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安全第二部  

ⅠⅠ．国内におけるこれまでの経緯  

1．妊婦への接種について  

インフルエンザHAワクチンは、現行、添付文書の「妊婦、産婦、授乳婦への接種」の項に   

おいて「妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊婦又は妊娠している可能性の   

ある婦人には接種しないことを原則とし、予防接種上の有益性が危険性を上回ると判断される   

場合にのみ接種すること」と記載されており、新型インフルエンザワクチンにおいても、同様   

に記載されている。   

一方、平成21年10月1日には厚生労働省より「新型インフルエンザ（A胴1Nl）ワクチン接種   

の基本方針」において、新型インフルエンザ（A朋1Nl）ワクチンの優先接種対象者として、   

インフルエンザ患者の診療に直接従事する医療従事者に次いで妊婦へワクチン接種を開始す   

ることが発表され、その後「新型インフルエンザ（A胴1Nl）ワクチン接種に関する事業実施   

要綱」（平成21年10月13日付厚生労働省発健1013第3号）が示されている。  

また、平成21年10月2日には「新型インフルエンザワクチンq＆A」1が厚生労働省より示され、   

インフルエンザワクチンは一般的に妊娠中の全ての時期において接種可能である旨が記載さ   

れている。  

2．他のワクチンとの同時接種について   

現行のインフルエンザHAワクチンの添付文書において、「用法および用量に関連する接種  

上の注意」の項に「生ワクチンの接種を受けた者は、通常、27日以上、また他の不括化ワクチ  

ンの接種を受けた者は、通常、6日以上間隔を置いて本剤を接種すること」と記載されており、  

新型インフルエンザワクチンにおいても、同様に記載されている。本記載は、「予防接種の実  

施について」（平成6年各月25目付健医発第962号）の「予防接種実施要領」に記載されてい   

る「混合ワクチンを使用する場合を除き、二種類以上の予防接種を同時に同一対象者に対して  

行う同時接種は、医師が必要と認めた場合に限り行うことができること」に基づいて平成11  
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年に添付文書に追記されているが、医師が必要と認めた場合の接種に関しては、添付文書へ明  

記されていない。なお、「定期のインフルエンザ予防接種の実施について」（平成17年6月16  

日付健発第0616002号）の「インフルエンザ予防接種実施要領」では、「インフルエンザの予  

防接種の実施前に、生ワクチンの接種を受けた者については、接種した日から27日以上、不  

活化ワクチン又はトキソイドの接種を受けた者については、接種した目から6日以上の間隔を  

置いてインフルエンザの予防接種を行うこと。また、インフルエンザの予防接種後、法律に基  

づかない他の予防接種を行うときは接種した日から6日以上の間隔を置くこと」と記載されて  

いる。   

理由は明確ではないものの、上記のとおり添付文書や行政通知等の内容において取扱いが異  

なっている。  

ⅠⅠⅠ．機構における調査  

1．妊婦への接種について  

（1）国内外のガイドライン等の状況  

国内の学会のガイドラインlや、国立感染症研究所111、国立成育医療センター1Vによる情報   

提供において、妊婦は接種不適当者とはせず、ワクチン接種を希望する者において有益性が   

上回ると考えられた場合には投与することができる、あるいは妊娠中のインフルエンザワク   

チン接種は母子共に有用なワクチン接種であると記載されている。  

一方、米国では、CentersfbrDiseaseControlandPrevention（CDC）VやTheAmericanCollege   

ofObstetriciansandGynecologists（ACOG）Vlにおいて、①妊婦はインフルエンザに雁患する   

と重篤な合併症や入院のリスクが高まること、②不活化ワクチンは、理論的に妊婦・胎児に   

対して感染のリスク等の影響を及ぼさないこと、③妊婦約2000例の調査において児に異常   

を認めていないことVllから季節性インフルエンザワクチンのうち、不活化ワクチンの接種が   

推奨されている。  

新型インフルエンザワクチンについては、欧州Vlll、米国1X、豪州X及びWorld Health   

Organization（WHO）肛では、新型インフルエンザに雁患した妊婦が重症化しやすいこと、新   

型インフルエンザワクチンは季節性ワクチンと同様の製造方法を用いて製造されているこ   

とを踏まえ、優先接種者にあげられている。一方、米国のA朋1Nlワクチンの添付文書にお   

いては「InfluenzaA（HINl）2009MonovalentⅥ1CCineshouldbegivento apregnant   

womanonlyifclearlyneeded．」（サノフイ・パスツール社及びノバルティス社）とされてい   

る。  

（2）枝拠データ等   

季節性インフルエンザワクチンにおいても、妊婦への使用に関する安全性情報は限られて  

おり、また、古い論文も多く必ずしも根拠として十分であるとはいえないが、国立成育医療  

センターⅣからは次の知見が紹介されており、参考とすることが可能である。  

○ 妊娠4ケ月までにインフルエンザ不括化ワクチン接種を受けた母親から生まれた650人  
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の児において、大奇形、′ト奇形の発生率は増加しなかったとの報告  

