
資料2－1  

平成20年度の安全対策について（まとめ）  

1．副作用等の報告数の推移  

医薬品、医療機器等の製造販売業者等は、医薬品、医療機器等の副作用・感染症  

・不具合報告、研究報告等を知ったときは、薬事法第77条の4の2第1項の規定  

に基づき報告することが義務づけられている。  

また、医師、歯科医師、薬剤師等の医薬関係者についても、医薬品、医療機器等  

の副作用、不具合等について、 薬事法第77条の4の2第2項の規定に基づき必要  

があると認めるときは、国へ直接報告することが義務づけられている。  

過去5年間（平成16年度～平成20年度）の副作用等の報告数を下表に示す。  

（1）医薬品  
（単位：件）  

製造販売業者からの報告  医薬関係者から  

年度  副作用報告   の副作用報告     研究報告  外国措置報告  感染症定期報告   

16年度   25，142   1，311   420   1，093   4，594   

17年度   24，523   971   563   1，077   3，992   

18年度   26，309   818   485   1，076   3，669   

19年度   28，500   858   695   1，092   3，891   

20年度   31，455   855   869   1，074   3，839   

（2）医療機器  
（単位：件）  

製造販売業者からの報告  医薬関係者から  

年度  不具合報告刺   の不具合報告     研究報告  外国措置報告  感染症定期報告   

16年度   15，714   157   287   126   622   

17年度   11，234   37   436   95   445   

18年度   12，190   36   482   62   424   

19年度   16，550   15   525   52   434   

20年度   6，351   10   748   77   410   

注1）医療機器の不具合報告には、外国症例も含む。  
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2．安全対策上の措置数の推移  

過去5年間の厚生労働省が実施した安全対策上の措置数を下表に示す。  

医 薬 品  医療機器  

年度（平成）             16  17  18  19  20  16  17  18  19  20   

承認の取り消し（注1）  

効能・効果の制限（注1）  

用法・用量の制限（注1）  3  

厚生労働省緊急FAX  

緊急安全性情報  
（ドクターレター）の  

配布指示  
「医薬品・医療機器等  

安全性情報」への情報  38  31  26  24  12   3   6   2   5   

載（注2）  

使用上の注意の改訂   161  250  135  132  144  13   6   6   4   

動物実験等の実施指示  

臨床試験等の実施指示  

その他  
1（注3）  

合計   202  282  162  159  156  16  12   3  5   

（注1）再審査・再評価に伴うものを除く。  

（注2）原則として毎月発行している「医薬品・医療機器等安全性情報」に、重要な安全   

対策に関する情報として掲載したもの。なお、「重要な副作用等に関する情報」と  

して症例の概要を紹介したものも含む。  

（注3）禁忌に係る改訂について掲載した。  
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3．平成20年度の安全対策について   

（1）「医薬品・医療機器等安全性情報」への情報掲載について  

号数   年月   掲  載  記  事   

246  H20．5   なし   

247  H20．6   なし   

248  H20．7   なし   

249  H20．8  1．重要な副作用等に関する情報（臭化チオトロピウム水和物）   

250  H20．9  1．インターフェロン製剤（「C型慢性肝炎におけるウイルス  

血症の改善」の効能効果を有する製剤）による問質性肺炎  

について   

251  H20．10  1．医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済  

制度について  

2．加温加湿器の併用による人工鼻の閉塞について   

252  H20．11  1．酸化マグネシウムによる高マグネシウム血症について  

2．重要な副作用等に関する情報（アゼルニジピン）   

253  H20．12  なし   

254  r121．1  1．「医薬品医療機器情報配信サービス」について  

2．重要な副作用等に関する情報（経腸成分栄養剤（エレンタ  

ール、他）、ロルノキシカム）   

255  H21．2  1．重要な副作用等に関する情報（ソラフェニブトシル酸塩、  

エタネルセプト（遺伝子組換え）、テモゾロミド、  

リッキシマブ（遺伝子組換え））   

256  H21．3  1．塩酸ヒドロキシジン（注射剤）による注射部位の壊死・  

皮膚潰瘍等について  

2．重要な副作用等に関する情報（トシリズマブ（遺伝子組換  

え））   
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（2）その他について   

①ヘパリンナトリウム製剤、ヘパリンカルシウム製剤、ダルテパリンナトリウム製  

剤、パルナパリンナトリウム製剤、レビパリンナトリウム製剤及びエノキサパリ  

ンナトリウム製剤について、品質管理（原料として使用される精製ヘパリン等に  

づいて、ロット毎に不純物の含有の有無の確認等）の徹底、ショック等の副作用  

に関する情報提供・注意喚起及び情報収集等の徹底を指示した。（平成20年4  

月28日：平成20年度第1回薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全  

対策調査会）  

②ゲフィチニブの使用等について、引き続き、1又は2レジメンの化学療法歴（少な   

くとも1レジメンは白金製剤を含む。）を有する手術不能又は再発非小細胞肺癌   

の患者の治療に際し、一般的に、ドセタキセルに優先して本剤の投与を積極的に   

選択する根拠はない旨について、国内第Ⅲ相試験の結果とともに、患者に十分な   

説明が行われるよう、医薬関係者に情報提供するよう指示した。併せて、この情   

報提供のため、国内第Ⅲ相試験の結果（概要）を添付文書の「その他の注意」欄   

に記載するよう指示した。（平成20年8月1日：平成20年度第2回薬事・食   

品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会）  
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資料No．2－2  医薬品等の使用上の注意の改訂について   

薬効分類   改訂内容   

帯封帯讐璧．。岩。て。1事て．攣響棄類時 

0 9－0 01  イソフルラン   111 全身麻酔剤   J＝′Tチ′1J）ヒ、′ノミ“                                              ‘ム∂・÷メ1‘Jて‘敵わ牝蒋  
機能障害」を追記した。   

0 9－0 0 2  トレミフェンクエン酸塩   429 その他の腫瘍用薬   ［禁忌］の項に「QT延長又はその既往歴のある患者（先天性QT延長症候群等）」、「低カリウ  
ム血症のある患者」、「クラスIA（キニジン、プロカインアミド等）又はクラスⅢ（アミオダ  
ロン、ソタロール等）の抗不整脈薬を投与中の患者」を追記し、  
［慎重投与］の項に「重度の徐脈等の不整脈、心筋虚血等の不整脈を起こしやすい心疾患のあ  

る患者」を追記し、  
［重要な基本的注意］の項に、本剤投与によりQT延長がみられていることから、心血管系障害  

を有する患者に対しては、本剤の投与を開始する前に心血管系の状態に注意をはらう旨を追記  
し、  
［相互作用］の項に新たに「併用禁忌」の項目を設け「クラスIA抗不整脈薬（キニジン、プロ  

カインアミド等）、クラスⅢ抗不整脈薬（アミオダロン、ソタロール等）1を追記した。   
0 9－00 3  オルメサルタンメドキソミル   214 血圧降下剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「血小板減少」、「低血糖」を追記した。   

0 9004  酸化セルロース   332 止血剤   ［禁忌］の項に「骨孔の周り、骨の境界、脊髄周辺、視神経や視束交叉の周囲への留置」を追  
記し、「骨折面又は椎弓切除術創」を「骨折面又は椎弓切除術創への留置」と改め、  
［用法・用量に関連する使用上の注意］の項を新たに設け、止血が達成された後、本剤を取り  

除く■旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の骨再生抑制に関する記載を、骨折面に留置された場合、  

骨再生を妨げ、嚢胞を形成することがある旨に記載整備をし、  
神経障害に関する記載を、本剤の膨潤による圧迫に伴う神経障害を起こすことがある旨に記載  
整備をし、視力障害に関する記載を、本剤の膨潤による圧迫に伴う視力障害を起こすことがあ  
る旨に記載整備をした∩   

0 9－005  ソラフェニブトシル酸塩   429 その他の腫瘍用薬   ［重要な基本的注意］の項の「手足症候群、剥脱性皮膚炎、多形紅斑」に関する記載を「手足  
症候群、剥脱性皮膚炎、皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）、多形紅斑」に関する記  
載に改め、  
「リンパ球減少」に関する記載を「白血球減少、好中球減少、リンパ球減少、血小板減少、貧  

血」に関する記載に改め、出血傾向等の発現に留意する旨を追記した。  
［副作用］の「重大な副作用」の項の手足症候群、剥脱性皮膚炎、多形紅斑に関する記載に皮  

膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）に関する記載を追記し、  

，∴＝≒王．〔√ ：；写セナ∴▲ノも，叫1′‥ こ～．乞っき一ナr÷・呈示希ポ1ぢニ み：   
0 9－006  塩酸セルトラリン   117 精神神経用剤   

害又は統合失調症の素因のある患者」、「衝動性が高い併存障害を有する患者」を追記し、  

［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載に、うつ症状を呈する患者において、不  
安、焦燥及び興奮等があらわれることが報告されており、因果関係は明らかではないが、これ  
らの症例において、基礎疾患の悪化又は他害行為等が報告されているため、患者の状態及び病  
態の変化を注意深く観察する旨を追記し、  
家族等への指導に関する記載に、興奮、攻撃性、易刺激性等のリスク等について十分説明を行  
い、医師と緊密に連絡を取り合うよう指導する旨を追記した。  



No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

09－007  バロキセチン塩酸塩水和物   117 精神神経用剤   ［慎重投与］の項の「躁病の既往歴のある患者」を「躁うつ癖患者」と改め、「脳の器質的障  
害又は統合失調症の素因のある患者」、「衝動性が高い併存障害を有する患者」を追記し、  
［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載に、うつ症状を呈する患者において、不  

安、焦燥及び興奮等があらわれることが報告されており、因果関係は明らかではないが、これ  
らの症例において、基礎疾患の悪化又は他害行為等が報告されているため、患者の状態及び病  
態の変化を注意深く観察する旨を追記し、  
家族等への指導に関する記載に、興奮、攻撃性、易刺激性等のリスク等について十分説明を行  
い、医師と緊密に連絡を取り合うよう指導する旨を追記した∩   

09－008  フルボキサミンマレイン酸塩   117 精神神経用剤   ［慎重投与］の項の「躁病の既往歴のある患者」を「躁うつ病患者」と改め、「脳の器質的障  
ミルナシプラン塩酸塩  害又は統合失調症の素因のある患者」、「衝動性が高い併存障害を有する患者」を追記し、  

［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載に、うつ症状を呈する患者において、不  
安、焦燥及び興奮等があらわれることが報告されており、因果関係は明らかではないが、これ  
らの症例において、基礎疾患の悪化又は他害行為等が報告されているため、‘患者の状態及び病  
態の変化を注意深く観察する旨を追記し、  
家族等への指導に関する記載に、興奮、攻撃性、易刺激性等のリスク等について十分説明を行  
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＿           09－009  リン酸二水素ナトリウムー水和物・無  799 他に分類されない治  「重要な基本的注意」の項から［警告］の項に、「急性腎不全、急性リン酸腎症（腎石灰沈着  
水リン酸水素ニナトリウム   療を主目的としない医薬品  症）」に関する記載を移行し、  

［禁忌］の項の「胃腸管閉塞症又は胃腸管閉塞症の疑いのある患者」の記載に、リン酸ナトリ  
ウムの過度の吸収を促すおそれがある旨を追記し、  
「生検により急性リン酸腎症であることが判明している患者」を「重簾な腎機能障害、急性リ  

ン酸腎症の患者」と改め、  
［重要な基本的注意］の項の飲水量に関する記載に、検査前日から本剤服用前及び本剤服用後  

の飲水に関する記載を追記し、腎疾患、急性リン酸腎症に関する記載に、本剤服用後に、大腸  
内視鏡検査実施後においても、腎機能低下を疑わせる所見（浮腫、尿量減少、持続する全身倦  
怠感等）があらわれた場合には、速やかに受診するよう指導する旨を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の「腎疾患、急性リン酸腎症」に関する記載を「急性腎不  

全、急性リン酸腎症」に関する記載に改めた。   

09－010  プロナンセリン   117 精神神経用剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「無顆粒球症、白血球減少」を追記した。   

09－011  ユタネルセプト（遺伝子組換え）   399他に分類されない代  
謝性医薬品   

09－012  アムルビシン塩酸塩  423 抗腫瘍性抗生物質製  ［警告］の項の問質性肺炎に関する記載に、死亡に至った例が報告されているので、異常が認  
剤   められた場合には投与を中止し、適切な処置を行う旨を追記し、  

［慎重投与］の項に、「問質性肺炎又は肺線維症の患者」を追記し、  
［重要な基本的注意］の項の感染症・出血傾向及び問質性肺炎に関する記載に、本剤投与開始  

前に、胸部Ⅹ線及び胸部CTの検査で問質性肺炎等の有無を確認し、投与の可否を慎重に判断  
し、投与後は臨床症状を十分に観察し、定期的に胸部Ⅹ線検査等を行い、問質性肺炎の発現に  
十分注意する旨を追記し、  
［高齢者への投与］の項に、用量に留意して患者の状態を観察しながら慎重に投与する旨を追   

09－013  エルロチニブ塩酸塩   429 その他の腫瘍用薬  ［慎重投与］の項に、「消化管潰瘍、腸管憩室のある患者又はその既往歴りある患者」を追記  
し、  
［重要な基本的注意］の項の「問質性肺疾患、発疹、下痢」に関する記載に「角膜穿孔、角膜  

潰瘍等」に関する記載を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項に、「皮膚粘膜眼症候群（Stevens－JohDson症候群）、中毒  

性表皮壊死症（Lyell症候群）、多形紅斑」、「消化管穿孔」、「角膜穿孔、角膜潰瘍」を追記  
した∩   

09－014  ペグインターフェロンアルファー2a  639 その他の生物学的製  ［副作用］の「重大な副作用」の項の 〈本剤単独の場合〉 の汎血球減少、無顆粒球症、白血球  
（遺伝子組換え）   剤   減少、血小板減少に関する記載に貧血を追記した∩   
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薬効分類   改訂内容   

乍～→、うだマ㌍：㌔∫㍉むうナF ト ，笈、ザ寺こ  

09－015  フェニトイン   113 抗てんかん剤   霊；笠璧き£ミ浩Lと：二、。㌻∴阜▲・‡′二7訟‡；賢；二三一三蓑  Wさ：で了㌻・♪フ三才三！J〔ニ、÷ナこユ・－－∵㍉■て．ベン′rごジろ～  悪妻霊違憲慈蔑華氏三≦麓長iミi揖茂盗∴速達皿            ■■         ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「横紋筋融解症」、「急性腎不全、問質性腎炎」を追  
フェニトイン・フェノバルビタール  記した。   
フェニトイン・フェノバルビタール・  

安息香酸ナトリ●ウムカフェイン  
フェニトインナトリウム  

09－016  アミトリプチリン塩酸塩   117 精神神経用剤   ［慎重投与］の項の「躁病の既往歴のある患者」を「躁うつ病患者」と改め、「脳の器質的障  
アモキサピン  害又は統合失調症の素因のある患者」、「衝動性が高い併存障害を有する患者」を追記し、  
イミプラミン塩酸塩  ［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載に、うつ症状を呈する患者において、不  
クロミプラミン塩酸塩（経口剤）  安、焦燥及び興奮等があらわれることが報告されており、因果関係は明らかではないが、これ  
セチプチリンマレイン酸塩  らの症例において、基礎疾患の悪化又は他害行為等が報告されているため、患者の状態及び病  
ドスレビン塩酸塩  態の変化を注意深く観察する旨を追記し、  
トラゾドン塩酸塩  家族等への指導に関する記載に、興奮、攻撃性、易刺激性等のリスク等について十分説明を行  
トリミプラミンマレイン酸塩  い、医師と緊密に連絡を取り合うよう指導する旨を追記した。   
ノルトリプチリン塩酸塩  
マプロチリン塩酸塩  
ミアンセリン塩酸塩  
ロフェプラミン塩酸塩  

09－017  クロミプラミン塩酸塩（注射剤）   117 精神神経用剤   ［慎重投与］の項の「操病の既往歴のある患者」を「躁うつ病患者」と改め、「脳の器質的障  
害又は統合失調症の素因のある患者」、「衝動性が高い併存障害を有する患者」を追記し、  
［重要な基本的注意］の項の自殺企図に関する記載に、うつ症状を呈する患者において、不  

安、焦燥及び興奮等があらわれることが報告されており、因果関係は明らかではないが、これ  
らの症例において、基礎疾患の悪化又は他害行為等が報告されているため、患者の状態及び病  
態の変化を注意深く観察する旨を追記し、  
家族等への指導に関する記載に、興奮、攻撃性、易刺激性等のリスク等について十分説明を行  
い、医師と緊密に連絡を取り合うよう指導する旨を追記した。   

09－018  テルミサルタン   214 血圧降下剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「問質性肺炎」を追記した。   
09－019  臭化カリウム   112 催眠鎮静剤、抗不安  ［その他の注意］の項を新たに設け、「海外で実施された複数の抗てんかん薬における、てん  

臭化カルシウム   剤   かん、精神疾患等を対象とした199のプラセボ対照臨床試験の検討結．果において、自殺念慮及び  
臭化ナトリウム   113 抗てんかん剤   自殺企図の発現のリスクが、抗てんかん薬の服用群でプラセボ群と比較して約2倍高く（抗て  
アセチルフェネトライド   520 漢方製剤   んかん薬服用群：0．43％、プラセボ群：0．24％）、抗てんかん薬の服用群では、プラセボ群と  
エトスクシミド  比べ1000人あたり1．9人多いと計算された（95％信頼区間：0，6－3．9）。また、てんかん患者の  
エトトイン  サブグループでは、プラセボ群と比べ1000人あたり2．4人多いと計算されている。」を追記し  
スルチアム  た。   
トリメタジオン  
柴胡加竜骨牡蛎湯（てんかんの効能を  
有する製剤）  

09－020  ニトラゼパム   112 催眠鎮静剤、抗不安  ［その他の注意］の項に「海外で実施された複数の抗てんかん薬における、てんかん、精神疾  
フェノバルビタール   剤   患等を対象とした199のプラセボ対照臨床試験の検討結果において、自殺念慮及び自殺企図の発  
フェノバルビタールナトリウム（皮  113 抗てんかん剤   現のリスクが、抗てんかん薬の服用群でプラセボ群と比較して約2倍高く（抗てんかん薬服用  
下・筋肉内用注射斉り）   213 利尿剤   群：0．43％、プラセボ群：0．24％）、抗てんかん薬の服用群では、プラセボ群と比べ1000人あ  
クロナゼパム  たり1．9人多いと計算された（95％信頼区間：0．6－3，9）。また、てんかん患者のサブグループ  
クロバザム  では、プラセボ群と比べ1000人あたり2．4人多いと計算されている。」を追記した。  
フェニトイン  
フェニトイン・フェノバルビタール  
フェニトイン・フユノパルビタール・  

安息香酸ナトリウムカフェイン  
フェニトインナトリウム  
プリミドン  
アセタゾラミド  
アセタゾラミドナトリウム  



No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

09－021  ガバペンチン   113 抗てんかん剤   ［その他の注意］の項に、「海外で実施された本剤を含む複数の抗てんかん薬における、てん  
カルバマゼピン  かん、精神疾患等を対象とした199めプラセボ対照臨床試験の検討結果において、自殺念慮及び  
ゾニサミド（てんかんの効能を有する  自殺企図の発現のリスクが、抗てんかん薬の服用群でプラセボ群と比較して約2倍高く（抗て  
製剤）  んかん薬服用群：0．43％、プラセボ群：0．24％）、抗てんかん薬の服用群では、プラセボ群と  

比べ1000人あたり1．9人多いと計算された（95％信頼区間：0．6－3．9）。また、てんかん患者の  
サブグループでは、プラセボ群と比べ1000人あたり2．4人多いと計算されている。」を追記し  
た∩   

09－022  トピラマート   113 抗てんかん剤   ［その他の注意］の項を新たに設け、「海外で実施された本剤を含む複数の抗てんかん薬にお  
バルブロ酸ナトリウム  ける、てんかん、精神疾患等を対象とした199のプラセボ対照臨床試験の検討結果において、自  

殺念慮及び自殺企図の発現のリスクが、抗てんかん薬の服用群でプラセボ群と比較して約2倍  
高く（抗てんかん薬服用群：0．43％、プラセボ群：0．24％）、抗てんかん薬の服用群では、プ  
ラセボ群と比べ1000人あたり1．9人多いと計算された（95％信頼区間：0．6－3．9）。また、てん  
かん患者のサブグループでは、プラセボ群と比べ1000人あたり2．4人多いと計算されている。」  
を追記した∩   

09－023  ラモトリギン   113 抗てんかん剤   ［その他の注意］の項の本剤を含む複数の抗てんかん薬における臨床試験の検討結果に関する  
記載を、「海外で実施された本剤を含む複数の抗てんかん薬における、てんかん、精神疾患等  
を対象とした199のプラセボ対照臨床試験の検討結果において、自殺念慮及び自殺企図の発現の  
リスクが、抗てんかん薬の服用群でプラセボ群と比較して約2倍高く（抗てんかん薬服用群：  
0．43％、プラセボ群：0．24％）、抗てんかん薬の服用群では、プラセボ群と比べ1000人あたり  
1．9人多いと計算された（95％信頼区間：0．6－3．9）。また、てんかん患者のサブグループで  
は、プラセボ群と比べ1000人あたり2．4人多いと計算されている。】と改めた∩   

