
年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経過 日1反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

ブライトシ分類
レベル(専門家

評価)

専門家の意見

Zυ

“

・ヌ [ てんかん サーバ′ノツクス0 5ml、 圧上胴二月肋へ肋圧。
ワクチン機種2分後、
息苦しさ(+)首 のところが苦しいと訴え(+)冷や汗(+)、 SP0295-96%。

ワクチン機種35分後、
帰宅。

/アノイフ千ン‐~ンヨツク
フクチン接種部位疼痛

復
復

コ

コ

O
息苦しさを呼吸器のmい or症状と考えても、診断の必

須条件を満たしていない。
O
ブライトン分類の症状の記載が乏しく、判断できませ
ん。ワクチンに関連しているとは思いますが、迷走神経

反射の可能性が高いと思います。
O
アナフィラキシー反応ではない。関連はあり。

10代・女 性 てんかん サーバリックス接種。接種部位:右上腕三角筋
ワクチン接種20分後
待合室にて発汗、気分不快で横になる。ベッドヘすぐに移動、BP70に 低
下。ライン確保、酸素投与開始(5Lマスク)、 ポスミン0 4mlsc、 。
ワクチン接種25分後 i
BP86/56。

ワクチン接種35分後
8P96/64、 咳があリネオフィリンlA SC。

ワクチン接種40分後
救急車t BP106/66。 他院へ搬送、バイタル安定。ソルコーテフ200mg、 ク
ロニルトリメトンlA、 ガスターlA、 強カネオミノファーゲンClA。

ワクチン接種日
セレスタミン2T分2で治療(ワ クチン接種2日 後まで)

患者に下記の症状を認めましたでしようか■低血圧による浮動性めまい/

虚脱
過敏症反応が現れる前にどれくらいの量の被疑薬を投与していたでしよ

うか■サーバリックス1回 目
本事象はどれくらい持続したでしようか■30分程度
患者は完全に回復したでしようか■はい

認 鏑 腎 疏 軍 震応が現れに とがあるでしようか釧れ ヽ片頭痛

薬

アすフイラキツ HヽPVA079BA Enl復 0
血圧低下を循環器のmaOr症状と解釈しても、その他
の臓器の症状が認められず、診断の条件を満たさな
い。血管迷走神経反射の可能性もある
O
ブライトン分類の症状の記載が乏しく、判断0ま せ

ん。ワクチンに関連しているとは思いますが、迷走神経

反射の可能性が高いと思います。
O
アナフィラキシー反応ではない。関連はあり。



年齢 (代 )・ 性別 経過 ブライトン分
類レベル(企

業評価)

ブライトン分類
レベル(専門家

評価 )

ヒ百:tそお      」彗騨 。4
O

:ん
珈 i繊

`妻

芋タカ
くヽワク

Tン
によるア

アナフィラキシー反応ではない。関連はあり。

ワクテン接種7時間後
全身の発疹、咳を認める。
ワクチン接種21時間後

貫督躙 鷹:猶禁F7-8時
間後|り

全身の発疹、咳、体調不

ワクチン接種22時間後

蹄 嶽 奄曲 『 磐F畑
コ ∝全身の発宏 眼瞼の浮腫制 。

クチン接種22時間30分後

幾 朧 融2り
。B口

“
れ ばQベッドで安静とする。

ポララミンlT内服。
ワクチン接種24時間後

;鍵傷慕離詠綬
耐ⅣoB口 08ィ 58。

7度
不快あり。

,夢翼男警習誓諄計:耀
Sヽa。297、 ,77嘔気あり。

上がっても不快なし。
ワクチン接種29時間15分後

努γ発暑総露菖宏
現。呼吸音は清。警窄症なし。

ワクチン接種32時間後
再び

驚舅置置ξ自
母親より

苧
絡あり。他院へ行く。

ステロイドの点滴及びアレロック、セレスタミンを処方。

庭鳥冴
症状を認めましたでしょうか?悪心コ回吐、下痢、奪麻疹J長瞼浮

勉 薔旨ぁ鰹 ?量
の被疑薬を投与していたでしよ

彗8曇璽盟藤銀築凝弔鯖
餞屋庭熾 翻 臨 凛 網 膜儡

警撃紺駆射″覇揃編絶難渉桑はぁりました
,いいえ

本症例の接種形態:個別接種
T番号:AHPvA097AA

:上腕三角筋(左腕)

酢『1電還鶴陸財な虜ず曇t絶資系t鸞奮訴えています



No 年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル (企

業評価 )

ブライトン分類
レベル(専門家

評価)

■ ■●̂■ ■|'■ J■●'I■
'1'

専門家の意見

10代・ヌ 圧 熟 凛 羽 。

接種部位 :上腕三角筋(左腕)

