
アナフィラキシーの可能性のある症例一覧

(平成 23年 1月 31日 までの報告分 )

※副反応名に、「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ヨック」、「アナフィラキシー様反応」として報告された症例

:  1で囲んだ部分が前回以降の追加報告症夕」(北研-12～ 13、 化血研-9～ 10、 デンカー13、 微研会-9～ 13)

資料1-7

No
年代・性

男J
既往歴 経過

副反応
名

報告医

重篤/非

重篤
(企業評
イ面)

ロット 転帰

ワクチン

と副反
応との

因果関
係

(報告医
評価 )

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

北研-1
10歳未
満・女性

(な し)

ワクチン接種2時間30分後頃、変な咳が始まり、
喉の痛み、気分不良、唾液をのみこめない、嘔
吐1回 あり、ということで受診。
受診時に喘鳴を認めた。アナフィラキシーあるい

はクループと判断し、エピネフリン+デキサメタゾ
ンの吸入を行つたところ、すぐに軽快。悪心もなく
なつた。
処方薬を内服し、翌日には、鼻汁、くしゃみがあ
るのみで、全身状態も良好。

アナフィ
ラキシT

非重篤
(重 篤 ).

ＡＤ
Ｄ

ピ
ｒ 回復

評価不
育ヒ

2

○
呼吸器のMaOr症状に消化器のMinOr症状を伴つており、レベ

ル2と考えられます。

○                 
‐

症状は重篤ではないがワクチンによるアレルギー反応と考え
ます。
○
接種後症状発現までに長時間を要しておリアナフィラキシーと
は考えにくい。因果関係ははつきりしない。

北研-3 10歳未
満・女性

上気道
炎

ワクチン接種3分 後、呼吸苦、嘔吐1回 、喘鳴が

出現。Sp02:9196、 血圧:99/68mmHg、 日R:

134/min、 RR:32/min。 アドレナリン0.3mg筋注。ヒ

ドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム150mg

静注。ヒドロキシジン25mg点滴静注。酸素マスク
2L、 以上の処置により、喘鳴は改善傾向となり、
Sp02:100'6と なる。入院加療目的に他院に紹介
となる。来院後、生理食塩液100mL静 注 (点 滴)、

酸素2L開始。プロカテロール塩酸塩水和物 lA、

クロモグリク酸ナトリウムlA吸入し、入院。入院
後t維持液 (3)500mLを 20mνHで持続点滴。プ
ロカテロール塩酸塩水和物0.3mL、 クロモグリク

酸ナトリウム2mLを 1日 4回吸入。プロカテロール

塩酸塩水和物lg(50μ g)、 カルボシステイン

18g、 分3内月長、モンテルカストナトリウム5品 g、 1

錠分 1。

ワクチン接種2日 後、徐々に症状改善し、退院。

アナフィ

ラキシー
重篤 (重

篤 )

FB025A 軽 快
関連有
り

○
呼吸苦・喘鳴を呼吸器のmaOr症状、嘔吐を消化器のminor

症状とすると、レベル2
○
レベル2のアナファフィラキシーと考えます。
○
アナフィラキシー



Jヒ 五汗-4
50代・女

性

麻酔薬、

整形外

科のヘ

ルニア

の薬で

アレル

ギーあり

ワクチン接種後2-3分で、気分不良、呼吸困難、
頚部から顔面にかけ発疹、血圧180/98、 脈拍
102/分、不整なし。SP0299ヽ 心音・呼吸音異常な

し。ブドウ糖点滴、ステロイド注射にて約1時間後
軽快。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(重篤)

FB026A 回 復
関連有
り

4 2

○
呼吸困難を呼吸器のMttor症 状、頸部から顔面にかけての発

疹を皮膚のMinor症状とするとレベル2とも解釈できる。呼吸
困難の具体的な症状の記載がほしい。
○
ブライトン分類にしたがつた追加情報を求めます。
O
アナフィラキシーではないと思います。心因反応 ?

北研-5 10歳未
満・女性

(記載な
し)

ワクチン接種当日、接種後の症状なし。
ワクチン接種 1日 後、(朝 )起床時に両眼瞼にか
ゆみを伴う浮腫が出現した。
シプロヘプタジン塩酸塩 0.2g/分 2、 デキサメタ
ゾン エレキシル 2mL/分 2投与。
ワクチン接種3日 後、回復。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(重篤 )

FM009D 回復
関連有
り

5

〇     ヽ

両眼瞼のかゆみを伴う浮腫以外に症状がなく、複数(2つ以
上)の器官系症状を含むとする必須条件を満たさない。レベ

ル5と考えます。
○
ワクチンによるアレルギーの可能性はありますが、アナフィラ
キシーではありません。
○
アナフィラキシーではない。



北研-6 80代・女
性

心房細
動、うつ
血性心
不全、気
管支喘
息、鉄欠
乏性貧
血、低カ

リウム血

症、気管
支喘息

ワクチン接種日朝、自宅で転倒し、左前腕に挫

創を受傷。朝食にご飯と納豆を食す。
ワクチン接種前、心房細動などにて通院中の近
医にて、発熱がないこと、喘鳴がないことが確か
められ、ワクチンが接種される。

左前腕の挫創に対してはエリスロマイシンの塗
布が行われ、セファレキシン3錠3× 7日 分が処方
された。
ワクチン接種1時間25分後、調剤薬局で、セファ
レキシン1錠を月風用。
ワクチン接種1時 間27分から1時間37分後、帰り
の車内で、頭部の発赤と全身の癌痒感が出現。

体動が激しく、隣の運転席の運転手の運転に支
障になるほどであつた。再び近医を受診したが、
待合室で卒倒した。失禁もみられた。救急車要
請となり、他院を受診。
ワクチン接種2時間21分後、他院到着。ほぼ呼

吸停止 (1～ 2回 /分 )、 頸動脈拍動触知せず。胸
部圧迫を開始。
ワクチン接種2時間24分後、AED付きモニターを
装着。無脈性電気活動 (PEA)であつた。
ワクチン接種2時間25分後、挿管。点滴確保。急
達輸液開始。
ワクチン接種2時間30分後、アドレナリン
(lmg/1mL)を 静脈内投与。有効な洞調律得られ
ず、胸部圧迫を継続 (その後、計10回アドレナリ
ン投与 )。

ヮクチン接種3時間32分後、心室細動波形とま
り、AEDに よる除細動を行う(その後計9回除細

動行う)。 回復みられず、胸部圧迫を続ける。
ワクチン接種4時間40分後、死亡確認。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

重篤 (重

篤 )

FB024D 死 亡
関連有

り
2 1

∪
この症例の鑑別としては、1 インフルエンザワクチンによるアナフィラキシー2抗生

物質によるアナフィラキシー3外傷に起因した敗血症性ショック4インフルエンザワ
クチンによる心不全の増悪5外傷、感染に起因した心不全の増悪などが、それぞ
れ同じ程度の可能性で考えられ、プライトン分類に記載されている他のアナィラキ
シー症状の有無を確認して欲しい。
もしも掻痒感以外のアナフィラキシー症状が伴つていれば、1または2となると思わ
れるが、それ以上の同定は困難と思われる。また、他のアナフィラキシー症状が伴つ
ていなければ、解剖などをしていない限り、1最終的に原因は同定不能かもしれない
ので、インフルエンザワクチンの関連は否定できないとの判断となる。少なくとも、重
篤な基礎疾患を有す患者さんに対しては、抗生剤の処方を要しない体調のときに接
種するように周知したほうが良いと思う。
追カロ情報にあるCК Kヾ、 トロポニンTの値からは、心臓がp‖ mary lesonで はなさそう
である。また来院時の体温の記載がないが、接種前同様に発熱がないとしたら、
CRPも 00mg/dなので、外傷に起因する敗血症性ショックでもないと思われる。ただ
し、汎血球減少が、これまでの経過と同様だったのか?
今回のエビツードであれば、敗血症の可能性はまだ残ると思う。 掻痒に加え、家族
が見たが搬送時には消失していた頭部発赤が確かであれば、ブライトン分類1に相
当し、アナフィラキシーの可能性がでてくると思われる。しかし、その場合も、原因が
インフルエンザワクチンか、抗生剤かは同定できない。
(ア ナフィラキシーと血液検査結果について)

血液検査結果について、アナフィラキシーの場合に好酸球や好塩基球が上昇するこ

とはむしろ少ないので、この検査結果から疑念は感じられなかった。
○
インフルエンザワクチン接種後約 l時間30分後、セファレキシン内服後約7～ 10分で
全身掻痒感が出現し、その後急速に多臓器の症状が進行し死亡した症例と判断し
た。
アナフィラキシー症例の判断基準に使用されているプライトン分類で考えると、セファ
レキシン内服直後の全身の強い掻痒を皮膚のmゴ Or症状、その後に起こった卒倒お
よび失禁、呼吸停止を循環器および呼吸器のm」 Or症状と考えるとアナフィラキシー
ショック カテゴリー 1と考える。
この基準では、即時型だけではなく遅発型も考慮されたものであるため、直前のセ
ファレキシン内月長だけではなく、1時 間半前のインフルエンザワクチン接種と全身掻
痒感およびその後の急速な症状の進行の因果関係を否定する合理的な理由は見
あたらない。
(ア ナフィラキシーと血液検査結果について)

一般的にショックの場合は好酸球は減少してくるとされており、好塩基球の動きは一

定のものはないと思われる。
○
アナフィラキシーショックが起こったのがワクチン接種1時 間35分 後、セファレキシン

服用 10分 後であるので原因案としてはセファレキシンが最も疑わしいと思われる。注
射で投与した英によるアナフィラキシー反応が1時 FBl以 上経って現れるのは稀であ
る。セファレキシンを過去に使用したことがあり、副作用が認められなかったことはセ
ファレキシンが原因菜押1で あることを否定する根拠にはならない。
(アナフィラキシーと血液検査結果について)

アナフイラキシーで好酸球や好塩基球が1曽えないことはよくある。
○
今回の事象は経過からだとワクチンよりもセフアレキシンの方が疑わしいと思うが、
ワクチン接種後30分の様子がわからない。デ■夕からは心筋槙塞を強く示唆する所
見はないように思う。主治医はセファレキシンによる可能性を否定しているため原因
の特定は困難である。
○
本栞a/。セフエム系によるアナフィラキシー(ブライトン分類レベル2、 血圧低下と掻痒
感)と 考えられる。症状、経過、採血結果などから心筋梗塞は否定的。心電図モニ

ターのコビーは速い心室固有調律と思われ、ST上 昇などの判定はできない。又採血
結果からは骨髄異形成症候群などの血液疾患を元々持つておられたことが疑われ
る。
アナフィラキシーに関してはSecond NaJonJ lnsttute of A‖ ergy and lnfecJOus

)sease/Food A Lr″ and Anaph,a対 S Nё twork syMpOdumの 診断基準 1も 満たす。



llし ,汗-8 70代・女

性

糖尿病

昌コレス

テロー

ル血症

ワクチン接種後、6時間30分後に接種部位発赤、

腫脹出現。
ワクチン接種8時間30分後、腰部中心に体幹、四

肢に掻痒感出現。
ワクチン接種 1日 後受診。接種部位に直径8×

5cm大の発赤・腫脹確認。両胤径部に発赤・腫

脹・リンパ節腫大は認めず。エピナスチン塩酸塩

(20)1回 /日 、7日 分処方。

アナフィ

ラキシー

ンヨツク
・

非重篤
(重篤 )

FB026C 不 明
可能

il■

大
4

○
症例定義に合致するのは、掻痒感のみであり4または5

0           ｀

現時点ではアナフィラキシニの基準は満たしませんが、ブライ
トン分類の他の症状の有無を再調査ください。
○
局所反応が主体。

北研-9 80代・男
性

合併症 :

COPD、
心房粗

細動、尿

酸値高、

便秘

副作用

歴 :ク ラ

リスで肝

機能異
常

ワクチン接種後、15分 間クリニック内で様子をみ

るも気分不良なし。
ワクチジ接種25分後、駐車場に出たところで座り

込み、脱力、口唇色不良も意識あり。
ワクチン接種30分後、車イスに移動し、院内に移

動する。
ワクチシ接種34分後、意識レベル低下、呼びか

けにも反応なし。
ワクチン接種35分後、血管確保、Os:10L、 Sp02
測定不能、車イスよリベッドに移動し、呼吸停止

確認。心臓マッサージ、アンビューバックにて人
工呼吸開始。
ワクチン接種45分後、日腔内吸引施工後、呼吸
回復あり。呼びかけに返答あり。
ワクチン接種50分後、救急車にて他院に搬送、
入院となる。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

重篤 (重

篤 )

FC032B 軽快 関連あり

○
意識レベル低下だけでは循環器のMaOr症状には該当せず、
mihor症状と考えられる。呼吸停止は基準にはないが、その

重篤性から呼吸器のmttOr症状と判断するとレベル2

○

予防接種が契機となつたものとは思われますが、それがアナ
フィラキシーか、迷走神経反射か、不整脈発作かは、詳細な

情報が望まれます。
○
アナフィラキシーとは言えない。

北研―

10

60代・女

性

既往歴 :

狭心症、
高血圧
症、成人
T細 胞白
血病
キャリア

ワクチン接種前、診察上、状態は安定し、悪性疾
患 (発熱徴候など)も認めなかった。
ワクチン接種6分後、急に咳が出て、前胸部違和
感を訴えられた。同時に顔面の紅潮あり、血圧

測定し、170/92と 上昇していた。Sp02:85%で 明
らかな喘鳴はなかつた。息苦しさあり。点滴開始
し、ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム
200mgを 点滴内に入れた。
ワクチン接種13分後、Sp02:9896と 回復していた
が、血圧の上昇は続き、顔面紅潮が続いた。
ワクチン接種26分後、血庄140/80と 安定してい

たが、顔面紅潮と胸部不快感が持続していたた
め、入院の上経過観察をしてもらうように他院ヘ

依頼した。他院受診後、アドレナリン03mg筋注と

抗ヒスタミン薬の点滴静注を受けt24時間入院
の上、状態の観察を受け、ワクチン接種翌日に

退院した。

アナフィ

ラキシー

様症状

重篤 (重

篤)

FM01lA 回復 関連あり

○
胸部違和感、息苦しさを呼吸器minOr症 状としても、診断の必
須条件を満たしていない。
○
ワクチンによるアレルギーと心因反応の両方の可能性があり
ますが、アナフィラキシーではありません。
○
アナフィラキシーではない。関連はあり。



北研―

11

30代・女

性
(なし)

ワクチン接種7時間40分後、頃声、あくびの連

発、立位困難、頭痛、体のほてりなどがあつた。

看護師に症状を相談する。

ワクチン接種9時間55分後、医療機関の薬剤師

と電話連絡をとリアセトアミノフェンの内服を行つ

た。
ワクチン接種 1日 後、朝には多少の体のだるさは

残るものの、概ね自覚症状の改善を認めたの

で、自ら運転して移動した。

アナフイ
ラキシー

重篤 (重

篤 )

0032A 軽快
可有ヒ性
大

4

○
頃声を呼吸器系のminor症状と解釈しても、症例定義に合致

するとは判断できない

○
アナフィラキシーでもアレルギーでもありません。ただ、症状と
ワクチンとの因果関連まで否定するのではありません。
○
アナフィラキシーではない。

北研―

12

60代・女

性

高脂血

症、下痢
症

ワクチン接種 15分後に息苦しさ、顔のほてりを自

覚した。顔面、胸などに発疹出現した。血圧は
168/100mmHg。 開夕台液 (1)を keepし 、ヒドロコル

チゾンコハク酸エステルナトリウム200mg静 注し

た。徐々に症状、発疹は改善した。
ワクテン接種後、約30分でほぼ正常に回復した

が、念のためにさらに1時間半程休んでもらつて

から帰宅した。この間血圧は145～ 192/86～

89mmHgと高めであった。普段の血圧は110～

120ぐ らいであるが、帰宅後3日 程は高血圧だつ

たとのことである。

アナフィ
ラキシー

重篤 (重

篤 )

FM009B 回復 確実

○
顔画・胸の発疹の掻痒の有無が不明。息苦しさを呼吸器の
minor症状と解釈しても十分な情報が得られていない。症例

定義に合致するとは判断できない。

○
報告書の記載以外にブライトン分類にある他の症状の有無を

御確認ください。
○
アナフィラキシー

~

北研―

13

10代 :女

性
ァトピー

ワクチン接種5分くらいしてから、目のまわりの腫

脹、首にじんましん、接種部位の発赤がでた。医

療機関にてアドレナリンを投与したところ、すぐに

軽快。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(重篤 )

FM012B 軽快
可有し性
大

4 4

○
皮膚症状のみで、2つ 以上の器官症状がなく診断の必須条件

を満たさない
○
即時型アレルギー反応ですが、アナフィラキシ‐の基準は現

時点では満たしません。報告された記載以外にブライトン分
類にある他の症状がないか 御ヽ確認ください。
○
尋麻疹、血管浮腫

化血研
-1

40代・男
性

無
小

ワクチン接種30分後 のどの違和感やちよつとし

た息切れ感、火照り感を生じた。そのまま自転車

で帰宅途中で立ってられなくなり、短時間の失神
があり転イ到。
ワクチン接種60分後 救急車現着。病院に搬送

された。救急車内意識清明 :HP:102/73、 P=
74。

ワクチン接種80分後 救急病院到着。HP:

100/72、 P=68、 意識清明。輸液で回復し帰宅し

た。

アナフィ
ラキ
シー、血

管迷走
神経反
身寸

非重篤
(非重篤)

L41C 回復
関連有
り

5 5

○
記載されている症状は、呼吸器および循環器のMinOr症 状と

判断できないこともない。急速に症状が進行していないため、

必須条件を満たしていないとも推測される。

○
迷走神経反射と考えます。
○
アナフィラキシーではない。



化血研
-2

10代・女

性

乳児期
にセフカ
ペン ピ
ボキシ
ル塩酸
塩による
副作用

歴あり
(詳細不
明 )

ワクチン接種10分後 顔面、四肢、体幹のそう痒
感出現。同部皮膚の紅斑膨疹散在。また、両眼
瞼と口の周囲の発赤・腫脹あり。呼吸困難やチ
アノーゼ、意識障害はなし。BP90/70。 両肺野に

喘鳴聴取。
ワクチン接種 15分後 すぐに医院に戻つてきて、
アドレナリン注射液03mg筋注。また、ベタメタゾ
ン,dニクロルフエニラミンマレイン酸塩配合斉11/2
錠内服。その後、皮膚症状、肺野の喘鳴は次第
に軽快。
ワクチン接種80分後 症状、所見はすべて消
失。
ワクチン接種翌日 再診。症状の再発はなく全
身状態良好なことを確認す。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

L41A 回復
関連有
り

1 1

○
呼吸困難の具体的な症状が不明ですが、皮膚のM」 or症状
と呼吸器のM」or症状(MinOr?)と 考えると、レベル1または2と

考えます。
○
アナフィラキシーと考えます。
○
アナフィラキシー。

化血研
-3

80代・女

性
霊

ワクチン接種翌日 午前、KT37 0°C発熱。午後、
K丁391°C
ワクチン接種2日 後 1:45、 K丁387°C SP02低
下 酸素吸入開始。受診後、T病院に入院。(CT
にて肺炎確認) .
ワクチン接種11日 後 退院。

アナフィ
ラキシー

重篤 (重

篤 )

L45A 回復 不 明

○
発熱に伴う呼吸器症状のみで、2つ以上の器官の症状が認め
られず、診断の必須条件を満たしていない。
○
アナフィラキシーの基準は満たしません。
○
肺炎、ワクチンとの関連なし。

化血研
-4

10代・女

性
毎
¨

ワクチン接種直後は変化なし。       _
ワクチン接種5分後 アレルギー治療も意識した
ことはないが、本日インフルエンザワクチン接種
5分後に意識消失(呼びかけへの反応なし)、 顔面

蒼白となり最高血圧80mmHg(最 低は測れず。ア
ドレナリン注射などの措置 )。 アドレナリン注射液
0 3ml筋 注、酸素投与にて、20分後に意識状態改

善するも経過観察目的にて、O病院紹介し、救
急車にて転院。
ワクチン接種約5時間後 ○病院からの連絡によ

ると、約5時間に意識回復、念のため一晩入院。
ワクチン接種翌日 朝、退院。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

非重篤
(非重篤)

L45A 回復
関連有
り

5 4

○
意識消失を循環器maor症状としても、その他の臓器の症状
が認められず、必須条件を満たさないことから、レベル5(血
管迷走神経反射の可能性)

○
ワクチンによるアナフィラキシーまたは迷走神経反身1と思わ
れます。ブライトン分類の症状の有無について確認をお願い
します。
○
迷走神経反射 ?、 注射との因果関係はあり。

化血研
-5

50代・女

性

高血圧

(2007`F
ll月 )の

既往あ
り。

ワクチン接種後 皮フ(接種部位)紅班。
ワクチン接種30分後 紅斑全身。咽頭部異和
感。30分間、咳、全身紅潮・痛みあり。発熱はな
し:(精神)陽気。(ア ルコール飲酒状態)。 有害
事象に対する処置は行つていない。
ヮクチン接種3時間30分後 上記軽快。
ワクチン接種3日 後 皮フの痛み消失。

アナフィ
ラキシー

様症状

重篤 (重

篤 )

不 明 軽快
(可能性

大 )

2

○
全身紅潮・かゆみを皮膚のm」Or症状、咽頭部違和感、咳を
呼吸器のminor症状とするとレベル2
○
レベル2と考えます。
○
アナフィラキシー



イヒ血研
-6

60代・女

性
霊

ワクチン接種2時間後 顔のほてり、咽頭異和感
及び、やや血圧の低下傾向を認めた。
ワクチン接種2日 後 アナフィラキシーの転帰は

軽快。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

L45B 軽快
関連有
り

2

○
血圧の低下傾向を循環器のMttor症状、咽頭違和感を呼吸器
minor症 状とするとレベル2

○
ブライトンレベルの2と考えます。
○
アナフィラキシーではない。関連はあるかもしれない。

化血研
-7

10代・女

性
盤

ワクチン接種約15分後 待合室の椅子に寄りか
かるように倒れたのに、職員が気付いた。呼び
かけに応答せず、過呼吸で、脈は触知しなかつ
た。す〈

゛
に、臀部にアドレナリン注射液03mLを筋

注、酸素投与:輸液開始。処置後、数分で意識
清明になり、血圧 :113/66、 脈拍 :67/m。 以後、
意識清明、元気に帰宅。
アナフィラキシーの転帰は回復。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

