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はじめに 

■ 日本医療政策機構とは 

日本医療政策機構（HGPI: Health and Global Policy Institute）は、2004 年に設立された非営利、 

独立、超党派の民間の医療政策シンクタンクであり、市民主体の医療政策を実現すべく、

中立的なシンクタンクとして、幅広いステークホルダーを結集し、社会に政策の選択肢を

提供することを目指している。特定の政党、団体の立場にとらわれず、独立性を堅持し、

フェアで健やかな社会を実現するために、将来を見据えた幅広い観点から、新しいアイデ

アや価値観を提供し、グローバルな視点で社会にインパクトを与え、変革を促す原動力と

なるべく活動している。 

 

■ 予防接種・ワクチン政策における安全性評価の位置づけについて 

予防接種・ワクチンは、「医学史上最高の発明」と称され、とりわけ感染症対策としては、

最も経済効率の高い対策の 1 つと考えられている。新型コロナウイルス感染症（COVID-19: 

Coronavirus Disease 2019）の流行下で、予防接種・ワクチンの価値が、国内外で再認識され

ている。例えば、予防防接種・ワクチンによって、疾病が減少することで、特に小児では

学習効果が向上し、家族への負担は軽減する。これは、社会全体で捉えると、医療費の削

減・適正化、生産性の向上に繋がり、結果的に経済と政治の安定に結びつく。そして、予

防接種・ワクチンの恩恵（ベネフィット）が社会の共通認識となることで、一層の研究開

発が推進され、さらに疾病が減少する。このように予防接種・ワクチンとは、個人と社会

において好循環を生み出す社会的な介入であり、ワクチンによって防ぐことのできる疾患

（VPD: Vaccine Preventable Disease）から国民一人ひとりの健康と日常生活を守り、さらに

は社会経済活動を保障するために必要不可欠である。 

 

医学的には、予防接種（ワクチン接種）は、体内に異物を投与し免疫反応を誘導すること

で、感染症に対する免疫の獲得を促すものであり、効果と共に副反応が生じうるものであ

る。そのため予防接種・ワクチンの必要性は、接種によって生じるリスクとベネフィット

に対する総合的評価で決定される。しかしながら、予防接種・ワクチンによる疾患の感

染・発症・重症化の予防効果や、そこから直接的・間接的にもたらされる好循環は多岐に

わたるため感覚的に理解しづらく、予防接種・ワクチンの恩恵は科学的に評価して、知識

として社会の共通認識とする必要がある。 

 

予防接種・ワクチンはその性質上「健康な人」を含む多様な併存疾患や健康状態にある市

民に対して接種するものであり、ワクチンに期待される集団免疫効果が相まって、その実

施規模も極めて大きい。例えば、今回の新型コロナウイルス感染症についても 2022 年 6 月
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30 日時点で日本国内の総接種回数は 2 億 8 千万回を超える。この規模からもわかるように、

予防接種・ワクチンが与える影響の範囲は個人を超え社会全体に及び、医学的な価値のみ

ならず、社会的、公衆衛生上の価値についても理解を得ることが重要である。 

 

日本国内で 2022 年 6 月時点に認可され、実際に使用されている新型コロナワクチンの多く

が mRNA ワクチンであるが、パンデミック下ではじめて mRNA という新規モダリティが大

規模に複数回に渡って接種された点も予防接種・ワクチンの安全性評価を考えるうえでは

見逃せない。また、2022 年 5 月には「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律等の一部を改正する法律」が改正され、緊急承認制度が創設された。緊

急承認制度が法制化されたことで、ワクチンを含む医薬品が、「国民の生命及び健康に重

大な影響を与えるおそれがある疾病のまん延その他の健康被害の拡大を防止するため緊急

に使用されることが必要な医薬品であり、かつ、当該医薬品の使用以外に適当な方法がな

い」場合に限り、緊急時の速やかな薬事承認が可能となった。本制度は国内企業にとって

もワクチンの早期実用化の後押しとしても機能することが期待される。国際的にも、2021

年 G7 首脳会議では、新しい感染症の確認から 100 日以内にワクチンを開発することを目指

す「100 days mission」が合意されており、国内でも新規モダリティの研究開発は進み、新

しいワクチンにはますます期待が寄せられている。 

 

翻って、承認後に安全性の懸念が生じた場合の社会的影響は甚大であり、社会的混乱を防

ぐためにも承認後の安全性対策がより重要となることは明らかである。この点は、新型コ

ロナワクチンの実用化が近づいていた 2020 年 11 月に「新型コロナウイルスワクチンの安

全性確保に関する 4 学会共同声明」として一般社団法人日本薬剤疫学会、一般社団法人日

本疫学会、一般社団法人日本臨床疫学会、日本ワクチン学会も指摘している。予防接種・

ワクチンが大規模に実施される公衆衛生上の介入である以上、研究開発を推し進めるにと

どまらず、安全性評価を予防接種・ワクチン政策におけるセーフティーネットと位置づけ、

安全性評価に向けた体制構築を体系的に推し進めるべきである。 

 

■ 本提言の目的 
新型コロナウイルス感染症発生以前の 2013 年 4 月、予防接種法改正によって副反応疑い報

告が法律によって義務付けられた。制度の法制化以降、予防接種後副反応疑い報告アプリ

が作成され、報告書作成の電子化は促進されていたものの、作成した報告書は PDF として

印刷し、ファックスで当局まで送信する必要があった。そこで新型コロナウイルス感染症

発生の約 1 年前から、厚生労働省、医薬品医療機器総合機構（PMDA: Pharmaceuticals and 

Medical Devices Agency）、国立感染症研究所（NIID: National Institute of Infectious Diseases）

