
 

 

 

（注意点）実際の接種者数は表の推定接種者数を下回る見込み。 

※ 10mL バイアルを 18 人に接種し、1mL バイアルを 2 人に接種したと仮定した場合

の推定接種者数である。 

※ 納入分が、全て接種されたとは限らないため、推定接種者数は最大数である。 

 

② 輸入ワクチンに係る副反応報告 

１）乳濁 A 型インフルエンザ HA ワクチン（H1N1 株）             （単位：例（人）） 

接種日※ 推定接種者数

（回分） 

副反応報告数 うち重篤報告数 

（報告頻度） （報告頻度） 死亡報告数 

（報告頻度） 

2/ 8－2/28 500 0 0 0 

  0.0% 0.0% 0.0% 

3/ 1－3/28 500 0 0 0 

0.0% 0.0% 0.0% 

3/29 －4/28 350 0 0 0 

0.0% 0.0% 0.0% 

合計  1,350 

H22.4.26現在 

0 0 0 

0.0% 0.0% 0.0% 

 

２）乳濁細胞培養 A 型インフルエンザ HA ワクチン（H1N1 株）       （単位：例（人）） 

接種日※ 推定接種者数

（回分） 

副反応報告数 うち重篤報告数 

（報告頻度） （報告頻度） 死亡報告数 

（報告頻度） 

2/ 8－2/28 1,836 4 1 0 

  0.2% 0.05% 0.0% 

3/ 1－3/ 28  391 0 0 0 

0.0% 0.0% 0.0% 

3/29 －4/ 28 68 0 0 0 

0.0% 0.0% 0.0% 

合計  2,295 

H22.4.26現在 

4 １ 0 

0.17% 0.04% 0.0% 

 

（注意点）実際の接種者数は表の推定接種者数を下回る見込み。 

※ 乳濁 A 型インフルエンザ HA ワクチン（H1N1 株）は抗原製剤・専用混和液それ



 

 

ぞれ 1 バイアル（2.5ml）を混合し 10 人に、乳濁細胞培養 A 型インフルエンザ HA

ワクチン（H1N1 株） は 1 バイアル（6mL）を 17 人に接種したと仮定した場合の推

定接種者数である。 

※ 納入分が、全て接種されたとは限らないため、推定接種者数は最大数である。 

 

 

③ 新型インフルエンザワクチンの医療機関からの副反応報告及び医療機関接種者数

から推定される推定接種者数に基づく報告頻度 

 

実施要領に基づき、平成２２年３月末までの接種者の数について、受託医療機

関から都道府県を経由して回答があった（10月分 46都道府県：826,085接種、

11 月分 46都道府県：3,300,714接種 12月分 42都道府県：7,100,926 接種 1

月分 44都道府県：6,067,232接種  2 月分 36都道府県：2,160,899 接種 ３月分

13 県 54,733接種）。これを基に平成２１年１０月～２２年３月の副反応報告頻度

を計算したものは次のとおりです。 

 

 

ｉ）月毎集計                      （単位：例（人）） 

月毎集計 
接種回数 

万接種 

全報告 重篤 

（報告頻度） （報告頻度） 

１０月接種分 84.2  
701 52 (死亡 1) 

0.08% 0.006% 

１１月接種分 332.4 
883 179(うち死亡 74) 

0.03% 0.005% 

１２月接種分 757.0  
527 121(うち死亡 45) 

0.007% 0.002% 

１月接種分 624.9 
201 40 (うち死亡 5) 

0.003% 0.0006% 

２月接種分 281.3 
100 21 (死亡 6) 

0.004% 0.0007% 

３月接種分 27.91 
11 2 

0.004% 0.0007% 

合計 2,107.7 
2421 414 (死亡 131) 

0.01  0.002  

 

 

 



 

 

ｉ) １０月～３月接種分合計 接種者種別                          （単位：例（人）） 

報告

期間 
１０月１日～３月３１日接種分 

全報告 重篤 

（報告頻度） （報告頻度） 

推定接種者数 単位：万接種     

医療従事者 

１歳未満の小児

の保護者、 

優先以外の者等 

65 歳未満の者 

203.7 

42.5 

168.5 

1124 58 

0.03  0.001  

医療従事者 

及びその他の６５

歳以上の者等 

65 歳以上の者 
10.3 

269.2 

181 18 

0.006  0.0006  

基礎疾患を有す

る者 
１歳～小学校３年生 89.2  

109 27 (死亡 2) 

