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平成 22年度           ヽ

薬事 口食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会 (第 9回 )

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会 (第 3回 )

及び子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応検討会 (第 1回 )

(合同開催)

一 議事次第 =

平成 23年 2月 28日 (月 )

16:00～ 18:00

厚生労働省共用第 15,16会議室

I 開 会

Ⅱ 議 事

1.イ ンフルエンザワクチンの安全性について

2:子宮頸がん予防ウクチン、ヒブワクチシ、小児用肺炎球菌ワクチンの安全

性について

Ⅲ 閉 会    、



平成22年度
― 薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会 (第 9回 )

新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会 (第 3回 )

及び子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応検討会 (第 1回)   〈

(合同開催)

配付資料一覧

議題 1関係

資料 1--1 インフルエンザワクチンの副反応報告等の状況について
資料 1-2 重篤症例一覧
資料 1-3 死亡症例一覧
資料 1-4 死亡症例の概要
資料 1-5 昨シーズンの新型インフルエンザワクチンの副反応の報告状況

との比較

資料 1-6 ギラン・バレー症候群 (GBS)、 急性散在性脳脊髄炎 (AD
ノ     EM)の 可能性のある症例一覧

資料 1‐ 7 アナフィラキシーの可能1生のある症例二覧

参考資料 1-1 インフルエンザワクチンの添付文書
参考資料 1-2 非重篤症例一覧
参考資料 1-3 GSK社 製の新型インフルエンザワク|チンの接種に係るフ

ィンランドにおけるナルコレプシーの状況について

議題 2関係

資料2-1 子宮頸がん予防ワクチンの副反応報告状況
資料2-2 Hib(ヒ ブ)ワクチンの副反応報告状況
資料2-3 小児用肺炎球菌ワクチンの副反応報告状況
資料2-4 子宮頸がん予防ワクチンの失神に関する注意喚起について

参考資料2-1 子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業における副反応報
告と薬事法における報告の違い

参考資料2-2 子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業
-1-



(平成:22年度補正予算)の実施状況

参考資料2-3 各ワクチンの添付文書

-2-



資料 1-1

インフルエンザワクチンの副反応報告等の状況について

1.医療機関からの副反応報告について

(1)副反応報告数及び推定接種可能人数 (平成 23年 1月 31日報告分まで )

①  報告全体 (単位 :例 (人 ))

接種日 推定接種可能

人数 (回分)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度 ) うち死亡報告数

(報告頻度)

10/1-10/31 ※

25,242,947

210 42 5

0.0008% 0.0002% 0.00002%

11/1-11/30

19,729,673

354 69 8

0.002% 0_0003% 0.00004%

12/1-12/31

5,285,214

86 3

0.0016% 0_0002% 0.00006%

1/1-1/31

849,212

8 0 0

0.000911 0% 0%

不 明 3 1 0

合計 51,107,046

H23.1.28現在

661 123 16

0.001% 0.0002% 0.00003%

(注意点)

※ 今回の接種事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「接種後の死亡、臨床症状の重篤
なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断されるものを報告対象としている。
※ 重篤とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものをいうが、必

ずしも重篤でないものも「重篤」として報告されるケースがある。推定接種可能人数は医療機

関への納入数量から推定したものであり、実際の接種者数はこれを下回る。

※ 9月 からの出荷分を含む。



接種日 推定接種可能

人数 (回分)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度 ) うち死亡報告数

(報告頻度 )

10/1-10/31

25,242,947

135 25 1

0.0005% 0.00008% 0.000004%

11/1-11/30

19,7291673

209 41 2

0.001% 0.0002% 0.00001%

12/1-12/31

5,285,214

46 5 1

0.0009% 0.00009% Ot 00002%

1/1-1/31

849,212

4 0 0

0.0005% 0% 0%

不 明 1 0 0

合計 51,107,046

H23.1.28現在

395 71 4

0.0008% 0.0001% 0.000008%

② 医療機関から「関連有り」として報告されたもの (単位 :例 (人 ))

③ 医療機関から「関連無し」「評価不能」として報告されたもの (単位 例 (人 ))
接種日 推定接種可能人

数 (回分 )

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度 ) うち死亡報告数

(報告頻度 )

10/1-10/31

25,242,947

75 17 4

0.0003% 0.00007% 0.00002%

11/1-11/30

19,729,673

145 28 6

0:0007% 0.00019t 0.00001%

12/1-12/31

5,285,214

40 6 2

0.0008% 0.0001% 0.00004%

1/1-1/31

849,212

4 0 0

0.0005% 0% Oll

不明 2 0

合計 51,107,046.

H23.1.28現在

266 52 12

0.0005% 0.0001% 0.00002%



(2)副反応報告の内訳

① 性別

② 年齢別報告数

男 274(41.4%)

女 385(58.2%) うち妊婦 3
不 明 2(0.3%)

年齢 副反応報告数 うち重篤報告数 うち死亡報告数

0～ 9歳 190 Ｅ
υ
Ｏ
乙 1

10～ 19歳 52
●
乙 0

20～ 29歳 62 10 0

30～ 39歳 80 12 0

40～ 49歳 Ｅ
υ

貪
υ 0

50～ 59歳 47 10 1

60～ 69歳 ７
′
Ｅ
υ 14 2

70～ 79歳 ｎ
υ
ｒ
ｕ 12 4

80歳 以上 ｎ
υ
′
■ 22 8

不 明 1 0 0

合計 661 123
ｒ
ｕ



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

副反応報告数と推定接種者数 ,(平成 23年 1月 31日報告分まで)

(単位 :例 (人 ))

接種日 推定接種可能人数

(回分)

重篤報告数

(報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度)

10/1-10/31 ※

25,242,947

26 1

0.0001% 0.000004%

11/1-11/30

19,729,673

42 3

0_0002% 0.00002%

12/1-12/31

5,285,214

7 1

0.0001% 0.00002%

1/1-1/31

849,212

0 0

0% 0%

不明・期間外 6 0

合計 51:107,046

H23.1.28現在

81 5

0.0002% 0.00001%

(注意点)

※ 今回の接種事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「接種後の死亡、臨床症状の重篤
なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断されるものを報告対象としている。
※ 重篤とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものをいうが、必
ずしも重篤でないものも「重篤」として報告されるケースがある。推定接種可能人数は医療機
関への納入数量から推定したものであり、実際の接種者数はこれを下回る。

※ 医療機関から報告された症例と重複している可能性がある。

※ 9月 からの出荷分を含む。
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3.医 療機関からの接種者数報告による推定接種者数に基づく報告頻度

実施要領に基づき、平成 22年 12月 末までの接種者の数について、受託医療機関か
ら都道府県を経由して回答があった (10月 分 35都道府県 :10,977,252人 、11月 分 33
都道府県 :18:581,538人 、12月 分 29県 :10,530,809人 )。 これを基に平成 22年 10
月～ 12月 の副反応報告頻度を計算 したものは次のとおり。今後都道府県からの追加情
報により、推定接種者数は更新されていく可能性がある。

(単位 :例 (人 ))

報告期間 10月 ～ 12月 接種分
医療機関からの報告

製造販

売業者

からの

幸晨響野

全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度 )
推定接種者数

単位 :

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未

満の者
427
56

0.01310/0

14(うち死亡 1)

00033%

8

0002%

15～ 64

歳の者
1461
62

0_0042%

23(うち死亡 1)

00016%

8(う ち 死

亡 1)

00005%

65歳以

上の者
4204

78

0.0019%

37(うち死亡 14)

0.0009%

18(う ち死

亡 4)

0.0004%

計 609.2
196

0.0032%

74(うち死亡 16)

0.0012%

34(うち死

亡 5)

0.0006%

妊婦 21.4
3

0.00140/0

3

0.00140/0 ％

０

　

０

15歳未満の者 1138
161

0.0014%

18

00002%

17

0.0001%

15～ 64歳の者 1888.6
222

0.0012%

25

00001%

17

0.00009%

65歳以上の者 1784.3
70

0.0004%

5

000003%

7

0.00004%

不明 1 0 0

合計 5441.5
650

0.0012%

122(うち死亡 16)

0.0002%

75(うち死

亡 5)

0.0001%



※各月の報告数をもとに、平成 21年 10月 1日 現在総務省都道府県別推計人口 (総人口)により推計
・ 10月 分 (35都道府県):117.2%=127,510千 人 (全国)÷ 108,777千人 (35都道府県)
・ 11月 分 (33都道府県):125:9%=127,510千 人 (全国)÷ 101,308千人 (33都道府県)
・ 12月 分 ( 29 県 ):1724%=127,510千 人 (全国)÷ 73,976千人 (29県 )
※報告のあうた都道府県においても、すべての受託医療機関からは報告を受けていない

i)10月 接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 10月 接種分
医療機関からの報告

製造販

売業者

からの

幸艮響野

全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度 )
推定接種者数

単位 :

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未

満の者
108

14

0.0130%

2

0.0019%

3

0003%

15-64

歳の者
33.9

15

0.0044%

6(うち死亡 1)

00018%

2

0.0006%

65歳以

上の者
125.2

26

0.0021%

12(うち死亡 4)

0.0010%

3(う ち死

亡 1)

0.0002%

計 169.8
55

0.0032%

20(うち死亡 5)

00012%

8(う ち死

亡 1)

00005%

妊婦 6
1

0.0017%

1

0.0017% ％

０

　

０

15歳未満の者 291.5
62

0.0021%

12

0.0004%

8

0.0003%

15～ 64歳の者 430.2
67

0.0016%

8

0.0002%

7

00002%

65歳以上の者 389
26

0.0007%

2

0.00005%

3

0.00008%

合計 1286.5
210

0.0016%

42(うち死亡 5)

0.0003%

26(うち死

亡 1)

0.0002%



ii)11月 接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 11月 接種分
医療機関からの報告

製造販

売業者

からの

幸艮響宇

全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度 )
推定接種者数

単位 :

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未

満の者
20.3
33

0.0163%

10(うち死亡 1)

00049%

5

0.002%

15-64

歳の者
82.9
36

00043%

14

0.0017%

4(う ち死

亡 1)

0.0005%

65歳以

上の者
235.4

46

00020%

22(うち死亡 7)

0.0010%

14(うち死

亡 2)

00006%

計 3387
115

0.0034%

46(うち死亡 8)

00014%

23(うち死

亡 3)

00007%

妊婦 10.8
2

00019%

2

0.0019% ％

０

　

０

15歳未満の者 492.6
74

0.0015%

6

00001%

7

0.0001%

15～ 64歳の者 825_8
124

0.0015%

14

0.0002%

8

0.0001%

65歳以上の者 671.6
40

0.0006%

3

000004%

4

0.00006%

不 明 1 0 0

合計 2339.4
354

0.0015%

69(うち死亡 8)

0.0003%

42(うち死

亡 3)

0.0002%



面)12月接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 12月 接種分
医療機関からの報告

製造販

売業者

からの

幸辰告

全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度)
推定接種者数

単位 :

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未

満の者
11.6

9

0.0078%

2

0.0017% ％

０

　

０

15-64

歳の者
29.4

11

0.0037%

3

0.0010%

2

0.0007%

65歳以

上の者
59.8

6

0.0010%

3(うち死亡 3)

0.00050/.

1(う ち死

亡 1)

0.0002%

計 100.7
26

0.0026%

8(うち死亡 3)

00008%

3(う ち死

亡 1)

00003%

妊婦 4.6
％

０

　

０ ％

０

　

０ ％

０

　

０

15歳未満の者 353.8
25

0.0007% ％

０

　

０

2

000006%

15～ 64歳の者 632」7
31

0.0005%

3

000005%

2

0.00003%

65歳以上の者 723.7
4

0.0001% ％

０

　

０ ％

０

　

０

合計 1815.5
86

0.0005%

11(うち死亡 3)

0.0001%

7(う ち死

亡 1)

0.00004%



(参考 1)

季節性インフルエンザワクチンの実績 (薬事法に基づく副作用報告)

,          (単 位 :例 (人 ))

推定接種者数 副反応報告数

重篤報告数

(下段報告頻度)

うち死亡報告数

(下段報告頻度)

平成 21年度 4159万 人

120
9

(明らかな関連なし)

0.0003%

100万Aに 3人
0.000020/0

1000万 Aに 2人

平成 20年度 4740万 人

121
2

(明らかな関連なし)

0.0002%

100万 人́、に 2人

0.000004%

|億人に 4人

平成 19年度 4164万 人

121 4

(明 らかな関連なし)

0.0003%

100万 Aに 3人
0.000010/0

1000万人に 1人



(参考 2)

新型インフルエンザワクチンの実績

(平成21年 10月 ～22年 む月)

新型インフルエンザワクチンの医療機関からの副反応報告及び推定接種者数に基づく

報告頻度 (6月 30日 までのデータ)

(単位 :例 (人 ))

接種日 推定接種可能

人数 (回分 )

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度) うち死亡報告数

(報告頻度 )

10/19-11/1 1,575,950 701 52

0.04% 0.003% 0.00006%

11/2-11/29 4,442,482 859 175 75※

0.02% 0.004% 0.002%

11/30-12/27 iO,453,371 533 121 44※※
0.005% 0.001% 0.0004%

12/28-1/31 4,985,829 220 44 7

0.004% 0.0009% 0.0001%

2/1-2/28 1,277,554 98 20 6

0.008% 0.002% 0.0005%

3/ 1--3/28 89,958 3 0

0.01% 0.003% 0.0%

3/29 --4/25 5,130 3 0 0

0.06% 0.0% 0.0%

4/26-5/30 1,262 3 1 0

0.2% 0.08% 0.0%

5/31-6/30 1,601 0 0 0

0.0% 0.0% 0.0%

合計 22,833,137

H22.7.5現在

2428 416 133*

0. 01% 0.002% 0.0006%

※ 既に報告されていた重篤症例に関して追加報告で死亡が判明した 1例
※※ 実施要領による医療機関から厚生労働省への報告によらず、医療機関から直接
製造販売業者にのみ情報提供された副反応において、死亡例が 1例報告されている。

10



(参考 3)

新型インフルエンザ予防接種事業における副反応報告と

薬事法における報告の違い

新型インフルエンザ予防接種事業

参考 (薬事法の報告要件 )

副反応によると疑われる場合に報告

報告する対象が◎又は○

◎は、契約により医師に報告義務があるもの

○は、自主的な報告による。ただし、企業が知った場合は報告義務。

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

ナダと同じ基準)

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

△ 非重篤・未知は定期的に報告。

重篤 非重篤

未知 ◎ ◎

既知 ◎ ◎

ワクチン接種との因果関係に関わらず報告

重篤 非重篤

未知 ○ 詮
―
ｌ
ｔ
■
―

既 知 し ノ



資料1=2

重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分)

平成22年 10月 4日平成22年 10月 ,日
平成22年 10月 1日

平成22年 10月 29日ルギーがあり、入院時の検査で

高鮨血症.不眠症、冒腸炎t骨

平成22年 10月 8日

平成22年 11月 18日
平成22年 10月 8日

血小板減少性紫斑病

平成22年 10月 20日発熟(気管支肺炎)
の患者の状態:体温は
のど力く痛かった。熱がな平成22年 :0月 18日

平 成 22年 10月 20日

基礎疾患としてうつ病あリデブ
ロメール服用中。また、過去に
ワクチン構種時の状況はこのよ
うな状況になったことはない。

=だ
し、抗生剤の注射で時々今
回の様なことま起こつていたそ

うだ。血圧低下などの症状で5-
10分休んでいると回復したとの

平成22年 10月 21日平成22年 10月 21日平成22年 10月 21日

F■ステント留置
10年以上前より 高血圧.虚血

性心疾患、発作性心房細動、高
平成22年 10月 21日

-1-



ワクチンと副反応との国
基礎疾患、他の予防接種など年齢 (代 )

平成22年 11月 2日以上の発熱、間賃性肺までワクチン1壼種時の異常の

:インフルエンザワクチンを
以前に4回接種しているがこの

平成22年 10月 22日

平成22年 10月 26日平成22年 10月 26日
平成22年 10月 26日

平成22年 11月 9日平成22年 10月 27日
平成22年 10月 26日

平成22年 11月 24日平成22年 10月 2,日

、虚血性心疾患の疑
いで他院循環器科にて心カテ検

、この時不整脈を指摘され

=、
平成,7年¬月～小脳授塞
(左小脳半球～虫剖)、 平成19

10月 ～狭心症 (上室性不整

脈)、 平成20年 6月 ～左胸膜炎
(胸水)、 平成22年 3月 ～高コレ

ステロール血症

平成22年 10月 27日

ン パレー l「F候群 平成22年 11月 10日
平成22年 10月 28日

平成23年 1月 7ロ平成22年 11月 0ヽ日
平成22年 10月 23日

平成22年 10月 30日平成22年 10月 30日

平成22年 11月 14日平成22年 10月 30日

平成22年 11月 23日平成22年 11月 20日
子宮内胎児死亡 (妊娠 15週 0

日)

充進症 (バセドー氏病)(四 国が
んセンター)(20歳のころより通

院なし。栗も飲んでいない)

片頭痛あり。(ロキソニン服用す
るも妊娠に気がついてからは月風

外に服用薬 :カロナール

(H2ν 9/11)酸化マグネシウム

(H2ν 9/25)紫 胡桂枝湯(H
22/10/19)イ ツジンガーグル

副作用歴 iなし
ワクチン歴:なし
アレルギー歴 :なし
娠歴 :2007年 1月 中絶

平成22年 11月 1日
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基礎疾患、他の予防接種など

平成22年 11月 11日
平成22年‖月4日

平成22年 11月 5日気道浮腫による呼吸困難

レコックス)あり。同日高脂血

症、胃炎、頭肩腕症候群にてア

ルセチン(メバロチン)、 ジノン、
セレコックス、ミオナール、カス

モチン内月風(すべて以前より内

平成22年 11月 5日平成22年 11月 5日
平成22年 口月5日

平成22年 11月 11日平成22年 11月 5日アナフィフキシー
1日性心筋榎塞、狭心に、1冒 |

閉鎖不全症、慢性心不全で平成22年 11月 5日

後遺症
(症状 ;高
度の認知
運動機能
障害)

平成22年 11月 7日

平成22年●月6日

平成22年 11月 9日平成22年 11月 8日
平成22年 11月 8日

平成22年 11月 23日平成22年 11月 9日、寛解中であつた。②平成22
10月 23日 より咳 と鼻汁、01

平成22年 11月 16日平成22年 11月 10日平成22年 11月 9日

平成22年 11月 29日平成22年 11月 13日良性前立腺肥大症,便秘、不眠平成22年 11月 9日

平成22年 11月 11日平成22年 11月 11日平成22年 11月 11日

平成23年 1月 24日平成22年 11月 19日平成22年 11月 11日

平成22年 11月 25日平成22年 11月 13日常、じんま疹以外の全身の発平成22年 11月 12日
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ヮクチンと副反応との因
目1反応発生日基礎疾患、他の予防接種など年齢 (代 )

平成22年 11月 18日平成22年 11月 12日アナフイラキシー
シリン、ロセフイン、フロモッ

クス、ロキソニン.メチコバーソレ平成22年 11月 12日

平成22年 11月 26日ヘノッホ・シエーライン紫斑病

BCGの副反応で抗結核栗内
していた.H16年 クラリシツドで薬

い、10月 12日 日本1出炎ワク平成22年 11月 12日

平成22年 11月 14日平成22年 11月 13日アナフイラキシー様症状
平成22年 11月 13日

平成22年 12月 10日平成22年 11月 20日の他の脳炎、1日症の疑い

も 菓でコントロールされてい

る。1ケ月以内の病気なし。脳梗

塞

基礎疾患 1』梗塞、産血性心疾

患にて、11/13まで他院よリタナ

トリル、アーチスト、ラシツクス、
リピトール、プロテカランを処方

され服用していたが、11/13来

院時に服用粟が多いのでプロプ
レスBng、 パイアスピリンのみに

変更した。
ワクチン接種巨:有り。このよう

平成22年 11月 13日

平成22年 11月 15日
平成22年 11月 15日

平成22年 12月 16日気管支喘息、発熱平成22年 11月 15日

平成22年 11月 15日関連有り
レルギー反応による頭頸部

浮踵、右手・右頭面のしびれ
平成22年 11月 15日

にてヨテイ

配含錠EX服用
既住歴 :発作性心房組動 (特に

治療はしておらずコントロールし

いる)
レルギー歴:なし
ワクチン接種歴:有 このような
ことはなかつた。

平成22年 11月 15日

平成23年 1月 20日平成22年 11月 26日
平成22年 11月 ,5日

平成22年 11月 25日平成22年 11月 17日症状なし、発熱、高脂血症 下

垂体睡瘍、甲状腺機能荒進症

平成22年 12月 16日平成22年 11月 19日

11月 13日 に37°C台 の微熱が 1

日のみあつたが、投種日は体罰
良好であった ネフローゼ症候平成22年11月 16日

平成22年 11月 17日アナフィラキシー疑い平成22年 11月 17日



ワクチンと副反応との因

基礎疾患、他の予防接種など

平成22年 12月 6日平成22年 11月 28日
平成22年 11月 24日

平成22年 12月 15日平成22年 11月 25日
平成22年 11月 24日

平成22年 12月 14日平成22年 11月 26日
平成22年 11月 25日

平成22年 11月 26日
平成22年 11月 26日

平成22年 12月 13日

『層辮 計二動)努

ィス生活。後遺症として
けいれんあり。抗けいれん菜2

剤(アレビアチンとエクセグラン)

服月中。最後の発作はH17年
平成22年 11月 29日

平成22年 12月 8日平成22年 12月 1日

ことはなかった)
:認知症、高血圧、l‐

害にてオメプラール、バイ
リン、り′`口、アムロジピ

ン0し、レザルタスHD、 アリセプ
ト、マイスリー、フエジン注を使

平成22年 11月 29日

平成22年 11月 30日(11/26,27.2Bアバスチン)、

平成22年12月 2日平成22年 11月 30日

平成22年 12月 6日平成22年 12月 2日
平成22年 12月 1日

平成22年 12月 2日平成22年 12月 2日
ワクチン歴「これまでに接種有る
が4寺段問題なかつた。
レルギー歴:なし

平成22年 12月 2日

多形紅斑、血管浮腫

ンフルエンザワクチン

種後、上腕部のみ2日 間腫脹し
た

アレルギー検査:LE 1791U/mL
ハウスダストダニ」口自・5円電・

牛早L・ 大豆 ′1ヽ麦全て0.好酸球
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年齢(lt) 性 別 ,妾型E日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防機種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと日1反応との因
異関係(報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

男 平成22年 12月 17日 撤研会 HA106B 無
テレルギー、喘息、花紛症、高
尿酸 fl l庁

ギランパレー症候群 平成22年 12月 31日 関連有り 重 篤 平成23年 1月 24日 未回復

iCRPS 平成22年 11月 20日 21日

く※死
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重篤症例一覧
.(平成23年 1月 31日までの報告分)

からの

、発熱、鼻咽頭炎、失神、脳桓塞

急性呼吸窮迫症候群、播種性血管内凝固

、アルツハイマ
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発熱、呼吸困難、チアノーゼ、アルツハイマー
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資料 1-3

死亡症例一覧

(平成 23年 2月 8日までの報告分、前回以降の報告は No.13～ No.22)

1.症例一覧表
No. 年齢「

1甥 1

基礎疾患 (持病) 経過 日死亡原因 ロット 昨 刊面

1 80+t,

女

心房組動、うつ血性い不全、

気管劇喘息、鉄欠冽生貧血、

低カリウ価 、挫傷

接種同日ロアナフィラキシー

ショック

北里研

FB024D

関連有り

2 50+t・

女

強直性けいれん、くも膜下

出血、脳挫傷 (20年以上)

接種同日夜口強直性けいれん

発作、翌朝心肺停止

北里研

FЮ10C

死亡と関連

無し (けい

れんと関連

有り)

3 70 ftロ

男

肺結核、帯状疱疹、胃穿孔、

慢性呼吸不全

接種4日後、食欲1低下、月ルК、

頭痛、口渇により知院、17日

後出血性胃潰瘍によリショ

ック死

4版確

HA100A

関連有り

4 80+tロ

男

慢bb不全、肝硬変、胃潰

瘍、胃切除後のダンピング

症候群、低血糖

鯉 日に引多熟、4日鰤

球減少、意識障害、呼吸困難、

多臓器不全。発熱、多臓器不

全は軽快するも、意識障害、

呼吸困難は未回復で接種 12

日後に死亡

化血研

L47C

関連有り

5 60+t・

男

陳旧性心筋梗塞、いBG後、

高血圧、陳急性脳梗塞 (右

半身麻痺、要介護 2)

接種当夜、入浴中′醐市停止 化血研

L46A

関連無し

6 90代 ロ

男

高血圧、認知症、糖尿病、1神

経因性膀眺、腎機能障害

接種6時間後から嘔吐を繰り

返す。接種 16時間後に死亡

化血研

L47B

言刊面不能

■
′ 10赫

満・男

胎生期:脳室拡大、出生後 :

‖‖早:イ11)i:::::り〕醐 、 耐

ライ様症候群の疑い イ散船

HA101D

関連有り

8 100

代・男

反復性肺炎による廃用症候

群、認知症

接種5日後に喀痰による呼吸

不全で死亡

デンカ

399-B

評価不能

9 80代・

男

1図腟 接種 2週間後に心臓疾患で

死亡

デンカ

399-B

関連無し



10 80代・

男

大腸癌手術(約 20年前) 接種 1日後に急性 b不全にて

死亡

畦

HA102B

不明

11 80代・

男

1図梗塞による仮性球麻痺、

嗽下機能低下

接種 19鵬市罰後に言肺  ll図梗

塞)で死亡 雌
躙

不明

12 801t・

男

高血圧、アルツハイマー型

認知症

接種翌日に頻脈、咳、間質影

あり、接種 17日後に死亡

北里研

FB025B

不明

13 60代・

男

大腸がんで手術、心筋梗

塞、脳梗塞、てんかん、前

立腺肥大

接種2日後に誤嘩性肺炎にて

死亡

北里研

FB010E

言刊面不能

14 70十七日

男

月1トリ:百 接種8日後頃からせん妄、廉

下困難、排痰困難、全身衰弱

進行し、接種 18日後に死亡

微研会

HE21A

関連無し

15 70イt・

男

くも膜下出血 午前中に接種、午後体調不良

により脳夕粁斗受診。異常なし

と診断され帰宅。翌日腹膜炎

によるショック死で死亡

デンカ

412-B

関連無し

16 504t・

男

肺癌 (ターミナルケア中) 肺癌の悪化にて接種約 lヶ

月後に死亡

4畦
HE21A

関連無し

７
′ 80代・

女

糖尿病、高血圧 接種3時間後意識消失、4時

間後死亡。心筋梗塞の疑い。

デンカ

417-A

言刊面不能

18 80十七・

男

うっ血性心不全、高血圧 掛奎翌日、榊 ¬吸困難出

現。接種 2日後呼吸状態悪

化・血圧低下し人エロ蛸

理開始、接種 9日後人工呼吸

器離脱。接種 16日後突然ベ

ッドで虚脱、心肺停止し死

亡。

デンカ

414-A

死亡との関

連無 し (シ

ョックとの

因果関係は

不明)

19 70代・

男

高血圧、月市気1重、間質性肺

炎、1副生気管支炎

接種同日夜に激しい咳、翌日

から発熱、翌々日に急1劃市炎

で入院。細菌l■l市炎に対する

治療がされるも、肺水腫を起

こし死亡。

デンカ

Ю卜B

言刊面不能

20 70代・

男

1副暫駆動劃市疾患の疑い、

高血圧、C型肝炎、陳旧性

心筋梗塞

接種2日後より食欲低下、5

日目から感冒症状、8日後急

性肺障害 日間質性肺炎と診

断。治療されるも、脚 よ

り約1ケ月後死亡。

化血研

L57C

関連有り

2



21 80代 ″

女

1市気腫 接種4日後発熱、棗い汀がら

ず、その後肺炎と診断。誤廉

1劃市炎を疑う。接種より約 1

ヶ月後、FEt。

北里研

FB027B

関連無し

22 70代・

男

糖尿病、認知症、c型肝炎、 接種翌日発熱、 1週間後に月市

炎と診断され、その後呼吸状

態が悪化。接種より約 lヶ月

後、死亡。

北里研

FB0280

関連有り

2.死亡症例の内訳
① 性別

② 年齢月1

性別 人数 (割合)

男 18(81.8り

女 4(18.2bl

輪 人数 (割合)

0～  9歳 1(45701
10～ 19歳 0(Q銘 )

20～ 29歳 0(0.鋤
30～ 39歳 0 0.鍋)
40～ 49歳 0,0鋤
50～ 59歳 2 (9.1り

60～ 69歳 2 (9.1り

70～ 79歳 6(27.3り

80歳以上 11(50.鋤



資料 司-4

死亡症例の概要

(平成 23年 2月 8日 までの報告分、前回以降の報告はNo.13～ No。 22)

(症例 1)

1.報告内容
(1)事例
80歳代の女性。心房細動、 うっ血性心不全、気管支喘′自、等の既往症の
ある患者。H月 5日 午前 10時 15分頃、インフルエンザHAワ クチンを接種。

同時に(左上腕の外傷に対し、セファレキシンが処方され、H時40分頃に
服用 したところ、約 10分後に全身掻痒感が出現した。接種医療機関に戻つ

たところで、血圧測定不能、脈が微弱となり卒倒。失禁も認められ、救急

病院に搬送された。到着H寺、呼吸停止状態であり、拍動は認められなかっ

たため挿管し、心肺蘇生を開始。蘇生中、心室頻脈から心室細 3J」 となり、

カテコラミン投与tおよび除細動を実施するも回復せず、死亡した。明ら
かな奪麻疹、紅斑等の皮膚所見は認めず。血液検査にて、カリウム4.9mEq/L、

トロポエンT陰性、CK 981U/L、 CRPO.01ng/dL、 白dIL球 2990/μ L、 好酸球0.3%、
好塩基球0.0%。 死因は、アナフィラキシーショック及び心筋梗塞 (疑い)

とされている。

(2)接種 されたワクチンについて
Jヒ里研  FB024D

(3)接種時までの治療等の状況
心房細動、うっ血性心不全、気管支喘虐、等があり、メチルジゴキシン、

フロセ ミド、クエン酸第一鉄ナ トリウム、グルコン酸カ リウムが投与され

ていた。

なお、セファレキシンは平成 13年 1月 以降、間歌的に投与されていた。

また、インフルエンザワクチンも平成 13年 より毎年接種 していた。

2.ワ クチィ接種との因果関係にっいての報告医等の意見
接種医は、セファレキシンは過去にも投与経験があることから、インフ

ルエンザ HAワ クチンによるアナラィラギシーショックとしている。また、
搬送先の医師は、アナフィラキシーショックの原因は、インフルエンザHA
ワクチンによるものかtセ ファレキシンによるか不明としている。
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3.専門家の意見
OA先生
インフルエンザワクチン接種後約 1時間 30分後、セファレキシン内服後約

7～ 10分で全身掻痒感が出現し、その後急速に多臓器の症状が進行 し死亡した

症例と判断した。

アナフィラキシー症例の判断基準に使用されているブライ トン分類で考える

と、セファレキシン内服直後の全身の強い掻痒を皮膚の maOr症状、その後に

起こつた卒倒および失禁、呼吸停止を循環器および呼吸器の maOr症状と考
、えるとアナフィラキシーショック カテゴリー1と 考える。
この基準では、即時型だけではなく遅発型も考慮されたものであるため、直

前のセファレキシン内服だけではなく、1時間半前のインフルエンザワクチン
1接
種と全身掻痒感およびその後の急速な症状の進行の因果関係を否定する合

理的な理由は見あたらなレヽ

(アナフィラキシーと血液検査結果について)

下般的にシヨックの場合は好酸球は減少してくるとされており、好塩基球

の動きは一定のものはないと思われる:

OB先生 ,

今回の事象は経過からだとワクチンよりもセファレキシンの方が疑わしい

と思うが、フクチン接種後 30分の様子がわからない。データからは心筋梗塞

を強く示唆する所見はないように思 う。メ主治医はセファレキシンによる可能

性を否定しているため原因の特定は困難である。

OC先生
アナフィラキシーショックが起こったのがヮクチン接種 1時間 35分後、セ

ファレキシン服用 10分後であるので原因薬としてはセファレキシンが最も疑

わしいと思われる。注射で投与した薬によるアナフィラキシー反応が 1時間

以上経って現れるのは稀である。セファレキシンを過去に使用したことがあ

り、副作用が認められなかつたことはセファレキシンが原因薬剤であること

を否定する根拠にはならない。

(アナフィラキシーと血液検査結果について)

: アナフィラキシーで好酸球や好塩基球が増えないことはよくある:

OD先生
この症例の鑑別としては、1.イ ンフルエンザウタチンによるアナフィラキシ
ニ2.抗生物質によるアナフィラキシー3.外傷に起因した敗血症性ショック 4.