09－024  トスフロキサシントシル酸塩水和物  131 眼科用剤   ［副作用］の項に新たに「重大な副作用」の項目を設け、「ショック、アナフィラキシー様症  
（点眼剤）  状」を追記した。   

09：－025  アゼルニジピン   214 血圧降下剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「房室ブロック、洞停止、徐脈lを追記した∩   
09－026  レポノルゲストレル   254 避妊剤   ［重要な基本的注意］の項の装着・除去に関する記載のうち、「除去」を「除去に関する注  

意」と記載整備し、  
「除去に関する注意」に除去後の本剤の外形確認に関する記載として、除去後に本剤の外形の  

異常又は欠損がないかを確認する旨を追記した。   

09－027  ダルテパリンナトリウム   333 血液凝固阻止剤   ［原則禁忌］の項の「本剤に過敏症状又は過敏症の既往歴のある患者」の記載を「本剤の成分  
又はヘパリン、他の低分子量ヘパリンに対し過敏症の既往歴のある患者」と改めた。   

09－028  モキシフロキサシン塩酸塩（経口剤）  624 合成抗菌剤   ［慎重投与］の項に、「重症筋無力症の患者〔症状を悪化させることがある。〕」を追記し、  

［副作用］の「重大な副作用」の項に、「重症筋無力症の悪化」を追記し、「皮膚粘膜眼症候  
群」に関する記載に、「中毒性表皮壊死症（Lvell症候群）lに関する記載を追記した。  

4   



No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

撃醐撃攣琴撃撃撃＿警琴攣撃攣撃撃撃墜筆攣琴   駁撃嘉警聯襲撃撃芸袈  鸞裾苦寒訝獣瀧田慧転群控謝絶尋   
09－029  バレニクリン酒石酸塩   799 他に分類されない治  ［警告］の項を新たに設け、禁煙は治療の有無を問わず様々な症状を伴い、基礎疾患として有  

療を主目的としない医薬品  している精神疾患の悪化を伴うことがあり、因果関係は明らかではないが、抑うつ気分、不  
安、攻撃的行動及び自殺が報告されているため、患者の状態を十分に観察すること旨を追記  
し、  
［慎重投与］の項に「統合失調症、双極性障害、うつ病等の精神疾患のある患者」を追記し、  
［重要な基本的注意］の項の精神症状に関する記載に、  

「抑うつ気分、不安、焦燥、興奮、行動又は思考の変化、自殺念慮及び自殺が報告されてい  
る。本剤との因果関係は明らかではないが、攻撃的行動及び敵意等の症状があらわれることが  
あること、本剤中止後もこれらの症状があらわれることがある旨を追記し、  
［副作用］の項に新たに「重大な副作用」として「皮膚粘膜眼症候群（StevensTJohnson症候  

群）、多形紅斑」、「血管浮腫」を追記した。   
09－030  シベンゾリンコハク酸塩（経口剤）   212 不整脈用剤   ［重要な基本的注意］の項の心電図検査等に関する記載に、心停止に至ることがある旨を追記  

し、  

［副作用］の「重大な副作用」の項の催不整脈作用に関する記載に、心停止に至る場合もある  
旨を追記した。   

09－031  シベンゾリンコハク酸塩（注射剤）   212 不整脈用剤   ［重要な基本的注意］の項の心電図検査等に関する記載に、心停止に至ることがある旨を追記  
し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の催不整脈作用に関する記載に、心停止に至る場合もある  

旨を追記した。   
09－0 3 2  エストリオール（謄用剤）   252 生殖器官用剤   ［禁忌］の項に、「本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者」を追記し、  

［副作用］の「重大な副作用」の項に「ショック、アナフィラキシー様症状lを追記した。   
09－03 3  シロスタゾール   339 その他の血液・体液  ［慎重投与］の項の「重篤な腎障害のある患者」の記載を「腎障害のある患者」と改め、  

用薬   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「急性腎不全」を追記した。   
09－0 34  ミコフェノール酸モフェチル   399 他に分類されない代  ［副作用］の「重大な副作用」の項の「汎血球減少、好中球減少、無顆粒球症、白血球減少、  

謝性医薬品   血小板減少、貧血」に関する記載に、「赤芽球痺」を追記した。   

09－0 35  イマチニプメシル酸塩   429 その他の腫瘍用薬  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「横紋筋融解症」を追記した。   

09－036  メシル酸ガレノキサシン水和物   624 合成抗菌剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「幻覚、せん妄等の精神症状」、「痙攣」を追記し  
た。   

09－0 37  一般用医薬品   その他の泌尿生殖器官及び肛  ［してはいけないこと］の項に、使用者以外へ付着させないこと及び使用後塗布部等を十分に  
テストステロンを含有する外用製剤  洗浄する旨を追記した。   
メチルテストステロンを含有する外用  

毛髪用薬  
断簡鯵識箪凝軽電   掃葦蓑救露盤㌫鍔呈苓 適業  燕鉱轟音＝；芋蔓責攣竜三毒袈表 意書譲溢葦聯、÷結’▲ ・率 き纂こ            くⅥ∈   

09－038  カンレノ酸カリウム   213 利尿剤   ［禁忌］の項に、「アジソン病の患者」を追記した。   

09－03 9  ロスバスタチンカルシウム   218 高脂血症用剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「血小板減少」を追記した。   

09－040  エペロリムス   399 他に分類されない代  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「進行性多巣性白質脳症（PML）」、「BKウイルス腎  
グスペリムス塩酸塩  謝性医薬品  症」を追記した。   
シクロスポリン（経口剤、注射剤）  639その他の生物学的製  
タクロリムス水和物（経口剤、注射  
剤）  

ミコフェノール酸モフェチル  
09－041  テガフール・ギメラシル・オテラシル  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「心不全」を追記した。   

カリウム   
09－04 2  スニチニプリンゴ酸塩   429 その他の腫瘍用薬  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「播種性血管内凝固症候群（DIC）」を追記した。   

09－04 3  ソラフェニプトシル酸塩   429 その他の腫瘍用薬  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「腎不全」を追記した。  



No．   一般名   薬効分類   改訂内容   

09－044  ペパシズマプ（遺伝子組換え）   429 その他の腫瘍用薬  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「問質性肺炎」を追記した。   

09－045  シプロフロキサシン   624 合成抗菌剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「肝機能障害、黄痘（肝壊死等）」の記載に、劇症肝炎  
塩酸シプロフロキサシン  を追記した〔   

09－046  バシリキシマブ（遺伝子組換え）   639 その他の生物学的製  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「進行性多巣性白質脳症（PML）」、「BKウイルス腎  

剤   症」を追記した。   
09－047  イベルメクチン   642 駆虫剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「肝機能障害、黄痘」を追記した。   

09－048  パンクロニウム臭化物  122 骨格筋弛緩剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「気管支痙攣」を追記した。   
べクロニウム臭化物  
ロクロニウム臭化物  

09－049  アミオグロン塩酸塩（経口剤）   212 不整脈用剤   ［重要な基本的注意］の項の諸検査に関する記載の検査項目の「胸部レントゲン」に関する記  
載に、「胸部CT検査」を追記し、  
［副作用］の「重大な副作用」の項の「問質性肺炎、肺線維症、肺胞炎」に関する記載に、胸  

部CT検査に関する記載を追記した。   

09－050  アミオダロン塩酸塩（注射剤）   212 不整脈用剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の問質性肺炎に関する記載に、注射剤でも問質性肺炎があ  
らわれることがあること、胸部CT検査に関する記載を追記した。   

09－051  レビパリンナトリウム   333 血液凝固阻止剤   ［原則禁忌］の項の「本剤に過敏症状又は過敏症の既往歴のある患者」の記載を「本剤の成分  
又はヘパリン、他の低分子量ヘパリンに対し過敏症の既往歴のある患者」と改めた。   

09－052  プホルミン塩酸塩   396 糖尿病用剤   ［重要な基本的注意］の項に、ヨード造影剤を用いて検査を行う患者においては、本剤の併用  
により乳酸アシドーシスを起こすことがあるので、検査前は本剤の投与を一時的に中止し、  
ヨード造影剤投与後48時間は本剤の投与を再開しないようにする旨を追記し、  
［相互作用］の「併用注意」の項のヨード造影剤に関する記載に、本剤の投与を一時的に中止  

する旨を追記した∩   
09－053  ドリペネム水和物   613 主としてグラム陽  ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群）、中毒  

性・陰性菌に作用するもの  性表皮壊死症（Lyell症候群）」、「問質性肺炎」を追記し、「無顆粒球症、白血球減少」に関  
する記載に、「汎血球減少症、血小板減少」を追記した。  

09－054  インフルエンザHAワクチン   631 ワクチン類   墓恵義意転泌琉霊宝諾′蓬最悪諾震遇護憲転粟溢義盛鳥鮭≒         ［用法・用量に関連する接種上の注意］の項の「他のワクチン製剤との接種間隔」に関する記  

A型インフルエンザHAワクチン（H  載に、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追記し、  
1Nl株）  ［妊婦、産婦、授乳婦等への接種］の項を、「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。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。」と改めたハ   

Yl舗廷舶■一癖姦警■蛮恵－  適組鮎麗ぬ渠蜜藻麗誕義認猛  羅㌫彙競義旗速読i．嘉霊転意室さ∴姜意窒素触融こ意過去適麗姦違姦磯煮≧一r   
09－055  サラゾスルファビリジン   6．21 サルファ剤  ［副作用］の「重大な副作用」の項の「肝炎、肝機能障害、黄痘」に関する記載に、「劇症肝  

炎」を追記した。   
09－056  ペチジン塩酸塩 821 合成麻薬   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、ショック、アナフィラキシー様症状に関する記載を追  

ペチジン塩酸塩・レバロルフアン酒石  記した。   
酸塩  

09－057  インドメタシン（経口剤）   114 解熱鎮痛消炎剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「消化性潰瘍、S状結腸病変部位における穿孔、胃腸出  
血、潰瘍性大腸炎」の記載を「消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍、腸管の狭窄・閉塞、潰  
瘍性大腸炎lに記載整備をしたn   

09－058  インドメタシン（坐剤）   114 解熱鎮痛消炎剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「消化性潰瘍、S状結腸病変部位における穿孔、胃腸出  
血、潰瘍性大腸炎」の記載を「消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍、腸管の狭窄・閉塞、潰  
瘍性大腸炎lに記載整備をした（   

09－059  インドメタシンファルネシル   114 解熱鎮痛消炎剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「消化性潰瘍、胃腸出血、出血性大腸炎、S状結腸病変  
部位における穿孔」に関する記載を「消化管穿孔、消化管出血、消化管潰瘍、出血性大腸炎、  
腸管の狭窄・閉塞、潰瘍性大腸炎lに記載整備した。   

，
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No，   一般名   薬効分類   改訂内容   

09wO60  プログルメタシンマレイン酸塩   114 解熱鎮痛消炎剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項の「消化性潰瘍、胃腸出血」に関する記載を「消化管穿  

孔、消化管出血、消化管潰瘍」に、「重大な副作用（活性代謝物）」の項の「S状結腸病変部  
位における穿孔、潰瘍性大腸炎」の記載を「腸管の狭窄・閉塞、潰瘍性大腸炎」に記載整備し  
た。   

09－061  リシノプリル水和物   214 血圧降下剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「抗利尿ホルモン不適合分泌症候群（SI旭H）」を追記  
した。   

0 9－062  炭酸ランタン水和物   219 その他の循環器官用  ［用法・用量に関連する使用上の注意］の項の服用に関する記載に、十分に噛み砕くことを指  
薬   導すること、噛み砕くことが困難な患者には、粉砕して投与することが望ましい旨を追記し、  

［適用上の注意］の項に、本剤を口中で十分に噛み砕いて服用させる旨を追記した。   
0 9－06 3  パルナパリンナトリウム   333 血液凝固阻止剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に、「ショック、アナフィラキシー様症状」を追記した。   

0 9－064  ザナミビル水和物   625 抗ウイルス剤   ［副作用］の「重大な副作用」の項に「皮膚粘膜眼症候群（StevensLJohnson症候群）、中毒性  
表皮壊死症（Lyell症候群もしくはtoxicepidermalnecrolysis：TEN）、多形紅斑」を追記し  
た。  



資料2－3－1  

薬食安発0904第4号  
平成21年9月 4 日  

中外製薬株式会社  

代表取締役社長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

リン酸オセルタミビルの使用上の注意に関する注意喚起の徹底について   

標記の注意喚起については、平成19年3月20日薬食安発第0320001号及び同年4月  
13日薬食安発第0413001号厚生労働省医薬食品局安全対策課長通知により、使用上の注  

意について医療関係者に対し注意喚起等を行うよう指示しているところである。   

今般、新型インフルエンザ感染の拡大が見られ、抗インフルエンザウイルス薬の処方が  

行われる機会も増えることが予想されることから、貴社におかれては、速やかに医療関係  

者に対し注意喚起の徹底を図るとともに、その対応の結果を御報告願いたい。   



薬食安発0904第5号  
平成21年9月 4 日  

グラクソ・スミスクライン株式会社  

代表取締役社長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

ザナミビル水和物の使用上の注意に関する注意喚起の徹底について   

標記の注意喚起については、平成19年12月26日薬食安発第1226003号厚生労働省  

医薬食品局安全対策課長通知により、使用上の注意について医療関係者に対し注意喚起等  

を行うよう指示しているところである。   
今般、新型インフルエンザ感染の拡大が見られ、抗インフルエンザウイルス薬の処方が  

行われる機会も増えることが予想されることから、貴社におかれては、速やかに医療関係  

者に対し注意喚起の徹底を図るとともに、その対応の結果を御報告願いたい。  

’一   丁  Ⅵ1覆   



薬食安発0904第6号  

平成21年9月 4 日  

＼1  株式会社イセイ  

キョーリンリメディオ株式会社  

沢井製薬株式会社  

全星薬品工業株式会社  

大洋薬品工業株式会社  

辰巳化学株式会社  

鶴原製薬株式会社  

日医工株式会社   

代表取締役社長 殿  

ノバルティス ファーマ株式会社  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

アマンタジン塩酸塩の使用上の注意に関する注意喚起の徹底について   

標記の注意喚起については、平成19年12月26目薬食安発第1226004号厚生労働省  

医薬食品局安全対策課長通知により、使用上の注意について医療関係者に対し注意喚起等  

を行うよう指示しているところである。   

今般、新型インフルエンザ感染の拡大が見られ、抗インフルエンザウイルス薬の処方が  

行われる機会も増えることが予想されることから、貴社におかれては、速やかに医療関係  

者に対し注意喚起の徹底を図るとともに、その対応の結果を御報告願いたい。  

3   



資料2－3－2  

薬食安発0904第1号  

平成21年9月 4 日  

中外製薬株式会社   

代表取締役社長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

新型インフルエンザ感染流行時における抗インフルエンザウイルス薬の  

安全対策等について   

今般、新型インフルエンザ感染の拡大が見られ、妊婦等の新型インフルエンザに対して  

リスクが高いと考えられる患者への抗インフルエンザウイルス薬の投与が行われる機会も  

増えることが予想される。このような状況を踏まえ、従前からの安全対策に加え、これま  

で使用経験が少なく、リスクが高い患者にリン酸オセルタミビルの投与を行う場合の有効  

性及び安全性等に関する下記の事項について調査及び安全性確保を行い、その結果を御報  

告願いたい。  

記   

1．新型インフルエンザに対してリスクが高い患者として想定され、かつ、   

これまでリン酸オセルタミビルの使用経験が十分ではない患者群（例えば、   

妊婦、乳幼児、高齢者、身体機能が低下している者等）に関して、安全性   
の問題を早期にとらえ、客観的に評価・分析するための調査等の対策を実   

施すること。特に、妊婦に関するリン酸オセルタミビルの影響を客観的に   

評価できるよう患者の登録等の仕組みを検討すること。   

2．1に掲げる患者に関するこれまでの国内外での使用経験及び安全性に関   

する情報を整理し、速やかに独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第   

二部に提出するとともに、適切な情報提供の方法について検討すること。   

3．透析患者等の腎機能が特に低下している者に関する薬物動態学的な知見   

の集積に努め、また、安全管理方策について速やかに検討すること。   

4．安全性に関する定期的な報告を行うこととし、今後、国内外で発生した   

副作用及び有害事象についてとりまとめ、独立行政法人医薬品医療機器総   

合機構安全第二部に二週間毎に報告すること。   

5．以上の対応に関する実施計画について、速やかに安全対策課あてに提出すること。  

L烏   



薬食安発0904第2号  
平成21年9月 4 日  

グラクソ・スミスクライン株式会社   

代表取締役社長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

新型インフルエンザ感染流行時における抗インフルエンザウイルス薬の  

安全対策等について   

今般、新型インフルエンザ感染の拡大が見られ、妊婦等の新型インフルエンザに対して  

リスクが高いと考えられる患者への抗インフルエンザウイルス薬の投与が行われる機会も  

増えることが予想される。このような状況を踏まえ、従前からの安全対策に加え、これま  

で使用経験が少なく、リスクが高い患者にザナミビル水和物の投与を行う場合の有効性及  

び安全性等に関する下記の事項について調査及び安全性確保を行い、その結果を御報告願  

いたい。  

記   

1．新型インフルエンザに対してリスクが高い患者として想定され、かつ、   
これまでザナミビル水和物の使用経験が十分ではない患者群（例えば、妊   
婦、幼児、高齢者、身体機能が低下している者等）に関して、安全性の問   
題を早期にとらえ、客観的に評価・分析するための調査等の対策を実施す   

ること。特に、妊婦に関するザナミビル水和物の影響を客観的に評価でき   

るよう患者の登録等の仕組みを検討すること。   

2．1に掲げる患者に関するこれまでの国内外での使用経験及び安全性に関   
する情報を整理し、速やかに独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第   

