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研究要旨 

HPVワクチンについては海外の大規模調査で子宮頸がんの具体的な予防効果も示されてお

り、その有効性のデータも蓄積している。しかし、これまでワクチン接種後の症状は本邦にお

いて社会的な問題として取り上げられてきた経緯があり、厚生労働省の施策としても慎重さが

必要である。このような対策のためにはどうしても患者の臨床症状の詳細な把握が基本情報で

あり、それらを収集する仕組み作りが欠かせない。現在設定されているブロック拠点病院を中

心にして、受診した患者の臨床データを収集し、患者が具体的に困っていることを明らかにで

きれば、治療に役立つ。またその治療経過を追うことにより、患者の予後分析が可能となり、

その情報もHPVワクチン接種に関係する施策に役立つものと考えられる。また、現在のHPVワ

クチン診療マニュアルは実際に患者の対応を行っている現場で用いられており、その内容は優

れているが、今後9価ワクチンなど新しいワクチンが用いられると新しい課題が生じることも

予想される。このため、これからの患者の臨床情報を基にしたマニュアルのブラッシュアップ

を行うことは現在HPVワクチン接種に関わっている医療者、ひいては患者の安心につながる施

策になると期待される。 

 

Ａ．研究目的 

HPVワクチンは平成21年12月から接種が

開始され、翌年には公費助成も行われたため

接種率が上昇した。しかし、接種後多様な症

状を呈する症例が繰り返して報告され、平成

25年6月から積極的な勧奨が差し控えられた。

多様な症状は回復するものもあったがその経

過は一様のものではなかった。その後WHOは

予防接種全般に関連する有害事象を説明する

ため2020年にImmunization Stress-Related 

Response（ISRR）という概念を提唱した。 

しかし、令和3年には厚生科学審議会副反応

検討部会・安全対策調査会合同会議において

積極的勧奨を差し控えている状態を終了させ

ることが妥当との結論に至り、令和4年4月

から、個別の勧奨が行われた。更に令和5年

4月から9価HPVワクチンの定期接種が開始

されたため、今後更に接種数が増えてきてい

る。このためHPVワクチン接種後に生じた症

状への対応を強化していかなければならない。

そこで全国に協力医療機関が設定され、更に

令和4年からは協力医療機関の中から、地域

ブロック毎に拠点病院が設置された。 

さて、安全性評価のために令和4年度から厚

生労働行政推進調査事業費補助金「HPVワク

チンの安全性に関する研究」による患者のサ

ーベイランス調査が始まった。これは協力医

療機関に対するアンケート調査であり、HPV

ワクチン接種後に症状を呈した症例について

まとめる形である。しかし、具体的な臨床像

の調査がまだ不十分な状態である。そこで本 

 

研究ではHPVワクチン接種後の症状について、

①拠点病院を受診した患者の臨床データを収

集できるシステム作りと②過去に症状が改善

した症例の調査、またそれらの臨床データに

基づいて、現在用いられている③「HPVワク

チン接種後に生じた症状に関する診療マニュ

アル」のブラッシュアップを研究の目的とす

る。 

 

Ｂ．研究方法 

「HPVワクチンの安全性に関する研究」（研

究代表者：岡部信彦）ですでに行われている

アンケート等を用いたサーベイランス調査と

連携し、協力医療機関で診療された患者情報

が拠点病院で把握できるようにする。 

 

1.拠点病院を受診した患者についての臨床症

状調査  

1-1 調査項目の検討 

以前、平成25-26年度厚生労働科学研究費

補助金 疾病・障害対策研究分野 慢性の痛み

対策研究「慢性の痛み診療の基盤となる情報

の集約とより高度な診療の為の医療システム

構築に関する研究」及び平成27-29年厚生労

働科学研究費補助金 疾病・障害対策研究分野 

慢性の痛み政策研究「慢性の痛み診療・教育

の基盤となるシステム構築に関する研究」で

HPVワクチン接種後に多様な症状を呈した症

例についての調査が行われた。この時に用い

られた問診チェックシートを中心に研究代表

者が構成を見直して、分担者と共に検討しそ
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の内容を吟味する。具体的な問診項目には以

