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【現時点での標準的接種スケジュール（目安）】  

■■‖冨髭孟謡ニコ■■諾圭霊 ［＝］…■1謡紆】二二…■誤；クチン  

平成21年11月17日現在  

※「接種回数」は、成人への接種回数に換算している。．  
【換算の前提】  
1～6歳未満：0．2mlX2回接種、6～13歳未満：0．3mlX2回接種、13歳以上の中  
学生、高校生に相当する年齢の者：0．5mlX2回接種、それ以外の者：0．5mlXl  
回接種  

単位  10月  11月  12月  1月  2月  

（成人換算）  後半   前半   後半   上旬   中旬   下旬   前半   後半   前半   後半   
3月  年度内合計  

国産（柑mLハーィァル）  万国分   
（出  

45   90   173   173   248   166   378  l，273  

予荷  万回分   73   44   166   224   324   294   81   659   580   488   349   560  3，842  

定数  
）1  

25   55  55  69   69  2丁3  

計   万回分   118   13ヰ   36ヰ   452   572   515  459   659  849   557   349  580  5．388   

な接  
定量桂  万回分  ‖8   134   384   452   572   515   459   659   849   557   349   580   5．388   
）（可   

予能  国産（累計）   万回分 118   252   616  1，068  1，640  乙155  2，614  3．273  3，922  4．478  4，827  5．388  

l  インフルエンザ患者の診■に  

暮捧徒事する医療従事者  

2  妊婦  

3  暮礎疾患を書する者  ※免疫力が著しく低  

（tt先）  
下し、2回接種する方  
多約200万 と想定  

暮礎疾患を書する書  
（その他）  

4  幼児（1■一就学蘭）  

小学校鰹学年に相当する年  
齢の書  
1■乗濃の小児の優♯書及びt先撫t  

5   対■書のうち、●体上の■由により予防  
撫tできない●の優■●事  

6  小学校嘉学年に相当する  350万人【1耶】 
年齢の者  

7  中学生に相当する年齢の  
者  

8  嘉校生に相当する年齢の  
者  

※高校生及び高齢者  
の一部は、従来輸入  
ワクチンの使用を想  
定していたが、接種回  

嘉齢者（65鳶以上）  輸入ワクチン・・＿．‥＿‖＿‖＿‖＿．．＿‥＿．．＿‖＿．．＿‥＿‥．＿．．．＿．．＿‥⊥．  数の変更に伴い国産  
9  

ワクチンの接種を可  
能とした。  

※製造計画や出荷数1等については、変動の可能性があります。12月下旬以降の出荷計画の具体的な数tは別途明示します。  
※1月以降は従来10mlで製造予定としていたワクチンをImlに切り替える予定です。  
※♯入ワクチンについては、現在承認中計中であり、今後、具体的なスケジュールを示す予定です。  
※本スケジュールは各カテゴリーの接種率が100％であることを前捷としているため、前倒しする可能性があります。  
※既に発症した方が接種を受けないことは考慮していません。（定点サーベイランスに基づく第28遥から第45週までの累積推計患者軌ま約700万人）   
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新型インフル工ンザワクチンの添付文書   



＊2009年10月改訂（第2版）   

2009年10月作成（第1版）  
日本標準商品分類番号  

‖ 

呂ヨ≡≡…●・～； し卓三三－Vjさ：  

ウイルスワクチン項  

目本葉局方 生物学的製剤基準  生物由来製品  
劇  薬  
処方せん医薬品  ※A型インフルエンザHAワクチン（HINl樺）  

販売名：A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリンジ  

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6箇月（最終有効年月日は外頼等に表示）  晃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、添付文書中の剤反応、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（HINりワク  

チンとしての成績等に関しては、東新の情報を随時参照すること。  

【勤能・効果】  

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。  

【用法・用t】  

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0．2mLl歳末浦のものには0．1mLずつ  

2回注射する。  

【捧■不適当着（予脚を受けることが遇当でない者）】  

被雄和者が次のいずれかに該当すると㌍められる場合には、  

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）重糀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  

＊用法・用1に開逓する接柵上の注鳥  

1．接種間附   

2同棲牲を行う場合のほ仲間隔は、免疫効果を考慮すると   

4過囲おくことが望ましい。  

2．他のワクチン胆剤との接仲間桐   

生ワクチンの接神を受けた者は、通■猫、27日以上、また他の   

不括化ワクチンの接神を受けた者は、通一浩、6日以上l用桐   

を附いて本剤を接伸すること。ただし、医l埴が必要と遭め   

た場合には、同時に接種することができる（なお、本則を   

他のワクチンと混合してほ種してはならない）。  

【劃法の概要及び組成・性状】  

1．製法の拙筆   

本剤は、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麒腔内に接種して培養し、増殖した   

ウイルスを含む尿腹腔枕をとり、ゾーナル遠心機を用いたしょ   

糖密度勾配遠心法により粕型漉棉後、エーテルを加えてウイ   

ルス粒子を分翻してHA両分浮姓液を採取する。これをホル   

マリンにより不括化した後、リン倣塩摘衛塩イヒナトリウム液   

を用いて株ウイルスのHAが規定ぷ含まれるよう希釈湘整した液   

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。  

【柵上の注鳥】  

1．様犠璽注最者（榊の蠣噺を行うに欝し、注意を奪する青）   

祇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   

状態及び体質を他案し、診察及び援種適否の判断を横山こ行い、   

予防接仰の必要性、副反応、有用性について十分な説明を行い、   

同意を確実に棉た上で、注意して接種すること。  

（1）心臓血管系疾患、1判眼疾息、肝帆疾患、血液疾患、発育  

障害等の基嘩疾患を有する者  

（2）予防凄種で接抑後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 ！il   

有効成分 （製造棟）  A／カリフォルニア／7／2009（HINl）  HA含有量（相当 仙）は、15J」g以上   
安定剤  ホルマリン   0．05〟L以下   

