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要 旨
おたふくかぜワクチン接種 8週間後までの副反応が疑われる症状に関して，原則として，接種医
師を対象にWebにて情報収集を行った．ワクチンの接種期間は，2020年 1月 1日から 2023年 3
月 31日までとし，接種の対象は 1歳以上就学前の小児とした．前向きに 8週間フォローできた
44,708例のうち，無菌性髄膜炎発生例は 6例（疑い例 2例を含む）で，頻度は 10万接種あたり 13.4
であった．頻度は低いものの，急性脳炎，けいれん重積を認めた症例もあった．症状出現時の検体
を収集できた無菌性髄膜炎（疑い例 1例を含む）3例について病原体診断を実施したところ，2
例からおたふくかぜワクチン株遺伝子が検出され，うち 1例からワクチン株ウイルスが分離され
た．頻度の解釈には十分留意する必要があるが，ムンプス罹患後の無菌性髄膜炎の発生頻度に比べ
ると低いものの，1回目接種後には，頭痛，嘔吐などの髄膜炎を疑う症状が一定の頻度で発生して
いたこと，無菌性髄膜炎 6例（疑いを含む）のうち 5例が 1回接種後に発生していたことから，特
に 1回目接種を実施する際は，注意が必要である．

背 景

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン（以下，おたふく
かぜワクチン）は，多くの海外諸国で子どもたちへの
接種が推奨され，わが国でも定期接種化が検討されて
いる．ただし，かつてMMR（乾燥弱毒生麻しんおたふ
くかぜ風しん混合）ワクチン接種後に副反応として無
菌性髄膜炎が多発したという懸念事項があり，厚生科

学審議会予防接種・ワクチン分科会の審議過程におい
て「より安全性が期待できるワクチンの承認」が前提
とされてきた．加えて，他のワクチンも含めた接種ス
ケジュールの便宜性（複数の疾患に対する効率的な免
疫の付与）や海外での使用状況を踏まえて，混合ワク
チンでの接種が望ましいとされ，新たなMMRワクチ
ンの開発が望まれてきた．しかし，MMRワクチンの国
内開発には時間を要している．
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一方，2017年に日本耳鼻咽喉科学会によるムンプス
難聴に関する全国調査の結果が公表され，ムンプスの
疾病負担が改めて認識された．ムンプスは，無菌性髄
膜炎（発生頻度 1～10％），脳炎（同 0.02～0.3％），聴力
障害（0.1～0.25％），精巣炎（思春期以降の発症で 20～
40％）など合併症の多い小児期に好発する疾患であ
る１）．予防接種制度の見直しについての第二次提言
（2012年 5月）において，おたふくかぜワクチンは広く
接種を促進していくことが望ましいワクチンの一つに
位置付けられ，早期の定期接種化を待望する声は強い．
また，小児科の臨床現場では，安全性の懸念事項であ
る接種後の無菌性髄膜炎について，近年の発生は少な
いという意見も多い．1歳になったら早期に接種する
ことで，年長児への接種と比較して副反応である無菌
性髄膜炎の発生頻度を低下させることができる可能性
や，昨今はエンテロウイルス属による無菌性髄膜炎の
流行が認められず紛れ込み症例（誤分類症例）が少な
い可能性なども指摘されている．
そこで，おたふくかぜワクチン接種後の健康状態に

ついて，十分に信頼できる情報が収集できる体制で，
多数例に対する調査を実施する必要性が指摘された．
副反応を疑う症状が出現した場合には，その症状経過
や検査所見の精査により，可能な限り副反応か，ある
いは偶発的な有害事象かの評価を行って解析すること
が重要である．ムンプスウイルスが検出された場合は
野生株かワクチン株かの区別も不可欠である．さらに
は，ワクチンによる無菌性髄膜炎の頻度に加えて，そ
の重症度に関する情報や，脳炎や脳症など，より重篤
な副反応が発生するリスクについても検討することが
必要とされた．
以上の経緯から，現在国内で承認使用されている 2
種類（星野株，鳥居株）のおたふくかぜワクチンにつ
いて，日本小児科学会は日本医療研究開発機構（Japan
Agency for Medical Research and Development（以
下，AMED））研究班（AMED鈴木班，AMED菅班）と
共同で調査研究を計画した．計数万例以上の 1回目，
2回目，3回目以上のおたふくかぜワクチン被接種者に
ついて，接種後の健康状態を調査し，副反応が疑われ
る症例についてはさらに精査した．過去の安全性評価
に関する既報告についても再度レビューし，本研究の
結果と比較した．おたふくかぜワクチンによる無菌性
髄膜炎を含む副反応の発生頻度と重篤度について評価
し，定期接種化に関する技術的検討を行うための知見
とすることが，本研究の目的である．

方 法

全ての日本小児科学会会員に当調査を周知し，協力
を依頼した．調査に協力する医師（原則として，接種

医）が，おたふくかぜワクチン被接種者の接種後 4週
間，ならびに 5～8週間の被接種者の健康状態を保護者
に確認し，基本情報とともに，副反応が疑われる症状
の発生の有無について協力医がWeb入力を行い，情
報収集した（一次調査）．届出した医師はおたふくかぜ
ワクチンの副反応とは考えていないが，上記期間に発
生し，備考欄に記載されていた症状についても検討対
象とした．また，Web入力が困難な調査協力医には，
FAXや書類の送付にて研究班で代行入力も行った．
一次調査で登録された無菌性髄膜炎など中枢神経系
の副反応が疑われる症状を発症した症例については，
二次調査として，症状の経過や検査所見，転帰の情報
などを収集した．さらに，症状出現時に実施された検
査の残余検体（髄液，血液，便，尿，呼吸器由来検体）
を用いて，国立感染症研究所において病原体検索を実
施した．なお，診療の一環として各医療機関でのみ病
原体検索を実施した症例も含まれている．研究実施期
間は，日本小児科学会理事会承認日（2020年 12月 20
日）から 2024年 3月 31日までとし，接種日は 2023
年 3月 31日までとした．
①情報登録への協力要請
本調査用の専門Webサイト「Mumps Vaccine

Safety Database（以下Mu-VSD）」を構築し（URL：h
ttps://mumps.children.jp）（図 1），2021年 3月 21日か
ら日本小児科学会会員に当調査を周知し，協力を依頼
した．なお，対象とするおたふくかぜワクチンの接種
期間は 2020年 1月 1日～2023年 3月 31日まで，Mu-
VSDへの入力は，2021年 3月 21日から 2023年 6月
24日まで可能とした．
本調査の調査協力医の募集は，日本小児科学会雑誌
第 125巻第 3号（2021年 3月）に同封された案内冊子，
リマインドとして，日本小児科学会の全会員への郵送
による調査協力依頼（2023年 2月）や，日本外来小児
科学会，日本小児科医会，日本プライマリ・ケア連合
学会，日本医師会，地方の小児科医会，NPO法人 VPD
を知って，子どもを守ろうの会などの会員への通達に
て行われた．
②情報収集の方法と収集した情報の項目
おたふくかぜワクチンを接種した医師から，被接種
者の接種時の基本情報と接種後 4週間まで，ならびに
5～8週間の副反応が疑われる症状の発生の有無につ
いて情報をMu-VSDを用いて収集した．副反応が疑わ
れる症状の発生がなかった場合にも報告を求めた（図
1）．なお，接種 4週間と 8週間の時点での健康状態に
ついては，医師が全被検者の保護者に電話，対面等で
確認した．

