
年齢:性別 既往歴 綱 副反応名
重篤/

非重篤
ロット 転帰

ワクチンと冨1反応との
:因果関係

(専 門家評価)

専門家の意見

10代・女性 本年度2回 目のインフルエンザ授

種。2回 目接種の1か月前、初回

接種を実施。

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

指摘。ワクチン接種6日 後、左眼視力低下著明.対光反

射消失。ワクチン接種
'日

後、大学病院へ入院。眼底検
査にて視神経炎、髄液検査にて細胞数増加(蛋 白
482mg/dし、細胞数107/μ L)を認め急性散在性脳脊髄
炎と診断。ステロイドバルス療法(ロースロ)開 始。ワクチ

ン接種‖日後、と,し頭浮腫軽快。ワクチン接種14日 後、
ステロイドバルス療法(2コースロ)開始。ワクチン1貴 種16

日後、視力左右差なし。ワクチン接種29日 後、症状軽快
にて退院。

急性散在性1撻脊髄炎 雲 鵜 北塁研
FC031B

軽快 冨1反応として合足で

きない。ADEMの 可能

性を否定てきない。

%目 接種からは日数があまりないので、1回 目で感作

されたのかもしれない。
O
1回 目の接種後からの時間経過を考えると、ADEMと し

てありうるかと思います。ただし、症状の記載になの視

力低下のみしかありませんので、「視神経炎」が正しい

診断かもしれません。可能なら、視神経以外の症状が

あるのかは、確認が必要です。
O          ヽ

需無魔戯堀権智3駅
離彎 贈`M円

4 60代 '女性 ワクチン接種当日、左前腕のしびれ、だるさが出現。経
過観察をしていたが、改善が見られないため総合病院ヘ

紹介。末梢神経障害の診断にて、解熱鎮痛消炎剤内服 .

貼付剤の処方。

左前腕 のしびれ 、だろさ ヨF菫蕉 漱研芸

→E21A
不 明 副反応として台足で

きない。

0                     ´

情報不足
○
投与側で,投与後すぐの症状でもあり、局所症林と考え
ます。CBSは否定的です。
○
局所反応として接種との因果関係は否定できない。末
梢神経障害があつたかどうかは情報不足。ADEM、 qBs
は時間的、症状的に否定できる。

う01ヽ 'ξ潟lI 高血圧に対しアムロジビンベシル

酸塩服月中。左手首腱輪炎にて
加療中。

患者より「ワクチン接種当日より、左手第1指 にしびれ感

が出現」「痛みはひどくない」との幸鼠告あり。その後の詳

細経過は不明。

び́れ感(左 手冨 |チ

=)
,卜 里馬 化星研

=C031A

未回 復 情報不足 〇
情報不足
○
投与■1でもあり、投与直後でもあるので局所症状に伴う

症状を考えますが、整形外科的な疾患もあり、情報不
足と判断します。GBSは 否定的です。
O
しびれ感という主観的な症状だけで、因果関係は評価

できなtヽ 。ADEM、 G8Sは 否定できる。

10代・男性 無 ワクチン1晏 種2日 後、身体の筋肉痛、子に力が入らない

症状が出現。ワクチン接種3日 後、40°C台の発熱、右手、

左手、腹部、右足にけいれん症状が出現。自己にて歩行

困難となり救急受診。血液検査にて異常認めず。ワクチ
ン1妾種4日 後、37° C台まで解熱し豊校。回復後、けいれ

ん症状等の再発は認めず。

発熱 、

すいれん

非重罵 デンカ三覇
413-A

口 暉 青報不 足 O
因果関係不明
〇
発熱や筋肉痛などは、全身症状と思われます。右手、
左手、腹部、右足にけいれん症状は、記載の内容から
はてんかん発作に伴うものとは考えにくいと思われま

す。また、脱力も点満のみで軽快しており、ADEMや
GBSは否定的です。
○
筋病と痙単(筋痙撃と思われる)、 から筋炎が疑われ
る。検査所見、診察所見などなく、情報不足である。ま

