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予防接種後副反応報告の
今後のあり方に関する研究



新型インフルエンザワクチン：
以下、A型インフルエンザHAワクチン（H1N1株）

• 2009年に発生したパンデミック（H1N1）2009 に対する
ワクチン

• これまでに経験のないA/H1N1pdmワクチン株を用いる

• 短期間に多数の人に接種する

– 安全性の問題が発生したときに、早期に対処できる仕
組みが求められる

– 特に、ギランバレー症候群（以下、GBS）等の1970年
代の米国の豚インフルエンザワクチン接種の際に見ら
れた有害事象のような問題への早期対処が課題



A型インフルエンザHAワクチン（H1N1株）

• 厚生労働省と国立病院機構が協力し、接種開始時の２万
例の接種後の安全性調査を実施

• その後も、ほぼ毎週、全国から届いた副反応報告の頻度を
医療機関納入数量から得た推定接種者数を分母として公
表する等の取組みを実施

• その結果を、医療現場に情報還元

–かつて、ここまでの迅速な副反応報告の公表が行われ
たことはなく、非常に評価できる

–接種事業に基づき、受託医療機関と国が直接契約を結
び、副反応報告を義務づけたことにもよると思われるが
、2,300を超える副反応報告が短期間に収集されたこと
はこれまでにない



A型インフルエンザHAワクチン（H1N1株）

迅速に公表された重要な情報の例
１．ロット別の情報

２．ブライトン分類を用いた解析



ワクチンロット別副反応報告（重篤例・死亡例）
対10万接種（青は重篤例、緑は死亡例,ピンクはアナフィラキシ-）

人

平成22年1月８日：薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会及び新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会資料より作図
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重篤例（対10万接種） 死亡例（対10万接種） アナフィラキシー(対10万接種）

接種者数別・ロット別の副反応報告と解析は、極めて重要！！



副反応報告基準

厚生労働省HPより

報告医師の臨床診断による



平成21年12月13日：薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会及び新型インフルエンザ予防接種後副反応検討会資料より

ブライトン分類を用いたアナフィラキシーの評価



ここまでのまとめ

• 予防接種の効果と、予防接種後に起こる副反応に
ついて、国民に正確かつ迅速な情報提供をすること
で、ワクチンに対する理解が深まります

• 予防接種実施状況（予防接種者数をワクチン別、ロ
ット別に迅速に把握するシステムの構築）、予防接
種後副反応発生状況（迅速に把握するシステムの
構築）は、関連させてモニタリングし、解析していく必
要があると考えます



課題と方向性について



リスクの考え方
• 予防接種後の副反応には、ワクチンによる真の反応と、偶然時
期が一致したために、ワクチンが理由とされた紛れ込み事例が
あります。

• 予防接種の効果で予防接種で予防可能疾患が減尐すればす
るほど、予防接種の安全性の問題は相対的な確率で増加して
きます。

• 予防接種の勧奨を行う場合、個人および集団が自然感染をし
た時のリスクと、予防接種後副反応のリスクを同時に比較検討
する必要があります。

• 日本の多くの人々は、予防接種後副反応情報には非常に過敏
であり、その情報は常に把握しようと努めますが、予防接種で
予防可能疾患の脅威が現在なお続いていることや、免疫を持
たない人に対する危険性をほとんど知らないと感じます。



