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資料 1-1

推定接種者数及び副反応報告頻度について

1.新 型インフルエンザワクチンの医療機関からの冨1反応報告及び医療機関納入数量か
ら推定される推定接種者数に基づく報告頻度

① 報告全体 (単位 :例 (人 ))

接種日※ 推定接種者数

(回分 )

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度) 死亡報告数

(報告頻度)

10/19-10/25 864,862 322 25 1

0.04% 0 003% 0.0001%

10/26-11/1 711,088 378 27 0

0.05% 0.004% 0.0%

11/2-11/8 523,196 210 24 3

0 04% 0.005% 0.0006%

11/9-11/15 2,502,707 150 23

0.006% 0.0009% 0.0004%

11/16-11/29 1,416,579 498 128 60

0.0416 0.009% 0.004%

11/30-12/6 3,304,098 14フ 39 14

0.004% 0.001% 0.0004%

12/7-12/ 13 880,028 177 40 13

0.02% 0 005% 0 001%

12/14-12/20 4,716,269 118 21 フ

0 003% 0.0004% 0.0001%

12/21- 12/ ■′●乙 1,552,976 88 19 9

0.006% 0.001% 0.0006%

12/28-1/10 2,267,410 67 14 3

0.00311 0.0006% 0.0001%

1/11- 1/17 725,860 44 9 r  l

0.006% 0.00191 0.0001%

1/18- 1/24 897,810 50 8

0_006% 0 0009% o.oOol%

1/25- 1/31 1,094,749 52 9 2

0.005% 0_0008% 0.0002%



2/ 1--  2/ 7 609,118 41 9 3

0_007% 0.001% 0 0005%

2/ 8--  2/14 389,509 27 5 1

0 007% 0_001% 0 0003%

2/15- 2/21 274,772 12 1

0.004% 0 0004% 0 000411

2/ 22-- 2/28 4,155 6 1

0.1% 0 02% 0 02%

3/ 1-- 3/ 9 51‐ 347 2 0 0

0.004% 0 0% 0 0%

合計 22,786.533

H22.3.8現在

2389 402 131

001% 0 002% 0.0006%

※ 平成 21年 2月 8日報告分まで
※ 今回の接種事業では、疑いの如何にかかわらず、「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は報告対
象としている。

(注意点)実際の接種者数は表の推定接種者数を下回る。
※ 10mLバイアルを 18人に接種 し、lmL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。

※ 医療機関から報告される正確な接種者数については lヶ 月毎に集計 し公表の予定

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※ 推定接種者数

(回分)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度) 死亡報告数

(報告頻度)

10/19-10/25 864,862 213 18 0

0.02% 0 0020/0 0.0%

10/26-11/1 711,088 226 21 0

0.03% 0.0030/0 0 0%

11/2-11/8 523,196 131 15 0

0 03i70 0 003% 0.0%

11/9-11/15 2.502,707 フ 2 7 0

0 003% 0 0003% 0.0%



11/16-11/29 1,416,579 230 35 1

0 02% 0 002% 0 00007%

11/30-12/6 3,304,098 66 0

0 002% 0.0003% 0.0%

12/7-12/ つ
０ 880,028 84 12 0

001% 0 001% 0 0010

12/14-12/20 4,716,269 54 フ 0

0.001% 0.0001% 0 0%

12/21-12/27 1,552,976 43 5 0

0.003% 0.0003% 0.0%

12/28-1/10 2,267,410 34 フ 0

0.001% 0:0003% 0.00/0

1/11- 1/17 725,860 23 6 0

0,003% 0 0008% 010%

1/18- 1/24 897,810 30 4 0

0 003% 0.0004% 0.0%

1/25- 1/31 1,094,749 24 5 1

0 002% 0.0005% 0.00009%

2/1- 2/7 609,118 17 3 1

0 00301・ 0 00050/0 0.0002%

2/8- 2/18 389,509 14 1 0

0.0040/0 0.0003% 0.0%

2/15- 2/21 274,772 8 0 0

0 003% 0 0% 0 0%

2/ 22-- 2/ 28 4,155 2 0 0

0 05% 0 0% 0 0%

3/1-3/9 51,347 1 0 0

0 002% 0 0% 0 0%

合計 22,786,533

H22.3.8現在

1272 157 3

0.006% 0.0007% 0 000010/0



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※ 推定接種者数

(回分 )

冨1反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報 1

(報告頻度)|

卦数

死亡報告数

(報告頻度 )

10/19-10/25 864,862 109 フ 1

001% 0.0008% 0 0001%

10/26-11/1 711,088 152 6 0

0.02% 0 0008% 0 0%

11/2-11/8 523,196 フ 9 9 3

0 020/0 0 002% 0 0006%

11/9-11/15 2,502,707 フ 8 16

0 003% 0 0006% 0 0004%

11/16-11/29 1,4167579 268 93 59

0 02% 0 0070/0 0.004%

11/30-12/6 3,304,098 81 28 14

0.002% 0 0008% 0 00040/Q

12/7-12/ ●
゛ 880,028 93 28 13

001% 0 003% 0 001%

12/14-12/20 4,716,269 64 14 7

0 001% 0 0003% 0.0001%

12/21- 12/ つ
′
つ
乙 1,552,976 45 14 9

0 003% 0 0009% 0 0006%

12/28-1/10 2,267,410 33 7 3

0.001% 0.0003% 0.0001%

1/11- 1/17 725,860 21 3

0 003% 0 00040/0 0 0001%

1/18- 1/24 897,810 20 4

0.002% 0 00040/0 0.0001%

1/25- 1/31 1,094,749 28 4

0 003% 0 0004iO 0 00009%

2/1- 2/7 609,118 24 6 2

0 004% 0 001% 0 0003%

2/8- 2/18 3891509 13 4 1

0 00300 0 001% 0 0003%

4



2/15- 2/21 274,772 4 1

0001% 0 0004% 0 0004%

2/ 22-― 2/ 28 4,155 4 1

01% 0 02% 0 02%

3/ 1-- 3/ 9 51,347 0 0

0 002% 0 0% 0 0%

合計 22,786,533

H2238現在

1117 245 128

0 005% 0 001% 0 0006%

④ 輸入ワクチンに係る副反応報告

1)茅Ltt A型インフルエンザHAワ クチン (HlNl株 )

2)乳濁細胞培養 A型インフルエンザ HAワクチン(HlNl株 )

(単位 :例 (人))

(単位 :例 (人))

接種日※ 推 定接種者数

(回分 )

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度) 死亡報告数

(報告頻度 )

2/8- 2/14 450 ｎ
υ 0 0

0.0% 0.0% 0.0%

2/15- 2/21 0 0 0 0

0.0% 0.0% 0.0%

2/22-2/28 50 0 0 0

0.0% 0.0% 0.0%

3/ 1-- 3/ 9 50 0 0 0

0 0% 0.0% 0.0%

合計 550

H22.3.8現在

ｎ
υ 0 0

0.0% 0.Oll 0.0%

接種 日※ 推定接種者数

(回分)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度) 死亡報告数

(報告頻度 )

2/8- 2/14 1,360 1 0 0

0.07% 0.0% 0.0%

2/15- 2/21 476 1 0 0

0.2% 0.096 0.0%

2/22-2/28 0 0 0 0

0.0% 0.0% 0.0%



3/1-3/9 ０
４
ｎ
υ 0 0 0

0.0% 0.Oll 0.0%

合計 1,938

H22.3.8現在

2 0 0

0.1% 010% 0 0%

2. 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 1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つた (10月 分 46都道府県 :319,036接種、11月 分
44都道府県 :3,216,0716接種 12月 分 39都道府県 :6,723,636接種 1月 分 30
道府県 : 3,992,604接 種)。 これを基に平成 21年 10月 ～ 22年 1月 の冨1反応報
告頻度を計算 したものは次のとおりです。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ります。

i)10月 接種分 (単位 :例 (人))

報告期間
10月 1日 ～ 31日 接種分 全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度)

接種者数 単位 :万接種

医療従事者 65歳未満の者 79.2
673

009%

46

0006%

65歳以上の者 3.8
20

0.05%

6(死亡 1)

0.02%

その他 0.5

合計 83.5
700

0.08%

52(死亡 1)

0.006%

※ 接種者数が全体の 1%に満たない対象群はまとめて「その他」として扱っている。
※ 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

(1019 %=127,692千 人 (全国)÷ 125,298千人 (46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



ii)11月 接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 11月 1日 ～ 30日 接種分
全報告

(報告頻度)

重篤

(報告頻度 )

推定接種者数 単位 :万接種

医療従事者 65歳未満の者 747
353

005%

18

0.002%

基礎疾患を

有する者
1歳～小学校3年生 345

55

0.02%

9(うち死亡 1)

0.003%

小学校4年生～6年

生
52

15

003%

2

0.004%

中学生及び高校生の

年齢該当者
43

20

0.05%

2

0005%

高校卒業以上相当～

65歳未満の者
489

121

0.02%

47(うち死亡 8)

0.01%

65歳以上の者 1028
224

0.02%

96(うち死亡 65)

0009%

計 1956
435

0.02%

156

0.008%

妊婦
23

0.01%

3

0002%

1歳～小学校3年生 348
93

0030/0

5

0001%

その他 44

合計 3287
882

0.03%

179(うち死亡 74)

0.005%

1)接種者数が全体の 1%に満たない対象群はまとめて 「その他」として扱つている。
2)65歳以上の医療従事者、小学校4年生～6年生及び中学生及び高校生の年齢該当者の各群は、
基礎疾患を有する者として取りまとめて計算している。

3)高校卒業以上相当～65歳未満の者のうち、基礎疾患を有しない者については、医療従事者とし
て取りまとめて計算している。

4)妊婦については、他の群に含まれている症例と重複して計算している。
> 44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

7



人口)に より推計

(1022%=127,692千人 (全国)÷ 124,888千人 (44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

iil)12月 接種分 (単位 :例 (人))

報告期間 12月 1日 ～ 31日 接種分
全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度 )

推定接種者数 単位 :万接種

医療従事者

及び1歳未満の

小児の保護者等

65歳未満の者
251

226

79

002%

3

0.001%

基礎疾患を有す

る者

1歳～小学校3年

生
435

46

001%

13

0003%

小学校4年生～6

年生
82

5

0006%

1

0.001%

中学生及び高校生

の年齢該当者

5

0.007%

0

0000%

高校卒業以上相当

～65歳未満の者
878

61

0.007%

21(うち死亡 5)

0002%

65歳以上の者 2109
145

0007%

70(うち死t40)

0003%

計 3563
262

0007%

105

0003%

妊婦 168
13

0008%

3

0002%

1歳～小学校3年生 2805
170

0006%

11

00004%

ノlヽ学校4年生～6年生 186
6

0003%

0

0.000%

中学生及び高校生の年齢該当者 137
6

0004%

0

0.000%

その他 67

合 計 7403
524

0007%

119(うち死亡 45)

0.002%

1)接種者数が全体の 1%に満たない対象群はまとめて「その他」として扱っている。
2)65歳以上の医療従事者の群は、基礎疾患を有する者として取りまとめて計算している。
3)高校卒業以上相当～65歳未満の者のうち、基礎疾患を有しない者については、医療従事者とし



て取りまとめて計算している。

4)妊婦については、他の群に含まれている症例と重複して計算している。
※ 39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

(1101%=127,692千人 (全国)÷ 115,951千 人(39道府県))

※ 報告のあつ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。

iV)1月 接種分 (単位 :例 (人))

報告期間 1月 1日 ～ 31日 接種分
全報告

(報告頻度 )

重篤

(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、優先接種

以外

65歳未満の者

133

157

587

43

0.005%

2

0.0004%

基礎疾患を有する

者

1歳～小学校3年

生
82

3

0002%

2

0.001%

高校卒業以上相当

～65歳未満の者
317

9

0000%

1

0.00030/1

65歳以上の者 836
36

0004%

13(うち死亡 4)

0.001%

計 1235
48

0004%

16

0001%

妊婦 46
1

0002%

0

0.000%

1歳～小学校 3年生 1587
36

0002%

11(うち死亡 1)

0.001%

小学校4年生～6年生 317
6

0002%

0

0000%

中学生及び高校生の年齢該当者 464
17

0004%

3

00006%

65歳以上の者 1621
44

0003%

4

00003%

その他 48

合計 6197
195

0.003%

36(うち死亡 5)

00006%



1)接種者数が全体の 1%に満たない対象群はまとめて 「その他Jと して扱っている。
2)65歳以上の医療従事者の群は、65歳以上の者として取りまとめて計算している。
3)小学校 4年生から高校生までの基礎疾患を有する者の群は、基礎疾患を有しない群で対応す
るイ11齢層で取りまとめて計算している。

4)妊婦については、他の群に含まれている症例と重複して計算している。
※ 30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

(1552%=127,692千 人 (全国)÷ 82,266千 人(30 道府県))

※ 報告のあつ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。

10



V)10月 ～ 1月 接種分合計 (単位 :例 (人 ))

報 告 期

間
10月 1日 ～ 1月 31日 接種分

全報告

(報告頻度 )

重篤

(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

1923

387

587

1,081

004%

57

0.002%

医療従事者

及びその他の65歳

以上の者等

65歳以上の者
95

1676

151

0009%

11

0.0006%

基礎疾患を有する者
1歳～小学校3年

生
862

104

0.01%

24(うち死亡 1)

0003%

小学校 4年生～6

年生
153

17

001%

3

0002%

中学生及び高校生

の年齢該当者
114

19

002%

2

0.002%

高校卒業以上相当

γ65歳未満の者
1684

262

002%

81(うち死亡 13)

0.005%

65歳以上の者 3976
318

0008%
178(うち死亡 110)

0004%

計 6791
720

001%

288

0.004%

妊婦 405
37

0009%

6

0.001 %

1歳～小学校3年生 4741
299

0006%

27(うち死亡 1)

0.0006%

小学校4年生～6年生 506
16

0.003%

0

0.000%

中学生及び高校生の年齢該当者 603
28

0005%

3

0001 %

その他 07

合 計 1,772:10
2301

001%

386(うち死亡 125)

0.002%



3. 死亡報告数 (接種日毎、死亡日毎 )

:彗晉: |

１

胴

』
圏
田

腱
田
田 .ra.

4`重篤・死亡報告の頻度 (ロ ット毎 )

50

40

30

20

10

0

頻度 : 対 10万接種

メーカ

重篤 死亡 アナフィラキシー

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 274 10月 19日 8 29 3 2 07

HP02 1119 11月 6日 20 18 13 12 2 02

HP03 1128 11月 24日 7 06 5 04

HP04 1118 11月 24日 3 03 10 09 3 03

HP05 112.9 12月 7日 6 05 2 02 1 01

HP06 1112 12月 7日 1 01 00

HP07 1120 12月 17日 4 04 1 01

HP08 1128 1月 15日 1 01

HP09 1128 1月 15日 1 01

HP10 1122 2月 15日

HPll 1119 2月 15日

11497 51 08 34 06 8 03

12
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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 )
推定接種者数 副反応報告数

リト重篤

(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 000010/。

1000万人に 1 人

14



(参考 2)

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

新型インフルエンザ予防機種事業

参考 (薬事法の報告要件)

副反応によると疑われる場合に報告

報告する対象が◎又は0
◎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。

重篤 非重篤

未知 ◎ ◎

既知 ◎ ◎

ワクチン接種との国果関係に関わらず報告

重篤 非重篤

未知 ○ 塾
|

既知 リ

15



資料 1-2

副反応症例の内訳 (性別・年齢別)

1.性 別

2.年齢別
(1)報告数

男 755(31.6%)

女 1628(63.1%) うち妊婦37
不 明 6(0.3%)

年齢 副反応報告数 重篤報告数 死亡報告数

0～ 9歳 410 52 3

10～ 19歳 94 12 1

20～ 29歳 285 23 0

30～ 39歳 421 ｒ
υ
つ
０ 3

40～ 49歳 329 32 1

50～ 59歳 246 28 4

60～ 69歳 187 44 15

フ0～ 79歳 233 84 38

80歳以上 178 92 66

不明 6 0 0

合計 2389 402 131



(2)接種期間別報告数

接 種 日

※

10歳

未満

10歳

π

20歳

代

30岸覧

ヽ

40歳

ヽ

50歳

π

60歳

κ

70歳

π

80歳

以上

不

”明

〈
ロ
　
ユ
副

10/19-

10/25
0 1 58 94 90 ●

●
Ｅ
υ

ｎ
υ 2 3

，

一
322

10/26 -

11/1
0 2 80 122 ０

●
ｎ
υ

晨
υ
Ｅ
υ

■

′ 3 1 0 378

‖/2 -
11/8

つ
０

ｒ

υ 41 72 40 30 10
う
０

Ｅ
υ 1 210

11/9 -

11/15
20 4 24 30 目

υ
●
ι 20

ｎ
υ

ｎ
υ

０
０ 0 150

11/16-

11/29
115 ０

０
●
ι 35 44 34 う

０
●
●
Ｅ
υ

ｎ
υ
０
０

う
０
ａ
υ 0 498

11/30-

12/6
60

う
０ 10

つ
′ 7 11

う
０
●
ι 14 1 147

12/7-
12/13

ｒ
ｕ
０
０ 4 8 7 6 10

ｒ
ｕ

ｎ
υ
●
乙

ｎ
υ 1 177

12/14-―

12/20
52 ａ

ｖ 5 7 4 7 10 10 0 118

12/21-

12/27

”
↓
●
‘ 7 5 8 8

つ
′

７
′ 10

う
ι 0 88

12/28-

1/10
14 4 6 1 4

ｒ
υ

０
０ 6 0

７
′
ご
υ

1/11-

1/17

う
０ 5 3 5

０
４ 1 1

う
ι

０
４ 0 44

1/18-

1/24

ｎ
ｖ 4 2 3

Л
十

●
● 5

０
０ 1 50

1/25-

1/31
2 4 6

Ｅ
０ 1 12 10 う

乙
ｎ
υ

０
４
Ｅ
υ

2/1-
2/7

3 4
ｒ
υ

う
０

う
０ 3 7 5

０
０ 0 41

2/8-

2/14 `

ｎ
ι

う
０

′
４

|

ｎ
‘ 0 7

■
４

ハ
υ

，
′
ｎ
∠

2/15- 2 0 0 う
ι 0

Ｏ
ι 2 2

う
ι 0 12

2



2/21

2/22-
2/23

0 1 2 0 1 0 0 1 1 0
ｒ
υ

3/1-
3/9

1 0 0 1
ハ
υ 0 0

ハ
Ｖ 0 0 2

合計
410 94 285 り

ι
■
● 329 ａ

υ
■
■
う
４

「
′
０
０

う
０
う
０
●
４

０
０
「
′

＾
υ 2389

17 2% 3 9% 11 9% 17 6% 13 8% 10 3% 7 8iO 9 8% 7 5% 0.3%

3.報 告 された重篤副反応名 (2件以上、件数上位順 )
季節性ワクチンと新型ワクチンの比較

MedDRA/」 Ver 121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 Hl Nl

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 尋麻疹

ンヨツク 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 心肺停止

注射部位紅斑 8 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 , Ｏ
υ ギラン・パレー症候群

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

蜂巣炎 4 6 感覚鈍麻

筋力低下 4 6 呼吸困難

頭痛 4 5 急性心不全

末梢性ニューロパチー 4 5 下痢

喘息 4 5 血圧低下

悪心 3 5 全身性皮疹

注射部位疼痛 3 5 ショック

倦怠感 3 4 心筋梗塞

末梢性浮腫 3 4 腹痛

急性肝炎 3 4 倦怠感

黄疸 3 4 脳出血

血圧低下 3 3 血小板減少性紫斑病

多発性脳神経麻痺 3 心不全

1図血管炎 3 動悸

呼吸困難 3 3 異常感

喉頭浮腫 3 3 無力症

ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 3 3 アナフィラキシーショック

尋麻疹 3 3 インフルエンザ

中毒性皮疹 3 3 脳 炎

貧血 2 3 呼吸停止

自血球減少症 2 3 喘鳴

リンパ節症 2 2 心停止

回転性めまい 2 2 急性心筋梗塞

ブドウ月莫炎 2 2 耳鳴

角膜落層 2 2 ブドウ膜炎

腹痛 2 2 高 熱

下痢 2 2 肝障害

嘔吐 2 2 アナフィラキシー様反応

胸痛 2 2 酸素飽和度 1圧下

全身性浮腫 2 2 血小板数減少

腫脹 2 2 関節痛



*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

肝炎 2 2 背部痛

肝障害 2 2 筋力低下

細気管支炎 2 2 筋肉痛 (※筋痛として報告 )

注射部位膿瘍 2 2 四肢痛

髄膜炎 2 2 脳梗塞

無菌性髄膜炎 2 顔面神経麻痺

血中クレアチンホスホキナーゼ

増加 2 2 傾眠

C―反応性蛋白増加 2 2 末梢性ニューロパチー

血小板数減少 2 2 ネフローゼ症候群

白血球数減少 , 2 アレルギー性肉芽腫性血管炎

関節痛 2 2 鼻漏

多発性関節炎 2 2 低酸素症

リウマチ性多発筋痛 2 2 子宮内胎児死亡

横紋筋融解 2 2 循環虚脱

意識変容状態 2

健忘 2

意識レベルの低下 2

熱性痙攣 2

脊髄炎 2

神経痛性筋萎縮症 2

ミラー・フィッシャー症候群 2

複合性局所疼痛症候群 2

異常行動 2

ネフローゼ症候群 2

胸水 2

呼吸不全 2

薬疹 2

多形紅斑 2

白血球破砕性血管炎 2

血管性紫斑病 2

側頭動脈炎 2

*は添付文書に副作用名の記載がないもの



重篤症例一覧(平成22年 3月 9日までの報告分)

部長付書月
平 昴

(代 )
建男 壼種日 製造所名 コット書1

時

種 L礎疾患〈持病)、他の予防機種など 翻反応名 則反応発生日
風療機関によ

菫篤度 ほ帰日 に帰内容

女 卜はアレルギー 平成21年 10月 19日 旧運有り E属 平成 21年 11月 12日 回復

30 女 平願a年 10月 21日 テンカ S2-A 無 ■筐F糞 アナフイラ千シーシヨック 甲威 21年 10月 22日 回復

Pセチルサリチル酸・ダイアルミネートで導麻響 L気 平成21年 10月 21日 田ヨ薔リ E薦 甲瞑 21年 10月 22日 隆曖

回復

ン`タツシン、フチリレスコボラミン異イじ欄、インドメタシンナトリウムの機与で発
|、 呼吸苦、ショック症状、高騰血症、一過性脳慮血発作

田還有リ [嘉 F威21年 11月 2日 コ壼

|ヒ血研 SL01A 無 Pモキシシリン、コーヒー、チヨコレートで辱麻

「

Ю℃以上の発議 平屈 2:年 10月 23日 田運有リ E馬 甲威 21年 10月 27日 コ復

30 女 平鷹 21年 10月 23日 に血研 SL01A 籠 薔神科通院中 (バルフロ餞ナトリワム、クロミフラミン嘔酸嘔、ミアンセリン嘔饉

二、ゾルビデム洒石酸塩服用中.二回の入院E有り)
層熱、発疹 、肝機能異常

「 威
21年 11月 7日 ■快

田遍 有 リ E鶏 l■ ttZl年 10月 23日 E曖

臓 ″ナフイラキシー

層 円漏 薔 リ E鵬

晨 円漏 百 リ E鴻 國瞑

籠
「
璃

「

女 平震冽 年 :0月 23日 籠

平晟冽 年 10月 24日 S2-A 無 旧鷹以上の高熱 平成 2 年 10月 24日

男 にmけ Ю℃以上の発熙、インフルエンサA型 平 朦 年 10月 29日 田還有リ E篤 「
成21年 10月 30日 ]複

I「取a年 10月 29日 平瞑 21年 10月 29日 田還有リ E薦
「
属 21年 10月 29日 こ快

平 瞑 21年 10月 28日 薫 「
ナフイラ千シー収5 平取 2 年 10月 29日 田理有リ E嘉 l■厩 21年 10月 29日 雪凛

30 平威冽 年 10月 29日 に皿研 SLO:A 療 臓 曖口曝冥翼隔 平威 2 年 10月 30日 lu還有リ E鶏
「
威21年 11月 10日 國覆

2 20 女 平威 21年 10月 23日 lL里研 N8001 霜 平成2 年 10月 23日 田運有リ E薦
「
威四年10月 23日 こ快

臓 旧遅有り E馬 平成21年 10月 31日

臥性肝陣薔 円颯 嗣 リ E焉 C快

男 大腸覇 5熱

アレルギー性鼻炎 アナフィラキシーシヨック

21 平成 21年 10月 28日 に里研 NB∞ 1 無 フラリスロマイシン琴抗田剤琴の楽用アレルキーあり アナフイラキシー薇反応

21 40 女 平鷹 21年 10月 :9日 ヒm研 SL01A 療 II機能異常 評価不能 [篤
「
成 21年 11月 6日 ]復

2 平厩 21年 10月 29日 じ血研 SLO'A 無 量篠性じんましん 肛菅逃走反射疑い 平成 21年 10月 29日 田運有り E属 「 威
幻年10月 30日 ]複

21 女 平属 21年 10月 28日 じ口研 需 躍熙、■欲漂退 平成 21年 10月 29日 吊価不能 [篇
「
威 21年 11月 1日 C快

2( 平匡 21年 10月 20日 薇 こ上臓の踊みとしびれ 平成 21年 10月 28日 田遍有り E篤
「
成21年 12月 3日 こ快

男 F明 不 明 平成 21年 10月 25日 断E有り E属
「
威21年 11月 11日 回ヽ復

二
～
ましんて用郡 ,、 習確陣薔 (口 種内しひれ懸 ) 平成 21年 10月 30日 旧遍有り E篤

「
成21`「 10月 31日 國復

平屈 21年 10月 27日 lq菫有リ E属
「
屁 2:年 12月 10日 C快

肛管性紫斑鋼 旧菫 有 り E鶏 喘曖

田lE百リ E鵬 叫薇

31 男 呼威四 年 10月 30日 じ血研 SL01A 無 Hl買性肺炎、アスベルキルス症 (フレドニソロン、抗■日用を臓用中。在宅餞素
彙法を導入し近日退院予定であつた。)00PD、 肺腱疱症、慢性呼吸不全、高血

二、高尿酸血症、肺炎.気胸

3( 40 女 平威 21年 10月 30日 L星研 NB001 籠 アナフイラキシー 平成 21年 10月 30日 旧遍石リ

40 女 平成印 年 10月 22日 ヒ血研 SL01A 猥 甲状鳳 ee冗 選症

ぶ 女 平成 2:年 10月 30日 卜明 SL02A 摯 In痛 .めまい、悪心

女 平鷹 21年 11月 4日 ヒn研 SL02A 霜 ヒフトリアキソン、トシルはスルタミシリンにてかゆみ喉頭浮腟、グリテルリテン・う
リシン・システイン配合剤にてアナフィラキシーシヨック

二んましん、喉 EE浮腫、呼吸苦

平厩 21年 10月 29日 平成冽 年 10月 29日 昇口不能 E属 堅威 21年 11月 7日

平厩 21年 口 月 5日 じm研
1、 気管支喘息発作有リ

【暫薫晴思発作 平屈塑 年 11月 5日 闘通有リ E扇 堅威 21年 11月 7日

男 平属冽 年 11月 4日 じ興研 アナフイラキシー 平成 21年 11月 4日 田澤有り [属 平成 21年

平成 21年 11月 5日 闘漂有り
=属

平成 21年

瞑研 彙 「 ナ
フイラ千シー 平屁 21年 10月 31日 ll連有リ E扁 甲肛 21年 こ快

D=甲隔欠猥症 平成 2:年 評価不HE E扇 平成 21年 國餞

男 平瞑 21年 :1月 0日 じ口研 SL02A 無 【奮薫嗜思口燎甲 「弓″ イラ千シ
ー 平屁 21年 月6日 IB還有リ E= 平晟 21年 口■

男 平威冽 年 11月 5日 にn研 SL02A 無 【分不快 平成 21年 1 月6日 不明 [属 甲威 21年 ヨ復

男 平属 21年 11月 5日 ヒ血研 SL02A 需 肛管澪走神経反射 [露

40 女 平晟閣 1110月 31日 欧研会 無 Pナフィラキシー

ス前インフルエンザワクチン接租で体調不長になつた 既住:晴思

平肛 21年 11月 6日 興IE有リ E島 」
=

平 駆 21年 10月 26日 摯口 不 祀 E鶏 R回ロ

1



『
０

■糧日 腱遺所名
時

種 E礎疾患(持病)、 他の予防機種など ■反応名 口反応発生日
療機関によ

重篤度 E帰日 に帰内容

男 平屁 21年 11月 6E Fンカ 熙 目上下肢しびれ盛、筋力低下 平ほ冽 年 1:月 9E ▼
"不
屁 ll成2:年 12月 :0日 層快

平成 21年
'1月

6E 欧研会
|い 、口臓咽頭痛、日瞼浮腫

平 属 21年 11月 OE E属
「
威21年 11月 :1日 」瞑

女 平屈印 年 10月 28E Fンカ 不 明 目眼のぶどう膜炎 平瞑 21年 11月 4E
「
咸21年 12月 24日 R回復

平属 21年 11月 6E ヒ血研 SL01A R
―性鼻壺

アナフィラキシー、発熱、腋高■綱 平属 21年 11月 6E 円運 薔 リ [篤
「
威21年 11月 13日 回復

5鵬皿匡 民常懸、懸寛籠麻、浮動性めまい、関師痛 田運有リ 菫扇 弔願21■F:1月 16日

ぬ遺症 (感覚
慮麻)

0
'0臓
以上 女 平成21年 1:月 16E 目凛

=
平威瀾年 :1月 17E 吊価不能 E葛 予匡 2:年 12月 8日

0 Ё身
=エ
リテマトーテス、稲尖演獨 (ベラフロストナトリウム歿与中 )、 運流性菫通

に、臀不全.ネフローゼ (ジピリダモール投与中 )、 高カリウム血症.貧血、甲状膊
E能低下症、高血圧症、高尿酸血症、膀臓結核、ワクチン接種約 1ケ月前に入

E日出m 吊価不能 E頂

男 平屁 21年 10月 21E じ工研 SL01A 晨
「
機能霙幕障害 平属冽 年 10月 20E 不明 R回復

平属 21年 11月 14F じ工研

ヒ血研

下明 Ю℃以上の発熱 平 属 21年 願E薔リ 平成

"年
月 18日 瞳快

平属a年 :1月 16E 熙 脚 症 にて、晨騒性肺炎を反復しており縫食中である 二んましん 甲咸 a年 月 19日 E●l薇

瞑研 彙 置換気症候群 、けいれん、血圧上昇、発熱 平成 21年 月22日 騒快

じm研 彙筐脅籠性 日血痛 (,日移植像 ).気奮東嗜思 E熱 甲咸 2:年 月 19日 瞳快

男 トフローゼ筵候群にて入隣中 (ステロイド投与中 )、 インフルエンザ ′ナフィラキシー 平成 21年 月 18日 E●l凛

ショック(m圧低下) [属 呼1721年 月 :7日 」ロ

[属 呼威21 月

harco● Man●―T●●th病 シヽヤルコー・マリー・トウース病)の疑い。ジフテリア破目
R混合トキツイドワクチン技種後に嘔吐認めたが、すぐに軽快 (6年前 )、 鮮骨都
訂姜縮症、腎尿細管性アシドーシス.難聴

アナフィラキンーシヨツク 目運有り E薦 甲屈 21年 11月 19日 田ロ

平曖 2i年 :1月 :9E ヒエ研 平瞑 21年 11月 19E 田運石リ E薦 早成21年 11月 20日 回復

平威

"年
11月 17E ヒ血研 SL04B 熙 雷ヽ ユ輌思、菫饉 スロニ灸に悴 ,菫置呼吸不

=。
菫置 0不奎 .稲球嬌、発作E

♭房組動、インスリン治療 、アルツハイマー型認知症

平成 21年 11月 1'E 田運無し E薦

女 平成四年 11月 1 賢帝過猿転 (胎児死亡 , 平 属瀾 年 甲威 21年 月 18日 回ヽ復

【奮薫晴思 アナフィラキシー疑い 平成 21年 月20日 EDl凛

フィッシャー症候群 (ギラン レヽー饉候群 , 甲威 21年 11月 30日 睡快

T年、手師性インフルエンプワクテン授租で発疹、発熱あり。■物アレルギーな
、́ネフローゼ症候群でステ●イド内服中(1-3mg/kg/日 、隔日投与中)。

魔熱、じんましん、ネフローゼ患化 甲成 21年 11月 24日 層快

男 平威 21年 11月 20F R研会 HP02A R 平成 2
`事

1 月21E
「
価不能 E扇 平成 21年 12月 1日

平目印 lFl 月 19E ヒ血研 SL04B 熙 肛官 漆 た 尋 経 燎 射 平 曖 年 月 19E 田運有リ E扇 平成 21年 :l月 21日

0臓示凩 男 平威 21年 : 月 1フ E 欧研会 HP020 熙 平成 21年 1 月 1フ E 吊籠不籠 E扇 甲成 21年 ll月 24日 雪瞑

Ю臓禾渭 男 平曖 21年 : 月 18E 下明 SL02B 熙 平成 2 年 1 月 19E 旱価不熊 E扇 平属 21年 11月 28日

平瞑 21年
"月
5E ヒ血研 SL02A R

′チルスコポラミン奥化物によるショックのEll作用歴あり
平成 21年 11月 5E 田lE有 リ E扇 平属 21年 1:月 0日

B性散夜性脳症(ADEM) 平属 21年 月 7E 諄口 不 屁 平成21年 11月 18日 騒快

卜明 12型稲昧病、高血 L、 幅買異常症 層熱 平晟 21年 月 18E 吊口不籠 E罵 回復

男 半 鷹 21年 1 月 20E 瞑研 螢 暉層 平

「

21年 月20F 手籠不祀 [属 甲願冽 年 11月 24日

1年 1 平成 21年 1 月21E 旱価不祀 E扇 甲属 2 2月 2 」ロ

平瞑 21年 1 月 16E じ皿研 SL048 日思 E熱 平成冽 年 11月 17日 |口運有リ [属 平朦 1年 月 !8日 睦快

平鷹 21年 1 月 17E R研会 HP02D 朦 :慢性心不全疑い、虫垂炎、高血圧、骨粗屡症 B性呼吸不含、熱発 [篤 平成 21年 12月 2日 R回復

男 平属 21年 1 月 14E 欧研会 曰硬轟 、アルツハイマー型認知症 .膿ヘルニア 甲咸 21年 1:月 23日 ネ回復

つ臓未澤 女 ナいれん 平成 21年 月20日 騒快

平成 21年 1'月 19E
L圧症、■粗継症、不眠症、心身症、肝炎ウイルスキヤリアー、榮養障害、胸椎

=折

″ナフィラキシー [篤 平成 21年 1:月 21日 睦快

「機能異常
平成 2'年 1'月 4E F明 E扇

暉轟の輛助薇法中(シスフラチン、テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム配
彗剤服用中)、 副作用で口内炎続く、髄膜炎

E熱 平成冽 年 :1月 19E 田理有リ E属

綺ヽ籠くも順下出血による不眠等の精神症状、覇尿病 (インスリンコントロール
い)、 高血圧、高脂血症、動脈覆化 (血栓と大量のプラークあり)

b筋榎
=

平成21年 11月 24E 田還無し E薦

子饉球鋼多症候群、好酸球性副鼻躍炎、中耳炎、高胴血症、高血圧、プレドニツ
コンロ日中

■思発作 平成21年 11月 25E 田還薔リ E嘉 甲鷹
"年
12月 1ロ

Ю℃以上の発熱 平晟 2:年 1 月 18E 吊口不祀 E疇

朦 l爾 床 覇 〕んましん 平庫a年 月5E 田運有リ E扁 甲属 21年 11月 6日 回置

男 ～2籠時にけいれんあり 日、古 の 企 随 な 運 動 平厳冽 年 1 月26E 円運有リ E扇 甲属四 年 :2月 17日 示回 傾

鳳籠 口 覆 籠 函 青 髄 炎 田運有リ [扇 平屁 21年 12月 11日 國複

ヌ 平屁 21年 月 :lE S2-A R [露 甲威四 年 1:月 18日 殴快

男 平願四 年 11月 16E 瞑研舎 HP02C R 平厩 21年 11月 16E 諄n不罷 E扇

男 平属冽 年 1:月 26E ヒ血研 SL038 R 瞑皿 匡 Eシヨック [腐 平成 21年 12月 4日 ]覆

平晟却 年 11月 20F ヒ血研 SL02A 熙
=身
Eけいれん、な議陣薔 不明 下明



(代 )
E, 奎種日 製造所名 L礎疾患 (持病 )、 他の予防機種など 副反応名 闘反応発生日

“

こよ
優 [篤度 E帰日 ほ帰内容

男 躍熙 lリレ1年 11月 27日 薔快

[嘉
「
威21年 11月 27日 騒快

平屁 2:年 11月 30日 に血研 SL02B 熙 ″ナフィラキシー反厖 平蔵 21年 11月 30日 闘颯有リ [属 「威2 年
12月 l日 ]覆

男 平成a年 1 殿研舎 HP02B 熙
「

すいれん発件 平成 21 月28日
「
口不能 E嘉

男 ιんましん 平成21年 1月 19日 闘運有リ E罵 層E2 年 12月 8日 喩駅

男 に管支喘思加療中 アレルギー :卵自PAST(陽性 )だが、明らかな菫物アレル
子―なし

[属
「
成21年 12月 1日 壁快

平成21年 11月 25日 1関連有リ E属
「
屁21年 12月 2日 嗜複

SL048 縣
ド農等の既住あり、アスピリン喘忠あるが市販風邪薬服用中

平成 21年 :1月 26日 呼価不能 E薦
「
取冽年12月 4日 喩快

2身性エリテマトーテス、橋本病 (自 己免療饉甲抹朦炎
'、

シエークレン征瞑群 呼価不能 E属
「
屈22年 :月 6日 朧曖

平 属 21年 11月 26E 平成21年 11月 26日 1閥運有り E馬 平成 21年 11月 27日 E●l瞑

0凛禾澤 男 平属 21年 11月 30E 貝痛 、嘔 噴 E属 II屁21年 12月 2日 Enl観

女 平成冽 年 11月 16日 lヒユ研 〔管支喘思 (気味 )の既往あり 平 願 21年 11月 16日 lg叫薔 リ 平成 21年 11月 1'日 回復

男 一ヽキンソン症候群、薔爾性漬瘍、脳観轟 (再発予防のため、ワルファリンを不

フクチン機種15ヶ月前より内服開始 )

アロトロンピン時間延長 (ワ ルフアリン作用増強 ) 闘遍 有 リ 【鵬 平成21年 12月 3日 EDI覆

男 壱熙、C―反応性蛋自18加 、自血零数増加 平威 21年 11月 26日 闘理膏リ

関連有リ

E鶏

男 平瞑 21年 12月 3E じ皿研

ヒ血研

ヒ血研

「ナフイラ千シーシヨツク

40 女 平晟a年 :0月
"E

■ 議17.頻rr 半 屁 21年 10月 30日 +口 ↑屁
「
咸21年 10月 30日 回復

平鷹 21年 :1月 26E 〔管支喘思 【菅支喘思発作 平屈 21年
'2月

2日 層藻薔リ E嘉 陛快

40 女 平威 21年 11月 :OF 瞑研 奮 中患、B型肝炎 日思発作 (入瞬加療 )、 筋骨格硬直 平成 21年 !1月 21日 +口不露 E璃

男 平属 21年 12月 2E 彎患発症から2年 :フルチカソンプロピオン酸エステル、モンテルカストナトリウム

カ鳳中、一年開発作無し
電熱、インフルエンサA型 平肛 21年 12月 3日 層理百リ E璃

男 平威 21年 11月 26E ヒ皿研 SL02B 肛ユ腺場 :ヒカルタミト(00mB,lT"iで 四肛甲 平成 21年 11月 29日 平価不能 E嘉
「
厩21年 12月 11日 崚曖

男 平曖 21年 12月
'E
じ血研 嗜

=:RH郡
外目によう睡霰鷹て

～
か
～
、身簿暉薔 、相碑暉百かめり蒸■の暉菫

ド困難。職下に問題はなく、経 口機種可能であり、リハビリテーション病院に入院

ナいれん菫相 平威四 年 12月 1日 子価不籠 ■薦 予瞑 21年 12月 3日 障 曖

平威 21年 12月 lE じ血研 SL038 晨 田還薇し E= 平成 21年 12月 0日 隆快

男 平威21年 11月 26E じユ研 田省 宋 目 匡 、口 EつつIEl匡 0今
=、
職 卜EmAの 嗜 ● め リ

庁撻 rt・
平成 21年 11月 27日 田理有リ E焉 +駆21年 12月 4日

L麓注 :口饉

平屁 21年 11月 28E じ口研 彎患 E思発作 平属 2:年 11月 29E 旧理 薔 リ E嘉 甲威21年 1月 8日 ヨ復

女 平威冽 年 11月 24E じ皿研 E腎細胞刷 ンバ節籠移 (リンゴ酸スニチニフ鳳用中だが、ワクテンl■租4日 Πよ
J休菫中 )

