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はじめに 

 

ヒトパピローマウイルスワクチン(以下、HPV ワクチン：human papillomavirus 

vaccine)だけでなくワクチンは、基本的に免疫系に働きかけることで病原体からの感染を予

防することを目的にしています。しかし、生体にとって異物を入れるというプロセスは多かれ

少なかれ身体の応答を必ず引き起こします。ワクチン接種が従来から考えられているような免

疫応答を引き起こすということに加えて、様々なことが明らかにされてきており、1995 年に

WHO が提唱した「接種後ストレス関連反応」（以下、ISRR：Immunization stress-

related responses）という、ワクチン接種によって人には色々な反応が引き起こされると

いう概念も知られてきています。ISRR には大きく分けて、接種前から接種時および接種直後

（5 分未満）に発症する「急性反応」と、接種後数日程度経過してから発症する「遅発性反応」と

があります。後者には痛みや不安などの影響で身体を動かさなかったことによる二次性の問

題や解離性神経症状反応なども見られ、単純な生物学的メカニズムで説明のつかない多様な

症状が見られることがあります（図１）。このような ISRR の遅発性反応はワクチンを受ける人

の要因だけでなく医療環境（接種をする医師と患者や家族の関係など）によっても大きな影響

を受けることが想定されます。 

 

本マニュアルは、出来るだけ安心して HPV ワクチンを受けられる環境作りをすることを目

的としています。具体的には、①“接種にあたる医師”（接種医）やかかりつけ医などの“First

タッチ医”、“協力医療機関の医師”にワクチン接種の際に患者にみられる応答・反応について

熟知していただき、②被接種者（患者）への対応の仕方を学んでいただき、更には③遅発性反

応などの症状が出たときの医療の連携体制や救済を含めた制度を知っていただくことを入れ

込みました。また、本マニュアルでは接種医・かかりつけ医などの First タッチ医が知っておくべ

き、現在の子宮頸がんの状況や HPV ワクチン接種の意味するところと最新のデータ、HPV

ワクチン接種の副反応の経緯などについても記載いたしました。 

 

【参考文献】 

1. World Health Organization: Immunization stress-related responses, 20 December 

2019 Manual https://www.who.int/publications/i/item/9789241515948 

 

  

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515948
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図１ 接種後ストレス関連反応の概念図 (文献１より改変) 

 

ワクチン被接種者は、様々なタイミングで危険因子に影響され急性～遅発性に症状発現がみら

れることがある。これらの症状の進展はすべての人が順に、あるいは直線的に進むわけではな

い。また、不安や恐怖の遷延化はそれ自体で身体症状を発現することがあり、これも必ずしも

解離性神経症状反応の後に生じるわけではない。 
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1. ワクチン接種後の多様な症状    

− 機能性身体症状、接種後ストレス関連反応（ISRR）や関連病態の理解 − 

 

我々の身体は、実質的あるいは心理社会的な要因が加わると、それに影響を受けて反応し、

知覚、運動あるいは自律神経系の症状として表出・認知されることがある。寒さ（寒冷ストレス）

や恐怖・驚きなどの情緒性ストレスに反応して、足が震えたり、立毛筋が収縮し皮膚の毛孔部

が隆起したりなどする。このような反応は我々の神経生理学的メカニズムが働き引き起こされ

るが、何れも養育も含めた過去の経験や置かれた環境によっても症状の出方は異なってくる

ものであり、個人差が大きい。また、本人や周囲はこれらを自認できないことも多い。 

HPV ワクチンは、2009 年に「サーバリックス® 」が、ついで 2011 年に「ガーダシル®」が

販売開始され、2010 年に厚生労働省が「ワクチン接種緊急促進事業」に HPV ワクチンを追

加して助成を開始した。2013 年４月１日以降、予防接種法に基づく定期接種となったが、ワク

チン接種後に副反応として因果関係を否定できない持続的な疼痛などの「機能性身体症状」

(図２、表１-１、表１-２、文献２)が報告されたことから、定期接種としての公費接種は継続する

ものの、「積極的な接種勧奨を差し控える」こととなった。その後、厚生科学審議会において、

HPV ワクチンの有効性及び安全性に関する評価、HPV ワクチン接種後に生じた症状への対

応、HPV 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が行われ、今後の対

応の方向性も踏まえつつ、積極的勧奨を差し控えている状態を終了した。ここでの「機能性身

体症状」とは、痛み等の何らかの症状があるにもかかわらず、血液検査や画像検査などを行っ

てもその身体症状を説明できるような身体所見や異常が明らかにならず、原因が特定できな

い状態としている。 

https://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%B5%E3%83%BC%E3%83%90%E3%83%AA%E3%83%83%E3%82%AF%E3%82%B9
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%AC%E3%83%BC%E3%83%80%E3%82%B7%E3%83%AB
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図２ HPV ワクチン接種後に出現した疼痛の部位や発症頻度 
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1.1 接種後ストレス関連反応（ISRR）とは？ 

  

「機能性身体症状」に関連して、2019 年世界保健機構（WHO）は、「接種後ストレス関連反

応（以下、ISRR：Immunization stress-related responses）」 という概念を提唱し、

医療従事者などが見過ごさないよう呼びかけた（文献１）。ISRR の特徴は、ワクチン接種への

不安や注射針への恐怖や痛みなどにより、接種の前後に過呼吸やめまい、痛み、不随意運動、

しびれ、手足の動かしにくさなどを起こすものとしている。ISRR には、接種前や接種時、接種

後５分以内に起こる「急性反応」と、接種後数日してから起こる「遅発性反応」がある。「急性反

応」には交感神経系の活性化による動悸、過換気、息切れ、発汗などの急性ストレス反応と、副

交感神経系の活性化による血圧低下や徐脈、めまい、失神などの血管迷走神経反射がある。

「遅発性反応」には脱力、麻痺、異常な動きや四肢の姿勢、言語障害、非てんかん発作などの

「解離性神経症状反応（以下、DNSR：Dissociative Neurological Symptom 

Reaction）」があげられ，さらに，長期間続く痛みや不安などは、身体を動かさないことによ

る二次性の廃用症候群や抑うつ、治療依存などの問題を生じさせ、単純な生物学的メカニズム

で説明のつかない多様な症状を作りだすことがある（図３）。なお、これらは必ずしも解離性神

経症状反応の後に生じるわけではない。 

 

DNSR では、知覚や運動が障害されているが、様々な検査を行っても器質的には原因は特

定できない。この DNSR の中で接種後約７日以内に発症したものが接種ストレスに関連して

いると考えられているが、ISRR はその個人の年齢や BMI といった「生物学的要素」、針への

恐怖やワクチンに対する不安といった「精神心理学的要素」、友達やメディアからのネガティブ

な情報や目撃といった「社会的要素」が複雑にからみあって成り立つという生物心理社会モデ

ルが提唱されている。これら３つの要素は、接種前（素因），接種時（促進要因），接種後（持続要

因）、それぞれの段階で影響する（図１参照）。ワクチンの接種にあたっては、事前に医療従事者

がこれらについて十分に理解し、必要に応じて接種時の不安を軽減させるような環境調整や

コミュニケーションがワクチン接種後の「機能性身体症状」の発生予防、診断、コントロールに重

要と考えられる。 
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図３ 接種後ストレス関連反応の症状とスペクトラム（文献３より改変） 

 

 

1.2 接種後ストレス関連反応(ISRR)に関連した悪循環モデル 

 

図４に ISRR に関連した悪循環モデルを示した。このモデルはもともと「痛みの悪循環モデ

ル」として、Vlaeyen (2000）（文献４)によって提唱された。これに急性期を過ぎた ISRR の

病態をあてはめたものである。多様な身体症状や痛みは、ネガティブな感情や不安、不眠、症

状に対する警戒心や回避行動、さらにはその運動恐怖から二次的に廃用症候群や機能障害、

治療依存へ陥ることが多い。 

ワクチン接種後に多様な症状が出現した場合には、痛み診療と同じ様に、腫瘍や感染症、神経

筋疾患など身体に重大な病態（Red Flag）はないのか？を十分に調べる。ここで明らかな異

常がない場合には、ISRR という概念について説明し、不安や恐怖にアプローチするとともに、

二次的に陥っている廃用症候群や治療依存の状態から脱するために必要に応じて身体作りを

していくことが勧められる。 
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図４ 接種後ストレス関連反応の悪循環モデル（文献４より改変） 

 

【参考文献】 

1. World Health Organization: Immunization stress-related responses, 20 December 

2019 Manual https://www.who.int/publications/i/item/9789241515948 

2. 牛田享宏（研究代表者）厚生労働行政推進調査事業費補助金慢性の痛み政策研究事業「慢性の痛み診療・

教育の基盤となるシステム構築に関する研究（H27-30 年度）」平成 27 年度成果発表会

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000116636.html（平成 28 年 3 月 16 日（水）

15:00-17:00 於厚生労働省共用第 6 会議室）「慢性の痛みと HPV ワクチン接種後の痛みについて」

https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10901000-Kenkoukyoku-

Soumuka/0000116635.pdf 

3. 日本産婦人科医会 HP「思春期の予防接種と接種ストレス関連反応」   

https://www.jaog.or.jp/note/思春期の予防接種と接種ストレス関連反応 

4. Vlaeyen JW, et al “Fear-avoidance and its consequences in chronic 

musculoskeletal pain” Pain. Apr; 85(3):317-332, 2000. 

