
キサシン塩酸塩、タゾバクタムナトリウム投与にて治療を行うも、11月25日、臨床症状、   

炎症所見の改善乏しく、胸部X腺にて浸潤影の増悪を認め、メロペネム水和物、クリダマ   

イシンリン酸エステル投与に変更。11月26日、38℃台の発熱が出乳呼吸状態の増悪を   

認め、スルホ化人免疫グロブリンGを投与。11月27日午後6時、突然の心肺停止にて、   

心肺蘇生を実施し、蘇生。検査にて急性呼吸窮迫症候群、播種性血管内凝固症候群の合併   

症を疑い、シベレスタットナトリウム水和物、ナファスモタットメシル酸塩を投与。血圧   

維持困難にてドパミン塩酸塩も投与。以後、徐々に炎症所見は改善傾向にあったが、全身   

状態は厳しい状態。12月6日午後8時半、昇圧剤増量するも、反応乏しく徐脈となり、同   

日午後9時23分、細菌性肺炎、敗血症、播種性血管内凝固症候群にて死亡と診帆各種   

培養計6回行うも、菌種の同定には至らず。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2B  

（3）接種暗までの治療等の状況  

2型糖尿病（三大合併症あり）、慢性腎不全（原疾患：糖尿病性腎症）について治療中で   

あった。また平成21年5月に肺結核を発症した既往があり、その後も抗結核薬内月朗匪続   

と呼吸器科に定期受診されていた。10月30日に季節性インフルエンザワクチン接種し、   

著変は認めていない。ワクチン接種前の11月10日に呼吸器科にて胸部CT検査、CRp上   

昇等より肺炎を指摘され、抗生剤にて治療を行ったが、その後は安定していた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

主治医は、過去数度の肺炎羅患の既往や種々の基礎疾患があることから、基礎疾患の悪化   

に伴う肺炎の重症化と考えており、ワクチン接種と肺炎増悪が時期的に重なっているがワク   

チン接種がそのきっかけになったかどうか判断することは困難で、ワクチン接種との因果関   

係を、評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：   

肺炎死亡。ワクチンは関係なさそう。   

○春日先生：   

2型糖尿病、肺気腫、腎不全（透析導入）と基礎疾患が多数あり、しかも6日前にはCRP   

3m釘dLの初期肺炎を指摘されている。ワクチン接種と肺炎の因果関係は情報不足で評価で   

きない。   

○久保先生：   

基礎にある肺炎の増悪と思われ、ワクチン接種との因果関係は否定軋   

（症例65）  

1．報告内容  

（1）事例  

10歳未満（4歳）の男性。1歳5ケ月～3歳までに熱性けいれんを4～5回経験してお   

り、EEGにて軽度異常を認めているが、投薬、加療を行わず経過観察中の患者。  

平成21年11月7日、日脳ワクチン2回目を接種。11月25日、新型インフルエンザワ   

クチンを接種。接種後、毎日元気に保育園に通園しており、28日夕方まで保育園にて外遊   

び等をして帰宅。11月29日、深夜、突然の脳内出血による心肺停止状態で、病院に救急   

搬送された。入院後、人工呼吸器管理等の集中治療を実施した。この時点において、イン  

フルエンザ迅速診断キシトによる検査はA型、B型共に陰性であった。12月1日、深夜く   

も膜下出血にて死亡された。死亡後の気管内から採取した検体を用いて、PCR法による検   

査を実施した結果、新型インフルエンザに感染していたことが判明した。12月3日、母に   

インフルエンザ様症状が出現した。12月5日接種医療機関にて、母と祖母についてインフ   

ルエンザA型陽性を確認した。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研 HPO2C  

（3）接種暗までの治療等の状況  

特になし  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種との因果関係を関連なしとしている。   

3．専門家の意見   

○五十嵐先生：  

情報が少なく、ワクチン接種とくも膜下出血との因果関係は不明です。   

○岡部先生：  

本症例は、インフルエンザウイルス感染との関連についてはより濃厚ですが、詳細不明で   

す。しかし、ワクチン接種との因果関係は、極めて考えにくいものと思います。   

○土田先生：  

難しいですが、もともと、もやもや病や脳動静脈奇形があって、それが破裂してくも膜下   

出血（死因）を起こして（その誘因がA型インフルエンザ自然感染であった）、死亡された   

のではないかとするのが自然だと思います。  

（症例66）  

1．報告内容  

（l）事例  

70歳代の男性。慢性閉塞性肺疾患、慢性心不全、喘息、非定型マイコバクテリウム感   

染を基礎疾患とする患者。  

平成21年11月20日、新型インフルエンザワクチンを接種。同日午後2暗までは普段   

と変わりがなかったが、午後3時に意識混濁で倒れているところを発見された。CO2ナル   

コーシスの状態で搬送され、搬送先で非侵襲的陽圧換気法（NⅣPV）にて呼吸管理を開始   

し、抗生剤や補液を投与したが、12月6日、死亡。  

（2）接種されたワクチンについて  

デンカ生研 S3  

（3）接種時までの治療等の状況  

慢性閉塞性肺疾患、慢性心不全、喘息、非定型マイコバクテリウム感染を基礎疾患とし、   

以前、呼吸不全にて入院加療されたことはあった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

主治医は、基礎疾患があるものの、ワクチン接種前後は安定していたにも関わらず突然意  

識障害に至っていることから、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。   

3．専門家の意見  

○稲松先生：  
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慢性閉塞性肺疾患あり。ワクチン接種後約4時間は異常なかったが、その1時間後に倒れ  

ているのを発見。呼吸管理行うも16日後死亡、呼吸不全で入院歴あり。原疾患の増悪らしい  

が、タイミングからワクチン接種との因果関係を否定できず。  

○久保先生：   

評価不能  

○小林先生：   

本症例はワクチン接種同日ではあるが本質的には慢性閉塞性肺疾患の悪化が主因である。  

また、詳細不明であるものの、今回の意識混濁の原因を仮に即時型アレルギー反応としても、  

ワクチン接種から発症までの時間経過が長すぎる。よって、ワクチン接種と死亡との因果関  
係は無く、原病の悪化と判断する。   

（症例67）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。基礎疾患として胃癌（胃切後）、胆石（月旦嚢摘出）、慢性肺気腫のあ   

る患者。  

平成21年11月5日、季節性インフルエンザワクチン接種。12月3日、新型インフルエ   

ンザワクチン接種。12月7日午後1時頃、急に低酸素血症となり意識レベル低下。CTに   

て右気管支内に異物あり、礁下性肺炎を繰り返していたため、疾づまりの可能性が考えら   

れた。喀疾吸引、酸素吸入、挿管するも、窒息状態から死亡。検死・剖検等は行っていな   

いが、死因は喋下性肺炎による急性呼吸不全、窒息と考えられる。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPOIA  

（3）接種時までの治療等の状況  

胃癌、胆石については、病状のコントロールは概ね良好であった。  

50年程前に右肺結核羅患、肺気腫の羅息期間は40数年にわたる。平成21年g月、左胸   

痛、呼吸困難及び意識障害あり。左気胸の診断を受け、左胸腔補助下肺部分切除術施行。   

10月、労作時呼吸苦あり入院、ツロブテロール貼付剤、チオトロピウム吸入剤、テオフイ   

リン製剤投与。11月27日以降、酸素0．2L施行中であった。喋下性肺炎を繰り返しており、   

窒息のリスクは低くないと考えられたため、口腔内保清と食形態に配慮していた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種との因果関係は薄いとしている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

窒息死と考える。ワクチン関連無し。   

○久保先生：  

因果関係なし   

○′ト林先生：  

死因は肺炎であり、ワクチン接種との因果関係は無い。  

（症例68）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。問質性肺炎、慢性閉塞性肺疾患、高血圧、糖尿病、甲状腺機能低下、   

肺結核の基礎疾患がある患者。  

平成21年11月12日、1回目の新型インフルエンザワクチン接種。特に変化は認められ   

なかった。11月26日、2回目の新型インフルエンザワクチン接種。11月28日、38．5℃の   

発熱、全身倦怠感、咳が出現し、同日救急外来を受診。この時点では、胸部レントゲン上、   

明らかな異常は認められなかったが、CRPの上昇を認めたため、抗生剤とオセルタミビル   

リン酸塩を投与した。その後も発熱が続き、呼吸苦が発現した。12月3日、両肺にびまん   

性の陰影と高度の低酸素血症を認め、問質性肺炎の急性増悪と診断され、緊急入院となっ   

た。原病に対する治療を行ったが、呼吸不全が悪化し、12月8日、死亡。なお、剖検等は   

行われなかった。  

（2）接種されたワクチンについて  

デンカ生研 S2－B  

（3）接種時までの治療等の状況  

問質性肺炎、慢性閉塞性肺疾患の基礎疾患があり、プレドニゾロン、去疾剤、気管支拡   

張吸入剤投与中。労作時の息切れ程度はあるものの、呼吸状態は落ち着いていた。また、   

高血圧にて降圧剤内服しており、コントロールは良好であった。糖尿病、甲状腺機能低下   

は、治療を要するほどではなく経過観察中であった。1年に1～2回程度、ウイルス感染等   

によると考えられる発熱で外来受診していた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種により免疫機能が活性化することは否定できないが、  

それが問質性肺炎の増悪につながるかは不明であること、1回目の接種時には特段の問題が認  

められず、他の問質性肺炎患者でワクチン接種により病態の悪化が認められた経験はないこ  

とから、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

元疾患の増悪と思われるが、タイミングからワクチン関与を否定できず。疫学的調査が必   

要。   

○久保先生：  

因果関係はなさそう。   

○小林先生：  

ワクチン接種に対するアレルギー反応としては、ワクチン接種1回目で1（ト14日程度で1   

度目の過敏反応出現し、2回目接種後数日で過敏反応が再燃する経過が一般的と思う。しか   

し、2週間の間隔を置いて2回接種の間は全く問題が無く、2回目接種後2日後に発熱、5   

日後に呼吸苦（問質性肺炎の急性増悪）という経過が不自然であるが、1回目接種にてごく   

軽度の過敏反応が構築され2回目の接種で過敏反応が加速された可能性も否定できない。よ   

って、ワクチン接種と問質性肺炎の急性増悪についての因果関係は否定できないと判断し   

た。   

（症例69）  

1．報告内容  

（1）事例  
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90歳代の女性。慢性心不全、大動脈弁狭窄症、慢性腎臓病、高血圧、糖尿病の基礎疾   

患があり、胸椎骨折の既往がある指定介護老人福祉施設に入所中の患者。  

平成21年11月6日、季節性インフルエンザワクチンを接種。12月4日、定期訪問診療   

において、新型インフルエンザワクチンを接種。その後は著変なく過ご していた。12月8   

日いつもどおり夕食を食べた後、横になった。同日19時頃に施設職員が見回った際に心肺   

停止状態であるのを発見し、近医が駆けつけ心臓マッサージ、気管内挿管をして救急搬送。   

心拍は再開したが、多量の下血を認め、消化管出血による出血性ショックにて心肺停止に   

なったと考えられる。同日23時に死亡。検死は行われていない。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HpO4A  

（3）接種時までの治療等の状況  

基礎疾患の罷患歴はかなり長く、フロセミド、バルサルタン、エホニジピン塩酸塩、酸   

化マグネシウム、クエン酸第一鉄ナトリウム、ラべプラゾールナトリウム、チアプリド薬   

塩酸塩を内服中。治療により状態は安定していた。糖尿病についても潅口糖尿病薬により   

HもAIc5．7～5．8にコントロールされていたが、ワクチン接種1カ月くらい前から元気がな   

く食欲が落ちており、2kgの体重減少が認められたため、ワクチン接種引こ経口糖尿病薬   

を中止した。  

2，ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種との因果関係はあまりないと考えられるが、接種後、   

間もない発現のため、因果関係を評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○上田先生二   
投与4日彼の消化管出血による出血性ショックによる死亡でワクチン接種との可敵性は低   

い。   

○岸田先生：  

消化管出血による心肺停止でいいと思う。   

○戸高先生：  

ワクチン接種後時間がたっており、多量下血というあきらかな急変の原因も特定されてい   

る。   

（症例70）  

1，報告内容  

（i）事例  

70歳代の男性。下壁心筋梗塞の既往歴があり、2型糖尿病、心房細動を基礎疾患とする   

患者。  
平成21年12月9日、新型インフルエンザワクチンを接種。12月10日10時30分頃外出、   

約5分後に自宅前の駐登場で倒れているところを発見された。10時39分に救急隊が到着し   

た時には心室細動のため矧こ心肺停止状態であり、搬送後も心肺蘇生を継続したが心持再開   

せず、同日正午前に死亡臨床経過より、死因ほ急性心筋梗塞もしくは致死性不整脈と判断   

されている。  
（ヱ）接種されたワクチンについて  

微研会 HpO4D  

（3）接種時までの治療等の状況   

約20年前に下壁心筋梗塞の既往有り、当時より心房細動を指摘されていた。寒冷期の労  

作中に胸部不快感を訴えることはあったが、平素より寒冷期の行動について十分注意してお   

り、当日も暖かくなってから外出している。2型糖尿病はコントロール良好で合併症は無い。   

ワクチン接種前後も普段と変わりがなかった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、糖尿病を雁患しており心筋梗塞の既往があること、また寒冷期の当   

日の超過より、ワクチン接種との因果関係を関連なしとしている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

心筋梗塞死と思われる。   

○岸田先生：  

今回の事象の原因は既往の心筋梗塞や寒冷などとの関与がありそう。ワクチン接種との   

直接の関連性なし。病理解剖の結果を参考してください。   

○声高先生：  

心筋梗塞の既往のある糖尿病の症例が投与翌日に突然心室細動を起こされたもので、心   

筋梗塞が再発したと考えるのが通常。発症直後のようであり、病理解剖でも確認できない   

可能性あり。接種後に急性冠痘侯群（動脈硬化病変の不安定化）を起こしている症例が散   

見され、データの蓄積が必要。   

（症例71）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。前立腺癌、高血圧、認知症、骨粗髭症、両下肢閉塞性動脈硬化症、腰   

部脊柱管狭窄症のある患者。  

平成21年12月3日午後2時40分、新型インフルエンザワクチンを接種。接種時は診   

察上特に問題はなかった。12月8日午後10時、自宅にて死亡。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPO4C  

（3）接種時までの治療等の状況  

骨粗紫症、循環器系疾患に対して投薬中であった。前立腺癌に対しホルモン療法を受け   

ていた。報告医は骨粗髭症、両下肢閉塞性動脈硬化症、腰部脊柱管狭窄症について3年程   

フォローしていたが、その間、他の基礎疾患の悪化を特に認識することはなかった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種後から死亡まで患者との接触がなく死亡時の詳細が不  

明なこと、患者が高齢であったこと、循環器系薬を内服していたこと、前立腺癌や閉塞性動  

脈硬化症の治療中であったことから、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。  
J   

3．専門家の意見  

○稲松先生：   

多分他疾患による急死。最後に元気な姿が見られたのはいつか？  

○岸田先生：  
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接種後5日目であり、その後の情報なく、情報不足。  

○戸高先生：   

急性心筋梗塞とする根拠はありません。突然死だと思います。関係はなさそうです。   

（症例72）   

調査中   

（症例73）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の男性。前立腺癌、胸部手術、進行性核上性麻痩（中心静脈栄養）の基礎疾患   

のため入院中の患者。  

平成21年11月5日、季節性インフルエンザワクチンを接種。12月7日午後3時、新型   

インフルエンザワクチンを接種。接種前の体温36．7℃。同日午後6時30分、嘔吐していた   

が、経過観察。午後8時30分、37．4℃の発熱、手足の冷感が出現し、酸素飽和度が82％に   

低下にて、酸素吸入。嘔吐物の誤喋によるものとして喀疾吸引等を実施。午後10時20分、   

呼吸が減弱にてモニターを装置。午後10時30分、モニター上、心停止にて心マッサージ、   

人工呼吸を実施するも、午後11時22分、死亡。  

（2）接種されたワクチンについて  

デンカ生研 S3  

（3）接種時までの治療等の状況  

進行性核上性麻痺のため寝たきりで、中心静脈栄養以外に治療は行っていなかった。嘔   

吐による誤喋はまれにあった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種後の嘔吐は稀であることから報告したとしている。ま   

た時間的に関連があるかもしれないが、嘔吐の既往はあることから、ワクチン接種との因果   

関係を評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

喋下性肺炎合併明らか。ワクチンは関係なさそうだが、タイミングから嘔吐の原因になっ   

た可能性は否定できない。   

○中村先生：   

「嘔吐」に関しては、ワクチンの副反応として、全身症状に嘔吐・嘔気は記載があります。   

投与からの時間的な経過からも関連性を否定できませんが、追加情報には以 前にも嘔吐の   

既往があるとの記載があります。よって、現時点では因果関係の肯定も否定もできないと思   

います。   

○埜中先生：  

中心静脈栄養でも嘔吐はありうる。ワクチンが嘔吐をきたしたかどうか、詳細不明である   

が、基礎疾患も重篤であり、因果関係はないと判断する。   

（症例74）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の女性。胸部大動脈癌、大動脈解離、高血圧、糖尿病、高脂血症を基礎疾患と   

する患者。  

平成21年12月9日午前7時、胸痛あり。同日9時、新型インフルエンザワクチン接種。   

その際の予診では、当日の体調不良等の申告はなかった。その後17時10分に胸部大動脈   

癌破裂にて救急搬送され、すでに出血性ショックの状態であった。緊急入院し、手術は希   

望されなかったため、対症的に鎮痛・昇庄治療を行った。12月10日13時に死亡された。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO5A  

（3）接種時までの治療等の状況  

胸部大動脈癌については2008年4月の時点でS．8cmであり、前医との間で手術はしない   

ということになっていた。循環器系薬剤としてアゼルニジビン、オルメサルタンドキソミ   

ル、カルべジロールを内服、硝酸イソソルビド貼付剤を使用していた。血圧のコントロー   

ルは110／60mmHgと良好であった。糖尿病についてはグリメビリド、メトホルミン塩酸塩   

にてコントロールされ、HbAIc6．4であった。その他、プラバスタチンナトリウム、タンド   

スピロンクエン酸を内服中であった。また変形性腰椎症にてリハビリを受けていた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種との因果関係を関連なしとしている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

関連なし   

○岸田先生：   

大動脈癌8．8cmであり、破裂の危険性は極めて高く、原疾患による転帰と考えたい。ワク   

チンとの直接の因果関係はないと思う。   

○澤先生：   

放置されていた8．8cmの瘡が破裂したEvidenceが明らかであり、それによる出血死とワク   

チン接種との関係は否定できる。   

（症例75）   

調査中  

（症例76）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の女性。高血圧症、慢性心不全、高コレステロール血症等にて治療中の患者。  

平成21年12月11日、新型インフルエンザワクチンを接種。ワクチン接種後は診察な   

し。12月13日まで、家人により特に異常は無かったとのこと。12月14日午前6時45分、   

自宅で着替え、こたつで呼吸停止状態の患者を家人が発見した。救急搬送されたが、同日、   

死亡が確認された。家族の話によれば、検死にて心不全と診断されたとのことであった。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会Ⅰ｛PO2D  

（3）接種時までの治療等の状況  
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基礎疾患として高血圧症、慢性心不全、高コレステロール血症、慢性胃炎、不眠あり、   
ニフェジピン、イミグプリル、ドキサゾシン、カリジノゲナーゼ、プラバスタチン、ラべ   

プラゾール、アルジオキサ、オキサゾラム、エチゾラム、センナ・センナジツを投与中で   

あり、また腰痛にて湿布を使用していた。月l回通院しており、症状は安定していた。  

2．ワクチンヨ安種との因果関係   

報告医（主治医）は、検死にて心不全とされたことから、因果関係を関連無しとしている。   

3．専門家の意見  

○稲松先生：   

ワクチン無関係の突然死と考える。  

○岸田先生：   

検死で心不全との診帆既往に慢性心不全があり、その原因である心疾患が関与している  

可敵性あり。ただし、検死による心疾患の情報がないので評価に限界あり。  

○茅野先生二   

慢性心不全の基礎心疾患が不明ですが、特に、ワクチンと因果のある警鐘的症例とは思え  

ない。  

（症例77）  

1．報告内容  

（1）事例  

60歳代の女性。大動脈弁狭窄症、僧帽弁閉鎖不全症による慢性心不全の患者。  

平成21年11月18日、季節性インフルエンザワクチンを接種したが、特に異常はなか   

った。12月9日午後2時35分、新型インフルエンザワクチンを接種。12月13日午後7時   

頃、会話中に突然呼吸困難、チアノーゼが出現。症状が出現するまで、いつもと変わりな   

く元気であった。同日午後7時45分、救急搬送され、心肺停止状態。心肺蘇生をしたが回   

復せず、同日午後8時17分、臨床経過より慢性心不全の急性増悪による死亡と診帆  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPO3A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

大動脈弁狭窄症、僧帽弁閉鎖不全症による慢性心不全（NYHAⅢ度）にて内服治療中で   

あった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種から4日経過して症状が出現しており、それまで全く  

変わりがなかったことから、基礎疾患の急性増悪によるものと考えられるが、完全に否定で  

きないため、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。   

3．専門家の意見  

○稲松先生：   

ワクチン無関係の突然死  

○岸田先生：   

大動脈弁狭窄症、僧帽弁閉鎖不全症あり。どちらの弁の手術適応かわからないが、大動脈  

弁狭窄症であれば原病による転帰の可能性あり。接種との直接の関係なさそう。  

○茅野先生：  

6■歳の大動脈弁狭窄症可曽帽弁閉鎖不全症で手術適応との記載ですが、それほど弁膜症が  

重症とは思えない。2回目のワクチン接種4日目の突然死で、強い因果関係があるという根拠  

はない。同じような症例が重なるなら、警鐘も必要ではないか。   

（症例78）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。糖尿病、問質性肺炎、帯状癌疹を基礎疾患とする患者。  

平成21年12月8日午後2時半、全身状態に特段の問題を認めなかったため、新型イン   

フルエンザワクチン接種。12月9日午前11時50分、39．6℃の発熱があり来院。インフル   

エンザウイルス感染症や肺炎の可能性も否定できないため、オセルタミビルリン酸塩、ア   

ミカシン投与。12月10日午前10時、37℃に解熱し、食事摂取しはじめていたが、念のた   

めキシリトール500m⊥を投与。12月14日午前2時頃、急に呼吸不全となり救急搬送され、   

死亡。死因は、臨床経過より問質性肺炎との診断であった。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPO3C  

（3）接種暗までの治療等の状況  

糖尿病、問質性肺炎、帯状癌疹を基礎疾患としている。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種が原因で基礎疾患の問質性肺炎の急性増悪を誘発した   

可能性を否定できないが、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○春日先生：  

問質性月干炎増悪とワクチン接種の因果関係は評価不能   

○久保先生：   

ワクチン接種が問質性肺炎の増悪の誘因になっている可能性は否定できない。   

○小林先生：   

時間経過からすると、ワクチン接種時点から発熱までの間に何らかの感染かアレルギー反   

応が誘発された可能性がある。私は今まで20症例以上の新型インフルエンザワクチン重篤   

症例を評価してきたが、突然の高熱や細菌感染を思わせる症例が多く、これはワクチンボト   

ル内感染ではなく、10mLバイアルから20回分のワクチンを吸引換作する過程でシリンジ内   

細菌感染をきたした可能性を否定できないと考えるようになってきた。本例も、薬剤自体に   

問題は無いものの、バイアルが大きいためにシリンジ内感染を起こした結果、感染をきたし、   

その感染によって問質性肺炎の悪化が誘発された可能性を否定できないが、この間の検査デ   

ータなどの情報が乏しく因果関係の評価は不能と判断する。   

（症例79）  

1，報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性慢性腎不全にて血液透析、肝細胞癌、認知症の基礎疾患を有する患者。  

平成21年12月1日午後3時、新型インフルエンザワクチン接種。同日、継続投与して   

いたハロペリドールを2倍に増量した。12月3日午後2時半、抗精神病薬の増量によるも  
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性に5日後に生じた心室細動による死亡ということで、ワクチン接種と死亡との因果関係は   

極めて低いと考えられる。   

○岸田先生：   

接種5日後であり、接種との直接の因果関係ないと思う。原病による合併症を考えたいが。   

○戸高先生：   

接種後時間が経っていますし、心室細動が確認されているので、因果関係は否定的です。   

（症例81）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の男性。慢性腎不全（血液透析中）、脳梗塞後遺症（右片麻痩）、経管栄養を   

行っている患者。  

平成21年12月3日新型インフルエンザワクチンを接種。12月9日発熱、チアノーゼが   

出現。胸部レントゲン検査、喀疾からのMRSA、緑膿菌検出により細菌性肺炎と診断され   

た。抗菌剤、酸素吸入による治療を開始したが、改善することなく12月14日に死亡。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO4B  

（3）痍種暗までの治療等の状況  

入院にで慢性腎不全の治療中であった。ワクチン接種前後は特に異常は認められなかっ   

た。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、免疫力低下状態であることから何らかの原因で感染した細菌性肺炎   

による死亡と考えており、ワクチン接種との因果関係を関連なしとしている。   

3．専門家の意見  

○稲松先生：   

関連なし  

○上田先生：   

新型インフルエンザワクチン接種が関与した可能性は否定的である。  

○小林先生：   

肺炎とワクチン接種との因具関係はない。   

（症例82）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の女性。心房細動、大動脈弁狭窄症、慢性うっ血性心不全、糖尿病、骨粗彪症、   

心筋虚血、高血圧のある患者。  

平成21年12月14日午前10時20分、新型インフルエンザワクチン接種。特に副反応症   

状なし。12月15日午前に整骨院にて鍼を受け、普段と変わらない様子であった。同日午   

後4時30分頃、暖かい部屋に座っていたところから寒い部屋に移動した。その約20分後   

に家族が物音に気づき様子を見に行ったところ、心肺停止状態で倒れていた。直ちに主治   

医が往診して心肺蘇生を行うが反応せず、午後5時20分、死亡を確認。基礎疾患や同日の   

経過から急性心筋梗塞による死亡と考えている。  

のと考えられるけいれんが発現（ジスキネジアの可能性もあり）。ジアゼパムを投与し、   

けいれんは消失した。その後、同日午後4時頃から呼吸微弱となり、死亡。慢性腎不全の   

終末期における死亡とされ、検死・剖検等は行われていない。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2B  

（3）接種時までの治療等の状況  

慢性腎不全にて血液透析中、肝細胞癌については経過観察、認知症があり、ハロペリド   

ールを投与していた。患者はすでにべッド上の生活となっていたが、食事は経口摂取でき   

ていた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、抗精神病薬との関連が強いとし、ワクチン接種との因果関係は無し  

としている。   

3．専門家の意見  

○稲松先生：   

ワクチン無関係と考える。  

○与芝先生：   

その他の要因と考えられる。  

○埜中先生：   

抗精神薬がどの程度使用されているか、詳細は不明であるが、薬剤によるものとかなり重  

篤な基礎疾患があるので、因果関係はないと判断する。   

（症例80）  

1．報告内容  

（1）事例  

50歳代の男性。小児喘息、高尿酸血症、喘息の既往歴があり、糖尿病、高血圧症に対   

して内服治療中の患者。  

平成21年10月16日、季節性インフルエンザワクチン接種。12月9日午後5時5分、   

新型インフルエンザワクチンを接種。いずれのワクチン接種時も全身状態は良好、接種後   

も30分経過観察し、著変なく帰宅12月14日午後1時、意識消失。救急隊到着時、心室   

細動。搬送先にて死亡が確認され、心筋梗塞などによる心臓突然死と診断された。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会Ⅰ｛PO4A  

（3）接種時までの治療等の状況  

糖尿病、高血圧症に対して内服治療中であり、糖尿病はコントロール良好であったが、   

高血圧のコントロールは不良であった。狭心症などの虚血性心疾患の既往なし。小児喘息、   

高尿酸血症、喘息の既往あり。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医（主治医）は、死因との因果関係は関係なしとしている。   

3．専門家の意見   

○春日先生：  

新型インフルエンザワクチン接種時ならびにその後も全身状態は良好であった5t歳の男  

：」  
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たまたま転倒骨折、呼吸不全。肺梗塞の合併も疑われる。ワクチン無関係。   

○久保先生：   

慢性呼吸不全の基礎疾患が不明、また、転倒した際の状況の様子など、情報不足で、評価   

困難。   

○永井先生：   

関連なしと考えます。   

（症例84）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の女性。進行乳癌による癌性悪液質にて入院治療中の患者。  

平成21年11月12日午前10時、新型インフルエンザワクチン接種。11月18日、意識   

障害出現。11月21日、項都硬直もみられ髄膜炎と診断。臨床経過より癌性髄膜炎と思わ   

れた。11月29日、癌腫にて死亡された。なお、検死、剖検等は行われていない。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

初診は1月、術前化学療法後、StageⅢcで手術したものの、転移リンパ節が血管に浸潤   

しており、完全切除できなかった。悪性度が高く、化学療法を行うも骨転移を来たすなど   

進行も早かった。癌性悪液質等による経口摂取不良にて、11月上旬、再入院となり対症療   

法を施行。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、臨床経過からワクチン接種による副反応の可能性は極めて低いと考  

えるが、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○中村先生：   

主治医の軍載のように、原疾患によるものの可能性が高いと思われます。   

○埜中先生：  

項部硬直があり、ADEMは否定的。原病による可能性が高い。   

○藤原先生：   

進行乳癌の状態（どこに転移があって、全身状態（PS）、日常活動動作（ADL）、臨床検査   

値が不明）の詳細が不明なので、情報不足でも良いと思いますが、主治医のコメントを尊重   

し、原病によるものと判断します。   

○吉野先生：  

因果関係なし。報告者のとおり、癌性髄膜炎でよいと思います。   

（症例85）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。狭心症、脳梗塞、高血圧、気管支喘息、高脂血症、アルコール症の基   

礎疾患を有する患者。  

平成21年11月18日、新型インフルエンザワクチン接種。11月21日午後12時頃、発  

（2）接種されたワクチンについて  

徴研会 HPO4C  

（3）接種暗までの治療等の状況  

慢性うっ血性心不全で治療中であった。10年前に急性心筋梗塞の既往あり。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医（主治医・接種医）は、現症から鑑みて急性心筋梗塞の発症と判断したが、時間的   

経過からワクチン接種との因果関係を完全に否定することは難しく、評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

急性心筋梗塞などによる突然死と考える。ワクチン無関係。   

○岸田先生：   

接種後1日目の突然死であり、報告の急性心筋梗塞が疑われるが、その情報に乏しい。接   

種後通常どおりの様子であるので接種との直接の関連性なさそう。   

○戸高先生：  

関係なさそうであるが、情報不足。   

（症例83）  

1．報告内容  

（l）事例  

80歳代の男性。基礎疾患として高血圧、慢性呼吸不全のある患者。  

平成21年12月2日、新型インフルエンザワクチン接種。12月3日未明、自宅にて転倒   

し右股関節痛のため体動困難。明け方、体動因難で呼吸状態悪化しているのを妻が発見し、   

救急搬送。右大腿骨頸部骨折を認めた。細菌性と思われる肺炎を併発していたが、白血球   

数が増加していたものの、CRP上昇は認められていなかったため、比較的早期であったと   

考えられた。喀疾培養・インフルエンザ等の検査は行っていない。SpO270％台に低下し、   

ステロイド、抗生剤を投与するも、慢性呼吸不全急性増悪が出現。酸素吸入5L／分するも、   

その後、意識は徐々に日を追ってやや混濁。12月7日肺炎は軽快するも意識状態は悪化   

体温36．8℃、白血球数6，250／rTm3、CRPO．86mddL。12月8日、血液ガスにてCO2ナルコー   

シス状態。酸素吸入【4L／分とするも、SpO2は50台まで低下。同日午後8時53分、死亡さ   

れた。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO6A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

基礎疾患として高血圧、慢性呼吸不全があり、降圧剤、去疾剤、ロイコトリエン括抗剤、   

抗コリン吸入剤等を使用していた。呼吸状態はあまりよくなく、外来通院は可能であった   

が、今年に入ってすでに4回慢性閉塞性肺疾患の急性増悪で入院していた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、患者の基礎疾患の状態から、ワクチン接種との因果関係を関連無し   

としている。  

3．専門家の意見   

○稲松先生：  
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熱が出現し、近医でレポフロキサシン水和物、メフェナム酸製剤、チペピジンヒベンズ酸   

