
○乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン
商 品 名 ： ①おたふくかぜ生ワクチン｢北里第一三共｣

②乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン｢タケダ｣
製造販売業者： ①北里第一三共ワクチン株式会社

②武田薬品工業株式会社
販 売 開 始 ： ①昭和57年5月

②昭和58年1月
③昭和58年10月

効 能 ・ 効 果 ： おたふくかぜの予防

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （単位：例（人））

平成26年11月1日

～平成27年6月30日

平成26年11月1日から平成27年6月30日報告分の重篤例の転帰
（単位：例（人））

回復/
軽快

未回復 後遺症 死亡 不明 計
回復/
軽快

未回復 後遺症 死亡 不明 計

重篤例数 12 2 0 0 2 16 14 0 0 0 1 15

（注意点）

42

0.001%

（参考）
平成25年4月1日～
平成27年6月30日ま

での累計

医療機関からの報告

※1人あたり0.5mL接種されたと仮定した。

製造販売業者からの報告

24
(20)

0.003%
(0.003%)

686,729

3,428,627

57

16
(8)

0.002%
(0.001%)

60

0.002% 0.002%

報告数
（）:接種日が左記期間内の症例

報告頻度

医療機関からの報告

報告数
（）:接種日が左記間内の症例

うち
重篤

※　副反応報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め、製造販売業者又は医療機関から報告されたものであり、個別に医
薬品との関連性を評価したものではない。

資料４

※　「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。

※　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、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法
律第68条の10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り、重複症例は、医療機関報告として計上している。また、そ
の後の調査等によって、報告対象でないことが確認され、報告が取り下げられた症例が含まれる可能性がある。

※　製造販売業者からの報告には、複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれている可能性がある。

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチンの

副反応報告状況について

副反応報告数

（平成26年11月1日から平成27年6月30日報告分まで：報告日での集計）

　平成26年11月1日から平成27年6月30日までの医療機関への納入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。
　※報告日での集計のため、以下の件数には接種日や発生日が対象期間以前の症例も含まれている。

15
(11)

0.002%
(0.002%)

