
2021年4月1日

厚生労働省 健康局 健康課 予防接種室

令和４年３月11日

令和４年４月からのＨＰＶワクチンの接種について

ＨＰＶワクチンに関する自治体向け説明会



1. ＨＰＶワクチンについて

① 子宮頸がんとHPV

② HPVワクチンに関するこれまでの経緯

③ HPVワクチンの有効性・安全性

2. ＨＰＶワクチン接種に今後求められていること

3. キャッチアップ接種について

4. その他
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【子宮頸がんについて 】

○ 日本で年間約1.1万人が罹患、約2,900人が死亡。

○ 40歳までの女性でがん死亡の第2位。

○ ほとんどの子宮頸がんはＨＰＶ（ヒトパピローマウイルス）への感染が原因。

【 ＨＰＶワクチンについて 】

○ ＨＰＶワクチンは、ＨＰＶへの感染を防ぐことで、子宮頸がんの罹患を予防。

○ ＨＰＶワクチンは、子宮頸がんの原因の50～70％を占める２つのタイプ（HPV16型と18型）のウイルスの感染を防ぐ。

※ 子宮頸がんの予防に当たっては、併せてがん検診を受診することが重要。

【海外の状況 】

○ 世界保健機関（WHO）が接種を推奨。

○ 米、英、独、仏等の先進各国において公的接種として位置づけられている。

ヒトパピローマウイルス

平成22年11月26日～
平成25年３月31日

平成22、23年度補正予算により、子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業（基金）を実施

平成25年４月１日 予防接種法の一部を改正する法律が施行され、ＨＰＶワクチンの定期接種が開始された

⇒ 以降、疼痛又は運動障害を中心とした多様な症状が報告され、マスコミ等で多く報道された

平成25年６月14日

厚生労働省の審議会※で、「ワクチンとの因果関係を否定できない持続的な疼痛の発生頻度等がより
明らかになり、国民に適切な情報提供ができるまでの間、定期接種を積極的に勧奨すべきではない」とさ
れ、積極的勧奨差し控え（厚生労働省健康局長通知）

※ 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と薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会の合同開催

⇒ 以降、 ①HPVワクチンのリスク（安全性）とベネフィット（有効性）を整理
②HPVワクチン接種後に生じた症状に苦しんでいる方に寄り添った支援をどう進めていくのか
③HPVワクチンの安全性・有効性等に関する情報提供をどう進めていくのか 審議会において検討

HPVワクチンに関するこれまでの経緯と課題
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子宮頸がんの現状

 子宮頸がんは、若い世代の女性のがんの中で多くを占めるがん
 日本では、毎年約1.1万人の女性が罹患し、更に毎年約2,900人の女性が亡くなっている
 患者は、20代から増え始め、30代までにがんの治療により子宮を失ってしまう人も年間に約1,000人いる

出典：厚生労働省 HPVワクチに関するリーフレット「小学校６年～高校１年の女の子と保護者の方へ大切なお知らせ（詳細版）」令和４（2022）年版
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子宮頸がんにかかる仕組み

出典：厚生労働省 HPVワクチに関するリーフレット「小学校６年～高校１年の女の子と保護者の方へ大切なお知らせ（詳細版）」令和４（2022）年版

 子宮頸がんは、ヒトパピローマウイルス（HPV）が持続的に感染することで、異形成を生じた後、浸潤がんに至る
ことが明らかになっている

 HPVには200種類以上のタイプ（遺伝子型）があり、子宮頸がんの原因となるタイプが少なくとも15種類以上ある
ことがわかっている

 HPVに感染しても、すぐにがんになるわけではなく、いくつかの段階がある
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審議会で、継続的に副反応疑い報告の発生状況をモニタリング

平成28年12月・平成29年４月 厚生労働科学研究事業 祖父江班による
全国疫学調査を実施し、その結果を審議
会に報告

→接種歴なしでも「多様な症状」を有する者が一定数存在

【課題①】リスク（安全性）とベネフィット（有効性）の整理
＜因果関係・発生頻度／期待される効果＞

平成29年11月 審議会で、国内外におけるリスク（安全性）とベネフィット
（有効性）に関する情報を改めて整理し、評価

平成26年１月・７月 審議会で、ＨＰＶワクチン接種後に生じた「多様な症
状」の病態と、因果関係について評価

→病態について「機能性身体症状※」と定義

※ 慢性的な疼痛等の身体症状はあるが、医学的検査で
症状に見合う異常が認められない病態

平成25年12月 審議会で、国内外におけるリスク（安全性）とベネフィット
（有効性）に関する情報を整理

平成29年12月 審議会で、これまでの「議論の整理」を行い寄り添った支援を引き続き行うこととされた
また、HPVワクチンについて、国民に対する情報提供を充実すべきであるとの意見があり、その情報提供の方法等について議論

平成30年１月 新しいリーフレットを自治体に周知するとともに、厚生労働省ホームページに掲載

自治体・国民への調査の結果、国民の情報が十分に行き届いていないことが明らかになる（平成30年調査実施、令和元年８月公表）
令和元年８月～ 審議会において、リスクコミュニケーション等の専門家からのヒアリングを行った上で、情報提供の目的・方法を整理し、情報

提供の具体的な内容について検討
令和２年９月の審議会において、情報提供資材等の個別送付の方針とリーフレット改訂内容が了承され、同年10月に自治体に通知

HPVワクチンに関する課題に対する対応（まとめ）
【課題②】ＨＰＶワクチン接種後に生じた症状に

苦しんでいる方に寄り添った支援

平成27年９月～ 予防接種法及びＰＭＤＡ法に基づく
救済の実施（医療費等の助成）

平成26年８月～ 協力医療機関を各県に一つ以上整備

平成27年11月 各県の衛生部門及び教育部門に
相談窓口を設置

平成27年12月～ 救済制度間の整合性をとるための
予算事業の実施（通院医療費の助成）

平成29年７～９月
審議会で、協力医療機関を対象とした研修会の概要やHPVワク
チン接種後の痛み等に有効と思われる治療法の紹介

平成25年９月～ 厚生労働科学研究事業による接種後
症状に対する診療と治療法の確立の
ための研究の実施

【課題③】ＨＰＶワクチンの安全性・有効性等に関する情報提供
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ＨＰＶワクチンの安全性・有効性び整理に関するこれまでの対応

平成25年12月
審議会で、国内外におけるリスク（安全性）とベネフィット（有効性）

に関する情報を整理

平成26年１月・
７月

審議会で、ＨＰＶワクチン接種後に生じた「多様な症状」の病態と、
因果関係について評価

→病態について「機能性身体症状※」と定義

審議会で、継続的に副反応疑い報告の発生状況をモニタリング

平成28年12月・
平成29年４月

厚生労働科学研究 祖父江班による全国疫学調査を実施し、その結果を
審議会に報告

平成29年11月

審議会で、国内外におけるリスク（安全性）とベネフィット（有効性）
に関するエビデンスを改めて整理し、評価

※ 慢性的な疼痛等の身体症状はあるが、医学的検査で症状に見合う異常が認められない病態

・平成26年１月の合同会議における検討以降、HPVワクチン接種後に生じた多
様な症状とHPVワクチンとの因果関係を示唆する新しい質の高いエビデンスは
報告されていない

・ワクチンの安全性及び有効性に関する最新の知見を情報提供していく

全国の医療機関からサンプリングした18,302診療科に対し「多様な症状」を有する患者の
有無を調査、患者ありと回答した508診療科に対して個人表を送付し臨床疫学像（ワクチン接
種歴を含む）について調査

→HPVワクチン接種歴のない者においても、HPVワクチン接種後に報告され
ている症状と同様の「多様な症状」を有する者が、一定数存在
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(１)  救済※に係る速やかな審査
※接種に係る過失の有無にかかわらず、予防接種と健康被害との因果関係が認定された方に対する医療費や障害年金等の給付

(２)  救済制度間の整合性の確保
定期接種化前の基金事業で行われたワクチン接種による通院について、予防接種法と同等の医療

費・医療手当となるよう予算事業により措置

(３) 医療的な支援の充実
● 身近な地域で適切な診療を提供するため協力医療機関（47都道府県、84医療機関）を整備

● 協力医療機関の医師向けの研修会を年１回程度開催

● 診療情報を収集するための受診者フォローアップ研究を実施中

(４) 生活面での支援の強化
各都道府県や政令指定都市等の衛生部門及び教育部門に相談窓口を設置

⇒ 相談者の個別の状況を聴取し、関係機関と連絡をとり支援につなげている

(５) 調査研究の推進
疫学的観点からの研究の実施など調査研究の推進

ＨＰＶワクチン接種後に生じた症状に苦しんでいる方に
寄り添った支援の状況について
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【目的】 協力医療機関の診療体制、患者の受診状況等を把握

【方法】 webアンケート調査（2021年10月13日～11月２日）

【調査対象】全84協力医療機関（61医療機関が回答、回収率72.6％）

HPVワクチン接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関の実態調査
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◯ 協力医療機関は、診療を行う医師や関係する診療科間の連携など、必要な診療を提供するための
体制が一定程度維持されている一方で、多くの協力医療機関では、過去２年半の間、HPVワクチン
接種後に生じた症状で受診した患者がいない状態が続いている。

診
療
体
制

*９月末まで
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１．厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会での議論
○ 平成29年12月

これまでの審議会での議論の整理が行われ、ＨＰＶワクチン接種後に生じた症状に苦しんでおられる方に対しては、引き続き

寄り添った支援を行うべきとされ、また、ＨＰＶワクチンについて、安全性や有効性の両方をよく理解していただくことが必要であ

り、そのために国民に対する情報提供を充実すべきであるとされた。また、情報提供については、科学コミュニケーションもしく

はベネフィットリスクコミュニケーションが成立したと判断できる状態になることが必要であるが、情報提供しただけでなく理解さ

れたかどうか評価することが必要、との意見があった。

２．情報提供について

○ 平成30年１月
審議会における議論を経て、H30年版リーフレットを厚生労働省ホームページに公表し、H30年版による情報提供を開始。

＜情報提供の方法＞ 情報を求めている方に対して市町村から情報提供 ／ 接種を希望する方に対して、接種を受ける際に医師から情報提供

○ 平成30年７月
審議会において、情報提供の評価の視点や評価方法について議論。この評価方法に基づき、自治体・国民への調査を実

施。

○ 令和元年８月
審議会において、平成30年度に実施したＨＰＶワクチンの情報提供の評価についての調査結果を報告。

○ 令和元年11月～令和２年7月
情報提供の在り方について、リスクコミュニケーションや広報等の有識者からヒアリングを行い、

審議会において、情報提供の目的・方法を整理し、情報提供の具体的な内容について検討を実施。

○ 令和２年９月・10月
審議会において、情報提供資材等を接種対象者等に個別送付する方針およびリーフレットの改訂

内容が了承され、令和２年版リーフレットを公表し、自治体に対して通知（10月9日発出）。

接種対象者等向け
（概要版）

接種対象者等向け
（詳細版）

接種後の方向け 医療従事者向け

HPVワクチンに関するこれまでの情報提供について

公費で接種できるワクチンの一つにHPVワクチンがあることを知っていただくとともに、接種について検討・判
断するための有効性・安全性に関する情報や、接種を希望した際に接種に必要な情報を接種対象者等に届ける。