○ 第1三半期に不活化インフルエンザワクチン接種を受けた子どもにおいて先天奇形発   

生率の増加は認められなかったとの小規模な研究による報告  

○ 国立成育医療センターにおいて、2002年の開設以来シーズンあたり150人前後の妊婦   

がワクチン接種を受けているが、副反応、胎児への影響もみられていないことX”   

また、インフルエンザHAワクチンの国内副作用（副反応）報告状況について、市販開始  

から2009年9月末までに製造販売業者が入手した副作用（副反応）症例のうち、妊婦へ投  

与された症例は1例であり、「悪心、嘔吐、発疹」が認められたが、いずれも非重篤であっ  

た。なお、妊娠中にインフルエンザHAワクチンを接種し、児の異常に関する報告はなかっ  

た。   

以上のような国内外での医療上の情報提供及び安全性の根拠情報に係る状況について調  

査を実施した結果、機構は以下の通り考える。   

現段階において、海外においては妊婦への季節性及び新型インフルエンザワクチンの接種  

が推奨されおり、妊婦を接種不適当とする根拠も見あたらない。よって、一律に妊婦へのイ  

ンフルエンザワクチンの接種ができないと解されるような「原則、妊婦へ接種しない」とす  

る現行添付文書の記載は適当ではない。ワクチン接種を希望する者に対して、リスクを上回  

るベネフィットがあると考えられた場合にはインフルエンザワクチンを接種できることを  

理解しやすい記載とすることが適切と判断した。   

なお、国産の新型インフルエンザワクチンについても、季節性ワクチンと同じ製法により  

製造され、HA抗原畳も同じであることから、季節性インフルエンザワクチンにおける知見  

や情報が同様に活用できるものと考えられる。  

2．他のワクチンとの同時接種について  

国内のインフルエンザ予防接種ガイドラインⅢll、細菌製剤協会による情報提供XIVでは他の   

ワクチン接種を受ける場合には、副作用（副反応）の鑑別の観点等から他のワクチンの接種   

を一定期間あけることが推奨されているが、医師が必要と認めた場合は、同時に接種を行う   

ことができる旨が記載されており、実務的にも、必ずしも同時接種が禁止されるべきものと   

されていない。なお、定期一類の予防接種実施要領や国内ワクチンの乾燥ヘモフィルスb型   

ワクチン（不活化ワクチン）の添付文書では、「用法及び用量に関連する接種上の注意」の  

項に「生ワクチンの接種を受けた者は，通常、27 日以上、また他の不活化ワクチンの接種   

を受けた者は、通常、6日以上間隔をおいて本剤を接種すること。ただし、医師が必要と認   

めた場合には，同時に接種することができる（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）。」と記載されている。  

一方、米国においては、CDCからインフルエンザワクチンは他のワクチンと同時接種可  

能である旨が示されているW，氾V。また、以下のとおり、米国の新型及び季節性インフルエン  

ザワクチンの添付文書においては、同時接種についてデータはないものの、同時接種する際  

には接種部位を変えることを記載している製剤がある。なお、米国において、新たに承認さ  
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れた新型インフルエンザ（A朋1Nl）ワクチンのうち不括化スプリットワクチンについては、  

