
資料 2-1

子宮頸がん予防ワクチン (サーバリックス)の

副反応報告状況について

○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 /.・ :平成 21年 12月

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

(扁平上皮細胞癌、腺癌)及びその前駆病変 (子宮頸部上皮内腫瘍 (CIN)

2及び 3)の予防

1_副反応報告数 (平成23年 12月 1日から平成24年 3月 31日報告分まで :報告日で

製造販売業者より報告された、平成 24年 3月 31日 までの出荷数量を接種可能のべ人数

とし、日1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 15回 と仮定して出荷数量より推計した接種者数は、423万 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 24年 3月 31日 までの報告分、医療機関からの
報告は、平成 22年 ‖月 26日 ～平成 24年 3月 31日 までの報告分である。

※  ()内は死亡報告数とその報告頻度を示している。
※  「重篤」とは、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411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。また、その後の調査等によつて、

報告対象でないことが確認され、報告が取り下げられた症例が含まれる可能性がある。

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 12月 1日 から平成 24年 3月 31日 接種分まで :接種日での集計)

平成 22年 11月 から平成 24年 3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 24年 5月 17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。

都道府県数

平成 23年 4月

平成 23年 12月

平成 24年 1月

平成 24年 2月

平成 24年 3月

平成 23年 1月

平成 23年 2月

平成 23年 3月

平成 23年 7月

平成 23年 8月

平成 23年 9月

平成 23年 10月

平成 23年 ‖ 月

312 773

(単位 :911(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

寝言
頻
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平成 20年 12月 1日

平成 24年～3月 31日
1, 246. 102

88(0)
o 007%(0%)

「
琳

９

００

10(0)
0 0008%(Oll)

販売開始からの累計 6  338, 709
597(0)
o 009 %(0%) 『£&10Ю∝%ゐ 10品お



推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校2年生)

冨1反応報告数

(報告頻度)

うち重

蠅鵠 口 |

篤報告数

うち死亡報告数

(報告頻度)

平成 23年 12月 1日

～平成 24年 3月 31

日

1.084,156

10 0

0 00躙 o 0009%

機種事業鵬 からの

累計
4,698,614

869 75 1

0 018% 0 0016% 0 00002%

①報告全体 (単位 :例 (人 ))

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 ))

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 ))

(注意

憂

)今
回の接種事業では、機種 との因果関係の有無に関わらず、「臓極後の死亡、臨床症状の重篤なもの、後這症

を残す可能性のあるものJ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 らに策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 |よ、各月の報告による。なお 報告のあつた市区町It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含まれている。
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推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校2年生)

冨1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)

平成 23年 12月 1日

～平成 24年 3月 31

日

1.084,156

53 6 0

o 005% o 0006% llk

接種事業開始からの

累計
4 698.614

545 52 0

0 012% 0 0011% lll

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

蠅 鵠 口
|

鷹報告数

うち死亡報告数

(報告頻度)

平成 23年 12月 1日

～平成 24年 3月 31

日

1,034.156

4 0

0 004% 0 0004% 儡

接種事業開始からの

累計
4.698,614

324 23 1

0 007% o 0005% 0 00002Ъ
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臓ll曰 ワクチン名 ロット■
=

■職晨息など I帳
`発
生B

絆
颯冊内

'

平成20年
=Я
l'日

ルタレンを鳳用す.=自 も
いllあ り当院を受0.右月
出諫艘隕llあリビツシリ

アナフイラキシーシ
=ッ
ク

"連
有り 子咸20年 8月 i5日 ll快

臓■時 鼻災症状にて7レ ス ジョンソンに保,琴 嘔● 発● 平成23■ 8月 6日 面連和

平●21年 3月
'日

口■有リ 平膚20年 3月 0日

平成20年 8月 1,日

てんかん テア/―せ Bロレベルの
低下 意晨月末 眼●II'強 遺忙
曖
=“
曖
"中
嗅 呼●II上 性

に ,ざしり矢|1出 血 心拍藪灌
平■ 3年 8月 21日 T・咸2:年9月 21日 不明

平咸20年 8月 2,日 アトビー住E日 長 騒瞑災
.■壁■退 血小傾敗r少 感彙
1役●告低下 単摯欧増加 C―反応

平成20年 3月 24日

平●23■ 6月 2,日 月以内に前☆ hガングリオシド●■ 夕
"嗜
憮 平成

20年 9月 26ロ
暉■ )

平成2o■ 8月 29日
は下 頻脈 脈E低下

=IIレ
ベルC

に下 筋力低下 口澤 憑寒 感館 t
平成23年 3月 31曰

平成23年■月
'日

平成20年 ,月 :曰
r炎 〔気管支喘息の地豪
の朦 ,アレルギー (エ ビ 鬱

ι感 ■誦 発熱 平成23年 8月 23日

叫

平成23年 :月 7曰 サーバリックス
:射口害 視力田口 ,行 日害
嗜

`壼

血性騒症 不摯r蘇 二
i壺、0原僣ショック導 臓レベル

平成20年 9月 13日

口●症

帷̈

"痛
歩行障害 血中クレフテン

スヽホキナーぜ増加 を強物■■

―

T咸 23■ 9月 10日 平

"″

0年 9月 I`日

平成23年 9月 2'日
ベルペス眉☆ てんかん

口■■滞 嗜下諄
' 卜朝細 評価不に 千●20年 10月 18日

平成23年 10月 1日

頭■有リ



重篤症例―覧
(平成21年 12月 販売開始から平成24年 3月 31日までの報告分)

平咸22■ 4月 24日
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性Яl 揉担曰 ワクテン名 tlッ ト番号
=薇
峡Eなど ユ,反応名 副反応発生曰 ■ヽ 菫 転

"曰
モ ll内容

女 平成22年 11月 11曰 サー′0,ックス
失神す肛のメ想 ワクテン慢性都 平成22年 11月 [0曰 [薦 平成22年 11月 G曰 回 復

モリックス 筋 力低下 四限痛

女
F成22年 11月 22日
T成23年 1月 1目

サーバリックス
:■●麻 四腹■ 注射部位疼
ヽ発熱、片由痺、注射による四
:の _E動低 下 筋 力低下 憚 輌 m

平成22年 1月 22日 重颯 不 明

女
平屁 2,手 :月 サーバリックス 骨Fr

熟 こ■による四置の運動[
四腋■ 3無 ■, 菫廊 不明

んかん

フドウ順 炎

女 T・成23年 1月 22日 サーバリックス AHPVA[00BB ■氣 不 明

女
平成 2,Fi月 23日
平成2`■年2月 20日

サーバリツクス AHPVA122BA 凋瘍性大腸炎 重馬 回復

平成 20年
'月

サーバリックス 帥林嘔耐
Ｌ
ｉ

修

Ｅ
暉

底

性
浮
薔
「呻飢

●
限
“

平成24年 11月 20日 重篤 下明

女 平成2,年 3月 サーバリックス リンパロ炎

リンバ師炎 発R硬 栢 日血澪
戦減少 血■乳毬脱水素酵素増

加 アス′ヽライン酸アミノトランス

フエラーゼ増加 アラニン アミント

ランスフエラーせ増力]血 ,ロフェリ

平成23年 8月 26日 重篤 平成23年 9月 23曰 不明

成 21■ 3月

女 平成23年 9月 サーバリックス
異常感 失神寸前の状態 伝倒

平成32年 1月 9日 重 篤 回復

平成 23年 9月 サーバリツクス

に̈よる四肢の運動低下

平成02年 11月 9日 ■ に 平成23年 ll月 21曰 不 明

女 平成20年 12月 サー′`リックス 重 鴨 未 回復
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性
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接種曰 ワクチン名 ロット■■ 基礎疾患など 日1反応名 副反応発生日 重馬底 転掃曰 転帰内容

女 平成23■ 3月
''日
サー′`リツクス

:浮暉 レイノー長R ttlnt
i

平成20年 3月 31日 ■ヽ 平成23年 5月 3日 罹快

「

一７

一“

一
●

―バリツクス
ー′`リックス
こ

'マ

リックス

引師
女 平成23年 4月 10日 サーバリックス

皮膚変色 発熱 食ま減退 感,

““

T・咸23年 1月 10日 晨篤 平成32年 11局 4曰 口往

拐

ー
女 サーバリックス 脱毛症 ■ 5 不 明

―バリツクス

」
平 成 23手 6月 14
平 成 23年 6月 21 調

女 平成23年 6月 25日 サーパリックス
●

"消
宍 転側 ,

16擦過傷 歯牙i 平成23年 6月 25日 重篤 平成23年 6月 25日 不 明

平成
"年
6月 0。日 サー′

'リ

ックス
看 自 血 EIし下 矢神

' 平成23年 6月 30曰 重ヽ 平成23年 6月 00日 回復

女
年
ヽ

肛
成
平

平
サーバリツクス 眼のll詈 咀こ上昇 重 篤 不 明

女 平成20年 7月 2日 サーバリックス
アナフイラ■シーツコツク ■日

〔臓消失 rl[低下 豫脈 意流 平成20年
'月

2日 五 篤 平成20年 7月 2日 不 明

平成23■ 7月 ‖曰 サー′い,ックス 員鬱 尋麻膠 a亀症 脱毛症 平成23年 7月 20日 菫篤 平成24年 3月 6日

女 1平成20,7月 15曰 季節性アレルギー、食物7レル
金属アレルギー アラニン アミノトランス

平成23年 7月 20曰

藷Z鳩:どこ[単:[卜成る年7月“
曰卜篤成23年 7月 20日  |サーパリックス
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卜

ω
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年 齢
性別 機種日 ワクチン名 ロット書

= `苺
疾患など 副反応名 目帳 底発生日 ■篤晨 モ帰日 伝帰内容

女 平成23年 7月 29日 サー′`リックス
●:異零壼 血LE[下 、大■寸

平成20年 7月 29日 E島 平成23年 7月 29日 回復

女 平成23年 3月 1曰 サーバリックス 炎 肝艤ヽ横i異常 雪
=佗
ヽ■

異常 血中アルブミン減少 アル
ブミン グロプリン1曜少 賢障

鰍霊1癬晩儡

平成23■ 3月 10曰 菫お

女
1平
成23年3月 2B サー′`リックス  ハH'ヽ A129Cヘ ●

「

痛、矢神寸nの状睦ヽ
下

平成 23早 B月 2日 ■ 島 平成20年 3月 2曰  1不 明

女 平碑 3年3月 2日 サー′`リツクス 鸞 黒躁 翌 1
件めまい

平成20年 3月 2日 重鶴 平成

“

年8月 ,日 回瞑

一
一
一
一
一
二

一
二

一
二

女
1平
成20年 8月 8日 サー′ヽリックス 平成23年 3月 8日 重篤 平成20年 8月 8日 コ復

リヽックス  AHPVA14,M



平虚 0年 3月 OC日

炎 キ菫陣
=■
耳炎 喘=
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旱齢
性別 権種日 ワクチン名 ロット署号 二礎疾Bなど

`1反

応名 副反応発生曰 ■烏産 [帰日 転

"内
容

女 平成23年 9月 0日 サー′`リックス
感、C党

"麻

、浮動性めまい、歩

[醜i[1鏑梅墨
7●23年 9月 6日 ■篤 平成20年 10月 0日 僣快

女 平に23年 3月 7日 サー
`●
リックス 平成23年 S月 ,日 菫鶴 平成23,9月 ,ロ 不 明

¨

女 平成20年 9月 9日 サー′`リックス へHPvA145AA ′ンパ節羮 貪物アレルギー

リンパロエ、リンバロ昴、碑 坪
性●死性リン′●|■

'熟
自血

は螢■■,ユ中乳

“

腋水素酵彙
平成23年 9月 12曰 菫篤 平成23年 10月 10日 回壼

女 平成23年 9月 0日 サー′`リックス 言扁f蹂瞥凛l品ま席平成23年 9月 10日 菫薫 平成23年 9月 100 回L

平成23年 9月 12日 サー′`リックス AHP.7A:46oハ 『勅
ヽ
酸嶼瓢咄鰤『臨帖

夭
部

和
平成23年 9月 :2日 菫籠 平成20年 o月 12日 不明

女 平成23年9月 12日 サー
`｀
リックス 平成2●い月 13日 菫ヽ 平成20年

'月

21口  |口,

女 平成23年 3月 12日
t揮
'H失
強亘性F●1代●■勁 [

傷 血圧低下
平成20年 9月 :2日 E馬 平成20年 9月 ,2日 不明

女 平成23年 9月 3日 サーバリックス 平成20年 9月 :0曰 E輛 平成 20年 9月 ,3日 不 明

痙 摯

女 平成20年 9月 13日 サー′Ⅲlックス
テアノーゼ 耳不快感 倉曰 江 平成23,S月 13B 三 哺 平成23年 S員 13日 下明

サーバリッウス ■ 1じ肖矢 1平 成 20年 9月 14曰

サーバリツクス 不 正子客 山血

平 成 23年 9月 16日 サー′`リックス 末梢性浮腫
アナフィラ千シー 輌 ,I● 、

1平
成20年 9月 16曰 重 鷹 平成20年 9月 1,日 下 明

平成20年 0月 17日 サーバリツクス 平成23■月17日 重幅 平成23年 9月

“

口 10儘

平成 20年 9月 17日 匡低下 恐怖、注射部●澪痛、■ 平成20年 9月
'自

重馬 平成20年 9月 17曰 不明

女 平成23年 0月 20日 サー′ヽリックス
ウイルス性肝炎、肝F署 頭病
喘息

感 頸痛 見熱、嘔吐 ■壼部痛 平成23年 9月 25日 重歯 平成 23年 10月 0日 軽快

平成23年 9月 26曰

サー′`リックス 平成 2o年 9月 26曰

サー′`リックス 平成20年 9月 26日

平成20年 9月 26日

平成23年 9月 2,日



蒼自 頻呼
員 ■自 過

咸20年 0月 6日

平成23年 0月 4曰 成20年 0月 4曰

|●l代 ■ 1平成20年 0月 7曰

成23年 10月 12曰

10月 17日
平成23年 Ю月1'日 ツー′や,ツクス

平咸20年 0月 21ロ

咸20年 10月 21曰

成 23年 10月 22日10月 22曰

fO月 21日

平成20年 11月 1日

屁24年 1月 11日O月 29日  |サーバリックス

成23■ 11月 4日T・咸23年 11月 4E成23年 ‖月4日

成 2o年 11月 2曰

T屁 23年 ′月23日 二咸20年
"月 '日

咸23年 口月26曰 ●23年 ;1月 26曰1 月26E

●20年 12月 OF成20年 2月 13日平成20■ 2月 :2曰

平成20■ 2月 17日

T咸 20年 12月 22曰

年 1月 25日サーバリックス
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性Яl 姜性曰 ワクチン名 ロット番号 二礎疾思など 副反略名 EI反 応発生曰 ■鸞度 転帰 曰 転帰 内容

