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２０２１年１月２２日 

 

 

国立感染症研究所 御中 

 

ＨＰＶワクチンファクトシート作成に関する意見書 

                          

 

ＨＰＶワクチン薬害訴訟全国弁護団 

 

 

はじめに 

ＭＳＤ社の９価ＨＰＶワクチン（シルガード９）が、２０２０年７月２１日に薬

事承認されたことを機に、厚生労働省は、ＨＰＶワクチンの有効性や安全性、費用

対効果に関する新たなファクトシートの作成を国立感染症研究所に依頼したと伝

えられている。 

従来の２価及び４価のＨＰＶワクチンについては、２０１０年７月７日付「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」（以下、これを

「ファクトシート２０１０年版」と表記する）及び２０１１年３月１１日作業チー

ム報告書におけるファクトシート追加編（以下、これを「ファクトシート追加編」

と表記する）が作成されている。そこで収集・整理された情報に基づき、２０１０

年１１月から、緊急促進事業の対象として接種勧奨、公費負担が行われ、２０１３

年３月の予防接種法改正によって定期接種と位置付けられた。 

しかし、深刻な副反応を理由として、定期接種化からわずか約２ヶ月後の同年６

月に積極勧奨が中止された。それから７年以上の期間が経過したが、いまだ、積極

勧奨の再開には至っていない。 

今回承認された９価ＨＰＶワクチンも、その作用機序は、従来の２価及び４価Ｈ

ＰＶワクチンと同様であり、２価及び４価のＨＰＶワクチンと同様の事態が引き起
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こされることが懸念される。新たなファクトシートを作成するにあたっては、従来

のファクトシートの内容を抜本的に見直すとともに、この間に蓄積された２価及び

４価のＨＰＶワクチンに関する危険性の情報を網羅的に収集することが重要であ

る。 

 

第１ 子宮頸がんの基本的知見 

ファクトシートは、対象疾患たる子宮頸がんがワクチンをもって予防され

るべき疾患かという観点から、子宮頸がんの基本的知見を正確に把握して、

作成されるべきである。かかる観点からは、疫学的状況として、子宮頸がん

の罹患、死亡が横ばいであること、特に若い世代での罹患、死亡が減少傾向

にあること、ＨＰＶワクチンで予防できないＨＰＶに関連しない子宮頸がん

が一定数存在すること、さらに、有効な他の予防手段として子宮頸がん検診

が存在することを踏まえるべきである。 

以下、これらの点につき指摘する。 

 

１ 子宮頸がん罹患、死亡について 

（１）子宮頸がんの罹患数、死亡数 

シルガード９の審査報告書では、「本邦においては、人口１０万人あた

りの子宮頸癌罹患率は１６．４人、子宮頸癌死亡率は４．４人と報告され

ており、毎年約１万人が子宮頸癌に罹患し、約３０００人が死亡している」

と記載されている（審査報告（１）２頁）。 

しかし、国立がん研究センターが公表するがん情報サービスの「がんに

関する統計データのダウンロード」（以下「がん統計」という）中のグラ

フデータベース1（以下、「データベース」という）における最新のデータ

によると、２０１７年の全罹患数は１１，０１２人、２０１８年の全死亡

数は２，８７１人である。そして、これまでの最大は、全罹患数が１１，

３７８人（２０１１年）、全死亡数が２，９０２人（２０１４年）であり、
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審査報告書の記載は正確性を欠く。 

また、データベースによれば、２０１８年の子宮頸がん全死亡数２，８

７１人のうち、２０歳代、３０歳代の子宮頸がん死亡数は、それぞれ６人、

１３１人であり、全体の約０．２％、約４．６％である。４０歳以上の死

亡が２，７３４人で全体の約９５％を占めている（別紙 1「２０１８年子

宮頸がん年代別死亡割合」）。 

なお、東京小児科医会と東京産婦人科医会が２０２０年６月に作成した

リーフレット2には、「子宮頸がんは２０～３０歳代の若い女性に多い病気

です」と記載した上で、「このがんのために毎年約３０００人の若い女性

が命を失っています」と記載されている。これに至っては全くの誤りとい

う他はない。 

（２）子宮頸がんの罹患、死亡が横ばいであることが踏まえられるべき 

また、子宮頸がんの罹患、死亡に関しては、近年、横ばいとなっている

ことが踏まえられるべきである。 

すなわち、データベースによると、全年齢で見た子宮頸がんの全罹患数

（罹患（全国推計値）。以下、「罹患数」という場合、この罹患（全国推

計値）に基づく数をいう）、１９９９年ころから増加し、２０１１年に罹

患数が１万１３７８人とピークとなり、全罹患率もピークとなった（別紙

２上「子宮頸がん 全罹患数 年次推移」及び「子宮頸がん 全罹患率 年

次推移」）。また、全死亡数も、１９９９年ころから増加し、２０１４年

に２９０２人とピークとなり、全死亡率もピークとなった（別紙２下「子

宮頸がん 全死亡数 年次推移」及び「子宮頸がん 全死亡率 年次推

移」）。 

２０１１年より後の全罹患数、全罹患率、２０１４年より後の全死亡数、

全死亡率は、上記ピーク時の数、率を超えることはなく、横ばいであると

いえる。新たなファクトシート作成にあたっては、この事実が踏まえられ

るべきである。 
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２ 若い世代での子宮頸がん罹患、死亡は減少傾向である 

（１）ファクトシート２０１０年版及びシルガード９審査報告書の内容 

ファクトシート２０１０年版７頁では、「近年のわが国での子宮頸癌罹

患者数の推移では３９歳以下での罹患者数の増加が認められる」とされて

いた。 

シルガード９の審査報告書では、「子宮頸癌は特に２０～３０歳代の女

性で増加しており、若い女性や子育て世代の女性が妊娠能力や命を失うこ

とは、深刻な問題として捉えられている」と記載されている（審査報告（１）

２頁）。 

（２）若い世代での子宮頸がん罹患数、罹患率の年次推移 

データベースによると、３９歳以下の罹患数は、２０００年が１６５１

人、２０１０年が２７３２人であり、ファクトシート２０１０年版が作成

された時点では増加傾向にあったといえる。 

しかし、３９歳以下の罹患数は、２０１１年の２８２８人をピークに減

少傾向であり、がん統計中の全国がん罹患データ（２０１６年～２０１７

年）によると、２０１７年は１９６７人となり、２００５年の１８６４人

以来１２年ぶりに２０００人を下回った。 

さらに、データベースに基づき罹患数、罹患率（人口１０万人対）の年

次推移を年齢層別に見ると、次の年齢層では、罹患数、罹患率が、以下に

記載した年をピークに減少傾向にある（別紙３「子宮頸がん 年齢層別罹

患数」及び別紙４「子宮頸がん 年齢層別罹患率」）。 

【罹患数・罹患率のピーク時】 

      罹患数  罹患率 
２０－２４歳  ２００６年  ２００６年 
２５－２９歳  ２０１１年  ２０１１年 
３０－３４歳  ２０１１年  ２０１１年 
３５－３９歳  ２０１０年  ２０１４年 
４０－４４歳  ２０１１年  ２０１１年 
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（３）若い世代での子宮頸がん死亡数、死亡率の年次推移 

