
第 8回厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会

平成 22年 5月 19日 (水 )

16:00～ 19:00
厚生労働省省議室 (9階 )

議 事 次 第

1 開会

2 議題

(1)有識者からのヒアリング

(2)プ レバンデミックワクチンの今後の方針について

(3)その他

3 閉会
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本 日のプレゼンテーシ ョンについて

「予防接種に係る副反応報告について」

>現 行の制度について
口 予防接種に係る副反応報告制度について

(健康局 結核感染症課)

・ 新型インフルエンザワクチン接種における副反応報告について

(医薬食品局 安全対策課)

>課 題と方向性について
口 専門家のお立場から

多屋 馨子

(国立感染症研究所感染症情報センター 第二室長)

・ メーカーのお立場から

長谷川 一成

(社団法人 細菌製剤協会)

「予防接種の医療経済性の評価と感染症の発生動向調査 (サーベイランス)

について」
>予 防接種の医療経済性の評価について
・ 医療の経済性の評価について

池田 俊也

(国際医療福祉大学 薬学部薬学科教授 )

・ ワクチンの医療経済性の評価について

佐藤 敏彦

(北里大学医学部附属臨床研究センター 教授)

>感 染症の発生動向調査 (サーベイランス)について
日 現行の制度について  (健康局 結核感染症課)

・ 専門家のお立場から (岡部委員)

 ` 医療機関のお立場から (宮崎委員)

・ 保健所のお立場から (澁谷委員)

・ 地方衛生研究所のお立場から

小澤 邦寿

(地方衛生研究所全国協議会 会長、群馬県衛生環境研究所 所長)



資料 2-1

予防接種に係る副反応報告制度について

平成22年 5月 19日

厚生労働省 健康局 結核感染症課

創設時期

対象接種

対象疾病

報告者

報告窓ロ

方法等

ジフテリア

馨 疾病  扇晟畜
内     日本脳炎
容 内容  ※ 1

報告期日

因果関係

臨時接種

医療機関

規定なし     国

FAX

規定なし    ※6

速やかに

平成21年 10月

新型インフルiンザ
予防接種

昭和54年   平成15年

薬事法で承認された

ワクチン

(定期・臨時接種を含む)

製販業者等  医薬関係者

PMDA     国

陽  郵送又はFAX

薬事法で承認された

ワクチン

(定期・臨時機種を含む)

※フ    ※8

15日 又は30  規定なし

日以内

因果関係が疑われるもの

PMDAに おいて報告を整理し、措
置の必要性について随時専門家、
厚生労働省と検討するとともに、
薬事食品衛生審議会に報告

定期接種

医師・被接種者または保護者

市区町村

郵送 (緊急の場合はぃX)

平成6年 (定期―類疾病)・ 平成お年(インフルエンザ)

(昭和34年予防接種実施要領策定)

―類疾病       二類疾病  _類・二類 新型インフルエン

ジフテリア・百日咳・ポリオ等  拙 導
疾病餞 D ザⅣ HlN⇒

蜜塚 ポリオ結核拙 準票裾i』 新
顎澪礁番

ン

※2  ※3  ※4  ※5

規定なし

※「死亡。重篤・入院」の場合は、市区町村長は直ちに国へ報告

因果関係に関わらず、一定の基準に合致する事象

評眸 副
「暑蒙尉鰈

=顧

鬱詮Z  機識嘉行
つ

鵞 漿轟
注1:1類疾病および2類疾病のうち、厚生労働大臣が定めるもの

―
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重篤 非重篤

未知 ◎ ◎

既知 ◎ ◎

ワクチン接種との因果関係に関わらず報告

平成21年度シーズン
新型インフルエンザ予防機種事業

予防接種法
(―般的な実施要領)

☆報告基準に基づく副反応の報告

重篤 非重篤

未知 0 ○

既知 ☆ ☆

堕敷 J 1   西亜 壺涯藍:〕

薬事法の報告要件 企業報告

重篤 非重篤

未 知 ∝ A
既知 t∝ |■ 11リ

副反応によると疑われる場合に報告

(*)に ついては、① 後遺症は、急性期を意味し、数ヶ月後から数年後に症状が現れたものは含まないこと。

② その他通常の接種ではみられない異常反応は医学的な関連性又は密接な関連性があると判断されるもの

予防接種後に一定の症状が現れた者の報告基準で、予防接種との因果関係や被害救済と直接結びつくものではない

3

２

　

　

３

注

　

注

医療機関報告

△

☆

◎

Ｏ

報告義務あり(医療機関との契約、薬事法上の義務等)

努力義務又は自発報告

非重篤・未知は定期的に報告

報告基準に沿つた副反応を報告

予防接種 臨 床 症 状 接種後症状発生までの時間

ア

咳

風

炎ｗ
凶

テ
日
傷
　
刈

本

＜

フジ

百

破

日

アナフィラキシー

脳炎、脳症
その他の中枢神経症状
上記症状に伴う後遺症

局所の異常腫脹 (肘を越える)

全身の発疹又は390℃以上の発熱

その他通常の接種ではみられない異常反応

①
②
③
④
⑤
⑥
⑦

24時間
7日
フ日
*
7日
2日
*

ん

ん

林

風

し

し

(※ 2)

アナフィラキシー

脳炎、脳症
その他けいれんを含む中枢神経症状
上記症状に伴う後遺症
その他、通常の接種ではみられない異常反応

①
②
③
④
⑤

神神神＊＊ポ    リ    オ

(※ 3)
① 急性灰白髄炎 (麻痺)

免疫不全のない者
免疫不全のある者   .
ワクチン服用者との接触者

② 上記症状に伴う後遺症

③ その他、通常の接種ではみられない異常反応

35日
1年
*
*
*

C       G
(※ 4)

B ① 腋嵩リンパ節腫脹(直径lcm以上)

② 接種局所の膿瘍
③ 骨炎、骨髄炎
④ 皮膚結核等
⑤ 全身播種性BCG感染症
⑥ その他、通常の接種ではみられない異常反応

2ヶ 月
lヶ 月
6ヶ 月
6ヶ 月
6ヶ 月
*

|こ つ い
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接種後症状発生までの時間

①
②
③
④
⑤
⑥

アナフィラキシー

1図 炎、脳症

その他の中枢神経症状
上記症状に伴う後遺症

局所の異常腫脹 (肘を越える)

全身の発疹又は39.0℃ 以上の発熱

24時間
7日
7日
*
7日
2日
*

イ ン フ ル エ ン ザ

(※ 5)

接種後症状発生までの時間

アナフィラキシー

② 急性散在性脳脊髄炎 (ApEM)

③ その他の脳炎、脳症
④ けいれん

⑤ ギランパレー症候群
⑤ その他の中枢神経症状
⑦ 390度以上の発熱
③ 血小板減少性紫斑病
⑨ 肝機能異常
⑩ 肘を超える局所の異常腫脹
⑪ じんましん

⑫  じんましん以外の全身発疹
⑮ 血管迷走神経反射
⑮ その他通常の接種ではみられない異常反応

⑫ 上記症状に伴う後遺症

神
神
湘
用
神
「
湘
獅
獅
「
鍋
鍋
叫
＊
＊

型 イ ン フ ル エ ン

(※ 6)

15日 又は30日 以内
に 報 告

(※ 注 )

労働省令で定めるものを知つた時は、その旨を厚生労働省令 (注 1)

で定めるところにより厚生労働大臣に報告 しなければならない。

当該品目の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、障害ま

たは死亡の発生、当該品日の使用によるものと疑われる感染症の発生

その他の医薬品、医薬部外品等の有効性及び安全性に関する事項で厚

医薬品等の製造販売業

又は外国特例承認取得

(※ 7)

当該品日の副作用その他の事由によるものと疑われる疾病、障害若
しくは死亡の発生又は当該品日の使用によるものと疑われる感染症の

発生に関する事項を知った場合において、保健衛生上の危害の発生又

は拡大を防止するため必要があると認めるときは、その旨を厚生労働

大臣に報告 しなければならない。

特に規定なし
薬局開設者、病院、診療

所等の開設者又は医師、

歯科医師:薬剤師等の医

薬   関   係   者

(※ 8)

○ 死亡

〇 以下のうち予測不可能または可能であつても保健衛生上危害の

発生や拡大のおそれを示すもの

①障害、②死亡又は障害につながるおそれ、③入院期間延長、

④死亡又は①～③に準じて重篤、⑤後世代における先天性疾病

又は異常
承認後2年以内の医薬品又は市販直後調査における①～⑤の発生

使用上の注意等から予測不可能な感染症の発生

感染症による死亡又は上記①～⑤の発生

海外の措置に関する報告

上記①から⑤のうち、予測可能なもの

研究報告

薬品の製造販売業者

は外 国 特 例 承 認 取 得

(※ 7)



接種者数 副反応報告

情報提供

(予 防接種後副反応報告書の送付)

副作用・副反応報告

薬事法第77条の4の 2

(医薬関係者の副作用報
告の努力義務)

情報提供

情報収集・情報提供 副作用報告・副反応報告

薬事法第77条

の4の 4(審議
会への報告 )

0予防接種施行令(昭和23年 7月 31日 政令第197号 ) |
第7条 :市町村長は、予防接種を行ったときは、予防接種

|

を受けた者の数を、厚生労働省令の定めるところにより、 |

保健所長に報告しなければならない。

0予防接種施行規則(昭和23年 8月 10日 省令第36号 ) |
第3条 :令第7条の規定による報告は、予防接種を受けた :

者の数を、疾病別並びに定期臨時の別及び定期につい |
てはその定期別に計算して行うものとする。      |
2結核に係る予防接種については、1月 ごとに前項の計 |

算を行い、翌月10日 までに報告するものとする。    |

専門評価

情報整理・調査

薬事法第77条の4の5

(機構による情報の整理、調査)

薬事法第77条の4の 2(報告

先は77条の4の 5でPMDAに
委任)

(製造販売業者の副作用報
告義務 )

(重篤な場合 )

接種者数

(通常年単位 )

-4-

専門評価



情報整理・評価

,こ星現|:;薯1:|

O新型インフルエンザ実施要綱(平成21年 10月 13日 )

第8(3):受託医療機関は、ワクチンの接種を行つた対象者の数を毎月

取りまとめ、市町村及び都道府県を経由して国に報告することとする。

被接種者数の報告の実施に係る詳細は、接種実施要領に示す。

O新型インフルエンザ実施要領(平成21年 10月 13日 )

10(予 防接種の実施の報告)

1)市町村への報告規定

2)都道府県への報告規定 1.    :     :

専門家評1価 |

健康局

:

薬食審

合同検討会開催
(月 1回、および緊急時 )

1 報告により把握する範囲について

・ 因果関係がある場合に限定するのか

・ すべての健康被害について報告を求めるのか、それとも

一定の基準に該当した健康被害に限定するのか  等

2 報告の経路笠L立量二

口 報告者をどうするのか

・ 報告の経由する者をどうするのか

・ 報告を受けて判断する者をどうするのか  等

3 現行制度との関係について

口 現行の報告制度との重複や漏れを防 ぐ必要があるのでは

ないか  等

-5-



料 2-2

副反応報告について

平成 22年 5月 19日
厚生労働省 医薬食品局 安全対策課

○ 新型インフルエンザワクチン接種後の副反応に対する対応体制について ……………3頁

○ 平成21年度 薬事・食品衛生審議会 医薬品等安全対策部会 安全対策調査会(第 9回 )

及び 新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会 (第 6回 )(第6回合同開催)

委員等名簿 ………………………………………………………………………………………5頁

○ 新型インフルエンザワクチンに関する安全性評価について ……………………………7頁

○ 新型インフルエンザワクチン副反応の報告状況 …………………………………………9頁

○ 重篤症例一覧 (平成 22年 3月 9日 分までの報告分) ……………………………29頁

新型インフルエンザワクチン接種における

―
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1・

詔層軍糞理製皇耀憂i12導語寒彗留「新薯麿奏:重
大な冨1

- 初期接種者集団での有害事象の迅速な把握。

― 初期数十万供給段階の低頻度(ギランレヾー等)の副反応の発現状況の確認。

二

騨 霧 発鸞 妬 翻 雪 謂
麒 給]に よる副反赫 告割合のIEIEし 、以降

k況を確認。

2.副反応発現情報を公表し、合同検討会の専門家が定期及び

適時に評価。
- 1の反応報告割合と自然発生等のベースラインを比較して評価。

一 安全対策 (情報提供等 )と接種事業の継続の可否の判断を行う。

3.男1途、研究班を設置し、外国のモニタリング体制の情報を含

めた副反応の収集・評価体制のあり方の研究、副反応評価
のためのベースラインデータを収集する。

合同検討会 (専門家による評価体制 )

