙
一

1赤 26日

10歳未澤 女
「

成22年10月 25日 微研会 HE22A

(既往歴)新型インフルエンザによる肺

炎 (311作用歴)イ ンフルエンザワクチンに

よる接続部位周囲 (肩から肘)発赤、腫

脹

接続部位周囲 (肩 から肘)発 赤、腫服 平成 22年 10月 26日 非重篤 平成22年 10月 28日 軽快

女 平成22年10月 25日 化血研 L42A 無

18歳 頃魚を食べてじんましん出現した

ことあり、また機械性じんましんの既往

あり

じんましん 平成22年 10月 26日 評価不能 非重篤

女 平成22年10月 25日 微研会 HA102C 無 無 平成22年 10月 25日 評価不能 非重篤 平成22年 10月 26日 未回復

男 平成22年 10月 25日 北里研 FB026C 口嚢癌、日潰癌、心疾患
嗣より寒気あり(朝366℃ )昼近く寒気

嵐く397℃ の熱発、鼻水軽度、発疹(― )

啄―)頭 痛←)

平成22年 10月 20日 非重篤 回 復

男 平成22年10月 20日 化血研 L45A あり

全身発赤と掻痒。インフルエンザ機種
後2～ 4日 目に発赤出現する。lヶ月経

過しても発赤おさまらず、抗ヒスタミン
平成22年 10月 29日 未回復

堅
一

皮膚に発疹

女 平成22年 10月 27日 化血研 L47A 無

予診票での留意点 :(病気にかかつてい

るか ?に Oあり)乳がんにて薬剤服薬
中、ただし、主治医より了解を得て今回

ワクチン接種を実施。

じんましん 平成 22年 10月 27日 評価不能 非重篤 平成 22年 10月 28日 回 復

男 平成22年 10月 27日 デンカ 398-A 無
じともと喘息や反層病があり今回はそれ
が車化した

軍麻疹 平成 22年 11月 1日 関連有り 非重篤

型ユ利
女 平成22年 10月 28日 微研会 HA,00D 無

1ヽ 児期 に卵アレルギーあり、成人してか
全身のじん麻疹棟発疹 平成22年 10月 28日 関連有り 非重篤

398-B １〇

一
１０

女 平成22年 ,0月 28日 化血研 L460 晉 平成22年 10月 29日 非重篤
「

成22年 10月 31日 回復

:0歳未満 女 平成22年 10月 28日 微研会 HE22A 黒

D回 、接種後にも発熱、咳嗽あり、今

コ、プリックテストを行い陰性のため、家

虔と相談の上、接種を行いました。

陪熱、日内炎 平成22年 10月 28日 評価不能 非重篤 平成22年 11月 5日 回 復



ヽ

10歳未満 男 平成22年 10月 29日 微研会 HA101A 無

2～ 3週前に急性気管支炎にて小児科

通院中。当日も小児科受診し、接種可

能と診断され、当院にてインフルエンザ
綱摯I●

発熱404℃ 平成22年 10月 30日 関連無し 非重篤 平成22年 11月 2日

女 平成22年10月 29日 化血研 L44A 無
数十年前に慢性腎炎にかかったことが

あるとのこと:現在は完治している。
肘を越える局所の異常膨張 平成22年 10月 30日 関連有 り 非重篤 平成 22年 11月 4日 軽 快

,血研

:里 研 艦
1lo静 夫 書

10歳未滴 男 平成22年 10月 29日 化血研 L41B 無
瞑l■数日前よリニ汁あり→診寮晴炎症
千 目 た !

〕90度 以上の発熱、肘を超える局所の

薔賜
平成22年 10月 30日 関連有り 非重篤 中成22年 ,1月 12日 軽快

22年 11

22年 11

22年 :1

一財
一九

一欄
一＝

11

男 平成22年 1 1日 微研会 HA101 D
蜃
"肩

、眠涌征、
"硬

こ 企量 LTl、 アレ
彫隆疹(顔面、頚部) 平成22年 11月 1日 非重篤 平成22年 11月 2日 回復

11

「
覇

10歳未満 女 平成 22年 1 ヨ2日 化血研 無
10/8～ 水 疲 (4日 間 月L栗 )

晏程側上腕～前腕・手背のIE服 平成 22年 11月 3日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 8日 回 復

「
一「
一珀

女 年 11 北里研 FM009D 黒
暉臓ガンのため平成 21年 4月 13日 膵展

発 熱 平成22年 11月 4日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 5日 回 復

男 平成 22年11月 4日 化血研 L42A

数年前にも接種後、腫れたことがあり、
それ以降ワクチンを実施していなかつた
とのこと。アイシングの他、再診するよう
指示して今回機種.

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

女 平成 22年 11月 4日 化血研 L48B 無
日血圧 慢性肝 炎 (C型 )螢 頭部のか

発疹、掻痒 平成 22年 11月 5日 非重篤

202 :0歳未満 男 平成22年 11月 4日 化血研 L47A 無 素

ワクチン織租した夜はそれほど腫れて
いなかつたが、今朝 (11月 5日 )ひ どく

腫れて痛がる。かゆみもあり受診され
た。左上腕全体から肘下3om位まで腫
脹.発赤、黙懇あり

平成 22年 11月 5日 非重篤 平成22年 :1月 8日 回復

女
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男 平 FE22年 11

男
女

平成22年 11

平成22年 11

女 平成22年 11

女 平成 22年 11

「
一日

ＩＵ

一
１ 〇

一
１ ０

一北一里
一里
一研 一̈̈一̈

:11

北

徹

イヒ 曳疹 平 「
一

興
和

11

よ

一踏

平成22年 11

平成22年 11

FC

藩
一＝

刊
一利
蜀

女 平成 22年 11月 11日 微研会 HA101B 黒
抗生剤を服用中であった。寡族や仲間
におたら、くかぜの人がいた。

二んましん 平成 22年 11月 12日 非重篤 平成 22年11月 17日 軽 快

292 女 平成 22年 11月 11日 北里研 無

C型肝硬変、肝癌
アレルギー歴・ワクチン接程歴 :昨年季

節型インフルエンザワクチン接糧時にし

びれが出現し1-2日 間で回復していた。

今回のように何日も続くものではなかつ

た。

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

有

女 「
一ｍ

10歳未雇

女 平成22年 11月 12日 デンカ 407-B 無
近親 者 に予 防 接 程 を受 け て具 言 が 悪 く

壼っ■ 人ぶ い る _
熱 発 平成22年 11月 12日 評価不能 非重篤 不 明

女 平成22年 11月 12日 無

アルツハイマー (特に治療せず )、 糖尿

病(食事療法のみ )、 高血圧 (プ ロプレス

2rng内服 )、 本電性振戦 (特 に治療せ

ず :力 を入れるとぶるぶる急激にら、るえ

る)、 水腎症にてバルーンカテーテルを
入れている(パルーンカテーテルなして
は膝発を起こす )

振戦、チアノーゼ 平成22年 11月 12日 関連有り 非重店 回 復

12日

女 平成22年 11月 12日 デンカ 409-B 黒
5黙、接種部位周辺 (左 腕全体 )の 紅

ヨ、蜂意饉 券 _彙 疹
平成22年 11月 18日 非重篤 平成22年 ,1月 24日 軽快

駒
一駒
一

22

連有り

10歳未満 女 平成 22年 11月 i3日 微研会 HA102D 無
アレルギー(lgE(RIST)19 SCヤ ケヒヨウタ

E吐 平成 22年 11月 13日 非重篤 平成 22年 11月 15日 回 復



ホタテを食べて発疹力
'で

たこと力`ある。
当日、鼻水、咳、鼻づまりを訴えたが支

11/6より感昌気味であつたが機種時は





デンカ 螢
¨

l平 成 ,2年 111

1平 成 22年 11 デンカ

女 平成22年 11月 29日 微研会 HA104B 薇

基礎疾思:なし
ワクチン接種歴:あ り。特段問題なかっ
た。
アレルギー歴:なし

血管迷走神経反射 平成22年 11月 20日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 30日 回 復

一‥
Ｆ
」

l平 成22年11' ナフィラ
|夕超え″

22年 11

22年 12

10歳未満 女 平成 22年 11月 30日 デンカ 黒
インフルエンザHAワクチン注射平成22

年‖月6日
発熱 (高熱 ) 平成22年 ■月30日 関連有り 非重篤 平成22年 12月 4日 回復

10歳未満 男 平成22年 12月 1日 化血研 無

アレルギーなし、基礎疾患(― )、 11/10強

度の日1鼻腔気管支炎にて受診・投薬、
,2/1は 鼻汁軽微に認めるていどで元気
であつた。

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

馴

成22年 12月 3日

成22年 12月 3日0歳 舅 女 2年 12

女 平成 22年 12月 3日 デンカ 無
踏尿病、インフルエンザワクチン接種後

具合が悪くなったことがある
血管迷走神経反射 平成 22年 12月 3日 関連有り 非重篤 平成 22年 12月 3日 回 復

10歳未満 男 平成22年 12月 4日 デンカ 4:9-A 熙 生上肢異常腫脹 平成22年 12月 4日 関連無し 非重篤 平成22年 12月 11日 回復

男 平成22年 12月 4日 北里研 FM010E 無
1ケ月以 内に原因不明のじんましんが出 〕んましん 平成 22年 12月 4日 評価不能 非重篤 平成 22年 12月 7日 軽快

女 甲威22年12月 0日 デンカ 415-B 小児期に予防接薇で発黙があつた 平成 22年 12月 6日 非重篇 平成22年 12月 7日 軽快

490 !0歳未満 女 平成 22年 12月 7日 北里研 F8029D 以前季節性インフルエンザにて注射部
注射部位の腫脹 (肘をこえる) 平成 22年 12月 7日 関連有り 非重篤 .不 明

7日



平成22年 12月 8日

5血圧 (ノルバアスク5mg内 服)10月 くら

かヽら左手首腱輸炎を訴え整形外科受

(治療内容不明 )。 以前に季節性イン

ルエンザワクチン接種Eあ り。アレル
しびれ感(第一指・左) 平成22年 12月 8日

平成22年 12月 11日平成22年 12月 10日

成22年 12月 11日 平成22年 12月 12日 平成22年 12月 :5日

平成 22年 12月 22日
兼心 中隔欠損術後、右肺動

欠損、脳梗墓、慢性腎炎、心不全あ

平成 22年 12月 25日 平成22年 12月 26日

平成22年 12月 28日
全、尿管緒石、高血圧症、

平成22年 12月 29日

平成22年 12月 28日 平成22年 12月 28日 平成 22年 12月 28日

年 1月 11日 成23年 1月 10日

平成23年 1月 19日

」については、 31日 ま で の

平成23年 4月 1日 からは「北里第一三共ワクチン株式会社」となつているが、本資料では、全て「北里研」と表記した。
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参考資料1-3

事 務 連 絡

平成 23年 3月 31日

衛生主管部局 御中

厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部事務局

新型インフルエンザ (A/Hl Nl)に係る季節性インフルエンザ対策への移行について

新型インフルエンザ (A/HlNl)対策については、多大なご協力を賜り、厚 く御礼申し

上げます。

今般の新型インフルエンザ (A/Hl Nl)については、平成 23年 3月 31日 をもって、感

染症法第 44条の 2第 3項の規定に基づき、「新型インフルエンザ等感染症」でなくなつ

た旨の厚生労働大臣による公表 (別 添 1)を行いましたのでご連絡いたします。

また、「新型インフルエンザ (A/Hl Nl)に係る季節性インフルエンザ対策への移行に

ついて (事前の情報提供)」 (平成 23年 3月 31日 付け厚生労働省新型インフルエンザ

対策推進本部事務局事務連絡)で ご連絡 した通り、厚生労働省としては、平成 23年 4月
1日 以降、「インフルエンザ (Hl Nl)2009」 という名称を使用することといたしますの

で、住民への広報において混乱なきようご対応をお願いいたします。

上記公表に伴い、これまでに発出した今般の新型インフルエンザに係る事務連絡の取
扱いについては、下記の通りといたしますのでご確認をお願いいたします。

1_事務連絡の取扱いについて

(1)今般の新型インフルエンザ (A/Hl Nl)に 関して、平成 21年 4月 28日 から平成 23

年3月 30日の間に「厚生労働省新型インフルエンザ対策本部事務局」より発出され

た事務連絡については、廃止とする。

(2)ただし、「政府において備蓄した抗インフルエンザウイルス薬の都道府県への放出

手順について」 (平成 21年 7月 9日 付け厚生労働省新型インフル平ンザ対策推進本

部事務連絡)については、別添 2の とおり、引き続き有効である。

記



2.サーベイランスについて

平成 23年 4月 1日 以降のサーベイランス体制につきましては、別途、「ィンフル

エンザに係るサーベイランスについて」 (平成 23年 3月 31日 付け健感発 0331第 1

号健康局結核感染症課長通知)において示しておりますので、参照されたい。



別添 1

新型インフルエンザ (A/Hl Nl)に係る

季節性インフルエンザ対策への移行について

【今シーズンの状況と季節性インフルエンザ対策への移行について】

今般の新型インフルエンザ (A/HlNl)については、昨年3月 31日 に、最初

の流行 (いわゆる「第一波」)は沈静化したとの発表をいたしましたが、その

後も、再流行の可能性は続いていることなどを踏まえ、引き続き、重症患者増

加の可能性等を踏まえた医療体制の構築や、感染予防の呼びかけ等に努めると

ともに、新型インフルエンザ (A/HlNl)ヮ クチン接種事業やサーベイランスを

継続 して実施し、その流行状況等を注視してまいりました。

新型インフルエンザ (A/Hl Nl)の今シーズン (2010/2011シ ーズン)の流行

状況については、12月 半ばに流行入りした後、1月 末には流行のピークを迎え、

現在は流行がほぼ治まつた状況となっております。今シーズンの流行状況を注

視してきたところ、お亡くなりになつた方や重症患者の方が昨シーズンに比べ

て高い年齢層に移つてきているほか、新型インフルエンザ (A/HlNl)のウイル

スに加え、A香港型や B型のウイルスも検出されているなど、季節性インフル

エンザと異なる大きな流行等の特別の事情は確認されませんでした。

このような状況を踏まえ、本日、感染症の予防及び感染症の患者に対する医

療に関する法律第 44条の2第 3項の規定に基づき、今般の新型インフルエン

ザ (A/Hl Nl)に ついて、「新型インフルエンザ等感染症」と認められなくなっ

たことを公表いたします:こ れにより、今般の新型インフルエンザ (A/Hl Nl)

については、通常の季節性インフルエンザとして取扱い、その対策も通常のイ

ンフルエンザ対策に移行します。また、明日4月 1日 以降、その名称について
エイチイチエスイチ  ニセンキュウ

は、「インフルエンザ (HlNl)2009」 とすることといたしました。

これまでの間、医療機関や都道府県・市町村のご担当者の皆様をはじめ、多

くの関係者や国民の皆様のご理解 口ご協力のもと、今般の新型インフルエンザ

(A/HlNl)の対策に取り組んでまいりました。医療現場で献身的にご努力いた

だいた医療関係者の皆様や、手洗い・咳エチケットなど日常的な感染防止に取

り組んでいただいた国民の皆様方はじめ、多くの方々に、改めて感謝を申し上

げます。



【今後に向けて】

厚生労働省における新型インフルエンザ (A/HlNl)への対応については、こ

れまで、厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部における体制強化のもと

取り組んでまいりましたが、新型インフルエンザ (A/Hl Nl)について、省全体

で緊急的かつ総合的に対処すべき事態は終息したことから、通常のインフルエ

ンザ対策として対応する体制に移行することといたします。

本日をもって、通常の季節性インフルエンザ対策に移行することになります
が、新型インフルエンザはいつ発生するか分からず、常にこれに備えておく必

要があります。このため、政府では、今般の新型インフルエンザ (A/Hl Nl)の

経験等を踏まえ、新型インフルエンザ対策行動計画の見直しに引き続き取り組
んでいくこととしています。

また、季節性インフルエンザは、毎年冬に流行を繰り返し、国民の健康に対

して大きな影響を与えている我が国最大の感染症の一つであり、今後とも、感

染予防や医療の確保が重要です。国民の皆様におかれては、日頃から、手洗い、

咳エチケットなど感染防止への取組に努めていただきますようお願い申し上

げます。厚生労働省としては、サーベィランス体制を強化して、インフルエン

ザの発生 口流行状況を注視し、関係者の皆様に正確な情報を迅速にお伝えする
ほか、インフルエンザ対策についての普及啓発等に引き続き取り組んでまいり

ます。

今後とも、医療関係者、都道府県 口市町村、国民の皆様のご理解 日ご協力を

よろしくお願いいたします。

平 成 23年 3月 31日
厚生労働大臣 細川 律夫



資料2-1

子宮頸がん予防ワクチンの副反応報告状況について

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

商 品 名 :サーバリックス

製造販売業者 :グラクソス ミスクライン株式会社

販 売 開 始 :平成 21年 12月

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

(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 (CIN)

2及び 3)の予防

1.副反応報告数 (平成 23年 5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 5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、126万人とのことであ

る。

(注意点 )

※ 製造販売業者からの報告は、販売開始～平成 23年 5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 5月 31日 までの報告分である。

※  0内 は死亡報告数とその報告頻度を示している。
※ 「重篤」とは、死亡、障害、それらに繋力

=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J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2

0例 (う ち重篤 1例)含まれている。

(単位 :例 (人 ))

接種可能のべ人

数 (回分 )

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

報告数

(報告頻度)

全報告

(報告頻度 )

数
一 うち重篤

1,8中 1951
193(0)

0_0111(Oll)

219
0.0111

14(0)
0.0007%(0%)



2.ワクチン接種事業に基づく医療機関からの副反応報告について

(1)副反応報告数及び推定接種者数 (平成 23年 5月 31日 接種分まで)

平成 22年 11月から平成23年 5月 末までの接種者の数について、子宮頸がん等ワク
チン接種緊急促進事業を実施している市町村から、平成23年 7月 6日 までに都道府県を
通じて報告のあったものを取りまとめた (11月 分 25都道府県 :3,771接種、12月 分 34

都道府県 :18,004接種、1月分 45都道府県 :69,468接種、2月分 47都道府県 :208,786

接種、3月 分 47都道府県 :286,680接種、4月 分 47都道府県 :122,872接種、5月分 46

都道府県 :36,576接種)。 これを基に、平成 23年 5月 までの副反応報告頻度を計算した
ものは以下のとおり。

①報告全体 (単位 :例 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 2年生)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度)

うち死亡報告数

(報告頻度 )

746.157

219 14 0

0.03% 0.002% 0%

今回の接種事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「接種後の死亡、臨床症状の重
篤なもの、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Z5。

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による。なお、報告のあった市区町村において、
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20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 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 2年生)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度 )

うち死亡報告数

(報告頻度)

746,157

143 0

0.02% 0.001% 0%

※
　
　
※

　

※

※ 接種事業の対象とならない症例が 10例

③医療機関から「関連なし」「評価不能」

(う ち重篤0例)含まれている。

として報告されたもの  (単位 :例 (人 ))



接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 2年生)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度 )

746,157

76 3 0

0.01% 0.0004% 0%

※ 接種事業の対象とならない症例が 10例 (う ち重篤 1例)含まれている。

3



重篤症例一覧
(平成23年 5月 31日までの報告分)

医療機関からの報告

ワクチン接種部位疼痛、倦怠感、頭痛、悪
心、痙攣

ヽ



ァ      重篤症例一覧
(平成23年 5月 31日 までの報告分)

製造販売業者からの報告

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

平成21年 12月 31日 ―′ヽリックス ・フイラキシー 1年 12月 31

50 士 13日  | バリヽッタス い ヽ 1

女 平 肛 22年 1 18日  |→ L‐′ヽリックス ,,4二 1 18日 葉

女 成22年2月 19日 サーパリックス 喘息
ア トビー 、ほ て り、ほ 買 鈍 麻 、口 唇 厘 脹 、喘
自 DE DI 重篤 不 明

女 成22年2月 19日 サーバリックス 過敏症
週敏症、関節痛、気胸、筋肉痛、口唇腫脹、
業 自 臨 nI書 由 疹 菫篤 不 明

―′ヽリックス アナフィう 2年 3 6日 6日

40 バ ilヽックス
パ ::・リウス HヽPVA079CA シ ョッ 224■ 3 1 13日

女 平成22年 3月 13日 サー′`リックス 食物アレルギー
下 厠 、食 欲 減 退 、江 射 部 位 紅 斑 、注 射 部 位 疼
生 蘭 AR膨 菫 平成22年 3月 14日 重篤 平成22年 3月 24日 回復

ナー′ヽリックス 1 重鷺

〕CA 平 3 27日 平 成 22年 4 13日 不 田

1 女 平成22年 3月 26日 サーバリツクス HヽPVA079CA
悪寒、悪心、注射郡位疼痛、発熱、無力症、
菫盗 疲 鷹 平成22年 3月 26日 重篤 平成22年 4月 5日 回復

