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＊2∞9年10月改訂（第2版）   

2009年10月作成（第1版）  

ウイルスワクチン類  

生物由来製品  日本案局方 生物学的製剤基準  

日本標準商品分類番号   

方せん医薬※ A型インフルエンザHAワクチン（H川1株）  

敦売名：A聖インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリンジ  

貯 法：遮光して、10℃以下に凍結を避け七保存（l取扱い上の注意I参周）  
有効期間：検定合格日から6箇月（最終有効年月日は外箱等に表示）  ※注意一医師等の処方せんにより使用すること  

本剤は、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、B型の3株混合で製造されている季節性インフルエンヴワク  
チンと同じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型（HINl）ウイル  
スの学抗原HAワクチンとして製造されたものである。  
新型インフル工ンザA型（HINl）ワクチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、薬効薬理等の  
情報については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフルエンザA型（HINl）ワク  
チンとしての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。  

【効能・効果】  

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。  

【用法・用■】  

0．5mLを皮下に、1回又はおよそ1～4週間の間隔をおいて2回  

注射する。ただし、6歳から13歳未満のもあにはα3mL、1歳  

から6歳．未満のものには0．2mLl歳未満のものには0．1mLずつ  

2回注射する。  

【終柵不遁当事（予防接犠を受けることが適当でない者）】  

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合には、  

接種を行ってはならない。  

（り明らかな発熱を呈している者  

（2）重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者  

（3）本剤の成分によってアナフィラキシーを呈したことがある   

ことが明らかな者  

（4）上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な   

状閻にある者  

！＊用法．用暮に関連する接疇上の注帯  
1．接種間隔   

2固接種を行う場合の接種間隔は、免疫効果を考慮すると   

4週間おくことが望ましい。  

2・他のワクチン製剤との接種間隔   

生ワクチンの接種を受けた者は、通常、㌘目以上、また他の   

不括化ワクチンの接種置受けた者は、通常、6日以上間附   

を置いて本剤を接種すること。ただし、医師が必要と認め  

【酎法の概要及び絶成・性状】  

1．製法の既蜜   

本剤は、厚生労働省より指定されたインフルエンザウイルス   

のA型株を発育鶏卵の尿膜腔内に接種して培養し、増殖した   

ウイルスを含む尿膜腔液をとり、ゾーナル遠心機を用いたしょ   

糖密度勾配遠心法により捕製濃縮後、エーテルを加えてウイ   

ルス粒子を分解してHA画分浮遊液を採取する。これをホル   

マリンにより不括化した後、リン酸塩緩衝塩化ナトリウム液   

を用いて株ウイルスのHAが規定量含まれるよう希釈調整した液   

剤である。  

2．組 成   

本剤は、a5mL中に下記の成分・分量を含有する。  

I た場合には、同時に接種することができる（なお、本剤を！  
他のワクチンと浪合して接種してはならない）。  

【接■上の注意】  

1．擦傷蟹江悪者（甜の蠣断を行うに際し、注意を要する者）   

破鐘種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、健康   

状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎重に行い、   

予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説明を行い、   

同意を確実に得た上で、注意して接種すること。   

（1）心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝旅疾患、血液疾患、発育  

障害等の基礎疾患を有する者  

（2）予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身性  

発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがある者   

（3）過去にけいれんの既往のある者   

（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に  

先天性免疫不全症の者がいる者   

（5）気管支喘息のある者   

（6）本刹の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対Lて  

アレルギーを呈するおそれのある者   

成  分  分  丑   

ぎ効成分 製造株）  A／カリフォルニア〝／2009（H岬1）  HA含有量（相当 値）は、15JJg以上   
安定剤  ホルマリン   0．05〝L以下   

リン軟水素ナトリウム水和物   1，盗5mg  

積彿剤       リン酸二水素カリウム   0．204mg  
塩化ナトリウム   4．15mg   

散剤  ポリソルベート80   0．05J」L以下   

3．性 状   

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチニン（HA）  

を含む澄明又はわずかに白濁した液剤である。   

pI壬：6．8～aO、浸透圧比（生理食塩液に対する比）：約1  
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＊2．暮雲な基本的注意   