・重篤な副反応が発生した際の安全対策、

新型インフルエンザワクチン接種事業の

継続の是非等について検討を行う。
口報告された副反応等について、迅速に

助言・提言が行われるよう機動的に

開催する。

調査結果等を報告

初期接種者集団での調査

初期接種者集団における中等度以上の副反応につ

ぃてすべてを報告してもらい、迅速で精度の高い副

反応発現割合を把握する。

厚生労働科学研究

国内外の冨!反応のベースラインデータの収集等を行

つ。                        ′



平成 21年度薬事・食品衛生審臓会医薬品等安全対策部会安全対策調査会 (第 9回)及び

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会 (第 6回)(第 6回合同開催 )

委員等名簿

【安全対策調査会】

(委 員)

五十嵐 隆  国立大学法人東京大学医学部小児科講座教授

大野 泰雄  日立医薬品食品衛生研究所副所長

土屋 文人  東京医科歯科大学歯学部付属病院薬剤部長

松本 和則  独協医科大学特任教授 (座長)

(参考人)   、

庵原 俊昭  国立病院機構三重病院院長

内山 真   日大医学部精神医学教授

岡田 賢司  国立病院機構福岡病院統括診療部長

金兼 弘和  富山大学附属病院小児科講師

神田 隆   山口大学大学院医学系研究科神経内科教授

工藤 宏―郎 国立国際医療センター国際疾病センター長

是松 聖悟  大分大学医学部 地域医療・小児科分野教授

埜中 征哉  国立精神 口神経センター病院名誉院長

林 昌洋   虎ノ門病院薬剤部長

名取 道也  国立成育医療センター研究所 研究所長

村島 温子  国立成育医療センター 妊娠と薬情報センター長

桃井 真里子 自治医科大学小児科学教室教授

【新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会】

(委 員)

飯沼 雅朗  日本医師会常任理事

稲松 孝思  東京都健康長寿医療センター感染症科部長 (座長代理)
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平成 21年 11月 21日

新型インフルエンザワクチンに関する安全性評価について

薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会

安全対策調査会及び

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会

新型インフルエンザワクチンの接種が 10月 19日 より開始され、実施医療機関より

厚生労働省に副反応について報告されている。11月 19日 までに877例 が報告され、

うち、重篤な症例が 68例 (13例の死亡を含む)であつた。また、20日 までの死亡

例の報告は 21例である。

現時点で国産ワクチンにおいて得られた情報に基づき、新型インフルエンザワクチ

ン自体の安全性、接種事業の継続及びワクチン接種にあたつて注意すべき点等の安全

対策についての検討を行いt次のような意見として取 りまとめるものである。

1.ワ クチンの基本的な安全性

医療従事者 2方例コホー トの健康状況調査では、安全性の特性からみて、季節

性インフルエンザワクチンと差はなく、期待する利益からみて、十分であつた

と考えられる。重篤な副反応発生についても、死亡や後遺障害に至る転帰のも

のはなかつた。

医療従事者を中心に接種が行われた 10月 中の接種の現状においても、 2万例

コホー トの調査と同様に、発生している副反応の特徴に、現時点では重大な懸

念は示されていない。

新型インフルエンザワクチンは、副反応報告頻度が、季節性ワクチンに比較し

て高い傾向にあることは、次の点に留意が必要である。

> 新型インフルエンザワクチンの接種事業は、予防接種実施要領等に基づき、

「死亡、臨床症状の重篤なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当す

ると判断されるものは、因果関係の如何にかかわらず報告対象とし、契約に

より、接種医療機関に対して報告を求めていること

> 季節性ワクチンの副反応データは、「副反応によると疑われる疾病」を報告

する薬事法の下での数値であること

> 社会的な関心が高い等の理由

〇 以上からみて、現時点で、医療従事者への接種を中心とした評価においては、

ワクチンの安全性において重大な懸念を有するものではないが、今後接種規模

を広げた場合での評価を継続すべきである。

○

○
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2.基礎疾患を有する高齢者の死亡について

11月 以降の接種者において、死亡症IIlの報告が増加している傾向にあるのは、

優先接種対象者として、呼吸器、心臓、腎臓等の基礎疾患 (重度の基礎疾患)

を有する患者への接種が 11月から開始 していることと関連した事象であると

考えられる。

人口動態統計から見ても、基礎疾患を有する高齢者の死亡は高い頻度で見られ

るものであり、今回報告された事例はいずれも重度の基礎疾患を有する者であ

り、ワクチン接種と死亡が偶発的に重なった可能性は否定できない。

個々の死亡事例についても、限られた情報の中で因果関係は評価できないもの

もあるが、大部分は、基礎疾患の悪化や再発による死亡の可能性が高いと考え

られ、死亡とワクチン接種との直接の明確な関連が認められた症例は現時点で

はない。

これらのことと、健康な医療従事者における実績を併せて考えれば、ワクチン

自体に安全性上の明確な問題があるとは考えにくい。

しかしながら、重度の基礎疾患を有する患者においては、ワクチンの副反応が

重篤な転帰に繋がる可能性も完全には否定できないことから、接種時及び接種

後の処置等において留意する必要がある。

また、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエン

ザに罹患した場合に重篤な転帰をたどる可能性が高く、新型インフルエンザワ

クチンにおいて見られているリスクと比較して、相対的に接種のメリットは大

きいと考えられる。

3.今後の対応について

重度の基礎疾患を有する高齢者におけるワクチン接種後の死亡であって、ワク

チンと明らかな関連がないものとして主治医等が報告したものについては、個

別事例の評価以外に、集積した情報の中から、問題や注意を要する情報を抽出

することに重点を置いて評価すること。

実施要領において、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が

極度に制限される程度の障害を有する者等への接種に当たつては、接種を行う

ことの適否を慎重に判断するよう、接種を担当する医師に求めているが、これ

を徹底すること。また、そのような者に接種 した場合には、接種後短時間のう

ちに被接種者の体調に異変が起きた場合でも適切に対応できるよう、接種後―

定時間、被接種者の状態を観察すること等について、行政は医療関係者に注意

喚起するべきこと。また、ワクチン接種は個々人の判断により行うべきもので

あることを考慮し、現在の感染状況やワクチンの安全性情報の提供を行政は徹

底させること。

○

○
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新型インフルエンザワクチン副反応の報告状況

報告数、推定接種者数は、平成22年 4月 28日現在の報道発表資料から抜粋、

その他のデータは、平成22年 3月 12日開催平成21年度薬事・食品衛生審議会

医薬品等安全対策部会安全対策調査会 (第 9回 )及び新型インフルエンザ予防接種

後副反応検討会 (第 6回 )(第 6回合同開催)の資料から抜粋したものです。

(1)「受託医療機関における新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン機種実施要

領」に基づき医療機関から報告されたもの (自発報告)(4月 28日報告分まで)

①  (国産ワクチン)                 (単 位 :例 (人))

機種日※ 推定接種者数

(回分)

翻反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告|敗

(報告頻度) 死亡報告数

(報告頻度)

10/19-11/1. 1.575,950 701 52

0.04 0.003% 0.00006%

11/2-11/29 4,442,482 859 175 74

0.02% 0.004X 0.002%

11/30-‐12/27 10,453,371 533 121 43

0.005% 0.001% 0.0004%

12/ 28-1/31 4・ 985,820 219 44 7

0.∞儡 0.0000% 0.0∞研

2/1-2/28 1,277,554 96 20 6

0.008鴨 0.002% 0.0005%

3/1-3/28 89,958 10 2 0

0.01% 0.002% 0.畔

3/29-4/28 5,130 3 0 0

0.02% 0.鰯 0.叫

合計 22,830,274

H22.4.26現在

2421 414 131

0.01% 0.002% 0.0006%

※ 平成 22年 4月 28日報告分まで

※ 今回の接種事業では、疑いの如何にかかわらず、「接種後の死亡、臨床症状の重篤

なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断されるものは報告対

象としている。
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(注意点)実際の接種竜壁L塞2地立撞種査生豊工旦五星塾生L
※ 10mLバイアルを 18人に接種 し、lmLバイアルを2人に接種したと仮定した場合

の推定接種者数である。

※ 納入分が、全て接種されたとは限らないため、推定接種者数は最大数である。

② 輸入ワクチンに係る副反応報告

1)乳濁A型インフルエンザHAワ クチン(HINl株)       (単 位:例 (人))

接租日※ 推定機種者数

(回分)

副反応報告数

(報告頻度)

5Brtflt,
I(flFfiE) 
I

敗

死亡報告数

(報告頻度)

2/8-2/28 500 0 0 0

0.蝋 0.鶴 0.0%

3/ 1‐-3/28 500 0 0 0

0.蝋 0.鶴 0.0%

3/29 -4/28 350 0 0 0

0.鶴 0.鶴 0.鶴

合計 1,350

H22.4.26現在

0 0 0

0.晰 0.鶴 0.0%

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

接種日※ 推定接種者数

(回分)

副反応報告数

(報告頻度)

)ErtilFi
(ffifiE) I

欧

死亡報告数

(報告頻度)

2/8-2/28 1,836 4 0

0.2% 0.05% 0.0%

3/1-3/ 28 391 0 0 0

0.叫 0.鶴 0.0%

3/29 -4/ 28 68 0 0 0

0.蝋 0.鶴 0.0%

合計 2,295

H22.4.26現在

4
■
ロ 0

0.17% 0.0弔 0.0%

(注意点)実際の接種者数は表の推定接種量重止工回五里込墨二

※ 乳濁 A型インフルエンザ HAワ クチン (HlNI株 )は抗原製剤 口専用混和液それ
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ぞれ 1バイアル (2 5ml)を混合し10人に、乳濁細胞培養 A型インフルエンザ HA

ヮクチン(HlNl株)は 1バイアル (6mL)を 17人に接種しだと仮定した場合の推

定接種者数である。

※ 納入分が、全て接種されたとは限らないため、推定接種者数は最大数である。

③ 新型インフルエンザワクチンの医療機関からの副反応報告及び医療機関接種者数

から推定される推定接種者数に基づく報告頻度

実施要領に基づき、平成22年 3月 末までの接種者の数について、受託医療機

関から都道府県を経由して回答があつた (10月 分 46都道府県 :826,085接種、

11月分 46都道府県:3,300,714接種 12月分 42都道府県:7,100,926接種 1

月分 44都道府県 :6,067,232接種 2月 分36都道府県 :2,160,899接種 3月 分

'13県 54,733接種):これを基に平成21年 10月 ～22年 3月 の副反応報告頻度

を計算したものは次のとおりです。

月毎集計 (単位 :例 (人))

月毎集計
接種回数

万接種

全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度 )

10月機種分 84.2
701

0.08%

52(死亡 1)

0.006%

11月接種分 332.4
883

0.03%

179(うち死亡 74)

0.005%

12月機種分 757.0
527

0.007%

121(うち死亡 45)

0.002%

1月 接種分 624.9
201

0.0030/0

40(うち死亡 5)

0.0006%

2月接種分 281.3
100

0.004%

21(死亡 6)

0.0007%

3月接種分 27.91
11

0.004%

2

0.0007%

合計 2,107.7
2421

0.01

414(死亡 131)

0.002
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i)10月 ～3月接種分合計 接種者種別 (単位 :例 (人))

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

により推計

報告

期間
10月 1日 ～ 3月 31日接種分

全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度)

推定接種者数 単位 :万接種

医療従事者

1歳未満の小児

の保護者、

優先以外の者等

65歳未満の者

203.7

42.5

168.5

1124

0.03

58

0.001

医療従事者

及びその他の65

歳以上の者等

65歳以上の者
10.3

269.2

181

0.006

18

0.0006

基礎疾患を有す

る者
1歳～小学校3年生 89.2

109

0.01

27 (3厖 t2)

