
参考資料1－2  

各国で承認されたHINlワクチンの副反応報告の状況  
軍雪質  ；ノノり・シこ二－く′・、、■強調指頭準－■一麺択船齢招離終  

封やな将弊．、¢誹草、控料7ポ邑一線憑聴牌坪怖洩相場豆一筆  ‡ソ’三                  ）－‘≡、ミく、◆，rl  j、ぺ㌍笹   ∴′攣酎畢＝       古いてニド野こツ≡＝、L■   
アジュバント無  アジュバント   アジュバント  アジュバント  アジュバント有t無  アジュバント  

有■無   有・無  有・無  有・無  

種類  CSL   GSK（Q－PAN、   GSK   サノ  GSK  バクス  GSK  ノバル   GSK   
（下段  

ノバルティス  アジュバント無）   （D－   フイ   （D－  ター   
バクス  

メーカー）  
PAN）  バクス ター （無）  

（D－  

サノフイ  CSL  PAN）  ター  

バイオメディカル  
（有）   （有）   （有）   （有）   

（無・）  

推定接種数  12，200  2，514  410   160   400  2，600  770   57   460   
（万人）  （供給数）  （供給数）  

副反応（件）   8，755   5，944   3，307  429   2，817  9，449  2，837  432  1．377   5   
（下段％）   0．007％   0．024％   0．081％  0．027％   0．070％  0．036％  0．037％  0．076％   

し死亡（人） 42   12   13   3   15  132   22   2   48   不明   

（下段10万人対）   0034   0048   0．317  0．188   0．375  0．508   0．286  0．351   
）   1月22日   1月16日   1月31日  1月19日  2月1日  12月30日   

こLニミて＝  ぺ一■、■く               旨■iヾヾJ→∃で†梨ム＝璧亨「『緋、・彗門縛群轡撃㌣  ヽ ○      ，孝、、く         1くノノ駕   1：＝ジ‘「1   斗㍍，予÷＼      丸 
アジュバント無  アジュバント   ． h－   アジュハント無   

種類  
有   有一無  

（下鱒  
CSL   GSK（D－PAN）  GSK（D－PAN）  GSK  ○  

メーカー）  
（D－  ティス  

PAN） （有）   

推定接種数   375   530   333   85  99   29   170   2，618   
（万人）   （供給数）  （供給数）  （供給数）  （供給数）  （供給数）   

副反応（件）   654   3，700   944   1，291  29   54   424   2，867   

（下段％）   0017％   0070％   0028％   0．152％  0．003％  0．019％  0．025％   0．011％   

20   10   2  0   9   4   

死亡（人）  寿明  
0．377   0．300   0．235  0．101  0．529   0．015   
1月8日   2月5日   2月2日  1月22日  11月30日   

ヽ      （注）本表は各国規制当局HPにおける情報をとりまとめた。なお、報草対象は各国により異なるので単純比較できるものでは必ずしもない－とに留意0  
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新型インフルエンザワクチンの添付文書  
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＊2∝冷年10月改訂（第2版）   

誹9年10月作成（第1版）  

ウイルスワクチン類  
生物由来製品  日本薬局方 生物学的製剤基準  

日本標準商品分類番号   

方せん医薬※ A型インフルエンザHAワクチン（H川1株）  

販売名：A型インフルエンザHAワクチンH 

貯 法：逆光して、10℃以下に凍結を避けて保存（l取扱い上の注意】参照）  

有効期間：検定合格日から6箇月（最終有効年月馴ま外箱等に表示）  ※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株混合で製造されている季路性インフルエンザワク  
チンと同じく生物学的製剤基準｛インフルエンゲHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型（HIM）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（Hl廿1）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、薬効腰理等の  
情報については季節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（HINりワク  
チンとしての成絹等に関しては、最新の情報を随時参照すること。  

一助能・効果】  

本邦は、インフルエンザの予防に使用する。  

【用法・用暮】  

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歳未満のもめには0．3mL、1歳  

から6歳未満のものには0」2mLl歳末満のものには0．1mLずつ  

2回注射する。   

【擁礪不逸当事（予榊を受けることが遅当でない者）】  

披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。  

（り明らかな発熱を呈している者  

（2）重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者  

（3）本剤の成分によってアナフィラキシーを呈したことがある   

ことが明らかな者  

（4）上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な   

状態にある者  

に附す硝・上の注豊  
l 

i・接種間隔  【l郎去の概要及び組成・性状】  

1．製法の概要   

本則は、厚生労働省より指定されたインフルエンザウイルス   

のA型株を発育鶏卵の尿膜腔内に接種して培養し、増殖した   

ウイルスを含む尿膜腔液をとり、ゾーナル遠心機を用いたしょ   

糖密匿勾配遠心法により精製浪備後、エーテルを加えてウイ   

ルス粒子を分解してHA画分浮遮蔽を採取する。これをホル   

マリンにより不括化した後、リン酸塩緩衝塩化ナトリウム液   

を用いて株ウイルスの持Aが規定見合まれるよう希釈調整した液   

剤である。  

2．組 成   

本剤は、0．5mL中に下記の成分・分量を含有する。  

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、㌘日以上、また他の   

不括化ワクチンの接種そ受けた者は、通常、6日以上間隔   

を匿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   

他のワクチンと甑合して接種してはならない）。  

【接犠上の注意】  

1．接書親書（榊の蠣断を行うに欝し、注意を要する者）   

後援種暑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  

（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   

成  分  分 最   

有効成分 （製造棟）  A／カリフオルニア′7／2∝怜（HINl）  HA含有量（相当 佑）は、15Jノg以上   
安定剤  ホルマリン   0．05〟L以下   

リン放水素ナトリウム水和物   1盟5mg  

緩衝剤       リン酸二水素カリウム   0．託旭mg  

塩化ナトリウム   4．15mg   

分散細  ポリソルベート80   0．05J‘L以下   

3．性 状   

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチニン（HA）   

を含む澄明又はわずかに白濁した液剤である。   

pIi：6．8～aO、浸透圧比（生理食塩汲に対する比）：約1  

2∝）10NMl  
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5．ホ膨者への綴穐  

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、敏捷種者の健康状態を  

十分に統察すること。  

＊6∴妊錆、軸、増乳嬬等への搭疇  

妊娠中の凄掛こ関する安全性は確率していないので、症屈  

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、凍掛こ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。－1  

7．擦柵時の注意  

日銀種用器具  

【Å型インフルエンザHAワクチンHINlrS北研」シリ  

ンジの使用方法】に従い接種準備を行うこと。  

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）注射針及び注射愕は、被接種者ごとに取り換えなけれ  

ばならない。（開封後の使用は1回限りとし、シリンジ   

． の再滅菌・再使用はしないこと。）   

（2）接種時  

1）本剤の使用に際しては、雑菌が迷入しないよう注意する。  

また、本剤を他の容器に移し使用してはならない。  

2）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。   

（3）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嬢種することは避けること。  

【臨床成杜1  

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ノレエンザ不活化ワクチンを  

接種した。その冬におわる対照群は、同じ抗原塑のA香港型  

ウイルスに27．5％の感染率を示したのに射し、ワクチン接種  

群においでは、約1／5の5．5％の感染率であり、この時のワクチン  

の有効率は餌％と算定された。，）  

19g7～2000年においで老人福祉施設・病院に入所（院）して  

いる高l給者（佑歳以上）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  

可能であった粥／醇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、インフルエンザ托A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1198人、非接種者（対照群）  

1044人であった。■）  

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。S）  

高齢者（65歳以上）に対するインフルエンザHAワクチンの  

＊2．暮雲な薔本的注意   

（1）本剤は、「予防接種実施規則」及び一変託医療機関におけ  

る新型インフルエンザ（A／HINけワクチン接種実施要  

革Jに準拠して使用すること○   

（2）被接種者について、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）披枝疎音又はその保護者に、・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、接種後の健匪監視  