季節性ワクチンと同じ製法であり免疫補助剤（アジュバント）を含まないが、欧州で新型イ  

ンフルエンザ用に承認されたワクチンには免疫補助剤（アジュバント）が含まれているなど、  

諸外国の情報の評価にはワクチンの種類も考慮する必要がある。  

Fluvirin⑧   7．1ConcomitantAdministrationwithOtherlねccines   

（ノバルティス   Therearenodatatoassesstheconcomitantadministrationof   

社）   FLUVIRIN⑧withothervaccines．IfFLUVIRIN⑧istobeglVenatthe  

sametimeasanotheriniectablevaccine（s），thevaccinesshouldalwaysbe  

administeredatdi鮎rentlqeCtionsites．  

FLUVIRIN⑧shouldnotbemixedwithanyothervaccineinthesame  

SyrlngeOrVial．   

FLULAVAL⑧   7．1ConcomitantAdministrationWithOtherVaccines   

（グラクソ・スミ   There are no data to assess the concomitant administration of   

スクライン社）   FLULAVALwithothervaccines．IfFLULAVAListobeglVenatthe  

sametimeasanotheriTtjectablevaccine（s），thevaccinesshouldalways  

beadministeredatdifrtrentlnJeCtionsites，FLULAVALshouldnotbe  

mixedwithanyothervaccineinthesamesyrlngeOrvial．   

FLUARIX⑧   Concomitant Administration With Other Vaccines二 There are   

（グラクソ・スミ   insu丘icientdatatoassesstheconcunentadministrationofFLUARIX   

スクライン社）   withothervaccines．   

新型インフルエンザワクチン   

InfluenzaA（HINl）  7．1ConcomitantAdministrationwithOtherVaccines   

2009  Monovalent  TherearenodatatoassesstheconcomitantadministrationoflnfluenzaA   

ⅥlCCine   （HINl）2009MonovalentⅥccinewithothervaccines．IfInfluenzaA   

（ノバルティス   （HINl）2009MonovalentVaccineistobegivenatthesametimeas   

社）   anotheriItjectablevaccine（s），thevaccinesshouldalwaysbeadministered  

atdifftrentllt）eCtionsites 

InfluenzaA（HINl）2009MonovalentⅥccineshould′nOtbemixed  

WithanyothervaccineinthesamesyrlngeOrvial 

lmfluenzaA（HINl）  7．l．ConcomitantAdministrationwithOtherVaccines   

2009  Monovalent  TherearenodataontheconcomitantadministrationofInfluenzaA   

1ねccine   （HINl）2009Monovalentlねccinewithseasonaltrivalentinnuenza   

（サノフイ・パス  

ツール社）  

vaccines．InfluenzaA（HINl）2009MonovalentVaccineshouldnotbe  

mixedwithanyOthervaccineinthesamesyrlngeOrVial．  

IfInfluenzaA（HINl）2009MonovalentVaccineistobegivenatthe   



SametimeasanotheriTtiectablevaccine（s），thevaccine（s）shouldalways  

beadministeredatdi蝕rentlqeCtionsites．   

インフルエンザHAワクチンの国内副作用（副反応）報告状況について、市販開始から  

2009年9月末までに製造販売業者が入手した副作用（副反応）症例報告のうち、同時接種  

の症例はなかった。   

以上より、機構は以下の通り考える。米国では、季節性ワクチン及び新型インフルエン  

ザワクチンともに免疫補助剤（アジュバント）を含まない不活化スプリットワクチンについ  

ては同時接種が可能であり、国内でも季節性ワクチン及び国産の新型インフルエンザワクチ  

ンは、米国と同様に不括化スプリットワクチンであることから、現時点では同時接種を不可  

とする根拠は見あたらない。よって、米国でのインフルエンザワクチンの使用上の注意や国  

内の他の不活化ワクチンの使用上の注意等と同様に、医師が必要と認めた場合は、同時に接  

種を行うことができる記載とすることが適当と判断した。  

ⅠⅤ．総合評価   

季節性並びに新型インフルエンザワクチンの妊婦への接種と他のワクチンとの同時接種に   

関して、機構は、以下の通り判断した。   

妊婦への接種については、国内外の情報を調査した結果、①国内の妊婦についても、米国  

等の妊婦への接種と異なる状況は見受けられないこと、また、②米国で販売されている不括  

化の季節性及び新型のインフルエンザワクチンと国産の季節性及び新型ワクチンは同等の  

HAワクチンであり、接種抗原畳も同じであることから、国内の妊婦に対する季節性及び新型  

インフルエンザワクチン接種を否定する根拠はなく、ワクチン接種を希望する者に対し、有  

益性が上回ると考えられた場合には投与することができるものと考える。   

他のワクチンとの同時接種についても、現時点では同時接種を不可とする根拠は見あたら  

ないことから、国内外のガイドライン等を踏まえ、医師が必要と認めた場合には、同時に接  

種することができる旨を添付文書に明記することが適切であると判断した。   

以上より、インフルエンザHAワクチン及び新型インフルエンザ（A胴1Nl）ワクチンとも  

に、添付文書の接種上の注意を改訂することが適切であると判断した。なお、いずれもこれ  

までに集積しているデータが限られていることから、今後も情報収集を継続することが必要  

であると判断した。  
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l厚生労働省「新型インフルエンザワクチンQ＆A 平成21年10月2日時点」  

http：／／www．mhlw，gOjp几inkyun（enkou／influenzakIl／infuO91002－01．pdf  

11社団法人 日本産科婦人科学会、社団法人 日本産婦人科医会『産婦人科診療ガイドラインー  

産科編2008』 http：／血ww．jsog．orjp／activity／pduFUJ－FULL．pdf  

lll国立感染症研究所 感染症情報センター「インフルエンザQ＆A 2008年度版」  

http：／／idsc，nihgojp／disease／influenzamuQA／QAdocO4．htmi＃q21  

1V国立成育医療センター「妊娠中のおくすりに関する基本的な考え方」  

http：／んw．ncchd．gojp此usuri／tamiflu2．html  
V AdvisoryCommitteeonImmunizationPractices（ACIP），PreventionandControlofSeasonalInfluenza  
WithVaccines，MorbidityandMortalityWeeklyReport RecommendationsandReportsJuly31，  
2009／＼わ1．58／No．RR－§  