リン惟水叔ナトリウム水和物   1・255mg  

厳衝剤       リン酸二水素カリウム   0▲204mg  

塩化ナトリウム   4，15mg   

分散剤  ポリソルベート80   0．05〟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。   

pH：6．8～8．0、浸透圧比（生理食塩液に対する比）：約1  

20910NMl  

「
 
 
 

F
 
 
 



＊2．t筆な基本的注意   

（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／HINりワクチン接種実施要  

領」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。   

（ニヨ）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  

併用注篇（併用に注意すること）  

免疫抑制剤（シクロスポ1ノン製剤等）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．群反応（まれに：0．1％未満、ときに二0．1し5％未満、副詞なし：  

5（垢以上又は頻度不明）   

（1）■大な内皮応  

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（辱麻疹、呼吸困難、血管浮腫等）  

があらわれることがあるので、接神後は観察を十分に  

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、  

接椰複数日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動  

怖11∴ 意‖裾箪‘ム等があらわれる。本症が疑われる場合に  

は、MRI等で診断し、適切な処祈を行うこと。  

3）ギラン・バレー症候群：ギラン・ハレー症候群があら  

われることがあるので、四肢退位から始まる弛縦性麻痺、  

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。  

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  

処択を行うこと。  

5）肝機能障害、黄桓：AST（GOT）、ALT（GPTト γ－GTP、  

Al－Pの上昇等を伴う肝機能障害、責担があらわれること  

があるので、異常が認められた場合には適切な処世を  

行うこと。  

6）喘息発作二雌恩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／飢こは適切な処置を  

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、葦麻疹、  

湿疹、紅斑、多形紅斑、凄摩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、リンパ節腫脹、幌吐・帳気、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．高齢者への接穣  

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．妊掃、踵鳩、授乳婦等への接覆  

妊娠中の接種に関する安全性は確立Lでいないので、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。2〉  

7．捺躊時の注意   

（1）接種用器具  

【A型インフル工ンザHAワクチンHINl「S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）注射針及び注射簡は、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）接祉時  

1）本則の使用に際しては、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）接抑部位  

棲杜部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで消毒する。  

なお、同一接押部位に反復して凍種することは避けること。  

【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  

には対照弦として破佃風トキソイドを、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括イヒワクチンを   

操子・r・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、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。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回接付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へ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ワクチンは一丘症化を含め個人  

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。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   



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、全被凄種者の副反応は、   

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。6）  

【蔓効・薬理】  

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ケ月後に被凍種者の77％が有効予防水準に達する。  

接種後3ケ月で有効予防水準が78．8％であるが、5ケ月では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、基礎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。5）  

【取扱い上の注憲】  

1．繚■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）ピロー包装は開封口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、異物の混入その  

他の異常がないかを確認すること。  

2．細時  

（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注意し、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  
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〒364－0026 埼玉県北本市荒井六丁目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  

【製品Ⅶ報お問い合わせ先】  

第一三共株式会社 製品情報部  

電話：0120－189－132  

【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】  

構成と各部名称  

≒  
①準備   
接種に使用する注射針を用意する。  

②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）   20910NMl  



【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】続き  

ツ
層
ヤ
ゆ
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気
キ
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プ をはずす  

二
 
 

∴
 
プ
を
ッ
 
 

ツ
 
 
に   集めてからシリンジとトップ  

指でつまみ、トップキャップ  
っく り回転させながらシリンジか ら  

はずす。  
（トップキャップをはずす際、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1  

⑤気泡抜き、接種量合わせ   
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。  
（【用法・用量】に従い、接種用昆を合わせる）  云こ  

【製造販売元】  

学校法人北里研究所  
埼玉県北本市荒井六丁目111番地  屯タ  

【販売元】  

史慧諾莞莞慧禁   

H2110  
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＊2009年10月改訂（第2版）   
2009年10月作成  ＝ 華  

ニ  
＋  

日本標準商品分類番号  

承認 番 号  15700EZZOlOO4000   

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  
劇  某 日本葉局方 生物学的製剤基準  
処方せん医薬品注） 

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  
ての成繊等に関しては、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陶は、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  

生ワクチンの接榔を受けた者は、通常、27日以  

上、またイ也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蕉糖密度勾配遠心法により濃  

縮桁製後、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、リン酸塩緩彿塩化  

ナトリウム液を用いて裁定池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説明を行い、同意を確実  

に得た上で、注意して凄種すること。  

（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  
リン軟二水嘉ナトリウム   0．54mg   

等張化剤  塩化ナトリウム   8．50mg   

保存剤  チメロサール   0．008mg   

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。  

pH：6．8～8．0  

浸透圧比（生理食塩液に対する比）：1．0±0．3  

一1一  



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、  

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、喝吐・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   

合にのみ接和すること。   

なお、小親模ながら、接種により先天異常の発生率  

（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体剤の成分又は鶏卵、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工ンザ（A／HINl）ワク  

チン接種実施要領」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）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、過紋症（発熱、発疹、苛麻疹、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宥うこ   

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  

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（まれに二0．1％未満、ときに：0．1～5％未  

満、副詞なし：5％以上又は頻盲度不明）  

（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（苺麻疹、  

呼吸困難、血管浮腫等）があらわれることがあ  

るので、接榊後は純察を十分に行い、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  

始まる弛緩性麻痺、腱反射の滅弱ないし消失  

等の症状があらわれた場合には適切な処置を  

行うこと。  

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）接抑用器具は、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、所要立を注射器内に吸  

引する。この操作に当たっては雑菌が迷人しな  

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）接種部位   

接種部位は、通常、上腕仲側とし、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。  
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【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  

ズンにおける結束から、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、非凄種者（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  

