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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。                        ′
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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
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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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