
資料 1-5

死亡症例一覧

(平成22年 3月 8日 までの報告分)

1.症例一覧表

No 年齢・性別 基礎疾患 (持病 ) 経過・死亡原因 ロッ ト 主治医評価

1 70代・男 肺気腫・慢性呼吸不全 接種 2日 後・呼吸不全に

より死亡。

化血研

SL02A

関連無 し

０
４ 80代・男 肺気腫・慢性呼吸不全 接種 4日 後・呼吸不全 微研会

HP01A

評価不能

０
０ 70代・男 高血圧・心筋梗塞・糖尿

病・低血糖性脳症・認知症

接種同日・心筋梗塞 微研会

HP01A

評価不能

4 80代・女 間質性肺炎・心不全・肺性

′b
接種翌 日・間質性肺炎の

増悪

デンカ

S2-A

評価不能

5 80代・男 多発性脳梗塞で起坐不能、

嘩下性肺炎で入院。貧血、

自血球減少症。

接種 12日 後の呼吸停止。

死亡二日前に季節性ワク

チン接種

デンカ

S2B(新型)

北里研

FB015B

(季節性 )

評価不能

6 80代・男 肺気腫、胃がん、糖尿病、

肺の繊維化

接種 2日 後か ら発熱、5日

後に肺炎確認、19日 後に

間質性肺炎の増悪。

デンカ

S2-A

評価不能

7 60代 ‐男
肝硬変、肝細胞癌があり、

破裂の危険を指摘、lヶ 月

前 より肝機能低下による

脳症のため入院

接種 2日 後、腹痛、血圧低下、

腹部膨満出現。腹水穿刺にて

血性腹水認め、腹腔内出血

(肝細胞癌破裂疑い)と 診

断。

化血研

SL02A

関連無 し

8 70代・女 慢性腎不全 (透析)、 腎がん、

転移性肺がん、高血圧、糖尿

病、腎性貧血

接種 3日 後、心肺停止。 化血研

SL02A

評価不能

9 80代・男 慢性腎不全、心不全、消化

管出血

接種翌 日、血圧低下、意

識障害、呼吸困難

化血研

SL04B

関連無 し

10 70代・女 慢性閉塞性肺疾患、肺高血

圧症、肺性心、腹圧性尿失

禁、肝機能異常

接種 2日 後、心肺停止 デンカ

Sl― B

評価不能

80代・女 膵 炎 接種後発熱、接種翌日呼

吸停止

化血研

SL02A

評価不能



●
乙 80代・女 慢性関節 リウマチ、脳出

血、認知障害、記憶障害

接種 2日後、心停止、呼

吸停止

微研会

HP02D

評価不能

う
０ 90代・男 脳出血後遺症、胃ろう造設

術、2年前より囃下性肺炎

接種翌日、嘔吐、窒息 化血研

SL02A

評価不能

14 80代・男 肺がん (肺扁平上皮癌Ⅳ

期 )、 上腕骨及び多発肺内

転移

接種翌日、心拍数低下、

呼吸停止

化血研

SL01A

評価不能

ｒ
υ 70代・女 末期慢性腎不全に対 し血

液透析、糖尿病、高血圧、

総胆管結石

当日、急性心不全 化血研

SL04B

評価不能

′
υ 80代 ‐男 慢性腎不全により血液透

析治療、糖尿病

接種 2日後、虚血性心疾

患

化血研

SL04A

関連無 し

７
′ 50代・男 糖尿病、高血圧、甲状腺機

能克進症

接種 2日 後、急性心不全 化血研

SL02A

関連無 し

Ｏ
Ｏ 80代 男ヽ 髄膜炎 接種 3日 後、肺炎 化血研

SL02A

関連無 し

80代・男 慢性気管支炎、脳血管性認

知症、多発性脳梗塞

接種翌日、突然死 化血研

SL01A

評1面不能

ハ
υ

う
４ 80代・男 糖尿病、高血圧 接種 2日 後、脳血管障害 化血研

SL04B

評価不能

21 90代・男 気管支炎喘息、認知症 接種当日、呼吸機能の急

性増悪、死亡。

デンカ

Sl― B

評価不能

22 90代・男 間質性肺炎 接種翌 日、間質性肺炎の

増悪、死亡。

微研会

HP02C

評価不能

●
●

う
ι 80代・女 気管支喘息、高血圧 接種当日、1菌 出血 微研会

HP020

関連無 し

24 70代・男 脳梗塞及び脳出血 (後遺

症 )

接種 4日後、血圧低下、

呼吸困難、心停止

化血研

SL04B

関連無 し

Ｅ
υ

●
ι 70代・男 糖尿病、慢性腎不全 (透

析 )、 狭心症、陳急性脳梗

塞

接種 3日 後、心臓死 化血研

SL04B

関連無 し

ｒ
ｕ

ｎ
ι 70代・男 糖尿病、食道癌放射線療法

後、慢性心不全、甲状腺癌

術後甲状腺機能低下

接種 3日 後、心筋梗塞 化血研

SL02B

関連無 し

う
乙 60代・女 慢性腎不全、心不全、脳出

血 (後遺症 )

接種 3日 後、呼吸停止 化血研

SL02B

評価不能

０
０

●
ι 90代・男 慢性気管支炎、低カリウム 接種 3日 後、急性心臓死 化血研 評価不能
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血症、心不全、大腸癌の手

術歴

SL04B

Ｏ
υ

う
‘ 60代・男 慢性腎臓病、糖尿病、血液

維持透析、高血圧

接種 2または 3日後、突

然死

化血研

SL03A

評価不能

ハ
Ｖ

つ
０ 90代・女 慢性うつ血性心不全、高血

圧、慢性骨髄性白血病

接種 4または 5日後、脳

出血

デンカ

S2-B

関連無 し

31 80代・男 じん肺、慢性呼吸不全 接種 5日 後昼まで異常な

く、午後喘息様症状・呼

吸状態悪化。 6日 後夕方

死亡。

化血研

SL02B

評価不能

●
ι

う
０ 70代・男 脳梗塞、気管支喘息 接種翌 日より発熱、酸素

飽和度低下、敗血症疑い。

死亡

化血研

SL03A

評価不能

●
●

う
０ 80代・男 多発性脳梗塞、前立腺肥大

症、高脂血症、肺炎、尿路

感染症、認知症、骨結核、

小児カリエス

接種翌日に急性心不全に

より死亡。

化血研

SL04B

評価不能

月
十

う
０ 70代・男 特発性拡張型心筋症、好酸

球性肺臓炎既往、低左心機

能状態、1図梗塞、血液透析

中

透析に続 き接種。 2時間

後胸苦、意識消失 し、心

室頻脈により、死亡。

化血研

SL03B

関連無 し

Ｅ
υ

０
０ 90代・男 心不全、低血圧、認知症、

虚血性心疾患

接種翌日に心肺停止。 デンカ

Sl― A

評価不能

′
υ

●
● 60代・男

胃癌 (胃 全摘)、 食欲不振、

低蛋白症にて入院中、肺炎

接種 5日 後に発熱、呼吸

困難。肺炎発症。接種 10

日後死亡。

化血研

SL02A

評価不能

う
０ 60代 。男 肺がん 接種翌 日呼吸困難。接種

2日 後に気道閉塞 による

死亡。

化血研

SL01A

関連無 し

Ｏ
Ｏ

う
０ 80代・男 肺炎、リンパ腫 (キ ヤッス

ルマン病疑い)

接種翌 日に全身状態の悪

化、死亡。

微研会

HP02C

評価不能

Ｏ
υ 80代・女 脳梗塞、肺炎、胃痩造設 接種翌日微熱、 2日 後に

心肺停止。

微研会

HP02D

評価不能

40 60代・男 糖尿病、慢性心不全、陳旧

性心筋梗塞

接種 3日 後に心肺停止。

2時間前まで問題な くト

イレ。

化血研

SL04B

評価不能

41 70代・男 慢性心不全、不整脈、多発 接種 2日 後に気分不良。 化血研 関連無 し



性脳梗塞、前立腺癌、高血

圧

突然倒れ、心肺停止。死

亡

SL03A

ｎ
‘

И
十 80代・男 肺気腫、気管支喘息 接種 3日 後に下血頻回、

7日 後貧血、入院。接種

¬0日 後に死亡。

微研会

HP02C

評価不能

う
０

”
■ 30代 。男 心筋梗塞 (冠動脈狭窄 (3

肢病変))、 梗塞後狭心症

接種 2日 後に倦怠感、頭

痛。 4日 後に呼吸が早 く

なり、ショック、死亡。

化血研

SL02A

評価不能

44 60代・女 成人スティル病 (免疫抑制

剤使用 )

接種 可7日 後に突然の心

肺停止。

化血研

SL02A

関連無 し

ｒ
υ

“
牛 70代・男 糖尿病、慢性心不全、糖尿

病性腎症 、慢性腎不全、

鼻咽頭炎、閉塞性動脈硬化

症、胃炎、使秘、透析通院

接種時、軽度感冒。接種

翌日倦怠感、接種 4日 後

朝死亡。

化血研

SL03B

評価不能

46 90代・男 慢性心不全、慢性閉塞性肺

疾患、Ⅲ度房室ブロック、

誤囃性肺炎、慢性気管支炎

接種前 、胸水貯留、利尿

剤。接種 2日 後に意識 レ

ベル低下 し、心肺停止。

デンカ

S2-B

評価不能

47 70代 。男 難治性気胸 (両側 )、 慢性

呼吸不全

接種 6日 後に発熱、イン

フル エンザ陽性、気胸の

悪化。 9日 後に意識障害、

呼吸不全により死亡。

イヒ血研

SL02B

関連無 し

48 50代・男 2型 糖尿病 インス リン使

用、アルコール性肝硬変

接種 6日 後、風呂場で心

肺停止。

微研会

HP02A

評価不能

ｎ
υ

´
争 70代・男 間質性肺炎、糖尿病、高血

圧

接種翌 日に微熱、接種 7

日後 に発熱、呼吸困難。

接種 10日 後呼吸不全で

死亡。

イヒ血研

SL04A

評価不能

50 70代・男 脳梗塞、腎障害、パーキン

ソン症候群、高血圧、嘩下

性肺炎、胃痩造設、透析

接種 4日 後発熱、 5日 後

に発疹、血圧低下、接種

10日 後透析中にショック

状態、11日 後死亡。

{ヒ血研

SL04A

評価不能

51 80代・男 慢性腎不全、透析、胸部大

動脈瘤

接種 7日 後に急性腸炎、

8日 後に死亡。

化血研

SL03A

評価不能

り

ι

Ｅ
υ 60代・女 B型肝炎、肝硬変、肝不全、

肝癌、食道静脈瘤

接種 3日 後肝不全により

5日 後死亡。

微研会

HP02A

関連無し

う
０

ｒ
υ 60代・男

急性骨髄性自血病の再燃
接種 2週間後頃発熱、

膜性腸炎発生。接種 15

偽

日

1し 血研

SL02A

関連無 し
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後死亡。

54 80代・男 慢性間質性肺炎 不安定

狭心症 :ス テント留置有り

呼吸困難、ラクナ梗塞、脂

質異常症、高血圧、肝障害

発熱、接種 7日 後間質性

肺炎増悪。接種 13日 後死

I=。

微研会

HP02D

評価不能

腱
υ

Ｅ
Ｕ 60代・女 卵巣癌、がん性腹膜炎 接種 11日 後全身けいれ

ん、死亡

微研会

HP02D

関連無し

●
υ

一ｂ 90代 。女 脳出血、糖尿病、高血圧 接種翌日、心停止、呼吸

停止

化血研

SL06B

評価不能

，
′

Ｅ
υ 70代・男 慢性腎不全、心不全、両側

胸水、脳梗塞、高血圧、胃

癌、肺炎

接種翌日発熱、3日 後重症

肺炎、悪化し細菌性肺炎、

DIC、 13日 後 1選 出血によ

り、死亡

デンカ

Sl―A

評価不能

０
０

Ｅ
υ 10代・男 自己免疫性溶血性貧血、小

腸潰瘍、気管支喘息 、低

身長症、気管支肺炎、赤芽

球ろう

接種 4日 後嘔吐、死亡 化血研

SL04B

評価不能

ｎ
υ

Ｅ
υ 70代・ 男 狭心症、特発性肺線維症、

非小細胞肺癌、間質性肺疾

患

接種翌日呼吸不全、2日 後

特発性肺線維症増悪、接

種 4日後特発性肺線維症

と肺がんにより死亡

化血研

SL05A

評価不能

60 70代・女 関節リウマチ、慢性呼吸不

全、気管支拡張症、心筋梗

塞、酸素補充

接種 3日 後発汗著明。4日

後死亡。

化血研

SL04A

評価不能

α
υ 60代・男 肝細胞癌、多発性肺転移、

癌性胸膜炎、多量胸水貯

留 、胸壁転移、B型肝炎、

喘息 (公害認定)

呼吸不全のため接種

後入院、7日 後死亡

化血研

SL04B

評価不能

り

ι

●
０ 90代・ 女 心房細動による慢性心不

全 、慢性腎不全、逆流性

食道炎、高脂血症、褥麿性

潰瘍、神経因性膀洸、パー

キンソニズム、うつ病、嗅

下性肺炎

接種 3日後呼吸不全、急

性腎不全、4日 後死亡

化血研

SL04A

評価不能

●
●

●
０ 70代・女 肝がん、肝硬変 接種翌日より発熱、接種 3

日後多臓器不全、死亡

化血研

SL02A

評価不能

64 70代・男 糖尿病、慢性腎不全、高血 接種翌日疾患増悪、接種 化血研 評価不能



圧、肺結核既往、肺炎既往、

肺気1重、大腸癌術後

4日 後肺炎増悪、接種 20

日後死亡

SL02B

Ｅ
υ

α
υ 10歳 未

満・男

熱性けいれん

(新型インフルエンザ死亡報告例 )

接種 4日 後脳出血による

心肺停止、 6日 後死亡、

死後新型インフルエンザ

感染確認

微研会

HP02C

関連無 し

ａ
０

ｒ
ｕ 70代・男 慢性閉塞性肺疾患、慢性心

不全、喘息、非定型マイコ

パクテリア感染

接種当日意識 li害 、呼吸

不全、 コ6日 後死亡

デンカ

S3

評価不能

員
υ 80代・男 慢性肺気腫、胃癌 (胃 切

除 )、 胆石 (胆嚢摘出)の

既往あり、右肺結核、左気

胸により左胸腔補助下肺

部分切除術、朧下性肺炎

接種 4日 後低酸素血症、

死亡

微研会

HP01A

関連無 し

０
０

α
υ 80代 ・男 間質性肺炎、慢性閉塞性肺

疾患、肺結核、高血圧、糖

尿病、甲状腺機能低下

接種 2日 後発熱、7日 後間

質性肺炎の増悪、12日 後

死亡

デンカ

S2-B

評価不能

ｎ
υ

′
υ 90代・女 慢性心不全、大動脈弁狭窄

症、慢性腎臓病、高血圧、

糖尿病

接種 4日 後心肺停止 、死

亡

微研会

HP04A

評価不能

70 70代・男 心筋梗塞、糖尿病、心房細

動

接種翌日死亡 微研会

HP04D

関連無 し

「
′ 80代・男 前立腺癌、高血圧、認知症、

骨粗髪症、両下肢開塞性動

脈硬化症、腰部脊柱管狭窄

症

接種 5日 後死亡 (主治医

が死亡広告により知る)

微研会

HP04C

評価不能

う
４ 70代・女 大動脈弁置換術後、僧帽弁

置換術後、持続性心室頻

拍、 CR丁 一D植 え込み

後、慢性心房細動、高ガン

マグロブリン血症、甲状腺

機能克進症、譜妄、貧血

接種後問題なく、5日 後突

然意識がな くな り、呼吸

停止、死亡。

化血研

SL03A

評価不能

73 70代・男 進行性核上性麻痺、中心静

脈栄養、胸郭手術、前立腺

癌

接種 当日、嘔吐、酸素飽

和度低下、嘔吐物誤峨に

よる喀痰吸引、死亡

カンデ

Ｓ３

評価不能

74 80代 Ⅲ女 胸部大動脈瘤、大動脈解

離、高血圧、糖尿病、高脂

接種当日胸部大動脈破裂

出血性ショック、翌日死

化血研

SL05A

関連無し



血症、変形性腰椎症 亡

ｒ
υ

「
′ 90代・男 神経性1勢肌にて導尿 (バル

ーン留置 )、 感染、脳梗塞

接種後 夕方酸素飽和低

下、翌朝心肺停止で死亡。

解割により、死因は両側

性肺炎。

微研会

HP04A

関連無 し

，
′ 80代・女 高血圧症、慢性心不全、高

コレステロール血症、慢性

胃炎

接種後異常な く、3日 後朝

呼吸停止で死亡。死因は

心不全

微研会

HP02D

関連無し

一ノ 60代・女
大動脈弁狭窄症、僧帽弁閉

鎖不全症、慢性心不全

接種 4日 後突然呼吸困難、

チアノーゼ、慢性心不全

の急性増悪により死亡

微研会

HP03A

評価不能

Ｏ
Ｏ

，
′ 80代・男

糖尿病、間質性肺炎、帯状

疱疹

接種翌 日発熱、接種 2日

後解熱、落ち着いたが、6

日後急に呼吸不全、間質

性肺炎による死亡

微研会

HPOSC

評価不能

ｎ
ｖ 80代・男 慢性腎不全、血液透析、肝

細胞癌、認知症

接種 2日後けいれん発生

(抗精神薬の副作用を疑

い、治療 )、 その後、呼吸

微弱、死亡

化血研

SL02B

関連無 し

80 50代・男 糖尿病、高血圧症 (コ ン ト

ロール不良)、 小児喘息既

往、高尿酸血症

接種 5日後、意識消失、

心室細動、心筋梗塞によ

る心臓突然死

微研会

HP04A

評価不能

Ｏ
Ｏ 70代・男 慢性腎不全、血液透析、1函

梗塞後遺症、経管栄養

接種 6日後発熱、チアノ

ーゼ、細菌性肺炎の診断

で抗菌剤治療。接種 11日

後死亡

化血研

SL04B

関連無 し

82 80代・女 心房細動、大動脈弁狭窄

症、慢性うつ血性心不全、

糖尿病、骨粗継症、心筋虚

血、高血圧

接種翌日夕方まで冨1反応

な く、その後心肺停止。

急性心筋梗塞の疑い。

微研会

HP04C

評価不能

83 80代・男 高血圧、慢性呼吸不全 接種翌日朝転倒 し体動困

難、呼吸状態悪化。大腿

骨頸部骨折、肺炎併発だ

が軽快。6日 後呼吸不全増

悪で死亡。

化血研

SL06A

関連無 し

84 70代・女 進行乳癌、癌性悪液質 接種 6日後意識障害出現、

9日 後髄膜炎と診断。接種

化血研

SL02A

評価不能



17日 後死亡

85 80代・男 狭心症、脳梗塞、高血圧、

気管支喘息、高脂血症

接種 3日 後発熱、接種 12

日後両側上肺野に肺炎、

20日後肺炎が進展 し、死

亡。

化血研

SL04A

評価不能

Ａ
υ

０
０ 60代・男 糖尿病 (1型 )、 狭心症、

心房中隔欠損、慢性腎不

全、肺気腫、間質性肺炎 (特

発性肺線維症 )

接種 4～ 5日 後感 冒症

状、 7日 後特発性肺線維

症急性増悪、ステロイ ド

治療。接種 27日 後死亡

化血研

SL03A

関連無 し

「
′

０
０ 70代・男 糖尿病、サルコイ ドーシス 接種後異常な く、接種 5

日後心肺停止。急性心不

全、不整脈の疑いによる

死亡。

微研会

HP02B

関連無 し

０
０

０
０ 60代・女 血管炎症候群、糖尿病 接種翌日朝呼吸停止。解

剖施行、死因不明。

化血研

SL02A

評価不能

ｎ
υ

●
０ 80代・男 胸部大動脈瘤、肺線維症 接種 12日 後死亡 化血研

SL02A

評価不能

90 80代 ・男 虚血性心疾患、腹部対動脈

瘤の術後、急性 jい筋梗塞、

狭心症、心房細動

接種翌日心肺停止。 イヒ血研

SL06B

評価不能

ｎ
υ 30代 ・女 子宮頸がんⅢb期 接種 16日 後肝機能障害

(高アンモニア血症 )

化血研

SL02A

評価不能

う
ι

ｎ
υ 70代 Ⅲ女 高血圧症、糖尿病、気管支

喘息

接種 3日後虚血性心疾患

によると疑われる死亡

化血研

SL06B

関連無 し

う
０

●
υ 70代・女 慢性関節 リウマチ、ア ミロ

イ ドー シス、帽弁閉鎖 不

全、心筋梗塞既往あリステ

ン ト留置

接種後変化なし、接種 11

日後全胸部痛、心肺停止

化血研

SL043

関連無 し

94 90代・女 慢性閉塞性肺疾患、在宅酸

素療法施行中、慢性心不全

接種翌日心不全悪化によ

る肺 うつ血によると思わ

れる呼吸不全、10日後心

不全、胸水、13日 後衰弱

死

デンカ

S2-B

評価不能

Ｅ
υ

Ｏ
Ｖ 40代・女 心不全、高血圧、肝機能異

常

接種翌日食欲不振、4日 後

高血糖、不整脈

化血研

SL03B

評価不能

公
υ

Ｏ
υ 60代・男 脳挫傷後遺症 接種 9日後上室性頻脈、

10日 後、不整脈、肝障害、

微研会

HP04B

評価不能



死亡

「
ノ

ｎ
υ 70代・男 肺がん、肺気腫、糖尿病、

胃がん、慢性腎不全、総胆

管結石術後、胃潰瘍・胆

摘・イレウス手術歴、左腎

摘、胆管ステン ト留置、深

部静脈血栓症、慢性閉塞性

肺疾患

接種 28日 後、腎不全の悪

化、呼吸不全の進行によ

り死亡

1ヒ血研

SL02A

関連無し

98 90代・女 経管栄養、心不全、 (誤廉

性)肺炎、脳梗塞・左片麻

痺、人工肛門

接種当日心配停止により

救急搬送され、死亡。誤

哺性肺炎、心不全。

化血 研

SL07A

評価不能

ｎ
υ

Ｏ
ソ 80代・男 慢性腎不全にて血液透析、

発熱、肺炎治療中、高血圧、

糖尿病

接種 31日 後、肺炎の改善

なく死亡

1ヒ 血研

SL02A

評価不能

100 90代・女 特発性血小板減少性紫斑

病、気管支拡張症

接種 3日 後血小 板減 少

症、 4日 後に血小板減少

が原因の くも膜下出血に

より死亡。

化血研

SL05A

評価不能

101 80代 。男 高血圧 接種 3時間後まで普段 と

変わ らず、 4時間半後、

当日意識消失、心肺停止。

心 筋梗 塞 疑 いに よる死

t=。

化血研

SL09B

評価不能

●
４

ｎ
υ 30代・男 頭蓋咽頭腫、てんかん 接種翌日てんかん発作、

12日 後多呼吸、13日 後肺

炎、14日 後死亡

化血研

SL04A

評価不能

う
０

Ａ
Ｖ 80代・男 肝がん、食道がん、放射線

肺炎、オスラー病、動脈硬

化

接種後問題な く、2日 後、

呼吸苦、意識不明。急性

呼吸不全により死亡。

化血研

SL05B

評価不能

104 80代・男 肺がん 接種当日発熱、倦怠感、2

日後軽快、6日 後再度発

熱、10日後定期検診にて

異常なし、15日 後死亡

化血研

SL03A

関連無 し

ｒ
υ

ｎ
υ 70代・男 脳梗塞、慢性硬膜下血腫、

1努肌ろう造設、敗血症

接種翌日に 389℃の熱 2

日間。いつたん解熱。接

種 7日 後 37℃台、接種 10

日後血圧低下、11日 後死

化血研

SLObA

評価不能



亡

‘
υ

＾
Ｖ 80代・女 脳出血後左片麻痺、慢性気

管支炎 (気管切開)、 嘩下

機能低下、高血圧症、高脂

血症

接種後体調変化等の訴え

はなかったが、翌日午前

四時頃心肺停止にて発見

微研会

HP05D

評価不能

ワ
′

ｎ
ｖ 70代・男 間質性肺炎 (プ レドニゾロ

ン投与中 )、 糖尿病、高血

圧、心房細動

接種翌日より呼吸困難、3

日後より入院、胸部 CT

より間質性肺炎の急性増

悪と判断。4日 後死亡

化血研

SL07B

評価不能

０
０

ハ
υ 80代・男 頸椎症性脊髄症 (不全四肢

麻痺と拘縮 )、 胃癌手術後

接種後異常な く過ごして

ぃたが、4日 後、居室で意

識消失状態で発見され、

死亡確認。老衰

微研会

HP05C

関連無 し

ｎ
υ

ｎ
υ 80代・女 糖尿病、狭心症 接種翌日より倦怠感、酸

素吸入開始、2日 後努力様

呼吸となり入院、4日 死亡

微研会

HP03D

評価不能

110 80代・女 慢性心不全、脳梗塞後後遺

症

接種 9日 後より心不全悪

化 し入院、12日 後死亡

化血研

調査中

評価不能

70代・女 慢性 C型肝炎、肝細胞癌、

肺線維症、間質性肺疾患、

肝硬変、輸血、高周波アブ

レーション

接種当日発熱、呼吸悪化、

2日 後低酸素血症で入院、

10日 後死亡

化血研

SL03B

評価不能

●
ι 10歳 未

満・女

特にな し 接種 4日 後 うつぶせの状

態で死亡、SIDS疑 い

北里研

NB002B

評価不能

り
０ 70代・男 間質性肺 炎合併の小細胞

1市がん

ワクチン接種 2日 後発熱、

呼吸困難、7日 後入院、間

質性肺炎の急性増悪、22

日後死亡

微研会

HP05D

関連無 し

114 70代・男 肺アスペルギルス症、発熱 接種後食欲不振、接種 18

日後意識消失にて救急搬

送、低酸素症、23日後死

亡

微研会

HP04C

評価不能

ｒ
υ 80代・女 2型糖尿病、本態性高血圧、

非対称性中隔肥厚 (心室肥

大 )、 高コレステロール血

症、てんかん、心室肥大

接種翌 日意識消失、心肺

停止にて搬送、急性心不

全にて死亡

デンカ

S5-A

関連無 し

ａ
υ 80代・女 高血圧、連合弁膜症、脊椎 接種 30分後に副反応の発 デンカ 関連有り
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後湾症 生がないことを確言忍し、

帰宅。その 10分後に急性

循環不全、呼吸不全発生、

心肺蘇生を行うも死亡

S5-A

つ
′ 80代・男 肺炎、高血圧、狭心症、心

不全、パーキンソン病、一

過性多発性1菌 梗塞

接種 2日 後、肺陰影の悪

化を認め入院。7日 後両肺

に陰影が拡大 し、人工呼

吸管理、13日後多臓器不

全、16日 後死亡

微研会

HP03C

評価不能

０
０ 80代・ 女 囃下性肺炎、誤燕性肺炎 接種 2日後心肺停止、呼

吸停止

化血研

SL05A

評価不能

Ｏ

ｖ 50代 。男 ネフローゼ症候群、知的障

害者、右下肢蜂嵩織炎、喘

息、痛風、鉄欠乏性貧血

接種翌日に心停止により

救急搬送、脳出血及び全

肺野にびまん性浸潤が認

められる。2日 後、脳出血

により死亡。

北里研

NB0003B

評価不能

120 10歳 未

満・女

脳性麻痺 (重度痙性四肢麻

痺 )、 中枢性および閉塞性

の慢性呼吸障害、てんか

ん、重度心身障害 (大島分

類 1度 )

接種翌 日異変はなかった

が、呼吸停止で発見され

た

微研会

HP04B

評価不能

う
ι 80代・ 女 うっ血性lb不全、狭心症、

洞性不整脈、低血圧

接種翌日肺炎、胸水、5日

後発熱、12日 後死亡

化血研

SL08A

関連無 し

つ
ι

つ
ι 70代・女 糖尿病、胃癌 (術後 )、 糖

尿病腎症、高血圧、腎機能

障害

接種 4日後異変はなかっ

たが、呼吸停止で発見さ

れた

化血研

SL02A

関連有 り

０
０

う
４ 90代・女 便秘症、認知症、貧血、心

不全

接種翌 日昼食中に心肺停

止

微研会

HP03B

評価不能

124 70代・女 気管支喘息、高血圧、糖尿

病

接種 13日 後、吐気・嘔吐、

傾眠、血圧低下、肝機能

異常、接種 14日 後死亡。

化血研

SL03A

評価不能

晨
υ

●
４ 80代 ・男 食道癌、胃ポリープ、高血

圧、前立腺肥大、腰痛・頸

肩腕症候群

接種 4時間後ぐつた り、

救急搬送、心不全で死亡。

微研会

HP07D

関連有り

ａ
Ｖ

ｎ
‘ 70代・女 慢性腎不全 (透析にて通院

中)、 糖尿病、子宮癌、胆

石症

接種 10日 後腸閉塞、接種

50日 後に死亡

化血研

SL02A

評価不能



７
′

●
ι 90代・女 誤廉性肺炎、喘息で入院、

抗生剤で治療し改善中、脳

梗塞、心不全、閉塞性動脈

硬化症、腰椎圧迫骨折

接種 6時間後に意識 レベ

ル低下・血圧低下、ショ

ック状態。誤囃を繰 り返

し、接種 2ヶ 月 4日後死

t。

化血研

SL02A

評価不能

０
０

０
ι 90代・女 気管支喘息、慢性心不全、

アテローム血栓性脳梗塞

接種 5分程度後心肺停止 化血研

SS01C

評価不能

ｎ
υ

う
ι 80代・男 特になし 接種 3時間後後急性心筋

梗塞。

微研会

HP04C

関連なし

130 80代・女 認知症、高血圧症、脳梗塞

の既往。

接種後 30分後咽頭浮腫、

意識障害、喘鳴。接種翌

日回復。接種 13日 後、心

筋梗塞。

化血研

SL06A

関連な し

う
０ 80代・男 脊髄損傷、気管切開、胃ろ

う造設、糖尿病、肝硬変、

腸閉塞、開塞性動脈硬化

症、四肢麻痺、脳梗塞

接種翌 日発熱、接種 3日

後呼吸悪化、肺炎、接種

6日 後死亡。

化血研

SL02A

評価不能

12



2.死亡症例の内訳

① 性別

②年齢男1

③ 接種日毎の死亡報告数

50

40

30

20

10

0

性別 人数 (割合)

男 82(62.6%)
女 49(37.4%)

年齢 人数 (割合)

0～  9歳 3 (2.311)

10～ 19歳 1(0.8り
20～ 29歳 0(0.0"
30～ 39歳 3 (2.3%)

40～ 49歳 1(0.8り
50～ 59歳 4 (3.1%)

60～ 69歳 15(11.5り

70～ フ9歳 38(29.Oll)

80歳以上 66(50.4%)
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参考資料

接種後死亡報告の情報整理について

これまでの個々の症例の評価の結果において、死亡とワクチン接種との直接の明確な関

連が認め られた症例は認め られていないが、基礎疾患を有する患者においては、ワクチン

の副反応が重篤な転帰に繋がる可能性も完全には否定できないとしてきた ところである。

このため、接種時及び接種後の処置等において留意する必要があるとして注意喚起を実

施 してきた。

新型インフルエンザワクチンの接種後の死亡症例が、一定量集積 されたことから、基礎

疾患、専門委員の評価等の観点から、ワクチンの副反応が重篤な転帰に繋がつた可能性が

指摘された症例 (発熱、増悪、発熱・増悪が明確でない症例)に関連 して、一定の情報の

整理を行 う。 (3月 5日時点の報告データに基づ く。)

.死亡報告における接種から死亡までの日数について

(1)11月 に死亡された方の接種から死亡までの日数

11月 死 亡

14

12

10

8

6

4

2

0

13579‖ 13151719… 252729313335""“
““

″
“

54535557r」 961∞ L  I

(2)12月 に死亡された方の接種か ら死亡までの日数

●11月 死亡

12月 死 亡

1  3 5 7 9 11 13 151719212325272931 333537394: 4345474951 5355575961 6365

14

■ 12月 死 亡



(3)1月 、2月 に死亡された方の接種から死亡までの日数

2.死亡報告の月別の報告頻度

(1)65歳以上の基礎疾患を有する患者の死亡例の報告頻度

1・ 2月 死 亡

45

4

35

3

25
2

15

1

05

0

●12月 死

13579

65歳以上 11月 接種 12月 接種 1月 接種

報告数 68 42 4

報告頻度 (対 10万接種 ) 66 20 0.5

接種者数 (基礎疾患を有する者) 1028 2109 83.6

l l接種者数

― 報告頻度

(基礎疾患を有する者)

(対 10万接種 )

250 7.0
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4.0

3.0

20

10

0.0

０

　

０

　

０

５

　

０

　

５
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脚
輩

興
輩
Ｒ
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ｒ
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11月 接種 12月 接種 1月 接種

12月 ～ 1月 の間接種者数は一定量あるにも関わらず、1月 接種者において、

接種者数あたりの死亡報告の頻度が激減する傾向が見られる。
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(2)死亡例に占める発熱・増悪例の割合

死亡月でみた発熱・増悪例の報告割合

匡コ 死亡報告数

― 蹄 ・柵 回 合|

500。●

450● .

400'|

3500o

300●●

2500。

200。 o

lう 0●●

100・ o

う0。o

00'。

80

,0

60

50

10

30

20

10

0

う00・・
: 4う 0。●

400'o

3う 0。・
i 300。●

25∝ o

1 20Cl● .

1う 0●|

100・ o

0ヽ',

00'o

11月 死亡
n=19

12月 死亡

n=25
1・ 2月 死亡
n=0

11月 接種

n=29

12月 接種    1・ 2月接種
口=17          n=0

※  1月 以降、死亡報告数、発熱・増悪例の報告割合が低下する傾向がみ られる。

11月 死亡 12月 死亡 ¬・2月 死亡

死亡例報告数 55 民
υ 19

発熱・増悪例 19 25 3

352% 43_996 15_8%

呼吸器疾患患者 842% 680% 667%

心疾患患者 105% 440% 333%

がん患者 211% 400% 667%

腎疾患患者 53% 240% 00%

脳・神経疾患 263% 200% 00%

5疾患群平均 29_5% 392% 33.3%

※ 発熱・増悪例は、その 98%が 60歳以上の基礎疾患を有する患者。

※ 発熱・増悪例では、呼吸器疾患の割合が比較的高い水準にある。

(2)死亡例についての各接種月毎の基礎疾患等の患者背景

死亡報告 11月 接種 ¬2月 接種 ¬・2月 接種

死亡報告数 74 45

男/女比 270 114 038

呼吸器疾患患者 554% 333% 364%

心疾患患者 311% 378% 364%

がん患者 284% 244% 91%

腎疾患患者 243% 89% 91%

脳・神経疾患
`

257% 422% 545%

5疾患群平均 33.0% 29.3% 29.1%
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(2)発熱・増悪例と疾患との関係

χ2統計量 229 ‐R001 χ2統計量 047 Pく049心疾患以外も同様

※ 発熱・増悪例は、基礎疾患が呼吸器の患者で報告されやすい傾向があるが、呼

吸器疾患を持たない患者でも、発熱・増悪例は報告されている。

※ 呼吸器疾患の死亡例 (例えば、間質性肺炎)においても、個々の画像の評価で

はウイルス性・細菌性の肺炎との鑑別が難しいものが含まれ、ワクチン接種の

タイミングと感染が重なつた可能性があるものがある。→資料 1-10

(4)接種後重篤・死亡例の基礎疾患 (新型インフルエンザ入院例・死亡例と機種後の重

篤・死亡例)

新型インフルエンザワクチン 新型インフルエンザ感染

接種後重篤例

(基礎疾患を有

する60歳以上 )

接種後死亡報

告例

(60歳以上)

入院患者 *

(60歳以上)

死亡者 ホ

(60歳以上)

報告数 88 119 1101 71

男/女比 1.26 1.64 1.22

呼吸器疾患患者 35.2% 48.7% 35.096 40.8%

心疾患患者 25.0% 35.3% 200% 22.5%

がん患者 17.O16 26.9% 15.5%

腎疾患患者 13.6% 18.5% 10.7% 14.1%

脳・神経疾患 17Ю% 294% 6.7% 15.5%

基礎疾患の種類

例数 呼吸器疾患 呼吸器疾患を持

たない人

全体 131 61(47%) 70(5跳)

発熱・増悪が明確でない例 84(64%) 26 58

発熱・増悪がみられた例 47(36%) 35 12

発熱を伴わない増悪 24 19 5

発熱後の増悪 23 16 7
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* 厚労省報道発表資料 : 新型インフルエンザ患者国内発生について (基礎疾患を有する者等の

年齢別内訳及び新型インフルエンザ感染者 死亡例まとめ)よ り抽出

※ ワクチン接種後の重篤な副反応例・死亡例の患者背景は、新型イ ンフルエンザ

による入院・死亡者の患者背景 と類似 してお り、いずれも呼吸器疾患の害1合 が

高い。

重篤・死亡例 にみ る発熱・増悪例、基礎疾患             ヽ

重篤・死亡報告 における基礎疾患を有す る患者背景、発熱・増悪例 の割合等につい

て、新型 と季節性 ワクチン (20068年度、2009年度の季節性インフルエンザワク

チン)を比較。

新型

重篤・死亡例全体

2006-8季節性

重篤・死亡例全体

2009季節性

重篤・死亡例全体

全体 405 356 107

基礎疾患を有する者 295 89 25

728% 250% 234%

男/女 103 096 119

平均年齢 552 378 398

中央値年齢 64 335 38

発熱・増悪例 112 49 16

276% 138% 149%

うち、基礎疾患あり、

60歳以上
75 15 5

新型ワクチン接種者の重篤な副反応報告においては、基礎疾患を有する患者の

割合が高い。新型ワクチンを重い基礎疾患を有する患者に優先接種 した影響が

考えられる。

上記に加え、2009年 の季節性ワクチンの接種時期は、新型インフルエンザのピ

ーク前、新型ワクチンの接種時期はピーク後であつたことが、発熱・増悪例の

害1合 に影響 した可能性があるか。

患者の基礎疾患において、新型インフルエンザ感染者と新型インフルエンザワクチンの

接種後に副反応が発現 した患者に共通性がみ られ、これまでの季節性ワクチンの副反応例

の基礎疾患 とは傾向が異なること、2009年 シーズンは新型ワクチン・季節性ワクチン接種

者ともに、発熱・増悪例の割合が高いことから、新型インフルエンザの流行期 と同時に接

種事業を実施 していることなどの影響もあるのではないか。

Ｅ
υ

※

※
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(参考 )

平成20年度人口動態 上巻上巻 死亡 第5.17表 65歳以上

1 悪性新生物 271414 966 28.2

2 心 疾 患 161052 573 168

3 脳血管疾患 112791 401 11.7

4 肺  炎 111224 396 11.6

5 老  衰 35970 128 3.7

6 不慮の事故 27664 99 2.9

7 腎 不 全 21274 76 2.2

8 慢性閉塞性肺疾患 15106 54 1.6

9 糖 尿 病 12196 43 1.3

10 大動脈瘤及び解離 11808 42 1.2
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|三量1l19_1

死亡症例の概要

(症例 1)

1.報告内容

(1)経緯

告嘲 ?ヽ鷹 尻λ雀喜栞躍

ヽ新y″ ルエンザ″ チン接種後鋼 反応報

(2)事例        :
70歳代の男性 肺気腫による慢性呼吸不全の患者。

。「辣驀刑f移lm腱膚薇 通り f
イヒ血研 SL02A

(4)接種時までの治療等の状況

患者は、月市気腫による慢性呼吸不全の状態であった。
※ 肺剣 重 : 徐々に肺の組織が破壊され、咳や痰の症状と共に呼吸が困難になる病気
※ 慢性呼吸不全 : 徐々に肺の機能が低下して呼吸が困難な状態になること。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、もともとの病気が原因の死亡であり、本剤との関連はなしどしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 |

素『:[:霊[]:![[]警 [:をiき[FttIII,I]警 ][言|「][[][:
クチンとの因果関係を明らかにする上で、司法解剖の実施が望ましかった。

○岸田先生 :

死亡状況がわかりません。主治医のコメン トが重要な情報と思います。
○永井先生 :

たいのですが、もう少 し情報が欲 しいところです。
○埜中先生 :

死亡時の状況不明で判定不能。

(症例 2)

1 報告内容

(1) 耀誅草

平成 21年 H月 15日 午後 1時 10分頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報

告書において、死亡事例の報告があった。

(2)事例

80歳代の男71L月市気腫による慢性呼吸不全の患者。

平成 21年 11月 11日 午後 2時 15分、新型インフルエンザワクチンを接種。家族によれ

ば、H月 13日 午後から患者は、動くのが苦しいと言つていた。また、ll月 14日 午後以降

は食欲がない状態であったが、発熱の様子はなかったとのことである。H月 15日 午前 3

時半頃、患者の希望によリポータブル トイレで排泄後、ベッドに帰ろうとして倒れたが、

家族がベッドに戻 した。同日午前 8時半頃、家族から患者の死亡の通報があった。警察と

主治医の検死によれば、死亡推定時刻は同日午前4時頃。死因は呼吸不急 脳出血はなく、

死亡時に発熱はなかった様子。

(3)接種されたワクチンについて

微研会 HP01A

“

)接 種時までの治療等の状況

患者は、肺気月コこよる慢性呼吸不全の状態。在宅で酸素を吸入しながら療法中。過去に、

脳梗塞を罹患。接種 2日 前 (9日 )に頭痛のため受診、体温は 365℃、肺炎の所見はなか

つた。接種時の体温は 363℃。

※ 肺剣重: 徐々に肺の組織が破壊され、咳や痰の症状と共に呼吸が困難になる病気

※ 1曼性呼吸不全1 徐 に々肺の機能が低下して呼吸が困郷tな状態になること。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、もともとの病気がある患者であり、ワクチン接種 との明らかな関連があるとい

えないが、全く否定もできないため、因果関係は評価不能として報告したとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

平素の慢性呼吸不全の状態が在宅酸素を必要とするレベルであり、そのための突然の死

亡であったと思われる。

この年齢層の男性の突然死の原因は、大動脈瘤破裂、大型の心筋梗塞、不整脈死、窒息、

慢.llL呼 吸不全の増悪、肺梗塞などなど、多1皮 にわたるが、検死医により脳出血は否定され

ている。主治医の見解は、重要であり、原疾患による死亡と考えられるが、ワクチンとの

因果関係は不明であるという。しかし、死亡は4日 目であり、この間は副作用と思われる

現象は観察されておらず、少なくともワクチン接種直後のアナフィラキシーショックは否

定的であり、強いてワクチンの関与を考えるには無理がある。

○岸田先生 :

症状から原疾患の呼吸不全のようです。主治医と検死結果が重要な情報です。

○永井先生 :

詳しい経過を見ますと、9日 に受診 した段階で Sp02 92%と普段の 94‐5%に比べると低

下しているようです。また、胸部X線写真で左胸水があります (実際に胸部X線写真の経



過を見たいものです)。 呼吸不全が進行した状態ではないでしょうか。このあたりは主治

医の先生のご意見が必要になります。もし、ある程度呼吸不全が悪化 していたのであれば、

それによる死亡が考えられます。動くと′自、苦しい、食欲がなくなる、熱がないなども肺気

腫の呼吸不全の進行に当てはまります。このように考えますと、ワクチンとの因果関係は

乏しいと思います。 しかし、主治医の先生のご意見が最も重要と思います。

○埜中先生 :

本当に呼吸不全が増悪 したのかどうか不明 (呼吸困難が強くなり、Pa02の 低下があった。

患者がもつと酸素を要求した。などの記載が欲しい)であるし、脳梗塞の再発も否定でき

ない。与えられただけの情攀からは因果関係は判定できない。GBS、 ADEMは否定できる。

(症例 3)

1.報告内容

(1)経緯

平成 21年 H月 16日 午後 1時半頃、新型インフルエンザフクチン接種後の副反応報告書
において、死亡事例の報告があった。

②  事例
70歳代の男性。糖尿病、高血圧、心筋梗塞、低血糖性脳症、 (認知症)、 アルコール症

を基礎疾患とする患者。

平成 21年午後 H月 2日 (入院中の患者に、内科専門医が本人を診察 (特に異常なし)。

その後主治医が診察し、ワクチン接種を指示した。同日午後 3時 15分頃ワクチン接fI。 意
識ははつきりしていたが、認知症はあった。午後 6時 20分頃、夕食を職員介助にて 7割 ほ
ど摂取。夕食終了後、車いすで移動中に心肺停止し、午後 6時 43分 に死亡。

(3)接種されたワクチンについて

微研会 HP01A
(4)接種時までの治療等の状況

患者は、10月 より入院、治療中であつた。1年前、自宅で夕食中に心筋梗塞を発症し、
その際、20日 余 り総合病院にて入院治療を行つている。接種時は、意識ははっきりしてい
たが、認知症はあった。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、心筋梗塞の既往がある患者であり、本例死因については、報告医及び内科専門
医ともに死因は心筋梗塞と診断 した。ワクチン接種との明らかな関連があるといえないが、
全く否定もできないため、因果関係は評価不能として報告したとしている。

3 専門家の意見      |
○稲松先生 :

低血糖脳症の認知症患者に食事介助後、急に心肺停止。誤叩1、 窒息死が最も疑われる。
また、心筋梗塞の既往があり、その再発の可能性もある。いずれにしろ、ワクチン接種と

急性心肺停止の因果関係は考えにくい。

○岸田先生 :

接種後の様子から判断しますと原疾患の心筋梗塞のような突然死をきたす原因が直接の
死因と考えたいと思います。主治医が′い筋梗塞の可能性を指摘しているのでこの評価でよ
ろしいと思います。

○永井先生 :

担当の先生のお考えのように、経過からは心筋梗塞と思われますが、確証はありません。
○埜中先生 :

突然死で、アナフィラキシー様症状もないので因果関係を求めるのは無理

ワクチンとは関係ないと判断します。

(症例 4)

1 報告内容

(1)経緯

平成 21年 11月 16日 午後 19時半頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報告書

において、死亡事例の報告があつた。

(2)事例

80歳代の女性。間質性肺炎、心不全及び、肺性心×2を
基礎疾患とする患者。

基礎疾患のため、在宅で酸素を吸入しながら療法を受けていた。11月 10日 午後 1時 に往

診にて新型インフルエンザワクチンを接種。同日の深夜 0時頃に家族が、在宅酸素チューブ

が外れ、トイレヘ行 く途中の廊下で転倒 していたところを発見。呼吸が苦しい様子だつたの

で、病院に救急搬送された。呼吸は一旦改善したが、間質性肺炎の悪化により、H tt ll日

午前 5時 40分、呼吸不全にて死亡した。

※1 間質性肺炎 : 肺の内部を支える組織が炎症を起こし、呼吸が困難になる肺炎の一亀

※2 肺性心 :   肺の病気が原因で、心臓から肺への血液の流れが悪くなることにより心臓に負担

がかかり、心臓の働きが低下する病気。

(3)接種されたワクチンについて

デンカ生研 S2‐A
(4)接種時までの治療等の状況

間質性月市炎、心不全及び月中性心の治療のため、在宅で酸素吸入を行 うとともに、薬物療法

を受けていた。7月 以降、主治医が定期的に往診をしていた。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、もともとの病気 (間 質性肺炎)の悪化により死亡し、ワクチン接種が原因で死

亡したものとは考えていないが、接種後に起きたことなので報告したとしている。

また、10月 6日 に季節性インフルエンザワクチンを、10月 27日 に肺炎球菌ワクチンを接

種しており、この際にも特に副反応が認められていなかつた。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

すでに慢性呼吸不全、在宅酸素療法の患者さんであり、原疾患の増悪による死亡例と思

われる。しか し、ワクチン接種 14時間後の死亡であり、因果関係を否定することはできな

い 。

○岸田先生 :

間質性肺炎にて酸素療法の患者であり、その悪化が死因の原因らしいとの情報であるが、

今後入院先の病院からの情報が必要。現時点では主治医のコメン トで対応 しては。

○永井先生 :

報告が伝間のようです。実際に診療された医療機関からの報告が必要かと思います。

○埜中先生 :

もともと問質性肺炎があり、ワクチン接種で増悪したかどうかは胸部レントゲンや CT

もなく判定できない。情報不足であるが因果関係ははつきりとしなし。GBS、 ADEMは否

定できる。

(症例 5)

1 報告内容

(1)経緯

平成 21年 H月 17日 午前 H時半頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報告



書において、死亡事例の報告があつた。

(2)事例

80歳代の男↑亀 多発1螂梗塞、囃下1螂市炎
×1を基礎疾患とする患者。

平成 21年 11月 2日 午前 H時に新型インフルエンザワクチンを接種。その後、異常なし。

10日 に季節性インフルエンザワクチンを接亀 当日夜から37～38℃の発熱がみられる。呼

吸が頻回となり、13日 には喘鳴
※2が

みられ、14日 午前に呼吸停止し、死亡した。

※1礁下性肺炎 :脳卒中の後遺症などで、ものがうまく飲み込めなくなり、唾液や食物が肺に入ることに

より起きる肺炎。        |
※2 喘鳴 :呼吸に際し、気道がぜいぜいと雑音を発すること。

(3)接種されたワクチンにつぃて

見/生10濫
B虐

奨蘇y,多び;醐鶏 )

(4)接種時までの治療等の状況

脳梗塞により、10年前から起き上がることができず、寝たきりであつた。昨年 1月 から

哄下性肺炎を繰 り返し入院中であり、中心静脈栄養管理※3を行つていた。また、血液中の

白血球、血小板、赤血球数が減少していた。

※3中心詞派栄養管理 :大調脈経由で、輸液により栄養を補給する方法

2.ワ クチン接種との因果関係

主治医 (接種医)は 、肺炎を繰 り返す方であり、ワクチンとの関連は低いものと考えるが、

新型インフルエンザワクチンとの直接的な因果関係は不明であり、季節性インフルエンザフ

クチン接種同日に発熱していることから、むしろ季節性ワクチンによる可能性が高いと考え

ているが、念のため報告 したとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

新型ワクチンについては副反応なし。

季節性ワクチンについては口に下性肺炎の合併であり、フクチンとの因果関係は否定的。

○岸田先生 :

季節性ワクチン後の発熱。咄下性月市炎の既往あるため、肺炎を誘発しやすかつたことも

否定できない。

○永井先生 :

新型インフルエンザワクチン接種後、8日 日ですので、因果関係はないと考えます。

○埜中先生 :

時間的経過から、また本人の健康状態から因果関係は認めがたい。

GBSは否定できる。

(症例 6)

1 報告内容

(1)経緯

平成 21年 H月 17日 午後 2時半時頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報告

書において、死亡事例の報告があつた。

(2)事例

80歳代の男↑曳 肺気腫、胃がん、糖尿病を基礎疾患とする患者。

平成 21年 10月 21日 午後 4時 30分、新型インフルエンザワクチンを接色 10月 22日

午前 8時、体調不良、だるさを訴える。10月 24日 午前 8時、体調不良が持続。午後より

38℃ 以上の発熱が出現。10月 26日 午前 8時 20分、体温 384℃、Sp0296%、 インフルエン

ザウイルス簡易テス トでは、明 %かな赤線は出現しないが、全体的にピンク色を呈した。

胸部 X線にて右下肺外側に限局性の間質性肺炎像を認める。オセルタミビルリン酸塩、麻

黄湯を服用。同日午後 1時 30分、肺炎治療の目的にて入院。スルバクタムナ トリウム・ア

ンピシリンナ トリウム、ミノサイクリン塩酸塩を投与。 10月 29日 、胸部 x線では改善傾

向が認められる。Sp0297%。 ll月 4日 、解熱傾向が認められる。H月 5日 、378℃の発熱

が出現。心エコー上両心系の拡大はなく、感染性心内1莫炎の所見もなし。アジスロマイシ

ン水和物、タゾバクタムナ トリウム・ピペラシリンナ トリウムを投与するも37℃～39℃弱

の発熱が持紀 11月 9日 、体動時の呼吸苦が増強。安静時 023V分下 Sp0295%。 発熱航

ll月 10日 午前 10時、02マ スク使用下 Sp0283～ 92%。 同日午後 6時、体温 386℃。■月 ll

日午前 9時 30分、Sp0277～ 88%。 ベット臥床するも呼吸苦あり。血圧 108/58mmHg.呼吸

器科にて、間質性肺炎の急性増悪と診断。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナ トリ

ウム、人免疫グロブリン G、 メロペネムを投与後、集中治療のため、他医療機関へ転院。

11月 12日 深夜、急激な呼吸状態の悪化、意識レベル低下が出現し、陽圧マスクによる補助

呼吸開始。11月 13日 、Q10ν分下 Sp0290～ 93%。 11月 14日 午前 6時 36分、心肺停止にて

死亡。

(3)接種されたワクチンについて

デンカ生研 S2‐A
(4)接種時までの治療等の状況

平成 21年 10月 に検診にて胃がんが判明し、手術予定であったが、肺気腫の既往により

実施せず。1軽度の肺気腫及び肺の繊維化があつた。

2 ワクチン接種との因果関係

接種医は、接種後の発熱はワクチンによるものであり、それが引き金になった可能性があ

ると考えている。もともとの胃がんの可能性もあるとしている。また、入院先の病院の主治

医は、間質性肺炎の症状が悪化 した可能性もあり、死亡とワクチン接種との関連は不明 (評

価不能)と 考えている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

間質性肺炎に細菌性肺炎合併か又は間質性肺炎増悪と考える。

○久保先生 :

元々肺線維症兼肺気月重のある症例。ワクチン接種がこれらの増悪を来した可能性は否定で

きない。

○永井先生 :

10月 26日 の胸部X線写真では右下葉に陰影がありますが、細菌性肺炎でも説明のつく

陰影です。抗菌薬の投与により10月 29日 の胸部X線写真に改善傾向が見られるとのこと

ですが、写真がなく判断できません。H月 4日 には角″潮頃向があるとのことですが、10

月 26日 から 11月 4日 の間の熱型、炎症反応の経過がわかりません。抗菌薬で胸部 X線写

真が改善し、解熱し、炎症反応の改善がみられるのであれば、最初のエピソー ドは細菌性

肺炎でよいと思います。その後の出来事は H tt ll日 まで胸部 X線写真がありませんので

いつから陰影が悪化 したのか不明です。しかし、H tt ll日 の胸部 CTは間質性肺炎の急

性増悪でよいと思います。以上から前半の部分は細菌性肺炎でワクチンとは関係ないかと

思います。後半は間質性肺炎の急性増悪ですが、ワクチンとの関係は判断できません。

(症例 7)

1 報告内容

(1)経緯

平成 21年 H月 17日 午後 15時半頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報告書

において、死亡事例の報告があつた。



(2)事例         '
60歳代の男`L肝硬変、肝細胞癌があり、破裂の危険を指摘されていた患者。
lヶ 月前より肝機能低下による脳症のため入院していたが、改善傾向にあり、今週末退院

予定であつた。H月 13日 午後 4時に新型インフルエンザワクチンを接亀 11月 15日 午前 3

日寺に腹痛あり、その後血圧低下、腹部膨満 (お腹が膨れ上がる)出現。血液検査で貧血の進

行あり。腹水穿刺 (お腹に針を刺して水を抜く)に より血性腹水 (血が混ざった水)を認め、

腹腔内出血 (癌の破裂疑い)と 診断。同日8時 11分死亡された。

(3)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A
④ 接種時までの治療等の状況

以前より月干硬変、肝細胞癌があり、癌が月干表面まで突出しているため、癌の破裂の危険を

指摘されていた。肝機能が低下しているため治療は実施していない。治療していた脳症は改

善傾向にあつたことから、近く退院を予定していた。

2.ワ クチン接種 との因果関係

もともと癌の破裂の危険性を指摘されていた患者であり、ワクチンとの因果関係は関連な

し。

3.専門家の意見      |
〇稲松先生 :

関連なし紛れ込みだと思われます。主治医の見解を支持します。

○岸田先生 :

HcCに よる破裂が死因。主治医のコメン トが重要な情報。

○埜中先生 :

肝癌があり、癌性腹膜炎による出血。

(症例 8)

1 報告内容

(1)経緯

平成 21年 H月 17日 午後 5時半時頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報告

書において、死亡事例の報告があった。

(2)事例

70歳代の女性。慢性腎不全による透析、腎がん、転移性肺がん、高血圧、糖尿病を基

礎疾患とする患者。

平成 21年 11月 9日 から 11日 まで、透析中の定期検査のため入院をしており、11月 ll

日午前 9時半頃新型インフルエンザワクチンを接種。当日、13時半頃より、老健施設へ入

所 した。入所中特に症状はなかったが、H月 14日 朝 5時におむつ交換時に心肺停止状態で

発見され、当直医により死亡が確認 された。死因は不明。部l検は実施されていない。

(3)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A
(4)接種時までの治療等の状況

1曼性腎不全による透析 (21年間)、 腎がん、転移性肺がん、高血圧、糖尿病があり、貧
血のため、時々輸血を必要としていた。

2 ワクチン接種 との因果関係

報告医は、全身状態が悪く、もともとの病気の悪化により死亡し、ワクチン接種が原因で

死亡したものとは考えていないが、接種 4日 後の死亡であり報告したとしている。

3 専門家の意見

○荒り1先生 :