報告頻度

接種可能のべ人数
（回数）

製造販売業者からの報告
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菌
性

髄
膜

炎
*
ウ

イ
ル

ス
分

離
、

P
C

R
に

よ
り

ム
ン

プ
ス

ウ
イ

ル
ス

未
検

出
平

成
2
7
年

4
月

1
9
日

評
価

不
能

重
い

平
成

2
7
年

4
月

2
7
日

回
復

発
生

日
因

果
関

係
（
報

告
医

評
価

）
同

時
接

種
ワ

ク
チ

ン
重

篤
度

転
帰

日
転

帰
内

容

乾
燥

弱
毒

生
お

た
ふ

く
か

ぜ
ワ

ク
チ

ン
　

重
篤

症
例

一
覧

（
平

成
2
6
年

1
1
月

1
日

か
ら

平
成

2
7
年

6
月

3
0
日

ま
で

の
報

告
分

）

医
療

機
関

か
ら

の
報

告

Ｎ
ｏ

性
別

接
種

日
ワ

ク
チ

ン
名

ロ
ッ

ト
番

号
製

造
所

名
年

齢
同

時
接

種
基

礎
疾

患
等

副
反

応
名



発
生

日
因

果
関

係
（
報

告
医

評
価

）
同

時
接

種
ワ

ク
チ

ン
重

篤
度

転
帰

日
転

帰
内

容
Ｎ

ｏ
性

別
接

種
日

ワ
ク

チ
ン

名
ロ

ッ
ト

番
号

製
造

所
名

年
齢

同
時

接
種

基
礎

疾
患

等
副

反
応

名

1
2

1
0

男
平

成
2
7
年

4
月

2
1
日

お
た

ふ
く
か

ぜ
L
F
0
2
9
A

北
里

第
一

三
共

な
し

な
し

脳
炎

*
P

C
R

に
よ

り
ム

ン
プ

ス
ウ

イ
ル

ス
検

出
（
ワ

ク
チ

ン
株

）
平

成
2
7
年

5
月

1
2
日

関
連

あ
り

重
い

平
成

2
7
年

7
月

6
日

回
復

1
3

1
2

女
平

成
2
7
年

4
月

2
1
日

お
た

ふ
く
か

ぜ
L
F
0
2
9
A

北
里

第
一

三
共

な
し

な
し

無
菌

性
髄

膜
炎

*
P

C
R

に
よ

り
ム

ン
プ

ス
ウ

イ
ル

ス
検

出
（
ワ

ク
チ

ン
株

）
平

成
2
7
年

5
月

1
3
日

関
連

あ
り

重
い

平
成

2
7
年

5
月

2
1
日

回
復

1
4

1
女

平
成

2
7
年

5
月

1
日

お
た

ふ
く
か

ぜ
L
F
0
2
8
A

北
里

第
一

三
共

な
し

な
し

髄
膜

炎
*
P

C
R

に
よ

り
ム

ン
プ

ス
ウ

イ
ル

ス
検

出
（
ワ

ク
チ

ン
株

）
平

成
2
7
年

5
月

2
2
日

関
連

あ
り

重
い

平
成

2
7
年

6
月

4
日

軽
快

1
5

1
8

女
平

成
2
7
年

6
月

6
日

麻
し

ん
F
7
0
3

武
田

薬
品

工
業

あ
り

お
た

ふ
く
か

ぜ
 武

田
薬

品
工

業
 G

5
1
7

な
し

発
熱

、
肝

障
害

、
痙

攣
発

作
平

成
2
7
年

6
月

6
日

関
連

あ
り

重
い

不
明

軽
快

※
複

数
の

製
造

販
売

業
者

か
ら

重
複

し
て

報
告

さ
れ

て
い

る
症

例
が

含
ま

れ
て

い
る

可
能

性
が

あ
る

。



1
1

女
平

成
2
6
年

1
2
月

1
2
日

お
た

ふ
く
か

ぜ
L
F
0
2
0
A

北
里

第
一

三
共

な
し

1
2
/
4
 F

lu
 v

ac
c
in

e
in

je
c
ti
o
n


蕁
麻

疹
平

成
2
6
年

1
2
月

1
2
日

関
連

あ
り

重
く
な

い
平

成
2
6
年

1
2
月

1
2
日

回
復

2
1

男
平

成
2
7
年

1
月

1
3
日

プ
レ

ベ
ナ

ー
１

３
1
4
B

0
2
A

フ
ァ

イ
ザ

ー
あ

り
ア

ク
ト

ヒ
ブ

 サ
ノ

フ
ィ

 K
1
3
6
5
 お

た
ふ

く
か

ぜ
 北

里
第

一
三

共
 L

F
0
2
7
A

卵
白

ア
レ

ル
ギ

ー
摂

取
後

、