（1）本剤は、「予防接種実施規則」及び「受託医療機関におけ  

る新型インフルエンザ（A／HINりワクチン捧種実施要  

翠Jに準拠して使用すること。   

（2）被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察  

（視診、聴診等）によって健康状態を調べること。   

（3）被凄種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は  

避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視  

に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、  

けいれん等の異常な症状を呈した場合には、速やかに  

医師の診察を受けるよう宰領に知らせること。  

3．相互作用   

併用注意（併用に注意すること）  

免疫抑制剤（シクロスポリン製剤等）等との関係1）  

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に  

長期あるいは大量投与を受けている者は本邦の効果が得られ  

ないおそれがあるので、併用に注意すること。  

4．劇反応（まれに：α1％未満、ときに：0．1～5％未満、副詞なし：  

5％以上又は頻度不明）   

（り暮大な劇反応  

1）ショック、アナフィラキシー鱒症状：まれにショック、  

アナフィラキシー種痘状（寧麻疹、呼吸困難、血管浮腫等）  

があらわれることがあるので、凍種後は観察を十分に  

行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。  

2）急性散在性脳脊髄炎（ADEM）：まれに急性散在性  

脳脊髄炎（ADEM）があらわれることがある。通常、  

接種後数日から2週間以内iこ発熱、頭痛、けいれん、運動  

障害、意識障害等があらわれる。本症が疑われる場合に  

は、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。  

3）ギラン・バレー症候群：ギラン・バレー症候群があら  

われることがあるので、四肢遠位から始まる地腹性麻痺、  

鹿反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には  

適切な処置を行うこと。  

4）けいれん：けいれん（熱性けいれんを含，む）があらわ  

れることがあるので、症状があらわれた場合には適切な  

処置を行うこと。  

5）肝機能障害、黄道：AST（GOTトALT（GPT）、γ6TP、  

Al－Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄癌があらわれること  

があるので、異常が認められた場合には適切な処置を  

行うこと。  

6）喘息発作：喘息発作を誘発することがあるので、塀奈  

を十分に行い、症状があらわれた場一合には適切な処置を  

行うこと。   

（2）その他の鰐皮拓  

1）過敏麿：まれに接種直後から数日中に、発疹、寺麻疹、  

湿疹、紅斑、多形紅斑、痛痺等があらわれることがある。  

2）全身症状：発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識  

消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔気、下痢、関節痛、  

筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2～3日中に消失  

する。  

3）局所症状：発赤、腫脹、硬結、熱感、痺痛、しびれ感等  

を恵めることがあるが、通常、2～3日中に消失する。  

5．高齢者への蜂穐  

一般に高齢者では、生理楼能が低下しているので、接種に  

当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を  

十分に観察すること。  

＊6．妊婦、産婦、授乳躊等への接礪  

妊最中の凄謹に関する安全性は確卑していないので、妊婦  

又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益憧  

が危険性を上回ると判断される場合にのみ凄種すること。  

なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率は自然  

発生率より高くならないとする報告がある。か  

7．接■時の注意   

（1〉凍種用器具  

【A型インフルエンザHAワクチンHINlrS北研」シリ  

ンジの使用方法】に従い接種準備を行うこと。  

1）援種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポー  

ザブル品を用いる。  

2）注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換えかナれ  

ばならない。（開封後の使用は1向限りとし、シリンジ  

の再滅菌・再使用はしないこと。）   

（2）接種時  

1）本剤の使用に際しては、雑菌が送入しないよう注意する。  

また、本刺を他の容器に移し使用してはならない。  

2）注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめる  

こと。   

（3）接種部位  

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。  

なお、同一援稀部位に反復して接種することは避けること。  

【職床成績】  

1．有効鱒   

15～17歳の青年男性377名を178名と199名の2群に分け、前者  

には対照薬として破傷風トキソイドを、後者には流行の予想  

されるA香港型ウイルスのインフルエンザ不活イヒワクチンを   

接種した。その冬における対照詳は、同じ抗原型のA香港型  

ウイルスに27．5％の感染率を示したのに対し、ワクチン接種  

群においては、約1／5の5．5％の感染率であり、この時のワクチン  

の有効率は80％と算定された。3）   

1997～2000年において老人福祉施設・病院に入所（院）して  

いる高齢者（65憩以上）を対象にインフルエンザKAワクチン  

を1回接種し有効性を評価した。有効性の正確な解析が  

可能であった舗／婚シーズンにおける結果から、発病阻止効果  

は34～55％、インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は  

82％であり、インフルエンザHAワクチンは重症イヒを含め個人  

防衛に有効なワクチンと判断された。なお、隕析対象者は  

同意が待られたワクチン接種者1198人、非接種者（対照群）   

1044人であった。●）  

2．安全性  

インフルエンザHAワクチン凝種彼の主な副反応は、発赤等  

の局所反応（11，4％）及び発熱等の全身反応であった。S）  

高齢者（65歳以上）に対するインフルユンザHAワクチンの   

2   
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l…   

安全性を、国内5社のワクチンを用いて調査した。1204例の   

対象者に猫回の凝種が行われ、副反応の発現頻度を、接種後   

3日間に破壊種者が有害事象として認めた症状を記入する   

調査方法により調査した。その結果、全被接種者の副反応は、   

発熱等の全身反応が11．3％、発赤等の局所反応が11．6％で   

あった。‘）  

【奏効・幕蓬】  

インフルエンザHAワクチンを3週間間隔で2巨億種した場合、  

接種‘1ケ月後に被接種者の77％が有効予防水準に達する。  

接種後3ケ月で有効予防水準が78．8％であるが、5ケ月では弧8％  

と減少する。効果の持続は、流行ウイルスとワクチンに含まれ  

ているウイルスの抗鹿型が一致した時において3ケ月続くことが  

明らかになっている。基礎免疫を持っている場合は、ワクチン  

按摩群における有効予防水準は、3ケ月を過ぎても維持されて  

いるが、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間が1ケ月近  

く短縮される。5）  

【取扱い上の注意】  

1．接櫨前   

（1）誤って凍結させたものは、品質が変化しているおそれが  

あるので、使用してはならない。   

（2）ビロー包装は開封ロからゆっくり開けること。   

（：i）ピロー包装から取り出す際、押子を持って無理に引き出  

さないこと。   

（4）シリンジなどに破損等の異常が認められるときには使用  

しないこと。   

（！う）使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その  

他の異常がないかを確認すること。  

2．綴柵時   

（1）冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ  

均等にして使用する。   

（2）シリンジのトップキャップをはずした後に、シリンジ  

先端部に触れないこと。   

（3）一度寸ップキャップをはずしたものは、速やかに使用  

すること。  

（4）注射針を凄浣する際は叢刊に注意し、ルアーロックに  

しっかりと固童すること。  

【包 装】  
シ1jンジ  0．5mL  5本  

＊捷蓼文献】  

（1）VersluisDJ．etal．AntiviralRes；Suppll：289－92（1985）  

（2）BirthDefectsandDrugsinPregnancy（1977）  

（3）SugiuraA．etal．JInfectDis；122（6）：472－8（1970）  

（4）神谷 斉 他．インフルエンザワクチンの効果に関する研究．   

厚生科学研究費補助金（新興・再興感染症研究事業）稔合研  

究報告書（平成9年～11年度）  

（5）根路銘国昭，国立予防衛生研究所学友会編－ ワクチンハンド  

ブック：130－41（1994）  

（6）堀内 楕 他予防接種リサーチセンター編一予防接種制度  

に関する文献集；30：113－8▲（20（氾）  

【文献請求先】  
〒364－0026 埼玉県北本市荒井六丁目111番地  

学校法人 北里研究所  

生物製剤研究所 安全管理部門  

【封品憫報お問い合わせ先】  

第一三共株式会社 製品情報部  

電話：0120－189－132  

【A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリンジの使用方法】  

構成と書評名称  

■■■■一 ′  

重空童⇒ 、、‥ 、、・  
（D準備   

接種に使用する注射針を用意する。  

⑦シリンジをビロー包装より取り出し、接種液   
を均等にする。   
接種液が泡立たないようにシリンジを上下に   

反転し均等にする。  

裏面へ続く  

（H2110）  20910NMl  

3   

59  



【A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリンジの使用方法】競き  

③トップキャップをはずす   
気層を上部に集めてからシリンジとトップ   
キャップを指でつまみ、トップキャップ   
をゆっくり回転させながらシリンジから   
はずす。   
（トップキャップをはずす際、接種液が漏れ   

