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研究要旨  

本研究班では、HPV ワクチンの安全性に関して、①全国疫学調査、②症例フォローアップ調

査、③診療実態調査、有効性に関して、④HPV ワクチンの有効性に関する症例対症研究を実

施した。④については、平成 28 年 9 月より、実施体制の強化及び質の向上のため、 日本医

療研究開発機構研究費（AMED）「HPV ワクチンの有効性と安全性の評価のため の大規模疫

学研究（研究代表者：榎本隆之）」に移管した。 
全国疫学調査については、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。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
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A．研究目的 
HPV ワクチンの安全性に関して、以下の３

課題を検討した。 
①全国疫学調査：「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、ヒトパピローマウイルス（HPV）

ワクチン接種歴のない 12～18 歳の青少年

について、「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」を有す

る患者の人数と有訴率を全国規模で推計し、

「HPV ワクチン接種歴のない者において

も、同様の症状を有する者が一定数存在す

るか」について実態を確認する。 
②症例フォローアップ調査：HPV ワクチン

接種後に症状を生じ、厚生労働省指定の協

力医療機関等を継続受診している症例の特

徴を把握し、症状の経時変化の状況等につ

いて評価する。 
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、『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については、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。調査時点が、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。 
診療実態調査については、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。 
HPV ワクチンの安全性に係る調査を実施したが、社会的に問題化した後の疫学調査には限界

がある。因果関係にアプローチできる疫学調査を実施するためには、必要なデータが収集可

能な仕組みをあらかじめ構築しておくことが重要である。 
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に対する診療方針や診療実態を全国規模で

把握する。 
HPV ワクチンの有効性に関して、以下の１

課題を検討したが、平成 28 年 9 月より、実

施体制の強化及び質の向上のため、 日本医

療研究開発機構研究費（AMED）「HPV ワ

クチンの有効性と安全性の評価のため の
大規模疫学研究（研究代表者：榎本隆之）」

に移管した。 
④HPV ワクチンの有効性に関する研究：子

宮頸がん検診受診歴と HPV ワクチン接種

歴の既存資料を利用した症例対照研究によ

り、接種者と非接種者間での有効性につい

て疫学的に比較分析する。 
 
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

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。 
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C．研究結果 
①全国疫学調査については、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、

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」こ

とが明らかになった。さらに、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。 
本結果については、平成 28 年 12 月開催の

副反応検討部会で報告後、結論の頑健性の

確認のために種々の観点から追加分析を行

い、平成 29 年 4 月 10 日開催の副反応検討

部会で報告した。 
②症例フォローアップ調査については、

HPV ワクチン接種歴があり、接種後「多様

な症状」を生じ、協力医療機関等を受診中

である者を対象として、毎月１回の患者本

人申告によるアンケート調査票をもとに解

析を実施した。51 例（平成 29 年 7 月末時

点の解析対象）の分析結果、「就学・就労へ

の支障の程度」に関して、発症後最も悪い

時に比べて、初回調査時には改善傾向にあ

った例が多くみられた。また、2 回目以降

の調査票において、「継続的な就学・就労の

支障の程度」及び「現在の病気の状態」の

変化について検討した結果、いずれも「不

変または動揺」のパターンが多く、施設間

に大きな差はなかった。治療については施

設によるバラツキがみられた。 
本結果については、平成 29 年 11 月開催の

副反応検討部会において報告後、追加分石

器を行い、平成 30 年 2 月 19 日開催の副反

応検討部会で報告した。 
更に、51 例について、登録までの経過に関

する追加分析、2 回目以降の調査票に関す

る追加分析を実施した。平成 30 年 2 月分の

調査票までを最終データとし、56 例を解析

対象として同様の分析をしたが、結果は変

わらなかった。 
③診療実態調査 
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。（平成

29 年 11 月末でデータロック） 
調査した「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」

について、半数以上の医師が 1 つの選択肢

に集中する項目（例：「通院頻度」）があっ

た。一方で、回答が分散する項目（例：「治

療の方針（治療についての考え方）」）も複

数見られた。「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場合が多

い実態がうかがわれた。 
④HPV ワクチンの有効性に関する研究 
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HPV ワクチン接種開始後、平成 25 年度か

