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Hib(ヒ ブ)ワ クチンの副反応報告状況について

O乾燥ヘモフィルス b型ワクチン (破傷風 トキソイド結合体)

商 品 名 アク トヒブ

サノフィパスツール株式会社    |
平成 20年 12月 :         :

インフルエンザ菌 b型による感染症の予防

製造販売業者

販 売 開 始

効 能 ・ 効 果

1.副反応報告数 (平成 23年 1月 31日報告分まで)

製造販売業者より報告された、販売開始から平成23年 1月 31日までの出荷数量を接

種可能のべ人数とし、副反応報告頻度|を計算したものは以下のとおりも

な
'お

、製造販売業者によるとtこれまでの予約販売にて把握した1人あたりの初回免疫

平均接種回1数 1.84回より推計した接種者数は、155万人とのことである:    |

(単位 :例 (人 ))

(注意点)                   ‐      ・
※ 製造販売業者がらの1報告は、販売開始ん平成 23年 1月:31日までの報告分、医療機関からの報

告は:平成 22年 11月 26日ん平成23年 11月 31日までの報告分である。      i
※ 0内 は死亡報告数とその

i報
告頻度を示している:      , 「

: ※ 「童篤」とは、
｀
死亡、障害、|それらに繋がるおそれのあるもめ、入院相当以上のものが報告対

● : 象とされているが、必ずしも重篤でなぃものも『重篤」として報告されるケ
=ス

がある。

1 1来 製造販売業者からの副反応報告は、薬手法第 771条の4の 2:に基づき「車声」と半I断、された症

例について報告されたものである。なお、製造販売業者からの報告には、医療機関から報告さ

れた症例と重複してぃ.る 症例が含まれている可能性がある。
i※ 医療機関からの報告には、子宮頸がん等ワタチジ接種緊急促進事業の対象とならない症例が1

例 (う ち重篤 1例)含まれている。

接種可能のべ人

数 (回分)

製造販売業者
.か

らの報告 医療機関からの報告

報告数

(報告頻度 )

全報告数
(報告頻度) |  うち重篤

3,'08,2,000
55(1)

01002% (0100003%)

19
0.0006%

2(0)
0100006%(0%)
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2:ウクチン接種事業に基づく医療機関がらの1副反応報告||ついて

(1)副反応報告数及び推定接準者数 (平成 22年 12月 31日 報告分まで)

平成22年 12月:末までの接種者の数につし(て 、実施要領に基づき、接種事業を行つ下

ぃる市区町村のうち、平成23年 2月 16甲 までに都道府県を通じて報告のあづ:た市区町

本iか らの数を取りまとめた (11月分 50/83市区町村 12,084接種、17月 分 05/196

市直町村 :8,2191種 )。 これを基||、 平啓22年 12月 まその副皮応報告堺度を計算した

ものは以下のとおり。

(単位 :例 (人))

※

　

※

　

※

童息3なテ覆遭歴讐基季彗皇程層曇TIX『言事雪:::lξ電詔管Tttlず型黎フlT覺

にの:あ るもの、入院相当然上のものをいうがt

言喜量足:集罫こどま:。 なお、報告のあった市
駒告を受けてし`る.とは限う.ない。

郵導十例)含まれている。    :

②医療機関から (単位 :例 (人 ))

※ 接種事業の対象とならない症例が 1例 (う ち重篤1例)含まれている。

|  う

…

数

推定接種者数 (斃・

(2か月:齢■4詢 .