  

https://www.who.int/publications/i/item/9789241515948
https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000116636.html
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10901000-Kenkoukyoku-Soumuka/0000116635.pdf
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10901000-Kenkoukyoku-Soumuka/0000116635.pdf
https://www.jaog.or.jp/note/思春期の予防接種と接種ストレス関連反応
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2. HPVワクチン接種からフォローアップまでの流れ 

ここでは、接種医・かかりつけ医などの First タッチ医、協力担当医（協力医療

機関の窓口医師）の役割や診察にあたっての心構え、考慮すべきことなどについ

て述べる。 

 

2.1 HPVワクチンの接種時からのフロー（図５参照） 

 

ワクチン接種後に副反応が出現した場合も含めて接種医・かかりつけ医（以下、First タッチ

医）がワクチン接種前後の患者の問診・経過観察をすることが基本的に望ましい。副反応が出

現した際に、複数の病態が関与していると考えられる場合、検査で原因が特定できずに病態が

悪化している場合、原因が明確であっても自施設での対応が困難な場合には協力医療機関へ

速やかに紹介する。 

このシステムにより、患者のたらいまわしの抑止、スティグマ形成予防、病態への理解不足や

過剰な治療的介入を予防する。（※スティグマ：病名がつけられ、レッテルが貼られることによ

る悪影響であり、心身に影響することも有る。） 

 

 
図５ ワクチン接種からフォローアップの流れ 
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2.2 接種医・かかりつけ医（Firstタッチ医）の 

基本的な役割と診療姿勢について 

 

1) HPVワクチン接種時と副反応出現時に果たすべき役割 

 

First タッチ医は、ワクチンのメリットや ISRR の出現も含めたデメリットについて十分理解

するとともに、保護者だけでなく接種される本人自身が納得し、同意・署名を得た上でワクチ

ン接種することが望ましい。またこれらの位置づけから、Firstタッチ医は接種後に副反応が出

現した際の初期対応を担うことが望まれる。 

 

 

2) 予診票取得時の確認事項  

 

 予診票では、説明文等を読んで理解したか、これまで予防接種をして具合が悪くなったこと

があるか、今日の予防接種について質問があるかの３項目があるが、そこに問題が記入されて

いなくても、「安心して接種していただくためにお聞きしますね。何か聞いておきたいこと、不

安に感じることはありませんか」と必ず質問をする。また、接種される本人が「ないです」と返

事をしたとしても、不安そうな表情やそぶりが見受けられた場合には、 

⇒ 以下のチェック項目を、表情を見ながら適宜織り込んで本人に確認し、必要に応じて説

明を加える。 

 

u 今日受ける予防接種についての説明文やリーフレットを読み、次のことを理解 

しましたか 

① このワクチンは子宮頸がんを予防する効果が確認されていること 

② 数日間、注射部位の痛みや腫れ、赤み、発熱などがみられることがあること 

③ 体の痛みやしびれ、だるさなどの異常が続く時は、接種医やかかりつけ医などに

相談できること 

u これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはありますか 

「はい」の場合 具体的な内容を確認する。必要性があれば課題について医療者側で検

討することも考慮する。 

u 今日の予防接種について心配なことや質問がありますか 

  「はい」の場合 具体的な内容を確認する。 
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 何れにせよ、本人の理解と納得が大前提であるため少しでも相反する返答や様子などが見

受けられた場合、強引に接種を勧めるのではなく、当日に納得できていない様子であれば、説

明や確認のため接種日を改める、重大な既往があるなど接種が不適切と判断すれば中止する

などの柔軟な対応も考慮にいれる。 

なお、キャッチアップ接種の実施に伴い、令和４年度に厚生労働省が示す予診票の参考様式

が改訂され、今回の接種は何回目か、これまでに接種した日付、ワクチンの種類について質問

事項が追加された。記録が得られずわからない場合には、医師が「不明」を記入することとされ

た。安心して接種していただくために、過去に接種したワクチンの種類が不明の場合は、本人

と十分に相談することが望ましい。 

 

 

3) ワクチン接種時の手技において注意すべきポイント 

 

① 筋肉注射の誤注射による問題について：神経傷害や SIRVAなど 

ワクチン接種においては橈骨神経麻痺や腋窩神経麻痺が報告され、2000 年代までの複

数の文献では、神経損傷をさけるために概ね肩峰から 2.5cm あるいは 2.5～５cm 下の

位置に注射するように記載されている。しかし、2010 年頃から三角筋下滑液包への誤注

入が原因と考えられる SIRVA（Shoulder Injury Related to Vaccine 

Administration）が指摘されている（文献１）。これは不適切な部位へのワクチン投与が原

因と考えられるワクチン接種後に生じる肩の急性炎症である。特に SIRVA においては三

角筋下滑液包にワクチンが誤注入されることで肩の急性炎症が起こるため、三角筋の肩峰

に近い部位に注射することは危険と考えられるようになっており、適切な手技について報

告されてきている。 

 

② 手技の実際（奈良県立大学 筋肉注射手技マニュアル：図６、文献１を改変） 

1. 筋肉注射される者は背もたれのついた椅子に座り、肩峰から上腕までしっかり露出す

る。肥満体型でなければ、T シャツを捲り挙げて肩峰まで見えれば OK。 

2. 肩関節は内転、つまり脇を締め肘も自然に下ろした姿勢をとる。肩が内旋しないように

する。すなわち肘頭は後方を向いており、もし肘を曲げた時には手が前方に上がってく

る姿勢が好ましい。 

3. 前後の腋窩ひだを結ぶ線と、肩峰中央から垂直に下ろした線（肩峰中央と外側上顆を結

ぶ線）の交点が穿刺する場所である。触診し、三角筋の輪郭と、皮下組織や筋層の厚さを

把握しておく。迷ったら、後方よりは前方の方が穿刺点としては安全である。 

4. 注射針は垂直に約 20mm 穿刺する（※ただし、若年者・痩せ型の人の場合には体型など

を考慮して 16mm の針を使うなど適宜調整する）。適切な場所に穿刺されていれば、血
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液の逆流が確認できるほどの脈管はなく、注射器への血液の逆流は必ずしも要しないと

考えられる。 

5. 穿刺時に強い痛みを訴えた際は、薬液は注入せず一旦針を皮膚から抜く。 

6. 筋肉注射後に穿刺部位を揉む必要はない。 

（プライマリ・ケア連合学会では奈良県立医科大学の方法を参考にしたワクチン接種手技の

動画を公開している：https://www.youtube.com/watch?v=tA96CA6fJv8） 

 

注: 本紙記載の手技【2.2 3)②】に関して：あくまで従来の手技を否定するものではない。従

来の手技での合併症頻度は不明であり、また本紙記載の手技での合併症予防効果も現時点

では明確ではない。故に、医療行為において絶対的に安心・安全な手技ということは安易に

断言出来得ないため、上記を踏まえ接種における基本的な知識を理解した上で、個々の臨

床に合わせて慎重におこなうことが大切である。 

  

https://www.youtube.com/watch?v=tA96CA6fJv8


  
 

13 
 

 

 

図６-１ 手技の実際-１（文献１を改定） 

（※ただし、若年者・痩せ型の

人の場合には体系など 

を考慮して適宜調整する） 
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図６-２ 手技の実際-２（文献１より） 
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2.3 多様な症状の出現時に対応にあたる際の 

医師の診察姿勢と役割 

 

持続的な痛みや倦怠感などの多様な症状が生じると、時に日常生活が困難となり、また、

保護者も様々な情報を見て動揺し、親として接種を勧めた責任を感じて、接種を後悔してい

ることが多い。そこにおける診療では、医療側の対応自体も社会的リスク因子となり、以後

の患者の経過に大きな影響を与えることになる。従って、First タッチ医および協力医療機

関の医師はこれらを念頭に置いた診療姿勢で臨むことが重要である。   

 

１） 面接・問診のポイント 

 

ü 真摯かつ優しい態度で、患者自身の話を中心に情報を整理する 

症状や状態については、先ず、患者本人から話を聞き、次に、家族から聞くようにす

ることが望ましい（「最初にご本人からうかがい、次に、ご家族からうかがいますね。」な

ど）。ただし、本人が、言葉に詰まったり、話すことを躊躇したりしている場合は、家族へ

の問診も並行して行う。出来うる限りカルテには、患者と家族の発言を区別して記載す

る。また、本人が家族（親）の前ではしゃべりにくいケースがあることを念頭に置き”本

人が親の前ではしゃべらない、親が本人の話を遮る、本人が親に視線を向けると親はそ

っぽを向く、本人が親の顔色を気にする、あるいは一切見ないなど”の様子についても

留意し、必要に応じて記録する。初診時の問診は、患者と家族一緒に同じ部屋で行う。

継続して通院となった場合は、患者と家族に個別に面接することも試みるとよい。 

 

