
 別紙  

「定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」 新旧対照表 

現     行 令和２年９月 30日まで 令和２年 10月１日から 

                                                        

定期の予防接種等による副反応疑いの報告等

の取扱いについて 

 

本文（略） 

 

 

（改正） 平成 26年 10月１日 一部改正 

平成 26年 11月 25日 一部改正 

平成 28年 10月１日 一部改正 

平成 29年９月 25日 一部改正 

令和元年５月７日 一部改正 

令和元年９月 27日 一部改正 

（新設） 

（新設） 

 

（別記）（略） 

 

 

 

 

 

 

                                                        

定期の予防接種等による副反応疑いの報告等

の取扱いについて 

 

本文（略） 

 

 

（改正） 平成 26年 10月１日 一部改正 

平成 26年 11月 25日 一部改正 

平成 28年 10月１日 一部改正 

平成 29年９月 25日 一部改正 

令和元年５月７日 一部改正 

令和元年９月 27日 一部改正 

令和２年３月 26日 一部改正 

（新設） 

 

（別記）（略） 

 

 

 

 

 

 

定期の予防接種等による副反応疑いの報告等

の取扱いについて 

 

本文（略） 

 

 

（改正） 平成 26年 10月１日 一部改正 

平成 26年 11月 25日 一部改正 

平成 28年 10月 1日 一部改正 

平成 29年９月 25日 一部改正 

令和元年５月７日 一部改正 

令和元年９月 27日 一部改正 

令和２年３月 26日 一部改正 

令和２年 10月１日 一部改正 

 

（別記）（略） 

 

 

 



  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

＜注意事項＞（略） 

 

（別紙様式１記入要領） 

（略） 

 

 

 

 

＜注意事項＞（略） 

 

（別紙様式１記入要領） 

（略） 

 

 

 

 

＜注意事項＞（略） 

 

（別紙様式１記入要領） 

（略） 

 

 

 



別表 

症 状 疾病概要・臨

床所見・検査

所見 

症状発生 

までの時間 

アナフィラキ

シー 

（略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：ア

ナフィラキシ

ー 

http://www

.info.pmda.go

.jp/juutoku/fi

le/jfm080300

3.pdf 

（略） 

化膿性リンパ

節炎（ＢＣＧ） 

（略） （略） 

肝機能障害 （略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：薬

物性肝障害 

http://www

.info.pmda.go

.jp/juutoku/fi

le/jfm080400

2.pdf 

（略） 

間質性肺炎 （略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

（略） 

別表 

症 状 疾病概要・臨

床所見・検査

所見 

症状発生 

までの時間 

アナフィラキ

シー 

（略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：ア

ナフィラキシ

ー 

https://ww

w.mhlw.go.jp/

topics/2006/1

1/dl/tp1122-

1h01_r01.pdf 

（略） 

化膿性リンパ

節炎（ＢＣＧ） 

（略） （略） 

肝機能障害 （略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：薬

物性肝障害 

https://ww

w.mhlw.go.jp/

topics/2006/1

1/dl/tp1122-

1i01_r01.pdf 

（略） 

間質性肺炎 （略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

（略） 

別表 

症 状 疾病概要・臨

床所見・検査

所見 

症状発生 

までの時間 

アナフィラキ

シー 

（略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（略） 

化膿性リンパ

節炎（ＢＣＧ） 

（略） （略） 

肝機能障害 （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（略） 

間質性肺炎 

 

 

（略） （略） 

http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0803003.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0803003.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0803003.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0803003.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0803003.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0804002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0804002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0804002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0804002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0804002.pdf


