
専門家の意見
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ワクチン接種32日 後                   ′

顔面神経麻痺を発現。
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左顔面神経麻痺を発現。         |
2回 自ヮクチン接種5日 後
頭部CT:異常所見なし

,3早:多ζ者サリ111評(寿ロィめlo二 1/■t(_iv航 換4L
2回 ロワクチン接種8日 後

｀

頭部MRI:異常所見なし

回白ヮクチン接種9,日 後  1               .
模傾向であるが、症状は木だ残存6

無
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※1選択基準

こ力艘 鴨 B瓢製 、
>上記タームが経過欄に記載のある症例

副反応名として「しびれ、脱力感f神経障害、筋力低下、物が飲み込みにくい」といつた夕ニムで報告された症例

(2011年 1月 31日 現在 )



アクトヒブ
アナフィラキシーとして報告のあつた前反応症例※

・前回報告以降のFI例はNo.8～ No9

※【選択基準】 ´
、

冨1反応名が、「アナフィラキシー」、「アナフイラキシー反応」、「アナフィラキシーシヨック」、「アナフィラキシー棒反応Jとして報告された症例        :
261o年 11月 1日 午2011年 1月 31日 入手分まで

No 年齢 (代 )・ 性別 既往歴 経過 副反応名 ロット 転 帰
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我鱗
言軍価 ヽ
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鞘難欄騨愕 呼翌1=

1 34ケ 月°男[ 艤 ァクト西7(ロ ツト番号:804o9、 接種部位、投与峰路:不明)を接種。
ワクチン接種同日夜■

[                :鳥最執11,:
1琲蕪蠣L名僣向に1る。

::

アナフィラキシー様反応 t30409 陰 1大 4

灘露躍震喘響誦競雛誕縁
い

家性痙摯と思われますが、その原因がワクチンか否

かの判断はできません。
O
アナフィラキシー反応ではない:局所反応あり。

2

卜
Ｈ
ト
ー

17ヶ 月・男性 季節性アレ
ルギー(スギ
花粉)(合併‐

症)

アクトヒブ(ロ ツト番号:不 明)を左上腕に皮下接種。接種後も快
'苦

。

ウクチン接種同日             :       ｀

眠崎嚇笙季多奮詮ノ『1慎ど輩覇躍峯裏崎悟窯ξあも,クしプスス1甲

制 ィド)サ与(|クτ子学警早争「
で)° フルメ「ロ

ィ点
霞|

驚急覆鷺署〕li][]1ド借革::ξ :讐|´

:11であィヽ||
回復。

アナフイラキシー様反辱 4｀ 明 」復 2 2

眼瞼浮腫を皮膚のmhor症状のみで、痺例定義に合

致しない
O       l
レベル2と思われます。

8管浮腫と咳でアナフイラキシー反応とする。

アクトヒブ(■

'卜

番号:80625)を 有上腕に反下接稗
DPTを左上腕に凛下接種。

;  :鳳 i象 産直 黒 .

軽度吸気性喘鳴あり。               1
手指による血中酸素濃度はlpo%。    、
ワクチン機種4o分後   1      .  :

鷺愧 鰭hr通■ |‐

アナフイラキシー B0625 到 侵 2

得られた情報からは、症例定義に合致すると半り断でき

ない
O            ‐
レベル2と思われます。
O
アナフィラキシー反応

3 3ケ月・男性 無

フ斗 フ ノ■ ふ ン゙‐ 1/R



No. 年齢 (代 )・ 性別 既往歴
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経過 副反応名 ロット 転帰
7フイ1●ン
分類レベ

ル

7う商けヽ イ分類 I

′ベル (専門家
評価 )
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発熱(副反応
歴、初回アク
トヒブと2回 目
DPT併 用機
種の2日 後)

外耳炎(既往
歴)