本例は、新型インフルエンザワクチン接種 3日 後に急死された症例であるが、経過・時

間的関係と背景疾患とを考え合わせると、心筋梗塞等による死亡と推定され、同ワクチン

接種が死因ではないと判断いたします。GBSの可能性も否定できると判断します。

○上田先生 :

死亡の原因としては脳梗塞、脳出血、心筋梗塞等の血管病変が最も考えやすい。透析開

政台後 21年の患者さんで血管年齢は実年齢より著しく高いことが強く推演」されます。

月市に転移性癌があるがその関与は低いと推測します。

H～ 13日 に症状ないことよリインフルエンザ予防接種の関与の可能性は低いものと考

えられる。接種直後に老健施設入所 しているが、環境変化のス トレスも関与して血管病変

が誘発された可能性も推淑1さ れる。

死亡が新型インフルエンザワクチン接種後 3日 目に、なんの前駆症状もなく、就眠中に

おきたことを考えると、新型インフルエンザ予防接種によりおきた副作用による死亡とは

判断しにくいと考えます。複雑な生命現象の結果なので断定はできませんが。

結論 :情報不足であり断定しえないが新型インフルエンザワクチン接種が関与した可能性

は著しく低いと判断します。

○埜中先生 :

突然死にいたる経過が不明で、死亡原因を特定できない。

(症例 9)

1 報告内容

①
錨 2年 H月 螂 日午前 H時頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報告書

において、死亡事例の報告があつた。

②
言鶉 代の男性 慢性腎不全、心不全、肖 ヒ管出血を基礎疾患とする患者。

平成 21年 ll月 16日 午前 H時半頃新型インフルエンザワクチンを接種。翌朝 7時 45分

頃、血圧低下、意識障害、呼吸困難が有 り、補液、酸素投与を行つたが、H時頃死亡され

た。

(3)接種されたワクチンについて

化血研  SL04B

④
ξ日 3言√f汐賓雰翼抄艇程を行つた医療機関に転入院。慢性 い不当 こよリペースメー

カーを使用、慢性腎不全の他、虚血 ltl易炎
※によると考えられる 3度の下血により 7,9,

10月 にそれぞれ輸血を実施している。

※ 虚血'卜」易炎 :腸の血液循環が悪くなり、炎症などを生じ、下血や腹痛がみられる疾患。

2 ワクチン接種との因呆関係

報告医は、全身状態が悪く、もともとの病気である慢性心・腎不全の悪化により死亡し、

ワクチン接種が原因で死亡したものとは考えていないとしている。

3 専門家の意見

○上田先生 :

この死亡の原因としては

①脳梗塞 (発作が早朝であつたこと、Al‐ 力`ある等の可能性を示唆する)等の血管病変

が惹起された

②呼吸器系になんらかの障害 (イ ンフルエンザワクチン接種が関与の可能性あり)があ

り低酸素となり血圧が低下したため



③ 腸管出血が再発し、腸管内に多量に出血し血圧低下、意識障害、呼吸困難が出現した          (1)経 緯

等が推測可能である。                                       ・  平成 21年 11月 18日 午後 8時 40分頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報告

死亡が新型インフルエンザワクチン接種後 24時間以内に起きたことを考慮すると①>           書において、死亡事例の報告があつた。

②>③の順で可能性が高いが情報量が少なく明確には断言できない。                   (2)事 例

〇岸田先生 :                                                 80歳 代の女
すL膵 炎を基礎疾患とする患者。

既往の慢性腎不全、心不全の悪化の可能性あり。主治医も関連なしとの評価をしている。             平成 21年 9月 28日 より、急性膵炎の疑いで入院中。11月 11日 午後 5時頃新型インフ

〇埜中先生 :                                              ルエンザフクチンを接種。接種前の1/1温 361℃。同日午後 S時 30分、体温 385℃、ケ トプ

慢性心不全、腎不全、貧血と全身状態がきわめて悪く、ワクチンによる影響は否定的で            ロフェン筋注※
、Sp0285%、 酸素吸入実施。午後 9時には体温 372℃。翌 H月 12日 午前 o

ある。                                                  時 55分呼吸停止発見。救命措置施行するが、同日午前 1時 6分死亡された。

※ ケトプロフェン筋注 :緊急の解熱を目的に使用される注射斉J。

(症例 10)                                             (3)接 種されたワクチンについて

1,報告内容                                               化血研 SL02A

(1)経緯                                                (4)接 種時までの治療等の状況

平成 21年 H月 18日 午後 8時頃、新型インフルエンザフクチン接種後の副反応報告書に             急性膵炎疑いで、9月 下旬に入院。その後治療継続中であつた。

おいて、死亡事例の報告があった。                                   2.ワ クチン接種との因果関係

(2)事例                                                 報告医は、当該患者は治療のために中心静脈カテーテル施行中であつたが、同時期に敗血

70歳代の女色 慢性閉塞性肺疾患
×1、 肺高血圧症×2を

基礎疾患とする患者。               症を起こしていたことが、患者血液の検査により確認され、ワクチン接種との関連はなしと

平成 21年 11月 16日 午後 2時頃新型インフルエンザワクチンを接亀 18日 午後 2時 30           考えられるとしている。

分頃、病態急変し心肺停止、死亡された。

※1 1曼性閉塞性肺疾患 :長期間の喫煙などにより、肺の組織が徐々に破壊され、咳や痰の症状と共           3.専 門家の意見

に呼吸が困難になる病気。                                           ○稲松先生 :

※2 肺高血圧症 :心臓から肺へ血液を送る血管 0慟脈)の血圧が異常に高くなつた状態で、遠、切             15か 月前より膵炎疑いで入院中の 8■歳高齢者。ワクチン接種直後に高熱、呼吸不全

れや疲れやすいなどの症状と共に心臓の働きが低下する病気                             7時 間 22分後に死亡。入院中の一ヶ月間の発熱エピソー ドは? 原疾患増悪や、誤嗽・窒

(3)接種されたワクチンについて                                     ′皇、による急死の可能性もあり、ワクチンによるアナフィラキシーの可能性もあり。評価の

デンカ生研 Sl‐B                                          ための追カロ情報が必要である。

(4)接種時までの治療等の状況                                      ○岸田先生 |

1曼性閉塞性肺疾患、肺高血圧症、肺性心×3にて、12年間の療養中。呼吸不全増悪のため、             発熱時に Sp02の 低下、ケ トプロフェン筋注 (投与量不明)な どの処置もあり、接種に

10月 初旬より入院中。lF■性尿失禁、月干機能異常のある患者。                         よる呼吸停止との因果関係は不明です。主治医も評価不能とされています。尚、発熱との

※3 肺性心 i肺の病気が原因で、心臓から肺への血液の流れが悪くなることにより心臓に負担がか            因果関係は否定できないとします。

かり、心臓の働きが低下する病気。                                      ○埜中先生 |

2 ワクチン接種との因果関係                                         時間的関係からワクチンの関与は否定できない。 しかし、死亡に至つた要因がなにであ

報告医は、もともとの病気である肺高血圧症の状態が悪く、これにより死亡した可育旨性が            るか、特定できない。ワクチンとの因果関係は情報不足で評価できない。

高いと考えられるが、ワクチン接種との関連について全く否定もできないため、因果関係を

言平価不能 として報告 したとしている。                                  (症 例 12)
1 報告内容

3 専門家の意見                                           (1)経 緯

○稲松先生 :                                                 平成 21年 11月 19日 午前 H時 20分頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報

病歴からは、慢性呼吸不全増悪による死亡の可能性が高い。ワクチン接種 3日 日であり、            告書において、死亡事例の報告があつた。

その影響を除外することできないが、評価困把                             (2)事 例

○永井先生 1                                                80歳 代の女性。慢性関節リウマチを基礎疾患とし、1年半程度前に脳出血の既往のあ

この報告書では情報が乏しく判断できません。                              る患者。

○埜中先生 :                                               平成 21年 H月 16日 午後 4時半新型インフルエンザワクチンを接種。その後特に異常所

もと{ゝ と重篤な呼吸障害をもつていた。ワクチンにより増悪 した可能性は否定できない           見を認めず。 11月 17日 午後 10時半頃には入所施設職員と会話し、この際も特に異常は見

が、可能性は低い。                                           られなかつたが、11月 18日 午前 0時 50分、心停止、呼吸停止状態で発見され、同日午前

1時 5分、医療機関にて緊急往診するも、死亡が確認された。

(症例 11)                                              (3)接 種されたワクチンについて

1.報告内容                                                微研会 HP02D



(4)接種時までの治療等の状況

1年半前に脳出血を起こし、以降、グループホームに入所。認知障害、記意障害を有し

ていたが、会話に支障なく日常生活動作 (ADL)|ま 良好であつた。従来から慢性関節 リウ
マチを治療中であり、プレドニゾロン及び ミゾリビン×

内服。10月 21日 に季節性インフル
エンザワクチン接色

※ プレドニゾロン及びミゾリビン:免疫を抑制する作用を持ち、慢性関節リウマチの治療に使用さ

れる薬

2.ワ クチン接種との因果関係

報告医は、死因は急性心筋梗塞あるいは重症の不整脈によりものとしており、患者の長期

間にわたる慢性関節 リウマチ及びその治療等の影響が高く、ワクチン接種との関連は低いと

考えられるが、全く否定もできないため、因果関係を評価不能として報告したとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

一定の頻度でこのような形の突然死はワクチン接種と無関係に起こりうる。全身状態が

悪いほど、その頻度も高い。タイミングのみからは因果関係は否定できず、疫学的‐統計学

的にこのような事象がワクチン接種にかかわりなく同頻度で起こっているかを検証するし

かない。
〇岸田先生 :

情報が極めて乏しく評価ができませんが、夜 10時 30分頃に通常の会話ありとのことで

すので、主治医の評価がすべてと思います。

○埜中先生 :

情報不足により評価できない。

(症例 13)
1 報告内容

(1)力堕障

平成 21年 H月 19日 午後 3時 50分頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報

告書において、死亡事例の報告があつた。

(2)事例
90歳代の男性 4年前に脳出血の既往により、胃ろう造設術※1を

受けており、2年前

より叫k下性肺炎
※2に

対し度々抗生剤を投与している患者。

平成 21年 H月 18日 午後 2時頃新型インフルエンザワクチンを接種。同日午後 7時及び

午後 8時に嘔吐。同日午後 9時 40分、02 3Llf分吸入開始。アミノ酸、糖、電解質、ビタミ
ン配合を点滴投与。H月 19日 午前 1時半、378℃の発熱。同日午前 7時、0日 吐。午後 8

時 45分、大量]匠吐があり窒息。呼吸・心停止に至る。挿管の上、人工呼吸、心マッサージ

等施行するも、同日午前 9時 27分に死亡が確認 された。
※1 胃ろう設置術 |口 から食事がとれない、うまく飲み込めずに肺炎などを起こしやすい方に、直

接胃に栄養を入れるためのチューブを設置すること。

※2 嗽下性肺炎 :食事をうまく飲み込めない、あるいは嘔吐などにより、食事が気管・肺に入って

起きる肺炎

(3)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A
(4)接種時までの治療等の状況

患者は脳出血の既往により、胃ろう造設術を受けており、唯下性月市炎を繰 り返される状

態にあつた。

2.ワ クチン接種 との因果関係

11

報告医は、死因は嘔吐による窒雇、から呼吸・心停止に至った |の としており、ワクチン接

種と嘔吐との関連は否定できないが、嘔吐による窒虐、、死亡に ヽヽては患者の基礎的状態に

よるところが大きく、ワクチン接種との直接的な関連は低いと考えられるが、接種後にみら

れたI匠吐によるものであるため、因果関係を評価不能として報告したとしている。

3 専門家の意見

〇稲松先生 :

嘔n■は、便秘症‐腸閉そく、胆石発作、急性胃炎‐胃潰瘍などの症状としてしばしばみら

れる。平素から嘔吐をおこしやすい病態が先行していないか、情報がほしい。ワクチンの

副作用として見られないことはないが稀である。原疾患の関与の可能性が高いが、タイミ

ングのみからはワクチン接種との因果関係を否定しえない。

○岸田先生 :

嘔吐の原因は接種との因果関係は否定できませんが、死因は
'匠

吐による窒息とする主治

医のコメントでよろしいと思います。

○埜中先生 :

接種 5時間後に、嘔p■ し、誤燕、窒息、死亡した。0匡吐の原因がワクチンかどうかは判

定できない。因果関係は少ないと判断する。

(症例 14)
1 報告内容

①
鶴 21年 H月 ,日 午後 B tt Ю分頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報

告書において、死亡事例の報告があった。

②
」『 巣代の男性 肺がん患者 臨 平上皮癌Ⅳ期り 。

平成 21年 H月 18日 午後 3時頃新型インフルエンザワクチンを接種。同日午後 H時頃起

き上がれずに座 り込んでいた。血液の酸素飽和度 (Sp02)89-90%で あつたため、酸素吸

入を 3L/分 から4υ分に増加。会話は可能であつた。その後、酸素吸入を率睦続し、血液の酸

電椰 任ィ」雫F七為 益蜀 讐 :蹄 綸 ぷ 見婦 騨 1漑 濯 疑 10慧磐

の血液の酸素飽和度 (Sp02)は ワクチン接種前後を通じてこのような状態であったとのこ

と。

※ Ⅳ期 :原発巣である肺の他に、脳、肝臓、骨、副腎などのlL臓器に1云移をおこしている状態。

(3)接種されたワクチンについて

化血研 SL01A
(4)接種時までの治療等の状況

肺がん治療のため、10月 から入院治療中であつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医は、月市がんが上腕骨及び多発月市内転移を起こしている患者であり、もともとの肺が

んにより死亡したものと考えられ、ワクチン接種 との関連はないとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

症状、検査の記載少なく、推定は難 しいが、何らかの心血管系のアクシデントが疑われ

る。ワクチン接種 とは因果関係なさそうである。

○岸田先生 :

夜間の喘鳴、吸引は以前からあつた症状・徴候であつたかどうか。主治医の評価では肺



がんによるとの判断であり、主治医のコメントが重要。
○埜中先生 :       :

肺がんⅣ 期とかなり進行しており、呼吸不全とワクチンの関係は明らかでない。

(症例 15)
1 報告内容

(1):番偉            |
平成 21年 H月 20日 午前 H時 20分頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報

告書において、死亡事例の報告があった。

(2)事例
70歳代の女L23年 前頃から糖尿病、16年前から末期腎不全に対し血液透析、高m「■

症の基礎疾患を有する患者。
平成 21年 H月 19日 、血液透析後、午後 1時 30分頃に透析を行つた反対側の腕に新型

インフルエンザワクチンを接種。30分以上安静後に帰宅。同日午後 5時頃、家人に倒れて
いるところを発見され、救急搬送中、急性心不全が発現し、同日午後 5時 50分、心肺停止

状態となり、直ちに気管内挿管、心肺蘇生、DCカ ウンターショック治療を施行するも、午
後 6時、急性心不全にて死亡が確認された。

(3)接種されたフクチンについて

化血Ltt SL04B

(4)接種時までの治療等の状況
23年前頃から糖尿病、16年前から末期腎不全に対し血液透析、高血圧症の基礎疾患を有

する患者。3年前に総胆管結石で PTCDチューブ挿入。最近血液透析中に血圧 100前後の

低下が認められることはあつたが、まずまず落ち着いていた。
2,ワ クチン接種との因果関係

報告医は、死因は急性′い不全によるものとしており、長期間にわたる血液透析治療中でも
あつたこと、接種後 30分以上安静状態で急性反応のないことを確認 しており、基礎疾患によ
る可能性が高いと考えられるが、フクチン接種日の急性心不全による死亡であるため、ワク
チンとの関連について、全く否定もできないため、因果関係を評価不能として報告したとし
ている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

ワクチン接種後少なくとも数時間は異常のないことが確かめられており、フクチンによ

るアナフィラキシーショックの可能性はほとんどない。透析中の高齢者の突然死の原因は

多数あるが、情報量が少なく、判定困難である。
○上田先生 :       ′

死亡の原因としては

① 心筋梗塞等の血管病変が惹起された

② インフルエンザワクチン接種が関与したなんらかの副作用により死亡した。
③ インフルエンザワクチン接種が何らかの負荷を与え、心筋梗塞等の血管病変が惹起

された
等が推測可能である

死亡が新型インフルエンザワクチン接種ご数日寺間以内に起きたことを考慮すると

① >②=③の順で可能性が高いが情報量が少なく明確には断言できない。
○岸田先生 :

血液透析中の患者であり、透析後の情報がないので評価不能。

(症例 16)
1.報告内容                |
(1)イ酪偉

平成 21年 11月 20日 午後 1時 10分頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報

告書において、死亡事例の報告があった。

(2)事例
80歳代の男′LI曼性腎不全により血液透析治療中の春者。平成 21年 11月 17日 午前

11時 30分頃新型インフルエンザフクチンを接種。11月 18日 夕食時まで特に異常はみられ
なかったが、H月 19日 午前 7時 50分、死亡されているのを家人が発見し、救急要請する
も、死亡しているとのことで搬送せず。検死によって、外傷無し、腹水多少、窒息なし、
くも膜下出血なし。虚血性心疾患

Xが
疑われるとされている。

※ 虚血性心疾患 1動脈硬化や血栓などで心臓の血管が狭くなり、心臓の血流が悪くなる病気。心筋
梗塞や狭心症のこと。

(3)接種されたワクチンについて

化血研 SL04A
(4)接種時までの治療等の状況

30年前より糖尿病で医療機関よリフォロー。5年前、クレアチニン 38、 尿素窒素 55、

約 4ヶ 月後クレアチニン 55、 尿素窒素 50に腎機能悪化。医療機関より食事療法 教ヽ育入
院し、一旦外来フォローとなるも、食事制限、内服ができずクレアチニン 7ま で上昇。4

年前より、血液透析導入され週 3回維持血液透析治療中。透析導入前より認知症を認めて
おり、時々医療機関ショー トステイを利用。同年腹壁癖痕ヘルニア手術実施。昨年、定期
胸部 X線で左胸水が認められた。ドライウエイ トにて調整できず、入院し胸水穿刺を実施。
細胞診、培養、好酸菌培養で所見無く、腎不全によるもとして経過観察。約 2ヶ 月後、透
析中ショックとなり、入院し、再度胸水精査するも問題なし。退院後、食欲低下、歩行困
難を訴え入院。入院後特に食欲低下もなく、歩行も問題なく、退院していた。

2.ワ クチン接種との因果関係
報告医は、ワクチン接種後翌日夕食まで異常なく経過しており、死因である虚血性心疾患

とワクチン接種の関連はなしと考えられるとしている。

3 専門家の意見

○上田先生 :

死亡の原因としては,い筋梗塞等の血管病変が最も考えやすい。透析開始後年数は不明で
あるが患者さんで血管年齢は実年齢より高いことが強く推測されます。肺に転移性癌があ
るがその関与は低いと推測します。17～ 18日 に症状ないことよリインフルエンザ予防接種
の関与の可能性は低いものと考えられる。死亡が新型インフルエンザワクチン接種後 3日

日に、なんの前駆症状もなく、就眠中におきたことを考えると、新型インフルエンザ予防
接種によりおきた副作用による死亡とは判断しにくいと考えます。複雑な生命現象の結果
なので断定はできませんが。

○岸田先生 :

血液透祈中の患者。検死の結果が重要な情報。
○埜中先生 |

接種後 2日 目の事象で、因果関係は明らかでない。

(症例 17)
1 報告内容

(1)絲葦

平成 21年 H月 20日 午後 2時 50分頃、新型インフルエンザワクチン接種後のall反応報



告書において、死亡事例の報告があった。

(2)事例

50歳代の男性。糖尿病て高血圧、甲状腺機能克進症を基礎疾患とする患者。

平成 21年 H月 18日 午後 4時頃新型インフルエンザワクチンを接種。接種後に副反応と

考えられる局所・全身症状は認められなかった。H月 20日 午前 1時頃に異常な呼吸音で

発見され、数分後に心肺停止状態となり、蘇生処置を試みるも反応なく、同日午前 1時 43

分死亡された。角旱剖所見では、両肺うつ血、心臓肥大、左右冠状動脈狭窄著明、ほとんど

閉塞の所見を認め、直接死因は急性心不全とされている。

(3)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A
←)接種時までの治療等の状墨

糖尿病、高血圧、甲状腺機能克進症等で通院治療を受けていた患者。
2 ワクチン接種との因果関係

解剖を行つた医師の見解では、明らかな両肺 うつ血、心臓肥大、左右冠状動脈狭窄著明、
ほとんど閉塞の所見を認め、死亡とワクチン接種の関連はなしとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

剖検により冠動脈の 95%の狭窄が指摘されており、心筋梗塞の有無などは、今後のミク
ロ所見結果の評価に待ちたい。心筋梗塞以外にもこの年齢層の突然死の原因は多岐にわた

る。ワクチン接種後少なくとも30時間は異常のないことが確かめられており、ワクチンに

よるアナフラキシーショックの可能性はほとんどない。
○岸田先生 :

入院中の患者であり、その情報が無いので評価に限界がある。解剖の結果から冠動脈疾

患による急性左心不全が疑われる。主治医のコメントでいいと思います。

○埜中先生 :

接種後一日半目の突然死。因果関係は認められない。

(症例 18)
1.報告内容      

。 t              ｀

(1)イ働緯

平成 21年 H月 20日 午後 3時半頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報告書
において、死亡事例の報告があった。

2)鋼
80歳代の男性 髄膜炎を基礎疾患とする患者。

平成 21年 11月 16日 午後 1時 30分頃新型インフルエンザワクチンを接亀 H月 18日

に転院した。転院時肺炎、発熱、意識障害が認められ、H月 19日 午後 5時 58分に死亡さ
れた。

(3)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A
(4)接種時までの治療等の状況

本年 6月 より、髄膜炎のため入院。遷延性の意識障害が認められていた。
2 ワクチン接種との因果関係

報告医は、死亡は、原病の悪化によるものであり、ワクチン接種との関連はないとしてい

る。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

関連なさそう。l1/16ワ クチン接種。H/18転院 転院時月市炎、発熱、意識障害あり、H/19

死亡。

○久保先生 |

因果関係はなさそうです。

○埜中先生 :

基礎疾患である髄膜炎の情報が不足していて、その悪化かどうか判断できない。いずれ

にしても、かなり重篤な基礎疾患があつたとのことで因果関係不明とも判断できる。

(症例 19)
1 報告内容

(1)経緯

平成 21年 H月 20日 午後 3時 40分頃、新型インフルエンザフクチン接種後の副反応報

告書において、死亡事例の報告があつた。

(2)事例

80歳代の男′L慢 性気管支炎、脳血管性認知症を基礎疾患とする患者。

平成 21年 H月 6日 午後 3時 20分頃、新型インフルエンザワクチンを接種。接種後、特

に変化なし。睡日民時も安定。翌日、午前 9時半までは異常を認めず。 レントゲンによる月市

炎像なし。CTでは、左硬膜水月重、前頭葉小脳梗塞像あり。心電図では、不完全右脚ブロッ

ク、下壁梗塞 2度。時折、上室性収縮。同日午前 10時 35分に呼吸停止で発見された。血

圧測定不能、Sp02 低値。アンビュー挿管、AED措置するも反応なし。心電図も反応なし。

午前 10時 58分、死亡。

(3)接種されたワクチンについて

化血研 SL01A
(4)接種時までの治療等の状況

アルコール依存状態であり、多発 l■B尚梗塞の既往あり。交通事故で肋骨骨折し、入院加

療中に認知症併発。その後、自宅療養。8年前よりせん妄様症状が発見 7年前、肺炎が発

現し、医療機関に入院。慢性気管支炎があり、しばしば肺炎を併発。4年前、医療機関入

院中に食事の際に介護者の手を噛むなどの行動が認められるようになつたため、他院に転

院。脳血管性認知症で寝たきりの状態が続く。3年前、肺炎球菌ワクチン接種。接種後、

肺炎併発なし。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医は、もともとの状態が悪く死因は脳血管障害と考えられるものの、接種から24時間

経過していないことから、評価不能として報告したとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

慢性気管支炎、脳血管性痴果があり、この患者の突然死の原因として、痰づまりまたは

唯下性による窒′日、がもつとも考えられる。他にもこの年齢層の突然死の原因は多岐にわた

る。ワクチン接種後少なくとも 17時間くらいは異常のないことが確かめられており、ワク

チンによるアナフラキシーショックの可能性はほとんどない

○岸田先生 |

脳血管性認知症と慢性気管支炎の既往があり、その治療や状況がわからないので評価に

限界あり。主治医のコメン トのように原因がわからない突然死が妥当である。

○埜中先生 :

死亡時に状況が明らかでなく、因果関係は不明。



(症例 20)
1 報告内容

(1)イ到偉

平成 21年 H月 20日 午後 4時頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報告書に

おいて、死亡事例の報告があつた。

(2)事例

80歳代の男性。糖尿病(高血圧を基礎疾患とする患者。

平成 21年 H月 18日 3時 15分に新型インフルエンザワクチン接種。その後、特に発赤

や じんましん等のワクチン接種後の反応はなかった。 11月 20日 に膝のリハビリで低周波治

療中に、意識がもうろうとしてベッド上で横に倒れた。血糖 160-gく らい。いびきをか

く状態 鯛当血管障害)と なり、意識昏迷、その後心停止となり、蘇生を試みるも意識戻らず、

死亡確認。死因は脳血管障害。

(3)接種されたワクチンについて

化血研  SL04B

(4)接種時までの治療等の状況

糖尿病にて療養中。接種前に 1週間くらい前にも意識を消失した。低血糖発作だつたか

もしれないと考えている。心臓や脳を検査したが異常なくその後も通院。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医は、一週間前にも意識を消失したことがあり、もともとの糖尿病との関連も疑われ

るが、ワクチン接種との関連について全く否定もできないため、因果関係を評価不能として

報告 したとしている。

3 専門家の意見

〇稲松先生 :       |
発作後の神経所見の詳細、CTや NIRI所見なく詳細は不明であるが、くも膜下出血や脳

幹梗塞などによる死亡が疑われる。他にもこの年齢層の突然死の原因は多I支 にわたる。ワ

クチン接種後少なくとも60時間は異常のないことが確かめられており、ワクチンによるア

ナフィラキシーショックの可能性はほとんどない。

○岸田先生 :

接種後 2日 日の脳血管障害による死亡である。既往にある糖尿病の状況がわからないの

で評価に制約あり。主治医のコメン トにあるように接種との直接の因果関係を示唆する所

見はなさそう。

○埜中先生 :

接種後一日半日の突然死で因果関係は不明。

(症例 21)
1 報告内容

(1)イ酪偉

平成 21年 H月 20日 午後 5時時頃、新型インフルエンザワクチン接種後の副反応報告書

において、死亡事例の報告があった。

(2)事例

90歳代の男性。気管支喘′日、、認知症を基礎疾患とする患者。

気管支喘′日、があるが、落ち着いた状態が持続していた。19日 午後 3時半頃新型インフル

エンザワクチンを接種。当日、午後 5時 55分頃より、喘鳴が発生 し、呼吸機能の急性増悪

を認め。午後 6時 44分に死亡が確認された。

(3)接種されたワクチンについて

デンカ生研 Sl‐B

(4)接種時までの治療等の状況

気管支喘息の既往があり。認知症にともなう譜妄により入liしていた。

※譜妄 (せんもう):錯覚や幻覚が多く、軽度の意識障害を伴う状態。
2 ワクチン接種との因果関係

報告医は、呼吸状態は悪かつたものの、接種前の状態が安定していたことから、因果関係

は評価不能としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

喘′自、患者に対するワクチン接種後 2時間 23分後の死亡であり、因果関係を考慮すべきで

ある。この間の状況がほとんど記載されておらず、報告を求めて詳細な検討が必要である。
○永井先生 :

この報告書の情報は乏しく、判断は困難です。

○埜中先生 :

呼吸機能の急性増悪はアナフィラキシー様症状類似のものとして、可能性はあるのでワ

クチン接種との因果関係は否定できない。死亡に関しては、呼吸状態の悪化の状態の情報
は不足している。

(症例 22)
1 報告内容

(1)事例

90歳代の男`L間質性肺炎の患者。

平成 21年 H月 5日 季節性インフルエンザワクチンを接種。
H月 19日 午前 12時 40分頃新型インフルエンザワクチンを接種:翌 20日 午前デーサー

ビスで入浴後に倦怠感があり、昼頃帰宅。午後 3時頃にベッドサイ ドに降 りて排便した後、

呼吸困難が出現。救急搬送されるが、同日午後 3時半、心肺停止状態。蘇生するも、死亡。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP02C
(3)接種時までの治療等の状況

1年前くらいから通院が困難な間質性肺炎の状況であり、日頃から多少の呼吸苦あり。
本年 10月 頃より咳嗽、咳鳴が時々みられ、プレドニゾロン内服し、経過観察していた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医・接種医)は、間質性肺炎の増悪が一番の原因と考えられるが、ワクチン

接種との関連も完全に否定できないとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

原疾患である肺線維症の増悪による死亡と思われますが、ワクチン接種後 27時間日の事で

あり、ワクチン接種を契機として原疾患が悪化した可能性を否定できない。H月 5日 の季節

性インフルエンザワクチン接種後の異常状態の有無が気になります。追カロ情報が望まれます。
○久保先生 :

否定はできない。

○永井先生 :

この報告書の情報だけでは、判断が困難です。

○埜中先生 :

接種前の間質性肺炎の程度、悪化の状態がわからないので、判定不能。
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(症例 23)
1.報告内容

(1)事例

80歳代の女性。気管支1請′自、、高血圧の患者。

平成 21年 H月 18日 午後 2時頃新型インフルエンザワクチンを接種し、帰宅。10時頃

家人が入浴中に倒れているのを発見。午前 0時頃、病院に搬送されたが死亡していた。死

亡推定時刻は、同日午後 8時頃。検案により、死因は脳内出血とされた。

(2)接種されたワクチンにつし
|｀
て

微研会 HP02C
131 接種時までの治療等の状況

脚嵩息発作があつたが、今冬は宋定していた。血圧も定期検

診では 130/7mwttgで安定|し
ていた。H月 10日 が最終診療。

2.ワ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、背景に高血圧を有し、ワクチン接種との関連はないものと判断して

いる。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

ヮクチン接種後 6時間の死亡。関連無し。血性髄液。

○小林先生 :

ll月 18日 午後 2時、新型インフルエンザワクチン接種後、同日午後 8時の 6時間後に

発生した死亡事例。死体検案の結果、髄液が血性であり当直医は脳内出血と診断。ただし、

髄液が血性の場合、脳内出血であっても脳室内穿破合併またはくも膜下出血と判断するの

が妥当と考える。いずれにせよ、インフルエンザワクチン接種と上記頭蓋内出血性病変と

の因果関係は希薄であると判断した。

○埜中先生 :

接種後間もない脳出血で因果関係は認められない。

(症例 24)
1 報告内容

(1)事例         :
70歳代の男'L月当梗塞と脳出血を経験し、後遺症のある患者。胃座を形成。

平成 21年 H月 18日 午前 H時頃新型インフルエンザワクチンを接種。H月 22日 夕方、

胃ろうによる栄養後、患者が右lllに傾き、呼びかけに反応しなかつた。意識レベルの低下、

Sp02低 下 (50%)、 血圧低下に気づき、救急搬送。一次、意識 レベル回復したが、救急搬

送先の病院で検査中に急な血圧低下、呼吸困難をきたし、心停止。夜 10時頃死亡。

(2)接種されたワクチンにつ
vヽ て

化血研  SL04B

(3)接種時までの治療等の状況

老人ホームに入居中。平成 21年 1月 に誤1にで窒息し、庶下性の肺炎を起こす。

2.ワ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医・接種医)は、原因と考えられ、ワクチン接種との関連はないと思われる

が、結果が重篤なため報告したとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

裏it言言i[:][1][7]し
'る

[:‐:Fit言][[1:]][14「lI兌
雀「

°

量民な重庭疾患あ先 ただし 調 こなつつ る こコま否定できな喰

○埜中先生 :

フクチンとの関連性は評価できない。死因不明。

(症例 25)
1 報告内容

①
引 歳代の力L糖尿病鰻 性腎不全 m2年 か嘘 昴 、狭心症にてステン ト留置 mめ 、

れた。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL04B

°
観 這 ヽ 鷲 ぐ犠 のけ 大、大動願 の開鎖不全等があつた。また、Ю 月

"
日～28日 急性腸炎 (発熱・嘔吐)で入院していた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種との関連はなしとしている。

3 専門家の意見

[詈り
「

[讐俺t憲語鷹二K韮驀糞賃FttLβ品亀嘉モず電箕彎距季「憲品発讐鶴楚Fちレ掌
ン関連なしの主治医判定。

○上田先生 :

関連なしあるいは評価不能と考える。

:[][[|[糖[|′[ち,I夕I「]li21:格をiを[]修[l]]を][[[i[
でしょうか。

(症例 26)
1 報告内容

①
訓 歳代の男性じ基礎疾患として糖尿病、食道癌放射線療法後、慢性 も不全 麟 線、

EiX饉可  『燒鯰滲



死因は、心筋梗塞疑い。検死による死亡推定時亥1は 7時頃。

(2)接種されたフクチンについて

化血彦所 SL02B

°
Ⅷ う語 :賛電訳 湯 にて左冠動臓 始部鰤 )にプラークと硼 ヒを認めている。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種との関連はなしとしている。

3.専門家の意見

○稲松先生 :

甲状腺がん、食道がん治療後の患者。抗がん剤による心筋炎の既往。冠動脈造影でプラー

ク。フクチン接種後 68時間突然死。死後脳、心肺 CT異常なし。心臓死か。

○岸田先生 :

患者背景や接種前の状況の情報がないため評価に制約あり。但し、進行した疾患のある患

者と推測され、主治医の判定が重要な情報。

○藤原先生 :

7■歳男性。慢性心不全、糖尿病、食道癌放治後、甲状腺癌治療後の甲状腺機能低下など、

基礎疾患が多数あり、因果関係は非常に薄いと思いますが因果関係不明との判断が妥当でし

ょう。

(症例 27)
1 報告内容

①
電電 歳代の女性。慢性腎ネ全´ い不全薇 礎疾患とする諸 。なお、脳出血嗜 遺症か

ら全介助状態であり、入院していた。

平成 21年 H月 20日 に新型インフルエンザワクチンを接種した。接種直後、特段の副反

応も認められなかつた。 ll月 22日 午後 5時半、通常 120～ 130mmHg程度の血圧が

詈[彎 現 に RI:襲 瞼

yI蛉
燿 lボ i釉 1汎

喉には詰まらせていなかつたとのことであるが、同月午後 H時 40分頃、呼吸停止を発見

し、心肺蘇生を行 うも、H月 24日 午前 0時 43分、呼吸不全にて死亡した。割検なし。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL02B

③
‖ 募 理鰤 が 響 心不全にて透析施行困難あ先 さり酬蛍出血の後遺症によ咲

全介助状態であり、長期間入院 していた。その他に、けいれんのために、けいれんを抑え

るための薬物療法も受けていた。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、心不全による死亡の可能性が高く、ワクチン接種との明らかな関連があるとい

えないが、全く否定もできないことから、因果関係は評価不能として報告したとしている。

3 専門家の意見

○上田先生 :

この死亡の原因としては

① 脳梗塞等の血管病変が惹起された

② インフルエンザワクチン接種が関与したなんらかの副l作用により死亡した。

③ インフルエンザワクチン接種が何らかの負荷を与え、脳梗塞等の血管病変が惹起された

等が推浪1可能である

死亡が新型インフルエンザの チン接種ご数時間以内に起きたことを考慮すると

① >②=③の順で可能性が高いが

情報量が少なく明確には断言できない

結論 :新型インフルエンザワクチン接種が関与した可能性を否定できない。 (評価不能と判

断 します)。

○岸田先生 :

血圧の下がつた原因の情報なし。心不全、透析などとの関係が不明。

○戸高先生 :

心不全とあるが原疾患について記載されておらず、よく分からない。血圧低下との重要な

関連情報である透析の予定日などの記載が無い。23日 月曜日は透析されたのか、24日 が次の

予定であつたのか。突然死リスクの高い症例であるが、血圧が低下していたことは 1‐2日 か

けて何らかのイベントが起こっていたことを示唆する。透析施行困難であったのは本当に「′い

不全」が原因であるのか。 warln shockの ような病態は除外できるのか。

(症例 28)
1 報告内容

(1)事例

90歳代の男性。慢性気管支炎、低カリウム血症、心不全を基礎疾患とする患者。過去

に大腸癌の手術を行つている。H月 16日 に慢性気管支炎のために定期受診をし、体調に

問題がなかったため、新型インフルエンザワクチンを接種。体温 355℃、血圧 131/64mmHg、

脈拍 53/分、Sp02 96%。 H月 17日 にも特に体調に問題はなく、訪間介護により、入浴。入

浴後も血圧、脈拍ともに異常はなかつたが、H月 19日 午後 2時頃にベッドで具合が悪く

なつているところを家族が発見。近隣の病院に救急搬送され、処置を行 うも、午後 3時頃

に死亡された。脳 CTにて脳出血、くも膜下出血などの所見なし。警察での検視で急性心

臓死疑いと判断。主治医によれば、死因は急性′い臓死と考えられている。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL04B
(3)接種時までの治療等の状況

慢性気管支炎のため、主治医に定期受診 していた。また、心不全の疑いがあったため、

利尿薬を投与していた。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、ワクチン接種との因果関係は非常に低いと考えているが、全く否定もできない

ことから、因果関係は評価不能として報告したとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

関連否定的。11月 16日 ワクチン接種。翌日入浴介助異常なし。3日 ロベッドで具合悪く

なつているのを発見。同日入院、死亡確認。

○岸田先生 :

検視の結果による評価が重要な情報です。

○永井先生 :

接種後、2日 間は発熱もなく元気であり、3日 目の突然死である。ワクチン接種との関連

性は低いと考えられる。

(症例 29)



1.報告内容   ・

(1)=靭例
60歳代の男↑曳 重度の慢性腎臓病、軽度の糖尿病、高血圧を基礎疾患とする患者。週

に 3回 (1回 4時間程度)血液維持透析を行つていた。特にアレルギーの既往はない。

平成 21年 H月 19日 、定期心電図で重篤な不整脈は認められず、同日の胸部 X線でも

心不全兆候は認められず。接種時の問診で、不整脈、心不全等の兆候もなく、接種前の状

態 も良好であつたことから、H月 20日 、新型インフルエンザワクチンを接種した。接種

後、血液透析を実施。特に異常もなく帰宅し、H月 21日 、H月 22日 も特段問題は認め

られなかったが、11月 23日 午前 7時 30分頃、家族が部屋で、心肺停止し、死後硬直を発

見し、警察へ通報。推定死亡時刻は、H月 22日 深夜からH月 23日 の早朝と考えられる。

死因は主治医が検案 しておらず不明。部l検なし。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL03A
(3)接種時までの治療等の状況

12年前頃より、重度の慢性腎臓病、軽度の糖尿病の基礎疾患を有し、2年前より、週に

3回 (1回 4時間程度)血液透析による治療を行つており、治療経過は順調で全身状態も良

好であつた。新型インフルエンザワクチン投与後にも血液透析を行つている。 10月 9日 に

季節性インフルエンザワクチンを接種しているが、特段の問題はなかつたとのことである。

2.ワ クチン接種との因果関係

主治医は、フクチン接種との明らかな関連があるといえないが、全く否定もできないこと、

また、透析患者では、不整脈や心不全による突然死の事例も時々起こることがあるため、因

果関係は評価不能として報告したとしている。

3.専門家の意見

○稲松先生 :

情報なく評価困難 おそらく関係なし。平成 19年 より維持透析。H月 19日 の定期受診、

諸検査で異常なし。ワクチン接種 2-3日 日に死亡しているのを発見。

○上田先生 :

結論 :情報不足であり断定しえないが、新型インフルエンザワクチン接種が関与した可

能性は否定できないと考えます。

○岸田先生 :

評価できる情報がないので判定不能。

(症例 30)
1 報告内容

(1)事 lrl

90歳代の女性。慢性 うつ血性心不全、高血圧、慢性骨髄性白血病を基礎疾患とする患

者 。

平成 21年 H月 20日 新型インフルエンザワクチンを接種。特に副反応の兆候もなく、24

日にも基礎疾患に関して定期受診し、問題なく帰宅したが、ll月 25日 午前 10時に消防救

急隊より、主治医に死亡しているとの報告があった。一人暮らしで、テーブルにうずくま

っていたことか %、 24日 の夕食途中で死亡していたと考えられている。検死の結果は、脳

出血とのことであつた。

(2)接種されたワクチンについて

デンカ S2-B

(3)接種時までの治療等の状況

慢性 うっ血性心不全、高血圧、慢性骨髄性白血病を基礎疾患とする患者であり、主治医

に定期受診していた。また、11月 6日 まで、近隣の病院に心不全のため入院していた。11

月 9日 に季節性インフルエンザワクチンを接種しているが、特段の問題はなかつたとのこ

とである。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、脳出血が原因の死亡であり、本剤との関連はなしとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

窒,日、死らしくワクチンの関与ないらしい。慢性骨髄性白血病、うつ血性心不全、高Ш王

の患者。ワクチン接種 6日 目自宅で死亡を発見、検死で前日夕食中の死亡と推定。ワクチ

ン接種後 5日 間の情報、また、食事中の死亡という記載あるが、状況から窒′日、の状況はな

いのか、追加情報収集の必要あり。

○大屋敷先生 :

① 本例では私の専門的立場からすると、1曼 性骨髄性白血病への治療としてメシル酸イマ

チニブあるいはダサチニブを投与されていたかどうかが問題となります。これ らのチ

ロシンキナーゼ阻害薬は血小板機能および血ノlヽ板粘着能の低下をもたらし、出血傾向

を助長されることが知られています。

②脳出血との検死結果ですが、梗塞性の出血かどうかも問題になります。すなわち、心

房細動などによる。うつ血性の心不全で血栓が飛ぶこともあります。また、年齢を考

えると単に高血圧で月送出血を来たした可能性もあります。

○埜中先生 :

死亡時の情報がないため、評価不能です。

(症例 31)
1 報告内容

①
l電 歳代鍼 性 じん肺症、慢性呼吸不全の基礎疾患のある諸 。

平成 21年 H月 19日 午後 4時頃、体温 368℃、呼吸状態も安定してお り、新型インフル

エンザワクチンを接亀 H月 24日 昼頃まで異常なく、午後 3時半、喘R鳥 く、Sp02の低下

が認められ、午後 4時、意識清明、喘R烏著名で頻呼吸状態。022L/分 マスク下で血液ガス

][糟婁 :う掌::縫 鰐 亭 l● 籾 ρ 雹 綸 ;j箋 ;15
コハク酸エステルナ トリウム、セフェピム塩酸塩を投与。その後、呼吸状態の改善が認め

られず、状態悪化。H月 25日 昼前から意識 レベルの低下 (行動や声かけには亜反応あり)

し、同日午後 2時 10分頃から下顎呼吸、意識レベルⅢ-300状態となり、午後 4時 50分、

急性間質性肺炎による死亡が確認された。

(2)接種されたワクチンについて

化血ltt SL02B

(3)接種時までの治療等の状況

じん肺症、慢性呼吸不全にて酸素 lL/分 吸入中。

2 ワクチン接種との因果関係

報告匡 (主治医)は、ワクチン接種との因呆関係を評価不能としンている。

3 専門家の意見

○稲松先生 i

現疾患の悪化によると思われるが、タイミングからは、ワクチンの影響否定できず、平素



の状況に関する追加情報ほしい。じん月市、慢性呼吸不全、在宅酸素療法。ll月 19日 ワクチ

ン接亀 5日 目まで異常なかったが、午後呼吸困難、死亡。

○久保先生 :

因果関係なし

〇小林先生 :

じん肺症に伴 う慢性呼吸不全にて在宅酸素療法を導入されていた方。11月 19日 午後 3時

45分に新型インフルエンザワクチン接色 24日 午後 3時ごろに突然の喘′宝、様発作が出現、翌

25日 午後 4時 50分死亡確認。ワクチン接種に伴う過敏反応 としては発症までの時間経過が

長期であり因果関係は希薄である。 じん肺症の悪化要因は不明であるが、時間経から本ワク

チン接種と死亡との因果関係は認められない。

(症例 32)
1.報告内容

①
考電 歳代明 性。朧 塞、気管蝸 自の基礎疾患のある患者。脱水症の治療のため入院

中であつた。

平成 21年 H月 25日 午後 3時 30分頃、新型インフルエンザワクチンを接亀 H月 26

日午前 8時頃 39℃ の発熱があり、徐々に状態悪化。血圧は 60台まで低下、Sp02 82%と 低

下した。シヨック様症状を呈し、同日午後 2時 30分頃心停止。動脈血培養にて肺炎拝菌

検出されてお り、敗血症にて死亡と判断した。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL03A
(3)接種時までの治療等の状況

2週間程前より食事摂取不能となつていた。

2.ワ クチン接種 との因果関係

主治医は、感染の原因が特定できないためワクチン接種との因果関係を評価不能としてい

る。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

クレブシエラ敗血症性ショック。ワクチンは無関係か

○岸田先生 :

11月 11日 の検査で、炎症所見あり い田C,CRP)、 抗生物質を点滴 (?)で 19日 まで使用。

25日 の接種 日までの間に炎症 (感染源は不明)再燃 したことが伺える。したがつて、発熱は

接種か以前の炎症疾患の再燃か不明とするのが妥当。死因は主治医の評価どおり。

〇小林先生 :

検出菌種、患者背景か場本死亡とワクチン接種 との因果関係は薄く、肺炎などからの

bactentt trangocationな どが考えられる。

(症例 33)
1 報告内容

①
電電 歳代の男L劉 翻鞭 塞、前立脚 欧 症、訪 血症、厳 、鵬 感染嵐 蚊 の

認知症、骨結核を基礎疾患とする特別養護老人ホーム入居中の患者。小児カリエスによる

歩行困難で車いすを利用されていた。

平成 21年 H月 4日 に季節性インフルエンザワクチン接種。11月 26日 午後 4時、新型

インフルエンザワクチンを接種。本ワクチン接種前、体温 344℃。多発螂ヽ 梗塞症を認め

たものの、意識レベルは正常。ただし、寝たきり状態。軽度C｀ 心不全はあり。血圧、呼吸

状態は異常なし。同日夜間の看護師の 2時間ごとの巡回時には異変はなかつた。11月 27

日の午前 3時 00分、看護師が脈拍の異常に気づく。当直医診察時、心肺停止状態にて、

心マッサージ、人工呼吸施行するも、午前 3時 40分、死亡された。剖検所見なし。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL04B

(3)接種時までの治療等の状況

接種前 2～ 3ヵ 月の間にも状態が悪くなることはあつたが、接種前の体調は安定してい

た。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、接種前にも状態が悪くなることがあつたため、ワクチン接種との因

果関係はないとしているが、接種後 24時間以内のことだったので評価不能として報告したと

している。

3 専門家の意見

○稲松先生

多発性脳梗塞、肺炎、尿路感染症、時々。車いす、認知症、施設で 2時間ごとに見回り。

死亡 2時間前は異常なし。ワクチン接種後 12時間死亡発見。ワクチン接種後の急死の大部分

はアナフィラキシーショックと思われる。とすれば、数分～ 1時間以内に何 らかの兆候あり。

本例は、接種後半日は異常ないこと確認されており、アナフィラキシーは否定的である。何

らかのワクチン無関連の急死と思われる。

○岸田先生

服薬状況、血圧、体温などの情報不足であるが、状況からは接種と直接関連ありそうな要

因はなさそうです。

○埜中先生

ワクチン接種後から、かなりの時間が経過している。また基礎疾患もあり、死亡時の状況

も不明で、フクチンとの因果関係はないと判断する。

(症例 34)
1 報告内容

(1)事例

70歳代の男性。特発性拡張型心筋症、好酸球性肺臓炎既往のある透析患者。脳梗塞の

既往あり。

平成 21年 H月 27日 午前 9時 25分、通常通り、外来透析開女亀 午前 10時 43分、新型

インフルエンザワクチン接亀 午前 ll時 30分、胸苦、意識消失、眼球上転、モニター上、

心室頻拍を確認。DCカ ウンターショックを施行するも反応なく、午後 12時 26分、死亡。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL03B

(3)接種時までの治療等の状況

低左′心機能状態であり、心不全予防のため週 4回 の血液透析を実施 していた。透析歴は

10年。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医・接種医)は、原疾患を原因と考え、ワクチン接種との関連はなしとして

いる。

3 専門家の意見

○上田先生 :



この死亡の原因としては

① ワクチンに対するアレルギー反応が生じ、肺などに急激に浸出物がたまる等、ワタチ

ン接種が直接心機能に影響を与え、心室頻拍が出現した。 (好酸急性肺臓炎の既往等

よりその可能性を考えた)

②透析中であり循環動態の変化により、心室頻拍が出現した。

③原病の自然経過にて①等が推測可能である

死亡が新型インフルエンザワクチン接種ご1時間以内に起きたことを考慮すると

①二②=③ とほぼ同等の可育旨性が考えられる

結論 :新型インフルエンザワクチン接種 と死亡との明確な関係は認められないが、症状の変

化に新型インフルエンザワクチンが関与した可能性を否定できない。

○岸田先生 :

特発性拡張型心筋症による低心機能患者であり、心室頻拍を来す可能性あり。ただし、今

回、透析中に接種 しているが接種時期に問題はないか。また、既往に好酸球性肺臓炎があり、

その原因に関する記載なし。

○戸高先生 :

拡張型心筋症により心室頻拍を来たしたものと考えられる。初回発作であつたかどうかも

重要。偶発的に生じた心室頻拍であれば通常DCで戻るが、反応が無かったということであれ

ば元々の心機能が高度に低下していたか、全身状態が不良であったと推測される。このよう

な症例で透析の最中は血行動態が不安定になるのが通例である。血圧の記載がないが発作直

前はかなり低下していたものと想像する。血圧の経過によっては本薬が悪影響を与えた (誘

因となつた、例えばアナフィラキシーなどにより血圧が高度低下したりした)可能性を完全

にはおF除できない。

(症例 35)
1.報告内容        |
(1)事例

90歳代の男性。心不全、低血圧、認知症を基礎疾患とし、特別養護老人ホームに入居

中の患者。

平成 21年 11月 26日 午後 1時 55分、新型インフルエンザワクチンを接楓 11月 27日

午前 3時 15分の巡回の際に呼吸停止の状態で発見された。検死の結果、死亡推定時亥1は

午前 2時、死因は虚血性心疾患と診断された。

(a 接種されたワクチンについて

デンカ生研 Sl‐A
(3)接種時までの治療等の状況

心不全、低血圧にて内服治療中であつたが、いずれの症状も安定していた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種から呼吸停止まで時間が経過しているため、ワクチン

接種との因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

〇稲松先生 :

施設利用者。接種後 14時間死亡発見。ワクチン接種後の急死の大部分はアナフィラキシ

ーショックと思われる。とすれば、数分～1時間以内に何らかの兆候ありc本例は、接種後

半日は異常ないこと確認されてお り、アナフィラキシーは否定的である。何らかのワクチン

無関連の急死と思われる。

○岸田先生 :

心不全の程度、服薬状況、体温などの情報がないので評価に限界あり。ただし、低血圧、

心不全などの状況から接種との直接の関連1=な さそう。認知症■り。

○森田先生 :

ワクチン接種との因果関係は不明です。

(症例 36)
1 報告内容

①
 ll歳 代の地 8年前に胃癌にて胃全摘。食欲不振、低蛋白症にて入院中であつた。

平成 21年 H月 17日 午後 2時、新型インフルエンザワクチン接種。11月 22日 正午 50

分に肺炎が発見され、37℃台の発熱、酸素飽和度の低下、呼吸困難が出現し、徐々に呼吸

状態悪化。ll月 24日 、胸部 CTに て両側びまん性にスリガラス状陰影を認め、肺炎と診

断し、抗生剤、ステロイ ド等を投与して経過観察。H月 27日 午前 2時 50分死亡。後に喀

痰培養検査より肺炎の原因菌と考えられるNIRSAが検出された。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A
O菅

陽 巡鍵算lた こ日こ起因すると考えられる食欲薇 重度の低蛋白症で

高カロリー輸液にてカロ療中であつた。入院前と入院後に肺炎を罹患し、完治した既往があ

るが、ワクチン接種前に呼吸器疾患は認められなかつた。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、喀痰培養検査にて N/1RSAが検出されたことからNERSA肺炎による死亡と考え

てお り、ルRSA肺炎の発症とフクチン接種との因果関係は無い可能性が高いとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

H月 17日 ワクチン接種。H月 22日肺炎死亡。記載は間質性肺炎様であるが?? 画像所

見を確認 したい。たまたま肺炎を合併したらしいが、唐突。

○久保先生 :

ワクチン接種と死亡との因果関係は無いと判断いたします。

○小林先生 :

本症例は低栄養状態に伴つて発生した日和見感染症との随伴症状としての呼吸不全と考え

られ、新型インフルエンザフクチン接種との因果関係は考えづらい。

(症例 37)
1 報告内容

(1)事例

60歳代の男色 月市癌術後再発の患者。

平成 21年 H月 25日 午後 5時、新型インフルエンザワクチン接亀 11月 26日 午後 5時、

呼吸困難感を訴えた。意識レベルの低下 (Sp02 36%、 血圧 140 mmHg、 JCSⅢ ‐300)を認

め、鼻孔より吸引にて多量の血液を吸引。挿管・吸引を行 うも、心停止となった。2分間

の心肺蘇生にて一時的に回復した。気管挿管、人工呼吸器装着し小康状態を保つていたが、

午後 ll時頃より再び出血を認めた。気管支鏡下にて吸引を行つたが出血が多く換気ができ

ず再び心停止した。心肺蘇生を行つたが 11月 27日 午前 0時 24分に死亡が確認されたし

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL01A

°
塚境界墓」発薪弄藻弄Fttll六 2凋ヒ学療法目的にて入院中。入院時よ唄 血痰が認め



られていた。H月 24日 よリドセタキセル、テガフール・ギメラシル・オテラシル配合剤

による治療を開始した。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、原因は月重瘍からの喀血による気道閉塞と考えられ、ワクチン接種と

の因果関係を関連無 じとしてしヽる。ワクチン接種 24時間以内に発生したことから報告したと

している。

3 専門家の意見

○久保先生 :

因果関係不明

〇小林先生 :       |
本例は今回の入院時に既に喀血を認めてお り、化学療法による腫瘍への影響によって喀血

に到つた可能性が考えやすい。よつて、ワタチィ接種と死亡との因果関係は否定的と考える。

○藤原先生 :

主治医判定の通り、原病による喀血死あるいは原病に対する癌化学療法の効き過ぎで発症

した喀血であると考えます。ワクチンとは無関係と考えるのが合理的です。

(症例 38)
1 報告内容

(1)事例
80歳代の男′L肺 炎にて入院加療中の患者。

平成 21年 H月 26日 午前 10時に新型インフルエンザワクチンを接種。H月 27日 朝、

異常は見られなかつたが、H月 27日 昼ごろから全身状態が悪化 して死亡された。死因は

不明。家族の同意が得られず、剖検は行つていない。

(2)接種されたワクチンにういて

微研会 田 02C

O鋼
;店 罹需奨餐毒;灘 、加肌 鏡 雄 が悪劇旬水詩臥 園 空内節 リンパ節独

の用重大、発熱、貧血 (Hb6 5)あ り、キャッスルマン病の疑いもあるが、診断は未確定であ

った。H月 17日 、肺炎の治療のため抗生剤、アセテー ト維持液点滴、去痰剤投与開始。全

身状態が悪いこともあり、il月 26日 、新型インフルエンザワクチン感染予防のため、ご家

族の了解を得てワクチン接種を行つた。接種後、変化は認められず。 11月 27日 昼頃より、

全身状態が悪化し、死亡。

2.ワ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、原疾患により全身状態の悪い患者であり、ワクチン接種後翌日朝ま

では異常なく経過 しており原疾患の影響が考えられるが、ワクチン接種との関連について否

定もできないため、評価不能として報告したとしている。

3.専門家の意見

○稲松先生 :

原疾患による力、 因果関係はなさそう。

○大屋敷先生 :

本例ではリンパ月重あるいはキャッスルマン病でt治療 (ス テロイ ド剤など)の有無は不明

ですが、肺炎も併発 していた状態のため、インフルエンザワクチンとの因果関係は情報不足

により評価困難あるいは肯定も否定もできない状況であると思います。年齢を考えると、リ

ンパ増殖性疾患を基礎疾患として持ち、免疫不全状態で月市炎を併発 し、原病の悪化による死

亡も十分ありえると考えます。

C小林先生 :

経過の記載が乏しく、判断は不能である。

(症例 39)
1 報告内容

(1)事例
80歳代の女↑曳 月当梗塞後で、肺炎を繰り返していた胃ろうの患者.

