
平成 25年度第 6回厚生科学審議会予防接種 ロワクチ

ン分科会副反応検討部会、平成 25年度第 7回薬事・

食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会

(合同開催 )

平成 25年 12月 25日 (水 )
14:00～ 19:00
厚生労働省 12階 専用 15、 16会議室

議 事 次 第

1 開会

2 議題
(1)子宮頸がん予防ワクチンについて
(2)その他

3 閉会
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平成 25年度第 6回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
平成 25年度第 7回薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会

(合同開催 )

委員・参考人一覧

日時 :平成 25年 12月 25日 (水 )14:00～ 19:00

場所 :厚生労働省専用第 15、 16会議室 (12階 )

【副反応検討部会】

<委員>
稲松 孝思    東京都健康長寿医療センター顧問
岡田 賢司    福岡歯科大学全身管理部門総合医学講座小児科学分野教授
岡部 信彦    川崎市健康安全研究所長
熊田 聡子    都立神経病院神経小児科医長               :
倉根 一郎    国立感染症研究所副所長
薗部 友良    育良クリニック小児科顧問
多屋 馨子    国立感染症研究所感染症疫学センター第二室長
永井 英明    独立行政法人国立病院機構東京病院外来診療部長
道永 麻里    公益社団法人日本医師会常任理事  '
桃井 員里子   国際医療福祉大学副学長
<参考人>
池田 修一    信州大学医学部内科学第二講座 椰神経内科、リウマチ・膠原病内科)教授
牛田 享宏    愛知医科大学学際的痛みセンター教授
大野 裕     国立精神・神経医療研究センター認知行動療法センター長
大前 和幸    慶應義塾大学医学部衛生学公衆衛生学教室教授
佐々木 征行   国立精神・神経センター小児神経診療部長
齋藤 俊章    国立病院機構 九州がんセンター婦人科部長
中山 哲夫    北里大学生命科学研究科感染制御・免疫学部門

ウイルス感染制御学研究室教授

【安全対策調査会】

<委員>
五十嵐 隆    独立行政法人国立成育医療研究センター総長
遠藤 一司    明治薬科大学医薬品安全管理学講座教授
大野 泰雄    国立医薬品食品衛生研究所 客員研究員
柿崎 暁     群馬大学医学部附属病院
望月 員弓    慶応義塾大学薬学部教授
<参考人>
神田 隆     山口大学大学院医学系研究科神経内科教授

(敬称略、五十音順)
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平成25年度第6回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

平成25年度第7回薬事口食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会

平 成 25年 12月 25日 (水 )
14:00～ 19:00

厚生労働省 専用第15、 16議室(12階 )
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平成25年度 第 6回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
第7回薬事 口食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会 (合同開催)

資料一覧

第 1部 14時 00分-15時 30分 (非公開)

議題1 子宮頸がん予防ワクチン接種後に発生した副反応症例の検討

第 2部 16時 00分-19時 00分

議題2 子宮頸がん予防ワクチンについて

資料1 子宮頸がん予防ワクチン (サーバリックス)の副反応報告状況

資料2 子宮頸がん予防ワクチン (ガーダシル)の副反応報告状況

資料3 子宮頸がん予防ワクチン接種後の失神関連副反応について

資料4 これまでの報告一覧
資料5 各ワクチンの副反応報告件数

資料6 子宮頸がん予防ワクチンの重篤な副反応報告の状況について

資料7 子宮頸がん予防ワクチンのロット別副反応症例

資料8 子宮頸がん予防ワクチン接種後の疼痛関連症例等について

資料9 子宮頸がん予防ワクチン接種後の運動障害症例について

資料 10 2斉 lLヒ較について

資料 11 海外の状況について

資料 12 子宮頸がん予防ワクチンの有効性について

資料 13 冨J反応報告 (保護者報告)等の概要について

資料 14 ワクチン接種後の死亡症例一覧

資料 15 子宮頸がん予防ワクチン接種後、広範な疼痛又は運動障害を来したとして報告された
´
症例の報告及び頻度

参考資料1  牛田参考人提供資料
参考資料2  池田参考人提供資料
参考資料3  佐々木参考人提供資料
参考資料4  大前参考人提供資料
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参考資料5  中山参考人提供資料

参考資料6  大野参考人提供資料

参考資料7  齋藤参考人提供資料

参考資料8  調査報告書 (独立行政法人医薬品医療機器総合機構提出)

参考資料9  添付文書

老募豪夢5ξ南大1    'WHO GACVS Safety update on HPV Vaccines

参考文献 2  Monitoring the safety bf quadrivalent human papillomavirus vaccine

:Findings from the Vaccine Safety Datalink αaccine)

参考文献 3  MHRA PUBLIC ASSESSMENT REPORT

Cervarix HPV vaccine . update on UK safety experlence at end of 4years

use in the HPV rOutine immunization programme

参考文献 4´ AutoiIIInunei neuro logical,and venous th口山oelnbolic adverse events

after immunisation of adolescent girls with quadrivalent human

papillomavirus vacё ine in Denmark and Sweden i cohort study

参考文献5  Safety of Human Papi‖ omavirus Vaccines:A Review

参考文献 6‐ Adverse Effects of Vaccinё s(10M Report)

参考文献 7  WHO GACVS MMF STATEMEN丁

※資料4、 参考資料 9、 参考文献1～ 7は委員のみ配布

(厚生労働省のホームページに掲載します)
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○組換え沈降2価
商  品  名
製造販売業者
販 売 開 始

効 能 ・ 効 果

資料 1

子宮頸がん予防ワクチン (サーバリックス)の
副反応報告状況について

ヒトパビローマウイルス様粒子ワクチン (イラクサギンウワバ細胞由来)
サーバリックス          :
グラクソⅢスミスクライン株式会社    ‐

平成21年 12月

ヒトパピローマウイルス(HPV)16型及び18型感染に起因する子宮頸癌(扁平上皮細胞癌、腺癌)及びその前駆病変 (子宮
頸部上皮内踵瘍(CIN)2及び3)の予防

副反応報告数
(平成25年8月 1日 から平成25年9月 30日報告分まで :報告日でめ集計)

平成25年8月 1日から平成25年9月 30日 までの医療機関への納入数量を接種可能のべ人数とし、副反応報告頻度を計算した
ものは以下のとおり。なお、製造販売業者によると、接種スケジュールを勘案し:これまでの1人あたりの平均接種回数を
2.7回 と仮定して出荷数量より推計した接種者数は、261万人とのことである。

接種可能のべ人数
(回数)

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

報告数 報告数

報告頻度 報告頻度
ち
篤
う
重

平成25年8月 1日

～9月 30日

28 (2) 30 (4) (0)

4.8%(0.34%) 5.1%(0_68%) 2.6%

(参考 )
販売開始からの累
計

7,041,146
774 1136 160

0.01 lll 0.01611 0.002%

(注意点)

※()内 は平成25年 8月 1日～9月 30日までに接種した人で副反応が発現した例数
※当該期間の接種可能のべ人数と実際に接種した人数には解離があるため、副反応報告頻度の取り扱いに
は注意が必要

※販売開始からの累計接種のべ人数は、返品された数を加味した場合

平成25年 8月 1日から平成25年 9月 30日報告分の重篤例の転帰

※ 販売開始からの累計において、製造販売業者からの報告は、販売開始～平成25年 9月 30日 までの報告分、医療機関からの報告は、平成
22年 11月 26日～平成25年 9月 30日までの報告分である。

益も」署〒豊畠FLτt義唇言れ:摯二奨藤脱 Fそ
れのあるもの、入院相当以上のもあが報告対象とされているが、必ずしも重篤でな

重造護羹堅署兼言お皐響卍優「整哀壇員素言錬馨習秀£盤噺[董雇
ifI量おを]量言li[『野墨柱票雪言F警営2521詐馨峯iニよつて、報告対象でないことが確認され、報告が取り下げられた症9

※ 製造販売業者からの報告には、複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれている可能性がある。

接種可能のペ

人数 (回数)

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

回復/軽
快 観嚇

死 亡 不 明 計
回復/軽
快 抑鐵

死 亡 不明 計

重篤例数 3 9 1

注
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サーバリックス 接種日での集計 (単位 :例 (人 ))

接種日
接種可能のベ

人数
(回数 )

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

報告数 報告数 `

報告頻度 報告頻度
ち
篤
う
重

平成25年4月 1日 ～

平成25年9月 30日
85,490

14

0.013% 0.043% a016%

うちB月。 9月 587

′

一

イ

一

θ

Ｔ

α340% a"〃 α″%

販売開始～

平成25年3月 31日 ※

146

(参考 )
販売開始からの累計

7,041,146

774 1136 160

0.01 lll 0.01611 0.002%

む
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子宮頸がん予防ワクチン(サーバ1リックス)重篤症例一覧・ (平成25年 8月 1日 から平成25年 9月 30日までの報告分)
口
Ⅸ
♯
千

‥
ω
ｌ

一
‥
”

売業者からの報告

No 性別 年齢 接種日 ワクチン名 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生日
報告者
重驚庁

■ 栗

重 篤 庁 転帰日 転帰内容

1 女性

平成24年8月

平成24年 10月

平成25年 3月 29日
サーバリックス なし てんかん

複合性局所疼痛症候群、華麻疹、顔面腫脹、顔面痛、疼
痛、圧痛、悪心、倦怠感、関節痛、無力症、腹部圧痛、片霧
痛、頭痛                   _

平成25年 5月 重篤 重篤 平成25年 5月 7日 未回復

2 女性 平成24年 サーバリックス なし
議獣隻思
節
,、
関,痛、乾癬様皮膚炎、回腸漬瘍、女性外 平成24年 重篤 重篤 不明 未回復

女性

平成24年5月 4日
平成24年 6月 27日
平成25年 1月 7日

サーパリックス
(AHPVA104AA)

なし 関節炎、歩行障害 平成25年 5月 30日 重篤 重篤 不明 未回復

4 女性
`0代

平成23年 サーバリックス なし リンパ節症 平成23年 重篤 重篤 不明 睦快

5 女性 10代 サーパリックス なし 歩行不能、聞節痛、倦怠感、浮動性めまい 不明 不明 菫篤 不明 不明

6 女性 サーパリツクス なし ギラン・パレー症候群、感覚鈍麻、無力症 不明 不明 重篤 不明 不 明

7 女性

平成24年 5月 15日
平成24年 6月 12日
平成24年 li月 13日

サーパリックス
(AHPVA104AA)

なし 未熟児網膜症 振戦、ミオクローヌス 平成25年 7月 30日 重篤 重篤 未回復

女性
平成23年8月 9日
平成23年 9月 24曰

サー′`リックス
(AHPVA143AA)

なし 過敏症 視野欠損 平成23年 9月 10日 重篤 重篤 不明 未回復

9 女性 平成23年8月 1日
サー′`リックス
いHPVA138AC) なし 奮欝ぎ習1懲窓:語歴

性間代性運動、転倒、チアノーゼ、
平成23年3月 1日 非重篤 重篤 平成23年 8月 1日 回復
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No 性別 年齢 接種日 ワクチン名 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生日
報告者
言篤庁

企栗
首篤庁 転帰日 転帰内容

女性 下明 サーバリックス なし 若年性特発性関節炎 不明 不明 重篤 不明 不明

女性、 下明 ナー′ヽリックス 若年性特発性関節炎 不明 不明 重篤 不明 不明

女性
平成25筆月9日
平成25年3月 16日

ケーバリックス
AHPVA164AA、
HヽPVA162AA)

なし 感覚鈍麻、注射による四肢の運動低下、注射部位腫脹 平成25年2月 9日 重篤 重篤 平成25年4月 10日 不明

女性 平成25年 8月 14日
サーバリックス
(AHPVA164BB)

じし リンパ節炎 浮動性めまい、悪心、咳嗽 平成25年3月 14日 重篤 菫篤 平成25年3月 14日 経快

女性

平成24年 3月
平成24年4月
平成24年 10月

サーバリックス ケし
頭病、2a型高脂
血症、関節痛

喀痛、頭痛、倦怠感、発熱、過敏性腸症候群、腹痛、下痢 平成24年 10月 重篇 重篤 平成25年4月 未回復

女性 不明 サーバリックス し

・　

な 筋痙縮、嘔吐、喉頭不快感、ミオクロースス 不明 重篤 不明 不明
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No 性別 年齢 ′ 接種日 ワクチン名 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生日
報告看
重篇膚

企栗
重驚度 転帰日 転帰内容

女性

平成22年 3月 31日
平成22年4月 30日
平成22年 9月 27日

サーバリックス なし
呼動性めまい、貧血、頭痛、悪心、起立障害、意識レベル
の低下、無力症、転催1、 異常感

不明 不明 重篤 不明 不明

女性

平成23年 1月 21日
平成23年 2月 24日
平成23年 7月 22日

サ‐パリックス まし

単麻痺、筋力低下、頭痛、悪心、関節痛、鼻咽頭炎、咳嗽、
湿性咳嗽、鼻漏、上気道の炎症、感覚鈍麻、浮腫、握力低
下、四肢痛、類腕症候群、注射による四肢の運動低下

平成23年 11月 21日 量篤 重篤 不 明 未回復

女性 , 平成お降2月 4曰 サーバリックス なし 頑痛 平成25年2月 4日 重篤 重篤 不明 未回復

女性

平成23年 8月 8日
平成23年 10月 3日
平成24年 2月 17日

サーバリックス
(AHPVA138AC)

なし 頂痛、起立不耐性、四肢痛、二腹部痛、易刺激性 平成23年 8月 8日 菫篤 重篤 後遺症

女性 平成2,年 5月 サーバリックス なし 平成25年7月 重篤 重篤 不明 未回復

女性

平成23年 1月 4日

平成23年 2月 5日

平成20年 7月 11日

サー′ヽリックス
(AHPVA100AA、
AHPVA1000A)

なし 熱性痙攣 自己免疲性甲状腺炎、甲状腺腫、発熱 不明

'卜

重篤 重篤 不明 未回復

女性 平成25年4月 サー′`リックス なし
季節性アレル
ギー 発熱、関節痛、複合性局所疼痛症候群 平成25年4月 重篤 重篤 不明 未回復

女性 サーパリックス なし ギラン・パレー症候群 不明 重篤 重篤 不明 不明



No 性別 年齢

'妾

1重日 ワクチン名 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生日
卒腱fテイ
『
重篤度

企 業

重篤度
転 帰 日 転帰内容

女性

平成22年4月 9日

平成22年 5月 7日
平成22年 10月 15日

サーバリックス
:AHPVA097BA)

発熱、関節痛、感覚鈍麻、運動機能障害、結節性変形性関
節症、筋骨格硬直、体重減少、メラノサイト性母斑、呼吸困
難、注射による四肢の運動低下、筋力低下、異常感、関節
硬直、びくびく感、眼瞼浮腫、発声障害、失声症、眼瞼下
垂、会話障害、哺下障害、喘鳴、息詰まり感、視力低下、無
力症、視力障害、末梢性浮腫、上腹部痛、便秘、睡眠の質
低下、歩行障害、熱感、筋無力症候群、線維筋痛、疲労、
頭痛      .

平成22年 10月 15日 非重篤 重篤 平成22年 10月 10日 未回復

女性 サーパリックス なし 関節痛、背部痛 不明 重 篤 重 篤 不 明 木回復

女性 平成25年8月 26日
サー′ヽリックス
IAHPVA1648B)

意識変容状態、悪心、疼痛、うつ病 平成25年 3月 26日 重篤 重篤 平成25年 3月 28日 不明

女性
甲威25年 1月 4日
平成25年 2月 5日

サーバリックス
(AHPVA164AA)

ケし
悪液質、発熱、頭痛、食欲減退、体重減少、関節痛、歩行
障害、ホルモン値異常、下垂体嚢胞 平成25年2月 6日 重篤 重篤 平成25年 3月 1日 未回復

女性
平成23年 2月 22日
平成23年 3月 24日
平成23年9月 12日

サーバリックス
いHPVA138AC)

なし

無力症、転倒、歩行障害、意識消失、哺下不能、頭痛、慈
心、疼痛、片麻痺、ジスキネジー、不眠症、羞明、味覚異
常、眼痛、複視、筋痙縮、顔面痙攣、関節痛

平成24年6月 重篤 重篤 後遺症

※複

時残祖ワクチンとして配載のある報告1■ついても、因果関連が否足1
敗の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれている
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子宮頸がん予防ワクチン(サーバリックス)重篤症例一覧
(平成25年 8月 1日 から平成25年 9月 30日までの報告分)

医療機関からの報告            `                        、
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No 年齢 性別 1妾千重日 ワクチン名 ロット番号 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生曰
因果関係
(報告医評
価)

重篤度 転帰 日 転1吊内容

1

15～

16
女

平成23年8月 27日
平成23年 9月 24日
平成24年 2月 17日

サーバリックス
AHPVA,47AA

AHPVA149CA
なし

浮動性めまい、浮動性めまい、関節痛、
倦怠感、疼痛、頭痛、発熱、複視 平成23年 12月 評価不能 重い 平成25年7月 25日 未回復

2 女
平成25年 1月 7日
平成25年 2月 18日

サーバリックス AHPVA164AA なし 複合性局所疼痛症候群、疼痛、錯覚 平成25年 関連有り 重い 不明 未回復

3 女

平成22年 10月 5日
平成22年 11月 0日
平成23年 5月 Jl日

サーパリツクス AHPVA138AA なし
クローン病、発熱、無力症、アフタ性口内

炎、体重減少
平成23年5月 11日 ET価不能 重い 平成24年8月 経快

4 女
平成23年 7月 29日
平成23年 8月 30日

サーパリックス
AHPVA138Bハ
AHPVA143C′ なし 骨肉腫 平成20年夏頃 関連無し 重 い 平成25年 1月 20日 死 亡

5 女 平成24年3月 13日 サーバリックス AHPVA156Bハ なし 関節痛、起立障害 平成24年3月 評価不能 重い 不明 未回復

6 女

平成23年 3月 27日
平成23年 9月 24日
平成24年 2月 25日

サー′ヽリックス へHPVA149CA なし 頭痛、月経困難症、感覚鈍麻 平成24年3月 ET価不能 重い 不明 未回復

7 女

平成23年 2月 24日
平成23年 4月 12日
平成23年 9月 29日

サーパリックス AHPVA100BC なし
発熱、多発性関節炎、悪心、｀ 痛、頭痛、■腹部痛、

疼痛、関節
胃炎

平成23年 2月 24日 関連有り 重い 不明 未回復

16 女
平成24年 12月 10日
平成25年3月 26日

サーバリックス AHPVA:64BB な し 疼痛、歩行障害、耳介腫脹、四肢痛 平成25年4月 評価不能 重 い 不 明 不 明

9 女 平成24年 2月 10自 サーパリックス AHPVA149BA なし 血小板減少性紫斑病、紫斑 平成24年2月 評価不能 重 い 平成25年 8月 2日 未回復

女

平成23年 7月 22日
平成23年 8月 22日
平成24年 3月 29日

サーバリックス AHPVA161BA なし 悪心、嘔吐、浮動性め
まい、腹痛、虫垂炎

腹痛、浮動性めまい、倦怠感 平成24年 3月 29日 評価不能 重 い 不明 不 明



No 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生日
因果関係
(報告医評
価)

重篤度 転帰日 転帰内容

女

平成23年 3月 8日
平成23年 10月 3日

平成24年2月 17日
サーパリックス

AHPVA138AC
AHPVA148AA
AHPVA149AA

なし
易刺激性、上腹部痛、起立不耐性、頭
痛、不安、四肢痛

平成20年8月 8日 鼎価不能 重 い 不 明

後遺症
(症状 起
立性調節
障害)

女 平成24年 3月 5日 サーパリックス AHPVA149CA なし
浮動性めまい、起立不耐性、倦怠感、ス
トレス、頭痛、発熱、体位性めまい

平成24年6月 頃 El価不能 重い 平成25年 9月 13日 未回復

女
　
、

平成24年 1月 26日 サーバリックス AHPVA1290A なし
倦怠感、精神的機能障害、統合失調症、

腹痛、傾眠、嘔吐
平成24年 3月 頃 評価不能 重い 平成25年 9月 未回復

女

平成24年9月 29日
平成24年 10月 26日
平成25年3月 25日

サー′`リックス
AHPVA162CA
AHPVA162DA
AHPVA164AA

なし
関節痛、発熱、複合性局所疼痛症候群、

疼痛
平成25年3月 25日
後

関連有り 重い

平成25年8月 22日
当院初回受診、平
成25年 9月 12日現
在変わらず

軽快

1 6-
女 平成22年 9月 24日 サーパリックス なし

B歳頃まで気管支喘虐
で治療。13歳頃風呂
上がりに失神。11歳
頃頭部強打し受診。

起立性頻脈症候群、てんかんの前兆、
筋痙縮、意識レベルの低下、奪麻疹、帯
麻疹、失神、紅斑、奪麻疹、発疹、脈拍
欠損、華麻疹、そう痒症、痙単、華麻疹

平成22年 9月 25日 記載なし 重い 不 明 軽快

ンとしてIE載のある報告について

業者から重複して報告さ てし ている可能性がある。
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子宮頸がん予防ワクチン(サーバリックス)リト重篤症例一覧
(平成25年 8月 1日から平成25年 9月 30日までの報告分)

医療機関からの報告                            、
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No 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生日
因果関係
(報告医評
価 )

重篤度 転 帰 日 転1需内容

1 女 平成24年 2月 25日 サーバリックス
AHPVA138BA
AHPVA143BA
AHPVA149AA

なし 認蠅喜甘癬晟瘍儀f綿熟
位性めまい

平成24年4月 頃 評価不能 重くない 不明 未回復

2 女

平成23年 3月 3日
平成23年9月 3日
平成24年 2月 4日

サーパリックス
AHPVA:38AB
AHPVA145AA
AHPVA149BA

なし 片頭痛 平成23年 11月 8日 評価不能 記載なし 不 明 不明

3 女 平成25年8月 1日 サーパリックス AHPVA1648B なし 感覚鈍麻、注射部位疼痛、疼痛 平成25年8月 1日 ET価不1ヒ 重くない 平成25年 3月 6日 未回復

4 女
平成23年 8月 2日
平成23年 9月 7日

サーパリックス
AHPVA129DA
AHPVAi38BA な し 関節痛、関節席 不 明 記載なし 記載なし 不明 未回復

5 女 平成24年 3月 26日 サーパリックス AHPVA1610A なし 緊張性頭痛、筋骨格硬直 平成2o年5月 6日 頃 評価不能 重くない 平成24年 6月 11日 軽快

6 女

平成22年3月 30日
平成22年 4月 23日

平成22年 9月 29日
サーバリックス

AHPVA079CA
AHPVA079BA
AHPVA097AA

なし 関節痛、四肢痛、歩行障害、筋力低下 平成20年2月 評価不能 記載なし 平成25年8月 9日 軽快

7 女

平成24年 6月 30日
平成24年 8月 4日
平成25年3月 23日

サーバリックス
AHPVA162AA
AHPVA162CA
AHPVA!64AA

なし 花粉症 過敏症、頭痛 平成25年4月 初旬 lT価不能 重くない 不 明 不 明

女 平成25年8月 24日 サーバリックス AHPVA1648B なし 振戦、注射部位疼痛、筋力低下 平成25年 8月 25日 関連有り 重くない 平成25年 8月 31日 回復

女
平成24年 12月 22日
平成25年 2月 2日

サーバリックス
AHPVA164AA

なし 筋痙縮、筋痙縮 平成25年4月 10日 評価不能 重くない 平成25年8月 30日 未回復



No 年齢 性別 接種日 ワクチン名 ロット番号 同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生日
因果関係
(報告医評
価 )

重篤度 転帰日 転帰内容

女 平成25年 5月 31日 サーパリックス AHPVA1648B なし 筋力低下、握力低下 平成25年 8月 18日 評価不能 重くない 平成25年9月 9日 回復

女

平成23年2月 12日
平成23年3月 12日

平成20年8月 0日
サー′ヽリックス

AHPVA122AA
AHPVA123AA
AHPVA129DA

なし アトピー性皮膚炎
血圧変動、筋骨格硬直、疼痛、倦怠感、

筋肉痛、体重減少
評価不能 重くない 不明 未回復

女 平成24年 3月 20日 サーパリックス AHPVA102AA なし
頭痛、うつ病、頭痛、発熱、片頭痛、無感

情
平成24年 9月 18日 評価不能 重くない 平成25年9月 12日 未回復

女 平成25年9月 13日 サーパリックス AHPVA165AA なし 発熱 平成25年 9月 14日 関連有り 重くない 平成25年9月 10日 回復

女

平成24年 9月 1日
平成24年 10月 1日

平成25年2月 23日
サーバリックス

AHPVA102DA
AHPVA104AA
AHPVA164AA

なし

口腔アレルギー症候群、筆麻疹、胸痛、
失神寸前の状態、失オ申寸前の状態、失
神寸前の状態、倦怠感、振戦、頭痛、腹

痛

平成24年 9月 1日
平成24年 10月 1日

平成25年 2月 23日
記載なし 重くない 不明 未回復

女 平成25年 9月 21日 サーバリックス AHPVA165BA なし 着白、異常感、失神寸前の状態、多汗症 平成25年9月 21日 関連有り 重くない 平成25年9月 21日 回復

ｌ
“
Ｏ
ｌ

※複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれてし`る可能性がある。
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注射部位疼痛 7 8
* 内臓痛 1

*

19 13

:労 4 4

浮腫
* ｎ

υ

* 歩行不: 1 2

* 末 肖性浮膵 2 』

* 曼性疲労症候群 1

無力症 9

疼 踊 12 17

感 ヒ狂 およひ 奇 玉 玉 狂

* インフルエンザ 1

* ウイルス感染 1

* マイコプラズマ感染 1

* 結核 1

* 耳下腺炎 1

* 炎 1

* :疱疹 1

* 津射 部 位 騰 塀 1

* 鼻咽頭炎 4
* 無 蘭 件 舗 腫 芥 1

肝 肥 遭系障署

肝機能異常 ０
こ 1

* 劇症肝炎 1

町iド 〓ロ
角 1亘躇言1尋

* 眼の異常感 1

日艮]REIllL 1

日腱属 1 1

* 眼腱 下 肇 1 1

限瞼紅斑 1

* 眼願洋 llg 1

艮瞼痙攣 1

* 光視 肝 1

* 視神経享L頭浮腫 1

視力障害 2 2

視力低下 1 1

* 自己免疫性網膜症 1

* 複視 1 2
* 脈絡膜炎 1

* 写星ネ甲 1 1

* 網 恒 会 1

* 網 腹 障 1

* 網 膜 角 上皮症 1

* 網膜滲出物 1

* 羞明 1

筋 訃格系および結合組織障害
* シェーグレン症候群 1

* リウマチ性障冒 1

* 運動性低下 4

* 1

* 滑】 包 炎 1

* 乾癬性関節席 1

* 閣 節 リウ マ 手 1

* 関節炎 3
* 閣 師 口lコ颯 低 下 2
* 関節 強 直 1
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子宮頸がん予防ワクチン (サーバリックス)接種後の迷走神経反射が疑われる
冨1反応症例でのアナフィラキシ●の可能性について

【選択基準】     :

本資料の重篤症例一覧にある症例のうち、平成25年 8月 1日から平成25年 9月 30

日までに当局に新規に報告された症例から、下記のPTを含む症例を迷走神経
反射が疑われる症例として選択

・MedDRA SOC血管障害のうち、低血圧、蒼白、末梢冷感、ショック、神経原性
ショック

ロMedDRA SOC神 経系障害のうち、痙攣、意識消失、失神守前の状態、失神

・上記以外のMedDRA SOCの うち、転倒、血圧低下、冷感、冷汗

これ らの症例について、ブライ トン分類による評価を行い、アナフィラキ
シーの可能性を検討した結果は以下のとおり。

集計期間 平成25年 8月 1日 ～9月 30日

| -17-

5例 0例

1-22



子宮頸がん予防ワクチン(サーバリックス)接種後のアナフイラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

断:彗ぎ暦琴ξlァナフィラキシー」、「アナフィラキシー反応」、「アナフイラキシーシヨック」、
「アナフィラキシT様反応Jとして幸風告された症例3

ｌ
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報告期間 症例数
専門家の評価によリアナフィラキシー
のブライトン分類評価が3以上とされ

た症例
推定接種人数

報告期間 症例数 のブライトン分類評価が3以上とされ
社 1岸 hi

推定接種人数

平成21年 12月 ～平成23年 1月
９

，

2 67万人

平成23年 2月 ～平成23年 5月 7 2 597ア
`人

平成23年 6月 ～平成23年 8月 22日 13 4 113万人

平成23年 8月 23日 ～平成23年 11月 19
イ

ー 101万人

平成23年 12月 ～平成24年 3月 4 0 125万人

平成24年4月 ～平成24年 8月 2 0 29万人

平成24年 9月 ～平成24年 12月
４

１ 0 21万人

平成25年 1月 ～平成25年 3月 0 0 11万人

平成25年 4月 ～平成25年 7月 2 0 8万人

平成25年β月～平成25年 9月
月

１ 0 500A



子宮頸がん予防ワクチン(サーパリックス)接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例(重篤症例)

平成25年8月 1日 ～平成25年9月 30日 入手分まで※【選択基準】
副反応名が、「アナ 」、「アナフィラキシー反応」、「アナフィラキシーシヨック」、「アナフィラキ て報告された症例。

経過 日1反応名 ロツト 転帰

プライトン
分類レベル
(企業評価)

専門審の評仰

プライトン分類
レベル

因果関係 意見

ｌ
ｌ

ヨ
Ｏ
ｌ

:2・女性 熙

2013/06/08
組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス棟粒子ワクチン(イラクサギンウワバ細胞由

蔭脈 接種縦 からの出血、mE低下品■臥 鰤
“

←② 、順痛●頭重感、腹

II磯:酎獣JIll曇思」
オ遼lマ轟続

'y詔

毬害曇

2013/00/089:50
組換え沈降2価ヒトパビロニマウイルス様粒子ワクチン〈イラクサギンウワバ細胞由
来)を接種。

儒希騨 罫 1巴大が五り内分泌Drへ。入院ョ4日 に退院.入院は検査のためで
日1反応が理由ではない。
2013/00/0810:25
順痛と腕痛の訴えあり。血圧99/50mmHg、 HR52と問題なかつた。反応が低下、右
上肢の筋力低下を疑う所見もあり前医に紹介となつた。
2013/00/0812時 頃              .
前医診察は見当臓障害はないが、答え方がゆっくりであつた。構音障害はなし。右
上肢筋力はやや低下しているが、挙上は可能。四腋の深部腱反射は正常であつ

た。1出 CT、 血液検査上は異常所見ないが1出 MR‖こよるI平価を必要と考え当院に紹
介入院となつた。当院転院時も1舌し方がややゆつくり、右上肢に力が入明こくい以外
は異常所見を認めなかつた。脳MRIは急性期の異常所見なし。輸液を行い経過観
察とした。頭痛の訴えはしばらく続いたが自制内であつた。
2013/06/09                                                      

´

会1舌の様子や筋力はふだん通りまで回復した。

脳MRll:て下垂体のlE大を認め、それに関する精査を追加して行い、終了後退院と

なつた。

アナフィラキシーの5カテゴリー:カテゴリーく2)

瞑痛
異常感
日:吾緩慢
鴨力症
四肢痛
Ξ助性低下

ぼ識変容状態

"力

低下

E痛
下垂体肥大
L圧低下
余脈
主射却位出血

アナフィラキシー反応

臓臓レベルの低下

主射による四肢の週助

圧下

単麻痺

AHPVAl
04BB

復
快
復
快
快

復
復

復
明

明
復

復

復

明

明
明
明

回
経

回
軽
軽
回
回

回
不

不

回

回

回

不

不

不
不

DA委員:5

DB委員:5

DC委員:5

OA委員:因果関
係は否定できない

OB委員:因果関
係は否定できない

OC委員:その他
の要因が考えられ
因果関係は否定

DA委員:記載された症状では、診断の必須条件を満たさな

DB委員:下垂体病変の最終診断を確認する必要がある。

ЭC委員:アナフィラキシーではない。ワクチン接薇との因果
関係はある。

アナフィラキシーと
は判断できない。
ワクチン接種との
因果関係は否定
できない。

一
ｌ
Ｎ
●



子宮頚がんワクチン(サーバウックス)接種後のGBS/ADFMの可能性のある症例まとめ
,                     平成25年 4月 1日 ～平成25年 9月 30日入手分まで

【選択基準】

○重篤副作用マニュアル③G占奮謬
罰彗
基づき、副

「

応
||し下|し

び

1ヽ

脱力感、神経障害、
|力
低下、
ャ
,力

l然

み瀑みにくい」といったタームで報告された症例

報告元 症夕1数

専 F弓家の言平岬
によりGBS/ADEMと

積
て否定できないとされたとされた症
Jll

GBS ADEM

医療機関 6 0

製造販売業者 3 0 0

専門家の評価によりGBS/ADEMとして否定できないとされた症例リスト
Ｉ
Ｎ
Ｏ
ｌ

一
ｌ
Ｎ
ｕ

ラインリスト
の症例No.