女 平成24年 1月 26日 サーバウックス ニユレベルの低下
=コ
消矢血

圧低下 EO転 憫 看自 間代
平成24年 1月 26日 重篤 平llt24年 子月26日 不明

女 平成24年 1月
=0日
サーバリツクス

=,消
矢、起ユ性低血F頭 壻

ス,■ 臓
'日

失、椰Л ttLB
下 脈拍欠損 I自 二呼吸 無
力症 筋RII低 下

平成24■ 1月 300 ■薔 平成24■ 1月 00日 回復

…女 平成24年 2月
`自

サー′くリックス
筋骨格痛 燿

四肢の運動 1

飩澪 泣

"に
よる
平成24■ 2月 6曰 ■篤 平成24年 2月 13日 E快

顧面腱服 ,
“

一“ 饉

中̈̈̈
一̈̈

女 平成24年 2月 14曰 サー′`リツクス てんかん

伏燎、注視廂
部不快感 贈
総風自増加
ファターゼ、1

態ヽ ,,
,直
"感、注用

肛中7J
'ミラーゼ
1、好■1

平成24年2月 14曰 重薦 平成24■2月 14曰 不明

平成 24年 2月 22日 サー′{リックス 11:墨番ぜξヒ7脩 ロ平成 24年 2月 22日 平成24■ 2月 22曰 口債

■ 神

女 平成24年 2月 24曰 サー′ヽリックス 平成24■ 2月 25日 菫馬 不明

女 平成24手 2月 27日 サー′ヽリックス f早温ぽ爛Tヒ営l 平成24年 2月 27曰 菫簡 平成24■ 2月 2'日 I・l菫

二 ]

女 平成24年 3月 12日 サー′ヽリックス ′,■自 平虚 1年 3月 13日 置鷲 平成24年 3月 15日 不明

女 平成21年 3月 12日 サ~ン リ`ツクス =射
による四臓の運動[

…

,臓 4年 3月 12日 量篤 不 明

女 平成24年 3月 16日 サー′`リックス へHPVA10:OA
レベルの
「
下、■無 注射3J

I■ 注射部位ll服 菫爵 不明

高血圧

女 サーバリックス
=腐

不 羽

女 サーバリックス
意■
'H失

血F[下 F意慇 呼
吸困難.視力障害."熱感 着

鰺
平成22年 7月 17曰

=嵩
不 明

女 サー′`リックス 重薦 不 明

女 サーバリツクス 重熱 下明

1古 熱

|=麻疹
1矢 神 痙攣 辱 麻疹

1麻 彙

ー

逗早

『
的

性別 接種日 ワクテン名 ロット番号 基礎疾患など 11反 応名 副反応発生日 重菫度 F.帰 E 転l■内容

不正子官出血

警

正子 官 出血

′ヽリック 看 自

女 サーバリックス
アス′
'ラ

キンロ7ミノトランスフェ
ラーヤ増加 アラニンアミントラン 重篤 不 明

血 EE下

堅 ,E猛倒 I白 呵吸停

矢 神寸前の状態 屏星フロッ2
E鳴

女 サー′`リックス 綸
匡

四積痛、注
重篤 1不明

女 サー′`リツクス

:摯 工少 元 熱 貢
=判
胞 鷲

:壼 17■澪数減少 白血耳 回 復

女 サー′ヽリックス 重馬 回 侵

サー′`リックス
千機能異常 アラニン アミノトラン

スフェラーゼ増力0アスパラギンL 重馬 回 復

サー′`リツクス
外曜 [ヒト乳贖腫 ワイサレス態染
子官 ]管を 子宮霞部上 度車 形 重ヽ 不 明



子宮頸がん予防ワクチン(サーバリックス)の副反応報告状況
平成2年 !2月 販売開始から平成24年 3月 31日までに報告された副反応例数及び副反応種類捌l報告件数は以下のとおり。

医療機関からの報告についてま、報告医が「重篤」としたものを集計した。

崖療機関からの報告 製造販売業者からの報告

副反応症例数

冨1反応件数

推定lt種可能人数 (回分 ) 6308

副反応の種類 副反応の種類別件数

:害

悪 心

下伸

回腸炎 1

1

口 0

炎

!

心 , 部不快感 ,

1

性大腸炎

腹部膨満

便 秘 |

嘔 吐

1         1
-1監 全 身 暉 Ьよび投与部位の状態

ワクチ : ど接種した肢の広汎性腫脹
ワ 嗜綺 合1位硬 結

=種
告1位出血

ワ チン機種部位落痛

易劇l激性
異 常 感

炎FF

顔面澤腫
胸痛~面
部不快感

1

倦怠感

限局性浮腫

口潟

口腔内泡沐 1

硬 結

高熱 1

腫脹

下

下

1運動障害 !

-24-



医療機関からの報告 製造販売業者からの報告

1

注射部位反応
注射部位変色

注射部位疼痛

注射部位級痕

突然死

熱 感

発 熱 1

疲 労

不快感

不明確な障害
理 1重

歩行 不

茉梢性澤瞳 !

無力症
冷 盛

内科処置

工流妥
Sよび寄生虫症
ウイル 1

ウイル:
マイコプラズ
盛 凄

細菌感薬
子宮頚卑:炎

髄膜炎

肺 炎

ユ咽頭霧
鼻炎

黄疸

肝 炎

nI機能異常 1

肝腫大

肝障害
~

急 性 肝 認

急性胆嚢炎
脂肪肝 1

胆嚢障咆

ブドウ膜炎
角膜炎

眼の炎症

眼運動障害
ロロ減クロ― ヌスミオ 47ロ ーヌス

眼刺激
1日充血

眼痛

1

光視f~~
散 瞳

視神経乳頭浮腫
視 力障電F

視 力低下

注視麻痺
瞳孔反射障害

虹 彩 先

-25-

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告

虹彩毛様体炎

複視 1

雲 視

網膜滲出物

二
ン症li群
下 1

関筋■
1

口炎

害

筋 炎 1

筋暫落痘直
筋骨格痛

筋肉痛

筋膜炎
下

筋症縮 2

頚部痛

四

性関節炎
1

44ェリテマトーデス
割 瘤

1性関節炎

B痛

血 詔 およ」可ンパ系障害
リンパ節 炎 3

Jンパ節症
!セパ節痛_
妊中球減少症
赤血餃大小不同爺

鉄欠乏性育血

貧血

変形赤血球症
1卑 1額

1

レイノー現象
血 管拡張

高安動脈炎

出血

循環虚脱

神経原性ショック
蒼自
低 血 圧

末梢循環不

末梢冷感  ~

アデノイド1巴大 1

アレルギー性鼻炎
1因豆貢,ユ 1重

過換気

i支痙皐

気胸

胸 水 1

減呼吸

呼吸窮迫 1

呼 吸困 難

呼 吸椰 止

-26-



医療機関からの報告 製造販売業者からの報告

呼 吸補 助 筋 の動 昌

口腔咽頭痛

口酔咽頭不快感 1

喉豆貢浮 1重

上 気道の炎症

息詰まり感

低酸素症

発声障害

鼻粘膜肥厚

喘 息

および迷路障害
l口旺 性 め ま い

耳不快感

耳 鳴

聴 力低下

環境

言 語 的虐 待

中毒 および処置合併症

各 種 物 質毒 性

骨 格 損 傷

骨 折

挫 傷

擦 禍 傷

歯 牙破 折

自律神経異 常反射

処置合 l■症

注 射 に伴 う反 応

転 倒 6

裂 傷

腋 嵩神経損傷

,臓障害
チア/―ゼ
徐 脈

心 原 性 ショック

心室細動

心肺停止

心不全

筆 二 唐 房 室 プロ ック

動 悸

頻 脈

不 幸脈

プロック

′ レヽ ー 庁 候 群

'ロ
ー ヌ´

レベ ル の低 下

責言饉消 失

意識変容状態

異痛症

―過性脳虚血発作
運動障害
運動低下

会 話障害

感覚鈍麻

間 代

間代性痙摯

眼 振

記憶障害
記 立 障 害

記 立 不 耐性

強直性痙摯
筋 堅 1長 IE下

-27-

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告

傾 眠

:姿勢保持困難

の欠如

炎

視野欠損

自律神経失調

前の状態 :

尺骨神経麻痺
灼熱感

小脳性運動失調

振戦

itヽ

単 麻痺

知覚過敏

0

炎

め
=い

麻痺

末梢神経麻痺
末 IIH件 ニ ュー ロ ′

味覚異常

味覚 ,肖失

無動

迷走神経障害

嗅覚錯誤

撓骨神経麻痺

痙攣

び尿路障害
ネフローゼ症候群
ループス腎炎

尿失禁 2

系および早t房障害
月経達延

子宮頚部上皮異形成

不

血

9口巣翼服

ニヽック反応

異 常 行動

下

時 E

-28-



医療機関からの報告 製造販売業者からの報告

恐 怖

緊 張

言葉もれ

攻撃性

錯 覚

錯乱状態
歯 ぎしり

失見 当識

睡眠障害

中期不眠症

不 安

無言症
よび栄姜障害
栄養障害

食欲減退

内分 泌障害
′ヽ セドウ病

甲状腺腫

産褥および周産期の状態
切迫流産

下組織障害
ステイー フレス ラヨンツン界

"藤そう痒症

円形脱毛症

顔面腫脹
錯 節 4・■紆嘉

血管浮腫

全 身 性 ● 疹

庁

多汗症

多形紅斑

脱 毛症
中 毒性 庄疹

_gE疹

葉 疹

冷 汗

奪麻疹

アトt
アナフィラキシーショック
アナフィラキシー反
アナフィラキシー様ショック
アナフィラキシー 応

過敏症

免疫応答低下
、悪性および詳細不明の新生物 (嚢胞およびポリープを含 :

外陰腟ヒト撃し頭腫ウイルス感染
細 罰 政 性 鱗 死 性 リン バ 師 炎

曰型 1FF炎 抗休陽性

― F産性 署 白
γ―クルタミル ト スつ i弓 ― ゼ 遭 カロ

アスパラギン酵アミノトランスフェう一ゼ増カロ
アミラーゼ増加
アうニンアミノトランスフェラーヤ増 加

アルプミン・グロフ
アルフミン・ク ロ

プロ ロンピン時間延長
-29-

医療機関からの報告 製造販売業者からの報吉

バ球 む 減′,
握力低下
角膜反射低下

肝機能検査異常

眼圧上昇

筋酵素上昇
:上昇

低 下 1 5

管造影異常

J 板ヽ 数減少
フェリチン増 力0

アルカリホスファター 1デ増 力n

アルプミン減少
カリウム 減 少

クレアチニン増加
クレアチンホスホキナーゼ増加
′ルビ:

モン減少

売 進

呼吸音異常

抗 カ ン ク リオ シ ドIn体

心拍数減少

心 1白数不整

腎機能検査異常

赤血球数増加

総蛋白減少

総蛋白増加
体 ● 減・

j2

体 車 増 カロ

単球数増加

超音波スキャン異常

毛細血管再充満検査異常

中蛋 自陽性

脳波異常

1血球数異常

均赤血球容積減少

脈圧低下 10

脈拍異常

脈 1白欠損

遊 離サ イロキシン増加



子官頸がん予防ワクチンに関する死亡報告

坪成24年 3月 31日までの報告劾

(※前回調査会 (平成24年 1月 16日 )の報告から更新はなし)

