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資料 1-1

インフルエンザワクチンの副反応報告等の状況について

1.医療機関からの副反応報告について

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

①  報告全体 (単位 :例 (人 ))

接種日 推定接種可能

人数 (回分)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告数

(報告頻度 ) うち死亡報告数

(報告頻度 )

10/1-10/31 ※

25,242,947

210 42 5

0.0008% 0.0002% 0.00002%

11/1-11/30

19,729,673

354 69 8

0_002% 0.0003% 0.00004%

12/1-12/31

5,285,214

86 3

0.0016% 0_0002% 0.00006%

1/1-1/31

849,212

8 0 0

0.0009% 0% 0%

不 明 3 1 0

合計 51,107,046

H23.1.28現在

661 123 16

0.001% 0.0002% 0.00003%

(注意点)

※ 今回の接種事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「接種後の死亡、臨床症状の重篤
なものこ後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断されるものを報告対象としている。

※ 重篤とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものをいうが、必

ずしも重篤でないものも「重篤」として報告されるケースがある。推定接種可能人数は医療機
関への納入数量から推定したものであり、実際の接種者数はこれを下回る。

※ 9月 からの出荷分を含む。



② 医療機関から「関連有り」として報告されたもの     (単 位 :例 (人 ))

接種 日 推 定接 種 可 能

人数 (回分)

副反応報告数

(報告頻度 )

うち重篤報告

(報告頻度)

数

うち死亡報告数

(報告頻度)

10/1-10/31

25,242,947

135 25 1

0.0005% 0.00008% 0.000004%

‖/1-11/30

19,7291673

209 41 2

0.001% 0.0002% 0.00001%

12/1-12/31

5,285,214

46 5

0.0009% 0_00009% 0.00002%

1/1-1/31

849,212

4 0 0

0.0005% 0% 0%

不 明 1 0 0

合計 51,107,046

‖23.1.28現 在

395 71 4

0.0008% 0.0001% 0.000008%

③ 医療機関から「関連無し」「評価不能」として報告されたもの (単位 :例 (人 ))

接種日 推定接種可能人

数 (回分)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告

(報告頻度)

数

うち死亡報告数

(報告頻度 )

10/1-10/31

25,242,947

75 17 4

0.0003% 0.00007% 0.00002%

‖/1-11/30

19,729,673

145 28 6

0.0007% 0.0001% 0.00001%

12/1-12/31

5,285,214

40 6 2

0.0008% 0.0001% 0100004%

1/1-1/31

849,212

4 0 0

0.0005% 0% 0%

不 明 2 1 0

合計 51,107,046'

H23. 1 .28&&
266 52 12

0.0005% 0.0001% 0_00002%



(2)副反応報告の内訳

① 性別

② 年齢別報告数

男 274(41.4%)

女 385(58.2%) うち妊婦 3
不 明 2(0.3%)

年齢 副反応報告数 うち重篤報告数 うち死亡報告数

0～ 9歳 190 25 1

10～ 19歳 52 12 0

20～ 29歳 62 10 0

30～ 39歳 80 12 0

40～ 49歳 54 6 0

50～ 59歳 47 10 1

60～ 69歳 ７
′

Ｅ
Ｕ 14 2

70～ 79歳 ｎ
υ

ａ
ｕ 12 4

80歳以上 49 22 8

不 明 1 0 0

合 計 661 つ
０

う
乙



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

副反応報告数と推定接種者数  (平成 23年 1月 31日報告分まで)

(単位 :例 (人 ))

接種日 推定接種可能人数

(回分 )

重篤報告数

(報告頻度 ) うち死亡報告数

(報告頻度 )

10/1-10/31 ※

25,242,947

26

0.0001% 0_000004%

11/1-11/30

19,729,673

42 3

0_0002% 0.00002%

12/1-12/31

5,285,214

7

0.0001% 0.00002%

1/1-1/31

849,212

0 0

0% 0%

不明・期間外 6 0

合計 51,107,046

H23.1.28現在

81 5

0_0002% 0.00001%

(注意点)

※ 今回の接種事業では、接種との因果関係の有無に関わらず、「接種後の死亡、臨床症状の重篤
なもの、後遺症を残す可能性のあるもの」に該当すると判断されるものを報告対象としている。

※ 重篤とは、死亡、障害、それらに繋がるおそれのあるもの、入院相当以上のものをいうが、必
ずしも重篤でないものも「重篤Jと して報告されるケースがある。推定接種可能人数は医療機
関への納入数量から推定したものであり、実際の接種者数はこれを下回る。

※ 医療機関から報告された症例と重複 している可能性がある。

※ 9月 からの出荷分を含む。



3.医 療機関か らの接種者数報告による推定接種者数に基づ く報告頻度

実施要領に基づき、平成 22年 12月 末までの接種者の数について、受託医療機関か

ら都道府県を経由して回答があつた (10月 分 35都道府県 :10,977,252人、11月 分 33
都道府県 :18:581,538人 、12月 分 29県 :10,530,809人 )。 これを基に平成 22年 10
月～ 12月 の副反応報告頻度を計算 したものは次のとおり。今後都道府県からの追加情

報により、推定接種者数は更新されていく可能性がある。   |
.         (単 位 :例 (人 ))

報告期間 10月 ～ 12月 接種分

医療機関か らの報告
製造販

売業者

からの

報告

全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度)

推定接種者数
単位 :

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未

満の者
42.7

56

0.0131%

14(うち死亡 1)

0.0033%

8

0.002%

15～ 64

歳の者
146.1

62

0.0042%

23(うち死亡 1)

00016%

8(う ち 死

亡 1)

0.0005%

65歳 以

上の者
420_4

78

0.0019%

37(うち死亡 14)

0.0009%

18(う ち死

亡 4)

0.0004%

計 609.2
196

0.0032%

74(うち死亡 16)

00012%

34(う ち死

亡 5)

0.0006%

妊 婦 21.4
3

0.0014%

3

0.0014% ％

０

　

０

15歳未満の者 1138
161

0.0014%

18

0.0002%

17

0.00010/c

15～ 64歳の者 1888.6
222

0.0012%

25

0.0001%

17

0.00009%

65歳 以上の者 1784.3
70

0.0004%

5

0.00003%

7

0.00004%

不 明 1 0 0

合計 5441.5
650

0.0012%

122(うち死亡 16)

0.0002%

75(う ち死

亡 5)

0.0001%



※各月の報告数をもとに、平成 21年 10月 1日 現在総務省都道府県別推計人口 (総人口)に より推計
・ 10月 分 (35都道府県):117.20/0=127,510千人 (全国)÷ 108,777千人 (35都道府県)

・ 11月 分 (33都道府県):125:9%=127,510千 人 (全国)÷ 101,308千人 (33都道府県)

・ 12月 分 ( 29 県 ):172.4%=127,510千 人 (全国)÷ 73,976千 人 (29県 )

※報告のあうた都道府県においても、すべての受託医療機関からは報告を受けていない

i)10月接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 10月 接種分

医療機関からの報告
製造販

売業者

からの

幸腱t彗

全報告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度 )

推定接種者数
単位 :

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未

満の者
108

14

0.0130%

2

0.0019%

3

0.003%

15r‐ 64

歳の者
33.9

15

0.0044%

6(うち死亡 1)

0.0018%

2

0.0006%

65歳以

上の者
125.2

26

0.0021%

12(うち死亡 4)

0.0010%

3(う ち 死

亡 1)

0.0002%

計 169.8
55

0.0032%

20(うち死亡 5)

0.0012%

8(う ち死

亡 1)

0.0005%

妊婦 6
1

0.0017%

1

0.0017% ％

０

　

０

15歳未満の者 291.5
62

0.0021%

12

0.0004%

8

0.0003%

15～ 64歳の者 430.2
67

0.0016%

8

0.0002%

7

0.0002%

65歳以上の者 389
26

00007%

2

0.00005%

3

0.00008%

合計 1286.5
210

0.0016%

42(うち死亡 5)

0.0003%

26(うち死

亡 1)

0.0002%



il)11月 接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 11月 接種分

医療機関からの報告
製造販

売業者

か らの

報告

全幸反告

(報告頻度 )

重篤

(報告頻度 )

推定接種者数
単位 :

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未

満の者
20.3

33

0.0163%

10(う ち死亡 1)

0.0049%

5

0.002%

15～ 64

歳の者
82.9

36

0.0043%

14

0.0017%

4(う ち死

亡 1)

0.0005%

65歳以

上の者
235.4

46

0.0020%

22(うち死亡 7)

0.0010%

14(うち死

亡 2)

0.0006%

計 338.7
115

0.0034%

46(うち死亡 8)

0.0014%

23(うち死

亡 3)

0.0007%

妊 婦 10.8
2

0.0019%

2

00019% ％

０

　

０

15歳未満の者 4926
74

0.0015%

6

0.0001%

7

0.0001%

15～ 64歳の者 8258
124

0.0015%

14

0.0002%

8     1

0.0001%

65歳以上の者 671.6
40

0.0006%

3

0.00004%

4

0.00006%

不 明 1 0 0

合 計 2339.4
354

0.0015%

69(うち死亡 8)

0.0003%

42(うち死

亡 3)

0.0002%



iil)12月 接種分 (単位 :例 (人 ))

報告期間 12月 接種分

医療機関からの報告
製造販

売業者

からの

幸反t野

全報告

(報告頻度)

重篤

(報告頻度)

推定接種者数
単位 :

万接種

基礎疾患を有する者
15歳未

満の者
11.6

9

0.0078%

2

0.0017% ％

０

　

０

15´マ64

歳の者
29.4

11

0.0037%

3

0.0010%

2

0.0007%

65歳以

上の者
59.8

6

0.0010%

3(うち死亡 3)

0.0005%

1(う ち死

亡 1)

00002%

計 100.7
26

0.0026%

8(うち死亡 3)

00008%

3(う ち 死

亡 1)

0.0003%

妊 婦 4.6
％

０

　

０ ％

０

　

０ ％

０

　

０

15歳未満の者 353.8
25

0.0007% ％

０

　

０

2

0.00006%

15～ 64歳の者 632.7
31

0.0005%

3

0.00005%

2

0.00003%

65歳 以上の者 723.7
4

0.0001% ％

０

　

０ ％

０

　

０

合計 1815.5
86

0.0005%

11(うち死亡 3)

0.0001%

7(う ち死

亡 1)

0.00004%



(参考 1)

季節性インフルエンザワクチ|ンの実績 (薬事法に基づく副作用報告)

.          (単 位 :例 (人 ))

推定接種者数 副反応報告数

重篤報告数

(下段報告頻度)

うち死亡報告数

(下段報告頻度)

平成 21年度 4159万 人

120
9

(明 らかな関連なし)

0.0003%

100万Aに 3人
0.000020/0

1000万 Aに 2人

平成 20年度 4740万 人

121
2

(明 らかな関連なし)

0.0002%

100万人に 2人
0.000004%

1億人に 4人

平成 19年度 4164万 人

121 4

(明 らかな関連なし)

0.0003%

100万人に 3人
0.000010/0

1000万Aに 1 人



(参考 2)

新型インフルエンザワクチンの実績

(平成 21年 10月 ～ 22年 6月 )

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

報告頻度(6月 30日 までのデータ)

(単位 :例 (人 ))

接種日 推定接種可能

人数 (回分)

副反応報告数

(報告頻度)

うち重篤報告数

(報告頻度 ) うち死亡報告数

(報告頻度 )

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

0.04% 0.003% 0.00006%

11/2-11/29 4,442,482 859 175 75※

0.02% 0.004% 0.002%

11/30-12/27 10,453,371 533 121 44※※

0.005% 0.001% 0.0004%

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

0.004% 0.000911 0.0001%

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

0.00811 0.002% 0.0005%

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

0.01% 01003% 0.0%

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

0.06% 0.0% 0.0%

4/2675/30 1,262 3 0

0.2% 0.08% 0.0%

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

0.0% 0.0% 0.0%

合計 22,833,137

H22.7.5現在

2428 416 133*

0.01% 0.002% 0.0006%

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

10



(参考 3)

新型インフルエンザ予防接種事業における副反応報告と

薬事法における報告の違い

新型インフルエンザ予防接種事業

重篤 非重篤

未 知 ◎ ◎

既 知 ◎ ◎

ワクチン接種との因果関係に関わらず報告

参考 (薬事法の報告要件 )

重 篤 非重篤

未知 0 ∠

既 知 し リ

副反応によると疑われる場合に報告

報告する対象が◎又は○

◎は、契約により医師に報告義務があるもの

○は、自主的な報告による。ただし、企業が知った場合は報告義務。

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

ナダと同じ基準)

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

△ 非重篤・未知は定期的に報告。



資料1-2

重篤症例一覧
(平成23年 1月 31日 までの報告分)

ワクチンと副反応との因
基礎疾患、他の予防接種など年齢 (代 )

平成22年 10月 4日平成22年 10月 1日
平成22年 10月 1日

平成22年 10月 29日平成22年 10月 9日

疾病なしだつた
が、イヌ、ネコ、雑草などのアレ
ルギーがあり、入院時の検査で
lgG 6661U/mLと高値であった。
高脂血症、不眠症、胃腸炎t骨

平成22年 10月 8日

平成22年 11月 18日平成22年 10月 12日平成22年 10月 8日

血小板減少性紫斑病 平成22年 10月 27日
平成22年 10月 13日

平成22年 10月 20日

高 血 圧 (内版 にて賢 足 してい

接種前の患者の状態 :体温は
362・ のど力く痛かった。熱がな

(気管支肺炎)平成22年 10月 18日

平成22年 10月 21日迷 走 神 経 反射 平成22年 10月 20日

基礎疾思としてうつ
ロメール服月中。また、過去に
ワクチン接種時の状況はこのよ

うな状況になつたことはない。
ただし、抗生剤の注射で時々今
回の様なことは起こっていたそ
うだ。血圧低下などの症状で5=

10分休んでいると回復したとの

平 成 22年 10月 20日

平成22年 10月 21日れない異常反応 平成22年 10月 21日平成22年 10月 21日

平成22年 11月 2日
症ステント留置
10年以上前より、高血圧、虚血 薬剤性間賃性肺炎 平成22年 10月 24日平成22年 10月 21日
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年齢 (代 ) 性別 接種日 製造所名 ロット番号 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと副反応との因

果関係 (報告医評価)

重篤度 転帰日 ′ 転帰内容

男 平成22年 10月 22日 デンカ

インカ

399-A

398-B

無

間質性肺炎 (状態は落ち着いて

しヽた)

今までワクチン接種時の異常の

有無 :インフルエンザワクチンを

以前に4回機種しているがこの

「
ミナF,月 +23ハイJ`ぅ f―

390°C以上の発熱、間質性肺

疾患
平成22年 10月 24日 評価不能 重篤 平成22年 11月 2日 不 明

rス ,かん J幣 夕| 平 成 22年 10月 24日 場連無し 篤 22年 10 28日 回 復
コF″

'224F10月
23[

1行 不 能 、気 管 支 炎 平 成 22年 10月 26日 平 成 22年 10月 30日
平 成 22年 10月 25日 徹 lA101 B 無

平成22年 11

平成22年 12

平価不能
』適右り

平成22年 11

平成22年 12

22日

30日

軽快

軽快
未回復

平 成 22年 10月 25日 筆

6 10歳未 満 イレ而濡 簾

フ 平 成 ,2年 10月 25日 巫 品 エ 10n― R 籍 葉 梢 平 成 22年 10月 26日 平 成 23年 1 7日

女 平成22年 10月 26日 北里研 =8026A 無
アレルギー :麻酔栗・整形外科
のヘルニアの薬

アナフィラキシ= 平成22年 10月 26日 関連有り 重篤 平成22年 10月 26日 回復

女 平成22年 10月 26日 化血研 L48C 無
高血 圧 、脂 質異 常 FI、 通 流 性 哀

潜器
皮疹 平成22年 10月 27日 関連有り 重篤 平成22年 11月 9日 軽快

女 平成22年 10月 27日 化血研 L43C

約20年前、虚血性心疾患の疑
いで他院循環器科にて心カテ検

査、この時不整脈を指摘され

た、平成17年 11月 ～小1週梗塞

(左 小1当半球～虫部)、 平成19

年10月 ～狭心症(上室性不整

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

ステロニル血症

脳梗塞 平成22年 10月 27日 評価不能 重篤 平成22年 11月 24日 軽 快

女 平 成 22年 10月 27日 化 血 無 緊 白 而鼓 減 ′)肝 継 能 瞳 害 工 威 ,,年 10員 27日 関 連 有 り 平成22年 11月 11日 同 行