で相談を重ねて報告の電子送付等の準備を進めていた。これが奏功し、2021 年 4 月にはイ
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ンターネット上で副反応疑い報告の入力と報告を完結できるシステムが稼働し、今回のパ

ンデミックに間に合わせることができた。そして、現在に至るまで副反応疑い報告のデー

タは同じく厚生労働省、PMDA、国立感染症研究所が三位一体で日々集計し、解析された資

料が厚生労働省予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会並びに薬事・食品衛生審議会薬

事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会の合同部会に提出されている。 

 

2021年の新型コロナウイルス感染症の流行まで、約 10年の時間を費やし平時から着実に構

築してきた制度がパンデミック下において適切に機能した点は大いに評価すべきである。

2009 年の新型インフルエンザの流行時の課題を平時下で法律に落とし込み、制度を整備し

たことが結実したのである。次は新型コロナウイルス感染症下で浮き彫りになった課題や

パンデミック下で早急に構築された制度を振り返り、次の感染症健康危機に備えるともに、

予防接種・ワクチン政策の安全性評価に向けて平時に必要な体制の整備を着実かつ加速度

的に構築すべきである。 

 

2022 年 6 月 17 日には「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方向性」が公表され、内閣感染症危機管理庁の設置、厚

生労働省における感染症対策部の新設、国立感染症研究所と国立国際医療研究センターの

統合によるいわゆる日本版 CDC の創設等の具体化が検討されることとなっている。また、

2021 年 11 月 12 日に公表された「次の感染拡大に向けた安心確保のための取組の全体像」

に盛り込まれた各施策の実効性をさらに確保する観点からも、必要な法改正を含めた対応

強化の必要性は既に認識されており、2022 年 6 月 7 日には「経済財政運営と改革の基本方

針 2022（骨太の方針 2022）」に「医療 DX 推進本部（仮称）」設置が明記され、同日、

「デジタル社会の実現に向けた重点計画」も策定された。また、2025 年に向けた「次期感

染症サーベイランスシステム（仮称）」の検討も並行して進んでおり、今回のパンデミッ

ク対応に関する総合的な検証を踏まえた改善に、予防接種・ワクチンの安全性評価に関す

る事項が盛り込まれる必要がある。 

 

そこで、本提言では、予防接種・ワクチン政策の安全性評価の必要性を共有する有志の専

門家による議論を取りまとめ、今後求められる取り組みについて論点を整理した。この提

言を通じて、公衆衛生上の介入である予防接種・ワクチン政策が個人と社会における好循

環を生み出すために、安全性評価を予防接種・ワクチン政策におけるセーフティーネット

と位置づけ、安全性評価に向けた体制構築を体系的に推進するための議論が産官学民にお

いて広がり、具体的な対策が実践されることを求める。 
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なお、当機構では、予防接種・ワクチン政策 推進プロジェクトにおける 2020年度の議論を

基に、2021 年 6 月に「ライフコースアプローチに基づいた予防接種・ワクチン政策 5 つ

の視点と具体策」を公表した。本提言は、この 5 つの視点に沿って行った 2022 年度の取組

みの 1 つである。 
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エグゼクティブサマリー 

 

1 予防接種・ワクチンの安全性評価に関する共通理解の確立  

1.1 予防接種・ワクチンの安全性評価に必要な情報や現行制度に関する共通理解の確

立 

 予防接種・ワクチンの安全性を定量的かつ科学的に評価するための疫学的な情

報とその情報収集に求められる制度に関する共通理解の確立 

 

2 受動的サーベイランスの機能強化と能動的・積極的サーベイランスの制度

設計 

2.1 副反応疑い報告制度の機能強化 

 稀な有害事象の検出と予防接種・ワクチンとの因果関係を検討すべき異常なシ

グナルの速やかな探知と検出に向けた、副反応疑い報告制度の更なる推進 

 副反応疑い報告書入力アプリ及び電子報告システム等の効果的な活用による受

動的サーベイランスの機能強化 

 

2.2 受動的サーベイランスの機能を補完する能動的・積極的サーベイランスの制度設

計 

 受動的サーベイランスの機能的限界を踏まえた適切かつ迅速な情報活用 

 受動的サーベイランスの機能的限界を踏まえた能動的・積極的サーベイランス

の制度設計 

 

2.3 能動的・積極的サーベイランスに向けた保険者データベースの活用と医療情報の

整備 

 国内の保険医療制度と調和のとれた能動的・積極的サーベイランスの制度設計 

 保険者データベースを用いた能動的・積極的サーベイランスの検討推進 

 能動的・積極的サーベイランスを効果的に活用する自己対照研究デザイン等の

分析方法の検討推進 

 保険者データベースを用いた能動的・積極的サーベイランスに留まらない、よ

り適切な安全性評価に向けた予防接種情報と医療情報との連結に向けた議論の

加速化 

 

3 サーベイランスを支える平時からの情報基盤の整備と自治体との連携 

3.1 予防接種台帳の整備の更なる促進 
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 予防接種台帳の電子化・情報提供ネットワーク上のデータベース化の更なる促

進 

 

