














（症例４） 

１．報告内容 

(1) 事例 

６ヶ月以上１歳未満の女性。帝王切開にて出生（出生体重2974g）。右胸心、

内蔵逆位、単心室、肺動脈弁狭窄と診断され、β-ブロッカーにて治療されてい

た。 

平成22年12月17日、BTシャント術施行。術後の経過は順調。フロセミド、ワ

ルファリンカリウム0.25g、スピロノラクトン、パリビズマブ(遺伝子組換え)、ア

スピリン、ベラプロストナトリウム、エナラプリルマレイン酸を投与されてい

た。低酸素血症治療のため、在宅で酸素療法にて管理していたが、コントロー

ルはやや不安定で、就寝時は安定するものの、起きている時は酸素濃度の低下

がみられていた。 

平成23年1月14日、血液検査にてPT INR1.55。 

1月19日、心雑音あるものの、全身状態良好。体温35.8℃。沈降7価肺炎球菌

結合型ワクチン、乾燥ヘモフィルスb型ワクチン、沈降精製百日せきジフテリア

破傷風混合ワクチンを1回目同時接種。 

3月3日午前中、体温35.9℃、全身状態良好のため1月19日と同じ3ワクチンを2

回目同時接種。同日、BTシャント術実施医療機関を定期受診。心エコーにて特

段異常所見は認めなかった。（やや心臓の動きが悪い状態であったが、これま

でと著変は認めなかった。）血液検査にて、PT INR 1.5。 

3月4日午前、熱はないが、不機嫌でぐずったりしていた。13時35分、顔色異

常、眼が上転、その後意識消失したため救急要請。13時44分、救急隊到着する

も、心停止状態。14時10分、救急外来へ搬送された。搬送先医療機関にて、採

血した結果は、K値5.9mmol/Lとやや高値であった。蘇生処置として、挿管、心

マッサージ、エピネフリン投与、炭酸水素ナトリウム投与、及び輸液が行われ

たが、15時51分、蘇生処置に反応せず搬送先にて死亡確認。 

解剖の結果、BTシャント閉塞なく、脳及び肺に出血は認められなかった。肺

水腫もなく、死因は不明。 

 

(2) 接種されたワクチンについて 

沈降 7 価肺炎球菌結合型ワクチン（ファイザー 10H01A） 

乾燥ヘモフィルス b 型ワクチン （サノフィパスツール E1234） 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン（北里研 AM009B） 

 

(3) 接種時までの治療等の状況 

右胸心単心室肺動脈閉鎖の基礎疾患を有し、BT シャント術の術後患者。在宅



酸素療法にて管理されていた。 

 

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 

接種医：もともと基礎疾患があったため、ワクチンとの因果関係があるとは

言いにくい。死亡例が続けて報告されており、死亡時期が近いことから偶発的

に起きた可能性も否定できない。本症例は、兵庫県の症例が報道されていなか

ったら報告されていなかったのではないかとしている。 

搬送先の担当医：死亡前日の心エコーにて、やや心臓の動きが悪かったとの

情報があることから、心不全があったかもしれないと考えている。ワクチンと

の因果関係は不明としている。 

 

３．専門家の意見 

○A 先生： 右胸心単心室肺動脈閉鎖があり治療中の児に、肺炎球菌・Hib・

DPT を同時接種し、児は翌日死亡された。心疾患の増悪による死亡も否定

できない。従って、ワクチン接種と死亡との間に前後関係はあるが、因果

関係は否定も肯定もできない。 

 

 

○B 先生：基礎に心疾患があり、接種日の心エコーでやや心臓の動きが悪か

ったと報告されている。心疾患に基づく死亡の可能性は否定できないが、

シャントは開存しており、急死にいたった心臓の原因が特定できない。一

方、ワクチン接種翌日に不機嫌となり、状態悪化をきたしたことは、これ

までの報告例と似た経過であり、ワクチンとの因果関係も否定できない。

ただし、生体で何が起こったかは全く不明である。 

結論としては、ワクチンとの因果関係は否定できないということになる。 

 

 

○C 先生：時間的要素（接種翌日）からは、死亡とワクチンとの因果関係は

否定も肯定もできない。しかし、本児は右胸心等の内臓逆位、単心室、肺

動脈弁狭窄を基礎疾患として持っていること、普段から低酸素状態が見ら

れていた様子であること等から、これら基礎疾患や状態による死亡とも考

えられる。剖検では死因不明であり、前述のとおり現段階ではワクチンと

の因果関係は肯定も否定もできない。 
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報道関係者 各位 

 

小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンを含む 

同時接種後の死亡報告と接種の一時的見合わせについて 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

小児用肺炎球菌ワクチン（販売名：プレベナー水性懸濁皮下注）及びヒブワクチン

（販売名：アクトヒブ）を含む、ワクチン同時接種後の死亡例が、３月２日から本日

までに４例報告されました。（概要は別添） 

ワクチン接種と死亡との因果関係は、報告医によればいずれも評価不能または不明

とされており、現在詳細な調査を実施しています。 

 

このような状況から、「小児用肺炎球菌ワクチン（販売名：プレベナー水性懸濁皮

下注）」及び「ヒブワクチン（販売名：アクトヒブ）」については、因果関係の評価

を実施するまでの間、念のため、接種を一時的に見合わせることとし、自治体及び関

係製造販売業者に連絡しました。 

 

なお、今回のワクチン接種と死亡との因果関係の評価は、医薬品等安全対策部会安

全対策調査会と、子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応検討会を、早急に合同で開

催し、詳細な検討を実施する予定です。 

 

