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研究要旨  

平成 29 年度は、①ワクチン接種後の広範な疼痛や運動障害等といった多様な症状と同様の症

状を有する患者の受療状況に関する疫学調査（全国疫学調査）、②HPV ワクチン接種後に生

じた症状の診療に係る協力医療機関を通じた接種後の症状等に関する調査分析（症例フォロ

ーアップ調査）を継続実施した。加えて、全国疫学調査の結果を踏まえて、全国疫学調査の

二次調査に回答した医師のうち、「疼痛又は運動障害を中心とする多様な症状」を有する患者

を報告した者を対象に、HPV ワクチン接種歴にかかわらず「多様な症状」を生じた患者に対

する診療方針や診療実態を全国規模で把握する調査（診療実態調査）を実施した。さらに、

米国の予防接種政策に直接の影響力を持つ委員会である米国予防接種諮問委員会

（US-ACIP：Advisory Committee on Immunization Practice）の会議に参加し米国の予防

接種に関する審議に関して視察するとともに、ACIP についての情報収集および意見交換を行

った。 
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A．研究目的 
HPV ワクチンについては、2010 年から予

算事業及び予防接種法に基づく接種がなさ

れていたが、ワクチン接種後の広範な疼痛

や運動障害等といった多様な症状を有する

患者が報告されたことから、2013 年 6 月以

降、国は積極的な勧奨を差し控え、ワクチ

ン接種後の症状の治療法の開発やワクチン

との因果関係の解明に関する調査研究が行

われている。 
本研究では、①ワクチン接種後の広範な疼

痛や運動障害等といった多様な症状と同様

の症状を有する患者の受療状況に関する疫

学調査（全国疫学調査）、②HPV ワクチン

接種後に生じた症状の診療に係る協力医療

機関を通じた接種後の症状等に関する調査

分析（症例フォローアップ調査）、③全国疫

学調査の二次調査に回答した医師のうち、

「疼痛又は運動障害を中心とする多様な症

状」を有する患者を報告した者を対象に、

HPV ワクチン接種歴にかかわらず「多様な

症状」を生じた患者に対する診療方針や診

療実態を全国規模で把握する調査（診療実

態調査）を行い、HPV ワクチンを巡る様々

な課題を解決するために必要な科学的エビ

デンスを提供することを目的とする（図１）。 
 
B．研究方法 
①全国疫学調査：厚生労働省研究班考案の

「難病の全国疫学調査マニュアル」の手順

を一部変更し適用した。調査対象期間は

2015 年 7 月 1 日～12 月 31 日（調査開始時

点から過去に遡った 6 ヵ月間）である。症

例基準は、下記①～④すべてを満たす者と

した。①12～18 歳（調査対象期間受診時点

の満年齢）、②疼痛および感覚（光・音・に

おい）の障害／運動障害／自律神経症状／

認知機能の障害が少なくとも 1 つ以上ある、

③上記②の症状が 3 ヵ月以上持続している、

④上記②及び③のため就学・就労に影響が

ある。 
一次調査の対象は、全国の病院の診療科（対

象：小児科、神経内科、ペインクリニック、

産婦人科、整形外科、内科（消化器疾患担

当）、内科（リウマチ性疾患担当）、総合診

療科、脳神経外科、精神科・心療内科）お

よび厚生労働省指定の「HPV ワクチン接種

後に生じた症状の診療に係る協力医療機関」

83 施設の窓口診療科（88 診療科、2016 年

1 月現在）から、病床規模や病院特性に応

じて全数（100%）または半数（50%）を抽

出した。「調査対象期間中に、症例基準を満

たす患者の受診あり」と回答した診療科に

二次調査を依頼し、個人票で臨床疫学特性

（含：HPV ワクチン接種歴）の情報を得た。

個人票の内容（記載の傷病名で主治医が症

状をおおよそ説明できるか否か、主治医が

「症状を最も説明できる」と指定した傷病

名）から、報告症例の症状が「HPV ワクチ

ン接種後に生じたとされる症状と同様の多

様な症状」に相当するか否かを判断した。

一次調査と二次調査の情報をあわせて「多

様な症状があり HPV ワクチン接種歴のな

い患者数および有訴率」を推計した。 
②症例フォローアップ調査： 厚生労働省

において各都道府県に設置している、HPV
ワクチン接種後に生じた症状の診療に係る

協力医療機関等を受診中の患者を対象に、

平成 27 年 12 月から症例登録を開始し、毎

月１回の頻度で症状や臨床経過に関する質

問紙票調査を実施し、患者本人による症状

評価を調べるとともにその推移を継続的に
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観察した。 
③診療実態調査：全国疫学調査の二次調査

に回答した医師のうち、「疼痛又は運動障害

を中心とする多様な症状」を有する患者を

報告した 163 診療科 184 名の医師に対し、

平成 29 年 9 月に、当該症状を生じた患者に

対する診療実態に関するアンケート調査

（「受診者数」「通院頻度」「診療時間」「検

査の実際と方針」「治療の実際と方針」「病

状説明の内容」「改善度の評価指標」）を実

施した。 
 
C．研究結果 
（全国疫学調査） 
調査対象期間は 2015年 7月 1 日～12 月 31
日の 6 ヵ月間であり、「疼痛又は運動障害を

中心とする多様な症状」のため就学・就労

に影響があり、HPV ワクチン接種歴のない

12～18 歳の青少年について、受療患者数と

有訴率を全国規模で明らかにした。12～18
歳における「HPV ワクチン接種後に生じた

とされる症状と同様の多様な症状」の有訴

率は、男子では人口 10 万人あたり 20.2、
女子では人口 10 万人あたり 40.3、HPV ワ

クチン接種歴のない女子では人口 10 万人

あたり 20.4 と推計された。すなわち、HPV
ワクチン接種歴のない青少年においても、

「多様な症状」を有する者が一定数存在し

た。 
今年度は、調査結果の頑健性を確認するた

め、種々の観点から追加分析を行った。追

加分析の後も、「HPV ワクチン接種歴のな

い青少年においても、『多様な症状』を有す

る者が一定数存在する」という結論は変わ

らなかった。また、追加分析の結果は、「調

査設計上、HPV ワクチン接種歴の有無別に、

『多様な症状』の有訴率や内容（症状の種

類・症状の数）を比較することが困難であ

る」ことを改めて支持していた。 
（症例フォローアップ調査） 
指定協力医療機関等において、未だ加療中

の患者本人およびご家族に協力を依頼し、

同意を得た上で、自記式質問紙票による縦

断的観察研究を実施した。2015〜2017 年度

末までに、同意撤回の 3 例を除く 61 例が登

録され、解析対象として設定された 56 例に

ついて、初回調査票 56 枚、2 回目以降調査

票 804 枚の計 860 枚の回答結果を用いて分

析を行った。個人ごとの症状変化をパター

ン分類し、「A.継続的な就学・就労への支障

の程度」および「B.現在の病気の状態（1-10）」
における変化のパターンについて評価した。

最も多かったのは、「不変または動揺」であ

り、その傾向は施設別にみてもほぼ変わら

ない結果を示した。 
 本症例フォローアップ調査は、既に発症

後 3〜4 年が経過していることから、発症の

急性期〜亜急性期にみられた症状からはか

なり改善している症例が多くみられ、調査

登録時点で既に回復していた症例もあった。

変化のパターンは症状によって必ずしも一

致するものではなく、むしろ施設によって

異なる治療方針・内容の影響を受け易いこ

とが示唆された。とりわけ入院治療の有無

などは「継続的な就学・就労への支障の程

度」に影響を与えることが推察されること

から、施設別のばらつきの要因となってい

ることが示唆された。 
（診療実態調査） 
HPV ワクチン接種歴にかかわらず「疼痛又

は運動障害を中心とする『多様な症状』」を

生じた患者に対する診療方針や診療実態を
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把握するため 163 診療科 184 名の医師を対

象にアンケート調査を実施した。医師 184
名中 149 名（回収率 81.0%、うち 9 名は同

意なし）から回答があった。本調査によっ

て、接種歴にかかわらず多様な症状を有す

る患者に対する診療方針や診療実態が示さ

れ、原因を特定することが困難な『多様な

症状』に対する診療方針は医師によって異

なっていることが明らかとなった。 
（米国予防接種諮問委員会（US-ACIP）に

ついての視察） 
米国予防接種諮問委員会（US-ACIP：
Advisory Committee on Immunization 
Practice）は米国の予防接種政策に直接の

影響力を持つ委員会である。年に 3 回定期

的に開催され一般公開されている会議では、

新しく認可されたワクチンを国の予防接種

スケジュールに組み込むかを審議、投票に

より決定し疾病対策予防センター（CDC: 
Centers for Disease Control and 
Prevention）長官に直接報告し、CDC で承

認されて最終勧告となる。今回、アトラン

タの CDC を訪問し、2017 年 6 月 21 日、

22 日に開催の US-ACIP の会議に参加し米

国の予防接種に関する審議に関して視察す

るとともに、ACIP についての情報収集お

よび意見交換を行った。 
 
D．考察 
本研究により、副反応の発生リスク（安全

性）に関する疫学的な観点からの評価結果

が得られることとなり、HPV ワクチンの安

全性に関するこれまでの議論に新たな知見

を追加することになる。科学的評価に基づ

く一定の見解が得られることにより、HPV
ワクチンの定期接種の扱いに関する議論に

資するとともに、副反応や健康被害救済を

検討する際の参考資料となることが期待さ

れる。 
 
E．結論 
平成 29 年度は、①全国疫学調査、②症例フ

ォローアップ調査に加えて、診療実態調査

を実施した。さらに、米国予防接種諮問委

員会（US-ACIP：Advisory Committee on 
Immunization Practice）を視察した。 
 
G．研究発表 
1. 論文発表 
  なし 
2. 学会発表 
  1) 福島若葉, 原めぐみ, 柴田政彦, 喜
多村祐里, 祖父江友孝.【シンポジウム 2：
HPV ワクチン接種後に生じた症状に関す

る諸問題】青少年における「疼痛又は運動

障害を中心とする多様な症状」の受療状況

に関する全国疫学調査. 第 39回日本疼痛学

会（2017 年 6 月 16 日, 大阪）  
2) Sobue T.【Symposium 30: Factors 
determining success versus failure in the 
implementation of an HPV vaccine 
program】A nationwide epidemiologic 
survey of adolescent patients with 
diverse symptoms including pain and 
motor dysfunction. The 21st 
International Epidemiological 
Association (IEA), World Congress of 
Epidemiology (WCE2017)（2017 年 8 月 22
日、埼玉） 
3) Yuri Kitamura, Rong Liu, Masahiko 
Shibata, Wakaba Fukushima, Megumi 
Hara and Tomotaka Sobue: Follow-up 
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survey on the adverse events following 
the human papillomavirus (HPV) 
vaccinations in Japan: the first review.  
21st IEA-WCE2017, Saitama, Japan, 
2017. 
4) 喜多村祐里：「子宮頸がん予防ワクチン

の安全性評価に関する疫学研究」日本産婦

人科学会市民公開講座「市民とともに日本

における HPV ワクチンの今後を考える」日

本科学未来館 7 階未来館ホール（東京）, 
2018. 
 
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 
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厚生労働科学研究費補助金（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 
子宮頸がんワクチンの有効性と安全性の評価に関する疫学研究 

分担研究報告書 
 

青少年における「疼痛又は運動障害を中心とする多様な症状」の 
受療状況に関する全国疫学調査 ―追加分析結果― 

 
研究分担者 福島 若葉 （大阪市立大学大学院医学研究科公衆衛生学・教授） 

 原 めぐみ （佐賀大学医学部社会医学講座予防医学分野・准教授） 
 喜多村 祐里（大阪大学大学院医学系研究科社会医学講座環境医学・准教授） 
 柴田 政彦 （大阪大学大学院医学系研究科疼痛医学・寄附講座教授） 
 宇川 義一 （福島県立医科大学医学部医学科神経内科学講座・教授） 
 平田 幸一 （獨協医科大学医学部神経内科・教授） 
 岡  明  （東京大学医学部小児科・教授） 
 宮本 信也 （筑波大学人間系発達行動小児科学・教授） 

研究協力者 楠  進  （近畿大学医学部神経内科・教授） 
 桑原 聡  （千葉大学大学院医学系研究科神経内科・教授） 
 玉腰 暁子（北海道大学大学院医学研究科社会医学講座公衆衛生学分野・教授） 
 若井 建志 （名古屋大学大学院医学系研究科予防医学教室・教授） 

研究代表者 祖父江 友孝（大阪大学大学院医学系研究科社会医学講座環境医学・教授） 
 
研究要旨  

本研究班では、子宮頸がんワクチン（ヒトパピローマウイルス [HPV] ワクチン）安

全性研究の一環として、2016 年に全国疫学調査を実施した。調査対象期間は 2015 年 7
月 1 日～12 月 31 日の 6 ヵ月間であり、「疼痛又は運動障害を中心とする多様な症状」

のため就学・就労に影響があり、HPV ワクチン接種歴のない 12～18 歳の青少年につ

いて、受療患者数と有訴率を全国規模で明らかにした。12～18 歳における「HPV ワク

チン接種後に生じたとされる症状と同様の多様な症状」の有訴率は、男子では人口 10
万人あたり 20.2、女子では人口 10 万人あたり 40.3、HPV ワクチン接種歴のない女子

では人口 10 万人あたり 20.4 と推計された。すなわち、HPV ワクチン接種歴のない青

少年においても、「多様な症状」を有する者が一定数存在した。 
今年度は、調査結果の頑健性を確認するため、種々の観点から追加分析を行った。

追加分析の後も、「HPV ワクチン接種歴のない青少年においても、『多様な症状』を有

する者が一定数存在する」という結論は変わらなかった。また、追加分析の結果は、「調

査設計上、HPV ワクチン接種歴の有無別に、『多様な症状』の有訴率や内容（症状の種

類・症状の数）を比較することが困難である」ことを改めて支持していた。 
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A．研究目的 
 本研究班では、我が国における子宮頸が

んワクチン（ヒトパピローマウイルス 
[HPV] ワクチン）安全性研究の一環として、

2016 年に全国疫学調査を実施した。全国の

18,302 診療科を対象に、2015 年 7 月 1 日

～12 月 31 日（過去 6 ヵ月間）に「疼痛又

は運動障害を中心とする多様な症状」のた

め就学・就労に影響がある患者の受診有無

について報告を依頼し、受療患者数と有訴

率を全国規模で検討した。12～18 歳におけ

る、「HPV ワクチン接種後に生じたとされ

る症状と同様の多様な症状」の有訴率は、

男子では人口 10 万人あたり 20.2、女子で

は人口 10 万人あたり 40.3、HPV ワクチン

接種歴のない女子では人口 10 万人あたり

20.4 と推計された。すなわち、「HPV ワク

チン接種歴のない青少年においても、『多様

な症状』を有する者が一定数存在する」と

いう結論を得た 1)。 
本報告書では、上記結論の頑健性を確認す

るため、種々の観点から追加分析を行った

結果を報告する。 
 
B．研究方法 
 図 1～4 および表 1 に、全国疫学調査の概

要を示す。 
調査手法は、厚生労働省研究班考案の「難

病の全国疫学調査マニュアル」2) を一部改

変し適用した。調査対象期間は 2015 年 7
月 1 日～12 月 31 日（調査開始時点から過

去に遡った 6 ヵ月間）である。症例基準は、

下記①～④すべてを満たす者とした。 
① 12～18 歳（調査対象期間受診時点の満

年齢） 
② 疼痛および感覚（光・音・におい）の

障害／運動障害／自律神経症状／認知

機能の障害が少なくとも 1 つ以上ある 
③ 上記②の症状が 3 ヵ月以上持続してい

る 
④ 上記②及び③のため通学・就労に影響

がある 
一次調査の対象は、全国の病院の診療科

（対象：小児科、神経内科、ペインクリニ

ック、産婦人科、整形外科、内科（消化器

疾患担当）、内科（リウマチ性疾患担当）、

総合診療科、脳神経外科、精神科・心療内

科）および厚生労働省指定の「HPV ワクチ

ン接種後に生じた症状の診療に係る協力医

療機関」83 施設の窓口診療科（88 診療科、

2016 年 1 月現在）から、病床規模や病院特

性に応じて全数（100%）または半数（50%）

を抽出した。「調査対象期間中に、症例基準

を満たす患者の受診あり」と回答した診療

科に二次調査を依頼し、個人票で臨床疫学

特性（含：HPV ワクチン接種歴）の情報を

得た。個人票の内容（記載の傷病名で主治

医が症状を説明できるか否か、「症状を最も

説明できる」と指定された傷病名）から、

報告症例の症状が「HPV ワクチン接種後に

生じたとされる症状と同様の多様な症状」

に相当するか否かを判断した。一次調査と

二次調査の情報をあわせて、「多様な症状が

あり、HPV ワクチン接種歴のない患者数お

よび有訴率」を推計した。 
2016 年 1 月に調査を開始した。一次調査

の回答率は 60.3％（11,037／18,302 診療科）

であり、508 診療科が「調査対象期間中に、
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症例基準を満たす患者の受診あり」と回答

した。二次調査の回答率は 63.8％（324／
508 診療科）であった。12～18 歳における

「HPV ワクチン接種後に生じたとされる

症状と同様の多様な症状」の有訴率は、男

子では人口 10 万人あたり 20.2、女子では

人口 10 万人あたり 40.3、HPV ワクチン接

種歴のない女子では人口 10 万人あたり

20.4 と推計された。すなわち、HPV ワクチ

ン接種歴のない青少年においても、「多様な

症状」を有する者が一定数存在した。その

他の主要分析結果は、平成 28 年度の報告書

に掲載している 1) 。 
今回の追加分析事項は下記のとおりであ

る。 
 
1. 二次調査報告症例における特性 

１） 接種から発症までの期間について

（女子接種者のみ） 
２） 症状の持続期間について 
３） 報告診療科について 

 
2. 二次調査報告症例における、症状の層

別分析 
１） 調査時年齢別 
２） 発症直前の接種から発症までの期

間別（女子接種者のみ） 
３） 症状の持続期間別 
４） 報告診療科別 
５） 症状に関する主治医の判断・診断

名別 
 
3. 二次調査報告症例における、症状の数

が 10 以上である者の傷病名の分布 
  
4. 有訴率に影響しうる要因を考慮した分

析 

１） 接種から発症までの期間を考慮

（女子接種者のみ） 
２） 症状の数を考慮 

 
 追加分析事項１～３は、二次調査報告症

例のうち、「取り扱い②による『多様な症状』

を有し、かつ、発症時年齢12歳以上」の者

を分析対象とした（表1および図4、男子：

183人、女子でHPVワクチン接種歴なし：

110人、女子でHPVワクチン接種歴あり＋

接種後発症：103人、女子でHPVワクチン

接種歴不明：137人）。 
追加分析４では、昨年度報告書で示した

有訴率（女子でHPVワクチン接種歴なし：

人口10万人あたり20.4、女子でHPVワクチ

ン接種歴あり＋接種後発症：人口10万人あ

たり27.8）1) を基準に、上述の二次調査報

告症例における分析で得られた数値を適用

した。 
 
（倫理面の配慮） 

本調査計画は、大阪大学大学院医学系研

究科、大阪市立大学大学院医学研究科の倫

理委員会の承認を得た（大阪大学大学院医

学系研究科での承認番号：15320、承認

日：2015 年 11 月 16 日；大阪市立大学大

学院医学研究科での承認番号：3276、承

認日：2015 年 12 月 1 日）。 
 
C．研究結果 
 
1. 二次調査報告症例における特性 

 
１）接種から発症までの期間について（女

子接種者のみ）（図 5-1～5-3） 
 全体でみると、1 ヵ月超：68.9％、3 ヵ

月超：59.2％、6 ヵ月超：44.7％、１年

9



超：36.9％、であった（図 5-1）。  
 調査時年齢別でみると、調査時年齢が

低い群で、接種から発症までの期間が

長い例が少なかった（図 5-2）。 
 接種時年齢が高い群で、接種から発症

までの期間が長い例が少なかった（図

5-3）。 
 

２）症状の持続期間について 
全体でみると下記の傾向が認められた

（図 6-1）。 
 「男子」「女子接種歴なし」に比べて 

「女子接種後発症」では、症状の持続

期間が長い例が多かった。 
 「女子接種歴不明」では、その中間的

な傾向であった。 
 

調査時年齢別にみると（図 6-2）、下記の

傾向が認められた。 
 調査時年齢が低い群において、「男子」

「女子接種歴なし」で、 症状の持続期

間が短い例が多かった。 
 調査時年齢が高い群において、「女子接

種後発症」で、症状の持続期間が長い

例が多かった。 
 「女子接種歴不明」は、いずれの年齢

でも中間的な傾向であった。 
 
３）報告診療科について（図7、表2-1～2-3） 
下記の診療科で、患者報告数が多い施設

があった。なお、太字括弧【】内は、報告

数が多かった施設について、1 施設あたり

の最大報告患者数を示す。 
 男子（N=183）：小児科【19 人】、精神

科・心療内科【13 人】 
 女子、接種歴なし（N=110）：小児科【13

人】 

 女子、接種後発症（N=103）：特別階層

【26 人*】 
 女子、接種歴不明（N=137）：小児科【11

人】、精神科・心療内科【13 人】 
* うち 24 人は、「HPV ワクチンによる」又

は「HPV ワクチン接種後」と明示された傷

病名で、今回の症状を「説明できる」とさ

れた症例であった。 
 
2. 二次調査報告症例における、症状の層

別分析 
 

１）調査時年齢別（図 8-1～8-9） 
２）発症直前の接種から発症までの期間別

（女子接種者のみ）（図 9-1～9-3） 
３）症状の持続期間別（図 10-1～10-9） 
４）報告診療科別（図 11-1～11-7） 
５）症状に関する主治医の判断・診断名別

（図 12-1～12-9） 
 
「多様な症状」の内容（症状の種類）につ

いては、下記の傾向であった。 
 「多様な症状」の内容（症状の種類）

を、種々の特性別に比較したところ、

「接種後発症」「接種歴なし」で同程度

の割合でみられる症状と、「接種後発症」

で割合が高い症状があった。 
 「調査時年齢別」「発症直前の接種から

発症までの期間別」「症状の持続期間別」

に見て、層別の違いはなかった。 
 「報告診療科別」「症状に関する主治医

の判断・診断名別」に見た場合、「特別

階層」「別表 2**」で、特定の症状につ

いて頻度が高いものもあった。 
** 平成 28 年度報告書参照 1)。主治医が

「HPV ワクチン接種による」又は「HPV
ワクチン接種後」と明示した傷病名で症状
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を説明できると判断した分類。 
 