L51A 回復
関連有
り

○
呼吸器のminOr症状の一部は認められるが、2つ 以上の器官
の症状がなく、診断の必須条件を満たしていない。
○
アナフィラキシー、迷走神経反射、心因反応のいずれの可能
性もあります。
○
注射との関連はありそう。アナフィラキシーではない。

化血研
-8

10歳未
満。男性

´
　

無

ワクチン接種 10分後 全身尋麻疹・呼吸困難・喘
鳴が出現。デキサメタゾンリン酸エステルナトリ
ウムlmど、サルブタモール硫酸塩0 2cc投与。K
病院へ搬送。病院到着後、症状は改善傾向。
ワクチン接種翌日 退院。症状回復。

アナフィ
ラキシー
ショック

重篤 (重

篤 )

未記載 回 復
(可 能性
大 )

1 1

○
全身尋麻疹を皮膚のmaOr症状。喘鳴・呼吸困難を呼吸器の
maor症状とすると、レベル 1

○
レベル 1と考えます。
○
アナフィラキシー

化血研
-9

10歳未
満・女性

毎
小

ワクチン接種2分後 接種部位の発赤、腫脹、そ
う痒感が出現し、
ワクチン接種3分後 接種部位から上半身に等
麻疹が出現。
ワクチン接種18分後 喘鳴が出現。心拍数 :80

「のどが苦しい」と訴える。
ワクチン接種23分後 吸入 (ブデソニド吸入用懸

濁斉1)。「クラクラする」と訴える。
ワクチン接種28分後 20%ブドウ糖薬液+グリ
チルリチン酸モノアンモニウム5mL静注。
ワクチン接種48分後 再来。「のどがまだ苦しい」
「クラクラする」との訴え。蒙麻疹(― )。 呼吸音整。
ワクチン接種 11日 後 馬桃炎、気管支炎に罹患
し来院。回復を確認。

アナフィ

ラキシー

反応

重篤 (重

篤 )

L50A 回復
(可 能性

大 )

1 1

○
全身じんましnを皮膚のmaOr症状、喘鳴を呼吸器のmaOr症
状と解釈すると、レベル 1

○
アナフィラキシーと思われます。
○
アナフィラキシー



化血研
-10

10歳未

満・男性
銀
小

(1回 目接種では異常なし。)

ワクチン接種40分後 全身発疹、じんま疹、咳
鼻汁が出現。院内で対応し、転院なし。診療時
胸部喘鳴 (+)、 アドレナリン注射液0_15mL筋注
SP021949も、酸素投与マスク3L/分施行。

ワクチン接種約50分後 喘鳴消失。
ワクチン接種約80分後 発疹軽快(消 失)傾 向。
アナフィラキシーの転帰は回復。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

L60B 回 復
関連有
り

1 1

○
全身尋麻疹を皮膚のmaOr症状、喘鳴を呼吸器のmaOr症 状
と解釈すると、レベル 1

○
アナフィラキシすと思われます。
○
アナフィラキシー

デンカ
… 1

50代・男
性

先天性
嚢胞性
腎疾患、
慢性腎
不全

16100透 析開始、インフルエンザワクチン接種。
16:50冷 汗、胸部腹部発疹、掻痒感出現。
血圧100台 (通常160)、 血圧低下、気分不快、意
識レベル正常。生食注入、Sp02=88,6、 酸素吸
入2L/分 (後に3L)。 ソル・コーテフ100mg。 17:20

返血。17:45血 圧上昇見られず救急センター搬
送。搬送中に血圧回復 (130台 )。 意識レベル、呼

吸、血圧回復し、各種検査にて異常なし。22:00

過ぎ、帰宅。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

非重篤 408-B 回 復 関連あり 1 1

○
皮膚のMttor症 状と循環器のM司or症状があリ レベル1と考
えらる。
○
アナフィラキシーと考えます。
○
アナフィラキシー

デンカ
ー2

20代 女ヽ

性

パ■キ
ンソン

病、アナ
フィラキ
シー

ショ'ソ

ク、うつ

病、鉄欠
乏性貧
而

ワクチン接種2,3分後、呼吸困難出現。
その後、wheezing著 明。意識は Iのレベルまで

低下。血圧は100/60程度に保たれていた為、血

管確保後、ハイドロコートン400mg iv。

その後、数分で意識改善t wheeJngも 消失。
その数分後、顔面中心にutticana様 浮腫出現。
強カネオミノファーゲンシーlA ivにて数分で症
状消失:

アナフィ
ラキシー

反応
非重篤 404-B 回 復 関連あり 1

○
呼吸困難およびその後の喘鳴を呼吸器のmaOr症状、顔面中
心に尋麻疹様浮腫を皮膚のm」or症状とするか、minOr症状と
解釈するかでレベルは異なる。レベル1または2
○
呼吸器症状、皮膚症状を認め、レベル1のアナフィラキシーと
考えます。
○
アナフィラキシー

デンカ
‐3

70代 。男

性

ワクチン接種後4-5時間して体が熱くなった。
その後、咳出現。午後7時 、体温395℃ まで上昇
し、倦怠感が強くなり、急病センター受診、解熱
剤処方。
ワクチン接種2日 後、報告医受診。体温38℃ 、
Sp02:9496、 WBC:6500、 CRP:148↑  ↑。

県立病院へ紹介受診した。

アナフィ
ラキシー

反応
非重篤 400-B 軽快 関連あり

○
十分な情報がありませんが、診断の必須条件を満たしていな
いように思います。レベル4または5
○
ブライトン分類の症状の有無について確認をお願いします。
○

感染と思われる。



デンカ
‐5

50代・女

性

ワクチン接種数時間後、接種部位の軽度の硬結

出現。
ワクチン接種 1日 後t硬結が強くなり変色も出

現、掻痒感を伴つてきた。

ワクチン接種2日 後t硬結は改善してきたが掻痒

感に変化なく、また変色の範囲が広がつてきたた

め受診。
ワクチン接種4日 後、症状消失し治癒。

アナフィ

ラキシー

反応
非重篤 399-A 回復 関連あり5

○

接種部位の局所反応のみで、診断の必須条件を満たしてい

ない。

○
ワクチンによる局所反応です。

○
局所反応、関連はあり。

デンカ
ー6

80代・女

性

本態性
高血圧
症
、循環虚

脱、湿疹
(ブル

タール
注 )

ワクチン接種8分後、接種部位が腫れてきたと訴
えあり、硬結、腫脹あり(径5× 3cm大 )。

ワクチン接種16分後、血圧:190/80mmHg、
Sp02:98、 PR:90ノ/min。

ワクチン接種24分後、サクシゾン400mg+生食
100mL点 滴開始。
ワクチン接種69分後、症状はほば,肖 失 (顔面発

赤あり)、 血圧 :138/70mmHg。

アナフィ
ラキシー

反応
非重篤 408-B 軽快 関連あり 5

○
必須条件を満たしていない。基準に該当する症状は頻脈のみ

でレベル5と考えます。
○
予防接種の局所反応に加えて交感神経の緊張状態となった
と思われますが、アナギラキシーの基準は見たしません。

○
注射局所の反応。アナフイラキシーではなぃ。

デンカ
‐7

60代・女

1生

心筋梗
塞、狭心
症、僧帽

弁閉鎖
不全症、

慢性′い
不全

近医にてインフルエンザ予防接種施行。
ワクチン接種10分後、帰宅途中で胸部苦悶感出

現。
ワクチン接種92分後、自宅で安静にするも症状

次第に増悪するため救急要請。救急隊覚知。
ワクチン接種98分後、救急隊現着、血圧
161/100、 脈 1自 144/分、RR32/分 、Sp02 87%
(100%)、 BT35_3° C。

ワクチン接種2時間後、」CSH30、 血圧154/93、 脈

拍102/分、Sp02 97%(0210ロリザーバー付マス

ク)、 静脈路確保、モニター装着など施行。
ワクチン接種2時間15分後、呼吸停止、心停止を

きたしたため、CPRを開始。
ワクチン接種2時間2o分後、気道確保、人工呼

吸器装着。
ワクチン接種2時間23分後、自己心拍再開。ステ
ロイドや抗ヒスタミン剤、メイロンH2ブ ロッカ=投
与。
ワクチン接種2時間50分後、血圧 124/79、 脈拍
82/分。
ワクチン接種2時間55分後、体幹の発疹皮疹は

消失、血圧174/79、 脈拍82/分 。
ウクチン接種3時間15分後、血圧123/72、 脈拍
79/分 。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

重篤 399-B 回復 関連あり2 2

○
体幹の皮疹の性状は不明であるが、呼吸停止・心停止を呼吸

器および循環器のmaOr症状とするレベル2

〇
ワクチン接種が引き金となつたアナフィラキシーの可能性があ

ります。心筋梗塞再発としては血圧の上昇が会わないように

思えます。ただ、接種2時間55分後に消朱した発疹がいつか

らあつたのか ?他のデータや所見はどうなつたのかなどの追

カロ1青 幸長が欲しいです。
○                `
発疹を葦麻疹ととれば蒙麻疹と呼吸困難、低酸素血症でアナ
フィラキシーとなる。



デンカ
ー8

70代・女

性

ワクチン接種2時間後、接種部位発赤、掻痒感

出現。
ワクチン接種4日 後、発赤消失。掻痒感は軽度

遺残。
ワクチン接種6日 後、症状全て消失し治癒。

アナフィ
ラキシー

反応
非重篤 399-A 回復 関連あり 4

○

接種部位の局所反応のみで、診断の必須条件を満たしてい

ない

○
ワクチンによる局所反応です。
○
局所反応、関連はあり。

デンカ
‐9

90代・女

性

関節リウ
マチ

ワクチン接種15分後、車いす乗車中に意識レベ

ル低下。ベット上移動後、呼吸停止 (心拍あり)。

直ちに呼吸補助を行い医療機関へ救急搬送。救

急隊到着時、呼気反応 +、 自発呼吸再開、BP:
130/70。    

・

精査にて左小脳半球脳梗塞と診断。インフルエ

ンザワクチンとの関連性無しと判明。

アナフィ

ラキシー

反応

重篤 410-B 未回復 関連なし 5

O
精査にて脳梗塞と診断されており、アナフィラキシーとは判断
できない。
○
アナフィラキシーではありませんが、ワクチンの痛みや息こら
えなど、間接的に関与した可能性までは否定できません :

○

関連なし。

デンカ
‐10

10歳未
満・女性

喘息、食
物アレ
ルギー
(,口 )

ワクチン接種10分後、車にて帰宅途中、活気低
下、顔面蒼白。
ワクチン接種 15分後、四肢脱力、傾眠、意識レベ

ル低下。
ワクチン接種20分後、嘔吐。
ワクチン接種30分後、近医 (かかりつけ小児科
医院)受診:意識レベル低下持続。
ワクチン接種3時間後、意識レベル回復したため

り吊宅。
ワクチン接種3時間30分後、再び顔面蒼白、嘔
気、活気低下のため再受診。A病院に入院とな
る。
ワクチン接種 1日 後、状態安定したため退院した
が、喘息症状出現。
ワクチン接種2日 後、悪寒、四月支冷感著明、全身
脱力、顔面蒼白、意識レベル低下のため、かか

りつけ医受診後、再度A病院に入院となる。体温
41°C。

ワクチン接種3日 後、呼吸器症状悪化、CXRにて

肺炎、気管支炎像を認める。
ワクチン接種6日 後、状態改善したため退院。

アナフィ
ラキシー

ショック

重 篤 402-B 回復 関連あり

○
15分後の傾眠・意識レベル低下だけでは、大項目の症状に該
当しない。翌日の喘鳴やその他の症状は、肺炎の随伴症状と

考えると、嘔吐だけが消化器のminor症状に該当する。十分
な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できな
い
○
接種日のエピソードはワクチンに関連したレベル2と考えま
す。接種2日 後からの肺炎との直接的な因果関係は低いと思
われますが、接種日の傾眠時に誤廉した結果として、肺炎を
発症したなど、間接的な関与の可能性はあります。ただし、卵
アレルギーの既往がある幼児がワクチン接種10分で帰宅して

おり、再度(ア レルギーのある児に対する接種の注意を喚起
する必要があると思いました。
○
アナフィラキシーではない。気管支喘息の発作と呼吸器感染
症が誘発されたと思われる6

デンカ
‐

11

30代・女

性

ワクチン接種後、まもなくから呼吸苦、顔色不良
などアナフィラキシー様症状を認めた。バイタル

特に問題ないが、呼吸荒く早めとなり、過換気症

候群を呈する。
安静にて1時間程で軽快。また、接種した左腕の

脱力感と軽度の筋力1氏下も伴つた。安静、補液
を行い5時間ほどで改善した。

アナフィ
ラキシー

反応
非重篤 403-B 軽 快 関連あり

○
症例定義に合致する症状が認められない。
○
心因反応と思われます。
○
注射との関連あり。アナフィラキシーではない。



デンカ
・12

40代・男
性

ワクチン接種15分後、右眼瞼浮腫、左前腕膨疹
1つ出現、呼吸困難などなし。
検診センターで人間ドック後にワクチン接種施

行、施行後の食事摂取中に出現。食物アレル

ギーの可能性あり。

経過観察にて徐々に改善傾向あり、念のため皮

膚科にてステロイド内服薬処方。

アナフィ
ラキシー

様反応
非重篤 410-A 軽 快

評価不
育:

○
皮膚のMaOr症状は認められるが、2つ以上の器官の症状が

なく、診断の必須条件を満たしていない

○
アナフィラキシーではありませんが、ワクチンか食物のアレル

ギー反応の可能性はあります。
○

因果関係は肯定も否定もできない。

デンカ
‐13

70代・女

性

ワクチン接種4時 間40分後、喘鳴、呼吸苦、咳嗽
が出現。
ワクチン接種18時間後、受診。受診時には喘鳴

なく、Sp02:98%(Roomair)、 症状改善傾向。アナ
フィラキシニと診断、抗アレルギー薬処方、外来

フォローとなった。

アナフィ

ラキシー

反応
非重篤 411-B 回復 関連あり

〇
喘鳴、呼吸苦を呼吸器のmttOr症状と解釈しても、症例定義に

合致するとは判断できない。
○
基礎疾患や既往歴などが不明です。また、有症状時と、ワク
チン接種4時間40分までのブライトン分類の他症状も確認して

ください。
○
マ 十 つ ノ弓 土 ノ゙ニ 不 1士 ナ「 Iヽ

微研会
‐

1

40歳・女
性

新型イン

フルエン

ザワクチ
ン接種

後 (2009

年 10月

29日 )

アナフィ

ラキシー

接種当日にアナフィラキシーが出現。注射部位

発赤、頻脈、不快気分が出現したが、2時 間後に

軽快した。副反応治療にソルメドロール、強カミ
ノファーゲンシー、ポララミンを投与したも

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

HA101C 回復 有

○
既往歴に2009年 10月 29日 にアナフィラキシーとありますが、こ

れが真のアナフィラキシーなら、本症例は、接種不適当者に

該当する可能性があるのではないでしょうか。接種医は、前
回のアナフィラキシーは、関係ないと考えているのでしょう。今
回の経過も、情報不足です。
○
現時点ではアナフィラキシーの基準は満たしませんが、プライ
ドン分類の他の症状の有無を再調査ください。また昨年、アナ
フィラキシーを来たした場合、予防接種リサーチセンター発行
の予防接種ガイドラインでは、接種不適当者とされており、接
種すべきではなかった症例ではないでしようか?
○
情報不足。

微研会
-2

32歳・女

性
鉦
小

接種3分後意識レベル低下(呼びかけにゆつくり

開眼)、 (BP l12/60)→ショックと診断。直ちに
ルート確イ呆。S61ita丁3 500ml、 Riuderon 4mg と側
*からRIuderon 4mg施行。点滴開始後10分程で

意識レベル回復(呼びかけに即答ありとなる)(BP

106/62)一 本人云く、気分が悪くなり目の前が

真つ暗になつたという。翌々日に確認したところ、

その後問題なしとのこと。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

HA101D 回復 有 5

○
意識レベルの低下は認められるが、血圧低下はなく、血管迷
走神経反射の可能性がある。

○
心因反応の可能性がありますが、ブライトン分類の他の症状
の有無を再調査ください。
○
迷走神経反射。



微研会
-3

15歳・女

性
笠

接種5分後に意識障害および顔面蒼白が出現。
血圧低下により血圧測定不能。アナフィラキシー
と診断された。ソルデム投与2分後に呼びかけに

反応。その後、ボスミン投与し、回復。1時間安静
の後帰宅した。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

HA102A 回 復 有 5

○
測定された血圧低下を循環器のmaOr症状と解釈されるが、2

う以上の器官の症状がなく、診断の必須条件を満たしていな
い。
○
迷走神経反射の可能性があると思われます。      ′
○
注射との関連はあり。迷走神経反射。

微研会
‐4

25歳 。男
性

ァトピー

性皮フ

炎

接種20分 後に、顔面蒼白および血圧低下、全身
冷汗、意識混濁が出現。輸液投与し、回復。立

位での顔面蒼白がみられたため、念のため、一

日入院し、翌朝退院した。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

重篤 (重

篤 )

HK06B 回 復 有 5

○
血圧低下を循環器の甲」or症状と解釈されるが、2つ 以上の器

官の症状がなく、診断の必須条件を満たしていない。
○
迷走神経反射の可能性があると思われます。
○              _
注射との関連あり。アナフィラキシーではない。

微研会
‐5

76歳・男
性

既往 :腰

部椎間
板ヘル
ニア 平
成17年 3

月28日

手術、歯
科で処
方された
鎮痛剤
による尋
麻疹
合併 :高

血圧症、
うつ病、
便秘症

接種翌日に顔面特に両頬とま応`たが赤くなり、
ほてり出した。腫ればつたくなったので、つまんで
みるといつもより固くなっていた。目がボすつとし
て、息も少し苦しい。外来受診時、体温354°C。

50分くらい院内で経過をみたところ、症状が軽減
してきたので、り尋宅。2翌朝には特に気にならな
い程度に回復。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

HK06A 軽快 不 明

息苦しさを呼吸器のm品。に症状としても、2つ以上の器官の症
状がなくて診断の必須条件を満たしていない。
○
時間的にワクチンとは関係ないと思われます。
O                   ‐

アナフィラキシーではない。注射との関連は不明。

微研会
-6

15歳・男
性

無
小

接種 10分後に一過性の意識消失が出現。意識
が戻つた後、顔面蒼白、冷汗、気分不良、
88/42mmHgの 低血圧が出現した。SPo296%点

滴確保後、ステロイド点滴静注を行い、約1時間
30分後に回復した。

アナフィ
ラキシー

重篤 (重

篤)

HA103D 回復 有

○
演1定された血圧低下を循環器のmaOr症状と解釈されるが、2

つ以上の器官の症状がなく、診断の必須条件を満たしていな

い。

○
迷走神経反射の可能性があると思われます。
○
アナフィラキシーではない。注射との関連はある。



微研会
‐7

34歳・女

性
盤
小

接種 10分後に気分不良が出現。診察室にて血

圧測定。180～ 34mmHg。 冷汗あり。血圧80～

60mmHg、 脈拍70/分のため、ハルトマン輸液開

始6ボスミン03mg筋注。注射後10分血圧98～

52mmHgのため、ボスミン03mg追加筋注。追加

筋注後10分血圧120～ 64mmHg、 脈拍82/分。20

分後血圧134～ 64mmHg、 脈拍78/分 。追加筋注

後1時間血圧115～ 60mmHg、 脈拍76/分 。気分

不快も消失している。その後さらに1時間様子み

て、特変ないため帰宅:

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

HA102E 軽快 不 明 5

○
測定された血圧低下以外の兆候は認められず、2つ 以上の臓
器症状はなく、診断の必須条件を満たさない
○
迷走神経反射の可能性が高いと思われますが、ブライトン分
類の他の症状の有無を確認下さい。
〇 ヽ

注射との関連あり。迷走神経反射

微研会
‐8

35歳・女

性
無

接種 15分後にそう痒感、発疹、手のら、るえ及び

過呼吸が出現。

アナフィ
ラキシー

重篤 (重

篤 )

HA099B 軽快 有

○
発疹を伴う掻痒感を皮膚のm■or症状と解釈しても、症例定義
に合致するとは判断できない
○
ブライトン分類の他の症状の有無を確認ください。
○
注射との関連あり。アナフィラキシーではない。

微研会
‐9

68歳・女
性

基礎疾

患:高脂
血症、糖
尿病

接種 10分後より顔面がほてる感じあるとのこと。

体温365° C。 血圧165/85。 SAT 98-99%。 胸部聴
診で異常なし。安静にし、80分後に回復した。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

HA104B 回復 有 5

○
アナフィラキシーの症例定義に合致しない。
○
ワクチンによる生体反応の可能性はありますが、アナフィラキ
シーの基準は満たしません。
○
アナフィラキシーではない。注射との関連あり。

微研会
‐10

5歳・女

性

熱性け
いれん

接種 10分後に眠気の訴えあり。接種 15分後に帰
宅したが、ぐたうとした様子。接種40分後に再来

院。その際、血圧88/60。 四肢末梢冷感あり。点

滴ルート確保。ボスミン皮下注。リプラス1号

200mトソルコーテフ100g施行。その後気分が良
くなつてきたと訴えあり。血圧98/58と改善。2時

間程経過観察のち帰宅。

アナフィ

ラキシー
重篤 (重

篤 )

