
資料2-1

子宮頸がん予防ワクチンの副反応報告状況について

○組換え沈降 2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン(イ ラクサギンウワバ細胞由来)

商 品 名
製造販売業者

販 売 開 始

効 能・ 効 果

サーバリックスj

グラクソスミスクライン株式会社

平成21年 12月
ヒトパピローマウイルス (HPV)16型及び 18型感染に起因する子宮頸癌

(扁平上皮細胞癌、腺癌)及びその前駆病変 (子宮頸部上皮内腫瘍 (CIN)

2及び3)の予防

1.副反応報告数 (平成 23年 1月 31日報告分まで)

製造販売業者より報告された、販売開始から平成23年 1月 31日までの出荷数量を接
種可能のべ人数とし、副反応報告頻度を計算したものは以下のとおり。

なお、製造販売業者によると、接種スケジュールを勘案し、これまでの 1人あたりの平

均接種回数を1.5回 と仮定して出荷数量より推計した接種者数は、67万人とのことである
`

(注意点 )

※ 製造販売業者からの報告は、販売開始～平成 23年 1月 31日 までの報告分、医療機関からの報
告は、平成 22年 11月 26日 ～平成 23年 1月 31日 までの報告分である。

※  0内 は死亡報告数とその報告頻度を示している。
※  「重篤」とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものが報告対
象とされているが、必ずしも重篤でないものも「重篤」として報告されるケースがある6

※ 製造販売業者からの副反応報告は、薬事法第 77条の 4の 2に基づき「重篤」と判断された症
例について報告されたものである。なお、製造販売業者からの報告には、医療機関から報告さ

れた症例と重複している症例が含まれている可能性がある。

※ 医療機関からの報告には、子宮頸がん等ヮクチン接種緊急促進事業の対象とならない症例が 2
例 (う ち重篤 2例 )含まれている。

(単位 :例 (人 ))

接種可能のべ人

数 (回分 )

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

報告数

(報告頻度 )

全報告

(報告頻度)

敗 ぶ

うち重篤

1,016,144
99(0)
0.01%(0%)

29
0.003%

1 1 (0)
0.001%(0%)
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2.ワクチン接種事業に基づく医療機関からの副反応報告について

(1)副反応報告数及び推定接種者数 (平成22年 12月 31日接種分まで)

平成22年 12月 末までの接種者の数について、実施要領に基づき、接種事業を行つて
いる市区町村のうち、平成23年 2月 16日 までに都道府県を通じて報告のあった市区町
村からの数を取りまとめた (11月 分 66/130市区町村 :3,902接種、 12月分 96/196
市区町村 :8,454接種)。 これを基に、平成22年 12月 までの副反応報告頻度を計算した
ものは以下のとおり。

①報告全体 (単位 :例 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 1年生)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重

(報告頻度)

篤報告数

うち死亡報告数

(報告頻度 )

24,946

8 5 0

0.03% 0.02% 0%

※ 今回の接種事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「接種後の死亡、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を報告対象として
いる。

※ 重篤とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものをいうが、
必ずしも重篤でないものも「重篤Jと して報告されるケースがある。

※ 推定接種者数は、各月の市区町村からの報告率を基に推計している。なお、報告のあった市
区町村においても、すべての医療機関からの報告を受けているとは限らない。

※ 接種事業の対象とならない症例が 2例 (う ち重篤 2例)含まれている:

②医療機関から「関連あり」として報告されたもの  (単位 :例 (人 ))

推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 1年生)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度)
うち死亡報告数

(報告頻度 )

24,946

6 4 0

0.02% 0.02% 0%

※ 接種事業の対象とならない症例が 1例 (う ち重篤 1例 )含まれている。
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③医療機関から「関連なし」「評価不能」として報告されたもの  (単位 :例 (人))

推定接種者数 (回分)

(小学 6年生～高校 1年生)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度 )