「多様な症状」の数については、下記の傾

向であった。 
 「接種後発症」と「接種歴なし」の有

する症状の数については、「調査時年齢

別」「発症直前の接種から発症までの期

間別」「症状の持続期間別」に見て、層

別の違いはなかった。 
 「報告診療科別」「症状に関する主治医

の判断・診断名別」に見た場合、「特別

階層」「別表 2**」で、「症状の数が 10
以上である者」の頻度が高い傾向があ

った。 
** 平成 28 年度報告書参照 1)。主治医が

「HPV ワクチン接種による」又は「HPV
ワクチン接種後」と明示した傷病名で症状

を説明できると判断した分類。 
 
3. 二次調査報告症例における、症状の数

が 10 以上である者の傷病名の分布（表

3-1～3-3） 
女子について、接種歴別にみた上位３つ

の傷病名及び報告診療科数は以下の通りで

あった。なお、太字括弧【】内は、当該傷

病名を報告した診療科数を示す（例：「3 人

【1 診療科】」は、1 つの診療科から 3 人の

報告があったことを示す）。 
 接種歴なし（N=29） 
 起立性調節障害 *1：5 人【5 診療

科】 
 適応障害：3 人【1 診療科】 
 身体表現性障害：3 人【3 診療科】 

 接種後発症（N=58） 
 自己免疫脳症【HPV ワクチン接種

による）：18 人【1 診療科】 
 起立性調節障害 *2：7 人【6 診療

科】 
 頭痛 *3：5 人【5 診療科】 

 接種歴不明（N=26） 
 頭痛 *3：5 人【5 診療科】 
 うつ病 *4：5 人【5 診療科】 
 身体化障害 *5：4 人【2 診療科】 

*1：「体位性頻脈症候群」と記載があった者

を含む。 
*2 ：「起立性低血圧」「起立性調節障害（HPV
ワクチン接種による）」と記載があった者を

含む。 
*3：「頭痛症」「片頭痛」「片頭痛（HPV ワク

チン接種による）」と記載があった者を含む。 
*4 ：「小児うつ病」と記載があった者を含む。 
*5 ：「身体表現性障害」「持続性身体表現性

疼痛障害」と記載があった者を含む。 
 
4. 有訴率に影響しうる要因を考慮した分

析 
 

１）接種から発症までの期間を考慮（女子

接種者のみ）（表 4） 
  「接種後発症」と報告された患者につい

て、「直近接種～発症」の期間を「1 年以内」

「6 ヵ月以内」「3 ヵ月以内」「1 ヵ月以内」

と短くするに従って、有訴率は減少し（1
カ月以内では約 1/3）、「接種歴なし」よりも

低くなる場合があった。 
 
２）症状の数を考慮（図 13） 
 有する症状の数を「少なくとも１つ」

から「10 以上」に増加させた場合、有

訴率は低くなった。 
 症状の数を多くしても、「女子接種後発

症」の有訴率は、「女子接種歴なし」よ

りも高かった。 
 症状の数を 10 以上に限っても、「女子
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接種歴なし」の有訴率は、10 万人あた

り 5.3 であり、ゼロではなかった。 
 
D. 考察 
1. 二次調査報告症例における特性 
１） 接種から発症までの期間について（女

子接種者のみ） 
調査時年齢別にみると、接種から発症ま

での期間に違いを認めた（図 5-2～5-3）。
しかし、この違いは、下記の通り、調査設

計の影響を受けた見かけ上の結果と考え

られた。 
 接種年齢の下限がおおむね 12 歳であ

るため、調査時年齢が低い群では、接

種から調査までの期間が短くなる

（例：調査時年齢 14 歳の群では、接種

から調査までの期間は 3 年以上にはな

らない）。従って、本調査から、調査時

年齢が低いほど、接種から発症までの

期間が短いとは言えない。 
 調査時年齢の上限が 18 歳であるため、

接種時年齢が高い群では、接種から調

査までの期間が短くなる（例：接種時

年齢 16 歳の群では、接種から調査まで

の期間は 3 年以上にはならない）。従っ

て、本調査から、接種時年齢が高いほ

ど、接種から発症までの期間が短いと

は言えない。 
 

２）症状の持続期間について 
 調査時年齢別にみると、症状の持続期間

に違いを認めた（図 6-2）。しかし、この違

いは、下記の通り、調査設計の影響を受け

た見かけ上の結果と考えられた。 
 発症時年齢の下限が 12 歳であるため、

調査時年齢が低い群では、発症から調

査までの期間が短くなる（例：調査時

年齢 12 歳の群では、発症から調査まで

の期間は 1 年以上にはならない）。 
 短期改善例を捕捉しにくい。 
 従って、調査時年齢別にみた症状の持

続期間の違いは、調査設計の影響を受

けている。 
 調査時年齢別にみた症状の持続期間の違

いは、症状の持続期間を（調査時年齢にか

かわらず）全体としてみた結果にも影響し

ていると考えられた（図 6-1）。すなわち、

「男子」「女子接種歴なし」「女子接種後発

症」の年齢分布が違うことが、主な要因と

して影響していた（図 6-2 より、「男子」「女

子接種歴なし」で調査時年齢が低い例が多

く、「女子接種後発症」で調査時年齢が高い

例が多い）。 
従って、本調査から、男女別・接種歴別

に見た症状の持続期間に違いがあるとは言

えない。 
 
1. 二次調査報告症例における特性 

３） 報告診療科について 
2. 二次調査報告症例における、症状の層

別分析 
3. 二次調査報告症例における、症状の数

が 10 以上である者の傷病名の分布 
 1－３）より、男女別・接種歴別にみると、

報告診療科に違いがあった。この違いは、

２（症状の層別分析）や３（症状の数が 10
以上である者の傷病名の分布）における男

女別・接種歴別の違いにも影響していると

考えられた。すなわち、昨年度の報告書で

述べた、「HPV ワクチン接種歴の有無別に、

『多様な症状』の内容（症状の種類・症状

の数）を比較することが困難である」とい

う点を支持していると考えられた。 
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4. 有訴率に影響しうる要因を考慮した分

析 
１） 接種から発症までの期間を考慮（女

子接種者のみ） 
２） 症状の数を考慮 

 4－１）より、「女子接種後発症」におけ

る有訴率は、接種から発症までの期間によ

って違っていた。すなわち、昨年度の報告

書で述べた、「HPV ワクチン接種歴の有無

別に、『多様な症状』の有訴率を比較するこ

とが困難である」という点を支持している

と考えられた。 
 また、4－２）より、症状の数を 10 以上

に限っても、「女子接種歴なし」の有訴率は、

10 万人あたり 5.3 であり、ゼロではなかっ

た。したがって、昨年度の報告書で述べた、

「HPV ワクチン接種歴のない青少年にお

いても、『多様な症状』を有する者が一定数

存在する」という結論を支持していると考

えられた。 
 
なお、昨年度報告書で示した通り 1)、本

調査の前提として、以下を改めて提示して

おきたい。 
【調査実施にあたっての前提】 

① 本調査の目的は、以下の通りである。 
 「多様な症状」があり、HPV ワクチ

ン接種歴のない患者の人数と有訴率

を全国規模で推計する。 
 それにより、HPV ワクチン接種歴の

ない者においても、HPV ワクチン接

種後に報告されている症状と同様の

「多様な症状」を有する者が、一定数

存在するかを確認する。 
② HPV ワクチン接種と接種後に生じ

た症状との因果関係について言及す

る調査ではない。 

【調査結果の解釈にあたっての前提】 
HPV ワクチン接種歴の有無別に、「多様

な症状」の有訴率や内容（症状の種類・症

状の数）を比較することは、以下の点から

困難である。 
① 「接種歴なし」と「接種歴あり」の年

齢分布が極端に異なること 
② 種々のバイアス（偏り）が存在するこ

と 
 
E．結論 
 「疼痛又は運動障害を中心とする多様な

症状」のため就学・就労に影響があり、HPV
ワクチン接種歴のない 12～18 歳の青少年

について、受療患者数と有訴率を全国規模

で明らかにするための疫学調査を実施した。 
今回の追加分析の後も、「HPV ワクチン

接種歴のない青少年においても、『多様な症

状』を有する者が一定数存在する」という

結論は変わらなかった。また、追加分析の

結果は、「調査設計上、HPV ワクチン接種

歴の有無別に、『多様な症状』の有訴率や内

容（症状の種類・症状の数）を比較するこ

とが困難である」ことを改めて支持してい

た。 
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図 1. 調査概要：全体像 
 
 

 
 
図 2. 調査概要：調査対象診療科の詳細 

一次調査と
二次調査をあわせて

全国疫学調査概要

青少年における「疼痛又は運動障害を中心とする多様な症状」について、頻度と特性を調査

 一次調査 ： 全国の病院を対象に、2015年7月1日～12月31日（過去6ヵ月間）における
患者の受診有無について、報告依頼（患者ありの場合は性・年齢別患者数も）

 調査対象診療科（18,302診療科）

 10診療科 小児科、神経内科、ペインクリニック、産婦人科、整形外科、内科（消化器疾患担当）、
内科（リウマチ性疾患担当）、総合診療科、脳神経外科、精神科・心療内科

大学病院及び200床以上の病院の診療科全数、200床未満の病院の診療科半数抽出

 特別階層：HPVワクチン接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関83施設88診療科
（2016年1月時点）全数

 調査対象症例基準（以下の①～④すべてを満たす）

多様な症状があり、ワクチン接種歴のない患者数を推計

 二次調査 ： 多様な症状の臨床疫学像について報告依頼

 一次調査で「患者あり」と回答した診療科（508診療科）に、個人票送付
 臨床疫学特性の情報収集（含：HPVワクチン接種歴）

（厚生労働省研究班「難病の患者数と臨床疫学像把握のための全国疫学調査マニュアル」の手法を使用、一部改変）

① 年齢：12～18歳（2015年7月1日～12月31日受診時点の満年齢）
② 以下の症状が少なくとも1つ以上ある

（疼痛および感覚（光・音・におい）の障害、 運動障害、自律神経症状、認知機能の障害）

③ ② の症状が、3ヵ月以上 持続している
④ ② 及び ③ のため、通学・就労に影響がある

全国疫学調査 調査対象診療科 詳細

１）10診療科

２）特別階層

①小児科、②神経内科、③ペインクリニック、④産婦人科、⑤整形外科、
⑥内科（消化器疾患担当）、⑦内科（リウマチ性疾患担当）、⑧総合診療科、⑨脳神経外科、
⑩精神科・心療内科

HPVワクチン接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関*（2016年１月時点）

 選定根拠：

「疼痛又は運動障害を中心とする多様な症状」を生じた患者が受診すると考えられるため

• 大学病院及び200床以上の病院の診療科 ➔ 全数
• 200床未満の病院の診療科 ➔ 半数を抽出

* 厚生労働省が、HPVワクチン接種後に生じた多様な症状を診療する医療機関として、
2014年11月に各都道府県ごとに設置した医療機関。

 選定根拠：

「疼痛又は運動障害を中心とする多様な症状」を生じた患者が、特に集中して受診すると
考えられるため

• 病床規模にかかわらず、全数
• 厚生労働省研究班 「難病の患者数と臨床疫学像把握のための全国疫学調査マニュアル」
の手法にあわせ、「診療科」単位で報告依頼  83施設の88診療科（※）

（※）2016年1月時点で厚生労働省ホームページ上に公表されていた、「問合せ窓口診療科」

15



 

 
 

図 3. 調査概要：推計患者数および期間有訴率の算出フロー 
 
 
表 1. 調査概要：「HPV ワクチン接種後に生じたとされる症状と同様の多様な症状」に相当するか否か

の判断方法（取り扱い①と取り扱い②） 
 

 

①粗推計患者数
一次調査の情報を使用
報告患者数／（抽出率×回収率）

（性・年齢・診療科・病床規模別）

③ 補正後推計患者数

⑤ 「多様な症状」を有する補正後推計
患者数 （発症時年齢12歳以上）

⑦ HPVワクチン接種歴別にみた
「多様な症状」を有する補正後推計
患者数（発症時年齢12歳以上）

⑨ HPVワクチン接種歴別にみた
「多様な症状」の期間有訴率 **

（発症時年齢12歳以上）

推計患者数および期間有訴率 算出フロー （すべて性・年齢階級別に計算）

二次調査 個人票の情報

掛ける

掛ける

掛ける

割る

②補正係数算出（不適格例・重複例が占める割合を考慮）

・ 不適格例（症例基準を満たしていない者）
例）症状が３ヶ月以上持続していない

就学・就労に影響がない

・ 重複例（性・生年月日・イニシャル・居住地が一致し、
調査票の内容から同一患者と考えられる者）

④多様な症状に「相当する」患者で
発症時年齢12歳以上の者*の割合算出

⑥④における
HPVワクチン接種歴別グループの割合算出

⑧ HPVワクチン接種歴別の全国推計人口使用

• 2015年10月1日時点の、性・年齢階級別推計累積接種者数及び
未接種者数（厚生労働省提供資料）を利用。

• 累積接種者数（HPVワクチンを少なくとも1回接種したことがある者）：
子宮頸がん等ワクチン緊急促進事業実施状況報告及び地域保健・
健康増進事業報告より集計。

• 未接種者数（HPVワクチンを接種したことがない者）：2015年10月1日
現在の国勢調査による推計値から既接種者数を減じて推計。

** 期間：2015年7月～12月

* 予防接種法に基づくHPVワクチンの接種対象年齢の下限が
12歳であることを考慮

＊主治医が「症状を最も説明できる」と指定した傷病名のみを列挙したリストに基づき、研究班班員（臨床医）が独立して判断し
（個々の症例のその他の臨床疫学情報は一切考慮しない）、全員が一致して「HPVワクチン接種後に生じた多様な症状とは
明らかに区別できる疾患」と判断したもの。

調査票の回答内容
判断

（多様な症状の相当有無）

記載の傷病名で
調査期間の症状を
説明できるか

主治医が「症状を最も説明できる」と指定した傷病名

（別表は傷病名一覧）

取り扱い
①

取り扱い
②

説明できない － 相当する 相当する

説明できる

「HPVワクチン接種による」又は「HPVワクチン接種後」と明示
されているもの
例）自己免疫脳症（HPVワクチン接種による）、

HPVワクチン関連神経免疫異常症候群、等

相当する 相当する

「HPVワクチン
接種による」
又は「HPVワク
チン接種後」と
明示されて
いない

下記以外
例）起立性調節障害

適応障害
身体表現性障害等

相当しない 相当する

HPVワクチン接種後に生じた
多様な症状とは明らかに区別できる疾患＊
例）全身性エリテマト-デス、

関節リウマチ、てんかん 等

相当しない 相当しない

不明 － 不明 不明

「HPVワクチン接種後に生じたとされる症状と同様の多様な症状」に相当するか否か
判断方法: 取り扱い① と 取り扱い②

推計患者数および期間有訴率 算出フロー ④
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図 4. 調査概要：二次調査報告症例の解析対象設定フロー（取り扱い②による「多様な症状」を有する

者, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 

 
  

女子
(n=512)

うち、
発症時年齢

12歳以上
(n=395)

うち、
多様な症状に
相当する *

(n=365)

(A) HPVワクチン接種歴なし(n=110)

(E) HPVワクチン接種歴不明 (n=137)

(B) HPVワクチン接種歴あり
＋ 接種前に発症 (n=2)

(C) HPVワクチン接種歴あり
＋ 接種後に発症 (n=103)

(D) HPVワクチン接種歴あり
＋接種と発症の前後関係不明(n=13)

男子
(n=261)

うち、
発症時年齢

12歳以上
(n=199)

うち、
多様な症状に
相当する *

(n=183)

二次調査報告症例 解析対象の設定

 95人 ：性別・生年月日が不明
 532人：症例基準を満たしていなかった
 18人 ：重複し過剰に報告されていた

* 「多様な症状」は、取り扱い②による. 

8

 報告症例数：1,418人

 解析対象の候補症例数：773人（男子261人, 女子512人）

除外
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図 5-1. 【二次調査報告症例】発症直前の接種から発症までの期間, 直近の接種回数別（取り扱い②に

よる「多様な症状」を有する女子, HPV ワクチン接種後発症, 発症時年齢 12 歳以上） 
 
 
 

 
 
図 5-2. 【二次調査報告症例】発症直前の接種から発症までの期間, 調査時年齢別（取り扱い②による「多

様な症状」を有する女子, HPV ワクチン接種後発症, 発症時年齢 12 歳以上） 
 
 

14

4
0

2 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1

6

1

2
2 4 0 2 1 2

4
0

3

4

0

4 3
3 2

1 2 3 1

12
12

6

0

5

10

15

20

25

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13～24 25～36 37～

1回目接種後(N=23) 2回目接種後（N=24) 3回目接種後（N=56) （ヵ月）

発症直前の接種から発症までの期間 （直近の接種回数別）

（人）

HPVワクチン接種後に発症し 「多様な症状」を有する女子、発症時年齢12歳以上

発症直前の接種回数別に集計。接種同月に発症した場合は当該回接種後発症と扱った。
接種年の情報はあるが, 接種月が不明の者については, 「12月に接種」（*）と扱った。 （*）当該年の中で最も遅く接種したと仮定。
発症年齢と発症年の情報はあるが, 発症月が不明の者については,  「誕生月に発症」（**）と扱った。
（**）当該年齢の中で最も早く発症したと仮定。
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調査時年齢が低い群で、

接種から発症までの期間が
長い例が少ない
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図 5-3. 【二次調査報告症例】発症直前の接種から発症までの期間, 接種時年齢別（取り扱い②による「多

様な症状」を有する女子, HPV ワクチン接種後発症, 発症時年齢 12 歳以上） 
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長い例が少ない
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図 6-1. 【二次調査報告症例】症状の持続期間（取り扱い②による「多様な症状」を有する者, 発症時年

齢 12 歳以上）. 
 
 
 

 
 
図 6-2. 【二次調査報告症例】症状の持続期間, 調査時年齢別（取り扱い②による「多様な症状」を有す

る者, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 7. 【二次調査報告症例】診療科の分布（取り扱い②による「多様な症状」を有する者, 発症時年齢

12 歳以上） 
 
 
 

 
 
表 2-1. 【二次調査報告症例】診療科毎の報告患者数（取り扱い②による「多様な症状」を有する者, 発
症時年齢 12 歳以上） 

51
36

68

10
23

3218

15

31

33
26

21

50

45

15

50
41

15

男子 女子 (A)
接種歴なし

(B)
接種歴あり

＋

接種前発症

(C)
接種歴あり

＋

接種後発症

(D)
接種歴あり

＋

接種と発症の

前後関係不明

(E)
接種歴不明

小児科 神経内科 ペインクリニック 産婦人科

整形外科 内科（消化器疾患） 内科（リウマチ性疾患） 総合診療科

脳神経外科 精神科・心療内科 特別階層

女子内訳

(n=110)

(n=2)
(n=13)

(n=103)

(n=137)
(n=183) (n=365)

（グラフ中の数値は、割合が10%以上のもののみ表示）(100%)

施設あたりの報告数内訳

診療科

男子 女子

1
～
4

5
～
9

10
～
19

20
～
29

1
～
4

5
～
9

10
～
19

20
～
29

小児科 29 4 1*1 0 51 4 2 0
神経内科 5 0 0 0 17 1 0 0
ペインクリニック 3 0 0 0 9 2 0 0
産婦人科 0 0 0 0 2 0 0 0
整形外科 1 0 0 0 3 0 0 0
内科（消化器疾患担当） 0 0 0 0 0 0 0 0
内科（リウマチ性疾患担当） 0 0 0 0 5 0 0 0
総合診療科 1 0 0 0 3 0 0 0
脳神経外科 3 0 0 0 5 0 0 0
精神科・心療内科 18 3 1*2 0 24 4 2 0
特別階層 3 0 0 0 10 2 0 1*3

計 63 7 2 0 129 13 4 1

二次調査：診療科毎の報告患者数

報告症例数 ：*1 19人、*213人、*327人
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表 2-2. 【二次調査報告症例】診療科毎の報告患者数, 女子, 接種歴別（取り扱い②による「多様な症

状」を有する者, 発症時年齢 12 歳以上） 
 

 
 
 
表 2-3. 【二次調査報告症例】診療科毎の報告患者数, 女子, 「HPV ワクチン接種による」又は「HPV
ワクチン接種後」と明示された傷病名で「説明できる」とされた症例（取り扱い②による「多様な症

状」を有する者, 発症時年齢 12 歳以上） 

施設あたりの報告数内訳

診療科

A群：接種歴なし C群：接種後に発症 E群：接種歴不明

1
～
4

5
～
9

10
～
19

20
～
29

1
～
4

5
～
9

10
～
19

20
～
29

1
～
4

5
～
9

10
～
19

20
～
29

小児科 31 3 1*1 0 8 0 0 0 16 1 1*3 0
神経内科 3 0 0 0 14 0 0 0 4 0 0 0
ペインクリニック 2 0 0 0 4 2 0 0 4 0 0 0
産婦人科 0 0 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0
整形外科 0 0 0 0 1 0 0 0 3 0 0 0
内科（消化器疾患担当） 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
内科（リウマチ性疾患担当） 0 0 0 0 1 0 0 0 3 0 0 0
総合診療科 0 0 0 0 3 0 0 0 1 0 0 0
脳神経外科 3 0 0 0 1 0 0 0 1 0 0 0
精神科・心療内科 9 1 0 0 6 0 0 0 15 2 2*4.*5 0
特別階層 2 0 0 0 8 1 0 1*2 1 1 0 0
計 50 4 1 0 47 3 0 1 49 4 3 0

二次調査：診療科毎の報告患者数（女子, 接種歴別）

報告症例数 ：*1 13人、*226人、*311人、*411人、*513人

診療科
施設あたりの報告数内訳

1～4 5～9 10～19 20～29

小児科 0 0 0 0

神経内科 4 0 0 0

ペインクリニック 0 0 0 0

産婦人科 0 0 0 0

整形外科 0 0 0 0
内科（消化器疾患担当） 0 0 0 0
内科（リウマチ性疾患担当） 1 0 0 0
総合診療科 1 0 0 0

脳神経外科 0 0 0 0

精神科・心療内科 0 0 0 0

特別階層 0 0 0 1*

計 6 0 0 1

二次調査：診療科毎の報告患者数
（女子, 「HPVワクチンによる」又は「HPVワクチン接種後」と

明示された傷病名で「説明できる」とされた症例）

* 報告症例数24人. 
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図 8-1. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (1)：調査時年齢別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）.  
 
 
 
 

 
 
 
図 8-2. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (2)：調査時年齢別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 8-3. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (3)：調査時年齢別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子,発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
 
図 8-4. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (4)：調査時年齢別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子,発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 8-5. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (5)：調査時年齢別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 8-6. 【二次調査報告症例】症状の全体的な傾向 (1)：調査時年齢別（取り扱い②による「多様な症

状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 8-7. 【二次調査報告症例】症状の全体的な傾向 (2)：調査時年齢別（取り扱い②による「多様な症

状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 8-8. 【二次調査報告症例】就学・就労状況 (1)：調査時年齢別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 8-9. 【二次調査報告症例】就学・就労状況 (2)：調査時年齢別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 9-1. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (1)：発症直前の接種から発症までの期間別（取り扱い

②による「多様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 9-2. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (2)：発症直前の接種から発症までの期間別（取り扱い

②による「多様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 9-3. 【二次調査報告症例】症状の全体的な傾向と就学・就労状況：発症直前の接種から発症までの

期間別（取り扱い②による「多様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 10-1. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (1)：症状の持続期間別（取り扱い②による「多様な症

状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 10-2. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (2)：症状の持続期間別（取り扱い②による「多様な症

状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 

0

18

6

0

12

6

13

54

24

86

8

29

36

54

15

39

38

44

40

46

78

42

0

26

4

5

19

19

9

57

18

83

18

0 50 100
(A) 接種歴なし (N=23)
(C) 接種歴あり (N=68)
(E) 接種歴不明 (N=51)

5

5

10

13

20

17

15

50

19

60

8

0

20

20

0

22

43

60

50

50

67

43

5

15

10

0

10

14

0

33

10

77

5

0 50 100
(A) 接種歴なし (N=22)
(C) 接種歴あり(N=9)
(E) 接種歴不明 (N=27)

4

4

4

0

8

23

4

50

18

62

21

0

33

43

0

56

63

25

33

38

89

25

8

11

0

5

11

32

8

49

32

76

5

0 50 100

においに対する過敏

音に対する過敏

光に対する過敏

感覚鈍麻

しびれ感

その他の部位の痛み

全身の痛み

腹痛

腰痛・背部痛

頭痛

関節痛

(A) 接種歴なし (N=39)
(C) 接種歴あり (N=9)
(E) 接種歴不明 (N=31)

疼痛および感覚（光・音・におい）の障害

(%) (%)

グラフ中の割合（%）は、各症状の有無が「不明」を除いた者を分母として算出. 