ないように注意する）  

④注射針を取り付ける   
使用する注射針をルアーロックにねじ込み   
ながら、速やかにしっかりと取りイ寸ける。   
（シリンジ先端に触れないよ 

⑤気泡抜き、接種重合わせ   
気泡を上部に集めてから押子をゆっくり押し、   
シリンジ内部の気泡を抜く。その後、ガスケット   
の．先端を接種用量線に合わせて使用する。   
（【用法・用量】に従い、接種用量を合わせる）  云こ  

【裂造販琴元】  
学校法人北里研究所  
増玉県北本市荒井六丁8111番地  頓  

【l販売元】  

曳慧莞慧禁  
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＊2009年10月改訂（第2版）   

2∝旧年10月作成  
日本標準商品分・頻番号  

承認番 号  157∝）EZZOl∝旭∝氾   

薬 価 収載  適 用 外  販売 開 始  1972年9月  
生物由来製品 ウイルスワクチン類  
劇  薬 日本案局方 生物学的製剤基準  
似せん医薬品注’ 

A型インフルエンザHAワクチシ（HINl株）  

販売名：A型インフル工ンザHÅワクチン汁吊耶「ピケン」  
貯  法：遮光して、10℃以下に死点を避けて保存（【取扱い上の注意】参照）  

有効期間：検定合格日から1年（最終有効年月日は外箱等に表示）  
注）注意一医師等の処方せんにより使用すること  

本剤は、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、B型の3珠混合で製造されている季節性インフルエンザワクチンと同  
lじく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型〈HIN7）ウイルスの単抗原HA  
ワクチンとして製造されたものである。  
新型インフル工ンザA型（HINl）ワクチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、昏床成績、薬効薬理等の情報  
については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフルエンザA型（HINl）ワクチンとし  
ての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。  

【効能又は効果】  

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。  

【用法及び用量】  

0．5mLを皮下に、1回又はおよそ1～4週間の間隔を  

おいて2回注射する。ただし、6歳から13歳未払 

ものには0．3mL、1歳から6歳未満のものには0．2mL、  

1歳未満のものには0．1mLずっ2回注射する。  

【接種不適当者（予防接種を受けることが適当で  

ない書）】  

被接種暑が次のいずれかに該当すると認められ  

る場合には、接種を行ってはならない。  

1．明らかな発熱を呈している者  

2．重簾な急性疾患にかかっていることが明らか  

な者  

3．本剤の成分によってアナフィラキシーを呈し  

たことがあることが明らかな者  

4．上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと   

が不適当な状態にある者  
用法及び用量に関連する接種上の注意  

1．接種間隔  

2回凝種を行う場合の接種間隔は、免疫効果を考   

慮すると4週間おくことが望ましい。  

2．他のワクチン製剤との接種間隔   

生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27日以   

上、また他の不括イヒワクチンの接種を受けた者   

は、通常、6日以上間隔を置いて本剤を接種する   

こと。ただし、医師が必要と認めた場合には、同  

【製法の概要及び組成・性状】  

1．製法の概要  

本剤は、インフルエンザウイルスのA塑株を発育鶏  

卵で培養し、増殖したウイルスを含む尿隈腔液を  

ゾーナル遠心機による蕉糖密度勾配遠心法により濃  

縮精製後、ウイルス粒子をエーテル等により処理し  

て分解・不洛北したHA画分に、リン酸塩緩衝塩化  

ナトリウム液を用いて親定濃度に調製した液剤であ   

る。  

2．組 成  

本剤は、1mL中に次の成分を含有する。  

時に接種することができる（なお、本邦を他のワ  

クチンと混合して接種してはならない）。  

【接種上の注意】  

1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し、注意を  

要する者）  

被接種者が次のいずれかに該当すると認吟られる場  

合は、健康状惑及び体質を勘案し、診察及び接種適  

否の判断を慎重に行い、予防接種の必要性、副反  

応、有用性について十分な説明を行い、同意を確実  

に得た上で、注意して接種すること。  

（1）心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、   

発育障害等の基礎疾患を有する者  

（2）予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及   

び全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈した   

ことがある者  

（3）過去にけいれんの既往のある者   

成  分  分  量   

有効成分  
（製造棟）   は、30I‘g以上   

緩衝剤  リン散水素ナトリウム水和物   3．53mg  
リン敬三水素ナトリウム   0．54mg   

等張化剤  塩化ナトリウム   8．50mg   

保存剤  チメロサール   0．008mg   

3．性 状  

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチニ  

ン（HA）を含む澄明又はわずかに白濁した液剤で  

ある。  

pH：6．8～8．0  

浸透圧比（生理食塩液に対する比）：l．0±0．3  
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4）けいれん：けいれん（熱性けいれんを含む）が  

