
インフル工ンザワクチンの副反応の報告状況について（重篤）  
季節性インフル工ンサワクチン及びA型インフル工ンザHINlワクチンの比較  

■貧血  2  2  

■播種性血管内凝固  
■特発性血小板減少性紫斑病  2  3  5  

■白血球減少症  2  2  

リンパ節痘  2  2  

＊好中球減少症  

■汎血球減少症  
＊血小坂減少性繁斑病  

心闊障害  
2   3  

徐脈  
■lb不全  2  3  

暮心肺停止  3  3  2  

心停止  2  

心血管障害  
急性心筋梗塞  2  

lb圭細動  

心室性頻脈  
上皇性頻脈  
動悸  3   0  3  

プリンツメタル狭心症  
頻脈  

■lb筋梗塞  2  4  

急性心不全  5  

慢性心不全  
心筋虚血  
発作性頻脈  
チアノーゼ  
不整脈  

＊心腐炎   

耳および迷路障害  
回転性めまい  2  

耳叫  2  

耳不快感  
難聴  
味覚障害  
片耳難聴  

■突発競眩  
眼障害  

視力低下  
眼充血  
眼病  

■眼臆浮腫  
眼瞼紅斑  

＋ブドウ膜炎  2   2  2  2  

＊両8艮球運動障害  

需視  
■角l蔭蓬」書  2  2   

三＝＝′【・二ご  

＊腹部不快感  

＊腹痛  2  2  3  4  

＊月工門直腸障害  

■牡水  
下痢  2  2  3  5  

頬粘膜のあれ  
口の感覚鈍麻  
口腔内潰瘍形成  

■血便排泄   
＊虚血性大l揚炎  

出血性腸炎  
悪心  3  3  3  6  

＝：・．lL二＿  

上腹部痛  
吐血  
嘔吐  2   2  2   3  2  2   

腹腔内出血   
全身障害および投与局所様態  
＊胸部不快感  

■胸痛   2  

悪寒  
暮死亡  9  7  7  5  29  

多臓器不全  
★顔面浮傾  
異常感  
熱感  

3  

★全身性浮腫  2  2  

高熱  2  

局所旺脹   
注射部位紅斑  3  2  3  8  

注射部位硬緒  
注射部位痔痛  3  

注射部位熱感  
岸怠惑  

＊末梢性浮腫  2  3  

末梢冷感  
無力症  3  

低体温  0  

状態悪化  
発熱   10  17  16  43  7  12  10  7  4  67  

突然死  2  3  2  9  

臍帯過捻転（胎児死亡）  

lb静死  

心突然死  2  

＊腫脹  2  

注射部位随脹  3   4   3   18   

ワクチン姥檀部位そう疑惑  
ワクチン練檀部位硬結  
炎症  



ワクチン接穫部位鷹膿  
一極総  
肝胆遭系陣亨  
■急性胆嚢炎  

肝機能1常  3  8  3  12  5   4   2  2  14  
肝炎  2  

急性肝炎  2  3  

責痘  
肝吐書  

2   

2   

3  

2  2   

7  免疫系障害 アナフィラキシー反応 アナフ 
l 4  2 8  ● b  

12 2  
ィラキシーショック  沌  51 J  

アナフィラキシー様反応  2   

過敏虚  
2  2  6  2   

感染症および寄生虫症  
感染性腸炎  
マイ⊃プラズマ性肺炎  
インフルエンザ  3  

■細気管支炎  2  2  

●珠美炎  4  4  

＊帯状癒疹  
＊注射部位膿舟  2  

◆川Il■  
＊髄陽炎  2  

＊無書性髄陽炎  2  

■書咽頭炎  
喉頭i炎  
二「■⊥  

＊肺炎  2  3  3  8  3   3  9  

■敗血症  
暮皮下鳩■膿瘍  
脳幹脳炎  

＊j瞼奮性麻炎   

傷害、中■および処t合併症  

プロトロンビン時W延長  
アラニン・アミノトランスフエラーゼ増加  

＊血中クレアチンホスホキナーゼ増加  2  2  

＊血中ブドウ鶉減少  
血圧低下  2  3  2  

酸素飽和度低下  2   2  

＊C一反応性蛋白増加  2  2  

肝機能検査臭≠  
心拍数増加  

＊リンパ球数減少  
■血小板数減少  2  

2   

2  2  

●白血1嘘数濾少   

代謝および栄養簿層  
＊低アルブミン血症  
低ナトリウム血症  
高血■  
食欲■退  

＊1庇血■症   

筋サ桔系および持合繊繍爛眉  
開♯点  2  2  2  

背部虞  2  

筋力低下  2  4  2  

筋肉ホ（※筋欄として報告）  2  

●防炎  
頚部痛  
顎痛  

■四肢痛  2   2  

間口障害  
腋議農噌  

＊多発性関節炎  2  

＊リウマチ性多発筋痛  2  

＊横紋筋融解 ■脊丑炎   2  

良性、悪性および詳細不明の新生物（衰  
●癌性リンパ管痘  
神経系障害  

急性撒在性脳甘融炎  20  14  7  41  4  6  

顔面痙欄  
慧擁変容状態  2  2  4  2  3  9  

■健忘  2  2  

●運動失調  
書小脳性運動失調  2  2  

小脳出血  
＊脳出血  3  4  

脳梗暮  2  

痙サ  6  8  3  17  7  3  7  3  4  24  
＊多発性脳神経麻痺  3  3  

意鰍レベルの低下  2  2  

注意力障害  
浮動性めまい  2  2  6  

＊ジスキネジー  
＊ジストニー  

●脳炎  4  5  2  3  

＊脳脊髄炎  
■脳症  2  2  2  6  4  8  

■てんかん  
＊表面神経廃痍  5  3  8  

2  熱性痙攣  
ギラン・′ルー症條群  4  10  9  23  2  2  2  8  

筋緊張冗逢  
頭亮  2  2  4  4  2  2  9  

高血圧性脳症  
感覚鈍麻  5  6  

失神寸前の状態  2  3  7  

失神  
◆片麻■  
傾眠  2  

上腕の神経椙炎  
蟻感光  
麻痺  
多発性硬化症再発  
撮職  
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■ 第3脳神経麻痺   
意識消失   
とう骨神経麻痺   
脊髄炎  

＊ 神軽痛性筋萎縮症  
＊ 末梢性ニューロパチー  

＊ 視神経炎  

■ 腕神経轟障琶  
＊ 感賞障害  

＊ てんかん重穂状惣   
強直性痙攣  
一過†主脳虚血発作  

＊脳血管炎  3  3  

サミラー・フィッシャー症候群  2  

＊可逆性後白質脳症症候月  
小脳梗塞  

＊複合性局所痔欄虐媚澗  2  

精神障害  
＊錯乱状態  
激越  
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■：未知の副反応   



GBS、ADEMの可能性のある副反応報告※  

※量蔦副作用マニュアル③G8Sの項に暮づき、「しびれ、脱力悠、神経障害、筋力低下、物が飲み込みにくい」といったタームで報告された虐げてこき軋  

N0．  年齢・性別  既往歴   経過   副反応名   重篤／非 重篤  ロット  妻云帰  ワクチンと副反応と の因果関係  専門家の意見   

70代・女性  ♯尿病、類天痘瘡、直腸縮  本ワクチン桂檀より前lケ月以内に季節性インフルエンザワクチン接種勺  急性散在性貼脊髄炎  重篤  化血研  回復  副反応としては否  ○中村先生 
腸癌手術。ベタメタゾン内服  SLO2日  定できない。ADEM  散在性に白質に丁2・FしAIRで高信号があるように見えます。また、脊髄も少し高信号に見えますので、AD∈Mに矛盾し手せん。  
中。   陽炎（ADEM）が出現し、入院。左半身のけいれん発作と意識消失が5分  の可能性あり。  発症初期でもあり画像所見に乏しいこともありますので、この時期のMRlだけで確定はできませんが、現時点でもADEMは否  

間持続。その後∴回復するも、同様の発作が出現。一過性脳虚血発作が  定できません。髄液検査は今回も提出されていませんでしようか。  
出現し、転院。CK値2241U／′L。エダラボン、オザグレルナトリウムを投与。  ○空中先生：  
本ワクチン接種4日及び5日後、5－10秒間の痙攣が出現。ジアゼパムを  画像所見から、AD∈Mといえる。  
投与するも、全身痙攣は持続。／りレプロ酸ナトリウム、フ工ニトインウエノ  ○吉野先生 
パルビタールを投与。全身痙攣は持続し、メチルプレドニソロンコハク醜  MRlみますと、高齢のためのラクナ梗塞もあり、どれが脱髄病変なのか区別難しいです。しかしこの程度のラクナ梗塞で痙攣  
エステルナトリウム、リドカインを投与。本ワクチン接種13日後、痙攣は消  発作が生じるとは考えにくく、臨床的にはADEMと考えていいと思います。   

失。左片麻痺あり。ステロイドパルス環法の実施、抗痙攣削の投与にて  
49  痙攣発作の間隔延長。本ワクチン接種14日後、痙華完全消失。左片麻  

ヰ持続。本ワクチン接手靂1¢日後、左片麻痺回復傾向。本ワクチン接檀17  
日後、左上肢に軽度の麻痺が残る。本ワクチン接穫26日後、左片隋痺  
は次第に回復。全快し、退院。ADEMは回復。  

60代・女性  バセドゥ病、横紋筋融解、幕  本ワクチン接礁1ケ月前、季節佗インフル工ンザワクチン隆手l。本ウクチ  無力症、両足凪ヒの不随意  重篤  微研会  無力症  情報不足   ○中村先生 
麻疹   ン接種前、体温36．20c。本ワクチン接種10分後、著明な脱力感による坐  運動  HPO4D  （回復）、  原因は不明ですので、因果関係不明と致します。  

位保持不能、一過性左足先痙攣梯症状が出現。血圧140／80mmHg、  両足鮎  ○埜中先生：  
SpO29肌、脈拍65／分い坪吸状態正常にて経過観察。その後、坐位不能  の不随  時間的関係から、ワクチン接種による急激な中枢神経障眉は否定できない。ADEM、G8Sは時間的、症状から否定できる。  
が再出現したため他院へ紹介し、入院。ワクチン接確7日後、無力症は  意運動  ○吉野先生：  
回復勺  （不明）   MRl、脳波とも正常ということで少なくともADEMではなさそうです。甲状腺疾患にともなう神種痘状としても典型的でなく、ウク  

テンとの因果関頂不明です．  

7（；  

70代・男性  高血圧（】0年前）、先行感染  ワクチン接穫18日後頃より、四肢感賞が低下。表在賞倖害が出現し、進  ギラン／ルー症候群  重篤  化血研  軽快  副反応としては否  ○中村先生  
は明らかなものはなし。  行増悪。ギラン／ルーの疑いが出現。ワクチンほ穫20日後より、両下肢  Sし03日  定できない。ギラン  GBSは否定できず、因果関係は否定できないとします。  

筋力低下、臆面筋筋力低下、上口唇の筋力低下、便秘、喧下困難が出  ／ルー症候群は否  ○埜中先生  
現。ワクチン接檀24日後、入院。頭部MRlでは異常はなし。髄液検査で  定できない。  臨床症状、検査所見からワクチンによるGBSと判断する。  
は髄液細胞勤4／mm3、髄液蛋白172mg／dL、髄液糖88mg／dし、蛋白細胞  ○吉野先生 
解離が認められた。電気生理検査では、四肢でF波導出不良」云導ブ  ワクチンほ種後のギラン／ルー症候群として良いです。因果関係否定できません（ほとんどあり）。  

ロックが認められ、ギラン／ルー症候群が疑われた。神掛云専横査に  
て、脱髄性のポリニューロパテ一指楠。ウクテン樟檀25日後、γ－グロプ  

1†0  リン点滴を開始。ワクチン接種31日後、筋力改善。ワクチン接種33日後、  
リハビリ湘始。感覚障害改善傾向。ワクチン接種35日後、歩行器歩行可  
能。ウクテン接種48日後、杖歩行可能。ワクチン接事重57日後、ギランバ  
レー症候群の疑いは軽快にて、退院。   

80代・男性  肺気唖。第3陳稚圧迫骨折  ワクチン接種前、体温36．30c。ワクチン接種2日後、左上肢の麻動こて力  横骨神経運動麻痺  重篤  化血研  兼回復  囲異聞係不明  ○中村先生 
（1年半前）の既往あり。第12  がはいらずものがつかめない。左横骨神経麻痺が発現。ワクチン接種6  SLO2A  追加検査所見からも椎骨神経麻痺でよいと考えますっただし、投与部位が左上腕であれば、投与手技による神経損傷だった  
胸椎圧迫骨折（lケ月前発  日後、整形外科を受診。ワクチン授権14日後、筋電図測定にて筋力低下  可能性も残ります。  
症。治療中であり、歩行には  と診断。ワクチン接種34日後、メコバラミンを処方∴左手指の屈曲可．伸  ○埜中先生 
杖使用）にて治療中。  展不可を確乱ワクチン接種100日後、左棲骨神経麻痺は、乗回軋  筋電図からは、横骨神紹の軸索変性である。ワクチンによって単神経障害が起こることは考えにくいが、描棲的に否定もでき  

ない。G8Sではない。  

○吉野先生 
やせてしlる方に帽dialn8Ⅳe叩l8yが生じやすいという話はあまり聞いたことありません。まして皮下注射ですので。  

121  



N（）．  年齢・性別  既往歴   経過   副長応名   重篤／非 壬蔦  ロット  転帰  ワクチンと副反応と の田臭関係  専門辛の★見   

10代・女性  ハウスダストにアレルギーあ  ワクチン陛種4日後、頭痛、■気、微熱を認めるも同日軽快。ワクチン按  ギランバレー症候群  非重篤  化血研  未回復  副反応として否定  ○中村先生二  
り   種6日後、両側手持の動きが鈍く、筋力低下およぴ、感驚異常が認めら  SLO5B  できない   タン′くクの実際の値、神経伝導検査の詳細や、グロブリン療法後の経過など情報は必層ですが、経過などからはGBSを否定  

れる。ワクチン接種7日後、症状♯様にて、受診。上肢の筋力低下、しぴ  できないと思います。  
れ感、深部膝反射の低下が認められ、精査日的にて入院。頭部MRlにて  ○空中先生：  
異♯なし。髄液検査では細胞数lま正♯ながらも、軽度の蛋白■加。書l経  ワクチン接種後8日目から上肢、川日日から下肢の筋力低下が来ている。t遼液タン／くクの値がないが、G8Sの可能性は否定  
伝導速度では、左右差、尺甘神経でこゆ化を認めた。ワクチン接種9日  できない。  
後、筋力低下、手指の動きの鈍さばやや改善し、進行性でないことから、  ○吉野先生 
ワクチン接種t3日後より、外来フォロー。ワクチン接種川日後、下肢のし  因果関係否定できず。上肢筋力低下が改善してから下肢筋力低下が出現するというのは、珍しい経過です。   

122  
ぴれが出現。ワクチン按檀15日後、下肢筋力低下。歩行は可能。ウクチ  

ン接種16日後、入院。髄液検査でl車線度の蛋白上昇。細腕凱ま1個位。  
ワクチン接種†8日よりrグロブリン療法開始。  

30代・女性  無   ワクチン接穫5分以内に動悸、手足冷感、、しびれが出現し、顔面青白と  動悸、手足冷感、しびれ  非重篤  デンカ生研  回復  園果関係不明  ○中村先生：  
なる。血圧は正♯。ワクチン接種約1時間後、無処置、横臥のみで回復  Sl－∧   血圧は正♯とは記載がありますが、迷走♯維反射の可能性が高いと思います。  

○空中先生：  
アナフィラキシー様症状類似の副作用。因果関係は否定できない。∧DEM、GBSは否定できる。  
○吉野先生：  
迷走神経過緊儒と考えます。  

127  

80代・女性  無   ワクチン接種25分後、歩行時、左膝が痛くなり、脱力感が出現。ワクチン  関節症状   非重篤  化血研  回復  因果関係不明  ○中村先生：  
接種翌日、回復  Sし05B   左膝の痛みは局所的なもののようですので、ワクチンとの関連は否定的ではないかと思います。GBSは否定的です。  

○里中先生：  
情報不定ではあるが、時間的関係から完全には因果関係は否定できない。しかし可能性はほとんどない。ADEM、GBSは否  
定できる。  
○吉野先生二  
高齢者ですので、膝関節炎だった可能性が高いと思います。  

12る  

70代・女性  ホ   ワクチン接種空軋起床時に陳に力が入らず、立位困難となる。同日夕  立位困難（一時的）  非重篤  北研  回復  因果関係不明  ○中村先生：  
方、勤＝ナるようになる。  NBOO3D  一時的な立位由難であり、GBSは否定的です。付報不足で評価困難です。  

●・…・  

検査所見もなく、これだけのt一報では因果関係は不明。  
○吉野先生ニ  
高齢者ですので、腰椎疾患だった可能性が高いと患いますが、過去にも同様の症状あったか、XPなどの所見が因果関係の  
判断の参考になると思います。   

129  
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No，  年齢・性別  既往歴   経過   副反応名   重篤／非   ロット  転帰  ワクチンと副反応と   専門家の意見  1   

重篤  の因果関係  

20代・女性  肉、チーズに対して食物アレ  ワクチン接種後、接檀した左腕に冷感、しびれが出現。体温37．30c。ワウ  左腕のしぴれ、冷感  非重篤  化血研  軽快  局所反応として否  ○中村先生 
ルギー∴薬物アレルギーはな  SLO6A  定できない  局所症状に伴うものと思われます。GBSは否定的です。  
し．   ○埜中先生：  

局所反応として因果関係あり。ADEM、GBSは時間的、症状から否定できる勺  
○吉野先生：  
因果関係否定できず。   

130  

80代・女性  無   ワクチン接種乱約10分でしびれが出現．気分不良も見られた。血圧  口唇のしびれ   非重篤  北里  軽快  因果関係不明  ○中村先生 
180／mmHg。約2時間安静後、ほとんど治まった。  NBOO2A   投与直後であり、何らかの関連があるかもしれませんが現状では肯定も否定もできません。GBSではないと思います。  

○空中先生 
口唇のしぴれだけであり（注射部位でもない）、高血圧もあり、ワクチンとの因果関係はないと判断する。  

○吉野先生 
131  

本症例は過喚起症候劇と思われます。医l果関係はおそらくないでしよう。  

80代・女性  無   ワクチン接種8日後、390cの発熱が出現。風邪症状ななし。ぴ〈つき痙攣  発熱、けいれん   非重篤  化血研  回復  副反応としては因  ○中村先生 
が認められた。鎮痛、解熱薬の投与にて、ワクチン接種9日後、症状は改  SLO98  ワクチン接種後8日間たってからの発熱であり、因果関係は否定的。なお、この臨床情報からGBSについて言及するのは不  
菩。  可能です。  

○空中先生 
ワクチン接種後8日自のけいれん。ADEMとの関連が疑われるが、意識障害もないし、すぐに回復していて、否定的である。  

132  
GBSは症状からいって末梢神経障害の所見がな〈否定的である。以上からワクチンとの因果関係はないと判断する。  
○吉野先生 
ADEMの可能性は否定できませんが、1日で改善していますので、感官と脱水の可能性が高いと思います。  

80代・女性  無   ワクチン接捜2日後、左下肢にぴくつき痙攣が出現。脱力接があり発話  けいれん   非重篤  北里  後遺症  情報不足   ○中村先生 
が不明瞭。蟻下障害が認められた。点滴両方を実施。縫過観察中  NBOO4B  （両上肢  情報不足のため評価困紐です。  

筋力低  ○空中先生 

下、発話 不明瞭、  
ワクチン接種後2日日の事象でADEM、GBSは否定的で、ワクチンとの因果関係は認められない。  
○吉野先生：  

133  
自発語  症状からは右中大脳動脈領域か脳幹の梗塞と思われますが、けいれんで始まる脳梗塞は珍しく、AD∈Mの可能性ないか、  
減少）   MRlなどでの確認が望手れます。  

60代・男性  無   ワクチン接種6日後、頭痛が出現。ワクチン接種7日後、医療機関受診。  重篤  微研  
鎮部強直なし。抗生物質、感冒薬を投与。ワクチン接種8日後、38．50cの  HPO8A   

発熱が出現。頭痛増強。ワクチン接種9日後、頭痛増悪を訪え、来院。嘩  
隕炎疑いにて神絶内科に紹介。ワクチン接種9日後、入院。ワクチン接種  
14日後、けいれんが出現。   

