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沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン (DPT)の

副反応報告状況について

○沈降拝袈百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン (DPT)
商 品 名 :①DPT "化血研"シリンジ

②DPT "化血研"シリンジpF
③沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン
④ トリビック
⑤沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合,ワクチン ｢北里第一三共｣
⑥沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン ｢北里第-三共｣シリンジ
⑦沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチンキット｢タケダ｣

製 造 販 売 業 者 :① ･② ･③一般財団法人 化学及血清療法研究所
④一般財団法人 阪大微生物病研究会
⑤ ･⑥北里第一三共ワクチン株式会社
⑦武田薬品工業株式会社
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副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日まで報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28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｡

接種可能のべ人数(回数)※ 製造販売業者からの報告 (単 位 :例(人))医療横関からの報告申告救 報舌数

平成25年7月1日-平成26年2月28日 531,692 1 35 120.0002% 0.007% 0.002%

(**)平成25年4月1日-平成26年2月28日 911.737 3 63 1■9

･Xl人あたり0.5rnL接種されたと便定した｡

平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分の圭先例の転冊

製造販売業者からの報告 (単位 :例(A))医虎雄関からの報告

回tL/軽快 乗回tl 後遺症 死亡 不明 計 同社/軽快 未回.復 後遺症 死亡 不明 計

(注意点)
※ ｢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D

※ 製造販売業者からの副反応報告は､薬事法第77条の4の2E=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って､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｡

※ 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｡
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沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン(DPT)重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

製造販売業者からの報告

No 年齢 性別 接種日 ワクチン名 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 企業重篤度 転帰日 幸云柵内容

1 3ケ月 男 平成24年8月22日 ロタテック あり ビームゲン(Y65B)沈降精製百日破傷風混合ワクチン*武Efl薬品ア クトヒブプレペナ- なし 腸炎､発熱 不明 重篤 不明 軽快

※同時接種ワクチンとして記載のある報告r=ついても.EEI果関連が否定されたもの(接種部位の局所反応等)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｡



沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン(DPT)重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

NO 年齢 性別 ほIIE】 ワクチン名 ロット書号 製遁所名 同時捷托 同時抹71ワクチン 玉堤疾患等 副反応名 発生日 因果別保(報告匡評価) ttEt ‡云休日 tieFlI書

1 1 罪 平成24年5月14日 ECG KH158 あり DPT なし 骨枯枝 平成25年5月388 関連あLJ 圭い 不明 禾E]復

2 1 女 (ECG) プレベナ- 不明 ファイザー あり アクトt=ブ.OPTなし 重い 軽快

3 5ケ月 男 平成25年5月23日 BCG KH178 あり スポリオ iL伝性障害 平成25年7月 関連あLJ 重い 不明 未El復 .

■ 3 男 平成25年6月20日 DPT 不明 武田薬品工業 不明 なし 平成25年6月2DEl 記載なし 王い 平成25年6月25日 軽快

5 ー 女 平成25年7月3El DPT 44K 化血研 なし なし 牲一生症■ 平成25年7月4日 評価不能 集い 平成25年7月4日 回復

6 1 男 平成25年7月8日 DPT ACO18人 北里第-三共 なし なし 腫脹 平成25年7月9日 関連あり 壬い 不明 不明

7 1 女 平成25年7月29日 OPT VO92C 武EEl薬品工業 なし なし 高熱 平成25年7月29El 評価不能 重い 平成25年8月4日 丘快

8 ー 盟 平成25年9月llEl DPT VD93C 武田薬品エ美 なし 蜂巣炎 平成25年9月ー2日 評価不能 互い 不明 攻iL症

9 4 女 平成25年10月2El DPT VO93C 武田薬品エ某 なし なし ゼ 平成25年10月2EF 関連あり 集い 平成25年lt】月3日 回復

lO 1 男 平成25年10月8El DPT VO92D 武田薬品工業 あり アクトヒブ 脳症.低血糖症 評価不能 重い 平成25年11月5ー∃ 回8[



沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン(DPT)非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

NO 年B 性別 捷控El ワクチン名 Ejツト寺早 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 基捜疾患等 副反応名 発生日 因果開床(報告匡評価) 重篤度 転佑El 転特内容

1 3 女 平成25年6月26日 DPT KOO38 化血研 なし 蜂巣炎 既達あり 重くない 不明 不明

2 2 男 DPT KOO2A 化血研 なし 平成25年6月ZB日 艶連あL) 王くない 平成25年7月2日 不明

3 1 女 平成25年6月298 DPT VO928 武田薬品工業 なし なし 蜂巣炎 平成25年6月ヨOEl 評価不能 まくない 平成25年7月3日 E]征

4 2 男 平成25年7月19El DPT V92C 武EF薬品エ集 なし 卵白アレルギー 平成25年7月20日 関連あり 葺くない 平成25年7月22日 未回復

5 3ケ月 女 プレぺナ- 12日02A ファイザー あtJ アクトヒプDPT なし 発熱､局所硬結 粥連あLJ 圭くない 不明 回牡

6 1 男 平成25年7月31日 DPT VO89B 武田薬品工夫 なし なし 肘を迷えるJFE脹 平成25年7月31日 関連あり 王くない 平成25年且月2E) 乗回牡

7 6 女 DPT KOO3B 化血研 なし なし 書蘇辞 王くtJ,I,､

8 3 女 平成25年8月20日 DPT VO92B 武田薬品工業 あり アクトヒププレベナ- なし 39℃発熱 平成25年8月2一日 関連あLJ まくない 平成25年8月22日 軽快

9 6 負 DPT VO92C 武田薬品エ某 なし なし 平成25年8月2一日 醍速あL) まくない 平成25年8月28日 軽快

10 6 罪 平成25年8月27日 DPT VO91C 武EE集晶工業 なし なし 洋種部位のFE脹 平成25年8月30日 帆連あL) 王くない 平成25年9月2B 回徒

ll 7 女 平成25年8月31日 DPT AMD15A 北里兼-三共 なし - なし 平成25年9月18 yl連あL) 王くない 平成25年9月6日 回復

12 1 男 平成25年9月2El DPT VO92D 武田薬品工業 あり アクトヒププレぺナ- なし +* LT+不Jt 重くない 不明 不明



N○ Sri 性別 接種El ワクチン名 I)ツト音早 製造所名 同時操ft 同時接種ワクチン 基捜疾患等 融点応名 発生El 因果朗俵(報告医評価) 圭篤度 l主NIB 振鈴内容

14 1 男 平成25年9月2El DPT VO93A 武EEl薬品工業 あり なし 左腹のJL脹 平成25年9月2日 酪連あL) 王くない 平成25年9月8日 回牡

15 2 女 DPT VO92D 武EZl非晶エ集 なし なし 異弁慶AE 平成25年9月12日 関連なし 重くなしヽ 不明 乗回iL

16 1 9; DPT VO93A 武田薬品工業 なし 惑T 平成25年9月26日 関連あり 重くない 不明 不明

17 4 罪 平成25年9月27ElDPT VO93A 武EZl兼晶エ果 なし 蜂巣炎 平成25年9月28日 関連あLJ 王くない 平成25年1D月 回BE

18 2 男 DPT 8E19A 阪大故研 _ なし なし 現連あL) まくない 回g(

19 3 女 平成25年11月9日 OPT AMOlSA 北里第-三共 あリ インフルエンザ なし ~ 関連あり 重くない 回牡

20 4 男 平成26年1月nElDPT VO948 武田薬品工業 なし なし 平成26年1月lO日 tSZl連あLJ まくない 珪快

21 1 男 平成26年2月15日 OPT AC【lt9A 北里第-三共 なし なし 蜂巣準 平成26年2月16日 評価不能 重くない 平成26年2月17El 国技

22 6 男 平成26年2月18ElOPT VO94人 武EEl集晶工業 なし 辛-あり.発育良好 接種部の謹貼.発赤 平成26年2月18日 関連あI) 王くない 平成26年2月24日 軽快

･X同時樟捜ワクチンとして記載のある報告(=ついても.因果関連が否定されたもの(接種部位の局所反応等)を除き集計している.
※複数の製造販売業者から王耕して報告されている症例が含まれている可能性がある.



沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【選択基準】

副反応名が､rアナフィラキシ-｣､｢アナフィラキシー反応｣､｢アナフィラキシーショック｣､rアナフィラキシー様反応｣として報告された症例｡

報告期間 ′症例数 専門家の評価により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 推定接種人数

平成25年4月～平成25年6月 0 0 38万 .



ワクチン接種後のアナフイラキシー洋が疑われる副反応症例(重篤症例)

芸翳 だ ],アナフィラキ,_｣.｢アナフィラキ,_帆 .,アナフィラキト ,幼 ､.アナフィラキー 舶 応此 て船 された弧 平成紳 月.a～平成純 月288入手分まで

No_接種ワクチン 年齢.性BIJ Fttta JZiA 甘ー反応名 ロット 毛織 ブライトン*aL/̂ J1'【企美辞GE) 寺門崇の評価 事務局総合評価

アクトヒフ沈拝精製百日せきジフテ 10jt末弟.男性 Hー49ー(アクトヒブ)ANO14Z3(DPT) 死亡 bA垂且:501∋妻ATSOc委員:5 0 委̂員:原疾患囚果関係は否定 い.



ワクチン接種後の後遺症症例 2013年7月1日-2014年2月28日入手分

接種当日,接種前の体温:36度6分 DPTワクチン接種(第1期4回巳)｡
接種翌日､左上腕から前胸部にかけて腫脹し､39°Cの発熱,A汁あり｡
接種2日後_胸部の腫脹は軽洩したが.左上腕の腫脹は変わりなく痛み､
痩みもあり､当院受診o体温377度｡左上腕から前腕の建脹､発赤､圧痛
を認め､血液検査でCRP621,W8C16100と炎症反応高値(妊寓織炎)の
ため､入院D
日付不明 その後.解熱｡
接種6El後(入院第5病日)左上腕の旺脹も改善傾向であり､血液検査で炎
症反応低下していることを確認し,退院｡
接種14日後.回復したが後遺症あり(症状.皮膚硬結)｡

蜂巣炎

OA委員
診断が蜂巣炎となされている｡検査データも蜂駕織炎もしくは丹毒
を示唆する所見である｡予防接種部位の記載などがないのでこの
情報では判定できない｡

OB委員
接種後に接種部位に生じた蜂巣炎であり注射痕からの二次感染で
ある可能性がある｡薬剤そのものというより､ワクチン接種とのE3
果関係は否定はできない｡

OC委員
ワクチン接種後に生じた反応であるが､蜂寓練炎がワクチンによっ
て生じたとは決定づけられない｡しかも､接種によるものか､ワクチ
ン成分によるものかは不明｡このような現象が起きたことは事実な
ので.ワクチン接種との因果関係は否定はできないとした.



平成25年7月1日以降に報告された
DPTによる死亡症例一覧

<2種類以上のワクチンが同時接種された症例>

No. ワクチン (ロット) 年齢.性別.基碇~疾患 (持病) 接種日t経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価

1 DPT(AW)l4甲) 10歳未満.男.染 平成25年2月25日 評価不能 ワクチン接種との因果関 平成25年10月22日

アクト七ブ (H1491) 色体異常､点状軟 接種約30分後､異常が発見され､搬送 係は評価できないo 平成25年10月28日

骨異形成症､第 1先にて､同日死亡確認○死因及びワクチ (報告)



(同時接種 ･症例No.1)

1.報告内容

(1) 事例

10歳未満の男性｡

平成25年 2月25日､午後 12時頃授乳され､午後2時9分､予防接種のた

めA医院来院｡問診及び診察 (視診 ･聴診 ･触診)にて異常が認められなかっ

たため､午後 2時 15分頃､左上腕に沈降精製百目せきジフテリア破傷風混合

ワクチン (第 1期追加接種)､右上腕に乾燥-モフィルスb型ワクチン (破傷

風 トキソイド結合体)(追加接種)の順で同時接種｡接種前の体温は 36.8℃で

あり､接種時､沸泣もみられなかった｡

午後2時33分､待合室にて看護師から接種後のバイタルチェックを受けた｡

接種部位の発赤 ･腫脹なく､顔色良好､呼吸状態も安定しており特に異常は認

められなかった｡午後2時40分過ぎ､A医院を出て自宅に向かった｡

自宅まで (徒歩約 10分､750m)の帰宅途中では､バギーの中で眠っていた｡

午後3時頃､自宅に到着後､しばらくしてから､バギーから降ろし寝かせよう

として､初めて児の様子がおかしいことに母親が気づいた｡児の詳しい様子に

ついては不明O午後 3時 30分､A医院に徒歩で再来院o来院時､JCS300､瞳

孔散大､顔面蒼白､四肢末梢冷感強く､自発呼吸なし､脈圧触知せず､パルス

オキシメータにてSpO2計測不可､目立った外傷はなしo午後3時35分､心肺

停止状態が確認された｡直ちに蘇生処置が開始され､午後 3時 37分､救急車

が要請されたD心臓マッサージ､バッグバルブマスクにて人工呼吸､酸素

(5L/min)投与｡吸引により､鼻腔 ･口腔内に逆流した多量のミルクあり｡気

管内挿管を試みるも困難であった｡午後 3時 42分､救急隊到着し､心電図モ

ニタ⊥装着｡心臓マッサージ､酸素マスクによる人工呼吸継続｡午後 3時 56

分､B病院に向けて出発し､午後4時 13分､B病院救急外来に到着し､蘇生措

置が続行された｡心肺停止､瞳孔5mm/5mm､対光反射無し｡心肺蘇生を継続｡

午後 4時20分､気管内挿管､骨髄内輸液ルー ト確保､胃管留置｡気管内吸引

の際､誤癖によるミルクは存在しなかった｡午後4時40分､アドレナリンを6

回静注後､心拍再開.B病院における診察時の臨床検査データは､WBC9680/pL､

Hb12.0g/dL､PLT16.6×104/叶､CRPO.02mg/dL､TP4.9g/dL､ALB3.0g/dL､T-Bil

0.1mg/dL､AST1281IU凡､AIX970IU/L､LDH1896IU/L､CK351IU/L､BUN9mg/dL､

CreO.43mg/dL､Na141mmol凡､K6･4mmol/L､CllO9mmol/L､Ca9･2mg/dL､

Pll･3mg/dL､ Glu213mg/dL pH6･506､ PCO2146･7mmHg､ PO264･2mmHg､

HCO311.3mmol/L､BEI30.Ommol/L､乳酸30.8mg/dL､NH3729pg/dLであった.

午後6時 10分､小児集中治療室管理目的でC病院-転院搬送｡同病院にて､

ドーパミン/ドブタミン 10†/10†が継続され､人工呼吸が行われながら小児集中
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治療室-入室｡入室時､心拍数 50/minと徐脈ではあったが､SaO2100%であっ

た｡ドップラーにて血圧 50台､JCS300､瞳孔 6mm/6mm､対光反射無し｡全

身冷感著明o版常温､直腸温ともに測定不可.特異顔貌を認め､頭部に手術痕

あり､虐待を疑わせる所見なし｡午後 6時 14分､脈拍触知せず､心臓マッサ

ージを開始｡午後6時15分､心拍数40/min台が続き､ドーパミン/ドブタミン

20†/20†に増量O午後6時23分､sao270%台に低下o午後6時27分､蘇生困難

であるとの見解から､ご家族の同意の下､点滴メイン､ドーパミン/ドブタミン

及び心臓マッサージが中止された｡午後 9時 21分､死亡が確認された｡剖検

の同意は得られず､死亡時画像診断のみ実施された｡死亡時画像診断では､届

平頭蓋底､上位頚椎の異形成があり､上位頚椎レベルでの脊椎管の狭小化が著

しいとの所見であった｡画像所見の詳細については以下のとおり｡

● 頭部

頭蓋内出血 :なし

脳腫脹 :わずか

灰白質 ･白質コントラスト:消失

中心灰白質コントラスト:消失､両側の視床が周囲よりさらに低吸収化｡

大脳鎌の相対的な高吸収 :目立っ

その他の異常 :指摘できず｡

中耳､副鼻腔 :含気の異常なし｡

● 頚部 ･胸部

気管内挿管 :あり

挿管チューブの先端位置 :Th3レベルで異常なし｡

胸腔内気管 :前左方の3分の1程度の範囲に高吸収領域ありO病歴参照の要

あるが､気管軟骨の石灰化を見ていると思われるO

気管内腔:水濃度のもので閉塞｡正確には見分けがつかないが､死後変化か｡

肺内含気低下部位 :背側肺の含気消失｡基本的に無気肺のようだ｡

大血管 :通常の死後変化程度｡強い虚脱なし｡動脈壁高吸収化O

心腔内 :neaveau形成ありC

心臓 :石灰化など異常指摘できず｡

胸水､心嚢水 :なし

気胸､気縦隔 :なし

● 腹部

実質臓器 :肝静脈内､門脈内ガスなし｡

腸管 :腸液が充満｡腸管の捻転を疑わせる所見なし｡

腹腔内遊離ガス像 :なし
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● 骨格系

上位頚椎 :異型性 ･低形成o

第一頚椎の後弓 :癒合していみい｡

脊椎余裕空間 :減少しており､脊髄硬膜嚢､脊髄自体の圧迫があると思われ

るO

頭蓋底 :basalangleが140度程度と関大､platybasiaが存在｡

椎体 :横突起周囲に現在でも多数の点状石灰化あり｡

肋骨骨折 :多数あり｡蘇生時の胸骨圧迫によるものと思われる｡

頭蓋骨骨折､長幹骨骨折 :認めず｡

その他骨損傷 :認めず｡

左大腿骨頭部 :後部に限局的な陥凹ありohemiationpitのように見えるo

(2) 接種されたワクチンについて

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン (北里第一三共 AMO14】∋)

乾燥-モフィルス b型ワクチン (破傷風 トキソイ ド結合体)(サノフイ

H1491)

(3) 接種時までの治療等の状況

接種時の体重は 8kg｡アレルギー歴及び家族歴には特記すべきものはなかっ

た｡基礎疾患として､染色体異常(Ⅹp22欠失)､点状軟骨異形成症 (XLR型
brachytelephalangictype)､第 1頚椎低形成､脊柱管狭窄､頚髄圧迫､鼻腔狭窄､

両側難聴､肥厚性幽門狭窄症､魚鱗癖を有しており､いずれもD病院にて治療

が行われていた｡

在胎 30週､胎児エコーにて鞍鼻所見あり｡羊水検査を行うも正常核型であ

った｡在胎 37過4日､D病院にて2798gで出生｡足部､脊椎の点状石灰化､

鼻根平坦が認められ､点状軟膏異形成症 (XLR型)と診断された｡MRIにて
clレベルでの後方からの脊髄圧迫､脊柱管狭窄が認められた｡平成23年 9月

5日に第 1頚椎低形成､脊柱管狭窄､頚髄圧迫に対して脊椎後弓切除術施行､

平成23年9月20日に肥厚性幽門狭窄症に対してラムステッド手術が施行され

た｡

術後､頚椎の圧迫は改善されたものの､筋肉の緊張が強く下肢尖足の症状が

あり､リハビリテーションが行われていた｡手術経過は良好であった｡鼻腔狭

窄は耳鼻科での治療を終了し､難聴については引き続き治療が行われていた｡

眼科にて白内障ではないと診断されていたO皮膚科では魚鱗癖に対して保湿剤

が処方され､改善傾向だった｡日常生活上､頚部運動制限は不要とされており､
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ワクチン接種など一般的なことは他の乳幼児と同様に行っても問題ないとさ

れた｡投薬状況は不明であった｡

平成24年 8月28日､精査目的にてD病院脳神経外科に入院ocTにて頚椎

の後考の進行が認められ､これにより前屈位での脊柱管狭窄が憎悪することが

示唆された｡頚椎の骨化は不十分で不安定性が危倶され､いずれ後方固定術が

必要となる可能性があるとされた｡

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン､乾燥-モフィルスb型ワ

クチンともに初回免疫として既に3回ずつ (①平成23年 12月 1日､②平成24

年 1月 12日､③平成24年2月9日)同時接種されており､いずれも副反応は

認められなかった｡

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

接種医 :今回追加接種で使用した､沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合

ワクチン､乾燥-モフィルスIb型ワクチンともに初回免疫として既に3回ずつ

(①平成23年 12月 1日､②平成24年 1月 12日､③平成24年2月9日)同時

接種の実施経験があったDいずれも同一メーカーの同一ワクチンによるもので

あり､副反応の発現は認められなかった｡今回のワクチン接種に関しては､薬

物アレルギーによるアナフィラキシーショックの可能性は低いが､接種後30分

程度で異常が起こっているため完全に否定できないとした｡

また､蘇生時､マスクによる強制換気や心臓マッサージの影響と思われる逆

流性の溢乳はみられたが､搬送先 B病院での挿.管直後の気管内吸引では､気管

内に誤癖によるミルクは存在しなかった｡このことから､ワクチン接種後のバ

ギー移動中にミルク咽吐 ･誤喋､窒息という病態は推測しにくい｡

児には目立った外傷もなく､外傷性ショックや虐待は考えにくいO

基礎疾患として､点状軟骨異形成症とそれに関連し第Ⅰ頚椎低形成､脊柱管

狭窄､頚髄圧迫があったが､D病院にて平成23年9月5日､脊椎後弓切除術が

施行され､脳神経外科主治医からも､日常生活上､頚部運動制限は不要とされ

ており､予防接種についても通常通り実施可能とされた｡死因は不明だが､基

礎疾患は落ち着いてきたところであり､今回の死には直接関わらないと考える｡

当院初診時の末梢皮膚温の程度から推測し､心肺停止となったであろう時刻

は､当院から自宅-の帰路途中の可能性が高く､ワクチン接種後約 1時間以内

に発生している点を考慮すると､当該ワクチン接種が今回の児の健康被害の要

因として何らかの影響を与えた可能性は極めて高いと考えるo

c病院 :接種医から接種後約20分間の経過観察においても､アナフィラキシ

ー症状の兆候がなかったことが説明されている｡また､B病院における初診時デ
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一夕はCK上昇が目立たず､co2貯留などが前面に出ており､血圧低下などの循

環不全よりも呼吸停止が最初になったことが示唆される｡死亡時画像診断の所

見からは､原病による脊髄圧迫が死因に繋がった可能性が考えられるが､何ら

かの外力が加わっていないのであれば､それが直接の死因であるということは

難しい｡点状軟骨異形成症の予後は良いものとは言えず､額部脊髄病変による

呼吸不全で死に至ることが報告されているが､頚部脊髄病変が原因であるとも

断定できない｡

当院では短時間の関わりしかなく､死因の正確な究明はできない｡予防接種

が何らかの影響を与えた可能性はあるものの､直接の死因とは断定が困難であ

ると考えられる｡

3.専門家の意見

OA医師 :

予防接種の実施と死亡との間に時間的前後関係はあるが､両者に因果関係

があるかどうかは不明であるO患者には原疾患として点状軟骨異形成症があ

り､それに起因する第 Ⅰ頚椎低形成､脊柱管狭窄､頚髄圧迫に対して平成 23

年9月に脊椎後弓切除術が行われ､改善が認められていたとの判断であった｡

しかしながら､死亡時の画像診断にて原病による脊髄圧迫所見が残存してい

た｡従って､脊髄圧迫が死亡の原因となった可能性も否定できない｡さらに､

死亡時の血液検査にて著しい高リン血症が認められている｡同時に行った検

査で認められた高カリウム血症は循環低下が原因と推測可能であるが､高リ

ン血症の原因は不明である｡なお､慢性の高リン血症は全身臓器-のリン酸

カルシウムの沈着による心収縮力の低下と不整脈､ショック､肺拡散能低下

などの原因となることが知られているo

OB医師 :

10歳未満の男児o 基礎疾患として染色体異常 (xp22欠失)､点状軟骨異

形成､ (第一頚椎低形成､脊椎管狭窄､頚髄圧迫 については2カ月時脊椎後

弓切除術施行)｡沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチンならびに

乾燥-モフィルス b型ワクチン (破傷風 トキソイド結合体)第一期追加接種

をした後約45分後に心肺停止となった事例｡

心肺停止の原因として①アレルギー､②堰吐後の吐物による気管内閉塞､

③外傷 ･虐待による窒息､④乳児突然死 が考えられるが､①今までにアレ

ルギー歴はなく､今回使用のワクチンもすでに初回免疫として 3回実施して

特に異常を認めていないという経緯はあるが､ワクチン接種後約30分での出

来事であり､アレルギーを完全に否定する根拠に乏しいと判断したa②吐物
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による気道の閉塞ー呼吸停止ー心停止も考えられるが､挿管直後の気管内吸

引でミルクは存在しなかった点､バギー内で異常に気付いた時にも口腔から

の溢乳の記載も無く可能性としては極めて低いと判断した｡③外傷 ･虐待に

よる窒息は剖検所見から否定的である｡④以上の経過から判断すると乳児突

然死は否定できない｡

OC医師 :
10歳未満の男児が､沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン1期

追加と乾燥-モフィルスb型ワクチン (破傷風 トキソイド結合体)追加の同

時接種数時間後に死亡した｡

時間的要素からは､死亡とワクチンとの因果関係を積極的に否定する特段

の理由はないと考えられる｡(時間的要素ではワクチンに因果関係の合理的な

可能性がある)｡しかしながら､基礎疾患に点状軟骨異形成症

(Brachytelephalangictype)などを有していることがわかっている｡予後はあ
まりよいものではなかったという記憶があるが､剖検はなされていないもの

の､これらと死亡との因果関係があったかもしれないD(そうであれば､ワク

チンではない原因に因果関係の可能性がある)｡また､ここに､ワクチン接種

という事象が引き金になり､死亡したということも考えられる｡(そうであれ

ば､ワクチンに因果関係の可能性がなかったとは言えない)0

現時点では､死亡とワクチンとの因果関係は､情報不足により評価できな

いものと考えるのが妥当ではないか｡
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沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン(DPT)の副反応報告状況 ､
平成25年4月1日から平成26年2月28日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件数は以
下のとおり｡医療機関からの報告については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した｡

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
副反応症例数 19 3
副反応件数 ー28 6
副反応の種頬 副反応の種蕉別件数
胃腸障害
悪心 1
*下痢 1
*血便排滑 1
*腸炎 . 2
一般.全身ロ章等および投与部位の状態
ワクチン接種部位腫脹 1
高熱 1
*死亡 1

腫脹 1
発熱 2 2
感染症および寄生虫症
* 骨結核 2
*細菌性リンパ節炎 1
*鼻咽頭炎 1
*蜂巣炎 1
血液およびリンパ系障害
J血小板減少性紫斑病 l ll
血管 障 害
*l蒼白 l ll
心臓障害
*トチアノーゼ J 1ー
神経系障 害

*てんかん 1
*第7脳神経麻痔 1
熱性痩撃 3
脳症 1
痘撃 1

腎お'よび尿路 障 害
*lネフロ-ゼ症候群 f ll
代謝および栄養障害
*l低血糖症 l ll
皮膚および皮下組織降等
*l冷汗 l ll
免疫系障害
lアナフィラキシー反応 l ll
臨床検査
* 血圧低下 1

*未知の事象
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沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド (DT)の
副反応報告状況について

○沈降ジフテリア破俳風混合 トキソイド
商 品 名

ジ
ビ
ジ
ジ

降

丁
降
降

沈

D
沈
沈

①
②
③
④

フ
ツ
フ

テ
ク
テ

リア破傷風混合トキソイド"化血研"

リア破傷風混合トキソイド｢北里第一三共｣
フテリア破傷風混合トキソイド｢タケダ｣

製 造 販 売 業 者 ･①一般財団法人 化学及血清療法研究所
②一般財団法人 阪大微生物病研究会
③北里第一三共ワクチン株式会社
④武田薬品工業株式会社

販 売 開 始 .①平成8年4月
(診平成18年12月
③昭和62年5月
④昭和51年2月

効 能 ･ 効 果 ･ジフテリア及び破傷風の予防

副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日まで報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28日までの医療機関への納入数i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｡

接種可能のぺ人数(回教)※ 製造販売業者からの報告 (単位:例 (人))医療携関からの報告
8%# *%#

報告頻度 報告頻度 うち圭兼

平成25年7月1日-平成26年2月28日 1.140.511 2 .13 20.0002% 0.001% 0.0002%

(事考)平成25年4月1日-平成26年2月28日※1人あたり0.1mL穣 1.768.006種されたと仮定した. 3 25 3

平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分の王焦例の転柵

製造販売業者からの報告 医療 (単位:例 (人))税関からの報告

回tl/軽快 乗回社 後iL症 死亡 不明 書十 回復′軽快 乗回従 後遺症 死亡 不明 計

王兼例数 1 1000 2 2 0 0 00 2
(注意点)
※ ｢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｡また､その後の調査等によって､報告対象でないことが確認され二報告が取り下げられ
た症例が含まれる可能性がある｡

※ 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｡



沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド(DT)重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

製造販売業者からの報告

No 年齢 性別 接種日 ワクチン名(ロット番号) 同時接種 同時f蔓桂ワクチン 基礎疾患等 ~ 副反応名 発生日 正業壬態度 転帰日 転 帰 円蘇

1 ll 不明 偏見混合トキソイド｢北里第-≡#Jp なし なし 不明 重篤 不明 未回復

※複数の製造販売美春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｡



沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド(DT)重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

No 年齢 性別 接種日 _ ワクチン名 ロット書7 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 甚推疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 重篤度 転帰日 転帰内容

ー TT 罪 平成25年8月16日 DT 33 化血研 なし 精巣､事孔 剥脱性皮dr炎 平成25年8月18日 関連あり 重い 平成25年8月20日 回律

※枚数の製造販売業者から王様して報告されている症例が含まれている可能性がある｡



沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド(DT)非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

No *# 性別 接種日 ワクチン名 ロット番早 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 重篤度 転柵E3 範頼内容

1 ll 男 平成25年7月4日 DT 33~ 化血研 なし なし 頭痛､下腿痛 平成25年7h4日 評価不能 重くない 回復

2 12 女 DT NO64 武EEl薬品工莱 _ なし なし 平成25年7月21日 関連あり 圭くない 不明 不明

3 ll 女 DT 2EOt7 阪大鞍研 なし なし 平成25年7月30日 関連あり 重くない 回復

4 12 女 DT 2EO17 阪大徽研 なし なし 接種部の瞳肢.療病 平成25年8月6E 関連あり 重くない 乗回Zl

5 1ー 男 平成25年8月6日 DT 2EO16 阪大徽研 なし ひきつけとその時の発熱(1歳頃) 平成25年8月7日 関連あり 重くない 不明 不明

6 12 男 DT 2∈018 阪大鞍研 なし なし 平成25年8月29日 関連あL) 重くない 不明 不明

7 ll 女 平成25年8月29日 DT 2EO16 阪大微研 なし なし . 血管迷走神経反射 平成25年8月29日 関連あり 重くない 平成25年8月29日軽快

a ll 女 DT BBt】08A 北里第-≡共 あり なし 血管迷走神経反射 平成25年10月7日 関連あり 葺くない 回復

9 12 女 DT 2EO18 阪大徹研 なし 生後9ケ月でひきつけ 血管迷走神経反射 平成25年11月5El関連あり 重くない 平成25年11月5日回徒

10 12 女 DT NO64 武田薬品エ なし なし 血管迷走神経反射 平成25年11月9ー∃関連あり 重くない 回復
I

X同時接穣ワクチンとして記載のある報告についても､因果関連が否定されたもの(嬢種部位の局所反応等)を除き*計している｡
※従鞍の製造販売兼者から壬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｡



沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

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

報告期間 ･症例数 専門家の評価により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 推定接種人数

平成25年4月～車成25年6月 1 0 63万人



＼ユ
沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド(DT)の副反応報告状況

平成25年4月1日から平成26年2月28日までに報告された副反応例数及びgl.J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については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した｡

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
日反応症例数 3 3
日反応 件 数 6 3
田反応の種類 副反応の種類別件数
胃腸障害
*t急性膝炎 l l 1
一般.全身障害および投与部位の状態
注射部位紅斑 1
注射部位腫脹 1
注射部位療病 1
秤経系陣等
*l末梢性ニューロパテ- l ll
皮膚および皮下組織陣等
辛 剥脱性皮膚炎 1
革麻疹 1
免疲系陣等
lアナフィラキシー反応 l ll

良性､悪性および詳細不明の新生物(嚢胞およびポリ-フを含む)

*未知の事象



イソキトアーノ品 名
望

磐

能

○
商
製
販
効

ド
ジ

ジフテリアトキソイドの
副反応報告状況について

フトキ ｢ビケンF｣
一般財団法人 阪大微生物病研 究 会
平成20年2月

果 :ジフテリアの予防

副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日まで報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28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｡

(単位:例(人))

接種可能のぺ人数(回数)※ 製造販売業者からの報告 医療機関からの報告
報告数 ◆ .報普数

報告頻度 報告頻度 つち書t

平成25年7月1日-平成26年2月28日 209 0 0 00% 0% 0%

(参考)平成25年4月1日-平成26年2月28日 301 0 0 0
※1人あたり0.5mL接種されたと仮定した｡

平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分の重篤例の転柵
(単位:例(人))

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

回徒/軽秩 未回.復 後遺症 死亡 不明 計 回復/軽快 乗回tl 後連症 死亡 不明 計

重篤例数 . 0 00000000000

(注意点)
※ ｢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｡また､その後の調査等によって､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｡

※ 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｡



沈降ジフテリアトキソイド接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【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｡

報告期間 症例数 専門家の評価によりアナフィラキシーーのブ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25年4月～平成25年6月 0 0 9-2ノ



沈降ジフテリアトキソイドの副反応報告状況の副反応報告状況
平成25年4月1日から平成26年2月28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については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した｡

医療機関からの報告 -製造販売業者からの報告
副反応症例数 0 0
副反応件数 0 0
*未知の事象



沈降破傷風 トキソイドの

副反応報告状況について

○沈降碩額風 ト キ ソイド
商 品 名 :①沈降破傷風 トキソイド"化血研''

②破 トキ ｢ビケンF｣
③沈降破傷風 トキソイド｢北里第一三共｣シリンジ
④沈降破傷風 トキソイドキット｢タケダ｣
⑤沈降破傷風 トキソイド｢生研｣

製 造 販 売 業 者 .①一般財団法人 化学及血清療法研究所
②一般財団法人 阪大微生物病研究会
③北里第一三共ワクチン株式会社
④武田薬品工業株式会社
⑤デンカ生研株式会社

販 売 開 始 .①平成8年4月
(塾平成18年11月
③平成18年8月
④平成14年3月
⑤昭和42年11月

効 能 ･､効 果 .破傷風の予防

副反応報告数
(平成25年7月1日から平成26年2月28日まで報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28日までの医療機関への納入数圭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｡

(単位･例(人))

接種可能のベ人数(回数)※ 製造販売業者からの報告 医療機関からの報告
報告赦 報告赦

報告頻度 報告頻度 うち玉来

平成25年7月1日～平成26年2月28日 ･354.626 2 1 00.001% 0.0003% 0%

平成25年7月1Elから平成26年2月28日報告分の重篤例の転帰

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

回従/軽快 未回従 後遺症 死亡 不明 計 回棟′軽快 未回tl 後遺症 死亡 不明 計

圭篤例数 ､ 1 0001 2 0 0000 0
(注意点)
※ ｢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 r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O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って､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｡

※ 製造販売業者からの報告には､複数の製造叛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｡



沈降破傷風トキソイド 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

製造販売業者からの報告

NO 年齢 性別 接種日 ワクチン名(ロット番号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 転帰日 転帰内容

1 30歳代 男 不明 ヘブタバックス あり エイムゲン沈降破傷風トキソイド*武田薬 _【コFIFl なし 四肢麻痩 不明 不明 軽快

※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｡



沈降破傷風トキソイド 非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

N○ 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット脊一号 製造所名 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 玉東度 転舟日 転帰内容

※複政の製造販売業者から王様して報告されている症例が含まれている可能性がある｡



沈降破傷風トキソイド接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【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｣､rアナフィラキシー様反応｣として報告された症例｡

報告期間 . 症例数 専門家の評価により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 推定接種人数

平成25年4月～平成25年6月 0 0 19万人

平成25年7月～平成26年2月 1 1 35万人



ワクチン接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例(重篤症例)

芸豊 欝 ‡ァナフィラキシ_｣..アナフ.ラキ,_反応｣.rアナフィラキト ショック,.r7ナフ.ラキト 搬 応JtLて舶 され,=弧 平成25*7月.日一平&2時 2月2相 入手分まで

N○.接種ワクチン 年齢.性別 既往歴 XE過 DJ反応名 ロット 転締 フライトン分娩レべJL'(企at辞iF) 専門書の拝辞 手技局総合評価
フライトン分頬レベル 田果関係 意見

1沈降破仲良トキソイド｢北里第-三共j22ま一女性 ■ 不明 OA妻A:之OB垂A:4Oc委且:2 OA軍兵:EEl未開OB畢JL:囚未開休は不明Oc垂且:囚異聞 あるかと思う.性があるI 上のアナフィラキシー症例であるから迷走沖漣反射の可能性がある.ワクチン捷ilとのtz]果開床は否定できない.



沈降破傷風トキソイドの副反応報告状況の副反応報告状況
平成25年4月1日から平成26年2月28日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件数は以
下のとおり｡医療機関からの報告については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した｡

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
副反応症例数 0 4
副反応件数 0 4
副反応の種類 副反応の種類別件数
一般.全身障等および投与部位の状態
l注射部位硬結 l l 1
神経系障害
*急性散在性脳脊髄炎 1

*四肢麻痩 1

免疫系降等

*未知の事象



[二二重 コ

不活化ポリオワクチン (イモバックス)の

副反応報告状況について

○不活化ポリオワクチン (ソークワクチン)
商 品 名 ･イモバックスポリオ皮下注
製 造 販 売 業 者 .サノフイ株式会社
販 売 開 始 .平成24年8月
効 能 ･ 効 果 二急性灰白髄炎の予防

副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28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｡

接種可能のべ人数(回教)※ 製造販売業者からの報告 (皇位:例(人))医療横開からの租告
報普数 報告救

報告頻度 報告類度 つち~∴,

平成25年7月1日-平成26年2月28日 851.556 1 14 80.0001% 0̀.002% 0.001%

(参考).販売開始からの累計 4.770.457 22 78 30

※医療棟関への納入数tを接種可能のべ人数とした｡

平成25年4月1日から平成25年7月31El報告分の重篤例の転帰

製造販売業者からの報告 (皇位:例(人))医療検閲からの報告

回tE/軽快 乗回仕 後辻症 死亡 不明 計 回tL/軽快 乗回社 後遺症 死亡 不明 計

圭篤例数 1 0 0001 7 1_000 8

※ ｢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O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って､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｡
※ 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｡



不活化ポリオワクチン(イモバックス)重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

製造販売業者からの報告

No 年齢 性別 .接種日 ワクチン名(ロット番号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 企業重篤度 転帰日 転帰内容

･X同時接種ワクチンとして記載のある報告についても､因果関連が否定されたもの(接種部位の局所反応等)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｡



不活化ポリオワクチン(イモバックス)重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

No 年齢 性別 接書王日 ワクチン名 ロット番早 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生El 匡l果関係(報告医評価) 王第度 手云帰日 転帰内容

1 3 女 ∨ JR148 阪大撒研 あり リオ なし 平成25年2月1日 評価不能 重い 軽快

2 5ケ月 男 BCG KH178 P本ELン一ン一 あり クスポリオ 辻伝性陣書 平成25年7月 関連あり まい 不明 未回復

3 2 女 平成25年6月19日 ポリオ JO1ー5 サノフイ なし なし 先払 関連あり 重い 回

4 2 女 イモバックスポリオ JOO84 サノフイ あり なし ネフローゼ症候群 評価不能 圭い 軽快

5 2 女 イモバックスポリオ JD208 サノフイ なし 魚性疫学 漁仕度苧 軍価不能 まい 回復

6 2 女 イモバックスポリオ JO208 サノフイ なし なし 不整脈 評価不能 重い 回復

7 1 男 DPT 3El9A 阪大微研 あり リオ なし 注射部位蜂巣炎 関連なし まい 平成28年2月1日 回復 ■

※同時接種ワクチンとして記載のある報告についても､因果関連が菅定されたもの(接種部位の局所反応等)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｡



不活化ポリオワクチン(イモバックス)非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

No 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 基娃疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 圭先度 転冊日 転嬉内容

1 ー 男 平成25年3月7El プレベナ- 12FOtA ファイザー あり なし 皮下のしこり 平成25年4月12日 BZl連あLJ まくない 平成25年8月28El 乗回従

2 2 女 平成25年7月19日 JO132 サノフイ なし 大豆アレルギー､加､アレルギー性JL炎､蛾急性気管支 渡渉 ~ 評価不能 重くない 平成25年7月26日 回社

3 3ケ月 女 プレペナ- 12HO2A ファイザー あり なし 平成25年7月21日 関連あり 重くない 不明 回せ

■ ー 男 平成25年9月2日 DPT VO93A 武EB薬品工莱 あり なし 左鹿の腫脹 平成25年9月2日 班連あり 王くない 平成25年9月8日 回at

5 1 女 JO084 サノフイ なし 9/9DPT9′9ヒブ 発熱 39.0℃ 平成25年9月18El 評価不能 重くない 不明 不明

※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｡

1.L--



不活化ポリオワクチン(イモバックス)接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【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｡

報告期間 症例琴 専門家の評価により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 推定接種人数

平成24年9月 0 0 100万人

平成24年10月～平成24年12月 2 0- 181万人

平成25年1月ん平成25年3月 1 1- 71万人

車成25年4月～平成25年7月 0 0 48万人



不活化ポリオワクチン(イモバックス)の副反応報告状況
平成25年4月1日から平成26年2月28日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件数は以
下のとおり｡医療機関からの報告については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した ｡

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
田反応症例数 16 5
田反応件数 16 9

日皮応の種類 副反応の種類別件数
胃腸障害

下痢 1
*血便排泄 1
一般.全身障等および投与部位の状態
*悪寒 1
発熱 ･1 1

%染症および寄生虫症
* 骨結核 1
*細菌性リンパ節炎 1
血液およびリンパ系障冨 ′
*l免疫性血小板減少性紫斑病 l ll 1
血管 降 等
ショック 1
* 末梢循環不良 1
心臓障害
* チアノーゼ 1
*不整脈 1
神 経系障害

間代性痘聾 1
*急性散在性脳脊髄炎 1
熱性疫撃 5 1
疫学 1腎および尿路障害*lネフローゼ症候群 l 2l皮膚および皮下組織障写

*未知の事象



混合不活化ポリオワクチンの
副反応報告状況について

○沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ (セービン株)混合ワクチン
商 品 名 :(訂クア トロバック皮下注シリンジ

②テトラビック皮下注シリンジ
製造 販売 業者 .･Q)一般財団法人化学及血清療法研究所

②一般財団法人阪大微生物病研究会
販 売 開 始 :平成24年10月
効 能 ･効 果 .百日せき､ジフテリア､破傷風及び急性灰白髄炎の予防

副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28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｡

(単位:例(人):

接種可能のべ人数(回数)※ 製造販売業者からの報告 医療機関からb)報告
報舌数 報舌数

報告頻度 報告頻度 つき鴬

平成25年7月1日～平鹿26年2月28日 2,012.646 42 47 210.002% 0.002% 0.001%

(参考)販売開始からの累計 3,899,103 68 93 470.002% 0.002% 0.001%

平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分の重篤例の転帰

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

回復/軽快 乗回桂 後遺症 死亡 不明 計 回復/軽快 未回復 後遺症 死亡 不明 計

重篤例数 30 2 0 1 9 42 16 2 03 0 21
うち同時接種あり 25 2 008 35 14 1 01 0 16
※ ｢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｡また､その後の調査等によって､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｡

※ 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｡



製造販売業者からの報告

混合不活化ポリオワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

NO 辛垂令 性別 接種日 ワクチン名(ロット草号) 同時接種 同時按漣ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生岳 企業重篤度 転帰日 転帰内容

1 44退 女 平成25年1月4日 口タリックス(AROLA431AA) あり ECG(KH173) なし 腸重積症 重篤 回復

2 39遇 女 あり ビームゲン なし 重篤 平成25年8月1日 軽快

3 8ケ月 男 ロタリックス(AROLA537AA) あり ン合体)肺炎球菌ワクチン乾汝BCGウクチン なし 癖.腹痛.発熱 重篤 不明 不明

4 4ケ月 女 なし なし 平成25年3月3日 重篤 - 回復

5 0年 男 あり プレぺナ- なし 平成25年3月11Ej 重篤 平成25年3月13日 回任

6 4ケ月 9! 平成25年3月平成25年4月2日 あり プレぺナ- なし 発熱 平成25年4月3日 葦'X 平成25年4月3日 回復

7 16週 女 平成25年5月6日 あり プレぺナ-ンアクトヒブ 細菌性胃堤炎 屯吐､発熱 平成25年5月7El 重篤 回復

8 5ケ月 男 平成25年5月7日 口タリックス(AROLA541AA) あり ンアクトヒブプレベナ- なし 平成25年7月7日 重篤 /平成25年7月8日 回復



NO 年七 性別 接種日 ワクチン名(ロット番号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 企業圭第度 転帰日 転帰内容

10 1歳未済 女 口タテック あり アクトヒプン なし 発熱 平成25年5月11日 重篤 平成25年5月11日 Egl復

日 7ケ月 女 あり プレぺナ- なし jF白 平成25年5月15日 重篤+ 回復

13 4ケ月 女 日タリックス(AROLA541AA) あり 体XJ1051) なし ウイルス性沸炎 不明 重篤 不明 不明

14 4ケ月 罪 あり なし 平成25年7月26日 重篤 平成25年9月24日 軽快

15 3ケ月 男 あり アクトヒブ なし 大発作痘隼 重篤 回復

18 3ケ月 女 あり なし 発熱 重篤 平成25年6月14日 匝I故

-17 4ケ月 男 あり アクトヒプ なし 平成25年7月26日 重篤 軽快

18 相通 女 あり ンプレベナ-アクトヒプ なし 腸重積症 重篤 回社

19 5ケ月 盟 平成25年7月30日 口9リックス(AROLA543BA) あり ン(AOO2A) なし 平成25年 重篤 軽快



NO 年齢 性別 接種日 . ワクチン名(ロット番号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 企業重篤度 転帰日 転帰内容 _

21 ユo遇 罪 あり 妊娠遇に比して大きい児 重篤 不明

22 13週 女 平成25年7月5日平成25年8月2日 HO18777) あり プレベナ-アクトヒブ 無呼吸 発熱 平成25年8月2日 玉東 平成25年9月22日 回

23 5ケ月 女 口タリックス(AROLA541AA) あり なし 細菌性賄炎 不明 重篤 不明 不由

24 28週 女 平成25年7月17日 あり ン なし 親重積症 重篤 回復

25 4ケ月 女 □タリックス(AROLA543BA) あり なし 分変化.屯吐､蒼白 重篤 回復

26 3ケ月 女 プレベナ- あり アクトヒプ なし 肝牡鹿異常.発熱 平成25年8月19日 真東 不明

27 4ケ月 女 アクトヒプ あり プレベナ- なし 平成25年8月20E3 重篤 平成25年8月30日 回復

28 3ケ月 女 平成25年9月9日 あり アクトヒブ なし 平成25年9月9日 重篤 平成25年9月9日 回

29 Bヶ月 罪 なし 鼻咽頭炎 平成25年9月26日 重篤 回復

30 3ケ月 男 ロタリックス(AROLA551AA) あり アクトヒブプレベナ-クアトロバック なし 圧痕 玉東 回復



NO 年齢 性別 接種日 ワクチン名(ロット番号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生E3 企業重篤度 転佑日 転帰内容

32 3ケ月′ 女 口タリックス(AROLA551AA) あり プレベナ-合体)ン なし 重篤 不明

33 22遅 罪 あり ン なし 腸重積症 重篤 不明 回復

34 3ケ月 男 なし なし 全身紅斑､革麻疹 平成25年ー2月6日 玉東 回復

35 5ケ月 男 プレベナ-13 あり なし 真東 ー不明 朱回復

36 5ケ月 罪 あり プレベナ-13クチン なし 重篤 . 未回復

37 3ケ月 罪 平成25年 なし なし 平成25年 重篤 平成25年8月20日 軽快

38 4ケ月 罪 口タリックス(AROLA582AA) あり ン合体) なし 平成26年2月1日 重篤 平成26年2月1日 不明

39 3ケ月 男 日夕リックス あり 合体)ン なし 平成26年1月23日 重篤 軽快

40 6ケ月 男 平成26年2月13日 なし なし 全身紅斑 平成26年2月13日 重篤 EEEil

※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fE性がある｡



混合不活化ポリオワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

No 年齢 性別 接桂日 ワクチン名 E3ツト寺号 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 重篤度 転帰日 転帰内容

1 3ケ月 男 クアトロバック Å001C 化血研 なし なし 評価不能 重い 不明 未回復

2 2ケ月 女 アクトヒブ H1308 サノフイ あり なし 評価不能 王い 軽快

3 4ケ月 男 アクトヒブ サノフイ あり プレぺナ-クアトロ′{ツク なし 平成25年4月3日 記載なし 重い 平成25年4月9日 回捷

4 5ケ月 男 クアトロ′くツク AOO3A 化血研 なし なし 評価不能 重い 軽快

5 5ケ月 男 4KO3B 阪大撤研 あり アクトヒブプレベナ- 痘半､大発作疫学 不発作疫学 平成25年8月7日 評価不能 重い 回珪

6 3ケ月 女 テトラビック 4KO2B 阪大微一計 あり アクトヒブプレベナ- なし 発熱 平成25年7月3日 関連あり 王い 匝1枚

7 Bヶ月 女 プレベナ- 12HO3人 ファイザー あり アクトヒブ,クアトロ′くツク 水癌.発熱 発熱 評価不能 重い 回復

8 10ケ月 女 4ko20 阪大徴研 なし 鼻咽頭炎 痘筆､泣き 評価不能 重い 平成25年8月2日 回復

9 4ケ月 罪 4KO3A 阪大散研 あり アクトヒププレぺナ- なし F'1代性疫学 評価不能 王い 不明 兼匡】tI

10 3ケ月 A クアトロバック AOO6A 化血研 あり トヒ7.プレベナ- なし 発熱､発疹 評価不能 重い 回復

り 5ケ月 .罪 クアトロバック AOO7A 化血研 あり アクトヒブ,プレぺ+-13.BCG 王妃 失神寸前の状態 関連あり 重い 回復

12 3ケ月 罪 アクトヒフ J1424 サノブイ あり ビック なし 熱性疫学 評価不能 圭い 回復



No 年齢 性別 抜擢日 ワクチン名 13ツト寺号 製造所名 同時接桂 同時接種ワクチン 基確疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 重篤度 転帰日 転帰内容

14 5ケ月 女 アクトヒブ J1466 サノフイ あり トラビック なし 疫学 評価不能 重い 回復

15 3ケ月 男 口タリックス AROLA556BB GSK あり アクトヒブプ レベナ-13.クアトロバック 新生児黄痘 腸重積症 評価不能 重い 回復

16 6ケ月 女 平成26年1月7日 口タテック HO19685 MSD あり クトヒブ なし 親重積症 重い 回律

17 ー 女 平成26年1月9日 クアトロJ{ツク AOD7C 化血研 あり MR なし 評価不能 重い 軽快

※同時接種ワクチンとして記載のある報告についても､EE]果関連が菅定されたもの(接種辞任の局所反応等)を除き集計している.
※複数の製造販売業者から玉枝して報告されている症例が含まれている可能性がある｡



混合不活化ポリオワクチン 非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

No 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット脊号 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 基確疾患等 副反応名 発生日 Ea果関係(報告医評価) 圭篤度 転帰日 手云帰内容

ー 1 女 4KO3A 阪大徹研 なし ている 平成25年6月11日 関連あり 重くない 回復

2 7か月 女 4KO3A 阪大徽研 なし なし 紅斑､D*嶋 関連あり 重くない 回復

3 8ケ月 男 4KO2A 阪大微研 あり ナ- なし 評価不能 重くない 回復

4 5ケ月 男 平成25年7月2日 BCG KH179 日本ビーン~■ソー あり なし 平成25年8月3日 関連あり 重くなし､ 軽快

5 3ケ月 女 平成25年7月5日 4KO3A 阪大敬研 なし なし 疹 平成25年7月5日 関連あり 重くない 回鎌

6 3ケ月 盟 _平成25年7月10日 4KO2B 阪大敢研 あり プレベナ-.7クトヒブ ウイルス感染症 発熱39.3oC 平成25年7月11日 関連あり 重くない 回復

7 5ケ月 男 平成25年7月12日 クアトロJくツク AOO3A 化血研 なし なし 多形渉出性紅惣l 関連あり 重くない 回復-

8 3ケ月 女 ~ アクトヒブ J1342 サノフイ あり プレぺナ-,クアトン 6月18日ヒブ､肺炎球菌.B型接種後発熱Q受診せず自宅で様子みる 評価不能 重くない 回復

9 5ケ月 男 ECG KH181 日本ビーソーン~ あり なし 皮Ff結核様病変 関連あり 重くない 軽快

ー0 1 男 平成25年7月18日 クアトロバック AOOSB 化血研 なし 卵アレルギー_辛足口病 発熱 評価不能 重くない 桓】従



No 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 EEl果関係 重篤度 圭云帰E3 転帰内容

12 3ケ月 女 クアトロ′くツク AOO5A 化血研 なし なし 珍 関連あり 重くない 回

13 4ケ月 女 4KO3B 阪大撒研 なし なし 発熱 言己載なし 記載なし 回従

14 4カ月 男 プレベナ- 12日06Å ファイザー あり アクトヒブ.クアトロ なし 全身性発疹症 関連あり 重くない 軽

15 4ケ月. 女 クアトロバック AOO5A 化血研 なし なし 全身発疹 平成25年9月1日 関連あり 重くない 回復

16 4ケ月 男 平成25年9月2日 クアトロバック AO86人 化血研 なし 一過性多呼吸 発熱 平成25年9月3日 評価不能 重くない 平成25年9月4日 回鎌

17 3ケ月 男 アクトヒブ J1397 サノフイ あり プレベナ-.クアトス なし 発疹 平成25年9月2日 関連なし 重くない 平成25年9月2日 回tl -

19 5ケ月 男 4KO4B 阪大微研 なし 菌 記載なし 記載なし 不明 回復

20 5ケ月 女 クアトロバック AOO5B 化血研 なし 肺炎球菌ワクチン1回Eの夜.の軽い発赤2回目接種の翌日､熟と発赤 寺麻疹 関連あり 重くない 平成25年10月8日 軽快

2ー 6ケ月 男 BCG KHー84 _E]本E--ソーン- あり 皮膚結核様病変 関連あり 重くない 軽快



No 卑小 性別 接種日 ワクチン名 ロット寺号 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 .因果駅係(報告医評価) 重篤度 転帰日 転帰内容

23 5ケ月 男 甘CG KH185 P本ピーソージー あり 不明 皮庸精横様病変 平成26年1月中旬 関連あり 重くない 平成26年2月26日 回復 ]

24 3ケ月 女 プレベナ-13 13DOIA ファイザー あり アクトヒ7.クアトロ なし 発熱 評価不能 重くない 不明 回復

25 5ケ月 男 4KO5A 阪大微研 あり 1L'̂ +-13,7クトヒプ なし #% 関連あり 重くない 回従､軽快

･X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｡
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混合不活化ポリオワクチン接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【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｣､r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｡

報告期間 症例数 専門家の評価により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 推定接種人数

平成24年10月～平成24年12月 1_ 0 181万人

平成25年1月～平成25年3月 1 0 67万人

平成25年4月～平成25年7月 2 0 103万人



ワクチン接種後のアナフィラキシー･Xが疑われる副 反応症例(重篤症例)

※【選択基準】

qJ反応名が･rアナフィラキシー｣Irアナフィラキシー反応｣I｢アナフィラキシーショックJ､｢アナフィラキシ-様反応止して*告された症札 平成2時 7月1日一平成2時 2月28日入手分まで

No_持埋ワクチン 年齢.性BIJ 辰也歴 按過 h1反応名 ロット 左様 フライト ン分魚L/ベル(企某許す) 専門まの群や 事務局持合王手価
ブライトン分輯レベル 因果同体 意見

Iアクトヒプチトラヒック7L,J<+-13ロタリックス 3ケ月.男性 ■ 当日弔事生ヒトロタウイルスワクチン(軽口Jtg]E)拝礼 稗史な<..分捷-4分後いた.12分故頃26分故-27分鉄頃21*&一時間2分後項翌日:回雀.発症. J1570(アクトヒプ) 回復 OA垂A:5OB襲え:4Oc委員:5 OA妻A:EEl果開OB垂且:田果RZl俵は不明OC重点:因果開床は不明 因果閉鎌ri不明.



2アクトヒブクアト13′iツクプレぺナ-. 3ケ月.女性 ● 炊事王当日点扶持宅した.くNqLor基準>(3秒より長い) 12KO1人(プレベナ-) 回復 2 OA委員:108垂且:之OC卓見:2 OA季長こヨ未開OB幸A:EF未開OC委艮:因果朗 判斬できない 上のアナフィラキシー症餅,ワクチン接種とのEEl果開床は菅定できない.



平成25年7月1日以降に報告された
混合不活化ポリオワクチンによる死亡症例一覧

<2種類以上のワクチンが同時接種された症例>

No. ワクチン (ロット) 年齢 .性別 .基礎疾患 (持病) 接種日.経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会言刊西

1 クアトロバック (A009A) 6ケ月以上 1歳未 平成26年2月5日接種 評価不能 死因は窒息と推定された 平成26年2月7日

ECG(KH189) 満 .早 接種翌日､呼吸停止状態で義兄o搬送先 が､ワクチン接種との因果 平成26年5月19日調

トJ
Jゝ



取り扱い注意 :委員限り資料

15



取り扱い注意 :委員限り資料
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取り扱い注意 :委員限り資料
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平成25年7月1日以降に報告された

混合不活化ポリオワクチンワクチンによる死亡症例一覧

<ワクチンが単独接種された症例>

No. ワクチン(ロット) 年齢 .性別 .基礎疾患 (持病) ー接種日.経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価

① クアトロバック 6ケ月未満 .女 平成25年7月2日 情報が不足しており､ワク 平成25年7月17日

仏∞4B) 接種1週間後にA痢矧こ死亡連絡あり. テン接種との因果関係は評 平成25年10月28日

死亡El時及び死因は不明O 価できない○ 調査会

2ト一CO テトラビック 6ケ月以上 1歳未 平成25年12月27日接種 評価不能 感染症や代謝性疾患等の可 平成26年1月9日

(4KO3C) 演 .女 接種2日後､曜吐､下痢が出現し､受 能性も考えられるが､死因 平成26年5月19日調

診する途中で状態悪化○病院到着後死亡敵 死因は不明○ は不明であり､ワクチン接種との因果関係は評価できない○ 査会

3 クアトロバック 6ケ月未満.女 平成26年1月7日接種 言刊面不能 情報が不足しており､ワク 平成26年1月10日

(A(氾7C) 心房中隔欠損症､ 接種翌日､呼吸をしていない状態で発 チン接種との因果関係は判 平成26年5月1.9日調

※○の付いた症例:過去の調査会で検討済み



(単独接種 ･症例No.2)

1. 報告内容

(1) 事例

6ケ月以上1歳未満の女性O

平成25年12月27日午後2時7分､Aクリニックにおいて沈降精製百日せきジフテ

リア破傷風不活化ポリオ (セ-ビン株)混合ワクチン第1期3回目を単独接種｡

接種前の体温36.2℃o接種前後､特に問題はなかった012月28日は寝付きが悪か

った｡

12月29日午前6時00分頃､児の捻り声を聞いて家族が見に行くと､白目を剥い

て堰吐していたため救急要請｡午前6時37分､B病院に到着した｡体温39.4℃､心

拍数122血in､SpO299%､体重7800g､血圧は測定されなかった｡手足を活発に

動かしており､ヒールカット採血時には噂泣も認められたO肺音清明､腸音問

題なLo晴乳はできていたO普段と変わらない黄緑色の便が出ており､尿の排

椎も認められた｡血液､生化学検査の結果､wBC9400/LLL､PLT15.9×10<4/pL､

TP8.0g/dL､AST237U/L､ALT63U/L､LDH1202U/L､BUN20.7mg/dL､UA9.1mg/dL､

Na138mmol/L､K8･5mmol/L､C1110mmol凡､Ca9.7mg/dL､iP7.7mg/dL､CPK147U/L､

S-AMY69U/L､Glu328mg/dL｡ヒールカット採血に時間を要したため､カリウム

高値は溶血の影響と考えられた｡軽度の脱水が認められたものの､重篤な状態

とは考えられなかった｡診察後は活気が戻り､いつも通り視線が合うようにな

った｡発現時の症状より､この時点では熱性痘撃と考えられ､痘撃が発現した

ら再度来院するよう家族に伝えられた｡堰吐が落ち着いたため､アセトアミノ

フェン坐剤100mg､カルボシステインシロップ5% 1日4.5mL分3を処方され､午

前卵寺30分頃帰宅｡

帰宅後､スポイトを用いた処方薬の内服は可能であったが､水分は摂取でき

なかった｡その後3回の下痢が認められた｡便の性状は黄色から白色の未消化水

様便であった｡家族がC当番医に電話をしたところ､B病弊を再診するよう伝え
られた｡自家用車で再度B病院を受診する途中の午後0時30分頃､顔面が痘撃し､

そのうち体動がなくなった｡午後0時50分､B病院到着時､顔面､全身は蒼白､

JCSⅢ-300､心電図は反応せず心肺停止の状態｡血液､生化学検査の結果､

WBC16400/LIL､PLT9.0×10<4/LLL､TP4.0g/dL､Alb2.7g/dL､AST712U/L､ALT214U/L､

LDH2282U/L､BUN21.7mg/dL､′UA8.6mg/dL､Na121mmol/L､K4.9mmol/L､C1

91mmol/L､Ca4･6mg/dL､iP5.6mg/dL､CPK454U/L､CPK-MB307U/L､S-AMY178U/L､

Glu935mg/dL､トロポニン陽性D血糖が高値である原因は､輸液で授与されたグ

ルコースが代言射されていないためと考えられたo到着時の血液ガス分析の結果､

pH6･74､PO219mmHg､PCO286mm Hg､ABE-28mm ol/L､SBEl21mmol/L､

Lac14.8mg/dLD到着20分後の血液ガス分析の結果､pH6.94､PO230.6mmHg､PCO2
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41mmHg､BE-21.3mmol瓜､Lac6.8mg/dL｡インフルエンザウイルス､ロタウイル