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日間に被接稀者が有  

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、全被凄種者の副反応は、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。  

【取扱い上の注意】  

1．接種前  

（1）誤って凍結させたものは、品質が変イヒしているお   

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．J．etal．：AntiviralRes．，（suppl．1）：   

289（1985）  

2）BirthDefectsandDrugsinPregnancy，1977  

3）Sugiura，A．etal．：J．InfecLDis．，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）根路銘 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 清 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）予防接稀リサーチ   

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  

田辺三菱製薬株式会社 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  
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●ソ連販弄元  

聖賢阪大微生物病研究会  
香川県h音寺前八●町二丁巨】9書41号  

M－82221  

J夢罠露豊野式会社  
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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）重花な急性疾患にかかっていることが明らかな者  

（3）本別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）上記に帖げる者のほか、予防接種を行うことが不適当   

な状態にある者  

用法・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   

日以上間隔を研いて本則を接種すること。ただし、医師が  

【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、増姉したウイルスを含む尿膜腔液をしょ馳密度勾配遠   
心法等により裾製膿縮後、ウイルス粒子をエーテル等により   
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、リン酸塩綬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   

本則は、1mL中に次の成分を含有する。  

【接種上の注意】  
1・接種要注意書（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、喜  

M  
t‾  

＋ト．  に行い、予防接種の必要性、副反応、有用性について十分な   
∵ 
ニ∴ 
霊等の基礎疾患を有する者   
（2序防接種で接祉後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）過ま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   
（5J気管支喘息のある者   

（6）本別の成分又は鶏卵、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  
碁※（1）本別は、「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叫  
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搬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ノ  

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   
いるため本別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   量   

有効   
HA含：ll（相当値）は  

成分  30〃g以上   

（製造棟）   

ホルマリン（ホルムアルギヒドとして）  0．01w∧′％以下  

フエノキシエタノール   0．0045mL  

添加物            塩化ナトリウム   8，1汀1g  

リン酸水素ナトリウム水和物   2．5rng  

リン酸二水素カリウム   0．血Ig   

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1  

【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、l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。  

ー1－   
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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二l犬（毒麻疹、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√  
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）ギラン㌧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、四月支遠位から始まる弛緩性麻痩、  
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．ノ  

4）けいれん けいゎん（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、董痘 AST（COT）、Al－T（CPT）、γ  
CTP、Al一一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、毒麻疹、  

湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痔等力琶ちわれることがある心  
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′ 

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。  

葵㌧ぺ16，妊婦、産婦、授乳始等への接種  

妊娠中の接稚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如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  

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55％の雁患率が算定され、この時のワク   

チンの有効率は80％であったヱ）   

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？′らであり、   

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）1，0掴人であった曇：  

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   
法により調査したしその結果、全被接種者の副反応は、発熱な   
どの全身反応が‖．3％、発赤などの局所反応が11▼6％であったきノ  

【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′ノ 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「基礎免疫を持っている場合は、  
ワクチン接稚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1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  
便用前には、必ず、異常な混濁、吊色、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  
（1）冷蔵妬から取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ均等  

にして使用するし   

r2卜度針をさしたものは、貯法（遮光して、10ウC以下に凍結  

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 1nlL 2本  

【主要文献】  
1）Versluis，D▲J▲etal二AntlViralRes suppl．1289，1985  

生率より高くならないとする報告がある三  

7．接種時の注意  

（1）接種用器具   

1）接柑用器具は、ガンマ紬等により滅菌されたディスポー  

ザブル品を用いるご 
2）注射針及び注射簡は、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．＝ノこの操作  

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r」   

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こ  
なお、同一接種部位に反視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  

［RO2043］  

1977［RO5081」  さ貢て2）Birth Defects and Dru  sin Pre  
3）Sugiura，A．et al：J．Infect，Dis122（6）472，1970  

「VINOOO431  

4）神谷酉ほか 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～‖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  

友会編）p．130，1994［RO2585］  

6）堀内清ほか 予防接種制度に関する文献集  

嬰113，2000［RO3089］  

【文献請求先】  
′文献請求先・製品情報お問い合わせ先ノ／   

アステラス製薬株式会社 営業本部DIセンター   

〒103－8411東京都中央区日本橋本町2丁目3番1i号   

画 0120189371  

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  

「1DO204」〔J91〔J 

VSW31602ZOl   

聖別ヒ苧及血清療き甜究所  
熊本市大窪一丁目6番1号  

製造販売  

1▲2■  

10  



＊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  876313  

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  
方せん医師） 

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生石山  

＋   

承  認  番  号  16100EZZO1207000  薬  価  収  載  適 用 外  販  売  開  始  1972年9月   

貯 法：逆光して，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。  

本割は．A型HINl（ソ連型），A型H3N2（香港型）．B型の3棟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。新型インフルエンザA型（HINl）ワクチンとしては使用経験がなく，  
漂付文書中の副反応，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○新型インフル工ンザ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タゞ適当でない者）】  
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。  
（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）本割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机 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】  
1．接種要注意者（接種の判断を行うに際し∴主意を要する   
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）心精血管系疾患，腎臓疾患，肝臓疾患，血液疾患，発  
育障害等の基牝疾患を有する者  

（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  

㈲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   

r5）気管支喘息のある者  

（6）本剤の成分又は鶏卵，鶏肉，その他鶉由来のものに対  
して，アレルギーを呈するおそれのある者  

2．耶要な基本的注息＊  

（1）本剤は，「予防接種実施規則」及び「受託医療機関に   
11）ワララ互画  

（2）被接壮者について，接稚前に必ず問診，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  
有しているっ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，癒痔等）  
があらわれたとの報告があるので，問診を十分に行い，  
接租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・副反応ほれに：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）  
（1）』き大な副反応   