た1妾種後2日 目の事象で、ワクチンとの関係は薄い。
ADEM、 GBSは否定できる。
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年齢・性別 既往歴 経過 El反応名
重鳥/

非重篤
ロット 転 帰

ワクチンと副反応との

因果関係
(専 門家評価)

専門家の意見

40代 '男 性 黒 ワクチン接種後、接種部位の発赤が出現。就寝時、こ上

F.●.～ 前腕と腋寓リンパ節の腫脹感、左上肢全体～左手

第1指のしびれ感を認める。ワクチン接種4日 後、発赤・

腫脹の軽快あるが、しびれ感は継続。接種7日 後、神経

障害によるしびれと診断し、混合ビタミンB製剤を処方。

ワクチン接種 19日 後時点において、しびれの増強、部位

拡大等は認めず。

神経 障害 非菫 蔦 1じ 呈研
IB032B

不明 副反応として台足で

きない。

Э
因果関係不明
〇
段与惧1でもあり、投与直後でもあるので局所症状に伴う

虚状を考えます。GBSは 否定的です。

O

il鍮滞鰍警聴斃i

10歳未 満・女 ワクチン1貴種翌日、深夜より嘔吐。ワクチン授種2日 後、

発熱を認め受診。ワクチン接種4日 後、歩行時のふらつ

き、箸が持てない等の症状あり。ワクチン接種7日 後、頭

部MRI(拡 散強調画像)にて、両大1当 半球に散在する高

信号域を認め、急性散在性脳脊髄炎 (疑い)にて入院。
ステロイドパルス療法 (メチルプレドニゾロン500mgを 3日

間)お よび、アシクロビル(ヘルペス1菌 炎の可能性を考

慮、抗体値陰性を確認後中止)投与開始。1音 波検登上、

覚醒時の基礎波を認めず、高振幅徐波を認め、急性散
在性脳脊髄炎と確定診断。青髄液検査は正常範囲内。

ワクチン接種 13日 後、ステロイドバルス療法 (2ク ールロ)

開始。以降、プレドニゾロン継続投与。ワクチン機種 19日

後、発症前の状態まて回復。頭部MRI、 1」 波検査所見も
正常化。ワクチン接種29日 後、急性散在性脳青髄炎は

回復。

ヨ性散こ性1遇 脊髄炎 重 篤 化mtl
L49A

目1反応として否足で

きない。ADEMの 可能

性を否定できない。

○
接種から発症までの時間が免疫性のものにしては短す

ぎる印象あり。
○
投与からの経過が少し早いように思いますが、記載の

臨床症状や検査結果からはADEMが疑われると思いま

す。
○
発症が少し早いが、検査所見や症状からワクチン接種

後のADEMの可能性が高い。

4 50代・男性 頸椎FIに対し、シアノコバラミン、
ロキソプロフェンナトリウム、湿布
斉Jの処方あり。

ワクチン1妾種翌日より、右上腕の痛み、指先のしびれが
出現。ワクチン1ま 種39日 後、しびれ症状継続にて受診。

ニューロバチー 非重篤 化血研

L54A
4｀ 明 青報不 足 ○

情報不足
○
投与後の発症、投与側でもあり局所症状の可能性があ

2亡景ヒキ事3Lあ曇旨躙 tti記雪響暑[崎
です。
○
しびれ感という主観的な訴えだけで、臨床所見、検査所
見がなく、本当に末梢神経障害があつたかどうか情報

不足で判断できない。ADEM、 GBSは否定できる。

10属二

'こ

,商 本年度 2回 日のインフルエンサ I言

種。2回 目機種 の3週前 、初 回 1妻

種実施 。

2回 ロワクチン1貴種の3週後頃より38°C台の発熱、頭嘱。

血液検査にてWBC20 000/μ し、CRPく lmg/dL。 2回 目接
種23日 後より、頂部硬直発現、髄液検査にて細胞数
130/μ し、培養検査は陰性。2回 ロワクチン接種3フ 日後、