日児誌 128（1），2024
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図1　おたふくかぜワクチン被接種例情報の収集に特化したWebサイト「Mumps Vaccine 
Safety Database（Mu-VSD）」 URL：https://mumps.children.jp 

・一次調査として収集した情報は以下の通り
【接種時の被接種者の基本情報】
接種日，接種時年月齢，性別，接種回数，ワクチン

メーカー
【接種 4週間経過時の副反応を疑う症状の有無の報
告】
接種後 4週間以内に発生した副反応を疑う症状の有

無，同期間の入院の有無，同時接種の有無，同時接種
した場合に接種したワクチン，同期間に発症したエピ
ソード（耳下腺炎・顎下腺炎，無菌性髄膜炎，脳炎・
脳症，精巣炎・卵巣炎，難聴，急性膵炎），生じた症状
の詳細
【接種後 5～8週間の間の副反応を疑う症状の有無の
報告】
接種後 5～8週間の間に発生した副反応を疑う症状

の有無，同期間の入院の有無，同時接種の有無，同時
接種した場合に接種したワクチン，同期間に発症した
エピソード（耳下腺炎・顎下腺炎，無菌性髄膜炎，脳
炎・脳症，精巣炎・卵巣炎，難聴，急性膵炎），生じた
症状の詳細
なお，各報告例に関して，医師がおたふくかぜワク

チンの副反応による症状と判断しているか否か，につ
いても報告を求めており，副反応と判断されていない
場合であっても備考欄に症状が記載されている場合は
検討対象とした．
・二次調査として収集した情報，ならびにウイルス

学的な解析方法は以下の通りである．
【収集した情報】
ワクチン接種日，接種ワクチン，接種したワクチン

のロット番号，副反応疑い症状（発熱，嘔吐，頭痛，

意識障害，けいれん，耳下腺/顎下腺の腫脹/ 痛，精
巣炎/卵巣炎，急性膵炎）の有無，臨床症状の経過，検
査所見，重症度と予後，検体採取日
【ウイルス学的検討】
FTD Respiratory pathogens 21，FTD Viral menin-
gitis，FTD Viral gastroenteritisのキットを用いて，
real time PCR法により，下記の病原体検索を実施し
た．
具体的には，インフルエンザウイルス A，インフル
エンザウイルス B，ライノウイルス，コロナウイルス
NL63，コロナウイルス 229E，コロナウイルス OC43，
コロナウイルス HKU1，新型コロナウイルス，パライ
ンフルエンザウイルス 1，パラインフルエンザウイル
ス 2，パラインフルエンザウイルス 3，パラインフルエ
ンザウイルス 4，ヒトメタニューモウイルス A/B，ボカ
ウイルス，肺炎マイコプラズマ，RSウイルス A/B，ア
デノウイルス，エンテロウイルス，パレコウイルス，
単純ヘルペスウイルス 1，単純ヘルペスウイルス 2，水
痘・帯状疱疹ウイルス，ムンプスウイルス，ノロウイ
ルス G1，ノロウイルス G2，アストロウイルス，ロタウ
イルス，サポウイルスの検索を行った．
更に in houseの検査系で麻疹ウイルス，風疹ウイル
ス，ムンプスウイルスのゲノム検出，およびムンプス
ウイルスの分離培養を行い，ウイルスが分離された場
合には次世代シークエンスによる詳細解析を行った．
③報告の定義
【一次調査】本調査の対象は，保護者によるオプトア
ウトがなく，2020年 1月 1日から 2023年 3月 31日ま
でに，国産のおたふくかぜワクチンを接種した 1歳以
上小学校就学前までの児とした（一部，6歳で小学校
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1年生の児童を含む）．接種後副反応が疑われる症状の
有無や 1回目接種あるいは 2回目以降接種を問わず，
接種した全ての小児を対象とし，ワクチン接種との因
果関係が明らかでなくても，ワクチン接種後に発生し
た症状や転帰については全て報告してもらうこととし
た．ただし，報告は，エピソード（耳下腺炎・顎下腺
炎，無菌性髄膜炎，脳炎・脳症，精巣炎・卵巣炎，難
聴，急性膵炎）とそれ以外に分けて報告を求め，また
各報告例に関して，医師がおたふくかぜワクチンの副
反応による症状と判断しているか否かについても報告
を求めた．
【二次調査】一次調査で副反応が疑われる症状が出た
者のうち，文書による説明に基づき保護者から同意が
得られた者とした．
なお，報告対象を接種後 8週目までとした理由は，

おたふくかぜワクチンは生ワクチンであるため，接種
後にワクチン株（ウイルス）は被接種者に感染し，体
内で複製されるが，接種後 4～6週間経過すると，被接
種者の中にムンプスウイルスに対する免疫が獲得さ
れ２），ワクチン株（ウイルス）の複製は抑制されること
から，8週目以降に出現した症状は，おたふくかぜワク
チンとは関連のない症状と考えられるためである．
④データクリーニングと集計
登録例のうち，接種後 4週間，8週間の時点で，副反
応を疑う症状の発生の有無の報告がともに確認できて
いない例，4週間での副反応を疑う症状の発生の有無
の報告が確認できていない例については集計から除外
した．ただし，髄膜炎の報告は“詳細”欄への記述内
容と，“エピソード”欄へのチェックの整合性を確認し
た．また，医師に副反応と判断されていない場合であっ
ても備考欄に症状が記載されている場合は検討対象と
した．なお，本研究では，医師が本研究への参加を希
望し協力医としてMu-VSDへ登録（氏名，施設名，メー
ルアドレス等）を行った日を研究参加登録日，研究対
象者におたふくかぜワクチンを接種した日を接種日と
し，研究参加登録日より接種日が後のものを前向き
フォロー例，研究参加登録日より接種日が前のものを
過去接種例として分類した．
ムンプスと関連する診断（耳下腺炎，顎下腺炎，無

菌性髄膜炎，脳炎・脳症，精巣炎・卵巣炎，難聴，急
性膵炎）についてはエピソードとして報告を求め，件
数を数えた．さらに，おたふくかぜワクチン接種後の
報告で詳細欄に記載があれば以下に分類し件数を数え
た．
・発熱（体温記載がある場合は 37.5℃以上，体温記
載のない「微熱」は含む）
・嘔吐・吐き気
・頭痛