ニュアル：間

質性肺炎 

http://www

.info.pmda.go

.jp/juutoku/fi

le/jfm061100

2.pdf 

急性散在性脳

脊髄炎（ＡＤ

ＥＭ） 

（略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：急

性散在性脳脊

髄炎 

http://www

.info.pmda.go

.jp/juutoku/fi

le/jfm110400

9.pdf 

（略） 

急性汎発性発

疹性膿疱症 

（略） （略） 

ギラン・バレ

症候群 

（略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：ギ

ラン・バレー

症候群 

http://www

.info.pmda.go

.jp/juutoku/fi

le/jfm090500

2.pdf 

（略） 

けいれん （略） 

参考資料 

（略） 

ニュアル：間

質性肺炎 

https://ww

w.mhlw.go.jp/

topics/2006/1

1/dl/tp1122-

1b01_r01.pdf 

急性散在性脳

脊髄炎（ＡＤ

ＥＭ） 

（略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：急

性散在性脳脊

髄炎 

https://ww

w.mhlw.go.jp/

topics/2006/1

1/dl/tp1122-

1c37.pdf 

（略） 

急性汎発性発

疹性膿疱症 

（略） （略） 

ギラン・バレ

症候群 

（略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：ギ

ラン・バレー

症候群 

https://ww

w.mhlw.go.jp/

topics/2006/1

1/dl/tp1122-

1c17.pdf 

（略） 

けいれん （略） 

参考資料 

（略） 

 

 

 

 

 

急性散在性脳

脊髄炎（ＡＤ

ＥＭ） 

（略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（略） 

急性汎発性発

疹性膿疱症 

（略） （略） 

ギラン・バレ

症候群 

（略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（略） 

けいれん （略） （略） 

 

http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0611002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0611002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0611002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0611002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0611002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0905002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0905002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0905002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0905002.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0905002.pdf


重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：痙

攣・てんかん 

http://www

.info.pmda.go

.jp/juutoku/fi

le/jfm090500

4.pdf 

血管炎 （略） （略） 

（略） （略） （略） 

視神経炎 （略） （略） 

（新設） 

 
 

（新設） （新設） 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：痙

攣・てんかん 

https://ww

w.mhlw.go.jp/

topics/2006/1

1/dl/tp1122-

1c25.pdf 

血管炎 （略） （略） 

（略） （略） （略） 

視神経炎 （略） （略） 

髄膜炎（ＢＣ

Ｇによるもの

に限る。） 

疾病概要： 

 髄膜炎の

うち髄液か

ら BCGが検出

されるもの。 

代表的な臨

床所見： 

□ 全 身 症 状

（例；発熱、

頭痛、悪心・

嘔吐 等） 

□中枢神経症

状（例；意識

障害、けいれ

ん、項部硬直

などの髄膜

刺激症状） 

代表的な検査

所見： 

□ 髄液検査 

：細胞数増加、

- 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

血管炎 （略） （略） 

（略） （略） （略） 

視神経炎 （略） （略） 

髄膜炎（ＢＣ

Ｇによるもの

に限る。） 

（略） （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

 



 

全身播種性Ｂ

ＣＧ感染症 

（略） （略） 

（略） （略） （略） 

多発性硬化症 （略） （略） 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（新設） 

 

（新設） 

 

BCG の 検 出 

等 

全身播種性Ｂ

ＣＧ感染症 

（略） （略） 

（略） （略） （略） 

多発性硬化症 （略） （略） 

（新設） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（新設） 

 

（新設） 

 

 

全身播種性Ｂ

ＣＧ感染症 

（略） （略） 

（略） （略） （略） 

多発性硬化症 （略） （略） 

腸重積症 疾病概要： 

口側腸管

が肛門側腸

管に引き込

まれ、腸管

壁が重なり

合うことで

引き起こさ

れる疾患。 

代表的な臨床

所見： 

 □ 全身症

状 (例；間欠

的な不機嫌、

啼泣等) 

□ 腹部・

消化器症状 

(例；腹痛、

嘔吐、血便

等) 等 

代表的な検査

所見： 

 □ 画像検

査:  超音波

２１日 



 

 

 

 

 

 

 

 

