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新型インフルエンザワクチン :

以下、A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株 )

2009年に発生したノiンデミック(HlNl)2009に対する

ワクチン

これまでに経験のないA/HlNlpdmワクチン株を用いる

短期間に多数の人に接種する

一安全性の問題が発生したときに、早期に対処できる仕

組みが求められる
一特に、ギランバレー症候群(以下、GBS)等の1970年

代の米国の豚インフルエンザワクチン接種の際に見ら

れた有害事象のような問題への早期対処が課題

A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株 )

厚生労働省と国立病院機構が協力し、接種開始時の2万

例の接種後の安全性調査を実施

その後も、ほぼ毎週、全国から届いた副反応報告の頻度を

医療機関納入数量から得た推定接種者数を分母として公

表する等の取組みを実施

その結果を、医療現場に情報還元

一かつて、ここまでの迅速な副反応報告の公表が行われ
たことはなく、非常に評価できる

―接種事業に基づき、受託医療機関と国が直接契約を結

び、副反応報告を義務づけたことにもよると思われるが

、2,300を超える副反応報告が短期間に収集されたこと

はこれまでにない



A型インフルエンザHAワクチン(HlNl株 )

迅速に公表された重要な情報の例

1.ロット別の情報

2.ブライトン分類を用いた解析

出品赫赫n Ct・ fenⅢ

向農患覇善(童菱篤例・死亡例 )ヮクチンロット層1

対10万接種(青は重篤
「

ll、 緑は死亡例・ビンクはアナフィラキシ…)

1

0

ィ場場場場場                   滸哭哭獄数が
■重篤例 (対 10万接種) ●死亡例 (対 10万接種) 暉アナフィラキシー(対 10万接種)
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プライトン分類を用いたアナフィラキシーの評価

(アナワィラキシ"の症例定義
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アナフィラキシーの5カテゴリー

虚例定義齢致するわ
ロカテゴリー0}レベル1:(アf7行キシーの症倒定義勝照
□析ゴリー0レベルと|アナフィラキシーの症例定義惨照
ロカテゴリー|}レベル3:(アナフィラキシーの症例定義勝照

症例定義に合敗しないもの(分析のための追加分類)

ロカテゴリー締十分な情報が得られておらず、症例定義に合致する‖断できrlt、

ロカテゴリー07fフィラキシーではない診断の顔条件を満たされ[と備離れてt瑚

鰤 伴症状を考慮晩と、報告された事劇謝して他に明らかな診断がつかない場創:適応される。

◆全てのレベルで確実に診断されているべき事項(診断0必須条件)
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01つ以上の1‖10循環器系症状基準州Dlつ以上の(躙0申熙課症状鱗 OR

Oり以上の細linl循環器系症状基準OR lつ胆の側跡浦呼吸器系症状基準川D

OЮ胆の異な構官熙器系Jスは呼吸器系以外101つ以上の

“

hO症状基準OR

O(1つ以10(聞け)皮膚症状基準)AND
(1つ以上のlMIhD→情環署桑症状基準J‖/OR(MM)呼燃系症状基準}

レベル3:

01つ以上の‖hO徹環器系症朧 OR呼吸番系虚状基準州び

02つ以上の異なる識Illtれの1つ以上の(M耐症状基準



ここまでのまとめ

`予
防接種の効果と、予防接種後に起こる副反応に

ついて、国民に正確かつ迅速な情報提供をすること

で、ワクチンに対する理解が深まります

・ 予防接種実施状況(予防接種者数をワクチン別、ロ

ット別に迅速に把握するシステムの構築 )、 予防接

種後副反応発生状滉(迅速に把握するシステムの

構築)は、関連させてモニタリングし、解析していく必

要があると考えます

課題と方向性について



リスクの考え方
予防接種後の副反応には、ワクチンによる真の反応と、偶然時

期が一致したために、ワクチンが理由とされた紛れ込み事例が

あります。

予防接種の効果で予防接種で予防可能疾患が減少すればす

るほど、予防接種の安全性の問題は相対的な確率で増加して

きます。

予防接種の勧奨を行う場合、個轟裁
よ
E霧
団
省尋饉髭難裂罫た時のリスクと、予防接種後副〈

する必要があります。

・ 日本の多くの人々は、予防接種後副
曇

応情報に
峰輩晃!毛多警であり、その情報は常に把握し

予防可能疾患の脅威が現在なお続いていることや、免度を持

たない人に対する危険性をほとんど知らないと感じます
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平成20-22年度

新型インフルエンザ等新興・再興感染症研究事業

予防接種後健康被害審査の効率化に

関する研究
(研究代表者 :多屋馨子)
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研究者名 分担する 研究項目 所属研究機関 職 名

研究代表者
名屋馨子

予防機種後健康被害審査ならびに予防接種後副反

応調査の効率化に関する研究

国立感染症研究所感染症情報センター・予防接種学、

小児感染症学、臨床ウイルス学

室長

研究分担者

田部信彦

国内
1躍酬鼎冒翼繁野寵議:認

『

防接 日立感染症研究所感染症情報センター・感染症疫書、

予防接種

センター長

研究分担者
安井良則

自治体での予防接種後健康被害審査ならびに副反応

報告システムに関する研究

日立感染症研究所感染症情報センター・感染症疫学、

サーベイランス

主任研究官

研究分担者
10111富 正

海外での予防機種後健康被害救済と副反応報告の

実態に関する研究

日立感染症研究所感染症情報センター・、実地疫学 主任研究官

研究分担者
田中敏博

海外での予防接種後健康被害救済と副反応報告シス

テムに関する研究

JA静岡厚生連 静岡厚生病院 Jヽ児科 部長

研究分担者

落合雅樹

描
雪      嵩
する研究

日立感染症研究所検定検査品質保証室 主任研究官

研究分担者

新井 智

予防接種後健康被害救済システムの構築に関する研

究

日立感染症研究所感染症情報センター、ウイルス学、感

染症学

主任研究官

研究分担者

佐藤 弘

予防接種後健康被害救済システムの構築に関する研

究

日立感染症研究所感染症情報センター、血清疫学、ウイ

ルス学

研究員

研究分担者

山本久美

国内外での予防機種後健康被害の実態調査と予防

接種後健康被害の事例収集

日立感染症研究所感染症情報センター・感染症疫学 研究員
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