インフルエンザワクチンによる心不全の増悪 5.外傷、感染に起因した心不全

の増悪などが、それぞれ同じ程度の可能性で考えられ、ブライ トン分類に記

載されている他のアナィラキシー症状の有無を確認 して欲 しい。
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もしも掻痒感以外のアナフィラキシー症状が伴つていれば、1または2と なる

と思われるが、それ以上の同定は困難と思われる。また、他のアナフイラキ

シー症状が伴っていなければ、解剖などをしていない限り、最終的に原因は

同定不能かもしれないので、インフルエンザワクチンの関連は否定できない

との判断となる。少なくとも、重篤な基礎疾患を有す患者さんに対しては、

抗生剤の処方を要しない体調のときに接種するように周知したほうが良いと

思う。       ( ‐

追加情報にあるCK(カ リウム、トロポニンTの値からは、心臓がprimtty lesion

ではなさそうである。また来院時の体温の記載がないが、接種前同様に発熱

がないとしたら、CIIPも 0.0血g/dなのでヾ外傷に起因する敗血症性ショック

でもないと思われる。ただし、汎血球減少が、これまでの経過と同様だった

のか ?

今回のエピソー ドであれば、敗血症の可能性はまだ残ると思う。 掻痒に加
え、家族が見たが搬送時には消失していた頭部発赤が確かであれば、ブライ

トン分類 1に相当し、アナフィラキシーの可能1生がでてくると思われる。し

かし、その場合も、原因がインフルエンザワクチンか、抗生剤かは同定でき

ない。                            、

(アナフィラキシーと血液検査結果について)

血液検査結果について、アナフィラキシーの場合に好酸球や好塩基球が上

昇することはむしろ少ないので、この検査結果から疑念は感 じられなかった。

OE先生
本薬 a/0セ フェム系によるアナフィラキシー (ブライ トン分類 レベル 2、 血

圧低下と掻痒感)と 考えられる。症状、経過、採血結果などから心筋梗塞は

否定的。心電図モニターのコピーは速い心室固有調律と思われ、ST上昇など

の判定はできない。又採血結果からは骨髄異形成症候群などの血液疾患を

元々持っておられたことが疑われる。

アナ フ ィラキシーに関 しては Sccond Nai9nd lnsdtute of Anergy ttd

lnfectious Disease/Food AIlcrgy and Anaphyla対 s NetwOrk symposiumの 診断基準 1

も満たす。

(症例 2)

1.報告内容

(1)事例
50歳代の女性。外傷性脳出血、脳挫傷の既往歴があり、外傷性てんか
ん、甲状腺機能低下症、高血圧を基礎疾患として有する患者。

平成22年 H月 4日 午後 1時 50分、インフルエンザHA 7ク チンを接
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種。 10分経過観察、異常は認められず。同日午後 11時 30分頃、強直性け

いれん (約 2分間)が発現。回復後、尿失禁、落ち着きのなさ等の異常行
動が一時的に見られたが、その後は問題なく経過。

 ヽ H月 5日 午前 5時 30分頃、家族により生存を確認。同日午前 9時頃、
家族より連絡あり往診。心月市停止が確認 された (死亡推定時刻 H月 5日 、

午前 7時頃)。 注射部位の腫1長、発赤は認められず。剖検なし。

(2)接種されたワクチン
北里研 FM010C

(3)接種時までの治療等の状況
脳挫傷 (20年以上前に受傷)で失語症あり。平成22年4月 に全身けいれん

が発現し、抗てんかん薬を開始:9月 より発現が頻回となり、9月 14日 、9月

26:日 にも強直1生けいれんを認めた。基礎疾患に対し、ゾニサミド、レボチ

ヮキシンナ トリウム、ロナルタンカリウム、アスピリンを服用していた。

ゾニサミドの血_中濃度は正常範囲内であった。

2_ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見
担当医は、強直性けいれんがワクチンにより誘発されたかは評価不能、

死亡はけいれん重積によるものと考えている。     、

3_専門家の意見
OA先生 :

けいれんは予防接種以前からでていたようであり、どの程度コントロー

ルされていたかどうかは定かでない。また痙攣重積発作は 30分以上けいれ

んが続くか、消長しているときを指し.それほどの症状観察ができていな
かつたので、症状がけいれん重積だったかどうかも確かではない。 「
OB先生 :

てんかん発作に関しては、同年の接種前にもあり、コントロールされて

いなかったようである。投与により発熱をきたして、てんかん発作が起こ

りやすくなった可能性も:否定できないが、いただいた経過では確定できな

い。少なくともADEMな どによるものは、時間的な経過からも否定的であ
る。

OC先生 :

今年になって 4回 と頻回にけいれん発作を起こしている患者にワクチン

接種しけいれんをみている。ワクチンが関与 したか、偶然の一致力垢平価で

きない。また、死亡時の状況も判然とせず (情報不足的)で因果関係は不

明である。
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(症例 3)

1.報告内容                .
(1)事例         l .
70歳代の男性。肺結核の後遺症 として慢性呼吸不全を基礎疾患として

有 し、在宅酸素療法を実施中の患者。

平成 22年 10月 12日 、インフルエンザ HAワ クチンを接種。接種時、酸

素 p■・入量は 5L/分であつた。接種当日より頭痛、日渇、食欲低下、倦怠感あ

り。

10月 16日 、食欲低下、頻脈 (150/分 )にて脱水と診断され、他院へ紹介。

BLIN24.4mg/dL、 クレアチエン 0.5mg/dL、 白血球 5700/μ L、 CRID5.72mydL、

体温 36.6℃。入院。

10月 17日 、昼食を摂取。午後より呼吸状態が不安定となる。同日午後 5

時頃、意識 レベル低下、下顎呼吸を認めたため気管内挿管し、人工呼吸器

を装着:その後、循環動態が不安定であり、低血圧、頻脈等が認められた

ため、カテコラミン投与、DCカ ウンターショック等を実施された。胸部 X
線では著変を認めず。

10月 29日 朝、多量のタール便あり。その後、頻脈、血圧低下を認める。

同日午後 1時、死亡確認。剖検は行われていない。

(2)接種 されたワクチンについて

微研会 HA100A

(3)接種時までの治療等の状況
テオ ドール、フ ドステイン、イ ミプラミシ塩酸塩、カルバマゼピン、ラ

rベプラゾール、エチゾラム、タムスロシン、カルバゾクロムスルホン酸ナ

トリウムが lo月 17日 まで投与されていた。平成 19年より在宅酸素療法を

実施中。帯状疱疹、胃穿孔の既往あり。鎮痛斉」によるめまい、吐き気、イ

ンフルエンザワクチンによる体調不良の既往歴あり。

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見
報告医は、肺結核後遺症による心肺機能低下が既にあった状態で、イン

フルエンザ HAワ クチンの副反応による食欲低下を契機に脱水、および感

染が発現し、呼吸・循環動態が著しく不安定となったことによつて、その

身体ストレスが出ユ性胃潰瘍を弓|き起こして、ショックとなり死亡に至っ

たものと判断している。 ワクチンと死亡との因果関係はありと報告してい

る

-5-



3_専門家の意見
OA先生 :

陳旧性肺結核、慢性呼吸不全、在宅酸素療法中、胃穿孔の既往の患者さ

んであり、些細な理由で原疾患の悪化・死亡が起こりうる病態である。些

細な理由がワクチン接種であるのか、他の理由であるのか、詳細情報がな

く、判定困難である。

OB先生 :

現在得られている情報からは、主治医の判断と大きな相違はない。

ワクチン接種と症状発現のタイミングから、頭痛、口渇、食欲減退、脱

水、について、「ビヶン HA」 の副反応である可能性は否定できないと考え

る。1曼性呼吸不全のため在宅酸素療法 5L/分が行われていた症例で、酸素流

量から推測すると、比較的重症の慢性呼吸不全を基礎疾患として有 してい

ると考えられ、そのような症例では、上気道炎の罹患、脱水等合併により、

人工呼吸器の使用が必要となる重篤な呼吸不全に至ることも稀ではない。

したがって、インフルエンザワクチンと口渇、食欲不振、脱水の副反応

の因果関係は否定できないと考えられるが、インフルエンザワクチンと死

因との因果関係は否定的と考える。

OC先生 :

本例は、以前のインフルエンザ予防接種の際にも問題を生じていることt

リンパ球束1激試験で陽性であることから、何 らかのフクチンに対する過敏

性反応が惹起 され、それが基礎 となって種々の反応が続いて起こり不幸な

転帰を取ったものと考えられる。したがって 4つの有害事象名に対しては、
すべて関連有 と評価する。しかしながら死因については、直接的なものが

どのくらいかかわっているのかが不明確で、直接死因は明らかに消化管出

血であることなどから、死因については関連評価を因呆関係不明とした。

もう少 し細かいデータがあれば本剤と死亡との因呆関係は否定できないと

なる可能性はあるが、現時点の情報では死因については情報不足でもよい
かもしれない。

(症例 4)

1.報告内容
~

(1)事例
80歳代の男性。胃切除後のダンピング症候群により、低血糖が認めら
れていたため、平成 22年 9月 11日 より、自己血糖測定の教育入院中であ
った。                     ・       ′

既往歴1ま、胃潰瘍による胃切除後 (約 20年前)。 基礎疾患として、慢性
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心不全、肝硬変の基礎疾患を有 していたが、基礎疾患の状態は安定してお

り、全身状態は良好であった。

10月 27日 午前 10時、インフルエンザ HAワ クチンを接種。接種後より
38℃台の発熱が出現し、10月 31日 まで継続。                   l
10月 31日 、汎血球減少症、意識障害、呼吸困難、多臓器不全 (虚血性心

疾患)が発現。Sp02 89%。 酸素 5L/分の投与においても上昇は認められず
10L/分へ増量。血液検査にて、白血球 1000/1tL、 赤血球 161万 /μL、 血色素

5.lg/dL、 血小板 9.3万 /μL。 同日 19時には血小板は更に低下し、3.0万/μ

であった。なお、発熱は同日中に 35℃台へ低下している。

輸血、γグロブリン投与、ステロイ ド剤投与等の治療が実施 されたが

血小板の回復は認められなかった。H月 9日 午後 8時 56分、死亡。剖検
は実施されていない。

(2)接種されたワクチンについて
化血Ltt L47C

(3)接種時までの治療等の状況
基礎疾患として慢性心不全、肝硬変を、既往歴として胃潰瘍を有するが、

状態は安定していた。また、入院中、接種までの期間に発熱を認めなかった。

併用薬としては、数年間以上にわたリフロセミドを服用中。一昨年度よリイ

ンフルエンザワクチンの接種歴あり。

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見
主治医は、ワクチン接種と死亡との因果関係はありと判断し、 「接種を

契機に DICが発症し、多臓器不全、死亡に至ったもので、本剤以外の原因
は考えられないJと報告している。

3.専門家の意見
OA先生 :

詳細情報がなく、判定困難であるが、敗血症による死亡のように思われる。

高齢者疾患を多数見てきた私の経験上、病態は肝硬変症に合併した敗血症 (頻

度的に尿性の確率高い)、 DIC。 多l蔵器不全の合併による死亡例に類似してい

る。血液培養、尿沈澄・培養検査は行われておらず、剖検もなく、確証はな

い。せめて、以前の俳尿状況、経過中の排尿状態、CVA叩打痛の有無、血圧     ｀

の経過などを知 りたい。HAワ クチンの副作用でこのような経過を辿るものは
知 られておらず、副反応 と断定する根拠は乏しいと思われる。

OB先生 :

他の原因がなく、汎血球減少が急速に進行 している状況を考えるとインフ
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ルエンザワクチンの可能性が高くなります。汎血球減少→敗血症→死亡の可

能性が高いと考えます。    ｀

OC先生 :

接種後(10月 27日 接種)に発熱があり高熱が持続 しており汎血球減少症の

発現は否定できない。ただし、接種前の血液検査は 9月 H日 、接種後の採

血日寺期は 10・ 月 31日 であり、その間の状況がわからないので接種による汎

血球減少症の診断には限界がある。また、慢性心不全、肝硬変の疾患を有

しているので、H月 9日 の死因である DIC、 多1蔵器不全は、接種による直

接の因果関係は低いものと思われるが、接種後の一連の事象としては否定

できない。

(症例 5)

1.報告内容 ´

(1)事例
60歳代の男性。陳旧性心筋梗塞、陳旧性脳梗塞、高血圧を基礎疾患と
して有するCABG実施歴のある患者。脳梗塞後遺症として麻痺を有する。
平成 22年 H月 8日 午前 10時頃、インフル平ンザHAワ クチンを接種。

接種日午後 7時 30分、入浴中に心肺停止状態となり死亡6入浴前まで著変
なし。  _
なお、午後8時 39分の血液検査は、自血球 7400/μ L、 赤血球 187万 /口L、

Hb5.9ノdL、 Ht18.5%、 血ノlヽ板 30.4万/μL、 BuⅥ 6.3g/dL、 クレアチニン 1.2,
g/dL、 ナトリウム 144 mEq/1、 カリウム 5.5 rttq/1、 クロル 104mEq/1、 総ビリ

ル ヒゴン o.2mg/dL、 GOT20U1/L、  GPT14U1/L、
｀
LDH189U1/L、 ALP423U1/L、

γ―GTP91U1/L、 CPK70U/L、 CPK―MB13ng/mL、 cGFR僻、総タンパク 6.9g/dL、

CR130.49mg/dL、 血糖 971■3/dL(Hbの再検結果 |ま、免7g/dL)であった。

死後に1最影された全身の cTでは、死亡原因として考えられる'特記すべき

異常所見は認められなかった。心原性の死亡が疑われた。

(2)接種されたワクチンについて
化血研  L46A

(3)接種時までの治療等の状況
既往歴は特になく、基礎疾患。合併症として心疾患にてカルベジロール、

平ナラプリルマレイン酸塩、アロプリノール、ニフェジピン徐放錠、陳旧

性月当梗塞にてアスピリン腸溶錠、チクロピジン塩酸塩製剤、 ドネペジル塩
酸塩口腔内崩壊錠tニセルゴリン、シロスタゾール(シンバスタチンを服
用し接種前の全身状態は良好であった。
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2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、急性心筋梗塞による死亡が考えられるとしており、ワクチン接

種と死亡との因果関係は無いと判断している。

3.専門家の意見
OA先生 :

心肺停止は接種後の状況や各種検査結果からワクチン接種との因果関係

はなさそうである。主治医のコメントのように既往にある′い筋梗塞との関

連性が疑われる。

OB先 生 :

死亡直前まで著変なく、入浴中の突然死であ り、死後に撮影 された CTで

大きな異常がないことから、陳旧性心筋梗塞、CABG術 後状態を基礎 とし

て生 じた心臓突然死 (不整脈や急性心筋梗塞再発など)と判断される。

ただし、高度の貧血があり (採血結果の殆どの項目が正常に測られてお

り赤血球系は恐らく 1回 目が正しい値の可能1生が高い。 )、 1克血小板斉J3

種併用 (アスピリン、チクロピジン、シロスタゾール)が 行われている
ことから、消化管大量出血の可能性も否定はできない。いずオ

ンしにせよ本薬

との因果関係は否定して良いものと判り子される。

OC先生 :

死亡前の検査で貧血がひどく、重篤な基礎疾患があった可能性がある。

さらに、死亡時の様子がはつきりとせず、ワクチンとの因果関係は否定的

である。

(症例 6)

1.報告内容

(1) 事例          
｀

90歳代の男性。基礎疾患として高血圧、認知症、糖尿病、神経因性1労
脱、腎機能障害を有し、特別養護老人ホーム入居中の患者。

平成 22年 H月 10日 、インフルエンザ HAワ クチン接種を受けた。同日

午後 9時および午後 H時、嘔n■ぁり。H月 11日 午前 4時および午前 5時
30分、再度、嘔吐あり。同日、午前 7時、心月市停止状態にて施設職員に発

見される。搬送先の医療機関にて死亡確認を受けた。剖検はされていない。

(2)接種されたワクチンについて

イビ血研 L47B

(3)接種時までの治療等の状況
高血圧はニフェジピン、エナラプリルマレイン酸塩にて加療中で、コン
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トロールは良好であつた。他の循環器疾患はなかった。糖尿病は食事療法の

みでコン トロール良好であつた。認知症、および神経因性膀洸はともに薬物

療法は受けていなかつた。腎機能は平成 22年 6月 2日 B■IN 3014即 g/dL、 平

成 22年 7月 14日 クレアチニン 1.41mg/dLで あつた。酸化マグネシウムを緩

下剤 として服用 していた。

また、平成 21年 6月 腸閉塞、平成 22年 3月 誤嘩性肺炎、平成 22年 7月

発熱にて入院歴があり、入退院を繰 り返していた。

ワクチン接種時の全身状態は特に問題なく、11月 10日 午後 3時頃ワクチ

ン接種を行つた。

2.ワ クチン接種 との因果関係についての報告医等の意見
報告医は、搬送先医師から、「死因として吐物による窒虐、死の可能性が

考えられる。 ワクチン接種との関連は低い」とのコメントを聞いており、

ワクチン接種による死亡の可能性は低く、ワ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
OA先生 :

イレウスによる嘔吐又はその他の原因により生じた誤叫にや、喀痰喀出困難

による窒息の可能性が高いと思う。

OB先生 :

搬送した医療機関では吐物による窒息死との診断。診断医の判断に従い、

本事例とインフルエンザワクチンとの直接的な因果関係は無いものと思われ

る。

OC先生 :

死因は主治医のコメン トのように吐物による窒壇、と考えられるので、ワク

チンとの関連性は低いと思う。10日 夜～H日 深夜の1匠吐の原因とワクチン接 ｀

種との関連性は評価不能である。

(症例 7)

1.報告内容

(1)事例
6歳の男児。精神運動発達遅滞、1曼性肺疾患を基礎疾患として有する患者。

平成22年 H月 11日 午後 3時頃、インフィレエンザ童Aワ クチンを接種。

接種時の意識レベル、呼吸状態については著変なし。     |
H月 12日 午前6時頃、、呼吸停上で発見され、救急搬送された。蘇生を実
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施するが、反応は認められず午前 7時 13分に死亡。蘇生時の血液検査にて、′

肝逸脱酵素の上昇、高アンモニア血症、低血糖を認めた。頭部、胸部、腹部

CT検査では死因を特定できる変化を認めなかつた。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 H即 01D

(3)接種時までの治療等の状況
精神運動発達遅滞、慢性肺疾患を有していた。基礎疾患に対し、エリス

ロマイシン、アンブロキソ~ル塩酸塩、ブロムベキシン塩酸塩の継続投与を

受けていた。本児は昨年、新型と季節性のインフルエンザワクチンを接種し

ていた。

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見
主治医は、死亡病名としては、ライ様症候群と判断している。ライ様症

候群と本剤との因呆関係はありと報告しており、その他の要因としては基礎

疾患の可能性があると報告している。

また、病態としては、「接種をきつかけに異常反応を起こし死亡に至った

可能性ば否定できない」と判断している。死亡後に、月11臓、皮膚の組織採取

を行つている。病理結果は未だ得られていない。

3_専門家の意見
OA先生 :

ワクチン接種 15時間後に呼吸停止にて発見された基礎疾患のある患者さん

である。ワクチン接種とReye症候群 (疑い)発症までの時間が非常に早いこ

と、中枢神経異常を伴う原因を確定できていない先天性疾患を基礎疾患とし

て持つていることから、ワクチン接種が死亡の原因かどうかは否定も肯定も

できないと考える。

OB先生 :

ライ様症候群の根拠は AST/ALT、 LDH、 アンモニアの著明な増加と低血糖

だと思うが、来院時既に心肺停止状態であつたので、その影響も否定できな

い。また精神運動発達遅滞、水頭症といつた基礎疾患があるため、例えば感

染症に伴つて低血糖や痙攣などを起こした可能性も考えられる。ライ症候群

の診断には病理解剖による組織所見も重要であり、組織の結果を待ちたい。 |
ただ、いずれにしても感染症や痙攣重積等他の誘引も考えられ、ワクチン

との明らかな因果関係を証明するのは難しい。もちろん因果関係を否定する

のも、他の要因が明らかにされない限りは難しいと思う。

OC先生 :
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因果関係の評価は現時点では情報不足と困難である。

インフルエンザワクチンとの因果関係並びにライ症候群との関連について、

インフルエンザワクチン接種から呼吸停止出現までの時間的要素 (15時間後

程度)か らは、現時点ではこの症状
′
(ライ症候群疑いについてではない)と

フクチンとの因果関係を否定する合理的理由は見当たらないЪ但 し、資料内

容からは、主治医が診断されたようなライ症候群疑いとする判断根拠が希薄

であると考える。

死因の特定については、基礎疾患の診断に加えてく剖検結果が寄与してく

れる可能性が高いと考える。死因の特定、基礎疾患の診断や剖検結果で、ワ

クチンと症状との因果関係もさらにはうきりしてくるのではないかと考える。

´ (症例 8)
1.報告内容           。

(1)事物l
i   100歳

代の男性。合併症に反復性肺炎による廃用症候群を有する患者ふ

平成22年 10月 28日 午前H時、解熱 (36_2度)が認められたためインフルエ

ンザHAワ クチンを接種。5日 後のH月 2日 午前2時35分、喀痰喀出困難によ

る呼吸不全により死亡。

(2)接種されたワクチンについて
デンカ生研 399-B

(3)接種時までの治療等の状況
認知症があり、摂食不良であつたが、全身状態は安定していた。

「2.ワ クチン接種との因果関係にういての報告医等の意見
主治医は、ワクチンによる冨1反応は認められず、接種と死亡との因果関

係は評価不能と判断 している。喀痰喀出困難による呼吸不全により死亡と

報告している。

3.専門家の意見
OA先生 :

廃用症候群で従来から肺炎繰 り返していた。ワクチン接種 5日 目に喀痰喀
:出困難にて呼吸困難 となり、死亡した。ワクチン接種と死亡の関係はないと

思う。

OB先生 :                4
反復性誤嗽1生肺炎の 100歳男性に、10月 28日 にインフルエンザワクチン

を接種したところ、■1月 2日 に喀痰喀出困難による呼吸不全により死亡した。
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′ ワクチン接種による副反応は認めず、死亡とワクチン接種との因果関係は希
薄である。

OC先生 :

原疾患である反復性肺炎による死亡と考えるのが自然であると考えます 6

(症例 9)

1.報告内容

(1)事例
80歳代の女性。既往症に脳梗塞あり。平成22年 10月 20日 午後3時50分、
インフルエンザ耳Aワ クチンを接種。 11月 3日 午後2時32分、心臓疾患により

死亡。

(2)接 種 されたワクチンについて
デンカ生研 399-B     、

(3)接種時までの治療等の状況
既往症に脳梗塞あり。数年前よリエブランチルを服用中であつた。接種

時、状態は安定していた。

2.ワ クチン接種との因呆関係についての報告医等の意見
主治医は、接種と死亡との因果関係はなしと考え、心臓疾患による死亡

と判断している。

3.専門家の意見
OA先生 :

ワクチン接種 14日 目の心臓死であり、関係はないと思 う。

OB先生 :

ワクチン接種後 2週間経過 してからの事象であり、担当医のコメン トのよ

うに接種との関連性はないと思う。

OC先生 :

接種後 2週 日の事象で関連は薄い。 さらに主治医は心臓疾患によると診断

しているので因果関係はないと判断する:

(症例 10)
1.報告内容

(1)事例
80歳代の男{生。約20年前に大腸癌に対する手術歴を有する患者。
平成22年 Htt H日 午後5時頃、インフルエンザHAワ クチンを接種。H月
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12日 午後6時、自宅の浴槽で死亡しているのを家族により発見。検視にて急

性心不全による死亡と推定された:

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HA102B

(3)接種時までの治療等の状況
平成 3年に大月易癌に対する手術歴を有する。

2.ワ クチン接種との因呆関係についての報告医等の意見

不明

3.専門家の意見
oA先生 1

20年前に大腸癌手術歴あるが元気であつた。フクチン接種後 25時間、風呂

場で死亡しているのを発見された。警察の検死で急1生′い不全 と推定されてい

る。死亡とインフルエンザワクチンの関係はなさそうである。

OB先生 :   .
接種後 1日 たつており、入浴中の事象でもあり、死亡に至るまでの情報が

限られてお り、検視にて急性心不全とのことから、評価不能である|

OC先生 :

死因を 「急性心不全」とする根拠は全くなし:死因は不詳とすべきケース
である。

(症例 11)     |
1.報告内容

(1)事例
80歳代の男性。脳血管障害の既往歴を有 し、脳梗塞により入院加療中
の患者。脳梗塞による仮性球麻痺を有する。

平成22年 10月 17日 午後3時頃、インフルエンザHAワ クチンを接種。接種
｀

後、著変は認められず。

10月 18日 午前6時、軽度の発熱が認められ、朝食は未摂取。同日午前9時、

生存確認。同日午前10時32分、心肺停止が確認された。剖検なし。

(2)接種されたワ:ク チンについて

微研会 HK05A
(3)接種時までの治療等の状況
脳梗塞による仮性球麻痺を来たし、ワルファリンカリウムが投与されて

いた。接種前の全身状態は、ほぼ寝たきりでありヾ 囃下機能の低下が見ら
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れた。これまでのワクチン接種において異常は認められていない。

2.ワ クチン接種との因果関係にっいての報告医等の意見
主治医は、誤嘩による死亡と判断 してお り、脳梗塞による誤哄の可能性

.

があると報告している。フクチン接種と死亡との因果関係は不明としてい

る。

3.専門家の意見
OA先生 :

元々仮性球麻痺のある寝たきり患者であり、ワクチン接種後 19時間 12分

後に死亡にて発見された。主治医は誤哄・窒息、と判断している。ワクチンと

死亡の関係はないと思 う。     ′

OB先生 :

私も誤哄の可能性は大きいと思 う。 しかしいずれも断定するだけの材料が
ありません。

)oC先生 :                        ,
正確には因果関係についてありともないとも言えない6しかし、直接診療

にあたつた主治医の先生の意見を尊重 したい。

(症例 12)
1.報告内容

(1)事 例
80歳代の男性。基礎疾患として高血圧、アルツハイマー型認知症を有
する患者 6

平成 22年 10月 25日 、感冒症状にて受診。H月 9曰 くインフルエンザ

HAワ クチンを接種。H月 10日 、頻脈、咳嗽にて受診。胸部 CTにて両側

下肺～中肺にかけての間質影が認められ、同日入院。入院時の検査にて、

CIIP l.8mg/dし、白血球 12500/μ L、 脈拍 136～ 150/分、Pao289 mmHg、 イン

フルエンザ検査陰性。抗生剤投与、ステロイ ドバルス療法の実施により、

次第に改善。H月 25日 、胸部 CTにて左肺の間質影、および胸水の消失、

右肺も著明な改善が認められた。

H月 26日 午前 6時 40分、呼吸が突然停止。同日午前 7時 35分、死亡確

認。   '
(2)接種されたワクチンについて

Jヒ里研  FB025B

(3)接種時までの治療等の状況
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基礎疾患に高血圧、アルツハイマ
~型認知症あり。高血圧に対 し、ベシ

ル酸アムロジピンを服用 していた

2.ウ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、入院後の治療により間質性肺炎は著明に改善してお り、突然

の呼吸停止、及び心停上の原因は不明と報告している。蘇生時、鼻腔およ

び咽頭に吸引物は認められず、挿管内に喀痰も認められなかつたことより、

心停止が先行 し、死亡に至つた可能性が大きいと判断している。

3.専門家の意見
OA先生 :

薬剤性月市炎 (イ ンフルエンザワクチンによる)の可能性は否定できないがく

死因とは関係ないと思われる。

OB先生 :

間質1生肺疾患とワクチンとの因果関係は、ワクチン接種前か接種後の発症

か不明であり評価不能である。死因との関連性は、ワクチン接種後 17日 が経

過、間質性肺疾患も改善してお り、主治医のコメントによる心停止が妥当で

あると思 う。

OC先生 :

間質1生肺炎については、投与前からの感冒症状などがあり必ず しも投与に

よるものとは考えにくいと思う。投与の翌日の胸部 CT異常なども投与翌日に

出現するとは考えにくく、また死亡原因もかならずしも間質性肺炎ではない

と評価されてお りt現時点ではその他の要因によるものと判断する。  |

(症例 13)
1.報告内容

(1)事例
60歳代の男性。大腸がん手術歴、心筋梗塞、脳梗塞、てんかん、前立

腺肥大の既往を有する八院加療中の患者。

平成22年 H月 12日 午後2時30分、インフルエンザHAワ クチンを接種。接

種後、著変は認められず 11月 13日 退院。 H月 14日 、腹痛の訴えにて救急搬

送。イレウスとの診断。イレウスによるn匠吐あり。同日、誤囃性月市炎にて

死亡。剖検は行われていない。

(2)接種された 7ク チンについて

Jヒ里研  FM010E

(3)接種時までの治療等の状況
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大腸がん手術歴、心筋梗塞、脳梗塞、てんかんの既往あり。ランソプラ

ゾール、テプレノン、メ トプロロール酒石酸塩、バルプロ酸ナ トリウム、

ナフトピジル、酸化マグネシウムを服用中。         、

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見
主治医は、接種との因呆関係は評価不能、死因は誤嘩性肺炎と考えてい

る。

3.専門家の意見
oA先生 :

ワクチン以外の原因による死亡と考える。

OB先生 :

大腸がんで手術、心筋梗塞、てんかんの既往があり食事摂取困難の 68歳男

性。H月 12日 インフルエンザワクチンを接種後の 13日 に退院、14日 イレウ

スとそれによる嘔吐により緊急入院となるも同日主治医判断で誤囃:性肺炎に

て死亡。
´
本死亡とワクチン接種との因果関係は否定的と考える。

OC先生 :

症状からみてワクチンとの関連性は認められない。急性散在性脳脊髄炎は

時間的にみて否定的である。

(症例 14)
■.報告内容

(1)事例
70歳代の男性。基礎疾患として肺癌を有する患者。            |
平成22年 H月 12日 午後1時頃、インフルエンザHAワ クチンを接種。H月

20日 頃より急速にせん妄、哄下困難、呼吸困難、全身衰弱が進行。H月 30

日午前0時54分、肺癌の進行により死亡。剖検は行われていない。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HE21A
(3)接種時までの治療等の状況
平成 22年 2月 手術後に再発した肺癌患者であり、同年 7月 まで化学療法

(ドセタキセル、ビノレルビン)を実施 していた。その後は化学療法等の

積極的治療は行つていない。

ワクチン接種時点では、酸素 2.5L/分 の投与により、Sp02は 98%前後で

あった。また、接種時点ですでに終末期であり、せん妄及び暉〔下機能の低

下を認めていた
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2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見       
・

主治医は、肺癌による死亡であると判断してお り、ワクチン接種と死亡

との因果関係は無いと報告している。

3.専門家の意見
OA先生 :  ´

肺癌末期患者、ワタチン接種後 18日 tせん妄、喋下障害、排痰困難、全

身衰弱で死亡6肺癌末期の死亡であると思う。
OB先生 :

肺癌による死亡と考える。

OC先生 :

主治 Eklの報告通り、肺癌による死亡と判断することが、自然であると考え

る。      ′

(症例 15)
・1.報告内容

(1)事例
70歳代の男性。くも膜下出血の既往歴を有する患者。
平成22年 12月 1日 午前lo時、インフルエンザHAワクチンを接種。同日午

後、体調不良の訴えにて他院を受診。頭部MRlにて異常を認めず。微熱症状

に対 し薬が処方され帰宅となった。 12月 2日 午前7時、死亡。死後に1最影さ

れたCTおよび検死の結果、腹膜炎によるショック死と診断された。

(2)接種されたフクチンについて
デンカ生研 412-B‐

(3)接種時までの治療等の状況
不明

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

接種医は、ワクチン接種との因果関係は無いと判断している。 ‐

3.専門家の意見
OA先生 :

CTお よび検死の結果、腹膜炎によるショック死との診断である。ワクチン

接種 との関連性は不明であるが、直接の因果関係はなさそうである。
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OB先生 :

死後に撮影された CTお よび検死の結果、腹膜炎となつているが、消化管穿

子L性腹膜炎の診断根拠が確かであれば、因果関係はないと考える。

OC先生 :

腹1莫炎がなぜ起こったか、情報不足。いずれにしてもワクチンとの因果関

係はないと判断する。

(症例 16)      ・

1.報告内容

(1)事例
50代の男性。末期の肺癌で、脳転移によるけいれん症状が認められる

患者。

平成22年 10月 29日 、インフルエンザHAワクチンを接種。12月 2日 、吐血。

その後、脳症状の悪化により死亡。剖検は行われていない。

(2)接種されたワクチンについて
微研会 HE21A

(3)接種時までの治療等の状況                    _
末期の扁平上皮肺癌を有し、脳転移により反復するけいれん症状あり。

バルプロ酸ナ トリウムの投与、濃グリセ リン液、ステロイ ドの点滴静注に

より入院加療中であつた。ワクチン接種前後での全身状態の変化は特にな

かった。                             、

2.ウ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見
主治医は、肺癌の悪化による死亡であると判断してお り、ワクチン接種     `
と死亡との因果関係は無いと報告している。

3.専門家の意見
OA先生 :

57歳の肺扁平上皮癌および転移1生脳腫瘍にて治療中の方。10月 29日 にイ

ンフルエンザフクチン接種、12月 2日 脳腫瘍悪化により死亡。ワクチン接種

と死亡との因果関係なし。

OB先生 :