・けいれん
・不機嫌
・耳下腺部の腫脹・ 痛（頬の腫脹・ 痛を含む）
・皮膚症状（発疹，蕁麻疹）
・接種部位反応（接種部位の発赤，腫脹）
・感冒症状（咳，鼻水，咽頭痛），上気道炎（クルー

プ症候群を含む）
・下痢（胃腸炎を含む）
報告医が副反応ありと回答した症例と症状あるも報
告医が副反応なしと回答した症例に分けて集計した．
集計には，4週間，8週間の両方，または 4週間のみに
記録があった症例を含めた．4週間，8週間の両方に副
反応ありと記載のあったものについては記録を確認
し，全く同じ事象を報告していると判断できた場合は
4週間に認めた事象として集計に用いた．データの集
計には Excelを用いた．なお，接種 4週間および 8週間
の症状有無確認が未回答の場合は，報告医にメールで
情報の確認と入力の要請を行い，未回答を減らすよう
に努めた．
⑤倫理面での配慮
本調査は一次調査に関しては日本小児科学会倫理委
員会と必要に応じて各施設の倫理委員会において，二
次調査は日本小児科学会倫理委員会，国立感染症研究
所人を対象とする生命科学・医学系研究倫理審査委員
会と必要に応じて各施設の倫理委員会において承認さ
れている．日本小児科学会倫理委員会（受付番号 35-
修正-06），国立感染症研究所人を対象とする生命科
学・医学系研究倫理審査委員会（受付番号 1548）．
なお，報告医は医療機関において，院内掲示や自施
設のホームページ等によりオプトアウトを行った．

結 果

メールアドレスを元に数えると 919名の医師から本
調査協力の登録があった．1件以上の接種例登録が
あった報告医は 472名であった．
【全体像】
調査期間中にWebサイトに登録された被接種例は

62,671例であった．このうち接種後 4週間フォローで
きたのは，接種日に 7歳以上であった 32例，4週間，
8週間共に追跡不能であった 3,057例，4週間のみ追跡
不能であった 9例を除く 59,573例であり，前向きフォ
ロー例が 45,474例，過去接種例が 14,099例となった
（図 2）．同様に，接種後 8週間フォローできたのは，4
週間フォローできたものから 8週間までのフォローが
できなかった 790例を除いた 58,783例で，前向きフォ
ロー例が 44,708例，過去接種例が 14,075例となった
（図 3）．前向きフォロー例，過去接種例それぞれに関す
る接種時年齢別 1回目接種，2回目接種（3回目以上接
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図 2　接種後 4週間フォローできた接種例の副反応疑い調査 

図 3　接種後 8週間フォローできた接種例の副反応疑い調査

種 17例を含む）の人数は図 2，3のとおりである．
【報告医により副反応と判断された症状（表 1―1，1―
2）】
おたふくかぜワクチン接種後 4週間以内に副反応を
認めたと報告された症例は 460例でこれは 10万回接
種あたり 772例に該当する．一方 5～8週間以内に副反
応を認めたと報告された症例は 311例（0～8週間に副
反応を認めたと報告された症例 771例から，0～4週間
に副反応を認めたと報告された症例 460例の差）で，
これは 10万回接種あたり 529例となる．
副反応の発生報告頻度は 1歳児の初回接種が最も多
く，その症状として最も多く認めたのは接種後 4週間

まで，8週間までの報告ともに発熱で，次に感冒症状や
上気道炎症状であった．また，4週間までと 8週間まで
に報告された症状の出現割合は類似しており，いずれ
も 1歳児の初回接種において報告が多くなっていた．
【報告医に副反応とは判断されていないが，備考欄に
記載されていた症状（表 2―1，2―2）】
おたふくかぜワクチン接種後 4週間以内に副反応が

疑われる症状を認めたものの報告医が副反応と判断し
ていないのは 516例でこれは 10万回接種あたり 866
例に該当する．一方 5～8週間以内に副反応が疑われる
症状を認めたものの報告医が副反応と判断していない
症例数は 302例（0～8週間に副反応が疑われる症状を
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表
1－
1　
報
告
医
に
よ
り
副
反
応
と
判
断
さ
れ
た
症
状
の
集
計
表
（
接
種
後
0
～
4
週
間
）

