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本日の対象者

・予防接種業務に関わっている

医師、看護師、薬剤師

・予防接種相談を受ける保健師



昨年度からの変更点

・新型コロナウイルス感染症ワクチンに関
する

予防接種後副反応疑い報告書の記載

・血栓症の報告についての注意

・報告がFAXに加えて、

PMDAのホームページからも可能となっ
た



なぜ報告する必要？

定期接種では副反応疑いの報告義務
予防接種法第12条第1項に基づく



なぜ報告する必要？
・有害事象の情報収集

・ワクチンの安全性評価や管理

・医療従事者や国民へ情報提供



本日の学習目標

・報告すべき症状・病気

・報告すべき時に気づく方法

・報告方法



・症状・病気

予防接種法施行規則第5条に規定
（https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou20/hukuhannou_houkoku/dl/r01youshiki_01.pdf）



肝機能障害
ネフローゼ症候群
腸重積症

血小板減少性紫斑病、血管炎、多様な疼痛又は運動障
害
アナフィラキシー、全身播種性BCG感染症、血栓症

脳炎・脳症、けいれん、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）
髄膜炎、脊髄炎、ギラン・バレ症候群、迷走神経反射
多発性硬化症、視神経炎、末梢神経障害、知覚異常
無菌性髄膜炎（帯状疱疹を伴うもの）

間質性肺炎、喘息発作、無呼吸、気管支けいれん

BCG骨炎、化膿性リンパ節炎、皮膚結核様病変
皮膚粘膜眼症候群、蜂巣炎、関節炎
急性汎発性膿疱性発疹症、注射部位壊死

ぶどう膜炎

報告すべき有害事象33症状



・報告方法
① 「副反応疑い報告書」記載
（①’「ADEM調査票」「GBS調査票」

「血栓症(TTS)調査票」記載）
② PMDAにFAX（0120-176-146）
（新型コロナワクチンは0120-011-126）

または、PMDAホームページから入力







「有害事象」
予防接種後に生じる不利益な反応

（因果関係は問わない）

「副反応」
予防接種による

本来の目的以外の作用

言葉の確認



前提条件
•「有害事象」≠「副反応」

有害事象を報告→「副反応疑い報告書」

•適切な接種でも起こる高頻度副反応

→事前に説明していることが前提

高頻度/軽度の有害事象は報告不要



https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/000760489.pdf



事例① 9か月 男児
•生来健康、6か月時にBCG接種

•左脇下のリンパ節が5cm大に腫れて排膿

•左腋窩リンパ節炎と診断

報告する 報告しない



事例② 4か月 男児
•生来健康

•ヒブ③、小児用肺炎球菌③、4種混合②

•接種翌日40.0℃、翌々日には解熱

報告する 報告しない



事例③ 10歳 男児
•生来健康

•全身浮腫、精査でネフローゼ症候群と診断

•発症3週間前にインフルエンザワクチン接種

報告する 報告しない



有害事象報告の判断
•報告すべき有害事象

① 定期：予防接種法施行規則第5条に

規定する症状

② 任意：重篤（死亡、障害、入院）

先天異常、感染症、未知
（保険衛生上の危害の発生、または拡大を防止する観点

から報告の必要があると認める場合）



肝機能障害
ネフローゼ症候群
腸重積症

血小板減少性紫斑病、血管炎、多様な疼痛又は運動障害
アナフィラキシー、全身播種性BCG感染症、血栓症

脳炎・脳症、けいれん、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）
髄膜炎、脊髄炎、ギラン・バレ症候群、迷走神経反射
多発性硬化症、視神経炎、末梢神経障害、知覚異常
無菌性髄膜炎（帯状疱疹を伴うもの）

