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― 迅速かつ効率的な集計、解析、結果の公表が

・平成20年度(1年目)は、下記の電子 1ヒ報告

ファイルを作成
・平成21年度(2年目)は自治体向けの説明会を

開催し、厚生労働省と一部自治体で試用を開始。

・過去データの電子化ファイルヘの移行
0今後の本格的な運用が待たれる

現行の予防

なされています。

予防接種後健康被害救済制度

(予防接種法に基づく)

第3章 :予防接種による健康被害の救済措置

・
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れた場合の給

・多数
1%⊇訂屍婁璽翼嚢籍理「

全峯薯雷
・平成20年度に構築し、厚生労働省に納品

・今後、
E籍言早薯鷹ふ縦紺

をどのよう



発生時対策概要(A市 )

予防接種健康被害発生時対策の概要 (A市 )

保護者又は本人

↑⑩

定期予防接種副反応報告システム

(A市 )

A市 (予防接種担当課、保健所)

↓

厚生労働省
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②

↑
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⑥
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⑦

① 医療費・医療手当請求書を提出

③獅署纏鰍が言∬炒瑠翼茫 堺12需:

④ A市長から厚生労働大巨への進達(意見書)を B県へ提出

⑤ A市からの進達を取り次ぎ、厚生労働省へ提出

⑥ 疾病・障害認定審査会開催(予防接種による健康被害かどうかを「審査」)

⑦ 厚生労働省へ答申

③ 答申を受け、厚生労働省が最終的に認定(一部認定の場合あり)又は却下を行う

⑨ 厚生労働省の認定又は却下をA市に通知

OA市に対して、事前に行つた調査では、ワクチン副反

儲体眠作成し窪翼 獄翠 辮 課
を

は?現在のままで電子フアイル化による自治体のメリツ

彎冒磐鼻原菖鶏彗彗1菖重な乱りまとめ、平成22年

度の修正に反映させていく予定⑩結果を申請者に通知、認定された場合は医療費・医療手当交付
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か            寄鷲電製             
申請書」に記載されている情報をデータベースにて管理し、さまざまな角度

救済申請の迅速化ならびに適正化を目的とする。

本システムでは、「予防接種後健康被害救済申請書」ならびに「予防接種後健康被害救済申請書」について、紙または電子データとして蓄積された

情報を管理対象とする。
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爵鼻又コ
電子データ
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鸞藝
フリーワードキーによる検索

日1予防機種薔健康被害救済申請・予防接種後副反応報告管理システムの機能構成

予防接種後健康被害救済申請

・予防接種後ヨ反応報告管理システム

単票入力機能

ファイル入力機能

フリーワード検索機能



予防機種後に健康被害を認めた被接種者 、接種医あるいは主治医

t)」

報告システ|の構築
:

審議に必要な資料の提出

健康被害救済申請、予防接種後副反応報告

↓ 舞五3程喫野
析ならびに迅速かつ効率虜

迅速かつ効率的な審議

こ
厚生労働大臣が予防機種後健康被害救済認定

出 )

海外での健康被害

救済システムの調査

率的な救済に資する

サ軍薔曹窪獅 鷺正蘭丁葛ラ″ジ嚢蔀あ歳分
ならびにその性状に関する研究

・予防接種後副反応症状とワクチン成分に関して評価すること

で、詳細なワクチン側の副反応因子が明らかになることが期

待される。

・国際的に動物福祉や倫理上の観点から、動物試験の代替

法に関する研究が精力的に進められている。

口我が国においても、わJむへ 替試験法の開発を進めると共

に、その妥当性および限界を充分に評価していくことが重要で

ある。
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国内の予防接種後副反応に関する情報収集

調査結果(医中誌WEB① )

2006～ 2009年

ヮクチン

予防接種

副反応

5,2771牛

2,505イ牛

188イ牛

vaccine
immunization
adverse

4,609イ牛

2,9431牛

1304牛

ヮクチン Or vacclne

予防接種 Or immunレalon

冨1反応 or adverse

#A Or#B

#A and#C
#B and#C
#D and#C

(J「/ヽ)

(#B)

(#C)

(#D)

5,2854牛

3,2231牛

3184牛

6,2204牛

1321牛

115件

1384牛

迅速な予防接種後副反応解析システム

の構築に関する検討

電子化報告システムの導入

迅速な集計、解析、情報公開

予防接種後副反応報告システムと予防接種

後健康被害救済システムとを連携したシステ

ムの構築

各自治体の負担軽減

セキ三リテイが確保された電子化情報送付シ

●
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●

●
　
　
　
　
●

ステムの構築



まとめ,
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ある。

。また、これらの報告がワクチン改良、副反応の軽減に繋がれば、国民にとつて

意義が大きい。 4覇副

提案 (その1)

・紙媒体ではなく、電子媒体での報告制度

櫂 埼ヽ

“

鮮雑鮒
―電子化が困難な場合は、紙→電子媒体への代行入カシステ
ムの構築

―報告が電子化されることで、迅速に集計・解析可能となる
一医療機関・厚労省・PMDA・感染研の役害J

。今回の副反応程罵腸庁貿そi藩鶏炉       貢
員と予算が必要



辱熙撃急曇汗
に報告してもらえる仕組みと、そのための制度的な

・新型インフルエンザワクチン以外は、報告数が少ない可能性

有り

'ソタ噺凛話響蓼奪奮種鍵習 招鮒早外の
・報告基準を明確にし、報告者に対する動機付けが必要
一迅速にく蒙撃yげ覧語舅Fピ1藻野書13動

機付けにも繋ダ
ー報告制度の徹底も必要

セキュリティを重視した迅速な情報送付システムの構築
一郵送・FAX→セキユリティが確保された情報搬送システムの構築

迅速に送付可能となれば、迅速に集計・解析可能となる
か

案 (その3

・
晉鷺轟鰐監励錢魏譜熙昭写解灘轟
―迅速な情報公開が可能となる

・接種者数が迅速に把握できるシステムの構築
~月

違曇:層

uに、ワクチン毎の接種者が迅速:=書巴1睡できるシステム

・接種率が迅速に把握できることにも繋がる

・予防接種で予防可能な疾患の対策も迅速に可能となる

・今回は推定接種者数(出荷数 )から冒1反応報告頻度を推定

一他のワクチンについてどうするか?推定数で良いか?



提案 (その4)

・ロット房uに接種者数が迅速に把握できるシステムの構築
一既知も含めて、ロツト分析など詳細な解析が必要
―副反応の異常な集積が有れば、ワクチン成分との検討が可

能となる
一副反応情報解析とワクチン成分の解析部署の連携強化
…より安全なワクチンの提供・開発に繋がる

提案 (その5)
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