ら平成 29 年度の 5 年間における 20～24 歳

の子宮頸がん検診受診者（平成 2 年から平

成 9 年生まれ）の細胞診の結果をもとに、

異常ありを「症例」、生年と市町村をマッチ

した者を「対照」とし、HPV ワクチン接種

記録と照合して接種歴を調べ、HPV ワクチ

ン接種と子宮頸部前癌病変との関連を検討

する計画を立案し、研究協力について、自

治体と交渉を行った。平成 28 年 8 月末時点

で 9 市より協力の承諾を得たことで、研究

の基盤が確立したため、本研究班において

の実施は終了した。 
 
D．考察 
①全国疫学調査（安全性に関する頻度調

査）：本調査によって、「HPV ワクチン接種

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した」ことが

明らかになった。本結果については、平成

28年 12月開催の副反応検討部会で報告後、

結論の頑健性の確認のために種々の観点か

ら追加分析を行い、平成 29 年 4 月 10 日開

催の副反応検討部会で報告した。本研究結

果は、HPV ワクチンの取扱いについて議論

するための安全性に関する基礎データを初

めて提供したという意味で非常に有意義で

ある。 
②症例フォローアップ調査：HPV ワクチン

接種後に症状を生じ協力医療機関等を継続

受診している症例の特徴を把握し、症状の

経時変化の状況等について分析した。平成

29年 7月末時点で登録し解析対象となった

51 例に関する基礎的な分析結果を平成 29
年 11 月の副反応検討部会で報告し、更に、

登録までの経過に関する追加分析及び 2 回

目以降の調査票に関する追加分析を実施し、

その結果を平成30年2月に副反応検討部会

で報告した。本研究は、厚生労働省指定の

協力医療機関以外でも登録可能としており、

平成29年7月に症例を登録した医療機関の

医師を集めた意見交換会を実施し、情報共

有・意見交換を実施した。 
本研究は、接種後に症状を生じた患者の実

態把握のみならず、厚生労働省における

HPV ワクチン接種後の症状に対する対応

方針のうち「医療的支援」の柱として位置

づけられており、患者に対する適切な診療

体制の整備という観点でも有用である。 
③診療実態調査：全国疫学調査において

「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の存在」は示

されたものの、それらの患者に対してどの

ような診療が行われているのかは明らかに

なっておらず、国内の診療実態は示されて

いない現状があったが、本調査において、

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た。

本調査結果については、全国の医療機関の

医師等に対し、各種研修会や学会発表等に

よって情報提供予定であり、現場での診療

に資することが期待される。 
 また、「多様な症状」に対する診療方針が

医師によって異なる理由として、当該症状

に対する望ましい診療の在り方について現

場の医療者に適切な方針が示されていない

背景が示唆され、医療界においても検討す

べき課題であることについて問題提起とな

ったと考えられる。 
④HPV ワクチンの有効性に関する研究：本

研究班においての実施は平成28年8月末時
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点で終了した。平成 28 年 9 月より、実施体

制の強化及び質の向上のため、 日本医療研

究開発機構研究費「HPV ワクチンの有効性

と安全性の評価のため の大規模疫学研究

（研究代表者：榎本隆之）」において実施す

ることとなっており、これまで得られたデ

ータの分析については新たな研究班におい

て実施している。 
 
E．結論 
本研究班では、HPV ワクチンの安全性に関

して、①全国疫学調査、②症例フォローア

ップ調査、③診療実態調査、有効性に関し

て、④HPV ワクチンの有効性に関する症例

対症研究を実施した。④については、平成

28 年 9 月より、実施体制の強化及び質の向

上のため、 日本医療研究開発機構研究費

（AMED）「HPV ワクチンの有効性と安全

性の評価のため の大規模疫学研究（研究代

表者：榎本隆之）」に移管した。 
HPV ワクチンの安全性に係る調査を実施

したが、社会的に問題化した後の疫学調査

には限界がある。因果関係にアプローチで

きる疫学調査を実施するためには、必要な

データが収集可能な仕組みをあらかじめ構

築しておくことが重要である。 
 
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 
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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症例フォローアップ調査
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

－進捗状況報告－

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

研究代表者：祖父江友孝(大阪大学大学院医学系研究科教授）

資料18

患者（調査票記入）

診療情報データベース
REDCap system

【対象施設】
協力医療機関等
研究連携施設

匿名化情報

交付処理
（大阪大学）
交付処理

（大阪大学）

データ管理

登録、支払い事務

症例フォローアップ調査 概要

1. 初回調査票
2. ２回目以降調査票（月１回）

研究参加者名簿（研究対象施設）

【研究目的】
HPVワクチン接種後に症状を生じ、協力医療機関等を継
続受診している症例の特徴を把握し、症状の経時変化の
状況等について評価することを目的とする。

調査協力支援金
請求書

同意文書、調査票
（主治医署名）

登録

調査協力支援金
初回10,000円、2回目以降7000円

研究参加者名簿（交付処理用）

大阪大学（研究班事務局）
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症例フォローアップ調査 対象施設/対象者
1  対象施設
１）協力医療機関等
・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厚生労働省指定の協力医療機関

・協力医療機関と同様に、積極的にHPVワクチン接種後に症状を生じた患者を診療している医療機関
２） 研究連携施設
・協力医療機関等と連携してHPV接種後に症状を生じた患者を診療している医療機関
２ 対象者
１） 組み入れ基準 （以下の①～③を満たす症例） 年齢制限なし

２）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）によることが明らかな場合。

① 過去にHPVワクチンの接種歴がある。

② HPVワクチンの接種以降に、以下のいずれかの症状※を１つ以上有する。

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）認知機能の障害

オ）ア）～エ）以外の神経又は運動機能症状

③ ②の症状のため、協力医療機関等を現在受診中の者（研究連携施設に受診中で、定期的に協力医療機関を受

診している者も含む。）

※ 症状の具体例

1. 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

2. 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

3. 自律神経失調症状 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

4. 認知機能障害 記銘力低下、学習能力の低下、集中困難など

（85施設92診療科:H29年７月1日時点）

年 月 内容

2015 10/30 大阪大学（研究班事務局）における倫理審査委員会で承認。研究開始 （2015～17年度の3年計画）

2015 12/17

研究班から、厚生労働省指定の協力医療機関に対し調査依頼状送付

あわせて、厚生労働省から都道府県、日本医師会、日本病院会、全日本病院協会に

研究協力依頼（事務連絡）発出

2015

2016

12/23

1/27
研究班において、協力医療機関等向けの説明会（第一回、第二回）開催

以降、各対象施設において倫理審査を実施し、承認が得られた施設から随時患者登録

大阪大学（研究班事務局）ホームページ上にて調査研究への参加手続き及び申請書（ダウンロード）様式の案内

2016
5/26

9/20

厚生労働省から再周知

厚生労働省で実施した副反応疑い報告追跡調査において、未回復であった症例及び新規に

副反応疑い報告をした医療機関に対し、調査の再周知

回答に不備等がある施設に研究班から適宜問合せ

2017 7/8-9 症例フォローアップ調査参加施設意見交換会

2017 7/31 記入漏れ等への回答含めデータロック

症例フォローアップ調査の経過
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自己記入式調査票（質問紙票、初回／２回目以降用）

