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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評価検討会J
′「ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疲学調査事業評価検討会」

〈構成員〉                                                                   開

催要領

1.目 的

五十嵐 隆  独 立行政法人国立成育医療研究センター総長 ・理事長 本検討会は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おける、調査の

進捗状況等の評価と必要な助言を行うことを目的として開催するものである。

長村敏生  京 都第二日赤病院小児科副部長

2.検 討事項
祖父江 友孝  大 阪大学大学院医学研究科教授 (医学専攻社会環境医学講座 〈環境医学))    , (1)ワ クチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調査の進捗状況等の評価

(2)当 該調査に係る必要な助言
庵原 俊昭  独 立行政法人国立病院機構二重病院院長、二重大学大学院医学研究科連携大

学院教授 (病態解明医学講座成育医学分野)                                       ′ 3.構 成員等

掛江 直子  独 立行政法人日立成育医療研究センタニ研究所成育政策科学研究部成青保                  (1)本
検討会は、別紙の構成員により構成する。

1 健政策科学研究室室長
(2)本 検討会に座長を置き、構成員の互選によつてこれを定める。座長は、

｀
会務を

総括し、検討会を代表する。

 ヽ   吉 川 肇子  慶 応義塾大学商学部教授              ～
          ′ (3)検 討を効率的に行うため、当該調査を実施する研究者は検討会に対し調査の進

捗状況等の報告を行う他、求めに応じ検討会にオブザニバニとして参加し:必

1       松 本 珠実  大 阪市保健所感染症対策課保健副主幹                                   要
な説明を行うものとする。

(4)本 検討会は、必要に応じて、構成員以外の専門家及び有識者から意見を聞くこ

1       小 森 貴   日 本医師会常任理事。小森耳鼻咽喉料医院院長                                 と ができる。

(5)本 検討会は、必要に応して、協力医療機関等からのオブザーバーとしての参加

加藤 稲子  埼 玉医科大学総合医療センター教授 (総合周産期母子医療センター新生児科)       ′           を 認めること力くできる

′                                       (6)本
検討会の構成員等は、議事にあたり知り得た秘密を漏らしてはならない。

,                                                           4.運
営                         ′

   ~

(1)本 検討会は、医薬食品局長が、構成員等の参集を求め開催する。

|       く 参考人/オ ブザーバー :疫学調査の研究グループ> (2)医 薬食品局長は学本検討会を招集しようとするときは、あらかじめ期日及び掲

渡邊治雄  国 立感染症研究所所長                                1          所

を構成員等に通知するものとする。

(3)本検討会は、構成員あ半数以上が出席しなければ、会議を開くことができない。

多屋馨子  国 立感染症研究所感染症情報センター室長                ・

市川光太郎:北九州市立八幡病院院長                                       (4)座
長は、議長として本検討会の議事を整理するも

(5)本 検討会の開催は原則として公開とするが、個人情報の保護、知的所有権の保
岡田賢司  独 立行政法人日立病院機構福岡病院統括診療部長

同部信彦  川 崎市衛生研究所所長                                           護
等の観点から座長が必要と判断する際に|ま非公開とすることができる。非公

開とした場合の検討会の結果についそは、構成員の7解を得た上で公表できる。
大石和徳  日 立感染症研究所感染症情報センタニセンター長

(6)そ の他、必要な事項は、座長が本検討会の了承を得てその取扱いを定める。
島田智恵  国 立感染症研究所感染症情報センター第二室研究員

;砂 川富正  日 立感染症研究所感染症情報センター主任研究官            .

新井 智   国 立感染症研究所感染症情報センター主任研究官                            5.庶
務

佐藤 弘  国 立感染症研究所感染症情報センタ●第二室研究員                            本
検討会の庶務は、医薬食品局安全対策課が関係課室の協力を得て行う。
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平 成 2 4年 1 1月 2 9日

公益社団法人 日 本小児科学会 会 長 殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 安 全 対 策 課 長

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乳幼児め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
官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、ウクチンの接
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。

調査の方法等は男1紙のとおりです。この疫学調査は、国立感染症研究所を中
心とした専門家グループによ.って、症例対撃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、原因不明の浮L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

報道関係者 各位

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乳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

るとは考えにくャヽとされました。
*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・子宮頸がん等ワクチン