平成20-22年度
新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業

予防接種後健康被害審査の効率化に
関する研究

（研究代表者：多屋馨子）



新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業 研究事業

予防接種後健康被害審査の効率化に関する研究
（H21-新興-一般-018）

研究者名 分担する 研究項目 所属研究機関 職名

研究代表者
多屋馨子

予防接種後健康被害審査ならびに予防接種後副反
応調査の効率化に関する研究

国立感染症研究所感染症情報センター・予防接種学、
小児感染症学、臨床ウイルス学

室長

研究分担者
岡部信彦

国内外の予防接種後健康被害審査ならびに予防接
種後副反応調査の効率化に関する研究

国立感染症研究所感染症情報センター・感染症疫学、
予防接種

センター長

研究分担者
安井良則

自治体での予防接種後健康被害審査ならびに副反応
報告システムに関する研究

国立感染症研究所感染症情報センター・感染症疫学、
サーベイランス

主任研究官

研究分担者
砂川富正

海外での予防接種後健康被害救済と副反応報告の
実態に関する研究

国立感染症研究所感染症情報センター・、実地疫学 主任研究官

研究分担者
田中敏博

海外での予防接種後健康被害救済と副反応報告シス
テムに関する研究

JA静岡厚生連 静岡厚生病院 小児科 部長

研究分担者
落合雅樹

予防接種後健康被害ならびに予防接種後副反応報
告とワクチン製剤の成分ならびにその性状に関
する研究

国立感染症研究所検定検査品質保証室 主任研究官

研究分担者
新井 智

予防接種後健康被害救済システムの構築に関する研
究

国立感染症研究所感染症情報センター、ウイルス学、感
染症学

主任研究官

研究分担者
佐藤 弘

予防接種後健康被害救済システムの構築に関する研
究

国立感染症研究所感染症情報センター、血清疫学、ウイ
ルス学

研究員

研究分担者
山本久美

国内外での予防接種後健康被害の実態調査と予防
接種後健康被害の事例収集

国立感染症研究所感染症情報センター・感染症疫学 研究員



本研究班の概要
• 予防接種後副反応報告書と予防接種後健康被害救済認定の2つを統
合管理する「予防接種後健康被害解析システム」 を構築する

• 過去10年以上にわたって蓄積されている紙媒体の資料を電子化し、構
築したシステムにデータ移行する

• データ移行後は、予防接種後副反応に関する集計、解析を行い、安全
な予防接種の実施に資する研究を行うと共に、国民への迅速な情報提
供を行う

• 副反応に集積が認められた場合は、その原因についてワクチンの成分
の観点から検討する

• 国内外の予防接種後副反応報告について情報収集し、海外の予防接
種後副反応情報の収集ならびに健康被害救済システムについて情報収
集することで、わが国に適したシステム（日本版VAERS）の構築を行う



予防接種後副反応報告
• 平成6年の予防接種法の改正に伴い開始された制

度です。
• 「定期の予防接種実施要領」に基づき、多くは医療機

関、一部保護者・被接種者から、市町村・保健所・都
道府県を経由して、厚生労働省に報告されています。

• 対象となる予防接種は、予防接種法に定められてい
る予防接種で、 ２０１０年５月現在、DPT、DT、麻し
ん、風しん、麻しん風しん混合（MR）、日本脳炎、ポリ
オ、BCG、季節性インフルエンザワクチンです。

• 現行の予防接種後副反応報告書は、下記の報告書
への手書きであり、厚生労働省には紙媒体で報告が
なされています。
– 迅速かつ効率的な集計、解析、結果の公表が
困難

・迅速かつ効率的な集計・解析・報告を目的に、電子化に
向けた準備を平成20年度から実施。

・平成20年度（1年目）は、下記の電子化報告
ファイルを作成
・平成21年度（2年目）は自治体向けの説明会を
開催し、厚生労働省と一部自治体で試用を開始。
・過去データの電子化ファイルへの移行
・今後の本格的な運用が待たれる

構築した電子化報告ファイル：
入力補助機能・入力チェック機能・統合機能搭載



予防接種後健康被害救済制度
（予防接種法に基づく）

第3章：予防接種による健康被害の救済措置
• 第11条：予防接種による健康被害の救済
措置；定期または臨時接種を受けたことに
よる疾病、障害、死亡であると厚生労働大
臣が認定した場合は、給付を行う。その際
厚生労働大臣は、政令で定めるものの意見
を審議会等（国家行政組織法第8条に規定
する機関）で聴かなければならない。

• 第12条：給付の範囲；認定された場合の給
付は、以下の内容である。
– 一類疾病あるいは臨時接種の場合、①
医療費及び医療手当、②障害児養育
年金（18歳未満）、③障害年金（18歳
以上）、④死亡一時金、⑤葬祭料

– 二類疾病の場合、①医療費及び医療
手当、②障害児養育年金（18歳未満）、
③障害年金（18歳以上）、④遺族年金
又は遺族一時金、⑤葬祭料

・多数の申請書類があるため、一括入力可能
な電子化ファイルを構築し、申請者、
自治体の負担を軽減する

・平成20年度に構築し、厚生労働省に納品
・健康被害救済認定の分科会で、委員からの

質問に迅速に回答できるよう、本シス
テムを会場で使用することで、迅速な
過去データの検索を可能とし、迅速な
救済につなげる

・今後、厚生労働省でこのシステムをどのよう
に利用するかが検討課題

構築した電子ファイル：
入力補助機能・入力チェック機能・統合機能搭載



予防接種健康被害
発生時対策概要（A市）

定期予防接種副反応報告システム
（A市）

電子化データで蓄積・厚生労働省へ送付することで迅速化

・A市に対して、事前に行った調査では、ワクチン副反
応報告自体が年間数例（2009年度はゼロ）である。
・自治体は、作成したファイルに入力されている情報を
どのように保管・管理すべきか？データの活用方法
は？現在のままで電子ファイル化による自治体のメリッ
トは何か？情報の受渡方法は？
・各自治体からの意見・要望を取りまとめ、平成22年
度の修正に反映させていく予定