二部に提出するとともに、適切な情報提供の方法について検討すること。   

3．透析患者等の腎機能が特に低下している者に関する安全管理方策につい   
て速やかに検討すること。   

4．安全性に関する定期的な報告を行うこととし、今後、国内外で発生した   
副作用及び有害事象についてとりまとめ、独立行政法人医薬品医療機器総   

合機構安全第二部に二週間毎に報告すること。   

5．以上の対応に関する実施計画について、速やかに安全対策課あてに提出すること。  

5   



薬食安発0904第3号  

平成21年9月 4 日  

株式会社イセイ  

キョーリンリメディオ株式会社  

沢井製薬株式会社  

全星薬品工業株式会社  

大洋薬品工業株式会社  

辰巳化学株式会社  

鶴原製薬株式会社  

日医工株式会社  

ノバルティス ファーマ株式会社  

代表取締役社長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

新型インフルエンザ感染流行時における抗インフルエンザウイルス薬の  

安全対策等について   

今般、新型インフルエンザ感染の拡大が見られ、新型インフルエンザに対してリスクが  

高いと考えられる患者への抗インフルエンザウイルス薬の投与が行われる機会も増えるこ  

とが予想される。新型インフルエンザはアマンタジン塩酸塩には耐性であると報告されて  

いるが、状況によっては新型インフルエンザも含めて使用される可能性があることから、  

従前からの安全対策に加え、これまで使用経験が少なく、リスクが高い患者にアマンタジ  

ン塩酸塩の投与を行う場合の有効性及び安全性等に関する下記の事項について安全性確保  

を行い、その結果を御報告願いたい。  

記   

1．アマンタジン塩酸塩の出荷量等が急激に変化する等の状況が発生した場   

合には、速やかに安全対策課に連絡すること。   

2．新型インフルエンザに対してリスクが高い患者として想定され、かつ、   

これまでアマンタジン塩酸塩の使用経験が十分ではない患者群（例えば、   

乳幼児、高齢者、腎不全患者等）に関して、安全性の問題を早期にとらえ、   
客観的に評価・分析するための調査等の対策を必要に応じて実施するこ   

と。   

3．2に掲げる患者に関するこれまでの国内外での使用経験及び安全性に関  

する情報を整理し、速やかに独立行政法人医薬品医療機器総合機構安全第   

二部に提出するとともに、適切な情報提供の方法について検討すること。  

「   



資料2－3－3  

厚生労働省発健1013第4号  

平成21年10月13日  

都道府県知事  

各 政令市市長  殿  

特別 区区長  

厚生労働事務次官  

「受託医療機関等における新型インフルエンザ（A／HINl）  

ワクチン接種実施要領」の策定について   

今般の新型インフルエンザワクチン接種事業が円滑に行われるよう、接種   

を実施する医療機関において遵守すべき事項等について、別添のとおり「受  

託医療機関における新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチン接種実施要領」を   

策定したので通知する。  

っいては、貴管内の関係機関及び市町村人周知徹底を図るとともに、その実施   

に遺漏なきを期するようお願いしたい。  

7   



（別添）  

受託医療機関における新型インフルエンザ（A／HINl）   

ワクチン接種実施要領  

‾「．■i・   
▼  ▼■丁■  



1 目的  

2 本実施要領の位置付け  

3 優先接種対象者等   

（1）優先接種対象者等   

（2）優先接種対象者等の選択  

4 接種の場所   

（1）接種の場所   

（2）受託医療機関以外の場で行う予防接種  

5 接種の時期及び期間  

6 予防接種の実施   

（1）接種の予約等   

（2）対象者の確認   

（3）予診並びに予防接種不適当者及び予防接種要注意者   

（4）予防接種後副反応等に関する説明   

（5）接種意思の確認   

（6）他の予防接種との関係   

（7）接種時の注意   

（8）予防接種後の措置  

7 受託医療機関以外の場で行う予防接種の留意事項   

（1）実施計画の策定   

（2）接種場所   

（3）接種用具等の準備   

（4）予防接種の実施に従事する者   

（5）安全基準の遵守   

（6）予防接種を受けることが適当でない状態の者への注意事項   

（7）市町村に対する報告   

（8）その他  

8 副反応の報告  

9 接種費用の徴収  

10 予防接種の実施の報告  

11その他   



1 目的  

新型インフルエンザ（A／HINl）については、（D感染力は強いが、多くの感  

染者は軽症のまま回復しており、②抗インフルエンザウイルス薬の治療が有効  

であるなど、季節性インフルエンザと類似する点が多い。しかしながら、基礎  

疾患を有する者等において重症化する可能性が高いこと、国民の大多数に免疫  

がないことから、今後秋冬に向けて、季節性のインフルエンザの感染者を大き  

く上回る感染者が発生し、医療を始め、我が国の社会経済に深刻な影響を与え  

るおそれがある。   

このため、今回のウイルスの特徴等も踏まえ、政府の基本的対処方針におい  

て、新型インフルエンザ対策の目標を①国民生活や経済への影響を最小限に抑  

えつつ、感染拡大を防ぐとともに、②基礎疾患を有する者等を守る、とし、様々  

な対策を講じている。 この「基礎疾患を有する者等を守る」とは、すなわち直  

接的、間接的に死亡や重症化を防ぐことを意味する。   

インフルエンザワクチンは、一般的には、重症化予防、死亡数減少を主な目  

的として使用されており、今回の新型インフルエンザに対する予防接種も、死  

亡者や重症者の発生をできる限り減らすこと及びそのために必要な医療を確保  

することをその目的とする。  

2 本実施要領の位置付け  

「新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチンの接種に関する事業実施要  

綱（厚生労働省発健1013第3号平成21年10月13日付け厚生労働事務次官  

通知。以下「事業実施要綱」という。）は、新型インフルエンザのワクチンの確  

保、流通、接種等に係る事業が円滑に行われるよう、国、都道府県及び市町村  

等に求められる事務を規定したものであるが、本実施要領は、上記1のような   

目的の下実施される今般の新型インフルエンザワクチン接種事業が円滑に行わ  

れるよう、受託医療機関において、ワクチンを接種する医師のために接種対象  

者や接種場所、副反応等に関する報告、その他実施に係る留意点などについて  

定めるものである。  

3 優先接種対象者等  

新型インフルエンザのワクチンを優先的に接種する対象者及びその他の者  

（以下「優先接種対象者等」という。）は、次に掲げるとおりである。  

（1）優先接種対象者等   

ア 優先接種対象者   

① インフルエンザ患者の診療に直接従事する医療従事者（救急隊員を含む。  
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以下同じ。）   

O「新型インフルエンザ患者の診療に直接従事する医療従事者」の範囲は、   

原則として、医業をなす病院又は診療所において新型インフルエンザ患者  

の診療に直接従事する医療従事者とする。また、診療科及び職種について  

は、次のとおりとする。   

・診療科は、内科、小児科、救急科等、新型インフルエンザ患者の診療を  

行う診療科を基本とするが、その他の診療科であっても、新型インフル  

エンザ患者の診療を行う場合は、対象として差し支えない。   

・職種は、医師、看護師、准看護師等、新型インフルエンザ患者の診療に  

直接従事する職種を基本とするが、その他の職種であっても、新型イン  

フルエンザ患者の診療を行う場合は、対象として差し支えない。  

②基礎疾患を有する者  

基礎疾患を有する者とは、別紙1「新型インフルエンザワクチンの優先接種の   

対象とする基礎疾患の基準手引き」に示す疾患・状態に当てはまり、当該疾病・   

状態で入院中又は通院中の者をいう。その中でも、「1歳～小学校3年生に相当す   

る年齢の者」の接種を最優先する。次いで上記の手引きに記載した「最優先対象   

基準」に当てはまる者を優先し、最終的に優先接種の対象とする基礎疾患に当て   

はまる者すべてに接種する。  

③妊婦  

④1歳から小学校3年生に相当する年齢までの者  

⑤1歳未満の小児の保護者及び優先接種対象者のうち、身体的な理由により   

予防接種が受けられない者の保護者等  

イ その他の者  

①小学校4年生から6年生まで、中学生、高校生に相当する年齢の者  

②65歳以上の者  

（2）優先接種対象者等の選択  

ア 受託医療機関は、国と委託契約を締結したことをもって、すべての優先接  

種対象者等に対する接種を行うことが求められるわけではなく、その判断に   

おいて、 接種を行う優先接種対象者等の範囲を選択することができる。  

イ 受託医療機関は、選択する接種の範囲によって、以下の4つに分類される   

ものと考えられる。  
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康帯革鱒陽闊  受託額環隠  ；費機軸弊  ．翠聯開聞閲  
≠♀女牽シせ バグヰシ金 バタ←㌢ バグウシヰ 

医兼従事者   ○   ○   ○   ○   

自院に入院す  

る者   
×   ○   ○   ○   

自院に通院す  

る者   
×   ×   ○   （⊃   

上記以外の者   ×   ×   ×   ○   

ウ 妊婦や基礎疾患を有する者に対しては、その体質や症状等を正確に把握し  

接種の可否を適切に判断でき、かつ、接種後も体調の変化を見守りやすい主  

治医において、接種を行うことが望ましい。  

エ 自院に入院又は通院している者に対しワクチンの接種を行わないこととし   

た受託医療機関（パターン1及びパターン2）については、これらの者がワ  

クチンの接種を希望した場合には、周辺の受託医療機関を紹介することとす   

る。なお、紹介の際には、受託医療機関同士で連絡を取り合い、ワクチンの   

在庫状況等を確認するものとする。  

4 接種の場所   

（1）接種の場所  

新型インフルエンザの予防接種の実施については、適正かつ円滑な予防接  

種事業を推進するため、事業実施要綱に基づき、厚生労働大臣と新型インフ  

ルエンザワクチンの接種に係る接種等の契約を締結した医療機関で行う個  

別接種を原則とする。  

（2）受託医療機関以外の場で行う予防接種   

ア 受託医療機関以外の場において予防接種を実施する場合は、予防接種を   

実施する際の事故防止対策及び副反応対策等、一定の安全性の要件を満たす   

必要がある。  

イ 受託医療機関以外の場で予防接種を行う場合は、「7 受託医療機関以外   

の場で行う予防接種の留意事項」に基づき実施する。  

ウ 保健所又は保健センター等で接種を行う場合にあっても、「7 受託医療  

機関以外の場で行う予防接種の留意事項」に基づき実施する。  

5 接種の時期及び期間  
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受託医療機関は、都道府県が、国において示す優先接種対象者等ごとの開  

始時期の目安等を参考にして、新型インフルエンザワクチンの流通状況等を  

踏まえ決定した開始時期及び接種期間に従い、接種を行う。  

6 予防接種の実施  

受託医療機関における新型インフルエンザの予防接種を実施する場合は、   

次に掲げる事項に基づき実施する。  

（1）接種の予約等  

受託医療機関においては、インフルエンザ患者も多数通院していることが   

予想されることから、接種を行う場合は予約制とし、ワクチン接種を行う時   

間と他の患者の診療時間とを別にすることやパーテーション等により他の患   

者と空間的に分離することなどにより、優先接種対象者等の感染リスクの軽   

減を図る。  

（2）対象者の確認   

ア 受託医療機関は、接種前に、新型インフルエンザの予防接種の優先接種  

対象者等であることを、優先接種対象者等ごとに次に掲げる公的な書類等  

により確実に確認する。なお、年齢は接種時点のものとする。   

（D基礎疾患を有する者：優先接種対象者証明書（別紙様式1）  

※かかりつけ医が接種する場合はこの限りではない。   

②妊婦：母子健康手帳   

③1歳から小学校3年生に相当する年齢の小児：母子健康手帳又は被保険者  

証等年齢を確認できる書類   

④1歳未満の小児の保護者：母子健康手帳、被保険者証又は住民票等、1歳  

末満の小児と同一世帯であることを確認できる書類   

⑤優先接種対象者のうち、身体上の理由により予防接種が受けられない者の  

保護者等：優先接種対象者証明書（別紙様式1）及び被保険者証、住民票  

等、優先接種対象者のうち、身体上の理由により予防接種が受けられない  

者と同一世帯であることを確認できる書類   

⑥小学校4年生以上、中学生、高校生に相当する年齢の者：被保険者証、学  

生証又は住民票等、年齢を確認できる書類   

⑦65歳以上の者：被保険者証、運転免許証又は住民票等、年齢を確認でき  

る書類  

イ 受託医療機関は、都道府県が優先接種対象者等ごとに定めた接種開始時   

期より前には、当該優先接種対象者等以外の者に接種しない。  
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ウ 受託医療機関は、都道府県が優先接種対象者等ごとに設定した接種時期   

の開始前に、他の優先接種対象者等が接種を希望した場合は、当該優先接   

種対象者の接種時期まで接種を待つよう説明する。  

エ 受託医療機関は、都道府県が優先接種対象者等ごとに設定した接種期間   

の経過後に、当該優先接種対象者等が接種を希望した場合は接種する。  

オ 基礎疾患を有する者のかかりつけ医療機関は、受託医療機関とならなか   

った場合、又は受託医療機関であるが基礎疾患を有する者に対し接癌を行   

わない場合において、基礎疾患を有する者が他の受託医療機関で接種を希   

望した場合は、別紙様式1の「優先接種対象者証明書」を交付する。  

（3）予診並びに予防接種不適当者及び予防接種要注意者   

ア 予診   

（ア）受託医療機関は、別紙様式2から4の「新型インフルエンザ予防接種予  

診票」（以下「予診票」という。）をあらかじめ優先接種対象者等ごとの  

区分に応じて配付し、各項目について記入を求める。   

（イ）受託医療機関の医師は、問診、検温、視診、・聴診等の′診察を接種前に行  

い、新型インフルエンザの予防接種を受けることが適当でない者又は新  

型インフルエンザの予防接種の判断を行うに際して注意を要する者に該  

当するか否かを確認する（以下「予診」という。）。   

（ウ）受託医療機関は、接種後に予診票を回収し、適正に管理・保存する。  

なお、受託医療機関は、予診票を新型インフルエンザの予防接種の実施  

後5年間保存する。   

（エ）高校生に相当する年齢の者に対する接種においては、必要に応じて保護  

者に連絡するなどして、適切な予診を行う。  

イ 予防接種を受けることが適当でない者   

受託医療機関の医師は、予診の結果、下記のような、新型インフルエンザ   

の予防接種を受けることが適当でない者に該当すると判断した場合は、その   

優先接種対象者等に対して、新型インフルエンザの予防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当該疾病に係る予防接種の接種液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   

④①から③までに掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態に  

5  
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ある者  

ウ 予防接種要注意者  

（ア）新型インフルエンザの予防接種を行うに際して注意を要する者について  

は、被接種者の健康状態及び体質を勘案し、慎重に新型インフルエンザ  

の予防接種の適否を判断するとともに、接種を行うに際しては、接種を  

希望する意思を確認した上で、説明に基づく同意を確実に得る。その際、  

積極的な接種勧奨にわたることのないよう、特に留意する。  

（イ）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及びヒト免疫不全ウイルスにより免疫の機能  

に日常生活がほとんど不可能な程度の障害を有する者については、新型  

インフルエンザの予防接種を行うに際して注意を要する者として、主治  

医及び専門性の高い医療機関の医師に対し、必要に応じて、接種の適否  

について意見を求め、接種の適否を慎重に判断する。  

エ 基礎疾患を有する者  

基礎疾患を有する者のかかりつけ医療機関以外の受託医療機関について   

は、優先接種対象者証明書により基礎疾患である疾病を有することを確認し   

た上で十分な予診を行うとともに、必要に応じて、基礎疾患を有する者のか   

かりつけ医療機関に確認する等、接種の適否を慎重に判断する。  

オ 妊婦  

妊婦に対する接種について、これまで季節性インフルエンザワクチンの接   

種により先天異常の発生頻度増加等は知られていないが、バイアル製剤には、   

保存剤（チメロサール0．004～0．008mg／mL又は2－フエノキシエタノール   

0．0045mL／mL）が使用されている。なお、チメロサールはエチル水銀に由来   

する防腐剤であるが、過去に指摘された発達障害との関連性について、最近   

の疫学研究では関連性は示されていない。   

一方、今回接種可能となるワクチンのうち、プレフィルドシリンジ製剤※）   

には、保存剤の添加は行われていないことから、保存剤の添加されていない   

ワクチン接種を希望する妊婦には、プレフィルドシリンジ製剤が使用できる   

よう、流通等において配慮を行うこととしているので留意されたい。  

なお、諸外国の状況や日本産科婦人科学会の提言も踏まえ、今般の新型イ   

ンフルエンザワクチンの接種に当たっては、妊婦を優先接種の対象としてい   

る。今後、添付文書においても当該措置と整合を図る予定である。  

※）あらかじめ注射器に注射液が充填されている製剤（11月上旬以降に出荷が開始  

される予定）  
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（4）予防接種後副反応等に関する説明  

予診の際は、新型インフルエンザワクチンの効果や限界、リスク、製品特   

性（製造法、アジュバントの有無、チメロサール等防腐剤の含有の有無等、   

新型インフルエンザの予防接種後の通常起こり得る反応及びまれに生じる   

重い副反応並びに健康被害救済制度について、優先接種対象者等又はその保   

護者がその内容を理解し得るよう、別紙2「新型インフルエンザワクチンの   

接種に当たって」を用いて適切な説明を行う。  

（5）接種意思の確認   

ア 保護者の同伴要件  

16歳未満の者又は成年被後見人の優先接種対象者等については、原則、保   

護者（親権を行う者又は後見人をいう。以下同じ。）の同伴が必要である。  

イ 接種する意思の確認  

（ア）受託医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行うに際し、優先接  

種対象者等又はその保護者が自らの意思で接種を希望する旨の同意をし  

たことを別紙様式2から4の予診票により認められる場合に限り接種を  

行う。  

（イ）優先接種対象者等又はその保護者の意思を確認できない場合は、接種し  

てはならない。  

（6）他の予防接種との関係   

ア 新型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、原則として、接種した日から6日以上の間隔   

を置いてから新型インフルエンザの予防接種を行う。  

イ 新型インフルエンザの予防接種に併せて、他の予防接種を同時に同一の   

優先接種対象者等に対して実施する場合は、医師が特に必要と認めた場合に   

限り行うことができる。  

ウ 新型インフルエンザの予防接種後、他の予防接種を行う場合は、当該ワ  

クチンの添付文書に基づき、適切な間隔を置く。  

（7）接種時の注意   

ア 遵守事項  

受託医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行うに当たっては、次  

7  
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に掲げる事項を遵守する。  

（ア）優先接種対象者等の感染リスクを防止するため、他の患者と分離する等   

の措置を講じる。  

（イ）予防接種に従事する者は、手指を消毒する。  

（ウ）接種液   

① 接種液は、薬事法（昭和35年法律第145号）第43条第1項に規定  

する検定に合格し、かつ、同法第42条第1項の規定に基づく厚生労働  

大臣の定める基準に現に適合している新型インフルエンザワクチンの  

接種液を用いなければならない。   

② 接種液の使用に当たっては、新型インフルエンザワクチンであること、  

有効期限内であること及び異常な混濁、着色、異物の混入その他の異  

常がない等均質であることを確認する。   

③ 接種液の貯蔵は、生物学的製剤基準の定めるところによるほか、適切  

な温度管理がなされることが確認できた冷蔵庫等を使用する。   

④ バイアル入りの接種液は、栓及びその周囲をアルコール消毒した後、  

栓を取り外さないで吸引する。特に、10mlバイアルの管理には十分留  

意する。   

⑤ 接種後に、余った接種液入りのバイアルは、その場に放置せず、冷蔵  

庫等に適切に保管すること。特に、10mlバイアルの管理には十分留意  

する。   

⑥ 余った接種液入りのバイアルは、最初の吸引から24時間を経過した  

場合は使用せず、適切に廃棄する。特に、10mlバイアルの管理には十  

分留意する。   

⑦ バイアル製剤は複数回の投与が可能であり、有効利用に努める。ただ  

し、医療安全の観点から、汚染や不適切な管理があった場合、若しく  

はそのおそれがある場合には使用せず、適切に廃棄する。特に小児の  

接種に当たっては、1本のバイアルからの接種回数が多くなることか  

ら、医療事故が生じないよう、その管理及び使用には十分留意する。  

（エ）接種用具の滅菌   

① 接種用器具は、乾熱、高圧蒸気、煮沸、エチレンオキサイドガス又は  

コバルト60から放出されるガンマ線によって滅菌されていなければな  

らない。   

②注射筒及び注射針は、被接種者ごとに取り換えなければならない。  

（オ）受託医療機関において、新型インフルエンザの優先接種対象者等が他の   

患者から感染を受けることのないよう、十分配慮する。  

イ 接種の方法  

（ア）新型インフルエンザの予防接種は、A型インフルエンザHAワクチン（H  
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1Nl株）を1回、又は1週間から4週間（4週間おくことが望ましい。）  

の間隔をおいて2回注射するものとし、接種量は当該ワクチンの添付文書  

による。   

※）接種回数については、臨床試験を行い、専門家による検討の結果、1回による  

接種の可能性もある。  

（イ）国内産ワクチンを接種する場合は、原則として、上腕伸側に皮下接種に   

より行う。  

（ウ）接種前には接種部位をアルコール消毒し、接種に際しては、注射針の先   

端が血管内に入っていないことを確認する。  

（エ）同一部位へ反復しての接種は避ける。  

ウ 受託医療機関の医師は、被接種者又はその保護者に対して、次に掲げる  

事項を要請する。  

（ア）接種後は、接種部位を清潔に保ち、接種当日は過激な運動を避けるよ   

う注意し、又は注意させる。  

（イ）接種後、接種部位の異常反応や体調変化を訴える場合は、速やかに医   

師の診察を受け、又は受けさせる。  

エ 受託医療機関には、予防接種直後の副反応の発生等に対応するために必   

要な薬品及び用具等を備える。  

（8）予防接種後の措置   

ア 予防接種に関する記録及び予防接種済証の交付  

（ア）新型インフルエンザの予防接種を行った際は、別紙様式5の「新型イ  

ンフルエンザ予防接種済証」を交付する。  

（イ）予防接種を行った際、母子健康手帳に係る幼児については、当該手帳  

に、予防接種の種類、接種年月日等、新型インフルエンザ予防接種済証の  

記載事項を当該母子健康手帳に記載することができる場合は、当該母子健  

康手帳に記載することをもって、新型インフルエンザ予防接種済証の交付  

に代えることができる。なお、当該母子健康手帳に新型インフルエンザ予  

防接種済証の事項を記載することができない場合は、新型インフルエンザ  

予防接種済証を交付し、母子健康手帳に貼付するよう説明する。  

イ 被接種者に対する接種が1回目の接種の場合は、受託医療機関の医師は、  

1週間から4週間（4週間おくことが望ましい。）の間隔をおいて2回目の接  

種を行うよう、説明する。また、1回目の接種の記録が示されている「新型  
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インフルエンザ予防接種済証」を持参することを説明する。  

