
○経口ポリオワクチン（セービン株）
商 品 名 ： 経口ポリオワクチン（セービン株）　Ⅰ　Ⅱ　Ⅲ
製 造 販 売 業 者 ： 一般財団法人　阪大微生物病研究会
販 売 開 始 ： 昭和39年１月
効 能 ・ 効 果 ： 急性灰白髄炎の予防

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 （単位：例（人））

平成27年1月1日

～平成27年10月31日

平成27年1月1日から平成27年10月31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 0 1 1 0 0 2 0 0 0 0 0 0

うち同時接種あり  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
（注意点）
※　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。

※　「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、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。

資料6

経口ポリオワクチン（セービン株）の

※医療機関への納入数量を接種可能のべ人数とした。

- -

-

接種可能のべ人数
（回数）※

製造販売業者からの報告

報告数
（）:接種日が左記期間内

の症例

報告頻度 報告頻度

0

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

-

(参考)
平成25年4月1日

～平成27年10月31日
-

3 0

副反応報告状況について

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

副反応報告数

（平成27年1月1日から平成27年10月31日報告分まで：報告日での集計）

　平成27年1月1日から平成27年10月末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。
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1
3
歳

男
不
明

生
ポ
リ
オ
ワ
ク

チ
ン
（
セ
ー
ビ

ン
）

な
し

な
し

麻
痺

不
明

重
篤

不
明

後
遺
症

2
4
ヶ
月

女
不
明

生
ポ
リ
オ
ワ
ク

チ
ン
（
セ
ー
ビ

ン
）

な
し

な
し

白
質
脳
症

不
明

重
篤

不
明

未
回
復

(報
告
日
：

平
成
2
7
年

6
月
2
5
日
）

※
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

企
業

重
篤
度

転
帰
日

転
帰
内
容

経
口
ポ
リ
オ
ワ
ク
チ
ン
（
セ
ー
ビ
ン
株
）
　
重
篤
症
例
一
覧

（
平
成
2
7
年
1
月
1
日
か
ら
平
成
2
7
年
1
0
月
3
1
日
ま
で
の
報
告
分
）

製
造
販
売
業
者
か
ら
の
報
告

Ｎ
ｏ

性
別

年
齢

接
種
日

ワ
ク
チ
ン
名

（
ロ
ッ
ト
番
号
）

基
礎
疾
患
等

副
反
応
名

同
時
接
種

ワ
ク
チ
ン

同
時
接
種



ワ
ク
チ
ン
接
種
後
の
後
遺
症
症
例

2
0
1
5
年
1
月
1
日
～
2
0
1
5
年
1
0
月
3
1
日
入
手
分

N
o
.
ワ
ク
チ
ン
名

年
齢
・
性
別

基
礎
疾
患

等
経
過

副
反
応
名

重
篤
/
非
重

篤
ロ
ッ
ト
転
帰

専
門
家
の
意
見

1 企 N
o
1

生
ポ
リ
オ
ワ
ク
チ
ン

（
セ
ー
ビ
ン
）

3
歳
・
男
性

な
し

3
ヵ
月
時
、
生
ポ
リ
オ
ワ
ク
チ
ン
1
回
目
を
接
種
。


6
ヵ
月
時
、
生
ポ
リ
オ
ワ
ク
チ
ン
2
回
目
を
接
種
。


乳
児
期
、
明
白
な
歩
行
障
害
を
認
め
ず
。


3
歳
6
ヵ
月
時
、
走
り
回
る
際
に
引
き
ず
り
足
歩
行
が
発
現
。


歩
行
障
害
は
加
齢
と
と
も
に
著
し
く
な
っ
て
い
く
。


7
歳
1
1
ヵ
月
時
、
Ａ
病
院
を
初
診
。


左
下
肢
の
弛
緩
性
単
麻
痺
が
発
現
。
左
足
首
の
背
屈
不
能
、
左
足
親
指
の
足
底
屈

は
可
能
だ
が
、
背
屈
は
不
能
。
第
2
-
第
5
指
は
足
底
屈
、
背
屈
と
も
に
不
能
。


左
ア
キ
レ
ス
腱
反
射
低
下
を
認
め
た
。
膝
蓋
骨
腱
反
射
等
の
他
の
深
部
腱
反
射
は
正

常
、
左
右
非
対
称
反
応
な
し
。


M
R
Iで
前
脛
骨
筋
と
趾
伸
筋
の
両
方
に
萎
縮
と
多
発
性
亀
裂
直
線
が
認
め
ら
れ
た

が
、
L
4
、
L
5
、
S
1
脊
髄
前