モ熱、全身発霧 平屁 21年 11月 27E 芋輌 不 能 E■

,冥純麻 旧澤 有 リ E嘉

平成 21年 11月 9E ヒ血研 SLO'A ■ 甲威 21年 12月 13日 國復

平威 21年 12月 2E ヒm研 SL04A 腋 ζんかん、運動発運理

“

平威a年 12月 3日 手洒不屁 日
=

甲蔵

"年
12月 3日 こ快

一男 平威川 年 11月 20E ヒ血研 SL04A ■
る人工血管バイ′ヽス術 (面側 )後で当院通院中だった、高血圧、逆流性食道炎

饉尿病性腎症、不眠症、高騰血症、C型肝炎、心筋根喜

平威 21年 12月 5E 田遍有り E属 甲屈 21年21月 8日 E曖

男 熙

厳理化症にてステント留置、腎機能障害、口潰瘍

平成 21年 12月 5日 國凛

男 平成 21年
"月
16E ヒm研 全身性リンパ管IE(胸 郭変形あり)、 拘束性呼吸障害 (気管切開、夜間は人工呼

段薔BiPAP使用 )
平成 21年 11月 16E 手価不籠 E腐 國●

じ血研 SL03B 不明 瞑澤 :アルコール性肝崚
=.稲
麻輌 曖
=:呂
mヒ

男 SL02A
「 「

霊賢炎 E属 子威 21年 12月 1日 回復

男

「

甲威 21年 10月 22日 団覆

男

テロール合剤2吸入/日 )、 2型綺尿病 (グルメピリド、ピオグリタゾン、メトホルミン

肉服 )、 肝硬変、不眠症、日癌

嘔剤 鷹 間 買 E師 ☆ 騒快

尼熙 半 瞑 21年 12月 7L 円燿 硼 リ 7鳴曖1年 12月 9日 E快

熙 層熱 、肘 薇 籠 陣 管

不 明 腋

SL038 晨

SL03A 熙
窟症、神経因性膀腕、尿路感染、リハビリテーション療法、脳血管発作

平成 21年 12月 9日

平成 21年 11月 27E じ血研 SL04B 層 千ランパレー症候群、せんでく 平価不能 E薦 甲威 21年 :2月 8日 ロロ

腋 E属 II成 22年 1月 22日 回復

HP04C 晨

平成 21年 12月 7E 瞑研含 HP04D 熙 セヽドウ痛、碩紋筋閣解.尋疇霧

SL04B 薔
ニンザワクチン接種 :翌日朝より日の下の腫れがあつた

瞑研 奮 臓炎 平成 21年 12月 9E 吊輌不能 E薦 」ロ

10菫以」 男 平瞑冽 年 12月 9E ヒm研 SL02B 層価不能 [属 ll威 21年 12月 15日 I●I復



年

"
性男 賣種日 腱遺所名

時

緒 L礎疾患(持病)、 他の予防接種など ‖反応名 1反応発生日
に よ

田菫 薔 リ

菫颯度 に帰日 囁帰内害

アナフィラキシー 平威四 年 12月 :0日 E露 甲鷹 21年 12月 口凛

男 半駆 21年 12月 ●L ■下出血 平成 21年 12月 5E 子価不祀 E疇 平成21年 12月 21日 産快

躊
=撃
(嘔吐ともなう)、 嘔堕 平屁 21年 11月 21E 帯口不屁 E篤 甲威 21年 11月 21日 」薇

男 D性呼吸不全 平願冽 年
'2月

10E 吊輌不屁 平成2年 2月 24ロ

平成 21年 10月 30E 田二有リ E" ll咸 21'「 10月 31日 叫覆

吉血圧にて投薬中

0讚示澤 男 平厩 21年 11月 27F に工研 下明

5身長、胎児循環遺残、組菌性臓膜炎

滉力低下 (両側視神経炎) 田理有リ E薦 「成21年
12月 11日 羹通症

Sl― B 熙 膠熱、浮動性めまい 平属 21年 11月 20E E篤 ll威 21年 11月 22日 睦快

平成 21年 12月 1日 |し血研 SL04B 熙 【羅疾患 :特発性血小板減少性索斑病 あり。フレドニン1日 10ng内服中 ]転性めまい 平威21年 12月 2E E属
「
威21年 12月 14日 回復

欧研会 HP02C 熙 【管支炎、乳アレルギー、■物アレルギー (ゴマ )、 卵アレルギーなし、動物アし

レギー、意壼アレルギー
ピい鳴、瞑痛、嘔吐、アナフイラ千シー反時、=身

肛雛、呼啄田

lL、 悪心、蒼自

平屁 21年 12月 11 田理 型 [馬
「
威21年 12月 12日

1抗精神病薬服用).先天性多発奇形症候群 .鎮肛、精神運動機能障害
,果性クルーフ 平成 21年 12月 8E P輌不熊 平成 21年 12月 15日 」燿

L血研 SL02A 下明 町質性肺炎 平成冽 年 11月 25E 口理 有 リ 子威冽 年 12月 9日 鍮曖

乗
=栓

)

アナフィラキシー反応の経い 平属 21年 12月 7 E篤
「
威21年 12月 7日

;0ロホ層

10彙未澤 “

炎、脳症 平成a年 12月 10F 序輌不屁 E瑯
「
曖21年 12月 22日 E快

=顔
面神経麻痺 平成 21年 12月 14E

「
輌不能 E恥

「
咸21年 12月 24日 R回復

朦 平成 21年 12月 14F 田菫有リ 嘔威烈 年 12月 15日 」凛

田節リウマチ 目征 平威コ 年 12月 9E 澤画不 HE E嘉 平成21年 12月 16日 』復

男 目炎疑い 平成冽 年12月 3F
「
輌不籠 平成冽 年 12月 6日 ]瞑

出症 平成21年 12月 10日 |ロニ有リ E薦 卜明 下明

平威冽 年 :2月 15E テンカ S2-A 熙 臓臓障害 [属

,hu喀―S"u38饉 候群 (疑 ) 不明 E薦 卜明

「
成 21年 12月 18日

下明

じ工研 ↑ 明 )hurrSい u88症候群 平 願冽 年 11月 19ロ 膵籠不籠 [璃 E快

平燿印 年 :2月 18E に星研 アレル千一籠鼻炎 平属冽 年 12月
'0日

E嘉
「
願閣 年12月 18日

60 平曖 21年 12月 12E L塁研 E饉リンバ■ Pナフィラキシー反応 平鷹2:年 12月 12日 口燿 薔 リ E篤
「
属21年 12月 16日 喩捩

女 平威
"年
12月 18E に里研 NM002C 囁思、奪麻疹 ″ナフイラキシー 平威冽 年 12月 18日 口遍 薔 リ ll層曖1年 12月 19日 」複

男 平属コ 年 12月 OE ヒ血研 SL02B 熙 どの他の日炎・脳症 平属冽 年 12月 9日 買菫療し E焉 「
咸22年 1月 13日

「
威
"年
12月 18日

睦快

Ю℃以上の発熙 平成四 年
'2月

17日 甲輌不霊 回凛

SL05A 以嗣に季節性ワクチンでの嗣反応無し、胆石匡、賢機能障詈、高血圧、長性ロ
亡腺肥大症、口炎

「
障害 平威冽 年 12月 15日

「
輌不籠 ll口21年 12月 28日 睡快

平鷹 21年 !1月 24F じm研 F明
150000/μ L "mt鼻

出皿、口因目IIll、 反 トロ興′、皿 4｀破凛ν 平 属 21年 12月 3日 E属 l■口曖1年 12月 24日

男 平威 21年 12月 19E じ血研 目の充血および眼磁浮腱を伴う理治性の琴麻,(過去に2回 )、 ■初アレル
ギー、季節性アレルギー、家慶アレルギー、芳 ックスアレルギー

Pナフィラキシー様反応 平曖 21年 12月 19E 田菫有リ E薦
「
成21年 12月 25日 回復

多発性硬化症 (その他の神薇障吾 )再発 目週有リ E扇
「
厩21年 12月 20日 曖快

高血圧
S、らつき 澪価不籠 E薦

「
鷹冽年12月 19日

男 平雇2年 12月 21 HP05A 平威a年 12月 21 澤輌不能 E薦 屋快

タミン31欠乏 (ウェルニッケ臓症)による意臓障害あり

田E有リ E薦
「
威冽年12月 25日

Ю凛禾 8 男 平威a年 12月 23E 瞑研霰 HP05B
「
し:これで気管支嗜屋と言われたことはない 平成冽年 12月 23日 田還有リ E薦 ヨ復

男 平成 21年 11月 18E 厖血研 SL00B 町買性肺炎、季節ltインフルエンザ (接租日11/14)、 ニューモシスチス肺炎、特
賠性肺線継症

Ю℃以上の発熱、肝薇籠異常 平成四年 11月 20E 澤価不罷 E扇
「
属21年 12月 14日 ]復

0臓栞澤 男 平曖 21年 12月 9日 霰研会 下明 L気運 炎 (軽鷹、発熱なし) 蹟屋 、発熱、けいれん、マイコフラスマ饉師炎 田通有リ E焉
ナいれん :回

1.

7イコプラズヽ

平属 21年 12月 9日 にm研
こ腺肥大症、肩関節周囲炎、慢性肺気腫

l■痛、臓痛 平成21年 12月 9E
「
輌不熊 E薦 回復

0臓禾澤 平蔵21年 12月 15日 に血研 熙熱性けいれん3回 (2議曖 )、 用桃炎がきかつけの熱性けいれん、CHARCE運
野、てんかん、心

=中
隔欠損症

団症 平成21年 12月 17E 田ヨ有リ E薦 甲匡 22年 1月 12日 睦快

平威冽 年 12月 :6日 ヒ血研 ■思 平成 21年 12月 1 田還有リ E薦 睡快

平成卿 年 :0月 28日 |ヒ皿研 アナフイラキシー反応 平威a年 10月 28日 田還有リ 巨焉 I●3覆

平願四 年 11月 13日 に血研 SL02B アナフィラキシー反応 平成21年 11月 13日 園運有リ E扁

男 平鷹冽 年 11月 14日 すいれん、顔 IB発作 平成21年 11月 15日 口還無し E薦 甲鷹却 年 12月 22日

男 平願冽 年 12月 10日 Lm研 SL05日 ■思、過猥筵 E上肢薇職 『
価不能 E薦 甲属 2:年 12月 14日 」藪

男 平威四 年 12月 22日 ヒ血研 SL08B
営、慢性気管支炎(平 19年 11月 20日 )

末欄性頭面神経麻痺 目遭有リ 甲屁 22年 1月 14日 ●明



年

"(代 ) 1種 日
時

“ じ礎疾患(持綱).他の予防機種など ‖反応名 削反応発生日
医療機関によ
ろ関塁関饉 L篤度 眠帰日 ほ帰内容

男 平属冽 年 12月 7E 鳳研会 晨し。たたし予F票上で13日 も配軍されていr.ぃか,回の日7F用こ思われう。
に状出たとき詳しく発育歴をきいたところ、運動発運が遅れ気味であつた印象。
shunhg babyか ?)

'行
不能 平屁 21軍 12月 15日 躙遍有リ E■ 弔E22年 1月 0日 駐駅

IE楓痛

平屁 21年 12月 26E 肝口 不 籠 E萬 回復

男 平晟 21年 12月 26E ヒロ研 平成 21年 と月20E 肝価不能 E嘉 嘔威 21年 12月 28日 回ロ

女 平属 21年 :2月 15E ヒロ研 SL07B R 中毒性反疹 平成 21年 12月 17日 嘔E有リ E属 弔屈21年 12月 23日 」I

0日未渭 男 平E2:年 12月 28E R研余 HP01A
「
日Ⅲまで下用は 瞑覆臓

'

けいれん発作 平威ぶ 年 12月 28E 買理有リ E嘉 嘔鷹 21年 12月 20日 Ct民

男 平晟 2:年 12月 24E し血研 SL00A 旧運有リ E属 子威劉 年 12月 30日 コ復

20 0日米ヨ 女 平威2:年 12月 17E 鳳研彙
「

平威 21年 12月 13E 吊輌不能 E薦 弔威 21年 12月 23日 邑快

20 男 平晟烈 年 :2月 4F じユ研 平成

"年
12月 14E 田理有リ E薦 子E22年 1月 30日 [快

0や回復 (ほ

=不
変 )

平 瞑 21年 11月 18E
壼法を受けその後の尿路感染症あり

アナフイラクトイド紫斑病 平成 21年 11月 19E 目覇 リ E馬 甲屈 22年 1月 14日

平E22年 1月 4E ヒ血研 SL00A 晨

0●未目 男 平賦 21年 12月 4E 瞑研会 HP02A 臓 早威 21年 12月 26日 コ復

0●未渭 男 平鷹 21年 12月 4E ヒm研 SL00A
「

旧運有リ E属 「 コ
22年 1月 19日 ●快

女 平威3年 12月 26E L塁研 N8003C
「

出
=韓
2ヶ 月 局 熙 [露

「
威冽年12月 20日 巴快

6汎血球減少、総胆管饉石除去後、胆嚢摘出後、lb不全
E嘉 巴快

20 男 アナフイラキシー 平威22年 1月 5E 旧顧 リ [嘉
「
層22年 1月 6日 疇瞑

男

「 "EIn買
饉輌彙tHUn~JOnes"頼 ■～■瞑、十瞑Zυキ′、枷尋韓IE、 口賣距

崩炎 (平成20年頃発症 )、 気管支喘忠 (平成20年発症).高尿酸血症 (平成12年

陀症 )、 大脳血栓症 (平成12年発症)の既住あり

門買性肺炎 IB悪 平成 21年 12月 6E 層価不能 E薦
「
肛2年 1月 26日 こ快

語価不能 E嘉
「
威22年 1月 5日 ]傾

【、■品で反層に発霧、じんましんに回薔あり、幸節性アレルキー 栞In神経暉薔 (多発筵ニユーロバラ 平威 21年 12月 14F 旧鰤 リ E焉 じロ

IP属22年 1月 7 旧理 薔 リ E鴫

In思発作と熙発 平瞑 21年 12月 25F 旧燿 薔 リ ほ嘉

じ瞳椒こ筐口青師炎 旧理 薔 リ E臓

10●禾濱 男 平属冽 年 12月 19E じm研 SL07B

平 属 21年 12月 7E ヒ血研 ●回復

男 に
=ス
m口転移匡 t手爾懺 ,で、発作鷹工

=E頻
涸、先rFE:υ ,利卿なこの購

主有り。心房内血流転換術.肺静脈狭宰
躍作性上
=性
頻相症 田遅有り [属 II咸 22年 1月 14日 コ慎

男 十 属 21年 12月 4E 瞑け 曽 闘買性肺炎思性個悪 平成 21年 12月 17日 田澤有り E腐 平成 21年 12月 29日 睦快

0口禾洒 | じ皿け フクチンによるEll反応歴無し(季節型インフルエンザワクチンを含む)
=射
部位紅斑、注射椰位腫脹 平成 22年 1月 12日 吊価不屁 E属

「
威2年 1月 20日 コ燿

221 男 平層認2年 1月 8日 じ皿研 F明 P耳炎、十熙か局籠(37℃ ,、 利熱口粟彙 川崎病 層価不能 [属
「
威22年 1月 13日 こ快

22 女 しm研 回復

に塁研

110■示洒| 男 諄経原性ショック(送走神経反射による) 田運無し 平成 22年 1月 16日 回復

鷹痺、日底勁脈および大脳動脈につまり(塞栓か狭窄か未確認).気管切開、誤
薔性肺炎、呼吸不全

旧運有リ [属
「
成22年 1月 9日 E●l復

221 男 平屈 22年 1月 12日 じm研 SL07B

40 男 平成創 年 11月

'0日
ヒ血研 不 明 下明 P毒移 t察蠅型 , 平瞑 21年 11月 19E 円理 薔 リ [璃

皿
女 平成 22年 1月 18日 Fンカ S4-B

「
くただし、1●くらいの時に、号泣豪気分不晨、理軍(とも百い切れない,か蔵言

=こ
とがある。)食物アレルギーなし。他ワクチンにて異常歴なし

平 瞑 22年 1月 18E 旧理 薔 リ 【扁 ロニ

男 平瞑冽 年 12月
`日
瞑研 彙

,認め、セレン欠乏を疑われているが原因は不明、関節脱日により筋緊張の既
主あり、低酸素脳症、精神遅滞

2∞ 9年 10月 :8日 発症 )あり。第 3農構圧迫骨折 (2∞8年4月 6日 )の 既住あり、装
巳伸 用者

■■神経運動マヒ 平屁 21年 11月 20E 旧還薔リ E扇
「
屁22年 l月 22日 回ヽ凛

男 平晟2年 1月 15日 ヒ血研 1年前 、季節性インフルエンサワクテン機種でもIE服あり
=射
郡IEIE服 平屈 22年 旧理 薔 リ E薦

「
露22年 1月 23日 喩揆

テンカ S2B に籠爾 鳳接薄の口思 平鷹 22年 1 陽理猥し E嘉
「
贋22年 1月 27日 ●回観

E熱、けいれん 平成 22年 澤価不諄 E嘉
「
E22年 1月 27日 回観

平成 22年 1月 16日 平瞑 22年 田還百リ E薦
「
瞑22年 1月 16日 睦曖

男 平曖 22年 1月 21日 熙熙性痙摯 平晟 22年 月21E 下明 E嘉
「
屁2年 2月 3日 211壼

20 女 平晟冽 年 12月 25日 ι塁研 Nm2D 下明 子冨 因 購 児 死
=

序口 不 屁 E嘉 ヽ明

男 平 m22年 1月 26日 IL塁研 NB∞4A 肛ヒ修 下 平属 22年 1月 26F 諄口 ■ 屁 E鶏

)OPD、 師気鳳 (在宅酸素薇法中 ,2∞ 9年 11月 20日 李獅筵インフルエンサワ
`

平属四 年 12月 9E
「
輌不籠 E躊

「
躍 1年 12月 22日 田■

男 平 E22年 1月 25E じユ研 SL088 摯師饉インフルエンサワクチン薇祖.ひきつけの既lE、 てんかん、嘔an騒手爾、

口性硬順血腫、薬物性肝機能障害、痙攣

アナフイラ千シー 平属 22年 1月 25F E鶏
「
属″年 1月 26日 口●

平成 22年 1月 19E 田遍有リ E扇 下明 R回凛



年齢

`仕

)
睦, 費種日 腱遣所名 明

誦
L●疾患(持病)、 他の予防機種など ‖反応名 翻反応発生日

:景機関によ
菫篤度 E帰 日 ほ帰内容

厖
=嬌

暉血圧 (内服藁にてコントロール中) E吐、じんましん、下用 平E22年 1月 20日 日澤 薔 リ E属 弔威 22年 2月 10日 ヨ復

男 平 E22年 1月 7日 じ鳳研 肛小板減少性素斑属 平属 22年 !月 27日 早●不籠 E属 嘔属22年 2月 3日 唾駅

男 平曖 2年 1月 28日 戸ンカ B熱 平晟 22年 :月 28日 田還有リ E嘉 甲威22年 2月 2日 ]硬

黎 女 平属 21年 :2月 :4ロ ヒ皿研 平威四 年 12月 14日 目菫有リ 平鷹2年 2月 1日 薔快

2“ 女 平E22年 :月 22日 a研象 口痛、シヨック.胃腸炎 平 E22年 1月 23日 ロニ召リ 甲威 22年 1月 23日 朝薇

黎 Ю籠以上

|

女 平瞑 22年 :月 20日
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重篤症例の概要

(症例 1)ア ナフィラキシーショック (回復)

30代 女性

既 往 歴 :さ ばアレルギー

経  過 :接種 15分後、全身痒み、咳、めまいが出現。25分後 咳、呼吸困難、血圧低下

90/70、 悪寒あり。エピネフリン、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ トリウム、

アミノフィリン水和物、酸素投与を施行。血圧 90/70、 呼吸改善。2時間 30分後、

維持液開始。2時間 50分後、咳、のどの痒みが再び出現。ヒドロコルチゾンコ

ハク酸エステルナ トリウム、アミノフィリン水和物、プレドニゾロンを施行。5時

間後、咳なし、喘鳴なしにて帰宅。ワクチン接種 l日 後、悪寒、震え、全身痒み、

咳が出現。発熱なし。デキサメタゾン、プレドニゾロンを施行。ワクチン接種 2日

後、背部痛、胃痛、咳、痒みが出現し、他院へ入院。アナフィラキシー後、アレ

ルギー症状継続 (食事摂取にて、咳、全身の痒み)。 ワクチン接種 8日 後、退院

にて、プレドニゾロン処方。ワクチン接種 ‖ 日後、肉を食した後、痒み、咳出

現 したため、プレドニゾロン増量処方。フクチン接種 24日 後、プレドニゾロン

服用にて症状発現なし。

因果関係 :否定できない

(症例 2)ア ナフィラキシーショック (回復)

30代 女性

既 往 歴  :1曼性膵炎

経  過 :ワ クチン接種 10分後、動悸、少し息が苦しい感じが出現するも授乳用のミルク

を調乳していた。ワクチン接種 15分後、息苦しさが強く、苦しさを訴え、顔面

と両腕の発赤を指摘されたため臥床。血圧 135/86mmHg上昇、頻脈 72/分。両手

先のしびれあり、血管確保の上、ヒドロコルチゾン、マル トースカロ乳酸リングル

液、ビタミン C、 グルタチオンを投与。ワクチン接種 35分後、息、苦しさは少し

改善されるも、発作的に息がつまる様な感 じと手先のしびれを繰 り返す。ワクチ

ン接種 65分後、めまいがあり介助 してもらい歩行。血圧 120mmHg台、脈拍 120

～ 130/分。ワクチン接種 2時間 45分後、歩行可能、めまい感消失にて点滴終了

し、帰宅。

因果関係 :否定できない

(症例 3)吐気 (軽快 )

20代 女性

既 往 歴 :アセチルサリチル酸・ダイアルミネー トで薬疹

経  過 :ワ クチン接種直後より吐気出現。吐気強く、立位困 1ヽ1の ため側臥位にて安■にし、
経過観察。バイタルサイン正常、めまいなし、呼吸障害なし、意識あり、移動に

伴い吐気増強。その後、移動可能となり帰宅。ワクチン接種 1日 後、吐気はや

や改善。ワクチン接種 2日 後、吐気は少し残存。

因果関係 :否定できない

(症例 4)ア ナフィラキシー (回復)

40代  女性

:華麻疹、虫垂炎、子官外妊娠、骨関節炎

:ワ クチン接種 30分後、痒み出現。ワクチン接種 I時間後、痒み増強、上半身の

皮疹が出現。ワクチン接種 2時間 30分後、全身の専麻疹、強い痒みにて皮膚科

受診。デキサメタゾンリン酸エステルナ トリウム、ヒドロキシジンを施行。ワク

チン接種 3時間後、華麻疹軽快、呼吸苦出現。ワクチン接種 3時間 30分後、全

身の専麻疹、軽度の呼吸苦、咳にて皮膚科入院。ワクチン接種 6時間 30分後、

蒙麻疹軽快、咳軽減、呼吸苦少しあり、全身のほてりあり。ワクチン接種 1 日後、

革麻疹少しあり、呼吸苦少しあり、咳あり。その後、皮疹消失、呼吸苦なし、咳

あり。退院。

因果関係 :否定できない

(症例 5)アナフィラキシー (回復 )

60代 女性

既 往 歴 :ペ ンタゾシン、ブチルスコポラミン臭化物、イン ドメタシンナ トリウムで発疹、

ショック症状、呼吸苦、高脂血症、一過性脳虚血発作

経  過 :ワ クチン接種 30分後、全身そう痒間、発疹、アナフィラキシーが出現。ワクチ
ン接種 1時間後、急患室受診。生理食塩水にて静脈確保 し、デキサメタゾンリ

ン酸エステルナ トリウム、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ トリウムを施行。

その後、皮膚症状改善し、自宅安静を指示。ワクチン接種 1日 後、眩量、立ち

くらみ、頭痛が出現。血圧安定しているが、状態不安定にて入院。顔面浮腫、白

血球増多 11950cdお /μ L、 核左方移動。フクチン接種 2日 後、顔面浮腫残存。状

態安定したため退院。ワクチン接種 5日 後、腹痛、下痢、消化管症状が出現。

ワクチン接種 9日 後、下痢止まらず他院受診 し、点滴施行。ワクチン接種 13日

後、アナフィラキシー画復。腹痛、下痢軽快。

因果関係 :否定できない

(症例 6)39℃以上の発熱 (回復 )

既 往 歴

経  過



20代  女性
既 往 歴  :アモキシシリン、コーヒー、チョコレー トで葦麻疹

経  過 :本 ワクチン接種より 15日 前に季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン
接種後、■過性に吐気が生 じたが自然消失。翌日、吐気、関節痛、37℃の発熱

があり、アセ トアミノフエン、メ トクロプラミドの内服薬処方。接種 2日 後悪

寒、戦慄が生 じ、402℃ まで発熱。白血球 7100/mm3(好 中球 91%)、 CRP2 72mノ dL、

尿 (潜血 (2+)、 蛋白 (1+)、 白血球 (士 ))。 補液とアセ トアミノフエンのみで、

3日 後に 378℃ 、4日 後に 362℃ に解熱し、症状消失。なお、インフルエンザ

簡易検査で A(‐ )、 B(‐ )。 血液培養陰性、尿培養は少量のグラム陽性球菌のみのた

め、尿路感染症は否定的。

因果関係 1否定できない

(症例 7)発熱、発疹、肝機能異常 (軽快 )
30代 女性
既 往 歴 :精神科通院中 (バルプロ酸ナ トリウム、クロミプラミン塩酸塩、ミアンセリン塩

酸塩、ゾルピデム酒石酸塩服用中。二回の入院歴有り)

経  過  |ワ クチン接種 6日 前に 38℃の発熱、頭痛、鼻水、痰あり。受診 じクラリスロマ
イシン、カルボシステイン、ロラタジンの処方を受ける。鼻水、咳、痰軽度、体

温 358℃ ある状態で、ワクチン接種。ワクチン接種約 2時間後より、後頸部から

頭にかけて痛みがあり、次第に悪化。体温 382℃～39℃。翌日、医療機関を受診

し、クリンダマイシン点滴、クラリスロマイシン経口投与。解熱剤、鎮痙剤の処

方受ける。その 2日 後、医療機関を受診し、検査にて GOT 6531Uん 、GPT 29HU几

にて入院。

因果関係 :否定できない

(症例 8)ア ナフィラキシー (軽快 )
30代  女性
既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種後、咽喉頭浮腫、眼瞼浮腫が出現し、抗ヒスタミン薬、グリチルリ
チン・グリシン・L‐システイン塩酸塩の静脈注射にて軽快。

因果関係 :否定できない

(症例 9)ア ナフィラキシー (回復 )
30代 女性
既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種約 30分後、悪心、嘔吐 2回、顔面紅潮、手指冷感、血圧低下 80/― mmHg、
呼吸苦出現。医療機関を受診 し、Sp02 93%に てアナフィラキシーとの診断であ

った。点滴加療を行 うも症状継続にて入院。CK上昇 1981U/L、 顔面紅lll、 浮腫、
呼吸困難に対 し、補液、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ トリウムを投与。

その後、血圧回復 129/66mmHg、 奪麻疹なし。ワクチン接種翌日、症状改善にて

退院。

因果関係 1否定できない

(症例 10)動 悸 (回復)
40代 女性

既 往 歴 :無

経  過 :季節性インフルエンザワクチン同時接種。ワクチン接種約 2時間後より、動悸、
頭痛、発熱 (最高 380℃ )、 咽頭痛、両季月力部を中心とした全身痛が出現し、徐々

に悪化。動悸は推定脈拍 100～ 120/分程度。アセ トアミノフェンを服用したが、

動悸は継続。安定剤を内服 して入眠。翌朝には動悸回復。その他の症状は徐々に

改善。ワクチン接種より6日 目には完全に回復。

因果関係 :否定できない。

(症例 11)両上眼瞼発赤腫脹、両下肢しびれ (回復)
20代 男性
既 往 歴 :無

経  過 |ワ クチン接種 5分後より、両上眼瞼発赤腫脹が出現。両下肢 しびれ感も発現、
脱力様症状で体位保持困難となり、臥床。両頬部まで発赤、月動長感波及あり、血

圧 168/96mmHg。 ワクチン接種 1時間後に、ヒドロコルチゾンを投与するも症状
変わらず入院。血圧 134/80mmHg。 メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナ ト

リウム点滴。ワクチン接種 5時間後、症状軽快。ワクチン接種翌日、症状回復し、
退院。

因果関係 :否定できない

(症例 12)下痢、関節痛、倦怠感、頭痛 (軽快 )
30代  女性
既 往 歴 :無

経  過 :本 ワクチン接種より9日 前に季節性インフルエンザワクチン接種。ワクチン接
種 5時間後より、腹痛、下痢。ワクチン接種 8時間後には関節痛と倦怠感出現。
翌日、下痢回復、頭痛出現。接種 2日 後、関節痛と倦怠感は消失するも頭痛は継
続。接種 3日 後、頭痛は軽くなったが、まだ継続。

因果関係 :否定できない

(症例 13)上 lla部 痛、下痢、倦怠感 (軽快 )
20代 女性
既 往 歴 :無                         _
経  過 1本 ワクチン接種より 1週間前に季節性インフルエンザワクチン接種。ワクチン

接種 15時間後より、上腹部痛と倦怠感出現。ワクチン接種 25時間後には下痢。
この後、上腹部痛は軽減傾向にあるも、倦怠感とともに投与 3日 後まで継続。倦

怠感は 4日 後も継続。

因果関係 :否定できない

(症例 14)しびれ (両手～両肘下)(回復 )
40代 女性
既 往 歴 :高血圧、高コレステロール血症

経  過 :フ クチン接種約 10分後、両手のしびれ (両手から両肘下まで拡大)、 動悸あり。
翌朝には症状消失。

因果関係 :否 定できない

(症例 15)39℃以上の高熱 (軽快)



10代  女性                                                          覚異常 (にが' 
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既 往 歴 :無                                                          味覚異常は消夫、神経障害ほ回復。

経  過 :ワ タチン接種 5時間後、発熱、咽頭痛、上肢と下肢のしびれ出現c頭痛、めま                因果関係 :否定できない

い、呼吸苦あり。

因果関係 :否定できない                                         (症 例 20)咳、頭痛、関節痛、息苦しさ、喘息 (軽快)
20代 女性

(症例 16)39℃以上の発熱、インフルエンザA型 (回復)                                 既 往 歴 :感冒け、発熱時に喘′日、出現。
30代 男性                                                    経  過 :ワ クチン接種後、鼻汁、咳、頭痛、関節痛、虐、苦しさ出現。ワクチン接種 2日
既 往 歴 :無     1                                                    後、喘鳴出現。ワクチン接種 3日 後、医療機関受診。体温 378℃ 、脈拍 90、 120/
経  過 :ワ クチン接種2日 後、昼頃から咳出現。深夜発熱373℃。ワクチン接種3日 後、                      分、血圧 134/76 mmHg、 喘鳴継続。ワクチンの副反応と診断され、入院。

朝386℃ の熱があり、アセトアミノフェン内服。昼過ぎには396℃まで体温上昇。                因果関係 :否定できない

徐々に関節痛が出現したため、同日午後、医療機関受診。インフルエンザ検査にて

A型陽性。ワクチン接種2日 後、昼頃から咳出現。深夜発熱373℃。ワクチン接種3            (症 例21)アナフィラキシー (回復)
日後、朝386℃ の熱があり、アセ トアミノフェン内服。昼過ぎには396℃まで体温                40代  女性
上昇。徐々に関節痛が出現したため、同日午後、医療機関受診。インフルエンザ検                既 往 歴 :無
査にてA型陽性。                                              経  過 :ワ クチン接種 15分後、rIP声、目の痒み、戦慄出現し、血圧 148/84 mmHg、 脈拍

因果関係 :否定できない                                             、       lo9/分、SP02 980/0で あり、治療のため入院。ラニチジン、メチルプレドニゾロン
コハク酸エステルナトリウムを点滴投与し、さらにクロルフェニラミンを静注に

(症例 17)ア ナフィラキシー様反応 (軽快)                                              て、脈拍 98/分 、S P02 99%。 胸部ラ音無し。フクチン接種 45分後、日の痒みと
30代 女性                                                          動悸は消失し、頃声も改善、血圧 140/90 mmHg、 脈拍 74/分、Sp02 99%。

既 往 歴 :無                                                   因果関係 :否定できない

経  過 :本 ワクチン接種より8日 前に季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン
接種 30分後、めまい、前胸部圧迫感出現。経時的に増強し、悪寒、振戦、四肢            (症 例22)急性肝障害 (軽快)
のしびれ出現、増悪を認めた。末梢ルートを確保後、ヒドロキシジン塩酸塩筋注、                 70代  男性
ヒドロコルチゾンコハク酸エステル静注にて軽快傾向。                            既 往 歴 :薬剤アレルギー、肝障害

因果関係 :否定できない                                               経  過 :ク チン接種 3日 後まで熱感持続。 ワクチン接種 7日後より心嵩部鈍痛し、その
後痛みが強まると共に嘔吐、 386℃の発熱。同日、血液検査を実施し、血中ビリ

(症例 18)ア ナフィラキシー反応 (回復)                                               ルビン 2 2mydL、 ZTT 127 U、 AST l,7601u7L、  ALT l,0291Uん 、ALP 6751Uん、
20代 女性                                                          γ GTP9181Uん、WЪ C lloO/μ し、RBC 490/μ L、 血色素 149ノ dL、 血小板 219
既 往 歴 :ク ローン病 (プ レドニゾロン 15mノ 日 服用)                                     ×104/μ L、 ヘモグロビン 43 9ydL。

経  過 :ワ クチン接種翌朝、出勤途中で気分不良あり、出勤後に呼吸障害、意識レベル低                因果関係 :否定できない  )
下に至つた。動脈血12~ガ ス分析では、pH 7 41、 PC02 52tor、 p02 72torr、 血球計

数では異常なく、血液生化学では、低カリウム血症 33 mEq/Lを認めた。酸素吸            (症 例23)高熱 (回復)
入及び静脈ライン確保、更に日l腎皮質ステロイドホルモンを投与し、約 12時間                80代  男性

_、   で回復。                                                 既 往 歴 :大腸癌
因果関係 :否定できない                                               経  過 :ワ クチン接種前、体温 359℃。ワクチン接種 7時間後、39℃ の発熱が出現。ワ

クチン接種翌日、37℃台の発熱が継続のため入院し、ビタミン B製斉」、アモキシ
(症例 19)顔面感覚鈍麻 (回復)                                                  シリン、チアプロフェン酸、メチルメチオニンスルホニウムクロライドを投与。
30代 女性                                                          ヮクチン接種 4日 後、解熱。ワクチン接種 6日 後、退院。

既 往 歴 :な し                                                  因果関係 :情報不足

経  過 :ワ クチン接糧前、体温 350℃。フクチン接種 15分後、嘔気、嘔吐、左頬のぴり
ぴりとした痛み及びけいれん様収縮、神経障害が出現。ワクチン接種 20分後、            (症 例 24)アナフィラキシーショック (回復)
ブドウ糖加酢酸リングル液輸液開始。左頬表情筋痙攣用収縮が出現。ワクチジ接                50代  女性
種 2時間後、入院。その後、嘔気軽減、左頬表情筋収縮頻度は軽減。ワクチン接                既 往 歴 :ア レルギー性鼻炎

種翌日、嘔気、左頬表情筋収縮は消失、軽度心嵩部不快感、左頬部知覚鈍麻、味               経  過 :ワ クチン接種 3時間後より、掻痒を伴う葦麻疹様紅斑が出現し、四肢から全身に



拡大。次第に掻痒感が増悪するとともに、血圧は 120/70か ら 90/40 mmHgへ 低

下。さらに、四肢末端チアノーゼも出現したため、救急搬送。

因果関係 :否定できない

(症例 25)ア ナフィラキシー様反応 (軽快)
50代 女性
既 往 歴 :ク ラリスロマイシン等抗菌剤等の薬剤アレルギーあり
経  過 :ワ クチン接種後、アナフィラキシー様症状 (眼瞼浮腫、顔面紅潮、咽頭圧迫感、

悪心)が出現。翌日、軽快。
因果関係 :否定できない

(症例 26)肝機能異常 (回復 )
40代 女性
既 往 歴 :な し

経  過 iワ クチン接種前、体温 365℃。ワクチン接種 4日 後、全身俗怠感が出現。 ワク
チン接種 6日 後、嘔気、頭痛、胃痛、下痢、倦怠感にて受診。ワクチン接種 7日

後、嘔気、頭痛、胃痛が増強するとともに、375℃ の発熱にて受診。AST l,0671U/L、

ALT5‖ IUん、ν‐GTP 4161U几 、総ビリルビン llmノdLよ り、急性肝炎と診断。
肝庇護剤投与開始。ワクチン接種 8日 後、AST3381U/L、 ALT 3461U/L、 ν‐GTP
3651U/L、 総ビリルビン05m♂ L。 ワクチン接種 10日 後、微熱、嘔気、頭痛、胃
痛は軽快傾向。 ワクチン接種 18日 後、肝機能異常回復。

因果関係 :否定できない

(症例 27)血 管迷走神経反射疑い (回復)
40代 女性
既 往 歴 :機械性事麻疹
経  過 :ワ クチン接種 15分後、浮動性めまい、動悸が出現し、救急外来を受診。ワクチ

ン接種 25分後、四肢冷感、 しびれが出現し、酸素飽和度の低下を認めた。ステ
ロイ ド等の投与を行い、症状は軽快 したが、経過観察目的にて入院となった。ワ

クチン接種翌日、状態安定のため、退院となった。

因果関係 :否定できない

(症例 28)発 熱、食欲減退 (軽快 )
20代 女性
既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種前、体温 370℃。ワクチン接種翌日、375℃ の発熱、食欲不振が出
現にてアセ トア ミノフェンを服用。ワクチン接種 2日 後、389℃ の発熱にて入院。

インドメタシン、糖・電解質・アミノ酸 l■
~、
乳酸 リングル液、クーリングを施行。

その後、体温 395℃ 、寒気にてイン ドメタシンを使用。ワクチン接種 3日 後、体

温 372℃ にて乳酸 リングル液を点滴。その後、体温 374℃、腹部痛にてテプレノ

ン、クー リングを施行。フクチン接種 4日 後、体温 372℃ にて退院。

因果関係 :否定できない

(症例 29)左 上腕の痛みとしびれ (軽快 )
40代 女性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種後、接種した左上腕のしびれ感、′令感、疼痛が出現。その後、辛み
や苦みが分かりにくい味覚異常が出現。ワクチン接種 lヶ 月後、症状は軽減傾向

にあるが、持続。

因果関係 :否定できない

(症例 30)末梢神経炎・筋炎 (未回復 )
40代 男性
既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種 1日 後、起床時より右上腕 (接種側)三頭筋の筋力低下、疼痛が
出現。ワクチン接種 2日 後、左大胸筋のけいれんが出現。ワクチン接種 3日 後、

左大腿筋四頭筋けいれんが出現。ワクチン接種 9日 後、左上腕三頭筋の筋力は、

MMTで 4程度。
因果関係 :情報不足

(症例 31)専麻疹(胸部)、 神経障害 (回 腔内のしびれ感)(回復 )
30代  女性
既 往 F_1無             `
経  過 :本 ワクチン接種 lヶ 月以内前、B型肝炎ワクチン接種。本ワクチン接種直後、

前胸部発疹、日腔内しびれが出現。プレドニゾロン投与。入院にて経過観察。ワ

クチン接種翌日、症状軽1夫にて退院。

因果関係 :ア レルギー反応として否定できない
.専
門家の意見 :

○中村先生 i

革麻疹の出現時期と投与との関係からは、しびれ感も含めアレルギー反応として出現したも

のと考えます。

○埜中先生 :

アナフィラキシー様症状に類似 したもの。因果関係は否定できない。

○吉野先生 :

因果関係不明。フクチン接種後比較的早期に症状が出現 しており、迷走神経過緊張のように

思えますが、MRI検 査で異常がみられれば ADEMか もしれません。

(症例 32)左上肢の筋力低下・痛み (軽快)
20代  女性
既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種時、指先に響く等の症状はなかつた。ワクチン接種翌日、就寝時に
左上肢のだるさに気づく。ワクチン接種 2日 後朝、膝より前腕にかけて痛みが出

現し、だるさが徐々に悪化。本フクチン接種 4日 後、季節性インフルエンザワク

チン接種。本ワクチン接種 7日 後、コップも持ちにくいと医療機関受診。右手握

力 22、 左手握力 8。 入院。その後、右手握力 18、 左手握力 16ま で回復。

因果関係 :否定できない

(症例 33)有痛性紫斑病 (軽快 )
30代 女性
既 往 歴 :血管性紫斑病



経  過 :本 ワクチン接種 7日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種 2
時間後、右上腕に有痛性紫斑が出現。ワクチン接種 5時間後、左上腕に有痛性紫
斑、歩行困難が出現し、入院。ワクチン接種翌日、けいれん発作が出現し、解離