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  

併用注憲（併用に注点すること）  

免疫抑制剤（シクロスポリン製剤等）等との関係1｝  

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邦の効果が得られ  

ないおそれがあるので、併用に注意すること。  

4．鋼反応（まれに：α1％未満、ときに：0．1～5％未満、副詞なし：  

5％以上又は頻度不明）   

（り暮大な中反応  

1）ショック、アナフィラキシー様症状：まれにショック、  

アナフィラキシー様症状（輔疹、呼I吸困難、血管浮腫等）  

があらわれることがあるので、接種後は統察を十分に  

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）急性散在性脳背陽炎（ADEM）：まれに急性敲在任  

脳背髄炎（AD∈M）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、意織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・／てレー症候群：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痺、  

庇反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には  

適切な処置を行うこと。  

4〉 けいれんこけいれん（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トALT（GPTト γぷTP、  

AトPの上昇等を伴う肝職能障害、貴書亘があらわれること  

があるので、異常が認められた場合には適切な処置を  

行うこと。  

6）喘息発作：喘息発作を誘発することがあるので、観察  

を十分に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を  

行うこと。   

（2）モの他の劇反応  

1）過敏症：まれに接種直後から数日中に、発疹、草庵疹、  

湿疹、紅斑、多形紅斑、癌葦等があらわれることがある。  

2）全身症状：発熱、悪寒、頸痛、倦怠感、一過性の意識  

消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・彊気、下繍、関節痛、  

筋肉痛等を認めることがあるが、通常、2～3日中に滑失  

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。  
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l…   

安全性を、国内5社のワクチンを用いて調査した。1204例の   

対象者に㌶00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寵めた症状を記入する   

調査方法により調査した。その結果、全校接種者の副反応は、   

発熱等の全身反応が11．3％、発赤等の局所反応が11．6％で   

あった。‘7  

【軸・轟透】  

インフルエンザHAワクチンを3週間間隔で2回接種した場合、  

接種1ケ月後に故接種者の77％が有効予防水準に達する。  

接種磯3ケ月で有効予防水準が78，8％であるが、5ケ月では弧8％  

と減少する。効果の持続は、乾布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ケ月続くことが  

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ケ月を過ぎても維持されて  

いるが、基碇免疫のない場合には、効果の持続期間が1ケ月近  

く短縮される。引  

【取扱い上の注意】  

l．綜柵前   

（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、使用してはならをい。   

（2）ビロー包装は開封ロからゆっくり開けること。   

（3）ピロー包装から取り出す際、押子を持って無理に引き出  

さないこと。   

（4）シリンジなどに破損等の異常が認められるときには使用  

しないこと。   

（5）使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の浪人その  

他の異常がないかを確認すること。  

2．接繍時  

（1）冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ  

均等にして使用する。   

（2）シリンジのトップキャップをはずした後に、シリンジ  

先端部に触れないこと。   

（3）一度トップキャップをはずしたものは、速やかに使用  

すること。   

（4）注射針を接続する際は誤刺に饉意し、ルアーロックに  

しっかりと固定すること。  

【包 装】  

シリンジ  0．5mL  5本  

＊【主要文献】  

川 Vers】uisDJ．etal．AntiviralRes；Supp11：289－92（1985）  

（2）BirthDefectsandDrugsinPregnancy（1977）  

（3）SugiuraA．etal∴‖nfectDis；122（6）：472r8（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）稔合研   

究報告書（平成9年－11年度）  

（5）板路銘国昭，国立予防衛生研究所学友会編．ワクチンハンド  

ブック：130－41（1994）  

（6）堀内 清 他，予防接種リサーチセンター編．予防接種制度  

に関する文献集；30：113－8・（2000）  

【文献講求先】  
〒364一（氾26 埼玉県北本市荒井六Tt］111番地  

学校法人 北里研究所  

生物製剤研究所 安全管理部門  

【劇品憫報お問い合わせ先】  

第一三共株式会社 製品情報部  

電話：0120－189132  

【A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリンジの使用方法】  

①準備   
線種に使用する注射針を用意する。  

①シリンジをピロー包装より取り出し、接種液   
を均等にする。   
接種液が泡立たないようにシリンジを上下に   

反転し均等にする。  

裏面へ続く  

（H2110）   209101」Ml  
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【・A型インフルエンザ＝AワクチンHINl「S北研」シリンジの使用方法卜続き  

③トップキャップをはずす   

気層を上部に集めてからシリンジとトップ   

キャップを指でつまみ、トップキャップ   
をゆっくり回転させながらシリンジから   

はずす。  
（トップキャップをほずす際、接種液が漏れ   

ないように注意する）  

④注射針を取り付ける   

使用する注射針をルアーロックにねじ込み   

ながら、速やかにしっかりと取り付ける◇   
（シリンジ先端に触れないように注意する）  

⑤気泡抜き、接種重合わせ   
気泡を上部に集めてから押子をゆっくり押し、   
シリンジ内部の気泡を抜く。その後、ガスケット   
の先端を接種用量線に合わせて使用する0  

（【用法・用量】に従い、接種用量を合わせる）  

・・‥  ∴・  

【製造販売元l  

学校法人北里研究所  
埼玉蝿北本市層桝六丁8111番地  屯き  

【販売元l  

旦監≡莞禦莞禁  

H2110  
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＊2∝旧年10月改訂（第2版）   
2009年10月作成  

日本標準商品分類番号  二 ‾  

承認番号  157（氾EZZOl∝14脚〕   

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  

某日本葉局方生物学的製剤基準  
方せん医薬品酎 

A型インフルエンザHAワクチシ（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  

本剤闇、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、B型の3株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「インフル工ンザ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。  
新型インフル工ンザ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  
については季節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歳未満プニ  

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）】  

披接種者が次のいずれかに該当すると認められ  

る場合には、接種を行ってはならない。  

1．明らかな発熱を呈している者  

2．重篤な急性疾患にかかっていることが明らか  

な者  

3．本剤の成分によってアナフィラキシーを呈し  

たことがあることが明らかな者  

4．上記に掲げる者のはか、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  

l．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、増殖したウイノレスを含む尿腹腔液を  

ゾーナル遠心機による簾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・不活化したHA画分に、リン酸塩緩衝塩イヒ  

ナトリウム液を用いて裁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  

クテ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）  

被接種者が次のいずれかに該当すると認吟られる場  

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、予防接種の必要性て 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、腎膀疾患、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痺状を呈した   

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、3伽g以上   

緩衝剤  リン配水素ナトリウム水和物   3，53mg  
リン敬二水素ナトリウム   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．（泊8mg   

3．性 状  

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグJレチニ  

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  

・－l－  
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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）囁点発作：喘息発作を誘発することがあるの  

で、観察を十分に行い、症状があらわれた場合  

には適切な処置を行うこと。   

閏 その他の副反応   

1）過敏症：まれに援桂直後から数日中に、発疹、  

蔓麻疹、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  

の意誰消失、めまい、リンパ節腫脹、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。  

年・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りある婦人には予   

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。  

（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  

■  

「予防接種実施点則」及び「受託医療横  （1）本剤は、   

関における新型インフルエンザ（A／HINl）  

チン接種実施要領」に準拠して使用すること。  

（勿被接種者について、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、葦麻疹、紅   

斑、そう痺等）があらわれたとの報告があるので、   

問診を十分に行い、接種後は観察を十分に行うこ   

と。  

（4）被接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運   

動は避け、接種部位を清潔に保ち、また、接種後   

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、アナフィラキシー様症状：まれに  

ショック、アナフィラキシー様症状（暮麻疹、  

呼吸困艶、血管浮腫等）があらわれることがあ  

るので、接種後は軌察を十分・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（AD∈M）：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、連動障害、意誌障害等があら  

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：ギランりくレー症候群  

があらわれることがあるので、四肢遠位から  

始まる弛標性麻痺、腱反射の減弱ないし消失  

等の症状があらわれた場合には適切な処置を  

行うこと。   

り先天異常の発生率  なお、小親模ながら、接種によ   

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）接種用許具は、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）容語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、所要量を注射静内に吸  