初回用（質問紙票）

• 協力医療機関等への説明会実施後、事務局におい
て、各施設における倫理審査委員会承認手続きの
サポートを行い、承認が得られた施設に対して配布。

• 研究への参加手順ならびに患者への同意取得の手
続きに関する詳細を大阪大学医学系研究科の社会
医学講座（環境医学）のホームページ上に公開。

2回目以降用（質問紙票、入院有／無）

入院あり

入院なし

自己記入式調査票（質問紙票/回答票）抜粋

継続的な就学･就労への支障の程度

8. 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。

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。

初回用（質問紙票）

初回用（回答票）

2回目以降用（質問紙票）

2回目以降用（回答票）

現在の病気の状態（１～１０）

初回用・2回目以降用共通（質問紙票/回答票共通）

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 2. あり 「あり」の場合、その程度と期間をご記入ください。

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 平成 年 月頃 ～ 平成 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 平成 年 月頃 ～ 平成 年 月頃

3 ほとんど休んでいた 平成 年 月頃 ～ 平成 年 月頃

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 2. あり 「あり」の場合、その程度と期間をご記入ください。

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 平成 年 月頃 ～ 平成 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 平成 年 月頃 ～ 平成 年 月頃

3 ほとんど休んでいた 平成 年 月頃 ～ 平成 年 月頃

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。 75



解析対象症例
N=51

［調査票466枚（初回調査票51枚＋2回目以降調査票415 枚）］

初回調査票のみ
N=5

症状出現日が
ワクチン接種日以前

N=1

登録症例
N=57

解析対象者設定フロー

＊最終記入日：2017年７月末日でデータを固定して解析

登録年月日：2015年12月〜2017年3月
追跡期間（月）：2〜14ヵ月（平均：9.1ヵ月）
解析対象：51例、調査票：466枚（初回調査票51枚＋2回目以降調査票415枚)

・ 診察の間隔が2ヵ月以上ある場合は、1ヵ月1回として複数月分の調査票をまとめて提出することを可能としている。
そのため、2017年7月以前の調査票も、今後提出される可能性あり。

・ 表中の色塗りセルの数字は、患者ごとの調査票提出回数（月１回）を示す。
・ 調査票提出回数の数字の記入がない月は、患者都合により提出のなかった月。
・ 2015年12月～2016年3月の期間に記入された旧版の調査票のうち、新版で再提出されたものについて

記入日を「2016年3月以前」として解析対象に組み入れた。

解析対象：51例、調査票: 466 枚
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1施設当たりの登録症例数 N=51

１施設当たりの
登録症例数

施設数
症例数
N（%）

17 1 17（33.3）

9 1 9（17.6）

6 1 6（11.8）

4 1 4（ 7.8）

2 4 8（15.7）

1 7 7（13.7）

15＊ 51（100.0)

* 13都道府県内の15施設（厚生労働省指定の協力医療機関以外も含む）

【解析対象51例（15施設）の初回調査票に関する解析】
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
④HPVワクチン接種後初回調査票記入時までに受けた診断病名

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
⑧HPV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）

【解析対象51例（15施設）の2回目以降の調査票415枚（1例あたり平均8.1枚）に関する解析】
①「A：継続的な就学・就労への支障の程度」「B：現在の病気の状態(1-10）」の解析
②治療に関する検討：１施設当たりの登録症例数別に見た治療内容

解析の内容１〈初回調査票の集計〉解析の内容１〈初回調査票の集計〉

解析の内容２〈 2回目以降調査票の分析〉解析の内容２〈 2回目以降調査票の分析〉
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１〈初回調査票の集計〉

解析対象51例（15施設）の初回調査票に関する解析

１〈初回調査票の集計〉

解析対象51例（15施設）の初回調査票に関する解析
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初回調査票の情報を集計

（発症日情報不明2例）
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平均：14.3 歳

（歳）

平均：14.5 歳

初回症状出現直前の接種時年齢
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1-②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*
N=51

初回調査票の情報を集計
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（発症日情報不明2例）

*最も早い症状出現日とそれ以前で最も近いHPVワクチン接種日の間の期間

月数（カ月）

月数（カ月）

1ヵ月以内 19例
(19/51例=37.3%)

1年以内 39例
(39/51例=76.5%)
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平均：3.7 年

（発症日情報不明2例）
（人）

1-③発症から登録までの期間 N=51
初回調査票の情報を集計
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初回調査票の情報を集計

1-④ HPVワクチン接種後初回調査票記入時までに受けた診断病名＊

＊患者または保護者が、症状出現後から初回調査票記入時までに、
受診医療機関において医師から説明を受けた診断病名として記入したもの

診断病名（患者申告による）
全数（延べ）

N=51 

受診機関数 （平均3.8施設） 

0〜2カ所
N=19 

3〜5カ所
N=17 

6〜10カ所
N=15 

不明/原因不明/わからない等 36 1 6 29
HPVワクチン接種後の症状/副反応の/副作用 22 1 7 14
なし/異常なし/明らかな所見なし等 22 2 4 16
偏頭痛/頭痛/慢性頭痛 15 1 4 10
蕁麻疹/湿疹/アレルギー 13 0 2 11
全身倦怠感等 12 1 0 11
起立性調節障害 11 1 6 4
難治性疼痛/慢性痛/疼痛性障害/痛み/疼痛等 9 2 2 5
慢性疲労症候群 9 1 4 4