134  



No．  年齢，性別  既往歴   鮭過   副反応名   重篤′非 重  ロット  転帰  ワクチンと副反応と の  専門家の意見   
篤  因果関係  

70代・男性  慢性■・副■腔炎に対しクラ  ワクチン降積14日後、左下肢のしぴれ、疾病が出現し、背中から甘へ上  ギランバレー症候群  重篤  北里  軽快  副反応としては否  ○中村先生二  
リスロマイシン、エビナステン  行」司時に、右上肢脱力が出現。ワクチンほ牲川日後．受診。消炎鎮痛  NBOO3B  定できない。ギラン  報告の時間的経過や、検査結果からはGBSが否定できません。  
塩酸塩、L一カルポシステイン  貼付剤処方。ウクテン接種17日後、右上肢琴上困難悪化にて、整形外  バレー症候群は香  ○空中先生二  
投与中。前立腺癌、術後尿  科受診。ザルトプロフエン、チザニジン塩酸塩、テプレノン処方。後日、検  定できない。  臨床症状、検壬所見からワクチンによるGβSと判l折する。  
道狭窄、術後腹壁癒よヘル  査予定となる。痩痛消失傾向。筋力任下増農、歩行陣書が出現。ワクチ  ○吉野先生：  
こア．脂質異精症に対して、  他に先行感染がなければワクチン接種後のG日Sと考えてよいと思います。田臭関係は否定できない。   
ピタバスタテンカルシウム投  
与中。   神経外科に紹介。ギランバレー症候群疑いにて精査加療目的で入院。  

四肢筋力低下（右優位、近位筋優位）、四肢深部離反射消失、■声あ  
り。t気生理掌的に脱髄障害／くターンを認める。髄液検査にて蛋白如胞  
華♯あり。ワクチン接種22日後、神経伝再検査に異常ないが、右上腹筋  

135  

力低下進行のため、頚髄MR一にて脊髄梗塞否定した上で、免疫グロプリ  
ン♯法開始。血液検査にてビタミン欠乏否定。ワクチン接種胡日後、免  
疫グロブリン療法終7。神経伝導検査にて複数の運動♯鞋で遭位潜時  
延長を認める（速度は正常下限）。症状は加療中に進行し、両憫末梢性  
顔面神軽麻痺も出現。ワクチン接種2丁白後、症状改書傾向。以臥再燃  
なし。ワクチン降積00日後、右上肢の軽度な筋力低下、下肢深部先陣  
害、四肢の筋萎縮、歩行時の軽度ふらつきを認めるまでに改書。  

30代・女性  薬、食品で専麻疹あり。イン  ワクチン按櫻15タ）後．悪心、脱力感が出現。その後30分程度で落着い  非重篤  徹研  回復  全身症状として否  ○中村先生：  
た。   HP88C  投与直後でもあり、全身症状と考えられます。GBSは否定的です。  

間甥は無い。  ○埜中先生二  
ワクチン捧檀による一過性の反応と思われる。ADE帆GBSは否定できる。  
○吉野先生：  

136  迷走神樫過緊張状惣と思われます。因果関係不明。  

r  

10歳末満・  無   ワクチン接種翌日、噴嚇、1汁が出現。ワクチン接種3日後、上気遺炎に  急性小脳失調   重篤  化血研  軽快  情報不足   ○中村先生：  
女性  て受診。カルポシステイン、シフロヘブタジン塩酸塩処方。丘状軽快。ワ  SLO5A  話し方がゆっくり？、歩行時のふらつきとありますが、小隈矢印と言っていいか不明です。各種検査は興♯なく、原因は不明  

クチン接種9日後、下痢、嘔気が出現。ワクチン接種10日後、陽射こて受  です。小脳炎の可能性も考えますが、髄液検査はされていますでしょうか。情報不足。  
診。整腸剤、塩酸メトクロブラミド処方。症状はすぐに軽快。ワクチン捺檀  ○空中先生：  
12日後、話し方がゆっくりとなり、歩行時のふらつき等の神経症状が出  ADEM、GBSは臨床症状、検査所見から否定できる。ADEMとまではいかないが、それに近い状態に至った可能性は否定でき  
現。ワクチン接種14日後、受診。脳波、頭部CT、血液検査にて異常なし。  ない。  
臨床症状より急性小脳失調の診断。頭部MRl、観察目的にて入院。MRl  ○吉野先生：  
異♯なし。ワクチン接種2＝］後、経過観察のみで症状改善にて退l完。   小児の急性小脇炎の起因病原体としてマイコプラズマなどが知られていますが、これらの感染症を否定できればワクチン榛  

檀後の急性小脳失調症と判断してよいと思います。因果関係は否定できない。  

137  

70代・女性  胃潰瘍、脳梗塞の後遺症、  ワクチン接種乱夕方、37℃台の発熱が出現し、継続。手指・足址先のし  （無記名）   非重篤  微研  軽快  情報不足   ○中村先生：  
脂質異常痘   ぴれが出現。ワクチン接種後5日間程、頭重感、脱力感あり。  HPO7D  発熱などは、投与後の全身症状と考えます。GBSは否定的です。  

○埜中先生：  
主観的なデータのみで、診察所見などがない。GBS、ADEMは否定できる  

】38  
○吉野先生：  
微熱と頭痛感、脱力感であればたまたま感官併発したかもしれませんが、手足のシビレがあったとのことで、神経障害が併  
発した可能性があります。腱反射が先進していたか低下していたか専門家がみていれば見当ついたかもしれません。   



No．  年齢・性別  既往歴   経過   副反心∴   重篤ノ′非 重篤  ロット  転購  ワクチンと副反応と の困果係  「「  
関  

40代・男性  無   ワクチン接種後、接種部位のしぴれが出現。腫脹・発赤なし。手指可動  接種部位のしびれ  非重篤  北里  回復  局所反応として否  ○中村先生 
問題無し。ワクチン接種7日緩∴本人より、回復したとの連縮あり。矧こ検  NMOO2A  定できない  局所症状と思われます。  
査、治療は実施しなかった。  ○埜中先生 

主観的なデータのみで、診察所見などがない。G臼S、ADEMは否定できる  

139  ○吉野先生 
局所的な刺激で，神経障害生じた様子ではありません。   

70代・女性  無   本ワクチン接種1ケ月前、季節性インフルエンザワクチン接種。本ワクチン接  急性横断性蛙ほ炎、ギラン  重篤  デンカ研  東国檀  副反応として否定  ○中村先生 
稚前、明らかな先行感染なし。本ワクチン接檀翌朝、前腕釦痛が出現。その  バレー症候群  

Sl－8  

性髄膜炎として否  能性もございますが．ADEMにしては投与からの時間が短すぎるように感じます 

やったのかなどの孟羊細が分かりますでしようか 
○空中先生 

できない。急性横断  急性横断性脊髄動こついては．投与との時間的関連からも否定できないものと思われますADEMとして脊髄病変が虻た可  
1時Ⅶ後、両手指に力が入りづらくなる。更にその1時Ⅶ後、歩行困難が出  
現。本ワクチン接種之日後．四肢筋力低下、感賞障害が進行。MRlにて、前  定できない  Gt】Sについては 投与との時間的関係からは否定的です，四肢筋力低下．感賞障害．歩行障害はおそら〈急性横断性脊髄  
脊髄動脈の領域を越えてC2一丁h7錐体レベルに横断性脊髄病変あり。髄液  
の細胞数6／3mm3（単核球：多核球＝1＝1）、蛋白36m〆dL、IL－6559p〆mL。神  

炎によるものではないでしようか一ただ．両下肢が2ケ月後も弛鰻性であるのは脊髄炎としてはあいません．NCSはどの部位で  

絶佳導検査で檀合筋活動t位の振幅減少、娘刺激朋価の上昇を放めた。F  
140  波の出現頻度低下。感賞神経の異鴬は明らかではない．ワクチン接種2カ月  

後、両下肢弛緩性府欄あり。M閂lこて下位胸髄から腰蛙異常なし。抗核抗体  
時間的にみてワクチンとの関連は否定できない。横断性脊髄炎は過去の副作用にない事象として因果関係は否定できない  

は80倍。PCRにて単純ヘルペスウイルス、水痘帯状癒疹ウイルス、∈Bウイ  
とした。この症例は横断性脊髄炎ということで、診断は正しいと思います。ワクチン以外には要因がないようですので新しい副  

ルスは陰性。  作用として否定できません。GBSは時間的にも髄液所見からも否定的です。  
○吉野先生：  
因果関係否雇できません。他にマイコプラズマはじめ感染症の先行がなければワクチン接種後の脊髄根神緑炎と考えられま  
す。   

70代・男性  高血圧症∴高脂血症＼左虚血  本ワクチン接種17日前、季節性インフルエンザワクチンを捷檀。本ワクチン  右眼視神経炎   重篤  化血研  乗回檀  情報不足   ○中村先生 
性視神経症。ワクチン接檀9年  接種臥体温38．30c。本ワクチン接種3日後、午後、右眼異常感、全てが黄  Sし11A  視神経炎でよいのか、この情報からは判断できません。  
前、脳梗塞にて入院加療（現  色〈見えるとの訴えにて受診。痛み、視野欠損の訴えなし。他院を紹介に  
在は投薬管理）。ワクチン接檀  て、受診。頭部CT、MRl検査にて脳異常なし。ワクチン接種5日後、視力低下  

○空中先生 
1ケ月荊、左顔面神経麻痺。チ  

眼科で陰影ありのみの情軸では評価できない  
クロビジン、／くルサルタン、シ  

○吉野先生 
141  ンバスタテン、リマプロクトアル  ワクチン接穫後の視神経炎かもしれませんが、その前の月に生じた顔面麻痺と一連と考えるなら、多発性硬化症かもしれま  

ファデクス投与中。季節性イン  せん。   

フルエンザワクチン投与によ  
る副反応歴なし。右眼に関す  
る既往歴なし、視力正常。   

50代・男性  無   ワクチン接種2日後、そぼ打ちの際に右側の握力低下を自父。その後も握  ギランバレー症候群  
力低下は改善しないため、整形外科にて神経伝潅検査を実施。末梢神繰障  HPO4B  定できない。キラン  投与2日建とすれば、GBSとしては発症が早すぎると思われます。また、経過もほ徐進行に思われます。下肢の症状もなさそ  
害の疑し、と診断。握力低下、両上肢に右有意の手の先の筋力低下がみら  
れた。感賞障害、下肢などに症状はなし。治療は行わず経過観察。ワクチン  

／ルー症候群とす  うですし、GBSとしては典型的ではありません。頚髄病変を除外する必要があります。頸部MRlや末梢神経伝導検査、筋電図  

接檀約3カ月後、症状持続にて、入院。血液検査では異常なし。抗核抗体は  
るには情報不足。  

142  陰性マ握力低下（右10kg、左20kg：もともと50kg）、神経伝導検査では場所に  
○埜中先生 

よって伝導速層の軽度低下が認められ、深部憤反射は低下傾向。頸部レン  
G8Sに近い状態にあったことは否定できない。ただGBSとする根拠はない。  

トゲンでは、明らかな顆稚症なし。髄液検査では異常なし。免疫グロブリン投  ○吉野先生：副反応としては、因果関係否定できない。  

与。  





アナフィラキシーとして報告のあった副反応症隼  
※副反応名に、「アナフィラキシー」、「アナフィラキシー反応」、「アナフィラキシーショック∴「アナフィラキシー棟反応」として報告された症  

［：＝コで囲んだ症例が前回合同検討会からの追加・更新症例  

※2月26日まで情報入手分  

報告医王  ワクチンと副反応  

No．  年齢・性別  既往歴   経過   副反応名  篤／非重篤  
との医果関係 （報告医評価）   

専門家の意見   
（企業評価）   

評価）   

ワクチン接種30分後、痺み出現。  
ワクチン接種1時間後、痩み増強。上半身に皮疹。  

虫垂炎（22歳時）、  
子宮外妊娠（25歳  
時）、骨関節炎（36  （岡田先生）  

歳時）   ワクチン接手13時間後、奪麻疹やや軽減するも気道症状（呼吸苦）訴える。  MqJOr症状＝全身尋麻疹Minor症状：呼吸苦 レベル2でいいのでは。  
北研一   2  （是松先生）   

40代・女†生  因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。  
ロフエナウナトリウ  ワクチン接種6時間30分後、全身ほてり感あるも尋麻疹軽減。呼吸苦少し。咳軽減。  （森田先生）  

ムによるアナフィラ  アナフィラキシーでOK  

キシーショックあ  
り。   リ。  

ワクチン接種28時間後、皮疹消失。呼吸苦なし。咳あり。  
ワクチン接種27時間後、退院。噴あり。   

（岡田先生）  

M軸0「症状：喉頭浮腫＋眼瞼浮腫レベル1  

北研一  30代・女性  （記載なし）   ワクチン接種当日、咽喉頭浮腫、娘瞼浮腫をきたした。抗ヒスタミン剤、グリテルリチ  アナフィラキシー   非重篤（重  NBOOl  軽快  関連者り   
（是松先生）   

接種から発現までの時間が不明。   

クラリスロマイシ  
ン、セフジニル、プ  
ルリフロキサシン  

2  （是松先生）   北研一  50代・女性     等の抗菌剤、トラネ  ワクチン授権当日、アナフィラキシー様症状（眼瞼浮腫、顔面潮紅、咽頭圧迫感、悪  アナフィラキシー様症状  非重篤（王  Nβ001  軽快  関連あり        3   キサム酸、モンテ  因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。   
ルカストナトリウム  
の薬剤にアレル  
ギーあり。   

（岡田先生）  

くだものアレルギー  
Minor症状の頻脈のみレベル4  

（等麻疹、血圧低  
（是松先生）  

下）、市販感冒薬  
心因反応の可能性があります。  

北研一 4  40代・女性     で薬疹、1週間前に 季節性インフルエ  4  （金兼先生）  

傾向あり（90／分、整）。直ちに臥床安静lこしたところ数分間で回復した。   
迷走神栂反射と考えられ、否定的と思われます。  

ンザワクチン接  
（森田先生）  

檀。   
アナフィラキシーではない。   

（岡田先生）  

悪性リンパ腫、高  カテゴリー5の可能性もある  

血圧症、高脂血  （金兼先生）  

症、胃炎、めまい  ワクチン接種5分後、頻脈、気分不快、めまい出現。グリチルリテン・グリシン・システ   アナフィラキシーではないと思われます。  
北研一  60代・女性        アナフィラキシー   重篤（重篤）  NMOO2C  軽快  関連あり   4  （是松先生）   

筋腫（1982年）、肝  アナフィラキシーの可能性も迷走神経反射の可能性も心因反応の可能性もあり、これだけ憎  
炎（2006年1月）、  報では判断できません。  
手術歴あり。   （森田先生）  

心因反応と考えられる。   

（岡田先生）  

ワクチン接種5分後、目の前がチカチカして気分不良、フラフラ感、息苦しさ、冷i干出   血圧が頻回に測定されているが、低下の基準がはっきりしないため、血圧低下とは判断が難  
現。血圧80／48mmHg（ワクチン接種6日前の妊婦検査では105／62）、脈拍約  しい。頻脈も同様。富己鼓されている症状からは、呼吸器系の小症状のみでカテゴリー4または  

20代・女性  気管支喘息（小学  5の可能性あり  

北研一  生時）、専麻疹（幼  ワクチン接種1時間15分後、血圧97／56mmHg、脈拍83／min。  （金兼先生）  

（妊娠24  稚園時）人工妊  ワクチン接種2時間ヰ5分後 血圧112／78mmHg 入院  アナフィラキシー   重篤（重篤）  NM200C  回復  関連あり   3  迷走神経反 と考えられる。   

遇）   娠中絶（2008年）  ワクチン接種8時間15分後 血圧掴／53mmHg 脈拍9も／min  （是松先生）  

飲酒歴あり。  ワクチン接種8時間30分後、血圧111／54mmHg。  ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。  
ワクチン接種翌日（ワクチン接檀24時間20分後）、血圧97／46mmHg、脈拍92／min。  （森田先生）  

産科診察にて異常なし。退院となる。  因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。  



報告医王  ワクチンと副反応  
N0．  年齢・性別  既往歴   経過   割反応名  篤／非1蔦  

の臣 （報告医評価）   

専門青の意見   
（企業評鶴）   

評価）   

（岡田先生）  

ワクチン接種直後は問題なし。   動悸、咽頭の違和感、息苦しさ・呼吸困難などMinor症状が2つ：否定はできない。レベル3で  

ワクチン接種40分後、フワフワしたような気分不良、冷汗、頭1惑、激しい動悸、咽  は  
微研  40代・女性  喘息  アナフィラキシー   重篤（重篤）  HPOIA  軽快  有 ・   5   （是松先生）  

～2回は呼気不可能。  3  

以後8時間程度、頭1惑および倦怠感が持続。  （金兼先生）  

ワクチン接種翌日、軽快。   否定はできないと思います。  

ワクチン接種時は、特に体調の変化なし。  
（是松先生）  

徴研 金一2  40代・女性  無  ワクチン接種2時間後、全身の倦怠感と関節痛が出現。徐々に脱力感が強くなる。  非王篤（重 篤）  HPOIA  軽快  有   5  アナフィラキシーとは患えません。  
ワクチン接種翌日、経過観察のみで軽快。   

（森田先生）  

迷走神経反射？   

（岡田先生）  

ワクチン接種1時間後、同側半身に倦怠感出現。  
Minor症状が2つ（奪麻疹：範囲が不明、眼瞼浮腫）：否定はできない。レベル3では  

ワクチン接種3時Ⅶ後、じんましん、頭痛、吐き気、めまい、咽頭痛、眼瞼浮腫を認め る 
（是松先生）  

アナフィラキシーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。  
5   3  （金兼先生）  徴研 会・3  30代・女性  帯状庖疹、過敏鹿 （接触アレルギー）    。 ワクチン接種翌日、朝、眼瞼浮腫は自然消失した。その他の症状も徐々に自然消 失。  情報土が少ないが、ケナフイラキシーと思われます。  

ワクチン接種5日後、再診時には、軽度の咽頭違和感のみ残存。   
（森田先生）  

じんま疹、血管浮腫   

ワクチン接種5分後、気分不良、嘔気、上下肢のふるえが出現。血圧102／85mmHg、   （岡田先生）  

脈拍130／分。悪寒、戦慄が増強。中気も増悪して嘔吐を認める。書明な脱力も認め  Minor症状が1つ（嘔吐）のみ、レベル2とするにはM細0「症状は？脱力は基準にない レぺ  
られ、臥床を要する。  ル4？  

徴研 金一4  30代・女性  季節性アレルギー    アナフィラキシーショッウ  非王篤（重 篤）  HPOIA  回復  有   2   4  （是松先生）  

ミド、2肌ブドウ糖液を静注投与。酸素マスクにて約5分間酸素吸入5レ分施行。  心因反応の可能性があります。  
ワクチン接種40分後、血圧122／85mmHg、脈拍102／分。  （金兼先生）  

ワクチン接種1時Ⅶ20分後、回復。   アナフィラキシーは否定的であり、迷走神経反射と思われます。  

（岡田先生）  

Minor症状が2つ（動悸、悪心）：否定はできない。レベル3では  
（是松先生）  

ワクチン接種15分後、VitalSpO2：10肌、脈拍77回／分、血圧140／90、体温35．70c。   心因反応の可能性があります。  
微研 金一5  10代・女性  腎移植  動悸、嘔気あり。ベッドに臥床させて様子をみた。  アナフィラキシー   非重篤（非 ≡≡▲ご・  HPO2D  軽快  有   5   3  （金兼先生）  

ワクチン接種45分後、症状は消失し帰宅。  否定でよいと患います。  
（森田先生）  

迷走神纏反射？   

（岡田先生）  

皮オの大症状と消化器の小症状でレベル分類には該当しない。カテゴリー5  
（金兼先生）  

ワクチン接種20分後、下痢と頬部の発赤出現。その後体幹、下腿にも皮疹が広がり   アナフィラキシーといえるほど重篤ではないと思われます。  

徴研  10歳未満・  アトピー性皮フ炎 （生後1カ月）、気管  アナフィラキシー   非重篤（非  HPO2D  軽快  有   
（是松先生）   

支喘息（生後3カ月）  アナフィラキシー、もしくは診断基準を満たさないが、ワクチンによるアレルギー反応と考えま  
ワクチン接種2時間45分後、症状軽快し帰宅。  す。  

（森田先生〉  

因果関係は否定できない。アレルギー反応と考える。   

（岡田先生）  

皮膚のminor症状のみ。5の可能性も  
薬や食品による専  ワクチン接種20分後、両頬部の発赤、熱感、掻痺感出現し救急外来受診。頬部（両   （是松先生）  

微研  10歳未満・  アナフィラキシー   非王篤く非  HPO2D  軽快  有   5  アレルギーでしようが、情報不足で判断できません。ブライトン分類に記載されている痘ばに   
会一7  男性  息、アトピー性皮フ  時間とともに軽快。  ついての詳細情報を望みます。  