あらわれることがあるので、症状があらわれ  

た場合には適切な処置を行うこと。  

5）肝機能障害、責痘：AST（GOT）、ALT（GPT）、  

γ－GTP、Al－Pq）上昇等を伴う肝機能障害、黄  

痘があらわれることがあるので、異常が認め  

られた場合には適切を処置を希うこと。  

6）喘息発作：喘息発作を誘発することがあるの  

で、観察を十分に行い、症状があらわれた場合  

には適切な処置を行うこと。  

（勾 その他の副反応   

1）過敏症：まれに接種直後から数日中に、発疹、  

毒麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痺等があ  

らわれることがある。  

2）全身症状：発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性  

の意識消失、めまい、リンパ節腫脹、喝吐・喝  

気、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めることがあ  

るが、通常、2～3日中に消失する。  

3）局所症状：発赤、腫脹、硬帯、熱感、痔痛、し  

びれ感等を認めることがあるが、通常、2～3  

日中に消失する。  

年・高齢者への接種   

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、   

接種に当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者   

の健康状態を十分に観察すること。  

＊6．妊婦、産婦、授乳婦等への接種   

妊娠中の接種に関する安全性は確立していないの   

で、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には予   

防凝種上の有益性が危険性を上回ると判断される場   

合にのみ接種すること。   

なお、小親模ながら、接種により先天異常の発生率  

（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親  

者に先天性免疫不全症の者がいる者  

（5）気管支喘息のある者  

（6）本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のもの  

に対して、アレルギーを呈するおそれのある者  

＊2．重要な基本的注意  

（1）本剤は、「予防接種実施点則」及び「受託医療億  

関における新型インフルエンザ（〟HINl）ワク  

＋  

チン接種実施要領」に準拠して使用すること。  

（2）被凝饉者にづいて、接種前に必ず問診、検温及び   

診察（視診、聴診等）によって健康状態を調べる   

こと。  

（3）本剤は添加物としてチメーロサール（水銀化合物）   

を含有している。チメロサール含有製剤の投与   

（凄種）により、過敏症（発熱、発疹、葦麻疹、紅   

斑、そう痔等）があらわれたとの報告があるので、   

問診を十分に行い、接種後は観察を十分に行うこ   

と。  

（4）被援種者又はその保護者に、接種当日は過激な運   

動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後   

の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変   

化、さらに高熱、けいれん等の異常な症状を呈し   

た場合には、速やかに医師の診察を受けるよう事   

前に知らせること。  

3．相互作用  

併用注意（併用に注意すること）  

免疫抑制剤（シクロスポリン製剤等）等との関係l〉  

免疫抑制的な作用を持つ製剤の没与を受けている  

者、特に長期あるいは大量投与を受けている者は本  

剤の効果が得られないおそれがあるので、併用に注  

意すること。  

4．副反応（まれに：0．1％未満、ときに：0．1～5％未  

満、副詞なし：5％以上又は頻度不明）  

（1）重大な副反応   

1）ショック、アナフィラキシー様症状：まれに  

ショック、アナフィラキシー様症状（毒麻疹、  

呼吸困難、血管浮腫等）があらわれることがあ  

るので、凝種後は観察を十分に行い、異常が窄  

められた場合には適切な処置を行うこと。   

2）急性散在性脳脊髄炎（ADEM）：まれに急性散  

在性脳脊髄炎（ADEM．）があらわれることがあ  

る。通常、接種後数日から2週間以内に発熱、  

頭痛、けいれん、運動障害、意鼓障害等があら  

われる■。本症が疑われる場合には、MRI等で  

診断し、適切な処置を行うこと。   

3）ギラン・バレー症候群：ギランり†レー症候群  

があらわれることがあるので、四肢遠位から  

始まる弛緩性麻痔、腱反射の減弱ないし消失  

等の症状があらわれた場合には適切な処置を  

行うこと。  
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 は自然発生率より高くならないとする報告がある2）。  