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、疫学調査を実施することとしたものです6

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

す。                i

なおt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。

早
/1労

1写
雇

T7等

・

i童

家庭局

,1保

健課

魃

, 1 -



τ 孵 ■ ｏ

河 図 引 洲 ０ 蓼 彗 満 ０ 滞 沸 ヽ シ Ｐ Ｃ 計 飾 口＞ 薔 ′ 評 轡 コ ヽ 第 測 滸 癖 黒 （ 田 ア ） 鮮

醸 盲 ａ Ｓ 簗 ■ が 計 ３ 声 「 評 ざ ヽ 清 沸 Ｎ 漸 痛 撃 （ ∽ ８ じ ヽ 壻 ヽ へ 「 Ⅶ へ ヽ （ 油 Ｎ

蒲 ご （ む ， ハ ′ 瑠 げ Ｓ ヽ 冷 絆 湘 漸 繭 蝶 （ ４ ア ） 蓼 繁 Э 計 Ｓ Ｓ 酬 蓼 ・ ヽ 「 ヽ ヽ ヽ

ゝ ７ 」 戯 郎 コ ■ が い 時 館 所 ざ ハ τ ” 嗜 。 単 冷 詩 ヽ 国 淋 藤 濁 Э 洵 図 以 湿 Ｓ 絆 き 満

Ｓ 冷 絆 Ｎ 湧 Ｐ ｃ 計 節 口
＞ 再 ´ ψ 潮 抑 百 蒲 ヽ 研 ざ Λ う ０ コ ヽ 卜 で ヽ ） ヽ プ Ｓ ｕ 鳴 ―

゛ 営 滞 圧 瀾 叶 咄 十 。 （ 相 計 球 羊 Ｓ 計 ５ ′ コ 叫 う 期 し ― ヽ ″ ≧ 獨 詳 き 湿 百 ０ ， ハ

再 ′ 丼 劃 畔 ｍ 百 湮 椰 油 酎 ｃ 計 尊 濁 螢 麟 コ 常 石 ゛ 別 ＝ 颯 ゛ 爾 滸 藤 淵 ら 出 ン Ｓ 〕 沖

む 部 Ｌ 嵐 叶 ” ■ 。 （ 蒲 課 峠 Ｓ コ 蜻 シ ヽ 湘 し

半 導 言 ヽ ” τ ｍ 菫 中 準 沖 館 ■ が 湖 ＝ 釧 麟 中 辮 護 ■ が π き 計 も ′ 劇 譜 母 爾 ｓ ｂ

バ ０ 前 菫 鮮 彙 濡 斗 ０ “ 針 法 や 油 （ ■ ｏ ， 劉 麟 Ｓ 簡 嘲 鮮 ゴ 閣 瀧 τ 計 配 叶 ′ 沖 回 丼

♪ 抑 Э 離 蘭 番 針 戯 蔚 ヽ 中 サ 罰 り τ ド ｃ 計 〈 ′ 齋 日 寄 ０ 加 ， ０ コ ど 百 ０ ， ベ ゴ 譜

き 中 瞥 翔 τ ■ ｃ 卜 鳥 ” 斗 。

将 汁 ′ 「 評 き ヽ 冷 沸 Ｎ 湘 『 群 八 ∽ 日 ∪ ∽ ） ヾ 零 Ｓ ド δ Ｓ 酬 Ｓ ， ヽ い ヽ ヽ ヽ ゝ ご

再 ′ 囀 汗 Ｎ ■ ８ ヽ Ｎ ト コ 牟 千 感 じ Ｆ （ コ 轡 中 粛 拙 餃 Ｌ （ 嵐 τ 計 覇 ｒ き コ 冷 第 Ｎ

洵 蒲 撃 （ ∽ 【 ∪ ∽ ） ヾ 緊 ヽ へ ７ 期 ヽ ヾ （ 澱 Ｎ 薄 ） 」 言 い 辮 き ハ 苦 ｓ 外 ヽ Э （ ′ 翔

囲 う 洲 ０ 諄 き ヽ Ｓ 冷 絆 湘 Ｓ Ｓ 緊 ´ 辞 開 ・ 潮 梢 前 浴 コ 飛 館 ⊂ ハ 凛 油 ， 計 れ 疇 辮 斗

” 〕 ′ 阿 ざ （ 漱 回 事 ゆ 抑 ， Ｓ 野 も ― 剛 Ｓ ｍ 瞥 中 廿 瓢 τ τ 計 ｃ 辮 斗 ｏ

ω

ワ
ク
チ
ン
接
種

と
乳

幼
児
の
突
然
死

に
関
す
る
疫

学
調
査

(
概
要

)
月
1番
氏

●

●
こ

彗
螢

毬
雪

壺
菫

ビ
」

ヨ

苺
露

“
置

日
職

選
●

掛
罠

饉
暑

渥
饉

日
顕

●
■

日
彗

墨
驚
鳳
目
1
曖

■
日
I
I
`

書
鷺

螢
籠

●
日

■
日

麟
i
極

`
 
騨

 
お

協
力

医
療

機
関

・
原

因
不

明
の

手
し幼

児
の

突
然

死
症

例
の
診

断

・
対

照
例

の
選

択
、

調
査

用
紙

へ
の

記
入

原
因
不
明
i
の 乳

幼
児
の
突
然
死
症
例
の

【
カ
ル
■
保
存
用
紙
、
法
医
:
病
理
連
絡
用
紙

】の
コ
ピ
ー

※
既
存
資
料
の
コ
ピ
ー
の
た
め
保
饉
者
の

同
意

は
不
要

感
菜
懸
情
覇
磋
ジ
タ
ニ

くレ
痺宜
報告

厚
生

労
働

省
検

討
会

に
よ
る
評
1
面

亀
 
 
下

卿
糀…

[謂
鰤
議
瓢
盤
I圏
[鯵

鯉
馴
樵
Ъ 滉

1瓢
電
認
掌
出
躙
拶
り 前
筆2
1マ
出
に ]

【
カ
ル

テ
保

存
用

紙
、
法

医
1
病
理
連

絡
用
紙

]
に
つ

い
て

早
L
幼
1
児
突

然
死
症

候
群

(
S
:
D
S
)
診
断
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
(
第
2
版

)
の
乳

幼
児

突
然
死

症
候

群
〈S

i
D
S
)
診

断
の
た
め
の

間
診

・ チ
ェ
ッ
ク
リ
ス
ト

※
h
t
t
p
/
―

m
h
t
t
 
g
。 」 p
/
b
u
n
y
a
r
k
●

d
O
m
O
/
s
i
■ _
9
u
i
d
d
i
n
e
 
h
師

l
よ
リ
ダ
ウ
ン
ロ
ー
ド
可
能
 
 
 
 
 
 
 
 
´

電
監

肇
居

事
言

麟
嘉

壼
譜

縣
需

翌
奏

瑚
鸞

」
評

麒
駅

割
国

お
よ
び

乳
幼

児
突

発
性

危
急

事
燎

A
田

循
餞

解
明

お
よ
び

予
防

法
臓

錮
こ
向

け
た

【
対
照
例

の
調
査

用
紙

】に
つ
い
て

ワ
ク
チ
ン
接
種
と
乳
幼
児
の
突
然
死
に
関
す
る
疫
学
調
査

(
対
照
例
用
間
診

・ チ
ェ
ッ
ク
リ
ス
ト
)

※
h
t
t
p
.
1
い

.
h
h
 
g
。ヽ '
p
ノn
d
4
a
/
V
a
c
d
n
t
t
 
h
t
m
l
 
l
リ

ダ
ウ
ン
ロ
ー
ド
可
能

〔■
幼

児
突
然

死
症

候
群

(
S
:
D
S
)
鯵
断

の
た
め
の
間

診
・ チ

ェ
ッ
ク
リ
ス
ト
を
元

に
本

疫
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
テ
ン
の
同
時
接
種
後
の
乳
幼
児
の
死
亡
が
複
数

・ 職
2縛

ち拿
」
  
  
  
禽

魏
襟認

請
庸

男
弯
酪
秘
茎腫

監
謳
腋
】穏

に
く
い
と
さ
れ
ま
し
た
。

,海
外
で
は
ワ
ク
テ
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
ぃ
こ
と
 ´

か
ら
、
こ
の
庫
実
施
す
る
こ
と
」 里

りヽ
ま
し
た
。

【 調
査

自
||
】
わ
が
国
に
お
け
る
17
ク チ

シ
捜
経

軋
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
つ
い
て
前
向
き
の
症
例
対
照
研
究
を
行
う
(下

国
参
照
)。

鬱
軍
フ ァ
ック
ス :
2
・ま 郵
渕こ
よる
誉 I
 
卜

＼
E三

二
三
二
==
三
二
三
二
三
二
三
==
三
二
II
__
__
_二

__
._
__
~~
~二

「~
~~
~し
/



健 感 発  H 2 9第 1号

薬食安発  1 1 2 9第 1号

雇児母発  1 1 2 9第 1号

平成 2 4年 1 1月 2 9日

います。

原因不明の手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 「手L幼児突然死症候群 (SIDS)診断ガイ ドライン (第2

版)」:こおいて、「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。研究協力医療機関におぃて原因不明の

予L幼児の突然死が生した場合は、診療録に保存されている同チェッタリス トの
コピーを御提出頂きます。 (既存資料のためt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1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0

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、貴団体分科会 ・関連学会への御案内につしヽても
お取り計らいいただきますようお願い申し上げます。

また、「乳幼児突然死症候群 (SIDS)診 断のための間診 。チェッタリスト」
は、平成 24年 10月 24日 付け通知にて周知を依頼させて頂いた「乳幼児突然死

症候群 (SIDS)診 断ガイ ドライン (第2版 )」!こ含まれておりますので、原
因不明の乳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、重ねて貴団体会員へのよリー層の周知をお願いいたします。

日本小児救急医学会 理 事長 殿

早 生 労

?1健 「
「

結 核 感
識

蓬 課

{]言 ] ] ]

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 安 全

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、ワタ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 にインアル■ンデ菌b型 (ヒプ)7ク チン、小児用肺炎球菌ヮ

クチンを含むワクチンの同時接種後の手L幼兄の死亡が複数報告されましたがt

調査の結果、薬事 。食品情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

←等ワクチン予防機種後副反応検討会合同会議において、フクテンの接
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。この疫学調査は、国立感染症研究所を中
心とした専門家グループによって、症例対離 として行われるもので、全国
の日本小児科学会専門国研修施設 (関連施設)印 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
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「ワクチン捜種と手L幼児の突然死に靡 疫学調匿事業]に 対する協力について、
以下のとおり回答いたします。

日

に当医用説明司

「ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調査事業」への協力のご依頼

〔目的と背景〕

2011年3月、インフルエンザ菌b型 (以下、Hib)ワクチン、小児用肺炎球菌ワクチンを含むワクチンの

同時接種後に複数の乳幼児が突然死する事案が発生し、Hibワクチンと小児用肺炎球菌ワクチンの接種を

一時中断する事態となつたことは記憶に新しいところです。

その後、厚生労働省医薬品等安全対策部会安全対策調査会ならびに子官頸がん等ワクチン予防接種後副

反応検討会で審議された結果、両ワクチンの接種と20H年3月に報告された7名の死亡例とあ間に、直接的

な明確な死亡との因果関係は認められないと考えられるとともlF、様々な方面からの検討がなされました

。これらの検討結果ならびに両ワクチンの接種により予防されるHibあるいは肺炎球菌による侵襲性感染

症の発生状況などを総合的に考慮された結果、20■年4月1日から両ワクチンの接種が再開となりました。

海外では、乳幼児突然死症侯群 (SIDS)とワクチン接種に関する疫学研究が複XfTわれていますが、フ

クチン接種とSIDSの間に関連はないとする疫学研究、ワクチン接種がむしろSIDSのリスクを減じるとい

つた論文等が報告されており、米国では 「Task Force bn Sudden lnfant Death Syndrome,M6on RY:SIDS

and other sleep―related infant deaths: Expansi6n of recolnlnendations for a safe infant sleoping