集口接種又は個人接種 :個人接種
ワクチン接種15分後
嘔気出現。意識(― )。

血圧85-38、 P51。 下肢挙上。
ワクチン接種25分後

｀

血圧101-60、 P61。 意識回復。
ワクチン接種40分後
血圧101-62、 P60。 帰宅。

どうのようなポジションをとつていたか:座位
活動:注射後5分以上経過し待合室で実つていて
事象発現前に有痛性/感情刺激の有無tヽ いえ
素因:なし
引き金となった事象:なし
エピソードに関する前兆あるいは警告の有無:いいえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていた力ヽいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:嘔気訴え3-4秒 後
転倒の仕方:ひざまずき落ち込む
皮膚の色:蒼白、チアノーゼ
意識消失の期間30秒
呼吸パターン:浅表性

動き:なし
転倒と関連した動きの発現:なし
咬舌の有無■ヽいえ
完全に意識消失していたか■はい、15秒程度
薬剤の服用の有無tヽ いえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか■はい
バイタルサイン:BP85-38P51(ワ クチン接種15分後)。

―下肢挙上-100-
60P61(ワ クチン接種25分後)から101-62P60(ワ クチン接種40分後)OK
意識消失から回復後、何か症状が発現したか■ヽいえ
無意識であつたことについて、何か覚えていましたか,いいえ
以下の家族歴あるいは既往歴がありましたか?心疾患、てんかん、代謝
異常〈例:糖尿病)、 アレルギー(例 :ワ クチン、ワクチンの成分、食物アレル
ギー、アレルギー性鼻炎、湿疹、喘息等 なヽし
意識消失の既往歴:いいえ
特別な検査の実施:い いえ
再発の有無tヽいえ
薬剤の服用上ヽいえ

患者に症状を認めたか,悪心、意識消失
過敏症反応が現れる前にどれくらいの量の被疑薬を投与していたか2
サー′申メツクス0 5ml

治療内容について:安静、下肢挙上
本事象はどれくらい持続したか■10分

患者は完全に回復したか■はい
薬剤投与歴を全て記載お願いします:特になし
他の薬剤でアレルギー反応が現れたことがあるでしょうか2いいえ

アナフィラキシー様反応 回 復 0
意識消失を循環器のmい。r症状、嘔気を消化器の
mhor症状と考えると、レベル3

0
ブライトン分類では2になりますが、これはアナフィラキ
シーとは思えず、迷走神経反射と思われます。
O
迷走神経反射



年齢 (代 )・ 性別 既往歴*′ 経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評1面 )

i ll ・ ‐. I I:=‐

ブライトン分類
レベル(専門家

評価)

■・ :・
●■|■■|｀■|11ツ

'WI
専門家の意見

U

(血管迷走
神経反射
疑いNo 30

と同一)

10歳 代・女性 懸 ワクチン接種当日               ~
接種前の体温β6度6分               ′
1&30 サーバリックスを接種。
接種部位:左上腕筋肉内

骰紆稀懸胸曇悧鍮鬱衡紺暴?

アナフィラキシー反応
失神寸前の状態

HヽPVA100AA 回復 υ

じぶ貴
含めて|ァナフィラキンニの症例准塾亀8警a

O
迷走神経反射の可能性があります。
O
情報不足

10歳代・女性 2011/01/29

アナフィラキシニによる血圧低下と不整脈。
アナフィラキシー反応 不 明 不明 5 υ

4圧低下を循環器のmゴ Or症状と解釈しても、2つ 以上
の臓器症状が認められず、診断の必須条件を満たして
いない
O

晨ち悪 酪 蔵 螺 繰 間 、馳 裏 事デ
O
情報不足

*原疾患、合併症含む

Ｉ
Ｎ
Ｎ
Ｉ



サーバリックス

迷走神経反射※が疑われる副反応症例
※【選択基準】
・M● dDRA SOC血 管障害のうち、以下のMedDRA PTに該当する症例 (低血圧、蒼自、末梢冷感、ショック、神経原性ショック)

・M● dDRA SOC神経系障害のうち、以下のMedDRA PTに該当する症例(痙摯、意識消失、失神寸前の状態、失神)   ‐
,上記以外のModDRA SOCの うち、以下OMedDRA PTに該当する症例(転倒、血圧低下、冷感、冷汗)

これらの症例について、アナフィラキシーの可能性を検討するためプライトン分類による評価を行つた上で、血管迷走神経反射の可能性について評価されたもの。
2010年 11月 1日 ～20H年 :月 31日入手分まで

Ｉ
Ｎ
ω
ｌ

年齢(代 )・ 性別 既往歴* 経過 目1反 応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

ブライトン分類
′ベル(専 P弓家

評価 )