接種対象者等が情報に接する機会を確保し、接種について検討・判断できるよう、自治体からリーフレット又は
同様の趣旨の情報提供資材の個別送付を行う。

情報提供の目的

情報提供の方法
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【目的】市町村における情報提供の実績を把握する

【方法】アンケート調査

【調査対象】全1,737市町村（回収率100％）

【調査期間】2021年３月22日～

【調査項目及び結果】

問１①令和２年におけるリーフレット等を用いた個別送付による情報提供の実施の有無

送付：1,068市町村（61.5％）、送付なし：669市町村（38.5％）

②送付した対象

高校1年相当：826市町村、中学3年：529市町村、中学２年：472市町村、

中学１年：570市町村、小学６年：356市町村、その他：44市町村

問２①令和３年度における個別送付による情報提供の実施予定の有無について

送付する：1,327市町村（76.4％）、送付しない：103市町村（5.9％）、

未定：307市町村（17.7％）

②送付予定対象

高校1年相当：763市町村、中学3年：548市町村、中学２年：500市町村

中学１年：800市町村、小学６年：581市町村、その他：48市町村

HPVワクチンにかかる情報提供の実施状況調査について①（最終報告）
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問１② 令和２年度送付対象

問２① 令和３年度における個別送付による情報提
供の実施予定の有無について

問２② 令和３年度送付予定対象

n=1,737市町村

n=1,737市町村

※R2年度中に情報提供した1,068市町村における送付対象
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HPVワクチンにかかる情報提供の実施状況調査について②（最終報告）
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注：納入数はサーバリックスとガーダシルの納入数を合わせたもの

H25.4-6月 H26.4-6月 H27.4-6月 H28.4-6月 H29.4-6月 H30.4-6月 H31.4-
R1.6月

R2.4-6月 R3.4-6月

HPVワクチンの接種状況の推移

H25 H26 H27 H28 H29 H30 R１

１回目 接種者数 98,656 3,895 2,711 1,834 3,347 6,810 17,297

接種率（％） 17.2% 0.7% 0.5% 0.3% 0.6% 1.3% 3.3%

２回目 接種者数 66,568 4,172 2,669 1,805 2,666 5,746 13,571

接種率（％） 11.6% 0.7% 0.5% 0.3% 0.5% 1.1% 2.6%

３回目 接種者数 87,233 6,238 2,805 1,782 1,847 4,184 9,701

接種率（％） 15.2% 1.1% 0.5% 0.3% 0.3% 0.8% 1.9%

（参考）HPVワクチンの接種率の推移（年度別）

定期接種化（Ｈ25.4月）

積極的勧奨差し控え
（Ｈ25.6月）

◯ HPVワクチンは、積極的勧奨の差し控え以降、接種数が低い状態が続いていたが、過去２～３年

の間に徐々に接種数が増加してきている。

注１：施設納入数はサーバリックスとガーダシルの納入数を合わせたもの
注２：施設納入数には、任意接種で用いられたものや納入されたが使用されなかったものも含まれる

※接種率は接種者数（地域保健・健康増進事業報告の「定期の予防接種被接種者数」より計上）を対象人口（標準的な
接種年齢期間の総人口を総務省統計局推計人口（各年１０月１日現在）から求め、これを１２ヶ月相当人口に推計し
たもの）で除して算出。

R2版リーフレット等
の個別送付を開始

（R2.10月）

H30版リーフレットに
よる情報提供を開始

（H30.１月）

施
設
納
入
数
（
本
）
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１．HPVワクチンの安全性・有効性に関する最新のエビデンスについて

◯ 安全性・有効性に関する近年の主要なエビデンスが示され、現在のエビデンスによれば、ワクチンの安全性についての特段

の懸念は認められない。今後も、合同会議において新たなエビデンスを収集しつつ、安全性の評価を行っていく。

２．HPVワクチン接種後に生じた症状に苦しんでいる方に寄り添った支援について

◯ 協力医療機関において必要な診療を提供するための体制が維持されている一方で、近年、ワクチン接種後に生じた症状で受

診する患者がいない医療機関も多い。これまでも実施してきた協力医療機関向けの研修会について、ニーズ等を踏まえ内容の

充実を行っていく。また、協力医療機関同士の相談体制の構築、協力医療機関と都道府県等が必要な情報を共有できるような

連携の強化を行っていく。併せて、協力医療機関の診療実態を把握するための調査を継続的に実施していく。

◯ 地域の医療機関がワクチン接種後に生じた症状への適切な対応や協力医療機関等への紹介を円滑に実施できるよう、また、

学校医に他の医療機関や都道府県等と必要な連携を取っていただけるよう、地域の医療機関に必要な情報の周知を行っていく。

◯ 地域における相談支援体制について衛生部局と教育部局との連携が重要であり、関係機関との一層の連携を図っていく。

３．HPVワクチンに関する情報提供について

◯ 接種対象者等が情報に接する機会を確保し、接種について検討・判断できるよう、自治体からの情報提供資材（リーフレッ

ト等）の個別送付が広がった結果、国民の理解が進み、接種者数が増えてきている。

◯ 最新のエビデンス等を踏まえてリーフレットを改訂する。

厚生科学審議会副反応検討部会・安全対策調査会合同会議（令和３年10月１日、11月12日開催）

HPVワクチンの積極的勧奨の取扱いに関する議論と結論

厚生労働省として、令和４年度からの積極的な勧奨の再開を決定
（令和３年11月26日に健康局長通知＊を発出）

＊通知の概要

・個別勧奨を、基本的に令和４年４月から順次実施すること。（準備が整った場合には令和３年度中に実施可）

・積極的勧奨差し控えの間に接種の機会を逃した方への接種機会の提供について、審議会で検討すること。

積極的勧奨を差し控えている状態を終了させることが妥当との結論

14



市町村長は、ＨＰＶワクチンの定期接種については、予防接種法第８条の規定による勧奨を行うこと。具体的には対象者又は保護者に対し、予診票の
個別送付を行うこと等により、接種を個別に勧奨することが考えられる。

なお、予防接種法施行令第６条の規定による周知については、やむを得ない事情がある場合を除き、個別通知として確実な周知に努めること。

こうした個別勧奨については、市町村長は接種実施医療機関における接種体制の整備等を進め、基本的に令和４年４月から順次実施すること。

ＨＰＶワクチンの今後の対応について
「 ヒ ト パ ピ ロ ー マ ウ イ ル ス 感 染 症 に 係 る 定 期 接 種 の 今 後 の 対 応 に つ い て 」 （ 令 和 ３ 年 1 1 月 2 6 日 、 健 発 1 1 2 6 第 １ 号 ）

積極的勧奨の差控え以降、審議会(※）において、①ＨＰＶワクチンの有効性・安全性に関する評価、②ＨＰＶワクチン接種後に生じた症状

への対応、③ＨＰＶワクチンについての情報提供の取組み等について継続的に議論

 最新の知見を踏まえ、改めてＨＰＶワクチンの安全性について特段の懸念が認められないことが確認され、接種による有効性が副反応の
リスクを明らかに上回ると認められた。

 ＨＰＶワクチンの積極的勧奨を差し控えている状況については、

 引き続きＨＰＶワクチンの安全性の評価を行っていくこと

 接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関の診療実態の継続的な把握や体制強化を行っていくこと

 都道府県や地域の医療機関等の関係機関の連携を強化し地域の支援体制を充実させていくこと

 ＨＰＶワクチンについての情報提供を充実させていくこと

などの今後の方向性も踏まえつつ、当該状態を終了させることが妥当とされた。

１ ＨＰＶワクチンの個別の勧奨について

（１）個別勧奨を進めるに当たっては、標準的な接種期間に当たる者に対して行うことに加えて、これまで個別勧奨を受けていない令和４年度に14歳
から16歳になる女子についても、ＨＰＶワクチンの供給・接種体制等を踏まえつつ、必要に応じて配慮すること。

（２）ＨＰＶワクチンの接種を進めるに当たっては、対象者等に対しワクチン接種について検討・判断するために必要な情報提供が行われるととも
に、被接種者が接種後に体調の変化を感じた際に、地域において適切に相談や診療などの対応が行われるよう、医療機関や医師会等の関係社の連携
の下、十分な相談支援体制や医療体制の確保に遺漏なきを記されたいこと。

（３）市町村長は、管内の医療機関に対し、対象者等が接種のために受診した場合は、ＨＰＶワクチン接種の有効性・安全性等について十分に説明し
た上で、対象者等が接種を希望した場合に接種することを引き続き周知すること。

（４）予防接種による副反応疑い報告が適切に行われるよう、市町村長は管内の医療機関に対して周知を引き続き図ること。

２ ＨＰＶワクチンの価別勧奨・接種を進めるに当たっての留意点
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1. ＨＰＶワクチンについて

① 子宮頸がんとHPV

② HPVワクチンに関するこれまでの経緯

③ HPVワクチンの有効性・安全性

2. ＨＰＶワクチン接種に今後求められていること

3. キャッチアップ接種について

4. その他
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＜参考＞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

・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っている。

・HPVに感染した個人に着目した場合、多くの感染者で数年以内にウイルスが自然に消失
し、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ものの、HPVは広くまん
延しているウイルスであり、公衆衛生的観点からは、国内で年間約11,000人の子宮頸がん患
者とそれによる約2,800人の死亡者等を来す重大な疾患となっている。

HPVワクチンの安全性・有効性に関する最新のエビデンスについて（まとめ）

HPVワクチン接種後に生じた症状（慢性疲労、体位性頻脈症候群、自己免疫性疾患など）と
HPVワクチンとの関連について国内外でこれまで調査が行われているが、ワクチン接種との関連
性は明らかになっていない。

国内外の研究において、HPVワクチン接種による、HPVの感染や子宮頸部異形成の予防効果が
示され、ワクチンの有効性は10年以上の長期間持続することを示唆する結果が示されている。さ
らに近年、海外の大規模調査において、子宮頸がんの予防効果も示されてきている。

HPVワクチン未接種の女性や男性においても、HPV感染とそれによる子宮頸部異形成や肛門性
器疣贅に対する集団免疫効果が報告されている。

HPVワクチンの集団免疫効果について

HPVワクチンの有効性について

HPVワクチンの安全性について

17



日本における若年女性のHPVワクチン接種後症状の検討（名古屋市調査）

○ HPVワクチン接種後に報告され多様な症状と同ワクチンの潜在的な関連性を評価するため、名古屋市

で1994～2001年に生まれた女性71,177人を対象に、質問票を用いた調査を実施し、29,846人分の回答を

解析した。

○ 24の症状について、発症の有無、症状による病院受診、現在の症状の頻度、通学や就業への影響、

HPVワクチン接種歴、接種したワクチンの種類、接種を途中でやめた理由について質問した。

○ 非接種群と比較して、24の症状のいずれの発症率も接種群で有意な上昇は認められなかった。

○ ただし、月経量の異常（1.43（95％CI: 1.13-1.82））、月経不順（1.29（95％CI: 1.12 -1.49））、ひど

い頭痛（1.19（95％CI: 1.02-1.39））、慢性的で持続する月経量の異常（ 1.41（95％CI: 1.11 -1.79））に

よる病院受診の年齢調整オッズ比に上昇が見られた。

出典：S Suzuki, A hosono. Papillomavirus Research. 2018; 5: 96-103

安全性

18



HPVワクチン（２価、４価）接種と各疾患の関連（リスク比）

韓国における若年女性のHPVワクチンと重篤な副反応の関連性の検討

○ HPVワクチン接種と重篤な副反応の関連性を評価するため、2017年1月から2019年12月までの期間

で韓国のデータベース（ワクチン接種者及び健康情報データベース）に登録された情報に基づき、一次

分析としてコホート研究、二次分析として自己対照リスク期間分析が行われた。

○ 2017年にワクチンを接種した11歳から14歳までの女児441,399名のうち、382,020名がHPVワクチン

を接種した。重篤な副反応について、内分泌疾患、消化器疾患、循環器疾患、神経疾患などに分類の

上、全33の疾患を設定し、それぞれの疾患とHPVワクチン接種の関連性について評価した。

○ 一次分析では片頭痛のみ接種群でリスクの増加を認めた（罹患率比1.11, 95%CI: 1.02-1.22）が、二

次分析ではいずれの疾患もリスクの増加は認められなかった。

○ HPVワクチン接種後と重篤な副反応との関連性を示唆するエビデンスは示されなかった。

出典：Dongwon Yoon, Ji-Ho Lee, et al. BMJ 2021;372:m4931

安全性
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10歳から30歳までの女性のHPVワクチン接種と
浸潤性子宮頸がん発症のリスクについての検討（スウェーデン）

