
「定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」 新旧対照表  

改 正 後  現    行 

定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて  
   

予防接種法の一部を改正する法律（平成 25 年法律８号）が本日公布

され、４月１日より、病院若しくは診療所の開設者又は医師（以下「医

師等」という。）は、定期の予防接種又は臨時の予防接種（以下「定期

の予防接種等」という。）を受けた者が、厚生労働大臣が定める症状を

呈していることを知ったときは、厚生労働大臣に報告することが義務付

けられたところである。また、併せて、予防接種法施行規則の一部を改

正する省令（平成 25 年厚生労働省令第 50 号）も本日公布され、報告

すべき症状等を定めたところである。  
その後、薬事法等の一部を改正する法律（平成 25 年法律第 84 号）

による予防接種法の改正により、平成 26 年 11 月 25 日から、医師等

は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）に氏

名及び生年月日を含む副反応疑い報告を行うこととされた。  
ついては、予防接種法（昭和 23 年法律第 68 号）第 12 条第１項の

規定による報告（以下「副反応疑い報告」という。）及び予防接種に係

る医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

（昭和 35 年法律第 145 号）第 68 条の 10 第２項の規定による報告に

ついて、下記のとおり取り扱うこととしたので、貴管内市町村及び関係

機関等に対する周知を図るとともに、その実施に遺漏なきを期された

い。 

 なお、公益社団法人日本医師会等に対し、本件に係る協力を依頼し

ていることを申し添える。  

定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて  
   

予防接種法の一部を改正する法律（平成 25 年法律８号）が本日公布

され、４月１日より、病院若しくは診療所の開設者又は医師（以下「医

師等」という。）は、定期の予防接種又は臨時の予防接種（以下「定期

の予防接種等」という。）を受けた者が、厚生労働大臣が定める症状を

呈していることを知ったときは、厚生労働大臣に報告することが義務付

けられたところである。また、併せて、予防接種法施行規則の一部を改

正する省令（平成 25 年厚生労働省令第 50 号）も本日公布され、報告

すべき症状等を定めたところである。  
その後、薬事法等の一部を改正する法律（平成 25 年法律第 84 号）

による予防接種法の改正により、平成 26 年 11 月 25 日から、医師等

は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下「機構」という。）に氏

名及び生年月日を含む副反応疑い報告を行うこととされた。  
ついては、予防接種法（昭和 23 年法律第 68 号）第 12 条第１項の

規定による報告（以下「副反応疑い報告」という。）及び予防接種に係

る医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

（昭和 35 年法律第 145 号）第 68 条の 10 第２項の規定による報告に

ついて、下記のとおり取り扱うこととしたので、貴管内市町村及び関係

機関等に対する周知を図るとともに、その実施に遺漏なきを期された

い。  
なお、公益社団法人日本医師会等に対し、本件に係る協力を依頼し

ていることを申し添える。  
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記  
１ 副反応疑い報告について  
（１）市町村（特別区を含む。以下同じ。）は、あらかじめ別紙様式１並