頭部MRI検 査(T2.フ レア)にて散在性の白質病変を認め、
ADEMと 診断。ステロイドバルス療法後、内月1ステロイド

投与継続。ワクチン接種24日 後、症状回復にて退院。

急1■散在住1甚 脊髄炎 重 篤 化血研
L48B

隆快 副反応として否定で
きない。ADEMの 可能
性を否定できない。

〇
期間からすると2回 目接種での感作かもしれない。
O
ADEMと考えてよいかと思います。
○
臨床症状、検査所見などからADEMと 診断てきる。ワク

チン機種後3週 目の事象で、ワクチンとの因果関係は

否定できない。
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年齢・性別 既住歴 経過 冒1反 応名
重篤/

非重篤
ロット 転11

ワクチシと副反応との

因果関係  ‐

(専 門家評価)

専門家の意見

30代・女性 熙

融 警 」緊 瀾 驚 謄纏 翡W躍
脱力認め、総合病院を受診。左手下垂、左手握力低下

あり。MRl上 、1出および頸髄に異常所見なし。メコバラミ

ン、プレドニプロシ処方。以降、症状は徐々に改善を認

め、ワクチン接種約2ヶ 月後、麻痺症状は消失。握力低

下も回復傾向。ワクチン接種約3カ 月後、左腕の痛みの

訴えあるが、麻痺症状の再発は認めず。

末梢神経 障吾 重罵 アンカ主研
,06-8

軽 快 目」反応として否定で
きない。

〇
情報不足                、

足骨神経麻痺と診断されており、投与時の神経損傷を

疑います。

9クチン接種後の末梢神経障害と思われる。最状、え

症時期からG3S、 ADEMは 否定できる。

30代 .男 性 基礎疾患として高尿酸血症あり。

アレルギーとして喘息、花粉症あ
り。

ワクチン接種
'4日

後、両足末梢の異常感出現。ワクチン

接種 16日 後、両手末梢の異常感覚、ら、らつき出現。ワク

チン1姜種 18日 後、ら、らつき
'曽

悪し転倒。ワクチン接種 19

日後、医療機関受診にて下肢筋力低下、腱反射減弱・消

失を確認。頭部MRI上 、異常所見なし。メコバラミン、トコ

フェ0-ルニコチン酸エステル処方。ワクチン1豊種20日

後、神経内科紹介入院。碩面。四肢筋力1丘下、手袋判t下

型表在感覚障害、四肢腱反射減弱・消失、四肢体感失

調、髄液検萱にて蛋白細胞乖離 (細胞数正常、蛋自

〉!60mg/dL)、 神経伝導検査にて、脱泄型末梢神経障害

の所見。免疫グロプリン大量療法を開始、筋力の改善あ

り。ワクチン1妾種約40日 後、両側の顔面神経麻痺、四肢

しびれ、小脳失調が残存するも、回復傾向。症状の進行

は認めず。

ギランバレー症候群 里 馬 はt・I会

調査申
Л登中 副反応として否定で

きない。GBSの 可能
性を否定できない。

○
時間的経過からも因果関係がありそうである。

O
CBSと考えてよいかと思います。

言lζ竜鸞:鰹継舗鵬 轟
的でめる。

0歳未 満 ワクチン接種9日 後より活力1=下 、縣下障苦が出現。ツク

チン接種 i3日 後、筋力低下。ギランパレー症候群発現。

ワクチン機種 15日 後、入院。呼吸障害、末梢神経伝達速

度低下、MRIにて脳神経症の所見。ワクチン接種23日

後、BにkerstaF型 :当 幹1菌 炎の診断:約 1月 間の人工呼吸

器管理の後、ワクチン接種約2ヶ 月後、症状軽快し退li。

独歩は不可。

キランバレー症候群
Bに kersta“ 型1音 幹1当 炎

高血圧

重 篤 化血 研

L44B
隆 快 副反応として否足で

きない。
C8S(Bickersta青型脳

幹脳炎)と して否定で

きない。

¥留凝僅鑽 、まら孫量1魔な脅ぶ 単11著11諄現 い。