男 平成22年 10月 28日 化血研 無
葛血圧、慢性腎不全、高脂血
虐 自性 前 十 田 員F★席

ギラン・パレー症候群 平成22年 11月 10日 重篤 不 明

10歳未満 女 平成22年 10月 28日 化血 研 L443 無 無
ギラン′`レー症{嘆 群、
Rいレ●′c■ コFF'出 詮 l鐵 各 宮 而 陣

平成22年 11月 10日 関連有り 重篤 平成23年 1月 7日 軽快

_49A 無 颯 百痣 あ 菫 しヽ ,日 叶 平 成 22年 10月 29日 重 篤 工 威

''‐
410 1日

成 22年 lo月 29日 化 血 研 無 軍 威 ,2年 10月 29 「価 不能 22~411 29日 回 復

男 平成22年 10月 30日 北里研 F80240
アレルギー性ユ炎、高血圧でカロ
痣 山  豪封kl吉‖

ショック、意識消失 平成22年 10月 30日 関連有り 重篤 平成22年 10月 30日 回復

男 平 成 22年 10月 30日 化 血 研 L45A 無
高脂 血 症 、高 尿 酸 血 症 、ラクナ

海
=r・

intt ф

リンバ節腫大、白血球増加及び
而 小 結 捕 4> 平 成 22年 11月 14日 関連有り 重 篤 不 明

女 平成22年 11月 1日 北 里 研 F8025B 無

基礎疾患 :小 4よ り甲状腺機能

完進症 (バセドー氏病)(四 国が
んセンター)(20歳 のころより通

院なし。薬も飲んでいない)

片頭痛あり。(ロ キソニン服用す
るも妊娠に気力くついてからは月長
用なし)

本剤以外に服用薬 :カ ロナール
(H22/9/11)酸 化マグネシウム

(H22/9/25)紫 胡桂枝湯(H
22/10/19)イ ソジンガーグル

目1作用歴 :なし
ワクチン歴 :なし
アレルギー歴 :な し
妊娠歴 :2007年 1月 中絶

子宮内胎児死亡 (妊娠 15週 0

日)

平成22年 11月 20日 評価不能 重篤 平成22年 11月 28日 軽快

22年 11月 2日 化 血 研 無 摩 炎 2年 11月 3 閣 蓮 右 ι 224El 月 9日

平 成 22年 11月 2日 術 研 全 →A102C +二指腸着撼 梓 雪 腸 芥 _咽頭 澤 贈 え Ell日 4R ,,生 11日 15日 軽 1
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年齢 (代 ) 性別 接種日 製造所名 ロット番鍔 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと富1反応との因
果関係(報告医評価)

重篤度 転帰日 転帰内容

10歳未満 男 平成22年 11月 4日 北里研 FC032B 有 プレベナー 顔面、眼瞼浮腫 平成22年 11月 5日 評価不能 重篤 平成22年 11月 11日 回復

女 平成22年 11月 4日 北里研 FB027D 無
小

原因不明の薬剤アレルギー(セ

レコックス)あり。同日高月旨血

症、胃炎、頭肩腕症候群にてア
ルセチン(メ ノ`ロチン)、 ジノン、
セレコックス、ミオナール、カス
モチン内服(すべて以前より内

"1 71ヽ
スヽ  日軒臓8E

気道浮腫による呼吸困難 平成22年 11月 4日 関連有り 重篤 平成22年 11月 5日 回復

平成22年 11月 5日

平成22年 11月 5日

閣撞 有 り 重 篤 平 成 22年 11月 7日 回 復
女 (L rn研 _47B

関連有り 重篤 平成22年 11月 5日 回復
10歳未満 女 平成22年 11月 5日 北里研 無 熙 ショック

∝
　
一漏

６〇

　

一
５。

女 平成22年 11月 5日 デンカ 399-B
陳旧性心筋榎塞、狭心症、僧帽

絆閉鎖不全症、慢性心不全で アナフィラキシー 平成22年 11月 5日 関連有り 重 篤 平成22年 ‖月11日 軽 快

化 血 研 _49A 無 轟 華熱 、肝機 能 異 常 、全 身発 疹 平 成 22年 11月 8日 閣 傾 有 り 重 篤 軍 威 22年 12月 3日 回 復

10歳未満 女 平成22年 11月 6日 北里研 FB026A 無 熱性痙攣、てんかん、痙攣 痙攣重積型脳症 平成22年 11月 7日 関連有り 重篤 平成22年 11月 18日

後遺症
(症状 :高

度の認知
運動機能
障害)

女 平成
"年

11月 6日 化血研 142C 無 無

注射部位そう痒感、注射部位紅
斑、注射部位腫脹、注射音1位
疲痣 倍カイr下

平成22年 11月 6日 関連有り 重 篤 平成22年 12月 軽 快

平 成 22年 11月 6日 =B024C 無
関 連 有 り 平 成 22年 11月 30日 夫 同 等

女 平成22年 11月 8日 北里研 rB026C 無
賄尿病あり、他アレルギー等な
´富コレステロール血症

軽度アナフイラキシー 平成22年 11月 8日 関連有り 重篤 平成22年 11月 9日 軽快

lo静実 滞 平 成 22年 1 i卜 而 研 _43A 無 無 平 成 22年 11月 8日 閣 種 有 り 重 篤 工 庁 ,,年 11月 10 幹 悽

男 平成22年 11月 8日 化血研 無

．

①平成14年よリネフローゼ症候
群で宮崎大学小児科で 現
在、寛解中であつた。②平成22

年10月 23日 より咳 と鼻汁、31

日発熱、喘息様気管支炎の診
断

肘をこえる局所の異常腫脹、蛋
白尿

平成22年 11月 9日 関連有り 重篤 平成22年 11月 23日 軽 快

8日 無 席{嘩群 0慮 以 卜の 挙 熱 ,,生 11日 9日 り 重 電 平 成 22年 11月 24日 復

10歳乗 | 女 平 成 22年 1 13日 化 血 研 _50A 平 成 22年 11月 8日 ,ク 生
"1日

,0日

女 平成22年 11月 9日 化血研 53B 無
高血圧、左心室肥大、神経炎、
満 キ 社 合 措 各 コ 輛 席 発熱、意識消失 平成22年 11月 10日 関連有り 重 篤 平成22年 11月 16日 回復

男 平成22年 11月 9日 北里研 =B022A 無 良性前立腺肥大症、便秘、不眠
早発性左顔面神経マヒ(ベルマ

平成22年 11月 13日 評価不能 重篤 平成22年 11月 29日 未回復

9日 無 無 平成 22年 日 13日 1唾笙1 2年 12月 8 復

な 10日 化 血 研 _43C 無 すいれん コF, ,2`= 11日 し,

″レク24= 10日 デンカ 414-8 無 無 ネフローセ猛1嗅群 22年 5日 平 f 1′ 日

11日 化 血 _52A 無 気 胸 炎 軍 Ft22年 11月 日 軍 平 成 22年 1

10歳 未満 女 平成22年 11月 11日 化血研 L41A 無
早産、妊娠週に比して小さい
1口 r、算 出 臨 々 場 薦

血管迷走神経反射 平成22年 11月 11日 関連有り 重篤 平成22年 11月 11日 回復

男 平成22年 11月 11日 デンカ 405-B 無
感冒症状が 1カ 月前に有り 接
:■ , n口飾面覇痣着しl

急性書髄炎 平成22年 11月 19日 評価不能 重篤 平成23年 1月 24日 回 復

女 平成22年 11月 12日 北里研 FB028B 無 無

39度 以上の発熱、肝機能異
常、じんま疹以外の全身の発

^下
輸 直薔B皇臓★

平成22年 11月 13日 評価不能 重篤 平成22年 11月 25日 不 明

軍 威 ク2年 11月 12日 化 血 石 _51C 無 有 ≧身 葦 麻 疹 平 成 22年 11月 15日 閣 揮 石 り 重 篤 平成22`=11月 22日 不 明
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年齢 (代 ) 性 別 接種日 製造所名 ロット番男 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと副反応との因

果関係 (報告医評価)
重篤度 転帰日 転帰内容

女 平成22年 11月 12日 微研会 HA099B 無

サワシリン、ロセフイン、フロモッ
クス、ロキソニン、メチコバール
ナF'1-ワ :′ 川́三_ふ II

アナフイラキシー 平成22年 11月 12日 関連有り 重篤 平成22年 11月 18日 軽快

10歳未満 男 平成22年 11月 12日 北里研

化血研

FB025B

1440

無

BCCの 副反応で抗結核栗内版

していた、H16年 クラリシッドで薬

疹疑い、10月 12日 日本脳炎ワク
ヘノッホ・シエ‐ライン紫斑病 平成22年 11月 26日 評価不能 重篤 平成22年 12月 10日 回復

無 子 宮 肉 胎 IF T,(好 娠 17側 0 工 庁 ,,年 12月 1 評 価 不 能 平 成 22年 12月 13日
7

平成22年 11月 13日 関連有り 重篤 平成22年 11月 14日 回復
女 平成22年 11月 13日 北里研 FM01lA 無

高血圧、狭心症、成人T細胞リ
ンパ腫・白血病

アナフィラキシー様症状

女 平成22年 11月 13日 化血研 無

虚血性心疾患梗墨の既往ある

も 薬でコントロールされてい

る。1ケ月以内の病気なし。脳槙
塞

基礎疾患 :脳槙塞、虚血性心疾

患にて、11/13ま で他院よリタナ

トリル、アーテスト、ラシツクス、
リピトール、プロテカジンを処方

され服用していたが、11/13来

院時に月長用薬が多いのでプロプ
レス8mg、 ノヽイアスピリンのみに

変更した。
ワクチン接種歴 :有 り。このよう
な
「

月士た力ヽっf― _

その他の脳炎、脳症の疑い 平成22年 11月 20日 評価不能 重篤 平成22年 12月 10日 未回復

北 軍 =C032A 無 無 7+ワ ィ考キ i 関 連 有 り 重 電 平 成 22年 1月 16日 同 行

10歳未満 男 平成22年 11月 15日 微研会 HA102D
リンノく節炎、ミノマイシンにアレ
,!´=_庭 ふけ 頭痛、嘔気、気分不良 平成22年 月15日 重篤 平成22年 11月 16日 回復

平 成 22年 11月 15日 微 研 会 4A1030 無 アナフィうキシー 平 成 22~4 月 15日 閣 運 有 り 重 焦 平 成 22年 1月 15日

男 平成22年 11月 15日 化血研 L50A
複殻 出 血 、高 血 圧 、リハ ビリ

■_●′コ 丼` 姜 雪 措環 喜 務
気管支喘息、発熱 平成22年 11月 16日 関連有り 重 篤 平成22年 12月 16日 軽 快

男

　

　

　

．

平成22年 11月 15日 北里研 FM009E

基礎疾患 :高血圧にてコディオ

配合錠EX服 用
既住歴 :発作性心房細動 (特に

治療はしておらずコントロールし

ている)

アレルギー歴 :な し
ワクチン接種歴 :有 このような
ことはなからた。
鱚 稲 箭

^仝
島 輩 能 自諄

アレルギー反応による頭頸部
浮腫、右手・右顔面のしびれ

平成22年 11月 15日 関連有り 重篤 平成22年 11月 15日 回復

平 成 22年 11月 15日 無 ヨ管 す 喘 員重 籍 発 作 平 成 22年 12月 3日 閣 薇 有 り 重 篤 同 行

女 平成22年 11月 15日 化血研 _46C 毎 無
(細 菌性)髄膜炎、感染性心内
1童 本

平成22年 11月 26日 評価不能 重篤 平成23年 1月 20日 未回復

平 成 22年 11月 16日 103-R 無 血

「

、ア ル ツハ イマー 型 認 知 満 各 評 価 不 首, 重 篤 軍 成

'2年
12日 1日 同 行

男 平成22年 11月 16日 微研会 ヨK06A 無

ペースメーカーあり、当日風牙「
症状なし、発熱、高脂血症、下
垂体腫瘍、甲状腺機能完進症

=^,売
なるキ■喜ZaFイン

意識消失発作、発熱 平成22年 11月 17日 評価不能 重篤 平成22年 11月 25日 回復

女 平成22年 11月 16日 北 里 研 F8029D 無

‖月13日 に37℃ 台の徹熱が1

日のみあつたが、接種日は体調
良好であつた、ネフローゼ症候
離 子官瘍

視 神 経 炎 平成22年 11月 19日 評価不能 重 篤 平成22年 12月 16日 回復

女 平成22年 11月 17日 デンカ 410-B 無
曼性関節リウマチ、変形性膝関
詰爺

アナフィラキシー疑い 平成22年 11月 17日 関連無し 重篤

男 徹 研 令 アトビー性皮膚炎 アナフィラキシーショック 22年 11月 18 関 連 有 り 平 成 22年 ‖ 月 18日 同 練

女 平成22年 11月 18日 微 研 会 HA102A 無 』
¨

ギうン・バレー席健群 平成 22年 11月 18日 閣 揮 有 り 重 篤 軍 威 ,2年 11月 20日

10歳乗滴 女 402-B 無 7■つノ弓二 ゛ ,2年 11月 2 関 連 有 り 平 成 22年 12月 8日 回 箱
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ワクチンと副反応との因
目J反応発生日

基礎疾患、他の予防接種など
年齢(代 )

平成22年 12月 6日
平成22年 11月 28日

平成22年 11月 24日

平成22年 12月 15日炎、裂肛、ケロイド療痕、
平成22年 11月 24日

平成22年 12月 14日
平成22年 11月 26日急性散在性脳脊髄炎年 10月 29日 1回 ロインフル

平成22年 11月 25日

平成22年 11月 26日
平成22年 11月 26日

平成22年 12月 13日
平成22年 11月 27日でディナゲストをもらつている)1

年前不整脈でカテーテルアプ平成22年 11月 27日

平成22年 12月 3日
平成22年 12月 1日

こ脳出血→左マヒ、発請疇

車イス生活。後遺症として

けいれんあり。抗けいれん薬2

剤(アレビアチンとエクセグラン)

中。最後の発作はH17年
平成22年 11月 29日

平成22年 12月 8日平成22年 12月 1日39度以上の発熱

ワクテン接種歴 :あり(このよ

ことはなかつた)    、

基礎疾患 :認知症、高血圧、睡

眠障害にてオメプラール、バイ
TC\J>.t)t\E.7LEie
)D、 レザルタスHD、 アリセプ
マイスリー、フエジン注を使

平成22年 11月 29日

平成22年 11月 30日平成22年 11月 30日
(11/26.27,28ア バスチン)、 食平成22年 11月 30日

平成22年 12月 2日平成22年 11月 30日
平成22年 11月 30日

平成22年 12月 6日平成22年 12月 2日じんましん、発熱、ESWL治療後5日
平成22年 12月 1日

平成22年 12月 2日
ワクチン歴 :これまでに接種有る
が特段問題なかつた。平成22年 12月 2日

多形紅斑、血管浮腫

ンフルエンザワクチン

種後、上腕部のみ2日 間腫脹し

た

アレルギー検査:LE 1791U/mL

ウヽスダスト・ダニ・,p白・卵責・

乳 '大豆 ,4ヽ麦全て0。 好酸球



年齢 (代 ) 性 別 機種日 製造所名 ロット番長 同時接種 基礎疾患、他の予防接種など 副反応名 副反応発生日
ワクチンと冨1反応との因
具関係 (報告医評価)

重篤度 転 帰 日 転帰内容

男 平成22年 12月 17日 微研会 HA1068 無
アレルギー、喘息、花粉症、高
〒 議 而 爺

ギランバレー症候群 平成22年 12月 31日

軍 成 ,2年 11月 20日

関連有り 重篤 平成23年 1月 24日 未回復

め,年1,日 ,1日
不  [

若 卜「 ICRPS

亡症例報
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重篤症例一覧

(平成23年 1月 31日 までの報告分 )

からの

、発熱、鼻咽頭炎、失神、脳梗塞、高血圧、高コレステロー

性呼吸窮迫症候群、播種性血管内凝固知症、糖尿病、C型肝炎、急性呼吸窮迫症

悪性新生物、高コレステロール

、アルツハイマー型認知症、
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資料 1-3

死亡症例一覧

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

1.症例一覧表

No. 年齢・

|」」霜ll

基礎疾患 (持病) 経過 コ死亡原因 ロット 判酢彗医
=羽

面

1 80+t・

女

心房細動、うつ血性い不全、

気管支喘息、鉄欠謝生貧血、

低カリウ価 、挫傷

接種同日・アナフィラキシー

ンヨツク

北里研

FB024D

関連有り

2 50代・

女

強直性けいれん、くも膜下

出血、脳挫傷 (20年以上)

接種同日夜・強直性けいれん

発作、翌朝心肺停止

北里研

FM010C

死亡と関連

無 し (け い

れんと関連

有り)