ёnvironlnent Pediatrics.128(5):1030-9,2011」に報告されているように、乳児は米国小児科学会と

米国CDC(Centers for Disease Coitr。l and Prevention)の推奨に基づいて、予防接種を受けるべきであ

るとしています。

以上のことから、ワクチン接種と乳幼児め突然死との関連について、前向きの疫学調査を国内でも行う

必要性があるとの判断のもと、厚生労働省医薬食品局長より標記疫学調査の依頼が国立感染症研究所 (以

下、感染研)に あり、本調査を実施することとなりました。

厚生労働省は、1999年度から毎年、11月を乳幼児突然死症候群(SIDS)の対策強化月間と定め、SIDSに対

する社会的関心を喚起するとともに、重点的な普及啓発活動を実施しています。全国の救急医療機関、小

児医療機関等で乳幼児の突然死の症例が発生した場合、厚生労働科学研究費補助金成育疾患克服等次世代

育成基盤研究事業 「乳幼児突然死症候群 (SIDS)および手L幼児突発性危急事態 (ALTE)の病態解明および

予防法開発に向けた複数領域専門家による統合的研究 (研究代表者 :戸苅創名古屋市立大学長)」(以下^

SIDS研究班)が 作成した 「乳幼児突然死症侯群 (SIDS)診断ガイドライン (第2版)」に記載されている 「

乳幼児突然死症候群 (SIDS)診断のための問診・チェックリスト」をカルテ保存用および法医 ・病理連絡

用紙として用い、SIDSの診断に際して、死亡状況調査に活用するように周知しています。

=つ い

協力の可否 □  可    □  否

貴医療機関名

貴医療機関0住 所: Ｔ̈

貴医療機関づ電籠番号

貴医療機関のFAX番 号

■以下の項目は、協力可の医療機関Dみ お答Xだ さい。

担当者のお名前

担当者の診鷹科名 科

あれば連絡可能なメールアドレス @

貫医覆機関の主たる診療機能

(該当にOを つけてください。重

複可)

救急医壼 1次 医嘉 2次 医壼 3次 医鷹

最近受診した原因不明の事L幼

児の突然死症例数

平成 23年 約 人

平成 24年 的 人

4 - 1 -



〔研究の方法〕

1.研究デザイン :前向き疫学調査 (症例対照研究)と し、症例1に対し、対照2例をマッチさせる方法で

行います。

2.症例の選択と保護者への同意 :本疫学調査事業の対象となる死亡した乳幼児 「症例Jは 、「SIDSの可

能性がある乳幼児Jで 「乳幼児突然死症候群 (SIDS)診断ガイ ドライン (第2版)Jに 記載されている 「乳

幼児突然死症候群 (SIDS)診断のための問診 ・チェックリス ト」Xが記載され、法医 ・病理医への連絡に

使用されるとともに、カルテに貼付された (る予定の)乳 幼児とします。

本疫学調査では、死亡 「症例」については、既存資料を調査に用いることから、保護者からの同意書の

取得は求めません。「乳幼児突然死症候群 (SIDS)診断のための問診 :チェックリス ト」のコピーを 「症

例Jの調査用紙として活用し、感染研にFAXあるいは郵送で送付をお願いいたします(「連結可能匿名化」)。

死亡 「症例」群の予防接種歴から、同じワクチシの接種後に死亡例の集積が認められた場合は、必要に

応 じて現地に出向くなどして、先生から情報提供を御願いする可能性がありますので、併せてご協力をお

願いいたします。

※2012年秋に、SIDS研究班により 「乳幼児突然死症候群 (SIDS)診断ガイ ドライン (第2版)」が作成さ

れ、「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Jを 全国で活用するように周知が

はかられています。(厚生労働省のホニムページhttp://― Dthlw.go.jp/bunya/kodolnO/sids_guideline h

tmlに掲載されています。)

3.対照の選択と保護者への同意 :症例対照研究の 「対照Jは 、死亡した乳幼児 「症例」と発生状況の近

似した生存中の乳幼児とし、死亡症例1名に対して、2名を選んでいただきます。具体的には、死亡した乳

幼児 「症例」が診断された医療機関で (居住地が近隣と考えられる)、死亡日の前後4週間以内 (可能な限

り前後2週間以内)に 性別 。年齢 (1歳未満の場合は月齢)が マッチした乳幼児2名を選択し、その保護者

に本調査の趣旨について担当医から口頭で説明して頂き、調査に同意が得られた者についてのみ、別添の

「対照例用間診 ・チェックリス ト」に必要事項の記入をお願いいたします。

調査用紙への記入をもつて本調査に同意 して頂いたものと考え、その旨カルテに記載を御願いします。

「対照例用問診 ・チェックリス ト」は、「早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Jと 同様に、感染研にFAXあるいは郵送で送付をお願いいたします (「連結可能匿名化」)。