―

∞

Ｐ

Ｉ

ワクチン

ロット

輸 榔 1嶽鋼 患 lll

厠

情罫重日 滑b邑 ヨ積晰課 1驚寺日

躊
・
面

1 サーバリックス

0回目)

測HPVA138BA

10歳代・女

,心勤 自の封 ト

平成23年 7月 28日

接種 2日後死亡。心停止、

町 融 状態で親 。

心室頻拍から心室細動に移行し、致死性不

J派で死亡したと推定されるが、ワクチン

接種と死亡との因剰郡系は不明。

平成23年 8月 1日

羽或23年 9月 12日

∃司曇璧ぢ≧

サーパリックス
フナフィラキシー

米
が疑われる副反応症例

X【選択甚

“

】
ヨ慣応名が「アナフィラ■シー」「7ナフィラキシー反応J「フナフィラ■シーシヨック」「アナフイラ■シー保反π」として颯

=さ
れた症例

年齢くヽ )性
嗜住塁■ 闘 目lE嗜名 ロット 囁 帰 ”̈̈

プライトン
分類レベル
(専 Fl泳絆
価 )

専門家のユ見

0晟 f● 女性 無

近E(AクリニックI二て サーバリックス接■
LOTI=AHPVA`9BA
田 1都位工 腕三角筋
麟■回数 0回 曰

接u2日 ■ 1400
年後の体百の持久走中に下肛1'痛 嘔吐を発,II部 と手のしびれ
嘔吐 下痢(水●l・J唇 と嘔のはれ 血[30● 曰綸食でえClか に 卵
を極取,
B病院へ薇,臓送`診察■ 日唇に颯この□服を聰認(眼瞼にも)II部
に発赤を伴う2卿 広く出現.治薇雀 当曰■宅
●■2～ 4曰■
補議0上 消イヒ番月刊 饉痛即 抗

=罰
を処方(円■より,

患者に下記の症ボをaめましたてしようか■ll面 浮饉および/または咽
頭浮重 厚心 嘔吐 下痢

過破症反応が現れる前にどれくらいの■の徹質員[■与していたでしょ
うか'1 5mt
塁者は完全 に回甕したてしょうか

'は
い

他の栞剤てアレルギー反応が現れたことがあるでLょうか?いいえ

アナフィラキンー05カテゴリーカテコリー(2)

0病 院 )

下llBIIS

ほ心

嘔吐

下菊
口
=踵
脹

,■ lt麻
感覚

“

F
口頭澤丘

里饉澤踵

血

兒僣

血■クレアチニン増加

鰺量 白工少

雌■カリウム城少
示ユ●壁■●
平均赤血球容稲減少
手瞑惨
血督澤腫
血圧低下

明
明

朝
明
朝
螢
Ｌ

明
快

明
明
明
明
明
明

明
哺

明
明
明
明

不

不
不

不
不
軽
に
不
■
不
不
不
不
不
不
不
不
不

不
不
不

零鷲腱T:l?ぷ‖凝寺垢窒茜』″、
物依i性■勁誘えアナフィラキシーの可能

“

あ

アナフィラキシーだが 崎間怪伽 ら`ワクテンとは
係なく食物依存性運動

`発
■アナフイラ■シーと

える
つクテンによるアナフィラキシーで(まない

10歳 代 女性

日付不明

,回目のサーバリックス毎踵 授■
',F痛

■び腫藤 1週間赳椋してい

日●不明 夕万ユ10■

2回 目のサー′■′ックス機種 帰宅後すぐに,熱38三 顧洒出]してし`
た。翌日の

…

てWBC39は ヽ ,7,3ヽ lym 51)CRPま 10で あつた.
2曰 日は●痛やや0告するも 頭哺 麟郷が強く出現した .
0日 日ではめまいも出現したため他院にてMRK顧 曹m腰 終,劇行つた
が異常 まなかつた

田腋検五施行 .
経過観察 入院2,0し CRPQ彙回復した。感口星息していた可能性も
あり となつていた.

0回 ロサーバリックス艦担
LOT番号 AHPVA149以
怪輌

“

し:左 上臓

機種回数3回 目
サーバリックス筋注後30分より体

"か
ら四餃筋内痛 めまい 頭瘍 F

がいびく感じ のどのかゆみ出現 ePll″ ,o Pao2100ヽ HR'4体温
05注 上ヨ 嘔10()皮 痣(〉 額

`[瞑

直('36颯 から07産ス●肉(太も
も 両上肢,こ C痛あり 血波データ い電図に興常なし。

応

蝋
蟻
前
¨
頭
赫
棘
¨
¨
飢
¨
辮
一
晰
一
動
¨
中

，
■
■
■
快

仁
快

明
住
明
明
明
明
明
快
明
明
明

回
回
回
回
■
回
軽

不
口
不
不
不

不
不
軽
不
不
不

,こ mされている應状からは 症例足薔に合致すると判

断できない。

アナフイラキシーではない力ヽ ワクチンと 生した症状
との因果関係は否定できない
0
アナフィラ■シーで|まない



1」

fFill

:il■
.

'I[■
II   明 W・ ■■ i■ i 補諦

(企彙辟5)

10晟ヽ まヽ 不菫脈

サーパリツクス接■
LOT■ ■AHPVA:66AB
嬌■部位|を上腱筋内内
棲■回勲2回目
テニスをするのにltいからと左側^2回 目もあ注.
注射と同時に注射側(と)のこめかみの議哺を訴える。唸じにで心書不
壺 徐脈 血こ8744.
2時間螢 血E"0/51.
心■口で確認しなllら 3時間に過

=み
て頸■がほほとれた時点で不壼

旅―)となり帰宅.

2めた症状il●血圧による浮動性めまい/慮競
過敏壼反●が,れる前にどれくらいの量の崚員案を投与したか1■■2

本
=摯
はどれくらい持撻したが 2`時間

患者ま完全に□籠したか:はい       _
ECC(ベースラインと事●嗅■■のもの〉■付あリ

認編:″鞘輝堀品開liλるか直ヽえ

アナフィラ■シーシヨッ
ク
瞑輌
Oll数 不■
除脈

失II寸 nのサ饉
血圧低下

颯脈
浮動饉めまい

口暉慮脱

■
■
嗣
明
快

明
明

明
明

回
回
不

不
轟

不
不

不
不

O診面の必須条件を滴たさない。
O迷
="た
反射の可籠性めらる.

Oフ ナフィラ■シーではない。迷走神経反射

1

|

10i代 女性

LOT'■ ,AHPVA161AA
に■部位 上臓ll(=)

臓■■ 外来

"合
皇にて経過ll察中 気分不■と嘔気 をrえ 床の

上にすわりこんだ.
直らにD察菫に運すいれた
血E低下80/50冷 や汗 頭面■● 脈拍触知は不佗であリシヨツクと診
断した.
ll脈ルート確保後 エホチール /5Aを使用
5,■には部分改善し 血圧は工常tした
30分の点綺後 ■常ないことを確2してな,帰宅.

アナフイラ■シーシヨッ

員オ●

血E低下

着白
脈

"欠
損

に
明

明
嗚
明
明

明

口
不
不
不

不
不

不

は症悧定義に合致しない .

0選走■継反射の可能性がある.
0送走神経反射.

アナフィラキシーの可能性のある症例 (サーバリックス)※

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

プライトン分類評価が3以上とされた症例
推定接種人数

平成21年 12月 ～平成23年 1月 9 2 67万人

平成23年2月 ～平成23年 5月 7 2 59万人

平成23年6月 ～平成 23年8月 22日 13 4 113万人

平成23年8月 23日 ～平成23年 11月 19 1 101万人

平成23年 12月 ～平成24年3月 4 0 125万人

(平成24年 3月 31日現在 )
※選択基準
冨1反応名が、「アナフィラキシー」、「アナフイラキシー反応J、「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



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】

本資料の重篤症例二覧にある症例のうち、今回追加された2011年 12月 1日から2012年

3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 S∝ 血管障害のうち、以下の‖edDRA 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 (痙撃、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 McdDRA 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、プライトン分類による評価を行い、アナフイラキシーの可能性

を検討した。

（へ
巾
寧
Ｓ
ｐ
“
回
３
呟
め＝
高
怪
詳
０
く
輩
肛
択
駁
嘔
留
叶
馬
悩
眸
）

置
―
昼
爛
震
側
器

迷走神経反射が疑われる症例 うち、アナフイラキシーが疑われる

(プライ トン分類 3以上の)症例
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子宮頸がん予防ワクチン (ガーダシル)の副反応報告状況について

0組換え沈降 4価 ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン (酵母由来 )

商 品 名 :ガーダシル
製造販売業者 :MSD株 式会社
販 売 開 始 [平成 23年 8月
効 能 ・ 効果 iヒ トパビローマウイルス 6、 11、 16及 び 18型の感染に起因する以下の

疾患の予防

・子宮頸癌 (扁 平上皮細胞癌及び腺癌)及びその前駆病変 (子宮頸部上

皮内腫瘍 (CIN)1、 2及び 3並びに上皮内腺癌 (AIS))
・外陰上皮内腫瘍 (V IN)1、 2及び 3並びに1室上皮内腫瘍 (ValN)1、
2及び 3
・尖圭コンジローマ

(販売開始から3月 31日 報告分まで :報告日での集計 )

製造販売業者より報告された、平成 24年 3月 31日 までの医療機関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、接種スケジユールを勘案し、これまでの 1人あたりの平

均接種回数を 17回 と仮定して医療機関納入数量より推計した接種者数は、31万人とのこ

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24年 3月 31日 までの報告分、医療機関からの
報告は、平成23年 9月 20日～平成24年 3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冨1反応報告は、薬事法第 77条の 4の 2に基づき「重篤」と判断された症
例について報告されたものである。なお、製造販売業者からの報告には、医療機関から報告さ

れた症例と重複している症例が含まれている可能性がある。また、その後の調査等によつて、

報告対象でないことが確認され、報告が取り下げられた症例が含まれる可能性がある。

(単位 :例 (人 ))

医療機関からの報告

平成 23年 12月 1日 ～

平成 24年 3月 31日

販売開始からの累計



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
(販売開始から3月 31日 接種分まで :接種日での集計)

販売開始から平成 24年 3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 24年 5月 17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。

期間 都道府県数 接種者数

平成 23年 9月 80.630

平成 23年 10月 28.481

平成 23年 11月 47 78 344

平成 23年 12月 46,389

平成 24年 1月 18,028

平成 24年 2月 28.762

平成 24年 3月 86,295

①報告全体 (単位 :例 (人 ))

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 ))

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 ))

(注意点 )

※ 今回の接種事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「機種後の死亡、臨床症状の重
篤なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断されるものを報告対象として

いる。
※ 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含まれている。

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

申請帥
|う朧
数

平成 23年 12月 1日 ～

平成 24年 3月 31日 179,474
0 0

O l103% 銚 鴫

接種事業開始からの累

計
366,929

0 0

0 007%

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

囃散口う鰍
数

平成 23年 12月 1日 ～

平成 24年 3月 31日 179,474

22 1 0

0 012% 0 0006%

接種事業開始からの累

計
366.929

69 7 0

0 019% 0 0019%

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

(幸晨
=与

頻自
|う 1懸[[:::[:i距

平成 23年 12月 1日 ～

平成 24年 3月 31日 179,474

1 0

0 009% 0 0006鴨

接種事業開始からの累

計
366,929

44 0

0 012% 0 0019%

-2-



重篤症例一覧
(平成23年 8月 販売開始から平成24年 3月 31日までの報告分)

軸
ω

性 別 接■ 日 ワクチン名 ロット番号 基礎浜患など 口∫反応名 日

`反

応発生曰
国果関係

価

Ｅ

”

篤

瞑

重

告” 転帰曰
=帰
内容

女 平成2o年 9月 25日 ガータシル

なし しかし 症状出現

`平成20年 ll月インフリレエン

ザワクチン後 平成22年 9

月 熱■lI峙意

"消
矢発

作力(あった。

意識 ;肖 失 平成20年 9月 26曰 闊運有り 重篤 平成20年 ,月 25E 回復

女 平成23年 10月 25日 ガーダシル なし
夭 神 シヨツク 呼 収 凶

平成23年 10月 25曰 関連稿リ 重R 平成23年 10月 29日 軽快

―ダシル ショック 血圧低下 I白

―

ト

ー

―

い

―

重篤症ク1-覧
(平成23年 8月 販売開始から平成24年 3月 31日 までの報告分 )