塩、PL、トラネキサム酸を処方され落ち着くも、11月22日午後、幻覚症状が出現のため、   

レポフロキサシン水和物の投与停止。発熱は軽快。11月23 日朝、幻覚症状が落ち着く。   

11月26日頃から発熱、両大腿部痛が出乳インフルエンザウイルス抗体検査は陰性。11   

月29日夜、発熱が出現。11月30日、再来院したところ、胸部Ⅹ線にて両側上肺野に肺炎   

の所見認め、近医に入院。喀疾検査にて肺炎球菌、カンジダを検出、抗菌剤にて加療する   

が、12月3日夕方、徐々にSpO2低下。12月4日、酸素飽和度低下し、胸部Ⅹ線にて左肺   

全体に肺炎進展していたため、他院に転院し加療するも、12月8日、死亡。死因は肺炎。  

（2）接種されたワクチンにつりて  

化血研 SLO4A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

狭心症にて内服加療中であった。気管支喘息の既往歴があるが安定しており薬物療法は   

不要であった。認知症があり、誤喋を起こす可能性はあった。  

2．ワクチン接種との因果関係 

報告医（主治医・接種医）はし ワクチン接種が肺炎発症のきっかけになったかもしれない   

が、市中感染とも考えられることから、因果関係を評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：   

肺炎球菌肺炎、窒息死と考える。ワクチン無関係。   

○久保先生：  

詳細が不明。因果関係の評価困難。   

○小林先生：  

発熱の原因は肺炎であり、ワクチン接種との因果関係は無い。   

（症例86）  

1．報告内容  

（1）事例  

60歳代の男性。1型糖尿病、狭心症、心房中隔欠損、慢性腎不全、肺気腫、問質性肺   

炎（特発性肺線維症）の基礎疾患を有する患者。  

平成21年11月18日、新型インフルエンザワクチン接種。11月22日頃より、感冒症状、   

微熱、呼吸苦、食欲不振が出現。11月25日近医受診すると酸素飽和度低く、16時45分救   

急車にて当院へ搬送された。レントゲン、CTによる画像所見、理学検査により問質性肺炎   

（特発性肺線維症）の急性増悪と診断し、ステロイド治療開始。経過中ステロイドパルス   

療法も実施するが、効果無く、次第に増悪。12月14日10時20分、呼吸困難増悪のため、   

塩酸モルヒネにて鎮静開始するも、12月15日、死亡。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO3A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

問質性肺炎（特発性肺線維症）羅患から約10年経過観察されており、症状は安定して  

いた。  

2．ワクチン接種との因果関係  

主治医は、直前の感冒に伴う感染が引き金となり問質性肺炎の急性増悪を起こしたと考え  

ており、ワクチン接種との因果関係を関連無しとしている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：   

原疾患の肺線維症の増悪との主治医判断。タイミングからワクチン関与を否定しきれな   

い。   

○久保先生：   

接種後1週間を経過しており、因果関係は不明。   

○永井先生：   

接種後1週間が経過して発症しており、因果関係はなしと判断しました。   

（症例87）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の男性。基礎疾患として糖尿痛、サルコイドーシスがある患者。  

平成21年12月10日、新型インフルエンザワクチンを接種。接種後には異常なし。12   

月15日午前g時、食事後にトイレで転倒しているのを発見され、救急車にて来院。発見時、   

心肺停止状態。検死するも死因不明。急性心不全、不整脈などが疑われる。警察に届けた   

が剖検はされていない。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPO2B  

（3）接種暗までの治療等の状況  

糖尿病に対し、インスリン治療を行っていたが、インスリン抗体が高く、コントロール   

不良であった。サルコイドーシスについては経過観察のみであった。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医（主治医）は、基礎疾患から不整脈を来たし死に至ったと考えてもおかしくないた   

め、関連無しとしている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

ワクチン関連ない。突然死と考える。   

○春日先生：  

ワクチン接種後5日後に7t歳の男性に認められた不整脈が原因と疑われる突然死。基礎   

疾患にサルコイドーシスがあったということで、サルコイドーシスによる不整脈が考えられ   

ないこともないが情報不足である。ワクチン接種との因果関係はきわめて低いと考えられ   

る。   

○岸田先生：  

今回の事象の原因はコントロールされていない糖尿病があるのでそれに伴う合併症がも   

っとも考えやすく、接種による直接の関連性はないと思う。検死のみでありこれ以上の評価   

は困難。   

（症例88）  

1．報告内容  
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（l）事例  

60歳代の女性。糖尿病の既往歴、膠原病のlつである血管炎症候群は活動性が高い状   

況であった。  

平成21年12月14日午後3時頃、新型インフルエンザワクチンを接種。接種後には異常   

なし。12月15日午前6時頃、寝床にて呼吸停止しているところを家人が発見。同日午前6   

時38分、医療機関へ搬送。直ちに蘇生を行うも午前9時12分、死亡。病理解剖を施行す   

るも肉眼的には異常が認められず、死因は不明。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

9年前より血管炎症候群があり、プレドニゾロン20mg、シクロフォスファミド50mg／day   

を内服中。ステロイド治療による糖尿病があり、インスリン治療中。糖尿病のコントロー   

ルは比較的良好。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医（主治医）は、原疾患による突然死と考えており、ワクチン接種の可能性は低いと   

考えるが、否定もできないとしている。   

3．専門家の意見   

○猪熊先生：  

少なくとも接種直後のアナフィラキシーではないであろう。低血糖などの可能性も検討を   

要する。   

○景山先生：  

情報不足ですが、低血糖、脳卒中、心筋梗塞等が先ず考えられますが、剖検が行われてい   

ますので脳卒中は否定されたと考えます。心筋梗塞については、発症後の時間が短い場合に   

は梗塞巣を肉眼的に捉えることは困難と聞いています。従って、心筋梗塞は否定されていな   

いと考えます。プレドニゾロン、シクロフォスファミド、インスリンを用いている血管炎、   

糖尿病の患者にこのイベントが生じたという記録が重要と思います。   

○春日先生：  

新型インフルエンザワクチン接種翌日に死亡した611歳の女性で、活動性の高い血管炎症   

候群に羅患していた。病理解剖するも肉眼的には異常なしということで、ワクチン接種と死   

亡との因果関係を論ずるには情報不足である。  

（症例89）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。肺線椎症と胸部動脈癌を有する患者。  

平成21年12月2日、体温35．8℃。新型インフルエンザワクチン接種。接種後は特に変   

わった様子はなかった。12月14日午後7時半頃、家族帰宅時に既に死亡しているところ   

を発見された。  
（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種時までの治療等の状況  

肺線維症（軽度低酸素血症あり）と胸部大動脈痛を有する患者。胸部動脈癌は手術適応  

であったが希望されず経過観察中であった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、剖検を行っていないが、臨床経過から胸部大動脈癌破裂による死亡  

と推察されるため、ワクチン接種との因果関係はなしとしている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

ワクチン関連ない。突然死と考える。動脈癌破裂の疑い有り。   

○久保先生：  

評価困難   

○澤先生：   

動脈癌の破裂の可能性はあるものの死因は不明であるが、少なくともワクチン接種から死   

亡まで10日以上旛過しており、その間症状が全くないことなどから、死因は別にあって、   

ワクチン接種との因果関係はないと考える。   

（症例90）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。虚血性心疾患にて通院中の患者。  

平成21年12月16日、新型インフルエンザワクチン接種。接種直後の状態に特変なし。   

12月17日午前8時頃に、自宅にて突然、心肺停止となり、倒れているところを発見され、   

搬送された。心肺蘇生措置を施行するも、同日、死亡された。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO61〕  

（3）接種時までの治療等の状況  

14年前腹部大動脈癖のため外科的手術を受けている。また、急性心筋梗塞、狭心症にて   

インターベンション治療を3回受けている（最終治療平成21年9月）。心房細動もあり、   

抗不整脈薬、抗凝固薬、虚血性心疾患治療薬等を内服していた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

主治医（報告医）は、搬送先の病院で、死亡後死因究明のためのCT検査が実施されたが、  

脳内出血、くも膜下出血などは認められず、また、大動脈解離の所見もなく、CTからは死因  

は明らかでなかったが、病理解剖は家族の希望で実施されず、ワクチン接種により引き起こ  

されたものであるか判断できる材料が揃っておらず、既往歴及び経過から虚血性心疾患によ  

る死亡を考えているが、ワクチン接種との因果関係は評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

心筋梗塞あるいは不整脈の突然死と考える。ワクチン関係無し。   

○岸田先生：  

既往歴と経過から虚血性心疾患による事象と考えられる。   

○澤先生：  

ワクチン接種の翌日に死亡しており、心疾患の既往があるものの死亡と心疾患との因果関   

係を判断する情報に乏しい。したがって、情報不足による評価不能と考える。  
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2．ワクチン接種との因果関係  

報告医（主治医・接種医）は、虚血性心疾患のリスク要因となる既往歴を複数有していた   

こと等を考慮すると、ワクチン接種との因果関係を関連無しとしている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

ワクチン関連なし。心虚血か。詳細不明。   

○春日先生：   

新型インフルエンザワクチン接種後3 日目の虚血性心疾患によると疑われる突然死であ   

り、複数の虚血性心疾患のリスクがあることから、ワクチン接種との因果関係は低いと考え   

られる。しかしながら因果関係を正確に評価するにはもう少し情報が欲しい。   

○岸田先生：  

接種3日目の突然死であるが、主治医の病状報告から判断すると接種との直接の因果関係   

はないと思う（心電図に異常なし）。背景に転帰となりうる疾患あり。  

（症例93）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の女性。慢性関節リウマチ、アミロイドーシス、軽度の僧帽弁閉鎖不全を基礎   

疾患とし、心筋梗塞の既往がある患者。  

平成21年12月3日午後3時、新型インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種後、特   

に変化なし。12月14日、食欲低下の訴えあり。朝方、少量の嘔吐。その後安定したが、   

午後12時50分、前胸部痛の訴えあり。ニトログリセリン投与後、軽快。その後症状の出   

現なし。同日午後6時45分、心肺停止出現、心臓マッサージを実施するも、反応なく死亡。   

検死・剖検等は行われておらず、死因ははっきりしない。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO4B  

（3）接種時までの治療等の状況  

心筋梗塞の既往あり、ステント留置、硝酸系薬剤の内服・外用剤を使用していた。胸痛   

は年に2～3回程度起こしており、入退院を繰り返していた。アミロイドーシスについては   

他院でフォローされていた。慢性関節リウマチに対しては、ステロイド投与中であった。   

ほとんど寝たきりの状態であり、リハビリ等への移動は車椅子を使用、独力では移動でき   

ない状態であった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、死因ははっきりしないものの、死亡までの経過は心疾患が基礎にあ  

ることと矛盾しないため、ワクチン接種との因果関係を関連無しとしている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

心疾患による突然死か。ワクチン関係なさそう。   

○岸田先生：  

接種後11日目の事象であり、接種との関連性は否定的。事象の原因は既往の心筋梗塞な   

ど心血管系との関連性の疑いあり。  

（症例91）  

1．報告内容  

（1）事例  

30歳代の女性。子宮頸がんⅢb期（腹腔内リンパ節転移あり）で入院治療中の患者。  

平成21年11月19日、新型インフルエンザワクチン接種。12月5日午後1時頃に、肝   

機能障害が出現し、死亡。急速な腫瘍の壊死による塞栓にて肝機能障害が生じたことが直   

接の死因と診断。高アンモニア血症（アンモニア2200台）であった。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種時までの治療等の状況  

2009年9月、子宮頸がんⅢb期（腹腔内リンパ節転移）で入院し、ネダブラチン点滴静   

江、放射線療法にて治療中であり、子宮頸がんの治療は良好であった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種との関係はないとしている。   

3，専門家の意見   

○三橋先生：  

原病によると考える。   

○吉川先生  

原病による死亡と考えます。   

○与芝先生：  

原病による死亡で良いと考えられる。   

（症例92）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の女性。経過の長い高血圧症、糖尿病、気管支喘息等の基礎疾患を有する患乳  

平成21年10月28日及び11月13日、季節性インフルエンザワクチンを接種。いずれ   

も副反応はなかった。12月8日受診時、血糖値92m釘皿、グリコヘモグロビン5．6％。12   

月14日、新型インフルエンザワクチン接種。接種後、特に副反応と思われる症状はなく帰   

宅した。12月16日、デイサナビスを利札血圧114／75mmHg、脈拍数66／分。特に自覚症   

状の訴えなく自立歩行しており、入浴サービスを受け、昼食も摂取し、帰宅。12月17日   

朝、家人により死亡しているのが発見された。検死の結果午前2時頃の死亡と考えられ、   

虚血性心疾患による死亡ではないかとされた。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO6B  

（3）接種時までの治療等の状況  

要介護（要介護度2）であるが、日常生活動作は自立、認知症なし。長期間にわたり高   

血圧症、糖尿病、気管支喘息などがあったが、いずれも内服治療などにより安定していた。   

心喬部の痛み、不快感を月1回程度訴えることがあり、内視鏡検査にて逆流性食道炎と診   

断。念のために心電図検査を実施するも、虚血変化は認めず。しかし、狭心症であった可   

能性は否定できない。  
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○戸高先生：   

冠動脈インターベンションの既往のある方がワクチン接種約2週間後に吐き気、嘔吐を訴   

えた後に心肺停止で発見されたもの。証拠はないが急性心筋梗塞が考え易い。   

（症例94）  

1．報告内容  

（1）事例  

90歳代の女性。慢性閉塞性肺疾患を基礎疾患とし、寝たきり、在宅酸素療法（02 j．25L／   

分）施行中で、慢性心不全が疑われる患者。以前から、入院など望まず、自然死希望あり。  

平成21年11月27日午後1時45分、新型インフルエンザワクチン接亀接種Zg時間後   

に心不全悪化による肺うっ血によると思われる呼吸不全出現（SpOz通常90％程度に維持さ   

れていたが、70％台まで低下）。本人の呼吸苦は軽度で、体温、血圧は正常であったため、   

（021．5L／分（マスク））として経過観察。その後、呼吸状態に改善はみられず、軽～中等   

度の呼吸苦が継続ospo2は70～80％台で経胤12月4日、白血球数3，630／rrm3、CRPO，1mg／dL   

の他、著変みられなかったが、12月7日肺X線所見において、心不全、胸水の所見が見ら   

れ、飲水、摂食がほとんど不可能となる。家族の方針により、そのまま経過観察、12月10   

日に衰弱により死亡。  

（2）接種されたワクチンについて  

デンカ生研 S2－B  

（3）接種暗までの治療等の状況  

慢性閉塞性肺疾患を基礎疾患とし、寝たきり、在宅酸素（0ユ1．25L／分）施行中。テラゾ   

シン塩酸塩を服用していた。  

2，ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、接種28時間後に見られた呼吸苦の原因と考えられる心不全増悪につ   

いては、ワクチン接種の関連有りと考えるとしているが、死亡については、患者の状態・本  

人家族の希望による治療処置内容による影響も大きいと考えられ、関連は評価不能とのこと。   

3．専門家の意見   

○岸田先生：   

慢性閉塞性肺疾患にて臥床、在宅酸素療法を受けている患者。既存の慢性心不全の急性増   

悪の原因は接種後の事象であり、接種との関連性は否定できないものの体温や血圧は安定し   

ており接種との関連性は不眠死因の評価は検討することのできない理由あり。   

○久保先生：  

直接の因果関係は評価困難   

○茅野先生：   

9t歳の寝たきりで自然死ご希望の患者様の、接種後28時間後の状態の悪化です。ワクチ   

ンの副作用の他に、基礎疾患の悪化、肺炎の合併も否定できず、特に警鐘的症例とは思えま   

せん。  

（症例95）  

1．報告内容  

（1）事例  

40歳代の女性。心不全（平成19年頃）と高血圧の基礎疾患を有する患者。肝機能障害  

あり。数日前より食欲不振が認められた。これまで糖尿病の篠患なし。  

平成21年12月8日午後3時30分、新型インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種前   

の心不全コントロールは良好。12月9日、食欲不振、口渇が出現。12月12日午後12時頃、   

高血糖、不整脈が出現し、自宅で倒れているのを発見。救急車で医療機関に搬送。来院時、   

意識清明であったが、血液検査にて血糖値2，057mか軋。約l時間後に死亡。死因は心電図   

の状況より、不整脈と判断。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO3B  

（3）接種時までの治療等の状況  

心筋症に由来する心不全の基礎疾患を有する患者。降圧剤、利尿斉抑：てコントロールさ   

れ、状態良好。療尿病の罷患歴なし。ワクチン接種日、膀胱炎にて37．4℃の発熱あり。膀   

胱炎に対する治療薬は不明。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、死亡時の状況、ワクチン接種時の状況が不明であり、判断が難しい  

が、ワクチン接種との因果関係はなしとしている。   

搬送先治療医は、ワクチン接種直後に特段の問題なかったことから、ワクチン接種との因  

果関係はなしとしている。   

3．専門家の意見   

○春日先生：  

数日前より食欲不振があったということで、この時点における高血糖の存在は否定できな   

い。従って劇症l型糖尿病に篠患していた可能性は否定できない。死亡時のHbAIcならび   

に頭髪を用いたグリコヘモグロビンの定量を行えば発症時期をある程度推定できる。以上よ   

り、現時点では高血糖ならびに不整脈に関してワクチン接種との因果関係は情報不足により   

不明と評価せざるを得ない。   

○岸田先生：   

高血糖と不整脈の発症は、接種との直接の関連性はなさそう。接種前の血糖値、患者の食   

事状況（ソフトドリンクなども）などが不明である。心電図所見は心房細動（一部左脚ブロ   

ックを伴う）であり、高血糖による脱水、既往の心不全などがその発症と関連性あり。   

○声高先生：   

「高血圧性心筋症、拘束型、拡張型のいずれかによるものと推測している」、つまり何も   

分かっていない・知らないということを意味します。因みに「高血圧性心筋症」という用語   

はありません。不整脈を「心室細動」としていますが、添付の心電図は1枚日が心室頻柏、   

2枚目が上宝性頻拍、一部心房細動の疑いであり、いずれも違います。全身状態が悪い方が   

亡くなる前にこのような不整脈を呈することは多く、通常死因とはしません。仮に心室細勒   

などが先に起こったとしてもこのような極端な高血糖は起こりません。高浸透圧性非ケトン   

性昏睡か糖尿病性ケトアシドーシスによる死亡とするのが妥当と思います。   

（症例96）  

1，報告内容  

（1）事例  

60歳代の男性。脳挫傷後遺症にて寝たきりの患者。  

平成21年11月13日、季節性インフルエンザワクチン接種したが、特に変化はなかっ  
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た。12月11日、新型インフルエンザワクチン接種。12月20日午後6時頃、苦悶様表情が   

あり、来院。上宝性頻脈を認め入院。治療により洞調律に回復するも、12月21日、急変   

し、同日午前11時36分、死亡。同日の採血検査ASTl，368U／L、Al．Tl，024U几、総ビリ   

ルビン0・3mg祀Lから、肝障軍が認められたが、1カ月前の検査では認められていなかった。   

検死・剖検等は行われておらず、死因は不明。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会Ⅰ℡04B  

（3）接種暗までの治療等の状況  

19年前から脳挫傷後遺症により寝たきり状態で訪問診療中であり、それ以外の基礎疾患   

は特段認められていなかった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、死亡時の状況から不整脈やうっ血肝があった可能性が考えられるが、   

慢性心疾患等は認められておらず、ワクチン接種との因果関係を評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○岸田先生：   

接種後9日目の事象であるが、接種後から事象発現までの情報がないので評価に限界あり。   

患者の既往歴・病歴から判断すると接種による直接の因果関係なさそう。肝機能障害は主治   
医のコメントのように事象の経過から今回のイベントによるうっ血肝が妥当のように思う。   

○声高先生：  

何らかの原因でショックになったものと思います。よく分かりません。肝機能障害は結果   

としてのショック肝だと思います。「上室性頻脈」も内容不明です。「治療により」も何を   

したか不明。例えば消化管出血でショックになっても、この経過に合致し、何でも考えうる。   

○埜中先生：   

接種後の時間的関係から、因果関係は認められない。   

○与芝先生：  

情報不足である。月刊生脳症の可能性は？  

たと考えられた。検死・剖検等は行われていない。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種時まセの治療等の状況  

胃潰瘍、旭摘、イレウスの手術歴あり。また胃癌にて内視鏡的粘膜切除術施行、左腎膿   

瘍にて左腎摘、胆管ステント留置がされていた。その他、糖尿病、慢性腎不全、深部静脈   

血栓症があった。  

平成21年1月に肺扁平上皮癌（℃N。M8）と診断されたが、慢性閉塞性肺疾患のため手   

術せず、放射線治療のみ施行した。その後、肺癌の再発所見はなかった。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医（受持医）は、基礎疾患の増悪による自然経過に矛盾しないため、ワクチン接種と   

の因果関係を関連無しとしている。   

3．専門家の意見   

○久保先生：  

因果関係なしと考えます。   

○藤原先生：   

高K血症や低血糖症は肺気腫の急性増悪からは説明しにくいが、少なくともインフルエン   

ザワクチンとの関係はないと判断できます。   

○永井先生：  

関連なしと考えます。   

（症例98）  

1．報告内容  

（1）事例  

90歳代の女性。大腸穿孔術後（人工月工門造設あり）、うっ血性心不全、脳梗塞（左片   

麻療あり）、（囁下性）肺炎のある特別養護老人施設に入所中の患者。  

平成21年12月22日、朝と昼に流動食と湯ざましを経管摂食。午後2時、新型インフ   

ルエンザワクチン接種。午後2時30分、口腔ケア実施。疾を少量吸引。若干の肩呼吸を認   

めた。その後、顔面蒼白、口唇チアノーゼ状態、呼吸静止状態となり、心肺蘇生を実施。   

心肺蘇生開始時には、口腔内から、粘ちょう度の高い疾を吸引し、鼻腔内からは白色痍を   
多量吸引。午後3時5分、嘔吐があり、吸引。午後3時15分、心肺停止にて心臓マッサー   

ジ実施しつつ、救急搬送。搬送先医療機関にて、補液点滴静注、エビネプリン静注、気管   

内挿管するも、12月22日、午後4時40分、死亡。胸部Ⅹ線写真上、心陰影の拡大、両肺   

野の透過性低下、採血検査により炎症所見が認められたことから肺炎及び心不全と診断。   

挿管チューブより、多量の経菅栄養物が吸引されたことから、直接的には経菅栄養物によ   

る窒息が呼吸停止の原因と考えられる。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO7A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

元々粘ちょう度の強い喀疾が多く認められ、度々呼吸静止が認められていた方であり、   

アセチルシステイン吸入、ツロブテロール塩酸塩吸入、プロカテロール塩酸塩吸入にて治   

療。心不全はメチルジゴキシン製剤、ワルファリンカリウムで内服治療され、コントロー  

（症例97）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の男性。主な基礎疾患として肺癌、肺気腫、糖尿病、慢性腎不全等、総胆管結   

石手術後の患者。  

平成21年10月30日、労作性呼吸困難が増悪し、食欲不振が高度となったため入院。輸   

液のみで全身状態は改善するも、食欲不振は改善しなかった。この間、高血糖が認められ   

ており、1日20単位以上のインスリン皮下注を行っていた。意識レベルに問題なく、バイ   

タルサインも正常なため、11月18日午後、新型インフルエンザワクチン接種。11月27日、   

輸液中山11月28日に前胸部不快感が認められ、採血にて血清K8．2mEq几であり、輸液   

を再開、11月30日には5，8m軸几まで改善した。しかし意識レベルの低下を認め、この時   

血糖自己測定40mg／dL台であったため、50％グルコース40mLを静注し、血糖値200mg／dL   

台になった。その後、低血糖を認めないものの、意識レベルの低下、COユナルコーシスを   

呈し、12月16日午後5時半、死亡。死因は慢性閉塞性肺疾患により急性呼吸不全に至っ  
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ルは良好。脳梗塞は退院後、フロセミド、ファモチジンにて治療。日頃の生活は、30度程   

度ヘッドアップされており、円背などの理由から、主に側臥位で過ごされていた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

ワクチン接種医は、ワクチン接種と今回の死亡との因果関係はなしとしている。   

報告医（死亡診断書作成医）は、来院時、既に肺炎を発症しており、慢性的な誤噴から肺  

炎を起こしていたと考えられ、ワクチンとの因果関係はないと考えている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

ワクチン接種施設の情報が必要。   

○小林先生：  

ワクチン接種に伴う即時型アレルギーによるショックかその他急性疾患なのかは状況の   

記載不十分で判断不能。本例は報告者がワクチンj妾種と死亡との因果関係は無いと断言して   

いるが、その根拠が示されていない。また、検死の有無も不明。よって因果関係は情報不足   

とする。   

○岸田先生：  

接種前から喋下性肺炎、心不全、脳梗塞の躍患、経菅栄養摂取など、記載された臨床所見   

から重度の状態にある。事象の発症はこれらの臨床所見の悪化とも判断されるが接種直後の   

発症でもあり、因果関係は不明。   

（症例99）  

1．報告内容  

（l）事例  

80歳代の男性。高血圧、糖尿病があり、慢性腎不全に対し血液透析中、発熱、肺炎に   

て治療中の患者。  

平成21年10月29日、肺炎にて入院、抗生剤による治療を行っていた。11月10日午前   

10時、透析医の判断の下、新型インフルエンザワクチン接種。接種前体温37．3℃。ワクチ   

ン接種前後で特に病状に変化はなかった。肺炎改善が認められず、内科へ転科するも、12   

月11日午前8時半、死亡。死因は経過より肺炎と考えられる。検死・剖検等は行っていな  

い。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

慢性腎不全にて血液透析中であった。他に高血圧、糖尿病があったが、コントロールは   

良好であった。肺炎にて入院していたが、もともと呼吸器系の疾患はなかった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（内科主治医）は、因果関係はほとんどないと考えるものの、接種後1カ月以内の  

死亡であり、ワクチン接種との関係は評価不能としている。  

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

重症肺炎例にワクチン接種、そのまま死亡。ワクチンと死亡の因果関係を強いて考える必   

要はない。  

○上田先生：   

肺炎にて入院中に、肺炎が進行中に予防注射を投与しているのは適応外使用あるいは不適  

正使用ともいえます。肺炎にて死亡しておりますので、予防注射とは関連なしと判断します。  

○久保先生：   

肺炎の経過による死亡と考える。関連なし。  

○竹中先生：   

症例は811歳と高齢であり、慢性腎不全にて人工透析を受けており、その上肺炎のため入  

院治療中にインフルエンザワクチンの接種を受けています。ワクチン接種前より肺炎を合併  

しており、その肺炎が幕化して死亡したと考えられ、ワクチン接種との因果関係はないと考  
えるのが妥当です。  

（症例100）  

1．報告内容  

（l）事例  

90歳代の女性。特発性血小板減少性紫斑病の既往がある気管支拡張症の患者。  

平成21年12月16日、新型インフルエンザワクチン接種。接種後食欲不振となり、その   

後口腔内出血、頭皮皮下出血を認めた。12月19日、特発性血小板減少性紫斑病の診断に   

て紹介入院。来院時、血′J、板4，000／m3。赤血球及び血小板輸血、†－グロブリン、抗生物質   

投与。12月20日、血小板6，000／m3となるも、けいれん発作が出現。CTにてくも膜下出   

血と診断され、死亡。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研  SLO5A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

平成3～4年頃、特発性血小板減少性紫斑病との診断を受け、ステロイドを内服していた。   

血小板が勘000／m3まで下降していた。平成13年頃、治癒したが、詳細は不軌その後、   

平成18年、大腿骨頚部骨折の際も大きなトラブルもなく手術された。平成19年3月より   

訪問診療開晩血小板は130，000／m3前後であった。平成20年12月、右肘骨折にて入院   

の際、原因不明の貧血があり、輸血するも、その後症状の悪化なく、療養病棟へ転棟、平   

成21年2月退院された。夏頃よりわずかな血痕あり、秋口より皮下出血、血疾が頻回とな   

った。また気管支拡張症があり、平成21年11月、肺炎球菌ワクチンを接種した。  

2，ワクチン接種との因果関係   

報告医（搬送先医師）は、ワクチンとの因果関係は不明としている。  

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

自己免疫機序の血小板減少症増悪によるくも膜下出血死と考える。血／ト板減少にワクチン   

が関与した可能性は完全には否定できない。血小板の動き、治療歴を過去に遡って見せてい   

ただきたい。   

○井上先生：  

90歳代と高齢であり、因果関係は肯定も否定もできないと考えます。くも膜下出血の原因   

も不明です。   

○大屋敷先生：  
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ワクチン投与前から出血傾向があり血小板低下は存在していたかもしれない。血小板減少   

が著明な患者（大体の目安は血′J、板数3万未満）では接種後の血小板減少に十分注意する必   

要があるかもしれない。特に免疫が関係する血小板減少の患者では要注意が必要と考えま   

す。   

（症例101）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。高血圧を基礎疾患として有する患者。  

平成21年12月24日午後3時、新型インフルエンザワクチン接種。接種時、軽微な咽頭   

痛、37．3℃の微熱を認めるも全身状態は良娩同日午後6時頃まで、普段と同様に生乳   

午後7時半頃、家人が自宅で意識を失っているところを発見。心肺停止状態であり、緊急   

搬送するも、午後8時38分、死亡確認。死後、CTにて、冠動脈の石灰化所見、胸骨圧迫   

にともなう肺野の変化を認めた。他、明らかな所見なし。突然の容体変化であり、身体所   

見でも明らかな異常は認めちれず、心筋梗塞等の心原性の病態が考慮された。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO9B  

（3）接種時までの治療等の状況  

高血圧を基礎疾患として有する患乳アルコール性肝障害を合併しているが減酒のみで   

薬物治療は不要であった。既往歴として肺癌（6年前）、肺炎（1年前）があるが、完治し   

ている。ワクチン接種3日前より咽頭痛を訴えていたが明らかな所見なく経過観察中であ   

った。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種後に急変していることから関連性の否定はできないが、  

死因が心原性の病態による可呵生が疑われることからワクチン接種との関係は評価不能とし  

（1）事例  

80歳代の男性。平成21年10月、肝細胞癌（Chld分類A）と診断され、ソラフェニブ   

トシル酸塩投与中の患者。  

平成21年12月21日新型インフルエンザワクチン接種。接種直後は特段の問題なし。12   

月23日午前中、呼吸苦出現、意識不明となり、医療機関へ搬送。到着時、意識レベル300、   
CRP6．3mg化L、白血球数1，000／m3、血小板数79，000／mJであり、重症感染症の可能性を   

考え、抗生剤投与。併せて昇圧剤投与するも処置のかいなく死亡。死因は、肺炎による急   

性呼吸不全。解剖にて、右肺全体に肺炎所見が認められた。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO5B  

（3）接種時までの治療等の状況  

オスラー病、認知症、動脈硬化、食道癌、肝細胞癌を有する患者。食道癌は放射線治療   

にて寛解するも、放射腺肺炎にて左側胸水あり。アルコール性肝硬変に由来すると思われ   

る肝細胞癌があるものの、手術不能と判断され、ソラフェニプトシル酸塩投与中。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医は、ソラフェニプトシル酸塩を使用していることから、今般認められた一連の事象  

は抗がん剤の可能性を考えており、基本的にはワクチン接種との因果関係はないとしている  

が、時間的に可能性を否定できないとしている。   

3．専門家の意見   

○久保先生：   

肺炎の発症時期が不明。評価困艶。   

○小林先生：   

本例は抗がん剤治療経過中に発症した肺炎死亡例であり、肺炎とワクチン接種との因果関   

係は否定的である。   

○与芝先生：  

原病によるもので良いと考える。   

（症例104）  

1．報告内容  

（1ト事例  

80歳代の男性。平成12年、小細胞性肺癌に対し放射線、化学療法の治療歴あり。高   

血圧に対し処方を受け、コントロール良好であった。ADLは確立しており、全身状態も良   

好であった。  

平成21年12月1日午後3時、新型インフルエンザワクチン接種。接種前に問題はなか   

ったが、帰宅後の午後6時頃、最高37．3℃の発熱が出現し、倦怠感を自覚したため、翌12   

月2日、受診。咽頭発赤が認められたため、カルポシステイン及びトラネキサム酸を処方   

し、翌日に軽快。12月7日、咳や咽頭痛はなかったが、再度37℃台前半まで発熱したため、   

翌日受診。咽頭発赤が認められたため、カルポシステインを処方。12月11日、高血圧の   

フォローのため受診。風邪症状なく、異常所見は認められず全身状態は良好。  

家人によると12月15日夜までは普段どおり生活していたとのことであるが、12月16   

日起きてこないことに家人が気づき、午後1時、家人が確認したところ意識不明であり、   

午後6時5分、死亡が確認された。  

ている。  

3．専門家の意見   

○稲松先生：   

たぶん急性心筋梗塞。ワクチンとの因果関係なさそう。   

○岸田先生：   

接種後の事象であるが、心肺停止に至るまでの状況から判断すると接種との直接の関連性   

を示唆する所見はないと思うが、因果関係不明。   

○茅野先生：   

元気な8■才男性の接種4時間後の突然死。CTにより冠動脈石灰化があるので心筋梗塞と   

された。ワクチンとの因果は不明と言わざるを得ないが、警鐘的症例として、今後の症例の   

集積が必要である。   

（症例102）   

調査中   

（症例103）  

1．報告内容  
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一連の経過において、インフルエンザの検査は実施していない。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO3A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

