
新型インフルエンプ (A/Hl Nl)ワ クチンの報告状況について (重篤症例 )

(2010年 3月 31日 までの報告分)

腹部不快感

腹痛
肛門直腸障害

腹水
下痢
頬粘 1莫のあれ
日の感覚鈍麻
口腔内潰瘍形成
血便排泄
虚血性大腸炎
出血性腸炎
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悪心

胃腸障害
上腹部痛
吐血

嘔吐
臆砕内出血

1 2 1

身障害および投与局所様態

胸部不快感

胸痛
悪寒
死亡

多臓器不全

顔面浮腫
異常感
熱感
全身性浮腫

高熱
局所腫脹
注射部位紅斑
注射部位硬結
注射部位疼痛
注射部位熱感

倦怠感
末梢性浮1重

末梢冷感
無力症

低体温
状態悪化

発熱
突然死
騰帯過捻転 (胎児死亡 )

心臓死
心突然死

1重 月長
注射部位腫脹
ワクチン接種部位そう痒感
ワクチン接種部位硬結
炎症
ワクチン接種部位1重脹
石軍結

3

7

1

1

1

1

2

1

1

7

1

1

1

1

0

1

1 1

1

1

2

1

1

Ht胆 遭糸障苦
*急性胆嚢炎

肝機能異常
RI炎
急性肝炎
黄疸
RT障害

5 2 2

1 l 2

免疫糸陣苦

アナフィラキシー反応

アナフィラキシーシヨック
アナフィラキシー様反応
1局 前 庁

5 9 1

感染症および寄生虫FI

感染性腸炎
マイコプラズマ性 1市炎

インフルエンザ
*細気管支炎
*蜂巣炎
*帯状疱疹
*注射部位膿瘍
ネ 川崎病
*髄膜炎
*無菌性髄膜炎
*鼻咽頭炎

喉頭蓋炎

肺膿瘍
* 1市 炎
*敗血症
*皮下組織膿瘍

脳幹脳炎
棠 細 苗 仕 喘 本

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1
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急性散在性脳脊髄炎

顔面痙攣
意識変容状態

*健忘
*運動失調
*小 1図性運動失調

小脳出血
*1選出血

脳梗塞
痙攣

*多発性1歯 神経麻痺

意識レベルの低下

注意力障害

浮動性めまい
*ジスキネジー
*ジストニー
* 脳 炎

*1図脊髄炎
* 脳 症

* てrんか ん

*顔面神経麻痺
熱性痙筆
ギラン・パレー症候群

筋緊張充進

頭痛
高血圧性脳症
感覚鈍麻
失神寸前の状態
失神

*片麻痺
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傾眠
上腕の神経根炎

錯感覚
麻痺
多発性硬化症再発

振戦
*第 31週神経麻痺

意識消失
とう骨神経麻痺

脊髄炎
*神経痛性筋萎縮症
*末梢性ニューロパチー
*視神経炎
*腕神経叢障害
*感覚障害
*てんかん重積状態

強直性痙攣
―過性1図虚血発作

*脳血管炎
*ミラー・フィッシヤー症候群
*可逆性後自質脳症症候群

小1図 梗塞
*梅合性局所疼痛症候群

1

1

1

1

1

1

1

精神陣苦
*錯 乱状態

激越

不安
*うつ病
* 願11当イ干義カ

1

1 1

1

胃およひ豚玲厚苦
*ネフローゼ症候群

急性腎不全

慢性腎不全
*腎 不全
*尿 閉
*尿 細管間質性腎炎
*藤 R丼障害

C 1 |

1

1

呼 吸 喬 、卿 子卜お よ ひ 紙 I翔 厚 音

アレルギー性肉芽腫性血管

急性呼吸不全

喘息
咳嗽
呼吸困難

*好酸球性肺炎
*間質性肺疾患

喉頭浮腫
鼻閉

鼻漏
*鼻茸
* 口困

'頁

ヌ早]重

*胸水
*胸膜炎
*肺臓炎
*湿性咳嗽
* 1市 7К ]重

*呼吸停止

呼吸不全

低酸素症

息詰まり感

頻呼吸
*喘鳴

過換気
低換気
肺胞出血

喀血

急性呼吸窮迫症候群

肺障害
*上気道の炎JTi

1

1

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

3

フ

2

皮下出血

皮下血腫

l

1

l

1
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*:未知の副反応
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過去3年間に報告された副反応の報告状況について