びに急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）調査票及びギラン・バレ症候

群（ＧＢＳ）調査票（以下「ＡＤＥＭ・ＧＢＳ調査票」という。）を

管内の医療機関に配布し、医師等が予防接種法施行規則（昭和 23 
年厚生省令第 36 号）第５条に規定する症状（別紙様式１の報告基

準参照）を診断した場合には、速やかに機構へ FAX（FAX 番号：

0120-176-146）にて報告するよう周知すること。この報告は、患者

に予防接種を行った医師等以外の医師等も行うものとすること。ま

たこの報告は、別紙様式１もしくは国立感染症研究所のホームペー

ジからダウンロードできる予防接種後副反応疑い報告書入力アプリ

にて作成した別紙様式２を使用して報告するとともに、その症状が

急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）又はギラン・バレ症候群（ＧＢ

Ｓ）と疑われる場合は、それぞれ急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）

調査票又はギラン・バレ（ＧＢＳ）調査票を作成して報告するもの

とすること。  
 

（１） ～（９）（略）  
  

２ 任意接種における健康被害の報告  

都道府県及び市町村は、定期の予防接種以外の予防接種（以下「任意接

種」という。）のみを行う医療機関に対しても、別紙様式１及びＡＤＥ

Ｍ・ＧＢＳ調査票を配布並びに別紙様式２を周知し、当該報告への協力

を求めること。任意接種における健康被害については、「医療機関等から

の医薬品又は医療機器についての副作用、感染症及び不具合報告の実施

記  
１ 副反応疑い報告について  
（１）市町村（特別区を含む。以下同じ。）は、あらかじめ別紙様式１を

管内の医療機関に配布し、医師等が予防接種法施行規則（昭和 23 
年厚生省令第 36 号）第５条に規定する症状（別紙様式１の報告基

準参照）を診断した場合には、速やかに機構へ FAX（FAX 番号：

0120-176-146）にて報告するよう周知すること。この報告は、患者

に予防接種を行った医師等以外の医師等も行うものとすること。ま

たこの報告は、別紙様式１もしくは国立感染症研究所のホームペー

ジからダウンロードできる予防接種後副反応疑い報告書入力アプリ

にて作成した別紙様式２を使用して報告するものとすること。  
 

 

 

 

 

 

（１） ～（９）（略）  
 

２ 任意接種における健康被害の報告  

都道府県及び市町村は、定期の予防接種以外の予防接種（以下「任意接

種」という。）のみを行う医療機関に対しても、別紙様式１を配布及び別

紙様式２を周知し、当該報告への協力を求めること。任意接種における

健康被害については、「医療機関等からの医薬品又は医療機器についての

副作用、感染症及び不具合報告の実施要領の改訂ついて」（平成 22 年７



要領の改訂ついて」（平成 22 年７月 29 日付け薬食発 0729 第２号厚生労

働省医薬食品局長通知）の別添「医薬品・医療機器等安全性情報報告制

度」実施要領の「（２）報告対象となる情報」に該当する疾病、障害若し

くは死亡の発生又は感染症の発生であり、医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等に関する法律第 68 条の 10 第２項の規定に基

づき、薬局開設者、病院若しくは診療所の開設者又は医師、歯科医師、

薬剤師その他医薬関係者は、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止す

るため必要があると認めるとき（別記①～⑨参照）は、１（１）と同様

に、別紙様式１及び２を用い、速やかに機構へ FAX（FAX 番号：0120-

176-146）にて報告すること。また、急性散在性脳脊髄炎が疑われる症例

については急性散在性脳脊髄炎（ＡＤＥＭ）調査票に、ギラン・バレ症

候群が疑われる症例についてはギラン・バレ症候群（ＧＢＳ）調査票に

それぞれ記入の上、調査票を添付し報告を行うこと。この報告は、患者

に予防接種を行った医師等以外の医師等も行うものとすること。  

 

３～４（略）  
  

（別記）（略） 
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生であり、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律第 68条の 10 第２項の規定に基づき、薬局開設者、病院若しく

は診療所の開設者又は医師、歯科医師、薬剤師その他医薬関係者は、保

健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるとき

（別記①～⑨参照）は、１（１）と同様に、別紙様式１及び２を用い、

速やかに機構へ FAX（FAX 番号：0120-176-146）にて報告すること。この

報告は、患者に予防接種を行った医師等以外の医師等も行うものとする

こと。 

 

 

 

 

３～４（略）  
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発症から最終観察までの期間  か月 
疾患は単相パターンである（該当項目を全て選択） 

□ 症状のナディア（臨床症状が最悪である時期）から最低３か月以内の再発がない 

□ 

疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分である（該当項目を全て選択） 
□ 

□ 発症後の観察期間が３か月以内である 
□ 不明 
該当項目を全て選択 
□ 病気を説明できる、他の明らかな急性感染症や他の疾患が存在する 
□ 症状のナディアから臨床的改善が３か月続いた後に疾患が再発または再燃した 
□ ＭＲＩの所見や、組織病理のデータがＡＤＥＭの診断に合致しない 
□ 不明 

検査日（平成・令和   年   月   日） 
細胞数（   ）/μＬ 糖（   ）mg/dL 蛋白（   ）mg/dL 
オリゴクローナルバンド 

□ あり 
□ なし 

IgG インデックスの上昇 
□ あり 
□ なし 

□ その他（ ） 
□ 

□ 不明 
検査日（平成・令和   年   月   日） 
抗ＡＱＰ４抗体 

□ 陽性 
□ 陰性 

抗ＭＯＧ抗体 
□ 陽性 
□ 陰性 

□ その他（ ） 
□ 

□ 不明 

７．自己抗体の検査 

□ 

□ 

６．髄液検査 
実施 

未実施 

実施 

未実施 

４．疾患の経過 

５．鑑別診断 

症状のナディアから最低３か月以内の再発がないことを記録するには追跡期間が不十分である 

発症後の３か月以内には臨床症状や画像上の変動はあってもよいが、３か月以降は症状の再発はな 
い 



 