■,■・ |■ 1■・●11■ rl 「ヽFl・ :サ↑リツド ,

'専 門家の意見

lυ取 代・ヌ 笹 熙 四院 で Z四 燎 程 済 ら 。2国 こも大 伸 同ヽ 口 口 世

'こ

理 摯 輌 爾 F乃 嘔` ‐つ 7=。 W瞬 の F諏
` 座摯

失神
座摯

4｀ 明 1｀ 明 0
痙摯様発作の内容が不明であり、判断に際して、十
分な情報が得られていない。失神と記載されているこ

とから4または5

○
迷走神経反射と思われますが、記載が限定的で、プ
ライトン分類の他の症状の有無や、痙摯の既往歴、
家族歴、これまでの発達歴などが分からないので、ア
ナフィラキシーやてんかん発作との鑑別が困難です。
○
情報不足

0歳代・女性 熙 フクチン接種当日
1回 目のサーバリツクス接種 (ロット番号:AHPVA097BA)

妾種部位:上腕の三角筋部(左 )

本温36度8分。
妾種後、帰宅しようとして医院の出口にて嘔気。母親の車に乗つて帰宅途中の道1こ て

口吐(2口 )。 母親の車で医院に引き返す。血圧60に低下。顔色不良。その後回復し、帰
壱。

恐
'いlE吐

血Ft低 下

蒼白

HヽPVA097BA υ
血管迷走神経反射の可能性もあるが、嘔気・嘔吐を
消化器のmい。r症状、測定された血圧低下は循環器
のmぅ。r症状と解釈すれば、レベル2

0
迷走神経反射と思われます。
〇
アナフィラキシーではなさそう。注射との因果関係は
ある。迷走神経反射 ?

回 目は冷や汗が出たが、30分で治まつた。2回 日は p■ ぃてしまつ。 汗

吐

令

Ｉ
不明 D

十分な情報が得られていない
D
記載された症状以外がなければ迷走神経反射または
心因反応と思われます。
Э
アナフィラキシーではない。
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No 年齢(代 )・ 性別 既往歴ホ 経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
レベル(専門家

評価 )

■■
:‐

F

専門家の意見

Zυtt π・ ヌ 旺 無

転倒の仕方:前に倒れ込む(前のめり)

暑裏猾彙艦 阜勝
チアノーゼ←)

呼吸パターン:自 発呼吸←)

動き:四 肢末端の硬直←)、 けいれん←)

動きの期間:不明

騨 淑鵠 驚
娃 現 特

|な
略 倒→直Ыこ仰臥ω

完全に意識消失していたか,はい

巽]獲l撃γJll昴討f卜で回復したか■仰Ⅲ
意識消失から回復後、何か症状が発現したかいいえ
無意識であったことについて何か覚えていたかいいえ

ξ』羅 鰺 T樹 撃 翻 絆
与修認景塁躍

特別な検査の実施:い いえ
再発の有無tヽ いえ
薬剤の服用化ヽいえ

量磐輻
慮囃は蜻「鴫れ°

AHPVA100AA 口 α 5

量馨[言欝,脅塵[揚墨齢髭螺襲ζ:校iflr
O

鰹幕
F農
欝i嘲        『曇退踊脱

0
迷走神経反射?血 圧低下の有無がわからない。



―
い
い
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年齢〈代)・ 性別 既住歴■ 経過 副反応名 ロツト 転 ll■

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
ノベル (専門家

評価 )

専門家の意見

弟1回 日のサーハリツクス臓榎。特に異常は見られなかつた。
2回 目接種
AM10時 すぎ

檄聰鮨黎  鯰雲

シヨック 不 明 睦快 ∪

診断の必須条件を満たしていない。
O
い因反応の可能性があります。アナフィラキシーや迷
走神経反射の可能性は低いと思われます。
O
アナフィラキシーではない。

10屁 代・女 性 サーバリックスを接種 (ロ ット番号スHPVA100AA)     ~   ~
接種部位:上腕三角筋筋肉内接種

記 浙 鑑 諭 蘊
嘲こ酪 消失、ベッ自こ移したと,細 分離 で論

ワクチン接種3日後
接種者からの連絡なく問題なし。

どのようなポジションをとつていたか:座位
活動:休憩中
事象発現前に有痛性/感情束J激の有無tヽ いえ
素因:な し
引き金となった事象:特 になし
エピソードに関する前兆あるいは警告の有無tヽいえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていたかいいえ
徐々発症、あるいは突然発症Jま い
転倒の仕方:へたり込む
皮膚の色蒼自
意識消失の期鳳 1分前後
呼吸パターン正常
動き:な し
動きの期間:な し
転倒と関連した動きの発現:な し     ・
咬舌の有無tヽ いえ

柔窃豚鰤 ″
“

°7J間はどれくら,てしたか‖れヽ輸雌
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか■はい
′`イタルサイン:100/50         ヽ

