
（3）接種時までの治療等の状況  

糖尿病と狭心症の基礎疾患あり。  

糖尿病は一時期インスリン治療を実施していたが、最近は内服薬でコントロールされて   

いたが、12月上旬より悪化傾向が認められ、治療方針について今後検討予定であった。狭   

心症については特段の治療なく経過していた。  

2．ワクチン接種との因果関係．   

報告医（主治医）は、細菌性肺炎を発症した可能性があるものの、普段の健康状態から考   
えると重症化の原因に思い至らず、症例経過が早いため、ワクチン接種の影響を否定できな   

いことから、因果関係を評価不能としている。  

3．専門家の意見   

○春日先生：   

CRP6．3mg／dLであり細菌性肺炎を併発していた可能性が高いものの、接種後翌日に有症状   

となっている点からワクチン接種との因果関係を完全に否定することは難しい。   

○岸田先生：   

接種後の翌朝の倦怠感、発熱は接種との因果関係は否定できないが、急性呼吸不全の発症   

は接種との直接の関連性はないと思う。22日の夜間の喘鳴は肺水腫（心臓喘息）との鑑別が   

重要であり、この可能性もあり。その原因として虚血性心疾患、薬剤（塩酸ピオグリタゾン   

45mg、投与量が多い）、感染症などの関連性もあり。   

○小林先生：  

時間経過からワクチン接種と死亡との因果関係は否定できないが、24日近医搬入時の検査   

所見で末梢血白血球数や胸部レントゲン所見、各種培養結果の記載がなく死因の特定が困難   

である。情報不足により、判定は不能。   

（症例110）   

調査中   

（症例111）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の女性。慢性C型肝炎、C型肝硬変、肝細胞癌、軽度の肺腺維症、問質一腹肺疾   

患、肝硬変、輸血、高周波アプレーションを基礎疾患として有する患者。  

平成21年10月13日、季節性インフルエンザワクチン接種したが、特に変わった症状   

なし。12月24日午後2時頃、新型インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種日夜、39．4℃   

の発熱が出現し、医療機関受診。アセトアミノフェンを処方。12月25日、熱が下がらな   

いため、家族が薬をとりに来院。感染症が疑われたため、ロキソプロフェンナトリウム錠、   

スルファメトキサゾール・トリメトプリム製剤処方。12月26日、本人来院。検査にて、   

SpO2フ0％、CRp3・63mg凪L、白血球数7，800ノm3、血液ガス（PaO244・8恥汀、PaCO238・5To汀、   

pH7．4）となり、急激な低酸素血症と診帆さらにCT検査、レントゲン検査にて、スリガ   

ラス様陰影を認め、問質性肺炎と診断。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウ   

ム、抗生剤を3日間投与するも悪化傾向となり、マスク式人工呼吸器を装着。12月31日、   

CTにて両肺にびまん性スリガラス陰影を認めた。右肺胸水あり、左肺にも若干の胸水が認   

められた。その後も回復せず、平成22年1月3日午前8時24分、死亡。解剖は実施され  

ておらず、死因は臨床経過と画像変化の経過から問質性肺炎と診断。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO3B  

（3）接種時までの治療等の状況  

慢性C型肝炎、肺線維症を基礎疾患として有し、グリテルリチン・グリシン・しシステ   

イン塩酸塩で加療中。肝臓癌のため、平成21年11月、ラジオ波焼灼療法実施。以前より   

慢性咳漱を有しており、ステロイド吸入剤を使札CTにより肺の線維化を指摘するものの、   

軽度のため気道過敏に対してのステロイド吸入剤のみで経過観察中であった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、12月24日の当直医がワクチン接種と発熱の因果関係をありと指締  

していることから、ワクチン接種が問質性肺炎発症のきっかけになったと考えている。   

3．専門家の意見   

○久保先生：   

本例は平成21年5月9日の胸部CTにて、両側下葉中心に肺線維症を思わせる所見がある。  

11月30日のCTの所見はほぼ同様である。12月26日の胸部X線写真およびCTでは両側肺、   

ほぼびまん性にすりガラス影あり。陰影が両側であること、出現の極めて早いこと、すりガ   

ラス影であることより薬剤性肺炎を疑いたい所見である。新型インフルエンザのワクチン接   

種によるものと考えたい。   

○小林先生：  

まず、2009年5月9日および11月30日の胸部CT画像では、両側下葉に肺の器質化陰影   

が観察されるが、これは典型的な問質性肺炎というよりも過去の炎症の繊維・器質化所見の   

印象が強い。12月26日緊急搬入時の胸部CT所見はびまん性に広がるスリガラス状陰影の   

経過が観察され、31日のCTではこれが両側肺野に広がるが、細菌感染による敗血症性ARDS   

に特徴的なairbronchogramは観察されず、急性問質性肺炎の進展と考えられる。担当医の報   

告書から得られる臨床経過と、上記の画像診断の経過から、本死因はウイルス感染もしくは   

薬剤投与などの何らかの誘因によって発生した急性問質性肺炎と判断できる。時間経過か   

ら、新型インフルエンザワクチン接種と急性問質性肺炎との因果関係は否定できないが、イ   

ンフルエンザなどのウイルス感染や内服した薬剤との因果関係も否定できない。緊急搬入時   

のインフルエンザ迅速診断キットの判定結果があれば判断に有用である。   

○永井先生：  

胸部画像の経過をみますと、ワクチン接種前の11月30日のCTでは両側下葉の末梢に軽   

度の肺線維症を認めますが、その他の肺野にスリガラス陰性は認めません。入院時の12月   

26日のCTでは両側上葉にスリガラス陰影を認め、新たな陰影の出現と言えます。その分布   

は気管支血管周囲を中心であり、末梢の病変は少ない状態です。これらの分布から、まず、   

ベースにある肺線維症の悪化とは考えにくいと思います。では、原因は何かという点につい   

てですが、画像からは薬剤性問質性肺炎（薬剤の中にワクチンを含んでもよいか不明だが）   

を否定できません。しかし、ウイルス性肺炎も鑑別にあがりますので、これを否定できるか   

ということがポイントになるでしょう。インフルエンザ肺炎でも同様な画像を呈します。高   

熱、その後のA皿S様の経過はむしろウイルス性肺炎を示しているような印象があります。   

インフ／レエンザの迅速検査をしていますでしょうか。   

○与芝先生：  

（喘息発作が知られているので）既存の肺線維症を悪化させた可能性がある（基礎疾患が  
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平成21年12月14日、新型インフルエンザワクチン接種。12月16日頃より、食欲不振   

出現。12月19日、医療機関受診。白血球数7，100／m㌔、CRP4m釘皿、SpO299％、発熱な   

し。平成22年1月1日午前3時10分、トイレにて排尿後に意識障害が出現。救急受診し、   

ICUに入院。意織レベル300。人工呼吸器装着、アドレナリン注射液等投与。頭部CT検   

査実施するも、出血所見、梗塞所見等特に病変なく、心電図上も心筋梗塞等を疑わせる所   

見もないことから、低酸素血症の可能性が疑われた。1月7日、血圧低下を認め、1月8   

日午前4時3分、死亡。解剖は実施されておらず、死因は臨床経過から低酸素血症に起因   

する脳症と診断。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会Ⅰ廿04C  

（3）接種時までの治療等の状況  

肺アスペルギルス症のため、ポリコナゾール錠投与し、外来経過観察中であった。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医は、肺真菌症の増悪可能性も考えており、ワ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   

○稲松先生：   

排便時ショック又は他疾患によるものと考える。ワクチン関係なさそう。   

○′J、林先生：  
ワクチン接種と心肺停止との明確な因果関係は判定できないが、否定も出来ない。   

○埜中先生：  

ワクチン接種後20日目の事象で、突然の意識障害。ADEMは、脳画像に異常なく、－また   

臨床症状から否定できる。意識障害の原因が不明で、ワクチンとの因果関係は認めがたい。   

（症例115）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の女性。2型糖尿病、本態性高血圧症、非対称性心室中隔肥厚（心室肥大）、   