炎（6カ月噴から）  ワクチン接種2時Ⅶ45分後、帰宅  （森田先生）  

因果関係は否定できない。アレルギー反応と考える。  



報告医王  ワクチンと副反応  

No，  年齢・性別  既往歴   経過   副反応名  篤／非重篤  
との因果関係 （報告医評価）   

専門家の朗   

l  

（企業評価）   
評価）   

（岡田先生）  

呼吸器仙扉「症状（喘鳴）があるが、原疾患によるものとも考えられ、4  
ワクチン接種後、柵宅し通♯通り仕事に従事。  

気管支喘息にて加   ワクチン接種10時間半後、動悸、呼吸困難を来し安静にしていた。息が吸えない感   
（金兼先生）  

療中  
時間経過からアナフィラキシーとは言いがたい。  

じ。  
（是松先生）  

4  什報不足で判断できません。ブライトン分矧こ記載されている症状についての詳細情報を望   徴研  50代，女†生       アナフィラキシー疑い  重篤（重篤）  HPO2B  回復  疑われる  に季節性インフル  
エンザワクチン接   

みます。  

棟   服。  
（森田先生）  

アナフィラキシーというよりは原病の喘息発作の誘発として凶果関係は否定できないと考え  
ワクチン接種16時間後、症状軽減。   る。  

（岡田先生）  

卵アレルギー  
皮膚t呼吸器ともにminor症状こ3  

本ワクチン接種前  （是松先生）  

徴研  40代・女性    に季節性インフル  ウク アナフィラキシー   非重篤（非  HPO4B  軽快  確実   
3  情報不足で判断できません。ブライトン分類に記載されている症状についての詳細情報を望   

工ンザワクチン接  
みます。  

種   
（森田先生）  

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。   

（岡田先生）  

呼吸器Minor症状のみ二4または5  

ワクチン接種15分後、息苦しさ、手のしびれ感、手先の冷感、喉の閉塞感、異和感が  
（是松先生）  

徴研 会－10  30代・女性  出現。血圧130、SpO299％。  アナフィラキシー   非重篤（非   HPO4D  回復  疑われる   4   3     情報不足で判断できません。ブライトン分矧こ首己載されている症状についての詳細情報を望  
補液にて経過観察し、同日に回復。  重篤）  みます。  

（森田先生）  

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。   

ワクチン接種前は食事も普通にとっており、普段と全く変ったことはない。  
ワクチン接種30分後、帰宅後1回嘔吐あり。医院へ電話連絡あるも、その他特に変  
わったことないので様子をみるよう指示。  

（同日先生）  

ワクチン接種後におきた有害事象であるが、診断の必須基準の’■症状の急速な進行’’はなく、  
ワクチン接種1時間後、食事を与えたら2回嘔吐。再び電話あり、来院を指示。  
ワクチン接種1時間50分後、A病院来院。（来院中、車中で寝ていたと母親の話）診察  

カテゴリー5では  

徴研  10歳未満・  無  中は起きる。体温37．29c。一見して接種前と変わった様子はない。呼吸苦など重篤感  アナフィラキシー   
（金兼先生）  

重篤（重篤）  HPO5B  回復  有   3  時間経過からは積極的にアナフィラキシーは考えにくい。   
会－11  男性  は認めず、咳もない。ただ、聴診上軽度喘叫があり（これ迄、喘息といわれたことはな  

い）。SpO2：98％であったが経過観察が必要と判断。電動ネブライザーでプロカテロー  
（是松先生）  

ル塩酸塩水和物吸入。吸入後は喘鳴軽減。B病院へ紹介。  
因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。  

ワクチン接種6時間後、B病院小児科担当医へ連絡した所、来院した時は特に間蝮  
（森田先生）  

なかったので、無処置で自宅にて経過観察するよう指示したとのこと。  
因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。   

ワクチン接檀6時Ⅶ半後、電話した所、特に嘔吐もなく、問題はないとのこと。  

（岡田先生）  

ワクチン接種25分後、顔色不良となり受診。顔面蒼白、手足の冷汗あり。チアノーゼ  
カテゴリー5  

なし。脈はよくふれ、心拍120bpm程度。視線は合い、意識障害は認めなかった。血  
（金兼先生）  

圧測定を試みたところ、いやがって暴れ振色良好となった。院内にて経過観察中や  
迷走神経反射が疑われます。  

徴研  や眠そうな様子。  アナフィラキシー様反応  非重篤（非 重篤）  HPO4D  回復  評価不能   5   （是松先生）  

金一12   ワクチン接種40分後、触診にて血圧72mmHg。その後30分間歓察し、呼吸状態や動  
3  □歳という年齢から勘案すると、アナフィラキシーの可能性はあると思います。ただし、この場  

作に著変し。  
合、皮膚症状や呼吸器、粘膜症状が伴うと思うのですが、什報が足りません。  

ワクチン接種1時間10分後、柵宅させ、その後は特に間捻なかった。  
（森田先生）  

心因反応と考えます。   

ワクチン接種1分後、間代性けいれんがおこり、顔面が蒼白になり意識が消失した。  
（岡田先生）  

脈は微音引こしか触れず血圧は100／50mmHgであった。直ちに02吸入3レ分およびデ  
循環器の大症状は認められるが、その他の器官の症状は記載されていないことから、必須条  

キサメタゾンリン酸エステルナトリウム1ml筋注し、同時にショック体位をとり経過を観  
件を満たさない。カテゴリー5  

零した。   
（金兼先生）  

徴研  10代・男性  無  
会－13  

アナフィラキシー、痙筆  重篤（重篤）  HPO5D  軽快  有（確実）   5  
神経周性反射と考えられアナフィラキシーの可能性は少ないと思われます。  

し赤みが観察できた。名前を呼んだら返事をするようになった。  
（是松先生）  

ワクチン接種40分後、血圧102／54mmHgとなり坐位がとれるようになった。  
ワクチン接種が引き金となった迷走神経反射を疑います。  

ワクチン接種1時Ⅶ後、家族の介助で歩行可となり帰宅した。  
（森田先生）  

心因反応と考えます。  



報告医王  
ワクチンと副反応  

N（〉．  年齢・性別  既往歴   経過   副反応名  篤／非重篤  専門家の意見   
（企業評価）   

との因果関係 （報告医評価）   

評価）   

A医院にてワクチン接種（2回目）後、30分間の経過観察中に若干の腹痛を放めるも  
すぐに消失。   
ワクチン接種45分後、帰宅途中に全身の発疹が出現。喘鳴と呼吸困難も認め、A医  

（岡田先生）  

呼吸器および皮膚の大症状が認められ、カテゴリー1  
院再来院。リン酸ベタメタゾンナトリウムとマレイン酸クロルフェニラミンを点滴投与  

（金兼先生）  微研  10歳未満・  ハウスダスト、ネ     アナフィラキシー 喘鳴  重篤（重篤）  HPO2C  回復  有（多分関連あり）  l                                     し、硫酸サルブタモールおよび酢酸プレドニソロンの吸入を行ったが、点満後半かb  腹痛 全身発赤 呼吸困  アナフィラキシーと考えられます。  

ギーあり   金一14  男性  コ、ダニにアレル  嘔吐と腹痛を認めた。  難、嘔吐、嘔気、顔面蒼 白      ワクチン接種2時間15分後、B病院へ歎急搬送。すでに全身発赤は軽度残存するの  （是松先生）  

みで、喘鳴や呼吸困難も改善していたが、腹痛、■気、顔面蒼白を認める。ルート  
アナフィラキシーと考えます。  

キープし、入院のうえ橙過観察としたが、入院後から入眠しており症状の再燃は認め  
（森臼先生）  

アナフィラキシーと考えます。   
ず。  
ワクチン接種翌日、全身状態良好となったため退院。  

ワクチン接種10分後、動悸、少し息が苦しい感じが出現するも授乳用のミルクを綱乳  
していた。  
ワクチン接種15分後、息苦しさが強く、同僚へ「なんか苦しい」と訴えたところ、顔面と  
両腕の発赤を指摘され、ベットヘ様になった。血圧135／86mmHgとやや上昇、（平時  
100代）脈拍72／分。両手先のしびれあり、血管確保のうえ副腎皮質ステロイドの点  
浦をうける。   

アナフィラキシーショック  重篤  S2－A  画復  関連あり   2  （是松先生）   

デンカ  30代・女性  慢性陣炎                         ロ  
アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。   

な感じが出ると手先がしびれる、という症状が続く。  
ワクチン接種約1時Ⅶ後、トイレ歩行のため立ち上がるもフワフワとした感じのめまい  
があり介助してもらい歩く。血圧120代、脈拍120－130代。  
ワクチン接種約3時仰後、トイレ歩行、めまい感なくなり、点滴終了し帰宅する。  
治療内容＝血管確保し、ラクトリンゲル500nlしにハイドロコートン100mg、ビタミン  
C2g、グルタチオン200mgを点滴静注した。  

ワクチン接種15分後、全身の痺み、噴出現。めまいあり。  
ワクチン按積25分後、噴、呼吸困難。血圧90／70。02、5し／min開始。アドレナリン注  
射液0．3mg注射。ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム注射剤2001¶g、アミノ  
フィリン水和物250mg点滴。血圧、呼吸改書。  
ワクチン接種2時間30分後、3号液のみで（ルート確保のため）継続点滴。  
ワクチン接種2時間50分後、再び咳、のどがかゆい。023L／minさヒドロコルチゾンコ  
ハク酸エステルナトリウム注射剤200mg、アミノフィリン水和物250mg点滴。プレドニゾ  
ロン10mg内服。  

アナフィラキシーショック  重篤  S2－A  軽快  関連あり   2  （是松先生）   テンカ  30代・女性  アレルギー（専麻          ワクチン接種5時間後、咳なし、喘鳴なしで、点滴抜去。帰宅。                  巴   疹）／サバ  ワクチン捧穫1日後、斬、悪寒J震えあるが体温上昇せず。全 身痛みと咳あり。デキ  因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。   

サメタゾン2mg点滴。プレドニソロン15mg内服。  
ワクチン樺確2日後、背部痛、書痛あり。A痛快へ紹介入院。噴（＋）、疎み（＋）。  
入院期間：2009年10月21日～2009年10月27日  
治療内容：アナフィラキシー後、アレルギー症状おさまらず（食事摂取で呟、全身の痔  
み）A病院で治療。退院時プレドニソロン5mg。  
ワクチン接種11日後、肉食で鋳みと咳あり。プレドニゾロン10Mgへ壇上。  
ワクチン接種24日後、プレドニゾロン7．5mgで症状おちついている。  

接種部位発赤（＋）  （是松先生）  

／インフルエンザ  ワクチン接種10分後、注射部位熱感。   アナフィラキシーの基準は満たさない因果関係のあるアレルギー症状と、心因反応の両方の  
デンカ  40代・女性  アナフィラキシー様痘欄  非重篤  S2－A  軽快  関連あり   5  可能性があります。   

膀胱炎にてクラビッ  （金兼先生）  

ト服用中   評価不能と思われます。   

本ウクテン接種前  （是松先生）  

デンカ －4  50代・女性   に季節性インフル エンザワクチン接  非重篤  S2－A  回復  関連あり   4  アナフィラキシーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。  
（森田先生）  

種   什報不足   

ワクチン接種翌日、出勤途上で気分不良。   
出勤後に呼吸障害、意敲レベル低下。動脈血液ガス分析でpHT．41、PCO252、PO2  

（岡田先生）  

接種18時Ⅶ後の出勤途上におこった事象でこの分類はあえて時間の概念が組み込まれてい  
72torr、血球計数では異常なく、血液生化学では、低カリウム血症3．3m∈q／Lを認め  ないが、原疾患のクローン病との関連もあり、レベル4の可能性もあるのでは。  

重篤  Sl－A  回復  関連あり   3   デンカ  20代・女性  クローン病治療中    アナフィラキシー  4  （是松先生）  

18時間経過した翌日であり、因果関係には乏しいと考えます。  
タT3／500mL。CS：生理食塩液／1OOITIL＋メチルプレドニソロンコハク酸エステルナトリ  
ウム／125mg。  

（金兼先生）  

時間的にアナフィラキシーは考えにくく、評価不能とします。  



報告医王  
ブライトン  ブラ∴′トン  

ワクチンと副反応   
No．  年齢・性別   既往歴  副反応名  専門家の意見   

篤／非重篤 （企業評価）  ロット   転帰   との因果関係 （報告医評価）  
評価）   

（岡田先生）  

接種後すぐの背中の皮疹を皮膚のMinor所見のみ、1週間後の専麻疹まで入れるのは離しい  

本ワクチン接種前  （是松先生）  

アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。  
アナフィラキシー、尋麻  非重篤   デンカ  30代t女性   に季節性インフル  ワクチン接種直後、気分不良と背中に皮疹出現。  エンザワクチン接  疹（皮膚アレルギー）  

5  （金兼先生）   

種   善麻疹と思われます。  
（森田先生）  

アレルギー反応であるが、アナフィラキシーではない。   

（岡田先生）  

ワクチン接種約10分後、呼吸困難感、吐気、複視出現、発汗あり。   複視、発汗の基準がないが、症状からはレベル3となる  
デンカ －7  20代・女性  アナフィラキシー   非重篤  SトA  回復  関連あリ   （是松先生）  

喘鳴は聴取されず、次第に症状改善。約1時間後に諸症状回復。   迷走神経反射の可能性があります。  

ワクチン接種30分後から喉の痛み。  
デンカ －8  40代・女性  ワクチン接種3時間後から口唇、眼瞼腫脹、喘鳴。  アナフィラキシー   非重篤  S2－A  軽快  関連あり   

（是松先生）  

ワクチン接穫4時間後から390c台の発熱。  
因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。   

（岡田先生）  

該当するのは息苦しさのみ。血せ迷走神経反射の可能性は？レベル4？  

ワクチン接種直後より刺入部の痔みが出現、気が遠くなり、息苦しさ、四肢のしびれ  アナフィラキシー   
（是松先生）  

テンカ  30代・女性  と振戦出現した。  
非重篤  S2－A  不明  関連あり   3  アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神纏反射も、どれも否定できません。   

（森田先生）  

情報不足   

（是松先生）  

テンカ －10  20代・男性  ワクチン接種7時間後、首から前腕部の圧痛を伴う紅斑。   アナフィラキシー   非重篤  Sl－A  不明  関連あり   5  アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。   

ワクチン授権2時間30分後、掻痔を伴う奪麻疹様紅斑出現、四肢～全身に拡大、次  
デンカ 皿  50代・女性  アレルギー性鼻炎   第に掻痩発疹増悪、血圧124／TO→90／40低下。四肢末端チアノーゼ出現、救急車に て医療機関に搬送 （是松先生）  

。10／27入院、30日退院。   
因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。   

ワクチン接種後20分後、両下肢のしぴれ、立っていられなくなリベットに臥位。その後  

4  （是松先生）   テンカ  50代・女†生  アレルギー性鼻炎   頗の皮膚が中心に引っ張られるような感じ。顔面の知覚異常、首のしぴれがみられ、  アナフィラキシー様症状  非重篤  S2－A  回復  関連あり        －12    プレドニソロンコハク酸エステルナトリウム20mg及びd－クロルフエニラミンマレイン酸  アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、どれも否定できません。   
塩1／2A静注。1時間30分後、症状軽減し帰宅。  

毒麻疹／ダノビット  

本ワクチン接種前  

重篤  Sl－B  軽快  関連あり   3  （是松先生）   
デンカ  30代一女性    に季節性インフル エンザワクチン接  ワ アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。   

檀。   ワクチン接種2日後、発熱。リンデロン10mg、ロキソプロフエン1T内服。  

ワクチン接種20分後、呼吸困難と血圧上昇で発症（ワクチン接種1時間後の血圧は  
160／90）。02、6し、アンビューバック使用にて吸入開始。  

アレルギー／局所  

非重篤  S2－B  軽快  関連あリ   4  （是松先生）   

デンカ  50代・女性   麻酔剤季節性  
アナフィフキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。   

ム（500mgXl／2vial）静注。その後、呼吸困難、血圧上昇が持続する感じ。  
念のためワクチン接種3時間後、他病院に救急搬送したが、その頃には呼吸困難惑  
なく、救急搬送から3時間後に帰宅、軽快。  

ワクチン接種1時間30分後、立ちくらみ。  
（岡田先生）  

ワクチン接種2時間30分後、発汗。  
おそらくレベル4  

ワクチン樟檀3時間30分後、動悸・熱感があった，   
（是松先生）  

デンカ  30代・男性  アナフィラキシー   非重篤  Sl－A  回復  関連あり   4  
アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性もともに否定できません。   

ミン剤内服。  
（金兼先生）  

ワクチン接種8時間30分後頃から症状消失。  
迷走神経反射と考えられ、否定的と思われます。  



報告医王  
ワクチンと劃反応  

N0．  年齢・性別  既往歴   軽遺   書l反応名  篤／非1篤  
との因果関係 （報告医評価）   

書M家の意見   

（企業群価）   
評価）   

ワクチン接種30分後、口唇のしぴれあり、左耳のみ発赤・痔みあり。1時間後に消  
（是松先生）  

5  アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。   
テンカ －17  30代・女性  央．   

（岡田先生）  

ワクチン接種後10分くらいしてから顔面の膨張感が出現、立っていられなくなり椅子  顔面の膨張感、娘前の暗井惑などこの分凱＝なく、血管迷走神軽反射の可能性レベル5で  
一し、   L    一、が 療育無  アナフィラキシー、奪麻 疹  非壬篤  SトA  軽快  関連あり   3  は   

デンカ  50代・女性                                  －18  は不明）。呼吸困難や意識障害はないが、12時間は続いた。  （是松先生）  

ァナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、どれも否定できません。   

ワクチン接種‡0分後、異常なく帰宅。  
ワクチン接種40分後、気分不良の連絡。  

気管支喘息（吸入    ワクチン接種50分後、受診。血圧76／49、脈拍65、呼吸苦（一）、幕府疹ト）、喘鳴（一）。プ レニロン5 

気分不良（アナフィラキ  非重篤  S3   回復  関連あり   4   （是松先生）   

デンカ  10代・女性       ドソmg内服、ベクロメタゾンプロビオン酸エステル吸入。  シー様反応）  
3  因果関係のあるアナフィフキンーと考えます。   

ワクチン接種75分後、改善。  
ワクチン按檀90分後、柵宅。  

ワクチン接種1時間30分後、食事が喉に入らない感じ、首筋の拝み、動悸が出現。救  
（同日先生）  

非重篤  SトA  軽快  関連あり   3  該当する症状は動悸のみ。レベル4またはレベル5では   
デンカ  50代・女性  急外来受診前胸部に発疹ワクチ、接種部位に腫脹あり採血上WBC・5100好  アナフィラキシー  4  （是松先生）  

酸球も正♯範囲内。ポララミン（5mg）1A点滴し、帰宅となった。  因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。   

ワクチン接種17時間後、水様性鼻汁、鼻閉が突然始まる。直後から湿性咳喉が加わ  
る。  
ワクチン接種23時間30分後、呼気時の喘鳴が加わる。  

慢性呼吸不全、本  

態性高血圧症、骨  （是松先生）  

デンカ   粗顆痘、肝炎ウイ  4  因果関係はないと考えます。   
70代・女性  アナフィラキシー   重篤  Sl－B  軽快  関連あり  （森田先生）  

眠症、心身症」栄  情報不足   
養障害、肺結核、 胸椎骨折   

フルチカゾンプロピオン酸エステル（1日2回・1回2吸入）  
ツロブテロール貼付刑（2†ng）／1日1回  
ワクチン接種31時間後、喘鳴歌書。  
ワクチン接種42時間30分後、鼻水、咳噴、呼吸苦改書。37．7℃の発熱  

ワクチン播種24時間後、嘔気・嘔吐出現。吐き気止め注射＋補液にて経過良好。  アナフィラキシー   非重篤  S2－A  回復  評価不能   5  （是松先生）  
デンカ －22  20代・女性  因果関係はないと考えます。   

ワクチン接種12時Ⅶ後、咽頭痛、頭痛、嘔気、発熱（37．30c）出現。   アナフィラキシー   非重篤  S2－A  軽快  評価不能   5  （是松先生）   

デンカ  50代・女性                      －23  受診時、インフルエンザと診断されタミフル処方。服用後軽快。  因果関係はないと考えます。   