VITheAmericanCollegeofObstetriciansandGynecologlStSCommitteeOpinion，InnuenzaⅥlCCination  
andTteatmentDuringPregnancy，Number305，November2004  

血IntJEpidemiol1973；2‥229－35  

Vlu theEurOPeanUnionHealthSecurityCommitteeandtheEarlyWarningandResponseauthorities  
（HSC佗WRS），InfluenzaA（HINl）‥EUHealth SecurityCommittee agrees statement ontarget and  
Prioritygroupsfbrvaccination  
http：／／europa．eu／rapid／pressReleasesAction．do？reftrence＝IP／09／1252  

1X centerfbrFaith－basedandNeighborhoodPartnershipsattheuS・DepartmentofHealthandHuman  
ServiceswithsupportfromtheCentersfbrDiseaseControlandPrevention，HINIFLU AGUIDEFOR  
COMMUNITYANDFAITH－BASEDORGANIZArIONS  

http：／／www．flu．gov／proftssional／community／cfboguidance．pdf  
X AustralianGovernmentDepartment  
http：／∧川W．healthemergency．gov．au／internet／healthemergency／publishing．nsf／Content／19ED5F7CE6AIC30  
BCA25763COOIA8EA2／＄File／HINl％20Brochure．pdf  
XIThe Strategic Advisory Group ofExperts，WHO recommendations on pandemic（HINl）2009  
VaCCines http：／／www．who．int／csr／disease／swineflu／notes／hlnlvaccine20090713／en／index，html  

XiiJMedViro12009，inpress  
Xll】予防接種ガイドライン等検討委員会『インフルエンザ予防接種ガイドライン 2009年度版』  
http：／／www．mhlw．go．jp／topicsn）Cg／tpllO7－1e．html  

XIV社団法人 細菌製剤協会『2009 予防接種に関するq＆A集』  
郡 

centersfbrDiseaseControlandPrevention，CentersfbrDiseaseControlandPrevention，Questions＆  
Answers  2009  HINI  Influenza Vaccine  October  15  

http二／／www．cdc．govnllnlflu／vaccination／public／vaccination＿qa」）ub．htm  

XIV centers fbr Disease Controland Prevention，HINIClinicians Questionsand Answers October8  
http：／／www．cdc．govnllnlntJvaccination／clinicians＿qa．htm   



別添1  

調査対象医薬品一覧  

一般名   販売名   承認取得者   効能・効果   用法・用量   

インフルエンザHAワクチン「北研」  

インフルエンザHAワクチン「S北研」  （学）北里研究所   

インフルエンザHAワクチン「S北研」シリンジ  

インフルエンザHAワクチン“化血研”TF   （財）化学及血清療法研究所  0．5mLを皮下に、1回又は  
インフルエンザHAワク  

フルービックHA   およそ1～4週間の間隔  
チン  

フルービックHAシリンジ  （財）阪大微生物病研究会  をおいて2回注射する。  

「ピケンHA」  本剤は、インフ  

インフルエンザHAワクチン「生研」   ルエンザの予  
デンカ生研（株）  

Flu・シリンジ「生研」  防に使用する。  歳から6歳未満のものに  

A型インフルエンザHAワクチンHINl「北研」   は0．2mL、1歳未満のもの   

（学）北里研究所   A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」  には0．1mLずつ2回注射  

A型インフルエンザHA  する。  

ワクチン（HINl株）  A型インフルエンザHAワクチンHINl「化血研」  （財）化学及血清療法研究所  

A型インフルエンザHAワクチンHINl「ピケン」  （財）阪大微生物病研究会  

A型インフルエンザHAワクチンHINl「生研」  デンカ生研（株）  
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平成21年10月16日  