HA104D 軽快 有 4

○
記載された症状からは、診断の必須条件を満たさない
○
アナフィラキシーの可能性がありますが、現時点での記載の

みでは診断基準は満たしません。報告された記載以外にブラ
イトン分類にある他の症状がないか、御確認ください。
○
アナフィラキシーではないら

微研会
‐

11

23歳 “男
性

霊

接種20分後、気分不良が出現。顔面蒼白、脈微
弱、応答有り。下肢挙上し、0222投与およびボ
スミン静注。 ライン確保後、デカドロンlA静脈注

射。点滴開始(デカドロンlA、 生食100mレイノバ

ン50mg、 生食 100ml)。 発症から約30分後、血圧
120/78。 発症1時間後、血圧 138/64。 顔色良好
かつ応答良好だつたが、念のため西大阪病院ヘ

入院。翌日、状態が安定しているため、退院とす
る。           ｀

アナフイ
ラキシー
ショック

重篤 (重

篤 )

HA105B 回復 有 4

○
記載された症状からは、診断の必須条件を満たさない

○
アナフイラキシーと迷走神経反射の両方の可能性がありま
す。報告された記載以外にブライトン分類にある他の症状が
ないか、御確認ください。
○
アナフィラキシーではない。



微研会
‐12

100歳・

女性
鉦
¨

接種4時間後に、皮膚温低下、冷汗、血圧低下
(BP140/31mmHg)お よび呼吸機能低下が出現。
アナフィラキシーシヨック疑い。その後、回復し
た。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

非重篤
(非重篤 )

HA100B 回復 不明 5 4

○
呼吸機能低下が不明。十分な情報がなく症ク1定義に合致す
ると判断できない
○
アナフィラキシーではない可能性が高いと思いますが、100歳
の方に接種するなら注意が必要だと思います。
O
因果関係は肯定も否定もできない。

微研会
‐13

17歳・女

性
毎

接種5分後に倒れ、悪心、pEDl吐 、冷感、血圧低下
が出現。血圧60/30mmHg、 喘鳴なし、S0298%。

アナフィラキシ,ショック疑いにて、下肢挙上しス
テロイドを点滴、1時間後には回復した。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

重篤 (重

篤)

HA105A 回復 有 5 4

○
悪心・嘔吐を消化器のminor症 状としても、その他の症状が症
例定義に合致しない。血管迷走神経反射の可能性もある。
○
アナフィラキシーと迷走神経反射の療法の可能性がありま
す。ブライトン分類の他の症状の有無を再調査ください。
○
迷走神経反射。

※北研‐2、 北研-7、 デンカー4については、追加調査でアナフィラキシーではないとされたため、欠番



アナフィラキシーの可能性のある症例についてのブライトン分類評価(暫定版)

Ⅲl月 31日までに入手した情報について、プライトン分類に基づき企業評価を実施、専F5家 の評価を加えた

もの。

・追加情報の入手や症状の評価及び解釈などにより変更される可能性がある。

ロット番号

出荷数量 (万

回 (接種回
数))

報告数[重篤]

レベル3以上の報告
数[重篤]

(専門委員評価を
カロえたもの)

レベル3以上の報告

頻度[重篤]

(報告数/10万 回)

北里研 FB022A 276 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 0.4    [  0_4  ]

FB024D 276 1[ 1 ] 1 [ 1 ] 0_4 [ 0_4 ]

FB025A 27.4 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 0.4    [  0_4  ]

FB026A 27_7 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 04   [  0.4  ]

FB026C 277 1[ 1 ] 0 [ 0 ] 0_0   [  00  ]

FC032A 1 [ 1 ] 0 [ 0 ] 00   [  0.0  ]

FC032B 1[ 1 ] 1 [ 1 ] 06  [  06  ]

FM009B 120 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 0_8   [  08  ]

FM009D 1 [ 1 ] 0 [ 0 ] 0.0 [ 0.0 ]

FM01lA 12_2 1[ 1 ] 0 [ 0 ] 00 [ 00 ]

FM012B 1 [ 1 ] 0   [   0   ] 00   [  00  ]

化血研 L41A 302 1 [ 0 ] 1 [ 0 ] 03   [  00  ]

L41C 1   [  0  ] 0 [ 0 ] 00   [  0.0  ]

L45A 2 [ 1 ] 0   [   0   ] 00   [  00  ]

L45B 1 [ 0 ] 1[ 0 ] 0_3   [  00  ]

L50A 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 03  [  03  ]

L51A 30_4 1[ 0 ] 0 [ 0 ] 00   [  0_0= ]

L60B 1[ 0 ] 1[ 0 ] 03   [  00  ]

不 明 2 [ 2 ] 2 [ 2 ] [ ]

デンカ生研 399-A 31_0 2 [ 0 ] 0   [   0   ] 0_0    [  0_0  ]

399-B 308 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 03   [  0_3  ]

400-B 308 1   [  0  ] 0 [ 0 ] 00   [  0_0  ]

402-B 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 0.3   [  03  ]

403-B 31_0 1 [ 0 ] 0   [   0   ] 0.0    [   0.0  ]

404-B 31_0 1 [ 0 ] 1 [ 0 ] 03   [  0.0  ]

408-B 2   [  0  ] 1[ 0 ] 03 [ 00 ]

410-A 30_8 :[ 0 ] 0 [ 0 ] 0.0   [  00  ]

410-B 31_0 1 [ 1 ] 0   [   0   ] 0.0    [  0.0

411-B 1 [ 0 ] 0 [ 0 ] 0_0    [   0.0  ]

微研会 HA099B 280 1 [ 1 ] 0 [ 0 ] 0_0   [  00  ]

HA100B 1 [ 0 ] 0 [ 0 ] 0.0    [  0.0  ]

HA101C 1 [ 0 ] 0 [ 0 1 0_0    [   0_0  ]

HA101D 28_1 1[ 0 ] 0 [ 0 ] 0_0    [  0:0  ]

HA102A 1 [ 0 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]

HA102E 28.2 1[ 0 ] 0 [ 0 1 0_0   [  00  ]

HA103D 1 [ 1 ] 0 [ 0 ] 0_0   [  00  ]

HA104B 1 [ 0 ] 0   [   0   ] 00   [  00  ]

HA104D 1 [ 1 ] 0 ,[ 0 ] 00   [ _00  ]

HA105A 28_0 1[ 1 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]

HA105B 282 1 [ 1 ] 0 [ 0 ] 0_0   [  00  ]

HK06A 1[ 0 ] 0 [ 0 ] 0_0   [  00  ]

HK06B 14.2 1 [ 1 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]

合計 1070_3 46   [  24  ] 16[ 11 ] 0.1  ‐[  0.1  ]



資料1二 7(参考)

アナフィラキシーの分類評価

仕11典 : Roggeberg」 U eta:.BrightOn COllabOratioh Anaphylaxis WOrking GrOup.Anaphylaxis:case de■ nitiOn

and guidelines for data cOIlectiOn,analysis,and presentation OfimmunizatiOn safety data.Vaccine.2007 Aug

l:25(31):5675-84.庄 pub 2007 A/1ar 12.

5681頁 より

※ アナフィラキシーの5カテゴリー

症例定義と合致するもの
ロ カテゴリー (1)レベル1:《 アナフィラキシーの症例定義 》参照
ロ カテゴリー (2)レベル2:《 アナフィラキシーの症例定義 》参照
ロ カテゴリー (3)レベル3:《 アナフィラキシーの症例定義 》参照       ‐

症例定義に合致しないもの (分析のための追加分類 )

ロ カテゴリー (4)十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できない
ロ カテゴリー (5)アナフィラキシーではない (診断の必須条件を満たさないことが確認されている)

5679頁 2より

《アナフィラキ シー の 症 例 定 義 ト ー ー ー ー ー
ニ

ー ー ー
_____一

一 一 ― 一 一
(注意)随伴症状を考慮した上、報告された事象に対して他に明らかな診断がつかない場合に適応される。

◆ 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  AND
□ 徴候及び症状の急速な進行  AND
□ 以下の複数 (2つ 以上)の器官系症状を含む

レベル 1:

○<1つ以上の(M」or)皮 膚症状基準>AND
<1つ以上の(Mttor)循環器系症状基準 AND/OR lっ 以上の (Mttor)呼 吸器系症状基準>

レベル2:

01つ以上の (MaOr)循環器系症状基準 AND lつ 以上の (Mttor)呼 吸器系症状基準
OP

01つ以上の (MaOr)循環器系症状基準 OR lつ 以上の(Mttor)呼吸器系症状基準 AND
lつ 以上の異なる器官 (循環器系もしくは呼吸器系以外 )の 1つ 以上の (MinOr)症 状基準

Oρ
O(1つ 以上の (Mttor)皮 膚症状基準)AND

(1つ 以上の (MinOr)循環器系症状基準 AND/OR(MinOr)呼 吸器系症状基準 )

レ′ヾリレ3:

○ <1つ以上の(MinOr)循環器系症状基準 OR呼 吸器系症状基準>AND
く2つ以上の異なる器官/分類からの1つ以上の(MinOr)症 状基準>

《Mttor基準 》
皮膚症状 /粘 膜症状

□ 全身性蒙麻疹 もしくは 全身性紅斑
□ 血管浮腫 (遺伝性のものを除く)、 局所もしくは全身性
□ 発疹を伴う全身性掻痒感

循環器系症状
□ 測定された血圧低下
□ 非代償性ショックの臨床的な診断 (少なくとも以下の3つの組み合わせにより示される)



○ 頻脈
○ 毛細血管再充満時間 (3秒より長い)

○ 中枢性脈拍微弱        ―

0意 識レベル低下 もしくは 意識消失

呼吸器系症状
: □ 両側性の喘鳴 (気管支痙攣)

□ 上気道性喘鳴
□ 上気道腫脹 (唇、舌t喉、日蓋垂、喉頭)

′□ 呼吸窮迫一以下の2つ 以上

8矯 獣踊な呼吸筋の使用増加 (胸鎖手L突筋、1カ 間筋等 )

○ 陥没呼吸
○ チアノーゼ

○ 喉音発生

《Minor基準 》
皮膚症状 /粘 1臭症状

□ 発疹を伴わない全身性掻痒感

|  □ 全身がちくちくと痛む感覚
□ 接種局所の尋麻疹
□ 有痛性眼充血

循環器系症状
□ 末梢性循環の減少(少なくとも以下の2つの組み合わせにより示される)

○ 頻脈 and  ‐
o血 圧低下を伴わない毛細血管再充満時間 (3秒より長い)   .
○ 意識レベルの低下

呼吸器系症状
□ 持続性乾性咳嗽

□ 曖声
□ 喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難

口 咽喉閉塞感
□ くしゃみ、鼻汁    .

消化器系症状
□ 下痢
□ 腹痛
□ 悪心
ロ ロ匝吐

臨床検査値
□ 通常の上限以上の肥満細胞トリプターゼ上昇



Appendx A 症例定義―診断基準レベルを適切に判断するための参考資料

代替様式として、下に示すアルゴリズムはアナフィラキシーが疑われる症例の症例定義―診
断基準レベルの適切な判断の̀ T助となる。

ステツプ1) 番翠

「

診長野看糧禁
およびアナァィラキシーが疑われる兆候から、診断基準のカ

M」 or基準 Mいor基準

□   皮膚症状&粘膜症状      □    皮膚症状 &粘膜症状

□   循環器系症状

□   呼吸器系症状

□    循環器系症状

□    呼吸器系症状

□    消化器系症状

□    臨床検査値

ステップの
酪

yf懲
亀塾葬

知 こ該当するカラム・列籠 靭 を選択 輛可∝〉耐∞L

ステップ3) 2番 目に高い診断基準 (分類)に該当する行(横軸)を選択

ステップ4) 縦横の交差値がブライトン定義に基づいた症例定義一診断基準レベルを示す

空欄はいずれの症例定義―診断基準レベルをも満たさない。

アナフィラキシーが疑われる症例に対する診断基準を計算するためのアルゴリズム

FIH犬 1

DERM CVS RESP Cvs Resp

症
状

２

CVS 1 2 2

RESP 1 2 2

Derm 2 2 3* 3*

Cvs 2 2 3*

Resp 2 2 3*

Gl 2 2 3* 3*

Lab 2 2 3* 3*

。大文字 ; 1つまたは1つ以上のMA」 OR基準

・小文字i lつまたは1つ 以上のminOr基準

・大文字の行・列;診断基準分類の中で1つまたは1つ以上のMA」 OR基準が存在する

・小文字の行・列:診断基準分類の中で1つまたは1つ 以上のminOr基準が存在する

・レベル3の診断基準において、2つまたは2つ 以上の行において
″
らt/s%ι ζは 毎年/い

ずれかのmin6r基準のカラム・列が存在すること

1-診断基準レベル 1

2二診断基準レベル2
3*―診断基準レベル3においては、本カラス′///に 2つF/_―″2つ〃士
のminor基準が存在すること
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日本標岬:商

`鴇
分類番号 1 876313

生物 山来 製品   ウイルスワクチン珈

慮1    粟
処方せん|ズ 業 lマ:D

日本薬局方 41物学的製却l基準

インフルエンザ HAワ クチン

販 売 名 :フ ルービック HA0
貯  法 :遮 光して、10℃ 以下に凍結を避けてf‖t存 (1取扱い上の注意】参11)

有/JJ'V!‖ J:検定合格日から1年 (最終有効年月日は外綸等に表示)

注り
'11意

~医師等の処方せんにより使lllす ること

本剤は、平成 22年度のインフルエンザ HAワ クチン製造株に基づき、A tt Hl Nl(新 型インフルエンザ)、

A tt H3N2(香港型 )、 B型の 3株混合のインフルエンザ HAワ クチンとして製造されたものである。

**2.組 成

イ(斎りは、

【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、接種を行つてはならない。

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.本剤の成分によつ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

【製法の概要及び組成 。性状l.

1.製法の概要

本斉1は 、インフルエ ンザウイルスの A`!及 びB Jll株

をそれぞれ個別に発育鶏卵で1音 養し、増 llllし たウ イ

ルスを含む尿膜腔液をゾーナル遠心機による‖:料i密

度勾配遠心法により泄縮精製後、 ウイルス粒 J■ を

ェーテル等により処理 して分解・不活化 したIIA脚 1

分に、リン酸111級衝111化ナトリウ′、液を用いて規定

濃度に混合調製 した液剤である。

!)II :6_S― S.0

浸透サ|:比 (′ li馴!食靖i液 に対する比):1.0± 0.3

【効能又は効果l

本斉1は、 インフルエンザの 予防に使用する.

I用 法及び用量】

0.5111し を皮 卜
‐
に、l卜 1又 はおよそ 1～ 4週 間の間杵Jを

おいて 2)tl注 lJ｀う
~る

.,た だし、6歳から 13歳未iitの

ものには
`凛

〕lllIン 1ヽ歳から6歳未満のものには021111´ 、

1歳 未満の 1)の には 0.11111ン ずつ 2い 17i■1-す る、

用法及び用量に関連する接種上の注意

|. 1妾小l‖ lj171

2い 1接種を行う場合の接矛l問 胸Jは 、免疲効果を考

慮すると4週間お くことが望ましい.

2.他のワクチン製斉1と の接 ftll「1隔
′liワ クチ ンの接千[を 受けた者は、通常、27日 以

11、 また他のイく活化ワクチンの接 Illlを 受けた竹

は、通常、(,日 以 ll Fl隔 を置いて本斉1を接千Lす る

こと。ただ し、医師が必要と認めた場合には、同

時に接手iす ることがで きる (な お、本斉1を 他のワ

クチンとみι合して接希Lし てはならない)r

【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)

被接希1者が次のいずれかにi玄 当すると認められる場

合は、健康状態及び■1質 を勘案し、診察及び接種適
4hiの 半1断 を慎重に行い、 予防接lJiの 必要11、 高1反

応、/1川 141に ついて |・ 分な説り」を行い、1司 意を確
′
リモ

に得た 11で 、注意して接種すること。

(1ン亡ヽ臓111管系疾忠、腎臓疾忠、肝1蔵疾患、|力1液疾患、

発育障il手等の基礎疾忠をイFす る者

分,文 分  丘

有効成分
(製造株 )

AIリケ
=A/カ リフオルニア/7/2(Ю9(H】 Nl)

A/ビ クトリア/21()/200'(113N2)

B型株
B′
′プリスベン′′6()/2008

各株のHA含 量
(相 当値)は 、

1株当た り15μ g

以上

級 衝 剤 リン酸水素ナトリウム水和物

リン酸二水素ナ トリウム

1.7{う 5n)g

0 2711lg

等張化剤 塩化ナ トリウム 4.2r,>n'tg

3.性 状

イ(斉りは、 イ

ン (IIA)

あるり

ンフルエンザウイルスのへ′、アグルチニ

を含む澄|り」又はわずかに「 l濁 した液剤で

-1-

-1-

水 認 番 号 21700AlИ Z0058900(

薬 価 ′収 載 )直  メ1] タト

販 売 1川 始 2005`19月



(2)予防接lll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1人を呈した

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

者に先天性免疫不企症の者がいる者

(5)間 質性 lllll炎 、気管支喘虐、笠の呼吸器系疾患を有

する者

《))本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏山来のもの

に対して、アレルギーを11するおそれのある者

**2.重要な基本的注意

(1)本剤は、1予防接種実施規則」その他予防接種実

施要領に準拠して使用すること.

(2)被接lll者 について、接種前に必ず問診、検温及び

診察 (lll診、聴診等)に よって健康状桜を調べる

こと。

(3)被接種者又はその保護者に、接FTl当 |]は過激な運

動は避け、接III部位を,li潔 に保ち、また、接FTl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量し

た場合には、1上やかに医師の診察を受けるようJ「

itに知1ら せること向

3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫J‖ 1月斉1(シ クロスポリン製斉1等)等 との1関係 l)

免疫抑liJ的 な作用を持つ製斉1の投り‐を受けている

竹、1寺 に長りlあ るいは人1嗣腱与を受けている者は本

剤の効,とが得喝れないおそれがあるので、‖りllに 注

意すること,,

**4.副反応 (ま れに :().1%未満、 ときに :()1～ 5%米

満、llill詞 なし :5%以 11又 は頻度不 |り 1'

(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 (尋麻疹、

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lill察 を |´ 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て,

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。i山 常、接為l後数日から21聾 F野 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。本りi:が疑われる場合には、MRI等で

診|りiし 、適切な処置を行うこと.

3)ギ ラン・パレー症候群 :ギラン・パレー症候群

があらわれることがあるので、四肢遠位から

始まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失

等のりi:状があらわれた場合には1芭 切な処置を

行うこと,,

4)けいれん :け い4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i芭 切な処置を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(GPT)、

γ‐GTP、 A卜Pの 上昇等を伴う肝機能障害、黄

疸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、作1察を十分に行い、症状があらわれた場合

には適明な処置を行うこと。

7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 :血小板減

少性紫斑病、血小板減少があらわれることが

あるので、紫斑、鼻出血、口腔粘膜出血等の

異常が認められた場合には、mi液検査等を実

lltiし 、適切な処置を行うこと。

8)ア レルギー性紫斑病 :ア レルギー性紫斑病が

あらわれることがあるので、lil察を |´ 分に行

い、紫斑等があらわれた場合には迪りな処置

を行うこと。

9)間質性肺炎 :間質性肺炎があらわれることが

あるので、発熱、咳嗽、呼吸困難等の臨床症

状に注意し、異常が認められた場合には、ll101

部 X線等の検介を実施 し、1直 切な処置を行う

ことぃ

10)脳 炎 。脳症、脊髄炎 :脳 炎・脳症、脊髄炎が

あらわれることがあるので、Ffl察 を 卜分に行

い、異常が認められた場合には、MRI等で診

|りiし 、適切な処置を行うことn

i2)そ の他の副反応

l)過敏症 :ま れに接Ⅲlri後 から数‖中に、発疹、

専麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痒等があ

らわれることがあるぃ

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、腹痛、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めるこ

とがあるが、通1竹 、2～ 3日 中に消失する.

3)局所症状 :発赤、月重脹、硬結、熱感、疼痛、し

びれ感等を認めることがあるが、通常、2～ 3

‖中に消失する.

4)神経系障害 :顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性

ニューロパチーがあらわれることがある。

5)眼障害 :ぶどう膜炎があらわれることがある。

5.高齢者への接種

一般に高齢者では、生理機能が低 Fし ているので、

接種に当たっては、予診等を慎重に行い、被接准l者

の健康状態を |‐ 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、7/T・ 姉1又は1/T‐ 娠している1可 能性のある婦人には 予

防接1l Lの 有益1■ が危険1生を_11回 ると判断される場

合にのみ接奉iす ること.

…2-



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υユ。

7.接種時の注意

(1)オ妾

“

ll‖↓

1)接 Illl用 器 J:tは、ガンマ線等により減山された

デイスポーザブルi鵠 を用いる。   
‐

2)容器の栓及びその

'1'Hを

アルコールで消 i撃 した

後、ガ1射 タトをさし込み、所要 ttを 注功1器内に1吸

引する。この操f乍 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 リタトし、あるいは他の容器に移し

使り||し てはならない。

3)注射針の先端がmL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11簡は、被1妾種竹ごとに取 り換え

なければならない。

(2)J妾 小L音ドイ枕

接手1部位は、通常、L腕仲側とし、アルコールで

,11毒 する .な お、|`1・接lll部位に反復して接種す

ることは避けること

**I臨床成績 l

2()歳以 Lの 健川[成 人 100例 を対象として、A`!イ

ンフルエ ンザ HArフ クチン (A/カ リツ
`ル

ニア

メ7ノ
′2()()9(IIINl))0.5!〕 lIン を 111施に 2い 1皮 ド接矛[し

たときの中和抗体 lllli及 び Hl抗体価を測定した,,|

いIH接種後及び 21!||‖ 1妾

'1後

の抗イイ(陽転率は以 ドの

とおりであつた (1参考1他社製斉1に よる成績,い。

'|:和
濯お よび III″ミによる!九クi陽 1伝

'半
※

採油J時川l
||:不 |1滋 : 111法

1担 ll ll接 1121± 711後 877う 8ヽ7伊 JI 737る 173夕い

2回 H接 1121± 711後 837ら `83{'1,
71多ら'711'1,

抗体 4111iか らの 4倍以 11の L昇

1lX)7～ 200()年 において老人福祉施 i支 ・病院に人 ,ワi

(1完 )し ている高齢者 (65歳以 L)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 fllliし

たら有効性の IE確 な角子析が 11・ 能であつた1)8/1)1)シ ー

ズ ンにおける結果か ら、発病欄1lL効果は34～ 55%、

インフルエ ンザを契機 とした死亡‖l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

あllll人 防術に有効なワクチンと11断 された.な お、

角1析対象者は同意が得られたワクチン接IFl者 1・ 11)8

人、非接種考 {女JI(群 )1.044人であったユ.