平成 21年 ll月 25日 午後 5時に新型インフルエンザワクチン接亀 接種前後で特に変わ

った状態は認められず、バイタルサインにも変化はなかつた。 11月 26日 37℃台の発熱が

認められた。11月 27日 午前 8時 40分ごろ反応がなかつたため、救急車を要請。救急隊到

着時は既に心肺停止状態であつた。午前9時 30分頃死亡が確認された。死亡後CTを確認
したところ、比較的新しい脳梗塞が確認された。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HPO"
(3)接種時までの治療等の状況

脳梗塞後で意思疎通ができない方であり、胃ろうのある患者。肺炎を繰 り返しており、1

か月前に肺炎が軽快したとして退院していたが寝たきりの状態で、主治医が月に 2回往診

にて病態を確認していた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医は、剖検は行つていないが CTを行つており、比較的新しい脳梗塞が確認されたと

のことであり、死亡の原因はこのためであるかもしれないが、ワクチンとの因果関係は不明

としている。

主治医は、死因は接種後に起こった脳梗塞か自然経過の呼吸不全が考えられ、ワクチンと

の因果関係は全くなしとしている。

3 専門家の意見

躊 検奮缶皇載なし)に よるハ 鰈 断 はなさそ九 働 こて 1月 る 日ワクチ輩 亀 短

日37℃台。2日 目反応なし。病院で蘇生試みるが 死亡確認。原疾患記載なし

○岸田先生 :

発熱は否定できない。心月市停止については情報不足で接種 との関連性については評価不能。

(症例40)
1 報告内容

(1)1電
歳代の男′L慢 性心不全、陳 1日

′陛心筋梗塞、糖尿病で入院中の患者。

平成 21年 H月 24日 新型インフルエンザワクチンを接種。H月 27日 の午前 5時頃、ト

イレに行 くのを看護師が見ているが、特に問題は無かつた。午前 7時にベッド上において

心肺停止状態で発見された。死因は、不整脈もしくは冠動脈塞栓によるものと推察。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL04B
°

M、 協熙彙夢鰹票鍵象 糖尿病で入院中であ味 動 の冠動脈 3赫 変が疑われ

ていた。血糖コン トロールは良好であつた。11月 10日 の血液検査 :ク レアチニン 087、

血中窒素 22。 トレッドミル負荷心電図で虚血陽性と判定有 り、心臓 リハビリ中の心電図で

は不整脈は認められてはいなかつた。

2 ワクチン接種との因果関係



主治医は、急性心筋梗塞と心室細動の可能性もあり、ワクチン接種との因果関係は評イ画不

能としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

1曼性心不全、陳急性心筋梗塞、糖尿病、重症三枝病変疑い。ワクチン接種後 3日 目に突然

死 。

○岸田先生 :

噺 主に高度狭窄病変の疑いのある心筋梗塞、慢性心不全あり。状況から接種との直接の因

果関係はなさそう。

○戸高先生 :

原疾患と考えます。

(症例 41)        |
1.報告内容

(1)事例
70歳代の男性。慢性心不全、不整脈、多発性脳梗塞、前立腺癌、高血圧の患者。通院

中の安静時 12誘導心電図で ST変化も認められていた。

平成 21年 H月 27日 新型インフルエンザワクチンを接亀 接種 2日 後の 11月 29日 の朝

より、気分不良を訴え、同:日
12時 50分、会話中に突然倒れ、救急車にて 13時 10分に病

院に至1着 した時は心肺停止状態であつた。一時′い拍が戻つたが、14時 28分に死亡を確認

した。

(2)接種されたワクチンにつぃて

化血研 SL03A
(3)接種時までの治療等の状況

当日の状況に著変は認め:ら れなかつた。心疾患、多発性脳梗塞、前立腺癌、高血圧症の

既往・合併を有する患者である。

2 ワクチン接種 との因果関係

報告医 (主治医)は、死亡1ま急 1生心臓疾患としており、経過等から急性心筋梗塞が最も疑

われるとしている。既往症から心筋梗塞が発症してもおかしくない状態及び検査所見であつ

たことから、ワクチン接種との関連はなしとしている。

3.専門家の意見     :
○荒り|1先生 :

主治医の意見にもありますように、急性の心不全が原病から起こって、死亡に至つたと考

えるのが妥当で、ワクチンと死亡との関係はないと判断いたします。

○岸田先生 :       |
死因は急性心臓疾患 (急性心筋梗塞の疑い)と の主治医の評価でいいと思います。接種後

の経過から直接の関連性はなそうです。

○戸高先生 :

急性心臓疾患は意味不明。情報不足だが因果関係はなさそう。重篤な不整脈か脳血管疾患

を疑う。急性心筋梗塞とする根拠は全くなし。

○埜中先生 :

多くの基礎疾患があり、接種後 2日 日に意識障害をきたし死亡している。死因をワクチン

に求めることはできない。

(症例42)

1 報告内容

(1)電 封 例

80歳代の男性。基礎疾患に肺気腫がある患者。

平成 21年 H月 17日 午前 H時にワクチン接種。接種 3日 後の H月 20日 午後より、お

むつをしていないと困るほど頻回の下血あり。11月 24口 来院時の検査にて貧血をきたし

てお り、種々の検査により出血性大腸炎の診断にて直ちに救急センターに搬送され、入院。

抗生剤点滴、輸液負荷による加療を行 うも、H月 27日 午前 2時、死亡された。内視鏡検

査により死因は虚血性大腸炎によるものと考えられている。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP02C
(3)接種時までの治療等の状況

月市気月重にて気管支喘′日、の治療中であつたが、接種時の症状は安定していた。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、基礎疾患からは出血性大月易炎の発症は考えにくく、ワクチン接種との関係は否

定できないとしている。

3 専門家の意見

〇稲松先生 |

フクチン接種後3日 目に下血。虚血性腸炎 (なぜ否定したか不明)。 大腸癌又は出血性腸

炎か ? ワクチンの副反応とは考えづらい。

○久保先生 :

因果関係ははつきりしない。

○森田先生 :

因果関係不明。

(症例 43)
1 報告内容

(1)事例

30歳代の男↑亀 既往歴に急性心筋梗塞、基礎疾患に心筋梗塞後狭心症を有する患者。

平成 21年 11月 26日 午前 11時頃、新型インフルエンザワクチンを接種。接種当日は異

常なし。H月 28日 頃から頭痛があり、29日 に全身がだるいという訴えあり。頭痛は、ニ

トログリセリンテープ剤の副作用で生じている可能性があつたため、使用中止するも頭痛

は糸区続。H月 30日 、夕方より呼吸が早くなったとのことで来院。酸素投与するも、血圧

70mlnHg程度、脈拍 130～ 140/分前後、酸素飽和度 80%、 不穏状態となり、その後、急な経

過をたどり、同日午後 7時半、ショック状態に陥る。心室頻柏から心室細動となり、除細

動、心肺蘇生を行 うも死亡。死因は急性心筋梗塞と推察。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL02A

(3)接種時までの治療等の状況

11月 初旬に近医より、心筋梗塞で紹介来院。冠動脈の狭窄 (3枝病変)が認められ、近

日中に手術を予定していたが、症状は安定していた。接種前から胸痛があり、ニ トログリ

セ リンテープ剤を処方している。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医・接種医)は、年齢としては若いが、心筋梗塞が 3枝病変であり、発熱等

による死亡の可能性もあつたとしている。死亡した原因として持病の心筋梗塞の可能性があ

るが、心筋梗塞の症状が安定していたことから、ワクチン接種との因果関係は不明としてい

る。



3 専門医の意見

○稲松先生 :

急性心筋梗塞死と思われる。

○岸田先生 :

3■歳の三枝病変をもつ心筋梗塞例、バイパス予定の患者であり、いつでも原疾患の悪化

がありうる状態。接種後の経過からワクチン接種との直接の関連性はないように思います。

○茅野先生 :

3■歳の重症冠動脈疾患患者で、ワクチンを打ったがために、狭心症が不安定化してショ

ック・死亡された可能性もある。だとすると副反応として記載されていない事象であり、更

に患者情報を収集 して、集中的な検討が必要と考える。

○戸高先生 :

26日 の胸痛時、30日 の心電図で急性心筋梗塞かどうかは普通判断可能。除細動とあるが

心房細動か心室細動か不明。脈拍 140/分 ということは心電図モニターを見ており少なくとも

リズムが何かは通常判定可能だが書いてない。そもそも三枝病変の患者が狭心症発作を疑わ

せる胸痛を訴えているときにワクチン接種するのは如何なものか。頭痛の経過も脳血管障害

を否定できず。ワクチン接種後の経過が一連として続いており、因果関係は否定できず。

(症例 44)
1 報告内容

(1)事例

60歳代の女十螺 成人スチル病の基礎疾患があり、免疫抑制剤を使用している患者。

平成 21年 H月 12日 、新型インフルエンザワクチン接種。翌 13日 状態の安定を見て退

院された。
11月 27日 に呼吸器症状として息苦しさを訴え救急受診 した。心電図で単発性の心室性

期外収縮を認めたが、胸部 CTにて胸水以外には異常はなく、心エコーも異常は認められ

なかつた。肝障害、CRPの上昇があつたが、原疾患の増悪とみてステロイ ド治療を行つた。

11月 29日 午前 1時 20分、突然の心肺停止をきたし、モニター波形を確認 し致死性不整脈

にて死亡された。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL02A
(3)接種時までの治療等の状況

数年前に成人スチル病を罹患し、免疫抑制剤で治療 し、状態は安定していた。もともと

不整脈は認めていない。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、原疾患の可能性も考えられ、ワクチン接種との関係は不明としてい

る。

3 専門家の意見

○猪熊先生 :

その他の要因と考える。

○岸田先生 :

接種後 17日 目の死亡であり、経過から接種との関連性はなさそうです。原疾患の治療に難

渋されてお り、原疾患との関連性が疑われます。

○戸高先生 :

因果関係はなさそうですが、不整脈死、致死性不整脈とする根拠はありません。心電図モ

ニターでは心停止とあるだけです。もし他の致死性不整脈が出ていたなら普通そちらを書き

ます。心停止は結果だと思います。

○与芝先生 |

成人 Stlll病 で胸部不整脈は起こり得る。免疫抑制療法の内容が問題。

(症例 45)
1 報告内容

(1)事例
70歳代の男性。糖尿病、慢性心不全、慢性腎不全の基礎疾患を有し、鼻咽頭炎、開塞

性動脈硬化症、胃炎、便秘の既往歴がある通院透析カロ療中の患者。

平成 21年 H月 26日 午後 2時 30分、接種 2週間前から続く軽度の風邪症状 (倦怠感)

があつたが、本人及び家族の強い希望により新型インフルエンザワクチンを接種。接種前、

体温 369℃。接種直後は特に変化はなし。接種翌日、透析のため医療機関受診。血圧は 70

～8040-gで 経過。発熱はないが、感冒症持続。食欲低下、倦怠感の訴えがあり、3時

間で透析終了し帰宅。その後の受診はなかった。H月 30日 午前 5時、自宅で死亡してい

るのを家人が発見。検死にて死因等を調査中。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL03B

(3)接種時までの治療等の状況

糖尿病にてインスリン投与によって治療中。糖尿病性腎症があり、平成 13年 3月 より週

3回透析を実施。3年前に閉塞性動脈硬化症にて両足を切断。また、心不全のため胸水、浮

腫、心拡大が認められ、血圧は低く、カロ療中であつた。ll月 16日 午前 9時、痔により出

血を訴えていた。
2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、死因は慢性心不全、虚血性心疾患であると考えているが、ワクチン接種が拍車
をかけた可能性も否定できないため、ワクチン接種との関係を評価不能としている。

3.専門家の意見

○上田先生 :

情報不足で評価不能。

○春日先生 :

ワクチン接種後 4日 日に死亡した症例であり、その間の投与インスリン量を含めて情報不

足のため、評価不能である。                  、
〇岸田先生 :

患者の背景因子から接種との直接の因果関係はないように思います。既往に重篤な原疾患

あり。

○茅野先生 :

風邪症状の時はワクチン接種を控えるべきと明記されている。腎不全、下肢切断の基礎疾

患があり、既知の冨1反応を超えるものではない。

(症例 46)
1 報告内容

(1)事例

90歳代の男'Ll曼 性心不全、慢性開塞性肺疾患、Ⅲ度房室ブロックの基礎疾患があり、

嶼下性肺炎を繰り返 し発症していた患者。

平成 21年 11月 27日 、傾眠傾向であるが、呼びかけに開眼し、会話も可能。体温 36℃

台。血圧 120/50mmHg、 脈拍 40回/分。食事量はかなり少ない状態。同日午後 4時 30分、

新型インフルエンザフクチン接種。H月 28日 、血圧 84/4 111unHg、 体温 36℃台、傾眠傾向、



呼びかけで開眼、傾向摂取少量。ll月 29日 、血圧 93/60-Hg、 体温 375℃、傾眠傾向、

呼びかけで開眼。同日午後 8時頃、呼びかけで反応なし。意識レベル低下、心拍数減少 l10

回/分)が認められ、血圧測定できず、呼吸停止。午後 9時 10分心肺停止。死因は心不全
の悪化と推察。

(2)接種されたワクチンについて

デンカ生研 S2´B   I
(3)接種時までの治療等の状況

慢性気管支炎から肺炎に至つており、いつ増悪してもおかしくない状態であつた。
2.ワ クチン接種との因果関係

主治医は、基礎疾患の可能性が考えられるものの、ワクチン接種後におきたため、ワクチ
ン接種との関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

○岸田先生 :

死因は原疾患の肺炎、心不全の悪化によるもので接種との直接の関連性なさそう。

○久保先生 :

因果関係ははつきりしない。

○茅野先生 :

90歳の高齢者の心不全による死亡と思われ、フクチン副作用として警告する必要を認め

ない。

(症例 47)
1 報告内容

(1)事例         `
70歳代の男↑曳 遷延する難治性気胸を基礎疾患とし、平成 21年 7月 より、難治性の両

側の気胸、1曼性呼吸不全にて入院中の患者。

平成 21年 H月 13日 、季節性インフルエンザワクチンを接亀 この際には特に変わった

症状なし。H月 20日 午前 9時、新型インフルエンザワクチンを接種。接種後、特に状態
の変化はなかったが、H月 26日 午後より38℃の発熱が出現し、インフルエンザウイルス

迅速診断キットで A型陽性であり、オセルタミビル リン酸塩内服開始。H月 27日 、気胸
の悪化あり、胸腔 ドレーン留置。H月 29日 午前 1時より意識障害を呈し、慢性呼吸不全

急性増悪から回復せず、H月 30日 午後 0時頃死亡。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL02B

(3)接種時までの治療等の状況

難治性の気胸を罹患し、1曼性呼吸不全にて入院中であつたが症状は安定していた。
2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、死因は原疾患である1曼性呼吸不全の増悪によるものと考えられるた

め、ワクチン接種との関係を関連なしとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

主治医の意見に同意します。

○久保先生 :

因果関係なし。

○小林先生 :

死因は A型インフルエンザであり、これに影響を及ぼす因子として慢性呼吸不全があると

思 うが、フクチン接種との因果関係は無い。

○永井先生 :

関連なしと考えます。

(症例48)

1 報告内容

(1)事例

50歳代の男′L2型 糖尿病、アルコール性肝硬変 (Chld分 類 A)の患者。

平成 21年 H月 4日 に季節性インフルエンザワクチン接種。H月 25日 午前 10時 5分、

新型インフルエンザワクチン接種。接種時、通常の聴診、口1空内に特に著変はなかった。

ワクチン接種 30分後までフォローするも、特段問題なく帰宅した。 12月 ]日 、朝までは

通常と変わらず、午前中に農作業をされていた。同日午前 10時半、入浴中に心肺停止状態

で家族に発見され、総合病院に搬送された。検死の結果、直接の死因は肝硬変に起因する

肝性脳症とされた。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HЮ2A
(3)接種時までの治療等の状況

2型糖尿病にてインスリン治療中で、状態は安定していた。アルコール性肝硬変で禁酒

していた。ChH分類 Aで あり、黄疸(‐)腹水 (‐)アルブミンo4g/dり とやや低く、血中肝機能

酵素値は正常であったが、アンモニア値が高かつた。日頃より手の振戦が認められていた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種から数 日経過 している事例であるが、ワクチン接種の

影響を完全には否定できないこと、一方で、肝1劃営症の患者であり、意識が朦朧 として浴槽

に顔を浸けて死亡された可能性も否定できないことから、評価不能としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

他疾患による急死と思われる。

○春日先生 :

ワクチン接種後 6日 目に死亡した症例であり、その間の投与インスリン量を含めて情報不

足のため、評価不能である。

○岸田先生 :

死因は変死ですが、接種後の経過から接種との直接の関連性なし。

○与芝先生 :

肝性脳症による窒息死 (入浴中)と 考えるのが自然。

(症例 49)

1 報告内容

(1)事伊|

70歳代の男性。間質性肺炎に対しステロイ ド内服中であり、糖尿病、高血圧にて通院

中の患者。

平成 21年 10月 23日 、季節性インフルエンザワクチンを接種。この時は特段の問題なし。

11月 9日 、間質性月市炎の定期検診時、画像フォロー等では問題なし。採血検査にて白血球

数 3,600/mm3、 cRP006 mg/dL。 11月 19日 、新型インフルエンザワクチン接種。11月 20

日夕方より、微熱あり。H月 26日 夜間から39℃の発熱と呼吸困難が出兄 H月 27日 、



医療機関を受診し、自血球数 45,90α nlrn3 1blaSt 80%)、 CRP 10師 vdL、 呼吸不全が急●
'こ

進行。H月 29日 午後 8時 48分、急性白血病疑いにて死亡。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL04A
O蒻

5賃夕ど滑ド投与、糖尿病はインスリンにてコン トロールしていた。高

血圧にて通院中であつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (接種医)は、ワクチン接種との因果関係は評価不能としている。

報告医 (主治医)は、急性白血病の発症時期が偶然ワクチン接種時期と重なつたものと考

えてお り、ワクチン接種との関係はないとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

間質性肺炎 (プ レドニゾロン)糖尿病 (イ ンスリン)。 接種翌日微熱、7日 目高熱呼吸困

難t白血球数 45,900/nul13 0● st80%)、 10日 日死亡。たまたま急性骨髄性白血病発症と重なっ

たらしい。

○春日先生 1       '
急性白血病の診断ならびに左下葉の陰影の実体についての情報が不足しており、評価不能

である。

○久保先生 :

因果関係はつきりしない。

○小林先生 :

時間経過からワクチン接種と間質性肺炎の増悪との因果関係は否定できない。

(症例 50)       '

1 報告内容

(1)事例
70歳代の男1包 月図梗塞後遺症 (左半身麻痺、哄下障害)、 慢性腎不全、再燃する暉下

性肺炎を認め、胃ろう造設を行つている入院中の患者。

平成 21年 11月 6日 に季節性インフルエンザワクチンを接種。H月 16日 、新型インフ

ルエンザワクチン接千二 11月 19日 、胸部 CTで肺炎は軽快傾向。H月 21日 、全身性発疹

出現。 11月 22日 、385℃を超える発熱を認め、全身性発疹も増悪傾向であり、外用剤、抗

アレルギー剤を処方された。H月 24日 、全身性発疹の症状に変化は認められず、グリチ

ル リチン酸・システイン・グリシン酉己合剤及びステロイ ド剤を投与。また、胸部 CTによ

り、肺炎が確認された。H月 26日 、透析中に血圧低下、透析終了後ショック状態となつ

た。治療によリー度は回復したが、翌 H月 27日 に血圧の急激な低下 (50mmHg程度)を

きたし、同日6時半頃、肺炎による死亡が確認された。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL04A
③

濶 遭運埠奎軍f膳 .嗽下障割 、再燃する嘩下性肺炎により入院中であ吸 胃

痰造あり。週 3回 の透析導入を行っている。再燃持続する哄下↑J市炎は軽快傾向にあった。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、発疹はワクチンによる薬疹を否定できないと考え、死亡は嚇下性肺

炎によるものと推測されるが、念のため報告 したとしている。
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3 専門家の意見

○稲松先生 :

他薬剤による発疹の可能性が高い。発疹はワクチン、熱は肺炎又はワクチンによると考え

る。

○上田先生 :

① 肺炎の単純なる再燃

② 肺炎の再燃にインフルエンザワクチン投与が関与 (薬疹)

肺炎がワクチン投与から1週間以上たつてから出現しているため

可能性は①>②であるが薬疹等の副反応が間にあるため

結論 :新型インフルエンザワクチン接種と死亡との明確な関連は認められないが、薬疹の発

生状況からみると新型インフルエンザワクチン接種が関与した可能性も完全には否定でき

ない。

○小林先生 :

時間経過からワクチン接種による即時型アレルギーとは考えづらいが、原因については臨

床経過およびデータの記載が無く判断不能。

○埜中先生 :

多くの基礎疾患があり、また接種後 5日 目の事象。ワクチンとの因果関係は認められない。

(症例 51)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男'L慢性腎不全の患者。

平成 21年 11月 13日 、季節性インフルエンザワクチンを接亀 11月 20日 、新型インフ

ルエンザワクチン接種。11月 26日 、腹痛出現し、発熱を認めた。インフルエンザ簡易検

査 AB共に陰性。H月 27日 、透析前、体温 392℃。透析後、37℃台に解熱するも大事を

とつて入院。急性腸炎と診断。その後徐々に全身状態が悪化した。11月 28日 、朝から38℃

台の発熱あり。午後 10時 12分、死亡された。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL03A

(3)接種時までの治療等の状況

慢性腎不全にて透析通院中。

胸部大動脈瘤があり、入退院を繰り返していた。

2.ワ クチン接種との因果関係

主治医は、死因は急性月易炎であり、ワクチン接種との関係はなしとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

主治医の意見に同意します。

○上田先生 :

ワクチン接種との可能性は低い (理由 ;1週間後の発熱・腸炎)

○山本先生 :

臨床経過から、ワクチン接種との因果関係を示唆する所見はないと考えます。

(症例 52)
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1.報告内容

(1)事例

60歳代の女也 B型肝炎による重症肝硬変、月千不全、月干癌、食道静脈瘤で 10年超長期

治療中の患者。

平成 21年 H月 27日 、新型インフルエンザワクチン接亀 H月 30日 、食道動脈瘤由来

の吐血があり、12月 2日 、死亡。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP02A
(3)接種時までの治療等の状況

B型肝炎による重症肝硬変、肝癌、食道静脈瘤で長期治療中。肝硬変がかなり進行して

お り、肝臓の予備能が悪く、肝癌に対する治療が行えないほどであった。食道静脈瘤かじ

の吐血をしばしば繰 り返しており、8月 にも吐血のため入院し、重篤な状態から回復 した

ところ。

2 ワクチン接種 との因果関係

報告医 (主治医)は、食道動脈瘤由来の吐血による死亡であり、いつ吐血による大量出血

が起こつてもおかしくない状態での発症であったことから、ワクチン接種との関係なしとし

ている。

3 専門家の意見

〇稲松先生 :

肝硬変、食道静脈瘤、B型肝炎による肝がん、ワクチン接種 3日 目吐血死。死亡とワクチ

ンは関連無し。

○小西先生 :

原病の肝癌、肝硬変の進行による食道静脈瘤破裂と考えられる。

○小林先生 :

肝硬変と肝癌を伴 う食道静脈瘤破裂による死亡症例。ワクチン接種との因果関係は見当た

らない。

○与芝先生 :

原病によると考える。

(症例 53)
1 報告内容

(1)事例

60歳代の男性。急性骨髄性白血病の再燃にて入院中の患者。11月 5日 より化学療法

(JASLG ANIIL201プ ロトニール :シタラビン、イダルビシン塩酸塩)を開始。

平成 21年 11月 17日 、新型インフルエンザワクチン接種。接種時の状態は良好であり、

接種後の状態も著変なく良好であつた。H月 末に発軸 生好中球減少症を発症し、ドリペネ

ム水和物、アミカシンの点滴静注を行つたところ偽膜性腸炎に至 り、タゾバクタム・ピペ

ラシリンナ トリウム静注用及びバンコマイシン内服に切 り替える等の処置を行つたが状

態は改善しなかつた。 12月 2日 、感染症により死亡。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A

(3)接種されたワクチンについて
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急性骨髄性白血病の再燃による入院中であり、化学療法を施行していたり

2 ワクチン接種との因果関係

化学療法に伴う発熱性好中球減少症と、それに引き続いて発症した偽膜 l■l易炎、感染症に

よる死亡であり、主治医は、ワクチン接種との関係なしとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 |

急性骨髄性白血病の経過中の自血球数減少、感染死。たまたまワクチン接種後 15日 目。

○大屋敷先生 :

急性骨髄性白血病治療中の感染症で、ワクチン接種との関係はないと判断すべきと考えま

す。

○与芝先生 :

主治医判定でよい。

(症例 54)
1 報告内容

0)曹
?歳代の男性。慢性型間質性肺炎、呼吸困難、ラクナ梗塞、脂質異常症、高血圧、肝

障害が基礎疾患としてあり、不安定狭心症にてステン ト留置のある患者。 日常生活動作

呂 〕つちヽ菫ラη号5]1現翼ζガ≒4日 前 こ季節性インカ レエンザワクチンを接亀

新型インフルエンザワクチン接種日、朝は体温が 36℃台だつたが、ワクチン接種後の夜よ

り37℃台の発熱出現し、持続するようになつた。ワクチン接種後、労作時呼吸苦が増悪し、

7日 後に入院。胸部 CT検査にて間質陰影の増強を認め、呼吸不全の状態となり、13日 後

に死亡された。血液検査では KL‐ 6の 上昇を認めた。DLST提出中である。なお、検死、剖

検等は行われていない。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 IIP02D

°

霧 磨裏憲庭海で賃翼抄f留置しており、特段の問題はなかつた。慢性型間質性肺炎に

ついてはステロイ ドや免疫抑制剤等の投与は行つておらず、鎮咳剤等の対症療法にて経過

観察としていたが、年々進行する傾向にあつた。平成 21年 11月 初旬頃から平地歩行時に

虐、切れを自覚し、Sp02は労作時に 94%か ら88%ま で一時低下を認めていた。1日 3回検温

を主治医から指示されていたが、ワクチン接種まで発熱は認められていなかつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種による発熱が間質性肺炎の増悪に寄与した可能性が否

定できないため、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

○久保先生 :

平成 21年 9月 10日 の胸部 CTでは特発性肺線維症 (IPF)|こ矛盾 しない所見。H月 27日

の胸部 CTでは、両側に散在性にスリガラス影あり。KL‐ 6が一旦、1832と 減少し、BllP309

から494と 上昇しており、急性増悪の他に左心不全の関与も否定できない。いずれにしても、
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H月 20日 から21日 頃の胸部 X線写真、CTな どのデータがなく、因果関係は否定できない

ものの、急性増悪あるいは左,い不全の進行に関与した可能性はある。

○永井先生 :

画像の経過等が不明のため、判断は困難です。

○稲松先生 :

間質性肺炎、狭心症 (ス テン ト)。 接種翌日より微熱・呼吸困難。7日 日入院、間質性肺

炎増悪 13日 目に死亡。元疾患の増悪と思われるが、タイミングからワクチン関与を否定で

きず。疫学的調査が必要。

○小林先生 :       |
慢性間質性肺炎、不安定狭心症でステン ト留置の 8■歳男2L ll月 20日 新型インフルエ

ンザワクチン接種後の微熱と労作時呼吸困難が出現し27日 に間質性肺炎の増悪として入院、

12月 3日 呼吸困難にて死亡。時間経過からワクチン接種と間質性肺炎の増悪との因果関係は

否定できない。

(症例 55)
1 報告内容

(1)事例

60歳代の女1曳 末期の卵巣癌で、癌性腹膜炎のある患者。

平成 21年 11月 20日 に新型インフルエンザワクチンを接種。12月 1日 午前 3時、全身

のけいれんが出現し、医療機関に搬送されるも、約 2時間後に死亡。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP02D

(3)接種時までの治療等の状況

卵巣癌末期で、癌性腹膜炎などがあった。医療機関に入院していたが、末期となり、自

宅療養を希望されたため、退院し近医により在宅医療を受けていた。下腹部は腫瘍・腹水

のため膨満 してお り、経口摂取困難な日は静脈内点滴注射を受けていた。末期であり脳転

移等の検索は行っていない。接種時の状態及び接種後は著変なかつた。

2,ワ クチン接種 との因果関係

全身けいれん出現時 388℃の急な発熱が認められた。腹壁にあつた峰鴛織炎によるものと

考えられ、この発熱と関連 したけいれんが疑われるとし、報告医 (主治医)は、フクチン接

種と関連なしとしている。接種後 12日 目の死亡であったため、念のため報告したとのこと。

3 専門家の意見

○埜中先生 :

接種後 11日 目のけいれん。ADEMの可能性は完全には否定できない。しかし、基礎疾患が

重篤で、基礎疾患によるものと考えられる。

○藤原先生 :

ワクチン接種後 〕1日 目に全身けいれんを発症、12日 目に死亡 (卵 巣癌末期、癌性腹膜炎有

り)さ れた患者さんであり、ワクチンと事象の関連性は無いと考えるのが合理的でしょう。

○中村先生 :

原疾患に悪性腫瘍があり、報告の通 りに因果関係はないものと思われます。

(症例 56)

1 報告内容

(1)事例

90歳代の女↑曳 3年前に脳出血の既往歴があり、糖尿病、高血圧を基礎疾患とする患

者。脳出血発症以降寝たきりであり、意識もほとんどない状態で入院管理となっている。

経口摂取できず胃ろう造設されている。

平成 21年 12月 3日 午後 4時 20分、新型インフルエンザワクチンを接種L接種当日及び

接種直後特に変化を認めず、接種 12月 4日 午後 2時 10分まで変わりはなかったが、同日

午後 2時 50分、心停止、呼吸停止の状態で発見された。割検なし。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL06B

(3)接種時までの治療等の状況

3年前に脳出血。糖尿病、高血圧の基礎疾患を有する患者。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、脳出血後遺症の状態は比較的安定しており、ワクチン接種後および

心肺停止の直前まで状態に特に変化を認めなかつた。ワクチン接種との因果関係も含め、急

変、死亡の原因は不明である。 したがつて、ワクチン接種との因果関係を否定はできないが、

正確に評価することは困難であるとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

ワクチン無関係の突然死と思われる。

○春 日先生 :

患者は高齢で脳出血発症以降寝たきりで意識もほとんどない状態とのことで、何らかの僅

かな変化が契機となり心停止、呼吸停止に至ることは十分に推測できる。従つてワクチン接

種の因果関係を正確に評価するにはもう少し情報が欲 しい。

○岸田先生 :

今回の事象は患者の現病歴から推察するとワクチンとの直接の関連性はなさそうです。患

者の意識がないような患者ですので情報が不足しており評価に限界があります。

(症例 57)
1 報告内容

(1)事例

70歳代の男性。慢性腎不全にて週 3回外来透析中、心不全、両側胸水で治療中の患者。

平成 21年 H月 18日 、新型インフルエンザワクチン接種。同日、血液透析施行。H月
19日 より発熱 (381℃ )が認められ、CT、 インフルエンザ迅速検査、血液検査実施するも

原因不明。解熱剤、鎮痛剤、去痰薬処方され帰宅。H月 20日 、血液透析実施。透析後も

発熱が継続 したため、他院に救急搬送。CT、 インフルエンザ迅速検査、血液検査実施する

も異常なし。入院を勧められるも拒否し、抗生剤を処方され帰宅。11月 21日 、胸部レン

トゲン写真にて右下肺野の肺炎が疑われたため、緊急入院し抗生剤を点滴静注。血小板低

下傾向、凝固能延長認めた。CTにて肺炎確認され、重症肺炎と診断し、ステロイ ド3日 間

投与。血液検査所見や全身状態の改善傾向が認められたものの再度悪化傾向が認められ、

呼吸器科受診 し、細菌性肺炎と診断。凝固能悪化し出血傾向を認め、播種性血管内凝固 (DIC)

と診断。意識障害、右筋力低下し、12月 1日 、CTにて脳出血と診断したが、手術不可能



の状態であり、12月 2日 死亡。

②  接種されたワクチンについて

デンカ生研 Sl‐A
(3)接種時までの治療等の状況

8年前、胃癌にて胃全摘、以後再発なし。

慢性腎不全で週 3回外来血液透析実施。心不全、両1則胸水。病状は安定していた。

2.ワ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、死因は脳出血であり、重症肺炎が死因の要因として可能性が高く、

ワクチン接種が肺炎の契機になったかどうかについては判断しかねるとしている。血液透析

における体重コントロールが薄く、ほぼベツド生活の状態。胸水も貯留しており、常時、肺

炎等の感染症や心不全を罹患する可能性の高い方であったと考えられている。

3 専門家の意見

〇稲松先生 :

重症肺炎合併、ワクチン無関係と考える。

○岸田先生 :

発熱は、接種後の事象であるので因果関係は否定できないが、透析、心不全 0匈水あり)

の患者であり、感染症にかかりやすい状態でもあり、接種との因果関係は不明。死因は月市炎

に合併 した DIC(播種性血管内凝固症候群)に よる脳出血であり、接種との直接の関連性な

しと思 う。

○小林先生 :

本症例の死因ltll歯 出血、その誘因は肺炎に伴 うDICであり、ワクチン接種との因果関係は

薄い。

(症例 58)
1 報告内容

(1)事例

10歳代の男性。 自己免疫性疾患 (腸炎、溶血性貧血)、 気管支喘息、低身長症、気管

支肺炎、赤芽球ろうの基礎疾患があり、1輸血歴のある患者。

平成 21年 11月 19日 季節性インフルエンザワクチン接種、11月 27日 午後 4時 40分頃

新型インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接種後、体調変化はなかったが、夜頃から、

腹痛、食欲不振、下痢が発現 し、だるさを訴えていたとのこと。H月 30日 夕方まで勤務。

12月 1日 午前 7時、少し食欲回復 し、朝食を摂取。出勤後、だるさを訴えたため早退。家

族が午後 3時頃帰宅し、嘔吐し心肺停止しているところを発見。救急搬送され、同日午後

3時半頃、死亡が確認された。死亡推定時刻は午前 10時頃。搬送先医療機関及び警察の検

死により、死因は外傷によるものではなく、何 らかの身体の異常によるものの不明とされ

ている。なお、搬送先医療機関の調査で季節性インフルエンザワクチン接種後にも腹痛及

びだるさがあつたことが判明している。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL04B

(3)接種時までの治療等の状況

患者は、15年前より自己免疫性溶血性貧血 (エバンス症候群の疑い)、 H年前より自己

免疫性びまん性小腸潰瘍に対しプレドニゾロン経口剤投与、10年前より気管支喘′自、(軽症

間欠型)に対し、クロモグリク酸ナ トリウム吸入液を投与されていた。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医及び搬送先医療機関の医師は、腹痛等はワクチン接種との関連の可能性はあるが、

ワクチン接種と死亡との直接の因果関係はないとしている。

3 専門家の意見

○猪熊先生 :

・ ヮクチン接種後から4日 経過しており、アナフィラキシーによる死亡とは考えにくい。

・嘔吐後の死亡なので誤嗽による窒′日、も検討の余地はあるが、通常想定される朝食摂取と死

亡推定口寺亥」、年齢から推察すると死因とは考えにくい。

・脳出血等の可能性についても年齢からは考え難い。

・心疾患等の可能性についても年齢からは考え難い。

・喘′日、発作が生じ喘′息死にいたつた可能性も考えられるが、検死、死後画像の情報からはそ

の所見がない。

以上のことから、死因として、ワクチン接種との因果関係は不明と判断する。

○小林先生

死後の画像診断の所見は次の通 り。

① 頭部 CT:脳は側脳室が狭小化し全体に浮月重状で、後頭部付近に就下 (し ゆうか :死後

に循環しない血液がうつ滞した状態)と 思われるDA(lllgh densty area)を 認める。

② 胸部 CT:左右の肺の背側に就下と思われる索状陰影を認める。両肺 とくに左に強く

segment」 に分布するスリガラス状陰影が散見される。また、胃は内容物を含み、拡大

している。

以上より想像するに、本症例は脳炎に伴 う高度の脳圧克進があり神経原性肺水腫を伴つて

死亡。死後は仰向けになつていたが、顎関節の死後硬直により気管内挿管困難なためにアン

ビューマスク等により呼吸補助された結果、胃内容に大量の空気が入つたために拡張したも

のではないだろうか。

新型インフルエンザワクチン接種 と本病態との因果関係は無く、その他の要因と判lllした。

○森田先生 :

喘′自、患者はアナフィラキシーを起こしやすいとされていますが、この症例は時間も経つて

おり突然死との因果関係ははつきりしません。

(症例 59)
1 報告内容

(1) 事例

70歳代の男1曳 狭心症、特発性肺線維症、非小細胞肺癌、間質性肺炎疾患のある患者。

基本的には治療をせず、経過観察中であつた。特発性肺線維症、非小細胞肺癌の進行のた

め呼吸状態が悪化 し、平成 21年 ll月 26日 、低酸素血症にて酸素吸入開夕台。12月 2日 よ

り在宅酸素療法を実施。

12月 3日 午後 4時頃、新型インフルエンザワクチンを接種。ワクチン接種前、体温 368℃。

ワクチン接種直後は特段の問題を認めなかつた。 12月 4日 、呼吸困難悪化。肺炎が出現。

12月 5日 、特発性月市繊維症の急性増悪にて入院 胸部レントゲン検査にて、特発性肺繊維

症による陰影の増強、胸水が認められ、肺炎も併発していた。薬物療法および、呼吸不全

悪化のため非侵襲的陽圧呼吸を実施するも、陰影が増強して、12月 7日 午前 2時 50分 、



呼吸不全進行により死亡。割検は行つていないが、臨床経過より死因は特発性肺線維症お

よび肺癌 と診断。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL05A

(3)接種時までの治療等の状況

狭心症 (不安定狭心症のため 3年前にステン ト留置術施行)

特発性肺線維症に非小細胞肺癌の合併があり、呼吸状態は悪化傾向にあった。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、死因は原疾患の悪化と考えるが、ワクチン接種後の死亡であること

から、因果関係不明としている。

3 専門家の意見

○岸田先生 :

原病歴の悪化を考えたい。接種による直接の因果関係なし。

○久保先生 :       `
評価困乾 月市線維症の増悪を誘発した可能性を否定できない。

○藤原先生 :

特発性間質性月市炎、非小細胞肺癌のそれぞれの病状の詳細が不明であるが、経過観察中、

呼吸状態が悪化、インフルエシザワクチン接種前から在宅酸素療法も導入されるなど、病態

が悪化する経過の中で、フクチン接種後、呼吸不全の悪化で死亡されているため、ワクチン

と死亡の因果関係は不明であるが、関係性は低いと思う。

(症例 60)        |
1 報告内容

(1)事例

70歳代の女性。関節 リウマチ、気管支拡張症、慢性呼吸不全にて在宅酸素療法中、心

筋梗塞の既往がある患者。

平成 21年 H月 26日 、新型インフルエンザワクチンを接種。接種当日、状態は良好で、

接種直後も特に変化はなかつた。02s江 90‐94%(02175L/分 )。 11月 28日 まで食事や自立

歩行が可能であつたが、11月 29日 、発汗が著明となり、慢性呼吸不全の急性増悪が発現。

11月 30日 午前 6日寺30分、心肺停止の状態で発見された。救急隊到着時、既に死亡から時

間が経過 していると判断され、警察に搬送されたが、解剖は行つていない。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL04A

(3)接種時までの治療等の状況

慢性呼吸不全のため、在宅酸素療法施行。関節リウマチの治療中で、訪問看護を受けて

いた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、死因は明確ではなく、ワクチン接種との因果関係を評価不能として

いるが、慢性呼吸不全の増悪による死亡であると考えている。H月 29日 の発汗の原因とし

ては呼吸苦によるものと考えられ、1曼性呼吸不全が悪化していたのではないかとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

宗疾患による死亡と思われる。

○小林先生 :

29日 時点で何らかの感染症なリリウマチ再燃なりの熱源があつたと考えるが詳細は不明。

死因については情報量が少なく原因不明。

○永井先生 :

接種後 3日 目に病状が変化しており、間が空き過ぎているかと思います。

(症例 61)
1 報告内容

(1)事例

60歳代の男性。B型肝炎、喘息、肝細胞癌、多発肺転移、癌性胸膜炎 (多量胸水貯留、

呼吸不全)、 胸壁転移のある患者。

平成 21年 11月 20日 、新型インフルエンザワクチンを接種。11月 23日 、原疾患悪化、

呼吸苦のため入院。緩和治療を実施していた。H月 24日 及び H月 26日 、胸水穿刺を実

施。フロセミド、モルヒネ塩酸塩水和物を投与。H月 27日 、癌性胸膜炎による呼吸不全

が出現。同日午前 6時 37分、呼吸状態が悪化し、死亡。

(2)接種されたワクチンについて

化血Ltt SL04B

(3)接種時までの治療等の状況

肝細胞癌、多発性肺転移、癌性胸1莫炎が認められ、テガフール・ギメラシル・オテラシ

ルカリウム配合剤を投与、平成 21年 9月 2日 に呼吸不全が出現し、在宅酸素療法にて加療。

11月 中旬より繰り返し胸水を抜いていた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医は、癌性胸膜炎に伴 う胸水貯留により呼吸不全にいたつたものと考えており、ワク

チンとの因果関係はなしと判断している。

3 専門家の意見

○岸田先生 :

死因は 主治医の報告のようにがん性胸膜炎による呼吸不全でよろしいと思います。

○戸高先生 i

原病によると考える。

○小林先生 :

原病による死亡である。

○与芝先生 :

主治医判定でよい。

(症例 62)
1 報告内容

(1)事例

90歳代の女1色 心房細動による慢性心不全を基礎疾患とする患者。

平成 21年 12月 4日 午後 1時、新型インフルエンザワクチンを接種。接種後、周期的に

呼吸促迫あり。バイタルサインのチェックでは異常なし。12月 5日 午後 9時、頻呼吸 3K1/



分、顔面紅潮が出現。体温 373℃、脈拍数 95/分 、Sp02 97%。 不調を訴えることなく、経

過観察。12月 6日 午前 0時、体温369℃ 、呼吸は穏やかになる。午前中、呼吸が遅くなる

も、不調は訴えず。体温 357℃、血圧 H8/74mmHg、 脈拍数 9477分 、Sp02 98%。 約 1時間

で症状は消失。12月 7日 午前 9時、努力様呼吸。Sp02 90%か ら70%に低下。呼吸不全が

出現。血圧 104ん 5-g、 脈拍数 HO/分。024ν分吸入にて SP02 98%に 回復。状態急変後、

排尿なし。フロセミドを投与するも、反応なく無尿が継続。低酸素血症も進行し、028υ

分吸入にて sp02 80～ 89%。 急性腎不全が出現。尿素窒素 137mノ d、 クレアチニン 218

mg/dl。 状態悪化後の胸部 X線では、肺炎像なし。肺 うっ血、心拡大の悪化は認められず。

輸液、利尿薬にて加療するも変化無く、12月 8日 午前 9時 25分、死亡された。

(2)接種されたワクチンについて

化血ltt SL04A

(3)接種時までの治療等の状況

慢性心不全は、平成 15年より心房細動の心不全で入院歴あり。その後、在宅療養は難

しいと判断され、医療機関にて入院加療中。心不全は利尿剤とジギタリスでコントロール

され、状態良好。平成 17年、嗽下性肺炎を起こし、その後胃痩の増設を施行。簡単なコミ

ュニケーションは可能であつた。慢性腎不全、逆流性食道炎、高脂血症、仙骨部褥麿、神

経因性膀洸、パーキンソン症候群の基礎疾患を有し、 うつ病の既往のある患者。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医は、ワクチン接種から数日経過しているので、因果関係は不明であるが、ワクチン

の関与を完全に否定することもできないため、因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

〇荒川先生 :

超高齢者で、かつ、もともとの背景疾患がかなり複雑ですので、死因をワクチンに求める

には無理があると思います。1因果関係なしと判断します。

○上田先生 :       ,
死亡の原因としては急性腎不全と考えられる。急性腎不全の種類としては腎前性腎不全で

ある (ク レアチニン/BtlN=137/218=62>20)。 脱水、循環機能低下が腎前性腎不全の原因

と推測される。高齢、なんらかの肺疾患 (イ ンフルエンザ予防接種により反応性の肺水月重な

どが考えうる)、 および1曼性′い不全が循環機能不全を出現させ、急性腎不全が発症したもの

と考えるのが適切 と判断します。結論 新型インフルエンザワクチン接種が急性腎不全の発

症に関与した可能性は否定できないが、死亡との関連については因果関係不明と判断しま

す。           1
0戸高先生 :

脈拍、血圧、酸素分圧に異常なしとありますが、具体的な値は? 呼吸促迫が生じている

人の脈が、特に心房細動があるのに「正常」とは思えません。元々の腎機能障害はBIJN37、

Cr0 7な らたいしたものではなく、アナフィラキシー、ARDSによる二次性の急↑生腎不全を

思わせる経過です。熱、嘔吐、下痢がない人がどうして急に脱水になるのでしょうか。「血

液検査」は単に腎前性腎不全を示唆しているだけと思います。

(症例 63)
1.報告内容

(1)事例

70歳代の女性。肝癌 (病期Ⅳb)、 肝硬変 (C型月干炎、Child分類 B)に より入院中の

患者。

平成 21年 12月 3日 午後 1時、新型インフルエンザワクチンを接亀 12月 4日 の午後よ

り38℃台後半の発熱が認められ、ロキノプロフェンナ トリウム水和物を投与。12月 5日 午

前中に 396℃の発熱があり、再度解熱剤を投与。同日午後 5時、回診の際には普段と変わ

りなく昼食、夕食とも半分近く摂取し、普段とあまり変わらない様子であつた。12月 6日

午前 6時に 70た2耐 gと 血圧が低下し、傾眠出現。同日午前 7時の血液検査にて著明な肝

機能 。腎機能障害を認め、急性多臓器不全と判断し、臓器保護を目的とした集中的な全身

管理術を実施。同日午後 6時の回診時には意識清明であり、日常会話も可能であつた。同

日午後 7時に嘔吐し、血圧が 160台 に上昇。この後、心肺停止状態になり、蘇生術を施行

したが、午後 9時 8分に死亡。

12月 6日 午前7時採血の血液検査では敗血症マ~力 ~であるプロカルシトニンが強陽性

であった。発熱、血圧低下、DIC状態であつたことから、死因は敗血症性ショック疑いと

見られる。なお、家族の希望により、検死、剖検等は行われていない。

(2)接種されたワクチンについて

化血Ltt SL02A

(3)接種日寺までの治療等の状況

肝癌 (病期 Ⅳb)、 肝硬変 (C型肝炎、ChH分類 B)であり、腹水、黄疸、左上腕骨

転移が認められ、予後半年～1年 と見られていた。肝癌に対し月干動脈塞栓術を施行する予

定であつたが、全身状態が悪かつたため、その 3週 間後の 11月 20日 に抗がん剤を散布す

るにとどまつた。術後の経過は良好であつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、敗血症マーカ~で あるプロカルシ トニンが強陽性であつたことから

敗血症によると考えられるが、ワクチン接種 との因果関係を評価不能 としている。

3.専門家の意見

○稲松先生 :

ヮクチン無関係

○山本先生 :

基礎疾患自体が重篤であり、ワクチン接種の適応であつたとは考え難い。臨床経過から、

ワクチン接種と死亡との因果関係を否定する所見に乏しい と考えます。

○与芝先生 :

ワクチン接種 と死亡との関係は否定できないが、これだけでは評価不能。敗血症が死因か

もしれない。

(症例 64)
1 報告内容

(1)事例

70歳代の男性
=約

40年来の 2型糖尿病、慢性腎不全 (糖尿病性腎症であり、血液透析

中、透析歴 4年 )、 肺気腫、高血圧症、大腸癌術後、肺結核既往の患者。

平成 21年 H月 16日 午前 10時に新型インフルエンザワクチン接種。接種翌日より体調

不良、食欲不振、倦怠感が続いた。H月 20日 全身倦怠感、嘔気、嘔吐が出現。CRP18 72mノ dL、

胸部 CT検査より、浸潤影を認め、肺炎の診断。肺炎の増悪が発現し、入院。シプロフロ



キサシン塩酸塩、タゾバクタムナ トリウム投与にて治療を行うも、11月 25日 、臨床症状、

炎症所見の改善乏しく、胸部 X腺にて浸潤影の増悪を認め、メロペネム水和物、クリダマ

イシンリン酸エステル投与に変更。11月 26日 、38℃台の発熱が出現。呼吸状態の増悪を

認め、スルホ化人免疫グロブリンGを投与。H月 27日 午後 6時、突然のり醐市停止にて、

心肺蘇生を実施し、蘇生。検査にて急性呼吸窮迫症候群、播種性血管内凝固症候群の合併

症を疑い、シベレスタットナ トリウム水和物、ナファスモタットメシル酸塩を投与。血圧

維持困難にて ドパミン塩酸塩も投与。以後、徐々に炎症所見は改善傾向にあつたが、全身

状態は厳 しい状態。12月 6日 午後 8時半、昇圧剤増量するも、反応乏しく徐脈となり、同

日午後 9時 23分、細菌性肺炎、敗血症、播種性血管内凝固症候群にて死亡と診断。各種

培養計 6回行 うも、菌種の同定には至らず。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL02B        ,

(3)接種日寺までの治療等の状況

2型糖尿病 (三大合併症あり)、 慢性腎不全 (原疾患 :糖尿病性腎症)について治療中で

あった。また平成 21年 5月 に肺結核を発症した既往があり、その後も抗結核薬内服継続

と呼吸器科に定期受診されていた。10月 30日 に季節性インフルエンザワクチン接種し、

著変は認めていない。ワクチン接種前の 11月 10日 に呼吸器科にて胸部 CT検査、CRP上

昇等より肺炎を指摘され、抗生剤にて治療を行つたが、その後は安定していた。

2  ワクチン接種 との因果関係

主治医は、過去数度の月市炎罹患の既往や種々の基礎疾患があることから、基礎疾患の悪化

に伴 う月市炎の重症化と考えており、フクチン接種と肺炎増悪が時期的に重なっているがワク

チン接種がそのきつかけになつたかどうか判断することは困難で、ワクチン接種との因果関

係を、評価不能としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

肺炎死亡。ワクチンは関係なさそう。

○春 日先生 :      |
2型糖尿病、肺気腫、腎不全 (透析導入)と 基礎疾患が多数あり、しかも6日 前には CRP

3 mg/dLの初期肺炎を指摘されている。ワクチン接種と肺炎の因果関係は情報不足で評価で

きない。

○久保先生 :

基礎にある肺炎の増悪と思われ、ワクチン接種との因果関係は否定的。

(症例 65)
1 報告内容

(1)事例

10歳未満 0歳)の男'Ll歳 5ヶ 月～3歳までに熱性けいれんを 4～5回経験してお

り、駆 Gにて軽度異常を認めているが、投薬、加療を行わず経過観察中の患者。

平成 21年 H月 7日 、日月者ワクチン 2回 目を接種。11月 25日 、新型インフルエンザワ

クチンを接種。接種後、毎日元気に保育園に通園しており、28日 夕方まで保育園にて外遊

び等をして帰宅。H月 29日 、深夜、突然の脳内出血による心肺停止状態で、病院に救急

搬送された。入院後、人工呼吸器管理等の集中治療を実施 した。この時点において、イン

フルエンザ迅速診断キットによる検査はA型、B型共に陰性であづた。12月 1日 、深夜く

も膜下出血にて死亡された。死亡後の気管内から採取した検体を用いて、PCR法による検

査を実施した結果、新型インフルエンザに感染していたことが判明した。12月 3日 、母に

インフルエンザ様症状が出現した。12月 5日 接種医療機関にて、母と祖母についてインフ

ルエンザ A型陽性を確認 した。

(2)接種されたワクチンについて

微研 HP02C

(3)接種時までの治療等の状況

特になし

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種との因果関係を関連なしとしている。

3 専門家の意見

○五十嵐先生 :

情報が少なく、ワクチン接種とくも膜下出血との因果関係は不明です。

○岡部先生 :

本症例は、イジフルエンザウイルス感染との関連についてはより濃厚ですが、詳細不明で

す。しかし、ワクチン接種との因果関係は、極めて考えにくいものと思います。

○土田先生 :

難しいですが、もともと、もやもや病や脳動静脈奇形があつて、それが破裂してくも膜下

出血 (死因)を起こして (その誘因が A型インフルエンザ自然感染であつた)、 死亡された

のではないかとするのが自然だと思います。

(症例 66)
1 報告内容

(1)事例

70歳代の男'LI曼性閉塞性肺疾患、慢性心不全、喘息、非定型マイコバクテリウム感

染を基礎疾患とする患者。

平成 21年 11月 20日 、新型インフルエンザワクチンを接種。同日午後 2時までは普段

と変わりがなかつたが、午後 3時に意識混濁で倒れているところを発見された。C02ナル

コーシスの状態で搬送され、搬送先で非侵襲的陽圧換気法 いPPV)にて呼吸管理を開始

し、抗生剤や補液を投与したが、12月 6日 、死亡。

(2)接種されたワクチンについて      、 |

デンカ生研 S3

(3)接種時までの治療等の状況

慢性閉塞性肺疾患、慢性心不全、喘息、非定型マイコバクテ リウム感染を基礎疾患とし、

以前、呼吸不全にて入院加療されたことはあつた。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、基礎疾患があるものの、フクチン接種前後は安定していたにも関わらず突然意

識障害に至つていることから、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :



1曼性閉塞1螂市疾患あり。ワクチン接種後約 4時間は異常なかつたが、その 1時間後につれ

ているのを発見。呼吸管理行 うも 16日 後死亡、呼吸不全で入院歴あり。原疾患の増悪らしい

が、タイ ミングからフクチン接種との因果関係を否定できず。

○久保先生 :

評価不能        .
〇小林先生 :

本症例はワクチン接種同日ではあるが本質的には慢性閉塞性肺疾患の悪化が主因である。

また、詳細不明であるものの、今回の意識混濁の原因を仮に即時型アレルギー反応としても、

ワクチン接種から発症までの時間経過が長すぎる。よつて、ワクチン接種と死亡との因果関

係は無く、原病の悪化と判断する。

(症例 67)        |
1.報告内容

(1)事例

80歳代の男性。基礎疾患として胃癌 (胃切後)、 胆石 (胆嚢摘出)、 慢性肺気腫のあ

る患者。

平成 21年 11月 5日 、季節性インフルエンザワクチン接種。12月 3日 、新型インフルエ

ンザワクチン接千亀 12月 7日 午後 1時頃、急に低酸素血症となり意識レベル低下。CTに

て右気管支内に異物あり、囃下性肺炎を繰 り返 していたため、痰づまりの可能性が考えら

れた。喀痰吸引、酸素吸入、挿管するも、窒息状態から死亡。検死・剖検等は行つていな

いが、死因は哄下性肺炎による急性呼吸不全、窒′日、と考えられる。

(2)接種されたワクチンにっいて

微研会 HP01A

(3)接種時までの治療等の状況

胃癌、胆石については、病状のコントロールは概ね良好であつた。

50年程前に右肺結核罹患、肺気腫の罹患期間は 40数年にわたる。平成 21年 8月 、左胸

痛、呼吸困難及び意識障害あり。左気胸の診断を受け、左胸腔補助下肺部分切除術施行。

10月 、労作時呼吸苦あり入院、ツロブテロール貼付剤、チオ トロピウム吸入剤、テオフィ

リン製剤投与。H月 27日 以降、酸素 02L施行中であった。哄下性肺炎を繰 り返しており、

窒息のリスクは低くないと考えられたため、口腔内保清と食形態に配慮していた。

2 ワクチン接種 との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種 との因果関係は薄いとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

窒′自、死と考える。ワクチン関連無し。

○久保先生 :

因果関係なし

〇小林先生 :

死因は肺炎であり、ワクチン接種との因果関係は無い。

(症例 68)
1.報告内容

(1)事例

80歳代の男1曳 間質性肺炎、慢性閉塞 fL肺疾患、高血圧、糖尿病、甲状腺機lt低下、

肺結核の基礎疾患がある患者。

平成 21年 H月 12日 、1回 目の新型インフルエンザワクチン接種。特に変化は認められ

なかつた。H月 26日 、2回 目の新型インフルエンザワクチン接下丸 ll月 28日 、385℃の

発熱、全身倦怠感、咳が出現し、同日救急外来を受診。この時点では、胸部レン トゲン上、

明らかな異常は認められなかつたが、CRPの上昇を認めたため、抗生剤とオセルタミビル

リン酸塩を投与した。その後も発熱が続き、呼吸苦が発現した。12月 3日 、両肺にびまん

性の陰影と高度の低酸素血症を認め、間質性肺炎の急性増悪と診断され、緊急入院となつ

た。原病に対する治療を行つたが、呼吸不全が悪化 し(12月 8日 、死亡。なお、書1検等は

行われなかつた。

(2)接種されたワクチンについて

デンカ生研 S2‐B

(3)接種時までの治療等の状況

聞質性月市炎、慢性閉塞性肺疾患の基礎疾患があり、プレドニゾロン、去痰剤、気管支拡

張吸入剤投与中。労作時の息切れ程度はあるものの、呼吸状態は落ち着いていた。また、

高血圧にて降圧剤内月反しており、コントロールは良好であつた。糖尿病、甲状月泉機能低下

は、治療を要するほどではなく経過観察中であつた。1年に 1～2回程度、ウイルス感染等

によると考えられる発熱で外来受診していた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種により免疫機能が活性化することは否定できないが、

それが間質性肺炎の増悪につながるかは不明であること、1回 目の接種時には特段の問題が認

められず、他の間質性肺炎患者でワクチン接種により病態の悪化が認められた経験はないこ

とから、ワクチン接種 との因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

元疾患の増悪と思われるが、タイミングからワクチン関与を否定できず。疫学的調査が必

要。

○久保先生 :

因果関係はなさそう。

○小林先生 :

ワクチン接種に対するアレルギー反応としては、ワクチン接種 1回 目で 10～ 14日 程度で 1

度目の過敏反応出現 し、2回 目接種後数日で過敏反応が再燃する経過が一般的と思う。 しか

し、2週間の間隔を置いて 2回接種の間は全く問題が無く、2回 目接種後 2日 後に発熱、5

日後に呼吸苦 (間質性肺炎の急性増悪)と いう経過が不自然であるが、1回 目接種にてごく

軽度の過敏反応が構築され 2回 目の接種で過敏反応が加速された可能性も否定できない。よ

って、ワクチン接種 と問質性肺炎の急性増悪についての因果関係は否定できないと判断し

た。

(症例 69)
1 報告内容

(1)事例
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90歳代の女′L慢 性心不全、大動脈弁狭窄症、慢性腎臓病、高血圧、糖 it病 の基|`1疾

患があり、胸椎骨折の既往がある指定介護老人福祉施設に入所中の患者。

平成 21年 H月 6日 、季節性インフルエンザフクチンを接種。12月 4日 、定期訪問診療

において、新型インフルエンザワクチンを接種:そ の後は著変なく過ごしていた。12月 8

日いつもどおり夕食を食べた後、横になった。同日19時頃に施設職員が見回つた際に心肺

停止状態であるのを発見し、近医が駆けつけ心臓マッサージ、気管内挿管をして救急搬送。

心拍は再開したが、多量の下血を認め、消化管出血による出血性ショックにて心肺停止に

なつたと考えられる。同日23時に死亡っ検死は行われていない。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP04A    l
(3)接種時までの治療等の状況

基礎疾患の罹患歴はかなり長く、フロセミド、バルサルタン、エホニジピン塩酸塩、酸

化マグネシウム、クエン酸第一鉄ナ トリウム、ラベプラゾールナ トリウム、チアプリド薬

塩酸塩を内服中。治療により状態は安定していた。糖尿病についても経口糖尿病薬により

恥 Alo 57～ 58に コントロ‐ルされていたが、ワクチン接種 lヵ 月くらい前から元気がな

く食欲が落ちてお り、2kgの体重減少が認められたため、ワクチン接種日に経口糖尿病薬

を中止した。      (
2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種との因果関係はあまりないと考えられるが、接種後、

間もない発現のため、因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

○上田先生 :

投与4日 後の消化管出血による出血性ショックによる死亡でワクチン接種との可能性は低

い 。

○岸田先生 :

消化管出血による心肺停止でいいと思う。

○戸高先生 i

ワクチン接種後時間がたっており、多量下血というあきらかな急変の原因も特定されてい

る。

(症例 70)
1 報告内容       |
(1)事例

70歳代の男性:下壁心筋梗塞の既往歴があり、2型糖尿病、心房細動を基礎疾患とする

患者。

平成 21年 12月 9日 、新型インフルエンザワクチンを接種。12月 10日 10時 30分頃外出、

約 5分後に自宅前の駐車場でlplれ ているところを発見された。10時 39分に救急隊が至1着 し

た時には心室細動のため既に心肺停止状態であり、搬送後も心肺蘇生を継続 したが,と 拍ヽ再開

せず、同日正午前に死亡。臨床経過より、死因は急性心筋梗塞もしくは致死性不整脈と判断

されている。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP04D

(3)接種時までの治療等の状況

約 20年前に下壁心筋梗塞の既往有り、圭11キ より心房細動を■摘されていた。寒冷期の労

作中に胸部不快感を訴えることはあつたが、平素より寒冷期の■動について十分注意してお

り、当日も暖かくなってから外出している。2型糖尿病はコン トロール良好で合併症は無い。

ワクチン接種前後も普段と変わりがなかつた。

2.フ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、糖尿病を罹患しており心筋梗塞の既往があること、また寒冷期の当

日の経過より、ワクチン接種との因果関係を関連なしとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

心筋梗塞死と思われる。 ‐

○岸 FB先生 :

今回の事象の原因は既往の心筋梗塞や寒冷などとの関与がありそう。ワクチン接種との

直接の関連性なし。病理解剖の結果を参考してください。

○戸高先生 :

心筋梗塞の既往のある糖尿病の症例が投与翌日に突然心室細動を起こされたもので、心

筋梗塞が再発 したと考えるのが通常。発症直後のようであり、病理解剖でも確認できない

可能性あり。接種後に急性冠症候群 (動脈硬化病変の不安定化)を起こしている症例が散

見され、データの蓄積が必要。

(症例 71)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男性。前立腺癌、高血圧、認知症、骨粗豚症、両下肢閉塞性動脈硬化症、腰

部脊柱管狭窄症のある患者。

平成 21年 12月 3日 午後 2時 40分、新型インフルエンザワクチンを接種。接種時は診

察上特に問題はなかつた。12月 8日 午後 10時、自宅にて死亡。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP04C

(3)接種時までの治療等の状況

骨粗絲症、循環器系疾患に対して投薬中であった。前立月泉癌に対しホルモン療法を受け

ていた。報告医は骨粗縣症、両下肢閉塞性動脈硬化症、腰部脊柱管狭窄症について 3年程

フォローしていたが、その間、他の基礎疾患の悪化を特に認識することはなかつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種後から死亡まで患者との接触がなく死亡時の詳細が不

明なこと、患者が高齢であつたこと、循環器系薬を内服していたこと、前立腺癌や閉塞性動

脈硬化症の治療中であつたことから、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

多分他疾患による急死。最後に元気な姿が見られたのはいつか?