スは検出されなかった｡エコー検査の結果､胸水､腹水はなく､その他問題と■

なる所見も認められなかった｡心肺蘇生術を施行し､グルコン酸カルシウム5mL

を1回､炭酸水素ナ トリウム20mLを2回､アドレナリン0.1mgを15回授与されたが

心拍再開せず､午後2時00分に死亡が確認された｡

死亡時画像診断の結果､頭部､体幹部ともに心停止につながる明らかな所見

は認められず､両肺野に広範囲の吸収値上昇域及びすりガラス影､両側鼠径部

皮下の脂肪織濃度上昇及び軟部影､腸管が浮腫状で内腔に液体が貯留した像を

認めるのみであった｡検視の結果､溢血斑はなく窒息の要素も認められなかっ

た｡D大学にて司法解剖が実施され､肉眼所見上は傷病変を認めず､12月30日時

点で組織検査中｡

(2) 接種されたワクチンについて

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ (セ-ビン株)混合ワクチ

ン (阪大微研 4KO3C)

(3) 接種時までの治療等の状況

出生時体重3264go家族歴特になしo

これまでの健診で､成長､発達の異常は認められず､次回の健診は平成26年

2月に予定されていた｡混合栄養で､離乳食も開始されており､栄養状態にも問

題はなかった｡

平成25年 8月 13日より､皮脂欠乏症 (皮膚乾燥)のためAクリニックを受

診し､10月3日までに回復｡11月 15日､RSウイルス感染症のためAクリニッ

クより紹介され B病院を受診したが､回復が早く､その後発熱もなかった｡こ

れまで､ワクチン接種による副反応歴はなく､ワクチン以外の医薬品に対する

副作用歴もなかった｡

12月中は､ワクチン接種以外ではAクリニックを受診しておらず､受診時の

感染症雁患者接触はなかったと考えられるO患児の兄も 12月 27日にワクチン

を接種され､平成26年 1月8日に発熱し溶連菌感染症と診断されたが､その後

治癒した｡

これまでのワクチン接種歴は以下のとおり｡

● 平成25年 9月4日､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)､乾燥-モフィルス b型ワクチン (破傷風 トキソイド結

合体)ともに第 1期 1回目を同時接種｡

● 平成25年 10月2日､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)､乾燥-モフィルス b型ワクチン (破傷風 トキソイ ド
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結合体)ともに第1期2回目を同時接種｡●平成25年 10月30日､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)､乾燥-モフィルスb型ワクチン (破傷風 トキソイド

結合体)ともに第1期3回目を同時接種｡

●平成25年 11月8日､沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ(セ
-ビン株)混合ワクチン第 1期 1回目を単独接種｡

● 平成25年 11月29日､乾燥BCGワクチン1回目､沈降精製百日せきジフ

テリア破傷風不活化ポリオ (セ-ビン株)混合ワクチン第 1期2回目を同

時接種｡

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 :ワクチン接種はこれまでにも実施していたが､副反応はみられて

いない｡胃腸炎の流行時期でもあり､急性胃腸炎による症状と思われる｡報告

基準の対象疾患には該当しないと思ったが､それ以外の有害事象と考えた｡ワ

クチン接種が全く関連なしとも言い切れず､評価不能と考える｡

搬送先担当医:胃腸炎症状が存在し脱水の要素もあったと考えられるが､心

停止に至る程度であったか確定できず､死因については何とも言えない｡外因

要素は否定的Dインフルエンザウイルスもロタウイルスも検出されておらず､

胃腸炎としてもそこまで酷い症状ではなかった｡四種混合を接種したとのこと

だが､接種と死因の間には関連はないと考えるO

3.専門家の意見

OA医師 :

沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ (セ-ビン株)混合ワク

チン第 1期 3回目を単独接種後2日目に発熱 ･痘撃を呈して近医を受診し､

帰宅後に心肺停止となった乳児｡-度目､二度目の受診時に著しい高血糖､

二度目の受診時には著しい酸血症も認められており､原病として糖尿病があ

り､糖尿病性ケトアシドーシスが直接の死因となった可能性も否定できないO

ワクチン接種と心肺停止との間には時間的前後関係はあるが､因果関係があ

るとは判断できない｡

OB医師 :

朝の受診時の検査所見と比べ､WBC9400→16400､PIJ 15.9→9.0､TP

8.0ー4.0､AST237→712､Glu328→935と明らかに短時間で検査所見に変化が
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見られ､十分な検査がなされているとは言えないが､何か重症の細菌感染が

進行し､呼吸停止に至ったかの感がある｡

しかし､ワクチン接種後短時間での発症の経緯からワクチンによる副作用

を完全に否定する根拠もないと判断した｡

OC医師 :
6ケ月以上1歳未満の女児が沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリ

オ (セ-ビン樺)混合ワクチン第 1期 3回目接種48時間後に死亡している｡

時間的要素からは､死亡とワクチンとの因果関係を積極的に否定する特段

の理由はないと思われる｡それまでの健康状態や既往歴からは死亡の予測が

できなかったものと思われる｡40時間後に熱性けいれん､その後胃腸症状､

46時間後に心肺停止している｡

検視では窒息なく､司法解剖の組織等検査中とのことである｡

死亡とワクチンとの因果関係について､接種医は評価不能､搬送先租当医

は関連なしとされている｡

現時点では､死亡とワクチンとの因果関係の合理的な可能性を有する原因

を見出すことができていないものとせざるを得ないと思われる｡その意味で､

情報不足により評価できないとするのが妥当であると考える｡

(急性感染症の存在､代謝性疾患等の基礎疾患の存在､乳幼児突然死症候群

の存在等の余地)
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取り扱い注意 :委員限り資料
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取り扱い注意 :委員限り資料
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取り扱い注意 :委員限り資料
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沈降精製百日せきジフテリア破傷風不活化ポリオ(セービン株)混合ワクチンの副反応報告状況
平成25年4月1日から平成26年2月28日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件数は以
下のとおり○医療機関からの報告については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した○

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
副反応症例数 38 53
副反応件数 53 120
副反応の種類 副反応の種頬別件数
胃腸陣等
下痢 4
辛 血便緋鯉 9
辛 腸重積症 3 16
* 吐血 1
* 腹痛 1
* 腹部腫癌 4
* 腹部膨満 1
* 変色便 1
便秘 1
唱吐 2 6

一般.全身障害および投与部位の状態
* 炎症 1
*泣き 2 1
高熱 1
* 死亡 1 1
注射部位紅斑 2
注射部位腫脹 2
* 乳児突然死症候群 1
発熱 9 18
* 疲労 1
無力症 3

暦染症および寄生虫症
* ウイルス性腸炎 1
* ロタウイルス胃腸炎 1
* 胃腸炎 2
* 細菌感染 1
* 細菌性リンパ節炎 1
* 細菌性胃腸炎 1
* 細菌性腸炎 1
鼻咽頭炎 2

.* 后桃炎 1
肝 胆潰系陣等
* l肝機能異常 l l 2
眼降等
* 眼運動障害 1
* 眼球回転発作 2
* 注視麻痔 1
筋骨格系および精舎組織障 害
* 四肢非対称 l l 1
血液およびリンパ系障害
血小板減少性紫斑病 2
* 自己免疫性溶血性貧血 3
* 発熱性好中球減少症 1
免疫性血小板減少性紫斑病 2 1

血管 障 害
* 蒼白 1 3
* 末梢冷感 1
呼吸器､胸郭および縦隔障害
咽頭紅斑 1
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心臓陣等
*チアノーゼ 1
*心肺停止 1神経系障害*意識消失 1
*意識変容状態 1 3
間代性痘撃 1
*急性散在性脳脊髄炎 1
傾眠 1
*失神寸前の状態 1
新生児傾眠 1
大発作疫撃 1 1
*第7脳神経麻痔 1
*点頭てんかん 1
*頭蓋内出血 1
熱性痘撃 2
*無酸素性発作 1
痘撃 5 4

精 神障害Ll気分変化~ l l 2
代謝および栄養障軍
l食欲減退 l ll
皮膚および皮下組織博等
全身紅斑 3
全身性皮疹 1
発疹 1
毒麻疹 1

免疫系陣等
アナフィラキシーショック 1
アナフィラキシー反応 2 1

臣亮床検査

*C-反応性蛋白増加 1 1
*肝機能検査異常 1

*未知の事象
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小児用肺炎球菌ワクチン (プレベナー)の

副反応報告状況について

○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

副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日まで報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成25年10月27日までの医dE捷関への納入数tを接種可能のべ人数とし､副反応報告頻
度を計井したものは以下のとおり｡

(単位:例(人))

接種可能のべ人数(回数)※ 製造販売業者からの報告 医療機関からの報告
報舌数 報舌数

報告頻度 報告額度 つち書t

平成25年7月1月-平成26年2月28日 1,269,652. 68 62 260.005% 0.005% 0.002%

(**)販売開始からの累計※医療横関への納入 13,976,155数Iを接種可能のべ人歎 367 819 .153

平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分の圭篤例の転帰

製造販売業者からの報告 医療横関からの報告

回tL/軽J 快 乗回dt 後遺症 死亡 不明 計 回復′軽秩 未回復 後遺症 死亡 不明 計

重篤例数 44 4 0 020 68 22 2 0 2 0 26
平成25年2月から平成25年7月の6ケ月間から､平成25年5月から平成25年10月の6ケ月間における､捷種目をもとにし
た死亡例の報告頻度は､10万接種あたり0.14-0.23であり､急ぎの検討が必要とされる10万接種あたり0.5を下回ってい
る｡

(注意点)
※ ｢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Oまた､その後の調査等によって､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｡

※ 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｡



製造販売業者からの報告

小児用肺炎球菌(プレベナー)ワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

No 年齢 性別 接種日 ワクチン名(ロット寺号) 同時接種 基礎疾患等 il]反応名 発生日 企業tJtrTl 転帰El 転帰内容

2 4ケ月 男 プレぺナ- なし なし 廉束帯裂_心不全 重篤 回復

3 2 女 平成23年4月 プレべナ- なし なし 劇症肝夷 不明 重篤 不明 不明

4 10 男 ロダ)ツクス あり アクトヒフプレぺナ- なし 熱 平成24年7月21日 重篤 平成24年8月2日 不明

5 1歳未満 罪 ロタテック あり プレベナ-ビームゲン なし 下痢 平成24年8月23日 重篤 平成25年 回復

6 1歳未満 男 口タテック あり アクトヒブプレベナ- なし 腺炎ー発熱 不明 重篤 不明 軽快

7 3ケ月 女 プレべナ- なし なし 重篤 軽快

8 幼児 罪 平成24年8月 プレベナ- なし なし 下痢 不明 玉東 不明 不明

9 9道 罪 口タテック(0010A∈) あり プレぺナ-アクトヒブ 発払 牌重積症 重篤 回復

10 44遺 女 _ □9リックス(AROLA431AA) あり (KH173) なし 腸重積症 重篤 回復



NO 年 性別 接種巳 ワクチン名(Elツト寺号) 同時接種 基桂疾患等 副反応名 発生日 企業重篤鹿 転帰日 転帰内容

12 8ケ月 男 ロタリックス(AROLA537AA) なし 肺炎球菌ワクチン乾煉BCGワクチン なし . 玉東 不明 不明

ー3 1歳未満 男 あり プレぺナ- なし tt 回復

14 1歳未済 女 ロタテック あり アクトヒブ なし ZR ,不明 不明

15 1歳未満 女 平成25年3月 アクトヒブ あり プレベナ- なし 胃沸炎 平成25年 重篤 不明 不明

16 5ケ月 女 平成25年3月 プレベナ- あり なし Ejタウイルス胃腺炎 平成25年 重篤 不明 不明

17 16過 女 ロタテック(0521AE) あり プレベナ-ワクチンアクトヒプ 細菌性胃嫌炎 EB吐､発熱 _ 平成25年5月7日 重篤 回復

ー9 4ケ月 女 ロタリックス(AROLA541AA) あり アクトヒブ肺炎球菌ワクチン なし t■ 軽快

20 1歳未満 女 ロタテック あり アクトヒフ なし 発熱 王族 回任



No 年齢 性別 接種EI ワクチン名(ロット番号) 同時接種 基捷疾患等 副反応名 発生日 企業重篤度 転岳El 転梼内容

22 3ケ月 男 あり 血球捨血 . 王焦 不明 未回復

23 3ケ月 男 あり 血革輸血 重篤 不明 束回復

24 3ケ月 罪 プレベナ-(12HOIA) あり アクトヒブ 入床.双胎妊娠 心拡大.心不全 玉東 不明 軽快

25 4ケ月 女 J134g) あり なし 発熱 重篤 回復

26 7ケ月 女 あり プレぺナ- なし 蒼白 重篤 回復

27 4ケ月 女 口タリックス(AROLA541AA) あり 研 4KO28) なし ウイルス性膿炎 不明 王蔦 不明 不明

28 4ケ月 男 プレぺナ-(ー2日02A) あり 口iテックビームゲン なし 玉東 せ

29 3ケ月 9! プレベナ-(12GOTA) あり アクトヒブ なし 大発作疫学 平成25年6月7日 王策 平成25年6月8日 El枕

30 2ケ月 男 プレぺナ-(12HOIA) あり アクトヒブ なし 発熱 1■ 平成25年6月1日 回復

31 2ケ月 罪 アクトヒブ あり 口タリックスプレベナ- なし 発熱､qi吐 JEt 回復



No 年齢 性別 接種日 ワクチン名(E3ツ卜者号) 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生日 企業主集塵 転滞日 転帰内容

33 18週 女 口タテック(HO18778) あり プレベナ-アクトヒブ なし 腸王棟症 玉東 回復

34 3ケ月 i プレベナ-(12HO2A) あり アクトヒブ なし 発軌 玉東 回復

35 2ケ月 罪 口9リックス(AROLA541AA) あり 重篤 軽快

36 30週 男 平成25年7月4Ej平成25年8月8日 ロタテック(0521AE) あり AOO4C) 重篤 不明

37 ー3週 女 日夕テック(HO18778､H018777) あり プレベナ-アクトヒフ 無呼吸 発熱 王X 回鎌

38 3年 男 平成23年7月8日 プレベナ-(10LO2A､tOJO4A) なし なし 肺炎球菌性肺炎 重篤 不明 不明

39 5ケ月 女 口タリックス(AROLA541AA) あり 研 4KO3C) なし 細菌性腺炎 不夢l 重篤 不明 不明

40 21遇 男 ロタテック(0521AE) あり プレベナ-アクトヒブ なし 腸重積症 重篤 回捷

41 9遺 女 平成25年8月8日 □タリックス あり アクトヒブプレぺナ- 腸王積症 重篤 回復

42 3ケ月 罪 口タリックス あり 化 重篤 同社



NO キー‡ 性別 接種日 ワクチン名(ロット寺号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 企業玉東度 転帰日 転帰内容

44 3ケ月 女 プレぺナ- あり アクトヒプ なし 王篤 不明

45 4ケ月 女 プレべナ-(12日04A) なし 低出生体重児 平成25年8月 重篤 不明

46 4ケ月 女 アクトヒブ あり プレベナ- なし 重篤 巨l祉

47 3ケ月 女 □タリックス あり - アクトヒププレベナ- 乳アレルギー 重焦 回復

48 3ケ月 9; プレべナ-(12KO3A) あり アクトヒブ 重篤 軽快

4g 11過 罪 プレベナ-(12日06A) あり アクトヒフ 重点 不明 不明

50 3ケ月 女 あり アウトヒフ なし 平成25年9月9日 王JK 回復

51 4ケ月 男 プレぺナ-(12KOtA) あり アクトヒブ なし 平成25年9月9日 重篤 平成25年 一 回任

52 2ケ月 女 ロタリックス(AROLA551AA) あり プレぺナ-アクトヒプ なし 血便嫌浪 重篤 軽快

53 10適 女 ロタテック(HO18777) あり アクトヒププレペナ- 血便排泄 壬焦 回復

54 3ケ月 男 プレぺナ- あり アクトヒブ なし 第7脳神経麻痩 重篤 不明 未回復

55 3ケ月 男 ロタリックス(AROLA551AA) あり アクトヒフプレベナ- なし 旗部腫府 重篤 回復

56 3ケ月 A 口タリックス(AROLA537AA) あり プレぺナ-アクトヒブ 重篤 回位



NO 年齢 性別 接種日 ワクチン名(ロット寺号) 同時接種 基提疾患等 副反応名 発生日 企業重篤度 転帰日 転帰内容

58 3ケ月 女 ロ9リックス(AROL̂ 551AA) あり プレベナ- なし 真束 不明

59 4ケ月 罪 平成25年3月 あり プレベナ- なし 発熱 玉東 E]復

60 3ケ月 女 プレペナ-(12HO2A) あり なし 発熱 重篤 回復

62 8ケ月 男 不明 プレベナ- なし なし 髄膜炎 不明 重篤 不明 不明

63 1 男 不明 プレベナ- なし なし 重篤 不明 不明

64 4ケ月 不明 不明 プレベナ- あり アクトヒプ なし 中耳炎 不明 重篤 不明 不明

65 9ケ月 不明 不明 プレベナ- なし なし 内座炎 不明 玉東 不明 未回復

~66 7ケ月 不明 不明 プレベナ- なし なし 雑菌性中耳炎 不明 重篤 不明 不明

67 2ケ月 男 不明 アクトヒフ あり ､ プレベナ- なし 発熱 不明 王熊 不明 回社

※同時接種ワクチンと して吉己戦のある報告についても.因果関連が否定されたもの(接種部位の局所反応等)を除き朱書十している｡
※複数の製造姫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

小児用肺炎球菌(プレベナー)ワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

NO ■年齢 性別 接種日 ワクチン名 E)ツト暮早 製造所ち 同時桂一I 同時経理ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 L EE果関係(報舌医誹価) 重篤度 転掃El 転婦内容

1 ー 女 プレベナ- 不明 ファイザー あり アクトヒブ､DPT なし 吉己載なし 重い 軽快

2 2ケ月 女 平成25年1月22日 アクトヒフ H1308 サノフイ あり なし 平成25年3月5日 評価不能 まい 軽快

3 4ケ月 罪 平成25年4月2日 アクトヒブ 不明 サノフイ あり ク なし 平成25年4月3日 苫己牡なし 1い 回復

4 13>Jl 男 プレぺナ- 12FO5̂ ファイザー なし 羊､上気道の炎症 熱性痩羊 平成25年5月12EE 評価不能 重い 平成25年5月12日 回復

5 2ケ月 罪 平成25年5月28El アクトヒブ H1651 サノブイ あり プレベナ- なし 関連あり 重い 回復

6 5ケ月 罪 平成25年8月6日 4KO3B 阪大徽研 あり 疫学､大発作痘gt 大発作直筆 平成25年8月7日 評価不能 重い 平成25年B月7El 回復

7 4ケ月 女 平成25年6月4日 アクトヒブ J1031 サノフイ あり プレベナ- 蛋白増加 評価不能 重い 平成25年6月7日 回復

8 10遵 男 アクトヒフ J1342 サノフイ あり プレベナ- なし 平成25年6月27日 評価不能 重い 回復

9 3ケ月 女 4KO2B 阪大枚研 あり なし 発熱 平成25年7月3El 関連あり 集い 平成25年7月3日 回復

10 8ケ月 女 プレベナ- 12HO3A ファイザー あり 水痘.先払 発熱 評価不能 重い 回復

ll 2ケ月 女 プレペナ- 12HO3人 ファイザー あり なし 発熱 評価不能 重い 回凍

12 2ケ月 罪 プレぺナ- 不明 ファイザー なし なし 平成25年8月6日 吉己tEなし 王い 平成25年9月3日 回従

13 3ケ月 男 プレベナ- 12HO4A ファイザー なし 動脈管開存症､外科る病 発熱_白血球歎増加 関連あり 重い 不明 回在



No 年齢 性別 接種日 ワクチン名 rlツ卜者~■∋~ 製造所名 同時接鍾 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 E3果関係(報告匡評価) 生焦度 転帰El 転帰内容

14 9ケ月 女 アクトヒプ H1540 サノフイ あり プレぺナ- アトピー桂皮Tf炎 痘筆 関連あり 呈い 平成25年8月lEl 回復

15 3 男 平成25年8月3日 JR163 阪大倣研 あり 平成25年8月3日 評価不能 重しヽ 平成25年8月6日 軽快

ー6 1 女 平成25年8月28日 MR HFO36A 北里第-三共 あり プレべナ- なし 関連あり 重い 平成25年9月2日 軽快

17 1 男 アクトヒプ J1403 サノフイ あり プレベナ- なし 熱性疫学 評価不能 - 重い 平成25年9月2日 回復

18 1 女 平成25年9月4日 MR Y163 武田薬品工業 あり プレベナ- なし 平成25年9月16日 関連あり 重い 不明 未回復

19 4ケ月 男 平成25年9月9日 4Lく03̂ 阪大倣研 あり なし FI-l代性癌半 平成25年10月8日 評価不能 重い 不明 未回復

20 3ケ月 男~ _ AOO6A 化血研 あり プレベナ- . なし 先払.発疹 平成25年9月日日 評価不能 重い 平成25年9月ー8日 回復

21 2ケ月 罪 平成25年9月30日 プレベナ- 12KOIA ファイザー あり なし 評や不能 重い 回社

22 3ケ月 男 アクトヒプ J1424 サノブイ あり _ なし 熱性癌羊 評価不能 , 重い 回at

23 2ケ月 罪 ロタリックス AROLA55tAA GSK あり なし 気分変化 ~ 評価不能 重い 回復



小児用肺炎球菌(プレベナー)ワクチン 非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療也関からの報告

Nl⊃ 年齢 性別 接種日 ワクチン名 l=ツト番早 製造所名 同時接種 同時技種ワクチン 基捷疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告匡評価) 壬浅丘 転梓El 転帰内容

1 1 罪 平成25年3月7日 プレぺナ- 12FOIA ファイザー あり なし 皮下のしこり 平成25年4月12日 関連あL) 重くない 平成25年8月28El 乗回社

2 3ケ月 女 平成25年6月11El平成25年7月9日 アクトヒブ J1342 サノフイ あり プレぺナ- なし 由血性発建 平成25年7月16日 関連あり 重くない 平成25年7月22日 回at

3 2ケ月 女 平成25年6月14日 アクトヒプ J1051 サノフイ あり プレベナ- なし 平成25年6月14ー∋ 押iIa,り 重くない 平成25年6月15日 E]社

4 1歳未満 罪 平成25年6月26日 プレベナ- ファイザー なし なし 発熱 平成25年8月16日 言己較なし 記唯なし 不明 不明

5 8ケ月 男 平成25年6月27日 4KO2∧ 阪大枚研 あり なし 平成25年6月27日 評価不能 圭くなしヽ 平成25年6月29日 E]仕 .

6 2ケ月 女 平成25年7月1日 プレベナ- 12GOIA ファイザー なし なし 全身のじんましん 平成25年7月lEl 関連あり まくない 平成25年7月1EI 軽快

7 ■ 女 平成25年7月2日 1L/J<+- 12日03人 ファイザー なし 熟 平成25年7月3日 関連あL) 壬くない 平成25年7月4日 同4

8 2 男 平成25年7月8日 プレベナ- 12HO4A ファイザー なし 不明 平成25年7月9日 関連あLJ 重くない 不明 不明

9 3ケ月 男 平成25年7月10日 4KOZB 阪大枚研 あり 症 先払39.3cc 平成25年7月1一日 関連あt) 葺くない 平成25年7月12日 回社

10 3ケ月 衣 平成25年7月ー1日 プレベナ- ー2HO1人 ファイザー なし なし 平成25年7月ー1日 関連あり 王くない 不明 不明

ll 3ケ月 女 平成25年7月16EE アクトヒブ J1342 サノフイ あり みる 平成25年7月17日 評価不能 重くない 平成25年7月28日 回it
ビームゲン

12 3ケ月 罪 平成25年7月18日 プレベナ- 12H_04A ファイザー. なし * ** 平成25年7月18E3 評Oi不能 圭くない 平成25年7月19日 軽快 .

13 3ケ月 女 平成25年7月20日 プレぺナ- 12日02人 ファイザー あり オ､DPT なし 発熱.局所硬桔 平成25年7月2一日 酪連あり 重くない 不明 【司牡

ー4 8ケ月 男 平成25年7月23日 プレぺナ- 12日04A ファイザー あり アクトヒブ なし 平成25年7月23日 関連あり 重くない 平成25年7月23日 回8E



NO 年齢 性別 接種日 ワクチン名 E3ツト羊 載近所名 同時1真横 基礎疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告塵評価) 重篤度 転帰日 転帰内%

15 5ケ月 S 平成25年7月24日 プレペナ- 12日04A ファイザー あり 38r1-C発熱 関連あり 重くない､ 不明 不明

16 3ケ月 罪 平成25年7月29日 プレぺナ- 12日04人 ファイザー あり ー アクトヒプ 全身湿疹 平成25年7月30El 関連あり 王くない 不明 不明

ー7 3ケ月 男 平成25年7月29日 プレベナ- 12HO4A ファイザー なし なし 皮併発赤.発疹 平成25年7月30ー∃ 関連あり 重くない 平成25年8月6日 E)4

ー8 ー 男 平成25年7月31日 プレベナ- T2HD3A ファイザー なし なし 高無 平成25年7月31日 評価不能 重くない 平成25年8月5日 不明

ー9 ー 負 平成25年8月10日 アクトヒブ J1392 サノフイ あり プレベナ- なし 未払39_8℃ 平成25年8月10El 評価不能 重くない 平成25年8月12日 軽快

20 3 女 平成25年8月20日 DPT VO92B 武田薬品エ集 あり なし 39cc発熱 平成25年8月21日 関連あLJ 王くない 平成25年8月22日 軽快

21 1 男 プレベナ- 12HO4人 ファイザー なし なし 発熱 平成25年8月22日 関連あり 重くない 平成25年8月23日 回復

22 1 男 プレベナ- 12HO6A ファイザー あり アクトヒプ 左停骨捕集.眠振 平成25年8月28El 関連あり 東くない 平成25年9月2日 回復

23 4カ月 罪 平成25年8月29日 プレペナ- 12日【ー6人 ファイザー あり タテック なし 全身性発疹症 平成25年8月29日 関連あり 重くtiい 平成25年8月29日 軽快

24 5ケ月 男 平成25年8月30日 プレベナ- 12HO4人 ファイザー あり アクトヒブ なし JIGF*NEt 平成25年8月30日 関連あL) まくない 平成25年9月2日 丘快

25 1 男 平成25年9月2日 DPT VO92D 武田薬品工業 あり なし 発熱 平成25年9月3El 評価不能 重くない 不明 不明

2.6 3ケ月 男 平成25年9月2日 アクトヒプ J1397 サノブイ あり タリックス なし 発疹 平成25年9月2日 関連なし 重くない 平成25年9月2日 回tl

27 I 男 平成25年9月4日 プレベナ- ファイザー なし 成24年4月13日 発熊38.7℃ 平成25年9月4日 況載なし 重くない 平成25年9月5日 E]杜

28 1 女 平成25年9月10El プレベナ- 12HD6A ファイザー なし なし tk 平成25年9月11日 評価不能 壬くない 平成25年9月ー2日 回せ

29 2ケ月 男 平成25年9月11日 アクトヒブ J1415 サノブイ あり プレベナ- なし 平成25年9月12El 言己載なし 王くなしヽ 平成25年9月14日 回杜



N○ 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット事早 載近所名 同時抜捷 基推疾患等 副反応名 発生日 因果朗侠(報告医評ai) 王窯度 転帰臼 転帰内*

31 3 罪 平成25年tD月3日 プレぺナ- 12KD34 ファイザー. なし なし 抜種部位のJt脹 平成25年10月4日 関連あり まくない 平成25年10月5日 軽快

32 8ケ月 罪 プレベナ- 12HOSA ファイザー なし 頬面の発赤.JI版 平成25年10月4日 国連あり 重くない 軽快

33 1 女 プレぺナ- 12KO3A ファイザー あり - NR 副反応なし 発熱 E平価不能 重くない 不明 不明

34 1 女 プレベナ- 12KO3人 ファイザー なし なし 関連あり 王くない

35 2ケ月 男 アクトヒブ J1466 サノフイ あり なし じん麻疹 快速あり 王くない 軽快

※同時捷捜ワクチンとして書己鞍のある渦告についても､因果関連が菅足されたもの(拝礼辞世の局所反応等)を熊き集計している.
汰複数の製造JE売美音から玉枝しても告されている症例が含まtL,ている可能性がある.