(%)

3-6ヵ月(N=79) 7-12ヵ月（N=58） 13-24ヵ月（N=71） 25ヵ月以上（N=142）

0

6

0

0

14

16

10

38

10

75

18

38

54

62

29

53

57

56

47

65

76

62

17

26

13

9

27

12

8

58

12

88

12

0 50 100
(A) 接種歴なし (N=26)
(C) 接種歴あり (N=17)
(E) 接種歴不明 (N=28)

(%)

二次調査報告症例（「多様な症状」を有する女子・発症時年齢12歳以上）

個別症状の割合 (1) （症状の持続期間*別）

* 発症から調査（2015年10月）までの期間。
症状は調査期間（2015年7月～12月）の受診時に認められたとして
報告があったもの。

7

11

10

18

7

7

21

29

43

56

22

44

0

33

43

0

8

16

8

11

5

10

26

26

0 50 100

握力の低下

脱力発作

麻痺

（医師による所見）

麻痺（本人の訴え）

けいれん

振戦

歩行障害

起立障害

(A) 接種歴なし (N=39)
(C) 接種歴あり (N=9)
(E) 接種歴不明 (N=31)

運動障害

二次調査報告症例（「多様な症状」を有する女子・発症時年齢12歳以上）

個別症状の割合 (2) （症状の持続期間*別）

グラフ中の割合（%）は、各症状の有無が「不明」を除いた者を分母として算出. 

4

0

4

11

0

0

15

22

57

67

13

38

22

33

56

13

5

9

0

5

0

9

14

36

0 50 100
(A) 接種歴なし (N=22)

(C) 接種歴あり(N=9)

(E) 接種歴不明 (N=27)

(%) (%)
(%)

4

16

0

20

4

13

31

25

41

47

29

35

31

44

50

50

13

13

0

4

0

0

15

35

0 50 100
(A) 接種歴なし (N=26)
(C) 接種歴あり (N=17)
(E) 接種歴不明 (N=28)

6

6

9

10

3

6

15

15

37

41

16

24

16

26

47

48

18

9

5

14

5

0

14

23

0 50 100
(A) 接種歴なし (N=23)
(C) 接種歴あり (N=68)
(E) 接種歴不明 (N=51)

3-6ヵ月(N=79) 7-12ヵ月（N=58） 13-24ヵ月（N=71） 25ヵ月以上（N=142）

(%)

* 発症から調査（2015年10月）までの期間。
症状は調査期間（2015年7月～12月）の受診時に認められたとして
報告があったもの。

30



 
 
図 10-3. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (3)：症状の持続期間別（取り扱い②による「多様な症

状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 10-4. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (4)：症状の持続期間別（取り扱い②による「多様な症

状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 10-5. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (5)：症状の持続期間別（取り扱い②による「多様な症

状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 10-6. 【二次調査報告症例】症状の全体的な傾向 (1)：症状の持続期間別（取り扱い②による「多様

な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 10-7. 【二次調査報告症例】症状の全体的な傾向 (2)：症状の持続期間別（取り扱い②による「多様

な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 10-8. 【二次調査報告症例】就学・就労状況 (1)：症状の持続期間別（取り扱い②による「多様な症

状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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平均的な状況。
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図 10-9. 【二次調査報告症例】就学・就労状況 (2)：症状の持続期間別（取り扱い②による「多様な症

状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 11-1. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (1)：報告診療科別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 11-2. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (2)：報告診療科別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 11-3. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (3)：報告診療科別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 11-4. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (4)：報告診療科別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 11-5. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (5)：報告診療科別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 11-6. 【二次調査報告症例】症状の全体的な傾向：報告診療科別（取り扱い②による「多様な症状」

を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 11-7. 【二次調査報告症例】就学・就労状況,：報告診療科別（取り扱い②による「多様な症状」を

有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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図 12-1. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (1)：主治医の判断・診断名別（取り扱い②による「多

様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 12-2. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (2)：主治医の判断・診断名別（取り扱い②による「多

様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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症状は調査期間（2015年7月～12月）の受診時に認められたとして
報告があったもの。
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明示されている（N=31）

症状は調査期間（2015年7月～12月）の受診時に認められたとして
報告があったもの。
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図 12-3. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (3)：主治医の判断・診断名別（取り扱い②による「多

様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 12-4. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (4)：主治医の判断・診断名別（取り扱い②による「多

様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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報告があったもの。
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明示されている（N=31）

症状は調査期間（2015年7月～12月）の受診時に認められたとして
報告があったもの。
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図 12-5. 【二次調査報告症例】個別症状の割合 (5)：主治医の判断・診断名別（取り扱い②による「多

様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 
 

 
 
図 12-6. 【二次調査報告症例】症状の全体的な傾向 (1)：主治医の判断・診断名別（取り扱い②による

「多様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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症状は調査期間（2015年7月～12月）の受診時に認められたとして
報告があったもの。
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図 12-7. 【二次調査報告症例】症状の全体的な傾向 (2)：主治医の判断・診断名別（取り扱い②による

「多様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
 
 

 
 
図 12-8. 【二次調査報告症例】就学・就労状況 (1)：主治医の判断・診断名別（取り扱い②による「多

様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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症状は調査期間（2015年7月～12月）の受診時に認められたとして
報告があったもの。
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就学・就労状況は、調査期間のうち症状があった期間における
平均的な状況。
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図 12-9. 【二次調査報告症例】就学・就労状況 (2)：主治医の判断・診断名別（取り扱い②による「多

様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上）. 
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平均的な状況。
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表 3-1. 【二次調査報告症例】傷病名の分布：HPV ワクチン接種歴がなく「多様な症状」を有する女

子のうち, 症状の数が 10 以上である者（29 名）（取り扱い②による「多様な症状」, 発症時年齢 12 歳

以上）. 
 

 
 
 
表 3-2. 【二次調査報告症例】傷病名の分布：HPV ワクチン接種後に発症し「多様な症状」を有する

女子のうち, 症状の数が 10 以上である者（58 名）（取り扱い②による「多様な症状」, 発症時年齢 12
歳以上）. 
 

 
 
 

HPVワクチン接種歴がなく「多様な症状」を有する女子のうち
症状の数が10以上である者（29名）の傷病名 発症時年齢12歳以上、取り扱い②

＊ 別表１：主治医が、記載した傷病名で症状を「説明できない」と回答したもの(主病名）
別表２：主治医が、記載した傷病名で症状を「説明できる」と回答し、「症状を最も説明できる」と指定した傷病名が「HPVワクチン接種による」又は「HPVワクチン接種後」と明示

されているもの（「症状を最も説明できる」とした傷病名）
別表３：主治医が、記載した傷病名で症状を「説明できる」と回答し、「症状を最も説明できる」と指定した傷病名が、HPVワクチン接種後に生じた多様な症状とは区別しがたい

疾患であるもの（「症状を最も説明できる」とした傷病名）

表の区分* 傷病名
別表別
人数

傷病名別
人数

別表別
報告診療科数

傷病名別
報告診療科数

別表１ 過敏性腸炎１ 1 1 1 1

別表２ － 0 0 － －

別表３

起立性調節障害４、体位性頻脈症候群１

28

5

23

5

適応障害３ 3 1

身体表現性障害３ 3 3

うつ病１、思春期うつ病１ 2 2

社会不安障害１、不安神経症１ 2 2

線維筋痛症１、若年性線維筋痛症１ 2 2

心身症１、心因性疼痛症１ 2 2

心的外傷後ストレス障害 1 1

何らかの発達の偏り 1 1

睡眠リズム障害 1 1

自己免疫脳症 1 1

脳脊髄液減少症 1 1

慢性疲労症候群 1 1

外傷性頸部症候群 1 1

神経性無食欲症 1 1

虐待 1 1

合計 29 24 27

HPVワクチン接種後に発症し、「多様な症状」を有する女子のうち
症状の数が10以上である者（58名）の傷病名 発症時年齢12歳以上、取り扱い②

* 別表１（説明できない）は主病名、別表２、３(説明できる）は主治医が「症状を最も説明できる」とした傷病名

表の区分* 傷病名
別表別
人数

傷病名別
人数

別表別
報告診療科数

傷病名別
報告診療科数

別表１

起立性調節障害２、起立性低血圧１

22

3

16

2

末梢性神経障害性疼痛２、神経障害性疼痛１ 3 3

片頭痛１、頭痛症１ 2 2

てんかん 1 1

線維筋痛症 1 1

低血圧 1 1

アトピー性皮膚炎 1 1

アレルギー性結膜炎 1 1

ミオクローヌス 1 1

右上肢振戦 1 1

記銘力障害 1 1

経口摂取困難 1 1

虫垂炎 1 1

難治性疼痛 1 1

両膝関節症 1 1

自己免疫脳症（HPVワクチン接種による) 1 1

なし 1 1

別表２

自己免疫脳症（HPVワクチン接種による）

25

18

4

1

HPVワクチン関連神経免疫異常症候群（HANS） 1 1

HPVワクチン関連神経障害 1 1

自己免疫性自律神経障害(HPVワクチン接種後） 1 1

自律神経障害（HPVワクチン接種による） 1 1

HPVワクチン関連頭痛 1 1

片頭痛（HPVワクチン接種による） 1 1

1 1起立性調節障害（HPVワクチン接種による）

別表３

起立性調節障害３

11

3

8

3

頭痛２ 2 2

倦怠感２ 2 2

解離性障害 1 1

心身症 1 1

複合性局所疼痛症候群 1 1

左手足のしびれ 1 1
合計 58 28 40
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表 3-3. 【二次調査報告症例】傷病名の分布：HPV ワクチン接種歴が不明であり「多様な症状」を有

する女子のうち, 症状の数が 10 以上である者（26 名）（取り扱い②による「多様な症状」, 発症時年

齢 12 歳以上）. 
 

 
  

HPVワクチン接種歴が不明であり、「多様な症状」を有する女子のうち
症状の数が10以上である者（26名）の傷病名 発症時年齢12歳以上、取り扱い②

* 別表１（説明できない）は主病名、別表２、３(説明できる）は主治医が「症状を最も説明できる」とした傷病名

表の区分* 傷病名
別表別
人数

傷病名別
人数

別表別
報告診療科数

傷病名別
報告診療科数

別表１ 全身性エリテマトーデス 1 1 1 1

別表２ － 0 0 － －

別表３

起立性調節障害５

25

5

18

5

うつ病４、小児うつ病１ 5 5

身体化障害２、身体表現性障害１
持続性身体表現性疼痛障害１

4 2

解離性障害２、転換性障害１ 3 3

統合失調症２ 2 2

適応障害 1 1

不安障害 1 1

広範性発達障害 1 1

線維筋痛症 1 1

機能性運動障害 1 1

全身性ジストニア 1 1

合計 26 19 24
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表 4. 【有訴率の推計】有訴率に影響しうる要因を考慮した分析 (1)：接種から発症までの期間（取り

扱い②による「多様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上, 「接種後発症」のみ）. 

 
 

図 13. 【有訴率の推計】有訴率に影響しうる要因を考慮した分析 (2)：症状の数（取り扱い②による「多

様な症状」を有する女子, 発症時年齢 12 歳以上, 「接種歴なし」と「接種後発症」） 
 

 
 

取り扱い②

直近接種～
発症の期間

二次調査報告症例中、
「直近接種～発症」が

当該期間の者が占める割合

12～18歳における
期間有訴率

[人口10万人あたり]

接種後発症

（考慮せず） 1.00 27.8
1年以内 0.63 17.5
6ヵ月以内 0.55 15.3
3ヵ月以内 0.41 11.4
1ヵ月以内 0.31 8.6

接種歴なし（参考） － － 20.4

女子, 発症時年齢12歳以上

HPVワクチン接種後に発症し、「多様な症状」を有する患者の
期間有訴率（2015年7月～12月）：直近接種～発症の期間別

20.4 20.2 
19.4 

18.2 
16.5 

13.1 

11.0 

8.4 

6.5 
5.3 

27.8 27.5 27.5 
26.7 

25.3 
23.4 

22.0 
20.0 

17.8 
15.6 

0

10

20

30

1以上 2以上 3以上 4以上 5以上 6以上 7以上 8以上 9以上 10以上

(A) 接種歴なし

(C) 接種後に発症

（症状の数）

有訴率（人口10万対）

症状の数ごとにみた場合

女子における「多様な症状」の期間有訴率（2015年7月～12月） の分析

（多様な症状の取り扱い②, 調査時年齢12～18, 発症時年齢12歳以上）

症状の数を10以上に限っても
「A群：接種歴なし」の有訴率は
10万人当たり5.3人であり、ゼロではない
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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 
「子宮頸がんワクチンの有効性と安全性の評価に関する疫学研究」 

（H27-新興行政-指定-004） 
 

分担研究報告書 

 

ヒトパピローマウイルス（HPV）ワクチンに係る診療体制における 

協力医療機関等を受診している者を対象とした調査研究 

（症例フォローアップ調査） 

 

研究分担者 喜多村 祐里 （大阪大学大学院医学系研究科社会医学講座環境医学・准教授） 

      柴田 政彦  （大阪大学大学院医学系研究科疼痛医学寄附講座・教授） 

      宇川 義一  (福島県立医科大学神経内科学・教授) 

      平田 幸一  (獨協医科大学医学部神経内科・教授) 

      岡   明   (東京大学医学部小児科・教授) 

      宮本 信也  (筑波大学人間系発達行動小児科学・教授) 

      原  めぐみ  (佐賀大学医学部社会医学講座予防医学分野・准教授) 

      福島 若葉  (大阪市立大学大学院医学研究科公衆衛生学・教授) 

研究協力者 楠    進   （近畿大学医学部神経内科・教授） 

   桑原  聡   （千葉大学大学院医学系研究科神経内科・教授） 

   玉腰  暁子 （北海道大学大学院医学研究科社会医学講座公衆衛生学分野・教授） 

   若井  建志 （名古屋大学大学院医学系研究科予防医学教室・教授） 

研究代表者 祖父江 友孝 （大阪大学大学院医学系研究科社会医学講座環境医学・教授） 

 
研究要旨 

 子宮頸がん予防対策において、ヒトパピローマウィルスワクチン（以下、HPV ワクチン）を巡

る施策は、子宮頸がん検診の受診率向上とともに車の両輪のごとく推進されるべき重要課題であ

る。しかし、HPV ワクチンの接種率は 2013 年 6 月 14 日以降、積極的勧奨の差し控えによって著

しく低下しており、若年女性が被る子宮頸がんリスクは年々勢いを増している。公衆衛生上の観

点からは、このような事態をこれ以上、看過することはできないと考えられる。 

 本調査は、厚生労働行政推進調査事業費補助金の新興・再興感染症および予防接種政策推進研

究事業「子宮頸がんワクチンの有効性と安全性の評価に関する疫学研究」（研究代表者：祖父江友

孝）における安全性評価研究に位置づけられるものであり、接種後に生じたとされる多様な症状

にみられる特有の症状を追跡し、時間経過とともに改善や悪化などの変化はどの程度みられるの

か評価する。また個々の症例における症状の軽重や就学・就労など生活への支障について、関連

要因を見出し、予後の評価や診療体制の整備に役立てることを目的とした。 

 指定協力医療機関等において、未だ加療中の患者本人およびご家族に協力を依頼し、同意を得

た上で、自記式質問紙票による縦断的観察研究を実施した。2015〜2017年度末までに、同意撤回

の 3 例を除く 61 例が登録され、解析対象として設定された 56例について、初回調査票 56 枚、2

回目以降調査票 804 枚の計 860 枚の回答結果を用いて分析を行った。個人ごとの症状変化をパタ

ーン分類し、「A.継続的な就学・就労への支障の程度」および「B.現在の病気の状態（1-10）」に

おける変化のパターンについて評価した。最も多かったのは、「不変または動揺」であり、その傾

向は施設別にみてもほぼ変わらない結果を示した。 

 本症例フォローアップ調査は、既に発症後 3〜4年が経過していることから、発症の急性期〜亜

急性期にみられた症状からはかなり改善している症例が多くみられ、調査登録時点で既に回復し

ていた症例もあった。変化のパターンは症状によって必ずしも一致するものではなく、むしろ施

設によって異なる治療方針・内容の影響を受け易いことが示唆された。とりわけ入院治療の有無

などは「継続的な就学・就労への支障の程度」に影響を与えることが推察されることから、施設

別のばらつきの要因となっていることが示唆された。 
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A．研究目的 
HPV ワクチン接種後に生じた症状の診療に係る

厚生労働省指定の協力医療機関 ＊(以下、「協力医

療機関」)および連携施設において、加療継続中

の患者本人及び保護者に協力を依頼し、同意の得

られた方を対象に、個別の臨床特性や就学・就労

といった日常生活への支障の程度についての追

跡（フォローアップ）調査を実施した。ワクチン

接種後の「多様な症状」の臨床像を明らかにし、

経過を縦断的に追跡調査することにより、今後、

有害事象が生じた場合の診療体制の在り方や症

状の改善に向けた積極的取組みに資する貴重な

臨床経過を収集し、評価検討を行うことを目的と

した。 
＊ 2017年 11月 15日時点で 47都道府県の 85施設 92診

療科（別添資料） 

 
B．研究方法 
１）デザイン：縦断的観察研究（期間：2015年度

の倫理委員会承認時点〜2018 年 3月 31日） 

２）連携施設：以下、①および②の通り 

①「協力医療機関等」：各都道府県からの依頼

をうけ HPVワクチン接種後の多様な症状に関し

て集学的な診療を行っている協力医療機関お

よび協力医療機関と同様に積極的に HPVワクチ

ン接種後の症状を呈する受診者を診療してい

る医療機関 

② ①以外の医療機関：「協力医療機関等」の

施設と連携し、HPV ワクチン接種後の症状を呈

する患者の診療を現在も行っており、調査への

参加協力が可能である医療機関 

３）対象：調査の内容を理解し、参加協力に同意

できることを条件とし、以下の組入れ基準を満た

す患者を対象とした。 

＜組入れ基準（症例の定義）＞ 

・以下の①―③を満たす症例 

① 過去に HPVワクチンの接種歴がある。 

② HPV ワクチンの接種後に、以下の（ア）

〜（オ）のいずれかの症状（※1）を有す

る。 

(ア) 疼痛（感覚の障害を含む） 

(イ) 運動機能障害 

(ウ) 自律神経失調様症状 

(エ) 認知機能障害 

(オ) （ア）－(エ)以外の神経又は運動機能

障害 

 ③ ②の症状のため協力医療機関等を現在受

診中の症例（連携の医療機関に受診中で、

定期的に協力医療機関を受診しているも

のも含む） 

 

（※1）症状の具体例 

＃疼痛（感覚の障害を含む） 
痛み：関節痛、筋肉痛、腰痛、頭痛、腹痛、全身の
痛みなど 
しびれ感：四肢、顔面、体幹など 
その他：アロディニア、原因不明の感覚脱失など 

＃運動機能障害 
麻痺、脱力、けいれん、振戦、ジストニア、ジスキネ
ジアなど 

＃自律神経失調様症状 
めまい、倦怠感、失神、冷汗、微熱、立ち眩み、耳
鳴り、吐気、嘔吐など 

＃認知機能障害 
記銘力低下、学習能力の低下、集中困難など 
 

 

＜除外基準＞ 

 組入基準②の症状が、外傷（HPV ワクチン接種

に起因するものを除く）、薬物中毒、器質的疾患

（悪性腫瘍等）による事が明らかな場合 

 

４）調査手順：  

 

＜調査の概要＞ 

 患者本人の協力同意を得て自記式質問紙票に

よるアンケート調査を実施した。回答結果の収集

は、REDCap※2）システムを用い、電子化済みの匿

名化データとして事務局内のデータセンター（サ

ーバー）に格納した。図１に調査の概要を示した。 

 2015年 10月 30日付で研究班事務局の大阪大学

における倫理審査委員会での承認（承認番号：

15307、承認日：2015 年 10 月 30 日）が得られ、
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同年の 12月 17日に厚労省からの協力依頼文書と

ともに協力医療機関宛に調査依頼状を送付した。

12 月 23 日および 2016 年 1 月 27 日の 2 回、協力

医療機関を対象とした説明会を開催し、調査への

参加希望者のいる協力医療機関等においては、速

やかに倫理審査委員会における承認を得ていた

だけるように働きかけた。  

 なお、調査協力支援金（初回 10,000円、2回目

以降 7,000円）の支払いに必要な手続きは事務局

に専任の財務担当係を設け、個人情報の取り扱い

への配慮を行った。 

 以降、倫理審査委員会の承認が得られた施設よ

り随時患者登録を開始し、研究終了期間 1ヵ月前

となる 2018 年 2 月末までを、調査票回収最終月

とし、それ以降の調査票提出については解析対象

から除外することの周知徹底を行った。 

 調査票の回答については、主治医または担当医

が記入漏れや内容の誤りがないかどうかを確認

し、チェック欄への記入ならびに署名をして提出

するよう依頼した。調査票の提出は毎月 1回の頻

度で行い、個人によっては受療間隔が 1ヵ月以上

離れている場合もあると考えられたために所定

月数分をまとめて提出してもよいこととした。 

 各協力医療機関等においては、回答漏れ等のデ

ータに関する事務局からの問い合わせに対して、

いつでも診療録（カルテ）と照合可能なように、

機関内連番（独自に付与）と診療録番号の対応表

を保管していただくよう依頼した。 

 

(※２)REDCap; Research Electronic Data 

Capture  （医学研究データ集積管理システム）

の利用。症例フォローアップ調査専用に症例登録、

回答票の入力をすべてオンライン化し、匿名化情

報のみクラウドデータベースにて管理すること

ができる。 

 

＜自記式質問紙票によるアンケート調査手順＞ 

（資料 1-a,b,c, 資料 2-a,b,c） 

① インフォームドコンセント(IC)の手続き：研

究連携施設は、対象者（患者本人）に「説明

文書」、「同意書」、「初回登録用質問票」、

「２回目以降用質問票」、「初回登録用回答

票」、「２回目以降用回答票（入院あり）／

（入院なし）」、「調査協力支援金申請書」

を手渡し、「説明文書」を用いて説明する。

説明を聞いた上で研究への参加協力に同意を

表明した対象者（患者本人）または代諾者（本

人が 16 歳未満の場合）より、自署（サイン）

付きの「同意書」を回収し、所定の方法で各

連携施設において保管する。尚、代諾者から

インフォームドコンセントを得る場合、対象

者（患者本人）に対しても、口頭で説明を行

い、書面によるインフォームドアセントを得

る。また、研究への参加に同意しなかった場

合、及び同意を撤回する場合は、各連携施設

内で保管する対象者リストにその旨を銘記す

る。「同意書」「同意撤回書」等については

各該当 IRB（倫理審査委員会）で承認された

書式を用いる。 

② 初回登録用回答票の回収：初回登録用回答票

の入力は事務局にて行う。その際、「氏名」

「住所」等の情報単体で特定の個人を識別す

ることができる部分（謝金支払い処理等で必

要な情報）にマスキングを施し、データセン

ター内で入力を行う。 

③ 個人識別用番号（ID番号）の付与：機関識別

番号（４桁）に続けて３桁の連番を事務局に

て付与する。単体で特定の個人を識別するこ

とができる情報（氏名、住所、電話番号、メ

ールアドレス等）と個人識別番号（ID）の対

応表（リスト A）は各連携施設内において、

情報漏洩に十分配慮の上、施錠された場所に

保管するものとする。事務局のデータセンタ

ーにおいては、個人識別番号（ID）付きのデ

ータベースを構築し、定期的にこれを更新す

る。 

④ 調査協力支援金（謝礼金）の支払い：「調査

協力支援金申請書」に基づいて、事務局（調
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査協力支援金支払い窓口）より、対象者（患