※）接種回数については、臨床試験を行い、専門家による検討の結果、1回による  

接種の可能性もある。  

ウ 2回目の接種は、1回目の接種した受託医療機関と同一の機関で実施する   

ことが望ましい。  

7 受託医療機関以外の場で行う予防接種の留意事項   

（1）実施計画の策定   

ア 受託医療機関は、■受託医療機関以外の場で接種を行う場合は、関係機関と   

の協議の上、あらかじめ、優先接種対象者数、接種場所、接種目時等につい   

ての実施計画を策定する。  

イ 予防接種の実施計画の策定に当たっては、接種を受けることが適当でない   

者を確実に把握するため、十分な予診の時間を確保する。  

（2）接種場所  

ア 冷蔵庫等の接種液の貯蔵設備を有するか、又は接種液の貯蔵場所から短時   

間で搬入できる位置にあることを確保する。  

イ 新型インフルエンザワクチン以外の予防接種を同時に行う場合は、それぞ   

れの接種場所が明瞭に区別され、適正な実施が確保されるよう配慮する。  

（3）接種用具等の準備  

ア 接種用具等、特に注射針及び体温計等は、受託医療機関が準備する。  

イ 注射器は、2c c以下のものを使用する。  

（4）予防接種の実施に従事する者  

ア 新型インフルエンザの予防接種を行う者は、受託医療機関の医師とする。  

イ 予防接種を行う際は、予診を行う医師1名及び接種を行う医師1名．を中心   

とし、これに看護師、保健師等の補助者2名以上及び事務従事者若干名を配   

して班を編制し、各班員が行う業務の範囲をあらかじめ明確に定めておく。  

ウ 班の中心となる医師は、あらかじめ班員の分担する事務について必要な指  

示及び注意を行い、各班員はこれを遵守する。  

10  
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（5）安全基準の遵守   

受託医療機関は、被接種者に副反応が起こった際に適切な応急対応が行える  

よう、次に掲げる安全基準を確実に遵守する。  

ア 経過観察措置   

受託医療機関は、接種が終了した後、短時間のうちに、被接種者の体調に   

異変が起きた場合においても、その場で応急治療等の迅速な対応ができるよ   

う、被接種者の身体を落ち着かせ、受託医療機関の医師等が被接種者の身体   

の症状を観察できるように、接種後一定時間、接種場所に留まらせる。  

イ 応急治療措置   

受託医療機関は、接種後、被接種者にアナフィラキシーショックやけいれ   

ん等の重篤な副反応が見られた場合においても、応急治療等の迅速な対応が   

できるよう、救急処置物品（血圧計、静脈路確保用品、輸液、エビネフリン・   

抗ヒスタミン剤・抗けいれん剤・副腎皮質ステロイド剤等の薬液、喉頭鏡、   

気管チューブ、蘇生バッグ等）を準備する。  

ウ 救急搬送措置   

受託医療機関は、被接種者に重篤な副反応が見られた場合、速やかに医療  

機関において適切な治療が受けられるよう、医療機関への搬送手段を確保す   

るため、接種場所の管理者が保有する車両を活用するか、事前に緊急車両を  

保有する消防署及び近隣医療機関等と接種期日等に関する情報を共有するこ   

と等、十分な連携を図る。  

（6）予防接種を受けることが適当でない状態の者への注意事項  

予診を行う際は、接種場所に予防接種を受けることが適当でない状態等の   

注意事項を掲示し、又は印刷物を配布して、優先接種対象者等又はその保護   

者から優先接種対象者等の健康状態、既往症等の申出をさせる等の措置をと  

り、接種を受けることが不適当な者の発見を確実に行う。  

（7）市町村に対する報告  

受託医療機関は、受託医療機関以外の場で接種を行った場合は、実施日時、   

場所、優先接種対象者等の範囲及び人数、安全防止対策等について、別紙様   

式6の「受託医療機関以外の場での新型インフルエンザの予防接種の実施に   

ついて」により速やかに市町村に届け出る。  

（8）その他  
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その他受託医療機関以外の場での接種を実施する場合においては、受託医  

療機関で行う接種に準じて適正に実施する。  

8 副反応の報告   

（1）受託医療機関における副反応の報告  

受託医療機関は、別紙様式7の「新型インフルエンザワクチン予防接種後   

副反応報告書」に併せて示す「副反応報告基準」に該当する予防接種後の副   

反応を診断した場合、同報告書を用い、速やかに厚生労働省（フリーダイヤ   

ルFAX番号0120・510－355）に報告する。  

（2）受託医療機関以外の医療機関での副反応の報告  

受託医療機関以外の医療機関においても、上記（1）と同様の副反応を診   

断した場合は、同様に厚生労働省に報告する。また、各都道府県及び市町村   

は、受託医療機関以外の医療機関に対しても、本実施要領の周知に努め、予   

防接種後副反応報告に協力を求める。  

（3）薬事法に基づく医療機関報告との関係  

上記（1）、（2）に基づいて報告された予防接種後副反応報告については、   

厚生労働省において、薬事法第77条の4の2第2項の報告とみなして取り   

扱うこととするため、同条同項に基づいて二重の報告を行う必要はない。  

（4）製造販売業者への情報提供及び受託医療機関等への情報収集への協力  

厚生労働省において、安全対策のため、予防接種後副反応報告を新型イン   

フルエンザワクチンの製造販売業者等に対し情報提供することがある。医療   

機関においては、薬事法第77条の3第1項に基づき、製造販売業者等から   

副反応等に関する情報収集の協力依頼がなされた際には、同条第2項に基づ   

き、製造販売業者の当該情報収集の協力に努める。  

（5）厚生労働省等による副反応事例等の調査  

上記（4）のほか、厚生労働省自ら、又は厚生労働省の依頼を受けた専門   

家等により、調査を実施する場合があるので、その際には、予防接種後副反   

応報告を行った医療機関等においては協力する。  

9 接種費用の徴収   

（1）実費の徴収  

受託医療機関は、被接種者又はその保護者から、実費を徴収する。  
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（2）費用負担の軽減等  

市町村が経済的理由により接種費用を負担することができない、又は困難   

であると認めた者に対し接種費用の減免措置を行う場合、受託医療機関は、   

被接種者又はその保護者から、その軽減後の額を徴収するか、又は接種費用   

を徴収しない。  

また、受託医療機関に従事する優先接種対象者である医療従事者及び受託   

医療機関以外の場所でワクチンの接種を行った場合においては、実費相当額   

を徴収しないことができる。  

10 予防接種の実施の報告   

（1）市町村への報告  

受託医療機関は、新型インフルエンザの予防接種を行った毎月初日から末   

日までの分（10月分については、接種を開始した日から末日までとする。以   

下同じ。）を取りまとめ、翌月10日（当該日が土曜日、日曜日又は祝日にあ   

たる場合は、その翌平日とする。以下同じ。）までに、別紙様式8の「新型イ   

ンフルエンザワクチン接種者数報告書（医療機関用）」を当該受託医療機関の   

所在地を管轄する市町村へ］是出する。  

（2）都道府＝県への報告  

市町村は、管内の受託医療機関における新型インフルエンザの予防接種を   

行った毎月初日から末日までの分について、翌月17日までに、別紙様式9   

の「新型インフルエンザワクチン接種者数報告書（市町村用）」により都道府   

県に提出する。  

（3）厚生労働省への報告  

都道府県は、管内の市町村における新型インフルエンザの予防接種を行っ   

た毎月初日から末日までの分について、翌月24日までに、別紙様式10の新   

型インフルエンザワクチン接種者数報告書（都道府県用）」により厚生労働省   

に提出する。  

11 その他  

新型インフルエンザワクチンについて、新しい知見が得られた場合、外国   

から輸入されたワクチンを使用する場合については、当該実施要領を見直す。  

13  
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新型インフル工ンザ予防接種後副反応報告書  （別紙様式7）  

厚生労働事務次官 殿   

イニシャル  性別   年齢   
口 

患 者  
歳 月妊娠（足 

，  

（被接種者）  女  

住所   
都道  区市  
府県  町村   

氏名  
（名称）  

報告者  
1接種者  2主治医  3本人又は保護者  4その他（  ）  

（作成者）                          施設名  

住所   
都道  区市  

府県  町村   

接種場所  施設名  住所  

接種日  平成  年  月  日  午前・午後  時  分  

製造所名  ロット番号  
ワクチン  

（本剤）  
接種部位   皮下・筋肉内  接種側  石・左  

接種量   mL  接種回数＊  1回目・2回目  

同時接種  1なし 2あり（ワクチン名：  ）  

製造所名  ロット番号  

接種の状況  ワクチン  
（同時接種）  接種経路  皮下・筋肉内・その他  

接種側   右・左  

接種量   mL  

接種前の体温  度  分  家族歴  

予診票での留意点（アレルギー・基礎疾患・発育・最近1カ月以内のワクチン接種や病気等）  

主：雲こ〔  

副反応名  副反応報告基準の番号 

〕   

発生時刻  平成  年  月  日  午前・午後  時  分  

）  

志望孟宗一関連有り2関連無し3評価不能      他疾患等の可能性の有無l星雲（  

副反応の  
概要  

：1死亡  2障害  3死亡につながるおそれ  4障害につながるおそれ  
：5治療のために入院又は入院期間の延長  

；医師  

一重篤→…〔要覧名  
副反応の  

年 月。入院／平成 月。退院  

重篤度  
：6上記ト5に準じて重篤  

童7後世代における先天性の疾病又は異常   u  

〕  

転 帰 日  平成  年  月  日  副反応の  

転 帰  1回復 2軽快 3未回復 4後遺症（症状  ）5死亡 6不明  

1第1報  2第2報  3第3報以後  報告回数  

厚生労働省記入欄  

平成  年  月  日  受付日  
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この報告書は、予防接種後、別表のA型インフルエンザ（H川1）予防接種後副反応報告書報  
告基準に該当する場合又は該当する者を診断した場合に、必要事項を記載の上、直ちに厚生  
労働省に提出すること。  

＜記載上の注意＞  

1．用紙の大きさはÅ列4番にすること。  

2．算用数字は、該当するものを○で囲むこと。  

3．本報告書は予防接種後副反応報告として厚生労働省において予防接種事業の安全確保及びワクチンの安全  
対策に利用することとしています。当該報告については、薬事法第77条の4の2第2項の医療機関報告とみ  
なして取り扱うため、医療機関から二重の報告は不要です。  

4．報告された情報のうち重篤な症例については、原則として、厚生労働省から独立行政法人医薬品医療機器稔   

合機構を通じて当該製品を供給する製造販売業者へ情報提供させていただきますので、当該業者から詳細調   
査のための連絡がいく場合があります。  

5．報告された情報について、安全対策の一環として広く情報を公表することがありますが、その場合には、施   

設名及び被接種者のプライバシー等に関する部分は除きます。  

6．患者住所は市区町村名までの記載で差し支えありません。  

7．「副反応報告基準の番号」欄は報告対象となる副反応の、別表報告基準の該当する番号を御記入ください。  
＊接種回数は、今シーズンの新型インフルエンザワクチンの接種回数として何回目か御記入ください。  

【別表】  

副反応報告基準  

接種後症状発生までの時間  臨  床  症  状  

（りアナフィラキシー  

（2）急性散在性脳脊髄炎（ADEM）  

（3）その他の脳炎・脳症  

（4）けいれん  

（5）ギランバレー症候群  

（6）その他の神経障害  

（7）39．00c度以上の発熱  

（8）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の発疹  

（15）血管迷走神経反射  

（16）その他の通常の接種では見られない異常反応  

（17）上記症状に伴う後遺症   

間
 
 

時
日
日
日
日
日
日
日
日
日
日
日
分
 
 

2
4
2
1
7
7
2
1
7
7
2
8
2
8
7
3
3
3
0
＊
＊
 
 

注1 表に定めるもののほか、予防接種後の状況が次に該当すると判断されるものは報告すること。  

（1）死亡したもの  

（2）臨床症状の重篤なもの  

（3）後遺症を残す可能性のあるもの  

注2 接種から症状の発生までの時間を特定しない項目（＊）についての考え方  
（1）後遺症は、急性期に呈した症状に係るものを意味しており、数ヶ月後から数年後に初めて症状が現れた  

ものは含まれないこと。  

（2）その他通常の接種ではみられない異常反応は、予防接種と医学的に関連があるか、又は時間的に密接な  

関連があると判断されるものであること。  

注3 本基準は予防接種後に一定の症状が現れた者の報告基準であり、予防接種との因果関係や副作用等の  
被害救済と直接結びつくものではない。  
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資料2－3－4  

平成21年度第3回薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会  

安全対策調査会について  

日時：平成21年10月18日（日）16：00－18：00  
場所：厚生労働省専用第18～20会議室（17階）  

議題：  

1．インフルエンザワクチンについて  

2．肺炎球菌ワクチンについて  

3．その他  

資料：  

10月19日からの接種開始前に、接種に係る下記事項を調査審議  

する。  

（1）新型及び季節性インフルエンザワクチンの同時接種について  

安全性に関するデータはないが、米国の新型・季節性いずれ   

のワクチンの使用上の注意を踏まえ、医師が必要と認めた場合   

に別の腕に同時接種できるよう、国産ワクチンの使用上の注意   

を改訂する。  

（2）新型及び季節性インフルエンザワクチンの妊婦への投与につ   

いて  

妊婦における国内外の使用実績や諸外国のインフルエンザワ   

クチンの使用上の注意を踏まえ、「原則接種しない」記載を削除   

し、医師が必要と認めた場合に使用できるよう、国産ワクチン   

の使用上の注意を改訂する。  
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（3）インフルエンザワクチンに含まれる保存剤（チメロサール） 

の安全性評価について  

90年代に自閉症との関連が疑われたが、2004年の米国IO…報   

告やWHO勧告において、疫学研究から自閉症との関連は否定さ   

れたが、それらの研究やその後の研究をレビューし、安全性に   

ついて改めて確認する。  

（4）肺炎球菌ワクチン「ニューモバックスNP」の複数回接種等に   

ついて  

70年代に局所の重篤な反応が見られ、再接種を禁忌とした。   

接種後5年以降では初回と同程度との外国での知見が得られ、   

米国で1997年に解除された。日本での接種実績データが得られ   

たため、日本でも再接種禁忌を解除する。  

（5）新型インフルエンザワクチンの副反応モニタリング体制につ  

いて  

「副反応モニタリング体制の検討に関する研究班」（主任研究   

者：加藤達夫成育医療センター総長）の検討状況報告  

ノ※ 接種事業開始後に伴い、逐次的に副反応報告を評価し、必要な安全   

対策及び接種事業の継続の可否等について審議するため、薬事・食品   

衛生審議会安全対策調査会は、健康局の専門家会議と合同で開催され   

る予定  

担当：医薬食品局安全対策課  

堀内、野坂（内線2753）  
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資料2－3←5  

事  務  連  絡  

平成21年10月19日  

日本製薬団体連合会   
安全性委員会  

御中  

厚生労働省医薬食品局安全対策課  

「使用上の注意」の改訂について  

平成21年10月18日に開催された平成21年度第3回薬事・食品衛生審  

議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会の審議結果を踏まえて、インフルエ  

ンザHAワクチン及びA型インフルエンザHAワクチン（HINl株）につい  

て、別紙のとおり、「使用上の注意」の改訂を行うことが適当であると考えます。   

つきましては、貴委員会において、関係業者に対し、添付文書の改訂をでき  

るだけ早い時期に実施するとともに、改訂内容に基づき必要な措置を講じるよ  

う周知徹底方お願いいたします。  
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別紙  

631 ワクチン類  

【医薬品名】インフルエンザHAワクチン  

A型インフルエンザHAワクチン（HINl株）  

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。  

［用法・用量に関連する接種上の注意］の項の「他のワクチン製剤との接種間  

隔」に関する記載を  

「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日以上間隔を置いて本剤を接種すること。  

ただし、医師が碑i（な  

お、本別を他のワクチンと混合して接種してはならないL」  

と改め、［妊婦、産婦、授乳婦等への接種］の項を  

「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。  

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。」  

と改める。  

〈参考〉Birth Defects andI）rugsin Pregnancy，1977  
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＊2009年10月改訂（第2版）   
2009年10月作成  

日本標準商品分類番号  

承認 番 号  157（X）EZZOl（氾4000   

薬 価 収載  適 用 外  販売 開 始  1972年9月   

生物由来製品 ウイルスワクチン類  
薬日本案局方生物学的製剤基準  

方せん医薬品注） 
A型インフル工ンザHAワクチン（HINl株）  

販売名：A型インフルエンザHAワクチンHINl「ピケン」  
貯  法：遮光して、10℃以下に凍結を避けて保存（【取扱い上の注意】参照）  

有効期間：検定合格日から1年（最終有効年月日は外箱等に表示）  
注）注意一医師等の処方せんにより使用すること  

本剤は、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、B型の3秩混合で製造されている季節性インフルエンザワクチンと同  
じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型（HINl）ウイルスの単抗原HA  
ワクチンとして製造されたものである。  
新型インフルエンザA型（HINl）ワクチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、薬効薬理等の情報  
については季蔀性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフルエンザA型（HINl）ワクチンとし  
ての成績等に関しては、最新の情報を随時参照すること。  

【効能又は効果】  

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。  

【用法及び用量】  

0．5mLを皮下に、1回又はおよそ1～4週間の間隔を  

おいて2回注射する。ただし、6歳から13歳未満の  

ものには0．3mL、1歳から6歳未満のものには0．2mL、  

1歳未満のものには0．1mLずつ2回注射する。  

【接種不適当者（予防接種を受けることが適当で  

ない者）】  

被接種暑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．上記に掲げる者のはか、予防接種を行うこと   

が不適当な状態にある者  
用法及び用量に関連する接種上の注意  

1．接種間隔  

2回接種を行う場合の接種間隔は、免疫効果を考   

慮すると4週間おくことが望ましい。  

2．他のワクチン製剤との接種間隔   

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。ただし、医師が必要と認めた場合には、同  

【製法の概要及び組成・性状】  

1．製法の概要  

本剤は、インフルエンザウイルスのA型株を発育鶏  

卵で培養し、増殖したウイルスを含む尿膜腔液を  

ゾーナル遠心機による煮糖密度勾配遠心法により濃  

縮精製後、ウイルス粒子をエーテル等により処理し  

て分解・不括化したHA画分に、リン酸塩緩衝塩化  

ナトリウム液を用いて規定濃度に調製した液剤であ  

る。  

2．組 成  

本剤は、1mL中に次の成分を含有する。  

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）。  

【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）  

被凄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、診察及び接種適  

否の判断を慎重に行い、予防凍種の必要性、副反  

応、有用性について十分な説明を行い、同意を確実  

に得た上で、注意して接種すること。  

（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   

成  分  分  量   

有効成分  
（製造棟）   は、30〟g以上   

緩衝剤  リン散水素ナトリウム水和物   3．53mg  

リン酸二水素ナトリウム   0．54mg   

等張化剤  塩化ナトリウム   8．50mg   

保存剤  チメロサール   0．（氾8mg   

3．性 状  

太劫は ノンワルエン⊥ボウイルスのヘムアゲルチニ ′丁▼′1J▼、・（ヽ■  

ン（HA）を含む澄明又はわずかに白濁した液剤で  

ある。  

pH：6．8～8．0  

浸透圧比（生理食塩液に対する比）：1．0±0．3  



（4）過去に免疫不全の診断がなされている者及び近親  

者に先天性免疫不全症の者がいる者  

（5）気管支喘息のある者  

（6）本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、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  

＊2．重要な基本的注意  

（1）本剤は、「予防接種実施規則」及び「受託医療機  

関における新型インフルエンザ（A／HINl）ワク  

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、黄痘：AST（GOT）、ALT（GPT）、  

γ－GTP、Al－Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄  

痘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）喘眉発作：喘息発作を誘発すること 

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。   

拘 その他の副反応   

1）過敏症：まれに接種直後から数日中に、発疹、  

毒麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痺等があ  

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、リンパ節腫月長、嘔吐・嘔  

気、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めることがあ  

るが、通常、2～3日中に消失する。  

3）局所症状：発赤、腫脹、硬結、熱感、痔痛、し  

びれ感等を認めることがあるが、通常、2～3  

日中に消失する。   

5．高齢者への接種   

一般に高齢者では、生理機能が低下’しているので、   

接種に当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者   

の健康状態を十分に観察すること。  

＊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、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には予   

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。   

なお、小過模ながら、接種により先天異常の発生率  

＋  

テン接種実施要領」に準拠して使用すること。  

（2）被援種者について、接種前に必ず問診、検温及び   

診察（視診、聴診等）によって健康状態を調べる   

こと。  

（3）本剤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   

（接種）により、過敏症（発熱、発疹、寺麻疹、紅   

斑、そう痺等）があらわれたとの報告があるので、   

問診を十如こ行い、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、接種当日は過激な連   

動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後   

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事   

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l〉  

免疫抑制的な作用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：0．1％未満、ときに：0．1～5％未  

満、副詞なし：5％以上又は頻度不明）  

（1）重大な副反応   

1）ショック、アナフィラキシー種痘状：まれに  

ショック、アナフィラキシー様症状（毒麻疹、  

呼l汲困難、血管浮腫等）があらわれることがあ  

るので、接種後は観察を十分に行い、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  

る。通常、接種後数日から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、MRI等で  

診断し、適切な処置を行うこと。   

3）ギラン・バレー症候群：ギラン・バ・レー症候群  

があらわれることがあるので、四肢遠位から  

始まる弛緩性麻痔、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。  

は自然発生率より高くならないとする報告がある2〉。  

7．接種時の注意  

（1）接種時   

1）接種用器具は、ガンマ線等により滅菌された  

ディスポーザブル品を用いる。   

2）容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した  

後、注射針をさし込み、所要量を注射署内に吸  

引する。こあ操作に当たっては雑菌が迷入しな  

いよう注意する。  

また、栓を取り外し、あるいは他の容券に移し  

使用してはならない。   

3）注射針の先端が血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換え  

なければならない。  

（2）接種部位   

接種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで   

消毒する。なお、同一接種部位に反復して接種す   

ることは避けること。  

－2－   
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【取扱い上の注意】   

1．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．接種時  

（1）冷蔵庫カ†ら取り出し室温になってから、必ず凝り   

混ぜ均等にして使用する。  

（2卜度針をさしたものは、当日中に使用する。  

＊【包 装】  

瓶入1mL 2本  

＊【主要文献】  

1）Versluis，D．）．etaL：AntiviralRes．，（suppLl）：   

289（1985）  

2）BirthDefectsandDrugsinPregnancy，1977  

【臨床成績】   

1．有効性  

15～17歳の青年男性377名を178名と199名の2群  

に分け、前者には対照薬として破傷風トキソイド  

を、後者には流行の予想されるA香港型ウイルスの  

インフルエンザ不活化ワクチンを接種した。その冬  

における対照群は、同じ抗原型のA香港型ウイルス  

に27．5％の感染率を示したのに対し、インフルエン  

ザワクチン凍種群においては、約1／5の5．5％の感染  

率であり、この時のワクチンの有効率は80％と算  

定された3〉。  

1997～2000年において老人福祉施設・病院に入所  

（院）している高齢者（65歳以上）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、発病阻止効果は34～55％、  

インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は82％  

であり、インフルエンザHAワクチンは重症化を含  

め個人防衛に有効なワクチンと判断された。なお、  

解析対象者は同意が得られたワクチン接種者1，198  

人、非接種者（対照群）1カ44人であった4）。  

2．安全性  

インフルエンザHAワクチン接種後の主な副反応  

は、発赤等の局所反応（11．4％）及び発熱等の全身  

反応であった5）。  

高齢者（65歳以上）に対するインフルエンザHAワ  

クチンの安全性を、国内5社のワクチンを用いて調  

査した。1，204例の対象者に2，306回の接種が行われ、  

副反応の発現頻度を、接種後3日間に被接種者が有  

害事象として認めた症状を記入する調査方法により  

調査した。その結果、全被接種者の副反応は、発熱  

などの全身反応が11．3％、発赤などの局所反応が  

11．6％であった6）。  

【薬効薬理】5）  

インフルエンザHAワクチンを3週間隔で2回接種し  

た場合、接種1カ月後に被接種者の77％が有効予防  

水準に達する。  

接種後3カ月で有効予防水準が78．8％であるが、5カ  

月では50．8％と減少する。効果の持続は、流行ウイ  

ルスとワクチンに含まれているウイルスの抗原型が  

一致した時において3カ月続くことが明らかになっ  

ている。基礎免疫を持っている場合は、ワクチン接  

種群における有効予防水準は、3カ月を過ぎても維  

持されているが、基礎免疫のない場合には、効果の  

持続期間が1カ月近く短縮される。  

3）Sugiura，A．etaL：］．Infect＿Dis．，122：472（1970）  

4）神谷 斉 他：インフルエンザワクチンの効果に   

関する研究、厚生科学研究費補助金（新興・再興   

感染症研究事業）、総合研究報告書（平成9～11年   

度）  

5）眼路銘 国昭：インフルエンザワクチン、ワクチ   

ンハンドブック、国立予防衛生研究所学友会編：   

130（1994）  

6）堀内 晴 他：高齢者（65才≦）におけるインフル   

エンザワクチンの安全性に関する検討、予防接種   

制度に関する文献集（30）、（財）予防接種リサーチ   

センター編：113（2000）  

【文献請求先】  

財団法人阪大微生物病研究会 学術課  

〒565－0871吹田市山田丘3番1号  

電話 0120－280－980  

田辺三菱製英株式会社 くすり相談センター  

〒541－8505 大阪市中央区北浜2－6－18  

電話 0120－753－280   



＋  

糾逢坂亮元  

琵貿阪大微生物病研究会  
香川晃観音寺市八♯町二丁目9書41号  

M－8乞と21  

拶罠露悪慧響式会社  帝 

－4－   
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資料2－3－6  

事  務  連  絡  

平成21年10月19日  

万有製薬株式会社 御中  

厚生労働省医薬食品局安全対策課  

肺炎球菌ワクチンの添付文書記載事項一部改訂に係る要望について（回答）   

平成21年10月14日付けで、御社代表取締役社長から厚生労働省医薬食品局安全対  

策課長あて提出のあった「肺炎球菌ワクチン（ニューモバックスNP）に関する添付文書  

記載事項一部改訂検討についての要望」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における検討結果を踏まえ、下記のとおり回答します。なお、添付  

文書改訂後の安全対策方針に関して、平成21年10月31日までに当課宛て御報告いた  

だきますようお願いします。  

記   

添付文書の「使用上の注意」について、 提出文書（別添）のとおり改訂して差し支えな  

い。  

33   



○ 別添として、万有製薬（株）が提出した改訂案を添付する。   

なお、本事務連絡は、こちらが能動的に指示したものではなく、あくまで要望に対す   

る回答なので、目薬連等には連絡しない。  
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別 添  

【改訂案】 肺炎球菌英膜ポリサッカライド（ニューモバックス⑧NP）  

改 訂 案  現  行  

【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  

を行ってはならない。  

【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  

を行ってはならない。  

（1）過去に、含有英膜型の組成のいかんにかかわらず多価肺炎球  

菌英膜ポリサッカライドワクチンを接種されたことのある者  

では、本剤の接種により著しい副反応（注射部位の痺痛、紅  

斑、硬結等）が起こるので、接種を行ってはならない。  

同様の理由で本剤の追加免疫や再接種を行ってはならない。  

（2）2歳未満の者では、含有される英膜型抗原の一部に対して十  

分応答しないことが知られており、また本剤の安全性も確立  

していないので投与しないこと。  

（3）放射線、免疫抑制剤等で治療中の者又は接撃後間もなくその  

ような治療を受ける者では、十分な免疫応答が得られないこ  

とが知られているので投与しないこと。  

（4）明らかな発熱を呈している者  

（5）重備な急性疾患にかかっていることが明らかな者  

（6）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  

（7）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  

▼ネヽネヽh Lrド及腐8禽火手記  

（2旦）2歳未満の者では、含有される英膜型抗原の一部に対して   

十分応答しないことが知られており、また本剤の安全性も確   

立していないので投与しないこと。  

な治莞を受ける昔では   ′乙ゝナ＞鳥抗「｛丁一竹ネミイ旦L↓1ナ＞1ノヽナ  

てい吉ので投与しないこと 

毎里）明らかな発熱を呈している者  

（与旦）重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者  

（些）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  

（手蔓）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  

部：削除、  部：追記）   



【改訂案】 肺炎球菌英膜ポリサッカライド（ニューモバックス⑧NP）  

改 訂 案  現  行  

【用法・用量】  

1回0．5mLを筋肉内又は皮下に注射する。  

【用法・用量】  

1回0．5mLを筋肉内又は皮下に注射する。  

＜用法・用量に関連する接種上の注意＞  

他のワクチン製剤との接種間隔  

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。ただし、医師が必要と革めた場1斜こ  

は、欄チン  

と混合して額種してはならな蛛  

＜用法・・用量に関連する接種上の注意＞  

他のワクチン製剤との接種間隔  

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 日以上間隔を置いて本  

剤を接種すること。  
■椚  

（   部：追記）   



【改訂案】 肺炎球菌英膜ポリサッカライド（ニューモバックス⑧NP）  

改 訂 案  現  行  

1．接種要注意者（接種の判断を行うに降し、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、診察及び接種適否の判定を慎重に行い、予   

防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説明を行い、同   

意を確実に得た上で、注意して接種すること。   

（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状を呈したことがある者   

（3）過去に痙攣の既往のある者   

（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  

性免疫不全症の者がいる者   

（5）本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれのある者   

（6）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人〔「妊婦、産婦、  

授乳婦等への接種」の項参照〕  

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、診察及び接種適否の判定を慎重に   

行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説   

明を行い、同意を確実に得た上で、注意して接種すること。   

（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状を呈したことがある  

者   

（3）過去に痙攣の既往のある者   

（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  

天性免疫不全症の者がいる者   

（5）本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれのある者   

（6）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人〔「妊婦、産婦、  

授乳婦等への接種」の項参照〕   

（7）過去に、多価肺炎球菌葬膜ポリサッカライドワクチンを  

硬種され瑚項参  

照〕   

部：追記）  



【改訂案】 肺炎球菌英膜ポリサッカライド（ニューモバックス＠NP）  

現  行  改 訂 案  

2．重要な基本的注意  

（1）～（3）略  

2．重要な基本的注意  

（1）～（3）一 略（変更なし）  

（4）過去5年以内に、多価肺炎球菌英膜ポリサッカライドワクチ  

ンを接種されたことのある者では、本剤の接種により注射部   

位の疹痛、紅斑、硬結等の副反応が、．初回接種よりも頻度が  

高く、程度が強く発現すると報告されている1）n 本剤の再接   

種を行う場合には、再接種の必要性を慎重に考慮した上で、  

前回接種から十分な間隔を確保して行うこと。  

（   部：追記）  

（参考文献）  

l）BorgonoJM，etal．：Proc．Soc．Exper．Biol．＆Med．157：148，1978   

－■1  



【改訂案】 肺炎球菌英膜ポリサッカライド（ニューモバックス㊥NP）  

現  行  改 訂 案   

作用  3．相互作用   

禁忌〕併用しないこと）  「比日］毒さ己1月土R司lナ㌣lヽ－ し＼      ヽl′l′l■′J、′－ヽノ  l′l′l■ ヽ■′ r ▼  1■■■ － ′   

有等   臨床症状・措置方法  機序・危険因子  力  
七壁書七立上  地産．点・陰「Fl二乙  

森   本剤を接種しても  本剤は、生体内に抗  放射線  本剤を接種』ても   本副題、生体内に   

抑制剤  十分な抗体産生が  原を接種し、抗体を  」＿∠ゝナ＞七ざ比産／tネミ  
l ノJ ロ、→ 

得られないと考え  産生させることを目  藩′ト、キJ－ト：乙 － しこた．R  

られる。   的としている。放射  O  血h し1「′1．ヽ乙  七♭餌                           llJ し  ）   、 －   v O  ′Jノ、ノリ」  

線や免疫抑制剤で  玄白．史⊃イ字，寸六：士什I塵】l文Ilr斥      ′l／Jヽ  ヽ ノ∪ノ」ノヽJ■l－1l■J′l■  、  

は、免疫機能が低下  

することから併用で  

は十分な免疫応答が  ト＋」＿．乙ゝナ＞晶、J元「－モー喫トボ      I⊂■■ l ノJ ■⊂l、＿′LJ′ノく－′■し⊥’トJ ′〉  

得られないことが知  得られない芸とが知  

られている。  

〔併用注意〕（併用に注意すること）  

免疫抑制剤等との関係  

免疫抑制的な作用を持っ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。   

部：追記、∴ 部：削除）   



8本標準商品分類番号  ※※2∝粉年10月改訂（第5版）   
※2009年6月改訂  

生物由来製品   
劇薬   
処方せん医薬品：注意√医師等の処方せん  

により使用すること  

細菌ワクチン類  

＝1－tバックス⑳NP  
1992年8月  

薬価収畝     （健保等一部限定通用）   

販売開始   20髄年11月   承認者号  21800AMYlO131㈱  

Pneumovax⑳NP  
生物学的製剤基準  
肺炎球菌ワクチン  

貯法：遮光、8℃以下、凍結を避けること  

（「取扱い上の注意」の項参照）  

有効期間ニ1年  
最終有効年月日：外箱に表示  

※※；く用法・用圭に関連する接種上の注意〉  【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   
種を行ってはならない。   

（1）2歳末溝の着では、含有される英膜型抗原の一部に対して  
十分応答しないことが知られており、また本剤の安全性  
も確立していないので投与しないこと。   

（2）明らかな発熱を呈している者   

（3）重駕な急性疾患にかかっていることが明らかな者   

（4）本邦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   
（5）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   

；蛋※  

＋  

他のワクチン製剤との接種間隔  
生ワクチンの凄種を受けた者は、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  
置いて本剤を凝種すること。ただし、医師が必要と認め  

を
壕
 
 

隔
た
 
 る（なお、本剤を他の  合には、同時に接種することができ   

て はならない）   と 混合して接種し  クチン  

【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）  

被凄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、診察及び接種適否の判定を慎重に行い、予  
防接種の必要性、副反応、有用性について十分な説明を行い、同  
意を確実に得た上で、注意して接種すること。  
（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状を呈したことがある者  
（3）過去に痙攣の既往のある者  

（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  

免疫不全症の者がいる者  
（5）本剤の成分に対してアレルギーを呈するおそれのある者  

（6）妊婦又は妊娠している可能性のある婦人〔「妊婦、産婦、授乳  
婦等ぺの接種」の項参照〕  

（7）過去に、多価肺炎球菌英膜ポリサッカライドワクチンを接種  
されたととのある者〔「重要な基本的注意」針  

※※2．重要な基本的注意  

（1）本剤は「予防接種実施規則」及び「定期の予防接種実施要  

領」に準拠して使用すること。  
（2）破壊種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察（視  

診、聴診等）によって健康状態を調べること。  

（3）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、接種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、痙攣等の異常な  
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事前  
に知らせること。  

（4）過去5年以内に、多価肺炎球菌美濃ポリサッカライドワクチ  
ンを凄種されたことのある着では、本瓢町跡阻こより注射部  

【製法の概要及び組成・性状】   
1．製法の概要  

本邦は、肺炎球菌中で高頻度にみられる下記23種類の爽膜型の  
肺炎球菌を型別に培養・増殖し、殺菌後に各々の型から抽出、精  
製した爽膜ポリサッカライドを混合した液剤である。なお、本剤  
は肺炎球菌の莱膜由来成分である。また、種菌を調製する前段階  
でウシ由来成分（ヘミン）を使用し、製造工程に用いる酵素の製  
造にウシの乳由来成分（カザミノ酸）を使用している。  

※※2．組成・性状  

販売名   ニューモバックス㊤NP   

剤形   パイアル   

有効成分の名称   肺炎球菌英膜ポリサッカライド   

容 量   0．5mL   

含量：   次の23種類の肺炎球菌の英膜中に存在す   
1パイアル中   るポリサシカライドを各型あたり25／Jg  

ずつ（絵計575〃g）含有する。  
肺炎球菌禾膜型（デンマーク式命名法）：  
1、2、3、4、5、6B、7F、＆ 9N、9V、  
10A、11A、12F、14、15B、17F、18C、  
19A、19F、20、22F、23F、33F   

添加物   フェノール1．おmg、塩化ナトリウム 4．5mg   

pH   6．0－7．4   

浸透圧比   約1（生理食塩液に対する比）   

性 状   無色澄明な水性注射剤   

の副反応が、初回接  よりも頻度が  紅斑、硬結  
い るl）。本剤の再接  発現すると報告されて   程度が強く  

を 慎重に考慮した上で、  の必要性   を行う場合には、  
前回接種から十分な間隔を確保して行うこと。  

【効能・効果】  
投与対象：2歳以上で肺炎球菌による重篤疾患に羅患する危険が高  

い次のような個人及び患者  
1．脾摘患者における肺炎球菌による感染症の発症予防  
2．肺炎球菌による感染症の予防  

1）鎌状赤血球疾患、あるいはその他の原因で脾機能不全である  

患者   
2）心・呼吸器の慢性疾患、腎不全、肝機能障害、糖尿病、慢性  

髄液漏等の基礎疾患のある患者   
3）高齢者   

4）免疫抑制作用を有する治療が予定されている者で治療開始ま  
で少なくとも14日以上の余裕のある患者   

【用法・用量】  
1国0．5mしを筋肉内又は皮下に注射する。  

※※3．相互作用   

〔併用注意）（併用に注意すること）  

免疫抑制剤  との関係   
疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に長期あ  

果が得られないおそれ  ている者は本邦の   主役与を  
併用に注意すること  があるので   

4．副反応   

臨床試験（治験）   

本剤の最近実施された臨床試験では65例中49例（75．4％）96件   
の副反応が認められた。その主なものは注射部位療病47件  

（72．3％）、注射部位発赤17件（26．2％）、注射部位腫脹15件  
（23．1％）、頭痛4件r6．2％）、腋商痛3件（4．6％）、注射部位瑛   
澤感2件（3．1％）であった。  

4¢－   
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（2）接種部位：  

凄種部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。   
（3）筋肉内注射暗：  

筋肉内注射に当たっては、組織・神経等への影響を避けるた  
め下記の点に注意すること。  

1）神経走行部位を避けること。  
2）注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり血液の逆流をみた  

場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること。  
8．その他の注意  

（1）本剤は、含有する爽膜型以外の型の肺炎球菌による感染に対  
しては予防効果がない。  

（2）頭蓋骨骨鹿骨所あるいは脳脊髄液の外部疎通に起因する肺炎  
球菌の感染の予防には効果がないと考えられる。  

（3）肺炎球菌の感染の著しいおそれのある者に対してペニシリン  
等の抗生物質の予防投与が行われている場合は、本剤の凄種  
後も抗生物質の投与を中止しないことが望ましい。   

【臨床成績】  
〈免疫原性〉  
国内2施設で総計130例について実施された臨床試験の概要は次のとおりで  
ある。65名の成人に本剤を接種し、23種類すべての英膜型に対する接種前及  
び接種後の抗体価をELISA法で測定した。  

接種後の幾何平均抗体価は線種前の2．3～15．3倍（中央値8．6倍）の上昇を  
示し、2倍以上の抗体反応を示した率は各型別に51．6～96．9％（中央値  
92．2％）であった。   

〈有効性〉  
肺炎球菌性肺炎や侵製性肺炎球菌性疾患に対する有効性が、無作為化比較試  
験で検討されている。以下に6つの試験成績を示す。これらの試験成績では  
健康成人に対して予防効果が示されているが、高齢者又は免疫魔の低下して  
いる点者においてすべての肺炎あるいは肺炎球菌性肺炎に対する効果は一貫  
して示されていない。  
このように一定の評価が得られない要因としては以下の可能性が考えられ  
る。  

1）統計的な検出力が十分でない（ワクチンの予防効果を検出するためには試   

験集団が」、親模である）。  
2）非肺炎球菌性肺炎やワクチンに含まれていない禾膜血清塑の肺炎球菌によ   

る肺炎等、すべての肺炎を含めて評価している。   

肺炎球菌性肺炎と菌血症の発症率が高い金鉱山の若年健康労働者を対象とし  
て、6種類又は12種類の英膜血清型ポリサッカライドを含有する肺炎球菌ワ  
クチンの予防効果について2つの比較試験が行われた（表1及び表2）2）＼乃  
ワクチン接種後2過日から約1年目まで、ワクチンに含まれる英膜血清塑に  
よる肺炎球菌性肺炎の発症例数を観察した。これらの2つの試験では、ワク  
チンに含まれる英膜血清型による肺炎球菌性肺炎に対する予防効呆はそれぞ  
れ76％及び92％であった。  

表16種類の弄膜血清型ポリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチンの  
予価効果（南アフリカ〉  

※（1）重大な副反応†   

1）アナフィラキシー様反応（頻度不明）注）：呼吸困難、血管浮  
腫、寺麻疹、発汗等があらわれることがあるので、接種後  
は観察を十分に行い、異常が認められた場合には、適切な  
処置を行うこと。  

2）血小板減少（頻度不明）注）：小康期にある特発性血小板減少  

性紫斑病患者において血小板減少の再燃がみられたことが  
報告されているので、異常が認められた場合には、適切な  
処置を行うこと。  

3）知覚異常、ギランバレー症候群等の急性神経根障害（頻度  
不明）注）：知覚異常、ギランバレー症候群等の急性神経根障  
害があらわれることがあるので、胡寮を十分に行い、異常  
が認められた場合には、適切な処置を行うこと。  

4）蝮巣炎・蜂巣炎様反応（いずれも頻度不明）注）：本剤接種  

後、一過性の主として注射部位を中心とした蜂巣炎・蜂巣  
炎様反応（発赤、腫脹、療病、発熱等）があらわれること  
があるので、このような症状が認められた場合には、適切  
な処置を行うこと。  

注）自発報告あるいは海外において認められている。  
†新製剤及び旧製剤で認められた副反応を記載   

※（2）その他の副反応†  

種類／頻度  頻度不明注）  5％以上  1～5％未満  1％未満   

全身症状  無力症  倦怠感、  
違和感、  
悪寒、発熱   

筋・骨格系  関節痛、  筋肉痛  
関節炎  

局所症状  可動性の低  痔痛、熱感、  硬結   座標感   

（注射部位）  下   腫脹、発赤   

精神神経系  感覚異常、  頭痛  
熱性痙攣  

呼吸器  咽頭炎、  

鼻炎   

消化器  嘔吐  悪心   

血液   リンパ節症・  
リンパ節炎、  

白血球数増  
加  

皮膚   毒麻疹  皮疹   

その他  血清病、血  ALT（GPT）  
清C一反応性  上昇   

蛋白（Cl‡P）  

上昇  

発症例数／総症例数  オッズ比  
［95％侶頼区間］   接種群  非接種群   

ワクチンに含まれる  

葵膜血清塑による肺  0．23 ［0．12，0．46］   
炎球菌性肺炎   

推定診断されたすベ  18／983  98／2036   0．37   

ての肺炎球菌性肺炎●  ［0．22，0．61］   

Ⅹ線で診断された肺  

炎（ウィルス、他の  37／983   
細菌及び他の原因を  

12ユ／2036   0．62  
含む）  

注）自発報告あるいは海外において認められている。  
†新製剤及び旧製剤で認められた副反応を記載   

5．高齢者への接種   

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に当たっ   

ては、予診等を慎重に行い、被接種者の健康状態を十分に検察す   
ること。  

6．妊婦、産婦、授乳婦等への接種   
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   
にのみ凄種すること。〔妊娠中の接種に関する安全性は確立して   
いない。〕  