報告元 年齢 1生男1 基礎疾患 副反応名
ワクチン接種から発
現までの日数

3 医療機関 30 , 女

　

、

なし

ギラン・バレ¬症候群
ウイルス感染
感覚障害
感覚鈍麻
肝機能異常
起立障害
高熱

第71図神経麻痺
弛緩性麻痺
朧下障害

59日 後



子宮頚がんワクチン(サーバリックス)接種後のギランパレー症候群(GBS)、 急性散在性1出脊髄炎(ADEM)の 可能性のある症例一覧

平成25年 4月 1日 ～9月 ,0日 までに報告された症例の内、ADEM、 GBS、 視神経青髄炎のタームで報告された症例、経過からADEM、 GBSが 疑われる症例。

卜
Ｎ
一
‥

“
Ｉ
Ｎ
０

年齢・性男1 既住歴 経過 副反応名 重篤/非菫篤 転帰 亭Fl家の意見
ワクチンと日1反応との因果関係評
価(事務局評価)

:|・ 女性
食物アレル
‐
乳アレルギー

学校を7日 間欠席.電車のホームで倒れた(カ カ
`入
らなくて)こともあり、病院で血液検査を

したところ、RA(―)、 炎症反応が少しあつたとのこと。保健所に相腋したところ、接租した病
院に相談に行くよう促され、当院を妨門.
接糧103日 後
組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス棟積子ワクテン3回目接租.
LOT番号:AHPVA149CA
O回 日も槙になつて接I■したが、体調は大文夫 .
接租109日 後
3回 目接種の際には1キに訴えは無かつた。
接租250日 後
新聞等の報道も見聞し、子富頸癌ワクチンの日1作用ではないかと母親が当院受診し症状
を述べた。

母親のみの来院での脂で本人は受診していない。
症状は軽快している。           

‐

疲れると肘I「の関節と足首の関節の痛みが出現する。
以前より疲れやすくなった.
現在、高校に進学しプラスパンド部で部活動している。

本事象が最初に発現したときの様子を記載して下さしヽすべて母親からの話からの記載
いずれかのFE状 、徴候がありましたか■はい、四肢のlL組性脱力、落痛
「はいJの場合、症状、微候、81位 /パターンおよび進行度について具体的に記載して下さ
しヽ四肢の筋力の低下、手(肘部)足の関節の痛み、ホームで転側
患者は呼吸不全に陥りましたか,いいえ
気管内押管または機械的換気が必要となりましたか?いいえ
その他の症状、徴候はありましたか?四肢のしびれ
本事象の経過および転帰を記載して下さい:現在は疲れた時に肘関節と足首の関節が席
む時力{ある。易疲労感がある|

ギラン・パレー症候群 転 j吊 :不 tll

ギラン・パレー症候群
ストレス
異常感
異常嘔
炎症
感覚鈍麻
関節痛
筋力低下
精神障害
転側
無力症

重篤

へHPVA14008
へHPVA:48BA
へHPVA1400A

明
明
復
復

明
快
快
快

明
明
明

不
不
回
回

不
軽
軽
軽

不
不
不

OA委員
肪痛、しびれ、筋力低下など自党症状だけで、客観性がな
い ぅ

OB委員
症状からはCDSの疾患単位としては考えにくい.組換え面
降2価ヒトパピローマウイルス株粒子ワクテンの「5)発生機
序は不明であるが、ワクチン接ll後に、注射 II位に限局し
ない激しい疼痛(筋肉痛、関飾痛、皮膚 の痛みり 、しびれ、
脱力等があらわれ、長期間症状 力

`持
綿する例が報告され

ているJに該当する。原因不明であるので、免度介在性神
経障害であることを否定しているわけではない。

OC委 員
因果関係の観点からは、接租が症状の原因かどうかわから
ないが膀因となった可能性は十分にある

`

OBSとは判断できない。ワクテン
ll租との国果関係は否定できな
い。



亭齢■朗1 眠住E 経過 副反応名 E脇/J卜重簿 .ロット 転帰 専門家の意見
ワクチンと副反応との因果関係押
価 (事務局1平価)

17・女性
食物アレル
ギー

昌榎蕗認降2価 Lレゼ ローマウイルス様粒子ワクチ冽 醐 接積
接糧時動悸。

組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン2回 目接Tl

躍 撒 出 鐸鼎 急鵬、両下積の痛みと両手脱力感出現した。またJE気 が出

現 。

日付不明

全身に広がり全身痛(1キに下腿の大腿部・膝関飾・腰lll)、 歩

、痛痛出現.食費は摂取できる。
日後

また左脚底部の発赤と痛み出現.

接薇3日 後
ギランパレー疑いて神経内科入院。
日付不明
現在入院中で歩けない。

ザフヲ堅勢晰 種彙兎炎症皮膚抽出齢 暑製剤42ヽ 芍菓甘革湯2P2な メコ′り
ミン3T3x、 ジクロフェナク3T3x。
2回日1■■4日 後-2回日接租0日 後
ステロイドパルス.
2回日接租30日後-2回目接租32日 後
ステロイド′ヽルス.
2回目接■50日 後-2回目接TE50日 後
ⅣL療法.

γラン・パレー症候群
観心
g党鈍麻
防力低下
七怠感
t斑
四肢痛
主射部位疼痛
助悸
歩行障害
末梢性ニユーロバチー

令汗

=痛

へHPVA1040B 復
　
　
復
　
　
復

明

復

復

復

復
復
回
明
朝

回
復
復
回

不

回

回

回
口
回
未

不
不
未
回
回
未

OA委員
電気生理学的に異常がなく、客観的所見がなくGBSと は診
断できない。歩行不能となった原因が明らかでない。

0日委員
第2回 目の組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワ

クチン接薇直後からの異常は局所の症状とアナフィラキ

シーだつた可能性がある。その後、CBSを発産した可能性
があるが、翌日発症ということは早すぎる発症である。第1
回目接II日 が明ら力ヽ こされていないが、事象の解釈として

,37=卑聾 量織麗踏器産膳露野 L
換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチンの「5)発

生機序は不明であるが、ワクテン機種後に、注射 部位に限

R蹴男肇Y概辮鶴躍警】鶴鋭筋覇
『されているJも間連する病態。

OC委 員
神経生理機査が経過中ずっと正常であるのかどうか、血液
検査で抗ガングリオシド抗体はどうだつたのか等情報が必
要である。11租が症状の原因かどうかわからないが誘国と
なった可能性は十分にある。

コBSと は判断できない。ワクテン
廣種との因果関係は否定できな

‥
Ｎ
Ｎ
ｌ

‘
Ｉ
Ｎ
可



年齢・性別 既性歴 経 過 副反応名 [篤 /非重篤 ロット 専「 1家の意見
ワクチンと日1反応との因果関係押
i 価 (事務局押価)

,0・女性

組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子7クテンを接種 ,
ロット番号:AHPVA1200C
接積回数2回 目
接種部位:上腕三角筋(右腕)

晃経瑞 前に
"度
の高熱、WBα

"0を
認め、インフルエ瓢 →であつた。

接租59日 後

手足懸覚異常、しびれ。      、

達霊闘長鶴 下障害.31面神経麻

“

など急速に症状が進行.

見展夢み リン療法、ステロイド、リハビリに手後遺症な0常 の生活に戻つた。

墨枷 3醐 鮮 蒻 ξ準薄 最需器量謀ね計
起`立

患者は呼吸不全に陥りましたか?い Cヽえ

気管内挿管または機械的換気が必要となりましたか?いいえ

葺餓:胤盤あ徴艘撃論献鶴『溜 )

本事象の経過および転婦:治癒
全血球数、分回および血小板数くH23521)畑 0:1000、 RBC● 14、 Hけ 123、 HCT'70,
PLT:124

電解質ノ肝酵素tEKH23 5 21汀 P■ 0,TBO“ 、00T20、 CPT21、 LDH220、 γ―GTP:18、
日S:123、 TC:150、 LDL― C:02、 TO:41.BUN:104、 Cr0 00、 UA:07、 F●:24

脳斉髄液分析(例:CSF蛋 自値、CSF総自血球数、CSF単核細胸数、オリゴクローナルバン
ド〉なし
抗ガングリオシド抗体:なし
カンピロパクタージェジュニー検査(例 :便培姜、血清:IA/1gG/1gM抗 体〉なし
その他の検査(例 :ウイルス検査、抗体スクリーニング、妊姐反応、ECO)(H23521)イ ンフル
エンザ(→
中枢神経の回像検査(MRlまたはCTスキヤン〉なし
神経伝導検査(例:EMG、 ENC)または誘発電位検査:なし
既往歴:
悪性疾患(例 :リンパ胆)いいえ
妊娠または分娩tヽいえ
最近受けた手術tヽいえ
脊髄外傷いいえ
最近、懸染(例 :胃腸または呼吸器感染)を来したことはあるか?いいえ
関連のあるその他の病膨 リスク因子(例 :HiV、 全身性エリテマトーデス、サルコイドーシ
ス、重症筋無力症、蛇咬傷、ダニ媒介性疾患、■金属中毒】まありますか?いいえ

ウイルス餞梁
ギラン・パレー症候群
0党 rt害
議覚鈍麻
肝機能異常
日立障害
日熟
第7:日神経麻痺
b根性麻痺
熙下障害

重篤 AHPVA12380

復

復

復
復
復

復

復
復
復

復

回

回

回
回

回
回
回
回
回

回

OA委員
斃症まで1.6月もあり、ワクチンによるOBSとは考えにくい
が.完全には否定できない。

OB委 員
l■租から発症まで:.5ヶ月と、通常の日1反応の発現時期とし
ては遅いが、接租が発症の原因となつた可能性を否定でき
ない。

00委員
aBSとして妥当

aBSの 可能性を否定できない。ワ
ンチン接租との因果関係は否定で
きない。

Ｉ
Ｎ
ω
ｌ

“
‥
Ｎ
∞



軍齢:性別
一
麗住

一
既 経過 11反応名 E篤 /非重臨 転掃 専「1家の意見

ワクチンとEl反応との因果関係評
価 (事務局l甲価)

女性

眼掛魚電畢縄黙註(ξ長再丑宅絶懲偽島聖こ′多貢ぢ鶴 の上昇が診られ五
晶‖爾盟通学に影響がある。睡眠、食事などの日常生活には問題なし。

本事線の経過

[診断検劃
全血球致、分□および血小板数:なし

電解賞/肝酔素値:なし
脳斉髄液分析 :タンパク籍上昇        

｀

中枢神経の回像検査 :異常なし

神経伝道検査または鰐発電位検奪晨 常なし

[既住El
悪性疾患tヽいえ

妊服または分娩tヽいえ

最近受けた手術tヽいえ  ・
書籠外傷tヽいえ

言過雰誇言草ち蹴 辮 iLVゝすM、.

くギラン・パレー症候群>

[亭 象の詳細]
いずれかの症状、徴候|
は非対称性 )、 運動失調、

Fラン・パレー症候群
贋痛
熙薗性髄腹炎

E篤 復
明
回

明

不
未

不

DA委 員
青報不足で評価できない

2冒副ЪADEMで lま無菌性髄11炎 の病鵬をとることがあ
b:

3暫留l過おしつ の饉液所見か枷卿 せ土 [れらの
青報だけでは国果関係のあるなしの判断は困難である。

青報不足で判断できない。

Ｉ
Ｎ
一
‥

一
Ｉ
Ｎ
０



to: 畢齢1性卵l ‐既往匡 経過 11反応名 重篤/非重篤 転掃 専rl家の意見
ワクチンと日1反応との困果関係評.  
価 (事務局評価)

13・ 女性

組換え沈降2価ヒトパピロ
ニマウイルス様粒子ワクチン3回 目接種。

ロット番号AHPVA104AA

星棋変認降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン接租後3週間後に右手右足の脱カ

感、左手に細かい痙攣がおこつた。

I輸 繭 や 鋼 識 驚 ぽ戴 itT牡
信係Ψ

星装篠雲では異常はなかった.脱力感は少しとれてきていて、カカく入るようになつてきて
いる。左手の第3.4.5指の痙攣は残っている。

箇程積属蔭あるが、まだ症状残つている。
髪摯お景製 、両手の楓力が落ちてきたは未回復であるが、悪化傾向はり られず改善

傾向あり.                            ｀

本事象が最初に発現したときの様子:接糧24日後夜、左手のふるえ、両手の楓力が落ちて

きた
いずれかの症状、散候がありましたか■左手のあ、るえ、両手のE力が落ちた
慮者は呼吸不全に陥りましたか?いいえ
気管内挿管または機械的換気が必要となりましたか71｀いえ

その他の症状、微候はありましたか?いいえ

身体的、神経学的検査の結果ツくイタルサイン正常、順部MRI異常なし

本事無の経過および転帰:接糧91日 後現在、左手のS、るえは徐々に改善するもバレー
ボール後に左手の第3-5指のふるえは残る。楓力は徐々に改善する力{まだ若干楓力低下

室胎贔数、分回および血小板撫 当科では検養なし

電解質/肝酵素値:当科では検査なし
脳書髄液分析(例 :CSF蛋 自値、CSF総自血球数、CSF単核細胞致、オリゴクローナルバン
ド}なし

抗ガングリオシド抗体:なし
カンピロパクター ジェジュニー検査(例 :便培養、血清18A′ :`G/18M抗 体〉なし
その他の検査(例 :ウイルス検査、抗体スクリーニング、妊蝠反応、ECG〉なし
中枢神経の回像検査(MRはたはOTスキヤン〉接租36日 後順部MRl異常なし
神経伝導検査(例:EMO、 ENC)または誘発電位検査:なし
既往歴:
悪性疾患(例 :リンパ腫〉いいえ
任姫または分娩:いいえ
最近受けた手術tヽいえ
青髄外傷tヽいえ
最近.感染(例 :胃腸または呼吸器感染)を来したことはあるかついいえ
闘遠のあるその他の病歴/リスク国引 例:HⅣ、全身性エリテマトーデス、サルコイドーシ
ス.重症筋無力症、蛇咬傷.ダニ媒介性疾患、■金属中毒】まありますか?いいえ

ギラン:バレー症候群
饉力低下
筋力低下
筋痙縮
燎戦

重篤 HヽPVA 104AA
復

復
復

復

復

回

回
回

回

ЭA委員
臓租後3週間日の発症でQBSの 可能性は残る。しかし、症
決は拒るえなど合致しない点が多く、情報不足.

OB委員
腱反射所見、他の筋の肪力低下所見、繊液検査所見、神
経伝導度検壼所見の記職がなく、断定はできないが,症状
からはCBSに全く矛盾しない。発症してもパレーボールを
行っているのでそれほど症状は強くないと推測できる。

DC委員
瞑在の情報だけからは、どのような疾患も診断はできない。

情報不足で判断できない。

‥
Ｎ
ｕ
ｌ
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甲齢■朗1 既住E 経過 日1反●名 革篤ィ非重篤 転帰
;

専門家の意見
ワクチンと副反応との因果関係評
価(事務局評価)

16・ 女性

組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス豫粒子ワクチン1回 目接租。
LOT番号AHPVA140AA  ′
接糧 1日後

突然立てなくなる。
接糧2日後
全身疼痛出現。強い症状が2週間持続 .
接租29日 後

予防接租後、体調不良、全身倦怠嘔を主訴に内f4受診。

診寮.保血上問題なし。
接種515日 後
月経不順、月経困難慮 腰痛.下腹痛.頭痛】こて産婦人科受診、ビル、鎮痛剤処方。

接租515日 後―現在
′ルエテステロン・エテニルエストラジオール配合製剤にて治療.
接租526日

ェン、ジクロフェナクナトリウム坐剤、ロキツプロフェン等)にて治療
接種510日 後頃
革湯】こて治僚 .

75日 後
:て豊形外科受診 .腰椎レントゲン異常なし.

現在も腰痛、両手足のしびれが持続している。今後、神経内科を紹介予定。
既往歴〉

以下の病歴がありますか,               ~
悪性疾患■ い`え

燿姫または分娩:いいえ

最近受けた手術tヽいえ

脊髄外傷い いえ

関連のあるその他の病″ リスク因子はありますか,いいえ

,      ｀

ギラン・パレー症候群
感覚鈍麻
協調運動異常
月経困難症
腱な感
順痛
背部痛
不規則月経
複痛
rtヵ 症    ,
応痛

五需 AHPVA140AA

瞼遺症あり

未回復

不明
下明
不明
不明
末回復
不明
下明
下明
下明

OA委員
臓種後2日 目の筋力低下 (7)疼痛で肪炎等が考えられるが、
検査所見無く判定不能。

OB委員     _
組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス練粒子ワクテンの最

駆篠だも斯翻鍛識 駅躍蘇絣7蕎
レ

I「痛、皮膚 の痛み等 )、 しびれ、脱力竿があらわれ、長期間
虚状 力t特続する例が報告されているJ原 因不明であり、免
度介在住神経障害を否定することはできない。

OC委 員
因果関係の観点からは、接租が症状の原因かどうかわから
ない力
`誘
因となった可能性は十分にある。

〕BSと は判断できない。ワクチン
■租との因果関係は否定できな

彙性

日付不明
組換え沈降2価ヒトパビロ

「

マウイルス様粒子ワクテン接粗。

ギランパレー症燎群発現 .接糧後 :-2ヶ 月後に両手のしびれ、脱力を訴えている方がい
る.
日付不明
現在、神経内科に通院中。

fラン・パレー症候群
霰覚鈍麻
薇力FE

ノ

駐篤

明

明

明

不

不

不

DA委 員
臨床所見、検査所見に乏しく、GBSか どうか押価できない

DB委 員     ヽ
Fランパレー症候群の可能性はあるが、十分な情報がなく
1当 性の判断は不能。

DC委 員
傷床神経学的所見、検査所見、時間的関係がほぼわから

=い
ので何ともいえない。

情報不足で判断できない。
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甲齢1性男1 既住巨 経過 副反応名 E篤 /非重篤 転帰 専門スの意見
ワクテン
魃 繹儒季
関係秤

14・ 女性

日付不明
日換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクテン(接 l■回数不明)ll租 .
日付不萌
ギランパレーが発現し、入院。

ギラン・バレー症候群 日篤 下明

R晶                        '
ЭB委員
l■報不足でコメント不能

`

00委員
凛床神経学的所見、検査所見、時間的関係が全くわからな
.｀ので何ともいえない。

情報不足で判断できない。

女性

組換え沈降2価ヒトパビローマウイルス様粒子ワクテン3回 目の接糧時は特記すべき異常
は認めていません。3回 目のll租終了2ヶ月後頃から、頭痛を訴えるようになり、複視を来
たしよくころぶようになりました。近くの眼科を受診し原因不明のため、総合病院神経内科
を紹介されました。順痛は3H痛剤を毎日3回は内服しないとコントロールができない程度の

轟認1習聖 ,f朋欝1認瞥燿壱為斎麟畿近良ま雲黒跳温
専の異常反射は認められていません。

順痛、ら、らつき,右手のら、るえ、
世視など

重篤

HヽPVA138AA
HヽPVA140BA
HヽPVA,49AA

OA委 員
ワクチン接租後2月 日で、ADEMとしては少し運い。さらに回
像で異常がなく、ワクチンとの関係は求めにくい。現在精査
中なので情報不足でもよい。

OB委 員
情報不足でコメント不能.

OC委 員

躙螢I窒盟隣騰麟躙棚継鵠譜
所見以外の検査所見や今後の臨床経過も重要である。

へDEMとは判断できない。ワタテン
崚種との因果関係は不明.

Ｉ
Ｎ
劇
―

ニ
ｌ
ω
Ｎ



組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン(イラクサギンウワバ細胞由来)

ワクチン接種後の後遺症症例           ‐    1
平成25年4月 1日～平成25年 9月 30日入手分まで
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1 16・女性

意穀党民降2価ヒト′くピローマウイルス様粒子ワクチン(イラクサギン●ワバ細llt由来)1回 目接1■.
ロット番号州 PVA129CA

籍榎貨現瞥2耐 パビローマウクレス様粒子ワクチズ イラクサギンウ
"Ⅷ
胞由来
"口
Ъ臨

ロット番号ムHPVA138BA‐
接種1カ月半後より
左眼耳側に花火のような光視症が出現くのどの痛み、頭痛)

蘇黒瀾ξ督あ。ネオステグミンメチル碗酸塩配合点眼液を処方。改善なし。
接種62日後
B院眼科受診。左網脈絡膜炎の疑い。

崚簿覇看蓄潤介。眼庫に自斑をみとめ、急性散在性網膜色素上皮症の判断となる。軽快傾向なく左視野の悪化が進行する。

羅 賀購 価ヒレゼ ローマウクレス様粒子ワクチンルラクサギιウ
"ヾ
細胞由来渕回目接積。

1臨管PYA149CA
当院初診。

整撃

=臨
察し_tょ 品 の副 L造影検査所見の副い とは ステロ引レ

'以
療法の導入と轟 た。

自己免渡性網膜

=、

光視症、脈絡
廃炎、視野欠損

重篇 AHPVA130BA 麦遺症

OA委員
ワクチン崚租と自己免疫網膜症発症との間に時間的な前後聞
係はあるが、因果関係があるとは断言できない。年齢的に自己
免疫疾患が発症しやすい年齢で有り、そのような体質の人にワ

雀ζ

`彗

朧 宅ゝ 息晨i皮
蝸 膜炎発症031き劇こ

OB委員
経過として,急性散在性網膜色素上皮症とあるが、それまでの
経過を見る限り、その病名は矛盾しない。但し本症は比較的予
後の良い疾患として知られており、多くの場合痕跡を残さず月
余を以て回復するとされている力く、以後の経過を見るとどうもそ
うではなさそうである。補足情報として(担当医意見として自己
免疫性網膜症とあり、これは上EBの急性散在住網膜色繁上皮
症とは違った疾患であり、この情報のみから実際に患者眼に何
が起こっていたのか類推する事は難しい。抗網順抗体の存在
が本症伊!の血清で疑われたと経過に書いてあるのが、ウィルス
感染に伴い、自己免疫病が憲lEされうる可おヒ性はよくしられて
いる。 本症例にそれが当てはまるか否かは此処に記されてい
る情報を見る限り判断する事は難しい。

00委員
治療経過で記載されているMmJJo Evano3oont W‖ to Dot
Syndrorne(MEWDS:多 発消失性自点症候群)は、多くは近視
の若年女子に見られ、片眼性で予後良好であるため、経過から
本疾患であると半1断することはできない。しかし、ワクチン接槙
によりAPMPPE(急 性後部多発性斑状色素上皮症)の初期診断
後、最終診断amJ」 nou3 chorc uti3。 (0● 3● rOp。に Br J
Ophthdmd,2010)関 連のプドウ膜炎が引き起こされた可能性
は否定できない。

:3・ 女性
プラダーウイ
リ症候群

接糧当日 組換え沈降2価ヒトパビローマウイルス様粒子ワクチン(イラクサギンウワバ細胞由来)接種 LOT番号AIPVA147沖

棲籍薔最:梶轟多
筋

接種35日後 組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン(イラクサギンウワバ細胞由来)接薇 LOT番

号:AHPVA148BA接 種部位:右三角筋

篠器晃輝 昂恒換え沈降2価ヒト′1ビローマウイルス様粒子ワクチン(イラクサギンウワ′く細胞由来)接種 LOT番

[lH羞勤ぎ口 、[1晨iI発現。左手1のし幽 ピlJr Jmがあ吹 くらく鼻 る。

酪器目舞実酪窪『「普撃彗秋脇 .岡上肢あ帆夕九左改罰、右手:開ナれヽ
接種609日 後 右前腕まで序痛。
接種010日 後 右大出に力が入らない。立てない。大学病院に入院、原因不明。

接種623日 後 退院。右大腿の痛み続く。

機種1年 8カ月後 めまい、ふらつき、両上肢痛、右大腿痛は軽快。

中旬に右手改善 .箸を持てるようにになつた(IE力 右手51k`、 左手 21kg)

(プラダウイリー症候群で軽度の知的陣書既住)松案杖歩行.
現在は痛みなし。
右大腿の力が入らない。                 `
右大腿まひ、右手まひ 転帰:後遺症
両上肢痛、右大腿の痛み 転帰:回復

距腰お論常 糸″
艤轍

大胆神経麻痺
単麻痺 後遺症

OA委員
ワクチン後、筋痛、麻痺などの症例が報告されているの
で、ワクチンとの因果関係は否定出来ません。ADEM、
GttSは症状から否定出来ます。

OB委員

系7履競楊驚鴇継15乱舞

=驚

響鷺 3]li備
が高い

mutipbx)なのか、OBSの 亜型なのか、ADEMと しての書髄
炎なのかは情報不足で不明である。

OC委 員
原病がプラダーウイリ症候群である点で他の要因の合併も
否定できないが、さらに3回 目の機種から約

'0カ

月が経過
してから症状が出現したとすれば、時間的関係からは因

言駆跛耀1鴨鵠轟,鴨田電f幣
間どうだつたのか ?患者の:0(軽 度とはなっているが)や
画像所見、臨床検査所見の記載はなく、麻痺についても
末梢性なのか中枢性なのか、回転性めまいの原因ET価等
記載不足であり、これらの情報からは厳密にはll断できな
い。



組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン(イラクサギンウワバ細胞由来)
ワクチシ接種後の後遺症症例

平成25年 4月 1日～平成25年 9月 30日入手分まで
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17・女性

箱紙党滉降2価ヒト′`ビローマウイルス様粒子ワクチン(イラクサギンウワ′`細胞由来)1回 目接種。

接種当日
腕の強い痛み。
接種翌日
胃痛で胃腸外科受診。ストレス性を疑う。
ll種 23日後
強い頭痛、イライラ感。血液検査正常。1出神経外科にてCT、 MRI正常。

憲禦欄昇螢診。
結簑覧月乱価ヒト′くビローマウイルス棟粒子ワクチン(イラクサギンウワ′`細胞由来)2回目接租。
標籍鍵杢方角後
胃カメラ正常.

結殺ぱ議 価ヒト′くピローマウイルス様粒子ワクチン(イラクサギンウワ′く細胞由来)3回 目機種,
婦人科、カイロプラクティックに通院。
接種2年後
A大学病院紹介。    ,

工立不耐性 重篤 HヽPVA138AC

ЭA委員
本剤が関係しているかどうか、症状が漠然としていて、半1
こしかねます。ただ、因果関係は否定できません。

ЭB委員
瑣痛.腹痛は既知の副作用といえるが,起立性低血圧に
ついては青定も否定もできない。これらの副作用を含めて

議淵 詔 織蹴 朧 騎電楊蟄
本的には因果BH係は不明とする。

ЭC委員
フクチン機種と諸症状発現との時間的関係から考えて、本
フクチン製剤あるいはワクチンの機種処置との関連性は
否定できない。ワクチン機種後の副反応と半1断する。精神
喫患の関与については不明である。

:0,女性

翻:腕情珊翻洒臓ご避讃■キ鐵 3群じ霰ζ樹
=も

珊轟 ,蹄職。
曇製覆擢、痛くて眠れれ 、`光が当たる島 いヽ味覚障害の症状あり。

模程需霊旨優暢 蜘
連はない嬌われ、転院嗜院。

嬢糧1裁ξttξどあ酬駅 謂物が二重に見え頭が痛いと訴えだした。
構督ぼ賀籠県蓋ず菅』蓄旨業窃Fれ

、B病開こそのまま入院。
ガバベンチン、演方薬を処方されるが症状は改善されず。

離 舘 鞭 鼎 課 譲 留 嘱 路 雲 騨 茸誕 I方が入らす倒れ、す0哺 院でMRallるも異常なく入院にて血液、
髄液検査等するも異常なく退院。
日付不明
退院後も経過観察にて定期的に受診。症状としては左半身のびくつき(顔面も額面神経痛のように動く)、 激しい順痛、吐き気、関
節の痛み、日の奥の痛み(二重に見えチカチカしてまぶしい)などがあり、当初tま歩行困難だつた。原因不明のまま漢方薬などを
処方されるも一向に回復せずに今に至る。
日付不明                  ′
急に意識不明で倒れ救急搬送されたり、EEの激痛で深夜に受診するも安静にするのみ.
接租512日 後 あまりのしんどさ(頭痛、吐き気、手足の痛み】こ食事も取れず衰弱していたため再魔入院。
日付不明
学校へはほとんど行けていない。

無力症
転倒
歩行障害

菫篤 HヽPVAl 38AC 後遺症

OA委員
本剤では不定懇訴的な副作用が報告されているので、因
果Bu係は否定出来ない。ADEM、 GBSは否定出来る。

不

眠 、 えてワクチ

運動 :
肢痛、

をきつかけにした精
未知の病畑〈ワクチン
が関係する?)の出現

:ということから
`い。またインフ



0組換え沈降4
商  品  名
製造販売業者
販 売 開 始

効 能 ・ 効 果

資料 2

子宮頸がん予防ワクチン (ガーダシル)の
副反応報告状況について

価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン (酵母由来)
:ガーダシル
:MSD株式会社
:平成23年8月         ,  

｀

ヒトパピローマウイルス6、 11、 16及び18型の感染に起因する以下の 疾患の予防
。子富頸癌(扁平上皮細胞癌及び腺癌)及びその前駆病変(子宮頸部上皮内腫瘍(CIN)1、 2及び3並びに上皮内腺癌

11鎌
謹生皮内腫瘍mml、 2及び3並」こ腟上皮内腫瘍mЮ l、 2及び3
・尖圭コンジローマ

副反応報告数

(平成25年8月 1日から平成25年9月摯日報告分まで:報告日での集計)

平成25年 8月 1日から平成25年9月 30日 までの医療機関への納入数量を接種可能のべ人数とし、副反応報告頻度を計算した
ものは以下のとおり。なお、製造販売業者によると、接種スケジュールを勘案し、これまでの1人あたりの平均接種回数を
2.4回 と仮定して出荷数量より推計した接種者数は、76万人とのことである。

人))

接種可能のべ人数
(回数 )

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

報告数 報告数

報告頻度 報告頻度
ち
篤
う
重

平成25年 8月 1日

～9月 30日

12944
11(2) 23 (6) 12 (2)

0.085%(0.015%)
0.178%
(0.046%)

U.UV6カ

(0.015%)

(参考)
販売開始からの累
計

1,867,044
89 321 60

0.005% 0.017% 0.003%

(注意点)

※ ()内は平成25年 8月 1日～9月 30日までに接種した人で副反応が発現した例数
※当該期間の接種可能のべ人数と実際に接種した人数には解離があるため、副反応報告頻度の取り扱いに
は注意が必要

平成25年8月 1日から平成25年 9月 30日報告分の重篤例の転帰

※ 販売開始からの累計において、製造販売業者からの報告は、販売開始～平成25年9月 30日までの報告分、医療機関からの報告は、平成23年9月
20日～平成25年9月 30日までの報告分である。

※  「重篤」とは、死亡、障害、それらに葉がるおそれのあるもの、入院相当以上のものが報告対象とされているが、必ずしも重篤でな
いものも「重篤Jと して報告されるケースがある。

讐看言尋言言番目lill[[鷺昌:勇零量詈景言う[年首「言重ifi3おを番量ililr寄罷撻票驚言F警た11,鐙8論魯事ヒ
※ 製造販売業者からの報告には、複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれている可能性がある。

).

接種可能の
べ人数 (回
数)

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

回l■/軽
快 誡綺

死亡 不明 計
回″ 軽
快
未回御
後遺症

死 亡 不 明 計

重篤例数 165,399 4 4 0 3
．
５

7 0 0 12

-1= 1-35



接種日での集計 (単位 :例 (人 ))

接種日
接種可能のベ

人数
(回数)

製造販売業者からの報告 医療機関からの報告

報告数 報告数

報告頻度 報告頻度
ち
篤
う
重

平成25年 4月 1日 ～

平成25年 9月 30日
178,343

76 21

0.003% 0.043% 0_012%

うちθ″.コ〃 ′ ″

′

一

′

一

′
」

αθノ
`]F

α046% α θ15%

販売開始～
平成25年3月 31日 ※

83 245

(参考 )
販売開始からの累計

1,867,044

89 321 60

0.005% 0.017% 0.003%

※ 分

1-36…2-



子宮頸がん予防ワクチン(ガTダシル)重篤症例一覧
(平成25年8月 1日 から平成25年 9月 30日までの報告分)    1

業者からの報告

Ｉ
ω
ｌ

“
ｌ
ω
可

製 からの

No 性別 齢(代 ) 接種日
ワクチン名
(口 ッヽト番丹〕

基礎疾患等 副反応名 発生日
手瞑
==75彗 鷺 慮 蝶義

転帰日 転帰内容

1 女性

平成23年 9月
平成23年 11月
平成24年4月

ガーダシル 胸痛、吐血、感覚鈍麻 平成24年6月 重篤 重篇 不明 未回復

女性
平成24年 12月 15日
平成25年 2月 15日

ガーダシル 失神、意識レベルの低下 不明 重篇 重篤 不明 不明

女性 平成25年 2月 27日
ガーダシル
(90N06R)

四肢痛、感覚鈍麻、片麻痺 平成25年7月 4日 重篤 重篤 平成25年3月 1日 軽快

4 女性 201t
平成25年 3月 21日
平成25年 5月 18日

ガーダシル
腹部不快感、1歯性
麻痺

痙攣 平成25年 6月 6日 非重篤 重篤 平成25年 6月 7日 回復

5 女性

平成24年 6月 1日
平成24年 8月 3日
平成24年 12月 3日

ガーダシル
(90N00R、
9QN06R)

関節リウマチ
感覚障害、筋痙縮、疼痛、感覚tt麻、月経困難
虚

平成24年9月 重篤 重篤 不 明 未回復

6 女性

平成23年 10月 1日
平成23年 12月 1日
平成2準

“

月3日
ガーダシル

無力症、幻聴、四肢痛、感情不安定、過換気、
耳鳴、浮動性めまい、落痛、記憶障害、易刺激
性、恐怖、感覚鈍麻

平成24年7月 重篤 重篤 不明 未回復

7 女性
平成25年 6月 17自
平成25年 8月 17日

ガーダシル
(90N00R)

潰瘍性大腸炎、O
型肝炎

全身性皮疹、顔面腫脹、眼充血 平成25年 8月 18日 重篤 重篤 平成25年 8月 22日 軽快

女性 10代 平成23年 9月 29日
平成24年 8月 27日

ガーダシル
ウイルス性脊髄炎、感覚鈍麻、歩行障害、筋カ
1氏下、鼻咽頭炎 不 明 重篤 重篤 平成25年3月 回復

女性 :0代 ガーダシル 気胸 不 明 重篤 重篤 不明 不明

女性 平成24年 6月 22日
ガーダシル
(9QN03R)

ギラン・パレー症候群、誤哺性肺炎.自律神経
失調、気管切開 平成24年8月 21日 重篤 重篤 平成24年 10月 不 明



No 性別 齢(代 ) 接種日
ワクチン名
(ロット番号)

基礎疾患等 日1反応名 発生日
者
度
告
驚
報
重

企業
重篤度

転帰日 転帰内容

!1 女性 不 明 平成25年 8月 17日 ガマダシル アナフィラキシー反応、疲労、湿疹 不 明 不明 重篤 不明 未回復

ｌ
●
Ｉ

一
ｌ
ω
∞



子宮頸がん予防ワクチン(ガーダシノン)重篤症例一覧
(平成25年8月 1日から平成25年9月 30日 までの報告分)

医療機関からの報告

‥
ｕ
ｌ

、
一
ｌ
ω
０

No 年齢 性別 接種日 ワクチン名
ロット番
号
同時接種 基礎疾患等 副反応名 発生日

因果関係
(報告医評
価)

重篤度 転帰日 転帰内容

1 女 平成25年 7月 30日 ガーダシル 90N08R なし
筋肉痛.哺下障害、関節痛、筋力低下、
感覚鈍麻

平成25年 7月 30日 関連有り 重い 平成25年 8月 13日 回復

女 平成25年 5月 16日 ガーダシル 90N08R なし
複合性局所疼痛症候群、末梢性ニュ=
ロバチー、頭痛、腹痛

平成25年 6月 関連有り 重い 平成25年 8月 7日 軽快

3 女
平成24年 4月 27日
平成24年 6月 30日

ガーダシル 90N03R な し ムンプス 紅痛症、注射部位疼痛、注射部位紅斑 平成24年 4月 27日 評価不能 重 い 平成25年 7月 5日 未回復

女 平成25年 3月 12日 ガーダシル なし
悪心、異常感、感覚鈍麻、浮動性めま
い、口の感覚鈍麻、悪寒

平成25年 8月 12日 記載なし 重い 不明 回復

女
平成24年 8月 25日

平成25年 3月 16日
ガーダシル 90N07R な し

アレルギー性鼻炎、
心障害

週少月経、月経困難症、希発月経 平成25年 3月 評価不能 重 い 平成25年 8月 26日 未回復

女

平成24年 6月 19日
平成24年 9月 27日
平成25年 1月 31日

ガーダシル
9QN03R
9QN06R
9QN07R

なし ジスキネジー、発熱、無力症 平成24年 7月 2日 評価不能 重 い 平成25年 10月 10日 未回復

女

平成24年 10月 4日

平成24年 12月 21日
平成25年 4月 30日

ガーダシル 9QN07R なし 務力低下、身体表現性障害 運ゞ動機能脚 平成25年 5月 10日 評価不能
‐
重い 平成25年 7月 2日 軽快

女

平成24年 6月 11日
平成24年3月 6日
平成24年 12月 17日

ガーダシル
OQN04R
90N06R

しな
　
´

コ肢痛、筋力低下、血中クレアチンホス
ホキナーゼ増加、感覚鈍麻

平成24年 11月 ET価不能 重い 平成25年 11月 8日 未回復

女

平成24年 6月 11日
平成24年 8月 11日
平成24年 12月 10日

ガーダシル 9QN04R なし
調節痛、̀肝機能異常、全身性エリテマ
一ヽデス

平成25年 1月 評価不能 重い 平成25年 8月 23日 未回復

女 平成24年 4月 25日 ガーダシル 90N03R なし そう痒症、腹痛、全身性皮疹 平成24年 4月 30日 評価不能 重 い 平成24年 8月 31日 後遺症

女

平成24年 9月 24日
平成24年 11月 28日
平成25年 3月 18日

ガーダシル
90N05R
90N06R
90N08R

なし 起立不耐性 平成25年 3月 関連有り 重 い 平成25年 9月 2日 軽快



N。 年齢 性別 接種日 ワクチン名
ロット番
号
同時接種 基礎疾患等 日1反応名 発生日

因果関係
(報告医評
価 )

重篤度 転帰 曰 転帰内容

女 平成25年 8月 28日 ガーダシル 90N09R なし 筋腫脹、注射部位疼痛、紅斑 平成25年 8月 31日 関連有り 重い 平成25年 9月 20日 未回復

の

※複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれている可能性がある。

１
０
１

．“
卜
一
〇



子宮頸がん予防ワクチン (ガーダシル)リト重篤症例‐覧
(平成25年8月 1日から平成25年 9月 30日までの報告分)

医療機関からの報告

ｌ
可
ｌ

一
ｌ
一
“

No 年齢 性別 接種日 ワクチン名
ロット番
号
同時接
種

基礎疾患等 副反応名 発生日
因果関係
(報告医評
1面 )

重篤度 転帰日 転帰内容

1 女 平成25年 7月 31日 ガーダシル 9QN08R なし 血管迷走神経反射 平成25年7月 31日 関連有り 重くない 平成25年7月 31日 回復

2 女

IF成24年 7月 25日
平成24年 9月 29日

平成25年 1月 26日
ガーダシル

Ｒ

Ｒ

Ｒ

Ｎ

Ｎ

Ｎ

Ｑ

Ｑ

Ｑ

なし 4才頃にじんましん 首下肢に不随意運動である振戦 平成24年 10月 評価不能 重くない 平成25年8月 未回復

3 女 平成25年 5月 18日 ガーダシル 90N07R なし 左肩関節痛
平成25年5月 28日
頃

関連有り 重くない 平成25年7月 中旬 回復

4 女

平成24年 8月 0日

平成24年 10月 3日
平成25年2月 13日

ガーダシル
90N03R
9QN05R
90N07R

なし 頭痛、全身体怠感、嘔気、めまい
平成24年8月 13日
頃

記載なし 重くない 平成25年 8月 7日 未回復

5 Jk 平成25年4月 25日 ガーダシル 90N08R なし 左足、背の筋肉痛 平成25年5月頃 評価不能 重くない 平成25年8月 22日 軽快

女 平成25年β月20日 |

■ :::::::|::|::::i:.::::::::1:

ガーダシル 90N08R なし 血管迷走神経反射(失神を伴うもの) 平成25年3月 26日 関連無し 重くない 平成25年 8月 26日 回復

女 黎

`1年

||,単具: ガーダシル 90N08R なし 硬結、発赤、腕が重い感じ 平成25年8月 26日 関連有り 重くない 平成25年9月 10日 回復

女 ガーダシル 90N08R なし 左肩の痛み、握力低下 平成25年 3月 20日 関連有り 重くない 平成25年 9月下旬 回復



No 年齢 性別 機種日 ワクチン名
ロット番
号
同時接
種

基礎疾患等_ 副反応名 発生日
因果関係
(報告医評
1面 )

重篤度 転帰 日 転帰内容

9 女 平成25年 7月 10日 ガーダシル JON09R なし
7歳じんま疹、パセトシ
ンで薬疹

じんま疹 平成25年7月 10日 評価不能 重くない 平成25年 9月 17日 軽快

女
平成25年 3月 26日
平成25年 5月 27日

ガーダシル 9QN08R なし 金属物にかゆみ」 l■射部位疼痛 平成25年 5月 28日 評価不能 重くない 平成25年 6月 4日 回復

女
平成25年 7月 2,日
平成
'ぶ

年9月 20日 :

ガーダシル 9QN08R なし 両下肢のしびれ 平成25年 9月 26日 評価不能 記載なし 平成25年 10月 9日 軽快

ンとしてEE戴のある幸風告について してし

※複数の製造販売業者から重複して報告されている症例が含まれている可能性がある。

１
∞
‥

“
―
ヽ
Ｎ



子宮頚がん予防ワクチン(ガーダシル)の副反応報告状況
平成25年4月 1日から平成25年 9月 30日までに報告された副反応例数及び副反応種類別報告

件数は以下のとおり。医療機関からの報告については、報告医が「重篤」としたものを集計し

製造販売業者からの報 医療機関からの報告
刊反 応 症例 数

り
０ 42

副 反 応件数 132 176

副反応の種類 昌1反応の種類別件数

冒腸 障 害

悪′い 5

* 回の感覚鈍麻 1

* 暉液欠 ブ 1

* 叶 血 1

臆 靖 1 2

腹部 J 状 1

* 昌性 ロ 各 1

ト 2

囃下
:E至≡: 1

一 般
口宝 身 障害 および投与部位の状態

裏寒 1

* 易 1

1 1

* 1 1

局所歴‖
「

1

倦怠偏 1

注射 : 1位紅斑 1 1

注射部位腫脹 1

* 注 身 R侍熱 駆 1

注射部位疼痛 3
`

* 1

薬 襲 1 3

* 歩行 壼
ロ

3

巽力 J E 2 1

* 有害 墓 象 1 1

疼痛 5 2

外 翠 および内科処置
* 気管切開 1

庁 および 寄 生 虫症

* インフリレエンザ
* ウイリレス性脊髄炎 1

* 冒腸 炎

* 咽頭 炎

* 1

* ξLЛ凶頭 1

炎

* 券 1

肝胆 遭 糸 障 署

* 肝機 能 塁 常 1

日足涯欝罫

* 眼充血 1

* 眼痛 1

* 視力低下 |

* 福 視 1

* 否視 症 1

格系および結合組織障吾 _

* 開 ロ 障害 1

1関節痛 3 4

l筋骨 隔 看申雨ヨ 2

-9- 1-43
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子宮頸がん予防ワクチン (ガーダシル)接種後の迷走神経反射が
疑われる副反応症例でのアナフィラキシーの可能性について

【選択基準】

本資料の重篤症例一覧にある症例のうち、2013年8月 1日から2013年9月 30日ま
でに当局に新規に報告された症例がら、下記のPTを含む症例を迷走神経反射
が疑われる症例として選択

口MedDRA SOC血管障害のうち、低血圧、蒼白、末梢冷感、ショック、神経原性
ンヨツク

ロMedDRA SOC神経系障害のうち、

口上記以外のMedDRA SOCの うち、

痙攣、意識消失、

転倒、血圧低下、

失神寸前の状態、失神

冷感、冷汗

これらの症例について、プライトン分類による評価を行い、アナフィラキ
シーの可能性を検討した結果は以下のとおり。

1 61Jll 0例

-12- 1-46



子宮頸がん予防ワタチン(ガーダシル)接種後のアナフィラキシー※が疑われる副反応症例まとめ(重篤症例)

断紐 ilアナフイラキシー」、「アナフイラキシー反応」ヾ「アナフイラキシーシヨック」、「アナフィラキシー様反応」として報告された症例。

ｌ
一
ω
‥

一
ｒ
●
可

報告期間 症例数
専門家の評価によリアナフィラキシー
のブライトン分類評価が3以上とされ

た症例
推定接種人数

平成23年8月 ～平成23年 11月
月

― 0 17万人

平成23年 12月 ～平成24年 3月
４

１ 0 24万人

平成24年 4月 ～平成24年 8月
４

１ 0 50万人

平成24年9月 γ平成24年 12月
イ

コ 0 41万人

平成25年 1月 ん平成25年 3月
月

日
月

日 24万人

平成25年4月 ～平成25年 7月 2 2 16万人

平成25年8月 ～平成25年 9月
“

― 0 1万人



子営頸がん予防ワクチン(ガーダシル)接種後のアナフイラキシー※が疑われる副反応症例(重篤症例)

平成26年8月 1日 ～平成25年9月 30日入手分まで
斎轡壁肇電置lァナフィラキシー J、「アナフィラキシー反応」、「アナフイラキシーシヨック」、「アナフィラキシー様反応」として報告された症例。副反応名が、「アナフィラキシー」、「アナフィラキシー反応」、「アナフイラキシーシヨック」、「アナフイラキシ とし 報 告

，　
　
　
ヽ 年齢・性層1 経過 ロット 転帰

プライトン
分類レベル
(企業評価)

専門家の評価 .

プライトン分類
‐ 1レ

^′

レ : 意見

1 下明・女性 膳

量薯績壕獣旨お霜審
=覇

肇レ価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン(酵母由
来)注射剤を2013/03/171こ筋肉内接種した(接租量、接組部位、使用理由の情報
は得られていない)。           '
併用藁は報告されていない。

日付不明、組換え沈降4価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン(酵母由来)を 1ロ

言響橙摯
L緯 潮 晰 曲 ―,■ ス榊 子

"卿
由わ を

日付不明、アナフィラキシー症候群が発現。アナフィラキシー症候群発現以来、
ずつと体がきつい、湿疹が出る。
報告時点で、アナフィラキシー症候群、体がきつい、湿疹は未回復。治療はしてい
るが、全然治らない。

7ナフイラキシー反応
昆疹

=労

未回復
ホ回復
未回復

DA委員:4

DB委 員:4

DC委員:4

OA委員:因果関
係は情報不足で評
価できない

08委員:因果関
係は情報不足で評
価できない

OC委員:因果関
係は情報不足で押
価できない

DA委員:得られた情報からは、アナフィラキシーとは判断で
きない。情報不足。

R:霞層:羅名残f潜まお奏墳里ぞ螂 8
た́のか、など力く不明である。

,C委員:情報不足で評価はむずかしい。
｀

アナフィラキシーと
ま半1断できない。
フクチン接種との
困果関係は情報
下足で評価できな

―

一

一

‥

“
ｌ
一
∞
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子宮頚がんワクチン(ガーダシル)接種後のGBS/ADEMの可能性のある症例まとめ
・                                         2013年 4月 1日 ～2013年 9月 30日入手分まで

【選択基準】      |
OGBS、 ADEMの副反応名で報告された症例                                                ´

O重篤副作用マニュアル③GBSの項に基づき、副反応名として「しびれ、脱力感、神経障害、筋力低下、物が飲み込みにくい」といったタームで報告された症例
0上記タームが経過欄に記載のある症例               .

報告元 症例数

専門家の評価によりGBS/ADEMとして否定できない
とされたとされた症例

GBS ADEM

医療機関
イ

ー

イ

ー 0

製造販売業者 4
イ

ー 2

専門家の評価によりGBS/ADЁMとして否定できないとされた症例リスト

“
‥
一
〇

ラインリスト
の症例No.

報告元 年齢 1生男J 基礎疾患 副反応名
ワクチン接種から発
、現までの日数

イ

ー
医療機
関

12 女

…

なし
ギラン・バレー症候群 注ゞ射部位
疼痛 、末梢性ニューロパチー

2日後



3
販
者
造
業
製
売

12 女 なし 急性散在性脳脊髄炎 96日後

4 製造販
売業者

14 女 なし
ウイルス性脊髄炎、感覚鈍麻 、筋
力低下 、鼻咽頭炎 、歩行障害

約1年 lヶ月後

5 製造販
売業者

34 女 なし
ギランロバレー症候群、気管切開
、誤廉性肺炎、自律神経失調 01日後

‥
一
〇
１

一
ｌ
ａ
Ｏ



子宮頚がんワクチン(ガーダシル)接種後のギランパレー症候群(GBS)、 急性散在性脳脊髄炎(ADEM)の可能性のある症例■覧

平成お年4月 1日～9月 30日までに報告された掟例の内、ADEM、 00S、 視神経書饉炎のタームで報告された症例.経過からADEM、 OBSが疑われる症例.

‥
一
日
―

“
Ｉ
一
一

■ :経過 ロツト 転帰

:2・ 女性

::!:i:言 lllililililli::tillliil:li〔 [illii[illi:
の情報は得られていない)。
併用果は報告されていない。

末梢神経障害発現。両下肢の疼痛、しびれ、たるさ出

ギラン・パレー壼候群
主射ll位落痛
末梢性ニューロバチー

E篇 ,ON00R
快

明
快

羅

不
睦

ЭA委 員
姜種後2日 目の発症でやや早いが、末梢神経伝導速度運
[もあり、ワクテン後のGBSと考えられる

DB委員
]BSと して妥当妥当

DO委員
フクチンが原因のGttSとすれば早期の発症すぎると思われ
る。因果関係の観点からは、接租が症状の原因かどうかわ
しヽらないが誘因となつた可能性は十分にある。

GttSの可能性を否定できない。ワ
クチン接租との因果関係は否定で
きない。

。女性

患者は、子富顕がん予防のため、組換え沈降4価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン
(酵母由来)注射剤 ,0 5mlX:ロ ノ日を肪肉内接llした。
その他の併用票は報告されていない。

臓櫃 :力月後にギランパレー症候辟で報告医師の病院に送られてきた。髄液検査を実施
予定。
服告時点で、ギラン′

`レ

ー症麟群の転帰は不明。

fラン・パレー虚候群 E嬌 不明

R幌で絆価セきふい
OB委員
情報不足でコメント不能

ЭC委員
限告医師の判断が正しければ、因果関係は否定できない。

青報不足で判断できない。



年齢■賜1 既住歴 経過 Ell反応名 重罵/非重篤 転帰 事F月蹴の意見

12・ 女性

本剤接租前後のワクチン接組状況 :インフルエンザワクチン:不明、日本lM炎 ワクチン:不

明、風疹ワクチン:横組なし
子宮顕がん予防のため、本剤を筋肉内接l■ (2回 日)。

その他の併用栗は報告されていない。

他院Bで子富頸がん予防のため、本剤 (ロット番号 :00N05R)筋肉内初回接租 .
l■租71日 後、他院Bで子富頭がん予防のため本剤 (ロット番号:00N00R)を 筋肉内接種 (2

回目)。
接12,0日 後、ADEM(急性散在性脳青髄炎)発現.背 lll痛 、歩行障害出現し,別の病院C
に入院。
機種97日後、四肢の筋力低下、感覚障害あり、報告医師の病RAに転院.ルンパール、揚

農装罪嘗後し』鞘断評習薦巣しンバレー症候群としてγグロプリ増与し瓢晰は
改善.筋力低下は改善したものの残存.感覚障害も■わらず。
l■租,20日 後、書髄MRlで05-‐ ,2に脱‖所見あり。頸社のアライメンHま保たれており、

滉譴T学常1柵 i賞1鵬 温|こ根和二長部分が存在する。
接租132日 後～ll租 134日 後、急性散在性脳書髄炎としてステロイドバルス僚法を3日 間
施行 ,

性曇1:1目隻1蕉農ll:尋吹f忽■と聖211段ltWう曖書仲島__^ュ池姜饉 急性散在性脳青髄炎 重篤 〕ON00R 未回復

:緬 岳耶 撃摺!こ
もADEMと合致

00委 員
ワクチン1表租後のADEMとしてよい。

OC委員
時間的関係から因果J8係はあると思われる。ADEM
(/OBS)の 可能性は高く、日果関係は否定できないと考えら
れる。しかし、回像所見以外の検査所見力t鮮しくは掟示され

欝 鶴 詔 酬 踏 臓銘 魔 畿 層t蹴

へDEMの 可能性は否定できないb

続。
接種198日 後、他院Bで平富頭がん予防のため、本剤 (ロット番号 :未 EE載 )を筋肉内接租
(3回 目)。

接Ot10日 後、患者の母親より、本剤2回 目接程について主治医に報告があった。
ll租325日 後時点で、ADEM(急性散在性脳脊髄炎)は回復したが後遺症あり。心高 BII以
下の温痛感覚障害が残存.改善傾向にはある。外来で通院中.
怪過中に感染症の合併等をうかがわせる所見はなかつた。

I中 lE神経系に起困すると考えられる限局性もしくは多巣性の所見
脳症 :なし,限局的な皮質性の兆候 :あ り、脳神経員常 :なし、視野欠損 :なし、原始反射の
出現 :あ り.足クローヌス+、 パビンスキー土.運動障害 :あり、両上下肢および体幹の筋
力低下と呼吸障害.感覚異常 :あり、横体幹以下の嘔覚低下、報告時点でも隣以下の日
党障害あり.深部腱反射の変化 :あり、両上下肢の反射減弱.運動失田症、推尺障害、小
日性眼振運動を含む小脳の機能障害 :なし。
l MRlに よるびまん性もしくは多巣性の自質病変の所見
らり,
‖症候が最悪の状趣であった時からの3ヶ月以内の症状の再発、再悪化
なし。
V ADEMが除外される基準

できなι

―
“
∞
‥

“
ｌ
ｕ
Ｎ



'「牛辱′ ‐経過 層1反応名 笙演ノ非
=薦

ロット 転帰 専門募のな見

14・女性

雪署儀:架鏑嘉嘉葬聞語類認燿議した帷l.lB位、ロッ曙号Oll報は得られていなり。
併用薬は報告されていない.

本剤:ロ ロ接租。(A医院 )
日付不明 本ヽ剤2回 目接租。(A医院)
臓IE334日 後、本剤3回 目接租。(A巨院)
曖租339日 後に鳳邪症状があり、そこからしびれ。歩行障害・四肢脱力感が現れた。
日付不明、口外科や県立綱院を受診するも、何も異常なし。その後はそのままにしてい
ヒ.
晏租約1年 lヶ月後、A医院に風邪症状のみの断えで受砂.ウイルス性脊髄炎発現。
噴II約 1年 Oヶ 月後、B医腕を受砂.下肢の脱力贖力

`あ
り、歩けない状態。また、手のしび

に。けいれんや激しい頭痛もあつた。他の綱院て原国不明で、検査しても特に異常なしと
判断されていたため、ウィルス性普髄炎と予測し、遠絡治療を開始した。組換え沈降4価ヒ
バヽピローマウイルス株粒子ワクチン接IIによるウイルス性青髄炎と診断.特別何も検査
ましていない。
■種約:年 10ヶ月後、しびれ、歩行障害、四臓の脱力餞、風邪症状及びウィルス性書位炎
まほとんど回復している体態。

ウイルス性書髄炎
感覚鈍麻
筋力低下
鼻咽頭炎
歩行障害

OA委 員
最初の神経症状はワクテン接租後5日 目でGBSの軽症で

:単Iiさ

00委員
ワクチン接種後の青髄炎という診断は遍切である。機序か

阜蹂繰薇闘宅1早
醜疫性として|いので、ワク

00委員
「日付不明、組換え沈降4価ヒトパピローマウイルス標粒子

i   誰

ADEMの 可能性は否定できない。

霧 なr賃
種との困果甲係力

t否定

34・女性

沈降4価ヒトパピローマウイルス株粒子ワクテン(酵母由来)(組損
注射剤 0.5mlを

ていない)。

lE換え沈降4価ヒトパピローマウイルス標粒子ワクチン(酵母由来)を 1回 目接租。
り糧01日 後 手足のしびれ、知党IL麻を自党 .

il駆義側獅勝賞苫:I』」[[I認穐まIな
i螺    勒 臨 が ギ

■租約4ヶ月後 ギランバレー症候群 (しびれ、知覚鈍麻)の転帰は軽快.退院。その後は
ル ビヽリ。

薔讐槃維
月後 ′く―卜で聯場復帰した。一

"気

管切開.誤颯性肺炎と自伸神経失調の転

ギラン・パレー症候群
気管切開
膜朧性1市炎
自偉神経失調

重篤 〕QN03R

快

明

明

明

OA委員

蝠 辞響
速度遅延、髄液検査の結果などすべ

08委員

ЭC委 員

QBSの可能性を否定できない。ワ
クテン接租との因果関係は否定で
きない。

ｌ
贔
一
‥

一
―
い
ω



組換え沈降4価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン(酵母由来)
ワクチン接種後の後遺症症例

2013年 4月 1日 ～2013年 9月 30日 入手分まで

師より、総合機構経由で35歳女性の情報を入手。
留意点(基礎疾患、アレルギー、最近1カ月以内のワクチン接糧や病気、服菓中の薬、過去の目J作用歴。発育状況

)は問題なかった。接糧前の体温36度7分。
者は、1回 目の組換え沈降4価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン(酵母由来)(ガーダシル水性懸濁筋注シリンジ)注射剤
子宮頸がん予防のために筋肉内接rlした(接種量.接租部位の情報は得られていない)。
用菜は報告されていない。
糧当日、組換え沈降4価ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチン(酵母由来)を 1回 目接積 (ロット番号 :90N03R)。
種5日後、 手掌側、足の底が痒くなり、その後下肢の痒み (皮膚のかぶれ)があつた。地元の皮膚科を受診するも原因は判ら
ず、一旦症状の改善あつた。
接種2か月後、腹痛あり、婦人科受診し入院し点滴加療を受けた。
日付不明、退院。腹痛の転帰は未記載。
接租4か月後、身体全身に痒みを伴う湿疹株皮疹を再び認め、澳方を飲んでいる。痒みは日常生活に大きな支障はない程に治
まつているが、内服加療中。今は症状はやや膠清。
接租:28日後、腹痛あり再度受診、入院となり、腹痛は軽快した。
報告時、「手掌側のかゆみ∫、「足底のかゆみ、その後下肢の痒みJ、「痒みを伴う身体全身の皮疹」の転帰は「回復したが後遺調
」であつた(かゆみ、発赤)。

黎纂蹟筵雖]f聾躍瞭蠅 踏
かされ14●因的なものではなく、外因的要素によ

何らかの外因的要素があったの
tヽ。それならば、本書1との関連性は不明。また、症
っヽたん改善したこともが本剤との関連性が薄くな

鍮 [ξ

翼患χ蹴硼」棚協
写瀾躙 龍醜辮黙1辮絣

“
１
０
わ



.子
宮頸がん予防ワクチン接種後の

失神関連副反応について

(企業提出資料)

GSK株式会社提出資料

MSD株 式会社提出資料

資料 3

【2～4ページ】

【5～6ページ】
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.サ ーバリックスの失神に関連する冨1反応資料