死亡との因果関係については、主治医の判断の通 り、肺癌悪化による死亡

であり、ワクチンとの因果関係はないとすることが自然であると考える。
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OC先生 :

ヴクチン接種後約 lヶ月を経ての事象なので時期的には ADEMが疑われ

る。 しかし、すでに肺がんの脳転移のための痙攣もみられ、ADEMを支持す
る所見もない。今回の事象は原病によるものと半1断する。

(症例 17)
1.報告内容

(1)事例
80代の女性6糖尿病、高血圧を基礎疾患として有する患者。
平成22年 H月 20日 午前9時22分、インフルエンザHAワ クチンを接種。帰

宅後、昼食を摂取。同日12時30分頃、近所で知人を見つけ、急いで駆け寄

ったところ転倒 し意識消失。心肺停止状態で救急搬送された。同日午後1時

23分、死亡確認。死後の頭部および胸部のCTでは、特記すべき異常所見は

認 められなかった。

(2)接 種されたワクチンについて
デ ンカ生研 417-A

(3)接種時までの治療等の状況
基礎疾患として糖尿病、高血圧を有しており、ボグリボース、ロサルタ

ンカリウム、アムロジピンベシル酸塩を服用しコントロール良好であつた。

今まで心筋梗塞、循環器系疾患等に問題はなく、意識消失も起こしたこと

はなかつた。また、平成21年 9月 から左肩甲部筋痛があり、動かす時に痛む

ので症状がある時のみケトプロフェン外用貼付をしていた。ただし、締め

付けられるような痛みではなかった。

2.ワ クチン接種との因果関係にっいての報告医等の意見

主治医は、接種と死亡との因呆関係については評価不能、心筋梗塞によ

る死亡の可能性も否定できないと報告している:

3.専門家の意見
OA先生 :

不整脈または急性心筋梗塞によるものと考えられる。

OB先生 :

心肺停止状態の事象とワクチン接種との因果関係による直接の関連性は接

種後の情報・状況から判断して示唆する根拠はなさそうであるもその原因は

-20-



不明。

OC先生 :

因果関係はなさそ うに思うが、積極的に否定する材料にも乏しい。 (肩甲骨

の痛みが関係ないとすると)心筋梗塞にしては経過が速すぎる。心室細動な

どの不整脈発作が起こつたと考えた方が経過に合致する。救急隊到着時の心

電図はどうだつたのかなど不・明な点が多い。

(症例 18)
1.報告内容

(1)事例                        `
80歳代の男性。基礎疾患として、うつ血性心不全、高血圧を有する患
者。

平成22年 12月 4‐日、インフルエンザHAヮ クチンを接種。12月 5日 午後9Π寺、

安静時呼吸困難が出現し、救急外来を受診。酸素吸入、昇圧剤投与にて血

圧90mmHg台。12月 6日 午後4Π寺、呼吸状態の悪化、血圧低下により人工呼吸

器管理、血液吸着療法を開始。血圧 150mmHg台 へ上昇6同 日の血液検奪に

て、BI_IN 46.6111ydL、 クレアチエン 2.39mydL、 カ リウム 6.O mEq/L。 12月

10日 、血液浄化療法離脱。 12月 13日 、人工呼吸器離脱。会話による意思疎

通可能。12月 19日 、CRP 19.5mg/dL、 白血球 29480/μ L、 カリウム 4.l mEq/L。

12月 20日 午前9時45分、ベッド上で突然虚脱、心肺停止。蘇生を実施するが

反応は見られず、同日午後12時5分、死亡。

胸部X線、臨床経過より、急性冠症候群に起因した心室細動による死亡と

診断。剖検は行われていない。     ′

(2)接種 されたワクチンについて
デンカ生研 414-A

(3)接種時までの治療等の状況
うっ血性心不全、高血圧を基礎疾患として有する。H月 12日 に実施 した

接種前の血液検査にて、BLIN 47.1血 g/dL、 クレアチエン 1.84 mg/dL、 カソ

ウム 5.2 mEq/Lを認めていた。

2.ワ クチン接種 との因呆関係についての報告医等の意見
主治医は、急性冠症候群による心室細動による死亡であると判断してお

り、ワクチン接種 と死亡との因果関係は無いと報告 している。
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3.専門家の意見                        ン

OA先生
ワクチン接種後約 30時間後、呼吸困難、ショック状態となり、人工呼吸器

装着。一旦ショックから離脱、抜管出来たが、15日 目に心室細動、16日 目に

死亡した。主治医は、急性冠症候群と考えtワ クチンの影響を否定している。

主治医と同じく関連はないと思う。

OB先生 :

ヮクチン接種後 1日 以上経過後の呼吸困難発症例で、ショックに対 して人

工呼吸管理、血液浄化療法などによっで回復 した。既往にうっ血性心不全や

腎機能障害がある。2週後に急1生冠症候群に起因した心室細動を発症 し亡くな

られた。この経過から死因とワクチンとの因果関係は極めて低いと考える。

また呼吸困難の発症原因につしi｀ては、既往の疾患の悪化の疑いもあるがワク

チン接種後の事象であり因
f果
関係は不明である。ただし、経過から直接な因

果関係はなさそうである。

OC先生 :

接種翌日の呼吸困難、ショックが何によるものであるのかは、心電図、胸

部単純写真、皮膚所見、脈拍などに関する情報が不明のため、判断不能。心

不全については、診断根拠や、基礎疾患、心駆出率の記載等がないため、情

報が不足している。臨床経過の情報からは慢性腎不全の急性増悪とも考えら

れる。接種後の時間が長く、biphasic anaphylaxisも 否定できない。なお、

悪化後一貫して白血球が1万以上ある理由が不明である。最終的死因として、

急性冠症候群による心室細動とされているが、通常、急1生冠症候群とは呼ば

ない病態も考えられ、現在得られている情報からは、これ以上の詳細な判断

することができない。

(症例 19)
1.報告内容

(1)事例     ´

70歳代の男性。基礎疾患に高血圧、耐糖能異常、肺気1重、間質性肺炎
および慢1生気管支炎を有する患者。

インフルエンザHAワ クチン接種 3日 前から咽頭痛と咳あり。平成22年H
月24日 午後、インフルエンザHAワ クチンを接種。同日夜より、激しい咳嗽

が発現。H月 25日 、発熱、痰、両下肺野ラ音あり。CT検査にて両側肺底部

優位にスリガラス状濃度上昇あり。アモキシシリン投与。11月 26日 、急性

肺炎にて入院。細菌性月市炎の診断にて抗生物質および酸素吸入治療実施。

11月 27日 、Sp02 92～ 93%、 38、4℃の発熱続く。11月 28日 、Sp02:90～ 91%、
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昼頃'から喘鳴、顔色不良。同日午後 1時、Sp0271%に低下。H月 29日 、喘

鳴、頻呼吸、日唇チアノーゼ軽快せず。午前3日寺頃、頻呼吸が高度で両側前

胸部にラ音聴取。重症肺炎より心不全および肺水腫となり午前4時45分死亡

確認。剖検は実施されてぃなぃ。

(2)接種されたワクチンについて
デンカ生研 406‐B

(3)接種時までの治療等の状況
平成 4年 5月 より、高血圧に対 しアムロジピンベシル酸塩およびカンデ

サルタンシレキセチルを服用中。ワクチン接種前の全身状態に特段の問題

はなかつた。                 (

2.ワ クチン1妾種との因果関係についての報告医等の意見
主治医は、重症の急性肺炎により、心不全および肺水腫が発現し、死亡

に至つたと判断しており、ワクチン接種と死亡との因果関係は評価不能と

考えている。

3.専門家の意見
OA先生 :

ワクチンによる薬剤 1生月市炎の可能性も否定できない。死亡とヮクチンとの

因果関係は否定できない。                し

OB先生 :

基礎疾患に肺気腫、間質性肺炎を有する 70歳代の男性。平成 22年 11月

24日 インフルエンザワクチンを接種後 25日 より発熱、痰、ラ音の出現があ

り抗菌薬の処方を受け一時帰宅するも 26日 に入院、29日,に死亡:低酸素血

症は明確であるが、11月 25日 時点の胸部 CT所見では両側胸膜直下からの蜂

巣繊変化があるも、血清 LDH値の上昇を伴わず、本胸部病変は今回のイベン

トで発生 した間質性肺炎とは診断できないしただし、平成 20年の胸部画像所

見ではこのような変化はなく、ここ数年で完成 した病像と考える。さて、11

月 25日 よりの咳と発熱に関しては、胸部画像診断から急1生病変は見出せない

ものの、白血球と CRP値の上昇を伴つた呼吸不全が出現してお り、敗血症な

どの細菌感染を基盤 とした ARDS等が死因と考えられ、ワクチン接種と直接
的な因呆関係は認められない。

OC先 生 :
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CT所見は基礎疾患である間質性肺炎の急性増悪であると考える (臨床経過
も矛盾しない)。 フクチン接種前より認められていた咽頭痛、咳嗽は、間質性

肺炎急1生増悪の誘因となった急性上気道炎が発症していた、または間質性肺

炎が既に悪化の兆候を示していたと考えられる。その状況でワクチンが接種

され、,直後に間質性肺炎の急性増悪が明らかになつたと考えるのが自然であ

り、ワクチンとの因果関係はほとんど否定して良いと考える。

(症例 20)
1.報告内容

(1)事例
70歳代の男性。.と
して有する患者。

成 22年 12月 6日 、

化は認められず。

12月 14日 、家人に付き添われて接種医療機関へ来院。来院時の家人の話

では、12月 8日 より食欲低下、12月 11日 頃より感冒症状を認め、、しばら

く自宅で様子をみていたところ、寝たきりになつたとのことであつた。来

院Π寺、SP02 74%で あつたため、酸素投与開始。インフルエンザ検査陰性。

胸部 レン トゲン検査の結果、肺炎、急1生呼吸窮迫症候群と診断。同日他院

へ紹介、入院となった。

入院時、発熱、胸部 CT検査で広範囲なスリガラス状陰影を認めたため、

細菌性肺炎 (異型肺炎を含む)又は間質性月市炎を疑われ、人工呼吸器管理、
ステロイ ドパルス療法、抗菌薬投与の治療を開始。後に血液検査結果にて

KL-61,800U/mlと 高値を認めたこ とより間質性肺炎と診断。治療を行なう

も効果が認められず、平成 23年 1月 、3日 t死亡した。コl検は行われていな

い 。

(2)  接種されたワクチンについて
化血研  L57C                                        、

(1)接種時までの治療等の状況
基礎疾患に高血圧、C型肝炎あり。高血圧に対し降圧剤、C型肝炎に対し

ウル ソデオキシコール酸錠、グリチル リチン酸アンモニウム錠を服用して

お り、状態は安定していた。

2.ワ クチン接種との因果関係にういての報告医等の意見

1曼性閉塞性肺疾患の疑い、高血圧、C型月干炎を基礎疾患

陳旧性心筋梗塞の既往あり。日常生活動作は良好。平

インアルエンザ HAワ クチンを接種。接種後、特に変
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報告医は、血液検査結果や臨床経過から細菌性月市炎の可能性は低いと判

断してお り、ワクチン接種後に出現 した間質性肺炎によつて下連の症状が

出現 しているとして、接種と死亡との因果関係はあり得ると判断している。

3.専門家の意見
OA先生 :     |
KL-6が高値であり、ワクチンによる薬剤性肺炎が考えられる。死亡とワク

チンとの因果関係は否定できない。

OB先生 :

C型肝炎、慢性閉塞性肺疾患、陳旧性心筋梗塞を有する 70歳代の男性。平

成 22年 12月 6日 インフルエンザワクチンを接種後より食欲低下、H日 より

咳などの感冒様症状が出現 したために 14日 医療機関を受診、胸部画像診断お

よび血清 KL-6高値より間質1生肺炎の診断に至らた。ステロイ ドパルス療法と

酸素療法を行 うも間質性肺炎が悪化 し 1月 3日 死亡。本症例の死因は間質性

肺炎に伴 う呼吸不全で相違ない と考えるが、間質性肺炎の誘因として感冒、

ワ́クチン接種、特発性 (原因不明)が考えられる。間質性肺炎の病初期1か ら

白血球上昇なく、血清酵素異常も変動が明確でなくBNP値 も異常高値とは言

えないことから細菌感染や心筋梗塞 。うつ血性心不全の関与は否定的である。

ワクチン接種 と間質性肺炎発症 との因果関係は経過から完全に否定出来な

い 。

OC先生 :

臨床経過ならびに画像診断より、副反応名 「間質性肺炎」は妥当であると

考える。ワクチン接種のタイ ミングと問質性月市炎発症のタイミングから、ワ

クチンの副作用による「間質性肺炎」も否定できないが、いわゆる原因不明

の間質性肺炎 (特発性間質性肺炎)の中の急1生間質性肺炎である可能性もあ

る。ワクチン接種との因果関係が否定できない間質性肺炎により死亡してい

るため、ワクチンと死亡との因果関係は否定できないとせざるを得ない。

(症例 21)
1.報告内容

(1)事例
80歳代の女性。介護老人保健施設べ入所中の患者。基礎疾患に肺気腫

あり。

平成22年 12月 1日 午前9時25分頃、インフルエンザHAワ クチンを接種。

12月 5日 朝、38.5℃の発熱。セフカペンピボキシル錠、セラペプターゼ錠
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の内服を行うが発熱継続し、翌6日 に病院受診。

受診時、37℃の発熱と全身倦怠感あり。呼吸困難はなし。血液検査では

自血球数 13600/μ L、 CRP 9_86mg/dL、 レン トゲン及びCT検査では右下葉肺炎

を認めた。誤哄性肺炎を疑われ、抗生物質の点滴を実施。その後、発熱は

38℃台、自血球数は6700-17600/μ Lと 変動 し、平成23年 1月 2日 、死亡。剖検

は行われていない。

(2)接種されたワクチンについて
北里研 FB027B

(3)妹種時までの治療等の状況
介護老人保健施設へ入所中。基礎疾患の肺気腫は特段の治療は行われて

お らず、接種前の全身状態に問題はなかつた

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見
接種医は、接種 と死亡との因果関係は評価不能と判断。治療医は、肺気

腫を基礎疾患に有する患者での肺炎増悪により、呼吸不全をきたして死亡

したと判断してお り、ワクチン接種と死亡との因果関係はなしと考えてい

る。

3.専門家の意見
OA先 生 :

12/1ワ クチン接種。12/5発熱ヾ12/6入院。誤嘩性肺炎、1/2死亡8肺炎死で

あり、ワクチンとの因果関係はないと思う。

OЁ 先生 :

介護老人保健施設に入所中の 80歳代の女性。平成 22年 12月 1日 にインフ

ルエシザワクチンを接種後、5日 早朝より発熱あり。自血球 13600/匹、CRID 9.86

mg/dl、 胸部画像診断より肺炎の診断にて治療を行 うも 1月 2日 死亡。本死亡

は細菌性肺炎によるものでワクチン接種との因果関係は否定的である。

‐OC先生 :

画像所見は不明であるが、,経過からは細菌性肺炎と思 う。治療医も同様の

見角牢であり、ワクチンとの因果関係はないと思 う。

(症例 22)
1.報告内容

(1)事例
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70歳代の男性。糖尿病、C型肝炎を基礎疾患として有する患者 6
平成22年 11月 9日 、インフルエンザHAワクチンを接種。

H月 10日 、高熱のためピペラシリン、その後、スルバクタム/アンピシリ

ンの投与を行 うがヽ効果なし。 11月 16日 、胸部X線にて肺炎と診断し、抗菌

薬をイ ミペネム/シラスタチンに変更。H月 21日 、呼吸状態が悪化 し、他院

へ搬送。挿管、人工呼吸管理となる。ステロイ ド、ヘパリンの投与を開始。

H月 23日 、全身状態が大きく改善した。 H月 25日 、Fi02を 50%まで下げる

ことができた。H月 26日 、右気胸が新たに発現 したため、ステロイ ドを漸

減し、人工呼吸器の設定を下げていつたが、気胸の改善なく、左肺スリガ

ラス影増悪。 12月 6日 、血小板4万/mm3まで低下し、12月 12日 、急性呼吸窮

迫症候群、播種性血管内凝固により死亡した。

(2)接種されたワクチンにっいて
Jヒ里  FB028C

(3)接種時までの治療等の状況
基礎疾患に糖尿病、C型肝炎あり。

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見
主治医は、基礎疾患である C型肝炎等による免疫低下状態の影響も否定
できないもあめ、ワタチン接種と呼吸不全の因果関係は否定できないと考

えている。また、ステロイ ドを急速に減量 したことや、呼吸器設定を下げ

たことによる播種性血管内凝固の影響も否定できないが、剖検も行われて

いないことから、ワクチン接種と死亡の因果関係は評価できないと考えて

いる。

3.専門家の意見
,OA先生 :        _
ワクチン接種翌日、高熱、呼吸不全、スルバクタム/ア ンピシリン無効、ス    ・

テロイ ド有効、気胸を合併して死亡。XPo CT像 の情報なし。ワクチン後の肺

線維症、急性呼吸窮迫症候群の疑いがある。

OB先生 :

＼インフルエンザワクチン直後から発熱が出現 し、抗菌療法およびステロイ

ド療法が奏効しない呼吸不全と播種性血管内凝固を伴って死亡。血液デ
こ タ

や画像所見が不足しており、情報不足により因果関係を評価できない。

OC先生 :
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接種翌日に発熱が見られ、経過からはワクチンとの因果関係があるように

も見えるが、紛れ込みも否定できず、因果関係は肯定も否定もできないと考

える。

※各症例に対する因果関係に関する評価は、ワクチン接種事業やワクチン自体

の安全性の評価のために、評価時点での限られた情報の中で評価が行われてい

ます。したがつて、公表した因果関係評価は、被害救済において請求後に行わ

れる個々の症例の詳細な因果関係評価の結果とは別のものですd
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個別症例の評価にご協力いただく専門家

委員名 所属 コ旱F]

新家 員 公立学校共済組合関東中央病院 院長 眼科

荒 川 創一
轟声大学大学院医学研究科外科系講座・腎泌尿器科分野 特命

教授
泌尿器

五十嵐 隆 国立大学法人 東京大学 医学部 ′1ヽ児科学教室 教授 小児

石河 晃 東邦大学医学部 皮膚科第一講座 教授 皮膚

市村 恵一 自治医科大学 耳鼻咽喉科学講座 教授 耳鼻咽喉科

稲松 孝思
地方独立行政法人東京都健康長寿医療センター臨床検査科 部

長_
高齢者

猪熊 茂子
日本赤十字社医療センターアレルギーリウマチ科  リウマチセ
ンター長                ヽ 膠原病・関節リウマチ

岩田 敏 慶應義塾大学 医学部 感染制御センター 教授 小 児

上 田 志朗 国立大学法人千葉大学大学院薬学研究院 教授 腎臓

内海 員 独立行政法人国立病院機構東名古屋病院 院長 血液内科

大屋敷 一馬 東京医科大学内科学第1講座 主任教授 血液内科

岡田 賢司 独立行政法人国立病院機構福岡病院 統括診療部長 旧
ん

岡音「 信彦 コ立感染症研究所 感染症情報センター センター長 小児

景山 茂 東京慈恵会医科大学 教授 糖尿病・代謝・内分泌内科

笠貫 宏 早稲田大学理工学術院大学院 教授 循環器

岸田 浩 日本医科大学 名誉教授 循環器

國本 雅也 済生会 横浜市東部病院 脳神経センター センター長
神経内科学、臨床神経生理

学、自律神経分野

久保 恵嗣 国立大学法人 信州大学 医学部内科学第一講座 教授 呼吸器

′
]ヽ西 敏郎 NT「東日本関東病院 副院長 外科

小林 杏林大学保健学部看護学科医療科学研究室 教授 呼吸器・感染症

是松 聖悟 大分大学医学部 地域医療・′卜児科分野 教授 小児、脳・神経機能

澤 充 日本大学医学部附属板橋病院 病院長 眼科

澤 芳樹
国立大学法人大阪大学大学院医学系研究科外科学講座心臓血

管外科学 教授
外科

敷島 敬悟 東京慈恵会医科大学眼科学 教授 眼科

重松 隆
公立大学法人 和歌山県立医科大学 腎臓内科・血液浄化センタT
教授

腎臓内科

島田 安博
独立行政法人国立がん研究センター中央病院 ,肖化器内科グ

ループ長
内科

勝呂 徹 東邦大学 医学部整形外科 教授 整形外科

竹末 芳生 兵庫医科大学 医学音「 感染制御学講座 教授 感染制御、外科
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竹中 華 博慈会記念総合病院 呼吸器科 部長 呼吸器

田中 政信 東邦大学医療センタ三大森病院産婦人科 教授 産科

田中 靖彦 国立病院機構東京医療センター 名誉院長 眼科

茅野 員男 独立行政法人国立病院機構 東京病院統括診療部副院長 循環器

土田 尚 独立行政法人国立成育医療センター研究所 総合診療部 小児

F呂 浩 司 福岡山王病院 循環器内科部長 循環器

永井 英明 独立行政法人国立病院機構東京病院 外来診療部 部長 呼吸器

中本寸 治雅 独立行政法人国立精神・神経医療研究センター病院神経内科 精神・神経

名取 道也 独立行政法人国立成育医療研究センター 研究所長
周産期医学、胎児医学、
超音波医学

埜 中 征 哉 独立行政法人国立精神・神経医療研究センター病院 名誉院長 晴神・神経

秀 道広
国立大学法人広島大学大学院 医歯薬学総合研究科皮膚科学
教授

皮膚

藤原 康弘
独立行政法人国立がん研究センター中央病院冨J院長、乳腺科・

腫瘍内科科長
内科

三橋 直樹 順天堂大学医学部附属静岡病院 産婦人科 副院長・教授 産婦人科

森田 寛 お茶の水女子大学大学院人間文化創成科学研究科 教授 アレルギニ

矢野 尊啓
独立行政法人国立病院機構東京医療センター教育研究部 部

長、血液内科医長
血液内科

矢野 哲
国立大学法人東京大学大学院 医学系研究科産婦人科学准教

授

産婦人科学、生殖生理・内
分泌学

山本 裕康 東京慈恵会医科大学 腎臓高血圧内科 准教授 腎臓内科

吉川 ・裕之 コ立大学法人 筑波大学大学院 人間総合科学研究科 教授 産婦人科

与芝 真彰 せんぽ東京高輪病院 病院長 肝臓

※4也資料 (資料1-6、 1-フ、2-3、 2-4)においても上記専門家にご協力いただいた
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資料 1二 5

昨シーズンの新型インフルエンザワクチンの副反応の報告状況との比較
(平成23年 1月 31日までの報告分)

昨シ‐ズンの新型インブルエンザワクチン及び今シーズンのインフルエンザワクチンの副反応の種類

別報告件数は以下のとおり。医療機関からの報告については、報告医が「重篤」としたものを集計し

た。
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皮下出血 1

多汗ブ 1

冷汗 1

内分泌障害

甲状腺機能克進症 1

lll,辰、産褥および周産期の状態

子宮内胎児死亡 2
_望 |

血 彗障害  ~
ショック 5

神経原性ショック 1

ほマ[リ 1

L血 1

循環虚脱 2

ll崎ず 1

低血圧 1

大 lln裂 1

腹腔内出血 1

*:未知の副反応

MedDRA/」 Ver 13 1
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ギラン・パレー症候群(GBS)、 急性散在性脳脊髄炎(ADEM)の可能性のある症例一覧※

(前回報告以降の症例はNo.29～ No.54)

※選択基準
・GBS/ADEMの副反応名で報告された症例

                  ,ヵ 低下、物力く飲み込みにくい」といつたタームで報告された症例
:I発輻 当諮謡月2督歴競・

き`副反応名として「
ITれ、撃力肇、神経障害、"

医療機関からの報告

資料1-6

轟
li:二 )

キ主:: :ヽ、キ:::

El反応名 蜘岬
一

ロット・ :‐転帰|
t■ ■ 11

:鶴搬 ザ
■■専FTI尋 01‐|

1 30代。女性 フクチン接種10時間後、入浴後に置れ、熱感あり。こ肘

・ 左指先のしびれ感が出現。ワクチン機種翌日朝、腫
れ、しびれが悪化。ワクチン接種2日後複からd―クロル
フェニラミンマレイン酸塩4mg、 プレドニプロン10mgを 服
需。ワクチン接種3日 後、しびれ感なし。ワクチン接種4日
麦、赤み、かゆみなし。

=肘
～
=指
先のしびれ ルユ鵬 1じ皿 明

L413
劇 瞑 副反応として否定で

きない。
O
注射した局所の皮膚反応があり、その部位の選位に症

状がでていることからは、38理性を全く否定することは

できない。しかし通常ギランノ、レーは運動系症状を主体
とするもので下肢遠位から始まる。本例のように一肢の
みというのは先ず考えにくい。腱反射の状態や髄液など
とても調べる状況にはなからたと考えられるが、情報が

ないしまたかなり短期で終息している点も通常のギラン
パレーとは異なる。
O
投与直後の出現、また投与側の症状であり、数日で軽
快していることからも、局所部位反応によるものと思わ
れます。GBSは否定的です。
O            ｀

注射部位の局所反応は関係あるかもしれない。GBSは
時間的にも、症状からも否定できる。

60●・男 E 離

ワクチン機種歴あるが、異常な
し。

ワクテン艦榔 日後、38℃台の発熱出現にて暴根湯月L
用。その後、一時的な頭痛、咽頭痛ありもワクチン接種‖
日後、咳出現にて受診.気管支炎の診断にて、アジスロ
マイシン水和物、アセトアミノフェン、ソフアルコン、セラベ

プターゼ、アンプロキソール塩酸塩、ジヒドロコデインリン

酸塩・dトメチルエフエドリン塩酸塩 ,クロルフエニラミンマ
レイン酸塩配合剤を処方。ワクチン接種12日後、午前、
頬の筋力低下、手足のこわばり出現。出勁時、左足を引
きずり鼻声あり。仕事中に症状が進行し、熙下障害、構
音障害、四肢の筋力低下出現。他院受診。来院時、水平
方向性眼振と両側顔面神経麻痺、四肢の筋力低下、深
部反射の低下を認め、神経伝導速度検壼にてギラン・パ
レー症候群を疑い、免疲グロブリン大量療法を開始。ワ
クチン接種 i3日後、朝より、尿閉あり。昼過ぎより疇下障
害、呼吸困難が増悪したため、同日挿管、人ェ呼吸器管
理開始。ワクチン接種:4日後、ステロイドバルス療法開
始。ワクチン接種15日 後、心拍数40/分台の徐脈。四肢
徒手筋カテスト0と低下、眼球運動制限あり。ワクチン接
種16日後、徐脈の改善。ワクチン機種23日 後、血漿交換
療法3回施行。ワクチン機種33日後、免疲グロプリン大量
療法施行。徐々に筋力改善みられるも人工呼吸器管理
継続。その後、全身状態は徐々に回復し、人工呼吸器管
理下、他院リバビリセンターに転院。

ギラン′ヽレー症候群 【星鮒
=C03:B

示 四 篠 置り反ル0こしに■ゴ疋 C
きない。C8Sの 可能
性を否定できない。

0
ワクチン接種後の発生期間からして頷ける症例。これほ

どの合併症がでてしまうと、予防接種も怖い印象であ
る。血滑抗ガングリオシド抗体の出現の有無は調べら
れているてしょうか?このような症例のワクチン抗原と
の交又性が問題だと思います。
O
GBSと考えられると思います。
O
ワクチン接種後12日 目に神経症状が出現。末梢神経
障害がLE明され、日shor症候群の要素をもつGBSと考え
られる。
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一
　

・
．
０

´ if11■11 既往歴 勧 31反応名
重篤/
J卜重篤

ロット 転帰

ワクチンと副反応との
1因果関係 ::‐ (

(専門家評価):
専門家の意見

40代・女 性 議 ワクチン1■祖5時間30分後、在胴の全体09な肛脹と熟

発、一過性の左手のしびれ、一過性の軽度の呼吸昔、

373℃の熱、1□頭痛、食欲不振が出現。ワクチン機種3
日後、生化学・血液・尿検査を行つたところ異常なし。生

理食塩水、グリチルリチン・システイン・グリシン配合剤、

メチルプレドニゾロン、アセテートリンゲル液点滴。ワクチ

ン機種4日 後、軽快。

左腕の全体的な腹服と翻
発等

ヨF=罵
102-A

隆揆 ロリ反応として否足で
きない。

0
よく見られる局所反応の強い例と考えられる。

O
投与直後の発症でもあり、症状も一過性であり局所症

状と思われます。GBSは否定的です。
O         、

局所反応として既

'0の

311作用。ADEM、 GBSは否定でき
る。                       ´

4 20代 ヌ II 風邪による内月L治昴中。
既往歴 ,基礎疾患・合併症なし

ワクチン接種翌日夜より四肢の振戦出現。数日経過して
も改善は認められす。1=種4日後、再受診し、両手の振
戦を認める。発熱、その他の神経学的異常は認められ
ず。神経内科受診.頭部MRI、 1轟波検査、血液・生化検
査はいずれも異常なし。他の基質的疾患を疑わせる所
見も確認されず。ワクチン接種8日後、手の振戦は時々

あり。ワクチン機種18日 後、振戦は消失。

四肢の振戦 非重罵 化血研
L523

回復 因果関係不明 D
不安や精神的緊張からのようなE口象もある。

整状は振戦てあり、投与直後でもありGttSとは考えにく
ハ。因果関係の判定は困難です。
Э
辰戦が小1出性かどうかわからない。因果関係はなさそ
う。G3S、 ADEMは否定的。

5 60代・男性 ワクチン接種翌日、左手のしびれほtむくみ懸、肌力、2
身のふらS、ら感あり。症状はiO分程度で消失。GBS症状
(上気道の炎症、左右対称性、上行性の筋力低下、呼吸
器症状等)は認めず、関連検壼、治療は未実施。

上肢 の脱 力、しびれ lFE馬 しIL研
_44A

I●3複 因果関係 不明 0
情報不足
O
投与翌日の症状でもあり、全身症状と思われます。投
与とは反対のようですので、局所症状ではないと思わね
ます。
O
接種と反対側の神経症状であり、因果関係はないと判
断する。ADEM、 GBSは否定できる。

80代。女 性 版在Lとして不螢脈副 。こ礎摂
患として小脳榎書(左小脳半球か

ら虫部)、 狭心症 (上室性不整
脈 )、 左胸膜炎、高コレステロー
ル血症あり。
1出榎喜後退症にて長期入院中。
高コレステロール血症に対してピ
タバスタチンカルシウム投与中。

ワクチン1貴種時、頭重感、ら、らつき感はあるが、意籠レ
ベル清明。ワクテン接種日夕方、左手、両足のしびれ、
意識レベルの軽度低下出現。頭部CTにて11榎害の疑い
あり、病院へ搬送。右中大脳動脈榎3の診断にてt―PA
投与。1出榎喜後遺症として視野欠損、認知症症状の進
行を認めた。ワクテン接種23日後,脳梗害は軽快。

[罵 化血研

L43C
隆快 因果 関 係 不 明 0

因果関係不明
O
検奎により右中大脳勁脈聞書と診断されており、因果
関係は認められないものと思われます。
O
ワクチン機種とほぼ同時期に1呂然に脳榎塞が起こつた
と思われる。因果関係はない。GBS、 ADEMは否定的。

30代 `女性 ワクチン接種3日 後、左半身上下版のしひれ出現。同
日、他院受診。

左半身上下肢のしびれ iF重罵 デンカ生研
404-A

不明 IF平ユ4｀圧 0
情報不足
O
詳細が不明であり、評価困難です。ただ、発症が少し早
くGBSは否定的かと思われます。
O
機種3日後事象で、半身のしびれて下肢にも及んでい

る。GBS、 ADEMは否定できる。

-2-
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職帰: ::hT 専門家の意見

70代 '女 II 青柱管狭窄症の合併症あり。メコ
バラミン、リマプロストアルフア
デクス使用中。

ワクチン投種前、異常なし。ワクチン授種5日 後、含身の

筋肉痛と胸の苦しさを訴え、受診。心筋極害を疑い、胸
部X線、心電図、血液検査を実施。胸部X線、心電図に異
常なし、血液検査にてCPKl,785、 心筋トロポニンT正常
のため筋炎と診断。ワクチン接種6日後、38・Cの発熱、前
額・頭部・背部に紅斑出現。ワクチン接種:0日 後も四肢
の筋痛あり。

;「

=焉
デンカ生研
398‐3

未回 復 困 果 関 係 4｀明 O
単なる1黄紋筋融解か、筋炎か、経過をみていく必要あ
り。
O
投与後の発症、CPKも高値であり本剤との因果関係を
否定できませんが、筋炎としてよいかは情報不足のた
め評価できません。症状はGBSとは考えにくいと思いま
す。
O
CPK高 1直にょり筋炎の可能性は高く、機種後5日 日で
関連はあると考える。ただし、発疹がでているので、感
染による可能性も否定できない。    '

70tt。 女性 魯驚残8こしは 鳩工、既仕にこ
して脳梗
=あ
り。

ワクテン接種歴あるが、異常な
しも

ワクチン接種前t異常なし。ワクチン授種同日、歩行障吾
が出現.立位が困難となり、頭痛、両下肢の脱力感も出
現。ワクチン機種翌日、歩行障害で受診。体温368° C、

血圧154/80mmHg。 白血球 18.300/μ Lであり気管支炎と

診断.ビベラシリンナトリウム投与。同日入院したが、ワ

クチン接種2日後、歩行障害回復、呼吸障害なし。

歩行不能、気晉更炎 井ユ馬 承鮒 雲

{A101B
型 未 開 昧 4｀ 明

写クチンは関係れ鴻染症だったかもしれない。
O   ―
投与翌日の発症であり、また症状はすぐに軽快している
のでGBSとは考えにくいと思います。歩行不能の理由が
わかりませんので、因果関係不明とします。全身症状
(その他の副反応として)、 発熱などあり歩行困難になつ
たのかもしれません。         i

2桂 翌 日の事象で、GBS、 ADEM、 筋ズなどは否定でき
る。情報不足であるが t因果関係 はかなり否定的であ
る。・

10代・男性 ワクチン援租2時間後、阻吐出現。その後、昼蜃。ワクテ
ン接種4時間後、起床時にふらつき、ぼ一つとする症状出
現。ワクチン機種9時間後、症状の改善を認めず受診。
意識障害なし。四肢脱力あり。ワクチン接種9時間30分
後、輸液実施。血液検査、CT守実施するも異常無く経過
観察。開始液でルート確保し、退院まで維持液の点滴を
実施。ワクチン接種翌日朝、顔色良好、四肢脱力改善に
て退院。

筋緊張低下・反応性低下
発作

漱研会
{A099A

コ複 因 呆 関 絲 4｀ 明 0
因果関係は不明             ´
〇
段与直後の症状でもあり、輸液などですぐに回復してい
ることからは、倦急感などの全身症状かと思われます。
GBSは否定的です。
O
ワクチン接種後2時間後の事象。筋力低下の内容が明
らかでなく、因果関係は不明。ぼ一つとした感じと客観
性がない。                1′ .