接
種
後
0
～
4
週
間
の
症
状
（
報
告
医
が
副
反
応
と
診
断
）

接
種
回
数

年
齢

総
数

副
反
応
：
あ
り
と
判
断

―
そ
の
症
状
の
記
載
よ

り

発
熱
（
体
温
記
載
が
あ

る
場
合
は
37
.5
℃
以

上
，
体
温
記
載
の
な
い

「
微
熱
」
は
含
む
）

嘔
吐
・
吐
き
気

頭
痛

け
い
れ
ん

不
機
嫌

人
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
後
の

症
例
（
前
向

き
フ
ォ
ロ
ー

例
）

1
回
目

1
歳

26
,88
4
32
1
1.1
9%

1,1
94
.0
27
5
1.0
2%

1,0
22
.9

16
0.0
6%

59
.5

0
0.0
0%

0.0
13
0.0
5%

48
.4

3
0.0
1%

11
.2

2
～
4
歳

1,3
98

20
1.4
3%

1,4
30
.6

12
0.8
6%

85
8.4

1
0.0
7%

71
.5

2
0.1
4%

14
3.1

1
0.0
7%

71
.5

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

80
4
12
1.4
9%

1,4
92
.5

4
0.5
0%

49
7.5

1
0.1
2%

12
4.4

1
0.1
2%

12
4.4

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

36
4

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

1,6
38

9
0.5
5%

54
9.5

8
0.4
9%

48
8.4

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.0
6%

61
.1

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳
14
,38
6
62
0.4
3%

43
1.0

37
0.2
6%

25
7.2

0
0.0
0%

0.0
3
0.0
2%

20
.9

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
前
の

症
例

（
過
去
接
種

例
）

1
回
目

1
歳

9,1
19

31
0.3
4%

33
9.9

24
0.2
6%

26
3.2

5
0.0
5%

54
.8

0
0.0
0%

0.0
2
0.0
2%

21
.9

1
0.0
1%

11
.0

2
～
4
歳

65
7

2
0.3
0%

30
4.4

2
0.3
0%

30
4.4

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

37
1

3
0.8
1%

80
8.6

2
0.5
4%

53
9.1

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

28
8

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

68
5

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

2,9
79

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
合
計

59
,57
3
46
0
0.7
7%

77
2.2

36
4
0.6
1%

61
1.0

23
0.0
4%

38
.6

6
0.0
1%

10
.1

17
0.0
3%

28
.5

4
0.0
1%

6.7

接
種
回
数

年
齢

総
数

副
反
応
：
あ
り
と
判
断

―
そ
の
症
状
の
記
載
よ

り

耳
下
腺
部
の
腫
脹
・

痛
（
頬
の
腫
脹
・

痛
を
含
む
）

皮
膚
症
状
（
発
疹
，
蕁

麻
疹
）

接
種
部
位
反
応

（
接
種
部
位
の
発
赤
，

腫
脹
）

感
冒
症
状
（
咳
，
鼻
水
，

咽
頭
痛
），
上
気
道
炎

（
ク
ル
ー
プ
を
含
む
）

下
痢
（
胃
腸
炎
を
含
む
）

人
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合

10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
後
の

症
例
（
前
向

き
フ
ォ
ロ
ー

例
）

1
回
目

1
歳

26
,88
4
32
1

13
0.0
5%

48
.4

23
0.0
9%

85
.6

10
0.0
4%

37
.2

47
0.1
7%

17
4.8

12
0.0
4%

44
.6

2
～
4
歳

1,3
98

20
4
0.2
9%

28
6.1

0
0.0
0%

0.0
3
0.2
1%

21
4.6

1
0.0
7%

71
.5

1
0.0
7%

71
.5

5
～
6
歳

80
4
12

5
0.6
2%

62
1.9

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.1
2%

12
4.4

0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

36
4

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

1,6
38

9
2
0.1
2%

12
2.1

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.0
6%

61
.1

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳
14
,38
6
62

9
0.0
6%

62
.6

7
0.0
5%

48
.7

4
0.0
3%

27
.8

8
0.0
6%

55
.6

2
0.0
1%

13
.9

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
前
の

症
例

（
過
去
接
種

例
）

1
回
目

1
歳

9,1
19

31
2
0.0
2%

21
.9

0
0.0
0%

0.0
1
0.0
1%

11
.0

4
0.0
4%

43
.9

0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

65
7

2
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.1
5%

15
2.2

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

37
1

3
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.2
7%

26
9.5

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

28
8

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

68
5

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

2,9
79

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
合
計

59
,57
3
46
0

35
0.0
6%

58
.8

30
0.0
5%

50
.4

19
0.0
3%

31
.9

63
0.1
1%

10
5.8

15
0.0
3%

25
.2
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表
1－
2　
報
告
医
に
よ
り
副
反
応
と
判
断
さ
れ
た
症
状
の
集
計
表
（
接
種
後
0
～
8
週
間
）

接
種
後
0
～
8
週
間
の
症
状
（
報
告
医
が
副
反
応
と
診
断
）

接
種
回
数

年
齢

総
数

副
反
応
：
あ
り
と
判
断

―
そ
の
症
状
の
記
載
よ

り

発
熱
（
体
温
記
載
が
あ

る
場
合
は
37
.5
℃
以

上
，
体
温
記
載
の
な
い

「
微
熱
」
は
含
む
）

嘔
吐
・
吐
き
気

頭
痛

け
い
れ
ん

不
機
嫌

人
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
後
の

症
例
（
前
向

き
フ
ォ
ロ
ー

例
）

1
回
目

1
歳

26
,40
7
54
1
2.0
5%

2,0
48
.7
39
4
1.4
9%

1,4
92
.0

19
0.0
7%

72
.0

0
0.0
0%

0.0
13
0.0
5%

49
.2

3
0.0
1%

11
.4

2
～
4
歳

1,3
68

23
1.6
8%

1,6
81
.3

14
1.0
2%

1,0
23
.4

1
0.0
7%

73
.1

2
0.1
5%

14
6.2

1
0.0
7%

73
.1

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

78
8
12
1.5
2%

1,5
22
.8

4
0.5
1%

50
7.6

1
0.1
3%

12
6.9

1
0.1
3%

12
6.9

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

35
9

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

1,6
01

10
0.6
2%

62
4.6

9
0.5
6%

56
2.1

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.0
6%

62
.5

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳
14
,18
5
13
3
0.9
4%

93
7.6

65
0.4
6%

45
8.2

2
0.0
1%

14
.1

6
0.0
4%

42
.3

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
前
の

症
例

（
過
去
接
種

例
）

1
回
目

1
歳

9,1
04

45
0.4
9%

49
4.3

31
0.3
4%

34
0.5

8
0.0
9%

87
.9

0
0.0
0%

0.0
3
0.0
3%

33
.0

1
0.0
1%

11
.0

2
～
4
歳

65
7

3
0.4
6%

45
6.6

3
0.4
6%

45
6.6

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

37
1

4
1.0
8%

1,0
78
.2

2
0.5
4%

53
9.1

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

28
8

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

68
5

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

2,9
70

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
合
計

58
,78
3
77
1
1.3
1%

1,3
11
.6
52
2
0.8
9%

88
8.0

31
0.0
5%

52
.7

9
0.0
2%

15
.3

18
0.0
3%

30
.6

4
0.0
1%

6.8

接
種
回
数

年
齢

総
数

副
反
応
：
あ
り
と
判
断

―
そ
の
症
状
の
記
載
よ

り

耳
下
腺
部
の
腫
脹
・

痛
（
頬
の
腫
脹
・

痛
を
含
む
）

皮
膚
症
状
（
発
疹
，
蕁

麻
疹
）

接
種
部
位
反
応

（
接
種
部
位
の
発
赤
，

腫
脹
）

感
冒
症
状
（
咳
，
鼻
水
，

咽
頭
痛
），
上
気
道
炎

（
ク
ル
ー
プ
を
含
む
）

下
痢
（
胃
腸
炎
を
含
む
）

人
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合

10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
後
の

症
例
（
前
向

き
フ
ォ
ロ
ー

例
）

1
回
目

1
歳

26
,40
7
54
1

13
0.0
5%

49
.2

28
0.1
1%

10
6.0

10
0.0
4%

37
.9
19
4
0.7
3%

73
4.7

38
0.1
4%

14
3.9

2
～
4
歳

1,3
68

23
5
0.3
7%

36
5.5

0
0.0
0%

0.0
3
0.2
2%

21
9.3

1
0.0
7%

73
.1

1
0.0
7%

73
.1

5
～
6
歳

78
8
12

5
0.6
3%

63
4.5

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.1
3%

12
6.9

0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

35
9

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

1,6
01

10
2
0.1
2%

12
4.9

1
0.0
6%

62
.5

0
0.0
0%

0.0
1
0.0
6%

62
.5

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳
14
,18
5
13
3

10
0.0
7%

70
.5

8
0.0
6%

56
.4

4
0.0
3%

28
.2

47
0.3
3%

33
1.3

6
0.0
4%

42
.3

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
前
の

症
例

（
過
去
接
種

例
）

1
回
目

1
歳

9,1
04

45
2
0.0
2%

22
.0

1
0.0
1%

11
.0

1
0.0
1%

11
.0

10
0.1
1%

10
9.8

3
0.0
3%

33
.0

2
～
4
歳

65
7

3
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.1
5%

15
2.2

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

37
1

4
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
0.5
4%

53
9.1

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

28
8

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

68
5

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

2,9
70

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
合
計

58
,78
3
77
1

37
0.0
6%

62
.9

38
0.0
6%

64
.6

20
0.0
3%

34
.0
25
5
0.4
3%

43
3.8

48
0.0
8%

81
.7
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令和 6年 1月 1日 99―（99）
表
2－
1　
報
告
医
に
よ
り
副
反
応
と
は
判
断
さ
れ
て
い
な
い
症
状
の
集
計
表
（
接
種
後
0
～
4
週
間
）

