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Abstract
　　Associations between COVID-19 vaccines and vaccine adverse events have been deliberated by two 
committees: Adverse Reactions Review Committee and Sickness/Disability Certification Committee.
　　In cerebral and cardiovascular diseases such as subarachnoid hemorrhage, no cases in the former 
committee were certified as of March 2023, whereas 40 cases in the latter were certified.
　　In the former, most of the cases were evaluated as class gamma where the causal relationship between 
the vaccine and death could not be evaluated due to the lack of information, etc. Using “Causality 
assessment of an adverse event following immunization (AEFI): user manual for the revised WHO 
classification”, the author discussed what additional information would allow for evaluation.
　　The manual lists the six criteria for evaluation at the individual case report level. These are: validity of 
the temporal relationship, firm evidence that the vaccine was the cause, population-based evidence, 
biological plausibility, consideration of causes other than the vaccine that could reasonably explain the 
event, and reproducibility by re-dosing. If population-based evidence could be presented, the probability of 
evaluation would increase.
　　Analysis of the data of the Adverse Reactions Review Committee revealed that more than 70% of the 
reported cases of all the cerebral and cardiovascular diseases examined occurred within 7 days after 
vaccination. This suggests an association between the COVID-19 vaccine and these diseases. For statistical 
methods, the author recommends self-controlled risk interval design (SCRI design) with an appropriate 
risk period by collecting data with minimal reporting bias.
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抄録
　COVID-19ワクチンと有害事象（副反応疑い）との関連性は，厚生科学審議会（予防接種・ワクチン分科
会 副反応検討部会）と疾病・障害認定審査会（感染症・予防接種審査分科会，感染症・予防接種審査分科会
新型コロナウイルス感染症予防接種健康被害審査部会）の2つの会で審議される．くも膜下出血などの脳・
心血管疾患においては，前者では2023年3月の時点で1件も認定されていないのに対して，後者では40件
認定されている．前者では，ほとんどがγ評価であり，「情報不足等によりワクチンと死亡との因果関係が
評価できない」とされた．WHOが公表しているワクチン接種後有害事象因果関係評価マニュアルを用いて，
どのような情報が追加されると評価が可能となるかについて考察した．
　このマニュアルでは，個別の症例報告レベルの評価基準として次の6項目を挙げている．時間的関係の妥
当性，ワクチンが原因であるという確実な証明，集団ベースのエビデンス，生物学的妥当性，ワクチン以
外で合理的に当該事象を説明できる原因の考慮，再投与による再現性，である．このうち集団ベースのエ
ビデンスを示すことができれば，評価が可能になる蓋然性が高くなると考えられる．
　副反応検討部会のデータを分析したところ，調べた脳・心血管疾患すべてにおいて，7割を超える報告例
が接種後7日以内に発症していた．これは，COVID-19ワクチンとこれらの疾患との関連性を示唆している
と考えられる．統計手法としては，報告バイアスを極力排除した上でリスク期間を適切に設定してSelf-
controlled risk interval design（SCRIデザイン）で統計解析することを推奨する．
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COVID-19ワクチン，ワクチン有害事象，脳・心血管疾患，SCRIデザイン，因果関係
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1．はじめに

筆者はこれまでに「COVID-19ワクチン有害事
象の統計解析における注意点」1）及び「厚生労働
省によるCOVID-19ワクチン有害事象の関連性認
定に関する考察」2）の2編の論文を公表してきた．
後者の論文では予防接種健康被害救済制度3）の在
り方について論じた．本稿では，脳・心血管疾患
に焦点を当てて副反応疑い報告制度4）の在り方に
ついて考察する．

COVID-19ワクチンと有害事象（副反応疑い）
との関連性は，厚生科学審議会（予防接種・ワク
チン分科会 副反応検討部会）（以下「副反応検討
部会」）5）及び疾病・障害認定審査会（感染症・予
防接種審査分科会，感染症・予防接種審査分科会
新型コロナウイルス感染症予防接種健康被害審査
部会）（以下「疾病・障害認定審査会」）6）の2つの
会で審議される．前者では，副反応疑い報告制
度4）で報告されたデータが医薬品医療機器総合機
構（PMDA）において因果関係が評価され，その
評価結果が前者に報告され審議される．後者では
予防接種健康被害救済制度3）で申請されたデータ
が審議される．また，前者では因果関係が審議さ
れる4）のに対して，後者では厳密な医学的な因果
関係までは必要とせず，接種後の症状が予防接種
によって起こることを否定できない場合も対象と
するという方針で審議が行われる7）．