者）本人もしくは保護者名義口座へ振込み手

続きを行う。 

⑤ ２回目以降用回答票の回収 ：継続調査用の 2

回目以降回答票には治療形態に応じて「入院

あり」と「入院なし」の２種を準備しており、

該当の回答票への記入を、主治医を通じて対

象者（患者本人）に依頼する。回答票の回収

は、診療の都度行うこととし、受療間隔が１

ヵ月以上空いてしまう場合は、所定の月数分

をまとめて回収する。 

５）データ管理 

＜データセンターの設置＞ 

① データセンターを大阪大学大学院医学系研 

究科環境医学教室内に設置する。 

② 個人情報等の取扱い 

解析に使用する個票データはすべて匿名化情

報に該当する。尚、単体で特定の個人を識別す

ることができる情報（氏名、住所、電話番号、

メールアドレス等）と個人識別番号（ID）の対

応表（リストA）は各研究連携施設内にて保管

され、外部へ持ち出されることはない。また、

事務局のデータセンターにおいては、個人識別

番号（ID）付きのデータベースを構築し、定期

的にこれを更新する。 

③ 個別の回答票のデータ収集には、REDCap シ

ステムを使用する。アカウント登録済みのユー

ザーは、クラウドサーバー上の所定のデータベ

ースにのみ常時アクセスすることができる。各

連携施設の担当者（アカウント登録者）は、対

象者（患者本人）が記入し、主治医確認（署名）

済みの回答票の内容に基づいて入力作業を行

い、電子データ化する。入力された個票データ

は、匿名化情報として扱われる。 

 ＜データの保管期間＞ 

 研究参加者名簿については、研究終了後速や

かに廃棄する。ただし、研究費監査のために、

経理担当において監査終了（概ね研究終了後 2

年）まで保管する。個票データ（匿名加工済み）

については、研究終了後 5年間後廃棄する。 

 

 

６）解析項目および方法 

 

【解析１】初回調査表の集計 

１.基本特性項目（初回調査票のみに含まれる） 

① 年齢：初回接種時、初回症状出現直前の接種

時、発症時、登録時 

② 初回症状出現直前の HPV ワクチン接種日か

ら症状出現までの期間 

③ 発症から登録までの期間 

④ HPVワクチン接種後初回調査記入時までに受

けた診断名 

 

２.変化を観察した項目（2回目以降の調査票にも

含まれる）のうち初回分 

⑤ 最もつらかった症状 

⑥ 症状の組み合わせ 

⑦ 症状の数 

⑧ HPVワクチン接種後に生じた症状による継続

的な就学・就労の支障の程度 

⑨ 現在の病気の状態（1-10） 

 

【解析２】2回目以降調査票の分析 

 症状等の継時的変化を評価するために時系列

解析を行なった。2 回目以降調査で収集可能な情

報には、以下の項目がある。 

• 現在の症状（過去１ヵ月以内） 

• 最もつらかった症状（過去１ヵ月以内） 

• A: 継続的な就学・就労への支障の程度 

（0:支障なし、1:ときどき支障あり、2:し

ばしば支障あり、3:ほとんど休んでいた） 

• B: 現在の病気の状態（1-10） 

（最悪の状態を 10 として、1-10 で評価 ）  

• 入院の状況（入院時のみ） 

 

 変化のパターンを「改善」、「不変または動揺」、

「悪化」の 3つに分類するため、個人ごとの A: 継
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続的な就学・就労への支障の程度（0-3）および

B: 現在の病気の状態（1-10）の時系列プロット

に対して最小二乗法による回帰直線を求め、回帰

式より推定した初期値と最終値の差分を変化量 

とした。変化量の算出方法および分類基準を図２

に示す。 

 

⑩ 「A:継続的な就学・就労への支障の程度 」

の解析 

⑪ 「B:現在の病気の状態（1-10）」の解析 

⑫ 治療に関する解析 ：１施設あたりの登録症

例数別に見た治療内容 

 

【解析３】第 31 回副反応検討部会報告（中間解

析）の追加解析 

変化のパターンについて検討した２つの項目に

関する追加の分析を行った。 

⑬ 登録までの経過に関する分析 

（A:継続的な就学・就労への支障の程度の調

査開始以前の経過についてのみ） 

⑭ A および B の変化のパターンの 「一致」「不

一致」に着目した評価・検討 

⑮ A および B の変化のパターンの「一致」「不

一致」に着目し、「一致」群における各スコ

アの平均値の分布に関する検討 

 

 

７）倫理面への配慮 

① ヘルシンキ宣言に則り、所定の倫理委員会に

おける承認を得て行うものとする。研究参加者本

人及び（必要に応じて）代諾者に、インフォーム

ド・コンセント及び（必用に応じて）インフォー

ムドアセント（16歳未満）を得て実施するものと

し、同意取得の手続きには口頭及び書面での同意

を必要とする。 

② 2015年 10月 30日付で研究班事務局の大阪大

学における倫理審査委員会での承認（承認番号：

15307、承認日：2015 年 10 月 30 日）が得られ、

同年の12月17日に厚労省からの協力依頼文書と

ともに協力医療機関宛に調査依頼状を送付した。 

 

 

C．研究結果 
 

【概要】 2018 年 2 月末までに、15 都道府県の

17 協力医療機関等より参加協力が得られ、64 例

の参加登録があった。しかし、このうち 3例は登

録後に同意撤回の申し出があったため除外した。

さらに 1症例は登録のみで回答票の提出はなかっ

た。 

  解析対象者設定フローを図 3に示す。同意撤回

およびデータ入力のない症例を除き、いずれかの

入力データを有する症例は合計 60 例であり、こ

のうち初回調査票のみ回答した 3例、および症状

発現日がワクチン初回接種日以前となっていた 1

例を除く 56 例を解析の対象とした。図 4 は解析

対象者の登録年月および調査票提出月を示して

おり、初回調査票：56枚、2回目以降調査票：804

枚、追跡期間は平均 15.9 ヵ月であった。表１は

１施設当たりの登録症例数で分類した施設数と

各カテゴリにおける症例数を示す。登録症例数別

の施設数分布では、１症例の施設が最多（9 施設）、

次いで２症例（４施設）であり、残りの施設は５

〜18症例とばらつきがみられた。 

 

【解析１】初回調査表の集計 

 図 5に、初回調査票の集計による各年齢ごとの

分布および平均年齢を示す。初回接種時年齢の平

均：13.7 歳、初回症状出現直前の接種時年齢の平

均：13.9 歳、発症時年齢の平均：14.1 歳、登録

時年齢の平均：18.2 歳であった。 

 図６は、初回症状出現直前の HPV ワクチン接種

日から症状出現までの期間を示す。接種後 1ヵ月

以内に症状出現したのは 21例（37.5%）で、接種

後 1年以内は 43例（76.8%）であった。 

 図７は、発症（症状出現）から登録までの期間

を示し、最頻値は 4年以上 5年未満（平均 3.7年）

であった。発症日情報不明が２例あった。 
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 表２に、患者または保護者の申告による、HPVワ

クチン接種後から初回調査票記録時までに受け

た診断名を多い順に示した。全ての患者における

平均の受療機関数は 3.3施設であり、最も多い診

断名は、「不明・原因不明・わからない等」であ

った。次に多かったのが、「HPVワクチン接種後の

症状・副反応・副作用」、「なし・異常なし・明ら

かな所見なし等」、次いで「偏頭痛・頭痛・慢性

頭痛」、「蕁麻疹・湿疹・アレルギー」、「全身倦怠

感」「起立性調整障害」なども多かった。また、

これら上位にあがっている診断名は、受療機関数

が 6〜10 ヵ所の患者（N=16）に多く、平均 10.6

ヵ所を受診していた。 

 図 8 に、初回調査時点で過去 1 ヵ月間に最もつ

らかった症状を示す。頭痛、関節痛、および腹痛

など何らかの痛みが最もつらい症状であるとい

う回答が多く、31 例（55％）であった。この他、

四肢の痺れ感や震え、運動障害、発熱、めまい、

疲れやすさ、嘔気・嘔吐、睡眠障害、匂い過敏な

どの全身症状と、記憶力の低下・物忘れなど認知

機能関連の症状も認めた。 

 図 9に、初回調査時点で出現していた症状を「感

覚・運動」「自律神経系」「認知機能」の３つのカ

テゴリーに分類したときの組み合わせ保有数の

分布を示す。３つのカテゴリーの全てを保有して

いたのは 28例（50％）、任意の２つ以上を有する

ものは 51例（91％）であった。なお図 10は、初

回調査時点で出現していた症状の数の分布を示

しており、10 個以上の症状を有していたのは 26

例（46％）であった。 

 図 11 および図 12 は、いずれも HPV ワクチン接

種後に生じた症状による A:継続的な就学・就労へ

の支障の程度（0:支障なし、1:ときどき支障あり、

2:しばしば支障あり、3:ほとんど休んでいた）の

分布を示し、上段の図 11 は、登録前までで最も

悪かった状況、下段の図 12 は、登録前 1 ヵ月間

の状況についての結果を示す。39例（70％）が過

去に「3:ほとんど休んでいた」時期があったと回

答したが、同時に 42 例（75％）は既に初回調査

票登録時点では、「0:支障なし」と回答した。 

 図 13に、B:現在の病気の状態（1-10）の分布を

示す。5が 10例（18％）で最も多かった。 

 

【解析２】2回目以降調査票の分析 

 次に2回目以降調査票を用いて時間経過に伴うA

および B の変化量に基づく３つのパターン（「改

善」「不変または動揺」「悪化」）の検討を行った。 

 図 14および図 15に、A:継続的な就学・就労へ

の支障の程度  および B:現在の病気の状態

（1-10）に関する各症例の月毎の変化をグラフ化

して並べた。折れ線グラフ上部の数字は、すべて

の症例に固有の番号である。図 2に示された分類

基準に基づいて、A および B の其々について、3

つの変化パターンに分類した。結果を図 16 およ

び図 17に示す。 

 表 3 および 表 4に、其々、Aおよび Bに関する

登録症例数別医療機関（施設）ごとの変化パター

ンの割合を示した。概ね、変化のパターンでは「不

変または動揺」の割合が多かった。なお、A:継続

的な就学・就労への支障の程度 に関しては、一部

の医療機関において、「悪化」の割合が最も多い

結果となった。これについては、後に考察で述べ

る。 

 表 5に、Aおよび Bの変化のパターンに関するク

ロス集計の結果を示した。A および B の変化のパ

ターンが「一致している」群は、計 29例（57％）、

このうち「不変または動揺」の変化パターンは 19

例で最も多かった。 

 表 6 は、入院もしくは外来で行われた治療の内

容（ただし、患者本人または保護者の申告に基づ

く）についての集計結果である。１ヵ月当りの実

施割合（B1,2,3,4/A）では、外来での内服薬によ

る治療が 69.1％、外来での注射薬による治療が

5.8％、外来でのその他の治療（薬以外の治療・

外科的治療）が 32.0％、入院治療は 7.3％であり、

内服薬が最多、次いでリハビリなど薬以外のその

他の治療が多かった。なお、入院治療の実施割合

が多い施設では、内服薬や注射薬の投与量も多い
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傾向がみられた。一方、症例数の少ない施設では、

薬以外のその他の治療が多かった。 

 

【解析３】第 31 回副反応検討部会報告（中間解

析）の追加解析 

 図 18 に、A:継続的な就学・就労への支障の程

度 について、登録までの経過に関して追加解析を

行った結果を示す。上段のアのグラフは、発症日

から「3.ほとんど休む」の開始日までの期間の分

布を示しており、6ヵ月以内が最も多く（13症例）、

次いで 6〜12 ヵ月（7 症例）と比較的短期間に支

障を来す場合が大半を占める一方で、9症例は 36

ヵ月以上経過して悪化した。さらに、下段のイの

グラフは、「3.ほとんど休む」の持続期間の分布

を示しているが、ここでもアと同様に大半（21例）

の症例で持続期間が 12 ヵ月以内となっていたに

もかかわらず、4症例では 48ヵ月以上も持続して

いた。 

 これらの解析結果を踏まえ、本調査におけるワ

クチン接種時期および発症（初回症状出現）時期、

さらに初回調査票登録までに想定された A:継続

的な就学・就労への支障の程度 の時間的推移のイ

メージを図 19 にまとめた。本調査は発症（初回

症状出現）から平均 3.7年経過しており、A:継続

的な就学・就労への支障の程度 については既に多

くの症例が登録開始時点で、「0:支障なし」まで

改善していた。 

 さらに、Aおよび Bの変化のパターンが、個人内

で「一致している」か「一致していないか」につ

いて検討を行った。図 20は、「一致している群：

改善＆改善、不変＆不変、悪化＆悪化」（29 例）、

「一致していない群」（22 例）に並べ替えたもの

である。このうち、「一致している」群の「不変

＆不変」について、A および B の各スコアの平均

値を算出し、プロットしたグラフを図 21 に示し

た。A および B の間に相関がみられる集団（青色

点線で囲む）と乖離集団（赤色実線で囲む）に分

かれ、さらに乖離集団においては、A:継続的な就

学・就労への支障の程度が比較的軽度であるのに

対し、B:現在の病気の状態（1-10）は、平均値が

５以上を示しており、自覚的な重症度はあまり改

善していないことが分かった。 

 

 

D．考察 

 初回調査表の集計結果における表２の診断病

名に「不明・原因不明・わからない」の回答が最

も多かったことは、「多様な症状」を呈する患者

の診断が困難であることを示している。さらに

「HPV ワクチン接種後の症状・副反応」と「異常

なし・明らかな所見なし」の回答数が同数であっ

たことから、「多様な症状」を呈する病態が必ず

しも明らかな異常所見を伴わない可能性を示唆

していると思われる。 

 本調査では、発症時期（初回症状出現時期）か

ら登録時点までに既に 3〜4 年経過しており、A:

継続的な就学・就労への支障の程度 については多

くの例で発症後１年以内に「3:ほとんど休んでい

た」時期があったと回答したものの、その後、登

録までにほとんどの例が「0:支障なし」へ回復し

ていた。一方、B:現在の病気の状態（1-10）につ

いては「5」以上の回答が多いことから、慢性期

に相当する現在においても一部の症例で自覚的

な重症度に目立った改善がみられないことが分

かった。 

 A:継続的な就学・就労への支障の程度  およ

び B:現在の病気の状態（1-10）に関する登録症

例数別医療機関（施設）ごとの変化のパターンは、

概ね施設間で差はなく、「不変または動揺」の割

合が多かった。ただ、一部の施設においては、長

期の観察により、A:継続的な就学・就労への支障

の程度 に関してのみ「悪化」の割合が「不変また

は動揺」と同等もしくは高かった。これは、入院

治療の実施割合が高いことなどと関連し、心理

的・経済的負担が増すなどの状況と症状の重さの

両面からの影響が考えられ、結果的に継続的な就

学・就労への支障の程度が悪化しているという可

能性も考えられる。 
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E．結論 

 HPV ワクチン接種後に「多様な症状」を呈し、

厚生労働省による指定協力医療機関等にて加療

継続中の 56 症例を対象に縦断的観察研究を行っ

た。 

 本調査は、発症（初回症状出現）から初回調査

票登録時点まで平均 3.7年経過しており、A:継続

的な就学・就労への支障の程度 は、多くの例で発

症後１年以内に「3:ほとんど休んでいた」時期が

あったと回答したが、その後、登録までには殆ど

の例で回復していたと考えられる。 

  2 回目以降の調査票において、A:継続的な就

学・就労への支障の程度  および B:現在の病気

の状態（1-10）の変化のパターンはいずれも「不

変または動揺」が多く、施設間に大きな差はなか

った。（ただし、一部の施設において、Aのみ「悪

化」が多くなった。）一方、治療については施設

によるばらつきが大きく、入院治療の実施割合が

顕著に高い施設を認めた。 

＊なお、本研究は、症例収集の際に網羅性を重視

していないため、結果の一般化には細心の注意を

要する。 
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図１. 症例フォローアップ調査概要 

 

表１. １施設当たりの登録症例数 
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図 2. 変化のパターンの分類基準 

 

図 3. 解析対象者設定フロー 
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図 4. 解析対象一覧 

 

 

図 5. 初回調査票の集計による各年齢分布と年齢の平均値  
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図 6. 初回症状出現直前のワクチン接種日からの発症期間 

 

 

図 7. 発症から登録までの期間分布 
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図 8. 最もつらかった症状 

 

 

図 9. 症状に関する３つのカテゴリーの組み合わせ  

59



図 10. 症状の数に関する分布 

 

 

図 11.「B.継続的な就学就労への支障の程度」の分布」（登録前までで最も悪かった時） 
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図 12. 「B.継続的な就学就労への支障の程度」の分布」（登録直前の 1ヵ月間） 

 

 

 

図 13. 「C.現在の病気の状態（1-10）」 
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表 2. 患者申告による診断病名 

 

 

図 14. A.継続的な就学・就労への支障の程度 
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図 15.B.現在の病気の状態（1-10） 

 

 

図 16. A.継続的な就学・就労への支援の程度の変化 
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図 17. B.現在の病気の状態（1-10）の変化 

 

 

表 3. 登録症例数別にみた変化のパターン：A：継続的な就学・就労への支障の程度  
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表 4. 登録症例数別にみた変化のパターン:B:現在の病気の状態（1-10） 

 

 

表 5. クロス集計表 
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表 6. 治療に関する検討 

 

 

図 18. A.継続的な就学・就労への支障の程度に関する調査開始以前の経過 
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図 19. 調査開始以前の経過 

 

 

図 20. 変化のパターンの「一致」「不一致」  
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図 21. 「一致（不変＆不変）」群における Aおよび Bの平均値 
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し
良
く
な
っ
た
、
変
わ
ら
な
い
、
悪
く
な
っ
た
）
よ
り
お
選
び
く
だ
さ
い
。
 

9
.
 

ワ
ク
チ
ン
接
種
後
に
生
じ
た
症
状
に
よ
る
現
在
の

病
気
の
状
態
は
、
１
〜
１
０
ま
で
の
数
字
に
た
と
え
る
と
い
く
つ
で
す
か
？
最
も
悪
い
状
態
を
１
０
と
し
て
、
数
字
で
お
答
え
下
さ
い
。
 

1
0
. 

調
査
票
の
内
容
に
つ
い
て
、
担
当
の
医
師
（
主
治

医
な
ど
）
に
確
認
し
て
も
ら
い
ま
し
た
か
？
  

確
認
済
み
の
場
合
は
担
当
医
師
に
署
名
（
サ
イ
ン
ま
た
は
捺
印
）
を
も
ら
っ
て
下
さ
い
。
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協
力
医

療
機
関

等
へ

の
受
診

者
を

対
象
と

す
る

、
症
状

の
状

況
調
査

記
載

要
領
（

２
回

目
以
降

用
（

外
来
通

院
）

質
問
票

＿
改

訂
版
）
 

 
本

調
査
票

は
、
Ｈ
Ｐ
Ｖ

ワ
ク

チ
ン

接
種

後
に

何
ら

か
の

症
状
が
あ

り
、
現
在
も

治
療
中

の
方
を
対

象
に
で

き
る
だ

け
ご
本

人
に
回

答
を

お
願

い
し

て
お

り
ま

す
。

尚
、
治

療
の

内
容

や
、

内
服

薬
・

注
射

薬
お

よ
び
薬

以
外
の

治
療
な

ど
に

つ
い

て
は

、
担

当
の

医
師

（
主
治

医
）
に
お

尋
ね
い

た
だ
い

て
ご

記
入
く

だ
さ
い

。
２
回
目

以
降

は
必

要
に

応
じ

て
「

入
院

用
」

か
「

外
来

通
院

用
」

の
い

ず
れ

か
に

ご
回

答
く

だ
さ
い

。
受

診
頻
度

に
係

わ
ら

ず
、

毎
月

１
回

の
回

答
票

を
担

当
医
（
主
治

医
）
へ
ご
提

出
い

た
だ
き

ま
す
よ

う
お
願

い
い
た

し
ま

す
。
た

だ
し

、
複

数
月

分
を

ま
と

め
て

ご
提

出
い

た
だ

く
こ

と
も

可
能

で
す
。
 

 

1
.
 

現
在
（
過
去
１
ヶ
月

間
を
振
り

返
っ
て
）
の

症
状
に
つ
い
て
当
て
は
ま
る
も
の
を
、
ア
～
ホ
よ
り
選
ん
で
お
答
え
く
だ
さ
い
（
複
数
可
）
。
 
 

当
て
は
ま
る
症
状
が
な
い
場
合
は
、
「
マ
 
そ
の

他
」
を
選
択
し
、
具
体
的
な
症
状
を
ご
記
入
下
さ
い
。
 

2
.
 

1
.
で
記
入
し
た
症
状
の
う
ち
、
最
も
つ
ら
か
っ
た

症
状
を
一
つ
選
ん
で
く
だ
さ
い
。
 

3
.
 

前
回
調
査
票
を
記
入
し
て
か
ら
、
ワ
ク
チ
ン
接
種
後
に
生
じ
た
症
状
に
よ
り
、
継
続
し
て
就
学
・
就
労
に
支
障
が
あ
っ
た
か
否
か
、
ま
た
、
あ
っ
た
場
合
は
そ
の
期
間
を
ご
記
入
く
だ
さ
い
。 

4
.
 

現
在
受
け
て
い
る
治
療
（
内
服
薬
、
注
射
薬
、
薬

以
外
の
治
療
、
外
来
で
の
外
科
的
治
療
 
[
外
来
で
実
施
す
る
手
術
な
ど
。
神
経
ブ
ロ
ッ
ク
治
療
を
含
む
]
）
に
つ
い
て
、
当
て
は
ま
る
も

の
を
記
載
し
て
く
だ
さ
い
。
 

5
.
 
  

ワ
ク
チ
ン
接
種
後
に
生
じ
た
症
状
に
よ
る
現
在
の

病
気
の
状
態
は
、
１
〜
１
０
ま
で
の
数
字
に
た
と
え
る
と
い
く
つ
で
す
か
？
最
も
悪
い
状
態
を
１
０
と
し
て
、
数
字
で
お
答
え
下
さ
い
。
 

6
.
 