0.01  0.003  

    
小学校４年生～６年生 16.2 

17 3 

  0.01  0.002  

    中学生及び高校生の

年齢該当者 
12 

19 2 

  0.02  0.002  

    高校卒業以上相当～

65 歳未満の者 
178.9  

271 84 (死亡 14) 

  0.02  0.005  

    
65 歳以上の者 424.6 

340 191 (死亡 114) 

  0.008  0.004  

    
計 720.9 

756 307 

  0.01  0.004  

妊婦 44 
38 6 

0.0086  0.0014  

１歳～小学校３年生 509.5  
303 26 (死亡 1) 

0.006  0.0005  

小学校４年生～６年生 61.8  
18 0 

0.003  0.000  

中学生及び高校生の年齢該当者 74.0  
33 5 

0.004  0.0007  

その他 3.3      

合計 2,107.7 
2421 414 (死亡 131) 

0.01  0.002  

※ 都道府県の報告数をもとに、平成 20年 10 月１日現在総務省都道府県別推計人口（総人口）

により推計 



 

 

10 月  101.9% ＝127,692 千人（全国）÷125,298 千人（46都道府県））  

11 月 100.7％＝127,692千人（全国）÷126,818千人（45都道府県）） 

12 月 106.6％＝127,692 千人（全国）÷119,756 千人（42 道府県））  

1 月 103.0.％＝127,692 千人（全国）÷123,993 千人（44 道府県））  

２月 130.2％＝127,692 千人（全国）÷98,067 千人（36 道府県））  

３月 130.2％＝127,692 千人（全国）÷98,067 千人（36 道府県））  

※ 報告のあった都道府県においても、すべての受託医療機関からは報告を受けていない。 

 

④ 副反応報告の背景（国産ワクチン及び輸入ワクチンの合計） 

 

男  ７６７(31.6%)  

女  １６５２(68.1%) うち妊婦 ３８ 

不明  ６(0.2%)   

 

⑤ 年齢別報告件数（国産ワクチン及び輸入ワクチンの合計） 

 

接 種 日

※ 

10 歳 

未満 

10 歳

代 

20歳 

代 

30歳 

代 

40 歳 

代 

50 歳 

代 

60 歳 

代 

70 歳

代 

80歳 

以上 

不

明 

合

計 

10/19 －

11/1 
0 3 138 217 188 108 36 5 4 2 701 

11/2 －

11/29 
138 37 100 146 99 87 73 102 76 1 859 

11/30 －

12/27 
224 20 28 29 25 35 45 70 55 2 533 

12/28－ 

1/31 
43 28 9 22 12 9 24 43 28 1 219 

2/1－ 

2/28 
6 8 13 9 7 7 14 20 16 0 100 

3/ 1－ 

3/ 28 
1 0 2 3 0 2 2 1 1 0 12 

3/29－ 

4/29 
0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 

合計 412 96 291 426 331 248 194 241 180 6 2425 

 17.0% 4.0% 12.0% 17.6% 13.6% 10.2% 8.0% 9.9% 7.4% 0.2%  



 

 

(２）副反応報告における死亡例について 

 

①  性別 

性別 人数（割合） 

男 ８２(62.6%) 

女 ４９(37.4%) 

② 年齢別 

年齢 人数（割合） 

 ０～ ９歳 ３ (2.3%) 

１０～１９歳 １ (0.8%) 

２０～２９歳 ０ (0.0%) 

３０～３９歳 ３ (2.3%) 

４０～４９歳 １ (0.8%) 

５０～５９歳 ４ (3.1%) 

６０～６９歳 １５(11.5%) 

７０～７９歳  ３８(29.0%) 

８０歳以上 ６６(50.4%) 

   

③  接種日毎の死亡報告数  
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（３）報告された重篤副反応名（５件以上、件数上位順）と季節性ワクチンと新型

ワクチンの比較 

                    MedDRA/J Ver. 12.1 で副反応名をコード化したもの 

 

2006～2008 年度 3 年間合計 

季節性インフルエンザワクチン 

A 型インフルエンザ H1N1 

ワクチン 

 