24,946

2 1 0

0.008% 0.004% 0%

※ 接種事業の対象とならない症例が 1例 (うち重篤 1例 )含まれている。
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重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日までの報告分)

年齢 (代 ) 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 同時接増 基礎疾患など
② 副反応名 副反応発生日

ワクチンと日1反応との因
曇関係
`錦

告医評価ヽ 重篤度 転帰 日 転帰内容
1 女 平成22年 10月 8日 サーバリックス AHPVA097BA なし

生後9か月時 熱性けいれ
た,7:ン ル
=一
性皇水 血管迷走神経反射 平成22年 10月 8日 評価不能 重篤 平成22年 10月 8日 回復

:12月 26日 型
「

なし

二
・22年 :2月 2

123年 1月 4
クn4■ 1日 1′

反射 28日
型
一地

:し 管採走神経庫射 )

4日

8 女 平成23年 1月 13日 サーバリックス AHPVA100BC なし

:し
関連有り

Щ官述π押絵反射、転倒、
鰭商 rn FF逃 平成23年 1月 13日 評価不能 重篤 平成23年 1月 17日 不明

AHPVA100BB
11 女 平成23年 1月 20日 サーバリックス4 AHPVA100AA なし I嘔胚疋rH墜反射、/アフィ

ラキラーの霊ぃヽ 平成23年 1月 20日 関連有り 重篤 平成23年 1月 21日 回復

―
ト
ー



―
い
―

重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分)

年齢 (代 ) 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 同時接種 基礎疾患など 目1反応名 副反応発生日 重篤度 転帰日 転帰内容

サーバリックス |アレルギー.簿麻疹 平成 21年 12月 31B
女性 平成22年 1月 13日 サーパリックス l懸:プ筐めTい、剛全身性皮疹 平成22年 1月 17日 重篤 平成22年 1月 26日 軽快

女 性 平成22年 2月 19日 サーバリックス 帯思
/ト ヒー 、ほてり、懇 冥 飩 麻 、
口圧 瞳 縣 喘 点 直 |● 重馬 不 明

女 性 平成22年 2月 19日 サーパリックス 置敏症
崚駅症 .関 nn痛 .翼胴 .助肉
店、口唇腫服、喘息、嘔吐 奪ヽ

重篤 不 明

女 性 平成22年 2月 27日 サーバリックス AHPVA079CA 恐蒸、悪 lLl、 圧射部位邦痛、
繁魏 無力爺 な痰 痣痣 平成22年 3月 26日 重篤 平成22年 4月 5日 回 復

女性 平成22年 3月 13日 サーバリックス 艶物アレルギー
下痢、食欲減退、注射部位 1
群 津射蔀什痣痣 脂納膨ヽ 平成 22年 3月 14日 重篤 平成 22年 3月 24日 回復

女性 平成22年 3月 18日 サーバリックス
でつ痒症、関即涌、圧射郡恒
宝痛、頭痛、発熱、浮動性め
おい は管消姜 無直営

平成22年 4月 24日 重篤 未回復

1( 女性 平成22年 3月 13日 サーバリックス
月珀踊、眼踊、発熙、イ`規則

月経、浮動性めまい、味覚異
壼 |●管盤誼

平成22年 4月 26日 重篤 後遺症あり

22年 4月 27日

女性 平成22年 3月 31日 サーバリックス AHPVA079CA てんかん 「ナフイラキシーショック、ワク 平成22年 3月 31日 重篤 平成22年 4月 3日 回復

HPVA079BA

3 女性 平成22年 7月 15日 サーバリックス アフイフ千 シー 稼 反

「

●、咳
平成22年 8月 20日 重篤 平成 22年 8月 23日 軽 快

AHPVA097A

女 性 平成 22年 8月 12日 サーバリックス AHPVA097AA 平成 22年 8月 15日 重篤 平成22年 8月 22日 回復

女性 平成22年 8月 16日 サーバリックス 平成22年 8月 18日 重篤 平成 22年 8月 30日 軽 快

女性 平成 22年 8月 21日 サー‐′`リツクス AHPVA0798A 平成22年 8月 23日 重篤 平成 22年 8月 23日 軽快
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子宮頸がん予防ワクチンの副反応報告状況