3 70+t・

男

肺結核、帯状疱疹、胃穿子し、

慢性呼吸不全

接種4日後、食欲低下、脱水、

頭痛、回渇により入院、17日

後出血性胃潰瘍によリショ

ック死

`敗

確

HA100A

関連有り

′
↓ 80イt・

男

慢性心不全、肝硬変、胃潰

瘍、胃切除後のダンピング

症候群、低血糖

接種翌日に発熱、4日後汎血

球減少、意識障害、呼吸困難、

多臓器不全。発熱、多臓器不

全は軽快するも、意識障害、

呼吸困難は未回復で接種 12

日後に死亡

化血研

L47C

関連有り

５

　

　

　

．

60+t・

男

陳旧l■lい筋梗塞、いBG後、

高血圧、陳急1翻図梗塞 (右

半身麻痺、要介護2)

接種当夜、入浴中心肺停止 化血研

L46A

関連無し

6 90代・

男

高血圧、認知症、糖尿病、1神

経因性膀脱、腎機能障害

接種6時間後から嘔吐を繰り

返す。接種16時間後に死亡

化血研

L47B

評価不能

η
′ 10赫

満・男

胎生期 :脳室拡大、出生後 :

榊 勘 鋼 、月編

ライ様症候群の疑い

`晰HA101D
関連有り

8 100

代・男

反復l■l市炎による廃用症候

群、認知症

接種5日後に喀痰による呼吸

不全で死亡

デンカ

399-B

評価不能

9 80+t・

男

脳梗塞 接種 2週間後に心臓疾患で

死亡

デンカ

399-B

関連無し



10 80イt・

男

大腸癌手術(約 20年前) 接種1日後に急性が不全にて

死亡

微研会

HA102B

不明

80代・

男

脳梗塞による仮性球麻痺、

嘩下機能低下

接種 19時間後に誤嘩 (脳梗

塞)で死亡

イ敗確

HK05A

不明

０
乙 80代 ロ

男

高血圧、アルツハイマー型

認知症

接種翌日に頻脈、咳、間質影

あり、接種 17日後に死亡

北里研

FB025B

不明

13 60代・

男

大腸がんで手術、心筋梗

塞、脳梗塞、てんかん、前

立腺肥大

接種2日後に誤嘩性肺炎にて

死亡

北里研

FB010E

評価不能

14 70+t・

男

1幅 接種8日後頃からせん妄、嘩

下困難、排痰困難、全身衰弱

進行し、接種 18日 後に死亡

イは

HE21A

関連無し

15 70+t・

男

くも腹下出血 午前中に接種、午後体調不良

により脳夕絲斗受診。異常なし

と診断さhl帰宅。翌日腹膜炎

によるショック死で死亡

デンカ

412-B

関連無し

16 50+t・

男

肺癌(ターミナルケア中) 肺癌の悪化にて接種約 lヶ

月後に死亡

イ;サtI〕 li`:ミ

HE21A

関連無し

■
′ 80{t・

女

糖尿病、高血圧 接種3時間後意識消失、4時

間後死亡。心筋梗塞の疑い。

デンカ

417-A

評価不能

18 80十七日

男

うっ血1曇さ不全、高血圧 接種翌日、神 級 困難出

現。接種 2日後呼吸状態悪

化 '血圧低下し人工呼吸器管

理開始、接種 9日後人工呼吸

器離脱。接種 16日後突然ベ

ッドで虚脱、心肺停止し死

亡。

デンカ

414-A

死亡との関

連無 し (シ

ョックとの

因果関係は

不明)

ｎ
υ 70 ft"

男

高血圧、肺気腫、間質性肺

炎、1副生気管支炎

接種同日夜に激しい咳、翌日

から発熱、翌々日に急1劃市炎

で列院。細菌性肺炎に対する

治療がされるも、肺水腫を起

こし死亡。     |

デンカ

40卜B

評価不能

20 70+t・

男

慢性開塞1劃市疾患の疑い、

高血圧、C型肝炎、陳旧性

′い躍

接種2日後より食欲低下、5

日日から感冒症状、8日後急

性肺障害 "間質性肺炎と診

断。治療されるも、接機種よ

り約lヶ月後死亡。

化血研

L57C

関連有り

2



21 80代 ロ

女

月市気覗重 接種4日後発熱、熱が下がら

ず、その後肺炎と診断。誤廉

l■l市炎を疑う。接種より約 1

ヶ月後、TEt。

北里研

FB027B

関連無し

22 70代・

男

糖尿病、認知症、c型肝炎、 接種翌日発熱、 1週間後に1市

炎と診断され、その後呼吸状

態が悪化。接種より約 lヶ月

後、死亡。

酬
卿

ヨ

　

Ｆ

関連有り

2.死亡症例の内訳

① 性別

② 年齢男1

聖L男J 人数 (割合)

男 18(81.躙 )

女 4(18.2り

輸 人数 (割合)

0～ 9歳 1 に鋤
10～ 19歳 0(0.鋤
20～ 29歳 0(0.餓 )

30～ 39歳 0(0.餓 )

40～ 49歳 0(0.070)

50～ 59歳 2 (9.1惨

60～ 69歳 2 (9.1り

70～79歳 6(27.3り

80歳以上 11(50.鋤



資料 174

死亡症例の概要

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

(症例 1)

1.報告内容

(1)事例

80歳代の女性。心房細動、 うつ血性心不全、気管支喘′息等の既往症の

ある患者。 11月 5日 午前 10時 15分頃、インフルエンザHAワ クチンを接種。

同時にt左上腕の外傷に対 し、セファレキシンが処方され、H時40分頃に

服用 した ところ、約10分後に全身掻痒感が出現 した。接種医療機関に戻つ

たところで、血圧測定不能、脈が微弱となり卒倒。失禁も認められ、救急

病院に1般送された。到着時、呼吸停止状態であり、拍動は認められなかっ

たため挿管 し、心肺蘇生を開始。蘇生中、心室頻脈から心室細動 となり、

カテコラミン投与:および除細動を実施するも回復
‐
せず、死亡 した。明ら

かな専麻疹、紅斑等の皮膚所見は認めず。血液1食査にて、カ リウム4.9mEq/L、

トロポエンT陰 1生、CK 981U/L、 CR'0.Omg/dL、 自llll球 2990/1ι  L、 好酸球0.3%、

好塩基球 0.0%。 死因は、アナフィラキシーショック及び心筋梗塞 (疑い)

とされている。

(2)接種 されたワクチンについて

1ヒ里研  FB024D

(3)接種時までの治療等の状況

心房細動、 うっ血性心不全、気管支喘遭、等があり、メチルジゴキシン、

フロセ ミ ド、クエン酸第一鉄ナ トリウム、グルコン酸カ リウムが投与され

ていた。

なお、セファレキシンは平成 13年 1月 以降、間歌的に投与されていた。

また、インフルエンザ ワクチンも平成 13年 より毎年接種 していた。

ワクチィ接種との因果関係にっいての報告医等の意見

接種医は、セファレキシンは過去にも投与経験があることか ら、インフ

ルエンザ HAワ クチンによるアナブィラギシーショックとしている。また、

搬送先の医師は、アナフィラキシニショックの原因は、インフルエンザ HA
ワクチンによるものかミセファレキシンによるか不明としている。

-1-



3.専門家の意見

OA先生

インフルエンザフクチン接種後約 1時間 30分後、セファレキシン内服後約

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

症例 と判断した。

アナフィラキシー症例の判断基準に使用 されているブライ トン分類で考える

と、セファレキシン内服直後の全身の強い掻痒を皮膚の mttor症状、その後に

起こつた卒倒および失禁、呼吸停止を循環器および呼吸器の mttor症状と考

えるとアナフィラキシーショック カテゴリー1と 考える。

この基準では、即時型だけではなく遅発型 も考慮 されたものであるため、直

前のセファレキシン内服だけではなく、1時間半前のインフルエンザワクチン

接種 と全身掻痒感およびその後の急速な症状の進行の因果関係を否定する合

理的な理由は見あたらない。

(ア ナフィラキシーと血液検査結果について)

二般的にシヨックの場合は好酸球は減少 してくるとされてお り、好塩 4_―球

の動きは一定のものはないと思われる。

OB先生 |

今回の事象は経過からだとフクチンよりもセファレキシンの方が疑わしい

と思うが、ワクチン接種後 30分の様子がわからない。データからは心筋梗塞

を強く示唆する所見はないように思 う。メ主治医はセファレキシンによる可能

性を否定 しているため原因の特定は困難である。

OC先生

アナフィラキシーショックが起こったのがワクチン接種 1時間 35分後、セ

ファレキシン服用 10分後であるので原因薬 としてはセファレキシンが最も疑

わしいと思われる。注射で投与した薬によるアナフィラキシー反応が 1時間

以上経って現れ るのは稀である。セファレキシンを過去に使用 したことがあ

り、副作用が認められなかったことはセファレキシンが原因薬斉Jであること

を否定する根拠にはならない。

(ア ナフィラキシーと血液検査結果について)

アナフィラキシーで好酸球や好塩基球が増えないことはよくある:

OD先生

この症例の鑑別 としては、1.イ ンフルエンザラタチンによるアナフィラキシ

ー2.抗生物質によるアナフィラキシー3.外傷に起因 した敗血症性シヨック 4.

インフルエンザワクチンによる心不全の増悪 5.外傷、感染に起因した心不全

の増悪などが、それぞれ同じ程度の可能性で考えられ、ブライ トン分類に記

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

と思われるが、それ以上の同定は困難と思われる。また、他のアナフィラキ

シー症状が伴っていなければ、解剖などをしていない限り、最終的に原因は

同定不能かもしれないので、インフル平ンザワクチンの関連は否定できない

との判断となる。少なくとも、重篤な基礎疾患を有す患者さんに対しては、

抗生剤の処方を要しない体調のときに接種するように周知したほうが良いと

思う。         ` ‐

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

ではなさそうである。また来院時の体温の記載がないが、接種前同様に発熱

がないとしたら、CRIDも o.Onlg/dlな のでヾ外傷に起因する敗血症性ショック

でもないと思われる。ただし、汎血球減少が、これまでの経過と同様だつた

の か ?′

今回のエ ビソー ドであれば、敗血症の可能性はまだ残ると思 う。 掻痒に加

え、家族が見たが搬送時には消失 していた頭部発赤が確かであれば、ブライ

トン分類 1に相当し、アナフィラキシーの可能1生がでてくると思われる。 し

か し、その場合も、原因がインブルェンザワクチンか、抗生斉1かは同定でき

ない。                    ′      、

(ア ナフィラキシーと血液検査結果について)

血液検査結果について、アナフィラキシーの場合に好酸球や好塩基球が上

昇することはむしろ少ないので、この検査結果から疑念は感 じられなかった。

OE先生

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

圧低下と掻痒感)と 考えられる。症状、経過、採血結果などから心筋梗塞は

否定的。心電図モニターのコピーは速い心室固有調律 と思われ、ST上昇など

の判定はできない。又採血結果からは骨髄異形成症候群などの血液疾患を

元々持ってお られたことが疑われる。

アナ フ ィラキシー に関 して は Sccond Nad9nd lnsltutC Of AHcrgソ 叩d

lnfectious Disease/Food Allcrgy and Anaphylaxis Network syttposiuinの 診断基準 1

も満たす。

(症例 2)

1.報告内容

(1)事例

50歳代の女性。外傷性脳出血、脳挫傷の既往歴があ り、外傷性てんか

ん、甲状腺機能低下症、高血圧を基礎疾患として有する患者。

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

H月 5日 午前 5時 30分頃、家族により生存を確認。同日午前 9時頃、

家族より連絡あ り往診。心月市停止が確認 された (死亡推定時刻 H月 5日 、

午前 7時頃)。 注射部位の腫脹、発赤は認められず。剖検なし。

(2)接種 されたワクチン

北里研 FM010C

(3)接種時までの治療等の状況

脳挫傷 (20年以上前に受傷)で失語症あ り。平成22年4月 に全身けいれん

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

26‐ 日にも強直性けいれんを認めた。基礎疾患に対 し、ゾニサミド、レボチ

甲キシンナ トリウム、ロサルタンカリウム、アスピリンを服用 していた。

ゾニサ ミドの血中濃度は正常範囲内であつた。

2_ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

担当医は、強直性けいれんがワクチンにより誘発 されたかは評価不能、

死亡はけいれん重積によるものと考えている。     、

3_専門家の意見

OA先生 :

けいれんは予防接種以前からでていたようであ り、どの程度 コン トロー

ル されていたかどうかは定かでない。また痙攣重積発作は 30分以上けいれ

んが続 くか、消長 しているときを指 し、それほどの症状観察ができていな

かつたので、症状がけいれん重積だつたかどうかも確かではない。

OB先生 :

てんかん発作に関 しては、同年の接種前にもあ り、コントロールされて

いなかつたようである。投与により発熱をきた して、てんかん発作が起こ

りやす くなった可能性 も否定できないが、いただいた経過では確定できな

い。少なくとも ADEMな どによるものは、時間的な経過からも否定的であ

る。

OC先生 :

今年になって 4回 と頻回にけいれん発作を起 こしている患者にワクチン

接種 しけいれんをみている。 ワクチンが関与 したか、偶然の一致か評価で

きない。また、死亡時の状況も判然とせず (情報不足的)で因果関係は不

明である。
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(症例 3)

1.報告内容                .
(1)事例         .

70歳代の男性。肺結核の後遺症 として慢性呼吸不全を基礎疾患として

有 し、在宅酸素療法を実施中の患者g

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

素吸入量は 5L/分であつた。接種当日より頭痛、口渇、食欲低下、倦怠感あ

り。

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

B■IN24.4mg/dL、 クレアチエン 0.5mg/dL、 白血球 5700/μL、 CRP5.72mg/dL、

体温 36.6℃。入院。

10月 17日 、昼食を摂取。午後より呼吸状態が不安定となる6同 日午後 5

時頃、意識レベル低下、下顎呼吸を認めたため気管内挿管し、人工呼吸器

を装着:その後、循環動態が不安定であり、低血圧、頻脈等が認められた

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

10月 29日 朝、多量のタール便あり。その後、頻脈、血圧低下を認める。

同日午後 1時、死亡確認。懃1検 は行われていない。

(2)接種されたツクチンについて

微研会 HA100A

(3)接種時までの治療等の状況

テオ ドール、フ ドステイン、イ ミプラミシ塩酸塩、カルバマゼ ピン、ラ

「
ベプラゾール、エチゾラム、タムスロシン、カルバゾクロムスルホン酸ナ      |
トリウムが 10月 17日 まで投与 されていた。平成 19年 より在宅酸素療法を

実施中。帯状疱疹、胃穿子Lの既往あ り。鎮痛剤によるめまい、吐き気、イ

ンフルIrンザワクチンによる体調不良の既往歴あり。

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

フルエンザ HAワ クチンの副反応による食欲低下を契機に脱水、および感

染が発現 し、呼吸・循環動態が著 しく不安定 となったことによつて、その

身体ス トレスが出真性胃潰瘍を弓|き 起こして、ショックとなり死亡に至っ

たものと判断している。ワクチンと死亡との因果関係はありと報告してい

る
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3.専門家の意見

OA先生 :`

陳旧性肺結核、慢性呼吸不全、在宅酸素療法中、胃穿孔の既往の患者 さ

んであ り、些細な理由で原疾患の悪化・死亡が起こりうる病態である。些

細な理由がワクチン接種であるのか、他の理由であるのか、詳細情報がな

く、判定困難である。

OB先生 :

現在得 られている情報からは、主治医の判断と大きな相違はない。

ワクチン接種 と症状発現のタイミングか ら、頭痛、口渇、食欲減退、脱

水、について、「ビヶン HA」 の副反応である可能1生は否定できないと考え

る。慢性呼吸不全のため在宅酸素療法 5L/分が行われていた症例で、酸素流

量から推沢1す ると、比較的重症の慢性呼吸不全を基礎疾患として有 してい

ると考えられ、そのような症例では、上気道炎の罹患、脱水等合併により、

人工呼吸器の使用が必要となる重篤な呼吸不全に至ることも稀ではない。

したがって、インフルエンザワクチンと口渇、食欲不振、脱水の冨1反応

の因果関係は否定できないと考えられるが、インフルエンザワクチンと死

因との因果関係は否定的と考える。

OC先生 :

木例は、以前のインフ

'レ

エンザ予防接種の際にも問題を生じていることt

リンパ球刺激試験で陽性であることから、何 らかのワクチンに対する過敏

性反応が惹起 され、それが基礎 となって種々の反応が続いて起こり不幸な

転帰を取ったものと考えられる。したがつて 4つの有害事象名に対しては、

すべて関連有 と評価する。 しか しながら死因については、直接的なものが

どのくらいかかわっているのかが不明確で、直接死因は明らかに消化管出

血であることなどか ら、死因については関連評価を因果関係不明とした。

もう少 し細かいデータがあれば本剤 と死亡 との因果関係は否定できないと

なる可能性はあるが、現時点の情報では死因にっいては情報不足でもよい

かもしれない。

(症例 4)