引する。この操作に当たっては雑菌が送入しな  

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）注射針の先端が呵管内に入っていか－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。  

ー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）冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り   

混ぜ均等にして使用する。  

（2）一度針をさしたものは、当日中に使用する。 
′  

＊【包 装】   

瓶入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巌の青年男性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、インフナレエン   

ザワクチン接種群においては、約1／5あ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  

ルエンず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）1，044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  

、⊥馨した91，～堪例の対象者に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   

－鼓した時において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カ月近く短編される。  

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

4）神谷 奔 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）板路銘 国昭：インフルエンザワクチン、ワクLテ   

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 ヽ   

エンザワクチンの安全性に関する検討、予防嘩桂   

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 0120－280β80   

田辺三菱製薬株式会社 くすり相談センター  

〒54ト8505 大阪市中央区北浜2－6－18  

電話 0120－753－280  
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一  

拶監禁誉式会社   
●一道販売元  

芝貿阪大微生物病研栗全  
書川霧十音専節八●町二丁目9暮れ号  

M．8222l  
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甥。Stellas  
※※2（氾9年10月改訂（第Z版）   

2009年9月作成  

ウイルスワクチン類  

日本薬局方 生物学的製剤基準  

A型インフルエンザHAワクチン（HINl株）  
生物由来製品  

劇  薬  

処方せん医薬品  
注意一路師等の処方せんに  

よっ使用すること  
販売名：A型インフルエンザHAワクチンHINl「化血研」  

承 認 番 号  21冥）OAMXOO942   

薬 価 収．載   適用外   

販 売 開 始  2007年11月   
貯  法二遮光して、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）  

本則は、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、B型の3株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。  
新型インフル工ンザ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節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。  

【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。  

糾明らかな発熱を呈している者  
（2）重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者  

（3）本則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）上記に掲げる考のほか、予防接種を行うことが不適当   

な状態にある者  

用法・用土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別を接種すること。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、本別を他のワクチンと混合して接種してはならない）  

【製法の概要及び組成・性状】  
1．製法の概要   

本別は、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しょ拙密度勾配遠   
心法等により精製濃縮後、ウイルス粒子をエ叫テル等により   
処理してヘムアグルチニン（以下HA）画分浮遊液とし、ホ   

ルマリンで不括化した後、リン酸塩緩衝塩化ナトリウム液を   
用いてHAが規定量含まれるよう希釈調製する。  

2，組成 

本別は、1mL中に次の成分を含有する。   

【接種上の注意】  
1，接種要注意者（接種の糾断を行うに際し、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断を慎重   
に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な  

て】 M  

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。岳壷岩  

（1）心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障≡和  
書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   

（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）本則の成分又は鶏卵、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）本別は、「予防接種臭施規則」及び「受託医療機関におけ  

る新型インフル工ンザ（A／HINl）ワクチン接種臭施要  

塾に準拠して使用すること。   
（2）被接種者について、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、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1）  

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免疫機能が低下して  
いるため本則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。  

成  分  分   量   

有効   
HA含偽（相当値）は  

成分  刃〝g以上   

（製造棟）   

ホルマリン（淘レムアルデヒドとして）  0．01w／v％以下  

フエノキシ土タノール   0．0045皿L  

添加物            塩化ナトリウム   8．1mg  

リン酸水素ナトリウム水和物   Z．5mg  

リン酸二水素カリウム   0．4mg   

3，製剤の性状   

本則は、インフルエンザウイルスの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）’約l  

【効能・効果】   

本則は、インフルエンザの予防に使用する。  

【用法・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0．3   

mL、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。．  

6づ‾   



スに27．5％の少年が感染したのに対し、ワクチン接種群にお  
いては、約1′5の5．5％の確真率が算定され、この時のワク  
チンの有効率は80％であったg）  

1997～2000年において老人福祉施設・病院に入所（院）し  

n、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）l．044人であった三）   

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三）  
高齢者（65歳以上）に対するインフルキンザ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  
日間に披接種者が有害事象として認めた症状を育己入する調査方  
法により調査した。その結果、全被接種看の副反応は、発熱な  
どの全身反応がIl．3％、発赤などの局所反応が11．6％であったg〉  

【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カ月で有効抗体水準が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ときにおいて3カ月   

続くことが明らかになっている。基礎免疫を鱒っている場合は、   
ワクチン接種群における有効な抗体水準は、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lカ月近く短縮される。  

【取扱い上の注意】   
1．保存時  

誤って凍結させたものは、品質が変化しているおそれがあ  
るので、使用してはならない。  

2．接種前  
使用前には、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。  

3．接種時  
川冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ均等  

にして使用する。   

（2卜度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃以下に凍綜  
を避けて保存）に従って保存し、当日中に使用する。  

【包  装】  
瓶入 1mL・2本  

【主要文献】   
1）Versluis，DJ．etal∴AntiviralRes．suppl・1289，1985  

【RO20ヰ3〕  ※※卯ゆ081〕   
3）Sugiura，A．etal∴J．Infect・Dis・122（6）472．1970  

［VINOOO43】   

4）神谷斉ほか：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年－11年度），  
インフルエンザワクチンの効果に関する研究  
【VINOOO59］   

5）根路銘国昭：ワクチンハンドブック（国立予防衛生研究所学  

友会箱）p．130．1994【ROZ585〕   
6）堀内清ほか：予防接種制度に関する文献集  

些113，ZOOO［RO3089］  

【文献請求先】  
〈文献請求先・製品情報お問い合わせ先〉  
アステラス製薬株式会社 営業本部D王センター  

〒103一朗11東京都中央区日本橋本町2丁目3番‖号  
薗0王20－189－371  

4．副反応（まれに‥0．1％未満、ときに：0．l～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二まれにショヅク、  

アナフィラキシー様症状（専麻疹、呼吸困難、血管浮腫  
等）があらわれることがあるので、接種後は観察を十分に  
行い、異常が認められた場合には適切な処置を行うこと。   

z）急性散在性脳脊髄炎（ADEM）二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  
鱒、MRI等で診断し、適切な処置を行うこと。   

■  
れることがあるので、捌支遠位から始まる弛緩性麻痔、  
腱反射り滅弱ないし消失等の症状があらわれた場合には  
適切な処置を行うこと。  

4）けいれん‥けいれん（熱性けいれんを含む）があらわれ  

ることがあるので、症状があらわれた場合には適切な処  
置を行うこと。  

5）肝機能障害、黄痘‥AST（COT）、ALT（CPT）、γ－  
CTP、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）鳴息発作＝喘息発作を誘発することがあるので、観察を十  
分に行い、症状があらわれた場合には適切な処置を行うこと。  

（2）その他の副反応  

1）過敏症二まれに接種直後から数日中に、発疹、革麻疹、  
湿疹、紅斑、多形紅班、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、りンバ節腫脹、唱吐・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  
日申に消失する。  

3）高所症状・発赤、腫脹、硬結、熱感、療病、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？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。   

の脚ま旦担  
、  

7．接種時の注意  
（り接種用器具  

1）接種用舘具は、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）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）接種時  

1）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  
に当たらては雑菌が迷入しないよう注意する。また、栓を  
取り外し、あるいは他の容掛こ移し使用してはならない。  

2）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。  
（3）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。  

【臨床成績】   
1．有効性  

377名の15←17歳の少年を178名と199名に分け、前者には  

対照として破傷風トキソイドを、後者には流行の予想される  
香港型ウイルスの不活化ワクチンを接種した。その冬になっ  
て対照群（ワクチン非接種）では、同じ抗原型の香港ウイル  