季節性インフルエンザワクチン
::::l.:

1210舞1

ヨ1反応症例数
０
こ

０
４ 12C 35C

冨1反応件数 188 16〔 162 513

出荷量 (0.5mL) 44,968,755 49,601,745 41,590,089 136,160,589

flili■i■ 1●1.1創反応轍 別件板葬註基≧]ヨ

血液およびリンバ系障害
* 貧血
* 播種性血管内凝固
* 特発性血小板減少性紫斑病

リンパ節症
* 好中球減少症
* 汎血球減少症
* 血小板減少性紫斑病

２

１

　
　

　

２

１

１

心臓障害
徐脈

* 心不全
* 心肺停止
* 心筋炎

1
１

１

２

２

先天性、家族性および遺伝性障害
* 春舗小脳失調症 1

耳および迷路障害

回転性めまい
* 空楽難聴

1

1

1 1

1

３

２

内分泌障害
* 軍魚性甲状 1泉 炎 1 1

眼障害
* 複視
* 眼瞼浮腫
* ブドウ膜炎
* 両眼球運動障害
* 角 Π草落 暦

１

　
　
　

１

２

２

２

２

１

２

胃腸障害
* 腹部不快感
* 腹痛
* 上腹部痛
* 腹水

下痢
 ヽ 廉下障害

悪心
口隔口十

１

　
２

　
３

全身障害および投与局所様態
* 無力症
* 胸痛

悪寒
* 死亡
* 顔面浮腫

異常感
熱感

高熱
注射部位紅斑

1

1

1

1

-19-



副離 の1種類薫11■三二
江 射 日S位疹 踊

注射部位そう痒感
注射部位熱感

倦怠感
* 末梢性浮腫

末梢冷感
発熱

1重月長
注射部位腫脹

*  石百詢吉

１

１

２

１

７

１

４

１

1

2

16

3

２

２

３

∠

１

１

５

２

１

５

３

０

１

４

　

１

肝胆道系障害
* 急性胆嚢炎

肝機能異常
肝炎
急性肝炎
黄疸
lT障害

６

１

１

２

４

１

１

２

３

免疫系障害
アナフィラキシー反応
アナフィラキシーシヨック
アナフィラキシー様反応
渦敏症

２

８

２

１

４

５

２

８

５

２

４

８

６

１

感染症および寄生虫症
* 細気管支炎
* 気管支肺炎
* 蜂巣炎
* 帯状疱疹
* 注射部位膿瘍
* 川崎病
* 髄膜炎
* 無菌性髄膜炎
* 鼻咽頭炎
* 咽頭炎
* 肺炎
* 敗血症
* 皮下組織膿瘍
* 細菌性月市炎

1

1

1

傷害、中毒および処置合併症
* 溺水
* 魚性肺損傷 1

1 1

1

臨床検査
* 血中クレアチンホスホキナーゼ増加
* 血中ブドウ糖減少

血圧低下
* C一反応性蛋白増加

肝機能検査異常
* リンパ球数減少   |
* 血小板数減少
* 白血球数減′)

１

１

２

2

-1

1

1

代謝および栄養障害
* 低アルブミン血症
* 食欲減退

1 1

1

筋骨格系およU
関節痛

* 筋力低下

筋肉痛
* 筋炎

1

1

1

1

1

１

２

１

１
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割反応の種類 副反応の種類別I数
* 四肢痛
* 多発性関節炎
* リウマチ性多発筋痛
*  右螢率セ省有冨中角翌

1

1

1

1

1

１

２

１

良性、悪性および詳細不明の新生物 (嚢胞およびオ
* 癌性リンパ管症            |

リープを含む)