（独）医薬品医療機器総合機構  

調査結果報告書  

Ⅰ．品目の概要  

［販 売 名］  

［一 般 名］  

［承認取得者］  

［効能・効果］  

［用法・用量］  

［調査担当部］  

（該当せず）  

チメロサール  

（該当せず）  

（該当せず）  

（該当せず）  

安全第二部  

ⅠⅠ．国内におけるこれまでの経緯   

チメロサールは、抗菌作用のある水銀化合物であり、世界各国でワクチンの保存剤として古   

くから用いられてきた物質である。病原体が混入したワクチン接種を受けた多数の小児が死亡す   

るなどの事例が過去にある等、病原体に汚染されたワクチンの使用による感染症の危険性がよく   

知られていることから、複数回接種用のバイアル等に対してチメロサールが添加されてきている。  

チメロサールは、体内でエチル水銀とチオサリチレートに分解される。   

エチル水銀は、水俣病の原因となり神経系障害を引き起こすことが知られているメチル水銀   

と同じ有機水銀であるが、血中濃度半減期はメチル水銀と比較して短いとの報告1もあり、体内   

からの消失はメチル水銀より速やかであると考えられる。   

1990年代にワクチン中のチメロサールと自閉症等の発達障害との因果関係が指摘されたこと   

などから、その後、自閉症等の発達障害とチメロサールとの因果関係を明確にするための種々の  

研究が行われ、WHO、米国、欧州などの規制当局でも関連について検討がなされてきている。   

現在では各国の規制当局においては自閉症等との因果関係について否定する見解が主流である   

が、この時期を境に日本を含め各国で、チメロサールの除去、あるいは減量が進められるように   

なっている。   

しかしながら、複数回使用バイアル等においては、汚染のリスクが想定されることから、多く   

の国でチメロサールがワクチンに使用されている現状にある。日本においても、チメロサールの   

インフルエンザワクチンでの含有量は、1990年代に比較して10分の1以下と大幅に減量（0．004  

～0．008mg／mL）されており、接種時の曝露量は相当に低減されているが、一部を除き、完全な  

除去には至っていない。新型インフルエンザ（A／HINl）に対するワクチンも一部の製剤を除い   

てチメロサールが添加されている。   

新型インフルエンザワクチン（AノHINl）の流行に伴い、平成21年10月1日に厚生労働省が  

発表した新型インフルエンザワクチン接種の優先対象者の中には、妊婦・小児への接種が他の層   

に優先して行なわれることとなっている。このような状況下、機構は、チメロサール添加ワクチ  
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ンと自閉症等の発達障害との因果関係を踏まえた安全性について現時点での評価をまとめるた  

め調査を行った。  

ⅠⅠⅠ．機構における調査  

（1）関連文献の評価   

チメロサールと自閉症等発達障害との関連については種々の研究報告があるが、主要なものに  

ついては、米国IOM（InstituteofMedicine）lの2004年の調査報告書iにおいて網羅的に評価され   

ており、下記の通り結論されている。   

・チメロサール含有ワクチンと自閉症との因果関係は、得られている根拠からは否定される  

ものである。   

・チメロサールと自閉症が関係するという生物学的メカニズムに関する仮説は単なる仮説  

にすぎない。  

IOMの調査報告では、対照を置いた観察学的研究（ControlledObservationalStudy）や生態学的  

研究（Ecologicalstudy）など数カ国（デンマーク、スウェーデン、米国等）における研究報告に   

つき、それぞれの報告の方法論的な長所や問題点を詳細に評価し、因果関係の根拠としての重   

み付けを行なって結論を得ており、各評価の内容を含め、この結論は支持し得るものと判断し   

た（チメロサール含有ワクチンと自閉症との因果関係についてIOMの調査報告で評価されてい   

る公表文献の一覧と概要、IOMにおける評価は別表1のとおり）。   

また、当該IOMの評価以降の関連文献を検索し、チメロサールのヒトへの投与と自閉症等の  

発達障害との関係を評価した結果、4報の論文11i，iv，V，扇が抽出された（検索条件及び各論文の概要   

については別表2参照）。   

SinghVKら及びFombonneEらの報告は、チメロサールと自閉症等発達障害との因果関係を支  

持しないと結論しているものであり、これらの報告における主張は10Mにおける因果関係評価  

に新たな知見をもたらすものではない。GeierDAらによる2報は著者が因果関係を示唆する考  

察を行っているものであるが、1報は、自閉症の8症例においてチメロサールからの水銀曝露量  
と重症度が高い相関があったとするものであり、症例の選択が一般化可能性を持つものではなく、  

チメロサールと自閉症との因果関係評価への貢献度は極めて限定的なものである。もう一報に関  

しては、同じ著者が過去に同様の手法によるデータ解析を行っているが、それらの過去の論文に  

ついては用いた手法等に関してIOMが論拠を示して信頼性が乏しいという評価を行っているに  

も関わらず、その批判を覆す論拠を提示することなく本報告においても同様なデータ解析を行っ  

たものである。そのため、これは因果関係についての新たな知見をもたらすものとはなっていな  

いと判断した（別表2）。   

以上より、2004年のIOM調査報告書以後に公表された文献等も含めてチメロサール含有ワク  

チンと自閉症との因果関係について検討した結果、文献的評価からは、IOMの結論と異なる知  

見は得られていないと判断した。  

（2）国内の副作用（副反応）報告状況について  
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チメロサール含有ワクチンにおける自閉症関連の副作用・感染症報告を検討するため、平成  