平成12年、小細胞性肺癌に対し放射線、化学療法の治療歴あり。平成12年以降は特に   

加プ崇は受けておらず、他院にて月1回画像検査などを行っていた。  

主治医（接種医）にて高血圧に対し降圧剤を処方されており、コントロール良好であっ   

た。  

2．ワクチン毒妾種との因果関係   

報告医（主治医）は、経過や所見から、一時症状は改善していたものの、呼吸器感染症に  

伴い疾がからんだことによる窒息による死亡が最も疑われるとしており、死亡とワクチン接   

種との関係は関連なしとしている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

多分、気道感染。主治医見解了解。   

○久保先生：  

因果関係なし   

○永井先生：  

関連なしと考えます。   

（症例105）  

1，報告内容  

（l）事例  

70歳代の男性。平成21年3月に脳梗塞、慢性硬膜下血腫を発症。同月、血腫除去術   

施行により初期治療後、7月より現在の医療機関に転入院。寝たきり状態であり、8月より   

中心静脈栄養、9月に膀胱療造設したが、11月12日、軋ebsiellapneumonlaeによる敗血症   

発症。同月24日には血液培義により、同菌陰性となり敗血症治癒、安定状態となったため、   

12月3日に季節性インフルエンザワクチン接種。接種後、副反応なし。12月17日に新型   

インフルエンザワクチン接種。接種前の体温36．9℃。18日、19日に38．9℃の高熱、白血球   

数16，叫0／m3、CRPll．27mg／dLとなり、ステロイド及び抗生物質投与により白血球数  

14，460／rTm3、CRP2．26mg／dL、解熱するも、24日より370c台後半の発熱。27日に血圧低下、   

敗血症性ショックとなり、12月28日死亡。死亡時の静脈血培養の結果、真菌及びグラム   

陽性球菌が検出された。死亡については、第1、2報のとおり、敗血症性ショックによるも   

のと判断。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO5A  

（3）接種時までの治療等の状況  

平成21年3月に脳梗塞、慢性硬膜下血腫を発症、同月、血腫除去術施行により初期治   

療後、7月より現在の医療機関に転入院、寝たきり状態であり、8月より中心静脈栄養、9  

月に膀胱療造設。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、接種翌日及び翌々日の発熱についてはワクチンとの関連有りとして  

いるが、その後の発熱及びショックについては、死亡時の静脈血培養により其菌及びグラム  

陽ノ性球菌が検出されており、直接死因は敗血症性ショックとしている。しかしながら、ワク   

チンによる発熱が何らかのトリガーとなった可能性も否定できないため、ワクチン接種と死   

亡との関連は評価不能とされている。  

3．専門家の意見   

○荒川先生：   

本例は、敗血症の発症がたまたま、ワクチン接種後に起こったものと思われ、因果関係は   

ないと判断いたします。   

○稲松先生：  

臨床的に敗血症の偶発と考えるのが普通に思える。   

○小林先生：  

主治医は「敗血症状態」としているが、根拠となる血液培養や採血検査結果などは示され   

ていない。情報不足にて本例のワクチン接種と死亡に至る高熱との因果関係は判断できな   

い。  

（症例106）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の女性。脳出血後左片麻痺、高脂血症、高血圧症、慢性気管支炎を基礎疾患と   

する気管切開されている患者。  

平成21年12月28日午後2時頃、新型インフルエンザワクチン］妾種。午後6時、夕食時   

に体調変化はなく、アナフィラキシー様症状もなし。その後、就寝。翌12月29日午前0   

時頃、看護師の見回りの際にはやや活気が無い以外異常なかったが、午前4時頃、ベッド   

にて心肺停止で発見。検死・剖検等は行われておらず、死因は急性呼吸不全と診断。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPO5D  

（3）接種時までの治療等の状況  

平成3年、脳出血後、左片麻痩となる。平成7年、慢性気管支炎のため気管切開。（平成   

‖年には誤喋があるため、閉鎖困難と判断。）平成8年より左片麻痺等の基礎疾患にて入院   

しており、床上生活であった。3年程前から15kg体重減少があり、意欲も低下していたが、   

身体的負担のかかる検査は行っていなかった。また便秘がちであり、時々腹痛を訴えるこ   

とはあった。他に高脂血症、高血圧があったが、内服治療でデータは安定していた。平成   

21年10月19日、季節性インフルエンザワクチン接種。特記すべき副作用は認められてい   

ない。  

2，ワクチン接種との因果関係  

報告医（主治医）は、高脂血症・高血圧があったことから動脈硬化性病変があったことが   

推察される、あるいは全身衰弱傾向であった事による死亡も考えられるとしている。また、   

季節性インフルエンザワクチン接種の際には副反応が認められず卵アレルギーがあったと   

は考えにくいことから、副反応であればその他の機序と思われるが、死亡とワクチン接種と   

の因果関係は評価不能としている。   

3．専門家の意見  
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平成21年12月2ち日午後2時頃インフルエンザワクチン接種。接種後特に異常所見は認   

められず、その後発熱もなかった。平成22年1月1日、特段問題なく過ごしていたが、牽   

いす上で意識のない状態で発見され、同日午後4時54分、死亡が確認された。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会Ⅰ廿05C  

（3）接種時までの治療等の状況  

平成16年に胃癌手術。頚椎症性脊髄症による不全四肢麻療と拘縮のため、食事・トイレ   

以外はベッド上での生活であった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、経過から老衰による死亡と判断しており、ワクチン接種との因果関  

係を関連無しとしている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

ワクチン関係なしと考える。   

○勝呂先生：   

①対象症例が8■歳と高齢   

②頚髄性脊髄症で不全麻痺、車いす生活；多分かなりの運動障害が高齢と相まってあったの   

でないか推察します。どの程度の呼吸抑制があったか不明です。   

③12月28日 ワクチン接種；特に初期における反応は見られていない。  

1月1日 死亡；この間特に問題ないことから、ワクチンによる副作用は無かったものと考   

えられます。   

④主治医が老衰と判断していることが、正しいと思われます。   

以上からこの例は、ワクチンによる副作用と考え無いことが、良いと思われます。   

○埜中先生：  

ワクチン接種後4日目の突然死。死亡原因が分からないので、情報不足とした。因果関係   

は認められないので因果関係不明でもよい。   

（症例109）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の女性。糖尿病と狭心症の基礎疾患を有する患者。  

平成21年12月21日午前10時、新型インフルエンザワクチン接種。接種前まで特段問   

題なし。12月22日朝、倦怠感の訴えあり。体温37．1℃、咳、鼻汁が出現アジスロマイ   

シン水和物、デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物、アンプロキソール塩酸塩を投   

与。同日夜間、喘鳴が出乳SpO282％にて酸素投与開始。その後SpO296％に改亀12月   

23日朝食は少量のみ摂取。同日午前11時30分、突然、努力様呼吸となり、入院。アミノ   
フィリン、セフェピム塩酸塩水和物を投与。12月24日、血液検査にてCRP63mg／dL、BUN   

49．8mg／dLクレアチニン2．Omかm、カリウム5・9mEq几、AST18IU几、ALT14rU几、LDH234   

Ⅳ几であり、炎症所見と腎不全の傾向が認められた。その後、酸素投与等加療するも、12   

月25日午前0時57分、死亡。死因は臨床経過から急性呼吸不全と診断。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会IiPO3D  

○稲松先生：  

誤喋→窒息、血管事故考えられるが、確証無し。   

○岸田先生：  

既往に重度の合併症のある患者であるが、接種後の様子から今回の事象は接種と直接の関   

連性はなさそう。とくに病状に関する検査などの情報がないため、死因に関する評価は困難。   

○久保先生：  

因果関係の評価困難。  

r  

（症例107）  

1．報告内容  

（1） 事例  

70歳代の男性。問質性肺炎に対しプレドニゾロン10mg投与中の患者。  

平成21年12月25日午後2時、新型インフルエンザワクチン接種。翌12月26日、∴息切   

れ、呼吸困難が出現。12月28日、呼吸困難悪化のため、救急搬送し、入院。SpO275％。胸   

部CT検査では、両側スリガラス陰影の悪化、牽引性気管支拡張が認められ、問質性肺炎   

の急性増悪と考えられた。縦隔リンパ節が軽度腫大。右優位の胸水が出現。心拡大、特に   

右心系の拡張あり。コハク酸メチルプレドニゾロンナトリウム、イミペネム水和物を投与。   

酸素吸入5U分でSpO260～80％。12月29日午前1時20分、呼吸停止。午前l時55分、   

死亡。午前2時50分、死亡を確認した。死因は画像所見から問質性肺炎の急性増悪と判断。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO7B  

（3）接種時までの治療等の状況  

特発性問質性肺炎、糖尿病、高血圧、心房細動を基礎疾患として有する患者。問質性肺   

炎は平成15年から加療を開始。状態はやや悪化傾向で在宅酸素療法の導入を検討してい   

た。糖尿病はインスリン治療中で、やや悪化傾向にあった。高血圧はアムロジピンべシル   

酸塩にてコントロール良好。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、ワクチン接種と問質性肺炎の急性増悪に関して、これまでに類似症  

例が公表されていることから、ワクチンが関与した可能性が考えられる一方、感染症の可能  

性も考えられることから、因果関係は不明としている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：   

原疾患の増悪の可能性が高いが、タイミングから、ワクチンの影響を完全には否定できない。   

○久保先生：   

基礎疾患の悪化（急性増悪）にワクチン接種が関係した可能性は否定できない（評価不能）。   

○小林先生：   

時間経過からワクチン接種と問質性肺炎増悪による死亡との因果関係は否定できない。   

（症例108）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。頸椎症性脊髄症の基礎疾患を有し、老人保健施設に入所している患者。  
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（3）接種時までの治療等の状況  

糖尿病と狭心症の基礎疾患あり。  

糖尿病は一時期インスリン治療を実施していたが、最近は内服薬でコントロールされて   

いたが、12月上旬より悪化傾向が認められ、治療方針について今後検討予定であった。狭   

心症については特段の治療なく経過していた。  

2．ワクチン接種との因果関係．   

報告医（主治医）は、細菌性肺炎を発症した可能性があるものの、普段の健康状態から考   
えると重症化の原因に思い至らず、症例経過が早いため、ワクチン接種の影響を否定できな   

いことから、因果関係を評価不能としている。  

3．専門家の意見   

○春日先生：   

CRP6．3mg／dLであり細菌性肺炎を併発していた可能性が高いものの、接種後翌日に有症状   

となっている点からワクチン接種との因果関係を完全に否定することは難しい。   

○岸田先生：   

接種後の翌朝の倦怠感、発熱は接種との因果関係は否定できないが、急性呼吸不全の発症   

は接種との直接の関連性はないと思う。22日の夜間の喘鳴は肺水腫（心臓喘息）との鑑別が   

重要であり、この可能性もあり。その原因として虚血性心疾患、薬剤（塩酸ピオグリタゾン   

45mg、投与量が多い）、感染症などの関連性もあり。   

○小林先生：  

時間経過からワクチン接種と死亡との因果関係は否定できないが、24日近医搬入時の検査   

所見で末梢血白血球数や胸部レントゲン所見、各種培養結果の記載がなく死因の特定が困難   

である。情報不足により、判定は不能。   

（症例110）   

調査中   

（症例111）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の女性。慢性C型肝炎、C型肝硬変、肝細胞癌、軽度の肺腺維症、問質一腹肺疾   

患、肝硬変、輸血、高周波アプレーションを基礎疾患として有する患者。  

平成21年10月13日、季節性インフルエンザワクチン接種したが、特に変わった症状   

なし。12月24日午後2時頃、新型インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種日夜、39．4℃   

の発熱が出現し、医療機関受診。アセトアミノフェンを処方。12月25日、熱が下がらな   

いため、家族が薬をとりに来院。感染症が疑われたため、ロキソプロフェンナトリウム錠、   

スルファメトキサゾール・トリメトプリム製剤処方。12月26日、本人来院。検査にて、   

SpO2フ0％、CRp3・63mg凪L、白血球数7，800ノm3、血液ガス（PaO244・8恥汀、PaCO238・5To汀、   

pH7．4）となり、急激な低酸素血症と診帆さらにCT検査、レントゲン検査にて、スリガ   

ラス様陰影を認め、問質性肺炎と診断。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウ   

ム、抗生剤を3日間投与するも悪化傾向となり、マスク式人工呼吸器を装着。12月31日、   

CTにて両肺にびまん性スリガラス陰影を認めた。右肺胸水あり、左肺にも若干の胸水が認   

められた。その後も回復せず、平成22年1月3日午前8時24分、死亡。解剖は実施され  

ておらず、死因は臨床経過と画像変化の経過から問質性肺炎と診断。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO3B  

（3）接種時までの治療等の状況  

慢性C型肝炎、肺線維症を基礎疾患として有し、グリテルリチン・グリシン・しシステ   

イン塩酸塩で加療中。肝臓癌のため、平成21年11月、ラジオ波焼灼療法実施。以前より   

慢性咳漱を有しており、ステロイド吸入剤を使札CTにより肺の線維化を指摘するものの、   

軽度のため気道過敏に対してのステロイド吸入剤のみで経過観察中であった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、12月24日の当直医がワクチン接種と発熱の因果関係をありと指締  

していることから、ワクチン接種が問質性肺炎発症のきっかけになったと考えている。   

3．専門家の意見   

○久保先生：   

本例は平成21年5月9日の胸部CTにて、両側下葉中心に肺線維症を思わせる所見がある。  

11月30日のCTの所見はほぼ同様である。12月26日の胸部X線写真およびCTでは両側肺、   

ほぼびまん性にすりガラス影あり。陰影が両側であること、出現の極めて早いこと、すりガ   

ラス影であることより薬剤性肺炎を疑いたい所見である。新型インフルエンザのワクチン接   

種によるものと考えたい。   

○小林先生：  

まず、2009年5月9日および11月30日の胸部CT画像では、両側下葉に肺の器質化陰影   

が観察されるが、これは典型的な問質性肺炎というよりも過去の炎症の繊維・器質化所見の   

印象が強い。12月26日緊急搬入時の胸部CT所見はびまん性に広がるスリガラス状陰影の   

経過が観察され、31日のCTではこれが両側肺野に広がるが、細菌感染による敗血症性ARDS   

に特徴的なairbronchogramは観察されず、急性問質性肺炎の進展と考えられる。担当医の報   

告書から得られる臨床経過と、上記の画像診断の経過から、本死因はウイルス感染もしくは   

薬剤投与などの何らかの誘因によって発生した急性問質性肺炎と判断できる。時間経過か   

ら、新型インフルエンザワクチン接種と急性問質性肺炎との因果関係は否定できないが、イ   

ンフルエンザなどのウイルス感染や内服した薬剤との因果関係も否定できない。緊急搬入時   

のインフルエンザ迅速診断キットの判定結果があれば判断に有用である。   

○永井先生：  

胸部画像の経過をみますと、ワクチン接種前の11月30日のCTでは両側下葉の末梢に軽   

度の肺線維症を認めますが、その他の肺野にスリガラス陰性は認めません。入院時の12月   

26日のCTでは両側上葉にスリガラス陰影を認め、新たな陰影の出現と言えます。その分布   

は気管支血管周囲を中心であり、末梢の病変は少ない状態です。これらの分布から、まず、   

ベースにある肺線維症の悪化とは考えにくいと思います。では、原因は何かという点につい   

てですが、画像からは薬剤性問質性肺炎（薬剤の中にワクチンを含んでもよいか不明だが）   

を否定できません。しかし、ウイルス性肺炎も鑑別にあがりますので、これを否定できるか   

ということがポイントになるでしょう。インフルエンザ肺炎でも同様な画像を呈します。高   

熱、その後のA皿S様の経過はむしろウイルス性肺炎を示しているような印象があります。   

インフ／レエンザの迅速検査をしていますでしょうか。   

○与芝先生：  

（喘息発作が知られているので）既存の肺線維症を悪化させた可能性がある（基礎疾患が  
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平成21年12月14日、新型インフルエンザワクチン接種。12月16日頃より、食欲不振   

出現。12月19日、医療機関受診。白血球数7，100／m㌔、CRP4m釘皿、SpO299％、発熱な   

し。平成22年1月1日午前3時10分、トイレにて排尿後に意識障害が出現。救急受診し、   

ICUに入院。意織レベル300。人工呼吸器装着、アドレナリン注射液等投与。頭部CT検   

査実施するも、出血所見、梗塞所見等特に病変なく、心電図上も心筋梗塞等を疑わせる所   

見もないことから、低酸素血症の可能性が疑われた。1月7日、血圧低下を認め、1月8   

日午前4時3分、死亡。解剖は実施されておらず、死因は臨床経過から低酸素血症に起因   

する脳症と診断。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会Ⅰ廿04C  

（3）接種時までの治療等の状況  

肺アスペルギルス症のため、ポリコナゾール錠投与し、外来経過観察中であった。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医は、肺真菌症の増悪可能性も考えており、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   

○稲松先生：   

排便時ショック又は他疾患によるものと考える。ワクチン関係なさそう。   

○′J、林先生：  
ワクチン接種と心肺停止との明確な因果関係は判定できないが、否定も出来ない。   

○埜中先生：  

ワクチン接種後20日目の事象で、突然の意識障害。ADEMは、脳画像に異常なく、－また   

臨床症状から否定できる。意識障害の原因が不明で、ワクチンとの因果関係は認めがたい。   

（症例115）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の女性。2型糖尿病、本態性高血圧症、非対称性心室中隔肥厚（心室肥大）、   

高コレステロール血症、てんかんを基礎疾患として有する患者。  

平成22年1月14日午後2時32分、新型インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種後、   

特に問題はなし。1月15日午後6時45分、夕食後、戸を開けた際に急に倒れ、数語話し   

た後、意識消失、心肺停止となる。救急搬送後、蘇生。人工呼吸器装着、昇圧剤投与等の   

処置を実施。意識障害は遷延。胸部Ⅹ線画像から、急性心不全と診断し、加療継続するも、   

1月16日午後10時45分、死亡。  

（2）接種されたワクチンについで  

デンカ生研 S5－A  

（3）接種時までの治療等の状況  

2型糖尿病、高血圧症、非対称性心室中隔肥厚、高コレステロール血症、てんかんを基   

礎疾患として有する患者。糖尿病は食事療法とミグリトール等の糖尿病治療薬で治療。若   

干コントロール不良傾向。高血圧症はカンデサルタンレシチル等の降圧剤で治療中、コン   

トロール良好。非対称性中隔肥厚は超音波検査実施にて判明し、経過観察中。高コレステ  

ロール血症は、ロスバスタチンで治療司㌔平成21年1月4日、排尿後に意識消失があり、  

なければ死因とはならなかったと思われる）。   

（症例112）  

1．報告内容  

（1）事例  

10歳未満（1歳）の女児。  

平成22年1月4日に新型インフルエンザワクチン接種後も全く異常はみられなかった。  

1月8日に保育園に登園。登園時は特に変わりなかったが、うつ伏せの状態で死亡してい   

たところを発見された。司法解剖を行うも原因が特定されず、SⅡ）Sと診断された。  

（2）接種されたワクチンについて  

北里研 NBOO2B  

（3）接種時までの治療等の状況  

昨年11月、12月と季節性インフルエンザワクチンを接種するも異常なし。その他、定   

期予防接種にて異常反応は一度もなかった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

一連の経過から、ワクチンとの関連性はないと考えている。ただ、4日しか経過していな  

いことから、評価不能とした。   

3．専門家の意見   

○五十嵐先生：  

詳細なデータがなく、因果関係不明と判断します。   

○岩田先生： 
接種後4日目ではありますが、接種後特に異常を認めておらず、解剖によって脳炎等のワ   

クチンによると思われる異常所見が否定されていること、状況からは乳幼児突然死症候群   

（SIDS）として矛盾しないことから、因果関係なしとして良いのではないかと考えます。   

○土田先生：   

SIDS（suddeninfhntdea血syndrome）は、SⅡ）S診断の手引きで「それまでの健康状態およ   

び既往歴からその死亡が予測できず、しかも死亡状況調査および解剖検査によってもその原   

因が同定されない、原則として1歳未満の児に突然死をもたらした症候群」と定義されてい   

ます。SIDSは生後2～3ケ月の児に多く、1歳以上（6ケ月としていることも多いかと思わ   

れますが）には発症が少ないとされている点では違っていますが、このケースは司法解剖も   

実施された上でSIDSと診断されておりますので、Ia型（典型的SIDS）と思われます。と   

いう訳で、ワクチンとSIDSとの因果関係は肯定も否定もできないとするのが妥当であるか   

と考えます。（SⅡ）Sでは原因が同定されないということからは、ワクチンは原因ではない   

ということが類推されますが）   

（症例113）   

調査中   

（症例114）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の男性。肺アスペルギルス症、発熱の患者。  
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てんかんとして薬物治療開始。てんかんについては、平成21年6月に意識消失発作あり、   

この際脳波検査でスパイクを認め、てんかん発作と診断。  

2．ワクチン接種との寓果関侶  

ワクチン接種との因果関係については、アレルギー反応は認めなかったこと、ワクチン接  

種と死亡との関連はメカニズム的にも不明であることから、他の病因によるものと考えてお  

り、死亡とワクチン接種後というタイミングが偶然重なったものと考えている。   

3．専門家の意見   

○春日先生：   

糖尿病・高血圧・高コレステロール血症・てんかん・心臓の非対称性中隔肥厚を有する8   

■歳の女性がワクチン按穫の翌日突然意識消失し、翌々日に急性心不全の診断で死亡した。   

ワクチン接種と症状発症迄の期間が短いので何らかの関連がある可能性を否定できないが、   

高齢、基礎疾患による発症とも考えられるので明確な結論は難しい。   

○岸田先生：   

発症した事象の原因として接種との直接の関連性を示唆する所見は見当たらないが、接種   

数時間後のイベントであるので因果関係は不明。なお、既往に糖尿病（コントロール不良）、   

高血圧、心肥大、高脂血症、てんかんがあり、高齢であり、多くのリスク因子を有するため   

これらとの関連性の疑いも否定できない。   

○茅野先生：   

引■歳男性のワクチン接種数時間後の急死であるが、「因果関係については、アレルギー   

反応が認められたわけではないこと、ワクチン接種と死亡はメカニズム的にも不明であるこ   

とから、他の病因によるものと考えており、死亡とワクチン接種後というタイミングが偶然   

重なったものと考えているo」という報告医の見解を支持します。   

（症例116）  

1．報告内容  

（l）事例  

80歳代の女性。脊椎後考症があり、基礎疾患に高血圧症、連合弁膜症を有する方。  

平成21年11月、季節性インフルエンザワクチン接種（新型インフルエンザワクチンと   

同一社製）。この際には特に変わった症状なし。平成22年1月26日、新型インフルエン   

ザワクチン接種。ワクチン接種後、30分間は医療機関にて観察し、副反応が無いことを確   

認。ワクチン接種40分後世に、帰宅中に路上に倒れ、応答の無い状態で発見される。自動   

体外式除細勤器を使用したところ「電気ショック不要」の応答。その場にて、直ちに、気   

管内挿管下、心肺蘇生を開始し、数分後に自動体外式除細動器を再使用したが、再度「電   

気ショック不要」の応答。約10分後、救急車にて医療機関へ搬送。同日午後3時25分、   

搬送先の医療機関にて死亡確認。死後CT画像検査を頭部、胸部、腹部に実施。心肺蘇生   

を実施した影響以外に有意な所見なし。家族の意向により解剖は実施せず。  

（2）接種されたワクチンについて  

デンカ生研 S5－A  

（3）接種時までの治療等の状況  

平成18年より高血圧症はカンデサルタンシレキセチル、アムロジピンべシル酸塩、フロ   

セミド、スピロノラクトンにてコントロール中。高血圧症、連合弁膜症、脊椎後考症から   

くる軽度の浮腫に対しては上記の利尿剤で治療中。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医（接種医師であり外来主治医）は、同社製季節性インフルエンザワクチン接種で異  

常がみられなかったこと、今回の新型インフルエンザワクチン接種後30分までは自他覚上異   

常がみられなかったこと等を十分に吟味する一方、死後CT検査結果を踏まえ、更に自らの   

臨床医経験の範囲内で、暖房下の室内より寒冷の戸外へ降雪下の帰途、路上急変時に目撃者   

なく、何れも推察の域を出ないが、そのタイミングでの致死的不整脈の発生や潜在の深部血  

栓の肺動脈主幹への肺塞栓としての顕在化等の可能性も否定し得ないと考え、また、アナフ   

ィラキシーショック好発時間帯をやや過ぎただけの急死にはワクチン接種との因果関係も同  

程度には可能性ありと考えている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生ニ  

ワクチン接種後30分は異常反応がないことが確認されており、アナフィラキシーショッ   

クの可能性は低い。急死原因としてCT上、動脈癌破裂その他の出血性病変は否定される。   

タイミングのみからは、ワクチンの影響の可能性を完全に否定することはできないが、急   

に寒いところに出たことなどから、通常の医学的見地によれば、不整脈死、心筋虚血、肺   

梗塞などのワクチン接種以外の要因による急死である可能性が高い。   

○岸田先生：  

今回の事象は、接種後に生じた事象であるが、接種によると思われる直接の原因を示唆   

する所見はなく、また、高齢者で降圧剤、利尿剤（連合弁膜症の治療？）による治療中で   

あることからこれらの疾患が影響したことも否定できない。接種後の事象であり、因果関   

係は不明。   

○戸高先生：  

ECGについては最初が40／分程度の「心室調律」と思われます。P波はないように見え   

ますので心房細動に伴う完全房室ブロックによる心室性補充調律か、亡くなる前などに見   

られる心室固有調律のどちらかと考えられます。どちらかというと後者と思います。後半   

は心マッサージによるノイズが大部分のようですが、それがない部分は心静止に見えます。   

担当医が言っているように重篤な不整脈が最初に起こったのであれば通常、その不整脈か   

ら自然回復して心室調律になることはないと思います。想像ですが、最初の心電図の時点   

で心室調律が出ていたにも関わらず脈が触れなかった（と仮定します）のは、何らかの原   

因でショックに陥ってから発見までに時間が経っていたのではないでしょうか。CTについ   

ては大動脈弁に著名な石灰化を認めますので、大動脈弁狭窄症があったことが推測されま   

す。その重症度はこれだけでは分かりません。心嚢液はないようですので心破裂などは否   

定されます。冠動脈石灰化もありません。評価は因果関係不明で変わりません。発見時に   

pulselesselectricalactivityであった原因は特定できていません。従ってアナフィラキシーも   

否定できていません。  

（症例117）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。高血圧、狭心症、心不全、パーキンソン病、一過性多発性脳梗塞、肺   

炎を基礎疾患として有する患者。  

平成21年11月26日、風邪の症状にて受診。発熱38．1℃。胸部X線検査にて、陰影が  
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の理由により、原病によるものと判断いたします。   

○永井先生：   

ワクチン接種前後の様子がはっきりしません。肺炎が十分良くなってから接種したのか、   

発熱までの2日間はどのような状態だったのか。これで、因果関係を議論できません。   

（症例118）  

調査中  

（症例119）  

1．報告内容  

（l）事例  

50歳代の男性。24歳からネフローゼ症候群に対し治療中、知的障害者施敦に入所中の   
患者。  
平成21年12月、季節性インフルエンザワクチン接種。この際、特段の異常は認められ   

なかった。  

平成22年2月1日、新型インフルエンザワクチン接種。2月2日午前6時、呼びかけに   

反応無く、午前8時25分には心肺停止となったため、救急搬送。搬送時、浮腫あり、広範   

に皮膚の内出血が認められた。心肺蘇生実施、昇圧剤、ステロイド剤を投与。気道出血並   

びに頭部CTにて右被殻に出血を認め、出血は脳室まで拡大していたため、脳圧降下剤と   

止血剤も投与した。胸部レントゲンでは、右上菓を中心として、全肺野に広がるびまん性   

浸潤影あり。心嚢水及び胸水も認められ、これはネフローゼ桓候群による可能性もあり。   

心電図は洞性頻柏であ▲り、ST低下傾向。心拍数143／分。血液生化学検査にて、ネフローゼ   

の所見に加えて、貧血および出血傾向が認められ、播種性血管内凝周症候群（DIC）の可   

能性が疑われた。インフルエンザ迅速検査結果は、AB陰性。  

脳ヘルニアにより心肺停止し、蘇生するも、2月2日午後1時21分、死亡死因はDIC   

に伴う全身性出血傾向による脳出血が主な原因と判断。死後、胸部CTにて肺全体にびま   

ん性浸潤影、肺右上菓部分に特に強く認められ、肺胞出血の可能性が推察され、ネフロー   

ゼ症候群に伴う血管炎で、顕微鏡的多発血管炎等が生じた可能性も考えられる。検死結果   

は、外傷に起因するものではないとのこと。  

（2）接種されたワクチンについて  

北里研 NBOOO3B  

（3）接種暗までの治療等の状況  

約30年間、ネフローゼ症候群にて内服治療中。右下肢蜂裔織炎、喘息、痛風、鉄欠乏性   

貧血、白内障の既往歴あり。脳出血の既往はなし。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医は、死因は脳出血が主要因であると考えられ、ワクチンとの因果関係は不明と判断して  

いる。  

3．専門家の意見   

○久保先生：  

ワクチン接種後の状況が不明で、判定困難。因果関係を否定できない。   

○重松先生：   

1）ネフローゼ症候群は脳卒中のハイリスクグループであり、本症例も死因としては脳内   

出血によるものと思われます。結果としては播種性血管内凝固症候群（DIC）による出血傾  

認められた。インフルエンザ迅速検査にてAB陰性となるも、感染の可能性を考え、オセ   

ルタミビルリン酸塩とセフトリアキソンナトリウムを投与。11月27日、37．4℃と解熱せず、   

セフトリアキソンナトリウム投与を継続。12月2日、体温40℃、BN？349．2pg／mL。心不全   

の基礎疾患があり、ワクチン接種対象者と判断。12月4日、肺の陰影に対し、基礎疾患管   

理医療機関にてガレノキサシンメシル酸塩水和物を投与。12月9日、体温35．7℃であり、   

当院にてインフルエンザワクチン接種。ワクチン接種時は特段の問題なし。同日、基礎疾   

患管理医療機関にてX線検査にて、肺の陰影が良くなっていることを確認。白血球数   

6，000血m3、CRPl．15mか軋、BNPl13pかnL。胸部Ⅹ線画像にて、心臓は以前より肥大傾札   

BNP値より、潜在性の心不全がある可能性が示唆された。12月11日、状態がよくないた   

め、基礎疾患管理医療機関に入院体温3g．2～3S．＄℃、白血球数11，400／m3（好中球弧9％、   

リンパ球5．8％）、CRPll，23mg／乱、酸素飽和度91％。胸部X線画像にて、右肺1／3に陰   

影を認め、肺炎悪化と診断し、フロモキセフナトリウムを投与。酸素投与を開始。12月14   

日、体温38，7℃。肺炎は右肺全体に拡大し、左肺も一部陰影が出現、タゾバクタムナトリ   

ウム・ピペラシリンを投与。12月16日、両肺に陰影が拡大、酸素10U分投与するゞ、同   

日夜にはICUにて人工呼吸器使用。pO265％、pCO245％。12月21日頃より、肺炎悪化に伴   

い、心不全、無尿（腎不全）、肝機能悪化となり、多臓器不全となる。吸引痍より大腸菌   

を検出。12月25日、死亡。死因は臨床経過から、重症肺炎による急性呼吸窮迫症候群様   

の急性呼吸不全に多臓器不全併発と診断。解剖は未実施。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会IiPO3C  

（3）接種時までの治療等の状況  

原爆症の患者。平成6年、高血圧による一過性多発性脳梗塞の既往歴がある。高血圧に   

対し、降圧剤、利尿剤にて治療しており、コントロール良好。心電図より狭心症を診断し、   

ニトログリセリン経皮吸収型製剤が処方されていたが、最近症状はなく安定。平成19年よ   

り心不全に対し、利尿剤でコントロール良好。パーキンソン病に対して、治療薬にてコン   

トロール良好。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（接種医）は、元々パーキンソン病、心不全等種々の基礎疾患を有しており、抗生  

剤等の処置にて容易に軽快しなかったことから、年齢的に喋下性肺炎を起こしていた可能性  

が高いと考えており、ワクチン接種との因果関係はなしと考える。   

基礎疾患主治医は、多くの基礎疾患のある方で、11月下旬より肺炎に羅患しており、肺炎  

が軽快しつつある当日にワクチンを接種し、その後肺炎が急速に進行、悪化したことから、ワ  

クチンがその一端となった可能性も否定できず、評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○久保先生：  

ワクチン接種の可否は別として、因果関係を特定することは困難と考えます。   

○竹中先生：  

症例は高齢者で、心不全、イ〈－キンソン病の基礎疾患を有し、肺炎発症のリスクを多数有   

する症例であるため、ワクチン接種如何に関わらず肺炎を発症しやすい症例です。また、12   

月9日ワクチン接種日のデータではCRfが正常化しておらず、「胸部Ⅹ線写真で肺炎がよ   

くなっていることを確認」とされてるいますが、治癒したとの判定であるのか、改善を認め   

たとの判定であるのかも曖昧で、肺炎が治癒していなかった可能性が否定できません。上記  
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判断をすることは因業佳です。   

（症例121）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の女性。うっ血性心不全、狭心症、洞性不整脈（ペースメーカーあり）低血圧   