1.国内の発現状況

販売開始から2013年 9月 30日 までの間に自発報告 (ワ クチン接種緊急促進事業実施用

要領に基づき「子官頸がん予防ワクチン、ヒブワクチン、小児用肺炎球菌7クチン予防接

種後副反応報告書」により厚生労働省から情報提供された症例を含む)と して収集された

サーバリックスの副反応のうち、ICH国際医薬用語集日本語版 (MedDRAガ version 1 6.0)
の基本語 (PT:PКfered tem)力 「`意識消失」、「失神」、「失神寸前の状態」、「ショック」、
「神経原性ショック」、「意識レベルの低下」、「意識変容状態」に該当する副反応の発現例

は 817例 (発生率 10万接種あたりH.60例)で した。このうち、意識消失のあった症例は
567例 (発生率 10万接種あたり8.05例 )で した。

2.海外の発現状況

2007年 5月 18日 にオーストラリアで初めて承認されて以来、2013年 9月 30日 までの全

世界におけ,る 出荷数は約 4,409万接種分でした。また全世界における製造販売後の報告から

収集された副反応のうちICH国際医薬用語集日本語版 (MedDRA/J vesbn 16.0)の 基本語
(PT:Prefered terrn)が 「意識消失」、「失神」、「失神寸前の状態」、「ショツク」、「神経原性

ショック」、「意識レベルの低下」、「意識変容状態」に該当する副反応の発現例は 1,489例 (発

生率 10万接種あたり3.38例)で した。このうち、意識消失のあった症例は 1,083例 (発生
率 10万接種あたり2.46例)でした。

-2- 1-56



図 1 接種から意識消失までの時間 (接種後 30分までに発現した症例 )

接種から意識消失までの時間  (接種後30分までに発現した症例 )
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表 1 接種後 30分以降に意識消失を発現した症例
24時間以内

1

時間以内

2

時間以内

3

時間以内

4

時間以内

5

時間以内

12

時間以内

18

時間以内

24

時間以内

2 1 1 1 1 1 1

1日 後以降 当日の発現であ

るが発現までの

時間が不明

発現までの

時間不明１
　
日
　
一後

２
　
日
　
後

３
　
日

後

６
　
日

後

７
　
日

後

16

日

後

２３
　
日

後

２５
　
日

後

５６
　
日

後

８６
　
日

後

137

日

後

約 9

カ月

後

14 5 4 1 1 1 1 1 1 1 1 1 29
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失神発現例
転倒等による二次被害
に至った症例 GSK出荷数量

発売～平成22年 3月 2 0 135,809

平成22年4月～6月 5 0 130:067

平成22年7月 ～9月 16 1 244,749

平成22年 10月 ～12月 2 296,874

平成23年 1月 ～3月 109 9 927,369

平成23年4月 ～6月 10 3 412,934

平成23年7月 ～9月 226 21 2,483,718

平成23年 10月 ～12月 50 2 494,858

平成24年 1月 6 0 189,464

平成24年 2月 9 1 362,791

平成24年 3月 20 3 660,076

平成24年4月 8 1 138,951

平成24年5月 5 1 14,770

平成24年 6月 7 1 22,365

平成24年7月 5 0 45,126

平成24年8月 5 0 74,765

平成24年 9月 2 0 64,486

平成24年 10月 4 0 74,342

平成24年 11月 0 35,382

平成24年 12月 2 0 35,168

平成25年 1月 2 0 24,006

平成25年2月 1 0 31,764

平成25年 3月 2 0 57,552

平成25年 4月 6 | 55,865

平成25年5月 1 0 17,908

平成25年 6月 2 0 10,883

平成25年 7月 1 0 247

平成25年 8月 0 0 320

平成25年 9月 0 0 267

日付不明 49 2

意識消失発現傾向 (発売～平成25年 9月 )*

*副反応発現日に基づいて作成
発売～平成23年 12月までは3ヵ月毎、平成24年 1月 ～平成25年9月まではlヵ月毎に作成

・ -4-                            1~58



ガーダシルの失神に関連する副反応資料

国内の発現状況

販売開始 (2011年 8月 26日 )から2013年 9月 30日 までに自発報告 (医療機関から厚生
労働省へ報告された症例を含む)、 使用成績調査及び製造販売後臨床試験により収集され

たガーダシル
①
水性懸濁筋注シリンジの副反応のうち、ICH国際医薬用語集日本語版

(MedDRAガ 16.1)の基本語 (PI PreRIed TOrlns)が 「意識消失」、「失神」、「失神寸前

の状態」、「ショック」、「神経原性ショック」、「意識レベルの低下」及び「意識変容

状態」に該当する副反応の発現例は347例 (発生率 10万接種あたり18.6例)で した。この

うち、意識消失のあつた症例は239例 (発生率 10万接種あたり12.8例 )でした。

海外の発現状況

ガーダシルの国際的な製造販売開始 (2006年 6月 )から2013年 5月 31日 までの世界にお
ける推定出荷数量は約 12,723万回分でした。1人あたりの接種回数を3回 と仮定すると、製

造販売開始から2013年 5月 31日 までの推定接種者数は約 4,241万人となります。また、外

国症例における、医療関係者からの自発報告として収集した副反応のうち、MedDRAガ 16.0

の基本語が「意識消失」、「失神」、「失神寸前の状態」、「ショック」、「神経原性ショ

ック」、「意識レベルの低下」及び「意識変容状態」に該当する副反応の発翼例は 7,543例

(発生率 10万接種あたり5.9例)でした。ただし、外国症例については意識消失発現に関
する情報が得られていないため、意識消失の有無による集計はできませんでした。
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図 1 接種から意識消失までの時間

160

140
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80
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40

20

0

蝸瀑    妙 が

(参考 :月 ごとの意識消失症例と二次被害に至った症例数ならびに施設納入数量)

発現月
意識消失発現例

(10万接種あたりの発生数)

うち転倒等による二次被害に

至った症例

(10万接種あたりの発生数)

施設納入数量

平成 23年 8月 (0) 0 (0) 12,531

平成 23年 9月 41  (27.4) 4     (2.7) 149,462

平成 23年 10月 14   (29.2) 0 (0) 47,996

平成 23年 H月 10(12.8) 2 (2.6) 77,901

平成 23年 12月 7  ｀(14.3) 2 (4.1) 48,990

平成 24年 1月 5 (16.1) 2  
“

.4) 31,092

平成 24年 2月 8   (22.7) 1    (2.8) 35,244

平成 24年 3月 2o (15″ ) 3     (2.4) 127,610

平成 24年 4月 17   (21.4) 3 (3.8) 79,578
平成 24年 5月 10(11.7) 1 (1.2) 85,224

平成 24年 6月 8     (7.9) 1 101,079

平成 24年 7月 11 (10.1) 1 (0.9) 108,629

平成 24年 8月 16(12.6) 1 (0.8) 127,324

平成 24年 9月 0 (0) 115,394

平成 24年 10月 13(11.3) 1 (0.9) 114,736

平成 24年 H月 6 (5.9) 1 102,445

平成 24年 12月 5 (6.0 0   (0) 80,922

平成 25年 1月 4 (6.3) (0) 63,220

平成 25年 2月 4 (5.9) 0 (0) 68,240

平成 25年 3月 3 (2.つ 1 (0.9) 111,144

平成 25年 4月 (4) 0 (0) 74,738

平成 25年 5月 6 (11.8) 1   (2) 50,717

平成 25年 6月 7   (22.9) 1 (3.3) 30,512

平成 25年 7月 0 (0) 0 (0) 9,372

平成 25年 8月 0 (0) 0 (0) 7,798

平成 25年 9月 0 (0) 0 (0) 5,146

日付不明 9 0
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資料5

各ワクチンの副反応報告件数

ワクチンの種類

AttC B ttD A企業からの報告
B企業報告のうち医師が

重篤と判断したもの
※2 C医療機関からの報告

D医療機関報告のうち医
師が重篤としたもの

接種回数
※3

件数 発生率
※1

件数 発生率 件数 発生率 件数 発生率 件数 発生率 件数 発生率

８３

´
●|●、

サーバリックス

【平成21年 12月発売～平成25年9月 30日】
※4 1,910 271.3 415 58.9 774 109.9 255 36.2 1,136 161.3 160 22.7 7,041,146

ガーダシル

【平成23年8月発売～平成25年9月 30日】
※4 410 219.6 123 65,9 89 47.7 63 33.7 321 171.9 60 32.1 1,867,044

ヒブワクチン

【平成20年 12月 発売～平成25年7月 31日】
米・ 793 59.4 308 23.1 219 16.4 176 13.2 574 43.0 132 9.9 13,360,353

小児用肺炎球菌ワクチン

【平成22年2月発売～平成25年7月 31日】
※5 1,067 81.5 369 28.2 302 23.1 230 17.6 765 58.4 139 10.6 13,091,989

不活化ポリオワクチン

【平成24年3月発売ん平成25年7月 31日】
※5 86 21.4 34 8.[ 21 5.2 12 3.0 65 16.2 22 5.5 4,013,761

4種混合ワクチン

【平成24年 10月発売～平成25年 7月 31日】
※5 89 41.7 49 23.C 32 15.0 20 9.4 57 26.7 29 13.6 21133,591

日本脳炎ワクチン

【平成24年 11月 1日～平成25年7月 31日】
※5 160 57.0 51 1812 61 21.7 19 6.8 99 35.3 32 И

『 2,805,242

※1発生率は100万接種あたりの発生数
※2副反応報告制度は、予防接種との因果関係の有無に関わらず、機種後に健康状況の変化をきたした症例を収集したもの

期撃壁易曇編£捨葦特     新
※5データは平成25年 10月 28日 開催の合同検討会時点のもの

“
１
〇
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資料 6
:、

子宮頸がん予防ワクチンの重篤な副反応報告の

状況について

○医療機関・製造販売業者から報告が多い副反応

【2ページ】

○サ■バリックス

【3γ 5ページ】

○ガーダシル

【6～8ページ】
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主な副反応報告 報告数

失神・意識レベルの低下 85

2 発熱 76

3 過敏症 31

4 アナフィラキシー 21

5 四肢痛 20

6 筋力低下 17

7 注射による四肢の運動低下 14

8 関節痛 14

9 複合性局所疼痛症候群 13

10 痙攣 12
※ 重篤と判断した症例

1.医療機関口製造販売業者から報告が多い副反応(2剤合計)
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2.サーバリックス(販売開始平成21年 12月 ～平成25年 9月末)
.副反応報告総数 :1910
うち重篤の報告総数 :415(22%)

(1)製造販売業者からの報告 774件

①転帰内訳

②副反応報告内訳

(2)医療機関からの報告 1136件

①重篤度内訳

②転帰不明 (重症度男1)

非重篤 1  888件 78%
88件

回復
軽快
後遺症あり
未回復
死亡

81件
3件

59件
1件

101/0

1%
7%
1%
16%

入院した報告

０。

０。

０。

∞

０。

００

００

００

００

０

９

　

８

　

７

　

６

　

５

　

４

　

３

　

２

　

１

報
告
数

畔
僻
叫
畔
袢

馴
躙
馴
欄
酬
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彊11滑格系 :障害 :
.f ` lⅢ

四肢リ つ
０

つ

Ｊ
０
∠ 3 Ｅ

Ｕ

注射 |
運動 1

二よる四肢の
上下    ノ

７
′ 3 3 1 14

り低下 3 5 2 3 13
節 i

０
乙 3

０
∠

つ
０ 10

ハ
日
コ
珂 痛

●
０

７
′

;所反応 フ
つ
０

ｒ
ｕ

‐ 」 エリテマトーデス 2
負男F l痛 4
筋 痛 2
筋 量 ０

０

筋痙子 '2 つ
０

筋骨格痛 1
０
乙

線維筋痛 1
０
乙

歩行障 1 2
筋 痙攣

1

骨 1
1

若
`
生特発性関 ,

注 射 5位疼癌 1

腱 炎

骨肉腫
1 1

11市症
1

反層 1軍吾 :1111i
j単‖軍 2

０
乙 4

全頭脱毛リ 1
０
乙

脱 毛リ 1
０
こ

群
ス
候
ン
庁
ブ

ン
一
ソ

イ

ン

テ

ヨ

ス
ジ 1

血管腫
そ:の1他 :

発 潟 9 15 8
Ｅ

υ
７
′
公
υ

:怠感 4
０
∠

７
′

頭 痛 2 3 Ｅ
Ｕ

署痛 ０
∠

０
こ

疼 痛 つ
乙

評
ノ′ス感染 1

尋1 :fテ動 1
1

感 : 1

己憶『 宝ロ 1

強迫 軍i 1

同 れ

自殺企図
1

転イ到
1

不 安 1
1

不正月L宮出血
1

十頭 J 1
1

無力症
1

りllJ5具

過敏性腸症候霜 1 1

うつリ
死 1 |■ヽ 1■ il■ it)

総 計 187 84 61 77 b9 415

(13)製造販売業者と医療機関からの報告 (報告医が重篤と判断した症例のみ)
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3.ガTダシル(販売開始平成21年 12月～平成25年 9月末)

副反応報告総数 :410
うち重篤の報告数 : 123(30%)

(1)製造販売業者からの報告 89件

①転帰内訳

回復 1   4
軽快 1   13件    1  15.00%

鮪覆1 緋  1 島.鶴
12件    1  13.00%

②副反応報告内訳

(2)医療機関からの報告 321件

①重篤度内訳

60 棚
硼
鋼

非重篤 1   249件
不明 1   12

②転帰不明 (重症度別)

1-67

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

０

９

８

７

６

５

４

３

２

１

１

‐‐件
群
畔
畔

40%
18%
3%
29%
0%
10%
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ロット別副反応報告状況

【サーバリックス】

販売開始～平成 25年 9月 30日

ロット番号

(枝番なし)

A:医療機関報告例数
B:企業報告

例数
A+B

出荷数量

(本 )

頻度

(A+B)/

出荷数

重篤 非重篤

AHPVA079 0 ■
■

■
■
つ
０ 32 232′ 131 0.00014

AHPVA097 0 5 24 29 299′952 0.00010

AHPVA100 6 75 41 122 376′294 0.00032

AHPVA122 6 84 37 127 397′752 0.00032

AHPVA123 4 55 21 79 432′ 626 0.00018

AHPVA129 9 43 31 83 270′ 150 0,00031

AHPVA138 14 93 47 150 424′ 207 0.00035

AHPVA143 16 126 56 197 582′499 0,00034

AHPVA145 5 33 9 46 199′476 0.00023

AHPVA146 8 94 38 139 615′270 0.00023

AHPVA147 2 29 12 41 205,876 0.00020

AHPVA148 12 58 41 109 609′ 901 0,00018

AHPVA149 12 44 32 87 664′427 0.00013

AHPVA156 5 9 8 22
.266′
951 0,00008

AHPVA161 9 44 19 71 445′ 045 0.00016

AHPVA162 15 65 31 98 598′ 204 0.00016

AHPVA164 20 40 6 64 460′ 026 0.00014

AHPVA165 0 フ 0 7 301′ 051 0.00002

AHPVA166 0 0 0 0 450′ 352

AHPVA168 0 0 0 0 413′ 429

AHPVA169 0 0 0 0 194′272

ロット不明 17 71 290 366

総計 160 976 アフ4 1869
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【ガーダシル】

販売開始～平成 25年 9月 30日

1症例中に複数の異なるロットの情報があらた場合は、ロットの種類毎に集計 (例えば3ロ ット

あれば、3症例分で集計)

ロット番号
A:医療機関報告例数

B:企業報告例数 AttB 出荷量

頻度

(A+B)/
出荷量重篤 非重篤

9QN01R 9 43 10 62 225,323 0.00028

,QN02R 4 36 9 49 220,270 0.00022

9QN03R 9 29 12 50 235,582 0.00021

9QN04R 6 29 46 224,721 0.00020

9QN05R 8 29 14 236,811 0.00022

9QN06R 20 5 30 218,498 0.00014

9QN07R 9 26 4 39 236,994 0.0001.6

9QN08R 19 56 78 230,003 0.00034

9QN09R 3 3 31,183 0.00010

ロット不明 4 13
０
つ 52

総計 73 284 ハ
υ 460
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資料 8

子富頸がん予防ワクチン接種後の
疼痛関連症例等について

○接種後の疼痛関連事象に関する資料
サニバリックス       【2～ 14ページ】

ガーダシル         【15～24ページ】

○疼痛症例一覧 【25～29ページ】
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サーバリツクス接種後の疼痛関連 ,

事象に関する資料

グラクソ国民ミスクライン株式会社  ■
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サーバリックス接種後の疼痛関連事象

国内の発現状況 ―
● 販売開始(2009年 12月 22日 )から2013年 9月 30日までの国内における出
荷数は、約704万接種分で、同期間に収集された、重篤な「接種側上肢
に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例」※は72例 (報告率10万

接種あたり1。02例 )でした。                  ～

※「接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例」の選択基準
<選択基準>

∫鯛     組網 露野製峰響隠虞針響RttT答むも
の、又はPTに「痛」を含むもの

<除外基準>
選択基準で選んだ症例のうち、経過を確認し以下の基準に合致するものを除外

― 失神、アナフィラキシーに伴うもの
一
・
軽度の局所疼痛
― 原因疾患が特定されているもの

一 発熱に伴う頭痛又は筋肉痛であり、数日で回復したもの

一 痙攣、不整脈等で疼痛を伴わないもの

一 疼痛が接種側上肢に限定されるもの

一 疼痛以外の症状 (頭痛等)が主訴のもの

‘
ｌ
司
一

2
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サーバリックス接種後の疼痛関連事象

一 時間的関連性の傾向分析

日数

600

◆初回

目2回 目

A3回 目

×発現

初回接種日を0とし、2回 日、3回 目接種日数、及び初回接種

から症状発現までの日数をプロットし、発現までの期間が短

い順に並べた



l

サーバリックス接種後の疼痛関連事象

直近の接種から発現までの期間

ミ已ざざヾ ヾヾ ゞゞ ξヾ ξヾ已ゞ 0がゞ
′         直近の接種から発現までの期間

● 72症例中、22例 (30%)が 1日以内に症状が発現していたユ
ー
劇
０
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サ‐■バリックス接種後の疼痛関連事象
二 時期 (季節)別の分布 (症状発現時 )

´

疼痛関連症状の発現月
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● 2011年 10月 に8例、2011年9月 、2012年3月 、12月 及び2013年4月

に5例の報告があつた



サーバリックス接種後の疼痛

一 年齢別の分布(症状発

関

現

:

Ч
:

16

14

12

10

症
例 8

数

6

4

2

0

一
‥
呵
∞

∫∫√ご√ごrfrS∬ござごが
疼痛関連症状発現時の年齢

●
　
●

13歳及び16歳 :14例、14歳 :11例の順であつた     
｀
,

接種者母集団についての年齢構成について正確な数字がなく、

直接的頻度比較はできない



サーバリックス接種 痛関連事象

発現から軽快 ,回復までの期間
後の疼

1週間以内′1(1%) ～1カ月以 ～3カ月以内′4

(6%)

～ 6カ月以内′4

2(

‥
∞
―

n=72

(6%)

～ 12カ月
´
以内′4

(60/0)

未回復・不明′

(53%)
2年以内′9(13%)

3年以内′1(1%)

1菌1覆したが期間不

明′9(13%)

●疼痛関連症例72例のうち34例の47%が軽快口回復していた。軽快・回復

までの期間が明確な症例26例のうち、1カ月以内に3例 (12%)、 3カ月以

内に4例 (15%)が回復していた。
●転帰が未回復又は不明の症例が38例であつた。
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サーバリックス接種後の疼痛関連事象
― 未回復フォロー期間 1状況 一

―
一
―

No.
疼痛関連事象の

転帰
フォロー期間 理由口状況

2 不明 2年7ヵ月以上
2013年 (日付不明)時点で、自力登校するが、痛みで休む日も
ある。心療内科でのフォローも続けているとのこと。転院してお
り転帰不明。

3 不 明 2年2ヵ月以上
転院先での追跡調査不可。

患者家族からの情報を入手しているが、転帰不明。

5 不 明 2年9カ月以上 2013年 11月時点、患者来院なく転帰不明。

7 不明 2年3ヵ月以上 2013年 11月 時点、転院先での調査不可のため転帰不明。

8 不 明 7ヵ月以上
2013年9月 時点、付き添い付きで学校に何日か通学したが、そ
の後筋肉痛で休んだりしている。  1

10 未回復 5ヵ月以上 2013年8月 時点、疼痛事象の転帰は未回復。他院にて加療中。

４

Ｉ

４

１ 未回復 4ヵ月以上 2013年8月 時点、入院中。引き続き転帰追跡中。

18 不 明 消費者からの報告であり、医療機関不明のため調査不可。

24 不 明 1年6ヵ月以上 転院先での追跡調査不可。

25 不 明 消費者からの報告であり、医療機関不明のため調査不可。
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サーバリックス接種後の疼痛関連事象
一 未回復フォ山一期間・状況 ―

―

一

一

‥

No.
疼痛関連事象の

転帰
フォロー期間 理由‐状況

29 不明 1年 9カ月以上 2013年 (日付不明)、 患者の来院なく、転帰不明。

４
Ｉ
Ｑ
Ｊ 未回復 1年 5ヵ月以上

転院先A病院では、患者の来院がないため、調査不可。
2013年 5月 時点、転院先B病院膠原病内科にて加療中。

32 未回復 1年4ヵ月以上
2013年 4月時点、関節痛あり、

‐
通学に支障あり未回復。

議院先での調査不可。

36 不 明 1｀力月以上
2013年4月時点、右手および両下肢感覚低下は回復。筋肉痛の

転帰は不明。

37 不 明 消費者からの報告であり、医療機関不明のため調査不可。

39 未回復 1年4ヵ月以上 2013年 7月 時点、疼痛事象は未回復。引き続き転帰追跡中。

42 不明 消費者からの報告であり、医療機関不明のため調査不可。

43 不 明 2年2ヵ月以上

2011年に症状発現。2013年 5月情報入手時点においても背部痛

等が発現することがあり、経過観察中とのこと。転院先にて患者

特定できず、調査不可。         _
44 未回復 1年 3ヵ月以上

2013年 7月 時点t夜は眠れるようになったが筋肉痛、全身痛等

は未回復。引き続き転J尋追跡中。

47 未回復 2年5ヵ月以上
2013年4月 、疼痛は以前より軽減したが、6月 、再び頭痛が悪化。

11月 時点で回復傾向にあるとのこと。

48 未回復 1年 3ヵ月以上
2013年 11月時点、報告医自身が患者の診察をしていないとのこ

とで、転帰追跡不能。 9
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サーバリックス接種後の疼痛関連事象
二 未回復フォロニ期間・状況 二

:

1

一
‥
∞
Ｎ

No.
疼痛関連事象の

転帰
フォロー期間 理由口状況

49 未回復 2年5ヵ月以上
2013年8月 時点、関節痛等の転帰は未回復であるが、悪化傾向
は認めていない。引き続き転帰追跡中。

50 未回復 8ヵ月以上 覇肉痛は未回復。引き続き転帰追跡中。

51 未回復 1年 11カ月以上
2013年 7月 時点、疼痛は継続しており、ペインクリニックに通院中。
引き続き転帰追跡中。

53 未回復 1年 7ヵ月以上
2013年 7月、多施設を受診するが原因は不明であり、現在は心療
内科に通院中。引き続き転帰追跡中。

54 未回復 6ヵ月以上
2013年2月 時点、他院へ紹介され線維筋痛症と診断。転院先での

調査不可。

55 不明 保険センタニからの報告であり、調査不可。

57 不 明 9カ月以上 2013年 11月時点、転院先での患者特定できず、調査不可。

59 不 明 10カ月以上
2013年 9月 時点、患者の来院が未定であり転J尋不明。引き続き転

吊追跡中。

63 未回復 4ヵ月以上
2013年9月 時点、患者の来院なし。通院先の整形外科での転帰

追跡依頼中。

64 未回復 1年5ヵ月以上
2013年 10月時点、乾癬性関節炎の転帰は未回復。引き続き転帰

追跡中。

65 不 明 消費者からの報告であり、医療機関不明のため調査不可。

66 未回復 9ヵ月以上
2013年7月 時点、家族より右上肢を使えないとの報告あり、転帰

未回復。転院先での患者特定できず、調査不可。
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サーバリックス接種後の疼痛関連事象

回復フォロニ期間・状況 ―

―
一
Ｎ
Ｉ

“
ｌ
∞
ω

No.
疼痛関連事象の

転帰
フォロー期間 理由二状況

68 未回復 2年7ヵ月以上

1′回目接種後より落痛等発現:事象発現後(2回目および3回
目接種実施。接種毎に事象発現し、3回とも軽快するが回復
には至らず回復する前にまた発症を繰り返している。引き続
き転帰追跡中。

69 不明 6ヵ月以上
2013年 10月 時点、患者来院せず転帰不明.。 引き続き転帰追

跡中。

０

　

　

′

７ 未回復 1年4ヵ月以上

2013年 11月大学病院紹介受診。問診の範囲では、真面目な

気質が症状遷延化の因子として働いている可能性ありとの診

断。心療内科にて適切な指導と投薬管理がされているので、
このまま継続受診することを勧められている。

71 未回復⇒軽快 9カ月以上 2013年 11月 時点、疼痛関連事象は軽快との情報人手。

72 未回復 1年 1カ月以上
2013年7月 時点、入院。その後、学校にはほとんど行けてい

ない状態。転院先での追跡調査依頼中。
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サーバリックス接種後の疼痛関連事象
T症 状発現部位別の分析方法 一

● 全40部位に分類して集計した
● 筋骨格系の疼痛以外の頭痛や腹痛は含めていない

● 例 )片側か不明な「上肢」は両上肢=9～ 14番と16～21番、「右腕」
=9～ 11番、「右手」=13番、「両下肢」=27～40等とした

一
‥
∞
一

頭部 1.前頭部 2.右側頭部  3.左側頭部 4.後頭部 5。頭頂部

項部 6.前頸部 7.後頸部

上肢

B.右肩   9.右上腕   10.右肘   11.右前腕  12.右手首  13.右手掌 14.右手指

15.左肩   16.左上腕  17.左肘  18.左前腕 19.左手首  20.左手掌 21.左手指

休幹部 22.胸部 23.腹部 24.腰部 25.臀部 26.背部

月支

27.右股関節 28.右大腿  29`右膝  30.右下腿 31.右くるぶし 32.右足 33.右足指

34.左股関節 35.左大腿  36.左膝  37.左下腿 38.左くるぶし 39.左足 40.左足指
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サーバリウクス接種後の疼痛関連事象

症状発現部位別の分析結果
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全身疼痛の報告が25例
であつた

左右上肢の各部位が15
～23例、左右膝が22～
23例と他の部位と比べて

多くみられた

部位毎の発現時期は必
ずしも同時ではない
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ガーダシル接種・後の疼痛関連
|に関する資料

MS〕株式会社
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ガーダシル接種後の疼痛関連事象

国内の発現状況

販売開始 (2011年8月 26日 )から2013年 9月 30日までの国内における医

療機関納入数量は、1′ 867′044回分で、同期間に収集された、重篤な「接

種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例 J※は25例 (報

告率10万接種あたり1。 34例 )でした。

※「接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例」の選択基準
く選択基準>

賞媚晰百電曇片暑選彎リド
難霧出 ■!鋭聾謂 隠 r習響結墾むも

<除外基準>
選択基準で選んだ症例のうち、経過を確認し以下の基準に合致するものを除外

― 失神、アナフィラキシーに伴うもの  i
― 軽度の局所疼痛
― 原因疾患が特定されているもの
一 発熱に伴う頭痛又は筋肉痛であり、数日で回復したもの    ′
二 痙攣、不整脈等で疼痛を伴わないもの
一 疼痛が接種側上肢に限定されるもの
一 疼痛以外の症状(頭痛等)が主訴のもの

:

:

一
ｌ
∞
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ガTダシル接種後の疼痛関連事象
一 時間的関連性の傾向分析

◆初回

■2回 目

▲3回 目

X発現

×

初回接種日を0とし、2回日、3回 目接種日数、及び初回接種

から症状発現までの日数をプロットし、発現までの期間が短
い順に並べた。
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ガーダシル接種後の疼痛関連事象

直近の接種から発現までの期間

ど♂    ギ
、直近の接種から発現までの期間

● 25症例中、6例カミ翌日まで、5例が2日 ～1週間以内に症状

が発現していた
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ガーダシル接種後の疼痛関連事象

時期 (季節)別の分布 (症状発現時)

びおも1ぶ 当ヽヾ ヾヾ 抒ヾヾ 抒抒抒当抒ヅヾ 抒ヾ ヾヾ ヾヾ ヾが
疼痛関連症状の発現月

● 2013年 3月 以降6月までの間、月2又は3例で症状が発現していた
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ガーダシル接種後の疼痛関連事象

一 年齢別の分布 (症状発現時)一

0       0 0       0

メ ♂ 碑 瀞 ♂‐♂ 瀞 ψ
"メ
ニメ ら■静゛́瀞

疼痛関連症状発現時の年齢

●
　
●

12歳 :12例、1二歳 :7例の順であつた

接種者母集団についての年齢構成について正確な数

字がなく、直接的頻度比較はできない
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ガーダシル接種後の疼痛関連事象

発現から軽快 7回復までの期間

n=25
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Ｉ
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● 疼痛関連症例25例のうち15例の60%が軽快・回復していた。軽快口回復
までの期間が明確な症例13例のうち、1週間以内:2例、lヵ月以内:4例

で、1カ月以内に回復している症例は46%と多かつた
転帰が未回復又は不明の10例は、患者来院がなく転帰が確認できな

い、又は軽快しているが完全には回復していない症例であつた



ガーダシル接種後の疼痛関連事象

■ 未回復フォロー期間・状況 一

１
”
Ｎ
Ｉ

番号
疼痛関連事象
の転帰

フォロー期間 理由口状況

6 未回復 2カ月以上 5月 以降、他院に転院しており、来院なし。

7 未回復 10カ月以上
9月時点で、月2回リハビリ病院に通院して、多少の回復傾向が見られる
が、まだふらつき、足の痛みがあるようである。

10 未回復 1年 5カ月以上
3カ月に二度のペースで来院しており、11月 時点で、回復傾向であるが現

在も松葉杖を使用している。

15 未回復 2カ月以上

8月 時点で、膝の疼痛は和らいできている。下腿や足首の疼痛は消失で

はないが、さらに改善してきた。他院紹介予定。通学は車を利用。部活も

休んだまま。

17 未回復 4カ月以上 11月時点で、患者が来院しないため、追加情報なし。

18 未回復 1年 7カ月以上

もともと線維筋痛症があり、6月時点で痛みの程度のスケールは接種前の

状態と同じと判定されたが、疼痛が回復していないため未回復。
6月 以降、他院疼痛外来に紹介。11月時点で、報告者病院に受診なし。11

月末に患者からの手紙を入手。現在、他院心療内科にかかつている。

20 未回復 二年8カ月以上 8月時点も入院中。軽快してきている。引き続きリハビリにて治療の予定。

23 未回復 9カ月以上

3月 には何も言つていなかつたが、8月 になつて昨年7月の症状を訴え未回

復とのこと。他院に送つたら戻つてこないコミュニケーションのとれていない

患者のため、転帰確認不可。

24 未回復 1年 1カ月以上
7月時点でも、痛みあり。学校生活、日常生活にもやや支障あり。発症後も

2、 3回 目を接種済み。

25 未回復 1lヵ月以上
11月 時点で、四肢痛は軽快しているが

痺れは未回復。

、力を入れられない、両上下肢の

‘
１
０
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ガーダシル接種後の疼痛関連事象
一 症状発現部位別の分析方法 ―