1.報告内容
~

(1)事例

80歳代の男性。胃切除後のダンピング症候群により、低血糖が認めら

れていたため、平成 22年 9月 11日 より、自己血糖測定の教育入院中であ

った。                     ・       ′

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

り、全身状態は良好であつた。

10月 27‐ 日午前 10時、インフルエンザ HAワ クチンを接種。接種後より

38℃台の発熱が出現 し、10月 31日 まで継続。

10月 31日 、汎血球減少症、意識障害、呼吸困難、多臓器不全 (虚血性心

疾患)が発現。Sp02 89%。 酸素 5L/分 の投与においても上昇は認められず

10L/分へ増量。血液検査にて、白血球 1000/μL、 赤血球 161万 /μL、 血色素

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

であった。なお、発熱は同日中に 35℃台へ低下している。

輸血、γグロブリン投与、ステロイ ド剤投与等の治療が実施 されたが

血小板の回復は認められなかった。H月 9日 午後 8時 56分、死亡。剖検

は実施 されていない。

(2)接種 されたワクチンについて

化血研 L47C

(3)接種時までの治療等の状況

基礎疾患として慢1生心不全、肝硬変を、既往歴 として胃潰瘍を有するが、

状態は安定していた。また、入院中、接種までの期間に発熱を認めなかつた。

併用薬:と しては、数年間以上にわたリフロセ ミドを服用中。一昨年度よリイ

ンフルエンザワクチンの接種歴あり。

2.ワ クチン接種 との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、ワクチン接種 と死亡との因果関係はありと判断 し、 「接種を

契機に DICが発症し、多臓器不全、死亡に至ったもので、本斉J以外の原因

は考えられないJと報告 している。

3.専門家の意見

OA先生 :

詳細情報がなく、判定困難であるが、敗血症による死亡のように思われる。

高齢者疾患を多数見てきた私の経験上、病態は肝硬変症に合併した敗血症 (頻

度的に尿性の確率高い)、 DIC・ 多臓器不全の合併による死亡例に類似 してい

る。血液培養、尿沈澄・培養検査は行われてお らず、剖検 もなく、確証はな

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

の経過などを知りたい。HAワ クチンの副作用でこのような経過を辿るものは

知られておらず、副反応と断定する根拠は乏しいと思われる。

OB先生 :

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

能性が高い と考えます。    ｀

OC先生 :

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

発現は否定できない。ただし、接種前の血液検査は 9月 H日 、接種後の採

血時期は 10.月 31日 であり、その間の状況がわからないので接種による汎

血球減少症の診断には限界がある。また、慢性心不全、肝硬変の疾患を有

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

接の因果関係は低いものと思われるが、接種後の一連の事象 としては否定

できない。

(症例 5)

1.報告内容 ´

(1)事例

60歳代の男性。陳旧性心筋梗塞、陳旧性脳梗塞、高血圧を基礎疾患と

して有する CABG実施歴のある患者。脳梗塞後遺症 として麻痺を有する。

平成 22年 H月 8日 午前 10時頃、インフル平ンザ HAワ クチンを接種。

接種 日午後 7時 30分、入浴中に心肺停止状態となり死亡6入浴前まで著変

なし。  ´

なお、午後 8時 39分の血液検査は、自血球 7400/μL、 赤血球 187万 /μ L、

Hb5.9g/dL、 Ht18.5%、 血小板 30.4万/μ L、 BuЧ 6.3g/dL、 クレアチニン 1.29

g/dL、 ナトリウム 144 mEq/1、 ヵリウム5.51■Eq/1、 クロル 104mEq/1、 総ビリ

ル ビン o.2mノdL、 GOT20U1/L、  GPT14U1/L、 LDH189U1/L、 ALP423U1/L、

γ,GTP91U1/L、 CPK70U/L、 CPK=MB13nノmL、 eCFR各、総 タンノくク 6.?g/dL、

CRIbO.49mg/dL、 血糖 9711■g/dL(Hbの 再検結果 |ま 、以7g/dL)で あった。

死後に1最影 された全身の CTでは、死亡原因として考えられる
.特

記すべき

異常所見は認められなかった。心原性の死亡が疑われた。

(2)接種 されたワクチンについて

化血研  L46A

(3)接種時までの治療等の状況

既往歴は特になく、基礎疾患・合併症として心疾患にてカルベジロール、

平ナラプリルマレイン酸塩、アロプリノール、ニフェジピン徐放錠、陳旧

性脳梗塞にてアスピリン腸溶錠、チクロピジン塩酸塩製剤、 ドネペジル塩

酸塩口腔内崩壊錠tニセルゴリン、シロスタゾール、シンバスタチンを服

用し接種前の全身状態は良好であった。
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2.ワ クチン接種との因果関係にういての報告医等の意見

主治医は、急性心筋梗塞による死亡が考えられるとしており、ワクチン接

種と死亡との因果関係は無いと判断している。

3.専門家の意見

OA先生 :

心肺停止は接種後の状況や各種検査結果からワクチン接種との因果関係

はなさそうである。主治医のコメントのように既往にある,い筋梗塞との関

連性が疑われる。

OB先生 :

死亡直前まで著変なく、入浴中の突然死であり、死後に撮影された CTで

大きな異常がないことから、陳旧性心筋梗塞、CABG術後状態を基礎とし

て生じた心臓突然死 (不整脈や急性心筋梗塞再発など)と判断される。

ただし、高度の貧血があり (採血結果の殆どの項目が正常に測られてお

り赤血球系は恐らく 1回 目が正しい値の可能性が高い。)、 抗血小板斉J3

種併用 (ア スピリン、チクロピジン、シロスタゾァル)が行われている

ことから、消化管大量出血の可能性も否定はできない。いずれにせよ本薬

との因果関係は否定して良いものと判断される。

OC先生 :

死亡前の検査で貧血がひどく、重篤な基礎疾患があつた可能性がある。

ざらに、死亡時の様子がはつきりとせず、フクチンとの因果関係は否定的

である:

(症例 6).

1.報告内容

(1) 事例          
｀

90歳代の男性。基礎疾患 として高血圧、認知症、糖尿病、神経因性膀

脱、腎機能障害を有 し、特別養護老人ホーム入居中の患者。

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

午後 9時および午後 H時、嘔吐あり。H月 11日 午前 4時および午前 5時

30分、再度、嘔吐あり。同日、午前 7時、心肺停止状態にて施設職員に発

見 される。搬送先の医療機関にて死亡確認を受けた。剖検はされていない。

(2)接種 されたワクチンについて

化血研  L47B

(3)接種時までの治療等の状況

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

みでコン トロール良好であつた。認知症、および神経因:性膀眈はともに薬物

療法は受けていなかった。腎機能は平成 22年 6月 2日 B研

“

014mg/dL、 平

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

下剤 として服用 していた。

また、平成 21年 6月 腸閉塞、平成 22年 3月 誤喋性肺炎、平成 22年 7月

発熱にて入院歴があり、入退院を繰 り返 していた。

ワクチン接種時の全身状態は特に問題なく、H月 10日 午後 3時頃ワクチ

ン接種を行 つた。

2.ワ クチン接種 との因果関係についての報告医等の意見

報告医は、搬送先医師か ら、 「死因として吐物による窒息死の可能性が

考えられ る。 ワクチン接種 との関連は低い」とのコメン トを聞いてお り、

ワクチン接種による死亡の可能性は低 く、フクチン接種 との因果関係は不

明としている。

3.専門家の意見

OA先生 :

イ レウスによるn匠吐又はその他の原因により生 じた誤哄や、喀痰喀出困難

による窒息の可能性が高いと思 う。

OB先生 :

搬送 した医療機関では吐物による窒虐、死との診断。診断医の判断に従い、

本事例 とイ ンフルエンザワクチンとの直接的な因果関係は無いもの と思われ

る。

OC先生 :

死因は主治医のコメン トのように吐物による窒息と考えられるので、ワク

チンとの関連性は低い と思 う。10日 夜～H日 深夜の嘔吐の原因とワクチン接

種 との関連性は評価不能である。

(症例 7)

1.報告内容

(1)事例

6歳の男児。精神運動発達遅滞、慢性肺疾患を基礎疾患 として有する患者。

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

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

肝逸脱酵素の上昇、高アンモニア血症、低血糖を認めた。頭部、胸部、腹部

CT検査では死因を特定できる変化を認めなかった。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HA101D

(3)接種時までの治療等の状況

精神運動発達遅滞、慢性肺疾患を有していた。基礎疾患に対し、土リス

ロマイシン、アンブロキソ~ル塩酸塩tブロムベキシン塩酸塩の継続投与を

受けていた。本児は昨年、新型と季節性のインフルエンザフクチンを接種し

ていた。

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、死亡病名としては、ライ様症候群と判断している。ライ様症

候群と本剤との因果関係はありと報告しており、その他の要因としては基礎

疾患の可能性があると報告している。

|ま た、病態としては、F接種をきつかけに異常反応を起こし死亡に至った

可能性は否定できない」と半1断 している。死亡後に、肝臓、皮膚の組織採取

を行つている。病理結果は未だ得られていない。

3_専門家の意見

OA先生 :

ワクチン接種 15時間後に呼吸停止にて発見された基礎疾患のある患者さん

である。ワクチン接種とReye症候群 (疑い)発症までの時間が非常に早いこ

と、中枢神経異常を伴う原因を確定できていない先天性疾患を基礎疾患とし

て持っていることから、ワクチン接種が死亡の原因かどうかは否定も肯定も

できないと考える。

OB先生 :

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

だと思うが、来院時既に心肺停止状態であつたので、その影響も否定できな

い。また精神運動発達遅滞、水頭症といった基礎疾患があるため、例えば感

染症に伴つて低血糖や痙攣などを起こした可能性も考えられる。ライ症候群

の診断には病理解剖による組織所見も重要であり、組織の結果を待ちたい。

ただ、いずれにしても感染症や痙攣重積等他の誘引も考えられ、ワクチン

との明らかな因果関係を証明するのは難しい。もちろん因果関係を否定する

のも、他の要因が明らかにされない限 りは難しいと思う。

OC先生 :
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因果関係の評価は現時点では情報不足と困難である。

インフルエンザワクチンとの因果関係並びにライ症候群 との関連について、

インフルエンザワクチン接種から呼吸停止出現までの時間的要素 (15日寺間後

程度)か らは、現時点ではこの症状
.(ラ

イ症候群疑いについてではない)と

ヮクチンとの因果関係 を否定する合理的理由は見当た らないし但 し、資料内

容か らは、主治医が診断されたようなライ症候群疑い とする判断根 1処が希薄

であると考える。

死因の特定については、基礎疾患の診断に加えて、剖検結果が寄与 してく

れる可能1生が高いと考える。死因の特定、基礎疾患の診断や剖検結果で、ワ

クチンと症状との因果関係 もさらにはうきりしてくるのではないかと考える。

(症例 8)

1.報告内容           .
(1)事例

100歳 代の男性。合併症に反復性肺炎による廃用症候群を有する患者g

平成22年 10月 28日 午前H時、解熱 (36.2度 )が認められたためインフルエ

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

る呼吸不全により死亡。

(2)接種 されたワクチンについて

デンカ生研 399-B

(3)接種時までの治療等の状況

認知症があり、摂食不良であつたが、全身状態は安定していた8

2.ワ クチン接種 との因果関係にういての報告医等の意見

主治医は、ワクチンによる副反応は認められず、接種 と死亡 との因果関

係は評価不能 と判断 している。喀痰喀出困難による呼吸不全により死亡 と

報告 している:

3.専門家の意見

OA先生 :  :
廃用症候群で従来から肺炎繰 り返 していた。フクチン接種 5日 目に喀痰喀

出困難にて呼吸困難 となり、死亡 した。 ワクチン接種 と死亡の関係はなぃと

思 う。

OB先生 :                 ´

反復性誤嘩性肺炎の 100歳男性に、10月 28日 にインフルエンザフクチン

を接種 したところ、11月 2日 に喀痰喀出困難による呼吸不全により死亡した。
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ワクチン接種による副反応は認めず、死亡とワクチン接種 との因果関係は希

薄である。

OC先生 :

原疾患である反復性肺炎による死亡と考えるのが自然であると考えます 6

(症例 9)

1.報告内容

(1)事例
.80歳

代の女性。既往症に脳梗塞あり。平成22年 10月 20日 午後3時50分、

インフルエンザHAワ クチンを接種。 11月 3日 午後2時32分、心臓疾患により

死亡。

(2)接種 されたワクチンについて

デ ンカ生研 399-B     、

(3)接種時までの治療等の状況

既往症 に脳梗塞あ り。数年前 よリエブランチル を服用中であつた。接種

時、状態は安定 していた。

2.ワ クチン接種 との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、接種 と死亡 との因果関係はなしと考え、心臓疾患による死亡

と判断 している。

31専門家の意見

OA先生 :

ワクチン接種 14日 目の心臓死であり、関係はないと思 う。

OB先生 :

ワクチン接種後 2週間経過 してからの事象であり、担当医のコiメ ン トのよ

うに接種 との関連性はないと思 う。

OC先生 :

接種後 2週 目の事象で関連は薄い。 さらに主治医は心臓疾患によると診断

しているので因果関係はないと判断する。

(症例 10)
1.報告内容

(1)事例

80歳代の男1生。約20年前に大腸癌に対する手術歴を有する患者。

平成22年Htt H日 午後5時頃、インフルエンザHAワ クチンを接種。H月

-13-



12日 午後6時、自宅の浴槽で死亡しているのを家族により発見。検視にて急

性心不全による死亡と推定された:

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HA102B

(3)接種時までの治療等の状況

平成 3年に大腸癌に対する手術歴を有する。

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

不明

3.専門家の意見

OA先生 :

20年前に大腸癌手術歴あるが元気であつた。ワクチン接種後 25時間、風呂

場で死亡しているのを発見された。警察の検死で急1生心不全と推定されてい

る。死亡とインフルエンザワクチンの関係はなさそうである。

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

限られており、検視にて急性心不全とのことから、評価不能である9

0C先生 :

死因を 「急性心不全」とする根拠は全くな し:死因は不詳とすべきケース

である。

(症例 11)
1.報告内容

(1)事例

80歳代の男性。脳血管障害の既往歴を有 し、脳梗塞により入院加療中

の患者。脳梗塞による仮性球麻痺を有する。

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

後、著変は認められず。

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

生存確認。同日午前 10時32分、心肺停止が確認された。剖検なし。

(2)接種 されたワ,ク チンについて

微研会 HK05A

(3)接種時までの治療等の状況    ｀

脳梗塞による仮性球麻痺を来たし、ワ‐ルファリンカ リウムが投与されて

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

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、誤囃による死亡と判断 してお り、脳梗塞による誤暉〔の可能性
‐

があると報告 している。 ワクチン接種 と死亡との因果関係は不明としてい

る。

3`専門家の意見

OA先生 :

元々仮性球麻痺のある寝たきり患者であり、ワクチン接種後 19時間 12分

後に死亡にて発見された。主治医は誤囃・窒息_と 判断 している。 ワクチンと

死亡の関係はないと思 う。     ′

OB先生 :

私 も誤哄の可能性は大きいと思 う。 しか しいずれ も断定するだけの材料が

あ りません。

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

にあたつた主治医の先生の意見を尊重 したい。

(症例 12)
1.報告内容

(1)事 例

80歳代の男性。基礎疾患 として高血圧、アルツハイマー型認知症を有

する患者。

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

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

下肺～中肺にかけての間質影が認められ、同 日入院。入院時の検査にて、

CRPl.8mg/dL、 白血球 12500/μ L、 脈拍 136～ 150/分、Pao289 mmHg、 イン

フルエンザ検査陰性。抗生斉」投与、ステロイ ドパルス療法の実施により、

次第に改善。H月 25日 、胸部 CTにて左肺の間質影、および胸水の消失、

右肺 も著明な改善が認められた。

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

言忍。

(2)接 種 されたワクチンについて

Jヒ里研  FB025B

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

ル酸アムロジピンを服用 していた

2.ウ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、入院後の治療により間質性肺炎は著明に改善してお り、突然

の呼吸停止t及び心停止の原因は不明と報告 している。蘇生時、鼻腔およ

び咽頭に吸引物は認められず、挿管内に喀痰も認められなかつたことより、

心停止が先行 し、死亡に至った可能性が大きいと判断 している。

3_専門家の意見

OA先生 :

薬斉J性月市炎 (イ ンフルエンザワクチンによる)の可能性は否定できないが、

死因とは関係ないと思われる。

OB先生 :

間質性肺疾患 とワクチンとの因果関係は、ワクチン接種前か接種後の発症

か不明であ り評価不能である。死因との関連性は、フクチン接種後 17日 が経

過、間質性肺疾患も改善してお り、主治医のコメントによる心停止が妥当で

あると選tう 。

OC先生 :