予防接種後健康被害審査の効率化に関する研究（分担研究者安井良則）資料より
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① 医療費・医療手当請求書を提出

② A市予防接種健康被害調査委員会開催（予防接種による健康被害かどうかを調査）

③

④ A市長から厚生労働大臣への進達（意見書）をB県へ提出

⑤ A市からの進達を取り次ぎ、厚生労働省へ提出

⑥ 疾病・障害認定審査会開催（予防接種による健康被害かどうかを「審査」）

⑦ 厚生労働省へ答申

⑧ 答申を受け、厚生労働省が最終的に認定（一部認定の場合あり）又は却下を行う

⑨ 厚生労働省の認定又は却下をA市に通知

⑩ 結果を申請者に通知、認定された場合は医療費・医療手当交付

※①～⑩ 半年～概ね１年

A市予防接種健康被害
調査委員会

疾病・障害認定審査会

A市へ報告（「健康被害であると思われる」報告があれば④へ。なければこの時点で
却下）

保護者又は本人

A市（担当課及び保健
所）

B県

厚生労働省

予防接種健康被害発生時対策の概要（A市） A市

A市

B県

↓

↓

↓

定期予防接種副反応報告システム（A市）

保護者・本人又は医師

A市（予防接種担当課、保健所）

B県

厚生労働省



予防接種後健康被害救済申請
・予防接種後副反応報告管理システム

「予防接種後健康被害救済申請書」ならびに「予防接種後健康被害救済申請書」に記載されている情報をデータベースにて管理し、さまざまな角度
からの統計および情報検索を可能にすることで、予防接種後の健康被害救済申請の迅速化ならびに適正化を目的とする。

目的

管理対象範囲

本システムでは、 「予防接種後健康被害救済申請書」ならびに「予防接種後健康被害救済申請書」について、紙または電子データとして蓄積された
情報を管理対象とする。

図１ 予防接種後健康被害救済申請・予防接種後副反応報告管理システムの機能構成

ファイル入力機能

単票入力機能

フリーワード検索機能

一覧印刷機能

単票印刷機能

統計機能

紙

電子データ

データベース

フリーワードキーによる検索

予防接種後健康被害審査の効率化に関する研究（研究代表者多屋馨子）資料より



健康被害救済申請、予防接種後副反応報告

市町村（特別区）

副反応
情報の
調査・
ワクチン
成分の
検討

厚生労働省 海外での健康被害
救済システムの調査

迅速かつ効率的な審議

厚生労働大臣が予防接種後健康被害救済認定

予防接種後に健康被害を認めた被接種者 、接種医あるいは主治医

（報告システムの構築、審議に必要な資料の提出）

（報告システムの構築）

（過去データの解析 ならびに迅速かつ効率的な救済に資する
システムの構築）

（報告システムの構築、審議に必要な資料の提出）

予防接種後健康被害審査の効率化に関する研究（研究代表者多屋馨子）資料より



予防接種後副反応に関するワクチン製剤の成分
ならびにその性状に関する研究

・予防接種後副反応症状とワクチン成分に関して評価すること
で、詳細なワクチン側の副反応因子が明らかになることが期
待される。

・国際的に動物福祉や倫理上の観点から、動物試験の代替
法に関する研究が精力的に進められている。

・我が国においても、in vitro代替試験法の開発を進めると共
に、その妥当性および限界を充分に評価していくことが重要で
ある。

予防接種後健康被害審査の効率化に関する研究（分担研究者落合雅樹）資料より



国内の予防接種後副反応に関する情報収集
調査結果（医中誌WEB①）

ワクチン or vaccine           （#A）

予防接種 or immunization （#B）

副反応 or adverse             （#C）

#A  or #B                            （#D）

#A  and #C

#B  and #C

#D  and #C

5,277件

2,505件

188件

vaccine

immunization  

adverse 

4,609件

2,943件

130件

2006～2009年

ワクチン

予防接種

副反応

5,285件

3,223件

318件

6,220件

132件

115件

138件

（2009年12月21日現在）

予防接種後健康被害審査の効率化に関する研究（分担研究者佐藤弘）資料より



迅速な予防接種後副反応解析システム
の構築に関する検討

• 電子化報告システムの導入

• 迅速な集計、解析、情報公開

• 予防接種後副反応報告システムと予防接種
後健康被害救済システムとを連携したシステ
ムの構築

• 各自治体の負担軽減

• セキュリティが確保された電子化情報送付シ
ステムの構築



まとめ
• 予防接種に関する副反応情報は今後の予防接種政策を構築する上で、極めて
重要な情報であり、これらが迅速かつ正確かつ適切に情報提供されることによ
り、国民が正しい知識をもって予防接種を選択することが可能となる。