同様に、死亡数、死亡率（人口１０万人対）の年次推移を年齢層別に見

ると、次の年齢層では、死亡数、死亡率が、以下に記載した年をピークに

減少傾向にある（別紙５「子宮頸がん 年齢層別死亡数」及び別紙６「子

宮頸がん 年齢層別死亡率」）。 

【死亡数・死亡率のピーク時】 

      死亡数  死亡率 

２０－２４歳  ２００９年  ２００９年 

２５－２９歳  ２０１４年  ２０１４年 

３０－３４歳  ２０１０年  ２０１０年 

３５－３９歳  ２０１２年  ２０１５年 

４０－４４歳  ２０１４年  ２０１１年 

５５－５９歳  ２００８年  ２００８年 

６０－６４歳  ２０１２年  ２０１２年 

（４）若い世代での子宮頸がん罹患、死亡は減少傾向である 

以上のように、近年、４４歳以下の女性では、罹患数、罹患率及び死亡

数、死亡率は、減少傾向にある。ファクトシート２０１０年版や審査報告

書での「３９歳以下での罹患者数の増加が認められる」、「子宮頸癌は特

に２０～３０歳代の女性で増加して」いるとの記述は、近年の状況に照ら

せば事実とはいえない。 

 

３ 日本産科婦人科学会の公表資料での子宮頸がん増加の指摘の誤り 

日本産科婦人科学会は、ホームページで「子宮頸がん予防についての正し

い理解のために」と題して情報提供を行っているが、２０１８年３月１２日

公表の初版では、２００６年ころから上皮内がんを含む子宮頸がんが増えて

いることを示した折れ線グラフを記載し、子宮頸がん罹患数が急増している

かのような情報提供をしていた（現在は、そのようなグラフは記載されてい
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ない）。 

しかし、上皮内がんを含んだ数が増加したのは、統計上・臨床上、高度異

形成を含むＣＩＮ３まで上皮内がんの数に入れるようになったことに加え、

子宮頸がん検診対象年齢引き下げや妊娠初期に公費で子宮頸部細胞診を可能

とする等、早期発見が促進され、見かけ上数字が増加したものに過ぎない。 

以上のとおり、一時期上皮内がんを含む子宮頸がんの数が増えたことをも

って、子宮頸がん罹患数が急増したかのように情報提供することは誤りであ

り、新たなファクトシート作成にあたって、このような誤りを踏襲すること

があってはならない。 

 

４ ＨＰＶワクチンで予防できないＨＰＶに関連しない子宮頸がんの存在 

ファクトシート２０１０年版２頁によれば、ＨＰＶの感染は、子宮頸がん

（扁平上皮がん、腺がん）及びその前駆病変（ＣＩＮ２及び３）等の発症原

因であり、ＨＰＶワクチンは、ＨＰＶ感染を予防することで、これらの疾患

の発症を予防するものとされる。 

もっとも、子宮頸がん全体の２割ほどを占める子宮頸部腺がんは、リスク

要因、前がん病変からがん化する機序等について、ＨＰＶ持続感染との関係

を含め、未解明な部分が多い。そして、子宮頸部腺がんには、がん組織から

ＨＰＶが検出されない、非ＨＰＶ関連の腺がんが一定数あることが知られて

おり、近時、腺がんのうち３割ほどがＨＰＶ陰性のがんであるとする指摘も

ある3。 

以上のように、ＨＰＶ感染に関連しないで発症する子宮頸がんが一定数あ

り、ＨＰＶワクチンはそれらの発症予防効果を期待できない。 

この点も、子宮頸がん予防目的のワクチン接種を広く促進することの是非

に関わる情報であり、ファクトシート作成にあたり収集、整理されるべきで

ある。 
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５ 子宮頸がん検診の状況 

（１）検診という他の予防方法があること 

ＨＰＶワクチンの接種を広く促進することの是非を評価するに当たって

は、対象疾患たる子宮頸がんを予防する手段として、ワクチン以外にどの

ような方法があり、どの程度の効果が見込まれているのか等を検討する必

要がある。 

この点、子宮頸がんにおいては、検診という、死亡率や罹患率を減少さ

せる効果が実証されており、かつ、より副作用が少なく安全な予防方法が

存在する。ファクトシート追加編５頁にも、「子宮頸部擦過細胞診による

子宮頸がん検診は罹患率・死亡率の減少効果が実証され、かつそのインパ

クトが大きく、すでに諸外国でも大きな成果を上げている。ＨＰＶワクチ

ンの効果は特定のタイプに限定的と考えられるので、ワクチン導入は現在

の子宮頸がん検診の実施を前提として行う必要がある」と指摘されていた。 

検診による予防は、ＨＰＶ型が限定されないことに加えて、既感染のウ

イルスによる発症リスクやＨＰＶ感染を伴わない子宮頸がんについても効

果がある点で、ＨＰＶワクチンよりもはるかに広い範囲に効果がある。検

診に伴う身体的侵襲は軽微であり、副作用等の健康被害が生じる危険性も

低い。そもそも、ＨＰＶワクチン接種は子宮頸がん検診に置きかわるもの

ではなく、ＨＰＶワクチンの接種を受けても子宮頸がん定期検診を受ける

必要がある（２０１１年３月１１日作業チーム報告書「評価・分析編」３

０頁参照）。 

この点、ファクトシート追加編では、検診の、感度・特異度を高める「よ

り効率的な検診手法が追求されるべきこと」に加えて、「高い受診率の確

保」という課題があるとされ、受診率が高いほど罹患率や死亡率の減少効

果が高いことが示されているところ、受診率が「わが国では２０％程度に

留まっている」ことが指摘されていた（ファクトシート追加編１６頁）。 

そこで、今次のファクトシート作成にあたっては、近年のより効率的な

検診手法の開発等の取り組み状況や、検診受診率の改善状況について適切
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な情報が収集・整理される必要がある。 

（２）検診の精度等 

ファクトシート２０１０年版公表以降、塗抹細胞診（従来法）に加え、

より不適切検体割合の少ない液状検体法が広く普及した。細胞診は、感度

約８０％と精度が高い検査方法であり4、浸潤がん罹患率減少効果の確実な

エビデンスが認められている。 

ＨＰＶ検査についてみると、ＨＰＶ単独法は感度９５．７％、特異度９

３．９％、陽性的中度２１．８％、陰性的中度９９．９％であり、併用検

診では感度と陰性的中度がいずれも１００％となる5。感度と陰性的中度が

１００％ということは、真に陽性である被検者が全員陽性と診断され、検

査で陰性となった被検者全員が真に陰性であることを意味するから、定期

的に併用検診を受けることで、子宮頸がんの発症をほぼ１００％防ぐこと

ができる。実際に、島根県出雲市では、２００７年度に併用検診導入後６

年目には広汎子宮全摘例が０例となり、浸潤がんは検診未受診者の６例の

みであったと報告されている6。 

これを受けて、島根県では対策型検診として、２０１３年度には県内す

べての市町村で併用検診を導入している7。徳島県でも県内市町村に対して

ＨＰＶ検査の実施を推奨しており8、また佐賀県では、県下全域で３０～４

４歳までを対象に子宮頸がん検診の際のＨＰＶ検査を無料化した（２０２

１年３月末日までの予定）9。他にも、茨城県水戸市や三重県四日市市とい

った様々な自治体が併用検診を導入している10,11。 

任意型検診を実施している多くの医療機関でも併用検診が導入されてお

り、人間ドック等の機会に簡単に受診することができるようになっている。 

なお、細胞診は子宮頸部を擦過して細胞を採取する検査方法であり、検

診受診者に対するリスクや苦痛はほとんどない。ＨＰＶ検査も、子宮頸部

の擦過により採取した細胞を用いて行うから、細胞診と同様である。 

（３）今後の子宮頸がん検診 

２０２０年７月２９日、国立がん研究センターは、「有効性評価に基づ
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く子宮頸がん検診ガイドライン更新版」を公表し、ＨＰＶ単独法と併用検