意識消失から回復後、何か症状が発現した力ヽいいえ
無意識であつたことについて何か覚えていたかいいえ

醗称懲襲夢舞サ腎ソ甥献 :裳場「畔 尭認季鋼ぼ
意識消失の既往歴:いいえ
特別な検査の実施:いいえ ‐

再発の有無:いいえ
菓剤の服用上ヽいえ

賤種形態:個人
繁環議での眸閣:筋 津絲_5会

AHPVA,00AA 回 復

意識消失以外の兆候は認められず、2つ以上の器官
の症状がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷
走神経反射の可能性
O
血管迷走神経反射の可能性がありますが、記載され
た血圧はいつの時点のものでしょうか?また、回復後
の平常時の血

「
■と比較して低下しているのでしょう

か?失神した直後で、平常時と同じであれあれば、呼
吸も舌ιれていないようですので、心因反応の可能性も
あります。
O
迷走神経反射 ?
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年齢(代 )・ 性別 既往歴*
経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
レベル(専門家

評価)

専門家の意見

:0歳代・女性 11熙

晉薦建菫]量子事
~バリックスを接警

尋蔦夕ち票響:響蒼Fし
た:澤

1ビ
麓響;盆嵐荒認 P動

し、nF■測

甥「
応mS唐 819簑鍵 飢 _t～サ_切

"ス

肇:曇璽繋艶蹴[5券
診断検査:な し

曾][ili:「]1:ξ曇:3ξ喜と総亀動方λ雰笛裏はせて様子をみたが

発鰤
賠 珊 乱 嗜

…
轡

絲 ゎ

器罐彗纏騨歪壌1倍裂薫嘉鶴圭ポ暑剛艶E↓翻F鷹下もしぐま論縁

|シヨツク IAHPVA100AA 5

:[1壁翁讐
鮒蔦

迷走神経反射

]υ 威 1'ヌ 旺 熟

羅 評躙翼ζざ純I艶
血圧低下

不 明

霧覗:魃 i群雛船肝
○
迷走神経反射と思われます。
O
迷走神経反射
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年齢(代 )・ 性男1 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価)

ブライトン分類
レベル(専門家

評価)

専門家の意見

10歳代・女性 ワクチン接種当日
1040 1回 目のサーバリックスを接種 (ロ ット番号:AHPVA100AA)
接種部位:上腕左
同時接種:なし _
1040接種直後
血管迷走神経反射が発現
同日
直後に待ち合い室に出たところ意識消失し転倒。ごく短時間けいれんC■l。 すぐに意識
清明に。血圧90/60、 脈拍56。 念のためルート確保し、下肢挙上で経過観察。特に問
題ないため、帰宅とした。
同日
血管迷走神経反射は回復

個人接種

どのようなポジションをとっていたか:立位
活動:待ち合い室で立つていた(これからィスに座ろうとしていた)

事象発現前に有痛性/感情束1激の有無:はい、注射に対する緊張と注射の痛み
素因:な し
引き金となつた事象:筋肉注射に対する緊張、不安
エピソードに関する前兆あるいは警告の有無tヽ いえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていた力ヽいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:はい、突然
転倒の仕方:突然転倒し、ドアに頭をぶつけた
皮膚の色:や や着白
意識消失の期間:秒単位
呼吸パターンふつう
動き:一瞬間代性けいれん、意識消失中に眼球上転
動きの期間:一 瞬
転倒と関連した動きの発現:な し
咬舌の有無tヽいえ
完全に意識消失していたか■はい、1分以内
薬剤の服用の有無:いいえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか2はい、仰臥位
バイタルサイン:意識回復し、ベットに移動してから測定t血圧90/60、 脈50(整 )

意識消失から回復後、何か症状が発現した力ヽはい、少し嘔気あり

署F雛 鋪 ,蒻 ;場 緋 1場うし設 シじ認畢
=躙湿疹、喘息等)特になし

意識消失の既往歴:い いえ
特,1な検査の実施tヽ いえ
再発の有無:いいえ
薬剤の服用tヽ いえ

(報告医評価)

プライトン分類レベル:2

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件〉
突然発症
徴候及び症状の急速な進行
以下の複数の器官系症状を含む
M」or基準:循環器系症状:測定された血圧低下
Mh"基準:消 化器症状 :悪心

失神寸前の状態 へHPVA100AA 回復 」
ナいれんの内容が不明であり、判断に際して、十分な
冑報が得られていない。失神と記載されていることか
ら4または5

Э
基走神経反射と思われます。
Э
迷走神経反射
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年齢 (代 )・ 性別 既往歴十
経過 副反応名 ロット 転 帰

プライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
レベル(専門家

評価)

■ |    | ■1■,11rr.■ ∵|10「

専門家の意見

υ成 1 ・ヽヌπ 無

夢募ソ羞編観踏慧
号:AHPV川 00A～

1

陵種部位:上腕(左 )