ü 実際に何に困っているか、一日の生活内容を、時間をたどって詳細に聞く 

可能であれば、患者が落ち着いて話せるように長めの診療時間を確保することが望

ましい。 

ɵ どの部位に痛みが生じているのか 

ɵ 倦怠感はあるのか 

ɵ 運動障害はあるのか 

ɵ 記憶など認知機能の異常はあるのか 

ɵ その他の体調の変化等の症状はあるのか 

   

などを問診し、それぞれについてその性状と程度、経過を丁寧に聴取する。まずは、朝

起きてから翌朝までの標準的な一日の様子を叙述してもらい、どのような生活上の支

障が出ているか、問題点を整理する。患者の表現もそのまま記載するなど、カルテの記
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述では患者の理解や解釈が反映されるようにする。 

 

その際、「言えない（＝言語化できない）」からこそ身体化症状が出ている子供（若者）が

いることも念頭に置いて、状況を具体的に確認する。家族構成や学校など所属環境も

確認する。身体面だけでなく生活面・心理・社会的な側面も可能な範囲でその影響につ

いて検討する。 

ɵ 食事、睡眠に関してどの程度確保できているのか 

ɵ 気分の落ち込みはあるか 

ɵ 社会参加の状況はどうか（例えば学校、習い事には行けているか、友人と遊んだり、

外出したりする機会はあるか） 

 

２） 診察のポイント 

 

全身を丁寧に診察し、本人と家族と診察所見を確認・共有する。 

 

ü 触診などによる理学所見を確認する 

このことは病態の確認だけでなく医師－患者間の信頼関係の醸成にも繋がることか

ら必須であり、診察毎に必ず行うことが望ましい。 

 

ü 通常の手順に沿って診察を進めるが、痛みのある部位は最後に診察する。 

痛いところを最初に触ると、患者を不安・緊張させ他の診察がしにくくなるため、最

後に診察する。痛みのある部位については、色調、熱感、冷感などを確認する。全身を

触診して圧痛の有無、筋・関節の変化や可動域を、左右差に注意しながら診察する。 

 

ü 筋力や運動障害の評価 

筋力低下や運動障害を訴える患者に対しては、徒手筋力テストで評価後に、患者の注

意を筋力から逸らした方法で筋力を診ることによる所見 の変動の有無の確認を行い、

責任部位の推定の一助とする。（徒手筋力テストで評価された筋力と、実際に歩行等の

運動からの筋力評価の不一致があるかどうかを確認する。） 
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ü 客観的な下肢筋萎縮などのフォロー 

    初診時には両側の COT（膝蓋骨上 10 センチの大

腿周囲径）、 COLL（下腿最大周囲径）を計測して

おき、後の脚の萎縮の進行の有無の目安とする(図

７参照)。 

 

ü 臥位、座位での血圧を測定する（必要に応じ、立位

での血圧の測定も検討する） 

 

ü 不随意運動のチェック 

     振戦、ミオクローヌス、ジストニア、ジスキネジア、舞

踏病様運動のいずれ該当するか、 あるいは、組み

合わさっているかを評価する。不随意運動では、驚

愕反応に近い動きもありうる。 

 

 機能性身体症状を考えるべき患者の診察においては、徒手筋力テストや握力計などで評

価した筋力と、荷物を持ったりドアを開けるといった日常生活から推測される筋力との間

に乖離がみられたりすることがあり、これらの点に留意して診察を行う（なお、解離性障害

の症状では乖離がみられないことも多い）。 

 また、症状の変動や広がりなどが、通常の神経筋疾患ではみられない点や不随意運動が

注意によって変化したりするという点も重要であり、留意する（なお、不随意運動につい

ては機能的な病態でも器質的な病態でも変容しうる）。 

   

３） 検査（血液検査、画像検査等） 

 

診断と除外診断のため、どんな疾患を疑い、どんな検査が必要かを十分に 

説明する。 

 

ü 緊急性のある疾患（炎症性、悪性など）については先に検査し、除外する 

必要に応じて、血液検査（スクリーニング）や尿検査、画像検査を検討する（リウマチ関

連疾患などの除外も含めて）。 

 

ü 起立性調節障害に関する検査は、朝の体調不良などがある場合に検討する 

 

ü 身体局所の異常所見があれば、その異常に応じた診療科の専門医の診察と意見を求め

ることを検討する（例：筋萎縮がある→整形外科医や神経内科医/小児神経医、 不随意

図７ COTと COLLの位置 
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運動がある→神経内科医/小児神経医、皮膚の色調変化がある→皮膚科/麻酔科医） 

 

 その際でも多角的・包括的な分析を行う観点から、診療・治療の際もハブとして状況把握

とグリップ（責任医としての関係性を維持）を続ける。 

 

４） 鑑別診断 

 

① 痛みの一般的鑑別として  

 ̧ 頭痛が主訴の場合 

片頭痛、筋緊張性頭痛、顎関節症、起立性調節障害など 

 ̧ 頚部痛が主訴の場合 

頚椎疾患、姿勢異常など 

 ̧ 手足のしびれ痛みが主訴の場合 

神経障害性疼痛（末梢神経の傷害や神経系のその他病変による痛み） 

神経内科疾患 

 ̧ 関節痛・筋痛 

炎症性関節疾患（関節リウマチ、膠原病など）、膝内障など関節拘縮・関節弛 

緩及びこれらに伴う腱付着部炎 

 

② 痛みを伴う稀な疾患 

思春期を中心とする対象年齢では、代謝疾患、悪性新生物、肢端紅痛症、レイノー病、

成長痛、慢性反復性多発骨髄炎、ビタミン D 欠乏症、甲状腺機能亢進・低下症などがあ

るが、いずれも頻度は少ないため地域の医療機関で全ての患者に検査を行うのではな

く、これらを疑う場合に、協力医療機関や専門医療機関に紹介することを検討する。 

 

③ 麻痺や運動異常 

 ̧ 脳・脊髄関連疾患 

てんかん、ニューロパチー疾患、脊髄症・ミエロパチー、神経傷害によるもの 

（神経診察に基づき、部位や症状の出現・消退を評価し、必要であれば電気生 

理学的検査や画像診断および専門的な検査診察を行う） 

 

 ̧ 非てんかん発作 

   

 患者の精神心理的な負荷から発症する痛みや運動異常も鑑別する必要があるが、「心因」

という言葉が、器質的な病態の存在を全否定し、詐病的あるいは恣意的であると誤解さ

れやすい事から、患者・家族も認める明らかな精神的問題を認める場合であっても、「心
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因」という表現は用いない。 

 

５） 診断の考え方とその伝え方 

 

ü 単回の診察で断定的な診断を行い、患者・家族に告知することは基本的に避ける。 

 

ü 患者の訴える症状とその経過、診察所見、検査所見、他の専門医の意見、心理社会的 

要因からの修飾を総合的に考え、「患者が訴える多様な身体症状とその経過が、一般的

身体疾患や物質の直接的作用、注射行為によって説明可能かどうか」を判断する。 

 

ü 特に患者・家族は早期の診断を希望すると思われるが、Red Flag（重大な器質的疾患）

やその他の疾患（膠原病や運動器疾患など）がないことを比較的早期に判断する必要が

ある一方で、それがなければ、不安にさせず時間をかけながら関係性を構築する。 

 

ü 病態の説明が難しい場合や病態が一つの原因では説明困難と判断する場合には、病名

を付けることに固執せず、何回か受診した段階 (一般的には１か月程度)で器質的な重

篤な病気ではないことを説明する。その際、症状や不安が強くないケースについては、

接種時の体調など様々な要因が関連して多様な症状が生じたりすることがあるが、対

症療法で、症状の改善が期待できることが多いことを説明する。 

 

また、症状が強くみられ不安が強い場合には、患者・家族に寄り添って安心して治療を

行う事ができる環境を作るように心がけ、体力の維持をはかりつつ、根拠のない医療

などへの依存を含めた不適切な行動を行わないような説明・指導を行う。寄り添う例と

しては、 

『症状が非常に苦しいのはわかるが、今の医学では明確な原因はみつからない。必要な

診察や検査は終わって、治療しなければ命に関わるような病変がないことは間違いな

く言える。今後、何か体の異常がでてくる可能性や、こういう体の症状が環境のストレス

などによって起こることもあることを考えて、しばらく通って、経過をみせてほしい。そ

の間に必要な検査などあればするようにしたい』など、関係性を大切にした診療対応を
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行う。 

 

ü どのような場合でも、病態は変化しうるものと考えるべきであり、経時的にフォローす

るあるいは常に来院し相談できる医療環境の構築に努める。 

 

ü 上記のような説明を十分に理解してもらった上で、後述する治療の方向性に導く。その

他、下記の如く対応も必要時に行う。 

 

ü 痛み以外の主訴に対しては、持続痛以外の病名により診療に当たる。 

 

ü 患者が他医への受診を希望した場合、連携医療機関に情報を整理して快く紹介する。 

 

６） 治療のポイント  

 

Firstタッチ医においては以下について留意し、必要であれば協力医療機

関としっかりと連携しつつ診療をすすめる。 

 

ü Red Flag などを含めて、明確な器質的疾患と診断された場合は、先の如く関係性を

保ちつつ、専門医での治療の流れに導く。 

 

ü CRPS（複合性局所疼痛症候群など）や線維筋痛症などの疼痛疾患が疑われた場合は、

自分の専門でないと説明して慢性疼痛を専門にしている協力医療機関での治療に導く。 

 

ü それ以外のケースにおいては認知行動療法的治療やリハビリテーションを基本とし、必

要性がある場合には安全な範囲内での薬物療法を考慮する。なお、薬物療法を行う際

には良くなる可能性、症状変わらない可能性など十分説明した上で行う。 

 

ü 治療は身体を以前の状態に戻すことではなく、成長過程も含めて新たな心身の状態に

変わっていくことで適応していくというプロセスであるということを共有しながら進め

ていく必要がある。従って、治療目標は生活内容の改善が第一であり、症状は移りゆく

ものであって、問題とすることなく本人の希望する生活ができるようになることを患者

とも共有し支援する。 

 

① 患者・家族・医療者の疾患認識の共有 

患者、家族に対して病態や治療方針について繰り返し説明を行い、理解を得ることで 

不安などによる心理社会的リスクの軽減を図る。 
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 ̧ 神経系の変調によって起きた痛みであり運動は可能なこと（「打撲などの痛みで  

は鎮痛剤が効くのにこの痛みには効かない」と患者は区別する） 

 ̧ 本人のせいではないこと 

 ̧ 運動などにより筋力・運動能力を付けていくとたとえ痛みがあっても困らず生活は

できるようになるものであること 

 

② 認知行動療法的治療 

 ̧ 客観的事実を共有し、不安というだけで行動を抑制しないよう促す 

 ̧ 痛む体を動かしても体自体は悪くならないことを繰り返し説明する 

 ̧ 痛みの消失ではなく、生活が可能な、痛みが 30〜40％に低減することを目標と

する 

 ̧ 緊張を和らげ、痛みをやりくりするための方法を自ら探すよう手助けする 

 ̧ 発症以前に出来たことだけでなく、新たにやりたいことも目標、課題とする 

 

③ リハビリテーション 

 ̧ 思春期が将来に向けての筋・骨を成長させる（蓄える）重要な時期であることを説

明した上で、日常的に可能な運動を積極的に勧めることを基本とする 

 ̧ 痛みによって廃用になり、関節の拘縮や筋の委縮など器質的異常が起きる可能性

があれば、リハビリテーション専門施設に依頼して積極的に治療介入を検討する 

 ̧ 運動による痛みの増強があっても、患者が自己身体に対する自信を回復できるよ

う支援し、辛抱強くリハビリを継続することを推奨する 

 ̧ このような治療法では、少なくとも１ヶ月以上は継続することが重要であることを

教育する 

 ̧ 病初期には、日常的な運動を制限しない、可能な運動を勧めるなどして、杖や車椅

子、コルセットなどの補助器具の使用を避けることが重要で、組織傷害が明確でな

い場合には安易に安静を指導しないようにする 

 

④ 薬物療法 

 ̧ 鎮痛薬                                               

小児への薬剤投与にあたっては問題点が大きく３つある。１つ目は保険適応の有

無、２つ目は投与量、３つ目は投与方法である（文献２）。基本的に鎮痛薬を常用

するケースはまれであるため、小児用量の記載がある薬は非常に少ない。さら

に、錠剤を内服できなかったり、味や舌触りなどの理由で散剤が飲めなかったり

する子どももいる。安全性も加味すると、アセトアミノフェンとイブプロフェンが

選択される。炎症反応を抑えるときには、小児に使用できる数少ない NSAIDs

であるイブプロフェンを選択する。無効な場合や副作用が強く出ることがあるた
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め、選択と用法には工夫が必要である。 

 ̧ 睡眠薬、筋弛緩剤等                                      

ベンゾジアゼピン系の薬剤は依存性の観点から使用しない事を基本とする。 

 

⑤ その他の症状に対する対症療法 

 ̧ 易疲労感や睡眠障害                                             

体内時計を環境に合わせるため、朝夕の自然な日照に合わせて基本的生活を守

るよう指示しながら、できるだけ自発性を尊重して無理をしない。体力を回復さ

せるためにも覚醒時痛みが落ち着いている時間帯に運動や活動を推奨する、そ

の中で改善してくるのを待つ。睡眠障害に対しては、症状を詳細に把握し、日中

の機能障害を確認する。睡眠衛生指導をおこなうことで改善がみられることが

多い。寝る直前のスマートフォンやタブレットの使用は体内時計を遅らせるため、

使用時間の確認が必要である。不眠時、睡眠導入薬については安易な使用は避

けるべきであり、基本的生活を整えることが大前提であるが、それでも改善が乏

しい場合にのみ、薬物使用を慎重に検討する。その場合にも過剰な使用となら

ないよう注意する。薬剤が必要で使用する場合には専門家に相談して検討す

る。なお、ベンゾジアゼピン系薬剤は依存性が問題となるため基本的に使用すべ

きではない。 

 

 ̧ 非てんかん性発作  

全身性のけいれん様のものからミオクローヌス様のものまで多様なものが見ら

れるが、全例に共通した特定のパターンを持つ脳波異常は確認されていない。

全身性の運動器症状を呈している場合にはリカバリーポジションなど安全な姿

勢をとらせ、できるだけ刺激せずに観察する。視覚や聴覚は遮断されていないこ

とが多く、痙攣発作や過呼吸など危険な状態にならなければ、薬物治療は避け

る。なお、繰り返し発作が起こる際には専門医と連携し、評価を行なった上で対

応方法について検討を行う。 

 

【参考文献】 

1. 仲西康顕 他「ワクチンの筋肉注射手技の国内における問題点：末梢神経損傷および SIRVA について」中

部整災 2021; 64:1-9 https://www.jstage.jst.go.jp/article/chubu/64/1/64_1/_pdf/-

char/ja 

2. 中村有里「注意すべき患者特性 小児」運動器慢性痛治療薬の選択と使用法 南江堂 194-196, 2015 

  

https://www.jstage.jst.go.jp/article/chubu/64/1/64_1/_pdf/-char/ja
https://www.jstage.jst.go.jp/article/chubu/64/1/64_1/_pdf/-char/ja
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3. 書類等の対応と基準 

3.1 副反応疑い報告制度について 

 

  ● ワクチン接種による副反応が疑われる症例について、ワクチン接種との因果関係を問わず

報告を集めることを目的に、予防接種法では、予防接種の適正な実施のために必要となる報

告の基準を設定し、医療機関等に対して厚生労働大臣への報告を義務づけている。 

 

● 副反応疑い報告は、発生した症状と予防接種との因果関係が必ずしも明らかでない場合

であっても、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止する観点から報告の必要があると判

断される場合には、報告対象となる。副反応疑いとして報告された症例については、厚生労

働省の審議会において、報告頻度や症例の概要などを確認し、安全性に係る定期的な評価を

継続的に実施している。 

 

● 令和３（2021）年６月末までに報告※１された HPV ワクチンの副反応疑いの総報告数は

3,353 人（1 万人あたり約 10 人※２）で、うち医師又は企業が重篤と判断した報告数は

1,928 人（1 万人あたり約６人※３）となっている。 

※１ 企業報告は販売開始から、医療機関報告は平成 22（2010）年 11 月 26 日からの報告 
※２ 出荷数量より推計した接種者数 336 万人（サーバリックス®241 万人、ガーダシル®95 万人）を分母として 1 万人あたり

の頻度を算出 
※３ ワクチン接種に伴って一般的に起こりうる過敏症など機能性身体症状以外の認定者も含んだ人数 

 

  ● 報告基準 

予防接種法施行規則第５条に規定する症状（「定期の予防接種等による副反応疑い報告等

の取り扱いについて」（令和４年３月 18 日）の別紙様式１

（https://www.mhlw.go.jp/content/000916464.pdf） 

では、HPV ワクチンにおける報告基準として、以下の症状について報告を求めている。 

・アナフィラキシー（４時間以内） 

・急性散在性脳脊髄炎（28 日以内） 

・ギラン・バレー症候群（28 日以内） 

・血小板減少性紫斑病（28 日以内） 

・血管迷走神経反射（失神を伴うもの）（30 分以内） 

・疼痛又は運動障害を中心とする多様な症状（期限なし） 

・その他の反応 

 