40

1

け―バ :Jヽッタス HヽPVA079CA
・―‐′ヽリックス 〕VA0700A rス ,かス′ ワィラキシーショック、ワクチン経干 軍 威 ,,年 3 1日 平 成 ,,生 4 3日 141「

■0 リッタス 224E4 鷺
一

13

1 リックス A 菫十 二 の 状 態 2日 1

リタス 224■ 4 15日 224■ 4 16日

女 平成22年 4月 22日 ナーバリックス
そう痒症、関節痛、注射部位疼痛、頭痛、発
n理 勧 韓 め ま い 餞 管 消 生 銀 na営 平成22年 4月 24日 重篤 未回復

女 平成22年 4月 22日 サーバリックス
調ll涌 、頭 踊 、発 熙 、イ` 湿 貝u月 種 、洋 コ 1■ の

菫:、 餞 管 里 堂 盤 na管 71″
“

ダ́ _杜 二 恭 平成22年 4月 22日 重篤 平成22年 4月 30日 未回復

070BA 姜 姜 コマ+1 の 状 ,生4月 ,7日

2 月[22`E4
‐３

一

ックス 22`「 5 1

ックス 079RA 姜 軍 成 ,,生 5月 1■ 日

20 25日  l ―′ヽ| ックス A 5日 復

26日  | サーバリックス HヽPVA079BA 224二 7

軍 庄

'2盤
6

翻
け―バ :トッタス へHPVA070BA 手7ノー 広 13日 平月t22 15R
―′ヽリックス ;止 一駒

女 224E6 22日  | |「―バ :Jヽリタス へHPVA079BA 21日

女 22f二6 26日 |・ A ′ヨツク ℃

士 224■6 26日 |・ バリッタス HヽpVA070BA ショック^ 224二 6 26日

40 南 ・―′ヽリツクス ら桑伴閣箭各 日

10日  ト・―パリックス HヽPVA079BA
平成22年 7 19日  |・ ―バ :Jヽッタス

“

経原性ショック 19日 7

リウス HヽPVA097AA 軍 虚 22 日 19日 司魯

トー′ヽリックス レ ル 20日

平成22年 7 ス 吐HPVA079BA 26日 軍成 ,,生 7 ,6日 司行

平成22年7 トー′ヽリックス A 岐 何ヽ 螢 平 l

HヽPVA079BA 軍 威 22年 8 4日 軍威 ,,生 n日 4日 同 箱

軍 52,,生 島月 4日 失

■■5222重EB 4日 ス AHpvA079BA 7 9日 ,,4■9 10日 檸

平 成 224EB 5日   |サ ー バ ilヽッウス 7し ,じ ギ ‐―

`曇

=_ 

‐

T=: 日

■こ肛22■F8J16日 .―′ヽ : ス AHPVA079CA 17日 224E10 22日 宙

4〔 成 22年8日 6日 け―バ
`′

・リタス 失 6日 軍 威 ,,生 8日 6日

肛22年 8′16日   !t トー′ヽリッ
`

失 6日 22`E8
4〔 20 女 10日  l トーバ : l｀リタス HヽPVA079CA 224■8 1,日 平 成 ,,生 R日 17日



年齢(代 ) 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 基礎疾患など 副反応名 副反応発生日 重篤度 転帰日 転帰内容

女 平成22年 8月 12日 サーパリックス HヽPVA097AA
駒 い、関 即 踊 、助 肉 踊 、現 踊 、究 黙 、浮 剛 唖

h丈い
平成22年 8月 15日 璽篤 平成22年 8月 22日 回復

4 士 ■8日 16日 け―バリ・リウス HヽPVA079BA 22年 8 1

――′ヽリックス 18日 30日

女 成22年 8月 20日 トーバリックス
′アノイフヤンー備反応、咳啄、=身世反,、
霊 晴 平成22年 3月 20日 重篤 平成22年 8月 23日 隆快

トーバリヽッタス HヽPVA070BA 22fE8 23日

「―バ :リ ックス 'VA097AA 姜 22年 8月 21 電

:ヾj,ッ タス HヽPVA097AA 22`E8 22日 224E9 7日

「―′ヽリックス M レヨ・リウ 量 D】当姜

「―′ヽリックス HヽPVA097AA 28日

トーバ :1｀リウス HヽPVA097AA 28日 ,RF
lヾj・・Jクス HヽpVA097AA 足 1 1日

′ヽリックス 節 幅 発ヽ 声 ] 害 、発 熱 不 [

‐―‐′ヽリックス
'AA

|ロ 下 津 針 部 什 痣 信 籠 : 軍 成 ,,生 9日 n

トーバ :トリウス AHPVA007AA 10日 10日

女 平成22年 9月 13日 トーパリックス AHPVA097AA 壱思 懸 、i■河 部 恒 泄 ■ 、泣 肛 部 口 巴 版 、圧 用
諫希 逮 症 お 虫 平成22年 9月 13日 重篤 平成22年 9月 20日 回 復

不 田

トー′ヽリツクス Hヽ'VA097AA ,5日

―′ヽリックス HヽPVA097AA 平 I 23日 枠

:l、 ′ヽ々 ス HヽpVA007AA 四 題 平成 22年 9月 29日 欄

HヽPVA097AA 一駒 0日 30日

平成 22年 9月 30日 |サー‐′ヽリックス AHPVA097AA 日 軍 成 ,,生 1 2日

女 122年 トー′ヽリックス HヽPVA079CA ′フレヨ 1 22fE10 2日

ヨ
「

j 22年 10月 16日 け―バ :J・ッタス HヽPVA097BA 224■ 10 6日 22年 10

234F2′40 軍 ′ 22年 10日 19日 け―バ :Jヽソウ HヽPVA079BA 酵食 品ア レルギ ー 炎 ヽ 平成 22年 10 D日 1lE
を ・―‐′ヽリックス IA 節 障 害

‐

al 平成 22年 10F 22年 10

ヌ 1半 圧 22年 :0月 25日 サー̈ハリツクス AHPVA079BA 22年 10月 25日 軍 虚 22410
女 1平成22年 1月 6日 サーバリックス AHPVA097BA 1カ : 2,年 11日 6日

40 士 |工 静 ,,生 :1日 Aロ 4「_バ :卜 カヽ ス    | 1 6 6日

平成22年 11月 16日 サーパリックス AHPVA100AA 姜 ワウ手ン籍 工 庁 ク,生 11 1

1月 20日 バ :Jッ クス 22年 11

221Fll

20日

平成 22年 1月 27日 サーバリックス しヨ`リウ

7日 サー′ヽリックス AHPVA100AA 虫 224二 12 7日 平月222
軍 威 ,,生 1日 け―′《ilヽリウス AHpVA100AA 姜 軍 庁 ,,生 1,日 1l F 重 1

2月 10 サー′ヽリックス AHPVA100AA 22`F12 13日 224El, ,5日 司 績

女 平成22年 12月 14日 サーバリックス
フクチン接 種 部 位 出血 、ワクチン接 種 部 位 疼
虐 リカ手 ′`雄 露 熱 帯 洒 曇 重篤 不明

女 軍 F ,,生E ,日 ,o日 け―′ヽリックス 1ヽ00AA 平成 20日 20日

1 ―′ヽリックス 22年 12月 20日

234軍 5日 け―′ヽ :リ ッタス て ん

軍 : ,■ 4E 日 6日 け―‐バリッ″ HヽpVA100AA 寸 の
=,

月 日 サーバ :リ ックス フイラキシー 23年 1 AR 慶檸

暉こ常[夕 n 15日 け―バ :J・ッタス HヽpVA100BR
`き

a 1

8 ス コーギ: 24日 模

月E234軍 1 卜…′ヽリックス HヽPVA100BB
サーバ il,ッ タス 畦HpVAlCICIBB 軍虚 ,1笙 1日 ,4日

月 ――′ヽリックス HヽPVA100BC 姜 オ 1 半晟 Z3年 1

平成 23年 1

19日

,,日 け―バ :l｀リウス HヽpVA100RR 嘔庁 クn生 1 22日

22日 サー′ヽリックス HヽPVA100BB 不 田

女 平成23年 1月 22日 サーバリックス HヽPVA100CA 発疹、結節性紅斑、鼻炎、倦怠感
平成22年 7月

平成22年 8月
平 成 23年 1月 28日

重篤 平成23年 3月 1日 コ復

士 ■15',34El日 ,5F バ ::｀リタス AHPVA100RC 25日

3年 1月 リヽックス HヽPVA100AA ,6日



アナフィラキシー反応
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子宮頸がん予防ワクチンの副反応報告状況

平成 23年 5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 (報告医が重篤としたもの)

副作用報告例数 :14例

失神寸前の状態 4

悪心 3

頭痛 2

浮動性めまい 2

腹痛 2

アナフィラキシーショック 2

発熱 1

筋炎 1

感覚鈍麻 1

傾眠 1

脳脊髄炎 1

痙攣 1

異常感 1

失神 1

嘔 吐 1

ワクチン接種部位疼痛 1

アナフィラキシー反応 1

倦怠感 1

総計 27



O製造販売業者からの報告状況 (製造販売業者が重篤としたもの)

副作用報告例数 :193例

失神 60

意識消失 20

発熱 20

注射部位疼痛 13

痙撃
※

12

失神寸前の状態 12

頭痛

浮動性めまい 10

関節痛 9

不正子宮出血 8

悪 心 7

倦怠感 6

神経原性ショック 6

華麻疹 6

筋肉痛 5

嘔 吐 5

アナフィラキシー様反応 5

腹痛 4

ンヨツク 4‐

筋力低下 4

下痢 4

蒼 白 4

感覚鈍麻 4

無力症 4

アナフィラキシー反応 4

疼痛 4

喘息 3

ワクチン接種部位疼痛 3

食欲減退 3

血管浮腫 2

発疹 2

ｎ
ｕ



注射部位紅斑 2

過敏症 2

末梢性浮腫 2

血圧低下 2

異常感 2

四肢痛 2

転倒 2

アラニン・アミノトランスフェラーゼ増加 2

アナフィラキシーショック 2

無嗅覚 2

気胸 2

ワクチン接種部位出血 2

全身性皮疹 2

角膜炎 2

悪寒 2

口唇腫脹 2

徐脈 2

その他各1件の報告 63

総計 361

※専門家の評価では、多く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



非重篤症例一覧
(平成23年 5月 31日 までの報告分 )

医療機関からの報告

N

年齢 (代 ) 性 別 接種 日 ワクチン名 ロット番号 基礎疾患など Ell反応名 Ell反 応発生日
ワクチン と副 反 応 と

あ 田 車 田 こ
重 鷹圧

r“告 歴諄
重 篤 圧

r企童 露 硫 ゝ
転帰 日 転帰内容

401女 平成 22年7月 28日

女 平成22年 10月 8日 サー′くリックス HヽPVA09フ BA 生後9か月時 熱性けいれ
も、アレルギー性ユ炎

失神寸前の状態 平成22年 10月 8日 旧遠有リ 非菫篤 EI篤 平成22年 10月 8日 回復

ス HヽPVA100AA :し :位の鷹服 疼ヽ : 22日
‐ ２

一
‐ ２

HヽPVA100AA :し 日 :2月 20日

1 1 女 平 成 22年 12月 29日 サーバリックス HヽPVA100AA ,び表:楽、■品で反層に発
薩 [ir針 l「 ふ u[ 躍熱 平成22年 12月 29日 闘違有り 非重篤 非重篤 不明

HヽPVA100AA

'VA100AA

ス HヽPVA100BC なし 眠、ロ

1(

日HヽPVA100BB

女 平成23年 1月 15日 リックス HヽPVA100BB 口旺、蒼 日、血 圧低下 、ワクチン機 種部位疼

=、

四肢痛 、浮動性めまい、失神寸前 の状態
平成 23年 1月 15日 8B遺有り 準重篤 重篤 平成 23年 1月 15日 回復

0088

成23年 1月 19日 ―バリックス
インフルエンザワクチンHAワ
リ手 ″`Ell准 口 嗜 BE しびれ 平成23年 1月 19日 昨重篤 非量篤 平成23年 ,月 19日 回復

1月 21日 リックス HヽPVA100BB
′レル十~:=品 フヽハ、4
b)ゴム  ニ種混合ワクチ 奉麻疹 平成23年1月 21日 EE連有リ 卜重篤 非重篤 平成23年 1月 24日 歴快

へHPVA:00BC LJ 1 26日

1

11ヽ00BC

HヽPVAl∞BC
7日

平成23年 1月 27日 ―バリックス HヽPVA100AA

ユ 釈百1-7助 旗理 C具百
61悪くなった人あり]1週間前
こ双子の姉がな臓 失(サー
,ヾj"カ スヽ

失神寸前の状態 平成23年 1月 27日 関連有り 非重篤 重篤 平成23年 1月 27日 回復

! 女 平成23年 1月 28日 ナーパリックス HヽPVA100AA うに』 疹のことあるようで
三角筋の痛み 平成23年 1月 28日 舅連有り 非重篤 卜重篤 平成23年 1月 29日

2AA
101女

301ヨ贄

23年 2月 1日  1‐ リヽッウス 1日

へHPVA100BB
畷HPVA100BBリックス
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サーバリックス
アナフイラキシー

※
が疑われる副反応症例

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

20:1 1日 31日 入 手 分 まで

No 年齢 (代〕̀性別 既住歴* 経 過 副反応名 ロット 転 帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
レベル(専門家

評価)

専門家の意見|

lυttπ・ヌ 1■ 願 アアフイラ千シーによう皿L修下と4ヽ三脈。

(報告医判断)

プライトン分類レベル5
全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件ゝ
なし
M」or基準:循環器系症状:測定された血圧低下

アナフィラキシー反懸 不明 0
十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると
は判断できない

O
情報不足で評価できませんが、この症状のみであれば
迷走神経反射と思われます。
O

0顧 1 ・ヽ
=圧

花粉 症

接種前の体温36度 6分
14:37

本剤接種。接種部位:左上腕筋肉内。
14:40

機種後、3-4分で失神し、血圧低下した。失神はすぐ回復した。直ちに輸
液開始、昇圧剤、ステロイドホルモン、02療法開始し、約30分後に血圧は
正常に戻る。意識着、歩行帰宅。

アナフィラキシーシヨツク AHPVA100CA 回復 5 0+分な情報が得られておら丁、症171疋 義に言駅丁る
とは判断できない

O
迷走神経反射
O
迷走神経反射

一
〇



一
Ｎ

N● . 年齢(代 )・ 性別 ‐既往歴* :経過 lロツト 「転孫:

ブライトン分
類レベル(企
it業評価)=

茨ん滋得
il評価)=

■  I
Iム ト 十

10歳代・女 性 /レル 千 ― 世

鼻炎
気管支喘息
華麻疹

10:45

注射後、5分以内に気分不良、血圧低下(測定不能)。 直ちにボスミン、ソ
ルデム3Aを点滴
11:05

軽快。血圧(134/54)

iO:45

サーパリックス05mL筋注後、約5分にて悪心、気分不良、顔面着白、冷
汗、血圧測定不能。直ちにポスミン03mL筋注、ソルデム3A200mL点滴。
意識やや混濁。数分後に血圧70/50、 その後徐々に血圧上昇し意識清明
となる。全身状態回復し、点滴終了後、帰宅させる。

患者に下記の症状を認めましたでしょうか?:低血圧による浮動性めまい、
悪心
過敏症反応が現れる前にどれくらいの量の被疑案を投与していたでしょ
うか■サーバリックス05mL筋注
本事象はどれくらい持続したでしょうか,約 1時間
患者は完全に回復したでしょうか

'は
い

薬剤投与歴:アレルオフ、テオスロT100、 オフタルギー点眼、ドルーミン点
鼻、ツロブテロールテープ他
他の菜剤でアレルギー反応が現れたことがあるでしようか■いいえ
関連あるその他の情報:今 回ほどではないが、採血時に気分不良となつ
f‐ 既件あり
アナフィラキシーの症例定義

症例定義と合致するもの:カテゴリー(2)

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、複数の器官系症状

レベル21つ 以上の(MJor)循 環器系症状基準ANDlつ 以上の(MaOr)呼 吸
器系症状基準

(Mabr基準)

循環器系症状:測定された血圧低下
呼吸器系症状:呼吸窮追(頻呼吸、チアノーゼ)

(Mい or基準)

消化器系症状:悪心

ロット番号:AHPVA100BC、 接種部位:上腕三角筋部(左 )

アナフィラキシー反応 AHPVA 100BC 回 惧 0
測定された血圧低下を循環器系のm可or症状、悪心を
消化器系のmhor症状と考えると、レベル2と考えられ
るが、約5分後の症状は、最初に処置されたポスミンに
よる症状とも考えられる
O
循環器症状だけなので迷走神経反射と思われます。
O
アナフィラキシー反応



No 年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

プライトン分
類レベル(企

業評価)

ブライトン分類
レベル (専門家

評価)

専門家の意見

:υ感 ヽ・ メ 1■ 無 ワクチン接種2-3分後に意識減弱、環面蒼白、心音・呼吸音減弱、アナ
フィラキシーショックを考え、ポスミン、サクシゾン、02等を投与。症状やや
改善するが、呼吸状態改善が不充分で他院緊急入院する。
接種翌日、入院後改善する。

本事象はどれくらい持続したか?:約 10分

患者は完全に回復したか■はい

他の薬剤でアレルギー反応が現れたことがあるでしょうか,いいえ

(報告医評価 )

Mttor基準
循環器系症状:非代慣性ショックの臨床的な診断
呼吸器系症状 :チアノーゼ
Mhor基準
循環器症状:循環器系症状:末梢性循環の減少
呼吸器系症状:咽頭閉塞感
全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件)

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数〈2つ 以上)の器官系
症状を含む (レベル3)。

ブライトン分類レベル3

[治療]

ボスミン筋注 05g/日
サクシゾン静注 250mgX2/日
023L/分

接種部位:上腕(左 )

アナフィラキシー反層 AHPVA:00BB 回 復 1 υ

十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると
は判断できない
O
迷走神経反射
O
アナフィラキシー反応

10晟 ft・ 女 性 熙

サーパリックス接種。ロット番号:AHPVA122AA、 接種部位:左上腕三角筋
部
待合室で待機。
10:05

待含室でアナフィラキシー様反応(めまい、意識混濁、胸苦、顔面蒼白)。

酸素lL(5分 後にサーチが99%になつたので中止)。

―
"入 `回

結鰺 先L、 τ儡虫

アナフィラキシー薇反5 回復 υ
十分な情報が得られておらず、年例定義に合致すると
は判断できない
O
迷走神経反射
O
迷走神経反射

:υ顧 ヽ・ ヌ 肛 熙 磁 罹 印]の杯 温 ●6度0分

10:52

本剤機種。
10:55

接種後、2-3分後に気分不良を訴えて待ち合いのソファにもたれかかる。
意識臓臓、目がうつろになった。
処置室のベッドにうつしてからのBP:96/64、 HR`3、 SP0297-98
呼びかけに対して反応(頭を動かしたり、うなずいたり)はあるが返答はな
し。アナフィラキシーを考えルート確保。ヒドロキシジン筋注、ステロイド
200mgをD"した。その後も同状態がつづいたため約1時間後、他院へ搬
送した。
13:50

発語と車椅子への自己移動可能な状態になつた。1日 入院し、退院。

矢 神 可 冊 の 状 態

アナフィラキシーシヨック
AHPVA122AA 復

復
回
回

＼_

0
診断の必須条件を満たしていない
O
迷走神経反射と思われます。
O
アナフィラキシーではない

,   |



No 経過 |ロット 11転帰||

ブライトジ分

匙鑑絆
:Uttπ・ヌ1■ ′ヽイン、マン

ゴー、グレー
プフルーツア
レルギー

積極約20分後から、咳が強く出始め、鼻つまり、胴舌しさ、嘔気を酢える。
血圧125/91、 脈拍 102、 酸素飽和度98%で、胸部聴診では、明らかな雑音
は聴取しなかつた。また発疹もみられなかった。ワクテン機種によるアレ
ルギーの症状と考えた。

LOT番号:AHPV122BA
接種部位 :左上腕三角筋

/アノイフヤン~ヌ
llb

鼻閉
気管支炎
悪心
喘息

HヽPVA122BA 快
快
快
快
快

軽
軽
軽
軽
軽

υ
喘嗚を伴わない呼吸困難を呼吸器のmhor症 状、嘔気
を消化器のmhor症 状と考えても、レベル31こ は該当し
ない
O
ブライトン分類によるアナフィラキシーの基準は満たし
ませんが、ワクチンによるアレルギーの可能性はあり
ます。
O
アナフィラキシーかどうかは不明

一
〇



資料2-1

アナフィラキシーの可能性のある症例,※

報告期間 症例数
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

平成21年 12月 ～平成23年 1月 9 2

平成23年 2月 ～平成23年5月 7 2

N
O

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

平成23年 2月 から平成23年 5月 までに報告された症例のうち、
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

Nol 年齢 性 別 基礎疾患 ブライトン分類 (専門家評価 )