Oυπ・ヌ圧 墨礎編患として関師リウマチあ
り。抗リウマチ剤使用中。
ワクチン接種歴あるが、異常な
し。

ワクチン授租約20分後、思心、しびれ懸、腕力懸出現。
血圧146/92mmHご、脈拍75/分 、呼吸困難なし。ワクテン
接種約:時間後、しびれ感、脱力感はほぼ消失。消失時
の血圧は:47/83mmHg。

In曹迷 元尋 絶 反月, ;卜重驚 テンカ三研

104-3
隧保 困果 関係 4｀明 ∪

血圧低下のエビソードはta載されていない。
O
臨床症状からは、血管迷走神経反射の疑いが強いて
す。

8産低下、徐脈な価 管迷走神経反射どまいれ 、
悪心、痺れ感など客観的な症状のみで、因果関係は否
定的である。

l 50代 ,女性 ワクチン授檀当日、夕貪時にこ鎖甘部の連]口懸あり。ワ

クチン接種翌日、起床時に接種部位の筋疸撃、その後

左肩から顔面に頭重感認める。検査は未実施。アセトア
ミノフェンをi回服用し、接種翌日中に症状は消失。

接種部位けいれん、
左肩～顔面の頭重感

井重篤 デンカ生研
‖3-A

回復 因果関係不明 0
因果関係は不明である
O
この臨床症状では、何が起こつたかが不明です。GBS
は否定的です。
O
局所反応として因果関係は否定できない。ApEM、 GBS
は否定できる。
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No.i 既往E 経過 31反応名 輔臨
ロット 転帰

フクチンとロリ反応との
1因果関係
(専門家評価)

専門家の意見

10歳未 濁 基礎疾患として、てんかんあり

(ワクチン接種の :年 8ケ月前に発

症 )。 バルプロ酸ナトリウムを服

月中。
熱性けいれん発現歴あり(ワクチ
ン機種3年前、2年 7ヶ月前、2年
lヶ月前)
昨年度のインフルエンザワクチン

機種 (季節性、新型)では、異常

なし。
ワクチン機種前より、軽い感冒症
状を′めた。

ワクチン接種翌日未明、けいれんの出現にて救息外米

受診。39℃台の発熱.抗けいれん薬投与にて症状は一

旦回復。その後も数分間の発作群発あり。髄液検査と

CT検査にて異常認めず。1善波測定にて、活動性の低
下、徐波、右側の1当波振幅減弱あり。急性脳症に率じた
処置を開始。ステロイドバルス、免疲グロプリン、マンニ

トール輸液、エダラボン投与。同日夜、解熱。ワクチン接
種6日 後、頭部MR‖こて両側前頭葉、右半球に広範囲の

異常所見を認め、けいれん重積型1善症と診断。高度の

認知・運動機能障害の後遺症あり。

けいれん重横型1菌圧 重篤 北里研
F8026A

彙遺症 困呆 開 脳 明` O
因果関係不明

:
能性も否定できません。よつてt因果関係不明としま
す
`O

基ぢ層ギ稔継沿磐運でf暫評卜:3群驚 轟 根
拠に乏しいざADEM、 SBSは時間的、臨本的に、また検
奎所見から否定できる。           |

30代 '男 圧 肇礎疾忌としてRT工腺月じ人症、
更秘、不EEあり。
ンロドシン、センノシド、生菌整腸
刺(ピオラクト)、 ゾルピデム酒石
毀塩服用中。
まば毎年のインフルエンザワクチ
ン接種時、副反応歴なし。

フクチン授祖4日 後、血圧上昇、こ側Bl口習積の麻得出

現あり1当外科を受診。頭部MR‖こて特発性左顔面神経麻

露彎 猥 魂 蝸 τ目ど 樫最t摺震配 撃 里蹟蹴鶴
眼可能となる。

1言発饉
=破
口召詮麻昇

(ベル麻痺 )

lC二財
■022A

稚段 困果 関係 4｀ 明 0
たまたま生じたこととの区別は困難。

構こ籐塁無瑞塁家FttE3薬纏雰
ん。GBSは否定的です。
O    ′

言チ鳥号進R意論霧I:お軍鼎Ь導象
きい。

30代 瞑 笹 ワクチン接糧 12日後、体のだるき、力か人らないとの.lFえ

にて受診。急性経過の複視、しやべりにくさ、飲み込みに

くさ、左上肢筋力低下、左病的反射陽性、な8arre徴候陽
性、頭部MR“こて散在性の自質病変(右側頭葉、1当幹、
左側1当室下角中心)、 遺影MR‖こおいて散在性病変の増

強効果を認めた。髄液検査、ウイル不榛
=は
異常なし。

急性散在性脳脊髄炎の診断にて、ステロイドバルス療法

を実施し、ワクチン機種53日後、軽快。

9性散在性脳青髄炎 巨 翡

鰤Ｆ８０２４Ａ
隣快 副反応として合疋で
きない。ADEMの可能
性を否定できない。

O
へDEMと考えてよいと思われる。ワクチンはひとつの原

因たりえると考えるご
O
経過や、臨床症状、治療経過などからもADEMを疑いま
す。
O
発症時期、症状、画像所見などからADEMと診断でき
る。

1( 50● 1女E ワクチン接種時、注射針剰入時のしび●懸認めす。ワク
チン注入時に左手第1指～第4指にしびれが出現し、接
種約5分後にしびれの程度が最大。ビタミンB!2処方し、

徐々に改善。ワクチン接種4日 後、回憚。

非重篤 デンカ生研
404-A

回復 副反応として台足で
きない。

0       .
注射そのものによる。

最与側であり、また数日で軽供しており局所症状でよい

と思います。GBSは否定的です。

呈射の局所反応として関連性は否是できない。GBS、
ADEMは否定できる。

: 10■ '男 lI 家族より、「ワクテン接種後、何が何だかわからなくなつ

て店にはいり、品物を取つたため警察の取り調べを受け

た」との報告あり。その後、特に異常なし。治療拠 置の

実施なし。

悩猛 の 掟 い 非重罵 ア ン刀■ 切

399-B
回凛 情報不足 O

情報不足
O
l出症は否定的だと思います。事家の詳細もよくわからな
いため評価困難です。

♀人08Fえのみで客観性がない。 1
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N%: 既往歴 経過 副反応名 観癬・
ロット 転帰

ワクチンと副夏応との
因果関係
(専門家評価)

1専門家の意見

50代 。ヌ E ワクチン接種当日、機種部位の痒み、発赤あり。ワクテン

接種翌日朝より左上腕の腫脹、発赤、疼痛、筋力低下等
の症状。ワクチン接種10日後、症状改善がみられない

お、整形外科を受診し、槙骨神経の炎症と診断。ワクチ

ン接糧1月後、左上腕の腫脹、発赤、疼痛、獅力16下は

軽快。

注射部位の構痒感・紅
斑・腫脹・疼痛、
筋力低下

里馬 lじ llll鯖

_42C
瞳殊 1■旱iイ 夕`E 0

確かに上腕外側に機骨神経は走つてはいるが、このエ
載だけでは槙骨神経麻痺かどうか不明。
Ol
投与側でもあり、神経損傷の可能性もありますが、最終
的にマヒした神経などの記載がなく評価困難です

O
撓骨神経の炎症の根拠は症状からも根拠がない。
GBSt ADEMは否定できる。

午υπ・力 1= フクテン横檀屋あるか、異冨な ワクチン接種7日後、39° C以上の発熱出現。ワクチン授
種10日後より握力低下し、ワクチン

'ま

種12日 後、左右の

経力は10kg。 筋電図は正常。ワクチン接種19日後、軽
快。

19‐0以 上 の 第 熙

その他の神経障害 '卜

重篤 デンカ生研
106-8

騒快 情報不足 O
らしい症状だがもうすこし検査が必要。
O

f晟 翻 軍 職 鰈 。
螂 は

2S、 ADEMの 初期症状かどうか、継過が不明で評価
てきない。

凸 颯 揆 思 こし t、 前 百 ス |●l征め

り。
アリピプラゾール、セルトラリン塩
酸塩、エチゾラム、クエチアピンフ
マル酸塩、プロチゾラム、モサブ
リドクエン酸塩、耐性乳酸菌製剤
lE月中

ワクテン機種後より、ビリビリ感の訴え。嬌種郡位の肛
脹、痛みが徐々に出現。ワクチン接禅2、 3日 後、腫服1ま

消退、接種部位より末梢のしびれ、脱力が増強。ベン
フォチアミン、トコフエロール酢酸エステル処方。ワクチン

接種3日 後、神経内科受診。麻痺等も認められず、問題
ないとの診断。ワクチン接種5日後、軽快。

言糎郡位よリス IIHの しひ

れ、脱 カ

重 腐 研笠勁
８．Ｂ
一ア
”

因果 関係 不 明 O
局所反応と思われる。
O
投与側の症状でもあり、局所症状と思われます,GBS
は否定的です。
O
しびれ、脱力について臨床情報が少なく、判断できな
い。C8S、 ADEMは 否定できる。

1 50代 。ヌ E 交通事故外傷にて開頭術シヤン
トの入つている患者
虚候性てんかん〈:6年以上てん
かん発作なし)
バルプ白酸ナトリウム4oomg内月風
中

ワクチン接檀翌日、継続す01すいれんか出現。環郡じI

検壺にて異常認めず、ジアゼバム坐車を使用するも変化

なし。けいれんと意識障害が5時間遅延。発熱、体調不
良なし。

すいれん 町
３Ｃ
に

」４

劇 餞 国果 関係 不 明 Э
関係は否定できないと思われる。
D

難製瞬肇我鷲謡轟糸諾:秘鯛響
DヽEMは否定的です。

9,チジヵく誘因になって、痙筆を起こした可能性は否定
できない。しかし、もともとてんかんがあるので、因果関
系時不明である。

70π '=lI じ型nt瞑翼、肘麓のり。号
"さ
繰

り返しているが、ワクチン機種9日
前、CT、 エコー検壺した際、再発
なし。直近の再発は

'ヶ
月前、ラ

ジオ波にて治療。

ワクチン接種翌日、左手第2指～軍41旨ネ師部のしひれ

症状出現.ワクチン接種3日 後、混合ビタミンB製剤 (81.
BI・ B12)の処方あり。ワクテン接種18日 後、症状の軽体
傾向は認めるも、軽度しびれ感継続。ワクチン接種39日

後、症状の残存あり。

=画
板昌l禾 1月 E碑栓障

害

非重罵 禾回復 ヨ果関係不明 O
GBSはこれほど局所的には生じない。
O
投与側の痺れ感でもあり、また翌日からの症状でもある
ので、局所症状の可能性はあります。時間的関係か

ら、また症状からもGBSは否定的です。
O
痺れが末梢神経障害かどうか、情報不足で評価できな
い 。
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1岸齢:任別
: 141:

既住歴 経過 副反応名
重篤/
非重富

ロット 転帰

フクチンと副反応との
1因果関係
(専門家評価):

専門家の意見

10歳未満 ワクチン薇種類日莉より勝目症

状。本年度 1回 目のインフルエン

ザワクチン機種実施済み。

ワクチン接種当日、夕食の摂取なく入眠。ワクチン様lE

翌日朝、うめき声と数秒のけいれんが出現。意薇なく、救

急入院。入院時」CSⅢ■300、 血糖値15m`ィ dL。 ブドウ糖

注射実施後、意識回復。低血糖は回復。

ほ血糖 重篤 岬
６Ａ
に

・
５

回復 因果 関係 不 明 〇
因果関係不明

日五糖症状が起こつた原因は不明ですが、発現症状は

lE血糖によるものと思われます:機種との因果関係は
無しとします。

9クチンが低血糖を起こした根拠に乏しい。時間的IF々

てGBS、 ADEMは否定できる。

10●・ヌI フクチン機種 1から2週間前に上
気道炎症状あり。

ワクテン接種2週間前、感冒様症状(咳欧)あり。ワクテン

機種日夕方より頭痛、両肩部の疼痛、39°C台の発熱を
認め、救急外来を受診。経過観察目的で入院。入院時、

意識障害(」CSl桁 )と署名な下肢優位の脱力、腱反射の

消失あり。顔面神経麻痺は認めず。血液検
=に
て炎症

反応高値により抗生剤の点滴開始。ワクチン接種翌日、

解熱。意識障害は改善したが、下肢優位の脱力は残存。

深部腱反射は両側ともほぼ消失。髄液検奎にて細胞数

理

`:鰯

キ∋謙 監当織 、驚 鰐 甜

抗G。 .!`G抗体共に陰性。臨床所見よリギラン・パレー症

候群と診断し、メチルプレドニゾロン静注(500mg/日 】こて
カロ療。ワクチン接薇2日後、歩行可能となり退院。ワクチ

ン接種15日 後時点で発熱・筋力低下等の異常所見は認
めず。

千ラン ハ レー征 ,ス石キ 重篤

畦̈
瞳釈 副反応として否定で

きない。
0
抗ガジグリオシド抗体のでないものもあるので陰性だか

らといつて一概にGBSを否定することはできない。しかし

回復が早すぎるようにも思う。

:〔輔 :醤薄 i量鶴 鯰 邸

早く、また回復も早いために典型的ではなく、GBSと断

定できません。

こ控墳:1醤湯百

=Rヒ
0暑晨ζ]を電事3重8月将籠

性が高い。因果関係は求められない。、

10晟未満 昨年、季節性および新型インフル
エンザワクチン投種。

フクチン接種当日夕方、熱発。同日夜、404・ C。 撮戦、日
の充血あり。上肢の震え、焦点が合わない様子あり。入
眠後も、手足のビクビク感あり●ワクチン接種翌日朝、
〕6℃台まで解熱。百1反応に対する検査、投票なし。

19'C以 上の発熱 チト重篤 コじ里け
F8024B

:り反応として否定で
彗ない。

O
振戦は悪寒戦慄ではないか。
O

鶴 智 ミ暑識 極 躍 翻 うま配 習識 流 、

わゆるo日‖、身霞い様の運動の可能性がありますt

O         _            _

ワクチンによる発熱と思われる。ADEM、 GBSiす否定で

きる。

70代・ヌ E 基礎摂思として、アルツハイ

マー、糖尿病 、高血圧 、本態性 振

戦 、水 腎症 あり。

水腎症のためパルーンカテーテ
ル使用中。高血圧のためカンデ

サルタンシレキセチル錠2mg内
月日中。
昨年季節性インフルエンザワクチ

ン機種後振戦あり。

ワクチン接種 1時間30分後、振戦、チアノーセ出現。返医

受診:経過観察のため入院。血圧35/44mmHg.S,02
9096。 酸素3L/分の投与にてSp02 96%まで改善。T過
性16血圧と診断。ワクチン接種日以降症状なし。

振戦、
チアノーゼ

非重罵 化 皿 研

L49B
馴 置 コ果関係不明

情報不足
O
投与直後の反応てもあり、因果関係を否定できま■ん。

[ヨ量郡 l期

'素

浙

はないかと思います。ADEMは否定的です。
O
多くの基礎疾患があり、注射後1時間30分経過している
ことから、ワクチンによるショックとは考えにくい。ADEM
は否定できるし
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No: 1既住歴 経過
=J反
応名 襲協一

ロツト 転帰 :`Ъ覇瀞|?。
(専門家評価)=‐‐

2 30■ 'ヌ距 心筋榎
=、
虚血性心疾患の既住

あり。接種日までイミダプリル塩
酸塩、カルベジロール、フロセミ
ド、アトルバスタチン、ラフチジン

を服用中。接種日以降、カンデサ
ルタンシレキシチル、低用量アス
ピリンのみに薬剤を変更。

その他の1出炎、
悩症疑い

菫馬 岬
３Ｃ

に

　

・

５

未回復 因果関係不明 0
因果関係不明            .

REMは症状やMRIからも否定的です。本剤との因果関
藤については、評価困難です。

:11訪鋪虜栞tζ留留震鷲
る。

30代・女 性 が傷性頚部症候群の既往あり。

り麟贈理おt襦:湯ξ撃∫務箕霧f鱈
整形外科受診。頚部症候群による症状であると診断。

その他の神経障習 ,卜重篤 化血研
L49A

未 回復 因果関係不明 O                  
‐

ギランパレ‐は通常左右対称に出る。

iil`il薦 :爆張を」lim雰薫ζず

景編岳奮逮糠 4樹鏑熙宙′
ても不明。ADEM、 C8Sは否定てきる。

70代・ 昴 lI めまいに対し処方あり。 ワクチン接種0日 後、ベル麻痺が出現。ヒドロコルチゾン、

セラベプターゼ、ニセルゴリン、トコフエロール酢酸エステ

ル、イソソルビド処方。

ベル麻痺 非重馬 は研会
HK06A

未回復 情報不足 Э                       :
情報不足
〇

浄鷲鼈 朦鯛属孤諄‰S
は否定的です。

品点 饉 所見もなく 因果関係は判定できないち時高

的にみて、ADEM、 GBSは否定できる。      
｀

60代・女性 吾 礎 疾 患 として、めまい、1●覆

喜、高血圧あり。ベタヒステンメシ
ル酸塩、こセルゴリン、ゾピクロ
ン、シロスタゾTル、アロプリノー
ル服月中。

ワクチン機種 11日後、ベル麻痺が出現。ヒドロヨルチソン

処方。

iF=罵 淑鱗螢

くA100A
未回復 因果関係不明 υ

因黒関係不明

襟鷲 躙      年 S

畠床、饉 所寛もなぐ 因果関係は判定でき聾 ヽ8tF6

的にみて、ADEM、 G8Sは否定できる。

50ヽ 。男 II M■ 1■
'L■
所口期υ′嘱住

`ゆ

ツ。商
血圧に対し、バルサルタン/ヒド
コクロロチアジド配合錠服用中。
フクチン接種歴あるが、異常な 蒻

アレル千一反応によORR
頚部浮EE、
右手。右顔面のしびれ

16星前
FM009E

コ復 1■種 4｀ 足 O
情報不足
O

li黒菫黎鰻霧霧肇葬i曇薄をヽ
です。GBSで はありません。

♀人の訴えの1で客観的なデータがなぃ。ァレルギー
に関する症状tllまつきりしない。頭皮の浮腫についての

1青報もない。ADEM、 GBSは否定できるも
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０
一
年齢:性別 既往歴 経過 51反応名

重璃/
非重篤

ロット 転帰

ワクチンと副反応とC
因果B8係
(専門家評価):

専門家の意見

10代・男性 ワクチン接種4日 後、頭痛、嘔気出現。ワクチン1長租6日

後、異常行動、流涎、見当識障害出現も頭部MR:、 脳波

検壼にて明らかな異常所見は認めす。臨床症状より辺

縁系脳炎と診断し、ステロイド投与にて治療開始。ウイル

ス抗体検査は陰性。

1嵐炎・撻西症 巨罵 呻

‐Ａ

に

ま

未回復 II報不足 O
因果関係不明

晶波や髄液所見などが不明ですので、より詳細が必要

です:

:理T員錦轟齢鴨 郷 樹晨霧暑隻1
きない。画像からADEMは否定的。またGBSは症状から
否定できる。

40代・女性 ワクチン接種後より上腕、前腕にしびれ感出現。ワクチン

接種 14日 後、軽度な症状の経続認め、メコバラミンを処

方。

■雷遂 走 F避 反射 (しひ
に感) ｀

重 篤 アンカ生研
:05‐8

示回 復 副反 応 として台 足で

きない。
O
情報不足
O

繁韻F瞥』鯛群濁臨品:浦汚響署λ鶴 理晟官ξ
われます。GBSは否定的です。
O
局所反応として接種との因果関係は否定できない。

CBS、 ADEMは時間的に症状的に否定できる。

30代 'ヌE 健康状態良好。ワクチン授種1時間からi時間30分後、

“まいとしびれが出現との訴え。1時間以上症状継続のた
め受診。安静後、当日中に回復。

m管迷走神経反射
'「

亘馬 破妨芸

HA104B
コ憚 困果 関係 4｀ 明 D‐

青報不足
Э

3管
迷走神経反射を疑います,ADEwま香定的です。

血管迷走神経反射にしては、時間が経ちすぎる。また、

除脈、シヨックなどなく、該当しない。本人の訴えのみ
で、客観性がなく、国果関係は求められない。ADEM、

3BSは否定できる。

Z9ヽ・ヌ憲 ワクチン授種当日夜、有上胴II樽郡諄に稚属のIEl■か

出現。ワクテン接種3日 後より、右手～有前腕にかけ軽

度から中年度のしびれと脱力が出現。ワクチン接種 14日

後、症状軽快。

手
カ
右
脱
、石 前 腕 の しひれ 、

'「
=馬 間̈

隆駅 呂り反 l● としヽ 6疋 で
きない。

0
情報不足

O

怪暑型8辱挙FIあ
り、局所症摯1思われすす。

GBS

O
局所反応と判断すれば、接種とのコ果関係は否定でき
ないざGBS、 ADEMは時間的に症状的に否定できる。

`υ

π 'ヌ砥
ワクチン接種後に四肢麻痺症状
の出現歴あり(詳細不明)。

ワクチン1姜種翌日、両手～両前腕のしびれ、頭痛、全身
の発疹が出現し、同日受診.ステロイド剤の注射により、

症状は同日中に軽快。以降、症状再発の報告なし。

身
痺
全
麻
の発疹、頭痛、四版 非 二 馬 デンカ生研

109-A
軽 快 隋織 イ` 足

足不

ヽ

報

０
情

Ｏ

全身の発疹もあり、過敏症と考えます。

2度の局所反応として、接種との因果関係は否定でき
ない。四肢麻痺については情報不足。GBS、 ADEMは 時
間的iし、症状的に否定できる。
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No 年輸1性別 既住歴 経過 El反応名
重篤/
非重篤

ロツト 転帰

ワクチンと冨1反応との
国果関係
(専門家評価)

専門家の菫見

`υ
π °

"1■
ワクチン機種30分後、右上腕授II部位の違千口ほ、その
後右肩甲部～手先のしびれが出現.症状出現後2日間
程度、動作困難が経統。以降、処置,投薬なく改善傾向。
ワクチン接種7日後時点において、発現側の選和感、お
よび軽度の握力1●下認める。ワク■ン機種:l日後、症状
軽快。

壁極側上版‡椰の揮み、
び́れ、動作不能

デンカ生研
114-B

隆快 轟り反 l● としヽ奮 疋 ζ

きない。
0
注射そのものによる影響かもしれない。
O
投与側の症状であり、局所症状に伴うものと考えます。
GBSは否定的です。
O
局所反応(アレルギー反応)として、機種との因果関係

筈1モ薔意針
｀∞｀ν 剛 は時間は 症状制こみて

70π 。男 E 曇礎疾患として百血圧、慢性腎
臓病、高脂血症、前立腺肥大あ
り。

ワクチン授種 i3日 後、心高郡涌、脚のしひれ、眠踊出

現。
採血、CT検壼上は異常なし。膜部+柱管狭窄症の診断
にてリマプロストアルフアデクスの処方。ワクチン接種!7
日後、入浴中イスより立ち上がれず。ワクチン接種21日
後、左季肋部痛。ワクチン接種25日後、激痛の訴えに
て、救急受診。筋力低下、歩行困難を認め、同日入院。
GBSと診断。

千ラン・ハ レー FE瞑薔 重罵 1じ皿 勧

L468
不明 ヨ果 関 係 不 明 0

因具関係不明
O
GBSとの診断された理由が、報告からは不明です。ま
た、記載内容だけでは、痛みの訴えが強いことからも、
GttSとは言えませんt
O
時間的にみてG3Sは否定できないが、激痛があつたり、
臨床症状は合致しない。また、検壼所見もなく03Sと診
断は下せない。ADEMは症状からみて否定的である。

50ft。 男E

言髪:I」網購識i妻理晰嚇冦工1駆距稽:
する感じ」も認められ上腕神経圧迫によるものと診断。そ
の後手指症状は改善.接種5日後、発疹、掻痒感が出
現。抗ヒスタミン栞、ステロイド内服の処方にて改善慎
向。

39属以上の発議、こ韻
部、右腋ヽリンパ腺の圧
痛、上腕神経圧迫、発
疹、掻痒感

テンカ
=鱗400-A

0
因果関係不明                、
〇
発熱、リンパ節lE脹など全身症状に伴うものと思われま
す。投与側のみでもありOBSは否定的です。

9らチンによるという積極的な証拠がない。GBS、 ADFM
は時間的に、症状的に否定できる。      ´

30,い
'CE
月糧困難症に対し、ジエノグスト
服月中Ъ
10年前、不整脈に対しカテーテ
ルアプレーション実施。

ワクチン骰祖 :時間半後、江月1部ユ獅、こ上ll■の澤キロ懸
を自党。ワクチン接種翌日夜以降、脱力感、左手指筋カ

低下が出現。ワクチン接種6日 後、左上下肢の重圧感、
しびれ、脱力感の訴えにて受診。左上肢伸側を中心とし

た知覚鈍麻、左握力の低下を認めた。頭部CT、 血液検

査にて異常認めす。プレガバリン服用にて症状改善な
し。ワクチン接種 12日 後、神経内科へ紹介。

瞬骨神経麻痺 アン刀二u
‖4-8

示回 復 型 果 囲 籠 4｀ 明 ０
因

Ｏ
果関係不明

接種直後の症状は、局所症状の可能性がありますが、
その後続く左上肢の症状は、神経損傷の可能性もあり
ますが、報告医師からは否定的とされています。今ある
情報からは、因果関係は不明とします:
O
検査所見も分からず情報不足であるが、末梢神経にな
んらかの異常をきたした可能性は否定できない。
ADEM、 GBSは症状から否定できる。
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０
一

既往歴 綱 31反応名 醐協
|ロット 転帰

ワタチンと副反応との

|1国果関係  ■
〈専門家評価)|

専門家の意見

10代 。女性 本年度2回 目のインフルエンサ横

種。2回 目接種の !か月前、初回

接種を実施。

2回 ロウクチン接種翌日、頭痛と眼痛出現。ワクチン接種
5日 後、嘔吐あり。眼痛増強。眼科受診。左眼視力低下

期ゴ場輩緩腸管ξ哭聾厭貢費礎最

麒   里ト
ステロイドバルス療法(2コースロ)開始。ワクチン機種16
日後、視力左右差なし。ワクチン機種29日後、症状軽快
にて退院。

里鳥 1じ塁嗜
=C0318

隆快 副反応として否足で

きない。ADEMの可能
性を否定できない。

島 目接種からは自数があまりないので、1回日で感作

されたのかもしれない。

あるのかは、確認が必要です。
O          ヽ

製祟ほ識]権雷躍
離攣ド噂

Ml

り0■|・ヌE ワクチンII種 当日、こ爾胴のしひれ、L●●コ`日現。構
過観察をしていたが、改善が見られないため総合病院ヘ

紹介。末梢神経障害の診断にて、解熱鎮痛消炎剤内服・

貼付剤の処方。

左前腕 のしひれ、たるさ チト重篤 敏研会
HE21A

1｀ 明 巳り反応 として台 足で

きない。
O                      ´

睛報不足

彗i側でも投暑警濡4写FIで
もあり、局所定林と煮え

O
局所反応として機種との因果関係は否定できない。末

梢神経障害があつたかどうかは情報不足。ADEM、 9BS
は時間的、症状的に否定できる。

50代・男性 5血圧に対しアムロシビンペシル
敗塩服月中.左手首腱鞘炎にて

,口療中。

霊者より「ワクチン接種当日より、左手第1指にしびれ感

らく出現」「痛みはひどくない」との報告あり。その後の詳

畑経過は不明。

しびれ懸 (=手爵 1子
='
非重馬 1じ二研

=C031A

示口 鳳 情報不足 0
情報不足

0

頷嬰寛暑械醐 鶴驚柳稿業
'足と判断します。GBSは否定的です,      |

〇
しびれ感という主観的な症状だけで、因果関係は平価

できない。ADEM、 GBSは否定できる。

10■・男性 ワクチン接糧2日 後、身体の筋肉痛、子に力が人らない

症状が出現。ワクチン接種3日 後、40°C台の発熱、右手、
左手、腹部、右足にけいれん症状が出現。自已にて歩行

困難となり救急受診。血液検登にて異常認めす。ワクチ

ン接種4日 後、37℃台まで解熱し壼校。口仁後、けいれ

ん症状等の再発は認めず。

発熱 .
けいれん

,「璽鵜 デンカ生研
413-A

円暉
Ｏ

因

Ｏ
果関係不明

発熱や筋肉痛などは、全身症状と思われます。右手、

縁モガ宗覺髭撃卍織傷宮喬彗昌tittYぎ番凛ξ
す。また、脱力も点滴のみで軽快しており、ADEMや
GBSは否定的です。
O

雪撮 器 譜 rs酷 留 誰 象と得霧 響 騒 乞毎
た接種後2日 目の事象で、ワクチンとの関係は薄い。
ADEM、 GBSは否定できる。
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・

‐既往歴 経過 Eり反応名
重篤/
非重篤

ロット 転帰

ワクチンと
=J反
応との

因果関係
(専門家評価)

専門家の意見

10代・男 [ ワクテン機種後、経種部位の発赤が出現。就程時、こ上

腕～前腕と腋高リンパ節の腫服感、左上肢全体～左手
第¬指のしびれ感を認める。ワクチン接種4日 後、発赤・

腫脹の軽快あるが、しびれ感は経続。接種7日後、神経
障害によるしびれと診断し、混合ビタミンB製剤を処方。
ワクチン接種:9日後時点において、しびれの増強、部位

拡大等は認めず。

神経 llt詈 ′トユ馬 lι二前

=80328
不明 目1反応として否足で

きない。

0
因果関係不明
O
投与側でもあり、投与直後でもあるので局所症状に伴う
症状を考えます。CBSは否定的です。
O

駆 雛 銘 輌 読 明 ilttF罪 嘉甑 霧
報不足。ADEM、 GBSは 時間的、症状的に否定できる。

:0歳未満 。女 ワクチン機種翌日、深夜よりIE吐。ワクチン播種2日 後、
発熱を認め受診。ワクチン接種4日後、歩行時のふらつ

き、著が持てない等の症状あり。ワクチン接I17日後、頭
部MR:(拡散強調画像)にて、両大1当半球に散在する高
信号域を認め、急性散在性脳十髄炎(疑い)にて入院。
ステロイドバルス療法 (メチルプレドニゾロン500mgを 3日

間)および、アシクロビル(ヘルペス1当炎の可能性を考
慮、抗体値陰性を確認後中止)投与開始。脳波検至上、
覚醒時の基礎波を認めず、高振幅徐波を認め、急性散
在性1出青髄炎と確定診断。脊髄腋検壺は正常範囲内。
ワクチン機種:3日後、ステロイドバルス療法(2クールロ)
開始。以降、プレドニゾロン継続投与。ワクチン機種19日