7．接種時の注意  

（1）接種時：   

1）接種用器具は、ガンマ線等により滅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囲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  
たっては、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）注射針の先端が血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換えなければなら  

ない。  

■：接種後2週間未浦の発症例を含む   

表212種類の英膜血清型ポー」サッカライドを含有する肺炎球菌ワクチン  

の予防効果（南アフリカ）  

発症例数／稔症例数  オッズ此  

［95％信頼区間］  非接種群  

ワクチンに含まれる  

莱膜血清型による肺  

炎球菌性肺炎  

0．08  

【0．01，0．61］  
25／1135  

ての肺炎球菌性肺炎●  ［0．12，0．80］   

Ⅹ線で診断された肺  推定診断されたすぺ  5／540  33／1i35  0．31         炎（ウイルス、他の  9／540  28／1ユ35  0．67  細菌及び他の原因を 含む）    ［0，31，1．43］   
●：接種後2週間未満の発症例を含む   
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表6 2封王類の茶腹血清型ポリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチン  

の予防効果（ウガンダ）  
肺炎球菌性肺炎と菌血症の発症率が高い金鉱山の若年健康労働者を対象とし  
て、13毯頼の爽膜血清塑ポリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチンの予  
防効果について比較試験が行われた（表3）3）、乃。ワクチンに含まれる葵膜  

血清軌こよる肺炎球菌性肺炎／肺炎球菌性菌血症の予防効果は79％、ワクチ  
ンに含まれる爽涙血清塑による肺炎球菌性菌血症の予防効呆は82％であっ  
た。   

表313種類の素顔血清型ポリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチン  
の予防効果（マラウイ・モザンビーク）  

発症例数  
（1000人年あたり）  ハザード比  

［95％倍額区間〕  

接種群  非接種群   

推定診断されたすベ   14   1．40   
ての肺炎球菌性疾患  

20  
［0．71，2．78］   

すべての肺炎（ウイ  
ルス、他の細菌及び  21   

1．89  

他の原因を含む）   
〔1．12，3．21］   

ワクチンに含まれる   

15   10   
147   

襲性肺炎球菌性疾患  
［0．鋪，3．㌘］   

発症例数／総症例数  オッズ比  

［95％侶頼区間】   接種詳  非議種群   

ワクチンに含まれる  

葬膜血清型による肺  17／1493  160／3007   0．20   
球菌性菌血症  

ワクチンに含まれる  

兼膜血清型による肺  0．17 ［0．09，0．33］   
炎球儲性菌血症   

すべての肺炎（ウイ   

85／1493  359／3（抑2   0．44   
他の原因を含む）  

【薬効薬理】  
肺炎球菌は、その爽膜によって体内での食菌作用から保護されており、肺炎  
球菌莱膜の構成成分であるポリサッカライド（多糖体）に対する抗体が菌体  
爽膜と結合すると、食菌作用が著しく増強され、菌は食食される。  
本刺は抗原として23種類の肺炎球菌爽膜血清型ポリサッカライドを含む肺炎  
球菌ワクチンであり、本刹を接種することにより23種類の肺炎球菌英膜血清  
塑ポリサッカライドに対する抗体価が上昇し、感染防御能を増強すると考え  
られる8）。  
一般に、英膜血清型特異的防御抗体レベルの上昇は、ワクチン接種後第3週  
までに生じる9）。  
細菌巽膜血清塑ポリサッカライドは、主にT細胞非依存性メカニズムによっ  
て抗体を務発する。そのため、ほとんどの肺炎球菌兼膜血清型に対する抗体  
応答は、免疫系が未熟な2歳末浦の幼児では一般に乏しいか又は不安定であ  
る○〉。23価肺炎球菌ワクチンを用いた臨床試験により、これらの英膜血清塑  
に対する免疫原性が示された。また、12価、14価及び23価の肺炎球菌ワク  
チンを2憩以上の小児及び成人に投与した臨床試験により、これらの莱膜血  
清型に対する免疫原性が示された1〉・2）、10〉、11）   

【取扱い上の注意】  
1．接種荊  

（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．接種時  
（1）冷蔵庫から取り出し室温になってから使用する。  
（2）一皮針を刺したものは、当日中に使用すること。   

【包  装】  
1バイアル0．5mL：1バイアル   

【保険給付上の注意】  
本剤は「2歳以上の脾摘患者における肺炎球菌による感染症の発症予防」の目  
的で使用した場合にのみ保険給付されます。   
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万有製薬株式会社 情報サービスセンター  
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保険薬局薬剤師の方 ニフリーダイヤルOi20－024－962  

＜受付時間＞9：00～18二00（土日祝日・当社休日を除く）   

弘鼓以上の慢性疾患を有する患者を対象とした比較試験において、14種類の  
葵膜血清型ポリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチンの予防効果が検討  
された（表4）4）、力。この試験では、推定診断された肺炎球菌性肺炎に対す  
るワクチンの有効性を示すことができなかった。   

表414種類の莱膜血清型ポリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチン  
の予防効果（米国）  

発症例数／繚症例数  オッズ比  
［95％倍額区間］   接種群  非接種群   

推定診断されたワク  

ナンに含まれる葬膜  7／1145  6／1150   
1．17   

血清型による肺炎球  ［0．39，3．50〕   

菌性肺炎  

推定診断されたすベ  16／1145  15／1150   1．07   

ての肺炎球菌性肺炎  ［0．53，2．1幻   

すべての肺炎（ウイ   
48／1175  38／1179   

1．28   

他の原因を含む）  
［0．83，1．97］   

市中肺炎での入院の既往を持つ中・高齢者（50→85歳）を対象と・した比較試  

験が実施され、従来の製法で製造されたニューモバックス◎の予防効果が検  
討された（表5）5）・7）。推定診断されたワクチンに含まれる英膜血清型によ  
る肺炎球菌性肺炎、推定診断された肺炎球菌性肺炎又はすべての肺炎に対す  
る予防効果は衰正明されなかったが、ワクチンに含まれる爽膜血清塑による肺  
炎球菌性肺炎の発症例数は非接種群が接種群を数値的に上回った○   

表5 23種類の素顔血清型ポリサッカライドを含有する肺炎球菌ワクチン  
の予防効果（スウェーデン）  

発症例数／稔症例数  オッズ比 

［95％倍額区間］   接種群  非接種群   

推定診断されたワク  

ナンに含まれる兼膜  2／339   2／352   1．04   

血清型による肺炎球  ［0．15，7．42］   

菌性肺炎  

推定診断きれたすベ   i．25   
19／339  16／352    ての肺炎球菌性肺炎  ［0．63，2．47］   

すべての肺炎（ウイ   
63／339  57／352   

1．18   

他の原因を含む）  
［0．80，1．75］   

ワクチンに含まれる  

弟膜血清型による肺   5／352   0．21   

1／339      炎球菌性肺炎（血液  ［0．02，1．77］   

培養陽性）  

幻種類の美膜血清塑ポリサッカライドを含有する他社の肺炎球菌ワクチンの  
予防効果が、HIV感染者（15～55鼠）を対象とした比較試験で検討された  
（表6）6）。この試験は1995年から1998年に実施され、被験者がレトロウイル  
スに対する治療せ受けていたかどうかについての情報は報告中に示されてい  
ない。すべての肺炎球菌性疾患、すべての肺炎及び便♯性肺炎球菌憧疾患に  
対する予防効果は示すことができなかった。  

・42l  
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資料2－3－6－1  

調査結果報告書  

平成21年10月16日  

独立行政法人医薬品医療機器総合機構   

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］  

別添1のとおり  

別添1のとおり  

別添1のとおり  

別添1のとおり  

別添1のとおり  

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  

3  
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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）  



資料2－3－6－2  

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  

54  

．．瑚   



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。  
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XijTheEuropeanAgencyfortheEvaluationofMedicinalProducts（EMEA）‥CHMPPositionPaperon  
Thiomersal，lmplementationoftheWarningStatementRelatingtoSensitization，London，23Feb2006；  
Doc．Ref：CPMP／2612／99  
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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  
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資料2－3－6－3  

調査結果報告書   

平成21年10月16日  

独立行政法人医薬品医療機器総合機構  

Ⅰ．品目の概要  

［販 売 名］  

［一 般 名］  

［承認取得者］  

［効能・効果］  

ニューモバックスNP  

肺炎球菌ワクチン  

寓有製薬株式会社  

投与対象：2歳以上で肺炎球菌による重篤疾患に篠患する危険が高い次のよう  

な個人及び患者  

（1）牌摘患者における肺炎球菌による感染症の発症予防  

（2）肺炎球菌による感染症の予防  

1）鎌状赤血球疾患、あるいはその他の原因で牌機能不全である患者   

2）心・呼吸器の慢性疾患、腎不全、肝機能障害、糖尿病、慢性髄液漏等の基  

礎疾患のある患者   

3）高齢者   

4）免疫抑制作用を有する治療が予定されている者で治療開始まで少なくとも   

14日以上の余裕のある患者  

1回0．5mLを筋肉内又は皮下に注射する。  

安全第二部  

［用法・用量］  

［調査担当部］  

ⅠⅠ．国内におけるこれまでの経緯   

本邦の肺炎球菌ワクチンについては、再接種不可とされており、また、他の不活化ワクチン接  

種との投与間隔については、6日以上あけることと設定されている。   

今般、社団法人（以下、（社））日本感染症学会、（社）日本化学療法学会、（社）日本呼吸器学  

、 日本環境感染学会より、「肺炎球菌ワクチンの添付文書記載事項の一部改訂について」の要  

望書が平成21年9月25日に厚生労働大臣宛に提出されたことから、医薬品医療機器総合機構安  

全第二部（以下「機構安全第二部」）は、「肺炎球菌ワクチンの再接種時の安全性について」（薬  

食安発1009第5号、平成21年10月9日）を受け、肺炎球菌ワクチン再接種不可を継続する必  

要性並びにインフルエンザワクチン等、他の不括化ワクチンとの同時接種の可能性について検討  

を行った。  

1．再接種について   

（1）本邦の状況  

本剤は23価肺炎球菌ワクチンである。本邦においては、本剤に先行し、23価肺炎球菌ワ  
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クチン（販売名：ニューモバックス 。以下、旧製剤）が承認・販売されていたが、製造方法、  

規格及び試験方法等を変更した本剤が平成18年10月20日に承認され、旧製剤から本剤への  

切り替えがなされた。   

本剤の審査過程において、国内外のガイドラインで高齢者への再接種が推奨されているこ  

とから、申請者に対し、再接種に関する情報の提出が求められた。しかしながら、申請者か  

ら提出された資料は、14価肺炎球菌ワクチン接種後に本剤の投与を行った外国試験成績（004  

試験）および旧製剤の再接種について検討した外国試験成績の中間報告（007試験）の概略  

のみであり、本剤が再接種された際の情報は不十分であると結論されているl）。  

（2）海外の状況   

当時販売されていた14価肺炎球菌ワクチンを2年以内に再接種された成人の注射部位に初  

回接種時と比べて強い局所反応（A血us様反応）が発現した2）ことから、当初は米国におい  

ても再接種不可とされていた。しかし、その後の試験3），4）において、4年以上経過後に再接種  

した場合には初回接種時と比べて副反応の発現率は増加しないことが確認された3）ことから、  

1997年にCentersforDiseaseControlandPrevention（CDC）より、初回接種から5年以上が経  

過している者については、再接種を推奨する旨1）が公表され、その旨が米国の添付文書に記  

載されるに至っている5）。   

欧州については、米国で上記の添付文書の変更がなされた後に、添付文書の改訂がなされ、  

公的な勧告に基づき、再接種の接種時期や必要性について検討することとされている。   

なお、海外で販売されているPneumovaxII（欧州）やPneumovax23は、本剤と同一の製剤  

である。  

2．インフルエンザワクチンとの同時接種について   

（1）本邦の状況  

本剤承認時には、下記の理由から、本剤とインフルエンザワクチンの同時接種については   

引き続きの検討が必要と判断されているl）。  

・23価肺炎球菌ワクチンとインフルエンザワクチンの併用については、双方の抗体価上  

昇が認められ、安全性についても問題なかったとする報告がある一方、両ワクチンを  

併用しても肺炎予防効果は単剤使用時と同様であり、肺炎予防効果としては、インフ  

ルエンザワクチン単独接種時と相違は認められないとする報告や、忍容性に問題は認  

められなかったもののインフルエンザワクチン単独投与時よりも局所性及び全身性  

の副反応が多く認められたとの報告もあり、一定の見解が得られていないこと  

・本邦において、本剤とインフルエンザワクチンの同時接種に関する情報がないこと   

その結果、現在の添付文書においては、「用法・用量に関連する接種上の注意」の項に「他  

のワクチン製剤との接種間隔として、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日以上間隔を置いて本剤を接種するこ  

と。」と記載されるに至っている。  

（2）海外の状況  
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米国添付文書では、ACIPの提言等を基に、インフルエンザワクチンと同時接種（別の腕に  

個別に接種）しても、各々の副作用（副反応）の増加や抗体産生の低下が認められないこと  

が記載されている。  

Ⅲ．機構における調査  

1．再接種について  

機構は、本剤再接種時の安全性及び有効性にかかる情報として、以下の情報を基に検討を  

行った。  

（1）本剤再接種に関する研究報告について  

（社）日本感染症学会等からの要望書に引用された本剤再接種にかかる国内情報は下記の通  

りであった。  

1）大石ら（平成20年度厚生労働科学研究）  

日本呼吸器学会及び日本感染症学会の理事・評議員等を対象としたアンケート調査の  

結果は下記の通りであった。   

・接種後5－6年経過後には特異抗体価が低下していること   

・再接種により抗体価が上昇すること   

・再接種を受けた患者49例のうち、4例の副反応が報告されたものの、いずれも軽症で  

あったこと   

2）高山ら6）  

初回接種5年後に再接種を実施した12例中1例に局所の発赤、腫脹、疹痛が認められ  

たものの特記すべき副反応の報告はなかった。   

3）川上らの報告（平成19年度厚生労働科学研究）  

再接種33例中3例に副反応がみられたが、いずれも接種部位の腫脹のみであった。初  

回接種例24例と再接種例17例について、接種後の血清型6B、14、19F、23Fに対する  

血清抗体濃度の比較を行ったところ両群間に差は認められなかった。  

（2）国内の副作用（副反応）報告状況について   

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本剤の副作用（副反応）報告  

643例1，466件のうち、51例111件が再接種時の副作用（副反応）であり、うち重篤とされた  

ものは3例5件（左上腕皮膚炎、肺炎、発赤、腫脹、痛み、各1件）であった。いずれの症  

例も回復しているものの、うち2例については、前回接種暗から5年以上経過した症例であ  

った。なお、これらの副作用（副反応）は、いずれも初回接種時にも報告がある副作用（副  

反応）であった。  

（3）ガイドライン等の本剤再接種に関する記載について   

1）Prevention of PneumococcalDisease，Recommendations of the Advisory Committee on  

lmmunizati。nPractices7）  
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1997年に発表されたAdvisoryCommitteeonImmunizationPractices（ACIP）の肺炎球菌  

性疾患の予防に関する勧告では、肺炎球菌ワクチンの再接種について下記のように述べ  

られている。   

血清型特異抗体レベルは、肺炎球菌ワクチン接種から5～10年後には低下するが、中  

には通常よりも速く低下する集団があるため、防御効果を持続するために再接種が必要  

であることが示唆されている。再接種が推奨されている集団は以下の通りである。  

・重篤な肺炎球菌感染症のリスクが極めて高い8）2歳以上の者、及び肺炎球菌抗体レベ   

ルが急速に低下する可能性のある2歳以上の者のうち、初回接種から5年が経過した   

者に1回の再接種  

・重度の肺炎球菌感染症のリスクが極めて高い小児のうち、初回接種時の年齢が10歳   

以下であった場合、以前の接種から3年後に再接種  

・初回接種時の年齢が65歳未満であった現在65歳以上の者に初回接種から5年以上経   

過した後に再接種   

その他、下記の旨が記載されている。  

・肺炎球菌ワクチンを3回以上接種した場合の安全性については十分なデータが得られ   

ていないため、通常、2回目以降の再接種は推奨されないこと  

・再接種後の副反応ついては、初回接種後2年以内に再接種した成人では局所反応が初   

回接種時よりも重症化することが報告されているが、4年以上の間隔をあけて再接種   

すれば、副作用の発現率の上昇とは関連しないことが示唆されたこと  

・肺炎球菌ワクチンの2回目の接種後には、重度の局所反応が生じることがあるが、副   

作用（副反応）の発現率は初回接種時よりも高くないこと   

以上の情報より、機構は、本剤再接種について以下の通り考える。   

本剤承認時より、旧製剤においては、再接種の安全性及び有効性が確認されており、また、  

米国ACIPのガイドラインにて本剤再接種の必要性が説かれている状況にあった。しかしな  

がら、本製剤での再接種の安全性・有効性に関する情報が得られていないことから、本剤の  

再接種については、引き続き検討すべきであると審査報告書l）に結論されている。今般、本  

剤承認後に得られた情報について検討を行ったところ、本剤再接種時の日本人における安全  

性・有効性に関する報告があり、いずれの報告においても本剤の安全性・有効性に問題が無  

いと結論されており、本剤再接種について、問題となる点は報告されていなかった。しかし  

ながら、機構に報告されている副作用（副反応）報告を検討した結果においては、初回接種  

より5年以上経過した症例においても注射部位反応の副反応が報告されていたことから、一  

定の割合の患者で注射部位反応が認められる可能性に留意する必要があると考える。よって、  

機構は、本剤再接嘩のベネフィットが注射部位反応発現等のリスクを上回ると考える場合に  

は、本剤を再接種しても差し支えないと判断した。また、本剤の添付文書上、接種不適当者  

として、放射線、免疫抑制剤等で治療中の者又は接種後まもなくそのような治療を受ける者  

が挙げられているが、ACIPのガイドラインでは、これらも再接種の対象とされていることか  

ら、今般、本剤既接種者を接種不適当者から削除するに際し、これらについても接種不適当  
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者から削除することが適切と考える。なお、今般、接種不適当者より削除したいずれの対象  

についても、本剤投与に際しては、リスク・ベネフィットバランスを勘案した上で、投与の  

要否等を検討することが必要と考える。  

2．インフルエンザワクチンとの同時接種について  

機構は、本剤とインフルエンザワクチン同時接種時の安全性及び有効性にかかる情報とし   

て、以下の情報を基に検討を行った。  

（1）本剤とインフルエンザワクチン同時接種に関する研究報告について   

本邦における本剤の承認後に肺炎球菌ワクチンとインフルエンザワクチン同時投与にかか  

る報告として下記2報が公表されていた。   

l）LiHuaetal．SimultaneousvaccinationofChineseapplicantSforaUnitedStatesimmigrant  

visa9）  

中国において、肺炎球菌ワクチン及びインフルエンザワクチンを含む種々のワクチン  

を同時接種した際の安全性が検討された。その結果、本剤の接種をうけた者（65歳以上）  

61．2％（63／103名）に接種部位の疹痛が認められたが、アレルギー様反応はみられなか  

った。他のワクチンと比較して、本剤による投与部位反応の発現率は高かったものの、  

副作用（副反応）は大半が中等度であり、72時間以内には消失する一時的なものである  

ため、同時接種については実行可能であると判断されている（本剤とインフルエンザワ  

クチンを併用した例数については明記されていない）。   

2）Je臨・ey L．Kaine，et al．Immune Responses Following Administration ofInfluenza and  

PneumococcalⅥlCCinestoPatientswithRheumatoidA血ritisReceivingAdalimumab・10）  

アダリムマブ投与中の関節リウマチ患者に対して、本剤とインフルエンザワクチンを  

同時接種した際の免疫応答が検討された。関節リウマチのプラセボ治療をうけている対  

象者（52％57／109例）と比較して、アダリムマブ投与患者においても同程度（53％52／99  

例）の抗体価が得られたことから、本剤とインフルエンザワクチンの同時接種による有  

効性と安全性が得られたとしている。  

（2）ガイドライン等の本剤とインフルエンザワクチンの同時接種に関する記載について   

1）Generalrecommendation onimmunizationrecommendations oftheAdvisory Committee on   

Immunization Practices（ACIP）ll）  

ACIPの提言において、肺炎球菌ポリサッカライドワクチンと不活化インフルエンザワ  

クチンを同時接種しても副反応の発生率や重症度が増大することなく、十分な効果が得  

られることから、双方のワクチン接種が必要と考えられる者に対しては、同時接種する  

ことが推奨されている。   

2）（社）日本感染症学会提言「一般医療機関における新型インフルエンザへの対応につい  

て」  

上記のACIPの提言等を根拠として作成されており、下記を根拠に本剤とインフルエ  
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ンザワクチンの同時接種が許容されることが望まれている。  