7．接種時の注意  

（1）接種時   

1）接種用器具は、ガンマ線等により滅菌された  

ディスポーザブル晶を用いる。   

2）容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した  

後、注射針をさし込み、所要量を注射古内に吸  

引する。この振作に当たっては雑菌が迷入しな  

いよう注意する。  

また、栓を取り外し、あるいは他の容券に移し  

使用してはならない。   

3）注射針の先端が申管内に入っていないことを確  

かめること。   

4）注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り換え  

なければならな▼い。  

（2）接種部位   

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで   

消毒する。なお、同一接種部位に反復して接種す   

ることは避けること。  
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【取輝い上の注意】  

1．接種前  

（1）誤って凍結させたものは、品質が変イヒしているお   

それがあるので、使用してはならない。  

（2）使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混   

入そのノ他の異常がないかを確認すること。  

2．接種時  

（1）冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り   

混ぜ均等にして使用する。  

（2）一度針をさしたものは、当日中に使用する。 

′  

＊【包 装】  

瓶入1mL 2本  

＊【主要文献】  

1）Versluis，D．J．etaL：AntiviralRes．，（suppLl） 

289（1985）  

2）BirthDefectsandDrugSinPregnancy，1977  

【臨床成績】   

1．有効性  

15■－・・一一17歳の青年男性377名を178名と199名の2群  

に分け、前者には対照薬として破傷風トキソイド  

を、後者には流行の予想されるA香港型ウイルスの  

インフルエンザ不活化ワクチンを凄種した。その冬  

における対照群は、同じ抗原型のA香港型ウイルス  

に27．5％の感染率を示したのに対し、インフルエン  

ザワクチン接種群においては、約1／5ゐ5．5％の感惑  

率であり、この時のワクチンの有効率は80％と算  

定された3）。  

1997～2000年において老人福祉施設・病院に入所  

（院）している高齢者（65歳以上）を対象にインフ  

ルエンザHAワクチンを1回接準し有効性を評価し  

た。有効性の正確な解析が可能であった98／99シー  

ズンにおける結束から、発病阻止効果は34～55％、  

インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は82％  

であり、インフルエンザHAワクチンは重症化を含  

め個人防衛に有効なワクチンと判断された。なお、  

解析対象者は同意が得られたワクチン接種者1，198  

人、非接種者（対照群）1，044人であった4）。  

2．安全性  

インフルエンザHAワクチン接種後の主な副反応  

は、発赤等の局所反応（11．4％）及び発熱等の全身  

反応であった5）。  

高齢者（65歳以上）に対するインフルエンザHAワ  

クチンの安全性を、国内5社のワクチンを用いて調  

査した。1，204例の対象者に2，306回の接種が行われ、  

副反応の発現頻度を、接種後3日間に被接種者が有  

害事象として認めた症状を記入する調査方法により  

調査した。その結果、全被接種者の副反応は、発熱   

などの全身反応が11．3％、発赤などの局所反応が  

11．6％であった6）。  

【薬効薬理】5）  

インフルエンザHAワクチンを3週間隔で2回接種し  

た場合、接種1カ月後に被凍種者の77％が有効予防  

水準に達する。  

接種後3カ月で有効予防水準が78．8％であるが、5カ  

月では50．8％と減少する。効果の持続は、流行ウイ  

ルスとワクチンに含まれているウイルスの抗原型が  

一致した時において3カ月続くことが明らかになっ  

ている。基礎免疫を持っている場合は、ワクチン接  

種群における有効予防水準は、3カ月を過ぎても維  

持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の  

持続期間が1カ月近く短縮される。  

3）Sugiura，A．etaL：］．Infect．Dis．，122：472（1970）  

4）神谷 斉 他：インフルエンザワクチンの効果こ二   

関する研究、厚生科学研究費補助金（新興・再興   

感染症研究事業）、総合研究報告書（平成9～11年   

度）  

5）根路銘 国昭：インフルエンザワクチン、ワクア   

ンハンドブック、国立予防衛生研究所学友会編：   

130（1994）  

6）堀内 清 他：高齢者（65才≦）におけるイマフル   

エンザワクチンの安全性に関する検討、予防接種   

制度に関する文献集（30）、（財）予防接種リサーチ   

センター編：113（2000）  

【文献請求先】  

財団法人阪大微生物病研究会 学術課  

〒565－0871吹田市山田丘3番1号  

電話 0120－280－980  

田辺三菱製薬株式会社 くすり相談センター  

〒541－8505 大阪市中央区北浜2－6－18  

電話 0120－753－280  
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甥astell。S  
※※2009年10月改訂（第2版）  

ZOO9年9月作成  

ウイルスウクチン類  

日本薬局方生物学的製剤基準  

A型インフルエンザHAワクチン（HINl株）  
生物由来製品  

劇  薬  

処方せん医薬品  
注意一医師等の処方せんに  

より使用するてと  
販売名：A型インフルエンザHAワクチンHINl「化血研」  

貯 法二遮光して、10℃以下に凍結を避けて保存（【取扱い上の注意】参照）  
有効期間：検定合格日から1年（最終有効年月日は外箱等に表示）  

は、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、B型の3株混合で製造されている季節性インフルエ  
ワクチンと同じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフル工ンザ  
（HINl）ウイルスの単抗原HAワクチンとして製造されたものである。  
インフルエンザA型（HINl）ワクチンとしてiま使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、  
薬理等の情報については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフ  
ニンザA型（HINl）ワクチンとしての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。  

【接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）】   

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合  

には、接種を行ってはならない。  
（1）明らかな発熱を呈している者  

（2）重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者  

（3）本則の成分によってアナフィラキシーを呈したことが   

あることが明らかな者  

（4）上記に掲げる考のほか、予防接種を行うことが不適当   

な状態にある者  

≡用法・用土に関連する接種上の注意   

蔓（1）接種間隔  

2回接種を行う場合の接種間隔は免疫効果を考慮する   

‡ と4週間おくことが望ましい。  
※※至（2）他のワクチン製剤との接種間隔  

生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27日以上、ま   

． た、他の不括化ワクチンの接種を受けた者は、通常、6  
日以上間隔を置いて本剤を接種すること。ただし、医師が  
必要と認めた場合には、同時に接種することができる（な  
お、本別を他のワクチンと混合して接種してはならない）  

【製法の概要及び組成・性状】  
1．製法の概要   

本剤は、インフルエンザウイルスのA型株を発育鶏卵で培   

養し、増殖したウイルスを含む尿腹腔液をしょ糖密度勾配遠   
心法等により綿製濃縮後、ウイルス粒子をエーテル等により   
処理してヘムアグルチニン（以下HA）画分浮遊液とし、ホ   

ルマリンで不活化した後、リン酸塩緩衝塩化ナトリウム液を   
用いてHAが規定量含まれるよう希釈調製する。  

2．組成   

本別は、1mL中に次の成分を含有する。  

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

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

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

書等の基礎疾患を有する者  
（2抒防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全身性  

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

（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親者に先天  

性免疫不全症の者がいる者   
（5）気管支喘息のある者   

（6）本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対して  

アレルギーを呈するおそれのある者   

2．重要な基本的注意  

※※（1）本則は、「予防接種実施規則」及び「受託医療税関におけ  

る新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチン接種実施要  

塾に準拠して使用すること。   
（2）被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察（視  

診、聴診等）によって健康状態を調べること。   

（3）被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、  

接種部位を清潔に保ち、また、接種後の健康監視に留意し、  
局所の異常反応や体調の変化、言らに高熱、けいれん等の  
異常な症状を呈した場合には速やかに医師の診察を受ける  

よう事前に知らせること。   

3．相互作用   

併用注意（併用に注意すること）   

免疫抑制剤（シクロスポリン製剤等）等との関係Ⅰ）  

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に  
長期あるいは大量投与を受けている者は免疫機能が低下して  
いるため本別の効果が得られないおそれがあるので、併用に  

注意すること。  

成  分  量   

効   
HA含I嘉（相当値）は  

分  刃／喝以上   

株）   

ホルマリン（ホルムアルデヒドとして）  0＿01w／v％以下  

フエノキシエタノール   0．0045mL  

物            塩化ナトリウム   8．1mg  

リン酸水素ナトリウム水和物   Z，5mg  

リン酸二水素カリウム   0．4mg   

3．製剤の性状   
本則は、インフルエンザウイルスのHAを含む澄明又はわ   

ずかに白濁した液剤である。   
PH■6・8～臥0   

浸透圧比（生理食塩掛こ対する比） 約1  

【効能・効果】   

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。  

【用法・用量】   
0＿5mLを皮下に、1回又はおよそ1～4週間の間隔をおい   

て2回注射する。ただし、6歳から13歳末満のものには0・3   

mL、1歳から6歳未満のものには0．2mL、1歳未満のもの   
には0．1mLずつ2回注射する。  

9   



スに27．5％の少年が感染したのに対し、ワクチン接種群にお  

いては、約1／5の5．5％の羅患率が算定され、この時のワク  

チンの有効率は80％であったg〉  

柑97～2000年において老人福祉施設・病院に入所（院）し  

n、る高齢者（防歳以上）を対象にインフルエンザHAワクチン  

を1回接種し有効性を評価した。有効性の正確な解析が可能で  

あった98／鱒シーズンにおける結果から、発病阻止効果は34～  

55％、インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は82％であり、  
インフルエンザⅥAワクチンは重症化を含め個人防衛に有効なワ  