自己免疫性脳炎/脳症/脳炎後症候群等 7 1 1 5

破瓜型統合失調症/統合失調症前駆症状/うつ状態/双極性感情障害/一過性精神病 7 0 0 7
線維筋痛症 6 1 3 2
身体表現性障害 5 0 1 4
重症筋無力症 4 0 0 4
心療的なもの/精神的なもの等 3 1 0 2
頚椎症 3 0 0 3
キアリ奇形 3 0 3 0
左上肢機能不全 2 0 2 0
腰椎椎間板ヘルニア 2 1 1 0
その他 60 10 26 24

計 251 24 72 155

1例当たりの平均診断病名数 4.9 1.3 4.2 10.3

** 調査票の「その他」欄に記入した者

その他の
痛み

その他**

腰・背中の痛み

腹痛

記憶力の低下、物忘れ

睡眠障害

疲れやすい

嘔気、嘔吐

めまい、立ちくらみ

においに対する過敏

手足が動きにくい

手のふるえ

しびれ感
けいれん

欠損

1-⑤最もつらかった症状* N=51

初回調査票の情報を集計

*過去１ヵ月間を振り返って最もつらかった症状

[人]

頭痛

関節の痛み

11

3

2

6
7

1
2

1

1

2

1

1

2

1

2
6

2
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（人）

1 
4 

23 23 

0

20

40

症状が１つもない**  １つのカテゴリー ２つのカテゴリー ３つのカテゴリー

「感覚・運動」「自律神経系」「認知機能」に属する症状のうち
• １つのカテゴリー：いずれか１つのカテゴリーの症状を有する者
• ２つのカテゴリー：任意の２つのカテゴリーの症状を有する者
• ３つのカテゴリー：全てのカテゴリーの症状を有する者

初回調査票記入時において、
「感覚・運動」「自律神経系」「認知機能」のカテゴリーに属する症状のうち、
３つ全てのカテゴリーの症状を有する者は23例（23/51例=45.1%）、
任意の２つ以上のカテゴリーの症状を有する者の割合は46例（23+23=46、46/51例=90.2%）

1-⑥症状＊の組み合わせ N=51

*過去１ヶ月間を振り返って現在も続いている症状

初回調査票の情報を集計

**症状が１つもない：接種後には症状を有していたが、初回調査票記入時から過去１ヵ月の期間は症状がなかった者

（人）

1 1 2 2 
0 

3 
4 

2 

6 
8 

22 

0

20

40

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10以上

（個）

症状を10以上有する者が22例（22/51例=43.1%）

1-⑦症状＊の数 N=51

*過去１ヵ月間を振り返って現在も続いている症状

初回調査票の情報を集計
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3 

7 
5 

36 

0

20

40

支障なし
支障あり

ときどき
遅刻・早退・欠席・医務室
等で過ごすことがあった。

しばしば
遅刻・早退・欠席・医務室
等で過ごすことがあった。

ほとんど
休んでいた

ワクチン接種後に生じた症状による
継続的な就学・就労への支障の程度について
初回調査票記入時点までの最も悪い状況が
「支障あり（ほとんど休んでいた）」の者が36例（36/51例=70.6%）

1-⑧HPVワクチン接種後に生じた症状による
継続的な就学・就労への支障の程度* N=51

＊ 初回調査票記入時点までの最も悪い状況

（人） 初回調査票の情報を集計

（人）
38 

3 
2 

8 

0

20

40

支障なし** 支障あり

ときどき
遅刻・早退・欠席・医務室
等で過ごすことがあった。

しばしば
遅刻・早退・欠席・医務室
等で過ごすことがあった。

ほとんど
休んでいた

ワクチン接種後に生じた症状による
継続的な就学・就労への支障の程度について
初回調査票記入時点から過去1ヵ月間の状況が
「支障なし」の者が38例（38/51例=74.6%）

1-⑧HPVワクチン接種後に生じた症状による
継続的な就学・就労への支障の程度* N=51

初回調査票の情報を集計

＊ 初回調査票記入時点から過去１ヵ月間の状況

**支障なし：
初回調査票の「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」に回答された「支障あり」の期間からみて、
初回調査票記入時からさかのぼった過去１ヵ月間は「支障なし」と判断した者。 82



（人）
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0
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20

1 2 3 4 5 6 7 8 9 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を、１～10までの数字に例えた場合の数値（10＝最も悪い状態）

現在の病気の状態（1-10）は
5が10例(10/51例=19.6%)と最も多かった

1-⑨現在の病気の状態（1-10）* N=51

（未記入５例）

初回調査票の情報を集計

基本特性項目（初回調査票のみに含まれる）
①平均年齢

初回接種時14.3歳、初回症状出現直前の接種時14.5歳、発症時15.3歳、登録時18.8歳
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

1か月以内37.3%、1年以内76.5%
③発症から登録までの期間 平均3.7年
④HPVワクチン接種後初回調査票記入時までに受けた診断病名について

・ 症状出現後から初回調査票記入時までに受診した医療機関数 平均 3.8 施設
・ 1例当たりの平均診断病名数4.9（不明、なし等を含む）

変化を観察した項目（2回目以降の調査票にも含まれる）の初回分
⑤過去１ヶ月間を振り返って最もつらかった症状で多かったものは

頭痛11例、その他の痛み7例、関節の痛み6例
⑥「感覚・運動」「自律神経系」「認知機能」のカテゴリーに属する症状のうち

任意の２つ以上のカテゴリーに属する症状を有する者の割合は90.2%
⑦症状を10以上有する者は43.1%
⑧継続的な就学・就労への支障の程度について、

初回調査票記入時点までの
・ 最も悪い状況が「支障あり（ほとんど休んでいた）」の者が36例（70.6%）
・ 過去１ヵ月間の状況が「支障なし」の者が38例（74.6%）
⇒発症後最も悪い時に比べて、初回調査時には改善傾向にあった例が多く見られた