2ヽの亜型であるBにkerstar型 8音幹R選炎と考えられま

す。抗ガングリオシド抗体の結果はわかれば、調査して

おくべきと思います。

9クチン接種後9日 目からの神経症状でoBSは 間違い

ない。またそれに続いてGBSの 二型であるBにkerstaff型

脳幹脳炎を合併した症例である。ワクチンとの因果関係

は否定出来ない。

10代・男 性 喘 息 の既 往あり。
r7ケ■ンli種 翌日、発熱、両手のも、るえ発現。ワクチン

接種 16日 後、38°Cの発熱が継続。急性咽頭炎の疑いに

て、クラリスロマイシン、トスフロキサシン処方。以降も発

熱遅延。ワクチン接種 2ヶ 月後、左上下肢の不随意運動

(バリズム、ヒュレア)出 現、入院。画像所見にて急性散

在性脳脊髄炎の診断。メチルプレドニゾロンパルス(3

クール)後、ステロイド継続投与。ワクチン接種約3ヶ 月

後、症状消失、画像所見の改善を認め軽快退院。

急性敢 在宦 i歯 青樋 炎 重篤 化血研

L438
畿快 因果 関係 不 明

%画 像が実際どのような所見であつたかの情阜晨が

あった方がいい。
○
診断としては、ADEMと 考えられます力く、ワクチン接種と

の因果関係については、発熱などが接種翌日から続い

ていた後におこつており、何らかの感染症の後にADEM
になつた可能性もありますのて、因果関係は不明とし事
す。

｀

○
ワクチン接種後翌日から神経症状が出現。ADEM、 G3S

角響圏 、謝腱載 Lり?哩翌熱 、
選延しているし、ワクチン以外の要因でADEMとなった

可能性が大きい。
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年齢'性別 既往歴 経過 副反応名 鮒癬
ロット 輯帰

ワクチンと冨り反r●との

因果関係
(専 門家評価)

専門家の意見

10代・男性 ワクテンl貴種 Iヶ 月前に感冒症
状、ワクチン接種数日前に咽頭

病あり。

ワクチン機種約1週間後、両下肢脱力、排尿障害出現。
髄液検査にて細胞数、蛋自の増加あり。血液検壼は異
常認めず。青髄MRHこて、数力所に炎症所見認め、脊髄

炎と診断。ステロイドパルス投与にて軽快。

急性青樋 炎 肇篤 デンカ生研
405´ B

回復 因果関係不明 ○
因果関係不明
○

蓋猛昌鐘?『1:柿 ζl丁ご〒層碧暦脈塁塁[警
あるように脊髄炎になると思います。

O
ワクチン接種後 1週 目の事象で、GBSに 似た症状があ

り、ワクチンとの国果関係ありと判断する。ADEMは 中枢

神経症状がなく否定的である。

5 30代・男 性 ワクチン接種翌日、左上腕痛出現。ワクチンI晏種2日 後、

他院受診。ワクチンltll13日 後、当院受診。な上腕痛、左
上肢脱力、左前腕～左手のスロ党低下、大腿筋のア圧痛

あり。握力右45kg、 左 15kg、 CPK正 常。ワクチン機種6日

後、改善なく、神経内科紹介。

=上
胴踊 、

左上餃贖 力、

左前腕 ～左手 の知覚低

下

非菫 馬 デンカ生鱗
420-B

未回復 橋報不 足 〇
情報不足
O

整恙 焼 群 豪 鷲 握錨 玩1期 れ[愕 梶

状と思われます。
O
ワクチン接種後の末梢神経障害の可能性はあるが、客

観的なデータがなく(評価できない。時間的、症状的所

見からADEM、 G8Sは否定できる。

13
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製造販売業者からの報告 (前回報告以降の症例はNo.11～ No.18)

専門家の意見
年齢・性別 既住 歴 経 過 副反応

“

鮒犠
ロット 転 帰

ワクチンと冨り反応との
因果関係

(専門素評価).