・本剤とインフルエンザワクチンを併せて接種することにより更なる効果が期待でき  

ること  

・諸外国では、インフルエンザワクチンとの同時接種が広く行われており、安全である  

ことが知られていること  

3）HINICliniciansQuestionsandAnswers12）   

不括化HINlワクチンと肺炎球菌ワクチンとの同日接種が提言されている。   

国内では同時接種に関するガイドラインはないが、一方、同時接種を不可とするような根  

拠もなかった。  

（3）国内の副作用（副反応）報告状況について   

副反応報告に、本剤とインフルエンザHAワクチンとの同時接種された症例は、重篤1例、  

非重篤1例の計2例2件（感染性心内膜炎、適用部位痺痛、各1件）であった。感染性心内  

膜炎を発症した症例は、僧帽弁狭窄症のため僧帽弁交連切開術施行後の症例であり、本剤投  

与2ケ月後に感染性心内膜炎を発症したが本剤との因果関係は不明とされている。   

機構は、これらの情報を踏まえ、以下の通り考える。   

承認審査時に不足しているとされた本邦における本剤とインフルエンザワクチンとの同時  

接種に関する情幸鋸こついては確認できなかったものの、下記の理由により、本剤とインフル  

エンザワクチンの同時投与を不可とする理由は見当たらないと判断した。   

・海外データではあるものの、新たな2報の論文が公表され、安全性及び有効性にかか  

る大きな問題点は指摘されていないこと   

・本剤承認審査時に既に検討されている文献も含め、これまでに報告されている海外デ  

ータにおいて、本剤とインフルエンザワクチンの同時接種は有益であるとの報告が複  

数確認出来たこと   

・安全性上の懸念が記載されている報告についても処置を必要とするような重篤な副  

反応については、併用時と非併用時で差が認められていないこと  

ⅤⅠ．総合評価  

以上のような調査の結果、機構は、下記を遵守した上で本剤の再接種を可能として差し支  

えないと判断した。また、放射輝、免疫抑制剤等で治療中の者又は接種後まもなくそのよう  

な治療を受ける者についてもACIPのガイドライン等で再接種の対象とされていることから、   

併せて、接種不適当者より削除することが適切と判断しキ。  

・初回接種から十分な時間を空けること（十分な時間を空けずに再接種を実施すると注  

射部位反応のリスクが増大するため）  

・全ての者に対して、本剤の再接種が必要とは考えられないことから、国内外のガイド  

ライン等を参考にしつつ、リスクを上回るベネフィットが得られると考えられる者に  

6  
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のみ投与すること   

・承認取得者は、関連学会等と協力した上で、本剤の再投与が推奨される患者について、  

エビデンスに基づいて適切に情報提供すること   

また、本剤とインフルエンザワクチンとの同時接種については、国内データの集積は確認  

できなかったものの、今般のHINl新型インフルエンザ対策のガイドライン等においてもそ  

の同時投与が推奨されていることから、リスクベネフィットを考慮した上で、医師が必要と  

判断する場合には同時投与して差し支えないと判断した。   

なお、総合機構に報告されている副作用（副反応）をみても、5年以上経過後に本剤の再  

投与を行った場合においても、注射部位反応が一定の割合で発生する可能性が想定されるこ  

とから、その旨の情報提供、並びに、局所反応の対処方法等について、関連学会と協力し、  

適切に情報提供していくことが重要であると考える。  

1）ニューモバックス審査報告書   

http：／血ww．info．pmda．go．jp／shinyaku／gO61003／63015300＿21800AMYlO131iAlOし1・pdf  
2）Borg？nOJM，McLeanAA，VtllaPRetal・Ⅶccinabonandrevaccinationwithpolyvalentpneumococcalpolysacchande   

VaCClneSinadultsandin血1tS．ProcSocExpBioIMed1978；157‥148－54．  
3）MufsonMA，KrauseHE，SchlfhanG・Reactivityandantibodyresponsesofvolunteersgiventwoorthreedosesof   

pneumococcalvaccine・mOCSocExpBioIMed1984；177：220－5  
4）Rlgau－PerezJG，OverturfGD，ChanLS，WeissJ，PowarsD・ReactionstoboosterpneumococcalvaccinationinpatlentS   

withsicklecelldisease．PediatrhfectDis1983；2：199－202  

5）preventionofPneumococcalDisease：RecommendationsoftheAdvisoryComitteeonImmunizationPractices（ACⅣ））．   
MMⅣR．Ⅵ）1．46／No．RR－8．1997  

6）感染症学雑誌83（2）：1S3，2009  

7）preventionofPneumococcalDisease，RecommendationsoftheAdvisoryCommitteeonImmunizationPractices   
MMWR，Ⅵ）1．46／No．RR－8，1997  

8）機能的または解剖学的無牌症（例えば、鎌状赤血球症、牌摘出）の者、ⅠⅡⅤ感染、白血病、リンパ腫、ホジキ   

ン病、多発性骨髄腫、全身性悪性腫瘍、慢性腎不全、ネフローゼ症候群の者、他の免疫抑制状態（例えば臓器   
移植、骨髄移植の状態）にある者、免疫抑制化学療法を受けている者等  

9）LiHuaetal．SimultaneousvaccinationofChineseapplicantsfbraUnltedStatesimmlgrantVisa．TravelMedicineand  
InftctiousDisease．6，130－－6，2008  

10）Je飴eyL・Kaine，etal・ImmuneResponsesFollowingAdministrationofhfluenzaandPneumococcalVaccinestoPatients   
withRheumatoid仙tisReceivingAdalimumab・JRheumatol；34：272－9・2007  

11）Generalrecommendationonimmunizat10nreCOmmendationsoftheAdvisoryComitteeonImmunlZationPracbces  
（ACIP），MMWR2006；55（RR－15）二l－48 http：／／ⅥW・Cdc．gov血mwr／Feview／mmw血tmurr5515alLhtm  

12）HINICliniciansQuestionsandAnswershttp：〟www．cdc．govnllnlnu／vaccinationklinicians＿qa．htm  

－．．’1   訂 ‾  
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平成21年10月23日   

新型インフルエンザ対策推進本部事務局  

（医薬食品局安全対策課）  

課長；森（内2747）  

安全使用推進室長；佐藤（内2755）   

電  話；03（5253）1111（内2749）   

夜間直通；03（3595）2435  

報道関係者 各位  

新型インフルエンザワクチン接種後の   

副反応の報告状況について   

平成21年10月19日（月）から22日（木）までに入手した新型インフルエンザワクチン接   

種後の副反応の報告状況をとりまとめましたので公表します。   

【報告状況のポイント】   

○初期2万例コホート調査における副反応症例報告（速報）は7例  

医療機関からの副反応症例報告は25例   

○みられている副反応は季節性と同様で、いずれも回復又は軽快   

○接種に当たっての留意点   

（》アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、壬切な準備と対応をして  

接種に当たるよう注まをお願いいたします。  

②アレルギーーぜんそくの既往のある方への接種については、ワクチン接種後、少なく  

とも80分緩までは、病院に待機させ、健t載個をご確蟄ください。  
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平成21年10月23日  

新型インフルエンザ対策推進本部  

新型インフルエンザワクチン接種後の副反応の報告状況について  

1．副反応の報告状況  

平成21年10月19日（月）カ、ら22E】（木）までに入手した新型   

インフルエンザワクチン接種後の剤反応については、以下の通りであっ   

た。  

（1）初期2万例コホート調査における制反応症例（速報）  

国立病院機構67病院の医療従事者を登録し、接種初期の重大な安   

全性の問題を捉える等のために、接種後の詳細な健康状況の調査を実   

施しているもの。  

（圭兼な剤反応）   

両下肢筋肉痛   

嘔吐   

動惇（洞性頻脈）   

嘔吐・発熱・意識低下  

いすれも、回復又は軽快  

例
例
 
例
例
 
 

1
 
 
1
 
 
1
 
 
1
 
 
 

旦包  

1例  

2例  

（合計7例）  

（非圭篤の剤反応）   

アナフィラキシー   

発熱  

接種音数の稔数 22．112例  

＊報告の際の副反応の重篤度の基準：   

治療のために入院又は入院期間の延長、障害、障害につながるおそれ、死亡、死亡  

につながるおそれ、これらに準じて重篤、後世代における先天性の疾病又は異常  

1  
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（2）「受託医療機関における新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチ   

ン接種実施要領」に基づき医療機関から厚生労働省宛に報告された副   

反応症例  

（圭篤な剖反応）   

アナフィラキシーショック   

吐気  

いすれも、回復又は♯快  

（非圭篤の副反応）   

じんましん   

アナフィラキシー   

アナフィラキシーショック   

全身の発疹   

局所の異常腫脹   

動惇・気分不良・血圧上昇   

発熱   

インフル工ンザ様症状   

呼吸困難・SpO2低下   

顔面の掻痔   

意識消失・吐気   

頭痛   

23例  
9例  

2例  

1例  

2例  

2例  

1例  

1例  

1例  

1例  

1例  

1例  

1例  

（合計25例）  

※ 医療機関納入数及び医療機関における接種数は別途集計予定。  

※報告における副反応の重篤度の基準は上記のとおり。  

2．留意事項  

①アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、適切な   
準備と対応をして接種に当たるよう注意をお廉いいたします。  

②アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、ワクチ   

ン接種後、少なくとも30分後までは、病院に待機させ、健康状態   
をご確認ください。  
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（背士情報）  

1． 今回報告された32症例のうち、アレルギーの既往歴のある方は16例でした。   

この16例に発現した副反応は、じんましん5例、アナフィラキシー2例、アナフ   

ィラキシーショック1例、全身の発疹2例、局所の腫脹l例、呼吸困難－SpO2   

低下1例、両下肢筋肉痛1例、発熱1例、吐気1例、頭痛1例、でした。  

2．今回報告のあったアナフィラキシー、アナフィラキシーショックの報告4例につ   

いて、アレルギーの既往歴（気管支喘息、食物、薬剤アレルギー等）のある方が3   

例。接種から発症までの時間は10～15分が3例、30分が1例、でした。  

（春雪）王篤症例の経過  

1．初期2万例コホート調査における副反応症例（速報）  

（症例1）両下肢筋肉痛（軽快）  

20代 女性  

既往歴：薬剤（不明）による寺麻疹  

経過：午後2時頃ワクチン接種  

当日夕方より下肢の倦怠感出現  

午後8時より下肢痛出現  

翌日下肢痛持続  

夕刻より下肢痛増強し歩行困難あり、精査と経過観察のため入院  

ソセゴン筋注後痔痛改善するが、翌日朝より再度増強  

内服薬にて様子を見ているが、軽快。  

因果関係：因果関係不明  

（症例2）嘔吐（回復）  

20代 女性  

既往歴：無  

経過：午後2時半ワクチン接種  

午後5時頃より吐気  

午後6暗から9時嘔吐数回  

午後9時頃外来受診し、ソリタT3、プリンベラン1A点滴  

翌日午前11時 朝食摂取後、吐気軽快しているが継続  

因果関係：因果関係不明  

3  
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（症例3）動惇（洞性頻脈）（回復）  

20代 女性  

既往歴：無  

経過：午後4時頃ワクチン接種  

接種2時間後動惇があり、経過観察（脈拍126）  

本人の不安が強くあり、経過観察のため入院（入院時バイタル：血圧117～63、脈  

拍109、体温37．20c）  

同日9時時点では動惇の訴えは消失（覚醒中脈拍90～1∞、睡眠時60～70、体温  

37．2℃）  

翌日心電図検査にて、循環器科医師より「洞性頻脈」との診断  

その後症状が軽快し、退院  

因果関係：因果関係不明  

（症例4）嘔吐・発熱・意識低下（軽快）  

20代 女性  

既往歴 無  

経過：接種日夜より発熱・吐気一水溶性嘔吐・頭痛出現  

翌日受診するものインフルエンザAB（一）  

翌日昼頃39℃発熱・嘔吐・呼びかけに反応低下、救急搬送  

入院時37．6℃、BPlO2／50 質問に応答有、頭部CT異常なし  

症状は解熱とともに改善  

因果関係：評価中  

2．「受託医療機関における新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチン接種実施要領」に基づき   

医療機関から厚生労働省宛に報告された副反応症例  

（症例1）アナフィラキシー（軽快）  

30代 女性  

既往歴：さばアレルギー  

経過：接種10～15分後、全身痔み、咳  

30分後 呼吸困難、血圧低下、悪寒あり  

エビネプリン、ステロイド、ネオフィリン、酸素投与  

当日中に軽快  

因果関係：否定できない  
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（症例2）吐気（軽快）  

20代 女性  

既往歴：薬剤アレルギー  

経過：接種直後より吐気出現  

歩行困難となり安静にて加療  

24時間後、軽快  

因果関係：因果関係不明  
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副反応報告から公表までの流れ   



副反応報告の公表に関する対応について  

1．公表においての留意点  

一 正確に解釈される情報の提供を期すため、特に、死亡・重篤症例については、医療機関から  
収集した情報に基づき、専門家（薬食審等）による評価を得て公表することとする。  

一 情報の公表にあたっては、個人の特定につながらないよう、報告された副反応名と件数等の  
情報を提供するものとし、特に、死亡一重篤症例については、簡潔な症例経過を添付する。  

2．副反応状況は1週間に1回まとめての公表（毎週金曜日）  
副反応の公表においては、これ以外に統計として  

－ 2週間毎（水曜日）の報告頻度  

－1月毎の接種区分毎の報告頻度  

3．特に、重要な副反応報告は、受理後評価し、■随時すみやかに公表（症例概要）  
一 因果関係が否定できないと専門家が評価した死亡事例等  

一 安全対策上緊急な情報提供を必要とする症例（例えば、未知の重篤症例等）   

（参考）ワクチンの割反応報告の特徴  

ワクチンの接種後の副反応報告は、   

①他の原因による有害事象も含め、因果関係の有無を問わず報告される。   

②季節性インフルエンザワクチンでは、平成20年度において、4，740万人の推定  
接種者のうち、2例の因果関係不明の死亡例が報告されている。   
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平成21年10月28日   

新型インフルエンザ対策推進本部事務局  

（医薬食品局安全対策課）  

課長；森（内2747）  

安全使用推進室長；佐藤（内2755）   

電  話；03（5253）1111（内2749）   

夜間直通；03（3595）2435  

報道関係者 各位  

新型インフルエンザワクチンの医療機関納入数i  

及び接種後副反応報告について  

【報告のポイント】  

①接種開始第1週（10月19日～10月23日）の医療機関納入数量は85万人分   

であり、推定接種者は最大85万人と考えられる（国立病院機構の安全性調査を除  

くI．＿、  

②接種開始第1週（10月19日～10月23日）に接種を受けた者における、現時   

点までの報告に基づく副反応報告頻度は、推定接種者数の0．009％、うち重篤   

症例は0．0007％と計算された。副反応の報告内容は前回公表時と同様であり、   

変化はない。  

③接種医療機関の協力をいただき、積極的に報告いただいていることから、重篤症例   

の報告頻度は例年の季節性インフルエンザワクチンよりも高いものと考えられる。  

【注鳶点】副反応は時間が縫ってから報告される事例があることや、実際の接種音数は匡ホ機  

関納入数tに基づく推定接種音数を下回ること尊から、現時点での頻度は暫定的な数字になら  

ざるを得す、時間とともに変イヒすることに留意が必層である。医兼職開での正確な接種者数は  

1月単位で集計し、それに暮づく剤反応報告頻度を公表する予定。  
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平成21年10月28日  

新型インフルエンザ対策推進本部  

新型インフルエンザワクチンの医療機関納入数t  

及び接種後副反応報告について   

平成21年10月19日（月）より接種が開始された新型インフルエンザワクチンにつ  

いて、医療機関納入量と副反応報告に関する情報は以下のとおりです。  

1． 医療機関納入数tく10月19日－28日）  

（注意点）御み。  

（1）10mL′くイアルを18人に接種し、1mL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。  

（2）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）医療機関から報告される正確な接種者数については1ケ月毎に集計し、公表の予定。  

10／19－23分 本数   累積   推定接種者数   

1mLバイアル   259，763   259，763   519，526   

10mLバイアル   18，523   18，523   333，414   

計  852．940   

2．副反応の報告頻度（26日時点までの副反応報告に基づく暫定値）  

（1）正確な接種者数に基づく、確定値は、1ケ月後毎に公表の予定。  

（2）実施要領や契約において接種医療機関に報告を求めていることから、薬事法に基づ  

く従来の自発報告よりも報告率は高いことが予想される。  

（3）副反応報告数は、観察期間の観点等から今後報告されるものもあるため、暫時増加  

する可能性がある。  

国立病院機構2万人コホート調査   0．07％  うち重篤例   0．02％   

自発報告例（10／19～23接種分）  
0．009％  うち重篤例   0．0007％   

（対医療機関納入数量からの推定値）  

（参考）平成20年度の季節性ワクチン重篤副作用報告※症例頻度 0．0003％  

※ 薬事法に基づき、重篤な副作用として、医療関係者から厚生労働大臣に報告されるもの  

3．副反応の報告状況   

平成21年10月19日（月）から26日（月）までに入手した新型インフルエンザ   

ワクチン接種後の副反応については、以下の通りであった。  

1  
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（1）初期2万例コホート調査（26日夜報告分までの速報）  

国立病院機構67病院の医療従事者を対象に、接種初期の重大な安全性の問題を   

捉える等のために、接種者全員から接種後の詳細な健康状況の報告を収集している   

もの。  （接種音数の総数 22，112例）  

（重篤な胡反応）刑反応は因果関係の有無を問わず収集   

両下肢筋肉痛（軽快）   

嘔吐（回復）   

動惇（洞性頻脈（回復）   

嘔吐・発熱・意識低下（回復）  

（非重篤の胡反応）   

アナフィラキシー   

発熱（390c以上）   

全身倦怠感、咽頭痛、前胸部痛   

全身発疹   

じんましん   

旦鎧   

1例   

1例   

1例   

1例  

＿ユ＿＿ユ＿包   

1例  

7例   

1例   

1例   

1例  

（合計15例）   

※その他、接種4日後、歩行時に後方から追突された交通事故による死亡例が1例報告され  

ているが、主治医は関連性なしとしている。   

※ 報告の際の副反応の重篤度の基準：  

治療のために入院又は入院期間の延長、障害、障害につながるおそれ、死亡、死亡につな  

がるおそれ、これらに準じて重篤、後世代における先天性の疾病又は異常   

※ 国立病院機構の報告については、現時点では治療を要する副反応のみの集計である（速報）。  

非重篤と判断された副反応については、調査研究報告に集計される予定（11月中旬）。  

（2）「受託医療機関における新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチン接種実應層   

領」に基づき医療機関から報告されたもの（自発報烏例）（26日夜報告分まで）  

（重篤な副反応）  

アナフィラキシーショック（回復及び軽快）  

アナフィラキシー（軽快）  

吐気（軽快）  

発熱、発疹、肝機能異常（調査中）  

発熱（軽快）  

（非圭篤の副反応）括弧内は件数 ※2件以上報告があったものについて記載   

じんましん（23）、頭痛（8）、嘔吐（8）、吐気（7）、390c以上の発熱（7）、ア  

ナフィラキシー（6）、発熱（6）、発疹（4）、下痢（4）、局所の痛み（3）、めまい（3）、  

神経障害（2）、悪寒（2）、緊張型頭痛（2）、倦怠感（2）、呼吸困難（2）、湿疹（2）、  

掻痩感（2）、動惇（2）、微熱等（2）  
（合計81例）  

※10月19日から23日までに接種された症例   
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資料2－3－7－3  

Pres＄R0lease  

平成21年10月30日   

新型インフルエンザ対策推進本部事務局  

（医薬食品局安全対策課）  

課長；森（内2747）   

安全使用推進室長；佐藤（内2755）   

電  話；03（5253）1111（内2749）   

夜間直通；03（3595）2435  

報道関係者 各位  

新型インフルエンザワクチンの副反応報告について   

平成21年10月23日（金）から29日（木）までに入手した新型インフル工ンザワクチン接  

種後の副反応の報告状況をとりまとめましたので公表します。   

【報告状況のポイント】  

○初期2万例コホート調査における重篤な副反応報告（速報）は1例（報告全体17例）   

医療機関からの副反応の自発報告では、重篤な副反応は11例（報告全体157例）  

○副反応の内容は季節性と同様で、前週の報告と同じ傾向であり特段の変化はない。  

○接種に当たっての留意点  

①アレルギー■ぜんそくの既往のある方への接種については、適切な準備と対応をして  

接種に当たるよう注意をお願いいたします。  

②アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、ワクチン接種後、少なく  
とも30分後までは、病院に待機させ、健康状態をご確認ください。  
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平成21年10月30日  