クチンと判断された。なお、解析対象者は同意が得られたワクチ  
ン接種者1，198人、非接種者（対照群）1，桐4人であったg）   

2．安全性  
インフルエンザHAワクチン接種後の主な副反応は発赤等  

の局所反応（ll．4％）及び発熱等の全身反応であった三）  

高齢者（65歳以上）に対するインフノ醐Aワクチンの安  

全性を、国内5社のワクチンを用いて調査した。l．204例の対象  

者に2．306回の接種が行われ、副反応の発現頻度を、接種後3  

日間に被接種者が有害事象として認めた症状を記入する調査方  
法により調査した。その結果、全被接種者の副反応は、発熱な  
どの全身反応が11．3％、発赤などの局所反応が11．6％であったg）  

【薬効薬理】5）  

インフルエンザHAワクチンを3週間隔で2回接種した場合、   

接種1カ月後に被接種者の77％が有効予防水準に達する。  

接種後3カ月で有効抗体水準が78．8％であるが、5カ月では   

50．8％と減少する。効果の持続は、流行ウイルスとワクチンに   

含まれているウイルスの抗原型が⊥致したときにおいて3カ月   

続くことが明らかになっている。基礎免疫を狩っている場合は、   
ワクチン接種群における有効な抗体水準は、3カ月を過ぎて王 

維持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の持続期間   
が1カ月近く短縮ざれる。  

Ⅰ取扱い上の注意】   
1．保存時  

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

2．接種前  
使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混入その他  

の異常がないかを確認すること。  

3．接種時  
（ユ）冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ均等  

にして使用する。  
（2）一度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃以下に凍毎  

を避けて保存）に従って保存し、当日中に使用する。  

【包  装】   
瓶入1mL．Z本  

【主要文献】   
1）Versluis，DJ．et al．‥AntiviralRes・SuPpl・1289J985  

【RO2043］  

※※2）Birth Defects and Zh只Sin Pregnancy．1977〔RO5081〕   
3）sugiura，A．etal．＝］．Infect－Dis・1型6）472．1970  

［VmO㈹43］   

4）神谷奔ほか二厚生科学研究費補助金（新興・再興感染症研究  

事業），総合研究報告書（平成9年－11年度），  

インフルエンザワクチンの効果に関する研究  
［VINO0059］  

5）楓路銘国昭：ワクチンハンドブック（国立予防衛生研究所学  

友会絹）p．130．1994［RO25鮎］   

6）堀内清ほか■予防接種制度に関する文献集  

嬰113，2000［RO30錮〕  

【文献請求先】  

〈文献請求先・製品情報お問い合わせ先〉  
アステラス製薬株式会社 営業本部DIセンター  

〒103－8411東京都中央区日本橋本町2丁目3番11号  
函OIZO－189－371  

4．副反応（まれに：0．1％未満、ときに■0．l～5％未満、副  
詞なし‘5％以上又は頻度不明）   

川重大な副反応   
1）ショック、アナフィラキシー種痘状：まれにショヅク、  

アナフィラキシー様症状（苛麻疹、呼吸困難、血管浮腫  
等）があらわれることがあるので、接種後は観葉を十分に  
行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。   

2）急性散在性脳脊髄炎（ADEM）：まれに急性散在性  
脊髄炎（ADEM）があらわれることがある。通常、接  

種後数日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動  
障害、意識障害等があらわれる。本症が疑われる場合に  
鱒、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。   

3）ギランり代レー症候群：ギラン‥バレー症候群があらわ  

れることがあるので、四肢遠位から始まる弛緩性戚痔、  
腱反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には  
適切な処置を行うこと。   

4ぃれ、れん：けいれん（熱性けいれんを含む）があらわれ  
ることがあるので、症状があらわれた場合には適切な処  
置を行うこと。   

5）肝楓能障害、黄痘：AST（COT）、ALT（GPT）、†一  
CTP、AlqPの上昇等を伴う肝機能障害、黄痘があら  
われることがあるので、異常が認められた場合には適切  
な処置を行うこと。   

6）喘息発作：喘息発作を誘発することがあるので、観察を十  
分に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。  

（2）その他の副反応   

1）過敏症：まれに接種直後から数日中に、発疹、孝麻疹、  
湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痔等があらわれることがある。   

2）全身症状‥発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性の意識  
消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔気、下痢、関  
節痛、筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2～3  
日中に消失する。   

3）局所症状‥発赤、腫脹、硬柘、熱感、痺痛、しびれ感  
等を認めることがあるが、通常、2～3日中に消失する。  

5，高齢者への接種   
一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に   

当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を十  

∴  

分に観察すること。＿、  
※※6．妊婦、産婦、授乳賂等への接種  

妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊婦  
又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の有益性  
が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種すること。  
なお、小規模ながら、接種により先天異常の発生率は自然発   
生率より高くならないとする報告がある言）  