眼

が
充

血
Ig

E
2
1
3
　

R
A

S
T
(オ

ボ
）
・
・
・
6
.5

1
（
ク

ラ
ス

3
）
　

R
A

S
T
（
卵

白
）
・
・
・
4
9
.1

0
（
ク

ラ
ス

4
）

発
熱

、
右

上
腕

の
熱

感
・
発

赤
・
腫

脹
平

成
2
7
年

1
月

1
4
日

関
連

あ
り

重
く
な

い
平

成
2
7
年

1
月

1
7
日

軽
快

3
1

男
平

成
2
7
年

2
月

9
日

プ
レ

ベ
ナ

ー
１

３
1
4
C

0
1
A

フ
ァ

イ
ザ

ー
あ

り
M

R
 阪

大
微

研
 M

R
2
2
3
 水

痘
 阪

大
微

研
 V

Z
1
3
1
 お

た
ふ

く
か

ぜ
 北

里
第

一
三

共
 L

F
0
2
5
A

2
0
1
5
/
1
/
2
0
～

1
/
2
6

肺
炎

 ち
ゆ


発

熱
平

成
2
7
年

2
月

9
日

記
載

な
し

重
く
な

い
平

成
2
7
年

2
月

1
6
日

軽
快

4
1

女
平

成
2
7
年

2
月

9
日

水
痘

V
Z
1
3
3

阪
大

微
研

あ
り

M
R

 北
里

第
一

三
共

 H
F
0
5
4
A

 お
た

ふ
く
か

ぜ
 北

里
第

一
三

共
 L

F
0
2
7
A

な
し

発
熱

、
発

疹
、

下
痢

平
成

2
7
年

2
月

9
日

関
連

あ
り

重
く
な

い
平

成
2
7
年

2
月

2
3
日

回
復

5
1

女
平

成
2
7
年

2
月

1
7
日

M
R

H
F
0
5
4
A

北
里

第
一

三
共

あ
り

プ
レ

ベ
ナ

ー
１

３
 フ

ァ
イ

ザ
ー

 1
4
C

0
2
A

ア
ク

ト
ヒ

ブ
 サ

ノ
フ

ィ
 K

1
4
1
6
 水

痘
 阪

大
微

研
 V

Z
1
3
4
 お

た
ふ

く
か

ぜ
 武

田
薬

品
工

業
 G

5
1
4

な
し

両
側

腋
窩

リ
ン

パ
節

腫
大 右

鼡
径

リ
ン

パ
節

腫
大

平
成

2
7
年

2
月

2
4
日

関
連

あ
り

重
く
な

い
不

明
不

明

6
1

女
平

成
2
7
年

2
月

2
4
日

水
痘

V
Z
1
2
6

阪
大

微
研

あ
り

お
た

ふ
く
か

ぜ
 武

田
薬

品
工

業
 G

5
1
4

M
R

 武
田

薬
品

工
業

 Y
1
8
5
 ク

ア
ト

ロ
バ

ッ
ク

 化
血

研
 A

0
1
8
B

2
月

1
2
日

に
イ

ン
フ

ル
エ

ン
ザ

A
型

に
罹

患
、

1
4
日

に
解

熱
し

、
そ

の
後

は
元

気
だ

っ
た

。

水
痘

平
成

2
7
年

3
月

4
日

関
連

あ
り

重
く
な

い
平

成
2
7
年

3
月

1
6
日

回
復

7
9

男
平

成
2
7
年

4
月

7
日

お
た

ふ
く
か

ぜ
L
F
0
2
9
A

北
里

第
一

三
共

な
し

な
し

発
熱

、
夜

に
3
9
.3

℃
、

左
耳

下
部

、
腫

張
、

疼
痛

平
成

2
7
年

4
月

2
0
日

関
連

あ
り

重
く
な

い
不

明
軽

快

8
1

女
平

成
2
7
年

4
月

2
0
日

お
た

ふ
く
か

ぜ
G

5
1
6

武
田

薬
品

工
業

な
し

な
し

発
熱

平
成

2
7
年

4
月

2
0
日

関
連

あ
り

重
く
な

い
平

成
2
7
年

4
月

2
1
日

回
復

9
7

男
平

成
2
7
年

6
月

6
日

お
た

ふ
く
か

ぜ
L
F
0
3
1
A

北
里

第
一

三
共

な
し

な
し

耳
下

腺
腫

脹
（
右

）
平

成
2
7
年

6
月

1
5
日

関
連

あ
り

重
く
な

い
平

成
2
7
年

6
月

1
8
日

回
復

※
複

数
の

製
造

販
売

業
者

か
ら

重
複

し
て

報
告

さ
れ

て
い

る
症

例
が

含
ま

れ
て

い
る

可
能

性
が

あ
る

。

発
生

日
重

篤
度

(報
告

医
評

価
)