下のものが含まれる。 

プロファイル： 

年齢、性別、ワクチン接種日時、家族構成

など 

自覚症状： 

接種回数、痛みの部位、痛みの出現時期、

全身倦怠感、睡眠障害、立ちくらみなど 

他覚所見： 

接種部位の腫脹、圧痛、発赤、運動麻痺、

感覚障害、アロディニア、腱反射など 

心理社会環境： 

Hospital Anxiety and Depression Scale 

(HADS)、疼痛破局化スケール、精神障害の

有無、学校の状況、家族関係など 

検査所見： 

血液検査、画像検査、神経学的検査、起立

試験など 

治療経過： 

薬物療法の効果（NSAID、抗てんかん薬、抗

うつ薬など）、神経ブロックの効果、受診し

た診療科、受診した医療施設の総数など 

今回は特に、ISRRの視点からはそのリスクと

して年齢、BMI、血管迷走神経反射の既往、血

液、注射または外傷に対する恐怖症、不安障

害、発達障害などが挙げられており、それら

の項目についても検討して調査項目に反映さ

せていく。 

 なお、調査研究にあたっては、患者に必要

な同意を取るとともに、倫理委員会の承認を

経た上で実施している。 

 

1-2 患者調査 

現在、協力医療機関から紹介された患者や

直接受診した患者について診療が行われてい

る。その症例に対して上記のように検討され

た問診チェックを行う。情報については、研

究代表者が定期的に収集し分析していく。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究については、愛知医科大学倫理委員

会および研究班所属施設の倫理委員会を通し

て行っている。 

 

Ｃ．研究結果 

「HPVワクチンの安全性に関する研究」の

アンケート等を用いたサーベイランス調査と

連携を始め、一部のデータを共有できるよう

にした。 

 

1.拠点病院を受診した患者についての臨床症

状調査  

1-1 調査項目の検討 

問診チェックシートを中心に研究代表者が再

構成し、分担者と共に検討しその内容を吟味

のうえ更新した。その内容については以下に

示す。特にISRRに注意して作成している。 

 

 

【更新前】 
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【更新後】 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1-2 患者調査 

 ブロック拠点病院において協力医療機関か

ら紹介された患者、また直接受診した患者に

ついて診療を行った。まず、4月から5ヶ月

間受診した約20件のデータを収集し臨床症

状の分析をおこなった。20件のうち、10代が

11名、20代が8名、40代が1名であった。

また、ワクチン接種後1か月以内での受診者

は16名おり、そのうち、症状が3か月以上持

続している患者が2名いた。明らかに改善し

た、また治療を終了したパターンが最も多く

12名であった。また症状を呈した症例の背景

には梅毒が判明した患者や、複数の自己抗体

陽性を認めた症例などもあった。 

 

Ｄ．考察 

同じ期間における協力医療機関の新規受診

患者数は「HPVワクチンの安全性に関する研

究」のアンケート調査によると約40人弱であ

る（2023年4－8月）。ブロック拠点での報告

が20人であるため、約半数になる。しかし、

ブロック拠点病院は12施設であり、協力医領

域感の100弱施設との数を考慮すると我々が

把握した人数は極端に少ないとは言えない。

ただ、協力医療機関に受診した患者の臨床的

な状況が全て判明しているわけではなく、注

意深く経過を見ていく必要がある。現在のと

ころ、治療困難症例と言えるものは多くない

が、これについても今後の症状の変化を追う

必要がある。 

 

Ｅ．結論 

 ブロック拠点病院を受診した患者につい

て、臨床的検討を行った。ワクチン後に多彩

な症状を呈する症例はあるが、背景について

詳細に検討していく必要があると考えられる。

今後も、調査内容を更に吟味しながら、引き

続き患者調査を行う。また、ブロック拠点病

院で治療が難しい症例については分担者の会

議で取り上げ、検討する。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特になし。 
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