3 10代 女性

アレルギー性鼻炎
気管支喘息
奪麻疹

2

4 10代 女性 なし 1

(2011年 5月 31日 現在 )



迷走神経反射が疑われる副反応症例での

アナフィラキシーの可能性について

【選択基準】

本資料の重篤症例一覧にある症例のうち、今回追加された 2011年 2月 1日から 5月 31

日までに報告された症例から、下記のPTを含む症例を迷走神経反射が疑われる症例とし

て選択

`MedDRA SOC血管障害のうち、以下の MedDRA PTに 該当する症例 (低血圧、蒼白、末梢

冷感、ショック、神経原性ショック)

・MedDRA SOC神経系障害のうち、以下の MedDRA PTに 該当する症例 (痙攣、意識消失、失

神寸前の状態、失神)

・上記以外の MedDRA SOCの うち、以下の MedDRA PTに 該当する症例 (転倒、血圧低下、

冷感、冷汗)

これらの症例について、ブライ トン分類による評価を行い、アナフィラキシーの可能性

を検討した。

迷走神経反射が疑われる症例 うち、アナフィラキシーが疑われる

(プライ トン分類 3以上の)症例

651刑 0例

21             

‐



資料2-2

Hib(ヒ ブ)ワ クチンの副反応報告状況について

○乾燥ヘモフィルス b型ヮクチン (破傷風 トキソイ ド結合体)

商 品 名

製造販売業者

販 売 開 始

効能 口効 果

アク トヒブ

サノフィパスツール株式会社

平成20年 12月
インフルエンザ菌 b型による感染症の予防 '

1.副反応報告数 (平成 23年 5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 5月 31日 までの医療機関への

納入数量を接種可能のべ人数とし、副反応報告頻度を計算したものは以下のとおり。
なお、製造販売業者によると、これまでの予約販売にて把握した 1人あたりの初回免疫

平均接種回数 1.84回 より推計した接種者数は、217万人とのことである。

(注意点 )

※ 製造販売業者からの報告は、販売開始～平成 23年 5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 5月 31日 までの報告分である。
※  0内 は死亡報告数とその報告頻度を示している。
※ 「重篤」とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものが報告対

象とされているが、必ずしも重篤でないものも「重篤」として報告されるケースがある。

※ 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。

※ 製造販売業者からの珈告には、複数の製造販売業者から重複して報告され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、子宮頸がん等ワクテン接種緊急促進事業の対象とならない症例が 1

例 (う ち重篤 1例)含まれている。

(単位 :例 (人 ))

接種可能のべ人

数 (回分 )

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告
報告数

(報告頻度)

全報告数

(報告頻度) |  うち重篤

3,992,724
94(3)

0.002% (0.00008%)

173
0.00491

27(5)
0.0007%(0.0001%)



2.ワ クチン接種事業に基づく医療機関からの副反応報告について

(1)副反応報告数及び推定接種者数 (平成 23年 4月 30日 報告分まで)

平成22年 11月 から平成23年 5月 末までの接種者の数について、子宮頸がん等ワク
チン接種緊急促進事業を実施している市町村から、平成23年 7月 6日 までに都道府県を
通じて報告のあつたものを取りまとめた (11月 分 23都道府県 :2,590接種、12月 分 34

都道府県 :13,626接種、1月 分 44都道府県 :173,892接 種、2月 分 47都道府県 :380,455

接種、3月分 47都道府県:987510接種、4月 分 47都道府県 :194,482接種、5月分 46都
道府県:238,392接種)。 これを基に、平成23年 5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歳 )

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 )

1,101,947

173 27 5

0.02% 0.002% 0.0005%

※ 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Jと して報告されるケースがある。

※ 推定接種者数は、各月の市区町村からの報告数による。なお、報告のあった市区町村におい
て、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 (人 ))

接種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度)

うち死亡報告数

(報告頻度)

1,101947

89 5 0

0.008% 0.0005% 0%

※ 接種事業の対象とならない症例が 1例 (う ち重篤 1例)含まれている。

０
こ



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

推定接種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度)

1,101:947

84 22 5

0.008% 0.002% 0.0005%

(2)副反応報告の内訳

男 女 不 明

92(53.2%) 81(46.8%) 0(0り



重篤症例一覧
(平成23年 5月 31日 までの報告分)

ヽ

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



重篤症例一覧
(平成23年 5月 31日 までの報告分)

製造販売業者からの報告

輌



※同時接種ワクチンとして記載のある報告についても、接種部位の局所反応等関連が否定されないものを除き集計している。
※複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれている可能性がある。
※死亡症例報告を除く



Hib(ヒ ブ)ワ クチンの副反応報告状況

平成 23年 5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 (報告医が重篤としたもの)

副作用報告例数 :27例

発熱 8

死 亡 5

熱性痙攣 2

血小板減少性紫斑病 2

川崎病 2

低血糖症 1

嘔 吐 1

肺炎 1

失神寸前の状態 1

急性肝不全 1

心肺停止 1

意識変容状態 1

アナフィラキシーショック 1

好中球減少症 1

僧帽弁閉鎖不全症 1

痙攣 1

注射部位紅斑 1

注射部位腫脹 1

総計 32



O製造販売業者からの報告状況 (製造販売業者が重篤としたもの)

副作用報告例数 :94例             ′

発熱 30

熱性痙攣 15

多形紅斑 7

痙攣 7

アナフィラキシー反応 6

特発性血小板減少性紫斑病 6

血小板減少性紫斑病 5

華麻疹 5

発疹 4

頻脈 2

脳症 2

チアノーゼ 2

アナフィラキシー様反応 2

アナフィラキシーショック 2

全身紅斑 2

高熱 2

C―反応性蛋白増加 2

その他各 1件の報告 19

総計 120

※複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれている苛能性
がある。

8            
・



非重篤症例一覧
(平成23年 5月 31日 までの報告分)

の報告

CO



年 齢 性別 機種日 ワクチン名 ロット番号 基礎疾題など 同時桂綱
同確 羅ワクチン

目反応名 翻反応発生日 因桑関係 颯中い
重属度

(企業評饉 )
転帰日 転帰内容

男 F咸23年 2月 17日 アクトヒブ
t後 6ヶ月エビ入リスープで

トヽロフルス様発勝、了8E未
●査

190度 以上の発熱 工威23年2月 10日 田連有り F■
=

卜重属 「 成23年2月 19日 甍快

1歳未満 B 平成
"年

2月 21日 アクトヒブ
出生体重児、1/24DPT ル ペナー に痒 平成

"年
2月 22日 早饉不能 噸 民 J卜重属 平成23年 2月 25日 睦快

平成郎年2月 25日 Pク トヒブ :1235
月25日 麻膠口膠ワクチン招

19℃ 以上の発熱
「

成23年2月 26日 澪饉不能 F菫罠 に■露

平成
"年

2月 20日 ル ベナー 10C03A

近観者に先天性免疫不全と
い断されている方力

'お
り、本

人はポリオ留受けて具合が

3くなつたこと力ζある。踵
彗(母・相母)も予防雛凛で
罠合が署くなることもある。

rクトヒブ けを腱える局所の異常睡眠 平成23年 2月 26日 田理有リ 卜里風 卜重篤 平成23年 3月 7日 回復

Iリレ3年3月 1日 ブレベナー ナー1回 日とDPT2回 目同時 Ю鷹以上の発熱 (局 籠饉服あり, 平成23"月 2日 団連有リ F重篤 籠■属 平成23年3月 3日 隆快

男

`成

23年 3月 3日 アクトヒブ 磁 (出 生時):若年性貴色 ル ペナー 躍熱(395℃ ) 平成23年3月 4日 澤籠不能 非工露 非重エ 子成23年 3月 5日 E快

女 平成お年3月 3日 アクトヒブ 1月 1フ 日に小児用肺炎尊百

"場
腱える局所の異常腱膿 F成

"年
0月 5日 目連有リ 非重露 非菫

=
平成23年3月 7日 E快

1餞未満 女 弔威2鉾日月3日 アクトヒブ :1234
1カ月 以 内 に 嗜 皐 餞 気 冒 更 ′レベナー 二んま疹、その後不明な発疹 千虚 0年 3月 4日 序籠不能 ●■民 卜■日 F成23年3月 5日 下明



年齢 性層 接E日 ワクチン名 ロッ階 号 基礎疾患など 司時接]
同時機種ワクチン

・J反応名 Ell反応発生日 国果関係 岬『い
重篤度

(企 黒評価)
転綺日 転帰内容

「
咸33年3月 3日 ル ベナー ●●書時 )

クトヒブ 竪性痙ヨ 平成23“ 月4日 目還有リ 非重鶴 重重 平成
"年

3月 5日 ヨ復

平成23年 4月 :3日 ル ペナー 10」0:A ルエンザワクチンで腱張あ アクトヒフ 発熱菫張
=成

23年4月 13日 田運有り 卜重回 ,卜量露 F成23年4月 !0日 コ複

歳未満 子成

"年
4月 13日 アクトヒブ

1月 0日 にフレヘアー 7」 10J

)lA(フ ァイザーEXP)左 上肢 習口症状 lle3年 4月 13日 田理有リ 卜■颯 非重民 平成 23年4月 14日 回復

燿蛛議 llm23年 4月 14日 アクトヒブ

bり .アレルギーなし.平成
,年 3月 24日 DTPl回 日、
1月 26日 気管支炎、中耳炎.

1耳炎で3カ月ほど加燎して
るヽ.

ル ペナー DO鷹以上の発議 嘔成23年4月 i4日 序薔不能 チト菫島 非重篤 平成 23年 5月 12日 コ復

「
属レ

"年

4月 :5日 rク トヒブ =ま
ご授取して顔発赤の反

患熱(390℃ ) 嘔
"23■

4月 16日 早饉不能 非重エ 卜■民
「

威23年4月

`フ

日 コ復

型
額

アクトヒフ
アクトヒブ __

鶴
出
墨
壁
¨

アクトヒプ
アクトヒブ

男 平成20年4月 21日 アクトヒブ 〕1006
月11日 3E混含ワクチンロ

局所のEII 平成23摯 月21日 旧理有リ 卜重菫 卜重民 平成23年 4月 20日 堕 コ復

|●未満 男 平成2“円 月25日 アクトヒブ
らり 4月 4日 DPTO回 日接
里、卵・ミルクアレルギー疑 プレベナー 発 熱

「
成
"年

4月 20日 田速縮し 卜重屁 卜重篤 平成23年5月 2日 回復

… ー

23年 5

20年 5

23年 5

平肩レ3■ 5月 20日 Pク トヒブ L腕にブレベナーワクチン接 け盤 える局所の異常腫服 平成23年5月 20日 ヨ連有り 非■E lH■重

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



アクトヒブ
アナフィラキシーとして報告のあった副反応症例挙

※【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

2011年 2月 1日 ～5月 31日 入手分まで

''Nol・
既往歴 経過 副反応名 ロット

ヽ
帰転

・

フライトン
1分

類レ

^
tル

: 魃 ||■ |:■半暑舜ギ::ll‖ギlT

1 1歳未満・女性 無

アクトヒブ(ロット番号 :E1201、 機種部位 :右上腕)を皮下接種 (初回1回

日)。

アクトヒブ接種直後に、プレベナー (肺炎球菌結合型ワクチン、ファイ
ザー、ロット番号 :10G03A、 接種部位 :左上腕)を皮下接種 (1回 日)。

接種後哺泣続き、確認するも苦しそうな哺泣あり。
ワクチン機種同日、顔色不良、ぐつたり、反応なくなる。じんましん(― )、

喘鳴 (― )、 やや心拍数低下。
ボスミン0 05oc皮 下注、02投与。
体動覚醒、開眼、徐々に回復。
観察し、帰宅。転帰 :回復。

アナフィラキシーシヨッ
ク

回復 4

0
診断の必須条件を満たしていない
0
接種同日に顔色不良、ぐつたりなつた、反応がなくなっ
たときの詳細な臨床症状や診察所見、バイタルサイ
ン、接種から何時間後だつたのか?など、情報不足で
判断できません。
O
アナフィラキシーではない。

1歳未満。男性 無

アクトヒブ(ロ ット番号 :E0770、 接種部位 :右上腕)を皮下接種 (初回1回

目)。

プレベナー (肺炎球菌結合型ワクチン、フアイザー、ロット番号 :10E02A、

接種部位 :右上腕)を皮下接種(1回 日)。 DPT(化血研、ロット番号 :42A、

接種部位 :左上腕)を皮下機種 (1回 日)。 3種類のワクチン接種5～ 10後

全身青色になり、元気がなくなった。ただちにボスミン、プレドニン点滴を
施行。
約1時間後改善。転帰 :回復

アナフイラキシーショッ
ク =0770

コ復 4

υ
十分な情報がなく、記載されている症状からは、診断
の必須条件を満たしていない。
O
詳細な臨床症状や診察所見、パイタルサインなど、情
報不足で判断できません。接種行為が引き金になつ
た泣ききりの可能性があります。
O
アナフィラキシーではない。



ω

アナフィラキシーの可能性のある症例※

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

資料2-2

報告期間 症例数
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

平成20年 12月 ～平成23年 1月 9 6

平成23年 2月 ～平成23年 5月 2 0

(2011年 5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

O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)

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 5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 5月 31日 までの医療機関への

納入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、医療機関納入数量より推定した接種者数は185万人とのことである。

(注意 点 )

※ 製造販売業者からの報告は、販売開始～平成 23年 5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 5月 31日 までの報告分である。

※  0内 は死亡報告数とその報告頻度を示している。
※  「重篤」とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものが報告対

象とされているが、必ずしも重篤でないものも「重篤」として報告されるケースがある。

※ 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。

※ 製造販売業者からの報告には、複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれ

ている可能性がある。

※ 医療機関からの報告には、子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業の対象とならない症例が 2

例 (う ち重篤2例)含まれている。

(単位 :例 (人 ))

接種可能のベ

人数 (回分)

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

報告数

(報告頻度 )

全報告数

(報告頻度) |   うち重篤

3,0率,567
1 1 0 (0)
0.004%(0%)

205
0.007%

26(4)
0.0009%(0.000111)

-1-



2.ワ クチン接種事業に基づく医療機関からの副反応報告について

(1)副反応報告数及び推定接種者数 (平成 23年 5月 31日接種分まで)

平成 22年 11月 から平成23年 4月 末までの接種者の数について、子宮頸がん等ワク

チン接種緊急促進事業を実施している市町村から、平成23年 7月 6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 13都道府県 :285接種、

12月 分 24都道府県:3,622接種、1月 分 45都道府県:187,268接種、2月分 47都道府県 :

412,813接種、3月 分 47都道府県 :107.923接種、4月分 47都道府県 :239,739接種、5

月分 46都道府県 :271,683接種)。 これを基に、平成22年 4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歳まで)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度)

うち死亡報告数

(報告頻度 )

1,223,333

205 26 4

0.02% 0.002% 0.0003%

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による。なお、報告のあつた市区町村において、

すべての医療機関からの報告を受けているとは限らない。

接種事業の対象とならない症例が 2例 (う ち重篤 2例)含まれている。

②医療機関から「関連あり」として報告されたもの  (単位 :例 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(2か月齢～ 4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度)

うち死亡報告数

(報告頻度 )

1,223,333

104 4 0

0.009% 0.0003% 0%

接種事業の対象とならない 例が 1例 (う ち重篤 1例)含まれている

※

　

※
　
　
※

含※

-2-



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

推定接種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数    ヽ

(報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度)

1,223,333

101 22 4

0.008% 0.002% 0.0003%

接種事業の対象とならない症例が 1例 (う ち重篤 1例 )含まれている。

(2)副反応報告の内訳

-3-

・
　

　

※

男 女 不 明

109(53.2%) 95(46.3%) 1(0.5%)



重篤症例一覧
(平成23年 5月 31日 までの報告分 )

医療機関からの報告

―
ヽ
―

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



重篤症例一覧
(平成23年 5月 31日 までの報告分)

製造販売業者か

注射部位疼痛、乳児および小児期早期

アラニン・アミノトランスフェラーゼ増加、自血

ｌ
輌‥



１
０
１

※同時接種ワクチンとして記載のある報告についても、接種部位の局所反応等関連が否定されないものを除き集計している。
※複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれている可能性がある。

MedDRA/」 Version



小児用肺炎球菌ワクチンの副反応報告状況

平成23年 5月 31日 までに報告された副反応例数及び冨1反応種類別報告件

数は以下のとおり。

○医療機関からの報告状況 (報告医が重篤としたもの)

副作用報告例数 :26例

副反応名 件数

発熱 8

熱性痙攣 3・

死 亡 3

血小板減少性紫斑病 2

アナフィラキシニショック 2

川崎病 2

肺炎 1

急性肝不全 1

好中球減少症 1

心肺停止 1

血小板数減少 1

意識変容状態 1

白血球数増加 1

僧帽弁閉鎖不全症 1

嘔 吐 1

低血糖症 1

突然死 1

総計 31

-7-



○製造販売業者からの報告状況 (製造販売業者が重篤としたもの)

副作用報告例数 1110例

副作用名 件数

発熱 51

熱性痙攣 9

痙攣 8

C―反応性蛋白増加 7

多形紅斑 6

白血球数増加 5

血小板減少性紫斑病 5

特発性血小板減少性紫斑病 4

尋麻疹 4

アナフィラキシー様反応 3

高熱 3

注射部位紅斑 3

注射自「1陸 1重月長 3

中耳炎 3

嘔 吐 2

頻脈 2

アナフィラキシーショック 2

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 2

喘鳴 2

肺炎 2

発疹 2

好中球数減少 2

その他各 1件の報告 27

総計 157

※複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれている可能性

がある。

…8-



非重篤症例一覧
(平成23年 5月 31日 までの報告分 )

らの報告

‥
Ｏ
ｉ



‥
一
〇
‥

年齢 (代 ) 性 別 臓蜃日 ワクテン名 ロット番号 基礎農愚など 同時機種
同時接種ワクチン

副反応名 副反応発生日
フクテンと副反応とα

因果関係 (報 告医評
Ir工 度

(企業評価 )
転帰日 転帰内塔

女 F成23年 2月 10日 ル ペナー
インフルエンザワクチン1回
目(H21:22)、 2回 目
(H23129)

′クトヒプ けをこえる局所の発赤、旺饉 千成23年 2月 12日 雪連有リ 非重民 非重籠

女 平成23年2月 12日 アクトヒブ フルエンザにかかつていたと ル ベナー ■種部位の腫服 平成
"年

2月 13日 旧理有リ 卜■鶴 卜量島

成 23年 2月 15日 ベナー 晏饉都位色素沈着、同部位に発色 平成23年 4月 19日 卜■島 非■■ 末回復

641鯰未満 女 16日 賣種直螢からのじんましん、紅斑 平成23年2月 10日 旧運有り い工島 非重篤 平成23年2月 16日 睦快

ベナー でタミフル内阻.母が2/8に
い1日 .●児は、2/11に発熱

発 熱 平成 23年2月 :8日 団連有リ 非lE民 非重篤 F威 20年2月 19日 コ復

7( 女 平成23年 2月 !8日 プレベナー
/7●PT追加臓極 、1/21″
アルエンザワクチン、中耳炎 暗熱 平成23年2月 18日 津価不能 卜重鶴 卜■

=
平成23年 2月 19日 コ復

1彙未満 成23年 2月 !0日 プレベナー おし 電熱 平成23年2月 10日 闘理有り 非■民 非王篤 平成23年2月 23日 睦快

1蔵未満 男  1平
成23年 2月 21日 リ プレベナー 壱痒 平成23年 2月 22日 諄価不能 非■■ 非重エ 平成23年 2月 25日 塁快



‥

一

一

‥

年鈴 (代 性別 推種日 ワクチン名 ロット番号 基礎疾患など 司時機]
同時授睡ワクチン

副反応名 副反応発生日 因果関係 (報告医評
菫襲度

〈企業評価 )
転帰日 転帰内容

「成20年2月 20日 ノレベナー

a断されている方がおり、本
にはポリオを受けて具合が
日くなつたことがある。近韓
旨(母・祖母)も 予防桂種で

″クトヒブ け龍 える局所の異常種AE 「 成20年 2月 26日 旧迎有り

'F重

篤 非重篤 平成23年3月 7日 ヨ復

男 平成23年 3月 1日 プレベナー 「 -1回 日とDPT2回 目同時 ,9鷹以上の発熱 (局 所睡脹あり) 平成23年3月 2日 曝理有り 非重篤 トエ篤 平成23年 3月 3日 量快

男 嘔成23年3月 1日 プレベナー トー 1回 日とDPT2回 目同時 あ り 局所の異常霞膿 (発熱あり) F成 23年3月 2日 関連有リ 非重民 に■鰭 平成20年3月 3日 隆快