 

副反応症例数 349 402 副反応症例数 

 

 

副反応件数 503 569 副反応件数 

 

  

件数 件数 

  

 

発熱 43 67 発熱 

 

 

急性散在性脳脊髄炎 41 51 アナフィラキシー反応 

 

 

ギラン・バレー症候群 23 24 痙攣 

 

 

アナフィラキシーショック 18 14 肝機能異常 

 

 

痙攣 17 14 蕁麻疹 

 

 

ショック 16 13 間質性肺疾患 ＊ 

 

肝機能異常 12 12 急性呼吸不全 

 

 

注射部位腫脹 10 11 心肺停止 ＊ 

 

注射部位紅斑 8 11 嘔吐 

 ＊ 肺炎 8 9 肺炎 ＊ 

＊ 顔面神経麻痺 8 9 意識変容状態 

 ＊ 間質性肺疾患 8 9 頭痛 

 

 

アナフィラキシー反応 7 9 喘息 

 

 

発疹 7 8 ギラン・バレー症候群 

 

 

アナフィラキシー様反応 6 7 失神寸前の状態 

 ＊ 脳症 6 7 呼吸不全 

 ＊ 特発性血小板減少性紫斑病 5 6 悪心 

 ＊ 脳炎 5 6 急性散在性脳脊髄炎 

 

 

意識消失 5 6 浮動性めまい 

 

 

紅斑 5 6 脳症 ＊ 

   

6 感覚鈍麻 

 

   

6 呼吸困難 

 

   

5 急性心不全 

 

   

5 下痢 

 

   

5 血圧低下 

 

   

5 全身性皮疹 

 

   

5 ショック 

 ＊は添付文書に副作用名の記載がないもの 



 

 

（４）重篤・死亡報告の頻度（ロット毎）          頻度： 対１０万接種 

        重篤   死亡   アナフィラキシー 

メーカ

ー 
ロット 

出荷数量 

万回分 
出荷開始日 報告数 頻度 報告数 頻度 報告数 頻度 

微研 HP01 27.4  10 月 19 日 8 2.9  3 1.1  2 0.7  

  HP02 111.9  11 月 6 日 20 1.8  13 1.2  2 0.2  

  HP03 112.8  11 月 24 日 7 0.6  5 0.4      

  HP04 111.8  11 月 24 日 3 0.3  10 0.9  3 0.3  

  HP05 112.9  12 月 7 日 6 0.5  2 0.2  1 0.1  

  HP06 111.2  12 月 7 日 1 0.1    0.0      

  HP07 112.0  12 月 17 日 4 0.4  1 0.1      

  HP08 112.8  1 月 15 日 1 0.1          

  HP09 112.8  1 月 15 日 1 0.1          

  総量 1149.7    51  0.8  34  0.6  8  0.3  

北里 NB001 18.8  10 月 9 日 10 5.3      3 1.6  

  NB002 49.0  12 月 7 日 1 0.2  1 0.2      

  NB003 109.8  12 月 17 日 4 0.4  1 0.1      

  NB004 80.9  12 月 28 日 3 0.4          

  NB006 78.6  1 月 12 日 1 0.1          

  総量 610.6    19  1.3  2  0.1  3  1.6  

北里 NM001 25.0  11 月 5 日 4 1.6          

  NM002 53.1  11 月 30 日 3 0.6      1 0.2  

  NM003 56.7  12 月 17 日 1 0.2          

  総量 186.1    8  0.8  0    1  0.2  

デンカ S1 54.9  10 月 9 日 15 2.7  4 0.7  5 0.9  

  S2 54.6  10 月 9 日 13 2.4  8 1.5  4 0.7  

  S3 17.2  11 月 6 日     2 1.2  1 0.6  

  S4 51.7  12 月 7 日 2 0.4      0 0.0  

  S5 37.8  12 月 18 日     2 0.5      

  S6 37.8  12 月 18 日 1 0.3          

  S10 37.9  1 月 15 日 1 0.3          

  総量 514.1    32  1.2  16  1.0  10  0.6  

化血 SL01 45.0  10 月 13 日 26 5.8  3 0.7  8 1.8  

  SL02 91.6  10 月 22 日 47 5.1  28 3.1  8 0.9  

  SL03 92.7  11 月 9 日 22 2.4  12 1.3  4 0.4  

  SL04 92.5  11 月 9 日 25 2.7  19 2.1  1 0.1  



 