1 10歳禾満・女

性

原疾思としてアイカルディFF

候群、既往歴として熱性けい

れんあり。

生責』雪霞亀島キ、屁警:掌f輩患Y3:み′早L感雪晶

う            躙 I「
意識障害は持続。MRl検査にて異常所見あり、脳症と診
断 。

1蛍症
肝機能異常

重罵 末回 復 因果関係不明 じ                             |
因果関係不明

::i:11:|:1]][:I:]'1ま
]ll

[:曾          離星i
との考えられる。

10代・男性 基礎疾患として高血圧あり。

ない程度に改善。軽快し、退院。

筋緊張低下一反応性15

下発作(HHE)
夏 罵

畔呻
畿快 目」反応として否足で

きない。

υ
因果関係不明

2身症状としての倦怠感などが考えられます。APEMは

否定的です。

:[総 議 |まil厨爾 L蠣 農ほ峰3覇 言

は該当しない。

10歳未満 '女

性

構往歴として喘思、キ爾歴と

′て嵐径ヘルニアあり。

ワクチン接種2日 前、咳と喘鳴にて医療機関受診。思冨

に伴う喘息発作としてプランルカスト水和物、クラリスロマ

イシン、カルボシステイン、アンプロキソール塩酸塩、ツロ

プテロール塩酸塩処方。接種当日、発熱なし。ワクテン

替覆ll箋燿麟 191i重尋企£羹く〒」『留
態は良好。右顔面神経麻揮を認め、同日他院へ入院。

第7脳神 経 麻 揮 璽 馬

］呻
ホ回復 因果関係不明 〇

因果関係不明

曇層建繰獣醤』ぞξ″晨』:私暫ll楊百L異嵩襟
は不明とします。

言詈:』[酬苫:電響訴漱菫編霧謝デお

4 301t'男 性 乃 チン機種11日 後、発熱。ワクチン接種14日 後、黒国

隆髄膜炎が発現し、入院。髄液検査にて、細胞数 307/

μし、蛋白 103mg/dL。 ワクチン接種28日 後、経快。

璽 罵 岬
３Ｃ
化

し４

降快 茎果 関 係 4｀ 明

困果関係不明

言:[[             [藝 [E霧
ADEMとの診断は困難です。

景虜壼蟻象環ぶ楊Y群騰f彗野営等響な絆P° 野床
症
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年齢 ,性別 既住歴 経 過 副反応名
重篤/

ゴ1重篤
ロット 転帰

ワクテンと目1反 応との
:  因果関係  |

(専門家評価)

専門家の意見

Oυ lヽ・ヌ 1■ 外場F_贈 出皿、月ヨ避働の賊
往歴があり、外傷性てんか
ん、甲状腺機能低下症、高
血圧を基礎疾患として有する
愚者。
悩挫傷(20年 以上前に受傷)

で失語症あり。平成22年 4月

に全身けいれんが発現し、
読てんかん薬を開始。9月 よ
り発現が頻回となり、9月 14

日、9月 26日 にも強直性けい
れんを認めた。基礎疾患に
対し、ゾニサミド、レポチロキ
シンナトリウム、ロサルタンカ
リウム、アスピリンを月長用して
いた。ゾニサミドの血中濃度
は正常範囲内であつた。

平成22年 11月 4日 午後1時50分 、インフルエンサワクチ
ンを接種。10分経過観察、異常は認められず。同日午後
11時 30分頃、強直性けいれん(約2分間)が発現。回復
後、尿失禁、落ち着きのなさ等の異常行動が一時的に見
られたが、その後は問題なく経過。
11月 5日 午前5時30分 頃、家族により生存を確認。同日
午前9時頃、家族より連絡あり往診。心肺停止が確認さ
れた(死亡推定時刻11月 5日 、午前7時頃)。 注射部位の
腫脹、発赤は認められず。剖検なし。