転
帰

日
転

帰
内

容
因

果
関

係
（
報

告
医

評
価

）

乾
燥

弱
毒

生
お

た
ふ

く
か

ぜ
ワ

ク
チ

ン
　

非
重

篤
症

例
一

覧
（
平

成
2
6
年

1
1
月

1
日

か
ら

平
成

2
7
年

6
月

3
0
日

ま
で

の
報

告
分

）

医
療

機
関

か
ら

の
報

告

Ｎ
ｏ

年
齢

性
別

接
種

日
ワ

ク
チ

ン
名

ロ
ッ

ト
番

号
製

造
所

名
同

時
接

種
ワ

ク
チ

ン
同

時
接

種
基

礎
疾

患
等

副
反

応
名



報
告
期
間

症
例
数

専
門

家
の

評
価

に
よ

り
ア

ナ
フ

ィ
ラ

キ
シ

ー
の

ブ
ラ

イ
ト

ン
分

類
評

価
が

３
以

上
と

さ
れ

た
症

例
推

定
接

種
人

数

平
成

２
５

年
４

月
～

平
成

２
５

年
６

月
0

0
２

３
万

人

平
成

２
５

年
７

月
～

平
成

２
５

年
１

２
月

2
0

４
５

万
人

平
成

２
６

年
１

月
～

平
成

２
６

年
７

月
0

0
７

０
万

人

平
成

２
６

年
８

月
～

平
成

２
６

年
１

０
月

0
0

２
１

万
人

平
成

２
６

年
１

１
月

～
平

成
２

７
年

６
月

2
0

６
９

万
人

乾
燥

弱
毒

生
お

た
ふ

く
か

ぜ
ワ

ク
チ

ン
接

種
後

の
ア

ナ
フ

ィ
ラ

キ
シ

ー
※

が
疑

わ
れ

る
副

反
応

症
例

ま
と

め
(重

篤
症

例
）

※
【
選

択
基

準
】

副
反

応
名

が
、

「
ア

ナ
フ

ィ
ラ

キ
シ

ー
様

シ
ョ

ッ
ク

」
、

「
ア

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
。



平
成

2
6
年

1
1
月

1
日

～
平

成
2
7
年

6
月

3
0
日

入
手

分
ま

で

ブ
ラ

イ
ト

ン
分

類
レ

ベ
ル

因
果

関
係

意
見

1 企 N
o
.1 2

お
た

ふ
く
か

ぜ
生

ワ
ク

チ
ン

「
北

里
第

一
三

共
」

不
明

・
不

明
な

し

幼
少

期
に

乾
燥

弱
毒

生
お

た
ふ

く
か

ぜ
ワ

ク
チ

ン
接

種
後

に
ア

ナ
フ

ィ
ラ

キ
シ

ー
を

発
症

。

ア
ナ

フ
ィ

ラ
キ

シ
ー

反
応

K
O

3
-
1
5

回
復

－

○
A

委
員

：
4

○
B

委
員

：
4

○
C

委
員

：
4

○
A

委
員

：
因

果
関

係
は

否
定

で
き

な
い

○
B

委
員

：
因

果
関

係
は

不
明

○
C

委
員

：
因

果
関

係
は

情
報

不
足

で
評

価
で

き
な

い

○
A

委
員

：
十

分
な

情
報

が
な

く
、

症
例

定
義

に
合

致
す

る
か

ど
う

か
判

断
で

き
な

い
。

○
B

委
員

：
情

報
不

足
で

判
断

で
き

な
い

。

ア
ナ

フ
ィ

ラ
キ

シ
ー

と
は

判
断

で
き

な
い

。
ワ

ク
チ

ン
接

種
と

の
因

果
関

係
は

情
報

不
足

で
判

断
で

き
な

い
。

2 医 重 N
o
.5

お
た

ふ
く
か

ぜ
生

ワ
ク

チ
ン

「
北

里
第

一
三

共
」

3
5
歳

・
女

性
う

つ
病

パ
ニ

ッ
ク

障
害

当
該

ワ
ク

チ
ン

皮
下

注
射

(0
.5

m
L
）
後

1
～

2
分

で
気

持
ち

悪
く
な

り
冷

汗
が

出
現

。
5
分

後
意

識
消

失
し

転
倒

、
全

身
そ

う
白

と
な

り
シ

ョ
ッ

ク
状

態
、

S
aO

2
 6

6
%
、

B
P

6
0
台

。
外

来
窓

口
で

お
こ

っ
た

。
O

2
吸

入
し

、
デ

キ
サ

メ
タ

ゾ
ン

リ
ン

酸
エ

ス
テ

ル
ナ

ト
リ

ウ