診のいずれにも「浸潤がん罹患率減少効果のエビデンスがある」と指摘し

た12。 

そして、ＨＰＶ単独法は対策型検診・任意型検診としての実施を推奨し、

併用検診も条件を満たした場合には対策型検診・任意型検診として実施で

きると評価するに至った。 

現在、ＨＰＶ検査に有用性及び必要性があることを前提に、最適な導入

方法に関する研究が進んでおり（厚生労働科学研究「子宮頸がん検診にお

ける細胞診とＨＰＶ検査併用の有用性に関する研究」）、子宮頸がん検診

は今後更に精度の高い、効果的なものになっていくことが見込まれる。 

（４）検診受診率が上昇していること 

上述のようにファクトシート２０１０年版及びファクトシート追加編で

は、日本の子宮頸がん検診受診率は約２０％であると指摘され、高い受診

率の確保が課題とされていた。 

この点、２０１９年国民生活基礎調査によれば、検診受診率は４３．７％

となっており13、これらのファクトシート作成時から大きく上昇している。 

わが国では、これまでも、がん検診無料クーポンや検診手帳の配布とい

った受診率向上のための施策を講じ一定の成果を出してきたが、イギリス

のように高い受診率を確保している諸外国を参考にしながら、受診対象者

の明確化や、将来的には組織型検診のような検診の実施体制の整備など、

効果的な受診率向上のための方策を実施することによって、さらに検診受

診率を向上させていく余地が十分にある14。 

なお、シルガード９の審査報告書（１）には、「子宮頸癌の予防策の一

環として、子宮頸癌検診が従来から行われているが、その受診率は約１６％

と報告されており（厚生労働省、平成２９年度地域保健・健康増進事業報

告の概況）」との記載があるが、これは市区町村実施の検診のみの受診率

である15。子宮頸がん検診は市区町村実施の検診のみならず、健康診断等

でも受診の機会があるから、子宮頸がん検診の受診率を１６％と評価する
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のは不適切である。 

この点、国民生活基礎調査は、「健診（健康診断や健康診査）や人間ド

ックの受診状況」としており市区町村実施以外の検診も含む。国民生活基

礎調査による子宮頸がん検診受診率の上昇は前述したとおりである。 

（５）まとめ 

検診は、子宮頸がんによる死亡率や罹患率を減少させる効果が既に実証

されており、かつ、より副作用が少なく安全な方法である。 

そして、近年ますます効率的な検診手法の開発等の取り組みが進められ

ていると同時に、検診受診率も上昇しており、さらに向上させる余地もあ

る。 

さらに、ＨＰＶワクチンの接種を受けても子宮頸がん定期検診を受ける

必要があることは変わらない。 

ＨＰＶワクチンによる子宮頸がん予防については、このような検診とい

う予防手段があることを踏まえた検討がなされるべきであり、ファクトシ

ートにも、本項で述べたような状況が反映される必要がある。 

 

第２ ＨＰＶワクチンの有効性の限界ないし不確実性 

ＨＰＶワクチンの子宮頸がん予防効果は、このワクチンの接種を広く促進

するにあたっての前提条件である。本項では、ＨＰＶワクチンの子宮頸がん

予防効果はいまだ証明されていないこと、前がん病変の予防効果を見ても限

定的かつ不確実であること、近年の海外及び我が国における有効性に関する

報告をもってしても子宮頸がん予防効果は証明されているといえないことを

指摘する。 

 

１ 子宮頸がん予防効果が実証されていないこと 

ＨＰＶワクチンは、臨床試験で、真のエンドポイントである子宮頸がんの

予防効果が実証されていない。あくまでＨＰＶの持続感染に起因する前がん
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病変（ＣＩＮ）の発生を代替エンドポイントとして有効性の評価がされてい

るにすぎない。 

しかし、ＣＩＮの発生ないしその予防効果をもって有効性があると判断す

ることは、以下に述べる理由から、信頼性が高い評価とはいえない。 

すなわち、ＣＩＮの発生を子宮頸がん予防についての有効性の代替評価に

用いることは、ＣＩＮと子宮頸がん発症との間に相当程度の相関性があるこ

とが前提となる。しかし、ＨＰＶ感染は９０％以上の症例で２年以内には消

失するとされており16、ＨＰＶ感染から子宮頸がん発症に進展する率は０．

１５％と極めて限定的であると言われている17。ＨＰＶ感染から子宮頸がん

の発症までには相当の隔たりがあるのである。そして、相関性が科学的に確

立されているとはいいがたい。 

したがって、ＨＰＶの感染の予防効果により、子宮頸がん予防効果を評価

することはできない。 

また、ＣＩＮ２については、ＣＩＮ２から浸潤がんに至る累積（１０年）

発症率は１．２％にすぎず、ＣＩＮ２であっても相当数が消退する18,19。ＣＩ

Ｎ１（軽度異形成）では、ＣＩＮ２以上の高度な病変に進展する率は１２～

１６％であり、大部分は自然消失する。とくに３０歳未満の若年女性では進

展することが少なくおよそ９０％以上が消退するとされる20。 

このようにＣＩＮから子宮頸がん（浸潤がん）発症に至る率が低い以上、

ＣＩＮの発生は子宮頸がん発症を推定させるものではない。また、相当数が

自然に消退する以上、ＨＰＶ感染者に対する何らかの介入を行いＣＩＮの発

生予防効果が認められたとしても、このＣＩＮの発生予防効果という指標が

上記介入の効果であることを予測させるものともいえない。 

したがって、ＣＩＮの発症ないしこれに対する予防効果により、子宮頸が

んの予防効果を評価することもできない。 

以上から、ＨＰＶの感染率の低下、子宮頸部の前がん病変の発生率の低下

が認められても、子宮頸がん予防効果が認められたといえない。 
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２ 前がん病変の予防効果の限界ないし不確実性 