性障害を疑うも投薬なしにて改善。ワクチン接種 2日 後、けいれん発作あるも経

過観察にて改善。以後、けいれん発作なし。ワクチン接種 3日 後、有痛性紫斑消

退傾向あり。ワクチン接種 7日 後、有痛性紫斑が再出現。ワクチン接種 12日 後、
有痛性紫斑残るも痛み自制可能にて退院。自己赤血球皮内注射で陽性にて有痛性

紫斑および解離性障害から自己赤血球怠作症と診断。

因果関係 :否定できない

(症例 34)ア ナフィラキシーショック (回復)
30代 女性
既 往 歴 :季節性アレルギー、抗生物質でショック症状あり

経  過 :ワ クチン接種 5分後、気分不良、嘔気、上下肢のふるえが出現。血圧 102/65mmHg、
脈拍 130/分。その後、悪寒、戦慄、嘔気が増悪し、嘔吐、脱力が出現。臥床を要

する状態。ワクチン接種 10分後、コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム、メト
クロプラミド、20%ブ ドウ糖液投与、酸素吸入を実施。その後、血圧 122ノ65mmHg、

脈拍 102ノ分。ワクチン接種 1時間 20分後、回復。
因果関係 :否定できない

(症例35)間質性肺炎増悪、発熱 (軽決)
70代 男性
既 往 歴 :間質性肺炎、アスペルギルス症 (プ レドニゾロン、抗真菌剤を服用中。在宅酸素

療法を導入し近日退院予定であつた。)肺膿疱症、慢性呼吸不全、高血圧、高尿
酸血症、肺炎、気胸、慢性閉塞性肺疾患

経  過 :ワ クチン接種 2時間後より、発熱、呼吸苦が出現にて酸素増量。間質性肺炎増悪
が出現。フクチン接種翌日、胸部 x線検査にて間質性陰影増悪あり。メチルプレ
ドニゾロンコハク酸エステルナトリウム、メロペネム水和物、 ミカファンギンナ
トリウム投与開始。ワクチン接種 2週間後、発熱、間質性肺炎増悪は軽快。

因果関係 :否定できない

(症例36)アナフィラキシー (回復)
40代 女性
既 往 歴 :く だものアレルギー、感冒薬で薬疹、季節性インフルエンザワクチン接種。

経  過 :ワ ワクチン接種 10分後、頸部から頭にかけて熱感あり、一時的に動悸出現し眼
前暗転、軽い悪心が出現、頻脈傾向 90/分。血圧低下なし。直ちに臥床安静にて

数分間で回復。

因果関係 :因果関係不明

(症例37)紫斑、意識障害、けいれん (調査中)
30代 女性
既 往 歴 :自 己赤血球感作性紫斑病の指摘有るも確定診断無し。

経  過 :本ワクチン接種 7日 前に季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種 2
時間後、ふらつきと接種側上腕から前腕への紫斑、対側前腕の紫斑出現。嘔吐・

嘔気なし。接種翌朝、筋力低下出現、 トイレまでの歩行がかろうじて可能。紫斑
9

は有痛性で前腕部にまで拡大。接種翌日夜、3回 のI れヽん発作か認めらわ′たが、
以後の発作はなし。

因果関係 :ヨl反応としては否定できない。ADEMの 可能性もあるが、情報不足。

(症例 38)アナフィラキシー (回復 )
40代 女性
既 往 歴 :甲状腺機能充進症

経  過 :ワ クチン接種 1時間後、嘔気、めまい、悪感が急速に出現。ヒドロコルチゾン投
与にて急速に改善。

因果関係 :否定できない

(症例 39)頭痛、めまい、悪心 (回復)
20代  女性
既 往 歴 :イ ンフルエンザワクチン予防接種 30分後に定、苦さ (2年前)、 食物アレルギー

経  過 :7ク チン接種 5分後、めまいと吐気が出現し、徐々に症状が悪化。回転性めま
いが出現。髄膜刺激症状なし、血圧低下なし、頭痛あり。入院。神経学的に病的

反射なし、意識清明、頭位変換にてめまいあり。ワクチン接種 5時間後、頭痛が

強くなり、嘔吐。翌朝、めまいは軽減したが、頭痛は継続。 n」―き気に対してロキ

ソプロフェンナ トリウム水和物服用。頭痛わずかに残存、めまい回復。退院。ワ

クチン接種 4日 後、回復。

因果関係 :否定できない

(症例 40)華 麻疹、喉頭浮腫、呼吸苦 (回復)
30代  女性
既 往 歴 :セ フトリアキソン、 トシル酸スルタミシリンにて、掻痒、咽頭浮腫。グリチルリ

チン・グリシン・システイン配合剤にてアナフィラキシーショック。

経  過 :ワ クチン接種 10分後より掻痒感、lll頭部異物感、呼吸苦が出現。メチルプレドニ
ゾロン点滴及びア ドレナリン皮下注により改善。

因果関係 :否定できない

(症例 41)'E気、血圧低下、腰・下肢痛 (回復)
30代  女性
既 往 歴 :無

経  過 :本 ワクチン接種 2週間前に、季節性インフルエンザワクチン接種。ワクチン接
種 1時間経過後も接種部位の疼痛持続。熱感等訴えるも、視診触診では発赤、熱
感なし。血圧 115/90mmHg、 脈拍 60/分。30分程度で気分不良解消、疼痛は軽快
傾向。ワクチン接種より約 2時間後、吐気出現、血圧 94/63mmHg、 llk拍 60/分。
塩酸メトクロプラミド点滴静注により症状軽快。ワクチン接種 2日 後、腰痛、下

肢痛、俗怠感等インフルエンザ様症状出現。ロキソプロフェンナ トリウムを内服

するも症状改善せず。ワクチン接種 6日 後、症状増強のため、医療機関受診。体

温 373℃、CRP2 7、 白血球数 13,800(好中球 84・/0)、 CK136、 血圧 ‖6/72mmHg、

脈拍 90/分。疼痛持続、俗怠感あり。咽頭痛、鼻水、咳、痰なし。アセ トアミノ

フェン、レバミピド、セフカペンピボキシルを処方。帰宅後 39℃ まで熱発 し、左

胸部痛が悪化。ワクチン接種 7日 後早朝、救急外来受診。下肢痛持続し、歩行不

可。体温 :382℃。頭痛、咽頭痛なし、咳嗽あり。インフルエンザ迅速試験陰性。
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CRP10 62、 自血球数 15,200(好 中球 89%)、 CTでは左下r肺野に肺炎像あり、他に                経  過 :ワ クう
l胸膜肥厚 (陳 1日性疑い)。 入院にて経過観察中。

因果関係 :否定できない                                     
回Kン
接種 2時間後より、項痛にカロえ、嘔気、嘔吐 に 回)出現し、下痢も 10

頭部 :め

られた。ワクチン接種翌朝、救急外来を受診。頭痛が強く、鎮痛剤無効。

(症例 42)気 管支喘息発作 (回復)                                                  Jで
縫 
上、出血は認められず。白lllL球 7700(好中球 8910/0)、 CRP 42、 腰椎穿

40代 女性                                  
果関係  否磐

膜炎否定。MRA上異常なく、症状消失。
Iできない

既 往 歴 :気管支喘息加療中 (コ ン トロール良好。過去に季節性インフルエンザワクチン予            (症 例 47)ア ナフィラヨ
防接種後、気管支喘虐、発作の既往あり)

▼シー (回復)

経  過 :ワ クチン接種 l時間後より、気管支喘自、発作出現し                           1°
代 男性

142/101mmHg、 脈拍 120/分 、Sp0298%。 酸素投与 (3L'短

時間にて増悪。血圧               既 往 歴 :気管5

リンく瀞 亀 融 カ レブタモッ レ吸入教 施 ほ 側 (効
麟 哄 アミノフィ     経 過 ツ ク季

吻 療中

:傾向を確認 し専門医へ紹                    麻疹力ζ

ン接種 40分後、下顎の疼痛、咳が出現。ワクチン接種 l時間後、前腕蒙

介。

出ゞ現。補液、ステロイ ド静注、抗ヒスタミン斉1点滴静注により改善。経過観

因果関係 :否定できない                                                  
察のた

因果関係 :否定iめ

入院、翌日退院。

できない

(症例 43)ア ナフィラキシー (軽決 )
50代  男性                                                (症

例 48)気 分不快 (「コ復 )

既 往 歴 :糖尿病性腎症による腎不全で透析療養中。植物、食品で,                           30代
 男性

経  過  :本 ワクチン接種より lヶ 月以内に、季節性インフル13ア
レルギー歴あり                   既 往 歴 :無

チン接種 30分後より、くしゃみ発現。ワクチン接種 5ン

ザワクチン接種。ワク               経  過 |ワ クi

の湿疹に気づき、医療機関受診。アナフィラキシーと診

時間後、眼瞼腫脹、体幹                    脈拍 lチ

ン接種 5分後、血の気が引くような気分不快が出現。血圧 160/90 mmHg、

投与等にて症状やや軽快。             )断
され、ステロイ ド剤の                因果関係 :因果「

20/分 、点滴にて経過観察。

調係不明

因果関係 :否定できない
(症例 49)血 管迷走神経反射 (回復)           :

(症例 44)ア ナフィラキシー (軽快)                                          30代
 男性

30代 女性                                    
既 往 歴 :無

既 往 歴 :無                                                    
経  過 :ワ クチン接種 30分後、熱感、めまい、呼吸困難感、冷汗を認め入院。ワクチン接

経  過 :本 ワクチン接種よりlヵ 月以内に季節性インフルエン                               
種翌 E

デワクチン接種。本ワク                因果関係 1否定]｀

退院。

チン接種 30分後、動悸が出現後、急激な呼吸困難出現
できない

ステルナ トリウムの筋注及びベタメタゾン内月長後、すく
iベ
タメタゾンリン酸エ

イ ヽほ滴麟 臥 雌 中 電 炒 疏 脚 ま翼

じ レー トをは ステロ    剛 5の アナフィテキシー (軽快)
テ間続き、次第に安定。翌               40代  女性

日も37度後半の発熱が持続。

因果関係 :杏定できない                                             
既 往 歴 1無

経  過 :ワ ιアチン接種直後は異常なし。ワクチン接種 2時間後、全身俗怠感、関節痛、

(症例 45)ア ナフィラキシー (軽決)                                                
脱九

40代 女性                                                   
因果関係 :否定

1感

が出現。ワクチン接種翌日、経過観察のみで軽1夫。

できない

既 往 歴 :無

経  過 :本 ワクチン接種より lヵ 月以内に季節性インフルエン                       (症
例 51)アナフィラ |キシー (回復)

チン接種 30～ 40分後より、突然の動悸出現後、呼吸困
ザワクチン接種。本ワク                 30代  女性
難出現。ブテゾニド吸入                既 往 歴 1喘屋、。過去に季節性インフルエンザワクチン接種後に体調悪化あり

後、脱力感あり。8時間経過後、症状改善。
因果関係 :否定できない                                             

経  過 :ワ ク=
ヮク勇

灌 種 5分後よ味 耐 周囲の妹 鰈 が既 皿 瞼罐 鯛 長あ嘱

(症例 46)頭 痛、嘔気、1日吐、下痢、微熱 (回復)                                    
因果関係 1否定

升ン接種 30分後より、喘鳴出現。

できない

20代 女性
既 往 歴 :心室中隔欠損症                                          (症

例 52)急性アレルギー性皮膚炎 (回復 )
40代 女性
既 往 歴 :気管

11

支喘虐、、ワクチン接種後に軽い皮疹出現 (20年 程前 )
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経  過 I:ワ クチン接種 30分後、顔面紅潮が両側性に出現。急性アレルギー性皮膚炎が発
現。ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ トリウム点滴静注、オロパタジン塩酸

塩内服。ワクチン接種 1時間後より、両側上眼瞼浮腫および続発性に咳嗽出現。

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ トリウム点滴静注、ファモチジンを静注、

エピネフリン皮下注、クロルプロマジン塩酸塩処方。ワクチン接種 2時間後、咳

嗽頻回、その後皮膚炎軽快。ワクチン接種 3日 後、急性アレルギー性皮膚炎は回

復。

因果関係 :否 定できない

(症例 53)左 眼球ブ ドウ膜炎 (未回復 )
50代  女性
既 往 歴 :甲状腺機能充進、僧帽弁逆流

経  過 :ワ クチン接種 5日 後、視力低下とかすみ出現。視力 右 04(125‐ 125Dッ 1050D)、
左 :ol(o25‐ 150D)。 左虹彩毛様体炎、硝子体lFL濁、続発性緑内障。

因果関係 :否定できない

(症例 54)両 上下肢 しびれ感、筋力低下 (軽快)
30代  男性
既 往 歴 :食品による専麻疹

経  過 :本ワクチン接種 lヶ 月前、B型肝炎ワクチンを接種。ワクチン接種 3日 後、両手
足 (特に手)に違和感が出現εワクチン接種 4日 後、強いしびれに近い不快感が足

に出現。ワクチン接種 5日 後、両手に若千の筋力低下を自覚。しびれ持続。日常生

活に支障なし。ワクチン接種 7日 後、他院受診 し、ADEM疑いにて入院。ステロ

イ ドパルス療法を施行。ワクチン接種 lo日 後、ステロイ ド漸減。ワクチン接種 1

ヶ月後、ステロイ ド終了。神経症状軽1夫。両上腕仲側に散発的な筋痛あり、経過観

察中。

因果関係 :軽度の GBSの可能性もあるが、情報不足

(症例 55)ア ナフィラキシー反応、倦怠感、諄麻疹、頭痛、悪心、浮動性めまい、日腔咽頭痛、眼
瞼浮腫 (回復 )

30代  女性
既 往 歴 :帯状疱疹、過敏症、接触アレルギー

経  過 :ワ クチン接種 1時間後、接種側半身に倦怠感が出現。ワクチン接種 3時間後、専
麻疹、頭痛、吐き気、めまい、咽頭痛、眼瞼浮腫が出現。ワクチン接種翌日、眼

瞼浮腫は自然消失、その他の症状も徐々に自然消失。ワクチン接種 5日 後、受診

し、軽度の咽頭違和感のみ残存にて回復と診断。

因果関係 :否定できない

(症例 56)両眼のぶどう膜炎 (未回復)
50代  女性
既 往 歴 :頭痛、ぶどう膜炎 (両眼)、 B型肝炎ワクチンにて全身倦怠感の発現あり。

経  過 :ワ クチン接種後、両眼充血、眼痛、頭痛、38℃の発熱出現。ワクチン接種翌日、
ロキソプロフェン内服にて発熱、頭痛、眼痛は軽快するが、両眼充血は悪化。ワ

クチン接種 2日 後、アセ トアミノフェン内服。ワクチン接種 5日 後、眼科を受診

し、両眼ぶどう1莫炎の診断及びステロイ ド結膜下■■ '点眼治富実施。ワクチン

接種 7日 後、症状悪化のため他院受診。視力右眼や15(06)、 左眼 O15(04)。

因果関係 :否定できない

(症例 57)ア ナフィラキシー、発熱、腋嵩腫瘤 (アナフィラキシー・発熱 :回復、腋嵩腫瘤 :回復 )
40代  女性
既 往 歴 :食物アレルギー (卵、エビ、ソバ等約 30種類)、 化学物質アレルギー、アレルギ

ー性鼻炎

経  過 :ワ クチン接種前、体温 374℃。ワクチン接種後、発赤、腫脹、注射刺入部痛あり。
発ワクチン接種前、体温 37:4℃ 。ワクチン接種後、発赤、腫脹、注射刺入部痛あ

り。発―症状が出現、発熱は回復。ワクチン接種 2日 後、一過性の胸痛あり。ワ

クチン接種 6日 後、左腋嵩腫瘤および疼痛あり、左腕が上がらない、重量物が持

てない。ワクチン接種 13日 後、左腋寓腫瘤、疼痛は消失。ワクチン接種 23日

後、そう痒肝感消失し、アナフィラキシー症状回復。

因果関係 :アナフィラキシーは因果関係不明、腋衛腫瘤は情報不足

(症例 58)異常感、浮動性めまい、関節痛 (軽快)、 感覚鈍麻 (後遺症)
30代  女性
既 往 歴 :高脂血症

経  過 :ワ クチン接種数分後、気分不良、手足のしびれ、めまい、身体の節々の疼痛出現。
症症チン接種 16日 後、症状再発したが、すぐに軽快。ワクチン接種 20日 後、未

回復。

因果関係 :局所反応としては否定できない (ギ ランバレー症候群としては情報不足)

(症例 59)脳梗塞 (後遺症)
90代  女性
既 往 歴 :高血圧、心不全にて通院中

経  過
う
:本 ワクチン接種 1週間前に季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接

種前、体温 355℃。本ワクチン接種翌朝、右麻痺、失語症で臥床 しているのを家

人が発見。同日入院。MRI検査にて脳梗塞を確認。ワクチン接種 lo日 後、右片
麻痺が残存。

因果関係  :因果関係不明

(症例 60)左脳出血 (軽快)
40代  女性
既 往 歴 1全身性エリテマ トーデス、指尖潰瘍 (ベラプロス トナ トリウム投与中)、 逆流性

食道炎、腎不全、ネフローゼ (ジ ピリダモール投与中)、 抗カリウム血症、貧血l、

甲状腺機能低下症、高血圧症、高尿酸血症、膀脱結核。ワクチン接種約 lヶ 月前

に入院。

経  過 :ワ クチン接種 10日 後朝、失語症、右上下肢麻痺出現。レベル低下あり、その後、
共同偏視なし、瞳7L左右同大、命令に従うも発語なし。右上下肢麻庫、右 トレム

ナー反射陽性、右バビンスキー反射陽性。頭部 CTにて左 レンズ核外側に脳出血
を認めた。ニカルジピン塩酸塩にて降圧開始。右鼠経部よりCVカ テーテル挿入。
同日夕方、2回 目CTに て出血増大なし。同日夜、けいれんが出現し、ジアゼパ

ムを使用し、他院脳卒中科へ転院。ワクチン接種 27日 後、左脳出血は未回復。
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気管切開し、経鼻経管栄養中。ワクチン接種 60日 後、気管チューブ抜去。右上下                     なし。尿検査にて潜血(3+)、 三二球数 11,000/mm3.■
'■

382て :´ デ抗生物質投与。

肢不合麻痺はあるが、力は入るようになる。ワクチン接種 62日 後、経鼻チューブ                     その後、軽快。

抜去。ワクチン接種 64日 後、左脳出血は軽快。                               因果関係 : 否定できない

因果関係 : 因果関係不明

(症例65)発熱 (軽快)
(症7i161)肝機能障害 (未回復)                                             10代  女性
30代 男性                                                    既 往 歴 :1曼性骨髄性白血病 (骨髄移植後)、 気管支喘屋、

既 往 歴 iワ クチン接種 5ヶ 月前、アルコール性肝疾患を発症 (AST 301U/し、ALT 421U/し 、                 経  過 :ワ クチン接種翌日、耳痛にて耳鼻科を受診し、中耳炎の診断。嘔気などのため他

LDH 1711U/L、 γ‐GTP 1791Uん 、ALP 2601Uん )                                    院受診し、点滴中に発熱し入院。体温391℃、CRP O 10 mノ dし、インフル
エンザ

経  過 :ワ クチン接種 8日 前、季節性インフルエンザワクチンを接種。微熱、倦怠感が                      迅速診断(‐ )。 ワクチン接種 3日 後、体温 364℃ 、CRP3 12 1n」 dL。 発熱軽快にて

出現。本クチン接種前、体温 368℃。本ワクチン接種翌日より、頭痛、咽頭痛、                     退院。

鼻汁、微熱あり。ロキソプロフェンナトリウム投与開始。ワクチン接種 5日 後、                因果関係 :否定できない

389℃ の発熱、全身倦怠感、咽頭炎が出現し、医療機関受診。AST 641Uん 、ALT

1051U/L、 LDH 2241U/L、 ALP 6471U几 、 γ‐GTP 3221U/Lと 上昇し、肝機能異常            (症 例 66)アナフィラキシー (回復)
を認めた。肝機能障害、急性咽頭炎に対して投薬治療開始。ワクチン接種 2週                lo歳 未満 男情
間後、急性咽頭炎回復。ワクチン接種 lヶ月後、肝機能障害未回復。                    既 往 歴 :ネフローゼ症候群にて入院中 (ステロイド投与中)、 インフル

エンザ

因果関係 : 否定できない                                              経  過 :フ クチン接種前、体温 367° C。 フクチン接種 30分後、激しい咳込みが出現。フク
チン接種 50分後、吸入施行するも増悪。喘嗚、 じんましんが出現。Sp0290%。 ワ

(症例 62)39℃以上の発熱 (軽快)                                                クチン接種 1時間後、強いそう痒が出現。ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナト

20代 女性                                                         リウム、ヒドロキシジンバモ酸塩を投与。酸素投与。ワクチン接種 2時間後、じん

既 往 歴 :無                                                         ましんは軽減。ワクチン接種 3時間後、じんましん消失。アナフィラキシーは回復。

経  過 |ワ クチン接種 2日 後、38度の発熱を認め、以後高熱が持続。ワクチン接種 3日                因果関係 1否定できない

後、頭痛、下痢が出現したため入院。フクチン接種 4日 後、体温393℃、白血球                                        |
11,400ノ μL、 CRP 274 mydL、 インフルエンザ簡易検査 A(‐)B(‐ )。 点滴にて予防的            (症 例67)シ ョック (血圧低下)(回復)
抗菌剤を投与。ワクチン接種 5日 後、解熱したため退院。                           20代  女性

因果関係 :否定できない                                             既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種 1時間後、冷汗、顔面蒼白、気分不良、嘔気、血圧低下出現。下肢

(症例 63)専麻疹 (回復)                                                      挙上、補液 500 mL開 始。血圧 100/‐ mmHgへ回復。念のため、点滴 500mLを 追

60代 女性                                                       加し、回復を確認。

既 往 歴 :認知症、誤囃性肺炎の反復にて絶食中                                  因果関係 :否定できない

経  過 :絶食中であるため、連日補液にて栄養補給しており、内服は一切無し。ワクチン
接種翌日、前頚部、背部、両前腕、両大腿に紅斑が出現。直ちにグリチルリチン

。           (症 例68)腫脹、発赤、注射部位そう痒感、全身性そう痒感 (不明)
システイン・グリシン配合剤の点滴を行うが、改善無し。ワクチン接種 2日 後、                20代  女性 (妊娠 28週 )
ヒドロコルチゾンの点滴により改善し始め、完全に消失。全身状態安定。                   既 往 歴 :無

因果関係 :否定できない                                             経  過 :ワ クチン接種翌日、頭痛、掻痒感が出現。ワクチン接種2日 後、接種部位の腫脹
と痒み出現。両肘、頚部、顔面の発赤と掻痒感、手足・背中にも掻痒感が出現。

(症例 64)過換気症候群、けいれん、血圧上昇、発熱 (軽快)                               因果関係 :否定できない

80代 女性
既 往 歴 :胃潰瘍、慢性心不全、大動脈瘤、高血圧、心房細動                         (症 例 69)ア ナフィラキシーシヨック (回復)
経  過 :接種前、体温 371℃ 、血圧 104/70mmHg、 風邪症状あり。ワクチン接種 15分後、                 lo代  男性

全身の震え、過換気症状、悪寒が出現。体温 3,℃、血圧 180台に上昇。ジアゼパ                既 往 歴 i Charco● Mane― T。。th病 (シャルコー・マリー・トゥース病)の疑い。ジフテリ

ム、ニトログリセリン、アセトアミノフェン、酸素吸入を施行。白血球数 8,700/mm3、                      ア破傷風混合 トキソイドワクチン接種後に嘔吐認めたが、すぐに軽快 (6年前)、

CRP2+、 好酸球数上昇。過換気症候群、けいれん発作、不明熱と診断され、経過                     ,F骨 部筋萎縮症、腎尿細管性アシドーシス、難聴

観察を目的に入院加療。呼吸性アルカローシスがあるものの、他の血液所見異常                経  過 |ワ クチン接種前、体温367℃。ワクチン接種 10分後、嘔吐出現。顔面蒼白とな
った。血圧 70/40 mmHg。 アナフィラキシーションクが出現。メチルプレドニゾ
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ロン、ア ドレナ リンを静注。血圧及び心拍数の上昇を認めたが、再I嘔吐が出現
し、血圧は 70台 に低下。塩酸 ドパミンの投与を開始し、経過観察のため入院。

その後、血圧は 80～ 100で安定、全身状態良好。ワクチン接種 3日 後、退院。

因果関係 :否定できない

(症例 70)倦 怠感、意識障害 (回復 )
70代  女性                、

既 往 歴 :大腸癌 (術後再発)、 結腸癌、腹膜転移、腎不全
経  過 :ワ クチン接種前、体温 368℃。ワクチン接種 2時間後、全身倦怠感、嘔気出現。

意識レベル低下 (JCSI‐ 1～ Ⅱ‐10)。 アンモニア値、血糖値は異常なし。血圧 120台

/60台 。体温 36度台であり、皮膚紅潮なく、アナフィラキシーを疑う所見ない

ため、経過観察。意識 レベル遷延が持続。ワクチン接種 7時間後、意識レベル

JCSl_lに 改善するも未回復。ワクチン接種 ll β寺問後、血圧 118/60mmHg。 受け

答えはつきりするも、ボーつとする感 じあり。採血の結果、臨床検査値に大きな

変動を認めず。ワクチン接種翌日、後遺症なく改善。ワクチン接種 2時間後から
の記憶にところどころ欠落あり。

因果関係 :情報不足

(症例 71)脳 出血 (不明)
80代 女性
既 往 歴 :気管支喘息、慢性気管支炎に伴 う慢性呼吸不全、発作性心房細動、1曼性心不全、

糖尿病 (2型、インスリン投与)、 アルツハイマー型認知症

経  過 :ワ クチン接種 8時間後、トイレに行こうとするが立てなかった (支 えれば可能 )。
ワクチン接種翌朝より、広く下肢の脱力有。意識レベルは通常通り。CTにて脳

出血と判明。

因果関係 :因果関係不明

(症例 72)贋 帯過捻転・胎児死亡
20代 女性 妊娠 39週
既 往 歴 :無

経  過 :本 ワクチン接種 4日 後頃から、胎動低下。本ワクチン接種 6日 後、産科受診。
1齊帯捻転による胎児の死亡と診断。翌日、誘発分娩。本人はほぼ健常。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 :

○三橋先生 :

腑帯の過捻転が原因。「子官内胎児死亡」が正しい。

○名取先生 :

過捻転があつて浮腫があるので直接的な死産の原因は済帯過捻転。フクチンとの関連はない

と考える。ベースラインのリスクとして 1000出産で周産期死亡は 47で あり、暦帯原因は

約 10%で あることから、ワクチン接種との重なりは十分に起きうる。

○吉川先生 :

新型インフルエンザ後の死産 (子官内胎児死亡、IUFDと い うべきか)普通に考えれば、無

関係 (unlikcヶ )と 考えま す。情報としては、週数が不明です。14週未満であれば、流産と

い う用語のほうが適切なので。インフルエンザ感染において、 スペイン風邪なのでは高率
な母体死亡は知られていますが、母体に 問題がなくて、高率に流産、子官内胎児死亡が多

17

いという話は聞い ておりません。調 ^、 [,必要はあるかもt  せよ|
エンザにおいて、胎児への悪影響は知られていないと思い

1 ‐。(母
`

ものは別ですが)

〇田中先生 :

時間経過、1齊帯所見からみて、死産は接種と無関係 と思われる。

´
tの イン フル

・1影響を介する

(症例 73)ア ナフィラキシー疑い (回復 )
10代 女性
既 往 歴  :気管支喘息

経  過 :ワ クチン接種 25分後、のどの違和感、呼吸苦、倦怠感が出現。喘鳴あり、Sp0295° 20、

脈拍 110台、アナフィラキシーを疑い、サルブタモール硫酸塩吸入、アミノフィ

リン及びメチルプレドニゾロンコハク酸エステルナ トリウム点滴。ワクチン接稲

l時間後に回復が認められたが、観察目的にて入院。

因果関係 :否定できない

(症例 74)フ ィッシャー症候群 (ギランバレー症候群)(軽快)
20代 女性
既 往 歴 :無

経  過 :接種前、体温 36.6℃ 。本ワクチンと季節性インフルエンザワクチンを同時接種。
ワクチン接種 5日 後、起床時より視界のぼやけ感を自覚し、見えにくさと共に持

続。 ワクチン接種 10日 後、両手首以遠のしびれ感出現。その後、上行し、両肘
以遠のしびれ感出現。瞳孔散大、対光反射低下も出現。ワクチン接種 11日 後、

しびれが両肘まで上行。受診し、瞳7L散大あり、対光反射低下あり、頸部及び頸

椎の M斑 異常なし、伝導速度検査にて F波低下より、フィッシャー症候群疑い

と診断。メコバラミン処方。ワクチン接種 15日 後、受診 し、瞳孔散大、対光反

射は改善、しびれ上行は回復。ワクチン接種 21日 後、フィッシャー症候群疑い

軽快。

因果関係 :副反応としては否定できない。ギランバレー症候群の可能性あり。

(症例 75)発熱、革麻疹、ネフローゼ増悪 (軽快)
10歳未満 男性
既 往 歴 :昨年、季節性インフルエンザワクチン接種で発疹、発熱あり。食物アレルギーな

し、ネフローゼ症候群でステロイ ド内服中 (1‐ 3m♂υ 日、隔日投与中)。

経  過 :抗 ヒスタミン薬内服の下、ワクチン接種。その際、Alb 3 5ノ dし、尿蛋白(― )。 ワク
チン接種当日夜、38℃ の発熱、専麻疹あり。ワクチン接種翌日、発熱・発疹軽快、

抗アレルギー薬内服。ワクチン接種 2日 後より尿蛋白(+)。 ワクチン接種 4日 後、

尿蛋白(3+)、 Ab ll ydL、 総蛋白40ノdLにて入院。顔面の浮腫著明、尿量270mし /

日。ステロイド2r鴫水ノ日に増量、血圧上昇あり。ワクチン接種 5、 6、 8日 後に

アルブミン製剤と利尿斉1投与。ワクチン接種 9日 後に Alb2 2ま で回復。ワクチ

ン接種 H日 後、尿蛋白陰性化。ワクチン接種 13日 後、Alb 2 7ノ dし に回復、ネ
フローゼ増悪は回復。退院。

因果関係 :否定できない

(症例 76)心不全、肺炎 (回復)
60代 男性
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既 往 歴 :慢性心不全 (急性増悪のため、ワクチン接種 3日 前まで入院加療)、 関節 リウマ
‐
    チ、高血圧、心房細動
経  過 :ワ クチン接種 し帰宅後、喀血。ワクチン接種翌日、呼吸時胸痛、呼吸困難あり。
 ヽ 胸部レン トゲン検査にてワクチン接種時には認められなかつた浸潤影あり。白血
球数 14,000、 CRP56と 上昇あり。肺炎の疑いにて入院。

因果関係 :因果関係不明

(症例 77)血 管迷走神経反射 (回復 )
30代  女性
既 往 歴 :関節 リウマチ (メ トトレキサー ト服月中)。 小学生時、規子丼を食し、事麻疹出

現歴 2回あり。

経  過  ワクチン接種前、体温 360℃。ワクチン接種直後、全身の火照り感あり。その後
掻痒感を認めた。血管迷走神経反射が出現。症状消失しつつあつたため、帰宅始

めたところ、駐車場で、再び強い火照り感があり、その後、意識消失。通行人に

助けられ、近医受診し、入院。ワクチン接種 2日 後、回復 し、退院。

因果関係 :否定できない

(症例 78)け いれん (回復 )
10歳未満 男性
既 往 歴 :卵 アレルギーあり (小児科主治医の承諾あり)

経  過 :ワ クチン接種 8時間後、けいれん出現。救急車到着時、けいれん回復するも病院
へ搬送。入院。ワクチン接種 4日 後、退院。

因果関係 :情報不足

専門家の意見 :

○五十嵐先生 :

ワクチン接種後に「けいれん」が起きたという前後関係はありますが、それらに因果関係が

あるのかどうかこの報告書だけからは判断できません。患者には発熱があつたのか、入院後

の血液、髄液、画像などの検査結果、後遺症を含めた患者の状態 (回復と記述されています

が)な どを知 りたいと思います。

○岩田先生 :

発熱の有無、検査所見、熱性けいれんの既往歴・家族歴が不明であるため、けいれんの原因

が分からず、ワクチンとの因果関係を判定するのは困難です。

○土田委員 :

ワクチン接種時が既に A型インフルエンザウイルス感染を含む自然感染による潜伏期間で
あつた可能性もある。けいれんのワクチン接種との因果関係は肯定も否定もできなし、いわ

ゆる有熱時けいれんの可能性もあり、症状経過からみて急性脳症であるとは言えないと考え

ます。

(症例 79)け いれん重積、急性脳症 (回復)
10歳未満 男性
既 往 歴 :無

経  過 :本ワクチン接種 19日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種翌
朝より、40℃の発熱あり。同日夜、熱性痙撃が出現し、医療機関に搬送。その後も

痙攣は再発 (計 4回 )し、熱性けいれんが出現。急性脳症の診断にて、加療目的
のため、本ワクチン接種 2日 後、別の医療機関に搬送し、集中治療室に入院。オ
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セルタミビルリン酸塩等を投与.同 日、新型イ )′  エンザウイルス PCR検査に

て陰性を確認。その後、オセル |ミ ビルリン酸塩う  ,中 止。本ワ 'イ ン接種 10日

後、改善傾向にて退院。熱性けいれん、急性脳症に、コ復。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 :

〇五十嵐先生 :

前日から感冒症状あり、接種当日も咳と鼻水があつたが、熱がなかつたため、接種を行った。

ことが本当なら原病 (感冒)に よる可能性も否定できません。従つて、最終判断は、因果関

係不明。ただし、原病 (感冒)あるいはワクチンによる副反応の可能性もあり。

○岩田先生 :

発熱は因果関係ありと考えて良いと思います。けいれんは発熱が誘因となつたもので、直接

ワクチンが関与したものではないと考えても良いと思いますが 。 ウイルス分離等の結果

待ちですが、何もでなければ
「熱性けいれん重責発作Jの診断で良いと考えます。発熱の原

因として、何らかのウイルス感染の可能性はありそうですが、フクチン接種も否定はできな

いと思います。

○ 土田先生 |                                 _
ヮクチン接種による発熱ということは否定できないと考えます。意識障害やけいれんを重積

していることから、症状経過から急性脳症であると考えます。ただし、これらの経過は、若

干時間進行が早いという印象はありますが、これまでの季節性インフルエンザ感染でも経験

しているものと大きく変わるものではないと考えます。

(症例 80)ア ナフィラキシーシヨック (回復)
40代  女性
既 往 歴 :卵アレルギー。サバによるアナフィラキシーシヨック歴あり。臭化プリフィ

ニウ

ム、ブチルスコポラミン臭化物によるショックの副作用歴あり。

経  過 :ワ クチン接種直後、全身の痒み、皮疹、微熱、呼吸苦、軽度のアナフィラキシー

を疑わせる症状が出現。接種肢全体の月重月長が出現。ワクチン接種 1時間後、全身じ

んましんが出現。オロパタジン塩酸塩投与。ワクチン接種 8時間半後、呼吸困難感

あり。 じんましんはやや軽快。ワクチン接種 15時間半後、症状消失。アナフィラ
キシーは回復。

因果関係 :否定できない

(症例 81)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM)(軽 快)
50代 女性
既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種前、体温365℃。ワクチン接種 8日 後、頭痛、発熱出現。急性散

在性脳脊髄症が出現。ワクチン接種 9日 後、臀部の異常感覚が出現。ワクチン接

種 13日 後、排尿障害が出現。ワクチン接種 17日 後、排尿障害が軽快しないため、

医療機関受診。頭部・胸部・腰部 MRIでは明らかな異常はなかつたが、髄液検

査にて蛋白45mノ dL、 細胞数 47プ μLと 増加を認めたため、ADEMと 診断され入

院。ステロイドパルス施行。その後、プレドニゾロン内服。ワクチン接種 lヶ 月

後、感覚低下以外の症状は回復。

因果関係 :副反応としては否定できない。ADEMの可能性あり。

(症例 82)発熱 (回復)
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50代  女性
既 往 歴 :2型糖尿|■、高血圧、脂質異常I三

経  過 :本 ワクチン接種より14日 前に季節性インフルエンザワクチン接■。本ワクチン

接種日夜、軟便、DE気を認める。本ワクチン接種 2日 後より、倦怠感、発熱 (388

～39度 )出現。食欲不振、嘔気、軟便あり。左下腹部圧痛あり。白血球 13,320/mm3、

CRP3 40mg/dLと 上昇。A型・B型インフルエンザ検査陰性。急性胃腸炎疑い
にて、セフトリアキソンナ トリウム水和物点滴し、経過をみるも翌日、体温398

度。びまん性腹痛もあり自血球数 12,530/mm3、 CRP 12 20 mttLと 上昇したた

め、入院。腹部 CT等で胃腸炎、胆のう炎等の有意所見なし。絶食。ワクチン

接 4日 後、発熱、消化器症状は消失。CRP 8 20mノ dL。 めまい、lE気に対して、

炭酸水素ナ トリウム、メトクロプラミド投与。軟便あり。ワクチン接種 6日 後、

食事再開。本ワクチン接種 8日 後、治癒にて退院。CRP 03mノdL。

因果関係 :情報不足

(症例83)発熱、白血球数増加、肝機能異常 (軽快)
50代 男性     (
既 往 歴 :胃癌   

｀
|

経  過 :ワ クチン接種 5時間後、39℃台の発熱出現。ワクチン接種翌日も発熱持続。午
後、緊急往診にて、インフルエンザ検査陰性、 リン酸オセルタミビル、 レボフロ
キサシン、クラリスロマイシン処方。肝機能等の検査にて、白血球 10,100/mm3、

GOT 2071U/L、 GPT 195 1U7L、 ALP 481 1Uん、CRP7 04 mydL。 ワクチン接種 3日

後、発熱回復、食事摂取可能。ワクチン接種 4日 後、受診し、体温364℃、胸部

X線著変なし、白血球 3,700/mm3、 GOT 201U/L、 GPT 571U/L、 CRP3 26 mg/dL。
ワクチン接種 6日 後、症状再燃なしにて処方薬飲みきりを指示。

因果関係 :否定できない

(症例84)脳症 (回復)
10歳未満 女性
既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種 2日 後、悪寒出現。388℃ の発熱。ワクチン接種 4日 後、新型イ
ンフルエンザ感染症と診断。オセルタミビルリン酸塩を投与。ワクチン接種 5日

後、四肢硬直、両眼球偏位、嘔吐が出現。医療機関を受診。全身強直間代性けい

れんに対し、抗けいれん剤投与し、鎮症。急性脳症を疑い、転院。ワクチン接種

6日 後、来院時の意識障害が持続しているため、脳平温療法を開始。抗けいれん

斉」、 ドパミン塩Ar.塩を投与。ワクチン接種 9日 後、脳平温療法を終了。ワクチン

接種 16日 後、退院。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 :

〇五十嵐先生 :

接種 2日 後の 発熱、5日 後のけいれん・意識障害であり、ワクチン接種による副反応と断

定することは難しいと思います。

○岩田先生 :

ワクチンとの因果関係を否定することはできませんが、報告には髄液所見等の情報がなく、

添付されたデータからワクチンとの因果関係を判定するのは困難です。

○土田先生 :
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所型インフルエンザワク
ニン接種 2日 1■ より発熱、5日 後| :身強直間代けいれた′ 意識

レベル低下。入院後もけいれんを繰り返す。転院後もけいれ′ E積。人工呼吸管理、抗けい

れん薬投与で経過観察中ということであり、ワクチン接種後から症状発現までの時間的観点

からは、新型インフルエンザワクチン接種による発熱の可能性もありますが、ワクチン接種

時が既に (自然感染による)港伏期間であつた可能性もあります。意識障害やけいれん (重

積していること)が あることなど、症状経過より急性脳症であるといつても良いと考えます。

この情報からは、おそらく新型インフルエンザウイルス感染による急性脳症といって良いと

思います。

(症例85)発熱 (軽快)
40代  女性
既 往 歴 :喘′宮、

経  過 :本 ワクチン接種より7日 前に季節性インフルエンザワ′チン接種。本ワクチン

接種翌日、午前中 39℃ の発熱あり。アセトアミノフェン内IIPし 、解熱。注射部位

の腫れや熱感なし。関節痛などインフルエンザを思わせる症状なし。同日午後
・、

38℃の発熱あり。アセ トアミノフェンを再度内服。本ワクチン接種 2日 後、体温

373℃、軽い頭痛のみとなつた。

因果関係 :否定できない

(症例86)急性呼吸不全、熱発 (未回復)
80代 女性
既 往 歴 ,1曼性心不全疑い、虫垂炎、高血圧、骨粗遂症

経  過 :本 ワクチン接種 lヶ月前、歩行中に意識消失し転倒。救急搬送され入院。意識
清明、血圧 144/69mmHg、 麻痺なし、頭部外傷なし。脳 CT、 心電図異常なし。本

ワクチン接種 12日 前、月M波上、徐波 6Hzθ 波群発 8にてバルプロ酸ナトリウム

投与開始。本ワクチン接種より7日 前に季節性インフルエンザワクチン接種。本

ワクチン接種前、体温 363℃ 、血圧 106/68mmHg、 体調不良なし。ワクチン接種

翌日、歩行中に転倒、前頭部を打撲し皮下出血。室内ポータブル トイレまで間に

合わず尿失禁。ワクチン接種 2日 後、動作緩慢、顔面浮腫、足背浮腫が出現。ワ

クチン接種 3日 後、377℃ の熱発、自力での坐位不可能、傾眠状態。ワクチン接

種 4日 後、38℃ の発熱、血圧 153/62mmHgo A型・B型インフルエンザ検査陰性。
胸写上心拡大(+)、 心胸郭比 657%に て心不全悪化と考えフロセミド、スピロノラ

クトン処方。意識レベル低下、Sp0272 0%に 低下、チアノーゼ出現にて酸素吸入

開始、尿道カテーテル留置。感染症と考えセフトリアキソンナトリウム、コハク

酸メチルプレドニゾロンナトリウム点滴開始。CRP6+、 白血球 ll、 600、

NT‐BNP21,612pymL他 院へ救急搬送。ワクチン接種 51日 後、慢性,い不全の急性

増悪による呼吸不全は回復。心不全状態の治療のため入院継続中。

因果関係 :急性呼吸不全は因果関係不明。熱発は否定できない。

(症例87)急性呼吸不全、熱発 (未回復)
90代 男性
既 往 歴 :脳梗塞、アルツハイマー型認知症、腰ヘルニア

経  過 |ワ クチン接種 5日 前より歩行時のふらつきを主訴に入院。ワクチン接種前、頭
痛感あり、体温364℃ 、血圧 126763mmHg、 感冒等の体調不良なし。接種25時

間後、転倒、血圧 182/86mmHg。 ワクチン接種 35時間後、転倒。ワクチン接種
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85時間後、悪寒、376℃ の熱発が出現。レボフロキサシン、ロキソプロフェン

ナ トリウム投与。ワクチン接種翌日、384℃の発熱、咳なし、血圧 119/58mmHg。

A型・B型インフルエンザ抗原テストは陰性。ワクチン接種 2日 後、労作時呼
吸困難出現。血液データ :CRP(6+)、 白血球 8,200/mm3。 フクチン接種 3日 後、

レントゲンとCTに て、少量の両側胸水、両下肺野のボタン雪状陰影出現にて肺

炎と診断。アジスロマイシン水和物、フロセミド投与。チアノーゼ出現したため

酸素吸入開ナ台。その後、体動困難、呼吸苦、自力排尿不可能にて尿道カテーテル

留置。不穏状態にてロルメタゼパム、エチゾラム投与。ワクチン接種 4日 後、体

温 391℃、Spo2 84%、 傾眠状態にてセフトリアキソンナトリウム、塩酸ミツサイ

クリン投与。顔面蒼白、努力性呼吸、四肢末端チアノーゼにて経鼻エアウェイ挿

入、酸素吸入増量。その後、意識消失し、呼吸停止するも痰吸引、コハク酸メチ

ルプレドニゾロンナトリウム投与にて回復。393℃ の熱発あり。CRP(6+)、 白血球

9,500/mm3。 フクチン接種 8日 後、発熱回復。ワクチン接種 9日 後、腸管膜動脈

閉塞にて緊急手術施行。最終診断は穿孔性十二指腸潰瘍と急性汎発性腹膜炎。

因果関係 :因果関係不明

(症例 88)け いれん (軽快)
10歳未満 女性
既 往 歴 :急性リンパ性白血病

経  過 :ワ クチン接種 3時間後、呼びかけに返事がなくなる。ワクチン接種 5時間後、け
いれん、数分の意識消失出現。救急車にて病院へ搬送、入院。MRl、 脳波に異常

なし。ワクチン接種翌日、けいれん軽快にて退院。

因果関係 :情報不足

専Fl家の意見 :

○五十嵐先生 :

ワクチン摂取後 3時間後に呼びかけに返事なく、4時間目に意識消失が数分あつた症例です。

MRIや脳波に異常はないとのことです。副反応に「けいれん」の記載がありますが、概要
にはけいれんの対応や持続時間などの記載がありません。意識喪失発作をけいれんの症状と

判断したのでしょうか?