ム

1
A

(M
)。


や

や
改

善
み

え
た

の
で

再
度

デ
キ

サ
メ

タ
ゾ

ン
リ

ン
酸

エ
ス

テ
ル

ナ
ト

リ
ウ

ム
1
A

(M
)（

B
P

9
0
に

回
復

）
、

ア
ド

レ
ナ

リ
ン

0
.2

m
L
皮

下
注

射
し

回
復

、
そ

の
後

乳
酸

リ
ン

ゲ
ル

液
（
ソ

ル
ビ

ト
ー

ル
加

）
2
5
0
+
デ

キ
サ

メ
タ

ゾ
ン

リ
ン

酸
エ

ス
テ

ル
ナ

ト
リ

ウ
ム

し
つ

つ
救

急
搬

送
さ

れ
入

院
し

た
。


接

種
当

日
　

医
療

機
関

搬
送

。
シ

ョ
ッ

ク
徴

候
な

し
、

皮
疹

な
し

、
気

道
狭

窄
音

な
し

、
B

P
1
0
5
/
7
8
、

H
R

8
6
　

経
過

観
察

入
院

。
接

種
翌

日
　

安
定

し
て

お
り

退
院

。
ア

ナ
フ

ィ
ラ

キ
シ

ー
シ

ョ
ッ

ク
L
F
0
2
4
A

軽
快

－

○
A

委
員

：
5

○
B

委
員

：
5

○
C

委
員

：
2

○
A

委
員

：
因

果
関

係
は

否
定

で
き

な
い

○
B

委
員

：
因

果
関

係
は

否
定

で
き

な
い

○
C

委
員

：
因

果
関

係
は

否
定

で
き

な
い

○
A

委
員

：
血

管
迷

走
神

経
反

射
の

可
能

性
が

あ
る

。
ア

ナ
フ

ィ
ラ

キ
シ

ー
の

診
断

基
準

を
満

た
さ

な
い

。

○
B

委
員

：
迷

走
神

経
反

射
と

思
わ

れ
る

。

○
C

委
員

：
情

報
不

足
で

あ
る

。

ア
ナ

フ
ィ

ラ
キ

シ
ー

と
は

判
断

で
き

な
い

。
ワ

ク
チ

ン
接

種
と

の
因

果
関

係
は

否
定

で
き

な
い

。

ワ
ク

チ
ン

接
種

後
の

ア
ナ

フ
ィ

ラ
キ

シ
ー

※
が

疑
わ

れ
る

副
反

応
症

例
（
重

篤
）

※
【
選

択
基

準
】

副
反

応
名

が
、
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医療機関からの報告 製造販売業者からの報告
42 57
51 79

急性膵炎 1
* 上部消化管出血 1

* 状態悪化 1
発熱 3 3

* 歩行障害 1 2

ウイルス性髄膜炎 1 1
ウイルス性髄膜脳炎 1
ムンプス性髄膜炎 1
髄膜炎 2 3
精巣炎 1
脳炎 4 7

* 敗血症 1
* 肺炎球菌性菌血症 1
* 肺炎球菌性髄膜炎 1
* 麻疹 1

無菌性髄膜炎 13 27

* 肝障害 1

血小板減少性紫斑病 2 1
* 播種性血管内凝固 1

免疫性血小板減少性紫斑病 5 1

* 出血性ショック 1

咽頭紅斑 1

一過性難聴 1
感音性難聴 1
片耳難聴 1

* 頻脈 1

* ギラン・バレー症候群 1
* 意識消失 1
* 起立不耐性 2

急性散在性脳脊髄炎 1
全身性強直性間代性発作 1

* 頭痛 2
熱性痙攣 2 3
脳症 3 3
痙攣発作 1 4

* ネフローゼ症候群 1
* 急性腎不全 1

* 糖尿病 1

血管障害

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチンの副反応報告状況

平成25年4月1日から平成27年6月30日までに報告された副反応例数及び副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については、報告医が「重篤」としたものを集計した。

副反応症例数
副反応件数
副反応の種類 副反応の種類別件数
胃腸障害

一般・全身障害および投与部位の状態

感染症および寄生虫症

肝胆道系障害

血液およびリンパ系障害

呼吸器、胸郭および縦隔障害

耳および迷路障害

心臓障害

神経系障害

腎および尿路障害

代謝および栄養障害



* 多形紅斑 3
発疹 1

アナフィラキシーショック 1
アナフィラキシー反応 1 2

* ヘモグロビン減少 1
*未知の事象

皮膚および皮下組織障害

免疫系障害

臨床検査
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