
トピックス－国内外のワクチン予防可能疾患をめぐる話題－ 

わが国におけるワクチン副反応の問題 	


国立感染症研究所　感染症疫学センター	


多屋　馨子	


 
	
平成25年度感染症危機管理研修会 
日時：2013年10月17日（木）11:30～12:00  
国立感染症研究所戸山庁舎共用第一会議室 
	




予防接種法の一部を改正する法律	


平成25年 4月1日　施行	




予防接種法の一部を改正する法律	


概要 
– １．評価検討組織の設置 
厚生科学審議会　予防接種・ワクチン分科会 

• 予防接種基本方針部会 
• 研究開発及び生産・流通部会 
• 副反応検討部会 



日本で接種可能なワクチンの種類�
（2013年10月現在）�

�+備蓄2種類（痘そうワクチン、A/H5N1亜型インフルエンザワクチン）	
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IPV  （不活化ポリオ）�

DPT-IPV  （ジフテリア・破傷風・百日咳・不活化ポリオ混合）�

日本脳炎（乾燥細胞培養）�

肺炎球菌（7価結合型）、（13価結合型：2013年6月製造
販売承認、2013年11月～定期接種化）�

Hib（インフルエンザ菌b型）�

HPV（ヒトパピローマウイルス）2価  、4価�
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流行性耳下腺炎（おたふくかぜ）�
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ロタウイルス（1価、5価）  �
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B型肝炎�

破傷風トキソイド�

成人用ジフテリアトキソイド�

A型肝炎�

狂犬病�

肺炎球菌（23価多糖体）�

定期接種対象ワクチンを定められた年齢以外で受ける場合  �

※下線は最近5年間に接種可能になったワクチン�

（対象年齢は政令で規定）	


27種類	




国立感染症研究所感染症疫学センター：予防接種情報のサイト	
 
http://www.nih.go.jp/niid/ja/vaccine-j.html　に掲載	
 





平成23年度定期の予防接種実施者数、実施率	


　	
 　	


DPT ポリオ	
 麻しん	


１回	
 ２回	
 ３回	
 １期追
加	


２期	
 １回	
 ２回	
 １期	
 ２期	
 ３期	
 ４期	

1期初回	


平成23
年度	


対象人
口 (A) 

1,062,250 1,062,250 1,062,250 1,062,250 1,179,000 1,058,800 1,058,800 1,080,996 1,076,327 1,207,874 1,201,664 

実施人
員 (B) 

1,102,528 1,091,512 1,084,417 1,081,751 940,878 856,285 883,344 1,030,351 999,024 1,064,727 978,440 

実施率
（％）	


103.8 102.8 102.1 101.8 79.8 80.9 83.4 95.3 92.8 88.1 81.4 

(B)/(A) 

対象人口（インフルエンザ以外）は、標準的な接種年齢期間の総人口を総務庁統計局推計人口（各年１０月１日現在）から求め、これを１２ヶ月相当人
口に推計した（直近の数値は速報値である）。対象人口は各年度に新規に予防接種対象者に該当した人口であることに対し、実施人口は各年度にお
ける接種対象者全体の中の予防接種を受けた人員であるため、実施率は１００％を越える場合がある。	




平成23年度定期の予防接種実施者数、実施率	


　	
 　	


風しん	
 日本脳炎	


結核	

インフルエ

ンザ	
１期	
 ２期	
 ３期	
 ４期	

１回	
 ２回	
 １期追

加	

２期	


1期初回	


平成23
年度	


対象人
口 (A) 

1,080,996 1,076,327 1,207,874 1,201,664 1,074,000 1,074,000 1,070,000 1,150,000 1,062,250 29,750,000 

実施人
員 (B) 

1,030,313 999,025 1,065,253 979,571 1,819,494 1,812,909 1,578,960 569,190 986,844 15,394,138 

実施率
（％）	


95.3 92.8 88.2 81.5 169.4 168.8 147.6 49.5 92.9 51.7 

(B)/(A) 

対象人口（インフルエンザ以外）は、標準的な接種年齢期間の総人口を総務庁統計局推計人口（各年１０月１日現在）から求め、これを１２ヶ月相当人
口に推計した（直近の数値は速報値である）。対象人口は各年度に新規に予防接種対象者に該当した人口であることに対し、実施人口は各年度にお
ける接種対象者全体の中の予防接種を受けた人員であるため、実施率は１００％を越える場合がある。	