を基礎疾患として有する患者。  

平成21年12月25日、新型インフルエンザワクチン接種。同日、発熱、咳、肺雑音等は   

ないが、呼吸音減弱が認められた。12月26日、胸部Ⅹ線で、両側肺炎、胸水が認められ、   

抗生剤を投与開始したが、12月30日に発熱が出現し、SpO2が低下、肺炎症状の悪化が見   

られたため、平成22年1月1日、転院した。入院時の臨床症状と画像より醸下性肺炎と診   

断されたが、積極的な治療は行わなかった。経過観察中、体温、血圧は安定していたが、1   

月6日、朝の血圧測定中に意識を失い、心肺停止状態となった。家族の意向により心配蘇   

生を行わず、死亡された。経過より肺炎による死亡と診断されている。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO8A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

うっ血性心不全、狭心症、洞性不整脈（ペースメーカー有）を基礎疾患として薬物療法   

を行っていた患者。まれに発現する労作時の疲れや胸苦しさに対しては、頓用でカルシウ   

ム括抗剤を使用していた平成21年12月7日頃から、発熱はないが、疾の絡まない咳が出   

現していた。ワクチン接種当日は胸苦しさ、体調不良を訴えていた。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医（接種者・主治医）は、基礎疾患を有することや、ワクチン接種前に咳の症状があ   

り既に肺炎が潜在していた可能性があることから、ワクチン接種との因果関係を関連無しと   

している。  

3．専門家の意見   

○岸田先生：  

今回の事象は、接種時にすでに感染していた肺炎によると考えられ、接種との関連性はな   

いと評価する。   

○久保先生：  

肺炎によるものかどうか判定困難です。   

○小林先生：  

肺炎による死亡と判断する。   

（症例122）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の女性。胃癌（5年前手術）の既往を有する糖尿病、糖尿病性腎症、高血圧症、   

腎機能障害ありの患者。  

平成21年11月25日午後2時30分、新型インフルエンザワクチンを接種。ワクチン接   

種前、体温35，6℃。11月29日午後3時過ぎ、大の散歩をしていたとのこと。同日17時過ぎ、   

家族が部屋をのぞいたところ、応答なく、呼吸が停止していることを発見し、往診依頼。往  

向によるものと考えます。この点はこれまで報告されているインフルエンザワクチンの重大   

な副作用にはあたらないと思われます。アナフィラキシーショックも考えましたが、やはり   

脳内出血もある為、ワクチン接種と直接の因果関係はないと判断します。情報不足もしくは   

原病によるものと思います。  

2）ただしデータからは激しいDICや胸部レントゲンによるびまん性の浸潤陰影を認め、   

重篤な印象を持ちます。この症例に前日に新型インフルエンザワクチン接種をおこなったと   

すると、前日に何らかの臨床症状はあったのではないかと強く疑います。もしそうなら、そ   

のような情況下でワクチン接種を実施したことが軽率であり、その点について、全く問題無   

しとは考えません。   

○山本先生：   

ワクチン接種の翌朝た心肺停止の状態で発見されているので、その因果関係を明確にすべ   

きとは思いますが、提示頂いた資料のみでワクチン接種による副作用（副反応）かいなかの   
判断をすることは困難です。   

（症例120）  

1．報告内容  

（l）事例  

10歳末備（2歳）の女性。周産期の低酸素虚血性脳症による脳性麻痺（重度痙性四肢   

麻痩）に慢性の呼吸障害（中枢性、閉塞性）、てんかんを合併している重度心身障害（大   

島分類1度）の患者。  

平成22年2月1日午後1時、新型インフルエンザワクチン接種。2月2日朝、特段問題   

なかったが、母親が目を離している間に、心肺停止。救急搬送し、肺Ⅹ線検査にて異常な   

し（以前から、誤喋があり、きれいな肺ではないが、出血や無気肺など特に新たな所見は   

なし）。蘇生するも反応なく、同日午前9時、死亡。家族の意向で剖検は実施せず。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPO4B  

（3）接種暗までの治療等の状況  

平成21年12月、自宅で呼吸停止があり、家族により蘇生を実施し、回復した経緯があ   

った。生来、摂食・嚇下障害があり経菅栄養で、呼吸状態も不安定であった。垂下障害に   

対しては、胃療造設の予定であった。  

2，ワクチン接種との因果関係  

報告医（主治医・接種者）は、ワクチン接種との因果関係は極めて低いと考えている。   

3．専門家の意見   

○五十嵐先生：  

原疾患の存在により心肺停止を起こしやすい患者であり、ワクチン接種と心肺停止との前   

後関係はありますが、因果関係については判断はできません。   

○岩田先生：  

以前から無呼吸のエピソードがあったとのことなので、原疾患によるものと考えたいが。   

病理解剖所見等がなければ、因果関係不明が妥当か。   

○山本先生：  

ワクチン接種の翌朝に心肺停止の状態で発見されているので、その因果関係を明確にすべ   

きとは思いますが、】是示頂いた資料のみでワクチン接種による副作用（副反応）かいなかの  
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診時、心停止、瞳孔散大しており、心臓マッサージを実施するも、回復せず。家族の希望に   

より搬送せず、同日午後5時半、死亡と診帆解剖は実施せず。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種時までの治療等の状況   

胃癌（5年前）の既往を有する糖尿病、糖尿病性腎症の患者。糖尿病は、インスリン注射   

による加療中であり、血糖値は低めにて安定していた（ワクチン接種1ケ月前の抽AIc5．4、   

食前血糖値120－130程度）。糖尿病性腎症を合併しており（血清クレアチニン3．05）、人工   

透析の藩入が考慮されていた。血糖値については、低めで安定しており、低血糖を起こすこ   

ともあったが、飲料等の摂取により自らコントロールしていた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、死亡後に発見されたため、死亡時の状態が不明であり、脳血管障害   

や心血管障害なども考えられるが、ワクチンとの因果関係も否定できないと考えている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

ワクチン接種後4日間異常なく、ワクチンの影響で5日引こ突然死は考えがたい。心血   

管系の突然死と思われる。   

○景山先生：   

本症例では、低血糖、脳牢中、心筋梗塞等が先ず考えられますが、これらに関する臨床   

情報はなく、また、剖検もされていないため、情報不足で評価は困難です。腎不全を伴っ   

た高齢のインスリン治療中の患者において、ワクチン接種4日後に、このイベントが生じ   

たということの記録を残しておくことが重要と思います。   

○山本先生：  

新型インフルエンザワクチンを接種したのが平成21年i1月25日、11月29日午後には、   

大の散歩が出来ていたとの事で、その間も特に異常所見はなかったものと推軌されますb   

平成21年11月29日に、心肺停止で発見されていますので、脳血管障害または低血糖発作   

に伴うものが最も考えやすいと思います。新型インフルエンザワクチン接種との因果関係   

を否定できないとの意見は判りますが、その可能性はかなり低いと思います。（接種4日   

後に急変するような副作用が、過去に報告されているのであれば、参考になると思います   
が・・・）   

（症例123）  

1．報告内容  

（1）事例  

90歳代の女性。心不全、認知症、貧血（鉄剤服用中）、便秘症を基礎疾患とする寝た   

きり状態の患者。   

平成22年1月22日昼頃、新型インフルエンザワクチンを接亀1月23日、朝食は通   

常通り摂食。同日、昼食に柔らかい米飯を1ロ、口にした後、茶を飲まそうとするも飲み込   

めないため、ストローを利用。1～2分後、昼食を継続しようとしたところ、心肺停止。救   

急隊到着時、心電図上、心室粗動が認められるもすぐに心停止、瞳孔散大あり。往診にて、  

1月23 日、死亡と診断。解剖は実施せず。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研全 土℡03B  

（3）接種暗までの治療等の状況   

心不全、認知症、貧血、便秘症を基礎疾患とする寝たきり状態での患者。生活には、家族   

の介助を必要とし、食事についても、介助にて、柔らかい物のみを摂食していた。家族等の   

強い希望により、1月22日、新型インフルエンザワクチンを接種。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、死亡の原因については明確ではないものの、新型インフルエンザワ  

クチン接種翌日の死亡であることから、因具関係は評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

礁下性肺炎性肺炎死が疑われるが、タイミングから、ワクチンの革響を完全には否定で   

きない。   

○久保先生：  

誤喫しやすい状態にあり、因果関係の評価は不能と判断します。ただし、90歳代の在宅   

で寝たきりの方にワクチン接種するのが妥当であるのか慎重に検討すべきである。家族・   

付き添いの方がマスク・手洗いなどの感染予防をすれば、対策として十分と思われる。   

○埜中先生：  

ワクチン接種翌日の事象で、アナフィラキシー様症状やショックでもなく、また中枢神   

経系の副作用も考えられない。   

（症例124）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の女性。気管支喘息、高血圧、糖尿病を基礎疾患として有する患者。  

平成21年11月17日、季節性インフルエンザワクチン接種。その際、特段の問題なし。   

平成21年12月22日午後、体温36．3℃。新型インフルエンザワクチン接種。平成22年1   

月4日朝、嘔気、嘔吐が出現したため、受診。辛いすでの来院。傾眠が見られたが、応答   

可能であった。聴診上、ラ音軽凰SpO295％。脳CTでは異常なし。血糖値はI14mg直L。   

キシリトール点滴にて血管確保。脳梗塞を疑い、脳神速外科に搬送。四肢の動きに左右差   

はなく、脳MⅢでは、大脳皮質の生理的萎縮像と白質変化のみ。MRAでは脳底動脈尖端   

部に小さな動脈癌（1・飢nm径）を認める以外に異常なし。血圧低下（収縮期庄66m血Hg）   

のためドパミン塩酸塩を投与するも反応不良。尿量も維持できず、血液検査にて、AST   

579rUn、ALT37封U几、LDH725rU几、LAP164fU几、γ－GTP302rU／Lなどの肝機能障害に   

加え、著しい低血圧が認められた。ショック状態と考え、循環器科に搬送。収縮期血圧は   

左上肢1O3mmHg、右上肢57mmHg。を測定するも、やがて左右共に測定が困難となったた   
め、ドパミン塩酸塩、ノルアドレナリンを投与。ベッドサイド心エコーでは、心収縮能は   

保たれ、局所的壁運動障害も認めず、心原性ショックは否定的と考えられた。血液ガス分   

析では代謝性アシドーシスが見られた。中心静脈庄は4c皿H20で、著しい脱水による血圧   

低下ではないと考えた。末梢血管抵抗の低下によるショックと判断し、昇圧剤を投与する   

も、昇圧は得られず、入院時より無尿状胤AST447rU几、ALT356rU几、LPH 555TU几、  

†－GTP309IU几。1月5日、AST177TU几、ALT239rU几、LDH426IU几。同日午後2時7分、   
死亡。心原性ショックは否定的で、肝機能障害は原因不仁軌死亡診断書の直接死因は急性  
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腎不全と記載した。解剖は未実施。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO3A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

気管支喘息はステロイド剤の吸入及び内服薬で治療中。ステロイド剤治療による糖尿病   

があったが、薬物治療は実施せず、定期的に血液検査を実施し、経過観察中。高血圧は内   

服薬で治療中。ワクチン接種前の肝機能は正常範囲であった。  

2，ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、肝機能異常となった原因は不明であるが、急に肝機能異常が生じて   

おり、ワクチン接種の可能性も否定できないため、因果関係を評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○岸田先生：  

接種後から1月4日までの症状め経過がわからないが肝機能異常と接種との因果関係は   

否定できない。死因は急性腎不全によるがその原因は不明である。ステロイドにて喘息治   

療中であり、また肝機能異常によって服用中の薬剤血中濃度なども今回の事象に影響して   

いることも否定できない。原因不明の肝機能障害（肝炎）と急性腎不全であり、専門の先   

生にもイ司って下さい。   

○茅野先生：  

肝機能異常は、原因でなくショックに伴う二次的なものかもしれない。本ワクチン接種  
の重大な副反応としてまれにショックは挙げられているが、2週間後の死亡であり、原因   

は不明であるが、ワクチン接種の可能性も否定できず、遅発性のショック例が複数集積さ   
れるならが、詳しい検討が必要ではないか。   

○与芝先生：  

情報不足。肝障害が死亡と関連するのであれば、どリルビン、プロトロンビン時間が異   

常になったはずである。  

（症例125）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性初期の食道癌に対し放射線治療実施し経過観察中、胃ポリープ、高血   

圧、前立腺肥大のある患者。  

平成22年2月4日午前、食道癌、胃ポリープの経過観察のため、他院にて上部消化管内   

視鏡検査を実施。同声午後、腰痛・頸肩腕症候群などのため受診していた医療機関を受診   

し、2時50分頃、新型インフルエンザワクチン接種。その後、ケトプロフェン、ワクシニ   

アウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液、オキセンドロン、テストステロンを注射。バスで帰   

宅の途につき、ワクチン接種約4時間後に降車した停留所にてぐったりしているところを   

発見された。救急隊到着時、心肺停止状態であり、蘇生を実施しながら、近隣医療機関へ   

搬送。心臓マッサージにより、一時的に心拍の回復が認められるも、午後9時33分死亡確   

認。CT上、脳・胸部等に異常は認められなかったことから、急性心不全による死因と診断。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPO7D  

（3）接種暗までの治療等の状況  

食道癌、胃ポリープ、高血圧、前立腺肥大のある患者。食道癌については初期であり、   

放射線療法にて経過観察中。ワクチン接種を実施した医療機関には、腰痛・頸肩腕症候群   

等を主訴として、時折受診していた。定期的に処方していた医薬品は特にない。ワクチン   

接種前に上部消化管内視鏡検査を実施している。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（腰痛・頸肩腕症候群等の主治医）は、ワクチン接種当日、上部消化管内視鏡検査  

を受けており、その際に使用された医薬品との因果関係や脱水の可能性等も否定できないが、  

時間的関係よりワクチンとの因果関係も否定できないと考えている。  

3．専門家の意見   

○荒川先生：  

時間的関係から、本ワクチンのアナフィラキシーとは考えられず、死因は心不全と推定さ   

れ、本ワクチンは因果関係なしと判断いたします。   

○稲松先生：  

タイミングからワクチン投与の影響を否定できないが、他の可能性の方がはるかに高い。   

○小西先生：  

8■歳と高齢で他疾患を合併している。当日、本ワクチン以外に内視鏡検査を受けたり、   

他の治療も受けている。時間経過から本剤の関連も考えられるが断定できない。半り断の難   

しい症例です。  

（症例126）  

1．報告内容  

（1）事例  

70代の女性。糖尿病、慢性腎不全、子宮癌、胆石症の基礎疾患を有する患者。  

平成21年11月10日午前9時、新型インフルエンザワクチン接種。11月12日午後12   

時、後頭部痛、嘔気が出現。同日夜、腹痛、嘔吐が出現し、数日にわたり症状の出現、軽   

快を繰り返した。11月19日、食欲低下、腹痛を認め、翌11月20日に病院を受診したと   

ころ、腸閉塞と診断された。入院して保存的治療を開始し、回復傾向にあったが、12月16   

日、腸閉塞が再燃し、循環動態が不安定となった。12月24日、誤礁による肺炎を併発す   

ると同時に血圧が低下し、透析継続が困難となった。家族が積極的な治療を希望されず、   

12月30日午後8時20分、死亡。慢性腎不全の増悪により透析困難となったことによる死   

亡と診断された。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種時までの治療等の状況  

平成16年より慢性腎不全にて透析中であった。ワクチン接種前の状態は安定しており、   

これまでに嘔気、腹痛、食欲低下等を訴えたことがなかった。  

2．ワクチン接種との因果関係  

ワクチン接種後に後頭部痛、嘔気等が出現したことから、時間的に因果関係を否定できな   

いが、結果として腸閉塞を起こしていたこと、また、透析中であったことから因果関係は評   

価不能と判断している。   

3．専門家の意見  
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との関連はなしと思われます。   

○金兼先生：  

時間経過からアナフィラキシーとは言いがたい。死亡は礁下性肺炎との関係が深く、ワ   

クチンとの因果関係は考えにくい。   

○是松先生：  

循環器症状しかなく、もしも皮膚症状や呼吸器症状がなかったとしたら、アナフィラキ   

シーともアレルギーとも言えないとは思われます。しかし、死因が例え原疾患の増悪／再燃   

だったとしても、その引き金となったのがワクチンであった可能性は否定できません。   

（症例128）  

1．報告内容  

（1）事例  

90歳代の女性。気管支喘息、慢性心不全、アテローム血栓性脳梗塞の基礎疾患を有し、   

寝たきり状態。  

平成22年2月18日午後5時30分、家族の希望により新型インフルエンザワクチン接種。   

ワクチン接種前の体温36．7℃。ワクチン接種約5分後、心肺停止。解剖は未実施。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SSOIC  

（3）接種時までの治療等の状況  

会話が成立しない状態であり、尊厳死を望まれていた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（接種者）は、ワクチン接種との因果関係を積極的に示唆する理由はなく老衰であ  

ると考えるが、ワクチン接種後に生じた事象であり、時間的関係から評価不能と考えている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

いつ亡くなってもおかしくない人がワクチン接種直後に死亡されたと思われます。   

○岸田先生：  

接種後5分程度で死亡との記載。重篤な疾患に羅患されているが、接種前後の情報に乏   

しいものの接種直後の事象であり死亡との因果関係の関連性は否定できない（看取り看護   

で積極的治療を行っていないため、主治医のコメントも重要であると思います）。   

○埜中先生：  

接種後5分後の突然死。心不全か、ショックか、情報がないので因果関係は評価できな   

い。基礎疾患が多くあるので、因果関係は明らかにできないと思う。   

（症例129）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。治療されている基礎疾患はなかった。  

平成22年2月22日午前11時頃、インフルエンザワクチン接種。同日午後2時頃、眼科   

を受診したところ、ふらっと倒れたため、アドレナリンを投与し、医療機関に搬送された。   

入院経過観察が必要と判断され、予防接種を受けた医療機関に到着した。その直後に心肺   

停止となり救命措置を開始したが処置が困難なため、3次要請し救命救急センターに転院  

○岸田先生：  

今回の事象は接種による直接の因果関係はなさそう。接種2日目の症状は接種による副   

反応と原疾患による症状との鑑別困難。また、一旦症状の改善がみられており腸閉塞によ   

る症状と判断するにも無理がある。死因は主治医のコメントのように透析が不可能となり   

慢性腎不全の増悪によると思われる。   

○小西先生：  

ワクチン接種後にイレクスになっているが、ワクチン接種でイレクスが発症する理由が   

説明できません。ワクチンが原因でイレクスとなることは考えにくい。   

○重松先生：   

1）いただいた症例の情報では死亡例ですので、広義に解釈すれば重大な有害事象と思わ   
れます。  

2）あとは適正使用か否かが重要な点になると思います。ただ接種から発症まで若干時間   

が経過しており、このような事象がこれまでのワクチンの副作用情報では報告されていな   

いことなどから因果関係はないと考えます。ですので、拝見すればやはり新型インフルエ   

ンザワクチン接種するには接種前の全身状態がやや悪かったのかなと思います。このため、   

原病によるものと判定したいと思います。   

（症例127）  

1．報告内容  

（1）事例  

90歳代の女性。腰椎圧迫骨折、閉塞性動脈硬化症の既往があり、喘息、脳梗塞、心不   

全を基礎疾患として有する患者。胃療による栄養管理を行っていた。  

平成21年11月26日午後3時、新型インフルエンザワクチン接種。接種前の体温、36．3℃。   

同日午後9時、意識レベル低下、血圧低下、酸素飽和度の低下が出現し、ショック状態に   

て、心肺蘇生を実施。プレドニゾロン、ドパミン塩酸塩を投与。一命をとりとめるも、意   

識障害は遷延。11月27日、ショックは回復するも、意識障害が残った。その数日後囁下   

性肺炎を発症。12月12日、自発呼吸あり、血圧90mmHg台。誤囁を繰り返し、平成22年   

1月30日午後8時7分、死亡。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

平成21年10月29日から喋下性肺炎、喘息にて入院し、抗生剤投与で症状は改善してい  

た。11月27日に退院予定であった。  

2．ワクチン接種との因果関係 

報告医（主治医）は、ワクチン接種の約6時間後にショックを起こしており、アナフィラ  

キシーの可能性も否定できない。ワクチン接種とアナフィラキシーショックとの因果関係を  

評価不能としている。死亡については、ショック状態から一度回復していること、また胃療  

による栄養管理を行っていたが、誤噴を繰り返しており窒息の可能性も考えられることから、  

ワクチン接種との因果関係を否定している。  

3．専門家の意見   

○岡田先生：  

皮膚のM勾or 症状のないショック：その他の原因によるショックの可能性あり。死亡  
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した。センター到着時には心肺停止状態であり、気管挿管し心肺蘇生をしながら補助循環   

装置を導入し、冠動脈造影検査を行ったところ、左冠動脈主幹部に99％の狭窄を認め、急   

性心筋梗塞と判明した。引き続きステント留置術を行い血流は再開したものの、翌2月23   

日午前8時37分死亡病理解剖の結果、急性心筋梗塞と診断された。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPO4C  

（3）接種暗までの治療等の状況  

搬送先の医療機関における病歴聴取によると、虚血性心疾患が疑われる胸部症状を認め   

たことがあったが、基礎疾患として精査・診断されていなかった。報告医の医療機関には   

ワクチン接種以外に受診されていない。  

2．ワクチン接種との因果関係   

搬送先の医療機関の担当医師は、病歴から虚血性心疾患が基礎疾患として存在していたこ  

とが考えられ、急性心筋梗塞の発症は自然経過である可能性が高いこと、心臓カテーテル検  

査で病変が明らかであること、またワクチン接種から数時間経過しておりアナフィラキシー  

反応としては発症までに時間が経過していることから因果関係を否定している。報告医（主  

治医の一人）は、搬送先の医療機関において因果関係を否定されていることから、ワクチン  

接種との因果関係を関連なしとしている。   

3．専門家の意見   

○岸田先生：  

既往に虚血性心疾患があり、冠動脈造影検査で主幹部に99％狭窄が認められた急性心筋   

梗塞の患者（病理解剖で確認）。この事象はワクチン接種と直接の因果関係はないと思わ   

れる。死因は主治医のコメントのように急性心筋梗塞による。＊左冠動脈主幹部狭窄は、   

狭窄病変部位の中で最も致命的で突然死のリスクが高い。この部位の狭窄による症状は典   

型的な狭心症状ではなく、息切れなどのJL、不全症状が現れることがあり、病態の把握に難  

しいところがある。   

○戸高先生：  

心筋梗塞による死亡で間違いないと思います。通常、因果関係なしとすると思います。   

Weberef托ctに過ぎないかもしれませんが、接種後に急性冠症候群（動脈硬化病変の不安定   

化）を起こしている症例が散見され、データの蓄積が必要。   

（症例130）  

1．報告内容  

（1）事例  

80代の女性。基礎疾患に認知症と高血圧があり治療中。脳梗塞の既往あり。過去4年   

間、毎年、季節性インフルエンザワクチン接種しているが、副反応歴なし。  

平成22年2月9日午後3時頃、、新型インフルエンザワクチン接種。帰宅するも、ワク   

チン接種30分後より急に喘鳴、意識障害が出現し、顔色不良、泡を吹くようになる。呼吸   

不全も出現し、医療機関に搬送。搬送時、処置を行うもチアノーゼが認められた。じんま   

しん（－）、咽頭浮腫（＋）、著明な意識障害、喘鳴あり。ルート確保、手動式人工呼吸器   

にて処置。酸素10U分を投与するも、SpO270％台が持続にて酸素吸入維持。維持液、ヒド   

ロコルチゾンコハク酸エステルナトリウムを投与。ワクチン接種翌日、意識清明、喘鳴（一）、   

酸素吸入中止し、重いす可動にまで回復。食事の経口摂取。症状安定にて近日退院予定で  

あったが、退院直前の2月22日、胸部痛、呼吸苦症状が突然出現し、即死。死因は、発現   

状況から心筋梗塞と判断。解剖は未実施。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種までの治療等の状況  

脳梗塞の既往があり、意思疎通については家族でもうまくとれないことがあった。老健   

施設に入所しており、薬を処方するときに受診していた。平成21年12月28日、受診時で   

は平熱、特に著変はなかった。  

2．ワクチン接種との因果関係  

主治医は、ワクチンとの因果関係はないと考えている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

発症のタイミングから関連が疑われる。その後、急性心筋梗塞と思われる突然死。あと   

から考えれば、ワクチン接種後の出来事も心筋虚血。   

○岸田先生：  

接種後の事象は、接種による直接の因果関係ありと評価します。副反応はアナフィラキ   
シーショックとも思われますが。死因については、主治医のコメントのように接種との直   

接の因果関係はないと思います。   

○埜中先生：  

接種後30分後に起こった咽頭浮腫、呼吸困難で、アナフィラキシー様症状と判断する。   

因果関係は否定できない。死亡については、突然死であり、因果関係はないと判断する。   

○森田先生：  

アナフィラキシーから回復後、10日以上経過してからの心筋梗塞の発症なのでアナフィ   

ラキシーによる心筋梗塞ではない、従って心筋梗塞とワクチン接種の間には因果関係はな   

いと考えます。   

（症例131）  

1．報告内容  

（l）事例  

80歳代の男性。糖尿病、脳梗塞、閉塞性動脈硬化症の基礎疾患を有する患者。  

平成21年11月12日午後3時30分、新型インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種   

前の体温、37．2℃。疹痛による不眠のため、以前より睡眠薬を服用していたが、効果不十   

分のため、同日より睡眠剤増量。11月13日午後3時より、38．5℃以上の発熱が出現。ジク   

ロフェナクナトリウム坐剤投与にて解熱するも、夜中、再び発熱があったため、再度ジク   

ロフェナクナトリウム坐剤投与し、解熱。午後9時、息が苦しいとの訴えがあり、検査に   

てSpO278％であったため、酸素マスク使用開始。酸素6U分投与にてSpO295％となる。（日   

頃より発熱が認められていたが、これまではジクロフェナクナトリウム坐剤をl回投与す   

ることにより解熱しており、同日に2回使用することはなかった。）11月15日、午前3時   

30分、肺雑音があり、酸素8U分投与でSpO284％。ジモルホラミン及びアミノフィリン水   

和物投与にて一度はSpO290％台まで回復するも、再度SpO280％台後半まで呼吸状態悪化。   

嚇下性肺炎を疑い、抗生剤投与。11月16日、血液検査にて、CRP31．14mgdL、白血球   

28，400／m】。胸部X線画像から、両側肺炎と診断。11月18日、午後9時死亡。死因は臨  
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床経過から肺炎と診断。解剖未実施。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種時までの治療等の状況  

平成21年6月25日、自宅で転倒し、脊髄損傷。以後、寝たきりの状態。7月1日、気   

管切開後、当院ヘリハビリ転院となった。礁下障害があり、礁下性肺炎を起こしやすく、   

頻回の喀疾吸引を必要とし、また胃痍造設あり。日頃より発熱もよくみられていた。四肢   

麻痺による痺痛にて不眠、苦痛があり、ジクロフェナクナトリウム坐剤、睡眠剤を服用し   

ていた。閉塞性動脈硬化症については、平成20年2月バイパス手術を実施。状態は悪いな   

がらも安定していた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、主治医は、ワクチン接種当日の発熱の再発については、ワクチン接  

種の関与が否定できないが、原疾患の可能性も考えられるため、評価不能としている。ワク  

チン接種と死亡との因果関係については、種々の原疾患があることから、いつ肺炎を起こし  

てもおかしくない状況であったと考えており、また嚇下性肺炎を起こしていた可能性も考え  
られるため、因果関係なしと考えている。  

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

喋下性肺炎性肺炎死と思われ、ワクチン接種とは関係なしと考えます。   

○／ト林先生：  

経過から、本例の死亡原因は肺炎または敗血症性急性呼吸窮迫症候群と考えられ、イン   

フルエンザワクチンのボトル内汚染もしくは接種換作上の問題が無ければワクチン接種と   

何ら因果関係はない。   

○中林先生：  

当該患者の基礎疾患から、胸部X線検査で認められた肺炎は誤囁性肺炎であった可能性   

がある。呼吸不全が認められたことより、死亡の直接的な原因は、肺炎であったと考える。  

－280－  
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ウイルスワクチン類  
生物由来製品  日本薬局方 生物学的製剤基準  
朗  薫  

日本凛華南晶分類番号  ＊2．重要な基本的法妻   

（り本剤は－ r予防遥榔規則」及び「受託医原縫関におけ  

る新型インフルエンザ（A／HINりワクチン接穂実施要  

韻」に準拠して使用すること。   

（2）披接種者についで、接種前に必ず問診、検温及び診察  

（視紗、培診等）によって佳良状態を調べること。   

（3）破疲踵者又はその保読者に、凄在室己は過敏な運動は  

避け、撞拉諦位を清潔に保ち、また、凄在役の題額監視  

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lナるよう小潮に知らせること。  

3．相互作用  

柄用注鳥（研用に注畿すること）  

免疫抑制剤（シクロスポリン雅刺等）等との関係▲）  

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に  

長期あるいは大拉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、併用に注Ⅱすること。  

4」腋反戚（まれに：0．1％未満、ときに∴（．1－5％未満、別拘なし’  

5％以上又は描度不明）  

川暮大な山反応  
1）ショック、アナフィラキシー様症状：壬れにショック、  

アナフィラキシー唖症状（尊麻疹、呼眼馬臥血管浮盛等）  

があらわれることがあるので、凄抑薇は槻桝を十分に  

行い、弼鼎が泥められた場合にI土適切な処一作を行うこと。  

2）急性散在性脳背髄炎（AロEM）：まれに急性敵在性  

脳脊髄炎（ADEM）があらわれることかある。通冊、  

様相接軌白から2迎11り以内に■発熱、紬軋 けいれん、運動  

粕漬、飢胴剛蛸相場らわれる。本，丘‡が祉われる城合に  

は、MRl坤で紗服し、適切な処此を行うこと。  

3）ギラン・バレー症候群：ギラン・バレー症候群があら  

われることがあるので、四肢通イ立から始まる弛緩性価抑、  

批反射の沌弱ないしテ1弓矢u；の症状があらわれた見合には  

適切な処配を行うこと。  

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、症状があらわナした場合には適切な  

処恨を行うこと。  

5）肝機能曙ぎ、売店：AST（GOTトALT（GPTト γぷTP、  

AトPの上昇額を伴う肝機能催書、黄超があらわれること  

があるので、弼仰が視められた場合には適切な処肥を  

行うこと。  

6）瞞恩発作二喘息発作を誘発することがあるので、悦烈  

を十分に行い、症状があらわれた場合には適切な処耽を  

行うこと。   

（2）その他の劇反応  

1）過敏麿：まれに凌打越後から独白中に、発疹、葎麻疹、  

憬拶、紅斑、多形紅斑、祇拝辞があらわれることがある。  

2）全身症状．発熱、悪寒、研柿、倦怠感、一過性の射址  

消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔気、下痢、閥節痛、  

筋肉荊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：嚢赤、腫脹、硬紹、無感、痔荊、しびれ感等  

を認めることがあるが、沌常、2－3日中に消失する。  

5．ホ齢琶への搾揮  

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、抜穂に  

当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の瞳廉状態を  

十分に伐察すること。  

＊6．妊婦、瞳嬢、増乳嬢毒への綴躊  

妊嫉中の者荏に関する安全性は確立していないので、荘娼  

又は妊娠している可能性のある蹄人には予防接種上の有益性  

が危険性を上回ると判断される場合にのみ雄和すること。  

なお、小規模ながら、接種により先天異儀の発生率は自然  

発生率より高くならないとする報告がある。－）  

7．接櫨時の注層   

（1）按棚用器具  

【A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリ  

ンジの址房方法】に従い馴膵偶を行うこと。  

1）接社用器闘士、ガンマ紺勘こより波間されたディスポー  

ザブル品を用いる。  

2）注射針及び注射惜は、敏枝柾者ごとに取り扱えかナれ  

ばならない。（聞封彼の他用は1回限りとし、シリンジ  

の再減瀾・再他用はしないこと。）   

（2）接秒時  

1）本剤の址用に際しては、雑菌が送入しないよう漣虻：する。  

また、本則せ他の容器に移し使用してはならない。  

2）注射針の先湖が血管内に入っていないことを椰かめる  

こと。   

（31ほ抑部位  

一挺拙部位は、油献上腕州側とし、アルコールで絹布する。  

な玖同一楼紺部位に反復して逐耕することは掛ナること。  

【打床成績‡  

1．有効性   

15～17組の1！伸男性377名を178名と199名の2ぜ＝こ分け、前者  

には対照莱七して破傷風トキソイドを、後者には流行の予．1J  

されるA香渡恕■ウィルスのインフルエンザ不括化ワクチンを  

逓掬した。その冬におわる対爛群虻、同じ抗原型のA有機型  

ウイルスに27．5％の感男と率を示したのに対し、ワクチン雄和  

辞においては、約1／5の5．5％の感染率であり、この時のワクチン  

の有効率は80％と算定された。】〉   

1閑7－2000年において老人称祉施設・病院に入所（院）して  

いる柘鵬者（6弧以上）を対故にインフルエンザほAワクチン  

をl匝‖塵掬し有効性を肝価した。有効性の正確な椚析が  

可能であった98／押シーズンにおける桔某から、突刺剛止効果  

は34－55％、インフルエンザを央偵とした死亡阻止効果は  

82％であり、インフルエンザHAワクチンは皿癌化を含め個人  

防鋸こ有効なワクチンと判断された。なお、解析対数考は  

同窓が縛られたワクチン援拙者1198人、非按釈者（対照群）  

1044人であった。●）  

2．安全性  

インフルエンザHAワクチン接種後の主な刷反応は、発赤等  

の局所反応（11．4％）及び発熱等の全身反応であった。l）  

高舶者（岱故以上）に対するインフルエンザHAワクチンの  

22（X氾AMXO1668   

処方せん医薬品※ A型インフルエンサHAワクチン（HINl株）   

庶売名：A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリンジ  
貯  法：遮光して、10℃以下に洗結を避けて保存（【取扱い上の注意】参灘）  
有効増刷：検定合格日から6箇月（最終有効年月日は外相等に表示）  ※注意一区師時の処方せんに上り使用すること  