ヒ

1饉未満 男 平成23年3月 2日 ノレ

^ナ

ー チン:ロ ロ、2月 14日 DPTと ヒ 全身の発修 平成23年3月 0日 田運有り ,卜■観 トエ飢 平成23年3月 5日 睦快

「
成23年3月 3日 Pク トヒブ 魔応 (出 生時):着年性責色 ノレベナー 瞳熱(395℃ ) 平成 20年3月 4日 ir価不能 非重篤 lF菫 馬 平成23年 3月 5日 至快

「
威23年0月 3日 ル ペナー 轟腫れたが肘より越えること けを越える局所の異常腋服 平成23年3月 7日 川連有り 非重篤 非■篤

:童未満 平成23年 3月 0日 Pク トヒブ
|力 月 以 内 に嗜 思 電 気 曹 薫 プレベナー ,んま膠、その後不明な発疹 平成23年 3月 4日 椰価不能 非重罵 非重霊

「
威23年3月 5日 下明

平成23年 3月 3日 ル ペナー 10H01A
`性

痙撃(H22年 12月 突発

生発疹時)

Pク トヒブ ネ性痙卑 平成23年3月 4日 』運有り 卜重篤 1■ 「成23年3月 5日 ヨ復

平成 23年4月 13日 ル ペナー リエンザワクチンで饉彊あ アクトヒフ 籠熱腫張 F威 23年4月 13日 野還有リ 嘔重氏 非■■ 嘔威23年4月 18日 コ復

崚未満 男 「 成23年4月 25日 ルペナー 体 型児 .双 子、4月
'1日

(2
な し 9℃ 以上の発熱 平成 23年4月 25日 諄価不能 卜重篤 卜雲篤 平成23年4月 26日 回復

籠未満 男 嘔咸23年4月 25日 アクトヒブ ル ベナー 発 熱 平成23年4月 29日 闘連熱し 卜重篤 F■ 篤 平成20年 5月 2日 コ復



‥
一
Ｎ
ｉ

No l年齢 (代 ) 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 基礎疾思など 同時様E
同時機種ワクチン

副反応名 副反応発生日 因累関係 蜘制ｍ
重高度

(企業評価 )
転帰日

威 23年 5月 11日 プレベナー
ド、1か月以内に発熱のない
,汁症状が軽度あり.抗アレ

な し L身 のじんましん 熙成20年 5月 12日 に■篤 非■驚 平成 23年5月 10日 睦快

ブレベナー 0002B な し 疇0鷹 以上の発熱 平成23年5月 :4日 竿値不能 し重鶴 非工篤 平成23年 5月 10日 回復

ノレベナー
1彙時 ホットケーキでじんま
_ん _12E RAST9 18

けを超える局所の異常羅服 平成23年5月 17日 暉連有リ ■重賜 非I癌

ブレベナー 発 熱 平成23年5月 21日 非工薔

平成 23年5月 20日 ル ペナー

ilB(1回 日)+PREV(1回 目)

日時 臓饉で、002℃発熱あ

′. DPT(3回 日)+HIB(2回
ヨ)+PREV(2回 目)では発

け燿 える局所の異常睡艘
=成

23年5月 2'日 闘理有リ 非ロエ 卜重鶴 平成 23年5月 24日 団復

平成20年 5月 23日 プレベナー Ю℃ 以上の発熱 平成 23年5月 23日 吊籠不能 ●■凱 トエエ 平成23年 5月 25日 コ復

平成20年 5月 20日 ル ベナー おし 旧℃以上の発熱 平成23年 5月 24日 澤価不能 第■民 卜■氏 平成23年5月 24日 コ復

1751i二
|

月 平成23年 5月 25日 ナ ー 0」 02A 23年 5月
'3日

にヒブワクチン1

`し

00度 以上の発熱 平成23年5月 26日
「

価不能 非■鶴 ル■需 不明

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



プレベナー                           ｀

アナフィラキシーとして報告のあつた副反応症例
※

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

―
一
ω
ｌ

1 ～ 5

年齢(代 )・ 性別 既住歴 経 過 副反応名 ロット 転 帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価 )

ブライトン分類
レベル(専門家

評価 )

専門蒙の意見

: 1歳 未満・女性 報告なし
本剤を接種したところ、アナフィラキシー様症状(発熱・紅潮・喘息症状
等)が出現した。
ステロイド等の投与でアナフィラキシー様症状は回復した。

アナフィラキシー様反応 不 明 回復 4

0
十分な情報がなく、症例定義に合致するとは判断でき
ない
O
ブライトン分類上では、M可●r基準の皮膚症状と呼吸
器症状を伴ったアナフィラキシーとなりますが、接種か
らの時間経過が不明です。例えば数時間後であれ
ば、発熱も伴つていますので、ワクチンとは関係なく、
気道感染によつて生じた症状の可能性もあります。
O
憎 都 不 R

2 1歳代・男性
アナフィラキシー反
応、ウイルス感染

11時 半ごろ本剤(1回 日)と DPT(追加)を 同時接種した。右上腕に本剤、左
上腕にDPTを機種した。機種当日は変わつた様子なかった。
ワクチン接種翌日、夕方4時ごろから、右半身にのみ毒麻疹が出現し
た。数時間のうちに琴麻疹～多形紅斑が全身に拡大した。
ワクチン接種2日 後、昼寝から覚醒後に咳込み、ぐずる。夕方4時から診
察時間帯に受診した。全身にまばらに拡がる多形紅斑と聴診上胸部喘
鳴を確認した。経皮的動脈血酸素飽和度(Sp02)は 95%で あり、アナフィ
ラキシヨ 軽症)と判断した。
皮膚症状に対し、ザジデンドライシロツプ01%o5g、 ポララミンドライン
ロップ02%05υ 分2内服開始指示
喘鳴に対し、インタール吸入液 2mLIメプチン吸入液 03mLでネヴライ
ザー吸入(院内のみ)

シングレア細粒 4mg分 1内服開始指示。ホクナリンテープ 05mg l日 1

枚貼布開始指示。(全身の多形紅斑が発現した。)

ワクチン接種1週間後、再来院し、喘鳴消失を確認した。ホクナリンテー
プ貼布終了した。(喘鳴は回復した。)

ワクチン接種2週間後、再来院し、奪麻疹～多形紅斑消失を確認した。
(多 形紅斑は回復した。)内服すべて終了した。全身の多形紅斑について
も回復を確認した。

アナフィラキシー反応 09M01A 1 1

O
奪麻疹を皮膚のmttOr症 状、1需鳴を呼吸器のmttOr症

状と考えられる。ただ、接種後24時間以上経過してい
ること、および症状の進行が早くないことから、ワクチ
ン接種による一連の症状ではなく、別の要因によるも
のではないかと考える。
O
時間経過を評価項目としていないプライトン分類では
アナフィラキシーの基準を満たします。既往歴にアナ
フィラキシーと記載されており、アレルギー体質を有し
ていた患児に対する接種には、そのときの体調を十
分鑑みていただきたいと思います。
O
アナフィラキシー



3 1歳未満・女性 無

午後2時55分頃、本剤およびアクトヒプを同時機種した。
接種後(午 後2時57分頃)、 喘泣続くため確認したところ。苦しそうな喘泣
のためベッドに寝かせた。聴診中に喘泣は止まり、反応がなくなった。触
診にて、脈拍確認できず、ポスミン 0 05miを 筋注、酸素吸入を行つた。
5分後より、体動および開眼みられ、回復した。
90分経過観察し、帰宅させた。

アナフィラキシーショッ
ク

10G03A 回復 2 2

O
十分な情報がなく、記載されている症状からは、診断
の必須条件を満たしていない。
O
循環器症状だけであれば、アナフィラキシ,とは思え
ません。ただ、接種行為が引き金になった泣ききりの
可能性があります。
O
アナフィラキシー

4 1歳未満・男性 無

15時 に本剤05mL、 アクトヒブ、DPTワ クチンの接種を行つた後、5-10分
で全身青色になり、元気がなくなつた。
直ちにポスミン、プレドニン、点滴を施行し、約1時間で改善した。

アナフィラキシーシヨッ
ク

10E02D 回復 4 4

0
十分な情報がなく、症例定義に合致すると判断できな
い 。

O
詳細な臨床症状や診察所見、バイタルサインなど、情
報不足で判断できません。
∩

5 3歳代・女性 無
本剤1回 目を単独接種した。機種直後、全身チアノーゼが出現したた
め、直ちにポスミンを点滴、ステロイド投与を行い回復した。

アナフィラキシーショッ
′

ク
10G03A 回復 4 4

0
十分な情報がなく、症例定義に合致すると判断できな
しヽ。          、
O
詳細な臨床症状や診察所見、パイタルサインなど、情
報不足で判断できません。接種行為が引き金になっ
た泣ききりの可能性があります。
O
アナフィラキシー

‥
一
ヽ
―



2-3

アナフィラキシーの可能性のある症例※

報告期間 症例数
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

平成22年 2月 ～平成23年 1月 3 0

平成23年 2月 ～平成23年 5月 5 2

―
一
輌
‐

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

平成23年 2月 から平成23年 5月 までに報告された症例のうち、
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

。 No. 年齢 性別 基礎疾患 ブライトン分類 (専門家評価 )

2 1歳 男性
アナフィラキシー反応

ウイルス感染
1

3 1歳 女性 なし 2

(2011年 5月 31日 現在 )



ヒブワクチン及び小児用肺炎球菌ワクチンに関する死亡報告一覧

資料2-4

(平成23年 6月 4日までの報告分)

く2種類以上のワクチンが同時懐種された例>
聞

　

・

ワクチンЭ

ロット

ワクチン②

ロツト

ワクチンЭ

ロット

輪 B棚
1ロ ヨ揃 婦 (F専り

'辱

) 接種日 日経過 ¨ 結 日

自林

言層鮨奎き≦姿言1115

１
　
※

プレベナー

(1回目)

10G03A

アクトヒブ

(1回日)

E1235

2劇t・ 男 2月 28日

接種翌日死亡。うつぶせで

,m魏

解剖所見から死因は調劇こよる呼吸不全と推定され

ている力ヽ ワクチン攘種とFEtとの因果関係は不明。

3月 2日

蒟

3/8謝験

２

※

プレベナー

(1回目)

10G03A

DPT(Jロ

“

回目)

AC014D

1歳代 口女

基礎疾患なし

3月 1日

接種翌日死亡。深夜から高

熱。翌日昼寝中、うつぷせ

軌

解剖所見からは死因もワクチン接種との因果関係も

不明であうたカミ患者の咽頭ぬぐい液からヒトメタ

ニューモウイルスがPCRにより同定され、急性感

染症による死亡の可能性が示唆された。

3月 3日

嚇

3/8謝験

3 プレベナー

12回日)

10E02A

アクトヒブ

12回日)

E1065

DPT CD

(1回日)

AM009B

6ヶ月未満・女

轟 なし 接種3日雛 。朝、呼吸

岬 軌

3月 4日

3/8謝験

４
　
※

プレベナー

0回日)

.10H01A

アクトヒブ

σ回日)

E1234

DPT CD

O回目)

AM009B

6ヶ月以上1歳締青口女

右胸ら、内励出五 単心室症、

隠

3月 3日

接種翌日死亡。昼、顔色異

常 口眼球上転 口意識消

`t

解剖所見から死因はシャント血栓症による急性循環

不全の疑いとされた。ワクチン接種との因果関係は

不明し

3月 4日

赫   
、

3/8謝験

５
　
※

アクトヒブ

(1回日)

E0770

“

∝ 1回日)

KH128

6ヶ月未満・男t出生時チアノ

=ゼ、心腫瘍 Cヶ月検診にて

異常なし)、 右心室肥大等

2月 4日

接種2日後殖帆 朝、呼吸

岬 槻

解剖は行われておらず、死因もワクチン接種との因

臨 もイ刊朧

3月 5日

跡

3/8謝験



６

※

アクトヒブ

(1回日)

E1201

DPT Oロ

に回日)

A0014D

6ヶ月以上1歳未満・男

鐵 なし

2月 15日

接種7日後死亡。朝、うつ

ぶせで心肺停止状態で発

見

解剖所見からは死因は乳幼児突然死症候群とされて

いる。搬入Ellこ採取された便から、ノロウイルスが

PCRにより同定されている力ヽ ノロウイルス感染

FIlこ合致する症状は報告されておらず、関自刷 。

ワクチン接種と死亡との因果関係も不明。

3月 9日

赫

3/24轟

７
′ アクトヒブ

(1回日)

E0558

DPT微陰 )

3日触

6ヶ月未満・女

鐵 なし

昨年7月 26日

接種3日後死亡。接種2日

後夜より頻呼吸を認め、接

種 3日後深夜、̈

を認めたのち、自宅にて呼

帆

解剖所見からは死因は急性循環不全とされた力ヽ ワ

クチン接種との因果謁閑刷 。

3月 23日

3/24躊

８
　
※

プレベナー

(1回日)

10J02A

アクトヒブ

(1回日)

Gl134

6ヶ月柿 ・男 6月 3日

接種翌日死亡。朝、心肺停

嶼 棚 。

解剖所見からは死因は乳幼児突然死症候群の疑いと

されている。ワクチン接種との因果関係は不明。

6月 4日

赫

※ 子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業を実施している自治体における副反応報告。事業を実施している自治体でも、実施前に接種されたものは※をつけていない

<単独のワクチン鰤 湘腫 された例>
聞

　

・

ワクチンЭ

ロット

ワクチЮ

ロット

ワクチン③

ロット

年齢・性別・基麒 患 (揃) 距 日・静諭邑

…

結 日

自淋

¨

1 アクトヒブ

に回目)

E0770

6ヶ月沐舗■男

鐵 なし

昨年 11月 25日

接種翌日死亡。朝、呼吸停

嶼 朝 。

死因は急性肺水腫の疑い、誤朧の疑いとされている

が、解剖は行われておらず、ワクチン接種との因果

酬 刷 。

昨年 11月 1

日

2/28諦鎗

2 アクトヒブ

E0897

6ヶ月未満 口女 アクトヒブ層種5日後、死

t
解剖は行われておらず、死因もワクチン接種との因

縣 も利 。

4月 4日



資料2-5

ヒブワクチン及び小児用肺炎球菌ワクチンに関する

死亡症例概要

(平成 23年 6月 4日 までの報告分)

※同時接種の症例 1、 症例 3及び単独接種の症例 2については、委員及び参考人限り



(同時接種 。症例 2)

1.報告内容

(1)事例                        
・

1歳代の女性。

平成23年 3月 1日 16時30分、沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン (1回 目)、 沈降精

製百日せきジフテ リア破傷風混合ワクチン (4回 日)を同時接種。

3月 2日 午前1時頃、保護者が発熱に気づいた。最高39.0℃まで発熱し、接種翌日

午前10時、医療機関受診。体温38℃、軽度の咽頭扁桃発赤を認めたが、心音等

に異常は認めなかつた。ウイルス感染症並びに細菌による二次感染を考慮 し、

セフジニルが2日 分処方されたが、服用せず。医療機関からの帰宅時は特に異常

なく、自力で帰宅 した。帰宅後、発熱は持続 していた様子であつたが、ボール

遊びをしていた。

午前11時頃昼寝をした。同日13時 30分、保護者が起しにいくと、普段 どおりう

つ伏せ寝をしていたが、肩が動いておらず呼吸が停止 していることに気がつき、

救急要請。13時 40分、搬送時、意識JCS300、 呼吸 。心音なく、血圧は測定不能。

心マッサージによる心肺蘇生を実施 したとこ・ろ、ピンク色の泡沫痰を大量に認

めた。14時 o9分頃、搬送先の医療機関にて挿管。日の周囲に血液が付着 してお

り、挿管時には気道内に多量の赤色泡沫状痰を認めた。気道閉塞なし。エピネ

フリンを気管内投与し、その後静注も行うも、変化なし。14時 18分、血液検査

結果は、血中K値が10.6mEq/Lと 高値、pH6.559、 PaC02 131.OmmHg、 Pa024 6

mmHg、 ABE‐33.lmmo1/L、 HCOjll.O mmo1/L、 乳酸21.O mmo1/Lで あった。
14時 53分、蘇生処置に反応なく死亡確認。

CTの結果、著明な脳浮腫及び著明な両肺浸潤影が認められているが、急性心不

全を起因とした急性肺水腫によるものか、急速に進行した肺炎によるものかは

不明。

司法解剖の結果、肉眼所見として、腸間膜のリンパ節、牌臓のリヽンパろ胞に腫

大を認めたが、肺。心臓・脳には肉眼的病変は認めなかった。組織所見につい
ては現在調査中。

死亡後、ウイルス同定のために、咽頭拭い液及び便採取を行つた。咽頭拭い液

からはヒトメタニューモウイルスがPCRにて同定された。

また、細菌については、咽頭拭い液から、PCRに より肺炎球菌,及びインフルエ

ンザ菌が検出されたが、細菌培養では検出されなかつた。この理由としては、

咽頭拭い液を採取 した綿棒がペニシリン等の抗菌薬の入らたゥィルス検体採取

用の保存溶液に浸されてお り、その影響を受けた可能性があるとされている。

便培養については、赤痢菌、サルモネラ、コレラ、腸炎ビブ リオは検出されな

かった。

(2)接種 されたワクチンについて

沈降 7価肺炎球菌結合型ワクチン (フ ァイザー 10G03A)

沈降精製百日せきジフテ リア破傷風混合ワクチン (北里研 AC014D)

(3)接種時までの治療等の状況

基礎疾患は特になし。ワクチン接種同日、市の乳幼児検診を受診 して

お り、異常の指摘はされていない。接種時の身長約80cm、 体重 12kg。

沈降精製百 日せきジフテ リア破傷風混合ワクチンはこれまで3回接種 し

てお り、副反応は見られなかった。

2.ワ クチン接種 との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、ワクチン接種から24時間以内に死亡した事例のため、因果関

係は否定できないものの、死因が特定されていないことから評価不能 とし

ている。

3.専門家の意見

OA先生 :基礎疾患のない児に沈降 7価肺炎球菌結合型ワクチンと沈降精製

百日せきジフテ リア破傷風混合 ワクチンを同時接種したところ、翌日発熱

し、その後死亡が発見された事例。発熱の原因として死後のPcR検査が陽
性であったことから、ヒトメタニューモウイルスによる感染症による可能

性が高い。死亡とワクチン接種 との因果関係は完全に否定はできないが、

、 甲床経過、検査結果や解剖結果を総合的に判断すると、ヒ トメタニューモ

ウイルス感染が死因となつた可能性が高い。

OB先生 :血液検査結果と脳浮腫は死後の変化、あるいは二次的所見と考え
られるが、救急隊到着時の口腔内泡沫上の血性痰と肺浮腫が直接の死因に
なつた可能性は十分考えられる。心肺停止後の時間が経つていれば、これ

も死後変化 と考えられなくはないが、20分前後の所見なのでやはり死因と

して考慮 してお くがきと考える。ただし、この肺浮腫がワクチンによって

引き起こされたのか、感染症によぅものかはこの情報では判断できない。
臨床所見は必ず しもヒトメタニューモウイルスによる細気管支炎や気管支

肺炎 とは一致 していないが、発熱の原因となつた可能性は十分考えられる。

そ うなると、発熱に伴 う脳症や心筋炎、あるいはショックを来すような急

性副腎不全等の病態が組織学的に検出されれば、ワクチンより感染との因

果関係が濃厚になろうかと思われる。 しかし、現時点では組織学的な所見



は得 られていないことから、ヒトメタニューモウイルス感染が確認できた

ものの、ワクチンとの因果関係は否定できないと考える。

OC先生 :ワ クチン接種 21時間後の死亡例だが、咽頭拭い液のウイルス分析

からヒ トメタニューモウイルスが同定されている。過去にヒ トメタニュー

モウイルス感染症による急性脳症や肺炎 (肺炎での死亡は主に高齢者 とさ

れている)等での死亡例の報告もある。従つて、現段階ではヒトメタニュ

ーモ ウイルス感染症による死亡の可能性もあるが、ワクチン接種 と死亡と

の因果関係について否定も肯定もできない:

(同時接種・症例 4)

(下線部 3月 24日 以降に報告内容に変更のあった部分)

1.報告内容

(1)事例

6ヶ 月以上 1歳未満の女性。

平成23年 1月 19日 、心雑音あるものの、全身状態良好。体温35.8℃。沈降7価

肺炎球菌結合型ワクチン、乾燥ヘモフィルスb型 ワクチン、沈降精製百日せきジ
フテリア破傷風混合ワクチンを1回 目同時接種。

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

回目同時接種。同日、BTシャント術実施医療機関を定期受診。心エコーにて特
段異常所見は認めなかつた。 (やや心臓の動きが悪い状態であったが、これま
でと著変は認めなかった。)血液検査にて、PTINR l.5:

3月 4日 午前、熱はないが、不機嫌でぐずったりしていた。13時35分、顔色異
常、眼が上転、その後意識消失したため救急要請。13時44分、救急隊到着する

も、心停止状態、Sp0230%、 チアノーゼあり。13時47分、蘇生開始。心電図上
で波形は認めるが、血圧は測定不能。14時 lo分、救急外来へ搬入、心マッサー

ジ継続。14時 14分、気管内挿管。Sp02測定不能。心拍数150前後と測定できる
が、心エコー上、収縮不良であり、血圧測定不能。血液検査結果は、K値5.9mmo1/L
とやや高値。エピネフリン、炭酸水素ナ トリウム投与するも反応なし。硫酸ア