○岸田先生 :



接種後 5日 日であり、その後の情報なく、情報不足。

○戸高先生 :        |
急性心筋梗塞とする根拠はありません。突然死だと思います。関係はなさそう 0す。

(症例 72)
調査中

(症例 73)
1 報告内容

(1)事例

70歳代の男性。前立腺癌、胸部手術、進行性核上性麻痺 (中 心静脈栄養)の基礎疾患

のため入院中の患者。   t
平成 21年 H月 5日 、季節性インフルエンザワクチンを接種。12月 7日 午後 3時 、新型

インフルエンザワクチンを接種:接種前の体温 367℃。同日午後 6時 30分、嘔吐していた

が、経過観察。午後 8時 30分、374℃の発熱、手足の冷感が出現し、酸素飽和度が 82%に

低下にて、酸素吸入。0匠吐物の誤1に によるものとして喀痰吸引等を実施。午後 10時 20分、

呼吸が減弱にてモニターを装置。午後 10時 30分 、モニター上、心停止にて心マッサージ、

人工呼吸を実施するも、午後 11時 22分、死亡。

(2)接種されたワクチンについて

デンカ生研 S3

0)接 種時までの治療等の状況

進行性核上性麻痺のため寝たきりで、中′む静脈栄養以外に治療は行つていなかった。嘔

吐による誤Jにはまれにあつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種後の1匠吐は稀であることから報告したとしている。ま

た時間的に関連があるかもしれないが、嘔吐の既往はあることから、ワクチン接種との因果

関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :       |
嗽下'幽]市炎合併明らか。ワクチンは関係なさそうだが、タイミングから嘔吐の原因になつ

た可能性は否定できない。

○中村先生 :

「嘔吐」に関しては、ワクチンの副反応 として、全身症状に嘔吐・嘔気は記載があります。

投与からの時間的な経過からも関連性を否定できませんが、追加情報には以 前にも嘔吐の

既往があるとの記載があります。よつて、現時点では因果関係の肯定も否定もできないと思

います。

○埜中先生 :

中心静脈栄養でも口風吐はありうる。ワクチンが嘔吐をきたしたかどうか、詳細不明である

が、基礎疾患も重篤であり、因果関係はないと判断する。

(症例 74)
1 報告内容

(1)事例     ヽ                    ´

80歳代の女性。胸部大動脈瘤、大動肝lギ離、高血圧、糖凛病、高月旨●
=を

基礎疾患と

する患者。

平成 21年 12月 9日 午前 7時、胸痛あり。同日9時、新型インフルエンザワクチン接種。

その際の予診では、当日の体調不良等の申告はなかつた。その後 17時 10分 に胸部大動脈

瘤破裂にて救急搬送され、すでに出血性ショックの状態であつた。緊急入院し、手術は希

望されなかつたため、対症的に鎮痛・昇圧治療を行つた。12月 10日 13時に死亡された。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL05A

(3)接種時までの治療等の状況

胸部大動脈瘤については2008年 4月 の時点で 8 8cmであり、前医との間で手術はしない

ということになっていた。循環器系薬剤としてアゼルニジピン、オルメサルタンドキソミ

ル、カルベジロールを内服、硝酸イソソルビド貼付剤を使用していた。血圧のコントロー

ルは 110/60耐gと 良好であつた。糖尿病についてはグリメピリド、メトホルミン塩酸塩

にてコン トロールされ、HbAlc 6 4で あつた。その他、プラバスタチンナ トリウム、タンド

スピロンクエン酸を内月艮中であつた。また変形性月要椎症にてリハビリを受けていた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、フクチン接種 との因果関係を関連なしとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 i

関連なし

○岸田先生 :

大動脈瘤 8 8cmで あり、破裂の危険性は極めて高く、原疾患による転帰と考えたい。ワク

チンとの直接の因果関係はないと思う。

○澤先生 i

放置されていた8 8cmの瘤が破裂した E宙denceが明らかであり、それによる出血死とワク

チン接種 との関係は否定できる。

(症例 75)
調査中

(症例 76)
1,報告内容

(1)事例

80歳代の女↑L高 血圧症、慢性心不全、高コレステロール血症等にて治療中の患者。

平成 21年 12月 ll日 、新型インフルエンザワクチンを接種。ワクチン接種後は診察な

し。12月 13日 まで、家人により特に異常は無力
'っ

たとのこと。12月 14日 午前 6時 45分、

自宅で着替え、こたつで呼吸停止状態の患者を家人が発見した。救急搬送されたが、同日、

死亡が確認された。家族の話によれば、検死にて心不全と診断されたとのことであった。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP02D
(3)接種時までの治療等の状況

56



基礎疾患として高血圧症、慢性心不全、高コレステロール血症、慢性胃炎、不眠あり、

ニフェジピン、イミダプリル、 ドキサゾシン、カリジノゲナーゼ、プラバスタチン、ラベ

プラゾール、アルジオキサヾオキサゾラム、エチゾラム、センナ・センナジツを投与中で

あり、また腰痛にて湿布を使用していた。月 1回通院しており、症状は安定していた。

2 ワクチン接種 との因果関係
1

報告医 (主治医)は、検死にて心不全とされたことから、因果関係を関連無しとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

ワクチン無関係の突然死と考える。

○岸田先生 :

検死で心不全との診断。既往に慢性心不全があり、その原因である心疾患が関与している

可能性あり。ただし、検死による心疾患の情報がないので評価に限界あり。

○茅野先生 :

慢性心不全の基礎心疾患が不明ですが、特に、ワクチンと因果のある警鐘的症例とは思え

ない。

(症例 77)
1 報告内容

(1)事例

60歳代の女性。大動脈弁狭窄症、僧帽弁閉鎖不全症による1曼性心不全の患者。

平成 21年 11月 18日 、季節性インフルエンザワクチンを接種したが、特に異常はなか

つた。12月 9日 午後 2時 35分、新型インフルエンザワクチンを接種。12月 13日 午後 7時

頃、会話中に突然呼吸困難、チアノーゼが出現。症状が出現するまで、いつもと変わりな

く元気であつた。同日午後 7時 45分、救急搬送され、心肺停止状旗 心肺蘇生をしたが回

復せず、同日午後 8時 17分、臨床経過より慢性心不全の急性増悪による死亡と診断。

(2)接 fTさ れたワクチンについて

微研会 HP03A
(3)接種時までの治療等の状況

大動脈弁狭窄症、僧帽弁閉鎖不全症による慢性心不全 (Ntth Ⅱ度)にて内服治療中で

あつた。

2.ワ クチン接種 との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種から4日 経過 して症状が出現しており、それまで全く

変わりがなかったことから、基礎疾患の急性増悪によるものと考えられるが、完全に否定で

きないため、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

ワクチン無関係の突然死

○岸田先生 :

大動脈弁狭窄症、僧帽弁開鎖不全症あり。どちらの弁の手術適応かわからないが、大動脈

弁狭窄症であれば原病による転j弔 の可能性あり。接種との直接の関係なさそう。

○茅野先生 :

6■歳の大動脈弁狭窄症備 帽弁閉鎖不全症で手術適応との記載ですが、それほど弁膜症が

重症とは思えない。2回 目のワクチン接種 4日 目の突然死で、強い因果関係があるという根拠

はない。同じような症例が重なるなら、警鐘も必要ではないか。

(症例 78)
1 報告内容       

｀

(1)事例

80歳代の男↑L糖 尿病、間質性肺炎、帯状疱疹を基礎疾患とする患者。

平成 21年 12月 8日 午後 2時半、全身状態に特段の問題を認めなかったため、新型イン

フルエンザワクチン接種。12月 9日 午前 H時 50分、396℃の発熱があり来院。インフル

エンザウイルス感染症や肺炎の可能性も否定できないため、オセルタミビル リン酸塩、ア

ミカシン投与。12月 10日 午前 10時、37℃ に解熱し、食事摂取しはじめていたが、念のた

めキシリトール 500mLを投与。12月 14日 午前 2時頃、急に呼吸不全となり救急搬送され、

死亡。死因は、臨床経過より間質性肺炎との診断であつた。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP03C

(3)接種時までの治療等の状況

糖尿病、間質性肺炎、帯状疱疹を基礎疾患としている。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種が原因で基礎疾患の間質性肺炎の急性増悪を誘発した
°可能性を否定できないが、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

○春日先生 :

間質性月干炎増悪とワクチン接種の因果関係は評価不能

○久保先生 :

ワクチン接種が間質性月市炎の増悪の誘因になつている可能性は否定できない。

○小林先生 :

時間経過からすると、フクチン接種時点から発熱までの間に何らかの感染かアレルギー反

応が誘発された可能性がある。私は今まで 20症例以上の新型インフルエンザワクチン重篤

症例を評価 してきたが、突然の高熱や細菌感染を思わせる症例が多く、これはワクチンボ ト

ル内感染ではなく、10mLバ イアルから20回分のワクチンを吸引操作する過程でシリンジ内

細菌感染をきたした可能性を否定できないと考えるようになつてきた。本例も、薬剤自体に

問題は無いものの、バイアルが大きいためにシリンジ内感染を起こした結果、感染をきたし、

その感染によって間質性肺炎の悪化が誘発された可能性を否定できないが、この間の検査デ

ータなどの情報が乏しく因果関係の評価は不能と判断する。

(症例 79)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男↑包 慢性腎不全にて血液透析、肝細胞癌、認知症の基礎疾患を有する患者。

平成 21年 12月 1日 午後 3時、新型インフルエンザワクチン接種。同日、継続投与して

いたハロペリドールを2倍に増量した。12月 3日 午後 2時半、抗精神病薬の増量によるも



のと考えられるけいれんが発現 (ジスキネジアの可能性もあり)。 ジアゼパムを投与 1ン 、

けいれんは消失した。その後、同日午後 4時頃から呼吸微弱となり、死亡。慢性腎不全の

終末期における死亡とされ、検死・剖検等は行われていない。

(2)接種 されたワクチンについて

化血研  SL02B

(3)接種時までの治療等の状況

慢性腎不全にて血液透析中、肝細胞癌については経過観察、認知症があり、ハロペリド

ールを投与していた。患者はすでにベッド上の生活となつていたが、食事は経口摂取でき

ていた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、抗精神病薬との関連が強いとし、ワクチン接種との因果関係は無し

としている。

3.専門家の意見

○稲松先生 :

ワクチン無関係と考える。 そ

○与芝先生 :

その他の要因と考えられる。

○埜中先生 :

抗精神薬がどの程度使用されているか、詳細は不明であるが、薬剤によるものとかなり重

篤な基礎疾患があるので、因果関係はないと判断する。

(症例 80)           .
1 報告内容

(1)事例

50歳代の男性。小児喘息、高尿酸血症、喘息の既往歴があり、糖尿病、高血圧症に対

して内服治療中の患者。

平成 21年 10月 16日 、季節性インフルエンザワクチン接種。12月 9日 午後 5時 5分、

新型インフルエンザワクチンを接亀 いずれのワクチン接種時も全身状態は良好、接種後

も 30分経過観察し、著変なく帰宅。12月 14日 午後 1時、意識消失。救急隊到着時、心室

細動。搬送先にて死亡が確認 され、心筋梗塞などによる心臓突然死と診断された。

②  接種 されたワクチンについて

微研会 HP04A

(3)接種時までの治療等の状況

糖尿病、高血圧症に対して内服治療中であり、糖尿病はコントロール良好であつたが、

高血圧のコントロールは不良であつた。狭心症などの虚血性心疾患の既往なし。小児喘′日、

高尿酸血症、喘虐、の既往あり。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、死因との因果関係は関係なしとしている。

3 専門家の意見

○春 日先生 :

新型インフルエンザワクチン接種時ならびにその後も全身状態は良好であつた 5■ 歳の男

性に 5日 後に生じた心室細動による死亡ということで、ワクチン接種と死亡との因果関係は

極めて低いと考えられる。

○岸田先生 :

接種 5日 後であり、接種との直接の因果関係ないと思 う。原病による合併症を考えたいが。

○戸高先生 |

接種後時間が経つていますし、心室細動が確認されているので、因果関係は否定的です。

(症例 81)
1 報告内容

(1)77歳
代の男也 慢性腎不全 血 液透析中)、 脳梗塞後遺症 佑 片麻痺)、 経管栄養を

行つている患者。

平成 21年 12月 3日 新型インフルエンザフクチンを接種。12月 9日 発熱、チアノーゼが

出現。胸部レントゲン検査、喀痰からの MRSA、 緑膿菌検出により細菌性肺炎と診断され

た。抗菌剤、酸素吸入による治療を開始したが、改善することなく 12月 14日 に死亡。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL04B

°
購言専置程ξ案重月鱗中であつた。ワクチン接種前後は制こ異常は認められなかつ

た。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、免疫力低下状態であることから何らかの原因で感染した細菌性肺炎

による死亡と考えており、ワクチン接種との因果関係を関連なしとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

関連なし

○上田先生 :

新型インフルエンザワクチン接種が関与した可能性は否定的である。

○小林先生 :

肺炎とワクチン接種 との因果関係はない。

(症例 82)
1 報告内容

①
37歳代の女L心 房細動、大動脈弁狭窄症J彎性うつ血′しい不全、糖尿病、骨粗縣症、

心筋虚血、高血圧のある患者。

平成21年 12月 14日 午前 10時 20分、新型インタルエンザワクチン接種屯特に副反応症

状なし́。12月 15日 午前に整骨院にて鍼を受け、普段と変わらない様子であつた。同日午

後 4時 30分頃、暖かい部屋に座つていたところから寒い部屋に移動した。その約 20分後

に家族が物音に気づき様子を見に行つたところ、心肺停止状態で倒れていた。直ちに主治

医が往診して心肺蘇生を行うが反応せず、午後5時 20分、死亡を確認。基礎疾患や同日の

経過から急性心筋梗塞による死亡と考えている。
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(2)接種されたワクチンについて

微研会 P04C
(3)接種時までの治療等の状況

慢性 うつ血性心不全で治療中であった。10年前に急性心筋梗塞の既往あり。

2.ワ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医・接種医)は、現症から鑑みて急性心筋梗塞の発症と判断したが、時間的

経過からワクチン接種との因果関係を完全に否定することは難しく、評価不能としている。

31専門家の意見

○稲松先生 :

急性心筋梗塞などによる突然死と考える。ワクチン無関係。

○岸田先生 |

接種後 1日 目の突然死であり、報告の急性心筋梗塞が疑われるが、その情報に乏しい。接

種後通常どおりの様子であるので接種との直接の関連性なさそう。

○戸高先生 :

関係なさそうであるが、情報不足。

(症例 83)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男↑色 基礎疾患として高mF■、慢性呼吸不全のある患者。

平成 21年 12月 2日 、新型インフルエンザワクチン接種。12月 3日 未明、自宅にて転倒

し右股関節痛のため体動困難。明け方、体動困難で呼吸状態悪化 しているのを妻が発見し、

救急搬送。右大腿骨頸部骨折を認めた。細菌性 と思われる肺炎を併発していたが、白血球

数が増力]していたものの、CRP上昇は認められていなかつたため、比較的早期であつたと

考えられた。喀痰培養・インフルエンザ等の検査は行つていない。Sp0270%台 に低下し、

ステロイ ド、抗生剤を投与するも、慢性呼吸不全急性増悪が出現。酸素吸入 5L/分するも、

その後、意識は徐々に日を追つてやや混濁。12月 7日 肺炎は軽快するも意識状態は悪イヒ。

体温 368℃、白血球数 6,25αmm3、 cRP0 86mノ dL。 12月 8日 、血液ガスにて C02ナルコー

シス状態。酸素吸入 4フ分とするも、Sp02は 50台 まで低下。同日午後 8時 53分、死亡さ

れた。

(2)接種されたワクチンにういて

化血研 SL06A

(3)接種時までの治療等の状況

基礎疾患として高血圧、慢性呼吸不全があり、降圧剤、去痰剤、ロイコトリエン拮抗剤、

抗コリン吸入剤等を使用していた。呼吸状態はあまりよくなく、外来通院は可能であった

が、今年に入つてすでに4回慢性閉塞性肺疾患の急性増悪で八院していた。

2_ワ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、患者の基礎疾患の状態から、ワクチン接種との因果関係を関連無し

としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

たまたま転倒骨折、呼吸不全。肺梗塞の合併も疑われる。ワクチン無関係。

○久保先生 :

慢性呼吸不全の基礎疾患が不明、また、転倒した際の状況の様子など、情報不足で、評価

困難。

○永井先生 :

関連なし́と考えます。

(症例 84)
1 報告内容

(1)事例

70歳代の女↑L進 行乳癌による癌性悪液質にて入院治療中の患者。

平成 21年 11月 12日 午前 10時、新型インフルエンザワクチン接種。11月 18日 、意識

障害出現。11月 21日 、項部硬直もみられ髄膜炎と診 lyT。
・臨床経過より癌性髄膜炎と思わ

れた。H月 29日 、癌月重にて死亡された。なお、検死、剖検等は行われていない。

(21 接種されたワクチンについて

化血研 SL02A

(3)接種時までの治療等の状況

初診は 1月 、術前化学療法後、StageⅢ cで手術したものの、転移 リンパ節が血管に浸潤

しており、完全切除できなかつた。悪性度が高く、化学療法を行 うも骨転移を来たすなど

進行も早かつた。癌性悪液質等による経口摂取不良にて、11月 上旬、再入院となり対症療

法を施行。

2 ワクチン接種 との因果関係

報告医 (主治医)は、臨床経過からワクチン接種による副反応の可能性は極めて低いと考

えるが、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。

3 専Fl家の意見

○中村先生 :

主治医の記載のように、原疾患によるものの可能性が高いと思われます。

○埜中先生 :

項部硬直があり、え)EMは否定的。原病による可能性が高い。

○藤原先生 :

進行予し癌の状態 (ど こに転移があつて、全身状態 (PS)、 日常活動動作 (だ)L)、 臨床検査

値が不明)の詳細が不明なので、情報不足でも良いと思いますが、主治医のコメントを尊重

し、原病によるものと判断 します。

○吉野先生 :

因果関係なし。報告者のとおり、癌性髄膜炎でよいと思います。

(症例 85)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男性。狭心症、脳梗塞、高血圧、気管支喘′自、、高脂血症、アルコール症の基

礎疾患を有する患者。

平成 21年 11月 18日 、新型インフルエンザワクチン接種。11月 21日 午後 12時頃、発



熱が出現し、近医でレボフロキサシン水和物、メフェナム酸製剤、チペピジンヒベンズ酸           ており、ワクチン接種との因果関係を関連■しと,し ている。

塩、PL、 トラネキサム酸を処方され落ち着くも、ll月 22日 午後、幻覚症状か出現のため、

レボフロキサシン水和物の投与停止。発熱は軽決。H月 23日 朝、幻覚症状が落ち着く。          3.専 門家の意見

ll月 26日 頃から発熱、両太腿部痛が出現。インフルエンザウイルス抗体検査は陰1亀 11           0稲 松先生 :

月 29日 夜、発熱が出現。H月 30日 、再来院 したところ、胸部 X線にて両側上肺野に肺炎           原疾患の月市線維症の増悪との主治医判断。タイミングからワクチン関与を否定しきれな

の所見認め、近医に入院。喀痰検査にて肺炎球菌、カンジダを検出、抗菌剤にてカロ療する           いo

が、12月 3日 夕方、徐々に Sp02低下。12月 4日 、酸素飽和度低下し、胸部X線 にて左肺          ○久保先生 :

全体に肺炎進展していたため、他院に転院し加療するも、12月 8日 、死亡。死因は肺炎c            接種後 l週間を経過しており、因果関係は不明。

(2)接種されたワクチンについて                                    ○永井先生 :

化血研 SL04A                                             接種後 1週間が経過して発症してお り、因果関係はなしと判断しました。

(3)接種時までの治療等の状況

狭心症にて内月励口療中であった。気管支喘息の既往歴があるが安定しており薬物療法は          (症 例 87)

不要であつた。認知症があり、誤囃を起こす可能性はあつた。                       1 報告内容

2 ワクチン接種との因果関係                                       (1)事 例

報告医 (主治医・接種医)は、ワクチン接種が肺炎発症のきっかけになったかもしれない             70歳 代の男1曳 基礎疾患として糖尿病、サルコイ ドーシスがある患者。

が、市中感染とも考えられることから、因果関係を評価不能としている。                     平成 21年 12月 10日 、新型インフルエンザワクチンを接種。接種後には異常なし。12

1                                       月 15日 午前 8時、食事後に トイレで転倒しているのを発見され、救急車にて来院。発見時、

3.専門家の意見                                             心肺停止状態。検死するも死因不明。急性心不全、不整脈などが疑われる。警察に届けた

〇稲松先生 :                                              が割検はされていない。

月市炎球菌肺炎、窒息死と考える。ワクチン無関係。                          (2)接 種されたワクチンについて

○久保先生 :       1                                        微研会 HP02B

詳細が不明。因果関係の評価困難。                                 (3)接 種時までの治療等の状況

04ヽ林先生 :                                                 糖尿病に対し、インスリン治療を行つていたが、インスリン抗体が高く、コントロール

発熱の原因は肺炎であり、ワクチン接種との因果関係は無い。                       不良であつた。サルコイ ドーシスについては経過観察のみであつた。

2 ワクチン接種との因果関係

(症例 86)                                                 報告医 (主治医)は、基礎疾患から不整脈を来たし死に至つたと考えてもおかしくないた

1 報告内容                                              め、関連無しとしている。

(1)事例                                                                              .
60歳代の男1塩 l型糖尿病、狭心症、心房中隔欠損、慢性腎不全、肺気腫、間質性肺          3 専門家の意見

炎 (特発性肺線維症)の基梃疾患を有する患礼                              ○稲松先生 :

平成 21年 H月 18日 、新型インフルエンザワクチン接種。11月 22日 頃より、感冒症状、            ワクチン関連ない。突然死と考える。

微熱、呼吸苦、食欲不振が出現 ll月 25日 近医受診すると酸素飽和度低く、16時 45分救          ○春日先生 :

急車にて当院へ搬送された。レントゲン、CTによる画像所見、理学検査により間質性肺炎            ワクチン接種後 5日 後に 7■歳の男性に認められた不整脈が原因と疑われる突然死。基礎

(特発性肺線維症)の急性増悪と診断し、ステロイ ド治療開始。経過中ステロイ ドパルス          疾患にサルコイ ドーシスがあつたということで、サルコイ ドーシスによる不整脈が考えられ

療法も実施するが、効果無く、次第に増悪。 12月 14日 10時 20分、呼吸困難増悪のため、           ないこともないが情報不足である。ワクチン接種との因果関係はきわめて低いと考えられ

塩酸モルヒネにて鎮静開始するも、12月 15日 、死亡。                          る。

(2)接種されたワクチンについて                                    ○岸田先生 :

化血研 SL03A                                           今回の事象の原因はコン トロールされていない糖尿病があるのでそれに伴 う合併症がも

(3)接種時までの治療等の状況                                      つとも考えやすく、接種による直接の関連性はないと思 う。検死のみでありこれ以上の評価

間質性肺炎 (特発性月市線維症)罹患から約 10年経過観察されており、症状は安定して          は困難。

いた。

2 ワクチン接種との因果関係                                      (症 例 88)
主治医は、直前の感冒に伴 う感染が引き金となり間質性肺炎の急性増悪を起こしたと考え          1 報告内容



(1)事例

60歳代の女↑亀 糖尿病の既往歴、膠原病の 1つである血管炎症候群は活動性が高い状

況であつた。

平成 21年 12月 14日 午後 3時頃、新型インフルエンザワクチンを接色 接種後には異常

なし。12月 15日 午前 6時頃、寝床にて呼吸停止しているところを家人が発見。同日午前 6

日寺38分、医療機関へ搬送。直ちに蘇生を行うも午前 9時 12分、死亡。病理解剖を施行す

るも肉眼的には異常が認められず、死因は不明。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A

(3)接種時までの治療等の状況

9年前より血管炎症候群があり、プレドニゾロン 20mg、 シクロフォスファミド50mゴ dり

を内月長中。ステロイ ド治療による糖尿病があり、インスリン治療中。糖尿病のコントロー

ルは比較的良好。

2.ワ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、原疾患による突然死と考えており、ワクチン接種の可能性は低いと

考えるが、否定もできないとしている。

3 専門家の意見

○猪ik先生 :

少なくとも接種直後のアナフィラキシーではないであろう。低血糖などの可能性も検討を

要する。

○景山先生 :

情報不足ですが、低血糖、月尚卒中、心筋梗塞等が先ず考えられますが、剖検が行われてい

ますので脳卒中は否定されたと考えます。心筋梗塞については、発症後の時間が短い場合に

は梗塞巣を肉眼的に捉えることは困難と聞いています。従つて、心筋梗塞は否定されていな

いと考えます。プレドニゾロン、シクロフォスファミド、インスリンを用いている血管炎、

糖尿病の患者にこのイベントが生じたという記録が重要と思います。

○春 日先生 :

新型インフルエンザワクチン接種翌日に死亡した 6■歳の女性で、活動性の高い血管炎症

候群に罹患していた。病理解剖するも肉眼的には異常なしということで、ワクチン接種と死

亡との因果関係を論ずるには情報不足である。

(症例 89)       .
1 報告内容       |
(1)事例

80歳代の男也 肺線維症と胸部動脈瘤を有する患者。

平成 21年 12月 2日 、体温 358℃。新型インフルエンザワクチン接種。接種後は特に変

わった様子はなかった。12月 14日 午後 7時半頃、家族帰宅時に既に死亡しているところ

を発見された。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A

(3)接種時までの治療等の状況

肺線維症 (軽度低酸素血症あり)と 胸部大動脈瘤を有する患者。胸部動脈瘤は手術適応

であつたが希望されず経過観察中であつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、剖検を行つていないが、臨床経過から■部大動脈瘤破裂による死亡

と推察されるため、フクチン接種との因果関係はなしとしている.

3.専門家の意見

○稲松先生 :

ワクチン関連ない。突然死と考える。動脈瘤破裂の疑い有り。

○久保先生 :

評価困難

○澤先生 :

動脈瘤の破裂の可育旨性はあるものの死因は不明であるが、少なくともワクチン接種から死

亡まで 10日 以上経過 しており、その間症状が全くないことなどから、死因は別にあって、

ワクチン接種 との因果関係はないと考える。

(症例 90)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男性。虚血性心疾患にて通院中の患者。

平成 21年 12月 16日 、新型インフルエンザワクチン接種。接種直後の状態に特変なし。

12月 17日 午前 8時頃に、自宅にて突然、心肺停止となり、倒れているところを発見され、

搬送された。心月市蘇生措置を施行するも、同日、死亡された。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL06B

(3)接種時までの治療等の状況

14年前腹部大動脈瘤のため外科的手術を受けている。また、急性心筋梗塞、狭心症にて

インターベンション治療を3回受けている (最終治療平成 21年 9月 )。 心房細動もあり、

抗不整脈薬、抗凝固薬、虚血性心疾患治療薬等を内服 していた。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医 (報告医)は、搬送先の病院で、死亡後死因究明のための CT検査が実施されたが、

月図内出血、くも膜下出血などは認められず、また、大動脈解離の所見もなく、CTからは死因

は明らかでなかったが、病理解剖は家族の希望で実施されず、フクチン接種により引き起こ

されたものであるか判断できる材料が揃つておらず、既往歴及び経過から虚血性心疾患によ

る死亡を考えているが、フクチン接種との因果関係は評価不能としている。

3 専門家の意見

O稲松先生 :

心筋梗塞あるいは不整脈の突然死と考える。フクチン関係無し。

○岸田先生 :

既往歴と経過から虚血性心疾患による事象と考えられる。

○澤先生 :

ワクチン接種の翌日に死亡しており、心疾患の既往があるものの死亡と,い疾患との因果関

係を判断する情報に乏しい。 したがつて、情報不足による評価不能と考える。



(症例 91)
1.報告内容

(1)事例

30歳代の女1曳 子宮頸がんⅢb期 (腹腔内リンパ節転移あり)で入院治療中の患者。

平成 21年 H月 19日 、新型インフルエンザワクチン接種c12月 5日 午後 1時頃に、肝

機能障害が出現し、死亡。急速な腫瘍の壊死による塞栓にて肝機能障害が生じたことが直

接の死因と診断。高アンモニア血症 (ア ンモニア2200台 )であった。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A

(3)接種時までの治療等の状況

2009年 9月 、子宮頸がんⅢb期 (腹腔内リンパ節転移)で入院し、ネダプラチン点滴静

注、放射線療法にて治療中であり、子宮頸がんの治療は良好であつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種 との関係はないとしている。

3 専F日家の意見

〇三橋先生 :

原病によると考える。

○吉り|1先生

原病による死亡と考えます。

○与芝先生 :

原病による死亡で良いと考えられる。

(症例 92)
1.報告内容

(1)事例

70歳代の女性
=経

過の長い高血圧症、糖尿病、気管支喘息等の基礎疾患を有する患者。

平成 21年 10月 28日 及び H月 13日 、季節性インフルエンザワクチンを接亀 いずれ

も副反応はなかった。12月 8日 受診時、血糖値 92mゴ dL、 グリコヘモグロビン 56%。 12

月 14日 、新型インフルエンザワクチン接種:接種後、特に副反応と思われる症状はなく帰

宅した。12月 16日 、デイサービスを利用。血圧 H4/75-g、 脈拍数 66/分。特に自覚症

状の訴えなく自立歩行しており、入浴サービスを受け、昼食も摂取し、帰宅。12月 17日

朝、家人により死亡しているのが発見された。検死の結果午前 2日寺頃の死亡と考えられ、

虚血性心疾患による死亡ではないかとされた。

(幼 接種されたワクチンについて

化血研 SL06B

(3)接種時までの治療等の状況

要介護 (要介護度 2)で あるが、日常生活動作は自立、認知症なし。長期間にわたり高

血圧症、糖尿病、気管支喘息などがあったが、いずれも内服治療などにより安定していた。

心嵩部の痛み、不1夫感を月 1回程度訴えることがあり、内視鏡検査にて逆流性食道炎と診

断。念のために心電図検査を実施するも、虚血変化は認めず。 しかし、狭′ひ症であった可

能性は否定できない。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医・接種医)は、虚血性心疾患のリスク要因となる既往歴を複数有していた

こと等を考慮すると、ワクチン接種との因果関係を関連無しとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

ワクチン関連なし。心虚血か。詳細不明。

○春 日先生 :

新型インフルエンザワクチン接種後 3日 目の虚血性心疾患によると疑われる突然死であ

り、複数の虚血性心疾患のリスクがあることから、ワクチン接種との因果関係は低いと考え

られる。しかしながら因果関係を正確に評価するにはもう少し情報が欲 しい。

○岸田先生 :

接種 3日 目の突然死であるが、主治医の病状報告から判断すると接種との直接の因果関係

はないと思 う (心電図に異常なし)。 背景に転帰となりうる疾患あり。

(症例 93)
1 報告内容

(1)事例

70歳代の女性。慢性関節リウマチ、アミロイ ドーシス、軽度の僧帽弁閉鎖不全を基礎

疾患とし、心筋梗塞の既往がある患者。

平成 21年 12月 3日 午後 3時、新型インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種後、特

に変化なし。12月 14日 、食欲低下の訴えあり。朝方、少量の嘔n■。その後安定したが、

午後 12時 50分、前胸部痛の訴えあり。ニ トログリセリン投与後、軽快。その後症状の出

現なし。同日午後 6時 45分、心肺停止出現、心臓マッサージを実施するも、反応なく死亡。

検死・剖検等は行われておらず、死因ははつきりしない。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL04B

(3)接種時までの治療等の状況

心筋梗塞の既往あり、ステント留置、硝酸系薬剤の内服・外用剤を使用 していた。胸痛

は年に 2～ 3回程度起こしており、入退院を繰 り返 していた。アミロイ ドーシスについては

他院でフォローされていた。慢性関節 リウマチに対しては、ステロイ ド投与中であつた。

ほとんど寝たきりの状態であり、リハビリ等への移動は車椅子を使用、独力では移動でき

ない状態であつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、死因ははつきりしないものの、死亡までの経過は心疾患が基礎にあ

ることと矛盾 しないため、ワクチン接種との因果関係を関連無しとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

心疾患による突然死か。ワクチン関係なさそう。

○岸田先生 :

接種後 11日 目の事象であり、接種との関連性は否定的。事象の原因は既往の心筋梗塞な

ど心血管系との関連性の疑いあり。



○戸高先生 :

冠動脈インターベンショ:の既往のある方がワクチン接種約 2週間後に吐き長、嘔吐を訴

えた後に心肺停止で発見されたもの。証拠はないが急性心筋梗塞が考え易い。

(症例 94)
1 報告内容                                 

‐

(1)事例

90歳代の女・lk慢性閉塞性肺疾患を基礎疾患とし、寝たきり、在宅酸素療法 (02 125L/

分)施行中で、慢性心不全が疑われる患者。以前から、入院など望まず、自然死希望あり。

平成 21年 H月 27日 午後 1時 45分、新型インフルエンザワクチン接種。接種 28時間後

に心不全悪化による肺 うつ血によると思われる呼吸不全出現 (Sp02通常 90%程度に維持さ

れていたが、70%台まで低下)。 本人の呼吸苦は軽度で、体温、血圧は正常であったため、

(0215L/分 (マ スク))と して経過観察。その後、呼吸状態に改善はみられず、軽～中等

度の呼吸苦が継続。Sp02は 70～80%台で経過。12月 4日 、自血球数 3,630/mm3、 cRP0 1mydL

の他、著変みられなかつたが、12月 7日 肺 X線所見において、心不全、胸水の所見が見ら

れ、飲水、摂食がほとんど不可能となる。家族の方針により、そのまま経過観察、12月 10

日に衰弱により死亡。

(2)接種されたワクチンについて

デンカ生研 S2‐B´

(3)接種時までの治療等の状況

1曼性開塞性肺疾患を基礎疾患とし、寝たきり、在宅酸素 (02125]分 )施行中。テラゾ

シン塩酸塩を服用していた。
(

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、接種 28時間後に見られた呼吸苦の原因と考えられる心不全増悪につ

いては、フクチン接種の関連有 りと考えるとしているが、死亡については、患者の状態 。本

人家族の希望による治療処置内容による影響も大きいと考えられ、関連は評価不能とのこと。

3.専門家の意見      ′

○岸田先生 :

慢性閉塞性肺疾患にて臥床、在宅酸素療法を受けている患者。既存の慢性心不全の急性増

悪の原因は接種後の事象であり、接種との関連性は否定できないものの体温や血圧は安定し

ており接種との関連性は不明。死因の評価は検討することのできない理由あり。

○久保先生 :

直接の因果関係は評価困難

○茅野先生 :

9■歳の寝たきりで自然死ご希望の患者様の、接種後 28時間後の状態の悪化です。ワクチ

ンの日1作用の他に、基礎疾患の悪化、肺炎の合併も否定できず、特に警鐘的症例とは思えま

せん。

(症例 95)
1 報告内容

(1)事例

40歳代の女'L心不全 (平成 19年頃)と 高血圧の基礎疾患を有する患者。肝機能障害

69

あり。数 日前より食欲不振が認められた。 ■れまで糖尿病のい患なし。

平成 21年 12月 8日 午後 3時 30分、新型インフルエンザ, チン接種。ワクチン接種前

の心不全コントロールは良好。12月 9日 、食欲不振、口渇が出現。12月 12日 午後 12時頃、

高血糖、不整脈が出現し、自宅で倒れているのを発見。救急車で医療機関に搬送。来院時、

意識清明であつたが、血液検査にて血糖値 2,057mノdL。 約 1時間後に死亡。死因は心電図

の状況より、不整脈と判断。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL03B

(3)接種時までの治療等の状況

心筋症に由来する心不全の基礎疾患を有する患者。降圧剤、利尿剤にてコントロールさ

れ、状態良好。糖尿病の罹患歴なし。ワクチン接種日、膀洸炎にて 374℃の発熱あり。膀

眺炎に対する治療薬は不明。

2.ワ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、死亡時の状況、ワクチン接種時の状況が不明であり、判断が難しい

が、ワクチン接種との因果関係はなしとしている。

搬送先治療医は、ワクチン接種直後に特段の問題なかったことから、ワクチン接種との因

果関係はなしとしている。

3.専門家の意見

○春日先生 :

数 日前より食欲不振があつたということで、この時点における高血糖の存在は否定できな

い。従って劇症 1型糖尿病に罹患していた可能性は否定できない。死亡時の HbAlcな らび

に頭髪を用いたグリコヘモグロビンの定量を行えば発症時期をある程度推定できる。以上よ

り、現時′点では高血糖ならびに不整脈に関してワクチン接種との因果関係は情報不足により

不明と評価せざるを得ない。

○岸田先生 :

高血糖と不整脈の発症は、接種との直接の関連性はなさそ う。接種前の血糖値、患者の食

事状況 (ソ フトドリンクなども)な どが不明である。心電図所見は心房細動 (一部左脚ブロ

ックを伴 う)であり、高血糖による脱水、既往の心不全などがその発症と関連性あり。

○戸高先生 :

「高血圧性心筋症、拘束型、拡張型のいずれかによるものと推沢1している」、つまり何も

分かつていない ,知 らないということを意味 します。因みに「高血圧性心筋症」とい う用語

はありません。 不整脈を「″い室細動」としていますが、添付の心電図は 1枚 目が′とヽ室頻拍、

2枚 目が上室性頻柏、一部心房細動の疑いであり、いずれも違います。全身状態が悪い方が

亡くなる前にこのような不整脈を呈することは多く、通常死因とはしません。仮に心室細動

などが先に起こったとしてもこのような極端な高血糖は起こりません。高浸透圧性非ケ トン

性昏睡か糖尿病性ケ トアシドーシスによる死亡とするのが妥当と思います。

(症例 96)
1 報告内容

(1)事例

60歳代の男↑也 月音挫傷後遺症にて寝たきりの患者。

平成 21年 H月 13日 、季節性インフルエンザフクチン接種したが、特に変化はなかっ



た。12月 11日 、新型インフルエンザフクチン接種。12月 20日 午後 6時頃、■悶様表IJが

あり、来院。上室性頻脈を認め入院も、台療により洞調律に回復するも、12■ 11日 、
=変

し、同日午前 H時 36分、死亡。同日の採血検査 AST l,368Uん、N』 1,0241「 L、 総ビリ

ルビン 03mg/dLか ら、肝障害が認められたが、lヵ 月前の検査では認められていなかった。

検死・剖検等はイテわれておらず、死因は不明。

②
麟基

れ
ム」乙

チンに■ヽて
(3)接種時までの治療等の状況

19年前から脳挫傷後遺崖により寝たきり状態で訪問診療中であり、それ以外の基礎疾患

は特段認められていなかった。

2 ワクチン接種 との因果関係

報告医 (主治医)は、死亡時の状況から不整脈や うつ血肝があつた可能性が考えられるが、

慢性心疾患等は認められておらず、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

〇岸田先生 :

接種後 9日 目の事象であるが、接種後から事象発現までの情報がないので評価に限界あり。

患者の既往歴・病歴から判断すると接種による直接の因果関係なさそう。肝機能障害は主治

医のコメン トのように事象の経過から今回のイベントによるうつ血肝が妥当のように思う。

○戸高先生 :

何らかの原因でショックになつたものと思います。よく分かりません。月千機能障害は結果

としてのショック月干だと思います。 「上室性頻脈」も内容不明です。「治療により」も何を

したか不明。例えば消化管出血でショックになつても、この経過に合致し、何でも考えうる。

○埜中先生 :

接種後の時間的関係から、因果関係は認められない。

○与芝先生 :

情報不足である。肝性脳症の可能性は?

(症例 97)
1 報告内容

(1)事例

70歳代の男性。主な基礎疾患として肺癌、肺気腫、糖尿病、慢性腎不全等、総胆管結

石手術後の患者。

平成 21年 10月 30日 、労作性呼吸困難が増悪し、食欲不振が高度となつたため入院。輸

液のみで全身状態は改善するも、食欲不振は改善しなかった。この間、高血糖が認められ

てお り、1日 20単位以上のインスリン皮下注を行つていた。意識レベルに問題なく、バイ

タルサインも正常なため、H月 18日 午後、新型インフルエンザワクチン接種。11月 27日 、

輸液中止。 11月 28日 に前胸部不快感が認められ、採血にて血清 K82nlEqん であり、輸液

を再開、ll月 30日 には 5 8mEq/7Lま で改善した。 しかし意識レベルの低下を認め、この時

血糖自己演」定 40mydL台 であったため、50%グルコース40mLを静注し、血糖値 200mydL

台になつた。その後、低血糖を認めないものの、意識レベルの低下、C02ナルコーシスを

呈し、12月 16日 午後 5時半、死亡。死因は慢性閉塞性肺疾患により急性呼吸不全に至っ

たと考えられた。検死・剖検等は行われていない。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A

(3)接種時までの治療等の状況

胃潰瘍、胆摘、イレウスの手術歴あり。また胃癌にて内視鏡的粘膜切除術施行、左腎膿

瘍にて左腎摘、胆管ステント留置がされていた。その他、糖尿病、慢性腎不全、深部静脈

血栓症があつた。

平成 21年 1月 に肺扁平上皮癌 (T2NON10)と 診断されたが、慢性開塞性月市疾患のため手

術せず、放射線治療のみ施行した。その後、肺癌の再発所見はなかつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (受持医)は、基礎疾患の増悪による自然経過に矛盾しないため、ワクチン接種と

の因果関係を関連無しとしている。

3 専門家の意見

○久保先生 :

因果関係なしと考えます。

○藤原先生 :

高 K血症や低血糖症は肺気腫の急性増悪からは説明しにくいが、少なくともインフルエン

ザワクチンとの関係はないと判断できます。

○永井先生 :

関連なしと考えます。

(症例 98)
1 報告内容

(1)事例

90歳代の女性。大腸穿7L術後 (人工肛門造設あり)、 うつ血性心不全、脳梗塞 (左片

麻痺あり)、 (哄下性)肺炎のある特別j養護老人施設に入所中の患者。

平成 21年 12月 22日 、朝と昼に流動食と湯ざましを経管摂食。午後 2時、新型インフ

ルエンザワクチン接種。午後 2時 30分、口腔ケア実施。痰を少量吸引。若千の肩呼吸を認

めた。その後、顔面蒼白、口唇チアノーゼ状態、呼吸静止状態となり、心肺蘇生を実施。

心肺蘇生開始時には、口1空 内から、粘ちょう度の高い痰を吸引し、鼻腔内からは白色痰を

多量吸引。午後 3時 5分、1匠吐があり、吸引。午後 3時 15分、心肺停止にて心臓マッサー

ジ実施しつつ、救急搬送。搬送先医療機関にて、補液点滴静注、エピネフリン静注、気管

内挿管するも、12月 22日 、午後 4時 40分、死亡。胸部 X線写真上、心陰影の拡大、両肺

野の透過性低下、採血検査により炎症所見が認められたことから肺炎及び心不全と診断。

挿管チューブより、多量の経管栄養物が吸引されたことから、直接的には経管栄養物によ

る窒息が呼吸停止の原因と考えられる。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL07A

(3)接種時までの治療等の状況

元々粘ちょう度の強い喀痰が多く認められ、度々呼吸静止が認められていた方であり、

アセチルシステイン吸入、ツロブテロール塩酸塩吸入、プロカテロール塩酸塩吸入にて治

療。心不全はメチルジゴキシン製剤、ワルファリンカリウムで内服治療され、コン トロー



ルは良好。脳梗塞は退院後、
|フ

ロセミド、ファモチジンにて治療。 日頃の生活は、30度程

度ヘッドアップされており、円背などの理由から、主に側臥位で過ごされていた。

2.ワ クチン接種 との因果関係

ワクチン接種医は、フクチン接種と今回の死亡との因果関係はなしとしている。

報告医 (死亡診断書作成医)は、来院時、既に肺炎を発症しており、慢性的な誤廉から肺

炎を起こしていたと考えられ、ワクチンとの因果関係はないと考えている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

ワクチン接種施設の情報が必要。

〇小林先生 :

ワクチン接種に伴 う即時型アレルギーによるショックかその他急性疾患なのかは状況の

記載不十分で判断不能。本例は報告者がワクチン接種と死亡との因果関係は無いと断言して

いるが、その根拠が示されていない。また、検死の有無も不明。よつて因果関係は情報不足

とする。

○岸田先生 :

接種前から鳴下性肺炎、心不全、脳梗塞の罹患、経管栄養摂取など、記載された臨床所見

から重度の状態にある。事象の発症はこれらの臨床所見の悪化とも判断されるが接種直後の

発症でもあり、因果関係は不明。

(症例 99)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男性。高血圧、糖尿病があり、慢性腎不全に対し血液透析中、発熱、肺炎に

て治療中の患者。

平成 21年 10月 29日 、肺炎にて入院、抗生剤による治療を行っていた。11月 10日 午前

10時、透析医の判断の下、新型インフルエンザワクチン接種。接種前体li1 37 3℃。ワクチ

ン接種前後で特に病状に変化はなかつた。肺炎改善が認められず、内科へ転科するも、12

月 ll日 午前 8時半、死亡。死因は経過より肺炎と考えられる。検死・剖検等は行っていな

い 。                 1

(2)接種されたワクチンにらいて

化血研  SL02A

(3)接種時までの治療等の状況

1曼性腎不全にて血液透析中であった。他に高血圧、糖尿病があったが、コントロールは

良好であつた。肺炎にて入院 していたが、もともと呼吸器系の疾患はなかつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (内科主治医)は、因果関係はほとんどないと考えるものの、接種後 lヵ 月以内の

死亡であり、ワクチン接種との関係は評価不能としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

重症月市炎例にワクチン接種、そのまま死亡。フクチンと死亡の因果関係を強いて考えるZ、

要はない。

○上田先生 :

肺炎にて入院中に、肺炎が進行中に予防注射を投与している・ :ま適応外使用あるいは不適

正使用ともいえます。肺炎にて死亡しておりますので、予防注射とは関連なしと判断します。

○久保先生 :

肺炎の経過による死亡と考える。関連なし。

○竹中先生 :

症例は 8■歳と高齢であり、慢性腎不全にて人工透析を受けており、その上肺炎のため入

院治療中にインフルエンザワクチンの接種を受けています。ワクチン接種前より肺炎を合併

しており、その肺炎が悪化して死亡したと考えられ、ワクチン接種との因果関係はないと考

えるのが妥当です。

(症例 100)
1′ 報告内容

(1)事例

90歳代の女1曳 特発性血小板減少性紫斑病の既往がある気管支拡張症の患者。

平成 21年 12月 16日 、新型インフルエンザワクチン接種。接種後食欲不振となり、その

後口腔内出血、頭皮皮下出血を認めた。12月 19日 、特発性血小板減少性紫斑病の診断に

て紹介入院。来院時、血小板 4,000/mm3。 赤血球及び血小板輸血、γ_グロブリン、抗生物質

投与。12月 20日 、血小板 6,0007rrllan3と なるも、けいれん発作が出現。CTにてくも膜下出

血と診断され、死亡。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL05A
(3)接種時までの治療等の状況

平成 3～4年頃、特発性血小板減少性紫斑病との診断を受け、ステロイ ドを内服していた。

血小板が 8,000/mm3ま で下降していた。平成 13年頃、治癒したが、詳細は不明。その後、

平成 18年、大腿骨頚部骨折の際も大きな トラブルもなく手術された。平成 19年 3月 より

訪間診療開始。血小板は 130,000/mm3前 後であつた。平成 20年 12月 、右肘骨折にて入院

の際、原因不明の貧血があり、輸血するも、その後症状の悪化なく、療養病棟へ転棟、平

成 21年 2月 退院された。夏頃よりわずかな血痰あり、秋口より皮下出血、血痰が頻回とな

つた。また気管支拡張症があり、平成 21年 ll月 、肺炎球菌ワクチンを接種した。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (搬送先医師)は、ワクチンとの因果関係は不明としている。

3 専Fl家の意見

○稲松先生 :

自己免疫機序の血小板減少症増悪によるくも膜下出血死と考える。血小板減少にワクチン

が関与した可育ヒ性は完全には否定できない。血小板の動き、治療歴を過去に遡って見せてい

ただきたい。

○井上先生 :

90歳代と高齢であり、因果関係は肯定も否定もできないと考えます。くも膜下出血の原因

も不明です。

○大屋敷先生 :



ワクチン投与前から出血傾向があり血小板低下は存在していたかもしれない。血小板減少

が著明な患者(大体の目安は血小板数 3万未満)では接種後の血小板減少に十分注意する必

要があるかもしれない。特に免疫が関係する血小板減少の患者では要注意が必要と考えま

す。

(症例 101)       ,
1.報告内容

(1)事例

80歳代の男↑曳 高血圧を基礎疾患として有する患者。

平成 21年 12月 24日 午後 3時、新型インフルエンザワクチン接種。接種時、軽微な咽頭

痛、373℃の微熱を認めるも全身状態は良好。同日午後 6時頃まで、普段と同様に生活。

午後 7時半頃、家人が自宅で意識を失っているところを発見。心肺停止状態であり、緊急

搬送するも、午後 8時 38分、死亡確認。死後、CTにて、冠動脈の石灰化所見、胸骨圧迫

にともなう月市野の変化を認めた。他、明らかな所見なし。突然の容体変化であり、身体所

見でも明らかな異常は認められず、心筋梗塞等の心原性の病態が考慮された。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL09B

(3)接種時までの治療等の状況

高血圧を基礎疾患として有する患者。アルコール性肝障害を合併しているが減酒のみで

薬物治療は不要であつた。既往歴 として肺癌 (6年前)、 肺炎 (1年前)があるが、完治し

ている。ワクチン接種 3日 前より咽頭痛を訴えていたが明らかな所見なく経過観察中であ

った。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクテン接種後に急変していることから関連性の否定はできないが、

死因が′い原性の病態による可能性が疑われることからワクチン接種との関係は評価不能とし

ている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

たぶん急性心筋梗塞。ワクチンとの困果関係なさそう。

○岸田先生 :           ′

接種後の事象であるが、心肺停止に至るまでの状況から判断すると接種との直接の関連性

を示唆する所見はないと思 うが、因果関係不明。

○茅野先生 :

元気な 8■ 才男性の接種 4時間後の突然死。CTに より冠動脈石灰化があるので心筋梗塞と

された。ワクチンとの因果は不明と言わざるを得ないが、警鐘的症例として、今後の症例の

集積が必ヽ要である。

(症例 102)
調査中

(症例 103)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男性。平成 21年 10月 、肝細胞癌 (Chld分 類 AIと 診断され、ノラフェニブ

トシル酸塩投与中の患者。

平成 21年 12月 21日 新型インフルエンザワクチン接亀 接種直後は特段の問題なし。12

月 23日 午前中、呼吸苦出現、意識不明となり、医療機関へ搬送。到着時、意識レベル 300、

CRP 63mノ dL、 自血球数 1,000/nlrn3、 血小板数 79,000ノmm3でぁり、重症感染症の可能性を

考え、抗生剤投与。併せて昇圧剤投与するも処置のかいなく死亡。死因は、肺炎による急

性呼吸不全 解剖にて、右肺全体に月市炎所見が認められた。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SLk15B

(3)接種時までの治療等の状況

オスラー病、認知症、動脈硬化、食道癌、肝細胞癌を有する患者。食道癌は放射線治療

にて寛解するも、放射腺月市炎にて左側胸水あり。アルコール性肝硬変に由来すると思われ

る肝細胞癌があるものの、手術不能と判断され、ソラフェニブ トシル酸塩投与中。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医は、ソラフェニブ トシル酸塩を使用していることから、今般認められた一連の事象

は抗がん剤の可能性を考えており、基本的にはワクチン接種との因果関係はないとしている

が、時間的に可能性を否定できないとしている。

3 専門家の意見                           `
○久保先生 :

肺炎の発症時期が不明。評価困難。

○小林先生 i

本例は抗がん剤治療経過中に発症 した肺炎死亡例であり、月市炎とワクチン接種との因果関

係は否定的である。

○与芝先生 :

原病によるもので良いと考える。

(症例 104)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男性。平成 12年、小細胞性肺癌に対し放射線、化学療法の治療歴あり。高