トJ

EU



小児用肺炎球菌ワクチン(プレペナー)接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【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｡

報告期間 症例数 専門家の評価により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 推定接種人数

平成22年2月～平成23年1月 3 0 110万人

平成23年2月～平成23年5月 5 2 75万人

平成23年6月～平成23年8月22日 1 0 65万人

平成23年8月23日～平成23年11月 3 1 85万人

平成23年12月～平成24年3月 1 0 165万人

平成24年4月～平成24年8月 1 0 183万人

平成24年9月～平成24年12月 2 0 108万人

平成25年1月～平成25年3月 3 1 -106万人

平成25年4月～平成25年7月 1 0 155万人

平成25年7月～平成26年2月 2 2 127万人



ワクチン接種後のアナフィラキシ-･Xが疑われる副反応症例(重篤症例)

Xt選択基準】

副反応名帆 r7ナフィラキシ1 Jアナフィラキシー反応｣.rアナフィラキシ-ショック｣.rアナフィラキシー様反応｣として報告された症例｡ 平成25年7月1日一平成26年2月28El入手分まで

No.接種ワクチン 年齢.性BJJ ZttiR 鍾遺 ?J反応名 ロット 転帰 プライトン分類レベル(企業評価) 書門崇の評GF 事林局総合評価
プライトン分類レベル Eg果開怯 意見



2アクトヒフクアトロパックプレベナ- 3ケ月.女性 ■ 接種当E]姓扶帰宅した.<NaJOr基準><Nin○r基準>(3秒よLJ長い) 12KOTA(プレベナ-) E]gL 2 OA*A:1OB重点:2Oc委Ja:2 0 委̂員;田果関OB垂且:因果関OC季長:EB果関 判猷できな い 上のアナフィラキシー



平成25年7月1日以降に報告された
小児用肺炎球菌ワクチン (プレベナー)による死亡症例一覧

<2種類以上のワクチンが同時接種された症例>

No. ワクチン (ロット) 年齢.性別t基畦疾患 (持病) 接種日.経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価

① アクトヒブ (J1331) 6ケ月未満.女 平成25年7月12日 L 関連あり 経過より先天代謝異常症 平成25年7月22日

プレベナ- (l2rKMA) 接種翌日､曜吐4回ふ受診先で代言卿生ア の可能性も疑われるが､剖 平成25年9月12日調

口タリックス シド-シス､高乳酸血症を認め､全身性 検の結果が得られておら 査会

(AROLA543BA) 強直性痘撃を発現o心肺停止に至り､接 ず死因不明oワクチンとのー平成25年10月28日

種2日後に死亡o 因果関係は評価できない○ 調査会

② アクトヒブ (J1342) 6ケ月以上1歳未 平成25年7月3日 剖検が行われておらず､死 平成25年7月23日

トJ プレベナ- (12rX)3A) 港.男性.新生児 接種3日後､心肺停止状態で発見され､ 因は不明o情報が不足して 平成25年10月28日

tJヽ 期にチアノーゼに 搬送先にて死亡確認○死亡時画像診断に おり､ワクチン接種との因~調査会

※○の付いた症例:過去の調査会で検討済み



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)の副反応報告状況
平成25年4月1日から平成26年2月28日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件数は以
下のとおり｡医療機関からの報告については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した｡

副反応症例数 59 109
副反応件数- 87 222
副反応の種類 副反応の種類別件数
胃腸障害
下痢 1 12
辛 血便排タ世 18
辛 消化管壊死 1
*腸炎 3
辛 腸管虚血 1
*腸管狭窄 1
辛 腸間膜動脈閉塞 1
*腸重積症 2 16
吐き戻し 1
*粘液便 1
*白色便 1
*腹痛 2
*腹部腫癌 4
*変色便 3
唱吐 1 10
一般.全身障害および投与部位の状態
ワクチン接種部位紅斑 ー
ワクチン接種部位腫脹. 1
*悪寒 1
* 炎症 1
高熱 1 2
* 状態悪化 1
注射部位紅斑 3 1
注射部位腫脹 3 1
発熱 21 38
辛 無力症 3
*薬物相互作用 2
感染症および寄生虫症
辛 ウイルス性髄膜炎 1
*ウイルス性腸炎 1
*リンパ節膿癌 1
*レンサ球菌性心内膜炎 1
*レンサ球菌性尿路感染 1
* ロタウイルス胃腸炎 1 1
*ロタウイルス感染 1 1
*ワクチン接種部位蜂巣炎 1
* 胃腸炎 2
* 細菌性胃腸炎 1
辛細菌性中耳炎 1
*細菌性腸炎 1
*髄膜炎 1
*中耳炎 2
突発性発疹 1
辛 尿路感染 1
*肺炎 1
*肺炎球菌性菌血症 1
* 肺炎球菌性髄膜炎 一一
*肺炎球菌性肺炎 1
鼻咽頭炎 - 1

*虜桃炎 1117



肝胆道系障害
*肝機能異常 1 2
*肝障害 1
*劇症肝炎 1
:=E=---

辛服運動障害 1
*眼球回転発作 2
血液およびリンパ系障胃
血小板減少性紫斑病 6 1
辛 好中球減少症 2
辛 自己免疫性溶血性貧血 1
*腹部リンパ節腫脹 1
免疫性血小板減少性紫斑病 3
血管障胃
*静脈閉塞 1
*川崎病 1
*蒼白 2
*末梢循環不良 ､1
呼吸器､胸郭および縦隔障害 _
*咳嚇 2
*誤療 1
*乳幼児突発性危急事態 1
*鼻漏 ､ 1心臓降等*チアノーゼ 1 1
*心拡大 4
*心障害 2
*心肺停止 3
*心不全 3
*膳索断裂 1
神5隆系障害
意識レベルの低下 1
*意識変容状態 2 2
間代性痘撃 1
* 急性散在性脳脊髄炎 1 1
強直性痘撃 1
大発作疫撃 1 1
*第7脳神経麻痔 1 1
熱性痘撃 7 2
*脳梗塞 1
*無酸素性発作 1
疲筆 3 5

精神陣等
易刺激性 1
気分変化 1 3
代謝および栄養障害 .
食欲減退 1 3
*新生児輔乳障害 - 1 1
*イ氏血糖症 1
皮膚および皮下組織障害
環状紅斑 2
丘疹性皮疹 1
紫斑 1 1
全身性皮疹 2
多形紅斑 3
発疹 1
*皮下出血 1
免疫系降等
fアナフィラキシーシ ョック J l 1

18



アナフィラキシー反応 1 1
薬物過敏症 2
臨床検査
*C-反応性蛋白増加 4 2
*アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 1
*アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 1
*リンパ球刺激試験陽性 1

*未知の事象

19



小児用肺炎球菌ワクチン (プレベナ-13)の

副反応報告状況について

1
0沈降13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-13水性懸濁注
製 造 販 売 業 者 :ファイザー株式会社

効 能 ･ 効 果 ,肺炎球菌(血清型1､3､4､5､6A､6B､7F､9V､14､18C､19A､19F及び23F)による侵襲性感染症
の予防

副反応報告数

(平成25年10月28日から平成26年2月28日まで報告分まで :報告日での集計)

平成25年10月28日から平成26年2月28日までの医療横関への納入数主を接種可能のぺ人数とし､副反応報告頻
度を計井したものは以下のとおり｡

接種可能のべ人数(回数)※ 製造販売葉音からの報告 (単位:例 (人 ))医療機関からの報告
報普数 報普数

報告頻度 報告頻度 うち重篤

平成25年10月28日-平成26年2月28日 1.750,399 17 33 17

※医dE稚関への納入数王を接種可能のべ人数とした｡

平成25年10月28日から平成26年2月28日報告分の重篤例の転帰

製造販売業者からの報告 医療棟関から'の報告

回社/軽快 未回tL 後遺症 死亡 不明 計 同社′軽快 未回復 後遺症 死亡 不明 計

平成25年10月から平成26年2月の5ケ月間における､接種日をもとにした死亡例の報告頻度は､10万接種あたり0.17であ
り､急ぎ検討が必要とされる10万接種あたり0.5を下回っている｡

(注意点)
※ ｢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｡
※ 穀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O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って､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｡
※ 製造販売業者からの報告には､棟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｡



小児用肺炎球菌(プレベナ-13)ワクチン重篤症例一覧
(平成25年10月28日から平成26年2月28日までの報告分)

製造販売業者からの報告

NO 年齢 性別 _接種日 ワクチン名(ロット番号) 同時接種 同時接種ワクチン 益桂疾患等 - 副反応名 発生日 企業玉東度 - 転帰ロ 転帰内容

1 5ケ月 男 なし 皮dr感染 1暮 不明 不明

2 9遇 界 あり アクトヒブプレベナ-13 卵黄腸管辻残 機械的イレウス 重篤 巨l徒

3 3ケ月 女 あり アクトヒブワクチン なし 平成25年11月 重篤 平成25年 回復

4 2ケ月 男 プレべナ-13 あり 口タリックス なし 発熱 圭熊 回復

5 1 罪 なし 重篤 回復

6 幼児 gi 平成25年11月 プレぺナ-13 なし_ 庭草 平成25年11月 重篤 平成25年 回復

7 2ケ月 男 ロタリックス(AROLA556BA) あり なし 沸炎､白色便 1■ 巨l祉

8 5ケ月 9i クアトロパック あり プレベナ-13ワクチン なし 玉東 乗回枚

9 5ケ月 男 プレベナ-13 あり クアトロ′くツク なし 王篤 不明 未回復

10 2ケ月 男 □ダ)ツクス(AROLA582AA) あり 結合体)プレベナ-13 なし 王篤 不明 乗回凍



NO 年齢 性別 接種巳 ワクチン名(Elツト番号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 企業玉東度 転賄日 転帰内響

12 3ケ月 A 口9リックス あり 括合休)体)ン なし 重篤 軽快

13 2ケ月 男 プレベナ-13 あり アクトヒブ なし 湿疹 平成26年2月1日 玉東 不明 未回復

14 2ケ月 女 平成26年一月 プレぺナ-13 あり アクトヒプ~ワクチン なし 軒様能異常 平成28年1月 重篤 平成26年1月 回練

15 幼児 不明 不明 プレべナ-13 なし なし 熱性疫学 不明 王焦 不明 不明

16 幼児 不明 不明 プレぺナ-13 なし なし 熱性疫学 不明 ー 王族 不明 不明

※複数の製造販売兼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｡



小児用肺炎球菌(プレベナ-13)ワクチン重篤症例一覧
(平成25年10月28日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

No 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 製造所名 同時接a 同時接種ワクチン 基従兵息等 副反応名 発生日 因果馳係(報告匡評価) 王集塵 ti一■El 転措内容

1 5ケ月 男 平成25年9月13日 AOO7A 化血研 あり ECG 児 失神寸前の状態 関連あり 重い 回tL

2 4ケ月 女 プレベナ-13 13CtI3A ファイザー あり なし 評価不能 重い 回at

3 5ケ月 女 平成25年11月5日 アクトヒフ Jt466 サノフイ あり なし 疫学 平成25年11月5日 評価不能 王しヽ 回復

4 3 女 平成25年11月9El プレベナ-13 13COIA ファイザー なし 肝襟能異常 先払､肝捷能美常 関連なし 重い 乗回攻

5 3 男 JR183 阪大帯環 あり プレベナ-13 *やTL+ 熱性直筆 評価不能 重い 回at

6 4ケ月 罪 プレぺナ-13 ー3CO2人 ファイザー あり アクトヒブ なし 斥書 評価不能 王い 回従-

7 2ケ月 女 プレベナ-13 不明 ファイザー あり アクトヒプ なし 痘事 評価不能 集い 不明 不明

8 11月 女 平成25年12月2日 アクトヒブ J1493 サノフイ あり ふくかぜ なし 肺炎球音性書血症 平成25年12月2日 評価不能 重い E)

9 3ケ月 罪 平成25年12月6日 ロタリックス AROLA556BB GSK あり クアトロバック 新生児*症 膿真横症 評価不能 重い Eg]社

10 14選 男 平成26年1月6日 口タテック HOt8776 MSD あり なし A&王秋症 書平価不能 重い 平成26年1月20日 回gL

1ー ー 盟 平成26年1月7日 プレベナ-13 131)01人 ファイザー なし 道の炎症 小板数ま少 平成26年1月14日 評価不由 重い 平成26年2月4日 .不明

･12 2ケ月 女 プレベナ-13 13DO3A ファイザー あり なし 発熱 平成26年1月17日 評価不能 集い 平成26年1月19日 巨,従

13 3ケ月 男 平成26年1月29日 4KO5A 阪大徴研 あり E)9リックス なし 白.末梢冷惑 評価不能 夏い 匝1枚



小児用肺炎球菌(プレベナ-13)ワクチン非重篤症例一覧
(平成25年10月28日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

N○ ヰ■ミ 性別 TtnLB ワクチン名 ロット書号 製造所名 同時操f王 同時播種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 EE果関係(租告医l事価) 壬篤虎 転綴目 転体内甘

1 4ケ月 女 プレべナ-13 13COIA ファイザー なし 禽なし 毛Ⅰ扱紅皮症 関連あL) 王くない l司牡

2 ■ 男 プレベナ-13 lSCDIA ファイザー なし なし Ji膿 関連あL) まくない

3 2ケ月 女 プレベナ一一13 13CD2A ､ファイザー あり なし 発熱 評価不能 重くない 不明 E)牧

4 1 女 プレベナ-13 13CO2A ファイザー. なし 捷埋却の発赤諌脹 既連あL) 事くない 平成25年12月4日 l司牡

5 3ケ月 女 プレぺナ-1:, 13DOIA ファイザー あり 口タリックス なし 先払 王くない 不明 匡lil

6 2ケ月 罪 アクトヒプ J1509 サノフイ あり プレペナ-13 なし qZ吐.下荊 評価不能 王くない 屈従

7 2 女 プレベナ一一3 13COIA ファイザー あり アクトヒプ 関連あり まくなしヽ E]柾

8 5ケ月 男 プレペナ-13 laCOtA ファイザー なし 同時捷接し発揮出現 発疹 関連あり まくない 軽快

9 7ケ月 女 平成26年1月7日 プレベナ-13 13CO2A ファイザー なし た. 平成26年1月8日 甲連あLJ 王くない 平成26年1月9El 軽快

10 4ケ月 男 平成26年り弓8日 プレべナ-13 13DO2A ファイザー あり アクトヒブ なし 鉄面の紅斑 平成26年1月8日 関連あり 王くない 平成26年一月8日 回社

ll 7ケ月 5! 平成26年1月9日 アクトヒプ JIStZ サノフイ あり プレべナ-13 なし 平成26年1月98 阻連あり 重くない 平成26年1月10El 軽快

12 5ケ月 男 平成26年1月14El テトラビック 4KD5A 阪大鼓研 あり なし 未熟 平成26年1月15日 関連あL) 王くない 平成26年1月15日 E)珠､軽快

13 3ケ月 男 平成26年1月21日 口9リックス 不明 GSK あり なし 平成26年1月23E3 関連あL) 王くない 平成26年1月27日 E]従



NO 年■旨 性別 接flEl ∵フクチン名 ロット書号 製造所名 同時撲一一 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 田果関係(報告医辞妬) 王第度 軽信8 長信内容

15 6ケ月 女 プレベナ-13 13EOIB ファイザー なし 顔面浮JI 平成26年1月31日 蘭連あり 王くない 平成26年2月1日 E)

16※同時ー捷I王ワクチ-負./としてl己 プレベナ-13_EF異聞itが否定さ13DO3A ファイザー位の局所反応 あり育)を除き アクトヒブJE計している. なし 蜂巣炎 重くない 平成26年2月17ー∃ 回枕



小児用肺炎球菌ワクチン(プレベナ-13)接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【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｡

報告期間 症例数 専門家の評価により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 推定接種人数



ワクチン接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例(重篤症例 )

※【iR択基準】

盲板 応名が rアナフィラキシーJrアナフィラキシ 反応Jrアナフイ-キ･ ･ クJrアナフ ラキ･ 洋反応 とし 租昏

No.ほほワクチン 年齢,性別 庶壬主監 撞3LI 告された症例.判反応も ロット 長持 ブライトン分坪レベル(企暮辞書) 入手分まで書門女の拝価 事務局総合辞価
プライトン分玩レベル 田臭粥俵 意見

10⊃アクトヒプテトラピックプレベナ一一t3E)タリックス 3ケ月.男性 ■ 体坐帆lt2分楕 :36.5℃4分杜 Jl57D(7クトヒブ)El牡 OA手鼻;5OB垂A:一OC手鼻:5 OA垂JI:田臭関射土否定できないOE3垂A:因果関係は不明OC垂A:因果関係は不明 因果関係lま不明,

､初モフ鍾.いrt2.--26が22時l tX-27分&嘆*tLEJ伴丘状のチェック

平成25年7月1日一平成26年2月28日入手分苦で
※プレ ナ̀ み平成 年 月 成



2プレベナ-1313ケ月,男性 治療変声 Hl辛汁し.し.蘇陣液プo捷再1回本lN■【MI【ア九年a日 ショック _ 13COIA 回BE 之 OA薫且:4OB季長:2Oc垂且:2 OA垂且:四果B508重点:Ea美観Oc垂A:凶果訂 分かれる. 上のアナフィラキシー症例.ワクチン杜桂との白黒開床lj:否定できないー



平成25年7月1日以降に報告された

小児用肺炎球菌ワクチン (プレベナ-13)による死亡症例一覧

<2種類以上のワクチンが同時接種された症例>

No. ワクチン (ロット) 年齢.性別.基礎疾患 (持病) 接種日.経過 報告医書判面 ~調査の結果 報告日調査会評価

1 pアクトヒブ (J1472)_ 6ケ月未満.女 平成25年11月22日接種 評価不能 情報が不足しており､ワク 平成25年11月26日
プレベナ-13(13CO2A) 接種翌日の午前､意識がなく無呼吸の状 テン接種との因果関係は 平成26年5月19日調

態で発見○搬送先にて同日死職 剖検が実施されたが､情報が得られず死因は不明○ 判断できないo 査会

2ト｣⊂⊃ アクトヒブ (J1493) 6ケ月未満.男 平成25年12月12日接種 評価不能 経過より窒息の可能性も 平成25年12月18日

プレベナ-13(13002A) 接種翌日､心肺停止状態で発見され､搬 疑われるが､得られた情幸辰 平成26年5月19日調

送先にて死亡確認o窒息の状態であったが､死因は不明o剖検は行われていない. から死因は不明○ワクチン接種との因果関係は評価できないo 査会

3 アクトヒブ (J1512) 6ケ月未満.男 平成25年12月21日接種 言刊面不能 死因はRSウイルス感染に 平成25年12~月25日

プレベナ-13(13DD1Å) 鼻汁､鼻閉､RSウ 接種3日後早朝､呼吸停止状態で発見さ .よる可青鯛が考えられたo 平成26年5月19日調



No. ワクチン (ロット) 年齢 .性別.基礎疾患 (持病) 接種日t経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価

4 アクトヒブ (J1601) 6ケ月未満.男 平成26年2月26日接種 調査中 調査中 平成26年3月4日

プレベナ-13-(13EO3A)へ ブタバ ックス 日(9KPO5R)口 タ リ ッ ク ス(脈OLA823AA) 接種2日後､死亡○ 平成26年5月19日調査会 (報告)

5 アクトヒブ (J1671)プレベナ-13(13rX)2A) 6ケ月未満.女 平成26年4月9El接種接種8日後､呼吸停止が認められ､同日死亡o 調査中 調査中 平成26年4月23日



取り扱い注意 :委員限り資料
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取り扱い注意 :委員限り資料
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取り扱い注意 :委員限り資料
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取り扱い注意 :委員限り資料
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取り扱い注意 :委員限り資料
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取り扱い注意 :委員限り資料
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(同時接種 ･症例No.3)

1.報告内容

(1) 事例

6ケ月未満の男性｡

平成25年 12月21日午後 12時5分､A医院にて乾燥-モフィルスb型ワ

クチン (破傷風 トキソイ ド結合体)1回目､沈降13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)1回目を同時接種｡接種前の体温

35.8℃｡接種直後､状態に異状なし｡

12月23日までは鼻汁 ･鼻閑はあったが発熱はなく､晴乳も良好だった｡

夜は､母親が添い寝しており､体位はうつぶせではなかった｡

12月24日午前 1時頃､授乳｡午前3時30分頃､機嫌が悪かったため再度

授乳し､約 5分後に入眼が確認された｡午前 4時20分頃､呼吸がなく､冷

たくなっていることに母親が気づく｡堰吐の有無及び体位は不明｡午前4時

21分救急隊を要請O■午前4時28分救急隊が到着O到着時､JCSII1-300､心

肺停止｡瞳孔両側 4mm｡酸素投与及び心肺蘇生法が行われながらB病院-

搬送された｡

午前4時38分､B病院到着時､心肺停止状態であった｡顔部や上半身を中

心に紫斑があり､四肢に軽度硬直が認められた｡体温 32.6℃､JCSII1-300､

両側瞳孔 4mm ヾ対光反射なし｡明らかな外傷なし｡おむつに排尿､酸臭の

便あり.体重 5528gD直ちに､右腰骨前面から骨髄針にてルー ト確保し､午

前4時43分からアドレナリンが静注され､気管内挿管 (3.5Fr,12cm固定後､

胸部レントゲンで位置確認し11cm固定)が行われたo喉頭展開時､下顎硬

直あり｡気管から淡血性の分泌物があり､挿管後の気管チューブから淡血性

の分泌物が多量に吸引された｡窒息の有無は不明｡心肺蘇生法継続されるも

反応なし｡5分毎にアドレナリン静注､心肺蘇生法が行われたが反応は無か

った｡午前4時52分､炭酸水素ナ トリウム投与｡

午前4時58分､鼠径から採血され (動脈血か静脈血かは不明)､血液ガス

分析の結果､pH6.459､PCO2159mmHg､PO232.7mmHg､HCO3~10.6mmol/L､

BE-29･7 mm ol/L､ AnionGap23.4mmol瓜 ､ Hb8.7g/dL､ K14.5mmol/L､

Na127mmol瓜､-Cal.24mm ol/L､C193mmol/L､Glu760mg/dL､Lac28mmolnJ

であった｡

計 8回アドレナリン投与後も心肺の再開はなく､午前 5時36分に死亡が

確認された｡

剖検は実施されておらず､明確な死因は不明であるが､RSウイルス感典

による無呼吸発作と考えられた｡

B病院で行われた検査結果は､以下のとおりであった｡
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● WBC28,100/LIL､RBC336万/pL､Hb9.4g/dL､Ht31.2%､MCV92.9m､

MCH28･Opg､MCHC30･1g/dL､PLT39･9万/pL､CRP0106mg/dL､TPl･Og/dL､

AST265IU/L､ALT126IU/L､ALf'149IU/L､LDH828IU/L､γGTP5IU/L､

CK369IU/L ChE65IUrL TIBil0.2mg/dL D-Bi10.1mg/dL Am y2IU/L

NalO4mEq/L､K4.0mEq/L､Ca3.0mg/dL､C179mEqm､BUN2.0mg/dL,

CrO.05mg/dL､UAO.9mg/dL､NH31500<LLg/dL

● RSウイルス迅速検査 :陽性､インフルエンザ抗原検査 A:陽性､B:陽

性､便ノロウイルス抗原 :陰性､便ロタウイルス抗原 :陰性｡インフル

エンザ抗原検査は､心肺停止後の検体であるため評価不能｡

● ろ紙血によるタンデム質量分析

C80.30 (≧0.30)､ CIOO.65((≧0.40)､ C10/C20.022(≧0.014)につ

いて､カットオフ値を超えていた｡グルタン酸尿症ⅠⅠ型も疑われたが､

超えている値は極わずかであり､心肺停止時の検体であるため評価不能

と考えられた｡搬送後排尿はなく､尿検体を用いた代謝性疾患の検索は

できなかった｡

● 死亡時画像診断

胸部レントゲンでは､両肺野全体にスリガラス様陰影が認められた｡

気管支透亮像が認められたo

頭部から胸部～骨盤部単純cTでは､頭蓋内に明らかな血腫や脳挫傷は

指摘できなかった｡骨折像なし｡著明な脳浮腫なし.皮髄境界が不明嘘､

小脳背部に軽度の高cT値領域があり､死後変化と矛盾しなかった｡

胸部では背側を中心のスリガラス陰影が認められた｡RSウイルス感染

からの間質性肺炎像というよりは､気管から淡血性の分泌物がみられた

ことから､ショック肺の所見と考えられ､死後変化と矛盾しなかった｡ノ

心周囲にもガス像が認められ､死後変化と矛盾しなかった｡腹部では､

肝牌膿や腹水はなく､膜朕内にほとんど尿はなかった.肝内ガスの出現

があり､死後変化.と矛盾しなかった｡胆嚢､･胆管､膝､腎､副腎に特記

所見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-モフィルスb型ワクチン(破傷風 トキソイド結合体)(サノフイJ1512)

沈降13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)(フ

ァイザー13DDIA)

(3) 接種時までの治療等の状況

出生時体重は3225g｡1ケ月健診時の体重は4710g｡ワクチン接種歴はなかっ
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た｡

鼻汁や鼻閉があり､C医療センターや夜間急病診療所で数回の吸入や吸引を

されていた｡RSウイルス迅速検査も数回施行されていたが陰性であった (負

終検査はC医療センターで平成25年 11月 1日実施)｡その後は､鼻汁 ･鼻

閑は軽快傾向であり､晴乳良好で発熱は認めなかった0

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

報告医 (按種医) :RSウイルス感染によるものだと思うが､完全には否定で

きないo

搬送先医師 :心肺蘇生でも反応せず｡顔部や上半身を中心に紫斑がみられ､

四肢､軽度硬直､喉頭展開時､下顎硬直あったことから､心肺停止後ある程

度の時間が経過していたと考えられる｡

cTからもショック肺を示唆する所見､肝血管陰影および皮髄境界不明瞭 ･

小脳背部軽度の高cT値領域という心肺停止後に矛盾しない所見がみられる｡

これらから､RSウイルス細気管支炎 ･間質性肺炎の病状悪化からの呼吸不全

よりは急激な経過であり､RSウイルスからの無呼吸発作で心肺停止を来した

ことが経過からも含めて考えやすいと判断した｡

血液ガス分析の結果 (pH6.459,NHS1500<pg/dL)からも代謝性疾患を考
えなければならないが､ろ紙血でのタンデム質量分析による測定結果では否

定的と思われるO

鼻汁吸引､RSウイルス検査等で､医療機関を定期的に受診しており､体重

増加もまずまず良好､予防接種も接種している､明らかな外傷なし､骨折所

見なしから､虐待は考えにくいと判断した｡

死亡とワクチン接種との因果関係については､ワクチン接種を行ったこと

により､RSウイルス感染症が重篤化した可能性は否定できないと考えている｡

3.専門家の意見

OA医師 :

乾燥-モフィルス b型ワクチン (破傷風 トキソイ ド結合体)1回目と沈降

13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)1回目を

同時接種し､約 3日後に心肺停止状態にて発見された乳児｡胸部レントゲン

で両肺野全体におよぶスリガラス様陰影と気管支透亮像が認められ､RSウイ

ルス迅速検査で陽性であった｡これらは､RSウイルスによる肺炎の可能性を

否定できない検査所見と考える｡

ワクチン接種と死亡との間に時間的前後関係はあるが､死亡原因はワクチ
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ンの同時接種ではなくRSウイルス感染による可能性が高いOまた､著しい高

アンモニア血症が認められたことから､タンデムマス検査にて確定できなか

ったが先天代謝異常症があったことも完全には否定できない｡なお､治療後

の検査ではあるが､血清Amy2IU瓜､NalO4mEq/L､Ca3.0mg/dL､C179mEq/L､

BUN2.0mg/dL,Cr0.05mg/dLなどの異常値がどうして生じたのかが不明であ

る｡

○】〕医師 :

生後6ケ月未満､沈降13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)､乾燥-モフィルスb型ワクチン (破傷風 トキソイド結合体)

同時接種｡接種後鼻汁 ･鼻閉の症状があったが特に異常なく､約60時間後無

呼吸状態で発見｡

救急隊要請､心肺蘇生をしつつ病院-搬送､病院到着時には紫斑及び四肢

軽度硬直があり､死後の時間の経過を思わせた｡

血管の確保が難しくなっており､骨髄針を用いたルート確保､気管内挿管

が行われた｡挿管チューブから淡血性分泌物が多量にあり気道の閉鎖が確認

されている｡

剖検がされず 死因は不明であるが､今回のRSウイルス迅速検査が陽性で

あること､生後6ケ月未満の児ではRSウイルス感染症が無呼吸発作を呈する

ことがあることから､報告医､搬送先医師ともに述べているRSウイルスによ

る感染症の結果と判断することが妥当と判断した｡

血棟ガス分析の結果は呼吸停止後の検体であり､代謝性疾患と判断しにく

いと考える｡

OC医師 :

6ケ月未満男児が沈降 13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)と乾燥-モフィルスb型ワクチン(破傷風 トキソイド結合体)

の接種後64時間後くらいに死亡している｡時間的要素からは､死亡とワクチ

ンとの因果関係を積極的に否定する特段の理由はないと思われる｡それまで

の健康状態や既往歴からは死亡の予測ができず､死亡状況の詳細は不明､剖
検も実施されていない｡接種医､搬送先医は死因について明確にしていない

ものの､いずれもRS感染症との関連について言及している｡RS感染症に篠

患していたことを類推できることからも､これがその死に関連していたのか

もしれないが､合理的な可能性を有する死亡の原因であるとまでは言い難く､

死亡とワクチンとの因果関係は､.現時点では､情報不足により評価できない

とするのが妥当であると考える｡
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(同時接種 ･症例NO.4-5)

は調査中のため詳細情報はございません｡
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沈降13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)の副反応報告状況
平成25年11月1日から平成26年2月28日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件数は以
下のとおり｡医療機関からの報告については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した｡

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
副反応症例数 17 ー7
副反応件数 23 3ー
副反応の種類 副反応の種類別件数
胃腸障害
下痢 1 1
* 機械的イレウス 1
*血便排池 1 2
*腸重積症 2 1
*白色便 1
唱吐 2

一般 ..全身障害および投与部位の状態
泣き 1
* 死亡 2
発熱 2 5
*無力症 1
感染症および寄生虫症
辛 ロタウイルス胃腸炎 1
*細菌感染 1
*膿痴疹 1
辛 肺炎球菌性菌血症 1
鼻咽頭炎 1

肝胆道系陣等
*l肝機能異常 L l 1
血液およびリンパ系謄写
*発熱性好中球減少症 1
免疫性血小板減少性紫斑病 1 1

血管 障 害
*蒼白 1
*末梢冷感 1
呼吸器､胸郭および縦隔謄写
*l咽頭紅斑 l l l
心臓障害
*L心肺停止 l lJ
神軽系障害
*失神寸前の状態 1
熱性痘撃 1 2
痘撃 3 1

精神障軍
t気分変化 一 J 1
代謝および栄養障害
*l新生児晴乳障害 l l 1
内分泌障害
*l下垂体低形成 l l 1
皮膚および皮下組織障害
湿疹 1
発疹 1

免疫系障害
アナフィラキシーショック 1
アナフィラキシー反応 1

臨床検査
* C-反応性蛋白増加 I 1
血小板数減少 1
*好中球数減少 1
*白血球数増加 0
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*未知の事象

＼
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Hib(ヒブ)ワクチンの
副反応報告状況について

○乾燥へモフィルスb型ワクチン (破傷風 トキソイド結合体)
商 品 名 :アクトヒブ
製造 販 売 業 者 :サノフイ株式会社
販 売 開 始 :平成20年12月
効 能 ･ 効 果 インフルエンザ菌b型による感染症の予防

副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日まで報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28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｡

(単位:例(人))

接種可能のベ人数(回数)※ 製造販売業者からの報告 医療機関からの報告.
報普数 報普数

報告頻度 ･報告頻度 つ貴官

平成25年7月1日～平成26年2月28日 2,926.304 .75 77 430.003% 0.003% 0.001%

(参考)士 始かー 15,877,662数 量 を 接 種 可 能 の へ 294 651 175

平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分の重篤例の転帰

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

回復/軽快 未回復 後遺症 死亡 不明 計 回復/軽快 未回倭 後遺症 死亡 不明 計 .

