
資料1－12  

新型インフルエンザワクチン接種時の妊婦の安全性について  

臨床試験結果   1．  

国立成育医療センターが行った「新型インフルエンザA（HINl）に対するインフルエン  

ザHAワクチンの免疫原性に関する臨床試験一妊婦一」によると、新型インフルエンザワク  

チン（北研）を1回接種した、妊娠8週から32週までの健常妊婦131例において、重大  

な副反応はみられなかった   

※ 2回接種後の副反応、妊娠経過へ与える影響（早・流産）、胎児へ与える影響（催奇形性、成長）は調査中  

2． 接種医療機関からの副反応報告の状況  

（1） 1月29日現在、副反応報告のうち、妊婦への接種後の副反応報告は、37人（う   

ち、入院相当以上の副反応（重篤な副反応）は6人）。  

6人の重篤な副反応の内容   発生後の経過、接種との関連性  

腫脹、発赤、痔み   回復  

臍帯過捻転（胎児死亡）   
専門家の評価ではワクチン接種との関連はな  

い  

痙撃（嘔吐ともなう）、異常感  回復  

けいれん、意識消失、ほてり   回復  

アナフィラキシー   回復  

子宮内胎児死亡   
切迫流産の治療後の妊婦。ワクチン接種28日  

後に胎児死亡確認、死産。専門家評価中。   

（2）副反応報告頻度については、医療機関からの接種区分別の接種者数の報告の集計値   

がある11月・12月2ケ月間では、次のとおり。  

推定接種者   全報告数／頻度   うち、重篤報告数／頻度   

妊婦   35．7万人   36人   6人  

1万分の1   10万分の2   

全体   1091．5万人  1388人   290人  
1万分の1   10万分の3   

※都道府県からの報告に基づく推計値   

以上から、妊婦に関する副反応報告の頻度等の状況においては、他の接種集団と比べて  

現時点で特段の違いがあるとは言えないが、胎児死亡症例等については、詳細に専門的評  

価を行う必要がある。   



抗インフルエンザウイルス薬投与時の妊婦の安全性について  

1．タミフルの妊婦投与時の安全性について  

（1）製造販売業者による調査   

① 季節性インフルエンザに対する妊婦投与時の安全性に関する市販後調査  

2002年5月から2006年12月までに、妊婦72例への投与が確認されている。う  

ち、胎児への副作用として、自然流産2例、新生児の心室中隔欠損症1例が報告され  

た。また、妊婦の尋麻疹が1例報告された。  

※ 自然涜産の頻度は、一般に15％とされている。また、心室中隔欠損症は0．5％程度の頻度と  

されている。自然流産2例及び心室中隔欠損症1例が72例の妊婦に見られても、これら  

の頻度からみて不自然ではない。  

② 今シーズンのインフルエンザ羅患妊婦の治療実態調査   

2009年9月から11月までの期間で、全国の産婦人科医師にインフルエンザに羅患   

した妊婦に関する治療実態調査への協力を求め、1005例のインフル工ンザ羅患妊婦に   

ついて情報を入手。うち了93例にタミフルが投与され、調査期間中、副作用報告はな   

かった。  

（2）国立成育医療センター等による研究報告   

① 季節性インフルエンザに対する妊婦投与時の安全性に関しての研究報告  

（Canadian MedicalAssociationJournalJuly7．2009；181（ト2））  

国立成育医療センター他1施設による臨床研究結果によれば、妊娠中にタミフルの   

治療を受けた90例の妊婦について、フォローアップを実施したところ、出生児に形態   

異常が認められた例は1例であった。この頻度（1／90）は一般妊婦集団で見られる形   

態異常児出生頻度（1％～3％）内であった。  

2．リレンザの妊婦投与時の安全性について  

①季節性インフル工ンザに対する妊婦投与時の安全性に関する市販後調査  

販売開始後から、妊婦11例への投与が確認されている。この11例について、副作用   

は認中られなかった。なお、出産後の調査に協力が得られた10例について、出産後の  

母子の状態は正常であった。  

② 今シーズンのインフルエンザに対する妊婦投与時の安全性に関する市販後調査（中間  

報告）  

契約医療機関において、2009年11月2日以降、15例の妊婦にリレンザが投与され、   

副作用は認められなかった。  

また、1（1）②においても108例のリレンザ投与妊婦についての情報を得、調査期   

間中、副作用報告はなかった。   



以上より、タミフル・リレンザの妊婦での投与については、現時点までには、特段の安全  

性の懸念は示されていないが、引き続き、新型インフル工ンザに対する妊婦投与時の情幸馴文  

集を行っている。   
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