平成23年 1月 31日 までに報告された副反応例数及び冨1反応種類別報告件
数は以下のとおり。

○医療機関からの報告状況

副作用報告例数 111例

○製造販売業者からの報告状況

副作用報告例数 :99例

失神寸前の状態

顔面の圧挫

血管迷走神経反射(アナフィラキシーの疑い)

注射部位疼痛

神経原性ショック

不正子宮出血
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倦怠感 4

専麻疹 4

下痢 4

アナフィラキシー様反応 4

失神寸前の状態 3

!=v2 3

無力症 3

蒼白 3

嘔 吐 3

感覚鈍麻 3

四肢痛 3

喘息 3

口唇腫脹 2

気胸 2

ワクチン接種部位疼痛 2

注射部位紅斑 2

血圧低下 2

発疹 2

食欲減退 2

全身性皮疹 2

疼痛 2

アナフィラキシーショック
Ｏ
ι

その他各 1件の報告 53

総計 225

※専門家の評価では、小児にみられる熱性痙攣とは異なり、血管迷走神経反射

に伴う可能性があるもの
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後遺症症例の概要

(平成 23年 1月 31日 までの報告分 )

(症例概要 )

1.報告内容
(1)事例
40歳代の女性。
平成 22年 3月 18日 、第 1回 目のサーバリックス接種。接種後より疼痛

とだるさを認め、約 1週間継続。以降自然回復。

4月 22日 、第 2回 目のサーバ リックス接種。接種後より、37℃台の発熱、

頭痛、関節痛、めまいが発現。発熱、頭痛、関節痛は徐々に改善。4月
.26

日頃より、味覚および嗅覚低下を自覚 し、医療機関受診。ビタミン B製剤
の服用を開始。

同年 5月 、症状の改善を認めないことより、精密検査 目的にて耳鼻科を

受診。明らかな異常所見を認めず。以降も症状継続 したため、食生活に支

障をきたし、6月 ～7月 に月経不順も出現。同年 9月 、当帰芍薬散の服用を

開始。

平成 22年 10月 現在、症状の改善は認められていない。

(2)接種されたワクチン
AHPVA079BA       ・

(3)接種時までの治療等の状況
接種時までの治療および基礎疾患等に関し、報告はなされていない。

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見
担当医は、接種後に認められた症状について、ワクチン接種との関連を

否定できないと考えている。

3.専門家の意見
OA先生 :

味覚異常、嗅覚錯誤、浮動性めまい、不規則月経にういては診察での所見が

なく、また検査データもないので情報不足で判断できない。頭痛、関節痛、発

熱はワクチンとの因果関係が否定できない。

OB先生 :
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通常嗅覚と味覚の両者が一緒に障害されるのは、上気道ウイルス感染、薬剤
性、頭部外傷が考えられる。しかし、外傷歴はなく、上気道感染を起こしてい
るわけでもなく、薬剤性としては抗癌薬か、有機溶媒等が考えられるが、ワク
チンは考えにくい。亜鉛などの検査所見も正常である。以上より、ワクチンと
の因果関係は考えにくいものの、その他の原因が考えられず、接種の数日後か
ら現実に症状が出ているため、因果関係を否定は出来ない。

OC先生 :

いずれの事象も接種後に発現していることから、因果関係は否定できない。

※各症例に対する因果関係に関する評価は、ワクチン接種事業やワクチン自体
の安全性の評価のために、評価時点での限られた情報の中で評価が行われてい

ます。したがって、公表した因果関係評価は、被害救済において請求後に行わ
れる個々の症例の詳細な因果関係評価の結果とは別のものです。
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非重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分 )