副反応検討部会では，死亡例の因果関係の評価
基準として，α評価（ワクチンと死亡との因果関
係が否定できないもの），β評価（ワクチンと死
亡との因果関係が認められないもの），γ評価（情
報不足等によりワクチンと死亡との因果関係が評
価できないもの）を設けている8）．非死亡事例の
評価も同様である4）．2名の専門家に評価を依頼
し，評価が一致した場合はその結果を評価結果と
し，一致しない場合は，もう1名の専門家に評価
を依頼し，2名の評価が一致したものを評価結果
として採用するとしている8）．

副反応検討部会の審議結果は「新型コロナワク

チン接種後の死亡として報告された事例の概
要」9）などにおいて公表されており，くも膜下出
血（SAH），脳出血（CH），脳梗塞（CI），心筋梗
塞（MI）などの脳・心血管疾患による多数の死亡
例が報告されている．ただし，それらの事例はほ
とんどがγ評価である．α評価認定例は2023年3
月の時点で「何らかの心肺の障害が生じた可能性
が推定された」1件のみである9）．一方，疾病・
障害認定審査会においては，脳・心血管疾患の
40件の事例が救済認定されている．それらの事
実は，メディアにおいて広く報道されている10）．

死亡事例のα評価認定例が1件のみであること
に対して，救済認定例が多い理由は，疾病・障害
認定審査会では厳密な因果関係を必要としないか
らと推測される．副反応検討部会では，ほとんど
γ評価であり，「情報不足等によりワクチンと死
亡との因果関係が評価できない」とされているが，
情報不足等とは具体的には何を意味するのかにつ
いては明らかにされていない．どのような情報が
あれば評価が可能となるのかについて明らかにさ
れることが望まれる．因果関係の評価は恣意的に
なされるべきではなく，何らかの評価基準が必要
である．World Health Organization（WHO）はワ
クチン接種後有害事象因果関係評価マニュアルを
公表している11）．本稿では，このマニュアルを用
いて，どのような情報が追加されれば因果関係の
評価が可能になるのかについて考察した．

副反応検討部会のデータは「薬機法に基づく製
造販売業者からの副反応疑い報告状況につい
て」12）で提示されている報告症例一覧の「専門家
の因果関係評価」の欄において，非死亡例を含め
た事例の因果関係の評価が公表されている．因果
関係の評価プロセスの検討においては，死亡例の
みでなく非死亡例を含めた事例の分析が必要と考
えられる．本稿では，これらのSAH，CH，CI，
MIの症例データ及び疾病・障害認定審査会の
データを自作のプログラミングにより集計して分
析した．
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2．方法

副反応検討部会で審議されたSAH，CH，CI，
MIの症例データを，厚生労働省のWebサイト13）

より取得した．2023年3月10日までに公表され
た症例データを集計した．公開されているコミナ
ティ筋注及びスパイクバックス筋注のすべての疑
い報告症例一覧PDF形式ファイル（5 ～ 11歳用
ワクチン，2価ワクチンも含む）をExcel形式ファ
イ ル に 変 換 し，Visual Basic for Applications

（VBA）を用いた自作のプログラミングによりデー
タを取得して集計した．VBAを用いた理由は，
変換されたExcelファイルには結合したセルが多
数存在しており，通常のExcel関数の使用のみに
よる集計が困難であるためである．

分析の結果，多数の重複例の存在が判明したた
め，重複例を削除した．削除は，「疾患名，年齢，
性別，接種日がすべて一致する症例を重複例と判
断する」というロジックを用いてVBAにより重
複例を削除した．同一年齢・性別で，同一接種日
に同一の脳・心血管疾患を発症した人が複数存在
する確率は無視できるほど低いと考えた．疑い報
告症例一覧は，「製造販売業者からの報告による
一覧」と「医療機関からの報告による一覧」が存
在した．因果関係を認定する欄は前者のみに存在
したため，前者のみを集計した．一覧の「専門家
の因果関係評価」の欄では，「専門家の評価PT」
の欄に複数の有害事象が記載されている場合は，
それぞれの事象に対して評価がなされていた．グ
ラフ作成を含むすべての集計はVBAを用いて実
施した．