血圧に対し処方を受け、コントロール良好であつた。ADLは確立 してお り、全身状態も良

好であつた。

平成 21年 12月 1日 午後 3時、新型インフルエンザワクチン接種。接種前に問題はなか

ったが、り尋宅後の午後 6時頃、最高 373℃の発熱が出現し、俗怠感を自覚 したため、翌 12

月 2日 、受診。咽頭発赤が認められたため、カルボシステイン及び トラネキサム酸を処方

し、翌日に軽快。12月 7日 、咳や咽頭痛はなかったが、再度 37℃台前半まで発熱したため、

翌日受診。咽頭発赤が認められたため、カルボシステインを処方。12月 11日 、高血圧の

フォローのため受診。風邪症状なく、異常所見は認められず全身状態は良好。

家人によると 12月 15日 夜までは普段どおり生活していたとのことであるが、12月 16

日起きてこないことに家人が気づき、午後 l時、家人が確認 したところ意識不明であり、

午後 6時 5分、死亡が確認された。



一連の経過において、インフルエンザの検査は実施していない。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL03A

(3)接種時までの治療等の状況

平成 12年、小細胞性肺癌に対 し放射線、化学療法の治療歴あり。平成 12年以降は特に

加療は受けておらず、他院にて月 1回画像検査などを行つていた。

主治医 (接種医)にて高血圧に対し降圧剤を処方されており、コン トロール良好であつ

プtl。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、経過や所見から、一時症状は改善していたものの、呼吸器感染症に

_伴い痰がからんだことによる窒′日、による死亡が最も疑われるとしており、死亡とフクチン接

種 との関係は関連なしとしている。

3.専門家の意見      ,
○稲松先生 :

多分、気道感染。主治医見解了解。

○久保先生 l       i
因果関係なし

○永井先生 :

関連なしと考えます。

(症例 105)
1.報告内容

(1)事例

70歳代の男1亀 平成 21年 3月 に脳梗塞、慢性硬膜下血腫を発症。同月、血腫除去術

施行により初期治療後、7月 より現在の医療機関に転入院。寝たきり状態であり、8月 より

中心静脈栄養、9月 に膀肌痰造設 したが、11月 12日 、●ebsに 1ほ pneumonacに よる敗血症

発症。同月 24日 には血液培養により、同菌陰性となり敗血症治癒、安定状態となったため、

12月 3日 に季節性インフルエンザワクチン接不軋 接種後、ヨ1反応なし。12月 17日 に新型

インフルエンザワクチン接種。接種前の体温 369℃。18日 、19日 に 389℃の高熱、自血球

数 16,44αmm3、 cRPl1 27mydLと なり、ステロイ ド及び抗生物質投与により白血球数

14,460価 m3、 cRP2 26mg/dL、 解熱するも、 24日 より37℃台後半の発熱。27日 に血圧低下、

敗血症性ショックとなり、12月 28日 死亡。死亡時の静脈血培養の結果、真菌及びグラム

陽性球菌が検出された。死亡については、第 1、 2報のとおり、敗血症性ショックによるも

のと判断。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL05A

(3)接種時までの治療等の状況

平成 21年 3月 に脳梗塞、4曼性硬膜下Ш 重を発症、同月、血腫除去術施行により初期治

療後、7月 より現在の医療機関に転入院、寝たきり状態であり、8月 より中心静脈栄養、9

月に膀脱度造設。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、接種翌日及び翌々日の発熱についてはワクチンとの関連有りとして

いるが、その後の発熱及びショックについては、死亡時の静脈血培養により真菌及びグラム

陽性球菌が検出されており、直接死因は敗血症性ショックとしている。 しかしながら、ワク

チンによる発熱が何らかの トリガーとなつた可能性も否定できないため、ワクチン接種と死

亡との関連は評価不能とされている。

3.専門家の意見

○荒川先生 |

本例は、敗血症の発症がたまたま、ワクチン接種後に起こつたものと思われ、因果関係は

ないと判断いたします。

○稲松先生 :

臨床的に敗血症の偶発と考えるのが普通に思える。

○小林先生 :

主治医は「敗血症状態」としているが、根拠となる血液培養や採血検査結果などは示され

ていない。情報不足にて本例のワクチン接種と死亡に至る高熱 との因果関係は申l断できな

い 。

(症例 106)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の女性。脳出血後左片麻痺、高脂血症、高血圧症、慢性気管支炎を基礎疾患と

する気管切開されている患者。

平成 21年 12月 28日 午後 2時頃、新型インフルエンザフクチン接種。午後 6時、夕食時

に体pr・l変化はなく、アナフィラキシー様症状もなし。その後、就寝。翌 12月 29日 午前 0

時頃、看護師の見回りの際にはやや活気が無い以外異常なかつたが、午前 4時頃、ベッド

にて心肺停止で発見。検死・剖検等は行われておらず、死因は急性呼吸不全と診断。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP05D
(3)接種時までの治療等の状況

平成 3年、脳出血後、左片麻痺となる。平成 7年、慢性気管支炎のため気管切開。 (平成

H年には誤哄があるため、閉鎖困難と判断。)平成 8年より左片麻痺等の基礎疾患にて入院

しており、床上生活であつた。3年程前から15聰 体重減少があり、意欲も低下していたが、

身体的負担のかかる検査は行つていなかつた。また便秘がちであり、時々腹痛を訴えるこ

とはあつた。他に高脂血症、高血圧があつたが、内服治療でデータは安定していた。平成

21年 10月 19日 、季節性インフルエンザワクチン接種。特記すべき副作用は認められてい

ない。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、高脂血症・高血圧があったことから動脈硬化性病変があつたことが

推察される、あるいは全身衰弱傾向であつた事による死亡も考えられるとしている。また、

季節性インフルエンザワクチン接種の際には副反応が認められず卵アレルギーがあったと

は考えにくいことから、副反応であればその他の機序と思われるが、死亡とワクチン接種と

の因果関係は評価不能としている。

3 専門家の意見



○稲松先生 :

誤嗽→窒,息 、血管事故考えられるが、確証無し。

○岸田先生 :

既往に重度の合併症のある患者であるが、接種後の様子から今回の事象は接種と直接の関

連性はなさそ う。とくに病状に関する検査などの情報がないため、死因に関する評価は困難。

○久保先生 :

因果関係の評価困難。

(症例 107)
1 報告内容

(1) 事例

70歳代の男性ら間質性肺炎に対しプレドニゾロン 10mg投 与中の患者。

平成 21年 12月 25日 午後 2時、新型インフルエンザワクチン接種。翌 12月 26日 、雇、切

れ、呼吸困難が出鬼 12月 28日 、呼吸困難悪化のため、救急搬送し、入院 Sp0275%。 胸

部 CT検査では、両側スリガラス陰影の悪化、牽引性気管支拡張が認められ、間質性肺炎

の急性増悪と考えられた。縦隔リンパ節が軽度腫大。右優位の胸水が出現。心拡大、特に

右心系の拡張あり。コハク酸メチルプレドニゾロンナ トリウム、イミペネム水和物を投与。

酸素吸入 5L/分で Sp0260～志0%。 12月 29日 午前 1時 20分、呼吸停止。午前 1時 55分、

死亡。午前 2時 50分、死亡を確認 した。死因は画像所見から間質性肺炎の急性増悪と判断。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SL07B                                         
・

o 接種時までの治療等の状況

特発性間質性肺炎、糖尿病、高mF■、心房細動を基礎疾患として有する患者。間質性肺

炎は平成 15年から加療を開始。状態はやや悪化傾向で在宅酸素療法の導入を検討 してい

た。糖尿病はインスリン治療中で、やや悪化傾向にあった。高血圧はアムロジピンベシル

酸塩にてコントロール良好」
2 ワクチン接種 との因果関係

報告医 (主治医)は、ワクチン接種と間質性肺炎の急性増悪に関して、これまでに類似症

例が公表されていることから(ワ クチンが関与 した可能性が考えられる一方、感染症の可能

性も考えられることから、因果関係は不明としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

原疾患の増悪の可能性が高いが、タイミングから、ワクチンの影響を完全には否定できない。

○久保先生 i

基礎疾患の悪化 (急性増悪)に ワクチン接種が関係 した可能性は否定できない (評価不能)。

○小林先生 :

時間経過からワクチン接種と間質性肺炎増悪による死亡との因果関係は否定できない。

(症例 108)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男性L頸椎症性脊髄症の基礎疾患を有し、老人保健施設に入所 している患者。

平成 21年 12月 28日 午後 2時頃インフ エ́ンザワクチンT・・i.接種後11 異常所見は認

められず、その後発熱もなかつた。平成 21年 1月 1日 、特段■」なく辻 .て いたが、車

いす上で意識のない状態で発見され、同日午後 4時 54分、死liが確認さ t。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HPOSC

°

翡 電習 θ 郭 雛 症性脊髄自 こよる不全四肢麻痺と拘縮のため、食事・トイレ

以外はベッド上での生活であつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、経過から老衰による死亡と判断しており、ワクチン接種との因果関

係を関連無しとしている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

ワクチン関係なしと考える。

○勝呂先生 :

①対象症例が 8■歳と高齢

②頚髄性脊髄症で不全麻痺、車し)す生活 ;多分かなりの運動障害が高齢と相まつてあつたの

でないか推察します。どの程度の呼吸抑制があつたか不明です。

③12月 28日  ワクチン接種 :特に初期における反応は見られていない。

1月 1日  死亡 ;こ の間特に問題ないことから、ワクチンによる副作用は無かつたものと考

えられます。

④主治医が老衰と判断していることが、正しいと思われます。

以上からこの例は、ワクチンによる日l作用と考え無いことが、良いと思われます。

○埜中先生 :

フクチン接種後 4日 目の突然死。死亡原因が分からないので、情報不足とした。因果関係

は認められないので因果関係不明でもよい。

(症例 109)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の女性。糖尿病と狭心症の基礎疾患を有する患者。

平成 21年 12月 21日 午前 10時、新型インフルエンザワクチン接種。接種前まで特段問

題なし。12月 22日 朝、倦怠感の訴えあり。体温 371℃、咳、鼻汁が出現。アジスロマイ

シン水和物、デキス トロメ トルファン臭化水素酸塩水和物、アンブロキソール塩酸塩を投

与。同日夜間、喘鳴が出現。Sp0282%に て酸素投与開始。その後 Sp0296%に 改善。12月

23日 朝食は少量のみ摂取。同日午前 H時 30分、突然、努力様呼吸となり、入院。アミノ

フィリン、セフェピム塩酸塩水和物を投与。12月 24日 、血液検査にてCRP 63mゴ dL、 BllN

498mノ dL、 クレアチニン 20mノ dL、 カリウム 5 9mEq L、 AST 181Uん 、ALT 141Uた 、LDH 234

1L17Lで あり、炎症所見と腎不全の傾向が認められた。その後、酸素投与等加療するも、12

月 25日 午前 0時 57分、死亡。死因は臨床経過から急性呼吸不全と診断。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP03D



(3)接種時までの治療等の状況

糖尿病と狭心症の基礎疾患あり。

糖尿病は一時期インスリン治療を実施していたが、最近は内服薬でコントロールされて

いたが、12月 上旬より悪化傾向が認められ、治療方針について今後検討予定であった。狭

心症については特段の治療なく経過 していた。

2 ワクチン接種 との因果関係

報告医 (主治医)は、細菌性肺炎を発症 した可能性があるものの、普段の健康状態から考

えると重症化の原因に思い至らず、症例経過が早いため、ワクチン接種の影響を否定できな
いことから、因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

○春 日先生 :

CRP63 mノdLで あり細菌性肺炎を併発していた可能性が高いものの、接種後翌日に有症状

となっている点からワクチン接種との因果関係を完全に否定することは難しい。

○岸田先生 :

接種後の翌朝の倦怠感、発熱は接種との因果関係は否定できないが、急 l■呼吸不全の発症

は接種との直接の関連性はないと思う。22日 の夜間の喘鳴は肺水腫 (心臓D計屋、)と の翻 がヽ

重要であり、この可能性もあり。その原因として虚血性心疾患、薬剤 (塩酸ピオグリタゾン

45mg、 投与量が多い)、 感染症などの関連性もあり。

○小林先生 :

時間経過からワクチン接種と死亡との因果関係は否定できないが、24日 近医搬入時の検査

所見で末梢血白血球数や胸部レントゲン所見、各種培養結果の記載がなく死因の特定が困難

である。情報不足により、判定は不亀

(症例 110)
調査中

(症例 111)
1.報告内容

(1)事例

70歳代の女1包 慢性 C型肝炎、C型号干硬変、月干細胞癌、軽度の月市線維症、間質性肺疾

患、肝硬変、輸血、高周波アブレーションを基礎疾患として有する患者。

平成 21年 10月 13日 、季節性インフルエンザワクチン接種 したが、特に変わつた症状

なし。12月 24日 午後 2時頃、新型インフルエンザワクチン接色 ワクチン接種日夜、394℃

の発熱が出現 し、医療機関受診。アセ トアミノフェンを処方。12月 25日 、熱が下がらな

いため、家族が薬をとりに来院。感染症が疑われたため、ロキソプロフェンナ トリウム錠、

スルファメ トキサゾール・トリメトプリム製剤処方。12月 26日 、本人来院。検査にて、

Sp0270%、 CRP 3 63mノdL、 自血球数 7,800/nlm3、 血液ガス (Pa0244 8Tor、 PaC0238 5To打 、
pH 74)と なり、急激な低酸素血症と診断。さらに CT検査、レントゲン検査にて、スリガ

ラス様陰影を認め、間質性肺炎と診断。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナ トリウ
ム、抗生剤を 3日 間投与するも悪化傾向となり、マスク式人工呼吸器を装着。12月 31日 、

cTにて両肺にびまん性スリガラス陰影を認めた。右肺胸水あり、左肺にも若干の胸水が認

められた。その後も回復せず、平成 22年 1月 3日 午前 8時 24分、死亡。解剖は実施され

ておらず、死因は臨床経過と画像変化の経i遇 から間質性肺炎と診断。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL03B
(3)接種時までの治療等の状況

慢性 C型肝炎、肺線維症を基礎疾患として有し、グリチルリチン・グリシン・L‐ システ

イン塩酸塩で加療中。用臓癌のため、平成 21年 H月 、ラジオ波焼灼療法実施。以前より

慢性咳漱を有 しており、ステロイ ド吸入剤を使用。CTにより肺の線維化を指摘するものの、

軽度のため気道過敏に対してのステロイ ド吸入剤のみで経過観察中であった。
2.ワ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、12月 24日 の当直医がワクチン接種と発熱の因呆関係をありと指摘
していることから、ワクチン接種が間質性肺炎発症のきっかけになったと考えている。

3 専門家の意見

○久保先生 :

本例は平成 21年 5月 9日 の胸部 CTにて、両側下葉中心に肺線維症を思わせる所見がある。
H月 30日 のCTの所見はほぼ同様である。12月 26日 の胸部 X線写真および cTでは両側肺、
ほぼびまん性にすリガラス影あり。陰影が両側であること、出現の極めて阜いこと、すリガ

ラス影であることより薬剤性肺炎を疑いたい所見である。新型インフルエンザのワクチン接

種によるものと考えたい。

○小林先生 :

まず、2009年 5月 9日 および H月 30日 の胸部 CT画像では、両側下葉に肺の器質化陰影
が観察されるが、これは典型的な間質性肺炎というよりも過去の炎症の繊維・器質化所見の

印象が強い。12月 26日 緊急搬入時の胸部 CT所見はびまん性に広がるスリガラス状陰影の

経過がrL■ 察され、31日 のCTではこれが両側肺野に広がるが、細菌感染による敗血症性 ARDS
に特徴的なar brOnchoramは 観察されず、急性間質性肺炎の進展と考えられる。担当医の報
告書から得られる臨床経過と、上記の画像診断の経過から、本死因はウイルス感染もしくは

薬剤投与などの何らかの誘因によって発生 した急性間質性肺炎と判断できる。時間経過か

ら、新型インフルエンザワクチン接種と急性間質性肺炎との因果関係は否定できないが、イ
ンフルエンザなどのウイルス感染や内服 した薬剤との因果関係も否定できない。緊急搬入時
のインフルエンザ迅速診断キットの判定結果があれば判断に有用である。

○永井先生 :

胸部画像の経過をみますと、ワクチン接種前の H月 30日 の CTで は両llll下葉の末梢に軽

度の肺線維症を認めますが、その他の肺野にスリガラス陰性は認めません。入院時の 12月

26日 の CTでは両側上葉にスリガラス陰影を認め、新たな陰影の出現と言えます。その分布
は気管支血管周囲を中心であり、末梢の病変は少ない状態です。これらの分布から、まず、
ベースにある月市線維症の悪化 とは考えにくいと思います。では、原因は何かという点につい

てですが、画像からは薬剤性間質性肺炎 (薬剤の中にワクチンを含んでもよいか不明だが)

を否定できません。しかし、ウイルス性肺炎も鑑別にあがりますので、これを否定できるか

ということがポイン トになるでしょう。インフルエンザ肺炎でも同様な画像を呈します。高
熱、その後のARDS様の経過はむしろウイルス性肺炎を示しているような印象があります。
インフルエンザの迅速検査をしていますでしょうか。

○与芝先生 :

(喘息発作が知られているので)既存の肺線維症を悪化させた可能性がある (基礎疾患が



なければ死因とはならなかつたと思われる)。

(症例 112)
1 報告内容

(1)事例

平成雪真ξl『F首 .:嚢墨レンフルエンザワクチン接種後も全く異常はみられなかった。
1月 8日 に保育園に登園。登園時は特に変わりなかつたが、 うつ伏せの状態で死亡してい

たところを発見された。司法解剖を行うも原因が特定されず、sIDSと 診断された。

(2)接種 されたワクチンについて

北里研 NB002B

(3)接種時までの治療等の状況

昨年 11月 、12月 と季節性インフルエンザワクチンを接種するも異常なし。その他、定

期予防接種にて異常反応は一度もなかつた。

2.ワ クチン接種との因果関係

一連の経過から、ワクチンとの関連性はないと考えている。ただ、4日 しか経過していな
いことから、評価不能とした。

3.専門家の意見

〇五十嵐先生 :

詳細なデータがなく、因果関係不明と判断 します。

○岩田先生 :

接種後 4日 日ではありますが、接種後特に異常を認めておらず、解剖によって脳炎等のワ

クチンによると思われる異常所見が否定されていること、状況からは乳幼児突然死症候群

(SDS)と して矛盾しないことから、因果関係なしとして良いのではないかと考えます。

○土田先生 :

SIDS(sudden lnfant detth syndrOme)は 、 SDS診断の手引きで「それまでの健康状態およ

び既往歴からその死亡が予測できず、しかも死亡状況調査および解剖検査によってもその原

因が同定されない、原則として 1歳未満の児に突然死をもたらした症候群」と定義されてい

ます。SIDSは 生後 2～3ヶ 月の児に多く、1歳以上 (6ヶ 月としていることも多いかと思わ

れますが)には発症が少ないとされている点では違つていますが、このケースは司法解剖も

実施された上で SDSと 診断されておりますので、 Ia型 (典型的 SDS)と 思われます。と
い う訳で、ワクチンと SIDSと の因果関係は肯定も否定もできないとするのが妥当であるか

と考えます。 (SDSでは原歯が同定されないということからは、ワクチンは原因ではない

ということが類推されます力り

(症例 113)
調査中

(症例 114)
1 報告内容

(1)事例

70歳代の男′L肺 アスペルギルス症、発熱の患者。

平成 21年 12月 14日 、新型インフルエンザワクチン接亀 12月 16日 頃より、食欲不振

出現 12月 19日 、医療機関受診。白血球数 7,100/mm3、 cRP 4mg/dL、 Sp02 99%、 発熱な

し。平成 22年 1月 1日 午前 3時 10分、トイレにて排尿後に意識障害が出兄 救急受診し、

Icuに入院。意識レベル 300。 人工呼吸器装着、ア ドレナリン注射液等搾与。頭部 CT検

査実施するも、出血所見、梗塞所見等特に病変なく、心電図上も心筋梗塞等を疑わせる所

見もないことから、低酸素血症の可能性が疑われた。1月 7日 、血圧低下を認め、1月 8

日午前 4時 3分、死亡。解割は実施されておらず、死因は臨床経過から低酸素血症に起因

する脳症と診断。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP04C
(3)接種時までの治療等の状況

肺アスベルギルス症のため、ボリコナゾール錠投与し、外来経過観察中であつた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医は、肺真菌症の増悪可能性も考えており、フクチン接種との因果関係は不明とし

ている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

排便時ショック又は他疾患によるものと考える。ワクチン関係なさそう。

○小林先生 :

ワクチン接種と′い肺停止との明確な因果関係は判定できないが、否定も出来ない。

○埜中先生 :

ワクチン接種後 20日 日の事象で、突然の意識障害。だ)EMは、脳画像に異常なく、また

臨床症状から否定できる。意識障害の原因が不明で、ワクチンとの因果関係は認めがたい。

(症例 115)
1.報告内容

(1)事例

80歳代の女性。2型糖尿病、本態性高血圧症、非対称性心室中隔肥厚 (心室肥大)、

高コレステロール血症、てんかんを基礎疾患として有する患者。

平成 22年 1月 14日 午後 2時 32分、新型インフルエンザフクチン接亀 ワクチン接種後、

特に問題はなし。1月 15日 午後 6時 45分、夕食後、戸を開けた際に急にlllれ 、数語話し

た後、意識iiS失、心肺停止 となる。救急搬送後、蘇生。人工呼吸器装着、昇圧剤投与等の

処置を実施。意識障害は遷延。胸部 X線画像から、急性心不全と診断 し、加療継続するも、

1月 16日 午後 10時 45分、死亡。

(2)接種されたワクチンについて               」

デンカ生研 S5-A

(3)接種時までの治療等の状況

2型糖尿病、高血圧症、非対称性心室中隔肥厚、高コレステロール血症、てんかんを基

礎疾患として有する患者。糖尿病は食事療法とミグリトール等の糖尿病治療薬で治療。若

干コン トロール不良傾向。高血圧症はカンデサルタンレシチル等の降圧剤で治療中、、
コン

トロール良好。非対称性中隔肥厚は超音波検査実施にて判明し、経過観察中。高コレステ

ロール血症は、ロスバスタチンで治療中。平成 21年 1月 4日 、リト尿後に意識消失があり、



てんかんとして薬物治療開始。てんかんについては、平成 21年 6月 に意識消失発作あり、

この際脳波検査でスパイクを認め、てんかん発作と診断。

2 ワクチン接種 との因果関係

ワクチン接種との因果関係については、アレルギー反応は認めなかつたこと、ワクチン接

種 と死亡との関連はメカニズム的にも不明であることから、他の病因によるものと考えてお

り、死亡とワクチン接種後というタイミングが偶然重なつたものと考えている。

3 専門家の意見

○春日先生 :       |
糖尿病・高血圧・高コレステロール血症・てんかん・心臓の非対称性中隔月巴厚を有する 8

■歳の女性がワクチン接種の翌日突然意識消失し、翌々日に急性心不全の診断で死亡した。

ワクチン接種と症状発症迄の期間が短いので何らかの関連がある可能性を否定できないが、

高齢、基礎疾患による発症とも考えられるので明確な結論は難しい。

○岸田先生 :

発症 した事象の原因として接種との直接の関連性を示唆する所見は見当たらないが、接種

数時間後のイベン トであるので因果関係は不明。なお、既往に糖尿病 (コ ントロール不良)、

高血圧、心肥大、高脂血症、てんかんがあり、高齢であり、多くのリスク因子を有するため

これらとの関連性の疑いも否定できない。

○茅野先生 :

8■歳男性のワクチン接種数時間後の急死であるが、 「因果関係については、アレルギー

反応が認められたわけではないこと、ヮクチン接種と死亡はメカニズム的にも不明であるこ

とから、他の病因によるものと考えており、死亡とワクチン接種後というタイミングが偶然

重なったものと考えている。」という報告医の見解を支持します。

(症例 116)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の女性。脊維後弯症があり、基礎疾患に高血圧症、連合弁膜症を有する方。

平成 21年 H月 、季節性インフルエンザワクチン接種 (新型インフルエンザワクチンと

同一社製)。 この際には特に変わつた症状なし。平成 22年 1月 26日 、新型ィンフルエン

ザワクチン接種:ワ クチン接種後、30分間は医療機関にて観察し、副反応が無いことを確

認。ワクチン接種 40分後位に、帰宅中に路上に倒れ、応答の無い状態で発見される。自動

体外式除細動器を使用したところ「電気ショック不要」の応答。その場にて、直ちに、気

管内挿管下、心肺蘇生を開始し、数分後に自動体外式除細動器を再使用したが、再度「電

気ショック不要」の応答。約 10分後、救急車にて医療機関へ搬送。同日午後 3時 25分、

搬送先の医療機関にて死亡確認。死後 CT画像検査を頭部、胸部、腹部に実施。心肺蘇生

を実施した影響以外に有意な所見なし。家族の意向により解剖は実施せず。

(2)接種されたワクチンについて

デンカ生研 S5‐A
(3)接種時までの治療等の状況

平成 18年より高血圧症はカンデサルタンシレキセチル、アムロジピンベシル酸塩、フロ

セミド、スピロノラクトンにてコントロール中。高血圧症、連合弁膜症、脊椎後弯症から

くる軽度の浮腫に対しては上記の利尿剤で治療中。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (接種医師であり外来主治医)は、同社製季節性インタルエンザワクチン接種で異

常がみられなかったこと、今回の新型インフルエンザワクチン接種後 30分までは自他覚上異

常がみられなかったこと等を十分に吟味する一方、死後 CT検査結果を踏まえ、更に自らの

臨床医経験の範囲内で、暖房下の室内より寒冷の戸外へ降雪下の帰途、路上急変時に日撃者

なく、何れも推察の域を出ないが、そのタイミングでの致死的不整脈の発生や潜在の深部血

栓の肺動脈主幹への肺塞栓としての顕在化等の可能性も否定し得ないと考え、また、アナフ

ィラキシーショック好発時間帯をやや過ぎただけの急死にはワクチン接種との因果関係も同

程度には可能性ありと考えている。

3 専門家の意見

○稲松先生 |

ワクチン接種後 30分は異常反応がないことが確認されており、アナフィラキシーショッ

クの可能性は低い。
l急死原因として CT上、動脈瘤破裂その他の出血性病変は否定される。

タイミングのみからは、ワクチンの影響の可能性を完全に否定することはできないが、急

に寒いところに出たことなどから、通常の医学的見地によれば、不整脈死、心筋虚血、肺

梗塞などのワクチン接種以外の要因による急死である可能性が高い。

○岸田先生 :

今回の事象は、接種後に生じた事象であるが、接種によると思われる直接の原因を示唆

する所見はなく、また、高齢者で降圧剤、利尿剤 (連合弁1莫症の治療 ?)に よる治療中で

あることからこれらの疾患が影響 したことも否定できない。接種後の事象であり、因呆関

係は不明。

○戸高先生 :

'  ECGに
ついては最初が 40/分程度の「′心室調律」と思われます。P波はないように見え

ますので心房細動に伴 う完全房室ブロックによる′とヽ室性補充調律か、亡くなる前などに見

られる心室固有調律のどちらかと考えられます。どちらかというと後者と思います。後半

は心マッサージによるノイズが大部分のようですが、それがない部分は心静止に見えます。

担当医が言つているように重篤な不整脈が最初に起こったのであれば通常、その不整脈か

ら自然回復して心室調律になることはないと思います。想像ですが、最初の心電図の時点

で心室調律が出ていたにも関わらず脈が触れなかった (と 仮定します)のは、何らかの原

因でショックに陥つてから発見までに時間が経つていたのではないでしょうか。CTについ

ては大動脈弁に著名な石灰化を認めますので、大動脈弁狭窄症があったことが推測されま

す。その重症度はこれだけでは分かりません。心嚢液はないようですので,湿裂などは否

定されます。冠動脈石灰化もありません。評価は因果関係不明で変わりません。発見時に

puヽ dess dectlcd a∝市ityで あつた原因は特定できていません。従つてアナフィラキシーも

否定できていません。

(症例 117)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男性。高血圧、狭心症、心不全、パーキンソン病、一過性多発性脳梗塞、肺

炎を基礎疾患として有する患者。

平成 21年 H月 26日 、風邪の症状にて受診。発熱 381℃。胸部 X線検査にて、陰影が



認められた。インフルエンザ迅速検査にて AB陰性となるも、感染の可能性:_考え、十セ

ルタミビル リン酸塩とセフトリアキソンナ トリウムを投与。11月 27日 、374tと 解熱■ ::、

セフ トリアキソンナ トリウ■投与を継続。12月 2日 、体温 40℃、BIIP 349 2pymL。 心不全

の基礎疾患があり、ワクチン接種対象者と判断。12月 4日 、肺の陰影に対し、基礎疾患管

理医療機関にてガレノキサシンメシル酸塩水和物を投与。12月 9日 、体温 357℃であり、

当院にてインフルエンザワクチン接種。ワクチン接種時は特段の問題なし。同日、基礎疾

患管理医療機関にて X線検査にて、肺の陰影が良くなっていることを確認。自血球数

6,000/mm3、 cRPl 15mゴ dL、 PNP l13pymL。 胸部 X線画像にて、心臓は以前より肥大傾向。

B■lP値 より、潜在性の心不全がある可能性が示唆された。12月 ll日 、状態が
｀
よくないた

め、基礎疾患管理医療機関(1入院。体温 382～388℃、白血球数 H,400/mm3(好 中球 909%、

リンパ球 58%)、 CRP l123 m3/dL、 酸素飽和度 91%。 ltJtt X線 画像にて、右肺 1/3に 陰

影を認め、月市炎悪化と診断し、フロモキセフナ トリウムを投与。酸素投与を開始。12月 14

日、体温 387℃。肺炎は右肺全体に拡大 し、左肺も一部陰影が出現、タゾバクタムナ トリ

ウム・ピペラシリンを投与,12月 16日 、,両月市に陰影が拡大、酸素 10υ分投与するも、同

日夜には ICUにて人工呼吸器使用。p0265%、 PC0245%。 12月 21日 頃より、肺炎悪化に伴
い、心不全、無尿 (腎不全)、 月干機能悪化となり、多臓器不全となる。吸引痰より大腸菌

を検出。12月 25日 、死亡。死因は臨床経過から、重症肺炎による急性呼吸窮迫症候群様

の急性呼吸不全に多臓器不全併発と診断。解剖は未実施。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP03C
(3)接種時までの治療等の状況

原爆症の患者。平成 6年ヽ高血圧による一過性多発性脳梗塞の既往歴がある。高血圧に

対 し、降圧剤、利尿剤にて治療しており、コントロール良好。心電図より狭心症を診断し、
ニ トログリセ リン経皮吸収型製剤が処方されていたが、最近症状はなく安定。平成 19年よ

り心不全に対 し、利尿剤でコン トロール良好。パーキンソン病に対して、治療薬にてコン

トロール良好。

2.ワ クチン接種との因果関係

報告医 (接種医)は、元々パーキンソン病、心不全等種々の基礎疾患を有しており、抗生

剤等の処置にて容易に軽快しなかったことから、年齢的に嘩下性肺炎を起こしていた可能性

が高いと考えており、フクチン接種との因果関係はなしと考える。

基礎疾患主治医は、多くの基礎疾患のある方で、H月 下旬より肺炎に罹患しており、肺炎

が軽1央 しつつある当日にワクチンを接種 し、その後肺炎が急速に進行、悪化 したことから、ワ

クチンがその一端 となった可能性も否定できず、評価不能としている。

3 専門家の意見

○久保先生 :

ワクチン接種の可否は別として、因果関係を特定することは困難と考えます。

○竹中先生 :

症例は高齢者で、心不全、パーキンソン病の基礎疾患を有し、肺炎発症のリスクを多数有

する症例であるため、ワクチン接種如何に関わらず肺炎を発症しやすい症例です。また、12

月 9日 ワクチン接種 日のデータでは cRPが正常化 しておらず、 「胸部 X線写真で肺炎がよ

くなつていることを確認」とされてるいますが、治癒 したとの判定であるのか、改善を認め

たとの判定であるのかも曖味で、月市炎が治癒していなかった可能性が否定できません。上記

の理由により、原病によるものと判断いた 1_ます。

○永井先生 :

ワクチン接種前後の様子がはつきりしません。肺炎が十分良くなつてから接種したのか、

発熱までの2日 間はどのような状態だつたのか。これで、因果関係を議論できません。

(症例 118)
調査中

(症例 119)
1 報告内容

(1)事例

50歳代の男に 24歳からネフローゼ症候群に対し治療中、知的障害者施設に入所中の

患者。

平成 21年 12月 、季節性インフルエンザワクチン接種。この際、特段の異常は認められ

なかつた。

平成 22年 2月 1日 、新型インフルエンザワクチン接亀 2月 2日 午前 6時、呼びかけに

反応無く、午前 8時 25分には心肺停止となったため、救急搬送。搬送時、浮1重あり、広範

に皮膚の内出血が認められた。 ′とヽ肺蘇生実施、昇圧剤、ステロイ ド剤を投与。気道出血並

びに頭部 CTにて右被殻に出血を認め、出血は脳室まで拡大していたため、脳圧降下剤と

止血剤も投与した。胸部レントゲンでは、右上葉を中′いとして、全肺野に広がるびまん性

浸潤影あり。心嚢水及び胸水も認められ、これはネフローゼ症候群による可能性もあり。

心電図は洞性頻拍であり、ST低下傾向。心拍数 143/分。血液生化学検査にて、ネフローゼ

の所見に加えて、貧血および出血傾向が認められ、播種性血管内凝固症候群 (DIC)の可

能性が疑われた。インフルエンザ迅速検査結果は、AB陰性。

脳ヘルニアにより心肺停止し、蘇生するも、2月 2日 午後 l時 21分、死亡。死因はDIC

に伴う全身性出血傾向による脳出血が主な原因と判断。死後、胸部 CTにて肺全体にびま

ん性浸潤影、肺右上葉部分に特に強く認められ、肺胞出血の可能性が推察され、ネフロー

ゼ症候群に伴 う血管炎で、頑微鏡的多発血管炎等が生じた可能性も考えられる。検死結果

は、外傷に起因するものではないとのこと。

(2)接種されたワクチンについて

北里研 NB0003B

(3)接種時までの治療等の状況

約 30年間、ネフローゼ症候群にて内服治療中。右下肢蜂鴛織炎、喘′自、、痛風、鉄欠乏性

貧血、自内障の既往歴あり。脳出血の既往はなし。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医は、死因は脳出血が主要因であると考えられ、ワクチンとの因果関係は不明と判断して

いる。

3 専門家の意見

○久保先生 :

ワクチン接種後の状況が不明で、判定困難
=因

果関係を否定できない。

○重松先生 :

1)ネ フローゼ症候群は脳卒中のハイ リスクグループであり、本症例も死因としては脳内

出血によるものと思われます。結果としては播種性血管内凝固症候群 (DIC)に よる出血傾



向によるものと考えます。この点はこれまで報告されているインフルエンザワ
｀
チンの |ヽ 大

な副作用にはあたらないと思われます。アナフィラキシーショックも考えまし iが、そ 1り

脳内出血もある為、ワクチン接種と直接の因果関係はないと判断します。情報不足もしくは

原病によるものと思います。

2)ただしデータからは激しい DICや胸部レントゲンによるびまん性の浸潤陰影を認め、

重篤な印象を持ちます。この症例に前日に新型インフルエンザワクチン接種をおこなつたと

すると、前日に何らかの臨床症状はあつたのではないかと強く疑います。もしそうなら、そ

のような情況下でワクチン接種を実施したことが軽率であり、その点について、全く問題無

しとは考えません。

○山本先生 :

ヮクチン接種の翌朝に心肺イ亭止の状態で発見されているので、その因果関係を明確にすベ

きとは思いますが、提示頂いた資料のみでワクチン接種による副作用 (副反応)かいなかの

判断をすることは困難です。

(症例 120)
1 報告内容        |
(1)事例          ′

10歳未満 l● 歳)の女性。周産期の低酸素虚血性脳症による脳性麻痺 (重度痙性四肢

麻痺)に慢性の呼吸障害 (中枢性、閉塞性)、 てんかんを合併している重度心身障害 (大

島分類 l度)の患者。

平成 22年 2月 1日 午後 1時、新型インフルエンザワクチン接種。2月 2日 朝、特段問題

なかつたが、母親が目を離している間に、心肺停止。救急搬送し、肺 X線検査にて異常な

し (以前から、誤哄があり、きれいな肺ではないが、出血や無気肺など特に新たな所見は

なし)。 蘇生するも反応なく、同日午前 9時、死亡。家族の意向で剖検は実施せず。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP04B

(3)接種時までの治療等の状況

'平成 21年 12月 、自宅で呼吸停止があり:家族により蘇生を実施 し、回復した経緯があ

った。生来、摂食・哄下障害があり経管栄養で、呼吸状態も不安定であった。燕下障害に

対 しては、胃痩造設の予定であった。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医・接種者)は、ワクチン接種との因果関係は極めて低いと考えている。

3 専門家の意見

○五十嵐先生 :

原疾患の存在により心肺停止を起こしやすい患者であり、ワクチン接種と心肺停止との前

後関係はありますが、因果関係については判断はできません。

○岩田先生 :

以前から無呼吸のエピソー ドがあったとのことなので、原疾患によるものと考えたいが。

病理解剖所見等がなければ、因果関係不明が妥当か。

○山本先生 :

ワクチン接種の翌朝に心肺停上の状態で発見されているので、その因果関係を明確にすべ

きとは思いますが、提示頂いた資料のみでワクチン接種による副作用 (副反応)かいなかの

判断をすることは困難です。

(症例 121)
1.報告内容

(1)事例

80歳代の女性。 うつ血性心不全、狭心症、洞性不整脈 (ペースメーカーあり)低血圧

を基礎疾患として有する患者。

平成 21年 12月 25日 、新型インフルエンザワクチン接種ち同日、発熱、咳、肺雑音等は

ないが、呼吸音減弱が認められた。12月 26日 、胸部X線で、両側肺炎、胸水が認められ、

抗生剤を投与開始したが、12月 30日 に発熱が出現し、Sp02が 低下、肺炎症状の悪化が見

られたため、平成 22年 1月 1日 、転院した。入院時の臨床症状と画像より哄下性肺炎と診

断されたが、積極的な治療は行わなかった。経過観察中、体Via、 血圧は安定していたが、1

月 6日 、朝の血圧測定中に意識を失い、心月市停止状態となつた。家族の意向により心配蘇

生を行わず、死亡された。経過より肺炎による死亡と診断されている。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL08A

(3)接種時までの治療等の状況

うっ血性心不全、狭心症、洞性不整脈 (ペースメーカー有)を基礎疾患として薬物療法

を行っていた患者。まれに発現する労作時の疲れや胸苦しさに対しては、頓用でカルシウ

ム措抗剤を使用していた平成 21年 12月 7日 頃から、発熱はないが、痰の絡まない咳が出

現していた。フクチン接種当日は胸苦しさ、体調不良を訴えていた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (接種者・主治E■l)は、基礎疾患を有することや、ワクチン接種前に咳の症状があ

り既に肺炎が潜在 していた可能性があることから、ワクチン接種との因果関係を関連無しと

している。

3 専門家の意見

○岸田先生 :

今回の事象は、接種時にすでに感染 していた肺炎によると考えられ、接種との関連性はな

いと評価する。

○久保先生 |

肺炎によるものかどうか判定困難です。

○小林先生 :

肺炎による死亡と判断する。

(症例 122)
1 報告内容

(1)事例

70歳代の女十曳 胃癌 (5年前手術)の既往を有する糖尿病、糖尿病性腎症、高血圧症、

腎機能障害ありの患者。

平成 21年 11月 25日 午後 2時 30分、新型インフルエンザフクチンを接種:ワ クチン接

種前、体温 356℃。H月 29日 午後 3時過ぎ、大の散歩をしていたとのこと。同日17時過ぎ、

家族が部屋をのぞいたところ、応答なく、呼吸が停止していることを発見し、往診依頼。往



診時、心停止、瞳孔散大しており、心臓マッサージを実施するも、回復せず。家族の希望に

より搬送せず、同日午後 5時半、死亡と診断。解剖は実施せず。

②  接種されたワクチンについて

化血研  SL02A       l

(3)接種時までの治療等の状況

胃癌 (5年前)の既往を有する糖尿病、糖尿病性腎症の患者。糖尿病は、インスリン注射

による加療中であり、血糖値は低めにて安定していた (ワ クチン接種 lヶ 月前の HbAlc5 4、

食前血糖値 120‐ 130程度)(。 糖尿病性腎症を合併しており (血清クレアチニン 305)、 人工

透析の導入が考慮されていた。血糖値については、低めで安定しており、低血糖を起こすこ

ともあつたが、飲料等の摂取により自らコントロール していた。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、死亡後に発見されたため、死亡時の状態が不明であり、脳血管障害

や心血管障害なども考えられるが、ワクチンとの因果関係も否定できないと考えている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

ワクチン接種後 4日 間異常なく、ワクチンの影響で 5日 目に突然死は考えがたい。心血

管系の突然死と思われる。
'

○景山先生 :

本症例では、低血糖、脳卒中、心筋梗塞等が先ず考えられますが、これらにF_nす る臨床

情報はなく、また、ヨ1検 もされていないため、情報不足で評価は困難です。腎不全を伴つ

た高齢のインスリン治療中の患者において、ワクチン接種 4日 後に、このイベントが生じ

たとい うことの記録を残 しておくことが重要と思います。

○山本先生 :

新型インフルエンザフクチンを接種したのが平成 21年 H月 25日 、H月 29日 午後には、

犬の散歩が出来ていたとの事で、その間も特に異常所見はなかったものと推測されます。

平成 21年 H月 29日 に、心肺停止で発見されていますので、脳血管障害または低血糖発作

に伴 うものが最も考えやすいと思います。新型インフルエンザワクチン接種 との因果関係

を否定できないとの意見は判りますが、その可能性はかなり低いと思います。 (接種 4日

後に急変するような目1作用が、過去に報告されているのであれば、参考になると思います

が ・ ・ ・ )

(症例 123)
1.報告内容

(1)事例

90歳代の女性。心不全(認知症、貧血 (鉄剤服用中)、 便秘症を基礎疾患とする寝た

きり状態の患者。

平成 22年 1月 22日 昼頃、新型インフルエンザワクチンを接種。1月 23日 、朝食は通

常通 り摂食。同日、昼食に柔らかい米飯を 1口 、口にした後、茶を飲まそうとするも飲み込

めないため、ス トローを利用。 1～2分後、昼食を継続 しようとしたところ、心肺停止。救

急隊到着時、心電図上、心室粗動が認められるもすぐに心停止、瞳孔散大あり。往診にて、

1月 23日 、死亡と診 llJT。 解剖は実施せず。

(2)接種されたワクチンにういて

微研会 HP03B
(3)接種時までの治療等の状況

心不全、認知症、貧血、便秘症を基礎疾患とする寝たきり状態での患者。生活には、家族

の介助を必要とし、食事についても、介助にて、柔らかい物のみを摂食していた。家族等の

強い希望により、1月 22日 、新型インフルエンザワクチンを接色

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、死亡の原因については明確ではないものの、新型インフルエンザフ

クチン接種翌日の死亡であることから、因果関係は評価不能としている。

3 専門家の意見

○稲松先生 |

哄下性肺炎性肺炎死が疑われるが、タイミングから、ワクチンの影響を完全には否定で

きない。

○久保先生 :

誤嶼 しやすい状態にあり、因呆関係の評価は不能と判断します。ただし、90歳代の在宅

で寝たきりの方にワクチン接種するのが妥当であるの力J真重に検討すべきである。家族・

付き添いの方がマスク・手洗いなどの感染予防をすれば、対策として十分と思われる。

○埜中先生 :

ワクチン接種翌日の事象で、アナフィラキシー様症状やショックでもなく、また中枢神

経系の副作用も考えられない。

(症例 124)
1 報告内容

(1)事例

70歳代の女1曳 気管支喘′日、、高血圧、糖尿病を基礎疾患として有する患者。

平成 21年 11月 17日 、季節性インフルエンザワクチン接種。その際、特段の問題なし。

平成 21年 12月 22日 午後、体温 363℃。新型インフルエンザワクチン接種。平成 22年 1

月 4日 朝、嘔気、嘔吐が出現したため、受診。車いすでの来院。傾眠が見られたが、応答

可能であつた。聴診上、ラ音軽度。Sp0295%。 脳 CTでは異常なし。血糖値は 184mydL。

キシリトール点Vinに て血管確保。脳梗塞を疑い、脳神経外科に搬送。四肢の動きに左右差

はなく、脳 NIIRIで は、大脳皮質の生理的萎縮像と白質変化のみ。ンRヽ では脳底動脈尖端

部に小さな動脈瘤 (1 9nlrn径)を認める以外に異常なし。血圧低下 (収縮期圧 66-3)
のため ドパ ミン塩酸塩を投与するも反応不良。尿量も維持できず、血液検査にて、AST

5791Uん 、ALT 3731U7L、 LDH 7251Uん、LAP 164Ш /L、 γ―GTP 302Dん などの肝機能障害に

加え、著しい低血圧が認められた。ショック状態と考え、循環器科に搬送。収縮期血圧は

左上肢 103mmHg、 右上肢 57m祠地。を測定するも、やがて左右共に測定が困難となつたた

め、 ドパミン塩酸塩、ノルア ドレナ リンを投与。ベッドサイ ド心エコーでは、心収縮能は

保たれ、局所的壁運動障害も認めず、心原性ショックは否定的と考えられた。血液ガス分

析では代謝性アシ ドーシスが見られた。中心静脈圧は4 cm H20で、著しい脱水による血圧

低下ではないと考えた。末梢血管抵抗の低下によるショックと判断し、昇圧剤を投与する

も、昇圧は得られず、入院時より無尿状態。AST 4407L、 ALT 35611」 7L、 LDH 5551L17L、

γ‐GP 309D几。1月 5日 、AST 177U/L、 月LT 239めヽ 、LDH 4261Llん 。同日午後 2時 7分 、

死亡。心原性ショックは否定的で、肝機能障害は原因不明。死亡診断書の直接死因は急性



腎不全と記載した。解剖は未実施。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL03A
(3)接種時までの治療等の状況

気管支喘息はステロイ ド剤の吸入及び内服薬で治療中。ステロイ ド剤治療による糖尿病

があったが、薬物治療は実施せず、定期的に血液検査を実施し、経過観察中。高血圧は内

服薬で治療中。ワクチン接種前の肝機能は正常範囲であつた。

2.ワ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、肝機能異常となつた原因は不明であるが、急に肝機能異常が生じて

お り、ワクチン接種の可能性も否定できないため、因果関係を評価不能としている。

3 専門家の意見

○岸田先生 :

接種後から 1月 4日 までの症状の経過がわからないが肝機能異常と接種との因果関係は

否定できない。死因は急性腎不全によるがその原因は不明である。ステロイ ドにて喘,息治

療中であり、また肝機能異常によつて服用中の薬剤血中濃度なども今回の事象に影響して

いることも否定できない。原因不明の月干機能障害 (肝炎)と 急性腎不全であり、専門の先

生にも伺つて下さい。

○茅野先生 :

肝機能異常は、原因でなくショックに伴 う二次的なものかもしれない。本ワクチン接種

の重大な冨1反応 としてまれにショックは挙げられているが、2週間後の死亡であり、原因

は不明であるが、ワクチン接種の可能性も否定できず、遅発性のショック例が複数集積さ

れるならが、詳しい検討が必要ではないか。

○与芝先生 :

情報不足。肝障害が死亡と関連するのであれば、ビリルビン、プロトロンビン時間が異

常になったはずである。

(症例 125)
1 報告内容

(1)事例                            
｀

80歳代の男性。初期の食道癌に対し放射線治療実施し経過観察中、胃ポリープ、高血

圧、前立腺肥大のある患者。

平成 22年 2月 4日 午前、食道癌、胃ポリープの経過観察のため、他院にて上部消化管内

視鏡検査を実施。同日午後、腰痛・頸肩腕症候群などのため受診 していた医療機関を受診

し、2時 50分頃、新型インフルエンザフクチン接種。その後、ケ トプロフェン、ワクシニ

アウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液、オキセンドロン、テス トステロンを注射。バスで帰

宅の途につき、ワクチン接種約 4時間後に降車した停留所にてぐつたりしているところを

発見された。救急隊到着時、心肺停止状態であり、蘇生を実施 しながら、近隣医療機関ヘ

搬送。心臓マッサージにより、一時的に心拍の回復が認められるも、午後 9時 33分死亡確

認。CT上、脳・胸部等に異常は認められなかつたことから、急性心不全による死因と診断。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HP07D

(3)接種時までの治療等の状況

93

食道癌、胃ポリープ、高血圧、前立腺肥大のある患者。食道癌については初期であり、

放射線療法にて経過観察中。ワクチン接種を実施した医療機関には、腰痛・頸肩腕症候群

等を主訴として、時折受診していた。定期的に処方していた医薬品は特にない。ワクチン

接種前に上部消化管内視鏡検査を実施している。

2 ワクチン接種との因果関係

報告医 (腰痛・頸肩腕症候群等の主治医)は、ワクチン接種当日、上部消イヒ管内視鏡検査

を受けており、その際に使用された医薬品との因果関係や脱水の可能性等も否定できないが、

時間的関係よリワクチンとめ因果関係も否定できないと考えている。

3 専門家の意見

○荒りll先 生 :

時間的関係から、本ワクチンのアナフィラキシーとは考えられず、死因は心不全と推定さ

れ、本ワクチンは因果関係なしと判断いたします。

○稲松先生 :

タイミングからワクチン投与の影響を否定できないが、他の可能性の方がはるかに高い。

○小西先生 :

8■歳と高齢で他疾患を合併している。当日、本ワクチン以外に内視鏡検査を受けたり、

他の治療も受けている。時間経過から本剤の関連も考えられるが断定できない。判断の難

しい症例です。

(症例 126)
1 報告内容

(1)事例

70代の女性。糖尿病、慢性腎不全、子宮癌、胆石症の基礎疾患を有する患者。

平成 21年 11月 10日 午前 9時、新型インフルエンザワクチン接種。H月 12日 午後 12

時、後頭部痛、嘔気が出現。同日夜、腹痛、嘔吐が出現し、数日にわたり症状の出現、軽

快を繰 り返した。H月 19日 、食欲低下、腹痛を認め、翌 ll月 20日 に病院を受診 したと

ころ、腸閉塞と診断された。入院して保存的治療を開始し、回復傾向にあったが、12月 16

日、腸閉塞が再燃 し、循環動態が不安定となつた。12月 24日 、誤威による肺炎を併発す

ると同時に血圧が低下し、透析継続が困難となった。家族が積極的な治療を希望されず、

12月 30日 午後 8時 20分、死亡。慢性腎不全の増悪により透析困難となったことによる死

亡と診断された。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A

(3)接種時までの治療等の状況

平成 16年より1星性腎不全にて透析中であつた。ワクチン接種前の状態は安定しており、

これまでに嘔気、腹痛、食欲低下等を訴えたことがなかった。

2 ワクチン接種との因果関係

ワクチン接種後に後頭部痛、1匠気等が出現 したことから、時間的に因果関係を否定できな

いが、結果として腸閉塞を起こしていたこと、また、透析中であったことから因果関係は評

価不能と判断している。

3 専門家の意見



○岸田先生 :

今回の事象は接種による直接の因果関係はなさそう。接種 2日 目の症状は接種による副

反応と原疾患による症状 との鑑別l困難。また、一旦症状の改善がみられており腸閉塞によ

る症状 と判断するにも無理がある。死因は主治医のコメン トのように透析が不可能となり

慢性腎不全の増悪によると思われる。

○小西先生 :

ワクチン接種後にイレウスになつているが、ワクチン接種でイレウスが発症する理由が

説明できません。ワクチンが原因でイレウスとなることは考えにくい。

○重松先生 :

1)いただいた症例の情報では死亡例ですので、広義に解釈すれば重大な有害事象と思わ

れます。

2)あ とは適正使用か否かが重要な点になると思います。ただ接種から発症まで若干時間
が経過 しており、このような事象がこれまでのワクチンの副作用情報では報告されていな

いことなどから因果関係はないと考えます。ですので、拝見すればやはり新型インフルエ

ンザフクチン接種するには接種前の全身状態がやや悪かつたのかなと思います。このため、

原病によるものと判定したいと思います。

(症例 127)
1 報告内容

(1)事例

90歳代の女性。腰椎圧迫骨折、閉塞性動脈硬化症の既往があり、喘′自、、月歯梗塞、心不

全を基礎疾患として有する患者。胃療による栄養管理を行つていた。

平成 21年 H月 26日 午後 3時、新型インフルエンザワクチン接種。接種前の体温、363℃。

同日午後 9時、意識 レベル低下、血圧低下、酸素飽和度の低下が出現し、ショック状態に

て、心肺蘇生を実施。プレドニゾロン、 ドパミン塩酸塩を投与。一命をとりとめるも、意

識障害は遷延。11月 27日 、ショックは回復するも、意識障害が残つた。その数日後喋下

性肺炎を発嵐 12月 12日 、自発呼吸あり、血圧 90mmHg台。誤嗽を繰 り返し、平成 22年

1月 30日 午後 8日寺7分、死亡。

(2)接種されたワクチンについて

化血研 SL02A

(3)接種時までの治療等の状況

平成 21年 10月 29日 から囃下性肺炎、喘息にて入院し、抗生剤投与で症状は改善してい

た。H月 27日 に退院予定であった。

2 フクチン接種 との因果関係

報告医 (主治医)は、フクチン接種の約 6時間後にショックを起こしており、アナフィラ

キシーの可能性も否定できない。ワクチン接種とアナフィラキシーショックとの因果関係を

評価不能としている。死亡については、ショック状態から一度回復 していること、また胃痩

による栄養管理を行つていたが、誤康を繰 り返しており窒′自、の可能性も考えられることから、

ワクチン接種との因果関係を否定している。

3 専門家の意見

○岡田先生 :

皮膚の Mう or 症状のないショック :そ の他の原因によるショックの可能性あり。死亡

との関連はなしと思われます。

○金兼先生 |

時間経過からアナフィラキシーとは言いがたい。死亡は哄下性肺炎との関係が:.(く 、ワ

クチンとの因果関係は考えにくい。

○是松先生 :

循環器症状 しかなく、もしも皮膚症状や呼吸器症状がなかつたとしたら、アナフィラキ

シーともアレルギーとも言えないとは思われます。 しかし、死因が例え原疾患の増讀 再燃

だったとしても、その引き金となつたのがワクチンであつた可能性は否定できません。

(症例 128)
1 報告内容

①
フ『 象代の女也 気管支喘′目、、慢性 酪 全、アテローム血栓Ш 営梗塞の基礎疾患を有し、

寝たきり状態。

平成 22年 2月 18日 午後 5時 30分、家族の希望により新型インフルエンザワクチン接種。

フクチン接種前の体温 367℃。ワクチン接種約 5分後、心肺停止。解剖は未実施。

(2)接種されたワクチンについて

化血研  SS01C

(3)接種時までの治療等の状況

会話が成立しない状態であり、尊厳死を望まれていた。

2 フクチン接種との因果関係

報告医 (接種者)は、ワクチン接種との因果関係を積極的に示唆する理由はなく老衰であ

ると考えるが、ワクチン接種後に生じた事象であり、時間的関係から評価不能 と考えている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

いつ亡くなつてもおかしくない人がワクチン接種直後に死亡されたと思われます。

○岸田先生 :

接種後 5分程度で死亡との記載。重篤な疾患に罹患されているが、接種前後の情報に乏

しいものの接種直後の事象であり死亡との因果関係の関連性は否定できない (看取 り看護

で積極的治療を行つていないため、主治医のコメントも重要であると思います)。

○埜中先生 :

接千重後 5分後の突然死。心不全か、ショックか、情報がないので因果関係は評価できな

い。基礎疾患が多くあるので、因果関係は明らかにできないと思う。

(症例 129)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男1生 治療されている基礎疾患はなかつた。

平成 22年 2月 22日 午前 H時頃、インフルエンザワクチン接亀 同日午後 2時頃、眼科

を受診 したところ、ふらっと倒れたため、ア ドレナリンを投与し、医療機関に搬送された。

入院経過観察が必要と判断され、予防接種を受けた医療機関に至1着 した。その直後に心肺

停止となり救命措置を開始したが処置が困難なため、3次要請 し救命救急センターに転院



した。センター到着時には心肺停止状態であり、気管挿管し心肺蘇生をしながら補助
'こ

環

装置を導入し、冠動脈造影検査を行ったところ、左冠動脈主幹部に 99%の狭窄を認け、急

性心筋梗塞と判明した。引き続きステント留置術を行い血流は再開したものの、翌 2月 23

日午前 8時 37分死亡。病理解剖の結果、急性心筋梗塞と診断された。

(2)接種 されたワクチンについて

微研会 IIP04C

(3)接種時までの治療等の状況

搬送先の医療機関における病歴聴取によると、虚血性心疾患が疑われる胸部症状を認め

たことがあったが、基礎疾患として精査・診断されていなかった。報告医の医療機関には

ワクチン接種以外に受診されていない。

2 ワクチン接種との因果関係

搬送先の医療機関の担当医師は、病歴から虚血性心疾患が基礎疾患として存在していたこ

とが考えられ、急性心筋梗塞の発症は自然経過である可能性が高いこと、心臓カテーテル検

査で病変が明らかであること、またワクチン接種から数時間経過 しておリアナフィラキシー

反応 としては発症までに時間が経過していることから因果関係を否定している。報告医 (主

治医の一人)は、搬送先の医療機関において因果関係を否定されていることから、ワクチン

接種 との因果関係を関連なしとしている。

3 専門家の意見

〇岸田先生 :

既往に虚血性心疾患があり、冠動脈造影検査で主幹部に 99%狭窄が認められた急性′い筋

梗塞の患者 (病理解剖で確認)。 この事象はワクチン接種と直接の因果関係はないと,思 わ

れる。死因は主治医のコメン トのように急性心筋梗塞による。 *左冠動脈主幹部狭窄は、

狭窄病変部位の中で最も致命的で突然死のリスクが高い。この部位の狭窄による症状は典

型的な狭 ,と 症ヽ状ではなく、遍、切れなどの心不全症状が現れることがあり、病態の把握に難

しいところがある。

○戸高先生 :

心筋梗塞による死亡で間違いないと思います。 通常、因果関係なしとすると思います。
Weber efFectに過ぎないかもしれませんが、接種後に急性冠症候群 (動脈硬化病変の不安定

化)を起こしている症例が散見され、データの蓄積が必要。

(症例 130)
1 報告内容

(1)事例

80代の女性。基礎疾患に認知症と高血圧があり治療中。脳梗塞の既往あり。過去 4年

間、毎年、季節性インフルエンザワクチン接種 しているが、副反応歴なし。

平成 22年 2月 9日 午後 3時頃、、新型インフルエンザワクチン接種。帰宅するも、ワク

チン接種 30分後より急に喘鳴、意識障害が出現 し、顔色不良、泡を吹くようになる。呼吸

不全も出現し、医療機関に搬送。搬送時、処置を行 うもチアノーゼが認められた。じんま

しん (― )、 咽頭浮腫 (+)、 著明な意識障害、喘鳴あり。ルー ト確保、手動式人工呼吸器

にて処置。酸素 10L/分を投与するも、Sp0270%台が持続にて酸素吸入維持。維持液、ヒド
ロコルチゾンコハク酸エステルナ トリウムを投与。ワクチン接種翌日、意識清明、喘鳴 (―)、

酸素吸入中止し、車いす可動にまで回復。食事の経口摂取。症状安定にて近日退院予定で

97

あったが、退院直前の 2月 22日 、胸部痛、呼吸苦症状が突然出現し、即死。死因は、発現

状況から心筋梗塞と判断。解剖は未実施。

(2)接種されたワクチンについて

化血ltt SL02A

(3)接種までの治療等の状況

脳梗塞の既往があり、意思疎通については家族でもうまくとれないことがあった。老健

施設に入所しており、薬を処方するときに受診していた。平成 21年 12月 28日 、受診時で

は平熱、特に著変はなかった。

2 ワクチン接種との因果関係

主治医は、ワクチンとの因果関係はないと考えている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

発症のタイミングから関連が疑われる。その後、急性心筋梗塞と思われる突然死。あと

から考えれば、ワクチン接種後の出来事も心筋虚血。

○岸田先生 :                |
接種後の事象は、接種による直接の因果関係ありと評価します。副反応はアナフィラキ

シーショックとも思われますが。死因については、主治医のコメントのように接種との直

接の因果関係はないと思います。

○埜中先生 :

接種後 30分後に起こった咽頭浮腫、呼吸困難で、アナフィラキシー様症状と判断する。

因果関係は否定できない。死亡については、突然死であり、因果関係はないと判断する。

○森田先生 :

アナフィラキシーから回復後、10日 以上経過 してからの心筋梗塞の発症なのでアナフィ

ラキシーによる心筋梗塞ではない、従つて心筋梗塞とワクチン接種の間には因果関係はな

いと考えます。

(症例 131)
1 報告内容

(1)事例

80歳代の男'L糖尿病、脳梗塞、閉塞性動脈硬化症の基礎疾患を有する患者。

平成 21年 ll月 12日 午後 3時 30分、新型インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種

前の体温、372℃。疼痛による不眠のため、以前より睡眠薬を服用していたが、効果不十

分のため、同日より睡眠剤増量。H月 13日 午後 3時 より、385℃以上の発熱が出現。ジク

ロフェナクナ トリウム坐剤投与にて解熱するも、夜中、再び発熱があつたため、再度ジク

ロフェナクナ トリウム坐剤投与し、解熱。午後 9時、屈、が苦しいとの訴えがあり、検査に

て Sp02 78%で あったため、酸素マスク使用開始。酸素 6L/分 投与にて sp02 95%と なる。(日

頃より発熱が認められていたが、これまではジクロフェナクナ トリウム坐剤を 1回投与す

ることにより解熱しており、同日に 2回使用することはなかった。)11月 15日 、午前 3時

30分、肺雑音があり、酸素 8L/分投与で Sp02 84%。 ジモルホラミン及びアミノフィリン水

和物投与にて一度は Sp02 90%台 まで回復するも、再度 Sp02 80%台 後半まで呼吸状態悪化。

嗽下性肺炎を疑い、抗生剤投与。H月 16日 、血液検査にて、cRP 3114mメ L、 自血球

28,400/nlln3。 胸部 X線画像から、両側月市炎と診断。11月 18日 、午後 9時死亡。死因は臨



床経過から肺炎と診断。解剖未実施。

(D 接種されたワクチンについて

化血研 SL02A

°

霧 T鷲爾 種『 管埋で転倒 し、脊髄損傷。以後、寝たきりの状態。7月 1日 、気

管切開後、当院ヘ リハビリ転院となつた。嚇下障害があり、嗽下性肺炎を起こしやすく、

頻回の喀痰吸引を必要とし、また胃痩造設あり。 日頃より発熱もよくみられていた。四肢

麻痺による疼痛にて不眠、苦痛があり、ジクロフェナクナ トリウム坐剤、睡眠剤を服用し

ていた。開塞性動脈硬化症については、平成 20年 2月 バイパス手術を実施。状態は悪いな

がらも安定していた。

2.ワ クチン接種との因果関係

報告医 (主治医)は、主治医は、ワクチン接種当日の発熱の再発については、ワクチン接

種の関与が否定できないが、原疾患の可能性も考えられるため、評価不能としている。ワク

チン接種 と死亡との因果関係については、種々の原疾患があることから、いつ肺炎を起こし

てもおかしくない状況であつたと考えており、また哄下性月市炎を起こしていた可能性も考え

られるため、因果関係なしと考えている。

3 専門家の意見

○稲松先生 :

囃下性肺炎性肺炎死と思われ、ワクチン接種とは関係なしと考えます。

○小林先生 :

経過から、本例の死亡原因は肺炎または敗血症性急性呼吸窮迫症候群と考えられ、イン

フルエンザワクチンのボ トル内汚染もしくは接不重操作上の問題が無ければワクチン接種と

何ら因果関係はない。             ・

〇中林先生 :

当該患者の基礎疾患から、胸部 X線検査で認められた肺炎は誤哄性肺炎であつた可能性

がある。呼吸不全が認められたことより、死亡の直接的な原因は、肺炎であつたと考える。



インフルエンザワクチンの副反応の報告状況について (重籠)
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急性呼吸不全

喘忠
麟
呼吸困難

*好酸球性肺炎
Ⅲ 蘭費性肺疾患

喉頭浮贖

鼻閉
鼻漏

■ 鼻茸
*lB顕 浮巨
中 胸水
中 胸贖炎
Ⅲ 肺腱炎
Ⅲ 温性嗅嗽
Ⅲ 肺水■
Ⅲ 呼吸停止

呼段不全

低酸素症

息詰まり感

頻呼吸
Ⅲ 喘哺

過換気
低換気

肺胞出血

喀血
急性呼吸窮迫症候群

皮下出血

冷汗
アレルギー性皮膚炎

薬疹
澤疹
紅斑
血管澤■
紅理性皮疹
多汗壼

脱毛症

多静紅魔
全身紅瑾

■ ヘノッホ・シェーンライン紫斑痛
中 白血球破砕性血管黄

そう痒症

紫班
発●
全身性皮序

■ スティープンス・ジヨンソン症像群

奉購帝
全身性そう痒壼

Ⅲ 血管性索職輌
,急性■発性発疹性層瘤壼

皮膚■晨
中毒性皮疹

中 湖紅
中 高血圧

低血圧
ショック

薔環慮脱
ほてリ
川崎病
出血

大助朦籠破覆
中 側■mm炎
中 血管喪

血行不全

●:未知の口反応



GBS、 ADEMの 可能性のある副反応報告※

※菫
=副

作用マニュアル③GBSの 項に基づき、「しびれ、脱力感、神経障害、筋力低下物が飲み込みにくい」といつたタームで報告された症例を選択.

