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日本版VSDの構築、予防接種後副反応疑い事例に関するアクティブサーベイランス体制の 
構築に関する研究 

研究分担者 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

Ａ．研究目的 

 日本国内における接種可能なワクチンの

種類は近年急増し、ほぼワクチンを積極的に

接種している諸外国と同様の定期接種を実

施している。予防接種後の副反応に関する報

告は国内では予防接種法に基づく予防接種

（定期接種及び臨時の予防接種）による健康

被害またはその疑いがあり、｢予防接種後副

反応疑い報告基準｣に該当すると医師が判断

した場合、医師は直ちに｢予防接種後副反応

疑い報告書｣を用い、医薬品医療機器総合機

構（PMDA）へ報告される。しかし、世界の多

くの国の標準に基づくと、現在の国内の報告

システム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するが、ワクチ

ンと事象の因果関係を評価するシステムに

はなっていない。諸外国で実施されている予

防接種と副反応のサーベイランス、並びに因

果関係の評価のシステムについて情報を収

集し、日本に合致したシステムについて検討

することを本研究の目的とした。

Ｂ．研究方法 

 まずWHOやCDCといった国際機関において

情報収集を行い、調査するべき国について検

討する。その過程において候補に挙がった国

について実際に訪問し、詳細な情報収集を試

みる。その後、最も日本において実施可能な

システムを検討し、国内での実施に向けた考

察を行う。

なお、当初上記予定であったが、COVID-1

9の世界的な流行により、実際に訪問できな

かった国が多くあり、主にウェブサイトなど

からの情報収集になったことを追記する。 

（倫理面への配慮） 

特定の個人の情報を収集することはなく、

特に配慮を必要としない。 

Ｃ．研究結果 

 WHOによると、現在世界的にワクチンの副

反応に関する系統だった取り組みが始まっ

ており、そのきっかけの一つとしてVaccine 

Hesitancyの表面化がある。ただし、WHOは途

上国のレベルアップを目標に掲げており（T

he Global Vaccine Safety Initiative (GV

SI)、日本への期待はこの支援であり、日本

のシステム強化に直接つながる内容ではな

かった。ただし、予防接種後の副反応は事例

が少ないので世界的に症例の情報を集めて

リスクを評価する動きがあること、また世界

を大きく分類すると、WHOのスキームに従う

国（主に途上国）以外にアメリカ・イギリス

のような体系立てたモニタリングをする国、

カナダ、シンガポール、オーストラリアのよ
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うなAcitive Surveillanceを実施する国、北

