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インフルエンザワクチンの副反応報告等の状況について 

 

１．医療機関からの副反応報告について 

 

(1) 副反応報告数及び推定接種可能人数（平成 22 年 11 月 30 日報告分まで）   

 

①  報告全体                                          （単位：例（人）） 

接種日※ 推定接種可能

人数（回分） 

副反応報告数 うち重篤報告数 

（報告頻度） （報告頻度） うち死亡報告数 

（報告頻度） 

10/1－10/31 ※※  

25,242,947 

１９１  ３３  ４  

0.0008%  0.0001%  0.00002%  

11/1－11/30   

19,775,861 

２４３  ３１  ４  

0.001%  0.0002%  0.00002%  

合計   45,018,808 

H22.11.26 現在 

４３４  ６４  ８  

0.001%  0.0001%  0.00002%  

 
※今回の接種事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「接種後の死亡、臨床症状の重篤 

なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断されるものを報告対象としている。 

※ 推定接種可能人数は医療機関への納入数量から推定したものであり、実際の接種者数はこれを

下回る。 

※ 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をいうが、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。 

 ※※ ９月からの出荷分を含む。 

 
② 医療機関から「関連有り」として報告されたもの     （単位：例（人）） 

接種日※ 推定接種可能

人数（回分） 

副反応報告数 うち重篤報告数 

（報告頻度） （報告頻度） うち死亡報告数 

（報告頻度） 

10/1－10/31   

25,242,947 

１２２  １９  １  

0.0005%  0.00008%  0.000004%  

11/1－11/30   

19,775,861 

１４２  ２１ ２  

0.0007%  0.0001%  0.00001%  

合計   45,018,808 

H22.11.26 現在 

２６４  ４０  ３   

0.0006%  0.00009% 0.000007% 

 

資料１－１ 
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③ 医療機関から「関連無し」「評価不能」として報告されたもの （単位：例（人）） 

接種日※ 推定接種可能人

数（回分） 

副反応報告数 うち重篤報告数 

（報告頻度） （報告頻度） うち死亡報告数 

（報告頻度） 

10/1－10/31   

25,242,947 

６９  １４  ３  

0.0003%  0.00005%  0.00001%  

11/1－11/30   

19,775,861 

１０１  １０  ２  

0.0005%  0.00005%  0.00001%  

合計   45,018,808 

H22.11.26 現在 

１７０  ２４  ５  

0.0004% 0.00005% 0.00001% 

 

(2) 副反応報告の内訳 

  

① 性別 

男 １６８(31.6%)  

女 ２６４(68.2%) うち妊婦 １ 

不明 ２(0.2%)  

 

  ② 年齢別報告数   

年齢 副反応報告数 うち重篤報告数 うち死亡報告数 

０～９歳 126 14 1 

１０～１９歳 38 7 0 

２０～２９歳 44 6 0 

３０～３９歳 51 5 0 

４０～４９歳 42 4 0 

５０～５９歳 26 4 0 

６０～６９歳 30 7 1 

７０～７９歳 39 2 0 

８０歳以上 37 15 6 

不明 1 0  0 

合計 434 64 8 
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２． 製造販売業者からの副反応報告について （薬事法第 77 条の４の２第 1項） 

 

副反応報告数と推定接種者数 （平成 22 年 11 月 30 日報告分まで） 

（単位：例（人）） 

接種日※ 推定接種可能人数

（回分） 

重篤報告数 

（報告頻度） うち死亡報告数 

（報告頻度） 

10/1－10/31 ※※  

25,242,947 

１３  １ 

0.00005% 0.000004% 

11/1－11/30   

19,775,861 

１６  ３ 

0.00008%  0.00002% 

不明・期間外  ４ ０ 

 

合計 

45,018,808  

H22.11.26 現在 

３３  ４ 

0.00007% 0.000009% 

※ 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。 

  ※ 医療機関から報告された症例と重複している可能性がある。 

※※ ９月からの出荷分を含む。 
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３． 医療機関からの接種者数報告によ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１０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 14 都道府県：2,075,789 人）。これを基に

平成２２年１０月の副反応報告頻度を計算したものは次のとおり。今後都道府県からの

追加情報により、推定接種者数は更新されていく可能性がある。 

                （単位：例（人）） 

報告期間 １０月接種分 

医療機関からの報告  

 