○岩田先生 :

発作 (けいれん?)時の発熱、血糖値、静脈血ガス分析、血圧等に関する情報がないので、
添付された記載のみから因果関係について判断するのは不可能です。

○土田先生 :

新型インフルエンザワクチンを午前に接種。同日午後 2時頃、呼びかけに返事が無くなる (意

識障害)。 同日午後 4時頃、意識消失数分。 (けいれん/意識障害 報告医の判断はけいれん)

その後、救急車要請病院搬送。MRI及び脳波で異常なし。フクチンli種後から症状出現まで

の時間的観点からは、新型インフルエンザワクチン接種後の意識障害であり、ワクチンとの

因果関係は否定できないと考えます。

(症例 89)ア ナフィラキシー (軽快)
70代 女性
既 往 歴 :陳 1日性肺結核 (右上葉切除)に よる1曼性呼吸不全で在宅酸素療法中。本態性高血

圧症、骨粗豚症、不眠症、心身症、肝炎ウイルスキャリア、栄養障害、胸椎骨折。

経  過 1本 ワクチン接種 15日 前に季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種
5時間後、水様性鼻汁、鼻開が突然始まり、湿性咳嗽も出現。同日午後、咳嗽は

因果関係

(症例 91)発熱
60代
既 往 歴

経  過

増悪し、呼気時の喘鳴が生じるようになった。理学所見上は未梢
'i道

狭窄と申l断。

同日夜、喘鳴は改善。ワクチン接種 2日 後、鼻水、咳嗽、呼吸苦は改善。377℃

の発熱あり。

因果関係 :否定できない

(症例 90)肝機能異常 (未回復)
60代 女性
既 往 歴 :無

経  過 1ワ クチン接種 1週 間後、Q匡気、食欲不振、俗怠感、腹部不1央感、軟便、気分不

良が出現。経過観察。ワクチン接種 2週間後、医療機関受診。嘔気、食欲不振、

倦怠感、腹部不快感、軟便。。血液検査にて AST34SIU77L、 ALT3751U/L、 LDH314Uん 、

γ GTPi13Uん。ウルソデオキシコール酸内服開始。ワクチン接種 lヶ 月後、CTに

て異常所見なし。ウルソデスオキシコール酸継続。ワクチン接種 5週間後、仕事

復帰。ワクチン接種 2ヶ 月後、AST331U/L、 ALT231U/し、γ GTP41U/L。 ウルソデ

スオキシコール酸内服にて肝機能正常値。ワクチン接種 4ヶ 月後、肝機能検査実

施予定。

:因果関係不明

(回復)_
男性

:胃癌の補助療法中 (シスプラチン、テガフール・ギメラシル
・オテラシルカリウ

ム配合剤内服中)。 副作用で国内炎続く。髄膜炎

:ワ クチン接種前日、自血球数 4,580/nlln3。 ヮクチン接種後、白血球数 1,470/mm3。

ワクチン接種翌日の午後、383℃ の発熱が出現。尿失禁、便失禁あり。402℃ の発

熱に対して、セフォゾプラン塩酸塩投与。ワクチン接種 2日 後、体温 374℃。下肢

痛あり。レノグラスチム、セフォゾプラン塩酸塩、輸血を施行。その後、364℃ に

解熱。ワクチン接種 3日 後、体温 365℃。レノグラスチム、セフォゾプラン塩酸塩、

輸血を施行。ワクチン接種 12日 後、発熱回復。

因果関係 :否定できない

(症例 92)心筋梗塞 (未回復)        イ

50代  男性
既 往 歴 :外傷性くも膜下出血による不眠等の精神症状、糖尿病 (イ ンスリンコントロール

中)、 高血圧、高脂血症、動脈硬化 (血栓と大量のプラークあり)

経  過 :ワ クチン接種後、全身倦怠感強く、ワクチン接種 4日 後、当院精神科に連絡あ
るも来院せず。俗怠感増悪し、救急要請。心電図にて完全房室ブロックを認め、

救命センターに搬送。救命センター搬入時、心電図所見より急性心筋梗塞 (下壁

梗塞)に て緊急カテーテル施行となつた。体動強く、フェンタニル、ミダゾラム

で鎮静し、気管挿管しカテーテル術開始。開始後心停止あり。TPM留置。ステ

ント、血栓除去。ウロキナーゼ、数回ニトロプルシドナトリウム投与。lABPサ

ポー ト下で CCU入床。自脈でのコントロールを試みたがTPM管理とした。

因果関係 :因果関係不明

(症例 93)喘 息発作 (回復)
60代 女性
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既 往 歴 :好酸球増多症候群、好酸球性ヨl鼻腔炎、中耳炎、高脂血症、高血圧、プ
レドニゾ                ○岩田先生 :

ロン服用中 本症例は、症状出現までの期間が短いこと、咳症状が認められていること 下顎のユ常運動
経  過 :ワ クチン接種後 30分以上経過観察したが、特記すべき所見を認めず帰宅。夜に                 は違和感からきているのかも知れないこと、等からアナフィラキシー様5  可能性が考え

なり呼吸苦が強くなり、横臥できないほどとなつた。ピークフローも66%ま で低                 られると思います。血尿については既往歴、今後の経過など、因呆関係を考える上でもう少

下。ワクチン接種翌日、外来を受診。喘息発作の診断。胸部X線では異常なし。                 し情報が必要です。

ツロブテロール、サルプタモール硫酸塩投与。ワクチン接種 l週間後、回復。                 ○士田先生 :

因果関係 :否定できない 新型インフルエンザワクチン接種後のできごとではありますが、現行の添付文書上、異常行

動の記載はありません。したがつて、医薬品の因果関係が肯定も否定もできないものと考え

(症例 94)39.0℃以上の発熱 (回復) ます。

80代 男性 ○中村先生 :

既 往 歴 :う っ血性心不全、腎不全 不随意運動とされていますが、てんかん発作 (自動症)の可能性もあります。ただし、けい

経  過 :本 ワクチン接種前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種翌日、                れんの既往の記載もあり、現時点では因果関係不明としました。

399℃ の発熱、意識レベル低下、心電図上、伝導障害が出現。スルピリン水和物                ○埜中先生 :

投与により発熱は回復。意識レベル低下は継続。全血球計算値上昇、CRP上昇、                 _過 性の月図障害。画像所見などなく、評価不能。GBS、 ADEMは否定できる。
腎機能値悪化、無尿となる。フロセミド、補液、ヒドロコルチゾンコハク酸

エス               ○吉野先生 :

テルナ トリウム投与、絶食。ワクチン接種 2日 後、回復。                           本症例の症状は、意識は清明であつたようですが、てんかん発作の 1種のように思います。

因果関係 :因果関係不明 (単純部分発作)。 接種後 10分でも因果関係否定できないと思います。昔 chorca minor(あ

るいはジデンハム・ヒョレア)という、溶連菌感染症に伴う不随意運動が知られていました

(症例 95)奪麻疹 (回復) が、それに似たような症状と思います。

40代 男性
既 往 歴 :糖尿病 (症例97)急性散在性脳脊髄炎 (回復)
経  過 :ワ クチン接種前、体温365℃。ワクチン接種後、昼食後に全身に葦麻疹、顔面浮                70代  女性

腫出現。 ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム点滴、投薬を施行。ワク                既 往 歴 :糖尿病、類天疱清、直腸結腸癌手術。ベタメタゾン内服中。

チン接種翌日、回復。 )                                経  過 :本 ワクチン接種より前 lヶ 月以内に季節性インフルエンザワクチン接種。ワ
因果関係 :否定できない          ' クチン接種前、体温 358℃。本ワクチン接種後 5日 後、左半身のけいれん発作

。                                         と意識消失が 5分間持続。同日30分毎に 5分程度の発作あり。本ワクチン接

(症例 96)顎、舌の不随運動 (未回復) 種 ll 日後、重積発作となり、抗けいれん薬投与。その後、急性散在性月菌髄膜

10歳未満 男性 炎と考え、ステロイ ドパルス、抗痙攣剤を施行。ワクチン接種 15日 後、痙攣

既 往 歴 :1～ 2歳時にけいれんあり。 発作間隔が延長。ワクチン接種 16日 後、痙摯発作完全消失。その後、左片麻

経  過 :本 ワクチン接種より14日 前に季節性インフルエンザワクチン2回 目接種。日l反                    痺が次第に回復し、後遺症なく退院。

応等は特になし。本ワクチン接種後 10分 くらいに舌を出す、えずくような連続               因果関係 :目l反応としては否定できない。ADEMの 可能性を否定できない。

性の咳、顎の不随意運動などの症状出現。会話はじやべりにくそうだが可能。意               専門家の意見 :

識はクリア。四肢麻痺なし。歩行可能。革麻疹なし。接種部位の発赤腫脹なし。                ○中村先生 :

本ワクチン接種 I時間後、排尿時に肉眼的血尿を認めた。入院。尿検査にて、潜                時間的経過からは少し早いように思いますが、ADEMは否定できないと思いますが、MRI

血検査 3+、 尿中赤血球を認めず溶血を疑う。血液検査にて溶血所見なし。本ワク                所見や髄液検査の結果はどうだつたのかは確認する必要があります。

チン接種翌日、肉眼的血尿消失。不随意運動持続にて薬剤性のジスキネジーを疑               ○埜中先生 :

い トリヘキシフェニジル塩酸塩を投与するも、症状は不変。睡眠中は症状消失、                 時間的経過や神経症状からADEMと 考えられる。ただし、ADEMを 確定する画像所見がな

見られていることを1吾 ると頻度増加にて、何らかの誘因でチックが出現した可能                ぃので、情報不測的ではある。

性が高いと考える。頭部 MRI、 脳波検査は異常なし。その後、退院。ワクチン接               ○吉野先生 :

種 3週間後、受診。顎口唇の不随意運動継続、肉眼的血尿なし、尿検査にて潜血                因果関係否定できないと考えます。

検査(+/‐ )。

因果関係 :否定できない        : (症例 98)喘 息発作 (嘔気、呼吸浅薄)、 専麻疹 (軽快)
専門家の意見 : 40代  女性
○五十嵐先生 : 既 往 歴 :ア レルギー、喘息、過敏症

接種 10分後に出現した不随意運動と予防接種との関係はないと推定されます。

う
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経  過 :ワ クチン接種 30分後に嘔気、呼吸が浅くなった症状あり。所持していたサルブ
タモール硫酸塩、プレドニゾロン、エバスチンを服用するも症状持続。声のかす

れが出現。ワクチン接種 2時間後、症状消失。ワクチン接種 5時間後、念のため、

テオフィリン、アセチルシステインを施行。ワクチン接種翌日、軽度の全身むく

み、奪麻疹に気づき皮膚科を受診。ワクチン接種 2日 後、エバスチン、テオフィ

リン、アセチルシステイン投与開始。ワクチン接種 7日 後、喘息発作が出現。サ

ルブタモール硫酸塩を投与。一時的に軽度革麻疹が出現。ワクチン接種 2週 間後、

喘′息、薬にて治療中。

因果関係 1否定できない

(症例 99)発熱、低ナ トリウム血症 (回復)
80代  男性
既 往 歴 :肺気腫、関節 リウマチ、高血圧症、胸腹部大動脈瘤術後にて全身状態良好で通院

中っ

経  過 :ワ クチン接種 2時間後、ほてり感、378℃の発熱が出現。ワクチン接種 3時間後、
381℃ の発熱出現。下痢もあつたが、呼吸器症状はなし。その後、381℃の発熱に

て受診し、アセ トアミノフェン処方。ワクチン接種翌日、脱力感にて医療機関受診。

375℃ の発熱、炎症反応の上昇 (白血球 9,500/μ L、 CRP45 mydLと 低ナ トリウム

血症 (Na128 mmol几))を 認め入院。免疫抑制薬服用中のため、発熱に対しては

塩酸セフォチアム、低ナ トリウム血症に対しては乳酸 リングル液を施行。ワクチン

接種 2日 後、発熱回復。ワクチン接種 4日 後、CRP3 1mノdL、 Na 141mmolに 改

善。CRP陽性に対して、レボフロキサシン水和物投与開始。ワクチン接種 3日 後、
症状回復。経過観察の後に、ワクチン接種 7日 後、退院。

因果関係 :発熱は否定できないが、低ナ トリウム血症については情報不足。

(症例 100)敗 血症性ショック (回復)
70代 男性
既 往 歴 :膵腫瘍 (1曼性膵炎の嚢胞形成に対し膵全摘出)、 、糖尿病

経  過 :ワ クチン接種後、発熱、意識障害が出現。ワクチン接種翌日388℃の発熱と脱力
を認め医療機関へ救急搬送。白血球 17,000/mm3、 cRP 27mノdL、 γ‐GTP 693 1U几、
´
「―BiH 19mノ dLと 上昇し、収縮期血圧 60 mmHgに なったため、敗血症ショック

と診断された。重度の胆道感染疑い、中等度の肝機能障害、中等度の腎機能障害。

敗血症性ショックに対し、 ドパミン塩酸塩、ノルアドレナリン、タゾバクタムナ
トリウム、バンコマイシン塩酸塩を投与し、症状改善。、ワクチン接種 11日 後、

自血球 6,100/mm3、 cRP 0 47mノ dL、 γ‐GTP 3071U/L、 T‐ Bi1 0 28mノ dL。 ワクチン

接種 12日 後、経過良好にて退院。敗血症性ショックは回復。

因果関係 :因果関係不明

(症例 101)全 身性けいれん、意識障害 (不明)
40代 女性

既 往 歴 :尿路結石、子官筋腫 (貧血あり)、 アレルギー (セ ファクロルで発疹あり)。

経  過 :ワ クチン接種時、体温367℃ 、鼻汁、咳が少しあり。ワクチン接種 2日 後、頭痛

出現。インフルエンザ迅速検査キット陰性。ワクチン接種 5日 後、突然倒れ、呼

びかけに反応せず、救急搬送て澱送中に右への共同
:■視を伴 う今ウ性強直性けいれ

ん出現。発熱 372℃、炎症反応 (CRP60mノ dL、 自皿球 14,600′ mm3)。 髄液は、無

色透明、細胞数 2、 タンパク 39、 糖 92。 血中抗体検査の結果、単純
ヘルペスウイ

ルス IgG及 び lgMと も陰性、水痘ウイルス IgG 21・ lgM陰性、EBウ イルス IgM

陰性・IgG 160倍 と脳炎、脳症を否定できないためアシク
ロビル、フェニ トイン投

与にて治療中。腫瘍性辺縁系脳炎の可能性について、婦人科系の癌から発生するこ

とがあり、CT検査にて検査予定。

因果関係 :否定できない

(症例 102)発 熱 (軽快)

20代  男性

既 往 歴 :脳性麻痺、経管栄養中、持続陽圧呼吸療法 (夜間のみ)使用中

経  過 :ワ クチン接種翌日、発熱出現。採血にて CRP4 8mノ dL。 抗生剤点滴治療。ワクチ

ン接種 2日 後、高熱持続し、検査で CPR18 mydL、 胸写で所見なし。不明熱で入

院。抗生剤に反応。

因果関係 i因果関係不明

(症例 103)慢 性心不全増悪、慢性呼吸不全急性増悪 (軽快)

60代 女性

既 往 歴 :慢性閉塞性呼吸器疾患 (慢性呼吸不全)、 1曼性
′い不全有り。在宅酸素療法 .非侵襲

的換気療法oIPPV)施行。         |

経  過 :本 ワクチン接種 14日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種

翌日、喘ぎ様呼吸を認め、救急搬送。C02ナルコーシス、心不全増悪を認め、NIPPV

及び利尿剤で軽1夫。

因果関係 :因果関係不明

(症例 104)ア ナフィラキシー反応 (回復)

30代  女性

既 往 歴 :食物アレルギー (も ち米 )

経  過 :本 ワクチン接種 13日 前、季節性インフル土ンザワクチン接種。本ワクチン接種

45分後、両大腿前面に違和感と発赤が出現。アナフィラキシーが出現し、入院。

マレイン酸クロルフェニラミン、塩酸ラニチジン、ヒドロコルチゾン
コハク酸エ

ステルナ トリウムを投与し、対処したが、更に全身の違和感、胸部紅斑が出現。

その後、軽快。ワクチン接種翌日、回復 し、退院。。

因果関係 :否定できない

(症例 105)け いれん (回復 )
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10歳未満 男性

既 往 歴 :な し

経  過 :本 ワクチン接種 22日 前、季節性インフルエンザフクチンを接種。ワクチン接種

翌日、睡眠中にけいれん発作を出現。眼球上転、2分間の左右対称性けいれん発

作が出現。救急車到着。意識 レベル II‐ 10、 脈拍 90/分 、血圧 90/40mmHg、 Sp02

94%、 体温 368℃。酸素吸入を行い搬送。医療機関到着時、意識清明、呼吸反応

正常、体温 358℃、Sp02:100%に て、ジアゼパム座斉Jを挿肛し、経過観察。

因果関係  1情 報不足

専門家の意見 :

○五十嵐先生 :

新型インフルエンザワクチン接種後翌日に無熱性けいれんを起こした幼児です。けいれん発

症後の月当波検査、画像検査などの結果が記載されていませんので、是非情報の収集をお願い

したいと思います。てんかんの可能性も否定できません。ワクチン接種と無熱性けいれんと

の間に前後関係はありますが、因果関係は不明です。

○土田先生 :

新型インフルエンザワクチン接種からけいれん出現までの時間的要素 (接種翌朝のけいれ

ん)か らは、症状とワクチンとの因果関係を否定する合理的理由は見当たらないと考えます。

記載されている内容からは、けいれんの型は単純型だと思われます。その後の経過がほとん

ど記載されていないのではつきりはしませんが、本当に無熱性のけいれんであつたかどうか

は、この記載のみではわかりかねます。いわゆる熱性けいれんでも、けいれんがあって少し

たつた後発熱することも、日常臨床ではよく経験していることではありますので。

○中村先生 :

既往歴もなく、無熱性で投与後に起こつていることから、因果関係は否定できないと思われ

ます。何らかの基礎疾患や検査異常がないかなど、今後の情報収集が必要と思われます。

(症例 106)華 麻疹 (軽快 )

10歳未満 男性

既 往 歴 :て んかん、カルバマゼピン内服 (ワ クチン接種約 lヵ 月前より投与開始)

経  過 :ワ クチン接種翌日、全身に粟粒大の小丘疹が出現。外来にて抗アレルギー剤等投

与するも悪化。入院し、ステロイ ドにより治療。ワクチン接種 18日 後、軽快 し退

院。

因果関係 :否定できない

(症例 107)専 麻疹 (軽決)

10歳未満 男性

既 往 歴 :気管支喘虐、にて加療中。卵白RAST法 で陽性だが、食物アレルギーとしては認め

られていない。華麻疹の既往はない。

経  過 :ワ クチン接種 2時間後、全身 1麻疹出現し、3日 蓄
'■

日点滴によ
“
治療。気道、咽

頭症状はなし。ワクチン接種 2日 後、華麻疹は軽|だ。

因果関係 :否定できない

(症例 108)発 熱、喘息発作、頭痛 (回復)

10歳未満 女性

既 往 歴 :気管支喘息、食物アレルギー

経  過 :本 ワクチン接種以前に、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種 5

時間後、375℃の発熱と頭痛が出現。本ワクチン接種翌日、38℃ を超える発熱が

出現するも自然に解熱 したが、喘鳴出現。病院を受診 し、吸入にて一旦改善する

も、帰宅後に悪化。本ワクチン接種 2日 後、喘鳴は改善せず、ステロイ ド点滴 し

たが、症状は改善無し。本ワクチン接種 3日 後、血液データ :白 血球 8,100/μ L、

CRP3 69mg/dL。 抗生剤、ステロイ ド点滴にて改善せず、同日入院。入院後のステ

ロイ ド点滴継続にて喘鳴は改善。ワクチン接種 8日 後、退院。

因果関係 :否定できない

(症例 109)発 熱、鼻咽頭炎、喘虐、(軽快)

70代  女性

既 往 歴 :高血圧症、僧帽弁狭窄症、気管支喘′自、、弁膜症、医薬品・食品による発疹・体調

不良等の既往有り、アスピリン喘虐、あるが市販風邪薬月風用中

経  過 :ワ クチン接種翌日、体調不良となり、鼻水、喘鳴が出現。ワクチン接種 2日 後、

382℃ の発熱、呼吸苦が出現し、救急を受診。喘息と診断。ワクチン接種 3日 後、

喘鳴改善せず受診。心不全を併発。ワクチン接種 6日 後、喘鳴、呼吸苦は未回復。

心不全にて入院。カルペリチ ド投与開始。ワクチン接種 9日 後、風邪症状、喘虐、

発作、発熱は軽快。ワクチン接種 10日 後、症状改善にて退院。

因果関係 :否定できない

(症例 110)バ セ ドウ病 (軽快)

30代  女性

既 往 歴 :全身性エリテマ トーデス、シェーグレン症候群、橋本病にて投薬中。

経  過 :ワ クチン接種 lヶ 月以内、季節性インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種後、

熱感、多量の発汗が出現。同日、TllR陽性、甲状腺低機能充進が出現。ワクチン接

種翌日、頻回の下痢が出現。ワクチン接種 13日 後、動悸が出現し、持続。バセ ド

ウ病が出現。フクチン接種 15日 後、動1季悪化にて受診 し、採血にて甲状腺機能売

進症と診断。フクチン接種 17日 後、ビソプロロールフマル酸塩投与。ワクチン接

種 23日 後、甲状腺シンチ施行。TRab抗体陽性にてバセ ドウ病と確定診断。ワクチ
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ン接種 24日 後、動悸回復。下痢は未回復。ワクチン接種 2ヶ 月後、チアマゾール

投与開始。ワクチン接種 3ヶ 月後、甲状腺機能低下。バセ ドウ病軽快。

因果関係 :調査中

(症例 111)ア ナフィラキシー (回復 )

60代  女性

既 往 歴 :気管支喘息、高血圧

経  過 :ワ クチン接種 20～ 30分後、呼吸困難、鼻閉、痰の増加、ふらつきが出現。血圧

131/83mmHg、 脈拍 130/分、Sp02 97%。 ア ドレナリン皮下注、リン酸デキサメタゾ

ンナ トリウム、アミノフィリン点滴にて徐々に軽1央。経過観察のため入院。ワクチ

ン接種翌日、回復。フェキソフェナジン塩酸塩処方 し、退院。ワクチン接種 l週

間後、血圧 140/70mmHg、 脈拍 119/分 、Sp02 95%。

因果関係 :否定できない                     t´

(症例 112)頭 痛、嘔吐 (回復 )

10歳未満 男性

既 往 歴 :喘′自、。心疾患手術の既往有り。

経  過 :ワ クチン接種後、頭痛が出現し、やや改善して帰宅するも、泣きわめくほどの頭

痛が著明となり入院。ワクチン接種 2日 後、症状改善し、退院。

因果関係 :否定できない

(症例 113)発 熱、アナフィラキシーショック (回復 )

30代 女性

既 往 歴 :気管支喘虐、気味

経  過 :ワ クチン接種前、体温 364℃。ワクチン接種 l時間半後、39℃の発熱が出現。イ

ンフルエンザワクチ ンによるアナフィラキシーと考え、メチルプレドニゾロンコハ

ク酸エステルナ トリウムを投与。ワクチン接種翌日、回復

因果関係 1否定できない

(症例 114)プ ロ トロンビン時間延長 (ワ ルファリン作用増強)(回復)

80代 男性

既 往 歴 :パーキンソン症候群、褥麿あり。脳梗塞の既往有 り。脳梗塞再発予防のため、ワ

ルファリンを本ワクチン接種 15ヵ 月前より内服開始。

経  過 :本 ワクチン接種前日、入院。本ワクチン接種当日、血液検査実施。PT 16 1、 PINR

162、 P■%392。 本ワクチン接種 H日 後、季節性インフルエンザワクチン接種。

本ワクチン接種 15日 後、起立性低血圧治療のため、アメジニウムメチル塩酸塩

を増量。本ワクチン接種 27日 後、血液検査を実施 したところ、PT 57 9、 PINR

620、 P■%76。 PT延長のため、ワルファリンの投与中止。ビタミンK製剤を

投与本ワクチン接種 28日 後、血液検査実施し、PT正常値に回復し、ワルファリ

ン内服を再開。PT 12 9、 P■ NR 127、 P■%604。 ワーフアリン増強による PT延

長は回復

因果関係 :因果関係不明

(症例 115)発 熱、C‐反応性蛋白増加、白血球数増加 (回復 )

70代 男性

既 往 歴 :肺気腫、てんかん、不眠症、便秘、胃炎

経  過 :ワ クチン接種前、体温 368℃。ワクチン接種翌日、熱発、頭痛、悪寒出現。ロキ

ソプロフェン服用したが、その後も症状持続。ワクチン接種 3日 後、症状持続、

気分不良にて、救急受診。白血球 12,300/μ L、 CRP 18 73mydLと 高値であり、明

らかな感染源はないが、細菌感染を疑い入院。スルバクタム・アンピシリンナ ト

リウム製斉」を投与開始。体温 382℃ 、インフルエンザ迅速検査陰性、胸部レント

ゲンにて肺炎像なし。ワクチン接種 4日 後の体温 385℃。ワクチン接種 5日 後以

降は体温 37℃ 台へ解熱。ワクチン接種 7日 後、体温 365℃ 、白血球 6,700/μ L、

CRP06 mノ dLと 低下し、回復。近日中に退院予定。

因果関係 :因果関係不明

(症例 116)ア ナフィラキシーシヨック (回復)

70代 男性

既 往 歴 :じん肺 (テオフィリン製剤、去痰剤を服月中。呼吸状態は安定)高血圧

経  過 :高 血圧もあるが、内服治療中であり血圧 140/90mmHgく らいで安定していた。

ワクチン接種後、経過観察中に冷汗とともに意識混濁、血圧低下出現。末梢循環

不全を認めた。呼びかけに対する反応はあるにはあつたものの、意識 レ
ベルは 1・ 1

か 1‐2程度で呼吸音は悪くはなかった。末梢循環不全と判断した理由は四肢冷感

があり、血圧が 90～ 80740mmHg程度に低下し、鼠径にて脈が触れていたものの、

撓骨では触れにくかつたため。モニター管理、急速補液にて意識レ
ベル改善し、

夕方にはしつかりしていた。念のため経過観察入院となったが、翌日血圧も

130/80mmHg程度であり、退院

因果関係 :否定できない

(症例 117)動 悸、頻脈 (回復)             i

40代  女性

既 往 歴 :無

経  過 :本 ワクチン接種前 lヵ 月以内に季節性インフルエンザワクチン接種 したが、特に

問題なし。発赤あり。本ワクチン接種 3時間後、胸がつまる感じがあり (脈 120

う
´



～ 140)、 40分程度で自然回復おさまつた。

因果関係 :情報不足

(症例 l18)気 管支喘′自、発作 (軽快 )

50代  女性

既 往 歴 : 気管支喘 日́、

経  過 :ワ クチン接種前、体温 366℃。ワクチン接種当日夜より熱感等の感冒様症状出現。

ワクチン接種 2日 後、歩けない等の労作時呼吸困難感、起坐呼吸、喘鳴出現。プ

レドニゾロン内月及し、やや軽快。ワクチン接種 6日 後、医療機関を受診。顔面紅

潮、著明な喘鳴、起坐呼吸を認めた。気管支喘息発作が出現。体温 359℃、Spo2

96%、 脈拍 96/分。輸液・アミノフィリン及びベタメタゾンを点滴静注。酸素吸入

にて症状軽快。

因果関係 :因果関係不明

(症例 119)喘 息発作、筋骨格硬直 (軽快 )
40代 女性

既 往 歴 :喘 息 (他院にてコン トロール、月 1回程度の頻度にて入院歴あり)、 B型肝炎

経  過 :ワ クチン接種翌日、両肩のひどい凝 りが出現。ワクチン接種 2日 後、喘慶、発作

あり、救急受診。ステロイ ド点滴を施行し帰宅。ワクチン接種 3日 後、呼吸困難、

全身倦怠感にて再度、救急受診。前回入院時より重い症状。プロカテロール塩酸

塩、アミノフィリン、コハク酸ヒドロコルチゾンナ トリウム、ア ドレナリンを施

行するも、回復せず、入院。コハク酸メチルプレドニゾロンナ トリウム、イプラ

トロピウム臭化物、硫酸マグネシウム・ブ ドウ糖液を施行 し、呼吸苦軽減。ワク

チン接種 4日 後、喘鳴ほぼ消失。ワクチン接種 12日 後、症状軽減にて退院。

因果関係 :因果関係不明

(症例 120)発 熱、インフルエンザ A型 (軽快)

10歳未満 男性

既 往 歴 :喘息発症から2年。フルチカゾンプロピオン酸エステル、モンテルカストナ トリ

ウム内服中。 1年間発作はなかつた。

経  過 :ワ クチン接種日深夜、38℃ の発熱。ワクチン接種翌朝、医療機関受診。咳嗽あり。

インフルエンザ簡易検査にて陰性。同日夕方体温 40℃に上昇し、傾眠状態、ぐ

ったりして元気なし。インフルエンザ簡易検査にて A型 (± )、 B型 (― )。

CRP3 02mg/dL、 白血球 9,000/mm3。 オセルタミビル リン酸塩投与にて軽快中。

因果関係 :因果関係不明

(症例 121)両 下肢の筋痛・脱力 (軽快)
70代 男性

既 往 歴 :前立腺癌 (ビカルタミド内服治療中)

経  過 :本 ワクチン接種 21日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種

3日 後より両下肢の筋肉痛が出現。ワクチン接種 5日 後、両下肢の脱力(MMT4)

が出現し、翌日緊急入院。白血球 11,000mm3、 CRP 12 54 mノ dL、 クレアチニン

キナーゼ 3,0031U/L、 神経伝達検査NCSでは異常認めず、補液にて経過観察中。

因果関係 :横紋筋融解症もしくは筋炎として因果関係は否定できない。

専門家の意見 :

○荒川先生 :

GBSと するには発症が早すぎるように考えられますので、やはり因果関係不明とします。

○中村先生 :

横紋筋融解症や筋炎の可能性は否定できません。筋電図の所見などが必要ですが、添付文書

上の全身症状に筋肉痛がありますので否定できないとしました。時間的経過からみて因果関

係は否定できないと思います。針筋電図等行われていれば、その結果も踏まえて診断を行う

必要があります。

○埜中先生 :

CK値が 30031U/Lも あり、横紋筋融解症ないし筋炎の可能性が高い。末梢神経伝道速度は

正常であり、GBSの可能性は低い。

○吉野先生 :

囚果関係否定できないと思います。しかし癌に伴う皮膚筋炎、抗がん剤による横紋筋融解症

の可能性も考えられます。

(症例 122)け いれん重積 (軽決)

30代  男性

既 往 歴 :頭部外傷による症候性てんかんの既往、身体障害、精神障害があり意志の疎通が

困難。哄下に問題はなく、経口摂取可能であり、リハビリテーション病院に入院

中。最近 1年半、てんかん症状は認められず、抗てんかん薬の投与無し。

経  過 :本 ワクチン接種 6日 前、季節性インフルエンザワクチン接種 したが、何ら問題

なし。本ワクチン接種 4時間後、大発作型のてんかん出現。ジアゼパム静注、フ

ェニ トイン投与にて消失せず、他院へ搬送。プロボフォールで一旦改善するも、

再びけいれん発作が発症し、プロボフォールを投与したところ、呼吸抑制が起こ

り、挿管。その後は徐々に回復 し、本ワクチン投与 6日 後抜管し、フェニ トイン、

バルプロ酸にて管理し、リハビリテーション病院に転院。

因果関係 :因果関係不明

(症例 123)急 性心筋梗塞 (軽快)
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7o代 女性

既 往 歴 1心原性脳梗塞、糖尿病 (イ ンスリン投与中)、 洞不全症候群 (ペースメーカー埋

込み )

経  過 :ワ クチン接種 6時間後、気分不良、血糖 83mノ dLが出現し、グルコース静注。
入院」ワクチン接種翌日、気分不良、嘔吐 2回、頻脈出現。酸素吸入、ベラパミ

ル塩酸塩点滴開始。その後、胸痛が出現し、ニトログリセリン舌下錠投与。心不

全疑い、ペースメーカー不全疑いにて他院へ搬送され、心筋梗塞と診断。ワクチ

ン接種 8日 後、軽快。

因果関係 :因果関係不明

(症例 124)急性呼吸循環不全、発熱、低血糖、肝機能障害 (以上、回復)、 自血球・血小板減少 (軽
快)

60代 男性

既 往 歴 1統合失調症、慢性 うっ血性′い不全。嘩下性肺炎の既往あり。

経  過 :本 ワクチン接種 14日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種
までは特にバイタル異常無し。体温 365℃。本ワクチン接種翌日、早朝に意識レ

ベルの急激な低下を伴 う急性呼吸循環不全症、低血糖発作、血小板減少症、発熱、

肝機能障害、血圧低下、頻呼吸、38℃ 前後の発熱が出現。Sp0260%代。酸素吸入、

ドパミン持続点滴を施行。肺塞栓を疑い、検査 したが否定的。血糖値 26で あり、

直ちにブ ドウ糖を注射し、意識 レベル改善。血圧も一旦は正常化し昇圧剤中止。

同日、再び血圧低下が出現したため、多量の昇圧剤の持続点滴を開始。意識 レベ

ルやや低下。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナ トリウムパルス、スルバ

クタム・セフォペラゾン投与開始。低血糖発作回復。ワクチン接種 2日 後、昇圧

斉」継続にて血圧維持。酸素吸入中止。38℃前後の発熱持続。ワクチン接種 4日 後、

平熱に回復。昇圧剤継続。血小板 3,000/mm3ま で低下にて血小板輸血を施行。発

熱、肝機能は回復。その後、白血球 30,000-20,000/mm3と 著増。ワクチン接種 6

日後、昇圧剤は少量ずつ減量。本ワクチン接種 9日 後、白血球 12,700/mm3ま で低

下。昇圧斉Jも 不要となり、回復。急性呼吸循環不全症は回復、血小板減少、白血

球数減少増悪症は軽快。

因果関係 :情報不足

喘息発作としてステロイ ド:1三 し、徐 ■ 1改善c‐ クチン接種 :■ 月後、喘虐、発

作は既に回復。

因果関係 :因果関係不明
l  、

(症例 126)発 熱、全身発疹 (未回復 )

20代 女性

既 往 歴 :左腎細胞癌 リンパ節転移 (リ ンゴ酸ス
ニチニブ服用中だが、ワクチン接種 4日 前

より休薬中。

経  過 :ワ クチン接種 3日 後、発熱、全身発疹が出現。ワクチン接種 5日 後、39℃ を超え

る発熱が持続するため、入院。ワクチン接種 6日 後、発熱、全身発疹は未回復。

因果関係 :因果関係不明

(症例 127)感 覚鈍麻 (不明)

50代  女1生

既 往 歴 :糖尿病、高血圧、高脂血症

経  過 :ワ クチン接種 5時間後、両手指のしびれが出現。ワクチン接種翌朝、右上肢に痙

筆有り。月菌神経外科受診

因果関係 : 情報不足

専 P弓家の意見 :

○中村先生 |

ワクチン接種からの時間的経過からは、ADEMと しては少し早すぎると思われます。また症

状として、両手指のしびれから発症も、考えにくいようです。脳外科からの MRI等 の結果

の詳細が分からないため、情報不足としました。ADEM疑いとしたのであれば、髄液検査な

ども行われていれば、その結果も必要と思われます。

○埜中先生 :

時間的関係からADEMは否定できる。右上肢のけいれんがどのような状態であったのか、

情報不足で評価できない。

○吉野先生 :                   |

接種後の発症時間は早い気がしますが、他に誘引がないようであれば、因果関係は否定でき

ないと思います。ADEM疑いです。

(症例 125)喘 息発作 (回復 )
(症例 128)中 毒性皮疹 (未回復)

40代  女性 40代 男性
既 往 歴 :喘息

既 往 歴 :糖尿病、陳 日性′心筋梗塞、高月旨血症

経  過 :ワ クチン接種前、体温 363℃。ワクチン接種後、頭痛出現。ワクチン接種翌日、               経  過 :ワ クチン接種翌日、左下肢下腿の浸潤のある紫斑出現。右下肢、両上肢、体幹 (特
呼吸苦、咳、背部痛など出現。その後、喘息発作が出現。ワクチン接種 2日 後、                    に腹部)に拡大し、融合。フクチン接種 7日 後、ステロイ ドを投与。リンパ球刺激