調
査
票
の
内
容
に
つ
い
て
、
担
当
の
医
師
（
主
治

医
な
ど
）
に
確
認
し
て
も
ら
い
ま
し
た
か
？
  

確
認
済
み
の
場
合
は
担
当
医
師
に
署
名
（
サ
イ
ン
ま
た
は
捺
印
）
を
も
ら
っ
て
下
さ
い
。
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１ページ

機関内連番（３桁）： 年 月 日

① 平成 年 月 日 ② 平成 年 月 日 ③ 平成 年 月 日

3.  現在（過去１ヶ月間を振り返って）の症状について当てはまるものを、□に「×」印を記入してお選び下さい（複数可）。症状出現時期は、おおよその時期（〜月頃）でも結構です。

症状

□ ア 頭痛（頭が痛い） 年 月 日 □ キ けいれん 年 月 日

□ イ 腰・背中の痛み 年 月 日 □ ク しびれ感 年 月 日

□ ウ 腹痛（お腹が痛い） 年 月 日 （部位 ）

□ エ 関節の痛み 年 月 日 □ ケ 手のふるえ 年 月 日

（部位 ） □ コ 手足が勝手に動く 年 月 日

□ オ ア〜エ以外の痛み 年 月 日 □ サ 手足が動きにくい（麻痺など） 年 月 日

（部位 ） □ シ 音に対する過敏 年 月 日

□ カ 感覚が鈍い 年 月 日 □ ス 光に対する過敏 年 月 日

（部位 ） □ セ においに対する過敏 年 月 日

□ ソ めまい、立ちくらみ 年 月 日 □ ニ 下痢 年 月 日

□ タ 冷汗、手汗 年 月 日 □ ヌ 便秘 年 月 日

□ チ 手足の先が冷たくなる 年 月 日 □ ネ 食欲低下 年 月 日

□ ツ 耳鳴り 年 月 日 □ ノ 過食 年 月 日

□ テ 発熱（微熱がある） 年 月 日 □ ハ 疲れやすい 年 月 日

□ ト 嘔気、嘔吐 年 月 日 □ ヒ 睡眠障害（寝つきにくい） 年 月 日

□ ナ 月経異常 年 月 日

□ フ 意欲・集中力の低下 年 月 日 □ ホ 記憶力の低下、物忘れ 年 月 日

□ ヘ 読み書き・暗算力の低下 年 月 日

その他 □ マ その他（ ） 年 月 日

□ ア 頭痛（頭が痛い） 年 月 日 □ キ けいれん 年 月 日

□ イ 腰・背中の痛み 年 月 日 □ ク しびれ感 年 月 日

□ ウ 腹痛（お腹が痛い） 年 月 日 （部位 ）

□ エ 関節の痛み 年 月 日 □ ケ 手のふるえ 年 月 日

（部位 ） □ コ 手足が勝手に動く 年 月 日

□ オ ア〜エ以外の痛み 年 月 日 □ サ 手足が動きにくい（麻痺など） 年 月 日

（部位 ） □ シ 音に対する過敏 年 月 日

□ カ 感覚が鈍い 年 月 日 □ ス 光に対する過敏 年 月 日

（部位 ） □ セ においに対する過敏 年 月 日

□ ソ めまい、立ちくらみ 年 月 日 □ ニ 下痢 年 月 日

□ タ 冷汗、手汗 年 月 日 □ ヌ 便秘 年 月 日

□ チ 手足の先が冷たくなる 年 月 日 □ ネ 食欲低下 年 月 日

□ ツ 耳鳴り 年 月 日 □ ノ 過食 年 月 日

□ テ 発熱（微熱がある） 年 月 日 □ ハ 疲れやすい 年 月 日

□ ト 嘔気、嘔吐 年 月 日 □ ヒ 睡眠障害（寝つきにくい） 年 月 日

□ ナ 月経異常 年 月 日

□ フ 意欲・集中力の低下 年 月 日 □ ホ 記憶力の低下、物忘れ 年 月 日

□ ヘ 読み書き・暗算力の低下 年 月 日

その他 □ マ その他（ ） 年 月 日

回答票　（初回登録用＿改訂版）

（裏裏⾯面）次ページもあります

症状

5.  ワクチン接種後に生じた症状で現在は消失している症状の□に「×」印を記入して、お選び下さい（複数可）。症状消失時期は、おおよその時期（〜月頃）でも結構です。

症状消失時期 症状 症状消失時期

【様式FW_A0】協力医療機関等への受診者を対象とする、症状の状況調査「症例フォローアップ調査」

1. サーバリックス

記入日：

認知機能

機関識別番号（４桁）： 平成

感覚・運動
に関する

症状

「ヒトパピローマウイルス（HPV）ワクチンに係る診療体制における協力医療機関等を受診している方を対象とした調査研究」

厚生労働科学研究費補助金（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業）
「子宮頸がんワクチンの有効性と安全性の評価に関する疫学研究」班

認知機能

3．不明

症状 症状出現時期

2. ガーダシル

4.  最もつらかった症状（上記ア〜マの中から一つを選んでください。）

症状出現時期

1.  接種ワクチン名：

2.  接種日：

自律神経
系の症状

など

感覚・運動
に関する

症状

自律神経
系の症状

など
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２ページ

1 年 月 日 ～ 年 月 日

2 年 月 日 ～ 年 月 日

3 年 月 日 ～ 年 月 日

4 年 月 日 ～ 年 月 日

5 年 月 日 ～ 年 月 日

6 年 月 日 ～ 年 月 日

7 年 月 日 ～ 年 月 日

8 年 月 日 ～ 年 月 日

9 年 月 日 ～ 年 月 日

10 年 月 日 ～ 年 月 日

年 月 日 ～ 年 月 日

年 月 日 ～ 年 月 日

年 月 日 ～ 年 月 日

年 月 日 ～ 年 月 日

年 月 日 ～ 年 月 日

年 月 日 ～ 年 月 日

1 年 月頃 ～ 年 月頃

2 年 月頃 ～ 年 月頃

3 年 月頃 ～ 年 月頃

病名 症状の種類 年齢 症状持続期間 就学・就労や日常生活への影響

10. ワクチン接種後に生じた症状による現在の病気の状態は、１〜１０までの数字にたとえるといくつですか？　最も悪い状態を１０として、数字でお答えください。

歳 年

歳 年

歳 年

歳 年

歳 年

歳 年

歳 年

この次のページからは個⼈人情報となりますので、主治医または担当医にお尋ねいただいて必要な場合のみご記⼊入ください。

1. 生存（　　　　　歳） 　 2．死別 （　　　 　歳、原因：　　　　　　　）　　　3．離別

1. 生存（　　　　　歳） 　 2．死別 （　　　 　歳、原因：　　　　　　　）　　　3．離別

1. 生存（　　　　　歳） 　 2．死別 （　　　 　歳、原因：　　　　　　　）　　　3．離別

1. 生存（　　　　　歳） 　 2．死別 （　　　 　歳、原因：　　　　　　　）　　　3．離別

ヶ月

平成

6.  過去に医師から受けた診断病名、受診期間、および医療機関名・診療科（分る範囲で）

入院期間

平成平成

　1．なし 　　2．あり　⇒　［病名　　　  　　　　　　　］

持病の有無　（　病名　）年齢および転帰

1. 生存（　　　　　歳） 　 2．死別 （　　　 　歳、原因：　　　　　　　）　　　3．離別    

1. 生存（　　　　　歳） 　 2．死別 （　　　 　歳、原因：　　　　　　　）　　　3．離別

　1．なし 　　2．あり　⇒　［病名　　　  　　　　　　　］

　1．なし 　　2．あり　⇒　［病名　　　  　　　　　　　］

平成

入院期間

平成

平成

平成

平成

2. あり

平成

平成

平成

本人との関係

　1．なし 　　2．あり　⇒　［病名　　　  　　　　　　　］

　1．なし 　　2．あり　⇒　［病名　　　  　　　　　　　］

ヶ月

医療機関名・診療科

平成

平成

担当医　署名

ヶ月

ヶ月

ヶ月

「あり」の場合、例にならって具体的にご記入ください。

　　回答票に記載された内容について確認しました。

　1．なし 　　2．あり　⇒　［病名　　　  　　　　　　　］

　1．なし 　　2．あり　⇒　［病名　　　  　　　　　　　］

1. 生存（　　　　　歳） 　 2．死別 （　　　 　歳、原因：　　　　　　　）　　　3．離別

診断病名

平成 平成

平成

平成

印

症状持続期間

12.  医師による確認欄

ヶ月

ヶ月

平成

平成

平成

平成

平成

「あり」の場合、その程度と期間をご記入ください。

平成

8.  ワクチン接種後に生じた症状による継続的な就学・就労への支障の有無

1. なし9.  ワクチン接種前に就学・就労や日常生活のさまたげとなる症状が約3ヵ月以上続く経験の有無 2. あり

1. なし

ほとんど休んでいた

「あり」の場合、入院期間をご記入ください。

平成

平成

1. なし

平成

平成

7.  ワクチン接種後に生じた症状による入院の有無

平成

平成

受診期間

平成

平成

平成

しばしば遅刻・早退・欠席や、医務室等で過ごすことがあった

ときどき遅刻・早退・欠席や、医務室等で過ごすことがあった

入院期間

入院期間

平成

平成

平成

入院期間 平成 平成

入院期間 平成

2. あり

11.  保護者のかたへ：　ご家族の構成（ご本人以外、父母・兄弟姉妹まで）と持病（ない場合も）について（記入例にならって分る範囲でご記入ください。

発病年齢
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機関内連番（３桁）： 平成 年 月 日

□ ア 頭痛（頭が痛い） □ キ けいれん

□ イ 腰・背中の痛み □ ク しびれ感

□ ウ 腹痛（お腹が痛い） （部位 ）

□ エ 関節の痛み □ ケ 手のふるえ

（部位 ） □ コ 手足が勝手に動く

□ オ ア〜エ以外の痛み □ サ 手足が動きにくい（麻痺など）

（部位 ） □ シ 音に対する過敏

□ カ 感覚が鈍い □ ス 光に対する過敏

（部位 ） □ セ においに対する過敏

□ ソ めまい、立ちくらみ □ ニ 下痢

□ タ 冷汗、手汗 □ ヌ 便秘

□ チ 手足の先が冷たくなる □ ネ 食欲低下

□ ツ 耳鳴り □ ノ 過食

□ テ 発熱（微熱がある） □ ハ 疲れやすい

□ ト 嘔気、嘔吐 □ ヒ 睡眠障害（寝つきが悪い、夜中にめがさめる）

□ ナ 月経異常

□ フ 意欲・集中力の低下 □ ホ 記憶力の低下、物忘れ

□ ヘ 読み書き・暗算力の低下

その他 □ マ その他（ ）

1 ときどき遅刻・早退・欠席や、医務室等で過ごすことがあった 年 月頃 ～ 年 月頃

2 しばしば遅刻・早退・欠席や、医務室等で過ごすことがあった 年 月頃 ～ 年 月頃

3 ほとんど休んでいた 年 月頃 ～ 年 月頃

1

2

3

4

年 月 日

年 月 日

（裏裏⾯面）次のページもあります

【様式FW_A1】

平成

平成

1. なし 2. あり

＊この約１ヵ月間に入院したことがあった場合は、この用紙に回答してください。

5. 入院に関する事項 入院

症状 症状

認知機能

1. なし 2. あり

6. 入院のきっかけとなった症状を、上記ア〜マの中から一つを選んでください。

退院

2. あり

薬以外の治療

外科的治療 1. なし

1. なし

4.  現在受けている治療の有無について、当てはまるものに◯をつけて、具体的な薬品名・治療法などをご記入ください。

内服薬

治療の種類 治療の有無 具体的な薬品名・治療方法など

1. なし 2. あり

「ヒトパピローマウイルス（HPV）ワクチンに係る診療体制における協力医療機関等を受診している方を対象とした調査研究」

厚生労働科学研究費補助金（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業）
「子宮頸がんワクチンの有効性と安全性の評価に関する疫学研究」班

協力医療機関等への受診者を対象とする、症状の状況調査「症例フォローアップ調査」

回答票　（継続（２回目以降）用＿入院＿改訂版）

2.  最もつらかった症状（上記ア〜マの中から一つを選んでください。）

感覚・運動
に関する

症状

自律神経
系の症状

など

機関識別番号（４桁）： 記入日：

1.  現在（過去１ヶ月間を振り返って）の症状について当てはまるものを、□に「×」印を記入してお選び下さい（複数可）。

平成 平成

2. あり 「あり」の場合、その程度と期間をご記入ください。3.  前回の調査以降で、ワクチン接種後に生じた症状による継続的な就学・就労への支障の有無

平成 平成

平成 平成

注射薬

資料2-b

74



1

2

3

4

□ ア 頭痛（頭が痛い） □ キ けいれん

□ イ 腰・背中の痛み □ ク しびれ感

□ ウ 腹痛（お腹が痛い） （部位 ）

□ エ 関節の痛み □ ケ 手のふるえ

（部位 ） □ コ 手足が勝手に動く

□ オ ア〜エ以外の痛み □ サ 手足が動きにくい（麻痺など）

（部位 ） □ シ 音に対する過敏

□ カ 感覚が鈍い □ ス 光に対する過敏

（部位 ） □ セ においに対する過敏

□ ソ めまい、立ちくらみ □ ニ 下痢

□ タ 冷汗、手汗 □ ヌ 便秘

□ チ 手足の先が冷たくなる □ ネ 食欲低下

□ ツ 耳鳴り □ ノ 過食

□ テ 発熱（微熱がある） □ ハ 疲れやすい

□ ト 嘔気、嘔吐 □ ヒ 睡眠障害（寝つきが悪い、夜中にめがさめる）

□ ナ 月経異常

□ フ 意欲・集中力の低下 □ ホ 記憶力の低下、物忘れ

□ ヘ 読み書き・暗算力の低下

その他 □ マ その他（ ）

9. ワクチン接種後に生じた症状による現在の病気の状態は、１〜１０までの数字にたとえるといくつですか？　最も悪い状態を１０として、数字でお答えください。

10.  医師による確認欄

　　回答票に記載された内容について確認しました。

担当医　署名

つづき

薬以外の治療 1. なし 2. あり

内服薬

認知機能

治療の有無 具体的な薬品名・治療方法など

1. なし 2. あり

注射薬 1. なし 2. あり

感覚・運動
に関する

症状

自律神経
系の症状

など

7.  入院中に受けてた治療の有無について、当てはまるものに◯をつけて、具体的な薬品名・治療法などをご記入ください。

治療の種類

症状 症状

手術など 1. なし 2. あり

印

8.  入院によって症状が変化（改善）した場合、その症状の□に「×」印を記入し、最も当てはまるものを一つ選んで番号を◯で囲んでください。
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機関内連番（３桁）： 記入日： 年 月 日

症状 症状

感覚・運動
に関する □ ア 頭痛（頭が痛い） □ キ けいれん

□ イ 腰・背中の痛み □ ク しびれ感

□ ウ 腹痛（お腹が痛い） （部位 ）

□ エ 関節の痛み □ ケ 手のふるえ

（部位 ） □ コ 手足が勝手に動く

□ オ ア〜エ以外の痛み □ サ 手足が動きにくい（麻痺など）

（部位 ） □ シ 音に対する過敏

□ カ 感覚が鈍い □ ス 光に対する過敏

（部位 ） □ セ

自律神経
系の症状 □ ソ めまい、立ちくらみ □ ニ 下痢

□ タ 冷汗、手汗 □ ヌ 便秘

□ チ 手足の先が冷たくなる □ ネ 食欲低下

□ ツ 耳鳴り □ ノ 過食

□ テ 発熱（微熱がある） □ ハ 疲れやすい

□ ト 嘔気、嘔吐 □ ヒ 睡眠障害（寝つきが悪い、夜中にめがさめる）

□ ナ 月経異常

認知機能 □ フ 意欲・集中力の低下 □ ホ 記憶力の低下、物忘れ

□ ヘ 読み書き・暗算力の低下

その他 □ マ その他（ ）

1 年 月頃 ～ 年 月頃

2 年 月頃 ～ 年 月頃

3 年 月頃 ～ 年 月頃

1

2

3

4

5. ワクチン接種後に生じた症状による現在の病気の状態は、１〜１０までの数字にたとえるといくつですか？　最も悪い状態を１０として、数字でお答えください。

6.  医師による確認欄

　　回答票に記載された内容について確認しました。

担当医　署名

平成

平成

平成機関識別番号（４桁）：

1.  現在（過去１ヶ月間を振り返って）の症状について当てはまるものを、□に「×」印を記入してお選び下さい（複数可）。

2.  最もつらかった症状（上記ア〜マの中から一つを選んでください。）

3.  前回の調査以降で、ワクチン接種後に生じた症状による継続的な就学・就労への支障の有無 1. なし

【様式FW_A2】

厚生労働科学研究費補助金（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業）
「子宮頸がんワクチンの有効性と安全性の評価に関する疫学研究」班

協力医療機関等への受診者を対象とする、症状の状況調査「症例フォローアップ調査」

回答票　（継続（２回目以降）用＿外来通院＿改訂版）

2. あり 「あり」の場合、その程度と期間をご記入ください。

2. あり

ときどき遅刻・早退・欠席や、医務室等で過ごすことがあった 平成

しばしば遅刻・早退・欠席や、医務室等で過ごすことがあった 平成

ほとんど休んでいた 平成

平成

4. あり

外科的治療 4. なし 5. あり

4.  現在受けている治療の有無について、当てはまるものに◯をつけて、具体的な薬品名・治療法などをご記入ください。

治療の種類 治療の有無 具体的な薬品名・治療方法など

内服薬 1. なし

においに対する過敏

注射薬 2. なし 3. あり

印

薬以外の治療 3. なし

資料2-c
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都道府県名 選定医療機関名 窓口診療科 連絡先

札幌医科大学附属病院 リハビリテーション科
医療連携･総合相談ｾﾝﾀｰ
TEL:011-611-2111(内線3132)  FAX: 011-621-2233

北海道大学病院 ＨＰＶワクチン副反応支援センター TEL:011-706-6037　FAX:011-706-7627

八戸市立市民病院
小児科：中学生まで
神経内科：高校生以上

TEL:0178-72-5000（地域医療連携室）
FAX:0178-72-5115

弘前大学医学部附属病院 産婦人科 TEL:0172-33-5111(内線6461)  FAX:0172-39-5189
岩手県 岩手医科大学附属病院 産婦人科 TEL:019-651-5111　FAX:019-622-1900

宮城県 東北大学病院 婦人科
地域医療連携センター
TEL:022-717-7131 FAX:022-717-7132

秋田県 秋田大学医学部附属病院 産科婦人科 TEL:018-834-1111(代表)   FAX:018-834-8619
山形県 山形済生病院 リハビリテーション科 TEL:023-682-1111  FAX:023-682-0138
福島県 福島県立医科大学附属病院 整形外科 TEL:024-547-1111

筑波大学医学部附属病院 麻酔科・ペインクリニック TEL:029-853-3900  FAX:029-853-3904
水戸赤十字病院 神経内科 TEL:029-221-5177  FAX:029-227-0819
自治医科大学附属病院 産科婦人科 TEL:0285-44-2111（大代表）  FAX:0285-40-6016
獨協医科大学病院 産科婦人科 TEL:0282-86-1111  FAX:0282-86-4775

群馬県 群馬大学医学部附属病院 麻酔科蘇生科 TEL:027-220-7111(代表)  FAX:027-220-8473

自治医科大学さいたま医療センター 産婦人科
患者受付 TEL:048-647-4898  FAX:048-648-5180
医療機関受付 TEL:048-648-5167  FAX:048-643-8113

埼玉医科大学病院 総合診療内科 TEL:049-276-1121(医務部)  FAX:049-294-8222
千葉県 千葉大学医学部附属病院 神経内科 TEL:043-222-7171  FAX:043-226-2720

東京大学医学部附属病院 麻酔科・痛みセンター TEL:03(5800)9101  FAX:03(5800)9102
東京慈恵会医科大学附属病院 ペインクリニック TEL:03(3433)1111(代表)(内線3625)  FAX:03(5400)1387

順天堂大学医学部附属順天堂医院 麻酔科・ペインクリニック
TEL:03(5802)1576(直通)､03(5802)1941(直通)
FAX:0120(03)3946､03(5802)3946

日本大学医学部附属板橋病院 痛みセンター（麻酔科） TEL:03(3972)8111(内線 3184)  FAX:03(3972)0018
聖マリアンナ医科大学病院 産婦人科 TEL:044-977-8111(代表)  FAX:044-977-9486
昭和大学横浜市北部病院 ペインクリニック外来 TEL:045-949-7150(初診受付)  FAX:045-949-7137
昭和大学藤が丘病院 産婦人科 TEL:045-971-1151(代表)  FAX:045-973-1019
横浜市立大学附属病院 小児科 TEL:045-787-2800  FAX:045-787-2931
北里大学病院 麻酔科ペインクリニック・緩和ケア外来 TEL:042-778-8111（代表） FAX:042-778-9371

北里大学東病院 精神神経科
地域連携室
TEL:042-748-7605　FAX:042-748-7872

東海大学医学部付属病院 麻酔科ペインクリニック外来 TEL:0463-93-1121(代)  FAX:0463-94-9058

新潟県 新潟大学医歯学総合病院 産科婦人科
地域保健医療推進部 紹介予約担当
TEL:025-227-0374  FAX:025-227-0984

富山県 富山大学附属病院 医療福祉サポートセンター TEL:076-434-7798 FAX:076-434-5117
金沢大学附属病院 小児科 TEL:076-265-2000（内線7481）  FAX:076-234-4332
金沢医科大学病院 麻酔科 TEL:076-286-3511  FAX:076-286-2372
石川県立中央病院 麻酔科 TEL:076-237-8211  FAX:076-238-5366

福井県 福井大学医学部附属病院 産婦人科 TEL:0776-61-8392 FAX:0776-61-8117

山梨県 山梨大学医学部附属病院 産婦人科 TEL:055-273-9871 FAX:055-273-9879
信州大学医学部附属病院 脳神経内科 TEL:0263－35－4600 FAX:0263－37－3024
佐久総合病院 神経内科（高校生以上の方に限る） TEL:0267-82-3131 FAX:0267-82-9638

岐阜県 岐阜大学医学部附属病院 生体支援センター　感染制御部門 TEL:058-230-6000 FAX:058-230-6020
順天堂大学医学部附属静岡病院 麻酔科 TEL:055-948-3111 FAX:055-948-5088
浜松医科大学医学部附属病院 産科・婦人科 TEL:053-435-2662 FAX:053-435-2178
名古屋大学医学部附属病院 手の外科 TEL:052-744-2838(医事課) FAX:052-744-2880
愛知医科大学病院 痛みセンター TEL:0561-62-3311 FAX:0561-63-3208
日本郵政株式会社名古屋逓信病院 産婦人科 TEL:052-932-7152 FAX:052-932-7182
愛知県厚生農業協同組合連合会豊田厚生病院 神経内科 TEL:0565-43-5000 FAX:0565-43-5100
トヨタ記念病院 腎・膠原病内科 TEL:0565-28-0100 FAX:0565-24-7170
一宮市立市民病院 神経内科 TEL:0586-71-1911 FAX:0586-71-8540
春日井市民病院 小児科 TEL:0568-57-0057 FAX:0568-57-0259
小牧市民病院 産婦人科 TEL:0568-76-4131 FAX:0568-76-4145
公立西知多総合病院 神経内科 TEL:0562-33-5500 FAX:0562-33-5900
新城市民病院 産婦人科 TEL:0536-22-2171 FAX:0536-22-2850
豊川市民病院 産婦人科 TEL:0533-86-1111 FAX:0533-84-1327
名古屋市立大学病院 いたみセンター TEL:052-851-5511 FAX:052-851-4801

三重県 三重大学医学部附属病院 脊椎外科・医用工学講座
TEL:059-232-1111（代表）（受付時間：10時～15時）
担当医師：笠井医師

滋賀県 滋賀医科大学医学部附属病院 患者支援センター TEL:077-548-2515 FAX:077-548-2792
京都府 京都府立医科大学附属病院 産婦人科 TEL:075-251-5355 FAX:075-251-5356
大阪府 大阪大学医学部附属病院 小児科（15歳以下）、婦人科（16歳以上） TEL:06-6879-5206 FAX:06-6879-5207

神戸大学医学部附属病院 麻酔科・精神科神経科
TEL:078-382-5111
FAX:078-382-5265（地域医療推進室・予約専用）

兵庫県立尼崎総合医療センター 神経内科
TEL:06-6480-7720（地域医療連携センター)
FAX:06-6480-7722（地域医療連携センター)

奈良県 奈良県立医科大学附属病院 産婦人科 TEL:0744-22-3051 FAX:0744-22-4121
和歌山県立医科大学附属病院 産科婦人科 TEL:073-441-0807 FAX:073-441-0515

日本赤十字社和歌山医療センター 第一産婦人科
TEL:073ｰ422ｰ4171（医事第一課：内線1111）
FAX:073ｰ426ｰ1168

鳥取県 鳥取大学医学部附属病院 女性診療科 TEL:0859-33-1111 FAX:0859-38-7029
島根県 島根大学医学部附属病院 小児科 TEL:0853-20-2068 FAX:0853-20-2063