16年4月1日より平成21年9月30日までに報告された副作用報告について、MedDRAのSystem  

OrganClass（SOC）が「精神神経系」に該当する副作用（副反応）について検討を行った。そ  

の結果、チメロサール含有の有無にかかわらず、自閉症等発達障害と関連する副作用（副反応）  

報告は認められなかった。  

（3）各国規制当局等の評価、対応状況等  

1）WIIO  

WHOでは、GlobalAdvisoryCommitteeonVaccineSafbty（GACVS）が2000年8月に最初にチ   

メロサールと自閉症の関係について評価を行っており、その後も評価が継続されているが、   

最も新しい2006年の評価においても、「チメロサール含有のワクチンに曝露された乳幼児、   

小児、 成人における毒性のエビデンスはない」との2000年に得られた結論が再確認されてい  

る。  

2）米国   

「（l）関連文献の評価」で述べたように、チメロサール含有ワクチンと自閉症に関しては、   

FDAの委託を受けた10Mが2004年に因果関係を否定する報告を出している。   

Centers fbrDisease Controland Prevention（CDC）に設置されているAdvisory Committee on  

ImmunizationPractices（ACIP）においても、2009年のMMWR「PreventionandControlofSeasonal  

lnfluenzawithVaccines」に下記が記載されている。  

・ インフルエンザワクチンを含むワクチンに含有されるチメロサールが時に見られる局所  

における過敏性反応を除いて、何らかの副作用（副反応）の原因となることを示す科学  

的根拠は存在しないこと  

・ チメロサール含有ワクチンを妊娠中に接種された女性から生まれた子供における副反応  

の原因となることを示す科学的根拠は存在しないこと  

・蓄積された根拠からはチメロサール含有ワクチンへの曝露が神経発達障害のリスクを高  

めることは示唆されないこと  

ワクチン接種により重篤なインフルエンザ、続いて起こる合併症などが予防できるため、  

妊婦や小児も含めて接種が推奨されるグループにおけるインフルエンザワクチンの有益  

性は、ワクチン接種によるチメロサール曝露の仮説的なリスクに基づく懸念をはるかに  

上回るものであること   

以上のように、米国においては、CDCなど政府機関も含め、チメロサールと自閉症等発達  

障害との因果関係を否定する見解を示しているが、水銀への曝露を低減する方策の一つとし  

てワクチンへのチメロサール添加の除去もしくは減量の努力が行われている。2009年9月15日  

に公表されたFDAの新型インフルエンザワクチンに関するQ＆A（「InfluenzaA（HINl）2009  

MonovalentVaccincesQuestionsandAnswers」）Viiによれば、ワクチン中の保存料としてのチメロ  

3  
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サールは安全であるとしているが、「2001年以降、新しくFDAに承認された小児用のワクチ  