後、発症前め状態まで回復。頭部MRI、 脳波検壺所見も
正常化。ワクチン機種29日 後、急性散在性脳着髄炎は
回復。

騒 [双 tl■ 1四言 租 食 夏鳥 化血研
L49A

う収 ルとしC省疋 C
しない。ADEMの可能
生を否定できない。

羅種から発症までの時間が免疫性のものにしては短す
ぎる印象あり。
O
投与からの経過が少し早いように思いますが、記載の

臨床症状や検査結果からはADEMが疑われると思いま
す。
O
発症が少し早いが、検査所見や症状からワクテン機種
後のADEMの 可能性が高い。

50代・男性 頸柱症に対し、シアノコバラミン、
ロキソプロフェンナトリウム、湿布
剤の処方あり。

ワクチン接種翌日より、右上腕の痛み、指先のしびれが

出現。ワクテン機種39日後、しびれ症状経続にて受診。

ニューロ′ヽチー ;F=濡 |じ皿け
_54A

1ヽ 明 1言報 4｀足 0
情報不足

累与後の発症、投与側でもあり局所症状の可能性があ
3f舗喜Lお塾躙 tλ諄習緊ξ品
ざ。

製 蛍≧た難鷺饉1耽肥毬、翻
不足で判断できない。ADEM、 GBSは否定できる。

0歳未肩 奉年度2回 目のインフルエンサ振
踵。2回 目接種の3週前、初回1姜
IE実施。

2回 ロワクテンほ41の硼 後唄より3日,首の
"熱
、理
'焉

。

血液検査にてWBC20.000/μ L、 CRPく lmg/dL.2回目接
種28日後より、頂部硬直発現、髄液検壺にて細胞数
:30/μ L、 培養検壺は陰性。2回 ロワクチン接種37日後、

頭部MR:検壺(T2.フ レア】こて散在性の白質病変を認め、
ADEMと診断。ステロイドバルス療法後、内服ステロイド
投与経続。ワクチン接種2,日後、症状回復11て退院。

u籠双こ笹‖

“

青租炎 重篤 ヒ血研
_488

騒快 副反10こし 0ヽ疋 C
きない。ADEMの 可能
性を否定できない。

0
期間からすると2回目接種での感作かもしれない。
O
ADEMと考えてよいかと思います。
O
臨床症状、検査所見などからADEMと診断できる。ワク

チン機種後3週 日の事象で、ワクチンとの因果関係は
否定できない。

… 11-



既往匡 経過 31反応名
重鷺/
非重篤

ロット 転帰

ワクチンと冨1反応との
因果関係  :
〈専門家評価)

|:1率 o意
見

30 ・ヽヌ lI 無

乳鰍 鵠奮島暦鶴複:麟お鷺易
訴えあるが、麻痺症状の再発は認めす。

末1肖神経障詈 重篤 アン 刀
=妨

:06-8

隆快 呂り反応 とし ヽ省 疋 ι

きない。
0
情報不足                  ,

R骨神経麻痺と診断されており、投与時の神経損傷を
疑います。

9クチン接種後の末梢神経障害と思われる。症状、発

症時期からGBS、 ADEMは否定できる。

千ランハ レー征 1喫群 皐 馬 漱研会

調壼申

調三中 :り反応として否定で

きない。GBSの 可能
■を否定できない。

O
時間的経過からも因果関係がありそうである。

O
CBSと考えてよいかと思います。

17ζ盤 鰹 雛 舗 鵬 鳳

的である。

50代 。男 [ 選礎摂忌として呂尿餞皿征のり。
アレルギーとして喘息、花粉症あ
り。 :麗鰯冨範動I霧ilttfi

費識ι聖野皇薄協強鴇ぢ劣Zttb『

は認めず。

10歳禾 洒 ワクチン接榔 日後より清力lt下、県 卜岬舌か出場。ツフ

チン接種 :3日 後、筋力低下。ギランバレー症候群発現。

ワクチン接種 :5日後、入院。呼吸障害、末梢神経伝達速

慶電ly里澤轟臨協鴨i聯舌縦 尋吸
器管理の後、ワクチン接種約2ヶ月後、症状軽快し退院。

独歩は不可。

ギランパレー征候群
3にkerstar型 1薔幹脳炎

高血圧

重篤 化血研
L448

麗供 副反応として否足で

きない。
C8S(Bickerstar型脳

幹1営炎)として否定で

きない。 聖 [量 盤 ]i露 ][驚 野 [。

す。抗ガングリオシド抗体の結果はわかれば、調査して

おくべきと思います。

な雛癬鐵軋
は否定出来ない。

急性散在F■脳脊樋炎 璽馬 に血研
_438

隆快 因果関係不明
%:画像力く実際どのような所見であつたかの情報が
あった方がいい。

:祓 馘 議 聾 轟 驚
になつた可能性もありますので、国果関係は不明とし事
す。`
O
ワクチン接糧後翌日から神経症状が出現。ADEM、 GBS

話獄
=慮
亀脅講り写り1騨熱く

可能性が大きい。

10代 。男性 喘息の既住あり。

:靱≫
在性脳脊髄炎の診断。メチルプレドニゾロンパルス(3

クール)後、ステロイド継続投与。ワクチン接種約3ヶ月

後、症状消失、画像所見の改善を認め軽快退院。
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Noi
:■■

経過 31反応名 館臨一
ロツト 転帰

フクチンとEl反応との
因果関係
(専門家評価)「

専門家の意見

40ヽ 。男 lI ワクテン信租 :ケ月Wに懸口握
状、ワクチン機種数日前に0口頭

痛あり。

ワクチン接租約:週間後、両下版腕力、lJ派障晋出現。

1薮謁:理鎌編謡撃:塑響競
1静

摯 島 テンカ三け
:05‐B

回復 型果 開 脈 不 明 D
国果関係不明

論 雷量?熱 粘 竜 ♂ 設 獣 3臆
いるように十髄炎になると思います。       :
D
フクチン機種後1週目の事象で、GBSに似た症状があ

ふξ箱願
=与

ぞ留層瀦耀明習F判
断する,ADEMは中枢

30代 。男罷

1震需賢塁鱒 月籍濯 癸敵
あり。握力右45kg、 左15k`、 CPK正常。ワクチン接糧6日
後、改善なく、神経内科紹介。

=上
胴涌、
な上餃脱力、
左前腕～な手の知覚低
下

,F重罵 研生勁
０・Ｂ
一ア

‐２

春回凛 隔職 不 足 O
情報不足
O

埜言響焼腎 :龍堀鶴鵬t要黒議鵠
状と思われます。

9クテン機種後の末梢神経障害め可能性はあるが、審

観的なデータがなく、評価せ ない。時間的、症状的所
見からADEM、 GBSは否定できる。
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製造販売業者からの報告 (前回報告以降の症例はNo.11～ No.18) 
・

No、 既住匡 経 過 副反応名
重篤/
非軍篤

ロット 転
'■

ワクチンと11反なとの
因果関係 :

(専門家評価):
専門家の意見

1 10蔵禾 洒・女
性

原疾思としてアイカルディ症
候群、既住歴として熱性けい
れんあり。 i3颯鷺駆諄胎IU頚菫警硝

羅驚痣皇〕台ま1梵経1境キfガ

`諦
間30分持続。ワクチン機種7日後、意識障害が遅延し、

覚醒せず。脳派上は明らかな異常認めず、MR:でも異常

なし。血液検査上、高CK血症およびGOT、 GPT、 LDHの
上昇を認めるが、NH3値の上昇はなし,ワクチン接種8日

傍編鰹黎智購撃』霧融鷲蹴肝
ワクチン接種9日 後、肝機能障害は改善傾向となるが、
意識障害は持続。MRl検査にて異常所見あり、脳症と診
断。                                                 

´

腱 猛

肝機能異常
里馬 に塁 妨

=3022B

禾回 覆 0
因果関係不明

:傷ti              癒言嬌
景奮盟ま路襲髪そ耐覺言19審Tん

はなかつ|
O

i:藝 藝 酵 織 羅 置 離 讐
との考えられる。

101t'男 II 昌礎 疾 患として高皿 性 あり。 ワクテン1貴胆2時間俊、llE堕 つ`出現。でυ′慎、曇機。ツ7
チン機種4時間後、歩行時に力が入らずふらつき、ポーッ
とした様子あり。ワクチン機種9時間後、救急外来を受
診。受診時、意識障害、麻痺、発疹なし。四肢の脱力、顔

色不良あり。ルート確保。開始液(1)200mLを 点滴投
与。血液検査、頭都CT検査を施行したが、異常なし。し

翁レ♂雪督1摯言幾鑽鵜 Zi弓著嬌手景層男百設電
ない程度に改善。軽快し、退院。

勁諮 5■ 1じ トー反 101■ :`

下発 作(HHE)
巨馬 凧 鮒

=HA099A
に駅 島り反 l●とし ι省 疋 C

鬱ない。
0
因果関係不明 '

塁身症状としての倦怠感などが考えられます。ApEMは
否定的です。

:`]鯛 こ気研贅型襲電賢電農ほ宅再属属曹

は該当しない。

10蔵示洒・女
性

眺こ歴 として晴・E・、キ 爾 歴 と

して員 径ヘルニアあり。

ワクチン授種2日前、ワと囁鳴にてほ環磯関賞移。恐冒

に伴う喘息発作としてプランルカスト水和物 .クラリスロマ

イシン、カルポシステイン、アンプロキソール塩酸塩、ツロ
プテロール塩酸塩処方。接種当日、発熱なし。ワクチン
接種6日 後、顔面の様子の異常に家人が気づき、接種7
日後、医療機関受診。受診時、発熱、喘息なく、全身状
態は良好。右顔面神経麻痺を認め、同日他院へ入院。

蒻7脳神経縣痺 巴 馬 1し里研

=3022A
奉回復 因果 関 係 不 明 υ

因果関係不明
0
顔面神経麻痺のみであり、GDSは否定的です。因果関
係は、饉面神経麻痺の原因は様々でもあり、因呆関係
は不明とします。

3間島ILみ(ADEЦ  GB創ま潤 塔 定できないが、

鋼脚 領端淵 騒淵悪i?

301t'男 圧 ワクチン接種11日後、発熱。ワクチン嬌理14日 後、需国
性髄膜炎が発現し、入院。髄液検査にて、細胞数 307/

μL、 蛋白 103mg/dL。 ワクチン機種28日後、軽快。

髄膜 璽罵 1●Щ勁

L43C
降榛 困呆 聞 iF.4｀ 明 0

因暴関係不明
0

巖 後う観 雙潔 』 憐 螺 甚離 憎 紺

係の特定は困難です。臨床症状や画像情報などもなく
ADEMとの診断は困難です。
O
時間的にみて、GBSないし髄膜炎が疑われる。臨床症
状のEE載がないので何れとも判断できない。
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No. 既住歴 経過 副反応名 i:i:lll:1::| ロット |り:転帰 7?穐颯瀞貿
●(専門家岬価〉 :

専門家の意見|:

うυヽ・ヌ I 升轟1■胸●IIIl、 胸E踊り既
住歴があり、外傷性てんか
ん、甲状腺機能低下症、高
血圧を基礎疾患として有する
患者。
脳挫傷 (20年以上前に受信)
で失語症あり。平成22年 4月
に全身けいれんが発現し、
抗てんかん菜を開始。9月よ
り発現が頻回となり、9月 14
日、9月 26日 にも強直性けい
れんを認めた。基礎疾患に
対し、ゾニサミド、レポチロキ
シンナトリウム、ロサルタンカ
リウム、アスピリンを服用して
いた。ゾニサミドの血中濃度
は正常範囲内であつた。

平成22年‖月4日 午後1時 50分、インフルエンサワクテ
ンを接種。10分経過観察、異常は認められす。同日午後

鼎輩
｀
製 お繹淑鼎 癬 轟 見

られたが、その後は問題なく経過b
ll月 5日 午前5時30分頃、家族により生存を確認。同日

11:露× 稲詭:隼稀書雲信t欝罰翌ち
腫服、発赤は認められず。剖検なし。

夏馬 κ呈鮒

=M010C

厖亡 困 果 関 係 4｀ 明 U
脳挫傷による症候性てんかんと考える。
O
けいれん発作が、今年に入り起こつており、9月にも
あったとのことで、原疾患の可能性が高いと思います。
O
ワクチン接種後翌日の突然死。因果関係は認められな
い 。

●01 ・ヽ男II 昨年、インフルエンザワクチ
ン予防機種により風邪症状
あり。

ワクチン機種1から2時間後、頭痛、めまい、吐き気、l■
痛、意識障害、微熱、喉の痛みが発現。髄膜炎が発現。
ワクチン接種翌日、医療機関受診。予防機種の副反応

鰹離鍋晨鷺監斃ι昇鏑19暫燿F
ワクチン接種11日後、髄膜炎は回復:退院。 |

菫扇 卿
２Ａ
化
し５

回復 き販 応として台疋で
雪ない。

υ
因果関係不明
O

蔓畠後8馨警奪喜:き好鼻聾琵患裏
gξ
層凛お讐摺

はできない。              .
0

:ふ;lイ諄1舌誇た1肇?書]1翼 量震13菫票lFE忌く
否定できる。ADEMも否定できる。

30代・女性

議 舗 鋪 款 お献 1蟹:51事を場[碑ラ
ン・パレー症候群を疑い、入院。髄液検査にて、細胞数
17ノμL、 蛋白29 5mg/dL。 呼吸筋障害を認め、人ェ呼吸
器管理。免疫グロプリン大量療法、ステロイドバルス療法
併用にて治療開始。ワクチン接種1月後頃より、改善傾

艦鋪驚紡意瞬 翼齢 よ警
軽快。

巨蔦 ア ンカ

不 明

騒快 副反応として含定で
きない。GBSの可能
性を否定できないぁ

O
経過としては抗原暴露後に生じた免疫反応性の病態と
して理解できる。
O
臨床経過からGBSを 疑います。

2種後3週間目の事彙で、髄液検査では蛋白が増加し
ていないが、臨床症状からはGBSの可能性が高い。

10尋示層・女
性    :

ワクチン接種翌日、願面神経藤痺が発現。ワクテンほ種
10日後、未回復。

菫7脳神経麻厚 重罵 鮒皿
明
κ
不

泰回置 O                     ‐

情報不足   ′
O

雪射霧翻覗う瞥品調 讐岬|く
お

O
情報不足               

｀

6υ

“

・ヌ 1= ワクチン接種2日後、書髄炎が発現。入院中。 麗 馬 1じ皿 鮒

L51C
1｀ 明 ■職不足 Э

青報不足
Э
庁髄炎のみの情報ですので、判断困難です
Э
青報不足
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No. 年齢t性別 既住歴 経過 副反応名
重篤/
非重篤

ロット 転11
ワクチンとこ1反応との
因果関係
(専門家評価〉

専門家の意見 1

Uυ lヽ・力 1■ ワクチン授種3日 後、下版腺力懸の為、稼思阻返。釈思
隊が自宅に到着時は膝立ても困難な状態。医療機関到
着時、膝立ては可能な状態。CPK l,7501U/L、 CRP 35
mg/dしであり、感染症(入院中に肝眠瘍と診断)、 横紋筋
融解症治療目的で入院。ワクチン接種4日 後、CPK
15.5231U/L。 ワクチン接種5日 後、CPK ll,2461U/L。 ワク
チン接種6日後、歩行可能。ワクチン接種12日 後、CK正

常化。その後、再上昇認めず。ワクチン機種23日 後、感
染症軽快を認め、退院。

資駆 肋 鯉 群 lI 塁 馬 ヨじ二 け

不明

ヒ 供 副ユ応として台疋で
きない。

O
因果関係は否定できないざ
O              ′

脱力に関しては回復も早く、CRP高値からも、GBSとは
考えられません。肝膿瘍などの感染症の合併もあり、現
時点では評価困難です、
O

野 弱 雛 温 [暑量 籐 輪 ∬
否定できない。情報が不足していて因果関係は不明で
ある。GBS、 ADEMは否定できる。

401 ・ヽ男 1■ 無 ワクチン接種6日 後、右手足のしびれ出現。属瞬へ転選

され、入院中。

議見 ■ 麻 、麻 諄 巴 馬 ほ研芸 下明 ■報イヽ足 O
情報不足                 ‐

O
現在の情報では評価困難です。
O

重署舅 だ
があつた91｀もしれないが、情報不足で判

: 701ヽ。男E こ饉揆思として蜃[■ 4｀
=、心臓弁膜疾患(高血圧あり。
ワクテン授種26日 後、キランパレー症候群発現。現在、
血漿交換を実施.

ギラン,パレー厄候群 に鵬鱗
L47C

不明 情報 不 足 O
詳細不明、これだけでは容易に診断をそのまま受け入
れられない。
O
GBSの診断根拠は不明ですが、時間経過などからも
GBSの診断が正しければ因果関係を否定できない症例
とします。
O         ・
情報不足でGBSがあつたのかどうか判定できなし、

1 0ft・女E 原疾駐 して混合性結合組
織病、合併症として強迫性障
害、1出息あり。
ダニtスギ、ハウスダスト、大
皮層に対する過敏症あり。

ワクチン機種2日後、 左上嗣に始議
=肩
から互子
=元の落痛、冷感、腫服、血色不良あり。夜間ひどい落痛あ

り。ワクチン接種3日 後、左半身、頭から足先まで疼痛が
拡大。全身侍怠感あり。冷感、腫服、血色不良は改善。
D因頭痛、下痢なし。ワクチン接種6日後、精奎、経過観察

31灸唾雷灘臨艇震緊晶脚 聾
し)。 ワクチン接種7日後、疼痛が右半身に拡大。両手
首、足首関節痛、温痛鈍化は、左半身C2～ 4に残るが、
末梢より改善傾向。左半身筋力低下も末梢側より改善傾
向。頭部MR‖こて異常信号なし。ワクチン接種8日 後、退
院、外来で経過観察。ワクチン接種14日後、しびれ消
失。左手首、左近位指飾間、左膝に疼痛あり、右側は疼
痛なし。

璽馬 lE塁鱗

=8027A
隆段 l■磁 4｀足 O

腱反射、神経伝導検査など客観的な所見がなくt自党
的な痛みや感覚低下のみで、神経炎と言つてよいかど
うか不明.
0     ´
症状が様々でもあり、またそれらの症状の原因が記載
内容からは不明のため情報不足により評暉困難をしま
す。
O
接種側の憾痛と感覚鈍麻で、ワクテンとの関係は否定
できない。しかし、神経炎とする根拠がない。神経に
沿つてE痛や腫服があるとか、神経伝導速度の異常が
あるとか害観的なデータが不足している。GBS、 ADEM
は時間的に、また症状から否定出来る。

1 Oυ lヽ・力 1■ 基礎疾患として良性前立腺
lE大症、1饉梗

=あ
り。

ワクチン接種後、右外転神経麻揮、左頭面神経麻渾か

発現。コハク酸メテルプレドニゾロンナトリウムにてパル

ス療法実施中。

嘉 6月餞澤織 麻昇 、第 7月日7甲

経麻痺

重罵 呻

９Ｂ

π

日

示回 復 コ未 園 籠 4｀ 明 0
因果関係不明
O
投与日から1か月後の発症、また脳神経に限局してお
り、GBSとは考えにくいです。ただ、右外転神経麻痺と
な顔面神経麻年の原因は不明です。
O
機種後何日日に症状が出たのか不明で、さらに検奎所
見もなく評価できない。
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N● : 既佳歴 経過 副屎●●
重篤/
非重属

ロット 転1帯 :

ワクチンと副反応との
| =因果関係
:|(専門ネ摯口)|::

10晟禾満。男
駐

本年度2回 目のインフルエン
チ機種。2回 目接種の約1か

月前、初回機種を実施。

2回ロワクテン授l■後、38～ 39℃昔の発熱かl週間経続
にて入院。入院時、CRP陰性、発熱以外の症状なし。そ
の後、首が痛い、傾眠などの症状出現。髄液検査にて、
細胞数〉100/μ L。 入院第7日 日(発熱、頭痛、傾眼の症
状。MRl検査にて、ADEMと診断。同日よリステロイドバル
ス療法を開始。入院第9日 日、解熱。頭痛等の全身症状
の軽快は認めす。入院第13日 日、全身状態は軽快。
ADEMは軽快。

急性散在性脳青樋炎 重馬 に血研 隆快 副ユl●こしι6疋 C
きない。ADEMの可能
性を否定てきない。

0
MRlの所見がもう少し記載してあることが望ましい。また

高血圧性脳症との鑑別は可能かどうか。
O
記載内容からは、ADEMと考えられます。
O
情報不足的であるが、ワクチン接種後数週日の事象で
ある。画像でADEMの所見があつたので、ウクチンによ
るADEMの可能性が高い。

1 lυヽ・男 1■ ワクテン接担後1週間から10日に腹り、尿が出す、歩行
困難あり。病院にて検査したところ急性散在性脳脊髄炎
と診断。ワクテン接種14日後、入院。ヮクチン接種約1ケ
月後、退院。薬にて治療中。

忌 1■Ⅸ ● 1工胆 青 祗 犬 里 馬 アン刀
=明 に

駅 旧謝 足` り
MRlの所見や髄液所見の記載がなく、診断に関しては
すぐには首肯しがたい。
O
EE載からは発熱の有無や意識状態ごまた髄液検査や
画像所見はわかりませんが、排尿障害t歩行障害など

もあり、ADEMが疑われます。
O
臨床症状、検査所見など―切なく、評価できない。

: 4υヽ・ス 1■ 腋 ワクチン接種後、両下肢紫斑出現。ワクテン様種2日 後、
急性散在性脳脊髄炎発現のため、入院にて加療。

忌 1工駆 仕 1=贈 言 祗
^、

家

斑
夏罵 κ里 研

'C031B

障供 ∪
情報不足
〇
経過がなく評価困難です
O
臨床症状、検査所見ともなく評価不能。

40ft・ヌE 騰 ワクチン接 TI後、急性 散在 性脳 青範 炎発現 。 詠 l■散 覆 筐 脳 青 艇 炎 夏 罵 IC■ll勁

.46A
不 明 Э                 ‐

青報不足
Э
饉過がなくEI価困難です
Э
臨床症状、検査所見ともなく評価不能。
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1-6

からの症例

※選択基準

>GBS/ADttMの 副反応名で報告された症例
>重篤副作用マニュアル③GBSの項に基づき、
タームで報告された症例´
>上記タームが経過欄に記載のある症例

12011年 1月 31日 現在)

副反応名として「しびれ、脱力感、神経障害t筋力低下、物が飲み込みにくい」といった
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報告元 . No。 年齢 性別 基礎疾患 ワクチン接種からの日数

医療機関 2 30ft 男性 なし 12

製造販売業者 7 30代 女性 なし 22

専門家の評価によりGBSとして否定できないとされた症例リスト

専門家の評価によりADEMとして否定できないとされた症例リスト

1-6

(2011年 1月 31日現在 )

報告元 No. 年齢 性別 基礎疾患 ワクチン接種からの日数:

医療機関

15 30代 女性 なし 12

41 30代 女性 なし 翌 日

46 10歳未満 女性 なし 翌 日

48 10歳未満 不 明 なし 3週間後頃

製造販売業者 15 10歳未満 男性 なし 不 明
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アナフィラキシーの可能性のある症例一覧

(平成 23年 1月 31日 までの報告分 )

資料1-7

※副反応名に、「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」として報告された症例

l  lで囲んだ部分が前回以降の追加報告症例 (北研-12～ 13t化血研-9～ 10、 デンカー13、 微研会-9～ 13)

No
年代。性
男J
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

と副反

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
1己『)

専門家の意見

北研-1
10歳未
満・女性

(なし)

ワクチン接種2時間30分後頃、変な咳が始まり、

喉の痛み、気分不良、唾液をのみこめない、嘔

吐1回あり、ということで受診。
受診時に喘鳴を認めた。アナフィラキシーあるい

はクループと判断し、エピネフリン+デキサメタゾ

ンの吸入を行ったところ、すぐに軽快。悪心もなく

なつた。
処方菓を内服し、翌日には、鼻汁、くしやみがあ

るのみで、全身状態も良好。

アナフィ
ラキシ=

非重篤
(重篤 )

FB022A 回復
評価不
育し

2 2

○
呼吸器のM」 o「 症状に消化器のMhor症状を伴つており、レベ

ル2と考えられます。

○
症状は重篤ではないがワクチンによるアレルギー反応と考え

ます。
○
接種後症状発現までに長時間を要しておリアナフィラキシーと

は考えにくい。因果関係ははつきりしない。

北研―〔
10歳未

満・女性

上気道
炎

ワクチン接種3分後、呼吸苦、嘔吐1回、喘鳴が

出現。Sp02:91%、 血′王:99/68mmHg、 HR:

134/min、 RR:32/min。 アドレナリン03mg筋注。ヒ
ドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム150mg

静注。ヒドロキシジン25mg点滴静注。酸素マスク
2L、 以上の処置により、喘鳴は改善傾向となり、
Sp02:100%となる。入院加療目的に他院に紹介
となる。来院後、生理食塩液100mL静 注 (点滴)、
酸素2L開始。プロカテロール塩酸塩水和物 lA、

クロモグリク酸ナトリウムlA吸入し、入院。入院
後t維持液 (3)500mLを 20mν Hで持続点滴。プ
ロカテロール塩酸塩水和物03mL、 クロモグlリク

酸ナトリウム2mLを 1日 4回吸入。プロカテロール

塩酸塩水和物lg(50μ g)、 カルボシステイン

18g、 分3内月長、モンテルカストナトlリウム5mg、 1

錠分 1。
ワクチン接種2日後、徐々に症状改善し、退院。

アナフィ
ラキシー

重篤 (重

篤 )
FB025A 軽 快

関連有
り

2 2

○
呼吸苦・喘鳴を呼吸器のmttor症状、嘔吐を消化器のminor

症状とすると、レベル2
○
レベル2のアナフアフィラキシーと考えます。
○
アナフィラキシー



Jヒう汗-4
50代。女
性

麻酔薬、

整形外

科のヘ

ルニア
の薬で
アレル

ギーあり

ワクチン接種後2-3分で、気分不良、呼吸困難、
頚部から顔面にかけ発疹、血圧180/98、 脈拍
102/分、不整なし。SP0299ヽ 心音・呼吸音異常な

し。ブドウ糖点滴、ステロイド,主射にて約1時間後

軽快。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(重篤)

FB026A 回復
関運有
り

○
呼吸困難を呼吸器のM」 or症状、頸部から顔面にかけての発
疹を皮膚のMinOr症状とするとレベル2とも解釈できる。呼吸
困難の具体的な症状の記載がほしい。     _
○
ブライトン分類にしたがった追加情報を求めます。
○
アナフィラキシーではないと思います。心因反応?

北研-5
10歳未
満。女性

(記載な
し)

ワクチン接種当日、接種後の症状なし。
ワクチン接種 1日 後、(朝 )起床時に両眼瞼にか

ゆみを伴う浮腫が出現した。
シプロヘプタジン塩酸塩 02g/分 2tデキサメタ
ゾン エレキシル 2mL/分 2投与。
ワクチン接種3日 後、回復。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(重篤)

FM009D 回復
関連有
り

4 5

○     '
両眼瞼のかゆみを伴う浮腫以外に症状がなく、複数 (2つ以
上)の器官系症状を含むとする必須条件を満たさない。レベ

ル5と考えます。
○
ヮクチンによるアレルギーの可能性はありますが、アナフィラ
キシーではありません。
○
アナフィラキシーではない。



北研-6
80代・女

性

心房細
動、うつ
血性心

不全、気

管支喘

息、鉄欠
乏性貧
血、低カ

リウム血
症、気管
支喘息

ワクチン接種日朝、自宅で転倒し、左前腕に挫

創を受傷。朝食にご飯と納豆を食す。
ワクチン接種前、心房細動などにて通院中の近
医にて、発熱がないこと、喘鳴がないことが確か

められ、ワクチンが接種される。

左前腕の挫創に対してはエリスロマイシンの塗
布が行われ、セファレキシン3錠3× 7日 分が処方
された。
ワクチン接種 1時間25分後、調剤薬局で、セファ
レキシン1錠を服用。
ワクチン接種 1時間27分から1時間37分後、帰り
の車内で、頭部の発赤と全身の癌痒感が出現。

体動が激しく、隣の運転席の運転手の運転に支

障になるほどであつた。再び近医を受診したが、

待合室で卒倒した。失禁もみられた。救急車要

請となり、他院を受診。
ワクチン接種2時間21分後、他院到着。ほぼ呼

吸停止 (1～ 2回 /分 )、 頸動脈拍動触知せず。胸
部圧迫を開始。
ワクチン接種2時間24分後、AED付きモニターを
装着。無脈性電気活動 (PEA)であった。
ワクチン接種2時間25分後、挿管。点滴確保。急
退輸液開始。
ワクチン接種2時間30分後、アドレナリン

(lmg/1mL)を 静脈内投与。有効な洞調律得られ
ず、胸音

`圧

迫を継続 (その後、計 10回アドレナリ
ン投与 )。
ワクチン接種3時間32分後、心室細動波形とま
り、AEDによる除細動を行う(その後計9回除細
動行う)。 回復みられず、胸部圧迫を続ける。
ワクチン接種4時間40分後、死亡確認。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

重篤 (重

篤 )
FB024D 死 亡 関

連有
り

2 1

υ

この症例の鑑別としては、I インフルエンザワクチンによるアナフィラキシー2抗生
物質によるアナフィラキシー3外傷に起因した敗血症性ショック4インフルエンザワ
クチンによる心不全の増悪5外傷、感染に起因した心不全の1曽悪などが、それぞ
れ同じ程度の可能性で考えられ、プライトン分類に記載されている他のアナィラキ
シー症状の有無を確認して欲しい。
もしも掻痒感以外のアナフィラキシー症状が伴つていれば、1または2となると思わ
れるが、それ以上の同定は困難と思われる。また、他のアナフィラキシー症状が伴つ
ていなければ、解剖などをしていない限り、′最終的に原因は同定不能かもしれない
ので、インフルエンザワクチンの関連は否定できないとの判断となる。少なくとも、重

篤な基礎疾患を有す患者さんに対しては、抗生剤の処方を要しない体調のときに接
種するように周知したほうが良いと思う。
追カロ情報にあるCK、 K、 トロボニンTの値からは、心臓がp‖ mary osbnで はなさそう
である。また来院時の体温の記載がないが、11種前同様に発熱がないとしたら、
CRPも00mg/dなので、外傷に起因する敗血症性ショックでもないと思われる。ただ
し、汎血球減少が、これまでの経過と同様だつたのか ?
今回のエビツードであれは、敗血症の可能性はまだ残ると思う。 掻痒に加え、家族
が見たが搬送時には消失していた頭部発赤が確かであれば、ブライトン分類1に相
当し、アナフィラキシーの可能性がでてくると思われる。しかし、その場合も、原因が
インフルエンザワクチンか、抗生剤かは同定できない。
(アナフィラキシーと血液検査結果について)
血液検査結果について、アナフィラキシーの場合に好酸球や好塩基球が上昇するこ
とはむしろ少ないので、この検査結果から疑念は感じられなかった。
○
インフルエンザワクチン接種後約 !時間30分後、セファレキシン内服後約7～ 10分で
全身掻痒感が出現し、その後急速に多臓器の症状が進行し死亡した症例と判断し
た。
アナフィラキシー症例のlll断基準に使用されているプライトン分類で考えると、セファ
レキシン内服直後の全身の強い掻痒を皮膚のm」 Or症状、その後に起こつた卒倒お
よび失禁、呼吸停止を循I景器および呼吸器のmttOr症状と考えるとアナフィラキシー
ショック カテゴリー 1と考える。
この基準では、即時型だけではなく遅発型も考慮されたものであるため、直前のセ
ファレキシン内服だけではなく、1時間半前のインフルエンザワクチン接種と全身掻
痒感およびその後の急速な症状の進行の因果関係を否定する合理的な理由は見
あたらない。
(アナフィラキシーと血液検査結果について)
一般的にシヨックの場合は好酸球は減少してくるとされており、好塩基球の動きは一

定のものはないと思われる。
○
アナフィラキシーシヨックカぐ起こったのがワクチン接種 1時間35分後、セファレキシン
月風用 10分後であるので原因菜としてはセファレキシンが最も疑わしいと思われる。注
射で投与した菜によるアナフィラキシー反応が1時間以上経って現れるのは稀であ
る。セファレキシンを過去に使用したことがあり、副作用が認められなかつたことはセ
ファレキシンが原因菜剤であることを否定する根拠にはならない。
(アナフィラキシーと血液検査結果について)
アナフイラキシーで好酸球や好塩基球が増えないことはよくある。
○
今回の事象は経過からだとワクチンよりもセフアレキシンの方が疑わしいと思うが、
ワクチン接種後30分の様子がわからない。データからは心筋梗喜を強く示唆する所
見はないように思う。主治医はセファレキシンによる可能性を否定しているため原因
の特定は困難である。
○
本粟a/0セフェム系によるアナフィラキシー(ブライトン分類レベル2、 血圧低下と

'蚤

痒
感)と考えられる。症状、経過、1采血結果などから心筋梗塞は否定的。心電図モニ

ターのコビーは速い心室固有調律と思われ、ST上 昇などの判定はできない。又採血
結果からは骨髄異形成症候群などの血液疾患を元々持っておられたことが疑われ
る。
アナフィラキシーに関してはSecond NaJona lnsitute of A‖ ery and lnfeclous
D`eas● /Food A lergy and Anaph」 a対 S Network sympOsiumの 診 断基 準 1も 満たす 。
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70代・女