高コレステロール血症、てんかんを基礎疾患として有する患者。  

平成22年1月14日午後2時32分、新型インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種後、   

特に問題はなし。1月15日午後6時45分、夕食後、戸を開けた際に急に倒れ、数語話し   

た後、意識消失、心肺停止となる。救急搬送後、蘇生。人工呼吸器装着、昇圧剤投与等の   

処置を実施。意識障害は遷延。胸部Ⅹ線画像から、急性心不全と診断し、加療継続するも、   

1月16日午後10時45分、死亡。  

（2）接種されたワクチンについで  

デンカ生研 S5－A  

（3）接種時までの治療等の状況  

2型糖尿病、高血圧症、非対称性心室中隔肥厚、高コレステロール血症、てんかんを基   

礎疾患として有する患者。糖尿病は食事療法とミグリトール等の糖尿病治療薬で治療。若   

干コントロール不良傾向。高血圧症はカンデサルタンレシチル等の降圧剤で治療中、コン   

トロール良好。非対称性中隔肥厚は超音波検査実施にて判明し、経過観察中。高コレステ  

ロール血症は、ロスバスタチンで治療司㌔平成21年1月4日、排尿後に意識消失があり、  

なければ死因とはならなかったと思われる）。   

（症例112）  

1．報告内容  

（1）事例  

10歳未満（1歳）の女児。  

平成22年1月4日に新型インフルエンザワクチン接種後も全く異常はみられなかった。  

1月8日に保育園に登園。登園時は特に変わりなかったが、うつ伏せの状態で死亡してい   

たところを発見された。司法解剖を行うも原因が特定されず、SⅡ）Sと診断された。  

（2）接種されたワクチンについて  

北里研 NBOO2B  

（3）接種時までの治療等の状況  

昨年11月、12月と季節性インフルエンザワクチンを接種するも異常なし。その他、定   

期予防接種にて異常反応は一度もなかった。  

2．ワクチン接種との因果関係   

一連の経過から、ワクチンとの関連性はないと考えている。ただ、4日しか経過していな  

いことから、評価不能とした。   

3．専門家の意見   

○五十嵐先生：  

詳細なデータがなく、因果関係不明と判断します。   

○岩田先生： 
接種後4日目ではありますが、接種後特に異常を認めておらず、解剖によって脳炎等のワ   

クチンによると思われる異常所見が否定されていること、状況からは乳幼児突然死症候群   

（SIDS）として矛盾しないことから、因果関係なしとして良いのではないかと考えます。   

○土田先生：   

SIDS（suddeninfhntdea血syndrome）は、SⅡ）S診断の手引きで「それまでの健康状態およ   

び既往歴からその死亡が予測できず、しかも死亡状況調査および解剖検査によってもその原   

因が同定されない、原則として1歳未満の児に突然死をもたらした症候群」と定義されてい   

ます。SIDSは生後2～3ケ月の児に多く、1歳以上（6ケ月としていることも多いかと思わ   

れますが）には発症が少ないとされている点では違っていますが、このケースは司法解剖も   

実施された上でSIDSと診断されておりますので、Ia型（典型的SIDS）と思われます。と   

いう訳で、ワクチンとSIDSとの因果関係は肯定も否定もできないとするのが妥当であるか   

と考えます。（SⅡ）Sでは原因が同定されないということからは、ワクチンは原因ではない   

ということが類推されますが）   

（症例113）   

調査中   

（症例114）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の男性。肺アスペルギルス症、発熱の患者。  
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てんかんとして薬物治療開始。てんかんについては、平成21年6月に意識消失発作あり、   

この際脳波検査でスパイクを認め、てんかん発作と診断。  

2．ワクチン接種との寓果関侶  

ワクチン接種との因果関係については、アレルギー反応は認めなかったこと、ワクチン接  

種と死亡との関連はメカニズム的にも不明であることから、他の病因によるものと考えてお  

り、死亡とワクチン接種後というタイミングが偶然重なったものと考えている。   

3．専門家の意見   

○春日先生：   

糖尿病・高血圧・高コレステロール血症・てんかん・心臓の非対称性中隔肥厚を有する8   

■歳の女性がワクチン按穫の翌日突然意識消失し、翌々日に急性心不全の診断で死亡した。   

ワクチン接種と症状発症迄の期間が短いので何らかの関連がある可能性を否定できないが、   

高齢、基礎疾患による発症とも考えられるので明確な結論は難しい。   

○岸田先生：   

発症した事象の原因として接種との直接の関連性を示唆する所見は見当たらないが、接種   

数時間後のイベントであるので因果関係は不明。なお、既往に糖尿病（コントロール不良）、   

高血圧、心肥大、高脂血症、てんかんがあり、高齢であり、多くのリスク因子を有するため   

これらとの関連性の疑いも否定できない。   

○茅野先生：   

引■歳男性のワクチン接種数時間後の急死であるが、「因果関係については、アレルギー   

反応が認められたわけではないこと、ワクチン接種と死亡はメカニズム的にも不明であるこ   

とから、他の病因によるものと考えており、死亡とワクチン接種後というタイミングが偶然   

重なったものと考えているo」という報告医の見解を支持します。   

（症例116）  

1．報告内容  

（l）事例  

80歳代の女性。脊椎後考症があり、基礎疾患に高血圧症、連合弁膜症を有する方。  

平成21年11月、季節性インフルエンザワクチン接種（新型インフルエンザワクチンと   

同一社製）。この際には特に変わった症状なし。平成22年1月26日、新型インフルエン   

ザワクチン接種。ワクチン接種後、30分間は医療機関にて観察し、副反応が無いことを確   

認。ワクチン接種40分後世に、帰宅中に路上に倒れ、応答の無い状態で発見される。自動   

体外式除細勤器を使用したところ「電気ショック不要」の応答。その場にて、直ちに、気   

管内挿管下、心肺蘇生を開始し、数分後に自動体外式除細動器を再使用したが、再度「電   

気ショック不要」の応答。約10分後、救急車にて医療機関へ搬送。同日午後3時25分、   

搬送先の医療機関にて死亡確認。死後CT画像検査を頭部、胸部、腹部に実施。心肺蘇生   

を実施した影響以外に有意な所見なし。家族の意向により解剖は実施せず。  

（2）接種されたワクチンについて  

デンカ生研 S5－A  

（3）接種時までの治療等の状況  

平成18年より高血圧症はカンデサルタンシレキセチル、アムロジピンべシル酸塩、フロ   

セミド、スピロノラクトンにてコントロール中。高血圧症、連合弁膜症、脊椎後考症から   

くる軽度の浮腫に対しては上記の利尿剤で治療中。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医（接種医師であり外来主治医）は、同社製季節性インフルエンザワクチン接種で異  

常がみられなかったこと、今回の新型インフルエンザワクチン接種後30分までは自他覚上異   

常がみられなかったこと等を十分に吟味する一方、死後CT検査結果を踏まえ、更に自らの   

臨床医経験の範囲内で、暖房下の室内より寒冷の戸外へ降雪下の帰途、路上急変時に目撃者   

なく、何れも推察の域を出ないが、そのタイミングでの致死的不整脈の発生や潜在の深部血  

栓の肺動脈主幹への肺塞栓としての顕在化等の可能性も否定し得ないと考え、また、アナフ   

ィラキシーショック好発時間帯をやや過ぎただけの急死にはワクチン接種との因果関係も同  

程度には可能性ありと考えている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生ニ  

ワクチン接種後30分は異常反応がないことが確認されており、アナフィラキシーショッ   

クの可能性は低い。急死原因としてCT上、動脈癌破裂その他の出血性病変は否定される。   

タイミングのみからは、ワクチンの影響の可能性を完全に否定することはできないが、急   

に寒いところに出たことなどから、通常の医学的見地によれば、不整脈死、心筋虚血、肺   

梗塞などのワクチン接種以外の要因による急死である可能性が高い。   

○岸田先生：  

今回の事象は、接種後に生じた事象であるが、接種によると思われる直接の原因を示唆   

する所見はなく、また、高齢者で降圧剤、利尿剤（連合弁膜症の治療？）による治療中で   

あることからこれらの疾患が影響したことも否定できない。接種後の事象であり、因果関   

係は不明。   

○戸高先生：  

ECGについては最初が40／分程度の「心室調律」と思われます。P波はないように見え   

ますので心房細動に伴う完全房室ブロックによる心室性補充調律か、亡くなる前などに見   

られる心室固有調律のどちらかと考えられます。どちらかというと後者と思います。後半   

は心マッサージによるノイズが大部分のようですが、それがない部分は心静止に見えます。   

担当医が言っているように重篤な不整脈が最初に起こったのであれば通常、その不整脈か   

ら自然回復して心室調律になることはないと思います。想像ですが、最初の心電図の時点   

で心室調律が出ていたにも関わらず脈が触れなかった（と仮定します）のは、何らかの原   

因でショックに陥ってから発見までに時間が経っていたのではないでしょうか。CTについ   

ては大動脈弁に著名な石灰化を認めますので、大動脈弁狭窄症があったことが推測されま   

す。その重症度はこれだけでは分かりません。心嚢液はないようですので心破裂などは否   

定されます。冠動脈石灰化もありません。評価は因果関係不明で変わりません。発見時に   

pulselesselectricalactivityであった原因は特定できていません。従ってアナフィラキシーも   

否定できていません。  

（症例117）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。高血圧、狭心症、心不全、パーキンソン病、一過性多発性脳梗塞、肺   