年齢(代 性 別 機種 日 ワクチン名 ロット番号 司時接稲
フクチユ

基礎疾患など 副反応名 副反応発生 日
ワクチンと副反応との因

重篤度 転帰 日

1 女 平成22年 12月 15日 サーパリックス AHPVA100AA なし 花粉
0まい、嘔気、頭痛、順獅等
綺1欄 F.1絆い f‐ 平成22年 12月 17日 回復

朱回箱

3 女 平成22年12月 29日 サーバリックス AHPVA100AA なし
予診表「薬 、食品で皮膚に発
参 1に対 1 「́あ tl l

結熱 平成22年 12月 29日 関連有り 非重篤 不明

23年 1月 5日 サーバリツ ス AHPVA100AA なし そばアレルヨ 王低下 1

女 AHPVA100AA
サーバリヽシ

1ヽ7 サーーバリックス AHPVA100BC なし

9 女 平成23年 1月 21日 サーバリックス AHPVA1008B なし

アレルキー :宣品 (サバ、イ

カ)ゴム  ニ種混合ワクチ 争麻疹 平成23年 1月 21日 関連有り 非重篤 平成23年 1月 24日 軽快

4日
郷一狙
一湘

サーバリックス AHPVA1008B ち 1月 24日

サ■―′ヽリックス
AHPVA097BA Q 1月 26E

サーバリッ ス AHPVA100BC なし 請
一

型
「平

AHPVA122AA なし

―
ド
ド
ー



サーバリックス
GBS/ADEMの 可能性のある副反応報告※
・前回報告以降の症例はNo.8～ N。 12

※【選択基準】
・GBS/ADEMの副反応名で報告された症例

:霊重世 蘇 涙 催9讐楊魔冤星喬
ブきヽ しびれ、脱力感、神経障害、筋力IET、 物が飲み込利こ0」といったタームで報告された症例

―
ド
Ｎ
Ｉ

No
年齢 (代 )。性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果
RB滋

2011年 1月 31日

専門家の意見

中 In~4｀ 明 瞑 [ 喘 思 婦人科でサーバリックスを肩に接種した。           ~~

菫で[急?曼守覗発議8曇層,m裟 議をfた。肩か弗
口 唇 月里ll■

ほス
=リ喘息

1匡吐
感覚鈍麻
アトピー

不明 明
明
明
明
明
明

不
不
不
不
不
不

因果関係不明 υ
接種後の時間不明。
O
情報不足。
O
過敏症、全身症状と思われる。GBSは否定
n萄

401 ・ヽ 3で 1王 サーバリックスを左上腕へ筋注。注射後より左肩から上腕痛、脱力感、
嘔気出現。
ワクチン接種翌日
脱力感は軽快するも、痛みあり。
ワクチン接種2日 後
嘔気消失。
ワクチン接種3日 後
痛みも改善。
ワクチン接種27日後
2回目の接種。
接種後から悪寒と発熱(375度 )、 吐き気、痛みあり。
2回 ロワクチン接種翌日
痛み以外は少し症状は改善される。
2回ロワクチン接種2日後
痛み以外は回復(治療は特になし)。 薬疹が出てきたので、クラリチン1日
1回 10mg始める。
2回ロワクチン接種4日後
薬疹が改善されたが、痛みは続く。
2回ロワクチン接種10日 後 =
痛みも消失し、その他の症状も回復。
1回 日、2回日ともロット番号:AHPVA079CA、 接種部位:左上腕

雨燿
　
　
　
　
　
　
　
　
・

恒郡
症
射
力
心
痛
心
寒
疹
熱

凝
無
悪
疼
悪
悪
薬
発

AHPVA079CA 四優
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

因果関係不明 υ

]斯雰籍贅置農鷲Fす
べ
亨
。無力症は神経接

0

樫鑑 躍 般 又 ミ 聰
して否定できない」でもOKですが、無力症でな
いとも言えず、疲労性に関する情報なし。
O
過敏症の可能性を考える。GBSは否定的。

30代・ヌ 性 レルキー性反層炎 サーバリックス2回 目の接種。左上腕部に筋注。
ロット番号 AHPVA079CA。
ワクチン接種翌日   リ
頭部、背部へしびれ感と疼痛の訴え。右腕に放散。
ワクチン接種4日 後
上記症状があった事を訴えた。
1回 日接種の時はここまで酷い副反応ではながった。
ワクチン接種143白後
3回目の接種時に疼痛の回復を確認。3回 目の接種後は有害事象無し。