 

 

 検査日（平成・令和　　　年　　　月　　　日）

抗ＧＭ１抗体

□ 陽性 □ 陰性

抗ＧＱ１ｂ抗体

□ 陽性 □ 陰性

□ その他（ ）

□

□ 不明

発症日（平成・令和　　　年　　　月　　　日） 下記症状のうち、いずれか早い日を記載

□ 発熱

□ 上気道炎

□ 下痢

□ その他（ ）

□ なし

□ 不明

疾患の部位 疾患名

がん性髄膜炎

脳幹脳炎

脊髄 梗塞、脊髄炎、圧迫

脊髄の前角細胞 脊髄灰白質炎（ポリオウイルス、ウエストナイルウイルス、その他のウイルス）

慢性炎症性脱髄性多発ニューロパチー

馬尾圧迫

高マグネシウム血症や低リン血症などの代謝障害

ダニ麻痺症

ヒ素、金、タリウムなどの重金属毒性

ポルフィリン症

重篤疾患ニューロパチー（Critical Illness Neuropathy）

血管炎

ジフテリア

重症筋無力症

有機リン中毒

ボツリヌス中毒

重症疾患ミオパチー（Critical Illness Myopathy）

多発性筋炎

皮膚筋炎

低/高カリウム血症

７．自己抗体の検査

□ 実施

未実施

８．先行感染の有無

筋肉

（別　　表）

頭蓋内

脊髄神経根

末梢神経

神経筋接合部

薬物誘発性ニューロパチー（ビンクリスチン、プラチナ化合物、ニトロフラントイン、パクリタキセルなど）

あり□



＜注意事項＞  
1.～9. （略）   
10. 報告された情報については、厚生労働省、国立感染症研究所、独立

行政法人医薬品医療機器総合機構で共有します。また、患者（被接種

者）氏名、生年月日を除いた情報を、製造販売業者に提供します。報

告を行った医療機関等に対し、医薬品医療機器総合機構又は製造販売

業者が詳細調査を行う場合があります。  
11.～13.  （略）  
  
（別紙様式１記入要領）  
予防接種法上の定期接種・任意接種の別 ～ ワクチン （略）  

      
接種の状況  
 ・接種日 ～ ・家族歴 （略）  
 ・予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）  
    留意点の有無について、該当する番号に○印を記入してください。 

「有」を選択した場合には、その内容を具体的に記入してくださ

い。  
なお、「最近１ヵ月以内のワクチン接種」については、症状の発生か

ら１ヵ月以内に接種したワクチン（「ワクチンの種類」欄に記載したワ

クチンを除く。）の接種日、種類、ロット番号、製造販売業者名、接種

回数を記入してください。  
妊娠中の場合は、妊娠週数を記入してください。  

以下 （略）  

＜注意事項＞  
1.～9. （略）   
10. 報告された情報については、原則として、患者（被接種者）氏名、

生年月日を除き、厚生労働省、国立感染症研究所、独立行政法人医薬

品医療機器総合機構、製造販売業者等と共有します。また、医薬品医

療機器総合機構又は製造販売業者が報告を行った医療機関等に対し、

詳細調査を行う場合があります。調査への御協力をお願いします。  
11.～13.  （略）  
  
（別紙様式１記入要領）  
予防接種法上の定期接種・任意接種の別 ～ ワクチン （略）  

      
接種の状況  
 ・接種日 ～ ・家族歴 （略）  
 ・予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）  
    留意点の有無について、該当する番号に○印を記入してください。 

「有」を選択した場合には、その内容を具体的に記入してくださ

い。  
なお、「最近１ヵ月以内のワクチン接種」については、症状の発生か

ら１ヵ月以内に接種したワクチン（「ワクチンの種類」欄に記載したワ

クチンを除く。）の種類、ロット番号、製造販売業者名、接種回数を記

入してください。  
妊娠中の場合は、妊娠週数を記入してください。  

 以下 （略）  

  



別表 各症状の概要（略）  
（別紙様式２）  

 

別表 各症状の概要（略）  
（別紙様式２）  

 



 

 

 

 



 

 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

（別紙様式３）（略）  
  

（別紙様式３）（略）  
  