トロピンに一過性に反応し、心拍上昇するが、徐々に低下し、15時51分、蘇生

処置に反応せず死亡確認。 (

行政解剖所見

右室型単心室、単心房、共通房室弁 (不完全二尖弁)、 肺動脈結繁後。右腕
頭動脈‐右肺動脈に人工血管シヤント (直径4mm)あ り。腕頭動脈、肺動脈閉塞
なし、血管吻合良好。心室篠壁出血あり、心筋壊死なし、心筋炎なし。心外膜
に肉芽組織による療痕化あり。内臓完全逆位。

人工血管シャント内に柔らかい凝血塊 (4× 2mm)、 左下葉に非塞栓性血栓あ
り。

間質性肺炎 :両下葉肺胞間質にリンパ球、好中球浸潤軽度あり。肝、腎、副
腎髄質、消化管漿膜、腸間膜にうっ血があり、消化管虚血性変化が認められた。
軽度脳浮腫あり。出血、梗塞、髄膜炎、脳炎所見なし。

肉眼的には、人工血管シャント内に柔らかい凝血塊 (4× 2mm)あ り、組織学
的に左下葉に非閉塞性血栓            は出血を認めたが、虚血

性病変、炎症はみられなかった。脳には、肉眼的に硬膜外出血、硬膜下出血、



くも膜下出血、脳ヘルニアなど突然死の原因となるような病変はなく、組織学

的に髄膜炎、脳炎、敗血症を示唆する所見は認められなかつた。左下葉肺胞間

質にリンパ球、好中球浸潤が軽度あり、間質性肺炎とされた。明らかな死因に

つながる他病変が除外され、シャン ト血栓症による急性循環不全が死因として

最も疑われた。

(2)接種されたワクチンについて

沈降 7価肺炎球菌結合型ワクチン (フ ァイザー 10H01D
乾燥ヘモフィルスb型ワクチン  (サ ノフィパスツニル E1234)

沈降精製百日せきジフテ リア破傷風混合フクチン (北里研 AM009B)

(3)接種時までの治療等の状況

38週 1日 で帝王切開にて出生。出生時の体重は2974g。 右胸心、内蔵逆位、

単心室症、肺動脈弁狭窄 と診断され、β
‐プロッカーにて治療されていた。

平成22年 12月 17日 、BTシャン ト術施行。術後は、不整脈等なく、体重増加

も良好であり、経過は順調であつた。フロセ ミド、ワルファリンカリウムo25g、

スピロノラクトン、パリビズマプ(遺伝子組換え)、 アスピリン、ベラプロス

トナ トリウム、エナラプリル々レイン酸を投与されていた。低酸素血症治療

のため、在宅で酸素療法にて管理していたが、コントロールはやや不安定で、

就寝時は安定するものの、、起きている時は酸素濃度の低下がみられていた。

平成23年 1月 14日 、血液検査にてPT INRl.55。

ワクチン接種時の体重は6.7kg。

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

接種医 :も ともと基礎疾患があつたため、ワクチンとの因果関係があるとは

言いにくい。死亡例が続けて報告されており、死亡時期が近いことから偶発的

に起きた可能性も否定できない。本症例は、兵庫県の症例が報道されていなか

ったら報告されていなかったのではないか。

搬送先の担当医 :死亡前日の定期受診の際、心エコーにて、やや心臓の動き

が弱かつたようだが、正常の範囲内であった。心不全があったかもしれないが

可能性は少なく、死亡原因は不明。ワクチンとの因果関係も不明。

3.専門家の意見

OA先生 : 右胸心単心室肺動脈閉鎖があり治療中の児に、肺炎球菌・Hb・

DPTを 同時接種し、児は翌日死亡された。病理解剖によリシャント血栓症

による急性循環不全が死因と推定された。ワクチン接種がシャン ト血栓の

原因となる可能性は低い。従つて、ワクチン接種 と死亡との間に前後関係

はあるが、両社に因果関係はなく、原病であるシャン ト手術後の先天性心

疾患の合併症が死因の原因と判断する。

OB先 生 :基礎に心疾患があり、接種 日の心エコーでやや心臓の動きが悪か

つたと報告されている。剖検の結果では、シャン ト血栓症による急性循環

不全が直接の死因であるとい うことなので、ワクチンが直接の死因であつ

たとは言えないと思 う。

ただし、この血栓症がなぜ生 じたかについては、凝血塊の発生にラクチン

が関係 していないと論 じられているわけではない。また、前日の心エコー

ではシャン ト血流が認められている (特段の変化がなかつた)ため、この

間の大きなイベン トとしてのワクチン接種が関与 していないとは言い切れ

ないと思われる。また、INR1 5で 、この日もワルファリンやアスピリンの

内月及ができているのであれば、凝血塊は死後変化の可能性もある。従つて、

ワクチン接種と死亡との因果関係は否定できないと判断する。

OC先生 :時間的要素 (接種翌 日)からは、死亡とワクチンとの因果関係は

否定も肯定もできない。本児は右胸心等の内臓逆位、単心室、肺動脈弁狭

窄を基礎疾患として持つていること、普段から低酸素状態が見られていた

様子であること等から、これら基礎疾患や状態による死亡とも考えられる。

特に、2回 目接種当日の (接種後)定期受診で行われた心エコーで著変は

認められないものの、やや心臓の動きが悪い状態であつたとい う印象を主

治医が持っていたこと、剖検ではシャン ト血栓症による急性循環不全が死

因として最も右疑われたことを考えると、羞礎疾患や状態による死亡と考

えることに大きな違和感はない。 しか しながら、時系allを 考えると、ワク

チンとの因果関係は肯定も否定もできない。



(同時接種 。症例 5)

1.報告内容

(1)事例

6ヶ 月未満の男性。

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

接種、1月 28日 、3回 目接種。

平成23年 2月 4日 、乾燥ヘモフィルスb型 ワクチン (1回 日)、 乾畑 CGワ クチ

ン (1回 日)を同時接種。

2月 6日 午前7時、入眠 していることを母親が確認。午前9時、横に嘔吐した形

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

その時点で心肺停止状態であった。気管内挿管時、気道に嘔吐物は認めず。心

肺蘇生処置が行われたが、反応なく死亡。

解割は行われてお らず、死因は不明。

死亡後の心腔内採血結果では、血清K値が7.lmEq/Lと 高値であつた。また、死

後のCT検査では、上矢状洞の高吸収域がやや 日立ち、循環停止後の変化の可能

性があるとされている:ま た肺野にす リガラス影が認められているが、肺炎や

循環停止後の変化の可能性が考えられる。肝内の門脈に認められたdrも 循環停

止後の変化と考えられている。

口)接 種 されたワクチンについて

乾燥ヘモフィルス b型ヮクチン  (サ ノフィパスツール E0770)

乾燥 BCGワ クチン (日 本ビーシージー製造 KH128)

(3)接種時までの治療等の状況

生後チアノーゼあり、心腫瘍の疑い、右心室肥大ありといわれたが、その後

の受診ではほぼ正常化 してお り、3ヶ 月検診の時点では異常なしと言われていた。

2.ワ クチン接種 との因果関係についての報告医等の意見

接種医、及び搬送先の担当医は、死因も不明であリワクチン接種との因果関

係も不明としている。

3.専門家の意見

OA先生 :原病 (心腫瘍の疑い、右心室肥大など)の詳細も不明な上に、死

亡時 。後の検査所見も情報不足である。剖検 もされていない。ワクチン接

種 と死亡との間に前後関係はあるが、因果関係は否定も肯定もできない。

OB先生 :以前に指摘 された心臓腫瘍、右心室肥大は 3ヶ 月時点で消失 して

いることから、基礎疾患のない乳児 と判断 してよいだろう。ワクチン接種

2日 後に、嘔吐の痕跡を残 し死亡しているのが確認 されたことから、誤廉

による窒息死の可能性が高い。蘇生時 (気管内挿管時)に気道内に吐物が

あったかどうかの情報が必要と思われる。CTに よる脳の所見や肺の所見

は死後の二次変化の可能性が高く、死因は特定できない。また、ワクチン

接種 と 2日 後に生じた嘔吐は因果関係を強く示唆 しないと思われるが、完

全に否定もできない。

結論 として、ワクチンとの因果関係を強く示唆する症例ではないが、死因

が不明であり完全に否定することはできない。

OC先生 :時間的要素 (接種 2日 後)からは、死亡とワクチンの因果関係は

否定も肯定もできない。剖検が実施されてお らず、臨床経過や死亡状況の

様子からも死因を特定できていなぃため、現時点ではいわゆる分類不能の

乳幼児突然死に該当するものと考える。



(同時接種・症例 6)

1.報告内容

(1)事例

6ヶ 月以上 。1歳未満の男性。

平成23年 2月 15日 、乾燥ヘモフィルスb型 ワクチン1回 日、沈降精製百日せきジ

フテ リア破傷風混合ワクチン2回 目接種。接種前の体温は368℃、鼻汁が以前よ

り少 し出ていたが全身状態良好であつた。接種後は、2月 22日 まで、特段異常な

し。

2月 22日 の午前7時頃、自宅にて布団にくるまりうつぶせ寝の状態 (普段はう

つぶせ寝ではないとのこと)で、全 く反応がないことに保護者が気づいた。嘔

吐物なし。直ちに救急要請 し、保護者により心肺蘇生処置を開始。7時34分、救

急隊到着。意識 レベルJCSⅢ ‐300、 瞳孔径8mmで対光反射なく、心肺停止を確認、

蘇生処置継続。7時48分、医療機関到着 し、気管内挿管、エピネフリン投与等の

蘇生処置を行 うも、反応なく、9時 13分死亡確認。8時30分時点での血液検査結

果では、血清K値 12 3mEq/L、 血糖値247興 g/dL、 小ST 4428W/L、 ALT 29011U/L、

AL‐P l124 W/Lt LDH 8066 W/L、 CK 2010U/L、 CRP0 16 mg/dLで あつた。

蘇生中のCT検査結果では、頭部に出血や浮腫性変化なし。両側肺野中枢側優

位にスリガラス影を認め、肺水腫の所見と考えられた。心不全による変化か心

停止後の変化かは判断できず。縦隔に明らかな異常所見なし。胸水なし。腹部

も、肝臓、胆嚢、膵臓、牌臓、腎臓に異常所見なく、腹水もなかった。死因を

特定できる特異的所見は見当たらず、死因は乳幼児突然死症候群疑いとされた。

搬入時に採取 した便から、PCR検査にてノロウイルネが検出されたが、ノロウ

イルス感染症に合致する症状は把握 されていない。また、死亡後ウイルス検査

を実施 しているが、パラインフルエンザ 1、 2、 3型、エコーウイルス3、 7、 H、

12型、コクサ ッキーA9、 Bl、 B2型についてはいずれも検出されていない。

承諾解剖結果

死因は乳幼児突然死症候群 (SDS)の疑い。

左右頬に微細な表皮剥脱。心外膜・肺・胸腺に溢血点。心臓内少量の豚脂様

凝血を含む流動性血液。肺水腫様。心臓48g、 左心室やや肥大様。小腸内一部充

えい高度、小腸内容は一部出血様赤褐色粘液。胃内容は粘液付着のみ。その他、

死因とな りうる損傷および病変を認めない。

乳幼児突然死症候群の可能性が高い。ただし、心臓内に少量の豚脂様凝血を認

めてお り、死亡までに時間が経過 していた可能性も否定できない。左心室はや

や肥大様であるが、明らかに心肥大などの疾病 とまではいえない。ガヽ腸内容は

一部出血様赤褐色粘液 となってお り腸炎の可能性もあるが、搬送先病院での検

査では血液中のCRPは上昇しておらず、やや考えにくい。病理組織学的検査実施

後に最終的に判断する。

②  接種されたワクチンについて

乾燥ヘモフィル不b型ワクチン  (サ ノフィパスツール E1201)

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン (北里研 AC014D)

(3)接種時までの治療等の状況

基礎疾患は特になし。出生体重3780g。 ワクチン接種時の身長7012cm、 体重

9505g、 発育の程度は普通か大きめ。

沈降精製百せきジフテリア破傷風混合ワクチン、および乾燥 BCGワ クチンの

1回 目の接種歴があるが、副反応は見られなかつた。

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

接種医 :組織診断の結果がでていないため、ワクチンとの因果関係は不明。

SDSの可能性もあると考えている。フクチン同時接種後の死亡例が報道されて

いることから、本事例もご家族と相談して報告することとした。

搬送医 :ワ クチン接種との因果関係は不明であるが、ワクチン接種から 1週

間後に突然死していることから、時間的要素の観点からの考慮が必要であり、

組織所見 (肉 眼的解剖診断は SDS)などの詳細結果をあわせての検討が待たれ

るところである。

3.専門家の意見             ・

OA先生:Hibワ クチンと沈降精製百日せきジフアリア破傷風混合ワクチンを

同時接種後 7日 日に突然死した乳児。ワクチン接種後に異常所見なく、死

亡時うつボせ寝であった。CTでは肺水腫がみられており、剖検では特段の

異常なく、便の PCR検査でノロウイルスが陽性であつた。提供された情報

を現時点で総合的に評価すると本児は SDSで あつた可能性が最も高い。

従つて、ワクチンとの因果関係はないと判断する。。

OB先生 :発見時の状況から、SDSが疑われる。ノロウイルスが死亡とどう

関与したかが不明であるが、医師のコメントどおリワクチン接種後 7日 経

過しているため、ワクチンとの因果関係はないと判断する。割検所見でも、

明らかな死因と思われるものがなく、発見時の状況と合わせて SDSが疑

わしいことに変わりはない。唯一、可能性が残るとすれば急性心筋炎だが、

フクチン接種後 7日 目にワクチンが原因で致死的な急性心筋炎に伴う心不
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全を来すことが起こりうるかどうかは疑問。現時点では、SDSの可能性が

最も高いと考えられ、ワクチンとの因果関係は心筋炎が証明されないかぎ

り、「ない」と考える。

OC先生 :最初は今までに報告がないのに①急に4例が出たこと、②4例中 3

例が関西の事例であること、③ウイルス感染の多い期間であることから、

ウイルス感染の関与があるのではと考えていた。しかし、本症例を見ると、

接種前の体温は正常であり感染症の関与は否定できると思われる。

便のPCR検査にてノロウイルスが検出されているが、ノロウイルス感

染は一般に軽症であり、死亡例は嘔吐による誤嗽・窒息が考えられるが、

剖検結果からはミルクの詰まりなどはなく、誤喋は否定的と思う。

そのため、残るはSIDSと なる。①突然死する基礎疾患がない、②剖検

で呼吸器や神経の器質的疾患が見られていない、③嘔吐物は無く、ミルク

の詰まりなど誤喋の所見はない、④うつ伏せに寝ていた、以上のことから、

喫煙に関しての情報はないもののSIDSの要件は備えているように思う。

接種医はワクチンとの因果関係は不明としているが、私はSIDSが第一

に考えられるのではないかと思つている。また、解剖結果をみて、SIDS

の疑いがより強くなったと考えている。

(同時接種・症例 7)

1.報告内容

(1)事例

6ヶ 月未満の女性。

平成22年7月 26日 、乾燥ヘモフィルスb型 ワクチン (1回 日)、 沈降精製百日せ

きジフテ リア破傷風混合ワクチンを同時接種。接種時、体温」71℃、咽頭に異常

所見なく、その他も異常なかった。

7月 28日 午後9時頃より、頻呼吸を認めた。7月 29日 午前2時頃、呼吸の異常に

両親が気づき、医療機関に連れて行こうとしたところ、玄関先で心肺停止とな

った。午前2時32分、救急隊到着時、心肺停止状態であり、心肺蘇生を行いなが

ら医療機関に搬送され、医療機関にてア ドレナリン投与による心肺蘇生を続け

たが、心拍再開なく午前3時 12分 、死亡確認。              ′

司法解剖を実施した結果、諸臓器の急性うつ血(脳腫1長が認められ、死因は

急性循環不全とされた。また、軽度の脱水傾向あり。重大な先天奇形、器質的

病変は認められなかった。

(2)接種されたワクチンについて

乾燥ヘモフィルスb型ワタチン (サ ノフィパスツ~ル 耳0518)
沈降精製百 日せきジフテ リア破傷風混合ワクチン (微研会 3E12Al

(3)接種時までの治療等の状況

出生時の体重は 2560g。 基礎疾患は特になし。

2. ワクチン接種 との因果関係についての報告医等の意見

接種医 :死亡原因は不明であり、他の死亡例が因果関係不明とされているた

め、本症例についても因果関係を否定する根拠は見あたらず、ワクチン接種と
の因果関係は不明。

搬送先担当医 :搬送先医療機関ではワクチン接種をされていた旨の情報を得

ていない。

3.専門家の意見

OA先生 :乾燥ヘモフィルス b型ワクチンと沈降精製百 日せきジフテリア破

傷風混合ワクチンの同時接種を受けた手し児が、接種 3日 後に過呼吸・意識

障害を呈して夜間に突然死 した症例。臨床経過や司法解剖の詳細も不明で

あり、前後関係はあるものの因果関係については肯定も否定もできない。



QB先生:接種後2日 以上経過しているので、フクチン接種が死亡の直接の
原因になつているとは言い難いところがある。 しかし、急性循環不全が

`さ

筋炎や何 らかの免疫反応の異常で生 じている可能性があるのなら、先行感

染がない限 リワクチンとの因果関係は否定できない。組織で急性あるいは

劇症型心筋炎を思わせる所見や急性副腎皮質不全の所見はなかつたのだろ

うか。 以前に報告された症例 と同様、このような症例も明らかな死因が特

定できない限 り、どうしてもワクチンとの因果関係は否定できないことに

なる。早急に海外の全死亡例の経過を調査 し、国内の症例と似た点がない

か検討すべき。

OC先生 :情報が乏しく、十分な検討が行えない。

①ワクチン接種時には感染所見がない (接種時体温は37.1℃だが、乳児で
は代謝が盛ルなので発熱とまでは言えない)、 ②発症 3日 目の発現なので即

時型のアレルギーは考えにくい、③解剖所見の脳腫脹からウイルス感染 (年

齢から考えるとインフルエンザ、RSウイルス)に よるサイトカインスト
ーム、ライ様症候群、またtま ワクチン接種後のADЁMが考えられるが、

報告内容からは判断できない、④ヒブワクチンに関して、異物混入があっ

たが、そのロットにも該当しない、⑤最終的にSI)Sも考えられるが情報

不足。

結果として、現時点ではワクチン接種との因果関係を否定することは出来

ないと考える。

(同 時接種・症例 8)

1.報告内容

(1)事例

6ヶ 月未満の男性。

平成 23年 6月 3日 、沈降 7価肺炎球菌結合型ワクチン、乾燥ヘモフィル

ス b型ワクチンを同時接種。

6月 4日 午前2時頃、授乳を行つた際は異常は認められなかった。午前7時半

頃、自宅で心肺停止 している事に家族が気づき、7時51分救急搬送されるも、

医療機関到着時心肺停止状態であつた。心臓マッサージ、気管内挿管等の蘇

生処置を行 うも、心拍回復せず、8時29分死亡確認。

行政解剖所見

死亡原因 :乳幼児突然死症候群の疑い

身長65cm、 体重6275g。 1艮粘膜、心、肺に浴血点あり。心臓内流動血、一部軟

凝血および豚脂様凝血を少量認める。肺水腫様 (右 87g、 左74g)。 その他死

因となりうる損傷および病変を認めない。気道内自色粘液少量。CRPは心臓

摘出時血でo7mg/dL(基 準値05 mg/dL未満)も

眼粘膜、心、肺に溢血点、心臓内血は大部分は流動性血液であり、死亡まで

の経過時間は短い可能性が高いが、心臓内血で一部軟凝血および豚脂様凝真

を少量認めることから、発症 。受傷から死亡までに時間が経過 した可能性も

ある。肺水腫は著明であり肺炎の可能性もあるが、炎症時に上昇するCRPは

07 mg/dLと 軽度の上昇のみである。病理組織学的検査などの各種検査結果が

得 られた後に最終的に判断する。

(2)接種 されたワクチンについて

沈降 7価肺炎球菌結合型 ワクチン  (フ ァイザー 10J02A)

乾燥ヘモフイルス b型ワクチン  (サ ノフィパスツール Gl134)

(3)接種時までの治療等の状況

接種時、目やにと咳少々が認められていたが、基礎疾患は特になかった。

フクチン接種は今回が初めてであった。接種後も特段異常は認めなかった。

2.ワ クチン接種 との因果関係についての報告医等の意見

接種医 :接種後の経過では特段問題ないと思われたが、死亡したとのことで

状況が全 くわからず、評価不能。

搬送先担当医 :SDSにあたると思 うが、状況が不明のため因果関係を評価す
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るのは難 しい。