 

https://www.mhlw.go.jp/content/000916464.pdf
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● 報告の手続きについて（図８） 

 医療機関の報告事務の利便性を図る観点から、運用面において医療機関からの副反応疑

い報告の報告先を（独）医薬品医療機器総合機構に一元化している。報告のあった副反応

疑い報告については、実施主体である地方公共団体に情報提供を行うとともに、国、国立

感染症研究所、（独）医薬品医療機器総合機構で情報を共有しており、国の審議会（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）において、定期的に評価・検討を行い、

必要な措置を行うこととしている。 

  

 

図８ 副反応疑い報告の手続き 

 

  

 ● 医療機関における実際の報告の方法及び報告書の記載について 

 

 副反応疑い報告については、FAX での報告

（https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-

kansenshou20/hukuhannou_houkoku/dl/r01youshiki_02.pdf）に加え、令和３

年４月より電子報告システムが稼働しており、システムによる報告（図９）

（https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/0002.html, 

https://www.niid.go.jp/niid/ja/vaccine-j/6366-vaers-

app.html,https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-

kansenshou20/hukuhannou_houkoku/index.html）も可能となった。 

https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou20/hukuhannou_houkoku/dl/r01youshiki_02.pdf
https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou20/hukuhannou_houkoku/dl/r01youshiki_02.pdf
https://www.pmda.go.jp/safety/reports/hcp/0002.html
https://www.niid.go.jp/niid/ja/vaccine-j/6366-vaers-app.html
https://www.niid.go.jp/niid/ja/vaccine-j/6366-vaers-app.html
https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou20/hukuhannou_houkoku/index.html
https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou20/hukuhannou_houkoku/index.html
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図９ 電子報告システム 

 

 

副反応疑い報告書では、以下の点についての記載が求められている。 

なお、キャッチアップ接種の実施に伴い、令和４年度に記入要領が改訂され、過去に接種し

たワクチン接種歴が不明の場合、「問診票での留意点」にその旨明記することとされた。 

 

ɵ 予防接種法上の定期接種・臨時接種、任意接種の別 

ɵ 患者（被接種者） 

氏名又はイニシャル、性別、接種時年齢（月齢）、住所、生年月日 

ɵ 報告者 

副反応疑い報告書を作成した者の氏名、医療機関名、電話番号、住所 

ɵ 接種場所 

医療機関名、住所 

ɵ ワクチン 
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ワクチンの種類、各ワクチンのロット番号、各ワクチンの製造販売業者名、各ワクチン

の接種回数、同時接種するワクチンが５つ以上の場合は、様式の余白や別紙に記載の

上、あわせて報告 

ɵ 接種の状況 

接種日、出生体重、接種前の体温、家族歴 

ɵ 予診票での留意点 

基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副

作用歴、発育状況等 

ɵ 症状の概要 

症状、発生日時、本剤との因果関係、他要因（他疾患等）の可能性の有無、概要（症状・

徴候・臨床経過・診断・検査等、製造販売業者への情報提供 

ɵ 症状の程度 

ɵ 症状の転帰 

ɵ 報告者意見 

今回の症状の診断、因果関係の評価又は関連があると考えられるその他の事象の有

無 

ɵ 報告回数 

  

 上記記載内容についての詳細は副反応疑い報告書の別紙様式１記入要領

（https://www.mhlw.go.jp/content/000916464.pdf）を参照されたい。 

 

なお、報告書を提出した医療機関に対して、PMDA や厚生労働省などから調査が行われる

ことがある。 

 

 

3.2 予防接種健康被害救済制度について（図 10） 

 

 ● 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、その健康被害が当該

予防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、市町村により給

付が行われる。 

 救済制度の意義として、健康被害は極めて稀ではあるものの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、予防接種と健康被害との因果関係が認

定された方を迅速に救済することとしている。 

 

https://www.mhlw.go.jp/content/000916464.pdf
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図 10 予防接種健康被害救済制度について 

 

 ● 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救済の対象とする」

に沿って、救済の審査を実施している。 

 

 ● 令和３(2021) 年３月末までに HPV ワクチン接種との因果関係が否定できないとして

救済制度の対象となった方は、審査された 583 人中、347 人となっている。(予防接種法に

基づく救済の対象者が、審査した計 57 人中、30 人、PMDA 法に基づく救済の対象者が、
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審査した計 526 人中、317 人となっている。) 

 

● 申請の手続き（図 11） 

予防接種による健康被害を受けたとして医療費、医療手当、障害年金等の支給を受けよ

うとする者が、予防接種時の居住地を管轄する市町村長に対して申請を行う。申請を受け付け

た市町村において、予防接種調査委員会での調査がなされ、当該調査報告を添えて都道府県

を経由し、厚生労働省に対して認定進達が行われることになる。 

 その後、厚生労働省において、疾病・障害認定審査会の意見を聴いて、請求にかかる疾病の

うち予防接種と因果関係にあると認められる疾病があるときは当該疾病名を、予防接種との

因果関係がないときは、その旨を、都道府県を経由して市町村に通知することとなる。これを

受けて、市町村において支給又は不支給の決定がなされることとなる。 

 

図 11 予防接種健康被害救済制度 申請の手続き 

 

予防接種の対象者に対して、厚生労働省では、リーフレットを作成し、健康被害救済制度に

ついての周知を行っており、定期接種ワクチンの予診票を送付する際に、予診票とともにお知

らせするよう自治体に依頼している。

（https://www.mhlw.go.jp/content/000915791.pdf） 

  

https://www.mhlw.go.jp/content/000915791.pdf
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4. 予防接種・ワクチンの意義 

  

予防接種とワクチンはほぼ同じ意味に使われるが、予防接種とは薬物等で生体に免疫をつ

けることであり、ワクチンとはその免疫をつける薬物を指す。したがって「ワクチンを使って予

防接種をおこなう」ことになる。 

予防接種は、個人が病気に罹らない、つまりそれぞれの健康を守ることがもっとも重要な目

的で、目に見えない大きい効果が生じる。個人を守ることによって次の世代の健康をも守ろう

とするものもある。風疹はほとんどが熱と発疹程度の軽い感染症であるが、免疫をもたない妊

娠早期の女性が風疹ウイルスの感染を受けると胎児に影響が及び、心臓・眼・聴力・発育などに

障害が生じる先天性風疹症候群（congenital rubella syndrome: CRS）が高率に生ずる。

これを防ぐために風疹のワクチン接種がおこなわれている。多くの人が風疹のワクチン接種を

受けることによって風疹の発生数を減らし、男性から女性に感染する危険性も防ぐために、男

女の区別なく風疹ワクチンの接種はおこなわれる。 

 多くの人が免疫をもつとその感染症の発生は少なくなってくるので、予防接種を受けていな

かった少数の人にも感染の危険性が少なくなり、守られることになる。つまり、予防接種を受

けられない人、受け損ねていた人、受けたくなかった人も、予防接種を受けた人によって守ら

れていることになる。予防接種は、自分だけではなく見知らぬ人もいつの間にか守る優しさを

もっているといえる。 

 さらに、予防接種によってやがてその病気を地球上から追放しようとするねらいを持つもの

もある。人々が長い間悩まされてきた天然痘（痘瘡）は、人類が初めて手にした天然痘ワクチン

（種痘：vaccination ワクチンという言葉は種痘 vaccine が語源）によって、世界中からの

根絶を達成している。実現までもう一歩のポリオの根絶計画（polio eradication）、麻疹や

風疹の排除計画（measles elimination、rubella elimination）に、ワクチンは欠かせな

いツールである。 

 最近では新たに発生した感染症（新型コロナウイルス感染症）に対して、重症化予防・拡大予

防のため、個人防衛・社会防衛の観点から、目を見張るようなスピードで開発導入されたワク

チンもある。 

 また、これまでのワクチンは、急性感染症とその合併症の予防に主眼が置かれてきたが、慢性

感染症あるいは感染症の延長としての癌の発症予防もワクチンで可能となってきた。B 型肝

炎（hepatitis B: HB）ウイルスワクチンは、急性 B 型肝炎の予防はもちろんであるが、その重

要な役割は HB ウイルスが持続感染することによる慢性肝炎・肝硬変・肝癌の予防である。本

マニュアルにある HPV ワクチンは、HPV 感染による子宮頸癌およびその他の HPV 関連癌の

予防を目的として開発実用化されたものである。 

  



  
 

30 
 

予防接種・ワクチンに求められる安全性 

 