販売 社  

（j00201）091（卜2  

VSW31602ZOl  

別ヒ苧及血清療法研究所  
毒，本市大窪一丁目6番1号  

製造販売  
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313 弓  日本標準商品分類番号  

生物由来製品  ウイルスワクチン類一  
英日本葉局方生物学的製剤基準  

方せん医薬品や 

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HINlr生机  

＋  

承  認  番  号  16100ロヱ01207000   

薬  価  収  載  適 用 外 ．  販  売  開  始  1972年9月   
貯  法：遮光して，10℃以下に凍結を遅けて保存（【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。  

本剖は、A型HINl（ソ連型），A型H3N2（香港型）、B型の3株混合で製造されている季節性インフル工ンザワクチン  
と同じく生物学的製剤基準「インフル工ンザHAワクチン」に準拠し．新型インフル工ンザ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，）L／工ンザA型（HINl）ワクチンとしては使用経験がなく，  
漆付文書中の副反応、臨床成績，薬効薬理等の情報については季節性インフル工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（川Nl）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。  

【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）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）本剖の成分によってアナフィラキシーを呈したこ  

とがあることが明らかな者  
（4）上記に掲げる者のほか，予防接種を行うことが不  

適当な状態にある者  

【接種上の注意】  
l．接種要注意者（接種の判断を行うに際し，注意を要する   

者）   

彼接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は，   
健康状整及び体質を勘案し．診察及び接種適否の判断を   
慎重に行い，予防篠種の必要性，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  

育障害等の基樅疾患を有する者  
（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  

（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  

（2  
（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（発熟，発疹，蓉麻疹，紅斑，喀産等）  
があらわれたとの報告があるので，問診を十分に布い，  
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，接種当日は過敵な連動は  
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）等との関係い   

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．卜5％未満，副   
詞なし：5％以上又は頻度不明）  

（り重大な副反応  

り ショック，アナフィラキシー様症状：まれにショッ  
ク，アナフィラキシー様症状（毒麻疹、呼吸困軌  
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ほ適  
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，適切な処置を石う  
こと。  

【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   
心様による斎糖蜜反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HA画分浮遊液と   
し，ホルマリンで不活化した後，リン酸塩緩衝塩化ナト   
リウム液を用いて規定濃度に混合調製した液剤である。  

乙 組成   
本剤は，1mL中に次の成分・分最を含有する。  

成  分  分  ▲量   

有効成分 （製造棟）  A／カリフォルニア／7／200g（HINl）株  HA含量（相当 値）は．30〝g以上   
ホルマリン   0．0026wル％以下  

（ホルムアルデヒド換貸）  

チメロサール  0．004mg  
添加物              塩化ナトリウム   臥5mg  

リン吸水素ナトリウム水和物   l．7Z5mg  
リン酸二水素カリウム   0・25mg   

3．性1犬   
本剤は，インフルエンザウイルスのヘムアグルチニン   

（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）：約1  

【効能・効果】  
本剤は，インフルエンザの予防に使用する。  

【用法・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歳未満の者には0．3mL，  
1歳から6歳末満の者には0．2mL，1歳末滴の者には0．1mL  
ずつ2回注射する。  

用法・用圭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掛土，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   
他の不活化ワクチンの接種を受けた者は，通常，6日以上   
同席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  

Fトト7－1／RO2   
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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，インフルエンザ杜A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1198人，非接種者（対照群）1044人であった■）。  

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～）。   

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社のワクチン車用いて調査した。   

1204例の対象者に2306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％であった㌔  

【薬効薬理】  
インフルエンザHAワクチンを3週間隔で2同株種した場  
合，接種1箇月後に被接聴音の77％が有効予防水準に達する。  
接種後3箇月で有効予防水準が78．＄％であるが，5箇月では  
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箇  
月続くことが明らかになっている。基碇免疫を持っている場  
合は，ワクチン接檻割こおける有効予防水準は，3箇月を過  
ぎても維持されているが，基礎免疫のない場合には，効果の  

持続期間がさらに1箇月近く短編される5）。  

【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＝㌢ 

があるので，使用してはならない。  
（2）使用前にはt 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．接種暗  
（り冷蔵庫から取り出し室温になってから，必ず振り混ぜ  

均等にして使用する。  
（2）一度針をさしたものは，当日中に使用する。  

【包  装】   
瓶入 1mL l本  

【主要文献】＊  

1）versluis，D．）．et al∴Antiviral Res．，SuPPl，1，289－292   
（1985）・．  

3）ギラン・バレー症候群：ギラン・／くレー症候群があ  

らわれることがあるので，四肢遠位から始まる弛緩  

性麻痺，腱反射の強弱ないし消失等の症状があらわ  
れた場合には適切な処置を行うこと。  

4）けいれん：・けいれん（熱性けいれんを含む）があち  

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）喘息発作：喘息発作を誘発することがあるので，観  

察を十分に行い，症状があらわれた場合には適切な  

処置を行うこと。  
（2）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，孝麻疹，  
湿疹，紅艶多形紅乳癌序等があらわれることがある。   

2）全身症状：発熱，悪寒，索痛，倦怠感，一過性の  
意鼓消失，めまい，リンパ節腫脹，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∴隠綜，熱感，痺痛 しびれ  
感等を認めることがあるが，通常，2～3B中に消  
失する。  

5．高齢者への接種   
一般に高齢者では，生理梯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Vl．披接種者の健康状   
惹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。   

お 
生 

7．接種時の注意  
（り 接種暗   

1）接種用器具は，ガンマ線等により滅革されたディス  
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。  

（2）線種部位  

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。  

【臨床成抵】  
i．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 
行の予想されるA香港型ウイルスのインフルエンザ不括   

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接種群においては．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％と算定された㌔   

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l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  

■  

2）由血IDe触訂山DⅢ  
Su由ura，A．銭血∴J．h血d．Di5．，122（6），472－47邑（1970）  

4）神谷 替ら：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）   
稔合研究報告書（平成9－11年皮）．  

5）根路銀国昭：インフルエンザワクチン，ワクチンハンド   
ブック．130－141（1994）．  

6）堀内 滑ら：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），113－118（2000）．  

【文献請求先】   
デンカ生研株式会社 学術官業推進部   
〒103－0025 東京都中央区日本倫茅場町三丁目4番2号  

TEL O3．3669－9091  

FAX O3－3664－1023  

製造販売元  

0慧盈禦警護慧  
販売  

アステラス製薬株式会社  
東京都板橋区蓮根3丁目17番1号  
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参考資料1－4  

平成21年11月21日  

新型インフルエンザワクチンに関する安全性評価について  

薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会、   

安全対策調査会及び  

新型インフル工ンザ予防接種後副反応検討会   

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

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

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

例の報告は21例である。   

現時点で国産ワクチンにおいて得られた情報に基づき、新型インフル工ンザワクチ  

ン自体の安全性、接種事棄の継続及びワクチン接種にあたって注意すべき点等の安全  

対策についての検討を行い、次のような意見として取りまとめるものであるこ  

1．ワクチンの基本的な安全性  

○ 医療従事者2万例コホートの健康状況調査では、安全性の特性からみて、季品  

性インフルエンザワクチンと差はなく、期待する利益からみて、十分であった  

と考えられる。重篤な副反応発生についても、死亡や後遺障害に至る転帰のも  
のはなかった。  

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

コホートの調査と同様に、発生している副反応の特徴に、現時点では重大な懸  

念は示されていない。  

○ 新型インフルエンザワクチンは、副反応報告頻度が、季節性ワクチンに比較し  

て高い傾向にあることは、次の点に留意が必要である。   

＞ 新型インフルエンザワクチンの接種事業は、予防接種実施要領等に基づき、  

「死亡、臨床症状の重篤なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当す  

ると判断されるものは、因果関係の如何にかかわらず報告対象とし、契約に  

より、接種医療機関に対して報告を求めていること   

＞ 季節性ワクチンの副反応データは、「副反応によると疑われる疾病」を報告  

する薬事法の下での数値であること   

＞ 社会的な関心が高い等の理由  

○ 以上からみて、現時点で、医療従事者への接種を中心とした評価においては、   

ワ 

を広げた場合での評価を継続すべきである。  
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2．基礎疾患を有する高齢者の死亡について   