○ ４価HPVワクチンの接種による浸潤性の子宮頸がん発症予防の有効性を調べるために、スウェーデン

の10歳から30歳の女性（167万人余り）に関する2006年から2017年のデータを用いて調査を行った。

○ 子宮頸がんの累積発生率は接種群（約52.8万人）で10万人あたり47例に対し、非接種群（約114.5万

人）では94例であった。

○ 非接種群と比較して、接種群の年齢調整による子宮頸がんの罹患率比は0.51（95%CI: 0.32-0.82）、他

の因子も調整した罹患率比は0.37（95%CI: 0.21-0.57）であった。

○ 17歳より前に接種した群において、非接種群と比較した接種群の罹患率比（多因子調整後）は0.12

（95%CI: 0.00-0.34）、17歳から30歳の間に接種した群では0.47（95%CI: 0.27-0.75）であった。

○ ４価HPVワクチンの接種は人口レベルで浸潤性子宮頸がんのリスクの大きな低減と関連していた。

出典：Jiayao Lei, Alexander Ploner, et al. N Engl J Med 2020, 383; 14: 1340-1348.

有効性
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子宮頸がんとCIN3に対する２価HPVワクチンの有効性（英国）

○ 英国では、2008年の２価HPVワクチンの導入から10年以上が経過している。２価ワクチンの有効性

を調査するため、大規模ながん登録データを使用し、ワクチン接種群（12-13歳の定期接種群、14-16

歳及び16-18歳の２つのキャッチアップ接種群の３群：合計1370万人年）と参照群（ワクチン導入前

の４つの非接種群）で子宮頸がん及びCIN3病変の発生率の比較を行った。

○ 接種時の年齢毎の子宮頸がん発生率の減少率は、16-18歳接種群で34%（95%CI: 25-41%）、14-16

歳接種群で62%（95%CI: 52−71%）、12-13歳接種群で87%（95%CI: 72-94%）であった。CIN3発生

率の減少率は、16-18歳接種群で39%（95%CI: 36-41%）、14-16歳接種群で75%（95%CI: 

72−77%）、12-13歳接種群で97%（95%CI: 96-98%）であった。

○ 英国では、 2019 年6月末の時点で、ワクチンの接種によって、448例の子宮頸がん及び17,235例の

CIN3の発生が減少したと推定された。

○ HPVワクチン接種プログラムの導入は、英国の子宮頸がん発生の減少に大きく寄与した。

出典：Milena Falcaro, et al. Lancet November 3, 2021 https://doi.org/10.1016/S0140-6736(21)02178-4. 

※CIN：子宮頸部異形成 軽度（CIN1）、中等度（CIN2）、高度（CIN3）に分類

子宮頸がんの累積発生率各出生コホートにおける子宮頸がんの発生率比出生コホートの分類（１〜７群）の概要

子宮頸がん CIN3

有効性
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ＨＰＶワクチン接種後に生じた症状に対する対応

基 本 方 針 寄り添う姿勢 ・ 科学的知見の尊重

★New★

★New★

★New★

23
★New★

(１)  救済に係る速やかな審査
我が国の従来からの救済制度の基本的な考え方「厳密な医学的な因果関係までは必要とせず、接種後の症状が予防接
種によって起こることを否定できない場合も対象とする」に則って、速やかに救済に係る審査を実施

(２)  救済制度間の整合性の確保（H27~）

定期接種化前の基金事業で行われたワクチン接種による通院について、予防接種法と同等の医療費・医療手当となる
よう予算事業により措置

(３) 医療的な支援の充実
● 身近な地域で適切な診療を提供するため協力医療機関を各都道府県１機関以上整備（H26~）

● 協力医療機関の医療従事者向け研修会を年１回程度開催

協力医療機関のニーズ等を踏まえ、研修内容を充実

● 協力医療機関同士が相談できる体制の構築、協力医療機関と都道府県等とが必要な情報の共有、意見交換や職員研
修等ができるような連携の強化（地域ブロック拠点病院整備事業）（R4~）

● 協力医療機関の診療実態を把握するための調査の継続的な実施（R4~）

(４) 生活面での支援の強化
各都道府県や政令指定都市等の衛生部門と教育部門に相談窓口を設置し、厚生労働省ホームページに相談窓口を公表

(５) 調査研究の推進
疫学的観点からの研究の実施など調査研究を推進
（再掲）協力医療機関の診療実態を把握するための調査の継続的な実施（R4~）
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HPVワクチンの安全性評価について

• 引き続き、HPVワクチンの副反応疑い報告の状況を評価し、被接種者に生じた

症状のタイムリーな把握に努める。

• 積極的勧奨再開直後の６か月間（４月～10 月）は、通常３か月に１回行って

いる評価を、概ね１か月に１回とし、頻度を上げて評価を行う（表１）。

• HPVワクチンの接種状況については、引き続き、定期的な調査を実施するとと

もに、キャッチアップ接種や過去の接種歴不明者の接種状況についても把握で

きるように調査方法を変更する。

安 全 性 の 継 続 的 な 評 価

※下線部は追加評価

表１ 令和4年度の予定

• 厚生労働行政推進調査事業（岡部班）において、令和３年度に全国の協力医療機関（※1）に対して診療

実態調査を実施。

• 令和４年４月以降の積極的勧奨再開後は、１か月に１回程度、webアンケート調査（※2）を行う。より

頻回かつ長期的フォローにより、受療実態を迅速に把握するとともに、患者の臨床像を丁寧に解析する。

協 力 医 療 機 関 の 診 療 実 態 調 査

※1 協力医療機関とは、より身近な地域において適切な診療を提供するため、都道府県単位で選定した、地域における中核
的な役割を担う施設。（全国84施設、令和３年４月１日時点）

※2 調査項目は、新規受診者数、継続受診者数、接種から症状出現までの期間、患者の臨床症状 等

25



副反応疑い報告制度における報告と評価の流れ

予防接種法において、副反応疑い報告の仕組みが設けられており、国は、接種後に生じる副反応を疑う症状を収集す

るとともに、これらを厚生科学審議会（＊）に報告し、その意見を聴いて、予防接種の安全性に関する情報を提供す

るなど、接種の適正な実施のために必要な措置を講ずることとなっている。

26

医療機関
報告

ＰＭＤＡ
(独)医薬品医療機器

総合機構
整理・調査結果

厚労省

調査

報告の共有

※ 医療機関は、予防接種法に基づく報告と医薬品医療機器等法（薬機法）に基づく報告の両方に対応する必要があるが、予防接種法に基づく副反応疑
い報告は、薬機法に基づく副作用等報告としても取り扱われるため、二重に報告する必要はない。

＃ α＝ワクチンと症状名との因果関係が否定できないもの/β＝ワクチンと症状名との因果関係が認められないもの/γ＝情報不足等によりワクチンと
症状名との因果関係が評価できないもの

＊ 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、薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会（合同開催）

（感染研と協力・連携）

企業
（製造販売業者）

報告
（薬機法に基づく）

情報収集・
調査

情報提供
医療機関報告の
情報を提供

情報整理・調査

審議会での評価

必要な措置

• 副反応疑い報告
を審議会資料の
形式に整理

• 因果関係評価の
結果は、審議会
資料として提示

報告のあった疾病
と薬剤との因果関
係について、専門
家による評価
（α,β,γ＃）を実施

※

情報整理・調査の
一環として

（予防接種法・薬機法に基づく）



Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

令和３年４月、医薬関係者からの『副反応疑い報告』、『副作用等報告（医薬品）※』について、
従来のFAXに加え、PMDAの専用サイト上での電子報告が可能になりました。

※副作用等報告（医薬品）はFAXの他、電子メール、郵送による報告も可能。

令和４年４月には、『不具合・副作用等報告（再生医療等製品、部外品・化粧品、医療機器）』も
電子報告が可能となります。

入力画面
イメージ

PMDAのトップページ 専用バナーから 報告受付サイトへ

報告書作成から提出までWeb上で一連の操作完了

報告受付サイトURL
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/0002.html

電子報告システム（報告受付サイト）
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Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

 報告受付サイトは医薬関係者がご利用いただけます

 事前の利用登録が必要です（PMDAメディナビとは別途登録が必要です）

 定期接種か任意接種か該当する方を選択してください

 急性散在性脳脊髄炎（ADEM）、ギラン・バレ症候群

（GBS)は調査票もご入力ください

 報告一覧画面より既に報告された報告書を

編集して追加の報告を作成することも可能です

 入力必須項目に入力漏れがありますと提出ボタンを押せません

副反応疑い報告入力時の留意点①

報告一覧画面で過去に提出済み
の報告を検索できます

GBSの調査票画面

報告一覧画面
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Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

ワクチン欄に記載する情報について

 ワクチンの紙の報告様式では、ワクチン欄は複数記載できるようになって

おりますが、１つの報告書の中で報告するのは、１回接種分です。

 HPVワクチンは複数回接種しますが、１つの報告書に複数接種回分の情報
をまとめて記載しないようにお願いいたします （2回目接種と3回目接種な
ど）。電子報告についても同様となります。

 HPVワクチンの２回目接種後、３回目接種後の情報をそれぞれご報告
いただく際は、恐れ入りますが、1回分ずつ報告書をわけてご提出いただく
ようお願いいたします。その際、何回目の接種であるか入力をお願いいたし
ます。

副反応疑い報告入力時の留意点②

（参考）紙の報告様式におけるワクチン欄
①は、○○ワクチンの●回目を記載する
②～④は、①のワクチンと同時接種したものを記載する。

電子報告の入力も同様です。
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1. ＨＰＶワクチンについて

2. ＨＰＶワクチン接種に今後求められていること

① 継続的な安全性の評価

② 協力医療機関の診療実態の継続的な把握や体制強化

③ 地域の支援体制を充実

④ 情報提供の充実

3. キャッチアップ接種について

4. その他
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地域におけるHPVワクチン接種にかかる診療・相談体制の強化について

