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医薬品副作用被害救済制度における HPVワクチンの

副作用給付状況について
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Abstract 

Objective: The Relief System for Sufferers from Adverse Drug Reactions was created for the purpose of remedying issues such as 

medical expenses for people who experience an adverse drug reaction despite the proper use of a medicine. 

Methods: We used "decision data on adverse drug reaction payments" released by the Pharmaceuticals and Medical Devices Agency to 

investigate the payment of all medical supplies for adverse drug reactions associated with the HPV vaccine over the 7-year period 

between 2011 and 2017. 

Results: The HPV vaccine had a lower rate of supply than all other medical supplies. Medical costs and medical allowance accounted 

for the majority of supplies for the HPV vaccine. The most common response was "A causal linkage between adverse reactions and 

the HPV vaccine cannot be confirmed", followed by "It is not recognized as medical care requiring hospitalization". 

Conclusion: Many patients with an adverse drug reaction received no medical supplies, mainly for the reason of "undecidable". With 

regard to these patients, it may be necessary to carry out a survey so that they can be judged rather than classifying them as 

'undecidable'. 
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緒言

医薬品は．今Hの医療において．治療の中心的役割を果

たしていると同時に国民の健康増進や保持に大きく貢献

している。しかしながら．医療者や患者が細心の注意を

払っても．医薬品による有害事象や副作用の発生を完全に

防止することは困難な場合がある。医薬品による副作用が

社会問題となっているのが薬害であり，サリドマイド事件

(1974年 10月和解）やスモン事件(1979年9月和解）といっ

た薬害の発生を受け．当時医薬品の副作用による健康被害

の救済制度の創設は社会的な要請であった。

このような背景で．医薬品副作用被害救済制度（以下．

救済制度）は．医薬品を適正に使用したにもかかわらず発

生した副作用による健康被害を受けた方に対して，医療費

等の給付により迅速な救済を図ることを目的に 1980年に

創設された，医薬品医療機器総合機構法（以下，機構法）

に基づく公的な制度である。この制度は，健康被害を受け

た方の給付請求をもとに，医薬品医療機器総合機構（以下，

PMDA)は，その健康被害が医薬品等の副作用によるもの

か，医薬品等が適切に使用されたかどうか等の医学・薬学

的な判定の巾し出を厚生労働大臣に行い，厚生労働大臣が

薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて支給するか否かを判

定し， PMDAがそれに基づき給付を行うという流れで進

められる尻給付の種類は 7種類あり，医療費，医療手当，

障害年金，障害児養育年金，遺族年金，遺族一時金，葬祭

料である。
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救済給付を請求する場合は，発現した症状および経過と，

