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厚生労働科学研究費補助金 

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業 

ワクチンの品質確保のための国家検定制度の抜本的改正に関する研究 

 

分担研究報告書 

 

予防接種後副反応（有害事象）サーベイランスシステムの構築に関する研究 
 

研究分担者 多屋 馨子 国立感染症研究所 感染症疫学センター 第三室 室長 

 

研究要旨：平成 25 年 4 月から予防接種法に基づいて予防接種後副反応（有害事象）報告が
医師に義務づけられた。報告義務のある症状がワクチン毎に定められ、医療機関から厚生
労働省に FAX で送信されることとなった。また、平成 26 年 11 月 25 日からは独立行政法
人医薬品医療機器総合機構に報告先が変更された。報告された副反応（有害事象）は、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で審議されるが、国立感染症研究
所では厚生労働省・独立行政法人医薬品医療機器総合機構と協力・連携して副反応（有害
事象）情報を解析している。国立感染症研究所では、感染症疫学センターと品質保証・管
理部が中心となって、業務委員会で定期的に集計解析結果を発表し、ワクチン製剤担当の
職員と情報を共有すると共に、報告に集積があったワクチンの品質について検討を行って
いる。しかし、手書きの報告書の確認には困難な部分も多く、集計･解析を手作業で行って
いることから迅速性という点でも限界がある。予防接種後副反応（有害事象）の異常な集
積や普段と異なる報告、重篤な報告を見逃さないためにも、迅速に集計して、アラートを
発出するシステムの開発が喫緊の課題である。感染研はワクチンに関する専門家集団とし
て、ワクチンの安全性を評価し、国民への適切な情報提供が期待されている。将来的には
予防接種後副反応（有害事象）サーベイランス（Vaccine Adverse Event Reporting System: 
VAERS-Japan）を今以上に充実させ、継続的に安全性を評価するしくみの構築が重要であ
る。 

 

A．研究目的 

予防接種法に基づいて実施されている予防

接種後副反応(有害事象)報告を迅速かつ適切

に集計して解析し、アラートを発出できるしく

みの開発を目的とする。 

 

B．研究方法 

 厚生労働省（平成 26 年 11 月 25 日から独立

行政法人医薬品医療機器総合機構）に報告され

た予防接種後副反応（有害事象）報告を感染症

疫学センターならびに品質保証・管理部で集計

解析し、国立感染症研究所の業務委員会で報告

するとともに、厚生労働省や独立行政法人医薬

品医療機器総合機構と連携して、より良いサー

ベイランスシステムの構築について検討した。 

 

C．研究結果 

 ワクチンの安全性を確認するために必要な

集計・解析方法を提案し、実践した。 

 