性

糖尿病

昌コレス

テロー

ル血症

ワクチン接種後、6時間30分後に接種部位発赤、

腫脹出現。
ワクチン接種8時間30分後、腰部中心に体幹、四

肢に掻痒感出現。
ワクチン接種 1日 後受診。接種部位に直径8×

5cm大の発赤・腫脹確認。両点径部に発赤・腫
脹・リンパ節腫大は認めず。エピナスチン塩酸塩

(20)1回 /日 、7日 分処方。

アナフィ
ラキシー

ンヨツク
・
非重篤
(重篤 )

FB026C 不 明
可有し性
大

○

症例定義に合致するのは、掻痒感のみであり4または5
0           ｀

現時点ではアナフィラキシーの基準は満たしませんが、ブライ
トン分類の他の症状の有無を再調査ください。
○
局所反応が主体。

北研-9
80代。男
性

合併症 :

00PD、

心房粗

細動、尿

酸値高、

便秘

冨1作用

歴 :クラ
リスで肝

機能異
常

ワクチン接種後、15分間クリニック内で様子をみ

るも気分不良なし。        1
ワクチジ接種25分後、駐車場に出たところで座り
込み、脱力、口唇色不良も意識あり。
ワクチン接種30分後、車イスに移動し、院内に移

動する。
ワクチシ接種34分後、意識レベル低下、呼びか

けにも反応なし。
ワクチン接種35分後、血管確保、Os:10L、 Sp02
測定不能、車イスよリベッドに移動し、呼吸停止

確認。心臓マッサージ、アンビューバックにて人
工呼吸開始。
ワクチン接種45分後、口腔内吸引施工後、呼吸
回復あり。呼びかけに返答あり。
ワクチン接種50分後、救急車にて他院に搬送、
入院となる。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

重篤 (重
篤)

FC032B 快軽

　

‐

関連あり

○                 ,
意識レベル低下だけでは循環器のMaOr症状には該当せず、
minor症状と考えられる。呼吸停止は基準にはないが、その
重篤性から呼吸器のmaOr症状と判断するとレベル2
○
予防接種が契機となったものとは思われますが、それがアナ
フイラキシーか、迷走神経反身寸か、不整脈発作かは、詳細な
情報が望まれます。
○
アナフィラキシーとは言えない。

北研―

10

60代・女

性

既往歴 :

狭心症、
高血圧
症、成人
T細胞白
血病
キヤリア

ワクチン接種前、診察上、状態は安定し、悪性疾

患 (発熱徴候など)も認めなかった。
ワクチン接種6分後、急に咳が出て、前胸部違和
感を訴えられた。同時に顔面の紅潮あり、血圧

測定し、170/92と上昇していた。Sp02:85'6で明
らかな喘鳴はなかった。息苦しさあり。点滴開始
し、ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム

200mgを 点滴内に入れた。
ワクチン接種13分後、Sp02:98%と回復していた
が、血圧の上昇は続き、顔面紅潮が続いた。
ワクチン接種26分後、血圧140/80と 安定してい

たが、顔面紅潮と胸部不快感が持続していたた
め、入院の上経過観察をしてもらうように他院ヘ

依頼した。他院受診後、アドレナリン03mg筋注と
抗ヒスタミン薬の点滴静注を受けギ24時間入院
の上、状態の観察を受け、ワクチン接種翌日に

退院した。

アナフィ

ラキシー

様症状

重篤 (重

篤)
FM01lA 回復 関連あり4 4

○
胸部違不口感、息苦しさを呼吸器minor症状としても、診断の必
須条件を満たしていない。    _
○
ワクチンによるアレルギーと心因反応の両方の可能性があり
ますが、アナフィラキシーではありません。
○
アナフィラキシーではない。関連はあり。



北研―

11

30代・女

性
(なし)

ワクチン接種7時間40分後、頃声、あ〈びの連

発、立位困難、頭痛、体のほてりなどがあつた。

看護師に症状を相談する。
ワクチン接種9時間55分後、医療機関の薬剤師
と電話連絡をとリアセトアミノフェンの内服を行つ

た。
ワクチン接種1日後、朝には多少の体のだるさは

残るものの、概ね自覚症状の改善を認めたの

で、自ら運転して移動した。

アナフィ

ラキシー
重篤 (重
篤 )

FC032A 軽 快
可能性

大
4 4

○
頃声を呼吸器系のminOr症状と解釈しても、症例定義に合致
するとは判断できない
○
アナフィラキシーでもアレルギーでもありません。ただ、症状と
ワクチンとの因果関連まで否定するのではありません。
○
アナフィラキシーではない。

北研―

12

60代・女

性

高脂血

症、下痢
症

ワクチン接種15分後に息苦しさ、顔のほてりを自

覚した。顔面、胸などに発疹出現した。血圧は
168/100mmHg。 開夕台液 (1)を keepし、ヒドロコル
チゾンコハク酸エステルナトリウム200mg静 注し
た。徐々に症状、発疹は改善した。
ワクチン接種後、約30分でほぼ正常に回復した

が、念のためにさらに1時間半程休んでもらつて
から帰宅した。この間血圧は145～ 192/86～

89mmHgと高めであった。普段の血圧は110～
120ぐ らいであるが、帰宅後3日 程は高血圧だつ

たとのことである。

アナフイ
ラキシー

重篤 (重
篤)

FM009B 回復 確 実 2 2

○
顔面・胸の発疹の掻痒の有無が不明。息苦しさを呼吸器の
ぼinor症状と解釈しても十分な情報が得られていない。症例

定義に合致するとは判断できない。
○
報告書の記載以外にブライトン分類にある他の症状の有無を
御確認ください。
○
アナフィラキシー

ー

北研―

13

10代 ,女

性
アトピー

ワクチン接種5分くらいしてから、目のまわりの腫

脹、首にじんましん、接種部位の発赤がでた。医

療機関にてアドレナリンを投与したところ、すぐに

軽快。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(重篤 )

FM012B 軽快
可能性

大

○
皮膚症状のみで、2つ以上の器官症状がなく診断の必須条件
を満たさない
○
即時型アレルギー反応ですが、アナフィラキシ‐の基準は現
時点では満たしません。報告された記載以外にブライトン分
類にある他の症状がないかt御確認ください。
○
専麻疹、血管浮腫

化血研
-1

40代・男

性
毎
小

ワクチン接種30分後 のどの違和感やちよつとし

た息切れ感、火照り感を生じた。そのまま自転車

で帰宅途中で立ってられなくなり、短時間の失神
があり車ヨ到。
ワクチン接種60分後 救急車現着。病院に搬送

された。救急車内意識清明 :HP:102/73、 P=
74。

ワクチン接種80分後 救急病院到着。HP:

100/72、 P=68、 意識清明。輸液で回復し帰宅し
た。

アナフィ
ラキ
シー、血

管迷走
神経反
身寸

非重篤
(非重篤)

L41C 回復
関連有
り

○
記載されている症状は、呼吸器および循環器のMinor症状と
判断できないこともない。急速に症状が進行していないため、
必須条件を満たしていないとも推測される。
○
迷走神経反射と考えます。
○
アナフィラキシーではない。



{ヒ血研
-2

iOイt・ 女

性

乳児期
にセフカ
ペンピ
ボキシ
ル塩酸
塩による
副作用

歴あり
(詳細不
明 )

ワクチン接種10分後 顔面、四肢、体幹のそう痒

感出現。同部皮膚の紅斑膨疹散在。また、両眼

瞼と日の周囲の発赤 ,腫脹あり。呼吸困難やチ
アノーゼ、意識障害はなし。BP90/70。 両肺野に

喘鳴聴取。
ワクチン接種 15分後 すぐに医院に戻つてきて、
アドレナリン注射液03mg筋注。また、ベタメタゾ
ン,dニクロルフェニラミンマレイン酸塩配合剤1/2

錠内服。その後、皮膚症状、肺野の喘鳴は次第
に軽快。
ワクチン接種80分後 症状、所見はすべて消
失。
ワクチン接種翌日 再診。症状の再発はなく全
身状態良好なことを確認す。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

L41A 回復
関連有
り

1 1

○
呼吸困難の具体的な症状が不明ですが、皮膚のMaOr症状
と呼吸器のMttor症状(MinOr?)と 考えると、レベル1または2と
考えます。
○
アナフィラキシーと考えます。
○
アナフィラキシー。

化血研
-3
80代・女

性
無

ワクチン接種翌日 午前、K丁370°C発熱。午後、
K丁391°C
ワクチン接種2日 後 1:45、 KT38 7℃ SP02低
下 酸素吸入開始。受診後、丁病院に入院。(C丁
にて肺炎確認) _
ワクチン接種 11日 後 退院。

アナフィ
ラキシー

重篤 (重
篤)

L45A 回復 不 明

○
発熱に伴う呼吸器症状のみで、2つ以上の器官の症状が認め
られず、診断の必須条件を満たしていない。
○
アナフィラキシーの基準は満たしません。
○

肺炎、ワクチンとの関連なし。

化血研
-4
10代。女
性
無

ワクチン接種直後は変化なし。
ワクチン接種5分後 アレルギー治療も意識した
ことはないが、本日インフルエンザワクチン接種
5分後に意識消失(呼びかけへの反応なし)、 顔面
蒼白となり最高血圧80mmHg(最低は測れず。ア
ドレナリン注射などの措置)。 アドレナリン注射液
0 3ml筋注、酸素投与にて、20分後に意識状態改

善するも経過観察目的にて、O病院紹介し、救
急車にて転院。
ワクチン接種約5時間後 O病院からの連絡によ
ると、約5時間に意識回復、念のため一晩入院。
ワクチン接種翌日 朝、退院。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

非重篤
(非重篤)

L45A 回復
関連有
り

○
意識消失を循環器maor症状としても、その他の臓器の症状
が認められず、必須条件を満たさないことから、レベル5(血
管迷走神経反射の可能性 )
○
ワクチンによるアナフィラキシーまたは迷走神経反身すと思わ
れます。ブライトン分類の症状の有無について確認をお願い
します。
○
迷走神経反射 ?、 注射との因果関係はあり。

化血研
-5
50代・女
性

高血圧

(2007`平

11月 )の

既往あ
り。

ワクチン接種後 皮フ(接種部位)紅班。
ワクチン接種30分後 紅斑全身。咽頭部異和
感。30分間、咳、全身紅潮・痛みあり。発熱はな
し:(精神)陽気。(アルコール飲酒状態 )。 有害
事象に対する処置は行っていない。
ワクチン接種3時間30分後 上記軽快。
ワクチン接種3日 後 皮フの痛み消失。

アナフィ

ラキシー

様症状

重篤 (重
篤 )

不 明 軽快
(可能性

大)
2 2

○
全身紅潮・かゆみを皮膚のmttOr症状、咽頭部違和感、咳を
呼吸器のminor症状とするとレベル2
○
レベル2と考えます。
〇
アナフィラキシー



4ヒ血研
-6
60代・女
性
霊
“

ワクチン接種2時間後 顔のほてり、咽頭異和感

及び、やや血圧の1氏下傾向を認めた。
ワクチン接種2日後 アナフィラキシーの転帰は
軽快。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

L45B 軽 快
関連有
り

2

○
血圧の低下傾向を循環器のMttor症状、咽頭違和感を呼吸器
minor症状とするとレベル2

○
ブライトンレベルの2と考えます。
○
アナフィラキシーではない。関連はあるかもしれない。

化血研
-7
10代・女

性
虹

ワクチン接種約 15分後 待合室の椅子に寄りか

かるように倒れたのに、職員が気付いた。呼び

かけに応答せず、過呼吸で、脈は触知しなかつ

た。すぐに、臀部にアドレナリン注射液03mLを筋
注、酸素投与、輸液開始。処置後、数分で意識

清明になり、血圧 :113/66、 脈拍 :67/m。 以後、

意識清明、元気に帰宅。
アナフィラキシーの転帰は回復。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

51A 回復
関連有
り

5

○
呼吸器のminOr症状の一部は認められるが、2つ以上の器官
の症状がなく、診断の必須条件を満たしていない。
○
アナフィラキシー、迷走神経反射、心因反応のいずれの可能
性もあります。
○
注射との関連はありそう。アナフィラキシーではない6

化血研
-8
10歳未
満。男性

´
　

無

ワクチン接種10分後 全身奪麻疹・呼吸困難・喘

鳴が出現。デキサメタゾンリン酸エステルナトリ

ウムlm」、サルブタモール硫酸塩0 2cc投与。K
病院へ搬送。病院到着後、症状は改善傾向。
ワクチン接種翌日 退院。症状回復。

アナフィ
ラキシー
ンヨツク

重篤 (重
篤 )

未記載 回 復
(可能性

大 )
1 1

○
全身事麻疹を皮膚のmttor症状。喘鳴・呼吸困難を呼吸器の
mttor症状とすると、レベル 1

〇
レベル1と考えます。
○
アナフィラキシー

化血研
-9
10歳未

満・女性
銀
小

ワクチン接種2分後 接種部位の発赤、腫脹、そ

う痒感が出現し、
ワクチン接種3分後 接種部位から上半身に専

麻疹が出現。
ワクチン接種18分後 喘鳴が出現。心拍数 :80
「のどが苦しい」と訴える。
ワクチン接種23分後 吸入 (ブデソニド吸入用懸

濁剤 )。「クラクラする」と訴える。・

ワクチン接種28分後 20%ブドウ糖薬液+グリ
チルリチン酸モノアンモニウム5mL静注。
ワクチン接種48分後 再来。「のどがまだ苦しい」
「クラクラする」との訴え。尋麻疹(― )。 呼吸音整。
ワクチン接種 11日 後 痛桃炎、気管支炎に罹患
し来院。回復を確認。

アナフィ

ラキシー

反応

重篤 (重

篤 )
L50A 回復

(可育ビ性

大 )
1 1

○
全身じんましnを皮膚のmaOr症状、喘鳴を呼吸器のmaOr症
状と解釈すると、レベル1
○
アナフィラキシーと思われます。
○
アナフィラキシー



化血研
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10歳未
満・男性

無

(1回 目接種では異常なし。)
ワクチン接種40分後 全身発疹、じんま疹、咳
鼻汁が出現。院内で対応し、転院なし。診療時
胸部喘鳴(+)、 アドレナリン注射液0_15mL筋注
SP02:94%、 酸素投与マスク3L/分施行。
ワクチン接種約50分後 喘鳴消失。
ワクチン接種約80分後 発疹軽快(消失)傾向。
アナフィラキシーの転帰は回復。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

L60B 回復
関連有
り

1 1

○
全身蒙麻疹を皮膚のmttor症状、喘鳴を呼吸器のmttOr症 状
と解釈すると、レベル 1

○
アナフィラキシァと思われます。
○
アナフィラキシー

デンカ
‐
1

50代・男
性

先天性
嚢胞性
腎疾患、
慢性腎
不全

16:00透析開始、インフルエンザワクチン接種。
16:50冷 汗、胸部腹部発疹、掻痒感出現。
血圧100台 (通常 160)、 血圧低下、気分不快、意
識レベル正常。生食注入、Sp02=88%、 酸素吸
入2L/分 (後に3L)。 ソル・コーテフ100mg。 17:20

返血。17:45血 圧上昇見られず救急センター搬
送。搬送中に血圧回復 (130台 )。 意識レベル、呼

吸、血圧回復し、各種検査にて異常なし。22100

過ぎ、帰宅。

アナフィ

ラキシー

ンヨツク
非重篤 408-B 回復 関連あり 1 1

○                ´

皮膚のMaor症状と循環器のMaOr症状があリ レベル 1と考
えらる。
○
アナフィラキシーと考えます。
○
アナフィラキシー

デンカ
‐2

20代・女

性

パニキ
ンソン

病、アナ
フィラキ

シー

し′ヨ`ツ

ク、うつ

病、鉄欠
乏性貧
而

ワクチン接種2,3分後、呼吸困難出現。
その後、wheeゴ ng著明。意識は Iのレベルまで
低下。血圧は100/60程 度に保たれていた為、血

管確保後、ハィドロコートン400mgた v。
その後、数分で意識改善、wheeJngも消失。
その数分後、顔面中心にutticaHa様 澤腫出現。
強カネオミノファーゲンシーlA ivにて数分で症
状消失 :

アナフィ
ラキシー

反応
非重篤 404-B 回復 関連あり 1

○
呼吸困難およびその後の喘鳴を呼吸器のmttOr症状、顔面中
心に蒙麻疹様浮腫を皮膚のmttOr症状とするか、mhOr症状と
解釈するかでレベルは異なる。レベル1または2
○
呼吸器症状、皮膚症状を認め、レベル1のアナフィラキシーと
考えます。
○
アナフイラキシー

デンカ
ー3

70代 。男
性

ワクチン接種後4-5時間して体が熱くなった。
その後、咳出現。午後7時、体温395°Cまで上昇
し、倦怠感が強くなり、急病センター受診、解熱
剤処方。
ワクチン接種2日後、報告医受診。体温38° C、
Sp02:94%、 WBC:6500、 CRP:148↑ ↑。
県立病院へ紹介受診した。

アナフィ
ラキシー
反応

非重篤 400-B 軽 快 関連あり

○
十分な情報がありませんが、診断の必須条件を満たしていな
いように思います。レベル4または5

○
ブライトン分類の症状の有無について確認をお願いします。
○

感染と思われる。



デンカ
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50代・女

性

ワクチン接種数時間後、接種部位の軽度の硬結

出現。
ワクチン接種 1日 後、硬結が強くなり変色も出

現、掻痒感を伴つてきた。

ワクチン接種2日 後、硬結は改善してきたが掻痒

感に変化なく(また変色の範囲が広がってきたた

め受診。
ワクチン接種4日後、症状消失じ治癒。

アナフィ

ラキシー

反応
非重篤 399-A 回復 関連あり5

○

接種部位の局所反応のみで、診断の必須条件を満たしてい

ない。

○
ワクチンによる局所反応です。
○
局所反応、関連はあり。

デンカ
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80代・女

性

本態性
高血圧
症
、循環虚

脱、湿疹

(ブル

タール
注)

ワクチン接種8分後、接種部位が腫れてきたと訴

えあり、硬結、腫脹あり(径 5× 3cm大 )。
ワクチン接種16分後、血圧1190/80mmHg、
Sp02:98、 PR:90/′ min。

ワクチン接種24分後、サクシゾン400mg+生食
100mL点 滴開始。
ワクチン接種69分後t症状はほぼ消失 (顔面発
赤あり)、 血圧 :138/70mmHg。

アナフィ

ラキシー

反応
非重篤 408-B 軽快 関連あり4

○
必須条件を満たしていない。基準に該当する症状は頻脈のみ
でレベル5と考えます。i

O
予防接種の局所反応に加えて交感神経の緊張状態となった
と思われますが、アナギラキシーの基準は見たしません。
○
注射局所の反応。アナフイラキシーではなぃ。

デンカ
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60代 `女
性

心筋梗
塞、狭心

症、僧帽

弁閉鎖
不全症、

慢性心
不全

近医にてインフルエンザ予防接種施行。
ワクチン接種 10分後、帰宅途中で胸部苦悶感出

現。
ワクチン接種92分後、自宅で安静にするも症状

次第に増悪するため救急要請。救急隊覚知。
ワクチン接種98分後、救急隊現着、血圧
161/100、 脈キ自144/分 、RR32/分、Sp02 87%
(100%)、 BT35 3° Cξ

ワクチン接種2時間後、」CSIBO、 血圧 154/93、 脈

拍102/分 、Sp02 97%(0210Llリザーバー付マス

ク)、 静脈路確保、モニター装着など施行。

ワクチン接種2時間15分後、呼吸停止、心停止を

きたしたため、CPRを開始。
ワクチン接種2時間20分後、気道確保、人工呼

吸器装着。
`

ワクチン接種2時間23分後、自己lb拍再開。ステ

ロイドや抗ヒスタミン剤、メイロンH2ブロッカ=投
与。
ワクチン接種2時間50分後、血圧 124/79、 脈拍

82/分。
ワクチン接種2時間55分後、体幹の発疹皮疹は

消失、血圧174/79、 脈拍82/分。
ウクチン接種3時間15分後、血圧123/72、 脈拍
79/分。

アナフィ
ラキシー
ショック

重 篤 399-B 回復 関連あり

○
体幹の皮疹の性状は不明であるが、呼吸停止・心停止を呼吸

器および循環器のm」or症状とするレベル2

○
ワクチン接種が引き金となつたアナフィラキシーの可能性があ

ります。心筋梗塞再発としては血圧の上昇が会わないように

思えます。ただ、接種2時間55分後に消失した発疹がいつか

らあつたのか ?他のデータや所見はどうなつたのかなどの追
加情報が欲しいです。
○                 ′

発疹を尋麻疹ととれば尋麻疹と呼吸困難、低酸素血症でアナ
フィラキシーとなる。



デンカ
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70代・女

性

ワクチン接種2時間後、接種部位発赤、掻痒感

出現。
ワクチン接種4日 後、発赤消失。掻痒感は軽度

遺残。
ワクチン接種6日 後、症状全て消失し治癒。

アナフィ
ラキシー

反応
非重篤 399-A 回復 関運あり

○
接種部位の局所反応のみで、診断の必須条件を満たしてい

ない

○
ワクチンによる局所反応です。
0
局所反応 関ヽ連はあり̂

デンカ
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90代・女
性
関節リウ
マチ

ワクチン接種 15分後、車いす乗車中に意識レベ

ル低下。ベット上移動後、呼吸停止 (心拍あり)。

直ちに呼吸補助を行い医療機関へ救急搬送。救

急隊到着時、呼気反応 +、 自発呼吸再開、BP:
130/70。    

・

精査にて左小脳半球脳梗塞と診断。インフルエ

ンザワクチンとの関連性無しと判明。

アナフィ
ラキシー
反応

重篤 410-B 未回復 関連なし

○
精査にて脳梗塞と診断されており、アナフィラキシーとは判断
できない。
○
アナフィラキシーではありませんが、ワクチンの痛みや息こら
えなど、間接的に関与した可能性までは否定できません :

○

関連なし。

デンカ
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10歳未
満・女性

喘息、食
物アレ
ルギー

(卵 )

ワクチン接種 10分後、車にて帰宅途中、活気低
下、顔面蒼白。
ワクチン接種 15分後、四肢脱力、傾眠、意識レベ

ル低下。
ワクチン接種20分後、嘔吐。
ワクチン接種30分後、近医 (かかりつけ小児科
医院)受診、意識レベル低下持続。
ワクチン接種3時間後、意識レベル回復したため

り吊宅。
ワクチン接種3時間30分後、再び顔面蒼白、嘔
気、活気低下のため再受診。A病院に入院とな
る。
ワクチン接種 1日 後、状態安定したため退院した
が、喘息症状出現。
ワクチン接種2日 後、悪寒、四肢冷感著明、全身
脱力、顔面蒼白、意識レベル低下のため、かか
りつけ医受診後、再度A病院に入院となる。体温
41°C。

ワクチン接種3日 後、呼吸器症状悪化、CXRにて
肺炎、気管支炎像を認める。
ワクチン接種6日 後、状態改善したため退院。

アナフィ

ラキシー

ンヨツク
重篤 402-B 回復 関連あり

○
15分後の傾眠・意識レベル低下だけでは、大項目の症状に該
当しない。翌日の喘鳴やその他の症状は、肺炎の随伴症状と
考えると、嘔吐だけが消化器のminOr症状に該当する。十分
な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できな
い
○

接種日のエピソードはワクチンに関連したレベル2と考えま
す。接種2日後からの肺炎との直接的な因果関係は低いと思
われますが、接種日の傾眠時に誤哺した結果として、肺炎を
発症したなど、間接的な関与の可能性はあります。ただし、卵
アレルギーの既往がある幼児がワクチン接種10分で帰宅して
おり、再度、アレルギーのある児に対する接種の注意を喚起
する必要があると思いました。
○
アナフィラキシーではない。気管支喘息の発作と呼吸器感染
症が誘発されたと思われる6

デンカ
‐
11

30代・女
性

ワクチン接種後、まもなくから呼吸苦、顔色不良

などアナフィラキシー様症状を認めた。バイタル

特に問題ないが、呼吸荒く早めとなり、過換気症

候群を呈する。
安静にて1時間程で軽快。また、接種した左腕の

脱力感と軽度の筋力低下も伴つた。安静、補液
を行い5時間ほどで改善した。

アナフィ
ラキシー

反応
非重篤 403-B 軽快 関連あり4 5

○
症例定義に合致する症状が認められない。
○
心因反応と思われます。
○
注射との関連あり。アナフィラキシーではない。



デンカ
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40代。男
性

ワクチン接種 15分後、右眼瞼浮腫、左前腕膨疹
1つ出現、呼吸困難などなし。
検診センターで人間ドック後にワクチン接種施

行、施行後の食事摂取中に出現。食物アレル

ギーの可能性あり。

経過観察にて徐々に改善傾向あり、念のため皮

膚科にてステロイド内服薬処方。

アナフィ
ラキシー

様反応
非重篤 410-A 軽快

評価不
有し

○
皮膚のm」Or症状は認められるが、2つ以上の器官の症状が
なく、診断の必須条件を満たしていない
○
アナフィラキシーではありませんが、ワクチンか食物のアレル
ギー反応の可能性はあります。
○
因果関係は肯定も否定もできない。

デンカ
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70代・女

性

ワクチン接種4時間40分後、喘鳴、呼吸苦、咳嗽
が出現。
ワクチン接種 18時間後、受診。受診時には喘鳴
なく、Sp02:98%(Roomair)、 症状改善傾向。アナ
フィラキシーと診断、抗アレルギー薬処方、外来
フォローとなつた。

アナフィ
ラキシー
反応

非重篤 411-B 回復 関連あり 4

○
喘鳴、呼吸苦を呼吸器のmttOr症状と解釈しても、症例定義に
合致するとは判断できない。
○
基礎疾患や既往歴などが不明です。また、有症状時と、ワク
チン接種4時間40分までのブライトン分類の他症状も確認して
ください。
○
7-「¬ ノニ 土 ↓ _マ lヽ+ナト1、

微研会
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女歳．
性

新型イン

フルエン

ザワクチ
ン接種

僣全(2009

年 10月

29日 )

アナフィ

ラキシー

接種当日にアナフィラキシーが出現。注射部位

発赤、頻脈、不快気分が出現したが、2時間後に

軽快した。副反応治療にソルメドロール、強カミ
ノファーゲンシー、ポララミンを投与した。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

HA101C 回復 有 5 4

○
既往歴に2009年 10月 29日 にアナフィラキシーとありますが、こ

れが真のアナフィラキシーなら、本症例は、接種不適当者に
該当する可能性があるのではないでしょうか。接種医は、前
回のアナフィラキシーは、関係ないと考えているのでしょう。今
回の経過も、情報不足です。
○
現時点ではアナフィラキシーの基準は満たしませんが、ブライ
ドン分類の他の症状の有無を再調査ください。また昨年、アナ
フィラキシーを来たした場合、予防接種リサーチセンター発行
の予防接種ガイドラインでは、接種不適当者とされており、接
種すべきではなかった症例ではないでしょうか ?
○
情報不足。

微研会
‐2

32歳・女
性
鉦
小

接種3分後意識レベル低下(呼びかけにゆっくり

開眼)、 (BP l12/60)―ショックと診断。直ちに
ルート確イ呆。SolitaT3 500ml、 Riuderon 4mg と側
*からRIuderon 4mg施 行。点滴開始後10分程で
意識レベル回復(呼びかけに即答ありとなる)(BP
106/62)→ 本人云く、気分が悪くなり目の前が

真つ暗になつたという。翌々日に確認したところ、

その後問題なしとのこと。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

HA101D 回復 有 4

○
意識レベルの低下は認められるが、血圧低下はなく、血管迷
走神経反射の可能性がある。
○
心因反応の可能性がありますが、ブライトン分類の他の症状
の有無を再調査ください。
○
迷走神経反射。



微研会
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15歳。女
性
盤
小

接種5分後に意識障害および顔面蒼白が出現。
血圧低下により血圧測定不能。アナフィラキシー

と診断された。ウルデム投与2分後に呼びかけに

反応。その後、ボスミン投与し、回復。1時間安静

の後帰宅した。

アナ フィ

ラキシー
非重篤
(非重篤 )

HA102A 回復 有

○

測定された血圧低下を循環器のm」or症状と解釈されるが、2
う以上の器官の症状がなく、診断の必須条件を満たしていな
い。

○
迷走神経反射の可能性があると思われます。
○
注射との関連はあり。迷走神経反射。

微研会
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男歳．
性

アトピー

性皮フ

炎

接種20分後に、顔面蒼白および血圧低下、全身

冷汗、意識混濁が出現。輸液投与し、回復。立

位での顔面蒼白がみられたため、念のため、一

日入院し、翌朝退院した。

アナフィ
ラキシー

ンヨツク

重篤(重
篤)

HK06B 回復 有

○
血圧低下を循環器のmaOr症状と解釈されるが、2つ以上の器
官の症状がなく、診断の必須条件を満たしていない。
○
迷走神経反射の可能性があると思われます。
○              _
注射との関連あり。アナフィラキシーではない。

微研会
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76歳 。男

性

既往 :腰

部椎間
板ヘル
ニア 平
成17年 3

月28日
手術、歯
科で処
方された
鎮痛剤
による蒙
麻疹
合併 :高
血圧症、
うつ病、
便秘症

接種翌日に顔面特に両頬とまぷたが赤くなり、
ほてり出した。腫ればつたくなつたので、つまんで

みるといつもより固くなつていた。目がボーつとし

て、息も少し苦しい。外来受診時ミ体温354℃。
50分くらい院内で経過をみたところ、症状が軽減

してきたので、帰宅。2翌朝には特に気にならな
い程度に回復。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )
HK06A 軽快 不 明

息苦しさを呼吸器のmihor症状としても、2つ以上の器官の症
状がなくて診断の必須条件を満たしていない。
○
時間的にワクチンとは関係ないと思われます。
O                   ‐

アナフィラキシーではない。注射との関連は不明。

微研会
-6
15歳・男
性
盤
小

接種 10分後に一過性の意識消失が出現。意識
が戻つた後、顔面蒼白、冷汗、気分不良、
88/42mmHgの 低血圧が出現した。SP029696点
滴確保後、ステロイド点滴静注を行い、約1時間
30分後に回復した。

アナフィ
ラキシ下

重篤 (重
篤)

HA103D 回復 有 5

○
測定された血圧低下を循環器のmttor症状と解釈されるが、2
つ以上の器官の症状がなく、診断の必須条件を満たしていな
い。
○
迷走神経反射の可能性があると思われます。
○
アナフイラキシーではない。注射との関連はある。



微研会
-7

34歳・女

性
盤
小

接種10分後に気分不良が出現。診察室にて血

圧測定。180～ 34mmHg。 冷汗あり。血圧80～
60mmHg、 脈拍70/分のため、ハルトマン輸液開
始。ボスミン03mg筋注。注射後10分血圧98～
52mmHgのため、ボスミン03mg追加筋注。追加
筋注後10分血圧120～ 64mmHg、 脈拍82/分。20

分後血圧134～ 64mmHg、 脈拍78/分。追加筋注
後1時間血圧115～ 60mmHg、 脈拍76/分。気分
不快も消失している。その後さらに1時間様子み
て、特変ないため帰宅。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

HA102E 軽快 不 明

○
測定された血圧低下以外の兆候は認められず、2つ以上の臓
器症状はなく、診断の必須条件を満たさない
○
迷走神経反射の可能性が高いと思われますが、ブライトン分
類の他の症状の有無を確認下さい。
0ヽ
注射との関連あり。迷走神経反射

微研会
‐8

35歳 。女
性
無

接種 15分後にそう痒感、発疹、手のら、るえ及び
過呼吸が出現。

アナフィ
ラキシー

重篤 (重
篤 )

HA099B 軽快 有 4

○
発疹を伴う掻痒感を皮膚のmttOr症状と解釈しても、症例定義
に合致するとは判断できない。
○
ブライトン分類の他の症状の有無を確認ください。
○
注射との関連あり。アナフィラキシーではない。

微研会
‐9

68歳・女
性

基礎疾

患 :高脂
血症、糖
尿病

接種10分後より顔面がほてる感じあるとのこと。

体温365℃。血圧165/85。 SA丁 98-99%。 胸部聴
診で異常なし。安静にし、80分後に回復した。

アナフィ
ラキシー

非重篤
(非重篤 )

HA104B 回復 有 5 5

○
アナフィラキシーの症例定義に合致しない。
○
ワクチンによる生体反応の可能性はありますが、アナフィラキ
シーの基準は満たしません。
○
アナフィラキシーではない。注射との関連あり。

微研会
‐10

5歳・女

性
熱性け
いれん

接種10分後に眠気の訴えあり。接種 15分後に帰
宅したが、ぐたっとした様子。接種40分後に再来
院。その際、血圧88/60。 四肢末梢冷感あり。点
滴ルート確保。ボスミン皮下注。リプラス1号
200ml+ソ ルコーテフ100g施行。その後気分が良
くなつてきたと訴えあり。血圧98/58と改善。2時