●全40部位に分類して集計した
●筋骨格系の疼痛以外の頭痛や腹痛は含めていない

●例)片側か不明な「上肢」は両上肢=9～ 14番と16～ 21番、「右腕」
=9～ 11番、「右手」=13番、「両下肢」=27～ 40等とした

ニ
ー
〇
一

頑部 1.前頭部 2:右側頭部  3.左側頭部 4.後頭部 5。頭頂部

項部 3.前頸部 7.後頸部

肢

3.右肩   9.右上腕   10.右肘   11.右前腕  12.右手首  13.右手掌 14.右手指

15.左肩   16.左上腕  17.左肘  18.左前腕 19.左手首  20.左手掌 21.左手指

体幹部 22.胸部 23.腹部 24.腰部 25.臀部 26.背部

下月支

27.右股関節 28.右大腿  29.右膝  30.右下腿 31.右くるぶし 32.右足 33.右足指

34.左股関節 35.左大腿  36.左膝  37.左下腿 38.左くるぶし 39.左足 40.左足指



ガTダシル接種 関連事象後の疼痛
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症状発現部位別の分析結果 ―

/″
´

1

ダ

1     ＼
ゝ
＼
ゞ
√P,ノ
‐(    1

全身  6

i

l

1

1

1半
| |

キ…二 9
,

|ヽ

Jl19

●

全身疼痛との報告は6例

であつた

腰部は10例、下肢は9～

12例と他の部位と比べて′

多くみられた

上肢の疼痛と報告された

場合、片側または両側の

両方の可能性があるた

め、接種側上肢と疼痛発

現上肢の傾向について
は検討が困難である

部位毎の発現時期は必

ずしも同時ではない

関節等の特定の部位に

集中して多くみられる傾
向はなかつた
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疼痛関連症例一覧 i

分類基準 (案 )

.   
～A接種の翌日までに症状力溌現しているもの。
B接種の数週間後 (2日以上、lヶ月未満)に主要な症糊 唆霧lしているもの。
C接ひ らlヶ月以上たつて主要か症状が発現しているもの。
Z疾患概念が確立している疾患であり、これまでの医学的知見では接種以外の要因がより疑われるもの。
X情報が少なく半」断ができない。

サ:サTバリックス ガ:ガ上ダジル

翡     それ伽 の後ろについてもヽる数字は症例リストにおける対応する症例のNo.を示している。
:

一
‥
０
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No 主たる冨‖反応名 発症まで 持続時間
B-10001173 t'14 筋肉痛 Lについては不明 0日 1年半程度 A
2 B-11022019 サ 1〔 四肢痛 tヽlll腹部 痛 痛 62回 目援種 当 日に tlll腹部 痛 。その後 全 身痛 0日 4ケ 以 上 A
3 B-11021235 サ 19 右半身痛み、痺れ、2 :でのI 0日 F 1lヵ月 A
4 B-11024631 t卜 2〔 当 日に発熱とと1 Jに全身の痛み。入院、補液で軽快 0日 1年 1 Lttl A

5 B-11039147 サ2C 全身痛
回

回

２

３

ヨ

ヨ
接種当日発熱
接種当日頭痛

、疼痛。翌日CRP 10。 3日 FHl入院し回復.
めまい、のどのかゆみ.ソル・コーテフ点滴で回復

0日 /0日 3日 ハ

6 B-11023328 tナ3 複合性局所疼痛症候群
援種当日に左上版浮腫、四肢痛。その後入院、左上肢の黒色変化、歩行
困難 記ヽ憶 IIE害など_        ｀ 0日 1年半以上 ハ

7 B-12045501 tナ 33 全身の疼痛、線維筋痛症
援種当日より腕、手百、背中等の全身に疼痛、歩行障害。集中力低下等。
1年後も症状が持続 _

0日 1年 lヵ月程度

8 B-13014687 t135 関節痛
授種皇

節水題

日より両側膝、足、肘関節痛。その後多くの関節に痛み広がり、関
も認められた。

0日 1年 8ヶ月以上 A

9 B-11036874 サ 4
復含性局跡搭踊症 ll■薔、所力
低下

接種当日より接種側を中心に疼痛。その後下肢脱力、共通、手足の痺れ
など。ロキソニン、メチコバールなど処方。 . 0日 1年 3ヶ月以上 A

10 B-13011284 tナ49 病 全ヽ 身庭 痛 段種当日に疼偏。その後頭偏、両腕の血菅昼 発 皇感,関節リ 0日 2ピ

=8ヶ
日 H A

3-13012340 tナ50 下肢筋 : 盤 i日下肢筋肉痛、しびれ。ロキソニン、湿布処方されるも軽快 0日 不 F A
B-13012500 サ 51 i、 長 :雅E型 日より腰痛6整形外科受診し尾骨痛と言われた 0 10ヶ 1ら 1_ A

B…13013670 tナ 58 関節痛、腰痛、背部痛、
四

店 全 身の嗜 み
肢
接種当日間節痛。lヶ月後より四肢痛。その後腹痛、腰痛と全身に広がる。 0日 1年3ヶ月以上 A

14 B-13007459 サ 6
復含性 局 FJ藤踊 圧 候 粁 、筋 力
任下

接種当日に両下版の痛み、両上肢脱力。その後痛み全身に広がる。ステ
ロイドパルス、lVIgヽ メチコバール ロヽキソニン_ノイトロピンなど枠与 ^

0日 5ヶ月 A

B-13014691 tナ62 関節痛、筋肉痛、筋固縮
接種当日よりだるい、何もしたくない、疲れやすい、脚の痛み、筋肉のこわ
ばり。その後 関ヽ節痛 頭ヽ痛、全身の痛み 頬ヽがひきつるなどの発作 n

0日 1年以上 A

B-13019698 サ68 み 接 lり体全体の痛み。接種のたびに増悪を繰り返した 0日 2年 4ケ 月以上 A
B-12019949 ■Jl :席侯 群 接種数分後より疼痛、不随意運動、握力減弱、ステロイド| 0日 10日 A

B-13008876 ガ11 下肢痛、腰痛
接種当日夜より下肢痛、腰痛、歩行困難。接種 17日後よリジクロフェナク、
ビタミン剤ハ桂種 lヶ月後頃より軽快傾向6

0日 3ヶ月以内 A

B-13011073 ガ12 腰痛、両下肢痛、しびれ
援種当日より腰から両下版に至る痛み。左上下版と石下版のしひれ。症状
強(3日間入院 n

0日 3日 ハ

20 B…10025914 1,・ 1

左上肢痛、右膝関節痛、腕の
日:lτ
'1

接種当日より接種側上肢の痛み、脱力。その後手関節痛、膝関節痛、ひじ
閣飾店 _臨め贈力 _ 0日 1ケ月以上 A

21 3-11027710 サ 21 筋 痛 、筋 力低下 摂食障害 で通院 中 6援種 1日 後に脱 力感 、疲労 感。その後精 神 科 入院で 1日 87日 A

22 B-12013433 t力30 上肢痛、テタニー症状
接種翌日発熱、上肢痛、下肢のしびれ、過呼吸。テタニー症状あり。点滴
後は解熱 疼ヽ痛等改善しテタニー回復_9日 後より登校 ^

1日 28日 A

23 B-13011399 ガ15 下 賠 病 椿 種 翌 日 よ り下 Π芝幅 ^シップ な どで 対 応 L´た 1日 2ケ F 以 上 A

24 B-13014993 ブJ20 腰痛、足首痛、筋力低下
2回 目接種翌日に腰痛あり。その後、筋力低下あり。3回 目接種翌日より足
首痛。その後鉄剤こメネシットこなど様々な投薬受けるも未回復。    、 1日 1年 8ヶ月以上 A

25 B… 13001384 ブJ6 休 斡 部・四肢痛 日より 腰ヽ 背ヽ中 両ヽ下肢、目の痛みn2ケ月半後も持続 1日 2ケ月』[以上 A
０
４ B-10016057 tナ 16 :身嘱 日より全身癌。その後発熱 悪ヽ心 めヽまいなど 2年二 ハ

271 B…13014830 メJ18 :痛増 票 数 日 1年 7ケ 12た _ B

281 B-13002692 ′J8 下肢 痛 血管迷走神経反射で入院したが回復.接種2日 後に左下 反疼 痛 2日 7E 以 内 B
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の感覚低下。4

B-13011047

2日後より頭痛、めまい。
生回L堕力、歩行障害。その後歩行障害が断続的に

複合性局所疼痛症候群
日後より両大腿、上腕、前腕、足趾、
黙幡ぱ難 耀tl深繹 轟 屋誹継 露 、
ノイロトロビン

B-13010886 腰痛、全身の痛み、下肢脱カ
こ腰痛.接種8日後全身の痛み、その後下肢脱万、歩行困難

「
西

2年間以上

B-11028748 合性局所疼痛症候群
1回 目援種 13日 後より両足の痛みがみられた。2回 目
疼痛が断続的に出現.ロキソニンtデパス、トリプタノール、ナイキサン、リ
リカ、トリプタノール等の投薬を受lfる ^

つるような症状。手足のしびれ等。三度の入院中に

全身の痛み、手の筋力低下 _ヽ″ J:″ ■′日 ヽキV:"0 ｀ V′ -l V′ ′」′J‐ ′ヽフ :ヽ ヽレ・7E■へ。
こともあるが痛みは断続的に 1年3ヶ月以上

四肢関節痛 。NSAID無効につきトラムセット投与。

腰痛、右上肢痛
は左)及び痙攣。その後てんが

B-13007114

全身の痛み
1ケ月程度後に全身の痛み、頭痛 :嘔気、過

1ケ月程度

肩の関節炎、全身関節痛

一
１
０
∞
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lヶ月半後より右足底部痛。その
B-13012659 1年 6ヵ月程度

関節痛、体中の圧痛
1.5カ月後より体中の圧痛。その後感染痛、嘔気、頭痛、顔の腫れ、
テロイドヽ 抗ヒスタミLB‐ 13015013

A201302121 関節痛t階段昇降困難
。ロキソニン、ケナコルト

2ヶ月程度 1年4ヶ月以上

B-13016472 しびれ、全身の痛み 2ヶ月程度 4ヶ月以上

に広がる痛み、歩行困難。発症 5ヶ月後に

四肢痛、背部痛、歩行困難
、四肢のしびれ。その後

B-13001386 10ヶ月以上

り関節痛t微熱、頭痛、ふらつき、
年 10ケ月以上関節痛、全身痛

3ヶ月後より四肢の筋の硬直、手百の背屈障害。7か月後に
筋炎、筋肉の硬縮 1年 4ヵ月程度

13021341 四肢痛、四肢の痺れ
、四肢の痺れ、痛み。

1lヶ月以上

腰痛、右肩痛み、右手回縮
4ヶ月後より腰痛。その後歩行障害、左記症状 .ステロイドバルス、

4月 後より左上肢、両下肢の脱力。その後痛みも出現。リハビ:
B-13015802

13015417

2ヶ月以上
り過敏性腸症候群.6ヶ月後に回復したが、

全身の疼痛。NSAID、 リリカ、トリプタノール処方.疼痛については線維筋

B-13016449

こ痛くて眠れない、日光過敏、味覚障害。その後右半身麻痺、
B-13021644 関節痛、四肢痛

B-13011048

4ヶ月以上
い、右大服脱

.左手指のしびれ。その後ふらつ
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83 B-13020979 tナ 7C 筋
力低下、全身の痛み、硬直
する

接種2ヶ月以上後より指の動かにくさあり。その後右上肢から全身に広がる
病み 体ヽの動かしにくさ6重症筋無力症の診断あり。 約1年 7カ月 不明 C

84 B-11018390 t力 2C 若年性特発性関節炎
臓種当日より関節腫脹、痛み。その後メトトレキサート、プレドニゾロンで軽
快しヽ 若年性特発性閣節炎と診断された^

0日 1年半程度 Z

85 3-13010345 サ38 r年性特発性関節炎 寺発性幽 炎上診断 1日 3ケ月以上 Z
86 3-12006979 サ29 リウマチ 5日 後より面膝闇節痛。1年後若年 5日 1年以 . Z
０
０ B-12046433 t卜 34 F性特発性関節炎 翌日発熱。1週間後足の関節の痛み。5カ月後若年性特発性関節炎と 7日 1年以 . Z

88 B-10014104 サ 15 関節痛、関節リウマチ
接種半年前から関節痛を認めていた。接種8日 後より両手のこわばり、関
節痛 閣ヽ節 1軍服 _関節リウマチとして治療された。

8日 約 10カ月 Z

89 B…13006692 tナ42 若年性特発性関節炎
臓種 8日 後より右足関師に腫脹、再痛。その後多関節炎となり若年性特発
障聞箭券ル診断六れを_

8日 1年 4ヶ月以上 Z

ｎ
υ B-13013482 サ56

若年 TL特発性関節炎、石手破
骨狭小化

援種8日後より左膝関師痛、その後両膝関節痛、右手関節痛発現し、若年
性特発性閣節炎として抗リウマチ薬、ステロイド投与 n

8日 1年 9カ月程度 Z

91 B-13010878 サ46
若年性特発性関節炎、アキレ
ス騰痛

接種10日後よリアキレス腱痛。その後、関師痛、可動域制限。若年性特発
梓閣節姿と診断^NSAIDヽ メトトレキセートヽ ステロイド使用^聾快傾向1

10日 約2カ月 Z

Ｏ
υ B-13013624 ガ14 若年性特発性関節炎 (JIA)」 J:Aの既往あり。性種塑r』墜量旦盟亜炎壇悪。撞厘 10ケ旦後より徐々に軽 1ケ月後 10ケ月程 I Z
ｎ
● B-12000058 サ27 若年性特発性関節炎 :i力月後より両膝関節痛。1年後若年性特発性関節炎と診断 35日 約 1.5 2

94 B-13015030 tナ 64 乾癬性関節炎、多関節炎
艦種約 2ケ月後、反珍、関即栞。その彼乾絆薇反珍、多関即炎、隈洲S漬

瘍^ネオーラル メヽトトレキセート投与6     
・ 約2カ月 1年 6ヶ月以上 Z

95 B-13010004 t力45 関節踊 、慢 性
・R・発 性 多発性 言

蹄芥

3回の接種約1年 3カ月後程度より、発熱、関節痛を繰り返すようになり、慢
伴再孝伴名畢伴畳舗奏と診断された.1回 目 2ヽ回 日は接種当日に閣節痛

1lF3カ月程
麿
2ヶ月以上 Z

96 B-13007308 サ 41 関節痛、四肢筋力低下
2回 目接種後からしびれ、関節痛、筋力低下。症状は軽快したが、疲れると
叶 熱 の 簡 飾 ル颯音 の 間 節 の 店 み が 出 押 す ス ^

不 明 1年以上 X

97 B-13016867 ガ22
筋肉痛、筋力低下、膝関節
痛、両側大腿痺れ

1回目接種後、筋肉痛あり、3週間程度で自然消矢。2回 目授種当日より右
上肢挙上困難、両下肢痛、階段昇降困難。翌日より哺下困難、膝関節痛。

接種2日 後、哺下困難、右上肢挙上困難は消失するも左上肢脱力、筋力低
下_2調闇程唐で回復 n

日数不明 3週間程度 X

ニ
ー
一
〇
〇



資料 9

子宮頸がん予防ワクチン接種後の

運動障害症例について

○接種後の疼痛関連事象に関する資料
サーバリックス       【2～ 11ページ】

ガーダシル 【12～ 21ページ】

○運動障害一覧 【22～23ページ】
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サーバリックス接種後の運動障害事象

に関する資料

グラクソ・スミスライン株式会社
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サーバリックス接種後の運動障害事象

国内の発現状況 ―
● 販売開始(20o9年 12月 )から2013年 9月 30日 までの国内における出荷数
は約704万接種分で、同期間に収集された、重篤な「運動障害症例」

※
Iま

22例 (報告率10万接種あたり0.313例 )でした。

※「運動障害症例」の選択基準
<抽出基準>
―「HLG丁 :運動障害 (パーキンソニズムを含む)」

―「HLT:協調運動および平衡障害」
―「HLT:歩行障害 」
―「PT:ミオクロTヌス、運動機能障害、筋力低下」
<除外基準>
―疼痛関連症例として検討する症例
―血管迷走神経反射による失神に伴う痙攣

―全身性痙攣発作 (四肢の痙攣は除外しない)

一単発的・短期的 (一週FE5以内)な障害

―明確な疼痛による可動性制限による運動障害

―原因疾患が特定されているもの

Ｎ
ｌ
ω
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サーバリックス接種後の運動障害事象

一 時間的関連性の傾向分析

200

日数
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Ⅸ
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Ⅸ

Ⅸ

■

・

■

■

■

◆初回

■2回 目

▲3回 目

×発現

×

初回接種日を0とし、2回 日、3回 目接種日数、及び初回接種から症

状発現までの日数をプロツトし、発現までの期間が短い順に並べた
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サーバリックス接種後の運動障害事象
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１

０

件
数

― 直近の接種から発現までの期間

0000

直近の接種から発現までの期間

Ｎ
ｌ
ｕ

ジ●Oξ已ヾ 已已屏已屏ヅ屏ゞ ゞゞ ざξ

● 22症例中、1日 以内 :8例、1週間以内 :1例で、約半数が1週間

以内に症状が発現していた
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０ サーバリックス接種後の運動障害事象

T時 期 (季節)別の分布 (症状発現時)

t
ヽ

１ｂ
ｌ
ｌ

會

１

コ

ト
′

′

ｒ

ｆ

3
」

/ヽ   1 2 / 2    2

/111 / 11′ 1  11    1 1

_JL V
■
■
■
■
■ し

10 1,200′ 000

1,000′ 000

-症 例数

― 出荷数
800′ 000

200,000

―

一

‥

６

　

　

　

５

　

　

　

４

報
告
件
数
（
例
）

１

　

　

　

０

● 2011年9月 に3例、2011年2月 、4月及び7月 に2例運動障害の報告があつた
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サーバリックス接種後の疼痛関連事象

一 年齢別の分布 (症状発現時)一
10

9

8

7

6

症
例 5

数
4

3

2

1

0

12膚轟 13清髭 19膚置

●
　
●

12歳 :4例、13歳、15歳、16歳 :3例の順であつた

接種者母集団についての年齢構成について正確な数字がなく、直接的

頻度比較はできない

14歳 15歳  16歳  17歳  18歳

運動障害発現時の年齢

Ｎ
ｌ
刊
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～ 1カ月以内′2

(9%)

～3カ月以内′4

(18%)

回復したが期間

不明′2{9%)
1年～2年′1

(5%}

～6カ月以内′2

{9%)

●運動障害症例22例のうち14例の64%が軽快・回復していた。軽快
口回復

までの期間が明確な症例12例のうち、1カ月以内に5例 (42%)が回復・

軽快していた。
●転帰が未回復又は不明な症例が8例であつた

サーバリックス接種後の運動障害事象

発現から軽快・回復までの期間
1週間以内′3

(14%)

未回復・不明′8

(36%)



サーバリックス接種後の運動障害事象

回復フォロー期間・状況

１
０
‐

No.
運動障害の

転帰
フォロー期間 理由・状況

４

‥ 不明 調査協力得られず転帰不明。

13 不明
消費者からの報告であり、医療機関不明のため調査不

可。

14 未回復 1年 7ヵ月以上
2013年 11月 時点、漢方等にて加療中。引き続き転帰追

跡中。

15 未回復 10ヵ月以上 2013年6月 時点、事象は未回復。引き続き転帰追跡中。

16 不明 9カ月以上
2013年 8月時点、麻痺等はわずかに軽快。筋力低下の

転帰含め、引き続き転帰追跡中。

17 不 明 4ヵ月以上
2013年 9月 時点、麻痺等は未回復。握力低下の転帰含

め、引き続き転帰追跡中。

19 不 明
2013年 8月 時点、医療機関の協力得られず追跡調査不

可。転帰不明。

４
１
０
乙 未回復 lヵ月以上

2013年 8月 時点、家族の希望もあり退院。外来にて通

院予定。引き続き転帰追跡中。

8
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０ サーバリックス接種後の運動障害事象

― 症状発現部位別の分析方法 一

●全40部位に分類して集計した

o歩行障害は下肢 (27～ 40番 )とした
●例)片側か不明な「上肢」は両上肢=9～ 14番と16～ 21番、「右腕」

=9～ 11番、「右手」=13番、「両下肢」=27～40等とした

―
一
〇
―

頑部 1.前頭部 2.右側頭部  3.左側頭部 4.後頭部 5.頭頂部

項部 3.前頸部 7.後頸部

上肢

3.右肩   9.右上腕   10。右肘   11.右前腕  12.右手首  13.右手掌 14.右手指

15.左肩  16.左上腕  17.左肘  18.左前腕 19.左手首  20.左手掌 21.左手指

休幹部 22.胸部 -23.腹部 24.腰部 25.臀部 26.背部

下肢

27.右股関節 28。 右大腿  29.右膝  30.右下腿 31.右くるぶし 32.右足 33,右足指

34.左股関節 35.左大腿  36.左膝  37.左下腿 38.左くるぶし 39.左足 40.左足指



サーバリックス接種後の運動障害事象

一 症状発現部位別の分析結果 一

イ

全身 4

ノ

歩行障害、歩行不能とし
て下肢に分類された例は
4例であつた
全身の症例が4例みら

れ、運動失調、全身のふ
るえの症例であつた

部位毎の発現時期は必
ずしも同時ではない
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ガニダシル接種後の運動障害事象
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ガーダシル接種後の運動障害事象

国内の発、現状況 一
● 販売開始(2011年8月 26日 )から2013年 9月 30日までの国内における医

療機関納入数量は、1′ 867′044回分で、同期間に収集された、重篤な「運

動障害症例 J※は11例 (報告率10万接種あたり0。 59例 )でした。

※「運動障害症例」の選択基準

<抽出基準>
―「HLG丁 :運動障害 (パーキンソニズムを含む)」

―「HLT:協調運動および平衡障害」
―「HLT:歩行障害」
―「P丁 :ミオクローヌス、運動機能障害、筋力低下」

<除外基準>
―疼痛関連症例として検討する症例                   ヽ

一血管迷走神経反射による失神に伴う痙攣
―全身性痙攣発作 (四肢の痙攣は除外しない)

一単発的・短期的 (―週間以内)な障害             ~
―明確な疼痛による可動性制限による運動障害

―原因疾患が特定されているもの

つ
４

Ｎ
Ｉ
二
ω
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一
ヽ ガーダシル接種後の運動障害事象

時間的関連性の傾向分析

0

1

2

3

4

需5
6

7

8

9

10

―
一
ヽ
―

轍
２。。

◆初回

■2回目

▲3回 目

×発現

▲X

Ⅸ

初回接種日を0とし、2回日、3回目接種日数、及び初回接種から症状発現までの日

数をプロットし、発現までの期間が短い順に並べた。なお、11例中1例は接種日は判

盟卜許認』鷲器響罫鼎蠣難紺ズ現襦建宅滝ケ
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ガーダシル接種後の運動障害事象

直近の接種から発現までの期間

0000000000

亀ギ・べごドレ瞥騨ゞ淳●
=

Ｎ
Ｉ
贔
ｕ

直近の接種から発現までの期間

11症例中、3例が翌日まで、3例が2日～1週間以内に症状が発現していた。なお、症

状発現日の明確な情報が得られていなかつた1例は、月半ばに接種し、同じ月に症状

が発現したことは確認できているため、3週間以内に含めた
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一
〇 ガーダシル接種後の運動障害事象
一 時期 (季節)別の分布 (症状発現時)一

―
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ガニダシル接種後の運動障害事象

丁 年齢別の分布 (症状発現時)

運動障害症状発現時の年齢

● 13歳 :4例、15歳 :3例、17歳 :2例の順であつた

●接種者母集団についての年齢構成について正確な数

字がなく、直接的頻度比較はできないＮ
ｌ
４
劇
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ガーダシル接種後の運動障害事象
発現から軽快・回復までの期間

運動障害症例11例のうち8例の73%が軽快・回復していた。軽快口回復
までの期間が明確な症例7例のうち、3カ月以内:2例、12カ月以内:2例

であつた

転帰が未回復又は不明の3例は、検査で異常がないが患者が訴えてい

る症例や追跡調査が不可能な症例であつた

:

∞
:



ガTダシル接種後の運動障害事象
一 未回復フォロニ期間・状況 ―

―
一
Φ
Ｉ

番号
運動障害の

転帰
フォロー期間 理由・状況

3 未回復 5カ月以上

10月 時点で、現在も脱力が起きたり起きなかったりしていると

患者は訴えている。発作時には学校に行つていないとのこと。
今後大学病院リハビリテーション科の医師に相談予定。

8 不 明 7月 に保護者よリコールセンターに入電。追跡調査不可。

未回復 3ヵ月以上
10月 時点で、他病院紹介後、返信がない。

8
Ｎ
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Ｏ ガーダシル接種後の運動障害事象

― 症状発現部位別の分析方法 ―

●

●

●

全40部位に分類して集計した

歩行障害は下肢(27～40番 )とした

例)片側か不明な「上肢」は両上肢=9～ 14番と16～ 21番、「右腕」

=9～ 11番、「右手」=13番、「両下肢」=27～ 40等とした

―
”
〇
‐

頑部 1.前頭部 2.右側頭部  3.左側頭部 4.後頭部 5.頭頂部

頂部 3.前頸部 7.後頸部

上肢

3.右肩   9,右上腕   10.右肘   11.右前腕  12.右手首  13.右手掌 14.右手指

15.左肩   16.左上腕  17.左肘  18.左前腕 19.左手首  20.左手掌 21.左手指

体幹部 22.胸部 23.腹部 24.腰部 25.臀部 26.背部

肢

27.右股関節 28.右大腿  29.右膝  30.右下腿 31.右くるぶし 32.右足 33.右足指

34.左股関節 35.左大腿  36.左膝  37.左下腿 38.左くるぶし 39.左足 40.左足指



ガーダシル接種後の運動障害事象

症状発現部位別の分析結果

１

リ

ー

歩行障害として下肢に分
類された例は3例あつた

右手が7例、足が8例と他
の部位と比べて多くみら
れた

上肢の運動障害と報告さ
れた場合、片側または両

側の両方の可能性があ
るため、接種側上肢と症
状発現上肢の傾向につ

いては検討が困難であ
る

部位毎の発現時期は必
ずしも同時ではない
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運動障害症例一覧

分類基準 (案 )

A接種の翌日までに症状が発現しているもの。
B接種の数週間後 (2日以上、1ケ月未満)に主要な症状が発現しているもの。

C接勘 らlヶ月以上たつて主要な症1犬が発現しているもの。
Z疾患概念が確立している疾患であり、これまでの医学的知見では接種以外の要因がより疑われるもの。

X情報が少なく判断旋 きない。

サ:サーノヾリックス ガ:ガーダシル

走     それ伽 の後ろについている数字は症例リスHこおける対応する症例のNo.を示している。
|
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日より上肢振戦、筋力低下.3回 目接種から5月 以上

B-11026213 のふるえ出現 .筋電図所見で |
パケンヽ:ヌスの所見 ^リポ トリール デヽパケン リヽオレサー

日より小脳失調症状出現。接種7ヶ

右手指先のしびれ、歩行障害
4日後右手指先のしびれ。接種9日 後歩行困難.接種 11

B-13011226 3回 目接種翌日より足の痺れ。接種6日後より両下肢不

日後起き上がれない、

11018977 日より全身がビクビクする症状。接種9日後より歩

2日後より眠気、ふらつき、めまい、失調、眼振。ステロイドバルス、

ス、メチコバール.接種20日 後歩行障害、その後オプロクローヌスと診断。B-11029164

19日 後突然 足の 力が板 けて圧 り込んでしまう。接種 30日 後 、立つこ辱 ■二 =VH啄 ― Jrl、 ―
V′ ′J′  ヾ

“

・ ′ ｀ -7-′ Vヽ Vい ′ 。 い い VV H医 ヽ 一 ― ― L

ができなくなり、その後も断続的に脱力発作。体の震えもしミオナール(漢

13014119

ごヽメチルコバラミン、ⅣIE、 ボツリヌス療法など施行。わずかに

B-11035817



資料 10

2剤比較について

○子宮頸がん予防ワクチンの概要

【2ページ】
02製剤における副反応報告の比較

【3ページ】
02製剤の比較

【4～ 5ページ】

参考 ワクチン、抗生剤の pH,浸透圧一覧
【6ページ】

2-24 … 1-



子宮頸がん予防ワクチンの概要

商品名 サーバリックス ガーダシル

一般名
組換え沈降2価ヒトパピローマウイルス様粒子
ワクチン(イラクサギンウワバ細胞由来)

組換え沈降4価ヒトパピローマウイルス様粒子
ワクチン(酵母由来)

接種対象者 10歳以上の女性 9歳以 上 の 女悴

重回数 彗l口 l 3回

動 法 上腕 の三角筋部に筋 肉内注■il 知肉

有効成分

・ヒトパピローマウイルス16型Llたん白質
ウイルス様粒子 20μ g
・ヒトパピローマウイルス18型Llたん白質
ウイルス様粒子 20μ g

・ヒトパピローマウイルス6型Llたん白質
ウイルス様粒子 20μ g
ロヒトパピローマウイルス11型Llたん白質
ウイルス様粒子 40μ g
・ヒトパピローマウイルス16型 Llたん白質
ウイルス様粒子 40μ g
・ヒトパピローマウイルス18型 Llたん白質
ウイルス様粒子 20μ g

添加物

・AS04(アジュバント)〔3T脱アシル化-4'一モノホ
スホリルリピッドA500μ g、 水酸化アルミニウ
ム懸濁液 (アルミニウムとして500 μ g)〕
・塩化ナトリウム(等張化剤)

・リン酸二水素ナトリウム(緩衝斉1)
・pH調整剤

・アルミニウムヒドロキシホスフェイト硫酸塩
(アジュバント)アルミニウムとして 225 μ g

・塩化ナトリウム (安定剤)9.56mg
・ポリソルベート80(安定剤)50μ g′
・L―ヒスチジン塩酸塩水和物 (緩衝剤)1.05mg
・ホウ砂 (緩衝剤)35μ g

性状
pH:6.0～ 7.0

浸透圧比:約 1

pH:5.7～ 6.7

浸透圧比 :約 2

安全性に関する

治験時のデータ
※1

(国内臨床試験 )

HPV-032試 願 (後期 身吾Ⅱ l日 )
20～ 25歳の女性1040例を対象とし、持続感染
(6ヶ月定義)に対する予防効果を対照 (不活
化A型肝炎ワクチン)と比較した。

HPV-046試験 (第Ⅲ相 )
10～ 15歳の女性100例を対象とし、免疫原性と
安全性を評価した。

HPV-032試験及びHPV―o46試験の副反応

027試験 (第Ⅱ相)
18～ 26歳の女性1021例を対象とし、持続感染
(6ヶ月定義)又は生殖器疾患に対する予防効
果をプラセボ対照と比較した。

028試験 (第Ⅱ相)
9～ 17歳の女性107例を対象とし、免疫原性と
安全性をプラセボ対照と比較した。

027試験及び028試験の副反応
【注射部位の副反応】         ′

接種後5日間で、注射部位の副反応は562例
中479例 (85.2%)に認められ、主な副反応は疼
痛465例 (82.7%)、 紅斑180例 (32.0%)、 腫月長
159例 (28.3%)、 そう痒感36例 (6.4%)、 出血
10例 (1.8%)、 不快感9例 (1.6%)であった。
【全身性の副反応】
接種後15日間で、全身性の副反応は562例中
75例 (13.3%)に認められ、主な副反応は発熱
32例 (5,7%)、 頭痛21例 (3.7%)であった。臨床
検査値異常変動は、561例中4例 (0.7%)に認
められ、自血球数増加560例中2例 (0,4%)等
であつた。

【注射部位の副反応】
接種後7日間で、注射部位の特定した副反応
は612例中611例 (99.8%)に認められ、疼痛606
例 (99.0%)、 発赤540例 (88.2%)、 腫脹482例
(78.8%)で あった。
【全身性の副反応】
接種後7日間で、全身性の特定した副反応
は、612例中475例 (77.6%)に 認められ、疲労
353例 (57.7%)、 筋痛277例 (45.3%)、 頭痛232例
(37.9%)、 胃腸症状 (悪心、嘔吐、下痢、腹痛
等)151例 (24.7%)、 関節痛124例 (20.3%)、 発疹
35例 (5,7%)、 発熱34例 (5.6%)、 華麻疹16例
(2.6%)であった。

注)「特定した副反応Jとは、症状日誌にあらか
じめ特定していた症状を意味している。

-2- 2-25
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重篤
※2

||‐ 1言1反応:報告挙
1111

頻1度は10万‐接種あたり

1ケ‐月以内発症:‐■|
3ケ月1以上

:持
1続挙411:.