間質性肺炎については、投与前か らの感冒症状などがあり必ず しも投与に

よるものとは考えにくいと思 う。投与の翌 日の胸部 CT異常なども投与翌 日に

出現するとは考えにくく、また死亡原因もかならずしも間質性肺炎ではない

と評価 されてお りt現時点ではその他の要因によるものと判断する。  |

(症例 13)     .
1.報告内容

(1)事例

60歳代の男性。大腸がん手術歴、心筋梗塞、脳梗塞、てんかん、前立

腺肥大の既往を有する入院加療中の患者。

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

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

送。イ レウスとの診断。イレウスによる嘔吐あり。同日、誤哄性肺炎にて

死亡。剖検は行われていない。

(2)接種 されたヮクチンについて

北里研 FM010E

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

ゾール、テプ レノン、メ トプロロール酒石酸塩、バルプロ酸ナ トリウム、      .
ナフトピジル、酸化マグネシウムを月及用中。

2.ウ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、接種との因果関係は評価不能、死因は誤唄:性肺炎と考えてい

る。

3.専門家の意見       ‐

OA先生 :

ワクチン以外の原因による死亡と考える。

OB先生 :

大腸がんで手術t′い筋梗塞、
∵
てんかんの既往があり食事摂:取困難の68歳男

性。11月 12日 インフルエンザワクチンを接種後の 13日 に退院、14日 イレウ

スとそれによる嘔吐により緊急入院となるも同日主治医判断で誤哄性肺炎に

て死亡。
´
本死亡とワクチン接種との因果関係は否定的と考える。

Oc先生 :

症状からみてフクチンとの関連性は認められない。急性散在性脳脊髄炎は

時間的にみて否定的であるも

(症例 14)
1.報告内容         ‐

(1)事lall    l               ′

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

20日 頃より急速にせん妄、囃〔下困難、呼吸困難、全身衰弱が進行。H月 30

日午前0時54分、肺癌の進行により死亡。剖検は行われていない。

(2)接種されたワクチンについて

微研会 HE21A
(3)接種時までの治療等の状況

平成 22年 2月 手術後に再発した肺癌患者であり、同年 7月 まで化学療法

(ドャタキセル、ビノレルビン)を実施 していた。その後は化学療法等の

積極的治療は行つていない。

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

あった。また、接種時点ですでに終末期であり、せん妄及び唄〔下機能の低

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

主治医は、肺癌による死亡であると判断 してお り、ワクチン接種と死亡

との因呆関係は無いと報告している。

3.専 Fヨ 家の意見

OA先生 :  ´

肺癌末期患者、ワタチン接種後 18日 、せん妄、囃下障害、排痰困難、全

身衰弱で死亡6月市癌末期の死亡であると思 う。

OB先生 :

肺癌 による死亡と考える。

OC先生 :

主治医の報告通 り、肺癌による死亡と判断することが、自然であると考え

る。

(症例 15)
・1.報告内容

(1)事例

70歳代の男性。くも1莫下出血の既往歴を有する患者。

平成22年 12月 1日 午前 10時、インフルエンザHAワ クチンを接種。同日午

後、体調不良の訴えにて他院を受診。頭部MRlにて異常を認めず。微熱症状

に対し薬が処方され帰宅となった。12月 2日 午前71寺、死亡。死後に撮影さ

れたCTおよび検死の結果、腹膜炎によるショック死と診断された。

(2)接種されたワクチンについて

デンカ生研 412-B‐

(3)接種時までの治療等の状況

不明

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

接種医は、ワクチン接種との因果関係は無いと判断している。    '

3.専門家の意見

OA先生 :

CTお よび検死の結果、腹膜炎によるショック死との診断である。ワクチン

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

死後に撮影 された CTおよび検死の結果、腹1莫炎 となっているが、消化管穿

子L性腹膜炎の診断根拠が確かであれば、因果関係はない と考える。

OC先生 :

腹1莫炎がなぜ起こったか、情報不足。いずれにしてもワクチンとの因果関

係はないと判断する。

(症例 16)      °

1.報告内容

(1)事例

50代の男性。末期の肺癌で、脳転移によるけいれん症状が認められる

患者。

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

その後、脳症状の悪化により死亡。剖検は行われていない。

(υ  接種 されたワクチンについて

,  微研会 HE21A

(3)接種時までの治療等の状況

末期の扁平上皮肺癌を有 し、脳転移により反復するけいれん症状あり。

バルプロ酸ナ トリウムの1交与、濃グリセ リン液、ステロイ ドの点滴静注に

より入院加療中であつた。 ワクチン接種前後での全身状態の変化は特にな

かった。                             、

2.ウ クチン接種 との因果関係についての報告医等の意見

‐主治医は、肺癌の悪化による死亡であると判断 してお り、ワクチン接種     `
と死亡 との因果関係は無いと報告 している。

3.専門家の意見

OA先生 :

57歳の肺扁平上皮癌および転移性脳腫瘍にて治療中の方。10月 29日 にイ

ンフルエンザウクチン接種、12月 2日 脳腫瘍悪化により死亡。ワクチン接種

と死亡との因果関係なし。

OB先生 :

死亡との因果関係については、主治医の判断の通り、肺癌悪化による死亡

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

ジクチン接種後約 lヶ 月を経ての事象なので時期的には ADEM力 疑ゞわれ

る。 しかし、すでに肺がんの脳転移のための痙攣もみられ、ADEMを支持す

る所見もない。今回の事象は原病によるものと半」断する。

(症例 17)
1.報告内容

(1)事例

80代の女性6糖尿病、高血圧を基礎疾患として有する患者。

平成22年H月 20日 午前9日寺22分、インフルエンザI‐IAワ クチンを接種。帰

宅後、昼食を摂取。同日12時 30分頃、近所で知人を見つけ、急いで駆け寄

ったところ転任1し意識消失。心肺停止状態で救急搬送された。同日午後1時

23分、死亡確認。死後の頭部および胸部のCTでは、特記すべき異常所見は

認められなかった。  ′

(2)1妾種されたワクチンについて

デンカ生研 417-A

(3)接種時までの治療等の状況

基礎疾患として糖尿病、高血圧を有しており、ボグリボース、ロサルタ

ンカリウム、アムロジピンベシル酸塩を服用しコントロール良好であった。

今まで心筋使塞、循環器系疾患等に問題はなく、意識消失も起こしたこと

はなかった。また、平成21年9月 から左肩甲部筋痛があり、動かす時に痛む

ので症状がある時のみケトプロフェン外用貼付をしていた6ただしく締め

付けられるような痛みではなかつた。

2.ワ クチン接種 との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、接種 と死亡との因果関係については評価不能、心筋梗塞によ

る死亡の可能性も否定できないと報告 している。

3.専門家の意見

OA先生 :

不整脈または急性心筋梗塞によるものと考えられる。

OB先生 :

心肺停止状態の事象とワクチン接種との因果関係による直接の関連性は接

種後の情報 。状況から判断して示唆する根拠はなさそうである。その原因は
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不明。

OC先生 :

因果関係はなさそ うに思 うがt積極的に否定する材料にも乏しい。 (肩 甲骨

の痛みが関係ないとすると)心筋梗塞にしては経過が速すぎる。心室細動な

どの不整脈発作が起 こつたと考えた方が経過に合致す る。救急隊到着時の心

電図はどうだつたのかなど不明な点が多い。

(症例 18)
1.報告内容

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

者 。

平成22年 12月 4日 、インフルエンザHAワ クチンを接種612月 5日 午後9日寺、

安静時呼吸困難が出現し、救急外来を受診。酸素吸入、昇圧斉1投与にて血

圧901■mHg台。12月 6日 午後4時、呼吸状態の悪化、血圧低下により人工呼吸

器管理、血液吸着療法を開始。血圧150111mHg台 へ上昇。同日の血液検査に

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

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

通可能。12月 19日 、CRP 19.5mg/dL、 自血球 29480/μ L、 カリウム 4.l mEq/L6

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

反応は見られず、同白午後12時5分、死亡。

胸部X線、臨床経過より、急性冠症候群に起因した心室細動による死亡と

診断。剖検は行われていない。

.(2)接 種されたワクチンについて

デンカ生研 414-A   ‐

(3)接種時までの治療等の状況

うっ血性心不全、高血圧を基礎疾患として有する。11月 12日 に実施 した

接種前の血液検査にて、BIN 47.l ig/dL、 クレアチエン 1.B4mノdL、 カッ

ウム 5.2五Eq/Lを認めていた。

2.ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、急性冠症候群による心室細動による死亡であると判断してお

り、ワクチン接種と死亡との因果関係は無いと報告している:
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3.専門家の意見

OA先生

ワクチン接種後約 30時間後、呼吸困難、ショック状態となり、人工呼吸器

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

死亡した。主治医は、急性冠症候群と考えtワ クチンの影響を否定している。

主治医と同じく関連はないと思う。

OB先生 :

ヮクチン接種後 1日 以上経過後の呼吸困難発症例で、シヨックに対して人

工呼吸管理、血液浄化療法などによっで回復した。既往にうつ血性心不全や

腎機能障害がある。2週後に急1生冠症候群に起因した心室細動を発症し亡くな

られた。この経過から死因とワクチンとの因果関係は極めて低いと考える。

また呼吸困難の発症原因については、既往の疾患の悪化の疑いもあるがワク

チン接種後の事象であり因果関係:は不明である。ただし、経過から直接な因

果関係 はな さそ うである。

OC先 生 :

接種翌 日の呼吸困難、ショックが何 によるものであるのかは、心電図、胸

部単純写真、皮膚所見、脈拍などに関する情報が不明のため、判断不能。心

不全については、診断根拠や、基礎疾患、心駆出率の記載等がないため、情

報が不足している。臨床経過の情報からは1曼性腎不全の急性増悪とも考えら

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

悪化後一貫して白血球が1万以上ある理由が不明である。最終的死因として、

急性冠症候群による心室細動とされているが、通常、急性冠症候群とは呼ば

ない病態も考えられ、現在得られている情報からは、これ以上の詳細な判断

することができない。

(症例 19)
1.報告内容

(1)事例     ´

70歳代の男性。基礎疾患に高血圧、耐糖能異常、肺気腫、間質性肺炎

および慢性気管支炎を有する患者。

インフルエンザHAワ クチン接種3日 前から咽頭痛と咳ありも平成22年 11

月24日 午後、インフルエンザHA7ク チンを接種。同日夜より、激しい咳嗽

が発現。H月 25日 、発熱、痰、両下肺野ラ音あり。CT検査にて両債1肺底部

優位にスリガラス状濃度上昇あり。アモキシシリン投与。11月 26日 、急性

肺炎にて入院。細菌性肺炎の診断にて抗生物質および酸素吸入治療実施。

■月27日 、Sp02 92～ 93%、 38.4℃ の発熱続く。H月 28日 、Sp02‐ 90～91%、
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(2)

(3)

昼頃から喘鳴、顔色不良。同日午後 1時、Sp0271%に低下。n月 29日 、喘

鳴、頻呼吸、口唇チアノーゼ軽快せず。午前3Π寺頃、頻呼吸が高度で両側前

胸部にラ音聴取。重症肺炎より心不全および肺水腫となり午前4時45分死亡

確認。剖検は実施されていない。

接種されたワクチンについて

デンカ生研 406‐B

接種時までの治療等の状況

平成 4年 5月 より、高血圧に対しアムロジピンベシル酸塩およびカンデ

サルタンシレキセチルを服用中。ワクチン接種前の全身状態に特段の問題

はなかつた。

ワクチン接種との因果関係についての報告医等の意見

主治医は、重症の急性肺炎により、心不全および肺水腫が発現し、死亡

に至ったと判断しており、ワクチン接種と死亡との因果関係は評価不能と

考えている。

3_専門家の意見

OA先生 :

ワクチンによる薬剤性肺炎の可能性も否定できない。死亡とヮクチンとの

因果関係は否定できない。                し

OB先生 :

基礎疾患に肺気腫、間質1生肺炎を有する 70歳代の男性。平成 22年 11月

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

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

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

巣繊変化があるも、血清 LDH値の上昇を伴わず、本胸部病変は今回のイベン

トで発生 した間質性肺炎 とは診断できないしただし、平成 20年の胸部画像所

見ではこのような変化はなく、ここ数年で完成 した病像 と考える。 さて、11

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

ものの、自血球 と CRP値の上昇を伴った呼吸不全が出現 してお り、敗血症な

どの細菌感染を基盤 とした ARDS等が死因と考えられ、ワクチン接種と直接

的な因果関係は認められない。

2.

OC先生 :
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CT所見は基礎疾患である間質性肺炎の急性増悪であると考える (臨床経過

も矛盾 しない)。 ワクチン接種前より認められていた咽頭痛、咳嗽は、間質性

肺炎急1生増悪の誘因となつた急性上気道炎が発症 していた、または間質性肺

炎が既に悪化の兆候を示 していたと考えられる。その状況でワクチンが接種

され、,直後に間質性肺炎の急性増悪が明らかになった と考えるのが自然であ

り、ワクチンとの因果関係はほとんど否定 して良いと考える:

(症例 20)
1.報告内容

(1)事例           ,
70歳代の男性。1曼性閉塞性肺疾患の疑い、高血圧、C型肝炎を基礎疾患

・
として有する患者。陳旧性心筋梗塞の既往あり。 日常生活動作は良好。平

成 22年 12月 6日 、インアルエンザ HAワ クチンを接種。接種後、特に変

化は認められず。           ｀

12月 14日 、家人に付き添われて接種医療機関へ来院。来院時の家人の話

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

く自宅で様子をみていたところ、寝たきりになったとのことであつた。来

院時、Sp02 74%であつたため、酸素投与開始。インフルエンザ検査陰1生。

胸部 レン トゲン検査の結果、肺炎、急性呼吸窮迫症候群 と診断。同日他院

へ紹介、入院 となつた。

入院時、発熱、胸部 CT検査で広範囲なスリガラス状陰影を認めたため、

細菌性肺炎 (異型肺炎を含む)又は間質性肺炎を疑われ、人工呼吸器管理、

ステ甲イ ドパルス療法、抗菌薬投与の治療を開始。後に血液検査結果にて

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

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

い 。

(2)  接種 されたワクチンについて

化血研  L57C

(3)接種時までの治療等の状況

基礎疾患に高血圧、C型肝炎あ
・
り。高血圧に対 し降圧剤、C型肝炎に対し

ウル ソデオキシコール酸錠、グリチル リチン酸アンモニウム錠を服用 して

お り、状態は安定していた。

2.ワ クチン接種 との因果関係にういての報告医等の意見
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報告医は、血液検査結果や臨床経過から細菌性肺炎の可能性は低いと判

断しており、ワクチン接種後に出現した間質性肺炎によつて下連の症状が

出現しているとして、接種と死亡との因果関係はあり得ると判断している。

3.専門家の意見

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

チンとの因果関係は否定できない。

OB先生 :

,C型 肝炎、慢性閉塞性肺疾患t陳旧性心筋梗塞を有する 70歳代の男性。平

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

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

よび血清 KL-6高値より間質性肺炎の診断に至らた。ステロイドパルス療法と

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

肺炎に伴う呼吸不全で相違ないと考えるが、間質1生肺炎の誘因として感冒、

ワ′クチン接種、特発性 (原因不明)が考えられる。間質性肺炎の病初期から

白血球上昇なく、血清酵素異常も変動が明確でなくBNP値 も異常高値とは言

えないことから細菌感染や心筋梗塞・うつ血1生心不全の関与は否定的である。

ワクチン1妾 種と問質性肺炎発症との因果関係は経過から完全に否定出来な

い 。

OC先生 :

臨床経過 ならびに画像診断より、、冨1反応名 「間質性肺炎」は妥当であると

考える。ワクチン接種のタイミングと間質性肺炎発症のタイミングから、ワ

クチンの冨1作用による「間質性肺炎」も否定できないが、いわゆる原因不明

の間質性肺炎 (特発性間質性肺炎)の中の急性間質性肺炎である可能性もあ

る。ワクチン接種との因果関係が否定できない間質性肺炎により死亡してい

るため、ワクチンと死亡との因果関係は否定できないとせざるを得ない。

(症例 21)
1_報告内容

(1)事例

80歳代の女性。介護老人保健施設べ入所中の患者。基礎疾患に肺気腫

あり。

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

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

受診時、37℃ の発熱 と全身倦怠感あり。呼吸困難はなし。血液検査では

白血球数 13600/μ L、 CRP 9.86mg/dL、 レン トゲン及びCT検査では右下葉肺炎

を認めた。誤囃性肺炎を疑われ、抗生物質の点滴を実施。その後、発熱は

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

は行われていない。

(2)接種されたワクチンについて

1ヒ里研  FB027B

(3)接種時までの治療等の状況

介護老人保健施設へ入所中。基礎疾患の肺気腫は特段の治療は行われて

お らず、接種前の全身状態に問題はなかった。

2_ワ クチン接種との因果関係についての報告医等の意見

接種医は、接種 と死亡との因果関係は評価不能 と判断。治療医は、肺気

腫を基礎疾患に有する患者での肺炎増悪により、呼吸不全をきた して死亡

したと判断してお り、ワクチン接種 と死亡との因果関係はなしと考えてい

る。              _

3.専門家の意見

OA先生 :