平成25年2月から平成25年7月の6ケ月間から､平成25年9月から平成25年2月の6ケ月間における､接種日をもと
にした死亡例の報告頻度は､10万接種あたり0.13-0.23であり､急ぎの検討が必要とされる10万接種あたり05を
下回っている｡

(注意点)
※ ｢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O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って､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｡

※ 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｡



製造販売業者からの報告

Hib(アクトヒブ)重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

No 年齢 性別 接種日 .. ワクチン名(ロット番号) 同時接種 ･同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 企業1暮 転帰日 転帰内容

1 1 男 平成24年3月23日 なし なし 由症肝炎 不明 JLt 不明 不明

2 lo遇 罪 平成24年8月31日 日夕リックス(AROLA428CA) あり アクトヒブプレベナ- : なし 平成24年7月21日 重篤 平成24年8月2日 不明

3 ljE未満 罪 平成24年8月22日 口タテック あり プレベナ-ビームゲン なし T* 平成24年8月23日 重篤 平成25年 回社

4 JJL** 罪 平成24年8月22日 ロタテック あり アクトヒププレベナ- なし 腸炎.発熱 不明 1暮 不明 軽快

5 9遇 男 口タテック(0010AE) あり プレベナ-アクトヒブ 発熱 施主稚症 重篤 回復

7 27過 男 平成25年3月14日 口タテック(0520AE) あり アクトヒブプレペナ- なし 隈重積症 tt 平成25年4月 回従

a 8ケ月 男 平成25年3月27日 ロタリツクえ(AROLA537AA) あり 肺炎球菌ワクチン乾煉BCGワクチン なし 頼､放痛.先払 平成25年7月19日 1■ 不明 不明

9 1鼓未済 罪 -.平成25年3月11日 ヘブタJくツクス あり プレベナ- なし 平成25年3月11E] 1★ 回復

10 1jL乗暮 女 口タテック あり アクトヒプ なし 直筆､薬物相互作用 平成25年3月12日 tt 不明 不明

ll 1di未斗 女 平成25年3月 アクトヒブ あり プレベナ- なし 7!牌炎 平成25年 1暮 不明 不明



N○ 年輸 性別 接種日 ワクチン名(ロット番号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 企業主X度 転帰日 転帰内容

13 16遺 女 平成25年5月6日平成25年6月6日 口タテック(0521AE) あり プレベナ-アクトヒブ ~ JI■任I甘吏 l■吐.尭熟 平成25年5月7日 JLt 平成25年8月12日 匝1往

14 5ケ月 罪 口タリックス(AROLA541人A) あり アクトヒブプレベナ- なし 平成25年7月7日 里篤 平成25年7月8日 回it

15 4ケ月 女 平成25年5月8日平成25年6月5日 ロタリックス(AROLA541AA) あり アクトヒプ肺炎球菌ワクチン なし 平成25年6月29日 1■ 軽快

16 1歳未済 辛 平成25年5月10日 ロタテック あり アクトヒブ なし. 売払 平成25年5月11日 tt 平成25年5月11日 回凍

17 3ケ月 罪 平成25年5月10日平成25年6月7日 プレベナ-(12HO2人) あり アクトヒプ 平成25年6月17日 圭X 回復

ー8 3ケ月 罪 平成25年6月7日 あり 心拡大､心陣害 平成25年6月17日 1暮 不明 未回復

19 3ケ月 罪 平成25年5月10日平成25年6月7日 あり 心拡大.心障害 平成25年6月17日 Ill 不明 乗回従

20 3ケ月 男 平成25年5月10日平成25年6月7日 プレベナ-(12HOIA) あり アクトヒプ 妊娠 心拡大.心不全 平成25年6月17日 重篤 不明 軽快

21 4ケ月 女 平成25年6月12日平成25年7月12日 J1349) あり なし 発熱 平成25年6月13日 重篤 平成25年6月14日 回BE

22 7ケ月 女 あり プレベナ- なし 昔日 平成25年5月15日 Jl篤 平成25年5月17日 回捷



NO 年齢 性別 接牲日 ワクチン名(ロット脊号) 同島接種 同時接種ワクチン 基7#疾患等 副反応名 発生日 企兼呈集度 転休日 転妹内容

24 4ケ月 女 平成25年5月23日平成25年6月24日 □タリックス(AROLA541AA) あり 研 4ーく028) なし ウイルス性腸炎 不明 Ji篤 不明 不明

25 4ケ月 男 平成25年5月24日平成25年6月14日平成25年7月25日 あり なし 平成25年7月26日 1■ 杜扶

26 3ケ月 男 平成25年5月28日 プレベナ-(12GOIA) あり アクトヒブ なし ′ 大発作痘筆 平成25年6月7日 圭X 平成25年6月88 回任

28 2ケ月 罪 平成25年6月10日 アクトヒブ あり 口タリックスプレベナ- なし 発熊､qL吐 平成25年6月11日 重篤 平成25年6月14日 回復

29 3ケ月 女 平成25年7月12日 プレベナ-(12HO2A) あり なし 先払 重篤 回徒

?0 4ケ月 罪 平成25年6月14日 クアトロバック(AOO4()) あり アクトヒプ なし tt 軽快

31 2ケ月 女 平成25年6月18日 日夕リックス(AROLJ1541AA) あり なし Jlt 平成25年6月26ー∃ 回復

32 la遭 女 平成25年7月日日平成25年8月8日 口タテック(HO18778) あり プレべナ-アクトヒブ なし aL王gl症 平成25年8月11日 王篤 平成25年8月14日 回吐

33 2ケ月 男 平成25年6月25日 ロタリックス(AROLA541人A) あり なし 平成25年6月25日 1暮 平成25年6月28日 不明

34 3ケ月 罪 平成25年6月26日 プレベナ-(12HO2A) あり アクトヒブ なし 発熱 平成25年6月27日 重篤 平成25年6月28日 回復

35 2ケ月 男 ロタリックス(AROt̂541AA) あり 平成25年6月28日 重篤 平成25年6月30EL 軽快



N○ ヰホ 性別 ftlIL∃ ワクチン名 1(ロット書号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 企兼真東度 転帰日 転帰内容

37 13# 女 平成25年7月5日平成25年8月2EI平成25年9月20日 口タテック(HOIB778､HD18777) あり プレベナ-アクトヒブ 兼呼吸 先払 平成25年8月2El 圭篤 平成25年9月22日 回従 _

3B 5ケ月 女 . 口タリックス(AROLA541AA) あり なし 細菌性腸由 不明 重篤 不明 不明

39 2ケ月 男 平成25年7月23日 なし なし 平成25年8月6日 1★ 平成25年9月3日 回扶

40 21遇 男 平成25年7月24E3平成25年9月6日 ロタテック(0521AE) あり プレベナ-アクトヒブ なし 勝圭柵症 平成25年9月2:1日 1暮 平成25年9月24日 回従

41 9遺 女 平成25年8月8日 口タリックス あり アクトヒブプレベナ- I-1 平成25年8月1一日 1t 回復

42 3ケ月 女 平成25年8月16日 E)9リックス あり なし 族生研症､血便株矩 平成25年9月19日 重篤 平成25年9月19日 軽快

43 3ケ月 女 平成25年8月19El プレベナ- あり アクトヒプ なし 肝機能異常､発熱 平成25年8月19日 重篤 平成25年8月23El 不明

44 4ケ月 女 平成25年8月20日 アクトヒブ あり プレぺナ- なし 平成25年8月20日 重篤 平成25年8月30日 回gE

45 3ケ月 女 平成25年9月2日 口タリックス(AROLA543BA) あり アクトヒブプレベナ- 乳アレルギー 1★ 回徒

46 3ケ月 罪 平成25年9月5日 プレベナ-(12KO3A) あり アクトヒプ JLt 軽快

47 11遇 男 平成25年9月5日 プレぺナ-(ー2日06A) あり アクトヒブ 重篤 不明 不明 ノ

48 2ケ月 男 平成23年9月6日 アクトヒプ なし なし *≠ 平成25年9月7l∃ Jtt 平成25年9月9日 回徒



No 年齢 性別 接棟日 ワクチン名(E)ツト番号) 同時捷棟 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 企業1t 転括日 転帰内容

51 2ケ月 女 平成25年9月20日 □タリックス(AROLA551AA) あり プレぺナ-アクトヒフ なし 血便排放 平成25年10月4日 重篤 平成25年10月4El 軽快

52 lo遇 女 平成25年9月25E3 □タテック(H018777) あり アクトヒププレベナ- 血便梯浩 平成25年9月26日 重篤 回tI

53 3ケ月 不明 アクトヒプ なし なし 中耳炎 平成25年10月 重篤 不由 不明

54 3ケ月 男 平成25年1〇月8El アクトヒプ なし RSウイルス感染 第7G'神経麻痔 1■ 軽快

55 3ケ月 9! プレベナ- あり アクトヒプ なし 第7脳神経麻痔 JLt 不明 乗回楳

56 3ケ月 男 Ijダ)ツクス(AROLA551人∧) あり アクトヒブプレぺナ-クアトロバック なし 部旺舟 IJt 回復

57 3ケ月 9; 口タリックス(AROLA537AA) あり プレべナ-アクトヒブ 胃*道道液性疾患 王蔦 平成25年11月1日 回

58 2ケ月 男 ロタリックス(AROLA551AA) あり なし 吐き戻し､誤It. 重篤 不明 回従

59 1 女 乾株弔書生解し(Yt64) あり アクトヒブ 噂息､急性中耳炎 平成25年日月4日 重篤 匡l復
秤

60 1 女 乾煉軍手生水痘ワクチン(節操)*あり アクトヒブ 嘆息､急性中耳炎 平成25年11月4日 重篤 回at

61 3ケ月 女 ロタリックス(AROL̂551AA) あり プレベナ- なし 平成25年11月1Ej 重篤 平成25年11月4日 不明

62 9遇 罪 平成25年11月7日 口タテック(HO18776) あり アクトヒブプレぺナ-18 卵黄ht管辻残 敏捷的イレウス 平成25年11月8日 JLI 回復



Nq 年齢 性別 接種日 ワクチt,名(ロット番号) 同時捷種 同時接種ワクチン 基瑳疾患等 副反応名 発生EI 企業 .JLJt 転煉日 転柿内*

64 2ケ月 男 口タテック(HO18776) あり アクトヒププレぺナ-ビームゲン なし tt 不明

65 2ケ月 gi 日夕リックス . あり なし 炎.白色便 1■ 回復

66 4ケ月 罪 平成26年1月T〇日 □タリックス(AROLA582AA) あり なし 平成26年2月一日 重篤 平成26年2月一日 不明

67 2ケ月 罪 平成26年1月14日 ロタリックス(AROLA582AA) あり プレベナ-13 なし 化､ql吐､無力症 玉東 不明 未回徒

68 2ケ月 不明 平成26年1月15日 プレベナ-13(13Dt)3A) あり アクトヒプ なし 平成26年1月17日 1t 平成26年1月ー9日 回11

69 3ケ月 罪 平成26年1月21日 ロタリックス あり 体) なし 平成26年1月23El 1★ 平成26年1月27日 軽快

70 2ケ月 男 プレベナ-13 あり アクトヒプ なし 湿疹 平成26年2月一日 重篤 不明 朱回復

71 2ケ月 女 平成26年1月 プレベナ-13 あり アクトヒブ なし 肝横焦異♯ 平成26年1月 重篤 平成26年1月 回復

72 4ケ月 不明 不明 プレベナ- あり アクトヒブ なし 中耳炎 不明 1■ 不明 不明

73 5ケ月 9! 不明 あり なし 不明 王篤 不明 不明

74 2ケ月 罪 不明 アクトヒブ あり プレぺナ- なし ** 不明 1★ 不明 回杜



Hib(アクトヒブ)重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療概関からの報告

No 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット書早 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 基礁疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評GF) 圭篤度 I云lI8 転帰内容

1 1 女 プレぺナ- なし ファイザー あり アクトヒブ､DPT なし 言己鞍なし 重い 妊快

2 2ケ月 女 平成25年1月22日平成25年2月22日 アクトヒブ H1308 サノフイ あり なし 平成25年3月5B 評価不能 重い 平成25年4月19E3 軽快

3 4ケ月 罪 平成25年4月2日 アクトヒブ なし サノフイ あり なし 平成25年4月3日 記載なし 重い 平成25年4月9日 回復

4 2ケ月 罪 アクトヒプ H1651 サノフイ あり プレベナ- なし 平成25年5月28日 関連あり 1い 平成25年5月28日 回tL

5 5月 罪 平成25年8月6日 4KO3B 阪大枚研 あり 痘牛.大発作直筆 大発作痩!r 平成25年8月7E3 評価不能 重い 平成25年8月7日 回復

6 4ケ月 女 平成25年6月4日 アクトヒプ JIO31 サノブイ あり プレベナ- 応性蛋白増加 平成25年6月4日 評価不能 重い 平成25年6月7日 回復

7 10遇 男 アクトヒブ J1342 サノフイ あり プレベナ- なし 平成25年6月27日 評捷不耗 重い . 平成25年8月21日 回復

8 7ケ月 女 アクトヒプ J1051■サノフイ なし なし 痘筆 平成25年7月i日 評価千穂 王い 平成25年7月4日 回復

9 3ケ月 女 平成25年7月2日 4KO2B 阪大鞍研 あり なし 発熱 平成25年7月3日 関連あり 重い 平成25年7月3日 回復.

ー0 8ケ月 女 平成25年7月9日 プレベナ- 12HO3A ファイザー あり 水痘.発熱 発熱 評価不能 重い - 平成25年7月15日 匝11暮

ll 2ケ月 女 プレぺナ- 12日03A ファイザー あり なし 発熱 評価不能 重い 平成25年7月ー7日 回復

12 2月 罪 平成25年7月23日 アクトヒブ Jt349 サノフイ なし なしレぺナ-接種 平成25年8月6EI 記載なし 1い 平成25年9月3日 回1暮

13 2ケ月 女 79rJt=1 J1349 サノフイ なし なし 痘筆 平成25年7月25日 許す不能 重い 回復



No 年齢 性別 ftlIB ワクチン名 ロット者~ヲ 製造所名 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生EL 因果開床(報告医評捷) 重篤度 転柿日 転精内容

15 3 罪 平成25年8月3日 ク∨ JR163 阪大徽柄 あり 鳴息.熱性疫学 熱性痘gL尭熟 平成25年8月3日 評価不能 1い 平成25年8月6日 軽快

16 1 罪 平成25年8月30日 アクトヒプ J1403 サノフイ あり プレベナ- なし 熱性疫学 平成25年8月3D日 評価不能 重い 平成25年9月2日 回復

17 4ケ月 罪 平成25年9月9日平成25年10月7日 4KO3A 阪大魚研 あり なし 平成25年10月8日 評価不能 重い 不明 朱回復

18 3ケ月 男 平成25年9月10日 ク7トロバック AOO6A 化血研 あり ナ- なし 発熱.発疹 評価不能 重い 平成25年9月18日 回復

19 5ケ月 男 ク7トロバック AOO7A 化血研 あり BCG 呈児 関連あり 重い 回復

20 2ケ月 罪 プレぺナ- ー2KOIA ファイザー あり バックス-Ll なし 評軒不能 重い 回it

21 2 男 平成25年一〇月8日 DPT VO92D 武田薬品工業 あり アクトヒブ ギー &'症､低血兼症 評価不能 重い 平成25年日月5日 回復

22 3ケ月 男 アクトヒブ Jl424 サノフイ あり なし 熱性疫学 評価不能 重い 回復

23 2ケ月 男 AROt̂ 551人A GSK あり なし 気分変化 評価不能 善い 回従 _

24 3ケ月 女 アクトヒブ J1434 サノフイ あり タリックス なし *7Er斗蜂中手 評価不能 重い 軽快

25 1 男 アクトヒプ J1434 サノフイ なし なし 関連あり まい 回復

26 4ケ月 女 プレぺナ-13 13CO3A ファイザー あり なし 評価不能 重い 回凍

27 1 女 アクトヒプ Jt415 サノフイ なし なし 多形紅斑 評価不能 重い. 平成25年11月 回



No キーt 性別 接種日 ワクチン名 ロット番~弓~ 製造所負 同時接種 同時按裡ワクチン 基礎疾患等 pJ反応名 発生日 EEl果開床(報告医評価) ■暮 転精日 転精内容

29 4ケ月 罪 プレベナ-13 13CO2̂ ファイザー あり アクトヒブ なし 疫学 許す不能 重い 回復

31 日ヶ月 * 平成25年12月2日 アクトヒブ J1493 サノフイ あり かぜ なし 肺炎球菌性膏血症 評価不能 王い 回

32 3ケ月 罪 平成25年12月6日 ロタリックス AROLA556BB GSK あり トロJくツク 新生児井症 族生fI症 評軒不擬 1い 回復

33 14遇 男 平成26年1月6日 日夕テック HO18776P̂SD あり なし 牌玉積症 平成26年1月10日 評価不能 重い 平成26年1月20日 回復

34 6ケ月 女 平成26年1月7日 口タテック HD19685MSD あり なし 勝真横症 平成28年2月24日 評価不能 重い 平成26年2月26日 回復

35 2ケ月 女 プレベナ-13 13DO3A ファイザー ､あり なし 発熱 平成26年1月17日 評BEl不能 重い 平成26年1月19日 回復

36 3ケ月 男 平成26年一月29日 4KO5A 阪大轍研 あり リックス . なし 蒼白､末梢冷嫉 平成26年1月29日 評価不能 重い 平成26年1月29日 回復

37※同時】章1種ワクチンと女して言己我の アクトヒブ関i■が否iEさJ1594れたもの(サノフイ接捜部位のあり局所反応 プレベナ- なし rtLT54 関連あり 重い 不明 未回往
※複数の製造媒亮業者から王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｡



Hib(アクトヒブ)非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

NO 年齢 性別 接種巳 ワクチン名 ロット番早 製造所名 同時接fl 基礎疾患等 副反応名 発生日 因果関係 玉東度 転帰日 転樟内容

1 3ケ月 女 アクトヒブ J1342 サノフイ あり プレぺナ- なし 出血性発疹 関連あり 王くない 回律

2 2ケ月- 女 アクトヒブ J1051 サノフイ あり プレぺナ- なし 関連あL) 王くない 回仕

3 8ケ月 男 4KO2人 阪大微研 あり なし 評価不能 王くない 回復

4 3 女 アクトヒプ J1031 サノフイ なし なし 蜂巣炎 関連あり 王くない 軽快

5 3ケ月 罪 4KO2B 阪大微研 あり ウイルス感染症 発熱39.3℃ 関連あり 重くない 回復

6 3ケ月 女 アクトヒブ J1342 サノフイ あり 6月18日ヒプ､肺自宅で様子みる 評価不能 重くない 回復

7 3ケ月 女 プレベナ- 12HD2A､ファイザー あり リオ､DPT なし 発熱ー局所硬結 関連あり まくない 不明 回復

8 8ケ月 早 プレベナ- 12日04人 ファイザー あり アクトヒフ なし 関連あり 重くない 回任

9 5ケ月 罪 プレべナ- 12日04A ファイザー あり 種 38.1℃発熱 関連あり 重くない 不明 不明

10 3ケ月 罪 プレぺナ- 12HO4A ファイザー あり アクトヒブ 全身湿疹 関連あり 重くない 不明 不明

ll 9ケ月 男 アクトヒブ J1037 サノフイ なし なし #% 記載なし 重くない 軽快

12 3ケ月 盟 テクトヒブ J1349 サノフイ なし ■ 発熱 評価不能 王くない 平成25年8月3El 回捜



N○ 年齢 性別 接種日 ウクチン名 ロット番~弓~ 製造所名 同時接一一 同時接種ワクチン 基捷疾患等 副反応名 発生日 Eq果開床 1tITl 転碍El 転帰内辛

14 3 女 DPT VO928 武田薬品工業 あり なし 39℃発粒 関連あり 重くない 軽快

15 1 男 ■ プレベナ- 12HO6人 ファイザー あり アクトヒブ 左停留精巣､眠振 関連あり まくない 回復

16 4カ月 罪 プレぺナ- 12HO6A ファイザー あり ク､ロタテック なし 全身性発疹症 関連あり 重くなしヽ 軽快

17 5ケ月 罪 プレベナ- 12日04A ファイザー あり アクトヒブ なし 毒庶事多様発疹 ′ 関連あり 王くない 軽快

18 1 男 DPT VO92D 武田薬品工業 あり なし 発熱 平成25年9月3日 評価不能 重くない 不明 不明

19 3ケ月 罪 平成25年9月2日 アクトヒプ J1397 サノブイ ありー なし A 関連なし 重くない 回復

20 2ケ月 男 アクトヒブ J1415 サノブイ あり プレぺナ- なし 記tEtj:し 重くない 回復

21 4 男 アクトヒブ Jl424 サノフイ なし なし 発熱 関連あり 重くない 回凍

22 4ケ月 男 テクトヒプ 不明 サノフイ プレベナ- なし 発赤 評価不能 まくない 不明 不明

23 1 男 アクトヒプ J1424 サノフイ なし うそう 身の書麻疹 記載なし まくない 回it

24 2ケ月 男 アクトヒブ J1466 サノブイ あり なし じん肺疹 関連あり 重くない 軽快

25 2ケ月 女 プレベナ-13 13CO2A ファイザー あり なし #& 評価不能 重くない 不明 巨l復

26 3カ月 罪 アクトヒブ J1501 サノフイ なし なし 頃より 評価不能 重くない 未回復



N○ 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット脊早 製造所名 同時接樵 基礎疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 玉東度 転特Fj 転帰内容

28 2ケ月 男 アクトヒブ J1509 サノフイ あり プレベナ-13 なし 唯吐､下痢 評価不能 王くない 回復

29 2 女 プレベナ-13 13COIA ファイザー あり アクトヒプ 性けいれん 関連あり 重くない 回復

30 4ケ月 男 プレベナ-13 13DO2人 ファイザー あり アクトヒブ なし 在責面の紅斑 関連あL) 重くない 平成26年1月8日 回復

31 7ケ月 男 アクトヒブ J1512 サノブイ あり プレベナ-13 なし 関連あり 重くない 軽政

32 5ケ月 罪 4KO5A 阪大散研 あり なし 発熱 関連あり 重くない 回復､軽快

33 3ケ月 _男 ロタリックス 不明 GSK あり なし 関連あり 重くない 回復

※同時接種ワクチンとして書己鞍のある報告についても､EEl果関連が否定されたもの(接種部位の局所反応等)を除き集計している.
･X捷政の製造版元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.



‖ib(ヒブ)ワクチン接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【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｡

報告期間 症例数 専門家の評価により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 推定接種人数

平成20年12月～平成23年1月 9- 6 155万人

平成23年2月～辛成23年5月 ー2 0 62万人

平成23年6月-平成23年8月22日 0 0 52万人

平成23年8月23日-平成23年11月 1 0 63万人

平成23年12月～平成24年3月 1 0 141万人

平成24年4月～平成24年8月 2 0 167万人

平成24年9月～平成24年12月 2 0 104万人

平成25年1月γ平成25年3月 2 1 113万人

平成.25年4月～平成25年7月 1 0 164万人



ワクチン接種後のアナフイラキシー･Xが疑われる副反応症例(重篤症例)

芸宝器 欝 ]rァナフ.ラキト ,､rアナフ.ラキシ_反応｡､rアナフ.ラキシ_,ヨツクい アナフィラキト 様反応此 て柵 軌 た楓 乎JZ2抑 月.日- 成2時 2月2相 入手分まで

NO_洋種ワクチン 年齢.性別 既往匿 蛙過 書q反応名 ロット 転枯 プライトン分轄レベル(企兼評価) 寺門まの拝iF 事拝見持合評価
プライトン分耳レベル Ea果関係 意見

1テクトヒブプレペナ- 2ケ月.男性 ■ 按杜当日抹捜4時間後陣牲5時間後陣桂翌E3退院.転帰:E)複(Najor基準)【皮fA症状′粘膜症状】[呼吸器系症状】突先先症 ANDレペルー:> 注射か位紅斑;3主射部位Et脹 H1651(アクトヒプ)同社回tLE]& OA妻A:10ー】垂且:4Oc重点:1 0 重̂点:田異聞OB套且:Ea集関係は不明Oc重点:田異同 い. 上のアナフィラキシー症例,ウクチンは種との日東関係は否定できない.

2アクトヒフ 13ケ月.男性 ■ ま某氏:なしアレルギ-体東棟埋 当日強練7分練捷種11分扶持牡53分挽 Jt434 珂tL OA垂A:4013重点:5OC*A:4



出生体王 3240E予診票の官主点 h 手旗圧 特lこなし
接種当日
捷牲前体温365℃
軽口弔書生ヒトロタウイルスワクチン(軽EL､1回E])棲乱 特まなく｡
捷牲2分 色～4分杜
沈降積載百Elせきジフテリア破ft且不活化ポリオ(七一ピン捷)混合ワクチン(皮下.右
上浜.初回個 巳).沈托13iF廉鼓球菌掩合聖ワクチン(皮下.左上bi.初EllEl日)､乾
漁へモフィルスb聖ワクチン(破flJLトキソイド縫合仕)(皮下､左上浜､初E)1E)El)を同
時接種｡ひどく噂泣していた｡政分故､母親が衣Jlを暮せている時[=顔色が悪いこと(=
気づいf=.
捷社12分捷頃
捗有｡輔色は青白だが.心音､呼吸音は正常.四肢冷感少々あLJ､強兼投与を行った.
穣牲26分牡-27分枚頃
板色がピンク色になった.
捷捜22分故
珍菓蹄rま匹庇冷感も消失した.経過放棄も待牡してもらった.
接桂1時r,12分級頃
事★ないことを社乾し､柵も 舟宅攻も■乳JtJtも書講｡
7t埋翌EL
抄集時も着士はなかった｡
転持 回tl｡
【アナフィラキシ-の分類評iF(プライトン分類)]
ステップ1.随伴症状のチェ･Jク
NaJOr基準 布Zt恭系症状 中転任LFi拍稚蘭､士族レベル位下.もしくは壬yE消失.
N･.lq基羊 循環鼓系丘状 意熊レベルの低下.
ステップ2.症例定*(抄析基準レベル)のチェック
全てのレベルで確実[=抄断されているべき事qt(診断の必須条件)
突然発症｡
ステップ3.カテゴリーのチェック
症例定兼に合致しないもの(分析のための追加分類)
カテゴリー(4)十分な情報が縛られておらT､症例走*に合致すると判yiできない.

るとは半l折できない｡

OC垂A アナフィラキシーではない｡

トJG■l



4アクトヒプクアトロパックプレぺナ- 3ケ月.女性 ■ 接種当日 12KOIA(プレペナ-) 2 OA垂且:IOB柔且:2OC委員:2 OA委員:田臭関 判断できない 上のアナフィラキシー症例.ワクチンは種との因果関係は否定できない.

リ泣故事の負節逮87【<皮■tI<■(【実つ【力 スb型ワク不活化ポ:つもと連i:'ン珠)温ヽら書斥えが()全身性虹技

拍ま150回′分チンのは裡

た.a:軽快し寸FI状】咲:全派.毛呼吸根性7ittZfぴ症故JtTJlリー】レ2 ワクチン拝フライトン等蘇Sもし甘再充満時漉少:頻脈#L/<JL')連な;1行｣状基準ANキン_醍拳>特攻症状丘状準>症状い)症●MiJl力2:レ Oc垂且:田異聞



平成25年7月1日以降に報告された
Hibワクチンによる死亡症例一覧

<2種類以上のワクチンが同時接種された症例>

No. ワクチン (ロット) 年齢 .性別 .基鍵疾患 (持病) 接佳日.経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価.

Q アクトヒブ (J1331) 6ケ月未満 .女 平成25年7月12日 関連あり 経過より先天代謝異常症 平成25年7月22日

プレベナ- (12rMA) 接種翌日､晦吐4回○受診先で代謝生ア の可能性も疑われるが､剖 平成25年9月12日調

口タリックス シド-シス､高乳酸血症を認め｣全身性 検の結果が得られておら 査会

(AROLA543BA) 強直性痘撃を発現○心肺停止に至り､接 ず死因不明Oワクチンとの 平成25年10月28日

種2日後に死亡○ 因果関係は言判面できないo 調査会

㊨ アクトヒブ (J1342) 6ケ月以上1歳未 平成25年7月3日 剖検が行われておらず､死 平成25年7月23日

プレベナ- (12tX)3A) 演 .男性 .新生児 接種3日後､心肺停止状態で発見され､ 一因は不明○情報が不足して 平成25年10月28日

ト一〇⊃ 期にチアノーゼに 搬送先にて死飽 死亡時画像診断に おり､ワクチン接種との因 調査会

よる入院歴あり○ てAh'/剤重､気管内に少量の貯留物を認めた○死因は窒息疑い､窒息の原因は不詳○ 果関係は評価できない○

3 DPT(AW)14B) 10歳未満 .男.染 平成25年2月25日 評価不能 ワクチン接種との因果関 平成25年10月22日

アクトヒブ Wl49l) 色体異常､点状軟 接種約30分後､異常が発見され､搬送 係は評価できない○ 平成25年10月28日

骨異形成症､第 1先にて､同日死亡確認○死因及びワクチ (報告)

環椎低形成､脊柱.管狭窄､頚髄圧迫､鼻腔狭窄､両側難聴､肥厚性幽門狭窄症､魚鱗癖 ンとの因果関係は不明○ 平成26年5月19日調･査会



No. ワクチン (ロット) 年齢 .性別 .基礎疾患 (持病) 接種日.経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価

4 アクトヒブ (J1472) 6ケ月未満 .女 平成25年11月22日接種 言羽西不能 情報が不足しており､ワク 平成25年11月26日

プレベナ-13(13002A) 接種翌日の午前､意識がなく無呼吸の状 テン接種との因果関係は 平成26年5月19日調

態で発見○搬送先にて同日死亡確言乱剖検が実施されたが､情報が得られず死因は不明o 判断できないo 査会

5.アクトヒブ (J1493) 6ケ月未満 .男 平成25年12月12日接種 評価不能 経過より窒息の可能性も 平成25年12月18日

プレベナ-13(13002A) 接種翌日､心肺陰止状態で発見され､搬 疑われるが､得られた情報 平成26年5月19日調

送先にて死亡敵 窒息の状態であったが､死因は不明o剖検ー封〒われていないo から死因は不明oワクチン接種との因果関係は評価できない○ 査会

6 アクトヒブ (J1512) 6ケ月未満 .男 平成25年12月21日接種 評価不能 死因はRSウイルス感染に 平成25年12月25日

卜⊥ プレベナ-13(13DDIA) 鼻汁､鼻閉､RSウ 接種3日後早朝､p判鮮紅臼犬琴で発見さ よる可能憎が考えられたo 平成26年5月19日調

u) イルス感染 れ､搬送先にて死亡確認○剖検は実施されておらず､明確な死因は不明であるが､検査結果よりRSウイルス感染からの無呼吸発作による心肺停止が最も考~えられた○ ワクチン接種との因果関係は評価できない○ 査会

7 アクトヒブ (J1601) 6ケ月未満 .見 平成26年 2月26日接種 調査中 . 調査中 平成26年3月4日



Np. ワクチン (ロット) 年齢 .性別 .基礎疾患 (持病) 接種日.経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会言刊西

8 アクトヒブ (J1671)プレベナ-13(13rt)2A) 6ケ月未満 .女 平成26年4月9日接種接種8日後､p判別勤Lが認められ､同日.死亡o 調査中 調査中 平成26年4月23日

※○の付いた症例 :過去の調査会で検討済み

lZE
5-



乾燥へモフィルスb型ワクチン(破傷風トキソイド結合体)の副反応報告状況
平成25年4月1日から平成26年2月28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については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した｡

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
副反応症例数 76 108
副反応件数 110 220
副反応の種類 副反応の種類別件数 L
胃腸障害

* メレナ 1
下痢 2 ll
*機械的イレウス 1
*血便排池 1 21
* 消化管壊死 1
*腸炎 .3
*腸管虚血 1
*腸管狭窄 1
* 腸間膜動脈閉塞 1
*腸重積症 5 19
吐き戻し 1
*粘液便 1
*白色便 2
*腹痛 2
*腹部腫癌 4
*変色便 3
唱吐 1 12

一般 .全 身障害および投与部位の状態

*びくびく感 1
ワクチン接種部位紅斑 1
*悪寒 1
辛 炎症 . 1
泣き 1
高熱 1 1
*死亡 3
辛 状態悪化 1
注射部位紅斑 3 1
注射部位腫脹 3 1
発熱 21 34
* 無力症 4
* 薬物相互作用 2
感染症および寄生虫症

* ウイルス性髄膜炎 1
~*ウイルス性腸炎 1
*ジアノツティ.クロスティ症候群 2
* ロタウイルス胃腸炎 1 1
* ロタウイルス感染 1 1
*胃腸炎 2
*細菌感染 1
*細菌性胃腸炎 1
*細菌性腸炎 1
*中耳炎 2
突発性発疹 1
*尿路感染 1
*肺炎 1
辛 肺炎球菌性菌血症 1
*鼻咽頭炎 1 2
* 慮桃炎 1
肝胆道系降等

21



*肝障害 1
* 劇症肝炎 1
眼障軍
* 眼運動障害 1
*眼球回転発作 2
血液およびリンパ系陣軍
血小板減少性紫斑病 6 2
*好中球減少症 2
*自己免疫性溶血性昔血 3
*腹部リンパ節腫脹 1
免疫性血小板減少性紫斑病 3 1

血管障軍
*静脈閉塞 1
*､川崎病 1
*蒼白 1 2
*末梢循環不良 1
* 末梢冷感 1
呼吸器､胸郭および縦隔障害.
* 咽頭紅斑 1
*誤憾 1
* 乳幼児突発性危急事態 1
心臓陣等
* チアノーゼ 1 1
*心拡大 ･4
*心障害 2
*心肺停止 ･3
*心不全 2
神経系 降 軍
*意識レベルの低下 1 1
*意識変容状態 2 2
間代性癌撃 1
強直性痘撃 1
*失神寸前の状態 1
大発作痘撃 1 1
*第7脳神経麻痔 2 2
熱性痘撃 6 1
*脳梗塞 1
*脳症 1
*末梢性ニューロパチ- 1
*無酸素性発作 1
痘撃 10 6

精神陣等
易刺激性 1
気分変化 1 3

代謝および栄養障害
食欲減退 1 2
*新生児輔乳障害 1 1
*低血糖症 1 1
皮膚および皮下組織障害
辛 環状紅斑 2
紫斑 1
湿疹 1
*多形紅斑 2 1
発疹 ､ 1
*皮下出血 1
*皮膚びらん 1
免疫系障害

22



*未知の事象
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乾燥BCGワクチンの

副反応報告状況について

○乾燥B(】Gワクチン
商 品 名 :乾燥BCGワクチン

製 造 販 売 業 者 :日本ビーシージー製造株式会社
販 売 開 始 二平成4年2月
効 能 ･効 果 :結核予防

副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日まで報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28日までの医療機関への納入数i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｡

接種可能のべ人数･.(回数)※ 製造販売業者からの報告 (単 位 :例 (人 ))医療機関からの報告
A.報普数 報舌数

報告頻度 報告頻度 うち重篤

平成25年7月1日～平成26年2月28日 644.657 10 110 260.002% 0.017% 0.004%

(参考)平成25年4月1日-平成26年2月28日 796,645 14- 151 32

※一人あたり一回接種されたと便定した｡

平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分の重篤例の左肺

製造販売業者からの報告 (単位:例(人))医療繊関からの報告

回復′軽秩 未回徒 後遺症 死亡 不明 計 回従′軽秩 未回復 後速症 死亡 不明 計

重篤例数 7 2 001 10 12 10 1 1 2 26
うち同時接種あり 1 0001 2 2 3 010 6
(注意点)
※ ｢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｡また､その後の調査等によって､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｡

※ 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｡



乾燥BCGワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

製造販売業者からの報告

N○ 年齢 性別 接種日 ワクチン名(ロット番号) 同時接種 同時捷穣ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 企業重篤度 転帰日 転帰内容

1 1 男 平成22年 G なし なし 骨結核* 平成23年 重篤 平成25年 軽快

2 2 男 平成22年 なし なし 骨結核*(右脛骨甘髄炎)*8CG株換出 平成24年 重篤 不明 未回復

3 1 女 平成23年4月27日 ECG なし なし 書枯枝書(右第4肋骨サ性炎)*BC(三珠検出 lt 平成24年9月 軽快

4 6ケ月 男 平成23年9月6日 G なし なし ウシ轄横 平成23年11月 重篤 軽快

5 1 男 平成竿3年 ECG なし なし 骨結核**BCG抹検出 平成24年 重篤 平成25年 軽快

6 1 女 平成23年 G なし なし 骨結核*(多発性甘髄炎)*BCG株検出 平成24年 重篤 不明 未回復

7 1 女 平成23年 G なし なし TfE杜†(多発性骨牡炎)*BCG株検出 平成24年 tJi 軽快

8 44遇 女 平成25年1月4日 あり CG(I(H173) なし 撮重積症 重篤 平成25年7月28日 回復

9 7ケ月 男 平成24年 G なし なし リンパ節炎 平成24年 重篤 平成24年 軽快

･X複数の製造販売業者から王枚して報告されている症例が含まれている可能性がある.