（１）長期間にわたる効果は不明であること 

ＨＰＶは、感染すると長期に潜伏感染の状態となる。そのため、ＨＰＶ

ワクチンで誘導される抗体は、常に生殖器粘膜に存在して、高い抗体価を

保ち、女性が性活動を行う限り、生涯にわたって感染を防ぎ得るものでな

ければならない。 

しかしながら、ＨＰＶワクチンで誘導される抗体価の維持される期間は

不明で、１０代で接種しても感染予防効果が何歳頃まで維持されるのかは

分かっていない21。接種から２０年、３０年、４０年後の３０～５０歳代

になったときに、実際に血中の抗体価が維持されているのか、血中の抗体

価と並行して粘膜上に抗体が染み出ているのかについては、データがなく、

不明である22。 

また、そもそも血中の抗体価がどの程度であれば、粘膜上に抗体が染み

出してＨＰＶ感染を予防できるかは、分かっていない23,24。 

それゆえ、ＨＰＶワクチンの各添付文書には、２０２０年１２月現在に

至るまで「予防効果の持続期間は確立していない」、免疫原性について「抗

体価と長期間にわたる感染の予防効果及び子宮頸癌とその前駆病変の予防

効果との相関性については現時点では明確ではない」、「抗体価と本剤含

有ＨＰＶ型に関連する感染、病変及び疾患の予防効果との相関性について

は現時点では明確ではない」と記載されている25,26。 

（２）既感染者に対する予防効果・治療的効果がないこと 

ＨＰＶワクチンは、ウイルス感染そのものを予防する設計で作られたワ

クチンである。ＨＰＶワクチンには、すでに感染しているＨＰＶに対して

発症を抑える効果はなく、子宮頸がんの予防効果はない。 

加えて、ＨＰＶワクチンは、既感染者に対して、ウイルスを排除する治

療的効果もない27。Hidesheim A らは、ＨＰＶ１６型、１８型既感染女性

にガーダシルを接種し、６カ月ないし１２カ月後にＨＰＶ－ＤＮＡを調べ
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た。同報告によれば、１６／１８型ＨＰＶ－ＤＮＡの検出頻度は、ワクチ

ン群とプラセボ群で差がなく、ＨＰＶワクチンにはウイルスを排除する効

果がないことが示された28。 

（３）他のハイリスクＨＰＶの感染増加の可能性（タイプ・リプレイスメント） 

ＨＰＶワクチンにより、ＨＰＶ１６型及び１８型感染が減少したとして

も、入れ替わりに他のウイルス型の感染が増加し、１６／１８型感染が減

少した部分を埋めてしまう現象（タイプ・リプレイスメント）が起きる可

能性が、指摘されている29。 

また、新潟大学・榎本隆之教授を責任者とする研究グループが、２０２

０年７月２９日に発表した論文30では、ＨＰＶ１６／１８型の感染率は減

少したものの、ハイリスクＨＰＶ全体の感染率は減少していないことが示

され、タイプ・リプレイスメントが起こっている可能性が示された。 

以上のように、ＨＰＶワクチン接種によってＨＰＶ１６／１８型の感染

率が減少しても、タイプ・リプレイスメントが起こる可能性が考えられ、

子宮頸がん全体の予防につながらないことが示唆される。 

かかる可能性は、９価ＨＰＶワクチンにおいても、念頭においておく必

要がある。 

（４）ＨＰＶワクチンの有効性が不確実であるとの Rees 論文の指摘 

Rees（London 医歯学部公衆衛生研究所世界公衆衛生センター）らは、

ガーダシルないしサーバリックスについて、研究時点で公表されていた子

宮頸がん予防に関する第２相及び第３相の効能試験について詳細な評価を

行った31。 

その結果、Rees らは、①実施された試験が子宮頸がんの予防効果を測定

できるようにデザインされていなかった、②試験ではＣＩＮ１を含む複合

的代替評価項目が用いられたが、ＣＩＮ１＋に対する高い効力は必ずしも

発生頻度がはるかに低いＣＩＮ３＋への高い効力を意味せず、また、ＨＰ

ＶワクチンがＣＩＮ３＋を予防することを明確に結論付けるにはデータが

乏しすぎる、③多くの国でワクチン接種プログラムの対象となる年齢の少
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女における効力は免疫反応レベルを測定する試験を用いて推測されてきた

が、どのくらいの抗体値なら子宮頸がんやその前駆状態への保護効果があ

るといえるか、あるいは保護作用がどのくらい続くかについては不明であ

る、④多くの試験で複数の検出力不足のサブグループ分析がなされており、

偽陽性（false-positive）の結果を増やした可能性がある、等の問題がワク

チンの効力についての不確実性をもたらしていると結論付けた。 

（５）小括 

以上のとおり、ＨＰＶワクチンの前がん病変予防効果は、限定的なもの

である上に不確実なものである。 

 

３ シルガード９審査報告書で挙げられる研究に対する評価 

（１）シルガード９審査報告書の内容 

シルガード９の審査報告書３８頁で、ＰＭＤＡは、申請者ＭＳＤ株式会

社による、以下の報告に基づく、既承認のＨＰＶワクチン（ガーダシルな

いしサーバリックス）についてＨＰＶ関連癌を予防する有効性は十分に確

立されたものであるとの意見を踏まえ、シルガード９の臨床的位置付けに

ついて専門委員から支持されたとしている（審査報告書４９頁）。 

① ワクチン接種によるＨＰＶ関連癌の予防が示唆されたとするフィンラ

ンドにおける２０１８年の報告（Int J Cancer 2018; 142: 2186-7）。 

② ＨＰＶワクチン接種によって、ＨＰＶワクチンに含まれるＨＰＶ型の

感染率及び子宮頸部の前がん病変の発生率が低下するとの報告（海外：

Am J Public Health. 2016; 106: 2211-8、Cancer Causes Control 2

015; 26: 1105-16 等、日本：J Infect Dis. 2019; 219: 382-90、Int J

 Cancer 2017;141: 1704-6 等）。 

（２）子宮頸がん予防効果について 

ア フィンランド研究報告の問題点 

フィンランドにおける研究報告には次のような複数の問題点があり、



15 

子宮頸がん及びＨＰＶ関連がん全体に対する予防効果を実証するもので

はない。 

第一に、本研究報告は、掲載雑誌の編集者に宛てた手紙という形を取

って公表された速報記事であって、研究の信頼性を評価することはでき

ない。 

第二に、本研究では、非接種群の人数が接種群の約２倍となっている。

したがって、接種群も非接種群と同程度の人数を追跡していた場合、接

種群の発症数が多くなっていた可能性がある。 

第三に、ＨＰＶ関連がんについての結論は示されているが、子宮頸が

ん（浸潤がん）単独で見たときのワクチン効果については言及しておら

ず、子宮頸がん（浸潤がん）単独では有意な結果が出なかったことが疑

われる。 

第四に、本研究の接種群の対象者は全員がＨＰＶワクチン臨床試験の

被験者であった。他方、非接種群の対象者の８８％は、第Ⅲ相試験の参

加資格がない者である。非接種群の対象者は、接種群（臨床試験参加者）

よりも子宮頸がんを発症しやすい背景や属性を有する者であった可能性

がある。 

第五に、本研究の平均追跡期間は、接種群６．８９年、非接種群６．

９７年であった。しかし、子宮頸がんは、ＨＰＶ感染から発症までに数

十年かかることもあることに鑑みれば、数十年の追跡を経なければ、子

宮頸がんに対する予防効果は確認できない。この点、申請者であるＭＳ

Ｄ株式会社も、「子宮頸癌は、ＨＰＶ感染後、通常は１０～３０年後に

発症するため、ＨＰＶワクチン接種による子宮頸癌の発生率への影響を

見るためには一定の期間が必要である」と述べている（シルガード９審

査報告書３８頁）。 

第六に、本研究は、ＨＰＶワクチンの製造販売企業から利益供与、資

金援助等を受けており、中立性・客観性に疑問があり、結果の信頼性に

ついては、慎重に判断される必要がある。 

イ 子宮頸がんの減少が認められないとの報告 
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フィンランドの報告とは逆に、複数の国から、ＨＰＶワクチンの接種