炎を基礎疾患として有する患者。  

平成21年11月26日、風邪の症状にて受診。発熱38．1℃。胸部X線検査にて、陰影が  
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の理由により、原病によるものと判断いたします。   

○永井先生：   

ワクチン接種前後の様子がはっきりしません。肺炎が十分良くなってから接種したのか、   

発熱までの2日間はどのような状態だったのか。これで、因果関係を議論できません。   

（症例118）  

調査中  

（症例119）  

1．報告内容  

（l）事例  

50歳代の男性。24歳からネフローゼ症候群に対し治療中、知的障害者施敦に入所中の   
患者。  

平成21年12月、季節性インフルエンザワクチン接種。この際、特段の異常は認められ   

なかった。  

平成22年2月1日、新型インフルエンザワクチン接種。2月2日午前6時、呼びかけに   

反応無く、午前8時25分には心肺停止となったため、救急搬送。搬送時、浮腫あり、広範   

に皮膚の内出血が認められた。心肺蘇生実施、昇圧剤、ステロイド剤を投与。気道出血並   

びに頭部CTにて右被殻に出血を認め、出血は脳室まで拡大していたため、脳圧降下剤と   

止血剤も投与した。胸部レントゲンでは、右上菓を中心として、全肺野に広がるびまん性   

浸潤影あり。心嚢水及び胸水も認められ、これはネフローゼ桓候群による可能性もあり。   

心電図は洞性頻柏であ▲り、ST低下傾向。心拍数143／分。血液生化学検査にて、ネフローゼ   

の所見に加えて、貧血および出血傾向が認められ、播種性血管内凝周症候群（DIC）の可   

能性が疑われた。インフルエンザ迅速検査結果は、AB陰性。  

脳ヘルニアにより心肺停止し、蘇生するも、2月2日午後1時21分、死亡死因はDIC   

に伴う全身性出血傾向による脳出血が主な原因と判断。死後、胸部CTにて肺全体にびま   

ん性浸潤影、肺右上菓部分に特に強く認められ、肺胞出血の可能性が推察され、ネフロー   

ゼ症候群に伴う血管炎で、顕微鏡的多発血管炎等が生じた可能性も考えられる。検死結果   

は、外傷に起因するものではないとのこと。  

（2）接種されたワクチンについて  

北里研 NBOOO3B  

（3）接種暗までの治療等の状況  

約30年間、ネフローゼ症候群にて内服治療中。右下肢蜂裔織炎、喘息、痛風、鉄欠乏性   

貧血、白内障の既往歴あり。脳出血の既往はなし。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医は、死因は脳出血が主要因であると考えられ、ワクチンとの因果関係は不明と判断して  

いる。  

3．専門家の意見   

○久保先生：  

ワクチン接種後の状況が不明で、判定困難。因果関係を否定できない。   

○重松先生：   

1）ネフローゼ症候群は脳卒中のハイリスクグループであり、本症例も死因としては脳内   

出血によるものと思われます。結果としては播種性血管内凝固症候群（DIC）による出血傾  

認められた。インフルエンザ迅速検査にてAB陰性となるも、感染の可能性を考え、オセ   

ルタミビルリン酸塩とセフトリアキソンナトリウムを投与。11月27日、37．4℃と解熱せず、   

セフトリアキソンナトリウム投与を継続。12月2日、体温40℃、BN？349．2pg／mL。心不全   

の基礎疾患があり、ワクチン接種対象者と判断。12月4日、肺の陰影に対し、基礎疾患管   

理医療機関にてガレノキサシンメシル酸塩水和物を投与。12月9日、体温35．7℃であり、   

当院にてインフルエンザワクチン接種。ワクチン接種時は特段の問題なし。同日、基礎疾   

患管理医療機関にてX線検査にて、肺の陰影が良くなっていることを確認。白血球数   

6，000血m3、CRPl．15mか軋、BNPl13pかnL。胸部Ⅹ線画像にて、心臓は以前より肥大傾札   

BNP値より、潜在性の心不全がある可能性が示唆された。12月11日、状態がよくないた   

め、基礎疾患管理医療機関に入院体温3g．2～3S．＄℃、白血球数11，400／m3（好中球弧9％、   

リンパ球5．8％）、CRPll，23mg／乱、酸素飽和度91％。胸部X線画像にて、右肺1／3に陰   

影を認め、肺炎悪化と診断し、フロモキセフナトリウムを投与。酸素投与を開始。12月14   

日、体温38，7℃。肺炎は右肺全体に拡大し、左肺も一部陰影が出現、タゾバクタムナトリ   

ウム・ピペラシリンを投与。12月16日、両肺に陰影が拡大、酸素10U分投与するゞ、同   

日夜にはICUにて人工呼吸器使用。pO265％、pCO245％。12月21日頃より、肺炎悪化に伴   

い、心不全、無尿（腎不全）、肝機能悪化となり、多臓器不全となる。吸引痍より大腸菌   

を検出。12月25日、死亡。死因は臨床経過から、重症肺炎による急性呼吸窮迫症候群様   

の急性呼吸不全に多臓器不全併発と診断。解剖は未実施。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会IiPO3C  

（3）接種時までの治療等の状況  

原爆症の患者。平成6年、高血圧による一過性多発性脳梗塞の既往歴がある。高血圧に   

対し、降圧剤、利尿剤にて治療しており、コントロール良好。心電図より狭心症を診断し、   

ニトログリセリン経皮吸収型製剤が処方されていたが、最近症状はなく安定。平成19年よ   

り心不全に対し、利尿剤でコントロール良好。パーキンソン病に対して、治療薬にてコン   

トロール良好。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（接種医）は、元々パーキンソン病、心不全等種々の基礎疾患を有しており、抗生  

剤等の処置にて容易に軽快しなかったことから、年齢的に喋下性肺炎を起こしていた可能性  

が高いと考えており、ワクチン接種との因果関係はなしと考える。   

基礎疾患主治医は、多くの基礎疾患のある方で、11月下旬より肺炎に羅患しており、肺炎  

が軽快しつつある当日にワクチンを接種し、その後肺炎が急速に進行、悪化したことから、ワ  

クチンがその一端となった可能性も否定できず、評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○久保先生：  

ワクチン接種の可否は別として、因果関係を特定することは困難と考えます。   

○竹中先生：  

症例は高齢者で、心不全、イ〈－キンソン病の基礎疾患を有し、肺炎発症のリスクを多数有   

する症例であるため、ワクチン接種如何に関わらず肺炎を発症しやすい症例です。また、12   

月9日ワクチン接種日のデータではCRfが正常化しておらず、「胸部Ⅹ線写真で肺炎がよ   

くなっていることを確認」とされてるいますが、治癒したとの判定であるのか、改善を認め   

たとの判定であるのかも曖昧で、肺炎が治癒していなかった可能性が否定できません。上記  
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判断をすることは因業佳です。   

（症例121）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の女性。うっ血性心不全、狭心症、洞性不整脈（ペースメーカーあり）低血圧   

を基礎疾患として有する患者。  

平成21年12月25日、新型インフルエンザワクチン接種。同日、発熱、咳、肺雑音等は   

ないが、呼吸音減弱が認められた。12月26日、胸部Ⅹ線で、両側肺炎、胸水が認められ、   

抗生剤を投与開始したが、12月30日に発熱が出現し、SpO2が低下、肺炎症状の悪化が見   

られたため、平成22年1月1日、転院した。入院時の臨床症状と画像より醸下性肺炎と診   

断されたが、積極的な治療は行わなかった。経過観察中、体温、血圧は安定していたが、1   

月6日、朝の血圧測定中に意識を失い、心肺停止状態となった。家族の意向により心配蘇   

生を行わず、死亡された。経過より肺炎による死亡と診断されている。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO8A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