翌日まで発症
3ヶ月以上持続

※4※ 5
件数 :2件

頻度 :0.1件

※1販売開始～平成25年 9月 30日 医療機関報告と企業報告の合計
接種可能のべ人数 サーバリックス:7′ 041′ 146人 ガーダシル :1′ 867′044人

※2医師が重篤と判断したもの
※3広範な疼痛又は運動障害を来している症例
※4関節リウマチ等の既知の疾患の診断がついているものは除いている。
※5統計学的に検討したが、2製剤の報告品度に有意差は認められなかった。カイニ乗検定による
Pi直はo。 3である。

件数 :16件

頻度 :0.2件



●

●

●

米国で行われた研究である。

対象者は18歳から45歳の女性1106人である。
対象者はサーバリックス投与群とガーダシル投与
群に無作為割り付けされ、接種後の有害事象を観察
された。
観察者はブラインドされていた。(シングルブライン
ド)

接種後7日 目までの有害事象は表に示す通りであ
る。
有意差がついたものについては背景色を灰色とし
て示している。

接種後7日間における、局所の有害事象

発生頻度%(95%α )

サーバリックス

(n=524)

ガーダシル

(n=524)

1接種部位
:の
i痛み て̈

一
全
一

11714(141212919) 3141(210,514)

■全て

直径50mmを越えるもの 0,6(0.1′ 1.7) 0.0(0.0′ 0.η

1距胆11111:■:::111■■全て| 1,|●2■10a 21:β {ユβi3'2515)

直径50mmを越えるもの 1,0(0.3′ 2.2) 0.6(0,1′ 1.7)

接種後7日間における、全身性の有害事象

発生頻度%(95%Cl)

サー
=バ
リックス

(n=526)

ガーダシル
{n=526)

関節痛 全て 21.7(18.2,25.4) 15。 4(12.48′ 18,8)

日常生活に支障のあるもの 2.5(1.3′ 4.2) 0.6o,1′ 1,7)

倦怠感1‐■■■■■1■全て,
日常生活に支障のあるもの 5。 7(3.9′ 8.0) 2.3(1.2′ 4.0)

発熱      37.5度 以上 14.4(11.6′ 17.7) 11.0(8.5′ 14.0)

39度以上 0.4(0,0′ 1.4) 0,0(0,0′ 0,7)

胃腸症状      全て 32,7(28,7′ 36,9) 26.5(22,7′ 30,5)

日常生活に支障のあるもの 1.9(0,9′ 3.5) 2.3(1.2′ 4.0)

醜 全 て 47.5{43.2′ 51,9) 41.9(37.6′ 46.3)

日常生活に支障のあるもの 3.6(2.2′ 5.0 3.8(2.3′ 5.8)

1筋肉痛|■11111■ |.1■■:全て
日常生活に支障のあるもの 1.9(0.9′ 3.5) 1.5(0,7′ 3.0)

鬱 全て 4・ 8(3.1′ 6.9) 3.4(2.0′ 5.4)

日常生活に支障のあるもの 0.0(0.0′ 0.7) 0。 2(0.0′ 1.1)

華麻疹 全て 4,9(3.3′ 7.2) 4.0(2.5′ 6.0)

4カ所以上 0.2(0.0′ 1.1) 0.4(0.0′ 1,4)

Einsteln et al.Compattson ofthe immunOgenichy and safety of Cewar挟 TM and GardasilR human papillomavirus(HPV)Cervicalcancer vaccinesin heahhy women aged

18-45 years Human Vaccines 5:10′ 705-719,Oct 2009,Einstein et al・ Comparat市 eimmunogenic■y and safety of human paplllomavirus(HP∨
)‐ 16/18 vaccine and HP∨ ‐

6/11/16/18 vaccine Follow― upfrom months 12‐ 24 in a Phase‖ lrandomized study of heakhy women aged 18‐ 45 years,Human Vaccines 7:12′ 1343-1358,Dec 2011
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●
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● 接種後24ヶ月時点でのそれまでの有害事象は表に示す通りである。

接種後24ケ月時点でのそれまでの有害事象発生頻度

発生頻度%(95%CI)[n]

サーバリックスTM

(N=553)
ガーダシリレR

(N=553)

医療機関受診を
必要としたもの※1

40.0(35.9′ 44.2)

[221]

34.7(30.8′ 38.9)

[192]

1曼性疾患の新規発症 3.6(2=2′ 5.5)

[20]

3.8(2=4′ 5.7)

[21]

自己免疫疾患の新規発症※2 .1・.1(0.4′ 2.3)

[6]

1。 8 (0.9′ 3.3)

[10]

重篤な有害事象※3 4.2(2.7′ 6]2)

[23]

4.0(235′ 6.0)

[22]

※1 ワクチンとの因果関係に関わらず、接種後24ケ月後までに医療機関を受診したもの。医療機関を受診した理由
としては、サーバリックスにおいては気管支炎が、ガーダシルにおいてはうつが最も多かつた。
※2自 己免疫疾患の発症頻度について、本研究では、他の報告に見られるワクチン非接種群における発症頻度と
同等としている。
※3ワクチンとの因果関係を問わず接種後24ケ月後までに発生した重篤な事象。該当するものは、死に至ったもの、
入院が必要となつたもの等である。

E:nstein et al.Compa画 50n Ofthe immunogenicky and safety of CervattxTM and GardasilR hu"an papillomav† rus(HPV)CeⅣiCalcancer vaccines in heatthy women aged
18-45 years Human Vaccines 5:10′ 705-719,Oct 2009′ Einstein et al,Comparat市 eimmunogenicly and safety of human papillomavirus(HPV)‐ 16/18 vaccine and HPV―
6/11/16/18 vaccine Follow― up from months 12-24in a Phase‖ !randomized study of heakhy women aged 18-45 years.Human Vaccines 7:12′ 1343‐ 1358,Dec 2011
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(参考)ワクチン、抗生剤の pH、 浸透圧一覧

※1抗生剤については、添付文書上の筋注の使用法にのつとつて溶解した場合 出典 :添付文書

Ｎ
Ｉ
Ｎ
０

種類 性状 (p H) 浸透圧比

ワクチン

子富嚇 ん予防ワクチンサープリックス 6. 0～ フ. 0 約 1

子宮頸がん予防ワクチンガーダシル 53 7～ 6. 7 約 2
沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン (DPT) 5. 4～ 7. 4 約 ■

沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド 5. 4～ 7. 4 約 1

破傷風トキソイド 5. 4～ 7. 4 約 ■

乾燥弱毒麻しん風しん混合ワクチン 6. 8～ 8. 5 ■. 0± 0. 2

乾燥弱毒生おたふくかぜワクチン 6. 8～ 8. 5 約 1

乾燥弱毒水痘ワクチン 6. 8～ 8. 0 1. 0± 0. 2
組換え沈降B型肝炎ワクチン 5. 5～ 8. 0 約 1

5価経口弱
=ロ
タウイルスワクチン 6. 0～ 6. 7

23肺炎球菌ワクチン 6. 0～ 7. 4 約 ■

抗生剤
※1

クラフォラン 4. 5～ 6. 5 2. 5～ 3. 5
注射用ビクシリンS 7B O～ 10. 0 1～ 2
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海外の状況について

○子宮頸がん予防ワクチンに関する海外の状況

【2～ 13ページ】

〇世界各国の承認状況 (メ ーカー提供資料)

【14～ 15ページ】

○海外の疼痛発現状況 サーバリックス
【16～ 27ページ】

○海外の疼痛発現状況 ガーダシル
【28～ 33ページ】
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子宮頸がん予防ワクチン

の安全性に関する海外の状況

厚生労働省

健康局

結核感染症課

世界における子宮頸がん予防ワクチン 基本情報

~:1  
雅孵鏃鮮|‐  ツ

稔灘騨[月末時点)  約4′400万回接種分 約1億3千万回接種分

世界における販売開夕台年    2007年 5月      2006年 6月
月
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毎外の大規模疫学調査の報告

ガーダシル(4価 HPVワクチン)に関する
米国での安全性モニタリングについての報告

〔概要〕
・ ガーダシルに関する、米国における最大の市販後コホート調査
0 2006年～2009年に実施
0 9～ 26歳女性が対象 (若年 :416′942回接種分、成人 :183′ 616回接種分)

〔結果〕
・ Z鱈蓄薪平謡YttRFヽ若年者にはよくある事象であり、HPVワクチンのみ頻
。 若年者では、GBSと脳卒中は見られなかつた。(表 1)
・
彗再どぶ卿 珊 実現竪覺錆鮮

・虫垂炎ロアォフイラキシーロ痙
・グフだ率生度封 ほ雷事な誠堤轟鈷島氏ヽ暦詞の増悪と新規出現

・
・ ガーダシル接種後の失神は、他のワクチン接種後の失神と比較して差は無い。

出 典 :Gee′ Julianne et al.Mon■ 0面 ng the safety of quedttValent human papilloma宙 rus

VaCCine:Findings from the Vaccine Safety Datalinko Vaccine2011;29:8279-8284
4
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ガーダシル接種後の相対危険度 (2006年～2009年 )

:|「むЁξl 11

虫垂炎

脳卒中

静脈血栓
喜桂症

痙攣    若年

成人

失神    若年

成人

アレルギー   若年
反応

成人

成人      164
暑年      79‐   |

成人      120
若年      164
成人      98
若年      110

成人      156

138

142

138

142

138

142

183,616      1

203,390  1  50

139,746     33

41a942    0

112,619      2

292,302      8

176,194     11 15.00           073

048

3280

2503

135

1.50

4.04

210

152

132

0.00

133

198

なし |

なし

あり※

なし

なし

なし

なし

なし

なし

なし

なし

なし

なし

なし

351,706   206,045

15Q603   283,666

351,630   146,833

150,544    54,584

351,630   146′ 833

150,544    54,584

47          23

22          37

610         202

170         95

54          29

102

113

086

054

077

148

出典 :Gee,Ju‖ anne etaL Monto‖ ngthe safety of quad"va:enthuman pap‖ lomavirus

vaccine:Findings from the Vaccine Safety Datalink Vaccine2011,29:8279-8284

ガーダシル接種後の10代女性に対する
ョニロッパ (デンマークロスウェーデン)における

自己免疫性/神経学的/静脈血栓塞栓性副反応に関する研究

〔概要〕
・ デンマークとスウェーデンで2006年～2010年に実施
997′ 585人の10～ 17歳女性を対象とした

(ガーダシル接種者 :296′ 826人、非接種者 :700′ 759人 )
・ 53疾患を研究対象とし、その内、少なくとも5例以上報告のあつた29疾患
について分析

〔結果〕
・ 29疾患のうち、ベーチェット病・レイノー症状・1型糖尿病の3疾患のみに

果結の査調な細詳リよ
＞ヾ

３ヽ
勧
２，
静
フ・，
鴻
鶴

＜

カ

ｌｏ

勒
〓。
見諷
烈
め
剛
銚鍔
コ
とヽい
レ
机
け
出諸

い
果
つ
因

ガーダシル接種は神経学的障害を増加させない。
(神経学的障害:ベル麻痺、てんかん、ナルコレプシー、視神経炎、四肢麻痺)

暮票写整鮮 皇員浄看賞
/神経学的/静脈血栓塞栓性冨1反応の因果関係
1.

出JL:Arnheim‐ Dahlstrom′ Usen et aL Autoimmune′ neurologicaL and venousthromboembo‖c adverse events after
immunisation of adolescent girls with quadrivalent human papillomavirus vaccine in Denmark and Sweden:

※より鮮細な調査の結果、問題が無いことが判明した。

cohort study.BMJ 2013,347
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表1‐1.29疾患における、ガーダシル非接種群とガーダシル接種群間の罹患率の比較

甲状腺
(自己免疲性)

バセドウ病

橋本病

他の甲状腺
機能先進症

消化器系
(自己免疵性)

セリアック病

クローン病

潰瘍性大腸炎

膵炎

2,373′554

2′ 371,866

2′368,919

2,358′918

2′ 372′ 337

2′ 373′ 288

2,374,129

9.99

23.61

42.97

59.90

22.72

14.75

4.34

229′914

229′751

229′ 563

228′ 820

229,825

229′889

230′004

11.74

21.76

34.41

46.76

20.45

15.22

4.35

２７

　

５。

　

７９

２３７

・

５６０

・
′
０． ８

1′413

539

350

103

107

47

35

10

出典 :Amheim― Dahにtrom′ usen et al Autoimmune′ neuroiOgicat and VenOus thЮ mboembonc adverse events after

irnmunisation of adolescent gir:s with quadriva:ent human papil:omavirus vaccine in Denmark and Sweden:

cohort studv.BVIJ 2013:347
7

表1-2,29疾患における、ガーダシル非接種群とガーダシル接種群間の罹患率の比較

筋骨格系
または
全身性障害
(自己免渡性)

強直性
脅権炎

ベーチェット病

ヘノッホ
シエーライン

紫斑痢

若年性
関節贅

筋炎

リウマチ性
関節炎

SLE

血管炎

2,374′065     93

2,374′464     13

2′369,280    203

2′ 366′484    861

2′373,974     84

2′373,763    216

2,374′ 231     74

2,373′826     89

3.92   23o001

0。55     230,025

8.57     229′365

3.54     221′ 988

9。 10     229,943

3:12     230,005

3.75     229,959

36.38     229′ 202      86

8

5

17

8

27

11

14

3148

2.17

7.41

37.52

3.48

■1.74

4.78

6.09

出Jt:Amheim‐Dahlstrom′ Lisen et a:.Autoimmune′ neuro:ogicaL and VenOus thromboembolicadverse events after
immunisation ofado:escent gir:s with quadrivalent human papl!omavirus vaccine in Denmark and Sweden:

2-34

cohort study.BNU 2013,347
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表1-3.29疾患における、ガーダシル非接種群とガーダシル接種群間の罹患率の比較

血液疾患
(自己免渡性)

1,|:1■  ‐2し,3;046

皮膚疾患
(自己免疲性)

綺節性紅斑 2,373′608

限局性    2′ 374′016
強度症

乾癬     2′ 368′423

白H       2,372,765

その他
(自已免疫性)

レイノー症状 2,373,798

1型糖尿病 2,363′ 153

神経疾患

ベル麻痺

てんかん

ナルコレプ
ン~

視神経炎

四肢麻痺

静脈血栓
塞栓症

2,370,195

2′ 351′ 894

2′ 374′402

2′ 374′ 273

2′367,206

2,373′786

107

163

88

1,091

310

218

975

6.87

3.71

46.06

13.06

9.18

41.26

20.25

72.32

1.81

2.57

12.76

12.51

.229,896.

229,935

229,976

229′540

229′886

229,939      37

228′965      99

14■     1 61o9

229′ 675

227′897

230,018

230′013

229′ 574

149′817

8。 26

2,61

34.85

10.44

16.09

43.24

17.85

50.90

2161

2.61

8,71

14.02

・９

　

６

　

８。

　

２４

出メι:Amheim‐DahLtrom′ usen et aL Autoimmune,neurologicaL and venous thromboembolに adverse events after
imnlunisation of adolescent gir:s with quadrivalent human papillomavirus vaccine in Denmark and Sweden:

cohort studY・ BM」 2013;347
9

表1‐4.29疾患における、ガーダシル非接種群とガーダシル接種群間の罹患率の比較

480

1′701

43

61

302

297

41

116

6

6

20

21

出典 :Arnheim‐ Dahlstrom′ usen et J.Autoimmune,neurdoJcaL and venousthromboembolに adverse events atter

irnmunisation of adolescent giris with quadrivalent human Papiliomavirus vaccine in Denmark and Sweden:

∞hort study.BMJ 2013,347
10
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ガーダシル初回接種から、2回目/3回 目接種と症状発現の時期に関する分布図

グラフ1 グラフ2

グラフ3 1 1′
°hCa・
:wnd70me

u   2・      ・

3・     ・         。

4・            ●

5・     ・    o
0         100 300       400

0●ソS

出典 :Arnheim― Da‖ strom′ usen et J.Autoimmune,neurdo」 cat and venousthromboembolに adverse events after

irnmunisation of adolescent giris with quadrivalent human papillomavirus vaccine in Denmark and Sweden:

cohort study BMJ 2013,347 11

諸外国の公的機関及び国際機関

が公表している報告書

2-36 -7-



米国医学研究所 (ЮM;lnttLute Of Medidne)レポート

ワクチンの副反応～エビデンスと因果関係～

O HPVワクチン接種とアナフィラキシーとの因果関係はあ
ると推定される。
O HPVワクチン接種とADEMとの因果関係は不十分
O HPVワクチン接種と関節炎との因果関係は不十分

・ 注射とCRPSとの因果関係は不十分

注射と三角筋滑液包炎との因果関係は積極的に支持
さ:れる。

・ 注射と失神との因果関係は積極的に支持される。

出典 :lnsltute Of Medに ine.201l Adverse Effects ofVacdnes,Evidence and Causality;52■ 625

13

表1.:OMレポート:子宮頸がん予防ワクチンと各種副反応の因果関係について

ＰＶ

ＰＶ

ＰＶ

Ⅳ

Ｈ

Ｈ

Ｈ

Ｈ

し

　

し

　

　

し

　

し

　

し

な
　

な

　

な
　

な

　

な

Ⅳ
　

ＰＶ

Ｈ
　

Ｈ

ADEM

横断性脊髄炎

視神経書髄炎

多発性硬化症

不十分

不十分

不十分

不十分

不十分

不十分

不十分

瞑定的

不十分

不十分

不十分

欠如

欠如

欠如

欠如

欠如

欠如

欠如

欠如

中等度

欠如

欠如

欠如

欠如

なし

なし

なし

なし

なし

なし

なし

なし

36

なし

なし

なし

なし

不十分

不十分

不十分

不十分

不十分

不十分

不十分

不十分

あ リ

不十分

不十分

不十分

不十分

し

し

し

し

な

な

な

な

HPV

HPV

HPV

HPV

HPV

HPV

HPV

GBS        不十分

慢性炎症性散在性  不十分
多発神経炎

上腕神経炎

ALS

アナフィラキシー

ー過性関節炎

膵炎

血栓塞栓症

凝固克進状態

1

なし

なし

なし

出典 ::nstttute Of Medに ine.2011.Adveド e EfFects of Vacdnes′ Evdence and CausJity;52L625

14

2-37



表2.:OMレポート:注射(針を刺すという行為そのもの)と各種副反応の因果関係について

注射

注射

注射

CRPS

三角筋
滑液包炎

失神

不十分

限定的

不十分

低～
中等度

強い

強い

不十分

積極的に
支持

積極的に
支持

なし

なし

16

35

出典 :insltute Of Meddne.2011.Adverse Effects of Va∝ ines,Evdence and Causdity;521,625

15

英国医薬品庁公的評価報告書
子宮頸がん予防ワクチン(サーバリックス):英国における4年間の定期接種を通じた

安全性に関する評価

〔複合性局所落痛症候群(CRPS)〕

鵜 鼈 理鋼柵 程駄『欄 1霧隻聰畠蝙 碁寡
明するには不十分である。
〔結論〕・
都褥躍鉤鏃興糠謬
・ 以下の疾患は、サーバリック接種との因果関係はない。
GBS、 1菌症、ベル麻痺、CRPS、 慢性疲労症候群
・ 英国における4年間の定期接種の総括としては、有効性と安全性では、明らかに
有効性が優る。

2-38

出典 :;MHRA(Medthes and HeaLhcare products Regulatory Agency}PUBuc ASSESSMENT REPORT 16



世界保健機関(WHO)ワクチンの安全性に関する諮問委員会

`現在までに、子宮頸がん予防ワクチ
ンは世界中

で幅広く使用されている。

0どの国からも、日本で生じているものと同様な安
全性への懸念(シグナル)が生じていない

子宮頸がん予防ワクチンの安全性に

疑間を呈する理由はほぼ見当たらない。

出典 :GACVS Safety update on HPV Vacdnes Geneva′ 13 June 2013

17

子宮頸がん予防ワクチン接種後の重篤な副反応報告に関する4カ国比較

…

        
…

0.09

0.6

0.3

0.2

0.1

0
0

0。 1

0.01

約890万 約 2,300万     約600万 約770万
。  国にょり、報告

"産

やr菫館」とされるものの取扱いが興なるため、一概には比較できない。
・  米国のEl反応報告

"度
(VAERs)では、ワクチン毎に規定されるコJ反感名リストに列挙されている副反応名に、当歓患者の星する症状が合致する場合に報告される。

「菫E」とされる口反応は、基準に基づき、報告者でなく当局が厳密に判断してι略。
・  英国のR反応報告鋼度(Ydlow Card)で は、軽症例を含め幅広く集めており、「二露」とされるJ反応も、報告者がその主観によつて自由に報告可能であるため、数
字が膨らむ傾向にある(実際、英国の報告書では、三鷹力t3割見られることは、想定の範囲内としている。)。

・  韓日のEI反応報告劇度では、「菫篤」か否かを報告書でなく当局が判断している。
※l CRPSは 再掲。対象期間については、日本は2013年 9月末まで。米英は2013年 3月末まで。輸国は2013年11月まで。
崚 : 
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0.1

0.03

0.03
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者外国の疼痛症例に関する

海外当局への聴き取り調査

諸外国での子宮頸がん予防ワクチン接種後の疼痛に関連する副反応報告数 (CRPS含む)

その他の疼痛::接租部位以外の疼痛

対 象 期 間:2013年 3月末まで。
出典:製造販売会社 (CSK及びMSD)より提出された資料より結核感染症課力集計

2-40
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米国

・ 米国では、2006年以降、約5700万本の子宮頸がん予防ワクチンが出荷
されており、その多くはガーダシルである。(※ 1)

O CRPSやその他の非典型的な疼痛に関して、懸念すべき報告のパターン
は示されていない。

・ 上記は、子宮頸がん予防ワクチンの市販後調査でも確認されている。
(※ 2)

・ 10Mの報告書で論じられている通り、二般的にCRPS、 肩関節周囲炎及び

失神は、子宮頸がん予防ワクチン以外のワクチンと同様に、ワクチンの

薬剤ではなく、
‐
針を刺す行為そのものによつて引き起こされている可能

性がある:しかし、針を刺す行為そのものとCRPSの因果関係を述べるに
はデータが不十分であつた。(※ 3)

※米国疾病管理センター(CDC)及び食品医薬品局(FDA)への聴き取り結果
※1:httoノノ

ー
.cdc AoV/Vaccinesafetvノ Vacdnes/HPV/hpv faqs hthl

2:htt● ://― cdc員 ov/vaccinesafetv/Vaccines/HPVノ indexbimllartrles

3:http://www iom.edu/RepOrts/201■ /Adverse― Effects of‐ Vaccines‐ EvidenCe‐ and―Causa‖ ty aspx

米国疾病管理センター(CDC)のホームページ上のQ&A

・ 日本におけるHPVワクチン接種後副反応報告
には、CRPSとして報告されている、長期間疼
痛が持続した症例が存在する。

・ 米国では、2013年8月 時点で14例がCRPSとし
て報告され、10例はワクチン接種後に症状を
発現していた。しかし、これらの症例には一定
のパターンが認められないことから、CRPSは
HPvワクチン接種後の一般的リスクとは考え
られない。

出典 :CDQ Frequentけ Asked Questbns about HPV Vacdne Safety

(htp:〃www.cdc.Rov/vaccinesafetv/Vacdnes/HPV/hpv faqs.html) 22
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'英
国

英国における接種本数

サーバリックス :6′ 103′889本 (2013年 9月 13日 時点)

ガーダシル  1750′ 173本 (2013年 9月 13日時点)

慢性疲労症候群の症例が報告されているが、予防接種によるリスクの増加の根拠はないと

判断された。

安全性について、サーバリックスとガーダシルの2剤で特記すべき差異はない。

サーバリックスとCRPSの因果関係を証明するにはデータが不十分。

CRPS以外の症状についても、特定の疾患や安全性への懸念は生じていない。

いくつかのCRPSや局所疼痛/筋肉痛の症例は、接種直後 (数分～数時間)に疼痛を訴えて

いるという事実は、自己免疫的機序ではなく、注射針を刺す行為そのものによる身体的反
応を示している。

8例のCRPSに関する副反応報告がある(5例 :サーバリックス、1例 :ガーダシル、2例 :不明)。

日本で問題となつている「全身に広がる疼痛」が注射針を刺す行為そのものをきつかけとし
て起こる可能性は考えられるが、そのこととワクチンそのものの安全性は別問題である。

全く異なる製剤であるサーバリックスとガーダシルの両方で同じ問題が発生していることは

不思議である。

英国でも、広範な′又は慢性の疼痛等を訴える副反応は報告されているが、発症時期・症

状・経過等に統一性がなく、特定の疾患又は疾患群とは考えられないため、安全性への懸
念 (、シグナル)が示されているものではない

文英国保健省及び英国医薬品庁への聴き取り結果 23

2-42
-13-



国際誕生:2007年 5月 (オーストラリア)
(日本)、 2009年 10月 (アメリカ)、 2007年 9月 (EU諸国)
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予防接種に関する国家諮問機関によつてHPVワクチンが推奨されている国々 ガーダシル
MSD社提供資料

女性対象:53ヵ国 ―男性対象:2ヵ国
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4価ワクチン世界での合計出荷数・ :130,173,404回分

4価ワクチン世界での当初承認状況 F

ガボン共和国      2006年 3月 30日
メキショ        2006年 6月 1日

トーゴ共和国      2006年 6月2日
アメリカ合衆口     2006年 6月 8日
オーストラリア     2006年 6月 16日

・販売開始 (2006年 6月 1日 )以降2013年6月 30日時点
推奨ロデータは2013年7月8日時点



サーバリックスの重篤な
1疼
痛に関連する副反応資料

海外の発現状況

2007年 5月 18日 にオーストラリアで初めて承認されて以来、2013年 3月 31日 までの全

世界における出荷数は約 3,884万接種分でした。       ´
日本を除く全世界における製造販売後の報告から収集された重篤な副反応症例のうち、

CRPSの発現例は5例 (報告率 10万接種あたり0.013例 )、 CRPSを含まない接種側上肢に

限局しない広範囲にわたる重篤な疼痛を来した症例の発現は 56例 (報告率 10万接種あた

り0.1“ 例)でした。
これら61例の疼痛関連事象について、直近の接種から発現までの期間を図 1に、転帰が

回復あるいは軽快の症例 (38例、62%)に関し、発現から転帰までの期間を図 2に示しま
した。

゛゛゛ ゛
争 や FTド

が

直近の接種から発現までの期間

l医
師が重篤と報告した事象および企業にて重篤と判断した事象を含む。

図 1 直近の接種から発現までの期間 (海外)

直近の接種から発現までの期間
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図2 発現から軽快・回復までの期間 (海外)

発現から軽快・回復までの期間
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接種鸞上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例

番
■
一
::IF三 11 一椰椰一

Jl

英 国 女 瞑含性 局前疼拓症候群 回 復 0日 8日

ホIIR市 懸 回 復

言 日 回 復

反層変色 回 復

末梢性洋腫 回復

回 復

2 英国 女 発熙 回復 3カ月 以 困 H6日 綱icrogynon げ
"1■
」Il“ 犠`

"罠

ν工 tHじ′

調師 炎 回 復

闘師踊 回 復

田胞マーカー増加 回復

皮層剥脱

3 英 国 女 頑拓 職 駅 不 明

蹂 ● 騒 快

半動 F_めまい 禾 回復

=射
郡位拓 痛 騒 快

四肛痛 軽 快

英 国 女 門部痛 ↑ 明 0日

5 英 国 女 回 復 1カ 月以因 2カ月 以 内

曖

"
回 復

6 英 国 女 禾回復 0日

不IHE洋 順 未回復

7 英 国 女 砺肉痛 軽快 0日 不 明

所力低下 雑 駅

輌官碕 |■巳 騒 快

=射
による四服の運動低下 駿 段

8 英 国 女 瞑百 [局 跡 浄 踊 担 瞑 壽 螢遺症 0日
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接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例

9 央 □ 女 画動性低下 不 明 3日

悪寛消失 不 明

禾閉 回 復

不 明

熙力症 回復

不 明

央 国 女 下割 回 復 0日 不 明
"|●

rogynon

咀 吐 回 復

英 国 女 頑痛 軽快 10日 不 明

背部拓 職 駅

動 刀 修 ト 軽 曖

2 英 国
=

平勁性めまい 回 復 0日

hinyl●奎 adiol

〕vonorgostre:

回 復

英 国 女 勇刀 悠 ト 回 lE 0日 7日

¨̈四服痛 回 復

5肉捕 回復

墜痛 回 復

1 女 王射部位霧 痛 回 復 1日 21日

枯車熱 (CC)熙力症 回 置

壱恵騒 回 復

麗労 回復

殖疹 回 復

驚移 回 復

驚霧 回復
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接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例