岡山大学医学部附属病院 産婦人科
TEL:086-235-7205（地域医療連携室）
FAX:086-235-6761

川﨑医科大学附属病院 産婦人科 TEL:086-462-1111(内線23630) FAX:086-464-1048

広島県 広島大学病院 産婦人科・小児科
患者支援センター（地域連携室）
TEL:082-257-5064 FAX:082-257-5489

山口県 山口大学医学部附属病院 整形外科 TEL:0836-22-2167 FAX:0836-22-2474
徳島県 徳島大学病院 産婦人科、整形外科、神経内科 TEL:088-631-3111 FAX:088-633-7009

香川県立中央病院 婦人科
地域医療連携課
TEL:087-802-1144  FAX:087-802-1160

高松赤十字病院 小児科 TEL:087-831-7101(代表) FAX:087-834-7809(代表)

香川大学医学部附属病院 麻酔・ペインクリニック科
地域連携室
TEL:087-891-2417  FAX:087-891-2412

静岡県

ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関（平成29年11月１5日現在）

・　一覧に記載した連絡先は、当該医療機関に受診する際の問合せ先です。受診希望の方は事前に電話連絡をお願いします。
・　HPVワクチンの接種に関する一般的なご相談は、「感染症・予防接種相談窓口」にお問い合わせください。　　　電話番号　03-5276-9337

北海道

青森県

茨城県

栃木県

埼玉県

東京都

神奈川県

石川県

長野県

愛知県

兵庫県

和歌山県

岡山県

香川県
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tel:0178-72-5000（地域医療連携室）FAX:0178-72-5115
tel:0178-72-5000（地域医療連携室）FAX:0178-72-5115
tel:0263－35－4600 FAX:0263－37－3024
tel:052-851-5511 FAX:052-851-4801


愛媛県 愛媛大学医学部附属病院 麻酔科蘇生科（痛みセンター）
TEL:089-960-5322（総合診療サポートセンター）
FAX:089-960-5959（総合診療サポートセンター）

高知県 高知大学医学部附属病院 通常の診療受付窓口 TEL:088-880-2440 FAX:088-880-2449
九州大学病院 ペインクリニック（麻酔科蘇生科） TEL:092-642-5714 
地方独立行政法人 福岡市立病院機構
福岡市立こども病院

総合診療科 TEL:092-682-7000

飯塚病院 小児科 TEL:0948-22-3800（内2208）
久留米大学病院 婦人科 TEL:0942-35-3311（婦人科外来へ）
産業医科大学病院 小児科（中学生まで）、産婦人科 TEL:093-691-7316（小児科）、093-691-7319（産婦人科）

佐賀県 佐賀大学医学部附属病院 産科婦人科 TEL:0952-31-6511(代表) FAX:0952-34-2011
長崎県 長崎大学病院 産婦人科 TEL:095-819-7200 FAX:095-819-7215
熊本県 熊本大学医学部附属病院 婦人科 TEL:096-373-5670 FAX:096-373-5670
大分県 大分大学医学部附属病院 小児科 TEL:097-586-5430、097-586-5431 FAX:097-586-5439

宮崎県 宮崎大学医学部附属病院 産婦人科
総合予約室
TEL:0985-85-1225  FAX:0985-85-9186

鹿児島県 鹿児島大学医学部・歯学部附属病院 神経内科
予約専用受付
TEL:099-275-5168  FAX:099-275-6879

沖縄県 琉球大学医学部附属病院 麻酔科（ペインクリニック）
TEL:098-895-3331(内線3420)
FAX:098-895-1482

福岡県
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tel:092-642-5714
tel:093-691-7316（小児科）、093-691-7319（産婦人科）


都道府県名 所属医療機関名 担当科 診療予約用連絡先

北海道 札幌医科大学附属病院
整形外科
リハビリテーション科

医療連携福祉センター
TEL：011-611-2111 (内線3132)、FAX：011-621-2233
ホームページ：http://web.sapmed.ac.jp/hospital/medical/mumhv60000002zmz.html

山形県 山形済生病院 リハビリテーション科
医療連携室
TEL・FAX兼用：0120-23-2658
ホームページ：http://www.ameria.org/medical_personnel/for_docter_system.html

福島県 福島県立医科大学附属病院 整形外科
地域連携部（医療連携・相談室）
TEL：024-547-1074（直通）、FAX：024-547-1075
ホームページ：www.fmu.ac.jp/byoin/02renkei/

栃木県 獨協医科大学病院 麻酔科
地域医療連携センター　総合医療連携室
TEL：0282-87-2383、FAX：0282-86-5446
ホームページ：http://www.dokkyomed.ac.jp/hosp-m/iryou/855.html

東京慈恵会医科大学附属病院 ペインクリニック
医療連携部門
TEL：03-5400-1202（直通）、 FAX：03-5401-1879
ホームページ：http://www.jikei.ac.jp/hospital/honin/letter.html

順天堂大学医学部付属順天堂医院 ペインクリニック

地域医療連携室
TEL：03-5802-1576（直通）、03-5802-1941（直通）
FAX：0120-03-3946 03-5802-3946　Email：irenkei@juntendo.ac.jp
ホームページ：http://www.juntendo.ac.jp/hospital/organi/

日本大学医学部附属板橋病院 痛みセンター
医療連携センター
TEL：（大代表）03-3972-8111（内線）3184、FAX：03-3972-0018
ホームページ：http://www.med.nihon-u.ac.jp/hospital/itabashi/renkei/index.html

慶應義塾大学病院　 麻酔科　
外来予約センター
TEL：03-3353-1257
ホームページ http://www.hosp.keio.ac.jp/annai/raiin/yoyaku_henko.html

神奈川県
横浜市立大学附属

市民総合医療センター
ペインクリニック

地域連携担当
TEL:045-261-5656（代表）
ホームページ：http://www.yokohama-cu.ac.jp/urahp/patient/outpatient/1st.html

新潟県 新潟大学医歯学総合病院
産科婦人科
痛み診療：リハビリテーション科

地域保健医療推進部　紹介予約担当
TEL：025-227-0374、　FAX：025-227-0984
ホームページ：http://www.nuh.niigata-u.ac.jp/institution/

富山県 富山大学附属病院 整形外科、麻酔科
地域福祉サポートセンター
TEL：076-434-7798、FAX：076-434-5104
ホームページ：http://www.hosp.u-toyama.ac.jp/guide/medical/com-medicine.html

愛知県 愛知医科大学病院 痛みセンター
地域医療連携室
TEL：0561-65-0221（直通）、FAX： 0561-65-0225
ホームページ：www.aichi-med-u.ac.jp/hospital/sh11/sh1102/

愛知県 名古屋市立大学病院 いたみセンター
地域医療連携センタ－
TEL 052-858-7131　 FAX 052-858-7130  
https://w3hosp.med.nagoya-cu.ac.jp/for-medical/

三重県 三重大学病院 整形外科
脊椎外科・医用工学講座
TEL　059-232-1111(代表)（10時～15時）

滋賀県 滋賀医科大学附属病院 ペインクリニック科

患者支援センター
TEL：077-548-2515、FAX：077-548-2792
ホームページ：http://www.shiga-
med.ac.jp/hospital/doc/medical_institution/steps.html

大阪府 大阪大学医学部附属病院 疼痛医療センター
保健医療福祉ネットワーク部
TEL：06-6879-5080、FAX：06-6879-5081
ホームページ：http://www.hosp.med.osaka-u.ac.jp/departments/network.html

岡山県 岡山大学病院 産婦人科
地域医療連携室
TEL：086-235-7205（直通）、FAX：086-235-6761
ホームページ：www.okayama-u.ac.jp/user/hos/syoukai.html

山口県 山口大学医学部附属病院 整形外科ペインセンター

診療連携室
医事課（事前予約窓口）
TEL：0836-22-2167、FAX：0836-22-2474
ホームページ：http://www.hosp.yamaguchi-u.ac.jp/about/introducer.html

愛媛県 愛媛大学医学部附属病院 痛みセンター
総合診療サポートセンター
TEL：089-960-5322（直通）、FAX：089-960-5959
ホームページ：http://www.hsp.ehime-u.ac.jp/local/style

高知県 高知大学医学部附属病院 痛み外来（麻酔科・整形外科）
地域医療連携室（予約センター）
TEL：088-880-2701、FAX：088-880-2774、Email：ir10@kochi-u.ac.jp
ホームページ：www.kochi-ms.ac.jp/~chiki/

福岡県 九州大学病院 ペインクリニック
ペインクリニック（麻酔科蘇生科）
TEL：092-642-5719、FAX：092-642-5155（受付は医療連携センター）
ホームページ：www.hosp.kyushu-u.ac.jp/nyuin/menkai/index.html#dialin

厚生労働科学研究事業研究班の所属医療機関（牛田班）

東京都
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都道府県名 所属医療機関名 担当科 診療予約用連絡先

宮城県 東北大学病院 神経内科
地域医療連携センター　022-717-7000（代表）
ホームページ：http://www.hosp.tohoku.ac.jp/
医療機関からの診療情報提供書と共にFaxによる予約が必要

千葉県 千葉大学医学部附属病院　 神経内科
TEL.043-222-7171（代表）
ホームページ：http://www.ho.chiba-u.ac.jp/outpatient/shoshin.html

長野県 信州大学医学部附属病院 脳神経内科
外来予約センター
TEL：0263-37-3500、FAX：0263-37-3371
ホームページ： http://wwwhp.md.shinshu-u.ac.jp/

大阪府 近畿大学医学部付属病院 神経内科
患者支援センター
ＴＥＬ：072-366-0221　　ＦＡＸ：072-365-7161
ホームページ：http://www.med.kindai.ac.jp/huzoku

山口県 山口大学医学部附属病院 神経内科
診療連携室
TEL：0836-22-2482（直通）、FAX：0836-22-2155
ホームページ：http://www.hosp.yamaguchi-u.ac.jp/section/71.html

鹿児島県 鹿児島大学医学部附属病院 神経内科
医務課外来初診予約担当
TEL：099-275-5168、FAX：099-275-6698
ホームページ：http://com4.kufm.kagoshima-u.ac.jp/

厚生労働科学研究事業研究班の所属医療機関（池田班）
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【追補】 

＜症例フォローアップ調査の参加者から寄せら

れた意見・感想（アンケート回答内容）＞ 

 

 症例フォローアップ調査へご協力いただいた

参加者全員（60人、解析対象外の者も含む）に、

現在の症状や日常的に不便・困難を感じておら

れること、あるいは HPVワクチン接種後の症状

に係る診療体制の在り方や、HPVワクチンを含

む子宮頸がん予防について意見・感想を書いて

いただく自由記入形式のアンケート（下記、別

紙）を依頼し、7施設、18人より回答を得たの

でここに掲載する。 

 

 

 

 

 

 分類および呈示の方法 

 回答内容の匿名性を保つために、個別の回答

文書を単文ごとに「回答者ご本人についての内

容」「広く社会に向けての内容」に大別し、さら

に研究班員により「回答者ご本人についての内

容」を以下の６カテゴリー：A）症状に関するも

の、B）原因に関するもの、C）日常的な社会生

活への影響や将来に関するもの、D）医療・治療

に関するもの、およびそれらへの謝意など、E）

国や自治体の対応・体制に関するもの、F）研究

班に対する意見など に分類した。なお、可能

な限り回答欄に記入されたままの文章で呈示す

ることにしたが、日付、お名前、地名などの固

有名詞、および医療機関名などは削除させてい

ただき、また回答者ご本人の特定に繋がる可能

性のある掲載順などにも配慮して呈示した。 

 

 

 回答者ご本人についての内容  

 

A) 症状に関するもの 

 

• このアンケートのことも途中で知ったので

すが、本当にひどい時のことを伝えられず、

残念です。 

• 日々、痛みと共に生活しております。 

• 苦しみから完全に開放されたわけでもあり

ません。 

• 改善した症状もありますが、今の状態は後遺

症だと言われています。 

• １回目の接種からわずか 12日目に突然身体

に異常がみられるようになり、ありとあらゆ

る病院を受診し最終的に○○病院で急性小

脳失調症と診断され入院となりました。 

• ほとんど寝たきりだった急性期の頃の状況

からは脱しておりますが、接種以来、頭痛、

めまい、腹痛、関節痛など様々な症状は続い

ており、この年頃の子なりの日常生活は送れ

ない状況でおります。 

• ワクチンを打ったところが時々腫れ、かゆみ

が強い状態が続いている。 

• ３回接種のうち１回目の接種で身体の異常

が発症しました。１回目のワクチン接種を行

<アンケート依頼用紙見本> 
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って数日後から、それまで症状として見られ

なかった眼振や歩行困難、頭痛や吐き気嘔吐、

手の震え筋力低下等が見られるようになり

ました。 

• ワクチン接種以降、症状の特異性として身体

の障害状況が一定しておらず、軽快したり憎

悪したりと症状に変動がみられています。 

• 症状は突然悪くなることが主で、たいていは

朝症状が悪く眼振や吐き気頭痛等で起き上

がれなくなり食事や外出もできなくなりま

す。 

• 出現する症状はたいてい同じ症状（眼振や頭

痛や吐き気しびれ歩行困難など）ですが憎悪

に変動があり、文字の認識ができるまでにな

るなどの軽快されるときは治療に伴う軽快

なのか自然治癒なのか分かっていませんが

治療を行うと軽快されたりもします。 

• 現在まで症状が完全に消失することがない

ことだけは固定しております。 

• 中２の時から副作用が出てるためここまで

くることが本当に困難でした。 

• 高校時代には、症状が増すぎて、大阪のアン

ケートを書くことさえいやになってました。 

• 全身の感覚のにぶさは入院していた頃とあ

まり変化はありません。 

• 最近は集中力の低下や、物忘れ、記憶力の低

下に少し悩まされています。 

• 私の症状は発作的な物なので、バルプロ酸を

長期間服用していますが、仕事中など強い眠

気におそわれるため、その点が少し困ってい

ます。 

• 大きな音やにおいに対する過敏反応は少し

ずつおさまってきているような気がします。 

• 突然左の手が震え始めてから現在も多くの

症状に困っています。 

• けいれん、過呼吸、意識消失、歩行困難、め

まい、言語障害、全身脱力、食欲不振、光が

まぶしく感じたり、嘔吐など多くの症状に困

ってきました。 

• １日でも早くこんな症状から抜け出して自

由に生活したいです、こんなにも色んな症状

が出ている中、認めてくれないのも本当に悔

しいです。 

• 頭痛、関節痛がヒドく、痛くても我慢して身

体を動かさないと、身体が動かなくなり、目

が見えない（色の判断が）出来ない。 

• 耳が聞えない為人の唇を読んで会話するこ

としか出来ないので日常生活が大変。 

• 痛いときの薬が無い。（痛みが強い時、効く

薬が欲しい。） 

• 物忘れが多い為、頼まれた事が出来ない。 

• ラクな姿勢がない。どんな姿勢でいても痛い。 

 

B) 原因に関するもの 

 

• どんな予防接種でも、副作用が出る人はいる

ので、体調を崩したのは仕方ないことだと思

っています。 

• 「精神的な不安などからくるものに伴う身

体の過剰反応」と報告するものがみられるこ

とは、ワクチン接種後すぐに起こった障害に、

当事者には接種前の状態からは納得いかな

いものがあります。 

• 重篤患者が全て「気分的なもの、精神的なも

の」ではけしてないのはあきらかなのです。 

• ワクチン接種以後の身体の変化による悲し

くも重大な症状が次々に報告され、これに伴

う因果関係をめぐり、見識者からは様々な意

見や報告書が散見されています。起こってい

る唯一はっきりしていることは、目の前にワ

クチン接種後から障害が始まった子供がい

るという事実だけです。ワクチン接種以前は

このような症状は見られなかったという事

実なのです。そこにはあいまいさや空想や仮

定や想像も予想もないのです。 

• 未だにワクチンの何が悪かったのかわから

ないため、他のワクチンや薬などにもそれが

入っているのではとうたがってしまい怖い
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です。 

• 「HPVワクチンが悪い」ということはわかっ

ているのに、まだ世の中に出回ってることが

恐ろしい。 

• 「他にも HPVワクチンのような医薬品が出

回っているんじゃないか」という不安にかれ

らます。 

• 子宮頸がんワクチンの副作用を否定してい

るところが多いと思います。 

 

C) 日常的な社会生活への影響や将来に関する

もの 

 

• 自由を奪われ、私の人生が変わってしまいま

した。 

• 高校も中退せざるをえませんでした。 

• 現在の症状で日常生活がとても困難です。 

• けいれん発作など外を歩いていると変な目

で見られ、笑われたり、傷つくことを言われ

たこともあり、外に出ることさえも嫌になり

ました。 

• もうすぐ 20才の年に、ワクチンの副作用で

頑張って挑戦したい事ができなくなりまし

た。 

• 最低限の大学生活はかろうじて送れてはい

ますが、多くて３コマの講義を受けるために

残りの時間はほとんど体調を整えるため横

になって過ごしているような状況です。 

• 最近就労していたが、やはり体が重く本調子

とは言い難い状況です。 

• 本人は生来元気で誕生し、運動が大変得意で

接種以前は部活動に積極的に参加しており

ましたが、接種後から現在まで体に負担とな

るスポーツ活動はおろか学校へ徒歩で通う

ことも難しくなるほど身体の変化が生じて

います。 

• 毎日お風呂に入って眠ることが大変なほど

の疲労感をかかえ、それでも生活している娘

をみていると、これからどうなっていくのか

不安でいっぱいです。 

• 歩行困難な為日常生活が送れない。 

• 卒業後、地元の食堂の方が、体調に合せてと

言ってもらい、週２～３でアルバイトをして

おります。体調が悪い時には、休めるのであ

りがたいです。少しずつ、体調は良くなって

いますが、無理して働いたりすると、翌週に

は、寝込んでしまいます。 

• なかなか、社会へ出るという事がむずかしい

状況であります。 

• 大学卒業後、社会人として生活していけるの

か、はなはだ疑問であります。 

• 親のサポートなしでも自立して生活してい

けるよう、研究が進み、安心して治療が進め

られる日を望んでいます。 

• これからもずっとこの不安とたたかってい

くのは苦しいです。 

• 本人及び家族の生活や生活設計は大きく変

化し辛く悲しい大変なものになりました。 

• 日常生活、または副作用が出てる子がいるこ

とが不便＆不安でいっぱいです。 

• 当時高校 3年生。周りの人は進学や就職が決

まっていくことに私は、学校にも通えずただ

悔しい思いでした。 

• 自分のしたいこと、叶えたいこともできなく

なり、この症状がでるまで何不自由なく生活

できていたので悔しくてたまりません。 

• 将来子供を産んで育てることが出来るか。産

まれたとしても、障害があると困る。 

• 自分のせいで将来の子供にまで影響あると、

子供までが被害者になるのでは??? 

• 治療が始まってから３年が過ぎました。高校

生活は理解が高校にあったのでどうにか卒

業させてもらいました。本来なら、留年（出

席日数不足）した。 

• 体調の悪さは、学校生活だけでなく、友人・

部活にも影響がありました。 

• 進学は勉強ができていない為、あきらめ就職

をすると言いましたが、「責任が持てない」
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と言う理由で企業は受け入れてもらえませ

んでした。 

• １日も早く、娘があの頃元気な娘に戻ること

を願うだけです。 

• 最近のニュースで 20 歳の成人式振袖騒動が

ありました。成人式の当日の事件ですら世の

中は悲劇的に報道されました。重篤患者被害

者は成人式に出席できるかというレベルで

はないのです。生きていけるかどうかの大変

な事態なのです。 

 

D) 医療・治療に関するもの、およびそれらへの

謝意など 

 

• 現在受けている治療は、保険適用外で高額な

ため、これからもずっと続けていくのは大変

だと思います。 

• 痛みの苦痛を取って欲しい。 

• （受診のための）移動だけでも６時間もかか

ります。重い症状に苦しんでいる間ずっと○

○のどの病院に行っても分からず適切な医

療を受けるまでに４年もかかってしまい、ど

んどん症状がその間に重くなっていったか

らです。 

• ２年間に渡り、入退院の繰り返しをし、毎日

25～30 錠近くの薬づけの毎日でした。 

• IAPPという治療法をしたが自分には治療が

あっていなく逆にひどくなるばかりでした。 

• 効果のありそうなことは、とりあえず、やっ

てみようと取り組んできましたが、本来の調

子にもどるのは、まだまだ先のような気がし

ます。 

• もし新たな治療法とかみつかりましたら、連

絡していただければと思います。よろしくお

願いします。 

• 現状のように、自分の身体で実験をするよう

な治療は怖くて受けられません。 

• 接種から丸７年が経ちました。発症から３年

目までは、医療機関に受け入れてもらえず、

検査も治療もリハビリもできずに悪化する

一方でした。 

• もっと早く治療を受けられていたら、ここま

での後遺症が残らなかったかもしれないと

思うと、悔しくてたまりません。 

• 免疫吸着療法の治療を受けることが出来、今

は日常的にずっと重い症状に苦しむことは

少なくなりました。 

• ４年目に理解ある医療機関にたどり着き、免

疫療法を始めました。 

• 治療して下さった○○大学の先生方にとて

も感謝しています。 

• 多くの先生方にお世話になりました。感謝申

し上げます。 

• これまで○○病院以外で治療もできず、完治

に至る治療法もなく、本人を含め、家族の生

活は一変され大変な労力と金銭的な負担と

本人の人生選択の障害が生じてきました。 

• 多くの病院を回ったが、ストレス、精神的な

問題と言われ、わざとしていると言われたこ

ともあり、「だれも理解してくれる人がいな

い。」ただただ悲しくて涙が止まりませんで

した。 

• 入退院や通院で、金銭面的にも限界です。 

• 20歳の私にはこれからもっともっとしたい

ことやこれから楽しいことがまっているの

に、１日でも早くよくなるような治療法があ

ればと思います。 

• 現代の日本の医療に対してあまりいいイメ

ージをもてず、正直病院に行きたくないと思

ってしまいます。（副作用の治療をしてくだ

さった○○病院さんなどは別です） 

• 自分の体調不良に向き合ってくださる方が

いたのに、とても助けられました。今まであ

りがとうございました。 

 

E) 国や自治体の対応・体制に関するもの 

 

• もっと早く分かっていれば、というのが正直
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な感想です。 

• 私も理解に苦しみ続け、事実しっかり診て下

さる病院はいまだにほんのわずかです。 

• これまで本人を含め家族は誕生してから

様々な予防接種を受け健康管理に務めてき

ました。身体に異常なく健康に幸せに過ごし

ていました。今回の HPV ワクチン接種の国の

導入による市町村からの予防接種案内通知

に何の迷いや不安はなく接種しました。 

• 市役所の方とも、いろいろな活動をしました

が、市役所の方が「いずれよくなるんでしょ

う」と言う言葉を聞いた時、これから先、市

から補助・支援してもらっていろんな言葉で

娘がこれ以上傷付くとおもったら、たえられ

ない気持ちになり、活動をやめました。残念

ながら、これが世の中の現状です。 

 

F) 研究班に対する意見など 

 

• 単なる欠席調査では見えてこないきびしい

現実があります。 

• 調査していただけたとこは大変ありがたい

事でしたが、もっと掘り下げて詳しい症状調

査をしていただきたかったです。 

• 回答票の設問など回答しやすかったです。 

• 今回はこの様な機会を設けて下さり、本当に

ありがとうございました。調査を受ける１人

としてそのことを示すことができて、とても

嬉しいです。 

• 大阪大学で研究チームが設立され調査が開

始されたことに、当事者となる私たちは原因

究明と治療法確立に多大の期待をしており

ます。 

• HPVワクチンを含む子宮頸がん予防をすると

したら、HPVの研究を詳しく調べて、次こそ

このような事がおきないことを想っていま

す。 

• 研究に参加させていただいたことは、とても

うれしく思っています。 

• 私の一つのアンケートで研究が少しでも進

むのであればとてもうれしいことです。 

• 同じ被害者のためになるならば、毎回きつく

ても書いてたかいがあったなぁと思います。 

• 私のアンケートをとっていただき“ありがと

う．．．ございました。”  