平成２３年３月４日 

健康局結核感染症課予防接種係 

電話・代表 03-5253-1111 

内線 2377（2383） 

医薬食品局安全対策課 

電話・代表 03-5253-1111 

内線 2749・2756 
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報道関係者 各位 

 

ヒブワクチンを含むワクチン同時接種後の 

死亡報告について 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

今般、ヒブワクチン（販売名：アクトヒブ）をＢＣＧワクチンと同時接種した事例

において、接種２日後に死亡したとされる症例の報告がありましたので、情報提供い

たします。 

本報告のワクチン接種と死亡との因果関係は、報告医によれば評価不能とされてお

り、現在詳細な調査を実施しています。 

本報告についてのワクチン接種と死亡との因果関係の評価についても、３月８日開

催の医薬品等安全対策部会安全対策調査会と子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応

検討会の合同会議において合わせて検討を実施する予定です。 

 

平成 23 年 3 月 7 日   

健康局結核感染症課 

（内線）2377, 2383 

医薬食品局安全対策課 

（内線）2749, 2756 

（電話・代表） 03(5253)1111 
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症例一覧表 

No. ワクチン名① 

ロット 

ワクチン名② 

ロット 

ワクチン名③ 

ロット 

接種日 年齢・性別 基礎疾患（持病） 経過 報告医 

評価 

報告（月／日） 

自治体 

詳細調査

対応 

1 プレベナー 

10G03A 

アクトヒブ 

E1235 

 

 2月28日 2歳代・男 心室中隔欠損症、慢

性肺疾患、気管支喘

息、てんかん、他 

接種翌日死亡。 

 

評価不能 ３月２日 

宝塚市 

調査中 

2 プレベナー 

10G03A 

 DPT 

ACO14D 

3月1日 1歳代・女 なし 接種翌日死亡。 評価不能 ３月３日 

西宮市 

調査中 

3 プレベナー 

（2回目） 

10E02A 

アクトヒブ 

（2回目） 

E1065 

DPT（1回目） 

S北研AM009B 

2月17日 ６ヶ月未満・

女 

調査中 接種3日後死亡。 不明 ３月４日 

川崎市 

調査中 

4 プレベナー 

（2回目） 

10H01A 

アクトヒブ 

（2回目） 

E1234 

DPT（2回目） 

AM009B 

3月3日 ６ヶ月以上・ 

１歳未満・女 

右胸心単心室肺動脈

閉鎖 

接種翌日死亡。 不明 ３月４日 

京都市 

調査中 

5  アクトヒブ 

E0770 

BCG（１回目） 

KH128 

2月4日 ６ヶ月未満・

男 

チアノーゼ、右心室

肥大等 

接種２日後死亡。 評価不能 ３月５日 

都城市 

調査中 

  
 



小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチン接種の 

一時的見合わせについての Q＆A 

平成２３年３月５日 

 

健康局結核感染症課 

医薬食品局安全対策課 

 

 

問１ なぜ、小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンの接種を一時的に見合わ

せたのですか。 

 

３月２日から４日までの間に、報告医によれば因果関係は評価不能又は不明

とされていますが、小児用肺炎球菌ワクチン及びヒブワクチンを含むワクチン

同時接種後の死亡例が４例報告されたため、至急調査をしているところです。 

情報を収集し専門家による因果関係の評価を実施するまでの間、念のため接

種を一時的に見合わせることとしたものです。 

なお専門家による会議は３月８日に開催させていただく予定です。 

 

問２ 最近、子どもが小児用肺炎球菌ワクチン又はヒブワクチンを接種したの

ですが、大丈夫でしょうか。どのようなことに気をつければよいでしょうか。 

 

我が国でも発売以来それぞれ１００万人から１５０万人程度の子供に接種さ

れたと推定されており、特に著しい問題は生じていないことが先日行われた調

査会で確認されております。また、今回の報告については、接種当日（3例）ま

たは 3日後（1例）に生じており、接種数日を経ている方についてはご心配ない

ものと考えられます。またこれらの亡くなられた子どもさんの状況についての

予防接種との関係については、現在至急調査を行っているところです。 

特に接種直後から数日以内に、高熱、ぐったりしているなど、普段と異なる

症状が見られる場合には医師に相談してください。 

 

 

問３ 小児用肺炎球菌ワクチン、ヒブワクチンを同時接種する場合ではなく、

いずれか一方を接種することも見合わせているのでしょうか。 



 

ワクチンとの関連を評価するまでの間は、念のため、単独での接種も見合わ

せることといたしました。 

 

 

問４ DPT（ジフテリア、百日せき、破傷風）３種混合ワクチンの接種は見合

わせていないのですか。 

 

ＤＰＴワクチンは従来から定期接種ワクチンとして広く使用されているワク

チンであり、これまでの我が国での接種の実績からみて接種を見合わせること

とはしていません。 

一方、小児用肺炎球菌ワクチンとヒブワクチンは我が国での発売以降の期間

がそれぞれ１年又は２年程度と短く、また、昨年１１月から開始した接種事業

により接種者数がそれ以前に比べ増加している状況にあるため、評価を行うま

で念のため一時見合わせることとしました。 

 

 

問５ 接種の見合わせはいつまで続きますか。 

 

因果関係の評価を行う専門家の会議を３月８日に予定しており、少なくとも

それまでの間は接種の見合わせをお願いいたします。その後の対応は、検討結

果を踏まえて速やかに決めたうえ、改めてご案内いたします。 

 

 

問６ 来月、次回の接種を予定していますが、接種できますか。 

 

３月８日に開催する予定の、専門家の会議の結果を速やかに公表する予定で

すので、その結果をご参考にしてください。 
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