
資料 1-1

推定接種者数及び副反応報告頻度について

1.新 型インフルエンザワクチンの医療機関からの副反応報告及び医療機関納入数量か

ら推定される推定接種者数に基づく報告頻度 (6月 30日 までのデータ)

(1)国産ワクチンによる副反応報告

①  報告全体 (単位 :例 (人 ))

接種日 推定接種者数

(回分 )

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度 ) 死亡報告数

(報告頻度 )

10/19-11/1 1,575,950 701 52 1

0.04% 0.003% 0.00006%

11/2-11/29 4,442,482 859 175 75※

0.02% 0.004% 0.002%

11/30-12/27 10,453, 371 533 121 44※ ※

0.005% 0.001% 0.0004%

12/28-1/31 4,985,829 220 44 7

0.004% 0 0009% 0.0001%

2/1-2/28 1,277,554 98 20 6

0 008% 0 002% 0.0005%

3/1-3/28 89,958 3 0

0.01% 0.003% 0.0%

3/29-4/25 5,130 3 0 0

0.06% 0 0% 0 0%

4/26-5/30 1,262 3 1 0

02% 0.08% 0.0%

5/31 -6/30 1,601 0 0 0

0.0% 0 0% 0.0%

合計 22,833,137

H2275現在
2428 416 133*

0.01% 0 002% 0.0006%

※ 既に報告されていた重篤症例に関して追加報告で死亡が判明した 1例

※※ 実施要領による医療機関から厚生労働省への報告によらず、医療機関から直接
製造販売業者にのみ情報提供された副反応において、死亡例が 1例報告されている。



(注意点)

① 今回の接種事業では、疑いの如何にかかわらず、「接種後の死亡、臨床症状の重篤

なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断されるものは報告対象と

している。

② 実際の接種者数は表の推定接種者数を下回る。

・医療機関の納入数量から10mLバ イアルを 18人に接種し、lmLバイアルを2人に

接種したと仮定した場合の推定接種者数である。

・納入分が、全て接種されたとは限らないため、推定接種者数は最大数である。

・医療機関から報告される接種者数については2.の とおり

② 医療機関から「関連有り」として報告されたもの     (単 位 :例 (人 ))

接種 日 推 定接種 者 数

(回分 )

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告

(報告頻度 )

数

死亡報告数

(報告頻度 )

10/19-11/1 1,575,950 439 39 0

0.03% 0.002% 0.0%

11/2-11/29 4,442,482 434 57 2

0.01% 0.001% 0 00005%

11/30-12/27 10,453,371 248 36 0

0 002% 0.0003% 0.0%

12/28-1/31
4,985,829 116 24 2

0 002% 0 0005% 0 00004%

2/ 1‐-2/28
1,277,554 47 6

0.004% 0.0005% 0 00008%

3/ 1‐-3/28 89,958 5 0

0 006% 0.001% 0.0%

3/29 --4/25 5,130 2 0 0

0 04% 0.0% 0.0%

4/26 -5/30 1,262 0 0

0.08% 0 0% 0 0%

5/31 -6/30 1,601 0 0 0

0.0% 0.0% 0.0%

合計 22,833,137

H22.75現在

1292 163 5

0.006% 0.0007% 0.00002%



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

接種 日 推 定接種者 数

(回分 )

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報

(報告頻度 )

卦数

死亡報告数

(報告頻度 )

10/19-11/1 1,575,950 262 13 1

0.02% 0.0008% 0 0001%

11/2-11/29 4,442,482 425 118 73

001% 0 003% 0.002%

11/30-12/27 10,453,371 285 85 43

0.003% 0.0008% 0.0004%

12/28-1/31 4,985,829 104 20 6

0.002% 0.0004% 0.0001%

2/1-2/28 1,277,554 51 14 5

0.004% 0.001% 0 0004%

3/1-3/28 89,958 6 2 0

0.007% 0.002% 0 0%

3/29-4/25 5,130 1 0 0

0.02% 0 0% 0 0%

4/26 -5/30 1,262 2 1 0

0.2% 0.08% 0.0%

5/31 -6/30 1,601 0 0 0

0.0% 0.0% 0 0%

合計 22,833,137

H22.7.5現在

1136 253 128

0 0050/0 0 001% 0 0006%



(2) 輸入ワクチンに係る副反応報告

①乳濁A型インフルエンザ HAワ クチン (Hl Nl株 )

② 手L濁細胞培養 A型インフルエンザ HAワクチン(HlNl株 )

(単位 :例 (人 ))

(単位 :例 (人 ))

接種日 推 定接種 者数

(回分 )

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度 ) 死亡報告数

(報告頻度)

2/ 8……  2/28 500 0 0 0

0 0% 0.0% 0.0%

3/1¨-  3/28 500 0 0 0

0 0% 0.0% 0.0%

3/29-- 4/25 350 0 0 0

0 00/0 0.0% 0.0%

4/26-5/30 3,450 1 0 0

0.03% 0 0% 0.0%

5/31 -6/30 200 0 0 0

0.0% 0.0% 0.0%

合計 5,000

H2275現在

1 0 0

0 02% 0.0% 0.0%

接種日 推定接種者 数

(回分 )

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度 ) 死亡報告数

(報告頻度 )

2/ 8--  2/28 1,836 4 1 0

0.2% 0 05% 0 0%

3/1‥-  3/28 391 0 0 0

0.0% 0 0% 0 0%

3/29-4/25 68 0 0 0

0 0% 0 0% 0 0%

4/26‐- 5/30 170 0 0
ハ
υ

0.0% 0.0% 0.0%

5/31 -6/30 85 0 0 0

0 0% 0.0% 0.0%

合計 2,550

H2275現在

4 1 0

0 16% 0 04% 0.0%



2. 新型インフルエンザワクチンの医療機関からの副反応報告及び医療機関接種者数か

ら推定される推定接種者数に基づく報告頻度

実施要領に基づき、平成 22年 6月 末までの接種者の数について、受話医療機関か
ら都道府県を経由して回答があつた (10月 分 46都道府県 :844,029接種、11月 分
46都道府県 :3,336,631接種 12月 分 42都道府県 :7,139,948接種 1月分 44都
道府県 : 6,047,547接 種 2月分 38都道府県 : 2,292,672接 種 3月 分 43都
道府県 : 470,200接種 4月分 33都道府県 : 25,738接種 5月分 28都道府
県 : 7,772接種 6月 分 9都道府県 : 643接種)。 これを基に平成21年 10月
～22年 6月 の副反応報告頻度を計算したものは次のとおりです。今後都道府県から
の追加情報により、推定接種者数は更新されていく可能性があります。

接種月 推定接種 者 数

(万回分 )

副反応報告数

(報告頻度 )

うち、重篤報告

数 (報告頻度 ) 死亡報告数

(報告頻度 )

平成 21年 10月 86 0 701 52 1

0.08% 0 006% 0.0001%

平成 21年 11月 336 0 883 179 75

0.03% 0.005% 0 002%

平成 21年 12月 761 1 527 121 46

0.007% 0.002% 0.0006%

平成 22年  1月 622.9 202 40 5

0 003% 0.0006% 0.00008%

平成 22年  2月 271.9 98 20 6

0.003% 0 0007% 0.0002%

平成 22年  3月 50 5 12 3 0

0.002% 0.0006% 0.0%
平成 22年  4月 3 44 2 0 0

0.006% 0.0% 0 0%
平成 22年  5月 1.14 3 1 0

0.03% 0 009% 0.0%
平成 22年  6月 0.49 0 0 0

0 0% 0.0% 0.0%
合計 2133.46 2428 416 133

0.01% 0.002% 0.0006%



※各月の報告数をもとに、平成20年 10月 1日 現在総務省都道府県別推計人口(総人口)により推計
・ 10月 分(46都道府県 ): 101.9%=
・11月 分(46都道府県 ): 1007%=
。12月 分(42都道府県 ): 1066%=
・ 1月 分( 44都道府県 ): 1030%=
・ 2月 分( 38都道府県 )1 1186%=
・ 3月 分( 43都道府県 )1 1073%=
・ 4月分( 33都道府県 ): 133.6%=
・ 5月 分( 28都道府県 ): 1471%=

127,692千 人 (全国)÷  125,298千 人 (

127,692千 人 (全国)÷   126,318千 人 (

127,692千 人 (全国)÷   119,756千 人 (

127,692千 人 (全国)÷   123,993千 人 (

127,692千 人 (全国)÷  107,646千 人 (

127,692千 人 (全国)÷   119,031千人 (

127,692千 人 (全国)÷   95,593千人 (

127,692千 人 (全国)÷   86,830千人 (

46都道府県 )
46都道府県 )
42都道府県 )
44都道府県 )
38都道府県 )
43都道府県 )
33都道府県 )
28都道府県 )
9都道府県 )・ 6月 分( 9都道府県 ), 7643%= 127,692千 人(全国)÷   16,708千人(

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

i)10月 接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 10月 1日 ～31日 接種分
全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度)

接種者数 単位 :万接種

医療従事者 65歳未満の者 81.6
679

0.08%

46

0.006%

65歳以上の者 3.9
20

0.05%

6(死 亡 1)

0.02%

その他 0.5

合計 86 0
701

0 08%

52(死亡 1)

0.006%

※ 接種者数が全体の 1%に満たない対象群はまとめて「その他」として扱つている。



ii)11月 接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 11月 1日 ～ 30日 接種分
全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度 )

推定接種者数 単位 :万接種

医療従事者 65歳未満の者 75.8
354

0.05%

18

0.002%

基礎疾患を

有する者

¬歳～小学校 3年

生
35.3

56

0.02%

10(う ち死亡 1)

0.003%

小学校 4年生～ 6

年生
5.4

15

0.03%

2

0.004%

中学生及び高校生

の年齢該当者
4.3

20

0.05%

2

0.005%

高校卒業以上相当

～65歳未満の者
49.9

121

0.02%

47(ぅ ち死亡 8)

0.01%

65歳以上の者 105.3
224

0.02%

96(う ち死亡 66)

0.009%

計 200.1
436

0.02%

157

0.008%

妊 婦 19.3
23

0.01%

3

0,002%

1歳～小学校 3年生 35.4
92

0.03%

4

0.001%

その他 5.4

合計 336
883

0.03%

179(う ち死亡

75)

0.005%

1)接種者数が全体の 1%に満たない対象群はまとめて「その他」として扱っている。

2)65歳 以上の医療従事者、小学校 4年生～ 6年生及び中学生及び高校生の年齢該当者の各群

は、基礎疾患を有する者として取 りまとめて計算 している。

3)高校卒業以上相当～65歳未満の者のうち、基礎疾患を有 しない者については、医療従事者

として取 りまとめて計算 している。

4)妊婦については、他の群に含まれている症例と重複 して計算 している。



lil)12月 接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 12月 1日 ～ 31日接種分

全報告

(報告頻度)

重篤

(報告頻度)

推定接種者数 単位 :万接種

医療従事者

及び1歳未満の

小児の保護者等

65歳未満の者
25,4

23.0

80

0.02%

3

0.001%

基礎疾患を有す

る者

１

生

歳～小学校 3年
44.1

48

0.01%

14

0.003%

小学校 4年生～ 6

年生
8.4

5

0.006%

1

0.001%

中学生及び高校生

の年齢該当者
6

4

0.007%

0

0.000%

高校卒業以上相当

～65歳未満の者
89.8

61

0.007%

21(う ち死亡 5)

0.002%

65歳以上の者 216.9
145

0.007%

70(う ち死亡 41)