7．接種時の注意  

（り接種用器具   

1）接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポー  

ザブル品を用いる。   
2）注射針及び注射簡は、被接種者ごとに取り換えなければ  

ならない。  

（2）接種時  

1）容器の栓及びその周囲をア1レコールで消毒した後、注射  

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

2）注射針の先端が血管内に入っn、ないことを確かめること。  

（3）接種部位  

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

【瞳床成績】  
1．有効性   

377名の15～17歳の少年を178名と199名に分け、前者には  

対照として破傷風トキソイドを、後者には流行の予想される  
香港型ウイルスの不活化ワクチンを接種した。，その冬になっ   

て対照群（ワクチン非接種）では、同じ抗原型の香港ウイル  

販売アステラス製薬株式会社  
東京都板橋区蓮根3丁目17香1号  

（油02伽）091（ト2  

VSW3160ZZOl  

川  
蜜  

一 
「用i   

聖別ヒ学及血清療法研賀所  
熊本市大窪一丁目6番1号  

製造販売  
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日本標準商品分類番号  876313  

生物由来製品  ウイルスワクチン負一  
劇 薬日本案局方生物学的製剤基準  
処方せん医薬品封 

A型インフル工ンザHAワクチン（HINl株）  

販売名‥A型インフルエンザHAワクチンHINl性楓  

∵  

承  認  番  号  161（氾E乙乙01207000  ■藁  痛  収  載  ∫適 用 外  販  売  開  始  1972年9月   

貯  法：遮光して，10℃以下に凍待を避けて保存（【取扱い上の注意】参照）。  
有効期間：検定合格．日から1年（最終有効年月日は外箱等に表示）。  
注）注意一医師等の処方せんにより使用すること。  

本剖は， A型卜‖Nl（ソ連型），A型H3N2（香港型〉、B型の3樵混合で製造されている季節性インフル工ンザワクチン  

と同じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し，新型インフル工ンザA型（川Nりウイルスの単  
抗原HAワクチンとして製造されたものである。新型インフ・ル工ンザA型（HINりワクチンとしては使用軽験がなく，  
漆付文書中の副反応，、臨床成績，薬効薬理等の情報については季節性インフル工ンザワクチンとしての成績を記載  
している。新型インフルエンザA型（HINりワクチンとしての成績等に関しては，最新の情報を随時参照すること。  

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

者）   

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は：   

健康状態及び体質を勘案し，診察及び接種適否の判断を   
慎重に行い，予防接種の必要性，副反応，有用性につい   
て十分な説明を行い，同意を確実に得た上で，注意して   

接種すること。  
（1）心臓血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患，発  

育障害等の基檻疾患を有する者  
（2）予防接種で接種後2日以内に発熱のみられた者及び全  

身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈したことがあ  
る者  

（3）過去にけいれんの既往のある者  

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

（5）気管支喘息のある者  

（6）本剤の成分又は鶏卵，弟肉，そのイ也弟由来のものに対  
して，アレルギーを呈するおそれのある者  

2．重要な基本的注意＊  
（1）  

【接種不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）】  
被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合に  
は，接種を行ってはならない。  

（り明らかな発熱を呈している者  
（2）重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者  
（3）本剖の成分によってアナフィラキシーを呈したこ  

とがあることが明らかな者  
（4）上記に掲げる者のほか．予防接種を行うことが不   なにある  

適当状態者  

【製法の概要及び組成・性状】  
1．製法の概要   

本剤は，インフルエンザウイルスのA型株を発育鶏卵で   
培養し，増殖したウイルスを含む尿膜腔液をゾーナル遠   
心機による簾糖密度勾配遠心法により濃縮精製後，ウイ   
ルス粒子をエーテル等により処理してHA画分浮遊液と   
し，ホルマリンで不汚化した後，リン酸塩緩衝塩化ナト   

リウム液を用いて規定濃度に混合調製した液剤である。  
2、組成   

本剤は，1mL中に次の成分・分最を含有する。  

成  分  分   量   

有効成分   A／カリフオルニア／7／2（旧9（H川i）株   
HA含量（相当  

（製造棟）  値）は，30／1g以上   

ホルマリン   0．0026w／v％以下  
（ホルムアルデヒド換算）  

チメロサール  0．004mg  
添加物              塩化ナトリウム   8・5mg  

リン敵水素ナトリウム水和物   1．725mg  
リン酸二水素カリウム   ひ．25mg   

実施要領」に準拠して使用すること。  
（2）被接種者について，接種前に必ず問診，検温及び診察   

（視診，聴診等）によって健康状態を調べるこ と。  
（3）本剤は添加物としてチメロサール（水銀化合物）を含  

有している。チメロサール含有製剤の投与（接種）に  
より，過敏症（発熱，発疹，葦麻疹，紅斑，濱痺等）  
があらわれたとの報告があるので，問診を十分に行い，  
接種後は観察を十分に行うこと。  

（4）被接種者又はその保護者に，接種当日は過激な運動は  
避け，接種部位を清潔に保ち，また，接種後の健康監  
視に留意し，局所の異常反応や体調の変化，さらに高  
熱，けいれん等の異常な症状を呈した場合には，速や  
かに医師の診察を受けるよう事前に知らせること。  

3．相互作用   
併用注意（併用に注意すること）   

免疫抑制剤（シクロスポリン製剤等）等との関係l）   

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者，特   
に長期あるいは大量投与を受けている者は本剤の効果が   
碍られないおそれがあるので，併用に注意すること。  

4．副反応（まれに：0．1％未満，ときに：0．1、5％未満，副   
詞なし：5％以上又は頻度不明）  

（1）重大な副反応  

り ショック．アナフィラキシー様症状：まれにショッ  
ク、アナフィラキシー様症状（毒麻疹、呼吸困難，  
血管浮腫等）があらわれることがあるので，接種後  
は観察を十分に行い，異常が認められた場合には適  

切な処置を行うこと。  
2）急性散在性脳脊髄炎（ADEM）：まれに急性散在性  

脳脊髄炎（ADEM）があらわれることがある。通常，  

接種後数日から2週間以内に発熱，頭痛，けいれん，  
運動障害，意識障害等があらわれる。本症が疑われ  
る場合には，MRI等で診断し，適切な処置を行う  
こと。  