ぅち:死亡報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度 )

副反応報告数

(報告頻度)

推定接種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

うち死亡報告数

(報告頻度)
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③医療機関から「関連なし」「評価不能」として報告されたもの  (単位i例 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(2か月齢～4歳まで)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度 ) うち死亡報告数

(報告頻度)

16,024

0 0

0_006% 0% 0%

(2)副反応報告の内訳

男 女 不 明

2(67%) 1:(3311) 0(0%)
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‐  重篤症例■覧  ‐

(平成20年 1月 31日 までの報告分)

※同時接種ワクチンとして記載のある報告についても:接種部位の局所反応等関連が否定されないものを除き集計している。

―
卜
「



重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分)

1動 障害、勁脈治療手技、媛娠週に

て小さい児、脳室周囲自賞軟化症 :

アナフィラキシー反応

…
い

―

※同時機種ワクチンとして記載のある報告についても」接種都位の局所反応等関連が杏定されないものを除き集計している。

※死亡症例報告を除く



H島 (ヒ ブ)ヮ クチンの副反応報告状況

平成21年 1角 31日 までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告件

数は以下のとおり。

○医療機関からの報告状況

副作用報告例数 :2例 ′

〇製造販売業者からの報告状況

冨1作用報告例数 :55例

発 熱

痙攣

好中球減少症

総計

発 熱

熱性痙攣

アナフィラキシー反応

革麻疹

血小板減少性紫斑病

多形紅斑

発疹  I
特発性血小板減少性紫斑病

全身紅斑

脳 症

アナフイラキシー様反応

その他各 1件の報告

総計
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死亡症例の概要

(平成 23年 1月 31日 までの報告分)

(症例 1)

1.報告内容     ‐

(1)事例

lo歳未満の男性。

平成22年 10月 5日 、アクトヒブ1回 目を接種。

. 平成22年 11月 25日 午後2時頃(ア クトヒブ2回 目を接種。接種後、異変な

く元気であつた。同日午後10時頃、ミルクを飲み就寝。同日午後24時頃、

母により呼吸ありを確認されているg ll月 26日 午前2時頃、うつぶせ寝で発

見され、母による体位変換がなされた。同日午前4時頃t日 から泡を吹き(

1手足が冷たくなり、呼吸が停lLしている状態を家族が発見。同日午前4F寺45

分、救急要請。同日午前4時53分、救急隊が′い肺停止 (目 撃なしの心静上)

を確認し、蘇生処置 (人工呼吸・胸骨圧迫)を開始。バング「バルブ‐マ不ク

用手換気を行うも、胸郭挙上は不良。同日牛前5時3分(搬送先の医療機関:

到着時、依然心肺停止状態 (心静止)。 体表面に外傷なぐ、上気道の空息

所見なし:アナラィラキシーを疑う皮膚所見も認めず。気管内挿管後は胸

郭挙上良好。ニピネフリン、グルコン酸カルシウム、炭酸水素ナトリウム

等の骨髄内投与、人工呼吸、心臓マッサ~ジ等にて蘇生処置を行うも反応

なし:同 日年前5時35分、死亡確認。

尚、死後に施行された画像所見 (Autopsy haginな oT)と し―て 頭ヽ

部Ciにて特記所見なし。体幹CTにて、左右肺野にびまん性の透過性低下お
:よ
び声帯以下気管内液体充満を認めた。

(2)接種された7ク チィについて |      '■          ‐

I E0770          :         ,

(3)接稗時まで,治療等の体況               :   :
特記事項なし ・

2:ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見    ‐

1 主治医は、これらめ状況より、急性肺水1車の疑い、課嘩の疑いと評価レ

ており、フクチシ接種との因果関係は不明と判断。死因確定にいたる所見

を認めていないが、高K血症 (2219mEq/L)が確認されており、心肺停止後、

長時間経過後に搬送された可能性があると考えている。
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3:専門家の意見

OA先生 :    ‐        ′

ワタチン接種と心肺停止状態 (突然死)と の間に前後関係はあるが、因果

関係については不明。

OB先生 :

臨床経過から考えると、平L児突然死症候群 (SIDS)の 症例であると思う。

本症侯群|ま もともと原因不明であり、うつぶせ寝、家族の喫煙、RSV感染症

1をはじめとする気道感染などが危険因子となる。今回の情報ではSDSの危険

因1子 に関する情報はなく、また病理解剖 (行政解剖)も1行われていないよう

なので、情報不足
tと

判断せざるを得なぃ。前記の情報が得られたとしても、

積極的に死亡 (心肺停止)の原因が示されなければ、因果関係は判断できな

:ぃ。いずれにしてもSIDSの原因自体が特定できない状況であり、因果関係は

不明である。      '
OC先 生 :                       i
症状 .(甲 から泡を吹き、千足が冷たくなり、呼吸が停止している状態)と