米国VAERS 
Vaccine Adverse Event Reporting 

System 
	






予防接種法の一部を改正する法律	


概要 
– 3．副反応報告制度の法定化 

• 医療機関から厚生労働大
臣への報告を義務化 



予防接種法の一部を改正する法律	


•  予防接種後副反応報告制度の見直し 
– 報告の義務化 
– 報告基準 
– 報告様式（定期・任意ともに、共通の様式で報告） 
– 保護者の同意は不要（定期接種の場合、氏名は必須、

任意接種の場合はイニシャル） 
– 医療機関から厚労省へのFAXによる直接報告へ変更 
– 市町村へは、都道府県を通じて還元される 
– 薬事法上の報告との一元化	




副反応報告制度について 
（厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会資料より） 

	


・予防接種法の対象となる予防接種に係る副反応
報告を医療機関に義務づけるとともに、予防
接種法上の副反応報告と薬事法上の副作用
等報告の報告ルートを厚生労働省宛に一元
化し、医療機関の報告事務を簡素化する。	


・厚生労働省は副反応に係る情報を速やかに当
該予防接種の実施主体である地方自治体に対
して提供する。	


・副反応報告の個別事例について、PMDAが情報
整理・調査を行う。その際、国立感染症研究所
は必要に応じて協力・連携する。	


・PMDAによる情報整理・調査に基づき、評価・検
討組織が薬事・食品衛生審議会と連携して、
副反応報告に係る評価を行った上で、国が必
要に応じて接種の一時見合わせ等の措置を講
ずる。	


・また、評価結果の集計・公表については、年3回
程度とするなど、発信の強化を図る。	


副反応報告を幅広く求め、専門家による調査・評価を行った上で、必要に応じて迅速かつ適切な措置を講じる
ことや、国民や報道機関への積極的な情報提供が重要	




予防接種後症状が発生するまでの時間の設定について	


第２４回 厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会配付資料より抜粋引用 
http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r9852000002tiov.html	

	








副反応検討部会（2013/6/14）	


• 子宮頸がん予防（ヒトパピロー
マウイルス）ワクチンの積極
的勧奨の差し控え 

• 定期接種は継続	




予防接種後副反応報告書（医師報告用）：電子媒体案（多屋班） 



予防接種後副反応報告書（医師報告用）：チェック機能搭載電子媒体記入方法（その１）	


（厚生労働科学研究費補助金新型インフルエンザ等新興･再興感染症研究事業「予防接種後副反応サーベイランスの効果的な運用とその行政的な活用のあり方に関する研究（研究代表者：多屋馨子）」	




予防接種後副反応報告書（医師報告用）：チェック機能搭載電子媒体記入方法（その２）	


（厚生労働科学研究費補助金新型インフルエンザ等新興･再興感染症研究事業「予防接種後副反応サーベイランスの効果的な運用とその行政的な活用のあり方に関する研究（研究代表者：多屋馨子）」	




予防接種後副反応報告書（医師報告用）：チェック機能搭載電子媒体記入方法（その３）	


（厚生労働科学研究費補助金新型インフルエンザ等新興･再興感染症研究事業「予防接種後副反応サーベイランスの効果的な運用とその行政的な活用のあり方に関する研究（研究代表者：多屋馨子）」	




予防接種後
副反応報告
の集計･解析	


ロット情報と症状の関連につい
ての調査 

副反応の集積が認められた場
合の積極的疫学調査	


予防接種後副反応報告の流れ	


自治体	


電子化された迅速な報告システム体制の構築	


適切かつ迅速な予防接種後副
反応情報提供	


予防接種後	

健康被害救済制度 

（副反応報告とは独立して存在）	


すみやかな報告	


副反応に関する
相談、予防接種
後健康被害救済

制度等の紹介等	


連携	


適切かつ迅速な予防接種後副
反応情報提供	


医薬品医療機器総合機構 
（PMDA)	
国立感染症研究所	


調査･問
い合わ
せ	


厚生労働省	


全ての医師	
 被接種者･保護者	




まとめ	

•  日本でもVAERSが法律に基づいて始まったことは高

く評価できる 
•  2013年4月1日から、予防接種法に基づいて国立感

染症研究所は、厚生労働省と協力･連携しながら、
PMDAとともに、副反応サーベイランスに関与すること
となった 

•  先進的とされる米国のVAERSのシステム、ヨーロッパ
、韓国のシステムを参考に、VAERSｰJapanを構築
して、ワクチンの安全性に関する研究を進め、国民に
正しい情報を提供していく必要がある	




ご清聴ありがとうございました�


