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１．はじめに

　厚生労働省では，ワクチン接種と乳幼児の突然死との関連について検討するため，全国の日本小児科学
会専門医研修施設及び関連施設に御協力をいただき，平成24年12月より全国疫学調査を実施しています。
　本稿では，本調査事業の概要について紹介します。

２．調査の目的

　この疫学調査は，平成23年３月に開催された，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・子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応検討会合同会議において，「死亡や重篤な有害事象と
ワクチンの関連性の検証のためには，関係者の協力を得て，今後，積極的疫学調査を行う仕組みを構築
すべきである。」と指摘されたことを踏まえ，実施することとしたものです。
　乳幼児期はワクチン接種の機会が多く，また，原因不明の突然死が起こる時期でもあるため，ワクチ
ン接種と死亡が一定頻度で偶発的に重なるおそれがあります。しかしながら，ワクチン接種後に死亡し
た症例について，その後の検討によりワクチン接種との直接的な明確な因果関係は否定された場合で
あっても，国内ではそれを疫学的に検証したデータが無いために，小さなお子様を持つ多くの保護者の
方のワクチン接種に対する不安を解消することができません。厚生労働省では，ワクチン接種の安全性
についてより正確な情報を提供できるように，今回の疫学調査を実施しています。

３．調査の実施方法

　本調査は，図１のとおり，厚生労働省から依頼を受けた国立感染症研究所を中心とした研究グループ
によって，前向きの症例対照研究として実施しており，全国の日本小児科学会専門医研修施設及び関連
施設に，原因不明の乳幼児の突然死症例及びその対照児に係る情報の提供をお願いしています。
　原因不明の乳幼児の突然死が生じた場合は，乳幼児突然死症候群（SIDS）を適切に診断するために，「乳
幼児突然死症候群（SIDS）診断ガイドライン（第２版）」において，「乳幼児突然死症候群（SIDS）診
断のための問診・チェックリスト」（図２）を活用することとされています。研究協力医療機関におい
て原因不明の乳幼児の突然死が生じた場合は，診療録に保存されている同チェックリストのコピーを御
提出いただくとともに，対照乳幼児２例について，本調査用に別途用意した対照調査用紙（図３）に必
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要事項を医療機関で記入の上ご提出いただきます。
　収集した情報は，国立感染症研究所において疫学的及び統計学的に解析を実施するとともに，調査結
果については，評価検討会等において公表を行うことを予定しております。

図１　疫学調査の実施方法

図２　乳幼児突然死症候群（SIDS）診断のための問診・チェックリスト
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４．調査への御協力のお願い

　本調査事業は，原因不明の乳幼児の突然死という非常に少ない症例を対象とすることから，可能な限
り多くの症例を収集することが必要となっています。
　つきましては，平成24年10月24日付け通知にて周知されている「乳幼児突然死症候群（SIDS）診断
ガイドライン（第２版）」に含まれている「乳幼児突然死症候群（SIDS）診断のための問診・チェック
リスト」について，原因不明の乳幼児の突然死の診断，法医・病理連絡用紙として活用いただくととも
に，本調査事業の趣旨を御理解いただき，症例情報の収集に御協力をお願いいたします。
　

【参考】
　・ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調査事業ウェブサイト：
　　　http://www.nih.go.jp/niid/ja/vaccine-j/3047-vaccine-d.html
　・事業開始時の報道発表資料：
　　　http://www.mhlw.go.jp/stf/houdou/2r9852000002q33r.html
　・ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調査評価検討会：
　　　http://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-iyaku.html?tid=128769
　・乳幼児突然死症候群（SIDS）診断ガイドライン（第２版）：
　　　http://www.mhlw.go.jp/bunya/kodomo/sids_guideline.html

図３　対照調査用紙