• そのためには、これらの情報が迅速に集計され、解析されることが必要であり、
現在の紙媒体での報告では困難である。効率的かつ迅速に解析し、情報提供
するためには、電子化された報告システムが必要である。

• 諸外国の予防接種後副反応報告システム（vaccine adverse events reporting 
system:VAERS）を参考に、わが国の実情に応じた日本版VAERSのしくみを構
築し、予防接種後副反応報告を広く国民に情報提供し、正しく理解して接種を
受けられるようなしくみを構築するとともに、予防接種の安全性に関する研究
を国内外に向けて発信できるようなシステムの構築に繋げていくことが重要で
ある。

• また、これらの報告がワクチン改良、副反応の軽減に繋がれば、国民にとって
意義が大きい。

予防接種後健康被害審査の効率化に関する研究（研究代表者多屋馨子）資料より



提案（その１）

• 紙媒体ではなく、電子媒体での報告制度
– 定期接種のワクチンについては、入力チェック機能を持った報
告書の電子媒体を研究班で構築 （一部の自治体で使用開
始、全国的には未）

– 電子化が困難な場合は、紙→電子媒体への代行入力システ
ムの構築

– 報告が電子化されることで、迅速に集計・解析可能となる
– 医療機関・厚労省・ＰＭＤＡ・感染研の役割

•今回の副反応報告収集システムと情報公開は非常に迅速
であったが、今後他のすべてのワクチンに導入するには、人
員と予算が必要



提案（その２）
• 医師から迅速に報告してもらえる仕組みと、そのための制度的な
対応が必要

•新型インフルエンザワクチン以外は、報告数が尐ない可能性
有り
–今回2,300件を越える多くの報告があったが、これ以外の
ワクチンでは報告が十分になされていない可能性

•報告基準を明確にし、報告者に対する動機付けが必要
–迅速に情報が公開されれば、報告する動機付けにも繋が
るという意見あり：研究班での調査より

–報告制度の徹底も必要
• セキュリティを重視した迅速な情報送付システムの構築

– 郵送・FAX→セキュリティが確保された情報搬送システムの構築
– 迅速に送付可能となれば、迅速に集計・解析可能となる



提案（その３）

• 迅速な集計・解析システムの構築（定期接種のワクチンについて
は、集計・解析するためのシステムを研究班で平成20年度に構築
– 迅速な情報公開が可能となる

• 接種者数が迅速に把握できるシステムの構築
– 自治体別に、ワクチン毎の接種者が迅速に把握できるシステム
の構築
•接種率が迅速に把握できることにも繋がる
•予防接種で予防可能な疾患の対策も迅速に可能となる
•今回は推定接種者数（出荷数）から副反応報告頻度を推定

–他のワクチンについてどうするか？推定数で良いか？



提案（その４）

• ロット別に接種者数が迅速に把握できるシステムの構築
– 既知も含めて、ロット分析など詳細な解析が必要
– 副反応の異常な集積が有れば、ワクチン成分との検討が可
能となる

– 副反応情報解析とワクチン成分の解析部署の連携強化
– より安全なワクチンの提供・開発に繋がる



提案（その5）
• 予防接種後副反応報告と健康被害救済制度の連携シ
ステムの構築
– 審査の迅速化・効率化、報告資料の作成の簡略化に
繋がる

• 海外のシステムの良い点を取り入れたわが国独自の日
本版VAERSシステムの構築
– 米国のVAERSシステムのようにvaccine failureや誤接
種等についても収集が必要

– ワクチンの安全性と有効性をセットでモニターする必
要性



参考資料

海外のワクチン副反応報告システム



米国ワクチン副反応報告システム(Vaccine Adverse 
Event Reporting System : (VAERS)

• VAERSの目的
– 過去に知られていなかった副反応を検出する
– 既知の反応をモニタリングする
– 可能性のあるリスク因子を同定する
– ワクチンロットサーベイランスを実施する