輪
い

性別 根種曰 ワクチン名 Elット番号 ユ鷲疾思など コ反応名 冨1反応発生 Fl 重馬度 1  転帰曰 転帰内容

女 平成20年 9月 21日 ガーダシル El己 免崚E中状限た、ヨ●ほ籠
性骨異形成

ヘノッホ シェーンライン累
斑病

平成20年 9月 30日 三篤  1平成23年 lo月 7日 回復

三 焉  1

女 平成23年 9月 24日 ガーダシリレ コ代菫痙
=性
ら 、入■ 、

流,聰施 ● :P 平成23年 3月 21日 鶴
|
平成23年 9月 24日 不明

5 20 女 平成23年 9月 24日 ガーダシル
皿

“

筐 肇コ 少 血 中軋蜃脱

水素酵素増加、頭痛 自血

嗅詢 滅′り ,熱
平成23年 9月 26自 毬 平成24年 1月 10日 軽 快

割
3 女 平成23年 12月 7日 ガーダシリレ

夭神 田のi折 裂■ 画
の完全脱日 歯牙破折

平成23年 12月 7日 重馬  |平成
20年 12月 ,日 示回復

平成23年 12月 9日 ガー

`

シ ル 置誌消失 重豊_■ 虚 23年 12月 9日

女 平成23年 12月 26日 ガーダシル
スティーフレス シヨンソンに
優震 頭嘔 キロ 需 r, 平成24年 千月5日 重篤士平成24年 1月 12日 晉快

鼈
シ ル 喘息 腫脹 ,25日

13日シ ル

腰
ソコツク

｝̈］”一̈一̈

成24年 2月 22日  |ガ
=

「2月 22

=境
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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、2011年 12月 1日 から2012年 3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 ModDRA PTに 該当する症例 (低血圧、蒼白、末梢

冷感、ショック、神経原性ショック)

・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、プ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。

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

-8- -9-



非重篤症例一覧
(平成23年 8月販売開始から平成24年 3月 31日 までの報告分)

年齢
性, 控種 日 ワクテン名 墓 患など 副反応名 副反応覺三日

因栞関係 菫隔属 菫翼圧
転帰曰 転帰内容

女 平成23年 12月 27日 ガーダシル bり 食贔アレルギー(お
先熟と下痢 平咸20年 :2月 27曰 諄価不1ヒ   "1重 籠 す1重篤

平成 20■ 2月 0日 ガーダシル ウイ)11月 下旬 インフ 失神 平成20年 12月 0曰 関連有リ 非重属 非
=馬

]復

女 平■ 3■ 2月 27日 ″―ダシル ●し fO月 28日 3-□ 勘 をうナた当日の重
平薩 8年 12月 27曰 熙価不

"ヒ

非重萬 ,1重彙 饉快

平崚 4● 1月 7日 田菫有リ 丼■冨 非重萬

平成 24■o月 aヨ 矢■■4       平成24年3月 27曰  1関連有り   1非 重痛    口|二扇 平成24年 0月 27日 コ復



子宮頸がん予防ワクチン接種後の

サーバリックスの失神に関連するlll反応資料

l 国内の発現状況

販売開始から202年 3月 31日 までの間に出発報告 (ワ クチンl■r租緊急促進事業実施用
要領に基づき「子官頭がん予防フクチン ヒブツクチン、小児用肺炎球菌ワクチン予防接
種後コ1反応報告書Jに より厚生労働省から情報提lLさ れた症例を含む)と してllV集 された

サーバリックスの副反応のうち、ICII国際医薬用語集日本語版 (MedDRA″ vcr● on 14 1)

の基本語 (PT I Pretnedに ml)が 「意識消失 1、 「失神 J、 「失神■前の状態」、「ショツクJ、
「神経原性シヨンクJ、 「意識レベルのltl下 |、 1意識変容状態Jに該当する畠1反応の発現例
は 683例 (発

`L率

10万接種 .●9た り 10 78 1Fl)で した。このうち 意識消失のあった症例は
476例 (発十率 10万接種あたり751例)でした。

2 海外の発現状況

2007年 5り]18日 にオーストラリアで初めて承認されて以来、2012年 2月 2,日 までの全

世界における出荷数は約 3,164万 接イ■分でした.ま た全L界における製造販売後の報告から

収集された副反応のうち ICH国際医薬り刊語集 I本調板 (MedDRA″ ve雨 on 14 1)の 基本語

(PT:PrercH cd tH.)が 「意識消失Jは 475口 |(発生率 10万接種あたり 150例 )、 「失神」
は 606例 (発生率 10万接IIIあ たり 192例 )、  人‖寸前の状態」は4231● l(3L・生率 10万接
種あたり 134例 )、 「ションクJは 33“ |(発 生率 lo万接種あたり010例 )、 「神経原性ショ

ックJは 8例 (発生率 lo万機種あたりo o3'1)1意 識レベルの低下Jは 475例 (発生率
10万接種あたり150伊 )、 「意識変容状F目 Jは 2,例 (発生率 lo万接種あたりO o9 111)で し

た。

【1ページ】

【57ページ】

失神関連副反応について

グラクソ・スミスクライン株式会社提出資料

MSD株 式会社提出資料
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表
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接
種
後
30
分
ま
で
に
意
識
消
失
を
発
現
し
た
症
例
の
内
訳

― い ―

L ヽ L L Lヽ 鉤

齋 蔵 り ¨ 叫 職 婆 丼 叶 ｄ Ｓ 畢 コ （ 澪 敵 洋 一 ● し 針 （ ■ 浄 悩 ｒ 計 掛 撻 ）
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上
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不
明

意
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消
失
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消
失
 
意
識
喪
失
、
気

を
失
っ
た
な
ど

10
4

2
3

9

失
神

失
神
、
失
神
発
作
な
ど

53
7

1
1

Il

失
神
寸
前
の
状
態
血
管
迷
走
神
経
反
射
、
血
管

迷
走
神
経
反
応
な
ど

14
4

I
3

シ
ョ
ッ
ク

ッ
ク
、
シ
ョ
ッ
ク
状
態
、

ッ
ク
症
状
な
ど

:ン
コ

4
2

1

神
経
原
性
シ
ョ
ッ
ク

神
経
原
性
シ
ヨ
ッ
′
、
神
経

性
シ
ョ
ッ
ク
 
疼
痛
性
シ
ョ

ン
ク
な
ど

1

=識
レ
ベ
ル
の
低
下
意
識
レ
ベ
ル
の
低
下
、
意
識

低
下
、
意
識
も
う
ろ
う
な
ど

10
6

7
1

9
3

意
識
変
容
状
態

意
識
章
害
 
一
過
性
意
識
障

害
な
ど

l

注
)同
一
症
例
内
で
複
数
事
象
を
発
現
し
て
い
る
症
例
を
含
む



図 2 接種後 30分までに意識消失を発現した症例の回復までの時間
表 3 意識消失の引き金として報告されている事例・素因 (接種後 30分までに発現した症例)

引き金となつた要因 症口1数

恐怖

痛み

緊張

７〇

一
”

一
２８

疲労

不安

その他

5

4

16

その他 (16例 )の内訳

副作用については一麺り説明したため 「筋注Jと いう点が影響 L´たかもしれない。
立位で両親 (母親)に説教されている時に2度ほど失||し た既往あり

■■走神経反射以外考えら,れない (痛み |■激痛ではない)

1年前位から立ちくらみあり。立ぅて会話をしていて急に倒れた既往あり.

気分不快、冷汗

3年前、他見て採血時、意識 ll人発作

貧JL検査のため採血を行った

今までに1)採血時にも同様のlFl犬あり

暑さ

起立性調節 l●害傾向あり、学校胡礼などで気分が;じ くなることがあつた

以前からたびたてメ、予17J接種時に気分不良を訴えることがあつた

注射 10分後当院向かいのコンビニに歩いて買い物に1'つてしまった

庄位で接種後、立ちあがった

摂食なし

立位であつたこと(小学校時に 度何の口|か不りlt,立 つていて倒れたことあり)
1■ 1民不足

接種後30分までに意識消失を発現した症例の回復までの時間

220

120

30

※ l 二次的被害の詳剰
`[お
もに頭部、額部、顔面または背部などの打撲 (紘優I前の姿勢は半数

以上が座位であった)

その他、鼻骨骨析 (座位 )、 頭部打撲部の血腫形成 (立位)、 MRIにて軽度の脳l■傷あり (立

位 )、 顔を切り縫合が必要となつた (立位 )、 下顎部の打撲裂傷と擦過傷および歯の欠け (座

位)

表 2 意識消失時の状況・患者の状況 (接種後 30分までに発現した症例 )

あ り な し 不明 未記入

例数 〈
ロ (%) 例数 害1合 (・70) 例 数 割 合 (%)

血圧低下の有無 205 129 666

間代運動 (痙筆を含む)の有無 491 122 320

転倒等の二次的被害の有無
米1

点満・酸素投与等の処置 101 265 19, 522 213

失神発現のリスクフアクター (既往

歴、合併症等)の有無
136 864

接種時の緊張、不安等の有無 151 75 197 155
表 4 接種後 30分以降に意識消失を発現した症例

24時 ,日以内 1日 後以降 当日の発現で

あるが発現まで

の時間が不pll

発現ま

での時

間不明

1ポ|プ
IWIΨ ITT12ザT

1日

後

2日

後

311

後

6F

後

7.|

″

23 日

後

1 12 1 l 1 4 3 1 1 l 45



表 6 接種後 30分以降に意識消失を発現した症例の引き金となつたと考えられる要因

引き金となったと考えられる他の要因 症lMl数直0

バ レー ボール練習 中であつた 1

マッサージ中に失神を発現 1■
2)

下痢や発熱を同時に発現 1´ていた

起立性低血圧の合併あり

接種部位をぶつけ、痛かつたこと 1

痛みによる不眠 1

入 浴 2

飛行機離陸中であった l

長時間立位

生理痛

尿 意

回
―
昼
爛
製
０
田
里
帥
輝
く
＝
０
邦
型
＝
軍
懸

′゙
い
Ｃ
革
爛
製
ｏ
田
里
鼻
ポ
里
巡
即
翠
Ｋ
ヽ
、
デ
、―
お

注 1)考 えられる要因のある症 151の 数のみ記載 した。

注 2)マ ッサ~ジの細 立などの内容が不明てあリ サーバ リックスと失神の直接的な関連 l■は不,1
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2112′ 03/3!入手分まで

サーバリックス接種後30分 以降に失神が発生した症例

既往E 経過

椰

苺

痛

”

202'00/]]人 手分すで
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別

IE■ からEE消 え 意ll消えの出間

2012′ 00/31入 ,分まで
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筵
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2012Ю3/31入手分まで

ので 用にEした 気持ちが,(て嘔軋 た そのIIそのまま,た 奎邸で211“ 半くらい眠つて 自然に日が史めた その摯
●も問IIはない 他に気になることはなかつた そのま7イタリアに着しヽた後では F.laが ないため そのまま旅行を

“

けて
宅した なお e●本人は,スてい0しヽ気

"承
て嘔吐したことは覚えてtヽ0その■ 頸輌

=な
かつた

強直r・l代任達0

「
饉能陣書

筋内廣

急にウーと
「
をあ

=‖
;H失

下腋が伸晨し上

にが国由

崚色不良

筋骨格曖ロ

矢神

強直性間代任運動

直摯

lT■に異常

務内痛

異常行動

ほ贅,H矢

固定晏勢彙時困難

百自
口腔内泡沐

肪骨格硬ロ

10,以内



2012/03/31入 手分まで

年齢 (■

"筐
副反●名 引E応名 (PT'

=■
消スの有無 矮租から思口

'1失

意朦消失の Ill・l

の`環笙こあるいは囁住Eがありましたか?心 候は でんかん に日月● アレ′嗜 ― r.し

意

"消
失 (1,種 2

ロロ)
過暉曖症撲● (餃
l12回 日)

=理`増
■(餞 IE

2回 目〉
生■輛増強く憶l■

枷日(撥 l12回
日)

ギー

ほ口,1失

a曖気
月緩□HC
月任困II症
転憫
ワクチンアレルギー

れ

＾

肛

に
”

嘔
矢
書

倒

“

曖

有 不 明

―
●
ヽ

―

2012カ 0′ 31大 手分まで

Ⅲl反嗜名
==消
矢の有キ

1接讐 淵
｀
・
議消失の料間

:饉椰位上国三角筋Cm)

:■からしめ目は聞じ呼んでも返事がllかった,販面着自で呼吸が止まっていた 驀生をするため口をあけ指をいれたが 強

腋 0`入R神 ミ所 1にて猥苺CT llR Ba139)棧,するが■納●し

ょから題略があり迎たこ行き●車で保證者と蝸宅 電■の中では■FEしていた

崚鴫

0拍螢減少
こ臓消失

転嗣

□滅異常

Lに

百白

豪ほ障害

占ぎし
'



剛反に名 副反烙孤 PT) 意諄消スの有薇 意■
'H失

の期r・l

ナーパリッ歿 回目を餃■しこ来瞳した暉暉艘から1ロ ロ精uの里日に発熱 下mと 嘔いが■■〈なって倒れたことを問いにの

誌b“種の霊曰

:き 奎となった■■不 甲

熱

齋
椰

日後

み
工
喩

嘔
朗
曇

2012カ 0/31人手分まで

207′ 00/,大 手,まで



副反応名(PT, 慢■から意口消失

菫』勁』

え

饉

軍
”