**【薬効薬理】2

インフルエンザHAワ クチンを3週 rl隔で2回接わlし

た場合、接種 1カ 月後に被接li者の77%が有効予防

水準に達する。

接種後3カ 月でイテ効予防水準が78.8%であるが、5カ

月では508%と 減少する。効以この持続は、流行ウイ

ルスとヮクチンに含まれているウイルスの抗原」∫!が

一致した時において3カ チ1続 くことが|り ]ら かになっ

ている。り!:礎免疫を持っている場合は、ワクチン接

it‖羊における有効予防水11は、3カ 月を過ぎても細[

持されているが、基礎免疲のない場合には、効】との

1寺綱JJl ttlが 1カ 月)生 く短尉‖さガ■る。

【取扱い上の注意l

l.接種前

(1)Fり tっ て凍ri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)lll_i川 前には、必ず、異,Iな ]と濁、着色、J〔物の混

人そのイ也のソ(常がないかを確 i認 すること ,

2.接種時

(!)冷 蔵川iか らJkり 出し11'11に なってから、必ず振 り

おιぜ均等にして使用する..

(2)本 斉1は添加物 としてチ メロ11‐ ―ル (1カイF斉1)を 含

イ∫していないので、:度 注11夕 |を さし込むと容器

|ノJの 1l μi性 が保|十 できなくなる ,1りi要 l:tを 吸り|

後、夕共ヤ拠がある場イ)で も
‐すみベリかに夕:ヽ 液は処分す

ること

【包 装】

肛人 0.5:llI′  2本

**【 主要文献l

l)V(lrs1111ド ,1).J(11::l.:Alltivil■ 1l R(,s¨ (slll)l)1 1):

281)(11)85)

I〕 irill l)(lf(:(・ ls,l!1(11)rilgs i‖ I)l・ (lg:レ lll('y. 11)77
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*車【文献請求先】

主要文献に記1文 の社内資料につきましても下記に

_  ご請求下さい。

一般財IJ法 人 阪大微生物病研究会 学術i果

〒565く)871吹 1目 市山III丘 3番 1号

1じ高1  0120‐ 280‐980

Hl辺 三菱製薬株式会ネL くすり相談センタ‐

〒541-85()5大阪市中央区北浜2-6-18
1.L島1  0120-753‐ 280

*※
軋 鷺 甕雲精  .////螺識群幣絵社

M‐01120
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インフルエンザHAワクチン

販売名:インラルエンザHAワクチン「生研」
Influenza HA Vaccinc“ SEIKEN''

電響理61嘗常ζl逸』[‖[[|[ittTE[LI相
撃lき装諄3'主

意】参1照 )

機種を受けることが適当でない者)l

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

【製法の概要及び組成 。性状】

1.製法の概要

4(斉 1は 、インフリレ」■ン1'1:ン イルスσ
'A′

り及び丁り11枡こを

それぞオしlllll別 に発育鶏卵で1音 養し、1‖ llliし たウイル

スを含む1/1こ膜腔液をゾ・■‐ル遠心機によるlliilli密 度

/y・

J‖じ;セ′し、ガti=よ リカ此斎轟1古理ど炎、 ウイルスオ寵∫‐を、コ ー

テル等により処Jlllし てH A ll分浮遊液とし、ホルマ

リンで4く活化した後、リン酸塩級衝塩化ナトリウノ、

液を用いて規定濃度に‖t合調製した液剤である。

**2.組成

本剤は、lnJ′中に次の成分・分 itを 含有うる。

3.性状

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチエン

(HA)を 含む澄明又はわずかに自満した液却1である。

P11:68～ 8.0

浸透圧比 (生 Jlll食塩液に対りる比):約 1

*2010年 8月 改訂 (第 1,版 )

*2009年 10月 改訂

生物由来製品
ル1    薬
処方せん医薬品FEl

日本標準商品分類番号1876313

ウイルスワクチン類

日本薬局方 生物学的製剤基準

鰈

承 認 番 号 16100EZZ012071j 10

薬  fll輌   川又 1伐 ;lli り月 夕|

販 売 開 始 1972イF9月

本剤は、平成22年度⊆ ンフルエンザ HAワ クチン製

H3N2(香港型)、 B型の 3株混合のインフルエンザHAワ クチンとして製造されたものである

分,戊 分

有効成分

(製造株)

A tt t) -7 1 )t :- 7 . 7..'2(n0illlNl ) t1l

A/ビ ク トリア /′ 210'2009(113N2)株

Iン プリス′くン′/60′ 200811:

各オ|の HA含 11

(相 当他ナ1.た 、1株

当たり3(ソgtt li

添力:l物

;1r )V-r t) >
\rl. tV !^'f ,V -/ V l'l*\1.)

4' .t t::tY*,,
Yell,)- l- t) ', t
t) , (fi.i<li)' l' \ r) L'l<fiil|U

t) > (fr" litti)t t) ,, !,

(L(12“″∵1,以 下

〔)(,()4nlょ

85n18

1725:1、

=
()25nlg

【効能。効果】

本剤は、 インフルエン→り」の予防に使用りる。

I用法・用量】
0 5nll′ を皮下に、 1卜1又 はおよそ 1～ 1週 Flの 間隔を

おいて 21111注 rl.lす る。ただし、 6歳から13歳未満の者に

は0:3mL´ 、 1歳から6歳未満の桁には()3nL、 1歳 未都晰

のイ(1は 0 1 nll′
~1'つ 2回 ′1:功1す る。

オ用法・用量に関連する接種上の注意

1.接種間隔

2卜 1接 flllを 行う場合の接 lllll ll隔 は、免疫/x・

JJ果 を考慮
―
するとイlJ墨 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

′Lウ クチンの接イ重を受 i)た 桁は、通常、27日 以 に、

また他の不活イヒリクチ ンの接 llllを 受 I)た 絆は、

ilfl常 、6「 l以 L llll隔 を‖:いて本剤を接種Jる こと。
|

ただし、医師が必要と認めた場合には、Fl時 に接 lll l

することができる (な お、本剤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】
**1.1妾種要注意者 (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Tlll適

否の半J断 を慎重に行い、予防接種の必要1生 、日1反

応、有用性について十分な説明を行い、同意をflli実

に得た_Lで、′i:意 して1妾種すること。

(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flli後 2日 以内に発熱のみられた者及び

全身1生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
/1・・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)問質性肺炎、気管支喘息土の呼1吸器系疾患を有する者

(6)本剤の成分又は鶏卯、鶏内、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

-1-
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**2.重要な基本的注意

(1)本剤は、「予防接種実施規貝」」

要領に準拠して使用すること。

その他予防接種実施

(2)被接 fJi者 について、接種前に必ず間診、検温及び

診察 (視診、聴診等)に よって健康状態 を訂1べること。

(3)本斉1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

rtII)に より、過敏症 (発熱、発疹、華麻疹、紅斑、

癌痒等)があらわれたとの報告があるので、間診を

卜分に行い、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lli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llI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 |)

免疫抑制的な作り1]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 :01%未満、ときに :01‐ 5%未

満、高Jilな し :5%以 L又はllrll■ 不明 )

(1)重 大な副反応

異常が認められた場合には、血L液検奮十を実施

し、適切な処置を行うこと。

8)ア レルギー性紫斑病 :ア レルギー性紫斑病があ

らわれることがあるので、観察を十分に行い、

紫斑等があらわれた場合には適切な処置を行う

こと。

9)間質性肺炎 :間質性肺炎があらわれることがあ

るので、発熱、咳嗽、呼吸困難等の臨床症1大 に

注意し、異常が認められた場合には、胸部X線

等の検査を実施し、適切な処置を行うこと。

10)脳炎 。脳症、脊髄炎 :脳炎・脳症、脊髄炎が

あらわれることがあるので、観察を十分に行

い、異常が認められた場合には、MRI等で診

断し、適切な処置を行うこと。

(2)そ の他の日1反応

1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、

幕麻疹、湿疹、紅JIJ、 多形紅斑、癌痒等があら

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、腹痛、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めるこ

とがあるが、通常、 2ヽ-3日 中に消失する。ヽ

3)局所症状 :発赤、11脹 、flll結 、熱感、疼JifI、 し

びれ感等を認めることがあるが、il常 、 2ヽ 3

日中に消失づる。

4)lll経 系障害 :顔 llll神 経麻 llll等 の麻痺、末梢1生

ニュー17パ チーがあらわれることがある。

5)‖員1障 ili:ぶ どう‖典炎があらわれることがある。

高齢者への接種
・般に高齢者では、41川!機能が低 Fし ているので、

接Tlliに 当たつては、〕=診等を慎■に行い、彼1妾種者

の健 l・ltJ太態を 1-分 にllJl察すること,,

妊婦、産婦、授乳婦等への接種

妊娠11の接種にl1/Jす る安全1生 は確立していないの

で、ク1婦又は妊娠 している可能性のある妬}人 には予

防接種上の有益性が危険1■ を上腫|る と11断 される場

合にのみ接種することD

なお、小規模ながら、接fTlに より先天異常のζ6生率は

自然発4L率 より高くならないとする報告がある'型。

7.接種時の注意

(1)接種時

1)接種用器具は、ガンマ線等により減菌された

デ ィスポーザブル品を用いる。

2)容器の栓及びその周LR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。この操作に当たつ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。

3)注射針の先端がlL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1興 え

な0す オlばならない。

(2)1妾種音6位

彬〔種欄
`イ

立は、 1亜 1事、 11騎II11111と し、 アルコールで

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 (暮麻疹、   5.
llW吸困難、血管浮1重等)があらわれることがあ

るので、接Tlll後 はlfJl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  |*6.
る。通常、1妾 llTl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、MR】 等で

診断 し、適切な処置を行 うこと。

3)ギラン・パレー症候群 :ギラン・パレー症候群

があらわれることがあるので、四肢遠位から始

まる弛緩性麻痺、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)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、黄疸 :AST(GO・ 1｀ )、 Alン 1・ (GPI｀ )、

γ―GTP、 Al― Pの 上昇等を伴 う肝機能障害、黄疸

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。

7)血小板減少性紫斑病 、血小板減少 :血小板減

少性紫斑病、血小板減少があ らわれることが

あるので、紫斑、鼻出血、口腔粘膜出血等の

-2-
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消毒する。

なお、同一接種都位に反復 して機種することは

'整けること。

**I臨床成績】

20歳以上の健康成人100例 を対象として、A型インフルエ

HI抗体価を測定 した。 1睡1目 接種後及び 2回 目接種後

の抗体陽1云率はり、下のとおりであった (1参考](也社製

剤による成績 )0。

中¶]法 及びHI法 による抗体陽1転率=

※陽転判定基_ill:A型 インフルエンザウイルス (HlNl)

に対する抗体価が4()倍 以上かつ接fT111の |ん体制iか らの

4倍以J■の_Lケ }

1lX)7ヽ 」XX)年 においてと人福祉施i比
・病院に入所(院 )し て

いる高船考 (('5歳 以上)を 対象11イ ンフノtエ ンザ‖Aワ

クブ‐ンを1[1接 ftし イ「効性を111価 した。イ「効1生 の :卜 lill:な

角l析が
“
l能 であった1)S/tX)シ ーズンにおけス)れ!f果から、

発病』1止効場tは 34 559イ ,、 インフルリンザを契機とした

死亡‖llL効 果はド29イ)であり、インフル丁ンザHAツ クチ

ンはitブi:化を含め‖‖人防衛にイ「効なワクチンと11‖りiさ れ

た.な お、角1析文J象 者は同意が得られたワクチン接イ重

者1198人、非接和考 {文 1lγl‖羊)1(Ml人であった".,

I薬効薬理】
インフルエンザ II Aリ ク‐

/― ンを 3J旦‖J「‖で 21「Jl妾 種 した

場合、接租 簡月後に被接flTiキ の77%がイ「効予防水準に

,主 する。1妾 種後 3簡 月で有効予防水lllが788%である

が、 5簡 月では取)8%と 減少
―
する。効果の持統は、流行

ウイルスとツクチンに含まれているウイルスの1九原711が

一致 した時において 3箇 月続くことがり]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 lll・ 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、基礎免疫のない場合には、効果の持続1切 間がさらに

1笛 月近く短縮されるⅢ。

【取扱い上の注意】
.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

混入その他の異常がないかを確認すること。

2. 1妾矛重日寺

(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  l mL  l本
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ウイルスワクチン類

嵩物由1(製異」r;チ1夕;ι」メリ場出当営し,ィクザ三ン
蝙 禦瓶挙増に インフルエンリ¬|∧ ツクチン“伯鰤|"TF

い「ヽセ
'り '`=と     hllll:c:1′

`1]IA Vaて
、1ll(.“ lく AKlil Stllく liN・

.ll'

貯  法 :速光して、 11)C以 ドに凍結を避IJて 保存 (〔 lk扱い上υ)注意】参照 )

有効1011問 :検定 合格 11か ら 1年 (llt終 有効年月11は 外箱等に表示)

本剤は、平成22年度のインフルエンザHAワクチン製造株に基づき、A ttHl Nl(新型インフルエンザ)、

A ttH3N2(香港型)、 B型の3株混合のインフルエンザHAワ クチンとして製造されたものである。

日本標ЦL商品分類番号

876313

※

【機種不適当者 (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、接種を行つてはならない。

(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)本剤の成分によつ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

【製法の概要及び組成・性状】

1.製法の概要

本lfll`,L インフルfr_ン ザウイルスの A lllll及 び |,Iり 1'tを そイl

ぞれ1‖ 別にアとfi鶏卵で培j姜 し、1'|'出 したウイルスを含む洵Jい

ヤドヤ々をし、1‖1密 l責 勾配遠′こ僣(■に`kり h彎 りせ濃桁‖iた 、ウイルス

キ立J■ をエーテル等に.kり 処11し てくヽ 1、 アクルチエシ (1ス ト

H∧ )画分浮遊‖々とし、)〕 ルヽマリンでイく活化した後 リン雌

塩緩御i鳳1(ヒ ナトリウムヤ々を用いて各1朝tウ イルスυ)‖ Aが
''ル

ヒ

lil含 まれる.kう 希釈1崎りJす る

2.組成

本illは 、 |::ll´ 中に次の成分を r,イ'rす る:

3.製剤の性状

本剤(.1.イ ンフルf[ン ■ダウイルスυ)ll∧ を含むi('明 又はわ

■
「 /Jヽ にri湾」したャ々斉1である

PH:()8｀ 80

i盪透月1比 (1lJll!食塩液に対する比)i約 l

【効能 。効果】

本剤は、インフルfiン ザの予防に使用する

【用法・用量】

0111)|を 皮ドに、 l lⅢ I又 lLお `kそ !^-1週 間の‖ll‖‖をおい

て21口 lili射・1‐ る ただし、6歳 /Jヽ ら13歳 ブξ‖市υ)も のにt,103

口1:´ 、 |'たかtヽ 1'歳メこれ綺υりもυ)に t,1()211:|,、  1般メミれitυ )も υ)

に(`LO I:,ll‐ ギ‐
'2卜

1)卜射する

用法・用量に関連する接種上の注意

{11″イ〕「||llF局

2回 1髪 inを 行う場 r)υ)1妾 Illl‖ り隔t.I't疫効果を考慮する

と′1週 |11_1じ くことがヤ4,1じ tヽ

は)f也 υ)リ クリンリuillと υ〕1妾 Il「 ||‖ F‖

′
11リ クチンの1妾 11を受けた

“

ὶk ,亜 常、Z7111ス 11、 ま

ノt ttυ )イ tilllヒ ツクチンθ)1妾 11を 受けた者t,1.1画 1'、 6

| ||||IIiサ |;IIi‖||lliネ [|II:IIII 一一一一一一一一一一一一一一
【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)

lllk接 種者が次のいずオtかに:l亥 11す ると認められる場 r)ι ,1、

健‖(1人態及び休『 1を 勘案し 診察及び接租適否の半J断を1メ::[

に行い、ル防接|「の必要11.脚1反応.(「 ,‖性について |‐分な

1免 |り lを行い |IJ意をmi:たに得た、Lで 、キli意 して接11す ること,

{1心 llil“百1系疾患、腎臓疾患、lF臓疾患.11液疾想、発育障

害等のJよ礎り欠
'1ヽ

を有する者

12}ル防接r rlで接11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星したことがある者

13り lil去 にけいイtんυ)既ILの ある者

(41出 去に免疫不全の診脚子がなされている者及び近刑1者に先,1

性免疫イく全症の者がいる者

■ :{5川 11質悩J市炎、気管支喘息上の呼吸器系疾患を有する者

161本斉1の 成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏山来のものに対して

アレルギーを とヽするおそれのある者

2.重要な基本的注意
:卜 ÷{l)本 剤は、「予防接種実施規則」その他予防接種実施要領に

ll拠 して使′‖すること

12,被接flFl者について、機種前に必ず問診、検温及び診察 (‖ l

診、1島 iク場:)に よって健康状態を調べること

13,被接摯i者 又はその保護者に、接種当日は過激な運動は避け、

接Iri部位を清潔に保ら、また、接flFl後の健康監視に留意し、

16'折υ)ソ11檜 反ルとバ溜(劇 aθ )変 fヒ 、 さらにi商熱、 ι
'tヽ

ね/し 等υ)

'11 
認 番 号 2 1lX10Aヽ4XO()1)42

班t  ni晰   |1又  1蔵 適ハ1外

IV〔  うt  ‖}l  な台 20071F llプ 」

|::ll´ 中に次の成分を r,イ'rづ

各11:の 日∧含lit(‖ |

Ji『:,ll l株 11た り

:)0′ ′glス 11

A/カ リフォノLニア/7/21X,(HINI)欄 [

A/ビ クトリア/210/2()(〕 1'(113N2)Flt

B/プ リスベン/6()/2(I)8株

有 効

1茂  ク♪

(製造株 )

ホルマリン (ホルι、アルデヒドとして,

フェノキシエタノ ル

塩化り
‐
トリウム

リン維水素ナ トリウム、ガく和物

リン確 1水素カリウι、

-9-1_



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1ら せることⅢ

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lllJ瀞 l等)等との111係
1'

免疫抑制的な作用を1寺つり2斉1の投rJを 受けている者、特に

長脚1あ るい|.1大 hiltりを受けている者
`.I`t疫

機能が低 下して

いるため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 (,上 れに 01■ )未満、ときに :Ol～ 5°6未満、日l

li ilな し 15■,以 11又は頻j責 不明)

(1)重大な副反応

1)シ ョツク、アナフィラキシー様症状 :,kれにショック、

アナフィラキシー様症状 (琳麻疹、呼吸困郷t、 山l管浮ル[

等)があらわれることがあるので、接種後は鶴1察を十分

に行い う1常が認めらイl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 れに急性散伯i性脳ri

髄グ((∧ DEM)があ囁われることがある 通常.接ネ[

後数日から2週‖11以内に発熱、頭痛、けいれ/し 、,■動障

1好 、意識障1年 等があらわれる 本Jliが疑われる場合にι.1、

M沢 !等で診断し、適切な処riを 行うこと

3)ギ ラン・バレー症候群 iギラン・パレーlil候 ‖fがあらわ

イとることがあるので,PЧ‖支遠位からな台よるり也緩γLり|:,21、

腿反射υ)It弱ないし消矢等のり11状があらわれた場合に
`,t

地りJな 処
『

1を 行うこと

4)けいれん :t'い イlん (熱性t'いイtんを含む)があ l‐

・われ

ることがあるので、lll状があらわオlた場合に:`k地 りJな lllt

irlをイlう こと

5)肝機能障害、黄疸 I AS.l.((1()・ 1.)、 ∧l..1｀ ((:!メ 1.)、 γ

(〕

′
1｀ P、 A1 1)の 11レ1等を伴う肝機能障1年  jriJllが あら

1)れ イ,こ とがあるυ)で 、りえ常が認められた場 Fヽにtk適 りJ

な処「1を行うこと

6)喘息発作 1喘忠発作を1誘 発することがあるので,樽1察を

「 分に行い ,∴1状があらわれた場合には適明な処
「

Iを行

うこと

■■7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 1■1小板減少11紫斑病、

11小板減少があらわれることがあるので、紫斑、手l出油l、

「1腔粘1英 ‖!血l等の異常が認めら11ノt場 合にὶ
l、 血l液検査

等を実施し、適切な処置を行うこと ,

■118)ア レルギー性紫斑病 :ア レルギー性紫斑病があらわイtる

ことがあるので、椰1察を十分に行い、紫斑等があらわ41

た場合には適切な処Flを行うこと

三=÷ 9)間質性肺炎 :‖llttILlllli炎 があらわれることがあるので、

発熱、咳llll、 呼吸困川[等の臨床油i状に注意し、異常が認

められた場合には、lreJ割

`x線
等の検査を実施し、適切な

処に1を行うこと ,

■11lo)脳 炎・脳症、脊髄炎 :脳炎・脳症、脊髄炎があらわれる

ことがあるので,Ill察を十分に行い、異常が認めらイlた

場合には、MRI等で診断し、通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frl直後から数日中に、発疹、尋麻疹、

漏疹、 糸ifえ[、 多形組:騨 、そう
'卒

等があらわれることが

ある

■÷2)全身症状 :発熱、悪寒、頭Jili、 倦怠感、一過性の意識

消失、めまい、リンパ節llr11長 、1轟 ‖L・ 11気、腹痛、下

痢、円節痛、筋肉痛等を認めることがあるが、i亜 1::、

2～ 3日 |卜 に,肖 失する

3)局所症状 :発赤、llrllllk、 硬縦i、 熱感、疼り

“

、しびれ感

等を認めることがあるが、通↑il、 2ヽ 3日 中に消失する

|1114)神経系障害 :顔面神経麻痺等のJ藤痺、末梢性ニューロ

パチーがあらわれることがある。

■
'15)眼

障害 :ぶどう膜炎力`あらわれることがある.