英 国 女 闘m獅 不 明 2日

驚珍 不 明

英 国 女 歩行不能 禾 回復 i日

熙刀征 未 回復

啓眠 未回復

現踊 未 回復

四版踊 未 回復

"宵
薇 踊 不 明

自部捕 不 明

澤痛 不明

『
盟痛 不 明

晏汗 不 明

下眠猛 不明

闘lp踊 不 明

闘節踊 不 明

E剰可勁性圧候群 不明

英 国 主射郡位紅斑 未回復 2カ月以内

眠倒 禾 回ロ

熙力症 禾回復

四版踊 回 復

四llI踊 未 回 lI

闘節痛 未 回復

闘節痛 禾 回 復

暦懸寛 禾 回観

騒見 璽 琳 禾 回復

1ヽ団EE筋 収藉 乗 回復

5行暉吾 未 回覆

英 国 女 四版踊 未 回復 0日 Salbutamol

禾 回復

央 国 女 四版捕 回 復 0日

¨̈昴肯格踊 回 復

土涌 未回復

ロロ

"1=ト
回 覆

暉維償霧 回復

昴換幅 回 観
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接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例

英 国 女 E心 禾 回 復 不 明

lomeopathic rem●dy
)aracetamol

ラクトニス不耐性(CC)

片頭痛(CC)乳性部 踊 禾回復

匠涌 未回復

冠熱 未回復

英 国 女 闘節 痛 未回復 1カ月以囚

英 国 女 吾痛 未回復 1カ月以内

¨̈
リン′ヽ雷腫tCC'

′―ザー療法(HC)震労 未回復

中経痛 禾回復

重勁 E[下 禾回壼

英 国 女 口

"
不 明 4｀ 明 mヽttptyline

5肉痛 不 明

4｀明

英 国 女 院毛症 未回復 0日 Юra● dino

四阪 痛 回 藪

回 薇

英 国 女 口肢痛 回復 不 明 不 明

回 復

■射邪位炎症 回 復

EL 回 復

不安 回復
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英国 女 不 明 ・f・明

王射 部 口 ,=痛 不 明

王射 部位順脹 不 明

主射 部位炎症 不 明

璽勁低下 不 明

更層 変色 不 明

英 国 女 発疹 未回薇 0日

ウｍ
ブラストアレリレギー

背部痛 禾回復

光縁過取性反5 未回復

コ唇題脹 未回復

コ腔 浮 腫 禾回覆

吉lE脹 未回復

英 国 女 嘱痛 回復 1日 ニ`シリンアレル千― (CC'

躍熙 回 復

悪悪 回 復

主射部位疼痛 回復

女 咀甲フトワ穏増加 戦 快 0日 lnsu:in 目尿病 (CC)

舅節痛 不 明

背部 痛 回復

日殴 咽 頭 踊 禾 回 復

層 眠 禾回復

摩菫 風少 回 復

緊力症 未回復

震労 不明

30 女 禾TRI澤踵 禾回復 0日

禾回復

四版 痛 不 明

踏懸寛 未回復

澤 硼 Eめ ま い 回 復

英 国 片頭踊 職 釈 1日 :日 Ⅵofenamt● cid 瞑踊 tじじ,

□喉痛(CC)
悪 lD 軽 快

腱痛 軽快

霜珍 回 覆

闘節 痛 回復

回転 ■ の まい 職 駅

接種側上肢に限局しない広範囲にわたる落痛を来した症例
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接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例

英 国 女 陛椰 国 彼 10日

臣脹 回 観

買層摘 変 回 復

医痛 回 復

瞑宙 E局 町 嬌 踊 症 篠 群 禾 回復

英 国 女 毬 ILt 回 復 不 明

贋

"
回復

動因踊 回 復

忌心 回復

凸眠症 IBl傾

励肉痛 回 復

ヒ眠 回復

=痛
回 傾

央 国 4｀明 闘mJ面 回 復 0日 2日

晟呼 吸 回 復

下痢 回復

央 国 隕Jn 回 復 0日 0日

回復

女 四版痛 未回復 不 明

キ硼 電 の ま い 禾 回 復

1｀ HE征 禾 回覆

瞑

'■

禾 回 lI

l■踊 未 回復

阿痛 示 回 置

闘師編 禾 回傾

晨鴨 禾 回 lI

署ち看きの なさ 未回復

雌思 不 明

イタリア 女 霜刀征 回 覆 1日 不 明

慎痛 回復

口卸 踊 回 復

l■堕 回 復

危黙 回 復

四田RJ誦 回 覆

理勁 4E下 回 復

イタリア 女 口痛 回 復 :61日 7日

回転■ めまい 回 復

暦恵懸 回復

輌肉痛 回 復
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イタリア 女 写部痛 軽快 0日 季 明

発熟 軽快

晨偏 軽 駅

勇肉補 騒 惧

イタリア 女 階恐寛 騒 駅 不 明 チ関 珈 刊 瓢 じ0'

発熱(CC)

L肢痛(CC)

□頭痛(CC)

懸寛霊麻 軽快

昴痙縮 軽 揆

四版痛 軽 快

イタリア 女 口麗 1困頭り顧 軽快 ‖ 日 不 明

四版 踊 軽 駅

闘節何覇 軽 快

慇黒 軽快

イタリア 女 雪阪 輛 回 lI 0日 7日

胃藍協状態 回復

肛環 回復

発疹 回復

イタリア 女 平吸困職 回復 7日 5日

贈熱 回復

口痛 回 復

闘節掃 回 慨

瞬因踊 回 復

=諮
障害 回 復

イタリア R梢性浮胆 回 復 0日 7日 受籠頭痛 (CC)

雪版痛 回復

回 復

スベイン 女 ■状ユ惨状反診 禾回復 1 日

鵬師獨 未回復

助肉■ 禾回復

機種側上腋に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例
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スベイン 女 眼職 回 復 0日 F食片鷹痺(CC)

回 覆

毬心 回復

露視 回復

口 α

チェコ共和
国

女 司町 反馬 回 復 1カ月以内 不 明

栞積 性 浮肛 回復

辱偏 回復

騎懸冤 回 復

買層 麗 色 回 復

テ エコ夭 相

国

女 口双 厄 回 復 1日 不 明 【コレステロール皿症(CO

ニ`シリンアレルギー(CC)

フクチン冨J作用(00

首部痛 回 復

末梢性 浮胆 回復

嘔走懸 回 復

呼
pat困
難 回 復

瞑

"
回 復

主射部位拓痛 回復

確疹 回 復

闘節 〕商 回 復

驚冊 回 復

躍疹 回復

画5外 使用 不明

女 40 菫射 による四服 の運動 IE下 回復 0日 ↑ 明

主射郡位疼編 回復

嘔吐 回 慣

禾相 E洋 胆 回 覆

船懸 回 復

回復

接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例
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50 オランダ 女 腱踊 回 復 ↑ 明 不 明 ハルト子フエ tCC′

ネコ引つかき傷 (CC)

ストレス (CC)

下痢 回 復

腱吐 軽快

発熱 回復

ヽガ 燎 IIX=凛ν 回 復

発熱 回復

回復

テンマーク 男 40 署偏 不明 14日

歌軍 陣吾

不 明

ドイツ 女 色取症 回 復 0日 不 明 山 lauon /レル千― l■嚇思 CヽC'

甲吸困 EE 回 復

阿部 不快懸 回復

四版 痛 回復

嬌部痛 回 饉

置 lL■ 回 復

E吐 回 覆

キ 硼 圧 の ま い 回 復

歌踊 回復

熙懸 回復

甲騒 回 観

53 米 国 女 20 憲栞 回 復 0日 不 明 Nex:um 匝二物 買 /レル千―反応
r、_、
子宮頚部癌(CC)

タバコ乱用(CC)

憲● 回 復

嘔畦 回 II

け収困饉 回 復 ループ式電気焼灼切除法
rcc、

日食道逆流性疾患(CC)串翔鷹 めまい 回 観

尋翔笹 めまい 回 復

輌囚輛 回復

環編 回 壼

下割 回 慢

石
~ム
●フ リ

ア
ヌ 30 用熙懇 回 復 不 明 不 明

多汗蜃 回復

興m踊 回 覆

目熱懸 回 覆

多汗症 回 傾

闘節痛 回 復

不安 回 復

懸買甕麻 回復

ラつ病 回 復

反

"
回 復

機種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例
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ケニア 女 四阪踊 回 復 2日 不 明

員欲層 退 不 明

下眠症 回 復

E心 回 復

学勁性 めまい 回 復

エクアドル 女 [乱状 態 回 復 :力月以円 不 明

発熟 回 復

頭痛 回 復

所因痛 回 復

′クテン破租官研エ 回復

マレーシア 女 ギ副Eめまい 回 復 0日 不 明

主射部 位 躍捕 回 復

主射郡位知寛消失 回 復

醐 暉 吾 回 覆

マレーシア 女 眼部胆 脹 職 雲 41日

頂面層 脹 騒 快

主射部位疼痛 不 明

主射部位紅斑 不 明

イント 女 30 四阪痛 不 明 0日

禾 回復

60 ベトナム 女 20 嗅椰 回 復 :日 不 明

不眠柾 回復

調節痛 回 薇

麗

"
回 復

E心 回覆

フイリピン 女 昴力低下 回復 不 明 不明

尼移 禾回復

そう揮性反疹 未回復

闘節捕 回 復

2身性エリテマトーテス 不 明

接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例

*1接種から疼痛関連症状発現までの日数

Ⅲ2落痛関連症状発現から軽快・回復までの日数

2-56
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MSD株 式会社提出資料

ガーダシル接種後の疼痛関連事象に関する資料

海外の発現状況

国際的な製造販売開始 (20o6年 6月 )から2013年 3月 31日 までの日本を除く世界にお

ける推定出荷数量は約 11,938万回分で、同期間に収集された、重篤な「CRPSと して報告さ

れた症例」は 13例※ (発生率 10万接種あたり0.011例 )、 重篤な「接種側上肢に限局しない

広範囲にわたる疼痛を来した症例」は 30例※ (発生率 10万接種あたり0.025例 )(表 )で し

た。

「CRPSと して報告された症例」13例と「接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を

来した症例」30例を足した 43例のうち、CRPSあるいは落痛関連事象の転帰が「回復」及
び「軽快」であつた 27例について発現から転帰までの期間を図に示しました。

※ :平成 25年 6月 14日 の資料では、重篤な「CRPSと して報告された症例」は 15例、重篤な「接種側

上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例」は 31例であったが、その後の確認により重複症

例が判明し、それらを除外したため、それぞれ例数が減っている。

図 発現から軽快・回復までの期間 (海外)

:

r―
″‐―‐……・″―‐……………………………………‐‐… …́一―̈・‐…^‐………         …Ⅲ……″″″……………Ⅲ‐………――Ⅲ…ヽ…――…………‐‐‐…ヽ ‐ヽ……″

レ も も へ ら 9゛

発現から軽快・回復までの期間 (月 )

゛ ゛
ポ
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ガーダシル
接種側上肢に限局しない広範囲にわたる落痛を来した症例
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.番号

III菫糞
ｒ
¨
■

■
一牌

眠帰 ■|・ :`

li神, 聯
や
一
「ヽ
一〓

旨研征 tCC,、 |

彊焦
=(HO).アメリカ 女 性 )utt pah 輌骨格痛 未回復 3:meningoco● cal ACYW conJ

“
ccineくdゎ to支 oid)

)ould nOt walk 行 不 籠

iuven‖ e rheumatoid arthttis 首年lI■究E関
諸 器

未回復

未

)elvis pian r壼踊 ホ回復

アメリカ 女性 ぅotlvL:es of daily l市 ing 日冨 生漕勁拝 陣

=碁

不明 15日 〕:fo:io acid,C:methotrexate,
3:lansoora761e C:ebner● oot

3uming sensation(HC)

】aCk Dain 2:tramad● I hvdrnch10ride

,acroi!litis 山腸 骨 炎 不明

アメリカ 女性 On her back for two 膏吾畢屎 回復

:ack tlain

itill have a 10t of temble

nigraine headaches
片頭痛 未回復

アメリカ 女 性 〕ral thrush 口麗カンジダ症 回復 2日 ‐ungal lnrection tHじ′,
lypersenst"け (CC)

〕ore throat 口躍 咽 頭 屈

「rachea:― e6● phagea:thrush 食道カンジダ症 コ復

アメリカ 女 性 )imculty‖ fting the Lt

irm/decreased range of
醒動性低 下 下明 1日 )rug hypersenstivけ (CC)

)ain in the shoulder/pain at
筋甘 僣 捕 陛快

′accination given about 1/2
nch higher than the deltoid,

rl the shou:derJoint

↑週 刷 な部 肛 ヘ

の薬剤投与
不明

アメリカ 女 性 impinttent syndro● e¨ 回旋 筋腱板 症
凛

588日 」:●:pnthena tox。 :d、十′
,ertussis ace:blar 5-

)omponent v●●cine(+)
:dmus toxoid C:albutercll C:

sヽthma(CC),Fami‖ al‖ sk
bctor(CC),Pain(CC),
Sinustts(CC)partia:ly dis!ocatod shou:der 調師脱 日 隆快

eFL ■lmate C
afl 〕●etaminoohen C:ibuDrOfen
icattered atroph:c"bers 所要綱 不明

アメリカ 男 性 珈‖ety 不安 回復 十日

輌甘僣 糸胴踊)ome chest wa‖ tenderness

o pa:paJon
回復

・     ガーダシル
接種側上肢に限局しない広範囲にわたる落痛を来した症例
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ガーダシル
接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例
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ガーダシル
接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例

否 号 鳳多: E別
II:,:;

鳳書 l

l=
Dり 17用衝

Fi
情 況 目駆 |

1:琴 11:
発現 まで

IF,」illり :

覇躍習轟■■
旨賃 圧 (CC)
概住歴 (HC)

ドイツ 女性 ,ack paln 背部痛 回復 2日 S:hepatitls B virus vaccine

HBsAgけ easO,C:hormona:
,ontraceD」 VeS(llnsllectted)

JMRACO 習蔀 嗜

I゙SSING RIGHT SIDED
)LANTAR REFLEX

反射 消矢 回復

モLAPSiNG WEAKNESS OF 砺力低下 回復

「RANSIENT
_UMBOISCH:ALGIA
SYNDROME

坐骨 神経痛 回復

JRINARY RETENT10N 民間 回復

ドイツ 女 性 ,ack patn 背部痛 不 明 23日 mmunisatlon tCC)

〕ONSC10USNESS
iヽST1lRRFD

馨臓禁 状態 不明

いびき

「EMPORAL LOBE EP:LEPSY 団頭 葉 てんかん 不明

フランス 女 性 )RP increased C― 反 応 圧 重 日
瞳価

コ復 10日 15日

腐

umbar Dain

ИICTURIT10N
コAIN

回復

-32- 2-61



ガーダシル
接種側上肢に限局しない広範囲にわたる疼痛を来した症例

:燿踊関連症状の発現から軽快・回復までの
::接種から疼痛関連症状発現までの日数
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子官頸がん予防ワクチンの有効性について

厚生労働省結核感染症課

1.子宮頸がんの発生とヒトパピロニマウイルス(HIⅣ)感染について

○ 子宮頸がんについては、HPVが持続的に感染することで異形成を生じた後、
浸潤がん (扁平上皮がん)に至るという自然史が明らかになつている。

O HPVに感染した個人に着日した場合、多くの感染者で数年以内にウイルスが
消失すること、子宮頸がん自体は早期に発見されれば予後の悪いがんではない

ことから、ウイルスヘの感染自体は、必ずしも致命的な事態ではない。

○ しかしながら、HIⅣ は広くまん延しているウイルスであるため、公衆衛生的観点
からは、年間約 9,800人の子宮頸がん患者とそれによる約 2,700人の死亡者等

を来す重大な疾患となっている。

2二子官頸がん予防ワクチンの効果について

○ 子宮頸がん予防ワクチンについては、導入後間もないことから、がんそのもの
を予防する効果は現段階では証明されていない。

O しかしながら、HPVの感染や子官頸部の異形成を予防する効果は確認されて
おり、その有効性は一定の期間持続することを示唆する研究が報告されている:

○ 子宮頸がんのほとんどは異形成を経由して発生することをふまえると、子宮頸
がんを予防できることが期待される。

3.子官頸がん予防ワクチン導入のインパクト

○ 海外の疫学調査では、子宮頸がん予防ワクチン導入により、導入前後で、H闊″
感染症の頻度が実際に減少したとする報告がある。

○ 海外における、数理モデルによる推計では、子官頸がん予防ワクチンの導入
により、子宮頸がんによる罹患、子宮頸がんによる死亡を、ともに 70%-80%程度

減少させるとされている。

4.我が国における、子宮頸がん予防フクチン導入による効果の推計

○ 子官頸がん予防ラクチン投与により、累積子宮頸がん罹患率を約 1%から約
0.5%程度に下げることができる。

○ 子宮頸がん予防ワクチンの国内での販売開始以降、予防接種により回避する
ことができた子宮頸がん罹患者数は 13,000人-20,000人と推計される。

○ 現在までの予防接種により回避することができた子宮頸がんによる死者数は
3,600人 -5,600人と推計される。
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1.子宮頸がんの発生とヒトパピローマウイルス(HPV)感染について

(1)概略

HPVの感染

2-64

⇒ 砕 ⇒ CIN 2/3⇒ 神脇

口

ヒトパピローマウイルス (HPV)感染の)肖失

HPVに感染して数年以内に、子宮頸部に軽度の異形成(CINl)を生じることがあ

る。ただし、このような病変やウイルスは、自然に消失することも多い。

持続的なHPVの感染により、高度な異形成 (CIN2、 CIN3)を生じることがあり、

数年から数十年経た後、子宮頸がんに発展する可能性がある。

出典 :

CDC,Epidemio10gy and Prevention ofVaccine― Preventive― Diseases 12th Ed■ ion



(2)ヒトパピローマウイルス(HIV)の 自然消失について

HIVの 自然消失について、これまでいくつかの報告がみられており、
・ 90%以上の感染例は 2年以内にHドヽヾ 自然に消失すること
・ 多くの場合、HPVの消失は感染後の最初の 6ヵ月に起こること
・ 高リスク型 HIVでは、低リスク型に比べて消失までに要する期間が長いこと

などが示されている。

0            1

く圭ての遺伝子型 > Trle l・●B口中

―― 蹴 F●h tYド
・―‐ HPtr 15
H印 3:・五■5,艶・堕ι

‐  印喘「 13.■■5.50βじ
―- 0に い II虫 口 5

く遺伝子型別>
nm中 {v"Иち}

出典 :

・ Molano et al.Determhants of Clearance of Humall Papi1lomavirus lnttctbns h Colombian Women with Norlnal Cytology:A

Population― based,5-Year Follo"up Study.Am J Epidemio1 2003;158:486-494

・Franco et al.EpidemiOlogy ofAcquisition and Clearance ofCe口 ical Human Papillomanmslnfection h Women iom a High― Rsk

Area for Cervical Cancer.J InfeCt Dis.1999;180:1415-23
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(3)子官頸がんの治療・予後

(ア)異形成から、上皮内がん以上及び浸潤がんへの累積 (10年)発症率

上皮内がん以上 浸潤がん

軽度異形成  (CINl相当) 2.8% 0.40/o

中等度異形成 (CIN2相当) 10.30/0 1.20/0

高度異形成  (CIN3の一部相当) 20.7% 3.90/o

出典 :医療情報サービスMinds(厚生労働省委託事業 :EBM普及推進事業),1子宮頸がんの特徴

(イ)子宮頸がんの病気別治療・予後
病期 分類 治療法 5年生存率

0期 上皮内癌又はCIN3

子宮頸部円錐切除術

レーザー蒸散術

冷凍凝固療法

ほ|ぎ1000/0

I期
がんが子宮頸部のみに認められ、

他に広力ちてしない

子宮頸部円錐切除術

単純子富全摘術

準広範子宮全摘術

広汎子宮全摘術

放射線治療

83N920/0

H期
がんが子宮頸部を越えて広がって

しるが、骨盤壁又は1窒壁の下1/3

には達していないもの

広汎子宮全摘術

放射線治療

同時化学放射線療法

63～77%

III期

が勧滑盤壁まで達するもので、

がんと骨盤壁との間にがんでない

部分を持たない、又は腔壁の浸潤

力下方部分の1/3に達するもの

同時化学放射線療法 39rv590/o

IV期

がんが′Jヽ骨盤腔を越えて広がる

か、暴行。直腸の粘膜にも広力ちて

しるもの

同時化学放射線療法

全身化学療法 等

13～ 250/o

出典 :

。医療情報サービスMbds(厚 生労働省委託事業:EBM普及推進事業),H子宮頸がんの特徴

。独立行政法人国立がん研究センターがん対策情報センターがん情報サービス

・子官頸癌治療ガイドライン2011年版 (金原出版)

(ウ )子宮頸がん患者数及び死亡数 (推定値)

・患者数 :9,794人 (2008)

・死亡数 :2,737人 (2011)

出典 :・国立がん研究センターがん対策情報センター
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(4)ヒトパピローマウイルス(HⅣ)の感染状況について

(ア)年齢階級別の感染割合

米国の National Health and Nutrition Examination SuⅣ ey(NHANES)に登録して

いる女性から、代表性のある集団 2,482人 (14-59歳 )を抽出した結果、年齢階級

ごとの感染状況は以下の通りであつた。

感染割合 (0/o)
年齢 サンプル数(人 )

44.8(36.3-55.3

27.5(20.8-36.4)

50‐59 254 19.6(14.3-26.8)

出典:Eneen F.Dunne et al Prevalence ofHPV Infection Among Females in the Unted States.」 AMA.2007;297:813-819

(イ)生涯感染率

性活動を行う女性の 50～80%以上が生涯で一度は HPVに感染するという推計
が報告されている。

出典 :

・Baseman et al.The epidemiology of human papillomavlrus infections.」 Clin Vrol.2005ヽlar;32 Suppll l:S16-24

・Epidemiology and Prevention of Vaccine― Preventable Disease CDC

(ウ )日 本における子宮頸がん患者の HPV16/18型検出率

日本の子宮頸がん患者から検出される HⅣ 型別の分布は、報告ごとに成績が異な
つており、16/18型の割合は 50～ 70%程度となつている。

Miura et al.(2006) Onuki et al。 (2009)

対象者数 984 140

16/18型検出数(%) 579(58.8) 94(67.1)

出典

。Miura et al.Do we need a difFerent strategy for HPV screenhg and vacchation in East Asia?Int J Cancer:119,

2713-2715(2006)

・Onuki et al.Human papinomavirus infections among」 apanese women:age― related prevalence and tbrpe― specinc nsk ofcancer.

Cancer Sci 2009:100:1312-1316

5
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(5)ヒトパピローマウイルス(HPV)によるがんの疾病負荷

O  HPVが原因となつているとされるがんは、子官頸がんのみではない。
・ 子宮頸がん予防ワクチンについて、下表の全てのがんに対して有効性が確立さ
れたわけではないが、一定の効果を示す可能性は示唆される (腟がん、外陰がん、

肛門がんについては 75～ 100%の有効性を示したとする無作為比較試験の報告が

ある。)。

【ヒトパピローマウイルスによるがんの発生】

疾患名

米国における割合 (%) 日本における死亡数

HPV HPV
(遺伝子型問わず) 16/18]理

子宮頸がん 90 66 2′737

1窒がん 75 55 119

外陰がん 69 49 236
月工Fヨがん 91 79 360

陰茎がん 63 48 130

出典 :

・Saraiya M Burden of HPV― associated cancers in the United States.Presentation before the Advisory CoIIlmittee On

lmmunization Practices lACIPl,February 24,2011.AJanta,GA:US Department of Health and Human Services,CDC;

2011.

・国立がん研究センターがん対策情報センター
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2.子宮頸がん予防ワクチンの効果について

(1)無作為比較試験のメタアナリシス、16型及び 18型に対する有効性

Luらは 7つの無作為比較試験のメタアナリシスを行つた結果、以下のとおり16

型及び 18型のヒトパピローマウイルス(HIⅣ )による持続感染、CINl、 CIN2に対し

て顕著な有効性を示した。

CINl+:CINl以 上の病変

CIN2+i CIN2以 上の病変

※子宮頸がん患者における 16、 18型の HPV保有割合は、50～ 70%程度と報告されている。

出典:Lu et al.Ettcacy and Safety of prophylactic Vaccines aganst ceMcal HPV Infection and Disease among Women:A

Systematic Rttew&Meta Anal,sis.BMC Infectious Disease 2011,11:13

【表:16型及び 18型による各病変に対する有効性】

病変
接種群 対照群 リスク上ヒ

(950/O CI)患者 合計 患者 合計

持続感染 16型 31 7332 475 7163
0.06

(0.04′ 0.09)

持続感染 18型 9 7056 193 6952
0.05

(0.03′ 0.09)

CINl+16型 0 2643 63 2597
0.02

(0.00′ 0。 11)

CINl+18型 0 2102 16 2120
0.03

(0.00′ 0.51)

CIN2+16型 3 11617 93 11323
0.04

(0.01′ 0.11)

CIN2+18型 2 11849 26 11716
0、 1

(0.03′ 0.38)
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(2)CIN3以上の病変に対する有効性

Matti Lehtinenら は、15歳-25歳の女性が含まれる国際的なコホートを解析した結

果、子宮頸がん予防ワクチン接種によりCIN3の病変についても有意に減少させるこ

とを示した。                               ｀

211,  お1,8  30:う
0ヨこ3  11●こ  い

"

“
　
　
　
り
勁

４　　　”
籾

”　
　
”
呻

‘
　
　
動
師

。　　　晦
“

”

レ”
仰

卸

蜘

ヽ

ハ

メ

，

“

●

Ｆ

ッ

″

”

辱

”

“

”

“

“
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Onco1 2012;13:89-99
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(3)子宮頸がん予防ワクチンの効果の持続

(ア)これまでに確認されている持続期間

・ サーバリックス:1回 目接種後最長 9.4年間までの持続が確認されている。
´ 海外臨床試験の結果において、HPV-16及び HⅣ-18に対するGMTは 1

回日の接種から7ヶ月日にピークに達し、以後 18ヶ月日からはプラトーに達し

9.4年 (113ヶ月)まで維持された。また、113ヶ月日時点で HPV-16及び

HPV-18のいずれも、GMTは 自然感染による抗体価の 10倍以上であり、抗
体陽性率はそれぞれ 100%を維持した。

・ ガーダシル :初回接種後少なくとも6年間の持続が確認されている。
16-26歳の女性を対象とした FUTURE Ⅱ試験 (海外)のフォローアップ試

験の中間報告 (初回接種後からの期間 中央値 :6。7年、最大値 :8.4年 )にお

いて、主要評価項 目であるHⅣ16及び 18型に関連した CIN2/3、 AIS又は
子宮頸がんの発生はなかつた。本報告において、本剤の予防効果は、初回

接種後少なくとも6年間持続することが示された

出典:添付文書

(イ)抗体価の推移

・  抗体価は、ワクチン接種後 2年程度までは低下していくものの、その後はほ
ぼ一定の値を保つて推移している。

。 また、ほぼ一定となった抗体価は、自然感染後の抗体価を大きく上回る値を
示している。

B
1000r」

自然感染

での抗体価

25     33    39     45     51     57

青:ワクチン投与群

赤:プラセボ投与群

出典 :Romanowskiet d.Susttthed ettcacy and iIIInlunogemcity ofthe human papibma― s(HPVl-16/18 AS04-adル vanted

vaccinel analysis of a randomized placebo―controned tHal up to 6.4 years.Lancet 2009β 74:1975-85
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(ウ )数理モデルによるシミュレーション

0 数理モデルによるシミュレーションでは、20～ 30
が推定されている。

12       24       86
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prophylactic vaccine.Vaccine 25(2007)4324-4333
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3。 子宮頸がん予防ワクチン導入のインパクト

(ア)子宮頸がん予防ワクチン導入によるHPV感染率の推移
子宮頸がん予防ワクチンを 2006年に導入した米国では、国内のサーベイラン

スシステムを通じて、ワクチン導入前時期 (2003年-2006年)とワクチン導入後時

期 (2007年-2010年)に収集したサンプルを比較し、HPV感染症の有病率が有
意に下がつていることを示している。

L_L,L,ギに¬
ヨP曽 ●ヨ8S88R肩 田●888
l     ll

W ttmふm"…鰤 Other nonvacclne types

出典 :LauH E.MarkoMtz,l Susan HariH,et al:Reduction h Human Papillomawus(HPVI Prevdence Among YoungWomen

Follo宙ng HPV Vaccine lntroduction in the United States,National Health and Nutrltion Examination Surveys,2003-2010;」

Infect Dis.2013 Aug l:208(3):385-93
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(イ)子宮頸がん予防ワクチン導入によるインパクトの各種推計

子官頸がん予防ワクチン導入のインパクトの推計は簡潔モデルと詳細モデルがあ

る。

詳細モデル 簡潔モデル

各国におけるワクチン導入のインパクトの推計の主なものは下記の通りである。

英国        カナダ        台湾       イタリア
詳細‐
~Jレ
簡潔b~Jレ 詳細‐

~lレ
簡潔IE7~Jレ 詳細b~Jレ 簡潔3~Jレ 詳細モデル 簡潔L~Jレ

子宮頸癌罹患者数

ワクチン 導入した場合

ワクチンなし幌 合

減少率 (%)
子富頸癌による死者数

ワクチ〕た導入し場 合

ワクチンなしの 合

630     565     495     468     657     538     500     489
2636    2441     1678    1643    2308    1888    1097     1959
76.1     76.9     70.5     71.5     715     715     76.2       75

２

５

７

２３

９９

７６

．

８

６

６

・９
”
７．
．

６

０

７

・７

６２

７．
．

２‐４
兜
瀦

５

４

２

３３
卸
ん

180

628
71.4

298

1066

72

205

825
752減少率 (%

出典:Donna Debお kia,Nlcole Ferkoa,et J,Companson oF detalled and succhct∞ hoF mode■ ng approaches in a

mult卜regional evaluation oFcewical cancer v“ Olnation:Vaccine 26S(2008)F16-F28
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4.子宮頸がん予防ワクチンの効果に関する推計 (厚生労働省結核感染症課による)

ワクチン、検診の効果発現までにかかる時間及び子宮頸がん予防ワクチンが導

入されて間もないことを考慮し、現在の子宮頸がん罹患率は、検診による予防効果

.は反映しており、フクチンの効果は反映していないものと仮定した。

・子宮頸がん予防ワクチンが子宮頸がんを予防する効果            
′

我が国の、子宮頸がんの、ほぼ 100%が HPV陽性 Dであり、50-70%が HⅣ-16/18

陽性
Dであるとされている。

Hいに16/18による持続感染を予防する効果として、子宮頸がん予防ワクチンにお

ける有効性は 90%以上
つのとされている。

以上より子宮頸がん予防ワクチンの子宮頸がんを予防する効果については

一子官頸がんの 50%が HⅣ-16/18陽性であると考えた場合
0。 5〉(0.90=0。 45  45%

―子官頸がんの 70%が HPv-16/18陽性であると考えた場合

0.7)く 0。 90=0。 63  63%

ここでは子宮頸がんワクチンの子宮頸がんを予防する効果として 45-650とす
る。

・生涯罹患率をもとにした推計

現在の累積子宮頸がん罹患率 (子宮頸がん生涯罹患率)は約 1%(83人 に 1人 )