検査を実施。ワクチン接種 9日 後、症状変化なし。有害事象の加療目的で皮膚科入



院。病理組織にて壊死性血管炎あり。血液一般・生化学・尿検査・凝曰能に異常な かどうかが、本来必要なことと思いま,

し。ベタメタゾンリン酸エステルナ トリウムを投与。ワクチン接種 17日 後、退院。 ○土田先生 :

ワクチン接種 21日 後、パッチテス トを実施するも、テープかぶれで判定できず。 新型インフルエンザワクチン接種から症状出現までの時間的要素からは、症状とワクチ
ンと

ワクチン接種 23日 後、紫斑が再発。プレドニゾロンを投与し、紫斑は減 じている の因果関係を否定する合理的理由は見当たりません。

ものの、紫斑型の中毒疹は未回復。

既往にてんかん (型など詳細は不明)

因果関係 :否定できない                                              
があるものの、今回みられたけいれんは普段のてんかん発作でみられるものとは違うタイプ

のもの (強直間代性けいれんの反復とその間の意識障害)で あることから、臨床的には、何

(症例 129)肝 機能障害 (回復)                                              
らかの刺激 (ワ クチン接種もその理由のひとつとして否定できない)に より、それらを惹起

30代  女性                                                   
させたものと推察できるかもしれません。

既 往 歴 :な し

経  過 :ワ クチン接種後、                                        (症
例 131)ギ ランバレー症候群 (軽快)

頭痛が出現したため鎮痛剤を頓用。その後、気分不良が出現。 60代  男性
ワクチン接種 11日 後頃、倦怠感が出現。ワクチン接種 17日 後、医療機関受診し、

肝機能異常を認め、                                             
既 往 歴 12型糖尿病 (イ ンスリン治療中)、 高血圧、逆流性食道炎、糖尿病性腎症、不眠

ウイルスL肝炎を疑つたが、ワクチン接種 26日 後、鎮痛剤内 症、高脂血症、C型肝炎 (イ ンターフエロンにより治癒 )、 心linバイパス術後、

服過多による薬斉1性肝障害と診断。ワクチン接種 lヶ 月後、ビリルビン回復、肝酵 両側下肢動脈閉塞による人工血管バイパス術後にて通院中。

素異常未回復。その後、肝機能検査値回復。

因果関係 :否定できない                                               
経  過 :ワ クチン接種後、2日 間一過性に鼻汁出現。同時期、下肢の違和感を自党。ワク

チン接種 15日 後、歩行時に右によろけるようになり、同日より歩行困難にてギ

(症例 130)け いれん (軽快)                                                    
ラン・バレー症候群が出現。。ワクチン接種 16日 後、歩行困難にて受診し、入

10歳未満 女性                                                      
院。ワクチン接種 18日 後、歩行障害改善にて退院。ギラン

,バ レー症候群軽快。

ワクチン接種 20日 後、同様の症状にて再入院。回復傾向にあり、杖歩行可能。

既 往 歴 :て んかん (強直性痙攣が数分間認められる程度)、 運動発達遅延

経  過 :ワ クチン接種前、                                             
因果関係 :情報不足  (ギ ランバレー症候群の可能性あり)

体温 371℃。ワクチン接種翌日、嘔吐反復、眼振が出現。強直 専門家の意見 :

間代性痙筆を反復 し、意識障害出現。入院。ジアゼパム坐薬投与するも、この状態 ○岸田先生 :

が 3時間半持続 した後、痙筆頓挫 (ジアゼパム坐薬投与より、自然経過)。 経過 時間的経過および症状の状況からギランバ レー症候群の疑いあります。

観察入院。既往のてんかん発作では意識障害が後遺症となることはない。血液検査、 ○中村先生 :

インフルエンザ迅速検査、X線検査で異常なし。けいれんは軽快。ワクチン接種 2

日後、退院。                                                 
右によろけること、歩行困難の原因が不明です。原疾患に糖尿病、

バイパス術なども行わ

因果関係 :因果関係不明                                              
れており、脳血管障害の可能性もあります。現時点では情報不足で評価不能です。

専門家の意見 :                                                   
°埜中先生 :

○五十嵐先生 :                                                    
ワクチン後約 2週 目に出現した下肢からの筋力低下で時間的関係、症状からGBSと 思われる。

電気生理学的検査結果がなく、情報不足的ではある。

12月 2日 午後 l時に接種し、翌日の 12月 3日 午後 5時 30分に、意識障害を伴 う普段より強 ○吉野先生 :

い強直性間代性けいれんを起こされたてんかんを有する■歳■ヶ月の幼児の方です。前後関 因果関係否定できないと思います。GBSの可能性あると思います。

係はありますが、因果関係があるかどうかは判断できません。

O岡部先生 :

新型インフルエンザワクチ                                        (症
例 132)肺 炎 (回復)

ンでてんかん発作を引き起こすことはないと思われますが、刺激 70代  男性
(注射)が、発作を誘発することはあり得ることとおもいます。ただしその場合には、接種 既 往 歴 :造影剤アレルギー、完全房室プロック、DDDペースメーカー留置、高血圧、冠動

後速やかであろうと思います。実際には、ハイ リスク者への接種はこのようなことが起こり 脈硬化症にてステント留置、腎機能障害、

得るが、ワクチン接種にはメリットがあります、さてどうします

胃潰瘍。

か ? という説明があつた
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経  過 :ワ クチン接種前、体温 353℃。ワクチン接種 3日 後、嘔気、発熱 383℃出現。

ワクチン接種 4日 後、医療機関受診。胸部レン トグンにて右上肺に肺炎像あり。

他院紹介入院後、抗生剤点滴にて改善。ワクチン接種 2週間後、肺炎は軽快。

因果関係 :因果関係不明

(症例 133)39℃以上の発熱 (回復)

20代  男性

既 往 歴  1全身性 リンパ管腫 (胸郭変形あり)拘束性呼吸障害 (気管切開、夜間は人工呼吸

器 BiPAP使用 )

経  過 :本 ワクチン接種 14日 前、季節性インフルエンザワクチンを接種。本ワクチン接種

前、体温 365℃。軽度の俗怠感あり。本ワクチン接種 1時間後、402℃の発熱出現。

悪寒、呼吸苦あり、酸素投与を開始し、入院。インフルエンザ迅速検査、PCR検査

のいずれも陰性となるも、インフルエンザウイルス感染症を否定できず、オセルタ

ミビルリン酸塩を投与。炎症反応上昇を認め、フルモキセフナ トリウムを投与。そ

の後、401℃ の発熱が出現。アセ トアミノフェンを投与後、解熱。本ワクチン接種

翌日、炎症反応上昇、呼吸障害が出現。集中治療室にて気t7」孔より人工呼吸器を装

着。メロペネプ水和物に変更。ワクチン接種 2日 後、発熱なく、症状も軽快。炎症

反応上昇は継続。ワクチン接種 3日 後、症状、発熱なく、炎症反応1氏下。フクチン

接種 10日 後、炎症反応の低下のため、レボフロキサシン水和物に変更。ワクテン

接種 15日 後、炎症反応上昇なく、退院。発熱は回復。

因果関係  :因果関係不明

めまい、耳鳴 り、聴力障害 (未回復 )

男性

歴 :アルコール性肝硬変、糖尿病、高血圧

過 :ワ クチン接種 2日 後、めまい、耳鳴 り、聴党障害が発現。起立時に急激な回転性

めまい出現。その後、嘔吐も出現し、救急搬送及び入院。両側の耳鳴り持続 し、

左聴力はほぼ消失したため、点滴及び内服加療中。ワクチン接種 18日 後、めまい、

耳鳴り、聴力障害は未回復。

因果関係 :因果関係不明

(症例 135)発 熱 (回復)
60代 男性

既 往 歴 :腎孟腎炎

経  過 :ワ クチン接種前の体温354℃。ワクチン接種 2日 後、39℃以上の発熱が出現し、

入院。インフルエンザ迅速検査陰性、CRP陰性。経過観察のため入院。その後軽

快。フクチン接種 7日 後、発熱は回復。

因果関係 1否定できない

(症例 136)強 い不安感 (回復 )

60代  男性

既 往 歴 :無

経  過 1本 ワクチン接種と同時に季節性インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種 1時

間後より、強い不安感と軽いぶらつきが出現。症状が改善せず。ワクチン接種翌

日、症状は改善。

因果関係 :情報不足

(症例 13

7

既

つ
は
往

薬剤性間質性肺炎 (軽快)

男性

歴 16年前、気管支喘屋、、慢性閉塞性肺疾患 (フルチカゾン・キシナホ酸サロメテロ

ール合剤 2吸入/日 投与中)発症。5年前、2型糖尿病 (グルメピリド、ピオグリ

タゾン、メ トホルミン内月晨中)、 不眠症発症。 1年前、肝硬変、早期胃癌発症。

(症例 134)

60代

既 往

経

ワクチン副作用歴なし。

経  過 :ワ クチン接種前、体温 364℃。ワクチン接種 2時間後、全身に掻痒感、両手首

に発疹出現。フクチン接種 4時間後、顔面、体幹部全身に革麻疹様発疹拡大。そ

の後、1週間にわたり、全身の発疹、掻痒感は改善と増悪を繰 り返しながら持続。

自宅にて無治療観察。全身倦怠、食欲低下増加。ワクチン接種 6日 後、全身倦怠、

食欲低下、全身の発疹継続のため内科を受診。発疹に対して、グリチル リチン酸

一アンモニウム・グリシン・L― システイン配合、ヒドロキシジン塩酸塩を点滴し、

発疹は消腿。Sp0288～ 91°/o、 Pa0254 2mmHg、 PaC0232 5mmHg(室内気)と 低酸

素血症認めた。胸部 X線にて両肺びまん性スリガラス影あり。胸部 CTにて両lll

肺の気管支血管東周囲肥厚、両肺のスリガラス影、網状影、小葉間隔壁肥厚を認

める。薬剤性肺炎を疑い、入院。経鼻酸素吸入 2L/分 を実施。メチルプレド
ニゾ

ロンコハク酸エステルナ トリウム、ベポタスチンベシル酸塩を投与。ワクチン接

種 8日 後、生食、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナ トリウムを投与開始。

胸部 X線にて前日と比較 し改善。ワクチン接種 H日 後、プレドニゾロン投与。

酸素投与なし。歩行で Sp0292～ 94%に 改善。胸部 X線陰影改善。ワクチン接種 12

日後、退院。プレドニゾロンの服用継続。ワクチン接種 19日 後、外来受診。Sp0295%、

胸部 X線にて陰影ほぼ消腿。ワクチン接種 26日 後、胸部 CTで両側スリガラス影、

小葉間Klt壁肥厚改善しているが残存。ブレドニゾロンを投与。ワクチン接種 40

日後、Sp0294～ 95%(室内気)、 胸部 X線で両側スリガラス影改善するが残存。

ワクチン接種 54日 後、Sp0298%(室内気)。 両側の呼吸音は減少するも残存。プレ

ドニゾロン投与終了。ワクチン接種 68日 後、Sp0298%(室 内気)、 胸部 X線で上

両肺スリガラス影残存。間質性肺炎は軽快。
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因果関係 :間質性肺炎との関連は否定できない

(症例 138)発 熱 (軽快)
50代  女性

既 往 歴 :調査中

経  過 :ワ クチン接種後、39℃台の発熱が出現。フクチン接種翌日、レントゲン異常なし、

白血球数 5,500/mm3、 cRP 0 84mノ dL、 インフルエンザ抗原陰性。入院。同日、治

療及び経過観察のため入院。ワクチン接種 2日後、インフルエンザ抗原陽性。ワ

クチン接種後の発熱をインフルエンザウイルス罹患によるものと判断。オセルタ

ミビルリン酸塩を処方し、退院。発熱は軽快。

因果関係 :情報不足

(症例 139)発 熱、肝機能障害 (軽決)
50代  男性

既 往 歴 :な し (肝機能正常)

経  過 :ワ クチン接種前、体温366℃。フクチン接種前後に特段の異常なし。ワクチン接

種 3日 後、39℃の発熱出現。セフカペンピボキシル塩酸塩を投与。ワクチン接種

8日 後、医療機関を受診し、GOT 168、 GPT 220、 LDH 679、 γ、GTP 360と 肝機能

障害出現。ウイルス性肝炎の検査所見無し。ワクチン接種 10日 後、グリチルリ

チン酸・グリシン・L―システイン配合剤投与。GOT 134、 GPT 220、 LDH 318、 γ GTP

349。 セフカペンピボキシル塩酸塩投与終了。ワクチン接種 19日 後、GOT 28、

GPT 42、 LDH179、 γ‐GTP186に て肝機能障害は軽快。発熱は回復。

因果関係 :否定できない

(症例 140)ア ナフィラキシー疑い、動悸、呼吸困難、喘,已 (回復)

50代  女性

既 往 歴 :気管支喘息にて加療中

経  過 :本ワクチン接種 25日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種

10時間後、動悸、呼吸促迫が出現。本ワクチン接種翌日、喘鳴にてサルブタモー

ル硫酸塩吸入を試みたが、吸気力無く、吸入不能。喘息増悪に対し、プレドニゾ

ロンを投与。同日、症状軽減、回復。

因果関係 :否定できない

(症例 141)ア ナフィラキシー (回復)
10歳未満 女性

既 往 歴 :気管支喘息 (吸入ステロイドにて加療中)、 マイコプラズマ性肺炎

経  過 :ワ クチン接種前、体温370t。 ワクチン接種 15,)後 、嘔吐、気分不良が出現。

血圧 106″OmmHg、 Sp0297%、 胸部聴診にて清。アナフィラキシーが出現。ワク

チン接種 30分後、乾性咳嗽が出現。血圧は正常、喘鳴無し。臥床、サルブタモ

ール硫酸塩吸入を施行したが気分不良あり。ワクチン接種 40分後、補液開始し、

経過観察入院。サルブタモール硫酸、クロモグリク酸ナトリウム、モンテルカス

トナトリウム等を投与。ワクチン接種 2時間後、普通に食事摂取。ワクチン接種

翌日、回復にて退院。

因果関係 :否定できない                    !

(症例 142)け いれん (てんかん発作)(回復)

80代  男性                         `

既 往 歴 :脳出血後遺症、喋下性気管支肺炎、症候性てんかん、脳血管発作、てんかん、深

部静脈血栓症、神経因性膀脱、誤哄性肺炎、尿路感染、リハビリテーション療法

経  過 :ワ クチン接種 6時間半後、てんかん発作が出現し、重篤化。ジアゼパム投与にて、

てんかん発作軽快。再発が大いに予測されたため、他院に救急搬送。搬送中、発

作が再発 したため、ジアゼパム投与。転院後、頭部 CT、 頭部 MRI、 抗てんかん

薬濃度異常なし。ワクチン接種 9日 後、全身状態安定し、回復にて当院に戻る。

因果関係 :因果関係不明

(症例 143)頭 痛 (回復 )

40代  女性

既 往 症 1ギランバレー症候群 (リ ハビリ中)、 喘′自、(吸入ステロイ ド施行中)

経  過 :ワ クチン接種前、366℃。ワクチン接種 l時間後、激しい頭痛、吐き気が出現。ワ

クチン接種 9日 後、自然軽快。ワクチン接種 H日 後、回復

因果関係 :因果関係不明

(症例 144)心 不全 (回復 )

80代  女性

既 往 歴 :糖尿病性腎症、閉塞性動脈硬化症

経  過 :ワ クチン接種後、咳が止まらなくなり、起坐呼吸が出現。ワクチン接種 3日 後、

全身浮腫、呼吸苦による歩行困難にて医療機関受診。血圧 120/60mmHg、 脈拍 90/

分、体温 361℃ 、Sao291%。 心不全と診断され、他院へ救急搬送。尿路感染症によ

る著明な発熱、白血球増多、CRP上昇を認に対して、抗生剤投与。心不全に対 して、

利尿斉1を投与するも反応なし。腎不金 (CKD stagc5)悪化。臨時透析を実施。フク

チン接種 20日 後、すべての症状回復。 フクチン接種 47日 後、透析離脱にて転院。

フクチン接種 49日 後より、外来通院中。

因果関係 :因果関係不明
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(症例 145)心 室細動 (不明)
80代  女性

既 往 歴 :慢性心不全、1漫性腎不全、心房細動等にて通院中

経  過 :ワ クチン接種 30分後、異常なしを確認にて帰宅。本剤投与開始 1時間後、自宅に

て心室細動を起こし、心肺停止状態。救急隊が除細動を施行。他院へ搬送され入院。

因果関係 :情報不足

(症例 146)無 力症 (回復 )、 両足趾の不随意運動 (不明)

60代 女性

既 往 歴 : バセ ドウ病、横紋筋融解、奪麻疹

経  過 :本ワクチン接種 1ク 月前、季節性インフルエンザフクチン接種。本ワクチン接種

前、体温 362℃。本ワクチン接種 10分後、著明な脱力感による坐位保持不能、一

過性左足先けいれん様症状が出現。血圧 140/80mmHg、 Sp02980/0、 脈拍 65ノ分。呼

吸状態正常にて経過観察。その後、坐位不能が再出現したため他院へ紹介し、入院。

ワクチン接種 7日 後、無力症は回復。

因果関係 :因果関係不明

(症例 147)ア ナフィラキシー (回復 )

10歳未満 男性

既 往 歴 :川崎病 (冠動脈疾患なし)、 アレルギー歴なし

経  過 1本 フクチン接種 36日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。季節性インフルエ

ンザフクチン接種後、日の下の腫れが出現。本ワクチンと季節性インフルエンザワ

クチン 2回 目を同時接種。ワクチン接種 40分後、乾性咳嗽、顔面紅潮、浮腫が出

 ヽ   現。緊急外来受診 し、アナフィラキシーにて β刺激薬吸入、エピネフリン皮下注、

サルブタモール硫酸塩、ヒドロコルチゾン静注し、回復。経過観察のため入院 し、

翌 日退院。

因果関係 :否定できない

(症例 148)肺 炎 (回復)
90代 女性

既 往 歴 :非結核性抗酸菌症 (化学療法後再発無く安定)、 Ⅱ型糖尿病、高血圧症

経  過 :本ワクチン接種 lヶ 月前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種
前、胸部 X線、血液検査にて以前と異なる様子なし。本ワクチン接種翌日、38℃

の発熱にて受診。ワクチン接種 2′ 日後、胸部 X線にて新たな異常所見なし、発熱

あり。CRP4 02mydLに 対し、ガレノキサシンを処方。本ワクチン接種 3日 後、発

熱持続にて再受診。胸部 X線右下肺野浸潤像、CRP8 10mノdLにて肺炎との診断

で入院。市中肺炎であるが、高齢のためセフトリアキソン投与。ワクチン接種 4曰

後、解熱、検査所見改善。フクチン接種 8日 後、セフ トリアキソン終了。フクチ

ン接種 9日 後、回復にて退院。

因果関係 :因果関係不明

′

(症例 149)肺 炎 (回復 )

80代 男性                            .

既 往 歴 :気管支喘慶、、肺気腫に対 して投薬にて状態安定。、高血圧、良性前立腺肥大症、

大動脈瘤手術              |

経  過 :フ クチン接種前、体温 366℃。ワクチン接種 30分後、異常なしにて帰宅。ワクチ

ン接種 17時間後、悪寒戦慄を伴う39℃の高熱、咳、痰などの呼吸器症状が出現し、

受診。体温 377℃、Sp0297%、 血圧 160/60mmHg、 脈拍 101/分。胸部 X線、採血に

て急性肺炎と診断され入院。クラリスロマイシン、スルバクタムナ トリウム セフ

ォペラゾンナ トリウム、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナ トリウムを施行。

フクチン接種 2日 後、体温 36.4℃ 、Sp0294%、 血圧 130/60mmHg、 脈柏 88/分に改

善。ワクチン接種 5日 後、本人の訴えなく、食事摂取良好。体温 356℃、Sp0294%、

血圧 140/70mmHg、 脈拍 70/分 、白血球 9,700/mm3、 cRP0 7mノ dL、 胸部 X線肺炎増

著しく改善。ワクチン接種 6日 後、急性肺炎回復にて退院。ワクチン接種 7日 後、

外来にて問題なしを確認。

因果関係 :因果関係不明

(症例 150)ア ナフィラキシー (回復 )

80代  女性

既 往 歴 :アルツハイマー型認知症、 リウマチ性多発筋痛症。気管支喘′自、。心疾患なし。

経  過 :ワ クチン接種後、特に変化なし。ワクチン接種翌日、軽度な喘鳴、アナフィラキ

シーが出現。その後、動悸が出現し、医療機関受診。軽度の喘鳴にて、セフトリア

キソンナ トリウム水和物点滴静注、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ トリウム

点滴静注。フクチン接種 4曰 後、38℃ の発熱、インフルエンザ検査 A型陽性。そ

の後、呼吸苦が出現したため他院へ搬送。呼吸器内科で肺炎は否定。循環器内科で

心不全と診断し、入院加療。その後、アナフィラキシー回復。ワクチン接種 22日

後、退院。

入院中。

因果関係 1因 果関係不明

(症例 151)皮 下出血 (軽快 )

70代 男性
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既 往 歴 :血小板減少を合併する軽度の1曼性腎不全にて食事療法で経過観察中 骨髄異形成

症候群。

経  過 :ワ クチン接種 l日 後、左上腕の皮下出血が出現。ワクチン接種 6日 後、左前腕の

皮下出血、その後、徐々に出血が前腕に拡大。接種部位近傍の腫脹が出現。フクチ

ン接種 16日 後、左前腕の皮下出血減少。左上腕の腫脹減少。ワクチン接種2週間、

皮下出血改善。皮下出血は軽快。

因果関係 :因果関係不明

(症例 152)異 常感、けいれん、嘔吐 (回復)
20代 女性 (女1娠 33週 )

既 往 歴 :無        ヽ

経  過 :ワ クチン接種直後、異常なし。ワクチン接種翌日、急に気分不良となり嘔吐。3

分間のけいれんと意識障害が出現。ワクチン接種 47日 後、男児出産 (身長 54 5 ca、

体重 3,560g、 頭周 36 cm)ワ クチン接種後、気分不良、3分間のけいれん、嘔吐が

出現。

因果関係 :情報不足

(症例 153)急 性呼吸不全 (後遺症 :在宅酸素療法導入)
70代  男性

既 往 歴 :特発性肺線維症のため、経過観察中。糖尿病に対してインスリン療法施行。慢性

腎不全を合併。

経  過 :ワ クチン接種 10日 後頃、呼吸困難が出現。フクチン接種 !2日 後、症状増悪のた

め、医療機関を受診。低酸素血症、両側性肺びまん性浸潤影があり、入院。特発性

肺線維症急性増悪と考えられ、非侵襲的陽圧換気療法、仝身ステロイド投与、抗菌

療法を実施し、軽快するも、結果的に在宅酸素療法を導入。退院可能と判断するも、

ワクチン接種 15日 後、家族の希望により、転院。

因果関係 :情報不足

(症例 154)'日吐、頭痛 (回復)

50代 女性

既 往 歴 :ア レルギー、食品 (鶏肉、鶏卵等)に よる専麻疹、高血圧にて投薬中、薬物過敏

症。

経  過 :本 ワクチン接種時に、季節性インフルエンザワクチンを同時接種。ワクチン接種

約 3時間後、頭痛、嘔吐が出現。体動時嘔吐を繰り返すため、受診。頭部 CT検査

を実施。第1吐剤と投与。症状の改善みられるも、経過観察のため入院。メトクロプ

ラミド塩酸塩、ペンタゾシン塩酸塩を投与するも、体動時に嘔吐が出現。ハロペリ

ドールと投与するも、嘔気、嘔吐は継続。頭痛も出現。フクチン接種翌日、血圧

146/88mmHg、 脈■数 64ノ分、1■■ 363℃

あり。その後、頭痛、嘔気は回復。体温、

なり、退院。

因果関係 :否定できない

(症例 155)視 力低下 (両側視神経炎)(後遺症)

10歳未満 男性

.:p0291  頭｀ 体
'・
キの嘔気、嘔吐

369℃   王 l L164■   、顔色良好と

既 往 歴 :両側低形成腎による1曼性腎不全にて透析中。腎性骨異栄菱症、腎性くる病、腎性

貧血にて、アルファカルシドール、孝L酸カルシウム水和物、ソマト
ロピン (遺伝子

組換え)を投与中。胎児循環遺残、低身長。細菌性腹膜炎を起こし入院加療を要す

る場合もあるが、全身状態問題なく、外来管理できている。

経  過 :ワ クチン接種 9日後、家族が視力低下、瞳子L散大に気づき、眼科を受診。ワクチ

ン接種 10日 後、MR」、眼底検査等より、両側視神経炎の診断にて入院。ワクチ
ン

接種 11日 後、ステロイ ドパルス療法開始。ワクチン接種 27日 後、眼底にて視神経

萎縮あり。視力改善なく片lllに わずかに光を感じるのみ。ワクチン接種 48日 後、

高度視力低下の後遺症あり。

因果関係 :否定できない

専門家の意見 :

○新家先生 :

因果関係は否定できない。インフルエンザワクチン、三種混合ワクチン接種後に視神経

炎が発症する事がある事は知られています。

○澤先生 :

Lancaの 論文ではワクチンの不具合事例の検討には不具合疾患の頻度を考慮して評価す

る之、要があることを強調している。視神経については米国女性での頻度 (75/100,000名 /年

間)からワクチン接種後 7日 には2780例 がワクチン接種とは関係なく発症すると計算して

いる。

今回の事例については3歳男児、基礎疾患として1曼性腎不全 (透析中)と の因子での視

神経炎の頻度を考慮する必要がある。一方で、本例は腎不全 (透析)に伴う (視神経炎以

外の)視神経障害である可能性も考慮する之、要がある。重症全身的基礎疾患を有する3歳

児ということでワクチンとの因果関係を論じることには躊躇せぎるを得な
い。

○敷島先生 :

ワクチン接種後 10日 目に発症していますので、関連性は否定できないと考えます。ただ

し、本症例は慢性腎不全で透析していますので、compromiscd hOstと して、背景を考慮す
べ

きでしょう。新型インフルエンザフクチン接種後の視神経炎の発症は最近報告されており

ますが、人口あたりの一般有病率との差異から慎重に判断する必要があります (Lancc1 2009:

374:2H5)。 なお、視神経は中枢神経系の組織構造からなつておりますので、視神経炎は

GBSよ りも、むしろADEMや多発性硬化症と関連が深いです。
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○田中靖彦先生

結論は因果関係は否定できない。 使用上の注意から予測できない副作用であつて薬剤

との因果関係を否定できないもの。に区分けされると思います。

ギランバレーは以前から予防接種後の副作用として知られていましたが、この症例の視神

経炎が多発性硬化症の眼症状とすれば、中枢性と末梢性とで症状が違いますが同じ脱髄疾

患と言う点で共通します。経過、眼球運動障害の有無、髄液検査、MMな どの所見が大切

です。いずれにしてもステロイドが寛解に有効ですが、原疾患がどの程度のものかわかり

ませんし、透析中ということもあつて、明確な因果関係の証明は困難と考えます。

(症例 156)発 熱、浮動性めまい (軽快)
70代 女性

既 往 歴
`気
管支喘息、1曼性閉塞性肺疾患、肺性心

経  過 :本 ワクチン接種 lヶ 月前に、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接

種2日 後、395℃の発熱、めまい、嘔気が出現。ワクチン接種 4日 後、服薬なく解

熱、他の症状も改善。その後、約 10日 間、体調不良持続するも、特に異常はない。

因果関係 :因果関係不明

(症例 157)回 転性めまい (回復)
50代  女性

既 往 歴 :特発性血小板減少性紫斑病 (プ レドニゾロン内服中)

経  過 :ワ クチン接種翌朝より、回転性めまい、嘔気、1匠吐出現し、医療機関受診し、入

院。頭部 CT異常なし。炭酸水素ナ トリウム、ジアゼパム点滴にて次第に軽快し、

ワクチン接種 10日 後、回復にて退院。ワクチン接種 13日 後、めまいは回復。

因果関係 :因果関係不明

(症例 158)喘 鳴、腹痛、嘔吐、アナフィラキシー反応、全身紅斑、呼吸困難、悪心、蒼白 (回復)

10歳未満 男性

既 往 歴 :卵アレルギーなし、幼児期に喘虐、様気管支炎 (牛平L、 ゴマアレルギー)、 動物ア

レルギー、家塵アレルギー

経  過 :本ワクチン接種前に季節性インフルエンザワクチン2回接fi、 本ワクチン 1回接

種。本ワクチン2回 目接種時、372℃の発熱があったが、自党症状なし、胸部聴診

咽頭所見等なし、本人元気、本ワクチン1回 目投与時間題なしにて本ワクチン接種。

院内にて 30分間の経過観察中、短時間の腹痛が出現するもすぐに消失。帰宅途中、

急激に始まる全身革麻疹、咳嗽、喘鳴あり。再来院し、サルブタモール硫酸塩、ベ

タメタゾン、d―クロルフェニラミンマレイン酸塩を投与するも、0匠吐、腹痛を認め

たため、他院に搬送し、入院。搬送時、全身発赤は軽度残存。喘鳴、呼吸困難回復。

顔面蒼白、腹痛、嘔気にてアナフィラキシーと考えられた。入院中、1回の嘔吐が

出現。経過観察としたが

し、退院。

因果関係 :否定できない

(症例 159)感 染性クループ (回復)

10歳未満 女性

症■1再燃なし ,ワ タ : 接種翌日 「
'声

処置にて軽快

既 往 歴 :精神運動発達遅滞、アトピー性皮膚炎、卵アレルギー (食物アレルギー)、 症候

性てんかんに対し、抗てんかん薬を継続中 (発作はほとんどない)、 先天性多発奇

形症候群。鎖月I。

経  過 :ワ クチン接種 15分前、プリックテスト施行。ワクチン接種 2時間後、咳が出現し、

経過観察。ワクチン接種 8時間後、呼吸苦が出現。ワクチン接種 9時間後、他院救

急外来受診し、急性lll頭蓋炎の診断にて ICU管理、挿管。その後、クループ症候

群が出現し、便よリライノウイルスを強陽性で検出したため、ステロイドにて炎症

を抑制。ワクチン接種 7日 後、状態安定、抜管。ワクチン接種 8日 後、一般病棟に

転棟。クループ症候群は回復。加療継続中。

因果関係 :因果関係不明

(症例 160)聞質性肺炎 (軽快)

60代 男性

既 往 歴 :前立腺癌、脳挫傷、右肺癌下葉切除のIBI往。腎不全のため透析中、糖尿病 (投薬

にて安定)。

経  過 iワ クチン接種後、38℃の発熱が出現。その後、37℃ の発熱持続。
.呼
吸苦、呼吸困

難は不明。ふらつき感あり。ワクチン接種 7日 後、左肺野 (上
。中葉)にスリガラ

ス影あり。ステロイドバルス投与翌日、白血球 6,000/rnml,CRP 25 08mydL、 脳性

ナ トリウム利尿ペプチド>2,000、 PFl、 抗核抗体 20mノ dL、 免疫グロブリン

El,440nlノdL、 インターロイキン 23,080、 血清中シアル化糖鎖抗原 874、 IP― D533。

投与 2日 後、プレドニゾロン内服に移行。その後、透過性改善し、プレド
ニゾロン

減量。ワクチン接租 ヶ月以内に軽快。

因果関係 :情報不足

(症例 161)アナフィラキシー反応の疑い (回復)

70代 女性

既 往 歴 :25年前より心房細動あり。18年前僧帽弁狭窄症手術、高脂血症。フロセミド、カ

ルベジロール、ジゴキシン、アトルバスタチンカルシウム水和物、フルファリンカ

リウム、カンデサルタンシレキセチルを服用中。

経  過 :ワ クチン接種前、体温 361° C。 ワクチン接種 20分後、食堂で食事待ちの間に、嘔

気、冷汗が出現。血圧 97/47mlnHg、 .心拍数 59回 /分、SP0297%、 顔色不良、末梢
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冷汗あり。生理食塩水点滴、臥位 30分にて症状改善。入院にて経過: ミ。その後、

アナフィラキシー反応の疑いは回復。

因果関係 :因果関係不明

(症例 162)脳 炎・脳症 (軽快)
10歳未満 男性

既 往 歴 :本ワクチン接種 lヶ 月以内に風邪。けいれんの既往歴なし。数種のワクチン接種

歴あるが、副反応歴なし。

経  過 :本 ワクチン接種 21日 前、季節性インフルエンザフクチン接種。本ワクチン接種時、

鼻水あるが、発熱ないため本ワクチン接種。本ワクチン接種 3日 後、395～406℃

の発熱、けいれんが出現し、救急搬送。けいれんは5分以内で頓座。搬送時、右下

肢の硬直は持続。CT、 髄液検査では問題なし。けいれんに対し、ジアゼパムを投

与し、消失。CRP0 17mノ dL。 本ワクチン接種 4日 後、痙攣消失。Cl｀、MN、 髄液

に問題なく経過観察。意識はあまりはつきりせず。本ワクチン接種 5日 後、373℃

に解熱。本ワクチン接種 6日 後、388℃ の発熱、けいれん群発が出現。CT、 髄液に

問題なし。CRP2 95mノ dL。 抗けいれん薬持続投与開始。本ワクチン接種 7日 後、

MRI拡散強調像にて白質がびまん性に高信号。けいれん持続し、ステロイドパルス

療法を開始。けいれん時sp02の低下を認め、挿管、人工呼吸管理を実施。ステロ

イドパルス、γ‐グロブリン等を投与開始。ワクチン接種 14日 後、抜管。ワクチン

接種 15日 後、MRI検 査拡散強調画像での高信号改善。フレアーで萎縮傾向。意識

レベルは開眼しているが声かけへの反応は乏しい状態。38℃ 台の発熱持続。新型イ

ンフルエンザ PCR検査陰性 (気管分泌物)、 マイコプラズマ陰性、ヘルペスウイル

ス関連検査陰性。フクチン接種 17日 後、髄液ウイルス分自1検査、血中抗体検査を

実施中。人工呼吸管理終了。ステロイ ドパルス 2回 日施行。MRIに て炎症症状なし。

日は開いているが傾眠状態。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 :

○岩田先生 i

新型インフルエンザウイルス感染による急性脳症ではないかと思われます。情報不足で判断

できませんが、感染症の原因が明らかに出来ればその他の要因によるもの、明らかに出来な

ければ因果関係不明と考えます。

○五十嵐先生 :

新型インフルエンザワクチン接種 3日 後に急性脳症を発症された患者さんです。接種日の

患者さんは鼻水を呈していたとありますので、ウイルス感染症の初期にあつた可能性があり

ます。従つて主治医の方がご指摘されているように、不活化ワクチンである新型インフルエ

ンザワクチン接種が急性脳症の原因ではなく、何らかのウイルス感染症が原因であつた可能

性が否定できません。

Ci田先生 :

新型インフルエンザワクチン接種から発熱、けいえtノ出現ま ■の時間的要素からは、症状と

ワクチンとの因果関係を否定する合理的理由は見当たりません。発熱やけいれんは添付文書

上記載があります。その意味では因果関係は否定できないですが、一連の症状経過や検査結

果からは急性脳症と考えられます。新型インフルエンザフクチンは不活化ワクチンであり、

通常どおりに考えますと、不活化ワクチンから感染を起こすことはありませんので、現時点

の情報からは、接種時がインフルエンザウイルス感染など (こ の時期ですからインフルエン

ザウイルスと考えるのは自然ですし、インフルエンザウイルスは急性脳症を起こすことで知

られています)の潜伏期間であり、その後急性脳症を発症したと考えられるかと思います。

その他の要因 (か因果関係不明)と 考えるのが妥当ではないでしょうか。

(症例 16

1

既

経

因

(症例 16

1

既

経

因

(症例 16

7

既

経

3)右顔面神経麻痺 (未回復 )

0歳未満 男性                         |

往 歴 :喘息性気管支炎に対してブデソニ ド服用中。脳核磁気共鳴画像異常。

過 :他院にて、2回 目の本ワクチン接種 13日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。

2回 目の本ワクチン接種 13日 後、お茶を飲んでいる際に、顔がひきつり、飲むこ

とが困難となり、受診。翌日、症状回復せず、脳神経外科を受診。MRI検査にて左

基底核近くの TI強調画像は低信号、T2強調画像は高信号であり、不変。聴性脳幹

反応、ウイルス同定検査陰性より、末梢性顔面神経麻痺と診断。ステロイ ド投与開

始。2本 日本ワクチン接種 24日 後、退院。

果関係 :因果関係不明

4)け いれん、嘔吐、発熱 (回復)

0歳未満 男性

往 歴 :な し

過 :ワ クチン接種 5時間後、入浴後に
'E吐
し、3～4分間の全身性間代けいれんが出現。

救急搬送。38℃ の発熱が出現。ワクチン接種翌日、回復。

果関係 :調査中

5)脳症 (回復)

0代 男性

往 歴 :関節リウマチに対 し、投薬中。

過 :ワ クチン接種翌日、脳症が出現。その後、易怒的となり、会話が噛み合わなくな

る。フクテン接種 2日 後、コミュニケーシュン困難にて入院。不穏著しく、ミダゾ

ラム投与。アシクロビル、セフォタキシムナ トリウム、フィニ トイン投与。MRI、

髄液、脳波に異常なし。ADEMに準じてステロイ ド投与。本ワクチン接種 4日 後、

見当識も戻り、改善。本ワクチン接種 8日 後、脳症回復し、退院。
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因果関係 :否定できない

(症例 166)脳 炎疑い (回復 )

70代  男性

既 往 歴 :糖尿病

経  過 :本 ワクチン接種 10日 前、季節性インフルエンザワクチンを接種。本ワクチン接種

3日 後、意識混濁が出現し、当院へ搬送。全身性けいれん発作あり。本ワクチン接

種 4日 後、見当識障害等の精神症状出現にて、ステロイ ドバルス療法開始。木ワ

クチン接種 7日 後、症状消失。頭部 MRI、 脳血流シンチ、脳波は異常無し。髄液

は軽度の細胞増多及び蛋白増多。

因果関係 :副反応として否定できない

(症例 167)脳 症 (調査中)

70代  男性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種 1時間後、異常行動が出現。ワクチン接種翌日、脳炎、脳症が出現。

因果関係 1情報不足

(症例 168)意 識障害 (回復 )

70代 女性

既 往 歴 :高血圧、糖尿病、気管支1市慶、、慢性気管支炎、心不全

経  過 :フ クチン接種 1時間後、呼吸苦が出現し、救急搬送。喘鳴増悪の診断にてメチル

プレドニゾロンコハク酸エステルナ トリウム点滴。その後、接種前より認められて

いた咽頭喘鳴の増悪と診断。経過観察のみで改善。

因果関係 :因果関係不明

も、症状はなかった。

経  過 :ワ クチン接種 5日 前、食欲不振が出現するも、他の症状はなし。ワクチン接種 3

日後、両下肢発疹が出現。ワクチン接種 5日 後、両下肢しびれ、痛み、歩きにくさ、

好酸球数増加 (50%以上)力 出`現。Churg‐ Srauss症 候群疑いにて、ステロイドを施

行。ワクチン接種 6日 後、入院。

因果関係 :否定できない

(症例 170)Churg― Strauss症 候群 (軽快 )

50代 女性

既 往 歴 :高血圧、アレルギー性鼻炎、
1需屋、

経  過 :フ クチン接種前、体温 363℃。ワクチン接種後、体調を崩す。フクチン接種 4日

後、咳、血痰、しびれが出現。ワクチン接種 12日 後、当院受診し、チャ
ーグスト

ラウス症候群と診断。肺炎の診断にて他院に入院するも改善なし。ワクチン接種

17日 後、症状悪化 し、転院。咳、痰、血痰、 しびれ、呼吸苦、血管炎症状あり。

体温 375℃。白血球 17,460/μL(好酸球 425%)。 チヤーグス トラウス症候群、肺

胞出血の診断にて治療開夕台。ステロイ ドパルス療法、ステ
ロイ ド内服、ステロイ ド

吸入を施行。症状は改善傾向。ワクチン接種 19曰 後、体温 37℃。白血球数 H,210/μし。

ヮクチン接種 lヶ 月後、体温 365℃。白血球数 7830/μ L。 ワクチン接種約 lヶ 月後、

症状軽快にて退院。チャーグストラウス症候群に伴う末梢神経障害 (しびれ)は継

続。

因果関係 :因果関係不明

(症例 171)け いれん、意識消失 (回復 )、 ほてり に 快 )

30代  女性 (妊娠 32週 )

既 往 歴 :ア レルギー性鼻炎

経  過 :ワ クチン接種前、体温 350℃。ワクチン接種 10分後、意識消失にて前方に倒れ、

ピクピクした状態が出現し、15秒ほどで意識清明となる。やや顔色不良であるも、

呼吸苦・過呼吸もなく、診察上異常なし。眼球偏位や、けいれん後の麻痺も認めず。

その後、顔面のほてりを訴えるもバイタルサインなど異常なし。外来にて経過観察。

産科医にコンサル トし診察、ノンス トレステス トを施行。月台児
への影響なし。ワク

チン接種 90分後、顔面のほてりを繰 り返 し、血圧 81/52mmHg、 84/55mmHgに て収

縮期血圧低値。全身状態安定にて帰宅。漢方薬内服にて顔面のほてり軽快。

因果関係:否定できない

(症例 172)ア ナフィラキシー反応 (軽快)