011月以降の接種者において、死亡症例の報告が増加している傾向にあるのは、  
優先接種対象者として、呼吸轟、心臓、腎臓等の基礎疾患（重度の基礎疾患）  

を有する患者への接種が11月から開始していることと関連した事象であると  

考えられる。   

○ 人口動態統計から見ても、基礎疾患を有する高齢者の死亡は高い頻度で見られ  

るものであり、今回報告された事例はいずれも重度の基礎疾患を有する看であ  

り、ワクチン接種と死亡が偶発的に重なった可能性は否定できない。   

○ 個々の死亡事例についても、限られた情報の中で因果関係は評価できないもの  

もあるが、大部釧ま、基礎疾患の悪化や再発による死亡の可能性が高いと考え  

られ、死亡とワクチン接種との直接の明確な関連が認められた症例は現時点で  
はない。   

○ これらのことと、健康な医療従事者における実績を併せて考えれば、ワクチン  

自体に安全性上の明確な問題があるとは考えにくい。   

○ しかしながら、重度の基礎疾患を有する患者においては、ワクチンの副反応が  

重篤な転帰に繋がる可能性も完全には否定できないことから、接種時及び接種  

後の処置等において留意する必要がある。   

○ また、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエン  

ザに罷患した場合に重篤な転帰をたどる可能性が高く、新型インフル工ンザワ  

クチンにおいて見られてい■るリスクと比較して、相対的に接種のメリットはブニ  

きいと考えられる。  

3．今後の対応について  

○ 重度の基礎疾患を有する高齢者におけるワクチン接種後の死亡であって、ワク  

チンと明らかな関連がないものとして主治医等が報告したものについては、個  

別事例の評価以外に、集積した情報の中から、間遠や注意を要する情報を抽出  

することに重点を置いて評価すること。   

○ 実施要領において、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が  

極度に制限される程度の障害を有する者等への接種に当たっては、接種を行う  

ことの適否を慎重に判断するよう、接種を担当する医師に求めているが、これ  

を徹底すること。また、そのような者に接種した場合には、接種後短時間のう  

ちに被接種者の体調に異変が起きた場合でも適切に対応できるよう、接種後一  

定時間、被接種者の状態を観察すること等について、行政は医療関係者に注意  

喚起するべきこと。また、ワクチン接種は個々人の判断により行うべきもので  

あることを考慮し、現在の感染状況やワクチンの安全性情報の提供を行政は徹  

底させること。  
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参考資料1－5   

事 務 連 絡  

平成21年12月1日  

都道府県  

各 政令市 新型インフルエンザ対策担当課 御中  

特別区・  

厚生労働省  

新型インフルエンザ対策推進本部事務局  

基礎疾患を有する者への適切な接種の実施について   

・新型インフルエンザ対策の推進については、平素より御支援御協力を賜り厚く御礼申し  

上げます。   

さて、今般、新型インフル工ンザワクチンの接種後の副反応報告において、基礎疾患を  

有する高齢者の死亡事例が報告されたことから、これらの者に対して適切な接種が実施さ  

れるよう医療関係団体あて別添のとおり通知したので、御了知いただくとともに、受託医  

療機関等に対する説明の機会等を利用して周知徹底を図っていただけるようよろしくお願  

いします。  
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（別添）  

事 務  
平成21年  

終
日
 
 

1
 
 

連
月
 
 

2
 
 

1
 
 

（社）日本私立医科大学協会  
（社）全国自治体病院協議会  
（社）全日本病院協会  

（社）日本医療法人協会  

（社）日本病院協会  

国立大学付属病院長会議  
（独）国立病院機構  

全国公私病院連盟  
（社）日本精神科病院協会  

日本慢性期医療協会  
（独）労働者健康福祉機構  
（社）日本医師会  

御中  

厚生労働省  

新型インフルエンザ対策推進本部事務局  

基礎疾患を有する者への適切な接種の実施について  

基礎疾患を有する者への接種に当たっては、「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」（平成21年10月13日付け厚生労働省発健  
1013第4号厚生労働事務次官通知。以下「接種実施要領」という。）において、被接種者  
の健康状態及び体質を勘案し、接種の適否を慎重に判断するとともに、「新型インフルエ  
ンザワクチン接種に係る副反応の報告状況について」（平成21年10月23日付け新型イン  
フルエンザ対策推進本部事務局事務連絡。以下「10月23日付け事務連絡」という。）に  
おいて、アレルギー・ぜんそくの既往のある者への接種については、接種後の健康状琴を  
確認するよう受託医療機関に求めているところです（別紙1）。   

今般、基礎疾患を有する高齢者等の死亡事例が報告（平成21年11月20日までで21例、  
11月26日までで計31例）され、平成21年＝月21日の薬事・食品衛生審議会医薬品等  
安全対策部会安全対策調査会及び新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会において、  
11月20日までに得られた情報に基づき、  
・今回報告された事例はいずれも重度の基礎疾患を有する看であり、ワクチン接種と死   
亡が偶発的に重なった可能性は否定できないこと、  

・重度の基礎疾患を有する患者においては、ワクチンの副反応が重篤な転帰に繋がる可   

能性も完全に否定できないことから、接種及び接種後の処置等ヒおいて留意する必要が   

あること、  
・ また、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエンザに羅   
患した場合に軍篤な転帰をたどる可能性が高く、新型インフルエンザワクチンにおいて   
見られているリスクと比較して、相対的に接種のメリットは大きいと考えられること  

等の評価がされ、今後の対応について別紙2のとおり取りまとめられたところであり、11  
月30日の同調査会及び検討会においても、11月26日までに得られた情報に基づき検討さ  
れた結果、別紙2の見解を維持するとされたところであります。 

これらを受け、厚生労働省として、基礎疾患を有する者への接種については、従来どお  
り行うこととしております。 

▲‾   

ついては、基礎疾患を有する者への接種に当たっては、これまでも接種実施要領等に基  
づき適切に実施されているものと認識していますが、同調査会及び検討会からの意見を踏  
まえ、下記について、再度、管下受託医療機関に対し周知徹底方よろしくお願いいたしま  
す。  

72   



記  

1．接種実施要領に基づき、接種を行うに際しては、厚生労働省ホームページを適宜参照   

いただき、新型インフルエンザの年齢別の感染状況やワクチンの副反応の状況を確認の   

上、接種を希望する者に対して、ワクチン接種は個々人の判断により行うべきものであ   

ることを周知し、ワクチン接種の効果や限界、安全性等について十分説明のうえ、説明   

に基づく同意を確実に得るようにすること。なお、その際、積極的な接種勧奨にわたる   

ことのないよう、特に留意すること。   

2．接種実施要領に基づき、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等の基礎疾患を有する者については、   
必要に応じて、主治医及び専門性の高い医療機関の医師に対し、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こと。特に、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こと。   

3．10月23日付け事務連絡に基づき、受託医療機関は、アレルギー■ぜんそくの既往の   

ある者等の基礎疾患を有する者については、接種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適切に対応できるよう、接種後一定期間は接種を実施し   
た場所に留っていただき、被接種者の状態に注意すること。  

（参考）   

新型インフルエンザワクチンの安全性について  

厚生労働省ホームページ：http：／／www．mhlw．go．jp／bunya／kenkou／kekkaku－kansens  

houO4／infuしvaccine．html   

新型インフルエンザ患者の国内発生状況について  

厚生労働省ホームページ：http：／／www．mh（w．go．jp／kinkyu／kenkou／infJuenza  

／houdou．htmI  
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（別紙1）   

○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（平   

成21年10月13日付け厚生労働省発健1013第4号厚生労働事務次官通知）〈抜すい〉  

6 予防接種の実施  

（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。）。   

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  

（a 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  

④ ①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あ  

る者   

り 予防接嘩要注意者   

（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。  

（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  
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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。  