によっても子宮頸がんの減少が認められないとの報告がなされている。 

オーストラリアと英国は、ＨＰＶワクチンが早期に承認・導入され、

接種率が高い国であるが、公的統計（オーストラリア政府保健福祉研究

所、英国政府がん登録統計）では、ワクチン接種世代の子宮頸がんは減

少していない。 

オーストラリアでは、ＨＰＶワクチン接種を受けていないと考えられ

る５０歳以上の高齢層の子宮頸がん発生率が低下し続けている一方で、

ワクチン接種年代にあたる２０～２４歳、２５～２９歳と３０～３４歳

の年代において、ＨＰＶワクチンの導入以降の子宮頸がん発生率は減少

しておらず、横ばいかむしろ増加傾向にある。 

英国でも、５０歳以上の高齢層の子宮頸がん発生率の低下とは対照的

に、ワクチン接種世代である２５～２９歳の子宮頸がん発生率は、ワク

チン導入から約１０年経って増加している（１０万人あたり子宮頸がん

発生率は、２０００年：９．５→２０１７年：１６．４）。定期接種の

対象世代である２０～２４歳における発生率も減少してはおらず，むし

ろ微増している。 

Cancer Research UK も，「英国の子宮頸がん発生率は，２００４〜

０６年における２５〜２９歳１０万人あたり１２．０例から，２０１５

〜１７年における同１８．５例まで増加した」ことを公表し、ＨＰＶワ

クチン導入後の「１０年にわたる前進の欠如」を指摘している。 

ウ 小括 

以上に述べたフィンランド研究の問題点及びオーストラリア、イギリ

スでの子宮頸がん発症率の推移からすれば、ＨＰＶワクチンの子宮頸が

んに対する予防効果が実証されているとは言えない。 

（３）ＨＰＶ感染率の低下、前がん病変の発生率の低下について 

前述したとおり、ＨＰＶの感染率の低下、子宮頸部の前がん病変の発生

率の低下が認められても、子宮頸がん予防効果が認められたといえない。 
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したがって、上記②のＨＰＶの感染率の低下、子宮頸部の前がん病変の

発生率の低下を認めたとする研究報告では、子宮頸がん予防効果が証明さ

れたとはいえない。また、このような研究報告の中には、上記フィンラン

ド研究報告同様、ＨＰＶワクチンの製造販売企業から利益供与、資金援助

等を受けているものが多数あり、結果の信頼性については、慎重に判断さ

れる必要がある。 

なお、②の J Infect Dis. 2019; 219: 382-90 の研究は、新潟大学・榎

本隆之教授を責任者とする研究グループによる研究結果であるが、前記の

とおり、同グループが、別に発表した論文（Vaccines 2020,8(3),425）で

は、ＨＰＶ１６／１８型の感染率は減少したものの、ハイリスクＨＰＶ全

体の感染率は減少していないことが示された。この結果からは、ＨＰＶ１

６／１８型の感染率が減少しても、タイプ・リプレイスメントが起こる可

能性が考えられ、子宮頸がん全体の予防につながらないことが示唆される。 

 

４ まとめ 

以上より、ＨＰＶワクチンの子宮頸がん予防効果はいまだ証明ができてお

らず、前がん病変予防効果を見ても限定的かつ不確実なものである。新たな

ファクトシート作成にあたっては、かかる事実が踏まえられなければならな

い。 

 

第３ 安全性について  

ＨＰＶワクチンの安全性は、その接種を広く促進することの是非を評価す

るにあたっての、最も本質的な要素である。 

今般、新たに承認されたシルガード９の基本的な成分と設計はガーダシル、

サーバリックスと同様である。そこで、ファクトシート作成に当たり特に留

意すべき点として、まず、現時点で明らかになっているガーダシル、サーバ

リックスの危険性を指摘し、次にこれを踏まえてシルガード９の危険性を指
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摘する。 

 

１  ガーダシル、サーバリックスの危険性 

本項では、まず、ガーダシル、サーバリックスの接種後に認められる副反

応症状に共通した特徴があること、およびワクチン接種とこれらの症状との

因果関係を示す報告があることを（１）ないし（３）で指摘する。次に、そ

の危険性の程度が他のワクチンと比較しても高いことを（４）で示す。そし

て、（５）および（６）において、ＨＰＶワクチンは安全であるとするＷＨ

Ｏなどの国際機関や各国規制当局の見解の問題点にについて述べる。   

ファクトシート作成に当たっては、少なくともこれらの点を精査するべき

である。 

（１）研究者らによる副反応症例の研究報告 

ガーダシル及びサーバリックスについては、これらの接種後に副反応症

状を呈した患者を診察した国内の医師らによって、副反応症状の特徴や他

覚的検査所見に関する報告がなされている32,33,34,35,36,37,38,39。 

これらの報告によれば、副反応症例に共通する病態の特徴は、①体位性

低血圧、体温調節不良、月経異常、過呼吸、めまいなどの自律神経・内分

泌障害、②学習障害、記憶障害、見当識障害、倦怠感などの認知・情動系

障害、③視覚障害、聴覚過敏、頭痛、関節痛、筋肉痛、しびれなどの感覚

系障害、④脱力、筋力低下、歩行障害などの運動系障害など、多様な症状

が 1 人の患者に重層的に発現し、既存の定義づけられた疾患では捉えきれ

ないという点にある。 

そして、患者らの中には、脳血流量の低下、内分泌機能検査の異常、起

立試験の異常、表皮内神経線維密度の低下、髄液中の自己抗体の検出など

症状と関連すると思われる他覚的所見を有する者も少なくないことが報告

されている。 

患者らの中には、自己免疫疾患の治療に有効とされる免疫吸着療法によ

り改善がみられる例が報告され、副反応に自己免疫が関与している可能性
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が指摘されている。 

以上のようなＨＰＶワクチン接種後の副反応症状の特徴は海外でも認め

られており40、同様の研究は海外でも報告されている41,42,43,44。また、男子

にＨＰＶワクチンを接種している国では男子にも共通の症状が認められて

いる45。 

（２）動物実験を含め、ＨＰＶワクチンの成分の危険性を示す各種報告   

サーバリックス、ガーダシル、シルガード９には、ＨＰＶのＬ１タンパ

クとアルミニウム・アジュバントが含まれている。 

これらについては、以下の報告がある。 

① Ｌ１蛋白には人の生体成分と分子相同性があり46,47、交差反応による自

己免疫を引きおこしうること48,49,50 

② Ｌ１蛋白からなるウイルス様粒子は樹状細胞を強く活性化すること51 

③ 添加されているアルミニウム・アジュバントは、免疫を活性化する一

方52,53、神経障害を引き起こすこと54,55,56,57 

④ アルミニウム・アジュバントの有害性が動物実験で示されたこと58,59 

⑤ ガーダシルをマウスに投与した実験において、荒谷らは、マウスに運

動機能障害を引き起こし、マウスの脳の視床下部周辺の血管内皮細胞の

アポトーシスを誘発したこと60を、Inbar らは、マウスの行動試験での異

常、自己免疫の発生、脳組織染色による神経炎症反応の出現を、それぞ

れ観察したこと61   

（３）ＨＰＶワクチン接種と副反応患者の発生との時間的相関  

ガーダシル及びサーバリックスについて、信州大学の池田修一医師らや、

鹿児島大学の髙嶋博医師らにより、接種者の増加数と副反応症状により所

属の医療機関を受診した患者の発生数の推移の連動があり、積極勧奨中止

後は副反応症状を訴える新規患者がほとんど出現していないといった時間

的相関が認められる旨の報告がなされている62,63,64。これはＨＰＶワクチン

と副反応との因果関係を示すものとして重要である。 
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（４）定期接種ワクチンと比較した危険性 