5.高齢者への機種

-11に 高齢者では、11理機能が低下しているので、接Illに

」1た っては、ユ1夕等を慎 llに行い、被接 I「l者の健‖モ状態を十

分に椰1察すること.

‐ 16.妊婦、産婦、授乳婦等への接種

・   ク1娠中の接種lc関する安全性は確立していないので、11妬 l

又l.1妊 娠している可能性のある姑:人 には予防接種 Lの有益性

が危険性を 11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`kり 先天異常の発年率は自然

発11率 より11く ならないと司
~る

報告がある|'堕

7.接種時の注意

{1)接種用器具

1)接 11川 器具1.に 、ガンマ線等により減憚iさ イtたディスポー

ザブル品をサllい る.

2)注射針及び}1:射筒lL、 被接11者 ごとに取り換えなけれιl

ならなにヽ

{2)接種時        ・

|)容 器の栓及びその周llllを アルコールで消:攣 した後、注射

『 |を さし込み、所要ttを注力1器内に吸引する この操作

に当たっては雑‖が,生 入しない′kう 清i意する また、小全

を取り外し、あるヽ 1`L他の7ヾ 器に移し使用してlLな らない

2)注射1「υ)'t'‖ /J｀前111内 (・二人ってtツitヽことを「

“

かめること.

13)機種部位

接|[湘

`位

ὶ1.通 11.111脆 111側 とし、アルコールで消′攣する.

なお、Fl ・接11“|'位 に反復して接l籠することで,I避t'る こと,

【臨床成績】
■Ⅲ 20iittt Lの健‖t成人100例 を対象として、A型 インフルl[ン

→ガ:l∧ツク‐チン (A/カ リフ Jノ 1/エ ン′/7/2000(HINl))05:1ll´

を L腕に 2回 皮 ド1妾 liし たときの中nllJtlィ(価及びl!1抗体価を

1‖ 定した l卜 11J接種後及び 2回 ‖接摯[後の抗体陽1転率
`.け

スト

のとおりであった (1参と1他 :Ll12却|に `kる 成績)1'

びHl に 率 ネ

採 山l ‖キ 脚] r.ll 法 l11法

1回 IJttltr121 L 7 11後 87■,(87例 ) 73(1,(731911)

2巨1日 接IT121 J 711後 83°()(831111) 711,(71例 )

る抗体価が40倍以上かつ1妾 FTl前のl九体価からの4倍以_Lの 上昇

1997ヽ 2000年 においてと人ヤ11lL施 ilt・ 病院に入所 (院)して

いる漕i齢 者 (65歳以 11)を 対象にインフルエンザトlAツ クチン

を 1巨 l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 ーズンにおける結果から、発病‖1111効果は34～

55・ 6、 インフルエンザを契機とした夕ι亡‖lJ二
//・

lJ果は82。6であり

インフルエン1''11∧ ツクチンは:[症化を含め個人防衛に有//・

lJな

ツクチンと判断された 41お 、角イ‖7対象者は同意が得られたリ

クチン接欄者 l・ 1l18人 、非接lri者 (対照If)l.044人 であった,'

【薬効薬理】
6'     '

インフルエン1ガ !l∧ ツクチンを 3週「11‖‖で2口!接 lrlし た場合、

接種 1カ 月後に被接il者の77■,が有効予防ldlLに 達する

接I「l後 3ヵ り1で有効抗体水1lLが 788%,であるが、5ヵ 月では

508■ ,と 減少する 効果の持続ι,1、 流行ウイルスとツクチンに

含まれているウイルスの抗原lllllが 一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JILを 持っている場合ι.よ 、

ワクチン接種‖における有効なわt体水4Lは 、3カ 月を過ぎても

l・lli持 されているが、基礎免疫のない場合には、効果の持続脚l間
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が 1カ 月近く短縮される。

【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があ

るので、使用してはならない。

2.接種前

使ハ]前 には、必ず、異常な混渇]、 着色、異物の混入その他

の異11がないかをllll認すること。

3.接種時

(1)冷 蔵‖J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′llす る。

(2)一 J礎 タトをさしたものは、貯法 (遮光して、10℃以下に凍結

を避けて保 r「)に従って保存し、当日中に使|||す る

【包  装】
■三t lill入  1:ぃ L 2本
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函  ()120 181〕 :371
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生物山1(製 11

劇   薬

処方せたほ華品・:4

||||||||||||||||||||||||||||

ウイルスヮクチン額

日本業 IJ方 生物学的製剤lL準

インフルエンザHAワクチン

日И(1■ ′準

87631

7fK認 番 ケ (6113)1183
菜 11 11 11 i西 ′‖タト

lllx先 |‖J始 11)86イ li 1 0'1

半,L意 医師等の処方せんにより使
'1す

ること

販売名 :イ ンフルエンザHAワ クチン「北研」

貯法 :遮 光して、10(以
‐
Fに凍結を避けて保存 t【取扱い上の注意】参!〔1)

有効lull問 :検定合格日から1年 (最終有効年月日は外箱等に表示ヽ

本剤は、平成22年 度のインフルエンザHAワ クチン製造株に基づき、AttH¬ Nl(新 型インフルエンザ)、 AttH3N2

(香港型)、 B型の 3株混合のインフルエンザHAワ クチンとして製造されたものである。

【接種不適当者 (予防機種を受けることが適当でない者)】

被1妄種者が次のいずれかに該当すると認められる場合には、

接種を行つてはならない。
(1)明 らかな発熱を皇している者
(2)重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者
(3)本剤の成分によつ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)上記に掲げる者めほか、予防接種を行うことが不適当

な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】
1.製法の概要

本斉」は、厚′L労働省 kり 1旨定されたインフル、rン サウイルス

をそれそれ伸1別 に発育鶏卵の尿膜ル空内に1妾 種 |´ て培養 1´
,

」曽111し たウイルスを含む尿

"典

腔illtを とり、ソ ナルli′ し、機を

Th生 写1淵彎協l:冴ぶ斎tを古珊!枷幣佐ilL環歳
うる これを11ル マ リンtiた り不活化 |´ た後、リン敵

'11級

1け

'11化
ナ トリウノ、il々 を川いて各 1ltウ イル スクメIAが 規定 ||

命■11イ )に う希釈 i‖ 1盗 |´ た腋却〕である

ネ■2 
架斉J譜,l‖ lI´ 中に ド〔氾の成分 分 I11を 含イメ

‐lろ

成

有効成 /7J・

1製造 4ネ
'

A型‖ξ

Aカ リフ 1ル ニ ア 7]XX)(1‖ N:

′、 1イ ク ト 1, ,′  21(, 2001メ |13N2)

I`l111lt

13 ツ :リ ス・ヽ ン ('()2(Xぶ

各 41υ月lハ 含イ「
hl lキ11'l llliは 、
l件 11た り3()′ ′R
以 11

安,Lll ,1:ル
~く′リ Ol″ l′ 以 ト

級衝剤

リン|'水 素ナ トリウノ、水和lll1/J

リン111水 素カリウノ、

'瓶

化リ トリウ′、

"1.51 rrrg
t)..1{}S iltu

S.:l Itl

う,ll文斉J ソル′く 卜猟) 01″ L以 ト

|力 t rF斉」 チ メ1■ リ ル 00()5nl贅

【接種上の注意】
*オ 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)

被機種考が次のいずれかに請ケ当すると認められる場合1.た 、

性Jせ 状態及び体質をllJl案 し、 1,察 及び桜IIlli直 否の|」 Wiを 1ずtit

t[イ itヽ  
「

防接市[の′
Z、要1生 、高1反ルは、 イ「川・rJlに ついて |ク)な

「,こ |り 1を 行い、1司 意を確実に得た Lで 、,L意 して接 1『すること [

11)′し、臓血[11系疾忠、1サ臓疾患、lF臓疾患、山liれ疾忠、発ri

「

“

1年 →:の ,1礎疾患を有
‐)る 絆

`2, F防
接千Fで 接l[後 2日 以内に発11の みられた者及び全身

性発疹1レ )ア レルギ を疑うli状 を 1∴ |´ たことがあろ竹
11)j曇 去にt'い れんの11イ lIの ある者
11:過 去に免疫イ(4フ)診 断がなさオtて いる竹及び近糀杵に

先天ヤト免1'不 全ブ11の 者がいるキ
5′ 1町 質1■ 11,炎  気管支‖樹■.等 の呼吸器系疾上を有

‐うる者
6.4く斉りの成分.又 |、た

'り '‖

 鶴 1勾 、その他鶏山米の で,の に対 l´

てアレルギ を
11:・

)る わそれのある竹

キ■2 重要な基本的注意
1い

4く

“

りは、「予防接種実施規則」その他予防1妄 種実施要領
に

'111処

|て

't'‖

・うる .こ と
2,被 J妾 1「 喜につ いて、接種前に必ず問診、検温及び診察

.り↓

“

ケ.聴議
'1)'に

1っ て

'世

‖せ状態を!‖‖べること
13: 4く 制lL添 加物 と |´ てチメlり ■,・ ,レ `水 銀化介19/J を含イ,

|´ ている 千メ 1フ ■リ ル含イ「製斉1の 投′テ (1※租 .I、lLり 、
過敏症 '発 4～  発リケ、11麻疹.1け[、 リエリ1等 .が あ Fプ わ
′tた との‖1:liが あるので ,‖ll'を「 分にイiい .1姜 ll ttll

11察 を 1ク){、 1イ rう こと
`1 被J妾 [「 者又はその角t護 杵に ,1妾 l l1 11日 は』激な理」llJは

世t, 1妾 I ll部位を,Fi潔 に

'tら

、すた、1妾 Il後 の健康監視に
ヤ7意 l λ

`所

′))ヽ t常反応やfli調 の変化、きr,に 高熱、けい

オlん }ヽυノ異常な症状を
|∴

|´ たj場 合に1.t,j士 やかに医師の
診察を'そ ι)ろ kう ll前 に力!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 リン製刑等,↓ との1川 係 '

免疫抑‖り的な作用を持つ製刑の11り を受けている絆.特 に
,(川 ,あ るいは人 lr投 ′チを受けている竹は本llの /A・

lJ tttが 1り
rリ

れないおそれがあるので、91用 に注意・〕ること
キ*4 

副反応 'よ

'こ

に :01'力 未満、と,`に :0.卜 5し 未満 ‖1,同

れることがあるので、症状があ′りわオした場合には適切
な処に0を 行うこと

5‐ 肝機能障害、黄疸 :AS′「 (:()1｀ : ALl｀ CPl｀ 1.y‐ Gl｀ l'.

A卜Pの L‐河等を伴う肝機能障害、黄疸があらわれろこと
があるので、異常が認め られたIJJ合 には適りな処 Fl

を行うこと
61喘息発作 :喘息発作 をi秀 発することがあるので、nll察

を |´ 分に行い .Jji:状があらわれた場合には適りな処『 1

を行うこと

含む澄 |り]又はわずかに白濁 した檬lllで ある            な |´ :5多ら以 11又 はllrl度 不 |リ ト
pHi6.8ヽ 80、 71透圧比 ヴLll食塩液に対

‐〕る比,:約 1     (1)重 大な副反応
1)シ ョック、

【効能・効果】                       
アナフィラキシー様症状 :ま れにショック、

本刑は、インフル「ンザの予防に出‖うろ        み護勇
イ
げ務為∴」:覧菅替ヵ籍脇 ,1利路『ガ浄‖誤T

【用法・用量】                  |‐ 分に行い、ソt常が認められた場合には適切な処FIを

鮮批t燕メ芽i鴻点嗚襦舞書‖ヽ カ
ラ壼蓉蠍 胎′淵、需1lWI‖

l・
i孫

i11‐局■lI茜通
―
J‐

=姦
羅Iあ差ξ

~… …………………………       r章 害.意 識障害等があらわれる 木症が疑われる場 /i

l       に1`k、 lヽRI等 で診断し,適切な処1砒 を行うこと

l l・ 俳lりl縫 ,fぅ 場合の接和‖り隔は,免疫為

"tを

考慮うろ1    1霧 乳鷲 Lノ】%鳥♂751を、市品ぶI`YJ脈 [芽組虚れ
|   と4j坦 ‖llお くこと/J`望 ましし・ 1       麻J鰤  ‖1反 rJ・Iの減弱ない |´ 濯i失 等のり11状 があらわオした

1 2 他の 1フ クチン製剤との接11「1隔
:  生 :フ クチンの接種を受けた者は、,11「 、|        1       

場合には迪りな処ぼ1を 行うこと

27日 以 た、1た 他の1  1  4,1す いれん :けいれん '熱性けい,tん を含4」・|があらわ

3性 状
本刑は、インフル.r_ン ザ 'ン イルスのヘノ、アグルチニン l‖ A)を

1   不活化リクチンの接租を受けた者は、j通 常、 6日 以 li F"隔
|

|   をに1いて本斉Jを 接租すること ただし、医師力LZヽ要と認め |

1 樹3り摯シT糖懸考T凛各:キ″Fi彙よFお
制`を

|

!1008「 132
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7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 :血小板減少性紫斑

病、血小板減少があらわれることがあるので、紫
'F、外出血1、 口腔 ll14膜 出血等の異常が認められた場合には、

血液輝 i等 を実施し、適切な処

“

1を 行うこと
8,ア レルギー性紫斑病 lア レルギー性紫斑病があらわれ

ることがあろので、Lll察 を十分に行い、紫数1等があら

われた場合には1壼 切な処lrtを 行うこと:

;9'間質性肺炎 :間質性肺炎があらわれることがあるので、

発熱、咳 llt、 呼吸困11等 の臓1床症状に注意し、

'1常

が

認められた場 合には、胸部 線ヽ等の検 Flを 実施し、1歯

切な処置を行うこと.

10'脳炎・脳症、脊髄炎 :脳 炎・脳症、脊髄炎があらわれ

ることがあるので、観察を十分に行い、異11が 認めら

れた場合には、MRl等で診断し、適切な処
「

こを行うこ

と]

(aその他の副反応
])過敏症 :ま れに接市L直後からJ4t日 中に、発疹、ホ麻疹、

湿疹、紅,F、 多J形紅JII、 癌1率 等があらわれること力
'あ

ろ:

2)全身症J夫 :発熱、悪無、頭り面、倦怠感、一過性θ)意 i餃

消失、 めまい、 リンバ節llTl‖そ.lE‖ L・ 嘔気、lllt'M、 下‖J、

関節痛、筋内痛等を認めることがあるが、1面常、2ヽ 3

3)局 1井 lili脊 瑳坊:J晰脹、硬結,4ヽ 感、疼痛、しびオtl占

等を認めることがあるが、j山常、2-3日 中に汗i失する.

1)神経系障lf:鳳 lll刊1経麻Jll等 の麻J年 、末梢憫:ニ コーロ
パチーカ〈あ′,わ オしろこと力̀あ

る.

5)‖ltliitlF:ぶ どう
"史

炎があr,ゎ れることがあろ

ユ
壼腫 樵 馨 :二 血 蹴 鳳 下しているので 接続に
J`た って 1.1、 予診等を慎Tlに 行い、被lた 11著 のtrll‖〔状態を

l・ 分 (■ 11察・ナること
*‡ 6 

姫堀i」寿慨キ!清習%守電珊 確立してぃないので、litll

又は妊1/J41´ ている
"∫

能ヤLのあるhl人 には ,防 1妾 Tllた のイ「益

姓′矛燎批儀なサttlll糀ぎit惚隻
|ギ

li智ば|:!√品1憤

発′L率 より高くな′りないとうる‖1イ
!子 がある …

7.接種時の注意
(1,1妾 rlll‖よ

1,接 11用 器 りtt.L、 ガンマ組等に ,1り 減 ‖iさ れたデ イス

月: →,jブ ル出占を
'11い

る
21容器のイイt及 びそのPJPHを アルコールで消 ,り |´ た後、注力1

針をさ |´ iムみ、所要11を ,‐ Lllオキ|′Jに 1吸 引・うる この操作

に当たっては雑11が
'1人

|´ ないよう

'1:意

・1ろ  |た 、

栓 をj餃 リクトl あるい |、 1他 の容器に移 |´ 使りlj lン て (L

ならない

31′ LウJ`卜の先端が血管 ll・lに 入っていないことを確かめる

こと  ―

,1,7L舅 J`1及 び注射筒は、被J妾 市R者 ごとに1供 り換ク_な けれ

ばならない

叱)機
器鮒締tt舶常、 L腕仲側とLア ル‐ →レ潮 みち

な15、  l il 
‐接11部 1立 {=反彼して

'種

・〕るこ
`ヒ

t、1避↓)る こと.

**【
臨床成績】

2()歳 以 11の [L康 成人 1()()1ク!を 対
rgtと して、AIIリ インフル

「
ン■″

船:ち征ぶご嵐itたlt携1るli淵波猟胤滞柵脇尭
した .1111111接 Tll後 及び 21●lH接 11後の抗体陽転率は以 ドのと

おりであつた Ⅲ

中和法およびH法 による抗体陽転率※

l采 J角 [‖

''り

1 中和,去 111法

l l二 lli l妥 1121・ 7 H`た S7年

'(87191)
73'ち

`7317711

21ロ ロ接Tll12〕 ,7‖ 後 S〕 7'′ r、3{ral, 71111711'1)

,レ コ1ン ヨドウイ ,レ Nい に 丼卜 |‐ 7.1九 44{

`陽
転 1暁基準 :Alリ

【薬効・薬理】
インフルエンザHAワ クチンを3週‖lllll隔 で2回接租した場合、

接和1lヶ 月後に被1妾種者の77%が有効予防水準に逹する.

I誉ク:重45ξ
,ルフレカ静釜r」#,18ビ指[そ:7:

彎夕まう催‖誡t[:島『蒼ヽ耐キ諾景量音「すアrれ倉讐拿せ
ヽ

維持されているが、基礎免攻のない場合には、効果の持統期椰lが

lヶ月近く短縮される ・

【取扱い上の注意】
1.接種前

(1)認 1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)使 用前には、必ず、 )ヽ常な況濁、杵色、 )ヽ 物のJι入その

他の異常力【ないかを確認すること,

2ピ
「 鶴 席から取り出し空温になってから、必ず振 り況ぜ

均等に 1ン て使り‖する。
(2)一 度針をさしたものは、当日中に使用する。

【包 装】
llA入  l lllI´  1本

キ
革【主要文献】

(1' Vcrsltlis DJ et al A〕 1livir:l Res I Sulll l:289-92
(11)85)

(2, 13irl1l l)(ヽ ftlcis fl11(lI〕 rtlls il〕 l're ty‖ :l1lCy(1977)

{3)lll「 1晃 史 1也.妊娠中のインフルエンザ [フ クチン接11の

安全ヤL 感来症学偏t誌 :81“ i:111)― ,312()1(〕 ,

(.41 1亀力1俊‖

“

 {也  1折 1サ インフ
'レ

_r、 ンlFA(HINl)に t・l¬)~ろ

インフル_r_ン ヨ

'・

1lA lフ クチンσ)免疫力にヤ|:に 関
‐

l‐ ろIZl床ルt

験総lrl ttri lat`所 内資 11'

(5)神 谷 齊  他.イ ンフル、「 ンサ :フ クチンの/FIJ果 に 1川
・:ろ

0「 究.'ヴ ′L利″′Iり
「究費補助 企 1新 興・ II興 感メt症研究

llf業 ,総合lllF究 ‖1告 書:.14成 ,年 ヽ|1年 度 ,

(6)llt路銘国‖イ1、 11立 予防 illJ 4i側「究所学 友会編  :フ クチン
ハンドブ ツク :130 1111(｀ 9,1)

イオ
【文献請求先】

i:要 文献1.1::」 1■の所内資本1につきまして 1)ド 記にご請求ください i

〒 IIう 4{Iν 6 埼 エリ:t北 本市荒リト六 J‐ [1111千 J也

学校法人 北 111り「究りi

′L物興剤Iり1究所 安全11川 !部 1句

【製品情報おranい合わせ先】
北 l■ 薬 ITl,F業 株式会社 学術部

(電 ∴舌:(13 5127 :)('10

【製造販売元】

価力̀
4()倍

以Lかつ接11前 の抗体価からの1倍以上の L夕|

1997-3X■ )年において老人lll村 :施 i支 '病院に人所(院 )してい
,1撒i」 |:l鶏習淵耐堤

`満

佐ち琳l獅静ぷ子籠
F色マ亀ガ,9与 ち

~ら

1響ヂ11鏡械甘ih僣暫譜脂霧彙

苫獅純1婚踊蝋tr籍
11lI落 i「

1044人 であった..