それが医薬品によるものなのかの囚果関係を証明しなけれ

ばならない。そのためには，治療を行った医師の診断書や

処方医師の投薬証明書，あるいは薬局等で医薬品を購入し

た場合には販売証明書が必要となる。請求者は，これらの

書類の作成を医師等に依頼し，請求者が作成した請求書と

ともに PMDAに提出する。医療費・医療手当てを請求す

る場合には，領収書などの額を証明する書類も必要となる。

しかし，請求しても，法定予防接種を受けたことによる

ものである場合医薬品・再生医療等製品の製造販売業者

等の損害賠償責任が明らかな場合，医薬品等の使用H的・

使用方法が適正とは認められない場合，健康被害が入院治

療を要する程度ではない場合，また， 5年の請求期限を経

過している場合などは救済制度の対象とならない2)。さら

に，抗がん剤，免疫抑制剤などの厚生労働大臣が指定した

対象除外の医薬品による健康被害や，救急対応のためにや

むを得ず通常の使用量を超えて使用した医薬品等による健

康被害も支給の対象外である。

厚生労働省発行の医薬品・医療機器等安全性情報3)によ

ると， 2013年度から 2017年度における救済制度による不

支給率は 18％であった。その内訳は，「医薬品により発現

したと認められない」が27%, 「人院を要する程度または

障害の等級に該当しない」が26%, 「判定不能である」が

24%，そして「使川目的または使用方法が適正とは認めら

れない」が 19%，とされている。なお，これら「救済給

付の決定に関する情報」は， PMDAのウェプサイトで確

認できる凡

現在国内で発売されている HPVワクチン (Human

papillomavirus vaccine)は， HPV16,18型に対応するサー

バリックスRと HPV6, 11, 16, 18型に対応するガーダシ

ルR水性懸濁筋注シリンジの2種類である。 2009年12月

にサーバリックスRが承認され，翌年2010年11月には国

の緊急促進事業により公費助成が実施され，接種費用は無

料になった。つづいて 2011年6月ガーダシルR水性懸濁

筋注シリンジが承認され販売開始となった。その後2013

年4月からは予防接種法改正により，定期接種となった。

しかし，使用開始直後から重篤な有害事象が出現したため，

2013年6月から「積極的な推奨を一時的に差し控える」

対応を厚生労働省が行い，現在に至っている。

西岡らの報告5)では， HPVワクチンの有害事象は 193の

症状があり発現頻度の高い上位 11症状は，頭痛，だるさ，

倦怠感疲労感睡眠障害，四肢のしびれ，脱力，記憶障

害筋力低下，学力低下，月経異常と多種多様である。し

かも，長期にわたって重層的に出現すると報告されている。

2016年7月， HPVワクチンの接種によって深刻な有害

事象被害を受けた被害者が，国および製薬会社（グラクソ・

スミスクライン株式会社， MSD株式会社）に対して，損

害賠償請求訴訟を東京，名古屋，大阪および福岡の4つの

地方裁判所で起こした。 2018年6月現時点での原告数は

123名である。被害者らは，訴訟を通じて．国・製薬企業

の責任を明確にしそのうえで治療に関しての研究体制や

医療体制の整備被害者への教育や就職の支援，偏見の解

消などを目指している。

国側はその法的責任を認めていないが，支給率は高くな

いにしても，これまでに 285名の HPVワクチン被害者に

対し．因果関係が否定できないとして医薬品副作用救済制

度の対象としている。

WHOは．全枇界の公衆衛生上，子宮頸がんとその他の

HPV関連疾患の重要性を認識しており． HPVワクチンが

国家の予防接種プログラムに組み込まれるべきだと繰り返

し勧告を行っている。そして， HPVワクチンは，優れた

安全性と有効性を有していると報告している凡

今回 HPVワクチンの副作用救済給付の実態を明らか

にするために． PMDAが公開している「救済給付の決定

に関する情報」を利用し． HPVワクチンの副作用給付に

関する現状を調査した。

なお， HPVワクチンが定期接種化された 2013年4月以

降は，法定接種として予防接種法における健康被害救済制

度の対象となり，医薬品副作用救済制度の対象外である。

方法

PMDAのウェプサイトより， 2011年度から 2017年度ま

での7年間の「副作用救済給付の決定に関する情報」から

請求数支給率支給・不支給の内訳を，医薬品全体 (HPV

ワクチン含む）と HPVワクチンに分けてそれぞれ集計し，

比較・検討を行った。さらに，不支給の理由が「判定不能」

の場合は，副作用名称等を調査した。

統計学的解析方法は． Pearsonのx2検定を用いて検定を
行い，その結果を比較した。すべての統計解析には IBM

SPSS Statistics 24を使用し， p<0.05を統計学的に有意と

した。

結果

1.救済制度における請求数と支給率の年次推移

救済制度における請求数と支給率の年次推移を図 1に示

す。医薬品全体の請求数は．全体的に増加傾向にあり，特

に2016年度はこの 7年間でいちばん多かった。医薬品全

体の支給率は， 80％前後と変化はなかった。一方で． HPV

ワクチンの請求数は． 2012年から提出され， 2015年度は

75件， 2016年度は 321件と大幅に増加した。しかし，

HPVワクチンの支給率は，請求数とは逆に減少傾向であ

ることが分かった。 2011年度から 2014年度までは毎年減

少し， 2014年度までに支給率は 50％にまで下がった。

2015年度は若干上昇したものの，74.7％であり，2016年度
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2017年度は．