ＨＰＶワクチン（ガーダシル、サーバリックス）のＰＭＤＡへの副反応

疑い報告は、販売開始から２０２０年９月３０日までで合計３２３２例（う

ち重篤症例１８７０例）である65。 

その報告頻度を他の定期接種ワクチンと比較した。 

まず、重篤な副反応（有害事象）報告の頻度を比較すると、別紙７「副

反応報告頻度の比較」のとおりである。ＨＰＶワクチンの報告頻度は、例

えば、麻しん・風しん混合ワクチンと比較すると約１３．５倍であり、主

な定期接種ワクチンの合計と比較すると、主な定期接種ワクチンの合計が

１００万回接種当たり約２３．８人であるのに対し、ＨＰＶワクチンは約

２０５．２人であり、前者の約８．６倍にも及ぶ。 

また、被害救済制度での障害・死亡の認定頻度を比較すると、別紙８「ワ

クチンの副作用救済（障害・死亡）認定頻度の比較」のとおりである。Ｈ

ＰＶワクチンの認定頻度は、例えば、麻しん・風しん混合ワクチンと比較

すると約２２．８倍、主な定期接種ワクチンの平均と比較すると、その認

定頻度は１００万人あたり約０．８４人であるのに対し、ＨＰＶワクチン

の認定頻度は約１３．０８人であり、前者の約１５．７倍にも及ぶ。 

このような定期接種ワクチンとの比較からも、ＨＰＶワクチンには高い

危険性が認められる。 

（５）疫学調査は、いずれも因果関係を否定する理由とならない 

ア 祖父江班調査 

祖父江班調査は、そもそも、「結論」において、ＨＰＶワクチン接種

と接種後に生じた症状との因果関係は言及できないとしている。 

また、疫学調査においては、観察の対象である疾病を、診断基準を

設けて明確に定義づけることが必須とされているが、祖父江班調査で

は、調査対象疾患である本件副反応が適切に定義づけられておらず、

本件副反応と同様とされる「多様な症状」に該当するか否かの判断に

あたり、何らの診断基準も設けずに、個々の主治医の判断でなされた
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診断名に基づいて判断しているという問題があり、祖父江班調査にい

う「多様な症状」は本件副反応と一致しない。したがって、この調査

をもって、「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』を呈する者が

一定数存在した」との結論をとることもできない。 

なお、研究代表者である祖父江信孝氏自身も、この調査では本件副

反応と「多様な症状」の同質性は分からないことを認めている。 

一方、祖父江班調査では、「多様な症状」があるとされた女子の個別

症状の割合において、接種歴あり群の方が有症率が全体的に高く、特

に副反応患者に特徴的なものとして指摘されている症状において接種

歴あり群の方が著しく高い有症率を示しており（別紙９「祖父江班調

査個別症状グラフ」）、むしろ、それらの症状とワクチン接種との因果

関係を示唆する結果となっている。 

イ 名古屋市調査 

まず、名古屋市調査では、個々の症状についての調査しか行われて

いない。本件副反応の個々の症状は、同年代の女性の多くが経験する

ものも少なくないが、本件副反応は、これらの症状が１人の患者に重

層的に現れるという特徴がある。個々の症状の調査では、こうした特

徴を有する疾患としての本件副反応を検出することはできないから、

名古屋市調査をもって本件副反応の因果関係を判断することはできな

い。 

次に、名古屋市調査に関する鈴木貞夫氏（名古屋市立大学教授）の

解析66では、ロジスティック回帰分析という解析モデルを用いて年齢調

整が行われているが、この解析モデルでは、①年齢と症状経験割合と

の間に線形性の関連があること、②年齢の症状経験への影響が比較す

る２群（接種群と非接種群）の間で類似していること、③ワクチン接

種の有無と年齢との間に有意な交互作用がないことという前提条件を

満たすことが求められる。しかし、公開されている名古屋市調査のデ

ータを用いた他の研究者による解析67,68、及び当弁護団による解析69に
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よれば、名古屋市調査のデータは①～③のいずれの条件も満たしてお

らず、誤った方法による年齢調整をしているという初歩的かつ致命的

欠陥がある。 

また、他の研究者の解析からは、名古屋市調査の回答結果は健康者

接種バイアス（もともと健康状態が悪い人ほど接種を回避するため、

非接種群に健康状態の悪い人が多くなるという偏り）の影響を強く受

けていることが推測される。この健康者接種バイアスの影響について

は鈴木氏も認めている。 

したがって、鈴木氏による解析は、健康者接種バイアスの影響によ

って偏りのあるデータに対して、さらに誤った方法による年齢調整を

行っているものであるから、これをもって、「ＨＰＶワクチンと報告さ

れている２４症状の発症との間に有意な関連性はない」と結論するこ

とはできない。 

他方で、健康者接種バイアスを考慮した層別解析や、交互作用を考

慮した方法による解析では、ＨＰＶワクチンの副反応を特徴づける一

部の症状でオッズ比が有意に１を上回っており、それらの症状とワク

チン接種との因果関係を示唆する結果となっている。 

ウ 海外の疫学研究 

海外の疫学研究は、①人数規模が少ないこと、②アルミニウム・ア

ジュバント含有薬を対照群としているものがほとんどであること、③

既存の疾患の有無を観察しており、本件副反応の特徴を捉えるデザイ

ンとなっていないなどの共通する問題がある。 

調査人数の比較的多いフィンランド研究においても、既存の疾患の

有無を観察しており、本件副反応の特徴を捉えるデザインとなってい

ない点において同様の根本的な問題がある。 

従って、これらの結果は、因果関係を否定する理由にはならない。 

（６）安全性が確認されたとするＷＨＯや各国規制当局等の見解の問題性 

ア ＷＨＯ・各国規制当局 
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世界保健機関（ＷＨＯ）や各国規制当局は、ＨＰＶワクチンの安全