り言競全鮮露漱
【販売元】

北里薬品産業株式会社
東J:都港区三l」 五丁日4番 3号

T14-Ⅲ鵬‖‖脚Ⅷ
ll()()8FI〕 2



参考資料1-2

非重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分)

基礎疾患、他の予防接種など
ワクチンと副反応との因
果関係(報告医評価)

平成22年 10月 2日 その他の通常の接種では
平成22年 10月 2日 平成22年 10月 2日

平成22年 10月 5日 平成22年 10月 5日平成22年 10月 5日

平成22年 10月 15日
これまでにインフルエンザ、こ
ブ・肺炎球菌、おたら、くの予防 肘を超える局所の異常腫脹 平成22年 10月 16日

-1-
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年齢 (代 ) 性別 接種日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 冨1反 応発生日
ワクチンと冨り反応との因
果関係 (報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

10雄 乗 221F10 22日 IB024B 渾 : tス′
=l´

ス,H界の03の
=

半 圧 22年 10 2年 10
10歳 夫 藩 里 22`■ 10 ,日 研 =8024D 無 灘 の 平成 22年 10 23日 非 重 篤 平 成 22年 10 29日 □ 稽

女 平成22年 10月 22日 デンカ 101-A 無
糖尿病で通院中、アレルギーな
l´ 最 折 ― ヶ 員 の ワ ウ手 ン蜂 種

肘を超える局所の異常腫脹 平成22年 10月 23日 関連有り 非重篤 平成22年 10月 27日 回復

10歳 未満 女 平成22年 10月 22日 北里研 =3027A 無
上腕 部 注 射都 位 に約 5cm直径
つ絆 秤 多華席 暴 執 平成22年 10月 22日 非重篤 平成22年 10月 24日 回復

10歳 未満 男 平成22年 10月 22日 化血研 _46C 無 熙
付 を超える局所の異常腫脹及

発熱39℃ 平成22年 10月 23日 関連有り 非重篤 平成22年 10月 30日 回復

男 平成22年 10月 22日 デンカ :02-B 無

予診票はなしでしたが、再度間
診すると、かつてバンコマイシン
で湿疹 ?が出たことがあると
力ヽ_`‡,饉下出而め諄壮ふり

湿疹 平成22年 10月 23日 関連有り 非重篤

lo歯 美 平 成 22~410 3日 イヒ繭1月モ J4A 22年 10 23日 有 工ヽ 1 ,,年 10日 ,1日 聾 檸

男 平成22年 10月 23日 デンカ :02-B 熙
発

得
熱、右上腕部の注射部の腫
,し しヽj 平成22年 10月 25日 非重篤 平成22年 10月 26日 回復

10歳栞 平 成 22年 10月 23日 アレル ギー  (卵 白 RAST l 茉lン スJ 平 成 ,,年 10日 ,nR 25日

10歳未満 男 平成22年 10月 23日 微研会 JA099A 無

喘思薇気管支炎、過去の季節
性インフルエンザ予防接種3回
r・ 1士里堂r.‐ I_

発疹 平成22年 10月 23日 関連有り 非重篤 平成22年 10月 23日 回復

女 平成22年 10月 23日 デンカ ,04-B 無

以前のワクテン授種時に異常反
心はあったか :以 前にはこのよ

/ヽ.・

「
ルlf甕

`力

■ハτ∩Fル
アナフィラキシーショック 平成22年 10月 23日 関連有り 非重篤 平成22年 10月 23日 回復

女 成 22年 10 ヨ23日 デ ン 〕98-A 持にあ りませ ′ 下 平 成 22年 10 23日 22`二 10
10歳未 満 成 22~410 ,3日 :ンカ 400-A 発 熱 22年 10

'48
覆 右 り 平 成 22年 10 25日 軽 快

10静 Jkう 七 斗二月Z22`F10 lC03,A
無 を超える局所の

.腫
脹 22f二 10 24日 224二 10 27日

,5日 テンカ 8-A 議 0慮 以上 ( 2,年 10 268 F価不 JII[El 平成 22年 10 27日
士 軍 庁 ,, １〇

一
１０

‐lK05C 無 390以上 の 発 熱 22`二 10 224■ 10 27日
25日 」ヒ里翻 E8026C

爾 輛 に て 反 フの 平 成 22年 10 26日 揮 有 り ゴ
=i

平 成 ,,年 lo ,8R 夫 同 務

10歳 未満 女 平成22年 10月 25日 微研会 HE22A

(既住歴)新型インフルエンザに
よる肺炎 (副 作用歴 )インフルエ

ンザワクテンによる接続部位周
囲 (百 ■ヽ二針 奉ヽ宗 日薔日ξ

接続部位周囲(肩から肘)発
赤、腫脹 平成22年 10月 26日 非重篤 平成22年 10月 28日 軽快

lo静 美 痣 男 平 成 22年 10 25日 研 _43A けを越える局所の 平 成 22年 10 26日 平 5●ク,年 lo日 ,7日 軽 快
10離 夫 平成22年 10 25日 404-B 無 無 平 成 22年 10月 25日

11 女
・

平成22年 10月 25日 デンカ 401-A 無 無
荀所唇涌 (肩 ～上胴～側嗣部 )

lr日
=

平成22年 10月 27日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 2日 回復

11 女 平成22年 10月 25日 化血研 _42A 無

18歳 嗅魚を食べてじんましん
出現したことあり、また機械性じ
んましんの既絆ふ0リ

じんましん 平成22年 10月 26日 評1面 不能 非重篤

女 平成22年 10月 25日 微研会 →A102C 無 無
発赤、腫脹、熱感、接種側の肩
より上肢全体の重たさ

平成22年 10月 25日 評価不能 非重篤 平成22年 10月 26日 未回復
平 成 22年 10 ,5R 北 里 研 IB026C 銀

一
平成 19年 8月 平 成 22年 loF ,,年 10 ,7日 軽 快

男 平成22年 10月 25日 北里研 FB026C 胆曇癌、胃潰瘍、心疾患
朝より寒気あり(朝 366℃ )昼近
く寒気強く397°Cの熱発、鼻水
藝庁 暴疹

`―

彦ヽ
`―

う確職
`―

ヽ
平成22年 10月 26日 非重篤 回 復

lo静 姜 漱 平 成 22~410 ,6日 化 血 研 L46A 無 ド71ノ ′し■ 半 圧 22~E10 2,年 10日 ,9日 軽 快
女 平 成 2,年 1 26日 F8024C 字で 迷1) 席々壮 ? 224E10 26日 」卜][1に
男 平 成 22年 lo 26自 イヒ 研 熙 平成 22年 10タ 26自 同 ,

10歳 乗 ,年 lo L42B 無 tス ′吏1´ス′ 27日 渾 右 非 重 篤 革 翻 11 1

平成22年 10′ 126日 398-A 無 平 成 ,2年 lo日 ,9日 22年 11 2日
22年 10F 126日 イた而【ヨ 無 廉 軍 成 , 日 224El ,日
22年 1 0 JI

224=10F
26目
|,6R

→A099D 22年 ‖ 2日 5,F 軍 成 ,
‐IA100B 無 面 扉応 22笙二10 26日 儒 不 首レ Jヒ J

な 平 成 22年 lo 血 JlC 工 庁 ,,こ 1 3日 聾
Ч二月222`=10 ,6日 術 lA102C 無 んましん 22“

=10
7 平 成 22

-3-
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年齢 (代 ) 性 別 接種 日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 目J反 応発生日
ワクチンと副反応との因
果関係 (報告医評価 )

重篤度 転帰 日 転 帰 内 容

女 平 成 22年 月 4日 微 研 会 lA102E 無 霊 ヽ嘔 叶 、下 痢 成 22年 11 4日 閣 揮 有 22`Fll 7日

2061   10 224= 日 4日 無 無 390席 以 上 の 発 熱 圧 22年 11 6日 非 重 篤 平成 22年 11月 15日 軽 `快

2071   70 女 平成 22年 月 4 :03-B 病 洵部 不 快 感 、冷 感 、ら、るえ 平成 22年 11 4日 評 価 不 能 筐 平 j 224■ 11 4日 軽 快

軍 f 2年 月 4日 テンカ 101-B 血 F席 冷 FJFi 平 成 ,2年 11 4自 評 価 不 224■ 11 4曰

209110歳 夫 22`= 員 4日 m研 _41A 無 付を超 える局 所 の異 常 腫 脹 平 成 22年 11 6日 半 2年 11 1

210110歳 未満 男 半 圧 22年 月 m 4,0 0日 10日 彙 韓 ニ ロ厠藉 各 :熱 半 肛 22年 11 5日 評価 不 能 非 重 篤 平 成 22年 11 6日 軽 快

女 平 成 ,,年 日 5日 102-A 腕 の 全 体 的 な 鮨 需 ル熱 辛 等 平 成 ,,年 11 5日 0日 緊

男 平成22年 11月 5日 デンカ 無
10/19に HBワ クチン(ビームゲン
n■ぃ |ヽ ふ 建 二舌_日 ,ヽ ′ヽ 選 〔彗vR7R 発熱、咽頭痛、鼻汁 平成22年 11月 7日 関連無し 非重篤 平成22年 11月 9日 軽快

女 員 5 Fl 化 血 研 _528 無 1賜 量 ,E口十 FF,,盗El 58 評 価 不 首レ 224E 5日 同 行

女 1月 5日 無 廉 而管 凛 千 麹 継 馬 鮒 成224二 11 5日 り 1

女 平 成 22年 日 5日 柚 →A102C 平 成 2,年 11 5日 ヨ1重策 軍 成 ,ク 年 R 同 箱

女 平 成 22年 員 5 =8024A 晉芸日1■ ら席  価 ■ス 発疹 平 成 22年 11 5日
=■

4而不能 1

コFF ,24= 日 5日 ン カ 〕99-A ア十 ワィうキ ラー 平 成 22年 11 5日 関連 有 り 非 重 篤 平 反 22年 1 1日 回 復
｀

「
l 月 5日 撒 研 全 HA103C 無 議 頭 痛 下痴 、格 鶴 B學赤 F縮 平 成 22 6日 評価 不 7B

平 成 ,,年 HA103C 無 薫 tス ′支I´ス′ 平 成 22 6日 関連有 JL][鋼籠 軍 f 224= 日BR 藝 仲

女 平 ′ 月 5日 HA1030 無 薇 床幹 、四 肢 の 桑 疹 *ffi22: 6日 評価不
221 F`I 北 里 研 FB026C 無 朦 tス ′厳驚, 平 成 22年 11 6日 閣 う車右 同

10歳 未満 男 平成22年 11月 5日 デンカ 403-A 無
390度 以上の発熱、肘を超える
日 酪 ∩ 塁 螢 R薔 睡 平成22年 11月 6日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 8日 軽快

女 平成22年 11月 5日 北 里 研 F8022B 無
食品薬品で幕麻疹が出たことは
あιリ 琴麻疹様皮膚炎 平成22年 11月 5日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 5日 回 復

平 f 22年 11月 5日 イた而13 L51A 無 血

「

低 下 コZ5'22 5日 224El 5日
22〔 =8026D 無 アレルギー性麟群病 平 鵬 5日 閣 蓮 無 電 軍 f 224ニ 日6日 晏

女 平 成 22年 11月 5日 lAi00D 無 ;ん ま[´ん 6B 22年 1

コ■F ,年 11日 6日 化 血 研 _46B 無 カ 駆 議 I´ (1士 不 明 ツヨ`ツ々 平 成 22年 11 6日 関 連 有 り 非 重 1 平 成 22年 11月 6日 回 復

男 平成22年 11月 6日 デンカ 101-A 無

墨 1曖 揆 思 :な し

アレルギー :子供の頃卵アレル
ギー1回 あり。しかし、今まで食
事制限などなし。
過去のワクチン接種時の状況 :

何回か実施しているが異常な
し。(2年 前のインフルエンザワク
手 ″`籍 話 子

=早
堂 ′デ1ヽ

アナフィラキシー 平成22年 11月 6日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 7日 回復

里 22“軍 月 6日 :02-A 無 熙             1意 識 消 失 発 作 平 成 22年 11 6日 関 連 無 し 平成22 6

23( 10歳乗 F`, 月 6日 熱 E Ff ,rF11 同 箱

224■ 日 6日 :06-8 無 熙 8日 評 価 省レ
=

平成 22年 1

10静 夫 藩 平 成 ,,生 日 7R 微 研 会 無 睡 発熱 、ひきつ け 22■二11 8日 閣 運 22`● 11 12日
士 月 8日 107-A 無 無 血管 選 走 神 経 反 射 224二 11 8日 8日 同 箱

224ニ 月 8日 イヒ而研 無 軍 ,2`■ 11 n日 間 壼ヽ り 電

女 アヽj 22年 月 8日 →A102A 無 曝 彗麻疹 平 224軍 11 8日 8日
里 221F 月 8日 化 血 研 _44A 聾 無 版 の 脱 力 、シ ビレ 22‐41 9B 同

平 成 22年 月 8日 イヒ而研 _498 平 成 ク,年 1 ヨ9R 評 価 不 省レ ヨヒ彗筐 半 威 22年 11 11日
10歳 夫 藩 22年 月 8日 106-B 職 〕90度 以上 の 発 熱 平 22~411 9日 閣 連 1日

士 平 成 22年 月 8日 :05-A 銀 無 平 庄 22年 1 9日 圏 :菫 電 軍 F :

女 平成22年 11月 8日 デンカ :05-A 無
ネフローゼFI候群、食物アレル
ギー詈色 うんま疹以外の全身の発疹 平成22年 11月 10日 評価不能 非重篤 平成22年 11月 26日 回 復

10歳 未満 男 平成22年 11月 8日 北里研 IB022A
無

|インフルエンザワクチンで具合
が悪くなったこと力くある」にOが
あつたが気づかず接種。局所腫
1場の断祥あり̂

肘をこえる局所の異常腫賑 平成22年 11月 9日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 12日 軽快

,4' 士 平 成 22年 1 月 8日 無 無 芹 半 身 上 下 肢 の 1´ 7ゞ九 軍 が ,,年 ¬ 1日 関 連 有 り
成22年 1 月 8B 化 血 研

`4B
計葬

「
テム 黒 所 の 里 営 1■臨 平 成 22年 11 1 圏 薇 有 り 224=1 1,日 癬 模

244 女 224Fl 月 8日 デンカ 105-B 風邪 390暦以上の景熱 平 成 ,2年 1 98 筐 軍 12日
,4F 11 8B 紺 評 全 JA100C 全身 の 発 疹 、発 熱 (387 平 成 22年 11 11日 閣 憚 有 り 7日 掛 模

2461   70 女 テンカ 408-A 無 平 成 ,,‐41 98 間 1菫 確rtl 平 成 22年 1 月 17日 軽
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年齢(代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番疑 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと副反応との因
果関係 (報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

女 平 成 22年 日 8日 IB0228 無 鷹 22年 1 13日 不 ゴL重電 平 成 ,, 8日
女 平成 1 無 ましん 工 威 224■ 1 1

10歳 夫 藩 平成22年 月 8日 _45A 騰 発 ,24=11 98 り 非 重 篤 平 成 22年 11月 復
平 成 22年 8B 」ヒ里研 =8023B 常腫 服 11 ,,そEl 13日 箱

女 平成22年 月9日 デンカ 408-B 無
高血圧症、椎骨動脈循環不全、
ザ‖́た_"せ 7.埠蘇 アナフィラキシー 平成22年 11月 9日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 9日 軽快

女 平 成 22年 m _46C レルギー 394° Cの 晏寒 、腰 痛 11 2,′●1 10日 回 復
10i夫 蒲 半 厩 22年 HA100R 無 朦 半 圧 22年 11 日 ラ子ヽ:

10歳未満 男 平成22年 11月 9日 デンカ 401-A 無
ダニアレルギー (血 液検査で陽
卜年ヽ

39°C以上の発熱 平成22年 11月 10日 評価不能 非重篤 平成22年 ‖月11日 軽快

25〔 10歳夫 二月た224F 月 9日 150B 無 睡 平 成 22年 11 枠
,5f 成 22年 9自 イヒ山モB干 lq,℃の 22`Fll 10日 価 不 能 11

平 成 22年 月 9日 無 半 肛 22年 11 1 ,F,
,5F 平 成 22年 1 9日 たmn研 _52C tス ,■ 修 適右し, 平 成 22年 11
25G 女 半 灰 22年 9日 無 熙 ;手 Zテ 平 成 22年 11

9B 北 里 研 =8028A の 2,4El 10日 通 継 : 非 重 篤 12日
平 成 22年 1徹 無 アレルギー ん 11月 10 夫 同 窮

女 平 成 22年 日 無 檬 ん 表 平 成 ,2年 11 98

10歳未満 女 平成22年 11月 9日 微研会 HE22A 無
切少 時 に 4ヽ 児 1蕎思 (現在 は症 状
む|ヽ 肘を超えた腫脹 平成22年 11月 10日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 18日 回復

女 平成22年 11月 9日 デンカ 401-3 無
じんま疹の出現1カ 月前一原因
末 B日

じんま疹 平成22年 11月 9日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 9日 軽 快

10疑乗 男 平 成 2,年 9R 北 里 研 =B0248 賑 39℃ 以上の 平 成 ,ク 年 1 ゆR 「価不能 非 重 篤 半 肛 22年 11 ヨ10日 復
1半 灰 22: 1 9日 112-8 無 半 22年 11 224Ell 16日
平 成 22` 10日 イに111癖 J5B アナフィラキシー 1日 非 重 篤 平 成 22年 11 12日 快

10疑彙テ 無 薇

女 ]二 月 224軍 10日 奪麻 疹 108 ヨL言筐
=成

,,生 11日 lSR 未 回 囀
=80268 気管 支 喘 息 マ i 工 威 ,,生 1 1 1

平 成 22年 1 銀
（

390度以 上 の 発 熱 1日 非 重 焦 平成 22年 11月 13日 回
10日 無 熙 平成 22年 11 霞 美 回 箱

10欝 夫 藩 半 厩 22年 1 =RO,AC 轟葬 詔 テス 属 ,日 l菫 右 重 ‖ 22`■ 11
1平 成 22年 1 」ヒ里ヨ =B027D 熙 39° C以上の 半 厩 22年 11 11日 27日 司箱

27〔 1平 成 22年 10日 1802,B
無

アレルキー幣層F_3芥 ぁ 有頚 部 湿 疹 、右 22娑二1 18 ゴL重 年 11 20日
平 ′ 22年 10日 徹 研 全 0ヽ99D 熙 Lス′ 半 圧 22年 11 10日 224El 7日 ヨ :

_428 無 曳疹 22~41 10日 :車右 ll ヨL重 1 10日
男

…

10日 研 =RO,n 熙 |しん コ
『

f ,生 11 10日 不  〔
ヌ 1半灰 22年 11タ 10日 _43C 筆 無 繁 22fEl 10日 JL言 宝 工 請 ,,盗 4日
男 斗ムE222~411 10日 イヒ1lnて月1 J8A アレノじ 軍 F 224F 10日 224Fl 12日
女 平 成 ,,生 日 11日 _47A 無 無 アレルギー反応 平 11日 車右 輩 重 電 平 庁 ,
を 半 圧 22~4 =BO'6R 1 1日 子価 不 能 1224■ 11 11日

平 成 22年 1日 イヒ而薔 筆 出 牛 億 言 lF,4,5。で 平 劇 策
平 成 22年 月 11日 _43A 無 熙 熱 1 1日 非 重 篤 15日

10静 美 憔 里 11日 北 軍 翻 =C032A 平 成 ,2生 11 22彙二1 澤仲

10歳 未満 男 平成22年 11月 11日 微研会 HA103E 無
平成22年 11月 9日 日本脳炎予
防格種 右上肢腫脹 平成22年 11月 12日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 15日 回 復

in歯 姜 4に 而 JlC 無 122~411 ヨLl=窪
=

1二月を224F12 2日

女 平成22年 11月 11日 微研会 lA101 B 無
匠生剤を服用中であつた。家族
0伸 FnRに 余f― R、そ力、ギめ 人ム●、じんましん 平成22年 11月 12日 非重篤 平成22年 11月 17日 軽快

半 反 22年 398-A 0年 目けチ宮凱糧で手FF亜行 軍 静 , 11 12日 ,,年 11日 14R

女 平成22年 ‖月11日 北里研 FB024C 無

C型肝硬変、肝痛
アレルギー歴・ワクチン接種歴 :

昨年季節型インフルエンザワク
チン接種時にしびれが出現し1-
2日 間で回復していた。今回の
ように何日1,続く|,の で1士た力、

左前腕部抹消 神経障害 平成22年 11月 12日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 27日 未回復

軍 威 ,,生 1 11 199-R ′ましん 22fFll ιリ 工 ,

-7-



年齢 (代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと副反応との因
果関係 (報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

女 半 圧 22年 11月 11日 テンカ 無 籍 菅 休 予 神 経 反 射 (1´ 71れ縣 〕 2年 11日 22年 11 25日 衆 己

平 成 22年 11月 11日 微 研 会 HA102E 無
一

藤慮 疹 (発熱 ) 2年 11

平 成 22 2日 微 研 会 HA102A 薫 ア十フィうキi 平成 22年 11 12日
10辞 美 濡 半 肛 22年 11 デンカ 398-A 無 無 じんましん

酔一驀
1,日

`ヨ

モ1 宝 平 成 ,,=1 13日 同 箱

10歳 乗 平 成 22年 1 微 研 会 HA104D 無 星 中 隔 欠 損 FI 肘 を超 える局 所 の異 常 腫 脹 15日 1

女 平成22年 11月 12日 デンカ 407-B 無
近親者に予防接種を受けて具
合 力く

=`な
ぅ 7-人 慟0、ス 熱 発 平成22年 11月 12日 評価不能 非重篤 不 明

平 成 22年 11月 12〔 無 軍 威

"年
日 13日 連 有 り 非 重 篤 半反22年 11月 14日 回 復

29` 女 平 成 2,年 11日 1,日 北 里 研 IB026C 筆 驀 熱 発 平 症 22年 12日 電

女 平成22年 11員 12B 北 里 翻 rM012A 無 発 熱 平成 22年 13日 16日
301 半 厩 22年 11月 12B 112-B 曇 職 発 熱 コニF 1,R 千不 筆 ヨL彗電 軍 ,,生 11日 ,,日 藝 櫓

平成22年 11月 12B 北里 研 =M010E 無 肛色 丘 疹 122‐411月 22〔

女 平成22年 11月 12日 無

アルツハイマー (特に治療せ
ず)、 糖尿病 (食事療法のみ)、

高血圧 (プロプレス2mg内 服)、

本態性振戦 (特に治療せず :カ

を入れるとぶるぶる急激にふる
える)、 水腎症にてバルーンカ
テーテルを入れている(バルー
ンカテーテルた|で lt熱 畢葬記

振戦、チアノーゼ 平成22年 11月 12日 関連有り 非重篤 回復

里 半 圧 22年 11月 12〔 徹 研 令 無 Dまいにて処方あり、高血F ベリじ厳垣 軍 威

'2年
日 15日 JL重電 平 成 ,,こ 1,日 ,日 薬 同 行

女 +FI22+t1F12E デンカ 無
葛熱、接種部位周辺 (左腕全
量 めヽ 締 諄 路 空 籍

^栞
参 平成22年 8日 非重篤 平成22年 11月 24日 軽快

平 成 22年 11 12日 化血 研 寮 穂 尿 摘 宝 身 甲
=珍

半 肛 22年 122“ Ell 30日
を 平 成 2,生 1 _43C 無 F偏不 ヨL重電 平 成 ,,年 1,日 3日 回 箱

10歳未 満 男 半 匪 22年 11 12日 1而 冊 _50A 気 管 狭 窄 、発 熱 、咳 嗽 平 成 22 回 衛
女 平 成 ,,生 1 13日 =8028A 無 極 ヨE重筐 軍 威 2,年 11日 13日 聾 棲

