
新型インフルエンザワクチンの
副反応報告について
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リスクの早期捕捉・迅速対応

• 新型インフルエンザワクチン接種事業

– 短期間に極めて多数の対象者に接種

– 妊婦や重い基礎疾患の患者に優先接種

– 接種開始は医療従事者（健康な成人）から

• 接種対象者が急速に拡大するに従い、稀な
副作用であっても相当数発生が予見される

• 流行の真っ最中に接種するため新型インフ
ルエンザの紛れ込み症例も多数予見される
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現場から国に直接ＦＡＸで副反応を報告
する初めての報告体制が取られた



副反応の評価

• 可能な限り網羅的に副反応症例を収集

• 報告基準に適合するものは全て報告（副作
用報告より有害事象報告に近い）

• 医療機関納入数量から推定（最大）接種数を
逐次求めて副反応報告頻度を評価

• 重篤症例、死亡症例は報告医療機関に
PMDAから直接照会し、詳細情報を確認

• 複数の外部専門家による症例評価も実施
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ワクチンの副反応（副作用）対策

初期２万
例調査票

10万

100万

1000万

2W 4W 6W 8W

10月中 11月中 12月中

数十万人以上
接種後の副反
応報告

初期２万
例評価

数十万人以上
使用時の評価

累積接種人数

専門家の評価会議

専門家の評価会議使用者累積

Log

副反応の集計・頻度の分析評価を随時実施

医療従事者ライン

妊婦・基礎疾患ライン

小児ライン
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初期２万例での調査結果

• 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

• 発熱（37.5℃）は3.1％であった。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

• 副反応報告を速やかに提出した有害事象は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件が緊急の治療を要した症例であ
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）
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ワクチンの安全性に重大な懸念はなかった。



専門家による評価を随時実施した
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副反応の報告状況
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• 国際的な診断基準（Brighton分類）に基づき、アナフィラキシーであることが確からしいと

診断されたものは、５４例（重篤例２９例）。報告頻度は、全体で１０万接種（出荷量）あたり
１例以下。ロット間にも大きな頻度の差はなかった。

• 因果関係を含めて専門家による評価を行い、ギランバレー症候群の可能性がある症例
は、１０例。
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平成２１年１１月２１日の合同検討会での評価
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○ 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
者であり、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、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
は現時点ではない。

○ 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、ワクチ
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
ンザに罹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。



紛れ込み症例の可能性
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○ １２月までの死亡報告の頻度、発熱・増悪の傾向からみて、基礎疾患の重篤度が高い接種集
団の影響のみならず、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。
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インフルエンザ感染死亡例死亡日(60歳以上）

接種後・発熱・増悪例

○ １２月～１月の間、接種者数は一定量
あるにも関わらず、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。

疫学研究により検証す
るよう委員会からも意見