救済認定例は，疾病・障害認定審査会6）で
2023年3月14日までに公表された審議結果のデー
タより取得した．このデータもVBAを用いて集
計した．

3．結果

3.1　SAHの集計結果
SAHの集計では，重複報告例を削除して132

件となった．α評価（因果関係が否定できない）
は0件，β評価（因果関係が認められない）は2件，
γ評価（情報不足等により因果関係は評価でき
ず）は116件，未評価は14件であった．SAHは
ブライトン分類において定義されていないため，
ブライトン分類レベルはすべて未記載であった．
接種後7日以内に発症した人の割合は79%であっ
た．ワクチン接種後のSAH発症までの日数と報
告例数のグラフを作成した（Fig. 1）．報告例の平
均年齢は63.9歳であった．

疾病・障害認定審査会での救済認定例は，請求
内容が医療費・医療手当の場合3件であった．請
求内容が死亡一時金の場合4件であった．請求内
容が障害年金の場合0件であった．

3.2　CHの集計結果
CHの集計では，重複報告例を削除して299件

となった．α評価は0件，β評価は0件，γ評価
は253件，未評価は46件であった．CHはブライ
トン分類において定義されていないため，ブライ
トン分類レベルはすべて未記載であった．接種後
7日以内に発症した人の割合は74%であった．ワ
クチン接種後のCH発症までの日数と報告例数の
グラフを作成した（Fig. 2）．報告例の平均年齢は
69.9歳であった．

疾病・障害認定審査会での救済認定例は，請求
内容が医療費・医療手当の場合5件であった．請
求内容が死亡一時金の場合6件であった．請求内
容が障害年金の場合0件であった．

3.3　CIの集計結果
CIの集計では，重複報告例を削除して690件と

なった．α評価は0件，β評価は2件，γ評価は
594件，未評価は94件であった．CIはブライト
ン分類において定義されていないため，ブライト
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Fig. 1　The number of reported SAH cases per day after vaccination
ワクチン接種後のくも膜下出血発症までの日数と報告数

以下出典より筆者作成：
厚生労働省のWebサイト13）で公表されているコミナティ筋注（5 ～ 11歳用ワクチン，2価ワクチンも含む）
及びスパイクバックス筋注（2価ワクチンも含む）のすべての疑い報告症例一覧
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Fig. 2　The number of reported CH cases per day after vaccination
ワクチン接種後の脳出血発症までの日数と報告数

以下出典より筆者作成：
厚生労働省のWebサイト13）で公表されているコミナティ筋注（5 ～ 11歳用ワクチン，2価ワクチンも含む）
及びスパイクバックス筋注（2価ワクチンも含む）のすべての疑い報告症例一覧
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ン分類レベルはすべて未記載であった．接種後7
日以内に発症した人の割合は79%であった．ワ
クチン接種後のCI発症までの日数と報告例数の
グラフを作成した（Fig. 3）．報告例の平均年齢は
74.5歳であった．

疾病・障害認定審査会での救済認定例は，請求
内容が医療費・医療手当の場合15件であった．
請求内容が死亡一時金の場合4件であった．請求
内容が障害年金の場合0件であった．

3.4　MIの集計結果
MIの集計では，重複報告例を削除して323件

となった．α評価は0件，β評価は0件，γ評価
は280件，未評価は43件であった．MIはブライ
トン分類において定義されていないため，ブライ
トン分類レベルはすべて未記載であった．接種後
7日以内に発症した人の割合は80%であった．ワ
クチン接種後のMI発症までの日数と報告例数の
グラフを作成した（Fig. 4）．報告例の平均年齢は
72.2歳であった．

疾病・障害認定審査会での救済認定例は，請求
内容が医療費・医療手当の場合0件であった．請
求内容が死亡一時金の場合3件であった．請求内
容が障害年金の場合0件であった．

4．考察

ワクチン接種後7日以内の発症の割合は，SAH
で79%，CHで74%，CIで79%，MIで80%であっ
た．7割を超える報告例が接種後7日以内に発症
していた事実は，COVID-19ワクチンとこれらの
有害事象との関連性を示唆していると考えられ
る．ただし，「接種より日が経つほど担当医が報
告する確率が低下する」という報告バイアスが存
在するため，関連性の示唆の信頼度は高いとは言
えない．バイアス軽減のためには，日本において
も統計解析に適したデータが収集可能なワクチン
安全性モニタリングシステムである米国Vaccine 
Safety Datalink（VSD）に相当するシステムを創
設することが望まれる．