デンカ  50代・女性  ワクチン接種24時間後、咽頭痛、関節痛。   アナフィラキシー   非重篤  S2－A  回復  評価不能   5  （是松先生）   

咽頭痛軽減後項瞭、囁声出現。  因果関係はないと考えます。   

（岡田先生）  

循環器仙わ「症状（意抹消失）はあるが血圧不明でその他の症状から血管迷走神経反射の可  
能性もあるのでは。4または5  
（金兼先生）  

神経因性庚神と考えられる。  
ワクチン接檀直後、意識消失し転倒。軽いけいれんが認められ（待合室にて）、診察   

デンカ  10歳未満・  気管支喘息  アナフィラキシーショック  非重篤  S3   回復  関連あり   5   （是松先生）  

－25  男性  4  

念のため近医の小児寺門病院へ搬送する。  釧軌＝したがった痙攣発作型と、ブライトン分類に記載されている症状についての詳細情報  

を望み手す。  
（森田先生）  

その他の要因と考える。   

（岡田先生）  

評価できる十分な情報がなくカテゴリー4  

ワクチン接種5分後、眠いと訴え顔面蒼白となり、脈拍触知せず。   （金兼先生）  

酸素投与、点滴施行し、A病院へ搬送した。  アナフィラキシー   重篤  S4－A  回復  関連あり   4  迷走神経反射と考えられます。   
デンカ  10代・男性                                      －26  搬送後、意識清明と／くイタルは安定したが、経過観察のため入院した。  （是松先生）  

搬送先からは什報捷供の協力得られず、入陳後の治療等は不明。  紀戴以外にアナフィラキシー症状がないのであれば迷走神経反射と思われます。  
（森田先生）  

迷走神権反射   

．
叫
「
 
 
 



報告医王  
ワクチンと副反応  

No，  年齢・性別  既往歴   経過   副反応名  篤／非重篤  専門家の意見   
（企業評価）   との因果限係 （報告医評価）   

評価）   

（岡田先生）   

手足申しぴれ＝分類にはない症状j乱換気？  

ワクチン接種10分後、両手足のしぴれ、呼吸苦を認めた。  （是松先生）  

化血  5  アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、どれも否定できません。  
研一1   ワクチン接種40分後、コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム注射用を使用し、症状軽 減。  アナフィラキシーショック  非重篤（非 重篤）  SLOIA  軽快  可能性大  （森田先生）  

情報不足  －   

ワクチン接種30分後、全身そう痺感と発疹出現。  
ワクチン接種1時間後、生理食塩水500mLで静脈確保ののち、リン酸デキサメタゾン  
ナトリウム注射液2mgを静注。  
ワクチン接種1時間15分後、コハク酸メチルプレドニゾロンナトリウム注射用125mgを  
点滴静注。  （岡田先生）  

高脂血症、一過性       ワクチン接種3時間半後、皮膚症状軽快したため、自宅安静を指示。   アナフィラキシー．下部消   立ち〈らみ、めまい：分類にはない症状  

5   （是松先生）   
3  因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。  化血  60代・女性             重篤（重篤）  SLOIA  回復  関連有り            ワクチン接種1日後、呟卓 立ちくらみ、頭痛。血圧は安定しているものの状態が安  化管症状（腹痛と下痢）．          研一2   脳虚血性発作（¶        l 定していないことから入院を勧めたこの時に顔面浮腫を認めている。入院時血液検  下部消化管症状（腹痛と            A）  査で 

、白血球増多（白血球数：11950）、核左方移動を認めた。   下痢）  （金兼先生）  

ワクチン接種2日後、顔面浮腫残存するも状態安定したため退院となる。  否定ではなく、評価不能  
ワクチン接種6日後、腹痛と下痢を認めた。  
ワクチン接種9日後、下痢がとまらないため、近くの開業医を受診。白血球数：11000  
ワクチン接種11日後、開業医で点滴治療を受けている。  
ワクチン接種13日後、下部消化管症状（腹痛と下痢）は軽快。   

ワクチン接種29分後、嘔吐2回、顔面紅潮、手指冷感、血圧低下、呼吸困難感の出  

化血  
現。RoomairSpO2：93％。   

アナフィラキシー   重篤（重篤）  SLOIA  回復  関連者リ   2  （是松先生）  
研一3  30代・女性  無  因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。  

快。  
ワクチン接種翌日、回復。退院。   

（是松先生）  

アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。   

化血  40代・女性  狭心症、気管支喘  ワクチン接種15分後、咽頭の不快感が出現。その後、顔面のそう痔と発赤あり。  アナフィラキシー   非重篤（非  SLOIA  回復  関連有り   
息   アナフィラキシーは回復。  重篤）  

5  （森田先生）  

アレルギー症状ではあるが、アナフィラキシーではない。   

ワクチン接種30分後、ロ周囲のしぴれ、頬、頸部に膨疹、めまいが出現。その後、四  

アナフィラキシー   非重篤（非  Sし01A  回復  関連有リ   
5  （是松先生）   

化血  40代・女性  気管支喘息   肢ににしびれが拡大。                  研一5    ステロイド、クロルフエニラミンマイレン酸、グリテルリテン製剤投与。  アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。   

当日中に軽快。  
（是松先生）  

化血   
季節性ワクチン同時接種。  

アナフィラキシー   非重篤（非  SLOIA  軽快  評価不能   
4  症状の吉己敲がないため評価不能。   

30代・女性  無  ワクチン接種4時間後アナフィラキシーが発現  
ワクチン接種翌日、アナフィラキシーは軽快。  

（森田先生）  

1t胡不臣   

（岡田先生）  

動悸：（c）呼吸苦：（「）でMinorが2つレベル3では  

化血 研一7  40代・女性  熱発、下痢   ワクチン接種5分後アナフィラキシーが発現。動悸、呼吸苦、軽度発疹。   アナフィラキシー   非重篤（非 ▼三≧・  SLOIA  回復  関連者リ   
5   3  （是松先生）  

アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。   

ワクチン接種10分後、めまい、前胸部圧迫感、気分不快を自覚。  
ワクチン接種30分後、症状悪化、羊のしびれ出現。乳酸リンゲル液500mしDIV関  
始。塩酸ヒドロキシジン注射液25mg筋注。  

マイコプラズマ肺     ワクチン接種46分後、コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム注射用500mg側菅より静 注 （同日先生）  

5   
l  めまい：分類にない症状、レベル4の可能性は   化血  30代・女性        。   アナフィラキシー様反応  重篤（重篤）  SJOIA  回復  関連有り  

（是松先生）  

症、尋常性乾癒  ワン1、。 ワクチン接種2時間25分後、自覚症状がほぼ消失したため帰宅。  アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、どれも否定できません。   
ワクチン接種1日後、脱力感あり。  
ワクチン接種2日後、全身浮腫。  
ワクチン接種3日後、全身浮腫消槌。  

ワクチン接種30分後から耳叫、動悸、心局部不快感出現。  

化血   ワクチン接種1時間後、点滴にて症状一旦軽快。   
アナフィラキシー   非重篤（非  SLOIA  軽快  関連有リ   

5  （是松先生）   
40代・女性  無                     研一9  ワクチン接種1時間45分後、両上肢にじんましん出現。  アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。   

ワクチン接種3時間45分後、抗アレルギー薬内服にて軽快。  

ワクチン接種直後より嘔気、呼吸困難出現。  
化血  30代・女性  アトピー性皮膚炎        な   アナフィラキシー   非重篤（非  Sし01A  回復  評価不能   

5  （是松先生）   

研一10  ワクチン接種翌日、アナフィラキシーは回復。  
アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、とれも否定できません。  



報告医1  ワクチンと制反応  
No．  年齢・性別  既往歴   経過   副反応名  篤／非量篤  

との因果関傾 （報告医評應）   

書M家の意見   
（企業評価）   

評価）   

ワクチン接種15分後、囁声。アナフィラキシーが発現。  
ワクチン接種22分後、目の痔み  
ワクチン接種28分後、戦慄  
ワクチン接種30分後、BP：1ヰ8／84HR：109SpO2（r00mair）：98  

化血  ワクチン接種35分後、NSlOOmL＋塩酸ラニチジン注射液1A＋．コハク酸メチルプレド  
研一11  40代・女性  無  ニゾロンナトリウム注射用J25mg点滴。 ワクチン接種37分後 アナフィラキシー   壬篤（重篤）  Sし028  回復  関連有り   4  （是松先生）  

、d－クロルフエニラミシマレイン酸塩注射液1Aiv。HR＝98、  
アナフィラキシーではありませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。   

SpO2（ro01¶air）：99、胸部：ラ音なし。M病院に入院。  
ワクチン接檀45分後、目の痺み、動悸消失、囁事故書。BP：140／90、HR：74、  
SpO2（rooMair）：99  
ワクチン接種翌日、退院。アナフィラキシーは回復。  

新型ワクチン接種8日後、季節性ワクチン接種。夕刻、左腕に5×4×1の膨疹（＋）、そ  
の後、当直こなす。  
季節性ワクチン接種3時間後、アナフィラキシー様症状（アナフィラキシー、肘を超える  
局所の異常腫脹、奪麻疹）が発現。吐き気（つわり様■気。以前つわりの時）、かゆ  
み（下肢等）、左前腕欄み。処置として、プロメタジン製剤、オキサトミド錠、ロラタジン   （岡田先生）  

化血  50代・女性  無  アナフィラキシー様症状  非重層（非  SLOIA  回復  評価不能   5  この症例は季節性ワクチン接種後では？   
セチン塩酸塩水和物20（～30）投与。  重篤）  （是松先生）  

新型ワクチン9日後、午前仕事こなし帰る。嘔気丁膨疹8×10×0．5  因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。   
新型ワクチン接種10日後、嘔気1多少食べられるようになる。発赤1午前仕事。再  
び発赤（全身）。午後寝る。  
新型ワクチン接種11日後、午前仕事。注射部のかゆみ（＋）、嘔気（＋）午後焦る。  
新型ワクチン接種14日後、アナフィラキシー様痘欄は回復予定（10／31に記載）。  

ワクチン接種30分後、くしやみが出るようになった。  
ワクチン接種5時間30分後、眼瞼腱膿、体幹の湿疹に気付く。  
ワクチン接種6時間10分後、来院されアナフィラキシーと診断し、ステロイド剤の投与  （是松先生）  

重篤（重篤）  Sし02B  軽快  関連有り   5  アナフィラキシーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。  化血 研一13  50代・男性  ヰ尿病、慢性腎不 全、アレルギー     （グリチルリチン・グリシン・システイン配合剤キットとヒドロコルチゾンリン酸エステル ナトリウム注射液にて処置）。  （金兼先生）  

ワクチン接種7時間30分後、症状はやや軽快。その日のうちに帰宅。アナフィラキ  
否定ではなく、評価不能。時Ⅶが長いが、否定しきれないと患います。   

シーは軽快。   

（岡田先生）  

喉頭違和感を呼吸器の小症状であげると、皮オおよび消化器の小症状と合わせて、レベル3  
ワクチン接種5分後、咽頭痛及び口唇腫脹あり。1．5時間後くらいより嘔吐3国。咽頭   の可能性  
違和感、悪寒、全身そう痺感、左手脱力感あり。  （金兼先生）  

アナフィラキシー、奪府  非重篤く非  SLOIA  回復  関連有り   アナフィラキシーと思われます。   化血  40代・女性  多発単神経炎、気  （是松先生）  

痺感みられた。  アナフィラキシーと考えます。  
ワクチン接種約2カ月半後、消失。奪麻疹、等麻疹以外の全身の発疹は回復。  （森田先生）  

アナフィラキシーと考える。   

ワクチン接種直後、全身倦怠感、咽喉頭異和感。  
化血 研一15  40代・女性  花粉症  アナフィラキシーは自然軽快。  アナフィラキシー   非重篤（非  4  （是松先生）  

翌日、アナフィラキシーは回復。  ・二三，   心因反応の可能性があります。   

化血  40代・女性  甲状腺機能冗遺症  ワクチン接種1時Ⅶ後、嘔気、めまい、悪寒が急速に出現し、ヒドロコルチゾンコ′＼ク   アナフィラキシー   重篤（重篤）  SLOIA  回復  関連者り   5  （是松先生）   
研一18  酸エステルナトリウム注射剤投与で急速に改善。  アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。   

ワクチン接種1時間後、両手指しぴれ出現。  

化血   20代・女性  無  ワクチン接種2時間後、両足関節以下のしびれも出現（右＜左）。   アナフィラキシー様症状  非重篤（非  SJOIA  回復  関連有り   5  （是松先生）  

ワクチン接種翌日、両手しびれ消失も、下痢・下腹部痛出現。  アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。   
ワクチン接種2日後、しびれ、腹部症状消失した。  

（岡田先生）  

ワクチン接種ヰ1分後、下顎の痙痛、咳。   Minor症状が2つ：レベル3では  

重篤（重篤）  SLO2A  回徒  関連有り   5   （是松先生）   化血  10代・男性  気管支喘息    アナフィラキシー  3  

ワクチン接檀翌日、退院。アナフィラキシーは回復。  （森田先生）  

情報不足   

ワクチン接檀30分・後、めまい、息苦しさ、電気、悪心、冷汗、両眼瞼浮腫を認める。そ  
の後、経過を観察するも改善せず入院．注射用メチルプレドニゾロンコハク酸エステ  血管迷走神経反射．血管   （岡田先生）  

重篤（王篤）  SLO2A  回復  関連有り   2  M如「症状はつ レベル3または4ではどうでしょうか   化血  30代・男性  悪性症候群                        ルナトリウム1251¶g＋生食100div。症状消失            研一19    ワクチン接種5時間後、体温：37．5℃   （是松先生）  

ワクチン接種翌日、退院。血管迷走神経反射、血管神経性浮腫、アナフィラキシーは  因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。   
回復。   
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報告医王  ワクチンと副反応  

N0  年齢・性別  既往歴   経過   
l副反応名  

篤／非重篤  
との因果関係 （報告医評価）   

専門家の意見   
（企業評価）   

評価）   

（岡田先生）  

喘叫がありM軸0「症状＋否定はできないレベル2では  
ワクチン接種後5分後、両眼周囲の熱感、かゆみ出現。上眼瞼の軽度腫脹。  

（是松先生）  
化血 研一20  30代・女性  喘息  ワクチン接種後30分後、喘鳴出現する。  アナフィラキシー   非重篤（非 ・‡三■．  SJO2A   回復  関連有り   

1日安l削こしていたら、回復した。  
アナフィラキシーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。  
（金兼先生）  

レベル3）と思われます。   

ワクチン接種前体温：37，50c   （岡田先生）  

化血   ワクチン接種1時間後、咳l敗、咽頭痛、寒気、発熱（370c台）あり、下痢あり。  アナフィラキシー   非重篤（非  SLO2A  回復  評価不能   5   
3  Minく汗丘状が2つ：否定はできない。レベル3では  

30代・女性  無  ワクチン接種翌日、来院し外来にてアナフィラキシーとしてステロイド投与。  （是松先生）  

ワクチン接種2日後、アナフィラキシー、アレルギー反応は回復。   因果関係はないと考えます。   

（是松先生）  

因果関係はないと考えます。  

化血   40代・女性  無   ワクチン接種翌日、咳取、鼻汁。   
アナフィラキシー   非重篤（非  SLOIA  回復  関連有リ   

（金兼先生）   

ワクチン緒種2日後、アナフィラキシーの転帰は回復。  評価不能と思われます。  
く森田先生）  

情報不足   

ワクチン接種4時間後、全身発赤、そう痔感。  
ワクチン接種5時間後、動悸、呼吸困難感。  
ワクチン接種6～7時間後、悪寒。370c～380cの発熱。  

く岡田先生）  

化血 研一23  50代・女性  アレルギー性鼻炎     ワクチン接種丁時間後、救急病院受診し、生食10（】cc補液（ルート確保眉的）十グリチ ルリテン 非重篤（非 ・一三＝  SLO2B  回復  関連有り   

急速な進行に該当しないのでは。レベル4または5  

・グリシンtシステイン配合剤注射液を側管から静注。  
（是松先生）  

ワクチン接種翌日、2：00に帰宅。悪寒、発熱380c、全身倦怠感続き、睡眠。7二00の起  
因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。   

床時には全ての症状消失。アナフィラキシーは回復。   

11：00ワクチン接種。  
昼頃発赤、腫脹、注射刺入部痛（◆）。  
同午後発熱37．8℃、鼻汁、鼻閉（◆）。  

（金兼先生）  

化血 研一24  40代・女性  アレルギー  ワクチン接種2日後、胸痛（1回のみ）。以上はアナフィラキシー症状と考える。  軽快  関連有り   5  評価不能と思われます。  

ワクチン接種6日後、左膝萬腫癌、療病（＋）、左腕が上がらない、重量物が持てな  
（是松先生）  

い。  
接種直後の情報不足のため、因果判定はできません。   

ワクチン接種7日後、現在残存症状そう痔感、左腋寓腫層、療病。   

慢性炎症性脱髄性  
（是松先生）  

アナフィラキシー（疑）は軽快。   
アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。   化血 研一25  70代・女性   多発性ニューロパ チー  ウクテン接種10分後ほどより、飯のほてり、気分不良あり。血圧、酸素化には異常庵 かったが、顔、四肢のこきざみな不随意運動闇の動きあり。血液検査は異端なし。   アナフィラキシー（疑）  非重篤（非 重篤）  SLO4A  軽快  評価不能   

ワクチン接種7分後■、首周りにじんましんが出て咳頻匡になり、じんましんが全体に広  

化血  食物依存性運動屈  
研一28  20代・女性   発アナフィラキシー  アナフィラキシー   非重篤（非 重篤）  Sし02日  軽快  関連者り   

2  （是松先生）  

ステイン配合剤注射液2Aivする。02吸入とDlVを施行した。アナフィラキシーの転帰  
因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。   

は軽快。  

ワクチン接種15分後、突然嘔吐、顔面蒼白となる。血圧80／台  
ワクチン接檀20分後、ルート確保（輸液）、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナト  
リウム125mgをゆっくり静注。  
ワクチン接種40分後、血圧90台が続くため、アドレナリン注射液1Aを静注、脈拍130  
－140台となる。  

シヤルコ・マリー・  
トウース病、尿血質  
性アシドーシス、難  

ワクチン授権1時間22分後、血圧二102／72脈拍：99、顔色改善、発語可能。  
化血 研一27  10代・男性     聴。 ジフテリア破傷風 混合トキソイド接種  アナフィラキシーショック  重篤（重篤）  SLOIA  回復  関連者り   2  （是松先生）  

ワクチン接種1時間38分後、血圧：106／88、脈拍：91、経過観察の為入院。  
因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。  

後に嘔吐を認め  
た。その時は、すぐ  
に軽快。  ワクチン接種7時間後、意識欄明、歩行可だが、血圧70台に低下あり、やや顔色不  

良となるため、塩酸ド／くミンキット5r／kg／分で使用。  
ワクチン接種翌日、血圧：80－100、全身状態良好∴塩酸ド′〈ミンキット2．5γ／kg／分。  
1時間鵬分後、塩酸ドパミンキット中止。その後全身状態良好であった。  
ワクチン接種2日後、全身状態良好。  
ワクチン接種3日後、退院となる。  



報告医暮  
ワクチンと副反応  

N0．  年齢■性別  既往歴   経過   劉反応名 ●   篤／非1兼  
との因果関係 く報告医評価）   

専門家の意見   
（全集評価）   

評価）   

（岡田先生）  

ワクチン接種30分後、接種後30分から激しい咳込みが出現。噴敵強度。   呼吸器および皮膚の大症状が認められ、カテゴリー1  

ワクチン接種50分後、吸入を行うも増悪。専麻疹出現。喘鳴。SpO2＝90。  （金兼先生）  

重篤（重篤）  Sし03A  回復  関連有り   
アナフィラキシーと考えられます。  

研一28  男性  化血  10歳未満・  ネフローゼ症候群    アナフィラキシー  （是松先生）  

注射剤、ヒドロキシジン塩酸壇注射液。  アナフィラキシーと考えます。  

ワクチン接種3時間後、奪麻疹消失。アナフィラキシーは回復。  （森田先生）  

アナフィラキシーと考えます。   

ワクチン接種20分後に嘔気。輸液200mLを点滴開始後、10分後に喘鳴、呼吸苦  
（dy5PnOa）。  （岡田先生）  

化血   喘鳴がありM如or症状＋否定はできないレベル2では   
10代・女性  喘息  コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム注射用div（クロモグリク酸ナトリウム吸入剤、サル  アナフィラキシー   未記載（非  Sし02A  回復  関連有り   5   （是松先生）  

その後、喘鳴消失し回復。血圧低下は認めなかった。  ァナフィラキシーの基準は満たしませんが、因果瀾係のあるアレルギー症状と考えます。   

アナフィラキシーは回復。  

ワクチン接種30分後、気分不良、嘔気あり。発疹、咳散専なし。／くイタルも安定。  
化血  10歳末満・  気管支喘息   ルート確保し、経過観察し、症状改善にて帰宅。   血管迷走神経反射．アナ  非重篤（非  SJO3B  回復  関連有り   5  （是松先生）   