4.情 報の取扱い :調査用紙に回答いただいた内容は、この研究のためにのみ用います。調査用紙は送

付後感染研で保管され、疫学的 ・統計学的に解析されますが、個別には公表せず、必ず統計的な処理の上

で公表いたします。また、厚生労働省への報告書ならびに学会や論文等で公表することになったとしても

、該当症例が1例になるような形での公表は行いません。

そのため、症例および対照症例のプライバシーが侵害される形で使用されることはありません。調査用

紙の内容は回収後電子ファイルに入力 し、データは国立感染症研究所にて保管し解析に用います。一定の

保管期間等を過ぎた場合、調査用紙等はシュレッダーにかけて適切に廃棄します。

〔研究協力における任意性について〕

この研究のために回答するかどうかは、「対照」例の保護者の自由意思に基づきます。回答しなかつた

ことにより不利益を受けることはいつさいないことをご説明ください。

また同意した場合であっても、感染研に送付される前であれば、「対照J例 の保護者の意思によりいつ

でも撤回可能としてください。

一方、死亡 「症例」については、カルテに貼付された (る予定の)「乳幼児突然死症候鮮 (SIDS)診断

のための間診 ・チェックリスト」のコピーを送付いただく調査であり、疫学研究倫理指針では、観察研究

で人体から採取された試料を用いず、既存資料等のみを用いる場合は、研究対象者からインフォームド・

コンセントを受けることを必ずしも要しない、としています。また、ここでの既存資料等は、①疫学研

究の研究計画書の立案時までに既に存在する資料、 (2)疫学研究の研究計画書の立案時以降に収集した資

料であつても、収集の時点においては当該疫学研究に用いることを目的としていなかつたもの、のいずれ

かとされています。

本研究では医師が乳幼児の死亡 「症例Jを 診断した場合に、法医 ・病理医への連絡用紙としてカルテに

貼付された (る予定の)「乳幼児突然死症候群 (SIDS)診断のための開診
・チェツクリスト」のコピーの

送付を依頼するものであり、カルテは患者の経過や治療内容の記録であるので、本研究のために収集され

た資料ではないと考えられています。また、前向き研究の部分においても、カルテは本研究のために作成

された資料ではなく、既に本研究の報告前に、あるいは前日以前に作成された資料であることから、既存

資料にあたります。                                      ′

疫学研究倫理指針では,察 研究で人体から採取された試料を用いない場合、既存資料等以外の資料を用

いる場合でも、研究対象者からインフォームド・コンセン、卜を受けることを必ずしも要しない、としてい

ます。                 ´

〔調査用紙回答者にもたらされる利益および不利益について〕

この研究に協力することによつて、今後の診療の上で不利益になることはないこと、この研究は 「対照」

例の受診理由とは直接関係ありませんが、今後、ワクチンの安全性の確立の研究に貢献することが期待さ

れていることをご説明ください。

調査にご協力いただいた医療機関には(感 染研と契約を結んで頂き、薄謝ではありますが、謝金をお支

払いいたします。

〔研究成果の公表について〕

研究成果は、厚生労働階への報告書あるいは学会発表や学術雑誌等で公に発表されることがありますが、

個人情報はすべて削除されていますので調査対象者のプライバシーを侵害する恐れはまったくありませ

スυ。
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〔費用負担について〕

この研究のために、調査協力者から何らかの費用を請求することはいつさいありません。

〔利益相反について〕

本研究は、厚生労働省医薬食品局長から日立感染症研究所長に調査依頼があつた 「ワクチン接種と乳幼

児の突然死に関する疫学調査事業Jの 一環として行われており、医薬品安全対策等推進費で賄われており

ます。

〔本研究に関する問い合わせおよび欄査用紙の送付先〕

(所 属 )日 立感染症研究所 感 染症情報センタ
ー 第 二室  (役  職 )室  長  (氏  ■ )多 屋 馨 子

(所 属 )日 立感染症研究所 感 染症情報センター 第 二室  (役 職)研 究員  (氏  名 )島 田 智 恵

住所 :〒 162-8640 東 京都新宿区戸山 1-23-1

TEL:03-5285-lHl(2536,2587) FAX:03-5285-1129 Email:ktayaOnih.g。 .Jp,tOmOesOnih.go.jp

「ワクチン接種と乳幼児の突然死に関する疫学調査事業」への協力のご依頼

(概要版)

祠杢票の送付先 (本研究に関する問い合わせ)

日立感染症研究所 感染症情報センター

第二室 室長 多屋 馨 子kta,aOnih.go jp

第二室 研究員 島田 智 恵 tomesOnih go jp

〒162-8640 東京都新宿区戸山1-231

TEL:03-5285-1111 (2536,2587)FAX:03-5285-1129

対照例用問診 ・

チェックリスト

対照 1

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

症例

症例診断 日の前後

2～ 4週 間以内に

受診

同 じ年齢 (1歳未満

の場合は月齢)

同じ性
対照例用問診 。

チェックリスト

対照 2

「乳幼児突然死症侯群 (,IDS)診断のため

の問診 ・チェックリス ト」のコピーを 「症

例」の調査用紙として活用。

保護者からの同意書の取得は求めません。
調査用紙への記入をもつて本調査

に同意して頂いたものと考え、その

旨カルテに記載を御願いします。

4
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カルテ保存用紙、法医・病理連絡用紙
中このチェックリストは、SiDS診 断が、よ― に行われれることを目的としております。