救済認定数は，SAHでは医療費・医療手当で3
件，死亡一時金で4件，CHでは各々 5件と6件，
CIでは各々 15件と4件，MIでは各々 0件と3件
であった．一方，これらの有害事象においてα評
価は0件であり，ほとんどがγ評価であった．何
故ほとんどγ評価となってしまうのかについて考
察されるべきであるが，筆者が調べた限りではそ
の よ う な 趣 旨 の 論 文 は 発 表 さ れ て い な い．
COVID-19ワクチンと有害事象との関連性の評価
は，恣意的になされるべきではなく，評価基準が
必要である．評価マニュアルとして，WHOによ
り「Causality assessment of an adverse event fol-
lowing immunization （AEFI）: user manual for the 
revised WHO classification」11）が公開されている．
厚生労働省のWebサイトでは，このマニュアル
を紹介した上で「報告数が増加しつつある現状に
おいては，引き続き個々の事例について専門家に
よる評価を行っていくとともに，接種対象者の属
性等に留意しつつ，集団としてのデータを系統的
に検討していくことが重要ではないか．」と解説
されている14）．

このマニュアルのⅢ章では，因果関係評価は3
つのレベルで実施するべきとしている．第1は集
団レベルの評価，第2は個別の症例報告レベルの
評価，第3はシグナル評価である．集団レベルの
評価とは疫学的評価のことである．シグナル評価
とは，特定のワクチンが特定の有害事象を引き起
こす可能性の評価であり，個別症例及びサーベイ
ランスデータなどより得られた全てのエビデンス
を考慮して決められる．本稿は，個別の症例報告
の関連性認定の考察であるため，第2の個別の症
例報告レベルの評価について更に詳細を確認す
る．個別の症例報告レベルの評価基準は次の6項
目である．A1．時間的関係の妥当性，A2．ワク
チンが当該事象を引き起こしたという確実な証
明，A3．因果関係の集団ベースのエビデンス（疫
学的エビデンス），A4．生物学的妥当性，A5．ワ
クチン以外で合理的に当該事象を説明できる原因
の考慮，A6．再投与などにより同様の有害事象
を引き起こした可能性を示すエビデンス，である．
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Fig. 3　The number of reported CI cases per day after vaccination
ワクチン接種後の脳梗塞発症までの日数と報告数
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以下出典より筆者作成：
厚生労働省のWebサイト13）で公表されているコミナティ筋注（5 ～ 11歳用ワクチン，2価ワクチンも含む）
及びスパイクバックス筋注（2価ワクチンも含む）のすべての疑い報告症例一覧

Fig. 4　The number of reported MI cases per day after vaccination
ワクチン接種後の心筋梗塞発症までの日数と報告数
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以下出典より筆者作成：
厚生労働省のWebサイト13）で公表されているコミナティ筋注（5 ～ 11歳用ワクチン，2価ワクチンも含む）
及びスパイクバックス筋注（2価ワクチンも含む）のすべての疑い報告症例一覧
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A1は，「ワクチン接種は当該事象に先行してい
なければならない」と記載されている．Ⅴ章の
チェックリストでは「ワクチン接種後，妥当な期
間内に当該事象が発生したか」というチェック項
目が記載されている．A2は，現時点でCOVID-19
ワクチンと有害事象を確実に関連づける所見は，
筆者が調べた限りにおいては報告されていない．
ただし，確実ではなくても関連性が強く示唆され
る所見がある場合は考慮が必要であると筆者は考
える．心筋炎や自己免疫性肝炎においてはワクチ
ンとの関連性を示す所見に関する論文が公表され
ている15, 16）．前者では，血中において抗スパイク
抗体と結合していない遊離スパイク蛋白質が検出
さ れ た こ と， 後 者 で は， 肝 臓 組 織 に お い て
SARS-CoV-2特異性を有するCD8 T細胞の浸潤
が認められたことが報告されている．しかし，
SAH，CH，CI，MIにおいては筆者が調べた限り
においては，そのような関連性を示唆する所見に
関しては報告されていない．A3は，筆者が調べ
た限りにおいては，SAH，CH，CI，MIの疫学的
エビデンスは報告されていない．A4は，厚生労
働省の資料では「症状の発生が医学的な合理性を
有すること」と表現されている17）．COVID-19ワ
クチン接種後の血圧上昇は厚生労働省が公表して
いる「製造販売業者からの報告による一覧」にお
いて多数報告されている18）．血圧変動は脳・心血
管疾患死亡の有意な危険因子と報告されてい
る19）．したがって，SAH，CH，CI，MIを因果関
係の評価の対象とすることに合理性は認められ
る．A5は，厚生労働省の資料では「他の原因に
よるものと考える合理性がないこと」と表現され
ている17）．これは，個別の症例で審議される項目
である．Ⅴ章の因果関係の分類では，因果関係を
結論づけるための十分な情報がない症例は「分類
不能」に分類され，因果関係をさらに検討するた
めに追加情報が必要となると記載されており，個
別審議では有害事象の診断精度の確認も必要であ
ると考えられる．診断の精度は，ブライトン分
類20）及び各学会の疾患ガイドラインの診断基準
で評価される．A6は，COVID-19ワクチン1 ～ 2