0.003%

計 365,2
263

0.007%

106

0.0030/0

妊 婦 17.3
13

0.008%

3

0.002%

1歳～小学校 3年生 290.0
170

0.006%

11

0.0004%

小学校 4年生～ 6年生 19.0
6

0.003%

0

0.000%

中学生及び高校生の年齢該当者 14.3
6

0.004%

0

0.000%

その他 7.2

合 計
公
Ｕ

７
′ 1

527

0.007%

121(う ち死亡

46)

0.002%

1)接種者数が全体の 1%に満たない対象群はまとめて「その他」として扱つている。

2)65歳 以上の医療従事者の群は、基礎疾患を有する者として取 りまとめて計算 している。

3)高校卒業以上相当～65歳未満の者のうち、基礎疾患を有 しない者については、医療従事者

として取 りまとめて計算 している。

4)妊婦については、他の群に含まれている症例と重複 して計算 している。



iv)1月 接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 1月 1日 ～ 31日 接種分

全報告

(報 告 頻

度 )

重篤

(報告頻度 )

推定接種者数 単位 :万接種

医療従事者

1歳未満の小児の

保護者、優先接種

以外

65歳未満の者

13.3

17.4

60.2

45

0.005%

2

0.0002%

基礎疾患を有する

者

1歳～小学校3

年生
8.7

3

0.003%

2

0.002%

高校卒業以上

相当～65歳未

満の者

31.6

9

0.003%

1

0.0003%

65歳以上の者 83
38

0.005%

14(うち死亡 4)

0.002%

計 123.3
50

0.004%

17

0.001%

妊 婦 4.9
1

0.002%

0

0.000%

1歳～小学校3年生 158.9
36

0.002%

11(うち死亡 1)

0.001%

小学校4年生～6年生 33.3
6

0.002%

0

0.000%

中学生及び高校生の年齢該当者 46.7
18

0.004%

4

0.0009%

65歳以上の者 158.7
46

0.003%

6

0.0004%

その他 6.1

合計 622.9
202

0.003%

40(うち死亡 5)

0.0006%

1)接種者数が全体の 1%に満たない対象群はまとめて「その他」として扱つている。

2)65歳 以上の医療従事者の群は、 65歳以上の者として取 りまとめて計算 している。

3)小学校 4年生から高校生までの基礎疾患を有する者の群は、基礎疾患を有 しない群で対応す

る年齢層で取 りまとめて計算 している。

4)妊婦については、他の群に含まれている症例と重複 して計算 している。



v)2月 接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 2月 1日 ～28日 接種分

全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度)

推定接種者数 単位 :万接種

医療従事者

1歳未満の小児の

保護者、優先接種

以外

65歳未満の者

8.6

1.7

94.2

30

0.003%

0

0.0000%

基礎疾患を有する

者

高校卒業以上相当

～65歳未満の者
7.2

9

0.013%

2(うち死亡 1)

0.0028%

65歳以上の者 18.1
21

0.012%

12(うち死亡 4)

0.007%

計 25.3
30

0,012%

14

0,006%

妊婦 1.9
0

0.000%

0

0.000%

1歳～小学校3年生 22.6
6

0.003%

1(うち死亡 1)

0.0004%

小学校4年生～6年生 8.3
2

0.002%

0

0.000%

中学生及び高校生の年齢該当者 11.4
4

0.004%

1

0.0009%

65歳 以上の者 93.2
26

0.003%

5

0.0005%

その他 0,7

合計 271.9
98

0.004%

20(うち死亡 6)

0.0007%

1)接種者数が全体の 1%に満たない対象群はまとめて「その他」として扱っている。

2)65歳 以上の医療従事者の群は、65歳以上の者として取 りまとめて計算 している。

3)小学校 4年生から高校生までの基礎疾患を有する者の群は、基礎疾患を有 しない群で対応す

る年齢層で取 りまとめて計算 している。

4)妊婦については、他の群に含まれている症例と重複 して計算 している。

10



v)3月 接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 3月 1日 ～ 31日接種分

全報告

(報告頻度)

重篤

(報告頻度 )