角
細
胞
の
変
性
を
反
映
し
た
明
確
な
病
変
は
認
め
ら
れ
な

か
っ
た
。
針
筋
電
図
で
左
前
脛
骨
筋
（
L
4
-
5
、
深
部
腓
骨
神
経
）
と
長
母
趾
伸
筋
（
L
5
-

S
1
、
深
部
腓
骨
神
経
）
の
両
方
に
持
続
性
細
動
電
位
が
示
さ
れ
、
左
前
脛
骨
筋
生
検

所
見
で
は
筋
繊
維
の
直
径
に
軽
度
群
化
変
異
を
示
し
た
が
、
筋
肉
は
正
常
に
近
か
っ

た
。
通
常
の
A
T
P
ア
ー
ゼ
染
色
で
2
型
繊
維
の
軽
度
萎
縮
を
認
め
た
が
、
ウ
エ
ル
ド

ニ
ッ
ヒ
・
ホ
フ
マ
ン
病
に
お
け
る
小
群
化
萎
縮
の
よ
う
な
所
見
は
な
か
っ
た
。


血
清
ポ
リ
オ
ウ
イ
ル
ス
抗
体
1
型
、
2
型
の
血
清
濃
度
は
6
4
倍
ま
で
上
昇
、
3
型
抗
体
は

4
倍
未
満
。


C
S
F
化
学
分
析
、
細
胞
検
査
の
結
果
は
正
常
値
の
範
囲
内
。


軽
症
臨
床
経
過
の
弱
毒
生
経
口
ポ
リ
オ
ワ
ク
チ
ン
関
連
弛
緩
性
単
麻
痺
と
診
断
。


エ
ン
テ
ロ
ウ
イ
ル
ス
感
染
、
ヘ
ル
ペ
ス
ウ
イ
ル
ス
1
型
感
染
、
ホ
プ
キ
ン
ス
症
候
群
、
横

断
性
脊
髄
炎
、
急
性
散
在
性
脳
脊
髄
炎
、
多
発
性
硬
化
症
、
悪
性
リ
ン
パ
腫
、
脊
髄

動
静
脈
奇
形
に
よ
る
局
所
出
血
、
末
梢
神
経
も
し
く
は
筋
肉
の
片
側
性
も
し
く
は
局
所

病
変
な
ど
に
限
定
す
る
他
の
鑑
別
診
断
は
、
臨
床
・
検
査
結
果
か
ら
除
外
さ
れ
た
。


今
後
、
加
齢
や
日
常
活
動
に
伴
う
ポ
リ
オ
後
症
候
群
と
し
て
の
筋
萎
縮
が
進
行
す
る

可
能
性
が
高
い
。

麻
痺

（
後
遺
症
：
弛
緩
性

単
麻
痺
）

重
篤

不
明

後
遺
症

○
A
委
員
：
ワ
ク
チ
ン
接
種
後
3
年
後
に
発
症
、
と
時
間
が
か
か
り
す
ぎ
て
い

る
。
ポ
リ
オ
由
来
な
ら
ば
、
筋
障
害
は
神
経
原
性
の
は
ず
で
あ
る
が
、
筋
電
図

で
も
神
経
原
性
の
所
見
は
な
く
、
筋
生
検
で
も
非
特
異
的
な
タ
イ
プ
2
線
維
萎

縮
の
み
で
、
明
ら
か
な
病
的
変
化
は
な
い
。
明
ら
か
な
筋
萎
縮
、
筋
力
低
下

が
あ
る
の
な
ら
ば
、
そ
の
原
因
を
明
ら
か
に
す
べ
き
で
あ
る
。
原
因
不
明
だ
か

ら
ワ
ク
チ
ン
と
結
び
つ
け
る
こ
と
は
で
き
な
い
。

○
B
委
員
：
血
清
ポ
リ
オ
ウ
イ
ル
ス
抗
体
1
型
、
2
型
の
血
清
濃
度
は
6
4
倍
ま
で

上
昇
し
て
お
り
、
他
の
検
査
・
臨
床
所
見
も
ポ
リ
オ
の
診
断
を
示
唆
す
る
こ
と

か
ら
、
弱
毒
生
経
口
ポ
リ
オ
ワ
ク
チ
ン
関
連
弛
緩
性
単
麻
痺
は
否
定
で
き
な

い
。
ポ
リ
オ
以
外
で
も
同
様
の
麻
痺
症
状
を
表
す
こ
と
は
稀
で
は
な
く
、
エ
ン

テ
ロ
ウ
イ
ル
ス
や
そ
の
他
の
ウ
イ
ル
ス
、
他
の
鑑
別
診
断
は
臨
床
・
検
査
結

果
か
ら
否
定
さ
れ
て
い
る
と
の
こ
と
で
あ
る
。
こ
の
情
報
か
ら
す
れ
ば
、
弱
毒

生
経
口
ポ
リ
オ
ワ
ク
チ
ン
関
連
弛
緩
性
単
麻
痺
と
い
っ
て
よ
い
だ
ろ
う
。
た
だ

し
、
乳
児
期
か
ら
3
歳
6
カ
月
ま
で
の
歩
行
の
状
態
や
鑑
別
診
断
の
詳
細
も
確

認
す
る
べ
き
で
あ
り
、
そ
の
よ
う
に
す
れ
ば
よ
り
明
確
と
な
る
。

○
C
委
員
：
弱
毒
生
経
口
ポ
リ
オ
ワ
ク
チ
ン
関
連
弛
緩
性
単
麻
痺
の
可
能
性

が
高
い
。



医療機関からの
報告

製造販売業者か
らの報告

総計数
医療機関からの
報告

製造販売業者か
らの報告

総計数

1 1 2 2
2 2 2 2

発熱 1 1

* 白質脳症 1 1
麻痺 1 1 1 1

*未知の事象

一般・全身障害および投与部位の状態

神経系障害

生ポリオ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10月31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

平成25年4月～平成26年12月までの企業報告と医療機関重篤
症例

平成27年1月～平成27年10月までの企業報告と医療機関重篤症
例
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