 

  SL05 76.5  11 月 25 日 7 0.9  6 0.8  3 0.4  

  SL06 84.6  11 月 25 日 7 0.8  5 0.6  1 0.1  

  SL07 84.6  12 月 9 日 7 0.8  2 0.2  3 0.4  

  SL08 84.7  12 月 9 日 5 0.6  1 0.1  4 0.5  

  SL09 84.6  12 月 9 日 1 0.1  1 0.1  0 0.0  

  SL10 85.1  12 月 22 日 1 0.1          

  SL11 84.7  12 月 22 日 7 0.8  1 0.1      

  総量 1272.3    155  1.8  78  0.9  32  0.5  

化血 SS01 81.9  1 月 18 日     1 0.1      

  総量 687.2    0    1  0.1      

注： 副反応報告がされていないロットに関する数値は記載していない。総量は、

記載されていないロットを含む当該ロットシリーズの出荷全量の数値を記載。 

 

 

  



 

 

（参考１） 季節性インフルエンザワクチンの実績（薬事法に基づく副作用報告） 

 

 

推定接種者数 

 

副反応報告数 

非重篤 

（下段報告頻度） 

重篤 

（下段報告頻度） 

 

うち死亡例 

（下段報告頻度） 

平成２０年度 ４７４０万人 

― １２１人 
２人 

（明らかな関連なし） 

― 0.0002% 

100万人に 2人 

0.000004% 

1億人に 4人 

平成１９年度 ４１６４万人 

― 
１２１人 

４人 

（明らかな関連なし） 

― 0.0003% 

100万人に 3人 

0.00001％ 

1000万人に 1人 

 

新型インフルエンザ予防接種事業における副反応報告と例年の薬事法にお

ける報告の違い 

 

◎ 報告義務あり（医療機関との契約、薬事法上の義務等） 

○ 努力義務又は自発報告 

△ 非重篤・未知は定期的に報告。 

☆ 報告基準に沿った副反応を報告 



 

 

（参考 2）接種後死亡報告の情報整理について 

 

これまでの個々の症例の評価の結果において、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認められていないが、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としてきたところである。 

このため、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として注意喚起を実

施してきた。 

 新型インフルエンザワクチンの接種後の死亡症例が、一定量集積されたことから、基礎

疾患、専門委員の評価等の観点から、ワクチンの副反応が重篤な転帰に繋がった可能性が

指摘された症例（発熱、増悪、発熱・増悪が明確でない症例）に関連して、一定の情報の

整理を行う。（３月５日時点の報告データに基づく。） 

 

１．死亡報告における接種から死亡までの日数について 

(1) 11月に死亡された方の接種から死亡までの日数 

 

 

(2) 12月に死亡された方の接種から死亡までの日数 
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(3) 1月、２月に死亡された方の接種から死亡までの日数 

 

    

 

２．死亡報告の月別の報告頻度 

 (1) ６５歳以上の基礎疾患を有する患者の死亡例の報告頻度 

６５歳以上 １１月接種 １２月接種 １月接種 

報告数 68 42 4 

報告頻度 （対 10 万接種） 6.6  2.0  0.5  

接種者数（基礎疾患を有する者） 102.8 210.9 83.6 

     

※ １２月～１月の間接種者数は一定量あるにも関わらず、１月接種者において、

接種者数あたりの死亡報告の頻度が激減する傾向が見られる。 
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 (2) 死亡例に占める発熱・増悪例の割合 
  

 

※ １月以降、死亡報告数、発熱・増悪例の報告割合が低下する傾向がみられる。 

 

 １１月死亡 １２月死亡 １･２月死亡 

死亡例報告数 55 57 19 

発熱・増悪例 19 25 3 

   35.2% 43.9% 15.8% 

呼吸器疾患患者 84.2% 68.0% 66.7% 

心疾患患者 10.5% 44.0% 33.3% 

がん患者 21.1% 40.0% 66.7% 

腎疾患患者 5.3% 24.0% 0.0% 

脳・神経疾患 26.3% 20.0% 0.0% 

５疾患群平均 29.5% 39.2% 33.3% 

   ※ 発熱・増悪例は、その９８％が６０歳以上の基礎疾患を有する患者。 

※ 発熱・増悪例では、呼吸器疾患の割合が比較的高い水準にある。 

 