（今後、詳細検討を予定）。
⑨現在の病気の状態（1-10）は5を中心に分布

１〈初回調査票の集計〉小括

解析対象51例（15施設）の初回調査票に関する解析

１〈初回調査票の集計〉小括

解析対象51例（15施設）の初回調査票に関する解析
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２〈2回目以降調査票の解析〉
解析対象51例（15施設）の2回目以降の調査票415枚（1例あたり平均8.1枚）

に関する解析

２〈2回目以降調査票の解析〉
解析対象51例（15施設）の2回目以降の調査票415枚（1例あたり平均8.1枚）

に関する解析

症状等の経時変化の状況の評価（時系列解析）の概要

解析対象：51例、 2回目以降調査票総数：415枚
平均追跡期間：9.1ヵ月／1例当たり
観察項目：

［2回目以降調査で収集している情報（項目）］

・（過去1ヵ月間を振り返った）現在の症状、最もつらかった症状
・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）

・現在の病気の状態（1-10）
・入院の状況（入院のみ）

変化を検討した項目：
A：継続的な就学・就労への支障の程度（対象者数：48)
B：現在の病気の状態（1-10）（対象者数：45）
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2-① A:継続的な就学・就労への支障の程度*の変化
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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

N=48*

*3例は「就学・就労への支障の程度」のデータなし初期値は2回目調査票の値
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2-① B:現在の病気の状態（1-10）の変化

B:現在の病気の状態（1-10）

26
時間 [month]

1
10

N=45*

*6例は「現在の病気の状態」のデータなし初期値は2回目調査票の値
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最小二乗法による回帰直線を求め、2回目調査票の値から最終調査票の値
の推定値の差を算出する。

Baseline Last measure

Difference
差分

回帰直線
Regression line 
(estimated)

観測点
Observation 

上記で得られた差分を、A:継続的な就学・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）について、以下の基準で分類する。

改善: difference≤-0.5
不変または動揺: -0.5<difference<0.5
悪化: difference≥0.5 

改善: difference≤-2
不変または動揺: -2<difference<2
悪化: difference≥2

B:現在の病気の状態（1-10）の変化

A:継続的な就学・就労への支障の程度の変化

解析手順

Bのカットオフ値に関する参考文献：
Salaffi F, Stancati A, Silvestri CA, Ciapetti A, Grassi W: Minimal clinically important changes in chronic musculoskeletal pain 
intensity measured on a numerical rating scale. Eur J Pain 8:283-291,2004
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2-① A:継続的な就学・就労への支障の程度の変化（回帰直線）N=48*

*3例は「就学・就労への支障の程度」のデータなし初期値は2回目調査票の値

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
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B：現在の病気の状態（1-10）

時間 [month]

1
10

2-① B:現在の病気の状態（1-10）の変化（回帰直線） N=45*
*6例は「現在の病気の状態」のデータなし初期値は2回目調査票の値
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2-① A:継続的な就学・就労への支障の程度の変化（パターン） N=45*

改善改善

不変または動揺

N=11(11/45=24.4%)

N=27(27/45=60.0%)

悪化悪化 N=7(7/45=15.6%)

初期値は2回目調査票の値

*3例は「就学・就労の支障への程度」のデータなし
他3例は「現在の病気の状態」のデータなし

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
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2-① B:現在の病気の状態（1-10）の変化（パターン） N=45*

時間 [month]

1
10

B:現在の病気の状態（1-10）

*6例は「現在の病気の状態」のデータなし

不変または動揺
N=31(31/45=68.9%)

改善改善 N=9(9/45=20.0%)
初期値は2回目調査票の値

悪化悪化 N=5(5/45=11.1%)

2-① １施設当たりの登録症例数別に見た
A:継続的な就学・就労への支障の程度の変化パターンの分布

１施設当たり
の

登録症例数
施設数

症例数
N(%)

改善
N(%)

不変または動揺
N(%)

悪化
N(%)

17 1 17 (100.0) 5 (29.4) 8 (47.1) 4 (23.5）

9 1 9 (100.0) 3 (33.3) 6 (66.7) 0  ( 0.0)

6 1 5 (100.0) 0  ( 0.0) 3 (60.0) 2 (40.0)

2 4 8 (100.0) 2 (25.0) 5 (62.5) 1 (12.5)

1 7 6 (100.0) 1 (16.7) 5 (83.3) 0 ( 0.0)

14
45

(100.0)
11

(24.4)
27

(60.0)
7

(15.6)

N=45*

【1施設当たりの登録症例数別に見た変化パターンの分布】
改善：0.0-33.3%、不変または動揺：47.1-83.3%、悪化：0.0-40.0%

*3例は「就学・就労の支障への程度」のデータなし
他3例は「現在の病気の状態」のデータなし

初期値は2回目調査票の値
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2-① １施設当たりの登録症例数別に見た
B:現在の病気の状態（1-10）の変化パターンの分布

１施設当たり
の

登録症例数
施設数

症例数
N(%)

改善
N (%)

不変または動揺
N (%)

悪化
N (%)

17 1 17 (100.0) 5 (29.4) 10 (58.8) 2 (11.8)