 予防接種は、人々を感染症から守るもっとも重要な予防法であり、抗菌薬（抗生物質）や抗ウ

イルス薬が使える現代でも、予防接種の重要性は変わらない。病気に罹るより、罹らない方が

よりリスクは少なくなるという、大きなメリットがあるからである。医療は通常病気になった人

に行うが，予防接種は多くの場合は健康な人におこなう医療行為になるので、効果が高く、確

実に安全であることが求められる。予防しようとする病気が目の前にあるときには、多くの人

は予防接種を求めて殺到するが、しかしその病気が目の前からなくなってきた時には、「病気

に罹るのでは・・・」という不安は低くなり、大小を問わず生ずるかもしれない「ワクチン接種は

副反応があるのでは・・・」という不安の方が高くなり、ワクチン接種を避けるという現象があら

われることがある。人間の体は誰一人同じものはない複雑な構造で、生体に異物（ワクチン）を

投与する、つまり予防接種をすることによって、正常な生体の反応をこえた、予期できないあ

るいは極めて稀な異常反応が出現し、重大な健康被害が生じることが残念ながらゼロではな

い。ワクチンの種類によって異なるが、ワクチンについて数 10～数百万回接種に１回ほど入院

するくらいの異常反応が出現することがあり、数百～1 千万回接種の単位で考えると、なかに

は生命に関わることがあるのも事実である。そのためにわが国の予防接種は、承認制度や国

家検定、予防接種の実際の方法の規定などにより被害を最小限にするための努力が続けてお

こなわれている。このようなリスクを上回るリスクのあるワクチンは通常は使用ができない。あ

るいは使用されているものであれば一時中止をしてその原因の解明を行い、ワクチンを使用

しないことによる疾病負荷の再現あるいは増大とのリスクバランスなどを考慮して、ワクチン

接種の再開あるいは新たなワクチンの登場まで使用中止などを図る必要がある。 

  

予防接種は 100.0%の効果、100.0%の安全性が担保されているものではないが、少しで

も 100.0%の効果と安全性へ近づく努力を続けながら、現在の感染症の持つリスクを軽減さ

せるツールがワクチンであり、予防接種を行う意義であることを、広く人々に理解していただ

く必要があり、これに対する丁寧な説明が常に求められる。 
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5. HPVワクチンに関するこれまでの経緯とエビデンス 

 

5.1 HPVワクチンをめぐる社会情勢と国の対応 

 

HPV ワクチンの予防接種は、子宮頸部のがん検診（スクリーニング）とともに、子宮頸がん対

策においては車の両輪の如く推進されるべき重要な健康施策といえる。ところが市販承認後、

急増する副反応報告に鑑みて、2013 年４月の法改正による定期接種化のわずか２ヵ月後の６

月に「積極的勧奨の差し控え」という措置がなされた。 

 この背景には、接種後の副反応と疑われる多様な症状のために、長期にわたり日常生活や就

学に支障を来す患者が急増し、マスコミ報道等も過熱して、世間ではワクチン忌避（vaccine 

hesitancy）運動や薬害訴訟等の動きが活発化するといったある種の社会現象を引き起こし

たことなどが大きく影響していたと考えられる。実際、海外でもHPVワクチン接種後に多様な

症状を呈する幾つかの疾患が増えることを示唆する報告も散見されたが、現時点では未だ有

意な因果関係を示すエビデンスは得られていないといえる。 

 

当 時 の 国 内 で は 、 HANS 症 候 群 （ HPV vaccination Associated Neuro-

immunopathic Syndrome) という新規の疾患の考え方[1, 2]や神経免疫異常を示す病

理所見に基づいた亜急性大脳辺縁系脳症を示唆する研究結果（2016 年 3 月厚生労働科学

研究事業「子宮頸がんワクチン接種後の神経障害に関する治療法の確立と情報提供について

の研究」）の報告[3]などがあり HPV ワクチンの安全性を疑問視する世論が高まった。しかし、

HANS が HPV ワクチンに起因する特異的な病態であることの科学的な裏付けは未だ示され

ていない。一方、別の研究班「慢性の痛み診療・教育の基盤となるシステム構築に関する研究

（代表：愛知医科大学 学際的痛みセンター教授・牛田享宏）」[4]では、いわゆる名古屋スタデ

ィ（後述）の結果なども踏まえ、機能性身体症状を一部含むとみられる疼痛障害とワクチン接

種間の因果関係が明らかとは言えないことから、引き続き精査を要するとされた。 

 

このような社会情勢のなか、2015 年に厚生労働行政推進調査事業費補助金新興・再興感

染症および予防接種政策推進研究事業「子宮頸がんワクチンの有効性と安全性の評価に関す

る疫学研究（代表：大阪大学医学系研究科教授・祖父江友孝）」（以下、祖父江班）では、①ワクチ

ンの有効性評価研究、②副反応疑いに関する追跡調査（フォローアップ調査）および、③全国規

模の実態把握を目的とする研究（全国疫学調査）の３プロジェクトが始動した。 

 フォローアップ調査（上記②の副反応疑い患者の追跡調査）とは、全国の指定協力医療機関

（当時）を通じて、HPV ワクチン接種歴がありかつ組入れ基準（症例定義）を満たす患者および
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その家族に協力を依頼し、月１回の自記式質問紙票による回答を求めるものであり、研究への

協力に同意が得られた方のみを対象としており、観察期間は 2015 年の登録時点から 2017

年３月末までとされた[5]。初回調査票の登録は 56 例（平均年齢：18.2 歳）、直近のワクチン

接種日から既に約４年が経過しており、症状出現時期は、直近のワクチン接種日から１ヵ月以

内が 37.5%、１年以内が 76.8%であったが、発症日が不明の２例を含む約２割の患者はワク

チン接種から１年後以降に症状が出現したとされる（図 12）。「最も辛かった症状」の集計では、

１位：頭痛、次いで、体幹や関節の痛み、めまい・立ちくらみ、手足の痺れ感、ふるえなどが多く

挙げられていた（図 13）。 

 

図 12 直近の接種日から最も早い症状出現までの期間 （初回調査票 N=56） 

図 13 過去１ヵ月間で最もつらかった症状 （初回調査票 N=56） 
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表２は患者申告による告知病名であり、「不明」や「原因不明」が最も多く、次いで「HPV ワク

チン関連」や「異常なし」なども多かった。既知の疾病名では、頭痛、起立性調節障害、蕁麻疹・

アレルギー（皮膚疾患）、全身倦怠感、慢性疲労症候群、疼痛関連障害、自己免疫性脳炎、線維

筋痛症、身体表現性障害などがみられ、１人当たり平均 3.3 ヵ所の医療機関受診歴を有してい

た。さらに国内では自治体主導で行われたいわゆる名古屋スタディ（後述）と呼ばれる調査研

究があり、安全性評価に関するエビデンスとしては重要なものとされる。 

 

以降、世界保健機関（WHO ）のワクチン諮問委員会（GACVS ：Global Advisory 

Committee on Vaccine Safety ） や 国 際 が ん 研 究 機 関 （ IARC ： International 

Agency for Research on Cancer）などから、わが国の HPV ワクチン定期接種におけ

る「積極的勧奨の差控え」に対する批判的な声明が発信されてきたにもかかわらず、事態は大

きな変化もなく接種率 1％未満の実質上の接種中断期間が長く続いた。 

 

厚生科学審議会では、HPV ワクチンの有効性及び安全性に関する評価、HPV ワクチン接種

後に生じた症状への対応、HPV 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

論が行われ、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。

また、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

表２ 
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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、などの今後の対応の方向性も踏まえつつ、

2021 年 11 月、厚労省より「平成 25（2013）年通知廃止」即ち、積極的勧奨の差控え解除の

通知が発出され、次いで積極的勧奨の差控えにより接種機会を逃した者に対するキャッチアッ

プ接種の実施も翌 12 月に発出された。こうして約９年間にも及ぶ中断期間に終止符がうたれ、

2022 年４月より、個別の接種勧奨が始まる。既に、徐々にではあるが接種率上昇の兆しもみ

られており、今後、子宮頸がん対策における遅れをどのように取り戻して行けるかが注視すべ

きところである。 
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5.2 HPVワクチンの安全性に関する報告 

  

先述のように、安全性評価に関する主だったものは、名古屋市が実施した市内在住の女子

（年齢 15～21 歳）を対象にしたアンケート調査（いわゆる「名古屋スタディ」）と、厚労省の研究

班（祖父江班）による、③全国規模の実態把握を目的とする研究：「青少年における『疼痛又は

運動障害を中心とする多様な症状』の受療状況に関する全国疫学調査（以下、「全国疫学調

査」）」[6]が挙げられる。 

 

いわゆる「名古屋スタディ」とは、1994 年４月２日から 2001 年４月１日までの期間に生ま

れた女子を対象に行われた悉皆のアンケート調査であり、24 の症状とワクチン接種との関連

性評価を主目的に実施された。回答者は、本人もしくは保護者となっており、30,797 人分の

回答が得られた（回収率 43.4％）。名古屋市からの委託により名古屋市立大学医学部の研究

者らが行った解析の結果、すべての有効回答（うち本人 27.1%）を接種群と非接種群に分け、

接種時期に応じて異なる観察期間を考慮した上で、24の症状との関連について年齢調整オッ

ズ比を求めて評価検討がなされ、ワクチン接種との明らかな因果関係は認められないと結論

づけられた[7]。 

一方、市の公表データはインターネット上でアーカイブ化され、他の研究グループによって別

解析が行われた。そして、ワクチンとの因果関係を否定することはできないとする論文

（Japan Journal of Nursing Science 誌掲載）が出版された[8]。しかし、JJNS 誌編集

部へのレター[9]で言及されているとおり、同じデータで再解析を行うに至った研究の動機や

その方法等について、専門家で意見が分かれるところである。 

 