3.2 情報提供ネットワークシステムの利活用 

 情報提供ネットワークシステムにおけるセキュリティ対策としての分散管理と

予防接種・ワクチン政策の安全性評価に資する統計情報提供の両立の検討 

 VRS における統計情報提供の応用 

 パンデミック下における教訓を踏まえた今後のより良い情報連携・電子化の加

速化 

 

3.3 国や自治体、その他の関連機関における協力体制構築 

 国民健康保険等の保険者データベースと予防接種情報の連携に向けた予防接

種・ワクチンの安全性評価に資する国と自治体の協力体制構築 

 保険者データベースの情報提供に関する自治体の試行的な取り組み推進及び好

事例の展開と個人情報取り扱いに関する検討の加速化 

 予防接種情報と健康情報等の連携による情報の複合的な活用と視覚化及びそれ

らを通じた市民への情報還元 

 

4 安全性評価を踏まえた総合的な政策判断の実施 

4.1 総合的な政策判断に向けた体制整備 

 予防接種・ワクチン政策における総合的な政策判断を恒常的に実現可能にする

人材育成と評価機関設置の推進 

 

4.2 総合的な政策判断を伝えるコミュニケーションの実現 

 総合的な政策判断を市民に適切に伝える効果的なコミュニケーションに貢献す

る人材育成と関連する正しい情報や用語、制度の普及啓発の推進  
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政策提言 

 

1. 予防接種・ワクチンの安全性評価に関する共通理解の確立 

1-1. 予防接種・ワクチンの安全性評価に必要な情報や現行制度に関する共通理解の確立 

予防接種・ワクチンの安全性を定量的かつ科学的に評価するための疫学的な情報とそ

の情報収集に求められる制度に関する共通理解の確立 

予防接種・ワクチン政策が個人と社会における好循環を生み出すためには、予防接

種・ワクチンの安全性を定量的かつ科学的に評価すべきであり、それに必要な情報と

検証方法を感染症等の専門家を越えて広く社会の共通理解とすべきである。必要な情

報と現行制度は下記のように整理できる。 

 有害事象あり 有害事象なし 

ワクチン接種群 A B 

ワクチン非接種群 C D 

ワクチン接種群及びワクチン非接種群のリスクの比較を通じて予防接種・ワクチンの

安全性評価が可能となる。ワクチン接種群が A／（A＋B）、ワクチン非接種群は C／

（C＋D）とそれぞれ算出できる。しかし、算出や比較に必要な情報はやや散逸してお

り、管理主体や収集方法が異なっている。例えば、現行のレセプト情報・特定健診等

情報データベース（NDB: National Database）には非保険者台帳の情報が含まれておらず、

D に相当する人数等は適切に把握できない環境にある。必要な情報と現行制度の特徴が

正しくまた広く社会で理解され共通認識となることで、はじめて予防接種・ワクチン

の安全性の評価を議論することが可能となる。 

 収集情報 収集方法 管理主体 

A の一部 ワクチン接種群のうち 

有害事象ありの一部 

副反応疑い報告 国 

A＋B の合計数 ワクチン接種群の人数 予防接種台帳 市町村 

C＋D の合計数 ワクチン非接種群の人数 予防接種台帳 市町村 

A＋C の合計数 有害事象ありとして報告・記

録されている人数 

NDB、レセプト、保険者

データベース 

国や保険者 

B＋D の一部 有害事象なしとして報告・記

録されている人数 

NDB、レセプト、保険者

データベース 

国や保険者 

A と B に関する情報 ワクチン接種群に関する情報 予防接種後健康状況調査 国 

A から D に関する情

報の一部 

医療健康情報 カルテ 医療機関 
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2. 受動的サーベイランスの機能強化と能動的・積極的サーベイランスの制度

設計 

2-1. 副反応疑い報告制度の機能強化 

稀な有害事象の検出と予防接種・ワクチンとの因果関係を検討すべき異常なシグナル

の速やかな探知と検出に向けた、副反応疑い報告制度の更なる推進 

2013 年 4 月、予防接種法改正により副反応疑い報告制度が大幅に改定され、予防接種

法 12 条により医療機関から厚生労働大臣への報告が義務化された。2021 年の新型コロ

ナウイルス感染症の流行まで、約 10 年の時間を費やし、平時から着実に構築してきた

制度が有事たるパンデミック下において適切に機能した点は大いに評価すべきである。

実際に、副反応疑い報告制度は、新型コロナワクチンに関する副反応疑い報告からリ

アルタイムかつ高頻度にシグナルを探知し、厚生労働省予防接種・ワクチン分科会副

反応検討部会並びに薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策

調査会の合同部会においては、その膨大な関連資料が公開並びに議論されている。 

 

本制度は受動的サーベイランス（パッシブサーベイランス）であり、医師等による厚

生労働大臣（送付先は医薬品医療機器総合機構）への直接的な報告に限らず、接種者

本人やその保護者等の自発性による、地方公共団体を通じた厚生労働省への報告が可

能である。この自発報告に基づく副反応疑い報告制度は稀な有害事象を検出できる可

能性があるだけではなく、予防接種・ワクチンとの因果関係を検討すべき異常なシグ

ナルの速やかな探知と検出に貢献しており、一層推進されるべきである。 

 