○新型インフル工ンザワクチン接種に係る副反応の報告状況について平成21年10月23   

日付け新型インフルエンザ対策推進本部事務局事務連絡）く抜すい〉  

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分後までは、病院に待機させ、健康状態をご確認下さい。  

○新型インフルエンザワクチンの接種後副反応報告及び推定患者数について（平成21年  

11月26日公表資料）く抜すい〉  

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分後までは、病院に待機させ、健康状態をご確認下さい。   

③ 実施要領に記載されているとおり、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方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覚な程度の障害を有する方への接種に  

際しては、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してください。  
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（別紙2）  

平成21年11月21日  

新型インフルエンザワクチンに関する安全性評価について  

薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会  

安全対策調査会及び  

新型インフル工ンザ予防接種後副反応検討会   

新型インフル工ンザワクチンの接種が10月19日より開始され、実施医療機関より厚生  
労働省に副反応について報告されている。11月19日までに877例が報告され、うち、  

重篤な症例が68例（13例の死亡を含む）であった。また、20日までの死亡例の報告は  

21例である。   

′  現時点で国産ワクチンにおいて得られた情報に基づき、新型インフルエンザワクチン自  
体の安全性、接種事業の継続及びワクチン接種にあたって注意すべき点等の安全対策につ  

いての検討を行い、次のような意見として取りまとめるものである。   

1．ワクチンの基本的な安全性   

○ 医療従事者2万例コホートの健康状況調査では、安全性の特性からみて、季節性イ  

ンフルエンザワク手ンと差はなく、期待する利益からみて、十分であったと考えられ  
る。重篤な副反応発生についても、死亡や後遺障害に至る転帰のものはなかった。   

○ 医療従事者を中心に接種が行われた10月中甲接種の現状においても、2万例コホ  
ートの調査と同様に、発生している副反応の特徴に、現時点では重大な懸念は示され  
ていない。   

○ 新型インフルエンザワクチンは、副反応報告頻度が、季節性ワクチンに比較して高  
い傾向にあることは、次の点に留意が必要である。   

・新型インフルエンザワクチンの接種事業は、予防接種実施要領等に基づき、「死  

亡、臨床症状の重篤なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断さ  

れるものは、因果関係の如何にかかわらず報告対象とし、契約により、接種医療機  
関に対して報告を求めていること   

・季節性ワクチンの副反応データは、「副反応によると疑われる疾病」を報告する  

薬事法の下での数値であること   

・ 社会的な関心が高い等の理由   

○ 以上からみて、現時点で、医療従事者への接種を中心とした評価においては、ワク  

チンの安全性において重大な懸念を有するものではないが、今後接種規模を広げた場  

合での評価を継続すべきである。   

2．基礎疾患を有する高齢者の死亡について   

011月以降の接種者において、死亡症例の報告が増加している傾向にあるのは、優  
先接種対象者として、呼吸器、心臓、腎臓等の基礎疾患（重度の基礎疾患）を有する   

患者への接種が11月から開始していることと関連した事象であると考えられる。   

○ 人口動態統計から見ても、基礎疾患を有する高齢者の死亡は高い頻度で見られるも  
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のであり、今回報告された事例はいずれも重度の基礎疾患を有する看であり、ワクチ  

ン接種と死亡が偶発的に重なった可能性は否定できない。   

○ 個々の死亡事例についても、限られた情報の中で因果関係は評価できないものもあ  

るが、大部分は、基礎疾患の悪化や再発による死亡の可能性が高いと考えられ、死亡  
とワクチン接種との直接の明確な関連が認められた症例は現時点ではない。   

○ これらのことと、健康な医療従事者における実績を併せて考えれば、ワクチン自体  

に安全性上の明確な問題があるとは考えにくい。   

○ しかしながら、重度の基礎疾患を有する患者においては、ワクチンの副反応が重篤  

な転帰に繋がる可能性も完全には否定できないことから、接種時及び接種後の処置等  

において留意する必要がある。   

○また、感染リスクは低いものの、高齢者で基礎疾患を有する者はインフルエンザに羅   

患した場合に重篤な転帰をたどる可能性が高く、新型インフルエンザワクチンにおい  

て見られているリスクと比較して、相対的に接種のメリットは大きいと考えられる。   

3．今後の対応について   

○ 重度の基礎疾患を有する高齢者におけるワクチン接種後の死亡であって、ワクチン  

と明らかな関連がないものとして主治医等が報告したものについては、個別事例の評   

価以外に、集積した情報の中から、問題や注意を要する情報を抽出することに重点を  

置いて評価すること。   

○ 実施要領において、心臓、じん臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活が極度  

に制限される程度の障害を有する者等への接種に・当たっては、接種を行うことの適否  

を慎重に判断するよう、接種を担当する医師に求めているが、これを徹底すること。  

また、そのような者に接種した場合には、接種後短時間のうちに被接種者の体調に異   

変が起きた場合でも適切に対応できるよう、接種後一定時間、被接種者の状態を観察  

すること等について、行政は医療関係者に注意喚起するべきこと。また、ワクチン接   

種は個々人の判断により行うべきものであることを考慮し、現在の感染状況やワクチ  

ンの安全性情報の提供を行政は徹底させること。  
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参考資料1－6  

る方や  ′ ‥ 一′  
感魔・鬱  

嘩囁疾患蟄輔萄  

持堰の僚の注悪事碩につ   

新型インフルエンザりウ手ンを安全に拷種いただく別別こ  

一般的な注意  

○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。  

○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、健康状態を   

ご確認ください。   

重い基礎疾患をお持ちの患者さんは、風邪やワクチン接種  
などの刺激により、病気の状態が悪化する可能性もあります  
ので、接種の適否を慎重に判断していただ＜よう、お願いし  
ます。  

○実施要領に記載されているとおり、呼吸器、心臓又はじん   
臓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   

の障害を有する方及びと卜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方   

への接種に際しては、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してください。  

厚生労働省  
抽・一文1ぐ一1そ、】■ 一） 〇‘～  

厚生労働省ホームページより  

（http＝／／www．mhlw．gojp／kinkyu／kenkou／inftuenza／dI／infuO91218－01tpdf）  78  
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参考資料1－7  

ナフィラキシーの分類評価  

出典＝R臼ggebergJUetal・B両htonCo”aboradonAnaphyJaxisWorkingGroup・AnaphyIaxis：Caede斤nidon  

andguidelinesfordatacollection，analysis．andpresentationofimmunizationsafetydata．Vacclne．2007Aug  

l；25（31）：5675－84．Epub2007Mar12．   

5681頁より  

※ アナフィラキシーの5カテゴリF  

症例定義と合致するもの  

ロ カテゴリー（1）レベル1：《アナフィラキシーの症例定義》参照  

ロ カテゴリー（2）レベル2：《アナフィラキシーの症例定義》参照  

ロ カテゴリー（3）レベル3：《アナフィラキシーの症例定革》参照   

症例定義に合致しないもの（分析のための追加分類）  

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

5679頁 2．より  

《アナフィラキシーの症例定義  
（注意）随伴症状を考慮した上、報告された事象に対して他に明らかな診断がつかない場合に適応される。  

◆ 全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断の必須条件）  
口 実然発症 AND  
□ 徴候及び症状の急速な進行 AND  
□ 以下の複数（2つ以上）の器官系症状を含む  

レベル1：  

○＜1つ以上の（Mqjor）皮膚症状基準＞ AND  
＜1つ以上の（M司jor）循環器系症状基準 AND／ORlつ以上の（M司jor）呼吸器系症状基準＞  

レベル2：  

01つ以上の（M司jor）循環器系症状基準ANDlつ以上の（M毎or）呼吸器系症状基準  
（）」マ  

01つ以上の（Mqjor）循環器系症状基準 ORlつ以上の（M司jor）呼吸器系症状基準AND  
lつ以上の異なる器官（循環器系もしくは呼吸器系以外）の1つ以上の（Minor）症状基準  