間質性肺炎、喘息発作、無呼吸、気管支けいれん

BCG骨炎、化膿性リンパ節炎、皮膚結核様病変
皮膚粘膜眼症候群、蜂巣炎、関節炎
急性汎発性膿疱性発疹症、注射部位壊死

ぶどう膜炎

報告すべき有害事象33症状



有害事象報告の判断
•「症状/病気」と「発症までの時間」を意識

•原則：予防接種と関連が疑われたもの

•記載された時間までに発症

因果関係は問わず、すべて報告

•記載された時間を超えて発症

因果関係が疑われれば、報告



気づく方法
•予防接種から疑う

a. すべてのワクチンで起こりうること

b. 特定のワクチンで起こりうること

•症状/病気から疑う

a. 原因の特定できない神経疾患

b. 原因の特定できない全身疾患



予防接種から
•発症までの時間を意識

a. すべてのワクチン

アナフィラキシー（4時間）

血管迷走神経反射性失神(30分)

b. 特定のワクチン
BCGリンパ節炎（4か月）

ネフローゼ症候群（28日以内のインフルワクチン）



症状/病気から
•時間を遡る

a. 原因の特定できない神経疾患
脳炎・脳症（28日）

急性散在性脳脊髄炎（28日）

b. 原因の特定できない全身疾患
血小板減少性紫斑病(28日)

血管炎（28日）



報告方法
•報告先

PMDA

独立行政法人医薬品医療機器総合機構
（https://www.pmda.go.jp/）



報告方法 その1
•報告手順

①「予防接種副反応疑い報告書」DL
PMDA HP、厚労省HP、感染研HP入力アプリ

②報告書記載

③PMDAにFAX（0120-176-146）

（新型コロナワクチンは0120-011-126）



•生来健康な4か月男児
•肺炎球菌③、ヒブワクチン③、4種混合②
•接種後20分でアナフィラキシー発症→一泊入院

記載例

国際 太郎 0 4

東京 新宿 × × ×

宮里 悠佑

国立国際医療研究センター

東京都新宿区戸山 1丁目21番1号

国立国際医療研究センター

東京都新宿区戸山 1丁目21番1号

03-3202-7181



上記ワクチン同時接種後 20分で全身に膨隆疹が出現し、喘鳴も認めた。
アナフィラキシーと診断し、アドレナリン筋肉注射、酸素投与、β2刺激薬
吸入、ステロイド全身投与を行い、症状消失した。入院経過観察し、再燃
ないことを確認し、入院翌日に退院した。

宮里 悠佑国立国際医療研究センター

2 11 21 2 11 22

2 11 22

2 11 21 1 20

肺炎球菌ワクチン
ヒブワクチン
4種混合ワクチン

1
1
1 2

3
3××

××
××

××薬品
××製薬
××製薬

3,000

36 8 特記すべきことなし

2 11 21 1 0



該当する項目を○で囲む





・ホームページからでも報告が可能と
なった。

報告方法 その2





























接種を受けた側から報告
「このワクチンで症状あり困っている！」

•まずは接種医療機関相談を提案

•接種した医療機関相談が困難

→症状を診療した医療機関相談を提案

•相談先で報告書提出されず相談あれば・・



接種を受けた側から報告
•定期接種

①「予防接種後に発生した症状に

関する報告書（保護者報告用）」

②市区町村に提出

•任意接種

PMDAのHPから報告

（https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou20/hukuhannou_houkoku/dl/youshiki_02.pdf）

（http://www.pmda.go.jp/safety/reports/patients/0004.html）

http://www.pmda.go.jp/safety/reports/patients/0004.html
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副反応？

FAX後の流れ



注意点

報告基準＆報告受理

予防接種と因果関係確定

予防接種後健康被害救済制度適応

≠



Take Home Message

•有害事象と副反応の定義を理
解しましょう。
•報告すべき有害事象33症状と、
発症までの時間に留意し、報告
をしましょう。



以上です

おわり



参考資料HP
• 厚生労働省 予防接種後副反応疑い報告制度

https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-
kansenshou20/hukuhannou_houkoku/index.html

• PMDA 予防接種法に基づく副反応疑い報告（医療従事者向け）

（記入要項あり、保護者報告用あり）

https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/prev-vacc-act/0003.html

• NIID 国立感染症研究所 「予防接種後副反応疑い報告書」アプリ

https://www.niid.go.jp/niid/ja/vaccine-j/6366-vaers-app.html

https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou20/hukuhannou_houkoku/index.html
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/prev-vacc-act/0003.html
https://www.niid.go.jp/niid/ja/vaccine-j/6366-vaers-app.html