相談窓口
接種後に関係
する連携・支
援等

接種前・接種
時に関係する
連携・支援等

相談

情報提供

学校必要に応じて
情報提供

相談

学習面など
での支援

必要な
支援の調整

相談

連
携

強化の例①
協力医療機関の

ニーズ等を踏まえ
た研修会の充実

都道府県

従来からある連携の枠組みを再活性化するとともに、重要な取組みについてはさらに強化していく。

市町村

都道府県

連
携

連携

●地域の中核医療機関とし

て、診療体制を整備

●地域の医療機関から紹介

された患者の受入れ

●必要に応じて専門医療機

関を紹介

相談・紹介

診療支援

相談・紹介

診療支援
情報提供等

の支援

研究班の専門医療機関

協力医療機関

地域の医療機関

医療機関

関係団体

（医師会・

関係学会等）

研修会など
による診療
体制支援

受診

強化の例③
診療実態を

継続的に把握

強化の例②
必要な情報の共有、意見交換や職員研修等

ができるような連携の強化

連携

連携
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HPVワクチンの接種を進めるに当たっての留意点 その１

◯ 令和３年11月12日の合同部会及び11月15日の予防接種・ワクチン分科会において、HPVワクチ
ンの接種を進めるに当たっては、地域におけるHPVワクチン接種にかかる診療・相談体制につい
て、従来からある連携の枠組みを再活性化するとともに、重要な取組みについては今後さらに強化
していく方向性が確かめられた。

◯ こうした議論を踏まえ、「ヒトパピローマウイルス感染症に係る定期接種の今後の対応について
（令和３年11月26日健発1126第１号生労働省健康局長通知）」において、以下の留意点を自治体に通知した。

２ HPVワクチンの個別勧奨及び接種を進めるに当たっての留意点

（１）個別勧奨を進めるに当たっては、標準的な接種期間に当たる者（13 歳となる日の属する年度の初日から当該年度の末日ま
での間にある女子）に対して行うことに加えて、これまで個別勧奨を受けていない令和４年度に14歳から16歳になる女子
についても、HPVワクチンの供給・接種体制等を踏まえつつ、必要に応じて配慮すること。例えば、令和４年度以降、以
下の例のように、標準的な接種期間に当たる者に加えて、これまで個別勧奨を受けていないヒトパピローマウイルス感染
症に係る定期接種の対象者であって年齢の高いものから順にできるだけ早期に個別勧奨を進めることが考えられる。
例：令和４年度：同年度に13歳になる女子（※）、16歳になる女子

令和５年度：同年度に13歳になる女子、16歳になる女子
令和６年度：同年度に13歳になる女子、16歳になる女子

※相談支援体制・医療体制等やＨＰＶワクチンの供給・接種体制を踏まえた形での個別の勧奨の進め方の例としてお示し
したものであり、個別の勧奨の対象を13歳や16歳になる女子に制限する趣旨のものではないこと。

（２）HPVワクチンの接種を進めるに当たっては、対象者等に対しワクチン接種について検討・判断するために必要な情報提供
が行われるとともに、被接種者が接種後に体調の変化を感じた際に、地域において適切に相談や診療などの対応が行われ
るよう、医療機関や医師会等の関係者の連携の下、十分な相談支援体制や医療体制の確保に遺漏なきを期されたいこと。

（※）平成21年４月２日から平成22年４月１日までに
生まれた女子（以下同様の考え方。）
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HPVワクチンの接種を進めるに当たっての留意点 その２

○ 今後、HPVワクチンの接種を進めるに当たっては、接種後の症状に対する相談支援体制・医療体
制の維持・確保が重要であること、個別勧奨の再開及びキャッチアップ接種の開始に伴う接種需要
の急激な変動が予想されること※などから、以下のような対応を求めていくこととしてはどうか。

※ ワクチン接種の希望数が急激に増加することにより、ワクチンの需要が一時的に供給を上回る可能性や、接
種を希望してから実際に接種できるまでの待ち時間等に影響を与える可能性がある。

 都道府県においては、

（１）協力医療機関※が、協力当該医療機関の要件＊や期待される役割＊を果たすための体制を維
持しているかについて、改めて確認を行うこと。

（２）協力医療機関の医師等に対して、厚生労働省が定期的に開催する研修会を受講するよう勧
めること。なお、研修会の内容については、厚生労働省から都道府県に対し、適宜共有する
予定であること。

（３）予防接種後に症状が生じた方の診療が円滑に行われ、患者の行き場が無くなる状況となら
ないように、地域の実情に応じた医療機関毎の役割分担の明確化や関係者の連携等につい
て、地域の医療機関や医師会、協力医療機関等と調整を行うこと。

（４）都道府県等に設置された相談窓口が、予防接種後に症状が生じた方からの相談を一元的に
受け付け、個別の状況に応じて柔軟に対応する機能を維持しているかについて、改めて確認
を行うこと。

（５）市町村に対して、こうした相談支援体制・医療体制にかかる取組み等について、周知を行
うこと。また、相談支援体制・医療体制が十分整備される前に地域の予防接種が急激に増え
ることで予防接種後に症状が生じた方への対応が滞ることがないように、市町村と必要な情
報共有等を行うこと。

＊ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関の選定に
ついて（平成26年９月29日健感発0929第２号 厚生労働省健康局結核感染症課長通知）参照
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HPVワクチンの接種を進めるに当たっての留意点 その３

 市町村においては、

（１）予防接種実施計画の策定に当たっては、HPVワクチンの供給・接種体制や相談支援体制・
医療体制にかかる都道府県の取組み等を踏まえること。

（２）接種対象者やその保護者がワクチン接種について検討・判断するためのワクチンの有効性
（ベネフィット）・安全性（リスク）に関する情報等や、接種を希望した場合の円滑な接種
のために必要な情報等を届けること。

（３）管内の医療機関に対して、HPVワクチンの接種に関する情報提供資材や相談支援体制・医
療体制にかかる都道府県の取組み等について、周知を行うこと。この周知については、都道
府県や医師会等と協力して適切に実施すること。

（４）管内の医療機関に対して、接種対象者やその保護者が接種についての相談や接種のために
受診した場合には、ワクチン接種の有効性（ベネフィット）及び安全性（リスク）等につい
て十分に説明し、接種対象者等が接種を希望した場合に接種することを引き続き周知するこ
と。

（５）予防接種による副反応疑いの報告が適切に行われるよう、管内の医療機関に対して「定期
の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」の周知を引き続き図ること。

（６）予防接種後に症状が生じた方からの相談を受けた場合は、個別の状況に応じて柔軟に対応
するとともに、市町村だけでは十分な対応ができない場合には、必要に応じて都道府県の相
談窓口等の適切な相談先を紹介すること。
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HPVワクチンの接種を進めるに当たっての留意点 その４

 協力医療機関※においては、

（１） 予防接種後の広範な疼痛又は運動障害を中心とする多様な症状に対する診療に関して、地
域の医療機関及び厚生労働行政推進調査事業研究班の所属医療機関※等と連携し、当該診療
について地域における中核的な役割を担う医療機関として診療を行うこと。

（２）地域の医療機関から紹介された患者を受け入れるとともに、患者に対して関係する診療科
間で情報共有し適切な診療を実施すること。また、地域の他の医療機関から患者の相談を受
けた場合、必要な診療支援を行うなど適切に対応すること。

（３）都道府県と連携しながら、接種を行う医療機関に対して、HPVワクチンに関する知見や診
療・相談事例等の診療に必要な情報を提供するよう努めること。

（４）診療の結果、より専門性の高い医療が必要と判断した場合、厚生労働行政推進調査事業研
究班の所属医療機関の医師に相談の上、必要に応じ当該医療機関など適切な医療機関を紹介
すること。

（５）診療に従事する医師等が、厚生労働省が定期的に開催する研修会を可能な限り受講できる
よう配慮すること。 なお、窓口となる診療科のみではなく、関係する診療科の医師等の受講
についても十分配慮することが望ましいこと。

（６）厚生労働省又は厚生労働省の研究班が実施する、協力医療機関の診療実態等を把握するた
めの調査に可能な限り協力すること。

※協力医療機関：ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関
厚生労働行政推進調査事業研究班の所属医療機関：HPVワクチン接種後の症状に関する研究を行っている研究班の研究者が所属する医療

機関
https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou28/medical_institution/dl/kyoyroku.pdf参照

35



HPVワクチンの接種を進めるに当たっての留意点 その５

 接種を行う医療機関においては、

（１）厚労省が提供するリーフレットやホームページ（HPVワクチンQ&A等）、都道府県や協力
医療機関等からの情報等を参考にして、ワクチン接種に関する最新の知見や、相談支援体制・
医療体制について理解を深めるよう努めること。

（２）接種対象者やその保護者が接種についての相談や接種のために受診した場合には、HPVワ
クチンに関する知識がない方や接種に不安を抱いている方がいることも念頭におきつつ、HPV
ワクチンの接種の有効性（ベネフィット）及び安全性（リスク）等について十分かつ丁寧に説
明し、接種対象者等が接種を希望した場合に接種すること。

（３）予防接種後に体調の変化などを訴える患者が受診した場合は、厚生労働省において作成・
公表している「HPVワクチンの接種に関係する医療従事者向けリーフレット」等を参考にして
適切に対応すること。また、副反応疑い報告を行うか検討すること。

（４）接種を希望する者に対して、定期の予防接種及びキャッチアップ接種が適切に完了できる
よう、接種に必要なワクチンの入手等について、事前に卸売販売業者と十分に協議等を行うと
ともに、医療機関においても必要量を考慮した上で、注文及び在庫管理を行うよう留意するこ
と。
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（参考）ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種後に生じた症状の
診療に係る協力医療機関

ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種後に広範な疼痛又は運動障害を中心とする多様な症状を呈する患
者（以下「患者」という。）に対して、より身近な地域において適切な診療を提供するため、都道府県単位で
協力医療機関を選定し、協力医療機関を中心とした診療体制の整備を図ることを目的とすること。

※下線については本資料で追加

ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関の選定について
（平成26年９月29日健感発0929第２号 厚生労働省健康局結核感染症課長通知）より抜粋

(1) 患者の診療に関して、窓口となる診療科のみ
でなく、関係する全ての診療科の医師等が、当該
医療機関が地域における中核的な役割を担う施設
であることについて理解していること。

(2) 医学的に必要な鑑別診断を実施し、かつ、器
質的・機能的両方の観点から診療を提供するため
の体制（初診の診療科の別に関わらず必要な検査
等が実施可能であること、関係する診療科におい
て患者情報を共有し症例検討等が実施可能である
こと、常時相談可能な専門の医師等が確保されて
いること等）が整っていること。（以下略）

(3) 厚生労働科学研究事業研究班からの助言を受
けながら、その方針に沿った適切な診療を提供で
きること。

(1) ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種後の広
範な疼痛又は運動障害を中心とする多様な症状に対す
る診療に関して、地域の医療機関及び厚生労働科学研
究事業研究班の所属医療機関等と連携し、地域におけ
る中核的な役割を担う医療機関として診療を行うこ
と。

(2) 地域の他の医療機関から紹介された患者を受け入
れるとともに、患者に対して関係する診療科間で情報
共有し適切な診療を実施すること。

(3) 診療の結果、より専門性の高い医療が必要と判断
した場合、厚生労働科学研究事業研究班の所属医療機
関の医師に相談の上、必要に応じ当該医療機関を紹介
すること。

(4) 協力医療機関においては、診療に従事する医師等
が、別に通知する「ヒトパピローマウイルス感染症の
予防接種後に生じた症状の診療に係る研修」を可能な
限り受講できるよう配慮すること。 なお、窓口とな
る診療科のみではなく、関係する診療科の医師等の受
講についても十分配慮することが望ましいこと。