1 1

神 経 系 瞳 害

急性散在性脳脊髄炎
＊

＊

＊

＊

意識変容状態

運動失調
小脳性運動失調

脳出血

痙攣
多発性脳神経麻痺

脱髄
意識レベルの低下

浮動性めまい

ジスキネジー

脳炎
脳脊髄炎
脳症
てんかん

顔面神経麻痺

熱性痙攣
ギラン・バレー症候群

頭痛
片麻痺
過眠症
第3脳神経麻痺
意識消失
単麻痺

脊髄炎
ミオクローヌス

神経系障害
神経痛性筋萎縮症

末梢性ニューロパチー

視神経炎
麻痺
てんかん重積状態

強直性痙攣
一過性脳虚血発作
ミラー・フイツシヤー症候群
複合性局所疼痛症候群

＊

＊

＊

＊

＊

＊

*

*

*

*

*

*

*

*

*
*

４

１

１

　

　

１

８

３

10

２

１

　

　

　

２

１

　
４

　

　

　

２

２

２

１

４

２

５

３

２

１

１

１

５

１

４

１

４

１

９

３

１

１

２

６

１

２

１

１

１

１

２

３

１

１

１

３

１

３

　

　

　

　

　

１

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

　

２

精神障害
* 錯乱状態
* うつ病
* 里堂行動

1

1

1 1

１

１

２

腎および尿路障害
* 慢性糸球体腎炎
* ネフローゼ症候群 2

1

1

１

３

呼吸器、胸郭および縦隔障害
* 急性呼吸不全

喘息
咳嗽

* 呼吸困難
* 好酸球性肺炎
* 間質性肺疾患

２

１

　
　
　
１

1

1

1

4

２

３

１

３

１

５
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* 胸水
* 肺臓炎
* 胸膜炎
* 湿性咳嗽
* 呼吸停止
* 呼吸不全
* 喘鳴
* 上気道の炎症

汎発性脱毛症
薬疹
湿疹
紅斑
多形紅斑
ヘノッホロシェーンライン紫斑病
白血球破砕性血管炎
そう痒症
発疹
全身性皮疹
スティァプンス・ジョンソン症候群
尋麻疹
血管性紫斑病
急性汎発性発疹性膿疱症
皮膚腫脹
中毒性皮疹

１

２

２

２

　

　

１

１

１

１

　

　

２

１

２

　
　

　

３

　

　

　

　

　

１

　
　
　

３

　
　

　

　

　

１

　

　

　

　

　

１

２

循環虚脱
* 潮紅
* 高血圧

ンヨツク
* 側頭動脈炎
* 血管炎
* 血行不全

神経原性ショック

MedDRA/」 VersiOn(12.1)
*:未 知の副反応
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表3-1 血小板減少性紫斑病、血小板減少ラインリスト

