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総括研究報告書 

研究代表者 多屋 馨子 国立感染症研究所感染症疫学センター 室長
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ター・主任研究官

Ａ．研究目的 
【背景】予防接種は、個人の疾病予防と自らの健

康の保持増進を図るために実施し、国民全体の免

疫水準を維持し、広域的な疾病の発生を予防する

ことを目的としている。ワクチンの有効性につい

ては多数の成果が得られている一方で、いかに適

切に使用していたとしても予見することができな

い副反応発生のリスクがあり、これらのバランス

を常に監視し、時には必要な措置をとりつつ、適

切に使用していく必要がある。特に、ワクチンは

健康な人を対象として接種するものであることか

ら、より重点的にベネフィットとリスクのバラン

スに注視する必要がある。

【目的】

1. 海外情報の収集、疫学研究、世界標準とされ

るブライトン分類に照らし合わせた解析がで

きるようなしくみを構築すること

2. 諸外国においてワクチン接種後の有害事象の

探知、並びに因果関係の証明のために、どの

ようなシステムが構築されているか、また、

どれだけの人員や予算が確保されているかに

ついて情報収集を行うこと

3. ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学

調査の結果を集計・解析し、ワクチンとの関

連を明らかにすること

4. 急性散在性脳脊髄炎（ADEM）、ギラン・バレ

ー症候群（GBS）等の神経系の症状について

は、欧米におけるガイドラインや、ワクチン

の安全性評価の国際的な枠組みである

Brighton Collaboration の成果物に関する情

報を収集し、体系的な整理を行ない、我が国

における評価の標準化・透明化をはかること
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・中村治雅・国立研究開発法人国立精神･神経医
療研究センター トランスレーショナル・メディ
カルセンター 臨床研究支援部・部長
・神谷 元・国立感染症研究所 感染症疫学セン
ター・主任研究官

ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調査について解析した結果、直近 1 週間のワクチン接種

歴や同時接種は、単変量および多変量解析において、突然死との関連は認めなかった。一方、母の

喫煙歴は、独立したリスク因子であり、添い寝に関しては、独立した防御因子であった。Brighton 
Collaboration 成果物や診断基準を精査し、国内での適合可能性、実施可能性等について検討し、必要

な評価項目等を検討することで、ADEM、GBS の評価を行う上での、「調査票（案）」を作成した。

ADEM,GBS に関する調査票について、報告者の省力化を目的としてチェック機能を搭載した入力アプ

リを作成した。これらの結果は、第 48 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 2 年度第 4 回薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会（合同開催）で承認され

た。今後はこれらの調査票が実用化され、詳細な解析に繋がることが期待される。予防接種後副反応に

関する評価・解析について海外情報を収集し、論文検索を行うとともに、米国 CDC を訪問し、情報収

集を行った。日本の副反応サーベイランスはシグナル探知を目的とした予防接種後の有害事象報告

に該当し、因果関係を評価するシステムにはなっていない。真の予防接種後の健康被害は事例が少

ないため、日本の情報も他国と共有し、より正確な因果関係を評価することが重要と考えられた。
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Ｂ．研究方法 
 予防接種後副反応に関する評価・解析について海
外情報を収集し、ワクチン接種と乳幼児の突然死に
関する疫学調査についてまとめを行った。
急性散在性脳脊髄炎（ADEM）、ギラン・バレー

症候群（GBS）については、Brighton Collaborat
ion成果物や診断基準を精査し、国内での適合可能
性、実施可能性等について検討し、必要な評価項目
等を検討するとともに、電子化報告書の作成を検討
した。
海外情報を収集し、論文検索を行うとともに、海

外機関を訪問し、情報収集を行った。 

Ｃ．研究結果 
Brighton Collaboration の作成した成果物、診断

基準などを踏まえたうえで、ADEM,GBS に関する

調査票について、ブライトン分類に基づいた評価

が可能となるように、日本版の調査票(案)を作成し、

作成した成果物は、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、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（合同

開催）（持ち回り審議）で審議され、承認された。 
ADEM,GBS に関する報告者の省力化を目的と

してチェック機能を搭載した入力アプリを作成し

た。これについても、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、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（合

同開催）（持ち回り審議）で審議され、承認された。

海外情報の収集により、それぞれの国の予防接

種システムや医療事情に合致した副反応のサーベ

イランスシステムが構築されていることがわかっ

た。一方で症例数が少ないことから、国際的に協

力する努力が行われていることが明らかとなった。 
WHO や諸外国のウェブサイトの確認、海外論文

の検索・情報収集、並びに米国 CDC を訪問し、情

報収集を行った。オーストラリアへの訪問も予定

していたが COVID‐19 のために断念せざるを得

ない状況となった。 

乳幼児の突然死とワクチン接種に関する症例対

照研究を行った結果、直近 1 週以内のワクチン

接種歴や同時接種は、単変量および多変量解析

において、突然死との関連は認めなかった。一

方、母の喫煙歴は、独立したリスク因子であり、

添い寝に関しては、独立した防御因子であった。 

Ｄ．考察 
 諸外国のワクチン接種後副反応サーベイランス
の情報を収集したことで、日本の医療、予防接種制
度においても活用できるシステムについてさらに
詳細な情報を提供することが可能である。
ワクチン接種後のADEM、GBSの有害事象につ

いて、研究班で構築した成果について、厚生労働省
の調査会・部会等で審議され、承認が得られたこと
から、今後は、実用化にむけて検討されることが期
待される。調査票による体系的な整理を行なうこと
で、評価の標準化・透明化が期待される。

ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調

査の結果、最近 1 週間以内のワクチン接種と乳

幼児の突然死に関して、関連は認められなかっ

た。一方、母の喫煙歴は独立したリスク因子で

あり、添い寝に関しては、独立した防御因子で

あった。これらの結果から、母への禁煙教育の

重要性が示唆された。また、独立した防御因子

であった添い寝については、どのような要因が

防御的に働くのか、今後も検証が必要と考えら

れた。 

日本の副反応サーベイランスはシグナル探知

を目的とした予防接種後の有害事象報告に該当

し、因果関係を評価するシステムにはなってい

ない。真の予防接種後の健康被害は事例が少な

いため、世界的に情報を一元化して評価する流

れが WHO を中心にできつつあり、日本の情報も

他国と共有し、より正確な因果関係を評価する

ことが重要と考えられた。 

Ｅ．結論 
ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調

査について解析した結果、直近 1週間のワクチン

接種歴や同時接種は、突然死との関連は認めな

かった。母の喫煙歴は、独立したリスク因子で

あり、添い寝は、独立した防御因子であった。 

ADEM、GBS の評価を行う上での、「調査票

（案）」を作成し、報告者の省力化を目的としてチ

ェック機能を搭載した入力アプリを作成した。こ

れらの結果は、第 48 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 2 年度第 4
回薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催）で承認され、今後の実

用化が期待される。

また、真の予防接種後の健康被害は事例が少

ないため、世界的に情報を一元化して評価する

流れが WHO を中心にできつつあり、日本の情報

も他国と共有し、より正確な因果関係を評価す

ることが重要と考えられた。 

Ｆ．研究発表 
1. 論文発表

多屋馨子：副反応、有害事象への対応 . BIO 
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2. 学会発表
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Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
（予定を含む。） 

1. 特許取得 なし
2. 実用新案登録 なし
3.その他 なし