• 研究よろしくお願いします。 

• この症例フォローアップ調査が、治療法開発

に繋がることを期待しています。 

• 今回の研究グループの方々のご尽力に心か

ら感謝し、これからの原因解明及び治療方法

へ結びつくようにと願います。 

• 大変ですが、研究されてきた事が無駄になら

ないよう若い子ども達の未来の為に頑張っ

て下さい。 

• この調査を機に少しでもこの病気の理解が

広まることを祈っています。よろしくお願い

します。本当にありがとうございました。 

 

 

広く社会に向けてのご意見  

 

• ワクチンの成分でのアレルギー等の詳細が

わかれば、現在の症状について、何かしらの

原因がわかるのではないかと思いました。 

• 私たち国民は、国民の健康維持ための制度に

対して全幅の信頼信用をもとに様々な制度

を受け入れ生活しています。ワクチン接種な

どの制度は国からの多大な恩恵を受けてい

るわけですがそこには副反応のリスクがあ

ることも理解しています。さまざまな副反応

は皆無ではないわけです。不幸にも今回のよ

うな副反応のリスクが伴います。 

• 絶対的な信用信頼関係の構築には、不幸にも

被害のあった国民のための救済、原因究明、

治療開発、治療提供を徹底する必要がありま

す。 

• 現実に起こっている障害に対して「統計」や

「憶測」や「推測」などで結論付けては治療
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の解明は到底進まず、副反応が原因で障害と

なっているものが実際に十分な治療を受け

ることもできず、悲しくも人生がめちゃくち

ゃになっている子供たちは救われないので

す。 

• 今はわからないこともデータや記録などを

もとに数年後数十年後数百年後は必ずや解

明されます。 

• このようなことが一日も早く解明され、真の

救済がされ、失ったものをとりもどせなくと

も、せめてこれからの人生に希望がもてるよ

うに、そしてこれからも国民がワクチンを安

心して接種できるよう受けられるように患

者への真の救済がなされるようにと願いま

す。 

• HPV ワクチンを含む子宮頸がん予防は、やは

り大切だと思う。 

• HPVワクチン接種後症状の経過やその治療を

集約することで、今後、予防接種の副作用患

者が早期に診断・治療を受けられる体制が整

うことを望みます。 

• 既存の病名がつけられないために、継続して

リハビリを受けることが難しいです。厚労省

の検討部会でもリハビリが推奨されていま

す。リハビリを受けられる医療機関を充実さ

せてください。 

• 私は子宮頸がんの苦しさを理解した上で自

分の将来を考え、このワクチンを受けました。

だから予防が大事なことも理解できます。な

のでせめて診療体制、治療体制を整えてから

の接種再開の議論をお願いします。 

• なるべく多くの場所で、何かしらその患者に

合った治療を受けられる環境を整えて欲し

いです。 

• 現在医学でこれまで症例なく明確な治療法

もなく、何の確たる証拠、根拠もないまま、

現在分かっていないというだけで因果関係

を解明出来もしない方々が治療方法も提供

できもせずに、現実に身体に障害が起こって

いる重大な出来事、障害の事実を無視し、「他

人事」という概念からくる無責任な発言、報

道に心から怒りがこみ上げてきます。 

• 誰しも不幸を願っていないことは明確なの

です。ただ今回のように障害が解明解決され

ないまま無責任な発言やいい加減な報告は

国民との信頼関係を根底から崩すことにな

るのです。 

• 今は情報化社会、どんなに隠れても事実は記

録された中に残っています。その時どのよう

に責任をとるのでしょうか。自分の身に起こ

るまでは関係ないのでしょうか。 

• 忘れてはならないのは今やいい加減な報道

報告関係者は被害者関係者からは簡単に特

定でき、記憶さえ忘れられないということで

す。 

• 私以外にも、多くの方々が苦しくて辛い思い

をしていると思います。私も含め、みんなが

良くなるような対策をお願い致します。 

• 私だけではないが、県をまたいで行かないと

治療を受けられないのが金銭的、精神的、身

体的に辛いです。治療を受けられるところを

少しでも増やして欲しいです。 

• ワクチンと病気発症の因果関係は分かりま

せんが、今後の研究に期待しております。 

• 病態解明、そして治療法の開発のためには、

日本各地に散らばっている患者の情報を集

め、解析し、検討することが不可欠だと思い

ます。 

（以下余白） 

 

 

 なお、ここに掲載された全文は、症例フォロ

ーアップ調査研究にご協力いただいた参加者の

一部から寄せられたものである。従って、必ず

しも全員の声を代表するものではないことをご

承知いただいた上で読んでいただき、HPVワク

チン接種を契機に体調不良に陥り、未だ通院を

続けながら苦痛、不安に耐える日々を過ごして
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おられる方々がおられるという事実を認識し、

その方々の真実の声を知り、理解を深める一助

となれば幸いである。 

 

 

【謝辞】 

 本研究に最後までご協力くださいました患者

ならびに家族の皆様と、医療者の立場から患者
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らびに連携医療施設の皆様に、心より感謝の意

を表します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

87



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） 

分担研究報告書 

 

「疼痛又は運動障害を中心とする『多様な症状』」を生じた患者に 

対する診療実態に関する調査研究 

 

研究分担者  柴田 政彦 （大阪大学大学院医学系研究科疼痛医学・寄附講座教授） 
福島 若葉 （大阪市立大学大学院医学研究科公衆衛生学・教授） 

  原 めぐみ （佐賀大学医学部社会医学講座予防医学分野・准教授） 
  喜多村 祐里（大阪大学大学院医学系研究科社会医学講座環境医学・准教授） 
  宇川 義一 （福島県立医科大学医学部医学科神経内科学講座・教授） 
  平田 幸一 （獨協医科大学医学部神経内科・教授） 
  岡  明  （東京大学医学部小児科・教授） 
  宮本 信也 （筑波大学人間系発達行動小児科学・教授） 

研究協力者  楠  進  （近畿大学医学部神経内科・教授） 
  桑原 聡  （千葉大学大学院医学系研究科神経内科・教授） 
  玉腰 暁子 （北海道大学大学院医学研究科社会医学講座公衆衛生学分野・教授） 
  若井 建志 （名古屋大学大学院医学系研究科予防医学教室・教授） 
 榎本聖香  （大阪大学大学院医学系研究科疼痛医学寄附講座・特任研究員） 

研究代表者  祖父江 友孝（大阪大学大学院医学系研究科社会医学講座環境医学・教授） 
 

要旨 

HPV ワクチン接種歴にかかわらず「疼痛又は運動障害を中心とする『多様な症状』」を生じ

た患者に対する診療方針や診療実態を把握するため 163 診療科 184 名の医師を対象にアン

ケート調査を実施した。医師 184 名中 149 名（回収率 81.0%、うち 9 名は同意なし）から

回答があった。本調査によって、接種歴にかかわらず多様な症状を有する患者に対する診

療方針や診療実態が示され、原因を特定することが困難な『多様な症状』に対する診療方

針は医師によって異なっていることが明らかとなった。 

A. 研究目的 

HPV ワクチンについては、接種後に

「広範な疼痛や運動障害を中心とす

る『多様な症状』を生じた患者」が

報告されたことにより、2013 年 6 月

以降、定期接種の積極的勧奨が差し

控えられている。2015 年、本研究班

「子宮頸がんワクチンの有効性と安

全性の評価に関する疫学研究」（研究

代表者：祖父江友孝）が設置され、

その一環として医師を対象とした調

査（「青少年における『疼痛又は運動

障害を中心とする多様な症状』の受

療状況に関する全国疫学調査」）を実

施したところ、「HPV ワクチン接種歴

のない者においても、接種後に報告

されている症状と同様の『多様な症

状』を有する患者が一定数存在する

こと」が明らかとなった。 

本研究は、先の全国疫学調査の二次

調査に回答した医師のうち、当該「多

様な症状」を有する患者を報告した
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医師を対象として実施し、「多様な症

状」を生じた患者に対する診療方針

や診療実態を全国規模で把握するこ

とを目的とした。 

 

B. 研究方法 

対象は、「青少年における『疼痛又は運動障

害を中心とする多様な症状』の受療状況に関

する全国疫学調査」の二次調査に報告された

症例のうち、研究班において「多様な症状」

に相当すると判断し解析対象とした症例を報

告した、163診療科184名の医師とした。なお、

163 診療科は、全国疫学調査の調査対象診療科

を基にして、11 診療科・種類に分類した（資

料 1）。 

質問の内容を以下にまとめる。（資料 2） 

① 受診者数（「多様な症状」により受診する

一ヶ月当たりの平均患者数） 

② 通院頻度（患者 1 人当たりの平均通院頻

度） 

③ 診療時間 

  A 初診時（患者 1 人当たりの平均診療時

間） 

  B 2 回目以降（患者 1 人当たりの平均診

療時間） 

④ 検査 

  A 血液検査・尿検査、MRI、脳波など電

気生理学的検査、髄液検査     

            （各検査の頻度）   

  B 検査についての考え方 

⑤ 治療 

  A 通常実施する治療 

  B 治療についての考え方 

⑥ 病状説明（病状説明の内容） 

⑦ 評価指標（改善度の評価指標）。 

 

未回答者等を除き、最終的にデータ解析の対

象となったのは、126診療科152名であった（資

料 3）。 

（倫理面への配慮）視察及び情報交換である

ので特になし。 

 

C. 結果 

① 「多様な症状」を生じる患者の受診

者数／通院頻度／診療時間 

「多様な症状」により受診する 1 ヶ月当た

りの平均患者数は、“0～1 人”“2～4 人”の回

答が多かった（資料 4）。「多様な症状」により

受診する患者 1 人当たりの平均通院頻度は、

“月 1 回程度”の回答が多かった（資料 5）。

「多様な症状」により受診する患者 1 人当た

りの初診平均診療時間は、“15 分以上”である

医療機関が 99.3％（146/147）であった。“60

分以上”である医療機関も 19.0％（28/147）を

占めていた（資料 6）。「多様な症状」により受

診する患者 1 人当たりの再診平均診療時間は、

初診平均診療時間よりも短く、“30 分未満”で

ある医療機関は 91.1%であった（資料 7）。 

診療科別でみると、「多様な症状」により受

診する 1 ヶ月当たりの平均患者数について、

“ 精神科・心療内科”、“神経内科”で他の診

療科よりも患者数が多かった（資料 8）。 

「多様な症状」により受診する患者 1 人当た

りの初診平均診療時間について、“特別階層”、

“精神科・心療内科”、“麻酔科ペインクリニ

ック”で、他の診療科よりも時間が長かった

（資料 9）。「多様な症状」により受診する患者

1 人当たりの再診平均診療時間について、“神
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経内科”、“脳神経外科”で、他の診療科より

も時間が短かった（資料 10）。 

② 「多様な症状」を生じる患者に実施

する検査／検査についての考え方 

「多様な症状」により受診する患者に通常

実施する検査としては、“血液検査・尿検査”、

“MRI”、“脳波など電気生理学的検査”、“髄液

検査”の順で頻度が少なかった。“髄液検査”

は全体の 78.3％が実施していなかった（資料 

11）。“起立試験”を行っているという回答が

7.2％見られた（資料 12）。検査についての考

え方では、“必要最低限のもののみ実施”の回

答が 54.6％、“改めて一通り必要な検査を実施”

の回答が 38.2％を占めた。“特殊な検査も含め

積極的に行う”のは 7.2％で「多様な症状」を

生じる患者への検査の実施と方針は、医師に

よる違いがあることが示された（資料 13）。 

③ 「多様な症状」を生じる患者に実施

する治療／治療についての考え方 

「多様な症状」により受診する患者に通常

実施する治療としては、“薬剤処方”、“心理的

アプローチ”、“リハビリテーション”、“特に

積極的には治療せず経過を見る”、“多職種に

よる集学的診療”、“手術・処置等”の順で頻

度が多いことが示唆された（資料 14）。“心理

的アプローチ”や“リハビリテーション”で

は、臨床心理士や理学療法士など多職種で診

療するケースが見られた（資料 15）。“薬剤処

方”では、抗てんかん薬系や抗うつ薬系、

NSAIDs をはじめとして、様々な種類の薬剤が

処方されていることが示された（資料 16）。

治療についての考え方では、“投薬などは症状

に応じて必要最低限のものだけ処方する”、

“症状を詳しく尋ね、症状の緩和に努める”

という回答が多かった。一方で、“症状を呈し

ている機序を類推し、積極的に治療を実施す

る”、“定期受診、経過観察を基本とし積極的

な介入は控える”という回答も一定数あり、

医師によって、治療についての考え方が異な

ることが示唆された（資料 17）。 

診療科別でみると、“心理的アプローチ”は、

“神経内科”や“脳神経外科”でほとんど行

われていなかった。 

④ 「多様な症状」を生じる患者への病

状説明の内容／改善度の評価指標 

病状説明の内容としては、“考え得る範囲で

症状が続く要因について一般的な説明をし、

安心させるよう努める”が全体の 74.3％を占

めた（資料 18）。改善度の評価指標として、1

番目に重視するものに“身体症状”を挙げる

医師が多く、“就業や就学の状況”、“心理的状

態”、“家族から見た感想”が続いた。2 番目に

重視するものとしては、“就業や就学の状況”、

“家族から見た感想”、“心理的状態”、“身体

症状”の順で回答が多かった（資料 19）。 

診療科別でみると改善度の評価指標につい

て、“精神科・心療内科”では、“身体症状”

を重視する割合が他の診療科に比べて少なか

った。 

 

D. 考察 

今回の調査対象とした医師は、多様な症状

を呈する患者に対して、初診時 30－60 分、再

診時 15－30 分の時間を取り、月 1 回程度の頻

度で診療しているものが多かった。診療科に

よるばらつきは若干認められるものの十分な

時間を割いている実態が明らかとなった。検

査や治療についての実態や考え方は、必要最
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低限の検査を行い、投薬しながら長期的にフ

ォローする医師が多いものの、特殊な検査を

含め積極的に検査を行う医師も少数認められ

た。患者への病状説明や、改善度の評価指標

においても医師によって異なっている実態が

明らかとなり、複数の医療機関を受診する患

者にとっては、混乱の一因になっている可能

性が危惧された。 

なお、本調査は、「多様な症状」を生じた患

者の診療実態の把握を目的としており、調査

対象者に対して「多様な症状」以外で受診し

た患者の診療実態についての回答は求めなか

った。そのため、本調査で明らかになった診

療実態に関して「多様な症状」を生じた患者

にのみ実施される診療実態・方針であるのか、     

「多様な症状」の有無に関わらず共通して実

施される診療実態・方針であるのかは不明で

ある。また、本研究で示された診療科別の差

異は、「多様な症状」以外で受診した患者であ

っても経験する、診療科毎の違いであること

も否定できない。 

  

E. 結論 

HPV ワクチン接種歴にかかわらず「疼痛又

は運動障害を中心とする『多様な症状』」を生

じた患者に対する診療方針や診療実態を把握

するため 163 診療科 184 名の医師を対象にア

ンケート調査を実施した。医師 184 名中 149

名（回収率 81.0%、うち 9 名は同意なし）から

回答があった。本調査によって、接種歴にか

かわらず多様な症状を有する患者に対する診

療方針や診療実態が示され、原因を特定する

ことが困難な『多様な症状』に対する診療方

針は医師によって異なっていることが明らか

となった。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表  （発表雑誌名巻号・頁・発

行年等も記入） 

1. 論文発表  

なし 

2. 学会発表  

1) 福島若葉, 原めぐみ, 柴田政彦, 喜

多村祐里, 祖父江友孝.【シンポジウム 2：

HPV ワクチン接種後に生じた症状に関す

る諸問題】青少年における「疼痛又は運

動障害を中心とする多様な症状」の受療

状況に関する全国疫学調査. 第 39 回日本

疼痛学会（2017 年 6 月 16 日, 大阪）  

2) Sobue T. 【 Symposium 30: Factors 

determining success versus failure in the 

implementation of an HPV vaccine program】

A nationwide epidemiologic survey of 

adolescent patients with diverse symptoms 

including pain and motor dysfunction. The 

21st International Epidemiological 

Association (IEA), World Congress of 

Epidemiology (WCE2017)（2017 年 8 月 22

日、埼玉） 

3) Yuri Kitamura, Rong Liu, Masahiko 

Shibata, Wakaba Fukushima, Megumi Hara 

and Tomotaka Sobue: Follow-up survey on 

the adverse events following the human 

papillomavirus (HPV) vaccinations in Japan: 

the first review.  21st IEA-WCE2017, 

Saitama, Japan, 2017. 

4) 喜多村祐里：「子宮頸がん予防ワクチ

ンの安全性評価に関する疫学研究」日本
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産婦人科学会市民公開講座「市民ととも

に日本における HPV ワクチンの今後を考

える」日本科学未来館 7 階未来館ホール

（東京）, 2018. 

 

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 
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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） 

分担研究報告書 

 

米国予防接種諮問委員会（US-ACIP）についての視察 

 

研究分担者 原 めぐみ 佐賀大学医学部社会医学講座予防医学分野・准教授 

研究分担者 福島 若葉 大阪市立大学大学院医学研究科公衆衛生学・教授 

 

要旨 

米国予防接種諮問委員会（US-ACIP：Advisory Committee on Immunization Practice）は米国の予防接種

政策に直接の影響力を持つ委員会である。年に 3 回定期的に開催され一般公開されている会議では、

新しく認可されたワクチンを国の予防接種スケジュールに組み込むかを審議、投票により決定し疾

病対策予防センター（CDC: Centers for Disease Control and Prevention）長官に直接報告し、CDC で承

認されて最終勧告となる。今回、アトランタの CDC を訪問し、2017 年 6 月 21 日、22 日に開催の

US-ACIP の会議に参加し米国の予防接種に関する審議に関して視察するとともに、ACIP についての

情報収集および意見交換を行った。 

 

A. 研究目的 

わが国における予防接種政策は、2013 年 4

月施行の改正予防接種法に伴い設置された厚

生科学審議会 予防接種・ワクチン分科会にお

いて評価・検討されている。一方、米国では、

予防接種諮問委員会（US-ACIP）が、米国民に

おけるワクチンで予防可能な疾患の効果的な

対策のために、ワクチンおよび関連する薬剤の

最も適切な選択について米国政府に対し政策

提言を行っている。今回、アトランタの CDC

を訪問し、ACIP の会議に参加するとともに、

ACIP 運営事務局職員より ACIP の歴史、構造、

機能、権限などの状況について情報を収集する

ことを目的に視察を行った。 

 

B. 研究方法 

2017年6月19日（月）に日本を発ち、同日ア

トランタに到着、翌20日にCDCを訪問し、ACI

P運営事務局のJean Clare Smith 博士に面会し、

ACIPの歴史、構造、機能、権限などに関して

情報を収集した。21日、22日にACIPの会議に

参加した。 

（倫理面への配慮）視察及び情報交換である

ので特になし。 

 

C. 視察報告 

1. ACIP の歴史、構造、機能、権限 

米国の予防接種諮問委員会（US-ACIP）

は、1964年に米国公衆衛生総局の長官によ

って、感染症の予防と対策を支援するため

に設立された。ACIPの設立以前には、米国

で全国の予防接種政策を決定するための正

式な組織は存在しなかった。1964年の設立

当時、予防接種は小児に対する6つのワクチ

ン（天然痘、ポリオ、ジフテリア、百日咳、

破傷風、麻疹）のみであった。 1950年代
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から1960年代にかけて新しいワクチンの開

発スピードが加速する中、連邦麻薬撲滅計

画（1955年）とワクチン接種支援法（1962

年）の2つの重要な連邦の支援制度の成立過

程において、米国連邦政府外の専門家グル

ープによって策定される予防接種政策勧告

の体制の整備が急務となった。 

 

2. ACIPの会議のプロセスと委員会構造 

ACIPは、米国の予防接種政策に直接の影

響力を持つ組織である。会議は、ジョージ

ア州アトランタの疾病対策予防センター

（CDC）のグローバル・コミュニケーシ

ョン・センターで開催され、インターネ

ットで一般に公開されている他、一般市

民が会議に出席し、意見を述べることが

許可されている。ACIPの会議の日程は、

3年前にACIPのウェブサイトに公表され

る。定期的に開催される会議は年に3回で

あるが、2009年には通常の3回に加え、新

型インフルエンザ（A（H1N1）pdm09ウ

イルス）の出現に対処し、新しいワクチ

ンの使用についての勧告を作成するため

に、7月に1件の緊急会議が招集された。

会議のスライドは2週間以内に、議事録と

勧告は各会議の90日以内にACIPウェブ

サイトに公開される。暫定的な提言は、

投票が行われた会議の2週間以内に

ACIPのウェブサイト上

http://www.cdc.gov/vaccines/recs/provisio

nal/default.htmに掲載される。最終の

ACIP勧告は、CDCの承認後にCDCの罹

患および死亡週次報告書（MMWR）に

掲載され、その後ウェブサイト上

http://www.cdc.gov/vaccines/pubs/ACIP-li

st.htmに掲載される。 

委員会のメンバーは、議長、幹事、15人の

投票権のあるメンバー、8人の関連する連邦

政府機関の代表、26人の学会や保健関連専門

機関の代表で構成される。委員は4年の任期

期間中、利益相反が一切ない状態にあるよう

要請され、メーカーが面会することも禁じら

れている。委員会メンバーの推薦は、専門家

団体、現在および以前のACIPメンバー、一般

の人々を含む様々な情報源から申請書が毎

年提出され、ACIP運営委員会が査読後に、

空席1つごとに2人の候補者を選定した後

に、CDC長官が決定し、米国保健福祉省

（HHS）長官が最終決定を下す。投票権の

あるメンバーは、ワクチン学、免疫学、 小

児科、内科、感染症、予防医学、公衆衛生、

または予防接種プログラムの社会的および

地域的側面について消費者の視点で議論に

参加する消費者の代表者からなっている。メ

ンバーは米国市民でなければならず、米国政

府に雇用されていてはならない。 さらに、

地理、人種、民族、性別、障害および専門知

識に従って投票メンバーのバランスがとら

れている。毎年、委員の約1/3が交替しながら

各メンバーは4年間の任期を務める。議長は、

投票メンバーとして少なくとも1年間の経験

を有するメンバーの中から任命され、3年間

務める。ACIP勧告を採択するためには、

賛成が投票会員の過半数を超える必要が

ある。投票権のないメンバーとして、他

の連邦政府機関を代表する８人と、様々

な集団へのワクチン接種、ワクチン接種

プログラムの実施、ワクチン開発のため
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の幅広い責任を持つ学会などの組織を代

表する26人のリエゾンメンバーがあり、

それぞれの組織の代表者として会議に参

加し、ACIPの勧告をその組織へ伝える役

割を果たす。 

 