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（看麻玖 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。   
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∴熱風 けいれん，  
運動障軋 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  
ことら  

【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腰液をゾーナル遠   
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   
リウム液を用いて規定濃度に混合調製した液剤である。  

2．組成   
本剤は，1mL中に次の成分・分吊を含有する。．  

成  分  分   量   

有効成分 （製造棟）  A／カリフオルニア／7／2009（HINl）株  HA含量（相当 他）は，30〃g以上   

ホルマリン   0．0026wル％以下  
（ホルムアルデヒド換け）  

添加物  
0・004Ing  

8．5mg  
リン悦水素ナトリウム水和物   1．725mg  
リン慨二水素カリウム   0．25mg   

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。   
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・用邑】  
0．5nlL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歳末満の者には0．3mL，  

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

用法・用界に関連する接謹上の注意＊  

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．他のワクチン製割との接種間隔   
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。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硬膏tてはならない）。  

Fl－1－7－1／RO2   
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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  
性麻痺，腱反射の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（GOT），ALT（GPT），γ－  
GTP，AトPの上昇等を伴う肝機能障害，責痘があら  
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，  
音量疹，紅艶多形紅乳癌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，通乳  
2～3日中に消失する。  
3）局所症状：発赤，腫脹，硬結，熱感，痺痛，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、授乳娼等への接椎＊   
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如人には予防接杜上の   
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，接椰により先天異常の発生率は自   

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1198人，非接種著し対照群）1044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。  
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，   
仝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】  
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箇月後に被接種者の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78．8％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，ワクチン接種群に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箇月近く短縮される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，慈色，異物の混入そ  
のイ也の異常がないかを確認すること。  

2．接種暗  
（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。  

＋  

然発生率より高くならないとする報告がある㌔  
7．接椎時の注意  
（り 接根暗   

1）接枠用器具は，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雉撒が迷人しないよう注せす  
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）注射針の先描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）摺稚部位  

接仲部位は，通常，上腕伸側とし，アルコールで消毒  

する。  
なお，同一接帥部位に反復して接種することは避ける  
こと。  

【臨床成紙】  
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／／ちの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揺以上）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  

【包  装】  
1mL l本  瓶入  
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インフル工ンザワクチン副作用論2009  
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インフルエンザワクチン副作用論 2009  
平成12年・新型インフルエンサー対策委鼻会資料＋平成21年追加  

インフル王ン  を巡って  心  

平成12年・新型インフルエンサ●対策委員金貨料＋平成21年追加  

フォトディスク豚インフルエンゲ事件の顛末（197‘）  

一全米国民ワクチン接種計画とキうンハ○レー症候群  

国内調査データー  

ー調査方法一調査精度  

一調査対象：小児、成人、老人  
調査ワクチン、ロット  

添加物  

－チメロサール  

ーセうチン  

ー卵成分  

有害反応の因果関係？、紛れ込み対策   

●  

1   

‾‥‥ 丁半   



インフルエンサりクチンと   

キうンハゆレー症候群（1）  

・197‘：米国民へのワクチン接種計画スタート  

・CBSイブニンダニユース：批判意見を紹介   

一次々と批判者：ラルフ・ネーダー…  

保険会社は製造会社の損害賠償保険を引き受けず 

統計上の確率論議と個人がそれをどう感じるかは別問題  

ワクチンに関する損害賠償は、国が引き受ける法案成立  

一在郷軍人病事件に引きずられた政治的判断  

ワクチン接種後の突然死にマスコミ殺到、報道合戦始まる  

キうンハ○レー症候群（GBS）の症例あり  

インフルエンサりクチンと   

キうンハーレー症候群（2）  

・ワクチン接種後GBS発症例あり。  

・文献的には因果関係否定的であるが、報告Drは因果関係を誤解  

・CDCは疫学的確認のため調査  
ワクチン＋ ⇒ GBSと診断されやすい  

ワクチンー ⇒ nonGBSの診断を模索  

⇒ ワクチン接種例にキ●ラン八●レ症候群疑い例が多数報告される  

・報道加熱⇒ ワクチン接種計画中止  

・訴訟地獄：3917件、35億ドル  

・後に、因果関係否定  
一 米軍で170万人に2回接種  

ワクチン接種前のGBS発症頻度からは17名の発症が予測  

⇒ 実際は13名、GB増加なし   

－オランダは150万人に接種し、GBSの増加なし  

j  
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E］Campyrobacterjqjuni   

□Cytomegaro virus   

■Epstein－Barrvirus   

可My¢OPla＄maPneumOniae   

■other＄  

ワクチン抗原  

ワクチン製剤添加物など  

＞卵蛋白など  

＞安定化剤、防腐剤：セうチン、チメロサールなど  

ワクチンの保存方法  

＞製剤の変更、有効期限  

＞冷蔵庫．‥  

接種方法の誤り  

＞ 接種部位、神経損傷  

＞ 注射器使い回し  

注射行為に対する反応  

＞ 迷走神経反射  

＞ 過呼吸症候群  

●  

†▲   



インフルエンザワクチンの副反応  

調査方法による頻度差  

特養利用者   

看護婦による   

直後の観察  

外来高齢者   

医師による  

4週後の聞き取り  

何らかの副作用   56／28719．5％   106／77513．7％  

局所反応  53／28718．5％  38／761 4．7％  

発熱 ≧370c  13／287 4．5％  11／7611．4％  

その他＊  7／287 2．4％  83／76110．9％  

＊殆んどは軽症例  

i  

j   
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ワクチン接種3日以内に、各種疾患で死亡する確率  
ワクチン非接種年の死亡統計から堆定（平成11年）  