3.専門家の意見

OA先 生 :ワ クチンの同時接種を受けた翌朝、自宅にて心肺停止状態で発見

された症例。X線検査、CT検査にて肺 うつ血を認めるのみであり、頭部に

も著明な異常所見は見られない.肉眼的解剖所見からも死因と推定できる

病変を同定することができない。これ らの検査結果から SDSが最も疑わ

れる。 ワクチン接種 と死亡との間に前後関係はあるが、因果関係について

は不明または無関係と判断する。

OB先生 : これまでの例と同じように、自宅で心肺停止の状態で発見されて

いる。発見時、腹臥位か、あるいは周囲に鼻腔の閉塞感をきたすような物

体があつて、SH)Sの発現状況に一致 しているか、または剖検で胸腺の肥

大等の傍証があって明らかな死因が特定できなければ搬送先の担当医の判

断のように SDSの扱いでいいと思 う。

ただし、SIDSと 判断されたとしても、ワクチン同時接種の翌 日に生じ

たイベン トのため、ワクチン接種が SIDSの発症に何 らかの作用を及ぼし

た可能性は否定できないと考える。組織で肺炎の所見が得られれば直接死

因は肺炎になるのでしょうが、SIDS、 肺炎、いずれでもワクチンとの因果

関係は否定 し切れないと思 う。

搬送時の画像所見について

単純撮影では腸管ガスがかなり多くみ られ、腸嬬動の停止を疑わせる所

見 (死後変化が進んでいる)と 判断する。胸部に特別な異常 (肺炎や誤嚇

等)はないと思 う。頭部 CTでは死亡につながるような出血や梗塞所見は

なく、これ らの所見からは特定の死因を同定することはできない。

OC先生 :死亡までの経緯、解剖所見では特に異常がないことから、診断手

引き
※の乳幼児突然死症候群 (SIDS)の典型的 SIDS(解剖で異常を認め

ないか、生命に危機を及ぼす肉眼的所見を認めない。軽微な所見を認める

ものの死因 とは断定できない。)に該当すると思われる。SIDSで よいと思

う。

※http7ノ wwttmhlwgO.jp/bunya/kodomo/boshi‐ hOken06ノhdex.html

(単独接種・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 目を接種。

平成22年 11月 25日 午後2時頃、アク トヒブ2回 目を接種。接種後、異変な

く元気であった。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。同日午前4時45

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

を確認 し、蘇生処置 (人工呼吸・胸骨圧迫)を開始。バッグ・バルブ・マスク

用手換気を行 うも、胸郭挙上は不良。同日午前5時3分、搬送先の医療機関

到着時、依然心肺停止状態 (心静止)。 体表面に外傷なく、上気道の窒息

所見な し。アナフィラキシーを疑 う皮膚所見も認めず。気管内挿管後は胸

郭挙上良好。エピネフリン、グル コン酸カルシウム、炭酸水素ナ トリウム

等の骨髄内投与、人工呼吸、心臓マッサージ等にて蘇生処置を行 うも反応

なし。同日午前5時35分、死亡確認。

尚、死後に施行 された画像所見 (Autopsy lmaJng 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。

(2)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.ワ クチン接種 との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、これ らの状況より、急性肺水腫の疑い、誤哄の疑いと評価 し

てお り、ワクチン接種 との因果関係は不明と判断。死因確定にいたる所見

を認めていないが、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。

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、予L児突然死症候群 (SDS)の症例であると思 う。

本症侯群はもともと原因不明であり、 うつぶせ寝、家族の喫煙、RSV感染症

をはじめとする気道感染などが危険因子 となる。今回の情報では SIDSの危険

因子に関す る情報はなく、また病理解剖 (行政解剖)も行われていないよう

なので、情報不足 と判断せざるを得ない。前記の情報が得 られたとしても、

積極的に死亡 (心肺停止)の原因が示 されなければ、因果関係は判断できな

い。いずれにしてもSDSの原因自体が特定できない状況であり、因果関係は

不明である。

OC先生 :

症状 (口 から泡を吹き、手足が冷たくな り、呼吸が停止 している状態)と
時間的要素 (最 も遅かったとしても、ワクチン接種 14時間後に確認)等から

は、これ らと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gただ、因果関係否定を支持する傍証はほとんどなく、症状とワクチン

の因果関係について判断するための情報は十分とは言えず、これだけでは判

断できないと考える。外傷や窒息の所見もなかったようなので外因死の可能

性は低いと思われる。剖検を実施されていないので、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t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 lmagingの情報では、胸部 CTの所見は急速輸液後には予想される

範囲を超えないものと思われる。今回の AIは死因究明に関して何か新たな情

報を与えてくれるものとは考えにくいと思う。

※各症例に対する因果関係に関する評価は、ワクチン接種事業やワクチン

自体の安全性の評価のために、評価時点での限られた情報の中で評価が行わ

れています。したがつて、公表した因果関係評価は、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。

７
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(参考 )

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

子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業

′重篤 非重篤

未 知 ◎ ◎

既 知 ◎ ◎
ワクチン接種との因果関係に関わらず報告

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 (日 本とカ

ナダと同じ基準)

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

△ 非重篤・未知は定期的に報告。

1
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※※2011年 2月 改8T彿 3版)(  :改汀箇⊃
※2010年 2月 改3T佛 2版)

規制区分 :

生物由来製品、

劇薬、

処方せん医薬品

餞 意―医師等の処方せん

により使用すること)

ウイルスワクチ ン類

サーJ電リックス
゛

Cewar]〕r
生物学的製剤基準

組換え沈降 2価 ヒトパビローマウイルス様粒子ワクチン

(イ ラクサギンウワバ細胞由来)

(5)本 剤シ リンジのキ ャップ及びプランジャーには天然
ゴム (ラ テ ックス)が含 まれている。 ラテックス過敏
症のある被接種者 においては、アレルギー反応があ
らわれる可能性があるため十分注意すること。

3_相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 本剤 を接種 して も

十分 な抗体産 生が

得 られ な い可 能性

がある。

免疫抑制剤の投与を

受けている者は免疫
機能が低下 している

ため本剤の効果が十

分得 られないおそれ

がある。

副反応
※

策
4.副

優霊床試験 において、本剤接種後 7日 間に症状調査

日配に配載のある612例 のうち、局所 (注 射部位)の特定
した症状の副反応 は、疼痛6“例 (990%)、 発赤5407j

(882%)、 腫脹482例 (788%)で あった。 また、全身性の

特定 した症状の副反応は、疲労353例 (577%)、 筋痛277

例 C45.3%)、 頭痛232例 (37.9%)、 胃腸症状 偲 心、嘔吐、

下痢、風痛等)151例 (24.7%),関 節痛124例 (203%)、 発

疹35例 (57%)、 発熱34例 (56%)、 奪麻疹 16例 (26%)で
あった。

海外臨床試験 において、本剤接極後 7日 間に症状調査

日配に記載のある症例の うち、局所 (注 射部位)の特定
した症状の副反応は7870例 中、疼痛7103例 (903%)、 発

赤3667例 K466%)、 腫膜3386例 (43.0%)であった。 また、

全身性の特定 した症状の副反応は、疲労、頭痛、胃腸
症状 (悪心、嘔吐、下痢、腹痛等 )、 発熱、発疹でア871

例 中それぞれ28267d(359%)、 2341例 (297%)、 1111例

04J%)、 556例 01%)、 43474(55%)、 筋痛、関節痛、

奪 麻 疹 で 7320例 中 そ れ ぞ rt2563例 (350%)、 985例

035%)、 226例 (31%)で あった。

局所の上記症状は大部分が軽度か ら中等度で、 3回 の

本剤接種スケジュール遭守率へ影響はなかった。 また

全身性の上記症状は接種回数の増加 に伴 う発現率の上

昇はみ られなかった。 (承認時)

(1)重大な副反応
シ ョック、アナフィラキシー様症状 (頻度不明注つ):
シ ョック又はアナ フィラキシー様症状 を含むアレル

ギー反応、血管浮胆があ らわれ ることがあるので、

接種後は観察 を十分に行 い、異常が認められた場合
には適切な処置を行 うこと。

(2)そ の他の副反応

10%以上
1～ 10%
未潟

1ヽ～ 1%
未満

頻度不明ユ°

置 敏 餞
療痒 発疹、 薄

薩修

尋所 征 リ

注射部位 |

暉痛、発赤、

饉服

更籍 畑党異常

消 化 器

目賜肛 抹 懇ヽ

ゝ 嘔吐、下

劇、腹痛等)

筋 骨 綽 筋痛、関節痛

構神神経孫

猥痛 めまい 失神・血管

迷走神経反
コゝ饉

"●
31

そ の 他

魔労 発熱 (38℃

以上 を含
む)、 上気
書咸摯

パ箭庁

瀬)暮

毒審努零禁封男性
のみで認められている副反応について

注2)血管迷走神経反応としてふ らふ ら感、冷や汗、血圧低
下又は悪寒等の症状が発現する。

注3)失神・血管迷走神経反応は強直間代性運動を伴うことが
ある。

.高齢者への機種

高齢者に対する有効性及び安全性は確立 していない。

6.妊婦、産婦、授乳帰等への接籠

(1)妊婦又は妊娠 している可能性のある婦人への接種は
妊娠終了まで延期することが望 ましい。 [妊娠中の接
種に関する有効性及び安全性は確立 していない。]

(2)授 乳 中の接種 に関す る安全性は確立 していないの
で、授乳婦には予防接種上の有益性が危険性を上回
ると判断される場合にのみ接種すること。 [ラ ットに
おいて、抗 HPV 16抗体あるいは抗HPV 18抗体が乳汁
中に移行することが報告されている。]

7 小児等への接租
10歳未満の小児 に対する有効性及び安全性は確立 して
いない (使用経験がない)。

8 接組時の注意
0)接種経路

本剤は筋 肉内注射のみに使用 し、皮下注射又は静脈
内注射は しないこと。

(2)接種時

本剤 を他 の薬剤 と混合 した場合の影響は検討 してい

ないので、他の薬剤 とは混合 しないこと。
(3)接種部位

接種部位はアル コールで消毒する。なお、同一接種
部位 に反復 して接種することは避けること。

【臨 床 成 績】
※※ 1 予防効果

く国内臨床成績 >
0)20～25歳の女性1040例を 対象 とした二重盲検比較賦

験 (HPい032試験)に おいて、有効性を対照 (不活化A型
肝炎ワクチン)と 比較した。主要評価項目解析でHPい
16又はHPV 18の 持続感染 (6ヵ 月定義)は統計学的に

有意な有効性 に コ)が得 られた (pく O mЭl,両側Rsher

直接確率検定 )。 持続感染に対する有効性を表 1に示
した。2

注1)VEIVacane Ettacyl=(1-体 剤群の発生例数/本剤群の総追跡
調査り‖間)/(対 照群の発生例Ⅳ 対照群の総追跡調査lll間 ))X
l∞ (%)

く海外臨床成績 >
0)15～ 25歳の女性18665例 を対象とした二重盲検比較試

験 (HPV-00職 験)に お いて、有効性 を対照 (HAV:不

諄耀躙絲詰な隻綿踊こ壽 18鳥〒
oNグ レー ド2以上)は、本剤群で 4例 に対 して対照

部に事 前に検出されていない型を含む、新たな複数
の癌原性 HPVt'病 変部位 に検出された。そのため病
変の原因である可能性が最 も高い型 と、単に一時的
に存在 している型 とを区別するためH"型判定アル
ゴリズムを適用 した。 このアルゴリズムを適用 し病
変部位 に検出されたHPVの型及びPCR検 査で検出され
たHPVの 型 を検討し、HPV-16/18以外が病変形成に深

に対す る有効性 を表 2に 示 した。 また、持続感染に
対する有効性を表-3に 示 した。2

貯  法 :遮光し、凍結を避けて、 2～ 8℃で保存
有効期間 :3年
最終有効年月日 :外箱に表示
注  意 :「取扱い上の注意」の項参照

F篭轟鍮:鋼轟:韮薦
【接種不適当者】(予防接種を受けることが適当でない者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合に
は、接種を行ってはならない。
(1)明 らかな発熱を呈している者
(2)重 篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
(3)本剤の成分に対して過敏症を呈したことがある者

“

)上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適
当な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】
1.製法の概要

本剤はHPV 16型 及び18型の組換えロカプシ ドたん自賞
抗原 を含有す る。Llたん自質は、型別 に組換えバキ ュ
ロウイルス発現系を用い、無血清培地を使用 して製造
する。イラクサギンウワバ由来細胞内で日をコー ドす
る組換えノヽキュロウイリレスが増殖すると、細胞質中に
Llたん自質が発現する。細胞を破壊してLlたん自質を
遊離させ、一連のクロマトグラフィー及びろ過によっ
て精lBIす る。梢製工程の最後に、Llたん自質は会合し
てウイルス様粒子(VLP)を形成する。次いで、梢製され
た非感染性のVLPを 水酸化アルミニウムに吸着させる。
AS∝アジュバント複合体はグラム陰性菌5almonella

mhn“ o● R595株のリポ多糖の非毒性型誘導体である3-

脱アシル化-4′ ―モノホスホリルリビットA(MPL)と 水酸
化アルミニウムからなる。本剤は各HⅣ型の吸着VLPを
AS∝アジュバント複合体及び賦形剤と配合して調製す
る。また本剤は製造工程で、ウシの乳由来成分 (カ ザミ
ノ酸)を使用している。
組成
本剤は、05mL中に下記の成分・分量を含有する。

成分 分量

有効成分

ヒ トパ ビローマ ウイルス 16型 Llた

ん自質ウイルス様粒子
20μg

ヒトパビローマウイルス祀型Llた

ん自質ウイルス様粒子
20μg

添加物

3-脱 アシル化-4′ モノホスホリル
リビットA 50μ 9

水酸化アルミニウム懸濁液(ア ルミ
ニウムとして)

500μg

塩化ナトリウム(等張化剤)、 リン酸二水素
ナトリウム(緩衝剤)、 pH調節剤

3.性状
本品は振り混せるとき自濁し、放置するとき自色の沈
段物と無色の上澄液に分離する。
pH:60～70
浸透圧比(生理食塩液に対する比):約 10

【効能・効果】
ヒトパビロニマウイルス(HPつ 16型及び18型感染に起因す
る子宮頸癌偏 平上皮細胞癌、腺癌)及びその前駆病変(子宮
頸部上皮内皿瘍(CIN)2及 び 3)の 予防

いない。                     i
(2)接 種時に感染が成立しているHPVの排除及び既に生 |

じているHPVBI連 の病変の進行予防効果は期待でき
|

ない。                     1
(3)奮淑?搭懲薇「架鶏段孟富婦愛F禁:袋握晨ιお皇|

h墨戦 ?曝
露｀性感染症 に対 し注意す ることが

|

(4)本 剤の予防効果の持続期間は確立 していない。   |

【用法・用量】
10歳以上の女性に、通常、 1回 0 5mLを 0、  1、 6ヵ 月後
に3回、上腕の三角筋部に筋肉内接ellす る。

1用 法・用量に関連する接種上の注意

1笙9Zttζあ磯濫i黎盛鶏聾野I通常、
118語慧省スイ煮斎鍛

者は
27日 以上、

、通常、 6

【機種上の注意】
1 接種要注意者(接組の判断を行うに際し、注意を要する者)

被接種者が以下に該当すると認められる場合は、健康
状態及び体質を助案し、診察及び接極適否の判断を慎
重に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性につい
て十分な説明を行い、同意を確実に得た上で、注意し
て接極すること。

0)血小板減少症や凝固障害を有する者[本剤接種後に
出血があらわれるおそれがある。]

(2)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、
発育障害等の基礎疾患を有する者

(3)予防接種で接種後 2日 以内に発熱のみられた者
(→ 過去に痙攣の既往のある者
(5)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者

に先天性免疫不全症の者がいる者
(0妊婦又は妊娠している可能性のある婦人 [「妊婦、産

※
楽2kf曇

為曇l漑      [『る[l「定期の予防接種実
施要領Jを参照して使用すること。

(2)被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診
察(視診、聴診等)によって健康状態を調べること。

(3)被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動
は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健
康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さ
らに高熱、痙攣等の異常な症状を呈した場合には、速
やかに医師の診察を受けるよう事前に知らせること。④
瘍 贅舞管じ鋏

i秦掌::              あ模麗管

-1-

また
|

日以 1

-2-

-2-

表-1 持続感染いに対する有効性
(プロトコールに準拠したコホート)2

は最低 5ヵ 月間に少なくとも2検体

HP′‐16/18に
起因する

エンドポイント

-1-



組織病変に対する有効性 (プロトコールに準
コホート●ソHPv型判定アルゴリズム)

リワクチンを3口接唇し
うち、 1回 ロワクチン

15～25歳の女性1113例 を対象とした二重盲検比較試
験(HPV 001試験)において、有効性をプラセボと比
較した。また、HⅣ―lX11試 験で3回 のワクチン接種
を完了した776例 を継続して追跡調査試験(HPV-007

試験)に登録し、本剤の長期有効性を評価した。
HPV-001及びHPV 007試験を併合解析した組織病変に
対する有効性を表―

ュに示した。現在までに 1回 目接
種後、最長64年間(平均追跡期間59年 )までの予防効
果が持続することが確認されている。"

※※2.免疫原性

抗体価 と長期間にわたる感染の予防効果及び子官頸癌
とその前駆病変の予防効果 との相関性については現時
点では明確ではない。

く国内臨床成績 >
6)HPV-032試験 において、試験 開始時に血清抗体陰性

であった被験者の 3回 目接種 lヵ 月後の幾何平均抗
体価 (6MThは 、抗HPV-16抗 体が7975 9 EL U/mL(95%
a:73130-86980及 び抗HPV-18抗 体 が4080 9 EL U/

mL(95%CI:37404-4452の であった。
(2)10～ 15歳 の女性を対象とした臨床試験 (HPい046試験 )

において、試験開始時に血満抗体陰性であった被験
者の 3回 目接種 lヵ 月後 のGMTは、抗 HPV―

“

抗体 が
19513 8 EL U/mL(95%0:168377-226153)及 び抗HPV―

B抗体が8998 4 EL U/mL(95%0:フ ア467104522)で あ
り、GMTは 20～25歳の 日本人女性 (HPV-032試 験)の 2

倍以上を示 した゛
。なお、本試験では有効性の評価は

実施されていない。
く海外臨床成績 >
6)HPV-008試験 において、試験 開始時に血清抗体陰性

であった被験者の 3回 目接種 lヵ 月後のGMTは、抗
HPV 16抗体が9341 5 EL U/mL(95%CI:87604-99611)
及び抗HPV“抗体力t4769 6 EL U/mL(95%a:44912-

50653)で あった。

(2)HPい 001、 HPV-007及 びHPV 023試 験 にお いて、HPV
16及びHPV-18に対す るGMTは 1回 目の接種か ら7ヵ

月日にピークに達 し、以後18ヵ 月日か らはプラ トー

に達 し84年 (101ヵ 月)ま で維持 された。 また、HPV
16及 UttPV 18の いずれ も、GMTは 自然感染 による抗

体価の101g以 上であった。
(3)15～55歳 の女性 を対 象 と した臨床試験 (HPV 014試

験)において、試験開始時に血清抗体陰性であった被
験者では年齢に関係な く、 1回 目の接種か ら18ヵ 月
日のHPV 16及 びHPV 18に 対 す るGMTは HPV 001及 び
HPV 00職 験 のプラ トー期 のGMTと 同 じ範囲にあっ

【薬 効 薬 理】
癌原性HPVは子宮頭癌(扁平上皮細胞癌及び腺癌)の 発症に
関連しており、HPV 16及

“

PV 18が もっとも多い型で、世
界的には次いでウイルスの型が近縁のHPV 45及びHPV 31が
多い。HPV¬ 6及びHPV 18が子官頸癌の約70%、 HPV-1618,
31及び布を合わせて子宮頸癌のフ85～803%う 。に関連して
いる。
子宮頸癌及びその前癌病変に進行する危険性は、HPVの持
続的な感染により増加すると考えられている:

本剤は、HPV-16型及びHⅣ-18型 の主要カプシドロたん自質
で構成されるウイルス様粒子6tP)を精製した非感染性の組
換えワクチンである。本剤投与により日VLPに 対する液性
免疫及び細胞性免疫を惹起され有効性を示すことが、動物
モデルを用いた試験より示唆されている。
本剤の作用メカニズムとしては、本剤により誘導された血
清中抗HPVり鉱 体が子官頸部粘膜に滲出し、子宮頸癌の主
要原因である癌原性HPVの持続的な感染を予防していると
考えられている。

【取扱い上の注BII
※※1.接種前

よるものではないので、使用に差し支えないが、誤っ
て凍結させたものは、品質が変化しているおそれが
あるので、使用してはならない。

2.機種時
(1)接 種時において、振り混ぜの前後で異物の混入、そ

の他異常を認めたものは使用せず、廃棄すること。
(2)使用前によく振り混ぜること。
(3)接種後、残液がある場合でも残液はすみやかに処分

すること。

【包   装】
シリンジ05mL:1本
[25ゲ ージの注射針が同相されている。]

T【
Lancet,374,1975-1985(2009)

2神谷齊ほか :小児科臨床,62,2451-2460(2∞ 9)

2 Smth,JS.。 J:htJ Cancer,121,621-6320∞ 7)

2 Mun02,N"et J:mt」 cancer,111,2フ 8285(2004ゆ

【資料‖求先】
グラクソ・スミスクライン株式会社
〒1518566 東京都渋谷区千駄 ヶ谷4-615
カスタマー・ケア・センター

TEL:o120‐ 561-∞ 7(9:00～ 18:00/土 日祝 日及び当社休業日を
除く)         .