ンでチメロサールを含有するものはない。6歳以下の′」、児に対してCDCが定期接種を推奨する  

すべてのワクチンは、インフルエンザワクチンのいくつかの製剤を除いては、チメロサール  

を含まない、または含むとしても痕跡程度の量である。」としている。   

また、2009年10月2日に公表されたCDCの新型インフルエンザワクチンの妊婦への接種の  

q＆A扇iiでも、「チメロサールが妊婦や胎児に有害であるという根拠はない」としているが、  

チメロサールの妊娠中の使用を心配する人もいるため、チメロサールを含有しない製剤も供  

給されていることに触れ、CDCは、妊婦に対してチメロサールを含有するワクチンと含有し  

ないワクチンのいずれかを選択して接種するようアドバイスしている。  

3）EU   

EMEAでは、当初1999年にチメロサール含有医薬品の安全性に関する声明ixを出しており、   

下記が述べられている。  

・乳幼児に関しては、ワクチンからの曝露レベルでは害を及ぼすという根拠はないが、特に  

単回投与量のワクチンにおいてはチメロサールや他水銀含有保存剤の添加されていない  

ワクチンの使用を推進することが適切であること  

・引き続きワクチン中の有機水銀の保存剤を除去するために関係各者と努力を続けるが、チ  

メロサールを含有する医薬品で有害な作用があるとの根拠はなく、あくまでも予防的な対  

策として行うものであること   

またその後、2000年X、2004年Xi、2006年Xil及び2007年Xiiiにもチメロサール含有ワクチンの   

安全性に関連する声明、ポジションペーパー を公表しているが、チメロサールと自閉症等の   

発達障害に関する最新の見解は2004年のものであり、新たに報告された多くの疫学調査の結   

果や乳幼児におけるエチル水銀の半減期がメチル水銀の半減期よりはるかに短いとの調査結   

果を踏まえ、下記のとおり述べている。  

・最新の疫学的研究ではチメロサール含有ワクチンと特定の神経発達障害との関連は示さ  

れていないこと  

・EMEAのCommitteefbrProprietaryMedicalProducts（CPMP）はチメロサール含有ワクチン  

の接種は乳幼児を含めて顕著な有益性があることを再度強調する。チメロサール含有ワク  

チンによる何らかのリスクが仮にあるとしても有益性はそのリスクをはるかに上回るこ  

と  

・水銀への曝露を削減するという全世界的な目標に沿って、チメロサールを含まないもしく  

はできるだけ低減したワクチンの開発が促進されるべきであること  

・複数回使用製剤などのように、保存剤を必要とする場合は、チメロサールの使用を考慮し  

てもよいこと  

4）オーストラリア   

豪州政府のDepartmentofHealthandAgingの発表している「Q＆As on pandemic vaccine」  

4  
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XIVでは、以下の通り述べられている。  

・ 世界的に見ても発達異常や神経系の異常がワクチンに含まれるチメロサールで起こると  

いう根拠はないこと  

・ オーストラリアでは′j、児用ワクチンからチメロサールが除去されているが、乳幼児、特  

に出生時体重の低い乳幼児での水銀への曝露による仮説的なリスクを低減するための予  

防的措置として行われているに過ぎないこと   

また、同Q＆Aによれば、TheAustralianTechnicalAdvisoryGrouponImmunisation（ATAGI：  

予防接種に関するオーストラリア技術諮問委員会）においてチメロサールの安全性について調  

査した結果、チメロサールを含有するインフルエンザワクチンは乳幼児、小児、若年者、成  

人（妊婦を含む）に安全であると勧告している。  

5）カナダ   

カナダ保健省に対して予防接種に関する科学的、公衆衛生学的な観点からの助言を行うThe  

Nationa7AdvisoryCommitteeonlmmunization（NACl）の2007年の声明XVによれば、水銀の健康影   

響について、高用量での健康影響の報告はあるものの、ワクチンに含有されるチメロサール   

の量はわずかであり、過敏症以外の副反応との関連性を示唆する報告は見られないとし、自   

閉症等の神経発達障害との関係についても否定している。 しかしながら、チメロサールをワ  

クチンから除去することによる水銀曝露の低減は食物や環境からの曝露低減より容易である   

ため、NACIは複数回用バイアルの無菌性を保持できる安全な代替物が得られる場合にワクチ   

ンからチメロサールを除去するという長期的目標を引き続き支持するとしている。  

また、カナダ保健省が公表している「ThimerosalinVaccinesandAutism」XVlでは、NACIの検   

討結果を踏まえ、得られている科学的知見においてはチメロサールと自閉症あるいはその他   

の行動障害との因果関係は示されていないとの見解を示している。  

（4）日本の関連学会の見解  

自閉症と水銀・チメロサールの関係については、2004年6月に日本′ト児神経学会、日本小児   

精神神経学会、日本小児心身医学会が、共同で下記の声明X扇iを公表している。  

自閉症の原因が水銀中毒であるということを積極的に肯定する根拠は乏しい。  

自閉症とチメロサール含有ワクチンとの間に明確な関連性は見出されていない。  

自閉症に対する水キレート療法の有効性を支持できる根拠は乏しい。ただし、環境汚染  

物質や環境ホルモンと発達障害との関連性については、現状では客観的なデータが不十  

分であり、今後、正しい方法論による研究を蓄積していくことが重要である。  

（5）その他  

国内外で供給される新型インフルエンザワクチン（A／HINl）におけるチメロサールの状況と   

して得られている情報は別紙（参考資料）のとおりである。  
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Ⅳ．総合評価   

以上の関連文献の評価、諸外国における評価、国内における関連症例報告の状況、関連学会   

の見解等を踏まえ、これまでの知見ではチメロサール含有ワクチンと自閉症等との因果関係を   

示す根拠は得られていないと判断した。   

また、臨床的には局所における過敏反応などが時にみられるものの、自閉症等との因果関係   

に関する評価や他の規制当局における対応状況等を鑑みると特に複数回接種用のワクチンにお   

いては、チメロサールを添加しない場合の病原体汚染によるリスクに比較するとチメロサール   

により起こるかもしれない有害反応のリスクは妊婦、小児等を含めて相当に低いものと考えら   

れる。   

一方で、予防的観点から日本でも、チメロサールについては除去ないし減量の方向で努力が   

続けられており、例えば国産のインフルエンザワクチンでは、チメロサールの含量は2000年代   

前半には従来の10分の1以下に大幅に減量されている。ワクチンのチメロサール除去について   

は、国民の水銀への暴露量を低減させる観点から望ましいと考えられるため、引き続きチメロ   

サールの除去・低減に向けた努力を続けることが適切である。  

．WorldHealthOrganization（WHO），GlobalAdvisoryCommitteeonVaccineSaftty；Statementon  
thiomersal，July2006  
http：／／www．who．int／vaccine＿Safbty／topics／thiomersal／statementJu12006／en／index・htm  
i－InstituteofMedicine（IOM）2004，ImmunizationSafbtyReview：ⅥccinesandAutism，Washington，DC：  
NationalAcademyPress  