本剤は、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、B型の3株混合で製造されている李蘭性インフルエンサワク  
チンと同じく生物学的製剤睾準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型（HINl）ウイル  

スの単抗原HAワクチンとして製造モれたものである。  
新型インフルエンザA型（HINりワクチンとしては使用経験がなく、添付文留中の副反応、臨床成増、染効薬理等の  
情寺引こついては季節性インフルエンサワクテンとしての成城を記載している。新型インフルエンザA型（HINl）ワク  
チンとしての成織等に関しては、最新の情報を随時参照すること。  

【効能・勒】削  
本別は、インフルエンザの予防に他用する。  

【用法・用■】  
0．5mLを皮下に、1回又はおよそ卜1減刑の制帽をおいて2間  

柱射する。ただし、6成から13歳末満のもめには0．3mL、1蝕  

から6乱未満のものには02mLl歳末満のものには0．1mLずつ  

2匝】注射する。  

豚穐不遣当着（予榊を受けることが遇当でない宥）】  

披接種者が次のいずれかに該当すると把められる堰合には、  
接椎を行ってはならなり。  
（り明らかな発熱を呈している看  

（2）取罵な急性疾更にかかつていることが明らかな者  

（3）本剤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）上岳引こ掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な   

状態にある者  

用法・用1に帆達する紬上の注嵐  

＊ 1．凄軸l川田   
2国後抑を行う場合のほ村川l川島は、免疫効果を考蝕すると   

4週l川おくことが貿ほしい。  

2．他のワクチン弛剤との膵和l川幅  生ワクチンの躍押を受ヤた者は、適職－、27日以上、また他の   
不沌化ワクチンのほ川を受けた胡一は、通一掃、6巳以上囲岨   

【岨法の拙筆及び欄成・性状】  
1．触法の概智   

東刺は、厚生労仙名より拍足されたインフルエンザウイルス   

のA丑g抹を発育粗卵の尿脱胎内に蓬押して培推し、相継した   

ウイルスを含む尿膜腰消せとり、ソーナル速心収を用いたし上   

根射止勾配遠心法により相即㍑鋸備後、エーテルを加えてウイ   

ルス粒子を分解してHA輌分浮地紋を探収する。これをホル   

マリンにより不括化した後、リン僻剋巌仰望化ナトリウム汝   

を用いで株ウイルスのHAが規定皿・合せ九るよう希釈刑場した漉   

剤である。  

2．鳩 成   

木剤は、0．5mL中に下記の成分・分量を含有する。  

●－ 

∴∴∴＿ご∴∴  

t接壇上の注鼠】  

1．緒櫨筆法風音（陸■の判断を行うに貯し、注厳を聖する者）   

被接租省が次のいずれかに舐当すると曙められる場合は、軋肌   

状墟及び体重孝を仙嘉し、抄叛及び級頼通否の判断を快刀こ行い、   

予防茂抑の必粟憶＼剛反応、有用性について十分な甑明を行い、   

同窓を碓梨に拍た上で、注意して様相すること。   

（1）心臓血管系疾患、冊眼疾肌、肝臓疾患、1111挽疾．恩、発育  

畔与等の韮崎疾患を有する者   
（2）予防接抑で茂抑後2日以内に飛燕のみられた者及び全身性  

発疹等のアレルギーを敗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名   

（4）過去に免痩不全の日算断がなされている者及び近親者に  

先天性免空不全症の暑がいる者   
（5）気管支喘息のある者   

（6）本別の成分又は軋卵、剋潤、その他粗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  

成    分  分  枇   

有効成分 （甘池株）  A′カリフォルニア′7／2Cの9（HINl）  HA含有瓜（相当 tJりlム15〟g以上   

安定剤  ホルマリン   0．05〟L以下   

リン他水寮ナトリウム水和物   】255mg  
隠衡刑       リン健二水莱カリウム   0二ZO4mg  
塩化ナトリウム   4，15mg   

分散刑  ポリソルベート80   005ノJL以下   

3，性  状   

本則は、インフルエンザウイルスのヘムアブルチニン（HA）   

を含む澄明又はわずかに白濁した紋剤である。   

pH’6J8－8・0、没速圧比（生理食塩液に対する比）約1   

20910NMl  
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安全性を、国内5社のワクチンを用いて¶査した。1204例の   

対哉着に23∝画の穣種が行われ、副反応の発現頻度を、凄種後   

3日附こ雀接種者が有害事層として汲めd症状を記入する   

調査方法により調査した。その轄果、全披楼撞着の副反応は、   

発熱等の全身反応が1l．3％、発赤等の局所反応が11．6％で   

あった。‘ 

【奏効・疑理】  

インフルエンザHAワクチンを3週間瑚稲で2国麓覆した場合、  

接種lケ月後に妓凍種着の刀％が有効予防水削こ達する。  

凍何級3ケ月で有効予防水準が78．8％であるが、5ケ月では即β％  

と減少する。効果の持続は、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型が一致した時において3ケ月続くことが  

明らかになっている。基鞋免疫を持っている場合は、ワクチン  

凄拉群における有効予防水準は、3ケ月を過ぎても維持されて  

いるが、基峻免疫のない堤合には、効果の持療期間が1ケ月近  

く兢綿される。‘〉  

【取扱い上の注さ】  

l．梓■荊   

（1）扇失って補給させたものは、晶砥が変化しているおそれが  

あるので、他用してはならない。   
（2）ビロー包裟は開封ロからゆっくり剛ナること。  

（3）ピロー包装から取り出す際、押子を持って無理に引き出  

さないこと。   
（4）シリンジなどに破撒昔の輿常が認められるときには使用  

しないこと。   
（5）使用馴こは、必ず、粁㍍㌢な混濁、新色、異物の混入その  

他の輿骨がないかを碓惣すること。  

2．接櫨時   

（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）シリンジのトップキャップをはずした後に、シリンジ  

先増箭に触れないこと。   

（3）－まトップキャップをはずしたものは、速やかに使用  

すること。   

（4）注射針を蓑渡する際は誤刺に注意し、ルアーロックに  

しっかりと固定すること。  

【包 薪】  
シリンジ  0鳥mL  5本  

♯【主筆文机  
（1）VersluisDJ．etal．AntlViralRes；Suppll：289－92（1985）  

（2）BirthDcfcctsandDrugsinPregnancy（19？7）  

（3）Suglura九eta】．JlnrectDis；122（6）：472－8（1970】  

（4）神谷 薄 地．インフルエンザワクチンの効果に関する研究．  

厚生科学研究費補助金（新興・再興賎染症研究1唖）縁合研  

究職昔也（平成9年－11年庇）  

（5）規格銘国昭．国立予防栢生研究所学友会編．ワクチンハンド  

ブック：130－41（1994）  

（6）堀内 沼 他，予防接抑リサーチセンター摘．予防捧抑制虔  

に関する文献批；30：113－8（2000l  

【文献れ求先l  

〒364」刀26 埼玉県北本市荒井六丁目111布地  

学校法人 北里研究所  
生物判刺研兜所 安全管理随円  

【製品Ⅶ掬お問い合わせ先】  
雛一三典株式会社 製品梢柵郡  
電Jiむ：0120－18g－132  

【A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリンジの使用方法】続き  

③トップキャップをはずす   
気届を上部に集めてからシリンジとトップ   
キャップを緒でつまみ、トップキャップ   
をゆっく り回転きせながらシリンジから   
はずす。  
（トップチャツプをはずす際、接種厳が漏れ   

ないように注意する）  

①注射針を取り付ける   
使用する注射針をルアーロックにねじ込み   
ながら、速やかにしっかりと取り付ける。   
（シリンジ先端に触れないょうに注悪する）  

⑤気泡抜き、接仙北合わせ   
気泡を上部に封ミめてから邦子をゆっくり押し、   
シリンジ内部の如泡を抜く。その後、ガスケット   
の先端を探題用補綴に合わせて使用する。  
（【用法・用呈籠Iに従い、按排用粧を合わせる）  三至千言二  

【A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリンジの使用方法】  

構成と各節名称  
シリンジ  トップキャップ   

斤＝  
ガスケット  

①準相   
接机に使用する注射針を用意する。  

＼＿  
＼＿フニニッフ  

接種用E描  

ルアーロック   

②シリンジをビロー包装より取り出し、援種蔽   
を均等にする。   
按拙挽が泡立たないようにシリンジを上下に   
反転し均等にする。  

【麒造販売元】  

頓語法慧芝莞莞  

l販売元】  

旦慧票禦禦  

裏面へ続く  
（H2110）  H2110  

20910♪」Ml  
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生物由来製品 ウイルスワクチン類  
創  案 日本薬局方 生物学的製剤基準  

日本標準商品分離番号  
4）けいれん：けいれん（無性けいれんを含む）が  

あらわれることがあるので、症j犬があらわれ  

た場合には適切な処置を行うこと。   

5）肝機能障害、黄痘：AST（GOT）、ALT（GPT）、  

γ－GTP、AITPの上昇等を伴う肝機能障琶、黄  

痘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）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  

には適切な処置を宥うこと。  

（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、  

苺麻疹、湿疹、紅斑、多形紅斑、そう庁等があ  

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  

の意弘消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔  

気、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、腫脹、硬括、熱感、痔痛、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。  

5．高齢者への接種   

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、   
按排に当たっては、予診等を慎重に行い、敵城枚者   

の腱感状態を十分に観察すること。  

＊6．妊婦、産婦、授乳婦等への接種   

妊娠中の接榔に関する安全性は碓立していないの   

で、妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には予   

防接榔上の有益性が危険性を上回ると判断される場   

合にのみ接継すること。   
なお、小叔楔ながら、接種により先天異常の発生率  

（4）過去に免疫不全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  

15）気管支喘息のある者  

（6）本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、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  

＊乙 重要な基本的注意  

（1）本剤は、「予防接種実施規則」及び「受託医療校   岬H川1）ワク  
チン接種実施要領」に準拠して使用すること。  

（劉披接種者について、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（水鍬化合物）  

を含有している。チメロサール含有製剤の投与   

（接種）により、過敏症（発熱、発疹、葦麻疹、紅  

汲、そう痙等）があらわれたとの報告があるので、  

問診を十分に行い、接種後は観察を十分に行うこ  

と。  
（4）被凄従者又はその保廼者に、接種当針は過激な迎  

弛は週け、接種部位を消潔に保ち、また、接椰後  

の健康監視に留意し、局所の恥骨反応や体調の変  

化、さらに苗熟、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事  

前に知らせること。   

3．相互作用   

併用注意（併用に注意すること）   

免疫抑制剤（シクロスポリン製剤等）等との閲係1）   

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている   

者、特に長期あるいは大別投与を受けている者は本   

剤の効果が柑られないおそれがあるので、併用に注   

意すること。   
4，副反応（まれにニ0．1％未満、ときに：0．1～5％未   

満、副詞なし：5％以上又ほ頻度不明）  

（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（苺麻疹、  

呼吸因数、血管浮腫等）があらわれることがあ  

るので、凄彿後は観察を十分に行い、異常が認  

められた場合には適切な処偲を行うこと。  

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。通常、接種後数日から2週間以内に発熱、  

頭痛、けいゎん、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、MR一等で  

診断し、適切な処位を行うこと。  

3）ギランり〈レー症候群：ギランりベレー症候群  

があらわれることがあるので、四肢違位から  

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。  

承認 者 号  157く刀EZZOl∝沌箭  
薬 価 収 載  適 用 外  
版 元 開 始  1972年9月  

＋  
処方せん医薬が’ 

A型インフルエンザHAワクチン◆（HINl株）  

販売名：A型インフル工ンザHAワクチンHINl「ピケン」  
貯  法：遮光して、10℃以下に深慮を避けて保有（【取扱い上の注意】参照）  
有効期間．検定合格日から1年（魚終有数年月日は外箱等に表示）  
注）注意一区師等の処方せんにより使用すること  

本剤【王、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、8型の3挨混合で製造されている季節性インフルエンザワクチンと同  
じく生物学的製剤善準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型（HINl）ウイルスの単抗原HA  
ワクチンとして製造されたものである。  
新型インフルエンザA型（HINl）ワクチンとしてほ使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成撞、薬効薬理等の情報  
については季節性インフルエンザワクチンとしての成績を記載している。新型インフル工ンザÅ型（HINl）ワクチンとし  
ての成総等に関しては、最新の情報を随時蕃関すること。  

【効能又は効果】  

本剤は、インフルエンザの予防に使用する。  

【用法及び用量】  

0，5mLを皮下に、1回又はおよそ1～4週間の間隔を  

おいて2回注射する。ただし、6放から13歳末i∴  

ものには0．3mL、1放から6歳末偶のものには0．2mL、  

1歳未満のものには0．1mLずつ2回注射する。  

【接種不適当者（予防接種を受けることが適当で  

ない者）】  

櫨接種暑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．本剤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．上記に掲げる者のはか、予防接種を行うこと   

が不適当な状態にある者  
用法及び用童（こ関連する接種上の注意  

l．接種l甘隔  

2回接種を行う場合の接種間帽は、免疫効果を巧一   

成すると4週間おくことが望ましい。  

2．他のワクチン製剤との接種間畷   

生ワクチンの才銅rLを受けた者は、通常、27日以   

上、また他の不括化ワクチンの接種を受けた者   

は、通常、6日以上間隔を置いて本剤を接粧する   

こと。ただし、医仰が必要と認めた墟合には、同  

【製法の概要及び組成・性状】  

1．製法の概要  

本剤は、インフルエンザウイルスのA塑株を発車鶏  

卵で培兆し、増殖したウイルスを含む尿猥腔液を  
ゾーナル遠心機による腑拙僧腰勾配速′L、法により潰  

縮机製後、ウイルス粒子をエーテル等により処理し  

て分脚卜不括化したHA画分に、リン酸塩接礪塩化  

ナトリウム液を用いて規定濃度に調製した液剤であ   

る。  

2．組 成  

本則は、ImL中に次の成分を含有する。  

は自然発生率より拭くならないとする報告がある2〉。  

7．接種時の注意  

（1）接榔時   

1）接櫛用器具は、ガンマ線等により滅菌された  

ディスポーザブル品を用いる。   

2）容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した  

後、注射針をさし込み、所要克を注射器内に吸  

引する。この挽作に当たっては雑菌が送入しな  

いよう注意する。  

また、栓を取り外し、あるいは他の容掛こ移し  

使用してはならない。   

3）注射針の先さ滞カ†血管内に入っていないことを確  

かめること。   

4）注射針及び注射筒は、被接種者ごとに取り扱え  

なければならない。  

（2）接称部位   

接祉部位は、通常、上腕伸側とし、アルコールで   

消毒する。なお、同一接種部位に反復して接種す  

ることは避けること。   

時に接櫛することができる（なお、本剤を他のワ  

クテンと混合して接種してはならない）。  

【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）  

被接称者が次のいずれかに該当すると認められる場  

合は、他朗状態及び体貿を勘案し、診察及び接種適  

否の判断を慎重に行い、予防接種の必要性、副旨  

応、有用性について十分な説明を行い、同意を価芙  

に得た上で、注意して接種すること。  

（1）心臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾恩、血液疾患、   

発育障害等の基礎疾患を有する者  

（2）予防接唖で接秘後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  

成      分   分  臆  有効成分 （製造棟）  A／カリフォルニアノワ／′200；（HINl）  托A含量（相当仙）l は、30〟g以上  組衝剤  リン散水来ナトリウム水和物  3．53mg   リン敢二水架ナトリウム  0．54mg  等張化剤  塩化ナトリウム  8，50mg  保存剤  チメロサール  0．（氾8mg   
3．性 状  

本剤は、インフルエンザウイルスのヘムアグルチニ  

ン（HA）を含む澄明又はわずかに白濁した液剤で  

ある。  
pH：6・8－8・0  

浸透圧比（生理食塩液に対する此）：1．0±0．3  



【臨床成城】  

1．有効性  

15－17歳の青年男性377名を178名と199名の2群  

に分け、前者には対照薬として破傷風トキソイド  

を、後者には流行の予想されるA香港型ウイルスの  

インフルエンザ不括化ワクチンを接種した。その冬  

における対照群は、同じ抗原塑のA香港型ウイルス  

に27．5％の感染率を示したのに対し、インフルエン  

ザワクチン楼柾群においては、約1／5あ5．5％の感染  

率であり、この時のワクチンの有効率は80％と算  

定された！）。  

1997～2∝旧年において老人福祉施設・病院に入所  

（院）している加計者捲5歳以上）を対象にインフ  

ルエンザHAワクチンを1回抜穂し有効性を評価し  

た。有効性の正碓な解析カー可能であった98／99シー  

ズンにおける結果から、発病阻止効果は封－55％、  

インフルエンザを契機とした死亡阻止効雑は82％  

であり、インフルエンザHAワクチンは重症化を含  

め偶人防衛に有効なワクチンと判断された。なお、  

角隼析対象者は同意が得られたワクチン接瑚者1．198  

人、非核榔者（対照群）1．044人であった4〉。  

2．安全性  

インフルエンザHAワクチン接椰後の主な剛反応  

は、発赤等の局所反応（11．4％）及び発熱等の全身  

反応であったS）。  

高齢者（65級以上）に対するインフルエンザHAワ  

クチンの安全性を、国内5社のワクチンを用いて調  

査した。1，204例の対象者に2．306向の接榔が行われ、  

副反応の発現賦皮を、接榔後3日間に扱接榔者が有  
害琳象として認めた症状を記入する調査方法により  

調査した。その轄兆、全被凝種者の副反応は、発熱  

などの全身反応が11．3％、発赤などの局所反応が  

11．6％であった‘）。  

【葉効事理】引  

インフルエンザHAワクチンを3過問隅で2回接秘し  

た場合、接榔1カ月後に被接種者の77％が有効予防  
水準に達する。  

援櫛後3カ月で有効予防水準が78．89らであるが、5カ  

月では50．8％と減少する。効果の持続は、乱行ウイ  

ルスとワクチンに含まれているウイルスの抗原型が  

一致した時において3カ月続くことが明らかになっ  

ている。基礎免疫を持っている場合は、ワクチン接  

種群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、基礎免疫のない場合には、効兆の  

持続期間が1カ月近く短縮される。  

【取調い上の注意】  

1．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．接種時  

（1）冷蔵聞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1mL 2本  

＊【主要文献】  

りVer山鹿D．J．eとal：Andvira】Res、（suppll）   

289（1985）  

2）BirthDefectsandDrugsinPregnancy．1977  

3）Sugiura．A，etaL：，．hfecLDis．，122：472（1970）  
4）神谷 舞 他：インフルエンザワクチンの軌一   

関する研究、原生科学研究肝補助金（新興・再興   

賂染症研究邸某）、総合研究祁告習（平成9－11年   

度）  

5）租鍋鈷 国昭：インフルエンザワクチン、ワク   

ンハンドブック、国立予防術生研究所学友会霜：   

130（1994）  

6）堀内 沼 地二高齢者（65才≦）におけるインフル   

エンザワクチンの安全性に関する検討、予防接種   

制度に関する文l放免（3小、（財）予防接椰リサーチ   

センター稲：113（2000）  

【文献請求先】  

財団法人阪大微生物病研究会 学補課  

〒565－087ユ 吹田市山田丘3帝1号  

雁話 0120・乃0・980   

田辺三変製耗株式会社 くすり相紋センター  

〒541・8505大阪市中央区北浜2－6－18  

佗話 0120－753－280   

鞄  

弱卒琵致禁梵空莞 拶最悪芝野式会社  
仙・●ml  

－4－  

－289－   



甥astell。S  
スにZ7．5％の少年が感染したのに対し、ワクチン接種詳にお   

いては、約i′5の55％の罷急事が算定きれ、この時のワク  
チンの有効率は附％であった三）  
19卯～ZOOO年において老人福祉施設・病院に入所（院）し   

ている高齢者（∬歳以上）を対象にインフルコニンザHAワクチン  

を1回接種し有効性を評価した。有効性の正確な解析が可能で  
あった鍾／錮シーズンにおける結果から、発病阻止効果は3卜  
55％、インフルエンザを契機とした死亡阻止効果は8Z％であり、  
インフルエンザHAワクチンは重症化を含め個人防衛に有効なワ   

クチンと判断さ帆なお、解析対象者は同意が得られたワクチ  
ン揺榔者1．198人、非接種者（対照群）l．0桐人であったg）   

2．安全性  
インフルエンザHAワクチン接種後の主な副反応は発赤等  

の局所反応（‖」％）及び発熱等の全身反応であった：〉  
高備考（∬歳以上）に対するインフノ醐Aワクチンの安  
全性を、国内5社のワクチンを用いて錮査した。l．祁4例の対象  

者に2．M回の接種が行われ、削反応の発現頻度を、接種後3  
日間に被接拙者が有害順として認めた症状を記入する開査方  
法により調査した。その楕果、全紙接種看の副反応は、発禁呉な  
どの全身反応が1l．3％、発赤などの局所反応がI16％であったど）  

【薬効薬理】5）  
インフルエンザHAワクチンを3週間隔でZ回按顧した場合、   
接捕lカ月後に披様相者の77％が有効予防水準に適する。  
按拙後3カ月で有効抗体水準がT8．8％であるが、5カ月では   
50、8％と減少する。効果の持紙は、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型が一致したときにおいて3カ月   
拭くことが明らかになっている。基儲免疫を持っている場合は、   
ワクチン接榔群における有効な抗休水準は、3カ月を過ぎて   
維持苫れているが、址構免疫のない場合には、効果の持続期間   
がlカ月近く短崩される。  

【取扱い上の注意】   
1．保存時  
離って独桔苫せたものは、品質が変化しているおそれ  
るので、使用してはならない。  
2．接撒前  
使用前には、必ず、農相な混澗、打色、鈍物の混入その他  
の異相がないかを確認すること。  
3，接唖時  
川冷疏鈍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。  
はトー度針をさしたものは、貯法（遮光して、10℃以下に・l  

を避けて保存）に従って保存し、当日中に使用するし  

【包  装】   
搬入 1m」 2本  

【主要文献】   
l）VersluLS．D．J，et al－AntiviralResISUPP11Z89．1985  

〔ROZO43〕  

※※Z）Birth Defects and Dru只Sin Pre只nanCY，1977［RO5081］   
3〉su釦ur孔A・et止JIぱe∝Dは1Z2（6）472．1970  

〔vM431   
4）神谷暫はか 厚生科学研究灼祁肋金（新興・再興感染症研究  

耶兼），総合研究報告笹（平成9年－11年度）．  
インフルエンザワクチンの効果に関する研究  
〔VmO附9］   

5）根払銘国昭 ワクチンハンドブック（国立予防衛生研究所学  
友会和）p．130．1g94［ROZ585〕  

6）堀内漬ほか 予防接馴鹿に閲する文献賦  
些I13，2000［RO30悶〕  

【文献請求先】  
〈文献硝求先・製品情報お問い合わせ先〉  
アステラス製基株式会社 営兼本部DIセンター  
〒103一別11東京都中央区日本摘本町ZT目3番11号  
臨O120－189－37l   

4．副反応（まれに Ol％未満、ときに 0．1～5％未満、副  
詞なし 5％以上又は頻度不萌）  

（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、  

アナフィラキシー種痘状（奪麻疹、呼吸困難、血管浮腫  
等）があらわれることがあるので、接種後は観察を十分に  

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る。通常、接  
種後数日から2週間以内に発熱、頭痛、けいれん、運動  

陪蛮、意識障害等があちわれる。本症が疑われる場合に  
寸ま、MRユ等で紗断し、適切な処旧を行うこと。   
3）ギラン・バレー症候群 ギラン‥バレー症候群があらわ  

れることがあるので、四肢退位から始まる地建性麻植、  
旭反射の減弱ないし消失等の症状があらわれた場合には  
適切な処蹟を行うこと。   
糾ナいれん 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  
潤を行うこと。   
5）肝級能随喜、黄痘 AST（COT）、A⊥T（GPT）、†r  
GTP、Al－Pの上昇等を伴う肝機能障迅、炎症があら  
われることがあるので、異端■が認められた場合には適切  
な処遇を行うこと。   
6）喘息発作 喘息発作を離発することがあるので、阻已察を十  
分に行い、症状があらわれた堤合には適切な処mを行うこと。  

（2）その他の副反応   

1）過敏症まれに接種甫往から数日中に、発疹、瑞痢腰、  
湿疹、紅斑、多形紅斑、そう樟等があらわれることがある。   
2）全身症状：発熱、悪事、澗痛、倦怠感、一過性の忠誠  
消失、めまい、・〕ンパ耶岨眼、噸吐・喝気、下痢、関  
節痛、筋肉痛等を混めることがあるが、通常、2－3  
日中に消失する。  
3）局所症状 発赤、皿脹、硬楕、拙漬、持病、しびれ感  
等を祀めることがあるが、通用、2－3日中に消失する。  

5．高齢者への接紹  
一佃こ高齢者では、生埋桃眠が低下しているので、掛附こ   
当たっては、予診等を慎inに行い、拙技拙者の健康状態を十  

※※2009年10月改訂（第2版）  
2009年9月作成  

日本標準商品分類番号  

ウイルスワクチン頬  

打水薬局方 生物学的製剤基準  
T ▼ 

函．「．二重 A型インフルエンザHAワクチン（HINl株）  
処方せん医薬品  
桂一書一正l挿暮の処方せんに  
よっ他用すること  

販売名：A型インフルエンザHAワクチンHINl「化血研」  

貯  法一遮光して、100C以下に凍結を避けて保存（〔取扱い上の注意】参照）  
有効期間一検定合格日から1年（隠終有効年月日は外箱等に表示）   

本則は、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、B型の3株混合で製造されている季節性インフルエ  
ンザワクチンと同じく生物学的製剤基準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザ  
A型（HINl）ウイルスの単抗原HAワクチンとして製造されたものである。  
新型インフルエンザA型（HINl）ワクチンとしては使用経験がなく、添付文書中の副反応、臨床成績、と  
薬効薬理等の情断ついては季節性インフル工ンザワクチンとしての成績を記凱ている。新型インフ1 ルエンザA型（HINl）ワクチンとしての成績等に関しては 

、最新の情報を随時参照すること。  

【嬉描不適当者（予防接種を受けることが適当でない者）】   
撼撞推考が次のいずれかに該当すると認められる唱合  
には、接種を行ってはならない。  
（1）明らかな楽触を呈している者  
（Z僅托な急性疾患にかかっていることが明らかな者  

（3）本則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  
（4L上記に掲げる巷のほか、予防接椛を行うことが不適当   
な1犬態にある者  

用法・用量に聞達する雄楼上の注意  
Ⅲ接相関瞞  
2回按紺を行う場合の接相聞瞞は免疫効果を考超すこ   

と4週間おくことが望ましい。  
（2）他のワクチン製剤との接相聞㈹  
生ワクチンの接拙を受けた者は、通常、27E】以上、ま   
た、他の不治化ワクチンの瞳耕を受けた者は、通用、6   

日以上間隔を阿いて本則を按挺すること。ただし、医師が   
必控と言霊めた場合には、同時に接耕することができる（な   

お、励  
【製法の概要及び組成・性状】  

1．製法の概要   
本別は、インフルエンザウイルスのA型枕を発育親卵で増   

減し、相和したウイルスを含む尿ノ瞑腔肢をしょ柚絶庇勾弧吏   
心法等により別製肌抑後、ウイルス粒子をエーテル等により   
処理してヘムアグルチニン（以下HA）鮎分浮遊液とし、ホ   
ルマリンで不油化した後、リン醍塩緩彿塩化ナトリウム敲を   
用いてHAが規定l了一合まれるよう希釈朋製する。  

2，組成  
本別は、ImL中に次の成分を含有する。  

【接種上の注意】  
1．樹立要注意者（接招の判断を行うに惜し、注意を要する者）   
披は抑者が次のいずれかに．i亥当すると龍められる場合は、喜  

l仙此状態及び体質を勘案し、謂無及び接紬適否の判断を†細萱宗   

分に悦洪すること。  
※※6．妊婦、産摘、授乳鯨等への撞欄  
妊娠中の接削に関する安全性は確立していないので、妊掃  
又は妊娠している可儲性のある仙人には予防接拙上の有益性  
が危険性を上回ると判断される場合にのみ接榔すること。   

の発生＊旦旦墾廷  

、  

7．雑種時の注意  

川接種用器具  
1）按排用据艮は、ガンマ練等により滅菌されたディスポー  

ザブル品を用いる。  
z）注射針及び注射間は、披接相者ごとに取り扱えなければ  

ならない。  

（2）接種時  

1）容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後、注射  

針をさし込み、所要別を注射器内に吸引する。この操作  
に当たっては雑舐が迷入しないよう注意する。また、栓を  
取り外し、あるいは他の容舘に移し使用してはならない。  
2）注射針の先端が血管内に入っていないことを稚かめること。  

（3）接種部位  

接顧部位は、通用、上晰申側とし、アルコールで消溢する。  
なお、同一揺棚郡イ立に反復して接種することは避けること。  

【臨床成績】   
1．有効性  
377名の15－17故の少年を178名と199名に分け、前者には  
対照として頓偶風トキソイドを、後者には流行の予想される  
香港型ウイルスの不活化ワクチンを授権した。その冬になっ  
て対照群（ワクチン非接種）では、同じ抗原型の香港ウイル  

▼‾      l、  

＝＝＝ニ＝F  

磨き－1N －－－－】こ二 刀  

に行い、予防接拙の必要性、F－iリ反応、有用性について十分な   
混明を行い、同意を碓央に得た上で、注慈して接粧すること。   
肋己、臓血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾揖、血職疾悪、発盲障  
待等の甚髄疾几tを有する省   

（2）予防按榔では車扱後2日以内に発熱のみられた者及び全身性  
発疹箪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背   
（41過去に免疫不全の砂l研がなされている省及び近‡柁者に先天  

性免疫不全症の者がいる竜   
（5）気管支喘息のある者   

（6）本別の成分又は払卯、鶏l臥その他剋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   
2．重要な基本的注意  
呆※（1）本別は、「予防線碓実施規則」及び「受託医療槌l現におけ  

る新型インフルエンザ（A／HIM）ワクチン圭帥搬華  
領」に準拠して使用すること。   
（2）被接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察（視  
給、臆彪等）によって仙Jf状態を調べること。   

（3髄接顧音叉はその俣鶴巻に、接手並当日は掛助な運動は跡ナ、  

接種部位を沼濯に保ち、また、接折畳の礎価監視に留意し、  
局所の只愕反応や体制の変化、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  
よう事前に知らせることこ   

3．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）等との偶係】〉  

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に   
長期あるいは大Ⅲ投与を受けている者は免疫根絶が低下して   
いるため本別の効果が得られないおそれがあるので、併卿こ  
注意すること。  

成    分  分  ！1l   

有助  
成分  刀ノ堵以上   
（剋遵抹）   

ホルマリン（ホルムアルデヒドとして）  001w／v％以下  
フエノキシュタノール   0．0045几L  

添加物            塩化ナトリウム   8lln仁  
リン酷水混ナトリウム刃く和物   25m8  
リン酷二水身…カリウム   0加喝   

3．製剤の性状   
本別は、インフルエンザウイルスのHAを含む礎明又はわ   
ずかに自制した液剤である。   
Plイ 68～80   

浸透圧比（生理会場洒に対する比） 約1  

【知能・効果】   
水利は、インフルエンザの予防に使用する。  

【用法・用量】   
0，5mLを皮下に、1回又はおよそ1～4週間の間隔をおい   
て2回注射する。ただし、6歳から13歳末偶のものにはD3   
mL、lデ如、ら6歳末涌のものには0．2mL、1歳末満のもの   
には0．】nlLずつ2回注射する。  

販売アステラス製薬株式会社  
東京都根橋区蓮根3丁目17番1号  

（湖Z飢）鵡川－J  

VSW‡1‘0コZ01  

班イヒ学及血清療法研究所  
熊本市大建一丁目6番1弓  
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■欄  ■白面細叶…ml  3）  