里 罵

卸̈
死亡 刃果 関 係 イヽ 明 Э

悩挫傷による症候性てんかんと考える。

0
けいれん発作が、今年に入り起こっており、9月 にも
あったとのことで、原疾患の可能性が高いと思います。

〇
ワクチン機種後翌日の突然死。因果関係は認められな

6 401ヽ・男 1エ 昨年、インフルエンサワクチ
ン予防接種により風邪症状
あり。

ワクチン接種1から2時間後、頭痛、めまい、吐き気、腹
痛、意識障害、微熱、喉の痛みが発現。髄膜炎が発現。
ワクチン機種翌日、医療機関受診。予防接種の副反応
の可能性あり、救急病院へ紹介.腰推穿和Iの結果、細胞
数軽度上昇認め、髄膜炎(ウ イルス性疑い)と して入院。
ワクチン接種11日 後、髄膜炎は回復:退院。

菫罵 酬
２Ａ
に
　
・
５

コ復 副反応として台足で
きない。

〇
因果関係不明
○
投与後の発熱などの発症と髄液検査の結果からは因
果関係は否定できません。髄膜炎は因果関係の否定
はできない。
○
ワクチン機種後1日 目の事象で、因果関係は否定でき
ないが、時間的には早すぎる。GBSは麻痺症状などなく
否定できる。ADEMも 否定できる。

ワ クテ ン li檀 22日 後 、歩 行 時 の あ、らつき 、四 FItの こりこリ

とした異常感覚を自覚。ワクチン機種23日 後、歩行不
能、四肢,体幹への感覚異常拡大、息青しさを認め、ギラ
ン・パレー症候群を疑い、入院。髄液検査にて、細胞数
17/μ し、蛋白29 5mg/dL。 呼吸筋障害を認め、人ェ呼吸
器管理。免疫グロブリン大量療法、ステロイドバルス療法
併用にて治療開始。ワクチン接種1月 後頃より、改善傾
向認め、接種37日 後、人工呼吸器離脱。四腋、体幹の失
調は継続し、複視を認める。ワクチン榛標50日 後、症状
軽快。

ギラン・バレー症候群 重罵 テンカ

不明
降伏 副反応として否定で

きない。GBSの可能
性を否定できないら

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

霧種後3週間日の事象で、髄液検査では蛋白が増加し
ていないが、臨床症状からはGBSの可能性が高い。

10■禾洒'女

性
ワクチン授 柱 翌 日、頭 面 神 経 麻 厚 が発 場 。ワクチン授 樫

10日 後 、未 回復 。

第7脳神経麻痺 重罵 1こ 皿 鯖

不 明
示回復 〇

情報不足  `
○
顔面神経麻痺の原因は様々です。顔面神経麻痺がお
こつたのみの情報であり、判断は困難です。
○
情報不足               

｀

30代・女 性 廉 ワクチンi妾種 2日 後 、脊 髄 炎 が発現 。入院 中。 腎極 炎 亜 馬 16 LL嗜

L51C
不明 「■キ●4｀ 足 0

情報不足
〇
脊髄炎のみの情報ですので、判断困難です
O
情報不足
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年齢,性別 既住歴 経過 副反応名
重篤/

非重篤
ロット 転1吊

ワクチンと副反F●との

因果関係
(専門家評価)

専門家の意見

1 80代・男性 ワクチン接種3日 後、下肢脱力感の為、救急搬送.教急
隊が自宅にEl着時は膝立ても困難な状態。医療機関到
着時、膝立ては可能な状態。CPK l,7501U/し、CRP 35
mg/dしであり、感染症(入院中に肝隈癌と診断)、 横紋筋
融解症治療目的で入院。ワクチン機種4日 後、CPK
15.5231U/L。 ワクチン接種5日 後、CPK ll,2461U/L。 ワク
チン接種6日 後、歩行可能。ワクテン機種12日 後、CK正