疼痛 AHPVA079CA 回復 邑り反 l心 こし (省
定できない。
GBSは否定
的。

じ
疼痛は時間的にみて関係あり。GBS、 ADEM
は否定できる。
O
冨1反応として否定できない。
O
GBSは否定的。



Ｉ
Ｐ
ω

ｌ

一̈̈̈
¨̈ 年齢 (代 )・性卿l 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果
田 滋

専Fl家の意見

ZO代・ヌ 笹 サーバリツクスを授種
事象発現

明力低下 へHPVA079BA 禾回 復 情報 不 足 υ
筋力低下の内容が不明で、因果関係を評価
できない。
O
情報不足。
O
筋力低下の側がわかりません。投与側なら、
局所症状と考える。時間的関係あるも、GBS
は否定的。

5 201ヽ・ヌI 無 ワクチン接種当日
1000注射(右上腕二角筋)
ワクチン接種2日 後
注射部位の疼痛、右上腕拳上制限の訴え
ワクチン接種28日後
a00注射(左上腕三角筋)―〉異常なし
2回ロワクチン接種 i4日後
1日 目の注射(右肩)が痛い。整骨院受診。
2回ロワクチン接種21日 後
整外科受診。
疼痛低下、しびれ(― )―〉リハビリ開始。
有肩の外旋:可、内旋:不可、右棘下筋の萎縮有り。
2回 ロワクチン接種26日後
リハビリー〉右肩内旋不可t挙上可。
リハビリの内容:
(1)関節可動域運動
12)筋カトレーニング

")軟

部組織のmoЫ‖zaton    .
2回 ロワクチン接種37日 後
症状軽快。

圧 射 司
'口
路 涌

筋力低下
AHPVA079BA 快

快
騒
隆
情報不足 0

注射部疼痛は副反応として否定できない。筋
力低下は痛みのためか、関節炎のようなもの
があつたか不明。注射で棘下筋の萎縮がくる
のはおかしい。G3S、 ADEMは否定できる。
O
情報不足。    `
O
投与側であれば、局所症状と考える。GBSは
否定的。

40代 'ヌ lI い至 甲 踊 天 彊 狂 ワクチン接種当日
頭痛、脱力感が発現。
悪心、嘔吐。
ワクチン接種5～ 11日 後
ロキソニン頓用。
LOT番号:AHPVA097AA、 接種部位:左上腕三角筋

限 り南

筋力低下
注射部位疼痛
悪心

へHPVA097AA 禾回候
未回復
不明
不明

副反応として否
定できない。
GBSは否定
的。

0
頭痛、疼痛、悪心は注射直後で冨1反応として
否定できない。筋力低下は情報不足で判定で
きない。
O
脱力感は自覚症状。本当に筋力が低下してし`
るかどうかは筋力評価テストを行つてみなけ
ればなりません。
O
全身症状としての、目1反応と思われる。

30代・女性 他院でサーバリックスを接種し、1週間から10曰 くらい経過している。左
肩に接種されたと言つているが、右正中神経に麻痺が見られる。

林痺 不 明 不明 情報 不 足 υ
反対側の肩なので「因果関係不明」でもよい。
O
情報不足。
O
投与側ではありませんし、また正中神経麻痺
のみなので、他の原因を考える。GBSは 、単
神経麻痺であれば否定的。
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年齢 (代 )。性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰
ワクチンと副
反応との因果
圏 絃