Ｉ
Ｎ
ω
‐

ンフリレエンサ (A HlN ン 1 19日 ～平 成:22年 3月 31日

番号 報告年度
年齢
(イt) 性別 冨1辰:「芯(PT) 転帰

1 2009 60 男 血小板減少症 軽快

2 2009 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 軽快

3 2009 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 軽快

節性インフリレエン チ ン 平 18 4 1 3月 31日

番号 報告年度
年齢
(イt) 性別 冨1憑:眈IPT) 転帰

1 2003 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 軽快

2 2003 50 男 特発性血小板減少性紫斑病 未回復

3 2003 70 女 血小板数減少 回復

4 2004 70 女 血小板数減少 軽快

5 2004 ～ 10 女 特発性血小板減少性紫斑病 軽 快

公
υ 2005 10 男 血小板数減少 軽快

7 2005 ～ 10 女 特発性血小板減少性紫斑病 回復

8 2005 10 女 血小板減少症 回復

9 2005 20 女 血小板数減少 軽快

10 2006 ～ 10 女 特発性血小板減少性紫斑病 回復

2006 60 女 血小板数減少 未回復

12 2006 ～ 10 男 特発性血小板減少性紫斑病 回復

13 2006 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 回復

14 2008 70 女 特発性血小板減少性紫斑病 軽 快

15 2008 60 女 特発性血小板減少性紫斑病 不 明

16 2008 60 女 特発性血小板減少性紫斑病 軽快

17 2008 80 男 血小板数減少 不 明



表3-1 血小板減少性紫斑病、血小板減少ラインリスト

Ｉ
Ｎ
ヽ
‐

18 2009 70 女 特発性血小板減少性紫斑病 回復

19 2009 70 男 特発性血小板減少性紫斑病 軽快

20 2009 80 女 血小板数減少 不 明

21 2009 ～ 10 男 血小板減少性紫斑病 回復

22 2009 30 男 血小板数減少 回復

23 2009 20 女 特発性血小板減少性紫斑病 未回復



表3-1 アレルギー性紫斑病ラインリスト

Ｉ
Ｎ
釧
―

エ HlNl) (平 1 19 3 31

番号 報告年度
年齢
(代 )

性別 冨1反応(PT) 転帰

1 2009 30 女 紫斑 軽快

2 2009 70 女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 未回復

インフルエンザワクチン (平成18年 4月 1日 ～ 2年 3月 31

番号 報告年度
年齢
(代 )

性別 冨1反応(PT) 転帰

1 2004 ～ 10 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 回復

2 2004 ～ 10 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 回復

3 2005 80 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快

4 2005 ～ 10 男 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快

5 2006 ～ 10 女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快

6 2007 ～ 10 女 ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 軽快

7 2007 ～ 10 女 ヘノッホロシェーンライン紫斑病 回復

8 2007 ～ 10 男 血管性紫斑病 軽 快

9 2007 ～ 10 女 血管性紫斑病 未回復

10 2009 ～ 10 女 ヘノッホロシェーンライン紫斑病 軽快



表3-1 間質性肺疾患ラインリスト

‐
Ｎ
Ｏ
‐

インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン 1 1 ～ 平 31日 )

番 号 報告年度
年齢
(イt) 性男1 副反応 (PT) 増悪例 転帰

1 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

2 2009 70 男 間質性肺疾患 軽快

3 2009 70 女 間質性肺疾患 回復

4 2009 60 男 間質性肺疾患 軽快

5 2009 80 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡

6 2009 61 男 間質性肺疾患 軽快

2009 80 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡

8 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡

9 2009 50 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

10 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡

2009 70 女 間質性肺疾患 ○ 死 亡

12 2009 60 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

13 2009 70 男 間質性肺疾患 不 明

14 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 後遺症



表3-1 間質性肺疾患ラインリスト

Ｉ
Ｎ
Ｎ
‐

ンフルエンザワクチン (平成18年 4 1日 ～平 成 22 31日

番号 報告年度 輪
鰤

性別 冨J辰い志(PT) 増悪例 転帰

1 2004 70 男 間質性肺疾患 回復

2 2006 60 男 間質性肺疾患 ○ 未回復

3 2006 70 男 間質性肺疾患 ○ 軽快

4 2008 70 男 間質性肺疾患 死 亡

5 2008 80 男 間質性肺疾患 軽快

6 2008 80 男 間質性肺疾患 未回復

，
′ 2008 70 男 間質性肺疾患 軽快

8 2009 70 男 間質性肺疾患 ○ 死 亡



表3-1 ぶどう膜炎ラインリスト

ンフリレエンザ (A/HlNl)ワクチン 1年 10月 19日 ～平成22年 3月 31日 )

