表

表1： ワクチンの開発段階(米国研究製薬工業協会の資料などを参考に筆者作成)　
	ワクチンのニーズ
調査・研究
開発計画立案
	原液製造
	臨床試験

	・シーズ探索　
・基礎研究　
・製造・プロセス設計　
・リスクマネージメント計画
・化学物質の選定
・非臨床試験
・品質管理計画
・予算措置
	・サンプルワクチン製造
・品質管理
・臨床試験の結果により再調査・調整を行う
・製品化
	・第Ⅰ相
100人以下の被験者を対象として、初期の安全性と免
疫原性を確認する試験。1年以内に完了。
・第Ⅱ相
数百人の被験者を対象として、安全性と免疫原性を確
認する試験。1～3年を要する。
・第Ⅲ相
数千人の被験者を対象として、大規模な安全性と有効
性を確認する試験。3～5年を要する。
・第Ⅳ相（国が要求した場合）数千人の被験者を対象
として、製造販売後の安全性と有効性を確認する試
験。数年を要する。
・品質管理



表2： 予防接種実施時の間違い報告（筆者作成）(3)
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表3：日本における予防接種と関係した健康被害の全体像（筆者作成）
	過程
	設計・製造過程時

	臨床・品質管理
過程時

	通常接種後の副反応
	接種時
（実施時）

	被害状況
	薬害健康被害
	健康被害

	主な事例
	京都・島根 ジフテリア予防接種禍、MMR禍、HPVワクチン禍（訴訟審議中）、化血研問題（直接の被害はない）など
	京都・島根 ジフテリア予防接種禍、
MMR禍、化血研問題（直接の被害はない）など
	集団予防接種禍など
	B型肝炎禍など

	健康被害者認定数
	勧奨接種被害認定者：3,419人（2019年末まで）
任意接種被害認定者： 　749人（2018年度まで）(4)
合計：　　　　　 　　　　4,168人
（上記は、京都・島根ジフテリア事件の被害者約1千人を含んでいない。）
	国との和解数（2021年1月31日時点）(5)
67,541人
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間違いの態様 件数 全体割合 １０万回あたりの率

1接種するワクチンの種類を間違えてしまった。（2.を除く）   170 2.18% 0.37

2対象者を誤認して接種してしまった。 326 4.19% 0.7

3

不必要な接種を行ってしまった。（ただし任意接種だとしても、医学的

に妥当な説明と同意に基づくものであれば含めない）

977 12.55% 2.11

4接種間隔を間違えてしまった。 4,025 51.69% 8.69

5接種量を間違えてしまった。 180 2.31% 0.39

6接種部位・投与方法を間違えてしまった。 10 0.13% 0.02

7接種器具の扱いが適切でなかった。（8.を除く） 13 0.17% 0.03

8

既に他の対象者に使用した針を使う等、接種器具の適切で

ない取り扱いのうち、血液感染を起こしうるもの。

11 0.14% 0.02

9期限の切れたワクチンを使用してしまった。  272 3.49% 0.59

10不適切な保管をされていたワクチンを使用してしまった。 8 0.10% 0.02

11その他（対象年齢外の接種、溶解液のみの接種など）  1,795 23.05% 3.88

合計 7,787 100% 16.81