うっ血性心不全、狭心症、洞性不整脈（ペースメーカー有）を基礎疾患として薬物療法   

を行っていた患者。まれに発現する労作時の疲れや胸苦しさに対しては、頓用でカルシウ   

ム括抗剤を使用していた平成21年12月7日頃から、発熱はないが、疾の絡まない咳が出   

現していた。ワクチン接種当日は胸苦しさ、体調不良を訴えていた。  

2．ワクチン接種との因果関係  

報告医（接種者・主治医）は、基礎疾患を有することや、ワクチン接種前に咳の症状があ   

り既に肺炎が潜在していた可能性があることから、ワクチン接種との因果関係を関連無しと   

している。  

3．専門家の意見   

○岸田先生：  

今回の事象は、接種時にすでに感染していた肺炎によると考えられ、接種との関連性はな   

いと評価する。   

○久保先生：  

肺炎によるものかどうか判定困難です。   

○小林先生：  

肺炎による死亡と判断する。   

（症例122）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の女性。胃癌（5年前手術）の既往を有する糖尿病、糖尿病性腎症、高血圧症、   

腎機能障害ありの患者。  

平成21年11月25日午後2時30分、新型インフルエンザワクチンを接種。ワクチン接   

種前、体温35，6℃。11月29日午後3時過ぎ、大の散歩をしていたとのこと。同日17時過ぎ、   

家族が部屋をのぞいたところ、応答なく、呼吸が停止していることを発見し、往診依頼。往  

向によるものと考えます。この点はこれまで報告されているインフルエンザワクチンの重大   

な副作用にはあたらないと思われます。アナフィラキシーショックも考えましたが、やはり   

脳内出血もある為、ワクチン接種と直接の因果関係はないと判断します。情報不足もしくは   

原病によるものと思います。  

2）ただしデータからは激しいDICや胸部レントゲンによるびまん性の浸潤陰影を認め、   

重篤な印象を持ちます。この症例に前日に新型インフルエンザワクチン接種をおこなったと   

すると、前日に何らかの臨床症状はあったのではないかと強く疑います。もしそうなら、そ   

のような情況下でワクチン接種を実施したことが軽率であり、その点について、全く問題無   

しとは考えません。   

○山本先生：   

ワクチン接種の翌朝た心肺停止の状態で発見されているので、その因果関係を明確にすべ   

きとは思いますが、提示頂いた資料のみでワクチン接種による副作用（副反応）かいなかの   
判断をすることは困難です。   

（症例120）  

1．報告内容  

（l）事例  

10歳末備（2歳）の女性。周産期の低酸素虚血性脳症による脳性麻痺（重度痙性四肢   

麻痩）に慢性の呼吸障害（中枢性、閉塞性）、てんかんを合併している重度心身障害（大   

島分類1度）の患者。  

平成22年2月1日午後1時、新型インフルエンザワクチン接種。2月2日朝、特段問題   

なかったが、母親が目を離している間に、心肺停止。救急搬送し、肺Ⅹ線検査にて異常な   

し（以前から、誤喋があり、きれいな肺ではないが、出血や無気肺など特に新たな所見は   

なし）。蘇生するも反応なく、同日午前9時、死亡。家族の意向で剖検は実施せず。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPO4B  

（3）接種暗までの治療等の状況  

平成21年12月、自宅で呼吸停止があり、家族により蘇生を実施し、回復した経緯があ   

った。生来、摂食・嚇下障害があり経菅栄養で、呼吸状態も不安定であった。垂下障害に   

対しては、胃療造設の予定であった。  

2，ワクチン接種との因果関係  

報告医（主治医・接種者）は、ワクチン接種との因果関係は極めて低いと考えている。   

3．専門家の意見   

○五十嵐先生：  

原疾患の存在により心肺停止を起こしやすい患者であり、ワクチン接種と心肺停止との前   

後関係はありますが、因果関係については判断はできません。   

○岩田先生：  

以前から無呼吸のエピソードがあったとのことなので、原疾患によるものと考えたいが。   

病理解剖所見等がなければ、因果関係不明が妥当か。   

○山本先生：  

ワクチン接種の翌朝に心肺停止の状態で発見されているので、その因果関係を明確にすべ   

きとは思いますが、】是示頂いた資料のみでワクチン接種による副作用（副反応）かいなかの  
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診時、心停止、瞳孔散大しており、心臓マッサージを実施するも、回復せず。家族の希望に   

より搬送せず、同日午後5時半、死亡と診帆解剖は実施せず。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種時までの治療等の状況   

胃癌（5年前）の既往を有する糖尿病、糖尿病性腎症の患者。糖尿病は、インスリン注射   

による加療中であり、血糖値は低めにて安定していた（ワクチン接種1ケ月前の抽AIc5．4、   

食前血糖値120－130程度）。糖尿病性腎症を合併しており（血清クレアチニン3．05）、人工   

透析の藩入が考慮されていた。血糖値については、低めで安定しており、低血糖を起こすこ   

ともあったが、飲料等の摂取により自らコントロールしていた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、死亡後に発見されたため、死亡時の状態が不明であり、脳血管障害   

や心血管障害なども考えられるが、ワクチンとの因果関係も否定できないと考えている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

ワクチン接種後4日間異常なく、ワクチンの影響で5日引こ突然死は考えがたい。心血   

管系の突然死と思われる。   

○景山先生：   

本症例では、低血糖、脳牢中、心筋梗塞等が先ず考えられますが、これらに関する臨床   

情報はなく、また、剖検もされていないため、情報不足で評価は困難です。腎不全を伴っ   

た高齢のインスリン治療中の患者において、ワクチン接種4日後に、このイベントが生じ   

たということの記録を残しておくことが重要と思います。   

○山本先生：  

新型インフルエンザワクチンを接種したのが平成21年i1月25日、11月29日午後には、   

大の散歩が出来ていたとの事で、その間も特に異常所見はなかったものと推軌されますb   

平成21年11月29日に、心肺停止で発見されていますので、脳血管障害または低血糖発作   

に伴うものが最も考えやすいと思います。新型インフルエンザワクチン接種との因果関係   

を否定できないとの意見は判りますが、その可能性はかなり低いと思います。（接種4日   

後に急変するような副作用が、過去に報告されているのであれば、参考になると思います   
が・・・）   

（症例123）  

1．報告内容  

（1）事例  

90歳代の女性。心不全、認知症、貧血（鉄剤服用中）、便秘症を基礎疾患とする寝た   

きり状態の患者。   

平成22年1月22日昼頃、新型インフルエンザワクチンを接亀1月23日、朝食は通   

常通り摂食。同日、昼食に柔らかい米飯を1ロ、口にした後、茶を飲まそうとするも飲み込   

めないため、ストローを利用。1～2分後、昼食を継続しようとしたところ、心肺停止。救   

急隊到着時、心電図上、心室粗動が認められるもすぐに心停止、瞳孔散大あり。往診にて、  

1月23 日、死亡と診断。解剖は実施せず。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研全 土℡03B  

（3）接種暗までの治療等の状況   

心不全、認知症、貧血、便秘症を基礎疾患とする寝たきり状態での患者。生活には、家族   

の介助を必要とし、食事についても、介助にて、柔らかい物のみを摂食していた。家族等の   

強い希望により、1月22日、新型インフルエンザワクチンを接種。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、死亡の原因については明確ではないものの、新型インフルエンザワ  

クチン接種翌日の死亡であることから、因具関係は評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

礁下性肺炎性肺炎死が疑われるが、タイミングから、ワクチンの革響を完全には否定で   

きない。   

○久保先生：  

誤喫しやすい状態にあり、因果関係の評価は不能と判断します。ただし、90歳代の在宅   

で寝たきりの方にワクチン接種するのが妥当であるのか慎重に検討すべきである。家族・   

付き添いの方がマスク・手洗いなどの感染予防をすれば、対策として十分と思われる。   

○埜中先生：  

ワクチン接種翌日の事象で、アナフィラキシー様症状やショックでもなく、また中枢神   

経系の副作用も考えられない。   

（症例124）  

1．報告内容  

（1）事例  

70歳代の女性。気管支喘息、高血圧、糖尿病を基礎疾患として有する患者。  

平成21年11月17日、季節性インフルエンザワクチン接種。その際、特段の問題なし。   

平成21年12月22日午後、体温36．3℃。新型インフルエンザワクチン接種。平成22年1   

月4日朝、嘔気、嘔吐が出現したため、受診。辛いすでの来院。傾眠が見られたが、応答   

可能であった。聴診上、ラ音軽凰SpO295％。脳CTでは異常なし。血糖値はI14mg直L。   

キシリトール点滴にて血管確保。脳梗塞を疑い、脳神速外科に搬送。四肢の動きに左右差   

はなく、脳MⅢでは、大脳皮質の生理的萎縮像と白質変化のみ。MRAでは脳底動脈尖端   

部に小さな動脈癌（1・飢nm径）を認める以外に異常なし。血圧低下（収縮期庄66m血Hg）   

のためドパミン塩酸塩を投与するも反応不良。尿量も維持できず、血液検査にて、AST   

579rUn、ALT37封U几、LDH725rU几、LAP164fU几、γ－GTP302rU／Lなどの肝機能障害に   

加え、著しい低血圧が認められた。ショック状態と考え、循環器科に搬送。収縮期血圧は   

左上肢1O3mmHg、右上肢57mmHg。を測定するも、やがて左右共に測定が困難となったた   
め、ドパミン塩酸塩、ノルアドレナリンを投与。ベッドサイド心エコーでは、心収縮能は   