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

あ り、ワクチンとの因果関係はないと思 う。

OЁ 先生 :

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

ルエシザワクチンを接種後、5日 早朝より発熱あ り。自血球 136oO/μ L、 CRID 9.86

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

は細菌性肺炎によるものでワクチン接種との因果関係は否定的である。

OC先生 :

画像所見は不明であるが、十経過からは細菌性肺炎 と思 う。治療医も同様の

見角牢であり、ワクチンとの因果関係はないと思 う。

(症例 22)
1.報告内容

(1)事例
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70歳代の男性。糖尿病、C型肝炎を基礎疾患として有する患者6

平成22年 11月 9日 、インフルエンザHAワ クチンを接種。

H月 10日 、高熱のためピペラシリン、その後、スルバクタム/ア ンピシリ

ンの投与を行うが1効果なし。11月 16日 、胸部X線にて肺炎と診断し、抗菌

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

へ搬送。挿管、人工呼吸管理となる。ステロイ ド、ヘパリンの投与を開始。

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

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

減し、人工呼吸器の設定を下げていつたが、気胸の改善なく、左肺スリガ

ラス影増悪
`12月

6日 、血小板4万/mm3ま で低下し、12月 12日 、急性呼吸窮

迫症候群、播種性血管内凝固により死亡した。

(2)接種されたワクチンにっv｀
て

Jヒ里  FB028C

(3)接種時までの治療等の状況

基礎疾患に糖尿病、C型肝炎あり。

2.ワ クチン接種との因呆関係についての報告医等の意見

主治医は、基礎疾患である C型肝炎等による免疫低下状態の影響も否定

できないもああ、ワタチン接種と呼吸不全の因果関係は否定できないと考

えている。また、ステロイ ドを急速に減量 したことや、呼吸器設定を下げ

たことによる播種性血管内凝固の影響も否定できないが、剖検 も行われて

ぃないことから、フクチン接種と死亡の因果関係は評価できないと考えて

いる。

3.専門家の意見

,OA先生 :        ‐

ヮクチン接種翌日、高熱、呼吸不全、スルバクタム/ア ンピシリン無効、ス    ・ ・

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

線維症、急性呼吸窮迫症候群の疑いがある。

OB先生 :

イ ンフルエンザワクチン直後から発熱が出現 し、抗菌療法およびステロイ

ド療法が奏効 しない呼吸不全 と播種性血管内凝固を伴つて死亡。血液データ

や画像所見が不足してお り、情報不足により因果関係を評価できない。

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

も見えるが、紛れ込みも否定できず、因果関係は肯定も否定もできないと考

える。

※各症例に対する因果関係に関する評価は、ワクチン接種事業やワクチン自体

の安全性の評価のために、評価時点での限られた情報の中で評価が行われてい

ます。 したがつて、公表 した因果関係評価は、被害救済において請求後に行わ

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

委員名 所属 コ早F]

新家 員 公立学校共済組合関東中央病院 院長 眼科

荒 川 創一
神戸大学大学院医学研究科外科系講座・腎泌尿器科分野 特命

教授            _
泌尿器

五十嵐 隆 国立大学法人 東京大学 医学部 ′lヽ児科学教室 教授 小児

石河 晃 東邦大学医学部 皮膚科第=講座 教授 皮膚

市 村 恵一 自治医科大学耳鼻咽喉科学講座教授 耳鼻咽喉科

稲松 孝思
地方独立行政法人東景都健康長寿医療センター臨床検査科 音「

長 .

高齢者

猪 熊 茂子
日本赤十字社医療センターアレルギーリウマチ科  リウマチセ

ンター長          二_____二 _ニー____
膠原病・関節リウマチ

岩田 敏 慶應義塾大学 医学部 感染制御センター 摯授 小 児

上田 志朗 コ立大学法人千葉大学大学院薬学研究院 教授 腎臓

内海 員 独立行政法人国立病院機構東名古屋病院 院長 血液内科

大屋敷 一馬 東京医科大学内科学第1講座 主任教授 血液内科

岡 田 賢司 独立行政法人国立病院機構福岡病院 統括診療部長 小児

岡部 信彦 国立感染症研究所 感染症情報センター センター長 ′1ヽ 児

景山 茂 東京慈恵会医科大学 教授 糖尿病口代謝・内分泌内科

笠貫 宏 早稲田大学理工学術院大学院 教授 循環器

４
碑田山序 日本医科大学 名誉教授 循環器

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

学、自律神経分野

久 保 恵 嗣 国立大学法人信州大学医学部内科学第一講座教授 呼吸器

小西 敏郎 NTT東日本関東病院 副院長 外 科

4ヽ林
ム゙

′ロ 杏林大学保健学部看護学科医療科学研
事
室 教授      1呼 吸器・感

識二

是松 聖悟 大分大学医学部 地域医療・′1ヽ児科分野 教授 児ヽ、脳・神経機能

澤 充 日本大学医学部附属板橋病院 病院長 眼 科

澤 芳樹
国立大学法人大阪大学大学院医学系研究科外科学講座心臓血

管外科学 教授        _
タト千斗

敷島 敬悟 東京慈恵会医科大学眼科学 教授 眼科

重松 隆 牌
不口歌山県

島田 安博
独立行政法人国立がん研究センター中央病院 ,肖 化器内科グ

ル‐プ長
内科

勝呂 1散 東邦大学 医学部整形外科 教授 整形外科

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

田中 政信 東邦大学医療センタニ大森病院産婦人科 教授 産科

田 中 靖 彦 国立病院機構東京医療センター 名誉院長 眼科

茅野 員男 独立行政法人国立病院機構 東京病院 統括診療部 副院長 循環器

土田 尚 独立行政法人国立成育医療センター研究所 総合診療部 小児

F呂 浩 司 福岡山王病院 循環器内科部長 循環器

永 井 英 明 独立行政法人国立病院機構東京病院 外来診療部 部長 呼吸器

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

名 取 道 也 独立行政法人国立成育医療研究センター 研究所長
周産期医学、胎児医学t

超音波医学

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

秀 道広
国立大学法人 広島大学大学院 医歯薬学総合研究科皮膚科学
教授

皮膚

藤原 康 弘
独立行政法人国立がん研究センター中央病院 副院長、乳腺科・

腫瘍内科科長
内科

三オ喬 直樹 順天堂大学医学部附属静岡病院 産婦人科 副院長・教授 産婦人科

森田 寛 お茶の水女子大学大学院人間文化創成科学研究科 教授 アレルギニ

矢野 尊啓
独立行政法人国立病院機構東京医療センター 教育研究部 部

長、血液内科医長
血液内科

矢野 哲
国立大学法人 東京大学大学院 医学系研究科産婦人科学 准教

授

産婦人科学、生殖生理・内

分泌学

山本 裕康 東京慈恵会医科大学 腎臓高血圧内科 准教授 腎臓内科

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

与芝 真彰 せんぽ東京高輪病院 病院長 肝臓

※他資料 (資料 1-6、 1-7、 2-3、 2-4)においても上記専門家にご協力いただいた
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資料 1‐ 5

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

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

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

た。

|:

曙翻醐憂鑽|

1蝠 蘊 ・
副反応症例数 421 81

副反応件数 592 129

推定接種可能人数 (回分 )

(H23.128現 在 ) 51,107,046

(H23.1.28現在 )

奪薫誦面百あ種類lキ、:■■|、|:11=■ |||:■ 11 反応の種類別
千
f4 数 ■■:■ it,|,■■|■

'■

||

血 瀾 およびリンパ系障害
貧 而 1

* 赤芽球霧 1

リンパ節症 1

血 ′ト 減少性 紫斑病 1

* 自 己 ,疫性血小板減少症 1

* 4寺発↑血小板減少性紫斑病 1

1唾
チアノーゼ 1

プlリ ンツメタル狭心症 1

魚 梓 心 筋 糟 案 2

心不全 3

急性心不 5 1

慢性心不 1

* ′b :貯留 1

心筋虚血 1

T懸筋梗塞
心室細動

心停止 2
~~1157F 

「
子 写 三 二 I [~

2

動悸

TI璽性頻脈 1

心室性頻脈 1

―
:

頻脈 1

―
1

一珊

-

~耳
不 lた編張 1

耳鳴

聴覚障害
*

~突
発難聴

¬ 1

ブドウ膜 炎 1

Ⅶ 充血 1

眼 瞼 斑 1

* 眼 瞼 撃1重 1 1

視力低下 l

虫
ロ

薔
十

* 口腔 r勺出血 1

口の感覚鈍麻 1

口Л牢内潰瘍形成

悪 心 6 2

嘔 吐 1

-1二         ヽ



吐 血 1

下 痢

出血性腸炎 1

上 月 部 痛 1 1

lξIリ 4

腹 1莫 炎 1

-1 ・全身障害および役与部位の状態
ワ クチ ン 待 率 部位そう痒感 1

ワクチン ll■薫 部 位 碩 結 1

ワクチユ 巨部位腫脹 1 1

ワクチン接 部 位 疼 痛 1

* 汗 射 部 位 そう痒 感 1

注射部位紅斑 1 1 1

注 現寸部位腫脹 2

* 注射 部位知覚消失 1

筒 F片 ‖車‖長 1 5

* ほ自rコ

'11‖

車 1

* 浮 腫 1

* 員ヨE ttξ] 1

* 末 i性浮腫 1 1

異 1 :感 1 1

* 胸 「不快感 1

無力症
際 賞 縣 1

炎症 1

熱 感 1

発 熱

高 熱

口 渇 1

疼 痛 1 1

* 歩イテ不能 1

* 歩行障害 1

,1威 2,И 今ヽ 1

に1澤≡ヨ:尋 イ́ 1 1 1

卜臓死 1

′l‐卜うこ多

^タ

ヒ

突 然 死

死 亡 29 4

1干 旦遭 系障害

肝機能異常 1 4

肝障害 2 1

ライ症候群 1

系障害

アナフィラキシーショック 3

7+ワ ィ弓キ し 一 F応 53 20
7+フ ィうキ ラ ー 格 F庶 2 1

自己免店障害 1

過敏症 1

懸 : ヒ症および寄生虫症

インフルエンザ
マ イコフ ラス マ 件 H雨 炎 1

細菌性肺炎 1

月市炎

胃腸炎 1

感染性腸炎 1

喉頭華炎 1

* 鼻咽頭炎 1 2

* 前庭神経炎 1

* 敗血症 1

* 蜂巣炎 1 1

菌幹 1歯 炎 1 1

* 無菌性髄膜炎 1 1 1

* 髄 月夏炎 1 2 1

-2-



霧
露 鯰輻 覇

懺

一襲

気管す 肺 炎 1

* 気 管す 炎 1

R市 膿瘍 1

* F、 内 1草 炎 1

血圧低 下 1 1

酷素飽 和度低下

* 血中クレアチンホスホキつ 1

ブロトロンL'レ 時 間 IIE長 1

白血球 数 一少 1

白血球 数 J

血小板数 少

肝機能検 呈異常 1

it および栄養障害
富 而 距 1

* 獅 焔 癬 1 1

合 欲 減 恨 1 2

1

* ケトアシドーシス 1

脱水      _____一 二 1

癖 l三二      _
* 筋 炎 1

筋肉痛

筋 力低下 1

* 四肢痛 4

皆部 痛 1~厳
憲腫瘤      ~

* 筋膜 炎 1

* 横紋筋融 1 1翠
1

* 閣節リウマチ 1

間 節 痛 1 1

* 閣節 炎 1

神 鯖
~‐‐~li::::::,i;i:i:i:,::lF   [::   「

::言   「~~~~~~~― ――――
:

1

ギラン・パレー症候群 14 4 3

:起立障害
~

1

ジスキネジー 1

てんかん 2

てんかん重積状態 1

意識レベルの低下 1

責識 ,肖 失 1 1

意識変容
'

伏態~取
覚鈍麻     ~ 6 1

顔面痙攣 1

* 館堅 1長低下 ―反応性低下発作 1

1

イ晒日F已

健 忘 1 1

*
1

1 1

失神
1

失神 寸前の状態 7

小脳梗塞 1

小脳 出血 1

* 小 n歯性 運 動 矢 1

蕉性散在性脳脊髄炎 7 6

上腕の神経根炎 1

神経 炎 1

枷 1~万
軍研 壽化庁再発

1

1

頭 痛 4
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ギラン・パレー症候群(GBS)、 急性散在性1図脊髄炎(ADEM)の苛能性のある症例一覧※

(前回報告以降の症例はNo.29～ No.54)

※選択基準
・GBS/ADEMの 副反応名で報告された症例
・重篤冨り作用マニュアル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」といつ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

医療 機 関 か らの報 告

資料1-6

No. 年齢:性別
||11111■ |

既往歴 経過 冨1反応名
重篤/

非重篤
ロット 転帰

ワクチンと副反応との
困果関係

(専門家評価)

専門家の意見

30代・女 籠 ワクチン接種10時 間後、入浴後に腫れ、熱感あり。左肘
～左指先のしびれ感が出現。ワクチン接種翌日朝、睡
れ、しびれが悪化。ワクチン接種2日 後複からd―クロル
フエニラミンマレイン酸塩4mg、 プレドニゾロン10mgを 月1
用。ワクチン接種3日 後、しびれ感なし。ワクチン接種4日

後、赤み、かゆみなし。

左肘 ～左指 先のしびれ
'「

璽馬 |ヒ血研
_418

回復 副反応 として否足で

きない。
O
注射した局所の皮膚反応があり、その部位の通位に症

状がでていることからは、関連性を全く否定することは

重悔議事酢鰹鰊I[扮
とても調べる状況にはなからたと考えられるが、情報が

ない:またかなり短期で終息している点も通常のギラン
パレーとは異なる。
O
投与直後の出現、また投与猥1の 症状であり、数日で軽
快していることからも、局所部位反応によるものと思わ
れます。C8Sは 否定的です。
O            ｀

注射部位の局所反応は関係あるかもしれない。CBSは

時間的にも、症状からも否定できる。

30代・男性 無

ワクチン接種 歴あるが 、異 常な

し。

ワクチン援種8日 後、38℃ 台の発熟出現にて葛薇湯服
用。その後、一時的な頭痛、1因頭痛あり。ワクチン接種H
日後、咳出現にて受診。気管支炎の診断にて、アジスロ
マイシン水禾日物、アセトアミノフェン、ソフアルコン、セラベ

プターゼ、アンプロキソール壇酸塩、ジヒドロコデインリン

酸壇 ,dトメチルエフエドリン塩酸塩・クロルフエニラミンマ
レイン酸塩配合斉」を処方。ワクチン接種 12日 後、午前、
頬の筋力低下、手足のこわばり出現。出勤時、左足を引

きずり鼻声あり。仕事中に症状が進行し、麻下障害(1古

音障害、四肢の筋力低下出現。他院受診。来院時、水平
方向性眼振と両側顔面神経麻痺、四肢の筋力低下、深
部反射の低下を認め、神経伝導速度検査にてギラン・バ
レー症候群を疑い、免疫グロプリン大量彙法を開始。ワ
クチン機種 13日 後、朝より、尿閉めり。昼過ぎより嘔下障
害、呼吸困難が増悪したため、同日挿管、人工呼吸器管
理開始。ワクチン接種 14日 後、ステロイドパルス療法関
始。ワクチン接種 15日 後、心拍数40/分台の徐脈。四肢
徒手筋カテスト0と低下、眼球運動制限あり。ワクチン接
種 16日 後、徐脈の改善。ワクチン接種23日 後、血漿交換
療法3回施行。ワクチン接種33日 後、免疫グロプリン大量
療法施行。徐々に筋力改善みられるも人工呼吸器管理
継続。その後、全身状態は徐々に回復し、人工呼吸器管
理下、他院リバビリセンターに転院。