＜目的＞

＜協力医療機関の要件＞ ＜協力医療機関の役割＞
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都道府県 医療機関名

北海道
札幌医科大学附属病院

北海道大学病院

青森県
八戸市立市民病院

弘前大学医学部附属病院

岩手県 岩手医科大学附属病院

宮城県 東北大学病院

秋田県 秋田大学医学部附属病院

山形県
社会福祉法人恩賜財団済生会
山形済生病院

福島県 福島県立医科大学附属病院

茨城県
筑波大学附属病院

水戸赤十字病院

栃木県
自治医科大学附属病院

獨協医科大学病院

群馬県 群馬大学医学部附属病院

埼玉県
自治医科大学さいたま医療センター

埼玉医科大学病院

千葉県 千葉大学医学部附属病院

東京都

東京大学医学部附属病院

東京慈恵会医科大学附属病院

順天堂大学医学部附属順天堂医院

日本大学医学部附属板橋病院

神奈川県

聖マリアンナ医科大学病院

昭和大学横浜市北部病院

昭和大学藤が丘病院

横浜市立大学附属病院

北里大学病院

東海大学医学部付属病院

新潟県 新潟大学医歯学総合病院

都道府県 医療機関名

富山県 富山大学附属病院

石川県

金沢大学附属病院

金沢医科大学病院

石川県立中央病院

福井県 福井大学医学部附属病院

山梨県 山梨大学医学部附属病院

長野県
信州大学医学部附属病院

佐久総合病院

岐阜県 岐阜大学医学部附属病院

静岡県
順天堂大学医学部附属静岡病院

浜松医科大学医学部附属病院

愛知県

名古屋大学医学部附属病院

愛知医科大学病院

名古屋市立大学医学部附属
西部医療センター

愛知県厚生農業協同組合連合会
豊田厚生病院

トヨタ記念病院

春日井市民病院

小牧市民病院

豊川市民病院

名古屋市立大学病院

三重県 三重大学医学部附属病院

滋賀県 滋賀医科大学医学部附属病院

京都府 京都府立医科大学附属病院

大阪府

大阪大学医学部附属病院

大阪医科薬科大学病院

近畿大学病院

都道府県 医療機関名

兵庫県 神戸大学医学部附属病院

兵庫県立尼崎総合医療センター

奈良県 奈良県立医科大学附属病院

和歌山県
和歌山県立医科大学附属病院

日本赤十字社和歌山医療センター

鳥取県 鳥取大学医学部附属病院

島根県 島根大学医学部附属病院

岡山県
岡山大学病院

川﨑医科大学附属病院

広島県 広島大学病院

山口県 山口大学医学部附属病院

徳島県 徳島大学病院

香川県

香川県立中央病院

高松赤十字病院

香川大学医学部附属病院

愛媛県 愛媛大学医学部附属病院

高知県 高知大学医学部附属病院

福岡県

九州大学病院

地方独立行政法人 福岡市立病院機構
福岡市立こども病院

飯塚病院

久留米大学病院

産業医科大学病院

佐賀県 佐賀大学医学部附属病院

長崎県 長崎大学病院

熊本県 熊本大学病院

大分県 大分大学医学部附属病院

宮崎県 宮崎大学医学部附属病院

鹿児島県 鹿児島大学病院

沖縄県 琉球大学病院

協力医療機関一覧
47都道府県83医療機関 令和４年３月７日現在
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【目的】 協力医療機関の診療体制、患者の受診状況を把握する

【方法】 webアンケート調査

【調査対象】全84協力医療機関（61医療機関が回答、回収率72.6％）

【調査期間】2021年10月13日～11月２日

【調査項目】◯診療体制について

・窓口となる診療科、連携可能な診療科、

診療を行う医師数、受診を希望した場合の予約までの最短日数

◯患者の受診状況について

・令和元年度～令和３年度（９月末時点）の新規受診者数・延べ受診者数、

継続して受診している患者数、受診に至った経緯、受診後の対応

◯その他

・都道府県等との連携の取組み状況

・診療充実のために必要な事項

HPVワクチン接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関の実態調査
①調査概要
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◯ 協力医療機関は、診療を行う医師や関係する診療科間の連携など、必要な診療を提供するための

体制が一定程度維持されている。

HPVワクチン接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関の実態調査
②診療体制について

診療を行う医師数の中央値 ⇒ ５人 予約までの最短日数の中央値 ⇒ ７日

窓口科＋連携可能診療科数の中央値 ⇒ ３科
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【参考】平成26年11月22日～平成
29年３月の間に、協力医療機関を受
診した患者数（実人数）：715人

◯ 多くの協力医療機関では、過去２年半の間、HPVワクチン接種後

に生じた症状で受診した患者がいない状態が続いている。

HPVワクチン接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関の実態調査
③患者の受診状況について

新
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新規受診者*の受診経緯

地域の医療機関からの紹介

都道府県・市町村からの紹介

１人

36人

◯ 協力医療機関への受診の経緯は、ほとんどが地域の医療機関からの紹介であったが、都道府県・市

町村から紹介されるケースもみられた。

◯ 受診後の対応の多くは、当該協力医療機関で受診終了（16人、43％）、継続対応（15人、

41％） 、紹介元の医療機関へ逆紹介（４人、11％）のいずれかであった。

HPVワクチン接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関の実態調査
④患者の受診の経緯・受診後の対応について

受診後の対応*

受診終了 継続対応

紹介元の医療機関へ逆紹介 その他の医療機関へ紹介

その他 ※専門医療機関への紹介患者はなし

15人 16人

４人

１人 １人

*2019（令和元）年４月～2021（令和３）年９月末までの新規受診者37人について

※協力医療機関を直接受診した患者はなし
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質問：都道府県等と協力医療機関が連携して行っている取組みがあれば教えてください。

HPVワクチン接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関の実態調査
⑤都道府県等との連携について

◯ 協力医療機関と都道府県等との連携については、約４割の医療機関が都道府県等からの患者の紹

介を受ける体制がある一方で、都道府県・市町村職員との意見交換や職員研修などについては、今

後、体制強化を図る余地があると考えられた。

2
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27
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その他

HPVワクチンの接種を実施している医療機関職員に対する研修の実施

都道府県・市町村職員に対する研修や意見交換会の実施

HPVワクチン接種後に症状が生じた患者さんに関する情報共有

HPVワクチン接種後に症状が生じた患者さんの紹介を受ける

都道府県等との連携に関する取組（全61医療機関）

[医療機関数] 
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協力医療機関向け研修会と情報提供資材に関して具体的に希望する内容（自由記載）の主な回答

・協力医療機関向け研修会 ⇒ ・多くの患者に対応している協力医療機関における具体例（症状や対応した診療科など）の共有
・ 「多様な症状」の病態、初期対応、他科との連携方法、不登校への対応について
・関係する医療機関の役割分担について 等

・情報提供資材 ⇒ ・有害事象の一覧、頻度、転機についての情報
・HPVワクチン接種後に限らず起こる可能性がある症状であることの説明
・「多様な症状」についての説明 等

HPVワクチン接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関の実態調査
⑥診療充実のためのニーズについて

◯ 協力医療機関における診療充実のためのニーズとして、協力医療機関向け研修会の実施、説明・

情報提供のための資材などが挙げられた。また、他の協力医療機関との連携など関係機関間の連携に

関するニーズも挙げられた。

質問：今後、HPVワクチン接種後に生じた症状に対する診療を充実していくためにはどのようなことが
必要でしょうか。
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他の協力医療機関や専門医療機関との連携

協力医療機関向け研修会の実施

説明・情報提供するための資材

診療充実のためのニーズ（全61医療機関）

[医療機関数] 
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実態調査を踏まえた協力医療機関等の強化のポイント

 研修会について

 例：これまで定期的に実施してきた協力医療機関向けの研修会について、引き続き実施す
るとともに、協力医療機関のニーズ等を踏まえ内容を充実。

 協力医療機関同士など関係機関の連携について

 例：協力医療機関同士が互いに相談できる体制の構築や、協力医療機関と都道府県等とが
必要な情報の共有、意見交換や職員研修等ができるような連携の強化。

 協力医療機関の診療実態の把握のための調査について

 例：協力医療機関の診療実態を把握するための調査（たとえば、協力医療機関における患
者の受療動向や受診した患者の症状等についての丁寧な追跡調査）の継続的な実施。

強化のポイント

◯ 協力医療機関において、診療を行う医師や関係する診療科間の連携など、 必要な診療を提供す
るための体制が一定程度維持されていることが明らかになった一方で、多くの協力医療機関で
は、HPVワクチン接種後に生じた症状で受診した患者がいない状態が続いていた。

◯ 協力医療機関と都道府県等との連携については、約４割の医療機関が都道府県等からの患者の
紹介を受ける体制がある一方で、都道府県・市町村職員との意見交換や職員研修などについて
は、今後、体制強化を図る余地がみられた。

◯ 協力医療機関における診療充実のためのニーズとして、協力医療機関向け研修会の実施、説
明・情報提供のための資材などが挙げられた。また、他の協力医療機関との連携など関係機関間
の連携に関するニーズも挙げられた。

実態調査の結果
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令和３年度第２回ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種後に生じた
症状の診療に係る研修会（令和４年３月13日）

ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種の個別勧奨再開に伴い、安心・安
全に接種できる環境を整える

＜概要＞

ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種を行う医師、接種後に生じた症状
の診療に携わる医師等

＜対象者＞

HPVワクチンについて学ぼう！～HPVワクチン接種前後の対応も含めて～

（１）HPVとHPVワクチンの概要

・子宮頸がんの現状・治療

・ワクチンの基礎、HPVワクチンの有効性と安全性

（２）HPVワクチン接種の注意点

・診療マニュアルの紹介

・推奨接種方法のポイント

・接種後症状に対応する接種医の役割

（３）患者とのコミュニケーション

・ワクチン接種時のロールプレイ

・接種医の接種後症状への対応ロールプレイ 等

＜研修プログラム（予定）＞
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HPV感染症の予防接種に関する相談支援・医療体制強化のため の
地域ブロック拠点病院整備事業（概要）

目的：ヒトパピローマウイルス（HPV）感染症の予防接種を進めるにあたって、協力医療機関の中から、地域ブロッ

ク別に拠点病院を設け、HPV感染症の予防接種に関する相談支援・医療体制の強化を図る。

日本全国を７ブロックに分け、地域ブロック別に拠点病院（原則１医療機関）を選定する。拠点病院は、医療機関・自治体・関係団体等

との連携のハブとして、下記のような役割を担う。

• 協力医療機関や地域の医療機関との連携を構築し、研修会等の実施を通して、協力医療機関の診療支援・地域の医療機関に対する情報

提供を行い、よりよい診療体制の構築に寄与する。

• 都道府県・市町村・医師会・学校関係者・予防接種センター等との連携を構築し、情報共有を行う。

事 業 内 容

協力医療機関

地域の医療機関

拠点病院自治体

関係団体
（医師会・関係学会等）

診療支援
研修機会の提供

関係機関・団体との
連携のハブとして機能

情報共有

診療相談
調査への協力

接種・診療に対する支援
研修機会の提供

診療相談
調査への協力

注）協力医療機関とは、ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種後に生じた症状の診療に係る協力医療機関を指す。