初回アクトヒブと2回 目DPT併用接種の2日 後に一過性に発熱(383° C)し 、
翌日解熱した既往のある症例。´

3躍 齢 癬 朧 ザ
“

を

'上

ぃの皮¬ こ摯

～

3早 目の

ワクチン接種30分後～1時間50分後
昼寝。 起床時、泣き方が異常。
ワクチシ接種1時間50分後     :
1発熱:384°C

クチン接種2時間55分後
クチンを接種した診療所を受診。発熱,33.5°ct顔色悪くなく実顔を見

せる。

1 議■二|ふン、1事拡
張剤)10mgを筋注。
首を後ろに反らせるなど不穏な状態。 救急コ■ル。

t発熱 :39.4℃  酸素吸入をしながら救急搬送。

中、両下肢にチアノーゼ、意識低下を認める。他の医療機関到着。
:220=2301不整脈なし。嘔吐、痙攣等なし

`ワクチン機種4時間後
発熱 :39.4℃

ワクチン接種4時間20分後
6L?7r. SpO2 1oo%. HR:200i tiaf*9' ,非常に不機嫌。四月支
ノーゼ、皮膚軽度着自。

ワクチン接種4時間3o分後
ソ

'レ

ダム(輸液)点滴 100mL/hにて開始。 クレイトン(にドロコルチゾンリ
ン酸ェステルナトリウム、ステロイド剤)50mg静注。

ウクチン接種4時間4o分後
ベネトリン(サルプタモニル硫酸塩、気管支拡張剤)吸入 01mL+NS

綿避でマ袂る間のHR 20台、泣き上心L臨
発熱:39.2℃

;そ 1告]:)1):F5時
間20分

1,

機嫌改善、皮膚色改善。
ワクチン接種10時間後
クレイトン50mg■ 生食50mL

02使用せず。Sp02 100%

50mL/hDⅣ
チン接種19時間後
よし、1特に問題なくミルク再開

ワクチン機種40時間後
体温:38-39°C、 再発熱。
ワクチン接種64時間後

咽頭発赤あり、発疹なし。

体温 :36℃台 解熱するも、希望により他院へ転院。

アナフィラキシーシヨッ
ク

D1074 回 復

‐連の症状は発熱に伴う症状と考えられ、症例定義
に合致しない
O
アナフィラキシーの基準は満たしませんが、ヮクチン
に関連した症状と思われ、詳細な情報が望まれます。
O
アクトヒブとDPTのどちらかが関与していると考えられ
る。発熱が認められており、アナフィラキシーと判断し
にくい。

ア■ フィラキシー 2/5
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No. 年齢 (代 )・ 性別 既往歴

ナフイラキシー 30625 侵

:身掻痒を皮膚のmttor症状、咳および喘鳴を呼吸器

)mttor症状とすると、レベル1

)           
ヽ

メベル1と思われます。

L我明9三負穂亀魅電Fし
ていると考えられ

0 ヶ月・女性 惨

去

崎

催

:物アレル
:― (合併
i)、 アトピー

ニ皮膚炎 (合

:症 )、 中耳
t(既往歴)

製

σ

　

フ

造販売後臨医試験に参刀口していやJIE17 1。 似ヽ

｀
クトヒブおよびOPT(1ヒ皇研究所)を追加免痺として接種。   1

'ク
チン接種15分後

ュ身掻痒、膨疹 出現。

な手難完モ雀3Zしヵl枕 品gヽプレ::ゾ|´ %.亀 を内服、外

務夏函彗智務研智fお墨|

漱帰:回復。   ■i        、     |
アナフイラキシー 回復 ,

記癬  辮難
ると、レベル2または3
0
レベル,と思われます。

♀ナフィラキシー反応局所反応あり。

ｌ
Ｐ
い
―

23ヶ 月・女性 熙

くしやみ、鼻汁軽快。
ヮタチン機種55分後                :
咳嗽、喘鳴なし。回復と判断。

アキラィラ|キ シニ 3/5



No. 年齢 (代 )・ 性別 既往歴 経過 副反応名 ロット 転帰

ブライトジ
‐
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′し

ブライドン分類|

レベル(専門家
言工儒ヽ

‐
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5ケ 月・ヌ [ 腋 アクトヒブ(ロット番号:E0591)を 上腕に反下接種。
ワクチン接種20分後

標霞馨ほ暑蒻F霞落ピ驚『讐繁帽稔環は良好、意識清明。表情もよく、
量需5醤糧度Y需鍵寡1亀度腫脹あり。リジデロンVQ(外用ステロイド
ツ夢撃}接進29分後
見y腫

脹が増強。クニリングし、′くイタリレをチェック。 Sp02:93% HR:

罵鰍婁雛 認める。Sp02,97″ HR J48
症状が徐々に悪化している印象ありら

診鐵 冒轟 三した際、上気道狭窄音あり、気導分泌物増加,

7劣ζ移晉鮮 ノし造酸彗 011LIステilブ 知 モリし潔吸人
剤)吸入開始。               |
ワクチン接種33分後    ‐

ボスミン(エビネフィリン)0 03mLを 右大腿部へ筋注。 .
哺泣。 Sp02:100%ま で上昇 HR:200
ワクチン接種31分後

詔8%ぜな‰晰堤保‰F%赤、瞳脹l..焼基体から奇腕に泉ぶ。
最亀1ヒ境でξ総螢品K語泣島 H離お∝語泣り  ′

銘I輛重磐鑑7  ‐

アナフイラキシー E0591 回 復 4 0
上気道狭窄は、気道分泌物によるものと考えられ、
例定義に合致するとは判断できない
○
レベル2と思われます。
O
アナフィラキシー反応.局所反応あり:

症

8 2ヶ月・男性 曝

霜 乱爾 栞駿饉彊撃急署土厠馨侵平設
ワクチン接種10分以内に嘔吐発現。

霧 脩
ZιuttT´

?メ
疹が発乳

■
||

アクトヒブ接種部に直径35mmの 発赤。
プレベナー接種部に発赤は認めず。     .

号雰撃鶉 後ス亭ロイドt抗ヒスタミン薬(セレ不タミン、セリレテクト

3サ卓じ違種50分後機嫌が良くなつた。

z織雹蹴 霧酬即
7°

  1
転帰:軽快      |

アナフイラキシー 三〇591 軽快 1

毒麻疹を皮膚のm可。r症状、喘鳴を呼吸器の,aOr症
状と考えるとレベル1

9ベル1のアナフィラキシーと思われます。
O
アナフイラキシー反応

ア十フイラキシー4/5
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霊R躙鶴卿覆置あ鎧獣ぱ
まな席諏動聖騒墓総t圏齢霧紆。

軟辮 越撫絆距ふ3踏寒_

葬  ∬
ね蘇努lマ燿鏑翻ま蒙2曇購駐
思います。              ,
O         .

回目は喘鳴、二回日は奪麻疹と咳、痰でアナフイラ

キシー反応とまではいえない。

臨 そ星〕ク享ン轟愚晶缶):

擦譜 漁 ,星〕クチン接面 4日諦。証 赫 ありご

3多季

`標

程言晶を来院。ワう享ン接種15日前からの咳は来院時にはほ

墨聾奈を良好。.接種前の診察では胸部聴診を含め、診甲所見に異常な

挙躙 爆邸獣詭・∝接纏蔀二差上幌):皮Tll種Ⅲl回

;浜■ぃし卜轟蒜 攣轟算りな4壺警
蒸繭鱈歓蕊鸞

"製

5変需響l

量をよ,多遭環ちのち、サクしゾン5:甲 g碁事蓬。輸液は1食を
50mL/hrで維持6       1 _ __ _|
ク子り轟糧綺う時間後咳嗽、喘鳴:多呼吸を認めず。それ以外の診察

整曇‡蝙輝期露碧311たム、ム島ダイジ5'4ふ L+去甲
'′

し′くン,'2mL+メ
プチン3mLを処方し帰宅。

戦 繁窯穏鵠 産あ咳嗜がゎるが

'鄭

:多Ⅲ磯巌認おす。
身荻懇t農好そあったためフオロー終了。

署壽級ξ雷漱概舞轟i穀翌認「慨ワli

50ml、 生査:looml(希釈用)を投与。

7+-7.1 -+r-5/5



※2【選択基準】
副反応名が、「アナフィラキシー」(「アナフィラキシー反応」、「アナフィラキシーシヨ

'ク

」、「アナフィラキシー様反応」として報告された症例

専門家の評1面によリアナフィラキシーのブライトン分類評価が3以上とされた症例リスト

Ｉ
Ｈ
Ｏ
Ｉ

NO. 1年1齢 主彗男l 基礎1疾1患 ブライトン分類(専門家1評‐価)

2 47ケ 1月 男1性‐ 季節性アレルギニ(スギ花粉) 2

３

一
3ケ1月 1男性 11 なし 2

5
1111月|

女1性

食物アレルギ■
シ|ビ■

‐
性皮膚炎

‐■中‐耳炎■■|

1

6
lr,|1早 | 事1嘗

なし 2

17‐ ,ケ1月II なし 2

8 |を|| なし|| 1

(2oLr+rB31ErEtr)