2.救済制度における支給の内訳

給付の種類における支給の内訳として，医薬品全1本では，
医療費 (45%) と医療手当 (47%) を合わせると 92％と

大部分を占めていた（図2)。支給率の違いを医薬品全体

とHPVワクチンで比較したところ，医薬品全体の支給率

は84％であったのに対して． HPVワクチンの支給率は医

薬品全体のおおよそ半分の 44％で．統計的に有意な差を

もって HPVワクチンの支給中が低いことが明かとなって

いる（表 1)。

(A) 

2,000 

0

0

 

0

0

 

5

0

 

1

1

 

（
辻
）
姦
辻
桜
冥 500 

゜

0

0

0

0

 

8

6

4

2

0

 

2011江虜 2012年II 201]年澪 2014.."' 2015..” 2016江” 2017.."' 

Ill請求件数 →—支給率

(Bl 

400 
100% 

321 

3
0
0
2
0
0
1
0
0
 

（
辻
）
森
辻
桜
墨

§6.7% 

゜

それぞれ38.3%. 41.9％と大幅に減少した。

1 6 8 2 

2011年痩 2012年虞 2013年濱 2014年度 2015年霞 2016年匿 2017年度

●請求件数 →—支給率

゜
0

0

0

0

0

 

1

8

6

4

2

0

 

図1 救済制度請求数と支給率の年次推移
(A) 医薬品全体。(B)HPVワクチン。
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表 1 救済制度における支給率 （医薬品全体と HPVワク
チン）の違い

支給

不支給

合計

医栗品全体

7,852 (83.8%) 

1,521 (16.2%) 

9,373 (100.0%) 

HPVワクチン

285(44.5%) 

356 (55.5%) 

641(100.0%) 

x2検定 p<0.0001

3.救済制度支給になった場合の支払い内容の内訳

支払い内容の内訳の比較を表 2に示す。HPVワクチン

以外と HPVワクチンとに分けて救済支給になった給付の

種類としては．医療費 ・医療手当が大半を占めていた。し

かし．障害年金 l級および2級と障害児養育年金 1級． 2

級ともに． HPVワクチンのほうが． HPVワクチン以外に

比べ支給率が有意に多かった。

4.救済制度における不支給理由

小支給理由の内訳を表 3に示す。HPVワクチン以外で

は「投与された医薬品により発現したとは認められない」

(35.2%)が最も多く．ついで「医薬品の使用方法が適切

とは認められない」 (22.9%）が多かった。これに対し．

HPVワクチンは「判定不能である」 (48.9%）が最も多く．

ついで「入院する程度の1仮療とは認められない」 (40.4%)

であった。

5.「判定不能」の副作用名称等について

HPVワクチンによる救済制度の対象とならなかった「判

定不能」と判断された 174例の「診断害に記載された副作

用によるものとみられる疾荊の名称または症状」の分類を

図3に示す。このなかで「HPVワクチン関連神経免疫異

常症候群（以下 HANS: HPV vaccination Associated with 

Neuro-immunopathic Syndrome)様症状が記載されているも

のは 69件，「＋宮頸がんワクチン副反応疑い」．「HPVワ

クチン接種後璽篤副反応」など． HPVワクチンによると

記載があるものは 62件で合計 134件で「判定イ＜能」の

中で 77.0％に相当する結果であった。次に「副作用名称

等が未記入のもの」が 23例 (13.2%），その他が 17件

(9.8%)であった。

考察

第 15l!!I厚り・：科学審議会予防接種 ・ワクチン分科会副反

応検討部会”によると，十宮頸がん予防ワクチンを平成 21

年の販売開始から平成 26年 11月まで接種した約 338万人

（約 890万回接種）のうち，有害事象疑いの報告があった

のは 2,584人であった。有寄事象と思われる症状は，多い

順に，頭痛 66人，倦怠感 58人，関節痛 49人，接種部位

以外の疼痛 42人，筋肉痛 35人，筋力低下 34人，運動障
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表 2 救済制度支給になった場合の支払い内容の内訳