60代 女性

既 往 歴 i悪性 リンパ腫 (寛解期にあり、症状は安定)、 季節性インフル
エンザワクチンで

の副反応歴なし。

経  過 :フ クチン接種 5分後、頻脈、気分不快、めまいが出現。血圧低下、不整脈は認め

られず。アナフィラキシーと診断され、グリチルリチン・グリシン
・L・システイン

塩酸塩、グルタチオン投与。ワクチン接種当日夜、症状消失。ワクチン接種 4日 後、

症状軽快 し、退院。

因果関係 : 因果関係不明

(症例 16

6

既

”
は
往

Churg‐ Strauss症候群疑い (調査中)

女性

歴 :以前より喘慶、、好酸球性肺炎にて通院。9年前から好酸球性肺炎の再発はなく、喘

虐、に対し吸入ステロイド使用。本年 4月 より10%～ 20%の好酸球増多がみられる



(症例 173)ア ナフィラキシー (回復)                                            ィンフルエンザ A型にli患 し、それにより脳症・「者炎を呈 |´ ている状況と考えるのが自然

20代  女性 ('1娠 24週 )                                               でぁると思います。

既 往 歴 :喘′息、、 じんましん                                              ○中村先生 :

経  過 :ワ クチン接種 5分後、日の前がチカチカし、気分不良となる。フラフラ感、虐、苦                 投与からの時間が短いように思いますが、既往歴もなく投与後に起こつているいことから

しさ、冷汗が出現。血圧 80/48mmHg(ワ クチン接種 6日前の妊婦検診では                    因果関係は否定できないとします。

105/62mmHg)、 脈拍約 120/分。アドレナリン、プレドニゾロンを投与。ワクチン                ○埜中先生 :

接種約 l時間後、血圧 97/56mmHg、 脈拍 83/分。ワクチン接種約 3時間後、血圧                 ィンフルエンザA型陽性で、インフルエンザによる症状。ワクチンとは無関係。
112/78mmHg、 入院にて経過観察中。フクチン接種約 8時間後、血圧 09/53mmHg、                ○吉野先生 :

脈拍 98/分。ワクチン接種約 9時間後、血圧 ll1/54mmHg。 ワクチン接種翌日、血                 A型 インフルエンザ陽性でしたので、ワクチンの副反応というよリインフルエンザ脳症と

圧 97μ 6mmHg、 脈拍 92/分。産科診察にて異常なし。退院。                            考えられます。 しかし他のインフルエンザ症状なさそうなので、副反応も完全には否定し

因果関係 :否定できない                                               きれないと思われます。

(症例 174)そ の他の脳炎・脳症 (軽快)                                      (症 例 175)39℃以上の発熱 (回復)
10歳未満 男性                                                70代  男性
既 往 歴 :無                                   既 往 歴 :無

経  過 |ワ クチン接種翌日、39℃台の発熱が出現。けいれんが出現し1時間持続。重積と                経  過 :ワ クチン接種前、366℃。ワクチン接種 4時間後、発熱。外来受診し、392℃の発

なり、頓挫後も意識障害が遷延。インフルエンザ脳症と診断。その後、意識レ
ベル                    熱のため入院。アセトアミノフェン服用し、解熱。諸検査異常なし。ワクチン接種

低下。インフルエンザ迅速検査 A型陽性。髄液及び MRI所 見に異常なし。脳波に                    翌日、退院。

てけいれん時波形が認められた。悪性脳症と診断され、ICUにて治療。脳低体温療                因果関係 :否定できない

法、ステロイ ドパルス、γグロブリン投与を実施。一時的に不随意運動が出現にて、

抗てんかん薬投与。その後、不随意運動は消失。経過良好にて、ワクチン接種約 1           (症 例 176)肝障害 (軽決)
ヵ月後、退院。                                               70代  男性

因果関係 :因果関係不明                                               既 往 歴 :季節性インフルエンザワクチンでの副反応歴なし。胆石症、腎「4L能障害、高血圧、

専門家の意見 :                                                      良性前立性月巴大症、胃炎。

○五十嵐先生 :                                                  経  過 :ワ クチン接種後、嘔気、生あくびが出現。ワクチン接種翌日、調子はやや改善。

新型インフルエンザワクチン接種時にはすでに新型インフルエンザに感染していたと推定                     ヮクチン接種 3日 後、皮膚・眼球黄疸を指摘され、他院紹介受診し、入院。AST

される症例です。ワクチンと脳症との間に関連はないと推定します。                             1391U/L、 A,T2781U/L、 総ビリルビン6 5mydL。 胆石合併疑いにて内視鏡的逆行

○岩田先生 :                                                       性胆管膵管造影検査を施行するも、所見なし。フクチン接種 16日 後、軽快にて退

インフルエンザ脳症による症状でワクチン接種とは関連無し。                                院。

○土田先生 :                                                   因果関係 :因果関係不明

新型インフルエンザワクチン接種から発熱、けいれん出現までの時間的要素からは、症状

とフクチンとの因果関係を否定する合理的理由は見当たりません。発熱、けいれんともに           (症 例 177)出 血 (鼻出血、歯肉出血、皮下出血)、 血小板減少 (回復)

添付文書に記載があります。しかしながら、同居家族が本人のフクチン接種前日にインフ               60代  女性
ルエンザ A型感染を発症しており、本人は接種翌日に発熱、けいれんを呈し、搬送先の病               既 往 歴 :シェーグレン症候群、橋本病 (ブ レドニゾロンにてコントロール中)、 原発性胆汁

院で ICU管理されており、脳炎・脳症、インフルエンザA型迅速検査陽性という報告が                    性肝硬変 (ウルソデオキシコール酸等にてコントロール良好)、 胆石、骨粗豚症 (ア

なされていること、本ワクチンが不活化ワクチンであることから考えると、同居家族か皓                     レンドロン酸ナ トリウム水和物等にてコントロール中)、 血小板数 150,000/mm]
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経  過 :ワ クチン接種 9曰 後、イオトロクス酸メグルミンを用い、胆道造影を施行。ワク

チン接種 10日 後、鼻出血、歯肉出血、皮下出血が出現。ワクチン接種 22日 後、医

療機関受診したところ、血小板 1,000/m m3に減少にて、入院。プレドニゾロン、大

量γ‐グロブリン、血小板輸血施行。ワクチン接種 25日 後、血小板 2,000〃μL。 ワク

チン接種 lヶ 月後、血小板 250,000/μLに回復。

因果関係 :因果関係不明

(症例 178)ア ナフィラキシー様反応 (回復)

10歳未満 男性

既 往 歴 :目 の充血および眼瞼浮腫を伴う難治性の革麻疹 (過去に2回 )食物アレルギー、

家塵アレルギー、ラテックスアレルギー

経  過 :本 ワクチン接種 3週間前、季節性インフルエンザワクチン2回目を接種。ワクチ

ン接種前、体温 376℃。ワクチン接種 30分後、傾眠状態、日の充血が出現。買い

物中に突然フラフラし出し、立っているのがやっとの状態。呼んでも答えないため、

ワクチン接種 1時間後、来院。失禁あり。呼んでも応答ない状態のため他院へ搬送

し、入院。意識レベル 20。 ステロイド、アドレナリン点滴にて 1時間後には意pil

清明となった。脳波検査にててんかん等の波形は認められない。ワクチン接種翌日、

症状軽快。頭部 CTは異常なし。IgE 2,0801U/ml、 植物、グニ、花粉、ラテックスに

アレルギー反応あり。ワクチン接種 2日 後、アナフィラキシー様症状は回復。

因果関係 :否定できない

(症例 179)多 発性硬化症再発 (軽決)

50代  女性

既 往 歴 :多発性硬化症 (プ レドニゾロン 5mノdayにて治療中。30日程度の再発あり,。 両下

肢麻痺あり。骨粗琢症。

経  過 :木ワクチン接種 lヶ月前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種

翌日、嘔吐、下痢、375℃ の発熱が出現。ワクチン接種 2日 後、下痢回復。嘔気あ

り。ワクチン接種 3日 後、右背部痛、右上肢のしびれが出現。嘔気なし。ワクチン

接種 6日 後、右上肢脱力、上肢挙上困難が出現。ワクチン接種 7日 後、入院。MRI

にて頸髄に新たな病変 (T2増強画像)を認め、多発性硬化症再発の疑いにて、ス

テロイドパルス療法 3クールを施行し、右上肢麻痺は改善。ワクチン接種 lヶ 月後、

軽快にて退院。

因果関係 :因果関係不明

(症例 180)ふ らつき (回復)
70代 男性

既 往 歴 :心不全 (β ブロ アカ
~に てヽ HヽA分類

常症、高血圧にて治療中。

を満  ,い三度) ■量病、脂質異

経  過 :ワ クチン接種後、ふらつき症状が出現。血圧、脈拍、胸部 X線、心電図は問題な

し。血糖値 378mノ dL。 加療せず経過観察のため入院。

因果関係 :因果関係不明

(症例 181)意 識低下 (一過性)(軽快 )

60代  男性

既 往 歴 :肝硬変 (C型肝炎)(肝性昏睡等の意識障害なし。アンモニア値データなし。)、

過去にビタミンBI欠 乏 (ウ エルニッケ脳症)に よる意識障害あり。

経  過 :ワ クチン接種後、症状なし。ワクチン接種日夜、呼びかけに反応なく、救急車要

請。血圧 90ノ 60mmHg(家族が測定)。 救急隊到着時、症状消失にて処置、検査な

し。 (以上の経過をワクチン接種翌日、電話にて聴取)

因果関係 i因果関係不明

(症例 182)39.0℃ 以上の発熱、肺炎 (回復 )

70代  女性

既 往 歴 :右腎孟癌術後。 リンパ節転移に対して化学療法を施行するも、骨髄抑市Jが出現し

中止。その後、徐々にリンパ節腫大あり、化学療法目的にて入院中。
二次性単腎、

糖尿病性腎症、糖尿病、高血圧、網膜出血、胃炎、便秘の基礎疾患。卵巣腫瘍摘出

の既往。

経  過 :化学療法開始前、インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種 3日 後、390℃の発

熱、白血球 6,780/mm3、 CRP7 76mノ dL、 胸部 CTに て右肺陰影を認め、肺炎の所見。

スルバクタムナ トリウム・アンピシリンナ トリウム、モキシフロキサシン塩酸塩、

リレンザを投与。インフルエンザ検査陰性。白血球 6,700ノ mm'、 CRP7 16mydL。 フ

クチン接種 4日 後、体温 380℃、白血球 8,000/mm3、 cRP14 89mydL。 ワクチン接

種 5日 後、体温 370℃ 、自血球 10,100/mm]、 CRP16 55mノ dL。 ワクチン接種 6日 後、

体温 372℃。ワクチン接種 7日 後、366℃ に解熱。白血球 4,900/nnm3、 cRP6 84mノ dL。

ワクチン接種 10日 後、CT肺所見はやや悪化。全身状態は良好。白血球 6,300/mm3、

CRP1 95mノ dL。 ワクチン接種 13日 後、白血球 4,900/mm3、 cRP0 71mノ dL。 ワクチ

ン接種 17日 後、CT肺所見はやや改善。全身状態は良好。白血球 5,500/mm3、

CRP0 27mノ dL。 ワクチン接種 18日 後、全身化学療法を開始。白血球 5,000/mm3、

CRP0 27mノ dL、 左肺陰影縮小にて軽快。その後、発熱等なし。ワクチン接種 21日

後、肺炎は軽快し、退院。

因果関係 :因果関係不明

(症例 183)ア ナフィラキシー反応 (回復 )



10歳未満 男性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種前、体温 372℃。問診、診察所見にて異常なし。ワクチン接種30分

後、嘔吐が出現。ワクチン接種 l時間50分後、医療機関に受診。体温372℃。聴

診上、軽度の喘鳴を認め、Sp0298%。 プロカテロール塩酸塩をネブライザーにて投

与。他院へ紹介。ワクチン接種 5時間後、他院受診。その後、嘔吐な
′
く、問題な

いことを確認。回復。

因果関係:否定できない

(症例 184)39.0℃以上の発熱、肝機能異常 (回復)

70代 男性

既 往 歴 :間質性肺炎にて加療中にニューモシスチス肺炎を合併し、ワクチン接種 9日 前に

入院。ST合剤にて改善lth向。特発性肺線fIE症。

経  過 :本 ワクチン接種 4日 前、季節性インフルエンザワクチンを接種。本ワクチン接種

前、体温 366℃。本ワクチン接種 2日 後、微熱が出現。その後、392℃ の発熱が出

現。けいれん、意識障害はなし。ワクチン接種 3日 後、AST 37 1U/L、 ALT l16 1Uん、

血 小 板 17,000/μ L。 ワ クチ ン接 種 5日 後 、 AST 4,1151U/し 、 ALT 2,855 1Ul■ 、 総 ビ

リルビン2 25mg/dL、 血小板 17,000/μ Lにて著しい肝機能障害を認め、播種性血管

内凝固が出現。後日、ニューモシスチス肺炎再燃を危惧し、ST合剤減量にて再投

与したところ、肝機能悪化が出現。ST合剤による薬剤性劇症肝炎と診断。ワクチ

ン接種 7日 後、発熱は回復

因果関係 :因果関係不明

(症例 185)激 越、発熱、けいれん、(以上、回復)マイコプラズマ肺炎 (軽快)

10歳未満 男性

既 往 歴 :上気道炎 (軽度、発熱なし)

経  過 :ワ クチン接種前日、軽度の咳、鼻水あり。ワクチン接種前、発熱なく元気あり、

ラ音なし。気管支炎lth向になりやすいため、従前より気管支拡張斉」を投与。ワクチ

ン接種 30分後、異常ないことを確認し帰宅。ワクチン接種 5時間後、急に走り出

し、日つきがおかしかつた (約 3分間)。 その後、落ち着いたが、普段より少し

興奮状態。発熱はなく、入B民。ワクチン接種 10時間後、入眠中、急に起きて泣き

出し、約 3分間に渡りけいれんが出現。救急搬送。けいれん後も「イヤだイヤだJ

と言い、体を硬くしていた。体温372℃。検査中に398℃ まで体温上昇。CRP

26mノ dL、 白血球 5,500/μ し、アンモニア 96μ υdL、 血糖 101mノdL、 CT異常なし、

インフルエンザ検査陰性。クラリスロマイシン、ツロブテロール塩酸塩、クレマス

チンフマル酸塩、チペピジンヒベンズ酸塩、し
―カルボシステイン処方し帰宅。ワ

クチン接種翌日、夕方までは元気あり、異常行動なし。同日夜、熱の上下を繰り返

すため、医療機 F‐ 受診し、マイコプラズ  ヽ 柿炎 :

発熱回復、異常行動なし、けいれんなし, アクチ

、院。ワ′ ン接種 3日 後、

二種 9日 午 マイコプラズマ

肺炎も軽快。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 :

○五十嵐先生 :

前日より咳・鼻水のある■歳男児に新型インフルエンザワクチンを接種したところ、約 5時

間後に体温 372度になり、興奮状態 (異常行動 :走 り回つたこと、日つきがおかしかつた

こと)と なり、その夜中にけいれん、発熱 398度を起こしています。血算、CRP値などか

らワンポイントでもあり制約はありますが、何らかの感染症に罹患していたことは否定でき

ません。そして、2日 後にはマイコプラズマ肺炎と診断されています。異常行動については、

①新型インフルエンザワクチン接種による可能性と、②紛れ込んでいた感染症による二次的

な現象の 2つの可能性があります。

〇岩田先生 :

異常行動は因果関係否定できない。発熱、けいれんはマイ
コプラズマ肺炎による症状の可能

性もあるので因果関係不明。

○土田先生 :

新型インフルエンザフクチン接種から興奮 (接種 5時間後くらい)、 けいれん (接種 10時

間後くらい)や発熱 (搬送先病院での診療中)出現までの時間的要素からは、症状とワクチ

ンとの因果関係を否定する合理的理由は見当たりません。けいれん、発熱は、添付文書に記

載があります。この時点では、因果関係の評価は否定できないということになるかと思いま

す。 (ただ、入院先の病院のPCR検査では新型インフルエンザは陰性ということです。ま

だ、国内での季節性インフルエンザウイルスA型感染の報告もないですが、興奮やけいれ

んとして記載された今回の内容は、臨床的には、インフルエンザウイルス感染罹患での症状

に似ているという印象を持ちます。一方では、マイコプラズマ感染に伴う (有熱時)け いれ

んという報告は結構あります。また、マイコプラズマでも、高熱に伴う熱性諸妄というのは

あるはずですが、急に走り出すような状態がマイコプラズマ感染時にあるかどうかというこ

とになりますと、よく聞く話ではないと思います。このような状態は、インフルエンザウイ

ルス感染時にみられることが多いという印象です)

○中村先生 :                                   ・

けいれんについては、発熱がなくても起こっており、基礎疾患もなかつたのであれば因呆関

係は否定できないと思います。ADEMと しては、ステロイドパルスなどの治療もなく回復

していることから考えにくいとは思います。また髄液検査などの記載もないため情報不足で

す。発熱については、マイコプラズマ肺炎でも起こりうるので因果関係不明とします。

○埜中先生 :



けいれんは時間的関係から因果関係は否定できない。異常行動も軽いけいれん様症状として

因果関係は否定できない。マイコプラズマ肺炎は情報不足。症状や時間的関係からADEMは

否定できる。

O吉野先生 i

ワクチン接種による脳症だった可能性ありますが、マイコプラズマも脳炎、髄膜炎合併しま

す。どちらが原因かは不明です。

(症例 186)腰 痛、胸痛 (回復)
70代 女性

既 往 歴 :左肺扁平上皮癌術後、状態安定にて外来通院中。中等度の1曼性閉塞性肺疾患に対

して、サルメテロール、チオトロピウム臭化物水和物にて維持。排尿障害、慢性lll

気腫、良性前立腺肥大症、肩関節周囲炎。ワクチン接種 13日 前、胸部レントゲン

にて、右下月市野末梢に網状影。CTにて右中下葉末梢に網状影。

経  過 :ワ クチン接種前、体温366℃。ワクチン接種後、夜、悪寒、体熱感 (体温測定せ

ず)、 胸部痛、間質性肺炎疑いが出現。腰痛に対してマッサージを施行し、軽快て

ワクチン接種翌日、腰痛増悪、右前脚部痛による体動困難が出現。ワクチン接種 2

日後、外来受診。体温 38℃ 、Sp0295%、 CRP 13 1mydし 、白血球 9,300/μし、好中球

7,420/μ Lにて炎症所見先進。X線、CTにて右下葉末梢の網状間質性変化増悪を認

め、肺炎、間質性肺炎の診断にて入院。スルバクタムナトリウム・アンピシリンナ

トリウム投与、ステロイドパルス療法開始。ワクチン接種 3日 後、腰痛、胸部痛は

回復。Sp0297%、 呼吸困難感消失。解熱。X線上、網状間質性変化軽快。ワクチン

接種 5日 後、胸部 X線で、右下肺野末梢の間質影が著明に軽1央。フクチン接種 7

日後、CTで網状問質影ほぼ消失。ワクチン接種 7日 後、間質性肺炎疑いは回復。

ワクチン接種 9日 後、退院。

因果関係 :因果関係不明

(症例 187)脳 症、眼運動障害、チアノーゼ、呼吸抑制、意識変容状態、脳波異常、嘔吐 (軽快)

10歳未満 女性

既 往 歴 :CHRAGE連合、無熱性けいれん 3回 (2歳時)、 扁桃炎がきつかけの熱性けいれ

ん (3歳時)。 3ヽ歳からバルプロ酸内服、以後けいれん再発なし。

経  過 :ワ クチン接種前日、寝不足。ワクチン接種前、体温 361℃。ワクチン接種後、異

常なし。ワクチン接種 2日 後、眼球偏位眼球変位、嘔吐、両上肢間代、チアノーゼ

等が出現し、搬送。呼吸抑制に対してマスクバングにて呼吸サポー トを実施。けい

れんに対してミダゾラム投与し、けいれん抑帝」。脳浮jil予防のためマンニゲン点滴。

意識障害持続。脳波検査にて多少の左右差あるが、徐波化を認め、脳症と診tt」F。 感

染症症状なし。ワクチン接種 20日 経過、入院中。脳症は軽快。

因果関係 :情報不足

専門家の意見 :

○五十嵐先生 :

CHARGE連合の口歳の患者さんに新型インフルエンザワクチンを接種後約 2日 後に急性

脳症を発症した症例です。血液検査などの結果が全く表示されていません。新型インフル

エンザフクチン接種と急性脳症との間に前後関係はありますが、因果関係はあるのかにつ

いては判定が不可能です。

○岩田先生 :

フクチン以外の脳症の原因がはつきりすれば因果完成は否定出来るが、この段階では否定

も肯定も出来ない。

○土田先生 :

新型インフルエンザワクチン接種から眼球偏位 (けいれんに伴う?)、 嘔吐、両上肢間代

(問代性けいれんとしてよい?)等出現までの時間的要素 (接種 2日 後の症状)か らは、

症状とワクチンとの因果関係を否定する合理的理由は見当たりません。けいれ

～

、嘔吐は、

添付文書に記載があります。この時,点では、因果関係の評価は否定できないということに

なるかと思います (担 当区は脳症という報告をされているようです。一方、インフル
エン

ザワクチン等接種後の急性散在性脳脊髄炎 (acuに dヽ scminatd enccphalomycliヽ lADEM)

というのはあるとされておりますが、このあたり、本患児については、いかがでしょうか。

また、基礎疾患に C比へRGE連合を持っておられるようですが、CHARGE連合が多発先天

性異常を指していることから、中枢神経系の異常もあつた可能性もありますし、5年間け

いれんのコントロールがなされていたとはいうものの、無熱性及び若熱時けいれんを既往

に持つておられるようですので、このあたり関連があつたかもわかりません)。

(症例 188)アナフィラキシー、華麻疹 (軽快)

50代 女性

既 往 歴 :喘′自。ワクチン接種による副反応歴なし。

経  過 :ワ クチン接種約 12時間後、夜中、顔、両上肢の発疹、呼吸苦、腹痛が出現。その

後、症状は自然改善。ワクチン接種 2日 後、アナフィラキシー症状、事麻疹の転帰

は軽快。

因果関係 :因果関係不明

(症例 189)アナフィラキシー反応 (回復)

30代 女性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種20分後、動悸、呼吸困難、発疹が出現。ワクチン接種 50分後、軽

快。翌日アナフィラキシーは回復。

因果関係 :否定できない
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(症例 190)ア ナフィラキシー反応 (回復)

40代 女性

既 往 歴 :無

経  過 :本 ワクチン接種 6日 前、季節性インフルエンザワクチンを接種。ワクチン接種 4

時間半後、強い嘔気、下痢、関節炎が出現。アナフィラキシーが出現。ワクチン

接種 5日 後、アナフィラキシーは回復。

因果関係 :因果関係不明

(症例 191)け いれん (軽決)、 頻拍発作 (回復)

50代 男性

既 往 歴 :発作性心室生細動にて心停止となり、低酸素脳症の結果、寝たきりとなる。胃痩

あり。症候性てんかん (バルプロ酸ナ トリウムを服用中、頓用にてジアゼパムを使

用中)。 不整脈なし。

経  過 :ワ クチン接種翌日、熱感が出現にて家族がクー リングを施行。その後、体温測定

にて 375℃ の発熱を認める。 160/分程度の頻脈発作、体が大きく跳ね上がるけいれ

んが出現。ワクチン接種 2日 後、頻拍消失。ワクチン接種 8日 後、20分間のけい

れん発作が出現。ジアゼパムを投与するも改善認められず、入院。症状安定、心電

図異常なしにてジアゼパム中止。

因果関係 :け いれんは否定できない。頻拍発作は情報不足。

(症例 192)左 上肢振戦 (回復 )

10代  男性                         ・

既 往 歴 :喘月、、過敏症

経  過 :ワ クチン接種翌日、1時間目の授業中、左上肢振戦が出現。受診。注射部位皮疹あ

り。意識清明。左上肢振戦、左上肢筋力やや低下あり。他の明確な神経学的異常な

し。頭部単純 CT、 頭部単純 MRIにて明らかな異常所見認めず。経過観察入院。ワ

クチン接種 2日 後、振戦はほぼ消失。ワクチン接種 3日 後、振戦消失。ワクチン接

種 4日 後、脳波検査を施行 し明らかな異常を認めなかつたことから退院。

因果関係 :情報不足

(症例 193)右 側顔面神経麻痺 (不明)

80代  男性

既 往 歴 :フ クチン接種 2年前より、良性前立腺肥大症、高尿酸血症、慢性気管支炎、心不

全。

経  過 :ワ クチン接種前、体温 365℃。ワクチン接種 3日 後、日が曲がつていると指摘さ

れる。末梢性右側顔面神経麻痺が出現。ワクチン接種 4日 後、症状持続にて受診。

耳鼻科へ紹介。ワクチン接種 23日 後、麻Li科 にて
'台

療中。以後、受診されていな

いため、回復の状態は不明。                    1

因果関係 :情報不足

(症例 194)歩 行不能 (軽快)

10歳未満 男性

既 往 歴 :運動発達遅延の印象 (shuming baby疑 い)

経  過 :ワ クチン接種 8日 後、左下肢を痛がる仕草あり、歩こうとしない。疼痛がある様

子。ワクチン接種 9日 後、機嫌悪く、歩こうとも坐ろうともせず、整形外科受診。

外見上並びにレン トゲンにて特に異常なし。ワクチン接種 10日 後、機嫌よく、坐

るようになり、いざり這い状態。ワクチン接種 13日 後、立て膝可能となるが、左

下肢は力が入つていない状態。ワクチン接種 15日 後、独座可能となる。ワクチン

接種 17日 後、医療機関受診。腱反射(+)。 ADEMま たはギランバレー症候群を疑

い、紹介入院。ワクチン接種 18日 後、CRP、 CPK、 髄液、MRI等 に異常認めず、

ギランバ レー症侯群は否定的で ADEMを 示唆する所見もなく、退院 し経過観察と

なる。ワクチン接種 30日 後、軽快。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 :

○五十嵐先生 |

2009年 12月 28日 以降の症状経過より、GunlJn_Ba.c症 候群よりは一過性の軽度の脳炎で

あった可能性が考えられます。ワクチン接種との因果関係がありそうです。

○岩田先生 :

検査データからは、ADEM、 GBSを示唆する所見は認められないと考えます。

○土田先生 |

新型インフルエンザワクチン接種から歩行不能出現までの時間的要素 (接種 8日 後)か らは、

症状とワクチンとの因果関係を否定する合理的理由を見つけることは難しいという思いが

当初あつたことは確かです。これは ADEMが ワクチン接種数日から4週後くらい、多くは 1

から2週後に発症することが多いかしらというF口象によるところもありました。ただ、担当

医は、歩行不能発生 H日 後に、ギラン・バレー症候群や ADEMについては否定的な見解を

お持ちのようでした。ギラン・バレー症候群や ADEMは症状など自覚的なものばかりでな

く、検査結果など客観的な特徴を持つているところもあります。担当医は検査等も実施され

た上で、それらではないと判断されておられますので、やはり、ギラン・バ レー症候群や

ADEMではなかつたのだと思います。 症状とワクチンとの因果関係は情報不足により評価

できないというより、医薬品との因果関係が肯定も否定もできないものとするのが妥当とい

うところでしょうか。但 し、歩行不能は添付文書上の記載はないですね。(今回 Shuttlllg baby

という記載はないようですが、担当医は、児には運動遅滞の特徴があるので、それが関与し

た可能性について触れています。そのことについてはわかりかねます。また、日常診療では、
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(ワ クチン接種後ということではないですが)ウイルス感染後にギラン・バレーということ

ではなく、一時的に歩行困難になることは経験しています)

○中村先生 :

症状としては、左下肢の痛みがあつた様子でそのせいで歩けなかった可能性はあります。経

過からは一貫して左足の動きが悪いように考えられます。ただ、その原因は報告からも不明

で、投与との関係もわかりません。痛みが原因とすれば、GBSや ADEMは 考えにくく、ま

た検査結果からも否定的です。症例の年齢が小さく、詳細な情報は不明ですので因果関係不

明といたします。

○埜中先生 :

検査所見がすべて正常であるので、ギランバレー症候群も否定的。ADEMの 可能性もない。

原因がわからず、評価はできない。ただ、時間的関係から、ワクチン接種との関連性はある

かもしれない。

○吉野先生 :

因果関係否定できないと思われます。

(症例 195)全 身筋肉痛、脱力 (回復 )

60代  男性

既 往 歴 :躁 うつ病に対して抗精神病薬にて治療中。高 CPK血症、肝機能障害、膝lF5節痛、

下肢軽度把握痛

経  過 :ワ クチン接種前、体温 360℃。フクチン接種翌日、全身筋肉痛、脱力が出現。歩

行困難にて来院し、他院紹介入院。CPK 7,3601U7L、 AST 193 1U/LL、 ALT 107 1U/1、

LDH 5091U/L、 γ―GTP 141 1U/L、 BUN 29.2 mydL、 Cr0 85mノ dL、 CRP 13 91mydL。

ワクチン接種 11日 後、回復。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 :

○中村先生 |

本剤投与後の事象であり,筋肉痛などの全身症状と思われますが、CPKの上昇が高値であり、

単に全身症状の身としてよいか申l断が難しいと思われますので、因果関係不明としました。

○埜中先生 :

ワクチン接種後に筋痛、CK 7,3601U/Lで 横紋筋融解症の可能性大。向精神薬を服用してい

るので、悪性症候群の可能性も残るが。

○吉野先生 ;

横紋筋融解症のようです。多剤内服中ですので、これらが関係 している可能性がありますが、

フクチンとの因果関係も否定できないと考えます。

(症例 196)頭 痛、めまい、腹痛 (回復 )

60代 男性

既 往 歴 :鶏肉アレルギー、肺気月重 (投薬なしにて経過観察中)、 Ⅱ型糖尿病 (経口血糖降下

薬にてコントロール良好)

経  過 :ワ クチン接種直後、めまい、頭痛が出現。起き上がれなくなつた。その後、腹痛

が出現。症状は軽微だが、経過観察のため、入院。ワクチン接種 2日 後、頭痛、め

まい、腹痛は回復。同日、退院。入院中は補液のみ施行。

因果関係:情報不足
:

(症例 197)中 毒性皮疹 (回復)

70代 女性                     t
既 往 歴 :リ ウマチに対してサラゾスルファピリジンを撃与中。筋骨格痛

経  過 :ワ クチン接種 2日 後、全身に発疹が出現。ワクチン接種 3日 後、整形外科受診 396℃

の発熱に対してグリチル リチン・グリシン・L‐システイン塩酸塩を投与。ワクチン

接種 4日 後、発熱持続にて他院を受診 し、グリチル ソチン・グリシン
・L‐システイ

ン塩酸塩を投与。ワクチン接種 6日 後、軽快せず入院。中毒疹の診断にてプ
レドニ

プロン、セチリジン塩酸塩を投与し、軽快中。ワクチン接種 13日 後、中毒診は回

復、退院。

因果関係 1因果関係不明

(症例 198)け いれん発作 (軽快)

10歳未満 男性

既 往 歴 :ワ クチン接種 3日 前まで、軟便。

経  過 :本 ワクチン接種前、季節性インフルエンザワクチン 2回接種。ワクチン接種 10分

後、意識が消失 した後に興奮状態。視線が合わず、日唇チアノーゼが出現。ヒド
ロ

キシジンパモ酸塩、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ トリウム、ジアゼパム投

与。ワクチン接種 30分後、意識清明。検査目的にて他院
へ搬送。頭部 CT検査、

脳波検査にて異常所見なし。 1～ 2時間経過観察後、帰宅。

因果関係 :情報不足

専門家の意見 :

○五十嵐先生 |

新型インフルエンザ予防接種施行後すぐに生じた痙筆発作です。注射が発作の引き金になつ

たと推定されます。ただし、ワクチン製剤が直接けいれんを起こしたのではないと考えます。

むしろ、この患者さんにはてんかんなどの基礎疾患がある可能性が考えられます。年末に入

院されていますので、その後の検査 (脳波、中枢神経の画像検査など)の結果を是非入手し

て下さい。

○岩田先生 i

けいれんなのかアナフィラキシー反応なのか、症状出現後の体温、血圧等の記載がないため

判定不能。
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○土田先生 :

新型インフルエンザワクチン接種からけいれん出現までの時間的要素 (直後)|ヽ らは、症状

とワクチンとの因果関係を否定する合理的理由は見当たらないと考えます。担当EXIの報告に

よれば、その後速やかに意識レベルは回復しているようですので、(●●病院搬送時には)

重積ではなかつたと考えられます。3日 前まで下痢であつたということですので、もしかし

たら、ウイルス性

"腸
炎に伴う無熱性のけいれん (ロ タウイルスやノロウイルスで多いとさ

れています)であつたのかもしれません。

(症例 199)全 身性皮疹、倦怠感、アナフィラキシー (回復)

40代 男性        ‐

既 往 歴 :H年前頃、後天性免疫不全症候群発症、4年前頃、原発性硬化性胆管炎発症、ア

レルギー歴なし

経  過 :ワ クチン接種 15分後、気分不良が出現。ぐつたりして起き上がれない状態。全身

倦怠感が出現。ワクチン接種 30分後、外来ベッドにて経過観察。首に発赤あるも

剃刀痕の可能性あり。掻痒感なし。症状軽快せず。ワクチン接種 2時間後、体幹

部中心に首かし膝1夏上部にかけて皮膚発赤、多数の皮疹発疹が出現。全身の発疹

が出現。強い気分不良あり。アナフィラキシーの診断にて緊急入院。ヒドロコル

チゾンリン酸エステルナ トリウム点滴にて全身皮疹消失するも、気分不良が継続

したため、プレドニゾロン点滴。ワクチン接種翌日、気分不良継続も軽快傾向。

全身の発疹は回復。ワクチン接種 2日 後、午前、回復が見られたため、退院。軽

度の倦怠感は残存。ワクチン接種 6日 後、症状は完全に回復。

因果関係:否定できない

(症例 200)華 麻疹、発熱 (軽決)
10歳未満 女性

既 往 歴 :食物および薬品によるアレルギー歴なし

経  過 :ワ クチン接種翌日、掻痒感、全身の湿疹が出現。夜間救急外来を受診し、抗アレ

ルギー薬処方。フクチン接種 2日 後、症状改善しないため、外来受診。全身専麻疹

(膨隆疹)にて、プレドニゾロン処方されるも、コンプライアンス不良。ワクチン

接種 3日 後、387℃ の発熱が出現。ワクチン接種 4日 後、症状持続にて入院。

CRP6 47mノ dL。 メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウムを投与。ワク

チン接種 6日 後、症状改善にて退院。

因果関係:否定できない

(症例201)ギ ランバレー症候群 (軽快)

70代 男性

既 往 歴 :10年前、高血圧発症、明らかな先行感染なし。

65

経  過 :ワ クチン接種 10日 後頃より、四肢感覚 氏下。キt覚障害が出現し、進行増悪。

ギランバレーの疑いが出現。ワクチン接種 20日 後より、両下肢筋力低下、顔面

筋筋力低下、上国唇の筋力低下、便秘、黛下困難が出現。ワクチン接種 24日 後、

入院。頭部 MRIでは異常はなし。髄液検査では髄液細胞数 4/m m3、 髄液蛋白

172mydL、 髄液糖 88mノ dL、 蛋白細胞解離が認められた。電気生理検査では、四

肢で F波導出不良。伝導ブロックが認められ、ギランバレー症候群が疑われた。

抗ガングリオシド抗体陰性。神経伝導検査にて、脱髄性のポリニューロパチー指

摘。ワクチン接種 25日 後、γ‐グロプリン点滴開始。ワクチン接種 31日 後、筋力

改善。ワクチン接種 33日 後、 リハビリ開始。感覚障害改善ltl向。フクチン接種

35日 後、歩行器歩行可能。ワクチン接種 48日 後、杖歩行可能。ワクチン接種 57

日後、ギランバレー症候群の疑いは軽快にて、退院。ワクチン接種 10日 後頃よ

り、表在覚障害が出現し、進行増悪。ワクチン接種 20日 後より、両下肢筋力低

下、顔面筋筋力低下が出現。ワクチン接種 24日 後、入院。頭部 MRIで は異常は

なし。髄液検査では蛋白細胞解離が認められた。電気生理検査では、四肢でF波

導出不良。伝導ブロックが認められ、ギランバレー症候群が疑われた。現在、抗

ガングリオシド抗体で測定中。現在、ギランバレー症候群の転帰は不明。

因果関係 :副反応としては否定できない。ギランバレー症候群は否定できない。

専FB家の意見 :

○中村先生 :

検査結果の実際の数値などが不明ですが、記載通りの異常があり、時間的な経過からもギ

ランバレー症候群は否定できませんので、因果関係は否定できないといたします。

○埜中先生 :

時間的関係、症状、検査所見からワクチン接種後のギランバレー症候群と診断できる。

○吉野先生 :

フクチン接種後のギランバレー症候群として良いです。因果関係否定できません (ほ とん

どあり)。

(症例202)ア ナフィラクトイド紫斑病 (やや回復 (ほぼ不変))

70代 女性

既 往 歴 :高血圧、うっ血性心不全 (軽度)、 甲状腺機能低下症、40年前の子宮癌に対する放

射線療法を受け尿路感染の既往あり

経  過 :ワ クチン接種翌日、両手背および下腿浮腫が出現。両下腿の紫斑あり。医療機関

受診し、皮膚科に紹介。皮膚生検にてアナフィラクトイド紫斑病の診断にて加療。

その後、両 ド腿潰瘍が出現。二次感染による蜂高識炎増悪のため入院勧めるが拒否。

ワクチン接種約 Iヵ 月後に、入院目的で他院を紹介。症状増悪にて入院。抗生剤、

ステロイド内服にて経過観察。その後、症状はほぼ不変。

因果関係 :因果関係不明
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因果関係:因果関係不明

(症例 203)発 熱、アナフィラキシー 帳 決)

80代 女性                                                (症 例206)高熱 (軽快)

既 往 歴 :ワ クチン接種 lヶ 月前、継続性絞掘性イレウスにて小腸切除。術後状態安定にて                20代  女性

退院へ向けリハビリ中。                                          既 往 歴 :ワ クチン接種2ヶ 月前、出産。

経  過 :ワ クチン接種後、通常通り食事夕食摂取。ワクチン接種 7時間後、急激な体温上                経  過 :ワ クチン接種 10時間後、入浴後、悪寒、戦慄、395℃の発熱、腹部の軽度革麻疹

昇、呼吸促迫、血圧低下。ワクチン接種翌日、40℃ の発熱が出現し、アセトアミノ                     が出現。ロキソプロフェンナトリウムを投与。ワクチン接種翌日、38℃台の発熱

フェンを投与。脈微弱にて、モニター装着、酸素吸入、輸液開始。血圧 60～80mmHg                     持続。痙筆なし、意識障害なし。フクチン接種 2日 後、軽快。体温365℃。イ
ン

にてドパミン塩酸塩を投与するも、血圧 50mmHgに低下。ノルアドレナリンを投                      フルエンザ検査陰性。

与。その後、血圧 90～ 100mmHg、 体温 36～ 37℃。心電図および心臓超音波検査に                因果関係:否定できない

て急性心筋梗塞は否定。X線にて肺炎像なし。

因果関係 :因果関係不明                                           (症 例207)貧 血、熱感、動悸、呼p/1困難 (軽快)

50代  女性

(症例 204)奪 麻疹、中毒性表皮壊死融解症 (回復)                                    既 往 歴 :原発性月干癌 (C型肝硬変)、 肝外側区肝細胞癌術後再発、食道静脈瘤、碑
腫によ

10歳未満 男性                                                       る汎血球減少、総胆管結石除去、胆嚢摘出、心不全、貧血。

既 往 歴 :無                                                    経  過 |ワ クチン接種後、特に問題なし。ワクチン接種 6日 後、熱感、強い動悸、息苦し

経  過 :ワ クチン接種 20分後、全身俗怠感が出現。ワクチン接種 3時間後より、全身に革                     さが出現。ワクチン接種 7日 後、救急搬送され、入院。搬送中、胸部を締め付け

麻疹、全身紅斑が出現。皮膚科受診にて加療。約 2週間持続し、その後、痴皮化。                      られるような症状が20分持続するも、至1着時には軽減。心電図上 ST低下、心拡

他院で、中毒性表皮壊死症との診断にてステロイドを投与。ワクチン接種 22日                     大を認める。貧血に伴う心不全の可能性を考え、輸血、和1尿剤を施行。ワクチン

後、回復。                                                    接種 l週間前の検査値と比較し急激な貧血進行を認めた。輸血にて症状安定。循

因果関係:情報不足                                                     環器科にて異常の指摘なし。ワクチン接種 21日 後、症状軽快にて退院。

因果関係:情報不足

(症例 205)ネ フローゼ症候群の再発 (軽快)

10歳未満 男性                                             (症 例208)ア ナフィラキシー (回復)