副反応疑い報告書入力アプリ及び電子報告システム等の効果的な活用による受動的サ

ーベイランスの機能強化 

疑わしい情報を広く収集し、制度の性質上免れない過少報告の可能性を少しでも克服

するために、副反応疑い報告書入力アプリと電子報告システムが一層周知されるべき

である。奇しくも、新型コロナワクチンの円滑な接種を目的として、ワクチン接種記

録システム（VRS: Vaccination Record System）が構築され、情報登録用のタブレットが

国から管理主体たる自治体（市区町村）の多くに配布されている。VRS 用の貸与タブレ

ットであるため、短期的でありコロナウイルスワクチンに限定される側面はあるもの

の、現在の環境を最大限活用し、厚生労働省やデジタル庁は副反応疑い報告書入力ア

プリのプリインストールや電子報告システム URL の明示、少なくとも両ツールがより

広く周知されるよう対策を講じるべきである。特に、電子報告システムは報告書のフ

ァックス送信が不要であり、全てをインターネット上で完結できるため、使用推奨が

より強く期待される。 
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副反応疑い報告はワクチン接種後数日までは報告されやすい傾向があり、28 日目にも

なると報告基準以外の疾患は報告されない傾向がある。受動的サーベイランスである

以上、いかなるツールを用いても報告バイアスの影響を受けやすい点には留意する必

要があるが、医療機関等からの報告を過度に依存せずに、疾患の発生状況が分かる仕

組みの構築に向けた試行をすべきである。 

 

2-2. 受動的サーベイランスの機能を補完する能動的・積極的サーベイランスの制度設計 

受動的サーベイランスの機能的限界を踏まえた適切かつ迅速な情報活用 

副反応疑い報告制度が乗り越えるべき課題には、その制度単体では非接種者の情報が

欠落しており、なおかつ接種者数が不明な点がある。くわえて、注目される事象ばか

り報告されるといった報告バイアスの問題や偶発的な健康問題を除外したうえで、定

量的なリスク評価やワクチンと副反応疑いの因果関係に関する科学的な評価が実施で

きない点がある。 

 

現行制度のみで、ワクチンと副反応疑いの因果関係を特定できている症状は、接種部

位の発赤・疼痛等の明らかに接種に関連するもの、BCGやロタウイルスワクチン等の生

ワクチンを先天性免疫不全の小児に投与した際のワクチンに関連した症状、時間経過

から因果関係が明らかなアナフィラキシーの 3種類に限定される。その機能的限界に依

らず、新型コロナワクチンによる心筋炎の議論において、受動的サーベイランスのデ

ータが主に用いられた。一方で、パンデミック下において情報が刻々と変化するなか

で、現行制度を最大限活用して迅速に副反応疑いのシグナルが検出された点は評価す

べきである。極めて大規模に接種される新型コロナワクチンの場合、非接種群が自然

と限られてしまうため、新型コロナウイルス感染症発生以前の 2019 年の疾患発生率を

基準とした検討が実施された。最大限の努力のうえで検討が進んだものの、今後のさ

らなる改善が必要である。 

 

受動的サーベイランスの機能的限界を踏まえた能動的・積極的サーベイランスの制度

設計 

日本の副反応疑い報告制度は米国の Vaccine Adverse Event Reporting System（VAERS）に

相当するが、米国では受動的サーベイランスを補完し、医学的評価に基づいた安全性

評価を実現するために、Vaccine Safety Datalink（VSD）という予防接種情報と疾患情報

を匿名化して連携させた能動的・積極的サーベイランス（アクティブサーベイランス）

の仕組みが存在している。日本も VSD 等を参考にして、能動的・積極的サーベイラン

スを構築し、次なる感染症健康危機に備えるとともに、平時有事を問わず予防接種・

ワクチン政策に還元できる安全性評価を実現すべきである。 
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2-3. 能動的・積極的サーベイランスに向けた保険者データベースの活用と医療情報の整備 

国内の保険医療制度と調和のとれた能動的・積極的サーベイランスの制度設計 

日本は健康保険内で予防接種・ワクチン接種が実施されていないため、カルテやレセ

プト（診療報酬明細情報）に医療健康情報として予防接種・ワクチン接種情報はほと

んど含まれない。一方で、日本では国民皆保険制度のもと、保険者別にデータベース

が分断されているものの、国民の健康保険情報が網羅的に管理されている。そもそも

「医学史上最高の発明」と称され、とりわけ感染症対策としては、最も経済効率の高

い対策の 1つと考えられている予防接種・ワクチンが健康保険制度内で実施されていな

い現状の是非も再考の余地があるが、現行の保険医療制度を考慮すると、保険者デー

タベースを用いた能動的・積極的サーベイランスの制度設計並びに最適な手法から検

討することが望ましい。 

 

能動的・積極的サーベイランスは全国民を対象とする必要はなく、国民の一部の情報

でその役割を果たすことができ得る。しかし、ギラン・バレー症候群のように頻度の

低い副反応疑いを評価する場合は、大規模なデータベースが必要である。一方、レセ

プトを用いることで、疾患発生の流行（トレンド）は評価できるため、レセプトを含

む保険者データベースを用いた能動的・積極的サーベイランスは希少な疾患等の評価

では積極的に検討すべきである。 

 