9 1 9 (100.0) 1 (11.1) 8 (88.9) 0  ( 0.0)

6 1 5 (100.0) 0 ( 0.0) 3 (60.0) 2 (40.0)

2 4 8 (100.0) 2 (25.0) 5 (62.5) 1 (12.5)

1 7 6 (100.0) 1 (16.7) 5 (83.3) 0 ( 0.0)

14
45

(100.0)
9

(20.0)
31

(68.9)
5

(11.1)

*6 例は「現在の病気の状態」のデータなし

N=45*

【1施設当たりの登録症例数別に見た変化パターンの分布】
改善：0.0-29.4%、不変または動揺：58.8-88.9%、悪化：0.0-40.0%

初期値は2回目調査票の値

A:継続的な就学・就労への支障の程度の
変化パターン

改善
不変また
は動揺 悪化 計

B:現在の病気の
状態（1-10） の
変化パターン

改善 4 4 1
9 

(20.0%)

不変または動揺 7 20 4
31

(68.9%)

悪化 0 3 2
5

(11.1%)

計
11

(24.4%)
27

(60.0%)
7

(15.6%)
45

(100.0%)

2-① A:「継続的な就学・就労への支障の程度」の変化パターンと
B:「現在の病気の状態（1-10）」の変化パターンの

関連についての検討 N=45*

*A及びB両方のデータが揃った者について集計
初期値は2回目調査票の値

「A」と「B」の変化パターンが一致している症例は26例（26/45=57.8%） 89



２-② 治療に関する検討
１施設当たりの登録症例数別に見た治療内容*

＊患者または保護者が、2回目以降調査票記入時以降に「現在受けている治療」として記入したもの

１施設
当たりの
登録症
例数

施設
数

症例数
延べ

記入月数
(A)

入院治療
通院・外来

内服薬 注射薬
その他（薬以外の治
療、外科的治療）

延べ
治療月数

(B1)
B1/A

延べ
治療月数

(B2)
B2/A

延べ
治療月数

(B3)
B3/A

延べ
治療月数

(B4)
B4/A

17 1 17 192 37 19.3% 175 91.1% 12 6.3% 64 33.3%

9 1 9 92 0 0.0% 25 27.2% 0 0.0% 10 10.9%

6 1 6 43 0 0.0% 36 83.7% 0 0.0% 8 18.6%

4 1 4 24 0 0.0% 8 33.3% 2 8.3% 5 20.8%

2 4 8 65 4 6.2% 44 67.7% 11 16.9% 8 12.3%

1 7 7 49 0 0.0% 28 57.1% 4 8.2% 32 65.3%

15 51 465 41 8.8% 316 68.0% 29 6.2% 127 27.3%

【具体例（患者申告による。各々多いもの）】
内服薬：カロナール、イムラン、バファリン、ボルタレンなど
注射薬：アセリオ、アクテムラなど
その他（薬以外の治療、外科的治療）：リハビリ、免疫吸着療法、湿布など

①「A :継続的な就学・就労への支障の程度(0-3)」 「B :現在の病気の状態(1-10)」の解析

〇「A :継続的な就学・就労への支障の程度(0-3)」及び「B :現在の病気の状態(1-10)」について、
回帰直線を当てはめた場合の2回目以降の調査票から最終調査票の変化量を求め、
その大きさにより「改善」「不変または動揺」「悪化」の3パターンに分類した。

〇 「A」を観察できた45例の変化パターンは「不変または動揺」パターンが27例(60.0%)と最も多かった。
「B」を観察できた45例の変化パターンは「不変または動揺」パターンが31例(68.9%)と最も多かった。

〇 1施設当たりの登録症例数別にみた変化パターンは、
「A」 改善：0.0-33.3%、不変または動揺：47.1-83.3%、悪化：0.0-40.0%
「B」 改善：0.0-29.4%、不変または動揺：58.8-88.9%、悪化：0.0-40.0%
の範囲であり、施設間で大きな差はなかった。

〇 「A」と「B」の関連を検討した結果
「A」 と「B」の変化パターンが一致している症例は26例（57.8%）
「A」 と「B」の変化パターンが一致していない症例は19例（42.2%）であった。

② 治療に関する検討

○ 月単位の実施割合をみると、外来での内服薬による治療が68.0%、外来での注射薬による治療が6.2%
外来でのその他の治療（薬以外の治療・外科的治療）が27.3%、入院による治療が8.8%であった。

○ これを施設別に見た場合、外来での内服薬による治療は27.2-91.1%、外来での注射薬による治療は
0.0-16.9%、外来でのその他の治療（薬以外の治療・外科的治療）は10.9-65.3%とばらつき
があり、入院による治療は限られた施設で行われていた。

２〈2回目以降調査票の分析〉 小括
解析対象51例（15施設）の2回目以降の調査票415枚（1例あたり平均8.1枚）

に関する解析

２〈2回目以降調査票の分析〉 小括
解析対象51例（15施設）の2回目以降の調査票415枚（1例あたり平均8.1枚）

に関する解析
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〇 過去にHPVワクチン接種歴があり、接種後「多様な症状」を有する患者で、
協力医療機関等を受診中である51例を対象として解析を行った。

〇 就学・就労への支障の程度に関して、発症後最も悪い時に比べて、初回
調査時には改善傾向にあった例が多く見られた（今後、詳細検討を予定）。

〇 2回目以降の調査票において、
・ 「継続的な就学・就労への支障の程度」及び「現在の病気の状態」の変化

について検討した結果、いずれも「不変または動揺」のパターンが多く、
施設間に大きな差はなかった。

・ 治療については、施設によるばらつきがみられた。

※ 本研究は、症例収集の際に網羅性を重視していないため、
結果を一般化する際には細心の注意を要する。

中間解析結果は集計時点のデータに基づくものであり、今後、対象症例数や総調査票数に
ついても変動が見込まれる。

総括総括
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症例フォローアップ調査
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

