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新型インフルエンザA（HINl）に対するインフルエンザHAワクチンの安全性の研究   
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特記すべき有害事象  
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ベータ分布を用いた信短区間  

緊急に対応した症例はアナフィラキシーの1例のみ、  

厚生労働省報告症例（11月16日現在） 11月16日まで入力のあった22′002例の集計  

総投与症例数22′112例  〔蒜樹萬  
N■llく両ユI110～P・lさ10「gdtll∫相川  

被験者に記入していただいた健康観察日誌（表紙）   

ワクチンを法権した試邑（箇所反応）に見らnた症状のl呈匿分頬  

新型インフル工ンtfA（HINl〉に対する  
インフルエソザHAワクチンの安全性の研究  

健康観察日誇  

（   団日接ほ後）  
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記載方法  
① 日付を王己人して下さい．ウクテン痛穫8を08ilとして、7日itよてミ己人して下さい．  

◎ ■瞥78篠よては．鳥rJ旨81わさのTjで■翼をヨ宣して下きい（▲事正aや人知正確の体王ヨ定描けて下さ．1】．   

1日に11畿℡体〉王を男」7Eした蟻会には、緻体温をE入しr下さい．  

0－t よ1－aT日穫モ退きても∬5℃稟糞に瞥下しなかったせ合抜．引き観き♯王遇夏毛して1畢き、三露天8■】l＝I”二5℃壬事l：：塵下した日付1と－モれまでの鐘芸＃王、日疇1毛己粧して下島、・  

○ いーれの庄Ⅵもみられなかった吐合は、†いいえ一にチェッウして下さ．l．出講丘に何らかの鐘状がみられたモ舎は、rl九りにチェックし丁下鼠l．  

一→rlれりにチェックされた方   
1）よられた丘堺の帽一■をチェックして下乱l．帽■の蓼事は．ホ裏はの一っウチン班増した潤伝（b所属応）1こ見られた荘欺の仔よ分‡‖を参考にrq虞甘中寄席j「冨は＝いつれかをチェックして下乱1．  
2）「発靡（弁み）はたはrl劇瞳（はれ）Jがみられた縫合は．モの貞8（捧円影の一書tが長し、ところの長さIをj覇王し」旧人して下さい．  

◎ 棚に胃も何¶がなかったt合は、rいいえ〃＝チェγクして下乱1．体桝lこ何か文化がみられた囁合k、rはい」にチェカして下乱、．  

→「Lましりにチェックされた方  
りみられた】王城のI‡よをチェックして下乱、．柁虞の事牢は、ホ裏鉄のrモの他の空域のI官員労積」を善一＝＝ー畦よ」r中零よJ「苫．震」いつれかをチェックして下乱、．   

◎ ◎、＠に記敲されnlる以外の症状加みられた吐合は、rその柁のE状」lこその丘状について具体的l＝だ入して下さ＿l．  

※ 00か、7日flに何らかの巨Ⅵがみられた壕合は、引き撒き、は逼をl己入して下さし1．（症状か最大になった日、モの増の帽虞、正状カ年肖失した8など）  
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新型インフルエンザ予防接種後副反応報告書  

【別表】  

副反応報告基準  

接種後症状発生までの時間  臨  床  症  状   
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川アナフィラキシー  

（2）急性散在性脳脊髄炎 く二ADEMJ  

（3）その他の脳炎・脳症  

（4＝けいれん  

（5）ギランバレー症候群  

（6）その他の神経障害  

（了）39．0…Jc度以上の発熱  

〔8）血小板減少性紫斑病  

（9）肝機能異常  

‖別 肘を超える局所の異常腫脹  
l：ll）じんましん  

＝封じんまLん以外の全身の発疹  

‖引血管迷走神経反射  

‖即その他の通常の接種では見られない異常反応  

‖¶上記症状に伴う後遺症  

厚生労働省に報告した副反応  

じんましん（報告基準11）  39℃以上の発熱（報告基準7）  
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厚生労働省に報告した症例（発熱、毒麻疹以外）  