保たれ、局所的壁運動障害も認めず、心原性ショックは否定的と考えられた。血液ガス分   

析では代謝性アシドーシスが見られた。中心静脈庄は4c皿H20で、著しい脱水による血圧   

低下ではないと考えた。末梢血管抵抗の低下によるショックと判断し、昇圧剤を投与する   

も、昇圧は得られず、入院時より無尿状胤AST447rU几、ALT356rU几、LPH 555TU几、  

†－GTP309IU几。1月5日、AST177TU几、ALT239rU几、LDH426IU几。同日午後2時7分、   
死亡。心原性ショックは否定的で、肝機能障害は原因不仁軌死亡診断書の直接死因は急性  
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腎不全と記載した。解剖は未実施。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO3A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

気管支喘息はステロイド剤の吸入及び内服薬で治療中。ステロイド剤治療による糖尿病   

があったが、薬物治療は実施せず、定期的に血液検査を実施し、経過観察中。高血圧は内   

服薬で治療中。ワクチン接種前の肝機能は正常範囲であった。  

2，ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、肝機能異常となった原因は不明であるが、急に肝機能異常が生じて   

おり、ワクチン接種の可能性も否定できないため、因果関係を評価不能としている。   

3．専門家の意見   

○岸田先生：  

接種後から1月4日までの症状め経過がわからないが肝機能異常と接種との因果関係は   

否定できない。死因は急性腎不全によるがその原因は不明である。ステロイドにて喘息治   

療中であり、また肝機能異常によって服用中の薬剤血中濃度なども今回の事象に影響して   

いることも否定できない。原因不明の肝機能障害（肝炎）と急性腎不全であり、専門の先   

生にもイ司って下さい。   

○茅野先生：  

肝機能異常は、原因でなくショックに伴う二次的なものかもしれない。本ワクチン接種  
の重大な副反応としてまれにショックは挙げられているが、2週間後の死亡であり、原因   

は不明であるが、ワクチン接種の可能性も否定できず、遅発性のショック例が複数集積さ   
れるならが、詳しい検討が必要ではないか。   

○与芝先生：  

情報不足。肝障害が死亡と関連するのであれば、どリルビン、プロトロンビン時間が異   

常になったはずである。  

（症例125）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性初期の食道癌に対し放射線治療実施し経過観察中、胃ポリープ、高血   

圧、前立腺肥大のある患者。  

平成22年2月4日午前、食道癌、胃ポリープの経過観察のため、他院にて上部消化管内   

視鏡検査を実施。同声午後、腰痛・頸肩腕症候群などのため受診していた医療機関を受診   

し、2時50分頃、新型インフルエンザワクチン接種。その後、ケトプロフェン、ワクシニ   

アウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液、オキセンドロン、テストステロンを注射。バスで帰   

宅の途につき、ワクチン接種約4時間後に降車した停留所にてぐったりしているところを   

発見された。救急隊到着時、心肺停止状態であり、蘇生を実施しながら、近隣医療機関へ   

搬送。心臓マッサージにより、一時的に心拍の回復が認められるも、午後9時33分死亡確   

認。CT上、脳・胸部等に異常は認められなかったことから、急性心不全による死因と診断。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPO7D  

（3）接種暗までの治療等の状況  

食道癌、胃ポリープ、高血圧、前立腺肥大のある患者。食道癌については初期であり、   

放射線療法にて経過観察中。ワクチン接種を実施した医療機関には、腰痛・頸肩腕症候群   

等を主訴として、時折受診していた。定期的に処方していた医薬品は特にない。ワクチン   

接種前に上部消化管内視鏡検査を実施している。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（腰痛・頸肩腕症候群等の主治医）は、ワクチン接種当日、上部消化管内視鏡検査  

を受けており、その際に使用された医薬品との因果関係や脱水の可能性等も否定できないが、  

時間的関係よりワクチンとの因果関係も否定できないと考えている。  

3．専門家の意見   

○荒川先生：  

時間的関係から、本ワクチンのアナフィラキシーとは考えられず、死因は心不全と推定さ   

れ、本ワクチンは因果関係なしと判断いたします。   

○稲松先生：  

タイミングからワクチン投与の影響を否定できないが、他の可能性の方がはるかに高い。   

○小西先生：  

8■歳と高齢で他疾患を合併している。当日、本ワクチン以外に内視鏡検査を受けたり、   

他の治療も受けている。時間経過から本剤の関連も考えられるが断定できない。半り断の難   

しい症例です。  

（症例126）  

1．報告内容  

（1）事例  

70代の女性。糖尿病、慢性腎不全、子宮癌、胆石症の基礎疾患を有する患者。  

平成21年11月10日午前9時、新型インフルエンザワクチン接種。11月12日午後12   

時、後頭部痛、嘔気が出現。同日夜、腹痛、嘔吐が出現し、数日にわたり症状の出現、軽   

快を繰り返した。11月19日、食欲低下、腹痛を認め、翌11月20日に病院を受診したと   

ころ、腸閉塞と診断された。入院して保存的治療を開始し、回復傾向にあったが、12月16   

日、腸閉塞が再燃し、循環動態が不安定となった。12月24日、誤礁による肺炎を併発す   

ると同時に血圧が低下し、透析継続が困難となった。家族が積極的な治療を希望されず、   

12月30日午後8時20分、死亡。慢性腎不全の増悪により透析困難となったことによる死   

亡と診断された。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種時までの治療等の状況  

平成16年より慢性腎不全にて透析中であった。ワクチン接種前の状態は安定しており、   

これまでに嘔気、腹痛、食欲低下等を訴えたことがなかった。  

2．ワクチン接種との因果関係  

ワクチン接種後に後頭部痛、嘔気等が出現したことから、時間的に因果関係を否定できな   

いが、結果として腸閉塞を起こしていたこと、また、透析中であったことから因果関係は評   

価不能と判断している。   

3．専門家の意見  
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との関連はなしと思われます。   

○金兼先生：  

時間経過からアナフィラキシーとは言いがたい。死亡は礁下性肺炎との関係が深く、ワ   

クチンとの因果関係は考えにくい。   

○是松先生：  

循環器症状しかなく、もしも皮膚症状や呼吸器症状がなかったとしたら、アナフィラキ   

シーともアレルギーとも言えないとは思われます。しかし、死因が例え原疾患の増悪／再燃   

だったとしても、その引き金となったのがワクチンであった可能性は否定できません。   

（症例128）  

1．報告内容  

（1）事例  

90歳代の女性。気管支喘息、慢性心不全、アテローム血栓性脳梗塞の基礎疾患を有し、   

寝たきり状態。  

平成22年2月18日午後5時30分、家族の希望により新型インフルエンザワクチン接種。   

ワクチン接種前の体温36．7℃。ワクチン接種約5分後、心肺停止。解剖は未実施。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SSOIC  

（3）接種時までの治療等の状況  

会話が成立しない状態であり、尊厳死を望まれていた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（接種者）は、ワクチン接種との因果関係を積極的に示唆する理由はなく老衰であ  

ると考えるが、ワクチン接種後に生じた事象であり、時間的関係から評価不能と考えている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

