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ワクチン接種と乳幼児の突然死に

関する疫学調査を実施します

この度、国立感染症研究所において、ワクチン接種と乳幼児の突然死に
関する疫学調査を開始することとしましたので、お知らせします。

平成 23年 3月 に、インフルエンザ菌 b型 (ヒブ)ワクチン、小児用肺炎球
菌ワクチンを含むワクチンの同時接種後の平L幼児の死亡が複数報告されま
した。調査の結果、専門家の会議

*において、ワクチン接種と死亡との直接
的な明確な因果関係は認められず(ワクチン接種の安全性に特段問題があ
るとは考えにくいとされました。
*薬
事。食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会・子官頸がん等ワクチン

予防接種後副反応検討会合同会議

一方で、海外ではアクチン接種と突然死の関連についての疫学調査が行
われている国もありますが、日本国内で同様の調査研究がないことから、こ
の度、疫学調査を実施することとしたものです。

調査では、原因不明の乳幼児の突然死の症例を収集するとともに、それ
ぞれの突然死症例と性。年齢 (月齢)が同一である乳幼児の対照例を収集し、
突然死症例群と対照例群でのワクチン接種歴等に差があるかを検証しま
―
り
~。

なお、原因不明の乳幼児の突然死の症例数は少なく、できる限り多くの症
例を収集することが必要であり、調査では、日本小児科学会、日本小児救急
医学会等を通じて症例収集への積極的な呼びかけも行います。

また、調査の進捗状況等は別途、有識者から構成される検討会を設置し
て評価を行う予定です。
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ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調査事業
に対する協力について (依頼)

厚生労働省では、この度、ワクチン接種と乳幼児の突然死との関連に関する
疫学調査を開始することとしました。

平成 23年 3月 にインフルエンザ菌b型 (ヒ ブ)ワ クチン、小児用肺炎球菌ワ
クチンを含むワクチンの同時接種後の幸L幼児の死亡が複数報告されましたが、
調査の結果、薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会。子
宮頸がん等7夕iチン予防接種後副反応検討会合同会議において、ワクチンの接
種と死亡との直接的な明確な困果関係は認められず、ワクチン接種の安全性に
特段問題があるとは考えにくいとされました。海外ではワクチン接種と突然死
の関連についての疫学調査が行われている国もありますが、日本国内で同様の
調査研究がないことから、この度実施することとしたものです。

調査の方法等は別紙のとおりです6この疫学調査はt国立感染症研究所を中
心とした専門家グループによつて、症例対照研究として行われるもので、全国
の日本小児科学会専門医研修施設 (関連施設)に御協力頂き、原因不明の乳幼
児の突然死症例及びその対照乳幼児に係る情報の提供をお願いしたいと考えて



います。

原因不明の平L幼児の突然死が生じた場合は、乳幼児突然死症候群 (SIDS)を

適切に診断するために「乳幼児突然死症候群 (SIDS)診 断ガイドライン (第 2

版)」 でおいて、「平L幼児突然死症候群 (SIDS)診断のための問診,・ チェックリ

スト」を活用することとされています:研究協力医療機関の原因不明の乳幼児
の突然死が生じた場合はヾ診療録に保存されている同チェックリストのコピニ

を御提出頂きます。 (既存資料のため、同意不要。)一方、対照乳幼児について
は、本調査用に別途用意した対照調査用紙に必要事項を医療機関で記入のうえ

御提出頂きます。(保護者の同意が必要。)

非常に少ない症例を対象とする疫学調査を実施するにあたり、可能な限り全

ての症例を収集することが必要です。本調査の趣旨を御理解いただき、貴団体

会員の積極的な御協力をお願いいたしたく、貴団体会員への周知について御協

力をお願い申し上げます。

また、呼励 児突然死症候群 (SIDS)診断のための問診。チェックリスト」
は、平成 2年 10月 24日 付け通知にて周知を依頼させて頂いた呼し幼児突然死
症候群 (SIDS)診断ガイドライン (第 2版)」 に含まれておりますので、原
因不明の平L幼児の突然死の診断、法医・病理連絡用紙として活用いただきます
.よ
う、重ねて貴団体会員今のよリー層の周知をお願いいたします。



ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調査 (概要) 別紙
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【カルテ保存用紙、法医・病理連絡用紙】について

享L幼児突然死症候群(S:DS)診断ガイドライン(第2版)の亭L幼児突然死症候群(SIDS)診断のための間診・チェックリスト

※h■ぃ仙鵬w tthlW・90jp/bunya/kodomo/sidヽguideline.htmiよ リダウンロード可能

躍臨ξ摩確響聯翼職離紀鯨各塙竃尾譜淵龍甕慰撃奎I習縮紺
麟群倒D9および勁腺難鵬軸,日Dの中鯛およ蒔際開剣=向けた

【対照例の調査用紙 】について

ワクチン接種と手L幼児の突然死に関する疫学調査(対照例用間診ロチェックリスト)               `
※ht“胸鵬w.nih.go ipttid4a/vaCanei.htmlよ リダウンロード可能
[乳幼児突然死症候群(SiDS)診断のための間診・チェックリストを元に本疲学調査用に作成]

【背 景 】・平成23年3月にインフルエンザ菌b型 (ヒブ)ワクチン、小児用肺炎球菌ワクチンを含むワクチンの同時接種後の乳幼児の死亡が複数
報告されました。                 
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・調査の結果、薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会・子宮頸がん等ワクチン予防接種後副反応検討会合同
会議において、ワクチンの接種と死亡との直接的な明確な因果関係は認められず、ワクチン接種の安全性に特段問題があるとfま考え
にくいとされました。

「海外ではワクチン接種と突然死の関連についての疫学調査が行われている国もありますが、日本国内で同様の調査研究力ぐないこと

から、この度実施することとなりました。

【調査目的】わが国におけるワクチン接種と乳幼児の突然死との関連について検討する。

【調査方法】原因不明の乳幼児の突然死症例にういて前向きの症例対照研究を行う(下図参照)。
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