保険者データベースを用いた能動的・積極的サーベイランスの検討推進 

ただし、一般に指摘されるように、レセプトの第一義的な用途が保険請求処理である

ため、レセプト上の保険病名と実際の病名にはやや乖離がある。こうしたバイアスに

ついては、昨今リアルワールドデータベース領域でも盛んに研究されているが、未だ

信頼性の課題は残されている。今後は NDB 利用条件の緩和や NDB への被保険者台帳の

追加等も含めて、実現可能性を踏まえながら柔軟かつ継続的に対応が検討される必要

がある。具体的には、接種に関する匿名化データベースを NDB 等と連結することで、

接種群・非接種群に発現した同一の疾病等について、頻度等を含めた比較検討が可能

な状況の構築が一案である。VSD は 1,000 万人程度の規模であり、100 万分の 1 スケー

ルでの評価が必要な心筋炎の評価には限界があるが、日本で NDB と連結可能なデータ

ベースが構築された場合は最大 1億人規模の悉皆性の高い情報の収集が可能となる。た

だし、その場合もレセプトに依る情報に留まるため、レセプトを用いた評価の限界を

前提として、収集した情報の性質や活用目的を慎重に議論し、社会のコンセンサスを

得ながら、長期的に戦略性を持って取り組む必要がある。 
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能動的・積極的サーベイランスを効果的に活用する自己対照研究デザイン等の分析方

法の検討 

やや発展的な課題ではあるが、能動的・積極的サーベイランスを構築しても、ワクチ

ン接種群と非接種群を比較して副反応の発生頻度を調査する方法で、異なる集団それ

ぞれの背景を十分に考慮するには限界がある。例えば、一般的に接種群の場合は、健

康意識が高い、疾患を有する、小児あるいは高齢である等が、非接種群の場合はワク

チン忌避の傾向がある、健康状態が良好である等の特徴を有している。集団が持つ特

徴によって様々なバイアスの影響を受ける可能性を考慮したうえで、研究デザイン及

び解析方法を検討すべきである。 

 

米国の VSD ではワクチン接種群の中で副反応の発生頻度を調べ、安全性評価を実施す

るために開発された自己対照研究デザインを用いて、ワクチン非接種群のデータを使

用しない選択肢を用意している。自己対照研究デザインは、対象疾患、その疾患の診

断日、ワクチン接種日が特定されることが求められるため、レセプトと親和性が高く、

日本の状況にも適している。自己対象研究デザインは慢性疾患ではなく、血栓症等の

治療によって早期に回復する急性疾患を対象とした場合に特に有効である。 

 

国内でも、自己対照研究手法（Self-controlled methods）は、ロタウイルスワクチンの腸

重積症発症リスクに関する厚生労働省の研究班で用いられ、定期接種化の政策的判断

に情報が活用・還元されており、今後も収集された情報と目的に即した分析方法の検

討と実践の継続が期待される。 

 

保険者データベースを用いた能動的・積極的サーベイランスに留まらない、より適切

な安全性評価に向けた予防接種情報と医療情報との連結に向けた議論の加速化 

能動的・積極的サーベイランスを実施し、収集された情報を適切な方法を用いて解析

を構築することで、予防接種・ワクチン政策に還元できるより適切な安全性評価が常

に実施されるべきである。能動的・積極的サーベイランスの主目的が自発報告制度の

シグナルの評価であることを踏まえると、長期的かつ野心的ではあるものの、最終的

には予防接種情報とカルテ等の医療健康情報の連結が強く望まれる。 
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3. サーベイランスを支える平時からの情報基盤の整備と自治体との連携 

3-1. 予防接種台帳の整備の更なる促進 

予防接種台帳の電子化・情報提供ネットワーク上のデータベース化の更なる促進 

予防接種台帳は市町村が保有する予防接種・ワクチンの接種記録である。自治体にお

ける予防接種情報は従来、予防接種台帳が自治体ごとに管理（紙・電子データ）され、

自治体をまたいだ情報が引き継がれることはなく、人に紐づいた予防接種情報をデー

タで把握することはできなかった。しかし、2018 年時点では自治体のうち 95％以上が

電子データ化を、約 88％が情報提供ネットワーク上にデータベース化して保存を進め

ている。そのため、マイナンバーを持つ市民は、時間や場所（住民登録地）を問わず

マイナポータルを経由することで自身の予防接種記録を閲覧することが可能となり、

さらに API 連携を通じて、個人の情報をアプリ等に外部提供することができるようにな

った。マイナンバー制度の仕組みとその活用方法を医療関係者も含めて国民一人ひと

りに周知していくべきである。ただし、この記録は予防接種台帳が元になっているた

め、今後は予防接種記録の原本性を考慮しながらも、電子化・データベース化の割合

を一層高めるべきである。 

 

また、現在、予防接種施行令により予防接種台帳の記録保存期間が 5年間と規定されて

いるため、5 年を超えた情報はマイナポータルを通じても確認することができない。さ

らに、予防接種台帳には任意接種の情報がないため、これらの情報も確認できない。

本来は、個人の予防接種情報を、時間や場所（住民登録地）を問わず生涯にわたり本

人が入手可能な仕組みを構築すべきであり、管理（紙・電子データ）の方法を問わず、

記録保存期間と記録対象は再検討され、情報の空洞が埋められるべきである。 

 