研一30  女性  ワクチン接種翌日、再診され、状態安定。血管迷走神経反射、アナフィラキシー疑い  重篤）  
アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も迷走神経反射も、とれも否定できません。   

は回復。   

ワクチン接種25分壊、のどの違和感、呼吸苦、倦怠感がみられた。診零上、喘息   
（岡田先生）  

喘鳴がありM句Or症状＋否定はできないレベル2では  
（＋）、SpO2＝95≠、HR＝110台、アナフィラキシー疑いとしてサルブタモール硫酸塩吸  

化血  10代・女性  気管支喘息    アナフィラキシー疑い  重篤（非重  SLO3A  軽快  評価不能   5   （是松先生）   
アナフィラキシーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。  

ワクチン接種1時Ⅶ後、軽快みられるも観察目的で入院とする。  
ワクチン接種2日後、症状消失にて退院となる。アナフィラキシー疑いは軽快。  

（金兼先生）  

評価不能と思われます。   

（岡田先生）  

症状の急速な進行や皮オの大症状（全身奪麻磨）は認められるが、その他の症状は基準に  
抜当しない。カテゴリー4または5の可能性はありませんか。  

卵アレルギー、サ  ワクチン接種直後から全身のかゆみ。   （金兼先生）  

ワクチン接種2分後 棒種肢の全体の腫脹  アナフィラキシーと思われます。  
化血  研一32  40代・女性  アナフィラキシー   重篤（重篤）  SJO2A  回復  関連有り   2  （是松先生）  

ワクチン接種85時間後呼吸困難感じんま疹はやや軽快  ワクチンに起因する即時型アレルギー反応と考えますが、接触．5時間後の呼吸困難感は心  

ショック歴あリ  ワクチン接種15．5時Ⅶ後、症状消失。アナフィラキシーは回復．  因反応の可能性もあります。  
（森田先生）  

アナフィラキシーと考えます。   

（岡田先生）  

ワクチン接種後5分後、座痛、ヰ吐、顔面蒼白、脈ふれず、慧雛レベル30。直ちにア   M軸Orな循環器症欄あり否定はできないレベル1または2  

化血  10歳未満・  喘息  ドレナリン注射液0．2mgIS、輸液200mLDU、注射用ヒドロコルチゾンコ′＼ク酸エステル  （是松先生）  

アナフィラキシーショック  非重篤（非  SLOIA  回復  関連有り   5   

研一33  女性  
因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。  

送。到着時はおちついていた。  （金兼先生）  

アナフィラキシーショックは回復。   迷走神経反射と思われます。  

ワクチン接種25分後、胸部灼熱感、咽頭異和惑、唾液分泌増加。BP：1川／88P：83  
5  （是松先生）   化血  70代・女性  気管支喘息、かに   SpO2：94lwh朋Zing：（－）。直ちにアドレナリン注射液0．5mし静注、ベタメタゾン」トク  アナフィラキシー   非重篤（非  Sし03B  回復  関連有り  アナフィラキシーの可能性も心因反応の可能性も、ともに否定できません。   

数分後症状改書。アナフィラキシーは回復。  

ワクチン接種30分後、顔面の複膿と息苦しさを訴えた。  
（是松先生）  

化血 研一35  30代・女性  小麦粉アレルギー   （日付不明）メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム注射剤125mgivで軽快 した。  アナフィラキシー様症状  非重篤（非 重篤）  Sし02A  回復  評価不能   因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。   

化血  30代・女性  大動脈炎症候群  ワクチン接種後10分程して過換気となった。アナフィラキシーが発現。   過換気，アナフィラキシー  非重篤（非  SLO2A  回復  評価不能   5  （是松先生）   

研一36  ワクチン接種同日、過換気、アナフィラキシーは回復。  田臭関係はないと考えます。   

（是松先生）  

ワクチン接種後45分頃に、両大腿前面に異和恵と発赤が出現。入院。かクロルフェ   
アナフィラキシーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。  

化血   食物アレルギー（モ  
（金兼先生）  

30代・女性  アナフィラキシー   重篤（重篤）  Sし02β  回復  関連有り   5  評価不能と思われます。   
の後は軽快。  （森田先生）  

ワクチン接檀翌日、退院。アナフィラキシーは回復。  皮膚症状だけのようなのでアナフィラキシーとは言いにくい。  



報告医王  ワクチンと副反応  
No．  年齢・性別  既往歴   経過   n H l副反応名  篤／非重篤  

との因果関係 （報告医評価）   

専門家の意見   
（企業評価）   

評価）   

ワクチン接種20～30分後、軽い呼吸函難、鼻閉、動悸、痍の増加、ふらつき出現。   （岡田先生）  

血圧131／83、脈拍103、SpO297％  基礎疾患に高血圧があり、直後の血圧が低下しているのかどうか、ブライトン分類では低下  
アドレナリン注射液皮下注。デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム注射液やアミノ  の基準がないため、判断が難しい。呼吸器系および循環器系の小症状2つを取り上げるとレ  

アナフィラキシー   非重篤（非  SLO3A  回復  関連者リ   ロ  化血  60代■女性  気管支喘息、高血  （是松先生）  

ワクチン接種翌日、アナフィラキシー症状完全軽快あり。フエキソフエナジン塩酸塩製  アレルギーの可能性はありますが、情報不足のため、心因反応も否定できません。  
剤（60）2T2Txl／3T処方して帰宅。退院。アナフィラキシーは回復。  （森田先生）  

ワクチン接種5日後、血圧140／70、脈拍119、SpO295％   凶異聞係は否定できない。アナフィラキシーと考える。  

（是松先生）  

アナフィラキシーの可能性も迷走神経反射の可能性も、ともに否定できません。  
ワクチン接種1時間後、冷汗とともに意識混濁、血圧低下あり、末梢循環不全を認め   （金兼先生）  

化血 研一40  70代・男性  じん肺、高血圧    アナフィラキシーショック  重篤（重篤）  SLO4B  回復  関連有り   4  迷走神経反射と考えられ、否定的です。  
アナフィラキシーショックは軽快。  （森田先生）  

ワクチン接種との因果関係を否定できない。   

ワクチン接種10分後、全身の掻痛感、熱感、大腿部発赤、口腔内粘膜の浮腫、嘔  
気、呼吸苦（息苦しさ）、噴の症状出現。  
ワクチン接種15分後、SP02＝98％BP：142－81。アドレナリン注射液注0．3rng皮内注、  

（是松先生）  

化血 研一41  30代・女性  無  生食500mLDIV、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム注射剤300mg◆生食 100 
因果関係のあるアナフィラキシーと考えます。  

mLDIV、マレイン酸クロルフエニラミン注射液5mg筋注、ラニチジン塩酸塩50mg静  
（金兼先生）  

注。  
大腿部の発赤をどうとらえるか難しいですが、レベル3）と思われます。   

ワクチン接種数時間後、症状軽快。アナフィラキシー様症状は回復。   

化血  ワクチン接種約30分後、両下肢（大腿から腰部）発赤疹（1cm円状まだら）。  
研一42  90代・女性  無  ワクチン接種翌日より軽減。  アナフィラキシー   非重篤（非 重篤）  SLO4B  回復  評価不能   5  （是松先生）  

ワクチン接種9日後、アナフィラキシーは回復。  
アナフィラキシーの基準は満たしませんが、因果関係のあるアレルギー症状と考えます。   

（岡田先生）  

ワクチン接種3時間後より、胃痛、冷汗、ふらつき、気分不良あり。   提示された症状からは該当する所見は見当たらず、5  
ワクチン接種3時間30分後に当院受診し（当直対応）血圧低下などは認めなかった  （是松先生）  

化血 研一43  60代・女†生  無  軽症アナフィラキシー反  非重篤（非 重篤）  SLO28  軽快  関連者り   5  什報不足で判断できません。ブライトン分類に記載されている症状についての詳細情報を望  
症状軽快したため2時間の経過観察後に帰宅を許可した。  みます。  
軽症アナフィラキシー反応は軽快。  （森田先生）  

凶果関係不明   

（岡田先生）  

ワクチン接種4時間後、突然、咽頭部に何かつつこまれた様な感じがした。口呼吸は  
呼吸器Mjnor症状のみ：4または5  

化血  （是松先生）  

研一44  50代・女性  無  出来なかったが鼻呼吸は可能、発声匪難となった。 ワクチン接種翌朝、咽頭部が開いた感じがして兼になった。囁声と前胸部のヒリヒリ  非重篤（非 重篤）  SLO2A  回復  関連有り   
4  情報不足で判断できません。フライトン分矧こ記載されている症状についての詳細情報を望  

感は徐々に改善しながら継続。10日後哩声とヒリヒリ感も消失。   
みます。  
（森田先生）  

因果関係不明   
（岡田先生）  

ワクチン接種5分後、様様部位中心にそう痺惑（←）、発赤（◆）約15cm大。呼吸状態な  
皮膚Minor所見のみ＝5  

化血 研一45  20代，女性  喘息  ど全身の状態は特に開通なし。抗ヒスタミン処方（エビナスチン塩酸塩製剤）。  非重篤（非 重篤）  SLO2B  軽快  関連者リ   5  （是松先生）  

ワクチン接種1時間後、症状軽快確認。   アレルギーですが、アナフィラキシーではないと思います。  
（森田先生）  
沃一里髄係は否ま■できない｛屠所アレルギー′書斎る〈   

ワクチン接種15分後、気分不良と1匡】嘔吐あり。血圧：106／70mmHg、SpO2：9乃、胸  
部聴診で漬、臥床。  
ワクチン接種30分後、乾性咳噴出硯。サルブタモール硫酸塩吸入施行。血圧正常、  
喘鳴なし。  
ワクチン接種40分後、気分不良あり。補液開始、経過観察目的で入院とする。  

（岡田先生）  

化血  
消化器のMinor所見のみ：5  

アナフィラキシー   重篤（重篤）  SLO38  回復  関連有り   5  （是松先生）  
研一46  10 

・注射輸液1200mLl本輸液500mし0．5本  アレルギーかどうかは情報不足で判断できませんが、アナフィラキシーではないようです。  

・吸入サルブタモール硫酸塩0．4mL4回クロモクリク酸ナトリウム吸入剤2m」4回  
（森田先生）  

ブデソニド吸入用懸濁剤0．5mg2回  因果儲係は否定できない。喘息発作と考える。   

・内服モンテルカストナトリウムチュアブル錠5mg錠1錠1回テオフイリン放性製剤  
50mg錠1錠2【∃  
翌日7二50、咳改善あり。アナフィラキシーは回復。退院とする。  

11   



ワクチンと酎反応  

N0．  年齢・性別  既往歴   経過   副反応名   報告医暮 t／非1兼 （企業評価）  ロット  転帰   との因果関係 （報告医評価）  ブライトン 分類レぺ ル（企業 評価）  ブライト 
専門家の意見   

家評価）  

A型インフルエンザHAワクチンHINl、インフルエンザHAワクチン同時接種した。  
ワクチン接種30分後、乾性咳職が出現。アナフィラキシーが発現。   （岡田先生）  

ワクチン接種40分後、噴こみ、顔面虹欄、浮離が出現した。  皮膚および呼吸器Mか「症状：1  

化血  ワクチン捷穫80分後、当院外来を受診。顔面発赤、口唇腫脹、嶋疇あり。  
重篤（重篤）  Sし04β  回復  関連有リ   

（是松先生）  

ワクチン接穫85分後、サルブタモール硫酸塩吸入。  アナフィラキシー  
研一47   

アナフィラキシーと思われます。  
ワクチン擦穫70分後、アドレナリン注射液0．11¶L皮下注。生食輸液。  
ワクチン穣穫90分後、症状軽快。経過観察目的に入院。コハク酸ヒドロコルチゾンナ  

（森田先生）  

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。  
トリウム注射用100mg静注。  
ワクチン接種翌日、症状再燃なく退院。アナフィラキシーは回復。   

（岡田先生）  

皮膚のM如「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：4または5  

死亡との関連はなしと思われます。  

ワクチン接穫約1カ月前、喰下性肺炎、喘息で入院。抗生剤治療で病状改書。  （金兼先生）  

腰椎圧迫サ析、閉  時間経過からアナフィラキシーとlま言いがたい○死亡は嘆下性肺炎との関係が深く、ワクチン  

基性動脈硬化症、  との因果関係は考えにくい。ブライトン分類5。  

化血 研一48  90代・女性    嘆下性肺炎、喘 息 アナフィラキシーショック  重篤（重篤）  Sし02A  死亡  評価不能（死亡と の因果関係なし）  5   4  （是松先生）  

、脳梗塞、心不  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  

全  ワクチン接積18日後、自発呼吸あり、血圧：90台。  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  

ワクチン接種85日後、死亡確認。  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。ブライトン分類4。  

（森田先生）  

死亡との因果関偏はありません。最初のエピソードはアナフィラキシーとは考えにくく・因果朋  
係は不明です。   

（岡田先生）  

皮オのminor症状のみ：5  

ワクチン接種20分後∴食堂で食事を待っていると、嘔気、冷汗を認めた。  （是松先生）  

化血  
5  

情報不足で判断できません。ブライトン分矧＝記載されている症状についての詳細情報を望  

研一4g   入院経過観察は要した。  
アナフィラキシー反応の  重篤（重篤）  SJO4A  回復  評価不能  みます。  

アナフィラキシー反応の疑いは回復。  （森田先生）  

アナフィラキシーというより接種による迷走神経反射であると考えられる。   

ワクチン接種3日後、朗10：00頃より喘叫（軽度出現）。  
動悸が愚からあり、16：30頃来院。軽度の喘鳴あり、注射用セフトリアキソンナトリウ   
ム製剤1g＋コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム注射用（100）点濱施行。  

（岡田先生）  

インフルエンザ感染による喘鳴と考えられ、カテゴリー5  
ワクチン接種離日後、38．00cの尭！捌こて、インフルエンザ検査A型陽性。呼吸書出現  

アルツハイマー型  
（金兼先生）  

重篤（重篤）  SLOtiB  軽快  関連有り   
接種3日後であり、時間的にアナフィラキシーとは言い難し＼。  化血  80代・女性       アナフィラキシー  4  

性多発筋痛症  され、その後循環器内科で心不全と診断され、当科で入院加療。原疾患として心疾  
（是松先生）  

ワクチンが心不全を惹起した可能性はありますが、アレルギー反応ではありません。   
息は無し。  
またインフル工ンザA型陽性であり、併せて治療が行われた。なお、気管支喘息の既  

（森田先生）  

インフルエンザによるものと考える。   
往はない。  
ワクチン接種22日後、退院。  

（岡田先生）  

皮膚のMinor所見のみ：5  
（是松先生）  

アレルギーですが、アナフィラキシーかどうかは情報不足で判断できません。   化血  60代・女性  ピリンアレルギー  ワクチン接種30分後、顔面発赤急に出乱すぐ治療（ステロイド注射）開始した。  アナフィラキシー（軽度）  非重篤（非  SLO6A  軽快  関連有り   （森田先生）  

因果関係は否定できない。アレルギー反応と考える。   

（岡田先生）  

血圧低下の基準はないが、これだけだと該当する症状がないのでは：5または4  

アトピー性皮膚炎、   
（是松先生）  

化血  10代一男性    ‾キ÷一点  ワチン アナフィラキシー   非重篤（非  SLO98  軽快  関連有り   5   4     情報不足で判断できません。ブライトン分矧こ記厳されている症状についての詳紗情報を望   
状（麻疹ワクチン）  

みます。  
（森田先生）  

因果関係は否定できない。ショックと考える。   

彗
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報告医王  ワクチンと副反応  
No．  年齢・性別  既往歴   経過   n i副反応名 ‖  罵／非重篤  

の因 （報告医評価）  

専門家の意見   
（企業評価）  

評価）   

ワクチン接種前儀は、特に何も変わったことは無かった。   （岡田先生）  

ワクチン接種30分後、本屋で文具をみていて、突然ふらつき意識レベル低下．失禁  
テゴリー5または4  
突然の意識低下および消失で、循環器系の大症状と考えられるが、これ以外の症状がなく力  

（＋）。呼んでも応答なし。  
ワクチン接種50分後、病院へ搬送。エビネプリン注射液0．2mL筋注、ジアゼパム坐  （金兼先生）  

薬、デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム注射液8mg静注。  重篤であるが、アナフィラキシーとは考えにくい。  
化血 研 

一53   

アナフィラキシー   重篤（重篤）  SLO5A   5   4  （是松先生）  

ワクチン接種翌朝、意識レベル改善。デキサメタゾンリン酸エステルナトリウム注射  アナフィラキシーではありませんが、ワクチンに関連した、中枢神権症状と思われます。特発  
液8mg点滴静注。頭部CT異常なし。  性または症候性てんかんの素因がなかったか、家族歴や周産期異常、発達異常、脳波所見  
ワクチン接種3日後、アレルギー検査。非特異的IgE：2080。食物、ダニ、花粉、ラテッ  などの情報が必要です。  
クスにアレルギー反応あり。卵白、鶏肉は基準値以下。  （森田先生）  

ワクチン接種6日後、アナフィラキシーは回復。退院。   因果関係不明  

（岡田先生）  

皮膚粘膜の大症状と呼吸器系小症状でレベル2では  

ワクチン接種30分後、顔面、手背に浮腫、発赤出現。軽度喘叫あり。他の症状なしぅ  
（金兼先生）  

化血  アナフィラキシー   非重篤（非   SJO5A  軽快  間遠有り   
卵アレルギーと関係ありか？  

研一54   アナフィラキシーは軽快。  重篤）  （是松先生）  

ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。  
（森田先生）  

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。   

（岡田先生）  

皮膚粘膜の大症状と呼吸器系小症状でレベル2では  

ワクチン接種30分後、顔、手、足に等麻疹出現。軽度喘鳴あり。他の症状なし。  
（金兼先生）  

化血 研 アナフィラキシー   非重篤（非 重篤）  SLO5A   軽快  関連有り   
卵アレルギーと関係ありか？  

一55   

アナフィラキシーは軽快。  （是松先生）  

ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。  
（森田先生）  

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。   

（岡田先生）  

ワクチン接種12時間半後、顔、両下肢発赤、呼吸苦、腹痛生じた。呼吸苦以外の症  皮膚粘膜の大症状と呼吸器系小症状でレベル2の可能性もあるが、症状の急速な進行の面  
状無し。   ではカテゴリー5の可能性も  

軽快  関連有リ   2  （是松先生）  化血  50代・女性  気管支喘息     アナフィラキシー、等麻疹  重篤（重篤）  SJO3A                              処置として、Hlブロッカーを3日処方（来院時には症状無しであったが一応処方し  研一56    た）。  アナフィラキシーと思われますが、ワクチン接種からの時間が経過しており、ワクチンとの関連  
その後症状改善あり。  を断定するのは困難です。  
ワクチン接種2日後、アナフィラキシー、等麻疹は軽快。  （森田先生）  

因果関係有り。アナフィラキシーと考える。   

（岡田先生）  

発疹の部位や性状が不明でありカテゴリー4の可能性もあるが、皮膚粘陳症状の大症状とす  
ワクチン接種20分後に動悸、呼吸困難、発疹が出現。   ると呼吸器および循環器系の小症状と合わせてレベル2  

化血 研一57  30代・女性  無  ワクチン接種30分後に軽快。  アナフィラキシー   重篤（重篤）  SLOIA  回復  関連有り   2  （是松先生）  

ワクチン接種翌日、アナフィラキシーは回復。   ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。  
（森田先生）  

成果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。  

（岡田先生）  

消化器系の小症状のみで、カテゴリー4または5  
（金兼先生）  

化血   40代・女性  無   ワクチン接種4時間30分後、めまい、噴気、下痢、関節痛が出現。   アナフィラキシー  重篤（重篤）  SLO2B  回復  関連有り   4  アナフィラキシーとは言い難い   
ワクチン接種5日後、アナフィラキシーは回復。  （是松先生）  

ワクチンによるアレルギー反応としては症状と時間が合致しないと思われます。  
（森田先生）  

因果関係不明   

ワクチン接種3時間後、呼吸困難感出現し、その後39～400c台の発熱あり。  
ワクチン接種7時間後、当院に電話相談。  （岡田先生）  

気管支】瑞息、薬疹  皮膚粘膜症状の大症状ともとれるが、発熱もあり急性感染症の症状であリカテゴリー4または  

化血   （7セトアミノ7エン、塩酸  5の可能性もある   

50代・女性  非重篤（非  SLO5A   軽快  関連有り   2  （是松先生）  

シル）   した。その他に症状無し。  ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。  

目の前で直に回復していくのがわかった。その後、直に就寝して、朝帰宅された。  （森田先生）  

ワクチン接種15時間後、アナフィラキシーは軽快。  因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。   
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報告医王  
ワクチンと劉反応  