一年間死亡数 982031人  

－1日死亡数  2690人  

－ワクチン接種日に死亡  6．63人  
（接種率30％として）  

年齢  

0～ 4   

5～19  

20～39  

40～59  

60～79  

80～  

人口   死亡数 死亡数／日  して接種3日以内  

に死亡：死亡数×0．3×3／365   

5，567   15．3   

4，351   11．9  

22，061   60．4  

114，876   317．3  

404，985  1109．6  2．7  

429，326  1176．2  3．0   

5，817，000  

20，154，300  

34，487，400  

36，120，400  

25，211，700  

4，925，600  

ワクチン接種3日以内に、  

各種疾患で死亡する人数（平成11年）  

てr   



有害反応対策  

・製剤の改善   

一防腐剤   

－セうチン  

・問診による各種疾患の予兆の把握  

有害反応のリスク回避  

・ワクチンの安全性、紛れ込み死亡に対す   
る、国民的理解  

・委員会による因果関係判定→補償  

紛れ込みの検証  

・高齢者では各種疾患による死亡例多し   
－小児ワクチンとの違い  

・疫学的検証は可能   

ワクチン接種期間に特定疾患の集積はないか  

1998年との比較で特定疾患は増えていないか   

在宅酸素例、透析例でワクチンの有無と死亡の関係を検討  

・個々の例について完全に否定するのは困難  

i  
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ワクチン戦略の適応  

芸諾霊芝影響 ぐ⇒  
費用  

垂  ワクチンの予鱒効果 ぐ⇒  

乃どょ〟  

●  

ご槻ち庚せラこぎい乱た。   



疾患別の年齢別死亡者数  

年間死亡者数  平均週間死亡者数   

年齢   60～69歳  70～79歳  80～89歳  60～69歳  70～79歳  80～89歳   

悪性新生物   67，440  110，948   95，867   1，297   2，134   1，844   

脳血管疾患   11，827   28，673   48，683   227   551   936   

肺炎   5，105   21，198   49，699   98   408   956   

急性心筋梗塞   5，545   11，319   15，739   107   218   303   

心不全   3，647   10，082   23，839   70   194   458   

腎不全   1，486   4，568   9，601   園   88   185   

慢性閉塞性肺疾患   791   4，122   7，537   15   79   145   

人口（千人）   17，000   12，661   6，233   17，000   12，661   6，233   
＜出典：平成20年     人口動態統計 厚生労働省＞  



医車重垂二司  

インフルエンザワクチン予防接種における死亡症例（70歳以上）  

○平成15年度  

号   副作用等報告の概要   専門委員による評価   

80代女性   ワクチン接種後3日後に呼吸困難，心停止。ワ  

副作用名：呼吸困難   クテンが原因とすれば通常は接種日又は24時間  

基礎疾患に糖尿病，高血圧あり。ワクチン接  以内に症状が出現することから，ワクチン接種  

種3日後，就寝中に呼吸困難，救急搬送され  によるシ］ツクやアレルギー反応は考え難い。  

気管内挿管するも心停止し死亡。   また，ワクチン接種当日に血清クレアチニンが  

高値であり，何らかの原因により腎不全状態で  

あったと考えられ，それが心停止につながった  

と考えられる。インフルエンザワクチンとの因  

果関係は少ないものと考える。   

2  70代男性   ワクチンによるシ］ツクや痙撃であれば接種後  

副作用名：死亡   の時間が経過しすぎている。インフル工ンザワ  

ワクチン接種13時間後に入浴中に濁水。救急  クテンとの因果関係はないと考えられるが情報  

搬送されるも死亡。ワクチン接種から濁水ま  

での経過は不明。   

3  80代男性   時間的経過からワクチン接種との因果関係は否  

副作用名：死亡   定できない。また基礎疾患である脳血管障害の  

基礎疾患に脳血管障害あり。ワクチン接種2  再発も考えられる。いずれにせよ，解剖を行っ  

時間後に家人が起こしに行ったところ反応な  

し。緊急往診で心マッサージするも死亡。   

4  90代男性   ワクチン接種と死亡との因果関係は時間的経過  

副作用名：急性心筋梗塞   からは否定できないものの，高齢者でかつ種々  

基礎疾患に大腸癌，貧血 心障害あり。ワク  の重篤な基礎疾患を持っており，副反応の証拠  

テン接種9時間後興奮状態になり座位，立位  は見出せない。  

が取れなくなり救急搬送。急性心筋梗塞と診  したがって因果関係を特定するのは困難であ  

由され漸次状態悪化。接種から15時間後に死  

亡。   

医薬品・医療用具等安全性情報No．205よリ  

○平成16年度  

番号   

副作用等報告の概要   専門委員による評価   

70代女性   心電図所見から，主治医は心筋梗塞を死因とし  

副作用名：発熱．突然死   て考えているが，情報不足のため突然死とワク  

インフルエンザワクチン接種時，37．lOc，咽  テン接種との因果関係は評価できない。発熱に  

頭異常なし。ワクチン接種4日後に380c発熱，  関してはワクチン接種4日後と時間が経過して  

胸部聴診異常なし，咽頭異常なし。イソプロ  いるが，ワクチン接種との因果関係を否定する  

ピルアンチピリン・アリルイソプロピルアセ  

テル尿素・アセトアミノフェン・カフェイン   
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配合剤2g／日を処方。ワクチン接種8日後に  

自宅で死亡しているところを発見された。喫  

煙あり：10本／日。  

原因不明の突然死で，主治医は心電図上虚血  

性変化（ST低下）が見られていたことから，  

心筋梗塞による突然死が考えられるとコメン  

卜している。  

2  70代男性   ワクチン接種により心筋梗塞や脳血管障害を起  

副作用名：心肺停止   こすとは考えにくく．基本的な診断（心電臥  

インフルエンザワクチン接種35分後，胸部違  C一等）についての情報が得られていないため，  

和感，血性唾液を嘔吐し，ワクチン接種45分  因果関係を評価するのは困難である。しかし，  

後にひきつけ，硬直，心肺停止。人工呼吸開  ワクチン接種後に急性心筋梗塞あるいは脳幹部  
始，除細動，エビネプリン注射液を使用し，  血管障害を起こした可能性があり，時間的経過  