ギランバレー症rFx群
重 馬 北里研

FC031B
禾 回 復 邑J反雁として合足で

きない。GBSの 可能

性を否定できない。

O
ワクチン接種後の発生期間からして頷ける症″1。 これほ

どの合併症がでてしまうと、予防接種も怖い印象であ

る。血清抗ガングリオシド抗体の出現の有無は調べら

れているでしょうか ?このような症例のワクチン抗原と

の交叉性が問題だと思います。
○
G8Sと考えられると思います。

O
ワクチン接種後12日 目に神経症状が出現。末梢神経

障害が証明され、Rsher症 候群の要素をもつG8Sと考え

られる。

-1-



年齢,性別 既往歴 経過 El反応名 貌臨
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

午υヽ ・ヌ 1■ 熙 ワクチン授種5時間30分 後、左腕の全体的な腫脹と熱

発、一過性の左手のしびれ、一過性の軽度の呼吸昔、
373° Cの熱、1因頭痛、食欲不振が出現。ワクチン接種3

日後、生化学 ,血液・尿検査を行つたところ異常なし。生

理食塩水、グリテルリチン・システイン'グリシン配合剤、
メチルプレドニゾロン、アセテートリンゲル液点滴。ワクチ
ン機種4日 後、軽快。

左腕の全体的な腫脹と熱
発等

非主 馬 一ア ンカ主 研 軽快 副反応として否足で
きない。

O
よく見られる局所反応の強い例と考えられる。

○
投与直後の発症でもあり、症状も一過性であり局所症

状と思われます。G3Sは 否定的てす。

O         、

局所反応として既知の副作用。ADEM、 GBSは 否定でき

る。                      |

4 20代・女性 風邪による内服治療中。
既往歴 ,基礎疾患・合併症なし

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

あり。ワクチン接種18日 後、振戦は消失。

四肢 の振戦 非車罵 |し血研
_52B

回復 因果関係 不明 O
不安や精神的緊llか らのようなEn象もある。

O
症状は振戦であり、投与直後でもありGЁ Sとは考えに

`
い。因果関係の判定は困難です。
O
振戦が小脳性かどうかわからない。因果関係はなさそ
う。GBS、 ADEMは 否定的。

60代・男 性 無 ワクチン接種翌日、左手のしびれ懸tむくみ厩、肌力、含

身のら、ららヽら感あり。症状は10分程度で消失。GBS症状
(上 気道の炎症、左右対称性、上行性の筋力低下、呼吸
器症状等)は認めず、関連検査、治療は未実施。

上肢 の脱 力、しびれ 非重篤 化血研

L44A
コ慢 因果関係不明 〇

情報不足
○
投与翌日の症状でもあり、全身症状と思われます。投

与とは反対のようですので、局所症状ではないと思われ

ます。
O
接種と反対側の神経症状であり、因果関係はないと半1

断する。ADEM、 GBSは 否定できる。

じυヽ・ス 1エ 晦往Lとして不釜脈あり。こ礎疾
患として小1選 榎害(左小脳半球か

ら虫部 )、 狭心症(上室性不整
脈 )、 左胸膜炎、高コレステロー
ル血症あり。
脳梗茎後遺症にて長期入院中。
高コレステロール血症に対してピ
タン`スタチンカルシウム投与中。

ワクチン1貴種時、頭重感、ら、らつき感はあるが、意識レ
ベル清明。ワクチン接種日夕方、左手、両足のしびれ、

意識レベルの軽度低下出現。頭部CTにて脳榎塞の疑t

あり、病院へ搬送。右中大1営動脈榎墓の診断にてt―PA
投与。1出 榎塞後遺症として視野欠損、認知症症状の進
行を認めた。ワクチン接種23日 後、脳梗塞は軽快。

1凶 弔己き 里 馬 Iヒ fa研
_43C

軽快 因果 関係不 明 0
因果関係不明
○
検査により右中大1出 動脈閉喜と診断されており、因果

関係は認められないものと思われます。
○
ワクチン接種とほぼ同時期に偶然に脳梗塞が起こった

と思われる。因果関係はない。GBS、 ADEMは 否定的。

7 30代・女性 無 ワクチン授種3日 後、こ半身上下版のしひれ出現。
日、他院受診。

左半身上下肢のしびれ 非重篤 デ ンカと
ニ 研

404-A
不明 0

情報不足
○
詳鋤 く不明であり、評価困難です。ただ、発症が少し早
くGBSは否定的かと思われます。
O
接種3日 後事象で、半身のしびれて下肢にも及んでい

る。GBS、 ADEMは否定できる。
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年齢・性別 既梓磨 経過 11反応名 難椰一
ロット 転 帰

ワクチンと目」反応との
因果関係

(専 門家評価)

専門家の意見

70代・女II 青柱管猥窄圧の倉併症あり。メコ
′`ラミン、リマプロスト アルフア
デクス使用中。

ワクチン接種前、異常なし。ワクチン接種5日 後、全身の

筋肉痛と胸の苦しさを訴え、受診。心筋極害を疑い、胸
部X線 、心電図、血液検査を実施。胸部X線、心電図に異
常なし、血液検査にてCPKl.フ 85、 心筋トロポニンT正常
のため筋炎と診断。ワクチン接種6日 後、38℃ の発熱、前
額・頭部・背部に紅斑出現。ワクチン接種16日 後も四肢
の筋痛あり。

多発 性の筋 炎 非璽馬 デンカ生研
398-B

未回復 ヨ果関係不明 〇
単なる横紋筋融解か、筋炎か、経過をみていく必要あ

り。
〇
投与後の発症、CPKも高値であり本斉1との因果関係を

開嘉講難驚麗簑憮豊ご磐獅 殿毎
す。
O
CPK高 値により筋炎の可能性は高く、接種後5日 目で
関連はあると考える。ただし、発疹がでているので、感
染による可能性も否定できない。

/Uπ・ヌ圧 基礎摂 思 として傾 鮮症 、敗 往歴 と

して1出 榎 墓あり。

ワクチン接種歴 あるが 、異 常な

ワクチン接種前t異常なし。ワクチン接種同日、歩行障害
が出現。立位が困難となり、頭痛、両下肢の脱力感も出

現。ワクチン接種翌日、歩行障害で受診。体温368° C、

血圧 154/80mmHg。 白血球 18.300/μ しであり気管支炎と
診断。ピペラシリンナトリウム投与。同日入院したが、ワ
クチン接種2日 後、歩行障害回復、呼吸障害なし。

歩行不能、気管支炎 非重馬 椒研会

HA101B
回 復 型 果 関 係 4｀ 明

9クチンま関係なぃ感染症だったかもしれれヽ
O
投与翌日の発症であり、また症状はすぐに軽快している

のでGBSと は考えにくいと思います。歩行不能の理申が

わかりませんので、因果関係不明とします。全身症状

(その他の副反応として)、 発熱などあり歩行困難になつ

たのかもしれません。

足種翌日の事象で、GBS、 ADEM、 筋炎などは否定でき

る。情報不足でめるが、因果関係はかなり否定的であ

る。

1 10代・男性 無 ワクチン接種2時間後、「El■ 出現。その後、昼寝。ワクチ
ン接種4時間後、起床時にあ、らつき、ぼ一っとする症状出
現。ワクチン機種9時間後、症状の改善を認めず受診。
意識障害なし。四肢脱力あり。ワクチン機種9時間30分

後、輸液実施。血液検査、CT寄実施するも異常無く経過
観察。開始液でルート確保し、退院まで維持i夜の点滴を
実施。ワクチン接種翌日朝、顔色良好、四肢脱力改善に
て退院。

助来 ,ユ 1`卜・′R Ic・ 1■ 1,|
発作

里馬 漱研会
→A099A

コ複 因果 関係不 明 O
因果関係は不明             ´
○
投与直後の症状でもあり、輸液などですぐに回復してい

ることからは、倦怠感などの全身症状かと思われます。
CBSは 否定的です。
O
ワクチン接種後2時間後の事象。筋カイ

`下

の内容が明
らかでなく、因果関係は不明。ほ一つとした感じと客観

性がない。

1: 40代 '女 性 基礎疾患として関節リウマチあ
り。抗リウマテ剤使用中。
ワクチン接種歴あるが、異常な
し。

ワクチン授檀約20分 後、悪心、しひれ感、脱力感出現。
血圧146/92mmHg、 脈拍75/分 、呼吸困難なし。ワクチン
投種約1時間後、しびれ感、脱力感はほぼ消失。消失時
の血圧は147/83mmHg。

m冒迷 走 神 経 反 月,

'「

里 罵 テンカニ 研

404-B
軽 快 困果 関 係 イヽ 明 〇

血圧低下のエピソードは記載されていない。
O
臨床症状からは、血管迷走神経反射の疑いが強いて
す。
○
血圧低下、徐脈なく血管迷走神経反射とはいえない。
悪心、痺れ感など客観的な症状のみで、因果関係は否
定的である。

1 30代 ,女 性 無 ワクチン1姜種当日、夕食時に左鎖骨部の違和感あり。ワ

クチン接種翌日、起床時に接種部位の筋痙織、その後
左肩から顔面に頭重感認める。検査は未実施。アセトア
ミノフェンを1回 月晨用し、接種翌日中に症状は消失。

接種部位けいれん、
左肩～碩面の頭重感

非重 罵 デンカ生研
113-A

回 復 渇果 関 係 不 明 0
因果関係は不明である
O
この臨床症状では、何が起こつたかが不明です。GBS
は否定的です。
O
局所反応として因果関係は否定できない。ApEM、 GBS
は否定できる。
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年齢'性別 既往 歴 経過 31反 応名
重篤/

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

10歳未 満 基礎疾患として、てんかんあり

(ワクチン接種の1年 8ケ 月前に発

症 )。 パルプロ酸ナトリウムを服
月中。
熱性けいれん発現歴あり(ワ クチ
ン機種3年前、2年 7ヶ 月前、2年
lヶ 月前 )

昨年度のインフルエンザワクチン

接種 (季節性、新型)では、異常

なし。
ワクチン接種前より、軽い感冒症
状を認めた。

ワクチン機種翌日未明、けいれんの出現にて救急外来

受診。39°C台 の発熱。抗けいれん栞投与にて症状は一

旦回復。その後も数分間の発作群発あり。髄液検査と

CT検査にて異常認めず。1出 波測定にて、活動性の低

下、徐波、右側の1当 波振幅減弱あり。急性1選症に準じた

処置を開始。ステロイドバルス、免疫グロプリン、マンニ

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

異常所見を認め、けいれん重積型脳症と診断。高度の

認知・運動機能障害の後遺症あり。

ナいれん重積型IttF4 重篤 北里研

=8026A
髪遺症 困果 関係 不 BJl 0

因果関係不明
〇
接種からの時Ffl的 経過からは、ADEMと しては早期すぎ

2与31滋 i滋議 紺 計 耽 盤 羹 籍
能性も否定できません。よつて:因果関係不明としま

す
`○

もともとてんかんがある患児で、ワクチンが引き全に
なつた可能性は否定できないが、ワクチンであるとの根

拠に乏しい。ADEM、 oBSは時間的、臨味的に、また検

登所見から否定できる。

1 30代 ,男 性 基礎疾思として前立腺肥大 Itt、

便秘、不EEあり。
シロドシン、センノシド、生菌整腸
剤 (ビ オラクト)、 ゾルピデム酒石

酸塩服用中。
ほぼ毎年のインフルエンザワクチ

ン接種時、副反応歴なし。

ワクチン接種4日 後、血圧上昇、左側顔面神経の麻揮出

現あり1」外科を受診。頭部MRIにて特発性左顔面神経麻

痺の診断によリステロイド投与を開始。な眼の開眼は不
能。ワクチン接種10日 後、症状の軽快見られ、左眼の間
眼可能となる。

将発性こE員菌碍栓麻痺
(ベル麻痺)

重篤 北星 研

FB022A
降快 」果関係イヽ明 υ

たまたま生じたこととの区別は困難。
○
投与後の発症であり、必ずしも否定できませんが、顔面

神経麻痺は特発性のことも多く、肯定も否定もできませ

ん。GBSは 否定的です。
O    .

賃子1雅 Rttξ脇 箭 ぬ ツ 戴 蹄 内 秩
きい。

30代 ,女性 ワクチン接種 12日 後、体のだるさ、力が入らないとの訴ぇ

にて受診。急性経過の複視、しゃべりにくさ、飲み込みに

くさ、左上肢筋力低下、左病的反射陽性、左8ar「教 候陽

性、頭部MR‖こて散在性の自質病変(右側頭葉、1」 幹、

左側1選室下角中心 )、 造影MR‖ こおいて散在住病変の増

強効果を認めた。髄液検査、ウイルス榛葦は異常なし。

急性散在性脳脊髄炎の診断にて、ステロイドパルス療法

を実施し、ワクチン接種53日 後、軽快。

急性散在住脳脊髄炎 重馬 コじ里妨
F3024A

障快 呂り反「じとし【省疋C
きない。ADEMの可能
性を否定できない。

〇
ADEMと考えてよいと思われる。ワクチンはひとつの原

因たりえると考える。
○
経過や、臨床症状、治療経過などからもADEMを疑いま

す。
O
発売時期、症状、画像所見などからADEMと 診断でき

る。

づυヽ「ス lI ワクチン接種時、注射針剰入時のしびれほ認めす。ワイ
チン注入時に左手第 l指 ～第4指にしびれが出現し、接

種約5分後にしびれの程度が最大。ビタミンB,2処 方し、

徐々に改善。ワクチン接種4日 後、回復。

非重 馬 テンカ主研
104-A

コ復 :」 反応として否定で

彗ない。
〇
注射そのものによる。

日尊側であり、また数日で軽に ており局所症状でよし

と思います。GBSは否定的です。
○
注射の局所反応として関連性は否定できない。CBS、
ADEMは 否定てきる。

| 10代・男 F_ 無 家族より、「ワクテン接種後、何が何だかわからなくなつ

て店にはいり、品物を取つたため警察の取り調べを受け

た」との報告あり。その後、特に異常なし。治療・処置の

実施なし。

脳症 の疑 t 非 菫 馬 テンカ生け
399-3

」偉 情報 不足 0
1青報不足
O
脳症は否定的だと思います。事象の詳細もよくわからカ

いため評価困難です。

9人の訴えのみで客離がれ、 1
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年齢 ,性別 既往歴 経過 副反応名
重篤/

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

1 50代・女性 ワクチン接種当日、接種部位の痒み、発赤あり。ワクチン

接種翌日朝より左上腕の腫脹、発赤、疼痛、筋力低下専

の症状。ワクチン機種10日 後、症漱改善がみられない

為、肇形外科を受診し、4尭骨神経の炎症と診断。ワクチ

ン接種 1月 後、左上腕の腫脹、発赤、疼痛、筋力低下は

軽快。

注射郡位の檻渾懸・紅
斑・腫脹・落痛、

筋力低下

璽馬 化血研

L42C
軽快 睛幸a不足 0

確かに上腕外側に1尭骨神経は走ってはいるが、この「己
載だけでは撓骨神経麻痺かどうか不明。
Э
段与側でもあり、神経損傷の可能性もありますが、最終

的にマヒした神経などの記載力くなく評価困難です

0
饒骨神経の炎症の根拠は症状からも根拠がない

,

GBSt ADEMは 否定できる。

40代 '男 性 フクチン授 檀 歴 あるが 、異 常 な ワクチン接種7日 後、39°C以上の発熱出現。ワクチン1■

種10日 後より握力低下し、ワクチン機種 12日 後、左右の

握力は 10kg。 筋電図は正常。ワクチン接種 19日 後、軽

快。

39°C以上 の発 熱

その他の神経障 害

非重罵 一ア ンカ主研 段快 情報不 足 ○
らしい症状だがもうすこし検査が必要。

O
握力低下の原因が不明です。握力低下のみならGBSI本

少し否定的ですが、1青報不足で判断困難です。

RS、 ADEMの 初期症状かどうか、経過力い 明疇 平価

できない。

ιυヽ・ヌ1= 基礎疾 思として、続 曾矢訓 jiEめ

り。

アリピプラゾール、セルトラリン塩

酸塩、エテゾラム、クエチアピンフ
マル酸塩、プロチゾラム、モサブ
リドクエン酸塩、耐性早t酸菌製剤

服用中

ワクチン接種後より、ビリピリ感の訴え。|チ 種部位の種
眠、痛みが徐々に出現。ワクチン接禅2、 3日 後、1重服は
消退、接種部位より末梢のしびれ、脱力が増強。ベン
フォチアミン、トコフェロール酢酸エステル処方。ワクチン
接種3日 後、神経内科受診。麻痺等も認められず、問題
ないとの診断。ワクチン接種5日 後、軽快:

援種部位 より天千月のしひ

れ 、脱 カ

非重 篤 デンカ生 研

398-8
回復 涸果 関係 不 明 ○

局所反応と思われる。
O
投与側の症状でもあり、局所症状と思われます,GBS
は否定的です。
○
しびれ、脱力について臨床1青幸aが少なく、判断できな
い。G3S、 ADEMは 否定できる。

I 30代 ,女性 交通事故外{■にて開頭 lFlシ ヤン

トの入つている患者
症候性てんかん(16年 以上てん
かん発作なし)

バルプ白酸ナトリウム4oomg内 月風

中

ワクチン1ま 種翌日、継続するけいれんが出現。頭部CT
検査にて異常認めず、ジアゼパム坐栞を使用するも変化
なし。けいれんと意識障害が5時間遅延。発熱、体調不
良なし。