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

瞑紋 筋 殿解 圧 重 馬 |し 里研
不明

駐慢 昌り反 応 として省 疋 【

きない。
υ
因果関係は否定てきない。

○
脱力に関しては回復も早く、CRP高値からも、GBSとは

考えられません。肝膿瘍などの感染症の合併もあり、■
時点では評1面困難ですq

○

野 戯 暉 濡 蠅 藤 輪 戴

否定できない。情報が不足していて因果関係は不明で

ある。GBS、 ADEMは否定できる。

40代 '男 性 無 ワクチン機種6日 後、右手足のしびれ出現。病院へ転送
され、入院中。

彗見 理 麻 、麻 諄 重 一馬 厳研 会 不明 情報不足 ○
情報不足
○
現在の情報では評価困難です。
O
軽度のG8Sがあつたのかもしれないが、1青報不足で半|

定できない

70代 。男 性 基礎疾患として慢性腎不全、
心臓弁膜疾患(高血圧あり。

ワクチン1妾種26日 後、キランパレー症候 r■発現。現在、

血漿交換を実施。

千ウン・ハ レー 】ェ1瞑群 重罵 Ettu
_47C

不明 1青報 不 足 0
詳細不明、これだけでは容易に診断をそのまま受け入

れられない。
O
GBSの 診断根拠は不明ですが、時間経過などからも
GBSの 診断が正しければ因果関係を否定できない症例
とします。
O         ｀

情報不足でGBSがあつたのかどうか判定できない。

1 10代・女 性 原疾思として混含性績含継
織病、合併症として強迫性障
害、喘息あり。
ダニ、スギ、ハウスダスト、大
皮層に対する過敏症あり。

ワクチン接種2日 後、 左上腕に始まる左肩から左指先
の疼痛、冷感、1重脹、血色不良あり。夜間ひどい疼痛あ
り。ワクチン接種3日 後、左半身、頭から足先まで疼痛が
拡大。全身倦怠感あり。冷感、腫脹、血色不良は改善。
咽頭痛、下痢なし。ワクチン接種6日 後、精査、経過観察
の為入院。左半身C2～ T7の温痛覚鈍化。MMT伸 屈筋
群 :4+、 採血は正常範囲(混合性結合組織病の増悪もな
し)。 ワクチン接種7日 後、疼痛が右半身に拡大。両手
首、足首関節痛、温痛鈍化は、左半身C2～ 4に残るが、
末梢より改善傾向。左半身筋力低下も末梢側より改善傾
向。頭部MRIに て異常信号なし。ワクチン接種8日 後、退
院、外来で経過観察。ワクチン接種14日 後、しびれ消
失。左手首、左近位指節間、左膝に疼痛あり、右側は疼
痛なし。

神経炎 重篤 北里研
F8027A

隆快 晴散 不 足 O
腱反射、神経伝導検査など客観的な所見がなくt自 党

的な痛みや感覚低下のみで、神経炎と言つてよいかど

うか不明。
O     ‐

症状が様々でもあり、またそれらの症状の原因が記載
内容からは不明のため情報不足により評価困難としま
す。
O
接種側のな痛と感覚鈍麻で、ワクチンとの関係は否定
できない。しかし、神経炎とする根拠がない。神経に

なって圧痛や腫脹があるとか、神経伝導速度の異常が

あるとか客観的なデータが不足している。G3S、 ADEM
は時間的に、また症状から否定出来る。

001ヽ・男 1= 塁 礎 疾 患として長性 前 工 l17

3E大症 、脳 梗 塞 あり。

ワクチン接種後、右外転神経麻揮、左顕面神経麻厚が

発現 .コ ハク酸メチルプレドニゾロンナトリウムにてパル
ス療法実施中。

第6脳神経麻痺、第7脳神
経麻痺

重 罵 化血 研

L498
示回 復 因果 関 係 不 明 ○

因果関係不明
〇
投与日から1か 月後の発症、また脳神経に限局してお
り、GBSとは考えにくいです。ただ、右外転神経麻痺と
左顔面神経麻痺の原因は不明です。
○
接種後何日目に症状が出たのか不明で、さらに検査所
見もなく評価てきない。
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年齢・性別 既住歴 経過 副反応名
重篤/