間程経過観察のち帰宅。

アナフィ

ラキシー
重篤 (重

篤 )
HA104D 軽快 有 5

○
記載された症状からは、診断の必須条件を満たさない
○
アナフィラキシーの可能性力ヽありますが、現時点での記載の
みでは診断基準は満たしません。報告された記載以外にブラ
イトン分類にある他の症状がないか、御確認ください。
O
アナフィラキシーではないら

微研会
-11

23歳・男
性

盤
¨

接種20分後、気分不良が出現。顔面蒼白、脈微
弱、応答有り。下肢挙上し、0222投与およびボ
スミン静注。 ライン確保後、デカドロンlA静脈注
射。点滴開始(デカドロンlA、 生食 100m1/イノバ

ン50mg、 生食 100ml)。 発症から約30分後、血圧
120/78。 発症1時間後、血圧138/64。 顔色良好
かつ応答良好だったが、念のため西大阪病院ヘ

入院。翌日、状態が安定しているため、退院とす
る。

アナフィ
ラキシー

ンヨツク

重篤 (重
篤)

HA105B 回復 有

○
記載された症状からは、診断の必須条件を満たさない
○
アナフイラキシーと迷走神経反射の両方の可能性がありま
す。報告された記載以外にブライトン分類にある他の症状が
ないか、御確認ください。
○
アナフィラキシーではない。



微研会
‐12

100歳・

女性
霊
¨

接種4時間後に、皮膚温低下、冷汗、血圧低下
(BP140/31mmHg)お よび呼吸機能低下が出現。
アナフィラキシーシヨック疑い。その後、回復し
た。

アナフィ
ラキシー

ショック

非重篤
(非重篤 )

HA100B 回復 不 明 5

○
呼吸機能低下が不明。十分な情報がなく症例定義に合致す
ると判断できない

○
アナフィラキシーではない可能性が高いと思いますが、100歳
の方に接種するなら注意が必要だと思います。
○
因果関係は肯定も否定もできない。

微研会
-13
17歳・女
性

盤
“

接種5分後に倒れ、悪心、嘔吐、冷感、血圧低下
が出現。血圧60/30mmHg、 喘鳴なし、S0298%。

アナフィラキシーショック疑いにて、下肢挙上しス
テロイドを点滴、1時間後には回復した。

アナフィ

ラキシー

ンヨツク

重篤 (重
篤)

HA105A 回復 有

○
悪心・嘔吐を消化器のminor症状としても、その他の症状が症
例定義に合致しない。血管迷走神経反射の可能性もある。
○
アナフィラキシーと迷走神経反射の療法の可能性がありま
す。ブライトン分類の他の症状の有無を再調査ください。
○
迷走神経反射。

※北研-2、 北研-7、 デンカー4については、追加調査でアナフィラキシーではないとされたため、欠番



アナフィラキシーの可能性のある症例についてのブライトン分類評価(暫定版)

・1月 31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
数腫 篤]

(専門委員評価を
加えたもの)

レベル3以上の報告
頻度[重篤]
(報告数/10万回)

北里研 FB022A 27_6 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 0.4    [  0_4  ]

FB024D 27.6 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 04 [ 0.4 ]

FB025A 27_4 1[ 1 ] 1[ 1 ] 0.4   [  04  ]

FB026A 27_7 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 04   [  04  ]

FB026C 277 1 [ 1 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]

FC032A 1[ 1 ] 0 [ 0 ] 0.0   [  00  ]

FC032B 1[ 1 ] : [ 1 ] 0.6 [ 06 ]

FM009B 120 1 [ 1 ] : [ 1 ] 08  [ 08. ]

FM009D 120 1[ 1 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]

FM01lA 1 [ 1 ] 0 [ 0 ] 00  [ 00 ]

FM012B 1 [ 1 ] 0 [ 0 ] 00  [  00  ]
化血研 L41A 302 1   [  0  ] 1 [ 0 ] 03  [  00  ]

L41C 22_0 1   [  0  ] 0 [ 0 ] 0_0   [  00  ]

L45A 2 [ 1 ] 0 [ 0 ] 00  [ 00 ]

L45B 1   [  0  ] 1 [ 0 ] 03 [ 0_0 ]

L50A 30_4 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 03 [ 0_3 ]
L51A 1 [ 0 ] 0 [ 0 ] 00  [ 00']

L60B 296 1 [ 0 ] 1 [ 0 ] 03  [  00  ]

不 明 2 [ 2 ] 2 [ 2 ] ]

デンカ生研 399-A 2   [  0  ] 0 [ 0 ] 00  [ 00 ]

399-B 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 03 [ 03 ]

400-B 1 [ 0 ] 0 [ 0 ] 00   [  0_0  ]

402-B 1 [ 1 ] 1 [ 1 ] 03  [ 03 ]

403-B 1 [ 0 ] 0 [ 0 ] 00  [ 00 ]

404-B 1 [ 0 ] 1[ 0 ] 03   [  00  ]

408-B 2 [ 0 ] 1[ 0 ] 0‐ 0   [  00  ]
410-A 308 [ 0 ] 0 [ 0 ] 00  [  00  ]

410-B [ 1 ] 0 [ 0 ] 0_0   [  00

411-B [ 0 ] 0 [ 0 ] 0_0   [  00  ]

微研会 HA099B [ 1 ] 0 [ 0 ] 00   [  0.0  ]

HA100B 1 [ 0 ] 0 [ 0 ] 00  [ 00 ]

HA101C 282 1 [ 0 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]

HA101D 1 [ 0 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]

HA102A 1[ 0 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]

HA102E 1 [ 0 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]

HA103D 1 [ 1 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]

HA104B 1 [ 0 ] 0 [ 0 ] 00  [ 00 ]

HA104D 1 [ 1 ] 0 ′[ 0 ] 00  [ _00 ]

HA105A 1[ 1 ] 0 [ 0 ] 00  [ 00 ]

HA105B 1 [ 1 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]

HK06A :[ 0 ] 0 [ 0 ] 0_0   [  00  ]

HK06B 1[ 1 ] 0 [ 0 ] 00   [  00  ]
合計 10703 46.[ 24 ] 16[ 11 ] 01 -[ 01  ]



資料1二 7(参考)

アナフィラキシーの分類評価

出メl: R● ggeberg JU et al.BrightOn CO:laboratioh Anaphylaxis WOrking GrOup.Anaphy:axisi case dettnitiOn

and guidelines fOr data cOllecuon,analysis,and presentalon ofimmunizaJon Safety data.Vaccine.2007 Aug

l;25(31):5675-84.Epub 2007 Mar 12.

5681頁より

※ アナフィラキシーの5カテゴリー

症例定義と合致するもの
ロ カテゴリー (1)レベル1:《 アナフィラキシーの症例定義 》参照
ロ カテゴリー (2)レベル2:《 アナフィラキシーの症例定義 》参照
ロ カテゴリニ (3)レベル3:《 アナフィラキシTの症例定義 》参照       :

症例定義に合致しないもの (分析のための追加分類 )
ロ カテゴリー (4)十分な情報が得られておらず、症例定義に合致すると判断できない
ロ カテゴリー (5)アナフィラキシーではない (診断の必須条件を満たさないことが確認されている)

5679頁 2.より

《 ア ナ フ ィ ラ キ シ ー の 症 例 定 義 》 一 一 一 一 一 一 一 一 一 一 ― ― 一 一 ― 一 一 一 一 一 一

(注意)随伴症状を考慮した上、報告された事象に対して他に明らかな診断がつかない場合に適応される。

◆ 全てのレベルで確実に診断されているべき事項 (診断の必須条件 )
□ 突然発症  AND
□ 徴候及び症状の急速な進行  AND
□ 以下の複数 (2つ以上)の器官系症状を含む

レベル 1:

○<1つ 以上の (Mttor)皮 膚症状基準>AND
<1つ以上の (Mttor)循 環器系症状基準 AND/OR lつ 以上の (Mttor)呼吸器系症状基準>

レベル2:

01つ以上の (Maor)循環器系症状基準 AND lつ以上の (Mttoド )呼吸器系症状基準
OR

01つ以上の (Mttor)循 環器系症状基準 OR lつ 以上の (Mttor)呼 吸器系症状基準 AND
lつ以上の異なる器官 (循環器系もしくは呼吸器系以外)の 1つ以上の (MinOr)症 状基準

a層
O(1つ以上の (Mttor)皮 膚症状基準)AND
(1つ以上の (MinOr)循 環器系症状基準 AND/OR(MinOr)呼吸器系症状基準 )

レベリレ3:

○ <1つ以上の (MinOr)循 環器系症状基準 OR呼 吸器系症状基準>AND
<2つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の (MinOr)症 状基準>

《Maor基準 》
皮膚症状 /粘 膜症状

□ 全身性尋麻疹 もしくは 全身性紅斑
□ 血管浮腫 (遺伝性のものを除く)、 局所もしくは全身性
□ 発疹を伴う全身性掻痒感

循環器系症状
□ 測定された血圧低下
ロ フト代償性ショックの臨床的な診断 (少なくとも以下の3つの組み合わせにより示される)



○ 頻脈
○ 毛細血管再充満時間(3秒より長い)
○ 中枢性脈拍微弱        ´

○ 意識レベル低下 もしくは 意識消失
呼吸器系症状

□ 両側性の喘鳴 (気管支痙攣)
□ 上気道性喘鳴
□ 上気道腫1長 (唇、舌t喉、口蓋垂、喉頭)
′□ 呼吸窮迫―以下の2つ以上
○ 頻呼吸
○ 補助的な呼吸筋の使用増加 (胸鎖乳突筋、月力間筋等 )
○ 陥没呼吸
○ チアノーゼ
○ 喉音発生

《Minor基準》
皮膚症状 /粘 膜症状

□ 発疹を伴わない全身性掻痒感
□ 全身がちくちくと痛む感覚
□ 接種局所の華麻疹
□ 有痛性眼充血

循環器系症状
□ 末梢性循環の減少(少なくとも以下の2つの組み合わせにより示される)
○ 頻脈 and
O血 圧低下を伴わない毛細血管再充満時間(3秒より長い)
○ 意識レベルの低下

呼吸器系症状
□ 持続性乾性咳嗽
□ 頃声
□ 喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難
□ 咽喉閉塞感
□ くしやみ、鼻汁    .

消化器系症状
□ 下痢                        |
□ 腹痛
□ 悪心
□ 嘔吐

臨床検査値
□通常の上限以上の肥満細胞トリプターゼ上昇



Appendx A 症例定義―診断基準レベルを適切に判断するための参考資料

代替様式として、下に示すアルゴリズムはアナフィラキシーが疑われる症例の症例定義―診
断基準レベルの適切な判断の(■助となる。

ステップ1) 季]「じ皇罰看量状
およびアす7イラキシーが疑われるリヒ候から、診断■準のカ

M」 or基準 Mhor基準

□   皮膚症状&粘膜症状      □    皮膚症状 &粘膜症状
□   循環器系症状
□   呼吸器系症状

□    循環器系症状
□    呼吸器系症状

□    消化器系症状
□    臨床検査値

ステップの霞借詐厖摯記晶髯塁賽警詔
粥瓢こ該当するカラム・列囃翰を選択輛」∝〉品∞L

ステップ3) 2番 目に高い診断基準(分類)に該当する行(横軸)を選択

ステップ4) 縦横の交差値がプライトン定義に基づいた症例定義―診断基準レベルを示す

空欄はいずれの症例定義―診断基準レベルをも満たさない。

アナフィラキシーが疑われる症例に対する診断基準を計算するためのアルゴリズム

症状 1

DERM CVS RESP Cvs Resp

症
状

２

CVS 1 2 2

RESP 1 2 2

Derm 2 2 3* 3沐

Cvs 2 2 3*

ResD 2 2 3*

GI 2 2 3* 3*
Lab 2 2 3* 3*

・大文字: 1つまたは1つ以上のMA」 OR基準

・小文字: 1つまたは1つ以上のmhOr基準

・大文字の行・列:診断基準分類の中で1つまたは1つ以上のMA」OR基準が存在する
・小文字の行。列;診断基準分類の中で1つまたは1つ以上のminOr基準が存在する

・レベル3の診断基準において、2つまたは2つ以上の行において
″
らt/s%ιζ″ %科/い

ずれかのmin6r基準のカラム・列が存在すること

1-診断基準レベル 1
2-診断基準レベル2
3*―診断基準レベル3においては、不カラム″J//に 2つ F/_―″2つノ士
のm:nor基準が存在すること



参考資料1-1

インフルエンザワクチンの添付文書



一一≒一一

*2610年 8月 改訂 (第 9版 )
*2010年 4月 改訂

日本標illl商品分jrt番号 1 876313

承 認 番 号 21700AMZ∞58900C

某 1面 /1叉 11 i歯  り1] タト
販 売 |‖l始 2005`F9月

生物 山米製品
は1    葉
処方せん医薬lPl“

ウイルスヮクチンjjl

日本薬局方 41物学的製却l基響:

インフルエンザ HAワ クチン

販 売 名 :フ ルービック HA0
貯  法 :遮光して、10′C以下に引こ結を避けて保存(1取扱い上の注意!参 11'
イf/JJllJl‖l:検定合格日から 1年 {最終有効年月日は外箱等に表示)
注り注意―医‖,等の処方せんにより使,1す ること

本剤は、平成 22年度のインフルエンザ HAワ クチン製造株に基づき、A tt HlNl(新型インフルエンザ )、
A tt H3N2(香港型 )、 B型の 3株混合のインフルエンザ HAワ クチンとして製造されたものである。

|)ll :6.8-80

浸透サ:l比 (′ li理食靖1液に対する比):1.0± 03

〔効能又は効果l

本斉1は、 インフルエンザの予防に使り||する.

I用法及び用量】

0 511llン を皮 卜に、l卜 !1又はおよそ 1～ 4j世 1円の問‖Jを

おいて 2回ツ|:功Jする..た だし、6歳から 13歳未満の

ものには()」〕llllン 1ヽ歳から(,,根米iiものものには0.21111ハ

|′縫米:満のものには 0.1:〕 lIン ずつ 2)17ii力 J～ケる.,

1用法及び用量に関連する接種上の注意I製法の概要及び組成。性状〕、

1.製法の概要

本斉1は、インフルエンザウイルスの A ll及 び I〕 llll株

をそれぞれ4問別に

`む

fゴ鶏卵でナ音養し、ユ1(ス|し たウイ

ルスを含む尿‖史1控液をゾーナル遠′と、機による11料「密

度勾配 i士心法により潰縮構製後、ウイルス粒 J■ を

ェーテル等により処理Lして分∫l子・不活化したHA画

分に、リン酸
'li級

衝塩化ナ トリウ′、液を用いて規定

没度に混合調製 した

'夜

斉1である。

*2.組 成
本剤は、0.51111ン 中に次の成分を含右する。

分,友 分  lil

有効成分

(製造株)

A121ホ
A/カ リフォルニア/7/2(Ю9(lllNl)

A/ビ クトリフ・/2!()/200,(H3N2)

Bll‖ :

B′
′プリスベン′

′
6()/2008

各株の H A ttil
(相当値)は 、
1株 当たり]5μ g
以上

級 衝 剤 リン麒 素ナトリウム水和物

リン酸二水素ナトリウム
1 76511lg

0 2711lg

等張化労1 塩化ナ トリウム 4251〕 lg

3.性 状

イ(斉1は、イ

ン (IIA)

ある。

ンフルエンザウイルスのヘヱ、アグルチニ

を含む澄 |り]又はわずかに自濁した液bllで

| |. 1妾 Ill‖ :j175

1 2卜 111妾小[を 行う場合の接矛l間隔は、免疫効以tを 考

| |はすると4週間おくことが望ましい…

12.他のワクチン製斉1と の接Illl l‖ 隔
| ′liワ クチ ンの接希[を 受けた者は、通1「、27‖ 以

i 11、  また他のイ(活化ワクチンの接rlllを 受けたそ
| は、通常、6‖ 以 LI判隔をビ:いて本斉1を接みLす る1  '‐  ` 人二 i:'｀  ′` [:″

 `1´ :'・J‖ :J‐  :■ し  ` ｀ ´:‐ ′:■ し
`ス
:i」 フ ～

| こと。ただし、医 lllllが必要と認めた場合には、同

| ‖寺に1妾11す ることができる (な お、本方1を 他のワ

| クチンと]t合 して接種してはならない).

【接種上の注意l

*1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を

要する者 )

被接小i者が次のいずれかに該当すると認められる場

合は、健康状態及び44K質 をllJl案 し、診察及び接積迪

否の判断を1メ〔lTIに行い、 p防接種の必要11、 副反
応、有川性について十分な説り」を行い、1司 意を

“

:実

に得た 11で、注意して接種すること。

(lンとヽ1蔵 11管系疾忠、腎1蔵疾忠、肝1蔵疾患、山1液疾忠、

発育障害等の基礎疾患を有する者

-1-
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【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当で

ない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められ

る場合には、接種を行つてはならない。

1_明 らかな発熱を呈している者
2_重篤な急性疾患にかかつていることが明らか

な者

3_本剤の成分によつてアナフィラキシーを呈し
たことがあることが明らかな者

4.上記に掲げる者のほか、予防接種を行うこと
が不適当な状態にある者



(2)予防接IJlで接種後2日以内に発熱のみられた者及

び全身性発疹等のアレルギーを疑う症状を呈した

ことがある者     ,
(3)過去にけいれんの既往のある者

(4)過去に免疫不全の診断がなされている者及び近肌

者に先天性免疫不全症の者がいる者

(5)問 質性lllll炎 、気管支喘息、笠の呼吸器系疾患を有

する者

(6)本剤の成分又は鶏卯、鶏肉、その他鶏山来のもの

に対して、アレルギーを呈するおそれのある者

**2.重要な基本的注意

(1)本斉1は、「予防接種実施規則」その他予防接種実

施要領に準拠して1吏用すること.

(2)被接FTl者 について、接種前に必ず問診、検温及び

診察 (視診、聴診等)に よって位Jで状態を調べる

ことっ

《

"被

接種者又はその保護者に、接種当日は過激な運

動はi壁け、接FTl部位を,li潔に保ち、また、接FTl後

の健康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変

化、さらに高熱、けいれん等の異常な症状を呈し

た場合には、速やかに医師の診察を受けるよう'1「

itに知1らせること。

3.相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫lJ‖ 1川斉1(シ クロスポリン製斉1等)等 との1川係 1)

免疫llll術 J的 な作用を持つ製斉1の投与を受けている

者、特に長lLJlぁ るいは人11投与を受けている者は本

斉Jの効,tが得られないおそれがあるので、9,川 に

'li意すること.

**4.副反応 (ま れに :0.I%未満、 ときに :01～ 5%米
満、副詞なし :5%以 11又は頻度不り1)

(1)重大な副反応

I)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :ま れに

ショック、アナフィラキシー様症状 (専麻疹、

呼吸困難、血管浮腫等)があらわれることがあ

るので、接lll後は観察を十分に行い、りι常が認

められた場合には適明な処置を行うこと.

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散

在性脳脊髄炎 (ADEM)があらわれることがあ

る。i亜常、接11後数日から2週‖l以内に発熱、

頭痛、けいれん、運動障害、意識障害等があら

われる。本,1:が疑われる場合には、MRI等で

診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギラン・パレー症候群 :ギラン・パレー症候群

があらわれることがあるので、四肢遠位から

始まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失

等のりii状があらわれた場合には適切な処 1置 を

行うこと.

4)けいれん :けいれん (熱性けいれんを含む)が

あらわれることがあるので、症状があらわれ

た場合には適切な処置を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(GPT)、

γ‐GTP、 A卜Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄

疸があらゎれることがあるので、異1古が認め

、 られた場合には1芭切な処世を行うこと。
6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるの

で、観察を十分に行い、症状があらわれた場合

には適明な処置を行うこと。

7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 :血小板減

少性紫斑病、血小板減少があらわれることが

あるので、紫斑、鼻出血、日腔粘膜出血等の

異常が認められた場合には、地lよ検査等を実

施し、適切な処置を行うこと。

8)ア レルギー性紫斑病 :ア レルギー性紫斑病が

あらわれることがあるので、観察を 卜分に行

い、紫斑等があらわれた場合には1芭切な処置

を行うこと。

9)間質性1市炎 :間質性肺炎があらわれることが

あるので、発熱、咳嗽、呼吸困難等の日i床症

1大に?:L意 し、,(常が認められた場合には、ll19

剖∫X線等の検査を実ljtLiし、i芭切な処置を行う
こと。

10)脳炎・脳症、脊髄炎 :脳炎・脳症、脊髄炎が

あらわれることがあるので、F見察を 卜分に行

い、デ(lIが認められた場合には、MRI等で診
|」iし 、適切な処世をイjう こと.

【ガ その他の副反応
1)過敏症 :ま れに接lll直後から数日中に、発疹、

尋麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、そう痒等があ

らわれることがある。

2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性

の意識消失、めまい、リンパ節]重脹、嘔吐・嘔

気、腹痛、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めるこ

とがあるが、通常、2-3日 中に消失する。
3)局所症状 :発赤、1重脹、硬結、熱感、疼痛、し

びれ感等を認めることがあるが、通1詐、2～ 3

‖中に消失する。

4)神経系障害 :顔面神経麻痺等の麻痺、末梢性

ニューロパチーがあらわれることがある。

5)眼障害 :ぶどう膜炎があらわれることがある。

5.高齢者への接種
一般に高齢者では、生JIJ!機能が低 Fしているので、

接種に当たっては、予診等を慎重に行い、被接lli者

の健劇[状態を卜分に観察すること。

**6.妊婦、産婦、授早L婦等への接種
妊娠中の接FTlに関する安全夕Lは確立していないの

で、r/T.姉1又は妊娠している可能性のある婦人には予

防接IIl卜の有益性が危険性を_11回 ると判断される場

合にのみ接FTiすること。
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なお、ガヽ規模ながら、接種により先天異常の発生率

は自然発生率より高くならないとする報告がある'ユ。

7.接種時の注意

(1)j妾Ⅲl‖む

1)接 ITl用 器Itは、ガンマ線1年により減曲された

ディスポーザブル!‖を用いる。

2)容器の栓及びその川p‖をアルコールで消毒した

後、注11針 をさし込み、所要 hiを注JJ・l器内にl吸

引する。この操作に当たっては411菌が迷入しな

いよう注意する。

また、栓を取 り外し、あるいはイ也の容器に移し

使りllし てはならないぅ

3)注射針の先端が i“ L管内に入っていないことを確

かめること。

4)注功J針及び注功」簡は、被オ妾小l者ごとに
'瞑

り換え

な0ナノlばならない。

(2)接利l ililS位

オ妾希[部位は、通
′
1杵、 ll腕中|:側 とし、アルコールで

,ri毒する .な お、111‐接小[部位に反復して1妾小i‐ 4

ることはi壁けること,,

**【臨床成績l

20茂以 llの 健康成人 |()()例 を対象として、ハ
`!インフルエ ン1デ II Aワ クチン (A′ カリフィルニア

/7′′2()()9(l‖ Nl))05:〕 llン を 111施に 2卜 :1皮 ド接小[し

たときの中和抗体価及び IIl lメ
`体

価を測定した.l

卜11111妾ⅢL後及び 21:il‖ 1妾Ⅲl後の抗体陽転率は以 下の

とおりであつた (1参考1他社製斉1に よる成績)い。

中和″tお よび HI法による抗体陽転率※

1采 11」 I寺サUl !|!不 ||〃 ( llI法

ll!1‖ |1菱桑121■ 711イ麦 87夕う、87夕J, 737う 173伊J′

2“ JIL接希[21± 711後 8:,7ら
`831'」 '

717カ 1711ダ 1,

※1場 1,:|リ ウLムL41:Aム Jイ ンフルエン1ガ ウイリレス

(lIINl)に対する抗体仙iが 40倍以上かつ接神前の

抗体 fllliか ら_の 4倍以 llの L夕 |

1997～ 200()11に おいて老人ネ‖‖:施il・ 病院に人所

(1完 )し ている高齢竹 ((;5歳以 L)を すJ象 にインフ

ルエンザHAワ クチンを 1い 1接 FTlし 有効性を評佃iし

た_有効性の |に確な角子析が 1「能であった98/′ 91,シ ー

ズンにおける結果から、発り,i‖1111効引とは34～ 55%、

インフルエンザを契機とした死亡日lJL効果は82%
であり、インフルエンザHAワ クチンは重症化を含

め11人防術に有効なワクチンと11断 されたゥなお、

角1析対象者は1司 意が得らオ■たワクチン接4●fltt l.1()8

人、リト接小L者 (対
・
l【1群 )1.044人であったL。

**【薬効薬理】ユ

インフルエンザHAワ クチンを3週 1出l隔で2回接小Lし

た場合、接種 1カ 月後に被接li者の77%が有効予防

水準に達する。

接I・Il後 3カ 月でrl~効 予防水4iが 788%であるが、5カ

月では508%と 減少する。効力tの持続は、流行ウイ

ルスとワクチンに含まれているウイルスの抗原!i!が

一致した時において3カ Jl続 くことが|り Iらかになっ

ている。基礎免疫を持っている場合は、ヮクチン接

lli l羊 における有効予防水準は、3カ 月を過ぎても維

持されているが、りi:礎免疫のない場合には、効男この

持続IUl間が 1カ 月近く短劇‖さオ■る。

【取扱い上の注意l

l.接種前

(1)iり 1っ て来紺させたものは、品質が変化しているお

それがあるので、使り||し てはならない.

o使ノlj前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の混
人そのイ也のソ(lIがないかを磁 ,認すること ,

2.接種時

(:)`)蔵川:から取り|llし雪i,lたになってから、′必ず1灰 り

況ぜ均等にして使川する.

(2)本斉1{ま添力114勿 としてチメロ1り
‐―ル (1カイr斉1)を 含

イ∫していないので、1,■ ,li力、|∫ |を さし,ムも・と容器

|ノJの力1菌 111が保||で きなくなる ,1,i要 :!tを 1吸り|

後、残液がある場合でも'う
~み
やかに残液は処分す

ること

l包 装】
llk人  051111/ 2本

l)
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*‡【文献請求先】

主要文献に記1ミの社内資料につきましても下記に

_  ご請求下さい。

一般財団法人 阪大微生物病利〔究会 学術課
〒565‐0871吹田市山H」丘 3番 1号

十E訂1  0120‐ 280-980

‖1辺三菱製薬株式会村: くすり相談センタ‐

〒541‐85()5大 阪市中央区北浜2-6-18
1.L島1  0120-753-280

*※
舗甦鷺霊露精 〃
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生物由来製品
llll    薬
処方せん医薬品湖

日本標準商品分類番号 1876313

ウイルスワクチン類

日本薬局方 生物学的製却l基準

‖Ⅲ

インフルエンザHAワクチン

販売名:インフJレエンザHAワクチン「生硼J
Influenza HA Vaccine“ SEIKEN"

I神理61嘗常堂i通』[‖[[llil:E[青
夕毎獣 :期

iliヨ]老夕l暉0

本剤は、平成22年度のインフルエンザHAワ クチン製造株に基づき、AttHlNl(新型インフルエンザ)、 A型

H3N2(香港型)、 B型の 3株混合のインフルエンザHAワ クチンとして製造されたものである。
**

承 認 番 号 16100EZZ01207∞0
薬  flln il又  1改 適 用 外
lVI 売 開 始 1972イ119月

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者 )】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる

場合には、接種を行ってはならない。

(1)明 らかな発熱を呈している者

(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者

(3)本 ●llの成分によってアナフィラキシーを呈 し

たことがあることが明らかな者

(4)上 記に掲げる者のほか、予防接種 を行うこと

が不適当な状態にある者

【製法の概要及び組成。性状】
1.製法の概要
本斉1は、インフルコ1ン 1'」 :ン イルスのァヽり:1及 び「ち型株を

それぞオこ‖‖別に発育鶏卵で培養し、
j‖

'4し

たウイル

スを含む尿

"莫

1空液をソ・ヽ 十ル遠心1哉によるlllillll密 ,■

勾配,生′しヽ法により濃帝hllJ製後、ウイルス粒 ∫
‐を、り
‐―

テル等により処理‖して H A ml分 浮遊i1/tと し、ホルマ

リンで不活イヒした後、 リン酸1缶級衝塩イじナトリウエ、

波をサ‖いて規定i農度にlt合尉出製したilli斉1である。

**2.組成
木剤は、ln■′中に次の成分・分境を含有づる。

,茂 分

有効成分

(製造料0

A・
′lJリ フ |'し 」‐プ 7′ 2X■ (lllNl)‖ t 各料tσ)ll A含うit

(相当frlり t.1、 11朱

当たり3(ァrJり、l■
A/ビ クトリア /′ 210′ 鋤000i3N2)1朱

13/プ リス/ヽし /60'200811:

添加物

ホルマリン

(ホルム /ルデヒド換tl)

チメロ→

'一

ル

塩化ナトリウ′、

リン酸水素ナ トリウム水和1勿

リン祓二水素カリウノ、

0()026、卜 ||`t.111(

()(,()lnig

S5nlょ

1725:〕 lg

l125nlょ

3.性状
本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチエン

(HA)を 含む澄明又はわずかに自濁した液剤である。

Pll:6S～ 8.0

浸透圧比 (生 Fll食塩 i夜に対する比):約 1

【効能・効果】
イく斉1は、インフルエンザの予防に使川]する。

【用法・用量】
0 5nlIン を皮 ドに、 11J又 はおよそ 1～ 4週‖]の 1用 I輛 を

おいて 21「 11注力Jり る。ただし、 6歳から13歳未満の者に
は0:,ml′、 1歳から6歳未満の者には()anI´、 1歳 未満

の考には0 1 nll´
‐
リ
エつ 2回‖i力 Jす る。

十用法・用量に関連する接種上の注意

1.接種間隔
2111を llllを行う場合の接lll‖師は、免疫効果を考慮

すると1週 |‖ lお くことが望ましいり

2.他のワクチン製剤との接種間隔
4iウ クチンの1妾イ1を 受1'た 格は、1亜常、2711以 L、

また1也 の不活化ツクチンの接 llTlを 受ι)た 者ltt、

1岨常、(■ 1り、LttF輛 を‖|いて本剤を接flllJる こと。

ただし、医師が必要と認めた場合には、Fl時に接租

することができる (な お、本斉Jを他のワクチンとJl

合して接llTlし てはならない)。

【接種上の注意】
**1.接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要

する者)

被接flll者が次のいずれかに該当すると認められる場

合は、健康状態及び体
7J/tを
勘案し、診察及び接租適

否の判Wiを 慎重に行い、予防接IIlの必要1生 、日1反

応、有lll性 について十分な説り1を行い、同意を1作実

に得た上で、注意して接ITiす ること。

(1)心臓血L省:系疾忠、腎臓疾患、肝臓疾思、rll液疾患、

発育障害等の基礎疾患を有する者

(2)予 防接TIlで接種後 2日 以内に発熱のみられた者及び

全身141イ6疹等のアレルギーを疑う症状を呈したこと

がある者

(3)過去にけいれんの既往のある者

(4)過去に免疫不
/1・の診断がなされている者及び近親者

に先天性免疫不全症の者がいる者

(5)問質性11,炎、1気管支喘`咆、土の‖

'吸

器系疾患を有する者

(6)本剤の成分又は鶏卯、鶏内、その他鶏由来のものに

対して、アレルギーを呈するおそれのある者

-1-
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**2.重要な基本的注意
(1)本却lは、「予防接種実施規則Jその他予防接種実施

要領に準ltLし て使用すること。

(2)被接種者について、接種前に必ず間診、検温及び

診察 (視診、聴診等)によって健康状態を調べること。

(3)本剤は添加物としてチメロサール (水銀化合物)を

含有している。チメロサール含有製斉1の投与 (接

種)に より、過敏症 (発熱、発疹、華麻疹、紅斑、

癌痒等)があらわれたとの報告があるので、間診を

十分に行い、接種後は観察を十分に行うこと。

(4)被接粒者又はその保護者に、接種当日は過激な;■」illl

は避け、接租部位を清潔に保ち、また、接種後の健

康監視に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さ

らに高熱、けいれん等の異常な症状を呈した場合に

は、速やかに医師の診察を受けるよう11前に知らせ

ること。

相互作用

併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑制剤 (シ クロスポリン製剤等)等 との関係 |)

免疫抑術J的 な作用を持つ製剤の投与を受けている

者、特に長|サ]あるいは大量投与を受けている者は本

剤の効果が得られないおそれがあるので、併用におl

意すること。

副反応 (ま れに :01%未満、ときに :01ヽ-596未

満、高J詞なし :5%以上又は頻度不明 )

(1)重大な副反応

1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :ま れに
ショック、アナフィラキシー様症状 (幕麻疹、   5.
呼吸困難、血管浮腫等)があらわれることがあ
るので、接種後はFrn察 を十分に行い、異常が認

められた場合には適切な処置を行うこと。

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM):ま れに急性散
在性脳脊髄炎 (ADEM)があらわれることがあ 棄*6.