心拍が再開した。多臓器不全を来しており，  からワクチン接種と死亡との因果関係を否定す  
ワクチン接種15日後に死亡した。  ることはできない。   

主治医は急性心筋梗塞，あるいは脳幹部血管  

障害の可能性があるとコメントしている。  

3  70代女性   インフルエンザワクチン接種により肝不全が起  

副作用名：肝不全   こるとは考え難い。診断根拠，剖検結果の情報  

インフル工ンザワクチン接種後，発熱，嘔吐，  

嘔気，摂食困難となる。同月急性肝不全とな  

リ，ワクチン接種了1日後に入院。エコーで肝  

牌腫，胆石，胆嚢炎あり，胸水，腹水の急激  

な増加あり。治療するも効果なく，4カ月後  

死亡した。  

主治医はインフル工ンザワクチンによる肝不  

全として否定できないとコメントしている。   

医薬品・医療機器等安全性情報No．217よリ  

○平成17年度  

番号   副作用等報告の概要   専門委員による評価   

70代女性   インフルエンザワクチン接種から肝不全発現時  

副作用名：肝不全（急性肝不全）   の臨床症状，臨床検査値等の詳細な情報がない  

既往歴・合併症：特になし   ことから，インフルエンザワクチン接種との因  

インフルエンヰワクチン接種。その後，発熱，  

嘔吐，嘔気，摂食困難を繰り返し，急性肝不  

全を出現。  

接種71日後，入院。エコーで肝牌腫，胆石，  

胆嚢炎を認め，胸水，腹水が増加。  

接種130日後，死亡。   

2  80代女性   本所見では，脳炎と診断した根拠としては乏し  

副作用名：脳炎   く，接種前に発症した多発性脳梗塞の増悪によ  

既往歴・合併症：慢性腎不全，多発性脳梗塞  ると考えられるため，インフルエンザワクチン   
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（接種16日前に発症），気管支喘息，傾眠  接種との因果関係は認められない。   

インフルエンザワクチン接種。  

接種1日後，発熱，眼瞼発赤，そう痺感出現。  

接種2日後，嘔吐，喘鳴，首の周囲より不随  

意運動が出現。頭部MRl所見で，右小脳に線状．  

側脳室周辺・後頭葉にも小さな梗塞像あり。  

接種13日後，白血球増加，CRP上昇のため，抗  

菌剤，非ピリン系感冒剤等による治療開始。  

接種15日後，MRI及び脳波により脳炎と診断  

し，ステロイドによる治療開始。  

接種51日後，死亡。  

3  80代女性   既往歴や死亡に至った状況等の詳細情報が得ら  

副作用名：突然死   れておらず，情報不足のため，インフル工ンザ  

既往歴・合併症：高血圧  ワクチン接種との因果関係が評価できない。   

インフルエンザワクチン接種。接種時36．80c  

であり，患者の状態所見に異常なし。  

その後も，家族の話によると，特に患者に変  

化なし。  

接種6日後，家族が浴場で倒れている患者を  

発見。  

病院に搬送されたが，死亡。  

医薬品・医療機器等安全性情報No．228より  

○ 平成18年度  

こ号   副作用等報告の概要   専門委員による評価   

80代女性   既往歴や死亡に至った状況等の詳細情報が得ら  

副作用名：心筋梗塞   れておらず，情報不足のため，インフルエンザ  

既往歴・・合併症：虫垂切除，高血圧  ワクチン接種との因果関係は評価できない。   

インフルエンザワクチン接種。接種時36．80c  

であり，患者の状態所見に異常なし。  

その後も，家族の話によると，特に患者に変  

化なし。  

接種6日後，家族が浴場で倒れている患者を  

発見。  

病院に搬送されたが，死亡。  

2  了0代男性   接種当日及び接種5日後から発熱が続いてお  

副作用名：発熱   り，接種10日後に死亡に至った症例であるが，  

既往歴・合併症：統合失調症，便秘，不眠症，  発熱の原因及び死亡に至った状況等の詳細情報  

／トキンソニズム，激越   が得られておらず，情報不足のため，インフル   

工ンザワクチン接種との因果関係は評価できな  

い。  

インフルエンザワクチン接種。接種当日  

37．70cの発熱あり。  

接種5日後，再び39．60cの発熱。ジクロフェ  

ナクナトリウム坐剤使用。36．7℃に解熱。  
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接種8日後．39，20cの発熱。ジクロフェナク  

