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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-）
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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
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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。