推定接種者数 単位 :万接種

医療従事者

優先接種以

外

65歳未満の者

2.28

13.44

8

0.005%

2

0.0013%

基礎疾患を

有する者

高校卒業以上相当～65

歳未満の者
2.39

0.000% 0.0000%

65歳以上の者 5,66
0.000% 0.000%

計 8.05
0.000% 0.000%

妊婦 1.09
0.000% 0.000%

1歳～小学校 3年生 8.24
1

0.001% 0.0000%

小学校 4年生～ 6年生 1.36
0.000% 0.000%

中学生及び高校生の年齢該当者 1.49
0.000% 0.0000%

65歳以上の者 12.10
3

0.002%

1

0.0008%

その他 7.0

合計 50.45
12

0.002%

3

0.0006%

1)接種者数が全体の 1%に満たない対象群はまとめて「その他」として扱つている。

2)65歳 以上の医療従事者の群は、65歳以上の者として取 りまとめて計算 している。

3)小学校 4年生から高校生までの基礎疾患を有する者の群は、基礎疾患を有 しない群で対応す

る年齢層で取 りまとめて計算 している。

4)妊婦については、他の群に含まれている症例と重複 して計算 している。



v)10月 ～ 6月 接種分合計 (単位 :例 (人 ))

報告期間 10月 19日 ～ 6月 30日 接種分
全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度)

推定接種者数 単位 :万接種

医療従事者

1歳未満の小児の

保護者、

優先以外の者等

65歳未満の者

208.1

43.1

169,1

1128

0.03 %

59

0.001 %

医療従事者

及びその他の65
歳以上の者等

65歳以上の者
11.2

270.4

181

0.006 %

17

0.0006 %

基礎疾患を有する

者

１

生

歳～小学校 3年
90.1

116

0.01%

28(う ち死亡 2)

0.003 %

小学校 4年生～ 6

年生
16.4

10

0.01%

2

0.001 %

中学生及び高校生

の年齢該当者
12.2

19

0.02 %

2

0.002 %

高校卒業以上相当

～65歳未満の者
181. 1

271

0.01%

84(ぅ ち死亡 14)

0.005 %

65歳以上の者 429.6
343

0.008 %

193(う ち死亡

116)

0.004 %

計 729.4
759

0.01%

309

0.004 %

妊 婦
Ｅ
Ｕ

′
竹

38

0.0084 %

6

0.0013 %

1歳～小学校 3年生 516.6
308

0.006 %

26(う ち死亡 1)

0.0005 %

小学校 4年生～ 6年生 62.3
13

0.002 %

0

0.000 %

中学生及び高校生の年齢該当者 74.6
33

0.004 %

5

0.0007 %

その他 11.4

合計 2,133.5
2428

0.01%

416(ぅ ち死亡

133)

0.002 %
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3.重篤・死亡報告の頻度 (ロ ッ ト毎 )