けいれん し血研
_43C

コ偉 困果関係不明 〇
関係は否定できないと思われる。

O

稚製震肇[兌鷲冨轟森諾墨鋼甲
ADEMは 否定的です。
O
ワクチンが誘因になつて、疸単を起こした可能性は否定

できない。しかし、もともとてんかん力くあるので、因果関

係は不明である。

2 70代 '女 性 0型肝 硬変 、肝 癌あり。再 発を繰

り返 しているが 、ワクチン接種 9日

前 、CT、 エコー検査 した際 、再発

なし。直近の再 発 は 7ヶ 月前 、ラ

ジオ波 にて治療 。

ワクチン投種翌日、左手第21旨～第11=ネ節部のしひれ

症状出現。ワクチン接種8日 後、混合ビタミンB製☆1(8:

86B12)の 処方あり。ワクテン接種18日 後、症状の軽快

傾向は認めるも、軽度しびれ感継続。ワクチン接種39日

後、症状の残存あり。

左前腕部末梢1■ 神経障
害

非重罵 北呈研

=8024C
未回 復 困果 関 1糸 イ` 明 〇

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

ら、また症状からもGBSは否定的です。
O
痺れが末梢神経障害かどうか、1青報不足で評価できな
い 。
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年齢・性別 既往歴 経過 日1反応名
重篤/

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

0歳未 満 ワクチン接種数日前より感冒症

状。本年度1回 目のインフルエン

ザワクチン接種実施済み。

ワクチン接種当日、夕食の摂取なく入眠。ワクチン接種

翌日朝、うめき声と数秒のけいれんが出現。意識なく、救

急入院。入院時」CSⅢ -300、 血精値 15mg/dL。 ブドウ糖

注射実施後、意識回復。低血糖は回復。

重篤 化血研
L50A

コ複 因果関係不明
明不係関果

Ｏ

因

○

低血糖症状が起こつた原因は不明ですが、発現症状は

低血糖によるものと思われますも接種との因果関係は
無しとします。
○
ワクチンが低血糖を起こした捏拠に乏しい。時間的にゥ
てGBS、 ADEMは否定できる。

40ヤ 'ヽヌ笹 ワクチン接種 1から2週間前に上

気道炎症状あり。

ワクテン11種 2週間前、感胃様症状 (咳啜)あ り。ワクチン

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

意識障害(」 CSl桁 )と 署名な下肢優位の脱力、腱反射の

消失あり。顔面神経麻痺は認めず。血液検査にて炎症

反応高値により抗生剤の点滴開始。ワクチン接種翌日、

解熱。意識障害は改善したが、下肢優位の脱力は残存。

深部腱反射は両側ともほぼ消失。髄液検査にて細胞数
く1/μ L(単 核球)、 蛋白42● g/dL。 培養、細胞診では異常

なし。抗ガングリオシド抗体検査の結果、抗GttLG抗体、

抗G。 lЬ IgG抗体共に陰性。臨床所見よリギラン・バレー症

候群と診断し、メチルプレドニゾロン静注(500mg/日 )にて

力0療。ワクチン接種2日 後、歩行可能となり退院。ワクチ

ン接種 15日 後時点で発熱・筋力低下等の異常所見は認
めず。

ギラン ′`レー症候群 肇罵 微研含
HA102A

降快 副反応として否足で

きない。

〇
抗ガジグリオシド抗体のでないものもあるので陰性だか

らといつて一概にGBSを否定することはできない。しかし

回復が早すぎるようにも思う。
O
ワクチン投与による全身症状としての、発熱の可能性が

高いと思います。下肢の脱力も、意識障害もあらたとの

ことで評価は困難です。GBSと しては投与からの発症も

早く、また回復も早いために典型的ではなく、GBSと断

定できません。
O
症状はGBS的である。しかしワクチン接種のその日に神

経症状が出現し、GBSと しては早すぎる。特発性の可能

性が高い。因果関係は求められない。、

10蔵未 ,商 昨年 、季 節性 および新 型インフル

エンザ ワクチン接種 。

ワクチン接種当日夕方、熱発。同日夜、404° C.振 戦、目
の充血あり。上肢の震え、焦点が合わない様子あり。入
眠後も、手足のビクピク感あり。ワクチン接種翌日朝、
36°C台 まで解熱。副反応に対する検査、投薬なし。

'9・

C以上 の発熱 ヲF璽馬 北里研
F30248

回 復 言け反応として合足で

きない。

○
振戦は悪寒戦慄ではないか。
○
投与後の全身症状としての高熱に伴うものではないで

しょうか。おそら〈、「振戦」ではありません。高熱時のい

わゆるch‖ 、身震い様の運動の可能性があります。

O       _
ワクチンによる発熱と思われる。ADEM、 GBSは 否定で

きる。

70代・女性 基礎疾患として、アルツハイ
マー、糖尿病、高血圧、本態性振
戦、水腎症あり。
水腎症のためバルーンカテーテ
ル使用中。高血圧のためカンデ
サルタンシレキセチル錠2mg内
na中 。
昨年季節性インフルエンザワクチ
ン接種後振戦あり。

ワクチン1壼 種 1時 PB530分後、振戦、チアノーゼ出現。近医

受診:経過観察のため入院。血圧85/44mmHg、 Sp02

90%。 酸素3L/分の投与にてSp02 96%まで改善。一過

性低血圧と診断。ワクチン接種日以降症状なし。

振戦、
チアノーゼ

非重馬 (し皿研
し498

因果関係不明 0
1青 報不足
○
投与直後の反応でもあり、因果関係を否定できません。
振戦は、本当の振戦であるのかどうか、このの記載で

は判断できませんが、入院中の検査結果は、血圧およ
びSpO,が 低下しており、シヨツク状態になつているので

はないかと思います。ADEMは 否定的です。
O
多くの基礎疾患があり、注射後1時 間30分経過している
ことから、ワクチンによるショックとは考えにくい。ADEM
は否定できる:
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年齢,性別 既住歴 経過 副反応名
軍篤/

非重篤
ロット 転帰

ワクチンと副反膚との
1  因果関係 |‐

(専門家評価)

専門家の意見

80代・女 IE 心筋極塞、虚血性心疾愚の眈IIE

あり。接種日までイミダプリル塩
酸塩、カルベジロール、フロセミ

ド、アトルバスタチン、ラフチジン

を服月中.接種日以降、カンデサ
ルタンシレキシチル、低用量アス

ピリンのみに薬剤を変更。

ワクチン接種7日 後、起き上がりにくい、座ることができな
い、物忘れが多くなるといつた症状が出現。ワクチン接種

罫重』靭磯晨肇鯉 憂謂饂野天ヂ呉層
はワクチン1妻種日前後と診断.紹 介先にて経過観察中。

その他の1出 炎、

1出症疑い
重馬 酬

３Ｃ
化

し５

未回復 因果関係不明 ⊃
き果関係不明

LEMは症状やMRIか らも否定的です。本剤との因巣即

系にういては、評価困難です。

:81協鐵妻疑tζ惣瀾祟話
る。

30代 .女性 外傷性頚部症候群の既往あり。 ワクチン接種後、接種部位の発赤・腫脹が出現し、数日

間継続。左類部から左肩にかけての痛みを認め、ワクチ

ン接種6日 後受診。局所安静の指示。ワクチン機種 13日

後、疼痛が1曽強し「重いものが持てない」との訴えあり、

整形外科受診。頚部症候群による症状であると診断。

その他の神経障害 非璽 馬 嗣
９Ａ

叱

　

・

４

未回復 ヨ果 関係 不 明 〇
ギランバレ=は薄常左右対称に出る。

景1意ぁ犠場繁蟹ζ謀,論桂号「
=争

鷲最宗赤京ζず
評価困難です。少なくともGBSは否定的です。

景編 朧 霞鍵 糠 篤 婁41慇 臨 ♂

ても不明。ADEM、 GBSは 否定できる。

70代・男性 めまいに対し処万あり。 ワクチン接種3日 後、ベリレ麻痺が出現。ヒドロコルチソン、

セラペプターゼ、ニセルゴリン、トコフエロール酢酸エステ

ル、イソソルビド処方。

ベル麻痺 非重罵 はtll会

HK06A
未回復 青報不足 〇

情報不足

賭 織 離 品 穏 獄 魚

は否定的です。

踊庵鳳 暑it:も日曇健モξ著!す声な鴫時|

60代・女 性 基礎 疾患として、めまい、脳稜

書 、高血圧 あり。ベタヒスチンメシ

ル酸塩 、ニセルゴリン、ゾピクロ

ジ、シロスタゾー ル 、アロプリノー

ル服 用 中。

ウクチン接種H日 後、ベル麻痺が出現。ヒドロコルチゾン

処方。

ベ ル 麻 痺 非重篤 微研会

HA100A
禾回 複 渕果 関 田 明` 0

因果関係不明

曇鷲篤稿陽I群膨 1孤響 纂s

晶床、饉 醐 もなく 蝶 臨 は判定でき

“

ヽ朝

的にみて、ADEM、 GBSは 否定できる。

5υ 年ヽ・ 男 1■ 発作性 心房細 動 の既 往 あり。高

血圧 に対し、バ ルサ ルタン/ヒド

ロクロロチアジド配合錠服用中。
ワクチン接種歴あるが、異常な

ワクチン接種 1時間後、右手のしびれ、右顔面、口角の

違和感と「環がボーつとする感じ」を認めた。CTにて頭反

:り暫 翌 現 張 論 t飢ま な翼 こ|と梶 √

アレル千―反応によう照

頚部浮腫、

右手'右顔面のしびれ

重罵 北呈研

FM009E
コ復 情 報 不 足 〇

情報不足

1瘍 :猶
脚 麟涯:謝票島、

:合『黒 釧 なF館ど魔離 臨
1青報 もない。ADEM、 GBSは否 定できる :
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年齢,性別 既往歴 経過 11反応名
重篤/

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

10代・男性 壽 種4日 後、E■痛、嘔気出現。ワクチンli種 6日

髪、異常行動、流涎、見当識障害出現Ь頭部MRI、 脳波

険壺にて明らかな異常所見は認めず。臨床症状より辺

緑系脳炎と診断し、ステロイド投与にて治療開始。ウイル

ス抗体検査は陰性。

山炎・脳 rE 重篤 ヒ血研
_41A

未回復 青報不足 D
8果関係不明

忌波や髄液所見などが不明ですので、より詳細が必要

です。

価 鰍
否定てきる。

40代・女 性 無 ウタテシ接種後より上b●.、 前腕にしびれ感出現。ワクテン

接種14日 後、軽度な症状の継続認め、メョバラミンを処
方。

血管遂走書准反月1(しひ

れ感) ｀
非重 馬 一ア ンカ生研 未回復 副反応として否足で

きない。

0
情報不足          ‐

曇湯呈ょ』鯛規響臨£曇虜 場響喜免鶴 理長Tg
われます。GBSは否定的です。

[li[f;1:諦薦馳2里iil]露電電ξ言Fし
｀

30代 嗜 篭 健康状態良好。ワクチン接種 1時間から1時間30分後、め

まいとしびれが出現との訴え。1時間以上症状継続のた

め受診。安静後、当日中に回復。

m管迷走神経反射 非重篤 微研会
HA104B

コ憚 因果関係不明 0‐

情報不足

9管迷走神経反射根 います。ADEMは否定的す 。

O                
｀

血管迷走神経反射にしては、時間が経ちすぎる。また、

徐脈、ショックなどなく、該当しない。本人の訴えのみ

で、客観性がなく、困果関係は求められない。ADEM、

GBSは 否定できる。

20代 ,女性 無 ワクチン接種当日夜、右上限猥標郡位に駐度の腫脹か

出現。ワクチン接種3日 後より、右手～右前腕にかけ軽

度から中等度のしびれと脱力が出現。ワクチン接種14日

後、症状軽快。

手
力

右
脱

石 前 幌 の しひれ 、 ル重篤 北里研
FB031D

副反応として否足で

きない。

0
情報不足

O
投与側の症状でもあり、局所症状と思われ本す。C8S
は否定的です。
〇
局所反応と判断すれば、接種との因果関係は否定でき

ない:GBS、 ADEMは 時間的に症状的に否定できる。

20代 ,女 rlL ワクチン授檀 後 に四版麻 揮症 状

の出現 歴あり(詳細不 明 )。

ウタチシ1妾種翌日、両手～両前腕のしびれ、頭痛、全身
の発疹が出現し、同日受診。ステロイド剤の注射により、
症状は同日中に軽快。以降、症状再発の報告なし。

全 身の発疹、頭痛、四販

麻痙

非 璽 馬 デンカ生研
:09-A

軽 快 IItti不 足 ○
情報不足
〇
全身の発疹もあり、過敏症と考えます。

2度の局所反応として、接種との因果関係は否定でき

ない。四肢麻痺については1青 報不足。GBS、 ADEMは 時

間的に、症状的に否定できる。

-8-



年齢,性別 既往歴 経過 El反応名
重篤/

非重篤
ロット 転帰

ワクチンと目1反応との

因果関係

(専門家評価)

専門家の意見

3 20代 .男 性 無 ワクチン接種30分後、右上腕1姜 種部位の違千D感、その

後右肩甲部～手先のしびれが出現。症状出現後2日 間

程度、動作困難が継続。以降、処置,投薬なく改善傾向。
ワクチン接種7日 後時点において、発現側の違和感、お

よび軽度の握力低下認める。ワクチン接種‖日後、症状

軽快。

接種側上肢全体の揮み、

しびれ、動作不能
重篤 デンカ生研

414-B
軽 快 副反応として合疋で

きない。

じ
注射そのものによる影響かもしれない。

○

投与側の症状であり、局所症状に伴うものと考えます。

GBSは 否定的です。
○
局所反応 (ア レルギー反応)として、接種との因果関係

を否定できない。GBS、 ADEMは 時間的、症状的にみて

否定できる。

70代 。男性 塁礎疾思として再血 l■ 、睡 性 育

臓病 、高 脂血症 、前 立腺肥 大 あ

り。

ワクチン接種 13日 後、心寓部痛、脚のしびれ、眼痛出

現。
採血、CT検査上は異常なし。腰部脊柱管狭窄症の診断
にてリマプロストアルフアデクスの処方。ワクチン接種17

日後、入浴中イスより立ち上がれず。ワクチン機種21日

後、左季肋部痛。ワクチン接種25日 後、激痛の訴えに

て、救急受診。筋力低下、歩行困難を認め、同日入院。
38Sと診断。

キラン・パレー症候君旱 重篤 ヒ血研
_46B

不明 因果関係不明 ○
因果関係不明
〇
GBSとの診断された理由が、報告からは不明です。ま

た、記載内容だけでは、痛みの訴えが強いことからも、
C8Sとは言えません。
○
時間的にみてGBSは否定できないが、激痛があつたり、

臨床症状は合致しない。また、検査所見もなくOBSと診
断は下せない。ADEMは 症状からみて否定的である。

60代・男 性 無 ワクチン接種2日 後、39°Cの発熱。ワクテンli檀 3日 後、
受診。383° Cの発熱、左頚部、右腋下リンパ腺の圧痛が
出現。上気道炎疑いにて抗生剤を投与。手指の「ピリピリ
する感じ」も認められ上腕神経圧迫によるものと診断。そ
の後手指症状は改善。接種5日 後、発疹、掻痒感が出
現。抗ヒスタミン菜、ステロイド内月日の処方にて改善傾
向 c

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

不明 アン7D i飢
400-A

困果 関係不明 ○
因果関係不明
○
発熱、リンパ節腫脹など全身症状に伴うものと思われま

す。投与側のみでもありGBSは否定的です。
O    、
ワクチンによるという積極的な証拠がない。C8S、 ADFM
は時間的に、症状的に否定できる。

Uυ ヽ・ヌ 1■ 月経困難症に対し、ジエノゲスト

服月中ち
10年前、不整脈に対しカテーテ
ルアプレーション実施。

ワクチン接種 1時間半後、注射部位痛、こ上版の理希口懸

を自覚。ワクチン接種翌日夜以降、脱力感、左手指筋カ

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

た知覚鈍麻、左握力の低下を認めた。頭部CT、 血i夜検

査にて異常認めず。ブレガバリン服用にて症状改善な

し。ワクチン機種 12日 後、神経内科へ紹介。

瞬肯神 経 麻 偉 重罵 デンカ三研
414-B

ネ回復 ]果関 係 不 明 〇
因果関係不明
〇
接種直後の症状は、局所症状の可能性がありますが、

その後続く左上肢の症状は、神経損傷の可能性もあり

ますが、報告医師からは否定的とされています。今ある

情幸長からは、因果関係は不明とします:

○
検査所見も分からず情報不足であるが、末梢神経にな

んらかの異常をきたした可能性は否定できない。
ADEM、 GBSは症状から否定できる。
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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。

-10 -



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。
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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

-18-



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-
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