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O VAERSに報告された４価HPVワクチン接種後の有害事象報告を要約し、2006年６月
～2008年12月までの間にVAERSに報告された12,424例を解析した。

O 10万接種あたりの報告数は53.9件で、そのうち重篤なものは全体の6.2％を占めてい
た。失神と静脈血栓症について報告数が多いことが指摘された。

米国における４価HPVワクチンの市販後調査による安全性評価（2006～2008）

出典：Slade BA et al. JAMA. 2009; 302: 750-7.



O 2006年からACIPはHPVワクチンを推奨しているが、National Immunization Survey-Teen 
（NIS-Teen）の接種率モニタリングによれば、１回以上のワクチン接種率は53.0％
（2011年）→53.8％（2012年）と横ばいであった。

O また、安全性モニタリングによれば、４価HPVワクチンは安全であることを示して
いる。

米国における４価HPVワクチン接種率（2007～12）と安全性評価（MMWR）（2006～13）

出典：Stokely S et al. MMWR Recomm Rep. 2014; 63:  591-595.



O National Immunization Survey-Teen (NIS-Teen) の接種率モニタリングによれば、１回
以上のワクチン接種率は53.8％（2012年）→57.3％（2013年）と横ばいであった。
接種を受けない理由は、知識の欠如や必要ないとの信念が挙げられた。

O また、安全性モニタリングによれば、４価HPVワクチンは安全であることを示して
いる。

出典：Stokely S et al. MMWR Recomm Rep. 2014; 63: 620-4

新規スライド

米国における４価HPVワクチン接種率（2007～13）と安全性評価（MMWR）（2006～14）



O スウェーデンとデンマークにおける、４価HPVワクチン接種後の重篤な有害事象の
リスクについて評価するため、997,585人の女性（10-17歳）を対象とした後ろ向き
コホート研究を行った。2006年10月～2010年12月までに４価HPVワクチン接種を受
け、180日以内に発症した自己免疫疾患、静脈血栓症について解析し、非接種群に
おける背景発症率と比較した。

O 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疾患にワクチン接
種との関連が示唆されたが、より詳細な解析の結果、関連はないと考えられた。

スウェーデン・デンマークにおける４価HPVワクチンの安全性評価（2006～2010）

出典：Arheim-Dahlstrom L et al. BMJ. 2013 Oct 9; 347: f5906.

ベーチェット病・レイノー症状・１型糖尿病について、接種の時期と診断日等の
時期に一定の傾向が認められず、これらの間に関連がないことを示唆。



O 英国におけるサーバリックスの安全性評価を行うため、UK Yellow Card Scheme（受
動的医薬品副反応報告システム）に報告された慢性疲労症候群の報告数と臨床実践
リサーチデータリンク（CPRD）によって推計された背景発症率を比較することで、
サーバリックス接種後のリスク増加を評価した。

O サーバリックス接種後に自発的に報告された慢性疲労症候群の報告数は報告率を低
く見積もったとしても、推計の背景発症率と同程度であった。また、CPRDを使用
したself-controlled case series解析（HPVワクチン接種歴を有し且つ慢性疲労症候群
と診断された症例について、接種後１年間をリスク期間、他の期間をコントロール
として比較）によっても１回目接種後1年間のリスクは増加していなかった。

O サーバリックス接種と慢性疲労症候群のリスク増加との間には、関連性が認められ
なかった。

英国における２価HPVワクチンと慢性疲労症候群の検討（2008-2011）

出典：Donegan K et al. Vaccine. 2013;  31: 4961-7. 



O HPVワクチン接種後の静脈血栓症のリスクについて評価するため、デンマークの全
国診療登録システムを用いて、2006年10月～2013年７月までの期間について評価さ
れた。血栓症を発症した患者において、ワクチン接種後42日以内のものをリスク期
間、ワクチン接種前＋ワクチン接種後42日以上の期間をコントロール期間として、
リスク比を評価した。

O ワクチン接種と静脈血栓塞栓症の関連性は示されなかった。

デンマークにおける４価HPVワクチンと静脈血栓塞栓症発症リスクの評価（2006～2013）

出典：Scheller NM et al. JAMA. 2014; 312: 187-8.