0.003

小学校4年生～6年生 16.2
17

0.01

3

0.002

中学生及び高校生の

年齢該当者
12

19

0.02

2

0.002

高校卒業以上相当～

65歳未満の者
178.9

271

0.02

84 (死亡 14)

0.005

65歳以上の者 424.6
340

0.008

191(死亡 114)

0.004

計 720.9
756

0.01

307

0.004

妊婦 44
38

0.0086

6

0.0014

1歳～小学校3年生 509.5
303

0.006

26(死亡 1)

0.0005

小学校4年生～6年生 61.8
18

0.003

0

0.000

中学生及び高校生の年齢該当者 74.0
33

0.004

5

0.0007

その他 3.3

合計 2,107.7
2421

0.01

414(死亡 131)

0.002

-9-



10月  101.9%=127,692千 人 (全国)÷ 125,298千 人 (46都道府県))

11月 100.7%=127,692千人 (全国)÷ 126,818千 人 (45都道府県))

12月 106.6%=127,692千 人 (全国)÷ 119,756千人(42道府県))

1月 103.0.%=127,692千 人 (全国)÷ 123,993千人(44道府県))

2月 130.2%=127,692千 人(全国)÷ 98,067千人(36道府県))

3月 130.2%=127,692千 人 (全国)÷ 98,067千人(36道府県))

※ 報告のあつた都道府県においても、すべての受託医療機関からは報告を受けていない。

④ 副反応報告の背景 (国産ワクチン及び輸入ワクチンの合計)

男 767(31.6%)

女 1652(68.1り うち妊婦 38
不 明 6(0.2"

⑤ 年齢別報告件数 (国産ワクテン及び輸入ワクチンの合計)

機 種 日

※

10歳

未満

10歳

代

20歳

代

30歳

代

40歳

代

50歳

代

60歳

代

70歳

代

80歳

以上

不

明

合

計

10/19 
¨ ―

11/1
0 3 138 217 188 108 36 5 4 2 701

11/2 -

11/20
138 37 100 146 99

０
０ 73 102 76 1 859

11/30-

12/27
224 20 28 29 25

Ｅ
υ

り
０ 45 70 55

０
４ 533

12/28-

1/31
43 28 9 22 12 9 24 43 28 1 219

2/1-

2/28
6 8 13 9

７
′ 14 20 16 0 100

3/1-
3/ 28

1 0 2 3 0 2 2 1 | 0 12

3/29-

4/29
0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1

合計 412 96 291 426 331 248 194 241 180 6 2425

17.00/0 4.0% 12.0% 17.6% 13.6% 10.2% 8.0% 9.9% 7.411 0.2%
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(2)副反応報告における死亡例について

① 性別

性別 人数 (割合)

男 82(62.6り

女 49(37.4%)

② 年齢男1

③  接種日毎の死亡報告数

年齢 人数 (割合)

0～  9歳 3(2.3"
10～ 19歳 1(0.8D
20～ 29歳 0 0。 0%)

30～ 39歳 3(2.3り
40～ 49歳 1(0.8り
50～ 59歳 4(3.lD
60～ 69歳 15(‖ .5り

70～ 79歳 38(29.0り
80歳以上 66(50.4り

50

40

30

20

10

0

―
il―



(3)報告された重篤副反応名 (5件以上、件数上位順)と季節性ワクチンと新型

ワクチンの比較
MedDRA/」 Ver.12.1で副反応名をコード化したもの

*

*

*

2006～ 2008年度 3年間合計

季節性インフルエンザワクチン

A型インフルエンザ HlNl

ワクチン

副反応症例数 349 402 副反応症例数

副反応件数 503 569 副反応件数

件数 件数

発熱 43 67 発 熱

急性散在性脳脊髄炎 41 51 アナフィラキシー反応

ギラン・バレー症候群 23 24 痙攣

アナフィラキシーシヨック 18 14 肝機能異常

痙攣 14 尋麻疹

ンヨツク 16 13 間質性肺疾患

肝機能異常 12 12 急性呼吸不全

注射部位腫脹 10 心肺停止

注射部位紅斑 8 嘔 吐

肺炎 8 9 肺 炎

顔面神経麻痺 8 9 意識変容状態

間質性肺疾患 8 9 頭痛

アナフィラキシー反応 7 9 喘息

発疹 7 8 ギラン・バレー症候群

アナフィラキシー様反応 6 7 失神寸前の状態

脳症 6 7 呼吸不全

特発性血小板減少性紫斑病 5 6 悪心

脳 炎 5 6 急性散在性脳脊髄炎

意識消失 5 6 浮動性めまい

紅斑 5 6 1選症

6 感覚鈍麻

6 呼吸困難

5 急性心不全

5 下痢

5 血圧低下

員
υ 全身性皮疹

5 ンコツク

*

*

*

*は添付文書に副作用名の記載がないもの
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(4)重篤 口死亡報告の頻度 (ロ ット毎) 頻度 : 対 10万接種

メーカ

重篤 死 亡 アナフィラキシー

ロット
出荷数量

万回分
出荷開始日 報告数 頻度 報告数 頻度 報告数 頻度

微研 HP01 27.4 10月 19日 8 2.9 3 2 0.7

HP02 111.9 11月 6日 20 1.8 13 1.2 2 0.2

HP03 112.8 11月 24日 7 0.6 5 0.4

HP04 111.8 11月 24日 3 0.3 10 0.9 3 0.3

HP05 112.9 12月 7日 6 0.5 2 0.2 1 0.1

HP06 111.2 12月 7日 1 0.1 0.0

HP07 112.0 12月 17日 4 0.4 1 0.1

HP08 112.8 1月 15日 1 0.1

HP09 112.8 1月 15日 1 0.1

総量 1149.7 51 0.8 34 0.6 8 0.3

Jヒ EE NB001 18.8 10月 ,9日 10 5.3 3 1.6

NB002 49.0 12月 7日 1 0.2 1 0.2

NB003 109.8 12月 17日 4 0.4 1 0.1

N8004 80.9 12月 28日 3 0.4

NB006 78.6 1月 12日 1 0.1

総量 610.6 19 1.3 2 0.1 3 1.6

Jヒ ]巳 NM001 25.0 11月 5日 4 1.6

NM002 53.1 11月 30日 3 0.6 1 0.2

NM003 56.7 12月 17日 1 0.2

総量 186.1 8 0.8 0 1 0.2

デンカ Sl 54.9 10月 9日 15 2.7 4 0.7 5 0.9

S2 54.6 10月 9日 13 2.4 8 1.5 4 0.7

S3 17.2 11月 6日 2 1.2 1 0.6

S4 51.7 12月 7日 2 0.4 0 0.0

S5 37.8 12月 18日 2 0.5

S6 37.8 12月 18日 1 0.3

S10 37.9 1月 15日 1 0.3

総量 514.1 32 1.2 16 1.0 10 0.6

化血 SL01 45.0 10月 13日 26 5.8 3 0.7 8 1.8

SL02 91.6 10月 22日 47 5.1 28 3.1 8 0.9

SL03 92.7 11月 9日 22 2.4 12 1.3 4 0.4

SL04 92.5 ‖ 月 9日 25 2.7 19 2.1 1 0.1
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SL05 76.5 11月 25日 7 0.9 6 0.8 3 0.4

SL06 84.6 11月 25日 7 0.8 5 0.6 1 0.1

SL07 84.6 12月 9日 7 0.8 2 0.2 3 0.4

SL08 84.7 12月 9日 5 0.6 1 0.1 4 0.5

SL09 84.6 12月 9日 1 0.1 1 0.1 0 0.0

SL10 85.1 12月 22日 1 0.1

SLll 84.7 12月 22日 7 0.8 1 0.1

総量 1272.3 155 1.8 78 0.9 32 0.5

化 血 SS01 81.9 1月 18日 1 0.1

総量 687.2 0 1 0.1

注 : 冨1反応報告がされていないロットに関する数値は記載 していない。総量は、

記載されていないロツトを含む当該ロウトシリーズの出荷全量の数値を記載。
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推定接種者数 副反応報告数

非重篤

(下段報告頻度)

重篤

(下段報告頻度) うち死亡例

(下段報告頻度)

平成 20年度 4740万 人

121人
2人

(明らかな関連なし)

0.0002%

100万人に 2人

0.000004%

1億人に4人

平成 19年度 4164万 人

121人
4人

(明らかな関連なし)

0.0003%

100万人に 3人

0.000010/0

1000万 メ、に 1人

(参考1)季 節性インフルエンザワクチンの実績 (薬事法に基づく副作用報告)

新型インフルエンザ予防接種事業における副反応報告と例年の薬事法にお

ける報告の違い

予防接種法
平成21年度シーズン

(一般的な実施要領)

新型インフルエンザ予防接種事業
☆ 報告基準に基づく副反応の報告

重篤 非重篤

未知 ◎ ◎

既知 ◎ ◎

ワクチン接種との因果関係に関わらず報告

重篤 非重篤

未知 ○
／

ヽ

ヽ

ノ

既知 t―O一 鋤

[      ]

重篤 非重篤

未知 ○ ○

既知 ☆ ☆

ワクチン接種との因果関係に関わらず報告

重篤 非重篤

未知 ◎ ∠ゝ

既知 に《)__ ―
―

l

副反応によると疑われる場合に報告

薬事法の報告要件 医療機関報告 薬事法の報告要件 企業報告

◎ 報告義務あり (医療機関との契約、薬事法上の義務等 )

○ 努力義務又は自発報告

△ リト重篤・未知は定期的に報告。

☆ 報告基準に沿つた副反応を報告
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(参考 2)接種後死亡報告の情報整理について

これまでの個々の症例の評価の結果において、死亡とワクチン接種との直接の明確な関

連が認められた症例は認められていないが、基礎疾患を有する患者においては、ワクチン

の副反応が重篤な転帰に繋がる可能性も完全には否定できないとしてきたところである。

このため、接種時及び接種後の処置等において留意する必要があるとして注意喚起を実

施してきた。          |
新型インフルエンザワクチンの接種後の死亡症例が、一定量集積されたことから、基礎

疾患、専門委員の評価等の観点から、ワクチンの副反応が重篤な転帰に繋がつた可能性が

指摘された症例 (発熱、増悪、発熱・増悪が明確でない症例)に関連して、一定の情報の

整理を行う。(3月 5日 時点の報告データに基づく。)

1.死亡報告における接種から死亡までの日数について

(1)11月 に死亡された方の接種から死亡までの日数

|

|11月 死 亡

議11月 死 亡

Ｆ
一
■
畷

刊

爛

壼
》

螂

‐

∵
１１
１
１

１
ト

ー

ー

ー

ー
Ｌ

(2)12月 に死亡された方の接種から死亡までの日数

12月 死 亡

０

９

８

７

６

54 -
12月 死 亡

4  1-「 11「
~

3「
|‐ ||■

~~‐ ~~~:

|● i1lt
l■■ |:■|「

1357 9 11131517192123252729313335373941 43454749515355575961 6365

-16-



(3)1月 、 2月 に死亡された方の接種から死亡までの日数

|

1口 2月 死亡

451
4-

35

3‐

25
2

15

1

05
0‐

■ 1・ 2月 死
亡

1  3 5 7 9 11 1315171921 23252729313335373941434547495153555759616365

.死亡報告の月別の報告頻度

(1)65歳以上の基礎疾患を有する患者の死亡例の報告頻度

l l接種者数 (基礎疾患を有する者 )

― 報告頻度 (対 10万接種 )

250 7.0

6.0

5.0

4.0

3.0

2.0

1.0

0.0

０

　

　

０

　

　

０

５

　

　

０

　

　

５

く
Ｒ
・巾
脚
螂

卿
理
Ｒ
ｏ
ｒ
夜

11月 接種 12月 接種 1月 接種

W 空

＼

ヽ

102.8 \

「
「

12月 ～ 1月 の間接種者数は一定量あるにも関わらず、 1月 接種者において、

接種者数あたりの死亡報告の頻度が激減する傾向が見られる。

65歳以上 11月 接種 12月 接種 1月 接種

報告数 68 42 4

報告頻度 (対 10万接種) 6.6 2.0 0.5

接種者数 (基礎疾患を有する者 ) 102.8 210.9 83.6
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l  l死亡報告