いつ亡くなってもおかしくない人がワクチン接種直後に死亡されたと思われます。   

○岸田先生：  

接種後5分程度で死亡との記載。重篤な疾患に羅患されているが、接種前後の情報に乏   

しいものの接種直後の事象であり死亡との因果関係の関連性は否定できない（看取り看護   

で積極的治療を行っていないため、主治医のコメントも重要であると思います）。   

○埜中先生：  

接種後5分後の突然死。心不全か、ショックか、情報がないので因果関係は評価できな   

い。基礎疾患が多くあるので、因果関係は明らかにできないと思う。   

（症例129）  

1．報告内容  

（1）事例  

80歳代の男性。治療されている基礎疾患はなかった。  

平成22年2月22日午前11時頃、インフルエンザワクチン接種。同日午後2時頃、眼科   

を受診したところ、ふらっと倒れたため、アドレナリンを投与し、医療機関に搬送された。   

入院経過観察が必要と判断され、予防接種を受けた医療機関に到着した。その直後に心肺   

停止となり救命措置を開始したが処置が困難なため、3次要請し救命救急センターに転院  

○岸田先生：  

今回の事象は接種による直接の因果関係はなさそう。接種2日目の症状は接種による副   

反応と原疾患による症状との鑑別困難。また、一旦症状の改善がみられており腸閉塞によ   

る症状と判断するにも無理がある。死因は主治医のコメントのように透析が不可能となり   

慢性腎不全の増悪によると思われる。   

○小西先生：  

ワクチン接種後にイレクスになっているが、ワクチン接種でイレクスが発症する理由が   

説明できません。ワクチンが原因でイレクスとなることは考えにくい。   

○重松先生：   

1）いただいた症例の情報では死亡例ですので、広義に解釈すれば重大な有害事象と思わ   
れます。  

2）あとは適正使用か否かが重要な点になると思います。ただ接種から発症まで若干時間   

が経過しており、このような事象がこれまでのワクチンの副作用情報では報告されていな   

いことなどから因果関係はないと考えます。ですので、拝見すればやはり新型インフルエ   

ンザワクチン接種するには接種前の全身状態がやや悪かったのかなと思います。このため、   

原病によるものと判定したいと思います。   

（症例127）  

1．報告内容  

（1）事例  

90歳代の女性。腰椎圧迫骨折、閉塞性動脈硬化症の既往があり、喘息、脳梗塞、心不   

全を基礎疾患として有する患者。胃療による栄養管理を行っていた。  

平成21年11月26日午後3時、新型インフルエンザワクチン接種。接種前の体温、36．3℃。   

同日午後9時、意識レベル低下、血圧低下、酸素飽和度の低下が出現し、ショック状態に   

て、心肺蘇生を実施。プレドニゾロン、ドパミン塩酸塩を投与。一命をとりとめるも、意   

識障害は遷延。11月27日、ショックは回復するも、意識障害が残った。その数日後囁下   

性肺炎を発症。12月12日、自発呼吸あり、血圧90mmHg台。誤囁を繰り返し、平成22年   

1月30日午後8時7分、死亡。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種暗までの治療等の状況  

平成21年10月29日から喋下性肺炎、喘息にて入院し、抗生剤投与で症状は改善してい  

た。11月27日に退院予定であった。  

2．ワクチン接種との因果関係 

報告医（主治医）は、ワクチン接種の約6時間後にショックを起こしており、アナフィラ  

キシーの可能性も否定できない。ワクチン接種とアナフィラキシーショックとの因果関係を  

評価不能としている。死亡については、ショック状態から一度回復していること、また胃療  

による栄養管理を行っていたが、誤噴を繰り返しており窒息の可能性も考えられることから、  

ワクチン接種との因果関係を否定している。  

3．専門家の意見   

○岡田先生：  

皮膚のM勾or 症状のないショック：その他の原因によるショックの可能性あり。死亡  
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した。センター到着時には心肺停止状態であり、気管挿管し心肺蘇生をしながら補助循環   

装置を導入し、冠動脈造影検査を行ったところ、左冠動脈主幹部に99％の狭窄を認め、急   

性心筋梗塞と判明した。引き続きステント留置術を行い血流は再開したものの、翌2月23   

日午前8時37分死亡病理解剖の結果、急性心筋梗塞と診断された。  

（2）接種されたワクチンについて  

微研会 HPO4C  

（3）接種暗までの治療等の状況  

搬送先の医療機関における病歴聴取によると、虚血性心疾患が疑われる胸部症状を認め   

たことがあったが、基礎疾患として精査・診断されていなかった。報告医の医療機関には   

ワクチン接種以外に受診されていない。  

2．ワクチン接種との因果関係   

搬送先の医療機関の担当医師は、病歴から虚血性心疾患が基礎疾患として存在していたこ  

とが考えられ、急性心筋梗塞の発症は自然経過である可能性が高いこと、心臓カテーテル検  

査で病変が明らかであること、またワクチン接種から数時間経過しておりアナフィラキシー  

反応としては発症までに時間が経過していることから因果関係を否定している。報告医（主  

治医の一人）は、搬送先の医療機関において因果関係を否定されていることから、ワクチン  

接種との因果関係を関連なしとしている。   

3．専門家の意見   

○岸田先生：  

既往に虚血性心疾患があり、冠動脈造影検査で主幹部に99％狭窄が認められた急性心筋   

梗塞の患者（病理解剖で確認）。この事象はワクチン接種と直接の因果関係はないと思わ   

れる。死因は主治医のコメントのように急性心筋梗塞による。＊左冠動脈主幹部狭窄は、   

狭窄病変部位の中で最も致命的で突然死のリスクが高い。この部位の狭窄による症状は典   

型的な狭心症状ではなく、息切れなどのJL、不全症状が現れることがあり、病態の把握に難  

しいところがある。   

○戸高先生：  

心筋梗塞による死亡で間違いないと思います。通常、因果関係なしとすると思います。   

Weberef托ctに過ぎないかもしれませんが、接種後に急性冠症候群（動脈硬化病変の不安定   

化）を起こしている症例が散見され、データの蓄積が必要。   

（症例130）  

1．報告内容  

（1）事例  

80代の女性。基礎疾患に認知症と高血圧があり治療中。脳梗塞の既往あり。過去4年   

間、毎年、季節性インフルエンザワクチン接種しているが、副反応歴なし。  

平成22年2月9日午後3時頃、、新型インフルエンザワクチン接種。帰宅するも、ワク   

チン接種30分後より急に喘鳴、意識障害が出現し、顔色不良、泡を吹くようになる。呼吸   

不全も出現し、医療機関に搬送。搬送時、処置を行うもチアノーゼが認められた。じんま   

しん（－）、咽頭浮腫（＋）、著明な意識障害、喘鳴あり。ルート確保、手動式人工呼吸器   

にて処置。酸素10U分を投与するも、SpO270％台が持続にて酸素吸入維持。維持液、ヒド   

ロコルチゾンコハク酸エステルナトリウムを投与。ワクチン接種翌日、意識清明、喘鳴（一）、   

酸素吸入中止し、重いす可動にまで回復。食事の経口摂取。症状安定にて近日退院予定で  

あったが、退院直前の2月22日、胸部痛、呼吸苦症状が突然出現し、即死。死因は、発現   

状況から心筋梗塞と判断。解剖は未実施。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種までの治療等の状況  

脳梗塞の既往があり、意思疎通については家族でもうまくとれないことがあった。老健   

施設に入所しており、薬を処方するときに受診していた。平成21年12月28日、受診時で   

は平熱、特に著変はなかった。  

2．ワクチン接種との因果関係  

主治医は、ワクチンとの因果関係はないと考えている。   

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

発症のタイミングから関連が疑われる。その後、急性心筋梗塞と思われる突然死。あと   

から考えれば、ワクチン接種後の出来事も心筋虚血。   

○岸田先生：  

接種後の事象は、接種による直接の因果関係ありと評価します。副反応はアナフィラキ   
シーショックとも思われますが。死因については、主治医のコメントのように接種との直   

接の因果関係はないと思います。   

○埜中先生：  

接種後30分後に起こった咽頭浮腫、呼吸困難で、アナフィラキシー様症状と判断する。   

因果関係は否定できない。死亡については、突然死であり、因果関係はないと判断する。   

○森田先生：  

アナフィラキシーから回復後、10日以上経過してからの心筋梗塞の発症なのでアナフィ   

ラキシーによる心筋梗塞ではない、従って心筋梗塞とワクチン接種の間には因果関係はな   

いと考えます。   

（症例131）  

1．報告内容  

（l）事例  

80歳代の男性。糖尿病、脳梗塞、閉塞性動脈硬化症の基礎疾患を有する患者。  

平成21年11月12日午後3時30分、新型インフルエンザワクチン接種。ワクチン接種   

前の体温、37．2℃。疹痛による不眠のため、以前より睡眠薬を服用していたが、効果不十   

分のため、同日より睡眠剤増量。11月13日午後3時より、38．5℃以上の発熱が出現。ジク   

ロフェナクナトリウム坐剤投与にて解熱するも、夜中、再び発熱があったため、再度ジク   

ロフェナクナトリウム坐剤投与し、解熱。午後9時、息が苦しいとの訴えがあり、検査に   

てSpO278％であったため、酸素マスク使用開始。酸素6U分投与にてSpO295％となる。（日   

頃より発熱が認められていたが、これまではジクロフェナクナトリウム坐剤をl回投与す   

ることにより解熱しており、同日に2回使用することはなかった。）11月15日、午前3時   

30分、肺雑音があり、酸素8U分投与でSpO284％。ジモルホラミン及びアミノフィリン水   

和物投与にて一度はSpO290％台まで回復するも、再度SpO280％台後半まで呼吸状態悪化。   

嚇下性肺炎を疑い、抗生剤投与。11月16日、血液検査にて、CRP31．14mgdL、白血球   

28，400／m】。胸部X線画像から、両側肺炎と診断。11月18日、午後9時死亡。死因は臨  

ーク7只－  ＿ク7q一   
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床経過から肺炎と診断。解剖未実施。  