ネフローゼ症

候群 

（略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：ネ

フローゼ症候

群 

http://www

.info.pmda.go

.jp/juutoku/fi

le/jfm100300

7.pdf 

（略） 

脳炎・脳症 （略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：小

児の急性脳症 

http://www

.info.pmda.go

.jp/juutoku/fi

le/jfm110400

7.pdf 

（略） 

Ｂ Ｃ Ｇ 骨 炎 （略） （略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

ネフローゼ症

候群 

（略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：ネ

フローゼ症候

群 

https://ww

w.mhlw.go.jp/

topics/2006/1

1/dl/tp1122-

1e33.pdf 

（略） 

脳炎・脳症 （略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応マ

ニュアル：小

児の急性脳症 

https://ww

w.mhlw.go.jp/

topics/2006/1

1/dl/tp1122-

1j21_r01.pdf 

（略） 

Ｂ Ｃ Ｇ 骨 炎 （略） （略） 

検査における

重積した腸管

像、腹部 X 線

における腸管

ガスの分布異

常、注腸造影

検査における

陰影欠損 等  

ネフローゼ症

候群 

 

 

 

 

 

 

 

（略） （略） 

脳炎・脳症 

 

 

 

 

 

 

 

（略） （略） 

Ｂ Ｃ Ｇ 骨 炎 （略） （略） 

http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm1003007.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm1003007.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm1003007.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm1003007.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm1003007.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm1104007.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm1104007.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm1104007.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm1104007.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm1104007.pdf


（骨髄炎、骨

膜炎） 

皮膚結核様病

変 

（略） （略） 

皮膚粘膜眼症

候群 

（略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応

マ ニ ュ ア

ル：スティ

ーブンス・

ジョンソン

症候群 

http://www

.info.pmda.go

.jp/juutoku/fi

le/jfm061100

5_01.pdf 

（略） 

注射部位壊死

又は注射部位

潰瘍 

（略） （略） 

蜂巣炎（これ

に類する症状

であって、上

腕から前腕に

及ぶものを含

む。) 

（略） （略） 

末梢神経障害 （略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応

（略） 

 

 

 

（骨髄炎、骨

膜炎） 

皮膚結核様病

変 

（略） （略） 

皮膚粘膜眼症

候群 

（略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応

マ ニ ュ ア

ル：スティ

ーブンス・

ジョンソン

症候群 

https://ww

w.mhlw.go.jp/

topics/2006/1

1/dl/tp1122-

1a21.pdf 

（略） 

注射部位壊死

又は注射部位

潰瘍 

（略） （略） 

蜂巣炎（これ

に類する症状

であって、上

腕から前腕に

及ぶものを含

む。) 

（略） （略） 

末梢神経障害 （略） 

参考資料 

重篤副作用

疾患別対応

（略） 

 

 

 

（骨髄炎、骨

膜炎） 

皮膚結核様病

変 

（略） （略） 

皮膚粘膜眼症

候群 

（略） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（略） 

注射部位壊死

又は注射部位

潰瘍 

（略） （略） 

蜂巣炎（これ

に類する症状

であって、上

腕から前腕に

及ぶものを含

む。) 

（略） （略） 

末梢神経障害 （略） 

 

 

 

（略） 

http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0611005_01.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0611005_01.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0611005_01.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0611005_01.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0611005_01.pdf


 

マ ニ ュ ア

ル：末梢神

経障害 

http://www

.info.pmda.go

.jp/juutoku/fi

le/jfm090500

1.pdf 

 

 

無菌性髄膜炎

（帯状疱疹を

伴うものに限

る。） 

（略） （略） 

疼痛又は運動

障害を中 

心とする多様

な症状 

（略） （略） 

 

（別紙様式２）（略） 

 

（別紙様式３）（略） 

 

マ ニ ュ ア

ル：末梢神

経障害 

https://ww

w.mhlw.go.jp/

topics/2006/1

1/dl/tp1122-

1c13.pdf 

 

 

無菌性髄膜炎

（帯状疱疹を

伴うものに限

る。） 

（略） （略） 

疼痛又は運動

障害を中 

心とする多様

な症状 

（略） （略） 

 

（別紙様式２）（略） 

 

（別紙様式３）（略） 

 

 

 

 

 

 

 

 
無菌性髄膜炎

（帯状疱疹を

伴うものに限

る。） 

（略） （略） 

疼痛又は運動

障害を中 

心とする多様

な症状 

（略） （略） 

 

（別紙様式２）（略） 

 

（別紙様式３）（略） 

 

http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0905001.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0905001.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0905001.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0905001.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/juutoku/file/jfm0905001.pdf