女 半 圧 22年 11 13日 IB025B 無 じんま疹 平 成 22年 3日 閣 還 平 j 22年 11月 13日 軽 快
女 ク笙 11日 1 =M009D 無 鴨 発 熱 ｀

「
′ 14日 πЙκ 籠 平 虚 22 同

男 11月 13日 JA105D 肘 を超 える局 所 の異 常 腫 脹 平 成 22年 4日 殿 旨り :重焦 平 成 22年 11月 22日 堅 檸

3 無 憮 全 身 倫 怠 感 、発 熱 平 成 22年 13日 筆 16日
な 平 l 22年 11月 1 〕98-3 無 籠含 矢 訓 FI 援 種 部 位 より抹 消 の しび れ 、脱 平 成 22年 3日 ミ重 非 重 篤 平 成 22年 11月 18日 ]復

10歳未満 女 平成22年 11月 13日 微研会 →A102D 無
アレルギー (lgE(RIST)19 SCヤ
ケヒョウダニ+1

〕E吐 平成22年 3日 非重篤 平成22年 11月 15日 回復

平 成 22年 11月 138 徹 研 全 HA100D 認 知 席 里 堂 行 重力

`ハ

m葬ぐムで
。
ふ 副

22年 11月 14日 HA101D 無 無 散 存 性 点状 締 掛 平 成 ,,年 7R :壺 篭 平 成 22年 11月 25日 軽 快
平成22年 11月 15日 微 研 全 HA106C 無 躍 発 熱 半 224■ 1 16日

i 平 成 22年 11日 15R 無 無 肘を紹スる島所の里堂腫隔 2,生El フ日 運 有 り 筐 平成 22年 ‖ 月 21日 軽 快
32( 士 平 成 22年 1 15日 409-A 桑 熱 122~411月 16
321 平 成 22年 1 15日 化血 研 152C 無 発 熱 15日 軍 6日

男 平成22年 11月 15日 化血研 L49B 無
だるさ、眠 気 、頭 痛 、発 熱 、腰
店 青 諦 措姜 平成22年 11月 7日 非重篤 不 明

→K06A 無 軍 威 ,,こ 6日 非 重 焦 成 22年 11月 1

化 血 研 4RA 平

2年 11 15日 (ヒ mn l男暉 _51A 無 アナフイラキ三 平 成 22年 1 15日 蓮 非 重 篤 平成 22年 11 i5日
2年 11月 5日 =80,5R 無 肘を超える局所の異常腫服 平

女 平 成 22年 11月 15日 399-B 無 価 不 ヨヒ重笙
雲 平 2年 11月 1 無 ス′言

=l´
ス′ 平 成 22年 吹

=
同 行

女 +f122811 北 里 研 =B025B 無 l12尿 病 (貧事・運動疫法のみ ) 圧 疹 ,,生
=

19日 「価不能 非 重 篤 平成 22年 11 20日
5日 微 研 含 無 22~41 |イ与

10静 美 滞 女 半 灰 22年 11 15日 発 熱 22f= 22日 電

男 平成22年 11月 15日 化血研 _54A 無

ホタテを食べて発疹がでたこと
がある。当日、鼻水、咳、鼻づま
りを訴えたが支障ないものと判
断さ九■_

炎症性腫脹 (1晏種部位 ) 平成22年 11月 15日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 21日 軽 快
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年齢 (代 ) 性別 接種日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 冨1反 応発生日
ワクチンと冨1反応との因

果関係 (報告医評価)
重篤度 転帰日 転帰内容

女 平成22年 11月 24日 北里研 PB031 A 無

食事アレルギーテスト陽性だが

毎年のインフルエンザワクチン
饉継7・富1た 田けf.‐ ム、_■

皮膚炎 平成22年 11月 25日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 27日
‐
Ft快

平成 22年 11 25日 103-A 無 無 390度 以上 の発 熱 平 成 22年 11月 26日 不 221111 26日 未 回 復

女 25日 化 血 研 J7A 無 11 ヨL言霞

を 平 成 ,ク 生 11 ,5日 アヽ B日 難 凱 平 ,,生 11日 ,6日 不 スRE

422 女 平 成 22年 1 =B031D のして 22`Fll 酎ミ壺右 しJ 22年 12

10歳未 満 男 軍 庁 ,24二 11日 ,6日 化 血 研 無 無 計葬 認 テス思 所 の 星 螢 腫 隔 軍 ,24El ,8B 額 平 2日 同 奪

女 224● 11 26日 109-A 無 有 り

平 成 22年 11 26日 →A101D の 平成 22年 11月 28日 極 29日 未 回復

女 26日 無 鐵 魏 224■ 11 7 非 重 驚 軍 ,,1● 1 29日 素

月E22`軍 11 _56A し 平 成 22年 1 月 26日 関 連 22f二 11 回 復

男 平成 22年 11 26日 {ヒ血研 _55C 無 朦 調痛 、嘔 吐 平 成 22年 11月 27日 成 22年 12 6日

10歳未満 男 平成 22年 11月 26日 化血研 L53B 無

アレルギー、基礎疾思、発育、
最近 lヶ月以内のワクチン接種
f.‐ l

局所発赤と胸部淡い発疹 平成22年 11月 26日 評価不能 非重篤 平成22年 11月 29日 回 復

平 成 ,2年 11日 ,6日 カ 401-A 3 宰賞 感 224二 11 27日 非 重 篤 8日

半 11 26日 、ア三 1日 ,6R Π17マ 台, アヽ 日員

10歳 美 警 ,2年 11 7日 翻 46A 事 管 喘 員 22年 10 Jヒ : ,24Ell

平 2年 11 7 =B028C 390席 以 22年 11月 29日 不

軍 庁 ク,生 11日 ,7日 」ヒ里研 =M01lR 篠 露 華 熱 締 224El 7日 面不 Jヒ ][1 ・工i 29日

10歳夫 平 成 22年 11 7 平 成 22年 1 月 29日 面不 明 不 [

`n,
10静 夫 藩 平 成 ,2年 11月 ,7B 研 無 緊 :夕 認 テ の 224● 1 連有 ヨL重電

11 平 成 22年 11月 29日 面不

を 軍 f ク,4■ 11 ,9日 北 里 研 F3028D 無 リン系 薬剤 if雰 1 塵有 非 重 篤 軍 威 , 30日

10歳夫 滞 224■ 11 14-A 無 ,ナ 蝕
`

(385‐C F 日 1日 i重 り 同 糠

女 平成22年 11月 29日 微研会 lA104B 無

基礎疾患 :な し
ワクチン接種歴 :あ り。特段問題
なかつた。
アレルギー歴 :なし

血管迷走神経反射 平成22年 11月 29日 関連有り 非重篤 平成22年 11月 30日 回 復

男 平成22年 11月 29日 ァンカ 112-A 無
アレルギー歴あり、しんましんで

左肘関節～手間節の腫脹 平成22年 12月 2日 評価不能 非重篤

10虚乗 11 →A102A めてし ,,生 1,日 3日 不 フに日日

224Fll 30日 無 睡 224二 1 30日 閣 軍 威 22年 1 30日

Fヽ, ,,1■ 11 30日 」k里 研 無 腱 繭 軍 威 22 30日 堅 枠

′よZZ年 11 =8031D 日 lR 22年 3日

月に22娑■11 徹 →A1048 無 22`[1 Jヒ 橿[1= 軍 成 ,,年 1日

44C 10静実 藩 平 成 22年 1 130B イヒ血モRI ら6A 無 熙 計葬 詔 テス ロ pFの 里 営 腫 臨 軍 f 日 1日 右 6日 回 復

女 平 成 22年 11 0日 22~41 平 成 ,,年 6B

女 平 成 22‐41 30日 撒 研 : lA104A 無 熙 芹鮪 憲 l'ンパ 睡 隔 平 成 ,,生 日 ,日 不 7

10歳未満 女 平成22年 11月 30日 デンカ 107-B 無
インフルエンサHAワ クチン注射
平成22年 11月 6日

発熱 (高熱) 平成22年 11月 30日 関連有り 非重篤 平成22年 12月 4日 回復

平 成 22~41 56A 職 2,lEl 1日 22f二 12 14日 軽 快

10歳未満 男 平成22年 12月 1日 化 血 研 _53C 無

アレルキーなし、基礎疾思(― )、

11/10強 度の副鼻腔気管支炎 |:

て受診・投薬、12/1は 鼻汁軽微
I「コハスてい″r.手 事でふぅ

迷走神経反射疑い 平成22年 12月 1日 評価不能 非重篤 平成22年 12月 1日 軽快

45f lo辞美 藩 軍 威 ,,生 1,日 1日 化 血 研 _578 無 薇 発熱 平 成 22年 月2日 ミ菫右ιl 電 4B 慢

平 成 22年 12 ヨードアし′しギー 3日 回 復

lo辞 夫 薔 を 軍 威 ,ク 年 1,日 1日 イヒ而【ヨ平 閣 :壺
=

平 22娑二1 3日

「
一

1 =M012A 390庁以 上 の 1 工 庁 フク盗 ,日 6日 聾 仲

1 朦 :魏 島 所 の 華 兼 平 成 ,,年 1, 28
46C 10歯 夫 簡 女 平 成 22年 1 ,日 イヒ而tBI 半 閣 蓮 な り 籠 6日

を 平 →E23A 以前 の インフル 予 防 籍 慶 層 芥 22~41 2 日 6日 回 復

3日 微 無 睡 弊熱 0厠輌 痣 □ 居 各 車 威 ,2年 3日 1'ヽ

女 コ■, 22娑■1 3日 」れ望研 の 平 成 22年 4日 重 電 平 虚 ,,年 1,日 6日 同 様

-11-



基礎疾患、他の予防接種など 副反応発生日
ワクチンと扇り反応との因
果関係 (報告医評価)

平成22年 12月 3日
ンフルエンザワクチン

血管迷走神経反射 平成22年 12月 3日 平成22年 12月 3日

4回 ともインフル エン平成22年 12月 4日 平成22年 12月 4日 平成22年 12月 11日

平成22年 12月 4日 平成22年 12月 4日 平成22年 12月 7日

平成22年 12月 6日 平成22年 12月 6日 平成22年 12月 7日

平成22年 12月 7日 インフルエンザにて
注射部位の腫脹 (肘をこえる) 平成22年 12月 7日

平成22年 12月 8日 しびれ感 (第 一指・左 )

(ノ ル′ヽアスク5mg内 服 )

10月 くらいから左手首腱輸炎を
訴え整形外科受診 (治 療内
明)。 以前に季節性インフルエン

平成22年 12月 8日 平成22年 12月 17日

平成22年 12月 10日 39°Cを越える発熱     1平 成22年 12月 11日
11月 12F3イ ンフアレエン

平成22年 12月 11日 平成22年 12月 12日 平成22年 12月 15日

平成22年 12月 14日 平成22年 12月 16日 平成22年 12月 21日
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年齢(代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番f 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと副反応との因
果関係 (報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

証
一証

を +F't224r2F16tr FM012B 無
10歳未 満 里

無

;んま疹 半 属 22年 12 置 り 不 I

瓢
一５‐‐

10歳夫悪 里 +ffi22+tzE16s 不 明
盟ユOE吐 半 屁 22年 12J 116日 Lj 非 言 黛 平成 22年 12月 17日

嚇 男 平 成 22年 12月 18日 北 里 研
半 属 22年 12J弓17日 連 有 り 非 重 篤F8032C

鋭
一一
而

男 平成22年 12月 lj百 Jヒ 軍研 FM0128 平価 不 能 122~412

1早 平 成 22年 12月 20日 化 血 研 =ス
′
=|´

ス′ 半属22年 12メ

平成22年 12メ

平成22年 12メ

平成22年 12J

四四胆如

lal′ 非重 篤 22‐41' 25日
熙

]二 E222娑■1, 20日 デンカ 413-A しん発作
女 半 灰 22年 12 21日 微 研 会 →K06R 重 篤 平成22年 20日 コ梅

1 男 22年 12月 21日 ィヒrin研 無
雲 軍 1 1日 デ ン 118A 無

,,日 非 重 焦 2月 248
1 22年 12月 22日 無

7日 回

な 平 成 22年 12 22日 JA099D 無 気管支喘息
;んま疹 22年 12 有 り 平 成 22年 2 24日 同

:0歳 未 満 票 半 圧 22年 12月 22B 半 肛 22年 12 ,,日 り 22年 2月 26日

女 三12月 22日 微研 会 無
半 厩 22年 12 平価 不

女 +FL22+128228 デンカ 406-A 無

師勁脈 兼心 中隔欠損術後、
右肺動脈欠損、脳梗塞、慢性腎
炎、心不全あり、定期内服治療
を行ってしヽふ_

中毒疹 平 成 22年 12月 23日 関 連 有 り 平 成 23年 1月 12B 隆快

気分不良 平成22年 12月 22日 評価不能 非重篤 平成22年 12月 22日 回復

半 圧 22年 12月 ,,日 緊

５２４

一

５２５

10歳未満

80

女

一
女

平成22年 12月 25日 北里研 rC033B ブ、肺炎球

土 平成 22年 12月 ,5日 価 不 台レ 非 重 焦 回 復

種 1回 目しなが 特に塁営■.・ |

藩熱398°C丘疹 平成22年 12月 26日 評価不能 非重篤 平成22年 12月 29日 軽 快

平成22年 12月 28日 デンカ 403-B 無
腱性腎不全、尿管結石、高血圧
虚、貪血 390度 以上の発熱 +&22+12828F, 関連無し 非重篤 +Fi22+12E2sA 軽快女 平 成 22年 12月 ,Я 北 軍 翻 F8032A 無

一
無

薇

男 平成22年 12月 28日 デンカ 414-B
ヨに重筐

H2212.7LotN。 412-Aデ ンカ イ
ンフリじエレザウ 手々 ノ` けいれん 平成22年 12月 28日 評価不能 非重篤 平成22年 12月 28日 未回復平 成 22年 1,日 ,0自

529 10歳未満 女 平成23年 1月 11日 化 血 研 _54A 無
9ロ アレルギーと牛手しアレルギ…
Э可能性あり

非 重 焦 平 成 22年 12月 30日 回 梅

発 熱 平成23年 1月 16日 評価不能 非重篤 不明
女 平成23年 1月 14日 化血研 _45B 無 無 肘を越える局所の異常腫脹、じ

んま疹 平成23年 1月 14日 関連有り 非重篤 平成23年 1月 17日 未回復10疑乗 な
無
一
無

532

533

10歳未満

30

女 平成23年 1月 18日 デンカ 419-A

じんま疹 平 成 23年 1月 5日 関連有り 非 重 篤

無 発赤、肘を越える腫脹(永胞を
イ半う)

平成23年 1月 20日 関連有り 非重篤 平成23年 1月 21日 軽 快

男 平成23年 1月 18日 デンカ

事 平成23年 1月 19日 評価不能 非重篤 平成23年 1月 24日 未回復10歳未 満 H二灰 23`軍 1月 9日

女 平成23年 1月 22日 微研会 HA105D
半 厩 23年 1月 21日 関 連 有 り 非 重 篤 平成23年 1月 ,4R 軽 快

熙
平成23年 1月 24日 評価不能 非重篤

盤珈 ]鞘 一迎廻ｍ

C031B

JLi[1 平 成 22年 11月
"F|し /Vま し′υ        __ 平 成 22年 12月 14日 関連有り 22年 12月 16B 同 組
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参考資料 1‐ 3

GSK社製新型インフルエンザワタチンの接種に係る
ナルコレプシーに関するWHO声明について

平成 23年 2月 28日    ・

医薬食品局安全対策課

1.これまでの経緯

○ フィンランドにおいて、グラクソスミスクライン (GSK)社製新型インフルエンザ
ワクチン「PandemrⅨ」の接種に関連する可能性のあるナルコレプシーが、小児にお
いて報告されているとして、昨年 8月 、同国厚生省が予防的な措置として Pandeml‐ix

の接種を差 し控えるよう勧告した。

○ こ″れを受けて、昨年 9月 に、欧州医薬品庁 (EMA)が Pandemr破 とナルコレプシ
下の関連性についての評価を行い、
・情報が不足しており、更なる調査が必要である、
いただし、PandemrⅨ のリスク・ベネフィットバランスは、引き続き肯定的である

とされていた。

2,WHOの声明について

○ 本年 2月 8日 、WIIOよ り、PandemlⅨ とナルコレプシーについての声明が発表さ
れた。概要は以下のとおり。

・ 昨年 8月 以来、少なくとも 12ヶ国からナルコレプシーの報告があり、フィンラ
ン ド、スウェーデン及びアイスランドからの報告率が特に高い。

・ フィンランドの調査では、4歳から19歳までの者において、Pandemr破 接種者
でナルコレプシーのリスクが非接種者に比べ 9倍になるとされており、これ以外の
年齢層では、リスクの上昇は認められなかったとされている。

ナルコレプシーは遺伝的な要因との関連が強いとされており、Pandemr破 が何ら
かの遺伝的、環境的要因と組み合わさつてナルコレプシーのリスクを高めた可能性
が考えられるとして、同国でさらに調査を行うこととしており、本年 8月 31日 ま
でに最終報告がまとめられる予定。

・ スウエーデンにおいても、Pandemr破 接種者でのナルコレプシーのリスクが上昇
しているかについて、現在調査が実施されている。

・ WIIOのワクチンの安全性に関する諮問委員会 (GACVS)で は、フィンランド
の調査結果を検討し、
・ナルコレプシーと新型インフルエンザワクチンの関連性について更なる調査が
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必要であること、
・現時点では世界的な現象とは考えにくいこと、
・欧州疾病予防管理センター (ECDC)においても、欧州連合加盟国と協力して、

ナルコレプシ‐と新型インフルエンザワクチンに係る疫学調査を実施しており、
フィンランドの調査を含めこれらの調査結果が評価に役立うこと

から、状況を注視し、新たな情報を入手・評価した段階で情報を更新していくこと
としている。               、

3.今後の対応 (案 )

国内でこれまでに接種された新型インフルエンザヮクチンにおいては、ナルコレプシ
すの報告はないものの、引き続き、安全性情報の収集に努めることとする。
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資料2-1

子宮頸がん予防ワクチンの副反応報告状況について

○組換え沈降 2価 ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン(イ ラクサギンウワバ細胞由来)

商 品 名

製造販売業者

販 売 開 始

効 能 ・ 効 果

サーバリックスj

グラクソスミスクライン株式会社

平成21年 12月
ヒトパピローマウイルス (HPV)16型及び 18型感染に起因する子宮頸癌

(扁 平上皮細胞癌、腺癌)及びその前駆病変 (子宮頸部上皮内腫瘍 (CIN)

2及び3)の予防

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。

なお、製造販売業者によると、接種スケジュールを勘案し、これまでの 1人あたりの平

均接種回数を1.5回 と仮定して出荷数量より推計した接種者数は、67万人とのことである
`

(注意点 )

※ 製造販売業者からの報告は、販売開始～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 ～平成 23年 1月 31日 までの報告分である。

※  0内 は死亡報告数とその報告頻度を示している。
※  「重篤」とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものが報告対

象とされているが、必ずしも重篤でないものも「重篤」として報告されるケースがある6

※ 製造販売業者からの副反応報告は、薬事法第 77条の 4の 2に基づき「重篤」と判断された症

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 している症例が含まれている可能性がある。

※ 医療機関からの報告には、子宮頸がん等ヮクチン接種緊急促進事業の対象とならない症例が 2

例 (う ち重篤 2例 )含まれている。

(単位 :例 (人 ))

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

(報告頻度)

敗 ぶ

うち重篤

1,016,144
99(0)
0.01%(0%)

29
0.003%

1 1 (0)
0.001%(0%)
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2.ワクチン接種事業に基づく医療機関からの副反応報告について

(1)副反応報告数及び推定接種者数 (平成22年 12月 31日 接種分まで)

平成22年 12月 末までの接種者の数について、実施要領に基づき、接種事業を行つて
いる市区町村のうち、平成23年 2月 16日 までに都道府県を通じて報告のあった市区町
村からの数を取りまとめた (11月 分 66/130市 区町村 :3,902接種、 12月分 96/196
市区町村 :8,454接種)。 これを基に、平成22年 12月 までの副反応報告頻度を計算した
ものは以下のとおり。

①報告全体 (単位 :例 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 1年生)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重

(報告頻度)

篤報告数

うち死亡報告数

(報告頻度 )

24,946

8 5 0

0.03% 0.02% 0%

※ 今回の接種事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「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を報告対象として
いる。

※ 重篤とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものをいうが、
必ずしも重篤でないものも「重篤Jと して報告されるケースがある。

※ 推定接種者数は、各月の市区町村からの報告率を基に推計している。なお、報告のあった市
区町村においても、すべての医療機関からの報告を受けているとは限らない。

※ 接種事業の対象とならない症例が 2例 (う ち重篤 2例)含まれている:

②医療機関から「関連あり」として報告されたもの  (単位 :例 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 1年生)

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 )

24,946

6 4 0

0.02% 0.02% 0%

※ 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。
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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 :例 (人))

推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 1年生)

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 )

24,946

2 1 0

0.008% 0.004% 0%

※ 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。
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重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日までの報告分)

年齢 (代 ) 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 同時接増 基礎疾患など
② 副反応名 副反応発生 日