接
種
後
0
～
4
週
間
の
症
状
（
報
告
医
が
副
反
応
で
な
い
と
診
断
）

接
種
回
数

年
齢

総
数

副
反
応
：
な
し
と
判
断

―
そ
の
症
状
の
記
載
よ

り

発
熱
（
体
温
記
載
が
あ

る
場
合
は
37
.5
℃
以

上
，
体
温
記
載
の
な
い

「
微
熱
」
は
含
む
）

嘔
吐
・
吐
き
気

頭
痛

け
い
れ
ん

不
機
嫌

人
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
後
の

症
例
（
前
向

き
フ
ォ
ロ
ー

例
）

1
回
目

1
歳

26
,88
4
38
5
1.4
3%

1,4
32
.1
28
8
1.0
7%

1,0
71
.3

15
0.0
6%

55
.8

1
0.0
0%

3.7
4
0.0
1%

14
.9

6
0.0
2%

22
.3

2
～
4
歳

1,3
98

11
0.7
9%

78
6.8

9
0.6
4%

64
3.8

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

80
4

5
0.6
2%

62
1.9

2
0.2
5%

24
8.8

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

36
4

1
0.2
7%

27
4.7

1
0.2
7%

27
4.7

1
0.2
7%

27
4.7

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

1,6
38

6
0.3
7%

36
6.3

4
0.2
4%

24
4.2

2
0.1
2%

12
2.1

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳
14
,38
6
87
0.6
0%

60
4.8

49
0.3
4%

34
0.6

4
0.0
3%

27
.8

4
0.0
3%

27
.8

1
0.0
1%

7.0
1
0.0
1%

7.0
研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
前
の

症
例

（
過
去
接
種

例
）

1
回
目

1
歳

9,1
19

20
0.2
2%

21
9.3

14
0.1
5%

15
3.5

2
0.0
2%

21
.9

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

65
7

1
0.1
5%

15
2.2

1
0.1
5%

15
2.2

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

37
1

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

28
8

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

68
5

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

2,9
79

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
合
計

59
,57
3
51
6
0.8
7%

86
6.2

36
8
0.6
2%

61
7.7

24
0.0
4%

40
.3

5
0.0
1%

8.4
5
0.0
1%

8.4
7
0.0
1%

11
.8

接
種
回
数

年
齢

総
数

副
反
応
：
な
し
と
判
断

―
そ
の
症
状
の
記
載
よ

り

耳
下
腺
部
の
腫
脹
・

痛
（
頬
の
腫
脹
・

痛
を
含
む
）

皮
膚
症
状
（
発
疹
，
蕁

麻
疹
）

接
種
部
位
反
応

（
接
種
部
位
の
発
赤
，

腫
脹
）

感
冒
症
状
（
咳
，
鼻
水
，

咽
頭
痛
），
上
気
道
炎

（
ク
ル
ー
プ
を
含
む
）

下
痢
（
胃
腸
炎
を
含
む
）

人
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
後
の

症
例
（
前
向

き
フ
ォ
ロ
ー

例
）

1
回
目

1
歳

26
,88
4
38
5

3
0.0
1%

11
.2

27
0.1
0%

10
0.4

7
0.0
3%

26
.0
16
1
0.6
0%

59
8.9

43
0.1
6%

15
9.9

2
～
4
歳

1,3
98

11
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
4
0.2
9%

28
6.1

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

80
4

5
2
0.2
5%

24
8.8

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.1
2%

12
4.4

0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

36
4

1
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

1,6
38

6
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.0
6%

61
.1

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳
14
,38
6
87

0
0.0
0%

0.0
3
0.0
2%

20
.9

7
0.0
5%

48
.7

40
0.2
8%

27
8.0

4
0.0
3%

27
.8

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
前
の

症
例

（
過
去
接
種

例
）

1
回
目

1
歳

9,1
19

20
0
0.0
0%

0.0
3
0.0
3%

32
.9

0
0.0
0%

0.0
10
0.1
1%

10
9.7

3
0.0
3%

32
.9

2
～
4
歳

65
7

1
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.1
5%

15
2.2

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

37
1

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

28
8

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

68
5

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

2,9
79

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
合
計

59
,57
3
51
6

5
0.0
1%

8.4
33
0.0
6%

55
.4

14
0.0
2%

23
.5
21
8
0.3
7%

36
5.9

50
0.0
8%

83
.9
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100―（100） 日本小児科学会雑誌 第128巻 第 1号
表
2－
2　
報
告
医
に
よ
り
副
反
応
と
判
断
さ
れ
て
い
な
い
症
状
の
集
計
表
（
接
種
後
0
～
8
週
間
）