1） 届けられた副反応(有害事象)報告(参考資

料)について、カテゴリー分けをして集計し



- 122 -  

た。 

【カテゴリーは下記に示す通り】 

 ０：任意接種 

 １：定期接種：予防接種法に基づく報告

義務がない症状で、「その他の反応」

にも該当しない場合 

 ２：定期接種：予防接種法に基づく報告

義務がない症状で、 

 入院あるいは死亡の場合 

 報告書の a～ｗに該当する症状の

場合 

 ２：定期接種：予防接種法に基づく報告

義務がある症状で、 

 接種からの期間が報告基準に合致

しない場合 

 ３：定期接種：予防接種法に基づく報告

義務がある症状で、 

 接種からの期間も報告基準に合致

する場合 

2） ロット毎に 10 万出荷数あたりの副反応(有

害事象)報告頻度を計算し、副反応(有害事

象)報告がなされたロットに集積がないか

を確認した。 

(ア) ワクチンロット毎に報告頻度を計算

した結果、ワクチンの種類毎に報告頻

度が異なっていた。 

(イ) 最も多かったのが BCG で、次いで

HPV ワクチンが続いた。 

(ウ) 平成 26 年 10 月に 23 価肺炎球菌多糖

体ワクチン（PPSV23）と水痘ワクチ

ンが定期接種化されたが、PPSV23

の副反応(有害事象)報告頻度は、平成

26 年 10 月以降、急激に増加した。 

(エ) インフルエンザワクチン接種後の報

告は被接種者数を反映して多かった

が、ロット毎の集積は見られなかった。 

3） 近年、小児の予防接種に際しては、複数ワ

クチンの同時接種を実施する頻度が高く

なっていることから、同時接種と単独接種

にわけて検討する必要が発生した。また、

平成 26年 10月からはインフルエンザワク

チンと PPSV23 の同時接種の頻度が増加

していた。HPV ワクチン接種後の症状を

フォローする依頼が厚生労働省から通知

されたことから、副反応（有害事象）報告

が増加した。特に、疼痛または運動障害を

中心とする多様な症状に関する報告が増

加していた。同時接種の場合、どのワクチ

ンによって副反応（有害事象）が発生した

かの区別は不可能で、A+B+C のワクチン

を同時に接種した場合、それを D ワクチン

として集計していく必要がある。ただし、

パターンが多岐にわたっていて、場合分け

が極めて困難であったことから、下記のワ

クチンを含む同時接種については、ワクチ

ンの性質上まとめて考えることが望まし

いと考え、集計方法を工夫した。 

(ア) BCG を含む同時接種 

(イ) MMRV を含む同時接種 

(ウ) DPT を含む同時接種 

(エ) Hib・PCV を含む同時接種 

(オ) 日本脳炎を含む同時接種 

(カ) PPSV23 を含む同時接種 

4） 副反応(有害事象)報告が多かったロットに

ついては、報告された症状について検討す

るために、ロット毎に集計して、集計表は

症状を確認しやすいような工夫を実施し

た。 

5） 入院、死亡についてはすぐに確認できるよ

うに、集計表の記載方法を工夫した。 

6） ワクチン毎・報告された症状毎に報告時期

に集積がないかの確認をした。また、法律

に基づいて報告義務がある症状について

は、その報告トレンドがわかるような集計

法を構築した。 
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7） 接種月毎の副反応報告頻度を作図するこ

とで、接種の時期に集積が見られないかに

ついて検討した。HPV ワクチンについて

は、定期接種化前で、ワクチン接種等緊急

促進事業が終了する直前の駆け込み接種

が多かったことから、接種月に集積が認め

られた。 

 

D．考察 

 予防接種後副反応(有害事象)報告をサーベ

イランスするためには、様々な集計・解析法が

必要である。年間 1000 件を越える副反応(有害

事象)を確認するためには、トレンドの把握が

容易で、異常の集積が確認しやすい方法を構築

する必要がある。 

 迅速かつ効率的に解析するためには、報告が

電子媒体で送付されるようになることが望ま

れるが、現状の FAX 送信では、紙媒体が限界

である。しかし現状の手書きを活字体に変更し、

報告書を記載する際に、入力チェック機能が搭

載された記載システムを導入することで、必須

情報の漏れがなく、かつ正しい情報の報告が得

られる。また受け取り後も自動読み取りシステ

ムの導入などにより、電子化が容易になること

が期待される。 

 また、副反応(有害事象)の集積が起こってい

ることを探知するためには、報告頻度のベース

ラインを明確にする必要があり、それはこれま

での報告で算出して、迅速アラートシステムの

構築に役立てる必要がある。 

 副反応(有害事象)報告の集積が認められた

場合は、ロット情報を確認して、製品の品質と

して特記事項がないかの確認が必要となる。こ

れらの情報解析を継続することで、国民の安

心・安全に繋げるとともに、より副反応の少な

いワクチンの開発に繋げていくことが可能で

ある。 

 今後は手作業ではない集計解析アプリケー

ションの構築と実践が期待される。また、将来

マイナンバー法が実現した場合は、被接種者数

がリアルタイムに把握できる方法を構築し、実

際の被接種者数を分母にして、副反応頻度の計

算ができるように工夫し、接種率の迅速把握に

加えて、副反応（有害事象）発現率の迅速把握

システムの構築が望まれる。 

 最終的には e-TAX などで使われているよう

な、個人情報のセキュリティ管理を確立した予

防接種後副反応(有害事象)報告システムの電

子化を実現させることで、一層の迅速化・効率

化に繋げられることが期待される。 

 

E．結論 

 予防接種後副反応(有害事象)報告の集計・解

析方法を充実させて、迅速な異常の探知と、そ

の後の解析に繋げるしくみの構築が必要であ

る。 

迅速かつ適切な解析と情報提供は安全なワ

クチン開発に資するとともに、国民の安心・安

全に寄与する。副反応（有害事象）報告が行い

やすいしくみの構築、迅速に集計解析するアプ

リケーションの構築、速やかな情報発信が重要

である。 

現在実施している副反応（有害事象）報告解

析を更に充実させて、集計・解析のノウハウを

いかして、電子化された報告・解析方法を確立

することが重要である。 

 

F．研究発表 

1．論文発表（著書を含む） 

1）多屋馨子：副反応に対する情報収集と

迅速な対応.チャイルド ヘルス.17（9）：

611-614、2014. 

2．学会発表 

なし 

 

G．知的財産権の出願・登録状況 
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1．特許取得 

なし 

2．実用新案登録 

なし 

3．その他 

なし 

(参考資料)予防接種後副反応（有害事象）報告内容 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