l GeierDA，GeierMR・，Acaseseriesofchildrenwithapparentmercurytoxicencephalopathies  
manifヒstingwithclinicalsymptomsofregressiveautisticdisorders，JToxicoIEnvironHealthA，  
享007，15；70（10）：837－51  

】V singhVK，RivasWH・，Detectionofuntinuclearandantilamininantibodiesinautisticchildrenwho  
receivedthimerosal－COntaininngvaccines．，JBiomedSci．2004；11（5）：607－10  

V FombonneE，ZakarianR，BennettA，MengL．，PervasivedevelopmentaldisordersinMontreal，Quebec，  
Ganada‥preValenceandlinkswithimmヮnizations・，Pediatrics・2006；118（1）：e139－50  
vi GeierDA，GeierMR・，Ameta－analysISepidemi0loglCalassessmentofneurodevelopmentaldisorders  
fo1lowlngVaCCinesadministered丘om1994through2000intheUnitedStates・，NeuroEndcrinoILett・  
草PO6；27（4）：40l－13  

Ⅵ．FoodandDrugAdministraion，InfluenzaA（HINl）2009MonovalentVaccinesQuestionsandAnswers，  
Sept・15，2009  

坤p：／／www・fda・gOV侶iologicsBloodVaccines／Ⅶccines／QuestionsaboutⅥ1CCines／ucm182335・htm  

V”centerforDisease，2009HINIInfluenzaShotsandPregnantWomen：QuestionsandAnswersfor  
Patients，October2，2009，  

http：〟www．cdc．gov／HINlflu／vaccination／pregnanしqa・htm  

ixTheEuropeanAgencyfortheEvaluationofMedicinalProducts（EMEA）：EMEApublicstatementon  
thiomersalcontainingmedicinalproducts，London，8July1999；Doc・Ref：EMEA／20962／99  
http：〟www．emea．europa．eu／pdfinluman／press／pus／2096299EN・pdf  

X TheEuropeanAgencyfortheEvaluationofMedicinalProducts（EMEA）：EMEAPOSITION  
S一昔rEMENTIRecentdevelopmentsconcernlngthiomersalinvaccines，London，29June  
2000；Doc．Ref：EMEA／CPMP／1578／00  

XjTheEuropeanAgencyfortheEvaluationofMedicinalProducts（EMEA）：EMEApublicstatementon  
thiomersalinvaccinesforhumanuse－Recentevidencesupportssafttyofthiomersal－COntainingvaccines，  
London，24March2004；Doc．Ref：EMEA／CPMP／VEG／1194／04／Adopted  
XijTheEuropeanAgencyfortheEvaluationofMedicinalProducts（EMEA）‥CHMPPositionPaperon  
Thiomersal，lmplementationoftheWarningStatementRelatingtoSensitization，London，23Feb2006；  
Doc．Ref：CPMP／2612／99  

6  

56   



XiiiTheEuropeanAgencyfbrtheEvaluationofMedicinalProducts（EMEA）‥CHMPPositionPaperOn  
Thiomersal，ImplementationoftheWamingStatementRelatingtoSensitization，London，11Jan  

2007；Doc．Ref：EMEA／CHMP／VWP／19541／2007  

XIV AustralianGovernment，Dept．ofHealthandAging：Q＆AsonPandemicVaccine；  
hq）：〟www．healthemergency．gov．au／internetnlealthemergency／publishing．nsf7Content／pandemic－VaCCine－qn  
a－tOC  

XV NationalAdvisoryCommitteeonImmunizaiton：Thimerosal：UpdatedStatement．CanadaCommunicable  
DiseaseReportVbl．33ACS－6，lJuly2007，AnAdvisoryCommitteeStatement．  叫p‥〟www輌Ip  
XVIpublicHealthAgencyofCanada：ThimerosalinVaccinesandAutism；QuestionsandAnswers  
httD：／／www．Dhac－aSDC．EC．Ca／im／c［a thimerosal－enR．Php  

加i日本小児神経学会、日本小児精神神経学会、日本小児心身医学会、「自閉症における水銀・チ  
メロサールの関与に関する声明」http：〟child－neurOjp．org／visitorhken2／4．html  

57   