回目接種後に発生した有害事象が，同一人物にお
いて3 ～ 4回目接種後にも発生した事例が複数例
報告されているかということである．筆者が調べ
た限りにおいてはそのような症例は報告されてい
ない．

A3について更に詳細に考察を加える．筆者が調
べた限りにおいては，SAH，CH，CI，MIではコ
ホート研究において有意差を認めた報告は確認で
きなかった．Yoshinori Takeuchiらによる論文21）

では，コホート研究以外にSelf-controlled case 
series method（SCCS法）によりリスク期間とコ
トロール期間の比較において有意に発生率が上昇
しなかったことが報告されている．ただし，リス
ク期間が接種後21日間と設定されており，期間
の設定の仕方には議論の余地があると考えられ
る．今回の集計ではSAH，CH，CI，MIにおい
て接種後7日以内に発症した報告件数の割合は7
割を超えていた．そのため，リスク期間は接種後
0 ～ 7日とした方が望ましいと考えられる．何故
ならば，リスク期間の変更により有意差の有無が
変わる可能性があるからである．また，この論文
においてはワクチン接種後日数と発症数のグラフ
が呈示されていない．リスク期間が適切に設定さ
れているかを判断するにはグラフの呈示が必要で
あると考えられる．

筆者は有害事象の統計解析をする場合には，複
数の手法を用いることが望ましいと指摘した1）．
Meghan A. Bakerらは，ワクチンと有害事象の関
連性を監視する研究デザインとして7つの手法を
紹介している22）．COVID-19ワクチンと心筋炎と
の関連性が示された論文においてはこれらの手法
のうちSelf-controlled risk interval design（SCRI
デザイン）が使用されている23）．この手法では，
ワクチン接種者のみが対象とされ，リスク期間の
発生率とコントロール期間のそれを比較して解析
が行われる．この論文では，脳・心血管疾患にお
いても解析されているが，リスク期間を接種後1
～ 21日とした上で，ワクチンとの関連性は認め
られなかった．一方，心筋炎においては補足解析
によりリスク期間を接種後0 ～ 7日に設定した上
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で関連性は認められた．有害事象の発生が接種後
7日以内に多い場合には，リスク期間は接種後0
～ 7日に設定されることが適切と考えられる．し
たがって，SAH，CH，CI，MIの関連性の評価に
おいても，心筋炎の評価と同様にリスク期間を接
種後0 ～ 7日に設定してSCRIデザインにより解
析されることが推奨される．また，この解析にお
いては，心筋炎の解析のように接種回数別及び年
齢層を限定した解析が望まれる．

SCRIデザインがSCCS法より優れている点は，
後者は接種者と未接種者を対象にしているのに対
して，前者は接種者のみが対象であるためデータ
収集が比較的容易であること22），接種群と未接種
群とのバイアスを考慮する必要がない点である．
短所としては，コントロール期間を長く設定した
場合には季節性などの時間的に変動する交絡因子
の影響を受けること，リスク期間の設定により結
果が変わる可能性があること，遅発性の有害事象
の分析には使用できないこと22），報告バイアスの
影響を受けることである．SCRIデザインを使用
する場合に特に注意するべき点は，症例を収集す
る際には可能な限り報告バイアスが小さくなるよ
うに収集することである．そのためにはYoshinori 
Takeuchiらの論文のように1つの市または県にお
いて診療報酬明細書のデータ及び自治体保有のワ
クチン接種台帳を使用することが日本においては
現実的と考えられる．また，リスク期間の設定の
仕方も重要である．発生分布を確認し適切なリス
ク期間を設定して解析する必要がある．現時点の
日本では，Yoshinori Takeuchiらによるコホート
研究とSCCS法による解析のみが公表されてお
り，脳・心血管疾患のSCRIデザインによる解析
は筆者が調べた限りでは公表されていない．コ
ホート研究では，有害事象の発生率が極めて低い
時には，ワクチンとの関連性がある場合において
も，有意差が認められない場合がある．また，既
に指摘したように前述のSCCS法のリスク期間の
設定の仕方には議論の余地がある．したがって，
集団ベースのエビデンスには再考の余地があると
考えられる．