ワクチンと日1反 応との因
曇関係

`錦

告医評価ヽ 重篤度 転帰 日 転帰内容
1 女 平成22年 10月 8日 サーバリックス AHPVA097BA なし 生後9か月時 熱性けいれ

た,7:ン ル
=一

性皇水 血管迷走神経反射 平成22年 10月 8日 評価不能 重篤 平成22年 10月 8日 回復

:12月 26日 型
「

なし

二
・22年 :2月 2

123年 1月 4
クn4■ 1日 1′

反 射 28日
型
一地

:し 管採走神経 庫射 )

4日

8 女 平成23年 1月 13日 サーバリックス AHPVA100BC なし

:し
関連有 り

Щ官述 π押絵反射、転倒 、
鰭商 rn FF逃 平成23年 1月 13日 評価不能 重篤 平成23年 1月 17日 不明

AHPVA100BB
11 女 平成23年 1月 20日 サーバリックス4 AHPVA100AA なし I嘔胚疋rH墜反射、/アフィ

ラキラーの霊ぃヽ 平成23年 1月 20日 関連有り 重篤 平成23年 1月 21日 回復

―
ト
ー



―
い
―

重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分)

年齢 (代 ) 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 同時接種 基礎疾患など 目1反応名 副反応発生日 重篤度 転帰 日 転帰内容

サーバリックス |アレルギー.簿麻疹 平成 21年 12月 31B
女性 平成22年 1月 13日 サーパリックス l懸:プ

筐め
Tい
、
剛全身性皮疹 平成22年 1月 17日 重篤 平成22年 1月 26日 軽快

女 性 平成22年 2月 19日 サーバリックス 帯思
/ト ヒー 、ほてり、懇 冥 飩 麻 、
口圧 瞳 縣 喘 点 直 |● 重 馬 不 明

女 性 平成22年 2月 19日 サーパリックス 置敏症
崚駅症 .関 nn痛 .翼胴 .助 肉
店、口唇腫服、喘息、嘔吐 奪ヽ

重篤 不 明

女 性 平成22年 2月 27日 サーバリックス AHPVA079CA 恐蒸、悪 lLl、 圧射部位邦痛、
繁魏 無力爺 な痰 痣痣 平成22年 3月 26日 重篤 平成22年 4月 5日 回 復

女性 平成22年 3月 13日 サーバリックス 艶物アレルギー
下痢、食欲減退、注射部位 1

群 津射蔀什痣痣 脂納膨 ヽ 平成 22年 3月 14日 重篤 平成 22年 3月 24日 回復

女性 平成22年 3月 18日 サーバリックス
でつ痒症、関即涌、圧射郡恒
宝痛、頭痛、発熱、浮動性め
おい は管消姜 無直営

平成22年 4月 24日 重 篤 未回復

1( 女性 平成22年 3月 13日 サーバリックス
月珀踊、眼踊 、発熙、イ`規則

月経、浮動性めまい、味覚異
壼 |● 管盤誼

平成22年 4月 26日 重篤 後遺症あり

22年 4月 27日

女性 平成22年 3月 31日 サーバリックス AHPVA079CA てんかん 「 ナフイラキシーショック、ワク
平成22年 3月 31日 重篤 平成22年 4月 3日 回復

HPVA079BA

3 女性 平成22年 7月 15日 サーバリックス アフイフ千 シー 稼 反

「

●、咳
平成22年 8月 20日 重篤 平成 22年 8月 23日 軽 快

AHPVA097A

女 性 平成 22年 8月 12日 サーバリックス AHPVA097AA 平成 22年 8月 15日 重篤 平成22年 8月 22日 回 復

女性 平成22年 8月 16日 サーバリックス 平成22年 8月 18日 重篤 平成 22年 8月 30日 軽 快

女性 平成 22年 8月 21日 サー‐′`リツクス AHPVA0798A 平成22年 8月 23日 重篤 平成 22年 8月 23日 軽快
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子宮頸がん予防ワクチンの副反応報告状況

平成23年 1月 31日 までに報告された副反応例数及び冨1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 111例

○製造販売業者からの報告状況

副作用報告例数 :99例

失神寸前の状態

顔面の圧挫

血管迷走神経反射(アナフィラキシーの疑い)

注射部位疼痛

神経原性ショック

不正子宮出血

-7-



倦怠感 4

専麻疹 4

下痢 4

アナフィラキシー様反応 4

失神寸前の状態 3

!=v2 3

無力症 3

蒼 白 3

嘔 吐 3

感覚鈍麻 3

四肢痛 3

喘息 3

口唇腫脹 2

気胸 2

ワクチン接種部位疼痛 2

注射部位紅斑 2

血圧低下 2

発疹 2

食欲減退 2

全身性皮疹 2

疼痛 2

アナフィラキシーショック
Ｏ
ι

その他各 1件の報告 53

総計 225

※専門家の評価では、小児にみられる熱性痙攣とは異なり、血管迷走神経反射

に伴う可能性があるもの

-8-        ヽ



後遺症症例の概要

(平成 23年 1月 31日 までの報告分 )

(症例概要 )

1.報告内容

(1)事例

40歳代の女性。

平成 22年 3月 18日 、第 1回 目のサーバ リックス接種。接種後より疼痛

とだるさを認め、約 1週間継続。以降自然回復。

4月 22日 、第 2回 目のサーバ リックス接種。接種後より、37℃台の発熱、

頭痛、関節痛、めまいが発現。発熱、頭痛、関節痛は徐々に改善。4月
.26

日頃より、味覚および嗅覚低下を自覚 し、医療機関受診。 ビタミン B製剤

の服用を開始。

同年 5月 、症状の改善を認めないことより、精密検査 目的にて耳鼻科を

受診。明らかな異常所見を認めず。以降も症状継続 したため、食生活に支

障をきたし、6月 ～7月 に月経不順も出現。同年 9月 、当帰芍薬散の服用を

開始。

平成 22年 10月 現在、症状の改善は認められていない。

(2)接種 されたワクチン

AHPVA079BA       ・

(3)接種時までの治療等の状況

接種時までの治療および基礎疾患等に関し、報告はなされていない。

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

担当医は、接種後に認められた症状について、ワクチン接種 との関連を

否定できないと考えている。

3.専門家の意見

OA先生 :

味覚異常、嗅覚錯誤、浮動性めまい、不規則月経にういては診察での所見が

なく、また検査データもないので情報不足で判断できない。頭痛、関節痛、発

熱はワクチンとの因果関係が否定できない。

OB先生 :

-9-



通常嗅覚と味覚の両者が一緒に障害されるのは、上気道ウイルス感染、薬剤
性、頭部外傷が考えられる。しかし、外傷歴はなく、上気道感染を起こしてい
るわけでもなく、薬剤性としては抗癌薬か、有機溶媒等が考えられるが、ワク
チンは考えにくい。亜鉛などの検査所見も正常である。以上より、ワクチンと
の因果関係は考えにくいものの、その他の原因が考えられず、接種の数日後か
ら現実に症状が出ているため、因果関係を否定は出来ない。

OC先生 :

いずれの事象も接種後に発現していることから、因果関係は否定できない。

※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ワクチン自体
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。したがって、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。

-10-



非重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分 )

年齢(代 性 別 機種 日 ワクチン名 ロット番号 司時接稲
フクチユ

基礎疾患など 副反応名 副反応発生 日
ワクチンと副反応との因

重篤度 転帰 日

1 女 平成22年 12月 15日 サーパリックス AHPVA100AA なし 花粉
0まい、嘔気 、頭痛、順獅等
綺1欄 F.1絆 い f‐

平成22年 12月 17日 回復

朱 回箱

3 女 平成22年12月 29日 サーバリックス AHPVA100AA なし
予診表「薬 、食 品で皮膚に発
参 1に対 1 「́あ tl l

結熱 平成22年 12月 29日 関連有り 非重篤 不明

23年 1月 5日 サーバリツ ス AHPVA100AA な し そばアレルヨ 王低 下 1

女 AHPVA100AA
サーバリヽシ

1ヽ7 サーーバリックス AHPVA100BC な し

9 女 平成23年 1月 21日 サーバリックス AHPVA1008B な し

アレルキー :宣 品 (サバ、イ

カ)ゴム  ニ種混合ワクチ 争麻疹 平成23年 1月 21日 関連有り 非重篤 平成23年 1月 24日 軽快

4日
郷一狙
一湘

サーバリックス AHPVA1008B ち 1月 24日

サ■―′ヽリックス
AHPVA097BA Q 1月 26E

サーバリッ ス AHPVA100BC な し 請
一

型
「平

AHPVA122AA な し

―
ド
ド
ー



サーバリックス
GBS/ADEMの 可能性のある副反応報告※

・前回報告以降の症例はNo.8～ N。 12

※【選択基準】
・GBS/ADEMの副反応名で報告された症例

:霊重世 蘇 涙 催9讐楊魔冤星喬
ブきヽ しびれ、脱力感、神経障害、筋力IET、 物が飲み込利こ0」といったタームで報告された症例

―
ド
Ｎ
Ｉ

No
年齢 (代 )。 性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果

RB滋

2011年 1月 31日

専門家の意見

中 In~4｀ 明 瞑 [ 喘 思 婦人科でサーバリックスを肩に接種した。           ~~

菫で[急?曼守覗発議8曇層,m裟 議をfた
。肩か弗

口 唇 月里ll■

ほス
=リ喘息

1匡 吐
感覚鈍麻
アトピー

不明 明
明
明
明
明
明

不
不
不
不
不
不

因果関係不明 υ
接種後の時間不明。
O
情報不足。
O
過敏症、全身症状と思われる。GBSは否定
n萄

401 ・ヽ 3で 1王 サーバリックスを左上腕へ筋注。注射後より左肩から上腕痛、脱力感、
嘔気出現。
ワクチン接種翌日
脱力感は軽快するも、痛みあり。
ワクチン接種2日 後
嘔気消失。
ワクチン接種3日 後
痛みも改善。
ワクチン接種27日 後
2回 目の接種。
接種後から悪寒と発熱(375度 )、 吐き気、痛みあり。
2回 ロワクチン接種翌日
痛み以外は少し症状は改善される。
2回 ロワクチン接種2日 後
痛み以外は回復(治療は特になし)。 薬疹が出てきたので、クラリチン1日
1回 10mg始める。
2回 ロワクチン接種4日 後
薬疹が改善されたが、痛みは続く。
2回 ロワクチン接種10日 後 =
痛みも消失し、その他の症状も回復。
1回 日、2回 日ともロット番号:AHPVA079CA、 接種部位:左 上腕

雨燿
　
　
　
　
　
　
　
　
・

恒郡
症

射
力
心
痛
心
寒
疹
熱

凝
無
悪
疼
悪
悪
薬
発

AHPVA079CA 四優
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

因果関係不明 υ

]斯雰籍贅置農鷲Fす
べ
亨
。無力症は神経接

0

樫鑑 躍 般 又 ミ 聰
して否定できない」でもOKですが、無力症でな
いとも言えず、疲労性に関する情報なし。
O
過敏症の可能性を考える。GBSは否定的。

30代・ ヌ 性 レルキー性反層炎 サーバリックス2回 目の接種。左上腕部に筋注。
ロット番号 AHPVA079CA。
ワクチン接種翌日   リ

頭部、背部へしびれ感と疼痛の訴え。右腕に放散。
ワクチン接種4日 後
上記症状があった事を訴えた。
1回 日接種の時はここまで酷い副反応ではながった。
ワクチン接種143白後
3回 目の接種時に疼痛の回復を確認。3回 目の接種後は有害事象無し。

疼痛 AHPVA079CA 回復 邑り反 l心 こし (省
定できない。
GBSは否定
的。

じ
疼痛は時間的にみて関係あり。GBS、 ADEM
は否定できる。
O
冨1反応として否定できない。
O
GBSは否定的。



Ｉ
Ｐ
ω

ｌ

一̈̈̈
¨̈ 年齢 (代 )・ 性卿l 既往歴* 経 過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果

田 滋

専Fl家の意見

ZO代・ヌ 笹 サーバリツクスを授種
事象発現

明力低下 へHPVA079BA 禾回 復 情報 不 足 υ
筋力低下の内容が不明で、因果関係を評価
できない。
O
情報不足。
O
筋力低下の側がわかりません。投与側なら、
局所症状と考える。時間的関係あるも、GBS
は否定的。

5 201ヽ・ヌI 無 ワクチン接種当日
1000注射(右上腕二角筋)

ワクチン接種2日 後
注射部位の疼痛、右上腕拳上制限の訴え
ワクチン接種28日 後
a00注射(左上腕三角筋)―〉異常なし
2回 ロワクチン接種 i4日 後
1日 目の注射(右肩)が痛い。整骨院受診。
2回 ロワクチン接種21日 後
整外科受診。
疼痛低下、しびれ(― )―〉リハビリ開始。
有肩の外旋:可、内旋:不可、右棘下筋の萎縮有り。
2回 ロワクチン接種26日後
リハビリー〉右肩内旋不可t挙上可。
リハビリの内容:

(1)関節可動域運動
12)筋 カトレーニング

")軟

部組織のmoЫ‖zaton    .
2回 ロワクチン接種37日 後
症状軽快。

圧 射 司
'口

路 涌

筋力低下
AHPVA079BA 快

快
騒
隆

情報不足 0
注射部疼痛は副反応として否定できない。筋
力低下は痛みのためか、関節炎のようなもの
があつたか不明。注射で棘下筋の萎縮がくる
のはおかしい。G3S、 ADEMは否定できる。

O
情報不足。    `
O
投与側であれば、局所症状と考える。GBSは
否定的。

40代 'ヌ lI い至 甲 踊 天 彊 狂 ワクチン接種当日
頭痛、脱力感が発現。
悪心、嘔吐。
ワクチン接種5～ 11日 後
ロキソニン頓用。
LOT番号:AHPVA097AA、 接種部位:左上腕三角筋

限 り南

筋力低下
注射部位疼痛
悪心

へHPVA097AA 禾回候
未回復
不明
不明

副反応として否
定できない。
GBSは否定
的。

0
頭痛、疼痛、悪心は注射直後で冨1反応として
否定できない。筋力低下は情報不足で判定で
きない。
O
脱力感は自覚症状。本当に筋力が低下してし`
るかどうかは筋力評価テストを行つてみなけ
ればなりません。
O
全身症状としての、目1反応と思われる。

30代・女性 他院でサーバリックスを接種し、1週間から10曰 くらい経過している。左
肩に接種されたと言つているが、右正中神経に麻痺が見られる。

林痺 不 明 不明 情報 不 足 υ
反対側の肩なので「因果関係不明」でもよい。
O
情報不足。
O
投与側ではありませんし、また正中神経麻痺
のみなので、他の原因を考える。GBSは 、単
神経麻痺であれば否定的。
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年齢 (代 )。 性別 既往歴*
経過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果

圏 絃
専門家の意見

8 30代・女

署躍墓継Z峯雷署蹟翌鍮選|:縦聴
麻 碍 不 明 不明 隋 取 4｀ 足

:琴
層導』11査賞漠結毘詭暑電こ職。

情報不足
0

F麟簡彙窪程罵鵠端縦島騒視
は考瀾下

9 Iυπ・ヌ

整形外科では異常なしとのことで、再来院。
ワクチン接種22日 後
ワクチン接種翌日と変化なし。
ワクチン接種24日 後

3♭軍コ唐鰍
るハ 肩上がらず。脱力忠 こて荷物持覗

暑潜;球彗Fア
てし

や
。関節痛は筋肉痛のような感じ。あと週間

摯
ヽ

ワクチン接種36日 後

早FttTは
K゚。 しか

|、

合気道をすると寝返りうてず。又、関節わざでき

親子での接種。3回 目に2人共同様の症状。

茶刀JIE

関節痛
AHPVA097BA 駐 状

軽快

膠 祓
ては因果関係
不明。

【響聯膿詔馳鞘FIぞ
grM、 GBSは臨床症

ず
から否定串

す
る。

雰霜i馬鰹薯野凝将譜lあ

るので関連あり。無
O

禁顆
ま局所症状を疑う。GBSは症状



Ｉ
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い
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年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経 過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果

朋 厖

専門家の意見

準0代・女 ワクテン豪檀当日
AM サーバリックス筋注、接種(3回 目)。

ロット番号:AHPVA097BA
接種部位:上腕三角筋(左腕)、 肩蜂先端から横指幅で3本〈位)下。
2時間後
脱力感
同日PM～ ワクチン接種翌日
肩関節の激しい痛み、ねむれず。
ワクチン接種翌日AM     ´
痛み少し軽減するも、肩関節痛とこう縮。
ワクチン接種1ブ 日後 AM
来院。疼痛がひどいため、整形外科を紹介。
2010/11/17ワ クチン接種17日 後 PM
整形外科では異常なしとのことで、再来院。
ワクチン接種22日 後 ‐

ワクチン接種翌日と変化なし。
ワクチン接種24日 後
少しずつよくなつているが、肩上がらず。脱力感にて荷物持てず。
ワクチン接種29日 後
急激によくなつている。関節痛は筋肉痛のような感じ。あと1週間ぐらい
で治りそう。
ワクチン接種36日 後
日常生活はOK。 しかし、合気道をすると寝返りうてず。又、関節わざでき
ず。

親子での接種。3回 目に2人共同様の症状。

関印涌

無力症

AHPVA097BA 駐 秋

軽快
関節痛につい
ては因果関係
否定できない。
無力症につい
ては因果関係
不明。

υ
関節痛は局所反応として、因果関係否定でき
ない.。 筋無力症は筋症状や神経症状の記載
がなく、判断できない。ADEM、 GBSは時間的、
症状から否定出来る。
O
筋痛・関節痛の記載があるので関連あり。無
力症は因果関係不明。
O
投与ttllであれば局所症状を疑う。GBSは症状
からも否定的。

'υ

l ・ヽヌ ワクチン接種当日
サーバリックスを腕の三角筋に、1回 目接種。
ワクチン接種28日 後
サーバリックス筋注。
ワクチン接種29日 後
筋肉痛が発現。腕が上がらず仕事に行けず。2日 間寝込んだ。
整形外科にて診察受けた。
ワクチン接種44日 後
腕が今だに後ろに回らず、日常生活に支障あり。

筋力低下
四肢痛

不明 明
快

不
軽

訓反応として合
起できない

υ

筋力低下については筋症状や、神経症状の
記載がなく、評価できない。四肢痛も情報不
足。ADEM、 GBSは臨床症状から否定出来る。
O
局所症状
O
局所症状を疑う。GBSは症状からも否定的。



No
年齢 (代 )・ 性別 既往歴* 経 過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果

間 絃

専門家の意見

1

:募y蓬
鯖

種しな 1回 目九当日
、肩

こり、頭痛が発現。

奮継 g℃y:冶靡 種itttFた
]層詮鑑8身げ1證

ワクチン接種2日 後
受診したが、まだ左足のしびれ、左手の握力低下あり̀。

接種部位:左肩。
年月日不明
左足のしびれが多少残つているが、その他の症状については回復。
ワクチン接種翌月
症状については回復しており、日常生活には支障はない。

助官碕慢E
頭痛
四肢痛
感覚鈍麻
握力低下
体位性めまい
頭痛
筋力低下

4｀ 口月 回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

因果関係不明 υ
各種神経症状(感覚鈍麻、四肢痛など)は注
射部位近辺の局所反応として、否定できな
い。骨格筋硬直、握力低下、筋力低下につい
ては、筋症状や神経症状の記載に乏しく判断
できない。ADEM、 G8Sは時間的にも、臨床症
状からも否定できる。
O
筋力低下や握力低下は、記載がなく、全身症
状があるためなのか、注射によるためなの
か、不明。
O
症状が多彩ですが、左手が投与側であればし
びれや握力低下は局所症状の一つの可能性
が高いと思う。

雀経
とも、時間的経過や症状からGBSは否

―
卜
Ｑ
Ｉ
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GBS 0

11■||■ |

※1選択基準

>GBSrADEMの副反応名で報告された症例
>重篤副作用マニュアル③GBSの項に基づき、副反応名として「しびれ、脱力感、神経障害、筋力低下、物が飲み込みにくい」といったタームで報告された症例
>上記タームが経過欄に記載のある症例

(2011+1Fl31H ffi?E)



l‐

サーバリックス
アオフイラキシニ※が疑われる副反応症例                       ´
・前回報告以降の症例はNo 8～ No.9

※【選択基準】
副反応名が、「アナフィラキシー」、「ァ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

No 年齢(代 )・ 性別 既往歴*
経過

専門家め意見
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 )

1 30 ・ヽヌ II レア
　
疹

物

一
麻

食
ギ
毒

不剤授種。(体調は良好であった)

ワクチン接種20分後
咳出現。
ワクチン接種30分後

彗晰 壽雁
積。アレロッ勿卸用。

写雰舅夕撻名罵議皆孟跳通計
アレグラ鑓加。噸少し昔いゝ

琴務当ダ議饉驚嵩:さ繊
くなり、重積しなくなる。

咳、ほぼ消失。

ワクチン接種35日 後
アレロックを服用した後、2回 目を接種。特変なし。

フヤ ン ~反
応 不 明 回 復 3 2

織畿ポ鑑峰

3ク
チンに起因した反応と思われます。レベル2

アナフィラキシー反応

Z 2υl ・ヽヌl■ 無 ロツト香号:AHPVA079CA                ~~~
接種部位 :左上腕三角筋

鶉 鐵 咆 れ
アナフィラキシー様反応 AHPvA079CA 回 復 5

0                                     ~~~~~~~~

gttιヒ影脇

'鎌

瑠緞躊路Pr症
状と

こ宅告揚 ナ
静 経反射コ心因反応ユ ずヽれの覗

O
401ヽ・

`CI
無

ζ刑 継徐 鷺ξ曇:倦
思懸 し`ばらくして局所痛、鳴痛有。

~

ζオ軍」覆遷編計薔密雰複子
。急激な血圧低刊こより倒れる。

縦扁
1藁

t環∬Tll
ワクチン接種翌日、
軽快。

アナフィラキシー様反応 AHPVA079CA

:                    
そ島酔

≦蜜
類の症状にろ7輸鐵眠℃ダξ臨ぎ

O
アナフィラキシー反応ではない。因果関係不明。



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



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

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



ｌ
ω
ω
ｌ

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



ｌ
ω
心
―

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)
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