 (2) 死亡例についての各接種月毎の基礎疾患等の患者背景 

 死亡報告 １１月接種 １２月接種 １･２月接種 

死亡報告数 74 45 11 

 男／女比  2.70 1.14  0.38 

呼吸器疾患患者 55.4% 33.3% 36.4% 

心疾患患者 31.1% 37.8% 36.4% 

がん患者 28.4% 24.4% 9.1% 

腎疾患患者 24.3% 8.9% 9.1% 

脳・神経疾患 25.7% 42.2% 54.5% 

５疾患群平均 33.0% 29.3% 29.1% 
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接種者数に対する死亡報告の頻度、発熱・増悪を伴う死亡報告の割合のいずれも、１月

以降低下している。死亡報告の推移と接種者数、患者背景の推移には明確な関連性がみら

れない。 

１２月までの死亡報告の頻度、発熱・増悪の傾向からみて、新型インフルエンザ感染等

の紛れ込みの可能性もあるのではないか。 

 

（参考）新型インフルエンザの死亡日と接種後の発熱・増悪例の死亡日 

 

 

 

３． 発熱や基礎疾患の増悪がみられた死亡例の内容 

 

 (1) 発熱・増悪例とその他の接種から死亡までの日数 
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(2) 発熱・増悪例と疾患との関係 

      基礎疾患の種類 

  例数 呼吸器疾患 呼吸器疾患を持

たない人 

全体 131 61 (47%) 70 (53%) 

発熱・増悪が明確でない例 84(64%) 26 58 

発熱・増悪がみられた例 47(36%) 35 12 

 発熱を伴わない増悪 24 19 5 

 発熱後の増悪 23 16 7 

 

χ2 統計量 22.9  **P<0.01                   χ2 統計量 0.47  P<0.49 心疾患以外も同様 

※ 発熱・増悪例は、基礎疾患が呼吸器の患者で報告されやすい傾向があるが、呼吸器疾

患を持たない患者でも、発熱・増悪例は報告されている。 

※ 呼吸器疾患の死亡例（例えば、間質性肺炎）においても、個々の画像の評価ではウイ

ルス性・細菌性の肺炎との鑑別が難しいものが含まれ、ワクチン接種のタイミングと

感染が重なった可能性があるものがある。→資料１－１０ 

 

(4) 接種後重篤・死亡例の基礎疾患（新型インフルエンザ入院例・死亡例と接種後の重

篤・死亡例） 

 新型インフルエンザワクチン  新型インフルエンザ感染 

  

接種後重篤例

（基礎疾患を有

する 60 歳以上） 

接種後死亡報

告例 

（60 歳以上） 

 
入院患者＊ 

（60 歳以上） 

死亡者＊ 

（60 歳以上） 

報告数 88 119  1101 71 

男／女比 1.26 1.64  -- 1.22 

呼吸器疾患患者 35.2% 48.7%  35.0% 40.8% 

心疾患患者 25.0% 35.3%  20.0% 22.5% 

がん患者 17.0% 26.9%  -- 15.5% 

腎疾患患者 13.6% 18.5%  10.7% 14.1% 

脳・神経疾患 17.0% 29.4%  6.7% 15.5% 

＊ 厚労省報道発表資料： 新型インフルエンザ患者国内発生について（基礎疾患を有する者等の  

年齢別内訳及び新型インフルエンザ感染者 死亡例まとめ）より抽出 

基礎疾患 
呼吸器

疾患 

その他

疾患 
計 

発熱・増悪例 35 12 47 

その他 26 58 84 

計 61 70 131 

 基礎疾患 心疾患 
その他

疾患 
 計 

発熱・増悪例 14 33 47 

その他 30 54 84 

 計 44 87 131 



 

 

 

※ ワクチン接種後の重篤な副反応例・死亡例の患者背景は、新型インフルエンザ

による入院・死亡者の患者背景と類似しており、いずれも呼吸器疾患の割合が

高い。 

 

(5) 重篤・死亡例にみる発熱・増悪例、基礎疾患 

 