頻度 : 対 10万接種

メーカ

重篤 死 亡 アナフイラキシー

ロット
出荷数量

万回分
出荷開始日 報告数 頻度

報告

数
頻度 報告数 頻度

微研 HP01 274 10月 19日 8 29 3 2 07

HP02 1119 11月 6日 20 1.8 13 12 2 0.2

HP03 112.8 11月 24日 7 06 5 0.4

HP04 111.8 11月 24日 4 0.4 10 0.9 3 0.3

HP05 1129 12月 7日 5 0.4 2 0.2 1 0.1

HP06 1112 12月 7日 2 0.2 00

HP07 112.0 12月 17日 4 04 1 0.1

HP08 112.8 1 月 15日 2 02

HP09 1128 1月 15日 1 0.1

HP10 112.2 2月 15日

HPll 111.9 2月 15日

l14971 |1531 0181 |134「 0161 8 |1013

Jヒ重巳 NB001 188 10月 9日 10 5.3 3 1.6

NB002 49.0 12月 7日 1 0.2 1 0.2

NB003 109.8 12月 17日 6 05 1 01

NB004 80.9 12月 28日 5 06

NB005 831 1月 12日

NB006 786 1月 12日 1 0.1

NB007 1074 1月 15日 1 0.1

NB008 83.0 1月 29日

NB009 32 2月 15日

010お 24 ２

・

一２ 一田 3 一■
一

Jヒ』巳 NM001 25.0 11月 5日 4 1.6

NM002 531 11月 30日 4 08 1 0.2

NM003 567 12月 17日 3 05

NM004 513 1月 29日

186,1
一〇 0 1 0121

デンカ Sl 549 10月 9日 15 27 4 07 5 09

S2 546 10月 9日 13 2.4 8
員
υ 4 07

S3 172 11月 6日 2 12 1 0.6

S4 51.7 12月 7日 2 0.4 0 00
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S5 37.8 12月 18日 2 0.5

S6 37.8 12月 18日 1 0.3

S7 38.0 1月 15日

S8 37.8 1月 15日

S9 37.9 1月 15日

S10 379 1月 15日 1 0.3

Sll 37.9 1月 29日

S12 37.0 1月 29日

S13 15.5 1月 29日

S14 181 1月 29日

,■11“
=11

1事| 132 112 16. |1110 ■■,げ

化 血 SL01 45.0 10月 13日 26 58 3 0.7 8 1.8

SL02 916 10月 22日 46 5.0 29 32 9 1.0

SL03 92.7 11月 9日 22 24 12 13 4 04

SL04 925 11月 9日 25 2.7 19 21 1 0.1

SL05 76.5 11月 25日 8 10 6 08 3 0.4

SL06 84.6 11月 25日 7 08 5 0.6 1 0.1

SL07 84.6 12月 9日 7 0.8 2 02 3 04

SL08 84.7 12月 9日 5 0.6 2 0.2 4 05

SL09 846 12月 9日 1 01 1 0.1 0 0.0

SL10 85.1 12月 22日 2 0.2

SLll 847 12月 22日 8 09 1 0.1

SL12 850 1月 6日 1 0.1

SL13 87.7 1月 6日

SL14 620 1月 6日

SL15 93.0 1月 6日

SL16 380 1月 6日

|■58 一■ 80
・９

一

一０

一 ||‐0'
化 血 SS01 819 1月 18日 1 01

SS02 82.6 2月 2日

SS03 82.8 2月 2日

SS04 82.8 2月 2日

SS05 82.4 2月 2日

SS06 82.8 2月 17日

SS07 549 2月 17日

SS08 55.2 2月 17日

SS09 81.8 3月 1日

一理
一〇
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(参考 1)季 節性インフルエンザワクチンの実績 (薬事法に基づく副作用報告)

推定接種者数 副反応報告数

非重篤

(下段報告頻度)

重篤

(下段報告頻度) うち死亡例

(下 段報告頻度)

平成20年度 4740万 人

121人 2人

(明 らかな関連なし)

0.0002%

100万人に 2人
0.000004%

1億人に 4人

平成 19年度 4164万 人

121人
4人

(明 らかな関連なし)

0.0003%

100万人に 3人
0.000010/0

1000万
`人
、に 1 人
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(参考 2)

新型インフルエンザ予防接種事業における副反応報告と例年の薬事法におけ

る報告の違い

新型インフルエンザ予防接種事業

参考 (薬事法の報告要件 )

副反応によると疑われる場合に報告

報告する対象が◎又は○

◎は、契約により医師に報告義務があるもの

Oは、自主的な報告による。ただし、企業が知った場合は報告義務。

「重篤」とは、死亡、障害及びそれらに繋がる恐れ、入院並びにそれに相当する疾病の程度 (日 本とカ

ナダと同じ基準 )

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

△ 非重篤・未知は定期的に報告。

重篤 非重篤

未 知 ◎ ◎

既知 ◎ ◎

ワクチン接種との因果関係に関わらず報告

重篤 非重篤

未 知 0 ∠
|

既知 し リ
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