見

颯

201270y01入■分まで

2012′ЮO/31人手分まで

―
卜
い

―

経 ■ ｉ

師

副

に
一

副E“ ゛,|■ 誨消矢哺 飛
1怪蜆

奨 憲誠消輌

19 110歳 代 女性
膚 ガ

曇蒙彗1認Ttt」電貿倉RI昌滉選

―

:彙11箋15ままたtiろ
マ実閥れこみその=泰き

苦樹扉熙 講営『鶴柳溜絆 fα

"螂
脱諄路譜

Fわれており敦急はヨ■時はAm

高速インターにて ,=院先ド,ターカーとドッキングC考号甕

貯指複[::1:虐 ]湾躍

“

腫留量[1勇:=電あ「
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書

吉

』

『

雌

″

濁
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一時
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年齢 (代 )情
別

昴
輌 までの時Ill

●暉
"言―崎気を失った ="消

矢

日後 下明

最■消失

健な感

壼麟‐ ルのに

側ヽ

セ

"消
失

[議レベルの

`下

i012/13/31人 手分まで

1錫留舌ユ■1手5i写靴最寧蠅霊′
ん`‖昂異・ 開幌 アリしギ_円つク手́つクチンい
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21■ /03/`入手分まで

20:2′ 00/:入手分まで

ｌ

ｕ

Ｐ
Ｉ

絆
lll球を上屹させた

全身ttM Ⅲ憧け

劇れた

こ■消失

嘔薔

ぼんやりした

II反 嗜名 (PT)

攣

暉
瓢
飩
　
腋
い
　
　
感

経
住
観

代
優
Ｅ
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痛
鴫
摯
忘

にII 転何



騒住E 経過 ilミ応名 11反応名(PT) 承

「

,閂矢の有無 授■から意識消失
までの時 F●l

全■状II安定しており退眈した

免熟

0拍 菫減少

II面薔白

こ上籠争上不可

意

"暉
書

「
l●消失免作
血[`下

妙　　轟下攀　朱下

神
籠

拍

回

自
”

騎

瞼

痛

懺

エ

日の前まつくら
フラフラする =口

,1失

浮動性めまい

申̈熱̈
聾̈

性

神

摯

■

ｉ

晏

―
い

い

―

（尽
）
昼
憚
縣
駅
駅
興
襦
鞭

1,400′ 000

1.200,000

1.000′ 000

800,000

600,l100

400,000

200′ 000

（く
）懇
榊
脚
理
や
●
鶏
里
靭
椰

ｌ

ｕ

ω

ｌ

i      14歳      15歳      16歳
__意識消失発現症例  →卜事業における接種者数

(注意点)
*1意識消失発現例には、子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業以外で接種された症例も含まれる。
そのため、1万機種あたりの意識消失発現数の割合は、実際の頻度より高く算出されている可能性がある。



―医来品の適工使用に人かせない情報です 必ずお
"み
ください.―

適 正 使 用 の お 願 い

グラクソ・スミスクライン株式会社

ウイルスワクテン崎

以下に、本剤糧種饉の矢■による転樹の綺果、外饉を負つた症例の経Iを■載しております
ので ご
'照
ください。

(症傷1:本剤機種後の矢神によるt3の情果、鼻■■折に至った症樹の晨晏}

=物
百栞口品

白桑

処方せん医菜品

【接種後の注意点}

IB換え沈降2固ヒト′{ピローマウイルス■

"子
ワクテレ

(イ ラクサインウワバ輌ぬ由来)

(コ 反応名

'

屋 過 ■ t7処 口 専E二 1基國疾患
(え

" 
倒れる 騒面を打つ ●両着曰 晏↑テrr 発汗 颯脈
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抜針IE後にス
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2～,力 晏■口口衡する.

奉■饉 (〉 澤證 ()呼級□t(〉
転倒により,テI夕:ら , 形成外将紹介.処置不要となる

発ユ前のイジション:[α

発見前の前

't 

なし

発男前に,をかいていたか あるいは曖かいと感じていたか 不明
皮膚のし 蒼白

意all失 の,同 :意腱消失はなかった
呼咀パターンの異常 ,力 呼曖

手争は仲調立あるいま嘱にで回復した力ヽ はい

意崚7H人 かl.回復雀に,■ した●状 発汗

意餞H人の民←E不 明

アナフィテキシーの分憲評囁 (プライトン分輌) カテ」リーЧ
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失神に備えて、接糧後の移動の際には医療従事者あるいは保睡者専が付き洒う

ようにしてください。

接種後30分程度は体貢を預けられるような場所で、なるぺ く立ち■がることを

壼けて待櫨 していただくようご指導をお願いいた します。

20“ 年1:月 30日 時点で、ホ剤按E後に失神した症例が416●l颯告されております (販売開始から
2011年 1:月 00日 までの推定機種者歎は最大約509万 人であり、10万笹糧あたりの発生事は01,例

です)。 。この中には失静による転倒の

“

果 外信を負つた症例が35憫 含まれており、頸部
'採 ■骨●折に至った症伊|も ありました。今―魔 上

“

■■後の注意点をご確認いたださ 失
IIに よる|.倒を回ヽする対策を実施していただくようお願い申し上 fます。

本

"機
種後の失神により転倒し

'傷
を見つた,例は 立つていたり(移動のため立ち上がった

り あるいは背もたれや肘掛け■がない待合室の長格子や診察室の九綺,等で行掟させた場合
に多く起こつております.

(失神について》

本椰接種■に失神した例では、機種直後あるいは15分以内での発現が
'～

8コ を占めます

が 中にま機種15分 以上経過後に発ヨした匠例も報告されております・
また 予防接種後の失神について 一級的に以下のようなことが知られております.
―使序 1痛み、恐怖 興奮などに31き親く血管迷走神経反射が原因といわれています ,゙

一,発年齢 10歳代での発現が過半菫を占めます。.
―注意すべきヽス 注射への恐怖心が強い人事があげられます'.
―処置 1下餃t軽 く挙■し安疇臥床させる.必姜に応して輸液や酸素投与を行う2.
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《症例2: 本剤接積15分軽量後に失神による●Flを発現 し、後頭部打撲 した症例の構要》
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|.・種滴 b/t・  立により詈巨,1失にて曼身をとることなく後万^に 臼 i頑部を打虔
症状はこち

=)1矢
ll lE動脈血中壼累浸度など了すフィラキシーを示峻するテ見なし

その後約 Ю 今後に特,な く帰宅

セ211の●■に なけ刺性の●彙 なし

発ユ●に,を
"ヽ

.｀ ていた1 あら ヽ峻い●ヽと感しヽ いた1.  え`

咬
=0し事4は 枷臥●ぁるいま●匡で二孜したか は
パイタルサイン 疏F,4´ f● 心¨は ,ヽ 酸素laFu='A・・ (Ro血 ,,|力 ら血11,お,

アナノィラ■シーの分頷評II(プ ライトン分負)方 テゴリー∫

本剤薇種後の矢絆症例をご経験された場合には 逮ゃかに丼社匡栞情報担当者まで_~E諮 い
ただくとともに、詳細な調査へのご協力をお願い申し上げます。

【各種資材のご網介】

丼社では 以下のような資材の中で 失神 血管迷走神経反応についての注意を2●しております.
本

"の
機種にあたつては これらの■材もご活用いただき 接ロモご希望される方へのご説明をお願い申し上

デます
また これら贅IIこ ついて必要がございましたら 弊社E柔情報担当i=て おF.lい 合わせくださいますようお
願い旱し上げます
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ガーダシルの人神に関連す る副反応資料

国内の発現状況

販売開始 (2011年 8月 26日 )力 らヽ2012年 3'131日 まで「■向発報告 (ワ クチンli蠅緊急

促進事業実施要領に基づき医療機μlから厚li労働省^ヽご報告いただき、厚生労lej省から,弊

社Lに情報提イltされた症例を含む)と して1又 Jにされたガーダシル
Dtt 14懸 濁筋注シリンジ/ガ

ーダシル・ 水性懸濁筋 l■の日反応・
7Jぅ ら IClI J際 |■薬用語集日本語版 (MedDRA′J141)

のX本「」 (PT Prettrcd Tenns)ん 「`意識消失J、 「失神J、 「失神寸前の状態」、 |シ ョ

ックJ、  帥 経原性ンコック |、 「煮i破 レ′tルの低下J及 び 1意識変容状態Jに該当する
日1反応の発現lFlは 129例 (発生率 10万接種あたり243例 )で t´ た。このうち、意識ll失の

あった症,1は 91'1(発生率 10万接fIあたり 171例 )で した。

海外の発現状況

ガーダシルの国際的な製造販鄭 ‖始 (2006イ F6り |)か ら20日 午 11月 30日 までの世界に

おける推定||1荷数量は約 8,800万 巨分で 1´ た。 1人あたりの接種回数を3回 と仮定すると、

製造販売

'H始

から 2011年 1l F1 30日 まで″)lll定機種者数は約 2,930万人となります。また、

外国症 llにおける 医療関係者からの自発+‖告として収集 L´た報告数は「意識消失」が
1,223例 (発

`L率

10万接種あたり14例 ) 1失 神Jが 3,333"|(発生率 10万接種あたり
44例 )、 「失ネ中■前の状tLEJが 584例 (発生率 10カ 接種あたり07例 )、 「意識レベルの

低下Jが 56例 (発 4L率 10万接種あたり006例 )及び「意識変容状態J力19例 (発生率 10

万接種あたり00101)で、「ションクJ及び「

“

1経原性ショックJについては、Pcilodic

S血,Updaに RPort(PSUR)に おける集言をしていないため、症例数は不明でした。ただ

し、外国症例についてはξ識消失があったかどうかの情報が得ら,れていないため、意識消

失の有無による集計はできませんでした.

-5シー



図 1 接種から意識消失までの時間 図 2 意識消失発現から回復までの時「1

意識消央発現までの時間
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※同一症例内で複数の副反応名が報告された症例があるため、図 1と 表 1の例数は一致し

ません。

'ヽt,,'t,´
う掌,レ 懇゙,いい1,が'新 け''

イ゛

注)転倒等による■次的被害の概要

おもに頭割
'、

下顎部、顔直iな どのキ1撲で、転倒前のポジンコンは座位が 8例、立位が 4例、不

明が 1'1で l´た。下顎部 顔面を打撲した 7例では 前の久損/破損/脱白 3件) 下顎骨骨

折 (1件 )、 下顎/唇挫傷 (6件 )、 鼻出血 (1件 )を伴った。

失神の引き金として報告されている事例 素因

暖往歴等
> インフルツクチン接種後の意識消失発作 熱中症
ン 予防接種時の痙筆
> インフルエンザツクン接fT時の失 II
> 17血 で貧血
> 注llにかかわらず頻回に倒れている
> 自家中毒
> インフルエンザフクチンで気分が悪くなった
> 掲1つかった)市みで失神
> ll血で同じような症状があつた
> てんかんの既往歴
> 献血で採血の前に話を聞いた段階で意識消人
> 立らく

',み

、意識消失

接種時の状態

> 注射に対する恐怖、不安、緊張、期:悪、苦手意識
> 運動疲労状態、lll労感
> 同tL設の失神例を日撃

意識消失発現から回復までの時間

1 意識 消失を発 現 l´た症例 の報告医師に よる副反応名 の内訳

PT 報告医の副反応名
5分以上

0分未満 5分未洒 』輌
哺

不明

意諄消失 こ凛渭失 9'
意澁消失発件 1例

菫,表失 1例
臓種直後に前のめりこ|"れて

1～ 2分憲饉を失つた.1"

朝 311 2例X 0例 0例 0つ河 0例 1例 2例

失神 失神 50例

血管迷走神経反射による失

神 3●l

失神発件 2例

血管迷走神経反射性失神

例

失神(1回 曰臓社時):1例

失神 (強直間lt運動を伴うこと

がある〉:1'
失神 血管迷走神経反射 1例

失IIリト笙攣性 1■

失神 痙攣(失神に

'う

強直間

代重勁):例
接E後 6分後に失神 :1,
接凛直後の失神発4'例
嘉みによる失神 血圧低下 1

例

゛
=神
経長射失神 ,1例

硼
ｘ

71pl 2例※ 1例 0例 0例 01刺 5例 4例

失神寸前

の状態

ll管迷走神経反射 10例

迷走神経反射 2例

血管迷走神経性反射 :[例

血管迷走神経反射 :失神 1例

失神 血曽迷走神経反射 1例

失神寸前の状態 J例

12例 0例 0例 0例 0,1 011 0例 3例 :例

ショック ショック :例 1例※ 0例 0例 0例 0例 0例 0例 0例 0例

神経原性

ショック

該当なし 0例 091 0例 0例 0例 。例 0例 0例 0例

意識レベル

の低下

該当なし 0例 悧 0例 01副 0例 。例 0例 0例 0例

意ユ菫容

状態

該当なL 0例 0," 0例 0つ副 0例 0例 0例 0例 0例

表 2 意識 消失
'iの
状況  思者 の状 況

あり(割合) なし(割合 ) 不明‐未記載 (割合 )

血圧低下の有無 29(32%) 20(31ヽ ) 34(37%)

間代運動 (症摯を含む )の有無 23(25ヽ )

13(14■ )

66(73%) 2(2%)

1云倒等の二次的薇害の有無・
) ′B(36%)

03(69ヽ )

0〈 0%)

点滴、酸素投与等の処置 26(29ヽ ) 2〈 2%)

失神発現のリスクフアクター(既住歴、合併

症等 )の 有無

12(10ヽ ) 03(69%) !0(10%)

接種時の緊張、不安等の有無 35(38%) 41(45%) 15(16%)

-53- -59-
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期間 201年 :月 26日 ～2012年 3月 01日

ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、転倒等による二次被害に至つた症例一覧
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(MSD株式会社提供資料 )
年齢(代)性
別

既住歴 経過
ヨ1反応名(E富 1

記■)

失袢関連副反

応名 (PT)

症例重篤度

(報告E評価)
症例重篤菫

(企業評価 )
ロット番号 転帰

接■から発

現までの時

r.|

実現から回

復までの時

間

―
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
―
い

Ｐ

Ｉ

0歳代 女

性

2011/9/21

ガーダシル接糧。使用した針は「ニプロシリンジ GA(25G/・ )Jこ こ

から針をはずして使用.接種後 2分くらい、待含室の格子に座つて

いる時に意識消失 (2～ 3秒 )して格子から崩れ落ち、うつぶせに倒
れて前額部打撲。その後ベッドまで車椅子で運び、約 30分で軽

快.その間寒気と流双を訴えた。バイタルサインは問題なかつた .