接
種
後
0
～
8
週
間
の
症
状
（
報
告
医
が
副
反
応
で
な
い
と
診
断
）

接
種
回
数

年
齢

総
数

副
反
応
：
な
し
と
判
断

―
そ
の
症
状
の
記
載
よ

り

発
熱
（
体
温
記
載
が
あ

る
場
合
は
37
.5
℃
以

上
，
体
温
記
載
の
な
い

「
微
熱
」
は
含
む
）

嘔
吐
・
吐
き
気

頭
痛

け
い
れ
ん

不
機
嫌

人
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
後
の

症
例
（
前
向

き
フ
ォ
ロ
ー

例
）

1
回
目

1
歳

26
,40
7
60
0
2.2
7%

2,2
72
.1
38
5
1.4
6%

1,4
57
.9

18
0.0
7%

68
.2

2
0.0
1%

7.6
4
0.0
2%

15
.1

6
0.0
2%

22
.7

2
～
4
歳

1,3
68

14
1.0
2%

1,0
23
.4

12
0.8
8%

87
7.2

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

78
8

5
0.6
3%

63
4.5

2
0.2
5%

25
3.8

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

35
9

1
0.2
8%

27
8.6

1
0.2
8%

27
8.6

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

1,6
01

7
0.4
4%

43
7.2

5
0.3
1%

31
2.3

2
0.1
2%

12
4.9

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳
14
,18
5
15
5
1.0
9%

1,0
92
.7
10
1
0.7
1%

71
2.0

9
0.0
6%

63
.4

4
0.0
3%

28
.2

1
0.0
1%

7.0
1
0.0
1%

7.0
研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
前
の

症
例

（
過
去
接
種

例
）

1
回
目

1
歳

9,1
04

33
0.3
6%

36
2.6

24
0.2
6%

26
3.7

2
0.0
2%

22
.0

2
0.0
2%

22
.0

1
0.0
1%

11
.0

0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

65
7

2
0.3
0%

30
4.4

2
0.3
0%

30
4.4

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

37
1

1
0.2
7%

26
9.5

1
0.2
7%

26
9.5

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

28
8

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

68
5

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

2,9
70

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
合
計

58
,78
3
81
8
1.3
9%

1,3
91
.6
53
3
0.9
1%

90
6.8

31
0.0
5%

52
.7

8
0.0
1%

13
.6

6
0.0
1%

10
.2

7
0.0
1%

11
.9

接
種
回
数

年
齢

総
数

副
反
応
：
な
し
と
判
断

―
そ
の
症
状
の
記
載
よ

り

耳
下
腺
部
の
腫
脹
・

痛
（
頬
の
腫
脹
・

痛
を
含
む
）

皮
膚
症
状
（
発
疹
，
蕁

麻
疹
）

接
種
部
位
反
応

（
接
種
部
位
の
発
赤
，

腫
脹
）

感
冒
症
状
（
咳
，
鼻
水
，

咽
頭
痛
），
上
気
道
炎

（
ク
ル
ー
プ
を
含
む
）

下
痢
（
胃
腸
炎
を
含
む
）

人
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り
件
数
割
合
10
万
人

接
種
当
た
り

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
後
の

症
例
（
前
向

き
フ
ォ
ロ
ー

例
）

1
回
目

1
歳

26
,40
7
60
0

5
0.0
2%

18
.9

32
0.1
2%

12
1.2

7
0.0
3%

26
.5
32
1
1.2
2%

1,2
15
.6

69
0.2
6%

26
1.3

2
～
4
歳

1,3
68

14
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
7
0.5
1%

51
1.7

1
0.0
7%

73
.1

5
～
6
歳

78
8

5
2
0.2
5%

25
3.8

0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
1
0.1
3%

12
6.9

0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

35
9

1
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

1,6
01

7
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
0.1
2%

12
4.9

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳
14
,18
5
15
5

0
0.0
0%

0.0
6
0.0
4%

42
.3

8
0.0
6%

56
.4

75
0.5
3%

52
8.7

10
0.0
7%

70
.5

研
究
参
加
登

録
日
よ
り
接

種
日
が
前
の

症
例

（
過
去
接
種

例
）

1
回
目

1
歳

9,1
04

33
0
0.0
0%

0.0
3
0.0
3%

33
.0

0
0.0
0%

0.0
13
0.1
4%

14
2.8

4
0.0
4%

43
.9

2
～
4
歳

65
7

2
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
0.3
0%

30
4.4

0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

37
1

1
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
回
目

以
降

1
歳

28
8

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
2
～
4
歳

68
5

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
5
～
6
歳

2,9
70

0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
0
0.0
0%

0.0
合
計

58
,78
3
81
8

7
0.0
1%

11
.9

41
0.0
7%

69
.8

15
0.0
3%

25
.5
42
1
0.7
2%

71
6.2

84
0.1
4%

14
2.9

ＫｙｏｒｉｎＷＰＳ／７０５７３－８９８３／ｓｈｏ０１－１５／ｋｙ３８９３５３８９８３１００６１９４８

EDAIN WING 4.0　佐藤 2024.01.10 11.23.40 Page 10(1)



令和 6年 1月 1日 101―（101）

認めたものの報告医が副反応と判断していない 818例
から，0～4週間に副反応が疑われる症状を認めたもの
の報告医が副反応と判断していない 516例の差）で，
これは 10万回接種あたり 514例となっている．
報告医に副反応とは判断されていない何らかの症状

の発生報告頻度は 1歳児の初回接種が最も多く，その
症状として最も多く認めたのは接種後 4週間まで，8
週間までの報告ともに発熱で，次に感冒症状や上気道
炎症状であった．また，4週間までと 8週間までに報告
された症状の出現割合は類似しており，いずれも 1歳
児の初回接種において報告が多かった．
【中枢神経などに重篤/特異な症状を認めた症例】
一次調査においてワクチン接種後に中枢神経などに

重篤/特異な症状を認めた症例（無菌性髄膜炎，脳炎・
脳症，急性小脳失調症）は 14例であった（表 3）．この
うち接種後 4週間以内に発症した症例は 12例であっ
た．なお，1例については主治医がワクチンの副反応で
はないと報告している．診断名の内訳は無菌性髄膜炎
が 10例（疑い 2例を含む）と最も多く，急性脳炎，急
性脳症，髄膜脳炎，急性小脳失調症が 1例ずつであっ
た．無菌性髄膜炎疑いの 1例を除き全例が入院してい
た．おたふくかぜワクチン株が検出されたと報告され
た症例は 7例，これらに加えて 1例は LAMP法でム
ンプスウイルスを検出しているものの，ワクチン株と
野生株の判別はできていない．
なお，二次調査において 3例から検体が確保され，

国立感染症研究所において解析を行った．1例（接種時
年齢 1歳 1か月男児）は髄液と便から Real time PCR
法でムンプスウイルス遺伝子が検出され，便からノロ
ウイルス遺伝子が検出された．ウイルス分離でもムン
プスウイルスが分離された．もう 1例（接種時年齢 1
歳 0か月男児）は急性期髄液のみサンプルが保存され
てあり，ムンプスウイルスのみが検出され，その他の
病原体は検出されなかった．ムンプスウイルスの野生
株かワクチン株かの判定は，SH遺伝子領域，560～728
bp（ムンプスウイルスの 6,130～6,689 bp周辺）の多様
性領域のシークエンスにより確定し，2例から検出さ
れたウイルスは接種したおたふくかぜワクチン株に完
全一致していた．なお，2回目接種の 6歳児（接種時年
齢 6歳 2か月男児）では，髄液検査未実施のため急性
期血清，尿，唾液および回復期血清について病原体検
索を行ったが，検出された病原体はなかった．
【精巣炎・卵巣炎，難聴，急性膵炎の報告】
接種後に副反応を疑う症状として，精巣炎・卵巣炎，
難聴，急性膵炎の報告はなかった．