3. ACIP運営委員会と事務局 

ACIP運営委員会は、ワクチンおよび予防

接種に関連する活動を行っているCDCの3

つ の セ ン タ ー （ National Center for 

Immunization and Respiratory Diseases 、

National center for Emerging and Zoonotic 

Infectious Diseases 、 National Center for 

HIV/AIDS, Viral Hepatitis, STD and TB 

Prevention）を代表する15人のメンバーと 

ACIP議長と米国食品薬品庁（FDA）の代表

者からなり、一般的な運営方針、手順、お

よび関連事項を決定する。ACIP運営委員会

は年4回開催され、そのうち3回はACIP会議

の議題を決め、残る1回は新メンバーを選

定する。ACIP事務局は、選定されたACIP

メンバー全員に包括的なオリエンテーシ

ョンとトレーニングを提供する。 

ACIP会議の議題は、ACIP運営委員会の

審議を経て、ACIP事務局によって準備さ

れる。次の会議の約10週間前に、ACIPワ

ーキンググループ（後述）、ACIP投票メ

ンバー、関連政府機関のメンバー、リエ

ゾンメンバーから議題の提案を求める。

議題の決定にあたり、投票は必要ないが、

ワクチンで予防可能な疾病の疫学、ワク

チンの有効性、ワクチンで予防可能な疾

病の発生に関する最新情報など、情報提

供の目的で提示される項目も含まれる。

新しいワクチンに関するデータは、通常、

FDAによるワクチン承認の少なくとも2

年前からACIP会議で提示される。これに

より、委員会のメンバーは、FDA承認後

からACIPで投票を行うまでに、当該ワク

チンのあらゆる面について十分な情報を

得ることができる。議題はACIP事務局に

よって検討され、ACIP会議の7週間前に

開催されるACIP運営委員会で議論され、

各会議の6週間前には確定し公表される。 

ACIP事務局は、ACIP運営委員会と

CDCの長官に提示する資料（例えば、経

済分析結果の提示方法の標準化、ACIP勧

告に使用される文書の作成など）の準備

や、米国保健福祉省の公衆衛生出版物である

CDC の 罹 患 お よ び 死 亡 の 週 別 報 告 書

（MMWR）に掲載するためのACIP勧告最終

版の作成を進める。 

 

4. ACIP の役割 

ACIPの役割は、ワクチンやその他の

生物製剤、ワクチンで予防可能な疾病を

標的とする抗菌剤の使用に関する国家

政策の策定に重点を置いている。委員会

は、新しいワクチンを、定期の予防接種

に含めるのか、高リスク群へのワクチン

の使用にとどめるのか、狂犬病ワクチン

や日本脳炎ワクチンのように定期接種

には含めないのかについて投票する。

ACIPは、同じワクチン製剤（例えば、

多価対一価）、ならびに同じ疾患を対象

とするが、含有する抗原の種類が異なる

ワクチン（例えば、ロタウイルスおよび

ヒトパピローマウイルスワクチン）につ
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いての推奨も行う。ACIPは、投票の際

の決断根拠とするために、追加の調査実

施を要求することもある（例えば、疾病

負担の評価や費用対効果の分析など）。

各推奨ワクチンについて、委員会は、

CDC長官の承認のもと、投与の対象年齢、

投与量、投与回数と投与間隔、ワクチン

の使用に関する予防措置および禁忌、有

害事象に関する情報を含むFDA承認ワ

クチンの接種について、米国民の子供お

よび成人に対して、書面による指針を作

成する 。ACIPの勧告には法的強制力はな

いが、一般的に国家政策とみなされる。ほ

とんどの民間保険会社がACIP勧告を採用し

ているため、これらのワクチンは償還対象

となる。また、ACIPはこれらのワクチンを

小児用ワクチンプログラム（Vaccine for 

children program: VFC）に含むべきと考えてい

る。 

委員会は、新しい情報が入手可能になっ

たとき、または疾患のリスクが変化したと

きに、特定のワクチンに関するその勧告を

変更または撤回することができる。ACIP事

務局が主導権をもって、すべてのACIP勧告

が3〜5年ごとにレビューされ、必要に応じ

て改訂、更新、または撤回されるようにし

ている。 

新しいワクチンが承認され、その後

ACIPにより推奨されると、それらは小

児期および成人の予防接種スケジュー

ルに組み込まれる。勧告の変更は、特定

のワクチンについて新しいデータおよ

びFDAのライセンス規制が利用可能に

なった場合に行われる。例えば、対象年

齢範囲の拡大または推奨の変更につな

がる新しい安全性データなどである。な

お、ロタウイルスワクチン（1998年に認

可され、推奨されたRotaShield®）と腸

重積症の関連は、ワクチンの使用に関す

る勧告の撤回につながった。 

 

5. ACIP ワーキンググループ（WG） 

 ACIP WGは、ACIPの会議でプレゼンテ

ーションするために、対象となる疾病の疫学、

ワクチンの有効性、安全性、予防接種プロ

グラムの実現可能性、書面による政策声明

に含めるべき予防接種施策の経済的側面

などに関するデータを収集し、レビューす

る。年間を通じて月に1、2回の頻度の電話会

議で議論を続ける他、対面の会議を実施す

ることもある。各WGには少なくとも2名

のACIP投票メンバー（その1名がWG議長

を担当する）とCDCの専門家が含まれ、

政府機関メンバーやリエゾンのメンバー、

学会の代表、他のCDCスタッフ、および

必要に応じて招かれたコンサルタントが

含まれる。ワクチンメーカーは、ACIP 

WGの会議で臨床試験の結果および他の

関連データを提示するが、WGでの審議

参加は許可されていない。米国の健康保

険制度（AHIP）のリエゾン組織として

ACIPに参加している保険会社は、ACIP 

WGに参加することができる。 

ACIP WGのうち、成人のためのワクチ

ン計画、インフルエンザワクチン、予防

接種に関する一般的な勧告、小児と青少

年のためのワクチン計画の4つのWGは

永久的に設置するとされている。また、
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米国小児科学会、米国家庭医学会がこれ

らのWGに一緒に参加することで、小児

および青少年のための接種スケジュール

の調和を確実にしている。特定のワクチ

ンまたはトピックに対処するために、必

要に応じて個別のWGが結成される。各

WGは、結成時に定めた基準のもとに運

営され、主要な目的とする任務が完了し

た時、議長の交代やCDC職員に異動があ

る時、新しい問題が発生した時、公衆衛

生上の優先事項に変化が生じた時などに

定期的に再評価される。WGミーティン

グは、事実確認とデータレビューのため

の会議として非公開で行われるため、議

事録は一般に公開されない。 特定の政策

勧告について審議も投票も行わない。ま

た、各WGにACIPのメンバー全員が含まれ

るものではない。. 

ACIPは、勧告を策定するために、米国

の一般住民および特定のリスクグループ

の疾患に関連する罹患および死亡、安全

性、有効性、費用対効果、免疫原性など

を、関連するデータの質および量を考慮

して評価し、推奨の性質と強さについて

決定する。その際、ワクチン接種の公平

性と公的資金の責任ある管理、他の専門

家連絡組織の勧告、既存の予防接種プロ

グラムにワクチンを組み込むことの実現

可能性なども考慮する。 

WGメンバーは、勧告の草案について、

CDCの専門スタッフ、その他の関連する

連邦機関、ACIPメンバー、連絡担当者

および外部専門家のコンサルタントに

よる広範な審査を受けた後に、追加デー

タの必要性、データ内容の修正、データ

の解釈の変更、専門家の意見やパブリッ

クコメントを考慮したうえで、最終的な

議論と投票のための勧告案としてACIP

に提示する。 

 

6. ACIP 会議へ参加 

今回視察した会議は、アジェンダに示す通

り、2 日間にわたり、各種ワクチンについての

議論が行われた（資料 1）。各 WG の議題ごと

に発表が行われたのちに、投票メンバー、関

連連邦機関の代表メンバー、リエゾンメンバ

ーの順で質疑応答が行われ、議論が出尽くし

たのちに、聴衆からの質問やコメント、上申

などの時間が設けられる。投票は、議決権を

有するメンバーが一人ずつ、口頭で「推奨す

る」「推奨しない」のいずれかを述べ、賛成が

過半数の際に採択される仕組みであった。 

  

D. 考察 

 米国では、US-ACIP が予防接種施策につい

て審議し米国政府に対し政策提言している。

ACIP 会議の限られた時間の中で、米国で使用

可能なほとんどのワクチンについて、対象と

する疾患の疾病負荷、ワクチンの有効性、安

全性、経済評価をはじめ、定期接種にするか

の審議やスケジュールなどについて十分な議

論を行うために、ワクチンごとに 20 数名から

なる WG が組織されている。WG は、ワクチ

ンが承認される前から組織され、月 2 回のペ

ースで継続的に議論し、綿密に準備がなされ

たうえで、年に 3 回の ACIP の会議の場で議論

の経過や結果が報告され、審議がなされる。

現在 14 の WG が存在し、それぞれの WG は
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ACIP の投票メンバーや政府機関のメンバー、

リエゾンメンバーが含まれるだけでなく、多

くの関連する専門家で構成され、そのワクチ

ンが対象とする疾病の疫学、ワクチンの有効

性、安全性、予防接種プログラムの実現可能

性、経済的側面などを議論している。ACIP

運営委員会が、ACIP の一般的な運営方針や

全体の方向性を決定し、事務局がその円滑な

運営ができるように機能している。 

米国では、豊富な人的、資金的資源のもと、

多くの関係政府機関や学会、一般市民が参加

しながら、長期の展望と計画性をもって継続

的に綿密に審議がなされていた。すべてのワ

クチンに関する内容が、2 日間の会議の中で議

題に含まれる点や、ACIP での審議のもととな

る議論を行う WG がワクチンごとにワクチン

が FDA で承認されるより 2 年も前に結成され、

月に 2 回の電話会議で議論を重ねることで、

承認後すぐに、国の予防接種プログラムとし

て推奨するかの議論ができるようになってい

る点、会議の日程は 3 年前には決定している

点は特筆すべきである。一方、日本では、2013

年 4 月施行の改正予防接種法に基づき、予防

接種施策全般について、中長期的な課題設定

の下、科学的な知見に基づき、総合的・継続

的に評価・検討を行い、厚生労働大臣に提言

する機能を有する組織として、厚生科学審議

会予防接種・ワクチン分科会が設置され、年 3

～4 回程度定例の会議が開催されることにな

っている。また、分科会の下部組織として予

防接種基本方針部会（さらに下に、ワクチン

評価に関する小委員会）、研究開発及び生産・

流通部会、副反応検討部会が置かれ、部会ご

とに年 3～4 回の会議が開催され、そこであが

ってきた課題について予防接種・ワクチン分

科会で審議がなされている。定期接種化の議

論はワクチンが承認されてから開始される点

や、会議の日程や議題はあらかじめ決まって

いない点など、米国と大きく異なっている。

米国 ACIP での審議のあり方は、日本の予防接

種施策のための審議のあり方の参考になるも

のと思われる。 

 

E. 結論 

アトランタの CDC を訪問し、ACIP の会議に

参加するとともに、ACIP 運営事務局職員より

ACIP の歴史、構造、機能、権限などの状況に

ついて情報収集や意見交換を行った。 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表  （発表雑誌名巻号・頁・発

行年等も記入） 

1. 論文発表  

なし 

2. 学会発表  

なし 

 

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 
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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） 

分担研究報告書 

 

米国疾病対策予防センター（US-CDC）予防接種安全対策局（ISO）との意見交換 

 

研究分担者 福島 若葉 大阪市立大学大学院医学研究科公衆衛生学・教授 

研究分担者 原 めぐみ 佐賀大学医学部社会医学講座予防医学分野・准教授 

 

 

要旨 

ワクチンを含む医薬品の安全性は、製造販売承認前の第 I～III 相臨床試験（治験）による評価だけで

なく、市販後の医薬品安全性監視でも継続して評価することが極めて重要である。また、市販後の医

薬品安全性監視で有害事象のシグナルを検出（signal detection）した場合は、速やかに、分析疫学に

よるシグナル評価（signal assessment）を行うことが望ましい。わが国における定期の予防接種につい

ては、予防接種法の下で「予防接種後副反応疑い報告制度」によるシグナル検出が行われているが、

シグナル評価のための仕組みは確立されていない。今回、ワクチン接種後有害事象のシグナル検出と

シグナル評価を切れ目なく行っている米国において、その制度運用に携わっている米国疾病対策予

防センター（Centers for Disease Control and Prevention, CDC）予防接種安全対策局（Immunization Safety 

Office, ISO）から情報を収集し、意見交換を行ったので報告する。 

 

 

A. 研究目的 

ワクチンを含む医薬品の安全性は、製造販売

承認を得るまでの段階では第 I～III相臨床試験

（治験）により評価される。しかし、試験の対

象者数が少ない場合、非常に稀な有害事象は発

生しないこともあり、また、発生したとしても

因果性までは評価できないこともある。このよ

うな理由から、市販後の医薬品安全性監視でも

安全性を継続的に評価し、有害事象のシグナル

検出（signal detection）を行うことは極めて重要

である。また、シグナルが検出された場合は、

速やかに、分析疫学（コホート研究、症例・対

照研究、自己対照法 [self-controlled method] な

ど）によるシグナル評価 （signal assessment）

を行うことが望ましい。 

わが国では、ワクチン接種後有害事象注） の

シグナルを検出する行政上の仕組みとして、定

期の予防接種については、予防接種法による

「予防接種後副反応疑い報告制度」が運用され

ている。しかし、シグナル評価の仕組みは確立

されていない。 

今回、ワクチン接種後有害事象のシグナル検

出とシグナル評価を切れ目なく行っている米

国において、その制度運用に携わっている米国

疾病対策予防センター（Centers for Disease 

Control and Prevention, CDC）予防接種安全対策

局（Immunization Safety Office, ISO）から情報を

収集し、意見交換を行ったので報告する。 
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注）用語の定義を以下の通り整理しておく。 

• ワクチン接種後有害事象：ワクチン接種

後に生じたあらゆる好ましくない事象で

あり、ワクチン接種との因果関係を問わ

ない 

• ワクチン接種後副反応：「有害事象」のう

ち、ワクチン接種との因果関係が否定で

きない事象 

 

B. 研究方法 

2017年6月19日に日本を発ち、同日アトラン

タに到着した。6月23日にCDC, ISOのDeputy 

DirectorであるDr. Tom Shimabukuroに面会し、

米国におけるワクチン安全性評価の実際につ

いてお話を伺った。 

なお、6月20日はACIP（Advisory Committee on 

Immunization Practice, 予防接種諮問委員会）運

営事務局のDr. Jean Clare Smithに面会し、ACIP

の歴史、構造、機能、権限などに関して情報を

収集した。6月21日、22日はACIPの会議を傍聴

した。こちらの内容については、本報告書で別

途報告している。 

（倫理面への配慮） 

情報交換であるので特になし。 

 

C. 結果 

 情報収集および意見交換の内容は下記のと

おりである。 

 

1. ISO の概要 

ISOは、CDCにおいてワクチン安全性を

扱う部門である。CDCの組織図では、

Office of Infectious Diseases (OID, 感染症オ

フィス) の一部局であるNational Center for 

Emerging and Zoonotic Infectious Diseases 

(NCEZID, 国立新興・人獣共通疾患センタ

ー) の系列に属する1)。ISOはワクチンに関

する事項を扱う部門でありながら、同じく

OIDの一部局であるNational Center for 

Immunization and Respiratory Diseases 

（NCIRS, 国立予防接種・呼吸器疾患セン

ター）の系列ではない。この理由は、利益

相反（COI）を避けるためであり、建物が

設置されているキャンパスも別ということ

であった。今回私たちが訪問を許可された

CDCのキャンパスは、ACIPの会議が行わ

れるRoybal Campusのみであり、NCIRSの

建物はあるが、NCEZIDの建物はない。そ

のため、ISOの職場見学はできなかった。 

ISOの職員数は計40～45人とのことであ

る。携わるプロジェクトは、下記の3つに

大別される。 

① ワクチン接種後有害事象報告システム

（Vaccine Adverse Event Reporting 

System, VAERS） 

② ワクチン安全性データリンク

（Vaccine Safety Datalink, VSD） 

③ 臨床的ワクチン安全性評価（Clinical 

Immunization Safety Asessment, CISA） 

 

2. VAERSについて 

VAERSは、米国におけるワクチン接種後

有害事象のシグナル検出のための制度であ

り、CDCと米国食品薬品庁（Food and Drug 

Administration, FDA）が共同で運用してい

る。長所は、全米をカバーするデータであ

ること、住民を含めてあらゆる者からの報

告を受け付けていること、迅速にシグナル
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検出ができること、全米データということ

から稀な事象についても検出可能なこと、

接種ワクチンや接種後有害事象の詳細につ

いての情報が収集されていること、であ

る。短所としては、報告バイアスがあるこ

と、情報の質や完全性に問題があること、

「接種なし」の者について情報が得られな

いこと、ワクチンと接種後有害事象の因果

関係の評価はできないこと、が挙げられ

る。 

VAERSの仕組みは、基本的には、日本に

おける「予防接種後副反応疑い報告制度」2) 

と同じである。当該制度は、厚生労働省と

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

（PMDA）が共同で運用しており、2013

（平成25）年4月の改正予防接種法施行にあ

わせて法定化された（当時は「予防接種後

副反応報告制度」、後に「予防接種後副反

応疑い報告制度」と名称変更）。ワクチン

毎に事前に定められた接種後有害事象（報

告基準）の発生を医師が確認・診断した場

合、ワクチンとの因果関係が明らかでない

場合であっても報告を求める。報告された

情報は定期的に集計され、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

で審議される。法定化の際、接種を受けた

者や保護者からの報告も市町村を通じて受

け付けることとなり、VAERSにより近いシ

ステムとなった。 

VAERSでは、有害事象として報告された

兆候、症状あるいは診断を、Medical 

Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) 

termsでコード化し集計する。その後、対象

となるワクチンと比較ワクチンの比例報告

比 (proportional reporting ratio) を、以下の表

と式で求める。 

 

 
対象となる 
有害事象 

その他の 
有害事象 

対象となる 
ワクチン 

ViAEi ViAEx 

比較ワクチン 
（複数可） 

VxAEi VxAEx 

 

比例報告比 (proportional reporting ratio)： 

ViAEi / (ViAEi + ViAEx)  

  VxAEi / (VxAEi + VxAEx) 

 

比例報告比が一定の数値より大きくな

り、逸脱が検出された場合（Empirical 

Bayesian data miningで評価）、必要に応じて

VSDによるシグナル評価に移行する。 

 

3. VSDについて 

1990年に開始され、CDCと米国内のヘル

スケア機関の共同事業として運用されてい

る。本事業の趣旨に賛同する米国内の機関

が、CDCと基本契約 (base contract) を締結

し、VSDサイトとして登録する (independent 

functioning site)。2018年5月28日現在、9機関

がVSDサイトとして参加しており3)、全米人

口の約3％をカバーしている。VSDサイトと

してよく知られているのは、民間の医療保

険会社であるKaiser Permanente社である。医

療保険を扱う特性上、加入者のワクチン接

種記録、健康に関する記録（病院受診・入

院状況）、個人特性などの情報を有してい

る。各種記録をそれぞれのVSDサイトで連

結し、ISOから提供される統計解析プログラ
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ムを使用して分析を行い、分析結果をISOに

還元する。すなわち、ISOでは個人情報を一

切扱わない。 

業務に携わる者の職種は、ISO側では、医

師、看護師、疫学者、生物統計専門家など

であり、VSDサイトでは、データ解析専門

家、データマネジメント専門家、IT専門家

など、とのことである。運営資金は、すべ

てCDCが支出している。 

VSDでは、非接種者の情報も入手できる

ことから、コホート研究、症例・対照研究

など、接種者と非接種者を比較する手法、

すなわち、分析疫学によるワクチン安全性

評価が可能である。加えて、今回傍聴した

ACIP会議では、季節性インフルエンザワク

チンの安全性について、VSDのシステムを

用いたRapid Cycle Analysis（RCA）の結果

が提示されていた4)。RCAは、接種者の情報

のみを使用する分析枠組みであり、下記に

示す2種類のデザインで検討していた。 

• Self controlled design（自己対照法）：1

人の接種者の中で、2種類の「期間」を

設けて比較する手法である。接種後の

時間軸の中で、risk window（ある接種

後有害事象が起こりやすいと思われる

期間）とcontrol window（ある接種後有

害事象が起こりにくいと思われる期

間）を定義し、各windowにおける有害

事象の発生頻度を比較する。 

• Current vs. historical design（最近接種を

受けた者と、過去に接種を受けた者の

情報を比較するデザイン）：risk 

window（ある接種後有害事象が起こり

やすいと思われる期間）における有害

事象の発生頻度について、最近接種を

受けた者と過去に接種を受けた者

（例：10年前など）で比較する。最近

接種を受けた者で、risk windowにおけ

る発生頻度が高まっているかどうかを

評価する。 

Risk windowとcontrol windowは、対象とす

る有害事象ごとにあらかじめ定義されてい

る。Binominal maxSPRT*あるいはPoisson 

maxSPRT*などのモデルを使用して、Log-

likelihood ratio (LLR) を算出する。事前に定

義しておいたcritical valueよりも、LLRの値

が低ければ、安全性の懸念はないと判断す

る。現在、季節性インフルエンザワクチン

については、「毎シーズン」かつ「毎

週」、RCAによる評価を継続的に行ってい

るとのことであった。また、米国で新たに

承認されたワクチンや、新たに接種勧告が

行われたワクチンについても、承認後ある

いは接種勧告開始後の一定期間は、ルーチ

ンでRCAによる評価を行っているとのこと

であった（現在は、9価のヒトパピローマウ

イルス [HPV] ワクチンについてRCAを実

施）。 

ACIP会議で、委員より「このワクチンに

ついては、今後の審議にあたり、このよう

な安全性データが必要」などの要望が出さ

れることもある。当該データを得るために

必要な分析内容がVSDサイトとの基本契約

に含まれていない場合、新たな分析プラン

をVSDサイトから公募する。その中から最

も良いプランを選定し、別途契約 (separate 

contract) を締結するとのことであった。 

*SPRT: Sequential Probability Ratio Test 

104



 

4. CDCがワクチン接種勧告を中止あるい

は再開した、過去の代表的な事例 

RotaShield ®であろう、とのことであっ

た。当該ワクチンは初代ロタワクチンであ

り、1998年8月に承認された。その後間もな

く、VAERSに接種後腸重積の報告が相次い

だため、1999年10月に市場から撤退したと

いう経緯がある5)。 

RotaShield®接種後の腸重積の発生率は、

VAERSデータの分析段階で自然発生率より

も明らかに高かったという。VSDによるデ

ータ分析でも、接種によるリスクが10倍以

上であり、ACIPのロタワクチンワーキング

グループがRotaShield®の勧告取り消しを

ACIPに上申し、承認された。その後、メー

カー側も市場から撤退した。 

なお、本事例に関して、ACIP会議の緊急

開催はなかった、とのことであった（年3回

の定例会議の中で議論）。Dr. Shimabukuro

によると、記憶の限りでは、これまでに

ACIPが緊急開催されたのは、2009年のイン

フルエンザA (H1N1) pdm09パンデミックの

時ぐらい、とのことであった。「ワクチン

の接種勧告を一度取り消すと、接種再開は

非常に難しい。『勧告取り消し』にこそ、

十分な根拠データと慎重な判断が必要」と

話されていた。 

 

D. 考察および結論 

 米国では、VAERS と VSD のシステムを活用

し、ワクチン接種後有害事象のシグナル検出

とシグナル評価を切れ目なく行っていた。ま

た、インフルエンザワクチン、米国で新たに承

認されたワクチン、新たに接種勧告が行われ

たワクチンについては、VSD による分析枠組

みの 1 つである RCA により、安全性評価を迅

速に行っていた。     

一方、RCA ですべての有害事象を評価でき

るわけではない。例えば、対象とする有害事象

について、「接種後の risk window（リスク期間）

が定義できる」「突然発症である」などの条件

が必要である。シグナル評価の体制構築は非

常に重要であるが、同様に、平時および緊急時

のリスクコミュニケーションもまた重要であ

る、とのご意見もいただいた。 

日本と米国では医療保険制度が異なるため、

VSD の枠組みをそのまま取り入れることはで

きない。そのような現状に対して、「どこの国

にも長所・短所がある。米国の VSD は、たま

たま、自国のシステムを活用してできたもの。

日本に固有の強みはあるはずだから、それを

活用していけばよい」とコメントをいただい

たことが非常に印象的であった。わが国にお

けるシグナル評価の枠組みを模索するにあた

り、今回の意見交換で得た情報は参考になる

と考えられた。 
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