－追加分析結果－

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

研究代表者：祖父江友孝(大阪大学大学院医学系研究科教授）

資料16
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症例フォローアップ調査 対象施設/対象者
1  対象施設
１）協力医療機関等
・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厚生労働省指定の協力医療機関

・協力医療機関と同様に、積極的にHPVワクチン接種後に症状を生じた患者を診療している医療機関
２） 研究連携施設
・協力医療機関等と連携してHPV接種後に症状を生じた患者を診療している医療機関
２ 対象者
１） 組み入れ基準 （以下の①～③を満たす症例） 年齢制限なし

２）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）によることが明らかな場合。

① 過去にHPVワクチンの接種歴がある。

② HPVワクチンの接種以降に、以下のいずれかの症状※を１つ以上有する。

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）認知機能の障害

オ）ア）～エ）以外の神経又は運動機能症状

③ ②の症状のため、協力医療機関等を現在受診中の者（研究連携施設に受診中で、定期的に協力医療機関を受

診している者も含む。）

※ 症状の具体例

1. 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

2. 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

3. 自律神経失調症状 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

4. 認知機能障害 記銘力低下、学習能力の低下、集中困難など

（85施設92診療科:H29年７月1日時点）

11/29部会資料

解析対象症例
N=51

［調査票466枚（初回調査票51枚＋2回目以降調査票415 枚）］

初回調査票のみ
N=5

症状出現日が
ワクチン接種日以前

N=1

登録症例
N=57

解析対象者設定フロー

＊最終記入日：2017年７月末日でデータを固定して解析

登録年月日：2015年12月〜2017年3月
追跡期間（月）：2〜14ヵ月（平均：9.1ヵ月）
解析対象：51例、調査票：466枚（初回調査票51枚＋2回目以降調査票415枚)

11/29部会資料
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１ 登録までの経過に関する追加分析

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

２ ２回目以降の調査票に関する追加分析

１） A「継続的な就学・就労への支障の程度」と B「現在の病気の状態（１-10）」の
変化パターンの「一致」、「不一致」を考慮した並べ替え

２） A「継続的な就学・就労への支障の程度」と B「現在の病気の状態（1-10）」の
変化パターンの「一致（不変-不変）」群における各スコアの平均値の分布

追加分析事項追加分析事項

１ 登録までの経過に関する追加分析
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

94



１ 登録までの経過に関する追加分析
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

１回目 ２回目 ３回目

HPVワクチン接種

頭痛

全身倦怠感

関節痛（初回症状） 症状消失

初回症状出現（発症）

２回目以降調査票
による追跡期間

3. ほとんど休む

0. 支障なし

平均：3.7年

14.3歳

初回接種時
平均年齢

14.5歳

初回症状出現（発症）
直前接種時平均年齢

18.8歳

登録時平均年齢

15.3歳

初回症状出現（発症）時
平均年齢

「多様な症状」の例

ア イ

A「継続的な就学・就労
への支障の程度」の例 ０：支障なし、１：ときどき休む

２：しばしば休む、３：ほとんど休む

直近接種時から
１ヵ月以内に発症：37.3％

平均9.1ヵ月

ア：発症日から「A」の「⒊ほとんど休む」開始までの期間（月数）
イ：「A」の「⒊ほとんど休む」の持続期間（月数）

１. ときどき休む

２. しばしば休む
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6ヶ月以内 6～12ヶ月 12～18ヶ月 18～24ヶ月 24～30ヶ月 30～36ヶ月 36～42ヶ月 42～48ヶ月

ア：発症日から「A」の「⒊ほとんど休む」開始までの期間（月数）

8

13
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3

2
1 1

3

1

0

2

4

6

8

10

12

14

6ヶ月以内 6～12ヶ月 12～18ヶ月 24～30ヶ月 30～36ヶ月 36～42ヶ月 42～48ヶ月 48～54ヶ月 54～60ヶ月

イ：「A」の「⒊ほとんど休む」の持続期間（月数）

N=36

１ 登録までの経過に関する追加分析
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 N=36 

（人）

（人）
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２ ２回目以降の調査票に関する追加分析

１） A「継続的な就学・就労への支障の程度」とB「現在の病気の状態（1－10）」の
変化パターンの「一致」「不一致」を考慮した並べ替え

最小二乗法による回帰直線を求め、2回目調査票の値から最終調査票の値
の推定値の差を算出する。

Baseline Last measure

Difference
差分

回帰直線
Regression line 
(estimated)

観測点
Observation 

上記で得られた差分を、A:継続的な就学・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）について、以下の基準で分類する。

改善: difference≤-0.5
不変または動揺: -0.5<difference<0.5
悪化: difference≥0.5 

改善: difference≤-2
不変または動揺: -2<difference<2
悪化: difference≥2

B:現在の病気の状態（1-10）の変化

A:継続的な就学・就労への支障の程度の変化

解析手順

Bのカットオフ値に関する参考文献：
Salaffi F, Stancati A, Silvestri CA, Ciapetti A, Grassi W: Minimal clinically important changes in chronic musculoskeletal pain 
intensity measured on a numerical rating scale. Eur J Pain 8:283-291,2004

11/29部会資料
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/w
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kinyubi
時間[month]