専門家の意見
8 30代・女

署躍墓継Z峯雷署蹟翌鍮選|:縦聴
麻 碍 不 明 不明 隋 取 4｀ 足

:琴
層導』11査賞漠結毘詭暑電こ職。

情報不足
0

F麟簡彙窪程罵鵠端縦島騒視は考瀾下
9 Iυπ・ヌ

整形外科では異常なしとのことで、再来院。
ワクチン接種22日後
ワクチン接種翌日と変化なし。
ワクチン接種24日後

3♭軍コ唐鰍
るハ 肩上がらず。脱力忠こて荷物持覗

暑潜;球彗Fア
てし
や
。関節痛は筋肉痛のような感じ。あと週間

摯
ヽ

ワクチン接種36日後

早FttTは
K゚。 しか

|、

合気道をすると寝返りうてず。又、関節わざでき

親子での接種。3回 目に2人共同様の症状。

茶刀JIE
関節痛

AHPVA097BA 駐 状

軽快

膠 祓
ては因果関係
不明。

【響聯膿詔馳鞘FIぞ
grM、 GBSは臨床症

ず
から否定串

す
る。

雰霜i馬鰹薯野凝将譜lあ
るので関連あり。無

O

禁顆
ま局所症状を疑う。GBSは症状
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年齢 (代 )・性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果
朋 厖

専門家の意見

準0代・女 ワクテン豪檀当日
AM サーバリックス筋注、接種(3回 目)。
ロット番号:AHPVA097BA
接種部位:上腕三角筋(左腕)、 肩蜂先端から横指幅で3本〈位)下。
2時間後
脱力感
同日PM～ワクチン接種翌日
肩関節の激しい痛み、ねむれず。
ワクチン接種翌日AM     ´
痛み少し軽減するも、肩関節痛とこう縮。
ワクチン接種1ブ日後 AM
来院。疼痛がひどいため、整形外科を紹介。
2010/11/17ワクチン接種17日 後 PM
整形外科では異常なしとのことで、再来院。
ワクチン接種22日 後 ‐
ワクチン接種翌日と変化なし。
ワクチン接種24日 後
少しずつよくなつているが、肩上がらず。脱力感にて荷物持てず。
ワクチン接種29日後
急激によくなつている。関節痛は筋肉痛のような感じ。あと1週間ぐらい
で治りそう。
ワクチン接種36日後
日常生活はOK。 しかし、合気道をすると寝返りうてず。又、関節わざでき
ず。

親子での接種。3回目に2人共同様の症状。

関印涌

無力症

AHPVA097BA 駐 秋
軽快
関節痛につい
ては因果関係
否定できない。
無力症につい
ては因果関係
不明。

υ
関節痛は局所反応として、因果関係否定でき
ない.。 筋無力症は筋症状や神経症状の記載
がなく、判断できない。ADEM、 GBSは時間的、
症状から否定出来る。
O
筋痛・関節痛の記載があるので関連あり。無
力症は因果関係不明。
O
投与ttllであれば局所症状を疑う。GBSは症状
からも否定的。

'υ

l ・ヽヌ ワクチン接種当日
サーバリックスを腕の三角筋に、1回 目接種。
ワクチン接種28日 後
サーバリックス筋注。
ワクチン接種29日 後
筋肉痛が発現。腕が上がらず仕事に行けず。2日間寝込んだ。
整形外科にて診察受けた。
ワクチン接種44日後
腕が今だに後ろに回らず、日常生活に支障あり。

筋力低下
四肢痛

不明 明
快
不
軽
訓反応として合
起できない

υ

筋力低下については筋症状や、神経症状の
記載がなく、評価できない。四肢痛も情報不
足。ADEM、 GBSは臨床症状から否定出来る。
O
局所症状
O
局所症状を疑う。GBSは症状からも否定的。