．  

－一  ンザHAワクチン（HINl株）  

冠翌 

（2 

・ 
2）癌  【薬効薬理】  
珪純絹丸めまい，リンパ節腫脹，嘔吐・喀気下 インフルエンザHAワクチンを3週間隋で2恒】接種した域  
胡，関節痛．筋肉痛等を認めることがあるが．通常′ 飢接種1箇月後に披接社者の符％が有効予防水準に達する。  
2～3日中に消失する。  篠毯後3箇月で有効予防水準が相・8％であるが，51泌月では  
3）局所症状：発赤，脆脹，硬軌熱感，落痛，しびれ 弧8％と減少する。効果の持続は．流行ウイルスとワクチン  
感等を診めることがあるが，通乳2～3日中に消 に含まれているウイルスの抗原型が一致した時において3箇  

く  
5．舗唖  ，  

一股に高瞞着では．生理接憶が低下しているので，後種 ぎても柾持されているが∫逓髄免疫のない場合には．効農の  
に当たっては，予診等を慎取に行い．披接靴音の他甜状 持続期憫がさらに1櫛月近く短縮される射。  

6．購＊  【取扱い上の注創  
妊娠中の撲梯に関する安全性は確立していないので，妊 1・は唖前  

門 

7 

【 
1）v。刷J．飢。．咽1．，．祁9－292  

3）注射針の先端が血椚内に入っていないことを確かめ  （1985〉・  

4〉潤は牒脱ごとに…え紺花－47…）・  
4）神谷 弊ら：インフルエンザワクチンの効邦に閻ナる研  

（かほ椎部位  究．厚生科学研究状軌肋金（新興・再興感染症研究＝－）  
接咄部位は，迎机上腕仲側とし，アルコールで消媚  捻合研究報告撫坪成9－11年庇）・  
する。  5）根路銀国昭：インフルエンザワクチン，ワクチンハンド  
なお，同一接触部偲に反復して楼拙することは赴ける   ブック．13恥141（19弼・  

’  

1 

ずつ2恒他射する。  （1）並大な副反応  は机％と好走された㌔  

想莞慧  

こと。  

Fl・1・7－1／R陀  0餌O  Fl－ト7・1／RO2  09－10  

－1→  
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注意一特例承認医薬品  
また、6～17歳の接種症例36例中、凍種後7日間に報告され   

た主な局所（注射部位）の副反応は、落痛】5例（97．2％）、腫脹16   

例（叫．4％）、発赤8例（22．Z％）であった．また、接種後7日間   
に報告された主な全身性の副反応は、疲労10例（27．8％）、頭痛  

11例（30．6％〉、筋痛7例（194％）、悪寒7例（19．4％）、関節痛4   
例（11．1％）、発熱4例（11．1％）であった．（承路時）  

（り 玉大な制反応  
1）ショック．アナフィラキシー様症状（頻度不明8））：ショッ  

ク、アナフィラキシー様症状があらわ薗Lることがあるので、  

接種後は観察を十分に行い、異常が掟められた場合には適  

切な処置を行うこと．   

2）脳脊髄炎、神経炎、ギラン・バレー症候群（頻度不明注））：  

脳脊髄炎、神経炎、ギラン㌧バレー症候詔等の神経疾眉が  
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．   

3）痙攣（頻度不明仕り：痙攣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．   

4）急性散在性脳脊縫炎仏DEM）：急性散在性脳脊髄炎（ADEM）  
があらわれることがある．通僻、接種後数日から2週間以  

内に発熱、頭痛、痙攣、運動障害、意識障害等があらわれ  
る．本痘が疑われる場合には、MR主導で診断し、適切な処置  
を行うこと．   

5）肝機能浄書、黄痘：A5T（GOT）、A甘（GPT）、γ－GTP、A卜Pの  

上昇等を伴う肝機能障さ、黄痘があらわれることがあるの  
で、異常が認められた場合にlま適切な処置を行うこと．   

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切な処置を行うこと。  

（Z）その他の副反応  

t
l
ニ
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規制区分：   

生物由来製品、   

劇轟、   

（2）本剤は、新型インフルエンザに対する防御あるいは症状の低  
減が期待できるが、国内での臨床的な有効性データは得られ  

ていない（「臨床成績」の項参照〉．  

（〕）被接種者に、予防接種の必要性、副反応、有用性について  
十分な説明を行い、同意を確実に得た上で、注意して接種  

すること．  

（4）被接種者について、接ほ前に必ず間診、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．  

（5）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剤の投与（接種）により、過敏症（発熱、  

発疹、専麻疹、虹斑、嬢痺等）があらわれたとの報告がある  
ので、問診を十分に行い、接種後は親展を十分に行うこと．  

（6）後援種音叉はその保諾着に、接種当日は過激な運動は避け、  
接種部位を清潔に保ち、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、痙攣専の異常  
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  

う事前に知らせること．  

（7）基礎疾患を有する者及び小児への接種に当たっては、危険  

性と有益性を評価した上で本剤接種の妥当性を慎王に検討  
すること．本剤の接種が必要と判断された場合は、接種後  
の観察を十分に行うこと。  

（8）ショック、アナフィラキシー様症状があらわれることがあ  
るので、接種に際しては、必ず救急処置のとれる準備をし  

ておくこと．  

（9）本剤と他のワクチンを同時に接種したデータは得られてい  
ないため、同時に他のワクチンを接種することは推奨され  
ない。しかしながら、同時に接種しなければならない場合  
には、副反応が増強するおそれがあるため、本剤と反対側  

の胱に接種すること．  

（10）抗原製剤バイアル内に認められるわずかな沈殿又は浮遊物  
は、抗原製剤に含まれるたん白質の凝集物であることが明  

らかになっている．なお、凝集物の有無による免疫原性及  
び安全性を直接比較した結果はないが、凝集物が免疫原性  
及び安全性に影響を与えるという知見は得られていない。  

（‖）本剤は、抗原製剤の製造工程で、ウシの胆汁由来成分（デオ  
キシコール酸ナトリウム）を使用している．ウシの原産国と  
してカナダ、チリ、エクアドル、メキシコ、南アフリカ、米  
国又はベネズエラを含む可能性があるが、この成分は、欧  
州医薬品審査庁のガイドラインを遵守して製通されている。  
また、抗原製剤の製造工程においてデオキシコール酸ナト  

リウムの除去処理を行っており、さらに、伝達性海綿状脳  
症（TSE）に関する理論的なリスク評価を行い、一定の安全性  
を確保する呂安に達していることを確認している。現在ま  
でに、本剤及び同じ製造工程で製造されたインフルエンザ  
ワクチンの投与によりTSEがヒトに伝播したとの報告はな  
い。以上のことから、本割によるTSE伝播のリスクは極めて  

低いものと考えられるが、そのリスクに関して被接棚者又  
はその保護者へ説明することを考慮すること．  

3 相互作用  
併用注意（併用に注意すること）  

日本標準商品分類番号  

ウイルスワクチン類  

アレバンリックス（HINl）筋注  

処方せん   Arepanrix（HIHl）■ntramus。u叫e。ti。。   
により使用すること）  乳濁A型インフルエンザHAワクチン（HINl珠）  

貯  法：遮光して、2～80⊂に保存（「取扱い上の注意」の項参照）  
有効期間：製造日から柑カ月（最終有効年月日は外箱等に表示）   

販売開始  2010年1月   

国際型生  2∞9年】0月   
・・㌢’三；‾  222（泊AMXOO248  薬価収載  適用外  ■  

本剤は特例承認であり、本軋の国内における使用経験は限られている．添付文書の情報は、これまでに得られている本則  
の国内臨床試験及び海外臨床試験の成蹟を記載しているが、国内臨床試験成績等の最新情報を随時参照すること．  
本剤は、製造＝程で、ウシの胆汁由来成分（デオキシコール酸ナトリウム）を使用しており、ウシの原産国としてカナダ、  
チリ、エクアドル、メキシコ、南アフリカ、米国又lまベネズエラを含む可能性がある。本剤接種による伝達性海綿状脳症（TSE）  

伝播のリスクは理論的に極めて低いものと考えられるが、本則の使用に当たってはその必要性を考慮の上、接種すること。  
（「重要な基本的注意」の項参照）  

【効能・効果】  
新型インフルエンザ（HINl）の予防   

【用法・用量】  
成人及び10歳以上の小児：   

抗原製剤を添付の専用混和液と混合し、通常、その0．5mしを1回、   
筋肉内に注射する。  

6カ月以上10歳末滴の小児：   

抗原製剤を添付の専用混和液と混合し、通常、その0．25mしを1回、   
筋肉内に注射する。  

【綾織不適当者】（予防接種を受けることが適当でない者）  

披i豪種者が次のいずれかに該当すると琢められる場合には、接  
種を行ってはならない．  
（り 明らかな発熱を呈している者  
（2）重策な急性疾患にかかっていることが明らかな者  

（3）本剤の成分によってアナフィラキシーを呈したことがある者  
（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  

5％以上  5％未満  頻度不明注）   

発疹、瘍窪症  全身性皮膚反応（鵡麻  
過 敏 症  疹専）、血管炎、血管  

浮膿   
局所症状  硬総、熱感、斑状出  
（注射が也）   血   

食欲低下、下痢、  嘔吐、消化不良、胃  
消 化 器  悪心、胃腸症状、  

凍新   
筋 骨 格  筋痛、開偲周  ⊥ ニし■   筋骨格硬温、頚部痛、  

肪速I軋四肢痛   

棺捕縛捷系  塀痛  傾眠、めまい  不眠症、錯感覚、神  
経痛   

血   液  リンパ節症、血小板  
減少症   

疲労、悪寒、  易刺激性、無力  倦怠賂、呼吸匪耗  
そ の 他         発汗、発熱  症   腕組インフルエン  

ザ様疾点  

【製法の概要及び組成・性状】  
1．軋法の概要  
本剤は、抗原製剤を添付の専用混和液と混合した液剤である。  
A型インフルエンザウイルス株を発育鏑卵で培亜し、得られた  
ウイルスを紫外線照射及びホルムアルデヒド処理により不信  
化し、ショ軸密度勾配没心法等により精製適縮する。その後、  
デオキシコール酸ナトリウムにより処理してHA画分浮遊液を  

採取し、HAを規定飽含むように希釈調製し、抗原製剤とする，  
なお、本剤は製造工程でウシ及びヒツジの胆汁由来成分（デオ  
キシコール酸ナトリウム）を使用している。  

2．組成  
アレバンリックス（HINl）肪注（抗原製剤）と専用混和蔵を混合  
後0．5mし（成人及び10譲以上の′ト児でのl回接種量）中に次の成  

分及び分量を含有する。  

用法・用量に関連するは描上の注意  
（り 捷は縫路  

本剤は筋肉内注射のみに使用し、皮下注射又は静脈内注射  
はしないこと（皮下注射での有効性、安全性は確立していな  

い），  

（2）接ほ回数  

本剤は、1回接種で国際的に使用されているインフルエン  

ザワクチンの免疫原他の評価基準を新たすこと，2回目接  
種後の副反応発現率が1回目凄和後より高い傾向にあるこ  
とから、1回俸ほとすること。  

（〕）他のワクチン製剤との接ほ間隔  
生ワクチンの接紬を受けた者は、通常、コ7日以上、また他  
の不活化ワクチンの接種を受けた者は、通常、6日以上間  
隔を置いて本剤を接種すること。  

注）自発報告文lユ海外のみで捉められている副反瓜トリH5Nlイン  
フルエンザワクチン及びアジエバントを含まない3師不活化イ  
ンフルエンザHAワクチンのみで報告されている糾反応について  

は頻度不明とした．  

5．高齢者への接ほ  
一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に当  
たっては、予診等を偵雇に行い、被接種者の健康状態を十分  
に観察すること．  

6，妊婦、産婦、授乳総革への接性  
妊娠中の接種に関する安全性は確立していないので、妊婦又  
は妊娠している可能性のある婦人への本剤の接種は推奨され  
ない．  

報   
低出生体i児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性  

後  は確立していない．［6カ月未満の′ト児に対しては使用経験が  

ない．6カ月以上の小児に対しては使用経験が少ない。】  

節   
本カの接種後、【USA法による血清学的検査で抗HIV－1抗体、抗  

悪   ⊂型肝炎ウイルス抗体及び抗HTLV－1抗体が偽陽性となる場合が  

あるが、ウエスタンプロット法、免疫プロット法で確詑可能  
である．  

、   

、   

本荊を他の薬剤と混合した場合の影削ま検討していないの  
7  で、他の薬剤とは混合しないこと．   

－2－   

－295－   

成分  分立   
不精化スプリットA型インフル工ン  HA含量  

有効成分（製造扶）         ザウイルス   （相当値）  

（A／⊂∂【iforn柑ノ7／2009（HINり）  ∃75〟g   

保存剤  チメロサール   ～ルg  

緩衝剤  リン駁一水菜ナトリウム・七水和物  0．う65爪g  

緩衝剤  リン醒＝水素カリウム   0．09mg  

緩砺剤  無水リン酸一水素ナトリウム  0・ヱ5√ng 

添加物  10．69mg  

基剤及び 免疫補助剤  トコフェロール   1】．86mg  

乳化剤  ポリソルベート80   4．86mg  

等張化荊、PH関節剤   

【接滝上の注意】  

1．接ほ要注若者（接種の判断を行うに降し、注意を要する者）  

被接種者が次のいすれかに吉亥当すると認められる場合は、健  

康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎重に  
行い、予防接拙の必要性、副反応、有用性について十分な説  
明を行い、同意を確実に得た上で、注意して接種すること。  
（り 心暇血管系疾患、腎臓疾患、肝臓疾患、血液疾患、発育障  

害等の基礎疾患を有する者【「重要な基本的注意」の項参月別  
（2）小児［「重要な基本的注意」及び「小児等への按胤の項参筆削  
（う）予防接種で接種後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  
（4）過去に痙攣の既往のある者  

（5）過去に免疫不全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  
（6）気管支噛息のある者  

楓序・危険由子  憧床症状・措置方法   

分な抗体産生が得ら  本剤を接種しても十  れない可能性がある．  
免疫抑制的な作用を持つ製剤の投  
与を受けている者lま免疫機能が低  
下しているため本邦の効果が得ら  
れないおそれがある．  

4．副反応   

成人．   

国内臨床試験において、接種症例1恥例中、接種後7日間に   

告された主な局所（注射部位）の副反応は、痔痛99例（99，0％）、   
腫脹24例（24．0％）、発赤11例（1さ，0％）であった．また、接種  

7日間に報告された主な全身性の副反応lま，疲労68例（68．0％）、   
筋痛59例（59，0％）、頭痛49例（49．0％）、悪寒37例（37。0％）、関   

痛3う例（う】．0％〉、発汗13例（1う．0％）、発熱6例（6．0％〉であった．   

接種後月2日間に報告きれた主な副反応は下痢ヰ例（4．0％）、   

心3例（〕．0％）、寝痔症3例（3．0％）であった．（承認時）  

小児：   

国内臨床試験において、6カ月齢～5歳の接種症例之4例中   

接種後7日間に報告された主な局所（注射部位）の副反応は   
痔痛19例（79．2％）、腫脹5例（20．8％）、主な全身性の副反応は、   

易刺激性6例（ヱ5．0％）、頼眠5例（ヱ0．8％〉、食欲低下ヰ例（16．  

％）、発熱3例（1フ．5％）であった．  

3．性状   

抗原製剤は、澄明～乳白色の懸濁液で、まれにわずかに沈殿を   

生じる．専用混和液は白色の均質な乳濁液である．抗原製剤に   

添付の専用混和賊を加えると、白色の均質な乳濁性注射剤となる。   

pH（専用混和液と混合するとき）：6・8～7・S   

浸透圧比（生理食塩誠に対する比）   

（専用混和液と混合するとき）二約1．0  

（7）  本剤の成分又は鶏卵、鶏肉、その他津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  

2，重要な基本的注意  
（1）本剤は、「予防接種実施規則」及び「受託医療機8引こおける新  
型インフルエンサ（A／HINl）ワクチン捷ほ芙施要領」に準過し  
て使用すること．  



【湾外臨床軸成■〕  
5つの臨床試験において、18－60歳の健康成人、高齢者を含む18  

歳以上の健康成人及びぅー17歳の健康小児を対魚として、いP抑の  
免疫原世がそれぞれ評価された．またD－P∂nMNl－O17試験におい  

ては、18～即戯の健康成人を対象として、D－PanとQ－Panの免疫学  

的同等性も評価された．  

D－PanHIN卜007試験において、18～60歳の健康成人糾例にワクチ  

ンが接種された．1回目及び2回目接種21日挫のワクチン珠ウイ  
ルス（A／bllわrni8／7／2∝19（HINり）に対する川抗体の呼値にぉいて、  

抗体保有率、抗体曝転寧及び抗体増加率Iま以下のとおりであった．  

表－3 A／C山l向ml■／7／2009（H川1）に対する岬抗体反応  
（Dヰ■nHINl－叩7馳）  

（2）接種周  
注射針及び注射筒軋 被接種者ごとに取り替えなければな  
らない．  

（3）筋肉内注射時  
筋肉内注射に当たっては、組撒・神経などへの影響を避け  

るため下肥の点に注意すること．   
り神経走行部位を避けること．   
2）注射針を挿入したとき、激痛を訴えたり血液の逆流をみた  

場合は直ちに針を抜き、部位をかえて注射すること．   

3）1歳兼檎の小児に接種する際の筋肉部位は、原則として大  

腿前外側部（上前腸骨燥と牒蓋骨を結涼線の中点付近で、線  
よりやや外価）とし、1歳以上の／ト児及び成人にIま原則とし  

て上腕三角筋酢とする。なお、腎部への筋肉内機種は合併  
症が多いことから極力避けること．  

＜注射瀬の鋼製法及び投与法＞  
（り 抗原製剤及び専用混和液を混合する前に皇温に戻し、よく  
振り混ぜ、外観に異常がないこと、またガラス片やゴム片  
等の明らかな異物を含まないことを確搭する．なお、抗原  
製剤では直径1mm以下の白色のわすかな沈殿又は浮遊物が  

観察されることがある．  

（2）乳濁した専用混和液の内容物を注劇儲で吸引し、抗原製剤  
のパイアルに加える．  

（3）この混合物をよく撮り混ぜると、白濁する乳濁液となる．  

万一異常が見られた場合は廃棄する．  
（4）得られた混合物は、5mLのワクチン（成人及び10歳以上の′ト  
児での10回接種分）となる．なお、本剤の混合ほ接種直前に  
行い、一度隅製したものは、凍緒を避けて冷蔵又は常温に  
て保存して、之4時間以内に使用すること．  

（5）ワクチンは使用前によく撮り混ぜ、0．5mし（成人及び10歳以  

上の／ト児での1回接種1）を注射誇で吸引し、筋肉内に機種  
する．混合後、接種分を吸引する際にiま毎回異物が含まれ  
ないことを確絃し、万一異常が見られた場合は廃棄する．  

なお、接種前に室温に戻すこと。  

（「取扱い上の注意Jの項参照）   

【臨床成蹟】  
国内及び海外で実施された新型インフルエンザ（HINりワクチン  

（Q－Pan）の臨床成績及び海外で実應きれた製法が異なる新型インフ  
ルエンザくHINりワクチン（D－P8n）の臨床成績を以下に示す．  

〔園内臨床試験成続）  

Q－PanHIN卜016試験において、20－64歳の健康成人100例にワクチ  

ンが機種きれ免疫原性が評価された．  
1回巨‖妾種及び2回目接種21日後のワクチン珠ウイルス（A／  
⊂allbrnl∂／7／2009（HINり）に対する赤血球凝集剤制（Hけ抗体の評価に  

おいて、抗体保有率、抗体陽転率及び抗体増加率は以下のとおり  

であった。  

義一1A／Ca」】fomi〟7／2009（HINl）に対するHl抗体反応  
（Q－P■nHINl」‖6！式験）  

御率はそれぞれ100％又は80．7－1∞％であった．  

また、田内・海外の臨床試験において、ワクチン珠あるいはヘテ  

ロウイルス様に対する高い免疫原性が示された．  
以上のことから、H5Nl由来の新型インフルエンザウイルスによる  

発病防止、重症化防止及びそれによる死亡を防止する効果が期待  
できると考えられた。   

【取扱い上の注意】  
（り 誤って凍結させたものは、使用してはならない．  

（2）本剤の混合Iま接種直前に行い、一度調製したものは2ヰ時間  
以内に使用すること．   

【承認条件】  
（1）本剤は薬事法第十四条の三の規定により特例東塔されるも  

のであり、国内での使用経験が限られていることから、製  

造販売後調査を行い、本村被接種者の背景情報を把握する  
とともに、本剤の安全性に関するデータを早期に収集し、  
本荊の適正使用に必要な措置を請じること．なお、製造販  

売後隕査中に得られた情報を定期的に報告すること．  
（2）園内において、可及的速やかに高齢者に剖ナる本剤の安全  

性及び免疫肩性を確降するための製造販売後臨床試験を区  
内で実施し、結果を速やかに報告すること．  

（3〉 本剤の使用に当たっては、本剤は特例承拝されたものであ  
ること、その時点で得られている本剤の安全性・有効性の  

情報及び更なる安全性・有効性のデータを引き続き収集中  
であること等について被藻種磨に対して十分な説明を行い、  
インフォームド・コンセントを得るよう医師に対して要請  
すること．  

（4）実施予定及び実施中の臨床試験については、可及的速やか  
に成績及び解析結果を提出すること．  

（5〉 抗原パイアルで経められる凝集について、糧集との開運が  
疑われる安全性についての知見が新たに締られた場合は、  
可及的速やかに報告すること．  

（6）本剤は逗の接種率業のために特例承托されるものであるこ  
とから、本剤の製造販売は団による買い上げ分に限定され  
ること．   

【包   装】  
アレバンリックス（HINl）筋注（抗原製剤）lバイアル 2．5mし：5  

バイアル   
（啓用混和液1バイアル ヱ．5mL：5バイアル 添付）   

【資料請求先】  
ダラクソ・スミスクライン株式会社  
〒15卜8566 東京都渋谷区千駄ヶ谷4－6－15  

カスタマー・ケア・センター  
TEL：01封ト56卜007（9：00～18：00／土日祝日及び当社休業日を除く）  
FAX：0120－56ト047（24時間受付）  

l回目績t21日後   2同日捜■21日後   

抗体侵有事轟tl   1叩％   100％   

抗体曝転半田   98．】％   98．ユ％   

抗体増加率注力   38．1倍   72．婚   

D－PanHINト008札験においてヱ40例にワクチンが機種された．1回  

目穣種21日後のワクチン株ウイルス（A／⊂aliゎーnja／7／2009（HINl））に  

対するHl抗体の評価において、抗体保有率、抗体隠転率及び抗体  
増加率lま以下のとおりであった．  

義一4 Å／C■l胸mi8／丁／2009（HINl）に対する川抗体反応  
（D－P8nHINト008一式験）  

柑－60慮   61歳以上   

抗体保有率丘Il   97．5，‘   87．S％   

抗体陽転事故刀   95．0％   79，コ％   

抗体増加聖馴   4i．】倍   13．7倍   
l回目接t21日後     ’  

D－P抑‖N卜010試験において210例にワクチンが接種された。1回  
目接種21日後のワクチン珠ウイルス（A／〔a＝わrn†∂／7／2009（HINl））に  

対するHl抗体の評価において、抗体保有率、抗体陽転率及び抗体  
増加率は以下のとおりであった．  

表－5 A／Callfomia／7／2089くHINl）に対するHl抗体反応  
（D－P8n川Nト010t式挨）  

6～9故   10－け銭   

l回目接穂21日後   3－5歳      抗体保有率すl  l∝）％  l00％  100％  抗体輪転中性I】  100％  1（氾％  96．9％  抗体増加率がl  49．9倍  ∬．9倍  69．0億   
D－P∂nHINト017試験において各々167例にD－Pan又はQ－Panが接種さ  

れた．1回自接種21日後のワクチン株ウイルス（Aノ〔∂llforn伯／7／2抑9  

（HINり）に対するHl抗体の評価において、綱整済み幾何平均抗体価  

（調整済みGMT）、抗体保有率、抗体陽転率及び抗体増加率は以下  
のとおりであった．  

Hl抗体の調整済みGMTの比（D－Pan／Q－Pan）の95％信頼区間（⊂l〉が、  
事前に規定した範囲であったことからD－P抑とq－Panの免疫学的同  

等性が検証された．  

義一6 A／C8‖bmii／7／2009（川Nl）に対するHl抗体反応  
（D－P乱n川Nll〉17試験）  

1回白線檀21【】抜   2回目棟穐ヱ1日後   

抗体保有率針   95．0％   100％   

抗体腸転串良～）   94．0％   100％   

抗体増加率性】）   コ6．3倍   55．4借   

疇を済みGMT   ユ93．l   】コ8．0   

M比（95〉‘⊂l）   1．～0（0．9‘－1．49）   

抗体保有＊即   97．6％   D－Pan  Q－Pさ∩              lα〕％    抗体陽転寧丘刀  97．‘％  93．9！（  抗体増加率丘II  札5倍  5フ．0倍   
Q－PanHINト029試験において、るカ月～17歳の健康′ト児る0例にワ  

クチンが接種（6カ月－9歳が0．25mし、10～】7歳が0．5mし）され免疫  

庶性が評価きれた．  

1回目接種21日後のワクチン株ウイルス（A／⊂a紙）rn■∂／7／2009（HINl）〉  

に対する川抗体の評価において、抗体保有率、抗体陽転革及び抗体  
増加率は以下のとおりであった．  

義一2 A／C且Ilfoml■／7／2009（HINl）に対する川抗体反応  

（Q－や8nHINl¶29蹴験）  注りHr抗体飾が1：ヰ○以上の被横欄慮の割合  
注2）捜稚前血清反応が■性かつ按甘後Hl抗体飯が1：40以上の被接t者、あ  

るいは線種椚血清反応が陽性かつ接種後抗体痛が4倍以上上井した披接  

穐者の割合  
注3）接種後幾何平均抗体価（GM¶と接種前GMTの比   

【薬効薬理】  
フェレットへの接種28日後に、ワクチン珠であるトリH5Nlインフ  
ルエンザウイルス株〟lndone5ia／5／2005又lまヘテロ株であるA／Hong  

Kongハ56／1関7をチャレンジ感染したときの、感染死亡に対する防  

申Glax。S軸Klt。e  
グヲクソ・スミスクライン株式会社  
寮京都渋谷区千駄ヶ谷4－6－15  
http：／∧〟佃W．如耶馴潮1k】tn＝○・】p   

ll000抽0005626  

10－17歳   

R  1回目接種21日後   6カ月一－2歳  3－9銭    抗体保有率注－）  100，〈  100＊   l00％  抗体陽転畢即  l00％  l∝）％  9三I．3，（  抗体増加ヰ即l  30．9倍  】5．7佑  】3．2倍   
lI川‖川l…   

ト」  



本則は巌注用です  
（用時給製）  

アレバンリックス（HINl〉筋注の使用方法  

抗原製剤り（イアルを下記の手書に従い、書用混和渡り（イアルと   
混合することにより、10回線■分■のワクチンが調製で蕃ます．  皮下注射は  

しないで  
ください。  ＝ 

ンに入っているパイアルモ仕用し、  

与しないでください．  10垣l分一  

（参書用瀬和液  
白色の均■な乳剤  ＋ 白色の均賞な  

乳粗注射刑  
注）瀧○ナ与れ■t■と■用九¶1は■じカートンに入っているパイアルモ仕用し、   

飢カートンの畑■用事たは■職触と1与しないでください．  

￥瓜人ゑぴ10鼠」鼠上瑚l蜘■合一iO51†山ID砂分，   

6ヵ月且上10■．た■の′J、先の■eliO．2Sl¶し■2㈲分，  

3
．
ト
 
 

ト
 
 

彗志◎昌⑨  
合駒にパイアルを壬温に戻しま丁（15分  

上空主におく）．観点小月■および専用温  

瀧を五含前によく櫨り浅ぜ、外観に翼常  

【霊■するもの】  

吉．モミ  
◎■用温和濃（小さし∨（イアルト…・1本  

⑧7レノ（ンリックス（HINり航法用   

れ勝れ刑（大乱＼パイアル）り…・…1本  

⑤濃合用注射局・注射針（之3G）……1本  

⑳捷■用注射両・注水針釦一色鋸刃  
・‥‥・… 必■人放分  

①洪■用アルコール…・ 川…‥邁宜  
㊦予鯵■・…＝・・ ・……・あ￥人数分  

偏）ロットシー」レ・■・・＝…・1捜qあたウ3按  

がないこと、また、ガラス片やゴム片曹の  

明らかな犀物モ含まないことを舶し託す．  

翼1が…創暮℡用せすに、グラクソ・  

スミスクライン杜に連略してくだ訊ヽ  

パイアルBの偶面にi初に唱引する日付  

および時間をe■してください．モの捜、  

パイアルのキ▼ツプモはすします．  

u
閻
m
Y
呂
 
◎
 

混合用注粥簡・  注飼針（2ユQ  

†  
00％  

⑥混合用注射間   
注加針くZユG〉  

叉  
⑥昌  

パ仰ノ収鋼咽け批・パ仰′∽栓モト  
アノl＝Hlで渕軋l、眩■させてくださしヽMし  

た中朋賦の入った小さいパイアル研帥  
を混合用注射坤・注射針で吸引し王す．喝引し  

た繍の④およぴ⑥については「鋼軋鵬に行う亡  
とJの2朝に員計が机にとモ躍翳します．  

◎    ⑥  
取引した■用混粘液を抗原製井一の入った  
大暑いバイアルに加えます。加えた鎗、  

混合用注射闊・注射師宣医■用虎賽物  
とレ引責▲してくださし＼．  

；・■   

l－  

lI  

拒  

●逢hlI  
厭肉内線tでl£注射針は長いもの  

を使用uヒ方が糊肉内に刺せもた  

め、発赤や捜脇目たすことが少ない  

とされてい末す．針の長さは皮下槌牡  

●繊櫨注  

①搬反対の手で皮■こと   
大きくつ蚤むようにして、皮ノー面に   

乱て肌で25Gで机ま   

aウ程度、針をれし要す．  

②指先のしぴh放散痛がないこと   
を鵡して、集注を注入します．  

q〉判入渉と同じ角度ですばや〈駄糾   

し札  

にワクチンが又れなし、よう、筋肉内に ▲T■■i  

十分に1する1さのものモ■ぴます    l  

が、長すぎて範内趨■下の神経や皿 ■■l  

甘、腎に遭すろ＝とのないよ剖こします．  

事刑は脆注用です  

l  

？や∴、J卓∫・匡彗   
＝′ ◎芝≡≡翌監 

，  

㊦繊■用法劇簡   
注刑計【公一Z5G）  

②極柵用の注射博満納針で、1回捜■分に棺当 ③挨t用の注射闊・注射針lま、雄穐愚書ごと   

する85m」（成人及び10▲以上の小児）または  に取り替えてくださしヽ   
0．25mL（6カ月以上10▲兼遇の小児）モ取引し   

象れ吸引した鰻嘱に興檜が含ま打ていない 注）披■決の注月内・注射針は、1（彗頓に電磨   
こと毛織捜してくだ訊＼．手た、♯紺‡縫≠前に   員綿として嘱薫してください．   

璽温に貫してください（15分以上婁温におく）．  

（D噴引する前に以下の点モー捜してくだ乱＼．  

・輿鞠専の外観哺  
・軋対日噌から之4時一句以内でぁること  

・パイアルの憧モアル⊃－ル■で拭き取り、   

乾姐毒せること  

※接種したワクチンの記録を残すため、ロットシールを予診票・カルテに貼布踏ださい。  

1．譲って適させたもの1壬使用しないでくだ乱＼．2．本刑の濃眉伯1旬日の脆t彊前に行ってくだ書い．  

3．浪合した仕のパイアルは汝篤を遡ナて冷蔵又は尊重にて保存して、24時間以内に使用してくださし＼．  
t取払．1上の注宣】  

…Il川1川   



（5）被接種着又はその保護者に、緩穏当日は過激な遵勤は避け、l   

相川川  

（2010年1月作成（勒式集1旋））  8本攫捧蕎品升隕番号  6）皮膚粘膜阻症聯（StovoれS－John軸n症候群）、多形紅斑  
（頻度不明む〉ト皮膚粘膜限症候群くStever良一John馳n症候   

群）、多形紅斑があらわれることがあるので、接種後は鰐   

寮を十分に行い、異常が苛められた場合には適切な処置を   
行うこと。  
7）肝機能障書、貴店（頻度不明Bll）：AST（GOT）、ALT   
（GPT）、y－GTP、ALPの上昇等を伴う肝横能障害、黄痘   
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。  
8〉喘息発昭（頻度不明牡1り●喘息発作を誘発することがある   

ので、荏種後は杜寮を十分に行い、症状があらわれた場合   
には連切な処置を行うこと。  

（2）その他の剖反応  

接種部位を清熟こ保ち、また、接種後の健慮監視に留意し、   
局所の異常反応や体罰の変化、きらに高熱、痙攣等の異常   
な症状を呈した場合には、速やかに医師の診♯を受けるよ   
う事前に知らせること。  