FAX:012● 561‐047(24時間受付)

-3‐
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組織病変に対する有効性(総コホートい))

HP■ 16/18に

起因する
エントボイント

表-3持続感染Eつ に対する有効性(プロトコールに
準出したコホート)   ~

で同型のHⅣが陽性、12ヵ 月定義は最低10ヵ 月間に少な
も2検体で同型のHⅣが鶴性と定義
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製造販売元(輸入)

グラクソ・スミスクライン
ー東京都渋谷区千駄ヶ谷 4-6-15
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サーバリックで の使用方法

=温
に戻じ

濡雪言書fll'日
|:毎憲副臓比た、ないか

。万一、組んでいた場合には、プランジャーを踊計回りに回転させて

ねじ込んでから使用してくださしヽ

・ プランジャーが組んでいた場合でも、本品の安全性 有効性にIま

問題ありません。

巌ブレフィルドシリンジ製用のフランジャーとガスケットの接続は、ねじ込み式の
ため、取り扱い剛こ菫続が饉む患れがあります。

接 種 液 を 振 り 混 ぜ て 均
二

に し ま す 。

,細かい自色沈殿物と無色透明な上澄み液がみられることがあり

ますが、これは正常な状態です
=

・ 接種液を振り混せる際に、接種液内に異物の混入などの異常が

ないか確認してください。

・接日前には、必ず接租液を振り潟ぜて均いにしてください。

注射針力′ヾ―を外します。
・ 注射針キヤップを持ち、オレンジ色のシーlレ部分をねじりながら

外します。

シリンジのキヤツプを外します。
・ シリンジ本体を持ち、最上部にあるキャッフを時計と反対日りに

ねじって外します。

E77″‐稀麟してくなし、]

。注射針を、崎計回り|コ■わながらシリンジ こ日定しま視

EJレアン ダフタニを持たなしてください]
・注射針を装着する際には週度に椰め込まなしてください。

‐
楡 行7う

た醐 こ覇 筋部を完猥 出させてから辮

・ シリンジ内の空気を除去する際に薬液を減じるおそれがあるので、

空気を除去しないことが■ましいですが、もし除去する場合には、

累液を減じないよう注意してください .

。本剤は肩峰先喘から三横指下の三角筋中央に皮膚面に垂直に

筋肉藤 しま●.諄諫内臓目または皮下接積しないてください。

・ 三角筋内に針が十分ヨするよう劇入してください。

-5-

-5-

-6-

-6-

峯書●が腱わつたら,シ リンた 建

"針
はE●

“"0と
して■楽してください。
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05D        
型葛こ亀:i;Fi醤:1畑ぽ囲 野 1

2)け いれん 0樹生けいれんを含む)があらわれることがあるの
で,症状があらわれた場合には適切な処置を行 うこと。

3)血4嘔減少性紫斑病があらわⅢることがある。通常,接種
後数日から3週 ごろに紫斑,鼻出血,日腔粘膜出血等があら
われる。本症が疑われる場合には,血液検杢等の観察を十
分に行い,適切な処置を行うこと。

(2)そ の他の■反応

1)接孤用器具は,通常,添付の注射器を用いる。また,添付の
注射器を再使用したり,他剤の投与に使用しないこと。

2)【 アクトとプの使用方法】に従い接種準備を行うこと。
3)注射針の先麟が血管内に入っていないことを確かめること。
4)注射針および柱射簡は,被接瓢者ごとに取り換えなければ

ならない。
(2)接種部位

接鶴鋼ht通 常 上腕伸例とし,アルコールで消毒する。なム
同一接種部位に反復して接種することは避けること。

〔饉 床 成 績 〕

皮下に機種
(1)有 雑

:翻麟鮮軸肺鐵

貯  法 :し や光して,2～ 8℃ に保存

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

奉剤は,ウシ成分 (フ ランス麗ウシの月
工程に使用 している。本剤接種による

ヨーロッパ産ウシの乳出来成分,米国産ウシの血液およ昴き臓由来成分 を製造
のリスクは理論的に極めて低いものと考え られるが,本割の製用にあたっ

てはその必要性を考慮の上,接種するこ

〔接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)〕

被接種者が次のいずれかに臓当すると口められる場合には,接
種を行つてはならない。
(1)明 らかな発騰を呈している者
(2)菫篇な亀性疾患にかかつていることが明らかな者
(3)本剤の成分または破饉風 トキソイドによってアナフィラキ

シーを呈したことがあることが明らかな者
(4)上記に掲げる者のはか,予防接種を行うことが不適当な状鵬

にある者

〔襲法 の概要お よび組成 。性状〕
1.製法の■晏

本剤は,イ ンフルエンザ菌b型 (148"わ の培養減から抽出精製
した爽膜多精体(ポ リリポシルリピトールリン酸:PRP)と ,破
傷風菌(Harvarda)の培養液から分離精製した毒素をホルマリ
ンで無毒イとした破傷風トキソイドを共有結合した破傷風トキツ

;攣算1■鶴躙 」,i優:il言‖譲はした:あ
である。
なお,本剤は製造工程で,ウ シの乳由来成分(カ ゼイン酸加水分
解物,カ ゼインパンクレアチン消化物, トリプトンv・ カゼイ
ンペプチドN3,ス キムミルク),ウ シの血液由来成分(ヘ ミン),

プタの皮由来成分 (ペ プトン),ウ ンの肝臓および肺由来成分(肉
エキス),ウ シの心臓 (心臓浸出波)お よび骨格筋出来成分 羽毛
由来成分 (L― チロシン),ウマの血演由来成分(脱線維血液)を 使
用している。