No
年齢 (代 )・性別 既往歴* 経過 副反応名 ロット 転帰

ワクチンと副
反応との因果
間 絃

専門家の意見

1

:募y蓬鯖
種しな 1回 目九当日、肩

こり、頭痛が発現。

奮継 g℃y:冶靡 種itttFた
]層詮鑑8身げ1證

ワクチン接種2日 後
受診したが、まだ左足のしびれ、左手の握力低下あり̀。
接種部位:左肩。
年月日不明
左足のしびれが多少残つているが、その他の症状については回復。
ワクチン接種翌月
症状については回復しており、日常生活には支障はない。

助官碕慢E
頭痛
四肢痛
感覚鈍麻
握力低下
体位性めまい
頭痛
筋力低下

4｀口月 回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

因果関係不明 υ
各種神経症状(感覚鈍麻、四肢痛など)は注
射部位近辺の局所反応として、否定できな
い。骨格筋硬直、握力低下、筋力低下につい
ては、筋症状や神経症状の記載に乏しく判断
できない。ADEM、 G8Sは時間的にも、臨床症
状からも否定できる。
O
筋力低下や握力低下は、記載がなく、全身症
状があるためなのか、注射によるためなの
か、不明。
O
症状が多彩ですが、左手が投与側であればし
びれや握力低下は局所症状の一つの可能性
が高いと思う。

雀経
とも、時間的経過や症状からGBSは否

―
卜
Ｑ
Ｉ
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GBS 0

11■||■ |

※1選択基準

>GBSrADEMの副反応名で報告された症例
>重篤副作用マニュアル③GBSの項に基づき、副反応名として「しびれ、脱力感、神経障害、筋力低下、物が飲み込みにくい」といったタームで報告された症例
>上記タームが経過欄に記載のある症例

(2011+1Fl31H ffi?E)
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サーバリックス
アオフイラキシニ※が疑われる副反応症例                       ´
・前回報告以降の症例はNo 8～ No.9

※【選択基準】
副反応名が、「アナフィラキシー」、「ァナフィラキシー反応」、「アナフィラキシーショック」、「アナフィラキシー様反応」として報告された症例

No 年齢(代 )・性別 既往歴* 経過

専門家め意見
副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル(企
業評価)

プライトン分類
レベル (専門家
評価 )

1 30 ・ヽヌ II レア
　
疹

物

一
麻

食
ギ
毒

不剤授種。(体調は良好であった)
ワクチン接種20分後
咳出現。
ワクチン接種30分後

彗晰 壽雁
積。アレロッ勿卸用。

写雰舅夕撻名罵議皆孟跳通計
アレグラ鑓加。噸少し昔いゝ

琴務当ダ議饉驚嵩:さ繊
くなり、重積しなくなる。

咳、ほぼ消失。

ワクチン接種35日 後
アレロックを服用した後、2回目を接種。特変なし。

フヤ ン
~反
応 不 明 回復 3 2

織畿ポ鑑峰

3ク
チンに起因した反応と思われます。レベル2
アナフィラキシー反応

Z 2υl ・ヽヌl■ 無 ロツト香号:AHPVA079CA                ~~~
接種部位 :左上腕三角筋

鶉 鐵 咆 れ
アナフィラキシー様反応 AHPvA079CA 回 復 5

0                                     ~~~~~~~~

gttιヒ影脇

'鎌

瑠緞躊路Pr症
状と

こ宅告揚 ナ
静 経反射コ心因反応ユ ずヽれの覗

O
401ヽ・

`CI
無

ζ刑 継徐 鷺ξ曇:倦
思懸 し`ばらくして局所痛、鳴痛有。

~

ζオ軍」覆遷編計薔密雰複子
。急激な血圧低刊こより倒れる。

縦扁
1藁

t環∬Tll
ワクチン接種翌日、
軽快。

アナフィラキシー様反応 AHPVA079CA

:                    
そ島酔

≦蜜
類の症状にろ7輸鐵眠℃ダξ臨ぎ
O
アナフィラキシー反応ではない。因果関係不明。