N0．  年齢・性別  既往歴   権過   薯疇反応名  篤／非1篤  
との因果関係 （報告医評価）   

専門家の意見   
（企業評価）   

評価）   

（岡田先生）  

皮膚粘騨症欄の大症状のみでカテゴリー4または症状の急速な進行がないことからカテゴ  
ワクチン接種後、15分ほどで気分不良訴える。  
ワクチン接種30分－120分まで外来ベッドで経過を職察していたが症状軽快せず。  

リー5の可能性もある  

化血  研一80  40代・男性  無  ワクチン接種120分後、首一腰上部までにかけて皮膚の発赤及び多数の皮疹が出  アナフィラキシー   重篤（重篤）  SJO8A  回復  関連有り   4   （是松先生）  

現したため、アナフィラキシー診断とし、緊急入院となった。  

3  

ワクチン関連アナフィラキシーと思われます。  

ワクチン接種2日後、アナフィラキシーは回復。退院。  
（森田先生）  

因果関係は否定できない皮疹と考える。   

（岡田先生）  

呼吸器の小症状のみでカテゴリー5  
ワクチン接種30分後、呼吸困難感を訴えた。Wh00ZO、発疹なし、血圧130／80mmHg、   

（是松先生）  

非重篤（非  SLO9B  未記載  関連有り   化血  70代・男性  血圧低値（80／40、    アナフィラキシー  重篤）  

5  

症状無し）   

心因反応と思われます。   
研一61  

快、消失。  
（森田先生）  

因果関係不明   

ワクチン接種約一カ月前、較振性イレウスにて小腸切除。術後状態安定し、退院に  
向けリハビリ中。  
ワクチン接種後、夕食も普段通り摂取。  
ワクチン接種8時仰30分後、悪寒出現。 ワクチン接種7時間後 

、悪寒消失。体温：39．1℃  
ワクチン接種8時間5分後、体温：39．90c  
ワクチン接種9時間15分後、体温：40．00c脈拍数：84   
ワクチン接種9時間35分後、アセトアミノフェン錠2T内服。  

（岡田先生）  

循環器および呼吸器の大症状は認められるが、これらは発熱こ伴うものと考えられる。カテゴ  
ワクチン接種13時Ⅶ50分後、体温：37．6℃ 脈拍数：92  リー5の可能性  
ワクチン接種14時W15分後、脈拍微弱、測定不能。モニター装着。  

破栃性イレウス、  
（金兼先生）  

重篤なアナフィラキシーであるが、穣檀後から発症まで6時間以上経過しており、因果関係に  
化血 研一62  80代・女性            発熱、アナフィラキシー  重篤（重篤）  SLO8A  軽快  関連有り   

2  ついては明らかとは言えない。  
切除＋右卵巣切除  アノーゼ（＋）、SpO2：94％－測定不能。XPで肺炎（－）  

ワクチン接種15時Ⅶ50分後、025し→酸素療法器具10又は50％、塩酸ド／くミン注射  
（是松先生）  

ワクチンの副反応とは思いますが、アレルギーよりも発熱から生じた心不全を疑います。  
液3／h・→5／h、血圧：¢0－80台  
ワクチン接種24時間後、BP：50台以下、ノルエビネフリン注射液（1mg／250mL：  

（森田先生）  

アナフィラキシーと考える。   
30mL／h）にて開始。血圧二90－110台、体温：36．4－37．50c  
ワクチン接種5日後、食事開始。 ワン8日 

クチ接穫後、塩酸ド／くミン注射液、ノルエビネフリン注射液中止。390c以上  
の高熱、アナフィラキシーは軽快。  
ワクチン接種8日後、内服薬再開。  
ワクチン棒稚9日後、EV抜去。  
ワクチン接種10日後、020什。  

ワクチン接種10分後、病棟にもどり「なんか気持ち悪い」と言ったあと顔面紅潮し、  （岡田先生）  

しやがみ込む。   2つ以上の器官の小症状からレベル3  

動悸と息の吸いづらさを感じた。来院していた医師指示で●液500mLで血管確保し、  （金兼先生）  

化血   アナフィラキシーの疑い  非重篤（非  Sし08A  回復  関連有り   2  アナフィラキシーと思われます。  
20代・女性  無  10mg／生食20mL、ラニチジン塩酸壇100mg／生食20爪し使用。BP下降なし、SpO2 重篤）  （是松先生）  

100％ 意儒正常、当直医指示で輸液500mL追加し、8時間観察後、症状消失し帰宅し  アナフィラキシーと考えます。  
た。  （森田先生）  

ワクチン接檀翌日、連絡とるが特に変わりなし。  アナフィラキシーと考える。   

（岡田先生）  

循環器系の小症状のみでカテゴリー5  

ワクチン接種後10分後から動悸が出現。   （金兼先生）  

ECG上、異♯所見なし。  アナフィラキシーではないと思われます。  
化血   50代・女性  無  皮疹・（一）その他異常なし  アナフィラキシー反応  非重篤（圭  SLO6B  回復  評価不能   5  （是松先生）   

経過輯凛のため入院したが翌日には改善。  他の症状がないのであればアナフィラキシーではありません。心因反応や迷走神経反射の可  

ワクチン接種翌日、退院。  能性があります。  
（森田先生）  

因果関順不明   

ワクチン接種5分後に息苦しさを訴える。喘鳴出現し、プロカテロール塩酸塩水和物  
（岡田先生）  

吸入。SpO2：96≠  
皮洗および呼吸器の大症状と考えると、レベル1では  

ワクチン接種30分後に奪麻疹、全体に広がる。  
（金兼先生）  

接種部位が5cm径位に腫脹。アナフィラキシー関連症状として専麻疹に関連して躯幹  アナフィラキシー   
アナフィラキシーと思われます。  

化血  10歳未満・  無  重篤（重篤）  SLO7B  回復  関連有り   2   

研一65  男性  の紅潮がみられた。また、SpO2は93－98†iであった。  
（是松先生）  

意雄は欄明でしっかりしており、救急車へは自力で歩いて乗り込んだ。意雄清明であ  
因果関順のあるアナフィラキシーと考えます。  

るので血圧測定は未実施。  
（森田先生）  

入院先ではステロイドの点滴を受け、翌日には元気に退院した。  
因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考える。   

14   



報告医王  
ワクチニと副反応  

No  年齢・性別  既往歴   経過  副反璃  篤／非重篤  
との因果関係 （報告医評価）   

専門夢つ意見   

l  

（企業評価）   
評価）   

季節性インフルエンザHAワクチン同時接種。   
（岡田先生）  

ワクチン接種2時間30分後、倦怠感。  ワクチン接種後におきた有害事象であるが、症状から気道感染症の可能性が高く、カテゴ  
ワクチン接種3時間30分後、頭痛。  リー5  
ワクチン持株5時間30分後、発熱：37．20c  

化血   アナフィラキシーショック  不明（重篤）  SLO6A  回復  関連者り   
（金兼先生）  

20代・男性  無  5   3  時間経過からは積極的にアナフィラキシーは考えにくい。   
りとして救急車。  
ワクチン接種丁時間30分後、搬送先の病院にてのどの腫れ、熱38度。  

（是松先生）  

什報不足のため、詳細調査を望みますが、アナフィラキシーの可能性があります。  
ワクチン接種8時間30分後、痛み止め、解熱剤、去痍剤、胃薬投与。  
ワクチン接種16時間30分後、平熱、倦怠感あり。  

（森田先生）  

ワクチン棲檀20時間30分後、アナフィラキシーショックは回闇L  
感染症と考える。   

（岡田先生）  

十分な什報がなくカテゴリー4では  

ワクチン接種1時間後、重い呼吸不全、四肢チアノーゼ、血圧低下を認めた。  
（金兼先生）  

重篤な症状であり、関連ありと思われますが、アナフィラキシーといえるかどうかわかりませ  
直ちにルート確保、02吸入、気道確保（もともと気切されていた）カニューレを挿入し，   

アナフィラキシー様  重篤（重篤）  Sし07A  回復  関連有り   2  ん  

化血 研一67  70代・男性  急性肺炎、DIC                            その後、肝機能障害も発現。炎症所見も認めた。  （是松先生）  

皮膚症状や粘膜症状がはっきりしませんが、アナフィラキシーの可能性は高し、と思われます。  
アナフィラキシー様は回復。  

（森田先生）  

因果関係は否定できない。アナフィラキシーと考えます。   

ワクチン接種5分後、息苦しさと喘鳴を認めた。気管支拡張薬吸入にて一旦症状は消  
失したが、   

（岡田先生）  

呼吸器および皮膚の大症状がありレベル1  
ワクチン接種30分後、全身に尋麻疹を認めたため、救急船送となった。  
ワクチン接種1時間20分後、ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム注射液200mg  

（金兼先生）  

化血  10歳未満・  無  
重篤（重篤）  SLO7［】  回復  関連有り   

アナフィラキシーと思われます。、   

研一68  男性  
点滴投与。  アナフィラキシー  
入院加療とした。オキサトミドドライシロップ20mg分2、2日分を夕の分から開始。  

（是松先生）  

アナフィラキシーと考えます。  
ワクチン接種7時間30分線、ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム注射液100mg  

（森田先生）  

点滴投与。  アナフィラキシーとして因果関係否定できない。   
ワクチン接種翌日、退院となった。アナフィラキシーは回復。  

ワクチン接種3時間▲5分後、熱発（38，50c）。咳あり。  
ワクチン接種2日後、10：00喘鳴出現。呼吸困難出現。  
ワクチン接種2日後、10：30点滴専用アミノフィリン注射液（1A）、ヒドロコルチゾンコ   
ハク酸エステルナトリウム注射剤（200rng）投与。レントゲン、CTでは異常所見認め  

（岡田先生）  

呼吸器の大症状は認められるが、発熱lこ伴う症状とも考えられ、カテゴリー4または5では  
ず。  

糖尿病、慢性腎不  
（金兼先生）  

喘息発作と思われ、因果関係は明らかではないと思われます。   
アナフィラキシー   重篤（重篤）  SLO3B  回復  可能性大   4  

ワクチン接種4日後（19：00）、アドレナリン注射液（0．5mL）筋注、ヒドロコルチゾンコハ  
（是松先生）  化血  70代・女性                                          ワクチン接種3日後、透析、熱が下がる。            研一69   、心  、脳  ワクチン 重4日後（18：30）、再び 、呼吸困 出現。  ワクチン副反応とは思いますが、アレルギーよりも発熱から生じた心不全の悪化を疑います。  

ク酸エステルナトリウム注射剤（500mg）点滴。入院となる。検査の結果心不全ではな  
（森田先生）  

い。  因果関係不明。アナフィラキシーではない。  
入院後、連日ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム注射剤、点滴専用アミノ  
フィリン注射液の点滴を行い改善を認める。  
ワクチン接種1引∃後、アナフィラキシーは回復。退院。   

（岡田先生）  

呼吸器の大症状は認められるが、その他の器官の症状は記載されていない。複数の器官の  

ワクチン接種30分後、呼吸困難を訴え、動脈血酸素飽和度が低下。両肺野で   症状が必須条件となっている。カテゴリー5または4  

wh88Z8を聴取。入院。  （是松先生）  

化血   80代・男性  ひきつけ  アナフィラキシー  重篤（重篤）  Sし08B  4   3  

状軽快した。  す。  
ワクチン接種翌日、アナフィラキシーは直往。退院。  （森田先生）  

喘息発作として因果関係は否定できない。   
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報告医王  ワクチンと副反応  
No．  年l令・性別  既往歴   経過   割反応名  罵／非1篤  専門誓の意見   

（企業評価）   との因果関係 （報告医評価）   

（岡田先生）  

記載されている兆候からは、カテゴリー5  
ワクチン接種1時耶0分後、39℃の発熱にて来院。他の症状無し。  

（金兼先生）  
インフルエンザワクチンによるアナフィラキシーと考えて、注射用メチルプレドニソロン コハク酸エステルナトリウム500mgを点滴 化血 研一71  30代・女性  気管支喘息（気味）    。その後帰宅。  回復  関連有り   5  発熱のみであり、偶発的自称と思われます。  

ワクチン棲檀翌日には病状軽快。   
（靂松先生）  

ワクチンに起因した発熱かもしれませんが、アナフィラキシーではありません。  
（森田先生）  

発熱として因果関係雇雇できない。アナフィラキシーではない。   

（岡田先生）  

皮膚の症状は、大基準と小よ準の中Ⅶで、その他の器官の症状は記載されていない。診断  
の必漬条件を満たさないことからカテゴリー5  

ワクチン接種20分後、顔面発赤、顔面・前腕などのかゆみ。発疹の部位は顔面を中  
（金兼先生）  

非重篤（非   SLO9A   化血  20代・女性  香水アレルギー   心に上半身全体。顔面発赤、顔面・前腕などのかゆみ以外の症状わし。  アナフィラキシー、発疹   重篤）  軽快  関連者り   5   ヰ      ブライトン分類5皮膚症状のみでありアナフィラキシーとはいえない   
（是松先生）  

ンシステイン配合剤注射液divで軽快。軽快までの時帆ま5－8時Ⅶ程度。  ワクチンによるアレルギーでしようが、アナフィラキシーの基準は満たさない。ブライトン分類レ  
ベル：4  

（森田先生）  

発赤、かゆみ。因果関係あり。アナフィラキシーではない。   

（岡田先生）  

呼吸器の大基準のみで、必須条件を満たさない。カテゴリー5  

ワクチン捷檀2時仰臥帰宅してから咳、噂疇が出現した。   （金兼先生）  

これ以外の症状象し。  ブライトン分類5。呼吸器症状のみであり、アナフィラキシーとはいえない。   
化血  50代・女性  無し  安静にしていて次第に軽快した。  アナフィラキシー   非重層（非  Sし118  回復  関連有リ   5   4  （是松先生）  

ワクチン接種14日後、アナフィラキシーは回復。  風邪や喘息なのかもしれませんが、ワクチンによるアレルギーであれば回復に2週間も辛さな  
いと思われます。フライトン分類レベル：4  
（森田先生）  

喘鳴。因果関係あり。アナフィラキシーではない。   

モモ、ナッソ専横取  （岡田先生）  

で喉頭違和感が出  ワクチン接種数分後より、且が回る感じがして様になりたかったが我慢していた。   接種後におきた症状は、即時型のアレルギー反応と考えられるが、8r弓nghton分類だと、2つ  

現する。   徐々に、喉頸違和感が出現したため、医療従事者に報告。  以上の器官の症状を含んでいないことから必須条件を満たさない。カテゴリー5  

口腔アレルギー症  ワクチン接削0分後で診察。SpO2：95％BP：108／70P：70。意識清明尋麻疹ない  （金兼先生）  

非重篤（非  SLllB   
ブライトン分類5。アナフィラキシーとは考えにくい。  

研一74  化血  10代・女性  回復  関連有リ   5  （墨絵先生）  

テン及び2年前の  の症状再燃。  ブライトン分類5。もともと自覚症状が主体で、客観的所見に欠くとされている口腔アレルギー  

季節性ワクチンで  抗アレルギー薬内服、ステロイド内服で軽快し、以後は症状再燃なし  を有している患者さんですので、ワクチンの副反応か、ワクチンによる■鉦因反応か、区別は、  
も同様の症状あっ  その現場にいても難しいと思われます。  
た模様。  （森田先生）  

因果間違ありと考える。ただし、喉頭違和感であり、アナフィラキシーとは言えない。  

－16、化血  



新型インフル工ンザワクチンの副反応として報告されている「アナフィラキシー」について  

のブライトン分類評価（暫定版）  

出荷数量（万  
レベル3以上の報 告数［重篤］  

ロット番号   回（接種回 数））  報告数［重篤］    （専門委員評価を 加えたもの）  レベル3以上の報 

北里研   NBOOl   18．8   4 ［ 4 ］  3 ［ 3 ］      叫 1．6［1．6］  

NMOO2C   13．0   2 ［ 2 ］  1［1］  0．8 ［0．8］   

微研会   HPOIA   27．4   4 ［ 4 ］  2 ［ 2 ］  0．7 ［0．7］  

HPO2B   28．2   1 ［1］  0 ［ 0 】  0．0 ［0．0］  

HPO2C   2臥2   1 ［1］  1 ［1］  0．4 ［0．4］  

HPO2D   28．3   3 ［ 0 】  1 ［ 0 ］  0．4 ［0．0］  

HPO4B   28．2   1 ［0 ］  1 ［ 0 ］  0．4 ［0．0］  

HPO4D   27．2   2 【 0 ］  2 ［ 0 ］  0．7 ［0．0】  

HPO5B   28．2   1 ［1】  1 ［1］  0．4 ［0．4］  

HPO5D   28．3   1 ［1］  0 ［ 0 ］  0．0 ［0．0】   

デンカ生研   Sl－A   27．4   7 ［ 2 ］  4 【1］  1．5 ［0．4］  

Sl－B   27．0   2 ［ 2 ］  1 ［1］  0．4 ［0．4］  

S2－A   27．2   12 ［ 2 ］  4 ［ 2 ］  1．5 ［0．7］  

S2一日   27．2   1 ［ 0 ］  0 ［ 0 ］  0．0 ［0．0］  

S3   16．0   2 ［ 0 ］  1 【 0 ］  0．6 ［0．0］  

S4－A   25．1   1 ［1］  0 ［ 0 】  0．0 ［0．0］   

■化血研   SLOIA   45．0   20 ［ 7 ］  8 ［ 4 ］  1．8 ［0．9 ］  

SLO2A   47．8   11［ 5 ］  6 ［ 3 ］  1．3 ［0．6］  

SLO2B   43．8   9 ［ 4 ］  2 【 0 ］  0．5 ［0．0］  

SLO3A   47．7   4 【 2 】  4 ［ 2 】  0．8 ［0，4】  

SLO3B   45．0   4 ［ 2 ］  0 ［ 0 ］  0．0 ［0．0］  

SLO4A   47．8   2 ［1］  0 ［ 0 ］  0．0 ［0．0】  

SLO4B   44．7   3 ［ 2 ］  1 ［1］  0．2 ［0．2］  

SLO5A   39．5   4 ［1］  3 ［ 0 ］  0．8 ［0．0］  

SLO6A   43．8   2 ［1〕  1 ［1］  0．2 ［0．2］  

SLO6B   40．8   2 ［ 2 ］  0 ［ 0 ］  0．0 ［ 0．0 ］  

SLO7A   43．3   1 ［1］  1 ［1］  0．2 ［0．2］  

SLO7B   41．3   2 ［ 2 ］  2 ［ 2 ］  0．5 ［0．5］  

SLO8A   43．8   3 ［ 2 ］  3 ［ 2 ］  0．7 ［0．5］  

SLO8B   40．9   1 ［1］  1 ［1］  0．2 ［0．2］  

SLO9A   43．3   1 ［ 0 ］  0 ［ 0 ］  0．0 ［0．0］  

SLO9B   41．3   2 ［0 ］  0 ［ 0 ］  0．0 ［0．0］  

SLllB   41．0   2 ［ 0 ］  0 ［ 0 ］  0．0 ［0．0］   

合計  1146．5   1柑 ［54］  54 ［29 ］      ㌢1E増 0．5［0．3 j   
・2月26日までに入手した情報について、ブライトン分類に基づき企業評価を実施、専門家の評価を加えた  

もの。  

・追加情報の入手や症状の評価及び解釈などにより変更される可能性がある。  
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問質性肺炎の増悪の可能性のある副反応報告※  

※留意点．経過、副作用名中に閣員性肺炎の記載があった症例を選択。  

N0．  画像入手 状況  年齢，性別  既往歴   経過   副反応名   ワクチンと副反応   
ロット  転帰   との因果関係（報   ン 

告医）   

8  調査中（3月9  70代・男性  問質性肺炎、アスペルギルス  ワクチン接種2時間後より、発軋呼吸苦が出現にて酸素増i。間賞  Ⅶ質性肺炎増悪、発熱  化血研  軽快  関連右リ   
日現在）  

什報不足   ○稲松先生＝  
症肺膿病症、慢性呼吸不全、  性肺炎増悪が出乱ワクチン接種翌日、胸部X線検査にてⅦ質性陰  SJOIA  Ⅶ質性肺炎PSJ18mg、アスペルに抗真菌剤、HOT。  

※‾一夕の有                   ．丁  

如も不明との  
高血圧、高尿酸血症、気胸、偉  ○永井先生二  

こと  性閉塞性肺疾患（プレドニソロ   

】  
ワクチンを接碓後短時間で発熱がありますので発紺こついてはワクチンによる副作用で説明がつきま  

間後、発熱、間筐性肺炎増悪は軽快。  

n  

す。低肺機能患者では、発熱lこより呼吸困難になってもおかしくありませんので、呼吸困難も発熱（何度か暮  
酸素療法を導入し近日退院予  いてありませんが）により説明がつきます。しかし、仰質性肺炎の増悪がワクチンによるものか、文面だけで  
定であった。）  は判断は困難です。肺アスペルギル症を合併しており、なおかつステロイド内服中ですので、いろんなこと  