HPVワクチン以外 HPVワクチン p値

n=7,852 n=285 

医旅費 7,034 (89 6) 228(80.0) <0.01 

医燎手当 7,443 (94 8) 254(89.1) <0.01 

逍族一時金 259 (3 3) 0 (0 0) く0.01

遺族年金 217 (2.8) 0 (0 O) <001 

葬祭料 462 (5 9) 0 (0.0) <0 01 

障害年金 1級 1-16 (1.9) 9 (3 2) 0 09 

降害年金 2級 115 (1.5) 19(6.7) <0.01 

障害児従育年金 ］級 14 (0.2) 3 (I l) <0.01 

悴害児祗育年金 2級 6 (0.1) 7 (Z 5) <0.01 

データは、 件数(%)

表 3 救済制度における不支給理由の内訳

HPVワクチン以外 HPVワクチン p値

n= 1,521 n= 356 

投与された医薬品により発現したとは認められない 535 (35.2) 20 (5 6) <0.01 

判定不能 224 (14.7) 174(48.9) <0.01 

医薬品の使用方法が適正と は認められない 349 (22.9) 0 (0 0) <0.01 

入院を必要とする程度の医療とは認められない 146 (9.6) 144(40.4) <0 01 

政令で定める程度の障害とは認められない 152 (10.0) 13 (3.7) <0.01 

その他 112 (7.4) 4(1.1) <0 01 

デークは、件数（％）

これらのh害事象発現機序は不明であるが，アジュバン

HANS様症状が ドとして用いられているアルミニウム化合物が HPVワク
記載されているもの副作用名称等が

未記入のもの 69件(39.7%） チンにおいてはこれまでのワクチンより多く含まれている
23件(13.2%)

HP¥/ワクチンによると
記載があるもの
65件(37.4%)

図3 「判定不能」の副作用名称等 (n=174)

害 29人．認知機能の低下 29人で．その他．不随愈運動．

失神 ・意識レベルの低下．けいれんなどが認められた。ま

た． この1月に報告されている重篤な有害事象としては，ア

ナフィラキシー，三角筋滑液包炎，失神．複合性局所疼痛

症候群．慢性疲労症候群，認知障害ナルコレプシー．全

身の痙攣不随意迎動などがある。 しかも．時間経過に伴

う症状の重症化 としだいに新たな他の症状が出現すること

が特徴である。

LI本で販売されているワクチンにおいて，有害事象報告

総数の件数 (100万接種あたり発生数：以下，発生率）は，

サーバリ ック スR'が最も多く ，発{I:．率は245.1で，ついで

ガーダシルR水性懸濁筋注シ リンジの 155.7で， ヒプワク

チンは 63.8. 小児用肺炎球栢ワクチンは 89.1と，発生率

を比較すると 2倍以上であると報店・8)されている。

点に注目した報告がある910'。Poddighe91らは有害事象の原

因として ASTA (autoimmune/innammatory syndrome in-

duced by adjuvants) を提唱している。ASIAは病原体成分

(infectious agents)，シ リコン，アル ミニウム塩等の免疫活

性を引き起こす因子による免疫関連疾患と定義されてお

り，マクロファ ージ性筋膜炎 (MMF) も含まれていると

報告している。また， 西岡らIO)は HPV ワクチン接種後

の病態を HANSと提唱している。原因については， HPV

ワクチンに使用されているアルミニウム化合物のアジュバ

ンドによ って脳内のミクログリアが活性化することが

HANSの原因との仮説を立てているがいまだ実証されて

いない。

-）j, HPVワクチン接種による有害事象は心因性疾患

であるとする意兄II)がある。脳や神経そのものに巽常がな

くても．機能に異常が生じる「身体症状症」という疾患が

知られている。冊界の精神医療のスタンダード DSM-V

（米国精神医学会発行の「精神障害の診断・統計マニュアル」

第 5版）には「身体症状症（旧： 身体表現性障害）」とい

う疾患概念が掲載されている。痛みや胃腸症状などのさま

ざまな身体症状は，適切な診察 ，検査を行っても，病気や

薬によってl | •：じたものと しては十分に説明できない病態で
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あり，それらの症状は HANSとして報告されている症状