重篤・死亡報告における基礎疾患を有する患者背景、発熱・増悪例の割合等につい

て、新型と季節性ワクチン（2006-8 年度、2009 年度の季節性インフルエンザワク

チン）を比較。 

  
新型 

重篤・死亡例全体 

2006-8 季節性 

重篤・死亡例全体 

2009 季節性 

重篤・死亡例全体 

全体 405 356 107 

基礎疾患を有する者 295 89 25 

  72.8% 25.0% 23.4% 

男／女 1.03 0.96 1.19 

平均年齢 55.2 37.8 39.8 

中央値年齢 64 33.5 38 

        

発熱・増悪例 112 49 16 

  27.6% 13.8% 14.9% 

うち、基礎疾患あり、

60 歳以上 
75 15 5 

※ 新型ワクチン接種者の重篤な副反応報告においては、基礎疾患を有する患者の

割合が高い。新型ワクチンを重い基礎疾患を有する患者に優先接種した影響が

考えられる。 

※ 上記に加え、2009年の季節性ワクチンの接種時期は、新型インフルエンザのピ

ーク前、新型ワクチンの接種時期はピーク後であったことが、発熱・増悪例の

割合に影響した可能性があるか。 

 

 患者の基礎疾患において、新型インフルエンザ感染者と新型インフルエンザワクチンの

接種後に副反応が発現した患者に共通性がみられ、これまでの季節性ワクチンの副反応例

の基礎疾患とは傾向が異なること、2009年シーズンは新型ワクチン・季節性ワクチン接種

者ともに、発熱・増悪例の割合が高いことから、新型インフルエンザの流行期と同時に接

種事業を実施していることなどの影響もあるのではないか。 

  



 

 

（参考） 

平成 20年度人口動態 上巻上巻 死亡 第５．１７表 65 歳以上   

順位 死因 死亡数 
死亡率 

（人口１０万対） 
割合(%)   

ワクチン接種後死亡例の 

基礎疾患分類（件） 

1 悪性新生物 271414 966  28.2   37 A 悪性新生物 

2 心 疾 患 161052 573  16.8   64 B 心疾患 

3 脳血管疾患 112791 401  11.7   31 C 脳血管疾患 

4 肺   炎 111224 396  11.6   30 D 肺炎 

5 老   衰 35970 128  3.7   - - 

6 不慮の事故 27664 99  2.9   - - 

7 腎 不 全 21274 76  2.2   23 E 腎疾患 

8 慢性閉塞性肺疾患 15106 54  1.6   14 F ＣＯＰＤ 

9 糖 尿 病 12196 43  1.3   38 G 糖尿病 

10 大動脈瘤及び解離 11808 42  1.2   4 H 大動脈瘤等 

 



 

 

（参考３）平成２１年１１月発表資料 

                        

国産ワクチン 2 万人安全性研究の中間報告 

 

（研究概要） 

10月 19、20、21日の 3日間に国立病院機構 67施設で計 22,112名の医療関係者に新型

インフルエンザ国産ワクチンを接種し安全性の検討を行った。本臨床試験では、国産ワク

チン 15μg を皮下に接種した。新型インフルエンザワクチンの副反応報告基準に合致する

症例ならびに、重篤な有害事象（因果関係を問わず、生命の危険がある、入院に至った症

例）は直ちに厚生労働省に報告してきたが、今回、局所反応、全身反応をはじめとした副

反応の概要がまとまったので報告する。なお、22,112 例のうち、22,002 例のデータの入

力の時点での報告であるが、入院などの重篤な有害事象、報告対象症例については全例捕

捉している。 

 