(2)死亡例に占める発熱・増悪例の割合

40.0%

300%

20.0%

10.0%

00%

※ 1月 以降、死亡報告数、発熱・増悪例の報告割合が低下する傾向がみられる。

11月 死亡 12月 死亡 1・ 2月 死亡

死亡例報告数 55 57 19

発熱口増悪例 19 25 3

35.2% 43.0% 1■8%

呼吸器疾患患者 84.2% 68.0% 66.7%

心疾患患者 10.5% 44.0% 33.3%

がん患者 21.1% 40.0% 66.7%

腎疾患患者 5.3% 24.0% 0.0%

脳・神経疾患 26.3% 20.0% 0.0%

5疾患群平均 29.5% 39.2% 33.3%

※ 発熱・増悪例は、その98%が 60歳以上の基礎疾患を有する患者。

※ 発熱・増悪例では、呼吸器疾患の割合が比較的高い水準にある。

(2)死亡例についての各接種月毎の基礎疾患等の患者背景

胃
‐８。
殴
喘
Ｆぽ
喘
―・。
Ｐ
Ｌ

接種月

60

50

40

30

20

10

0

死亡報告 11月 接種 12月 接種 1・ 2月 接種

死亡報告数 74 45

男/女比 2.70 1.14 0.38

呼吸器疾患患者 55.4% 33.3% 36.4%

心疾患患者 31.1% 37.8% 36.4%

がん患者 28.4% 24.4% 9.1%

腎疾患患者 24.3% 8.9% 9.1%

脳・神経疾患 25.7% 42.2% 54.5%

5疾患群平均 33.0囁 29.3% 29.1%
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接種者数に対する死亡報告の頻度、発熱・増悪を伴う死亡報告の割合のいずれも、1月

以降低下している。死亡報告の推移と接種者数、患者背景の推移には明確な関連性がみら

れない。

12月 までの死亡報告の頻度、発熱・増悪の傾向からみて、新型インフルエンザ感染等

の紛れ込みの可能性もあるのではないか。

(参考)新型インフルエンザの死亡日と接種後の発熱・増悪例の死亡日

3. 発熱や基礎疾患の増悪がみられた死亡例の内容

(1)発熱 “増悪例とその他の接種から死亡までの日数

発熱・増悪例とその他の機種から死亡までの日数
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ロインフルエンザ感染死亡例死亡日(60歳以上)
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(2)発熱・増悪例 と疾患との関係

基礎疾患
呼吸器

疾患

その他

疾患
計

発熱 :増悪例 35 12 47

その他 26 58 84

計 61 70 131

基礎疾患 心疾患
その他

疾患
計

発熱・増悪例 14 33 47

その他 30 54 84

計 44 87 131

χ2統計量 22.9 **P<0.01         χ2統計量 0.47 P<0.49心 疾患以外も同様

※ 発熱・増悪例は、基礎疾患が呼吸器の患者で報告されやすい傾向があるが、呼吸器疾

患を持たない患者でも、発熱 J増悪例は報告されている。

※ 呼吸器疾患の死亡例 (例 えば、間質性肺炎)においても、個々の画像の評価ではウイ

ルス性・細菌性の肺炎との鑑別が難しいものが含まれ、ワクチン接種のタイミングと

感染が重なつた可能性があるものがある。→資料 1-10       .

(4)接種後重篤・死亡例の基礎疾患 (新型インフルエンザ入院例 “死亡例 と接種後の重

篤・死亡例 )

新型インフルエンザワクチン 新型インフルエンザ感染

接種後重篤例

(基礎疾患を有

する60歳以上 )

接種後死亡報

告例

(60歳以上)

入院患者 *

(60歳以上)

死亡者 *

(60歳以上)

報告数 88 119 1101 71

男/女比 1.26 1.64 1.22

呼吸器疾患患者 35.2% 48.7% 35.0% 40.8%

心疾患患者 25.0% 35.3% 20.0% 22.5%

がん患者 17.0% 26.9% 15.5%

腎疾患患者 13.6% 18.5% 10.7% 14.1%

脳・神経疾患 17.0% 29.4% 6.7% 15.5%

* 厚労省報道発表資料 : 新型インフルエンザ患者国内発生について (基礎疾患を有する者等の

年齢別内訳及び新型インフルエンザ感染者 死亡例まとめ)よ り抽出

基礎疾患の種類

例数 呼吸器疾患 呼吸器疾患を持

たない人

全体 131 61(47%) 70(53%)

発熱・増悪が明確でない例 84(64%) 26 58

発熱口増悪がみられた例 47(36%) 35 12

i熱暮葎葛落丁孫 . 24 19 5

隔轟轟覇
~T~

23 16 7
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※ ワクチン接種後の重篤な副反応例・死亡例の患者背景は、新型インフルエンザ

による入院・死亡者の患者背景と類似しており、いずれも呼吸器疾患の割合が

高い。

重篤・死亡例にみる発熱・増悪例、基礎疾患

重篤・死亡報告における基礎疾患を有する患者背景、発熱・増悪例の割合等につい

て、新型と季節性ワクチン (2006-8年度、2009年度の季節性インフルエンザワク

チン)を比較。

新型

重篤口死亡例全体

2006-8季 節性

重篤・死亡例全体

2009季節性

重篤口死亡例全体

全体 405 356 107

基礎疾患を有する者 295 89 25

72.8% 25.0% 23.4%

男/女 1.03 0.96 1.19

平均年齢 55.2 37.8 39.8

中央値年齢 64 33.5 38

発熱・増悪例 112 49 16

27.6% 13.8% 14.9%

うち、基礎疾患あり、

60歳以上
75 15 5

新型ワクチン接種者の重篤な副反応報告においては、基礎疾患を有する患者の

割合が高い。新型ワクチンを重い基礎疾患を有する患者に優先接種した影響が

考えられる。

上記に加え、2009年の季節性ワクチンの接種時期は、新型インフルエンザのピ

ーク前、新型ワクチンの接種時期はピーク後であつたことが、発熱 口増悪例の

割合に影響 した可能性があるか。

患者の基礎疾患において、新型インフルエンザ感染者と新型インフルエンザワクチンの

接種後に副反応が発現した患者に共通性がみられ、これまでの季節性ワクチンの副反応例

の基礎疾患とは傾向が異なること、2009年シーズンは新型ワクチン・季節性ワクチン接種

者ともに、発熱・増悪例の割合が高いことから、新型インフルエンザの流行期と同時に接

種事業を実施していることなどの影響もあるのではないか。

(5)

※
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(参考 )

平成20年度人口動態 上巻上巻 死亡 第5.17表 65歳以上

順位 死 因 死亡数
死亡率

(人口10万対)

割合(%)

1 悪性新生物 271414 966 28.2

2 心 疾 患 161052 573 16.8

3 脳血管疾患 112791 401 11.7

4 肺  炎 111224 396
＾
υ

5 老  衰 35970 128 3.7

6 不慮の事故 27664 99 2.9

7 腎 不 全 21274 76 2.2

8 慢性閉塞性肺疾患 15106 54 1.6

9 糖 尿 病 12196 43 1.3

10 大動脈瘤及び解離 11808 42 1.2

ワクチン接種後死亡例の

基礎疾患分類 (件) .
37 A悪性新生物

64 B心疾患

31 C脳血管疾患

30 D肺炎

23 E腎疾患

14 F COPD

38 G糖尿病

4 H大動脈瘤等
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(参考 3)平成 21年 11月発表資料

r国 立病院機構
:oい o● し卜●

`「
ttiり 」ヽこ1:==11嗜

(研究概要 )

10月 19、 20、 21日 の 3日 間に国立病院機構67施設で計 22,112名 の医療関係者に新型

インフルエンザ国産ワクチンを接種し安全性の検討を行つた。本臨床試験では、国産ワク

チン 15μ gを皮下に接種した。新型インフルエンザワクチンの副反応報告基準に合致する

症例ならびに、重篤な有害事象 (因果関係を問わず、生命の危険がある、入院に至つた症

例)は直ちに厚生労働省に報告してきたが、今回、局所反応、全身反応をはじめとした副

反応の概要がまとまつたので報告する。なお、22,112例のうち、22,002例のデータの入

力の時点での報告であるが、入院などの重篤な有害事象、報告対象症例については全例捕

捉している。

(本治験の中間報告第 2報)

● 本件の被験者の性別は男25.6%女 74.4%、 年齢は20-29歳 34.3%、 30-39歳 25.5%、

40-49歳 21.5%、 50-59歳 16.7、 60歳以上 1.9%。

● 高血圧、脂質代謝異常症、糖尿病などで治療中の被験者は 11.9%であつた。気管支喘

息を持つている被験者 (治療をしていない者も含む)は 4.4%であった。

● 接種後、2cm以上の発赤を認めたものは 53.7%、 2c m以上の腫脹を認めたものが

31.0%、 中等度以上の疼痛 (痛み止めをも用いる程度の痛み)を認めたものは 3.36%

であった。発熱 (37.5℃ )は 3.1%で あつた。発熱は発作当日か翌日に見られること

が多かつた。発赤、腫脹は接種当日あるいは翌日に始まり、翌日に最大症状が発現し、

3日 後には消失することが多かつた。

● 頭痛 14.1%、 倦怠感 19.0%、 鼻水・10.4%と いった全身症状が見られた。

● 頭痛、倦怠感、鼻水以外では関節痛、下痢、咳嗽、筋肉痛、悪心、嘔吐、口腔咽頭痛

がみられた。

● 厚生労働省に報告した有害事象は 39℃以上の発熱 39名 、じんましん 26名 を含む 85

件であつた。アナフィラキシー1件が特に生命の危険があると考えられた症例である

(交通事故による死亡された 1名は因果関係なしとされている)。

国産ワクチン2万人安全性研究の中間報告
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国立病院機構A/HlNlインフルエンザワクチン安全性の研究

被験者背景

20歳代

30歳代

40歳代

50歳代

60歳代

6′403

3′979

3′ 282

2,489

218

16′ 371

年齢分布

1,150

1,636

1,456

1′ 186

203

5′631

治療中の疾病

高血圧

脂質代謝異常

糖尿病

その他

気管支喘息

基礎疾患

895

406

206

98

427

227

15。 90/。   1945  11.9%

7.2°/。    527   3.2%

3.70/。   309   1.9%

1.7°/。    107   0,7%

7.6%   1306   8.0%

4.0%  721  4.4%

11月 16日 まで入力のあつた22′ 002例の集計

総投与症例数 22,112例

国立病院機構A/HlNlインフルエンザワクチン安全性の研究

発赤 (2cm以上)

腫脹(中 等症以上)

落痛 (中等症以上)

熱感

かゆみ

発熱(37.5度 以上)

体調変化

頭痛

倦怠感

鼻水

特記すべき有害事象

11,806

6,817

739

6,213

1,475

682

5,862

3,100

4,184

2,281

433

22,002

22,002

22,002

・
22,002

221002

22,002

22,002

22,002

22:002

22:002

22i002

53.66%

30.98%

3.36%

28.24%

6.70%

3.10%

26.64%

14.09%

19.02%

10.37%

1.97%

(  53.00%

(  30.37%

(  3.12%

(  27.64%

(  6.38%

(  2.87%

(  26.06%

(  13.63%

(  18.50%

(  9.97%

(  1,79%

54.32%  )

31.60%  )

3.61%  )

28.84%  )

7.04%  )

3.34%  )

27:23%  )

14.56%  )

19.54%  )

10.78%  )

2.16%  )

ベータ分布を用いた信頼区間

緊急に対応した症例はアナフィラキシーの1例のみ、

厚生労働省報告症例例 (11月 16日 現在)11月 16日 まで入力のあつた22′ 002例 の集計

総投与症例数 22′ 112例
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厚生労働省に報告した副反応

陰性

陽性 陰性 感染
疑い

有

重篤な有害事象(入院など)

動悸 (洞性頻脈)

両下肢筋肉痛

嘔吐・吐気

発熱・意識レベルの低下・嘔吐

死亡

(交通事故による受傷 )

吐気・嘔吐

末梢性めまい

39℃以上の発熱 じんましん

検査

未

3

4

踏
未
慇
獅
有

～ 12時間以内

12時間～
24時間以内

24時間以降

12

7

7

2日

以内

2日

以降
10

厚生労働省に報告した症例 (発熱、尋麻疹以外)

