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合同会議へ報告する資料の作成に関するルール 

(専門家による因果関係評価)について 

 

 ワクチン接種後に生じた副反応疑いについて厚生科学審議会及び薬事審議会

に報告する資料のうち、個々の副反応疑い報告の専門家による因果関係評価に

ついては、第 112回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、

令和８年度第４回薬事審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会（令和８年

７月 24日）「議題５ その他」に係る審議を踏まえ、個別評価区分の説明内容は

以下のとおりとする。 

 
➢ α：（変更前）医薬品と事象との因果関係が否定できないもの 

  （変更後）安全対策措置を検討する根拠のひとつとして、ワクチンと事象 

との関連性が合理的に示唆されるもの 

➢ β：（変更前）医薬品と事象との因果関係が認められないもの 

（変更後）ワクチンと事象との関連性が認められないもの 

➢ γ：（変更前）情報不足等により医薬品と事象との因果関係が評価できないもの 

（変更後）ワクチン以外の要因や情報不足等により、ワクチンと事象との 

関連性が不明確なもの 

 


