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別紙３ 
 

令和 5 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 

（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 
「ワクチンの有効性及び安全性をモニタリングする体制の構築に関する研究」 

分担研究報告書 
 

分担課題名：小児におけるワクチン有効性評価、副反応評価手法に関する研究 
 
研究分担者：神谷 元  
所属：国立感染症研究所感染症疫学センター 
協力研究者：谷口清州（国立三重病院院長） 
      西藤成雄（西藤小児科こどもの呼吸器・アレルギーク

リニック） 
      保坂泰介（保坂小児クリニック） 
      中村 豊（ゆたかこどもクリニック） 

                     岩藤匡史(株式会社COCOVE) 
 

研究要旨 諸外国では予防接種の安全性の評価を行う際に、予防接種歴
とカルテの医療情報を収集し、評価している。国内でこのようなシステ
ムを構築できれば、より迅速かつ正確に予防接種の安全性について評価
できる。今回同じ電子カルテを用いている3つのクリニックから、予防
接種歴並びに医療情報を収集し、因果関係を評価するデータベースが構
築できるか検討した。結果としては、情報は収集できることが証明でき
たが、カルテの入力方法の統一や予防接種歴の記載の必須化などデータ
入力側の課題と、別の電子カルテであった場合のデータベースの構造が
異なることが予想されるため、高いセキュリティと合わせ、相当な予算
が必要となることが分かった。 

 

 
Ａ．研究目的 
新型コロナウイルスの流行を機に、予防接種の
安全性及び有効性を迅速に調査分析する仕組
みの構築の必要性が浮き彫りとなった。諸外国
においては、既に各種のデータベースが整備さ
れており、例えば米国では、疾病予防管理セン
ター（CDC）がVSD（Vaccine Safety Datali
nk）を構築し予防接種のモニタリングシステ
ムの一部として機能を果たしている。 
新型コロナウイルス感染症に関するこれまで
の取組を踏まえた次の感染症危機に備えるた
めの対応の具体策（令和４年９月２日新型コロ
ナウイルス感染症対策本部決定）において、次
の感染症危機に備えるための予防接種に関連
する施策の一つとして、予防接種の有効性・安
全性の調査・研究のためのデータベースを整備
することとされ、このための法制上の措置を講
じるため、令和４年12月に予防接種法が改正
された。これを受け、国では、予防接種の有効
性・安全性に関する調査をより的確に行う観点
から、予防接種の実施状況、副反応に係る匿名
データベースを整備し、レセプト情報・特定健
診等情報データベース（NDB）等との連結解析

を可能とするための基盤整備を進めている。 
予防接種記録の電子化のメリットは非常に大
きい反面、レセプト情報には仮病名や検査結果
未記載などの制限があり、これらの課題を補完
するシステムがあることは、国の予防接種事業
を安心、安全に運営するうえで重要と考える。
そこで、今回は日本では、保険による予防接種
はできず、また最もワクチンが接種されている
のはクリニックであることから、米国のような
保険会社の情報ではなく、英国のモデルに近い、
クリニックから情報を収集してDBを構築する
ことが可能か検討することを目的とした。 
 
Ｂ．研究方法 
医療 DX を用いて、自動的に電子カルテからワ
クチンの有効性や安全性を評価するために必
要な情報を自動的に抽出し、DB を構築する。
そのために、まず日本においては最も予防接種
が接種されると考えられる小児科を標榜する
クリニックにおいて、どのような電子カルテが
使用されているのかパイロット的に調査を行
った（Facebook の小児科医のページにアンケ
ートを掲載し現状を調査した）。 
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また、同じ電子カルテ（今回は Dynamics）を
用いている小児科クリニック 3 か所の先生方
にご協力いただき、実際に収集したいデータが
収集可能か、セキュリティーについても担保で
きるか検証した。収集する項目は基本情報、ワ
クチン接種歴、診断名や症状で副反応に関わる
Key words、検査結果などとした。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は国立病院機構三重病院倫理審査委

員会において審議され、承認を受けた（受付番
号 2023‐78）。 
 
Ｃ．研究結果 
1. クリニックにおける電子カルテの現状把握 
全国 46 の小児科開業医クリニックから返答が
あった。このうち、かかりつけ患者のワクチン
接種歴を電子カルテに記録している医療機関
は全体の 78%となっており、約 2 割は電子カ
ルテに記録していない、あるいはまだ電子カル
テを導入していない状況であった。また、最低
でも 17 の電子カルテが存在する事が明らか
になった。 
2. システム構想と実証実験 
クリニックの先生方に追加で情報入力を求め
ず、かつ必要な情報を電子カルテ上からスムー
ズに情報収集を医療 DX のシステムを用いて
実施可能かについて、システムの概要図を示す。 
 

今回は、パイロット研究的な位置づけとして以
下の 3 つの点について検討した（詳細は別添の
資料を参照のこと）。 
 
① システム構成案の評価と課題 
上図のシステムにより、3 つの医療機関から情
報を収集した結果、問題点として以下 2 点が認
められた。なお、必要な情報そのものは、入力
されていればこのシステムで十分情報を収集
できることが確認された。 
・入力者によって、診療情報の入力内容や俗人
的な日本語のブレなどが恒常的にあり、最終的
に欲しい情報が均一に得られない可能性があ
る。 