3-2. 情報提供ネットワークシステムの利活用 

情報提供ネットワークシステムにおけるセキュリティ対策としての分散管理と予防接

種・ワクチン政策の安全性評価に資する統計情報提供の両立の検討 

ワクチン接種は個人番号利用事務であり、情報提供ネットワークシステムで提供可能

であり、セキュリティ対策として、マイナンバーではなく符号で連携し、インターネ

ットからは公的個人認証でアクセスする仕組みが構築されている。また、個人番号利

用事務には安全管理措置が義務付けられているため、データも分散管理されている。

それゆえ、情報提供ネットワークには、接種の有無や接種日といった限られた情報し

か連携されておらず、データが分散管理されているがゆえに全体での統計情報等も取

得できない。個人情報と安全管理に十分配慮されている点は評価できるが、個人が自
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身の予防接種情報を照会できる環境と対象的に、社会全体の予防接種・ワクチン政策

に還元できる環境が十分整備されていない点を課題として認識すべきである。 

 

VRSにおける統計情報提供の応用 

一方で、新型コロナワクチンのデータが一元管理されている VRS は、基本情報（マイ

ナンバー、氏名、生年月日、性別、住民登録している自治体名）に加え、接種記録（1

回目の接種日、接種場所、医療機関、ワクチンのメーカーとロット番号、接種医師名）

等が記録されており、全体の統計情報を取得できる。情報提供ネットワークシステム

では、四種混合（ジフテリア、百日せき、破傷風、ポリオ（DPT-IPV））、三種混合

（ジフテリア、百日せき、破傷風（DPT））、二種混合（ジフテリア、破傷風（DT））、

不活化ポリオ（IPV）、BCG、Hib、小児肺炎球菌、ヒトパピローマウイルス（2 価・4

価）、B 型肝炎、高齢者肺炎球菌、ロタウイルス（1 価・5 価）、MR（麻疹風疹混合）、

麻疹、風疹、水痘、日本脳炎等の予防接種情報が連携されており、2022 年 6 月より新

型コロナワクチンも追加された。新型コロナワクチン以外の予防接種・ワクチンに対

しても、VRS の仕組みを応用して、匿名化した統計情報が全国共通のフォーマットで提

供可能な環境を構築し、より適切かつ容易に安全性評価ができるように貢献すべきで

ある。 

 

匿名化された統計情報が全国共通のフォーマットで提供されることで、安全性評価を

越えた貢献が期待される。例えば、個人情報に配慮する必要はあるが、風しん第 5期定

期接種の接種状況についても、医療機関や医療従事者等が患者の接種情報を確認可能

な仕組みを構築することで、接種間違えの防止やキャッチアップ接種等の具体的な対

策に活用できる。この点は内閣府に設置が検討されている感染症健康危機管理庁や

2025 年に向けた「次期感染症サーベイランスシステム（仮称）」の流れと呼応する形

で対策が講じられるべきである。 

 

また、今後のより良い情報連携・電子化の加速化とそれに基づく具体的かつ効果的な

対策を考える際には、セキュリティ対策を講じたうえで、複数のデータベースに統合

して適用される連結 ID の統一が求められる。政府相互運用性フレームワーク（GIF: 

Government Interoperability Framework）のさらなる発展と浸透が期待される。 

 

パンデミック下における教訓を踏まえた今後のより良い情報連携・電子化の加速化 

VRS は新型コロナウイルス感染症拡大に伴い、迅速な情報連携を可能とするために急き

ょ開発された。本来、自治体間における特定個人情報の連携は、安全性の高い情報提

供ネットワークシステムを用いて行うことが想定されている。今回は特例的に、番号
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法第 19条 16項「人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合において、本

人の同意があり、又は本人の同意を得ることが困難であるとき」を根拠とし、転入者

への 3回目の接種券発送のあたり転入前接種記録を確認するため等に VRSが利用されて

いる。また、VRS は符号を使用せずにマイナンバーそのもので連携しており、その連携

も本人の同意を得ないままであった。さらに、論理的にはデータも自治体毎に分離さ

れているが、パブリッククラウドに格納されているため、自治体は安全管理措置を確

認することができない。一方で、現行制度とその制度によって提供される限られた情

報を最大限活用して、迅速にワクチン接種体制を全国で整備した点は大いに評価すべ

きである。 

 

前述の通り、2022 年 6 月から新型コロナワクチンも情報提供ネットワークシステムを

使用した情報連携が開始されたが、新型コロナワクチン関連業務が「人の生命、身体

又は財産の保護のために必要がある場合」や「本人の同意を得ることが困難」に該当

したか、パブリッククラウド上で安全管理措置を担保できるか等は今からでも国や地

方自治体双方が総合的に検証すると共に、パンデミック下の教訓を平時の情報管理シ

ステムに還元して、今後のより良い情報連携・電子化を加速化させるべきである。 

 

3-3. 国や自治体、その他の関連機関における協力体制構築 

国民健康保険等の保険者データベースと予防接種情報の連携に向けた予防接種・ワク

チンの安全性評価に資する国と自治体の協力体制構築 

自治体が予防接種台帳を管理する業務は、定期予防接種実施要領に接種者である市町

村は「住民基本台帳等の接種者の居住を証明する資料に基づく予防接種台帳の作成」

が必要として規定されているものの、国民健康保険等の保険者データベースの情報と

予防接種情報を連携する業務は法律等により規定されていない。本来指示されていな

い業務を積極的に推進することは極めて困難であるため、レセプトを基準とする保険

者データベースを用いた能動的・積極的サーベイランスの推進を前提とすると、自治

体等に明確に業務を割り当てることが極めて効果的であり、積極的に検討されるべき

である。 

 