時間的要素 (最 も遅かつたとしても、ウクチン接種 14時間後に確認)等から

は、これらとワクチンとの因果関係を積極的に否定する合理的理由はないと

思う。ただ、因果関係否定を支持する傍証はほとんどなく、症状とワクチン

の因果関係について判断するための情報は十分とは言えずtlこ れだけでは判

断できないと考える。外傷や窒息の所見もなかうたようなので外因死の可能

性は低いと思われる:剖検を実施されていないので、死因の判断はできない

と言わざるを得ないが、印象として、平L幼児突然死症候群の可能性があるか

もしれない、と思われたし 1    ‐   1    ‐

|,Au191sy lmagin3の情報で
|ま

:、 胸部 CTの所見は急速輸液後には予想 される

範囲を超えなしヽものと思われる:今回の Alは死因究明に関して何か新たな情

報を与えてくれるものとは考えにくいと思う。     ‐

1※各症例に対する因果関係に関する評価は、ワクチン接種事業やラクチン

自体の安全性の評価のために、評価時点での限られた情報の中で評価が行わ

れています。したがうて、公表した因果関係評価は、被害救済において請求

後に行われる個々の症例の詳細な因果関係評価の結果とは別のものです。
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(症例 1)

調査中

後遺症症例の概要

(平成
'3年

1月 31日までの報告分)
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非重篤症例■覧 |
(平成23年 1月 31日 までの報告分)

11/1にフレヘナー、DPT、 Hb

1214ムンフスワクチン

20o9年 11月 インフルエンザ
ワクチン接碑後腕全体がlE

脹

※同時接種ワクチンとして記載のある報告にういても、接種部位の局所反応等関連が否定されないものを除き集計している。



Z翼り離真4鳥組のあな証鳥彗涎 |
。前回報告以降の症例はない。   :

※【選択基準】

:鏑 剛 9甥 灸要譜裏島螢皿 、叫び心 ヵ忠 神経鷹家 筋鷺 ヽ 物ぶ嵌み込冽る 可れつたタームで報告された症枷

,上記タームが経過欄に記載のある症例       ′′         :     :
1年 1月 31

一一』̈̈
一
　
　
．

年齢 (代 )・ 性別 既往歴 経過 副反応名 ロット 転帰

ワクデツと冨」
反応との因

里 田 舷

ギツξ場艦買
Iγツ岬野I

1

―
ド
Ｐ
Ｉ

2歳・女性 篠

脇『ち場滑言長口,卜基号葛111魅.ul載十機種。
接種直後観察時、異常なし。
ワクチン接種翌日
傾眠傾向、四肢脱力が発現。発熱なし。

書ヒ[｀夢塀名憑習著蟹鯵ぜ見諄撃ク鶏窪羅医療機畠への受診を経奨される。

諷鵠呻徹轟羹衆電轟枕ン|
森躊農轟 需属′穎1豪曙聾ξなしヽ 1白肇島なし
需職魯摯` 

‐

晟震濯騒F後 、  ■
場雅ン接稲田唯
症状から回復。

ス窮言明う時、鶏所寛な晩  | |
EEG、 頭部9Tろキヤン等

悴
査の実施なし。

悦力発作 E0111 回復 因果関係不明 0
ADEM、 GBSと しては時間的、症状から否定できる。脱力発作、

の原因 (筋 炎など)を特定できる検査所見がなく、因果関係は

否定的。
O
脱力発作という症状名に留まり、腱反射などの重要所見が抜

り写性I遍こ1111辱倭計臓製楔E麓だ:朧改
善することは無響である:

塁縫疾患なく、接種後におこつており因果関係を否定できない

が、事象が不明確であり、また数日での軽快ある。因果関係

不明。
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