既 往 歴 :ワ クチン接種 3年前、ネフローゼ症候群初発。ワクチン接種 2年前、ネフローゼ                10代  男性

症候群 3回 目再発。以降、シクロスポリン内服にて寛解を維持。フクチン接種約               既 往 歴 :な し (健康であり、診察上問題なし。体重29kgと 小柄。)

6ヶ 月前、シクロスポリン脳症発症。                                    経  過 :フ クチン接種直後、眠気が出現。顔面蒼白、脈拍触知なしにて、酸素投与、点滴

経  過 :ワ クチン接種 l回 目の約 10日 後、ワクチン2回 目接種。ワクチン2回目接種 10                      を実施し、他院へ搬送。搬送後、意識清明となり、バイタル安定したが、経過観

日後、尿中タンパクが出現。ネフローゼ症候群再発。2回 ロワクチン接種前、体温                     察のため入院。

367℃。2回 ロワクチン接種 8日 後、尿タンパク陽性に気づく。ワクチン接種 10日                因果関係:因果関係不明

後、受診。尿中タンパク (2+)|こ て経過観察。ワクチン接種 14日 後、尿タンパク

(3+)に てネフローゼ症候群再発と診断し、シクロスポリン増量するも、尿タンパ           (症 例209)間 質性肺炎急性増悪 (未回復)

ク減少せず。2回 ロワクチン接種 18日 後、ステロイド投与開始。ワクチン接種21                50代  男性                 ｀

日後、家庭での検尿にて尿蛋白消失確認。ワクチン接種 24日 後、尿タンパク陰性。               既 往 歴 :1年前、特発性間質性肺炎発症 (Hugh‐ Jones分類Ⅱ～田度)、 1年前、気管支喘虐
、

ワクチン接種 32日 後、尿タンパク陰性にてステロイ ド減量。ワクチン接種46日 後、                    発症)、 9年前、高尿酸血症発症、9年前、大脳血栓症発症、肺線維症 (薬物治

尿タンパク陰性にてステロイ ドを隔日に減量。ネフローゼ症候群再発軽1夫。加療継                    療行わず、経過観察中。呼吸状態安定)。 ワクチン接種 3ヶ 月前、CTにて間質

続中。
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性肺炎、縦隔左側偏位に著変なし。腫瘍、気胸なし。縦隔の小さな ンパ節の多

発、大動脈、冠動脈石灰化は著変なし。胸水なし。

経  過 :フ クチン接種 2日 前頃、呼吸音増強にて救急外来を受診。ワクチン接種前、体温

372℃。 フクチン接種後、特に異変なし。ワクチン接種 2日 後、高熱、呼吸困難

悪化にて救急受診。呼吸不全 Sp0260%、 CTに て重症両側肺炎を認め、入院。胸

水なし。右肺有意にスリガラス影が広がり、もともと陰影のない部分に間質影が

広がる。インフルエンザ迅速検査にて A,B共に陰性。細菌検査陰性。酸素吸入。

メロペム水和物、シプロフロキサシン塩酸塩の投与開始するも、呼吸状態増悪、

画像所見増悪。ワクチン接種 3日 後、呼吸困難増悪にて酸素吸入増量、メチルプ

レドニゾロンコハク酸エステルナ トリウム投与開始。集中治療室入室。気管内挿

管し、人工呼吸器管理。ステロイ ドパルス療法、シクロスポリン、エン ドトキシ

ン吸着剤を投与開始。ワクチン接種 12日 後、肺炎陰影改善傾向も呼吸不全遅延。

再燃の可能性にて気管切開を実施。ワクチン接種 17日 後、人工呼吸器離脱、抜

管。フクチン接種 24日 後、食事開始。ワクチン接種 49日 後、急性胆嚢炎が出現。

経皮胆嚢 ドレナージを実施。加療継続中。間質性肺炎増悪 (両側肺炎)は軽快。

因果関係 :否定できない

(症例 210)ア ナフィラキシー反応 (回復)

50代 女性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種 10分後、動悸が出現。心電図異常なし。皮疹なし。ワクチン接種 90

分後、アナフィラキシーが出現。経過観察のため入院。ワクチン接種翌日、症状

改善にて退院。アナフィラキシーは回復。

因果関係 :因果関係不明

(症例 211)末 梢神経障害 (多発性ニューロパチー)(軽決)

40代 女性

既 往 歴 :薬、食品にて発疹。華麻疹。季節性アレルギー。

経  過 :ワ クチン接種翌日、386℃ の発熱、悪寒が出現。その後、全身俗怠感、脱力症状、

全身筋肉痛、後頭部～後頚部痛が出現。ワクチン接種 2日 後、380℃ の発熱、手足

末梢のしびれ、こわばり、両上肢の脱力が出現。ワクチン接種 3日 後、ふらつき、

歩行時に足をひきずる症状が出現。脱力感は継続。衣服の着脱不可能。ワクチン

接種 4日 後、体温は370～ 375℃ 。症状はやや軽減。不眠が出現。ワクチン接種 5

日後、体温 37℃、再び症状増悪。構語障害、歩行障害が出現。脳 MRI、 頸椎・腰

lt X線検査にて異常なし。神経伝導検査にて神経根障害の所見を認め、末梢神経

障害 (多発性ニューロパシー)と 診断。フクチン接種 8日 後、腰lE穿刺を実施。

髄液蛋白の増加はなく、緊急性はないと診断され、 ビタミン剤投薬。ワクチン接

種 15日 後、症状はやや軽減。フクチン接種 30日 後、症状軽減。全身俗怠感、脱

力が出現。ワクチン接種 37日 後、軽快。

因果関係:因果関係不明

(症例 212)気 分不良、呼吸苦、頭痛 (軽快)

10歳未満 女性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種 10分後、呼吸苦、気分不良、ふらふらするような頭痛が出現。血圧

90‐ 100/50-60mmHg、 Sp0298-99%。 胸部聴診にて異常なし。点滴実施にて少し落

ち着くも、|ややボーつとした感 じあり。救急車にて他院へ搬送。バイタル安定、

意識状態問題なし。血液検査、胸部 レントゲン、心電図にて異常なし。経過観察

のため入院。処置なく、投与翌日退院。

因果関係 :否定できない

(症例 213)喘 息発作、発熱 (回復 )

60代  男性

既 往 歴 :糖尿病にてボグリボース、インスリングラルギンを使用中。慢性呼吸不全にてツ

ロブテロール、チオ トロピウム具化物水和物を使用中。

経  過 :ワ クチン接種前、体温 353℃ 、HbAlc7 5%。 ワクチン接種翌日、午後、全身倦怠

感が出現。ワクチン接種 2日 後、374℃の発熱、咳嗽、喀痰、喘慶、発作が出現。

.     ワクチン接種 4日 後、39℃ 以上の発熱が出現し、受診。白血球数増多 (18,400/mm3)、

CRP23 7mydLよ り、混合感染疑いにて入院。胸部 X腺では肺炎像なし。A tt B

型インフルエンザ検査陰性。スルバクタムナ トリウム・アンピシリンナ トリウム

投与。ワクチン接種 6日 後、白血球数 H,800/mm3。 ワクチン接種 7日 後、午前、

36℃台まで解熱。ワクチン接種 12日 後、午前、咳嗽、呼吸苦なし。ワクチン接

種 16日 後、午前、喘虐、発作、発熱は回復し、退院。

因果関係 :喘虐、は因果関係不明。発熱は否定できない。

(症例 214)急 性散在性脳脊髄炎 (ADEM)(回復 )

10歳未満 女性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種翌日、発熱が出現。ワクチン接種 3日 後、嘔 a■、下痢あり。近医に

て加療するも解熱せず。軽度頭痛あり。ワクチン接種 19日 後、当院に紹介。ワ

クチン接種 21日 後、入院。白血球 4,040′ m m3、 CRP1 4mydL。 発熱以外の症1人な

く、原因となる疾患特定されないため抗生剤点滴のみにて経過観察。ワクチン接

種 〕ヶ月後、ふらつきが出現。1建反射九進。急 1生散在性脳脊髄炎が出現。ワクチ

ン接種 5週間後、後頭部痛が出現。髄液細胞数約 300個 /m m3に 上昇、MR」 、臨床
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経過にてADEMと 診断。ステロイドパルス開始し、翌日には解熱。ワクチン接種

44日 後、ADEMは回復。白血球数 7,980/mmう 、CRP0 3mg/dL以 下。ワクチン接種

45日 後、MRI画像上も改善あり。ワクチン接種 47日 後、退院予定。入院加療中。

因果関係 :副反応として否定できない。ADEMの可能性を否定できない。

専P弓家の意見 :

○五十嵐先生 :

因果関係を否定することはできないと考えます。

○岩田先生 :

髄液所見、IvIRI所 見、ステロイドパルス療法への反応などから考え、担当医の意見を支持い

たします。 myclin bttic PrOに inの 上昇や髄液オリゴクローナルバンド陽性などの所見はなか

ったでしょうか。

○土田先生 :

新型インフルエンザワクチン接種から、発熱 (接種翌日)、 嘔吐・下痢 (接種 3日 目)、 頭痛、

ふらつき・腱反射完進 (接種 29日 曰)、 頚部痛 (接種 34日 目)な どの症状や出現までの時

間的要素からは、新型インフルエンザワクチン接種後の急性散在性脳脊髄炎(acu“

disscminaled enccphJomydi6s:ADEM)に 矛盾しないと考えられます。また、MRIで所見あり

との担当医の記載がありますが、ADEMでは、頭部 MRIの T2強調画像で高信号域を示すこ

とが特徴とされておりますので、そのような画像であつたものと想像されます。

○中村先生 :

細胞数の上昇もあり、ステロイ ドの反応性などからはADEMと 診断せざるをえないように

考えます。MRI結果はADEMに合致するものであったのか (こ の時点であれば、画像上異

常が出てもよいと思います)いかがでしょうか。

○埜中先生 :

臨床経過、画像所見もあり、ADEMと 診断できる。因果関係は否定できない。

○吉野先生 :

因果関係否定できないと考えます

(症例215)腹 痛、嘔吐 (回復)
10歳未満 男性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種前、体温357℃。ワクチン接種翌日、腹痛、lE吐が出現。ワクチン

接種翌日、症状持統にて受診し、整腸剤、 ドンペリドンを処方。その後、他院へ紹
介。ワクチン接種2日後、紹介先の医療機関を受診し、虫垂炎疑いのため救急車に

て他院へ搬送され、虫垂穿孔による腹膜炎の診断にて緊急手術。ワクテン接種2週

間後、軽快にて退院。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 :

○五十嵐先生 :

新型インフルエンザ予防接種実施の翌日に出現した腹痛、嘔■がその後に■■した急性虫垂

炎の初期症状とすると、両者に因果関係があるとは考えにくいと思います。

○小西先生 i

腹痛・嘔吐はワクチンの副作用ではなく、急性虫垂炎によるものと考えられる。しかしワク

チン接種のあとに急性虫垂炎が発症しているので、ワクチンが急性虫垂炎の発症の誘引にな

ることがあるのかどうかについて、今後同様の症例の集積に注意する必要がある。

○土田先生 :

新型インフルエンザワクチン接種から腹痛・嘔吐出現までの時間的要素 (接種翌日)か らは、

症状とワクチンとの因果関係を否定する合理的理由を見つけることは難しいと言わざるを

得ないかと思います。ただ、患児の場合、最終的に急性虫垂炎と診断されており、腹痛
・嘔

ntは急性虫垂炎の典型的な症状です。急性虫垂炎の原因は況在特定されてはおりませんが、

糞便や異物、細菌やウイルス感染、形態的な異常などが関連しているのではないかと言われ

ています。新型インフルエンザワクチンが急性虫垂炎の原因となったかどうかということで

考えてみますと、臨床的には非常に推論しにくいことと思います。因果関係についてはない

と考えた方が自然ではないでしょうか。その意味で、その他の要因と考えました。

(症例 216)」 脳ヽ梗塞 (未回復)

60代 女性
PI_往 歴 :糖尿病、高血圧症に対し、ニフェジピン、バルサルタン、ピオグリタゾン塩酸塩

を投与中。血圧 130～ 140/70～ 80mmHgであリコントロール良好。HbAlc9 8～ 85%、

食後 2時間血糖値 315mゴ dLにてやや不良。脳虚血関連症状なし、脳関連検査施行

なし。

経  過 :ワ クチン接種翌日、高度のめまい、嘔吐が出現し、医療機関に搬送。頭部 MRIに

て両側小脳半球に急性期脳梗塞を認め、小脳梗塞の診断。ワクチン接種 2日 後、

小脳梗塞にて後頭部開頭術を実施。頭蓋を内圧コントロール良好。一部、all部感

染あリカロ療中。ワクチン接種 38日 後、小脳梗塞は未回復。入院治療中。創部は

MRSA陽性。

因果関係 :因果関係不明

(症例 217)発 作性上室性頻拍症 (回復)

20代 男性

既 往 歴 :完全大血管転移症に対する心房内血管転換術で、発作性上室頻拍、発作性心房細

動、肺静脈狭窄の既往あり。

経  過 :本ワクチン接種 27日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。接種後、問題なし。

本ワクチン接種 5分後、「体がえらくなった」と感じ始め、安静にするも改善せず。

胸部不快感が出現。本ワクチン接種 20分後、自覚症状改善せず。脈拍 137/分、血



圧 126/64mmHg。 心電図検査で、発作性上室性頻拍と診断。抗不整脈剤の投与にて

一旦回復するも、翌日まで時折短期間の発作が継続。本ワクチン接種 l時間20分

後、動悸が出現。冷水による顔面浸水 (迷走神経刺激)に て発作は改善。その後、

入院時に体動により120～ 130/分迄心拍数の上昇あり。ホルター心電図にて頻拍発

作は認められず。ワクチン接種 2日 後、体動時に「しんどい」との訴えあり。心電

図上異常なしにて、退院。ワクチン接種 8日 後、受診。心エコー検査等に変化なし。

頻拍は認めず。経過観察中。

因果関係 :因果関係不明

(症例 218)間 質性肺炎急性増悪 (軽快)
60代  男性

既 往 歴 :非小細胞肺癌 (カルボプラチン、パクリタキセルにて治療するも4ヶ 月で再発し

たため、ドセタキセルにて加療中)、 間質性肺炎、Ⅱ型糖尿病 (直近 HbAlc6 8%)。

経  過 :本 ワクチン接種 2週間前、季節性インフルエンザワクチンを接種。異常なし。本
ワクチン接種前、体温375℃。ワクチン接種後、発熱、息苦しさが出現。本ワクチ

ン接種 13日 後、検査にて、間質性肺炎急性増悪と診断し、入院。肺陰影に対して

タゾバクタムナトリウム・ピペラシリンを投与するも、改善せず。ステロイドパル

ス療法を実施。ワクチン接種 25日 後、プレドニゾロンを処方。ワクチン接種 41日

後、肺陰影改善。間質性肺炎急性増悪は軽快。

因果関係 :因果関係不明

(症例 219)蜂 密織炎の疑い (回復)
10歳未満 女性

既 往 歴 :ワ クチンによる副反応歴なし

経  過 :ワ クチン接種後、刺入部を中心に腫脹、疼痛が出現。祖母が患部をさすつていた

ところ悪化。ワクチン接種翌日、月動長は改善せず、受診。上腕の末梢 2/3,前腕脚

中枢側 1/3に肘を超える月動長、熱感、発赤を認めたため、採血。白血球数‖,700/mm3、

CRP1 02mg/dL、 IgE24、 に対し、抗生剤、抗ヒスタミン薬、抗アレルギー薬を投与。

改善傾向となるも、ワクチン接種 3日 後、嚢胞の感染へと移行のため、前腕の発赤

への移行に伴い、抗生剤を投与。 フクチン接種 40日 後、再診にて回復を確認。

因果関係:情報不足

(症例 220)り |1崎病 (軽快)

10歳未満 男性

既 往 歴 :反復性中耳炎にてセフジトレンピボキシルを服月中。平熱が 37℃後半の高値であ

経  過 :ワ クチン接種 12日 前、体温 376℃ 、白血球数 12,500/m♂ 、cRPO lmノ dL、 LDH3331U/L、

AST461U71L、 ALT231Uん 。免疫関係の検査にて問題なし。1回 ロワクチン接種 2日

後、382℃ の発熱、急性細気管支炎が出現。I回 ロワクチン接種 3日 後、中耳炎が

出現。処置なく帰宅。1回 ロワクチン接種 4日 後、白血球数 10,300/mm3、 CRP4 3m87dし 、

LDH3421U/L、 AST541U几 、ALT361Uノ Ll回 ロワクチン接種 21日 後、2回 ロワク

チン接種。2回 ロワクチン接種 2日 後、夕方、38℃前半の発熱が出現。2回 ロワク

チン接種 3日 後、午前、咳嗽、鼻汁が出現。インフルエンザ迅速検査陰性。体温

40℃。2回 ロワクチン接種 3日 後、午前、発熱 5日 日、川崎病の診断基準 5項 目を

みたし、γグ●lブ リンを投与。午後、体温 37.9℃ に解熱。2回 ロワクチン接種 4日

後、体温 375℃、白血球数 3,600/mm3、 CRP5 5mノ dL、 LDH2341U/L、 AST581U/L、

ALT861U化。2回 ロワクチン接種 7日 後、発熱なく退院。川崎病は軽快。体温 374℃ 、

自血球数 7,800 nlm3、 CRP0 8mノ dL、 LDH3041UrL、 AST601U几 、ALT541U/L。 2回

ロワクチン接種 14日 後、白血球数 10,900ノ mm'、 CRP0 1mノ dし、LDH3131Uん 、

AST551Uノ L、  ALT361Uノ L。

因果関係:因果関係不明

(症例 221)39℃ 以上の発熱、悪寒 (回復 )

70代 女性

既 往 歴 :な し

経  過 :ワ クチン接種前、体温 372℃。ワクチン接種 25時間後、40℃の発熱、頭痛、悪寒

が出現。一旦 38℃ 台まで解熱 したものの、ワクチン接種 4日 後、39℃の発熱、吐

き気、食欲不振、白血球 10,590/mm3、 cRP14 94 mノ dL。 抗生剤投与開始。ワクチ

ン接種 7日 後、体温 37℃。白血球 6,730/mm]、 CRP7 02 mノ dL。 ワクチン接種 10日

後、発熱、悪寒回復にて退院。退院時処方としてペニシリン 5日 分。

因果関係:情報不足調査中

(症例 222)け いれん疑い (回復 )

10歳未満 女性

既 往 歴 :無

経  過 :2回 ロワクチン接種 36日 前に 1回 ロワクチンを接種。異常な、し。2回 ロワクチン

接種前、体温 363℃。2回 ロワクチン接種翌日、就賞中、体をこわばらせている (歯

を食いしばっている)よ うな状態に、母親が気付く。 1～2分で呼びかけに応答す

るようになり、その後就寝。ワクチン接種 2日 後、問題ないことを電話にて医療機

関に報告。その後、受診なし。

因果関係:情報不足

○五十嵐先生 :る。

，
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新型インフルエンザワクチン接種翌日の夜間睡眠中に、発熱なく、体をこわばらせ歯を食い

しばっていた現象を「けいれん疑いJと 判断して良いのか、疑間があります。その上で、因

果関係不明と判断します。

○岩田先生 :

情報不足でけいれんかどうかの確証無 し 。

(症例 223)神 経原性ショック (迷走神経反射による)(回復 )

10歳未満 男性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種前、体温 357℃。ワクチン接種約 5分後、立ち上がろうとして意識

喪失 し、床に転倒。 1～ 2分後、意識回復するも、顔面蒼白、四肢冷感が出現。呼

びかけにかろうじてうなずく状態。意識レベル I-2。 脈拍 56/分、Sp0280%以 上。

直ちに血管確保、酸素投与開始。ワクチン接種 10分後、四肢冷感、顔面蒼白は継

続。脈拍 60/分。Sp0284%と 改善しないため、ア ドレナリンを投与。投与直後、嘔

吐認めるも、Sp0294～ 95%、 脈拍 60～70/分 に改善。顔色不良、手指冷感は回復せず、

応答もかろうじての状態。フクチン接種 15分後、ヒドロコルチゾンコハク酸エス

テルナ トリウム、ア ドレナ リンを再投与。その後も脈拍 80～ 90/分、SP0290～ 99%

と不安定な状況が継続。ワクチン接種 1時間 30分後、ヒドロコルチゾンコハク酸

エステルナ トリウム終了し、生理食塩水の投与に変更。ワクチン接種 1時間 45分

後、意識鮮明、脈拍 82/分、Sp0299%ヽ 血圧 100mmHgに 改善。その後、顔色赤味

さし良好、画肢冷感もなくなり、酸素投与中止。脈拍 92/分、Sp02 98～ 99%、 血圧

94mmHgと 安定。ワクチン接種 2時間 30分後、自然1垂眠。ワクチン接種 3時間後、

自然 1垂眠から覚醒後、尿意あり、 トイレにて排尿。独歩可能となる。脈拍 98～ 100/

分と完全に回復。会話も普段通りとなり、帰宅。神経原性ショックは回復。

因果関係 :否 定できない

(症例 224)ア ナフィラキシー様 (回復 )

70代 男性

既 往 歴 :急性肺炎、播種性血管内凝固症候群、心原性脳梗塞、塞栓後右麻痺、脳底動脈お

よび大脳動脈の塞栓もしくは狭窄。気管切開の状態にて他院より転院し、入院中。

昨年より、繰 り返 し、哄下性肺炎、呼吸不全が出現。

経  過 :ワ クチン接種 l時間後、急に呼吸不全、四肢チアノーゼ、血圧低下が出現。ルー

ト確保、酸素吸入、気道確保 ((元々、カニューレは入つていなかつたが、気管 Lll

開されていたので、カニュー レを挿入)。 シヨンクに対してア ドレナリン、ノルア

ドレナリン、ヒドロコルチゾン投与。ワクチン接種翌日、肝、腎機能障害が出現、

炎症所見も認めた。AST 2,4891Uん 、ALT l,0931U几 、LDH l,24HUた 、Cr273 mノ dL、

Bい 4ヾ7 mg/dL、 WBC 43,200/mm'、 血小板 83万 /mm3、 cRP 6+、 血圧正常。急性肺

炎、播種性血管内が出現した様子。ワクチン接種 2日 後、 VヽBC 45,600/mm3、 血小

(症例 22

1

既

経

板 48万 /mm3、 Hb14 1ノ dL。 フクチン接■ヽ日後、 |リ ナスタチン、ガ
ベキサー ト

メシル酸塩、アンチトロンビンHI投与。フクチン接種 7日 後、
バイタルサイン良

好、肝機能検査値2ケ タ。ワクチン接種 9日 後、抗生剤、ガ
ベキサー トメシル酸塩

投与。人工呼吸器装着継続。その後、アナフィラキシー様反応は回復。

因果関係 :情報不足

5)ア ナフィラキシー (回復)

0歳未満 男性

往 歴 :無

過 :ワ クチン接種 5分後、慶、苦しさ、喘鳴が出現。Sp0296%。 プロカテロール塩酸塩

を吸入し、症状は一旦消失。 ワクチン接種 30分後、全身に奪麻疹が出現。紅皮症

様発疹あり。しんどいとの訴えにて、他院
へ救急搬送。バイタル安定、発熱なし、

呼吸状態改善。ワクチン接種部位が S cm径位に腫脹。非重症だが、入院。血液検査

異常なし。意識鮮明のため、血圧測定は実施せず。ステ
ロイ ド点滴を施行。ワクチ

ン接種翌日、アナフィラキシーは回復 し、退院。

果関係 :否定できない

(症例 226)中 毒疹 (紫斑型)(回復 )

40代 男性

既 往 歴 :糖尿病、陳 1日性心筋梗塞、高脂血症、飲酒/月 数回

経  過 :ワ クチン接種翌日、右足関節部に紫斑が出現。徐々に四肢、腹部、背部に拡大。

DLST1652倍 陽性。ワクチン接種 7日 後、受診し、ステロイ ドを投与。ワクチン接

種 9日 後、症状変化なく、入院にて、ステロイ ドを投与。フクチ
ン接種 17日 後、

退院。ワクチン接種 21日 後、パッチテス トを実施。ワクチン接種 23日 後、絆創膏

のかぶれがひどいため、パッチテス ト判定不能。紫斑が再発。ワクチン接種 47日

後、ステロイ ド投与継続中、紫斑は減 じている。

因果関係 :因果関係不明

(症例 227)シ ョック (血管迷走神経反射疑い)(回復 )

10歳未満 女性

既 往 歴 ,Hケ 月前、号泣後、気分不良、痙摯様症状が出現。食物アレルギーなし。他ワク

チンにて異常歴なし。

経  過 :ワ クチン接種前、体温 374℃。ワクチン接種 5分後、顔面蒼白、気分不良が出現。

直後に意識 レベル低 卜。呼びかけに反たヽなし。その後、5分程度で意識
レベルは回

復するも、救急搬送。医療機関到着時、意識は正常
へ回復。体温 369℃。処置なく

帰宅。ワクチン接種翌日、普段通 りまで回復 し、来院。

困果関係 :否定できない
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(症例 22

1

既

経

因

(症例 22

8

既

経

8)発熱、高CK血症 (軽快)

0歳未満 男性

往 歴 :脳性麻庫、痙性四肢麻痺、症候性てんかん。発熱時の筋緊張売進、高 CK血症にて

セレン欠乏疑い。関節脱臼により筋緊張売進の既往あり。低酸素脳症、てんかん、

精神遅滞。

過 :ワ クチン接種翌日、筋繁張の充進、「アーアー」と発声。ワクチン接種 4日 後(

体温 387℃ の発熱が出現。けいれん様の筋緊張売進にて入院。2,0001U危 以上の高

CK血症に対し、点滴、ダントロレンを投与にて発熱経過。CK値回復せず、入院。

フクチン接種 13日 後、解熱し、軽快。既往より関節精査したところ、肩関節、股

関節の脱臼あり。ワクチン接種約 〕ヵ月後退院。

果関係 :因果関係不明

接種 2日 後、接二部位から肘′́超えて昇 |こ腫11  診,ア

ロルフェニラミ:/マ レイン酸三を処方。  ・ チン  3■ ■

は悪化、な痛、そう痒感により夜間不眠1;訴えた  入院.
ロキシジン塩酸塩静注。ワクチン接種 4日 後、疼  痛みは軽■it肘もII」かせる

ようになる。ワクチン接種 5日 後、ロラタジン、d―クロルフェニラミンマレイン酸

塩を処方し、退院。ワクチン接種 8日 後、午前、腫脹は改善傾向。接種部位の異

常腫脹は軽快。ロラタジン、d―クロルフェニラミンマレイン酸塩処方。ワクチン接

種直後より軽度腫脹が出現。

因果関係 :否定できない

(症例231)天疱着 (未回復)
60代 女性

既 往 歴 :天疱盾 (ス テロイドは使用しておらず、状態安定)

経  過 :ワ クチン接種 2日 後頃、口腔内の水疱、潰瘍の増悪が出現。プレドニゾロン投与

にて改善せず、他院へ紹介入院。ワクチン接種約 2ヵ 月後、入院。

因果関係 :因果関係不明

(症例 232)発 熱、けいれん (回復)

10歳未満 男性

既 往 歴 :咳嗽、鼻漏。以前に他のワクチン接種後に副反応なし。熱性けいれんの既往なし。

経  過 :本 ワクチン接種 31日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。接種後問題なし。

本ワクチン接種 2日 前、咳が出現。本ワクチン接種前日、夜、378℃ の発熱が出現。

本ワクチン接種前、体温 367℃。軽度の咳、鼻汁あり。本ワクチン接種 3時間後、

39℃台の発熱、その 30分後、約 15分 間の全身性間代性けいれんが出現。医療機

関へ緊急搬送。受診時、けいれんなし。四肢の硬直、意識 レベル低下あり。ジア

ゼパムを投与にて、硬直は消失。入院。発熱、咳あり。胸部 X線にて肺炎の所見

あり。酸素、プロカテロール塩酸塩水和物、プロムヘキシン塩酸塩、セフォタキ

シムナ トリウムを投与。ワクチン接種 7時間後、39℃ 台の発熱、全身性間代性け

いれんが再出現。ミダブラムを投与開始。その後、けいれんなし。頭部 CT、 髄液

検査で異常なし。ワクチン接種翌日、覚醒し、けいれんなし。 ミダゾラム投与中

止。フクチン接種 2日 後、解熱。喘鳴が出現。メチルプレドニゾロンコハク酸エ

ステルナ トリウム投与。ワクチン接種 6日 後、喘鳴軽減。メチルプレドニゾロン

コハク酸エステルナ トリウム投与中止。ワクチン接種 8日 後、咳は軽減し、全身

状態もよく、神経学的異常なく退院。発熱、けいれんは回復。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 :

○五十嵐先生 :

ロン、 d‐ ク

さら|こ月重月長

確保、ヒド

9)椀骨神経運動麻痺 (未回復)

0代 男性

往 歴 :肺気腫。 F■迫骨折 (治療中であり、歩行には杖使用)にて治療申。

過 :ワ クチン接種前、体温 363℃。ワクチン接種 2日 後、左上肢の麻庫にて力がはい

らずものがつかめない。左撓骨神経麻痺が発現。ワクチン接種 6日 後、整形外科を

受診。ワクチン接種 14日 後、筋電図測定にて筋力低下と診断。ワクチン接種 34日

後、メコバラミンを処方。左手指の屈曲可、伸展不可を確認。ワクチン接種約 3ヶ

月後、左撓骨神経麻痺は、未回復。

因果関係:因 果関係不明

専Fl家の意見 :

○中村先生 :

撓骨神経麻痺であれば,一般的にある上腕外側の圧迫によるものの可能性が高いと思われま

す。

○埜中先生 :

筋電図の結果がわからず評価できない。症状からはたぶん因果関係はない。

○吉野先生 :

因果関係否定できず

(症例 230)注 射部位腫脹 (軽快)

10歳未満 男性

既 往 歴 :6年前、季節性インフルエンザワクチン接種時に腫月長あり。

経  過 :ワ クチン接種 15分後、軽度の接種部位の発赤、腫脹が出現。ベタメタゾンプロピ

オン酸エステルを塗布。ワクチン接種翌日、更に接種部位発赤、腫脹 (肘はこえ

ず)にて、医療機関を受診。ロラタジン、ケトプロフエン外用薬処方。ワクチン
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既にウイルス感染症に罹患して咳嗽、鼻汁が出現している状態に新型インフルエンザワクチ

ンを接種 し、その 3時間後に発熱、痙攣が生じています。ワクチンによりこれらの症状が生

じたのではなく、原病のウイルス感染症が原因と推定します。

○岩田先生 :   }

発熱については因果関係が否定できない。けいれんについては熱性けいれんの可能性が高い

と考えられるため、因果関係不明とします。

(症例 233)ア ナフィラキシー、けいれん、蒼白、意識消失、脈圧低下 (軽快)

10代 男性

既 往 歴 :他のワクチン接種にてアナフィラキシー、けいれんの既往歴なし。

経  過 :ワ クチン接種直後、間代性けいれん、顔面蒼白、意識消失が出現。脈拍微弱、血

圧 100/50mmHg。 直ちに酸素吸入 3L/分、デキサメタゾンリン酸エステルナ トリウ

ムを投与し、ショック体位をとり経過観察。約 10分後、けいれんは消失、脈が少

し触れるようになる。顔面に少 し赤みが認められた。名前を呼ぶと、返事をする

ようになる。ワクチン接種約 40分後、血圧 102ノ54mmHg、 座位が可能になる。フ

クチン接種約 1時間後、介助にて歩行可能となり、帰宅。

因果関係 :血管迷走神経反射として否定できない

専門家の意見 :

○五十嵐先生 |

新型インフルエンザ予防接種直後に間代性痙挙、意識消失と顔面蒼白が生じ、治療にて 10

分後に痙攣が消失し、意識も戻り、顔色も良好になつた患児です。予防接種 との因果関係が

あると考えます。ただし、患児に生 じた事象を記載通り「アナフィラキシー」として診断し

て良いのか少 し疑間があります。喘鳴、呼吸困難などの気道狭窄症状や筆麻疹などの発疹の

記識がなく、脈拍が触れにくいとの記載があるものの血圧の低下はみられていません。

○岡田先生 :

循環器の大症状は認められるが、その他の器官の症状は記載されていないことから、必須条

件を満たさない。カテゴリー5と 考える。

○金兼先生 |

神経因性反射と考えられ、アナフィラキシーの可能性は少ないと思われます。

○是松先生 :

ワクチン接種が引き金となった迷走神経反射を疑います。

○土田先生 :

新型インフルエンザフクチン接種から、間代性けいれん等出現までの時間的要素 (直後)か

らは、症状とフクチンとの因果関係を否定する合理的理由は見当たらないと考えます。担当

医からの指摘はありませんが、記載されたエピソー ドからは、いわゆる血管迷走神経反射性

失神にも矛盾 しないと思います。私自身は経験したことがないですが、フクチン接種後の血

管迷走神経反射は事項としてよく知られています。また、血■迷走神経反射でけいれんを起

こすことも知られているようです。これらは添付文書上のショックで読み込めると思います。

○森田先生 :

心因反応と考えます。

(症例 234)無 熱性けいれん (後遺症)

10歳未満 男性

既 往 歴 :けいれん、てんかんの既往無。ワクチン接種によるけいれんの既往無し。食物ア

レルギー無。家族歴無。

経  過 :ワ クチン接種 l時間半後、帰宅直後、無熱性けいれんが出現。救急搬送され、ジ

アゼバム静脈内注射にて、けいれん、意識とも回復。ワクチン接種翌日、搬送先

医師に状態確認。意識あり、口角がつりあがり、麻痺が少し残存。CT検査では異

常なし。退院時には右半身の麻痺消失。

因果関係 :調査中

(症例 235)子 宮内胎児死亡 (不明)

20代 女性

既 往 歴 :未治療の C型肝炎 (第 3子妊娠時に診断。症状なく治療なし)、 トリコモナス性

外陰部腟炎 (未治療)、 アレルギー性鼻炎 (未治療)。 今回が 4回 目の妊娠であり、

これまで 3回の正常分娩歴あり。

経  過 :ワ クチン接種約 1カ 月半前(妊娠 6週 )、 少量の出血、 トラネキサム酸、イソクス

プリン塩酸塩を投与。ワクチン接種 lヶ 月前 (妊娠 13週 と 1日 )、 切迫流産の診

断́にて、当院に受診。当院受診当日、超音波検査で、胎児の心拍を確認。胎児発育

曲線 (CRL)59。 ピペリドレー ト塩酸塩を投与するとともに新型インフルエンザワ

クチン接種。ワクチン接種 6日 後、発熱あり。インフルエンザ検査陰性だが、イン

フルエンザ罹患可能性考慮し、オセルタミビル リン酸塩を投与 し、解熱。ワクチン

接種、21日 後、発熱が再度出現。アセ トアミノフェンを投与し、解熱。ワクチン接

種 28日 後 (妊娠 17週 )、 再診にて、胎児の心拍がなく子官内胎児死亡と診断、

死産となる (体重 35kg、 身長 10 cm)。 サイズから推察して、死亡時期はワクチン

接種 21日 後頃と思われる。死産された児は、死後しばらく経過していたが、明ら

かな外表奇形は認められなかつた。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 :

し出中政信先生 :

その他の要因と思われますが、流産 (IUFD)の 原因は多岐にわたり、ワクチン接種を施行 し

ない場合でも、 IUFDに なつた可能性もある。最終的には情報不足とします。

O名 取先生 |
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今回のケースは子官内月台児死亡 (流産)と い うのが適切な事象名であると考えられる。妊娠

22週 以前に生じた流産と 22週以降に生じた胎児死亡とではかなリインパク トが違 うため、

事象名についてもコメン トしました。

1)ピペ リドレー トは切迫流産の治療薬として使用されてきた長い歴史があり、流産のリス

クを増大させるとの報告はない。

2)流産の頻度は約 15%、 心拍動が観察されるまでに発育した後の流産の頻度は 1～ 2%と さ

れている。

3)イ ンフルエンザ罹患が流産リスクを増加させたとする報告はある。

4)現在までインフルエンザワクチンまたはタミフルの投与が流産のリスクを増大させると

の報告はない。

5)国 立成育医療センターにおいて,1娠 中にインフルエンザワクチンが投与された例数は約

500例 であり、流産はない (流産は多くは初期に起こり、妊娠 13週位であれば流産の頻度

は低い。そのため、成育医療センターで木症例と同様の事例が起こつていないことに矛盾は

ない。)。

以上より流産とインフルエンザフクチンまたはタミフル投与の間に因果関係が存在すると

は言えない。

○三橋先生 :

因果関係不明

(症例 236)血 圧低下 (回復)
70代 男性

既 往 歴 :腎硬化症からCKDステージ Sの慢性腎不全となり、血液透析中。 (透析中の血圧

変化の既往なし)身体障害者 1級

経  過 |フ クチン接種前、血圧 113/59mmHg。 体重増加があったため、除水速度上限 650mLA

にて透析開始し3時間 30分後、やや気分不快の徴候あるも、大丈夫との本人が述

べたためワクチン接種。約 2分後、意識 レベル低下、冷汗など血圧低下症状が認

められたため、透析中止。収縮期血圧 50mmHg台。生理食塩水 10olnL投与するも

血圧回復せず、酸素吸入。計 500mLの 生理食塩水投与により収縮期血圧 100mmHg

程度まで回復。起立可能となり、経過観察後、帰宅。帰宅後およびワクチン接種

翌日、電話にて血圧正常、発熱なしを確認。

因果関係 :因果関係不明

(症例 237)急 性呼吸窮迫症候群 (回復 )

70代 男性

既 往 歴 :慢性閉塞性肺疾患、肺気腫 (在宅酸素療法中)。 肺炎増悪による入退院を繰 り返

していた。ワクチン接種 26日 前まで、細菌性肺炎による急性増悪にて入院。

経  過 :ワ クチン接種 17日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種 2日

後、突然の呼吸苦が出現。医療機関に搬送。酸素吸入 025L/分 下 Sp0243%、 高度の

呼吸不全。急性発症あり、呼吸苦あり、低酸素血症あり、心不全なし、胸部 CTに

て両lll肺にびまん性スリガラス影にて急性呼吸窮迫症候群と診断。血液、喀痰培養

にて感染源特定できず。CRP上昇。人工呼吸器にて呼吸管理下、ステロイド、抗生

剤を投与し、改善。本ワクチン接種 4日 後、人工呼吸器より離脱。本ワクチン接種

15日 後、退院。

因果関係 :因果関係不明

(症例 238)ア ナフィラキシー (回復)                    |

80代  男性

既 往 歴 :て んかん (バルプロ酸ナ トリウム、エペ リゾン塩酸塩lll用 中だが、コンプライア

ンス不良)、 llt頭癌手術、慢性硬膜下血腫、薬物性肝機能障害。季節性インフルエ

ンザワクチン接種後のアナフィラキシー既往なし。

経  過 :本 ワクチン接種 lヶ 月以内に季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接

種後、呼吸困難が出現。動脈血酸素飽和度 9o%程度に低下。両肺野で喘鳴聴取。X

線検査にて肺所見あり。意識 レベル低下、吐気が出現。血圧低下、皮膚症状など

の他症状なし。輸液、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ トリウム、酸素吸入

にて症状軽快。

因果関係 :否定できない

(症例 239)ギ ランバレー症候群 (フ ィッシャー症候群)(未回復)

70代  男性

既 往 歴 :糖尿病に対しインスリン治療中 (血糖変動激しく、しばしば低血糖発作あり)。

糖尿病性腎症・末梢神経障害の合併症

経  過 :ワ クチン接種 12日 後、両手の感覚障害が出現。フクチン接種 14日 後、四肢の脱

力が出現。起立に介助を必要とし、歩行不能。ワクチン接種 15日 後、神経内科受

診。意識鮮明、血圧 199/106mmHg、 心拍数 101/分 、酸素飽和度 100%、 体温 365℃。

眼球運動障害、複視、瞳孔不同 (右 4mnl、 左 3mm)あ り。対光反射なし。その他

脳神経麻痺なし。四肢筋力は 4程度、握力 14 3kgw/15 5kgw。 四肢・躯幹失調あり。

神経伝達検査にて、腫骨神経、

"卜

骨神経の運動神経伝導速度が低下、F波出現率

10～ 15%、 潜時延長。正中神経の運動神経伝導速度は軽度の低下、F波出現率 25%。

上下肢とも知覚神経伝導速度は誘発されず。脱随性ニューロパチーの所見より、

フィッシャー症候群、ギランバレー症侯群と診断。免疫グロブリン投与開始。ワ

クチン接種 21日 後、症状は進行性で筋力 2～ 3/5の状態。呼吸機能は現在のところ

保持されている。

因果関係:副反応として否定できない。ギランバレー症候群を否定できない。
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専門家の意見 :

○中村先生 :

髄液検査で蛋白の上昇がないのは典型的ではありませんが、臨床経過、末lll神経伝導検査か

らは FS/GBSを 否定できません。

○埜中先生 :

発症時期、症状、検査所見からギランバレー症候群 (一部中枢神経症状あり、フィンシヤ
~

症候群も加味している)と 診断できる。

○吉野先生 :