次に、祖父江班による全国疫学調査では、当時、全国の指定医療機関や専門家会議で挙げら

れていた症状すべてを網羅的に扱う旨とし、小児科、神経内科、ペインクリニック、産婦人科、

整形外科、心療内科・精神科など 10 の診療科（200 床未満は半数抽出）および特別階層とし

て厚労省指定の 83 施設 88 診療科（全数）を対象（全国で 18,302 診療科）に、一次調査で

は対象症例基準を満たす患者数報告依頼を、二次調査では一次調査で「患者あり」と回答した

508 診療科に臨床疫学像に関する個人票への記入を依頼し、「難病の患者数と臨床疫学像把

握のための全国疫学調査マニュアル」に基づく期間有訴率の推計が行われた。 

 2015 年７月～12 月までの６ヵ月間を観察期間とする横断的観察研究であり、未知の疾患

群の実態把握という難題にもかかわらず、適切な推計手法を用いて全国規模の期間有訴率な

らびに罹患率が算出された。その結果、「多様な症状を有する患者は非接種集団においても存

在する」ことが確認された。ワクチン接種歴の有無と症状発現時期との関係を考慮しなければ、

12～18 歳の女子における６ヵ月期間有訴率は 40.1 人（対 10 万人）と推計され、ワクチン接

種歴の判明している集団別の集計は、接種歴なし群で 20.2 人（対 10 万人）、接種歴あり群で
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27.8 人（対 10 万人）と推計された。さらに、年間罹患率（新規発症率）の推計は、接種歴なし

群において 7.3 人（対 10 万人）、このうち 10 以上の症状を有する重症例では 1.6 人（対 10

万人）とされている[10]。従って、接種歴あり群もしくは接種歴不明の集団においても同程度

もしくはそれ以上の患者数が想定されるため、対象症例基準を満たす 12～18 歳女子の有訴

者は、およそ数千人規模で存在すると考えられる。祖父江班報告書ならびに論文発表において

は、調査当時の社会情勢を踏まえ、ワクチン接種の有無による症状発現への影響は不可避で

あることから両群間比較は敢えて行われていないが、図 14（Journal of Epidemiology 誌

[10]より引用）では、接種歴なし群および接種歴あり群のみを抜き出してみた際の、いわゆる

unmasking phenomenon（後述）様の上乗せ効果が見られる。 

 

 

  

最後に、海外における最近の状況について述べる。 

先ず、米国（アメリカ）の疾病管理予防センター（いわゆる CDC）の予防接種安全局には、ワ

クチンの安全性評価を行う３つの部門、即ち接種後副反応報告体制（以下、 VAERS: 

Vaccine Adverse Event Reporting System）、予防接種安全性データリンク（以下、

VSD: Vaccine Safety Datalink ） 、 臨 床 予 防 接 種 安 全 性 評 価 （ CISA: Clinical 

Immunization Safety Assessment）があり、VSD では全米各地の登録機関から迅速に

データ収集を行い、副反応の集団発生を時空間的にモニタリングするアクティブサーベイラン

スシステムが構築されている。また米国では、予防接種の実施に関する諮問委員会（ACIP：

Advisory Committee on Immunization Practices）があり、ワクチン行政における意

思決定は、投票による多数決で行われている点も注目に値する。 

図 15 は、VAERS に登録された副反応報告に基づいて、最新の HPV ワクチン関連の副反

 

 

図 14 症状数別６ヵ月期間有訴率（対 10万人） 

J Epidemiology 2020; 32(1):34-43 ϢϤԏ  
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応報告についてまとめた論文より、2015 年以降の推移を表わす。10 万回接種当たりの報告

頻度は、ワクチン忌避運動の鎮静化とともに次第に減少傾向を示し、重症例については低いな

がらもほぼ横ばいの状態である。軽症から重症例までの総計では、2015 年の 44.7 人から

2018 年の 29.4 人（対 10 万回接種）まで減少し、統計的にも有意な漸減傾向を認めた（P 

for trend < 0.01）。一方、重症例の報告頻度は、1.7～1.9 辺りで維持されていた[11]。 

 

 

 

このほか、2007 年以降、オーストラリアにおける法定接種後の副反応報告に関する 11 年

間の累積データより、報告頻度は、全体で 39.8 per 100,000 doses、失神症状が 7.1～

29.6 per 100,000 doses、アナフィラキシーが 0.32 per 100,000 doses とされ、４

価ワクチンのみの公表値ではあるが安全性に問題はないとされた[12]。 

 韓国における全国規模のコホート研究では、11～14 歳の女子を対象に、2017 年１月から

2019 年 12 月までの３年間を観察期間として、レセプトデータにおける 33 疾患についての

接種／非接種群間での関連性評価を行い、明らかな因果関係は示されなかった。ここでも、

unmasking phenomenon による影響が示唆され、SCRI: self-controlled risk 

interval 解析による個人内でのリスク評価もしているが、いずれにせよ安全性に問題はない

と結論づけた[13]。 

上述の unmasking phenomenon とは、患者が医療機関を受診した際、HPV ワクチン

接種歴に関する質問を受けたか否かによって影響が異なる現象、即ち、HPV ワクチンを受け

たか否かを問われたことにより、ワクチンと症状の因果関係に対する観念が強化され、不定の

症状がより確信に近い感覚として認知されやすくなる現象であり、結果的に非接種群に比べ

接種群で有症状者が増すことや、ある疾患の発生率が上昇するという事象の説明を可能にす

図 15 米国 VAERSにおけるHPVワクチン副反応報告頻度（対 10万回接種）の推移 

JAMA Network Open. 4(9):e2124502 より作成、＊軽症～中等症、重症データ
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る。従って、医療従事者にとっては必要な情報を定式化された問診で聴くだけの行為とはいえ、

場合によっては患者の症状や臨床像に影響を与える可能性があるということを頭の片隅に置

いておく必要があるように思われる。詳細は、参考文献[14]（Vaccine 30:4585-7 

(2012)）を一読いただきたい。 

 また特定の疾患との関連性について、POTS（起立性調節障害）[15]、CFS（慢性疲労症候

群）[16]、自己免疫性疾患[17]、橋本病[17]、免疫性血小板減少性紫斑病[17]など、いずれ

の疾患においても明らかな因果関係は未だ示されていない。 

 

 

5.3 HPVワクチン接種の意義について 

− HPVワクチンの子宮頸がん予防に対する有効性エビデンス − 

 

現在、承認済みの HPV ワクチンには表３[17]に示された３種類があるが、わが国の法定接

種で定められているのは２価のサーバリックス（Cervarix）と４価のガーダシル（Gardasil）で

ある。いずれも子宮頸がんの原因とされる HPV-16, 18 型への感染防止効果が高く、これに

加えて４価ワクチンは尖圭コンジローマの原因となる HPV-6、 11 型への感染防止効果を有

する。また、３回接種による抗体価は、自然感染により獲得される抗体価をはるかに上回るこ

とから、初めて性的接触を経験する以前に、ワクチン接種を受けておくことに大きな意味があ

る。  

  

表３ HPVワクチンの種類と特性 

The Pediatric Infectious Disease Journal 2020;39:287-293 
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今では世界の 120 を越える国と地域で 

公費助成による接種が実施されており、国を

挙げてのプログラムによる集団免疫の獲得

戦略は、接種集団における子宮頸がんや尖圭

コンジローマの原因ウイルス型への感染機会

を抑制し、未接種者における感染予防にも効

果的であると考えられている。オーストラリア

をはじめとする一部の国では、男子への接種

プログラムも導入され、９価ワクチンを併用し

た肛門がんや中咽頭がんの予防効果にも期

待が寄せられている。 

 

最新のがん統計によると、子宮頸がんの 

年間の罹患数は約 1.1 万人（2018 年調べ）

であり、死亡数は約 2,900 人（2019 年調

べ）、5 年相対生存率は 76.5％（2009-

2011 年調べ）となっている [18]。一般の

がんに比べ、罹患のピークが 20～40 歳と

若い女性に偏っており、また早期発見されて

も治療の過程で妊孕性を損なう危険性があ

り、女性にとっては死亡リスクのみならず生

涯を通しての健康被害がもたらされるリスク

が大きい。 

 わが国では、池田らによって、祖父江班の

①ワクチンの有効性評価研究における縦断

的 観 察 研 究 か ら 、 CIN2 カ テ ゴ リ ー で

74.8%、CIN3 カテゴリーで 80.9%にも達

するワクチンの有効性を明らかに示した 

[19]。 

 