副反応報告

1

10

12

16

16

16

16

16

16

16

16

16

16

16

16

アナフィラキシー

肘を超える局所の異常腫脹

湿疹

全身倦怠感、咽頭痛、前胸部痛

全身の発疹

頭痛、食欲不振

頭痛・下痢・嘔吐

上下肢筋肉痛

下痢

喘息発作・発熱

喘息発作・皮膚掻痒・頭痛

倦怠感・腰痛・腹痛・下痢

倦怠感、両上・下肢の脱力感

頭痛

咳
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重篤症例一覧(平成22年 3月 9日 までの報告分)

‐
Ｎ
Ｏ
Ｉ

椰
ｍ

書種日 1遺所名 コット番

`

時

饉 き礎疾懇(特病)、 他の予防接極など 肛反応名 ll反応発生日
二燎饉間によ
5因果関係

口連有リ

Lユ度 に帰日 二掃内容

]慎
平成 21年 10月 19日 |・J7● 7●4- 'ナフィラキシーカ ツク 平 威

"年
10月 19日

「
成21年 10月 22日

ロヨ臓炎 'ナフィラキシーシヨック

「 セテルサリテル醸・ダイアルミネートで尋嬌 , 士気 闘理宥リ

甲咸2:年 10月 21日 L凛研 5麻疹、虫垂糞、子宮外妊ほ、言円輛策 「ナフィラキシー 平成21年 10月 21日 闘理蜀リ 平成 21年 10月 22日 回u

ま羅 瀾 再昌詰ピ窟:翌邁籠翁:配品6F中
ワム0饗●(■ Pナフィラキシー 円運有 リ に島 回復

ゆ℃以上の発熱 鶉理 薔 リ 弔咸 2:年 10月 27日

女

:甥霰騒基調鶴Wrttι質話訪警
嘔`ミアンセリ4饉 E熱、発疹.肝曖熊異常 モ露 こ快

8001 アナフィラキシー E露 性快

ll血 硼
冊理有リ 重彗

30

ヌ
一男

手咸 21年 :0月 23日 叱里 研
力樺 用理有リ 彊風 コ複

目上眼瞼発赤腱眠、両下騒しびれ 平成 21年 10月 26日 闘理薔リ ll威 21年 10月 2'日 コ豪

嘔快

平成2:年 :0月 23日 t鳳研

t二研

「
価不能 [彗 1快

平 匡 21年 10月 23日 :血圧、高コレステ●―ル回丘 ,びれ (両 手―両肘下) 題理有リ

女 霊
0度 以上の高熱 平 成 21年 1●月 24日 鵬理 ● リ F威21年 :0月 29日 ●曖

男 ヒm研
重翼

雫 威 21年
'0月

29日
′ナフィラキシー株反応 鵬理薔 リ

平瞑 21年 10月 21 El ,ローン痛 (フレトニンロン:lme′ 日腱用 , 贅 キシー反応 門理 看 リ

顧 感覚鈍麻 E5

平成21年 10月 23日 ユ冒時・発議時の喘思 贅、頂痛.腱籠痛、思言しさ、喘思 平成 21年 :0月 23日 円運有リ 鳳踊

アナフィラキ・―
平成 21年 :0月 31日

平成 21年 10月 :9日 罠用アレルギー .肝陣 3 以性肝障害 舅理 尋 リ

男 S2-A た属籠 一器 E彗 F厳曖1年 10月 29日

「
レルギー性鼻炎

EE

”

一“

雫曖 2:年 10月 28日 フラリスロマイシンう

“

日用りの長用アレル千~のリ 平賦 21年 10月 28日 円理 有 り F威 21年 10月 29日 瞳快

ヒ血研

SL01A 千機能異常 E露

叩

一”

堅咸 21年 10月 29日 ,篠性じんましん 口管迷走反ni疑い ‖理賓リ コ復

電熱、食欲減退 甍快

４υ

一
４０

男

平成 21年
'0月

28日 宝上餃の病みとしびれ 円運有リ 菫ヽ 1量快

薇輌神経 炎 .筋 ☆ 「 威2!年 11月 11日 回ヽ復

平成 21年 10月 30日 F研会
護罠

「
成21年 :2月 10日

平成 21年 10月 20日 L腋の局力低下.痛み 平 成力 年 10月 27日 鵬理 蜀 リ 曼快

30 女 無 口管性繁班病 苺痛性撃班病 円理 有 リ F威21年 11月 2日 i快

,0

ス

一男

爵性アレルギー ″ナフィラキシーシヨック

糧雲た籠竃軍露 乳 言ヽ温子輻 糧跳ぎ 瓢
三、高尿融血症、肺炎、気胸

闘貫性肺炎増悪、発熱 平成 21年 10月 30日 門理有 リ 贅快

如

一
３０

平成 21年 10月 30E :たものアレルキー.審冒楽て肇嬌、手和饉イン 7ナフィラキシー 舅理 有 リ コ撻

織 ヨ己赤血球免疫性栞斑病の指摘書るtt確定じ断なし 露斑、こ凛障害、けいれん F明

L血研 ヨ状曖機能充進壼     ~ Pナフィラキシー 鳳運有リ i颯

平成21年 10月 30日 F・ 明 年前のインフルエンサヤ薩 操にて.30"悛 l‐思●し な`つた.Ilal′ 平成 2:年 :0月 30日 間理
=リ

E島 ヨ像

平成 2:年 1!月 4日 E不可アキツン、トシル融スルタミシリンにてかゆみ喉頸澪理|グリテルリテン。つ

'シ

ン・システイン配含瀬にてアナフィラキシーシヨツク
,んましん、喉願浮理、呼曖薔 平成21年 :1月 4日 闘理石リ ヨ観

平成 21年 10月 29日
平咸21年 10月 29日

=価
不能 コ標

SL02B [管支喘息治猥中、コント●―ルは良好.以前キ師

「

_インフルエンツサ師撃懺

た.気管支喘患発作有リ

顧 喘忠発作 F威21年 l'月 7日 ヨ観

”

一̈

平 成 21年 11月

`日
藤 腎症による腎不全て透析療法中、橿物・食品でのアレルキーヒ有リ 平成 21年

"月
4日 円理有リ 電桑 量快

ナフィラキシー F威2:年 1!月 0日 唾伊

Fチフィラキシー 菫馬

ヒ自研 卜案中熙欠損底
F威21年 :1月 10日 ]観

¨ 練中
田理型

男 t血研 F分不快

平 成 2'年 :1月 5日 n管迷走神経反射 F威21年 11月 6日 」ロ

歌研会 'ナフィラキシー 平成ユ1年 10月 31日 F明 彗彗

平成力 年 ‖月4日 tlll研 ス前インフルエンザワクテン接機で体鵬不長になつた 欧轟 :噴月 'ナフィラキシー 躙理有リ ヨ復

蜃性アレルギー佳皮膚炎 「
威 21年 口月9日 ]裡

St01 A
=銀

球フドウ瞑炎 平成 21年 10月 26BI評価不能 E5 F威21年 11月 ‖日 R回凛

1
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椰
ｍ

■別l接棧日 製造所名 コット番J盟 忠礎疾患(持 病)、 他の予防接種など Ill反 応名 ll反応発生日
昌薇臓凹によ

二重度 颯婦日 ヒ掃内容

モ熱

ヒ血研 ECF&IEF;F(li'lSEFrATt). !!E'U'l'-. t€EGnE' tFr! 疇 性増悪.慢性心不全増悪 平 咸a年 11月 21日 里露

ｗ

一ｎ

一ｎ

一ｌｏｌ

Ю桂未

"

ヌ
一男

平成21年 11月 30F じm研 Fレルギー:モテ米 「1"イラキシー反lt 賢理有リ

澤価不能

E焉

F咸21年 11月 20日
チいれん 平成 21年 11月 28E

平成21年 ‖月29日

平成21年 11月 25日

平成2:年 1,月 25E

〔んかん:カ ルバマゼビン内風中 (ワクチンl■ 崚約 1ケ月莉より内lurrn躊 , 二んましん  ~ =弩

３

　

一女

扇
『

露喘息加練中 アレルギー :卵 自PAST(陽 筐
'た

か、明らかな鷲初アレル

■―なし

二んましん 平成力 年 11月 29E 手価不能 F威21年 12月 1日
=快

輌薦両所肩百 :生替支喘息
平成21年 11月 25E 円理 石 リ 量颯 F威21年 12月 2日 ヨ復

ヒ血研

t血研

SL01A

醐 賢 ′野雷冒llい によう発
1・
印 疇咽頭災、III思、発 暴 睦馬 ■快

セヽドウ病 平成 21年 11月 8口 lHl価不能 F威22年 1月 6日 嗜楔

風管支喘息.高血圧

彙息、心疾患手術の既住あり

平成21年 11月 26● 闘理百リ E露 「 威 21年 11月 27日 _●lロ

〔緒.嘔吐 平成21年 11月 30E 円電有 リ l= F威21年 12月 2日 」惧

男 Fンカ

踊理有り

L彗 コ復

平成 2!年 ::月 16日 ltm研
E島 ヨ級

男 庶 一ヽキンツシ虚候群、lE籠性漬編、層標纂 (再発十師のため、ワルフアリンを不

フクチン接糧15ヶ 月前より内臓開始)  _
′●トロンピン時間工長 (ワ ルフアリン作用瑠螢)

男 平 咸 21年 11月 25E SLO“ 市気饉tてんかん、不眠住、便椰.胃 灸 モ熱 、C― 反 5篠 重 日 霧 刀 、日 口 辱 撃 嘔 卿 平成21年11月 26日 I図還有リ 雲翼

男 ん肺 (テオフィリン製剤、去晨nI服用中.呼吸抹酎
`==)、

昌llllヒ Pナフィラキシーシヨック 「 威 2:年 12月 4日

じm研
平 成 21年 10月 30日 世 価 不 能 F威21年 10月 30日

屁吾支喘息 【営支喘8発作 聰焉

Fロユ1年 12月 !日

議息、B型肝炎
平成脚 年11月 21E 解

平成 21年
'2月

2E 1患発虚から2年 :フ ルチカゾンプロピオン酸エステル .モンテルカストナトリワム

,服中、-4Fan発 作鶯し             _    ______
陪熱、インフルエンザA望 口還有リ ■馬 l快

互下肢の両嬌 .腱 力 評価不能

「
威力年12月 3日

C快

=ユ
環優:ヒカ′レ,ミトく80,3'lT"Iで 円駆十

率威21年 12月 lE 許価不能 i快
男 |ヒ血研 SL04B R

督性犠朧 踊部島篠野・」間翼

'ξ

霧部ぎ鶏
,いれん菫積

にm研 b原性層榎澪、穐凛病(インスリン蒔 甲,、 編↑=工啄
"ヽ

へ~^´ ~刀 ~値吟 雲性心筋梗露 疇理 薇 し F威21年 12月 9日 を快

男 ヒ血研 壼舎失餌建.慢性うつm筐′●不3.嘔下IE師彙の嗜このり 闘理 有 リ F威 21年 12月 4日

肛鑢症 :回 復

女 SL03A 晨息 議息発作 平成 21年 11月 29B:硼 理有 リ Eヽ 平成21年 1月 8日 I●l凛

ヒ回研
=腎

縮胞癌リンパIF嗜移 (リンヨ燿スニテニフ慰用甲LP、 ノクオンfrに ■日Iり

`
J休纂中)

モ熱、全身発疹 平成 21年 11月 27E F威 21年 11月 30日

i覚飩麻 平 成21年 12月 4日 l関連有 リ 雫威2:年 12月 5日

嘔威21年 12月 5日

早威 21年 12月 18B

ホ回復
1毒 性皮修

じm研 臓 諄櫨籠障害 平 rt2!年 11月 9E コ瞑

平成 21年 !2月 2E 〔んかん、運鶴発達遅鷺 十いれん E露

男
弓 ンパレー症候群 田理有 リ

=快

平 成 21年 11月 21日

護電麗冒[1軍」予諸覇轟みどγ旨冨F~″…=・
口Ш工ヽ理型 市炎

こ葛

ｕ

一颯

一国

∞

一６。

一
６０

男
　
雪男

ヒ血研 主身性リン′`管理 (胸 郭
=形

あり
'、

コ票IE呼 収暉苦ヽヽ 日切n.供
"ll=^上

野

腱器3'PAp使 用 )