2-① A:継続的な就学・就労への支障の程度の変化（パターン） N=45*

改善改善

不変または動揺

N=11(11/45=24.4%)

N=27(27/45=60.0%)

悪化悪化 N=7(7/45=15.6%)

初期値は2回目調査票の値

*3例は「就学・就労の支障への程度」のデータなし
他3例は「現在の病気の状態」のデータなし

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

休
学
・
休
業

就
学
・
就
業
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改善, 2 改善, 13 改善, 26 改善, 32 改善, 36 改善, 40 改善, 42 改善, 44

改善, 46 不変, 1 不変, 3 不変, 4 不変, 5 不変, 6 不変, 7 不変, 8

不変, 9 不変, 10 不変, 11 不変, 12 不変, 14 不変, 15 不変, 16 不変, 18

不変, 20 不変, 21 不変, 24 不変, 25 不変, 31 不変, 33 不変, 37 不変, 38

不変, 39 不変, 41 不変, 43 不変, 45 不変, 47 不変, 48 不変, 50 不変, 51

悪化, 19 悪化, 22 悪化, 34 悪化, 35 悪化, 49 欠損, 17 欠損, 23 欠損, 27

欠損, 28 欠損, 29 欠損, 30

se
ve

rit
y

2-① B:現在の病気の状態（1-10）の変化（パターン） N=45*

時間 [month]

1
10

B:現在の病気の状態（1-10）

*6例は「現在の病気の状態」のデータなし

不変または動揺
N=31(31/45=68.9%)

改善改善 N=9(9/45=20.0%)
初期値は2回目調査票の値

悪化悪化 N=5(5/45=11.1%)
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A:継続的な就学・就労への支障の程度の
変化パターン

改善
不変また
は動揺 悪化 計

B:現在の病気の
状態（1-10） の
変化パターン

改善 4 4 1
9 

(20.0%)

不変または動揺 7 20 4
31

(68.9%)

悪化 0 3 2
5

(11.1%)

計
11

(24.4%)
27

(60.0%)
7

(15.6%)
45

(100.0%)

2-① A:「継続的な就学・就労への支障の程度」の変化パターンと

B:「現在の病気の状態（1-10）」の変化パターンの

関連についての検討
N=45*

*A及びB両方のデータが揃った者について集計
初期値は2回目調査票の値

「A」と「B」の変化パターンが一致している症例は26例（26/45=57.8%）

11/29部会資料

N=45*

時間 [month]

1
10

B:現在の病気の状態（1-10）

*6例は「現在の病気の状態」のデータなし初期値は2回目調査票の値

就
学
・
就
業

休
学
・
休
業

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

AとBの変化パターンが不一致（Bが改善または不変 9例）

AとBの変化パターンが不一致（Aが改善または不変 10例）

２ ２回目以降の調査票に関する追加分析
１） A「継続的な就学・就労への支障の程度」とB「現在の病気の状態（1－10）」の

変化パターンの「一致」「不一致」を考慮した並べ替え N=45*

AとBの変化パターンが一致（26例）
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２ ２回目以降の調査票に関する追加分析
２） A「継続的な就学・就労への支障の程度」とB「現在の病気の状態（1－10）」の

変化パターンの「一致（不変－不変）」群における各スコアの平均値の分布

N=45*

時間 [month]

1
10

B:現在の病気の状態（1-10）

*AとBの変化パターンが「不変-不変」で一致しているもの初期値は2回目調査票の値

就
学
・
就
業

休
学
・
休
業

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

一致群（不変-不変）
N=20

２ ２回目以降の調査票に関する追加分析
２） A「継続的な就学・就労への支障の程度」とB「現在の病気の状態（1－10）」の

変化パターンの「一致（不変－不変）」群における各スコアの平均値の分布 N=20*
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B 「現在の病気の状態（1-10）」

A
 「

継
続

的
な

就
学

・
就

労
へ

の
支

障
の

程
度

（
0
:な

し
-
3
:ほ

と
ん

ど
休

み
）
」

31

18

11 571

＊数字は症例の通し番号

相関していない群では、A「継続的な就学・就労への支障の程度」は軽度であるにもかかわらず、
B「現在の病気の状態（1-10）」における自覚的な重症度の平均値は高い傾向がみられた

２ ２回目以降の調査票に関する追加分析
２） A「継続的な就学・就労への支障の程度」とB「現在の病気の状態（1－10）」の

変化パターンの「一致（不変－不変）」群における各スコアの平均値の分布 N=20*

*AとBの変化パターンが「不変-不変」で一致しているもの

１ 登録までの経過に関する追加分析

２ ２回目以降の調査票に関する追加分析

総 括総 括

症例フォローアップ調査では、既に調査開始時点で、発症（初回症状の出現）
より平均3.7年間経過しており、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「ほとんど休む」状態を経験したが、その後、登録まで
には、ほとんどの例で回復していたと考えられる。

※ 本研究は、症例収集の際に網羅性を重視していないため、結果を一般化する際には細心の注意を要する。

A「継続的な就学・就労への支障の程度」と B「現在の病気の状態（1-10）」の
変化パターンの「一致」、「不一致」を考慮して並べ替えた結果

・ 「一致」群26例のうち、
「不変」一致：20例、「改善」または「悪化」一致：6例であった。

・ 「不一致」群19例のうち
「A」が「改善」または「不変」：10例、「B」が「改善」または「不変」：9例であった。

A「継続的な就学・就労への支障の程度」と B「現在の病気の状態(1-10)」の
変化パターンの「一致（不変-不変）」群における各スコアの平均値の分布から、
14例で「A」「B」の程度に相関を認め、6例で相関を認めなかった。
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