3．性状   
本剤は，インフルエンザウイルスのヘムアグルチニン   

（HA）を含む澄明又はわずかに白濁した液剤である。   
pH：6．8～8・0 浸透圧比（生理食塩液に対する比）：約l  

【効能・効果】  
本剤は，インフルエンザの予防に使用する。  

【用法・用量】  
0．5mLを皮下に，1回又はおよそ1～4週間の間隋をおいて  
2回注射する。ただし，6歳から13歳末満の者には0．3mし  
1歳から6歳末涌の者には0．2mL，1歳未満の者には0．1mL  
ずつ2固注射する。  

用法・用量に関連する接種上の注意＊  

1．接種間隔   
2回接種を苛う場合の接種間隔は，免疫効果を考慮する：   
と4週間おくことが望ましい。  

2．他のワクチン製剤との接種間隔   
生ワクチンの接種を受けた者は，通常，27日以上，また：   
他の不括化ワクチンの接種を受けた者は，通常，6日以上三   
間隋を置いて本剤を接種すること。ただし，医師が必要量  
と認めた場合には．同時に接種することができる（なお  

種してはならない）。  イ也のワクチンと混合して  
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3）ギラン・バレー症候群：ギラン・バレー症候群があ  

らわれることがあるので，四肢遠位から始まる弛緩  

性麻痔、腱反射の城弱ないし消失等の症状があらわ  
れた場合には適切な処置を行うこと。  

4）けいれん：・けいれん（熱性けいれんを含む）があ・ら  

われることがあるので，症状があらわれた場合には  
適切な処置を行うこと。   

5）肝機能障害．黄痘：AST（GOT），ALT（GPT），γ－  
GTP，Al－Pの上昇等を伴う肝機能障害，黄痘があら  
われることがあるので，異常が認められた場合には  

適切な処置を行うこと。   
6）喘息発作：喘息発作を誘発することがあるので，観  

察を十分た行い，症状があらわれた場合には適切な  

処置を行うこと。  
（2）その他の副反応   

1）過敏症：まれに接種直後から数日中に，発疹，孝麻疹，  
湿疹，紅艶多形紅斑，藤津等があらわれることがある。  

2）全身症状：発熱，悪寒，頭痛，倦怠感，一過性の  
意識消失，めまい，リンパ節腫脹，嘔吐・嘔気，下  
痢，関節痛，筋肉痛等を認めることがあるが，通常，  
2－3日中に消失する。  

3）局所症状：発赤，腫脹，硬緯，熱感，痔痛，しびれ  
感等を認めることがあるが，通常，2～3日中に消  
失する。  

5．高齢者への接種   
一般に高齢者では，生理機能が低下しているので，接種   
に当たっては，予診等を慎重に行い，敏捷准看の健康状   
若を十分に観察すること。  

6．妊婦、産婦、授乳娼等への接種＊   
妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので，妊   
婦又は妊娠している可能性のある婦人には予防接種上の   
有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ接種す   
ること。   
なお，小規模ながら，接種により先天異常の発生率は自   
卿高くならないとする報告がある㌔  

7．接種時の注意  
（1）接種暗   

1）接種用器具は，ガンマ線等により滅菌されたディス  
ポーザブル品を用いる。  

2）容辞の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後，  
注射針をさし込み，所要量を注射器内に吸引する。   

警誉よた  

使用してはならない。  
3）注射針の先端が血管内に入っていないことを確かめ  

ること。  
4）注射針及び注射簡は，被援種者ごとに取り換えなけ  

ればならない。  
（封接種部位  

接磯部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒  

する。  
なお，同一接種部位に反復して接種することは避ける  
こと。  

【臨床成績】  
1．有効性   

15－17歳の青年男性377名を178名と199名の2群に分け，   

前者には対照薬として破傷風トキソイドを，後者には流   
行の予想されるA香港型ウイルスのインフルエンザ不括   
化ワクチンを琵桂した．。その冬における対照群は，同じ   
抗原型のA香港型ウイルスに27．5％の感染率を示したの   
に付し，インフルエンザワクチン接種詳においては，約   

1／5の5．5％の感染率であり，この時のワクチンの有効率   
は80％と算定された㌔   

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

HAワクチンを1回接種し有効性を評価した。有効性の正   
確な解析が可能であった98／99シーズンにおける緯果か  

ら●，発病阻止効果は封－55％，インフル土ンザを契機と   

した死亡阻止効果は82％であり，インフルエンザIIAワク   

チンは重症化を含め個人肪衛に有効なワクチンと判断さ   
れた。なお，解析対象者は同意が得られたワクチン接種   

者1198人，非接種者（対照群）10掴人であった心。  

2．安全性   
インフルエンザHAワクチンヰ種後の主な副反応は，発   

赤等の局所反応（11．4％）及び発熱等の全身反応であっ   
た㌔   

高齢者（65歳以上）に対するインフルエンザHAワクチ   
ンの安全性を，国内5社のワクチンを用いて調査した。   

1204例の対象者に23鵬回の接種が行われ，副反応の発現   

頻度を，接種後3日間に披接種者が有害事象として認め   

た症状を記入する調査方法により調査した。その特異，   
全役接種者の副反応は，発熱などの全身反応が11．3％，   
発赤などの局所反応が11、6％であった㌔  

【薬効薬理】  
インフルエンザHAワクチンを3週間礪で2回接種した場  
合，接種1箇月後に被接種者の77％が有効予防水準に達する。  
接種後3箇月で有効予防水準が乃．8％であるが，．5箇月では  
50．8％と減少する。効果の持続は，流行ウイルスとワクチン  
に含まれているウイルスの抗原型が一致した時において3箇  
月続くことが明らかになっている。基碇免疫を持っている場  
合は，ワクチン接種群における有効予防水準は，3箇月を過  
ぎても維持されているが，睾碇免疫のない場合には，効果の  
持続期間がさらに1箇月近く短縮される㌔  

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

があるので，使用してはならない。  

（2）使用前には．必ず，異常な混溝、着色．異物の混入そ  
の他の異常がないかを確認すること。  

2．接種時  
（り 冷蔵庫から取り出し室温になってから，必ず振り混ぜ  

均等にして使用する。  
（2）一度針をさしたものは，当日中に使用する。  

【包  装】  
瓶入  1mL l本  
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