地域ブロック

HPV感染症の予防接種や接
種後の症状に対する診療等
の情報提供を行い、地域の
医療機関の相談支援・医療
体制を強化する。

地域ブロック内での事例や
知見の共有等を通して、協
力医療機関の相談支援・医
療体制を強化する。

情報共有
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1. ＨＰＶワクチンについて

2. ＨＰＶワクチン接種に今後求められていること

① 継続的な安全性の評価

② 協力医療機関の診療実態の継続的な把握や体制強化

③ 地域の支援体制を充実

④ 情報提供の充実

3. キャッチアップ接種について

4. その他
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ＨＰＶワクチンに関するコミュニケーションの取組

正 確 か つ タ イ ム リ ーな 情報 の 公表

分 か り や す い 情 報 提供 資材 の 作成

 見読性の高いwebサイトを作成

 よくあるご質問についてQ&Aを公

表、内容については随時見直し、タ

イムリーな情報を発信

 審議会での議論を踏まえ、R4(2022)年１月

に改訂

一 般 向 け

 予防接種基本計画では、予防接種施策に関係する各関係者が、それぞれの立場からコミにケーションをはかってい
く必要性が示されている。

 各関係者が必要なコミにケーションをとれるよう、厚生労働省から必要な情報を発信している。

接 種 対 象 者 ・ 保 護 者 向 け

被 接 種 者 が 接 種 後 に生 じた 症 状で 困っ た
と き の 相 談 窓 口 の 設置 （ 都 道 府 県 ）

 各都道府県において、衛生部局と教育部局の１箇所ずつ「ヒトパ

ピローマウイルス感染症の予防接種後に症状が生じた方に対する

相談窓口」を設置している（H27年～）

医 療 従 事 者 に も 分 かり やす い 資材 の作 成

 審議会での議論を踏まえ、R4(2022)年１月に改訂

 ワクチンの有効性・安全性に関する最新のエビデンスの

詳細は参考資料として整理

医 療 従 事 者 向 け

自 治 体 向 け 説 明 会 の実 施

 R4.3月：HPVワクチンの積極的勧奨の差し控えが終了した経緯や

キャッチアップ接種等について行政説明

自 治 体 向 け

厚生労働省ホームページ

「ヒトパピローマウイルス感染症～子宮頸

がん（子宮けいがん）とHPVワクチン～」

49

 R3.12月：HPVワクチンに関するこれまでの議論と結論について、

HPVワクチンの安全性・有効性に関するエビデンス、協力医療機関の

診療実態調査の結果と今後の方向性 等

 R4.３月：HPVワクチンの概要、HPVワクチン接種の注意点、診療マ

ニュアルの紹介、ワクチン接種時・接種後症状への対応のロールプレ

イ、 等

協 力 医 療 機 関 （接種実施医療機関も一部含む）
向 け 研 修 会 の 実 施



厚生労働省ホームページを通じたＨＰＶワクチンの情報提供

接種対象者や保護者、自治体、医療従事者等へ、厚生労働省ホームページ等を通じて、情報提供を行っています。

❶

URL：https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou28/index.html

① より詳しい情報を知りたい方向けにＱ＆Ａを用意しています

② ９価ＨＰＶワクチンに関するページも新規作成しました

❷

❸

③ リーフレット等の情報提供資材を集めてページです

④ 自治体等に対して発出した通知・事務連絡等をまとめています

❹
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キャッチアップ接種に関す
るページも新規開設予定

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakun

itsuite/bunya/kenkou/hpv_catch-up-

vaccination.html



HPVワクチンの情報提供について

• 公費によって接種できるワクチンの一つとしてＨＰＶワクチンがあることについて知っていただく

• ＨＰＶワクチン接種について検討・判断するためのワクチンの有効性・安全性に関する情報等や、接種を希望し

た場合の円滑な接種のために必要な情報を、接種対象者及びその保護者に届ける

情報提供の目的

• 読みやすさ、わかりやすさを重視する

 行政用語、専門用語を極力排除する

 読みやすく簡潔な文章にする 等

情報提供の内容

 本人・保護者向け概要版（ピンク）、本人保護者向け詳細版（水色）
・表紙メッセージの更新
・各種データの更新、最新のエビデンスを踏まえたＨＰＶワクチンの「効果」と「リスク」の追記・修正
・情報がアップデートされるもの（例：国内の接種率、９価ワクチンなど）については、厚労省ＨＰとリンクした情報提供
・「積極的勧奨の差し控え」に関する記載の見直し 等

 医療従事者向け（緑）
・医療従事者にとっても読みやすいレイアウトへ変更
・各種データの更新、最新のエビデンスを踏まえたＨＰＶワクチンの「効果」と「リスク」の追記・修正
・詳細な情報（例：ＨＰＶワクチンのエビデンスのまとめ、副反応疑い報告の提出方法）や、情報がアップデートされ
るもの（例：９価ワクチンなど）は、厚労省ＨＰとリンクした情報提供 等

ＨＰＶワクチンの情報提供については、令和２年９月25日に本部会でまとめられた、情報提供の目的や読みや

すさ・わかりやすさを重視する視点を踏襲しつつ、主に以下の点についてリーフレットを更新する。
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本人・保護者向けリーフレット（概要版・詳細版）の主な改訂内容

改訂後改訂前

あなたと

関係のあるがんがあります

ＨＰＶワクチンについて知ってください

～あなたと関係のある“がん”があります～

ＨＰＶの中には子宮けいがんをおこしやすい種類のものがあります。
ＨＰＶワクチンは、このうち一部の感染を防ぐことができます。

そのことにより、子宮けいがんの原因の50～70％を防ぎます※。

また、ＨＰＶワクチンで、がんになる手前の状態（前がん病変）が減る
とともに、がんそのものを予防する効果があることも分かってきていま
す。

※ワクチンで防げる種類のＨＰＶが、子宮けいがんの原因の50～70％を占めます。

このご案内は、小学校６年～高校１年相当の女の子やそ
の保護者の方に、

子宮けいがんやＨＰＶワクチンについて知っていただく
ためのものです。

接種をおすすめするお知らせをお送りするのではなく、

希望される方が接種を受けられるよう、みなさまに情報
をお届けしています。

削除

追記・修正

追記・修正
Ｈ Ｐ Ｖ ワ ク チ ン の 効 果 （ 概 要 版 ）

「 積 極 的 勧 奨 の 差 し 控 え 」 に 関 す る 記 載

表 紙 メ ッ セ ー ジ

※下記の他、データの更新、表現

の一部修正等を行っています。
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日本の接種状況が参照できるよう以下のとおり追記。なお、最新値が確認
できるよう、具体的な数字を記載するのではなく、厚生労働省ホームペー
ジを参照するような記載とする。

本人・保護者向けリーフレット（詳細版）の主な改訂内容

公費で受けられるHPVワクチンは、子宮頸がんをおこしやすいタイプである
HPV16型と18型の感染を防ぐことができます。
そのことにより、子宮けいがんの原因の50～70％を防ぎます※1。
※1 HPV16型と18型が、子宮けいがんの原因の50～70％を占めます。

公費で受けられるHPVワクチンの接種により、感染予防効果を示す抗体は少なく
とも12年維持される可能性があることが、これまえの研究でわかっています※2。
※2 ワクチンの誕生（2006年）以降、期待される効果について研究が続けられています。

海外や日本で行われた疫学調査（集団を対象として病気の発生などを調べる調
査）では 、HPVワクチンを導入することにより、子宮頸がんの前がん病変を予防
する効果が示されています。
また、接種が進んでいる一部の国では、子宮頸がんそのものを予防する効果があ
ることも分かってきています。

追記・修正

追記

追記 新しいHPVワクチンであるシルガード®９については、現在、専門家によ
り公費による接種の対象とするか検討中です。
最新の情報は、厚生労働省ホームページをご覧ください。
厚生労働省「９価HPVワクチンについて」
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou/hpv_9-valentHPVvaccine.html

改訂後改訂前

Ｈ Ｐ Ｖ ワ ク チ ン の 効 果 （ 詳 細 版 ）

９ 価 （ 詳 細 版 ）

日本での接種者は近年徐々に増えています。
日本の最新の接種状況は厚生労働省ホームページからご確認いただけます。
厚生労働省「定期の予防接種実施者数」

https://www.mhlw.go.jp/topics/bcg/other/5.html

日 本 の 接 種 率 （ 詳 細 版 ）

※下記の他、データの更新、表現

の一部修正等を行っています。
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医療従事者向けリーフレットの主な改訂内容①

❶

①HPVワクチン導入から今日に至るまでの経緯を記載

②データの更新、文言等の整理

③詳細なエビデンスは参考資料にリンク

④がん予防効果について追記・修正

❷

❷
❸

❸

❺

⑤記載の場所や文言等の整理

❹
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医療従事者向けリーフレットの主な改訂内容②

❻ ❼

⑥対象者や接種間隔について新規記載

⑦９価HPVワクチン（シルガード®９）について新規記載

➇記載の場所や文言等の整理

➈協力医療機関などによる支援体制のイメージを新規記載

❽

❾

➉文言等の整理

⑪関連資料のリンク集を新規記載

❿

11
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1. ＨＰＶワクチンについて

2. ＨＰＶワクチン接種に今後求められていること

3. キャッチアップ接種について

4. その他

56



HPVワクチンのキャッチアップ接種に ついて①

 予防接種法では、接種のリスクとベネフィットを比較衡量し、ベネフィットがリスクを最も上回ると期待できる者を定期接
種の対象としている。 HPVワクチンについては、12歳から16歳になる年度中の女子が定期接種の対象。

 HPVワクチンの積極的勧奨の差控えにより、接種機会を逃した方に対して公平な接種機会を確保する観点から、時限的に、
定期接種の特例として、令和４年度より、定期接種の対象年齢を超えて接種を可能とする予定。（キャッチアップ接種）

• 積極的な勧奨を差し控えている間に定期接種の対象であった平成９年度生まれから平成17年度生まれまでの女子

• また、接種機会の確保の観点から、キャッチアップ接種の期間中に定期接種の対象から新たに外れる世代につい

ても、順次キャッチアップ接種の対象者とする。

※平成18年度生まれの女子は令和５・６年度の２年間、平成19年度生まれの女子は令和６年度の１年間のみ対象となる。

対 象 者

期間
⇒３年間

キャッチアップ
接種の期間中に
定期接種の対象
から新たに外れ
る世代

対象者 ⇒ ９学年
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• 過去にワクチン接種歴があり、長期にわたり接種を中断していた方は、残りの回数の接種（２・３回目又は

３回目）を行うことで差し支えない。（この場合、２回目と３回目の標準的な接種間隔は従来通り。）

• 過去に接種歴のあるワクチンと同一製剤で接種を完了することを原則とする。過去に接種したワクチンの種

類が不明の場合、ワクチンの種類等について医師と被接種者等がよく相談の上、接種を再開すること。（仮

に交互接種となった場合も、安全性に関する大きな懸念は示されていません。）

• 従来の予診票（定期接種用）に、過去の接種歴の有無、接種したワクチンの種類・接種回数の記載欄を追加

し、定期接種・キャッチアップ接種いずれにも使用できる改訂版を、令和３年度末目途にお示しする予定。

• 情報提供資材及び予診票を個別送付するなど対象者へ確実な周知に努めること。

実 施 に 当 た っ て の 留 意 点

HPVワクチンのキャッチアップ接種に ついて②

• HPV関連の子宮病変に対するワクチンの有効性は、概ね16歳以下の接種で最も有効性が高いが、20歳頃の

初回接種までは一定程度の有効性が保たれることが示されている。

• 定期接種の対象年齢以上の世代に接種した場合であっても一定程度の予防効果が期待できるが、性交経験に

よるHPV感染によってワクチンの予防効果が減少することが示されている。

• 定期接種の対象年齢以上の世代への接種においても、明らかな安全性の懸念は示されていない。

安 全 性 ・ 有 効 性

※ 第28回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会 資料4、第47回予防接種基本方針部会 資料1より一部抜粋改変 58