是非御活用ください。

中母子手帳をお持ちの場合,ワクチン歴などは、母子手帳からの転曖も可能です。

E由|‖口1目H3(

担 当 医(

記入日 年  月   日

それまでの健康状態および既往歴からその死亡が予測できず、しかも死亡状況調査および解剖検

査によってもその原因が同定されない、原則として1歳未満の児に突然の死をもたらした症候群。

主として睡眠中に発症し、日本での発症頻度はおおよそ出生6.000～7.000人に1人と推定され、生

後2ヵ月から6ヵ月に多く、稀には1歳以上で発症することがある。

乳幼児突然死症候群(S:DS)の診断は剖検および死亡状況調査に基づいて行う。やむをえす解

剖がなされない場合および死亡状況調査が実施されない場合は、診断が不可能である。縦って、

死亡診断書(死体検案書)の死因分類Iま「12不詳」とする。

原因不明の乳幼児の突然死と判断されたら、警察に届け出る。検視ののち法医解剖あるし`ま病理

解剖をわ 。

乳幼児突然死症候群(SIDS)は除外診断ではなく一つの疾患単位でめ 、その診断のためには、乳

幼児突然死乖侯群(S:DS)以外に突然の死をもたらす疾患および窒息や虐待などの外因死との鑑

別が必要Cある。診断分類1ま日本SIDS乳 幼児突然死予防学会の分類を参照する(表)。

乳幼児突然死症候群(SIDS)の診断に際しては「間診 チェックリストJを死亡状況調査に活用する。

>診 断フローチャート図 (

中●死を脱用しうる― る場合や明らかな外国死を除く

年   月   日 時 分

風邪症状   0な し  ② あり(       )

発熱  =  ① なし  ② あり(max    ℃ )

暉閉   IЭ なし ② あり(      )

時 分日月年

時年   月   日 分

IDoNo

歳  ヶ 月   男 ・ 女

あり 輌 関薩籠 有  無 )    な し

ありの場合、告々のワクチン名と接租期日:

(ワクチン名:         )(接 種日:         )

(ワクチン名:          )(接 種日:         )

赳 週 日

①自宅 ② 保育所 ③ 病院

④その他(            )

①なし ② あり(         )

人)第    子  (同 凛

①母  ○ 父  ③ 保育士

①その他(           )

①母乳 ②ミルク ③離乳食 ④普通食

①薄着 ② 普通 ③ 厚層

時  分 (24時 間法) 0な し ② あり(         )

時  分 (24時 間法) ①なし ② あり(         )

①はい   ② いいえ ①なし ② あり(         )

囲 勁 LTEE― ¨  ② ありDなし ②あり

①あおむけ ②うつぶせ ③ 横向き
0な し 0あ り(病名       )

①あおむけ ② うつぶせ ③ 横向き

①あおむけ ② うつぶせ

③その他(            )

母親    歳 /父 親    歳

①なし ② ■り(       )

①あおむけからうつ13iせに自由に出来る

(おおよそ生後 ヶ月唄より出来た)

②うつj3iせからあおむけに自由に出来る

(おおよそ生後 ヶ月頃より出来た)

③まだ寝返りは一人で出来ていなかった

①なし ② あり(    4υ 日)

①なし ② あり(    本 /日)

①なし         _

②あり(SIDS・ 原因不明のALT曰

分
l m ・4 ・晟 口ヽ波 その他

翼常晰見 :

2“ 嘔X●の有熙 口閥 胸部 慶邸 その他(  )]異 常 :有(    )簾

3● 折の有無 ① なし 0● り(  )1眼 底所見の異常 ① なし ② あり(  )

5 CTIAi)の有無 ① なし OnS 胸 部 腹 都 そ の他(   )

異常 :有 (                          )無

60電 口・心エコー0● m 員 常 :有 (                )無

7タ ンデムマスなどのftn素拍■̀ 痒謙 :有(結果          )餞
8百 日崚抗体(      )そ の他の抗体検董(            )
0迅譴鬱瘤Hツト(Flu A/RRSRctB力MPN,CAS,Norc)● L●り(    )な し
10 0ERの EaO有 無(有 無  不明)
11死磨田団鵬u劉粥"購 有(鳳肺、想割じ(          )無
1■畠目瞼体(m― .mlr、尿、質漱、J雌 片、毛根付毛■6～6本、爪)

①救急車 ②自家用車

③その他(           )

0な し  ④ あり(        )

①なし  ② あり(        )

①なし  ② あり(        )

①なし  ② あり(        )

①なし  ② あり(        )

(                )

①なし ② あり(釧■・檄燿)浄末状(あり。なし)

0な し ② あり(多量・薇量) ①法医解剖(司法 ・ 行政 ・ 承皓)

②病理解剖 ③解割なし(不畔死〉①なし ②あり(         )

嗜 術 ( 時間)

Ote押 管 ③レスピレーター管理

∝ m

C】まし

②あり(児相、保健福祉,その他   )

この用籠たコピーしてカルテ保存用紙および法医 病理連着用紙としてお便い下召D「

「12N制 とする_1_
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Self―controlled case settes{ScCS)methodO