ナトリウム坐剤使用。37．2℃まで解熱。  

接種10日後，40．6℃の発熱。アセトアミノフ  

エン服用。同日，嘔吐あり。その後．死亡。  

3  80代男性   ワクチン接種直後からの発熱と肺炎であるが，  

副作用名：肺炎．発熱   検査所見等の詳細情報が得られておらず，情報  

既往歴・合併症：裾瘡性潰瘍   不足のため，インフルエンザワクチン接種との  

数年来寝たきりの状態。インフル工ンザワク  

テン接種約2カ月前より．裾瘡加療目的で入  

院。  

インフル工ンザワクチン接種。接種前の体温  

36．80c，脈拍72／分．血圧110／82mmHg。  

接種当日，夕方より380c台の発熱あり。  

接種1日後，390c台の発熱が続くため，急性  

肺炎と考え，メロペネム三水和軌ホスフル  

コナゾール，／〈ンコマイシン塩酸塩投与。  

その後，数日経過したが解熱が得られず，接  

種6日後，呼吸停止，死亡確認。   

医薬品・医療機器等安全性情報No．240より  

○平成19年度  

番号   副作用等報告の概要   専門委員による評価   

80歳代男性   ワクチン接種1日後に肺炎，呼吸不全と診断さ  

副作用名：肺臓炎   れ，接種2日後には死亡に至っている症例であ  

既往歴・合併症：ガストリノーマ，不眠症，  る。発症時期が早いこと，また，気管支肺炎等  

良性前立腺肥大症，パーキンソン病，気管支  を合併していることから，インフルエンザワク  

肺炎  テン接種との因果関係は評価できない。   

インフル工ンザ‖Aワクチン接種。接種時に明  

らかな異常を認めず。  

接種1日後，胸の苦しさを訴え嘔吐。胸の症  

状が続くため同日受診。血圧低下，酸素飽和  

度の低下，胸部X線にて右肺野全体に広がる浸  

潤影を確認。肺炎，呼吸不全の診断にて入院。  

気管挿管，人工呼吸管理を開始。肺炎に伴う  

重症呼吸不全と診断し，抗生臥メチルプレ  

ドニゾロン投与。  

接種2日後，血圧低下あり，急性呼吸不全にて  

死亡。  

2  80歳代女性   ワクチン接種2日後に高血圧を認め，脳出血に  

副作用名：高血圧，脳出血   より死亡した症例であるが，原疾患や合併症の  

既往歴・合併症：大動脈療，慢性腎不全，高  影響も考えられるため，インフル工ンザワクチ  

血圧，うっ血性心不全，高尿酸血症弁膜症及  

び高血圧症によるうっ血性心不全，慢性腎不   
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全，大動脈瘡のため紹介入院。その後利尿臥  

降圧剤コントロール変更により改善。  

入院から9カ月後，インフルエンザHAワクチ  

ン接種。  

翌年．インフル工ンザHÅワクチン接種。  

接種1日後，特に問題なし。  

接種2日後，血圧上昇，意識消●失発現。C一に  

て視床出血，穿破を確認。同日，脳出血によ  

り死亡。  

3  80歳代女性   ワクチン接種1日後から症状を認め，2日後に  

副作用名：好中球減少症，肺炎，発熱，湿性  肺炎．好中球減少症と診断された症例である。  

咳蠍   発症時期が早く，接種前の問診では異常を認め  

既往歴・合併症：高血圧，2型糖尿病，慢性  なかったが，血液検査等の状況の詳細が不明で  

腎不全，本態性高血圧，2型糖尿病，慢性腎  あり，情報不足のため，インフル工ンザワクチ  

不全にて月1回通院中。糖尿病は食事療法の  

みでコントロールされており，アレルギーは  

なかった。  

インフルエンザ‖Aワクチン接種。接種前体調  

の異常認めず。  

接種1日後，発熱，湿性咳蠍発現。市販の総  

合感冒薬，解熱鎮痛剤を服用するも，症状治  

まらず，食欲不振増強。夕方，顔面，下腿浮  

腫発現。  

接種2日後，受診。胸部レントゲンにて右肺  

の大葉性肺炎，両側胸水，慢性心不全の増悪  

によるうっ血を認め，血液検査上，好中球減  

少，大球性正色素性貧血，慢性腎不全の増悪  

を認めた。また，低血糖を認めるも，同日回  

復。カルペリチド（遺伝子組換え），フロセ  

ミド，ドパミン塩酸塩，レノグラスチム（遺  

伝子組換え），スルバクタムナトリウム・ア  

ンピシリンナトリウム配合剤，ミノサイクリ  

ン塩酸塩投与するも，治療に反応せず，酸素  

飽和度低下，血圧維持困難，乏尿発現。胸部X  

線上も改善なし。  

接種4日後，急性呼吸不全，急性月市炎によリ  

死亡。   

4  70歳代女性   ワクチン接種4日後に死亡しているが，接種か  

副作用名：死亡   ら死亡に至った詳細が不明であり，情報不足の  

既往歴・合併症二腸閉塞，乳癌，肺結核   ため，インフル工ンザワクチン接種との因果関  

過去2回（昨年，一昨年）インフルエンザHA  

ワクチンの接種において明らかな副反応な  

し。接種前の体調は問題ないため，インフル   
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医薬品・医療機器等安全性情報No．251より  

○平成20年度  

番号   副作用等報告の概要   専門委員による評価   

70歳代男牲   ワクチン接種2日後に呼吸不全を認め，接種21  

副作用名：肺炎，問質性肺疾患．癌牲リンパ  日後に癌性リンパ管炎により死亡に至っている  

管症   症例である。肺炎，問質性肺疾患に関しては詳  

既往歴・合併症：直腸癌，転移性肝癌，転移  細情報が不足しているため，インフル工ンザワ  

性肺癌．脳梗塞   クチン接種との因果関係は評価できない。また，  

接種約半月前，抗癌剤投与。   癌性リンパ管炎に関しては，原疾患の影響が考  

インフルエンザHAワクチン接種。   えられ．インフルエンザワクチン接種との因果  

接種1日後，倦怠感発現。  関係は認められない。   

接種2日後，呼吸不全のため入院。  

接種21日後，死亡。死因は癌性リンパ管炎に  

よる呼吸不全。  

医薬品・医療機器等安全性情報No．261より  

ー6－  

■ ＿   I   



参考資料10  

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会要綱  

1 名．称  

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会  

2 目的及び趣旨  

新型インフルエンザウイルス（A／HINl）に対する予防接種を行うにあたり、事業の   

円滑かつ有効な推進を図るために、「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」に定める新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチンの   

予防接種による副反応の評価を行うことを目的として、予防接種、小児感染症、内科   

分野等の専門家からなる検討会を開催する。  

3 組織上の位置づけ  

厚生労働省健康局長の私的諮問機関  

4 検討事項  

「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」に定め   

る、新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチン予防接種後の副反応報告書の評価  
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国立感染症研究所感染症情報センター長  