騰種後ほどなく顔色不良となった。8P98/58。 意識喪失なし。安静臥床にて回復。

晉:畷:ili鷲男
「 9島警えてぃるべ諄 颯診断の必須条櫂 な 由 は

(M」∝基準〉
盾凛器系症状:測定された血圧低下
(呼吸器系症状>チアノーゼ

矢 神

へHPVA100AA 回復

[彙[曇欝雀を斃[錫轟酢疑覇義〔:校ifξf
O

醸蘇菫警月響寧Fわ
れますが、平鶯時の血圧との比

〇
迷走神経反射

lυ 威ヽ・ヌlE

動き:特記すべき事なし
動きの期間■

躍柵 管
の発現とな明

=坐
っ■ttttなだれかかった

柔奇5鵬幣斯キ″)π
まLllllP

栞季第12継鸞亀男『離徊復した↑am守哺した

璽   鐸,m
意識消失の既往歴■ヽいえ
特別な検査の実施■
再発の有無■
薬剤の服用■

全てのレベルで確実に似黒警れてぃるべき事項(診断の必須条件)突然発症、幣候及

くMal∝基準〉

黎 葬 夕二ょ
圧低下億 識レベル低下もしくは意識消知

2011/01/04

接種部位:上腕(左 )
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年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

プライトン分
類レベル(企

業評価 )

プライトン分類
レベル(専 門家

評価 )

専門家の意見

lυ成 ヽ・ ス TE 無 ソフアン燎 TEヨ ロ

11■5 右上腕三角筋ヘサーバリック不筋注。

碁&謂 潟 鋼 碁 観 F¨
約、今後の検診の必要性を説明中、徐々に

失神(数秒)(言つてる事にはうなずいていたが後で聞いたら覚えていなかった)

どのようなポジションをとつていたか:椅子に座位
活動:注射後、次回注射予約等説明中
事象発現前に有痛性/感情All激 の有無tヽ いえ
素因:な し
引き金となった事象:緊張、痛み    :
エピソードに関する前兆あるいは警告の有無tヽ いえ
事象の前に汗をかいていたか?いぃえ
徐々発症、あるいは突然発症:徐 々に発症
転倒の仕方:転倒なし。前屈座位にて悪心の訴え
皮膚の色:顔 面蒼自
意識消失の期間:2-3秒

呼吸パターン:正常
動き:正 常
動きの期間:な し
転倒と関連した動きの発現:な し
咬舌の有無tヽ いえ
完全に意識消失していたか,いいえ
薬剤の服用の有無:いいえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか,仰臥位
バイタルサイン:悪心、蒼自のため、座位から仰臥位にした直後。8PЮ 8/56,P=54、 やや
回復し、ベッドヘ移行し、仰臥位にて。BP:102/62.P■ 60、 回復し、帰宅直前、仰臥位に
て。8P:107/70,P=62
意識消失から回復後、何か症状が発現した力ヽいいえ
無意識であったことについて何か覚えていた力ヽ本人談によると座位から仰臥位にする
2-3秒間、意識が消失した。

鶴瑞懲導轟響
号舞3腎霧嚇 ぶ堪傷ラ騨 、ガ認景Ё幽盟

意識消失の既往歴:いいえ
特別な検査の実施■ヽいえ
再発の有無tヽ いえ
薬剤の服用:いいえ

‐

(報告医評価)

プライトン分類レベノレ5

金てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件):なし
uhor盛菫‐消ィ解 素席 壮 票 Fi

大 伸

蒼自
失神寸前の状態

AHPVA100AA 回 復

顔面蒼白以外の兆候は認められず、2つ 以上の器官
の症状がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷
走神経反射の可能性
O
循環器症状にかけるため、心因反応の可能性があり
ます。
O
迷走神経反射
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年齢(代 )・ 性別 既往歴ホ 経過 副反応名 ロット 転帰

プライトン分
類レベル (企

業評価 )

プライトン分類
′ベル(専門家

評価)

専門家の意見

:U成 1 ・ヽ ヌ 電

署奮建鯛

―バリック
否
を接種

“

ット番号ムHP颯
1∞

A～

1斃 ζ鰹 覇 鷲 i『]翼 i意

識消失。血[餌社 脈坤
“

/分。臥凩 こ

その後経過を見て30分後には自力歩行にて帰宅。

急3案贔鶴どイ
シヨンをとつていたか幽背もたれつきの椅駒

鵜 認 じ
有痛ツ 感情刺

挙
の有

驚
い ぇ

]]lii]:テiil:!」』暮ilifl進滅til虚
1:1ころで看護師が

皮膚の色:や や蒼白

諄讃爆、2磁
単位紛 御 コま

口
いが開こ少販 応。

動き:な し         `
転倒と関連した動きの発現:なし
咬舌の有無■ヽいえ
完全に意識消失していたか■はい、約5分間
薬剤の服用の有無:いいえ _

灌
)朧風等缶燎辞L5″魯Юか鶴m、

薫馨装窓″ξ雅 現嚇 鐘胃諭協||よll

AHPVA100AA 1図 優 15
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年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

プライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
レベル(専門家

評価)

111

専門家の意見

ワクチン接種 当 日

0000 1回 日のサーバリックスを接種 (ロ ット番号:AHPVA0100AA)
接種部位:上腕(左 )

同時接種 :な し
0010 失神が発現
同日
失神は直ぐ回復

どのようなポジションをとつていたか座位
活動:注射直後
事象発現前に有痛性/感情刺激の有無tヽ いえ
素因:特 になし
引き金となつた事象:特になし
エピソードに関する前兆あるいは警告の有無tヽ いえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていたかいいえ
徐々発症、あるいは突然発症:はい
転倒の仕方:椅子から前のめりにばたんと倒れる
皮膚の色はどうでしたか?蒼 白、チアノーゼ、潮紅などがありましたか?な し
意識消失の期間:秒単位、すぐ反応を返すようになつた
呼吸パターン:普通の様子
動き:な し
動きの期間:な し
転倒と関連した動きの発現:な し
咬舌の有無tヽ いえ
完全に意識消失していたか■はい、すぐ回復
薬剤の服用の有無:いいえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか■はい、仰臥位
バイタルサイン:注射前:体温365度、失神後:血圧98/60、 脈82

意識消失から回復後、何か症状が発現した力ヽいいえ
無意識であつたことについて何か覚えていたかtヽ いえ
以下の家族歴あるいは既往歴がありましたか?心疾患、てんかん、代謝異常(例 :糖尿
病)、 アレルギー(例 :ワ クチン、ワクチンの成分、食物アレルギー、アレルギー性鼻炎、
湿疹、喘息等)なし
意識消失の既往歴tヽ いえ
特別な検査の実施:い いえ
再発の有無tヽいえ
薬剤の服用上ヽいえ

(報告医評価)

プライトン分類レベル:5

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件〉
突然発症

HヽPVA100AA υ
失神以外の兆候は認められず、2つ 以上の器官の症
状がなく診断の必須条件を満たさない。血管迷走神
経反射の可能性
O
失神としか記載がなく、評価困難です。
O
迷走神経反射 ?

1〔 10歳代・女性 熙 ワクチン接種当日
1010 1回 目のサーバリックスを接種。
接種部位:左上腕三角筋
1013 サーバリックス注射後3分ぐらいして、いすにすわっていたのが、側れこむよう
になつた。すぐにペッド上に横になってもらつた。くらくらして右耳に空気が入つたような
感じになり、ムカムカした。BP104/61、 P=51、 8P107/66、 P=61、 BP77/64、 P=70と 5-6

分ぐらいて回復してきた。

(報告医評価)

ブライトン分類レベル:5

全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件〉
突然発症
以下の複数の器官系症状を含む
MJor基準:循環器系症状:測 定された血圧低下

夭響 可 日

"llp仏
熙 HヽPVA100AA 回 復 υ

診断の必須条件を満たさない。
Э
迷走神経反射の可能性があります。
Э
情報不足



年齢 (代 )・ 性男1 既往歴十 経過 副反応名 ロツト 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価 )

ブライトン分類
レベル(専門家

評価)

■‐ ■1ド |・・'11.■ |■
'rl Ⅲ■■■

専門家の意見

1｀ 明・ 7ζ l■ ′フ ア ン 僚 偲 ヨ ロ

ま躙 帯篤窃 鰍町鶴臨 ぎ 気

戦
感

換

熱

振
冷

過

発

下明 υ

縫糧
の必須条件を満たさな

|ヽ
。
雫

熟による症状の可

Э
心因反応の可能性があります。
Э
■報不足

ｌ
ω
Ｎ
Ｉ
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年齢 (代 )・ 性男1 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転 帰

プライトン分

類レベル (企

業評価 )

ブライトン分類
レベル(専門家

評価)

専門家の意見

: lυ 成 1 ・ヽ ヌ 賢 熙 フ~ハリツクスをtF狸。

同日

失神が発現 。

同日

失神は回復。

天響 不明 コ復

診断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性
○
情報不足ですが、迷走神経反射の可能性がありま
す。
O
情報不足

1 10歳代・女性

素因:な し
‐

引き金となった事象:な し
エピソードに関する前兆あるいは警告の有無tヽ いえ
事象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていた力、いいえ
徐々発症、あるいは突然発症:突然
転倒の仕方:椅子からすべり落ちるようitして倒れた。
皮膚の色:蒼 白
意識消失の期間:数秒
呼吸パターン:正常
動き:強 直性、間代性、強直間代性、ミオクロースス、自動症 :な し
転側と関連した動きの発現:な し
咬舌の有無tヽいえ
完全に意識消失していたか■はい。数秒
薬剤の服用の有無tヽ いえ
事象Ⅲ仰臥位あるいは頭位で回復したか■はい。仰臥位
バイタルサイン●5/35mmHg― 〉106-63mmHg(30分 後)