性を確認した旨の見解を発表している。その根拠とされているものは、

臨床試験データ、疫学調査研究、市販後安全監視システムによって得

られたデータである。 

しかし、臨床試験や疫学研究は、ＨＰＶワクチンの副反応の臨床症

状の特徴を捉えたものになっていないという問題点がある。すなわち、

臨床試験や疫学研究では、既存の定義づけられた自己免疫疾患やＣＲ

ＰＳ、ＰＯＴＳなどの症候群のリスク増加を調べている。これに対し、

ＨＰＶワクチンの副反応の特徴は、感覚系障害、運動系障害、認知・

情動系障害、自律神経・内分泌系障害等、多様な症状が１人の患者に

重層的にあらわれるという点にあり、このような特徴をもった臨床症

状は、既存の定義づけられた疾患では説明できない。 

臨床試験については、Lars Jørgensenらの研究70で、臨床研究報告の

データを統合したメタ解析による結果に基づき、対照薬にアルミニウ

ム・アジュバント含有薬が投与されていること、有害事象報告が適切

に行われていないこと、免疫・神経障害の既往症のない被験者のみを

試験に組み入れている臨床試験が多いといった問題点が指摘されてい

る。 

また、各国の規制当局が採用している市販後安全監視システムにも

限界がある。 

現行の標準的な医薬品安全性監視は、米国のＶＡＥＲＳ（ワクチン

有害事象報告システム）などの大規模なデータベースを用い、市販後

の有害事象報告や文献の症例報告から統計的手法によってシグナルを

検出して仮説をたて統計的な手法によって検証するという手順で行わ

れているが、この手順のいずれの段階においても、標準的な症例定義

を利用している。そのため、ＨＰＶワクチンの場合のように、対象と

する副反応症状が複合的で、中に非特異的な症状が含まれている場合

や、副反応症状の定義について、臨床上のコンセンサスが形成される

に至っていない場合などには、現行の安全性監視システムは十分に機
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能しない。また、人口ベースのリスク推測しか提供せず、遺伝的な差

があるワクチンへの反応については、疫学的検出をくぐり抜けてしま

うことがある71。一方、新しいアプローチであるクラスター解析では、

一部の症状の組み合わせにおいて統計的な有意差が示されている72。 

要するに、ＷＨＯや各国規制当局などが行ってきた安全監視方法で

は、ＨＰＶワクチンの安全性は確認できない。 

これに加え、ＷＨＯは、その収入源の多くが任意の寄付に寄ってお

り、ＨＰＶワクチンを製造する企業やワクチン普及活動を行う民間機

関から多額の寄付を受けている。さらに、ＷＨＯのワクチンの安全性

に関する諮問委員会（ＧＡＣＶＳ）の委員にはワクチン製造企業等か

ら資金援助を受けて研究を行っている委員が複数おり、またＧＡＣＶ

Ｓの審議にはワクチンの製造企業関係者が参加しているなど、利益相

反関係があり、見解の信頼性に疑問がある。合同会議のメンバーが参

加して行われた厚生労働省の意見交換会にＧＡＣＶＳがＨＰＶワクチ

ンを推進する目的で不当な介入をしたことも明らかになっている。 

イ コクラン・レビュー 

安全性が確認されたことの根拠とされるコクラン・レビューの対象

となった臨床試験のほとんどで、アルミニウム・アジュバント含有薬

が対照として使われていたという問題がある73。 

アルミニウム・アジュバントは免疫反応を増強するもので、これを

含むものを対照とすることは、プラセボの定義に該当せず、ＨＰＶワ

クチンの危険性を過小評価することになりかねない74。 

さらにコクラン・レビューは、科学雑誌に公表された臨床試験論文

を対象に分析を行っているが、公刊雑誌で発表されている有害事象数

は実際より少なく報告されているという問題もあった75。 

したがって、コクラン・レビューに依拠してＨＰＶワクチンの安全

性が確認されたということには問題がある。 

ウ 厚生労働省の審議会（合同会議） 

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及び薬
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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会議

（以下「合同会議」という）は、接種後１カ月以上経過した後の症例

について接種との因果関係を否定し、接種直後の症状についてワクチ

ン接種の痛みと痛みに対する恐怖心が惹起する機能性身体症状（心身

の反応）であるとした。しかし、これは、神経学的疾患、中毒、免疫

反応、心身の反応という４項目の仮説を立て消去法で導かれたもので

あり、根拠に乏しいものである。 

また、前記のとおり、その後の合同会議においても、問題のある国

際機関や各国規制当局の見解を鵜呑みにし、副反応患者を多数診察し

たうえでＨＰＶワクチンの危険性を指摘する前記の各研究報告の進展

を踏まえた適切な検討を行っていない。 

さらに、そもそも合同会議の審議の基礎資料に問題がある。合同会

議の主たる資料は、自発報告である副反応報告について一定期間の報

告数や報告概要をまとめた一覧表であり、症状経過などの個別資料が

提出されるのは死亡ないし重症症例とされた報告例のみである。その

結果、重い症状に苦しむ全国の原告１３１人を例に見ると、重症症例

として個別資料が提出されていたのはわずか１９人である。重症症例

扱いされていない１１２人の原告には、法律に基づいて障害認定を受

けた原告が少なくとも３６人が含まれているが、これは吟味されてい

ない。なお、１７人は、そもそも副反応報告すらされていない76。 

したがって、合同会議の審議によりＨＰＶワクチンの安全性が確認

されたということはできない。 

 

２ シルガード９の危険性 

（１）シルガード９の成分 

シルガード９は、Ｌ１蛋白とアルミニウム・アジュバントを基本的な成

分としている点でガーダシルと同様の性質を有している。 

しかも、シルガード９には、Ｌ１蛋白とアジュバントがそれぞれガーダ
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シルの２倍量含まれている。 

（２）ガーダシル、サーバリックスの危険性が示すシルガード９の危険性 

従って、シルガード９にはサーバリックスと同様の免疫介在性の神経障

害を生じる潜在的な危険性があると考えられる。 

しかも、その成分量からして、ガーダシルより危険性が高い可能性があ

り、実際、シルガード９の臨床試験においては、重篤な副反応がガーダシ

ルの約２倍報告されている77,78,79。 

既に述べたように、ガーダシルやサーバリックスについては、他の定期

接種ワクチンとの比較で危険性が示されており、シルガード９の場合には、

その危険性がさらに高いものとなる可能性がある。 

現在、シルガード９の安全性の根拠とされているものは、臨床試験デー

タと疫学調査研究であるが、既に述べたように、臨床試験や疫学研究は、

シルガード９を含むＨＰＶワクチンの副反応の臨床症状の特徴を捉えたも

のになっていないうえ、安全監視システムに限界があり、安全性が確認さ

れたとはいえない。 

したがって、ファクトシート作成にあたり、危険性について十分に精査

する必要がある。 

 

３ ＨＰＶワクチンの危険性を示す情報が網羅的に収集されるべきこと 

これまで摘示したような、ガーダシル、サーバリックス及びシルガード９

の危険性を示す情報については、ＨＰＶワクチンのファクトシートを作成す

るにあたって網羅的に収集されるべきである。 

とりわけ、実際に重篤な副反応被害に苦しむ患者を治療している医師らに

よる多数の研究成果は、ＨＰＶワクチンの安全性を検討する上で必須の情報

であり、特に日本人の患者を診療してきた日本の研究者による多数の文献を

精査することなくして、日本におけるＨＰＶワクチンの安全性を確認するこ

とは不可能である。 

本来、これらの重要情報は、文献として発表される都度、前記合同部会に
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おいて速やかに精査されるべきであった。しかし実際には、合同部会は、副