が起こりうる症例です。胸部X線写真やその後の経過が必層でしょう。インフル工ンザワクチンでW資性肺炎  

r  

の増悪が起こったという報告はあまり聞いたことがありませんので（詳しく文献に当たる必要があります）、慎  
重な判断が必層かと思います。  

∃   ○埜中先生：  
もともとの間賃性肺炎が本刺により増悪したかどうか、判定は難しい。時叩的関係から、因果関係は否定で  
きないと判定する。多くの症例は情報不足的です。だから以下の症例も什報不足ではあるけれど、得られる＝  

価でもわたしはか書いません。   

2  入手不可の連  80代・女性  10／27ニューモバックス接種、  仰質性肺炎、心不全及び、肺性心を基礎疾患とする患者。基礎疾患  間賞性肺疾患  ○稲松先生 
絡有り  間賞性肺炎、心不全及び肺性  のため、在宅で酸素を吸入しながら療法を受けていた。1り弓10日午  すでに慢性呼吸不全 在宅酸素療法の患者さんであり、原疾患の増悪による死亡例と思われる。しかし、ワ  
※接種前の胸  心   
部X鰭データ  

クテン接種14時Ⅶ後の死亡であり、因果関係を否定することはできない。  

有りとのこと  ”   

u 』 u  n  

○岸田先生二  
で転倒していたところを発見。呼吸が苦しい様子だったので、病院に  間質性朋炎にて酸素療法の患者であり、その悪化が死因の原因らしいとの情報であるが、今後入院先の病  
救急搬送された。呼吸は一旦改善したが、間貰性肺炎の悪化によ  院からの什報が必要。現時点では主治医のコメントで対応しては。  
り、11月11日午前5時40分、呼吸不全にて死亡した。  ○永井先生 

報告が伝聞のようです。実際に診療された医療機関からの報告が必要かと思います。  
○埜中先生 

報不足であるが因果関係ははっきりとしない。   
情報からは因果関係が否定できないとしました。その辺の判断がとても難しい症例です。情報不足という評  

前後のデータ  

3  

繊維化  檀。10月22日午前8時、体調不良、だるさを訴える。10月24日午前8   

デンカ  死亡  評価不能  
Ⅶ貰性肺炎に細菌性肺炎合併か又はⅦ貢性肺炎増悪と考える。  

時、体調不良が持続。午後より380c以上の発熱が出現。10月26日午  ○久保先生：  
前8時20分、体温38．40c、SpO296％、インフルエンザウイルス簡易テ  元々肺線維症兼肺気嘩のある症例でワクチン接種がこれらの増悪を来した可能性は否定できない。死因と  
ストでは、明らかな赤線は出頭しないが、全体的にピンク色を呈し  の関係は評価不能．  

l  

た。月錮都X線lこて右下肺外側に限局性のⅦ貰性肺炎像を沈める。オ  
出現。11月11日上記の陰影は改善傾向あり。  
胸部X繰 写真10月10日左右下肺に繊維化を思わせる陰影あり。10月268左右（右＞左）にスリガラス影が  

セルタミビルリン酸塩、府黄蕩を服用。同日午後1時30分、肺炎治療  
の目的にて入院。スル／くクタムナトリウム・アンピシリンナトリウム、ミ  胸部CTll月‖日スリガラス影ははっきりしない。おそらく10月10日時の所見と同様に思われる。  
ノサイクリン塩酸塩を投与。10月29日、胸部X練では改善欄向が詑  ○永井先生ニ  
められる。SpO297㌔。11月4日、解熱傾向が認められる。11月5日、  10月26日の胸部X線写真では右下葉に陰影がありますが、細菌性肺炎でも説明のつく陰影です。抗菌薬の  
37．80cの発熱が出現。心エコー上両心系の拡大はなく、感染性心内  投与により10月29日の胸部X線写真に改善傾向が見られるとのことですが、写纂がなく判断できません。11  
旗炎の所見もなし。アジスロマイシン水和物、タゾバクタムナトリウ  月4日には解熱傾向があるとのことですが、10月26日から11月4日の仰の熱型、炎症反応の経過がわかりま  
ム・ピベラシリンナトリウムを投与するも370c～390c弱の発熱が持  せん。抗菌藁で胸部X繰写真が改書し、解熱し、炎症反応の改書がみられるのであれば、最初のエピソード  
続。11月9日、体動時の呼吸音が増強。安静時023L／分下  ま細菌性肺炎でよいと思います。その後の出来事は11月11日まで胸部X緑写暮がありませんのでいつから  
SpO295％．発熱持続。11月1DE】午前10時、02マスク使用下  

】 ∃  

陰影が悪化したのか不明です。しかし、11月11日の胸部CTは間資性肺炎の急性増悪でよいと思います。以  
SpO283‾92％。同日午後6時、体温38．6℃。11月1†日午前9時30分、  上から前半の部分は細菌性肺炎でワクチンとは闇係ないかと患います。後半は間賞性肺炎の急性増悪で  
SpO277－88％。ベット臥床するも呼吸苦あり。血圧108／58mmHg。呼  すが、ワクチンとの関係は判断できません。  
吸器科にて、間資性肺炎の急性増悪と診断。メチルプレドニゾロンコ  

F声   

ハク酸エステルナトリウム、人免疫グロブリンG、メロベネムを投与  
後、♯中治療のため、他医療機関へ転院．11月12日深夜」急澹な呼  
吸状態の悪化、意識レベル低下が出現し、陽圧マスクによる補助呼  
吸開始。11月13臥0210」／分下SpO290‾93％。11月14日午前8時36  
分、心肺停止にて死亡。  

芦 H u r   



N0．  画像入手 状況  年齢・性別  既往歴   経過   劃反応名   
ワクチンと■l反応   

ロット  転帰   との因果関係（報 ）  ワチン 
告医   

4  画像データな  徹研会  ○稲松先生ニ  
しとの回答   エンザワクチン接種  分頃新型インフルエンザワクチンを接種。翌20日午前デーサービス  HPO2C   原疾患である間文性肺炎の増悪による死亡と思われますが、ワクチン捷穫後27時間目の事であり・ウクチ  

で入浴後に倦怠感があり、昼頃帰宅。午後3時頃にべッドサイドに降   ン接種を契機として原疾患が悪化した可能性を否定できない。＝月5日の季節性インフルエンザワクチン捜  
リて排便した後、呼吸困難が出現。救急搬送されるが、同日午後3時  穫後の異常状個の有無が気になります。追加什報が望まれます。  

【   
半、心肺停止状態。蘇生するも、死亡。  ○久保先生：  

否定はできない。  
○永井先生：  

この報告書の什報だけでは、判断が困難です。  
○空中先生 
接種前のⅦ質性肺炎の程度、悪化の状態がわからないので、判定不能。   

ロ  未  TD代・男  Ⅷ質性肺射こ対しステロイド投  平成21年10月23日、季節性インフルエンザワクチンを捜穐。この時  発熱   化血研  死亡  評価不能  因果関係不明   ○稲松先生：  

与、♯尿病はインスリンにてコ  は特段の同地なし。11月98、Ⅷ書性廟炎の定期検診時、画像フオ  SJO4A  Ⅶ責性肺炎（プレドニゾロン）♯尿病（インスリン）．練檀翌日微熱、7日目高無呼吸田軋白血球数  
ントロールしていた。高血圧に  ロー等では問題なし。採血検査にて白血球数3，800／mm3、CRPO．06  45．900／mm3（blast80％）、10日巨死亡。たまたま急性欄個性白血病発症と壬なったらしい。  
て通院中であった。   m〆dL。11月19日、新型インフルエンザワクチン接穫。11月20日夕方  ○書日先生：  

より、微熱あり。11月26日夜Ⅶから39℃の舞熱と呼吸困糞lが出現。  急性白血病の診断ならびに左下葉の陰影の実体についての情報が不足しており、評価不能である。  
‖月27日、医療機関を受診し、白血球数ヰ5．900／mm3（blast801）、  ○久保先生ニ  
CRPlO．8m〆dL、呼吸不全が急速に進行。11月29日午後8時48分、  因果間傾はっきりしない。  
急性白血病疑いにて死亡。  ○小林先生：  

時Ⅶ経過からワクチン接種とⅦ貫性肺炎の増悪との因果関係は否定できない。   

6  ワクチン接種  80代・男性  季節性インフルエンザワクチン  新型インフルエンザワクチン接種の14日前lこ季節性インフルエンザ  間賞性肺疾患、発熱  微研会  死亡  評価不能  什報不足   ○久保先生：  

前後のデータ  接種慢性間千性肺炎 不安  ワクチンを接檀。新型インフルエンザワクチン接種日、朝は体温が  HPO2D  2009年9月10日の胸部CTでは特発性肺練雑感くIPF）に矛盾しない所見。11月27日の胸部CTでは、両側に  
入手済  定狭心症：ステント留覆有り不  算財政にスリガラス影あり。Kし－8が一旦、1832と減少し、BNP309から494と上昇しており、急性増悪の他に  

安定狭心症にてステント留置し   左心不全の関与も否定できない。いすれにしても、‖月20日から21日頃の胸部X線写真、CTなどのデータが  
ており、日常生活動作仏DL）は  後に入院。胸部CT検査にて間書陰影の増強を放め、呼吸不全の状  なく、白黒関係は否定できないものの、急性増悪あるいは左心不全の進行に関与した可能性はある。  
自立し、定期通院可能であっ  態となり、13日後に死亡された。血液検査ではKL－8の上昇を認め  ○小林先生：  

た。呼吸困難、ラクナ棲よ、脂  胸部CT画像では右側胸水、ぴまん性線稚化に加えてスリガラス陰影が出現しており、必ずしも間貫性肺炎  
質異井痘、高血圧、肝障害。憬  急性増悪とは青いがたい所見である。同様に、薬剤性肺炎としては右側胸水が説明できない。ただし、右側  
性型Ⅶ貫性肺炎についてはス  胸水が以前からのものとすれば、ⅦF性肺炎急性増悪もしくは急性薬剤惟崩壊の所見としても良い。これら  
テロイドや免疫抑㈲闇等の投  の副作用は予測不能であるが、時Ⅶ経過から新型インフルエンザワクチン接種との田臭関係を否定できな  
与は行っておらず、鎮咳剤等、  い。  

の対症療法にて経過軌禦とし  ○永井先生：  

ていたが、年々進行する傾向  画像の経過等が不明のため、判断は困難です。  
にあった。1日3回検温を主治  
医から指示されていたが、ワク  
チン接種まで発熱は眩められ  
ていなかった。   

血  ワクチン接種  80代・男性  11月】2日：新型インフルエンザ  平成21年＝月12日、1回目の新型インフルエンザワクチン綾穫。特に  発熱   デンカ  死亡（1  評価不能  増悪との聞達は否定で  ○稲松先生 
前後のデータ  ワクチン按穫1回目 Ⅶ貰性肺  変化は級められなかった。11月26日、2回目の新型インフルエンザワ  S2－B  月5日副  きない。   元疾患の増悪と思われるが、タイミングからワクチン間与を否定できす。疫学的調査が必要。  
入手済  炎（PSL12mg）内服中。慢性闇  クチン接種。11月28日、38．50cの発熱、全身倦怠感、噴が出現し、同  報告反  ○久保先生：  

塞性雇鳥、肺結核、高血圧、糟  日救急外来を受診。この時点では、胸部レントゲン上、明らかな異禦  映）  画像的には肺線絶症の急性増悪で矛盾しません。量l暮への関与は否定できません。  
尿病、甲状腺機能低下  は放められなかったが、CRPの上昇を掟めたため、抗生剤とオセル  ○小林先生：  

タミビルリン酸塩を投与した。その後も発熱が績き、呼吸苦が発現し  ワクチン接種に対するアレルギー反応としては、ワクチン綾檀1回目で10－14日程度で1度目の過散反応出  
た。12月3日、両肺にぴまん性の陰影と高度の低酸素血症を認め、  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Ⅶの仰隔を置いて2回練穫  
W貰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  の間は全く問題が無く、2匡】目接種後2日後に発熱、5日後に呼吸苦（間賞性肺炎の急性増悪）という経過が  
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  不自然であるが、1回目捜檀にてごく軽度の過敏反応が構築され之回目の接種で過敏反応が加速された可  
等は行われなかった。  能性も否堤できない。発熱は予想できても聞耳性肺炎の急性増悪によって死亡に至る経過は予想できな  

かった。  



N0．  画像入手 状況  年齢・性別  既往歴   経過   副反応名  ロット  
n  麿爛   ワクチンと副反応 との因果関係（報 告医）  ワクチンと副反応との 因果湘順  専門家の意見  

8  ワクチン接種  間賞性肺炎との関連は  
前後のデータ  性閉塞性肺疾患のため加療中  SLD3β   否定できない。   主治医判定に異論なし  
入手済   （フルチカゾン・キシナホ酸サロ   ○久保先生：  

メテロール合刑吸入）。平成16  下、全身の発疹継続のため内科を受診。グリチルリチン酸－アンモ  両側のスリガラス影であり、ワクチンによる薬剤性肺炎が否定できない。  
年より、2型♯尿病（グルメピリ  ニウム・グリシン・し－システイン配合、ヒドロキシジン塩酸塩を点滴  ○小林先生：  

ド、ピオグリタゾン、メトホルミン  し、発疹は消腿。SpO288～91％、血液ガス分析で、酸素分圧  胸部画像（単純Xl，および単純CT写真）を拝見したが、やはり本症例はワクチン接種に伴っ薬剤性肺傷害の  

内服）、不眠症。平成20年より  54．2mmHg、二酸化炭素分圧32．5mmHg（室内気）、低酸素血症認め  可能性が極めて高い。しかし、発生時軌こおける当該ワクチンの添付文書の副作用に間貰性肺炎の項呂  
肝硬変。平成21年、早期甲癌。  は軋ワクチン脚性肺腑開脚きないとする 
ワクチン副作用歴なし。   

薬剤性肺炎を疑い、入院。経鼻酸素吸入2し／分を実施。メチルプレド  
ニゾロンコハク酸エステルナトリウム、ぺポタステンペシル酸埴を投  
与。その翌日、生食、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウ  
ムを投与。胸部X経で前日より改書が放められた。ワクチン搾檀11日  

「  
後、プレドニソロンを投与。酸兼投与なし。歩行でSpO292～94％に  

弓   

改書。胸部×線陰影改善にて、ワクチン接種】2日後、退院。プレドニ  
ゾロンの服用継続。ワクチン接種19日後、受診にてSpO295％、胸部X  
榛で陰影ほぼ消槌。ワクチン接種26E】後、胸部CTで両側スリガラス  
影、小葉Ⅶ繊壁肥厚改書しているが残存が認められた。プレドニゾロ  
ンを投与。ワクチン捷檀40日後、SpO294～95％（室内気）、胸部X線  
で両側スリガラス影改書するが残存。ワクチン接種54日後、  
SpO29肌（室内気）。両側の呼吸音は減少するも残存。ワクチン接種  
68日後、SpO298，り室内気）、抽部X経で上面肺スリガラス影残存。  

9  ワクチン捷種  80代・男性  糖尿病・Ⅶ質性肺炎、帯状癌  微研会  死亡  評価不能  増悪との関連は否定で  ○春日先生：  
8カ月前の画  疹   エンザ・肺炎の可能性を考え、オセルタミビルリン酸塩、アミカシンを  （死因として間資性肺炎  HPO3C  きない。   間茸性肝炎増悪とワクチン接種の因果関係は評価不能  
像所見と1カ月  投与。按穫2日後、解熱し、食事も可能であった。点滴500mし施行。  の診断）  ○久保先生：  
前の血液検査  接種3日後、1寺に変化無かったが接種4日後、急な呼吸不全出現し、  ワクチン接捜が間貸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。  
所見のみ入手  【  

救急搬送されたが、死亡された。死因は臨床経過よリW資性肺炎と  ○小林先生二  i  

診断された。   時Ⅶ経過からすると、ワクチン接穫時点から発熱までのⅦに何らかの感染かアレルギー反応が誘発された弓  
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〈、10mL／くイアルから20回分の  
ワクチンを吸引操作する過程でシリンジ内細菌感染をきたした可能性を否定できないと考えるようになって  
きた。本例も、薬剤自体に間堰はーいものの、／く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Ⅶ箕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㈹が乏しく因果関順の評価は不能と判断する。  

10  ワクチン接種後、380cの発熱が出現。その後、370cの発熱持続。呼  Ⅶ質性肺炎   情報不足  ○久保先生：  

脳挫傷   吸苦、呼吸困難は不明。ふらつき感あり。ワクチン接種7日後、左肺  インフルエンザ肺炎が疑わしいが、情報不足で判定田粍。  
右肺癌下葉切除   野（上・中葉）にスリガラス影あり。ステロイドパルス投与翌日、白血  ‖  
腎不全（透析中）   球6，000／〃L．CRP25．08mg／d」、脳性ナトリウム利尿ペプチド  
糖尿病   〉2，000、PFl、抗核抗体20mg／d」、免疫グロブリンEl．440mg／dL、イン  

H 川 r ‖  

化血研  軽快  

薫を揮ったところ間半性肺炎の所見があったということです。‖／2＄のデータでCRP25．08と強い炎症反応が  
併用薬剤：沈降炭幽カルシウ  ター」ロイキン23．080、血清中シァル化精鋭抗原874、IFJD533。投与2  ありますが、同時に8NP〉2000と心不全を思わせる所見があります。画像が無し＼ので間貰性肺炎、心不全の  
ム、クニアハフア、ユーロジン、  ○永井先生： ワクチン接種直後に発熱があり、発熱はワクチン蘭達と思われます。その後、1週Ⅶ壊の11／25に胸部X線写  

】  ミカルティス、ノルバスク、ガス  u  
ター、シグマート、グルファス  ○藤原先生：  

ト、エクセゲラン、アンプラー  【  

F   

‖  

： 
票萎 

【   】  

【  
因果関係不明   ○稲松先生 

※因果関係否  欠損、慢性腎不全、肺気腫、間  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  原疾患の肺綾織症の増悪との主治医判断。タイミングからワクチン闇与を否定しきれない。  
定され、面会  質性肺炎（特発性肺繊維症）  診すると酸素飽和度憎く、16時45分数急圭にて当院へ搬送された。  ○久保先生：  
拒否とのこと  レントゲン、CTによる画像所見、理学検査によりW賢性肺炎（特発性  山  鯛査中  60代・男性  1型糠尿病、狭心症、心房中馬  平成21年11月柑日、新型インフルエンザワクチン接種。11月22日頃  間寅性肺炎急性増悪  化血研  死亡  関軌  接種後1週間を経過しており、因果関係は不明。  

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  ○永井先生：  

イドパルス療法も実施するが、効果無く、次鴬に増悪。12月14日10時  

u i H 【  

接種後l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。  
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。  



N0．  画像入手 状況  年齢・性別  軟性歴   経過   副長応名   
ワクチンと刊反応   

ロット  転帰   との因果闇偶（報 ）  ワチン 
告医   

12  ワクチン接種  70代・男性  間賞性肺炎にて加療中に  本ワクチン捷種4日前、季節性インフルエンザワクチンを捧檀。本ウ  3gOc以上の発熱、肝機  化血研  回復  評価不能  因果関係不明   ○久保先生：  
前後のデータ  ニューモシスチス肺炎を合併  クテン捜穫罰、体温36．60c。本ワクチン練種2日後、微熱が出現。そ  能異常   Sし03B  胸部×♯で両側（左＞右）にスリガラス陰影あり。薬剤性肺炎か？  
入手  し、ワクチン捷種9日前に入  の後、39．20cの発熱が出現。けいれん、慧艶陣書はなし．ワクチン捷  ○竹中先生：  

院。ST舎剤lこて改義傾向。  穫3日後、AST87ル／し、AJTl16ル／し、血小板17．000／〝しワクチン練  sT含剤の再投与により肝機能障書の再発が確記されていることから、副反応とされた3gOc以上の発熱と肝  
特発性肺線稚症   穫5日後、AST4，115IU／L、ALT2，855IU／L、総ビリルピン2．25mg／dL、  機能障書は、ST合刑による血l症肝炎と判断することが妥当と考えます。  