束京都老人医療センター感染症科部長  

国立感染症研究所感染症情報センター室長  

防衛医科大学内科学講座第2教授  

国立病院機構東京病院呼吸器部長   



「新型インフルエンザ予防接種後副反応検討委員会」構成員名簿  

委員5名  

氏名   所属・職名   承諾先所属長   備考   

予防接種後副反  
稲松 孝思   東京都健康長寿医療センター   医療センター長  

応検討会委員   

国立感染症研究所   予防接種後副反  
岡部 信彦  国立感染症研究所所長  

感染症情報センター長  応検討会委員   

防衛医科大学校内科学講座   
川名 明彦  防衛医科大学校長  

第2教享受  

国立病院機構東京病院   
永井 英明  国立病院機構東京病院長  

呼吸器部長  

国立感染症研究所   予防接種後副反  
多屋 馨子  国立感染症研究所所長  

感染症情報センター室長  応検討会委員   
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WHOLSafetyofpandemicvaccines  

当白配布垂料  

WorldHea［th  
Organization  

Safttyofpandemicvaccines  

Pandemic（HINl）2009briefingnote16   

19NOVEMBER2009EGENEVA－－Todate，WHOhasreceivedvapcinationinformationfiom160faround40countriesconducting  
nationalHINIpandemicvaccinecampalgnS．Basedoninformationlnthese16countries，WHOestimatesthataround80mi11iondoses  
Of’pandemicvaccinehavebeendistributedandaround65mi11ionpeoplehavebeenvaccinated・Nationalimmunizationcampa】gnS  
beganinAustraliaandthePeople’sRepublicofChinainlateSeptember・   

VaccinationcampalgnSCurrentlyunderwaytoprotectpopulationsfrompandemicinfluenzaareamongthelargestinthehistoryof  
SeVeraicountries，andnumbersaregrowlngdaily．Giventhissca】eofvaccineadministration，atleastsomerareadversereactions，nOt  
detectableduringevenl；u・geClinicaltrials，COuldoccur，underscorlngtheneedfbrrlgOrOuSmOnitorlngOfsaftty・Resultstodateare  
enCOuraglng・   

Commonsideefftets   

AsanticIPated，Sideef籠ctscommonlyreportedincludeswe）1ing，redness，OrPalnatthein】eCtionsite，WhichusuallyresoIves  
SPOntaneOuSlyashorttjmeaftervaccination，   

Fever・l一じadache，fatigue，andmuscleaches、OCCurrlngShortlyaflervaccineadministration，havealsobeenreported，thoughwithless  
frequし二nCy・ThesesympIomsalsoresoIvespontaneously，uSua）lywithin48hours・Inaddition，aVarietyofa11erglCreaCtionshasbeen  
Observed・The丘equencyof、thesereactionsiswellwithintheexpectedrange．   

GuiI］iIin－1hrresyndro［lle   

TodalL：，ftwerthantensuspeCtedcこ）SeSOrGuilIain－Barresyndromehavebeenreportedinpeop）ewhohavereceivedvaccine．These  
numbcrsareinlinewithnormalbackgroundratesofthisillnesslaSrePOrtedinarecentstudy・NonethelesslaIIsuchcasesarebeing  
invesl■gi．tedlodeterminewhetherthesearer川一domlyoccurrlngeVentSOrifLtheymightbeassociatedwithvaccimltion．   

WHOhこISreCeivednoreportsoffataloutcomes’LlnOngSuSpeCtedorc川一石rmedcasesorGuillain－Barresyndromedetectedsince  
VaCCiniltioncampa．gnsbegan・A11caseshaverecovered・WHOrecommendscontinuedactivemonitorlngfbrGuillain．Barresyndrome．   

IJIVeSti享ミ；ttionsofdeil亡IIS   

Asmallnumberordeathshaveoccurredinpeop］ewhohavebeenvaccimlled・Allsuchdeaths，repOrtedtoWHO，havebeenpromplly  
i‡1VeStLgこIled・AlthoughsomeinvestlgationsILreOngOl［lg．reSultsofcompletedinvestlgationsreportedtoWHOhaveruledoutadirect  
linktopnndemicvilCCine；l！1thecaun30fLdeath．   

1nCh肌L，fc・reXample，WhじremOrethanllmilliondosesofpiHldemicvaccinehこIVebeenHLIlninistered，healthauthoritieshave  
infbrmじdWHOof15casesofseveresideef托cts…一dtwodeathsthatoccurTedfbl】owlngVilじCination．ThoroughinvestlgこIlionofthese  
deillhs，illCludingareviewoFautopsyresults，determinedthatunderlylngmedicalconditionswerethecauseofdei11h，andnL）tthe  
VaCClne．   

Safb†yproriIcofdiffbrentv；lCeines   

Camp乙11gnSareuSlngnOnaqjuvこIntedinactivatedvaccines，a句uvantedinactivatedvaccines，andliveattenuatedvaccines．Nodifftrences  
inthesafttyprofileofLsevereadverseeventsamongdifたrentvaccineshavebeendetectedtodate．   

AlthoughintensemonitoringorvaccinesafeocontmleS，alldatacompiledtodateindicatethatpandemicvaccincsmatchtheexcellent  
SafetyPrOfileof’seasonalinfluenzavaccines，Whichhavebeenusedformorethiln60years．  
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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（案）  

薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会   

安全対策調査会及び  

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会   

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

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

うち、重篤な症例が68例（13例の死亡を含む）であった。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による安全性の特性からみて、季節  

性インフルエンザと差はなく、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   

念は示されていなし 

○ 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、現時点では、死亡とワクチン接種との直接の明確な関連は認められない。  

○ 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、ワウテン  

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  

ことができるか否かを、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。   