年齢・性別 田住歴 6過 副1反応名
E篤/非

=篤

囁帰
フクチンと副反応と
つ因果関係

専門家の意見

腸癌手術.ベタメタツン内服
中。

不ワクテン授l■より前 1ケ 月以内に季節性インフルエンザワクチン接種。
本ワクチン接種前、体温353℃。本ワクチン接種3日 後、急性散在性脳髄
膜炎(ADEM)が 出現し、入院。左半身のけいれん発作と意識消失が5分

間持続。その後、回復するも、同様の発作が出現。一過性脳虚血発作が
出現し、転院.OK値 2241U/L。 エダラボン、オザグレルナトリウムを投与。
本ワクチンl11重 4日 及び5日 後、5～ 10秒間の痙車が出現。ジアゼパムを
投与するも、全身痙攣は持続。バルプロ酸ナトリウム、フェニトイン フエノ
バルビタールを投与。全身痙攣は持続し、メテルプレドニプロンコハク酸
エステルナトリウム、リドカインを投与。本ワクチン接種 10日 後、痙攣は消
失。左片麻痺あり。ステロイドパルス療法の実施、抗痙攣剤の投与にて
痙章発作の間隔延長。本ワクチン接種 14日 後、痙彙完全消失。左片麻
痺持続。本ワクチンl■種16日 後、左片麻痺回復傾向。本ワクチン接種 1フ

日後、左上肢に経度の麻痺が残る。本ワクチン接種26日 後、左片麻痺
は次第に回復。全快し、退院。ADEMは 回復 .

こできない。ADEM
D可能性あり。

散在性に自買にT2・ FLム IRて 高信号があるように見えます。また、脊髄も少し高信号に見えますので、ADEMに矛盾しません.

発症初期でもあり画像所見に乏しいこともありますので、この時期のMR!だけで確定はできませんが、現時点でもADEMは 否
定できません。髄液検査は今回も提出されていませんでしょうか。
O埜中先生 :

画像所見から、ADEMと いえる。
O吉 野先生 :

MRIみ ますと、高齢のためのラクナ梗塞もあり、どれが脱髄病変なのか区Яlltしいです。しかしこの程度のラクナ柱塞で痙ヨ
発作が生じるとは考えにくく、臨床的にはAOCMと 考えていいと思います。

ハセトワ病、槙叔筋融解.奪
麻疹

本ワクチン接程 ,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、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、一過性左足先痙撃様症状が出現。血圧 ,4″ 80""Hg、
Sp。 298%、 脈拍65/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,日 後、無力症は
回復。

運動 畔ｍ
(回 復)

両足趾
の不随
意運動
(不 明)

D中何先生 i

票因は不明ですので、因果関係不明と致します。
)埜 中先生 :

時間的関係から、ワクチン授種による急激な中枢神経障害は否定できない。ADEM GBSは 時間的、症状から否定できる.

D吉野先生 :

4 Rl、 脳波とも正常とぃうことで少なくともADEMではなさそうです。甲状腺疾患にともなう神経症状としても典型的でなく、ワク
Fン との因果関係不明です。

ま明らかなものはなし。
ワクチン臓II 10日 後頃より、四lE感覚が低下.表 在覚障害が出現し、遣
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、上口唇の筋力低下、便秘、略下困難が出
現.ワ クチンl■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/mrnO.髄 液蛋白172mg//dし 、髄液糖88mノ dL、 蛋自細胞
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 ギランパレー症候群が疑われた。神経伝導検査に
て、脱髄性のポリニューロバチー指摘。ワクテン機種25日 後、γ―グロブ
リン点滴を開始。ワクチン桂種3'日 後、筋力改善。ワクチン接種33日 後、
リハビリ開始。感覚障害改善傾向。ワクチン機種35日 後、歩行器歩行可
能。ワクチン接種43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。

γランバレー症候群 重篤 研

Ｂ腕
Ш

軽 快

定できない。ギラン
バレー症候群は否
定できない。

OBSは否定できず、因果関係は否定できないとします。
0埜中先生 [

臨床症状、検査所見からワクチンによるGBSと 判断する。
Э吉野先生 :

ワクチン接種後のギランパ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).

(1年半前)の 既住あり。第12

海稚圧迫骨折 (lヶ 月前発
症。治療中であり、歩行には
は使用)にて治療中.

ワクチン授種前、体温360℃。ワクチン接種2日 後、左上肢の麻痺にてカ
がはいらずものがつかめない.左検骨神経麻痺が発現。ワクテンl■ l16
日後、整形外f4を受診。ワクテン接種 14日 後、筋電図測定にて筋力低下
と診断。ワクチン機種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 100日 後、左横骨神経麻痺は、未回復。

O中 村先生 :

追加検査所見からも椎骨神経麻痺でよいと考えます。ただし、投与部位が左上腕であれば、投与手技による神経損傷だつた
可能性も残ります。
O埜 中先生 l

筋電図からは、椀骨神経の軸索変性である。ワクチンによつて単神経障害が起こることは考えにくいが、積極的に否定もでき
ない。GttSで はない。
O吉野先生 :

やせている方にra“ J nerve pdsyが生じやすいという話はあまり聞いたことありません。まして皮下注射ですので。



年齢・性別 既往歴 曖過 副反応名
重篤/非

重篤
鼈掃

ワクテンと副反応と

の因果関係
諄門家の意見

リ

ワクチン接l■ 4日 後、頭痛、嘔気、薇熱を認めるも同日軽快。ワクチン接
腫6日 後.両側手指の動きが鈍く、筋力低下および、感覚異常が認めら
れる。ワクテン接種7日 後、症状継続にて、受診。上肢の筋力低下、しび
れ感、深部膝反射の低下が認められ、精査目的にて入院.頭部MR‖ こて
異常なし。髄液検査では細胞数は正常ながらも、軽度の蛋白増加。神経
E導速度では、左右差、尺骨神経て二峰lLを 認めた。ワクチン接糧9日

後、筋力低下、手棺の動きの鈍さはやや改善し、進行性でないことから、
フクチン接種13日 後より、外来フォロー。ワクチン接種 14日 後 下肢のし
びれが出現。ワクテン接種 15日 後、下肢筋力低下。歩行は可能。ワクテ
ン接種 16日 後、入院。髄液検査では軽度の蛋自上昇。細胞数は1個 位。
フクテン接種 18日 よりγグロプリン療法開始。

ラン′ヽ レー 症 候 薔

'卜

菫 馬

てきない 風男堪 際の値、神経伝導検査の詳細や、グロプリン療法後の経過など情細 泌 要ですが、経過などからい OSを 否定

できないと思います。

9夢タリ薦L後 6日 目かは 肢コ 4日 目かい 肢の筋力低下が来ている.髄液タンパクの値がれ い 、Gいの可能性は否定

できない。
Э吉野先生|
困果関係否定できず。上肢筋力低下が改善してから下肢筋カイ

`下

が出現するというのは、珍しい経過です。

フクテン役桓0分 以内に勁悸 、手足冷懸、、しびれが出現し、顔面蒼白と
よる。血圧は正常。ヮクチン接11約 1時間後、無処置、横臥のみて回復

コ復 因果関係不明 Э中村先生 :

血圧は正常とは記載がありますが、迷走神経反射の可能性が高いと思います.

Э埜中先生 |

アナフィラキシー様症状類似の菖1作用。因果関係は否定できない。ADEM_GBSは 否定できる.

Э吉野先生 i

迷走神経過緊張と考えます。

ワクテン授種25分後、歩行時、左膝が痛くなり、脱力感が出現。ワクチン
11種翌日、回復 左膝の痛みは局所的なもののようですので、ワクチンとの関連は否定的ではないかと思います。GBSは 否定的です。

Э埜中先生 :

情報不足ではあるが 時間的関係から完全には因果関係は否定できない。しかし可能性 1ま ほとんどない。ADEM、 GBSは 否

定できる。
Э吉野先生 :

葛齢者ですので、膝間節炎だつた可能性が高いと思います。

方、動 |十 るようになる。
ユ位 困 難 (一 時 的 , 非 童 馬 Jι研 コ 復

一時的な立位困難であり GBSは 否定的です。情報不足で評価困難です。
O埜 中先生 |
検査所見もなく これだけの情報では因果関係は不明。
O吉 野先生 :

高齢者ですので、腰椎疾患だつた可能性が高いと思いますが 過去にも同様の症状あつたか、XPな どの所見が因果関係の

半1断の参考になると思います。



二。薬物アレルギ
たこ開に冷懸、しひれが出現。体温373℃ 。ワク

症状は緩和。ワクテン接種翌日症状は軽快。 状に伴うものと思われます。GBSは 否定的です。
先生 :

応として因果関係あり。ADEM、 GBSは 時間的、症状から否定できる。

約2時間安静後、ほとんど治まった。 直後であり、何らかの関連があるかもしれませんが現状では肯定も否定もできません。GBSで はないと思います。

のしびれだけであり(注射部位でもなしつ、高血FIも あり、ワクチンとの因果関係はないと判断する。
野先生 :

症例は過喚起症候群と思われます。因果関係はおそらくないでしょう。

が認められた。領痛、解熱薬の投与にて、ワクチン接種9日 後、症状は ン接種後8日 間たつてからの発熱であり、因果関係は否定的。なお、この臨床情報からGeSに ついて言及するのは不

チン接種後8日 目のけいれん.ADEMと の関連が疑われるが、意識障害もないし、すく1こ回復していて、否定的である。
は症状からいって末梢神経障害の所見がなく否定的である。以上からワクチンとの因果関係はないと判断する。
野先生 ;

否定できませんが、1日 で改善していますので、感冒と脱水の可能性が高いと思います。

ン授 担 2日 後 、こ 下 llIに び くつ き痙 軍 が 出 現 。脱 力 様 が あ り発 語  |けい

嘘下障害が認められた。点滴両方を実施。経過観察中 報不足のため評価困難です.

埜中先生 :

クチン接種後2日 目の事象でADEM GBSは 否定的て、ワクチンとの因果関係は認められない。
吉野先生 |

からは右中大脳動脈領域か脳幹の種塞と思われますが、けいれんで始まる脳極塞は珍しく、ADEMの可能性ないか
どでの確認が望まれます .

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、386℃ 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

炎疑いにて神経内科に紹介。ワクチン機種9日 後、入院。ワクチン
14日 後、けいれんが出現。



千齢 性

"I

【住歴 離過 到反応名
重罵/非

重篤
ほ帰

ラクチンとヨ]反応と
り因果関係

専門家の意見

リスロマイシン、エピナステン
塩酸塩、レカルボシステイン
投与中。前立腺癌、IFF後 尿
道狭窄、術後腹壁霞痕ヘル
ニア、脂質異常症に対して、
ビタ′ヽスタチンカルシウム投
与中。

ワクテン薇狸14日 螢、こ下願のしびれ、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 ,4日 後、受診。消炎鎮痛
貼付剤処方。ワクチン接種 1フ 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、チザニシン塩酸塩 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
ン機種 19日 後、検査目的で受診.杖なしの歩行は困難。ワクテン接糧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ιЧこて、脳
神経外科に紹介。ギランバレー症候群疑ιヽ こて精査加療目的て入院。
四肢筋力低下 (右 優位、近位筋優位)、 四肢深部腱反射消失、瞑声あ
り。電気生理学的に脱髄障害パターンを認める。鶴液検査にて蛋自細胞
乖離あり。ワクチン機種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、顔髄MR‖ こて脊髄梗塞否定した上で、免疫グロプリ
ン療法開始。血液検査にてビタミン欠乏否定。ワクチン接種26日 後.免
疫グロプリン療法終了.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 状は加療中に進行し、両IRl末 梢性
顔面神経麻痺も出現.ワ クテン桂1127日 後、症状改善傾向。以降、再燃
なし。ワクテン授種40日 後、右上肢の軽度な筋力低下、下肢深郡覚障
害、四肢の筋晏縮、歩行時の軽度ら、らつきを認めるまでに改善。

定できない。ギラン
ベレー症候群は否

定できない。

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。

O埜中先生 :

臨床徒状、検査所見からワクテンによるOBSと 判断する。
O吉野先生 :

他に先行感染がなければワクテン接11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。

30代 女性
フルエンザワクチンで過去に
問題は無い。

剛
四 ごてきない。 投与直後でもあり、全身症状と考えられます。GBSは 否定的です。

O埜中先生 :

ワクチン機種による一過性の反応と思われる。ADEM、 GBSは 否定できる。
0吉野先生 i

迷走神経過緊張状態と思われます。因果関係不明。

女性

ワクチン接檀翌日、咳嗽、鼻汁が出現.ワ クチン機種3日 後、上気遭炎に
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。ワクテン接種 10日 後、腸炎にて受
診.整陽剤、塩酸メトクロプラミド処方.症状はすく¬こ軽快 .ワ クテン機種
12日 後、話し方がゆつくりとなり、歩行時のふらつき等の神経症状が出
現。ワクチン投極 14日 後.受診.脳波 頭部CT、 血液検査にて異常なじ.

臨床症状より急性小脳失調の診断。頭部MRl、 観察目的にて入院.M RI
異常なし。ワクテン接種21日 後、経過観察のみて症状改善にて退院 .

螂̈
話し方がゆつくり? 歩行時のら、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、原因は不明
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てしょうか。情報不足。
O埜 中先生 :

ADEM GOSIま 臨床症状 検査所見から否定できる。ADEMと まではいかないが、それに近い状態に至った可能性は否定でき
ない .

0吉野先生 :

小児の_● 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/11、 これらの感染症を否定できればワクチン機
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。

旨買異常症
ノクテン張l■後、夕万、37℃ 台の発熱が出明し、継籠。手掲・足趾先のし
びれが出現.ワ クチン接種後5日間程、頭重感、脱力感あり。

無記名 ) 咄
切 「

報不足
発熱などは、投与後の全身症状と考えます。GBSは 否定的です。
O埜中先生 ]

主観的なデータのみで、診察所見などがない。GBS、 ADEMは 否定できる
O吉野先生 :

微熱と頭痛感 脱力感であればたまたま感冒併発したかもしれませんが、手足のシビレがあつたとのことで、神経障害が併
発した可能性があります。腱反射が完進していたかlrs下 していたか専F月家がみていれば見当ついたかもしれません。



ワクチンと副反応と

ワクチン接種7日 後、本人より、回復したとの連絡あり。 局所症状と思われます。

主観的なデータのみで、診察所見などがない。GBS、 ADEMは 否定できる

クチン接担 lヶ 月前 季師性インフルエンザワクチン接種.本 ワクチン接
明らかな先行感業なし。本ワクチン接II翌朝、前詢部痛が出現。その

'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
,本 ワクチン嬌種2日 後、四餃筋力低下 感覚障害が進行。MRlに て 前
髄動脈の領域を越えて02-Th7鮭 体レベルに構断性薔髄病蛮あり。髄液

胞螢6/3mmO(単 核球:多 核球 1ヽ1)蛋自36mノ dに 、lL-6 559pg/mL。 神
諄検査で,合筋活動電位の振IB減 少 被刺激閾値の上昇を認めた。F

低下。感覚神経の異常は明らかではない。ワクチン機種2カ 月
、両下肢弛擢性麻痺制 。MRlに て下位胸籠から腰髄異常なし。抗核抗体

は80倍 .PcRにて単純ベルペスウイルス、水r■帯状疱疹ウイルス、EBウ イ
ルスは陰性 .

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司
能性もございますが ADEMにしては役与からの時間が短すぎるように感じます
0日 Sに ついては 投与との時Fan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てしようか 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1まあいません NCSは どの部位
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 :

間的にみてワクチンとの関連は否定できない.横断性脊魅炎は過去の副作用にない事象として因異関係は否定できない
た́。この症例|よ横断性脊髄炎ということで、診断は正しいと思います。ワクテン以外には要因がないようですので新しい言

用として否定できません,CBsは 時間的にも髄液所見からも否定的です。
先生 :

係否定できません。他にマイコプうズマはじめ感染症の先行がなけれはワクチン機種後の脊髄根神経炎と考えられま

視神経FI。 ワクチ:

、脳梗喜にて入院加療 (現

機種前、体温003°C。 本ワクテン機種3日 後、午後 右眼異常感、全てが責
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検奎にて脳異常なし。ワクチン機種5日 後、視力低下
(15から07)。 ワクチン機種7日 後、眼科外来で影ありと指摘され、入院。ヮ
クチン機種lヶ 月後、退院。視力低下(06)、 ものが黄色く見える症状は不変

神経炎でよいのか、この情報からは判断できません。

チン機種後の視神経炎かもしれませんが、その前の月に生した顔面麻痺と一連と考えるなら、多発性硬化症かもしれま

力lCTは 改善しないため、壺形外科にて神経伝導検査を実施.末 梢神経陣
害の疑いと診断。撮力低下、面上肢に右有意の手の先の筋力低下がみら
れた。感覚障害、下肢などにFI状 はなし。泊療|ま 行わず経過観察.ワ クチン
機種約3カ 月後、症状持続にて、入院。血液検査では異常なし。抗核抗体は
陰性。握力低下(右

`olg、
左20スgもともと50kg)、 神経伝導検査で1ま 場所に

よつて伝導速度の軽度低下が認められ、深部腱反射は低下傾向。頸部レン
トゲンでは、明らかな頸推症なし。籠液検査でrま 異常なし。免疫グロプリン投
与。

投与2日 後とすれば、GBSと しては発症が早すぎると思われます。また、経過も緩徐進行に思われます。下肢のFF状 もなさそ
うですし、GBSと しては典型的ではありません。頚髄病変を除外する必要があります。頸部MRIや 末梢神経伝導検査、筋電回
等の所見が必要です。

中先生 :

=近
い状態にあったこと|よ否定できない。たたOBSと する根拠はない
生:副 反応としては、因果関係否定できない。



アナフィラキ シーとして報 告 のあつたロリ反応 症 例

※311反応名に、「アナフィラキシー」、「アナフィラキシー反応 ]、
「アナフィラキシーシヨック」、「アナフィラキシー様反応Jと して報告された症例

l   lで囲んだ症例が前回合同検討会からの追加・更新症例

※2月 26日 まで情報入手分

資料1-9

年齢・性別 既住歴 経過 urll反 応名

報告医 重

篤/非重篤
(企業評価 )

ロット 転帰

ワクチンとEl反応
との因果関係
(報告医評価 )

プライトン

分類レベ

ル(企業

評価 )

分類レベ

ル (専門

家評価 )

専門家の意見

研 ―
40代・女性

虫垂炎(22歳時 )、

子宮外妊振(25歳

時)、 骨関節炎 (36

歳時 )

2008年 12月 ジク
ロフエナクナトリウ
ムによるアナフィラ

キシーショックあ

り。

ワクチン接種30分後、痒み出現。
ワクチン接種 1時間後、痒み増強。上半身に皮疹。

ワクチン接種2時 間30分 後、皮膚科受診。受診時点で全身に華麻疹を認め強い痒み

を訴えた。直ちにデキサメタゾンリン酸エステルナトリウム1 65mg点滴静注及びヒドロ

キシジン塩酸塩25mg静 注。
ワクチン接種3時 間後、奪麻疹やや軽減するも気道症状 (呼吸苦)訴える。
ワクチン接種3時 間30分後、皮膚科入院。入院時点で全身に奪麻疹及び軽度の呼吸

苦あり。咳著明。
ワクチン接種6時間30分後、全身ほてり感あるも亭麻疹軽減。呼吸苦少し。咳軽減。

ワクチン接種8時間後、消灯。咳軽度。
ワクチン接種翌日(ワ クチン接種20時間後 )、 奪麻疹少し。呼吸苦も少し訴える。咳あ

り。
ワクチン接種26時間後、皮疹消失。呼吸苦なし。咳あり。
ワクチン接種27時間後、退院。咳あり。

アナフィラキシー症状 重篤 (重 篤) 回復 場連あり 2

(岡 田先生 )

M」 or症状 :全身奪麻疹 Mhor症 状 :呼 吸苦 レベル2でいいのでは。

(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

(森 田先生 )

アナフィラキシーでOK

北 研
―

30代・女性 (記載なし)

フクチン接程当日、咽喉頭浮腫、眼瞼浮踵をきたした。抗ヒスタミン剤、グリテルリチ
ン・グリシン・システイン配合剤の静脈注射により症状軽快した。

アナフイラキシー 非重篤 (重

篤 )

軽 快 関連有り l

(岡 田元年 ,

M■or症状 :喉頭浮踵+眼瞼浮腫 レベル 1

(是松先生 )

接種から発現までの時間が不明。

北研―
,0代・女性

クラリスロマイシ
ン、セフジニル、プ
ルリフロキサシン
等の抗菌剤、トラネ
キサム酸、モンテ
ルカストナトリウム
の薬剤にアレル
ギーあり。

ワクチン接種当日、アナフィラキシー様症状(眼瞼浮腫、顔面潮紅、咽頭圧迫感、悪
いの発現を認めた。

アナフィラキシー様症状
非重篤(重

篤)

Ч8001 軽 快 闘適あり
(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

北研―

4
Ю代・女性

くだものアレルギー

(尋麻疹、血圧低

下 )、 市販感冒薬
で薬疹、1週 間前に

季節性インフルエ

ンザワクチン接
種。

ワクチン接種約10分後、頚部から頭にかけて熟感を感じ、一時的に動悸が出現する

と共に眼の前が暗くなった。軽い悪心も出現。血圧低下はなく(139/5mmHg)、 頻脈

傾向あり(90/分 、整 )。 直ちに臥床安静にしたところ数分間で回復した。

アナフィラキシー (軽度 )
非重篤 (菫

篤 )

NB001 回 復 関連あり

(岡 田元笙′
Mho「 症状の頻脈のみ  レベル4
(是松先生 )

心因反応の可能性があります。

(金 兼先生 )

迷走神経反射と考えられ、否定的と思われます。

(森田先生 )

アナフィラキシーではない。

北研―
30代・女性

悪性リンパ腫、高
血圧症、高1旨血

症、日炎、めまい

症.不眠症 .子富

筋腫(1982年 )、 肝

炎(2006年 1月 )、

手術歴あり。

ワクチン接種5分 後、頻脈、気分不快、めまい出現。グリチルリチン・グリシン・システ

イン配含剤及びグルタチオン製剤静注 (1日 2回、ワクチン接種当日から3日 後まで)。

ワクチン接種4日 後、軽快。

アナフィラキシー 重篤 (重篤 ) Mヽ002C 軽快 関連あり

(岡 田先生 )

カテゴリー5の可能性もある

(金兼先生 )

アナフイラキシーではないと思われます。

(是 松先生 )

アナフイラキシーの可能性も迷走神経反射の可能性もltt因反応の可能性もあり,これだけ情

報では判断できません。
(森 田先生 )

心因反応と考えられる。

北 研
―

6

20代・女性

(妊娠 24

週 )

気管支喘息 (小学

生時 )、 奪麻疹 (幼

稚園時 )、 人工妊

娠中絶 (2008年 ).

飲酒歴あり。

ワクチン接種5分後、日の前がチカチカして気分不良、フラフラ感、息苦しき、冷汗出

現。血圧80/48mmHg(ワクチン接種6日 前の妊婦検査では105/62)、 脈拍約
120/mh。 エピネフリン、プレドニゾロン投与。
ワクチン接種 1時間15分後、血圧97/56mmH8、 脈拍83/min。

ワクチン接種2時間45分 後、血圧112/78mmHg、 入院。
ワクチン接種8時間15分後、血圧89/53mmHg、 脈拍98/min。

ワクチン接種8時間30分後、血圧111/54mmHg。
ワクチン接種翌日(ワ クチン接種24時間20分後).血圧97/46mmHg、 rr拍 92/mh。

産科診察にて異常なし。退院となる。

アナフィラキシー 重篤 (重篤 ) OM200C 回 復 関連あリ

(岡 田先生 )

血圧が頻回に測定されているが、l■下の基準がはつきりしないため、血圧低下とは判断が難
しtヽ 。頻臓 同様。記載されている症状からは、呼吸器系の小症状のみでカテゴリー4または
5の 可能性あり

(金兼先生 )

迷走神経反射と考えられる。
(是松先生)

ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。



年齢・性別 既住歴 経 過 日1反応名

報告医 重

篤/非重篤

(企業評価 )

ロット 転 帰

ワクテンと副反応

との因果関係
(報告医評価 )

プライトン

分類レベ

ル (企業

評価 )

ブライトン

分類レベ

ル (専門

家評価 )

専門家の意見

敗研

含‐1

40代・女性 喘息

ワクチン機種直後は問題なし。

ワクチン接種40分 後、フワフワしたような気分不良、冷汗、頭重感、激しい動悸、咽

頭のイガイガ感、息苦しさ、呼吸困難が出現。ステロイド、プデソニドを複数回吸入。1

～2回は呼気不可能。

以後8時間程度、頭重感および倦怠感が持続。

ワクチン接種翌日、軽快。

アナフィラキシー 重篤 (重 篤 ) IIP01 A 軽 快 有 3

躍 調 の違和懇、息苦し剌 吸困難など蘭¨r症状が2つ 否定はできない。レベル3で

は

(是松
季

生)シ
_の可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。

(金 兼先生 )

否定はできないと思います。

敗研

会‐2
10代・女性

ワクチン接種時は、特に体調の変化なし。

ワクチン接種2時間後.全身の特怠感と関節痛が出現。徐々に脱力感が強くなる。

ワクチン接種翌日、経過観察のみで軽快。

アナフィラキシー 非重篤 (重

篤 )

HP01 A 軽 快 右

(是松先生 )

アナフイラキシーとは思えません。

(森 田先生 )

迷走神経反射 ?

微研

会‐3
,0代・女性

帯状疱疹、過敏症

(接触アレルギー )

ワクチン接l11時間後.同側半身に倦怠感出現。

ワクチン接種3時間後、じんましん、頭痛、吐き気、めまい、咽頭痛、眼瞼浮腫を認め

る。
ワクチン接種翌日、朝、眼瞼浮腫は自然消失した。その他の症状も徐々に自然消

失。
ワクチン接種 5日 後、再診時には、軽度の咽頭違和感のみ残存。

アナフィラキシー、1目頭

痛、頭痛、嘔気、めまい

感

非重篤 (重

篤)

IP01A 回 復 有 3

謂『 1留が2つ (奪麻疹 :範囲が不明、口晨瞼浮腫)i否定はできない。レベル3で は

(是松先

昇 シ_の基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

議 認 ないが、ラナフィラキシーと思われます。

躍穆十ふ管浮腫

徹研

会・4
,0代・女性 季節性アレルギー

ワクチン機種5分後、気分不良、嘔気、上下肢のふるえが出現。血圧 102/65rnfnHE.

脈拍 130/分 。悪寒、戦慄が増強。嘔気も増悪して嘔吐を認める。著明な脱力も認め

らり撃診朧 、生理食塩水、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、2幌ブドウ精液を静注投与。酸素マスクにて約5分間酸素吸入5L/分 施行。

ワクチン接種40分後、血圧 122/65mmHg、 脈拍 102/分 。

ワクチン機種 1時間20分後、回復。

アナフィラキシーシヨック
非重篤 (重

篤)

HP01A 回41 有 2

(岡 田先生)

Mhor症状が1つ (嘔吐)の み、レベル2とするにはM」or症 状は ?脱 力は基準にない レベ

ル4?
(是松先生)

心因反応の可能性があります。

(金兼先生 )

アナフィラキシーは否定的であり、迷走神経反射と思われます。

研

・５

ほ

会
10代・女性 暉移植

ワクチン接種15分後、VたJ Sp02100%、 脈拍77回/分、血圧140/90、 体温357℃ 。

勁悸、嘔気あり。ベッドに臥床させて様子をみた。

ワクチン接種45分 後、症状は消失し帰宅。

アナフィラキシー 非菫篤 (非

重篤 )

HP02D 軽快 有 5

(岡 田先生 )

Mho「 症状が 2つ (勁悸 、悪心 ):否定はできない。レベル 3で は

(是松先生 )

心因反応の可能性があります 。

(金兼先生 )

否定でよいと思います。

(森 田先生 )

迷走神経反射 ?

研

６́

融
会

10歳未満・

女性

アトピー性皮フ炎

(生後 lヵ 月)、 気管

支喘息(生後3ヵ 月)

ワクチン接種20分後、下痢と頬部の発赤出現。その後体幹、下腿にも皮疹が広がり

痒みも伴う。
ワクチン接種 1時 間5分後、救急外来受診しエピナステン塩酸塩を内服。
ワクチン機種2時間45分 後、症状軽快し帰宅。

アナフィうキシー
非重篤 (非

重篤 )

HP020 軽快 有 5

(岡 田先生 )

皮膚の大症状と消化器の小症状でレベル分類には該当しない.カテゴリー5

(金兼先生 )

アナフィラキシーといえるほど重篤ではないと思われます。

鼎 律 シー、もⅨ は鋤 基準を満たさないが、ワクチン こよるア切 レ‐ 反応と考えま

す。

(森 田先生)

因果関係は否定できない。アレルギー反応と考える。

微研

会‐7

10歳未満・

男性

薬や食品による奪

麻疹、気管支喘

息、アトピー性皮フ

炎(Oヵ 月頃から)

フクチン接種20分後、両頬部の発赤、熱感、掻痒感出現し救急外来受診。頬部(雨

則)の 発赤と口周囲の痒みあり。外来でエピナステン塩酸塩。

時間とともに軽快。
フクチン接種2時間45分 後、帰宅

アナフィラキシー 非重篤 (非

重篤)

HP02D 軽 快 有

(岡 田先生)

皮膚のminο r症状のみ。5の 可能性も

(是松先生 )

アレルギーでしようが、情報不足で判断できません。ブライトン分類に8己 載されている症状に

ついての詳細情報を望みます。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない。アレルギー反応と考える。



年齢・性別 既住歴 経過 副反感名

報告医 重
篤/非重篤

(企業評価 )

ロット 転 帰

ワクチンと目1反応

との因果関係

(報 告医評価 )

プライトン

分類レベ

ル (企 業

評価 )

プライトン

分類レベ

ル (専門

家評価 )

専門家の意見

徴研

会‐8
,0代・女性

気管支喘息にて加

療中

本ワクチン接種前
に季節性インフル
エンザワクチン接

種

ワクテン接種後、帰宅し通常通り仕事に従事。

ワクチン接種10時間半後、動悸、呼吸困難を来し安静にしていた。息が吸えない感

じ。
ワクチン接種13時間半後、より喘嗜を来し、サルプタモール硫酸塩を吸入試みるも吸

気感なく吸入不能。
ワクチン機種15時間後、喘息増悪時に以前処方されたプレドニゾロン(5g)3錠 を内

服 。

ワクチン接種16時間後、症状軽減。

アナフイラキシー疑い 重篤 (重篤) HP02B 回 復 譴われる

(岡 田先生 )

呼吸器M」or症 状 (喘鳴)があるが、原疾患によるものとも考えられ、4

(金兼先生 )

時間経過からアナフィラキシーとは言いがたい。

(是松先生 )

情報不足て判断できません。ブライトン分類に記載されている症状についての辞l」情報を望

みます。

(森 田先生 )

アナフィラキシーというよりは原病の喘息発作の誘発として因果関係は否定できないと考え

る。

微研

会‐9
10代・女性

卵アレルギー

本ワクチン機種前
に季節性インフル
エンザワクチン接

種

ワクチン接種5分後にそう痒感出現。その後そう痒は全身に拡がり、喘鳴も出現し

た。
同日中に軽快 .

アナフィラキシー 非重篤 (非

重篤 )

―IP04B 軽 快 准実

(岡 田先生 )

皮膚・呼吸器ともにminor症状:3

(是松先生 )

情報不足で判断できません。ブライトン分類に記載されている症状についての詳細情報を望

みます。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない。アナフイラキシーと考える。

微研

会 ‐10
,0代・女性

ワクチン接種 15分後、息苦しさ、手のしびれ感 、手先の冷感 、喉の閉墓感、異和感が

出現。血圧 130.Sp02 99%。

補液にて経過観察し、同 日に回復。

アナフイラキシー 非重篤 (非

重篤 )

回 復 譴われる

t岡 田元年
'呼吸器Mい o「 症状のみ 14または5

(是松先生 )

情報不足で判断できません。プライトン分類に記載されている症状についての詳細情報を望

みます。
(森田先生 )

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。

微研

会‐11

10歳未満・

男性
無

ワクチン機種前は食事も普通にとつており、普段と全く変つたことはない。

ワクチン接糧30分後、帰宅後 1回嘔吐あり。医院へ電話連絡あるも、その他特に変

わったことないので様子をみるよう指示。

ワクチン接種 1時 間後、食事を与えたら2回嘔吐。再び電話あり、来院を指示。

ワクチン接種1時 間50分 後、A病院来院。(来院中、車中で寝ていたと母親の話)診 寮

中は起きる。体温372℃ 。一見して機種前と変わつた様子はない。呼吸苦など重篤薔

は認めず、咳もない。ただ、聴診上軽度喘鳴がありに れ迄、喘息といわれたことはな

い)。 Sp0298%で あつたが経過観察が必要と判断。電勁ネブライザーでプロカテロー

ル塩酸塩水和物吸入。吸入後は喘鳴軽減。8病院へ紹介。

ワクチン接種6時間後、B病院小児科担当医へ連絡した所、来院した時は特に問題

なかつたので、無処置で自宅にて経過観察するよう指示したとのこと。

ワクチン接種6時間半後、電話した所、特に嘔吐もなく、問題はないとのこと。

アナフィラキシー 重篤 (重篤) HP053 回復 仔 3

(岡 田先生 )

ワクチン接種後におきた有害事象であるが、診断の必須基準の"症状の急速な進行"は なく、

カテゴリー5で は

(金 兼先生 )

時間経過からは積極的にアナフィラキシーは考えにくい。

(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

(森田先生 )

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。

敗研

含‐12

10蔵未満・

男性
無

ワクチン接種25分後、顔色不良となり受診。顔面蒼自、手足の冷汗あり。チアノーゼ

なし。脈はよくふれ、心拍120bpm程度。視線は合い、意識障害は認めなかった。血

圧測定を試みたところ、いやがつて暴れ顔色良好となった。院内にて経過観察中や

や眠そうな様子。
ワクチン接種40分 後、触診にて血圧72mmH“。その後30分間観察し、呼吸状結や動

作に著変し。
ワクチン接種1時 間10分後、帰宅させ、その後は特に問題なかつた。

アナフィラキシー様反応
非重篤 (非

重篤)

‐IP04D 回 復 評価不能

(岡 田先生 )

カテゴリー5
(金兼先生 )

迷走神経反射が疑われます。

(是松先生 )

□歳という年齢から勘案すると、アナフィラキシーの可能性はあると思います。ただし、この場

合、皮膚症状や呼吸器、粘膜症状が伴うと思うのですが、情報が足りません。

(森田先生 )

b因 反応と考えます。

敗研

含‐13
10代・男性 熙

ワクチン機種 1分 後、間代性けいれんがおこり、顔面が蒼白になり意識が消失した。

脈は微弱にしか触れず血圧は100/50mmHgで あつた。直ちに02吸入3L/分 およびデ

キサメタゾンリン酸エステルナトリウムl ml筋注し、同時にショック体位をとり経過を観

察した。
ワクチン接種10分後、けいれんはおさまり脈が少し触れるようになつた。顔面には少

し赤みが観察できた。名前を呼んだら返事をするようになった。
ワクチン接種40分後、血圧102/54mmHgと なり坐位がとれるようになつた。

ワクチン接種 1時間後、家族の介助で歩行可となり帰宅した。

アナフィラキシー、痙攣 重篤 (重篤 ) HP05D 軽快 有(確実 )

(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

(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。

(森 田先生 )

さ因反応と考えます。



年齢・性別 既住歴 経 過 Ell反応名

報告医 重
篤/非菫篤

(企業評価 )

ロット 転帰

ワクチンと日J反 応

との因果関係

(報告医評価 )

ブライトン

分類レベ

ル (企業

評価 )

ブライトン

分類レベ

ル (専門

家評価 )

専門家の意見

崚研

ヒ‐14

10歳未満・

男性

ハウスダスト、ネ
コ、ダニにアレル
ギーあり

A医院にてワクチン接種 (2回 目)後 、30分 間の経過観察中に若干の腹痛を認めるも

すぐに消失。
ワクチン機種45分後、帰宅途中に全身の発疹が出現。喘鳴と呼吸困難も認め、A医

院再来院。リン酸ベタメタゾンナトリウムとマレイン酸クロルフェニラミンを点滴投与
し、硫酸サルプタモールおよび酢酸プレドニゾロンの吸入を行つたが、点滴後半から

嘔吐と腹痛を認めた。

ワクチン接種2時 間15分後、B病院へ救急識送。すでに全身発赤は軽度残存するの

みで、喘鳴や呼吸困難も改善していたが、腹痛、電気、顔面蒼自を認める。ルート

キープし、人院のうえ経過観察とした力く、入院後から入眠しており症状の再燃は認め

ず。

ワクチン機種翌日、全身状態良好となつたため退院。

アナフィラキシー、喘鴫、

腹痛、全身発赤、呼吸困

難、嘔吐、嘔気、顔面蒼
自

重篤(重篤 ) →P02C 回 復 有 (多 分関連あり)

(岡田先生 )

呼吸器および皮膚の大症状が認められ、カテゴリー 1

(金兼先生 )

アナフイラキシーと考えられます。

(是松先生 )

アナフイラキシーと考えます。

(森 田先生 )

アナフイラキシーと考えます。

デンカ
〕0代・女性 漫性膵 炎

ワクチン機種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早L

していた。

ワクチン接種15分後、息苦しさが強く、同僚へ「なんか苦しい」と訴えたところ、顔面と

両院の発赤を指摘され、ベットヘ横になつた。血圧135/86mmHgとやや上昇、(平時
100代 )脈拍72/分。両手先のしびれあり、血管確保のうえ副腎皮質ステロイドの点

滴をうける。
ワクチン接種35分後、息苦しさは少し改善されるも、発作的にグーっと息がつまる様

な感じが出ると手先がしびれる、という症状が続く。
ワクチン機種約1時 間後、トイレ歩行のため立ち上がるもフワフワとした感じのめまい

があり介助してもらい歩く。血圧 120代 、脈拍 120～ 130代 。
ワクチン接種約3時間後、トイレ歩行、めまい感なくなり、点滴終了し帰宅する。

治療内容=血管確保し、ラクトリンゲル500rnし にハイドロコートン1 00rng、 ビタミン

02g、 グルタチオン200mgを 点滴静注した。

アナフィラキシーショック 重篤 S2-A 回 復 関連 あり 2
(是松先生 )

アナフイラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。

デンカ
‐2

'0代

・女性
アレルギー(華麻
疹)/サバ

ワクチン接程 15分 後、全身の痒み、咳出現。めまいあり。
ワクチン接種25分後、咳、呼吸困難。血圧90/70。 02、 5L/mh開始。アドレナリン注

射液03mg注射。ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム注射剤200mg、 アミノ

フィリン水和物250mg点 滴。血圧、呼吸改善。
ワクチン機種2時 間30分後、3号液のみで(ルート確保のため)継続点滴。

ワクチン接種2時間50分 後、再び咳、のどがかゆい。023υ mn。 ヒドロコルチゾンコ

ハク酸エステルナトリウム注射剤200mg、 アミノフィリン水和物250mg点滴。プレドニゾ
ロン10mg内服。

ワクチン接種5時間後、咳なし、喘嶋なして、点滴抜去。帰宅。
ワクチン機種 1日 後、朝、悪寒、震えあるが体温上昇せず。全身痒みと咳あり。デキ
サメタゾン2ng点滴。ブレドニゾロン15mg内 月E。
ワクチン機種 2日 後、背部痛、胃痛あり。A病院へ紹介入院。咳 (+)、 痒み (+)。

入院期間 [2009年 10月 21日 ～2009年 10月 27日

治療内容 |アナフィラキシー後、アレルギー症状おさまらず (食事摂取で咳、全身の痒
み)A病 院で治療。退院時プレドニプロン5mg`
ワクチン接種 11日 後、肉食で痒みと咳あり。プレドニプロン10mgへ増量。
ワクチン接種24日 後、プレドニゾロン75mgで症状おちついている。

アナフィラキシーションク 重篤 S2-A 軽 快 関連あり 2
(是 松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

カンデ

・３
40代・女性

接種部位発赤(+)

/イ ンフルエンザ

ワクチン

膀眺炎にてクラビッ
ト服用中

ワクチン接種10分後.注射部位熱感。
ワクチン接種20分後、口唇周囲の違和感。安静、臥位、やや血圧上昇を認めた。
ワクチン接種 1時間半後、ほぼ改善。

アナフィラキシー様症状 非重篤 S2-A 軽 快 関連あり

(是松先生 )

アナフィラキシーの基準は満たさない因果関係のあるアレルギー症状と、心因反応の両方の

可能性があります。

(金兼先生 )

評価不能と思われます。

デンカ
・4

,0代・女性

トワクチン接種前
二季節性インフル
ニンザワクチン接

重

ワクチン接種10分後、浮遊感と目のかすみ、その後気道閉墓感 (呼吸困難)を 自党。 アナフィラキシー 非重篤 S2-A 回 復 関連あり

(是松先生 )

アナフィラキシーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

(森田先生 )

情報不足

デンカ
‐5

20代・女性 ンローン病治療中

ワクチン猥糧翌日、出勁途上で気分不艮。
出動後に呼吸障害、意識レベル低下。動脈血液ガス分析でpH7 41、 PC02 52、 P02
72to「 r、 血球計数では異常なく、血液生化学では、低カリウム血症0 3mEq/し を認め

た。酸素吸入および静脈ライン確保、副腎皮質ステロイドホルモンを投与。約12時間
後に回復。ライン確保用輸液 :ソ リタT1/500mL+L― アスパラギン酸カリウム/1A、 ソリ
タT3/500mLo CS:生 理食塩液/100mL十 メチルプレドニプロンコハク酸エステルナトリ
ウム/125mg。

アナフィラキシー 重 篤 回 復 関連あり

(岡 田先生 )

接種18時間後の出動途上におこつた事象でこの分類はあえて時間の概念が組み込まれてt

ないが、原疾患のクローン病との関連もあり、レベル4の可能性もあるのでは。

(是松先生 )

18時間経過した翌日であり、因果関係には乏しいと考えます。

(金兼先生 )

時間的にアナフィラキシーは考えにくく、評価不能とします。



年齢・性別 既往歴 経過 日1反応名

報告医 重

篤/非重篤

(企業評価 )

転帰

ワクチンと目J反応
との因果関係

(報告医評価 )

プライトン

分類レベ

ル (企業

評価 )

ブライトン
分類レベ
ル(専門
家評価)

専門家の意見

デンカ
‐6

30代・女性

本ワクチン接種前
に季節性インフル
エンザワクチン接

IE

ワクテン接種直後、気分不良と背中に皮疹出現。

ワクチン接種後、1週間奉麻疹出現。

アナフィラキシー、事麻

参(皮膚アレルギー )

JF重篤 ,2-A 軽 快 舅運あり

(岡 田先生 )

接種後すぐの背中の皮疹を皮膚のMhor所 見のみ、1週間後の導麻疹まで入れるのは難しい

(是松先生 )

アナフィラキシーではありません力く、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

(金 兼先生 )

奪麻疹と思われます。

(森 田先生 )

アレルギー反応であるが、アナフィラキシーではない。

デンカ
‐7

20代・女性

ワクチン機種約10分後、呼吸困難感、吐気、複視出現、発汗あり。
ワクチン接種20分 後、救急室で02投 与、点滴スタート。血圧の明らかな低下はなし。

喘鳴は聴取されず、次第に症状改善。約1時 間後に諸症状回41。

アナフィラキシー 非重篤 回 復 鍋連あり

(岡田元二 ,

複視、発汗の基準がないが、症状からはレベル32オる

(是松先生 )

迷走神経反射の可能性があります。

デンカ
‐8

:0代・女性

ワクチン接種30分 後から喉の痛み。

ワクチン接種3時間後から口を、眼貯腫脹、喘嗚。

ワクチン接種4時間後から39℃台の発熟。

アナフィラキシー 非菫篤 軽快 関連あり
(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

ン一７
　
・
９

30代 女ヽ性
ワクテン接種直後より劇入部の痒みが出現、気が違〈なり、息苦しさ、四肢のしびれ

と振戦出現した、
″ナフィラキシー 非重篤 ,2-A 不 明 関連あり

(岡 田先生)

該当するのは息苦しさのみ。血管迷走神経反射の可能性は ? レベル4?
(是松先生 )

アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、どれも否定できません。

(森田先生)

情報不足

デンカ
‐10

20代・男性 フクチン接種7時間後、首から前胸部の圧痛を伴う紅斑。 アナフィラキシー 非重篤 不明 場連あり

(是松先生 )

アナフィラキシーではありません力て、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

デンカ
,0代・女性 アレルギー性鼻炎

ワクチン接種2時間30分後、掻痒を伴う導麻疹様紅斑出現、四肢～全身に拡大、次

第に掻痒発疹増悪、血圧124/70-90/404E下 。四肢末端チアノーゼ出現、救急車に

て医療機関に搬送。10/27入 院、30日退院。

アナフィラキシーショック 重篤 回 復 蝸連あり
(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

デンカ
‐12

'0代

・女性 アレルギー性鼻炎

ワクチン接種後20分後、両下肢のしびれ、立っていられなくなリベットに臥位。その後

額の皮膚が中心に引つ張られるような感じ。顔面の知覚異常、首のしびれがみられ、

プレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム20ng及 び■クロルフェニラミンマレイン酸

塩1/2A静注。1時 間30分後、症状軽減し帰宅。

アナフィラキシー様症状 非重篤 回 復 関連あり
(是松先生 )

アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、どれも否定できません。

デンカ
‐13

30代・女性

奪麻疹 /タ リビツト

本ワクチン接種前

に季節性インフル

エンザワクチン接

種。

フクチン機種30分後、気分不良。動悸。呼吸困難。リン酸ベタメタゾンナトリウムlA
防注。ベタメタゾン40mg内 服 .輸液250mL+リ ン酸ベタメタゾンナトリウムlA(混 入

ンて)点滴。全身倦怠感。
フクチン接種 1日 後、発熱、息苦しさ出現。ベタメタゾン20mg、 ロキソプロフェンlT内
限。
フクチン接種2日 後、発熱。リンデロン10mg、 ロキツプロフェンlT内服。

アナフィラキシー 重篤 軽 快 賢連あり
(是松先生 )

アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。

デンカ
‐14

50代 。女性

アレルギー/局所

麻酔剤、季節性、

青魚

ワクチン接種20分後、呼吸困難と血圧上昇で発症 (ワ クチン接種1時 間後の血圧は

160/90)。 02、 6L、 アンピューバック使用にて吸入開始。
ワクチン接種約1時間後、アセテート維持液500mL点 滴開始。
ワクチン接種1時間40分 後、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム(500mg
X1/2■J)静 注。更に10分後、残りのメチルプレドニゾrlンコハク酸エステルナトリウ
ム (500mg X 1/2゛ al)静注。その後、呼吸困難、血II上昇が持続する感じ。

念のためワクチン接種3時間後、他病院に散急搬送したが、その頃には呼吸困難感

なく、救急搬送から3時 間後に帰宅、軽快。

アナフィうキシー 非重篤 軽 快 関連あり
(是松先生 )

アナフィラキシーの可能性もlL・因反応の可能性も、ともに否定できません。

デンカ
‐15

30代・男性

ワクチン接種1時 間30分後、立ちくらみ。
ワクチン接種2時 間30分後、発汗。
ワクチン接種3時間30分 後、動悸・熟感があつた。
ワクチン接種4時間30分後、受診。動悸持続、熟感増悪。ステロイド剤点滴と抗ヒスタ
ミン剤内服。
ワクテン接種8時間30分 後頃から症状消失。

アナフィラキシー lF重篤 回復 関連あり

(岡 田先生 )

おそらくレベル4

(是松先生 )

アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。

(金 兼先生 )

迷走神経反射と考えられ、否定的と思われます。



年齢・性別 既住歴 経 過 副反応名

報告医 重

篤/非重篤

(企 業評価 )

ロット 転帰
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専門家の意見

デンカ
‐17

30代・女性
ワクチン接種30分後、日唇のしびれあり、左耳のみ発赤・痒みあり。1時間後に消

失。
アナフィラキシー様症状 非重篤 回 復 関連あり ツ摯り撃 シ_ではぁりませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

デンカ
18

50代・女性

ワクチン接程後10分くらいしてから顔面の膨張感が出現、立っていられなくなり椅子

こ座り込み、日の前暗黒感あり、その後、腹部や内腿にかゆみが出現 (膨疹の有無

は不明)。 呼吸困難や意識障害 |ま ないが、12時間は続いた。

アナフィラキシー、尋麻

疹
非重篤 1-A 軽快 野違あり

(岡 田先生 )

顔面の膨張感、眼前の暗黒感などこの分類になく、血管迷走神経反射の可能性 レベル5で

|ま

(足松先生 )

アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、どれも否定できません。

デンカ
‐19

10代・女性

気管支喘息 (吸入
ステロイド(キュ
バール)吸入中 )

フワチン段租 30分後 、異常な 猾ヽ re。

フクチン接種 40分後、気分不 良の連絡。

フクチン接種 50分後、受診。血圧 76/49、 脈拍 65、 呼吸苦 (―)、 奪麻疹 (―)、 喘鳴 (― )。 プ

′ドニゾロン5mg内服、ベクロメタゾンプロピオン酸エステル吸入。
フクチン接種57分後、血圧90/68、 脈拍77上昇、不快感持続。
フクチン接種75分後、改善。
フクチン機種90分後、帰宅。

気分不良 (アナフィラキ
シー様反応 )

lF重 篤 回 復 関連あり 3
(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

デンカ
・20

10代・女性

フクチン接種1時間30分後、食事が喉に入らない感じ、首筋の痛み、勁悸が出現。救
じ外来受診、前胸部に発疹、ワクチン接種部位に腫服あり。採血上、WBC 5100、 好
険球も正常範囲内。ポララミン(5mg1l A点満し、帰宅となった。

アナフィラキシー 非重篤 Sl―A 軽 快 関連あり

(岡 田先生 )

該当する症状は勁悸のみ。レベル4またはレベル5で は

(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

デンカ
‐21

,0代・女性

慢性呼吸不全、本

態性高血圧症、骨

粗継症、肝炎ウイ

ルスキヤリアー、不

眠症、心身症、栄

養障害、肺結核、

胸椎骨折

ワ クテ ン 藤 槙 17時間 後 、不 豫 E昇 ,T、 昇 閉 刀 朱` 裕 姉 ま う 。□ 俵 刀 り`融 1■ 咳 麻 刀 川`

`る。
ワクチン接種23時間30分 後、呼気時の喘哺が加ゎる。

処方 :プレドニゾロン(5mg)4錠/朝食後

テオフィリン(50mg)2錠 /朝・夕食後

リツチーム塩酸塩、サリチルアミド・アセトアミノフェン・無水カフェイン・メチレンジサリ

チル酸プロメタジン配合錠6錠/毎食後

デキストロメトルフアン臭化水素酸塩6錠 /朝夕食後、就寝前
ベクロメタゾンプロピオン酸エステル吸入剤 1本 (1日 4回 )

サルプタモール硫酸塩 (呼吸苦時 )

フルチカゾンプロピオン酸エステル (1日 2回・1回 2吸入 )

ツロブテロール貼付剤 (2mg)/1日 1回

ワクチン接T131時 間後、喘鳴改善。

ワクチン接租42時間30分 後、鼻水、咳嗽、呼吸苦改善。377℃ の発熱。

アナフイラキシー 重篤 Sl―B 軽 快 関連あり

(是松先生 )

因果関係はないと考えます。

(森 田先生 )

情報不足

デンカ
‐22

20代・女性 ワクチン機種24時間後、嘔気・嘔吐出現。吐き気止め注射+補液にて経過良好。 アナフィラキシー 非重篤 S2-A 回 復 評価不能 5
(是松先生 )

因果関係はないと考えます。

デンカ
ー20

,0代・女性
ワクチン接種12時間後、咽頭痛、頭痛、嘔気、発熱(3フ 3℃ )出 現。

受診時、インフルエンザと診断されタミフル処方。服用後軽快。
アナフィラキシー 非重篤 軽快 評価不能 5

(是松先生 )

因果関係はないと考えます。

ァンカ
‐24

,0代・女性
ワクチン接種24時間後、咽頭痛、関節痛。

咽頭痛軽減後咳嗽、嘔声出現。
アナフィラキシー 非重篤 S2-A 回 復 評価不能

(是松先生 )

因果関係はないと考えます。

デンカ
ー25

10歳 未満・

男性
氣管支喘息

ワクチン接種直後、意識消失し転倒。軽いけいれんが認められ (待合室にて)、 診察

室に臥位の状態で移動。添涙、結膜充血するも意識状態は直く・に改善。

念のため近医の小児専門病院へ厳送する。

アナフィラキシーショック 非重篤 回 復 舅連あり

鰤 :r症 状(意識消失)はあるが血圧不明でその他の症状から血管迷走神経反射の司

能性もあるのでは。 4または5

(金 兼先生)

神経因性失神と考えられる。

雰難認駆讃難£野深V鵡l灘 よt撫愛R騒事組霧
を望みます。

(森 田先生 )

その他の要因と考える。

デンカ
・26

10代・男性

ワクテン機種5分後、眠いと訴え顔面蒼自となり、脈拍触知せず。
酸素投与、点滴施行し、A病院へ搬送した。
搬送後、意識清明とバイタルは安定したが、経過観察のため入院した。
搬送先からは情報提供の協力得られず、入院後の治療等は不明。

アナフィラキシー 重篤 S4-A 回 復 関連あり

(岡 田先生)

評価できる十分な情報がなくカテゴリー4

(金兼先生 )

迷走神経反射と考えられます。

(是松先生 )

記戯以外にアナフィラキシー症状がないのであれば迷走神経反射と思われます。

(森 田先生)

迷走神経反射



年齢・性別 既往歴 経 過 日1反応名

報告医 重

篤/非重篤

(企業評価 )

ロット 転 帰

ワクチンと日1反応
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プライトン

分類レベ

ル (企業
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プライトン
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ル (専門

家評価 )

専門蒙の意見

化血

研-1
50代・女性 熙

ワクチン接種10分後、両手足のしびれ、呼吸苦を認めた。

ワクチン接種40分後、コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム注射用を使用し、症状軽

減。

アナフイラキシーシヨック
非重篤 (リド

重篤 )

SL01 A 軽快 可能性大

(岡 田先生)

手足のしびれ :分 類にはない症状 過換気 ?
(是松先生 )

アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、どれも否定できません。

(森 田先生 )

情報不足

化血

研-2 60代・女性

自脂血症 、一過性

鮨虚血性発作 (■

へ)

ワクチン接種30分後、全身そう痒感と発疹出現。

ワクチン接I11時間後、生理食塩水500mLで静脈確保ののち、リン酸デキサメタゾン

ナトリウム注射液2mgを 静注。
ワクチン機種 1時間15分後、コハク酸メチルブレドニゾロンナトリウム注射用125mgを

点滴静注。
ワクチン接種3時間半後、皮膚症状軽快したため、自宅安静を指示。

ワクチン接種 1日 後、舷彙、立ちくらみ、頭痛。血圧は安定しているものの状態が安

定していないことから入院を勧めた。この時に顔面浮腫を認めている。入院時血液検

査で、自血球増多 (自 血球数 :11950)、 核左方移動を認めた。

ワクチン接種2日 後、顔面浮腫残存するも状態安定したため退院となる。

ワクチン接種6日 後、腹痛と下痢を認めた。

ワクチン接種9日 後、下痢がとまらないため、近くの開業医を受診。自血球数 11000

ワクチン接種 11日 後、開葉医で点滴治療を受けている。

ワクチン接種13日 後、下部消化管症状 (腹痛と下痢)は 軽快。

アナフイラキシー,下 部消
化管症状 (腹痛と下痢 ).

