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【プロジェクト概要 】 

本プロジェクトの目的は、個人の予防接種に関する情報と、レセプト情報（（診療報酬明細情報）

を個人レベルで連結した大規模データベースを新たに構築し、ワクチンの有効性及び安全性、さ

らには予防接種と各疾患発生との関連性についての疫学的評価を行うことにより、我が国の予防

接種施策に資する科学的根拠を提供することを目的とする。 

個人の予防接種歴の情報と、その後の罹患や医療機関受診に関する情報は、現在別々のデータベ

ース上に存在している。両者のデータベースを連結した大規模なデータベースは、本邦には存在

しない。ワクチン接種後の副反応やワクチン未接種による感染症への罹患、それらに伴う医療機

関の受診等について、患者個人レベルで長期的に追跡できない。そのために、わが国におけるワ

クチン接種に関する疫学的調査は不十分なものにとどまっているという事態が何十年も続いてい

る。 

そこで本研究では、まず既存の予防接種に関するデータとレセプトデータを個人レベルで連結し

た大規模データベースを構築し、予防接種後の経過について長期追跡を可能にすることにより、

予防接種の有効性・安全性等に関する疫学的分析を実施する。 

 

【 研究内容 】 

本研究は、「予防接種情報とレセプトデータの連結データベースの構築および既存ワクチンの有効

性・安全性に関する疫学的・医療経済学的評価に関する研究開発」という総括的なテーマのもと

に、以下の４つの個別テーマについて検討する。 

(i) 予防接種情報とレセプトデータの連結データベースの構築 

(ii)各予防接種の接種状況及び接種に関連する要因の検討 

(iii)ワクチンの接種歴と小児科疾患の関連についての網羅的分析 

(iv)大規模データベースを用いたワクチンの有効性・安全性を評価するための統計手法の開発 

 

各テーマについて、研究開発期間中に以下のことを明らかにする。 

(i) 予防接種情報とレセプトデータの連結データベースの構築 

∙ 関東圏のある一つの市の協力を得て、市民の予防接種に関するデータと、国民健康保険

および後期高齢者のレセプトデータの提供を受け、両者を個人レベルで連結し、新たなデータベ

ースを構築する。 

∙ レセプトデータは、個人のレセプト情報に加えて、被保険者台帳も含む。個人、家族、



   

および医療機関はすべて匿名化し、個人 ID、家族 ID、医療施設 IDを付与する。 

(ii)各予防接種の接種状況及び接種に関連する要因の検討 

∙ 対象となる市における各予防接種の接種状況について集計する。予防接種の実施・非実

施に関連する背景要因の分析も行う。 

∙ 各予防接種に対し、レセプトから費用データも抽出し、費用分析および費用効果分析を

行う 

(iii)ワクチンの接種歴と小児科疾患の関連についての網羅的分析 

∙ ①小児の Hibワクチンの接種歴と髄膜炎・喉頭蓋炎の発症との関係、②小児の肺炎球菌

ワクチンの接種歴と髄膜炎・肺炎の発症との関係、③水痘ワクチンの接種歴と水痘・帯状疱疹の

発症との関係、④高齢者の肺炎球菌ワクチンの接種歴と肺炎の発症との関係、について分析を行

う。 

∙ 上記①―④について、投与時反応データの解析、安全性情報の収集・分析も行う 

∙ 小児の髄膜炎・敗血症等、予防接種歴が重要な要因となりうる疾患の疫学研究を行う 

(iv)大規模データベースを用いたワクチンの有効性・安全性を評価するための統計手法の開発 

∙ リアルワールドデータを用いて介入効果を推定する際の統計的な課題を明らかにする。 

∙ 「交絡」と「欠測」の問題に対処する様々な手法の利点・欠点を整理し、最適な手法を

検討する。 

∙ もう一つの課題として、アウトカム情報の妥当性についても検証を行う。 

 

【 今後の展望 】 

令和5年度は上記テーマについて解析を行う。 

 

【令和４年度活動実績 】 

上記テーマについて複数の疫学的解析を行った（詳細は下記英語論文参照）。 
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