• VAERSの制限
– 報告漏れ
– 一時的な関連あるいは診断が丌確定な報告
– 分母データの欠如
– ワクチン非接種のコントロール群がない
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米国ワクチン副反応報告システム(Vaccine Adverse 
Event Reporting System : (VAERS)

• VAERSは、CDCとFDAの統合管理下に置かれ、いかなるワ
クチンの接種後であっても、副反応が疑われた場合は報告
を受理する。

• 報告は、医師、患者、親、介護人、その他の誰が提出して
も良い。報告書を提出した人には受領通知が送られる。

• ワクチン丌全（1回あるいはそれ以上のワクチン接種を受け
た人がその疾患に罹患）とワクチン誤接種も報告される。

• 書式は、VAERSから入手可能である。

• 報告はウエブサイト(http://vaers.hhs.gov)を通して、電子
版で入手可能であり、また、提出可能である。
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http://vaers.hhs.gov/


米国ワクチン副反応報告システム(Vaccine Adverse 
Event Reporting System : (VAERS)

• 個人情報を除いたVAERSのデータは誰もが見るこ
とができるが、患者を特定できる情報はすべて機
密扱いである。

• 提出した報告書には、副反応がワクチンによって
引き起こされたという証拠を示す必要はない。

• VAERSの職員は報告者と連絡を取り合って60日
間、重篤な副反応では発生後１年間、患者の状態
を経過観察する。

• 重篤な副反応報告や死亡報告は、更なる情報を
得るためにVAERSの職員によって経過観察される
こともある。
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• 1986年に制定されたNational Childhood 
Vaccine Injury Actに明記

–全米ワクチン健康被害補償プログラム（National 
Vaccine Injury Compensation Program）に含まれる
ワクチンを接種した接種医及び医療従事者は、予防
接種記録を永久に保存すること

– VAERSに報告すること

米国ワクチン副反応報告システム(Vaccine 
Adverse Event Reporting System : (VAERS)
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•接種直後におこった予期せぬ事態で、特に臨床
的に重要と判断される場合、患者のカルテに詳
細に記録しワクチン副反応報告システム（
Vaccine Adverse Event Reporting System: 
VAERS）へ報告しなければならない。

•副反応報告に時間制限はなく、副反応の可能
性があれば、症状が認められた時に報告すべき
である。

米国ワクチン副反応報告システム(Vaccine 
Adverse Event Reporting System : (VAERS)
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米国ワクチン副反応報告システム(Vaccine Adverse 
Event Reporting System : (VAERS)

• VAERSの報告によって、ワクチンと副反応との間の因
果関係を決定することは通常丌可能である。

• ワクチン接種後の重篤な副反応および死亡報告につ
いてはすべて、受理したときにFDAによって精査され、
ワクチンロット別に報告されている副反応を検知するた
めに評価される。

• FDAとCDCは定期的にワクチンと副反応特異的サーベ
イランスサマリーを作成する。
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米国ワクチン副反応報告システム(Vaccine Adverse 
Event Reporting System : (VAERS)

• 報告された副反応を記述し、ワクチンと副反応の間に
因果関係の可能性があることを示唆するような傾向（
シグナル）を探す。

• 副反応モニタリングを通して同定されたワクチンの安全
性に関する危惧は、ワクチン安全性データリンクや、予
防接種安全性評価(CISA)ネットワークや他の方法に
よって、疫学的あるいは他の（例:実験室）研究方法を
使用して立証することが要求される。
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米国 Vaccine Safety Datalink: VSD
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米国 Vaccine Safety Datalink: VSD

• 受け身のサーベイランスシステムであるVAERSプログラムを補
足するため、CDCは1990年に、ワクチンの安全性を持続的に
評価することを目ざした積極的監視システムであるワクチン安
全性データリンク(Vaccine Safety Datalink: VSD)プロジェクト
を確立するために、複数の大きな保健維持機構との協力関係
を作りあげた。

• VSDプロジェクトには1千万人以上のデータが入力されている。
• 予防接種に起因する潜在的な副反応を見つけるためにモニタ
ーされている。

• VSDプロジェクトは、問題が提起されたワクチンの安全性を適
時に調査することは勿論、後ろ向きおよび前向き観察によるワ
クチンの安全性研究を考慮に入れ、ワクチンの安全性研究も
行う。
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Clinical Immunization Safety Assessment:
CISA
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米国の
予防接種の安全性評価に関する臨床ネットワーク
(Clinical Immunization Safety Assessment:CISA)