乾燥BCGワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

NO 年齢 性別 捜種目 ワクチン名 ロット番早 製造所名 同時は鍾 基礎疾患等 副反応名 発生日 因果関係 重篤度 転帰日 転桔内容

1 3 罪 ECG KH114 日本ビーシーソー なし なし 骨結核♯(左腰骨骨髄炎)*BCG抹検出 関連あり まい 不明 乗回援

2 2 女 ECG KH141 日本ビーン~ソーー なし なし 骨結核*(椎骨骨髄炎)*BCG棟検出 平成25年5月 関連あり 重い 平成25年9月4ー∃ 軽快

4 2 ? ECG KH144 _E]本ELソーン- なし なし 骨結核*(左大鹿骨骨髄炎)*BCG株検出 BZl連あり 王い 不明 兼回復

5 ー 罪 ECG KH156 P本.F;--ソーン- あり ロタリックス なし 骨癌枝*(右上腕骨骨髄炎)*BCG株検出 関連あL) 重い 不明 乗回律

6 ー 罪 甘CG KH158 P本ELン'-ソー あり DPT なし *結核+(右大鹿骨骨髄炎)*BCG株検出 関連あり 重い 不明 乗回凍

7 3ケ月 男 BCG KH162 P本.F;--ソ.■.一ン.-.I なし なし リンパ節炎 関連あり まい 軽快

8 6ケ月 女 ECG KHt70 P本.F;--ソ~ソ..一. あり 日夕テック なし リンパ節炎 関連あり まい 軽快

10 1 女 ECG KH176 日本ビーシーソー なし なし 皮TA結核様病変 平成25年6月 BEl連あL) 記載なし 不明 後遺症

ll 5ケ月 男 ECG KH178 P本ビーン-ソー あり ポリオ 遺伝性陣等 ンバ筋炎*BCG株検出 平成25年7月 関連あり まい 不明 未回復

12 5ケ月 女 ECG KH17g P本ビーン~ソー なし なし 関連あり まい 軽快



No 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット書一号 製造所名 同時接種 ■ 基礎疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 王先度 転帰El 転結内容

14 6ケ月 男 EtCG KHl78 _E]本ELソー...ソー なし なし 積接辞 評価不能 まい 軽快

17 8ケ月 男 平成25年9月4日 ECG KH182 日本 ビー -ン~ソー _なし なし リンパ節炎 関連あLJ 重い 軽快

18 7ケ月 gi 平成25年9月6日 甘CG KH184 _E]本E'-ン~~ン一 なし なし 皮Tr毛抜 評価不能 王い 不明

1g 7ケ月 A EGG KH181 P本.F;--ソーン- なし なし リンパ節炎 関連あり 重い 軽快

20 5ケ月 男 クアトロバック AOO7A 化血研 あり アクトヒブ､プレベナ-13.ECG 新生児仮死､低出生体重児 失神寸前の状態 関連あり 重い 回復

21 8ケ月 罪 EGG KH183 P本ELソーン- なし なし リンパ節炎 関連あり 王い 不明 未回復

22 5ケ月 女 ECG KH180 P本ビーン一･.ソー なし なし ウシ結核 関連あり 重い 不明 未回復

23 6ケ月 .女 ECG KH186 P本.F;--ソ.~ン･..一 なし なし 関連あり 重い 回復

24 7ケ月 女 ECG KH186 Pキビ-ン~ソー なし なし リ>JtG# 関連あり 壬い 軽快

※同時接種ワクチンとして記載のある報告についても､因果A5連が否定されたもの(接種部位の局所反応等)を除き集計している｡
※裸鞍の製造販売業者から王杜して報告されている症例が含まれている可能性がある｡



乾燥BCGワクチン 非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療横関からの報告

No 年齢 性別 接種ロ ワクチン名 E=ツト番号 製造所名 同時抹# 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 因 果 関係(報 告 医評価) 重篤度 転帰日 転拝内容

1 9ケ月 罪 BC(】 不明 .El本ビーン.~ン~･.-なし なし 鎖骨上部の結核穣 平成25年1月 盲己我なし 記載なし 不明 恒】在

2 5ケ月 女 平成24年8月21日 ECG KH185 日本ビーン~･.■ン一一なし なし 皮nt籍横様病変 関連あり 重くない 不明 未回復

3 ー 男 平成24年9月 BCG 不明 不明- なし なし 皮下腫舟 平成25年2月頃 関連あり 重くない 平成25年10月1日 軽快

4 7ケ月 女 ECG KH168 P木.F-+I- ㌧′t なし 左上腕部康弁 評軒不能 重くない 不明

5 5ケ月 女 BCG KH170 P本.f;しこ/-ソー なし なし 湿疹抹変化 平成25年9月11日 関連あり 量くない 不明 不明

7 3ケ月 女 ECG KH165 P本ELソーン- なし 道逆流症 局所腫痛形成 平成25年9月4日 関連あり 重くない 軽快

8 ユ十月 女 平成25年1月3日 ECG 不明 不明 なし なし 皮Tf柘横様病変 平成25年4月中旬 関連あり 皇くない 平成25年日月6日 軽快

9 4ケ月 罪 平成25年2月12日 ECG KH173 P木E-ソーミ/- なし なし 皮nt結核横柄変 平成25年4月4日 関連あり 重くない 回復

10 5ケ月 男 BCG KH174 日本ビーン...-■ソー なし なし 平成25年6月7日 四連あり 重くない 平成25年8月12ーヨ 乗回捷

ll 4ケ月 罪 平成25年3月12日 ECG KH174 日本ビーシージー 不明 不明 皮Rf枯枝様病変 関連あり 重くない 平成25年12月5日 回復

12 3ケ月 男 ECG KH176 P本.ELソーン一一 あり 日夕リックス 評価不能 重くない 平Ji25年7月2日 軽快

13 5ケ月 男 平成25年3月26El BCG KH174 P木.F;--ソ~ソ~ なし なし 関連あり 重くない 乗回Zl



No 年齢 性別 接種El ワクチン名 E=ツト番号 製造所名 同時接a 同時接棟ワクチン 基捉疾患等 副反応名 発生日 Eq果TyI保(報告医評fEl) 重篤度 転帰El 転柵内容

14 10ケ月 男 BCG KH177 P本ELソーン- なし なし _ 関連あり まくない 不明 不明

15 4ケ月 男 平成25年4月9日 ECG KH177 P本5--ソ･..一ソー なし なし 関連あり 王くない 不明 不明

Its4ケ月 男 甘CG I(H178 .EI本三三一ン･.一ソ-̀ なし なし 平成25年7月2日 関連あり 重くない 不明 未回復

17 6ケ月 男 平成25年5月7日 ECG KH176 tjヰビーン-ソー なし なし 平成25年6月7日 間違あり 王くない 回杜

18 8ケ月 男 BCG KHt73 .E3本ぎーソーン- なし なし 関連あり 重くない 不明 不明

ー9 8ケ月 男 ECG KH179 P本ELソー~ン~ なし なし 平成25年6月29El 析連あり 王くない 平成25年9月13日 回復

20 4ケ月 男 ECG KH176 P本5--ン~ソー なし なし 平成25年8月7日 BEI速あり 重くない 平成25年9月27日 朱回復

21 6ケ月 罪 BCG KH179 .El本.F:'-ソ~ン~ なし なし 皮Rf籍按様病変.化*性リンパ節炎 帆連あり 重くない 不明 不明

22 6ケ月 女 平成25年5月21日 ECG KH177 日本ビーこ′t一′t なし 急性気管支炎 関連あり 王くない 軽快

23 5ケ月 罪 平成25年5月24日 BCG KH178 日本ビーソーン- なし なし 関連あLJ 王くない 平成25年7月23日 乗回gl

24 4ケ月 女 平成25年6月5日 ECG KH175 P本三三-ソ~ーソ~ なし なし リンパ節睦脹 平成25年7月31日 関連あり 重くない 不明 不明

25 6ケ月 男 平成25年6月6日 EICq KH178 日本ビーソーン- なし なし 平成25年7月23El 関連あり まくない 不明 乗回律

26 5ケ月 女 平成25年6月7日 ECG KH177 .EI本.F:--㌧′tソ- なし なし 平成25年7月10日 限護あり 量くない 不明 不明

27 5ケ月 男 平成25年6月10日 ECG KH178 P本5'-ソーン- なし なし 関連あり 圭くない 不明 不明



N○ 卑小 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 発進所名 同時捷l■ 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評#) 重篤度 転帰日 転帰内&

30 5ケ月 男 平成25年6月18日 ECG KH173 P本 ビーソ~ ン~ なし 肢高説巴は脹 関連あり 重くない 不明 不明

31 6ケ月 罪 平成25年6月18日 ECG KH176 日本ビーシージー なし なし ち- 関連あり 重くない 軽快

32 5ケ月 男 平成25年6月18日 ECG KH178 P本吉;'-ソーンー なし なし 皮IA積横様病変 伊達あり 王くない 平成25年10月 回復

33 5ケ月 男 ECG KH179 日本ビーン~ンT なし なし 皮rf手芸桟様病変 平成25年8月3EE 蘭連あり 重くない 不明 乗回任

34 5ケ月 男 ECG KH177 P木与'-ン~~ーソー なし なし 関連あり 重くない 平成25年11月8日 未回復

35 4ケ月 女 ECG KH179 P本.ELン-二′t なし なし 皮Tf枯枝様病変 関連あり 王くない 平成26年一月8日 回復

36 5ケ月 男 ECG KH180 .El幕.ELソ-▼′ー なし 平成25年8月5日 関連あり 重くない 不明 乗回硬

37 6ケ月 男 BCG KH176 P木与-ソ~こノ~ なし なし 皮Tl括横様病変 関連あり 重くない 平成25年9月9日 回復

38 6ケ月 女 平成25年6月24日 BCG I(H177 .El本.F;--ソ~ソ~ なし ､ なし 平成25年8月上旬 隈連あり まくない 不明 不明

39 6ケ月 女 a.CG KH176 日本ビーシージー なし なし 平成25年8月10日 朋連あL) 圭くない 平成26年1月17日 軽快

40 5ケ月 罪 平成25年6月28日 ECG KH180 P本ピーン'~ソ~ なし なし じん麻疹 平成25年6月28日 関連あり 重くない 平成25年6月28EI 回復

41 5ケ月 女 平成25年6月28日 ECG KH180 P本.ELソーン一 なし なし じん麻疹 平成25年6月28日 関連あり 重くない 平成25年6月28日 回復



N○ 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 製造所名 同時接a 同時接種ワクチン 基礎疾患等- 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 重篤度 転借日 転帰内容

45 6ケ月 女 平成25年7月3El B()G KH178 日本ビーシージー.なし なし 書麻疹 平成25年7月3El 詳細不能 重くない 平成25年7月3日 回復

47 6ケ月 女 平成25年7月5日 ECG KH178 P木与-ソー~ソー なし なし BFI連あり 重くない 不明 乗回凍

48 4ケ月 女 平成25年7月SEl ECG KH179 P本.冒-ソー ソ ~ なし なし述あl.)(第2報) 平成25年9月7日 朗連あり 王くない 不明 乗回社

49 5ケ月 罪 平成25年7月9日 BCG KH178 P本ぎーン■一一/1 なし なし リンパ弥炎 平成25年9月4日 由連あり 重くない 不明 不明

50 10ケ月 9! ECG KH174､ P本ぎーソーン.~̀ なし 係官音溝 平成25年日月7El 関連あり 王くない 未甲従

51 1 女 ECG KH179 P木与'-ソーン.I なし なし 平成25年9月頃 関連あり まくない 平成26年2月10日 乗回凍

52 4ケ月 男 平成25年7月12日 ECG KHt81 日本ビーソーンー なし なし 平成25年9月17日 肝連あり 圭くない 不明 乗回gt

53 5ケ月 男 ECG KH180 P本.EL一ノー一/1 なし なし 駐下Jl+ 平成25年8月15日 関連あり 重くない 未回復

54 8ケ月 罪 平成25年7月17日 ECG KH177 P本E-ン.~..■ン~一 なし ･且邪(咳.鼻水)･卵アレルギー 2.5etm 平成25年9月7日 Fn連あり iくない 不明 不明

55 5ケ月 罪 平成25年7月17日 甘CG KH181 日本ビーン~ンー あり なし 皮Ff籍横様病変 平成25年8月1ーE] BEl速あL) 重くない 軽快

56 不明 不明 平成25年7月18日 ECG 不明 P本.F;--ソー一一ン■̀一 なし なし 皮Tf掠横様病変 . 関連あり 王くない 不明 不明

57 4ケ月 男 ECG KH181 P本.ELソ~ソ一~ なし なし 記Rなし まくない 不明 不明



ND 年齢 性別 接漣日 ' ワクチン名 ロット番号 製準所名 同時接tI 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 ′ 発生日 因果関係(報告医評価) 重篤度 転帰日 転帰内容

59 7ケ月 女 平成25年8月5日 ECG KH181 .E3本.ど-+I-ソ- なし なし 皮T*持横様病変 平成25年8月3DEl 関連あり 重くない 不明 不明

60 6ケ月 男 平成25年8月8EI BCG KH185 .E]本宮-ン~ン ~一 なし なし 関連あり 重くない 不明 不明

61 5ケ月 男 平成25年8月8日 甘CG KHt79 P本.F:I-ソ~ン~~ なし なし 皮膚籍按様病変 関連あり 重くない 不明 不明

62 5ケ月 女 平成25年8月20ー∃ BCG I(H181 P本ビーン~ン~ なし なし 皮nt結核様病変 平成25年一〇月 関連あり 重くない 不明 不明

63 7ケ月 罪 BCG KHt82 .El本.ELソ- ン′T なし なし 関連あり 重くない 平成26年1月24日 軽快

64 4ケ月 罪 平成25年9月3El BCG 不明 不明 なし 平成25年 関連あり 重くない 平成25年12月9日 軽快

65 旨ヶ月 女 平成25年9月5日 E3C(】 KH182 P本.ELン~'ン′ー~なし 平成25年11月8El 関連あり 重くない 未回復

66 6ケ月 女 平成25年9月6日 ECG I(H181 p本吉三二ン′~ン'- あり ビームゲン なし 平成26年11月 僻遠あり 重くない 不明 不明

67 5ケ月 女 平成25年9月9日 8CG KH177 P本.E'-一ノーソー なし なし 皮Rf枯枝様病変 関連あり 王くない 乗回凍

68 5ケ月 男 平成25年9月11日 ECG KH184 日本ビーソーン.~ー なし なし 関連あり 呈くない 平成25年12月6日 未回社

69 7ケ月 男 ECG 不明 不明 なし なし BEl連あり 重くない 乗回祉

70 9 衣 - ECG KH184 P本.ELソー ン.I なし なし 平成25年11月3Ej 伊達あり 圭くない 乗回従

71 6ケ月 女 BCG KH184 _El本ELソー~ソー なし なし 皮J7積横様病変 関連あり 重くない 平成26年1月22日 軽快

72 5ケ月 女 BCG KHt83 .El本.f:'-ソ~ソ~ なし なし 平成26年1月13El 関連あり 重くない 不明 不明



No 年■ミ 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 製造所名 同時桂一■ 基礎疾患等 副反応名 発生日 凶 果関係(報 告医評価 ) 真東度 転得日 転帰内容

74 7ケ月 罪 甘CG 不明 不明 なし なし 評価不能 重くない 不明 未回復

75 6ケ月 男 ECG KH184 P本ぎーソ.■.一ソ.■.一 あり なし 皮庸拓横様清ま 関連あり 重くない 平成26年1月17日 軽快

76 6ケ月 女 甘CG KH185 P本ビーン~~ン~一 なし なし 関連あり まくない 平成26年1月30日 軽快

77 5ケ月 男 平成25年11月8日 B(36 KH185 日本ピーシージー なし なし 脹 平成26年1月21日 評価不能 王くない 不明 不明

78 7ケ月 女 ECG KH177 .E5本.ELソーン- なし なし 評if不能 重くない 未回復

79 5ケ月 * 平成25年ー2月3日 甘CG KH185 日本ビーシージー あり テトラビック なし 皮Jf枯枝様病変 平成26年1月中旬 関連あり 重くない 回復

80 5ケ月 男 ECG KH186 P本E'-ソー■.ーソー なし なし 関連あり 重くなしヽ 平成26年2月28日 未回復

B1 1鼓未済 罪 BCG 不明 El本ビ-ン~ソー なし なし 結核書方 平成26年1月10日 記載なし 吉己我なし 平成26年2月12日 軽快

82 5ケ月 男 ECG KH186 日本ビーン.■一ゝ ′ー なし なし 関連あり 王くない 未回従
平成26年1-2月頃

83 6ケ月 女 B()G KH187 P本宮-▼′t㌧′I なし なし 皮TT箱様様病変 不明 関連あり 重くない 軽快

･X同時掩種ワクチンとして記載のある報告についても.因果関連が菅定されたもの(接種部位の局所反応等)を除き集計している｡



乾燥BCGワクチン接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【選択基準】
副反応名が､rアナフィラキシ-｣､｢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｡

報告期間 - 症例数 ∵専門家の評価により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 推定接種人数

平成25年4月～平成25年6月 0 -~0 15万人



ワクチン捷種後のアナフイラキシー※が疑われる副反応症例(重篤症例)

芸欝 ‡ァナ7.ラキト ｣.｢アナフィラキ,_反れ .アナフィラキシ_,コックい アナフィラキト 様反応此 て解 された軌 平成- 月.日一平成- 2月28g入手分まで

N○_捷漣ワクチン 年齢.性別 既往歴 盲q反応名 ロット 転群 ブライトン分規レベル(企業評iiF) 書PI禁の評GF 事務局輸合評や
経過 ブライトン分類L/̂ JL' 田果開床 意見

∫ 乾煉BCGワ 6ケ月.女性 ■ PA垂A=5OB糞Jt:5OC*A:4 OA委且:日東関OB重点:同具現俵は不明Oc委且:田臭関は否定で ない ワクチン捷姓との田果開床は管定できない.

Il一

EU



ワクチン接種後の後遺症症例 2013年7月1日-2014年2月288入手分

i JI.'aI仙 ■ 1::｣-

1乾燥BCGワクチン 不明.女性 皮膚結核様病変 不明 KHt76 故逮癌 OA委員べきであろう○

トJ

LJ



平成25年7月1日以降に報告された

乾燥BCGワクチンによる死亡症例一覧

<2種類以上のワクチンが同時接種された症例>

No. ワクチン (ロット) 年齢 .性別.基礎疾患 (持病) 接種日.経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価

1 クアトロバック (A009A) 6ケ月以上 1歳未 平成26年2月5日接種 評価不能 死因は窒息と推定された 平成26年2月7日

BCG(KH189) 満 ∴男 接種翌日､呼吸停止状態で発見○搬蓋先 が､ワクチン接種との因果 平成26年5月19日調

ビームゲン Ⅳ75C)ロタテック (㈹21856) にて死亡確認○解剖の結果､緬包内に食物残達が認められ､死因(封匡吐による窒息が推定された○ 関係は評価できない○ 査会

トJ

.良



乾燥BCGワクチンの副反応報告状況

下のとおり｡医療機関からの報告については､報告医が｢重篤｣としたものを集計したD
医療機関からの報告 製造販売業者からの報告

副反応症例数 32 14
副反応件数 35 28
副反応の種芙巨 副反応の種類別件数
胃腸障害
*下痢 3
*血便排泄 2
*腸炎 1
*腸重積症 3
*粘液便 1
*腹痛 1
*変色便 . 1
一般 .全身障害および投与部位の状態
ワクチン接種部位炎症 1
注射部位紅斑 1

* 発 熱 1 2
感 染症 および寄生虫症
ウシ結核 2 1
*ロタウイルス胃腸炎 1
骨結核 8 7
細菌性リンパ節炎 3
*細菌性胃腸炎 1
皮膚結核 2
*鼻咽頭炎 1
血液およびリンパ系障害
lリンパ節炎 l 101 1
心臓陣等
*l心肺停止 l lt
神経系陣等
*失神寸前の状態 1
*点頭てんかん 1
皮膚および皮下組織障害
丘疹 1
結核疹 1
紅斑 1
全身性皮疹 1
発疹 1

免疫系障害
lアナフィラキシー反応 l ll
*未知の事象

15



日本脳炎ワクチンの
副反応報告状況について

○乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン
商 品 名 :(》エンセパック皮下注用

②ジェービックV
製 造 販 売 業 者 :(丑一般財団法人化学及血清療法研究所

②一般財団法人阪大微生物病研究会
販 売 開 始 ①平成23年4月

②平成21年6月
効 能 ･ 効 果 :日本脳炎の予防

副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28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
頒度を計算したものは以下のとおり.

(単位:例(人))

接種可能のべ人数(回数)※ 製造販売業者からの報告 医療機関からの報告
･報告数 報舌数

報告頻度 報告頻度 うち重篤

.平成25年7月1日-平成26年2月28日 2,601,407 14 71 240.001% 0.003% 0.001%

(参考)平成24年11月1日～平成25年2月28日までの累計 ･4,922,845 7ー 161 52
※1人あたり0.5mL接種されたと仮定した｡

平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分の重篤例の転帰
(単位:例(人))

製造販売業者からの報告 一 医療棟関からの報告

回復′軽快 乗回杜 後ュl症 死亡 不明 計 回復/軽秩 未回tL 後遺症 死亡 不明 計

重篤例数 10 0 0 0 4 14 18 3 0 1 2 24
(注意点)
※ ｢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J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って､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｡

※ 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｡



日本脳炎ワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

製造販売薫者からの報告

No 牛ホ 性別 接種日 ワクチン名(ロット番号) 同時接fl 同時捜枝ワクチン 主従疾患等 副反応名 発生日 企業重篤度 転結EI 転体内早

1 ll 罪 なし なし 視神経炎 平成23年1月26El 圭篤 不明 珪快

2 3 男 平成25年7月22日 なし なし ♯TlB■ 平成24年5月29日 重篤 平成24年5月30EI 巨lZl

3 6 男 平成25年3月9日 あり Bk息.痘JF 急性散在性Eh'甘塩炎 平成25年3月 王荒 平成25年7月12E3 E]iL

4 10 女 平成25年6月10日平成25年6月24日 なし アトピー性皮Tr炎､嘆息 多形紅斑.qi吐 平成25年6月25日 真美 平成25年7月3日 回it

5 ー0 女 平成25年6月17日 あり 一i大lL1 なし hIlt 不明 J!t 平成25年9月14ー∃ 【転社

6 3 男 平成25年7月24E3 なし なし 未払 平成25年7月25日 tt 平成25年B月16日 回従

7 3 男 平成25年7月26日 なし なし 平成25年7月28日 重篤 平成25年7月30日 EltL

8 つ 女 なし A咽頭炎､事麻疹 発熱.書鮮序.凍dF 平成25年8月22日 重篤 不明 不明

9 5 女 なし なし 遇眠症 重篤 回復

10 3 男 なし なし 多形紅斑.事麻7f 王篤 平成25年12月6日 E]性

ll 30jt代 男 不明 あり エイムゲン集 晶 なし 四肢麻斥 不明 重篤 不明 . 軽快

12 3 女 不明 なし 群 不明 重篤 不明 不明

13 3 男 不明 なし ■出血 発熱 不明 王貰 不明 不明



日本脳炎ワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

NO ヰホ 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 製造所名 同時接種 同時経理ワクチン 基捜疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 重篤度 転帰El 転帰内*

1 15 女 平成24年11月6日 JR103 阪大撒研 なし なし 秩 平成24年3月 辞す不能 里い ー 軽快

2 9 女 平成24年8月27日平成24年9月12日 EO28人 化血研 なし てんかん てんかん 平成24年10月 秤価不能 ■い 回復

3 3 女 平成25年1月25El JR148 阪大鞍研 あり なし 平成25年2月1日 玉手価不能 王い 軽快

4 3 衣 平成25年5月11El JR166 蘇大微研 なし なし 平成25年5月28El 評価不能 重い 不明 不明

5 5 女 平成25年5月13E] JR154 阪大徴研 なし 熱性疫半 症暮､先払.唯吐 平成25年5月13El 関連あL) 重い 平成25年5月川日 回従

6 3 女 JR166 阪大赦研 なし なし 川崎病 評価不能 互い 不明 不明

7 6 罪 平成25年6月5日 JR16D 蔽大獄研 なし てんかん､耕沖遅滞 群発発作 平成25年6月7日 朋連あLJ 重い 平成25年6月10日 E)

8 3 女 平成25年6月7日平成25年7月3El JR171 蔽大帝研 なし 痘半 平成25年7月BB 辞価不能 王い 不明 乗回従

9 7 衣 平成25年7月26日 JFl153 阪大轍研 なし ■ てんかん 平成25年8月tOB 関連あL) 集い 回徒

10 12 女 平成25年7月27日 JR163 阪大微研 なし 兼好.傾眠 平成25年7月27El 関連あり 貢い 平成25年8月6日 軽快

ll 3 男 L平成25年8月3日 JRl63 阪大札研 あり アクトヒ7､プレベナ- 蛾息.鼓性痩せ 熱性血書.発熱 平成25年8月3日 評価不能 圭い 平成25年8月6日 軽快

12 8 男 平成25年8月7日 JR179 阪大や研 なし なし 失神寸前の状態 平成25年8月7EF 関連あり 王い 平成25年B月7日 回牡

ー3 3 女 平成25年8月7日 JR160 阪大微研 なし 症t.牢敷L 平成25年8月7日 関連あLJ 王い 平成25年8月8日 軽快



No 年齢 性別 接種El ワクチン名 ロット番号 曳遭所名 同時按_fI 同時接種ワクチン 基種疾患等 副反応名 / 発生日 因果開床(報告匡評価) 王禁圧 転帰日 転帰内容

15 13 罪 平成25年9月lD日 エンセバック EO36K 化血研 なし なし 頭痛､嘔吐 平成25年9月10E3 関連あり 重い 平成25年9月13日 回gl

16 3 女 平成25年9月13日 JR168 広大轍研 なし なし 平成25年9月13日 関連なし 集い 平成25年9月17t∃ 軽快

17 6 男 平成25年10月9日 JRIBl 阪大散研 なし 乳アレルギー 平成25年11月 評ず不能 王い 不明 乗回牡

ー8 9 男 JR183 阪大■甘 なし なし 疫Jt 評価不能 重い 回捷

19 3 罪 JR183 阪大微研 あり プレぺナ-13 熱性疫や 熟性疫学 辞す不能 葦い 回Vt

20 3 A JR184 阪大杜研 なし なし 平成26年2月3日 評価不能 重い 不明 乗回従

21 10 男 JR177 阪大鞍研 なし 過故痘 産暮､失神 関連あり 重い 回gE

22 ll 女 平成26年2月4日 JRIB6 阪大廿研 なし I一ftdE+ 失神寸前の状態 平成26年2月4日 明菜あり 重い 平成26年2月5日 E)牡

※ 同 時 接 事王ワクチンとして記載のある軽告についても,tZ]果関連が否定されたもの(接種部位の局所反応等)を除き集計している.
※謙鼓の製造東光*者から玉枝して報告されている症例が含まれている可能性がある.