例えば、予防接種台帳の統計情報は自治体から国に報告がなされているため、その報

告内容として自治体が管理する国民健康保険に関する情報を追加で要請することも一

案である。厚生労働省から法律等に基づいて要請することで、自治体も業務として取

り組むことができ、情報の悉皆性も向上するうえに、予防接種台帳の統計情報と同様

に、政府統計の総合窓口である e-Stat 等で全国の統計情報を公表できる可能性が大いに

高まる。その際は、少なくとも国が副反応疑い報告および予防接種実施状況を含む匿
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名データベースを整備し、その情報を予防接種の安全性等に関する調査研究のために

大学や研究機関等へ提供可能とすること等も検討されるべきである。 

 

保険者データベースの情報提供に関する自治体の試行的な取り組み推進及び好事例の

展開と個人情報取り扱いに関する検討の加速化 

また、自治体の個人情報の取り扱いは、各自治体の個人情報保護条例に基づき個人情

報の運営審議会の判断に任されているが、自治体毎に異なる個人情報保護条例が存在

して自治体間の連携しづらいいわゆる「2000 個問題」を解消するため、2020 年に個人

情報保護法が改正された。個人情報保護条例も今後は全国で統一されていく見通しの

ため、予防接種情報と国民健康保険、そして後期高齢者の連携は徐々に容易になると

期待される。 

 

実際に、いくつかの自治体では予防接種情報と国民健康保険の連携、さらに健康医療

情報の連携までを見据えた、能動的・積極的サーベイランスの構築による予防接種・

ワクチンの安全性評価に関する積極的な研究が進んでいる。なお、国民健康保険には、

小児のデータが少ないため、小児に接種するワクチンに関しては、社会保険や共済等

の医療情報が必要である。仮に、国民健康保険のデータのみで評価するためには、全

国規模の情報が求められるが、研究が推進されている状況は歓迎すべきであり、関係

者はこれらの研究がより強く推進されるよう支援すべきである。他にも、新型コロナ

ワクチンに限定されるが、現在増加している新型コロナウイルス感染症関連のデータ

ベースを応用して、国主導の研究班やナショナルセンター等の一定の医療群において、

能動的・積極的サーベイランスと予防接種・ワクチンの安全性評価が積極的に取り組

まれること等も期待したい。 

 

予防接種情報と健康情報等の連携による情報の複合的な活用と視覚化及びそれらを通

じた市民への情報還元 

予防接種・ワクチンの安全性評価には、市民の協力が不可欠である。安全性評価に対

する理解と予防接種・ワクチンのリスクベネフィットをより適切に伝えるためにも、

情報の複合的な活用と視覚化及びそれらを通じた市民への情報還元が望まれる。例え

ば、新型コロナワクチン関しては、戸田市がワクチンメーターという情報の可視化に

取り組んでいる。接種の進捗状況を可視化することで、市民に安心感を与えるととも

に、未接種者に対し接種の気運を高める目的で、毎日更新されている。VRS の活用によ

って、現在、スマートフォンアプリから新型コロナワクチン接種証明書を発行するこ

とができる。また、デジタル庁は同じく VRS を用いて、ワクチン接種状況ダッシュボ
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ードとして、全国の接種数、接種率日時推移、都道府県別ワクチン接種率等を公表し

ている。 

 

また、国立感染症研究所は厚生労働省と協力して、麻疹と風疹に関しては都道府県・

市区町村別の接種率を公表している。麻疹と風疹以外のワクチンについては、年度の

予防接種実施者数と新たに接種対象となった人口数を元に、概算の予防接種実施率を

算出しているものの、年齢別あるいは対象者別に接種率を一元的に評価できる環境が

構築されることで、より効果的な対策が実行できる。 

 

国は、予防接種法 23 条「国は、国民が正しい理解の下に予防接種を受けるよう、予防

接種に関する啓発及び知識の普及を図るものとする。」に照らして、あらゆる研究成

果や試行的な実践を踏まえながら、能動的・積極的サーベイランスの構築に向けて主

導的な役割を果たす必要がある。安全性評価はまさに予防接種・ワクチンのリスクベ

ネフィットの根底を支える概念であり、最も正しく理解されるべき情報の一つである。 
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4. 安全性評価を踏まえた総合的な政策判断の実施 

4-1. 総合的な政策判断に向けた体制整備 

予防接種・ワクチン政策における総合的な政策判断を恒常的に実現可能にする人材育成と

評価機関設置の推進 

サーベイランスは安全性評価と有効性評価が両輪であり、双方の情報をもとに総合的に判

断し、実際に対策を繋げることが求められる。同時に、予防接種・ワクチン接種の中止や

定期接種の勧奨の中止・変更等の政策的な判断を下す場合、VPD の流行で大きな健康被害

を起こす可能性を認識する必要がある。 

 

例えば、大阪大学による推定では、HPV ワクチン接種の積極的勧奨の中止により、4000 人

の子宮頸がん患者が発生し、毎年 1000 人が死亡する可能性があるとされている。当時、迅

速に安全性評価が可能な制度が存在していれば、防ぐことができただろう。他にも MMR

（麻疹、おたふくかぜ、風疹）ワクチンの副反応として報告された無菌性髄膜炎の影響を

踏まえて、接種が中止された。その後、MR（麻疹、風疹）ワクチンは定期接種、おたふく

かぜワクチンは任意接種として継続されているものの、全国調査によると、2015 年から

2016 年のムンプス（おたふくかぜ（流行性耳下腺炎））流行時には、少なくとも 359 人が

ムンプス難聴に罹患していたことが明らかになった。ムンプス難聴には未だ有効な治療方

法が判明していないが、予防接種・ワクチンを接種さえすれば、その発症率は低減する。 

 