概要

国立感染症研究所感染症情報センター

島田智恵

ser_cOntrOllけこaSe sё百“ (SCCS)methOd
HJ Wh■aker et al.TutoriJ in BIOstatistics:The se!f―contrOned case
series前ethod:,コ面じヒー 渥К【涯ら 0:1-3■

背景:90年代、MMRと 無菌性髄膜炎との関連を検
証するために用いられた。
T早急に検証することが要請されてぃたが、COntrol群を必
_要 とするStud,は時間がかかつた。
―以前から用いられていた句TS-OVerlnethod″を応用した。

現在ではワクチン以外の、複数回の暴露機会(例:
カテニテル検査と心筋梗塞など)とoutcomeの関連
を検証する目的で応用されている。

―       (

) 担 当 医〔

Homa“ 目臓名・螂 ・― R岬 しヽ … します。

こomaコ ピーしてヵルテ傭鵬用餞としい 口配・ヽ

ALTE A― t詭 ― ― ― t…

菫近lヶ月日のワクチン歴が右上日に書きされなかった場合は、
この日を置利用くださしヽ

c‐8カいただき、どうもありDtaうこざぃましFL.
肖、こ菫力しtだ きました医晨襴目には、些少ではこざしヽます力ヽ 日金を準備しておりB70で 、どうぞよろしくお願い申し上げます。

直近lヶ月間のワクチン歴は、母子手帳あるいはカルテからの転鷺をお願いいたしますЪ

…    ∝ し  の り (   :

発熟    ① なし  oあ り(最自体温

躙     ∝ し  ∝ り(

)

℃)

)

ここに ●書きれない●含嵐 ET00を
L― … 、線 をお■ttし ます。

6 D ( f f i ;  i l  B u

6Dorle.eeot2rly&ffii

2 ? r > 4 i f ; t E + E E

2 2 7 > 4 t t F E l E E

C鷹菫賀ЫナからうつrJこ 自白こ蹂 る

(a6よ―    夕 月HJIDm

Oうつぶせから861■ lこ自由に出来る

(おおよ饉    ケ 月目より曲

O雷だ寝踵りt―Aで出来ていない



利点と制限

利点
1.Caseの みで実施可能
2.曇

翻 裏尋督譲菅碧署灯誌L押絆
の"さ (frai17)、

3。 年齢やoutcome(event)の 発生頻度をmOdel(数式)に挿入可
能

4.  ;発
黛婚ti「

はnetrospectivecoh9rtmёthOdlりlblす′5かに

制限
1.Outcoheの 発生に暴露の条件が左右されないことが必要
2.Eventが 反復するものでない場合:そのёventが発生する確

率|よ小さいことが必要               |
3.算 出可能なのI士d誠市ёi向ddenceのみで、absolute inddence｀

は算出できない
4 Eventが 発生する時間や年齢にばらつきがなければならない

PLo5 0NE 60)● 16363.do■10,1371/Pour‐nal.pone0016363

Methods

Study pOpulati6n:A‖ch‖dren

who died ofSUD b/w31-729

davs Of atte in 1999-2004

CaSe―Series rnethOdology
― case on!y

― risk period:0‐14 days fo‖owing

vaccination

― contro!period:the remaining

ob,ervation period

― ExpOsed:event+ouringtりe risk
period

― Not‐exposed:event+during the

control period             ==― 醐 ==需轟=品=====コ ~`4"'“……

… Obtain Rate ratio(RR)

→同じpopでnを対象としたCoho嗜

studyで得られるRRに 近似できる

(と、されている)。Biasが威る。                    5

Metho・dsPmnt′d

Case finding:L3th certifldionrattd lCD code

―A‖individual records of dOath vvere reviewed

O Vaccination histories:Local health unitS(LHU}

・  diphteria,tetanusメpertusゴs,po!iOmyentis′hepatitis B′Hib lま

3dosesを下の時期に接種
｀

↓ ↓     ↓ :

|

Suddlen Unettpectedi Dfeaths alndi VaccinationS cL[ring the

F肝ζt ttwo Vears of□晰E tt L七均 :A ne.鰤 等 ■udy

Gnseppe Traversal′ Sterania spih‐A:egianlll Clara Btanchil′Maぬ Go輌 く拍JiAttilLuisa Fr“ a3,鵬 rCO

Massarl′ Robe■ o Raihettil,steran:a salttasol′ G:anPa° l°SCa:ia'。mbat and ihe Hera Studソ Croup

l鮨蘭d Ceme tt tplde融Ⅲ野鈍祠hn崚ョd Htthh p●ndb、N●b赳 lにm“e or He.|ぬR●nt睦幌2由dd鮨 颯bι詭 飾 日m`d CHurmヽ

Hospu Rom Ⅲ"ヨ腱JいNauonal鷹藪●●●̀蹴団“けA■m哺 ぃり,4Depan“̈d mhem亀 th粕対 db“ TOf詭●●.m¨ 呻

曲 ■dA増 蓄tl■201o F― dE蹴 師 臓 24r201Q胸即日経hed ttualy 4 2011

lntroduction
Signal:

. 2003 in Germany: SuDt- ass'n with Hexavac?

. Nov 2000- Jun 2003 : 3 death ( 2 y/o) within 48 hrs following the
administratibn of 4th dose.