とされているの。ここでは 1%として推計する

子宮頸がん予防ワクチンを接種した場合に子宮頸がん罹患を避けられる確率は

一子宮頸がんワクチンの子宮頸がんを予防する効果が 45%である場合

0.01× 0。45=0.0045 0.45%(約 220人に lA)
一子宮頸がんワクチンの子宮頸がんを予防する効果が 65%である場合

0.01× 0.65=0.0065  0。 65%(約 150ノkに lA)
子官頸がん予防ワクチンの有効性として、子官頸がん予防ワクチン接種したもの

のうち 150人から220人に 1人が子官頸がん罹患を回避できる、と推計される。

つまり、子官頸がん予防ワクチン投与により、累積子宮頸がん罹患率を約 1%から

約 0.5%程度に下げることができる。

13
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。現在までに予防できた罹患

現在までに子宮頸がん予防ワクチンの出荷数は約 900万本 (資料 1、 2、 当日提

示資料)である。

仮に、全ての被接種者が 3回の接種を受けていた場合、約 300万人が 3回の接

種を受けることができたと考えられる。現在までの接種本数で予防できた子宮頸が

んの罹患者数については

一子官頸がんワクチンの子宮頸がんを予防する効果が 45%である場合

300万 × 0.0045=13500人

一子宮頸がんワクチンの子宮頸がんを予防する効果が 65%である場合

300万 × 0.0065=19500人

であり、13,000人-20,000人と推計される。

・子官頸がんの死亡

がんの統計 '12、 地域がん登録における生存率 (2000-2002年診断例)によれば、

子宮頚部のがんにおける 5年相対生存率は 72.2%とされているり。ここから、子宮頸

がんによる死亡率を 28%と推定する。現在までの接種本数で予防できた子官頸がん

による死亡者数については

一現在までに予防できた罹患者数が 13,000人の場合

13000 × 0.28=3640人
一現在までに予防できた罹患者数が 20,000人の場合

20000 × 0.28=5600人

であり、3,600人-5,600人と推計される。

参考資料 :

1)ヒトパピローマウイルス (HPV)ワクチンに関するファクトシート (平成22年 7月 7日 版)国立感染症研究所

2)Donna Debickia,Nicole Ferkoa,et al:Comparison Of detdled and succinct cohort modelling approaches in a multi― re」 onal

evaluation of ceMcal cancer vaccinationi Vaccine 26S(2008)F16-F28

3)国立がん研究センターがん対策情報センター

4)がんの統計'12
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資料 13

概要について

○予防接種後に発生した症状に関する報告書
(保護者報告用)の症例の概要

【2～ 5ページ】

○全国子宮頸がん被害者連絡会より報告された
症例の概要

【6～ 10ページ】

○文部科学省が実施した子宮頸がん予防ワクチンの
接種に関連したと思われる欠席等の状況調査報告
書の症例の概要

【11～ 16ページ】

副反応報告 (保護者報告)等の
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予防接種後に発生した症状に関する

報告書(保護者報告用)の症例の概要

■ 115症例中、62症例を抽出。
医療機関報告と重複しているため53症例を除いた。

【疼痛・運動障害症例】

◇62症例中、以下の基準に当てはめると、疼痛・運動障害があった症例 (頭痛
又は接種部位の痛みを除く)は 33症例 (53%)、 うち三ヶ月以上遷延する
症状がある症例は13症例 (21%)、 うち直前の接種から一ヶ月未満の発症
は6症例 (10%)であった。

◇基準     ①接種日から一ヶ月未満の発症       、
② 3ヶ月以上の遷延する症状

③頭痛又は接種部位以外の疼痛彙

十③は疼痛症例に適応
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番号 年齢
■響 年

:毒韮|:
|:1亀騒キ01

=|:款
1:

直赫 覆から
発症までの期盾
11`0申門111

1 ガーダシル 右手右足しびれ、疼痛、頭痛 1

2 サーバリックス 一肩 背中、手、指、首の痛み 1

サーバリックス 多発性硬化症〈脱力、右足の強い痛み 1

4 3 刀 ― タ ン ル め薫い 愕ヽ猶 lヽml籠 、ぁ rT困聯 1

ガーダシル
貯続踊、成長涌 t睡眠厚著、頭痛、咳、リンバ節の煙れ、痛
み、腹痛、吐き気、不正出血、倦怠感、微熱、体に力が入り

1 1

6 ス

12～ 13

5 1

リヽックス ヽ 240
3 1 不 3
7 フトF
4 ′

6 み 1

サーバ ックス 仙 骨 部 痛 1

3 サーハ リツクス 蒸 鷹 疹・ 手 足 の け い れ ん 、四 肢 の 層 み 1

3 サー‐′ヽリックス 右手足のしびれ 、痛み 不 剛
2 ガーダシリレ めまい 気ヽ介 不 日 _閣節稽
4 サー′ ックス CRPS野 い (国の層み .手の痛み ) 1 不 BJ
5 サー「バ リックス 堂 鰭 陽 痴 席 _閣箭 各 面 P白 庭 全 身 rnttλ 不 BJ

ガーダシル
臓種側上肢のしこり、挙上困難、頭痛、記憶力の低下、脚
の激痛、耳鳴り、顔、手足のけいれん、月経不順、手足の
力が入らない

1

サーー′`リックス 頭痛、顎痛、耳痛、腹痛 1

2 ガーダシル
気分が悪い、頭痛、手足のしびれ、
要が病い 肩ヽカミ痛い 1 10

3 ガーダシル 手足のしびれ、倦怠感、頭痛 肩ヽ関節痛 不 BJ
2 サーハ ツクス 頭 糧 ヽ胴 猫

2 カーダシル CRPS疑 い (足の要 肩ヽの 痛み 腹ヽ 痛 薗ヽ 痛 ) 不 勝

ガ シル 頭痛、吐き気 腹ヽ痛 発ヽ熱 0
ガ シ ル 遷延する頭痛 :

2 サーバ リックス 頭 層 1 1

サニハ リックス 頭層・チック

3 サー′ヽリックス 頭 痛 不 不 明
2 サーバ リックス 頭 幅・め ま い 不
12～ 13 サーバ リックス 頭 層 不 BJ
サーー′ヽリックス 全頭脱毛 0 1

サーー′ヽ リックス ≡厭疹

ガ シリレ 不 正 出 血 、管 血

カ ンフレ 日 径 押 維 矢 調 整

サー ′ヽ : ツクス 起 床 時 脱 力 感

サーバ :

塑 旦旦■二■溶血性貧血、sLE
40 サーー′ヽ リックス 磁 種 部 恒 痛 ヽ腹 捐 、柳 果 曇 膵 疑 い 0 0 40

カーダシル 月 経 不 順 ヽ脱 毛 0
サー ′ヽ リックス 不 随 重 運 動 60
ガーダシル 左肩蜂

=織
炎

44 サー′ヽリックス 接種部位痛
ガ 「シル  | 吐き気、嘔吐 1

子 顕がん ) 帯下増加 0
ガ シ ル 嘔吐下用症 0 0
サー′ヽリツクス 過換気、石前腕の粗大な不随意運動 0

49 サーハ リックス 左足の洋腫
50 サー′ヽリックス 発 熱、椿恵悪、ラつ 0 0 40

サー′ヽリックス 多発性脱毛症

サーバリックス
局所のはれ、めまい、けいれん、吐き気、
下痴 徹ヽ軌 _休重滅小 不明

カーダシル EFI■■,7T,二駆E竜きい

サー′ヽ リックス 神t心房頻拍、右手足の麻痺、記憶障害
ハ リツクス 毛 症

サーハ :り ツヽクス 「う膜炎 不

げ――ダシリレ ハ 、 rう膜炎 η 不

サー′ヽ リックス 人 ス チ リレ病 不

サーハ リツクス SLE コ、:
サーハ : ツクス |

SLE
サー′ヽリックス SLE 不

サーバ リツクス 反 層 炎 の 悪 化 不 イ

予防接種後に発生した症状に関する保護者報告書症例二覧 (62症例)
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予防接電了彗摯   黙鶏 か のうち
番号 年齢 |ワクチン名

111111111:11:::lfi:=

111111111:|:|::1■ 墓
=:華
弊: 11:::::手: 硼鰍

1 ガーダシル 右手右足しびれ、疼痛、頭痛 1 1

サーバリックヌ肩、背中、手、指、首の痛み 1 1

サー′`リックス 多発性硬化症、脱力、右足の強い痛み 1 1

4 ガーダシル
接種側上肢のしこり、挙上困難、頭痛、記憶力の低下、
脚の激痛、耳鳴り、顔、手足のけいれん、月経不順、
手足の力が入らない

1

サーーバリックヌ頭痛、顎痛、耳痛、腹痛 1

ガーダシル
気分が悪い、頭痛、手足のしびれ、
腰が痛い、肩が痛い

1
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予防接種後に発生した症状に関する保護者報告書症例のうち
基準に該当した運動障害症例一覧(0/62症例 )
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全国子宮頸がんワクチン

被害者連絡会より

報告された症例の概要

■ 147症例中、89症例を抽出。
除外した症例は58症例。43症例は副反応報告(保護者報告)と重複、11症
例は副反応報告(医療機関報告)と重複、4症例は情報不足のため除いた。

【疼痛・運動障害症例】

◇ 89症例中、以下の基準に当てはめると、疼痛・運動障害があった症例(頭痛又
は接種部位の痛みを除く)は 36症例 (40%)、 うち三ヶ月以上遷延する症状
がある症例は14症例 (16%)、 うち直前の接種から一ヶ月未満の発症は9
症例(10%)であった。

◇基準   ①接種日から一ヶ月未満の発症
② 3ヶ 月以上の遷延する症状

③頭痛又は接種部位以外の疼痛※

・③は疼痛症例に適応
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全国子宮頸がんワクチン被害者連絡会症例一覧(89/147症例 )

:灘:
11,´ソ),I

直前接種から

'発

現までの|

■
=期
FF7111

11て0日間)111

1 謁節炎 1 0
2 ガーダシリレ 紫斑、腹痛、関節痛 1

3 サー′ヽリックス 漆痛、手指関節痛、発熱、耳痛 1 7

サーーバリックス 転倒、歩行困難、関節痛 1

ガーダシル 骨折、手の指、手足の移動する痛み 1

ガーダシル 調節痛 1 30
7 サーバリックス 、骨肉腫 1 60

8 サー′`リックス コ肢痛 倦ヽ怠感 1 90

サーバリックス 発熱、記憶力低下、痙摯、歩行困難、関節痛、筋肉痛 1

10 が一ダシル 腰痛、足関節痛 1 不明

サー′`リックス 漆・手指関節痛 1 不明

サーー′`リックス DRPS 1 0

サーバリックス 手関節痛 1 0 60

14 ガーダシル 両手足のつり、しびれ 痛ヽみ 1 150

サーバリックス 3RPS 1 0 180

サー‐′`リックス 賛節痛 1 不明

左下肢痛 1 不 明 3

ガーダシル 1 不明

が一ダシル 発熱、肘・股関節痛 1 不 明

20 村・膝の痛み、足の指の腫れ 1 不 明 不明

ガーダシル 失神、手足の痛み、しびれ、立ちくらみ 1 不明 不明

32 サー‐バリックス 発熱こ意識レベル低下、運動障害、歩行困難、CRPS 1 不明 不明

20 サーバリックス 発熱、記憶力低下、筋力低下、関節痛、筋肉痛 1 不 明 不明

24 サーバリックス 要痛、下肢疼痛 1 不 明 不明
25 20 が一ダシル 項痛、顔面痛、めまい 1 7

サ‐′ヽリックス 腰ヽ 痛 顎ヽ」 1

サーバ リ,ックス l頭痛、手・体の震え、歩行困難、痙撃 不 明 120

ガーダシル 頑痛、腹痛、関節痛 不明 不明

サーバリックス 項痛、手のしびれ、関節痛 不 明 不 明

30 サーバリックス 項痛、めまい 2 1 2

14 サーーバリックス 土き気・めまい。頭痛・耳鳴り 2 1 4
ガーダシリレ コ肢しびれt頭痛、過呼吸 2 1

32 14 ガーダシル 頑痛、四肢ピリピリ感 2 1

33 サー′ヽリックス 頑痛 2 l

34 サーT′ リヽックス 頭痛 2 l

サー′`リックス 頑痛 2 1

ガーダシル 頑痛、吐き気、倦怠感 2 1 不明

サーバリックス 頑痛、発熱 、左手の動きにくさ 2 1

サーバリックス りまい 2 0 1

ガ,ダシル 発熱、頭痛、吐き気 2

40 14 け=バリックス 頭痛 2

41 サー′やリックス 頭痛 2 0 120

頭痛、過呼吸 2 不 明

43 が一ダシル 頭痛 2 不 明 1

44 21 サーー′`リックス 頭痛、歩行障害、ADL低 下 2 不明 1

46 が一ダシル だるさヽ 頭痛 腹ヽ痛 2 不 明

頭痛、倦怠懸 2 不明 不明

48 サーバリツクス 頭痛、めまい、疲労、不眠、手のしびれ 2 不明 不明

14 サーーバリックス 微熱、足のむくみ、まぷたの腫れ、体重増加 0 1 1

50 サーバリックスだるい。鬱状態 1

サーーノ`リックス湿疹、生理痛 不明
38 ガーダシル 発熱、痙撃、歩行困難 1 不明

サーバリクス 瞳熱、歩行困難、足甲足首関節痛 0
54 ガーダシル 脱毛、味覚障害、記憶力低1 不 明 0

サー=′ リヽックヌ発熱 不 明

サーバリックヌ全身浮腫 1
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全国子宮頸がんワクチン被害者連絡会症例一覧(89/147症例)
38 不整脈 1 7

サー‐′ヽリックヌ 卵巣嚢腫、発熱 1

サーバリックヌ びれ ,脱力 0

60 サー′ヽリックヌ 尋麻疹、転倒、失神 0 0

サープ リヾックス 血尿、蛋白尿 0 1

ガーダシル 不正出血 0 0

サーバリックス けいれん 0 0

64 サーウ リ`ックス てんかん 0 0 60
ガーダシル 下肢しびれ、痙攣 0

下肢痙攣 0 0 90
ガーダシル 不正出血 0

発熱、全身浮腫 0 150
ガーダシル 睡眠障害

70 サー′`リックス めまい・失神 240
サーーバリックス けいれん 240
サー′`リックス 四肢しびれ 270

悧 不明
フ4 発熱 不明

サーーバリックス 右腕 (接種側)の挙上困難 不明

眠気、体重増加t月経不順 不 明

サーーバリックヌ けいれん 不明
サー′`リックヌ めまい 不明

33 ガーダシル 冒炎 不明
5 ガーダシル 失神、呼吸困難 不 明

2 サー′`リックヌ失神、転倒、過呼吸、視力障害、平衡感覚障害 不明

4 ガーダシル 痙摯j歩行困難、呼吸困難、過呼吸後意識障害 不 明
3 サーー′ヽリックヌ微熱 不明

84 4 サーー′`リックヌ倦怠感、眠い 0 0 不 明

6 サー‐′`リックススティル病 不明 不 明 不明

サーー′`リックス 局所膿瘍 不明 0 60
ガーダシル 失神・痙摯 不明 不明

サーー′`リックス発熱 不明 不 明

サー‐バリックス 手のら、るえ 不明 不明 不明
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髯薄
1:tifl「 11::●

::「
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=|:華

轟曇毒轟 鍮「
■ ■ |:= :.11,_

1 関節炎 1 1 0

2 ガーダシル 紫斑、腹痛、関節痛 1 1 4

3 サー′ヽリックス 膝痛、手指関節痛、発熱、耳痛 1 1 7

4 サーバリックス 転倒、歩行困難、関節痛 1 1 30

5 ガーダシル 骨折、手の指、手足の移動する痛み 1 1 30

6 ガーダシル 関節痛 1 1 30

7 ガーダシル 頭痛、顔面痛、めまい 1

8 サーバリックス 頑痛、腰痛、顎痛 1 30

全国子宮頸がんワクチン被害者連絡会症例のうち
基準に該当した疼痛症例一覧(8/89症例 )
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全国子宮頸がんワクチン被害者連絡会のうち
基準に該当した運動障害症例一覧(1/89症例)

2-86

番号 年齢

1 ガーダシル 四肢しびれ、頭痛、過呼吸 あリ
(一年以上)

-10-



文部科学省が実施した子宮頸がん予防

ワクチンの接種に関連したと思われる

欠席等の状況調査報告書の症例の概要

■子宮頸がん予防ワクチンの接種に関連したと思われる欠席等の状況調査とし

て収集された171症例について検討。除外した症例は43症例。 8症例は
副反応報告(保護者報告)と重複、 16件は副反応報告(医療機関報告)と 重複、
13症例は副反応報告(医療機関報告・保護者報告)と重複していた。6症例は
情報不足のため除いた。

【疼痛・運動障害症例】

◇重複を除いた128症例中、以下の基準に当てはめると、疼痛・運動障害があ
つた症例 (頭痛又は接種部位の痛みを除く)は 46症例 (36%)、 うち三ヶ
月以上遷延する症状がある症例は28症例 (22%)、 うち直前の接種から一
ヶ月未満の発症は18症例 (14%)であった。
◇基準

① 接種日から二ヶ月未満の発症       …
② 3ヶ月以上の遷延する疼痛(または運動障害)

③ 頭痛又は接種部位以外の疼痛彙

共③は疼痛症例に適応
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文部科学省が実施した子宮頸力tπ予防ワクチンの接種に
関連したと思われる欠席等の状況調査(128/171症例 )

2-88

番号
:,IJll■ 11

1=■ ::

1接種部位::
:以外1痛ら

::

■|(0奪じ:■

:111巽獅 11

直前接種から
発現までの

'li却問111:

,IRFF・
511

1 サー‐バリックス 全身痛 1 0

ガ千ダシル
左手のしびれ、右手に痛み、しびれ、
発熱、右足痛、車椅子使用

1 1 3

3 サーー′ヽリックヌ 膝痛、手首痛 1 1

4 ガーダシル 全身痛、自足歩行不可、めまい,ら、らつき 1 1

サーバリックヌ 漆の痛み 1 1 30

サーー′ヽリックヌ指。左肘・右膝の腫れ。若年性特発性関節炎の診断 1 1 30
7 サーノ`リックヌ 膝のこわばりや痛み、手首の痛み 1 1

サー‐バリックヌ発熱、関節痛、関節のこわばり。腫れ、全身倦怠感 1 1 100

9 サーーバリックヌ 右手のしびれ、腫れ、痛み 1 1 240
サーバリックヌ高熱、関節痛 1 : 300

1 関節痛 1 1 不明

サーーバリックス 発熱、足の痛み、意識不明、嘔吐、微熱、呼吸困難、下痢 1

サーバリックス 全身筋肉痛、疲労感 1

サーノ`リックス 倦怠感、左肩の疼痛、手先の痺れ、腫れ、吐き気、ふらつき 1 0 0

機種部位の水泡、発赤、痛み、発熱、倦怠感 1 1

ガーダシリレ 手足痛 1 1

サーバリックス 腰痛、手足のしびれ 1

8 両手関節痛、足首の腫れ・痛み 1 30
ガーダシル 股関節 1

サーニバリックス
発熱、右半身の麻痺、歩行困難、首が痛い、両目視力低下、腹痛、
悪心 1 不 明 1

サー‐バリックス 両手のしびれ、痛み、食欲不振 1 不 明 0

サー′`リックス
小児喘息,慢性的な頭病,腹痛,下痢,関節痛・手の農え,発熱,
眩しい 1 0

サーバリックス頭痛、全身関節痛 1 0
全身痛、しびれ、頭痛 1

サーバリックス 頭痛、吐ぎ気、耳鳴り、めまい、全身の痛み、肩の痙摯 1 30
サーーバリックス 胃痛、骨の痛み、内臓の痛み、頭痛 1 30

サーバリックス
全身関節疼痛による歩行困難・ふらつき。眩彙・頭痛・複視・
睡眠障害・倦怠感。食欲不振 1

サーバリックス
吐き気、嘔吐、頭痛、筋肉痛、関節痛、内臓痛、脱毛、爪のチアノー
ゼ、むずむず脚症候群、脱力感、疲労感、筋力低下、光過敏、音過敏

1 70

サーバリックス
高熱、めまい・頭痛・ふらつき・手足のしびれ・皮膚のビリピリ感・
目の焦点が合わない 1 0

30 サー′`リックス 頭痛"吐き気「手足の震え・接種部位の腫れ J

サーバリックス頭痛、ふらつき、めまい、倦怠感、発熱 1 1

サー′`リックヌ頭痛、発熱、倦怠感、日のかすみ、差明感 1

頭痛、めまい 1

34 サーー′`リックス
食欲低下、頭痛、体調不良、頭が回らない・集中できない
うつ傾向、自傷行為 1

ガニダシル めまい、頭痛、手足のしびれ、手足の痙撃 1 20

湿疹、手足のしびれ、頭痛 2 1

右半身麻痺、震え、頭痛、眩量、疲労、低血圧 1

サーーバリックス歩行困難、激しい頭痛、吐き気 2 1

サーーノ`リックス強迫症状、抑うつ傾向、疲労・倦怠感、頭痛 2 1 120
40 サー′`リックス頭痛、痙摯、過呼吸、意識消失 2 1

サーバリックスめまい、食欲不振、意欲減退、眠気、頭痛 2 1

42 ガーダシル
ふらつき・起立困難・歩行不安定・頭痛・嘔吐・計算力低下
思考力低下・文字が書けない。起立困難・めまい 2

43 サー=バリックス
腕が上がらない,耳鳴り,立ちくらみ,めまい,頭痛,腹痛
全身倦怠感,足のけいれん 2 1

44 サーーバリックヌ 頭痛 2 0 1

45 サーバリックス 筋力低下、頭痛、腹痛、集中力低下 2 0
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項痛、嘔吐、疲労、倦怠感 2 0

ガーダシル 頭痛・めまい。気分不良・貧血・脱カ 2 0 40
サーバリックス 頭痛、発熱.吐き気、食欲不振、倦怠感、ふるえ 2 0 不 明

49 ガーダシル 項痛、倦怠感 2 不 明

サーバリックス 発熱(37.0度前後)、 頭痛・めまい。歩行困難・呼吸困難・腹痛 2 0 不 明

生理痛、頭痛 2 不 明 不 明

ガーダシル 頑痛 2 0

サーバリックス 不随意運動、意識消失 0 1 1

サーバリックヌ 全頭脱毛 1 1

54 ガーダシル 足が動かない 1 2

失神 1 3

ガーダシル 咳、痙阜、過呼吸 1 8

サー′`リックス 眼震 (めまい,ら、らつき,吐き気等) 1 10

ガーダシル 疲れやすい、特異的な咳、意識消失 1

ガーダシル 咳 1

サーバリックヌ握力低下、下肢の筋力低下 1

腕のしびれと脱力感、両腕しびれ感、握力の低下 30

じんま疹、みみず腫れ 1

サー′`リックヌ 微熱 1

64 飛蚊症 1

サーバリックス 月経不順、倦怠感、発熱 1

サーー′`リックス手足のふるえ・脱カ 1

ガーダシル
発熱、便秘、嘔吐、手足のしびれ、足裏の違和感、足、硬直、
全身けいれん 1

サーバリックス 高熱、体調不良、下肢浮腫 1

サーー′`リックヌ 左手の不自由、肩が上力ξらない、体重の減少 1 120
手足のしびれ、1すいれん、歩行困難 1

サー′`リックス 脱力・睡眠障害・硬直・全身の震え 1 不 明
72 忘れっぱい 1 不 明

接種部位側の挙上困難 1 不 明

サーバリックス 手足の痺れ、顔面・手足の感覚麻痺 0

しびれ・吐き気・麻痺 0 0
サーーバリックス 接種部位痛、四肢脱力、歩行困難 0

サーーバリックス 接種部位痛、上腕挙上困難 0

サーーバリックス 不整脈 0 0 0
ガーダシル 発熱 0 0

80 サーバリックス 全身倦怠 0 0
ガーダシル 手先のしびれ、下肢の脱力、歩行困難 0

肩から腕にかけての腫れ、痛み 0

84 ガーダシル 陵種部位側のしびれ疼痛・震え 0 0
ガーダシル 接種部位痛 0 1

サーバリックス 吐き気、だるさ、無気力、食欲がない 0 1

ガーダシル 意識さくなる、下肢脱カ 0 1

サーー′`リックス めまい、ふらつき 0 1

体調不良 0 1

サーー′`リックスじんましん 0 1

サーーバリックス発熱、吐き気 0 1

サーバリックスめまい、吐き気、ら、らつき 0 0 1

微熱、日まい、吐き気 2
94 高熱、機種部位痛 0 30

接種部位痛 0 30
サーー′`リックス左上腕痛 0

倦怠感、起床困難 0

陵種部位痛、めまい 0

ガーダシル 37℃台の微熱、眩彙、下肢の不快感 0 0 60
港怠感 0 0

101 ガーダシル 発熱 0 0
102 サー‐′`リックス 葛熱、喘息 0 0 不明

廣種後、発熱 0 不 明

文部科学省が実施した子宮頸がん予防ワクチンの接種に
関連したと思われる欠席等の状況調査 (128/171症例 )
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文部科学省が実施した子宮頸がん予防ワクチンの接種に
関連したと思われる欠席等の状況調査(128/171症例 )

104 腫れ 0 0 不 明
種れ 0 0 不明

106 やる気がでない 0 不 明
陵種部位痛 0 不 明

108 手の浮腫 0 不明
農種部位痛、だるさ 0 不 明

全身倦怠 0 不 明
1 1 上腕接種部位痛 ・0 不 明
1 2 上腕部痛 0 不 明
1 3 接種部位痛 ,

0 不明
! 4 接種部位痛 0 不 明
1 5 接種部位痛 0 不 明
1 6 接種都位痛 0 不 明
1 7 サーバリックヌ精神不安定、腕の腫れ、むくみ・体重増もあった。 不 明
1 8 サーーバリックヌ発熱、血尿 不 明 1

1 9 発熱・吐き気・めまい 0 不 明

めまい、腹痛、胃から腸にかけての違和感 不 明 30
サーバリックス 足のしびれ、奪麻疹 0 不 明

122 微熱、低血圧 不明
サーーバリックス接種後より,今までなかった症状が急に起こった 不明 1 不明
ガーダシル 不 明 不明 0
サーー′ヽリックス 不 明 不明 1

ガーダシル 手が震える、生理後に激しい頭痛 不明 1

不明 不明 不 明 不 明
サーーバリックス 全身のリンパの腫れ(首から) 不明 1 8
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文部科学省が実施した子宮頸がん予防ワクチンの接種に関連したと
思われる欠席等の状況調査のうち基準に該当した疼痛症例=覧 (12ノ121症例)

番号

轟:警≡
=■
: 1螂:lil'21夏痛,■

三■月:以上:

|'●痛み■
1(Oiなし
=

キ

=″
::

直前の接種

1 椰
1 サーバリックス 全身痛 1 1 0

ガーダシル
左手のしびれ、右手に痛み、しびれ、
発熱、右足痛、車椅子使用

1 1 3

3 サーパリックス 漆痛、手首痛 1 1 6

4 ガーダシル 全身痛、自足歩行不可、めまい,ら、らつき 1 1

サーバリックス 漆の痛み 1 1 30

6 サーバリックス 指・左肘・右膝の腫れ。若年性特発性関節炎の診断 1 1 30

サニバリックス 漆のこわばりや痛み、手首の痛み 1 1

サー′`リックス
Jヽ児喘息,慢性的な頭痛,腹痛:下痢,関節痛,手の震
え,発熱,眩しい 1 0

9 サーバリックス 頑痛、全身関節痛 1 0

10 全身痛、しびれ、頭痛 i

サーバリックス 頑痛、吐き気、耳鳴りtめまい、全身の痛み、肩の痙摯 1 30

12 サーノ`リックス 胃痛、骨の痛み、内臓の痛み、頭痛 1 30
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文部科学省が実施した子宮頸がん予防ワクチンの接種に関連したと思われる
欠席等の状況調査のうち基準に該当した運動障害症例一覧(6/128症例)

番号 一奪
一

一一一一一一一一一一一̈一一一一

一轟
キ

::=111

1 サーバリックス最増″麿言f暫鷲ぶよ
つき・手足
?し
びれ・甲 1 0

サーバリックス 頭痛・吐き気。手足の震え・接種部位の腫れ 2 1 0

ガーダシル めまい、頭痛、手足のしびれ、手足の痙撃 2 1 20

4 湿疹、手足のしびれ、頭痛 2 1 30

右半身麻痺、震え、頭痛、眩彙、疲労、低血圧 1 30

サーバリックス 不随意運動、意識消失 0 1 :
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資料 14

ワクチン接種後の死亡症例一覧
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死亡報告一覧
Ｎ
１
〇
一

No,

ワクチン

①

ロット

ワクチン

②

ロット

ワクチン

③

ロット

年齢口性別・基礎疾

患 (持病)
1勢腫日・静う旦 踏 嚇

幸脳卦日

調査会評価

③ サーバリッ

クス

畑 Al鋤

AHPVA143CA

10代 “女 平成 23年 8月 30日

接種 88日後、骨肉腫と診断。接種

509日後、死亡。

ワクチン接種との因果関係

があると|ま考えにくい。

平成25年 10月 28日 倖風

台

平成25年 12月 25日



参考

子宮頸がん予防ワクチンに関する死亡報告一覧

平成25年 7月 31日までの報告分

<ワクチンが単独接種された例>

No.
ワクチンЭ

ロット

年齢・性別・却 醸 患 借

病)
擢暑重日・糸ヨ旦 調査の結果

胎 日

副肇罫総語刊面

1 サーバリック

ス

(1回日)

酬 A138BA

10歳イt・ 女

t虐畳頻袖自の覇Ы乍

平成23年 7月 28日

接種2日後死亡。心停止、呼吸停止

状態で発見。

心室頻拍から心室細動に移行し、致死性不整脈で死

亡したと推定されるが、ワクチン接種と死亡との因

果関係は不明。

平成23年 8月 1日

平成23年 9月 12日証麿会

2 サーバリック

ス

(1回目)

側 A143BA

10歳代・女

先天性心臓疾患、アレル

導 炎

平成23年 8月 18日

接種翌日、肩こりと緊;nl陸頭痛があ

り投薬。その後来院なく接種14日後、

自殺。

接種医は、自殺の原因はワクチンと無関係としてい

る。

平成25年 3月 15日

平成25年 5月 16日調査会

Ｎ
‥
０
一



Ｎ
１
０
０

資料15

子宮頸がん予防ワクチン接種後、広範な疼痛又は運動障害を来した
として報告された症例の報告数及び頻度

翌日まで発症
3ヶ月以上持続挙

3

※1これら2つの報告は、医師による評価に基づいて報告されている。
※2これら3つの報告は、医師による評価に基づいていない。医療機関報告、企業報告
との重複症例は、可能な限り除いている。
※3医療機関報告、企業報告については、関節リウマチ等の既知の疾患の診断がついて
いるものは除いている:                          1

販売開始以降平成25年9月 30日報告分まで。