図 16 はスコットランドで行われた有効性

評価の論文からの引用で、12～13 歳女子に

おける生年別コホート（1988～1996 年生

まれ）を設定し、20 歳時点における検診陽性

者のカテゴリー別（CIN1、CIN2、CIN3＋）

に、組織病変の割合を生年別コホートごとに

BMJ 2019;365:l1161 

図 16 スクリーニング（20 歳時点の子宮頸がん検診）

における細胞診陽性率の推移 実線：非接種群、破線：

接種群 
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プロットしたものである。３回ワクチン接種済み群では、子宮頸がん検診の細胞診ベセスダ分

類の H-SIL 以上に相当する CIN2 および CIN3+異形成の割合を有意に減ずる効果が示さ

れ、キャッチアップ接種を導入した世代以降では非接種者群においても明らかな抑制効果を認

めた[20]。 

 

スウェーデンでは、2006～2017 年の観察期間内に、全国の 10～30 歳の女性

1,672,983 人を固定集団とし、31 歳の誕生日まで追跡し、子宮頸がん（浸潤がん）の罹患リ

スクをアウトカムとする大規模な有効性評価研究が行われた。ワクチン接種集団における調整

罹患率比は非接種集団に比べて 0.37 倍（95%信頼区間: 0.21-0.57）、即ち６割以上の浸

潤がん罹患低減効果が示された。さらに、ワクチン接種時期が 17 歳未満（定期接種の基準）と

17～30 歳（いわゆるキャッチアップ世代）で区別した場合、17 歳未満では調整罹患率比が

0.12 倍（95%信頼区間: 0.00-0.34）となり、浸潤がんの抑制効果は 88%という高い有効

性が示された（図 17、17～30 歳における調整罹患率比：0.47（95%信頼区間: 0.27-

0.75））[21]。この研究成果により、性的接触の開始年齢より以前に HPV ワクチン接種を行

うことの意義が科学的論拠をもって示され、さらに原因遺伝子型 HPV への感染を集団レベル

で阻止することによって子宮頸がんは撲滅できるということを示唆する。 

 

 

  

図 17 スウェーデンにおける浸潤子宮頸がんの累積罹患率（人口 10万人対） 

～HPV ワクチン接種状況別（定期接種／キャッチアップ接種／非接種）～ 

The New England Journal of Medicine 2020; 383: 1340-8 
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このように、HPV ワクチンは、ウイルス感染を防止する強力な作用を有すると同時に、集団

免疫の獲得によって非接種者に対しても広くがん予防効果を発揮することが科学的エビデン

スをもって示されつつある。今後、わが国でも HPV ワクチン接種の意義を十分に理解し、予防

接種を受ける一人一人がその利益・不利益についてしっかり考えて意思決定を行うプロセスが

重要になると思われる。 
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6. Appendix 

 

① 複 合 性 局 所 疼 痛 症 候 群  CRPS ： Complex Regional Pain 

Syndrome 

② ワクチン接種における滑液包や神経走行と安全な注射部位について 

③ 協力医療機関リスト 

 

① 複合性局所疼痛症候群 

CRPS：Complex Regional Pain Syndrome 

疾患概念 

複合性局所疼痛症候群(CRPS)とは、組織損傷後に創傷が治癒した後にも痛みが遷延する

もので、一つの疾患というよりはむしろ病態である。複数の機序が関与しているので、治療に

あたっては、個々の病態を推測して治療方法を決定することが望ましい。診断に関しては、厚

生労働省の研究班（2005-2007 年、班長：真下節）が作成した「複合性局所疼痛症候群の判

定指標」（表４）を参考にして判定する。「診断基準」ではなく「判定指標」とした理由は、CRPS

が単一の疾患ではなく複数の病態の集合体であると考えられるからである。この指標は、

CRPS の診療に不案内な医師が専門の医療機関に紹介するかどうかの判断の目的や、臨床研

究の対象を絞り込む目的で使用し、具体的な治療方法の選択、補償や訴訟の判断、重症度の判

定などの目的で使用しない。治療における判定指標の意義は限定的なものであり、判定指標

を満たす症例においては、ペインクリニック学会などが作成した治療指針を参考にする。なお、

判定基準について IASP CRPS special interest group ではブタペストクライテリアを

推奨している。 

CRPS が一部の人にしか発症しないことについての要因は明らかでない。ただ、リスクファ

クターとしてはⅰ）女性（特に閉経後）、ii）撓骨遠位端骨折・足関節の脱臼骨折または関節内骨

折、iii）受傷初期に訴える痛みの度合いが通常より強いことが挙げられ、弱い関連性として、i）

不動化、ii）心理社会的因子、iii）骨スキャン陽性が考えられている。また、その他にも治療意欲、

理解度、疾病利得の関与がわかっている。 
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      表４ 複合性局所疼痛症候群の判定指標（文献１より） 

 

【参考文献】 

1. 住谷昌彦，柴田政彦，真下節，山田芳嗣（厚生労働省 ＣＲＰＳ研究班）「本邦におけるＣＲＰＳの判定指標」日

本臨麻会誌 Vol30 No3, 420-429, 2010 

   

複合性局所疼痛症候群の判定指標（厚労省研究班 2007）（臨床用） 

 

病気のいずれかの時期に、以下の自覚症状のうち２項目以上該当すること。ただし、 

それぞれの項目内のいずれかの症状を満たせばよい。 

1. 皮膚・爪・毛のうちいずれかの萎縮性変化 

2. 関節可動域制限 

3. 持続性ないしは不釣合いな痛み、しびれたような針で刺すような痛み（患者が 

自発的に述べる）、知覚過敏 

4. 発汗の亢進ないしは低下 

5. 浮腫 

 

診察時において、以下の他覚所見の項目を２項目以上該当すること。 

1. 皮膚、爪・毛のうちいずれかの萎縮性変化 

2. 関節可動域制限 

3. アロディニア（触刺激ないしは熱刺激による）ないしは痛覚過敏（ピンプリック） 

4. 発汗の亢進ないしは低下 

5. 浮腫 
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② ワクチン接種における滑液包や神経走行と安全な注射部位につい

て（文献１より） 

肩への筋肉注射では橈骨神経、腋窩神経および三角筋下滑液包に針が刺入

され、神経障害や薬液による炎症が引き起こされることが問題である。 

 

ü 三角筋下滑液包の部位について（図 18） 

 

 

図 18 三角筋下滑液包 

      

ɵ 三角筋下滑液包は三角筋の深層で、肩峰から約４cm の範囲に存在する。図 18 の MRI は 

16 歳男性正常像.矢印で示される上腕骨表面の高信号領域が、三角筋下滑液包内の滑液を

示す。この例では肩峰から三角筋下滑液包の下端までは 54mm。矢頭で示される点状の高信

号が神経血管束の後上腕回旋動脈の伴走静脈であり、ほぼ滑液包と接している。体表から神

経血管束までの距離は 17mm である。肩峰から 5cm 末梢で針を刺入した場合、三角筋下滑

液包内へ誤注入する可能性がある。 

 

ü 腋窩神経の部位について 

ɵ 肩峰から約５cm 末梢で後方から前方へと三角筋の深層・上腕骨の表面を走行する。従来の説

明では、穿刺部位について「肩峰から３横指下」と記載されていることが多く、これはほぼ腋窩

神経の走行する位置に相当するため、注意が必要である（図 19）。 



  
 

48 
 

 

 

図 19 腋窩神経の走行 

 

ü 橈骨神経の走行について 

 

ɵ 橈骨神経は三角筋の下で上腕骨の後方を走行しているが、注射のために肩関節が内旋さ

れると相対位置が変わってくるために留意が必要である（図 20）。 

 

 

  

図20 肩関節の内旋による橈骨神経走行

の変化 

理解の補助のため、上腕骨の前面を白色、

後方を緑色で表示。肩関節内旋位での肘

頭の位置に注目。肘頭の方向が、常に上腕

骨の後面にあたる。 

A 肩関節自然下垂位では近位側からの断

面図、B 外転・内旋位では、遠位側から見

た断面図である。B 腰に手を当て肘を張

った姿勢で、上腕骨後方から注射されるこ

とは橈骨神経損傷の危険が高いので注意

が必要である。 
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ü 接種時の上腕の適正肢位と適切な針の刺入部位について（図 21） 

 

図 21 肩関節内転，自然下垂位での各断面図 

A：大円筋・広背筋停止部 腋窩神経は大円筋・広背筋の頭側から背側に走行する。B：腋窩ひだ

の上縁の高さ 橈骨神経は大円筋・広背筋の前方を通過してから後方に走行を始めるため、こ

の位置ではまだ上腕骨の内側に位置する。 C：上腕中央部 橈骨神経は、上腕骨の後方を走行

する。 D：上腕遠位 1/3 橈骨神経は後方から前方へと、筋間中隔を通過する。上腕骨の外側

に位置する。 
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