考 察

おたふくかぜワクチンの副反応で特に重要視されて

いるものは無菌性髄膜炎である．日本で現在市販され
ているおたふくかぜワクチンによる無菌性髄膜炎発症
率は，添付文書の記載によると 0.1%未満（2,300人接種
あたり 1人程度）（星野株），0.1%未満（1,600人接種あ
たり 1人程度）（鳥居株）とされている．Nagai３）らは
21,465例を対象とした前方視的観察研究において，ウ
イルス学的に証明されたワクチン接種後の無菌性髄膜
炎発症率は，0.04%（星野株），0.06%（鳥居株）と報告
している．Muta４）らはこのデータを基にワクチン接種
後の無菌性髄膜炎発症率について年齢群別に検討を行
い，3歳未満では 0.018%，3歳以上では 0.078%であり，
年長児接種の方が有意に高いことを示した（相対リス
ク 4.35，95%信頼区間 1.05～18.2，p=0.04）．
近年，おたふくかぜワクチン接種後無菌性髄膜炎発
症頻度が減少傾向であることを示唆する報告がなされ
ている．中山５）らは，星野株ワクチン市販後調査報告に
基づき，ワクチン接種後の無菌性髄膜炎の頻度は 2014
年以降では約 3万接種で 1例以下と報告している．
Kumihashi６）らは，医療機関および企業からの報告によ
る医薬品副作用データベースを用いて調査を行い，
2004年から 2015年における鳥居株ワクチン接種後の
無菌性髄膜炎は 10万接種で 1.3から 4.4であったと報
告している．Ohfuji７）らも企業からの副反応報告に基づ
く解析で，鳥居株ワクチン接種後の無菌性髄膜炎が，
10万接種あたり 7.90（1998～2000年）から 2.78（2016～
2018年）まで減少したことを示している．
今回の調査で 4週間フォローできた 59,573例にお
ける無菌性髄膜炎（8例）・急性脳炎（1例）・無菌性髄
膜炎疑い（2例）の発生報告頻度は 0.018％（10万接種
あたり 18.5）であった．また，8週間フォローできた
58,783例における無菌性髄膜炎（8例）・急性脳炎（1
例）・髄膜脳炎（1例），無菌性髄膜炎疑い（2例）の発
生報告頻度は 0.020％（10万接種あたり 20.4）であっ
た．
先行研究における無菌性髄膜炎の発生報告頻度は，
本研究と比較すると低いものから高いものまで様々で
あった．添付文書に引用されている Nagaiらの報告３）

より低かったのは，Nagaiらの報告では，接種年齢層が
3歳以上の初回接種小児が多く含まれていたことが挙
げられる．一方，市販後調査に比べると高い結果となっ
たのは，おたふくかぜワクチンが任意接種のため，市
販後調査への報告頻度が低かった可能性が考えられ
る．また，本研究のデザインとして接種後に副反応を
認めた症例が報告されやすい点（特に過去接種例）に
も留意が必要である．
前向きに 8週間フォローできた 44,708例について
検討すると，無菌性髄膜炎を発症した症例は 4例，無
菌性髄膜炎疑い 2例で，急性脳炎・髄膜脳炎症例はな

ＫｙｏｒｉｎＷＰＳ／７０５７３－８９８３／ｓｈｏ０１－１５／ｋｙ３８９３５３８９８３１００６１９４８

EDAIN WING 4.0　佐藤 2024.01.10 11.23.40 Page 11(1)