下部消化管症状 (腹痛と

下痢 )

重篤 (重篤 ) SL01A 回 復 関連有り

(岡 田先生)

立ちくらみ、めまい 1分 類にはない症状

(是松先生 )

因果関係のあるアナフイラキシーと考えます。

(金兼先生 )

否定ではなく、評価不能

化血
研-3 〕0代・女性 無

フクチン接種29分後、嘔吐2回 、顔面紅潮、手指冷感、血圧低下、呼吸困難感の出

見。Room air Sp02:93%。

フクテン接種35分後、点滴加療にても症状続くため入院。血圧は、入院、補液後軽

央。

フクチン接種翌日、回復。退院。

アナフイラキシー 重篤(重篤) ,L01A 回復 関連有り 2
(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

血

・４

化

研
40代・女性

狭心症、気管支喘

息

ワクチン接種 15分後、咽頭の不快感が出現。その後、顔面のそう痒と発赤あり。

アナフィラキシーは回復 。
アナフイラキシー 非重篤 (非

重篤)

,L01A 回 復 関連有り

(是松先生 )

アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

(森 田先生 )

アレルギー症状ではあるが、アナフィラキシーではない。

血

・５

化

研
10代・女性 気管支喘思

ワクチン接種30分後、日周囲のしびれ、頬、頸部に膨疹、めまいが出現。その後、四

技ににしびれが拡大。
ステロイド、クロルフエニラミンマイレン酸、グリチルリチン製剤投与。

当日中に軽快。

アナフイラキシー
lF重 篤 (非

E篤 )

,L01A 回 復 関連有り
(是松先生)

アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

血

・６

化

研
30代・女性 無

季節性ワクチン同時接種 。

ワクチン接種 4時間後アナフイラキシーが発現。

ワクチン接種翌 日、アナフィラキシーは軽快。

アナフィラキシー 非重篤 (非

重篤 )

,L01A 軽 快 評価不能

(是松先生 ,

症状の記戦がないため評価不能。

(森 田先生 )

血

７̈

化

研
40代・女性 熱発 、下痢 フクチン接種5分後アナフィラキシーが発現。動悸、呼吸苦、軽度発疹。 アナフイラキシー

非重篤 (非

重篤 )
'L01A

回 復 蝸運有り

(岡 田先生 )

動悸[(c)呼 吸苦i(r)で Mhorが 2つ  レベル3では

(是松先生 )

アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

化血

研-8 30代・女性

マイコプラズマ肺

炎、骨盤腔内感染

症、尋常性乾癖

ワクチン接種10分後、めまい、前胸部圧迫感、気分不快を自覚。

ワクチン接種30分後、症状悪化、手のしびれ出現。早L酸 リンゲル液 500mL D「 V開

始。塩酸ヒドロキシジン注射液 25mg筋 注。
ワクチン接種46分後、コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム注射用 500mg側管より静

注。

ワクチン接種 1時 間後、前胸部圧迫感やや軽減。

ワクチン接種2時間25分 後、自覚症状がほぼ消失したため帰宅。

ワクチン接種 1日 後、脱力感あり。
ワクチン機種2日 後、全身浮踵。

ワクテン接種3日 後、全身浮踵消褪。

アナフイラキシー様反応 重篤 (重 篤 ) SL01A 回 復 関連有 り

(岡 田先生 )

めまい :分 類にない症状、レベル4の可能性は

(是 松先生 )

アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、どれも否定できません。

血

・９

化

研
40代・女性

ワクチン接種30分後から耳鳴、動悸、心局部不快感出現。

ワクチン接種 1時間後、点滴にて症状一旦軽快。

ワクチン接種 1時間45分 後、両上肢にじんましん出現。

ワクチン接種3時間45分後、抗アレルギー薬内服にて軽快。

アナフィラキシー
非重篤 (非

重篤 )

,L01A 軽快 盟連有 り
(是松先生)

アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

化血

研-10 ,0代・女性 アトビー性皮膚炎

ワクチン機種直後より嘔気、呼吸困難出現。

血液検査、胸部X線は異常なし。
ワクチン機種翌日、アナフイラキシーは回復。

アナフィラキシー 非重篤 (ヨ F

重篤 )

Lゝ01A 回 復 評価不能
(是松先生 )

アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、どれも否定できません。
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化血

[肝-11
10代・女性 熙

ワクチン接種15分後、嘔声。アナフィラキシーカ
'発

現。
ワクチン接l122分 後、日の痒み
ワクチン接穏28分 後、戦慄
ワクチン接種30分 後、BP 148/84 HR 109 Sp02(room a")98
ワクチン接種35分 後、NS100mL+塩 酸ラニチジン注射液lA+,コ ハク酸メチルプレド
ニゾロンナトリウム注射用 1 25rng点 滴。
ワクチン接種37分 後、d―クロルフェニラミンマレイン酸塩注射液lA■。HR 98、

Sp02(room ttr)99、 胸部 :ラ音なし。M病院に入院。
ワクチン接種45分 後、日の痒み、動悸消失、嘔声改善。8P140/90.HR 74、
Sp02(room ar)[99

ワクチン接種翌日、退院。アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 重篤 (重篤) SL02B 回 復 関連有り
(是松先生 )

アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

化血

研-12 50代・女性

新型ワクチン接種8日 後、季節性ワクチン接種。夕刻、左腕に5× 4Xlの 膨疹 (+)、 そ
の後、当直こなす。

季節性ワクチン接種3時間後、アナフィラキシー様症状 (アナフイラキシー、肘を超える
局所の異常腫脹、奪麻疹)が発現。吐き気 (つ わり様嘔気。以前つわりの時 )、 かゆ
み (下肢等 )、 左前腕痛み。処置として、プロメタジン製剤、オキサトミド錠、ロラタジン

錠、葛根湯、小青竜湯、六君子湯、補中益気湯、レバミピド、ビタミンC2000、 パロキ
セチン塩酸塩水和物20(～ 30)投 与。
新型ワクチン9日 後、午前仕事こなし帰る。嘔気 ↑膨疹 8X10X05
新型ワクチン接種10日 後、嘔気 ↓ 多少食べられるようになる。発赤 ↓午前仕事。再
び発赤 (全 身 )。 午後寝る。
新型ワクチン接種 11日 後、午前仕事。注射部のかゆみ (+)、 嘔気(+)午後寝る。

新型ワクチン接種 14日 後、アナフィラキシー様症状は回復予定(10/31に 記載 )。

アナフィラキシー棟症状
非重篤 (非

重篤 )

3L01A 回 復 評価不能

(岡 田先生 )

この症例 は季節性ワクチン接種後では ?
(是 松先生 )

因果関係のあるアナフイラキシーと考えます。

化血

研-13 50代・男性
書尿病、慢性腎不
金、アレルギー

ワクチン接種30分 後、くしゃみが出るようになった。
ワクチン接種5時間30分 後、眼瞼腫脹、体幹の湿疹に気付く。
ワクチン接種6時間10分後、来院されアナフィラキシーと診断し、ステロイド剤の投与
(グリチルリチン・グリシン・システイン配合剤キットとヒド●コルチゾンリン酸エステル
ナトリウム注射液にて処置 )。

ワクチン機種7時間30分 後、症状はやや軽快。その日のうちに帰宅。アナフィラキ
シーは軽快。

アナフィラキシー 重篤 (重 篤 ) SL028 軽 快 関連有り

(是松
観 シ_の基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

(金 兼先生 )

否定ではなく、評価不能。時間が長いが、否定しきれないと思います。

化血

研-14 40代・女性
多発単神経炎、気

管支喘忠

ワクチン接種5分後、咽頭痛及び口唇腫脹あり。15時間後くらいより嘔吐3回。咽頭
違和感、悪寒、全身そう痒感、左手脱力感あり。
ワクチン接種翌日、受診、経過観察。アナフィラキシーは回復。
ワクチン接種接種2日 後より全身の膨疹が出現。1週間程経過後も夜間の膨疹、掻
痒感みられた。
ワクチン接種約2ヵ 月半後、消失。華麻疹、奪麻疹以外の全身の発疹は回復。

アナフィラキシー、奪麻
疹、奪麻疹以外の発疹

非重篤 (非

重篤 )

SL01A 回復 関連有り

(岡 田先生 )

喉頭違和感を呼吸器の小症状であげると、皮膚および消化器の小症状と合わせて、レベル3

の可能性

(金 兼先生 )

アナフィラキシーと思われます。

(是松先生 )

アナフィラキシーと考えます。

(森田先生)

アナフィラキシーと考える。

化血

研-15 40代・女性 t粉症

ワクチン接種直後、全身倦怠感、18喉頭異和感。
アナフィラキシーは自然軽快。

翌日、アナフイラキシーは回復。

アナフィラキシー 非重篤 (非

重篤 )

SL02B 回復 関連有り
(是 松先生 )

き因反応の可能性があります。

化血

研-16 10代・女性 甲状腺機能冗進症
ワクチン接種 1時 間後、嘔気、めまい、悪寒が急速に出現し、ヒドロコルチゾンコハク

酸エステルナトリウム注射剤投与で急速に改善。
アナフィラキシー 重篤 (重 篤 ) SL01 A 回復 関連有り

(是松先生 )

アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。

化血

研-17 20代・女性 廉

ワクチン接種 1時 間後、両手指しびれ出現。
ワクチン接種2時間後、両足関節以下のしびれも出現 (右 く左 )

ワクチン接程翌 日、両手しびれ消失も、下痢・下腹部痛出現。
ワクチン接種2日 後、しびれ、腹部症状消失した。

アナフィラキシー様症状
非重篤 (非

重篤)

SL01 A 回 復 関連有り
(是松先生 )

アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。

イヒ血

研-18 10代・男性 気管支喘息

ワクチン接種41分 後、下顎の疼痛、咳。
ワクチン接種 1時 間4分後、前腕じんま疹。補液、ステロイド静注、抗ヒスタミン剤点滴
静注し改善。入院経過観察。
ワクチン接種翌日、退院。アナフィラキシーは回復。

アナフィうキシー 重篤 (菫篤 ) SL02A 回 復 当連有り

(岡 田先生 )

Mhor症状が2つ |レ ベル3で は

(是 松先生 )

アナフィラキシーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

(森田先生 )

情報不足

化血

研-19 30代・男性 感性症候群

ワクチン機種30分 後、めまい、息苦しさ、嘔気、悪心、冷汗、両眼瞼浮腫を認める。そ
の後、経過を観察するも改善せず入院。注射用メチルプレドニプロンコハク酸エステ
ルナトリウム125mg+生食 100 dv。 症状消失。
ワクチン機種5時間後、体温βフ5℃

ワクチン機種翌 日、退院。血管迷走神経反射、血管神経性浮腫、アナフィラキシーは
回復。

血管迷走神経反射`血 管

神経性浮腫.ア ナフィラキ
シー

重篤 (重篤 ) SL02A 回 復 関連有り

(岡 田先生 )

Malor症 状は? レベル3または4ではどうでしょうか

(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。



年齢・性別 既往歴 経 過 副反応名

報告医 重

篤/非重篤
(企業評価 )
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4ヒ血

研-20 30代・女性 喘息

ワクチン接種後5分後、両眼周囲の熱感、かゆみ出現。上眼瞼の軽度腫脹。

ワクチン接種後30分後、喘哺出現する。
1日 安静にしていたら、回復した。

アナフイラキシー lF重篤 (非

重篤) 'L02A
回復 関連有り

(岡 田先生 )

喘嗚がありMaOr症状 +否 定はできない レベル2では

鼎 シーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

(金兼先生 )

レベル3)と思われます。

化血

研-21 Ю代・女性 熙

フクチン接種前体温 375℃
フクチン接程1時間後、咳嗽、咽頭痛.寒 気、発熱 (37℃ 台)あ り、下痢あり。

フクチン接種翌日、来院し外来にてアナフィラキシーとしてステロイド投与。

フクチン接種2日 後、アナフィラキシー、アレルギー反応は回復。

アナフイラキシー 非重篤 (非

重篤 )

回復 評価不能

(岡田先生 )

Mいor症 状が2つ :否 定はできない。レベル3では

(是松先生)

因果関係はないと考えます。

化血

研-22 Ю代・女性 無
フクチン接種翌日、咳嗽、鼻汁。

フクチン接種2日 後、アナフィラキシーの転帰は回復。
アナフイラキシー

非重篤 (非

重篤 )

,L01A 回復 関連有り

(是松先生 )

因果関係はないと考えます。

(金 兼先生)

評価不能と思われます。

(森田先生 )

情報不足

仙
研．２３

,0代・女性 アレルギー性鼻 炎

ワクチン接種4時間後、全身発赤、そう痒感。

ワクチン接種5時間後、動悸 .呼吸困難感。

ワクチン接種6～ 7時間後、悪寒。37℃ ～38℃ の発熱。

ワクチン接種7時間後、救急病院受診し、生食100cc補 液 (ル ート確保目的)+グリチ

ルリテン・グリシン・システイン配合剤注射液を側管から静注。

ワクチン接種翌日、200に帰宅。悪寒、発熱38℃ 、全身倦怠感続き、睡眠。700の 電

床時には全ての症状消失。アナフィラキシーは回復。

アナフイラキシー 非重篤 (非

重篤 )

SL02B 回 復 舅連有り

(岡 田先生 )

急速な進行に該当しないのでは。レベル4ま f_は 5

(是 松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

化血

研-24 10代・女性 アレルギー

1100ワクチン接種。
昼頃 発赤、腫脹、注射刺入部痛 (+)。

同午後 発熱378℃ 、鼻汁、鼻閉 (+)。

ワクチン接種2日 後、胸痛 (1回 のみ )。 以上はアナフイラキシー症状と考える。

ワクチン接種6日 後、左腋高腫瘤、疼痛 (+)、 左腕が上がらない、重量物が持てな

い 。

ワクチン接種7日 後、現在残存症状 そう痒感、左腋寓腫瘤、疼痛。

アナフィラキシー,発熱,腋

高腫瘤
重篤(重篤) SL01 A 軽 快 関連有り

(金 兼先生 )

評価不能と思われます。

(是 松先生 )

接種直後の情報不足のため、因果判定はできません。

枷
研．２５

70代・女性

慢性炎症性脱髄性

多発性ニューロパ

チー

ワクチン接種10分後ほどより、顔のほてり、気分不良あり。血圧、酸素化には異常な

かったが、顔、四肢のこきざみな不随意運動様の動きあり。血液検査は異常なし。

アナフィラキシー (疑 )は軽快。

アナフィラキシー (疑 )

非重篤 (非

重篤)
軽快 評価不能

(是松先生 )

アナフイラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。

化血

研-26 10代・女性
食物依存性運動誘

発アナフィラキシー

黒

`驚

簾協 錐 堀 電子妻 虐訳 ;既 甥 務 螢 難 で

`鷲

儀肝

配合剤POし 、d―クロルフェニラミンマレイン酸塩注射液、グリテルリチン・グリシン・シ

ステイン配合剤注射液2A市する。02吸 入とDⅣを施行した。アナフィラキシーの転帰

は軽快。

アナフイラキシー 非重篤 (非

重篤 )

SL02B 軽快 関連有り 2
(是 松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

化血

研-27 10代・男性

シャルコ・マリー・

トゥース病、尿血質

性アシドーシス、難

聴。

ジフテリア破傷風

混合トキソイド接種

後に嘔吐を認め

た。その時は、すぐ

に軽快。

ワクチン接種15分後、突然嘔吐、顔面蒼自となる。血圧80/台

ワクチン接種20分 後、ルート確保 (輸液 )、 メテルプレドニゾロンコハク酸エステルナト

リウム125mgを ゆっくり静注。
ワクチン接種40分後、血圧90台 が続くため、アドレナリン注射液 lAを静注、脈拍130

～140台 となる。

ワクチン接種50分後、血圧 :113/90、 脈拍 1,フ

ワクチン接種 1時 間後、血圧再び70/台 、脈拍 :100台

ワクチン接種 1時 間5分後、壇酸ドパミンキットを5γ /kg/分 で投与開始 .

ワクチン接種1時間22分後、血圧 102/72脈拍 99、 顔色改善、発語可能。

ワクチン機種1時間25分 後、血圧 :102/72.脈拍 :100、 大文夫ですと言う。

ワクチン接種 1時 間38分 後、血圧 106/88、 脈拍 91、 経過観察の為入院。

ワクチン接種1時間50分後、塩酸ドバミンキットを2γ /kg/分 へ減量。

ワクチン機種5時間後、塩酸ドパミンキツト中止。意識清明。

ワクチン接種7時間後、意識清明、歩行可だが、血圧70台 に低下あり、やや顔色不

良となるため、塩酸ドバミンキット5γ /kg/分 で使用。
ワクチン接種翌日、血圧 :80～ 100、 全身状態良好、塩酸ドパミンキット25γ /kg/分 。

1時間45分後、塩酸ドパミンキット中止。その後全身状態良好であつた。

ワクチン機種2日 後、全身状態良好。
ワクテン接種3日 後、退院となる。

アナフィラキシーシヨック 重篤(重篤 ) SL01A 回 復 関連有り 2
(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。



No 年齢・性別 既往歴 経 過 副反応名

報告医 重

篤/非重篤
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化血

研-28
10歳未満・

男性
ネフローゼ症候群

ワクチン接種30分後.接種後30分 から激しい咳込みが出現。咳嗽強度。

ワクチン機種50分 後、吸入を行うも増悪。尋麻疹出現。喘鳴。Sp02=90。

ワクチン接I11時 間後、そう痒 (強 )

ワクチン接種1時間10分後、点滴開始。ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム

注射剤、ヒドロキシジン塩酸塩注射液。
ワクチン接種3時間後、奪麻疹消失。アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 重篤(重篤 ) SL03A 回 復 関連有り

(岡 田先生 )

呼吸器および皮膚の大症状が認められ、カテゴリー 1

(金 兼先生 )

アナフィラキシーと考えられます。

(是松先生 )

アナフィラキシーと考えます。

(森 田先生 )

アナフィラキシーと考えます。

化血

研-29 10代・女性 喘息

ワクチン接種20分後に嘔気。輸液200mLを点滴開始後、10分後に喘鳴、呼吸苦

(dyspooa)。

コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム注射用dMク ロモグリク酸ナトリウム吸入剤、サル

プタモール硫酸塩吸入)

その後、喘嗚消失し回復。血圧低下は認めなかつた。

アナフィラキシーは回復。

アナフィうキシー
未記戦 (非

重篤)

SL02A 回 復 舅連有り 2

(岡 田先生 )

瑞鳴がありMaor症状+否 定はできない レベル2で は

(是松先生 )

アナフイラキシーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

伽
研．３０

10歳未満・

女性
気管支喘息

ワクチン接程30分後.気分不良、嘔気あり。発疹、咳嗽等なし。バイタルも安定。
ルート確保し、経過観察し、症状改善にて帰宅。
ワクチン機種翌日、再診され、状態安定。血管迷走神経反射、アナフィラキシー疑い

は回復。

血管迷走神経反射,ア ナ
フィラキシー疑い

非重篤 (非

重篤)

SL038 回 復 舅連有リ
鼎 夕異 シーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経 反射も、どれも否定できません。

化血

研-31 10代・女性 気管支喘忠

ワクチン接糧25分後、のどの違和感、呼吸苦、倦怠感がみられた。診察上、喘息

(+)、 Sp02[95%、 HR:110台 、アナフィラキシー疑いとしてサルプタモール硫酸塩吸

入.アミノフィリン注射液、コハク酸メチルプレドニプロンナトリウム注射用点滴。
ワクチン接種1時間後、軽快みられるも観察目的で入院とする。
ワクチン接種2日 後、症状消失にて退院となる。アナフィラキシー疑いは軽快。

アナフィラキシー疑い
重篤 (非重
篤 )

軽快 評価不能 2

Mヽ ゎ「 症状 +否 定はできれ ｀レベル2」ま

(是松

寡 シ_の基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

野濡紫鷺ぜ思われます。

枷
研．３２ '0代

・女性

卵アレルギー、サ
バアレルギーでア
ナフィラキシー
ショック歴あり

ワクチン機種直後から全身のかゆみ。
ワクチン接種2分後、接種肢の全体の腫脹。
ワクチン接種1時間後、全身じんま疹、オロパタジン塩酸塩錠服用。
ワクチン機種85時 間後、呼吸困難感。しんま疹 Iま やや軽快。

ワクチン機種155時 間後、症状消失。アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 重篤 (重篤) SL02A 回 復 関連有り

磐TT暫躍な進行や皮膚の大症状 (全 身尋麻疹)は認められるが、その他の症状は基準に

該当しない。カテゴリー4または5の可能性はありませんか。

(金兼先生 )

アナフィラキシーと思われます。

麗 篭L因する即時型アレルギー反応と考えますが、機種85時 間後の呼吸困難感は心

因反応の可能性もあります。

(森 田先生 )

アナフィラキシーと考えます。

腕
研．３３

10歳未満・

女性
喘息

ワクチン接種後5分後、腰痛、嘔吐、顔面蒼白、脈ら、れず、意識レベル30。 直ちにア

ドレナリン注射液0 2mglS、 輸液200mLDu、 注射用ヒドロコルチゾンコハク酸エステル

ナトリウムloOmgⅣ施行。血圧 110 sat02 99。 この状態でT病院に救急車にて搬

送。到着時はおちついていた。
アナフィラキシーショックは回復。

アナフィラキシーシヨック
非重篤(非

重篤 )

,L01A 回 復 関連有り

(岡 田先生 )

M」 orな循環器症状あり 否定はできない レベル 1または2

(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

(金兼先生 )

迷走神経反射と思われます。

伽
研̈３４

10代・女性
気管支喘息、力ヽ こ

アレルギー

ワクチン機種25分後、胸部灼熱感、咽頭異和感、唾液分泌増加。BP¬ 4/80P83
Sp02 94%whe● Jng:(→ 。直ちにアドレナリン注射液05mL静 注、ベタメタゾン d―ク
ロルフエニラミンマレイン酸塩配合剤lT内服。

数分後症状改善。アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 非重篤 (非

重篤 )

回 復 関連有り 5
(是松先生 )

アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。

伽
研̈３５

,0代・女性 小麦粉アレルギー
ワクチン接種30分後、顔面の腫服と思苦しさを訴えた。

(日 付不明)メ チルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム注射剤 1 25rng～ で軽快
した。

アナフィラキシー様症状
非重篤(非

重篤 )

SL02A 回 復 評価不能 2
(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

枷
研．３６

30代・女性 大動脈炎症候群
ワクチン接種後10分程して過換気となつた。アナフィラキシーカく発現。
ワクチン接種同日、過換気、アナフィラキシーは回復。

過換気 ,アナフィラキシー
非重篤 (り F

重篤 )

,L02A 回 復 評価不能 5
(是松先生 )

因果関係はないと考えます。

枷
研．３７

30代・女性
食物アレルギー (モ

チ米 )

ワクチン接種後45分頃に、両大腿前面に異和感と発赤が出現。入院。d―クロルフェ
ニラミンマレイン酸塩注射液、ラニチジン塩酸塩、注射用ヒドロコルチゾンコハク酸エ

ステルナトリウムloomgにより対処したが、更に全身の異和感と胸都紅斑が出現。そ
の後は軽快。
ワクチン接種翌日、退院。アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 重篤 (重篤) 回 復 関連有り

(是松先生 )

アナフィラキシーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

(金兼先生 )

評価不能と思われます。

(森 田先生 )

皮膚症状だけのようなので アナフィラキシーとは言いにくい。
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No 年齢・性別 既往歴 経 過 副反応名

報告医 重

篤/非重篤

(企業評価 )

ロット 転帰

ワクチンと日1反 応
との因果関係

(報告医評価 )

プライトン

分類レベ

ル (企業

評価 )

ブライトン

分類レベ

ル (専門

家評価 )

専門家の意見

化血

研-39 ,0代・女性
気管支喘息、高血

圧症

ワクチン接種20～ 30分後、軽い呼吸困難、鼻閉、動悸、痰の増加、え、らつき出現。

血圧 131/83、 脈拍 103、 Sp02 97%
アドレナリン注射液皮下注。デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム注射液やアミノ

フィリン注射液点滴で徐々に軽快。

経過観察のため1泊 入院。
ワクテン接種翌日、アナフィラキシー症状完全軽快あり。フェキソフェナジン塩酸塩製

剤(60)2T2Tx1/3T処 方して帰宅。退院。アナフィラキシーは回復。

ワクチン接種5日 後、血圧140/70、 脈拍¬ 9、 Sp02 95%

アナフィラキシー 非重篤 (非

重篤 )

SL03A 回復 関連有り

(岡 田先生 )

基礎疾患に高血圧力くあり、直後の血圧が低下しているのかどうか、プライトン分類では低下

の基準がないため、判断が難しい。呼吸器系および循環器系の小症状2つ を取り上げるとレ
ベル3となるが、レベル4の 可能性もある。

(是 松先生 )

アレルギーの可能性はありますが、情報不足のため、心因反応も否定できません。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。

化血
モ肝-40

70代・男性 じん肺、高血圧

ワクチン接種1時 間後、冷汗とともに意識混濁、血圧低下あり、末梢循環不全を認め

た。モニター管理、急速補液にて意識レベル改善。経過観察目的に入院となる。

アナフイラキシーショックは軽快。

アナフィラキシーシヨック 重篤 (重 篤 ) SL04B 回 復 颯連有り

(是 松先生 )

アナフィラキシーの可能性も迷走神経反射の可能性も、ともに否定できません。

(金 兼先生 )

迷走神経反射と考えられ、否定的です。

(森 田先生 )

ワクチン接種との因果関係を否定できない。

化血

研-4: ,0代・女性 無

ワクチン接種10分後、全身の掻痒感.熟感、大腿部発赤、口腔内粘膜の浮腫、嘔

気、呼吸苦 (息苦しさ)、 嘔の症状出現。

ワクチン接種15分後、SP02;98%BP:142-81。 アドレナリン注射液注03mg皮内注、

生食500rnL DⅣ 、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム注射剤300mg● 生食

100mL DIV、 マレイン酸クロルフェニラミン注射液5mg筋 注、ラニチジン塩酸塩50mg静

注。
ワクチン接種数時間後、症状軽快。アナフイラキシー様症状は回復。

アナフィラキシー様症状
非重篤 ('F

重篤 )

SL01 A 回 復 颯連有り

(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

(金 兼先生 )

大腿部の発赤をどうとらえるか難しいですが、レベル3)と思われます。

化血

研-42 Ю代・女性 無

フクチン接種約30分後、両下肢 (大腿から腰部)発 赤疹 (lcm円状まだら)。

フクチン接種翌日より軽減。
フクチン接種9日 後、アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 非重篤 (非

重篤 )

回 復 評価不能
(是松先生 )

アナフイラキシーの基準は満たしません力
'、

因果関係のあるアレルギー症状と考えます。

化血

石肝-43
Ю代・女性 無

ワクチン接種3時間後より、日痛、冷汗 .ら、らつき、気分不良あり。

ワクチン機種3時間00分後に当院受診し(当 直対応)血圧低下などは認めなかった

が、ワクチン機種に伴う軽症のアナフィラキシー反応と考え、600mLの 点滴補液にて

症状軽快したため2時間の経過観察後に帰宅を許可した。

軽症アナフィラキシー反応は軽快。

隆症アナフィラキシー反 r
非重篤 (非

重篤 )

SL028 軽快 旧連有り

(岡 田先生 )

提示された症状からは該当する所見は見当たらず、5

(是松先生 )

情報不足で判断できません。ブライトン分類に記載されている症状についての詳細情報を望

みます。

(森 田先生 )

因果関係不明

化血

研-44 50代 。女性 無

ワクチン接種4時間後、突然、咽頭部に何かつっこまれた様な感じがした。口呼吸は

出来なかったが鼻呼吸は可能、発声困難となつた。

ワクチン接種翌朝、咽頭部がBHいた感じがして楽になつた。唖声と前胸部のヒリヒリ

感は徐々に改善しながら継続。10日 後嘔声とヒリヒリ感も消失。

アナフィラキシー 非重篤 (り F

重篤 )

SL02A 回復 関連有り

(岡 田先生 )

呼吸器Mho「症状のみ 4または5

(是松先生 )

情報不足で判断できません。ブライトン分類に:己戦されている症状についての詳細情報を望

みます。

(森 田先生 )

因果関係不明

枷̈ 20代・女性 喘息

ワクチン接種5分後、接種部位中心にそう痒感 (+)、 発赤(+)約 15om大 。呼吸状態な

ど全身の状態は特に問題なし。抗ヒスタミン処方 (エピナステン塩酸塩製剤 )。

ワクテン接種1時 間後、症状軽快確認。

アナフィラキシー 非重篤 (非

重篤)

Sヒ02B 軽 快 覺運有り

(岡 田先生 )

皮膚Mhor所見のみ 5
(是 松先生 )

アレルギーですが、アナフイラキシーではないと思います。

(森 田先生 )

化 血

モ肝-46
10歳未満・

女性

気管支喘息、マイ
コプラズマ肺炎

ワクチン接種15分後、気分不良と1回嘔吐あり。血圧 [106/70mmHg、 Sp02 97%、 胸

部聴診で清、臥床。
ワクテン接種30分後、乾性咳嗽出現。サルプタモール硫酸塩吸入施行。血圧正常、

喘鳴なし。
ワクチン機種40分 後、気分不良あり。補液開始、経過観察 目的で入院とする。

ワクチン接種2時間10分後、気分不良改善あり。咳あり。夕食摂取。

入院中の治療 :

注射 輸液 1200mLl本 輸液500mL0 5本
・吸入 サルプタモール硫酸塩0 4mL4回 クロモグリク酸ナトリウム吸入剤2mL4回
プデソニド吸入用懸濁剤0 5mg2回
・内服 モンテルカストナトリウムチュアプル錠5mg錠 1錠 1回 テオフィリン放性製剤

50mg錠 1錠 2回

翌日■5o、 咳改善あり。アナフィラキシーは回復。退院とする。

アナフィラキシー 重篤 (重 篤 ) SL03B 回 復 闘連有り

(岡 田先生 )

消化器のM● o「所見のみ 5

(是松先生 )

アレルギーかどうかは情報不足で判断できませんが、アナフィラキシーではないようです。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない。喘息発作と考える。



年齢・性別 既住歴 経 過 冨1反応名

報告医 重

篤/非重篤

(企栞評価 )

転帰

ワクチンと副反応

との因果関係

(報告医評価 )

プライトン

分類レベ

ル (企業

評価 )

ブライトン

分類レベ

ル (専門

家評価 )

専門家の意見

化血

研-4フ

10歳未満・

男性
川崎病

A型インフルエンザHAワ クチンHl Nl、 インフルエンザHAワ クチン同時接種した。
ワクテン接種30分 後、乾性咳嗽が出現。アナフィラキシーが発現。
ワクチン機種40分後、咳こみ、顔面紅潮、浮腫が出現した。
ワクチン接種60分 後、当院外来を受診。顔面発赤、口唇腫脹、喘鳴あり。
ワクチン接種65分 後、サルプタモール硫酸塩吸入。          ・

ワクチン接種70分 後、アドレナリン注射液01mL皮 下注。生食輸液。
ワクチン接種90分 後、症状軽快。経過観察 目的に入院。コハク酸ヒドロコルチゾンナ
トリウム注射用100mg静注。
ワクチン接種翌日、症状再燃なく退院。アナフイラキシーは回復。

アナフィラキシー 重篤 (重篤 ) SL04B 回復 旧連有り

(岡 田先生 )

皮膚および呼吸器 Maor症 状 (1

(是松先生 )

アナフィラキシーと思われます。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。

伽
研．４８

,0代・女性

腰椎圧迫骨析、閉

墓性勁脈硬化症、

喘下性肺炎、喘

忠、脳梗塞、心不

全

ワクチン接種約1カ 月前、味下性肺炎、喘息で入院。抗生剤治療で病状改善。
ワクチン接種翌日に退院予定であつた。
ワクチン接種6時間後、意識障害、血圧低下、Sp02低 下でシヨツク状態となり、直ちに
CPR開始。 塩酸ドパミンキット投与。一命をとりとめた。意識障害は遷延。
ワクチン接II翌 日、ショック回復。意識障害が残つた。哺下性肺炎発症。
ワクチン接種 16日 後、自発呼吸あり、血圧 90台 。
ワクチン接種65日 後、死亡確認。

アナフイラキシーショック 重篤 (重 篤 ) SL02A 死 亡
評価不能 (死亡と

つ因果関係なし)

5

贋鷲l為蕎:「 症状のれ シヽョッケ その他の原因によるショックの可縦
`ま

月 ま5

死亡との関連はなしと思われます。

(金兼先生 )

時間経過からアナフイラキシーとは言いがたい。死亡は味下性肺炎との関係が深く、ワクチン

との因果関係は考えにくい。ブライトン分類 5。

雰荒 蝋 ヒri滉 瞬 翼 躍 撓欝 島 鶏 :奮λ淵 蘇 言 計

ても、その引き金となつたのがワクチンであつた可能性 は否定できません。ブライトン分類 4。

肌 智 果関係はありません。最 初のエピツ ドはアナフィラキシーとは考えにくく、因果関

係は不明です。

価
研．４９

70代・女性 曽帽弁狭窄症術後

ワクテン接種20分後、食堂で食事を持つていると、嘔気、冷汗を認めた。
生理食塩水の点滴、臥位で30分 後に症状改善。
入院経過観察は要した。
アナフィラキシー反応の疑いは回復。

アナフィラキシー反応の異重篤 (重 篤 ) SL04A 回 復 澤価不能 5

(岡 田先生 )

皮膚のmhor症状のみ :5

朧 判断できません。ブライトン分類に記戦されている症状についての詳細情報を望

みます。

(森 田先生 )

アナフィラキシーというより機種による迷走神経反射であると考えられる。

伽
研̈５０

80代・女性

アルツハイマー型

認知症、リウマチ

性多発筋痛症

ワクチン接種3日 後、朝1000頃 より喘鳴 (軽度出現 )。

動悸が昼からあり、1600頃 来院。軽度の喘鳴あり、注射用セフトリアキソンナトリウ
ム製剤lg+コ ハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム注射用(100)点 滴施行。
ワクチン接種4日 後、380℃ の発熱にて、インフルエンザ検査A型 陽性。呼吸普出現
し、N病院搬送とした。入院。
当該患者はN病院救急受診後、肺炎を疑われ呼吸器内科に転化するが肺炎は否定
され、その後循環器内科で心不全と診断され、当科で入院加療。原疾患として心疾
患は無し。
またインフルエンザA型 陽性であり、併せて治療が行われた。なお、気管支喘息の既
往はない。
ワクチン接種22日 後、退院。

アナフィラキシー 重篤 (重 篤 ) SL06B 軽快 口連有り 4

(岡 田先生 )

インフルエンザ感業による喘鳴と考えられ、カテゴリー5

(金兼先生 )

接種3日 後であり、時間的にアナフィラキシーとは言い難い。

(是松先生 )

ワクチンが心不全を惹起した可能性はありますが、アレルギー反応ではありません。

(森田先生 )

インフルエンザによるものと考える。

枷
研．５‐

]0代・女性 ピリンアレルギー
ワクチン接種30分 後、顔面発赤急に出現。すぐ治療 (ステロイド注射)開始した。
他に症状無し。

アナフィラキシー(軽度)

非重篤 (非

重篤 )

SL06A 軽 快 関連有り

(岡 田先生 )

皮膚のMhor所見のみ :5

(是松先生)

アレルギーですが、アナフィラキシーかどうかは情報不足で判断できません。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない。アレルギー反応と考える。

価
研．５２

10代・男性

アトピー性皮膚炎、

アナフィラキシー症
状 (麻疹ワクチン)

ワクチン接種10分 ほどで軽いシヨック状態になり、血圧が発作時109/56、 Sp02
97%、 HR:47。 顔面蒼自。Gリ ンゲル500mL施 行。喘息症状 (― )

ワクチン接種17分後、血圧 :139/85、 HR 67に なり、軽快した。

アナフィラキシー 非重篤 (非

重篤 )

SL09B 軽快 舅連有り

(岡 田先生 )

血圧低下の基準はないが、これだけだと該当する症状がないのでは 5または4

(是松先生 )

情報不足で判断できません。プライトン分類に記載されている症状についての詳細情報を望

みます。

(森田先生 )

因果関係は否定できない。ショックと考える。



No 年齢・性別 既住歴 経過 日J反応名
報告医 重

篤/非重篤
(企 業評価 )

転帰

ワクチンと目1反応
との因果関係
(報告医評価 )

ブライトン

分類レベ

ル (企業

評価 )

プライトン

分類レベ

ル (専門

家評価 )

専門家の意見

化血

研-53
10歳未満・

男性
漫性尋麻疹

ワクチン接種前後は、特に何も変わったことは無かった。

ワクチン接種30分 後、本屋で文具をみていて、突然ら、らつき意識レベル低下。失禁

(+)。 呼んでも応答なし。
ワクチン接種50分 後、病院へ搬送。エピネフリン注射液0 2mL筋 注、ジアゼパム坐

薬、デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム注射液8mg静注。

ワクチン接種1時 間30分後、小児科入院管理。

ワクチン接種翌朝、意識レベル改善。デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム注射

液6ng点満静注。頭部OT異常なし。
ワクチン接種3日 後、アレルギー検査。非特異的lgE:2080。 食物、ダニ、花粉、ラテッ

クスにアレルギー反応あり。卵白、鶏肉は基準値以下。

ワクチン接種6日 後、アナフィラキシーは回復。退院。

アナフィラキシー 重篤 (重篤) SL05A 回復 隕連有り 5

(岡 田先生 )

突然の意識低下および消失で、循環器系の大症状と考えられるが、これ以外の症状がなくカ

テゴリー5または4
(金兼先生 )

重篤であるが、アナフィラキシーとは考えにくい。

(是 松先生 )

アナフィラキシーではありませんが、ワクチンに関連した、中枢神経症状と思われます。特発

性または症候性てんかんの素因がなかつたか、家族歴や周産期異常、発達異常、脳波所見

などの情報が必要です。
(森 田先生 )

因果関係不明

化血

研-54
10歳未満・

男性
卵アレルギー

ワクチン接種30分 後、顔面、手背に浮踵、発赤出現。軽度喘鳴あり。他の症状なし。

抗ヒスタミン薬内服で軽快。
アナフイラキシーは軽快。

アナフィラキシー 非重篤 (非

重篤)

SL05A 軽 快 関連有り

(岡 田先生 )

皮膚粘膜の大症状と呼吸器系小症状でレベル2で は

(金 兼先生 )

卵アレルギーと関係ありか?
(是 松先生 )

ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。

1ヒ 血

研-55
10歳未満・

女性
卵アレルギー

ワクチン接種30分 後、顔、手、足に奪麻疹出現。軽度喘鳴あり。他の症状なし。

抗ヒスタミン内服で軽快。
アナフィラキシーは軽快。

アナフイラキシー
篤

＞

重

篤

非

重
SL05A 軽快 関連有り

(岡 田先生 )

皮膚粘瞑の大症状と呼吸器系小症状でレベル2では

(金 兼先生 )

卵アレルギーと関係ありか ?
(是松先生 )

ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。

化血

研-56 ,0代・女性 鼠管支喘息

ワクチン接種12時間半後、額、両下肢発赤、呼吸苦、腹痛生した。呼吸苦以外の症

状無し。

処置として、Hlプロッカーを3日 処方 (来院時には症状無しであつたが一応処方し

た)。

その後症状改善あり。

ワクチン接種2日 後、アナフィラキシー、奪麻疹は軽快。

アナフィラキシー、奪麻診 重篤 (重篤) SL03A 軽 快 関連有り 2

(岡 田先生 )

皮膚粘膜の大症状と呼吸器系小症状でレベル2の可能性もあるが、症状の急速な進行の面

ではカテゴリー5の 可能性も

(是 松先生 )

アナフィラキシーと思われますが、ワクチン接種からの時間が経過しており、ワクチンとの関邁

を断定するのは困難です。

(森 田先生 )

因果関係有り。アナフィラキシーと考える。

伽
研．５７

30代・女性

ワクチン接種 20分 後に動悸 、呼吸困難 、発疹が出現。

ワクチン接種 30分 後に軽快 。
ワクチン接種翌 日、アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 重篤(重篤 ) SL01A 回 復 関連有り 2

(岡 田先生 )

発疹の部位や性状が不明であリカテゴリー4の可能性もあるが、皮膚粘膜症状の大症状とす

ると呼吸器および循環器系の小症状と合わせてレベル 2

(是松先生 )

ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。

伽
研．５８

10代・女性 無
フクチン接種4時間30分 後、めまい、嘔気、下痢、関節痛が出現。
フクチン機種5日 後、アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 重篤 (重 篤 ) SL02B 回 復 舅連有り

(岡 田先生 )

消化器系の小症状のみで、カテゴリー4または5

(金兼先生 )

アナフィラキシーとは言い難い

(是松先生 )

ワクチンによるアレルギー反応としては症状と時間が合致しないと思われます。

(森田先生 )

因果関係不明

枷
研．５９

50代・女性

気管支喘息、薬疹
(アセトアミノフェン、塩

“
セフカベン・ピポキ
シル)

ワクチン接種3時間後、呼吸困難感出現し、その後39～40℃ 台の発熱あり。

ワクチン接種7時間後、当院に電話相談。
ワクチン接種8時間後、来院。全身紅潮、膨化、体温397℃ 、Sp02:91%、 whoo2:(~)

であり、ステロイド治療、ファモデジン注射用20mに 、d―クロルフェニラミンマレイン酸塩

注射液5mg0 5%lmし 、メテルプレドニプロンコハク酸エステルナトリウム125mLを 開始

した。その他に症状無し。
目の前で直に回復していくのがわかった。その後、直に就寝して、朝帰宅された。
ワクチン接種15時間後、アナフィラキシーは軽快。

アナフィラキシー 非重篤 (JF

重篤 )

3L05A 軽 快 闘連有り

(岡 田先生 )

皮膚粘膜症状の大症状ともとれるが、発熱もあり急性感染症の症状であリカテゴリー4または

5の可能性もある

(是松先生 )

ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。

(森田先生 )

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。



年齢・性別 既往歴 経 過 副反応名 一赫̈
ロット 転帰

ワクチンと副反応
との因果関係
(報告医評価 )

プライトン

分類レベ

ル (企業
評価 )

プライトレ

分類レベ

ル (専門

家評価 )

専門家の意見

枷
研．６。

10代 。男性 無

ワクチン機種後、15分 ほどで気分不良訴える。
ワクチン機種30分 ～120分まで外来ベッドで経過を観察していたが症状軽快せず。

ワクチン接IE120分後、首～腰上部までにかけて皮膚の発赤及び多数の皮疹が出

現したため、アナフイラキシー診断とし、緊●_入院となつた。
ワクチン接種2日 後、アナフィラキシーは回復。退院。

アナフイラキシー 重篤 (重 篤 ) 〕L08A 回 復 関連有り 4

鵬 状の大症状のみでカテゴリー4または症状の急速な進行がないことからカテゴ

リー5の 可能性もある

(是 松先生 )

ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない皮疹と考える。

化血

研-61 70代・男性
血圧低値 (80/40、

症状無し)

ワクチン機種30分 後、呼吸困難感を訴えた。whoo20、 発疹なし、血圧130/80mmHg、

Sp02 96%(room air)。

アドレナリン注射液02mし
'm、

ステロイド点滴、吸入など行つて2時間ほどで症状軽

快、消失。

アナフイラキシー 非重篤 (非

重篤 )

5L09B 未記載 関連有り

(岡 田先生 )

呼吸器の小症状のみでカテゴリー 5
(是松先生 )

心因反応と思われます。

(森田先生 )

因果関係不明

伽
研．６２

30代・女性

較FE性イレウス、

有膝関節炎、虫垂

切除+右卵巣切除

ワクチン接種約一カ月前、絞Fe性イレウスにて小腸切除。術後状態安定し、退院に

向けリハビリ中。
ワクテン接種後、夕食も普段通り摂取。
ワクチン接程6時間30分 後、悪寒出現。
ワクチン接種7時間後、悪寒消失。体温 :391℃
ワクチン接種8時間5分後、体温 399℃
ワクチン機種9時間15分後、体温 400℃ 脈拍数 84
ワクチン接租9時間35分 後、アセトアミノフェン錠2T内 月風。
ワクチン接種13時間50分 後、体温 376℃ 脈拍数 :92

ワクチン接種14時間15分後、脈拍微弱、測定不能。モニター装着。
ワクチン接種14時間35分 後、025Lマ スク開始。静脈路確保。 維持液 500mL全 開。
ワクチン接種14時間45分 後、Sp02:96%血 圧 :68/32心 拍数 :115。 四肢冷感、チ

アノーゼ (+)、 Sp02 94%～ 諷1定 不能。XPで肺炎 (― )

ワクチン接種15時間50分後、025し→酸素療法器具10又は50%、 塩酸ドバミン注射
液3/h→ 5/h、 血圧 60-80台

ワクチン接程24時 間後、3P150台 以下、ノルエピネフリン注射液 (lmg/250mL
30mL/h)に て開始。血圧 90-110台 、体温 :364-375°C
ワクチン接種5日 後、食事開始。

ワクチン接種6日 後、塩酸ドバミン注射液、ノルエピネフリン注射液中止。39° C以上
の高熱、アナフィラキシーは軽快。
ワクチン接種8日 後、内服薬再開。
ワクチン接種9日 後、EV抜去。
ワクチン接種 10日 後、02 or。

発熱、アナフィラキシー 重篤 (重 篤 ) SL08A 軽快 関連有り

魃 び呼吸器の大症状は認められる力く、これらは発熱に伴うものと考えられる。カテゴ

リー5の 可能性

(金 兼先生 )

重篤なアナフイラキシーであるが、機種後から発症まで6時間以上経過しており、因果関係に

ついては明らかとは言えない。

(是松先生 )

ワクチンの副反応とは思いますが、アレルギーよりも発熱から生した心不全を疑います。

(森 田先生 )

アナフィラキシーと考える。

枷
研．６３

20代・女性 猛

ワクチン接種10分後、病棟にもどり「なんか気持ち悪い」と言つたあと顔面紅潮し、
しやがみ込む。
勁悸と息の吸いづらさを感じた。来院していた医師指示で輸液500mLで血管確保し、
デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム66m8、 マレイン酸クロルフェニラミン注射液
10mg/生食20mに 、ラニチジン塩酸塩100mg/生 食20mL使 用。8P下 降なし、Sp02
100%意識正常、当直医指示で輸液500mL追 加し、8時間観察後、症状消失し帰宅し
た。
ワクチン接種翌日、連絡とるが特に変わりなし。

アナフイラキシーの疑い
非重篤(非

重篤 )

SL08A 回 復 関連有り

(岡 田先生 )

2つ 以上の器官の小症状からレベル 3

(金 兼先生 )

アナフィラキシーと思われます。

(是松先生 )

アナフィラキシーと考えます。

(森 田先生 )

アナフィラキシーと考える。

揃
研．６４

50代・女性 熙

ワクチン接種後10分後から勁悸が出現。
ECG上 、異常所見なし。
皮疹 (― )。 その他異常なし。

経過観察のため入院したが翌日には改善。
ワクチン接種翌日、退院。

アナフィラキシー反応
非重篤 (重

篤)

SL06B 回復 評価不能

(岡 田先生 )

循環器系の小症状のみでカテゴリー5

(金 兼先生 )

アナフィラキシーではないと思われます。

(是松先生 )

他の症状がないのであればアナフイラキシーではありません。心因反応や迷走神経反射の可

能性があります。

(森 田先生 )

因果関係不明

枷
研．６５

10歳未満・

男性

ワクチン接種5分後に思苦しさを訴える。喘鳴出現し、プロカテロール塩酸塩水和物
吸入。Sp02:96%
ワクチン接種30分 後に奪麻疹、全体に広がる。
接種部位が5cm径 位に腫服。アナフイラキシー関連症状として華麻疹に関連して躯幹
の紅潮がみられた。また、Sp02は 90～ 96%であった。
意識は清明でしつかりしており、救急車へは自力で歩いて乗り込んだ。意識清明であ
るので血圧濱1定は未実施。
入院先ではステロイドの点滴を受け、翌日には元気に退院した。

アナフイラキシー 重篤 (重篤 ) 回 復 関連有り

(岡 田先生 )

皮膚および呼吸器の大症状と考えると、レベル1では

(金 兼先生)

アナフィラキシーと思われます。

(是松先生 )

因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。

(森 田先生 )

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。



年齢・性別 既往歴 経 過 副反応名 一善̈
ロット 転 帰

ワクチンと目J反 応

との因果関係

(報告医評価 )

ブライトン

分類レベ

ル(企業

評価 )

ブライトン

分類レベ

ル (専門
蒙評価 )

専門家の意見

{ヒ血

福「-66 20代・男性 無

季節性インフルエンザHAワ クチン同時接種。
ワクチン接種2時間30分後、倦急感。
ワクチン接種3時間00分後、頭痛。
ワクチン接種5時間30分後、発熱:372℃

ワクチン接種6時間30分後、咽頭喉頭に匡れと声のかすれあり、ショックの可能性あ

りとして救●_車。
ワクチン接種7時間30分後、搬送先の病院にてのどの腫れ、熱38度 。
ワクチン接種8時間30分後、痛み止め、解熱剤、去痰剤、日薬投与。
ワクチン接種16時間30分 後、平熱、倦怠感あり。
ワクチン接種20時 間30分後、アナフィラキシーショックは回復。

アナフィラキシーシヨック 不明 (重篤) SL06A 回 復 関連有り 3

(岡 田先生 )

ワクチン接種後におきた有害事象であるが、症状から気道感染症の可能性が高く、カテゴ

リー5
(金兼先生 )

時間経過からは積極的にアナフィラキシーは考えにくい。

(是松先生 )

情報不足のため、詳細調査を望みます力く、アナフィラキシーの可能性力
`あ

ります。

(森田先生 )

感染症と考える。

化血

研-67 70代・男性 急性肺炎、DIC

ワクチン接種1時間後、重い呼吸不全、四肢チアノーゼ、血圧低下を認めた。

直ちにルート確保、02吸 入、気道確保 (も ともと気切されていた)カニューレを挿入し,

その後、肝機能障害も発現。炎症所見も認めた。
入院。
アナフィラキシー様は回復。

アナフィラキシー様 重篤 (重 篤 ) SLOフ A 回 復 関連有り

(岡 田先生 )

十分な情報がなくカテゴリー4で は

(金兼先生 )

重篤な症状であり、関連ありと思われます力く、アナフィラキシーといえるかどうかわかりませ

ん。

(是松先生 )

皮膚症状や粘膜症状がはっきりしませんが、アナフィラキシーの可能性は高いと思われます。
(森田先生 )