令和４年４月１日から令和７年３月31日までの３年間

期 間



キャッチアップ接種に係る情報提供資材（案）①

59１枚目（表紙） ４枚目（裏表紙）



キャッチアップ接種に係る情報提供資材（案）②

２枚目 ３枚目 60



１回目のHPVワクチンを接種済の者の割合（2017年度接種分までの推計データ）

◯ ワクチン接種緊急促進事業の対象であったH11年度以前の生まれの世代では接種率が７割程度で
ある一方、定期接種の積極的な勧奨が差し控えられたH25年度以降に標準的な接種期間（13歳の学
年）であったH12年度生まれ以降の世代では接種率が低くなっている。

※ 平成22～29年度にワクチン接種緊急促進事業及び
定期接種において、１回目のワクチンを接種済の者の
割合。任意接種による接種は含まれていない。

0.0%

55.5%

73.5%
78.2% 78.8% 78.7%

68.9%

14.3%

1.6% 0.4% 0.2% 0.1% 0.0% 0.0%

0%
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20%

30%

40%

50%

60%

70%

80%

90%

100%

H5 H6 H7 H8 H9 H10 H11 H12 H13 H14 H15 H16 H17 H18

生まれ年度

推定接種率※

出典：Nakagawa S et al. Cancer Sci. 2020 Jun;111(6):2156-2162.
Table 2をもとに予防接種室が作成

令和３年11月15日第26回厚生科学審議会
予防接種・ワクチン分科会資料5-1より

61



HPVワクチンのキャッチアップ接種の基本的な考え方

◯ 予防接種法においては、疾病の発生及びまん延の予防という観点から、接種し
た場合のリスクとベネフィットを比較考量した上で、投与することでベネフィット
がリスクを最も上回ると期待できる者を定期接種の対象者として定めており、HPV
ワクチンについては、12歳から16歳になる年度中の女子とされている。

◯ 一方で、キャッチアップ接種については、HPVワクチンの積極的な勧奨の差し
控えにより接種機会を逃した方に対して公平な接種機会を確保する観点から、時限
的に、従来の定期接種の対象年齢を超えて接種を行うこととなる。

令和３年11月15日第26回厚生科学審議会
予防接種・ワクチン分科会資料5-1より
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【17歳以上の女性へのワクチンの有効性に関する文献（子宮頸がん）】

（子宮頸がんに対するHPVワクチンの効果についてのコホート研究（デンマーク））

○ 19歳以下のHPVワクチン接種では子宮頸がんの予防に対する高い効果が認められたが、16歳以下で
の接種でより高い有効性（罹患率比；16歳以下で0.14、17-19歳で0.32）が認められ、若年での接種
の重要性が示された。

（10歳から30歳までの女性のHPVワクチン接種と浸潤性子宮頸がん発症のリスクについての検討（ス
ウェーデン））

○ 16歳以下で接種した群において、非接種群と比較した接種群の罹患率比（多因子調整後）は0.12、
19歳以下で接種した群では0.36であった。

（ 子宮頸がんとCIN3に対する２価HPVワクチンの有効性（英国））

○ 接種時の年齢毎の子宮頸がん発生率の減少率は、16-18歳接種群で34%、14-16歳接種群で62%、
12-13歳接種群で87%であった。CIN3発生率の減少率は、16-18歳接種群で39%、14-16歳接種群で
75%、12-13歳接種群で97%であった。

⇒ HPV関連の子宮病変に対するワクチンの有効性は、概ね16歳以下の接種で最も有効性が高いが、20
歳頃の初回接種までは一定程度の有効性が保たれることが示されている。

出典：Jiayao Lei, Alexander Ploner, et al. N Engl J Med 2020, 383; 14: 1340-1348.

出典： Susanne K. Kjaer et al. Journal of the National Cancer Institute 

2021.

出典：Milena Falcaro, et al. Lancet November 3, 2021 https://doi.org/10.1016/S0140-6736(21)02178-4. 

HPVワクチンのキャッチアップ接種に関する有効性についての報告

注）これらの研究は、研究対象者やワクチン接種のプロトコール、アウトカムの評価方法などの研究デザインが異なるため、異なる研究間で数値を単純
比較することはできないことに留意する必要がある。

※CIN：子宮頸部異形成 軽度（CIN1）、中等度（CIN2）、高度（CIN3）に分類 AIS：上皮内腺癌
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【性交経験とワクチンの有効性に関する文献】

（15歳から25 歳の女性におけるCIN3+に対する２価HPVワクチンの有効性と安全性（欧州、アジア太平洋、ラテン

アメリカ、北米の14ヵ国））

○ CIN3+に対して、若年でのワクチン接種の重要性（ワクチン有効性：接種時の年齢が15-17歳で
80.5%だが、18-20歳で56.3%と低下、21-25歳では有効性なし）が示された一方、25歳以下のHPV
未感染者（性交未経験者を包含）では年齢にかかわらずCIN3+に対して高い有効性（ワクチン有効性：
100%）が示された。重篤な有害事象の発生頻度について、ワクチン接種群とコントロール群で差は認
めなかった。

（14歳から17歳の女性におけるHPV感染に対する４価HPVワクチンの有効性（コロンビア））

○ HPV 16/18型への感染について、性交経験前の接種では経験後の接種よりも高い有効性（経験前：
91.5%、経験後：36.2%）が示された。

【26歳以上の女性へのワクチン接種の有効性に関する文献】

（26歳以上の女性におけるCIN1+に対する２価HPVワクチンの有効性（アジア太平洋、欧州、北米、ラテンアメリカの12カ国））

○ （HPV未感染者を多く含む（※）対象者においては） 接種から84ヶ月の時点で、26歳以上のワクチン
接種者における、HPV 16/18型の持続感染（６ヶ月間）又はCIN1+病変に対するワクチン有効性は
90.5%であった。

（※）本臨床試験では、HPV既感染者の割合が15%と、通常よりも既感染率が低い集団を対象にしている点に留意を要する。

⇒ HPVワクチンは、定期接種の対象年齢以上の世代に接種した場合であっても一定程度の予防効果が期
待できるが、性交経験によるHPV感染によってワクチンの予防効果が減少することが示されている。

出典：Matti Letinen et al. Lancet Oncol 2012;13:89-99.

出典： Alba L Combita et al. Cancer Prev Res (Phila). 2021 Oct 5;canprevres.0063.2021.

出典：Cosette M Wheeler et alLancet Infect Dis 2016; 16: 1154–68.

HPVワクチンのキャッチアップ接種に関する有効性についての報告

注）これらの研究は、研究対象者やワクチン接種のプロトコール、アウトカムの評価方法などの研究デザインが異なるため、異なる研究間で数値を単純
比較することはできないことに留意する必要がある。

※CIN：子宮頸部異形成 軽度（CIN1）、中等度（CIN2）、高度（CIN3）に分類 AIS：上皮内腺癌
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（26歳以上の女性における２価HPVワクチンの安全性（アジア太平洋、欧州、北米、ラテンアメリカの12カ国） ）

◯ 26歳以上の女性への接種の安全性について、非接種群と比較して、重篤な副反応、新規に発生した
慢性疾患や自己免疫疾患の発症割合に差は認められなかった。

（18歳から26 歳の女性における４価HPVワクチンの有効性と安全性（日本））

◯ 18歳から26歳までの日本人女性におけるHPVワクチン接種について、ワクチン型HPVの感染と
CIN1, CIN2についての有効性が示され、安全性についても高い忍容性（※）が示された。

⇒ HPVワクチンは、定期接種の対象年齢以上の世代への接種においても、明らかな安全性の懸念は示さ
れていない。

HPVワクチンのキャッチアップ接種に関する安全性についての報告

出典：S Rachel Skinner et al. Lancet 2014;384:2213-27.

出典：Yoshikawa et al. Cancer Science 2013; 104(4): 465-472.

（※）医薬品の副作用等が許容できる程度

注）これらの研究は、対象者やワクチン接種のプロトコール、アウトカムの評価方法などの研究デザインが異なるため、異なる研究間で数値を単純比較
することはできないことに留意する必要がある。
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（15歳～25歳の女性において２価HPVワクチンの３回目接種までの期間が延びた場合のワクチンの安全性と有効性
（ヨーロッパ18カ国、無作為化試験））

○ ２価ワクチンの３回目接種について、初回接種から6ヶ月から12ヶ月のどちらのタイミングに接種しても有効性と
安全性が同等である可能性が示唆された。

（４価HPVワクチンの異なる接種スケジュールでの免疫原性の比較（ベトナム、横断研究））

○ どのスケジュールにおいても、３回目接種から29ヶ月以上経過後の抗体価について標準スケジュールに対する非劣
性が示された。

（４価HPVワクチン２回接種から３年後の２価または４価ワクチンの追加接種の免疫原性と安全性の評価（カナダ、無作為

化試験））

○ ４価ワクチンの２回接種の３年後に３回目の接種を行う場合、２価ワクチンと４価ワクチンともに同等の免疫原性
と安全性を有している可能性が示された。

（４価HPVワクチンの異なる接種スケジュールによる抗体反応の差異に関する研究（米国、多施設前向き研究））

○ ２回目、３回目接種が遅れた場合でも、スケジュール通りの接種と比較して劣らない抗体価が得られた。

（４価HPVワクチンの接種スケジュールが長期間に延びた場合のワクチンの有効性（メキシコ、非無作為化試験））

○ 代替スケジュールでの３回接種（0, 6, 50ヶ月）でも、通常スケジュールに比べて非劣性が示唆された。

⇒ HPVワクチンの接種スケジュールについては、８年以上の接種間隔が空いた場合のエビデンスは国内外で認められ
ていないが、現状入手可能なエビデンスによれば、１～５年の接種間隔が空いた場合の海外の研究においては、通常
の接種スケジュールと比較して一定程度の免疫原性と安全性が示されている。

出典：D. Scott LaMontagne et al.Journal of Infectious Diseases 2013; 208: 1325-34

出典：Susanna Esposito et al. Pediatr Infect Dis J .2011; 30: e49-e55

出典：Vladimir Gilca et al. Human Vaccines & Immunotherapeutics. 2015; 11:3, 732-738 

66注）これらの研究は、キャッチアップ接種の対象年齢よりも若年者が含まれていることや、研究が小規模であることに留意する必要がある。

HPVワクチンの接種間隔が長期にわたる場合のエビデンスのまとめ

出典：Lea E. Widdice et al. Vaccine.2018; 36: 881-889

出典：Eduardo Lazcano-Ponce et al. Salud Publica Mex. 2018; 60: 666-673



（４価HPVワクチン２回接種から３年後の２価または４価ワクチンの追加接種の免疫原性と安全性の評
価（カナダ、無作為化試験） ）

○ ４価ワクチンの２回接種の３年後に３回目の接種を行う場合、２価ワクチンと４価ワクチンともに
同等の免疫原性と安全性を有している可能性が示された。

（４価HPVワクチンの最後の接種から６年後の２価ワクチン追加接種の免疫反応についての調査（フィ

ジー、前向きコホート））

○ ４価ワクチン接種の６年後に２価ワクチンの接種を行う場合の免疫原性と安全性が示された。

⇒ HPVワクチンの交互接種については、現状入手可能なエビデンスによれば、 ２価ワクチンと４価ワ
クチンの交互接種について、同一のワクチンを使用した場合と比較して一定程度の免疫原性と安全性
が示されたエビデンスが存在する。