102―（102） 日本小児科学会雑誌 第128巻 第 1号

表
3　
髄
膜
炎
，
脳
炎
等
の
記
載
が
あ
っ
た
14
症
例
の
詳
細

接
種
時
年
齢

性
別
接
種

回
数

接
種
年
月

接
種
医
登
録

と
調
査

概
要

二
次
調
査

症
例

ワ
ク
チ
ン
株

検
出
の
有
無
入
院

の
有
無
同
時

接
種

同
時
接
種

ワ
ク
チ
ン

1
1
歳
 0
か
月

男
1
回
目

20
22
年
10
月

前
向
き

フ
ォ
ロ
ー

25
日
目
か
ら
5日
間
発
熱
，
嘔
吐
6回
，
項
部
硬
直
な
し
，
ケ
ル
ニ
ッ

ヒ
兆
候
な
し
，
全
身
状
態
が
良
好
で
嘔
吐
も
す
ぐ
に
治
ま
っ
た
の
で
，

外
来
経
過
観
察
，
無
菌
性
髄
膜
炎
疑
い
（
髄
液
検
査
未
実
施
）

な
し

あ
り

M
R,
水
痘

2
1
歳
 0
か
月

男
1
回
目

20
23
年
3
月

前
向
き

フ
ォ
ロ
ー

19
日
目
か
ら
発
熱
，
そ
の
後
痙
攣
群
発
で
入
院
，
無
菌
性
髄
膜
炎
の

診
断
，
入
院

★
●

あ
り

あ
り

M
R,
水
痘
，

そ
の
他

3
1
歳
 1
か
月

男
1
回
目

20
23
年
3
月

前
向
き

フ
ォ
ロ
ー

20
日
目
，
後
頭
部
打
撲
，
そ
の
後
発
熱
，
嘔
吐
，
21
日
目
熱
性
け
い

れ
ん
，
22
日
目
も
熱
性
け
い
れ
ん
あ
り
，
無
菌
性
髄
膜
炎
の
診
断
で

入
院

★
●

あ
り

あ
り

M
R,
水
痘
，

そ
の
他

4
1
歳
 2
か
月

女
1
回
目

20
21
年
11
月

過
去
接
種
例

23
日
目
か
ら
嘔
吐
，
立
位
困
難
，
座
位
困
難
で
入
院
，
28
日
目
に
は

座
位
，
立
位
可
能
と
な
り
退
院
，
急
性
小
脳
失
調
症
の
診
断

あ
り

あ
り

そ
の
他

5
1
歳
 2
か
月

女
1
回
目

20
20
年
9
月

過
去
接
種
例

16
日
目
か
ら
発
熱
，
嘔
吐
，
18
日
目
に
入
院
，
髄
液
細
胞
数
増
加
あ

り
，
無
菌
性
髄
膜
炎
の
診
断

〇
あ
り

な
し

6
1
歳
 3
か
月

男
1
回
目

20
21
年
12
月

過
去
接
種
例

16
日
目
か
ら
発
熱
，
嘔
吐
で
入
院
，
無
菌
性
髄
膜
炎
の
診
断

※
あ
り

な
し

7
1
歳
 4
か
月

男
1
回
目

20
21
年
11
月

過
去
接
種
例

30
日
目
か
ら
発
熱
，
嘔
吐
，
意
識
障
害
で
入
院
，
髄
液
細
胞
数
増
加

あ
り
髄
膜
脳
炎
の
診
断
，明
ら
か
な
神
経
学
的
後
遺
症
は
認
め
な
か
っ

た

〇
あ
り

あ
り

M
R,
水
痘

8
1
歳
 7
か
月

男
1
回
目

20
21
年
6
月

過
去
接
種
例

21
日
目
か
ら
発
熱
，
嘔
吐
，
24
日
目
に
紹
介
入
院
，
無
菌
性
髄
膜
炎

と
診
断

〇
あ
り

9
1
歳
 9
か
月

男
1
回
目

20
20
年
5
月

過
去
接
種
例

2
週
間
後
か
ら
発
熱
，
け
い
れ
ん
重
積
，
脳
M
RI
検
査
：
拡
散
強
調

画
像
に
て
左
側
頭
葉
―
頭
頂
葉
の
皮
質
下
白
質
に
高
信
号
の
所
見
，

急
性
脳
炎
の
診
断
，
接
種
8
週
間
後
も
入
院
継
続

〇
あ
り

な
し

10
1
歳
 1
0
か
月

女
1
回
目

20
21
年
6
月

過
去
接
種
例

18
日
目
か
ら
発
熱
，
嘔
吐
で
20
日
目
に
紹
介
，
入
院
．
無
菌
性
髄

膜
炎
と
診
断

〇
あ
り

11
3
歳
 2
か
月

男
1
回
目

20
22
年
12
月

前
向
き

フ
ォ
ロ
ー

18
日
目
か
ら
頭
痛
，
19
日
目
か
ら
微
熱
あ
り
，
35
分
間
の
無
熱
性

け
い
れ
ん
で
入
院
，
無
菌
性
髄
膜
炎
と
診
断
さ
れ
る
が
，
細
菌
性
髄

膜
炎
，
ヘ
ル
ペ
ス
脳
炎
否
定
で
き
ず
抗
菌
薬
，
抗
ウ
イ
ル
ス
薬
投
与

あ
り

な
し

12
3
歳
 8
か
月

男
1
回
目

20
22
年
2
月

前
向
き

フ
ォ
ロ
ー

18
日
目
か
ら
発
熱
，
頭
痛
で
入
院
，
無
菌
性
髄
膜
炎
の
診
断
，
2
年

前
に
脳
腫
瘍
と
診
断
さ
れ
，
フ
ォ
ロ
ー
中
．

あ
り

な
し

13
6
歳
 2
か
月

男
2
回
目

20
23
年
1
月

前
向
き

フ
ォ
ロ
ー

17
日
目
か
ら
発
熱
，
19
日
目
か
ら
頭
痛
，
20
日
目
嘔
吐
，
21
日
目

軽
度
の
項
部
硬
直
を
疑
わ
れ
紹
介
入
院
，
22
日
目
に
両
耳
下
腺
腫
脹

が
明
ら
か
に
な
る
も
，
翌
日
に
は
改
善
，
無
菌
性
髄
膜
炎
疑
い
（
髄

液
検
査
未
実
施
）

★
あ
り

な
し

14
1
歳
 0
か
月

男
1
回
目

20
22
年
6
月

前
向
き

フ
ォ
ロ
ー

29
日
目
か
ら
け
い
れ
ん
で
入
院
，
け
い
れ
ん
重
積
で
転
院
，
16
日
間

入
院
，
急
性
脳
症
・
RS
ウ
イ
ル
ス
肺
炎
の
診
断
で
副
反
応
は
否
定
的

と
主
治
医
記
載
あ
り
，
そ
の
後
後
遺
症
な
し

転
院

あ
り

M
R,
水
痘
，

そ
の
他

〇
調
査
研
究
医
の
施
設
に
て
ワ
ク
チ
ン
株
が
検
出
，
●
国
立
感
染
症
研
究
所
に
お
い
て
も
ワ
ク
チ
ン
株
が
検
出
，
※
ワ
ク
チ
ン
株
/野
生
株
の
鑑
別
は
不
明
，
ム
ン
プ
ス
ウ
イ
ル
ス
遺
伝
子
陽
性
（
LA
M
P
法
）
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かった．疑い例 2例を含めた無菌性髄膜炎発生報告頻
度は 0.013%（10万接種あたり 13.4），1歳児の 1回目接
種の発生報告頻度は 0.011%（10万接種あたり 11.4）で
あった．特に 1回目接種を実施する場合には，髄膜炎
や脳炎・脳症などを疑う中枢神経症状に注意が必要と
言える．ワクチン接種を行っていてもその後症状を認
めなかった被接種例が追跡不能になっている場合や，
重篤な症状を認めた医療機関が積極的に参加医療機関
に加わるなど，偏りがある可能性があるため，頻度の
解釈には十分留意する必要があると考えられる．しか
しながら，頻度が低いとはいえ，おたふくかぜワクチ
ン株が検出された症例において急性脳炎やけいれん重
積を認めた症例が報告されている点は留意すべきであ
る．なお，髄膜脳炎と報告された 1例については，退
院 2か月後の外来で，明らかな神経学的後遺症は認め
なかった．急性脳炎と報告された 1例については，接
種 8週間後の時点では入院中であったが，現在は，リ
ハビリを継続しながらフォローされている．また，エ
ピソード（耳下腺炎・顎下腺炎，無菌性髄膜炎，脳炎・
脳症，精巣炎・卵巣炎，難聴，急性膵炎）以外の副反
応を疑う症状に関しては，1回目接種後に発熱や上気
道症状が認められる点が接種後 4週間，8週間時点で
の健康調査の結果で明らかになった．一方で 2回目接
種後に副反応を疑う症状の報告はほとんど認められて
いない．
医師が副反応と認めていないものの備考欄に症状が

記載されていた症例についても詳細に検討したが，重
篤な症例は 1例のみ（表 3最下段の症例で，急性脳症，
RSウイルス肺炎の診断で報告医からは副反応否定的
との記載あり）であり，その他髄膜炎等の重症報告は
なかった．1歳児の発熱や皮膚症状（発疹，蕁麻疹）は
副反応として報告された場合とほぼ同じ報告割合で認
められており，副反応かどうかの判断は，報告した医
師の判断で大きく変わることが示唆された．
本調査の制限として，報告医療機関で調査期間中の

全接種例を登録できたかどうかを確認する手段がない
ため，エピソード等の正確な発生頻度は算出困難であ
ること，ムンプスと強く関連があるとされる病名（エ
ピソード）についてのチェックボックスを準備したが，
それ以外の症状は自由記載としており，因果関係が明
らかではない症状や事象も報告されていること，イン
ターネット接続できない医療機関では報告しにくいこ
と，研究へ自発的に参加した報告医による調査であり，
調査期間中に接種後に副反応を疑う症状の有無を全接
種例に確認するのは困難なこと，現在国内で接種可能
なおたふくかぜワクチン（鳥居株，星野株）のみに関
する結果であること，などがある．しかし，全国 919
名の調査協力医のうち，472名から 1例以上の接種例

登録があり，58,783例について，接種後 8週間の健康観
察を実施していることから，ある程度普遍的な情報が
収集されていると考えている．
ムンプス罹患後の難聴の予後は不良であり，その発
症リスクは極めて大きいことから，ムンプスの発症を
予防するためのおたふくかぜワクチンは小児にとって
重要なワクチンであると考える．一方，すべてのワク
チンについて言えることであるが，接種後に一定の副
反応が発生するリスクもある．日本小児科学会として
は引き続きおたふくかぜワクチンの接種を推奨すると
ともに，接種について心配のある家族の意思決定の支
援を行えるよう，家族と十分に相談し，おたふくかぜ
ワクチン接種の意義を理解したうえで接種されるワク
チンとなるように，引き続き努力していくことが重要
であると考える．
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