ワクチンの安全性に関する政策的な判断は、継続的な疫学情報や有効性に関する情報のみ

ならず、有害事象の症例定義、VPD の流行予測、代替ワクチンの有無、ワクチン接種を中

止した場合の国民の健康への影響等を踏まえ、総合的に判断されなければならない。過去

には日本脳炎ワクチンの副反応として報告された急性散在性脳脊髄炎（ADEM）を踏まえ

て、積極的勧奨の差し控えが判断なされたものの、ADEM 報告数とワクチン接種の因果関

係が不透明なため、積極的勧奨が再開された事例がある。なお、この政策判断には、マウ

ス脳由来のワクチンではなく、組織培養細胞（Vero 細胞）由来の新しい日本脳炎ワクチン

の開発・承認が影響を及ぼしていると考えられる。学術研究としての安全性評価と予防接

種・ワクチン政策に反映される安全性評価にはその目的の違いから生じる差異があり、政

策的な判断をなす段階においては、この差異を踏まえて結論を出す姿勢が求められるだろ

う。常に総合的な判断を下すためにも、データベース分析が可能な疫学者や技術者、予防

接種・ワクチンや医薬品の安全性の専門家、臨床症状に詳しい医療従事者等、関連する多

分野の継続的な人材育成とともに関連する他分野の人材と知見が領域横断的に集積する分

析拠点あるいは評価機関の設置が強く推進されるべきである。 
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なお、安全性評価等の情報を踏まえて、実際に対策を講じるという視点では、ある特定の

ワクチンを定期接種化するかという判断も重要である。そもそも VPD を防ぐ観点からは、

定期・任意等の区分けは再検討されるべきであるが、現行制度では法定外接種等の枠組み

も存在しており、前述のおたふくかぜワクチンや小児へのインフルエンザワクチンの助成

等、国が自治体ごとの普及に委ねる場合もある。ロタウイルスワクチンの場合は、自己対

照研究手法（Self-controlled methods）による解析を用いて、腸重積症発症リスクが検討さ

れ、疾病負荷に関する研究が実施された結果、定期接種化が進んだが、政策的判断がなさ

れるまでには時間を要した。予防接種・ワクチンは人々に接種されてはじめてその効果を

発揮する。定期接種化が予防接種・ワクチンの効果を広げる側面を持つことを踏まえる

と、その議論が速やかにかつ適切に実施されるために、安全性評価が一層体系的に推し進

められる必要がある。 

 

4-2. 総合的な政策判断を伝えるコミュニケーションの実現 

総合的な政策判断を市民に適切に伝える効果的なコミュニケーションに貢献する人材育成

と関連する正しい情報や用語、制度の普及啓発の推進 

最終的な安全性評価に基づいた総合的な判断は、規制当局によって市民に分かりやく伝え

られるべきである。そのために、規制当局は平時から情報を伝達する専門職を育成する必

要がある。特に予防接種・ワクチンに関して、規制当局からの情報をマスメディアが正確

に市民に伝えるためには、「有害事象」、「副反応」、「副反応疑い」、「定期接種」

「任意接種」等の用語の定義と仕組みに対する正確な理解があって、はじめてコミュニケ

ーションが成立する点を十分留意すべきである。安全性評価に関する情報の適切な伝達こ

そが、予防接種・ワクチンのリスクベネフィットの提示に他ならないことを肝に銘じる必

要がある。 
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寄附・助成の受領に関する指針 

日本医療政策機構は、非営利・独立・超党派の民間シンクタンクとして、 寄附・助成の受

領に関する下記の指針に則り活動しています。 

 

ミッションへの賛同 

日本医療政策機構は「フェアで健やかな社会を実現するために、新しい アイデアや価値

観を提供し、グローバルな視点で社会にインパクトを与 え、変革を促す原動力となる」

ことをミッションとしています。当機構 の活動は、このミッションに賛同していただけ

る団体・個人からのご支援で支えられています。 

 

政治的独立性 

当機構は、政府から独立した民間の非営利活動法人です。また当機構は、政党その他、

政治活動を主目的とする団体からはご支援をいただきません。 

事業の計画・実施の独立性 

当機構は、多様な関係者から幅広い意見を収集した上で、事業の方向性 や内容を独自に

決定します。ご支援者の意見を求めることがありますが、それらのご意見を活動に反映

するか否かは、当機構が主体的に判断します。 

資金源の多様性 

当機構は、独立性を担保すべく、事業運営に必要な資金を、多様な財団、 企業、個人等

から幅広く調達します。また、各部門ないし個別事業の活動のための資金を、複数の提

供元から調達することを原則とします。 

販売促進活動等の排除 

当機構は、ご支援者の製品・サービス等の販売促進、または認知度やイメージの向上を

主目的とする活動は行いません。 

書面による同意以上を遵守するため、当機構は、ご支援いただく団体には、上記の趣旨

に書面をもってご同意いただきます。 
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した、ワーキンググループ会合や、有識者へのヒアリング、関連会合を基に、チャタムハ

ウスルールの下、2022年6月30日時点までの議論や関連政策の動向等を踏まえて取りまとめ

たものです。 
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