ワクチン接種後の GBSITisher症 候群で、因果関係否定できないと考えます。

(症例 240)嘔 吐、じんましん、下痢 (未回復)
60代 女性

既 往 歴 :高血圧 (内服薬にてコン|ト ロール中)

経  過 :ワ クチン接種後、就寝前に嘔吐が出現。その後、嘔気を伴わない。日吐が継続。ワ

.  クチン接種 3日 後、全身に掻痒感を伴う皮疹が出呪。医療機関受診し、抗アレルギ

ー治療を行うも難治であり、嘔吐に加え、下痢も出現したことから救急搬送。抗高

血圧薬中止。ステロイド点滴、抗ヒスタミン剤を施行。その後、ステロイドは減量。

ワクチン接種 5日 後、ステロイド投与終了。抗高血圧薬再開。抗ヒスタミン薬継続。

皮膚生検の結果はワクチンヘの反応として矛盾しない。

因果関係 :因果関係不明

(症例241)血 小板減少性紫斑病 (軽快)
10歳未満 男性

既 往 歴 :無

経  過 12回 ロワクチン接種後、特に症状なし。2回 ロワクチン接種 19日 後、夜、咳、38℃

台の発熱が出現。2回 ロワクチン接種 20日 後、受診。血小板数数 27万/mm3に て

他院紹介。2回 ロワクチン接種 22日 後、血小板数数 3.5万 /mm3。 ウイルス検査で

は、インフルエンザ、RSウイルス、溶連菌、アデノウイルスは陰性。骨髄検査に

て白血病は否定。巨核球増加、巨核球に付着する正常血小板像は認められず、一般

的に特発性血小板減少性紫斑病に見られる所見であり診断。入院。血小板数から小

児の特発性血小板減少性紫斑病治療の対象とならないため、無治療にて経過観察。

フクチン接種 25日 後、血小板数は53万/mm3に 上昇。ワクチン接種 26日 後、血

小板数は 60,000/mmう 。軽快にて退院。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 :

○五十嵐先生 :

新型インフルエンザワクチン接種による一過性の血小板減少性紫斑病は否定できません。た

だし、直前の感冒罹患による影響も考えられます。

○岩田先生 :

接種から 3週間近く経過 しており、特発性血小板減少性紫斑痛発症前に先行感染を思わせる

症状が認められているため、その他の要因と考える。発熱の原因等が分かればワクチンと関

連性のないことがより明らかとなる。

○土田先生 :

新型インフルエンザワクチン接種から血小板減少性紫斑病診8Frま での時間的要素 (lヶ 月以

内)か らは、診断とワクチンとの因果関係を否定する合理的理由は見当たらないと考えます。

新型インフルエンザワクチン予防接種後副反応報告についての富1反応報告基準には、血小板

減少性紫斑病は症状発生まで 28日 以内と記載されています。また、ウイルス感染罹患後の

血小板減少性紫斑病発症以外にも、麻疹ワクチン、風疹ワクチン、おたふくかぜワクチンや

DPTワ クチン等の接種後に血小板減少性紫FnI病 を発症することはよく知られているかと思

います。                              ・

(症例 242)高 熟 (回復)                .
60代  男性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種約 4時間後、382℃ の発熱、悪寒、俗怠感が出現。ワクチン接種約 6

時間後、体温 38℃ となり、医療機関受診。インフルエンザ簡易検査陰性。接種部

位の発赤、発疹、呼吸困難、浮腫はなし。アセ トアミノフェン、セフジニル処方。

ワクチン接種2日 後、受診。症状わずかに持統。cRP10 94mydL、 白血球数 6,600/mm3、

肝機能異常なし。ワクチン接種 5日 後、受診。体温363℃ 、症状は全て消矢。イン

フルエンザ簡易再検査陰性。全身状態は異常なし。

因果関係:否定できない

(症例 24

7

既

経

因

3)発疹、疲労感、眠気 (軽快)

0代 女性

往 歴 :無

過 :ワ クチン接種後、帰宅中、だるさ、眠気が出現。ワクチン接種 2日 後、頭皮まで

及ぶ全身発疹、労作時呼吸困難、動悸が出現。発熱はなし。食思不振は lヶ 月持続。

果関係 :調査中

(症例244)腹 痛、胃腸炎、ションク (回復)
70代 女性

既 往 歴 :高血圧、高脂血症 (薬物療法にてコントロール良好)、 狭′心症、胃炎、不安障害
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経  過 :ワ クチン接種前の体温355℃。ワクチン接種後、入浴、就寝は通常1■ り。ワクチ

ン接種翌朝、食事準備中、腹痛、気分不良が出現。接種医療機関へ救急搬送。血圧

88/0(測定不能)mmHg、 体温337℃、意識不鮮明、四肢冷感、顔色不良にて、他

院へ転院。補液を実施し、胃jII炎 として帰宅。循環障害は回復。微生物検査等の実

施なし。下痢なし。上腹部痛が強かったため、胃カメラ勧めるも拒否。ワクチン接

種 3日 後、接種医療機関受診。腹部エコーにて胆嚢、肝臓は特に異常なし。摂食不

可にて点滴施行。ワクチン接種 6日 後、腹部膨満感の訴えあり、排便なしにて下剤

処方。ワクチン接種 7日 後、胸部 X線にて特に異常なし。上腹部痛持続にてモサ

プリドクエン酸塩、ファモチジン、抗コソン薬、アズレンスルホン酸ナ トリウム ,

L‐グルタミン処方。ワクチン接種 H日 後、上腹部痛軽快。摂食可能。

因果関係 :因果関係不明

(症例 245)発 熱、低酸素血症 (回復)
90代 女性

既 往 歴 :栄養不良で老人保健施設に入所後、37℃前後の微熱持続。腸炎、気管支炎になり

やすい状態と考えられた。

経  過 :ワ クチン接種前、体温 36℃。心・呼吸異常ないことを確認。ワクチン接種後、夜、

38℃ の発熱が出現。ワクチン接種翌日、早朝、体温392℃。Sp0284～ 85%に 低下。

肺炎疑いにて医療機関に搬送。入院。胸部 CT等にて肺炎は否定的。室内気 Sp0290%

以下と低酸素血症を認めたため、肺塞栓症、心不全疑いにて検査するも否定的。経

過観察するもSp02低 下なし。入院時、CRP7mノdLにて、エンピリック療法として

セフタジジム水和物 5日 間投与し、治療終了。症状なく、安定にて退院。ワクチン

接種前、体温 36℃。心・呼吸苦は異常なし。ワクチン接種後、夜、38℃の発熱が

出現。ワクチン接種翌日、早朝、体温 372℃。Sp0284～85%に lLt下。肺炎疑いにて

医療機関に搬送。入院。

因果関係 :因果関係不明

(症例246)全 身発赤、掻痒感 (回復 )

80代 男性

既 往 歴 :大腸癌術後

経  過 :本ワクチン接種約 lヵ 月前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接

種翌日、全身の痒み、発赤が出現。ワクチン接種 2日 後、救急外来受診。コハク酸

ヒドロコルチゾンナ トリウム、グリチルリチン・グリシン・システイン投与。徐々

に症状軽快。ワクチン接種 4、 5日 後、症状軽侠。

因果関係 :否定できない

(症例247)左 突発性難聴 (不明)

80代 男性

既 往 歴 :胃 潰瘍、脳出血、1曼性コ1鼻腔炎、アレル■一性鼻, 既往歴。高i■ E、 1曼■:胃炎、

不眠症、狭心症、脳梗塞後遺症にて通院中。 以前から高齢者特有の高音域の聴力

低下による難聴 (特に左耳)があった。

経  過 :本 ワクチン接種約 2カ 月前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接

種後、異常なく帰宅。ワクチン接種翌日、起床時、左耳鳴り、聴力低下に気づく。

ワクチン接種 2日 後、耳鼻科受診。左耳聴力に著明な低下 (50 70dB)が 認められ、

突発性it聴 と診断し加療。

因果関係 :因果関係不明

(症例 248)シ ョック (回復 )

10歳代 男性

既 往 歴 :な し

経  過 :ワ クチン接種 15分後、ふらつき、歩行困難、顔面蒼白、血圧低下 84mmHg、 脈拍

40/分の徐脈、Sp0292%が 出現。ワゴトニー様症状を伴 うショック症状となる。補

液、ステロイ ド、カテコラミン、酸素投与。ワクチン接種 50分後、Sp0299%に 回

復。脈拍 42/分。硫酸ア トロピン投与し、ベッド臥床。ワクテン接種 4時間後、血

圧 HO/70mmHg、 Sp0299%、 脈拍 55/分 と改善にて帰宅。

因果関係 :調査中

(症例 249)血 小板減少性紫斑病 (軽快)

10歳未満 男性

既 往 歴 :無

経過   :ワ クチン接種前、体温 364℃。ワクチン接種 13日 後、出血斑が出現。ワクチン接

種 15日 後、受診。血小板 08万 /μLにて入院。臨床所見、髄液所見 (巨核球細胞

数増加、全体的に正常像)よ り血小板減少性紫斑病と診断。ワクチン接種 16日 後、

ガンマグロブリン療法を実施するも血小板数回復せず。ワクチン接種 24日 後、プ

レドニゾロン内服。ワクチン接種 28日 後、血小板数 2,000/mm3。 ワクチン接種 37

日後、ガンマグロブリン療法施行。フクチン接種 52日 後、血小板減少性紫斑病は

軽快 し、退院。血小板数 58万 /μLに回復にて、プレドニゾロン漸減し、内服継続。

ワクチン接種 57日 後、血小板数 44,000/mm'。

因果関係 ,因果関係不明

(症例 250)血 管迷走神経反射 (回復 )

10代  女性

既 往 歴 :無
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経  過 :ワ クチン接種 15分後、気分不良、顔面蒼白が出現。血圧 60/45mmHg、 PR45,Sp0298%。

臥位にて閉眠で応答。同日夜、症状は改善。

因果関係 :因果関係不明

(症例 251)発 熱、敗血症 (未回復)     ,
80代  男性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種 4口 後、嘔気、発熱393℃ が出現。自血球数 10,800ノ mm〕 、CRP1 3mノ dL

出現。腸炎として加療。インフルエンザ簡易検査では陰性であるが、オセルタミヒ

ルリン酸塩を投与。ワクチン接種 6日 後、微熱、血圧 80台、自血球数 29200/mm'、

CRP21 2 mydL、 敗血症の所見あり。他院にて、頭部、胸部、腹部 CT検査では異

常なし。

因果関係 :因果関係不明

(症例 252)高 熱 (軽快)
70代 男性

既 往 歴 :1曼性呼吸器疾患 (酸素吸入不要、吸入薬にてフォロー中)。 肺炎の既往歴なし。

経  過 :ワ クチン接種 5日 後、38℃の発熱が出現。ワクチン接種 8日 後、体温 375℃。咽

頭痛、咳、鼻汁、痰、消化器症状はなし。ワクチン接種 9日 後、38℃ の発熱が出現

し、医療機関を受診。口因頭発赤なし。インフルエンザウイルス簡易検査陰性。呼吸

器科を受診し、レントゲンにて肺炎と診断。細菌検査陰性。入院。抗菌剤投与にて

効果なく、プレドニゾロン内服にて回復。ワクチン接種 24日 後、軽快にて退院。

外来でプレドニゾロン5mノday治療中。フクチン接種 2ヶ月半後、肺炎症状ないが、

レントゲンにて左肺尖部の陰が残存にて治療継続中。

因果関係 :因果関係不明

(症例 253)脳 梗塞 (後遺症 :呂律が回らないが、日常生活に支障がない程度)

70代 女性

既 往 歴 :糖尿病にて通院中。網膜症、腎症、神経障害などの合併症なし。高血圧などなし。

(HbA lc7%台 後半で推移。 1月 76%、 2月 7ヽ 8%。 )

経  追 :ワ クチン接種後、ふらつき、めまい、呂律がまわらない症状が出現。ワクチン接

種 75分 後、再来院。神経学的所見に大きな異常認めず、帰宅。ワクチン接種翌日、

症状持続のため来院。頭部 CTにて脳梗塞を認め、入院。オザグレルナトリウム、

エグラボンを投与。リハビリを経て、フクチン接種 i6日 後、退院。

因果関係 :因果関係不明

(症例 254)無 菌性髄膜炎 (回復)

10代 男性

既 往 歴 :喘息、、アレルギー性鼻炎、アレルギー性1=膜炎、「「 トピー性皮膚炎にて通院中。

受診時に鼻閉症あり。ロラタジン服用中。

経  過 :ワ クチン接種前、体温362℃。頭痛あり。ワクチン接種翌日、発熱、頭痛、吐気

が出現。頭痛は継続。クラリスロマイシン、カルボシステイン、シプロ
ヘプタジン

塩酸塩、ジメモルファンリン酸塩を投与。アセ小アミノフェンを頓用で処方。ワク

チン接種 4日後、脳 CTは正常範囲内。症状は継続し、異常言動が出現。インフル

エンザ簡易検査 2回実施したが共に陰性。ワクチン接種 6日 後、入院。食事不可の

ため輸液を実施。ヘルペス性の無菌性髄膜炎を懸念し、アシクロビルを投与。皮膚

症状なし。ワクチン接種 7日 後、髄液検査で細胞増多所見あり (細胞数 925/mm3、

リンパ球 898/mm3、 好中球 10/mm3、 単球 17/mm3、 タンパク85mydL、 ブドウ糖

59mノ dL)。 ワクチン接種 8日 後、咽頭、鼻腔検体の PCR検 査にて、インフルエン

ザウイルス陽性。、ザナミビル水和物投与。ワクチン接種 30日 後、無菌性髄l莫炎

は回復し、退院。

因果関係 :因果関係不明

専門家の意見 |

○五十嵐先生 :

新型インフルエンザワクチン接種時にすでに新型インフルエンザに感染しており(頭痛はそ

の初期症状)、 無菌性髄膜炎にまで至った症例と考えます。ワクチン接種との因果関係はな

いと判断します。

○岩田先生 :

インフルエンザ罹患に伴う症状と考えます。

(症例 255)」 脳ヽ出血 (調査中)

90代 男性

既 往 歴 :さ ばアレルギー。高血圧 (投薬歴あり。コントロール良好にて現在投薬なし)。 3

年前、脳梗塞にて左片麻痺。2年前、嘩下性肺炎 (胃 ろう造設後は発現なし)。 経

口摂取不良にて胃ろう造設 (平成 21年 )。 ほぼ寝たきり。

経  過 :ワ クチン接種前、体温366℃。ワクチン接種後、異常なし。ワクチン接種翌日、

朝、意識レベル低下が認められる。意識レベルは3桁 (開眼しないが、応答あり)、

嘔吐なし。Sp0280%に低下にて、酸素5L/分程度投与。他院を受診し、頭部 CTに

て小脳出血月y室穿破、胸部 CTで肺炎が認められた。入院。小脳出血は小さかつた

ため、保存的治療を実施。肺炎に対しては、誤礁性かどうか不明ではあるが、抗生

剤を投与。ラクチン接種約 lヶ 月後、症状は軽快。めまい、吐き気なし。意識レ
ベ

ル、ADL(も ともとほぼ寝たきり)は発症前と変化なし。下肢拘縮は進行。

因果関係 :因果関係不明



(症例 256)発 熱 (39℃ )、 肺膿瘍 (軽決)
60代 男性

既 往 歴 :大腸癌 stagcl術後 (1～ 2年前)、 早期癌であり、現在 PS O。 化学療法は行つてい

ない。逆流性食道炎に対しアズレンスルホン酸ナ トリウム配合剤、ロキサチジンを

投与中。ヨー ド系造影剤で発疹、レボフロキサシン水和物で気分不良あり。

経  過 :ワ クチン接種前、体温 367℃。ワクチン接種 2日 後、393℃ の発熱が出現。以後、

10日 間ほど、微熱継続。ワクチン接種 5日 後、咳が出現。ワクチン接種 14日 後、

医療機関に受診。胸部 X線で右肺に SOL指摘され肺癌の疑い。ワクチン接種 18

日後、PETに て腫瘍または炎症と診断。フクチン接種 27日 後、大腸癌術後の定期

検診のため、消化器科を受診。健康状態聴取にて肺の異常あり。胸部 CTで肺膿瘍

と診断。多少の咳き込みがあり、同日、呼吸器内科受診。肺膿瘍に対 し、外来処置

にてセフジ トレンピボキシルを処方。 ドレーン留置等も実施せず。ワクチン接種

34日 後、定期検診の際に、呼吸器内科を再受診 し、カルボシステイン、デキスト

ロメトルファン、テプレノンを処方。ワクチン接種 64日 後、定期検診のため受診。

咳なし、発熱なし。cT画像でも膿瘍部はほとんど消失。肺膿瘍は軽快と判断。

因果関係 :因果関係不明

(症例 257)冠 攣縮性狭心症疑い (軽決 )

50代  男性

既 往 歴 :高 LDL血症に対してスタチン服用中。循環器系疾患の既往歴なし。数十年前まで

喫煙習慣あり。兄に心筋梗塞の既往歴あり。

経  過 :ワ クチン接種 7時間後、歩行中、胸部圧迫感、胸痛が出現。ワクチン接種翌日、

同様症状が出現。循環器科に緊急入院。心臓カテーテルを実施するも、有意の狭窄

なし。心筋梗塞は否定。エコーにて血流が悪い部位があつたため、ニコランジル内

服するも、ほてり、顔面紅潮が出現にて 2日 で中止。血流遅延は回復。その後、治

療不良と判断。ワクチン接種 5日 後、冠攣縮性狭心症疑いは軽快し、退院。

因果関係 :因果関係不明

(症例 258)右 の耳鳴 り、左の耳閉感 (未回復 )
70代 女性

既 往 歴 :医薬品、食品による発疹、華麻疹

経  過 :ワ クチン接種前、体温 364℃。異常なし。ワクチン接種後、著変なし。ワクチン

接種翌日、若耳の耳鳴 りが突然出現。その後、左耳の耳閉感が出現 し、耳鼻科を受

診。中耳炎の診断にて投薬。 フクチン接租 9日 後、本ワクチン接種医療機関を受

診 し、他の医療機関へ紹介。ワクチン接種 22日 後、過労性の疑いがある右混合性

難聴の診断。突発性難聴に準じてステロイ ドパルス療法開始。

因果関係 :調査中

(症例 259〉 呼吸が浅くなる (後道症 :気管切開、喋下困■)

70代 男性

既往歴  :1曼性腎不全、糖尿病、高血圧にて通院中。アレルギーなし。ワクチン接種 lヶ 月

前、右膿胸にて入院し、 ドレナージ実施。心不全傾向あり。血液透析開始予定であ

った。

経過   :ワ クチン接種翌日、回診時、異常なし。その 1時間後、呼吸が浅くなり、呼吸停
上の恐れがあったため、挿管、人工呼吸器装着し、血液透析を開女台 (以後、3回ノ

週)。 同日中に抜管。ワクチン接種 2日 後、再び呼吸が浅くなり、挿管。ワクチン

接種 3日 後、一旦抜管するも、その 2時間半後、浅い呼吸となり、挿管。ワクチン

接種 7日 後、気管切開、酸素吸入 (5L/分 以下)を開始。ワクチン接種 9日 後、中

心静脈栄養開始。ワクチン接種 17日 後、夜間の不定期な呼吸停止が出現。睡眠時

無呼吸症候群症状の可能性が高いため、経鼻持続陽圧呼吸療法を実施。ワクチン接

種 41日 後、唯下困難にて胃寝造設。ワクチン接種 45日 後より経腸栄養投与開始。

痰が絡み、哄下が行えないため気管切開状態を継続。ランソプラゾール、ブロチゾ

ラムを投与中。血糖、血圧安定にて、糖尿病用薬、降圧薬の投与なし。状態は安定。

因果関係 :因果関係不明

(症例 260)間 質性肺炎急性増悪 (後遺症 :高度呼吸不全)
70代  男性

既往歴  :喫煙歴あり。1曼性肺気腫 (治療なし、経過観察中)。 3年前、肺癌切除。前立腺肥

大症 (治療中)。 虚血性心疾患 (高血圧に対して降圧斉」を服用中)が強い。ワクチ

ン接種 3ヶ月前より、強い虐、切れが出現、肺炎と診断し、 (ア スペルギルス、マイ

コプラズマ陰性)気管支拡張剤にて対処療法。

経過   :本 ワクチン接種 14日 前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種 6
日前、肺炎球菌ワクチン接種。本ワクチン接種前、体温 368℃。本ワクチン接種後、

特に問題なし。ワクチン接種 22日 後、受診 したが異常なし。本ワクチン接種 27日

後頃から、息切れ増強。本ワクチン接種 32日 後、受診。胸部 X線にて肺に陰影あ

り。Sp0289～90%。 間質性肺炎増悪が出現。ワクチン接種 33日 後、うっ血性心不全

の可能性を考え、循環器科を紹介。心機能に問題なし。本ワクチン接種 34日 後、

呼吸器科に入院。急激な症状悪化および白血球数 9,650/μ L、 CRP2 3mゴdLと 炎症反

応上昇にて、気道感染を契機とした間質性肺炎増悪と診断。パズフロキサシン、メ

チルプレドニゾロンを投与。その後、呼吸状態安定。LDH低下、炎症反応改善に

て加療なく経過観察。本ワクチン接種 50日 後、退院。在宅酸素療法導入。

因果関係 :因果関係不明

(症例 261)脳 炎 (調査中)
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60代 男性

既往歴  i無

経過   :ワ クチン接種 6日 後、頭痛が出現。ワクチン接種 7日 後、医療機関受診。頸部強

直なし。抗生物質、感冒薬を投与。ワクチン接種 8日 後、385℃の発熱が出現。頭

痛増強。ワクチン接種 9日 後、頭痛増悪を訴え、来院。髄膜炎疑いにて神経内科に

紹介。フクチン接種 9日 後、入院。呼吸悪化にて人工呼吸器装着。ワクチン接種

14日 後、けいれんが出現したため鎮静薬投与。ワクチン接種 lヶ 月後、人工呼吸

気離脱。陽圧式人工呼吸器にて観察中。髄液検査にて細胞数 300/mm3、 多核球上昇。

CT、 MRI検査にて異常なし。脳波は異常あり (徐波)。 PCRに て EBウイルス陽性。

因果関係 :調査中

専門家の意見 :

○吉野先生 :

因果関係不明であると思います。

EBウ イメレスのDNA検 出されていますので、これによる脳炎の可能性は高いと思いますが

多核球優イ立は通常ウイルス性脳炎としては珍しいです。ワクチン接種後 1週 間での発症でも

あり、因果関係全く否定することは難 しいように思います。

(症例 262)ギ ランバレー症候群 (軽快)
70代  男性

既往歴  :慢′14鼻 ・副鼻腔炎に対 しクラリスロマイシン、エピナスチン塩酸塩、L‐カルボシ

ステイン投与中。前立腺癌、術後尿道狭窄、術後腹壁癒痕ヘルニア、脂質異常症に

対 して、ピタバスタチンカルシウム投与中。

経過   :ワ クチン接種 14日 後、左下肢のしびれ、疼痛が出現 し、背中から肩へ上行。同時
に、右上肢脱力が出現。ワクチン接種 14日 後、受診。消炎鎮痛貼付斉」処方。ワク

チン接種 17日 後、右上肢挙上困難悪化にて、整形外科受診。ザル トプロフェン、

チザニジン塩酸塩、テプレノン処方。後日、検査予定となる。疼痛消失傾向。筋力

低下増悪、歩行障害が出現。ワクチン接種 19日 後、検査目的で受診。杖なしの歩

行は困難。フクチン接種21日 後、整形外科的に症状説明つかず、脳脊髄神経系障

害疑いにて、脳神経外科に紹介。ギランバレー症候群疑いにて精査加療目的で入院。

四肢筋力低下 (右優位、近位筋優位〉、四肢深部腱反射消失:頃声あり。電気生理

学的に脱髄障害パターンを認める。髄液検査にてタンパク細胞乖離あり。ワクチン

接種 22日 後、神経伝導検査に異常ないが、右上肢筋力低下進行のため、頸髄 MRI

にて脊髄梗塞否定した上で、免疫グロブリン療法開始。血液検査にてビタミン欠乏

否定。フクチン接種 26日 後、免疫グロブリン療法終了。神経伝導検査にて複数の

運動神経で遠位潜時延長を認める (速度は正常下限)。 症状はカロ療中に進行し、両

側末梢性顔面神経麻痺も出現。ワクチン接種 27日 後、症状改善傾向。以降、再燃

なし。ワクチン接種 40日 後、右上肢の軽度な筋力低下、下肢深部覚障害、四肢の

筋萎縮、歩行時の軽度ふらつきを認めるまでに改
=

因果関係 :副反応として否定できない。ギランバ レー症候群つ可能性を否定できない。

専門家の意見 :

○中村先生 : `

報告の時間的経過や、検査結果からは GBSが否定できません。

○埜中先生 1

臨床症状、検査所見からワクチンによるGBSと 判断する。

○吉野先生 :

他に先行感染がなければワクチン接種後の GBSと 考えてよいと思います。因果関係は否定

できない。

(症例 263)全 身性の紅斑性湿疹 (軽快 )

80代  女性

既往歴  :無

経過  |ワ クチン接種翌日、全身性紅斑、痒みを伴った湿疹が出現。四肢の浮腫、落暦あ

り。専P9医の受診を拒否。自然経過にて治癒傾向。

因果関係 :情報不足

(症例 264)急 性小脳失・||(軽快)

10歳未満 女性

既 往 歴 :無

経  過 :フ クチン接種翌日、咳嗽、鼻汁が出現。ワクチン接種 3日 後、上気道炎にて受診。

カルボシステイン、シプロヘプタジン塩酸塩処方。症状軽快。ワクチン接種 9日 後、

下痢、嘔気が出現。ワクチン接種 10日 後、腸炎にて受診。整腸斉り、塩酸メ トクロ

プラミド処方。症状はすぐに軽快。ワクチン接種 12日 後、話 し方がゆっくりとな

り、歩行時のふらつき等の神経症状が出現。ワクチン接種 14日 後ヽ受診。脳波、

頭部 CT、 血液検査にて異常なし。臨床症状より急性小脳失調の診断。頭部 MRI実

施及び観察目的にて入院。MRl異常なし。ワクチン接種 21日 後、経過観察のみで

症状改善にて退院。

因果関係 :情報不足

専門家の意見 :

○中村先生 :

話 し方がゆつくり?、 歩行時のふ
・
らつきとありますが、小脳失調と言つていいか不明です。

各種検査は異常なく、原因 |ま不明です。小脳炎の可能性も考えますが、髄液検査はされてい

ますでしょうか。情報不足。

○埜中先生 :
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ADEM、 GBSは臨床症状、検査所見から否定できる。ADEMと まではいかな がヽ、それに

近い状態に至つた可能性は否定できない。

○吉野先生 :

小児の急性小脳炎の起因病原体としてマイコプラズマなどが知られていますが、これらの感

染症を否定できればワクチン接種後の急性小脳失調症と判断してよいと思います。因果関係

は否定できない。

(症例 265)傾 眠、健忘 (回復)

40代  女性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種後、強い眠気による転倒が出現。ワクテン接種翌日、午後 l時まで

睡眠。その後、買い物に行き、普段買わないようなものを購入。この間の記憶なし。

ワクチン接種 2日 後、改善。

因果関係 :因果関係不明

(症例 266)突 発性難聴 (不明)
40代 男性

既 往 歴 :無

経  過 :ワ クチン接種 2日 後、左側感冒性難聴が出現。受診。耳鳴り、めまい、吐き気等

の症状なし。耳鼻科を紹介。左耳の聴力低下、耳鳴 りの自党症状あり。眼振や明ら

かな平衡障害の所見なし。簡易聴力検査にて、右側と比較して左側で 10dBの 間値

上昇より、左突発性難聴の診断。プレドニゾロン、レバミピド、アデノシン三リン

酸ニナ トリウム水和物、メコバラミンを投与。ワクチン接種 12日 後、耳鳴り消失、

簡易聴力検査にて聴力に左右差なく、正常範囲に回復。プレドニゾロン、レバミピ

ド、アデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物、メコバラミンを処方。以後、来院な

く転帰不明。

因果関係 :因果関係不明

(症例 267)筋 緊張克進 (軽快・未回復)

80代 女性

既往歴  :高血圧症、糖尿病にて投薬中。

経過   :ワ クチン接種後、日の中がふわっとする感覚があり、気分が悪いと訴えた。安静

にてすぐに回復。迷走神経反射による血管拡張疑い。その後、改善にて帰宅。筋肉

の緊張が強まる。ワクチン接種翌日、受診。肩こり様症状となり、次第に症状増悪。

寒さによる症状とも考えられた。エチゾラム、エペ リゾン塩酸塩投与。ワクチン接

種 3日 後、症状改善。ワクチン接種 4日 後、全身が硬くなり、ベッドから転倒。受

診。

因果関係 :情報不足

(症例268)急 性横断性脊髄炎、ギランバレー症候群 (未 ]復 )
70代 女性

既往歴  :無

経過  :本 ワクチン接種 lヶ 月前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種

前、明らかな先行感染なし。本ワクチン接種翌朝、前胸部痛が出現。その 1時間後、

両手指に力が入りづらくなる。更にその 1時間後、歩行困難が出現。本ワクチン接

種 2日 後、四肢筋力低下、感覚障害が進行。MRIに て、前脊髄動脈の領域を越えて

C2Th7錐 体レベルに横断性脊髄病変あり。髄液の細胞数 6/3mm3(単核球:多核球

=l:1)、 蛋白36mノ dし、IL-6559pノmL。 神経伝導検査で複合筋活動電位の振幅減少、

被刺激閉値の上昇を認めた。F波の出現頻度低下。感覚神経の異常は明らかではな

い。ワクチン接種 2ヵ 月後、両下肢弛緩性麻痺あり。MRI上 、下位胸髄から腰髄異

常なし。抗核抗体は80倍。PCRに て単純ヘルペスウイルス、水痘帯状疱疹ウイル

ス、EBウイルスは陰性。

因果関係 :副 1反応として否定できない。急性横断性髄膜炎として否定できない。

専門家の意見 :

○中村先生 :

急性横断性脊髄炎については,投与との時間的関連からも否定できないものと思われます

ADEMと して脊髄病変が出た可能性もございますが,ADEMに しては投与からの時間が短

すぎるように感じます GBSに ついては,投与との月寺間的関係からは否定的です 四肢筋力
低下,感覚障害,歩行障害はおそらく急性横断性脊髄炎によるものではないでしょうか た
だ,両下肢が 2ヶ 月後も弛緩性であるのは脊髄炎としてはあいません NCSは どの部位でや

つたのかなどの詳細が分かりますでしょうか

○埜中先生 :

時間的にみてワクテンとの関連は否定できない。横断性脊髄炎は過去の副作用にない事象と

して因果関係は否定できないとした。この症例は横断性脊髄炎ということで、診断は正しい

と思います。ワクチン以外には要因がないようですので新しい副作用として否定できません。

GBSは時間的にも髄液所見からも否定的です。

○吉野先生 :

因果関係否定できません。他にマイコプラズマはじめ感染症の先行がなければワクチン接種

後の脊髄根神経炎と考えられます。

(症例269)右 眼視神経炎 (未回復)
70代 男性

既往歴  :高血圧症、高脂血症、左虚血性視神経症。ワクチン接種 9年前、脳梗塞にて入院

加療 (現在は投薬管理)。 ワクチン接種 lヶ 月前、左顔面神経麻痺。チクロピジン、
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バルサルタン、シンバスタチン、リマプロクトアルファデクス投与中。季夕1性イン

フルエンザワクチン投与による副反応歴なし。右眼に関する既往歴なし、視方正常。

経過  :本 ワクチン接種 17日 前、季節性インフルエンザフクチンを接種。本ワクチン接種

前、体温363℃。本ワクチン接種 3日 後、午後、若眼異常感、全てが黄色く見える

との訴えにて受診。痛み、視野欠損の訴えなし。他院を紹介にて、受診。頭部 CT、

MRI検査にて脳異常なし。ワクチン接種 5日 後、視力低下 (15か ら07)。 ワクチ

ン接種 7日 後、眼科外来で影ありと指摘され、入院。ワクチン接種 lヶ月後、退1/4。

視力低下 (06)、 ものが黄色く見える症状は不変にて通院中。

因果関係 :情報不足

専P5家の意見 :

○澤先生 i

虚血性視神経症との診断の適正性       ヽ

右眼の視力低下に関連して左右口艮の視野の情報が必要。

米軍での炭疸菌、その他のワクチンに関する不具合報告では視力障害との因果関係なしとし

ている。対象および、環境面からある程度害Jり 引いて考える必要はある。

○敷島先生 |

接種3日 後の発症ですから、関係は否定できません。

ただし、主治医からも指摘があるように、眼科医の診察結果の詳細が不明のため、視力低下

の原因が視ネ申経炎かは判断しかねます。視力の推移、視野検査、眼底所見が重要です。

今後、同様な症例の判定には、是非とも眼科医の詳細な診察結果の添付が必要と思われます。

海外ではインフルエンザ予防接種後の視神経炎の発症は決して少なくはありません (Lallは

2009;3742115)。 国内でも今後、副作用報告の増加が危惧されます。

事実、小規模ですが、カンファレンスや研究会でも「新型ワクチン接種後の視神経炎」の報

告があがつてきています。今後、全国的な学会レベルでも多くの報告例が出てくることが容

易に予想されます。将来的な報告数の増加を踏まえて、対応が必要かと思われます。

○田中 (靖)先生 :

使用上の注意から予測できない副作用であつて、薬斉」との因果関係を否定できないもの。

に一応ぎりぎりに区わけされると思いますが、かなりのバックグラウンドに疾患を有してい

ることから、その基礎疾患の偶発症ともとりうる状況かと思われます。

眼科的所見がもう少しほしいところです。たとえば、右眼底所見 特に視神経乳頭所見 正

常か ?浮腫は?血管の走行異常は?視野検査は?左虚血性視神経症の眼底所見、視力、眼圧

などは?施行されていれば電気生理学的検査結果は?「影がある」とは何を意味しているの

か ?多発性硬化症 (MS)に 類する疾患に見られるような、急激な視力低下と中心視野欠損

をきたしているとは思えないが、あえて視力低下の説明がつかないために「視神経炎Jと いう

診LFT名 を用いた可能性もある。またMSな らば自然寛解も期待されるが、今のところ視力は

戻っていない。視神経炎の診断根拠がほしい。

(症例 270)ア ナフィラキシー (回復)

10歳未満 女性

既往歴  :先天性食道閉鎖症術後 (2年前)

経過  :ワ クチン接種前、体温369℃。ワクチン接種 1時間後、喘鳴、陥没呼吸が出現。

吸入、ステロイド投与行うも、増悪傾向。ワクチン接種 2日 後、入院。白血球 15,400/工、

Hb14 387dL、 血小板252/直、CRP0 19mノ dL。 ワクチン接種 12日 後、退院。ワクチ

ン接種 13日後、アナフィラキシーは回復。

因果関係 :調査中

(症例 271)肝 機能異常 〈軽快)

70代 男性

既往歴  :糖尿病。胃癌術後 (6年前)。 医薬品による副作用歴なし。ボグリボ
ース、プロチ

ゾラム、酸化マグネシウム、ロキソプロフェンナ トリウム、チザ
ニジン塩酸塩、レ

バミピドを数年以上前より服用中。チメピジウム臭化物水和物、チメピジウム臭イヒ

物水和物を1年以上前より頓服。

経過  iワ クチン接種翌日、高熱が出現。受診。インフルエンザ迅速検査陰性。臨床的に

インフルエンザと診断し、リン酸オセタミビル処方。その後、高熱持続。ワクチ
ン

接種 3曰 後、受診。インフルエンザ迅速検査陰性。腹部 CT、
エコーを実施。胆道

系異常なし。腫瘍なし。総ビリルビン値 1 5mg/dLと 肝障害を認めたため入院。全

ての内服薬中止し、経過観察。ウルソデオキシコール酸、グリチルリチン
・グリシ

ン・システイン投与開始。フクチン接種 5日 後、解熱。肝障害改善ltp向 。リン酸オ

セタミビル DLST陰性、ワクチンDLST陽性。ワクチン接種 14日 後、GOT1291U几 、

GPT217Uん、総ビリルビン値 0 7mg/dLと 肝障害遷延にて転院。胆管癌疑い。

因果関係 1調査中

※ 各症例に関する因果関係に関する評価は、ワクチン接種事業やワクチン自体の安全性の評価のた

めに、評価時点での限られた情報の中で評価が行われています。 したがつて、公表した因果関係評価

は、被害救済において請求後に行われる個々の症例の詳細な因果関係評価
の結果とは別のものです。

※ 追加情報等により公表資料から修正あり
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竹中 圭 博慈会記念総合病院第一内科(呼吸器科)部長 呼吸器

田 中 政信 東邦大学医療センター大森病院産婦人科 教授 主科

田 中 靖 彦 I●l立病院機構東京医療センター 名誉院長 猥科

茅野 員男 独立行政法人国立病院機構 東京病Fi統括診療部部長 循環器

土田 尚 国立成育医療センター 総合診療部 医師 小児

戸高 浩司 福岡山王病院 循環器内科部長 循環器

永丼 英明 陵立行政法人国立病院機構東京病院呼吸器科医長 呼吸器

中林 哲夫 Itl立精神・神経センター病院 治験管理室長・精神科医長 精神科

中村 治雅 コ立精神・神経センター病院 神経内科 医師 青神・神経

名取 道也 国立成育医療センター研究所 研究所長
円産期医学、胎児医学、
超音波医学

壼中 征 哉 国立精神・神経センター病院 名誉院長 精神・神経

秀 道広
菌立大学法人広島大学大学院医歯薬学総合研究科皮膚科学
毅将

皮 膚

集原 康弘 国立がんセンター中央病院臨床試験・治療開発部部長 内科

三橋 直樹 順天堂大学医学部附属静岡病院 産婦人科冨り院長・教授 主婦人科

森 田 寛 お茶の水女子大学保健管理センター 所長 アレルギー

矢野 尊啓 国立病院機構 東京医療センター 内科 医長 血液内科

矢野 哲
国立大学法人 東京大学大学院 医学系研究科産婦人科学 准教

1受

主婦人科学、生殖生理 内ヽ
分泌学

山本 裕康 東京慈恵会医科大学 腎臓高血圧内科 腎臓内科

吉川 裕之 コ立大学法人 筑波大学大学院 人間総合科学研究科 教授 産婦人科

吉野 英 吉野内科・神経内科医院 院長 神経 内科

与 芝 真 彰 せんぽ東京高輪病院 病院長 汗臓

※死亡症例 (資料1-6)の 評価に関してもご協力をいただいてい

委員名 所属 専門

所家 員 コ立大学法人 東京大学大学院 医学系研究科 眼科学 教授 眼科

籠川 創一
コ立大学法人神戸大学医学部附属病院 外科系講座 腎泌尿器
科学分野 特命教授

泌尿器

五十嵐 隆 コ立大学法人東京大学 医学部 小児科学教室教授 小 児

石河 晃 壼應義塾大学 医学部 准教授 皮膚

市 村 恵 ― 自治E科大学医学部耳鼻咽喉科学講座 耳鼻1因喉科

稲松 孝思 東京都老人医療センター感染症科 部長 訂齢者

丼上 亨 福岡大学 医学部脳神経外科 教授 悩神経外科

猪熊 茂子
日本赤十字社医療センター アレルギーリウマチ科  リウマチセ
ンター長

膠原病 ,関節リウマチ

岩 田 敏 独立行政法人国立病院機構 東京医療センター 統括診療部長 小 児

上田 志朗 国立大学法人千葉大学大学院薬学研究院医薬品情報学 教授 腎臓

内海 員 独立行政法人国立病院機構東名古屋病院 冨1院長 血液内科

大屋敷 一馬 東京医科大学 主任教授 血液内科

岡部 信彦 国立感染症研究所感染症情報センターセンター長 小 児

景山 茂 東京慈恵会医科大学薬物治療学研究室教授 糖尿病・代謝・内分泌内科

笠貫 宏 特定非営利活動法人日本医療推進事業団 理事 循環器

春 日 雅人 コ立国際医療センター 研究所長 糖尿病

岸 田 治 日本医科大学 名誉教授 循環器

久保 恵嗣 コ立大学法人 信州大学 副学長 呼吸器

小西 敏郎 1ヽ■東日本関東病院 冨1院長 外 科

小林 治 杏林大学医学部 総合医療学 講師 呼吸器・感染症

畢 充 日本大学医学部附属板橋病院 病院長 眼科

澤 芳樹 大阪大学大学院 医学系研究科 主任教授 ヰ科

敷島 敬悟 東京慈恵会医科大学 眼科学講座 眼利

重松 隆
公立大学法人 和歌山県立医科大学 腎臓内科・血液浄化センター
教授

腎臓内科

島田 安博
1国
立がんセンター中央病院 第一領域外来部胃科 医長

1内
科

喘呂 1餃 東邦大学 医学部整形外科 教授 整形外科

竹 末 芳 生 兵庫医科大学 医学部 感染制御学講座 教授 感染制御、外科