重篤な有害事象（入院など）  副反応報告  

動惇（洞性頻脈）   

両下肢筋肉痛  

嘔吐・吐気  

1  アナフィラキシー  

10   肘を超える局所の異常腫脹  

12  湿疹  

16 全身倦怠感・咽頭痛一前胸部痛  

16  全身の発疹  

16  頭痛・食欲不振  

16  頭痛・下痢・嘔吐  

16  上下肢筋肉痛  

16  下痢  

16  喘息発作・発熱  

16  喘息発作・皮膚掻痔・頭痛  

発熱・意識レベルの低下・嘔吐  1  

死亡  

（交通事故による受傷）  

吐気・嘔吐  

末梢性めまい  

16  倦怠感・腰痛■腹痛・下痢  1  

16  倦怠感、両上・下肢の脱力感  

16  頭痛  

16  咳  

独立行政法人  

■一国立病院機構  
～dll0118JMり～P・【Jlt〕′OJへl（dll¢ハ  

「高度以上」＊とされた有害事象  

アナフィラキシーショック  

53歳女性  

10月19日15時50分ワクチン接種。接種後、16時頃両手足のしびれ、呼吸苦認め、当   
院外来受診。生食500mL Dl＞一 関始。16時30分頃疲れ、0匡気、呼吸苦増悪、   
BP70／40mmHgSpO2 99％、ソルコーテフ500mg投薬開始。17時頃両手足   
のしびれ持続するも症状軽減、BP136／75mmHg。18時頃 末梢の疲れ徐々に軽   
快、呼吸苦（－）。  

20時頃末梢の疲れ回復、点滴中止。20時40分頃著変なし、帰宅する。10月20日11   
時当院外来受診し、本人より帰宅以降も特に自覚症状等なく落ち着いていたとの報   
告あり、本日は、自宅静養とした。  

交通事故  

38歳女性  

平成21年10月19日午後15時ころワクチン接種。同年月22日夕方、勤務を終えて帰   
宅後、自宅付近を徒歩にて移動中に後方より来た車両に衝突され受傷。直ちに救急   
搬送・加療を試みるも翌23日午前1時ころ永眠。事故当日の体調の不具合について   
は、勤務時間中特別な訴えはなかったものの詳細不明。本剤との因果関係は恐ら＜   
ないものと判断する。  

＊特記すべき有害事象（軽度、中等度、高度）として報告  
された事象のうち施設責任者からとりわけ重要として連絡を受けた事象  

独立行正文活人  

d■h回立病院機構  
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【参考】HINl成人治験：1回接種後の安全性情報  

局所反応  57  
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10018291／歯肉腫脹／Gingivalswe＝ing   1 O 0   0  