O ４価HPVワクチン接種後の多発性硬化症及びその他の中枢神経系脱髄疾患のリスク
について評価するため、スウェーデンとデンマークで、2006年～2013年までの期間
で3,983,824人の女性（ 10-44歳）を解析の対象として、後ろ向きコホート研究を
行った。リスク期間としてワクチン接種後２年とし、第一の比較として、ワクチン
接種者と非接種者間、第二の比較として、 self-controlled case series解析（HPVワク
チン接種の有無が明らかでありかつ疾病ありと診断された症例について、接種後一
定期間をリスク期間、他の期間をコントロールとして比較）を行った。

O ワクチン接種の有無の比較解析、ケースシリーズ解析いずれにおいてもワクチン接
種による多発性硬化症及び他の脱髄疾患の発症リスク増加は認められなかった。

スウェーデン・デンマークにおける
４価HPVワクチンと多発性硬化症、その他の中枢神経系脱髄性疾患リスクの評価（2006～2013）

出典：Scheller NM et al. JAMA. 2015 ; 313: 54-61.



米国における
ワクチンと多発性硬化症、その他の中枢神経脱髄疾患発症リスクの評価（2008～2011）

O ４価HPVワクチンおよびHBVワクチン接種後の多発性硬化症及びその他の中枢神経
系脱髄疾患のリスクについて評価するため、米国で、2008年～2011年までの期間で
9-26歳の女性を解析の対象として、nested case-control研究を行った。

O 92人の症例が抽出され、コントロールを459名として解析を行った。
O ワクチン接種と3年後の多発性硬化症及び他の中枢神経系脱髄疾患の発症に関連は
なかった。50歳未満の方で、ワクチン接種後30日以内の発症率は高くなったが、リ
スクの短期的な上昇は、ワクチンが、もともと疾患のあった患者について臨床症状のない
状態から発症への移行を加速させる可能性があることを示唆しているが、ワクチン政策
の変更の必要はないことを支持している。

出典：Langer-Gould, A et al. JAMA Neurol. 2014 ; 71: 1506-1513.



O ４価HPVワクチン接種後の静脈血栓塞栓症発症のリスク増加について評価するため、
Vaccine Safety Datalinkにより、４価HPVワクチンを少なくとも１回接種し、2008-2011年
の間に発症した静脈血栓塞栓症患者についてself-controlled case series解析を行った。ワ
クチン接種から1-60日までをリスク期間として、他の期間と比較した。

O 接種後1-7日でのリスク比は1.47（0.47-4.64）、1-60日では0.92（0.54-1.57）であり、リ
スクは増加していなかった。

米国における４価HPVワクチンと静脈血栓塞栓症発症リスクの評価（2008～2011）

出典：Naleway AL et al. Vaccine. 2016  ;34: 167-71. 



O 英国における、HPVワクチンを接種した女性（ 12-18歳）におけるギラン・バレ症
候群（GBS）の発症リスクを評価するため、2008年９月から2016年３月まで、病院
エピソード統計(HES)を調査した。

O 開業医にかかり、少なくとも１回HPVワクチンを接種し、GBSの診断確定例または
疑い例に当てはまる101のエピソードを抽出した。接種後３ヶ月の相対的発症イン
シデンス（RI）は1.04（95% CI: 0.47-2.28）であり、GBSの関連性を上げるというエ
ビデンスはなかった。

英国におけるHPVワクチンとギラン・バレ症候群発症リスクの評価（2008～2016）

出典：Andrews N et al. Vaccine 2017; 35: 1729-1732.



O HPVワクチンと慢性疲労症候群/筋萎縮性脳脊髄炎（CFS/ME）の関連を研究するた
め、ノルウェーの、ナショナルレジストリの個人データと、患者レジストリ及び予
防接種レジストリをリンクさせて、824,133人の男女（10-17歳）のデータを解析し
た。

O ノルウェーの全国予防接種プログラムを通じてHPVワクチンが提供された最初の6つの出
生コホートの女児では、HPVワクチン接種後のCFS / MEのリスク増加の兆候は観察されな
かった。

ノルウェーにおけるHPVワクチンと慢性疲労症候群/筋萎縮性脳脊髄炎の評価

出典：Feiring B et al. Vaccine. 2017; 35: 4203-4212.


