
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  
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…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。  

85   



ユ▼口   
’ ‾‾  T ‾  



接種対象毎開始時期 累積接種ドーズ（回分）  
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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  
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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   
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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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