100柑999／虚下出血／Haemorrh8geSubcutaneous   2 O 0   0  2   

10020642／多汗症／Hyperhidrosis   0   0  2   

】0020937／感覚鈍虎／Hypo8e5thesiar   5 O 0   0  5   

10022437／不眠症／lnsomnia   1 O 0   0  

10023644／流涙増加／Lacrim8tionincreased   1 O 0   0  

10025182／リンパ節痛／Lymphnodepain   1 O 0   0  

10025197／リンパ節痘／Lymphadenopathy   0  0   0  

10025482／倦怠感川alaise   0   0  柑   

10028372／筋力低下／MusG山さrWeakne＄S   0   0  

1002839り筋骨格痛川uscu10Sketetalp8in   0  0   0  

10028411／筋肉痛／Myalgia   0  17   

10028735／鼻聞／Nasat¢OngeStion   1 O 0   0  

10028810／鼻咽頭炎／Nasopharyngitis   0   0  

10028813／悪心／Naus8a   14  3   0  18   

10028836／頚部痛／Neckpain   0  J   

10030111／粘膜浮腫／Oedemamucos8l   1 O 0   0  

10033371／痔痛／Pain   0   0  2   

10033557／動悸／Palpitations   0   0  8   

10034835／咽頸炎／Pharyngitis   3  2   0   0  5   

10036653／失神寸前の状態／P「e＄ynGOPe   1 O 0   0  

10037087／そう痺痘／Pruritus   0   0  2   

1003756g／化膿性分泌物／Pur山entdi5Charge   1 O 0   0  

10037844／発疹／Rash   7 O 0   0  

10039101／員漏／Rhinorrhoea   5 6 P   0  

10041232／くしやみ／Sneeヱing   1 O 0   0  

10041349／傾眠／Sol佃OIenGe   5 O 0   0  5   

10042】28／ロ内炎／Sto閑titi5   0  0   

10043458／ロ渇／Thir＄t   3 O 0   0  3   

10046735／琴麻疹／Urticaria   0  

10047340／回転性めまい／Vertigo   0   0  6   

10047513／霧視／Visionblurred   3 O 0   O 3 

†0047555／視野欠損／〉iⅢaJfielddefect   ■2  0   0   0  2   

10047了00／嘔吐／Vomiting   10  0   

10047924／喘鳴／Wheezing   3 O 0   0  

10048245／責色皮膚／Ye11洲Skin   t O 0   

10052136／耳閉／Earcongestion   1 O 0   0  

10056250／注射部位運動障害／【njectionsitemovement   1 O 0   0  

lmPaI「ment   

1005737りロの感覚鈍腐／Hypoaesthesiaoral   3 O 0   0  ユ   

10057970／中寺桂皮疹／Toxicskiner岬t加   1 O 0   0  

10061428／食欲減退／Decreasedappetite   2  0   0  

10067152／口腔ヘルペス／Orat herp閃   0  0   0  2   

10068318／口腔咽頸不快感／OropharyngeaIdiscomfort   4  2   0   0  6   

10068319／口腔咽預痛／Oropha「yngealpain   0   0  54   

合計   2g8  85  10   1 384 

局所反応、規定された全身反応以外の有害事象（医師によって因果関係なしとされたもの）  

中等  高度  
軽度  高度  合一十   

度  以上  

10080081／腹痛／Abdominalpain   0  0   0  

10000084／下腹部嘱／Abdo爪in81painlower   1 O 0   0  

10抑22柑／アナフィラキシー様反応／Anaphyla¢tOjdrea¢ti9n   0  0   0  

10003239／関節痛／Arthralgia   0   0  

10003553／喘息／Asthma   0  0   0  

10003988／背部痛／BaGkpain   0  0  2   

10006451／気管支襲／8ronchitis   1 O 0   0  

10008531／悪寒／Chills   0  0   0  

10010741／塙隈炎／ConiunGtiviti岳   0  0   0  

10011224／咳傲／Cough   4  0  

10012丁35／下痢／Diarrhoea   0  

10016322／異常感／Feelingabnorma】   1 O 0   0  

10019114／手骨折／HandfraGture   0  0   0  

10019465／不全片麻痺／H8mipar¢Sj5   1  0   0   0  

1抑20937／感覚鈍麻／Hypo8e5theさja   1 O 0   0  

10022000／インフルエンザ／InfJuen之a   0   0  4   

10025197／リンパ節症／Lynphadenopathy   1 O 0   0  

10026883／乳腺炎／Hastitis   1 O 0   0  

1002839り筋骨格痛／仙sculosketet81pain   0  0   0  

柑028引†／筋肉痛／恥argia   1 O 0   0  

10028813／悪心／Mausea   0   0  

10028836／頚部痛／Neckpajn   0    ・ 0   0  

10035759／気胸／Pneurnothorax   0  0   0  

10037802／検骨骨折／Radiusfracture   0  0   0  
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10039101／鼻漏／Rhinorrhoea   1 O 0   