出典：Vladimir Gilca et al. Human Vaccines & Immunotherapeutics. 2015; 11:3, 732-738 
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注）これらの研究は、キャッチアップ接種の対象年齢よりも若年者が含まれていることや、研究が小規模であることに留意する必要がある。

HPVワクチンの交互接種に関するエビデンスのまとめ

出典：Zheng Quan Toh et al. Clinical Infectious Diseases. 2017; 64(7): 852-859



HPVワクチンの接種を自費で受けた者に対する償還払いについて

 積極的勧奨の差控えにより、ＨＰＶワクチンの定期接種の機会を逃した方であって、既に自費で接種を受けた方が
存在。こうした方に対して、市区町村の判断で費用を事後的に償還することも考えられる。

 その場合の、市区町村における標準的な取扱いについて、モデル要綱（仮称）を作成し、年度内を目途に、地方自
治法上の技術的な助言としてお示しする予定。

 モデル要綱（仮称）の概要は下記のとおりとする予定。標準的な取扱いとしてお示しするものであることから、各
市区町村の判断により、内容を改変して実施することは差し支えない。※現時点の案であり、内容変更の可能性あり。

• キャッチアップ接種の対象者のうち、定期接種を受けておらず、定期接種の対象年齢を過ぎて、HPVワクチンの接種（２

価、４価ワクチン）を令和４年３月31日までに自費で受けた者 ※その他、市区町村が特に必要と認めた者を含む。

対 象 者

• 申請は、申請時に被接種者の現住所が所在する市区町村に対して行う。

• 申請に必要な書類は、①接種記録が確認できる書類（母子健康手帳や予診票の写し等）及び②接種費用の支払いを証明する

書類（領収書等）。※①については必要項目を満たしていれば医療機関が発行する証明書も受付可

申 請 事 務

• 被接種者が負担した実費に相当する額を支給する（最大３回接種分まで）。

• ただし、接種から年月が経過しているために、上記②接種費用の支払いを証明する書類の提出ができない者については、各

市区町村のHPVワクチンの定期接種に係る基準単価を根拠として定める額とする。

償 還 額

• 申請期限は、令和７年３月31日まで（キャッチアップ接種の実施期間）。

※市区町村で準備ができ次第開始することとし、一律の開始日は設けない。

申 請 期 間
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キャッチアップ接種に関するよくあるご質問

• 予防接種法上、接種の実施にあたって、保護者の同意が必要となるのは、16歳未満の者であるため、

キャッチアップ接種の対象者は、保護者の同意は不要となります。

Q 1 . 令和４年４月から成人年齢が 1 8 歳か らの 引き 下 がる ため 、 保護 者同 意は1 7 歳ま での 対 象者

が 必 要 と い う 理 解 でよ いか 。

• キャッチアップ接種について、接種機会の確保の観点から、キャッチアップ接種の期間中に定期接種の

対象から新たに外れる世代についても、順次キャッチアップ接種の対象者となります。

• 具体的には、平成18年度生まれの女子は令和５、６年度の２年間、平成19年度生まれの女子は令和６年

度の１年間、キャッチアップ接種の対象となります。

Q ２ . キャッチアップ接種の対象者の範囲について、 H9 年度生まれ～ H1 7 年度生まれの９ 学年と

あ る が 、 Ｈ 1 8 年 度 、1 9 年度生まれの学年は対象とならないの か 。
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1. ＨＰＶワクチンについて

2. ＨＰＶワクチン接種に今後求められていること

3. キャッチアップ接種について

4. その他
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予防接種健康被害救済制度

 予防接種の副反応による健康被害は、極めてまれではあるが不可避的に生ずるものであることを踏まえ、接種に係
る過失の有無にかかわらず、迅速に救済。

 予防接種法に基づく予防接種を受けた方に健康被害が生じた場合、その健康被害が接種を受けたことによるもので
あると厚生労働大臣が認定したときは、市町村より給付。

 専門家により構成される疾病・障害認定審査会において、因果関係に係る審査。

健康被害を受けた方

疾病・障害認定審査会
（感染症・予防接種審査分科会）厚生労働省

市町村

①申請

③意見聴取

④意見

⑥支給・不支給

②

進
達

⑤

認
定
・否
認

必要に応じ、医療機関等に対
し、審査に係る資料の提出を
求める。

救済制度の流れ

都道府県
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ＨＰＶワクチンに関する救済の状況について

救済対象の差異について

基金事業（自治体が実施した平成25年３月までの接種によるもの）におけるＰＭＤＡ法による
救済措置は、予防接種法による救済措置に比べ、救済範囲（医療費）が「通院は入院相当」に限定とされ
ていることから、国庫予算で、補填。

（参考２）各救済制度について

（参考１）ＨＰＶワクチンの救済の枠組み

基金事業接種 定期接種

ＰＭＤＡ法※に基づく救済 予防接種法に基づく救済

平成22年11月～平成25年3月 平成25年4月

（※）独立行政法人医薬品医療機器総合機構法

ＰＭＤＡ法に基づく救済 予防接種法に基づく救済

接種時期
基金事業の下での接種
（平成22年11月～25年3月）

予防接種法に基づく定期接種（平成25年4月～）

救済対象
厳密な医学的な因果関係までは必要としておらず、接種後の症状が予防接種によって起こることを否定
できない場合も含まれる。

支給決定 専門家の会議において、個々の事例ごとに審査の上で判断。

給付範囲

医療費及び医療手当（入院相当）
障害児養育年金
障害年金
死亡した場合の補償
葬祭料

医療費及び医療手当
障害児養育年金
障害年金
死亡した場合の補償
葬祭料

キャッチアップ接種の対象者
もこの中に含まれる
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平成22年７月 第11回感染症分科会予防接種部会において「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」が報告。

平成22年11月 子宮頸がん等ワクチン接種緊急対策促進事業開始。

平成25年４月 ２価・４価HPVワクチンの定期接種開始。

令和２年７月 ９価HPVワクチンの製造販売が承認。

令和２年８月 第16回ワクチン評価に関する小委員会において、下記の方針が了承。
・９価HPVワクチンを定期接種で使用することの是非に関する検討。
・国立感染症研究所への９価HPVワクチンに関するファクトシートの作成依頼。

令和３年１月 国立感染症研究所より、「９価ヒトパピローマウイルス（HPV）ワクチン ファクトシー
ト」が提出

令和３年４月 第17回ワクチン評価に関する小委員会において、下記について議論。
・９価HPVワクチンの概要（MSD株式会社）
・９価ヒトパピローマウイルス（HPV）ワクチン ファクトシート

（多屋委員、池田委員）
・９価HPVワクチンの定期接種化に向けて検討を要する論点の整理

令和４年３月 第18回ワクチン評価に関する小委員会において、ファクトシートに基づいて、議論が行
われ、９価HPVワクチンを定期接種に用いることになった場合に検討を要する論点につ
いて、引き続き検討を継続していくこととなった。

９価HPVワクチンの定期接種化に向けた検討について
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ワクチンが定期接種化されるまでには、ワクチンの研究開発から、薬事承認、当審議会等における検討、予算の確保、

ワクチンの生産、実施体制の確保など、数多くのプロセスがある。

（参考）ワクチンの定期接種化までのプロセス（全体像）

薬
事

開
発

検
討

供
給

実
施

探
索

申
請

審
査

承
認

臨
床
試
験

非
臨
床
研
究

開
発
優
先
度
の

高
い
ワ
ク
チ
ン

研究開発及び
生産流通部会

ワクチン評価
小委員会

基本
方針
部会

予防接種・
ワクチン
分科会

予
算
案

予
算
審
議

（
国
会
）

予
算
・
交
付

税
要
求

予
算
審
議

（
市
町
村
）

予
算
案

政
省
令
等
の

改
正

生
産

検
定

販
売
・

流
通

接
種
の

実
施システム

改修等

※主なプロセスを記載したもの。また、図中では左右に記載されていても、状況に応じ並行して行われる場合もあ
る。

ファクトシート
作成

実施機関との
委託契約

被接種者への周知
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②依頼

（参考）広く接種を促進する疾病・ワクチンに関する検討の進め方について

国立感染症研究所に
ファクトシートの作成

依頼

③
報
告

ファクトシート作成後はできる
だけ速やかにワクチン評価に

関する小委員会を開催

予防接種・ワクチン分科会
☆ 予防接種及びワクチンに関する重要事項を調査審議。

任意接種として疫学情報
等を引き続き収集

（⑤ 報告）

（④ 提案・指示）

研究班等

協
力

国立感染症研究所等
において６か月を

目処に作成

（追加の必要があれば）

事務局等において
科学的知見の収集

広く接種を促進することが
望ましいことの決定

予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会
☆ 予防接種法の規定により審議会の権限に属せられた事項を処理。

☆ 予防接種及びワクチンに関する重要事項を調査審議。

基本的な検討の進め方

⑥ 小委員会報告 ①
論
点
整
理
等

・ 広く接種を促進することの是非に
ついて検討を行う。

・ 評価、検討に必要な具体的な論点
や科学的知見の収集方針について、
ワクチン評価に関する小委員会が可
能な限り具体的な指示。

ワクチン評価に関する小委員会
１． 予防接種法の対象となる疾病・ワクチンのあり方について、評価項目や評価の方法

等を含めた医学的・科学的な視点から議論を行うとともに、各疾病・ワクチンについて、
予防接種法の定期接種に位置付けるかどうかの考え方の整理。

２． 提出されたファクトシートを下に、専門的知見を有する参考人を招聘して協力を
得つつ、基本方針部会に提出する報告書の作成に必要な論点及び追加作業等を整理
しながら作業を進める。

⑦ 基本方針部会決定

⑧ 分科会決定
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子宮頸がんに対してできること ～ＨＰＶワクチンと子宮頸がん検診～

出典：厚生労働省 HPVワクチに関するリーフレット「小学校６年～高校１年の女の子と保護者の方へ大切なお知らせ（詳細版）」令和４（2022）年版
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年齢（５歳階級）別 子宮頸がん検診受診率

○ 他の年齢層と比べ、特に20～25歳の子宮頸がん検診受診率は低い。

※2019年国民生活基礎調査

子宮頸がん検診受診率 43.7%（20～69歳）

受
診
率(%

)

20-25歳

25-30歳

30-35歳

35-40歳

40-45歳

45-50歳

50-55歳

55-60歳

60-65歳

65-69歳

年齢階層

15.1%

36.6%

49.4%

53.0% 56.1%
52.9%

50.9%
44.6%

36.7%

30.1%
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（参考）子宮頸がん検診リーフレット
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発行：国立がん研究センターがん対策情報センター がん医療支援部検診実施管理支援室

協力：厚生労働行政推進調査事業費補助金「検診効果の最大化に資する職域を加えた新たながん検診精度管理手法に関する研究」班

https://ganjoho.jp/public/qa_links/brochure/leaflet/screening.html

【子宮頸がん検診】
対 象 者：20歳以上
受診間隔：２年に１回
検査項目：問診、視診、子宮頸部の細胞診及び内診