マニュアルのⅤ章では，因果関係評価アルゴリ
ズムのフローチャート（Fig. 5）が提示されてい
る．このフローチャートを用いて脳・心血管疾患
の症例の評価を試みた．これにより症例は3つの
区分に分類される．Ⅳ A「予防接種との矛盾がな
い因果関係がある症例」，Ⅳ B「未確定の症例」，
Ⅳ C「予防接種との矛盾がない因果関係がない症
例」の3区分である．なお，フローチャートの前
段階において，個別の症例で審議に必要なデータ
が不足している症例あるいは診断の精度に問題が
ある症例は「因果関係を結論づけるのに十分な情
報がない症例」の別区分となり除外されている．
フローチャートⅠでワクチン以外の明らかな原因
がない症例はⅡに進む．ワクチン以外の明らかな
原因がある症例は区分Ⅰ Aに入りβ評価となる．
Ⅱで既知の因果関係の報告が無い症例はⅢに進
む．脳・心血管疾患に関しては，筆者が調べた限
りではそのような報告はなかった．Ⅲで因果関係
を反証する強いエビデンスが無い症例はⅣに進
む．関連性がないと判断するには，既に述べたよ
うに現在公表されている解析のみでは不十分と考
えられ，リスク期間を適切に設定したSCCS法ま
たはSCRIデザインによる更なる解析が必要と考
えられる．したがって，集団ベースのエビデンス
には再考の余地があり，反証する強いエビデンス
があるとは言えないと考えられる．Ⅳで過去にお
ける同様のワクチン投与による類似の事象の発生
の有無，偶発的発生などを検討した後に3つの区
分に分類される．γ評価の症例の大半は区分Ⅳ B
またはⅣ Cに属していると考えられる．

Ⅳ B「未確定の症例」とは，「時間的関係に矛盾
はないが，ワクチンが有害事象を引き起こしたと
いう確かな証拠が不十分な症例」と説明されてい
る．補足すれば，個別症例の審議に必要なデータ
が不足している症例あるいは診断の精度に問題の
ある症例は既に別区分となっているため，それ以
外の証拠が不十分な症例という意味である．本稿
で分析の対象としたSAH，CH，CI，MIは，ほ
とんどγ評価でありα評価は1件も認定されてい
ない．γ評価とは，「情報不足等によりワクチン



－456－

臨床評価　51巻3号　2024

と死亡との因果関係が評価できないもの」と記載
されているが，「情報不足等」とは具体的には何
を意味するのかについては明らかにされていな
い．個別の症例で審議に必要なデータが不足して
いるという意味であるならば，不足したデータを
病院より取り寄せれば十分な審議が可能となり，
その結果α評価に変更される症例が存在してもよ
いはずであるが，現実にはそのようにはなってい
ない．不足している情報の多くは個別症例のデー
タ以外の情報と推測される．具体的には，マニュ
アルのⅢ章で記載されているA2，A3，A6のエビ
デンスと考えられる．これらのエビデンスを示す
ことができれば，区分Ⅳ BまたはⅣ CよりⅣ A

「予防接種との矛盾がない因果関係がある症例」
に移行できる蓋然性が高くなると考えられる．
A2とA6のエビデンスは現時点では筆者が調べた
限りでは報告されていない．A3のエビデンスは
既に述べたように今後の解析により示される余地
は残されている．SAH，CH，CI，MIにおいて

SCRIデザインによる解析で有意差が示されれば，
それにより副反応検討部会において直ちにα評価
に変わるとは言えないが，α評価とされる蓋然性
は高くなると考えられる．今後，日本においてこ
の手法による解析が実施されることが期待され
る．

5．限界

本稿においては，データはプログラムを用いて
機械的に集計されている．そのため，データが
100%正しく集計されていることは保証されてい
ない．PDFファイルよりExcel形式ファイルに変
換される場合には，結合セルを多数含む形で変換
されるため，100%正しい集計は容易ではない．
集計されたデータを用いて有意差検定を実施する
のでなければ，100%正しい集計でないことは容
認されるべきと考えられる．100%の正しさを要
求されると，本稿のような考察は実質的に不可能

以下出典：
Causality assessment of an adverse event following immunization (AEFI): user manual for the revised WHO 
classification (CC BY-NC-SA) 11）

Fig. 5　Causality assessment algorithm
因果関係評価アルゴリズム
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