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考えます。

化血

研-68
10歳未満・

男性
熙

ワクチン接種5分後、息苦しさと喘鳴を認めた。気管支拡張薬吸入にて一旦症状は消

失したが、
ワクチン接種30分後、全身に奪麻疹を認めたため、救急搬送となつた。

ワクチン機種 1時 間20分後、ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム注射液200mg
点滴投与。
入院加療とした。オキサトミドドライシロップ20mg分 2、 2自 分を夕の分から開始。
ワクテン接種フ時間30分後、ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム注射液100mg
点滴投与。
ワクチン接種翌日、退院となつた。アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 重篤 (重篤 ) 回 復 関連有り

(岡 田先生 )

呼吸器および皮膚の大症状があリレベル 1

(金兼先生 )

アナフィラキシーと思われます。 .
(是松先生 )

アナフィラキシーと考えます。

(森 田先生 )

アナフィラキシーとして因果関係否定できない。

化血

研-69 70代・女性

糖尿病、慢性腎不
全、心筋梗墓、1薗

梗墓

ワクチン接種3時間45分後、熱発 (385℃ )。 咳あり。
ワクチン接種2日 後、10Ю O喘鳴出現。呼吸困難出現。
ワクチン接種2日 後、1030点滴専用アミノフィリン注射液 (lA)、 ヒドロコルチゾンコ

ハク酸エステルナトリウム注射剤 (200mg)投与。レントゲン、CTで は異常所見認め

ず。
ワクチン接種3日 後、透析、熱が下がる。
ワクチン接種4日 後 (1,30)、 再び喘鳴、呼吸困難出現。
ワクチン機種4日 後 (1900)、 アドレナリン注射液 (05mL)筋 注、ヒドロコルチゾンコハ

ク酸エステルナトリウム注射剤 (500mg)点滴。入院となる。検査の結果心不全ではな
い。
入院後、運 日ヒドロコルチゾンコハク酸エステフレナトリウム注射剤、点滴専用アミノ

フィリン注射液の点滴を行い改善を認める。

アナフィラキシー 重篤 (重 篤) SL03B 回 復 可能性大

(岡 田先生 )

呼吸器の大症状は認められるが、発熱に伴う症状とも考えられ、カテゴリー4または5で は

(金兼先生 )

喘息発作と思われ、因果関係は明らかではないと思われます。

(是松先生 )

ワクチンロ1反応とは思いますが、アレルギーよりも発熱から生じた心不全の悪化を疑います。

(森 田先生 )

因果関係不明。アナフィラキシーではない。

化血

研-70 ,0代 。男性 ひきつけ

ワクチン接種 30分 後、呼吸困難を訴え、勁脈血酸素飽和度が低下。両肺野で

whooz● を聴取 .入院。

輸液と注射用ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウムの静注、酸素吸入にて症

状軽快した。

ワクチン接種翌 日、アナフィラキシーは回復 。退院。

アナフィラキシー 重篤 (重篤 ) SL08B 回 復 舅連有り 3

(岡 田先生 )

呼吸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。複数の器官の

症状が必須条件となつている。カテゴリー5または4

(是松先生 )

アナフイラキシー、もしくは診断基準を満たさないが、ワクチンによるアレルギー反応と考えま

す。
(森 田先生 )

喘息発作として因果関係は否定できない。



年齢・性別 既往歴 経 過 副反応名

報告医 重

篤/非菫篤

(企業評価 )

転 帰

ワクチンとEl反応

との因果関係

(報告医評価 )

ブライトン

分類レベ

ル (企業

評価 )

プライトン

分類レベ

ル (専門
家評価 )

専門家の意見

化血

研-71 Ю代・女性 に管支喘息 (気 味 )

ワクチン接種 1時 間30分後、39℃ の発熱にて来院。他の症状無し。

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て、注射用メチルプレドニゾロン

コハク酸エステルナトリウム500mgを 点滴。その後帰宅。
ワクテン接種翌日には病状軽快。

アナフィラキシーショック 重篤 (重篤 ) SL02A 回 復 関連有り

(岡 田先生 )

記戦されている兆候からは、カテゴリー5

(金 兼先生 )

発熱のみであり、偶発的自称と思われます。

(是松先生 )

ワクチンに起因した発熱かもしれませんが、アナフィラキシーではありません。

(森 田先生 )

発熱として因果関係否定できない。アナフィラキシーではない。

化血

研-72 Ю代・女性 香水アレルギー

ワクチン接種20分 後、顔面発赤、顔面・前腕などのかゆみ。発疹の部位は顔面を中

心に上半身全体。顔面発赤、顔面・前腕などのかゆみ以外の症状無し。
ベタメタゾン

`d―
クロルフエニラミンマレイン酸塩配含剤内服、グリテルリチン グリシ

ン・システイン配合剤注射液dvで 軽快。軽快までの時間は5～ 6時間程度。

アナフィラキシー、発疹
非重篤 (非

重篤 )

,L09A 軽 快 舅連有り

(岡 田先生 )

皮膚の症状は、大基準と小基準の中間で、その他の器官の症状は記載されていない。診断

の必須条件を満たさないことからカテゴリー5

(金兼先生 )

プライトン分類 5。 皮膚症状のみであり、アナフィラキシーとはいえない。

(是松先生

Iるアレフレギーでしょう力く、アナフィラキシーの基準は満たさない。プライトン分類レ

ベル :4

(森 田先生 )

発赤、かゆみ。因果関係あり。アナフィラキシーではない。

イしm
研-73 ,0代・女性 無 し

ワクチン接種2時間後、帰宅してから咳、喘鳴が出現した。
これ以外の症状無し。

安静にしていて次第に軽快した。
ワクチン接種14日 後、アナフィラキシーは回復。

アナフィラキシー 非重篤 (非

重篤 )

3Lll B 回 復 関連有り

(岡 田先生 )

呼吸器の大基準のみで、必須条件を満たさない。カテゴリー5

(金 兼先生 )

プライトン分類 5。 呼吸器症状のみであり、アナフィラキシーとはいえない。

朧 なのかもしれませんが、ワクチン こよる″ レギーであれば咄 ψ 週間機 さな

いと思われます。ブライトン分類レベル 4

(森 田先生 )

喘嗚。因果関係あり。アナフィラキシーではない。

化血

研-74 10代・女性

モモ、ナッツ等摂取

で喉頭違和感が出

現する。
口腔アレルギー症

候群の疑い。
1回 目の新型ワク

チン及び2年前の

季節性ワクチンで

も同様の症状あつ

た槙様。

ワクチン接種数分後より、日が回る感じがして横になりたかったが我慢していた。

徐々に、喉頭違和感が出現したため、医療従事者に報告。
ワクチン接種30分後で診察。Sp02:95%BP:106/70P:70。 意識清明。奪麻疹ない

が喉頭違和感認めるため、B2刺激薬吸入、抗アレルギー薬内服。
ワクチン接種1時 間後には症状改善し、消失したため帰宅したが、約5時間後に同様
の症状再燃。
抗アレルギー薬内服、ステロイド内服で軽快し、以後は症状再燃なし。
ワクチン接種翌日、アナフィラキシー様反応は回復。

アナフィラキシー様反応
非重篤(非

重篤 )

SLllB 回 復 関連有り

蝠 きた症状は、鵬 型のア吻 レギー反応嬌 えられるが、87 ngにm分類だと 2つ

以上の器官の症状を含んでいないことから必須条件を満たさない。カテゴリー5

(金兼先生 )

プライトン分類 5。 アナフィラキシーとは考えにくい。

霧 協 類暁 もともと自党症状が主体で、客観的所則 二欠くとされている呻 ア吻 レギー

を有している患者さんですので、ワクチンの副反応か、ワクチンによる心因反応か、区別は、

その現場にいても難しいと思われます。

(森 田先生 )

因果関連ありと考える。ただし、喉頭違和感であり、アナフイラキシーとは言えない。



新型インフルエンザワクチンの副反応として報告されている「アナフィラキシー」について
のブライトン分類評価 (暫定版)

・2月 26日 までに入手した情報について、ブライトン分類に基づき企業評価を実施、専門家の評価を加えた

もの。

・追加情報の入手や症状の評価及び解釈などにより変更される可能性がある。

ロット番号
出荷数量 (万

回 (接種回
数 ))

報告数[重篤]

レベル3以上の報
告数[重篤]

(専門委員評価を
カロえたもの)

レベル3以上の報告

頻度[重篤]

(報告数/10万回)

北里研 NB001 188 4 [ 4 ] 3 [ 3 ] 1.6 [ 1.6 ]

NM002C 13.0 2 [ 2 ] 1[ 1 ] 0.8  [  0.8  ]

微研会 HP01A 27.4 4[ 4 ] 2 [ 2 ] 0.7  [  07  ]

HP02B 28.2 1[ 1 ] 0 [ 0 ] 0.0    [  0.0  ]

HP02C 282 1[ 1 ] 1 [ 1 ] 0.4   [  0.4  ]

HP02D 283 3   [  0  ] 1[ 0 ] 0.4   [  00  ]

HP04B 282 1   [  0  ] 1[ 0 ] 04  [  0.0  ]

HP04D 27.2 2   [  0  ] 2 [ 0 ] 0.7   [  0.0  ]

HP05B 28.2 1[ 1 ] 1[ 1 ] 04   [  0.4  ]

HP05D 283 1[ 1 ] 0   [   0   ] 00   [  0.0  ]

テンカ生研 Sl―A 27.4 7[ 2 ] 4 [ 1 ] 1.5  [  04  ]

Sl―B 270 2 [ 2 ] 1[ 1 ] 0.4   [  0.4  ]

S2-A 272 12[ 2 ] 4 [ 2 ] 15  [  0.7  ]

S2-B 272 1[ 0 ] 0   [   0   ] 00   [  0.0  ]

S3 160 2    [   0   ] 1[ 0 ] 0.6   [  0.0  ]

S4-A 251 1[ 1 ] 0   [   0   ] 0.0   [  00  ]

化血研 SL01A 450 20   [  7  ] 8 [ 4 ] 18   [  0.9  ]

SL02A 478 11[ 5 ] 6 [ 3 ] 13  [  0.6  ]

SL02B 438 9 [ 4 ] 2 [ 0 ] 05   [  00  ]

SL03A 477 4    [   2   ] 4   [   2   ] 0.8  [  04  ]

SL03B 45.0 4 [ 2 ] 0   [   0   ] 00   [  0.0  ]

SL04A 478 2 [ 1 ] 0 [ 0 ] 00   [  0.0  ]

SL04B 447 3 [ 2 ] 1 [ 1 ] 0.2   [  0.2  ]

SL05A 395 4 [ 1 ] 3   [  0   ] 0.8   [  0.0  ]

SL06A 438 2 [ 1 ] 1 [ 1 ] 0.2   [  02  ]

SL06B 408 2 [ 2 ] 0   [   0   ] 00   [  0.0  ]

SL07A 433 1[ 1 ] 1 [ 1 ] 0.2  [  02  ]

SL07B 413 2 [ 2 ] 2 [ 2 ] 0.5  [  0.5  ]

SL08A 43.8 3 [ 2 ] 3 [ 2 ] 0.7  [  0.5  ]

SL08B 409 1[ 1 ] 1 [ 1 ] 0.2   [  0.2  ]

SL09A 433 1[ 0 ] 0   [   0   ] 0.0   [  00  ]

SL09B 413 2   [  0  ] 0   [  0   ] 0.0   [  0.0  ]

SLllB 41.0 2   [  0  ] 0   [   0   ] 0.0  [  0.0  ]

合 計 1146.5 118  [ 54 ] 54   [  29  ] 0.5  [  0.3  ]

17



間質性肺炎の増悪の可能性のあるこり反応報告※

※留意点、経過 ヨ作用名中に間質佳肺■の記載があった壼桝を選択。

日像入手

大況
年齢・性別 腱往歴 経過 副反応名 ロット i帰

フクチンと副反応
ヒの因果関係(報

ξ医)

フクチンと副反応との
因果関係

専門家の意見

明葦 中 (3月 9

日現在 )

×データの有
疇も不明との
二と

闘買性肺炎、アスベルギルス

虚肺阻疱症、慢性呼吸不全、

ヨ血圧、高尿酸血症、気胸、輌
陸閉塞性肺疾患 (プ レドニゾロ

ン、抗真菫剤を眼用中。在宅
駿素度法を導入し近 日退院予
定であつた。)

ワクチン接租2時間後より、発熱、呼吸苦が出現にて酸素増量。間貿
性肺炎増悪が出現,ワ クチン接種翌日、胸部X線検萱にて間質性陰
影増悪あり。メテ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 カフア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。

1間

質性肺炎増思、発熱
SL01A

隆快 野連有り 情報不足 O稲松先生 |

間質性肺炎PSL18mg、 アスペルに抗真菌剤、HOT。

O永井先生 |

ワクチンを接種後、短時間で発熱力`ありますので、発熱についてはワクチンによるこり作用で説明がつきま

す。低肺機能患者では、発熱により呼吸困難になってもおかしくありませんので、呼吸困難も発熱 (何 度か■
いてありませんが)に よりEll明 がつきます。しかし、間質性肺炎の増悪がワクチンによるものか、文面だけで
は半J断は困難です。肺アスペルギル症を合併しており、なおかつステロイド内服中ですので、いるんなこと
が起こりうる症例です。胸部X線写真やその後の経過が必要でしよう。インフルエンザワクチンで間質性肺炎
の増悪が起こつたという報告はあまり聞いたことがありませんので(詳 しく文献に当たる必要があります)、 慎
重な判断が必要かと思います。
O埜中先生 [

もともとの間質性肺炎が本剤により増悪したかどうか、判定は難しい。時間的関係から、国果関係は否定で
きないと判定する。多くの症例は情報不足的です。だから以下の症例も情報不足ではあるけれど、得られる

情報からは因果関係が否定できないとしました。その辺の判断がとても難しい症例です。情報不足という評

価でもわたしはかまいません。

絡有 リ

0/27ニューモノ`ックスl■積 .

闘質性肺炎、心不全及び肺性
さ

間質性肺炎、心不全及び、肺性心を基礎疾患とする患者。こ礎疾患
のため、在宅で酸素を吸入しながら療法を受けていた。11月 10日 午

聞質性肺疾患

勁Ｓ２．Ａ
厖亡 闘運無し I報不足 0梢松先生 :

すでに慢性呼吸不全、在宅酸素療法の患者さんであり、原疾患の増悪による死亡例と思われる。しかし、ワ

クチン接種 14時 間後の死亡であり、因果関係を否定することはできない。

O岸田先生 |

間質性肺炎にて酸素療法の患者であり、その悪化が死因の原因らしいとの情報であるが、今後入院先の病

院からの情報が必要。現時点では主治医のコメントで対応しては。

○永井先生 |

報告が伝聞のようです。実際に診療された医療機関からの報告が必要かと思います。

O埜中先生 :

もともと間質性肺炎があり、ワクチン接種で増悪したかどうかは胸部レントゲンやCTもなく判定できない。情
報不足であるが因果関係ははつきりとしない。

部X線データ
有りとのこと

時頃に家族が、在宅酸素チュープが外れ、トイレヘ行く途中の廊下
で職倒していたところを発見。呼吸が苦しい様子だったので、病院に

散急搬送された。呼吸は一旦改善したが、間質性肺炎の悪化によ
り、11月 11日 午前5時 40分、呼吸不全にて死亡した。

前後のデータ
入手済

餞維化

平成21年 10月 21日 午後4時 30分 、新型インフルエンザワクチンをfI

種。10月 22日 午前8時 、体調不良、だるさを訴える。10月 24日 午前 8

時、体調不良が持続。午後より38℃以上の発熱が出現。10月 26日 午

前8時 20分 、体温 384°C、 Sp0296%、 インフルエンザウイルス簡易テ

ストでは、明らかな赤線は出現しないが、全体的にビンク色を呈し

た。胸部X線にて右下肺外側に限局性の間質性肺炎像を認める。オ

セルタミビルリン酸壇 、麻☆湯を服用。同日午後 ,時 30分 、肺炎治療
の目的にて入院。スルバクタムナトリウム・アンピシリンナトリウム、ミ
ノサイクリン塩酸塩を投与。10月 29日 、胸部X線では改善傾向が認

められる。Sp0297鴨 。11月 4日 、解熱傾向が認められる。11月 6日 、
378℃ の発熱力(出現。心エコー上両心系の拡大はなく、感染性心内
膜炎の所見もなし。アジスロマイシン水和物、タツパクタムナトリウ
ム・ピペラシリンナトリウムを投与するも37℃～39°C弱 の発熱が持

続。ll月 9日 、体動時の呼吸苦が増強。安静時023L/分 下
Sp0295%。 発熱持続。11月 10日 午前10時 、02マスク使用下
Sp0200‐ 92%。 同 日午後6時 、体温 386℃ 。11月 11日 午前9時 30分 、
Sp。 27フ ～88%。 ベット臥床するも呼吸苦あり。血圧108/58mmHg。 呼

吸器科にて、間質性肺炎の急性増悪と診断。メチルプレドニプロンコ
ハク酸エステルナトリウム、人免疫グロプリンG、 メロペネムを投与

後、集中治療のため、他医療機関へ転院。11月 12日 深夜、急激な呼
吸状繊の悪化、意識レベル低下が出現し、陽圧マスクによる補助呼
吸開始。11月 13日 、0210L/分 下Sp0290~93%。 11月 14日 午前6時 36

分、心肺停止にて死亡。

1悪寒 、発熱

っＳ２．Ａ
死 亡 評価不能 増悪との関連は否定で

きない。
O稲松先生 [

間質性肺炎に細菌性肺炎合併か又は間質性肺炎増悪と考える。
O久保先生 :

元々肺線維症兼肺気腫のある症例でワクチン接種がこれらの増悪を来した可能性は否定できない。死因と

の関係は評価不能。

胸部X線 写真10月 10日 左右下肺に線維化を思わせる陰影あり。10月 26日 左右 (右 >左 )に スリガラス影が

出現。11月 11日 上Eこの陰影は改善傾向あり。

胸部CTイ 1月

“

日スリガラス影ははつきりしない。おそらく10月 ,0日 時の所見と同様に思われる。
O永 井先生 :

10月 26日 の胸部X線写真では右下葉に陰影がありますが、細薗性肺炎でも説明のつく陰影です。抗菌薬の

投与により10月 29日 の胸部X線写真に改善傾向が見られるとのことですが、写真力くなく判断できません。11

月4日 には解熱傾向があるとのことですが、10月 26日 から11月 4日 の間の熱型、炎症反応の経過がわかりま
せん。抗菌薬で胸部X線写真が改善し、解熱し、炎症反応の改善がみられるのであれば、最初のエピソード
は細菌性肺炎でよいと思います。その後の出来事は¬月11日まで胸部X線写真がありませんのでいつから
陰影が悪化したのか不明です。しかし、11月 11日 の胸部CTは間質性肺炎の急性増悪でよいと思います。以
上から前半の部分は細菌性肺炎でワクチンとは関係ないかと思います。後半は間質性肺炎の急性増悪で
すカマ、ワクチンとの関係は判断できません。



画像入手

大況
年齢 性ヽ別 賢往歴 蜃過 則反応名 コット 颯帰

ワクチンとEl反 応
との因果関係(報

告医)

フクチンと●l反 応との

国果関係

専門家の意見

と́の回答
)0代・ 男 籠 間質性肺炎、季節性インフル

エンザワクテン機種

11月 5日 、馨Hn性 ィンフルエンサワクテン接檀。11月 19日 午前 12時 4C

分頃新型インフルエンザワクチンを機種。翌20日 午前デーサービス

で入浴後に健怠感があり、昼頃帰宅。年後3時頃にベッドサイドに降
りて排便した後、呼吸困難が出現。救急搬送されるが、同 日午後3時

半、心肺停止状態。蘇生するも、死亡。

呼吸不全 微研会
HP02C

死 亡 評価不能 tr報 不足

5翻毅農盟鶴錫観中 や。7硼 りξ融
=メ

鍵
種後の異常状態の有無が気になります。追加情報が望まれます。

O久保先生 :

否定はできない。

O永井先生 |

この報告書の情報だけでは、判断が困難です。

O埜中先生 :

接種前の間質性肺炎の程度、悪化の状態がわからないので、判定不能。

前後のデータ
入手済

70代・男 間質性肺炎に対しステロイド相

与、糖尿病はインスリンにてコ

ントロールしていた。高血圧に
て通院中であった。

平成21年 10月 23日 、季節性インフルエンザワクチンを接種。この時
ま特段の問題なし。11月 0日 、間質性肺炎の定期検診時、画像フォ
コー等では問題なし。裸血検査にて自血球数3.600/mm3、 CRP0 06
ng/dし 。lt月 19日 、新型インフルエンザワクチン接種。11月 20日 夕方
より、微熱あり。11月 26日 夜間から39°Cの発熱と呼吸困難が出現。
11月 27日 、医療機関を受診し、自血球数45,900/mm3(bMst 80%)、

2RP 108mノ dL、 呼吸不全が急速に進行。11月 29日 午後8時 48分、
急性白血病疑いにて死亡。

化血研
SL04A

死 亡 評価不能 因果関係不明

日要樅需表し レドニゾロコ 糖尿病イ ン刺 勁 。離 翌日徹熱コ ロロ高黙呼吸困難。自血球数

45,900/mm3(Ы ast80%)、 10日 日死亡。たまたま急性骨髄性自血病発症と重なったらしい。

8種昌孟義お診断ならびに左下葉の陰影の実体についての情報が不足しており、評価不能である。

○久保先生 :

因果関係はつきりしない.

〇小林先生 :

時間経過からワクチン接種と間質性肺炎の増悪との因果関係は否定できない。

80代 男性 季節性インフルエンザワクチン

崚種 慢性間質性肺炎 不安
定狭心症 :ス テント留置有り不
安定狭心症にてステント留置L

ており、日常生活動作(ADLXま

自立し、定期通院可能であつ
た。呼吸困難、ラクナ梗塞、脂
質異常症、高血圧、肝障害。信
性型聞質性肺炎についてはス

テロイドや免疫抑制剤等の投
与は行つておらず、鎮咳剤等
の対症療法にて経過観察とし
ていたが、年々進行する傾向
にあった。1日 3回検温を主治
医から指示されていたが、ワク
チン接種まで発熱は認められ
ていなかつた。

析型インフルエンザワクチン接種の14日前に季節性インフルエンザ
フクチンを接種。新型インフルエンザワクチン接種日、朝は体温が
,6℃ 台だつたが、ワクチン接種後の夜より37°C台 の発熱出現し、持
続するようになった。ワクテン機種後、労作時呼吸苦が増悪し、フ日
癸に入院.胸部CF検査にて間質陰影の増強を認め、呼吸不全の状
態となり、13日 後に死亡された。血液検査ではKL-6の上昇を認め
に。DLST提 出中である。なお、検死、剖検等は行われていない。

、発熱 研会 死 亡 能

静  鸞露  {
諾駆蜀纂鸞蜻騨難普彙:囃鰹勢
Э永井先生 i

画像の経過等が不明のため、判断は困難です。

ワクチン接種
前後のデータ
入手法

月 12日 :新 型インフルエンザ

クテン接種 1回 日 間質性肺
(PSL12mg)内 服中。慢性閉
性疾患、肺結核、高血圧、劇
病、甲状腺機能低下

成21年 11月 12日 、1回 目の新型インフルエンザワクチン接種。特に
化は認められなかった。11月 26日 .2回 目の新型インフルエンザワ
チン接種。11月 23日 、385℃ の発熱、全身倦怠感、咳が出現し 同
救急外来を受診。この時点で1よ 、胸部レントゲン上、明らかな異常
認められなかったが、CRPの 上昇を認めたため、抗生剤とオセル
ミビルリン酸壇を投与した。その後も発熱が続き、呼吸苦が発現し
。12月 3日 、両肺にびまん性の陰影と高度の低酸素血症を認め、
費性肺炎の急性増悪と診断され、緊急入院となった。原病に対す
治僚を行つたが、呼吸不全が悪4ヒ し、12月 8日 、死亡。なお、剖検
は行われなかった。

斃熱 効
羹

死亡 (1

月5日 ロリ
報告反
映 )

1評

価不能
な い 。 具霙詮蕊竃こと思われるが、タイミングからワクチン関与を否定できず。疫学的調査力(必 要。

O久保先生 :

画像的には肺線維症の急性増悪で矛盾しません。増患への関与は否定できません。

i    甘轟li]濾
能性も否淀できない。発熱は予想できても聞質性肺炎の急性増悪によつて死亡に至る経過は予想できな
かった。



画像入手

伏況
串鈴・性別 魔住歴 睦過 酎反応名 眠帰

ンとal反 応

告医 )

フクチンと副反応との

コ果関係

意 見

`

ワクチン臓櫂
前後のデータ
入手済

′0“・男睡 平成15年 より気管支唱思、慢
性閉喜性肺疾患のため加療中
(フルチカソン・キシナホ酸サロ

メテロール合剤吸入 )。 平成16

年より、2型糖尿諏 グルメピリ
ド、ピオグリタソン、メトホフレミン
内服 )、 不眠症。平成20年 より
肝硬変。平成21年、早期口癌。
ワクチンll作 用歴なし。

ワクチン接種前、体温 364℃ 。ワクテン接種2時間後、全身に掻痒

感、両手首に発疹出現。その後、顔面、体幹部全身にしんましん様
発疹は拡大し、1週間持続。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。グリテルリチン酸―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。Sp0238～ 91%、 血液ガス分析で、酸素分Ft

542mmHg、 二酸 4ヒ 炭素分圧32 5mmHg(室 内気 )、 低酸素血症認め

た。胸敵 線で両肺スリガラス影あり。胸部CTで両側肺の気管支血

管東周囲の肥厚、両肺にスリガラス影、網状影、小葉間隔壁肥厚。

準剤性肺炎を疑い .入院。経鼻酸素吸入2υ 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、ベポタステンペシル酸塩を投
与。その翌 日.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。胸部X線で前 日より改善が認められた。ワクチン接種 11日

後、プレドニプロンを投与。酸素投与なし。歩行でSp0292-94%に
改善。胸部X線陰影改善にて、ワクチン機種 12日 後、退院。プレドニ

プロンの服用継続。ワクチン接種 198後 、受診にてSp0295%、 胸部X

線で陰影ほぼ消腿。ワクチン接種26日 後、胸部CTで 両側スリガラス

影、小業間縦壁肥厚改善しているが残存が認められた。プレドニプロ

ンを投与。ワクチン接種40日 後、Sp0294～ 95%(室内気 )、 胸部X線
で両領J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。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。

剤性闘質性肺炎 化血研
SL03B

1軽

快

|

聞運有り 闘買 睡 師 炎 との 間 違 は

5定できない。

υ硝裕元工 :

主治医判定に異論なし                                :.
0久保先生 :

面側のスリガラス影であり、ワクチンによる薬剤性肺炎が否定できない。
0小林先生 :

狗部画像 (単純X―。および単純CT写真)を 拝見したが、やはり本症例はワクチン接種に伴う薬剤性肺傷害の
可能性が極めて高い。しかし、発生時期における当該ワクテンの添付文書の副作用に間質性肺炎の項目
は無く、ワクチン接種と薬剤性肺傷害との因果関係は否定できないとする。

つクチン役種
,ヵ月前の回
摯所見と1カ 月
■の血液検査
T見 のみ人手

う01ヽ・男 E 田味洒・同買電師炎、帝林疱
疹

ワクテン接担翌 日、396℃の発熙出現。医療機関を受診し、インフル
エンザ・肺炎の可能性を考え、オセルタミビルリン酸塩、アミカシンを
投与。l■糧 2日 後、解熱し、食事も可能であつた。点滴500mL施行。

ll種 3日 後」時に変化無かったが接種 4日 後、急な呼吸不全出現し、

政急搬送されたが、死亡された。死因は臨床経過より聞質性肺炎と

診断された。

(死因として間質性肺炎
つ診断 )

雌Ш
死亡 評価 不能 噌悪との関連は否定で

きない。
O春 日先生 :

間質性肝炎増悪とワクチン機種の因果関係は評価不能
○久保先生 :

ワクチン接種が間質性肺炎の増悪の誘因になっている可能性は否定できない。
O小林先生 [

時間経過からすると、ワクチン接種時点から発熱までの間に何らかの感業かアレルギー反応が誘発された
可能性がある。私は今まで20症例以上の新型インフルエンザワクチン重篤症例を評価してきたが、突然の

高熱や細薗感染を思わせる症例が多く、これはワクチンポトル内感染ではなく、10mしバイアルから20回 分C
ワクチンを吸引操作する過程でシリンジ内細薗感染をきたした可能性を否定できないと考えるようになって
きた。本例も、薬剤自体に問題は無いものの、バイアルが大きいためにシリンジ内感染を起こした結果、感
染をきたし、その感染によつて間質性肺炎の悪化が誘発された可能性を否定できないが、この間の検査
データなどの情報が乏しく因果関係の評価は不能と判断する。

隕葦 中 ,0代 男性

脳挫傷
右肺癌下葉切除
腎不全 (透析中)

穂尿病
併用薬剤 1沈降炭酸カルシウ
ム、クニアハファ、ユーロジン、
ミカルディス、/ルバスク、ガス
ター、シグマート、グソレファス
ト、エクセグラン、アンプラー
グ、エパデールS、 ヤリデックス

ツタテン隣櫂餞、38℃の発Rが出現。その後、37‐Cの発熙持続。呼
吸苦、呼吸困難は不明。ら、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。ステロイドパルス投与翌日、自血

球6.000/μ  L CRP 2603mノ dし 、脳性ナトリウム利尿ペプチド
〉2,000、 PFl、 抗核抗体20"ノ dL、 免疫グロプリンEl,440m好/dL、 イン

ターロイキン23,080、 血清中シアル 4ヒ 綺鎖抗原 874、 lP‐ D533。 投与2

日後、プレドニゾロン内 1風 に移行。その後、透過性改善し、プレドニゾ
コン減量。ワクチン接種 lヶ 月以内に軽快。

鶴質性肺炎 1ヒ llll研

SL02A
闘連 有 リ II報不 足

インフルエンザ肺炎が疑わしいが、情報不足で判定困難。
O永 井先生 :

ワクチン接種直後に発熱があり、発熱はワクチン関連と思われます。その後、1週間後の11/251こ 胸部X線写
真を撮つたところ間質性肺炎の所見があつたということです。11/26の データでCRP 25 08と 強い炎症反応が
ありますが、同時に8NP>2000と 心不全を思わせる所見があります。画像が無いので間質性肺炎、心不全の
鑑別は何とも言えません。また、これらの所見とワクチンとの関連は肯定も否定もできないでしょう。
O藤原先生 :

白血球の増多がみとめられず (ス テロイド パルス開始2日 目なのに)、 CRP高値、KL-6 Sp_Dの 上昇を考慮
すると、びまん性肺胞障害の存在を疑わせるが、血液ガス所見、各種臨床検査値、理学的所見が不明であ
り断定的とは言えなく、情報不足。ウイルス性肺炎でも説明はつくので、因具関係は不明との判定でも良い
かもしれない。

※因果関係

`定され、面会
拒否とのこと

60代 。男性 1型 糟尿翔、狭心症、心房中隔
欠損、慢性腎不全、肺気腫、ロ
質性肺炎 (特 発性肺線維症 )

平成21年 11月 18日 、新型インフルエンザワクチン接種。11月 22日 頃
より、感 冒症状、微熱、呼吸苦、食欲不振が出現。1:月 25日 近医受
診すると酸素飽和度低く、16時45分 救急車にて当院へ搬送された。
レントゲン、CTによる画像所見、理学検査により間質性肺炎 (特発性
肺線維症)の急性増悪と診断し、ステロイド治療開始。経過中ステロ

イドバルス療法も実施するが、効果無く、次第に増悪。12月 14日 10鶴

20分 、呼吸困難増悪のため、塩酸モルヒネにて鎮静開始するも、12

月 15日 、死亡。

SL03A
Z亡 関連無し 却果関 係 不 明

原疾患の肺線維症の増悪との主治医判断。タイミングからワクチン関与を否定しきれない。
○久保先生 :

接種後1週間を経過しており、因果関係は不明。
○永丼先生 |

接種後1週間が経過して発症しており、因果関係はなしと判断しました。



画像入手

伏況
撃齢・性別 既住歴 副反応名 ロット ほ帰

ワクチンと副反応

との因果関係 (報

告医)

フクチンと副反応との

日果関係

専門塚の意見

12 ワクチン機種

前後のデータ

入手

70代 男性 間質性肺炎にて加療中に
ニューモシステス肺炎を合併
し、ワクチン接種 9日 前に入

院。ST合剤にて改善傾向。

特発性肺線維症

本ワクチン機種4日 前、季節性インフルエンザワクチンを機種。本ワ
クチン接種前、体温366℃。本ワクチン機種2日 後、徴熱が出現。そ
の後、392℃ の発熱が出現。けいれん、意識障害はなし。ワクテン接
阻3日 後 、AST871U/L.ALT!161U/し 、血 小 板 17000/μ Loワ クチン接

E5日 後 、AST41(5:U/し 、ALT2.8551U/し 、総 ビリル ビン2 25ng/dに、

血小板 17000/″ Lに て著 しい肝 機 能 障 害 を認 め 、播種 性 血 管 内凝

ヨが出現。後日、ニューモシステス肺炎再燃を危惧し、ST合 剤減量
こ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
虚肝炎と診断。ワクチン接種フ日後、発熱は回復

'9℃
以上の発熱、肝機

能異常

イヒ血研
SL03B

回 復 評価不能 因果関係不明 Э久保先生:

掏部X線で両側(左 >右 )こ スリガラス陰影あり。薬剤性肺炎か?

鮮 Lttξ錆lヒ質な苛肝f瑞難 i娯壁当留 身 P反
応とされ爛ぴC以上の発熱と肝

翻 財■勇
=粘

誰奮管蘇管房8胸講酬ま打智籍唇だ2負備 響R縣騒
らかであるが、ニューモシステス肺炎の悪化か不明。

13 ワクテン接種

前後のデータ

入手

画像人手不可
能の連絡有り

7o代・女性 左肺馬平上反経術後、状態安
定にて外来通院中。中等度の

慢性閉塞性肺疾患に対して、
サルメテロール、テオトロピウ
ム臭化物水和物にて維持。排
尿障害、慢性肺気腫 (平 成 17

年 )、 良性前立腺肥大症 、口関
節周囲炎。ワクチン接種 13日

前、胸部レントゲンにて、右下

肺野末梢に網状影。CTにて右
中下葉末梢に網状影が出現。

フクテン授櫨前 、体温 366・C。 ワクチン接租後、晨、悪寒 .体熱悪 (●

尉ll定せず )、 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。ワクチン接種翌 日、腰痛増悪、右前脚部痛による体

助困難が出現。ワクチン機種2日 後、外来受診。体温 38°C、

Sp0295%、 CRP 131mg/dL、 自血球 9,300/μ し、好中球7420/μ 日
=

て炎症所見先進。X線 、Cr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%、 呼吸困寵感消失。
馨熱。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快。ワクチン機種7日 後、CT
で網状間質影ほぼ消失。ワクチン接種7日 後、間質性肺炎疑いは回
慶。ワクチン

'姜

種9日 後、退院。

鴫節性肺炎

一ｍＳ」０５Ａ
評価不能

RT総 衛零あ影響 、肺墓栓の可能性などが気になる。追加の臨床情報が必要。肺がんの抗腫瘍剤有無、

経過中の凝固検査などが必要。

O久 保先生 :

CTでは明らかな間質影 1ま ないようです。

2沓 君香おきTで は右下葉に浸潤影を認め、胸痛もあることから、細菌性肺炎、胸瞑炎の合併を否定できな

い 。

70代・男置 闘質性肺炎合併の小細胞肺層 フクテン接裡2日 後、40℃の発熙、呼吸困疑が出現。ワクチン騒担7

日後、来院。酸素吸入を要するため緊急入院。ワクテン接種8日 後、
〕Tにて両肺野広範囲濃度上昇。間質性肺炎急性増思の診断にてス
テロイド僚法Ol始 。ワクチン機種1ケ 月後、自党症状改善、CTにて異
常陰影改善するも、ワクチン機種62日 後、肺癌増患により死亡。

死亡 し

:腱じうち 態から否定できず。イレッサなどの抗がん剤使用例 ? 使用状況の確認を要す。

Э久保先生 i

聞質性肺炎に関与した可能性は否定できない (因果関係困難)

Э永井先生 |

I1/21か ら11/26の 間の状態が不明です。この報告書からは半1断 できません。

15 四査中 (3月 9

日現在 )

70代 男性
田胞肺癌、精尿病、高血圧症、
b房細動

平成21年 12月 25日 午像 時、新型インフルエンザワクチン接租。翌 1:

月26日 、息切れ、呼吸困難が出現。12月 28日 、呼吸困難悪化のた

め、救急搬送し、入院。Sp0275%。 胸部CT検査では、両側スリガラス

唸形の悪 1し 、牽弓1性気管支拡張が認められ、間質性肺炎の急性増

憲と考えられた。縦隔リンパ節が軽度睡大 .右優位の胸水が出現。

ら拡大 .特に右心系の拡張あり。コハク酸メテルプレドニゾロンナトリ

ウム、イミペネム水和物を投与。酸素吸入5L/分 でSp0260～ 80%。
2月 29日 午前 1時 20分 、呼吸停止。午前1時 55分 、死亡。午前2時 50

分、死亡を確認した。死因は画像所見から間質性肺炎の急性増悪と
ギ」断。

間買性肺 疾 患 化na研

Sし07B
増悪と

きない 疾患の増悪の可能性が高いが、タイミングから、ワクチンの影響を完全には否定できない。

盗撲董お二化絶 性増〕 にワクチン接種が関係した可能性は否定でき相 評価硼 。

省籍造札 ヮクチン接llと 間質性肺炎増悪による死亡との因果関係は否定できない。

ワクチン機種

前後のデータ

入手

持発性間質性肺炎 (Hugh
」onos分類 Π～ lll度 、平成20
年より)、 気管支喘息 (平 成20

年より)、 高尿酸血症 (平 成12

年より)、 脳血栓症 (平 成 12年

より)、 肺線維症 (薬 物治療行

わず 経過観察中。呼吸状態

安定 )。 平成21年 9月 、間質性

肺炎に著変なし。腫瘍、気胸な
し。縦隅の小さなリンパ節の多
発、大動脈、冠動脈石灰化は
著変なし。胸水なし。

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

種前、体温372℃ 。ワクチン接祖後、特に異変なし。ワクテン接槙
`後、高熱、呼吸困難悪化にて救急受診。酸素飽和度60%程 度。CT

て、重症両側肺炎を認め、間質性肺炎増悪にて入院。胸水なし。

肺有意にスリガラス影が広がり、間質性肺炎増悪よりは感染症肺
が考えられた。インフルエンザ迅速検査では、AB共に陰性。経鼻
り酸素吸入。メロペム水和物、シプロフロキサシン塩酸塩、杭生剤
1与開始するも、呼吸状態増悪、画像増悪。ワクチン機種3日 後、人

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

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

不全運延。再燃の可能 l■にて気管切開を実施。となるが、その後
クチン接種 17日 後、人工呼吸器離脱、抜管。ワクテン接種49日

|、 急性胆嚢炎が出現。経皮胆嚢ドレナージを実施。カロ療継続中。
1貿性肺炎増悪 (両 側肺炎)は軽快。

化血ワ
SL04A

増悪との関連は否定で

きない。

0久保先生 :

急性増悪と因果関ありと言わざるを得ない。

]   辮 傲 繹

推測しますが、因果関係不明と判定せざるを得ないと考えます。

3喬 茉薔新姜性肺炎は左肺優位であり、12月 6日 のCTでは右肺優位のスリガラス陰影を認める。した力
'つ

て、インフルエンザを含めたウイルス感染症も否定できず、因果関係不明とする。



平成21年 10月 13日 、季師性インフルエンザワクテン接裡したが、特
に変わつた症状なし。12月 24日 午後2時 頃、新型インフルエンザワク
テン機種。ワクテン接種日夜、394℃の発熱が出現し、医療機関受

診。アセトアミノフェンを処方。12月 25日 、熱が下がらないため、家族
が薬をとりに来院。感染症が疑われたため、ロキツプロフェンナトリウ
ム、スルフアメトキサゾール・トリメトプリム処方。12月 26日 、本人来

院。検査にて、Sp0270%、 CRP 30肺ノdL、 自血球数7.800/mm3、 血

液ガス(Pa02 44 8Tor、 PaC02 38 5Tor、 pHワ 4)と なり、急激な低酸

素血症と診断。さらにOT検査、レントゲン検査にて、スリガラス様陰

影を認め、間質性肺炎と診断。メテルプレドニゾロンコハク酸エステ
ルナトリウム.抗生剤を3日 間投与するも悪化傾向となり、マスク式

人工呼吸器を装着。12月 31日 、CTに て両肺にびまん性スリガラス陰

影を認めた。右肺胸水あり、左肺にも若千の胸水が認められた。そ
の後も回復せず、平成22年 1月 3日 午前8時 24分、死亡.解剖は実施

されておらず、死因は臨床経過と画像変 4ヒ の経過から間質性肺炎と

のデータ
済 波アプレーション

インフルエンザワクチン

常なし。本ワクチン接種前、体温3フ 5℃ 。ヮクチン接種後、発熱、息

苦しさが出現。本ワクテン接種13日後、検査にて、間質性肺炎急性

嗜悪と診断し、入院。肺陰影に対してタゾパクタムナトリウム・ピペラ
ンリンを投与するも、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
ン接種25日 後、プレドニプロンを処方。ワクチン接種41日 後、肺陰

。間質性肺炎急性増悪は軽快。

非小細胞肺癌 (カ ルポプラチ

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

午セルにて加療中)、 間質性
炎、】型精尿病 (直近

なし、経過観察中 )、 肺癌切除

後 (3年前 )。 虚血性心疾患 (高

血圧に対して降圧剤を服用

中 )。 心筋虚血病態が見られる

(心 電図波形より。心不全の診

断はない )。 前立腺肥大症 (藁

治療中)。 肺炎 (平 成21年 9

月20日 )。 肺炎球薗ワクチンll

(平成21年 11月 28日 )。 平成

年9月 より忠切れも強く、気

支拡張剤を投与 (改 善時
クチン接種直前の画像なし)。

アスペル=fルス、マイコプラズ
マは陰性。

=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

E6日 前、肺炎球菌ワクチン接種。本ワクチン接種前、体温

本ワクチン接種後、特に問題なし。ワクチン機種22日 後、受

たが異常なし。本ワクチン機種27日 後頃から、息切れ増強。本ワ

ン11種32日 後、受診。胸部X線にて肺に陰影あり。Sp0289～ 90%。

i性肺炎増悪が出現。ワクチン接種33日 後、うつ血性心不全の可

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し、CRP2 3mノ dこ と炎症反応上昇にて、気道感染を契機とした問

質性肺炎増患と診断。パズフロキサシン、メチルプレドこプロンを投

その後、呼吸状態安定。LDH低 下、炎症反応改善にて加療なく

ワクチンと目1反 応

との因果関係(報

)

年5月 9日 の胸部CTにて、両側下葉中心に肺線維症を思わせる所見がある。11月 30日 のCTの

である。12月 26日 の胸部X線 写真およびCTでは両側肺、ほぼびまん性にすリガラス影あ

り。陰影が両側であること、出現の極めて早いこと、すリガラス影であることより薬剤性肺炎を疑いたい所見

である。新型インフルエンザのワクチン機種によるものと考えたい。

ず、2009年5月 9日 および11月 30日 の胸部CT画像では、両側下葉に肺の器質化陰影が観察されるが、こ

は典型的な間質性肺炎というよりも過去の炎症の繊維・器質化所見の印象が強い。12月 26日 緊急搬入:

見はびまん性に広がるスリガラス状陰影の経過が観察され、31日 のCTではこれが両側肺野に
広がるが、細菌感染による敗血症性ARDSこ 特徴的なa"brOnchogramは 観察されず、急性間質性肺炎の進

展と考えられる。担当医の報告書から得られる臨床経過と、上記の画像診断の経過から、本死因はウイル
ス感染もしくは薬剤投与などの何らかの誘因によつて発生した急性間質性肺炎と判断できる。時間経過か

ら、新型インフルエンザワクチン接種と急性間質性肺炎との因果関係は否定できないが、インフルエンザな

キットの判定結果があれば判断に有用である。

井先生

胸部画像の経過をみますと、ワクチン接種前の11月 30日 のCTでは両側下葉の末梢に軽度の肺線維症を認

めますが、その他の肺野にスリガラス陰性は認めません。入院時の12月 20日 のCTでは両側上葉にスリガラ

ス陰影を認め、新たな陰影の出現と言えます。その分布は気管支血管周囲を中心であり、末梢の病変は少
ない状態です。これらの分布から、まず、ベースにある肺線維症の悪化とは考えにくいと思います。では、原態です。これらの分布から、まず、ベースにある肺線維症の悪化とは考えにくいと思います。では、原

かという点についてですが、画像からは薬剤性間質性肺炎 (藁剤の中にワクテンを含んでもよいか
不明だが )を 否定できません。しかし、ウイルス性肺炎も鑑別にあ力くりますので、これを否定できるかというこ

ントになるでしょう。インフルエンザ肺炎でも同様な画像を皇します。高熱、その後のARDS様 の経過

ウイルス性肺炎を示しているような印象力くあります。インフルエンザの迅速検査をしていますでしょ

うか。
与芝先生

(喘 息発作が知られているので)既存の肺線維症を悪化させた可能性がある(基礎疾患がなければ死因と

CT読影では10月 14日 肺線維症あり.12月 17日 増悪あり。12月 4日 のワクチン接種から17日 まで13日 間の経

過が不明。急性増懇と判断するには23日 が妥当であり、経過が長すぎる。因果関係の判定は困難。
竹中先生

新型インフルエンザワクチン接種と急性間質性肺炎との因果関係は否定できないが、インフルエンザな

)ウ イルス感染や内服した薬剤との因果関係も否定できない。緊急搬入時のインフルエンザ迅速診断

「8~ll反応」につきまして、CT所見から「間質性肺炎急性増悪」は妥当と思われます (但 しドセタキセルによる薬

剤性肺障害も否定できませんが、両者の鑑別は不可能です )。「経過 Jに 関しましては、¬月19日 ドセタキセ

ル投与後 12月 17日 間質性肺炎急性増悪と判定されるまでの検査データカ
'な

いため、情報不足とVll断 いたし

ます。12月 4日 ワクチン接種前の体温が375℃ であり、既にこの時点で聞質性肺炎が増悪していた可能性が

否定できないと考えられます。間質性肺炎合併肺癌に化学療法を行う場合、間質性肺炎の急性増悪 (ある

いは薬剤性肺障害)の リスクが低くないことから、通常であれば4週 間も検査が行われないことはないはずな

のですが '・ 、余談ですが、体温375°Cの発熱を有する「接種不適当者」にワクチン接種することも臨床的に

は問題です。「ワクチン接種と因果関係等」に"今までに聞質性肺炎の急性増悪は経験がないため、ワクチ

ン接種による可能性は高い"と●メントされていますが、そもそも間質性肺炎は自然経過において急性増悪

をきたす疾患であり、経験論になりますが、間質性肺炎肺癌合併例においては、間質性肺炎急性増悪が少
なからず起こりますので、上記コメントも適切とは言い難いと考えます。

井先生
から375°Cの 発熱があり、接種前からすでに1可 らかの病状悪化が起こり始めていると考えられます。

また、CTをみますと元々肺線維症のない部分にもスリガラス陰影が増えており、しかも小葉単位の分布をし

ており、間質性肺炎の急性増悪というよりも何らかの感染症の合併を最も疑います.12月 1フ 日のXPの 陰影
が ,2月 24日 にはだいぶ改善していますが、タツパクタム ピペラシリンが効いたのでしようか。ステロイドパル

をいつから始めたのかわかりませんので、ステロイドが効いたのかはつきりしません。

先 生

インフルエンザワクチン接種後より因果関係はないと思われる。1月 5日 の胸部X線写翼はスリガラス影 (右

>左 )で あり、間質性肺 炎を疑う。原因は不明。

先生

こつきましては、単純胸部x線写真のみの判定になりますが、間質性肺炎増悪で矛盾し

所ヽ見と考えます。聞質性肺炎は自然経過で急性増悪を来す疾患であり、インフルエンザワクテ

の時期に偶然急性増悪した可能性が高いと考えますが、ワクチン接種のタイミングとの時間的関係から必

ずしも因果関係を否定できないため、因果関係不明と判定致します。

永井先生
から1カ 月後の息切れが初発であり、時間的要因からワクチンとの因果関係ありとするのは無理がある

本ワクチン接種50日 後、退院。在宅酸素療法導入。

考えます。



企業報告による副反応報告集計 *

※ 動悸

資料1-11

2009年 10月 1日 ～

2009年 10月 31日

2009年 11月 1日 ～
2009年 11月 30日

2009年 12月 1日 ～

2009年 12月 31日

2010年 1月 1日 ～
2010年 1月 31日

一※

※

※

1   (  0  )

0  (  0  )

0  (  0  )

0  (   0  )
0   (   0   )

1  (   0   )

0   (  0  )

1   (  1  )

0   (  0  )

0   (  0  )
0    (   0  )

0    (   0  )

1   (   0   )

1   (   1    )

1   (   0   )

下痢

※ 舌炎

悪心

※ 口腔浮腫

※ 口内炎

嘔吐

4  (  0  )1  3  (  1  )
０

０

０

０

１

０

1   (   0   )

1   (   0   )

2  (   0   )

0   (   0   )

1   (   0   )

1   (   1   )

0   (   0   )

0    (   0  )1  8   (    1    )

0(0)11(0)
1   (   0  )1  9   (    1    )

2(0)12(0)
2(0)16(0)
1(0)110(3)
1(0)11(0)

全身障害および投与局所様態

悪寒

異常感

※ 異常感            ( 1 )
注射部位知覚消失

注射部位紅斑

注射部位硬結

※ 注射部位浮腫

注射部位疼痛

注射部位そう痒感

注射部位発疹

注射部位熱感

倦怠感

発熱

※ 腫脹

※ 口渇

3   (  1   )

1   (  0   )

1  (  0  )

0  (  0  )

1  (  0  )

2   (  0  )

0  (  0  )

1  (  0  )

1   (  0   )

0  (  0  )

2  (  0  )

4   (  1   )

3  (  0  )

0  (  0  )

0  (  0  )

2   (  0  )

2   (  0  )

3   (   0  )

1   (  0  )

0   (  0  )

2   (   1   )

0   (   0  )

0   (  0  )

1   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

4   (  0  )

17  (  2  )

0   (  0  )

1   (  0  )

2   (  1  )

1  (   0   )

0  (   0  )
0   (   0   )

1  (   0   )

5  (   0  )
0   (   0   )

1  (   0   )

1  (   0   )

1   (   0   )

0   (   0   )

0  (   0  )
1  (   1   )

12  (   2   )

1   (   0   )

0  (   0  )
6   (   0   )

3    (   0  )

0   (  0  )
0   (  0  )
0    (   0  )

1   (   0  )

0    (   0  )

0    (   0  )

0    (   0  )

0   (   0  )

1    (   0   )

0   (  0  )
0   (  0  )
7    (   0   )

0   (   0  )

0   (  0  )
2    (   0   )

9    (    1    )

4   (   0   )
2   (   0    )

1   (   0   )

9   (    1    )

2   (   0    )

1    (    0    )

3   (   0   )
2   (   0   )
1    (    0    )

2   (   0   )
9   (   2    )

39   (   4    )

1    (    0    )

1    (    0    )

12   (    1    )

系障害

アナフィラキシー反応

アナフィラキシーシヨック      ( 1 )
※ 免疫応答低下

0  (  0  )

2  (  1  )

0  (  0  )

1 ( 1 )
0   (  0  )

0   (   0  )

0  (   0   )

0  (   0  )
1  (   0   )

0   (  0  )
1   (   1  )

0   (  0  )

1 ( 1  )
3 ( 2 )
1   (   0   )

染症および寄生虫症

※ 感染性クループ

※ 易感染性克進

※ インフルエンザ

※ 鼻咽頭炎

※ ブドウ球菌性毒素ショック症候群

※ 術後膿瘍

0  (  0  )

0  (  0  )

0  (  0  )

0  (  0  )

0  (  0  )

0  (  0  )

0  (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

1   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

1( 1 )
1  (   0  )

2  (   0   )

1  (   0   )

1  (   0  )
0   (   0   )

1  (   0   )

0   (   0  )

0   (  0  )
0   (  0  )
0   (  0  )
0   (  0  )
1   (   0  )

0   (  0  )

1 ( 1  )
1   (   0    )

3   (   0    )

1   (   0   )

1    (    0    )

1   (   0    )

1   (   0   )

床検査

アラニン・アミノトランスフェラーゼ増加

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加

※ 血中ビリルビン増加

※ 血圧低下

※ 血圧上昇

0  (  0  )

0  (  0  )

0  (  0  )

0  (  0  )

0  (  0  )

0   (   0  )

0   (  0  )

0  (  0  )
1  (  1  )
0   (  0  )

1  (   0   )

1  (   0   )

0  (   0  )
0   (   0   )

1  (   0   )

0   (  0  )
0   (   0  )

1   (   1   )

0   (  0  )
0   (  0  )

)

)

)

)

)

および栄養障害

肝胆道系障

系

一
および結合組織障害

関節痛

背部痛

※ 背部痛

※ 筋膜炎

(  0  ) 1   (  0  )

0   (  0  )

1   (  1  )

0   (  0  )

1

0

0

0

0  )

0  )

0  )

0  (   0  )
1   (   0   )

0   (   0   )

0   (   0   )

0   (   0  )

0   (  0  )
0   (   0  )

1   (   1   )

2   (   0   )
1   (   0   )

1   (    1    )

1   (    1    )
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※

※

筋力低下

筋骨格痛

筋肉痛

頚部痛

四肢痛

横紋筋融解

関節可動域減少

筋骨格系胸痛

※

※

１

０

０

０

０

０

０

１

1   (  0  )

0   (  0  )

2   (  0  )

1   (   0  )

0   (  0  )

0  (  0  )
0   (  0  )

0   (  0  )

０

１

０

０

０

１

０

０

１

０

０

０

１

０

１

０

神経系障害

※ 小脳性運動失調

※ 脳虚血

浮動性めまい

ギラン・パレー症候群

頭部不快感

頭痛

※ 過眠症

感覚鈍麻

※ 感覚鈍麻

片頭痛

※ 視野欠損

０

０

２

０

１

８

０

２

０

０

０

0  )

0  )

0  )

0  )

0  )

1  )

0  )

0  )

0  )

0  )

0  )

0   (  0  )

1   (  1  )

3   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

3   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

1   (  0  )

0   (  0  )

1   (   0  )

０

０

１

１

０

１

１

０

０

０

０

1 ( 1 )
0    (   0  )

2    (   0   )

0   (  0  )
0    (   0  )

2    (   0  )

0    (   0  )

0   (  0  )
0   (  0  )
1   (   0  )

0   (  0  )

1 (  1
1 ( 1
8    (    0

1    (    1

1    (    0

19   (    1

1    (    1

2   (   0
1   (    0

1   (   0

1    (    0

精神障害

※ 激越

※ 錯乱状態

※ 落ち着きのなさ

※ 異常行動

０

０

０

０

0  )

0  )

0  )

0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

0

1

1

2

(

(

(

(

0

0

0

0

)

)

)

)

２

０

０

０

2

1

1

2

(

(

(

(

0

0

0

0

腎および尿路障害

※ 急性腎不全 0   (  0  ) 0   (  0 !( 1 ) 0    (   0  ) 1 ( 1 )

呼吸器、胸郭および縦郭障害

喘息

※ 咳嗽

呼吸困難

※ 呼吸困難

※ 間質性肺疾患

※ 呼吸不全

※ 鼻漏

※ くしゃみ

喘息発作重積

※ 口腔咽頭痛

0  )

0  )

0  )

0  )

0  )

0  )

0  )

0  )

0  )

0  )

1   (   0   )

1   (   0  )

1   (   1   )

0   (   0  )

2   (   2  )

0  (   0  )
1  (   0  )
1  (   0  )

0   (   0   )

0   (   0  )

0    (   0  )

0   (   0  )

0    (   0  )

0    (   0  )

1   (   1   )

0   (   0  )

0    (   0  )

0    (   0  )

1   (   1   )

1   (   0  )

皮膚および皮下組織障害

薬疹

紅斑

多汗症

※ 多汗症

※ 自斑

※ 寝汗

そう痒症

発疹

全身性皮疹

奪麻疹

全身性そう痒症

0   (  0  )

1  (  0  )

1  (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

1  (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

0   (  0  )

3   (   0

1   (   0

0   (  0

1   (  0

0   (  0

0   (  0

0   (  0

2   (  0

0   (  0

1   (  0

0   (  0

0   )

0  )

0  )

0   )

0  )

0   )

0  )

0   )

1   )

0   )

0  )

0    (   0

1   (   0

0   (   0

0    (   0

0    (   0

0    (   0

0   (   0

5   (   0

0    (   0

1   (   0

1   (   0

3

5

1

1

2

1

4

17

1

3

1

０

０

０

０

０

０

０

０

１

０

０

血管障害

潮紅

※ 低血圧             ( 1
※ 蒼白

※  ほてり

0

0

0

1

1   (  0

1   (  0

0   (  0

2   (  0

0

0

3

0

０

０

０

０

0

0

0

0

(

(

(

(

1

1

3

3

0

0

0

0

)

)

)

)

MedDRA/」 V 1

* 実施要領による医療機関→厚生労働省への報告によらず、医療機関から直接製造販売業者にのみ情報提供されている副反応報

告について、調査単位期間中に国産4製造製造販売業者が情報入手したものについて集計

※ 使用上の注意に記載のない副反応
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