る。j亜常、接llT騒数日から2週間以内に発熱、

頭痛、けいれん、運動障害、意識障害等があら

われる。本症が疑われる場合には、MRI等 で
診断し、適切な処置を行うこと。

3)ギ ラン・パレー症候群 :ギ ラン・パレー症候群
があらわれることがあるので、四肢遠位から始

まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失等の

症状があらわれた場合には適切な処置を行う

こと。

4)け いれん :けいれん (熱性けいれんを含む)が
あらわれることがあるので、症状があらわれた

場合には適切な処置を行うこと。

5)肝機能障害、黄疸 :AST(GOT)、 ALT(Gr)、

γ―GTP、 Al―Pの上昇等を伴う肝機能障害、黄疸

があらわれることがあるので、異常が認められ

た場合には適切な処置を行うこと。

6)1嵩息発作 :喘息発作を誘発することがあるの

で、観察を十分に行い、症状があらわれた場合

には適切な処置を行うこと。

7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 :血小板減
少性紫斑病、血小板減少があらわれることが

あるあで、紫斑、鼻出血、口腔粘膜出血等の

-2-
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異常が認められた場合には、11液検査等を実施

し、適切な処置を行うこと。

8)ア レルギー性紫斑病 :ア レルギ
「

性紫斑病があ

らわれることがあるので、観察を十分に行い、

紫斑等があらわれた場合には適切な処置を行う

こと。

9)間質性肺炎 :間質性肺炎があらわれることがあ
るので、発熱、咳嗽、呼吸困難等の臨床症状に

注意し、異常が認められた場合には、llJtt X線

等の検査を実施し、適切な処置を行うこと。

10)脳 炎 。脳症、脊髄炎 :脳炎・脳症、脊髄炎が

あらわれることがあるので、観察を十分に行

い、異常が認められた場合には、MRI等 で診
Wiし 、適切な処置を行うこと。

(2)そ の他の副反応

1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹、

輩lII疹、湿疹、紅斑、多形組illl、 癌痒等があら

われることがある。

2)全身症状 :発熱、悪寒、頭痛、倦怠感、一過性
の意識消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔

気、腹痛、下痢、関節痛、筋肉痛等を認めるこ

と/Jヾあるが、jlTl常、 2～ 3日 中に消失する。ヽ

3)局所症状 :発赤、肛脹、皿結、熱感、り冬痛、し
びれ感等を認めることがあるが、通常、2-3
日中に消失する。

4)利 1経系障害 :顔 llll神 経麻痺等の麻 lli、 水lli性
二
=L―
ロパチーがあらわれることがある。

5)‖員障害 :ぶ と'う 1典炎があらわれることがある。

高齢者への機種

般́に高齢者では、生Jlll機能が低下しているので、

接TITlに 当たつては、予診等を慎童に行い、被1妾租者

の他lplt状態を 1-分に観察すること.

妊婦、産婦、授早L婦等への接種

妊娠 11の接種にl14す る安全性は確立していないの

で、1/rtlll又は妊娠している可能1生のある妬1人には予

防接種上の有益4/」:が危険1生 を上|コ るとlllUlさ れる場

合にのみ接租すること。

なお、小規模ながら、接租により先天異常のζЬ生率は

自然発生率より高くならないとする報告がある。型。

7.接種時の注意
(1)1妾種日寺

1)接租用器具は、ガンマ線等により滅 lliさ れた
デイスポーザブ ,レ品を用いる。

2)容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した
後、注射,1・ をさし込み、所要量を注射器内に吸

引する。この操作に当たっては雑蘭が迷入しな

いよう注意する。また、栓を取り外し、あるい

は他の容器に移し使用してはならない。

3)注射針の先端が 11憎 :内に入っていないことを確
かめること。

4)注 rJ.l針及び注射筒は、被接Illl者 ごとに取り換え
なければならない。

(2)1妾種者5位

接種部位は、1亜常、 11腕伸lllllと し、アルコールで

**4.



消毒する。

なお、同一接担部位に反復して接 IITiす ることは避

けること。

**【臨床成績】

20歳以_Lの健康成人100例 を対象として、A型インフルエ

ンザHAワ クチン (A/カ リフオルニア/7/2f900(IIINl))
0.5nlLを 上腕に2回皮下1妾租したときの中和1抗体mn及び

HI抗体fluを測定した。 1口1目 接TJi後及び2回 目接TITi後
の抗体陽1云率はり、下のとおりであった (1参考]他社製

剤による成績)・。

中¶1法及びHI法による抗体陽転率″

※暢1啜判定基鞣 A型インフルエンザウイルス (11l Nl)

に文・lづ
~る
litllく i‖ i/Jゞ 4(〕倍以J■ /Jヽつ接種iiなの抗イ本lln/Jヽ らの

4倍以 J二の_L/1

11メ )7ヽ 3XX)年 において七人れ1制 :施設・り高院に入所 (院)し て

いる llj齢 イ ((;5歳以上)を 女J象にインフルエンザHAワ
ク・デンを1回接i[し イ「効141を 1‖illliし た。イ「効141の |li“:な

解‖iが
'j能
であつた1)ヽ /(X)シ ーズンにおけるれ

!f果から、

発痛‖llL効 り[は 34 559イ )、 インフルJンザを契性とした

死亡‖llL効果は829イ)であり、 イン
~フ
ル丁ンサHAワ クチ

ンは ilり ii化 を含め l ll人防衛にイ「効なワクチンとlり‖りiさ れ

たのなお、力羊夕i夕 J象 者は |,1意が得られたワクチン接イi

者 1198人 、非J妾柚者 (文 J!Fi‖羊)1(M4人であった''Ⅲ

【薬llJ薬理】

インフルJ_ン 1,」 II Aリ クチンを 3】」|‖l隔で 2111接千ilし た

1場合、1妾 flTl l簡 月後に被接 flTl者 の7796が イT効 1'防水準に

達する。1妾柑後 3簡 月で有効予防水岬:が 7889イ)である

が、 5 Ti月 ではR)896と 減少うる。効果の持統は、流行

'ン イルスとワクチンに含よオとているウイルスのlib原 711が

一致した時において 3簡 月続くことがり]ら かになってい

る。基礎免疫を持つている場合は、ワクチン接ffl群 にお

ける有効予防水 lllは 、3簡 月を過ぎても判t持 されている

が、基礎免疫のない場合には、効果の持統lul「りがさらに

1笛 月近く短斎hさ れるⅢ。

【取扱い上の注意】
.接種前

(1)誤 って凍結させたものは、品質が変化 している

おそれがあるので、使用してはならない。

(2)使用前には、必ず、異常な混濁、着色、異物の

混入その他の異常がないかを確認すること。

2. 拒3重口寺

(1)冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り

混ぜ均等にして使用する。

(2)一度針をさしたものは、当日中に使用する。

【包  装】 `
瓶入  l mL  l本

李す【主要文献】        ;
1)Verllbis,D、 J_et al.:AntiVLal Res.,suppl.1,289_292
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3)山 1コ晃史 他 :妊娠中のインフルエンザワクチン接
種の安全性,感染症学雑誌 84(1)449_453(2010)_
4)庵原俊昭 `他 :新型インフルエンザA(HlNl)に 対
するインフルエンザHAワ クチンの免疫原1生に関す
る臨床試験総括IFt告書 (社内資料 )。

5)lll谷  齊 1也 :イ ンフルエンザワクチンの効果に関
する研究,厚イL利学研究費補助金 (新 Jlll・ 再興感染

lil‐イリ「究・ll業 )総合研究判l告書 (平成9～ 11年度).
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il[:lll´
了

■寺 LIT等こ.処 ●
'′

ムに

`ヽヽ lιlll l′ :こ と

ウイルスワクチン類

日本薬局方 生物学的製却1基 4L

ンフルエンザHAワクチン
インフルエンリ

rllAツ
クチン “化1111り |"TF

l:1:]tic:1′:11lA V::(¬ 1:lo“ KAKlll Stllく li N..1ド

※

貯  |ム :速光して、 1{lC以 ドに覇:結を避IJて保存 (【 IIXl,tい 上の注意】参照)

有効 1切間 :検定合格日から 1年 (最終有効年月|:|は外緬1等に表示)

本剤は、平成22年度のインフルエンザHAワ クチン製造株に基づき、A ttHlNl(新型インフルエンザ)、

A ttH3N2(香港型)、 B型の3株混合のインフルエンザHAワクチンとして製造されたものである。

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合

には、接種を行つてはならない。

11)明らかな発熱を呈している者

12)重篤な急性疾患にかかつていることが明らかな者

{3)本剤の成分によつてアナフィラキシーを呈したことが

あることが明らかな者

{4)上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当

な状態にある者

【製法の概要及び組成
。性状】

1.製法の概要
本斉14,1、 インフルエンザウイルスυ)A ll!及 び 1川り|"tを そイ|

ぞイl‖‖別に発fi鴻卵で
'音

11し  '‖殖 tフ たウイルスを含む尿ル1

1件 ifセをし 11'古

`キ

illl勾配遠′こ硼t■に`kり hlリセi農桁‖後、ウイハ́ス

オ↓,■をエーテル等に,kり 処川してくヽ 1、 アクルチニン ('ス ト

H∧ )11分 i手遊1夜 とし、ホルマリンでイく活 fに した後 リン離
111緩御i鳳 1化ナトリウムヤセを用いて各11(ウ イルスc12H A/Jlナ ;」 ,L

Ilt含 まイじる.kう 希釈‖出製うイ)

2.組成
本斉Jは 、 1口〕|′ |卜に次の成分をr,ll■ )‐る

3.製剤の性状
本削(.1.イ ンフル:■ ンザウイルスの日∧を含む10明 又(.Iわ

Fヽかに白泌」したiit斉Jである

PH:68ヽ 80

浸割 :比 (′LJll!食塩液に対する比):約 1

【効能・効果】
本斉1は、インフルI■ンザの予防に使,1]する

【用法・用量】
o3:l、 |を l14ドに、 11‖ 1又 ILお `kそ l～ 4週‖1]の 1間隔をおい

て 21口 |'に

'ヽ

|・ )‐ る ただし、 (ヽ 故か lЪ 13般未‖tυ)もυ)に
`,103

llll´ 、 |1歳プリ`13ヤ〕島ヽ,これ卜iυり.もυ)|[t.1()2!lll′ 、 11級 ′これhiυ ),lJ υ)

に1101:lllヽ lt,2卜 J71:功寸・り
‐
る

用法・用量に関連する機種上の注意

{l)IIイ lrlll‖「16

21引 1妾小「を行う以;riυ )1妾 111用ド‖ι.1免り任効りこを考慮する

と′!il l‖ 113く ことが望ましtヽ

{2)他 t71リ クチンリコ斉1と υ)接ル「間隔
′
11リ クアシυ)1妾 11を 受t'′ュ者

`,t i亜

11、 27H'ス li、 ま

ノ
´
1、 他υ)イ ti[1化 ツク‐升ンυり接 11を 受|)た 者ιl、 通で|:、 (ヽ

||'ス 111111「‖を‖
′
lいて本lflを接小1すること ただし、レ(師が

′必要と認y)た

'場

r)に
`.L、

ll lllllに 1妾 11■

'‐

ること/J｀できる (イ1

1じ  イく斉1を千山υ)リ クブ‐ンとilι riし てl凄 |「 してt,Iな らない)

【接種上の注意】

1 接種要注意者 (機種の判断を行うに際し、注意を要する者)
llK接 11青が〕クくのいり

rれ
かに1亥
｀
11｀り
‐
ると認められる場合ι.1、

健J(1人態及び休Flを 1助案し ll夕察及び接11適 4iの判‖りiを 1真 ll

に行い、ル防接|「の必要1■ 、

“

‖反応 .ff川性について「 分な

説|り lを行い 同意をF在実に
`尋

た_Lで 、}卜意して接l[す ること ,

{1ルと、1鵬 m百1系疾患、1野ル機疾患、‖Fル晨リク:患 .■1液リク(■、発育障

11f等の,1礎リク:J上 をヽ+fする者

(2)ル防接11で接11後 2日 以内に発熱υ)みられた者及び全身性

発疹等のアレルギーを疑う症 1人を早したことがある者

13り出去にけいれんυ)RI(11のある者

{4}illl去 に免疫不全の1参円7がなされている者及び近刑1者に先ズ

1■免疫不全Jilの者がいる者

1,15川‖質1llllll炎 、気11支喘息等の呼吸器系疾患を有する者

(6}木 lfllの成分又は鶏卵、鶏肉、その他鶏11来のものに対して

フ
′
レルギーを¬豊するおそれのある者

2.重要な基本的注意
■{])木斉1は 、「予防接種実施規則」その他予防接種実施要領に

lll:拠して使,‖すること

12,被接11者について、接種前に必ず問診、検温及び診察 (り 1

診、聴診崎:)に よって健‖モ状態を調べること

{3載接11者 又はその保護者に.接種当日は,凸激な運Jlllは避け、

接IIl部位を清潔に保ら また.接輛後の健康監視に留意し、
局所の異1ド反応や体llllBの変化、さらに11熱、けいれん等の

一一一一一一一一一一一一一一

承 1認 番 号 21lЮ OAMXO(1)42

‖1 1晰  ll又  1花 適用外

II〔   ゲこ  |;:l  ll台 200711ll,1

1成

有 効
)成   ク)

(製造株 )

A/カ リソヵル_■ア/7/2(1)(,(ll!NI)Fli 各株υ〕‖∧含1lt(‖ |

当仙)lt l株 1`1た り

30″
=jソ
11

A/ビ クトリア/21()/2()〔)()(113N2)‖ :

l,/プ リス/ヽン/60/2(I)3株

添ル|1物

ホルマリン (小ルι、アルデヒトとして,

ソ ■ノキシエタノ ル
1lfヒリ
ー
トリlン■、

リン確水素ナトリウ■、4く和物

リン酸 14く素カリウ1、

0〔 }1、 /、 `1.1ス ト

0(〕 0.15“ :

81‖ p.

2 rl‖

",

(〕
.111:|
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異常な症状を呈した場合には速やかに医師の診察を受ける

よう11前に知らせることⅢ

3.相互作用
併用注意 (併用に注意すること)

免疫抑11斉1(シ クロスポリン製剤等)等 との限1係
1'

免疫抑制的な作用を|キつ製斉1の投与を受けている者、特に

長期あるい1.L大∬:1役 句を受けている者ι.1免疫機能がllt下 して

いるため本削の効果が得らイtないおそイlがあるので、併用に

注意すること

4.副反応 (ま れに 01■ )未満、ときに :Ol～ 50あ 未満、日l
illlな し 15961'L又 は頻度不明 )

{1)重大な副反応

1)シ ョック、アナフィラキシー様症状 :まれにショツク、

アナフィラキシー様症状 (琳麻疹、呼llFx困州[、 前L管浮ル[

等)があらわれることがあるので、接種後は鶴1察を十分

に行い、)1常が認められた場合には適り,な処置を行うこ

と

2)急性散在性脳脊髄炎 (ADEM)1ま れに急性散白11■脳 ri

働」ノ〔(AI)EM)が あ :Ьわイtる ことが」5る .lШ I格 .機種

後数「|から2週‖11以内に発熱、lJltJ市、けいれん、iilillll障

1書、意1故障1喜等があらわれる 木Jilが疑われる場合に
`.に

、

Mlく !等で診断し 適切な処置を行うこと ,

3)ギラン・バレー症候群 :ギラン・パレーlil候‖があらわ

イLる ことが
`う

るので,四肢速位か 13'台よるり也緩111,‖ :,ユ :、

肥′だ射の減弱ないし消失等の席状があらわれた場合にι,L

脳り,′t処 F′ :を行うこと

4)けいれん it'いイlん (熱 11:lり いイlんを含む)があ弔わイt

ることノ)｀あるυ)で 、jll状があらわオLた場合にI.k適 切な処

「′:をイiう こと

5)肝機能障害、黄疸 :ASF(C()1')、 ∧!´
・
I｀ ((〕 |ア l｀ )、 γ

‐

(lTP、 ∧l Pυ)11ケ 1等を伴う‖F機能障■、責,11が あら

わイtる ことがあるので、り1常が認められた場合にlL地けJ

な処「1を行うこと

6)喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるので.椰!察を

卜分にイiい 、り11状があらわれた場合には適り,な処「
1を行

うこと

■ 1・ 7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 :血小板減少11紫斑病、

11小llt減少があらわれることがあるので、紫H[、 Jl出山l.

「 l腔粘膜出血1等の異常が認められた場合には、山鰍 検査

等を実施し、適切な処置を行うこと

卜
'18)ア
レルギー性紫斑病 :ア レルギ=性

紫斑病があらわれる

ことがあるので、観察を十分に行い、紫斑等があらわイl

た場合には適切な処置を行うこと、.

++9)間質性肺炎 ;問質ILlllli炎があらわイLる ことがあ4りで、

発熱、咳 lll、 呼吸困
lll等の臨床症状に注意し、異常が認

められた場合には、胸部X線等の検査を実施し,適切な

処置を行うこと,

■■10)脳炎 。脳症、脊髄炎 :脳炎 。脳症、脊髄炎があらわれる

ことがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた

場合には、M Rl等で診断し、適切な処置を行うこと,

(2)その他の副反応

1)過敏症 :ま れに接種直後から数日中に、発疹,尋麻疹、

湿疹、 細:斑、多形細:輝、そう痒等があらわれることが

ある

■Ⅲ2)全身症状 :発熱、悪寒、頭Vili、 倦怠感、一過性の意識

消失、めまい、リンパ節lllrl脹 、明‖llL・ Щ麟気 .1貸痛、下

痢、lll」節り

“

、筋肉痛等を認めることがあるが、i rllif、

2ヽ 3日中に,肖失する

3)局所症状 :発赤、llTl脹、硬紺、熱感、疼り

“

、しびれ感

等を認めることがあるが、通常、2ヽ 3日 中に消失する

t子 Ⅲ4)神経系障害 :顔面神経麻1年等の麻リキ、末梢性ニューロ

パチーがあらわれることがある。

■
'15)眼
障害 :ぶ どう膜炎があらわれることがある.

5.高齢者への接種
一lllに高齢者では、41理機台ヒが低下しているυ)で 、機種に

ylたっては、 予診等を慎重に行い、llK接 11者の他‖こ状態を十
分に椰1察すること.

子I16.妊婦、産婦、授乳婦等への接種
キ  ク1娠中の接租に関する安全性は確立していないので、妊妬1
又ιl薇1娠 している可能性υ)あるllll人には予防接種 11の有益11

が危険性を L回るとIJ断される場合にのみ接ftrlすること.

なお.小規模ながら.接種により先天異常の発生率t、よ自然

発Jl率より高くならないとする十‖告がある:'堕

7.接種時の注意
{1)接種用器具

1)接 11川器具ι、L、 ガンマ線等により減‖iされたディスポー

ザブル品を用いる.            ・
2)注射針及び河:射筒は、被接i[者 ごとにllxり 換えなけれ|:F

ならない

(2}接種時        ´

|)容器の栓及びその周llllをアルコールで汗11年 した後、注射

針をさし込み、所要■をたlir2・l器内に吸引する この操作
に当たってlk州 [1liが迷人しない`kう 71i意り

^る  「kた 、栓
をlltり 外し、あるしヽ■イ也の容″ヽに移し使り11してllな らない

2)潤 1舅寸『卜υ)'tJ‖が市[管 IJNlに 入っていないことを|“i/Dヽめること́

{3)接種部位

機|「部位ι.l ifl常 .111施 |1咄則とし、アルコールでi肖 :与する.=

なお、|「 1‐ l妾 llT‖
`位

に,`復して1妾 liすること(`L)lll}る こと,

【臨床成績】

::三 1 2()歳以_Lυ)ill‖て成人1()01111を 対象として、A:IJイ ンフルエン

ザH∧ ツクチン (A/カ リフィルニア/7/200()(HINI))05:〕 〕l´

を L腕に 2にJ皮 ド1妾 11し たときの中和1シtttlllli及びHl抗体価を

‖‖定した l llll日接種後及び2回 11接

`『

後の力t体陽転率t,1以 下
のとおりであった (1参考I他社製削に`kる 成細〉l'

およびHl法による抗 14・陽 1嗽率 *

採 ll ‖キ 'り 1 法 :Il法

:II‖三|1妾 1121:L711(た 87'0(87例 ) 73,o(731Fll)

2回 日接lllT12 1 J_7日 後 830あ (831111) 719o(711列 )

*陽帳判定ム:準 :A型インソルコlン リッイルス (HINl)に 対す

る抗体価が40倍以上かつ接ITl前の|九体価からの4倍以 Lの上昇

1997ヽ 2000年において老人‖1祉施設・病院に人所 (院)して

いる高齢者 (65歳以 11)を 対象にインフルエンザHAツ クチン

を !巨 1接千[し有効性を‐i17価 した 有効性の正確な解析が可能で
あった(蟷 側シーズンにおける結果から、発病阻止効果は34ヽ
55°|、 インフルエンザを契機とした死亡11止効果は8206であ 1)

インフルfiン ザ1lAツ クチンはI[症化を含め1日人防衛に有//・lJな

ツクチンと|」断された なお、lllrF析 対象者は同意が得られたソ
クチン接種者 l.198人 .非接lTl者 (対照群)1,044人 であったヤ

【薬効薬理】
い      .

インフルエン1り'H∧ツクチンを3週間隔で2回接種した場合、

接1l iカ リ]後に被接in者の77■,が有
//1J予防J011に達する

接i[後 3カ 月で有効わtiイ(水 1lLが 788■ ,であるが、5ヵ月では

5089あ と減少する //1J果の持続|,1、 流行ウイルスとックチンに

含まれているウイルスの抗原型が一致したときにおいて3プJ月

続くことがり1らかになっている 基礎免疫を持っている場合t.1.
ワクチン接和[‖羊における有効な抗体水ЦLι.よ 、3カ 月を過ぎても

維持さイlているが、llt礎免疫のない場合には、llJ果の持続脚1問
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が lヵ月近く短縮される。

【取扱い上の注意】
1.保存時
誤って凍結させたものは、品質が変化しているおそれがあ

るので、使用してはならない。

2.接種前
使用前には、必ず、異常な混渇]、 オ十色、ξtr//1の混入その他

の異常がないかをmi認すること。

3.接種時
(⇒冷I上川〔からllkり 出し室温になってから、必ず振り混ぜ均等
にして使用する。

(2)一 lrI『卜をさしたものは、賄
:法
(lL光 して、 10℃以下に凍結

を避けて保 r7)に従って保存し、当日中に使|口する

【包  装】
:卜 ■llli入  1:llL 2本

【主要文献】

1)Ve:、 !tlis,D Tet a!:A1111、 i::l!Rcs sul)|)1 128〕 ,1985

[rt〔)2043]

'12)丁

3i:111 1)t,ll・ (■、′、:1(I I):l!Rs il: Pl■ Rヽ:l,llド :y‐  11'77[!く 05(,81]

♭k:卜」)|||llゝιりL`Fか :“R'1,1:弓 1州 illよ 84И )449,20!O I R052蝋 月

来÷4)庵原俊IYイ llか :新 11イ ンフルエンザA(HiNl)に 対するイン
フルエン→り11∧リクチンυ)免疫原11に 関する141

'力

:二式噺t総 1舌 |‖ (lF′ l「 (rll/Nli資 本1)11'‖く|(X)()821′

5)|卜 谷 齊(:Fか  |:″′li11学椰1究費‖1助 金 (新興・llj興感染,市り|
′′i ili業 ), 1総 rヽ |"|ザ iψ‖(1:lI}(14ル兌1)イ |:ヽ llイ li

■).イ 〕フリ1/エ ン→りゞックアンの側り‖1に 111ヽ l‐

イ3“りl'プi lViN(X)()51)|

6)1ltF“ 1名 |‖ |イ | ツクアヽンハンドブ■ノク (1可 立 ]う防御ill椰〔究|り i′:4
ノて

`ゃ

粕J)p l:;{)l(ll)4 11く 025ヽ 51

【文献請求先】
/支市
'(11い

lt'11・ リセ品111‖11」 llllに r`)● 11,lL

アスメ
tラ スリ2,tll:」 会ヽ

`11 1:1業

本部|)!セ ンター
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‖鰈‖ⅢⅧ

ゥイルスヮクチン打i
日本薬I]方  生物学的製刊Jli準

インフルエンザHAワクチン
販売名 :イ ンフルエンザHAワ クチン「北研」
貯法 :遮光して、1()(以

‐
Fに凍Ijiを 避けて保存 〔【取扱い上の注意】参1(1)

有/A・JJI明 |‖ :検定合格日から 1年 (最終有効年月日は外箱等に表示)

**2010年 8月 改訂 (第18版 )
*2009年

10月 改訂 (第 171D

生物山米製11

凛り    薬
処方せた|[薬品14

876313

|`注意 医1“ 等の処方せんにより使 |‖すること

7rK認 番 り (6112)1183
来  11「  11又  11 i西りllタト

lVx光 |‖ 始 ],86イ 1三 10月

本剤は、平成22年度のインフルエンザHAワ クチン製造株に基づき、AttHlNl(新 型インフルエンザ)、 AttH3N2

(香港型)、 B型の 3株混合のインフルエンザHAワ クチンとして製造されたものである。

【接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者)】

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合には、

接種を行つてはならない。

(1)明 らかな発熱を呈している者
(2)重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者
(3)本剤の成分によつてアナフィラキシーを呈したことが
あることが明らかな者
(4)上記に掲げる者めほか、予防接 1■を行 うことが不適当
な状態にある者

【製法の概要及び組成・性状】
1.製法の概要
本斉uは  'ノ ′LttlllJtt kり 1旨 ,Lさ れたインフル、「_ン ザウイルス

をそ′Lそ れ llll別 に発育鶴卵の尿膜

"空

内に1妾 1覧 |´ て培養 |´ 、

増綺
"|´

たウイルスを含む尿
"史 "lilltを

とリ ソ リル11:′し、1茂を
サllい た |´ よれI密度勾配迪′と、法により晰1喫濃お

“

後  「 テル
を lJ I夕 て ウイルス粒 rを 分 lllll l´ てH A lllll分

'71佐

腋 を採 jR

Jス, これをホルマ リン(11り 不活化 lンた後、リン酔
'lf級

1"

liI化 ナ トリウノ、i(と を川いて各株ウイルスの lAが 肌,t ht

命 にれる にう希型く″‖1務 |´ た,1々却lである
科 2 組  成
本剤tL.|:)ll´ 中に 卜:巳の成分 分 |:キを含角 )ろ

)茂

イ∫
'カ

ザにう}
`興 it株 )

′ヽ
'1,11(

′ヽ /Jリ ツ :ル ニ ′・ 72(11)l‖ Nl,

A tイ ク ト [り ′・21()2(Xl)|‖ 3N2)
Iす

't,1カ
t

!3‐ノリスノくン (;{,2(X,ヽ

各41の llハ 含イ|
lit l lll｀

li llイ
i ll、

11■
■1た りll〕″g

以 11

安 ,L斉 J ,Hレ マ リン 01″ l′

'ス

ト

核 J′ス1

[リ ンn史 イ('Fり  lヽ  !り  'ン ノ、本手ll141/J
リン酸 1木素カリウノ、
1伍化リ トリウノ、

2511ぃ H
l)10S lll,(

S:;l1lR

ケ‖た剤 Jぐ リソル/く  卜8) 1)l″ L以 ト

lヵ:rrん J チメロリヽ ル (,(〕 1)51111

3 性 状
本刑は、インフル「 ン→り=ウ イルスのへ 2、 アグルチニン |‖ A)を

含むi登 |り]又はわずかに 11洲 した薇剤である
pH:68ヽ 80、 社透月1比 |′ LJll!rt塩 液に対

‐〕る比):約 |

【効能・効果】
本刑 1`L、 インフル r_ン ザの「

1坊に使用
‐
〕ろ

【用法・用量】
05口 lLを 皮 ドに、l「1又はお そヽ 1ヽ 4 jШ‖1の‖u隔をおいて
2回 7LrJ・l‐〕る ただし、6 iftか ら1 3 iFt未満のものには(〕 31111´
l歳から6歳未満の 1)のに 110211〕 L.1歳未満の ()の にlL
0 1lnI´ ずつ 211・1湖 i射

‐〕る

オ
用法・用量に関連する接1重上の注意
1 接Illl‖1隔
2回接 rllを 行う場合の接 lLI川隔は 免■ /A・lJ"tを 考慮

‐〕ろ
と4j咀 ‖ヽおくことが望tし い

【接種上の注意】**1 
接種要注意者 (1妾種の中l断を行うに際し、注意を要する者)
被接li者が次のいずれかに「夕当すると認められるltJ合 t・た、
lllll‖〔Jλ態及びイイi質 をlJl案 し、 1'察及び接111直否の1lWiを 11l it
に行い 「 防接ネ1の .Z、要ヤに、高り反ルき、イ∫′‖性について 1分な
i蒐りlを行い 1司意を確実に得た Lで、7L意 して1妾争1・〕ること
11)′し、臓血11系疾患 .1サ臓疾忠、りF臓 ,'1■、lllliに疾思 発fi
障1年 1)の基礎疾忠をrl‐)ろ Fi

`2, 
予防接lFで接種後 2日 以内に発熱のみら′lた 者及び全身
11:発1'等 のアレルギ を疑うりi:1人を111た こと力̀

′
ちろ汗

過去にけいれんのI:[イトのある者
ibノそに免1え 不令の診1断がなされていろ‖及び近れ名に
先り(11免 1'不 全ブi:の 者がいる者
|‖1質 4V111,炎  気↑ヤ支‖冊′U、 1)の呼吸器系疾■をイ∫・うる者
本却1の成分.又 1、た1卿p 鶏1句 その他鶏山1(の I,υりに t・ll´
てアじルギ をll:‐〕るおそオL′ )あ る者

十+2 重要な基本的注意
tい イ(“Jは  「予防接種実施規則」その他予防接 1重実施要領
{ユ :IJ処 lて

'上

川うること
2.被 1111イ について、接種前に必ずFD3診、検温及び診察
'‖こ1ケ  I「診1)| に にって

'L‖

〔Jた態を調・くること
|‖ 14く市り{L添力ll物 と l´ て‐アメ1フ →, ル .水 銀化合物 |を 含有

|´ ている 千メ 1"1リ  ル含有収却lr791tり  1111 に にり、
過敏症 .イじ4に  発リケ /1t“ I歩 、十け [、 リエJ71)が あらわ
′tた と′,十1111i・/Jて ある″)で  ‖り:iケ を |´ う,114itヽ  接1「 後〔L

"り

′(を |ク)11イ fう こと
'4 被1111者 又 lLそ の保護竹に、1丼 1111‖ は,口 ,牧 な拠チカは
避
`, 1妾
千「部位を,「′潔に仙:ち  itた 、1妾 1[後の健康監視に

引薔:|´ lJ所の )｀:常反応やイイi‖Jの変化,こ r,に 1.111.け い
れん崎:の異常な症状を

:ll l´
たj場 合にtL 理ゃかに医師の

診察Ⅲ■1)る Lう
t卜市1に 1ヽ',せること

3 相互作用
併用注意 (併用に注意すること)
免疫抑:「り411`シ ク 1リ スポリン興斉」1)等 との1川係 ]

免崚抑|り 的な作
'‖

を11つ 喫却Iの 11り を■1)て いる名、11に
J(llllあ ろいは人 11投

jJを
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(1)重大な副反応
!|シ ョック、アナフィラキシー様症状 :ま れにショック、
アナフィラキシー様症状 (専麻疹、呼吸困難、血管
浮腫等)力 `あ らわれる

ことがあるので、接lll後 {.1011黎を

「 分にイrtヽ 、り!常力`認めらオした場合には適切な処 lrtを
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があるので、異常が認められた場合には 1画 切な処ドt
を行うこと

喘息発作 :喘息発作を誘発することがあるので、,1察
を 卜分に行い.Jjl状があらわれた場合には,画切な処に1
を行うこと

他の :フ クチン製剤との接 11‖ 1隔           |
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7)血小板減少性紫斑病、血小板減少 :血小板減少性紫斑

輛L盟 1｀督齢鰍1諸厳希ふ紺ξβ鳥鮒ょ、
血漁検査等を実施し、洒切な処lrlを 行うこと
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船:ちイ紺 l・軌itl・ltち1蔦1乳淵波淵11瑞1脇尭
した 1回 日接ルF後及び 2●IH接千1後の抗体陽転率は以下のと
おりであった 1:

中和法およびH法による抗体陽転旱※
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【薬効・業理】
インフルェンザHAワ クチンを3週‖1‖]隔で2回接租した場合、
接和1lヶ 月後に被1妾租者の77%が有効予防水準に達する.
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続くことがり]らかになっている.Jr_礎免疫を持っている場合は、

ヮクチン接111畔におけるrl効予防水準は、3ヶ 月を過ぎても

維持されているが、11礎免崚のない場合には、
rrlJ果 の持続lul‖ |が

lヶ月近く短縮される.0

【取扱い上の注意】
1.接種前
(1)誤 って凍結させたもの11.品質が変化しているおそれが
あるので、使用してはならない中
(2)使 月1前 には、必ず、異常な況濁、前色、異物のJl入その
他の異常がないかを確認すること.

2.接種時
(1つ 冷蔵川Iか ら取り注1し■温になってから、必ず振 り]tぜ
均等に l´て使り‖する。
(2)一度針をさしたものは、11日 中に使用する.

【包 装】
llA入  11)lI´  1本
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