
小児用肺炎球菌ワクチンの副反応報告状況

○沈降 7 価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）
品 目 名：プレベナー水性懸濁皮下注
製造販売業者：ファイザー株式会社
販 売 開 始：平成 22 年 2 月
効 能 ・ 効 果：肺炎球菌（血清型 4、6B、9V、14、18C、19F 及び 23F）による侵襲

性感染症の予防

販売開始以降の副反応報告状況（平成 22 年 2 月～平成 22 年 10 月）
副作用報告例数：42 例
企業出荷数量：1,260,808 本
推定接種者数：70 万人※

（※企業が実施したサンプリング調査により得られた年齢階層の割合を基に、出

荷数量より推定した数）

副反応名 件数
発熱 17

白血球数増加 4

痙攣 3

血小板減少性紫斑病 3

発疹 3

熱性痙攣 2

特発性血小板減少性紫斑病 2

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 2

アナフィラキシー様反応 2

多形紅斑 2

嘔吐 2

中耳炎 2

Ｃ－反応性蛋白増加 2

注射部位紅斑 2

その他各1件の報告 16

総数 64
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沈降7価肺炎球菌結合型ワクチン（無毒性変異ジフテリア毒素結合体）
アナフィラキシーとして報告のあった副反応症例

※

2010年10月31日入手分まで

No.
年齢（代）・

性別
既往歴 経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル

（企業評価）

ブライトン分
類レベル（専
門家評価）

専門家の意見

1 ４カ月・女性 食物アレルギー ワクチン接種4ヶ月前
出生。
出生時の体重：3.2Kg。
分娩時の異常：無
出生後の異常：無
乳児検診時の異常：無
ワクチン接種1ヶ月前
BCG接種。
ワクチン接種日
近医（開業医）で肺炎球菌侵襲性感染症の予防にて本剤0.5mL接種。
接種時の体温：不明。
その後、帰宅（明らかな症状はなし）。
ワクチン接種12時間30分後
ぐずりだし、ミルクの飲みが悪くなる。熱出てきたため病院へ。
ワクチン接種13時間後
当院救急外来受診。
熱39.1℃、不機嫌、全身発赤、頻脈あり。
アナフィラキシーと考え、末梢ルートキープ後、サクシゾン50mg静注投
与、入院。
抗アレルギーに対しポララミンシロップ0.04% 1mL×2回/日経口投与（～
ワクチン接種2日後まで）。
ワクチン接種18時間後
症状改善傾向。母乳栄養で母乳経由による食物アレルギーと本剤によ
るアレルギーが疑われていた。

アナフィラキシー様反応 09H01A 回復 2 4 ○発熱に伴う全身発赤を皮膚のmajor症状としても、
症例定義に合致しない
○ワクチンには関連があると思いますが、副反応とし
ての発熱なのか、アレルギーなのかは、全身発赤が
蕁麻疹なのか、発熱にともなうものなのか？詳細情報
が望まれます。
○発熱があり、アナフィラキシーではないと思われる。
因果関係不明。

入院中に母乳栄養開始したが症状の再発はなかった。
ワクチン接種42時間後
アナフィラキシー症状は回復、再発なく退院。
ワクチン接種7日後
外来で採血。
牛乳、小麦、卵、サバのRASTを調べたところ、卵白が2+で陽性。
母の卵摂取歴は不明。これまで母乳栄養のみで離乳食はまだ。

※【選択基準】
副反応名が、「アナフィラキシー」、「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



No.
年齢（代）・

性別
既往歴 経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトン分
類レベル

（企業評価）

ブライトン分
類レベル（専
門家評価）

専門家の意見

2 ３カ月・女性 報告なし 本剤0.5mLおよび三種混合ワクチン0.5mLを同時予防接種。
20分後くらいから下肢を中心に全身の発赤、不機嫌となり、再受診し
た。
不機嫌、顔色不良もあり、ボスミンを筋注した。
その後、30分ほどで全身の発疹等の症状が回復、全身状態良好で治癒
と考えた。
ワクチン接種2時間後
帰宅した。
ワクチン接種7日後
DLST検査実施。
【結果】
三種混合ワクチン：1045cpm、S.I.143% 、陰性。
肺炎球菌ワクチン：1057cpm、S.I.144%、陰性。
CONTROL：729cpm。
皮内反応テストにて三種混合陰性でプレベナー陽性反応。原因は不
明。

アナフィラキシー様反応 09L01A 回復 4 4 ○下肢を中心とした全身発赤を皮膚のmajor症状とし
ても、診断の必須条件を満たさない
○ブライトン分類の症状について、追加情報が望まれ
ます。
○アナフィラキシーではない。因果関係はあるが、ど
ちらのワクチンによるかは不明。

3 1歳・女性 喘息（乳児ぜん
息）、喘息（気管支
喘息）、副鼻腔炎

ワクチン接種1分前
DPTワクチン　追加の接種（1年前に3回接種済み）、左上腕。
ワクチン接種
本剤（0.5mL/日）　右上腕に接種。
ワクチン接種約10分後
観察中の待ち合い室にて数回の嘔吐を来たす。呼びかけに反応あり。
顔面蒼白の為、診察にただちに移動した。
その時点で発疹、泣きあり。しばらくして徐脈、冷感が発生した。
この時点では、バイタル　血圧90/60、脈拍90/分、SPO2 96%
意識もうろう、顔面蒼白、冷汗を認めアナフィラキシーショックと診断し、
ボスミン0.1mgを左上腕に皮下注（診察室に入室後5分位経過）
その数分後（3～5分）顔色不良、冷汗、意識もうろうが持続した。
2回目のボスミン0.1mg　左大腿部に投与した。その5分後に発語を認め
た。
診察室に移動した。嘔吐は認めず。顔色は不良であるが、動き出し、室
内を歩き出した。
アナフィラキシーショックを来たした、約20分後から、口唇色がもどりはじ
めた。冷汗は認めず。顔色不良は持続した。
ワクチン接種33分後
全身状態は回復するも24時間の経過観察が必要と考え、A病院に入院
を依頼した。A病院へ「経過観察入院」を勧め、来院したが、子供が元気
に回復したため帰宅した。
ワクチン接種翌日
院長より母親へ連絡し、元気であることを確認した。アナフィラキシー
ショックが回復した。

アナフィラキシーショッ
ク

09H03A 回復 4 4 ○嘔吐を消化器のminor症状、発疹の性状が不明で
あり皮膚症状の定義に合致するか判断できない。十
分な情報が得られていないため、症例定義に合致す
ると判断できない
○詳細がはっきりしない部分もありますが、アナフィラ
キシーと思われます。
○どちらのワクチンによるかは不明であるが，因果関
係はある．発疹の詳細がわからず、アナフィラキシー
かどうかは不明である。
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