血小板17．000／〟Lにて書しい肝機能陣書を紘め、播種性血管内凝  ○永井先生：  

屈が出現。後日、ニューモシスチス肺炎再燃を危惧し、ST合剤減暮  sT合剤の投与i、投与期間と発熱・肝機能障害の経過が不明であり、情報不足である。ST含剤の劉反応で  
にて再投与したところ、肝機能悪化が出現。ST合判による薬剤性劇  も説明がついてしまうかもしれない。11月21日の胸部レントゲン写真は11月18日に比べ増悪しているのは明  
丘肝炎と診断。ワクチン接種7日後、発熱は回復  らかであるが、ニューモシスチス肺炎の悪化か不明。   

13  ワクチン枠種  70代・女性  左肺扁平上皮癌術後、状態安  ワクチン接種前、体温36．60c。ワクチン接種後、夜、悪寒、体熱感（体  腰痛、胸部痛   化血研  回復  評価不能  因よ闇偏不明   ○稲松先生：  
節l後のデータ  定にて外来通院中。中等度の  温測定せす）、間貰性肺炎疑いが出現。膝痛に対してマッサージを  SLO5A  抗がん剤？の影響、肺塞栓の可能性などが気になる。追加の臨床什報が必要。肺がんの抗腫瘍剤闇欄、  
入手  慢性閉塞性肺疾患に対して、  施行し、軽快。ワクチン接種翌日、腰痛増悪、右前脚創痍による体  経過中の凝固検査などが必要。  

サルメテロール、チオトロピウ  動困難が出現。ワクチン捷種2日後、外来受診．体温380c、  ○久保先生：  

ム臭化物水和働lこて維持。排  SpO295％、CRP13．1mg／d」、白血球9．300／〟L、好中球7．42D／〝しに  CTでは明らかな間質影はないようです。  
尿障書、慢性肺気棲（平成17  て炎症所見天道。X線、CTにて右下葉末梢の網状Ⅶ貫性変化増悪  ○永井先生：  

年）、良性罰立煉肥大症、J関  12月11日のCTでは右下巣に浸潤影を掟め、胸痛もあることから、細菌性肺炎、胸膜炎の合併を否定できな  
節周囲炎。ワクチン接種13日  い。  
前、胸部レントゲンにて、右下  
肺野末梢に網状影。CTにて右  
中下葉末梢に網状影が出現。   

で網状間質影ほぼ消失。ワクチン接種7日後、帆資性肺炎疑いは回  
復。ワクチン接種9日後、退院。   

14  画像入手不可  70代・男性  間質性肺炎合併の小細胞肺癌  ワクチン捷穫2日後、40Dcの発熱、呼吸困無が出現。ワクチン接種7  関節性肺炎急性増悪  デンカ  死亡  関連無し   因果関係不明   ○福松先生：  
能の連絡書リ  日後、来院。酸素吸入を要するため緊急入院。ワクチン樟檀8【】後、  S2－A  タイミング、病態から否定できす。イレツサなどの抗がん剤使用例？使用状況の確認を要す。  

CTにて両肺野広範囲濃度上昇」町賢性肺炎急性増悪の診断にてス  ○久保先生：  

テロイド療法開始。ワクチン接種1ケ月後、白鷺症状改善、CTにて異  間資性肺炎に関与した可能性は否定できない（因果関係困朋）  
常陰影改善するも、ワクチン接種62日後、肺癌増悪により死亡。  ○永井先生二  

11／21から11／28の間の状態が不明です。この報告■からは判断できません。   

15  鯛萱中（3月g  ●  三＝i  （特発性）憫質性肺炎合併の小  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捷穫。翌12  問質性肺疾患   化血研  死亡  評価不能  増悪との間違は否定で  ○福松先生：  
臼現在）  細胞肺癌、繍尿病、高血圧症、  月28日、息切れ、呼吸臣難が出現。12月28日、呼吸匝難悪化のた  SLO7B  きない   原疾患の増悪の可能性が高し、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。  

lb房細動   め、救急搬送し、入院。SpO275㌔。胸部CT検査では、両側スリガラス  ○久保先生：  

陰影の悪化、牽引性気管支拡張が掟められ、間箕性肺炎の急性増  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）。  
悪と考えられた。織隔リンパ節が軽度農大。右優位の陶水が出現。  ○小林先生：  

心拡大、特に右心系の拡張あり。コハク酸メチルプレドニソロンナトリ  時Ⅶ経過からワクチン接穫と間真性肺炎増悪による死亡との因果関係は否定できない。   
ウム、イミペネム水和物を投与。酸素吸入5L／分でSpO260－80％。  
12月29日午前1時20分、呼吸停止。午前1時55分、死亡。午前2時50  
分、死亡を確認した。死因は画像所見から間質性肺炎の急性憎悪と  
判断。  

16  ワクチン接種  50代・男性  
前後のデータ  Jonos分類Ⅱ～Ⅲ虎、平成20  接檀前、体温37，20c。ワクチン接種後、特に異変なし。ワクチン抹檀2  Sし04A  きない。  急性憎悪と因果闇ありと言わざるを得ない。  
入手  年より）、気管支喘息（平成20  日後、高熱、呼吸自厳寒他にて救急受診。酸素飽和虔80％程度。CT  ○竹中先生：  

年より〉、ホ尿酸血症（平成12  にて、重症両側肺炎を認め、間羊性肺炎増悪にて入院。胸水なし。  劉反応とされた「一明質性肺炎急性増悪」は、射寸の胸部CT所見から妥当であると考えます。  
年より）、脳血栓症（平成12年  右肺有意にスリガラス影が広がり、間貫性肺炎増悪よりは感染症肺  間質性府炎の急性増悪出現とワクチン接穫とのタイミングのみから、ワクチンによるⅦ耳性肺炎の急性増慧  
より）、肺線維痘（薬物治療行  炎が考えられた。インフルエンザ迅速検査では、A月共に陰性。経鼻  が否定できないことになりますが、ワクチン接種前の2009年9月2日の胸部CTにて、左下集、左上集の－  
わず、経過観♯中．呼吸状態  より酸兼吸入。メロペム水和物、シフロフロキサシン塩酸塩、抗生剤  部、右肺胸膜直下の一部にスリガラス様陰影が認められること、ワクチン接檀前の体温が37，20cで微熱が  
安定）。平成21年9月、Ⅶ■性  投与開始するも、呼吸状態増悪、画像増書。ワクチン接種3日後、人  認められたことから、ワクチン接種前に間r性肺炎の活動性が高くなっていたことが否定できす、蘭貫性静  
肺炎に事変なし」■■、気仲な  エ呼吸蕎管理。ステロイド／くルス療法、シクロスポリン、エンドトキシ  炎の自然経過における急性増悪の方が可能性が高いと考えます。以上よりワクチンとの因果朋係は低いと  
し。縦隔の小さなリンパ節の多  ン吸着剤を投与開始。ワクチン接種12日後、肺炎陰影改書傾向も呼  推測しますが、因果帆係不明と判定せざるを得ないと考えます。  
発、大動脈、冠動脈石灰化は  吸不全遅延。再燃の可能性にて気管切開を実施。となるが、その後  ○永井先生ニ  
事変なし。胸水なし。   ワクチン接種17日後、人工呼吸器離脱、抜管。ワクチン捷穫49日  以前から間貸性肺炎は左肺優位であり、12月8日のCTでは右肺優位のスリガラス陰影を詠める。したがっ  

後、急性胆嚢炎が出現。桂皮胆嚢ドレナージを実施。加療継病中。  て、インフルエンザを含めたウイルス感染症も否定できず、因果関係不明とする。  
間質性肺炎増悪（両側肺炎）は軽快。  



Nく〉．  画像入手 状況  年齢・性別  既往歴   経過   副反応名   副反応との  ロット  転帰  
告医）   

17  ワクチン抜擢  70代・女性  
前後のデータ  熱  SLO3EI  きない。  本例は2009年5月9日の胸部CTにて、両側下葉中心に肺繰維痘を思わせる所見がある。11月30日のCTの  
入手済  輸血、高周波アプレーション  テン接種。ワクチン接種日夜、39．40cの発熱が出現し、医療機闇受  所見はほぼ同様である。12月26日の胸部×線写真およぴCTでは両側肺、ほぼぴまん性にすリカフス影あ  

診。アセトアミノフエンを処方。12月25日、熱が下がらないため、家族  リ。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撰し、たい所見  
が薬をとりに来院。感染症が疑われたため、ロキソプロフエンナトリウ  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。  
ム、スルファメトキサソール・トリメトプリム処方。12月26日、本人来  ○小林先生：  

院。検査にて、SpO2701i、CRP3．63mg／d」、白血球数7．800／m■¶3、血  まず、2009年5月9日およぴ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  
液ガス（PaO244．8TorT、PaCO23B，5TorT・、PH7．4）となり、急激な低酸  れは典型的な間貫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逢し、。12月26日緊急搬入時  

兼血症と診断。さらにCT検査、レントゲン検査にて、スリガラス様陰  の胸部CT所見はぴまん性に広がるスリガラス状陰影の経過が観察され、31E3のCTではこれが両側肺野に  

彰を認め、㈲箕性肺炎と診断。メチルプレドニゾロンコハク酸エステ  広がるが、細菌感染による敗血症性ARDSに特徹的なairbronchogramは観＃されず、急性Ⅶ賞性肺炎の進  

ルナトリウム、抗生剤を3日Ⅶ投与するも悪化傾向となり、マスク式  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、上記の画像診漸の経過から、本死因はウイル  
人工呼吸器を装着。12月31日、CTにて両肺にぴまん性スリガラス陰  ス感染もしくは薬剤投与などの何らかの誘田によって発生した急性間資性肺炎と判断できる。時間経過か  
影を認めた。右肺胸水あり、左肺にも若干の細水が認められた。そ  ら、新型インフルエンザワクチン接種と急性Ⅶ賞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  
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  

キットの判定緒果があれば判断に有用である。  

！諾おらず、死因は轍鮒の経過から醐  u 】   

○永井先生 

● 

一一 
・！． 

． 

因果関係不明  ○久保先生 
前後のデータ  18  ワクチン接種   HP82A巨  c職影では－0月川日肺線維痘あり。12月17日購あり。12月帽のワクチン接種から17日まで－3日脚経】  
入手済   、 過が不明。急性増悪と判断するには2．3日が妥当であり、経過が長すぎる。因果関係の判定は困難。  

タキセルにて加療中）、間質性  ○竹中先生 
肺炎、Ⅱ型糖尿病（直近   

u  

「副反応」につきまして、CT所見から「間貸性肺炎急性増悪」は妥当と思われます（但しドセタキセルによる薬  
HbAIc6．8，i）。  ン、。ス 

r  

剤性肺障害も否定できませんが、両者の鍾別は不可能です）。「経過」に閲しましては、11月19日ド七夕キセ  

影改善。Ⅶ賢性肺炎急性増悪は軽快。  ル投与後12月17日間質性肺炎急性増悪と判定されるまでの検査データがないため、什報不足と判断いたし  

1  

H 1  

∃  
”  

】  なからず起こりますので、上記コメントも適切とは言い難いと考えます。  
○永井先生 

l  L  

スをいつから始めたのかわかりませんので、ステロイドが効いたのかはっきりしません．   

19  ワクチン捷棲 前後のデータ  l70代牒性  なし、経過観察中〉、肺癌切偲   ○久保先生： インフルエンザワクチン接種後より因果関係はないと思われるゥ1月5日の胸部×線写真はスリガラス影（右  

入手  後（3年前）。虚血性心疾患（高  36－8bc。本ワクチン接種後、特に間塩なし。ワクチン接種22日後、受  

Sし05A   

＞左）であり、W質性肺炎を疑う。原田は不明。  
血圧に対して陣圧制を服用  診したが異常なし。本ワクチン接種27日後頃から、息切れ増強。本ワ  ○竹中先生 
中）。心筋虚血病態が見られる  クテン接種32日後、受診。胸部刈射こて肺に陰影あり。SpO289‾9肌。  

⊆  

副反応の画像診断につきましては、単純肋部X線写真のみの判定になりますが、W賃性肺炎増悪で矛盾し  
（心電図波形より。心不全の診  間貸性府炎増悪が出現。ワクチン接種33日後、うっ血性心不全の可  ない所見と考えます。Ⅶ資性肺炎は自然経過で急性増悪を来す疾患であり、インフル工ンザワクチン接種後  
断はない）。前立腺肥大症（薬  能性を考え、循環器科を紹介。心機能に問増なし。本ワクチン接種  の時期に偶然急性増悪した可能性が欄し＼と考えますが、ワクチン接種のタイミングとの時Ⅶ的関係から必  
物治療中）。肺炎（平成21年g  34日後、呼吸器科に入院。急激な症状悪化および白血球数9．650／  ずしも因果闇係を否定できないため、因果関係不明と判定致します。  
月20日）。肺炎球菌ワクチン按  〟L、CRP2，3mg／dLと炎症反応上昇にて、気道感染を契機とした間  ○永井先生 
碓（平成21年11月28日）。平成  賞性肺炎増悪と診断。バズフロキサシン、メチルプレドニゾロンを投  接種から1カ月後の息切れが初発であり、時間的要因からワクチンとの因果闇係ありとするのは無理がある  
21年9月より息切れも強く、気  と考えます。  
管支拡張剤を投与（改讐時、ワ  
クテン接種直前の画像なし）。  

アスペルギルス、マイコプラズ  

F H 】 ‖ ‖  

マは陰性。   
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企業報告による副反応報告集計＊  
資料1－11  

調査単位期間  

2009年10月1日～  合計  
2009年10月31日   

副反応症例数   33例   66   63個l   39伊   201例   

副反応件数（季節性又は新型のいずれか不明な件数）   58件   98イ   92   491   297件   

副反応の種類   副反応の種類別件数   
心臓障害  

ニせ： まも捷   
ンケこ  男〃1千   n   ／ ／ヽ  ＼  つ   ／  ∩  ＼  1／1＼  ＼   ノ  1   ／  ∩  ＼  仁    ／      U   ＼  リ   ノ  ヽノ    ＼   ）   ノ   l     ヽ   lノ   ′  ） 、 1 ）   

眼障害  

※ 複視   1（0 ）  0 （ 0）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
※ ブドウ膜炎   0 （0 ）  1（1）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
※ 霧視   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

胃腸障害  

下痢  4 （0 ）  3 （1）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  8 （ 1 ）   
※ 舌炎   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

悪心   1（0 ）  5 （1）  2 （ 0 ）  1 （ 0 ）  9 （ 1 ）   
※ 口腔浮腫   0 （0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）  2 （ 0 ）   
※ 口内炎   0 （0 ）  3 （ 0 ）  1 （ 0 ）  2 （ 0 ）  6 （ 0 ）   

嘔吐   1（1）  7 （1）  1 （ 1）  1 （ 0 ）  10 （ 3 ）   
※ ロの感覚鈍麻   0 （0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  1 〈  0 ）   

全身障害および投与局所様態  

悪寒  3 （1）  2 （ 0 ）  1（ 0 ）  3 （ 0 ）  9 （ 1 ）   
異常感   1（0 ）  3 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  4 （ 0 ）   

※ 異常感  （1）  1（0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）   
注射部位知覚消失   0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
注射部位紅斑   1（0 ）  2 （1）  5 （ 0 ）  1 （ 0 ）  9 （ 1 ）   
注射部位硬結   2 （0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）   

※ 注射部位浮腫   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
注射部位療病   1（ 0 ）  1 （ 0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  3 （ 0 ）   
注射部位そう痔感   1（0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）   
注射部位発疹   0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

注射部位熱感   2 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）   

倦怠感   4 （1）  4 （ 0 ）  1 （1）  0 （ 0 ）  9 （ 2 ）   
発熱   3 （ 0 ）  17 （ 2 ）  12 （ 2 ）  7 （ 0 ）  39 （ 4 ）   

※ 腫脹   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
※ 口渇   0 （0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

注射部位腫脹   2 （ 0 ）  2 （1）  6 （ 0 ）  2 （ 0 ）  12 （ 1 ）   
肝胆道系障害  

肝機能異常   1（ 0 ）  2 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  3 （ 0 ）   
免疫系障害  

アナフィラキシー反応   0 （0 ）  1 （1）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
アナフィラキシーショック  （1）  2 （1）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （1）  3 （ 2 ）   

※ 免疫応答低下   0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
感染症および寄生虫症  

※ 感染性クループ   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（1）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
※ 易感染性先進   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
※ インフルエンザ   0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  2 （ 0 ）  0 （ 0 ）  3 （ 0 ）   

※ 鼻咽頭炎   0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

※ ブドウ球菌性毒素ショック症候群   0 （ 0 ）  0 （ 0）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
※ 術後膿瘍   0 （0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
※ 細菌性関節炎   0 （0 ）  0 （ 0）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

臨床検査  
アラニン・アミノトランスフエラーゼ増加   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
アスパラギン酸アミノトランスフエラーゼ増加  0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

※ 血中ビリルビン増加   0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （1）  1 （ 1 ）   
※ 血圧低下   0 （0）  1（1）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
※ 血圧上昇   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

代謝および栄養障害  

※ 食欲減退   1（0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  1 （ 0 ）  3 （ 0 ）   
筋骨格系および結合組織障害  

関節痛   1（ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）   
背部痛   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

※ 背部痛   0 （0 ）  1（1）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
※ 筋膜炎   0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （1）  1 （ 1 ）   

1／2   



※ 筋力低下   1（0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  3 （ 0 ）   
筋骨格痛   0 （0）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
筋肉痛   0 （0）  2 （ 0）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）   

※ 頚部痛   0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
四肢痛   0 （0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

※ 横紋筋融解   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 1）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
※ 関節可動域減少   0 （0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

筋骨格系胸痛   1（0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
神経系障害  

※ 小脳性運動失調   0 （0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （1）  1 （ 1 ）   
※ 脳虚血   0 （0 ）  1 （1）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   

浮動性めまい   2 （ 0 ）  3 （ 0 ）  1（ 0 ）  2 （ 0 ）  8 （ 0 ）   
ギラン・バレー症候群   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（1）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
頭部不快感   1（0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
頭痛   8 （1）  8 （ 0 ）  1（ 0 ）  2 （ 0 ）  19 （ 1 ）   

※ 過眠症   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（1）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
感覚鈍麻   2 （0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）   

※ 感覚鈍麻   0 （0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
片頭痛   0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

※ 視野欠損   0 （0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
精神障害  

※ 激越   0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）  2 （ 0 ）   
※ 錯乱状態   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
※ 落ち着きのなさ   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
※ 異常行動   0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）   

腎および尿路障害  

※ 急性腎不全   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（1）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
呼吸器、胸郭および織部障害  

喘息   2 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  3  く  0 ）   
※ 咳嚇   2 （0 ）  3 （ 0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  6 （ 0 ）   

呼吸困難   1（0 ）  0 （ 0 ）  1 （1）  0 （ 0 ）  2 （ 1 ）   
※ 呼吸困難 0 （0 ）  1 （1）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
※ 問質性肺疾患   0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 2 ）  1 （1）  3 （ 3 ）   
※ 呼吸不全   0 （0 ）  1 （1）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
※ 鼻漏   1（0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）   
※ くしやみ   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

喘息発作重積   0 （0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （1）  1 （ 1 ）   
※ 口腔咽頭痛   0 （0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  2 （ 0 ）   

皮膚および皮下組織障害  

薬疹   0 （0 ）  3 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  3 （ 0 ）   
紅斑   1（0 ）  1 （ 0 ）  2 （ 0 ）  1 （ 0 ）  5 （ 0 ）   
多汗症   1（ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

※ 多汗症   0 （0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
※ 白斑  （1）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）  0 （ 0 ）  2 （ 0 ）   
※ 寝汗   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

そう痔症   0 （0 ）  0 （ 0 ）  4 （ 0 ）  0 （ 0 ）  4 （ 0 ）   
発疹   1（ 0 ）  2 （ 0 ）  9 （ 0 ）  5 （ 0 ）  17 （ 0 ）   
全身性皮疹   0 （0 ）  0 （ 0 ）  1（1）  0 （ 0 ）  1 （ 1 ）   
寺麻疹   0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  1 （ 0 ）  1 （ 0 ）  3 （ 0 ）   
全身性そう痺症   0 （0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）  1 （ 0 ）   

血管障害  

潮紅   0 （0）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
※ 低血圧  （1）  0 （0 ）  1 （ 0 ）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  1 （ 0 ）   
※ 蒼白   0 （0 ）  0 （ 0 ）  3 （ 0 ）  0 （ 0 ）  3 （ 0 ）   
※ ほてり   1（0）  2 （ 0）  0 （ 0 ）  0 （ 0 ）  3 （ 0 ）  

MedDRA／JVersion（12．1）  

＊ 実施要領による医療機関→厚生労働省への報告によらず、医療機関から直接製造販売業者にのみ情報提供されている副反応報  
告について、調査単位期間中に国産4製造製造販売業者が情報入手したものについて集計  

※ 使用上の注意に記載のない副反応  
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