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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