0℃ 以上の発熱 平成 2i年■月 16日
「

価T・能 II成 21年 :1月 1日 口理

Lm研 奥患 :アルコール性肝硬買、露澪洒 嗽E:■ llllヒ
平 成創 年 11月 18E 平成 2!年 12月 4日

平成 2:年 11月 24E 暉
=贅

炎 一誡
平成21年 10月 21日

「
価不能 奎馬

平威 2,年 10月 21E [い不安春 珊運有リ 肛緊

男 じm研 E剤 性間買性肺炎 平成21年 12月 2日 賀理 有 リ 「 威22年2月 2日 畦惧

ヒm研 鼈熱 平 咸 21年 :2月 7E 尋理 看 リ

0菫未澤

I「威21年 1:月 :lE 暗熱、需餞籠障害 子価不能 E馬

女 不 明 R R管支喘息:加祭中
手価不能 E璃

ス

男̈

平成 21年 12月 8E に皿研 圭礎疾患:気 管支喘S(吸 入ステロイドで加練中)、 マイヨフラスマ饉師A Fナフィラキシー 平 成 21年 !2月 8E 囀理 看 リ F威21年 12月 9日 」ロ

平成21年 :1月 30E
:建露闇晶麟轟辮 旬留譜雪夢ξ男議Y凛曇『

郡静脈皿ナいれん(てんかん発作)
E馬 F威21年 12月 9日

霞績 「
威21年 12月 8日 口観

平成 2:年 12月 4E E尿薔性腎二、耐翼筵瑯薇曖
`じ

屁 不ゝ全 田理需し

澤薔不能

彗緊

平成21年 12月 9E

F咸21年 12月 14日
平成 21年 :2月 7日 l薇研, 1カ症、ジスキネジー

平成21年 :2月 9E
壁

“

ケ現鍔電躍轟ダ罠寧ザ瞬 聰器″:層 '“瞬で千nF3イ ンノル 'ナフィラキシー 量萬

卜結核性抗醸 口症の 1ヒ宇練法後、再発 2廷状 :`露 雇,ユ 型露球初こ副 BL● :

■口菫 でコントロール 自好 _

市炎 ●威21年 12月 16日 ]復

平威 21年
'2月

9日 【冒支囁思、師気理(囚 臣.曖 人にてヌ疋,、 島lllL.員 饉11工 藤屁不IE、 スコ 1炎 E馬 7威21年 :2月 15日 り凛



‐
Ｎ
Ｏ
‐

(代 )
饉極日 配遺所名

ヒ血研

コット番尋

SL008

]晴
L礎疾患 (1寺 窮)、 他の予防接糧など ‖反応名 IJ反応発生日 ｍ̈ ■颯度

=掃
日 転掃内容

Fルツハイマー型認知症、リウマチ性多発筋痛匡、気冒彙噴思 「 ナフィラキシー 平威21年 12月 10日 1関理薔リ 里葛 コ観

タ

肛小極澪少産を合併する慢性腎不全(食事練法で経過観察中)、 青腱異形成彙
員群

支下ul血 鳳属 量快

男 ヒ血研

庶 二撃 u凸 吐 ともなつ

'、

嘔 咀 平成21年 11月 21日 ll威 21年 ll月 21日

ヒ皿研 眸発性肺entt住、糖尿病.侵桂贅不全 雅 呼吸不全 L薦
饉宅酸素療法
彙入)

平成21年 :0月 30E ルギー (馨肉.薄

“".そ

のに■品によう神疇 二吐 .距痛 踊理有リ E馬 F威21年 10月 31日

男 t血研 F明 E腎形成、慣性腎不全 (透析中)、 腎性くる病、胃籠買IEl瞑 嗅☆.上葛:E嗜 トロ

5身長、胎児循暉遺残.細饉性腹瞑炎

見力低下 (両 ttu視神経炎)
平成21年 12月 6E 円運 有 リ F咸 211「 !2月 11日 歯垣症

-

L島
=駅平成21年 1:月 18E 【管支喘思、観悽閉ぶ饉師瞑諄.師饉に

暉一］
』
一臨

F威21年 !2月 :4日 醒
一強

忠礎疾患 :特発性血小板減少性質斑病 あり,フ レトニン1日 10n`四 菫甲

平成2,年 ,2月 :iE 欧研会 管ヽ支炎.,tアレルギー_喰物アレル‐ (ゴマ).卵 アレルギーなし、動物アレ

レギー、家震アレルギー

fい喝.臓稲、嘔堕、′アノイフキンー反
'●

、三ヨ

は、悪心.螢 自

にm研
騰 瀾 議落1懇 鬱麗冨 願熙 確躍 ぎ

か～ 諷業鷹クルーフ 平成21年 12月 8日 昨価 不 能 F威21年 12月 15日

にm研 働賞性肺炎 平成21年 11月 25E メl理有リ
「

威21年 12月 9日

曽帽弁狭黎住術後、心房綺動有り、高脂血住.末捐血雷
=掟

症 (石 下肛簿饉勁

照寒栓 )

Fナフィラキシー反感の理い 平 成 21年 12月 7E [累 F威 21年
'2月

7日 I●l複

平成 21年 12月 7E 腱触 ヨ :晏 水 、1ケ 員以帥 セ
騒快

男 平威 21年 12月 :ヒ

平成21年 12月 14E

[思輌気言天災(フアンニト摯用
'.囁

思 、口骸饉ヨ ヨ額面神経麻痺 語価不能 壇彗 F威21年 12月 24日 R回凛

ナいれんT嘔吐、発熱 =彗
]凛

薔症
「

価不能

評価不能 重國 ]復
力
一男

唸尿病

ヒ血研 出徒

平成コ年12月 15日 ］耐
F明

‐６‐

一
”

“

【ｍ

ヌ

一女

【管
=囁

3.観篠気雷翼☆ .′●不
=、

高 IIIlし、口昼扁 ま臓障害 E5

壽息.職 球飾 炎 扁 rこ
‐Strau,3症 候群(疑 ) 下明

らhurg― Straus5症 候 諄 嘔
一眠
一臨

,いれん.
平成21年 l:月 7日

=血
圧.ア レルギー籠弄炎.鳴思

峰一］
平成2:年 :2月 11日 戸しルギー性鼻☆

ι性リンパ腱          ~
I●l復

0蔵 未J
ヌ

男̈

畠息、奪麻膠 ~ Fナフィラキシー F威21年 12月 :98

平 成 21年 12月 1日 その他の脳炎嘔症

』続
L島

しm研 Ю℃以上の発熱

平成21年 12月 12E よ前に季節懐ワクテンでの日1反 嘔薔し、理●IE.■

“
嘔博

i線肥大虚.口 炎

F障害 手価不能 E彗 曖快

ヌ
　

　

一男

平成 21年 ,1月 24E

平成21年 12月 19E

岬　　一回

螂　　　一̈

シェーグレンに候群、稲不痛、原発菫距
"饉

計曖■.百 糧纂肛.E 」血く鼻出m、 自肉出血、反下出m'、 m小極漂ν に葛 コ燎

翼]鶏淵 躍 呻 、野解 了月げ
場′ 平成2年 12月 19E 疇理 看 リ 「 威21年 :2月 25日

平成21年

“

月 1フ E ,発注理化轟.両下肛購痺あり、書租隷掟 諄発性硬1じ 徒 lその他の神経障害)再発 ユ疇

さ不全 (内 風滲僚下でWHA分類 1反にいかない構鳳
'、

碑辱隅・ 1● ■晏帯工 .

日血圧

層価 不 能

'ミ

ン日:欠 乏 (ウエルニッケ層症)による意麟 書あり

3医亀下(― n饉
'

F価不能 馨

ヌ
　

　

一男

に皿研
講戦?躊 晨椰 勝瞭殿覇5鶏酬

=り

「瞬
晨法目的にて入院中、便t■ .外11手術

面℃以上の発絲.肺■ 國露 F威21年 12月 25日

Fナフィラキシー反応 円理看リ 目馬 IOl復

男 Lm研 嗣質性肺炎.幸 野儘インフルエンザ (警籠曰1:′ :|,.ニ ユ~tンスアスmR、
騒性肺Intt症

平成21年 11月 2●E
「

価不能 平成 21年 :2月 14日 ]凛

10菫ネ コ 男 欧研 会 L気通炎(怪E、 彙黙なし) 軍屋 、発 絲 、:'い れ
～

、マ イコノフ
^マ

F3m☆ 平成21年 12月 9E 闘理看リ E当
けいれん1回

復、
マイコプラズヽ

平成 21年 12月 9E
=師

層平上反籠綺豪、世餞聞基露師票
`tレ

ヘル甲,L′
2腺肥大佳.肩関節田田炎、慣性肺気題

E痛、聘属 堅威 21年 12月 16日

平成冽 年 12月 15E 鳳熱性けいれん3回 (2=頃 )、 日11炎 がきかつけの熱悛けいれん、CHAR⊂理

合.て んかん、心室中輌欠損症

目症
弔威22年 1月 12日 喘快

30

轟息
闘理 百 リ 墜伊

ヒ血研
旧理有リ ■馬

ヌ

一男

平成21年 11月 13F アナフィ井 シー反感 平成21年 1:月 :3E 田理石リ コ撰

平成 21年 12月 22日

平成 21年 12月 10F i豆:E強症 i上肢振職 平成2:年 12月 1 語価不能 E馬 コ観

4
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(代 )

Ю菫以上

0歳未メ

壼糧日 製造所名 I●ット番■ 【畦疾患(持 病)、 他の予防接経など III反応名 lll反応発生日
練櫨閲によ

壺彗農 鼈帰 曰 囁撮内容

あ

　

一男

・

は疇会

n立腺肥大症(平威19年 10月 :5日 ,.品 区暉IIl建 十ヽFtt i Vキ 〕υtt Z`口 7.'い ●

営、慢性気管支炎(平 19年 口月20日 )

に精性ln面 神経麻質 田理 看リ 匡彗 下明

翫ぶ習配鷲ギE甚留穫乱l遠轟閣描欄熙鶏1鶴■
ShuFning babyか

')

'行
不能 鶏運看リ 1快

平成21年
'2月

25E 鷺研 余 準薇病 (抗精神属票手段与中)高CP噸匡.騰凛能博百.llt諄1節輛、卜摯瞭晨

e梶稲

L身筋肉痛、脱力 平成21年 12月 26E ll威 22年 1月 5日

にm研 コ痛、めまい.膜蒲 平成21年 :2月 26E 計価 不 能 電疇 ll威 21年 12月 28日 D理

平成 21年 12月 15E 陽脅精稲、リウマチ Pお性質疹 闘」じ有 tJ

0=示 澤 男 平成21年 12月 28日 耐雨T了蔵訳軟便程度) 十いれん発作 平 成 21年 12月 28日 llHl理薔 リ F威 21年 :2月 28日 鼈揆

男 え天F_免優不
=症

篠群 十ヽ圧10手瞑′、曝丼饉颯1● lIに富賃
'十 “

[′ 年 12月 2481関連有り E蜃

ミ研会 熙 ,んましん、発熱 評価不能 こ冨 囁快

平成力 年12月 4E ヒ皿rJl
平威a年 12月 14E 闘理有 リ 平成 22年 ,月 30日 駿

平 成 2'年■ 月 18E
=血

圧.軽圧のうom筐心不室.甲状凛IP.籠鱚卜IIE.4U■ 11+3煙 l_■ 感蝙

L法を受けその後の尿路感染住あり
「

威2年 1月

'1日 ま不衰)

2Fe性 イレウスにて

“

属`切

“

F咸22年 1月 10日 菫快

0=示 澤 男
田運有リ 量彗 F威 2:年 12月 26日

場
●フローゼ症候群の再発 田理有 リ 奎昌 量快

lL星 研 出産後2ヶ月 日熱 平成21年 12月 26日 1関連薔リ 巨焉 手威21年 12月 28日 嘔快

酬 損1蝙翼謀雲野道雲暑置″F漂基
菫酪騰 繹`Wuこょ質皿 .懸暴、動辱、叶収田躍 F威 2!年 12月 23日

平成22年 l月 5日 1関理薔リ 曖馬

平成 21年 12月 4E Iじm研
殿脚 震嘉斐輔颯 勇暦:読臨歴枠躍
電症,.大層血栓症 (平成,2年発症 )の既住あり

囁買性師糞情 8 F威22年 1月 26日 懸

「
価不能 E彗 コ燎

に、食品で皮膚に発疹.じんましんに回番あり、■日菫アレル千― に精神経障害(多発餞ニユーロハテー
'