非重篤
Elット 転 帰

ワクチンとE」 反応とC
因果関係

(専門家評価)

専門家の意見

10歳未満'男

性
本年度2回 目のインフルエン

ザ接種。2回 目接種の約1か

月前、初回接種を実施。

2回 ロワクチン投種後、38～ 39‐C台の発鮮かl週間経樋
こて入院。入院時、CRP陰性、発熱以外の症状なし。そ
の後、首が痛い、傾眠などの症状出現。髄液検査にて、
畑胞数〉100/μ L。 入院第7日 日、発熱、頭痛、傾眠の症
吠。M RI検査にて、ADEMと 診断。同日よリステロイドバル
ス療法を開始。入院第9日 日、解熱。頭痛等の全身症状
D軽快は認めず。入院第13日 日、全身状態は軽快。
DヽEMは 軽快。

息性敢 種 性脳 青樋 炎 重篤 |し 血研 隆快 副反応として否足で
きない。ADEMの可能
性を否定できない。

0
MRIの所見がもう少し言己載してあることが望ましい。また

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

1 40代・男 II ワクチン接種後1週間から10日 に渡り、尿が出す、歩行
困難あり。病院にて検査したところ急性散在性脳脊髄炎
と診断。ワクチン接種14日 後、入院。ワクチン接種約lヶ

月後、退院。栗にて治療中。

急性散在住脳脊樋炎 皇 馬 テンカ主 研 強 快 言報 不 足 ○
MRIの 所見や髄液所見の記載がなく、診断に関しては
すく・には首肯しがたい。
○
記載からは発熱の有無や意識状態ごまた髄液検査や
画像所見はわかりませんが 排ヾ尿障害t歩 行障害など

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

17 40代 '女 性 畷 ワクテン接檀後、両下版紫斑出現。ワクチン授種2日 後、
急性散在性脳脊髄炎発現のため、入院にて加療。

急性散在性脳脊樋炎、紫
斑

重 馬 1じ 二 鮒

FC031B
軽 快 胃報 不 足 0

情報不足

○
経過がなく評価困難です
○
臨床症状、検査所見ともなく評価不能。

40{ヽ .女 E 無 ワクチン接種後、急性散在性脳脊髄炎発現。 急性散在性脳脊髄炎 重 篤 化血研
L46A

不 明 青報 不 足 O            ‐

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

-17-



1-6

医療機関からの症例報告数

(2011年 1月 31日 現在 )

※選択基準

>GBS/ADEMの副反応名で報告された症例
>重篤副作用マニュアル③GBSの項に基づき、副反応名として「しびれ、脱力感、神経障害、筋力低下、物が飲み込みにくい」といった
タームで報告された症例
>上記タームが経過欄に記載のある症例

売業者からの症
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1-6
専門家の評価によりGBSとして否定できないとされた症例リスト

専門家の評価によりADEMとして否定できないとされた症例リスト

報告元 No. 年齢 性別 基礎疾患 ワクチン接種からの日数

医療機関 2 30代 男性 なし 12

製造販売業者 7 30ft 女性 なし 22

報告元 No. 年齢 性別 基礎疾患 ワクチン接種からの日数

医療機関

15 30代 女性 なし 12

41 30ft 女性 なし 翌 日

46 10歳未満 女性 なし 翌 日

48 10歳未満 不 明 なし 3週間後頃

製造販売業者 15 10歳未満 男性 なし 不 明

(2011年 1月 31日 現在 } -19-