接種前体温 367度
発現時の体位 :座位

過去の注射による失神等の既往歴 :なし

失神の原因 :血管迷走神経反射

バイタルサイン及び電解質異常の有需 :なし

血圧 80/55脈拍 6。
血糖 アンモニア、エタノール値 :測定値なし

コメント1注射前から終了までの間に過緊張は認められない。ま

た 痛みも訴えていない。(矢神後に聞いても)倒れる直前までニ

コニコしていたし、他のワクチンや採血時に具合が悪くなつたことも

ない対象若ばかりである。

i管迷走神
饉反射による

実神

前額部打撲

寒気

流涙

失神

挫傷

冷感

流涙増加

重馬でない 重篤でない 90N01R 回復

不明

回復

回復

5分 未満 1分未満

2 10歳代 女

性

合併症、既往圧、アレルギー及び過去の注射による失神等の既住

歴はなかった。

2011/09/24

1■電前の体温 367度 。1100頃にガーダシルを筋肉内棲種.併月

菜はなし.ガーダシル機種後、長椅子に腰かけ 左隣に母親が寄

り添つて座つて 2人て直前まで会話をしていた。接種から 1～ 2分

くらいして意識消失 両上肢の間代性痙攣、眼球上転が 2～ 3秒

続き、回復した。突然母の足元の床に椅子から倒れて頭から右側

部を床に強く打ちつけた。かなり強く床に頭を打ち、外傷部位に水

腫 (いわゆるタンコプ)が出現した.ベッドに移し、約 10分の臥位で

回復し歩いて帰宅した。ペッドで休んでいる間に流涙があつた。帰

宅 0時間位して母親から電話があり「今またフラつとした。何とな
くフワーっとした感じがしたと言っている。」とのことで、安静にして

様子を見るようこ指示した。

夫神

両上肢間代
■痙摯

有11頭部打

1業

売涙

も、らつき め
まい、意識が
棲朧とする
(帰宅後に再

=)

痙
　
　
　
　
　
　
加

性
　
　
　
　
　
　
増

神

　

代

　

　

傷

　

　

涙

　

眠

矢

　

間

攣

　

挫

　

　

流

　

傾

重篤でない 重篤 90NOIR 回復

回復

不 明

回 復

不 明

5分未満 1分未満



年齢(代 )性
別

既在歴 経過
EI反応名(医団

,■ )
矢神関凛コl反

応名(PT)

症例軍篤魔

(報告医評価)

症例菫篤晨

(企葉評m
ロット番号 t撮

餞■から発

滉までの時

間

彙ヨから回

“

までの時

r.3

１
０
Ｎ

Ｉ

本報告時、右側頭部打撲、ふらつき、めまい、意識が臓臓とする

(帰宅後に再度)の転帰は不明 .

発現時の体位 1座位

失神の原因 :血管送走神経反射

バイタルサイン及び電解質 :猥1定なし

血糖、アンモニア、エタノール値 :調1定なし

憲臓障害の程度 (」CS区分)瞬 rlI的 であつたので分からない
OT MRI脳 波 :測定なし

コメント:注射前から終了までの間に過緊張は理められない.ま

た、痛みも訴えていない。(失神後に聞いても,倒れる直前までニコ

ニコしていたし、他のワクチンや採血時に具合が悪くなったこともな

い対療者ばかりである。使用している針は「ニプロシリンジ GA
(25G/1″ )J(インフルエンザ用注射器からIIを はずして使用 )。

ほぼ間違いなくガータシルの筋注による失神例と思います。失神、

痙摯ともに数秒以内の短時間であり、それ自体は■用では無い

が、本例のようこ座つていてもかなり強く床に頭を打ちつけたり、あ

るいは打ち様によっては歯や鼻骨の損傷も考えられ、それなりにリ

スクは高いと考えます .

本剤以外の要因はなしと+1断した。

3 0歳代 女
性

アレルギー 基礎疾患 発育 最近 lヵ月以内のワクチン機種や病
気等はなかつた。
2011/09/27
3● 5ガータシルを左上腕に座位で筋肉内機種.同時接種のワクチ
ンなし。併用集の情報なし。接担前に特に緊張していた様子や怖
がっていた様子は需かつた。接種前の体温362℃、SP02 97.血

[蘊
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彎
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え神

ナいれん

神

　

攣

失

　

痙

重篤でない 重篤 901101R 回 復

回復

直後 1分未満

鶴閻 imil年 3月 2S日 ～2912年 3月 31日

ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、転倒等による二次被害に至つた症例一覧

(MSD株式会社提供資料)

期間 :“ 11年 3月 20曰 ～
"ヽ

2年 3月 01曰

ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、転倒等による二次被害に至つた症例一覧

(MSD株式会社提供資料)
年齢(代)性
郭

晰住歴 経過
副反応名(医前

記載)

失神関連副反

応名 (PTl

症例重篤魔

(報告医lT価 )

症例重篤度

(企業評価)
ロット番号 に帰

接種から発

現まで0時
間

発現から回

復までの時

間

血襦 アンモニア、エタノール値 :不明

失神の原因 :血管迷走神経反nt

コメントその他の要因はなしと判断した .

4 0歳代 女

性

2011/9/24

ガーダシルシリンジを機種後、待合室の椅子に戻つたところ、失神

て倒れ頭を打つてしまつた.点滴 酸素吸弓(をし、1時relち ょっと経

過後帰宅 .

コメント:血管迷走神経反射での失神だと思う。

■管迷足神
経反射:失神

失神寸前
の状態

重篤でない 重篤でない 回復 不 明 不 明

５
　
　
　
１
い

い

―

10歳代 女

性

意識消失 アレルギー 喘息等基礎漢尋 発育 最近 lヵ 月l_内 の

ワクチン接種や病気等の既往歴はなかつた。心疾患、てんかん

ft謝異常の家族歴/既往歴やアレルギーの家族歴について ま不
明である。

2011/09/28

1回 日のガーダシルを筋肉内機種 .目1反応は出現せず。
2011/11/29

學者は妹、母親と来院.1回 目の機種を 9/28に F・l題なく終えてお
り、今回は 2回 目だつたが、学校で「2回 目の機種がとても高い」と
の噂があり、末院時に妹が「痛そうだ」と騒いていたとのこと.接種

前体温 :368° C
l●552回 目のガーダシルを右上腕に筋肉内接種.エピッードに関
する前兆は認められなかった。妹に席を譲り母親の後ろに立つて

いた。

接種直後 (1分以内)立位で失神、顔面より鮨倒し床に顔面を強打

した.倒れてすぐに意識ははつきりし、失神は回復したが、前衝が

1本抜け ,本欠損.
1た00頃 この時の血圧は 120/66、 顔色良好、等麻疹なし。ショッ
ク 痙攣 アナフィラキシーなし。歯ぐきの上血のためガーゼを噛ま

せ 寝かせて心電図をとり経過観察。事象の治療 (処置 )としての

薬斉1の服用はなかった。歯科受診のため かかりつけの歯科医院

に紹介状を作成 .

1● 10全身状態も良好だったため、歯F4受診のため帰院 .

実神

頂面打撲 1前

雪 1本抜
`十る 1本欠け

る

失4

挫傷

童 篤 重篤 901t02■ 回 復

未回復

5分未 満 1分未満



ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、

期間 2011年 0月 26日 ～2012年 3月 0:ロ

転倒等による二次被害に至つた症例一覧

(MSD株式会社提供資料
年齢(代)性
別

既住歴 経過
ヨI反応名(Em
F載 |

失神関津扇1反
庫名(PTl

症Л三篤皮

〈報告

「

絆耐

症例重篤皮

〈企業評m
ロット番号 転帰

臓種から発

現までの時

間

発現から回

復までの時

rnl

１
い
ト

ー

20● 0患者宅に電話するも、母親、思者ともに不在.
2● 30再度電話にて歯科受診の経過を確認。患者の妹より〔歯が

折れていて食事が出来ないようだJとの情報を得た。

21● 0患者の父親より「頭痛 吐き気などないが、頭部を打接した
ので、脳外受診の必要があるのでは」との連絡あり、他病院に紹

介状を作成。

2130他市民病院救急外来受診。頭部のチエックを受 1サた。その段
階では異常はないが、詳細な結果は後 日に出るとのこと。

その後、患者の母親より「現時点で異常は認められなぃ」との診断

であつたとの連絡あり。

2011/11/30
■00患者宅へ電話。母親より、「体調に特に変わりはなく、学校ヘ

行く。」との情報を得た。

2011/12/11

思者宅へ電話。現在も歯科治療中とのこと。下唇が腱れており、普

通の食事は経れないとのこと。

2011/12/23

医師より歯科医院へ連絡 .抜けてしまった画を歯茎に挿し直し、針

金で固定して元に戻らないか試みている。このお療はまだ lヶ月

ほと時間が必要で その間抜けてしまった歯の隣の歯 (欠けてしま

つている)の治療は出来ないため、また時間がかかるとのこと.

意識消失回復後、症状の発現 エビツードの再発なし,

本報告時 菫面打撲は未回復。

血管迷走神経性失神幸因の有無 :需

発現時の体位 [立位

発現した状況 :注射後/休憩■
動き1艦

不奎脈 :不明

皮膚の色 1変 4しなし

呼吸パターン リズム及び呼吸回数の異常無し

咬舌 1無

完全な意‖消失 i有

期 F■l:201`年 g月 26日 ヽ2i2年 ,月 31日

ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、転倒等による二次被害に至つた症例一覧

(MSD株式会社提供資料)
年輪(代)性
,1

離往歴 経過
野反応名(医軒

1己職)
矢神関連日1反

応名(PT)
症例重腐反

(報告

「

評価)

症例重篤
=(企業癖価〉
ロット番号

=帰

霰うから,
現までの時

間

発現から回

Iまでの時
間

―
い
い
―

バイタルサイン異常 1無

血E(11′2917時頃〉120/60
血斃、電解賞 アンモニア エタノール値 :コ1定なし

1肖波、頭部 MRI(あ るいは CT)心電図等特Яな検査の実施 :有
(2011/1″ 29検査名 :不明 (救急外来受診 )、 結果 1異常なし,
事象は仰臥位あるいは頭

7‐で回復したか まい(仰臥位 )
失神の原因 :血管迷走神経反射と思われる。

アナフィラキシー |「J可能性 :無

コメント:失神への注意嗅起について、「接種後 00分 は安

"に
」で

は不十分ではないか。現状、接極してほぼ直後に失神することも

あるため、会社としても「臓種直後は特に注意」とするべきでは.他

要国 (他の疾患等 )の可能性はなしと中断した。

座らせる間もなく失神が発症した今回の,Iを 考えると、接程したら

すぐに 保護者 スタッフが河側をささえて 座らせたり、横にならせ

ないと重大なことが起こり得ると考えられます。待合室て座位をと

つていても、転口、頭部打技例もあるので、母親にその可能性を話

し、密着して座り転倒を予防するべき。

10歳代 女

性

原疾患 合併症 意識消失の既往や心疾患、てんかん、代謝異

常、アレルギーの家族歴/既往歴はなかった。直近で郷用してい
た薬11で 影響を与えると考えられる薬斉1なし.最近 lヵ月以内のワ

クテン棲種や病気等はなかった。

日付不明

ガーダシル●回日)を筋内内接種した。

1回 日の接種は問題なく終えていた。
2011/11/26
この患者さんは 2回 日の接種のため母親とともに来院。エピツード

に関する前兆は認められなかつた。

接種前の様子は インフルエンザなど晋通の注射を打つ前と同程

度の緊張感であり、過度に緊張していたり、恐怖心があるような様

子ではなかつた。

は 40桂種前の体温 36度 4分 .ガーダシル(2回 ヨ庭 (接種部位 :

失オ中

下顎挫傷

失神

挫傷

重馬でない 重篤でない 90N01R 回 復

回復

5分未満 1分未満



年齢(代 )性
別

既往歴 経過
IJ反応名(医師

記載)

失神関連副反

応名 (PTl

症例■簡度

(颯告医評価)

症例重篤度

(企業評価)
ロット番号 電帰

臓極 から発

現までの時

間

発現から回

壺までの時

間

―
い
い
―

石上腕 )筋 肉内接籠した。同時接種のワクテンなし,

1043失 神力ぐ発現 .機種後、診察室内で立位にて母親と次回の予
約日について相談していたところ.何の前RIhもなく失神、立って
いた時の姿勢のまま籠倒。倒れた勢いて床に下顎をぶつけたが意

障回復せず。

失神直後は顔面蒼自の様子で すぐにベットに寝かせたところ、30

秒後意臓口往.血 Ftlま 94/49。 SP02ま 96.事象の治環 (処置)と
してソリタT3を 点清.