意識消失から回復後、何か症状が発現したかいいえ
無意識であったことについて、何か覚えていましたが,いぃぇ

首E鋪婚豫i号
う撃3留殿蹴義ぶ:筋景し1摯ケ)捌季=躍

意識消失の既往歴:い いえ
特別な検査の実施:い いえ
再発の有無,いいえ

鼈 氏眈5       1

矢甲 寸 Blの 状 態 AHPVA 100BC 回 復 5

診断の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性
○
迷走神経反射の可能性があります。
O
情報不足

1 10歳代・女性 騰 ・ノクテ ン 臓 種 ヨ ロ

1500 サーバリックスを接種。
接種後、30分後になつても2階から降りてこなかつた為、確認したらソファーで失神して
いた。その後発疹があるが、抗ヒスタミン薬と軟青にて回復した。

神
疹

失
発

1｀ 明 」復

発疹の性状・部位が不明で、十分な情報が得られれ
ていない。症例定義に合致すると判断できない。4ま
た1ま 5
0
発疹はあるものの、アナフィラキシーの他の症状がな
.｀のであれば、迷走神経反射の可能性があります。
Э
隋報不足
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年齢(代 )・ 性別 既往歴■ 経 過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企

業評価 )

ブライトン分類
レベル(専 門家

評価)

専門家の意見

10歳 代・女性 騰 ワクテン援種 当 日                  ~

』∬箸輻秒以i[IIIII頸帯靴害は認め
同日
現在、少し軽快している。

は4● l

額面の圧挫
失神寸前の状態

へHPVA100BC 下明 5

爵捌2堀冥#襦
状、呼吸器症状もなく、診

O

齢宅彗製 尤:本
神なのか、これだけの情報では判

O

意識消失の期間:数秒
呼吸パターン:変 化なし
動き:な し
咬舌の有無:な し
完全に意識消失していたか,いいえ
薬剤の服用の有無tヽ いえ
事象は仰臥位あるいは頭位で回復したか?はい
バイタルサイン血圧94/50、 脈66/分、整
意識消失から回復後、何か症状が発現したかいいえ

増E熾鷲」雰9m、勝1絆シじ認量二鰊
意識消失の既往歴tヽいえ
特別な検査の実施:い いえ
再発の有無:不 明
薬剤の服用tヽいえ

(報告医評価)

プライトン分類レベル:5

念票累躙
こ診断されているべき事項(診断の必須

今
件〕突

管
発症、徴候及

M需:瞳葉:箱彗軍涯蜘馨蓋じ袋化滑石fし
くは意識消失

夭 神 AHPVA100BC 回 復 υ

畜籠程
必
得

条件を満たさない。血管迷走神経反射の

O
迷走神経反射の可能性があります。
O
情報不足

無 『鶯珊猟働爾∬繭ま写寵層F僻柵♂ HヽPVA100BB 回 復

諄麗程
必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の

O
迷走神経反射の可能性があります。
Э
陪報 不 F



ブライトン分
類レベル(企

業評価)

専門家の意見

理中もしくは終了後にサーバリックスを接種 (ロット番号:AHPVA10088)。

日、10:20

射後、坐位より立位になり数歩歩いて倒れる。意識なく、血圧 90/50、 意識は1-2分

‖4/74、 心電図、血液検査。WBC3650、 RBC442万 、Hbl1 3。

のようなポジションをとっていたか:座位

象発現前に有痛性/感情刺激の有無tヽいえ

き金となった事象:な し
ビソードに関する前兆あるいは警告の有無tヽ いえ
象の前に汗をかいていたか?あるいは暖かいと感じていたかいいえ
々発症、あるいは突然発症:はい

完全に意識消失していたか,いいえ
剤の服用の有無tヽいえ
象は仰臥位あるいは頭位で回復したか■はい

から回復後、何か症状が発現したかいいえ
あったことについて何か覚えていたかいいえ

以下の家族歴あるいは既往歴がありましたか?心疾患、てんかん、代謝異常(例 :糖尿
病)、 アレルギー(例 :ワ クチン、ワクチンの成分、食物アレルギー、アレルギー性鼻炎、

の既往歴:いいえ

てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断の必須条件〉

条件を満たさない。血管迷走神経反射の

迷走神経反射の可會L性があります。

■25 接種後に待合室で安静にしておくよう指示し、診察室を出た直後に気を失い
1れた。その後1分程度で回復。

断の必須条件を満たさない。血 管迷走神経反射の

神経反射の可能性があります。

の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の

走神経反射の可能性があります。

ｌ
ω
ｕ
ｌ

'ク
テン接種当日

,D0 1回 日のサーバリックスを座った状態で接種。直後、一瞬気を失つて椅子から
落ちるが、すく1こ 回復し正常に戻つた。



年齢 (代 )・ 性別
ブライトン分
類レベル(企

業評価 )