0斤  

○（1つ以上の（M由or）皮膚症状基準）AND  
（1つ以上の（Minor）循環器系症状基準AND／OR（Minor）呼吸器系症状基準）  

レベル3：  

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

痔l書ゴ吉壮  鮪月董症壮  

全身性毒麻疹 もしくは 全身性紅斑  
血管浮腫（遺伝性のものを除く）、局所もしくは全身性  

発疹を伴う全身性掻痔感  
循環器系症状  

□測定された血圧低下  
□非代償性ショックの臨床的な診断（少なくとも以下の3つの組み合わせにより示される）  
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0 頻脈  
0 毛細血管再充満時間（3秒より長い）  

0 中枢性脈拍微弱  
○ 意識レベル低下 もしくは 意識消失  

呼吸器系症状  

□両側性の喘鳴（気管支痙撃）  

口上気道性喘鳴  
口上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）  
□呼吸窮迫一以下の2つ以上  

○ 頻呼吸  

○補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間筋等）  
○ 陥没呼吸  

○ チアノーゼ  

○ 喉音発生  

《Minor基準》  
皮膚症状 ／  粘膜症状  

口発疹を伴わない全身性掻痔感  
□全身がちくちくと痛む感覚  

□接種局所の尋麻疹  
□有病性眼充血  

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

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

呼吸器系症状  
□持続性乾性咳嚇  
□嘆声  
□喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難  

□咽喉閉塞感  
□くしやみ、鼻汁  

消化器系症状  
痢
痛
心
吐
 
 

下
腹
悪
嘔
 
 

［］  

□  

［】  

［］  

臨床検査値  
□通常の上限以上の肥満細胞トリブターゼ上昇   
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AppendixA 症例定義一診断基準レベルを適切に判断するための参考資料  

代曹様式として、下に示すアルゴリズムはアナフィラキシーが疑われる症例の症例定義一診  
断基準レベルの適切な判断の一助となる。  

発現している臨床症状およぴアナフィラキシーが疑われる兆候から、診断基準のカ  
テゴリー（分類）を選択  

ステップ1）  

Minor基準   

［］   

ロ   

ロ   

［］   

［］  

M由Or基準  

□  皮膚症状＆粘膜症状  

□  循環器系症状  

口  呼吸器系症状  

皮膚症状＆粘膜症状  

循環器系症状  

呼吸器系症状  

消化器系症状  

臨床検査値  

分類に該当するカラム■列（縦軸）を選択（m如〉minor・  

ステップ2）  

ステップ3） 2番目に高い診断基準（分類）に該当する行（横軸）を選択   

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

空欄はいずれの症例定義一診断基準レベルをも満たさない。  

アナフィラキシーが疑われる症例に対する診断基準を計算するためのアルゴリズム  

症状1  

DERM   CVS   RESP   Cvs   Resp   

CVS   2  2  

R∈SP   2  2  

症  Derm  2   2   3＊   3＊  

状  Cvs   2  2  3＊  

2  Resp   2   2  3＊  

Gl  2   2   3＊   3＊  

Lab  2   2   3＊   3＊   

・大文字；1つまたはlつ以上のMAJOR基準  

■小文字：1つまたは1つ以上のminor基準  

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

りト文字の行・列：診断基準分類の中で1つまたは1つ以上のminor基準が存在する  

■レベル3の診断基準において、2つまたは2つ以上の行において′′c作笥Lくぼ月払印〝い  
ずれかのminor基準のカラム・列が存在すること  

1一診断基準レベル1  

2－診断基準レベル2  

3＊一診断基準レベル3においては、本カラム・メ研こ2つまたば2つ以上  

のminor基準が存在すること  
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季節性インフルエンザワクチンの予防接種における死亡症例（今シーズン接種分）  
参考資料1－8  

各社毎違 番  年齢・性別   既往歴・基礎疾患   経過   劉反応名   
制反応との田臭関係  

接種日  死亡日  ロット   （報告医評価）   

場合の接種日   

北研・1  80代・男  ＜既往歴＞   60点から脳 塞をくり返す（81歳、72）。   発熱   2009／ll／10  200！l／11／14  FBO15B  可能性大   2009／11／2  
多発性臨席雇（1987年－1999  2000年（73綾）から歩行、起坐不能となった。  
年）  2008／lから唸下性肺炎をくり返すため4月より中心静脈栄養を行う。11月よりPEG遣没した。  

2009年1月から3月にかけて、貧血と白血球減少が進行し10月には高度の賞血、白血球減少がみられ  
＜基礎痛点＞  た。  
多発性脳梗塞による四肢麻  
痔、心房細勤、汎血球減少症  

200g／11／10柑時、当該ワクチンを接種。当日夜、2009／‖／川こ38度合の発熱がみられた。  
多発性脳梗塞により起坐不能  
となり臥床。  2009／ll／13岬削l、多呼吸となった。  

2009／11／い110時、呼吸停止し死亡した。   
2008年1月から哺下性肺炎を  
繰り返し、入院中。  

北研一2  70代・男  ＜既往歴＞   多発性再発性脳梗塞後遺症、慢性腎不全（200g／09ハ1透析導入）、喋下障害、肺炎、高血圧症、／ト  全身性発疹、発熱、肝  2p89／11／6  2009／11／27  F8013B  不明   2009／11／16  

脳梗塞（柑94年〉、脳梗塞  キンソン症候群等にて入焼加療中であった。主としてiま慢性腎不全、多発性再発性脳梗塞後遺症による  機能障害  
（2008／07／18）、慢性腎機能障  喋下障害、そして再燃する肺炎のフォローを行っていた。肺炎も改善傾向を認めており、退焼を視野に入  
書（2009／Ol／23）  れていた。桂過中に特に事象と変わった点として、2009／11／D6に当該ワクチン、2009／11ハ6に新型イン  

フルエンザの予防接種を行った。  
＜遮礎疾患＞  

脳梗塞（2008／11／28発症）、噴    2009／11／21全身性の発疹を認めた（皮膚掻痺あり）。  
下障害（2009／01／23発症）、肺  2009／11／2238．5康を超える発熱を認め、全身性の発疹の増悪を認めた。メロペン投与するも解熱は待  
炎（2009／11／24発症）、腎不全  られず、皮膚症状には塗り薬の処方を行った。  

2009／1り2337度合の発熱の持続。皮膚症厳に対して抗アレルギー剤の投与が行われた。  
2009／11／24再度88度合の発熱を捷める。皮膚症状は増悪したままで、胸CTでは肺炎像を放める。  
又、採血では、白血球：13640、CRP：32．82、GOT：220、GPT：も8、LDH：403、ACP：459、BUN：74．0、  
CRE：5．62と高値を認める。肺炎に対して抗生剤投与、皮膚症状に対してステロイド点滴、肝機能障害、  
アレルギー反応に対して強力ネオミノファーゲンシー静脈投与を行った。  
200g川／25一時解熱となるが（2009川／24）、その削7虔牟の発熱を認める。皮膚症状は不変。  
200g／11／26透析中に血圧低下、透析後にショック症状を呈し、中心静脈躊を確保し、強心剤を用い  
て、又、抗生剤、ステロイド、強力ミノファーゲンシーの投与を行った。夕方から夜にかけて血圧安定化す  
る．  
2009／ll／27未明に除脈、呼吸症状増悪、血圧低下を認め、■対処的に延命処置を行うも、午前6：37死  
亡確認となる。   

デンカ・1  80代・男性  狭心症、憩室炎   ワクチン接種3時㈲30分後項、辛が外出先より自宅に電話、元気に会吉舌す。  心肺停止   2（）09／1】／21  2009／11／21  389－B  評価不能   なし   
ワクチン接種5時間ユ0分－6時間後頃、妻が自宅に電話、電話に応答無し。  
ワクチン接種¢時恥0分後頃、憂が帰宅。自宅の奥の部屋で例外ているのを発見。  
身体は温かかった。脈触知せず呼吸停止状態だった。救急車にて病院へ。  
死亡確級となる。  
死因：心肺停止  