No. 報告年度
年齢
(イt) 性別 冨1辰:庵くPT) 転帰

1 2009 50 女 ぶどう膜炎 軽快

2 2009 50 女 ぶどう1莫 炎 未回復

ルエンザ ワクチン (平成 18年 4月 1日 ～ 22 3 31日

No. 報告年度
年齢

`イ

1と ヽ 性別 冨11更眈F(PT) 転帰

1 2005 ～ 10 男 ぶどう1莫炎 軽快

2 2008 10 男 ぶどう膜炎 回復

Ｉ
Ｎ
∞
―



表3-2 脳炎・1菌症、脊髄炎ラインリスト

Ｉ
Ｎ
Ｏ
‐

インフルエンザ ワクチン (平 成 18年 4月 1日 ～ 22年 3月 31

番号 報告年度
年齢

`イ

t) 性別 冨1反応 (PT) 転帰

1 2003 ～ 10 女 脳症 回復

2 2005 80 女 脳 炎 死 亡

3 2005 ～ 10 男 脳症 後遺症

4 2006 60 男 脳症 軽快

5 2006 ～ 10 男 脳症 不 明

6 2007 ～ 10 女 脳 炎 未回復

7 2007 ～ 10 男 脳症 後遺症

8 2007 ～ 10 女 脳症 回復

9 2008 ～ 10 女 脳症 死 亡

10 2008 ～ 10 女 脳 炎 軽 快

2008 60 男 脳症 回復

12 2008 70 男 脳 炎 不 明

13 2008 70 男 脳 炎 回復

14 2009 30 女 脳炎 回復

15 2004 60 女 脳幹脳炎 回復

16 2006 30 女 脳幹脳炎 回復

17 2003 ～ 10 男 脊髄炎 軽快



表3-2 脳炎・脳症、脊髄炎ラインリスト

18 2003 60 女 脊髄炎 不明

19 2004 60 女 脊髄炎 後遺症

20 2005 70 女 脊髄炎 後遺症

21 2008 40 男 脊髄炎 不 明

22 2008 ～ 10 女 脊髄炎 軽快

23 2003 30 女 横断性脊髄炎 後遺症

24 2003 ～ 10 男 横断性脊髄炎 未回復

ｌ
ω
Ｏ
Ｉ



豪員3-2 麻痺、末梢性ニューロパチーラインリスト

ｌ
ω
一
―

インフルエンザτ チン ( 8年 4月 1日 ～ 22年 3月 31日

番号 報告年度 年齢 性別 冨1辰[「芯(PT) 転 帰

1
う
０

（
υ

ハ
υ

０
４ 70 男 片麻痺 後遺症

2 2003 ～ 10 女 顔面神経麻痺 未回復

3 2004 80 女 不全単麻痺 軽快

4 2004 30 女 単麻痺 回復

5 2004 30 男 弛緩性麻痺 回復

6 2005 ～ 10 男 顔面神経麻痺 未回復

7 2006 ～ 10 男 顔面神経麻痺 後遺症

8 2006 50 男 顔面神経麻痺 軽快

9 2006 -10 女 顔面神経麻痺 軽快

10 2006 ～ 10 男 顔面神経麻痺 軽快

2006 ～ 10 女 顔面神経麻痺 軽 快

う
乙 2007 60 男 多発性脳神経麻痺 回復

13 2007 ～ 10 女 第31図神経麻痺 軽快

14 2008 50 女 顔面神経麻痺 不 明

15 2008 片麻痺 不 明



表3-2 麻痺、末梢性ニューロパチーラインリスト

ｌ
ω
Ｎ
Ｉ

16 2008 60 女 顔面神経麻痺 回復

17 2008 ～ 10 女 顔面神経麻痺 軽快

18 2009 80 男 麻痺 不 明

19 2009 80 男 麻痺 不 明

20 2009 80 男 麻痺 回復

21 2009 30 男 単麻痺 未回復

22 2009 40 男 第31週神経麻痺 軽快

23 2009 70 男 顔面神経麻痺 後遺症

24 2003 60 女 末梢性ニューロパチー 軽快

25 2006 70 男 末梢性ニューロパチー 軽快

26 2006 10 男 末梢性ニューロパチー 不 明

27 2008 ～ 10 女 末梢性ニューロパチー 未回復



豪更3-2

‐
ω
ω
‐

腹痛ラインリスト

A/ HlN ノ 1年 10 19日 ～平 成 22

番号 報告年度 性男1 輸
的

副反応 転帰

1 2009 男 60 腹痛 回復

2 2009 男 ～ 10 腹痛 回復

3 2009 男 ～ 10 腹痛 回復

ンフル エンサ ワクチン 8年 4月 1日 ～ 22年 3月 31日 )

番号 報告年度 性別
年齢
(代 )

冨1辰:虎てPT) 転帰

1 2007 女 10 腹痛 回復

う
ι 2007 女 30 腹痛 回復