製造販売業者

からの報告 

全報告 

（報告頻度）  
うち重篤 

（報告頻度）  推定接種者数 
単位： 

万接種 

基礎疾患を有す

る者 
15 歳未満の者 9.9  

  ６   ０ １ 

 0.006%    0.001% 

    
15～64 歳の者  33.4 

 １１   ５ ０ 

   0.003%  0.002%  

    
65 歳以上の者 139.5 

 １９ 
 １０（死亡

4） 

３ 

   0.001%  0.0006% 0.0002% 

    
計 182.8  

 ３６  １５ ４ 

   0.002%  0.0008%  0.0002% 

妊婦 5.5 
０ ０ ０ 

    

15 歳未満の者 227.6  
６６ ９ ５ 

 0.003%   0.0004% 0.0002% 

15～64 歳の者 327.6  
６７ ８ ２ 

 0.002%   0.0002% 0.00006% 

65 歳以上の者 387.3  
２２   １ ２ 

 0.0006%   0.00003% 0.00005% 

合計 948.0 
１９１ 

 ３２（死亡

4） 

１３ 

0.002% 0.0003% 0.0001% 

 

※ 46 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 (456.7％ ＝ 127,513 千人（全国） ÷ 27,922 千人（１４都道府県）） 

※ 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 
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（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） 

（単位：例（人）） 

 

 

推定接種者数 

 

副反応報告数 

重篤報告数 

 

（下段報告頻度） 

うち死亡報告数 

（下段報告頻度） 

平成２１年度 ４１５９万人 

１２０ 
９ 

（明らかな関連なし） 

0.0003% 

100 万人に3人 

0.00002％ 

1000 万人に2人 

平成２０年度 ４７４０万人 

１２１ 
２ 

（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 ４ 

（明らかな関連なし） 

0.0003% 

100 万人に3人 

0.00001％ 

1000 万人に1人 
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（参考 ２） 

新型インフルエンザワクチンの実績 

（平成２１年１０月～２２年６月） 

 

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推定接種者数に基づく 

報告頻度(6 月 30 日までのデータ) 

（単位：例（人）） 

接種日 推定接種可能

人数（回分） 

副反応報告数 うち重篤報告数 

（報告頻度） （報告頻度） うち死亡報告数 

（報告頻度） 

10/19－11/1 1,575,950 

 

７０１ ５２ １ 

0.04% 0.003% 0.00006% 

11/2－11/29 4,442,482 

 

８５９ １７５ ７５※ 

0.02% 0.004% 0.002% 

11/30－12/27 10,453,371 

 

５３３ １２１ ４４※※ 

0.005% 0.001% 0.0004% 

12/ 28－1/31 4,985,829 

 

２２０ ４４ ７ 

0.004% 0.0009% 0.0001% 

2/ 1－2/28 1,277,554 

 

９８ ２０ ６ 

0.008% 0.002% 0.0005% 

3/ 1－3/28 89,958 １１ ３ ０ 

0.01% 0.003% 0.0% 

3/29 －4/25 5,130 ３ ０ ０ 

0.06% 0.0% 0.0% 

4/26 －5/30 1,262 ３ １ ０ 

0.2％ 0.08% 0.0% 

5/31 －6/30 1,601 ０ ０ ０ 

0.0% 0.0% 0.0% 

合計 22,833,137 

H22.7.5 現在 

２４２８ ４１６ １３３* 

0.01% 0.002% 0.0006% 

※ 既に報告されていた重篤症例に関して追加報告で死亡が判明した 1例 

※※ 実施要領による医療機関から厚生労働省への報告によらず、医療機関から直接

製造販売業者にのみ情報提供された副反応において、死亡例が 1例報告されている。 
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（参考 ３） 

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 

薬事法における報告の違い 

 

 

 

報告する対象が◎又は○ 

◎は、契約により医師に報告義務があるもの 

○は、自主的な報告による。ただし、企業が知った場合は報告義務。 

「重篤」とは、死亡、障害及びそれらに繋がる恐れ、入院並びにそれに相当する疾病の程度（日本とカ

ナダと同じ基準） 

「既知」とは、副反応として知られているものであり、添付文書等に記載があるもの 

△ 非重篤・未知は定期的に報告。 