挫傷した額が切れており、他院へ搬送。

2011/:1/23も しくは 29

医師が感者さんの経過を確認したところ、母親より学校に行つてい

るとの情報を得る。下顎は 0針繕つたとのこと。縫つた場所は顎の

前面ではなく、裏憬1の比較的 目立たない部分であるとのこと。

意識消失回復後、●E状の発現 1まなし。
エビツードの再発は不明 .

血管迷走神経性失神素因の有無 :有 (注射に対する緊張感ただし

過度ではない )

発現時の体位 i立位

発現した状況 :注射後

勁き:該当なし

動きの期間 i未記載

不整脈 :無

皮膚の色 :着 白

呼吸パターン :異常無し

咬舌 1無

完全な意識消失 1有

バイタルサイン異常 1無

血圧 (1043)04/49

血糖、電解質 アンモニア、エタノール値 :異常無し

血糖値 111、 カルシウム 07、 ナトリウム 139、 カリウム 46

脳波、頭部 MRI(あ るOЧまCT)、 心電図等特別な検査の実施 1不

明

湖 l●n20][年 3月 26日 ～2012年 3月 31日      ・

ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、転倒等による二次被害に至つた症例一覧

(MSD株式会社提供資料)

期間[2011年 3月 20日 ～2012年 3月 0:日

ガーダシル接種後に失神に至った症例のうち、転倒等による二次被害に至った症例一覧

(MSD株式会社提供資料)
年齢 (代

"性男1
既住歴 経過

敷反応名(医印
記載,

失神関連冨I反

応名(PT)

症例重篤魔

(報告医評価 )

症例置篤度

〈企業評価)
ロット番号 転婦

控極から発

現までの時

F.l

発現から回

復までの時

間

事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか はtヽ

失神の原因 :血管迷走神経反射

アナフィラキシーの可能性 :無

コメント:因果関係については、絶対に有るとも絶対に無いとも言え

ない。搬送先の病院の医師も、国果関係及び 2回 目の機種で失

神した理由は分からないとの回答だつた。

他要因 (他の疾患等)の可能性はなし。

７

　

　

　

　

　

１
０

「

―

20歳代 女
性

アレルギ
ー検査陽
ま アレ
レギーせ
吊炎、尋
林疹

アレルギー性鼻炎の合併症 華麻疹の既往があり、またアレルギ
ー検査陽性であつた(RAST検 査 ハウスダスト〈4f)スギ花粉(1
■ヽ鶏肉

“

■)).な お、意識消失の既往や心疾患、てんかん、代

謝異常、他のアレルギーの家族歴/既住歴は無かった。
直近で服用していた薬斉1で影響を与えると考えられる薬斉|な し。他

に併用菜は無かつた。

2011ア 12/11'

姉妹で接種のため来院.エビッードこ関する前兆は認められなか

った。

10時、椅子に座位でガーダシルを筋肉内接理した。接種後、体調
は大文夫かと看護士力子間いた l●には「 まい.」と答えた。

接桓直後 (数分後).姉妹の接種に取り掛かり目を離し姉妹が桂種

している最中に、自ら立ち上がった曖間 (当方が起立の許可をして

いなしヽ こもかかわらず )に意識消失し 前方ヽ転側、下顎を強打、

裂傷をきたし、下顎骨骨折 囲部裂傷 歯芽脱日 歯芽破 lFを認め

た.

すく1こ (数秒間で)意識は回復したが、血圧 60/と 低値であり 迷

走神経反射と半1断したが、念の為、ボスミン筋注 0 0ccを 施行し

た。

意識消失回復後 エピツードの再発なし.

下猥の外傷処置のため、他院に紹介、救急車で搬送 .

同院形成外科及び口腔外科に入院。

2011/12/12

全身麻酔下観血的整篠固定術を施行。顎関節の障害も合併して

実神
―遣性の0
歳,肖失に伴う

膿割に基づく

下顎骨骨折
―過性の意

識消失に伴う

E倒に基づく
頭部製傷
―過性の憲

朧

'肖

失に伴う

伝倒に基づく

コ芽脱日
―過性の意

識消失に伴う

転倒に基づく

雪芽破折

失神
雲の骨折

裂傷

南の完全

脱曰

歯牙破析

重篤 重篤 90N01R

的秘　　　　椰　　　　諏　　　　紳

5分未満 1分未満



年齢は 〉性

拐1
既住歴 経過

日1反応名(医師
,職)

失精関連籠反

応名(PT)

症例重馬鷹

(報告医評価 )

症倒■驚度

(企業評価)
ロット番号 転帰

機種から発

,までの時
間

発現から回

復までの時

間

―
い

∞
―

おり、プレート固定、顎間固定を施行された。

2011/12/18

きざみ食の経口摂取211可 能となり、退院 .

本報告時点、一過性の意識
'肖

失に伴う転伸に基づく下顎骨骨折

順部製傷 歯芽脱日 歯芽破折は未回復。開口障害は残存し、開

口う(増加した時点で 今後、歯芽脱自 織折の治療予定である。ま

た、半年後に固定プレートの抜IT予 定あり.

血管迷走神経性失神素国の有無 1無

発現時の体位 :座位〈立ち上がった瞬間 )

発現した状況 [注射後/姿 3.Nの変更時
動き :強直性 (上肢 )

動きの期間 :10秒間
不整脈 l無

皮膚の色 1蒼白

呼吸バターン:呼吸回数の異常有り(徐呼吸)換ヽ量の異常有り
(低呼吸 )、 他異常なし,

咬舌 :無

完全な意識消失 :無

バイタルサイン異常 :無

血圧:(失神直後)60/― (10分後)30/48、 (20分 後)93/53

血糖、電解貨、アンモニア エタノール値 :測定なし

1出 波、頭部 M RI(あるいは CT)、 心電図等特別な毬査の実施 :暴

=象
は仰臥位あるいは頭位で回復したか :はい

失神の原因 :ム管迷走神経反射

アナフィラキシーの可能性 1無

コメンド 患者さんは着議レベルが若千低下した段階で、急に立ち

上がり振り向きざまに転佃受傷したと考える。単に口頭指示て「立

ち上がらないように」では不十分であると考え、今後は「臥床のま

ま授夜させる」「座位下、十分な監視をする」等使用上の注意の喚

起が望まれる.矢神に関して ますく¬こ意識が戻つたので二■では

ない。その後に弓Iき続き起こつた二倒によつての怪我で入院が必

期 F●n201年 8月 26日 ～2o12年 3月 01日

ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、転倒等による二次被害に至つた症例一覧

(MSD株式会社提供資料)

期間 i20jl年 3月 25曰 ヽ20∫ 2年 3月

ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、転倒等による二次被害に至った症例一覧

(MSD株式会社提供資料)
年齢(代,性
月l

既往歴 経過
副反応

`(医
讚

記世〉

失神関■剤反

応名 (PT)

症例三馬度

(ll告 医評価 )

症例
=鷹
菫

(企業 lI価 )
ロット番号

=帰

摯種から発

現までの時

P.l

発現から回

復までの時

間

要になつた。

―

い

リ

ー

10歳代 女

性

原疾患 合併症、意識消失の既

`や
心疾患 てんかん、代謝異

常 アレルギーの家族歴/既往歴はなかった。直近で服用してい
た薬剤で影響を与えると考えられる薬青1なし.

1ケ月前にインフルエンザワクテン臓種した力`特に問題無し。今ま

で失神等経験無し。

2011/12/15
エビツードに関する前兆は認められなかった。注射に対しての恐怖

心は無かつたように見えるが、母親に無理やり連れて来られ嫌々

打ちにきた様子ではあつた。

1700過ぎ 母親と栞院 .
17● 5ガーダシル1回 日)を座つて筋肉内接程した。
接種した直後 (数秒後 )こ前かがみになり、そのまま顔からつれ

る。
ベットに移して 足を上げ、肩などを口pき刺激を与える。失神後2～

3分で意議戻す.血圧 120/76.脈拍 77.

倒れた際に下唇を噛んでしまい出●.鮨から倒れたためおでこを

ぶつたようだが出血等無かつた。

接種者本人は接種直後 目の前が具つ晴になり、その後記憶が無

いと言つていた。

1■ 37意識 ,肖失回復 .
意識消失回復後、症状の発現 エピソードの再発なし。

事業の治療m置 )としての薬斉1の服用はなかつた。
見た日はF.B題なかつたが、頭をぶつているので念のためそのまま

市立医療センターの1出夕

`科

の先生に診てもらう。頭部 CT実施。特
に異常は認められなかった。

そのまま,■宅。翌日も元気に学校に登核した。

血管迷走神経性失神素国の有榮 :未記載

発現時の体位 :座位

発現した状況 :注射後

動き:強直性

失神 失 神 重篤でなし 重篤でない 回復 1分未両 1分以上 3

分未満



既住歴 経過
則反応名(E飼

記戯)
失神開選副反
応名(PT'

症例重篤魔

(報告F評価)
症例■菫壼

く企業評m
ロット番号 転帰

糧種から発

現までの時
F●l

発■から回

0までの時
間

動きの期間 :90秒間

不整脈 :無

皮膚の色 :変化なし

呼吸パターン 1異常なし

咬舌=無
完全な意識消失 :有

バイタルサイン異常 :無

血圧 120/75、 脈拍 77

血糖、電解質、アンモニア、エタノール値 :測定なし

事家は仰臥位あるいは頭位で回復したか :はい (仰臥位 )

失神の原因 :血管迷走神経反射

アナフィラキシーの可能性 :無

コメント:因果関係はあると思う。

ゆ
―
10歳代 女

性

お息 喘息の既往歴があり、原疾患 合ヽ併症及び憲議消失の既住歴1まな

かった。

2012/01/10
エピソードこ関する前兆は認められなかつた。

18110他 院にてガーダシル 2回 目筋肉内接菫。直前で服用してい

た薬斉1で影響を与えると考えられる案剤はなし。他の併用葉の情

報なし。

棲種 00秒後 座位にて気を失い 前方向へ調 副し、口角裂]が
生した。

その後痙攣が起こつた。

事象の治療 (処置)としての栗剤の限用はなかつた。

1002頃 (発現から90秒後)失神及び痙攣は回復.回 復後、症状
の発現 エビツードの再発なし.

報告時、口角裂創の転帰は不明。

血管迷走神経性失神素因の有無 :不明

発現時の体位 :座位

発現した状況 :注射後

動きi強直性

ヽ神

=攣
コ角裂ll

失神

痙攣

口腔内損

傷

=篤
でない 重篤 回 復

回lE

不 明

5分未満 1分以上 |
分未満

期間 2011年 3月 26日 ～2012年 0月 31日

ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、転倒等による二次被害に至った症例一覧
(MSD株式会社提供資料)

期 P・12011年 8月 26日 ～2012,3月 3日

ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、転倒等による二次被害に至った症例一覧

(MSD株式会社提供資料)
年齢(代 )性
,|

既往E 経過
則反応名(区薗

記屁,

失神関連副反

応名(PT)

症例重艦度

(報告医評価)

症例重痛鷹

(企業評価 )
ロット番号 鮨帰

接檀から発

現までの時

間

発現から回

復までの時

間

ｌ

劇

］

動きの期間 :30秒間

不整脈の有祭 :不朗

皮膚の色 :蒼自

呼吸パターン:異常無し

咬舌 :無

完全な意識 ,肖失 :有

バイタルサイン:異常有り

血圧 :(1802)98/70

血糖、電解質、アンモニア、エタノール値 :測定なし

脳波、頭部 MR子〈あるいは CT,、 心電図等特別な検査の実施 :無

事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか [はい(何臥位 )

失神の原因 1血管迷走神経反射

アナフィラキシーの可能性 i無

報告 Eコメント ワクテンとの因果関係は不明 .
0歳代 女

性

原疾患 合併症 意識消失の既住や心疾患 てんかん 代謝異

常、アレルギーの家族圧/既往Eはなかつた。直近て服用してい
た葉剤で影響を与えると考えられる薬剤なし。最近 lヵ月以内のワ

クテン接種や病気等はなかつた。

2012/1/31

エビッードこ関する前兆は認められなかつた。

1037ガーダシル(1回 目)を筋肉内桂種した (接種部位 1左上腕).
同時接種のワクテンなし.