10039203／交通事故／RoadtrafficacGident   0  0   0   

10041349／傾眠／Somn01enGe   0  0   

10042128／口内炎／Stonatitjs   1 O 0   

10044008／扁桃炎／Tons＝＝tis   0  0   

10046735／専麻疹／Urti¢a「i8   3  0   0   

100473朝／回転性めまい／Vモrtigo   0  2   0   0  

10047700／嘔吐／Vomiting   4  

10052136／耳閉／Earcongestion   0   0  

10052904／筋骨格硬直／Musculosk8」etalstiffness   1 O 0   

10059830／注入部位発疹ハnfusionsiterash   1 O 

10061428／食欲減退／Dec「eased8PPetjt8   0   0  

10067152／口腔ヘルペス／Oralherpes   2  0   0   

10068319／口腔咽頭痛／Oropharyngeaipain   4  0   0  

合計   43  8   

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  

① 報告全体  （単位：例（人））  

接種日※   推定接種音数  

（回分）   （報告頻度）       （報告頻度）  死亡報告数  

（報告頻度）   

10／19－10／25   864．862   322   25   

0．04％   0．003％   0．0001％   

10／26－11／1   711．088   378   27   0  

0．05％   0．004％   0．0％   

11／2－11／8   523，196   210   24   3  

0．04％   0．005％   0．0006％   

11／9－11／15   2，502，707   150   23   11  

0．006％   0．0009％   0．0004％   

＝／16－1り29   1．416．5了9   498   128   60  

0．04％   0．009％   0．004％   

11／30－12／6   3．304，098   147   39   14  

0．004％   0．001％   0．0004％   

12／7－12／13   880，028   177   40   13  

0．02％   0．005％   0．001％   

12／14－12／20   4，716，269   118   21   7  

0．003％   0．0004％   0．0001％   

12／21－12／2了   1．552．9了6   88   19   9  

0．006％   0．001％   0．0006％   

12／28－ り10   2，26了，410   67   14   3  

0．003％   0．0006％   0．0001％   

り11－ り1了   了25．860   44   9   

0．006％   0．001％   0．0001％   

1／18－1／24   89了．810   50   8   

0．006％   0，000g％   0．0001％   

1／25－1／31   1．094，749   52   9   2  

0．005％   0．000鍋   0．0002％   

11月16日現在の特記すべき有害事象を抽出し整理したデータであるため、厚生労働省に報告した副反  

応報告数と齢離がある場合がある。数字は有害事象発現件数であるため、症例数とは一致しない。  

有害事象名の前にある数字はMedi）RA／Jver12，1JのPreferredTbrmである。  
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2／1－ 2／7   609，1柑   41   9   3  

b．007％   0．00用   0．0005％   

2／8－ 2／14   389，509   27   5   

0．007％   0．001％   0．0003％   

2／15－ 2／21   274，了72   12   1   

0．004％   0．000哺   0．0004％   

2／Z2－2／28   4．155   6   

0．1％   0，02％   0．02％   

3／1－3／9   51．347   2   0   0  

0．004％   0．0％   0．0％   

合計   22，了86，533  2389   402   131  

H22．3．8現在  0．0用   0．002％   0．0006％   

※平成22年3月9日報告分まで   

11／16－1り29  1，416．5了9   230   35   

0．02％   0．002％  0・0000   

11／30－12／6   3．304，098   66   11   0  

0．002％   0．0003％   0．0％   

12／7－12／13   880．028   84   12   0  

0．01％   0．001％   0．0％   

12／14－12／20   4．716，269   54   7   0  

0．001％   0．0001％   0．0％   

12／21－12／27   1．552，976   43   5   0  

0．003％   0．0003％   0．0％   

12／28－1／10   2，267．410   34   7   0  

0．001％   0．0003％   0．0％   

1／11－1〃7   725．860   23   6   0  

0，003％  【 0．0008％   0．0％   

1／18－1／24   897．810   30   4   0  

0．003％  － 0．0004％   0．0％   

り25－1／31   1．094．749   24   5   

0．002％   0．0005％   0．00009％   

2／1－ 2／了   60g．＝8   17   3   

0．003％   0．0005％   0．0002％   

2／8－2／18  389，509   14   0  

0．004％   0．0003％   0．0％   

2／15－ 2／21   274．772   8   0   0  

0．003％   0．0％   0．0％   

2／22－ 2／28   4，155   2   0   0  

d．05％   0．0％   0．0％   

3／1－3／9   51．347   0   0  

0．002％   0．0％   0．0％   

合計   22．了86．533  1272   157   3  

H22．3．8現在  0．006％   0．0007％   0．00001％   

※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。   

卿回る。  

※10mLバイアルを18人に接種し、1mしバイアルを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正確な接種者数については1ヶ月毎に集計し公表の予定  

＊  

②医療機関から「関連有りJ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）   （報告頻度）       （報告頻度）  死亡報告数  

（報告頻度）   

10／19－10／25   864．862   213   18   0  

0．02％   0．002％   0．0％   

10／26－11／1   711．088   226   21   0  

0．03％   0二003％   0．0％   

11／2－11／8   523．1g6   131   15   0  

0．03％   0．003％   0．鍋   

1り9－1け15   2，502．707   72   7   0  

0．003％   0．0003％   0．0％   
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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））  2／15－ 2／21   274，了72   4   