（2）接種されたワクチンについて  

化血研 SLO2A  

（3）接種時までの治療等の状況  

平成21年6月25日、自宅で転倒し、脊髄損傷。以後、寝たきりの状態。7月1日、気   

管切開後、当院ヘリハビリ転院となった。礁下障害があり、礁下性肺炎を起こしやすく、   

頻回の喀疾吸引を必要とし、また胃痍造設あり。日頃より発熱もよくみられていた。四肢   

麻痺による痺痛にて不眠、苦痛があり、ジクロフェナクナトリウム坐剤、睡眠剤を服用し   

ていた。閉塞性動脈硬化症については、平成20年2月バイパス手術を実施。状態は悪いな   

がらも安定していた。  

2．ワクチン接種との因果関係   

報告医（主治医）は、主治医は、ワクチン接種当日の発熱の再発については、ワクチン接  

種の関与が否定できないが、原疾患の可能性も考えられるため、評価不能としている。ワク  

チン接種と死亡との因果関係については、種々の原疾患があることから、いつ肺炎を起こし  

てもおかしくない状況であったと考えており、また嚇下性肺炎を起こしていた可能性も考え  
られるため、因果関係なしと考えている。  

3．専門家の意見   

○稲松先生：  

喋下性肺炎性肺炎死と思われ、ワクチン接種とは関係なしと考えます。   

○／ト林先生：  

経過から、本例の死亡原因は肺炎または敗血症性急性呼吸窮迫症候群と考えられ、イン   

フルエンザワクチンのボトル内汚染もしくは接種換作上の問題が無ければワクチン接種と   

何ら因果関係はない。   

○中林先生：  

当該患者の基礎疾患から、胸部X線検査で認められた肺炎は誤囁性肺炎であった可能性   

がある。呼吸不全が認められたことより、死亡の直接的な原因は、肺炎であったと考える。  

－280－  
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ウイルスワクチン類  
生物由来製品  日本薬局方 生物学的製剤基準  
朗  薫  

日本凛華南晶分類番号  ＊2．重要な基本的法妻   

（り本剤は－ r予防遥榔規則」及び「受託医原縫関におけ  

る新型インフルエンザ（A／HINりワクチン接穂実施要  

韻」に準拠して使用すること。   

（2）披接種者についで、接種前に必ず問診、検温及び診察  

（視紗、培診等）によって佳良状態を調べること。   

（3）破疲踵者又はその保読者に、凄在室己は過敏な運動は  

避け、撞拉諦位を清潔に保ち、また、凄在役の題額監視  

に留意し、局所の異常反応や体調の変化、さらに高熱、  

けいれん等の異常な症状を呈した場合には、速やかに  

医師の診察を受lナるよう小潮に知らせること。  

3．相互作用  

柄用注鳥（研用に注畿すること）  

免疫抑制剤（シクロスポリン雅刺等）等との関係▲）  

免疫抑制的な作用を持つ製剤の投与を受けている者、特に  

長期あるいは大拉投与を受けている者は本剤の効果が得られ  
ないおそれがあるので、併用に注Ⅱすること。  

4」腋反戚（まれに：0．1％未満、ときに∴（．1－5％未満、別拘なし’  

5％以上又は描度不明）  

川暮大な山反応  
1）ショック、アナフィラキシー様症状：壬れにショック、  

アナフィラキシー唖症状（尊麻疹、呼眼馬臥血管浮盛等）  

があらわれることがあるので、凄抑薇は槻桝を十分に  

行い、弼鼎が泥められた場合にI土適切な処一作を行うこと。  

2）急性散在性脳背髄炎（AロEM）：まれに急性敵在性  

脳脊髄炎（ADEM）があらわれることかある。通冊、  

様相接軌白から2迎11り以内に■発熱、紬軋 けいれん、運動  

粕漬、飢胴剛蛸相場らわれる。本，丘‡が祉われる城合に  

は、MRl坤で紗服し、適切な処此を行うこと。  

3）ギラン・バレー症候群：ギラン・バレー症候群があら  

われることがあるので、四肢通イ立から始まる弛緩性価抑、  

批反射の沌弱ないしテ1弓矢u；の症状があらわれた見合には  

適切な処配を行うこと。  

4）けいれん：けいれん（熱性けいれんを含む）があらわ  

れることがあるので、症状があらわナした場合には適切な  

処恨を行うこと。  

5）肝機能曙ぎ、売店：AST（GOTトALT（GPTト γぷTP、  

AトPの上昇額を伴う肝機能催書、黄超があらわれること  

があるので、弼仰が視められた場合には適切な処肥を  

行うこと。  

6）瞞恩発作二喘息発作を誘発することがあるので、悦烈  

を十分に行い、症状があらわれた場合には適切な処耽を  

行うこと。   

（2）その他の劇反応  

1）過敏麿：まれに凌打越後から独白中に、発疹、葎麻疹、  

憬拶、紅斑、多形紅斑、祇拝辞があらわれることがある。  

2）全身症状．発熱、悪寒、研柿、倦怠感、一過性の射址  

消失、めまい、リンパ節腫脹、嘔吐・嘔気、下痢、閥節痛、  

筋肉荊等を認めることがあるが、通常、2～3日中に消失  

する。  

3）局所症状：嚢赤、腫脹、硬紹、無感、痔荊、しびれ感等  

を認めることがあるが、沌常、2－3日中に消失する。  

5．ホ齢琶への搾揮  

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、抜穂に  

当たっては、予診等を慎重に行い、被接種者の瞳廉状態を  

十分に伐察すること。  

＊6．妊婦、瞳嬢、増乳嬢毒への綴躊  

妊嫉中の者荏に関する安全性は確立していないので、荘娼  

又は妊娠している可能性のある蹄人には予防接種上の有益性  

が危険性を上回ると判断される場合にのみ雄和すること。  

なお、小規模ながら、接種により先天異儀の発生率は自然  

発生率より高くならないとする報告がある。－）  

7．接櫨時の注層   

（1）按棚用器具  

【A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリ  

ンジの址房方法】に従い馴膵偶を行うこと。  

1）接社用器闘士、ガンマ紺勘こより波間されたディスポー  

ザブル品を用いる。  

2）注射針及び注射惜は、敏枝柾者ごとに取り扱えかナれ  

ばならない。（聞封彼の他用は1回限りとし、シリンジ  

の再減瀾・再他用はしないこと。）   

（2）接秒時  

1）本剤の址用に際しては、雑菌が送入しないよう漣虻：する。  

また、本則せ他の容器に移し使用してはならない。  

2）注射針の先湖が血管内に入っていないことを椰かめる  

こと。   

（31ほ抑部位  

一挺拙部位は、油献上腕州側とし、アルコールで絹布する。  

な玖同一楼紺部位に反復して逐耕することは掛ナること。  

【打床成績‡  

1．有効性   

15～17組の1！伸男性377名を178名と199名の2ぜ＝こ分け、前者  

には対照莱七して破傷風トキソイドを、後者には流行の予．1J  

されるA香渡恕■ウィルスのインフルエンザ不括化ワクチンを  

逓掬した。その冬におわる対爛群虻、同じ抗原型のA有機型  

ウイルスに27．5％の感男と率を示したのに対し、ワクチン雄和  

辞においては、約1／5の5．5％の感染率であり、この時のワクチン  

の有効率は80％と算定された。】〉   

1閑7－2000年において老人称祉施設・病院に入所（院）して  

いる柘鵬者（6弧以上）を対故にインフルエンザほAワクチン  

をl匝‖塵掬し有効性を肝価した。有効性の正確な椚析が  

可能であった98／押シーズンにおける桔某から、突刺剛止効果  

は34－55％、インフルエンザを央偵とした死亡阻止効果は  

82％であり、インフルエンザHAワクチンは皿癌化を含め個人  

防鋸こ有効なワクチンと判断された。なお、解析対数考は  

同窓が縛られたワクチン援拙者1198人、非按釈者（対照群）  

1044人であった。●）  

2．安全性  

インフルエンザHAワクチン接種後の主な刷反応は、発赤等  

の局所反応（11．4％）及び発熱等の全身反応であった。l）  

高舶者（岱故以上）に対するインフルエンザHAワクチンの  

22（X氾AMXO1668   

処方せん医薬品※ A型インフルエンサHAワクチン（HINl株）   

庶売名：A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリンジ  
貯  法：遮光して、10℃以下に洗結を避けて保存（【取扱い上の注意】参灘）  
有効増刷：検定合格日から6箇月（最終有効年月日は外相等に表示）  ※注意一区師時の処方せんに上り使用すること  