新型インフルエンザ対策推進本部  

新型インフルエンザワクチンの副反応報告について   

平成21年10月19日（月）より接種が開始された新型インフルエンザワクチンにつ  

いて、10月23日～29日に報告された副反応報告に関する情矧ま以下のとおりです。  

1． 副反応の報告状況   

平成21年10月23日（金）から29日（木）までに入手した新型インフル工ンザ   

ワクチン接種後の副反応については、以下の通りであった。  

（1）初期2万例コホート調査（速報）  

国立病院機構67病院の医療従事者を対象に、接種初期の重大な安全性の問題を  

捉える等のために、接種者全員から接種後の詳細な健康状況の報告を収集している  

もの。  （接種者数の総数 22，112例）  

（重篤な副反応）副反応は因果関係の有無を問わず収集   

嘔吐（回復）  

（非重篤の副反応）   

発熱（390c以上）   

全身倦怠感、咽頭痛、前胸部痛   

全身発疹   

じんましん   

頭痛・食欲不振   

頭痛・下痢・嘔吐  

1例  

16例  

8例  

1例  

1例  

4例  

1例  

1例  

（合計17例）  

※その他、接種4日後、歩行時に後方から追突された交通事故による死亡例が1例報告され   

ているが、主治医は関連性なしとしている。  

※ 報告の際の副反応の重篤度の基準：  

治療のために入院又は入院期間の延長、障害、障害につながるおそれ、死亡、死亡につな   

がるおそれ、これらに準じて重篤、後世代における先天性の疾病又は異常  

※ 国立病院機構の報告については、現時点では治療を要する副反応のみの集計である（速報）。   

治療を要さず非重篤と判断された副反応については、調査研究報告に集計される予定（11  

月中旬）。  
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（2）初期2万例コホート調査の累積症例数  

非重篤   重篤   合計   

10月19日～10月22日   4   

10月23日－10月29日   

合計   柑   5   24   

（3）「受耗医療機関における新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチン接種実施要   

領」に基づき医療機関から報告されたもの（自発報告例）く29日夜報告分まで）  

（重篤な副反応）   

アナフィラキシー（軽快又は回復）   

発熱（軽快又は回復）   

発熱、発疹、肝機能異常（調査中）   

動惇（回復）   

両上目瞼発赤腫脹、両下肢しびれ（回復）   

下痢、関節痛、倦怠感、頭痛（軽快）   

上腹部痛、下痢、倦怠感（軽快）   

しびれ（両手～両肘下）（回復）  

（非圭篤の副反応）括弧内は件数※5件以上報告があったものについて記載   

じんましん（28）、吐気（12）、発熱（12）、39．0℃異常の発熱（11）、頭痛  

（11）、じんましん以外の全身の発疹（9）、アナフィラキシー（7）、倦怠感（5）、  
合計157例  

（4）自発報告の累積症例数  

非重篤   重篤   合計   

10月19日～10月22日   23   2   25   

10月23日～10月29日   146   157   

合計   169   13   182   

2． 留意事項  

①アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、適切な準   

備と対応をして接種に当たるよう注意をお願いいたします。  

②アレルギー・ぜんそくの既往のある方への接種については、ワクチン   

接種後、少なくとも30分鎮までは、病院に待機させ、健康状態をご  

確認ください。  

78  

：∴1礫   



（参考1）平成21年10月23日（金）から29日（木）に報告された重篤症例の経過  

1．初期2万例コホート調査における制反応症例（速報）   

（症例1）嘔吐（回復）  

20代 女性  

既往歴：アレルギー性鼻炎、花粉症  

経過： ワクチン接種4時間半後より吐気出現し、5時間後より嘔吐を認める  

7時間後までに6回嘔吐を来したため、経過観察目的で入院  

翌日退院  

因果関係：評価中  

2．「受託医療機関における新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチン接種実施要領」に基づき医   

療機関から厚生労働省宛に報告された削反応症例   

（症例1）アナフィラキシー（回復）  

40代 女性  

既往歴：等麻疹  

経過： ワクチン接種後、全身の皮疹、呼吸苦出現、入院  

ステロイド点滴、補液、抗アレルギー剤内服により症状軽減したため、翌日退院  

因果関係：評価中  

（症例2）アナフィラキシー（軽快）   

60代 女性   

既往歴：ペンタゾシン、プチルスコポラミン臭化物製剤で発疹、ショック症状。インドメタシンナトリウ  

ムで呼吸苦   

経過： ワクチン接種1時間後より、全身性毒麻疹出現（ショック症状はなし）。  

翌日、立ちくらみ、食思不振を認め、入院。  

翌々日、退院。   

因果関係：否定できない  

（症例3）発熱（軽快）   

20代 女性   

既往歴：サワシリン、コーヒー、チョコレートで幕府疹の既往あり   

経過： ワクチン接種後、一過性に吐気が生じたが自然消滅  

翌日、吐気、関節痛、370cの発熱があり、アセトアミノフエン、メトクロブラミドの内服薬処方  

3日目13時悪寒、戦債が生じ、40．2℃まで熟発。白血球7100／ml（好中球91％）、  
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CRP2．72mg／d］、尿潜血（2十）、蛋白（1＋）、白血球（±）。補液とアセトアミノフェン内服の  

みで、4日目に37．8℃、5日目に36．2℃に解熱し、症状消失。なお、簡易検査でインフルエ  

ンザA（－）、B（－）．。  

因果関係：評価中  

（症例4）発熱、発疹、肝機能異常（調査中）   

30代 女性   

既往歴：無   

経過： 風邪が治まった所であったが、本人の希望により接種。  

ワクチン接種約2時間後より、後頸部から頭にかけて痛みがあり、次第に悪化。  

体温38．20c～39℃。  

翌日、医療機関を受診し、クリンダマイシン点滴、クラリスロマイシン経口投与。解熱剤、鎮  

痩剤の処方受ける。  

その2日後、医療機関を受診し、検査にてGOT：653、GPT：291にて入院。   

因果関係：情報不足  

（症例5）アナフィラキシー（回復）  

30代 女性  

鱒往歴：無  

経過： ワクチン接種約30分後より、悪心、嘔吐、顔面紅潮、呼吸書出現。  

医療機関を受診し、SpO2：93％であった。  

因果関係：否定できない  

（症例6）動悸（回復）   

40代 女性   

既往歴： 無   

経過： 季節性インフルエンザワクチン同時接種。  

ワクチン接種約2時間後より、動惇、頭痛、発熱（最高38．0℃）、咽頭痛、両季肋部  

を中心とした全身痛が出現し、徐々に悪化。動惇は推定脈拍100～120／分程度。アセ  

トアミノフエンを服用したが、動惇は継続。安定剤を内服して入眠。翌朝には動惇  

回復。その他の症状は徐々に改善。ワクチン接種より6日目には完全に回復。  

因果関係：否定できない。  

（症例7）両上眼発赤腫脹、両下肢しびれ（回復）  

20代 男性  

既往歴：無  

経過： ワクチン接種5分後より、両上眼瞭発赤腫脹が出現。両下肢しびれ感も発現、脱力様症状  

4  

80  

■ ‾  チ響   



で体位保持困難となり、臥床。両頬部まで発赤、腫脹感波及あり。  

ワクチン接種1時間後に、サウシゾンを投与するも症状変わらず入院。  

因果関係：否定できない  

（症例8）下痢、関節痛、倦怠感、頭痛（軽快）  

30代 女性  

既往歴： 無  

経過： 本ワクチン接種より9日前に季節性インフルエンザワクチン接種。  

ワクチン接種5時間後より、腹痛、下痢。  

ワクチン接種8時間後には関節痛と倦怠感出現。  

翌日、下痢回復、頭痛出現。  

翌々日、関節痛と倦怠感は消失するも頭痛は継続。  

その翌日、頭痛は軽くなったが、まだ継続。  

因果関係：因果関係不明  

（症例9）上腹部痛、下痢、倦怠感（軽快）  

20代 女性  

既往歴： 無  

経過： 本ワクチン接種よリ1週間前に季節性インフルエンザワクチン接種。  

ワクチン接種1．5時間後より、上腹部痛と倦怠感出現。  

ワクチン接種2．5時間後には下痢。この後、上腹部痛は軽減傾向にあるも、倦怠感ととも  

に投与3日後まで継続。倦怠感は4日後も継続。  

因果関係：因果関係不明  

（症例10）しびれ（両手～両肘下）（回復）  

40代 女性  

既往歴：高血圧、高コレステロール血症  

経過： ワクチン接種約10分後、両手のしぴれ（両手から両肘下まで拡大）、動惇あり。  

翌朝には症状消失。  

因果関係：否定できない  

（症例11）3，℃以上の高熱（回復）   

10代 女性   

既往歴： 無   

経過： ワクチン接種5時間後、発熱、咽頭痛、上肢と下肢のしぴれ出現。頭痛、めまい、呼吸苦  

あり。   

因果関係：否定できない  

5  
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（参考2）平成21年10月19日（月）から22日（木）に報告された重篤症例の経過  

1．初期2万例コホート調査における副反応症例（速報）  

（症例1）両下肢筋肉痛（軽快）  

20代 女性  

既往歴：薬剤（不明）による毒麻疹  

経過：午後2時頃ワクチン接種  

当日夕方より下肢の倦怠感出現  

午後8時より下肢痛出現  

翌日下肢痛持続  

夕刻より下肢痛増強し歩行困難あり、精査と経過観察のため入院  

ソセゴン筋注後痙痛改善するが、翌日朝より再度増強  

内服薬にて様子を見ているが、軽快。  

因果関係：情報不足  

（症例2）嘔吐（回復）  

20代 女性  

既往歴：無  

経過：午後2時半ワクチン接種  

午後5時頃より吐気  

午後6時から9時嘔吐数回  

午後9時頃外来受診し、ソリタT3、プリンベラン1A点滴  

翌日午前11時 朝食摂取後、吐気軽快しているが継続  

因果関係：因果関係不明  

（症例3）動惇（洞性頻脈）（回復）  

20代 女性  

既往歴：無  

経過：午後4時頃ワクチン接種  

接種2時間後動惇があり、経過観察（脈拍126）  

本人の不安が強くあり、経過観察のため入院（入院時バイタル：血圧117～63、脈拍  

109、体温37．2℃）  

同日9時時点では動惇の訴えは消失（覚醒中脈拍9b～100、睡眠時60～70、体温37．2℃）  

翌日心電図検査にて、循環器科医師より「洞性頻脈」との診断  

その後症状が軽快し、退院  

因果関係：因果関係不明  

6  
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（症例4）嘔吐・発熱・意識低下（回復）  

20代 女性  

既往歴 無  

経過：接種日夜より発熱1吐気・水溶性嘔吐・頭痛出現  

翌日受診するものインフルエンザAB（－）  

翌日昼頃39℃発熱・嘔吐・呼びかけに反応低下、救急搬送  

入院時37．6℃、BPlO2／50 質問に応答有、頭部CT異常なし  

症状は解熱とともに改善  

因果関係：因果関係不明  

2．「受託医療機関における新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチン接種実施要領」に基づき医   

療機関から厚生労働省宛に報告された副反応症例  

（症例1）アナフィラキシー（軽快）  

30代 女性  

既往歴：さばアレルギー  

経過：接種10～15分後、全身痔み、咳  

30分後 呼吸困難、血圧低下、悪寒あり  

エビネフリン、ステロイド、ネオフィリン、酸素投与  

当日中に軽快  

因果関係：否定できない  

（症例2）吐気（軽快）  

20代 女性  

既往歴：薬剤アレルギー  

経過：接種直後より吐気出現  

歩行困難となり安静にて加療  

24時間後、軽快  

因果関係：評価中  
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資料2－3－8  

新型インフルエンザワクチン  

副反応対応の方針  

安全対策調査会資料  

副反応モニタノングに関する研究班（厚生労働科学研究・特別研究班）  

○季節性インフルエンザと類似した点が多い。  

（彰感染力は強いが、多くの感染者は軽症のまま回復  

②治療薬（タミフル、リレンザ）が有効  
・11＝lり、■ ▲ir■▼1■■ヽ■．′■亡 丁  ▼■11ヽヽ■lこ■、、W、▼ヽ■ヽ′▲∫L■■、＿・●、ヽトート■h1、ヽ－∫．．く■－ J、ヽ」■l■1■■t－pヽ√■l■ヽ■l一三It什′■－t■｝て －■  ｛  －   ■●’ 一ヽ： 、l■■■  ■’’■■ノ■．1■■  

・J、  
■●ごlり，F■－  

○しかしながら、  
一．■「†㍉■l．．ヽl■■＋＝ヽ －■・rlれ▲＿、■い●、、．1Jl■｝十「 ■1ヽ ・ノ ■ヽ■＿’Y、▲  

…①基礎疾患（糖尿病、ぜん息等）を有する者、妊婦等章   
は、重症化する可能性が高い  

②国民の大多数に免疫がなく、感染が拡大する   
おそれが大きい  
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対象者  人数   

（Dインフルエンザ患者の診療に直接従事する  

優  
約100万人  

先  

接  

妊婦   約100万人  

種  
基礎疾患を有する者   約900万人  

対  約1，000万人  

象  

者  ・優先接種対象者のうち、身体上の理由により  約200万人  

予防接種が受けられなしi者の保護者等   

そ  

の  

他   約2，100万人   

約5，400万人  

◆する接種については、上記の者への接種状況 
3  

※ 地域によって、若干異なる可能性がある。  
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接種対象毎開始時期 累積接種ドーズ（回分）  

T
 
 

十
！
．
．
…
．
．
．
 
 

1．評価可能な副反応の発現率の情報を  
短期間で把握できる体制  

① 発生頻度分析を速やかに把握（RapidCycleMonitoring）一重篤副反応。   

（1）毎週副反応発現頻度（概況速報）を確認  

・ 実施医療機関からの国への直接副反応報告の集計（本部トールフリーFAX）  

・ 供給数量（卸の医療機関納入データ）（挿度の低いデータ）   

（2）1ケ月毎に副反応発現頻度（確定報）を確認  

・ 実施医療機関からの副反応報告の集計  

・ 医療機関からの接種人数（自治体集計により報告）（精度の高いデータ）  

② 国立病院機構病院での初期2万例コホートの副反応調査（接種事業開始2   
週間の重大状況の有無の把握、健康成人のコントロールデータ）  

【実施医療機関での対応（予防接種実施要領及び厚療機関との契約）】  

（1）実施医療機関は、実施要領に示す報告基準を把握した場合、予防接種後副反応報告を行う。→   
報告基準は新基準（参考資料）  

（2）予防接種後副反応報告に関し、厚生労働省及び製造販売業者等の追加調査があった場合、協   
力に応じる。  

3）年齢階層・背景別の接種者数の1月単位の報告（卸の医療機関納入データは14日毎）  
4）トールフリーFAX報告番号の設置  8  

87  



2．副反応発現情報を公表し、専門家が適時に評価  

① 副反応報告（RapidCycleMonitoring）での発現割合の結果を公表  

②ワクチン製造販売企業からの＄PSUR（1月毎の安全性定期報告）  

③副反応発生割合から、安全対策、接種事業の継続の可否等を評価を速や   
かに行う（専門家評価※ 月一回及び緊急時適時）   

（1）注目すべき副反応の発現割合を継続的にモニターし、発生頻度のベースラインと比較する。   

（2）初期2万例コホートの副反応調査により、接種事業開始後に緊急に中止等を判断しなけれ  
ばならないものがあるか、すみやかに評価。   

（3）初期30万例供給時点での副反応報告（RapidCycleMonitoringによる）で、1／10万程度  
の頻度で重篤な副反応が発生していないか、すみやかに評価。  

③評価結果は、速やかに公表するとともに、都道府県等、接種医療機関に対  
して情報提供する。  

④評価結果による安全対策として医療機関に対する「緊急安全性情報」等の   

配布が必要な場合、ワクチン製造販売業者等、都道府県もこれに協力する  

※ 安全対策調査会及び健康局の予防接種関係の検討会と合同で行うことを想定。  

3．その他の課題について  

①低頻度の重篤な副反応の把握について   

○ ギランバレー症候群等の神経症状は、実施要領において、接種後症状発生までの  
時間を21日までとしている。また、接種医療機関以外の医療機関に対しても、副反  
応報告の協力を要請している。  

②妊婦・先天異常に関する情報の把握について  

（1）日本産婦人科医会先天異常モニタリングの日本全国の331の分娩施設からの先天  

異常調査により、情報を得る。  

（2）「妊娠と薬情報センター」協力機関による被接種者の妊婦のレジストリーから、ワク  
チン接種で母親に治療を必要とする副反応の情報を得る。  

③副反応評価のため、2万例調査、季節性ワクチンの副反応、新型インフルエ   
ンザの疾患等のベースライン・データ（発生頻度等）を収集・整理し、副反応   
発生の評価に用いる。  

※副反応モニタリングに関する研究班（厚生労働科学研究・特別研究班）  

10  
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一 初期2万例での有害事象の迅速な把握。  

1・慧零嚢璧雛念欝髭宗腰驚雅控し、重大な副反  
－ 初期30万供給段階での低頻度（ギラン′ルー等）の副反応の発現状況の確認。  

－ 2週間毎に副反応報告／接種人数（供給量）による副反応発現割合の把握し、以  
降も数十、数百万人等の段階毎に発現状況を確認。  

現情報を公表し、合同検討会の専門家が定期及び適  
0  

2．副反応  
時に評  窟  

－1の副反応発現割合と自然発生等のベースラインを比較して評価。  

－ 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・ 

． 

ン
究
 
 

置し、外国のモニタリ  

翫駅方の研  
途
反
一
 
 

別
副
ベ
 
 

参考資料  
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0奥事法に基づ＜ワクチン接種の副作用報告件数およぴ、定期の予防接種における   
副反応報告件数は以下のとおり  

区分  ■由   2鵬5年度  2000年度  2007年度  2008年席   

後遺症あり嬢ヰ）  症例   4（4）   8（5）   5（2）   5（ヰ）  

内牧  

死亡避4I   症例   3（0）   5印）   4（研   2（0）  

薬事法に基  
づく  

副作用報告数  症例   102   用7   122   121  
副作用報告  
件数端1J  

推定使用1  万木組   1．932   1．87了   2．25了   2，ヰ51  

く参考）  

推定搾種人数難a）  
万人   3．了55   3－559   4，16ヰ  4，740   

接種音数  万人   1．293   1，30¢   1．ヰ80   1．553  

予鵬接穐後  
割反応報告  人   56   28   40  、   55  

制度に基づ  
く件数顛2〉  

内数  死亡鮮5）   人   3   0   2   2   

某1〉織料．鳩巣あ・臣僚機畿苓安全性情軌医薬品匿ホ機霹織合札檎．帽h228．馳21町仙鈷＝賊矧  
※2）常軌「予価擁檀鵠Il反応報告■J陣生労★省側烏持株感染症鐸  
某封インフルヱシザワクチン書■棟封全【■生労購匿巣食晶鳥巨第l個－1之拘♯糾「インフルエンザワクチンの蕪辛に闇ナる研丸より引用  
菜41捜■丘あり、死亡軌のうち、ヰI内の人数はワクチン捧積との忠農期痛が否定できないとされたもの  
淡Eり馴反応症納敷妊田黒桝煤の有オにかかわらない欄告件数  
；ぎ6〉11Iいくイアル  

13  

新型インフルエンザワクチン副反応報告基準  

接種後症状発生までの時間  臨  床  症  状   
4
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（1）アナフィラキシー  

（2）急性散在性脳脊髄炎（ADEM）  

（3）その他の脳炎・脳症  

（4）けいれん  

（5）ギランバレー症候群  

（6）その他の神経障害  

（7）39．00c度以上の発熱  

（8）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の発疹  

（15）血管迷走神経反射  

（16）その他の通常の接種では見られない異常反応  

（17）上記症状に伴う後遺症  

注1表に定めるもののほか、予防接種後の状況が次に該当すると判断されるものは報告すること。  
（1）死亡したもの  

（2）臨床症状の重篤なもの  

（3）後遺症を残す可能性のあるもの  

注2接種から症状の発生までの時間を特定しない項目（＊）についての考え方  

（1）後遺症は、急性期に呈した症状に係るものを意味しており、数ヶ月後から数年後に初めて症状が現れたものは含まれないこと。  
（2）その他通常の接種ではみられない異常反応は、予防接種と医学的に関連があるか、又は時間的に密接な関連があると判断される  

ものであること。  

注3本基準は予防接種後に一定の症状が現れた者の報砧準であり、予防接種との因果関係や副作用等の被害救済と直接結びつ亀  
のではない。  
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初期2万例コホートの副反応調査  

（接種事業開始2週間の重大状況の有無の把握）  

国立病院機構病院で実施  

（目的）ワクチン接種事業開始後の早期の段階で、迅速かつ精度の高い副反   
応発現割合等の状況の把握を行うとともに、健康成人の副反応発生動向の   

ベースラインとする。安全対策及び接種事業の継続可否の判断の参考情報   
とする。  

（事務局）国立病院機構本部  

（目標症例）参加施設は国病機構67病院。2万例程度の協力を目標とする。  

（調査期間）平成21年10月下旬から11月上旬。目標症例数に達し次第終了。  

（実施方法）被接種者の任意の協力により、同意を得て、副反応の有無の確認   
及び副反応が発現した場合の様式（重篤な副反応については予防接種後副   

反応報告の様式に準拠。局所反応等の軽微副反応も収集）への記入により、   
被接種者の母数における副反応の発現頻度をモニターする。  

15   

新型インフルエンザワクチンの  

先天異常モニタリング体制について  

16   

合同開催  91  
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