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輸入A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株 )

19481=1950 2′605/16′ 204 0/16

1956,1960 422/5,513 79/670

1966-1970 276/4′ 652 59/2′ 342

1976‐ 1980 45/2′ 218 50/4′ 367
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1986二 1990 5/2′ 020 6/7,401

1996-2000 8/1,806 0プ 4′422
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製造の重要工程を含む製造
|め られている。記録及び自家試験記録の要       _________="一 生
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艦テス書点について検討 し、SLP審査 の導 入を進める。
携を図りながら、法令上整 |

定は、ワクチン品質の均質性保証、国民に対して安全

で有効なワクチンの供給を目的として実施されてきた。わが国には予防接種の副反
―     ‐   ⌒  
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応調査*(①予防接種後副反応報告

             i瞥 [信曇[[
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速かつ効果的に関係機関で共有できるシステムの構築を進める。

*予防接種法に基づくワクチン接種後の副反応

トレンド解析 :

署員動響層婆暫禁質最舅httξ不彗蟹景r壌「ぶ県警ZrЮ
結果をす系列こ並ベ

●製造所の自家試験および感染研の検定の結果は、一定の基準値を満たしてい

るかどうかでロツトごとに合否が判定される。

●複数ロットの結果をトレンド解析すると、すべての結果が基準値を満たしてはい

るものの、一定の傾向をしめす場合がある。

>漸増傾向
>漸減傾向
>はずれ値

製造工程または品質管理試験で、何か問題が起きているのかもしれない !

原因を調査して適切に対処する。



国家検定では、生物学的製剤基準の医薬品各条に定められた試験法のうち、有効で

安全な製剤の供給に重要と考えられる試験項目について、国でも製造販売業者とは

独立に試験を実施し、当該ロットが検定基準に適合していることや臨床試験で有効性、

安全性が確認されたロットとの均質性が確認されている。

しかしワクチンは、その時代における最善の技術水準で製造され、国家検定、流通

過程、接種の上で全く過誤がなく予防接種が行われた場合でも、副反応を完全に

避けることはできない。

したがつて、予防接種の副反応に対しては、過失に対する補償や賠償ではなく、

接種を勧めた国として救済 (予防接種健康被害救済制度す)がされている。

ワクチンによる副反応は予防接種の宿命として避けることのできない問題であり、

ワクチンが信頼され接種率が高くなると患者数は減少するが、副反応の問題が大

きくなると接種率が低下し再び流行を起こし、また接種率が上昇するという状況が

繰り返されてきた。

*予防接種法に基づくワクチン接種による健康被害に対する救済
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