（6）本剤は添加物としてチメロサール（水飯化合物）を含有し   

ている。チメロサール含有製剤の殺与（接種）により、過   

敏症（触、発疹、葦麻疹、紅斑、そう序等）があらわれ   

たとの報告があるので、問診を十分に行い、覆種後は戟寮  
を十分に行うこと。  

（7）本剤は、臨床試験で抗体価の上昇が確認されており（l臨   

床成削 の項参照）、新型インフルエンザに対する防御あ   

るいは症状の軽減を期待できるが、本剤接種時の新型イン   
フルエンザに対する感染防御効果あるいは重症化予防効果  
に関する臨床データは得られていない。  

（引地のワクチン製剤との同時鞍種に対する安全性は確立して  

いない（使用経験がない）ので、同時に他のワクチンを接   

種することは推奨されない。しかしながら、同時に接種し  
なければならない場合には、副反応の発現が弛まるおそれ  
があるので、異なる腕に接種すること。  

3．相互作用   

併用注意（併用に注意すること）   

免疫抑制剤との関係：免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与  

を受けている者、特に長期あるいは大丘投与を受けている  
者は本都の効果が得られないおそれがあるので、併用に注  
意すること。  

4．副長応   

成人を対象とした国内第Ⅰ／Ⅱ相臨床試験において、199例  

中、本剤1回牒又は2回8接種後7日以内に、局所反応が   
167例（糾％）、全身反応が飢例（41％〉に認められた。主  

な症状は、局所反応では注射部位痙痛163例（82％）、注射   

部位紅斑33例（17％）、注射部位硬結19例（10％）、全身反   

応では疲労51例（26％）、頭痛47例（別％）、けん怠惑お例   

（12％）であった。また、本剤1回目又は2回目接種後22  
日以内に、その他の副反応が別倒（12％）に認められた。  

（承認時までの集計〉  

6カ月から19成以下を対象とした国内第Ⅱ／Ⅲ相臨床試験  

においで、本剤1回目接種後78以内に、3歳末箭では、   
21例中局所反応が8例（飴％）、全身反応が7例（お％）に  

3最以上では、101例中局所反応が犯例（82％）、全身反応  

が42例（42％）に認められた。また、本剤1回目接種後㌶  
日以内に、全症例122例申その他の副反応が18例（15％）   

に認められた。（本耕の承認された用法及び何畳は、【用法   

及び用量】の項参照）  （2（K泊年12月11日時点）  

り）玉大な副反応  

1）ショック、アナフィラキシー桟症状（頻度不明鶴1り・ショッ   

ク、アナフィラキシー林産状（葦麻疹、呼吸困難、血管浮  

腫等）があらわれることがあるので、接種後は観察を十分  

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）（頻度不明逢1り：急性散在性   

脳背馳炎（ADEM）があらわれることがある。通常、接   
種後数日から2週間以内に発熱、頭痛、痙攣、運動障害、  

意随陣者等があらわれる。本庄が疑われる場合には、MRl   

等で診断し、適切な処置を行うこと。   
3）キラン・バレー症候群等の神緑障琶（頻度不明洩■））ニギラ  

ン・バレー症候群等の神経障書があらわれることがあるの  
で、四肢達位から始まる弛緩性麻渾、腱反射の洩弱ないし  
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）種攣（頻度不明注l））：痙壁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）血管炎（頻度不明削）：血管炎があらわれることがあるの  

で、接種後は絞寮を十分に行い、異常が認められた場合に  
は適切な処置を行うこと。  

貯法：   

速光し、凍超を避け、   

2－8℃に保有すること  

有効期限：  

注意一特例承認医薬品  

ウイルスワクチン頸  
包装に表示の最終有効 生物由来製品、劇薬、処方せん医薬品  
年月日内に使用すること（注ま－医師等の処方せんにより使用すること）   

乳濁細胞培養A型インフルエンザHAワクチン（HINl株）  
販売名：乳濁拙l抱培養A型インフルエンザHAワクチンHINl「ノ′くルティス」筋注用  

山NOVARTI5  

本剤は特例承認医薬品であり、国内における使用経廟は限られているため、添付文書中の副反応、臨床成凄等の情捌こついては国内  
臨床成軌こ加え海外での臨床成績及び他のインフルエンザワクチン製剤のデータに基づき記載している。なお、国内における臨床成  
激等に開しでは、最新の情報を随時参照すること。  

＃度不明凱  5％以上  l％－5％真顔   

局所症状  仔痛、発赤、破  
（注射部位）沿     始、斑状出血、 腫脹  

過 敏 症  全身性皮膚反応、  事麻疹、そう痺  
主！二・＝，  感   

疲労、頴痛、け  
全身症状勧     ん怠感、発汗、  

悪心、戦慄   

神経痛、感覚異  
j‘＝＝‘＝＝；′   常、神経炎、脳  

脊性炎  
血   液  一過性血小板液  

少虚  
節・骨格某  関節痛、筋肉痛  

L用法及び用量】  

18歳以上50歳末鵜   

8．2蝕Lを筋肉内に1国法射する。  

3裁以上18歳末鶏及び地裁以上   

0．25軋を少なくとも3週間の間隅をおいて筋肉内に2匝け主射   

する。   

〈用法及び用霊に関連する接種上の注意〉  
（1）接獲経路   

本剤は筋肉内注射にのみ使用し、皮下注射又は静派内注射  
として使用しないこと し皮下注射での有効性、安全性は確   
立していない）。  

（2）他のワクチン製剤との接種間隔   

生ワクチンの荏種を受けた者は、通常、㌘甘以上、また、   
他の不線化ワクチンの鞍毯を受けた者は、通常、6日以上  

間隔を頂いて本剤を接穏すること。  

【接種上の注意】  

1．接種手法悪者（権種の判断を弔うに等し、注意を要する者）   

被接種者が次のいずれかに該当すると認められる場合は、   
健康状態及び体質を勘案し、診察及び接種適否の判断を慎   
重に行い、注意して接種すること。  
（1）心臓血管系疾息、腎臓疾息肝膿疾患、血液疾患、発育雑  

書等の基礎疾患を有する者  
（2）小児（「2．韮要な基本的注意」の項参照）  

（3）予防接種で接毯後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  
（4）過去に痙攣の既往のある者  

（5）過去に免疫不全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  
（6）気管支喘息のある者  

（7）本刺の成分に対して7レルギーを呈するおそれのある者  

2．重要な基本的注意  

（l）本則は、「予防接種実施規則」及び「受託医綬機軌こおけ  

る新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチン接種実施要領」  

に準拠して使用すること。  
（2）披接種者について、接種前に必ず問診、検温及び診察（視   

診、府診等）によって健康状態を調べること。  

（3）被諸種者に、予防接種の必要性、副反応、有用性について   

十分な説明を行ぃ、同語を確矢に得た上で、注意して篠隻  
すること。  

（4）基礎疾患を有する者及び小児への接珪に当たっては、危険   

性と有益性を評価した上で本別篠撞の安当性を慎重に検討   
すること。本剤の接種が必要と判断された場合は、接毯後  
の観察を十分に行うこと。  

【接種不適当者（予防接種を重けることが過当でない書）】  

被接種審が以下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着  

2．重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな寺  

3．本剤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書  

4．上妃に捧げる書の（まか、予防接種を行うことが不適当  

な状態にある薯  チ1  注1）海外のみで認められている割戻応、本割と間じアジエバンIを  
添加したワクチンの海タいこ虫ける副反応及び国産インフルエン  
ザワクチンで犠告されている副反応については積度不明とした。  

注2）これらの反応は、通★、2－3日申に消失する。  

5．高齢者への接種   

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、接種に   
あたっては、予診等を懐雇に行い、被接種者の健康状態を   
十分に観察すること。  

6．妊婦、産婦、捜乳婦専への接種   

妊娠中の接種に関する安全性は確立していない（使用経鹸   

がない）ので、妊媚又は妊娠している可能性のある婦人へ  

の本剤接種は推奨されない。  

7，小児等への播種   

吐出生体亜児、新生児、乳児又は3嵐未満の幼児に対する   

安全性は確立していない（使用経験が限られており、特に   

低出生体重児、新生児又は6カ月未満の乳児では使用経験  

がない）。  

8．接種時の注意  

（1）接種時  

1）本剤1バイ7ルには17回接種分が含まれる。   

2）接種用器具は、ガンマ線等により滅菌されたディスポーザ   

ブル品を用いる。注射針は21ゲージ又はそれよりも細いも  

のを用いること。なお、公一25ゲージを使用することが望  

ましい。   
3）容器の栓及びその周囲をアルコールで消毒した後、注身粥十  

をさし込み、所要丑を注射器内に吸引する。この撫作にあ   
たっては雑菌が迷入しないよう注意する。また、栓を取り   
外し、あるいは他の容器に移し使用してはならない。   
4）注射針の先積が血管内に入っていないことを確かめること   

5）注月稚十を刺入したとき、激痛を訴えたり血液の逆流をみた   

場合は直ちに針を抜き、部位をかえて接種すること。   
6）注射部位をもまないように被凄撞着に指示すること。   

7）注射針及び注射冊は、被者撞着ごとに取り換えかナればな  

らない。  
（2）配合禁忌   

本剤を他の医薬品と混合しないこと（配合変化試廟は実施  

していない）。  

【製法の概要及び組成・性状】  

1．製法の職安   

本剤は、A／カリフォルニア〝／2∝冷（HINl）をMDCK細   
胞（MadinDarbyイヌ骨随由来株化細胞）で堵養し、得ら   
れたウイルスを採取し、β－プロビオラクトンで不活化し   

た後、臭化セナルトリメチルアンモニウムで処理し、超遠   
心分離法等で精製した表面抗原（ヘムアグルチニン、ノイ   

ラミニダーゼ）を含む画分とアジュバントを規定強度に混   

合御製した液剤である。  

2．組成   

本刺は1ドーズ（0．公正）中に次の成分を含有する。  

成分  分1   

有効成分  A′カリフ★ルエア〝朋（Hltヾ1）の喪  3．75Jlg（ヘムア   面抗膚  グルチニン）   

スタワレン   4．87血g  
アジエバント  0．5独g  

いノオレイン酸ソルビタン   0．5肋g  
（MF59〉  0．331血g  
クエン醒一水和物   0．021血g   

壇化ナトリウム   1．独g  
塩化カリウム   0．05¢g  
リン酸二水素カリウム   0．‰g  

添 加 剤                 リン疎水素ニナトリウムニ水和物   0，漁場  
塩化マグネシウム六水和物   0．025ロg  
塩化カルシウムニ水和物   0．03加g  
チメロサール   0．02S咤  

A／カリフォルニア／7／2〔伽（HINl）の表面抗原の製造工   

程において、7タトリプシン く降臨）を使用している。な   

お、ブタトリプシンはウシ乳糖（乳）を含む。  

3．性状   

本邦は白色の均一な懸濁液である。   
pH■65～7．7  

【効能又は効果】  

新型インフルエンザ（HINl）の予防  

ー1－  

一380－  

一2－  

－3【）1－   



【承認条件】  

（1）本剤は薬事法第十四条の三の規定により特例承認されるもので   

あり、国内での使用経験が限られていることから、製通販売後   

調査を行い、本剰破壊種者の背景†再報を把達するとともに、本   

刺の安全性に関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用に   

必要な措置を講じること。なお、製造販売後調査中に得られた   

情報を定期的に報告すること。  

（封国内において、可及的速やかに高齢者における本剤の安全性及   

び免疫原性を確認するための製造販売後臨床試験を国内で実施   
し、結果を速やかに報告すること。  

（3）本剤の使用に当たっては、本別は特例承認されたものであるこ   

と、その時点で得られている本剰の安全性・有効性の情報及び   

更なる安全性・有効性のデ」タを引き続き収集中であること等   
について被接種者に対して十分な説明を行い、インフォーム  

トコンセントを碍るよう医師に対して要請すること。  

（4）実施予定及び実施中の臨床試験については、可及的速やかに成   

凍及び解析結果を提出すること。  

（5）細胞培養時のシードウイルスの同等性及び原薬に残留するBPL   

濃度について確認すること。  

（6）本刺は国の接種事業のために特例承認されるものであることか  

ら、本判の製造販売は国による買い上げ分に限定されること。  

【包   装】  
乳濁細胞培拳A塑インフルエンザHAワクチンHINl「ノバルティ  

ス」務注用6止  1バイアル10バイアル  

（3）接種部位  

1）接種部位は、通常、三角筋とし、接種前にアルコールで消   

毒する。なお、同一接種部位に反復して接種することは避  

けること。   

2）神経走行部位を避けること。  

【臨床成績】  

国内及び海外で臨床試験を実施中である。承認時までに得られてい  

る国内及び海外臨床武験における抗体陽転率、抗体保有率、抗体変  

化率を以下に示す。  

国内臨床試験蹄  

事  務  連  絡  
平成21年11月30日  

衛生主管部（局） 御中  ZO－49鼠  Ⅸ）－60鼠  

評価項目        3・75ノ▲g＋  7．5ノJg＋  3．75〟g＋  7．5〟g＋  
半量MF5g  全iMF59  半量MF59  全量MF59   

1回凍檀後  N＝；79  N＝84  N＝20  N…16   
抗体陽転率  82％   93％   60％   6996   

抗体保有率  8596   94％  60％   7％   

抗体変化率  15   22   6．Z8   8．92   

2回按檀後  N…78  Nヒ83  N三王20  N三16   

抗体陽転率  95％   95％  100％  94％   
抗体保有率  969ら   96％  1抑％  94％   
抗体変化率  34   39   33   22   

厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部  

評価項目  3－8鼓   9－19競   3．75J」g＋  7．5JJg＋  3．75〟g＋  7．5〟E＋   半蛙MF59  全iMF59  半iMF59  全iMF59  1垣】疑堰後  N＝20  N＝20  N＝30  N雲31  抗体陽転率  550％  65．0％  63．396  80．6％  抗体保有率  55．096  65．0％  63．3％  射一6％  抗体変化率  5．7l  9．25  7．77  田   
「新型インフルエンザ治療開始後の注意事項についてのお願い」について（依頼）  

【主要文献】  

1）社内資料：日本人健康成人に対する免疫原性及び安全性・忍客   

性の検討  〔FCCU00003〕  

2）社内資料：日本人健康小児に対する免疫原性及び安全性・忍容   

性の検討  〔FCCU∝畑〕4〕  

3）社内資料：外国人触媒成人及び講鮨者に対する免疫原性及び安  

全性・忍客性の検討  〔FCCUOOOO5〕  

4）社内資料 外国人健康小児に対する免夜原性及び安全性・忍容   

性の検討  〔FCCU〔煩）06〕  

5）社内資料＝かWeekvacclnetOXICltyStUdywlth H5NIFCC＋  

MF59＋Th10merSalvaccLne by3LntramuSCulaTln」eCt10nSln   

NewZealandWhlteRabbJtS  〔FCCUO〔001〕  

6）社内資料 Determlnlngthee沌cacyofanln幻uenzavacclneLn  

theferretexperlrnent且1chaliengemodet   〔FCCU〔礪2〕  

【文献請求先】  
主要文軌こ記載の社内資料につきましても下記にご請求†’さ．・。  

ノバルティス フ7－マ株式金子土 筆術情報・コミュニケ＝－ション部  

〒106－8618東京都港区西麻布4－17一犯  

標記のお願いについて、別添のとおりですので、貴管下医療機関への御周知方よろ  

しくお願いします。   
なお、医療関係団体に別途協力依頼を行ったので、御了知願います。  外国臨床試験（375〟g＋半iMF59）…  

」・；一－≡≡  3～8歳  9－17親  18－60鼓  61鼓以上   

1回播種後  Nt77  N；76  Nコ173  N三129   
抗体陽転率  779ら   78％   73％   35％   

抗体保有率  78％   82％   77％   44％   

抗体変化率  12   12   342   

2回接種後  N＝77  N＝76  N；・173  N＝129   

抗体陽転率  99％   99％   93％   69％   

抗体保有率  99％   1009ら  95％   76％   

抗体変化率  83   54   23   897   

抗体陽転率■治験開始β引こⅦ抗体価10未満の被扱者に対しては40以上に、  
泊妓開始時にHI抗体価10以上の後続者に対してけ皿抗体価がヰ倍以上に増  
加した披験着の割合。  
抗体保有率 Hl抗体価が40以上になった披険者の割合。  
抗体変化率：幾何平均ほ抗体価の増加精華。  

【薬効薬王到  
本別とほほ同等の組成を持つ抑砲塔饗由来のアジュパント添加1価  

（A／H5Nl）ワクチンをウサギに2回筋肉内接樋した場合、全例に  

おいて有効予防水準を満たすHl抗体砥が確琵された㌔また細胞培  

養由来のアジエバント非添加31研（A／HINl、H3N2及びB）ワクチ  

ンをフェレノトに2匝】筋肉内接種することにより、有効予防水準を  

満たすHl抗体価が誘導され、同じ抗原性を持つウイルスの感染後  

の症状が軽減されることが報告されている㌔  
以上のことから、本剰を接種することにより、新型インフルエンザ  

ウイルス（A／HINl′′00）感染による発病、重症化及びそれによる  

死亡を防止する効果が期待できると考えられる。  

【取扱い上の注意】  

（1）本刺は室温に戻してから使用する。  

（2）使用前には、穏やかに振り混ぜて、白色の懸濁液として使用する   

異常が認められた場合は、薦乗すること。  

（3）初回の薬液抹取から6時間以内に使用すること。  

団0120－003－293   
受付帽叫：月一会g：DO－‖∋．00  

WW．nOVa「tis．⊂0．膵  

（Ol】  

「輸入品」  

製造版元  
ノバルティスファマ株式会社  
葉芽‖路海区西麻布4－17－30  

－3－  
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事  務  連  絡  

平成21年11月30日  
事  務  連  絡  

平成21年11月30日  

社団法人日本医師会  

社団法人日本歯科医師会  

社団法人日本薬剤師会  

社団法人日本痛院薬剤師会  

社団法人日本看護協会  

社団法人日本小児科学会  

日本臨床内科医会  

社団法人日本感染症学会  

社団法人日本病院会  

社団故人全日本病院協会  

社団法人日本医療法人協会  

社団法人日本精神科病院協会  

社団法人全国自治体病院協議会  

各都道府県衛生主管都（局）  

各保健所設置市衛生主管部（局）  

各特別区衛生主管部（局）  

文部科学省高等教育局医学教育課  

文部科学省スポーツ・青少年局学校健康教育課  

厚生労働省医政局政策医療課  

独立行政法人国立病院機構医療部医療課  

防衛省人事教育局衛生官  

厚生労働省労働基準局労災補償部労災管理課  

法務省矯正局医療分類課  

日本郵政公社人事部門厚生労側部  

独立行政法入国立印刷局病院運営担当部  

宮内庁長官官房参事官  

御中  

御中  

厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部  ■I－   

「新型インフルエンザ治療開始後の注意事項についてのお願い」について（依煩）   

標記のお願いについては、別添のとおりですので、貴会会員への御周知方よろしく  

お願いします。  厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部  

「新型インフルエンザ治療開始後の注意事項についてのお願い」について（依頼）   

標記のお願いについて、別添のとおりですので、貴管下医療機関への御周知方よろ  

しくお願いします。   

なお、医療関係団体に別途協力依頼を行ったので、御了知願います。  

－304－  
－305－   
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（注1）平成19年3月20日の緊急安全性情報：   

10歳以上の未成年の患者においては、因果関係は不明であるものの、本剤  

の服用後に異常行動を発現し、転落等の事故に至った例が報告されている。  
このため、この年代の患者には、合併症、既往歴等からハイリスク患者と判  
断される場合を除いては、原則として本剤の使用を差し控えること。   
また、小児・未成年者については、万が一の事故を防止するための予防的  
な対応として、本剤による治療が開始された後は、①異常行動の発現のおそ  
れがあること、②自宅において療養を行う場合、少なくとも2日間、保護者  

等は小児・未成年者が一人にならないよう配慮することについて患者・家族  
に対し説明を行うこと。   
なお、インフルエンザ脳症等によっても、同様の症状が現れるとの報告が  
あるので、上記と同様の説明を行うこと。  

厚 生  労
 
 

新型インフルエンザ治療に携わる医療関係者の皆様へ  
（治療開始後の注意事項についてのお願い）   

○ インフルエンザ罷患時の異常行動及びタミフル服用後の異常行動等について、本   
年6月16日の安全対策調査会において、「リン酸オセルタミビル（タミフル）に   
ついて」がとりまとめられ、  
1）インフルエンザ自休に伴い、異常行動が発現する場合があることがより明確に  

なった。   
2）タミフルについて現在講じられている措置（注1）は、現在も妥当であり、引き  

続き医療関係者、患者・家族等に対し注意喚起を図ることが適当である。   
3）同時に、他の抗インフルエンザウイルス薬についても、同様に異常行動等に関  

する注意喚起（注2）を継続することが適当である。   

とされています。  
また、本年9月から、リン酸オセルタミビル（タミフル）、ザナミビル水和物（リ   

レンザ）、アマンタジン塩酸塩（シンメトレル等）においては、改めて注意喚起の   

徹底を実施しております。   

○ 一方、インフルエンザ羅患時の異常行動に関する研究班（岡部班）において、新   

型インフルエンザが99％以上を占める現在のインフルエンザの流行状況に合わ   
せ、異常行動の報告が急増しており、これには抗インフルエンザウイルス薬処方を   
受けた例並びに抗インフルエンザウイルス薬の処方を受けていない例が共に含まれ   
るとともに、卓云落例も報告されています。   

○ また、抗インフル工ンザウイルス薬の製薬企業からの副作用報告においても、異   
常行動の報告が流行に合わせて増加しており、この報告にも転落事例が含まれてい   
ます。   

○ 以上のことから、新型インフルエンザの診療に際しても、従来の季節性インフル   
エンザ同様に、異常行動発現のおそれがあることが異常行動の報告状況からも明星   
輝こついて従来の季節性インフルエンザ同様lこ御酉己慮いただ   
阜榔たします。  

万が一の事故を防止するための予防的な対応として、特に小児・未成年者  
については、インフルエンザ（新型インフルエンザを含む）と診断され治療  

が開始された後は、タミフルの処方の有無を問わず、異常行動発現のおそれ  
があることから、自宅において療養を行う場合、  
① 異常行動の発現のおそれについて説明すること  
② 少なくとも2日間、保注者等は小児・未成年者が一人にならないよう  

配慮すること  
が適切であると考えられます。  
このため、インフルエンザ治療に携わる医療関係者においては、患者・家  
族に対し、その旨説明を行っていただきたい。  

（注2）平成19年12月26日のザナミビル水和物及び塩酸アマンタジンに  
対する服用・使用後の異常行動等に関する使用上の注意の改訂：  

因果関係は不明であるものの、本剤の服用後に異常行動等の精神神経症状  
を発現した例が報告されている。   
小児・未成年者については、異常行動による転落等の万が一の事故を防止  
するための予防的な対応として、本剤による治療が開始された後は、（1）異  

常行動の発現のおそれがあること、（2）自宅において療養を行う場合、少な   

くとも2日間、保護者等は小児・未成年者が一人にならないよう配慮するこ  
とについて患者■家族に対し説明を行うこと。   
なお、インフル工ンザ脳症等によっても、同様の症状が現れるとの報告が  
あるので、上記と同様の説明を行うこと。」  
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報告の内容  
インフル工ンザ羅患に伴う  

■    異常行動研究  

2009年11月15日までのデータ取りまとめ  

中間報告   

2009／2010シーズン報告  

・インフル工ンザ2009／2010シーズン  

・調査概要  

・重度の分析  

・まとめ   

平成21年度厚生労働科学研究費補助金   

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業  

「インフルエンザ様疾患羅患時の異常行動の情報収集に関する研究」  

研究代表者 国立感染症研究所 岡部信彦  

研究班  

インフル工ンザ  

2009／2010シーズン   

（44週現在）  

研究代表者   

一同部信彦（国立感染症研究所感染症情報センター長）  

研究分担者（五十音順）   

一大日康史（国立感染症研究所感染症情報センター主任  

研究官）   

一谷口清州（国立感染症研究所感染症情報センター第一  

室室長）   

一宮崎千明（福岡市立西部療育センター長）   

一桃井真里子（自治医科大学小児科学教授）  

－3〔只－  －1〔q一   



図3．型別インフル工ン ザウイルス  
分離の検出報告数  

図6，インフルエンザウイルス検出報告割合（2009年第28～44過）  

（病原微生物検出情報：2009年11月5日現在報告数）  

図1インフル工ンザ患者報告数  

図1．インフルエンザの年別・週別発生状況（1999～2009年第44退）  
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出典：発生動向調査  出典：発生動向調査  

園2．年齢別インフル工ンザ  

患者報告数   

図4，インフル工ンザ累積報告数の年齢群別割合（2009年第28～44週）  

0・8％’‾＼  ／0■7％  
「／  

調査概要  

出典：発生動向調査  
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インフル工ンザに伴う異常な行動に  

関する報告基準  

．インフルエンザ様疾患と診断され、かつ、重度の異常な   
行動を示した患者  

・インフル工ンザ様疾患   

一臨床的特徴（上気道炎症状に加えて、突然の高熱、全身倦怠感、  
頭痛、筋肉痛を伴うこと）を有しており、症状や所見からイン  
フル工ンザと疑われる者のうら、下記のいずれかに該当する者   
＞次のすべての症状を満たす者①突然の発現、②高熱（38℃以  
上）、③上気道炎症状、④全身倦怠感等の全身症状   
＞迅速診断キットで陽性であった者  

・重度の異常な行動  

一突然走り出す  

一飛び降り   

－その他、予期できない行動であって、制止しなければ生命に影  
響が及ぶ可能性のある行動  

調査概要  

・重度の異常な行動に関する調査（重度調査）   

－すべての医療機関   

－2006／2007シーズン：後向き調査   

－2007／2008シーズンー：前向き調査   

－2008／2009シーズン：前向き調査  

2009／2010シーズン：前向き調査  ：9月25日′～  

・軽度の異常な行動に関する調査（軽度調査）   

－インフルエンザ定点医療機関   

一2007／2008シーズン：前向き調査   

－2008／2009シーズン：前向き調査   

－2009／2010シーズン：前向き調査  
11  

調査概要（重度）  

重度の分析   ・調査依頼対象  べての  

・報告対象：インフル工ンザ様疾患と診断   

され、かつ、重度の異常な行動※査壷上   

－※飛び降り、急に走り出すなど、制止しなけ  
れば生命に影響が及ぶ可能性のある行動  

・報告方法：インターネット 又は FAX  

2009／2010シーズン  

（11月15日報告分まで）  

分析対象データ151例  

12   10  
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図4．異常行動（重度）の発熱週と  
図6．患者の性別  

発生動向調査  
ヱ08丁′2008n＝TT  
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表1．発熱から異常行動発現までの日  
数  図5．患者の年齢  

重度   
走り出し、飛び降り   

のみ  

発現日  n  ％   n  ％   

発熱後1日以内   37  25，17   18  26．47   

2日日   82  53．78   35  51．47   

3日日   23  14．97   13  16．18   

4日目   6  4．02   4  5．88  

154  100   69  100   

2007／2DO8n＝77平均値8．66 中央値8  

2009／2010n＝151（11月15日報告分まで）  

平均値9．87 中央値11  

16   
（2009／2010）2009年11月15日報告分まで  
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表2．発熱鱒ら異常行動発現までの  
日数  

図7．最高体温  

重度   
走り出し、飛び降り   

のみ  

発現日  n  ％   n  ％   

発熱後1日以内   47  27．01   24  28．57   

2白日   87  50．57   45  53．57   

3日目   22  12．64   9 10．71   

4日目以降   17  9．76   6   7．15  

17－3  100   84  100   

（2008／2009）  
17  

図8インフル工ンザ迅速診断  表3．発熱から異常行動発現までの  
目数   

重度   
走り出し、飛び降り   

のみ  

発現日  n  ％   n  ％   

発熱後1日以内   25  33．33   14  35   

2日目   37  49．33   19  47．5   

3日目   11   14．67   6  15   

4白目   2  2．67   1  2．5  

75  100   40  100   

ミ2009／之0柑∩＝15川り＝5日報告分まで）   

（2007／2008）  
18  
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図9．迅速診断キットによる  
図11．薬の組み合わせ  

図10．異常行動と睡眠の関係  図12．異常行動の分類  

ト2008／2009∩；1乃  
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図14．患者の性別  

突然走り出す・飛び降りのみ  
の分析  

2009／2010シーズンのみ  

（11月15日報告分まで）  

分析対象データ 69例  

25   

図15．最高体温  図13．患者の年齢  

惑臨凰凰顔  
，＝】川・＝lり，＝lポ・】＝＝Il・111＝▼川Ml   

2009／2010n＝69（11月15日報告分まで）  
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国20．インフル工ンザ迅速診断  

図21．迅速診断キットによる  

結果  ㌣扇蒲  

■陽性（白壁）  

□陽性（A聖〉  口鴫性（不明）  

口不明 ■陰性  

～009／2010n＝81（11月158蟻告分まで）   

200g／2010∩＝6■‖1月15日報告分まで）  
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新型インフルエンザの流行拡大に併せて、異常行動の報告も増加し てい 
る。  
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●以上のことから、新型インフルエンザにおける異常行動   
の発生状況について、これまでの情報は限られており、   
今後さらに、異常行動の発生状況の報告を収集し、継続   
して評価を行う必要があるが、現時点において、新型イ   
ンフルエンザの流行状況を踏まえ、異常行動による重大   
な転帰の発生を抑止するために、次の点に対する措置が   
必要であると考えられる。   

－抗インフルエンザウイルス薬の処方に関わらず、インフルエン  
ザ発症後の異常行動に関する注意喚起について、新型インフル  
エンザでも異常行動報告が集積しつつあることを踏まえて再度  
注意喚起を行うこと。   

一抗インフルエンザウイルス薬についても、従来同様の注意喚起  
を徹底するとともに、異常行動の収集・評価を継続して行うこ  
と。  

→324－  
325   



オセルタミビルリン酸塩（タミフル）の平成21年4月1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要（10月末までの企業情報入手症例）  

6  09000359  女性  8   40mgX2巨レ日  アスピリン   講妄  回復  ・体重：20kg  
カルポシステイン  ・発症8二2009／03／05（17時）発熱二38．20c、腹痛  
酪酸菌製剤  ・診断日：2009／03／06（午前）、FluÅ  

オキサトミド  ・2009／03／00本鞘48mgX2回／日）投与開始  
酸化マグネシウム  ・2009／03／09（15：00頃）インフルエンザAせん妄（医師重篤度：非重篤）発現。自宅  
ポリカルポフィルカルシウム  で起きていたが、突然用人くらいの鉄砲をもった人においかけられたといってふだ  

んは登らない2投下ツドにのばってこわがっていた。とびおりてはいない。  
（夕方）本剤内服中止。（20＝00）せん妾の転帰：回復  
・2009／03／10当軸受診時は意談清明、問題なし。   

7  09019625  男性  7   不明  異常行動  情報不充  
分   

（眼用30分後）異常行動（医師重篤度二軽微）発現。机の下にもぐりこみさわぐようす  
がみられたので、服用を中止した。  
・呈常行動の転帰：不明  

8  09001833  男性  8   60mgx2回／日  塩酸シプロへブタジン   異常行動  回復  ・体重二3帆g  
ヒベンズ酸チベビジン  ・診断臼：2009／03／23 F山8  
カルポシステイン  ・発症時に拉められた自他覚症状＝発熱＝39．2℃、■症状  
ツロブテロールー ■  （16：30）8型インフルエンザ治療のため本剤60mgX2回／日投与開始。両親による  
アセトアミノフェン  と熟lょさがってた様子（未測定）。  

（19：00）異常行動（医師重篤度：非重篤）発現。突然「お腹が空いた」「恐い恐い」  
立って動き回る。呼びかけに応じない。  
（柑二20）異常行動の転帰：回復  

・転帰日：2009／03／26頃   
9  090TO391  男性  8   2，2mgxl回／  異常行動  回復  ・身長：13Tcm、体重：33．2kg  ※   

日  ・診断日：2009／01／19（午後4時）FIuA  
・発症時に認められた自他覚症状＝発熱＝38．20c（発熱のみ）  
・2009／01／19（20二00）A聖インフルエンザ治療のため本桐2．2mgx2回／日投与問  
始（～2009／01／20）。睡眠時芳信症（医師圭笥度＝非重篤）発現。睡眠中、急に  
rわっしよい、わっしょいJと大声で話しはじめた。（21二00）また入眠．その後本人は  
覚えていなかった。睡眠時芳信症の転帰：回復 ・2009／01／20（8 

＝00）本朝2．2mg投与。（8二05）幻覚（医師重篤度＝非重篤）発現。「黄  

色いまぶしい光がみえる」と言った。（8カ6）幻覚の転帰＝回復  
（8：10）異常行動（医師重篤度：非重篤）発現。「おにごっこする」と言ってl人で左回  
りで走り出し母親が静止する。（8：15）異常行動の転帰：回復  
（12：00）異常行動（医師重篤度二非重篤）発現。はさみをロの中に入れた。母親が  
静止。（12：05）異常行動の転帰：回復  
その後すぐに近小児科受診し、リレンザ処方された。  
・2009／01／22370cへ解熱。  
・2009／01／25治癒．  