・医院・クリニックによっては使用している電
子カルテが異なり、診療情報の均一化や収集の
仕組みの平準化など、ソフト面での啓蒙活動は
もちろん、統合システムなどハード面での物理
的な工数や費用などが見込まれる。 
 
② データ抽出アプリに関して 
データの抽出は可能であったが、Dynamics が
データ解析に親和性のある DB 構造となって
いるシステムであったことが功を奏した形と
なっている。一方で、一人の先生は予防接種記
録を電子カルテに入力していなかったため、ど
れだけアプリがよくても、情報としては正確で
ないことが示唆された。 
 
③ 保管サーバーについて 
今回は同じカルテ、3 医療機関という非常に限
られた範囲での実証実験であったため、情報収
集等うまくいったが、今後参加施設を増やし、
異なったカルテも含めるということであれば
高いセキュリティが重要である。 
 
④ 集計用インターフェイス 
今回は腸重積症とロタウイルスワクチンを事
例として検討した。情報の解析を行う上である
程度規則を決めておかなければならない（腸今
回は重積症の直前にワクチン接種歴がある症
例のみ因果関係を評価するために必要なデー
タとして有用とした）が、その規則がどの程度
普遍性があるか、という点についてはほかの事
例での検討も必要である。当然のことながら、
ID 番号の管理が正しく行われている、などの
基本的な点が行われていないとデータを抽出
出来ていても解析に用いられないため注意が
必要である。 
 
Ｄ．考察 
アメリカの VSD やイギリスの The General 

Practice Research Database (GPRD)は、予防
接種の記録と電子カルテの情報を突合して予
防接種の特に安全性についてモニタリングや
因果関係の評価を行っている。日本でもそのよ
うなデータベースの構築を医療 DX の技術を
用いて実現できないか、実証することを目的と
して今回研究、調査を実施した。 
自治体以外で国内において最も予防接種の

記録が保存されていると考えられる場所が小
児科クリニックの電子カルテと考え、電子カル
テに保存されている予防接種記録の調査を行
った。約 2 割の医師が電子カルテに予防接種記
録を記載しておらず、また記載している医師も
予防接種記録のページ、カルテの自由記載欄な
ど様々な場所に記載されていることが分かっ
た。加えて、日本語表記と英語表記、英語表記

32

システム概要図
システム要件：

医師の皆様に、必要情報を電子カルテ上からスムーズに入力できる
仕様とした上で、それらの情報を逐一出力できるようにする
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• 期間指定機能
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連動

この連動部分のセキュリティをどのように担保するか
→本件では、DynamicsをCSVで連携させるテストを

ミニマムにご訪問時にどこまで構築できるか確認

この連動部分のセキュリティをどのように担保するか
→高度なセキュリティポリシーをもとに、
ネットワークを構築する

抽出アプリ

電子カルテ
クリニックC

（新）感染症
患者情報

入力フォーム
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の中でも全角表記と半角表記など、電子カルテ
から予防接種記録を引っ張ってくるには課題
が多い。入力する診療情報をテンプレート化す
ることで、医師の負担を増大させることなく、
集計したい情報をスムーズに収集することが
可能となる可能性はあるが、ハード面での長期
的なプランとして、システム自体の情報や入力
の仕組みを、メーカーをまたいで画一化するな
ど、大きな課題がある。加えて高いセキュリテ
ィを担保するための高水準の対策が必須であ
り、将来的な情報量の増加を考えると予算がか
なり必要である。 
非常に限られた条件下での検証のため、制約は
多い。例えば、他の電子カルテシステムで同様
の集計が可能か、副反応は当然サンプル数を増
やさないと検出されないが、今回は 3 クリニッ
クでのデータ収集であった、などがあげられる。
しかし、以上を考慮しても、電子カルテから自
動的に予防接種の情報とその後の副反応に該
当する症状の記載があれば、データとして自動
的に収集できることは示せた。なお、今回は症
例数が少ないため、未知の副反応の症状を臨床
情報から探知することについては評価できて
いない。 
 
Ｅ．結論 
予防接種の副反応に関する因果関係を評価す

るために、電子カルテから予防接種歴、並びに
副反応に関する医療データを抽出することは
可能であることが実証された。ただし、サンプ
ル数を増やし、異なる電子カルテで同様の結果
が得られるかについては、今後検討していく必
要がある。 
 
Ｆ．健康危険情報 
なし 

 
Ｇ．研究発表 
論文発表 
1. なし 
2.  
学会発表 
1. なし 
2.  
 
Ｈ．知的財産権の出願・登録状況（予定を含む。） 
１．特許取得 
なし 
２．実用新案登録 
なし 
３．その他 
なし  

 

 
  



11 

 



12 

 



13 

 



14 

 



15 

 



16 

 



17 

 



18 

 



19 

 



20 

 



21 

 



22 

 



23 

 



24 

 



25 

 



26 

 



27 

 



28 

 



29 

 



30 

 



31 

 



32 

 



33 

 



34 

 



35 

 



36 

 



37 

 



38 

 



39 

 



40 

 



41 

 



42 

 



43 

 



44 

 



45 

 



46 

 



47 

 



48 

 



49 

 



50 

 



51 

 



52 

 



53 

 

 