と酷似している。

しかし， HPVワクチン接種後に症状が出現した患者を

実際に診察した医師・研究者の報告の中には，心因性疾患

すべての有害事象を説明するには十分ではないという報

告12-14)もある。

この間， Cochranereview15)やNagoyastudy16)が発表され，

HPVワクチン接種が重大な有害事象を引き起こすという

説を否定している。それに対して批判的な報告17)も出され

ており，現時点ではこれらの有害事象と HPVワクチンと

の因果関係については明確に示されておらず，今後新たな

安全対策や調査・研究が必要である。

これまでに精神科で汎用される医薬品181や生薬および

漢方製剤19)，抗菌薬20)などの救済制度に関する調査は行わ

れているが． HPVワクチンに対しての救済制度に関して

の調資は行われていないのが現状である。

今回の調査では，救済制度における医薬品全体の請求件

数は． 2011年度以降鉦年増加傾向であり， 2016年度が最

も多い結果であった。これは HPVワクチンの請求数の大

幅な増加件数と一致している。 HPVワクチンの請求数の

大幅な増加理由の 1つとして， 2015年 12月に原生労働省

が「子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業による健康被

害の救済について（依頼） （以下，健康被害救済）」21)を発

表したことがあげられる。健康被害救済制度は，人院治療

を要さない程度の疾患には， PMDA法に基づく医療費・

医療手当は不支給になることから，これらの被害者を「健

康被害救済の支給対象」にするという制度である。この制

度施行により多くの HPVワクチン被害者が請求したも

のと考えられる。しかしながら，医薬品全体としての支給

率は 2011年度以降横ばいとなっている。これは， HPVワ

クチンの支給率の減少が大きな要因の 1つと推察される。

実際． HPVワクチンヘの支給率は 2011年度以降減少傾Ibj

であり，医薬品全体のそれと比べ統計学的有意な差をもっ

て低い割合となっている。 HPVワクチンの不支給の理由

は，医薬品全体と比較して「判定不能である」と「入院を

必要とする程度の症状ではない」が多く，逆に「投与され

た医薬品により発現したと認められない」と「医薬品の使

用方法が適正とは認められない」が少ないという特徴が

あった。この原因として，健康被害救済の発表後に請求し

た方は，接種後長期間を経た症例であると思われること，

原則として健康な若年者に接種する予防ワクチンであるこ

とが考えられる。

PMDAは給付の請求があった健康被害について，それ

が医薬品等の有害事象によるものなのか，適正に使用され

ているのか等の医学・薬学的な判定の巾し出に応じ．原生

労働大臣は薬事・食品衛生審議会（副作用・感染等被害判

定部会）に意見を聴いて判定することとされている。なお，

この決定に対してィ消位がある請求者は，厚生労働大臣に対

して再審杢を巾し立てることができることになっている

が，これについての調査は行っていない。また，今回の調

査では，当初「判定ィ＜能」とされたが後にデータを追加

して再判定された症例もあると考えられるが，公表資料か

らは同一症例か否かの判断はできない。

今回の調究では，「判定不能」と判断された健康被害者

が多数存在した。明らかに HPVワクチンが原因と記載さ

れている場合「判定1＜能」と判断されている傾向が見られ

た。それらの健康被害者に関して，判定不能ではなく判定

できるような取り組みや調介が必要ではないかと考えられ

る。機構法24条でも，因果関係等の事項を判断するうえ

で必要があると認めるときは．医療関係者や請求者に追加

補足資料提出を依頼することができるとなっている。ま

た，「判定不能」とされた症例について，再判定を積極的

に実施する仕組みが必要であり，われわれ薬剤師も医療者

として救済制度の普及，活用に向けて積極的に協力する必

要があると思われる。

医薬品を安全に使用するためには，薬剤師は情報の収

集・評価・提供をつねに実践していくこと，つねに最新の

情報を入手し，適正使用に努め，有効性・安全性•そして

経済性の高い医薬品を患者に提供できることが重要であ

る。救済制度は．スモン訴訟などの教訓を生かし，医薬品

を適正に使用したにもかかわらず発生した有害事象による

健康被害を受けた方に対して，救済を図ることを目的に創

設された公的な制度である。今後われわれは．今以上に医

薬品による健康被害者に対して，公的制度の恩恵を普及す

べき活動に積極的に取り組んでいくべきである。
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