欧のような国民コホートとしてモニタリン

グする国に分けられることが分かった。 

WHOは対象国が途上国で特に補足的ワクチ

ン接種活動（SIAs）後に生じる副反応につい

ての対応の情報が中心であった。実際に接種

した過程を個別に訪問して情報を収集する

システムを統一化することを現在強化して

いる。

アメリカ・イギリスでは有害事象をだれで

も報告するシステムがあり、そこでシグナル

を探知し、別のデータセット（アメリカなら

Vaccine Safety Datalink,イギリスではCli

nical Practice Research Datalink）で探知

された事象がワクチンと実際に因果関係が

あるかを解析し確認している。またイギリス

では非常にまれな副反応に関しては専門の

センターと連携して常にモニタリングして

いる（例:ナルコレプシーを治療する専門機

関のネットワークと連携）。

 副反応の事象を積極的に調査している国

がオーストラリア、シンガポール、カナダな

どで実施されているアクティブサーベイラ

ンスである。これは定点医療機関を決めてそ

こに入院、受診するワクチンの有害事象とし

て認知されている疾患の患者について過去

のワクチン接種歴を確認することで副反応

をモニタリングする仕組みである。例えばシ

ンガポールではシンガポール小児病院で急

性疾患により入院するすべての患者につい

て、National Immunization Recordと電子化

された医療記録を用いて、過去一か月間のワ

クチン接種歴を調査し、スクリーニングを行

う。該当者につき、病歴、症状などから、入

院の事由と接種したワクチンとの因果関係

を、小児感染症科医が調査する。副反応の可

能性がある場合には、健康科学科に報告され、

当該副反応の頻度調査を開始する。

  最後に、北欧諸国（デンマーク、フィンラ

ンドなど）では全国民の医療受診記録と予防

接種歴が個人特有のIDで把握されており、国

民総コホートが実施されている。WHOや他国

の研究で指摘された副反応について自国の

コホートデータで検証している。ワクチン接

種歴と病名を含めた医療機関受診歴がある

ため、その解析は非常に迅速かつ精密である。 

Ｄ．考察 

 日本における予防接種後の副反応のサー

ベイランスと因果関係の評価するシステム

の構築のために諸外国の情報を収集した。今

回調査した範囲では、諸外国の予防接種副反

応サーベイランスには主に4つのパターンを

認めた。途上国パターンは日本の予防接種制

度や目的に合致しないと思われたが、副反応

そのものが事例として少ないため、全世界で

標準化した情報収集と因果関係の評価を可

能にする取り組みがWHOで行われている点は

今後日本でのシステム構築の際に無視でき

ない点と思われた。 

アメリカ・イギリスパターンは大規模な能

動的有害事象報告システムでシグナルを探

知し、因果関係を評価するために専用のデー

タセットを構築している。このシステムが日

本の予防接種制度には合致しているように

思えるが、アメリカ、イギリス両国とも年間

4～5万件の有害事象報告をモニタリングし、

必要とあれば調査を実施するために常時10

～20人の専属スタッフが配置されている。ま

たITを活用するため専門分野のスタッフも

複数人雇用されている。専用のデータセット

についても協力医療機関には国からインセ

ンティブが与えられており、バイアスが生じ

ないように考えられたデータセットが構築

されている。人口の10％弱の規模のデータで

はあるものの、解析には十分耐えうるサイズ

のデータセットである。

イギリスではさらに希な疾患については

専門の医療機関などと提携してモニタリン

グをしていた。例えば英国全土にあるナルコ

レプシーの専門治療施設と提携し、新規入院

患者を診断した際に予防接種歴を調査し、発

症とワクチンの因果関係について評価して

いた。このような積極的なサーベイランスを

一般の医療機関で実施しているのがシンガ

ポールやカナダである。シンガポール小児病

院では急性疾患により入院するすべての患

者についてその発症前の予防接種歴につい

て調査をし、因果関係について評価している。

また、カナダでは全国12の小児病院と提携し、

予防接種の副反応として知られている病気

で入院した患者が発生した場合の予防接種

歴を調査している。これらの方法についても

日本での実施は可能と考えられたが、シンガ

ポールは1つの小児病院が年間の小児の入院

の60％程度を担っているという特殊事情が

あり、カナダについても12の医療機関だけの

サーベイランスとなっている。日本で実施す

る場合、まれな疾患についてはこの方式でも

可能と思われるが、実施する医療機関を定点

化するとなるとその数がかなり増える可能

性がある。

システムとして最も完璧であるのは北欧

のシステムである。ただしこれらの国は人口

が少ないため希な事象である予防接種後の
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副反応についての評価には向いていない可

能性がある。 

それぞれのパターンにおいてその利点と

欠点があり、日本において実際に予防接種後

副反応サーベイランスを実施する際には可

能であれば複合的なシステムが構築できる

といいのではないか、と考えられた。全国的

に網を張りつつ、まれな疾患については積極

的に調べていくイギリスのシステムが現段

階の情報では日本の予防接種制度や医療制

度、保険のシステムなどと折り合いが付くと

感じた。ただし、どの国においてもこのシス

テムを運営するには専属スタッフがかなり

確保され、予算も一定額が毎年保証されてい

る。迅速な評価とそれに基づく安全な予防接

種制度の運営のためにはこのような投資が

どの国でも行われていることを明記する。

本来ならば、ここに記載した国やオースト

ラリア、ドイツなど日本と背景の似ている国

への出張を予定して先方とも調整をしてい

たがCOVID-19のパンデミックにより、ウェブ

サイトや個人のメールのやり取りでの情報

収集で終わってしまった点が制限である。細

かい予算や運営のための基盤となるスタッ

フ、システムの理解を今後機会があれば進め

ていき、日本に最も適した予防接種副反応モ

ニタリングシステムの構築を実施していき

たい。

Ｅ．結論 

諸外国の予防接種後の健康被害のワクチ

ンとの因果関係の評価まで視野に入れた予

防接種後副反応サーベイランスについて情

報を収集した。各国とも自国の予防接種制度

に即した副反応のモニタリングシステムを

導入しており、日本も予防接種制度に合致し

たシステムの構築が必要である。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W

HO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。
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