.  S M R = 2 3

Italy: 2nd largest market of Hexavac. No signal events

3m   5m

95%の 小児が2歳になるまでに完了
95%がLUHで接種。 そ の他の医療機関で接種した場合も、医師にはLUHへの報
告が求められている。
1歳未満の児が受けたワクチンのうち、?6%が Hex,vac           6

回 一 ‐ 一 Z 一
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Conclusion anid discussion

Hexavac接種後7日以内のRRが高かつた。

Signal eventであつたドイツでのSMRよ リー桁低かつた

(almost an Order of magnttude lower)。

つまり、新たな″sttnarとなる結果は得られなかつた。

HこxavacのRRが高いのは、接種後7日以内の群と、1回目の

接種の群である。→最もSUDが起こりやすい年齢群に相当す
ることと、百sk―pettodとcontrol―periOdがsuDのbasal ratesに

影響をうけることを考えると、年齢に関係する「調整されてい
ない交絡因子」の影響の可能性がある。

Tabie 4.Rate ra6o orsudden unopected deathsin infantsごage 31-729 days bソおk penod andりpe d Vacdnet naly 1999-加に

薔il寄=キ詢i‖講11轄襲"11:■11:■404111:J櫛鞣勁i:11薄lilli撚1弾轟辟 蠣i

rR& 
-. didtd by h hk.-..g'-e dY"l.d .qu*d bt 4.gdP Ol-q tl-l@ lol-l2q lll-l&; lal-3@;361-719).

of tu b..nd |m of h IED$ld Ffi 6 drrrr' ta | ff.d (tr d.d cud In tF <dd Fbdl

5. Rri. ratio of sudd; uncr{rtrtfil rlcethr;n infaffs of age 3l-729 drys fo. the tirk pcr-nd (Fl4 dtF followhg vtcainrtion

a comЫ nadon of Jx mtrgens bソ dose,にJソ 1"9-2004

,3irkl議謝″I11■11■'メrl=|■11畿饉圭」11曇■Ξヨロ菖讀幽 ]彗壼■|:1■:|ます■撃妻■"妻率韓曇脚1'1碁:

|]:11 11il■キ=:、11メ1蠣曇111松1■,ゴ妥卿 膚"||三
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3, Rate rario of sudden uGxpeced deadls In InfanB d age 3l-729 days by rlsk period (followlng any vaccination) and
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A modified self,-controlled case serfes method to
examine association between multidose
vaccinations and death
Ronny Kuhnerltr't llartuut Eecker,h Chrlsdno 1tt€thko-Miillcr,"
Marfin Schloud,a Mechtild VcnnemanDi' Hcother J. Whitrkcrd
and C. Paddy Fbrringtond

7. C;ondusion

Thc $sndard SL'(.]S mcthod is nd suibblc fd [E rndv$ir of u d]ssibl. Ncittion of dcdh {its pukiolc dos
vreinstion$, For this specid Eilution. two mdhods hart bccn &rcloDcd il rhe ha^ir of fic 6t6Ddard SCCS rmthqj.
In rhe 6rot mshrxl. obery$ion perio& dc mcd(cd oebrdlng to rhe vffcindion sicdulc. Thc Econd tu$qt ftr
snred, pc(urbcd, or c!ruiled porGwenr qposuG w3s poposed by Furingtm.l al [8] and works by in[oducing
! cofiGtidl sn io lhe fo.mula Simulati@ studics jn a $peciftc string virh rbon riul porio4s lhov dlu( the No
mDod. Fovidc coDpahblc dd pEisc difile uodu thc assumptim thd infihls src wccinntcd in $orrhoe widl
tcflnml|dcd bccinotinn chcdulcs

The mJor sdvantagc ot thc F@posd SCCS mclhdl wilh hn@tcd obsdion Fri(ds is rlr appcaliDg simpliciay. tt
csn bc 4pli(!d without sp€id p(,gmming, vhhjn tie w l'r.|ruorl s lhc $ud0rd cusc s!-ri.s Erhod. hs mljot
disedvontugc ix that it requim that swsive vrccinc ds€s orc 6dFatrrcJ by 0 Lilwn minimum tihe iot€wil Thi$ is
nd m uDduly rc$kictiK rcluircnEil frx r$llics of mulddos v*cino. pirvi&d tlu thc dsk pcriffl of inrcrgr is shon
ehilivc t) this intcryal

Thc SC(IS mettrcd with crclidn factor ir mrc complicaedto aipll. hr @kcr no r$uption about eFrrutions
bctwcn doscs 

'l'hc 
$imulotiffi udcttaka h.ft, wilh thnrt risk pcriodr, $t!6t lhrt it ir margindly morc cllicicnr tlran

rclusioq lhe SCCS meth(d willl mtrs(ed obsrvslim Eriod is dn atrmi\r llrmorivc hs prepcf,ice rcquirc
iN€xi8adon in mN Bora.l oatq6, i! puticulu when tisk pgriork oc lorger rhon lh.ac consiricrcd hcrc

THゞ ヽ山c lt・pic oF OnganB h価 “ work

まとめ

・SCCSはcase control studyを補完することができる
(最近ではmOdned sccsが 提唱されているが、まだ

検証段階といえる)。
. Case control study 1ct)?lV-Ftf,uf:case AA*Affi
析対象とする。

。本事業でも実施可能6
・最もCHucalなデータは、予防接種歴(種類、接種日)
である。