（本治験の中間報告第 2報） 

 本件の被験者の性別は男 25.6％ 女74.4％、年齢は 20-29歳 34.3％、30-39歳 25.5％、

40-49歳 21.5％、50-59歳 16.7、60歳以上 1.9％。 

 高血圧、脂質代謝異常症、糖尿病などで治療中の被験者は 11.9％であった。気管支喘

息を持っている被験者（治療をしていない者も含む）は 4.4％であった。 

 接種後、2ｃｍ以上の発赤を認めたものは 53.7％、2ｃｍ以上の腫脹を認めたものが

31.0％、中等度以上の疼痛（痛み止めをも用いる程度の痛み）を認めたものは 3.36％

であった。発熱（37.5℃）は 3.1％であった。発熱は発作当日か翌日に見られること

が多かった。発赤、腫脹は接種当日あるいは翌日に始まり、翌日に最大症状が発現し、

3日後には消失することが多かった。 

 頭痛 14.1％、倦怠感 19.0％、鼻水 10.4％といった全身症状が見られた。 

 頭痛、倦怠感、鼻水以外では関節痛、下痢、咳嗽、筋肉痛、悪心、嘔吐、口腔咽頭痛

がみられた。 

 厚生労働省に報告した有害事象は 39℃以上の発熱 39 名、じんましん 26 名を含む 85

件であった。アナフィラキシー1 件が特に生命の危険があると考えられた症例である

（交通事故による死亡された 1名は因果関係なしとされている）。 

 



 

 

国立病院機構A/H1N1インフルエンザワクチン安全性の研究
被験者背景

年齢分布

男 女

20歳代 1,150 6,403

30歳代 1,636 3,979

40歳代 1,456 3,282

50歳代 1,186 2,489

60歳代 203 218

5,631 16,371

基礎疾患

男 女

治療中の疾病 895 15.9% 1945 11.9%

高血圧 406 7.2% 527 3.2%

脂質代謝異常 206 3.7% 309 1.9%

糖尿病 98 1.7% 107 0.7%

その他 427 7.6% 1306 8.0%

気管支喘息 227 4.0% 721 4.4%

11月16日まで入力のあった22,002例の集計
総投与症例数 22,112例

 

発現数(人) 母数(人) 割合 95%信頼区間

発赤（2cm以上） 11,806 22,002 53.66% ( 53.00% - 54.32% )

腫脹(中等症以上） 6,817 22,002 30.98% ( 30.37% - 31.60% )

疼痛（中等症以上） 739 22,002 3.36% ( 3.12% - 3.61% )

熱感 6,213 22,002 28.24% ( 27.64% - 28.84% )

かゆみ 1,475 22,002 6.70% ( 6.38% - 7.04% )

発熱(37.5度以上） 682 22,002 3.10% ( 2.87% - 3.34% )

体調変化 5,862 22,002 26.64% ( 26.06% - 27.23% )

頭痛 3,100 22,002 14.09% ( 13.63% - 14.56% )

倦怠感 4,184 22,002 19.02% ( 18.50% - 19.54% )

鼻水 2,281 22,002 10.37% ( 9.97% - 10.78% )

特記すべき有害事象
433 22,002 1.97% ( 1.79% - 2.16% )

国立病院機構A/H1N1インフルエンザワクチン安全性の研究

11月16日まで入力のあった22,002例の集計
総投与症例数 22,112例

緊急に対応した症例はアナフィラキシーの1例のみ、
厚生労働省報告症例例（11月16日現在）

ベータ分布を用いた信頼区間

 

 



 

 

厚生労働省に報告した副反応

39℃以上の発熱

発生
時間

インフルエンザ検査結果

陽性 陰性

陰性
検査
未

検査
未

感染
疑い
有

感染
疑い
有

２日
以内

6 5 1 3 0

２日
以降

4 10 4 4 2

じんましん

発生時間 人数

～１２時間以内 12

１２時間～
２４時間以内

7

２４時間以降 7

 

 

厚生労働省に報告した症例（発熱、蕁麻疹以外）

重篤な有害事象（入院など）

事象名 人数

動悸（洞性頻脈） 1

両下肢筋肉痛 1

嘔吐・吐気 1

発熱・意識レベルの低下・嘔吐 1

死亡
（交通事故による受傷）

1

吐気・嘔吐 1

末梢性めまい 1

副反応報告
報告
番号

副反応報告名 人数

1 アナフィラキシー 1

10 肘を超える局所の異常腫脹 1

12 湿疹 2

16 全身倦怠感、咽頭痛、前胸部痛 1

16 全身の発疹 1

16 頭痛、食欲不振 1

16 頭痛・下痢・嘔吐 1

16 上下肢筋肉痛 1

16 下痢 1

16 喘息発作・発熱 1

16 喘息発作・皮膚掻痒・頭痛 1

16 倦怠感・腰痛・腹痛・下痢 1

16 倦怠感、両上･下肢の脱力感 1

16 頭痛 1

16 咳 1

 