劇理有 リ 置髯

平成2年 1月 8日

「
成2年 1月 8日

i快

R研, 【分不 晨.呼曖雷、理翻 平 成 22年 :月 7E 躍理 ● リ 」ロ

平成2!年 12月 23E 雨瓢再顧頭曰暉吸不全 轟息発作と熱発

議 じ性散在性8青籠炎 円運看 リ
=璽

101復

にm研 E稲、嘔吐 平成21年 :2月 20E 許f●不 能
=島 =威

22年 1月 8日 ]瞑

:ヽ 騒 曖 墨 I嘱22年 1月 140

男 HP020 嘱全大皿雷辱播鳳 手爾悛
'で

、発rFII二 ≡鷹lll".栞
'1三

υ
"|●

勁●

主有り.心房内血流転換術.肺静脈狭窄

層作性上塁性預IB症 円運有 リ 巨馬 ヨ壼

男 師非小日RB師摯 .Fe頂怪師灸、諄琢ロ 績 僣揃 炎急性憎彗 円運●リ

澤価不能

肛葛

ンクチンによる副反応E無し(季節翼インフルエンサワクテンを含む)
E翼 I●l複

平 餞 22■
「

1月 8E ll輌 縣 早威 22年 1月 18日 鼈快

闘理有リ ES

に星研 貯型インフルエンザワクチン接ほ (1回 日
'

ナいれん疑い 平成22年 1月 10日 隈 理 IFリ 鳳緊 コ復

男
申経原F2シヨック(選 走神経反射による)

男 ヒm研 SLOフ A 田理石リ [露 コ復

籠
Fナフィラキシー 平成22年 :月 12日 ‖川理有リ 菫焉

諄成 22年 :月 20日
ヒ血研 E尿病、陳旧性 ,さ筋標塞、高1日 血症、欧洒・

′月取ロ 1毒 疹 (繋 斑型 ) 興理 有 リ コ複

:蹴:5:躙■靴 贈舞〕姜i輪鐘・
ない

'な
霧=

R研書

靖魔■腸躍陽庸鶴徽 籍躙 場誡[孵
主あり、低醸素餞鷹、精神遅滞

平成21年 12月 17日 1至快

男 平成 21年 ‖月 18E R
熙 需費籠告磐殺盤 慇 淵朧 品闘滑獄 芸1,神経運動マヒ 踊運有リ E露 F威2年 l月 22日

0患未渭 男 1年前 、幸野籠インフルエンサ ワクテン残掟 でう燿嬌の '

=射
都位題脹 囁理有リ E彗 F咸22年 1月 23日 彗釈

に疱編 票疾患の憎 思 踊理黒し 菫彗
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厚生科学審議会感染症分科会

第8回予防接種部会

平成22年5月 19日 (水 )16:00～ 19:00
中央含同庁舎5号館 厚生労働省9階 省議室

資料

日立感染症研究所 感染症情報センター

多屋 馨子

予防接種後副反応報告の

今後のあり方に関する研究

研究分担者

日立感染症研究所 感染症情報センター

岡部信彦、多屋馨子
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新型インフルエンザワクチン :

以下、A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株 )

2009年に発生したノiンデミック(HlNl)2009に対する

ワクチン

これまでに経験のないA/HlNlpdmワクチン株を用いる

短期間に多数の人に接種する

一安全性の問題が発生したときに、早期に対処できる仕

組みが求められる
一特に、ギランバレー症候群(以下、GBS)等の1970年

代の米国の豚インフルエンザワクチン接種の際に見ら

れた有害事象のような問題への早期対処が課題

A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株 )

厚生労働省と国立病院機構が協力し、接種開始時の2万

例の接種後の安全性調査を実施

その後も、ほぼ毎週、全国から届いた副反応報告の頻度を

医療機関納入数量から得た推定接種者数を分母として公

表する等の取組みを実施

その結果を、医療現場に情報還元

一かつて、ここまでの迅速な副反応報告の公表が行われ
たことはなく、非常に評価できる

―接種事業に基づき、受託医療機関と国が直接契約を結

び、副反応報告を義務づけたことにもよると思われるが

、2,300を超える副反応報告が短期間に収集されたこと

はこれまでにない



A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株 )

迅速に公表された重要な情報の例

1.ロット別の情報

2.ブライトン分類を用いた解析

出品赫赫n Ct・ fenⅢ

向農患覇善(童菱篤例・死亡例 )ヮクチンロット層1

対10万接種(青は重篤
「

ll、 緑は死亡例・ビンクはアナフィラキシ…)

1

0

ィ場場場場場                   滸哭哭獄数が
■重篤例 (対 10万接種) ●死亡例 (対 10万接種) 暉アナフィラキシー(対 10万接種)
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プライトン分類を用いたアナフィラキシーの評価

(アナワィラキシ"の症例定義

出興:Rb“鰤ggJUdJ.B亀にm CdabO爆断AnnJ8inlVO価gOoup.Ana画 素 ca鍵 価
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81頁より

アナフィラキシーの5カテゴリー

虚例定義齢致するわ
ロカテゴリー0}レベル1:(アf7行キシーの症倒定義勝照
□析ゴリー0レベルと|アナフィラキシーの症例定義惨照
ロカテゴリー|}レベル3:(アナフィラキシーの症例定義勝照

症例定義に合敗しないもの(分析のための追加分類)

ロカテゴリー締十分な情報が得られておらず、症例定義に合致する‖断できrlt、

ロカテゴリー07fフィラキシーではない診断の顔条件を満たされ[と備離れてt瑚

鰤 伴症状を考慮晩と、報告された事劇謝して他に明らかな診断がつかない場創: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0必須条件)

□突燃発症 AND

□徴候及LIA状0急就進行 川D

日以下の複数("以上)の器官系症状をttt

レ勺‖:

01つ以上の(‖10皮膚症状基準AND

Oり以上の佃jめ循颯番系症状基準川鸞ARり以上の

“

Jめ呼吸器系症状基準

レベル21

01つ以上の1‖10循環器系症状基準州Dlつ以上の(躙0申熙課症状鱗 OR

Oり以上の細linl循環器系症状基準OR lつ胆の側跡浦呼吸器系症状基準川D

OЮ胆の異な構官熙器系Jスは呼吸器系以外101つ以上の

“

hO症状基準OR

O(1つ以10(聞け)皮膚症状基準)AND
(1つ以上のlMIhD→情環署桑症状基準J‖/OR(MM)呼燃系症状基準}

レベル3:

01つ以上の‖hO徹環器系症朧 OR呼吸番系虚状基準州び

02つ以上の異なる識Illtれの1つ以上の(M耐症状基準



ここまでのまとめ

`予
防接種の効果と、予防接種後に起こる副反応に

ついて、国民に正確かつ迅速な情報提供をすること

で、ワクチンに対する理解が深まります

・ 予防接種実施状況(予防接種者数をワクチン別、ロ

ット別に迅速に把握するシステムの構築 )、 予防接

種後副反応発生状滉(迅速に把握するシステムの

構築)は、関連させてモニタリングし、解析していく必

要があると考えます

課題と方向性について



リスクの考え方
予防接種後の副反応には、ワクチンによる真の反応と、偶然時

期が一致したために、ワクチンが理由とされた紛れ込み事例が

あります。

予防接種の効果で予防接種で予防可能疾患が減少すればす

るほど、予防接種の安全性の問題は相対的な確率で増加して

きます。

予防接種の勧奨を行う場合、個轟裁
よ
E霧
団
省尋饉髭難裂罫た時のリスクと、予防接種後副〈

する必要があります。

・ 日本の多くの人々は、予防接種後副
曇

応情報に
峰輩晃!毛多警であり、その情報は常に把握し

予防可能疾患の脅威が現在なお続いていることや、免度を持

たない人に対する危険性をほとんど知らないと感じます

11fo(116t,s● isoiso S:,rt● lIIInco cent● F

平成20-22年度

新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業

予防接種後健康被害審査の効率化に

関する研究
(研究代表者 :多屋馨子)
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研究者名 分担する 研究項目 所属研究機関 職 名

研究代表者
名屋馨子

予防機種後健康被害審査ならびに予防接種後副反

応調査の効率化に関する研究

国立感染症研究所感染症情報センター・予防接種学、

小児感染症学、臨床ウイルス学

室長

研究分担者

田部信彦

国内
1躍酬鼎冒翼繁野寵議:認

『

防接 日立感染症研究所感染症情報センター・感染症疫書、

予防接種

センター長

研究分担者
安井良則

自治体での予防接種後健康被害審査ならびに副反応

報告システムに関する研究

日立感染症研究所感染症情報センター・感染症疫学、

サーベイランス

主任研究官

研究分担者
10111富 正

海外での予防機種後健康被害救済と副反応報告の

実態に関する研究

日立感染症研究所感染症情報センター・、実地疫学 主任研究官

研究分担者
田中敏博

海外での予防接種後健康被害救済と副反応報告シス

テムに関する研究

JA静岡厚生連 静岡厚生病院 Jヽ児科 部長

研究分担者

落合雅樹

描
雪      嵩
する研究

日立感染症研究所検定検査品質保証室 主任研究官

研究分担者

新井 智

予防接種後健康被害救済システムの構築に関する研

究

日立感染症研究所感染症情報センター、ウイルス学、感

染症学

主任研究官

研究分担者

佐藤 弘

予防接種後健康被害救済システムの構築に関する研

究

日立感染症研究所感染症情報センター、血清疫学、ウイ

ルス学

研究員

研究分担者

山本久美

国内外での予防機種後健康被害の実態調査と予防

接種後健康被害の事例収集

日立感染症研究所感染症情報センター・感染症疫学 研究員

⌒
・

■
「
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言薯鍾                蟹買轟
済認定の2つを統
障築する

翼説騨 去|三撃螺 葬炉曹
れている紙媒体の資料を電子化し、構

:   品:警謝鑢野辟爾哭驚濫醗糀
供を行う

認覆鷹厭覇凛ヅ露
められた場合は、

「る
その原因についてワクチンの成分



品[:31:詰薫iどjギ言i詰√Lイさ∴高

「定期 1

闇  _

― 迅速かつ効率的な集計、解析、結果の公表が

・平成20年度(1年目)は、下記の電子 1ヒ報告

ファイルを作成
・平成21年度(2年目)は自治体向けの説明会を

開催し、厚生労働省と一部自治体で試用を開始。

・過去データの電子化ファイルヘの移行
0今後の本格的な運用が待たれる

現行の予防

なされています。

予防接種後健康被害救済制度

(予防接種法に基づく)

第3章 :予防接種による健康被害の救済措置

・
霧的 雫堺鴨選理毬馨Fさ

れた場合の給

・多数
1%⊇訂屍婁璽翼嚢籍理「

全峯薯雷
・平成20年度に構築し、厚生労働省に納品

・今後、
E籍言早薯鷹ふ縦紺

をどのよう



発生時対策概要(A市 )

予防接種健康被害発生時対策の概要 (A市 )

保護者又は本人

↑⑩

定期予防接種副反応報告システム

(A市 )

A市 (予防接種担当課、保健所)

↓

厚生労働省

① ↓
②

↑
↓
③
　
　
　
⑥

↑

⑦

① 医療費・医療手当請求書を提出

③獅署纏鰍が言∬炒瑠翼茫 堺12需:

④ A市長から厚生労働大巨への進達(意見書)を B県へ提出

⑤ A市からの進達を取り次ぎ、厚生労働省へ提出

⑥ 疾病・障害認定審査会開催(予防接種による健康被害かどうかを「審査」)

⑦ 厚生労働省へ答申

③ 答申を受け、厚生労働省が最終的に認定(一部認定の場合あり)又は却下を行う

⑨ 厚生労働省の認定又は却下をA市に通知

OA市に対して、事前に行つた調査では、ワクチン副反

儲体眠作成し窪翼 獄翠 辮 課
を

は?現在のままで電子フアイル化による自治体のメリツ

彎冒磐鼻原菖鶏彗彗1菖重な乱りまとめ、平成22年

度の修正に反映させていく予定⑩結果を申請者に通知、認定された場合は医療費・医療手当交付

※①ん⑩ 半年～概ね1年

↑
↓

B県

:熙T樹I:'ぶ :::l革 て群ililIIll.:II:「 :