本剤は、A型HINl（ソ連型）、A型H3N2（香港型）、B型の3株混合で製造されている李蘭性インフルエンサワク  
チンと同じく生物学的製剤睾準「インフルエンザHAワクチン」に準拠し、新型インフルエンザA型（HINl）ウイル  

スの単抗原HAワクチンとして製造モれたものである。  
新型インフルエンザA型（HINりワクチンとしては使用経験がなく、添付文留中の副反応、臨床成増、染効薬理等の  
情寺引こついては季節性インフルエンサワクテンとしての成城を記載している。新型インフルエンザA型（HINl）ワク  
チンとしての成織等に関しては、最新の情報を随時参照すること。  

【効能・勒】削  
本別は、インフルエンザの予防に他用する。  

【用法・用■】  
0．5mLを皮下に、1回又はおよそ卜1減刑の制帽をおいて2間  

柱射する。ただし、6成から13歳末満のもめには0．3mL、1蝕  

から6乱未満のものには02mLl歳末満のものには0．1mLずつ  

2匝】注射する。  

豚穐不遣当着（予榊を受けることが遇当でない宥）】  

披接種者が次のいずれかに該当すると把められる堰合には、  
接椎を行ってはならなり。  
（り明らかな発熱を呈している看  

（2）取罵な急性疾更にかかつていることが明らかな者  

（3）本剤の成分によってアナフィラキシーを呈したことがある   

ことが明らかな者  
（4）上岳引こ掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な   

状態にある者  

用法・用1に帆達する紬上の注嵐  

＊ 1．凄軸l川田   
2国後抑を行う場合のほ村川l川島は、免疫効果を考蝕すると   

4週l川おくことが貿ほしい。  

2．他のワクチン弛剤との膵和l川幅  生ワクチンの躍押を受ヤた者は、適職－、27日以上、また他の   
不沌化ワクチンのほ川を受けた胡一は、通一掃、6巳以上囲岨   

【岨法の拙筆及び欄成・性状】  
1．触法の概智   

東刺は、厚生労仙名より拍足されたインフルエンザウイルス   

のA丑g抹を発育粗卵の尿脱胎内に蓬押して培推し、相継した   

ウイルスを含む尿膜腰消せとり、ソーナル速心収を用いたし上   

根射止勾配遠心法により相即㍑鋸備後、エーテルを加えてウイ   

ルス粒子を分解してHA輌分浮地紋を探収する。これをホル   

マリンにより不括化した後、リン僻剋巌仰望化ナトリウム汝   

を用いで株ウイルスのHAが規定皿・合せ九るよう希釈刑場した漉   

剤である。  

2．鳩 成   

木剤は、0．5mL中に下記の成分・分量を含有する。  

●－ 

∴∴∴＿ご∴∴  

t接壇上の注鼠】  

1．緒櫨筆法風音（陸■の判断を行うに貯し、注厳を聖する者）   

被接租省が次のいずれかに舐当すると曙められる場合は、軋肌   

状墟及び体重孝を仙嘉し、抄叛及び級頼通否の判断を快刀こ行い、   

予防茂抑の必粟憶＼剛反応、有用性について十分な甑明を行い、   

同窓を碓梨に拍た上で、注意して様相すること。   

（1）心臓血管系疾患、冊眼疾肌、肝臓疾患、1111挽疾．恩、発育  

畔与等の韮崎疾患を有する者   
（2）予防接抑で茂抑後2日以内に飛燕のみられた者及び全身性  

発疹等のアレルギーを敗う症状を呈したことがある者   
（3）過去にけいれんの既往のある名   

（4）過去に免痩不全の日算断がなされている者及び近親者に  

先天性免空不全症の暑がいる者   
（5）気管支喘息のある者   

（6）本別の成分又は軋卵、剋潤、その他粗由来のものに対して  

アレルギーを呈するおそれのある者  

成    分  分  枇   

有効成分 （甘池株）  A′カリフォルニア′7／2Cの9（HINl）  HA含有瓜（相当 tJりlム15〟g以上   

安定剤  ホルマリン   0．05〟L以下   

リン他水寮ナトリウム水和物   】255mg  

隠衡刑       リン健二水莱カリウム   0二ZO4mg  

塩化ナトリウム   4，15mg   

分散刑  ポリソルベート80   005ノJL以下   

3，性  状   

本則は、インフルエンザウイルスのヘムアブルチニン（HA）   

を含む澄明又はわずかに白濁した紋剤である。   

pH’6J8－8・0、没速圧比（生理食塩液に対する比）約1   

20910NMl  

－282－  
－283－   
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安全性を、国内5社のワクチンを用いて¶査した。1204例の   

対哉着に23∝画の穣種が行われ、副反応の発現頻度を、凄種後   

3日附こ雀接種者が有害事層として汲めd症状を記入する   

調査方法により調査した。その轄果、全披楼撞着の副反応は、   

発熱等の全身反応が1l．3％、発赤等の局所反応が11．6％で   

あった。‘ 

【奏効・疑理】  

インフルエンザHAワクチンを3週間瑚稲で2国麓覆した場合、  

接種lケ月後に妓凍種着の刀％が有効予防水削こ達する。  

凍何級3ケ月で有効予防水準が78．8％であるが、5ケ月では即β％  

と減少する。効果の持続は、流行ウイルスとワクチンに含まれ  

ているウイルスの抗原型が一致した時において3ケ月続くことが  

明らかになっている。基鞋免疫を持っている場合は、ワクチン  

凄拉群における有効予防水準は、3ケ月を過ぎても維持されて  

いるが、基峻免疫のない堤合には、効果の持療期間が1ケ月近  

く兢綿される。‘〉  

【取扱い上の注さ】  

l．梓■荊   

（1）扇失って補給させたものは、晶砥が変化しているおそれが  

あるので、他用してはならない。   
（2）ビロー包裟は開封ロからゆっくり剛ナること。  

（3）ピロー包装から取り出す際、押子を持って無理に引き出  

さないこと。   
（4）シリンジなどに破撒昔の輿常が認められるときには使用  

しないこと。   
（5）使用馴こは、必ず、粁㍍㌢な混濁、新色、異物の混入その  

他の輿骨がないかを碓惣すること。  

2．接櫨時   

（1）冷蔵庫から取り出し室温になってから、必ず振り混ぜ  

均等にして使用する。   

（2）シリンジのトップキャップをはずした後に、シリンジ  

先増箭に触れないこと。   

（3）－まトップキャップをはずしたものは、速やかに使用  

すること。   

（4）注射針を蓑渡する際は誤刺に注意し、ルアーロックに  

しっかりと固定すること。  

【包 薪】  
シリンジ  0鳥mL  5本  
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【A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリンジの使用方法】続き  

③トップキャップをはずす   
気届を上部に集めてからシリンジとトップ   
キャップを緒でつまみ、トップキャップ   
をゆっく り回転きせながらシリンジから   
はずす。  
（トップチャツプをはずす際、接種厳が漏れ   

ないように注意する）  

①注射針を取り付ける   
使用する注射針をルアーロックにねじ込み   
ながら、速やかにしっかりと取り付ける。   
（シリンジ先端に触れないょうに注悪する）  

⑤気泡抜き、接仙北合わせ   
気泡を上部に封ミめてから邦子をゆっくり押し、   
シリンジ内部の如泡を抜く。その後、ガスケット   
の先端を探題用補綴に合わせて使用する。  
（【用法・用呈籠Iに従い、按排用粧を合わせる）  三至千言二  

【A型インフルエンザHAワクチンHINl「S北研」シリンジの使用方法】  

構成と各節名称  
シリンジ  トップキャップ   

斤＝  
ガスケット  

①準相   
接机に使用する注射針を用意する。  

＼＿  
＼＿フニニッフ  

接種用E描  

ルアーロック   

②シリンジをビロー包装より取り出し、援種蔽   
を均等にする。   
按拙挽が泡立たないようにシリンジを上下に   
反転し均等にする。  

【麒造販売元】  

頓語法慧芝莞莞  

l販売元】  

旦慧票禦禦  

裏面へ続く  
（H2110）  H2110  

20910♪」Ml  
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