2組 成
本剤は,1′ (イ アル中に下記の成分 分量を合有する。

添付溶剤 :0496E化ナ トリウム濠 05mL
a性 状

禦景に誅9箸獅 菫哺:動管11曹F“
mL勧えると,

pH:65～ 75
浸透圧比 (生理食塩漁に対する比)10′～16

〔効 能 。効 果〕
インフルエ ンザ菌b型による感染産の予防

「島孫「「覇栗正面蓮〒葛張蔵Iあ理■
~~~~~~― ――――――

i

l鰐鞠:哲訃罷』
[__顎隈 避 描 晰 麗量_1貨」

〔接種上の注意〕
1.機 種要注意■ (接種の判断を行うに際し,注意を要する著 )

被接種者が次のいずれかに散当すると認められる場合は,健康状
態および体質を勘案 し,診察および接種適否の判断を慎■に行
い,予防接種の必要性,副反応,有用性について十分な説明を行

Ъ思辮 驚協議躙臨舗篤蹄障轟
の基礎疾患を有する者            ′

(2)予防接種で機種後2日 以内に発熟のみられた者および全身性
発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者

(3)過去にけいれんの既往のある者
,(4)過去に免寝不全の診断がなされている者および近親者に先

〔薬 効 薬 理 〕

〔取扱い上の注意〕
1.接籠前

せ雰it極富
g:ょ

`[r'沈

臓および興場の滉本,そ の他異常を認めた

2接籠時
本割o溶解は横徹虚前に行い,一度落解したものは直ちに使用する。

〔1邑        」慶〕
1バイアル1回分 :1本

溶対,1%留ヒナトリ
ス紺 戦 諄 :1賜 注射針付ジ ラス製湖 船

**1)

ドに対して,ア レルギーを

晰 定期の予防機種実施興

検温および診癖 (視

診,聰診等)に よって健康状態を調べること。
(3)被機種者またはその保護者に,機種当日は過激な運動は避

け,接種部位を清潔に保ち,ま た,接種後の健康監視に留意
し,局所の異常反応や体関の変化,さ らに高熱,けいれん等
の異常な症状を呈した場合には,速やかに医師の診察を受け
るよう事前に知らせること。

(4)本剤は,マスターシードロット製造時にフランス産ウンの肝
臓および騎由来畝 ヨーロッパ産ウンの乳由来成分を使用
している。また,培養工程で米国産ウシの血漁およ●卜臓由

券膝韻鷹性 脱ヽ
=き

む蝙 ヱχ夕ず魔
由来し,欧州医薬品審査庁のガイトラインを通守して製造
されている。理論的なリスク評価により,本剤は一定の安全
性を確保する目安に違していることを確認している。諸外国
において本剤の接純によりTSEが ヒトに伝播したとする報
告はない。
以上のことから,本剤によるTSE伝播のリスクは極めて低い
ものと考えられるが,そのリスクに関して被撥樋渚またはそ
の保護者へ説明することを考慮すること。

ホ*(5)本剤と他のワクチンを同時に同一の徹接種者に対して接租
する場合は,それぞれ単独接種することができる旨の説明
を行うこと。特に,被機種者が重館な基礎疾患に櫂患して
いる場合は,単独接種も考慮しつつ,被接種者の状態を確
認して慎重に接徹すること。(厚生労rO省のホームベージ

"を参照。)

3.副反応
(1)菫大な劇反応 (頻度不明性D)

1)シ ョック,アナフィラキシー根症状(じん麻島 呼吸困L血
管浮腫,顔面浮腫,喉頭浮腫等)があらわれることがあるの
で,接種後は観察を十分に行υ、異常が認められた場合に
は適切な処置を行うこと。

〔文献請求先・製品情報お問い合わせ先〕
主要文献に記曖の社内資料につきましても下記にご請求ください。

第一三共株式会社 製品情報センター
〒103-8426東京都中央区日本橋本町35-1
TEL:0120-180-132

1アクトヒプの使用方法】

:?揆奮瓶3窓鼻[:せ灘奮な全となど:ユ「
意する。また,栓を取り外し,

M圏 吻舅
①パイアルの住およびその周囲をアルコールで消苺した後,添付の― の311

をパイアルの栓の中央付近に刺し,注射器に充填された溶刑Q5mLを 注入する。
②注射針をパイアルに1,し たまま,シ リンジとバイァルをまっすぐの状態に保ち

ながら,本剤が均―に溶解するまでよく振り況ぜる。
③完全に溶解した後,注劇針の先月訃,ヽイアル内に残っていることを確配し,全彙

を再底愴射器内にゆっくりと吸引する。
④気池を上部に集めてから押子をゆっくりlllし ,シ リンジ内部の気抱を抜く。

●OIE販売元 (輸入)

滋漁螺塩 ヒ!請鍛
…

Ω碗誌森蘇餞
-1-
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紺電撤鰤 盤識 :鶴M、 路乳凛絆[

露無囃翻即榔聾

1.国 内腱床試験"'国内19■捜で2～ 6カ 月齢の健康乳況1220を 対象に,本刺を初回免寝とし
て4週 間隔で3回 ,初 回免崚終了1年後の遺伽免寝として 1回 ,合計4回

日後までの副反応発現率は,1回 目機種では705%(86/122

諸群駐歌 鰍 鏃野鶴1盟氣望鰐
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法 :凍結を避け、2～8tで保

存

有効期間 :製 造日から2年 (最 終右

年

【接種不適当者(予防機種を受けることが適当で
ない者)】

披機種奢が次のいずれかに該当すると田められる場合には、

機種を行つてはならない。

1.本 剤の成分又はジフテ リア トキツイ ドによ ってアナ

フィラキシーを二したことがあることが明らかな書

2明らかな発薇を二している者

3重篤な急性疾患にかかっていることが明 らかな者

4上13に掲げる者のほか、予防接種 を行 うことがo■当な

状態にある書

【製法の概要及び組成。性状】
■Ⅲl製法の概晏

下記7種類の血清型の肺炎球菌 を型別に培養 して増殖させ、

般菌後に各々の型から肺炎球薗養膜ポリサッカライ ドを抽出

し、精製する。これらの肺炎球菌爽膜ポリサッカライドを型

月Uに 、ジフテリア菌の変昇株(Ca″
"め

″″滋 ″ d3pヵル′
"滋

C7(β 19つ /pPX"")よ り産生させ、回収・精製 した無毒性

変異ジフテ リア毒素(CRM197)と 、還元的アミノ化反応によ

り結合させ、混合する。

本剤は免疫原性を高めるために、肺炎球菌泰膜ポリサッカラ

イ ドCRM口結合体 をアジュバ ントであるリン酸アルミニウ

ムに吸着させて不港性 とした不活化ワクチンである。

なお、ジフテリア菌変晏株のマスターシー ドス トック構築時

にのみ トリプトン(ウ シ乳由来成分)を 使用 している。また、

CRM197及び肺炎球菌菱膜ポリサッカライ ドの製造工程にお

いて、それぞれカザミノ酸 (ウ シ乳出来成分)及びデオキシ

ヨール酸ナ トリウム(ウ シ及びヒツジ胆汁出来成分)を使用 し

ている。

2組成 。性状

売販 名 ブレベナー水性懸濁皮下注

有効成分の名称
肺炎球菌奏膜ポリサッカライドCRMl"
結合体

容 量 l15mL

合量 :

1シ リンジ中

ポlリ サッカライド血清型41  2μ g

ポリサッカライド血清型6B:4μ g

ポリサッカライド血清型9v:2μ g
ポリサッカライド血清型14: ηg
ポリサッカライド血清型18C:ag
ポリサッカライド血清型19F12μg
ポリサッカライド血清型%F:η g
CRM19:約 204g(た ん自質量として)

添カロ物 :

1シ リンジ中

塩化ナトリウム45mg、 リン酸アルミニ
ウム0125mg(ア ルミユウム換■)

pH 55～65

浸 透 圧 比 約1(生理食塩液に対する比)

状性
本剤は不溶性で、振り混ぜるとき均等に
自濁する液剤である。

【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

(効能・効果に関連する接種上の注静    |

【用法・用量】
・初回免疫 :通常、1回0511nLず つを3回 、いずれも27日 間以上

の間隔で皮下に注射する。

追加免疫 :通常、1回05mLを 1回、皮下に注射する。ただし、
3回 目接種から60日 間以上の間隔をおく。

佃 法・用量に関連する接層 卜の注意〉
機種対象書・接薇時期
本剤の接種は2カ 月齢以上9歳以下の間にある者に行う。
標準として2カ 月齢以■7カ 月齢未満で接種を開始するこ
と。ただし、3回 目接種については、12カ 月齢未満までに
完了し、追加免疫は、標準として12～ 15カ 月齢の間に行う
こと。

また、接種 もれ者に対 しては下記の接菫間隔及び回数によ
:

る接種とすることができる。             |
7カ 月齢以上12カ 月

"未
満 (接種もれ書)        |

初回免疫 :1回05mLずつを2回 、27日 間以上の間隔で皮
|

下に注射す る。                  |
追加免疲 ll回 05mLを 1回 、2回 目の接種後60日 間以上の

|

間隔で、12カ 月齢後、皮下に注射す る。        |
12カ月|1以上24カ 月齢未満 (接種もれを)       1
・1回05mLずつを2回、60日 間以上の間隔で皮下に注射する。1

24カ 月齢以上9燿以下 (接種もれ■)          |
1回 05mLを 皮下に注射す る。            1

【接種上の注意】
1接種晏注意書 (機種の判断を行うに際し、注意を晏する者)

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、健

康状態及び体質を働案 し、診察及び機種適否の判断を慎重に

行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説

明を行い、同意を確実に得た上で、注意 して接種すること。

(1)過 去に免疲不全の診断がなされている者及び近親者に先天

性免疫不全症の者がいる者

(2)心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障

害等の基礎疾患 を有する者

(3)予 防掛饉で姜種後2日 以内に発熱のみ られた者及び全身性

発疹等のアレルギーを疑う症状 を呈 したことがある者

(4)過 去に痙摯の既往のある者

(5)本剤の成分又はジフテリアトキソイ ドに対 して、アレルギー

を呈するおそれのある者

2■要な基本的注意

(1)本剤は「予防接種実施規則」及び「定期の予防接種実施要領」

を参照 して使帰すること。

(2)被接種者について、接種前に必ず間診、検温及び診察観 診、

お診等)に よつて健康状態を調べること。

(3)被接種者又はその保饉者に、接種当日は過激な運動は避け、

桜饉部位を清潔に保ち、また、姜饉後の健康監視に留意 し、

局所の異常反応や体網 の変化、さらに高熱、痙摯等の異常

な症状を呈 した場合には速やかに医師の診察 を受けるよう

亭前に知 らせること。
。(4)本剤 と他のワクチンを同時に同一の被接種者に対 して接種

する場合は、それぞれ単独接種することができる旨の説明

を行 うこと。特に、枝接種者が重

"な
基礎疾患に襴患 して

いる場合は、単独接種 も考慮 しつつ、被接種者の状態を確

認 して慎重 に接種すること(厚生労働省のホームベージ。

を参照)。

3■反応

国内の臨床試験において、1回 目接種では、162/181例 (89島)、

2回 目接種では154/17例 (870%)、 3回 目接種では151/174例

(86896)、 4回 目接種では144/169例 (8296)に 副反応が認めら

れた。

その主なものは、注射部位紅壼lall l回 目1“冽 (80796)、 2

回目141例 (797る )、 3回 目131例 (75396)、 4回 目12"1(710χ )、

注射部位硬結 腫服 (詢 ):1回 目130H(718%)、 2回 目131例

(740%)、 3回 目H朝 (68496)、 4回 目1090(645%)、 発 熟

(375℃ 以上)(詢 :1回 目45H(2996)、 2回 目33J(1&島 )、 3

回 目43例 (27%)、 4回 目38例 025%)、 易刺激性(詢 :1回 目

37例 ("4%)、 2回 日32H(181%)、 3回 日以ゆ1(14996)、 4回 目

Ю例 (H296)、 傾眠状態〈わ :1回 目39a(215%)、 2回 目23m
(13096)、 3回 目270(155%)、 4回 目18明 (107%)、 注射部位

疼痛 圧痛
“

Ⅲ l回 目23例 (12鶴 )、 2回 日30H(16996)、 3回

目13例 〈7596)、 4回 目23例 (13696)等であつた。〈承認時)

(注 2)国 内臨床試験で観察期間とした各接種後4日 間 (接種当

日を含む)において発現

(注 3)国内臨床試験で観療期間とした各接種後 14日 間 (接種当

日を含む)に おいて発現

(1)■大な副反応

1)シ ヨック、アナフィラキシー様反応

“

度不明(激 ))

ショック、アナフイラキシエ様反応があらわれることが

あるので、異常が認められた場合には、適切な処置を行

うこと。

2)痙攣 (贖度不明に0)

痙摯 (熱性痙摯を合む)が あらわれることがあるので、症

状があらわれた場合には適切な処置を行 うこと。

(2)そ の他の副反応

損度

爾
5%以上

1～5%
未満

1%未鸞 損度不明 ltt)

皮 膚

奪疹

疹

発

麻
血管神経
性浮腫

奪麻疹様 発
疹、多 形 紅
班

呼 吸 器 顔
舛

鼻咽頭 呼吸困難 気管支痙摯、

無呼吸にり

投 与 部 位
(注射部位 )

紅班、硬結
腫脹、疼痛
圧痛

奪
う

ヽ
そ

炎

ヽ
鯖
鰺
絨

消 化 器
吐
退

嘔
減

食 欲 下痢

血 液

に

リ螂碑極

注

限

ン

態
性

状
激

眠
刺
き

傾
易
泣

不安定睡眠、
筋 緊張低 下
―反応 性低
下発作

そ の 他 発 熱

お

(注 4)自 発報告又は海外からの報告

(注 5)無呼吸を発現 した症例では、ほとんどの場合、他のワク

チンと併用接種されてお り、また、無呼吸、感染症、痙

摯等の既往歴があり、早期産児であつたと報告されてい

る。

4小児等への接種

生後6週未満又は10歳以上の者に対する安全性及び有効性は

確立 していない。

5.接種時の注意

(1)機種時

1)注射針及び注射前 は被接種者ごとに取り換えること〈開

封後の使用は1回 限 りとし、再減菌 再使用はしないこ

と)。

●●υ【ブレベナー水性懸濁皮下注の使用方法1に 従い姜種準備

を行うこと。

3)注射針の先増が血管内に入つていないことを確かめるこ

と。

4)本剤は、他剤 と混合 しないこと。

(2)接種

“

位

接種部位は、通常、上腕伸側 とし、アルコールで消毒する。

6その他の注意

国内において、本剤に含まれる肺炎球菌血清型に起因する中

耳炎及び肺炎の予防効果は確認されていない。[「臨床成績」の

項参照 ]

【臨床成績】
1国内臨床冨験"

国内臨床試験において、2～ 6カ 月齢の健康乳幼児181例 を対

象に本剤05mLを 計4回 (初 回免疫 として3回、追カロ免疫 とし

て1回 )皮下接種した。

免疫原性

侵襲性肺炎球菌性疾患に対する感染予防効果と相関する免疫

原性指標 として、初回免疫 1カ 月後のIgG抗体濃い ヽュg/mL
が、WHOか ら提示されている。。初回免疫後及び追加免疫

後のIgCh体濃度力F0354g/mLに 達 した被験者の割合は、そ

れぞL97J窮～10096及 J98096～ 1∝%であった(表 1)。

°
水性懸濁皮下注

PreVenarO suspension Liquid for S.C.inieCtiOn
沈降7価肺炎球薗結合型ワクチン(無毒性変具ジフテリア毒素結合体)

一

(注 1)処方せん医薬品 :注意―医師等の処方せんにより使用すること
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また、初回免疫後及び追加免疫後の各血清型に対するIgG抗

体の幾何平均濃度 (CMC)は 、初回免疫では441μ g/mL〈 血清

型2FIF)～ 14754g/mL(血 清型 14)、 追加免疫後では8 07μ g/

mL(血清型9V)～ 276η g/mL(血 清型14)の 範囲であ つた

(5瞑2)。

表1 本剤を接種後に肺炎球菌血清型のIgG抗体濃度が

035″g/mLに 達 した被験者の割合 (%):国 内臨床試験

認  本剤を機種した被験者における肺炎球宙血清型のIgc

抗体の幾何平均濃度(CMC)(″3/mD:国内臨床試験

血清型

初回免痰後
IgG抗体CMC(μg/mL)
(95mCI)

追加免疫後
IgG抗体GMC(μ g/mL)
(9596CI)

N=167 N=151

4 9"(781.1058) 1455(1240.1703)

6B 609(491,755) 1498(12工 1858)

9V 638(55,733) 807(6冤 940p

14′ 5(1236.1760) 2767(2369,3231)

765(649,903) 1085(897.1312)

19F 905(772.1060) 102(873.1200)

21F 441(372.5Zl) H30(953.1341)

CI:信 頼区間

2海外臨床試験

(1)米 国無作為化二重ヨ検有効性試験

米国で健康乳幼児37866aを 対象に無作為化二重盲検試験

を実施 した。本剤 (7vPnC)又 は対照薬 (■膜炎菌C群結合

型ワクチン[MnCC])05mLを計4回筋内内接種 (本剤接種 :

18925a、 MnCc接種 :1&941例 )し 、本剤の有効性を評価

した4)。

優襲性肺炎球菌性疾患は、肺炎球菌性疾患と一致する急性

症状 を有する小児から採取 された体液 (正 常では無菌)の

肺炎球菌培養陽性で定義 した。主要評価項目は、本剤に

含まれる肺炎球菌血清型に起因する侵襲性肺炎球菌性疾

患に対する有効性 とした。なお、主要解析対象であるpe■

protocol(PP)解 析は3回 目接種後 14日 以降にみられた優襲

性肺炎球菌性疾患症例を含むこととした。また、副次評価

項 目(全血清型に起因する侵襲性肺炎球菌性疾患に対する

有効tlに ついても同じPPH析 を行つた。本剤に含まれる

肺炎球菌血清型に起因する侵襲性肺炎球薗性疾患が17例磯

認された時点で中間解析 (1995年 10月 ～1998年8月 時点まで

の集積された症例に基づ く)を 実施 し、有効性を評価 した

(ラ損B)。

都  侵襲性肺炎球菌性疾患に対する有効性結果の要約

侵襲性肺炎球
菌性疾患

発症例数 群口検定
の出

て渤

ヮクチン有効性
(VE)(詢 (961

7vPnC MnCC 推定値 9596CI(渤

ヮクチン血清型

PPr析
0 17 く00001 100 758,1000

枷噺
2 20 00001 900 588,989

CI:信頼区間

(注 7)二項分布に基づ く正確 な信頼区間及び両個雄 を算出

した。

(注8)VE=1-(7vPnC群 の事象発現数ハhCC群 の事象発現

拗

なお、臨床的急性中耳炎(拗全体 (病 因を問わない急性中耳

炎)に対する相対リスク減少率は、709619596CI:4196,9796)

であつた(P聯析集団)。

安全性については、本剤警種を受けた枕験者のうち約3600

例において、接種448時 間での局所及び全身の副反応を調

査 した。1～4回 目接種後の局所の副反応の発現率は、紅

斑1∝

“

～15296、 硬結9896～ 12896及 び圧痛147%～36596

であつた。また、主な全身の副反応は、易刺激性

“

ふ ～

728%、 傾眠17096～49296、 発熱 (“
°C以上)15196～41%

等であつた。

(注 9)急性中耳炎は本邦承認外の効能である。

(2)フ インランド無作為化二重盲検有効性試験

フィンランドで健康乳幼児1662例 を対象に無作為イヒニ重

盲検試験を実施 した。

本剤接種 を受けた被験者831例について、接種後72時間で

の局所及び全身の副反応 (発熱のみ)を 調査 した。1～4回 目

接種後の局所の副反応の発現率は、紅斑14発～

"“
6、 硬

結49%～ 61%及び圧痛34%～76%で あった。また、発熱

(簿 C以上)は 131%～ 郷 であった。

なお、本剤に含まれる肺炎球菌血清型に起因する急性中耳

炎
`む

)に 対する相対リスク減少率については、析%(9596CI:

4496.6796)で あつた。臨床的急性中耳炎全体 (病 困をF・5わ

ない急性中耳炎)については、696(95%CI:・ 4%,1696)で

あつた(P劇猾析集団)り 。

(注 9)急性中耳炎は本邦承認外の効能である。

【薬効率理】
肺炎球菌ポリサッカライ ドワクチ ンは、T細胞に依存 しない

免疫応答 を意起するが、乳幼児に対 して十分な免疫原性 を確

保することは困難である。 しか し、無毒性変異ジフテリア苺

素(CRMO等のキヤリアたん白を結合 した結合型ワクチンは、

乳幼児において機能的かつ有効な抗体産生を促 し、プースター

効果を誘導することが確認されている?。

なお、肺炎球菌には約904類 の血清型が存在するが、小児の肺

炎球菌感染症に起因する血清型は限定される。国内における侵

襲性肺炎球菌性疾患の76796は 、肺炎球菌結合型ワクチンに合

まれる電 の血清型に起因しているつ。

【取扱い上の注意】
1誤って凍結させたものは品質が変化 しているおそれがあるの

で、使用 してはならない。

2使用前には必ず、異常な混濁、着色、果物の混入その他の異

常がないかを確認すること。

【包  装】
1シ リンジ1回 分 :1本(05mL)

【主要文献及び文献請求先】
く主要文献>

+1)小児用肺炎球菌ワクチン及びヒプワクチン接種の再開につい

てのQ&A(厚生労働省 健康局結核感染症課、医薬食品局安

全対策課 )

htO//‐ W mmw Olp/bmya/kenkou/kekk独 ょ1鰤暖nshou28/hは hunl

2)社内資料 (臨床成績のまとめ)

3)Wond Hcalth Orgamzaton:WHO Tech面 cal Report Se● es,

927192(2005)
4)Black,Si et」 I Pedatr lnfect DIs J"19187(000)

DEskola J.et al:NE■ ュ J Med.3441403(2001)
6)Llndber3 A A:Vattne,17 i S28(1999)

7)千葉菜穂子.他 :日 本化学療法雑誌,51(9):551(2X13)

く文献請求先>
「主要文献」に記載の社内資料につきましても下記にご請求下

さい。

ファイザー株式会社 製品情報センター

〒151-8589 東京都渋谷区代々お -22-7

学術情報ダイヤル 0120-664-467
FAX 03-3379-3αB

…【プレベナー水性懸濁皮下注の使用方法】
この操作にあたっては、細菌等による汚染に十分注意すること。
また、接種液を他のシリンジ等に移し替えて使用してはならない。

①機種に使用する注射針。を用意
する。

③機種液を使用直前によく撮り混ぜ、
均―になるように懸濁する。

①シリンジキャップをはずす。

③注射針をシリンジに取り付ける。

⑦気泡を抜く。

接種前に気泡を上部に集めてから
プランジャー(押 子)を ゆっくり
押し、シリンジ内部の気泡を抜く。

"遺
販売           販  売

の 融  辮澱蹴鯖離

-4-
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注 :本剤には注射針が添付 され

②プリスタニ客器を開封し、製剤を

(注OIgG抗体濃度力t03μg/m以上に達した複験者の割合

シリンジキヤッ

いように注意するこ

く

③注射針のシリンジヘの取り付け

-3-
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参考資料2-3

小児用肺炎球菌ヮクテン、ヒブワクチンの:安全性の評価結果について

平成 23年 3月 24日

医薬品等安全対策部会安全対策調査会

子官頸がん等ワクチン予防接種後副反応検討会

|        :  :

平成 23年 3月 2日以降、小児用肺夫球菌ワクチジ、ヒブゥクチンを含む

ワタチン同時接種後の乳幼児において7例の死亡例が報告されている:平成
●

改めてこれらにういて評価を行った。         1
1(1)7例は0歳から2歳代の早L幼児で、基礎疾患を有するものがo例、基礎

■ 疾患が明確でないものが4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

1 後死亡が2例、7日後が1例であうた。:  ||

|(3)7例 ?死亡例9誓過等9概要及び死囚守!二
ついての事門家の評価は男I嬌

のとおりである。       l      i   ■
(4)現在得られている各症例の経過や所見に基づぃて評価したところ、報告

された7例については1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:なお、例え

ば重ぃ先禾性のゃ疾尋などの早篤な■礎奉患を有する患者は、そ9状態
によっては:十分な注意が必要である6

2 諸外国の状況について         1

① Jヽ児用肺■球菌ヮクチンtヒ ブワクチンのいずれにおいても、1米国での
‐ 使用成績に関する論文や企業が収集した副反応報告からみて、接種後に

二定頻度の死亡例が報告されている:

②海外での死亡例の報告頻度は:小児用肺炎球菌ワクチンで1ま概ね対10
万接種でo.1■ 1:程度tヒ ブワクチンでは概ね対10方接種で0.0

1  2～ 1程度である。i   l

・③
半を占めており、いずれもウクチンとの因果関係は明確ではない。国内

● 1-               | |

り0.1～ 0.2程度)及びその内容からみて、諸外国で報告されてい

の問題があるとは考えにくい。                 ,
(参考)国内においては、平成23年以降、接種者数の増加傾向が見られている。

3 同時接種について

① 厚生労働省が寒

“

し■電子メ■ルによう調査 (866医療機関から回答)

によると、平成21年 7月 の1か月間でIす、小児用肺炎球菌ワクチン及びヒ

る。               |
② 製造販売業者の国内での市販後調査/臨床試験では、小児用肺炎球菌ワ1   

クチンロヒブワクチンそれぞれとDITワ クチシあ同時接種、′1、克角1請

炎球菌ワクチン・ヒブワクチンの同時接種において、副反応発現率は単

独接種に比べ高い傾向がある。■方,塵墨畠遂皇Q即瞳壼塾二坐畢異並

いずれの調査でも、同時接種により重篤な副反応の発現は増加していな

二。                            |
‐ ③ 現時点までの国内で,基礎泰患を有する患煮に対する接種実績等から

みても特に安全性上の懸念は報告されていないb       l
④ 欧米1平 おいては、月)昇用肺■球菌7クチンとヒブワクチンの同時接準に

おいて、局所副反応や発熱を増加させるがt重篤な副反応は単独接種と
比べて差はみられないとする報告があるなど、同時接種の安全性につい

1 ては問題はないとされ、推奨されている。

以上からみて、今回調査した国内外のデニタからは、小児用肺炎球菌ウク

.I曽よ楓:黒ZI`写暑紫讐モ七f様子1逢母雪澄憬詈増希置輩情骨垢号含
らず、特に安全性上の懸念は認められない。

4 ワクチンの検定結果と品質管理について
:           :

国立啓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11ついての試験結果は、全てヽ

変動域内にとどまり、逸脱は認められなかつた。宝塚例と西宮例で小児用1市

炎球菌ワクテンのロットが同二であつ′たことについでは、製造工程等の逸脱1           -2■
                            

｀



等について確認した結果、問題となる点は認められなかった。
また、ヒブワクチ:ンの異物混入問題については、懸念される安全性の問題

は局所刺激程度であり、回収対象ロットが接種された死亡例では異物混入は
なかつたと報告されており、死亡症例との関連性はないと考えられる。

5 今後の対応につぃて

(1)これまでに収集した症例に関する情報、国内外の情報を踏まえると、現
時点では:小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブヮクチンめ接種と死亡例と

0間に,置接的な明確な死亡との因果関係lま認められないと考ぇられる。

あ 両ウク|ン1同時接種に関する情報等からは、安全性上●輝念はないと
'考えられるLそのうえでt′ ]ミ児用肺炎球菌ウクチン及びヒブウタチンの
使用に際して:慎重を期して、

~F記
の事項に留意することが適当である。

① 小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンについては、同時接種により、

短期間に効率的に予防効果を獲得できるメリットが期待されると同時に、

それぞれ単独接種が可能でぬることを示した上で、同時接種を行う場合
IFは、その必要性を医師が判断し、保護者の同意を得て実施する。

② また、1重篤な基礎疾患t例えば重篤な心疾患のある乳幼児についでは、

髄膜炎等の重症感染症予防のためにワクチン接種が望まれるものであり、

接種する:その際、単独機種も考慮しつう、同時、

接種が必要な場合には、医師の判断により実施する。       ■

(3)小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンの接種事業の副反応報告は:報

、 青者からワクテン摯種|の
.:関

連なし,「評価不能Jの場合でも有胃事

象を報告することを明示しているなど従来の副反応報告制度よりも、ワ |

クチンとの因果関係がない場合でも実質的に広く報告を求めるしくみ
となっている。                      、

した4'つて、今後も7クチン接種後数日以内の死亡例が報告されること
が想定されるが、ワクチン接種後の死亡例が報告された場合には、言|き

続き可能iなかざり詳細な情報を収集し、ワクチン接種との蘭違性にもぃ
て専門家による評価を速やかに行つていくことが適当

・
である。

その場合、諸外国でのワクチン接種後の死亡例の報告状況を勘案し、例
えば6カ 月の対JΩ 万接種あたり死亡報告数が,因果関係の有無に関わ

らず0.5を超えた場合に、専門家による調査会等の評価を行い、対応

する
「

とが適当である。     :       、

またt死亡や重篤な有害事象とワクチンの関連性の検証のために|よ、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。                    |

(6)

(4)

-4-

(5)

-3-



症 例 T覧 表

No ワクチンЭ

ロット

ワクチン②

ロット

ワクチンЭ

ロット

椰 ・ Ull・ 鐵 師 師 日・細

…

結 日

自群

¨
１

※

プメ ナニ

(1回目)´

10003A

アクトヒブ

(1回目)

E1235

2歳代。男 2月 28日    :
鯉 日殖 。うつ蘊

,い 魏

解剖所見から先囚は環囃こよる呼吸不全と推定され

てぃヽ 力ヽ ワクチン接種と死亡と0-m諄 薔見

3月 2日

姉

3/8腕験

２
　
※

プバ ナ=
(1回日)

10003A

DPT GD

“

回日)

畑 14D

1歳代:女

轟 なし

3月 1日

鯉 日死亡。深夜から高

軋 翌日昼寝中、うつ紺

解剖所見からは死因もワクチン機種との因果関係も

不明であつ勧 ヽ患者の咽頭ぬぐい液からヒトメタ

ニユニモウイルスカ《PCRにより同定され、急性感

塾席による死亡の可能性が調唆された。

3月 3日

疏

3/8蹄験

Ｑ
ソ

コ

ー

プレ
～ナー

0回日)

10E02A

アクトヒブ

0回日)

E1065′

DPT aロ

(1回 日):

M009B

6ヶ月未満・女

鋤 なし

機種3日後死亡。朝(呼吸

…

3月 4日

3/8-
４

※

プい ナー

0回目)

10●lA

アクトヒブ

12回目)

E1234

DPT GD

12回 目)

M009B

6ヶ月以上1歳未満。女

枷 い、躙 底 単晰 、

隠

3月 3日

配 日殖 。垣ゝ 麒

常・眼球上転・齢 能亀

解剖所見からは死因もワクチン接種との因果関係も

税             
、

3月 4日

赫

3/8離験

５
　
※

アクトヒブ

(1回 日)

E0770

“

∝1回日)

lGH128

6ヶ月沐昴■男、」J■B87ノ

イ 、′Ы□瘍 13ヶ月翻 こて

異常なし)、 コい室肥大等

2月 4日

接種2日観 亡ご朝、呼吸

い 魏

解割は行われておらず、死因もワクチン接種との因

縣 もイ刊鴨

3月 5日

櫛

3/8諦験

６

※

アクトヒブ

(1回目)

E1201

DPT aり

0回日)

AC014D

oヶ叫 1-・ 男

動 し

2月 15日

接種7日後死亡。朝、うつ

ぶせで心肺停止状態で発

見

馴 財 らヽは囲劃調護側己ヨ認瞬症候詳とされて

いる。四 こ採取された便から、ノロウイルスカく

PCRにより同定されている力ヽ ノロウイルス感染

自こ合致する症状は潮告されておらず、関迦制 。

ワクチン接種と死亡との因果関係も税 、

3月 9日

鰤

アクトヒブ

|(l回目)

E0558

DPTm
3E12A

6ヶ月未満・女

基礎疾患なし

申 ,7月 26日     1
接種3日 1後殖■ 接種2日

後夜より頻呼吸を認め:接

種3日後調に 嘲 a臨
を認めたのち、自宅にて呼

1,11111111。 .

解剖所見からは死因は急性循環不全とされ勧 ヽワ

クチン接種との因果関囲ま
～
吼

3月 23日

※子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業櫛 している自治困こおける副反応報告。事業を実施している自治体でも、実施訓こ接種されたものは※をつけていない

<参考 (2/28調踏会にて動 >
ｂ

　

・

ワクチン①
ロット

ヮクチン②

ロット

ワクテン③

ロット

喘 ・傷 1・ 嵐撓 aCMl 拒部重日・案Ь邑

…

結 日

自林

¨

:

ヽ
―

アクトヒブ

12回 日)

E0770

6ヶ月沐鏑・男

報 なし

昨年 11月 25日

接種翌日JEt。 朝、呼吸停

雌 魏

先囚は急性肺ポロリ疑い、誤朦の疑いとされている

が、解割は行われておらず、ワクチン接種との因果

臨 凱

昨年11月 1

日

2/28轟
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別添

ゲフィチニア職 用後の急性肺障害・間質佳肺炎等に係る副作用颯
告の報告例数及び死亡例数

ゲフィチニブ服用後の急性肺障害・間質性肺炎等に係る副作用報告の

報告例数及び死亡例数〈平成23年 3月 31日現在)(報告月男J集計)

| ●報告例数   |1報告例数: 2226例

|・
緋 "|
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ゲフィチニブに係る新規処方患者数及び継続投与患者数等

表1 2010年 6月 末時点で集針した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

表3 2010年12月末時点で集計した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

合計 がん専門病ば : がん専門病院以外・

学会会 員所属・

がん専門嘱院以外・

学会会員所属せず

2010年 10‐ 12月 の新扇処方患者数 2025

施設数・
3

l147 408

2010年 12月 末の継続投与患者致 4798

施設げ

表4 2011年3月 末時点で集計した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

合 針 がん専門病院・
1

がん専 門病院以 外・

登 全金 日所 題・2

がん専門病院以外・

学会会 目所鳳せ‐r

20H年 1‐3月 の新規処方患着数 1602 655

施設数" 1874 385

20H年 3月 末の継続投与患者数 7455 4398 2830 227

施設数・3 1869

・1:日立・日立病院機構。公立等のがんセンター、特定機能病院、がん診療連携拠点病院 ("1“円・6月 は
2010●5月 時点、2010F7・2011年3月 は201拍

“

月現在)    .

1:腋懲賊倉轟宅塁棚躍冒鰹議蹴躙 場常i継審躍訳]騨留聯:1、

2011年 13月 :1,900

合計 がん専門病ば : がん専門病院以外・

蛍 会 合 昌薪 m°2 ・

がん専門病院以外 。

学会会 目所鳳せず

2010●4‐6月 の新規処方患者数 1971

施設数
°3 1900

2010年6月 末の継続投与患者数 7898 4651 3008 239

施設数・3
1900 394 388

表2 2010年9月 末時点で集計した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数

合計 がん専門病院・
: がん専門病院以外・

澤燿堅さ口所二鯰
がん専門病院以外 。

肇合会■所E―

2010■ 7‐9月 の新規処方患者歓 1871 1070 749

施設数" 1942

2010年9月 末の継続般与患清蠍 7831 4591 2997 243

施設数" 1942

‐―
―
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