1彗暮II自市■|■|■■|

か            寄鷲電製             
申請書」に記載されている情報をデータベースにて管理し、さまざまな角度

救済申請の迅速化ならびに適正化を目的とする。

本システムでは、「予防接種後健康被害救済申請書」ならびに「予防接種後健康被害救済申請書」について、紙または電子データとして蓄積された

情報を管理対象とする。

―一―一――+―一―■

爵鼻又コ
電子データ

コ一

鸞藝
フリーワードキーによる検索

日1予防機種薔健康被害救済申請・予防接種後副反応報告管理システムの機能構成

予防接種後健康被害救済申請

・予防接種後ヨ反応報告管理システム

単票入力機能

ファイル入力機能

フリーワード検索機能



予防機種後に健康被害を認めた被接種者 、接種医あるいは主治医

t)」

報告システ|の構築
:

審議に必要な資料の提出

健康被害救済申請、予防接種後副反応報告

↓ 舞五3程喫野
析ならびに迅速かつ効率虜

迅速かつ効率的な審議

こ
厚生労働大臣が予防機種後健康被害救済認定

出 )

海外での健康被害

救済システムの調査

率的な救済に資する

サ軍薔曹窪獅 鷺正蘭丁葛ラ″ジ嚢蔀あ歳分
ならびにその性状に関する研究

・予防接種後副反応症状とワクチン成分に関して評価すること

で、詳細なワクチン側の副反応因子が明らかになることが期

待される。

・国際的に動物福祉や倫理上の観点から、動物試験の代替

法に関する研究が精力的に進められている。

口我が国においても、わJむへ 替試験法の開発を進めると共

に、その妥当性および限界を充分に評価していくことが重要で

ある。
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―
拙滸滞 お

国内の予防接種後副反応に関する情報収集

調査結果(医中誌WEB① )

2006～ 2009年

ヮクチン

予防接種

副反応

5,2771牛

2,505イ牛

188イ牛

vaccine
immunization
adverse

4,609イ牛

2,9431牛

1304牛

ヮクチン Or vacclne

予防接種 Or immunレalon

冨1反応 or adverse

#A Or#B

#A and#C
#B and#C
#D and#C

(J「/ヽ)

(#B)

(#C)

(#D)

5,2854牛

3,2231牛

3184牛

6,2204牛

1321牛

115件

1384牛

迅速な予防接種後副反応解析システム

の構築に関する検討

電子化報告システムの導入

迅速な集計、解析、情報公開

予防接種後副反応報告システムと予防接種

後健康被害救済システムとを連携したシステ

ムの構築

各自治体の負担軽減

セキ三リテイが確保された電子化情報送付シ

●
　
　
　
　
●
　
　
　
　
●

●
　
　
　
　
●

ステムの構築



まとめ,

・
切癬霧腐鶉卿羅i書曇邸騨爾離誠プ野
・
珊 肇珈   ' 中

ある。

。また、これらの報告がワクチン改良、副反応の軽減に繋がれば、国民にとつて

意義が大きい。 4覇副

提案 (その1)

・紙媒体ではなく、電子媒体での報告制度

櫂 埼ヽ

“

鮮雑鮒
―電子化が困難な場合は、紙→電子媒体への代行入カシステ
ムの構築

―報告が電子化されることで、迅速に集計・解析可能となる
一医療機関・厚労省・PMDA・感染研の役害J

。今回の副反応程罵腸庁貿そi藩鶏炉       貢
員と予算が必要



辱熙撃急曇汗
に報告してもらえる仕組みと、そのための制度的な

・新型インフルエンザワクチン以外は、報告数が少ない可能性

有り

'ソタ噺凛話響蓼奪奮種鍵習 招鮒早外の
・報告基準を明確にし、報告者に対する動機付けが必要
一迅速にく蒙撃yげ覧語舅Fピ1藻野書13動

機付けにも繋ダ
ー報告制度の徹底も必要

セキュリティを重視した迅速な情報送付システムの構築
一郵送・FAX→セキユリティが確保された情報搬送システムの構築

迅速に送付可能となれば、迅速に集計・解析可能となる
か

案 (その3

・
晉鷺轟鰐監励錢魏譜熙昭写解灘轟
―迅速な情報公開が可能となる

・接種者数が迅速に把握できるシステムの構築
~月

違曇:層

uに、ワクチン毎の接種者が迅速:=書巴1睡できるシステム

・接種率が迅速に把握できることにも繋がる

・予防接種で予防可能な疾患の対策も迅速に可能となる

・今回は推定接種者数(出荷数 )から冒1反応報告頻度を推定

一他のワクチンについてどうするか?推定数で良いか?



提案 (その4)

・ロット房uに接種者数が迅速に把握できるシステムの構築
一既知も含めて、ロツト分析など詳細な解析が必要
―副反応の異常な集積が有れば、ワクチン成分との検討が可

能となる
一副反応情報解析とワクチン成分の解析部署の連携強化
…より安全なワクチンの提供・開発に繋がる

提案 (その5)

・予防接
毒基ご

反応報告
1健

康被害救済制度の連携シ

ー
薬募

=雫

速1ヒ・
ν
率

`ヒ
:報

告資料の作成の簡略1ヒに

・
栞織0こ    お轟纂

取り入れたわが国独自の日
E

~窪

黒窪

=:          

う):こVaccine fa‖ ureや誤接
b要

ニワクチンの安全性と有効性をセツトでモニターする必

要性



響 ■…

米国ワクチン副反応報告システム (Vaёdne Adverse

Event RePorting system : NAERS)

・VAERSの目的
―過去に知られていなかつた副反応を検出する

- ffifloE[il€€=tu70t6
海外のワクチン副反応報告システム

―可能性のあるリスク因子を同定する
―ワクチンロツトサーベイランスを実施する

。 VAERSO制限
―報告漏れ
―二時的な関連あるいは診断が不確定な報告

参考資料

―分母データの欠如
―ワクチンリト機種のコントロール群がない

VAERS報告側・2009年掲載―

1.  3arbara AS.et al.Human pap‖ lomavirus

vaccine safety in pediatric patientst an

譜:Ⅷ:l露ぶ.鵠Iち:譜跳:冊1750-

757

2糧
獅β淵脚轟鮮猟.

Vaccine 2009,27:4278-4283鋭
雛軌lttf榊撒器

4耀品昴話器Tl精:翠′脂ldverse
event reporting system 1 990‐ 2007.pediatr

lnfect Dis J 2009:29(11):943-947

5.Nancy LB.et al.Postncensure salety
survel:ance for quadrivalent human

躙柵 柑躙 邪 IT摺

VSD報告Jlj‐ 2009年掲ヨ識―

Donahue JG,et al.Varlce‖ a vacCinat10n and ischemic

stroke in ch‖dren:is there an asSOCiation

Pediatrics.2009:123(2):e228… 34

Tate JE,et al.Burden of acute gastroenteritis

鼈 輻 酬‖蠍
S

3. Batra JS, et al. Evaluation ol vacclne coverage for low

bhth weight infants dutins the fltst year of lile in a

large managed care populatlon. Pediatrics.2009:

1 23 (3) : 951 -g
4. Nelson JC, et al. Compllance with multiple-dose

vacclne schedules among older children' adlescents'

and adults: Iesults from a vacclne safety datallnk

study. Am J Public Health. 2009: 99 Suppl 2: 5389-
97

5. Jackson LA, et al. Ftequency of medlcally attended

adverse events followlng telanus and diphtheila

toxoid vacclne in adolescents and young adults: a

vacclne safety datallnk'studv. BMC Intectious

Dlseases 2009;9: 165



米国ワクチン副反応報告システム(VacChe Adverse

Event Reporting S,Stem:(VAERS)
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VAERSは、CDCとFDA01寵 fや 1讐理
葛馳 遺彗怠皐碧クチンの接種後であつても、ヨ

を受理する。

若鷺計む朧 真鯛 鵬 繹 蠍
て

z      昆鯖勝tれ

は二のワクチン接種を受け
クチン誤接種も報告される。

書式は、VAERSから入手可能である。

語敦皐棚 躁留霧器謬)を通して、電子
署出可能である。
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米国ワクチン副反応報告システム(Vacche Adverse
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Event Reporting System:(VAERS)
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Vaccine ll
密扱いである。
・
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―全米ワクチン健康被害補償プログラム(Na‖OnJ

燿脚 靭 孵
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すること

°

爆 珈 碑
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裏する。                    _vAERSに 報告すること°
霧層倉 鍋 ぎ熙副魏

情報を
察される

こともある。



米国ワクチン副反応報告システム(Vacdne

Adverse Event Reporting System : UAERS)

Lばならない。

彎 ■17●
'い

・

米国ワクチン副反応報告システム(VaCdne Adverse

Event Reporting System:(VAERS)

・
莉 簑重写き三百ぶ習冨黎寄記辱層をP間

の国

嘱 曽
・
勝 要撃事ヌ理野翫潔隆″

ンと副反応特異的サーベ
)。

米国 Vaccine Safety Datalink:VSD

米国ワクチン副反応報告システム(Vacdne Adverse

Event Reporting System:(VAERS)

・
卿硼岬躍羅宇E叩町

1求される。
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米国 Vaccine Safety Datalink:VSD

Clinical lmmunization Safety Assessment:
clsA

・ C!SAネツトワークの初期の目標は、
一
野陽 著

断、予防接種後副反応の管理のための研究プロトコー

ー個人レベルでの予防機種後副反応に対する理解を改善する

一
烈漏麗恥舗則勝勝謬四島期路鵬 幾

予防接種の安全性評価に関する臨床ネツトワーク     予防接種の安全性評価に関する臨床ネツトワニク
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(Clinica::mmunization Safety Assessment:CISA)      (Clinical:mmunization Safety Assessment:CiSA)
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・
閣手百         齢 面揚痺璽験繕27宅務燿鷹:1男躍隻     ~子Z麟薄彗の副反応

の言平価と診断、管理について臨床医に助言
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副反応報告について
～製造販売業者の取組など～

H.22519厚生労働省 予防接種部会

(社)細菌製剤協会

安全管理委員会

長谷川一成

製造販売業者は)が行う薬事法に基づく

製造販売後の調査(PMS)

資料 3-2

安全性定期報告製造販売後

調査 (PMS)

副反応 口感染症報告

・企業報告
症例報告、研究報告、外国措置報告

・感染症定期報告

(生物由来製品)等

(・)製造 販 売 業 者
・ 薬事法に基づき、製造または輸入した

医薬品を業として販売等することにつき、

厚労大臣の許可を得た者をいう。

許苛の要件として、人的要件、並びに

品質管理基準及び製造販売後安全管理
の基準が厚労省令で定められている。



副反応 : 築
情報の

法は
舶

る企業報告制度での

情報提供

情報収集

海外の情報
・海外の副反応症例
・販売中止、回収等、

保健衛生の危害

の発生・拡大の防止

の措置

○症例報告

(重篤副反応

症例報告義務 )

需
○措置報告

・主に、

15日 報告また I

30日 報告

文献、学会情報
副反応により重大な

疾病・障碍等が発生

するおそれがあること

を示す研究報告等

◎副反応の他、感染症についても同様の

制度となつている。

副反応報告制度・運用に関する要望
(社)細菌製剤協会会員各社に対するアンケートヘの回答結果より

1.言J反応集計結果の公表

厚生労働省が集計している定期接種に関する『予I厚生労働省が集計してい          防接種後副反応報告』の、

個別症例の内容を含め、医療機関やメーカーが閲覧できる仕組みの構築。

3。 医療機関の

メーカー/販社からの調査依頼に対して、

ような環境の整備。

医療機関のご協力が円滑にえられる

4。 国民への教育・啓発

国民に対する、ワクチンの「有効性」と「副反応」に関する教育・啓発。

"フ
ルエンザ関連で

今回の貴重な経験を今後の安全対策に結びつけていただきたい。

2。 安全性情報を取り扱う厚労省部門間の連携強化

局。課等の間でt

-2-
以上