1040血 管迷走神経反射が発現。接種前はおびえていたが注射
後は「思ったより痛くないJと実動

'あ
つた。「帰れますJと言つてい

たが、機種から約 0分後に意識を失いイスから腹臥位にF.lれ 数秒

間全身けいれんがあつた。仰臥位でベツドこ寝かせたところ 15秒

ほどして「あ～、」と言いながら意識を取り戻した。前額部に打模に

よる「こぶ」あり。下肢挙上した。

事象の治療く処置 )としての稟剤の服用はなかつた。点滴は患者が

希望しなかったので、実施していない。

1043会話可能.顔色回復。意識 ,肖失回復。安静臥位後 17時 03

血管迷走神

塁反射

失神寸前

の状態

重篤でない 重篤でな 9oN01R 回復 5 分未満 1分未満



No
年齢(■)性

"|

既住歴 経過
劇反応名 (医旬

記わ

失神関連副反

E名 (PT)
症例重烙度

(報告医評価)

症例菫馬属

(企業評価)
ロット番号 颯帰

F種から発
現までの時

間

発見から回

復までの時

間

―

「
Ｎ

Ｉ

分徒歩にて帰宅した。

意識消失回復後、症状の発現 エピツードの再発なし。

血管迷走神経性失神素国の有無 :有 (注射に対する恐怖感 )

発現時の体位 1立位

発現した状況 :委勢の変更時

転催1の仕方 :立ち上がろうとしたところ 意識消失のため転倒

動き:間ヽ性

動きの期間 :2-3秒 FB3
不整脈 :無

皮膚の色 :蒼 白/チアノーゼ (唇 )
呼吸パターン i異常なし

咬舌 1祭

完全な意識消失 ;有

バイタルサイン異常 :有

血圧 (平常時(20'0/7))103/60_〈 ほ10,90

脈 iて 16●0,43/m● (触診 ,

血糖、電解質 アンモニア、エタノール値 :測定なし

脳波 頭部 MRi(あるいは CT)心 電図等特別な検査の実施 :無
事象は何臥位あるいは頭位でr・I復したがィまいく仰臥位

'5倒 による処置を要する怪我の有熙 程度 1有 いブ)重馬度 :菫
篤でない、処置 :なし、転倒によるコプは高1作用と判断しない

失神の原因 :血管迷走神経反射

他要因 (他の疾患等)の可能性 :有 筋肉内注列

アナフィラキシーの可能性 :無

11 10歳代 女

性

原疾患 合lI症 意識

'肖

失の既往や心疾患 てんかん、代謝異

常 アレルギーの家族圧/既住歴はなかつた。
2011/12/26

1回 日のガータシルを筋肉内機種。何とも無かつた。

2012/o2/27
エピツードに関する前Jtは認められなかった。

1810頃 2回 日のガーダシルを右上腕三角筋に筋肉内接担。
直近で服用していた薬剤で影響を与えると考えられる菜剤なし。併

え神 失神 重篤 重 馬 9oN02R 回 復 5分未満 I分未満

期間 2011年 3月 26日 ～2o12年 3月 :1日

ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、転倒等による二次被害に至つた症例一覧

(MSD株式会社提供資料)

期r●512011年 3月 26口 ～2012年 3月

ガーダシル接種後に失神に至った症例のうち、転倒等による二次被害に至つた症例一覧

(MSD株式会社提供資料)

31日

年齢(■)性

"

既住E 経過
副反応名 (医

`1記戯)

失神関連副反

応名 (PT)

症例■底皮

(報告医評価)

掟例■薦廣

〈企業評価)
ロット番号 雌帰

臓種から発

現までの時

間

発現から回

復までの時

間

―

「

い

―

用案の情報は得られていない。

機種後すぐに話しながら、接種郡位に絆創膏を貼つた直後(約 30

秒後)背もたれの有る綺子から崩れ落ち前方に転倒 (市議 ,肖失
脱力的に転倒 )。 防衛体勢無く顔面を強frじ 鼻出血、額部の裂傷

から出血(3～ 4cm切 つた).
意識は 倒れた一瞬はなかつた。

意識は戻り立ち上がつたが 一時錯乱 異常な動き(自 動症 7).

本人は倒れたのを見えていない。気づいたら鼻出血等で血が出て

いるので不人は興
=気
味で顔面は蒼白.

直ち こ仰臥位 下肢挙上 .呼びかけに反応あり 呼吸困難 不奎

脈は認めず。上血処理 .事象の治療 {処置 )としての薬青1の服用は

なかつた。

1030(約 20分後)日 P● 0/64 Sp0299%脈 拍60/分 蒼自のま
ま .

lB 4S(“ 30分 後,8P:94‐ ′6e SpoiloOヽ 、脈拍 4ヽ/分 顔色回

復。精神状態も安定した .

鼻出血 顎部からの出血は止まったが、前歯 2本が折れていた .

その後 患者は歩いてタクシーに乗り、大学病院の救急にかかリ

額の傷は経ったとの事。

血管迷走神経性失神素因の有無 1未記載

発現時の体位 :座位

発現した状況 :注射後

動き:自動症〈錯乱状態 )

動きの期間 15秒間

不整脈 1無

皮膚の色 :蒼白

呼吸パターン1異常なし

咬舌 i無

完全な意:む肖失 :有

′`イタ,レサイン

"早

常なし

血圧 (i●30,80/64(1●45)94ハ8
Sp021(18:10)99% (18145)100%



(MSD株式会社提供資料)
年齢(代卜性
ヌ1

既住歴 糧過
B反応名く医椰
,こ載)

失■関連副夙

応名(Pつ

症例■塩菫

(IR告 医評価)

住,■篤藤
(企業評価)

ロット番号 転帰

段IEから兒

現まで0時
間

オlJIからロ

復までの時

間

―

「

●

１

脈拍 :(1000)06/分 (1● 45)0″ 分

事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか :はい

失神の原因 1血雷迷走神経反射

アナフィラキシーの可能性 :有

コメント迷走神経反射による失神.誰に起こるかわからないのが

怖し、そもそも公費助成の対象が中学生というのが早すぎるように

感じる。いろいろ多感な中学生の時期にあえて接種するのではなく

高校生や 20歳ぐらいでも性の若年化が日本でも問題とはいえ、十
分効果があるように思われる。今回の件で、新規の方の予約を検
討したい。もともとクリニックにかかつていた子にしか接種してなか

ったが、今回の件で接種に関して積極的に考えにくくなつた。
血管迷走神経反射と思われるが、2回 目の接種のためアナフィラ
キシーも否定できない。筋注直後、椅子に座った状態で突然転倒
しており、本剤の使用に際する注意をもつと強く]丁ち出して欲しい。
自律神経系の不安定な思春期前期の本剤の投与はひかえるべき
と考える。他の要因籍し。

12 10歳 代 女
性

日付不明

ガーダシル 2回 目接社後に失神力(発現。
いすから●れた際 唇の傷を負つた。

回復。

コメント:1回 目機種時は 30分 は横にならせていたが、2回 日はじ

ていなかつた。

矢神 失神 未Fr載 不 明 回復 不 鴫 不明

13 10歳代 女

性

2012/3/15頃

ガーダシル接種後に失神が発現。

失神後後ろに倒れ後頭部を打つ。たんこぶができて、少し具合が

悪かったためまかせて 3時間ほど休ませる。
その後 1週間よだれ力=でて気分も悪いため学校も休ませる。今日

は少しよくなつたので登校をさせた .

k神

Lんこぶ

彙だれ

失神

腫瘤

よだれ

重篤でない 重薫でない 回復

不 明

不 明

不 明 不 明

―

一

ｕ

ｌ

期間 2011年 3月 20日 ～2012年 3月 8[日

ガーダシル接種後に失神に至つた症例のうち、転倒等による二次被害に至った症例一覧

(注意点)
*1意識消失発現例には、子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業以外で接種された症例も含まれる。
そのため、1万接種あたりの意識消失発現数の割合は、実際の頻度より高く算出されている可能性がある。
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過
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性

免
現
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の

'位

:立
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の
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な
し
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舌
.な
し

血
綺
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撃
ヨ
フ
ン
モ
ニ
ア
ニ
タ
/―
ル
は
,l
l足
な
し

失
"の
原
曰
|工
管
迷
走
神
経
反
射
と
,わ
れ
る

i■
,H
失
の
再
発
:な
し

失
神
|ミ
備
え
て
,接
雷
後
の
移
動
の
際
に
は
医
壼
従
事
者
あ
る
い
は
保
護
者
等
が
付
き
澤

う
よ
う
に
し
て
く
だ
さ
い
。

機
種
後
30
分
程
度
|ま
体
菫
を
預
け
ら
れ
る
よ
う
な
場
所
で
、
な
る
べ
く
立
ち
上
が
る
こ

と
を
避
け
て
特
機
し
て
い
た
だ
く
よ
う
ご
指
導
を
お
願
い
い
た
し
ま
す
。

20
11
年
12
月
Ol
口
時
点
で
、
ホ
剤
接
種
後
に
失
神
し
た
症
例
が
66
例
報
告
さ
れ
て
お
り
ま
す
(販
売
開
始

か
ら
の
推
定
袴
種
者
薇
は
最
大
約
33
70
00
人
)。
こ
の
中
に
は
失
神
に
よ
る
転
働
の
お
果
 
外
饉
を
負
っ
た

症
例
が
3例
含
ま
れ
て
お
り
、
歯
の
政
授
 
欠
損
に
至
つ
た
症
例
も
あ
り
ま
し
た
。
今
―
鷹
、
上
配
,■
■

の
注
意
点
を
ご
薔
認
い
た
だ
き
、
失
わ
に
よ
る
鮨
倒
を
回
壼
す
る
対
策
を
案
洒
し
て
い
た
だ
く
よ
う
お
願
い

申
し
上
げ
ま
す
。

本
剤
接
種
後
の
失
神
に
よ
り
t倒
し
外
目
を
負
つ
た
事
例
は
、
立
っ
て
い
た
り
、
移
lb
の
た
め
立
ち
上
が
つ

た
り
、
あ
る
い
は
背
も
た
れ
や
肘
掛
け
等
が
な
い
待
合
室
の
■
崎
子
や
診
察
室
の
丸
精
子
年
で
符
懺
さ
せ
た

場
合
に
起
こ
っ
て
お
り
ま
す
。

(失
神
に
つ
い
て
》

ネ
剤
桂
社
後
に
失
神
し
た
樹
で
は
 
機
種
直
後
あ
る
0■
ま
5分
以
内
で
の
発
現
が
8割
を
占
め
ま
す
。

ま
た
、
予
防
績
種
後
の
失
神
に
つ
い
て
、
一
般
的
に
以
下
の
よ
う
な
こ
と
が
知
ら
れ
て
お
り
ま
す
。

一
機
序
:痛
み
、
恐
怖
、
興
薔
な
ど
に
弓
き
続
く
血
管
迷
走
神
経
反
射
が
原
因
と
い
わ
れ
て
い
ま
す
。 .

―
好
発
年
齢
:1
0歳
代
で
の
発
現
が
週
+数
を
占
め
ま
す
。 .

―
注
意
す
べ
き
対
彙
:注
射
へ
の
恐
怖
心
が
強
い
人
等
が
あ
げ
ら
れ
ま
す
。 .

―
処
置
:下
肢
を
■
く
挙
上
し
安
静
臥
床
さ
せ
る
。
必
要
に
応
し
て
輸
液
や
酸
素
投
与
を
行
う
。 .

次
ベ
ー
ジ
に
、
本
剤
摯
■
後
の
失
神
に
よ
る
tJ
の
結
果
 
外
電
を
負
つ
た
症
例
の
経
要
を
ヽ
収
し
て
お
り

ま
す
の
で
 
ご
●
熙
く
だ
さ
い
.

本
剤
挨
籠
後
の
失
神
亡
例
を
ご
燿
験
さ
れ
た
場
合
に
は
、
速
や
か
に
弊
社
医
薬
情
報
担
当
者
ま
で
ご
連
稲
い

た
だ
く
と
と
も
に
、
諄
綱
な
鵬
壼
へ
の
ご
協
力
を
お
願
い
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