プライトン分類
レベル(専 門家

評価)

専門家の意見

15 サーバリックスを接種 (ロット番号:AHPVA100Bc)

踏12θ雪ぜ驚露鍼稀ギ軍覆警T留響確寝f隻格識属龍樋んの様な所見0。
1時間半後には全身状態改善帰宅。

麗2必
須条件を満たさない。

1管
迷走神経反射の

神経反射の可能性があります。

鼈趣全揚 F詢鴎型 ∞D
18■ 6 血管迷走神経反射が発現

15分後には症状軽快する。

条件を満たさない。血管迷走神経反射の
可能性                   ヽ

逃走神経反射の可能性があります。

―バリックスを接種 (ロ ット番号:AHPVA100BC)

奮tいな車摯!こ床へ
賢倒|なが,数秒後意識回復。その時は血圧90/55と 低下を認

畜麗2必
須条件を満たさない。血管迷走神経反射の

神経反射の可能性があります。

経避鵠ごぶ 些欝
機 種い ット番号AHPttЮ ,B0

管悪鷺話緞 「
普通で実顔で会議もできていたが、接種甲 分御 こ座ってい1待合室

綱:lピヨ撃高基蓑群漢倉r雇晶ぶξ重翻 続曇易
おこす。ベツ自1運び終

足のみのけいれんをどう解釈するか、判断が難しい。
その他の症状は、症例定義に合致しない。
○
迷走神経反射の可能性があります。
○

1830 サーバリックスを接種。
位l左上腕筋肉内                 ′

疑 2.竜盤F雛2量臨手県:翻瞥ぷ‰貪腫象躍

手のけいれんの評価は難しいが、その他の
,然も含めて、アナフィラキシーの症例定義には合致

の可能性があります。

l119 1回日のサーバリックスを接種(ロット番号:AHPVA1000A)。

]時接種 :なし

鶴レ    XL£よ英五盤Z驚紹鶴酔需
ギ炉 窃絨1辱る福潔電亀邸嵩絆 :盟層篇Eを嶋

件を満たさない。血管迷走神経反射の
能性

走神経反射の可能性があります。

編世ちぶ:百釜
『

銃 l驚需 呈獣
番号:AHPV川 00BD直後、一過性の失神難 。

接種部位 :上腕(左 )

の必須条件を満たさない。血管迷走神経反射の

走神経反射の可能性があります。

十分な情報がなく、症例定義に合致すると半J断できな
い 。

O
血圧や皮膚症状、呼吸器症状など、情報が少なく評

ナフィラキシーではない

ｌ
ω
Ｇ
Ｉ

後くらいでだるさを訴え、その後、顔面が蒼白した。念の為ルート確保も考
ルR500mi投 与したところ回復した。

20:1/01/27午 後
ロット番号:AHPVA100CA
接種部位:上腕(左 )



年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経過 副 反応名 ロット 転帰

プライトン分
類レベル(企

業評価)

プライトン分類
レベル (専門家

評価 )

監 2011/01/2914:00
_OT番号:AHPV122AA、 接種部位:左上腕筋肉内
1011/01/2914:05

防注後数分で、痛みのあと、嘔気、ふらつき、顔面蒼白、血圧166/59、 脈72/mh―〉血
王75/32、 脈42/“ h、 Sp029露、迷走神経反射と診断。安静にて回復。

天伸 可 日

"r7な
悪 HヽPVA122AA 回 復 υ

嘔気を消化器のminOrF■状、測定された血圧低下を循
環器のmttor症状とするとレベル3とも考えられるが、
主治医も血管迷走反射と判断していることから、レベ

ル5の 可能性もある
O
迷走神経反射と思われます。
O

ネ原疾患、合併症含む

■
ω
哺
―



※2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

ｌ
ω
∞
―

専門家の評価によリアナフィラキシーのブライトン分類評価が3以上とされた症例リスト

※3選択基準

>MedDRA SOC血管障害のうち、以下のMedDRA PTに該当する症例 (低典圧、蒼白、末梢冷感、ショック、神経原性ショック)

>MedDRA SOC神経系障害のうち、以下のMedDRA PTに該当する症例(痙攣、意識消失、失神寸前の状態t失神)

>上記以外のAlledDRA SOCの うち、以下のMedDRA PTに該当する症例(転倒、血圧低下、冷感、冷汗)

No: 年齢 性別 基礎疾患 ブライトーン分類|(専門家1評価)

1 30ft ‐女‐性| 食1物アレールギT
I■奪1麻疹‐|

2

17 ,10代 女性 なし 2

(20r1,+ta31E rEft)