10  09003643  男性  9   43汀IgX2回／日  アセトアミノフエン   異常行動  回復  身長：128cm、体重：24kg  
43mgxl回／白  カルポシステイン  ・発症日：2009／01／之3（時刻不明）  

リン酸コデイン（1％以下）  ・発症時に放められた自他覚症状：発熱：39．2℃、咳  
・診断日：2009／Ol′24（午前9時）Fh」A  
・2089／01／24（10二00頃）本剤43mg投与開始（～2009／0†／25）。  
（13：00頃）興奮（医師重篤度：非重篤）発現。昼すぎ興iし、意味不明のことをしや  
ベる。暴れたりはしない。（夕食後）2回目服用。（夜中）布団からは出ないが、夜中  
にも時々目をさまし、意味不明のことをしやべったり、奇声をあIfたりする。  
・2009／Ol／25（9：00頃）3回日本削服用。興書（医師重篤度：非重篤）発現。興奮し  
意味不明のことをしやべる。（川：00頃）失宗（医師重篤度＝非重篤）、暴走（医師重  
篤度こ非重篤）発現。尿失業、部屋の中を走り回るため父親が制止。  
（16：00頃）平熱に。夕食以降は本剤中止。失業の転帰：巨1律暴走の転帰：回復  
・2009／01／26興奮の転帰：回復   

オセルタミビルリン酸塩（タミフル）の平成21年4月1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要（10月末までの企業情報入手症例）  

09006159  男性  9   不明  異常行動  情報不充  
分   

・2009／05／09解熱したが、13日まで、寝る前になると動き回ったり落ち着きがな  
く、その後はす一つと寝るが、本人は就寝前の行動を覚えていない。  
・異常行動の転帰：不明  

09006907  男性  9   不明  異常行動  回復  ・2009／05／0丁インフルエンザ治療のため本剤使用開始（～2009／05／08）。  
・2009／05／08異常行動（医師重篤度：非重篤）発現。飛び出しそうな行動があっ  
た。  

・2009／05／09解熱。この日以降服用しなかったが、寝る前にトイレで踏み台昇降  
運動のような動きをしたりした。投与中止7日緩まで寝る前に動き回るなどの行動を  
し、その後寝るが、本人は寝る前の行動を覚えていない。  
来院した際、鯨波などの検査をしたところ異常は無く、安心したのか夜は何事もな  
かった。その後少し寝る前の行動はあったが日ごとに軽くなり5月中旬には何も無く  
なった。  

13  09013600  女性  g   89．7mgx2回／  不眠症  回復  ・2009／07／23夜から高熱（40度）がありぐったりしていた。不眠症、興奮状態の症  
日   プロピオン酸フルチカゾン   激越  状はなかった。  

カルポシステイン  ・診断日：2009／07／24（午前10時）FluA（11：30）本割46mgx投与。午後はねむっ  
メキタジン  ていた。（1¢伽）目ざめ。（柑：00）興奮状態発現。とにかく興奮状態。母親の話では  

「／ヽイテンションjで、日ごろ物静かな子が寝床から起きあがり、色々と結しまくる様  
子があった。（柑：30）本桐46mgX投与。（19：00）不眠症発現。眠れなくなり、15分お  
きに眼が覚め布団から起きて歩き回ったりした。  
・2009／07／25（朝）馳は36．8℃まで下がっていた。（タ）35．5℃と逆に低体温となっ  
た。とにかく15分寝た。すぐに目覚め、「ハイテンションjになる．  
・2009／0丁／26（12：00）この時間まで「ハイテンション」が続いた。  
（18：00）不眠症の転帰：回復  

・2009／07／27（10－00）興奮状偲の転帰二回復   

1l  09020391  男性  9   50mgx2回／日  ヒベンズ酸チベビジン   異常行動  回復  ・身長：不明、体重：24．決g  
カルポシステイン  ・診断日：2009／10／13（19時）ウイルス診断の有無二無（兄が同日F山人賭性）  
d－マレイン酸クロルフエニラミン  新型インフルエンザ疑い治療のため本剤50mg投与開始（－200g／10／14）。  

t2009／10／14（8：30墳）嘔鱒あり。その後本刑之回目服用。  
（10：30頃）異常行勤（医師重篤度：非重篤）発現。ひとりで2階からおりてきて歩いて  
おり、母親が静止するとちぐはぐな事を言い、会話がなりたたなかった。そのまま当  
院にはこばれたが、途中自家用車内で眠り、覚！監後は意縦障書は回復していた。  
（11：30）異常行動の転帰：回復  

・2009／10／17転帰：回復   

15  0901228（i  不明  10歳代  不明  異常行動  情報不元  
分   

16  09020848  男性  12  75rれg）く1回／日  異常行動  回復  ・体重：5仇g  
・2009／川／1－9インフルエンザA治療のため本剤75mg投与。  

何でもなくなった（医師王篤度：非重篤）発現。  
上記所見あったが5分以内に正常となったので特別な処置はしてない．本剤服用を  
中止とした。リレンザに変更。  
・転帰：回復  （投与3時間半後）2階からl矧こおりて果てぐるぐるまわっているのみ、5分くらいで  



オセルタミビルリン酸塩（タミフル）の平成21年4月1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要（10月末までの企業情報入手症例）  

1丁  09020845  不明  小児  不明  異常行動  情報不充  ※   
分   
しい。リレンザに変えた。  
・転帰：不明  

18  09020849  男性  22  75mgX3回／日  異常行動  軽快  ・2009／10／0丁救急外来受診後、本即5mgX3回／日投与開始（一之009／10／09）。  
75mgX4回／日  ・2∞9／川／08異常行動（緋個）（医師重篤虎：非重篤）発現．落ちつかない（緋  
75mgX3回／日   飼）。  

・2009／10／16メンタルクリニック受診後、当院受診し本剤と精神症状を精査するこ  
ととなる．  

19  09005488  女性  27  751ngX2国／日  邑殺既遂  死亡  ・2009／01／02他院l＝てインフルエンザと診断され、本剤75爪gXZ回／日投与開始  
（－2009／Ol／0ぢ）。  

・2009／01／123丁．9℃の発熱と食欲不卦体恵庭を主訴として本院外来受臥イン  
フルエンザ迅速診断キットで診断し、インフルエンザは陰性であった。合併症として  
うつ病あり。本院l＝おける本剤投与はk。  
入院し点滴などの一般的な対象機法を行ったところ患者の状態が改善し、川日に  
退院することになっていた。  
・2009′Ol′川（朝）自殺（飛び降り）免疫。  

患者の姿が見えないことから捜索したが直ぐには発見できす。  
同日、近くのビルの下で倒れているところを発見された。他院に搬送されて死亡が  
確毯された。従って当院では患者の死亡を確認していない。  
・自殺（飛び降り）の転帰：死亡  

20  09006785  女性  85  75mgx2回／日  セレネース   落ち着き  
のなさ   ・2α）9／馴／23インフルエンザA型のため本剤丁5■¶g処方（～2009′Ol／23）。  

・2∞9／01／28不穏発現．突然故に部長から這って管理人室に集られ、「お父さん  
の帰りが遅いから会社へ電話したいので電萄噸を貸してほしい」と話す。  
その後、節長を見に行くと、カーテンの中にもぐっており、rお父さんがおさしみを  
買ってきてくれると苦った」「お父さんが来たjなどと話す，いつになく興奮した状態  
だった。  
セレネース1〝lgl錠4回分処方され、l回服用．  
翌日より木調中止の持示。  
普段は物静かで温厚な方であり、また主人はすでに亡くなっている。  
・2009／01／27不穏lまなし。  

■不穏の転帰：回檀  
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ザナミビル水和物（リレンザ）の平成21年4月1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要（10月末までの企業情報入手症例）  

N0．  払別番号  性  年  年齢（歳）  一日用量   併用薬   副作用 （PT）  転帰   経過の概要   価考   

■  BO9000754  男  6  6  10nlt  ヒベンズ酸チベビジン、カルポシス  幻覚  回復  キットにてインフルエンザβと確定診断。リレンザ5日臥鎮喧去疲剤投与。投与1日  
ティン   異常行動  回復  後（覚醒直後〉ドアの抑こ白い人が金色のものを持って立っていた。怖かった．父  

親がライトをつけたら消えた。（この間2－3分権っていた）。投与2日後（覚醒直射い  
ぴきが聞こえて怖いと書って、両親のところに乗た．その後安心して眠った．その  
撞、リレンザ継続投与していたが、失禁行勤は全くみられなかった．投与4日撞イン  
フルエンザ改讐により、リレンザ投与終了。   

2  809013196  男  7  7  ・投与量不明  激越  
熱性痙攣   

あり、投与経線中止．  

3  BO9004丁7：l  男  8  8  20mg  塩酸セフカベンビポキシル、塩酸ツ  異常行動  回復  検査にてインフルエンザB型を確控．投与開始日（睡眠時）突然、幻覚、暮 なと  
ロブテロール、アセトアミノフエン  幻鷺  回檀  の異常行動があった．大■で叫びながら曇れまわろうとしたため、母親が押さえつ  

ける．比較的すぐに症状は回せした。 

4  BO9002751i  男  8  8  20mg  異常行動  回復  B型インフルエンザ発症．夜嘔吐、睡眠障讐あり。投与1日後日中特に異常はな  
い．投与2日後（覚醒直後）窓のロールスクリーンを′くタ′くタひつばていた．名前を  
呼んだが応答はなく、トイレと間違って、自宅の2階の窓から外に出ようとしていた。  
母親が止めて大事には至らなかった．手をひつlわて寝かせた。叫んでいた。その  
後、朋までま化はなし。投与2日捜その後は異常なし。インフルエンザ改善により枚  
与繊7．  

5  BO9020丁81  男  8  8  投与量不明  アセトアミノフェン  異黛行動  
幻鸞   

、、っ。 
眠りにつくまでは上妃状態が節分穂積く。起床磯の検温にて解熱を確臥異常行  
勤∴打寛等は完全に回復している．投与柑後、その後全く間鴨なくA型インフル工  
ンザ治癒．  

6  80gOO2556  女  ，  9  2仇ng  汁妄  回復  投与＝］後せん妄により部丘の中を歩き回る（睡眠時．覚醒直後に発現、8時間  
10mg  持続）。リレンザ減1、持続する為中止。投与2El改行動おさ苦る。  

7  BO900255ヱ  男  9  9  l仇Tlg    異常行動  
落ち着き  
のなさ   し．投与1日後早朝九鴬行動消失する。  

Ⅱ    8  β09002340  男  9  9  投与量不明  クラリスロマイシン、とベンズ酸チ  異常行働  回復  インフルエンザウイルス抗原検査（8巾。投与4日捜（通常の覚醒時）姻日のルノザ  
ベビジン、ラクトミン、アセトアミノ  四肢不快  回復  吸入後、部丘から外に飛び出るような異常行動発現．父親が声をかけたb直ぐに  
フェン．ツロブテロール   感  回復  本人も気がつき、異常行勤も消失．れ常行動について本人は覚えていない・咽目  

不快気分  のリレンザ吸入前から足がむずむずすると言い、気分がいらいらしていたようで  
す．投与計日後リレンザ吸入中止後は異常行動は発現していない．  

9  ；l■l▲lll  男  10  10  20mg  rヽ‾いるので砕                異常行動  回復  キット診断の結果、8型インフルエノザと判明．投与開始8、高い所に  
りなければいけない。窓を間lナてくれJと熟こ賭し（通常の覚醒時）、父親が制止し  
た．リレンザを投与中止とした。投与1日後落ち着かない様子と悪夢あり（通常の覚  
醒時）。投与2日抜取異常行動はなくなる。鼻♯行動の転帰は回復．投与柑後朝  
解熱した。  
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ザナミビル水和物（リレンザ）の平成21年4月1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要（10月末までの企業情報入手症例）  

No．  駄別番号  性  年  年齢（歳）  一日用量   併用粟   副作用 （PT）  転帰   経過の4綬要   備考   

10  809003942  女  †0  10  投与豊不明  アセトアミノフエン、アモキシシリ  異常行動  回復  キットでインフルエンザA型と診断した。リレンザ吸入後30分後に落ち着きがなくな  

ン、耐性乳酸菌製剤（3）、フェンジ  り、そわそわして意味も無くにやにやしていた。この症状が3時間後に消失した。リ  
ゾ酸クロベラステン、カルポシステ  レンザ吸入後ににやにやしている。なかなか眠れすに興奮していて、翌朝3時まで  
イン、モンテルカストナトリウム、キ  起きていた。投与t8後、リレンザ吸入して、直後に意喋も無くドアを開け閉めして  
シナホ酸サルメテロール・プロビオ  みたり何かを見ようとして高いところに上り、その上の掬をみようとしたり、にやに  
ン酸フルチカソン  やして嘉を振り回して、一緒にダンスを踊っていた．これも3時間後に消失した。リレ  

ンザを吸入して38分後に、意味も無くテーブルを押したり引いたりと30分行ってい  
た。3時間後に階段の綱に身をのりだして縮と会話していた。テレビをみてると興奮  
して、格翫技のテレビをみているように、ギャーとかオーとか苦っていた。これらの  
異常行動は毎日吸入してから30分緩から症状が出ていて、消失するのは3時間後  
であった。いすれの場合も涙もろくなり、情緒不安定になる傾向となり、普段注意を  
しても何もないことを、注意すると涙もろくなり、情緒不安定になった。毎日吸入後  
には手を／くタ′くタさせていた。屏を開けた時に、屏を閉めてと言っても理解できず、  
その開けた扉を闇めずに埠の詠引馴ナるという行為を毎回していた。授与58後イ  
ンフル工ンザ改善によリリレンザ投与終了．   

n  809006719  女  10  10  投与丘不明  クラリスロマイシン、カルポシステイ  幻覚  回復  投与開始日（通常の覚醒時）、つじつまの合わない結。無いものが見えると言って          ン 
、ヒベンズ酸チベビジン、アセト  異常行動  同役  いた。緯線が定まらすぼんやり。ないものが見えるというが、聞き返すとわからな  
アミノフェン  い。ぽんやりしている。投与1日援∴だるくてぐったりして歩けないくらいで寝ていた  

のに、急に飛び起きて隣の卸屋に走り出してきた（隣の部屋にいた母親の所に恐  
怖感を訴え走って来た）。投与4日後、意鼓清明。   

12  ；l・l ●l ●  男  10  tO  投与量不明  塩酸メチルフェニデート   異常行動  
苦識消失   

いたため他院に救急搬送される。  

t3  809004077  男  n  円  投与量不明  アセトアミノフェン   異常行動  回復  投与1日後（覚醒直後）、階段を下りて一人フツフツ言う。すぐ正気に戻る。そのまま  
寝た。投与2日後（覚醒直後）就寝していたところ突然起き上がり、意味不明の言葉  
を発し、あちこち動きまわり、制止することもできず、走り出すこともあった。5分権  
つづき落ち着いた。その後寝た。内容に闘し記鱒はない。体温不明。その後継続  
投与するが症状なし。投与5日後、インフルエンザ改善によリリレンザ投与終7。  

14  BO90068Tl  男  n  山  投与量不明  維持液（3）、ピベラシリンナトリウ  
ム   異常行動   

い、こわい」と青いながら歩き回る異常行動出現。持続時間：数10分、発現の記憶＝  
有、何かこわかったというぐらいの軽い記憶．当院紹介受診し、その時は意乳類  
明。CRP2．1、尿BMG5，2と上昇あり入院。リレンザ中止。（通常の覚醒時）EEG：接頭  
瓢限局性怜波（正常に近いレベル）、MRl：正常。中止2日後、一度解熱。中止38後、  
二次性発熱。この時も高熱時に夢の中で結しているような内容のうわ昔あり．発現  
時の状態＝不明、持続時間：敷10分、発現時の紀憶：無。中止4日後、退院（解熱後は  
意梅漬明）．尿8MGも0．1と正常化した。中止7日後、外来にて2日間熱がない亭を確  
放しインフルエンザ治癒とした。  

15  809019229  男  円  円  投与量不明  アセトアミノフエン   異常行動  
足骨折   

ザナミビル水和物（リレンザ）の平成21年4月1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要（10月末までの企業情報入手症例）  

N0．  極刑番号  性  年  年齢（歳〉  一日用主   併用粟   副作用 PT  転帰   
（）  

経過の概要   描考   

16  809001168  男  ほ  12  10mg  アセトアミノフェン、ヒベンズi簸チベ  異常行動  回復  1水多量であったため、他院で処方されたジルテックとオノンカプセルlカプセル限  
ピジン、プランルカスト水和物、塩  用。インフルエンザ迅速検査でインフル工ンザ日が陽性であったため、リレンザ、ア  
酸セチリジン  スベリン、カロナールを処方。母親が水枕を変えようと患児に触れた所、突然眼を  

見開き、瞬きをせず一点を見つめて、母の呼びかけに反応しなくなった。フツフツ釈  
のわからない言葉を喋り、体を掻くような仕草で手を小刻みに動かし、その後起き  
上がってどこかへ行こうとしたため、母親が押さえつけて静止させた。こうした異常  
行動が約5分間掩いた。夜間の救急外来を受診したが、その時には意障lま正常レ  
ベルに回せしていた。投与28後再診。上記エピソードをきく。当人はまったく覚え  
がないと括す。異常所見は眩められなかった。   

ロ  809002752  男  12  12  20mg  躁病  回復  投与開始日株状態が出現（通常の覚醒時）。いつもよりテンションが高い様子。気分  
が高揚し、ハイチンションな状懸（軽度の躁状態）になり、自宅での安静加療黍指示  
しているにもかかわらず、親の書う事もきかず、床丘に行ってしまった。投与1日緩  
軽度のハイチンションを控めた．来院時には、特に異常行動は絞められていなかっ  
た。授与3【‡後受診時、矧こ異常なし。その後、投与5【】後、投与丁日緩も同様。  

18  809∝旧198  男  12  12  2仇¶g  アセトアミノフェン、セフジトレンビポ  幻覚  回復  キットによりB型インフルエンザと診断．悪夢をみた．投与＝ヨ後前日と同様、悪夢  
キシル、トラネキサム醜、カルポシ  異常行動  回復  を見た。投与2t］後（睡眠時）幻覚、異常行勤出現し、救急車要請．曇れるのを抑え  
ステイン、メキタジン、セラペブター  
ゼ   けた病院でリレンザ中止の指示。投与6日後解熱したが、夜、うなされる状態が2月  

末まで続いた。   

19  809002550  第  12  12  投与量不明  異常行動  回復  就寝後、起きて、蒙の中を壬わり、外へ飛び出そうとして母の拍を噛む。症状は－  
過性であった．リレンザは続けた。  

20  889∝I5272  男  1之  12  投与量不明  異常行動  軽快  インフルエンザA型発症。投与開始後、覚醒疇、フラフラ夢遊病のように歩きだし、  
外にでようとした。それを母親が制止した。（母親が心配し2階の子供節度ではなく、  
1階の母親の側で寝かせていた）異常行動の持続時間：2－3分。投与4日後、インフ  
ルエンザ改善よりリレンザ投与終了。  

21  β09017845  男  12  1之  投与量不明  アセトアミノフエン   異常行動  回援  発熱、絶息惑を主脈lこ当院小児科受診。インフルエンザ迅速検査にA型隠性のた  
め、リレンザ、カロナール、ムコダイン、ム⊃ソル′くン処方し帰宅。（新型かどうか遺  

伝子機萱はしていない．）投与開始日、事ではなく現実的な意識の中でー述げろ」と  
声がきこえ、2階から飛びおりた．気づいたらl階の自転車おき斗の蜃檀の上に飛  
び降りようとして滑ってさらに下に＃ちた。落ちた瞬間のみ記憶なし。自宅用＋にて  
卦院救急外来受診。来院時意練清明、胸部■書盤XPおよび甘盤CTにて明らかな  
サ折なし。一酎よぷつけていないとのことで頸部CTは施行せず。左側胸部及び左腸  
骨割の挫創を消毒、ガーゼ保撞とした。リレンザは中止．カロナール内服可。ムコ  
ダイン・ムコソル′くンは夕より開始とし帰宅とした．投与5日後、境線続くため外来  
受払肺音清、意鼓クリア．去癒剤（ムコダイン、ムコソル′くン）、メプチン、ホクナリ  

ンテープ、クラリス処方にて綿毛。投与8日挫、璧校許可書のため受診。投与開始  
ロー回以降リレンザ使用なし（飛び降りの原田が不明のため、副作用により中止）．  
異常行動はなし．  

22  809019608  女  1之  12  投与i不明  
異常行動  不明  投与1日幾、自宅の2階から飛び降りた。手首骨折。入院はしていない（3回リレノザ  

】吸入済）．  
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ザナミビル水和物（リレンザ）の平成21年4月1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要（10月末までの企業情報入手症例）  

N0．  紋別番号  性  年  年齢（歳）  三＝＝±   併用薬   副作用 PT  I孟帰   
（）  

経過の概要   儒考   

之3  809010558  男  13  13  投与量不明  アセトアミノフ工ン   異常行動  軽快  インフルエンザ迅速試眉を施行しインフルエンザAと判明。リレンザ吸入．投与1日  
後、夜中に突然外へ飛びだし、ベランダヘ行き、うろうろしているのを手人が気付  
き、邸内に引き戻した。亨人が理由をただすと、r死抑こ追われた。朝書龍と相撲を  
とった。タイヤを捜しに行った。jなどと支離滅裂な盲動があった．（異常行動発現か  
ら回復までの時間：油分間）その後は寝てしまい、以後異常行動なかった。投与2日  
後、解熱し症状は改嘗した，投与4日後、インフルエンザ改善によりリレンザ投与終  
丁。患者の父が、疾患にて同クリニックに継続受診しており、受鯵時に上鱒事実が  
あったことを伝え、報告医は初めて把檻した。  

24  BO9018033  男  13  13  授与主不明  ツロブテ亡トール、塩酸エフラジノ  異篤行勤  回復  新型インフルエンザ疑いでリレンザ処方。投与騨I姶日、トイレから出てきたら、大声  
ン、塩酸プロムヘキシン   落ち着き  

のなさ   症状が自然治癒。本人は異常行動をしているときの記憶はないとのこと．   

25  809019606  男  13  13  投与1不明  幻覚  
丈鷲行動   

26  80902∝叫8  男  13  13  投与王不明  塩酸エフラジノン、アセトアミノフエ  異常行動  回復  投与1日後†昼すぎに書からとびおりようとしたところ、母親が静止。わけのわから  
ン  ないことを発言．医師にt姑した．その後われに返る。リレンザ中止．カロナーJト  

レスベレンのみで観察。投与2日後現在、熱が下がり安定。   

2丁  80gO柑324  男  13  13  投与量不明  アセトアミノフ工ン、アジスロマイシ  異常行動  回復  投与開始日、インフルエンザ検査：陽性。投与＝】後、家の外に出る様にt佑が  

ン水和闇、ツロブテロール、ヒベン  あったと外に出た。家人が気が付き、つれもどす．ドアを開けて手織なく謄手に出て  
ズ酸チベビジン  行ってしまった。緋掴のような状惣。怪掛まなく、その日のうちに回復した．リレンザ  

は投与線桟で、その後は異常行動の報告はない。   

Z8  BO9020934  男  13  13  投与i不明  異常行動  回復  簡易インフルエンザ判定キットで腸性反応。その夜暮れることはなく、兼吉汝のつち  
にべラングに出ていた。覿が室内に連れ戻した．翌日受鯵．リレンザの吸入は初回  
のみで中止。その後は異常行動なし。  

29  bO別）01886  男  14  14  20mg  アセトアミノフエン．臭化水素幹子  異常行勤  回復  キット検査にて8型インフルエンザと診断。帰宅後、自宅の2階でつつbつつbしてい  
キストロメトルファン、アセトアミノ  た．2階のベランダに出て大声でわめいてるのを母親が見つけ、ベッドまでつれて  
フエン、鎮咳】巳会則（り  綿り寝かせた．直後生薬（アンヒ′く2∞mdを使用し、そのまま添い＊をした．白鷺  

め、母親が恥、たところ、全く覚えていないとのこと。以後の精神状掛ま正♯で  
あった。   

30  809018叫8  男  14  いI  投与量不明  アセトアミノフエン、タンニン酸ジ  異常行動  回復  投与開始日、挙動が不毛になり、明らかにおかしい。幻鷺を見ているようで㌧rこん  
フエンヒドラミン   幻視  回復  なところにはいられない」と意味不明な事を書い、窓から飛び降りようとしたために  

とめた．リレンザは1回吸入で中止。投与一日後、インフルエンザ症状も軽快。   

31  BO9020553  男  14  l▲  投与1不明  異常行動  不明  リレンザ投与後4日自の夜にいつもなら出る」とが出乗ない悪かb出よつとした。鳩  
木などがあり出られる場所ではない。5日日に昨日の■を聞いたら、出たかったと  
の事。  

32  BO901968丁  男  15  15  投与主不明  アズレンスルホン酸ナトリウム・L一  幻覚  不明  40庄ぐらいの熱が出て金指がかみあわない、逃げるよっに部屋から出てきた．夢の  
グルタミン、アセトアミノフエン、ジ  
プロフィリン・ジヒドロコデイン配合  
網   

ザナミビル水和物（リレンザ）の平成21年4月1日以降に新たに副作用報告された異常な行動が記録されている事例の概要（10月末までの企業情報入手症例）  

N0．  陸別番号  性  年  年齢（歳）  一日用i   併用薬   副作用 PT  華云帰   
（）  

柱過の概要   備考   

33  809805131  男  16  16  投与量不明  麻黄揚、セフジニル、セラベブター  異常行動  回復  投与帽前、当院安臥上気遺炎として麻美漬、セフソン、ダーゼン、カロナール処  
ゼ、アセトアミノフェン  方．キットでインフルエンザB陽性。リレンザ処方。投与18後、大きな昔がしたので  

家人が玄関にいっ寧ところ、患者が玄関で倒れていた・両親が様子を鼻に行った  
緩も、廊下を脾臓として行ったり来たりしていた。父親がベッドに連れて行き、翌朝 ベ 
まで同じッドでヰた．「軌、熟しl」と書っていた．投与1日乱転倒していたことは  
覚えていない。通鷲の伏臥投与3日後、タより劉作用のためリレンザ中止を緒示  

叫  BOgO1992：I  男  17  1丁  投与丘不明  した。投与4日後．学校へ登校．                異常行動  軽快  発熱（体温不明）にて近医受鯵。インフルエノザA型との鯵断でリレノザ処方。投与  
開始日吸入後網戸を突き破り戸外へ出た。8つきも少し変わっていた（体温不  
明）。その後赦急外来受臥高熱でもあることから観察の為入院。外傷なし。体温  
39．5庄一その後状態軽快の為退院（体温不明㍉以降来院なし。  

3S  809㈱丁58  男  19．9  10歳代  投与呈不明  ＼                  異常行動  不明  投与帽後失敗した夢を見て、－めんなさいと書い、蒙の中を′くタバタし、璧を印し  
たり、2階で寝ていたのに階段を降りてきてげの玄関を出ようとした。本人もその時  
のことを覚えている．夜リレンザ吸入しなかったところ、良く♯れていた．  

し‾勤あり夜    36  BO90（I2992  女  84  84  投与王不明  塩酸ドネベジル、ボグリポース、エ  
チゾラム、フルパスタテンナトリウ  中にt気をつける、歩き回る（ごそごそ動き回る）等の異常行動があった。投与2日  
ム、グリベンクラミド．こフエジビ   後インフルエンザによる発熱は2tヨで解熱．インフルエンザ改善lこよりリレンザの投  
ン、リン酸コデイン、酸化マケネシ  与終了。  
ウム、クラリスロマイシン、アセトア  
ミノフエン、塩酸ベタキソロール、口  



抗インフルエンザウイルス薬投与時の妊婦の安全性について  
以上より、タミフル・リレンザの妊婦での投与については、現時点までには、特段の安全  

性の懸念は示されていないが、引き続き、新型インフルエンザに対する妊婦投与時の情報収  

集を行っている。  1．タミフルの妊婦投与時の安全性について  

（1）製造販売業者による調査   

（D 季節性インフルエンザに対する妊婦投与時の安全性に関する市販後調査  

2002年5月から2006年12月までに、妊婦72例への投与が確認されている。う  

ち、胎児への副作用として、自然流産2例、新生児の心室中隔欠損症1例が報告され  

た．。また、妊婦の専麻疹が1例報告された。  

※ 自然流産の頻度は、一般に15％とされている。また、心室中隔欠損症は0．5％程度の頻度と  

されている。自然流産2例及び心室中隔欠損症1例が72例の妊婦に見られても、これら  

の頻度からみて不自然ではない。  

② 今シーズンのインフルエンザ罷患妊婦の治療実態調査  

2009年9月から11月までの期間で、全国の産婦人科医師にインフルエンザに羅患  

した妊婦に関する治療実態調査への協力を求め、1005例のインフルエンザ罷患妊婦に  

ついて情報を入手。うち793例にタミフルが投与され、調査期間中、副作用報告はな  

かった。  

（2）国立成育医療センター等による研究報告   

（D 季節性インフルエンザに対する妊婦投与時の安全性に関しての研究報告  

（Canadian MedicalAssociationJournalJuly7．2009：181（1－2））  

国立成育医療センター他1施設による臨床研究結果によれば、妊娠中にタミフルの  

治療を受けた90例の妊婦について、フォローアップを実施したところ、出生児に形態  

異常が認められた例は1例であった。この頻度（り90）は一般妊婦集団で見られる形  

態異常児出生頻度（1％～3％）内であった。  

2．リレンザの妊婦投与時の安全性について   

①季節性インフルエンザに対する妊婦投与時の安全性に関する市販後調査  

販売開始後から、妊婦11例への投与が確認されている。この11例について、副作用  

は認められなかった。なお、出産後の調査に協力が得られた10例について、出産後の  

母子の状態は正常であった。   

② 今シーズンのインフルエンザに対する妊婦投与時の安全性に関する市販後調査（中間  

報告）  

契約医療機関において、2009年11月2日以降、15例の妊婦にリレンザが投与され、   

副作用は認められなかった。  

また、1（1）②においても108例のリレンザ投与妊婦についての情報を得、調査期   

間中、副作用報告はなかった。  
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薬食安発0113第1号  

平成22年1月13日  薬食審査発0113第1号  

薬食安発0113第2号  

平成22年1月13日  

塩野義製薬株式会社  

代表取締役社長 殿  
塩野義製薬株式会社  

代表取締役社長 殿  

厚生労働省医薬食品局審査管理課長  
厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  ペラミビル製剤の使用上の注意に関する注意喚起の徹底及び  

「新型インフルエンザ治療開始後の注意事項についてのお願い」について   

ペラミビ／レ製剤の製造販売後安全対策等について   

今般、ベラミビル製剤（販売名：ラビアクタ点滴用バイア′し150mg、同バック300mg）  

を承認したところであるが、現在、新型インフルエンザの流行状況にあることから、本剤  

は新型インフルエンザ治療において、ハイリスク患者を中心に使用されることも考えられ  

るため、通常の市販直後調査の実施に併せ、下記の事項について全数使用把握及び安全性  

確保を行い、その結果を御報告願いたい。  

l  

記  

今般、ぺラミビル製剤（販売名：ラビアクタ点滴用バイアル150mg、同バック300mg）  

が新たな抗インフルエンザウイルス薬として承認されたところであるが、抗インフルエン  

ザウイルス薬使用後の異常行動に関する注意喚起について、リン酸オセルタミビル以外の  

抗インフルエンザウイルス薬についても、平成19年12月26日薬食安発第12260（ほ号  

及び同第1226004号に基づき、抗インフルエンザウイルス薬の使用上の注意に関する注  

意喚起の徹底をこれまで継続して実施しております。   

また、新型インフルエンザ治療開始後の注意喚起についても、平成21年11月30日厚  

生労働省医薬食品局安全対策課事務連絡「「新型インフルエンザ治療開始後の注意事項に  

ついてのお願い」について」により、抗インフルエンザウイルス薬製造販売業者にも情報  

提供の実施を求めています。   

これらの注意喚起を踏まえ、本剤についても、販売先医療関係者に対し、これらに準じ  

た情報提供を行うとともに、その対応の結果を厚生労働省医薬食品局安全対策課宛て御報  

告願いたい。  

坤  

1t本剤の承認審査に際して提出された使用患者全数把握のための実施計画書に基づき、  

早期に安全性の問題をとらえ、客観的に評価・分析するため「全数使用把握」を販売開  

始から可及的速やかに実施すること。   

2．安全性に関する定期的な報告を行うこととし、製造販売承認後、国内で発生した副  

作用及び有害事象についてとりまとめ、独立行政法人医薬品医療機器総合機構に1週間  

毎に報告すること。   

3・以上の対応に関する使用患者全数把握のための実施計画書について、速やかに提出す  

ること。  

1
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