• 臨床的に重大な予防接種後副反応は承認前の臨床試験で起こ
ることは稀であり、医療従事者は滅多にこのような患者には遭遇
しないため、標準的な評価や診断、治療を施すことができない場
合がある。

• このようなことから、CISAネットワークは2001年にCDCによって
設立された。

• これらのデータは副反応の科学的な理解の改善につながり、医
療従事者のためのプロトコールあるいはガイドラインの作成につな
がり、同じような症状を持った人々の評価、診断、管理を助ける
ことになる。

• 加えて、CISAネットワークセンターは臨床上のワクチン安全性に
関する質問があった場合に、地域の情報源としての働きをする。
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米国の
予防接種の安全性評価に関する臨床ネットワーク
(Clinical Immunization Safety Assessment:CISA)

• CISAネットワークの初期の目標は、
– 臨床評価、診断、予防接種後副反応の管理のための研究プロトコー
ルを開発する

– 個人レベルでの予防接種後副反応に対する理解を改善する
– 副反応が個人の遺伝的あるいは副反応が起こりやすい素因といった
ハイリスク群としての他のリスクファクターによるものであるかどうかを
決定する

– 臨床的なワクチン安全性に関する問い合わせに対して、地方の公衆
衛生照会センターとして働く

– 予防接種後に起こった一連の重篤な副反応の場合、患者が更なる
評価を求めてセンターに問い合わせてくることもある

– ワクチン接種後の副反応の評価と診断、管理について臨床医に助言
する働きを持つ
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米国の予防接種で予防可能疾患の報告

• 報告書はCDCに毎週送信され、疾病の流行を検
知し、疾病管理戦略をモニターし、全国の予防接
種業務と政策を評価するために用いられる。

• 報告はワクチンの効果、予防接種で予防可能疾
患の変化と最新の疫学、公衆衛生を脅かすよう
な流行の可能性について有用な情報を提供して
いる。

• 予防接種で予防可能疾患の確定例あるいは疑
い例を報告することは、医師の法律上の義務で
ある。

Red Book 2006 米国小児科学会AAP 翻訳 R－Book2006 最新感染症ガイドより



Structure of Vaccine Safety Management
in Korea

Vaccine
Safety

AEFI 
Surveill
ance 

System

AEFI 
Investiga

tion

National Vaccine Injury 
Compensation Program 

Rapid 
Response
System

• 韓国では国民全員がID番号を保持
• 国民はID（コード番号およびパスワード）により個々のワクチン

歴および関連情報をウェブ上より閲覧可能
• 保健所（PHC）は個々の住民に関する予防接種の情報を当該

ウェブサイトに登録することが求められている（実際には約
50%程度の登録）

• 民間医療機関も当該ウェブサイトに情報を登録可能で、登録
率は増加中（50%強）
– 約10,000の民間医療機関で予防接種を実施しており、
うち 6,000～ 7,000がウェブサイトに情報を登録

– 新しいワクチン（Rota, pneumococcal, HPV, etc）は、民
間医療機関でのみ接種可能

– 電子カルテを一般的に使用
• 医療従事者は予防接種の副反応に関する警報をウェブサイト

より見ることが出来る。
• 韓国の予防接種安全性管理体制は以下の4つより構成：

– 迅速対応システム（rapid response system）
– AEFIサーベイランスシステム
– AEFI調査チーム
– 予防接種被害補償システム（Vaccine Injury 

Compensation System）
• AEFIの報告は2005年より増加

– オンラインの報告システムの導入以降
– 一般の方による参加

• 韓国NIP（約40～50名）: 常勤11名、非常勤の研究者20名、
コールセンターおよびインターン15名、その他

韓国の予防接種安全性管理体制まとめ

予防接種後健康被害審査の効率化に関する研究（分担研究者砂川富正）資料より
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予防接種後健康被害 in CANADA

健康被害報告・評価制度
システム： CAEFISS                                      
the Canadian Adverse Event 
Following Immunization 
Surveillance System

サーベイランス： IMPACT                             
the Immunization Monitoring 
Program ACTive

評価：ACCA                                                   
the Advisory Committee on 
Causality Assessment

健康被害補償制度

国レベルは整備されて
いない

Quebec州のみ

Manitoba州で検討され
た経緯あり

街角で…

インフルエンザ
ワクチンの接種

予防接種後健康被害審査の効率化に関する研究（分担研究者田中敏博）資料より