日本脳炎ワクチン 非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

NO 年齢 性別 接種日 ワクチン名 l3ツト番号 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 基推疾患等 副反応名 先生El 因果関係(報告匡評価) 王篤度 一芸l■日 転錆内容

1 13 女 平成25年3月8El ガーダシル 9QNO7R MSD あり なし I-性痔痛 評価不能 重くなしヽ 平成26年2月25日 乗回捷

2 3 女 平成25年3月22日 JR149 阪大鞍研 なし なし けいれん 平成25年3月23日 氾牡なし まくない 不明 回tE

3 3 女 平成25年6月7日 不明 阪大轍研 なし なし 先払 平成25年6月日日 書己載なし 圭くない 平成25年6月12日 回従

4 3 男 平成25年6月17日 MR Y16ー 武田薬品工業 あり なし 肝機能障害 平成25年6月17日 評価不能 重くない 不明 不明

5 3 女 平成25年6月18日 JR171 阪大微研 なし なし 高輸39.8℃ 平成25年6月18日 関連あLJ 重くない 平成25年6月19日 回gE

6 8 男 JR160 阪大鞍研 なし なし 事麻疹 平成25年6月20日 関連あり 重くない 平成25年7月29日 国後

-7 13 女 平成25年6月26日 JR170 阪大杜研 なし なし 平成25年6月27日 関連あL) 王くない 平成25年6月28日 軽快

8 3 罪 EO34B _ 化血研 なし なし けいれん 平成25年7月13日 関連あL) 王くない 平成25年7月13日 軽快

9 4 女 EO35̂ 化血研 なし なし 平成25年7月26日 評価不能 重くない 平成25年8月12日 E]復

10 3/ 男 平成25年7月26日 エンセパック EO35B 化血研 なし trL 平成25年7月26日 評価不IE 東くない 軽快

ll ■ 盟 平成25年7月27日 E835B 化血研 なし なし 平成25年7月27日 B4連あLJ 王くない 平成25年7月27日 回復

12 3 女 平成25年7月31日 エンセパック EO35B 化血研 なし なし 発熱 平成25年7月31日 関連あり 重くない 平成25年8月2日 回gL

13 3 女 平成25年8月2日 日本脳炎 EO36K 化血研 なし 受診し投薬すると速やかに改巷 発熱 平成25年8月2日 評価不能 重くない 平成25年8月3日 回at



N亡l 年齢 性別 fJIIEl ワクチン名 Ejツト番号 製造所名 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 ーヨ黒関係(報告匡評価) 真実庇 転帰E3 l王▲一内容

16 3 男 平成25年8月8日 JR17一 阪大教研 なし なし 発熱 平成25年8月8El 関連あLJ 重くない 平成25年8月9日 E]任

17 4 女 JRt63 阪大徽研 なし いれん歴あり.3日で軽快 けいれん 平成25年8月14日 関連なし 重くない 平成25年8月14日 回復

18 6～ 女 EO36K 化血研 なし なし 血管迷走神経反射 平成25年8月19日 評価不能 圭くない 回従

19 3 女 平成25年8月19日 エンセパック EO3叩 化血研 なし なし 全身の発疹 平成25年8月19日 関連あり 重くない 回復

20 1ー 女 平成25年8月20日 JR180 阪大徴研 なし なし *yL 平成25年8月20EE 関連あり まくない 平成25年8月2一日 回杜

21 3 女 平成25年8月22El エンセ′{ツク EO36K 化血研 なし なし じんましん 評価示能 重くない 不明 不明

22 7 罪 平成25年8月27日 JR165 阪大轍研 なし なし 唱吐 平成25年8月27日 評価不能 重くない 平成25年8月28日 回tl

23 6 男 平成25年8月30日平成25年9月9日 EO37AED37B 化血研 なし なし 左後項部痛 平成25年9月4El 評価不能 重くない 平成25年9月17El 軽快

24 10 女 平成25年9月9日 JR182 阪大帯研 なし なし 一過性境力低下 平成25年9月9EI 評価不能 重くない 回gL

25 3 女 平成25年9月10日 日本脳炎 EO35B 化血研 なし なし 発熱 平成25年9月10日 関連あL) 重くない 桓】Zl

26 4 男 平成25年9月17日 JR180 阪大赦研 なし なし 発熱 平成25年9月18日 評価不能 重くない 不明 回牡

27 10 女 平成25年9月20E3 1=037】∋ 化血研 なし なし 平成25年9月24日 関連あり 王くない 不明 不明



NO 年齢 性別 接l土日 ワクチン名 ロット番号 製造所名 同時抜種 基牲疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 重篤度 軽滞日 転佑内魯

29 10 罪 JR168 阪大徴研 なし 倦怠感､書麻疹 平成25年9月2BEl 評価不能 まくない 平成25年10月1日 回復

30 9 負 平成25年9月30日 エンセパック ED38K 化血研 なし テンにて発熱 意齢肖失 平成25年9月30El 評価不能 重くない 平成25年9月30日 回復

31 3 女 JR182 阪大故研 なし れん 発熱 平成25年9月30日 関連あり ｢ 重くない 平成25年10月1日 E)也

32 3 男 平成25年9月30E3 JR165 阪大鞍研 なし 疹 平成25年10月6日 評価不能 貫くない 平成25年10月7E3 軽快

33 り 女 平成25年10月7日 DT BBOOBA 北里第-三共 あり エンセ′くツク なし 血管迷走神経反射 平成25年10月一日 評価不能 重くない 平成25年10月7日 回復

34 4 罪 平成25年10月8日 JR175 阪大鞍研 なし た人がいる 発熱.関節痛.腹痛 平成25年ー0月9日 朗連あり L 重くない 軽快

35 3 女 EO37A 化血研 なし なし 未熟 関連あLJ 重くない 軽快

36 6 女 EO37人 化血研 なし なし 発散 関連あLJ 重くない 軽快

37 17 罪 JR150 賑大社研 なし なし 発熱 . 評価不磨 圭くなしー 回牡

38 5 男 EO38l{ 化血研 あり 乾堤性湿疹 TA iq,価不fE 重くない 回徒

39 ー1 女 JR176 阪大撒研 なし なし 血管迷走神経反射 平成25年11月6日 関連あり 圭くない 平成25年ー1月6日 宜gL

40 6 男 PJR Y165 あり なし io℃先払 関連あL) 重くない 回社

■1 10 女 JRt85 阪大樺研 なし 左第1持末梢神経桂奮 評価不tE 重くない Eg]従



NO 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット寺号 製造所名 同時接種 基獲疾患等 副反応名 発生日 因果開床(報告医評価) 玉葉度 ti一I8 転棒内容

43 ll 男 平成26年1月8日 JR191 阪大横研 なし なし 血管迷走神経反射 平成26年1月8日 関連あり 重くない 平成26年1月8日 回復

44 J 男 JR174 阪大稚研 なし なし 熟発.蒋吐 平成26年1月11El 評価不能 重くない 平成26年1月14日 回牡

45 3 男 平成26年2月1日 JRt78 阪大轍研 なし 病にてケイレン 発熱 ケイレン 平成26年2月1日 BZl達あり 重くない 平成26年2月2日 桓】徒

46 6 女 MR MR212 阪大衛研 あり 熱性疫学 T!Il1代性痘羊 平成26年2月13El 評価不能 黒くない 軽快



日本脳炎ワクチン接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【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Jとして報告された症例.

報告期間 症例数 専門家の評価によりナナフィラキシ-のブ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25年4月～平成25年7月 3 1 187万人

平成25年7月～平成26年2月 1 0 260万人



ワクチン接種後のアナフイラキシー※が疑われる副反応症例(重篤症例 )

芸…禁 琵 ‡ァナ7.ラキシ_人｢アナフィラキシ_反応い 7,フィラキト ショックい アナつ.ラキト 搬 応｣として舶 された症例｡ 平成25*7月.日- Jh26年2月28日入手分まで

N○_接種ワクチン 年齢.性別 既往医 経過 書q反応名 ロット 手玉序 プライトン分娩レベル(企業群iiF) 専門まの許す 事群馬抱合王手年
ブライトン分玩レベル 田果開床 意見

1 13Jt.男性 7トビ-性皮Ff炎 発現. OA垂A:5OB垂見:4OC*JL=5 OA手鼻:El果関価できない ワクチン接種との因果開床は不明.

ト｣

⊂⊃



日本脳炎ワクチン接種後の急性散在性脳脊髄炎(ADEM)の可能性のある症例まとめ

2013年7月1日-2014年2月28日入手分まで

※【選択基準】
OADEMまたは脳炎の副反応名で報告された症例
○上記タームが経過欄に記載のある症例

報告元 症例数 専門家の評価によりADEMとして否定できな
いとされた症例

医療機関 6※ 4※

製造販売業者 1 1

※死亡症例の追跡調査の過程で､ADEMの可能性ありとされた1症例を含む

専門家の評価によりADEMとして否定できないとされた症例リスト

報告元 No. 年齢 ~ 性別 基礎疾患 ワクチン接種からの日数

医療機関 1 3歳 女 なし 7日後
3 3歳 男 なし 76日後

6 3歳 女 なし . 6甲後

7 10歳未満 _女 なし 5日後



日本脳炎ワクチンの副反応報告
急性散在性脳脊髄炎(ADEM)の可能性のある症例一覧

平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報

No.年齢 ワクチン名 既往歴 生 く}経過 副反応名 重篤′非王.ロット ti 書円安の意見 価(事務局-iF価)

1 3歳.女性ト一 急性散在性脳脊牡炎 重X JR148 軽快 OA委員OB費えOc垂ji できない.〟出なL接種54日後退読



No,年齢 ワクチン名 既往歴 経過 副反応名 重篤′非圭 ロット 転帰 専門妻の意見 価(事務局評価)

2 6鼓.男性 畦息疫学 片斤.はない.荏. 王篤 JR148 回牡 OA委員OB葬具OC委員 できない.

.コ ト一LA)3歳.男性 flft.糊.やつとの状態. _帰宅後も座位不能. 急性散在性脳甘tX炎 重篤 JR184 未回従 OA委見Ot∋重点ありえる｡Oc要員 できない.

4 3歳.女性 尿崩症脳症 王篤 JR166 不明 OA素見OB委員OC委員



No.年齢 ワクチン名 ER往歴 律過 副反応名 重篤′非圭 ロット 転冊 書円崇の意見 価(事務局評価)

5 3鼓.男性 にて皮疹 急性政在位EK♯良美 非王篤 JR165 軽快 OA委AOB委且Oc委員

6 3歳.女性 夏蔦 JR192 軽快 . OA委員ややII報不足的.



NO_年齢 ワクチン名 既往歴 経過 副反応名 重篤′非王.ロット 転帰 専門家の意見 価(事務局評価)

7 10歳未済.女性 使用した. 急性散在性払♯牡炎心晴好止発熱JL済 重篤 JR176 死亡 OA重点○】∃菜長



ノ平成25年7月1日以降に報告された

第二回調査会対象ワクチンによる死亡症例一覧
<ワクチンが単独接種された症例>

No. ワクチン(ロット) 年齢 .性別.基礎疾患 (持病) 接種日.経過 報告医書羽西 調査の結果 報告日調査会評価

1 .ジエービックV 10歳未満 .女 平成25年8月6日接種 関連あり 急性散在性脳脊髄炎の可能 平成25年8月16日

(JR176) 接種6日後､うつ伏せで呼吸していな 性は否定できないoワクチ 平成25年10月28日

いところを発見され､搬送先にて死亡 ン接種と死亡との因果関係 調査会 (報告)

ト｣

01



(単独接種 ･症例No.1)

1.報告内容

(1) 事例

10歳未満の女性｡

A医院において乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン第1期1回目を単独接種｡接種前

の体温36.9℃｡接種後､感染症状､髄膜刺激症状､中枢神経系の症状は認められ

なかった｡

接種5日後､昼頃､最高39.5℃の発熱､軽度の鼻汁がみられた｡38.9℃の発熱

に対し坐薬を投与された｡一旦解熱したが､再度発熱｡夜､B病院を受診｡体温

39.2℃､心拍数120/min､SpO298%o各種検査は実施されなかった｡全身状態良

好と判断され､アセ トアミノフェン坐薬を処方されて帰宅｡その後､夜間発熱

あり､家族がアセ トアミノフェン坐薬を使用した｡

接種6日後､指をくわえて落ち着いて眠っている様子を最終確認された2時間

後､児が腹臥位で枕に顔を埋めた状態で､呼吸をせず､動かなくなっているこ

とに家族が気づき､救急要請｡C病院到着時､心肺停止の状態であった｡血液､

生化学検査の結果､AST672U/L､ALT794U凡､CPK833U/L､ALP921U凡､

LDH1702UnJ､ChE360U瓜､Kll.2mEq/L､アンモニア1504LLg/dL､血液ガス分析

の結果､pH6.418､PaO219mmHg､PaCO2200mmHg｡心肺蘇生法としてアドレナ

リン液の静脈内注射､胸骨圧迫による心臓マッサージが施行されたが反応せず､

早朝､死亡が確認された｡

臨床検体を用いた感染症に関する検査は実施されていない｡

死亡時画像診断を実施した結果､両側大脳半球は脳溝が不明瞭であったが､

出血性変化や頭蓋骨骨折は認められなかった｡

D大学で実施された剖検の結果､顕著な脳浮腫により生じた大孔-ルニア､テ

ント切痕内-ルニアが認められた｡また､脳浮腫及び死後の自己融解変化に起

因する脳軟化もみられた｡固定前の脳重量は1315gであった｡皮質下白質､脳幹

及び腰髄内の小静脈には､リンパ球やマクロファージが血管周囲に浸潤してい

たOまた､病変の周囲には､脱髄が多数散在していたD大脳皮質には､所右に

血管周囲の神経謬症を伴う､びまん性の皮質腫脹が認められたO日本脳炎に特

有の視神経炎及び視床､異質-の炎症細胞浸潤は認められず､また､ライ症候

群に特有の炎症細胞浸潤を伴わない神経細胞壊死も認められなかった｡脳脊髄

液は調べられていないが､脳組織中には原因と考えられるウイルスは検出され

なかった｡抗日本脳炎ウイルスエンベロープE糖蛋白IgG抗体マウスモノクロー

ナル抗体陽性を示す脳血管内皮細胞が免疫組織学的に証明された｡

以上の病理解剖の結果より､死因は急性散在性脳脊髄炎 (ADEM)とされた｡
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(2) 接種されたワクチンについて

乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン (阪大微研 JR176)

(3) 接種時までの治療等の状況

出生体重3030g｡既往歴､合併症､薬剤による副作用歴､アレルギー歴はなしD

接種前後の時期､手足口病が流行していた｡いとこ (母親の姉の子)が手足口

病に羅患したとの問診記録があるが､接触の有無は不明｡

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

B病院担当医 :剖検結果から､死因はADEMと特定された｡ワクチン接種

と死因との因果関係は､接種から発症までの期間や免疫病理組織学的証明等に

より､関連ありと判断する｡

3. 専門家の意見

OA医師 :

副反応報告書 (因果関係を含まない集計ではあるか)にも､日本脳炎ワクチ

ンの項において､脳炎 ･脳症 3件の発症が接種後 5-45日であったとあり､

本例も発症までの期間としてはこれまでの事例と矛盾しないため翠当な期間

と考える｡また､乾燥細胞培養日本脳炎ワクチンによるADEMの発症も既知

の事象であることから､ワクチン接種と副反応との因果関係は､少なくとも

否定できないと考えるD

剖検による病理所見の詳細な記載があり､明確にADEMの病理学的診断が

記述されていることから､theBrightonCollaborationEncephalomyelitis/ADEM

Workingの診断確実性レベル 1に該当するもので､ADEMの診断は妥当と考
える｡

手足口病 (による急性髄膜炎､急性脳炎)の合併の可能性について､代表

的な原因ウイルスの感染の有無についての検索が臨床的に､また､病理的に

(｢脳組織内に原因ウイルスは検出されなかった｣とあるが､どのような検
索がなされたのか､手足口病の鑑別も念頭に検索されたのか)､どのような

検討がなされたのか､詳細な記載があるとワクチン接種と副反応の因果関係

を検討する上で､有用な情報となると考える｡もし､手足口病の合併の疑い

が否定的であるならば (接種前の体温 36.9℃が平熱であったかの確認ができ

ればそれも参考になる)､ワクチン接種と副反応の因果関係は､より高いも

のであるとの判断になると思う｡

ワクチン接種と死亡との因果関係を検討する上では､急速に脳浮腫をきた

18



し､脳-ルニアをきたしたことにより死亡したことが推定され､それがADEM

によることが明確とされているのであれば､ADEM 発症と死亡との関連はあ

ると考える｡その上で､ADEM 発症とワクチン接種の因果関係が明確となれ

ば､死亡との関連も明確になると考えられる｡手足口病の合併の可能性の整

理､また､手足口病による中枢神経系の合併症と考えた時､病理所見的に可

能性が否定できないのかどうかの整理が有用と思われるo

OB医師 :

ワクチン接種と死亡との因果関係は否定できない｡

臨床症状､死後の神経病理学的検査からADEM として妥当である.

急激に進行し死亡した点は特徴的であるが､非典型的とは言えないD死後

の神経病理学的検査で､.ウイルス脳炎ではないにも関わらず､日本脳炎ウイ

ルスエンベロープ E糖蛋白抗原が脳血管内皮細胞にあることが免疫組織学的

に証明されたことは､この特徴がある症例群における原因解明と対策のため

に重要なエビデンスである｡

ADEM とした事象が原因となって死亡したことは経過から明らかであると

判断する｡

OC医師 :

ワクチン接種と死亡との因果関係は否定できない｡

神経病理学的所見はADEM と診断されている｡脳浮腫が進行して脂-ルニ

アを起こすこともADEMでは報告されているので､症状や脳組織 (脳血管内

皮細胞以外?)中には原因と考えられるウイルスは検出されなかったことか

らは妥当と思われる｡しかし脳血管内皮細胞における日本脳炎ウイルスエン

ベロープE糖蛋白の存在は通常ADEMではみられないと思うので､現在の情

報からADEM と診断するのは慎重にすべきだと思う｡

ワクチン接種と死因の脳-ルニアの因果関係は否定できないと思う｡

神経病理医の診断が ｢ADEM でよく､ワクチン接種後の日本脳炎ではない｣

ということが､不活化ワクチンなので理論上脳炎は起きないと考えられるこ

と (脳血管内皮細胞に日本脳炎ウイルスエンベロープ E糖蛋白が認められた

ことをどう解釈するのか?)､脳組織中には原因と考えられるウイルスは検

出されなかった?こと､日本脳炎に特有の視神経炎及び視床､黒質-の炎症

細胞浸潤は認められなかったこと､病変の周囲には､脱髄が多数散在したこ

とから判断されたのか､そのあたりの診断の根拠をしっかり確認することが

望まれるoいずれにしても詳細な神経病理学的検索をすることが､今回の原

因を探る上で最も重要であると思う｡考えにくいと思うが､手足口病患者と
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の接触歴や死亡時の症状の有無の確認も､念のため必要かもしれない｡

神経病理学的所見 (脳血管内皮細胞に日本脳炎ウイルスエンベロープ E糖

蛋白が盲忍められたこと等)や時間的関係からワクチン接種と死亡の因果関係

は否定できないと思うo
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日本脳炎ワクチンの副反応報告状況
平成25年4月1日から平成26年2月28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については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した.

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
副反応症例数 41 21
副反応件数 64 33
副反応の種類 副反応の種類別件数
胃腸障害
辛 アセトン血性幅吐症 1
悪心 11
腹痛 2
咽吐 3 1
一般.全身障害および投与部位の状態
倦怠感 1
注射部位紅斑 1
発熱 7 7
*歩行障害 1
暦染症および寄生虫症
*髄膜炎 1
脳炎 1

肝胆逆系障害
*!肝機能異常 l l 1
筋骨格系および精舎組織陣等
*若年性特発性関節炎 1
*全身性エリテマトーデス 1
血清およびリンパ系障害
血小板減少性紫斑病 1
免疫性血小板減少性紫斑病 1

血管障害
ショック 2
*高安動脈炎 1
*川崎病 1
呼吸器､胸郭および縦隔障害
咽頭紅斑 1
口腔咽頭痛 1

心臓障害
*l心肺停止 l ll
神経系障写
*ギランりル ー症候群 1
*てんかん 2

*過眠症 1
間代性痘聾 1
急性散在性脳脊髄炎 6 2
*群発発作 1
*四肢麻痔 1
*視神経炎 1 1
*視神経脊髄炎 1
失神 1
*失神寸前の状態 3
頭痛 2
熱性疫学 6 1
脳症 2
*浮動性めまい 1
痩撃 - 5 2

生 系および乳房障害
*l月経障害 l ll
代謝および栄養障害

*l高アミラ-ゼ血症 J F l2



内分泌障害

*l尿崩症 I ll
皮膚および皮下組織障害
全身性皮疹 1
*多形紅斑 3
痔疹 1
寺麻疹 3
免疫系障 害
アナフィラキシーショック 2 1
アナフィラキシー反応 1

臨床検査 ､
*握力低下 1
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組換え沈降B型肝炎ワクチン (辞母由来)の

副反応報告状況について

○組換え沈降B型肝炎ワ クチン

商 品 名 :豊Elj‰ ス

製造販売 業者 ①一般財団法人化学及血清療 法研究所
②MSD株式会社

販 売 開 始 ･①･②昭和63年6月
効 能 .効 果 :B型肝炎の予防

副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28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｡

接種可能のべ人数(回数)※ 製造販売業者からの報告 (単 位 :例 (人 ):医療機関からの報告
報普数 報告数

報告頻度 報告頻度 うち重篤

平成25年7月1日～平成26年2月28日 1,897,186 24 13 50.001% 0.0-01% 0.0003%

(6%)平成25年4月1日-平成26年2月28日※ 一 人 あ た り 0 .25mL 2.760,042接 種 さ れ た と 仮 定 し た 31 25 12

平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分の重篤例の転帰

製造販売業者からの報告 医療様関からの報告

回復′軽快 乗回a 後遺症 死亡 不明 計 回復′軽快 未回復 後遺症 死亡 不明 計

重篤例数 18 00.06 24 4 00105
(注意点)
※ ｢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｡また､その後の調査等によって､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｡

※ 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｡



組換え沈降B型肝炎ワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

製造販売業者からの報告

No 年齢 性別 接種日 ワクチン名(ロット手早) 同時接種 同時撲杜ワクチン 基撞疾患等 副反応名 発生日 企兼ttJl 転帰日 義鯖内8

1 10 男 ロタリックス(AROLA428CA) あり アクトヒププレぺナ- 平成24年7月21日 重篤 平成24年8月2甲 不明

2 3 女 平成25年2月7日 あり ■+tlBb* 平成25年3月3El 重篤 平成25年4月4日 匡1狂

3 39遇 女 平成25年2月12日平成25年4月23El あり クアトロパックビームゲン 脹王朝症.鼻咽頭炎 平成25年7月21El 土民 平成25年8月1El 丑快

< 1it未満 男 ヘブタJくツクス あり フレペナ-クアトロパック 平成25年3月11日 tt 平成25年3月13日 回従

5 5ケ月 男 平成25年5月7日 ロタリックス(AFtOL̂541AA) あり アクトヒフプレぺナ- 馬主研症.血便拝誰 平成25年7月7El 主菜 平成25年7月8日 匡】姓

6 4ケ月 男 平成25年5月24日 あり 口タテックビームゲン . 平成25年7月26日 重篤 平成25年9月17El 軽快

7 7ケ月 衣 平成25年5月29日平成25年7月2日 ロタリックス(AROLA541仙) あり ビームゲン 血便捷泡､粘液便 平鹿25年7月2日 1 平成25年7月3B 回社

8 2ケ月 女 平成25年7月17日 口タリックス(AROLA541AA) あり 平成25年6月20日 tJL 【司従

9 49年 女 なし 背琳点 # 平成25年6月27日 tt 不明

10 2ケ月 男 ロタリックス(AROLJ4541AA) あり 平成25年6月28日 王篤 平成25年6月30日 軽快

ll 39年 女 平成25年7月2日 なし 倦怠鼓.筋*格点 平成25年7月3日 重民 平成25年8月29日 回徒

ー2 日通 男 平成25年7月22日 口タリックスAROL̂543BA) あり 鼻吸引.吸入*沫 血性下再､気分射 ヒ 平成25年7月23日 1■ 平成25年7月25日 回BE

13 3ケ月 女 平成25年B月16日 ロタリックス(AROLA543BA) あり ビー.ムゲン(Y72人) 娼重積症.血便排池 平成25年9月19日 重民 平成25年9月19日 軽快



NO 年齢 性別 按71日 ワクチン名(ロット者号) 同時接裸 同時接種ワクチン 基礎疾患等 削反応名 発生E3 企Xl某虎 転帰日 Ji;錯内や

15 1鼓未満 男 平成24年8月22日 口タテック あり アクトヒフプレベナ- 腸炎,発熱 不明 玉東 不明 恵快

16 lo遇 女 あり へブタバックスアクトヒププレベナ- 血便拝池 平成25年9月26日 重篤 平成25年10月2日 回復

17 9遇 男 あり アクトヒププレぺナ-13 卵黄AE管追抜 拙技的イレウス 平成25年日月8日 tt 回旋

18 2ケ月 罪 あり アクトヒププレぺナ-ビー-ムゲン 王耗 不明

19 2ケ月 罪 平成25年12月3日 口タリックス(AROIAS56BA) あり 炎.白色便 重篤 回牧

20 4ケ月 負 平成26年1月10日 ロタリックス(AttOĴ582人心 あり 牌圭研症.血便排謹 平成28年2月一日 JiJi 平成26年2月1日 不明

21 3ケ月 男 平成26年t月21日 ロタリックス あり 休) 玉東 軽快

22 4 罪 不明 ビームゲン あり 化血研 横断性♯1旺炎 不明 重篤 不明 不明

23 30年代 男 不明 ヘブタパックス あり エンセ′くツクエイムゲン 四肢麻# 不明 王族 不明 hB

※同時抜吐ワクチンとして妃戦のある租告についても.坦JLBIZが否定されたもの(抹漣中位の為所丘JZ;事)を旅きXZlしている｡

※棟数の製造販売美音から王抹して報告されている症例が含まれている可能性がある｡



組換え沈降B型肝炎ワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

Nl⊃ 年齢 性別 ー■けEl ワクチン名 ロット書号 製造所名 同時接種 同時接牲ワクチン 基廷疾患等 副反応名 ､ 発生日 Eg黒関係(報告医評価) 圭X度 転帰日 転帰内容

1 2ケ月 女 アクトヒブ H1308 サノフイ あり なし 平成25年3月7日 評価不能 集い 平成25年4月ー9日 棟

2 26 男 平成25年4月1日平成25年5月11日 ビームゲン 不明 化血研 ､なし 肺炎 B型肝炎 平成25年5月22日 記載なし 圭い 平成25年6月29日 回復

3 2ケ月 男 平成25年9月3D日 プレぺナ- 12KOIA ファイザー あり バックス-u なし 評価不能 王い 回復

〈フ



組換え沈降B型肝炎ワクチン 非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療棲関からの報告

N○ 年齢 性別 接種日. ワクチン名 ロット寺早 製造所名 同時按tI 同時洋種ワクチン 基捉疾患等 副反応名 発生B 国果関係(報告医評価) 重篤度 転帰日 転錯内容

1 3ケ月 女 平成25年7月16日 アクトヒプ J1342 サノフイ あり 6月1引∃ヒブ､肺炎球菌､B型様様後先様子みる 平成25年7月17日 評価不能 王くない 平成25年7月23日 回復

2 9ケ月 女 平成25年7月27日 ビームゲン Y71C 化血研 なし 卵アレルギー(那白.卵美除去中) 事蘇辞､鳴鳴 平成25年7月27日 評価不能 王くない 平成25年7月28Et 匝1モー

3 7ケ月 女 平成25年8月5日 ヘブタバックス 9ーくPO3R MSD なし なし 書麻疹 - . 平成25年8月5El 関連あL) . 王くない 平成25年8月5日 回従

4 6ケ月 女 平成25年9月6日 BCG KH181 日本ビーシーソーー あり ビームゲン なし 平成25年11月 関連あL) 重くない 不明 不明

5 2ケ月 男 アクトヒブ J1466 サノフイ あり なし じん麻疹 関連あり 王くない 軽快
ラ

6 8 男 インフルエンザ FMO25B 北里第-≡共 あり 異常なし 関連あLJ 重くない El従

7 1 女 ビームゲン 不明 化血研 なし なし 発疹 BS連あL) 重くない E]復

※同時抹棟ワクチンとして記載のある確告についても､凶果関連が否定されたもの(授権部位の局所反応等)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.



組換え沈降B型肝炎ワクチン(酵母由来)接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【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｡

報告期間 症廟数 専門家の評価により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 推定接種人数 _

平成25年4月～平成25年6月 0 0 86万人



平成25年7月1日以降に報告された
組換え沈降B型肝炎ワクチンによる死亡症例一覧

<2種類以上のワクチンが同時接種された症例>

No. ワクチン (ロット) 年齢.性別.基鮭疾患 (持病) 接種日一経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価

1 クアトロバック(A∞9A) 6ケ月以上1歳未 平成26年2月5日接種 言羽西不能 死因は窒息と推定された 平成26年2月7日

BCG(仰189) 満.男 接種翌日､P朝晩停止状態で発見o搬送先 が､ワクチン接種との因果 平成26年5月19日調

ビームゲン Ⅳ75C)口′タテック (トわ21856) にて死亡確認○解剖の結果､肺胞内に食物琴漆が認められ､死因fjJl匡吐による窒息が推定されたo 関係は評価できないo 査会

2･.J アクトヒブ (J1601) 6ケ月未満.男 平成26年2月26日接種 調査中 調査中 平成26年3月4日



組換え沈降B型肝炎ワクチン(酵母由来)の副反応報告状況
平成25年4月1日から平成26年2月28日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件数は以
下のとおり｡医療機関からの報告については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した｡

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
副反応症例数 12 31
副反応件数 17 70
副反応の種類 副反応の種類別件数
胃腸障署
悪心 1
下痢 5
辛 機械的イレウス 1
*血性下痢 1
*血便排泄 8
.*腸炎 2
*腸重積症 1 4
*粘液便 1
*白色便 1
*変色便 1
曜吐 1 3

一般･全身障害および投与部位の状態
異常感 1
倦怠感 2
*状態悪化 1
*乳児突然死症候群 1
発熱 5
* 無力症 1
感染症および寄生虫症
辛B型肝炎 1
* ウイルス性髄膜炎 1
*ロタウイルス胃腸炎 1
*細菌感染 1
*鼻咽頭炎 1
*無菌性髄膜炎 3
肝胆道系陣等

l肝機能異常 l l 1
眼障害

*眼運動障害 1
*眼球回転発作 2
筋骨格系および結合組織障害

筋骨格痛 1
背部痛 1
反応性関節炎 1

血清およびリンパ系障 署

*血小板減少性紫斑病 1
*自己免疫性溶血性貧血 1
* 免疫性血小板減少性紫斑病 2
血管降軍

* 静脈閉塞 1
蒼白 1

呼吸器､胸郭および縦隔障害

*咽頭紅斑 l l 1
心臓陣等
チアノーゼ 1
*心肺停止 1
神経系陣等

*.意識変容状態 1 2
*横断性脊髄炎 1
急性散在性脳脊髄炎 1



*四肢麻痔 1
熱性痘撃 1
*脳梗塞 1
*無酸素性発作 1
痘撃 1 3

精 神 障 害

*易刺激性 1
*気分変化 3
代言身寸および栄養 障 害
食欲減退 3
*低血糖症 ー
皮膚および皮下組織障害

*未知の事象



経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチンの

副反応報告状況について

○経口無毒生ヒトロタウイルスワクチン
商 話 名 :ロ9リックス内用液
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23年11月
効 能 ･ 効 果 :ロタウイルスによる胃腸炎の予防

副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28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｡

ー報告数 報告救

報告頻度 報告頻度 うち重篤

平成25年7月1日～平成26年2月28日 429,326 49 18 130.011% 0.004% 0.003%

(参考)平成25年4月1日～平成26年2月28日※-人あたり-回接種 587,330されたと仮定した 68 32 23

平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分の重篤例の転帰

製造販売業者からの報告 (単位:例(人)医療機関からの報告

回tL/軽快 未回復 後遺症 死亡 不明 計 回任′軽快 乗回_せ 後遺症 死亡 不明 計

重篤例数 40 10 1 7 49 ll 1 0 1 013
(注意点)
※ r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｡

･X 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って､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.

※ 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｡



経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

製造販売業者からの報告

No 年上も 性別 fLtlEj ワクチン名(ロット事号) 同時捷捷 同時接種ワクチン 基雀疾患等 副反応名 発生日 転帰日 軽柘内容

1 10週 男 平成24年8月31EL コタリックス あり アクトヒブプレベナ- なし 平成24年7月21日 平成24年8月2日 同姓 _

2 一 女 平成25年1月4日 口タリックス(AROL̂431AA) あり なし 法王秩症 平成25年7月26E3 平成25年7月28日 回復

3 8ケ月 罪 平成25年2月17日平成25年3月27日 口タリックス(AROLA537AA) なし ソイド籍合体)肺炎襟首ワクチン乾燥BCGワクチン なし 旋捕,未熟 平成25年7月19日 不明 不明

4 0 女 平成25年3月 アクトヒプ あり プレベナ- なし 冒_A&炎 平成25年 不明 不明

5 6ケ月 女 平成25年4月5日平成25年7月2日 ロタリックス(AROLA537AA) なし なし 平成25年7月ー5日 平成25年7月20日 E)gl -

6 5ケ月 男 平成25年5月7日平成25年6月ー4日 口タリックス(AROLA541AA) あり アクトヒフプレベナ- なし 平成25年7月7日 平成25年7月8日 回従

7 4ケ月 女 平成25年5月8EI平成25年6月5日 口タリックス(AROLA541AAJ あり アクトヒブ肺炎球菌ウクチン なし . 平成25年6月29B 平成25年6月30日 珪快

8 2ケ月 女 平成25年8月8日 口タリックス(AROL̂537AA) なし なし 平成25年5月19日 平成25年5月2一日 回tl

9 4ケ月 女 平成25年5月23El ロタリックス(AROLA541AA) あり 4KO2t∋)㌔ なし ウイルス性腺炎 不明 不明 不明

10 3ケ月 罪 平成25年6月29日 ロタリックス なし なし 頭炎 平成25年一月7日~ 平成25年7月8日 回gL

ll 7ケ月 女 平成25年7月2日 口タリックス(AROL̂541AA) あり ビームゲン なし 平成25年7月2日 平成25年7月3日 回it



No 年l給 性別 托種目 ワクチン名(E)ツト番号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 _ 転帰El . 輯帰内容

13 5ケ月 罪 平成25年6月12日平成25年7月10EI 口タ小ソクス なし なし 血便排泄 平成25年7月30日 平成25年8月2日 E]徒

14 2ケ月 女 平成25年6月18日 ロタリックス(AROL̂541AA) あり なし 平成25年6月20日 平成25年6月26E3 国従

15 5ケ月 罪 平成25年6月21ーヨ平成25年7月30ー∃ ロタリックス あり なし 平成25年 平成25年9月1一日 軽快

16 2ケ月 罪 平成25年6月21日 E)タリックス なし なし 血便緋鯉 平成25年7月1E3 平成25年7月3E3 回at

17 2ケ月 罪 平成25年6月25日 ロタリックス(AROLA541AA) あり なし 平成25年6月25日 平成25年6月28El 回攻

18 2ケ月 罪 口タリックス(AROLA541AA) あり 血便排泄.兼痕､溶血性貧血.B細胞性リンパ腫 平成25年6月28日 平成25年6月30日 軽快

19 2ケ月 罪 口 タリックス(ATーOL̂536AA) なし なし 血便嫌;世 平成25年7月2日 平成25年7月2日 回牡

20 1ケ月 男 平成25年7月4日 ロタリックス(AROLA541AA) なし 下* 平成25年7月 ､ 平成25年11月6日 軽快

21 3ケ月 女 平成25年7月9日 ロタリックス あり (4KO3C) なし 平成25年7月ー2日 平成25年7月15日 不明

22 2年. 女 平成25年7月12日 口タリックス(AROL̂5438A) なし なし 平成25年7月14日 平成25年7月18日 軽快

23 5ケ月 女 平成25年7月16日 口タリックス(AROLA541AA) あり 4KO3C) なし 細菌性腸炎 不明 不明 不明

24 11旦 罪 平成25年7月22EL平成25年8月26日 日夕リックス(AROLA537BA､AROLA543BA) あり JL吸引.吸入療汰 血性下痢､気分溌化 平成25年7月23日 平成25年7月25E3 匝1枚

25 9遇 女 平成25年8月8日 ロタリックス あり アクトヒブプレベナ- 膿乗積症 平成25年8月11日 平成25年8月11日 E)也



NO 年齢 性別 接種日 らクチン名(｡ツ卜者号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 転滞日 輯帰内容

27 4ケ月 女 平成25年8月1(=ヨ 口タリックス(AROLA543BA) あり なし 文化.屯吐､jF白 平成25年8月ー8日 平成25年8月19日 E)廿

28 3ケ月 女 口タリックス(AROLA543BA) あり なし 腸重積症.血便緋鯉 平成25年9月19日 軽快

29 7遇 女 平成25年8月26日 ロタリックス なし なし 強重積症 平成25年8月27日 平成25年8月31日 姓快

30 3ケ月 女 平成25年9月2日 ロタリックス あり アクトヒブプレベナ- 乳アレルギー 平成25年10月3日 国雄

31 2ケ月 女 占タリックス(AROLA551AA) あり プレぺナ-アクトヒプ なし 血便棟池 平成25年lD月4日 軽快

32 4ケ月 男 . 口タリックスAROLA551AA) なし 血便捷5世､低出生珠美児 血便捷誰 平成25年11月1日 E)+

33 3ケ声 -男 口タリックス(AROLA551人入) あり アクトヒププレベナ-クアトロ′くツケ なし t 回it

34 3ケ月 男 ロタリックス(AROLA537人A) あり プレベナ-アクトヒプ 胃食道逆流性疾患 平成25年11月一日 回攻

35 4ケ月 女 口タリックス なし なし 回牡

36 2ケ月 男 ロタリックス(AROLA551人心 あり なし 吐き戻し､誤島 不明 E)

3L7 3ケ月 女 ロタリックス(AROLA551AA) あtJ プレぺナ-ソイド結合体) なし 平成25年1一月一日 平成25年11月4日 不明

38 4ケ月 男 口タリックス(AROLA551AA) なし 気管支炎 血便捷;世､粘液便 平成25年ー1月4日 平成25年11月5日 恒】従

39 2ケ月 罪 プレぺナ-13 あり 口タリックス なし 先払 回牡



NO 年齢 性別 ーtl*臼 ワクチン名(ロット番号) 同時接種 同時接種ワクチン 基雀疾患等 副反応S. 発生日 転帰日 転帰内容

41 2ケ月 罪 平成25年12月6日 口タリックス なし 新生児仮死､新生児呼吸壮者 平成25年12月8日 E)

42 5ケ月 男 クアトロバック あり プレベナ-13 乗回VE

43 4ケ月 罪 ロタリックス(AROLA582AA) あり ソイド結合体) なし 腸重積症.血便排誰 平成26年2月1日 平成26年2月1日 E)

44 2ケ月 男 口タリックス(AROLA582AA) あり ソイド結合体)プレぺナ-13 なし pB吐､無力症 平成26年一月ー7日 不明 E)援 L

45 3ケ月 女 平成26年1月21日 日夕リックス(AROLA582AA) なし なし 平成26年1月21日 平成26年1月24日 ●ltt

46 3ケ月 男 平成26年1月21日 ロタリックス あり ソイド結合体) なし 平成26年1月23日 平成26年1月27日 姓快

47 幼児 罪 不明 口タリックス なし なし 娼重積症 不明 不明 回枚

※複数の製造販売集者から王様して報告されている症例が含まれている可能性がある｡



経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

No 年齢 性別 lltIE] ワクチン名 ロット章早 製造所名 同時捷fI 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 因果関係(撮告医評価) 圭篤農 転帰日 転帰内容

I 1 男 平成24年3月22日 BC(i KH156 P本.F:--ン■一ソー あり ロタリックス なし 骨結核 平成25年9月28日 関連あり 圭い 不明 乗回捷

2 2ケ月 女 平成25年7月10日 プレベナ- 12HO3A ファイザー あり なし 発熱 平成25年7月10E3 評価不能 圭い 平成25年7月17日 回捷

3 lJE** 女 平成25年8月8日 ロタリックス 不明 GSK なし なし BI玉耕 平成25年8月11日 記載なし 重い 平成25年8月11日 回徒

4 3ケ月 男 平成25年9月10日 クアトロバック AOO6A 化血研 あり チ- なし 発鼓-発症 平成25年9月11日 評価不能 重い 平成25年9月18E] 回

5 2ケ月 男 平成25年9月30日 プレベナ- ー2KOIA ファイザー あり バックス-lⅠ なし 評価不能 王い 回従

6 2ケ月 男 口タリックス AROLA551AA GSK あり なし 気分変化 評価不能 1い 回捷

7 3ケ月 女 アクトヒブ J1434 サノフイ あり リックス なし 第7脳神准麻ヰ 評価不能 重い 軽快

8 4ケ月 女 プレぺナ-13 13CO3A ファイザー あり なし 評価不能 王い 回徒

9 2ケ月 男 平成25年12月2日 ロタリックス AROLA556【∋A GSK なし なし 平成25年12月9日 評価不能 王い 軽快

10 3ケ月 男 平成25年ー2月6日 口タリックス AROL̂556BB GSK あり 口′くツク 新生児兼症 叶主税症 評価不能 1い 回社

ll 2ケ月 女 平成26年1月ー5ー∃ プレべナ-13 13DO3̂ ファイザー あり なし 発熊 平成26年1月17日 評価不能 王い 平成26年1月19日 回従

※同時接捜ワクチンとして記載のある租告[=ついても.因果関連が否定されたもの(抜種部位の局所反応等)を除きAi十している｡
※複数の製造販売美香から王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｡



経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチン 非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

ND 年I旨 性BJJ 扶11日 ワクチン名 Elツトf号 llJLitt Fl特捜埋 同時7妾tlワクチン JL+tt+ fI反応名 発生日 ロ】tIl(背をEi押∫) llXg 一三●Fl 事孟l書内℡

1 3ケ月 罪 平成25年3月15EI E3CG KH178 あり ロタリックス 評如不た 葺くない 平成25年7月2日 畦決

クチンaEIEl施行

2 3ケ月 罪 平成25年9月2日 アクトヒブ J1:柑7 サノフイ あL) クス なし 兼I事 関連なし 王くない 匝tl

3 2ケ月 女 プレ′くナ-13 13COZA ファイザー あり なし ★ 圭くない 不明 回tl

I 3ケ月 女 プレベナ-13 13DOIA フアイザ- あり ス なし 先取 評価不能 重くない 不明 四ar



経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチン接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【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｣､r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｡

報告期間 症例数 専門家の評価により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 推定接種人数

平成25年4月～平成25年6月 0 0 16万人



ワクチン接種後のアナフイラキシ-※が疑われる副反応症例(重篤症例)

芸豊 だ 17ナフィラキト ,.r7ナフィラキト 反応い 7ナフィラキシ_,ヨツ九 .アナフィラキト 様反応JtLて舶 軌 た症乱 平成25*7月.ロー平JW 年2月28日入手分まで

N○.接種ワクチン 年齢.性別 既往匿 鐘過 副反応名 ロット I云粗 プライトン分類レベル(企兼評価) 専門兼の評価L
プライトン分規レベル EEl果関焦 意見

1アクトヒププレぺナ-】3ロタリックス 3ケ月.男性 ■ J1570(アクトヒフ)回tL OA季長:5OB軍兵:4OC垂A:5 OA季且:EE異聞○B章A:EZi未開休は不明Oc姿見:因果開床は不明 ワクチンは桂との田果周保は不明.

日後-4分珪ち.*ELLJ分捷-27分捷頃分社隅2分捷頃日寸.



平成25年7月1日以降に報告された

経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチンによる死亡症例一覧

<2種類以上のワクチンが同時接種された症例>

No. ワクチン (ロット) 年齢 .性別L基礎疾患 (持病) 接種日.経過 報告医言羽西 調査の結果 報告日調査会評価

(p アクトヒブ (J1331) 6ケ月未満 .女 t 平成25年7月12日 関連あり 経過より先天代謝異常症 平成25年7月22日

プレベナ- (12トの4A) 接種翌日､嘔吐4回○受診先で代謝性ア の可能性も疑われるが､剖 平成25年9月12日調

ロタリックス シド-シス､高乳酸血症を認め､全身性 検の結果が得られておら 査会

(AROu543BA) 強直性疫撃を発現○心肺停止に至り､接 ず死因不明oワクチンとの 平成25年10月28日

種2日後に死亡○ 因果関係は評価できない○ 調査会

2トJC〉 アクトヒブ (J1601) 6ケ月未満 .男 平成26年2月26日接種 調査中 調査中 平成26年3月4日

プレベナ-13(13EO3A)へ ブ タ バ ッ ク ス ⅠⅠ(9KPO5R)ロ タ リ ッ ク ス(AROLA823AA) 接種2日後､死亡o 平成26年5月19日調査会 (報告)

※○の付いた症例 :過去の調査会で検討済み



平成25年7月1日以降に報告された

経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチンによる死亡症例一覧

<ワクチンが単独接種された症例>

No. ワクチン(ロット) 年齢 t性別.基礎疾患 (持病) 接種日.経過 報告医言刊面 調査の結果 _報告日調査会評価

1 ロタリックス 6ケ月未満 .男 平成26年1月28日接種 冨刊西不能 情報が不足しており､ワク 平成26年2月20日

(〟氾LA582AA) 接種12日後､死亡した状態で発見○法 テン接種との因果関係は判 平成26年5月19日調

ト｣ト｣



取り扱い注意 :委員限り資料
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取り扱い注意 :委員限り資料
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経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチンの副反応報告状況
平成25年4月1日から平成26年2月28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については､報告医が｢重篤｣としたものを集計した｡

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
副反応症例数 23 68
副反応件数 44 231
副反応の種類 副反応の種類別件数
胃腸障署
メレナ 1
胃腸音異常 1
下痢 2 18
血性下痢 1
血便排池 2 40
*消化管壊死 1
*消化管浮腫 1
*腸炎 1
*腸管虚血 1
*腸管狭窄 1
*腸間膜動脈閉塞 1
腸重積症 4 20
吐き戻し 3
*吐血 1
*粘液便 1 4
排便回数増加 2
*白色便 1
腹痛 2
腹部腫療 8
腹部膨満 2
*変色便 ､4
*便秘 1
曜吐 16

一般 .全身障害および投与部位の状態
ぴくぴく感 1
泣き 1 1
辛 死亡 1
辛 状態悪化 1
*注射部位紅斑 1
*注射部位腫脹 1
発熱 8 16
*疲労 1
*無力症 5
感染症および寄生虫症
*ウイルス性腸炎 1
*ウイルス性脳炎 1
*ロタウイルス胃腸炎 1 5
*ロタウイルス感染 1 1
*胃腸炎 3
*骨結核 1
*細菌感染 1
*細菌性胃腸炎 1
*細菌性腸炎 1
辛 鼻咽頭炎 . 2
肝胆遣系陣等
*l肝機能異常 l ll .1
眼障害
*l注視麻痔 l l 1
筋骨格系および結合組織障写
*l四肢非対称 l l 1
血液およびリンパ系障害
*血小板減少性紫斑病 1 1
*腹部リンパ節腫脹 1 1
*.免疫性血小板減少性紫斑病 1



* 蒼白 1 3
* 末梢冷感 1
呼吸器､胸郭および縦隔障害
*咽頭紅斑 1
咳取 2
*呼吸障害 1
*誤喋 3
*息詰まり感 1
*乳幼児突発性危急事態 1
鼻漏 1心臓障害
*チアノーゼ 1
*心肺停止 1
神 経系障害
*意識レベルの低下 1
*意識消失 1
*意識変容状態 2
*運動低下 1
*強直性痘撃 1 1
* 筋緊張低下 1
*傾眠 1
辛 固定姿勢保持困難 1
*小脳性運動失調 1
*新生児傾眠 1
*第7脳神経麻痩 1
熱性痘撃 1
*脳症 1
疫撃 2 2

腎お､よび尿路障害

* 腎結石症 1
*尿管結石 1
精神陣等
易刺激性 1
気分変化 2 9
*初期不眠症 1
代謝および栄養陣等 '
*牛乳不耐症 1
食欲減退 1 3
新生児輔乳障害 1
脱水 . 1
*低血糖症 1
皮膚および皮下組織障筈
辛 紅斑 1
*全身性皮疹 1
*多形紅斑 1
*発疹 1
*皮下出血 1
皮膚びらん ､ ー

免疫系陣等
*lアナフィラキシー反応 l 1】
臨床検査
*呼吸音異常 1
辛 好中球数減少 1
体重減少 1
*白血球数減少 1
*未知の事象

15
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5価軽口弱毒生ロタウイルスワクチンの

副反応報告状況について

5価経口弱毒生ロタウイルスワクチン
品 名 :ロタテック内用液
造 販 売 業 者 :MSD株式会社
売 開 始 :平成24年7月
能 ･ 効 果 :ロタウイルスによる胃腸炎の予防

副反応報告数

(平成25年7月1日から平成26年2月28日まで報告分まで :報告日での集計)

平成25年7月1日から平成26年2月28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O

(単位:例(人))

接種可能のぺ人数(回数)※ 製造販売業者からの報告 医療機関からの報告
報普数 報告救

報告頻度 報告頻度 つち--1:,

平成25年7月1日-平成26年2月28日 387,804 39 10 70.010% ー0.003% 0.002%

(参考)平成25年4月1日-平成26年2月28日※ 1人 あ た り 1 回 接 種 さ 507,363れ た と 仮定し た○ 47 20 12

平成25年7月1日から平成26年2月28日報告分の重篤例の転帰

製造販売業者からの報告 医療桟関からの報告

回徒′軽快 未回tL 後遺症 死亡 不明 計 回珠′軽快 乗回a 後辻症 死亡 不明 計

重篤例数 31 1 00 7 39 6 0 0 10 7
(注意点)
※ ｢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｡また､その後の調査等によって､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｡

※ 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O



5価経口弱毒生ロタウイルスワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

製造販売業者からの報告

1 1歳未済 男 口タテック あり プレぺナ-ビームゲン なし 下再 平成25年 回

2 lLL禾1 男 口タテック あり なし 腸炎､果無 不明 不明 軽快

アクトヒブプレベナ-

3 9遇 罪 あり プレぺナ-アクトヒプ 未払 勝圭gt症 回凍

■ 47漫 男ー 平成25年2月8日 なし なし AI圭枕症 平成25年6月17日 回復

5 27遇 A あり アクトヒププレぺナ- なし 親王柵症 平成25年岬 回復

6 47過 i 平成25年2月8日平成25年3月8日 なし なし 純量稚症 _ 回従

7 39遇 女 平成25年3月19日 あり クアトロバックビームゲン なし 平成25年7月22日 平成25年8月1日 軽快

8 11逓 女 平成25年3月1El なし なし 平成25年3月24日 軽快

9 1歳未済 女 口タテック あり アクトヒプ なし 症筆.薬物相互作用 平成25年3月12日 不明 不明

10 43遺 男 平成25年3月29日平成25年5月24日 なし 食物7レルギー 腸重積症 回社

ll 5ケ月 女 平成25年3月 プレベナ- あり なし 平成25年 不明 不明

12 25遇 女 平成25年4月9El平成25年7月26日 口タテック なし なし 膳圭稚症 平成25年B月3日 平成25年8月3日 回復



N○ 年齢 性別 接種日 ワクチン名(ロット番号) 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生日 転捷E] 転掃内容

14 16遇 女 ~ 平成25年5月6日平成25年6月6日 あり プレベナ-アクトヒブ 細菌性7I腸炎 呼吸.発熱 平成25年5月7日 回凍

15 .1歳未満 女 ロタテック あり アクトヒプ なし 発熱 平成25年5月11日 平成25年5月llB 回復

16 4ケ月 9! 平成25年5月24日 QL) 口タテックビームゲン なし 平成25年7月26El 軽快

ー7 22遇 女 平成25年7月5日平成25年8月6日 なし なし 腸重横症 平成25年9月芦EI 平成25年9月3日 回凍 .

ー8 18遇 女 平成25年6月20日平成25年8月8日 あり プレベナ-アクトヒプ なし 族生棟症 平成25年8月14日 回径

19 Bo遺 罪 平成25年7月4日平成25年8月8日 あり AOO4C) 妊娠遇に比して大きい児 不明

20 la遺 女 平成25年7月5日平成25年8月2日平成25年9月20日 HO18777) あり プレベナ-アクトヒプ 無呼吸 究熊 平成25年8月2日 平成25年9月22日 回復

21 19遇 男 平成25年7月6日 日タテック なし なし 隈圭稚症 平成25年9月1日 回復

22 28漫 女 平成25年7月17日 あり なし 膳東棟症 . 回復

23 21遇 辛 平成25年9月6日 あり プレベナ-アクトヒプ なし 院主耕症 平成25年9月23El 平成25年9月24日 回復

24 15遵 罪 平成25年7月29日平成25年9月9日 口タテック なし なし 平成25年8月25日 回復

25 24遺 罪 平成25年9月4日 なし 新生児一過性頻呼吸 陳真横症 平成25年9月ー9日 平成25年9月24日 回謀



N○ 年6 性別 接種日 ワクチン名 -(ロット寺号) 同時接種 同時接種ワクチン 基礎疾患等 副反応名 発生日 転掃日 転帰内容

27 15遇 男 あり 早産児､低出生体重児.版壁礁裂､姓坐手術 全身性皮疹､全身紅斑 平成25年11月1日 回復

28 11退 女 口タテック なし なし 不明 不明

29 4ケ月 男 HO18777) なし なし 血便抹5世 回社

3D9遇 罪 平成25年11月7日 あり アクトヒブプレ大ナ-13 卵兼腸管辻残 拙技的イレウス 平成25年11月8日 回凍

31 3ケ月 女 プレベナ-13(13CO2̂) あり アクトヒブ なし 平成25年日月 平成25年 El夜

32 2ケ月 男 あり アクトヒブプレベナ-ビームゲン なし 不明

33 22遇 9! あり なし 膿圭排症 平成25年ー2月5日 不明 回復

34 5ケ月 罪 争L) プレベナ-13 なし 未回復

35 la遇 女 平成26年1月7日 □タテツタ なし 早産児 親王抹症 平成26年1月2日∃ 回復

36 2ケ月 不明 平成26年1月15日 プレベナ-13(13DOaA) あり アクトヒブ なし 平成26年1月17日 回復

37 2ケ月 女 平成26年1月 プレぺナ-13 あり アクトヒプ なし 肝機能異常 平成26年1月 ~ 平成26年1月 回従

38 3ケ月 不明 不明 ロタテック なし なし 膿重雄症 不明 不明 不明

※同時接種ワクチンとして記載のある親告[=ついても.因果関連が否定されたもの(接捜部位の局所反応等)を除き集計している｡
※媒敗の製造販売策着から王社して報告されている症例が含まれている可能性がある.



5価経口弱毒生ロタウイルスワクチン 重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

N○ 年齢 性別 接棟日 ワクチン名 ロット番号 製造所名 同時接ll 基痩疾患等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 重篤度 転帰日 転帰内容

I 6ケ月 女 ECG KH170 P 本5--ソーン- あり 日夕テック なし リンパ節炎 関連あり 重い 軽快

2 2ケ月 女 アクトヒブ H1308 サノブイ あり なし 平成25年3月5日 評価不能 重い 軽快

3 18週 女 ロタテック HO18777 MSD なし なし 腸重積症.胃牌炎 記革なし まい 回復

4 12遇 女 ロタテック HO18778 MSD なし なし 腸重積症 評価不能 重い 回復

5 14遅 罪 平成26年一月6日 口タテック HO18776 MSD あり なし 膿王棟症 評価不能 重い 回凍

※同時接種ワクチンとして征戦のある報告についても.因果関連が否定されたもの(接種部位の局所反応等)を除き集計している.
※連敗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.



5価経口弱毒生ロタウイルスワクチン 非重篤症例一覧
(平成25年7月1日から平成26年2月28日までの報告分)

医療機関からの報告

No 年■缶 性別 接種日 ワクチン名 ロット番早 製造所名 同時接種 基礁疾革等 副反応名 発生日 因果関係(報告医評価) 玉東度 転作E] 転帰内容

1 5ケ月 男 平成25年7月24日 プレぺナ- 12日04A ファイザー あり る 38_1℃発熊 平成25年7月25日 関連あり まくない 不明 不明

2 4カ月 男 平成25年8月29日 プレベナ- 12日06A ファイザー あり テック なし 全身性東森症 平成25年8月29日 関連あり 王くない 平成25年8月29E3 軽快

3･X 同 2ケ月時 接 種 男ワクチン と L アクトヒプこつ い て も ､凶 Jt466黒 関 連 が 否 サノフィー定 され たも ありの (7玉 枝 書B口タテック なしいる. じん麻疹 関連あり 王くない 軽快
※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｡

/



5価経口弱毒生ロタウイルスワクチン接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

※【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｣､r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｡

報告期間 症例数 専門家の評価により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 推定接種人数

平成25年4月～平成25年6月 0 0 11万人



平成25年7月1日以降に報告された
5価経口弱毒性ロタウイルスワクチンによる死亡症例一覧

<2種類以上のワクチンが同時接種された症例>

No. ワクチン (ロット) 年齢.性別.基礎疾患 (持病) 接種日.経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価

1 クアトロバック (A009A) 6ケ月以上1歳未 平成26年2月5日接種 評価不能 死因は窒息と推定された 平成26年2月7日

BCG(榊189) 演.男 接種翌日､呼吸停止状態で発見o搬送先 が､ワクチン接種との因果 平成26年5月19日調

Jへ



5価経口弱毒生ロタウイルスワクチンの副反応報告状沢
平成25年4月1日から平成26年2月28日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件数は以
下のとおり｡医療機関からの報告については､報告医がr重篤｣としたものを集計した｡

医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
副反応症例数 12 47
副反応件数 15 75
副反応の種芙頁 副反応の種頬別件数
胃腸障署
下痢 5
* 機械的イレウス 1
血便排泄 4
腸炎 2
腸重積症 6 21
*白色便 1
曜吐 4
*肛門周囲紅斑 1
一般.全身障害および投与部位の状態
高熱 1
発熱 2 10
* 薬物相互作用 2
感染症および寄生虫症
*ウイルス性髄膜炎 1
*ロタウイルス胃腸炎 . 1
胃腸炎 1 1
中耳炎 1
鼻咽頭炎 3
* 后桃炎 1
肝胆道系陣等
*肝機能異常 1
*肝障害 1
血液およびリンパ系障害
*リンパ節炎 ､ 1
*血小板減少性紫斑病 1
辛 自己免疫性溶血性貧血 1
* 免疫性血小板減少性紫斑病 1 1
血管 障 害
*ト静脈閉塞 l l 1
心臓陣等
*l心肺停止 l lI
神経系障軍
*l疫撃 l l .3
代謝および栄養障害
新生児晴乳障害 1
脱水 . 1

皮膚および皮下組織障害
全身紅斑 1
全身性皮疹 1

免疫系障害
*l乳アレルギー l l 1
臨床検査
*C-反応性蛋白増加 1 1
* 好中球数減少 1

*未知の事象



平成25年7月1日以降に報告された
ワクチン接種後の死亡症例一覧

2種類以上のワクチンが同時接種された症例について､その組み合わせがわかるよう資料1-14の各々に掲載されているものを再掲｡

No.r7クチン (ロット) 年齢 .性別 .基礎疾患 (持病) 接種日t経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価

① アクトヒブ (J1331) 6ケ月未満 .女 平成25年7月12日 関連あり 経過より先天代謝異常症 平成25年7月22日

プレベナ- (12㈹4Å) 捷径翌日､嶋吐4回○受診先で代謝性ア の可能性も疑われるが､剖 平成25年9月12日調

(AROu543BA) 強直性疫撃を観 心肺隆止に至り､接 ず死因不明.ワクチンとの 平成25年10月28日

種2日後に死亡o 因果関係は評価できないo 調査会

② アクトヒブ (J1342) 6ケ~月以上 1歳未 平成25年7月3日 剖検力甲〒われておらず､死 平成25年7月23日

プレベナ- (l2rt)3A) 演 .男性 .新生児 接種3日後､心肺停止状態で発見され､ 因は不明○情報が不足して 平成25年10月28日

期にチアノーゼに 搬送先にて死亡砧乱死亡時画像診断に おり､ワクチン接種との因 調査会

よる入院歴ありo て脳浮腫､気管内に少量の貯留物を認めた○死因は窒息疑い､窒息の原因は不詳o 果関係は評価できないo

3 DPT(A帖)14B) 10歳未満t男.染 平成25年2月25日 評価不能 ワクチン接種との因果関 平成25年10月22El

アクトヒブ (H1491) 色体異常､点状軟 接種約30分後､異常が発見され､搬送 係は評価できない○ 平成25年10月28日

骨異形成症､第 1先にて､同日死亡確認○死因及びワクチ (報告)



No. ワクチン (ロット) 年齢 .性別.基礎疾患 (持病) 接種日.経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価

4 アクトヒブ (J1472) 6ケ月未満 .女 平成25年11月22日接種 . 評価不能 情報が不足しており､ワク 平成25年11月26日

プレベナ-13(13CO2A) 接種翌日の午前､意識がなく無呼吸の状 テン接種との因果関係は 平成26年5月19日調

態で発見○搬送先にて同日死域 乱剖検が実施されたが､情報が得られず死因は不明○ 判断できない○ 査会

5 アクトヒブ (J1493) 6ケ月未満..罪 平成25年12月12日接種 . 評価不能 経過より窒息の可能性も 平成25年12月18日

プレベナ-13(13CO2A) 接種翌日､心肺停止状態で発見され､搬 疑われるが､得られた情報 平成26年5月19日調

送先にて死亡確認○窒息の状態であったが､死因は不明○剖検は行われていないo から死因は不明○ワクチン接種との因果関係は評価できないo 査会

6 アクトヒブ (J151.2) 6ケ月未満 .男 平成25年12月21日接種 言判面不能 死因はRSウイルス感染に 平成25年12月25日

プレべナ-13(13DDIA) 鼻汁､鼻閉､RSウ 接種3日後早朝､呼吸停止状態で発見さ よる可能性が考えられたo 平成26年5月19日調

イルス感染 れ､搬送先にて死亡確認O剖検は実施されておらず､明確な死因は不明であるが､検査結果よりRSウイルス感染からの無呼吸発作による心肺停止が最も考えられたO- ワクチン接種との因果関係は評価できないo 査会

7 クアトロバック (榔9A) 6ケ月以上 1歳未 平成26年2月5日接種 言王印面不能 死因は窒息と推定された 平成26年2月7日

ECG(仙189) 演 .男 接種翌日､呼吸取出犬態で発見o搬送先 が､ワクチン接種との因果 平成26年5月19日調



No. ワクチン (ロット) .年齢 .性別 .基礎疾患 (持病) 接佳日.経過 報告医評価 調査の結果 報告日調査会評価

8 アクトヒブ (J1601) 6ケ月未満.男 平成26年2月26日接種 調査中 調査中 平成26年3月4日 -

プレベナ-13(13EO3A)へ ブタバ ックス 日(9KPO5R)ロ タ リ ッ ク ス(畑OLA823AA) 接種2日後､死亡○ 平成26年5月19日調1 査会 (報告)

9 アクトヒブ (J1671)プレベナ-13(13rX)2A) 6ケ月未満.女 平成26年4,月9日接種接種8日後､呼吸停止が認められ､同日死亡o 調査中 調査中 平成26年4月23日

※○の付いた症例 :過去の調査会で検討済み
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