0．001％   0．0004％   0．0004％   

2／22－2／28   4，155   4   

0．1％   0，02，‘   0．02％   

3／1－3／9   51，347   0   0  

0，002％   0．0％   0．0％   

合計   22，了86，533  1117   245   128  

H22．3，8現在  0．005％   0．001％   0．0006％   

接種日※   推定接種者数  

（回分）   （報告頻度）       （報告頻度）  死亡報告数  

（報告頻度）   

10／19－10／25   864．862   109   7   

0．01％   0．0008％   0．0001％   

10／26－11／1   711，088   152   6   0  

0．02％   0．0008％   0．0％   

11／2－11／8   523．196   7 9   9   3  

0．02％   0．002％   0．0006％   

11／9－11／15   2．502，了07   7 8   16   

0．003％   0．0006％   0．0004％   

11／16－11／29   1．416，579   268   93   59  

0．02％   0．007％   0．004％   

11／30－12／6   3，304．098   81   28   14  

0．002％   0．0008％   0．0004％   

12／7－12／13   880，028   93   28   13  

0．01％   0．003％   0．001％   

12／14－12／20   4．716，269   64   14   7  

0．001％   0．0003％   0．0001％   

12／21－12／27   1．552．976   45   14   9  

0．003％   0．0009％   0．0006％   

12／28－1／10   2．267，410   33   7   3  

0．001％   0．0003％   0．0001％   

1／11－1／17   725，860   21   3   

0．003％   0．0004％   0．0001ウも   

1／18－1／24   897．810   20   4   

0．002％   0．0004％   0．0001％   

1／25－1／31   1．094，749   28   4   

0．003％   0．0004％   0．00009％   

2／1－ 2／7   609．118   24   6   2  

0．004％   0．001％   0．0003％   

2／8－ 2／18   389．509   13   4   

0．003％   0．001％   0．0003％   

④ 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（HINl株）  （単位：例（人））  

接種日※   推定接種者数  

（回分）   （報告頻度）  （報告頻度）  死亡報告数  

（報告頻度）   

2／8－ 2／14   450   0   0   0  

0．0％   0．0％   0．0％   

2／15－ 2／21   0   0   0   0  

0．0％   0．0％   0．0％   

2／22－2／28   50   0   0   0  

0．0％   0．0％   0，0％   

3／1－3／9   50   0   0  

0．0％   0．0％   0．0％   

合計  550  0   0   0  

H22，3．8現在  0．0％   0，0％   0．0％   

2）乳濁細胞培養A型インフルエンザHAワクチン（HINl株）  （単位：例（人））  

接種日※   推定接種音数  

（回分）   （報告頻度）  （報告頻度）  死亡報告数  

（報告頻度）   

2／8－ 2／14   1，360   0   0  

0．07％   0．0％   0，0％   

2／15－ 2／21   476   0   0  

0．2％   0，0％   0．0％   

2／22－ 2／28   0   0   0   0  

0．0％   0．0％   0．0％   
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3／ト3／9   102   0   0   0  

0．0％   0．0％   0．0％   

合計   1，938  0   0  

H22．3．8現在   0．1％   0．0％   0．0％   

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）  告頻度） 

推定接種音数  単位：万接種  

353  
医療従事者 65歳未満の者  74．7  

0．05％   0．002％   

基礎疾患を  1歳～小学校3年生   34．5   
55   9（うち死亡1）   

有する者  0．02％   0．003％  

小学校4年生～6年  15  2  

生   
5．2  

0．03％  0．004％  

中学生及び高校生の  20  2  

4．3  
年齢該当者  

0．05％  0．005％  

高校卒業以上相当～   
121   47（うち死亡8）  

48．9  
65歳未満の者  

0．02％   0，01％  

96（うち死亡65）  

23  3  

妊婦  19．1  
0．01％  0，002％   

93  5  

1歳～小学校3年生  34．8  
0．03％  0．001％   

その他  4．4  

882  
328．7  

179（うち死亡74）  
合計  

0．03％  0．005％   

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音数に基づく報告頻度  

実施要領に基づき、平成22年1月未までの接種者の数について、受託医療機関か  

ら都道府県を経由して回答があった（10月分 46都道府県：819．036接種、11月分  
44都道府県：3．216．0716按種12月分 39都道府県：6．723，636接種1月分30  
道府県：3．992．604接種）。これを基に平成21年10月～22年1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。  

i）10月接種分  （単位：例（人））  

10月1日～31日接種分  
報告期間  

全報告  重篤  

（報告頻度）   （報告頻度）   

接種者数  単位：万接種  

医療従事者   65歳未満の者   
46  

79．2  678 0．09％  0．006％  

65歳以上の者   
6（死亡り  

3．8  20 0．05，も  0．0？％  

子の他   0．5  

52（死亡1）  
合計  83．5  700 0．08％  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」として扱っている。  

※ 46都道府県の報告数をもとに、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   

（101．9 ％＝127，692千人（全国）÷125．298千人（46都道府県））  

※ 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  

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。  

＞ 44都道府県の報告数をもとに、平成20年10月1日現在総務省都道府県別推計人口（総  
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