テンカ・2  80代・女性  脳梗塞、腎臓手術、脂質異常  インフルエンザワクチン接種時の体温3¢．50c、特記事項なし。横様後も特に異常なく経過。   心肺停止   2009／ll／18  2009／11／2l  388一日  間違なし   なし  
症、糖尿病   ワクチン嫌檀2日後、日中に特に訴えもなく変化なく経過。普段通りマイスリー（10）1錠服用し就寝。  

ワクチン接種3日後、早朝、定時の見回りで著変なし。  
書段の起床時間にコールなく、訪蓋したところ心肺停止状態。心臓マッサージ専行ったが全く反応せず、  
死亡確級．  
死因：心筋梗塞   

化血研一1  80代■女性  C型肝炎、肝性脳症、前頭側頭  2009／10／15 ほ00頃 インフルエンザHAワクチン“化血研”TF接種．   心肺停止   2009／10／15  2009／10ハ7  L25B  不明   記載なし  
型認知症、老年認知症、高アン  2009／10／16 ケアハウス入所。  
モニア血症、くも膜下出血  2009／10／17＊3：00容態熟まにより心肺停止（死亡）という違楕をケアハウスより受ける。  

6：30血性吐物あり、心肺停止状態で発見された。  
ただちにS病院に搬送され救命処置をほどこされたが救命できなかった。  
死亡（死因：不詳）。   

化血研一2  70代■男性  糖尿病、高血圧、頚部脊柱菅  2007／12／05 季節性インフルエンザHAワクチン接種。   
死亡   2009／10／30  2009／10／31  L31A  不明   記載なし  

副作用なし。  
2009／01／09季節性インフルエンザHAワクチン接種。  

副作用なし。  
2009／10／30当暁外来で、インフルエンザHAワクチン“化血研”TF接種。  
2009ハ0／31＊翌朝、ふとんの中で死亡していた（死囲：不明）。  



新型インフルエンザ  

各社毎逢 香  年齢・性別  既往歴・基礎疾患  
経過  副反応名  接種日  

、l■血研”TF接種  
急性呼吸不全、同賞   2009／10／20   記載なし   

性肺疾患  

慢性腎不全、間貨性肺疾患、2 結節性多発動脈炎、高血圧、2 γ－グルタミルトランスフエラ‾   009／ 
ゼ増加、血中クレアチニン増   め精査加療目的で入院。  
加、結節性多発動脈炎、肺気  
腫  ＜vitalsi卯＞意識欄明、血圧：145′82mm＝g、心拍数：8噌、体温：37・80c、SpO2＝…（roomai「）→…  

（02桂▲3し／分）  
＜身体所見＞鴫瞼捌蔓草血なし、眼球結膜薫染なし。咽頸発赤なし。頚削ン′く訃甲状腺触れずb頚  
静脈怒張なし。両側肺に市neGraCk■●聴取呼吸音やや減乱心音Sl→S2→心雑音聴取せず凸版部は平  
坦・針腸雑音聴取可能。肝・脾・腎触知せす・圧痛なし。CVA叩打痛なし。下腿浮腫なし。  
2009ハ0入院乱聞質性肺炎の急性増悪が疑われたが、御薗性肺炎の可能性が高いと判断し、  
TAZ／PIPC2．25gx3静注にて治療開始するも、呼吸状態、血液検査、レンげン所見は改善しなかっ  
た。  

2009／10／23午前呼吸状態の悪化。  
2009ハ0／26胸部CTにて問質陰影の増悪を認めたため、m－PSL－〆day（3day）′くルス環法＋CyA  
100mg／day経口投与開始○抗生剤もTAZ／PIPCからMEPMO・5gX2に変更。その後も改善を認めず8  
20。9／10／29娯喋により呼吸状態悪化したため絶食とし1VH問始、NIPPVを導入した。  
同日よ珊貫性肺炎に効果があると考えられているPMX－D＝P2回行った」血管内脱水のため脱血不良  

にて終了した。  
血液検査にてもKL－61160、SP－D＝782、SP－A＝99・6、1L－2＝く0・8、tL－6：25・9、TNF－α＝0・8t増悪してい  
た。また、AST／ALT：39／124t肝機能障害を認めたためMEPMの投与を中止した。  
2009／‖／01さらに呼吸の悪化あり○精神的ストレス那・苦痛の訴え削、ためNIPPVを外し、リザー  
／トマスク02肌／分にて呼吸管理した○レントゲン所見は右上肺野の透過性が徐々に改善したが、呼  
吸状態、動脈血ガス所見は増悪し、血液検査でFDP：34・丁、D－dimer＝〉25・0と上昇を認め・また心エコー  
上PH′くターンであったため、肺動脈血栓塞栓症の可能性を疑う。  
2009／11／02造影CTを撮影したが、CT上明らかな血栓を指摘できなかった。両肺下葉の繰維化は増悪  
を認めたため、m－PSし′りレス2クール巨、エラスポール100mレday、コアヒビター150mg／daydiv関軌  
2009／11／03肺血流シンチグラム施行するも塞栓症を疑う明らかな血流欠損條認めず。呼吸状態はさら  
に増乱、呼吸困削、ら不穏となりさらに呼吸状態が層化するという悪循環に至った渦状の治療では  
効果がなく、気管内挿管を行い、人工呼吸矧こよる管理を行うことが残された道であったが、家族はそれ  
を希望せず、延命と判断される治療を拒否した。最終的には本人の苦痛をとる治療を希望された。  
2009川／06家族および本人の同意の下、プロポフォールにて鎮静を開始した。  2009／‖／07不穏がさらに強くなリドルミカム併用にて帥を行い、不穏は改善するも呼吸状態は増悪  
を続けた。  
同日夜より血圧、心拍数下がり始める。  
2009／‖ノ08l：48心拍、呼吸、対光反射停止、死亡確認（死軋呼吸不全）。  
病理解剖を希望されるも患者家族に時間的開があったため、左側胸部切開にて左肺から2×2Gmの検 義爪／n8素爪九】円空脚曹栂肺炎1   

化血研一4  70代・女性     肝の悪性新生物   1土ウ瓜爪九i聖恥lトイ劇l土倉貫仔白・－ 2009／10／24事13：00頃近医にてインフル工ンザ＝Aワクチゾ化血研”TF接種。  満水  2009／10／24  記載なし  

インフルエンザワクチンの接種に臥ては問診票などで開ないと判断した上で実臥ており、接種鮒  

異常が見られなかったので自宅に伸した。 19：30家人が風呂で溺れているのを発見し救急車を依頼して当院に搬送されたが蘇生に反応せず。  
20：ヰ3死亡稚臥気管内に多iの水分を認めたが年齢、ら急性心不全と排し死亡診断雷に記載し  
た。その乱家族から同日昼にインフルエンザワクチン接種があったことを報告された。  

、フルエ、ザHAウクチゾ化血研”TF接種。  
意識障害  2009／12／11   紀載なし   

2009／12／冊4－5日後より食事が摂れなくなった様子。  
2009／12／21食事が摂れないとのことで外来受軌入院。  
初診の際に上下肢に少ししびれがみられた。  
2009／12／22＊痛みや刺動こも反応しないような意謝二波がでてきた。  
頭部MRr施行するも明らかな異常認めず、ラジカッ憫軌  
200g／12／23一時的に意雄が改善するも、また反応がない状況となる。  

2009ハ2／24庸椎穿刺施行。 2009／12／25意甚状態に波がある状況が続く。髄液検査で蛋白の上昇を認め・ADEMなどが否定でき  
ない状況でありステロイド′くルス療法を施行（3日間）。  
2009／12／31ステロイド′くルス療法も効果なく意識博善が遷延。  
フエノバール投与開始とした。  
2010／0り01その後も舌誰陣書が遷延。  
2010／01／03血圧低下みられる。  
死亡確認となった（死因＝脳炎、脳症）。  

∞
山
 
 
 