反応被害者の「多様な症状」を「機能性身体症状」であるとする不合理なと

りまとめを行い、上述のような、自律神経・内分泌障害、認知・情動系障害、

感覚系障害、運動系障害などの多様な症状が１人の患者に重層的に発現して

いることを報告する数多くの研究成果を取り上げることはなかった。当弁護

団は、こうした合同部会の審議のあり方に批判を加えた80が、その後も、合

同部会の姿勢は、現在に至るまで全く改められていない。 

このような姿勢は、シルガード９の承認審査においても顕著に認められて

いる。すなわち、シルガード９の審査報告書（４６頁）では、ＨＰＶワクチ

ン接種後の「多様な症状」の発生に関して医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤ

Ａ）による文献収集が行われたとされているが、当弁護団がＰＭＤＡから収

集文献リストの開示を受けたところ、本意見書において引用したようなＨＰ

Ｖワクチンの危険性を示す文献が多数抜け落ちていることが判明した。この

ように、シルガード９の承認審査においても、ＨＰＶワクチンの危険性に関

する情報が十分に収集されず、検討の俎上に載せられないまま、放置される

結果となった。 

以上のとおり、現在まで、国の薬事行政においては、ＨＰＶワクチンの危

険性に関する重要な情報が、網羅的に検討の対象とされないまま放置されて

続けている。これは、国が、見たい情報だけを目を向けているに過ぎず、Ｈ

ＰＶワクチンの危険性に関する重大なファクトから目をそらし続けているこ

とを意味している。 

今回のファクトシート作成作業においては、少なくとも本意見書において

指摘したＨＰＶワクチンの危険性に関する重要な情報が網羅的に収集・精査

されることが不可欠である。 

 

第４ 副反応に対する治療・相談体制、救済  

ＨＰＶワクチンの危険性については前項で論じたとおりであるが、ワク

チンの接種を広く促進すべきか否かを判断するにあたっては、その副反応
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の重篤性に加えて、副反応症状に対応する医療体制等が整っているか否か

といった社会的条件も重要な要素となる。 

 

１ 治療法の現状 

サーバリックスやガーダシルの接種後の副反応について、治癒が期待で

きる治療法は確立していない。基本的に行われているのは対症療法のみで

あり、その効果には限界がある。自己抗体が検出されていることに着目し

た免疫吸着療法の有効性が報告されているが、健康保険の適用はない。機

能性身体症状であるとする立場では認知行動療法が行われ、その研究方法

が前記合同部会に提出されているが、脱落者が多く適切に評価できる状態

にない。 

 

２ 治療体制  

国は各都道府県に少なくとも１つの協力医療機関を設置しているが、患

者からは、その協力医療機関の医師に詐病扱いされたといった訴えが後を

絶たない。ＨＰＶワクチンによって多様な副反応症状が生じることを認め

ていない医師や、そもそも自己の医療機関が協力医療機関に指定されてい

ることを知らない医師などが診療に当たっているという現状も報告されて

いる81。 

日本医師会と日本医学会は２０１５年に「ＨＰＶワクチン接種後に生じ

た症状に対する診療の手引き」を公表し、「様々な部位の持続的な痛み、倦

怠感、運動障害、記憶など認知機能の異常、その他の体調の変化等の症状

を問診し、それぞれについて、その性状と程度、経過、生活上の支障、薬

物療法など治療に対する反応を丁寧に聴取する」等としているが82、この指

針が一般的な医療機関で活用されているという状況にはない。 

そのため、慢性化した副反応症状に苦しむ患者は一部の信頼できる医療

機関に集中し、遠方から通っているという現状にある。 
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３ 救済制度 

病態についてのコンセンサスや診断基準が確立されていないため救済申

請について医師の協力が得にくく、また申請しても、情報不足等を理由と

した「判定不能」として救済されない例が多数ある。 

また、複雑な病態で治療法が確立していないために、障害認定を受ける

には至らない場合においても、通学や就労が相当程度制限される例が多い

のが実情であるが、このような被害者は、現行の救済制度の枠組みでは適

切な救済を受けることができない。 

 

４ 深刻な被害実態と差別 

既に述べたように、ＨＰＶワクチンにおいては、他のワクチンに比較し

ても高い頻度で重篤な副反応が発生するが、誰に発症するかは分からず、

ひとたび副反応を生じた場合には、治療と救済が極めて不十分であるのが

現状である。また、接種対象者の年齢が中高生であるため、進路に与える

影響なども深刻で、進学のみならず、就労にも影響を与えている83。また、

看護のために家族の生活にも影響を及ぼしている。  

さらに、複雑な症状であるがために周囲の理解を得にくいうえ、副反応

被害者の多くは他の定期接種ワクチンをほとんど接種しているにもかかわ

らず、一部のＨＰＶワクチン推進論者から「反ワクチン」といったレッテ

ルを貼られ、被害者の訴えが子宮頸がんの増加を招き社会に害をなすかの

ように批判されている現状にあり、副反応被害者は、副反応症状だけでは

語り尽くせない苦痛を強いられている。 

 

５ 小括 

シルガード９の審査報告書の別添「ＨＰＶワクチンの臨床的位置づけに

ついて」には、ＨＰＶワクチン接種後に生じた症状に対する報告体制と診

療・相談体制が整備され、健康被害を受けたＨＰＶワクチン被接種者に対
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する救済等の対策が講じられたことが記載されている。しかし、その実情

はこれまで述べたとおりであり、副反応被害者らの置かれている状況は極

めて深刻なものであるにもかかわらず、これに見合う治療や救済は提供で

きていないのが現状である。 

これは、ワクチンの接種を広く推進すべきか否かの判断にあたって重要

なファクトであり、ファクトシート作成にあたっては、十分に精査すべき

である。 

 

第５ 費用対効果 

１ はじめに 

ワクチンが予防接種法上の定期接種（５条１項）に位置付けられると、Ａ

類疾病等については接種勧奨（８条１項・２項）の対象となり、対象者等に

接種の努力義務（９条１項・２項）が課されるうえ、ワクチン接種に対して

公費が投入されることとなる（２５条ないし２７条）。そのため、それに見

合うだけの費用対効果が得られるのかという医療経済的な評価は、定期接種

に位置付けるか否かを判断する上で重要な事項である。ファクトシートを作

成するにあたっては、根拠のある数値に基づいて費用対効果の適切な推計が

されなければならないことはいうまでもない。 

 

２ 不適切な効果推計に対する懸念 

前述のとおり、ＨＰＶワクチンの効果については、前がん病変であるとこ

ろの異形成を防止することが証明されているに過ぎず、子宮頸がんそのもの

を防止する効果は証明されていない。 

加えて、異形成防止についても最長で９年間のデータしかなく、現時点ま

でにおけるＨＰＶワクチンの有効性に関する報告によっても、ＨＰＶワクチ

ンの長期の効果は勿論、その有効性を認めることができないことは前述のと

おりである。 
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ところが、２価及び４価ワクチンの費用対効果に関する報告においては、

そのような事実を無視するかのような不適切な推計が散見される。 

例えば、ファクトシート追加編１１頁においては、ワクチンの効果が生涯

有効であると仮定した推計が行われている。 

また、２０１７年１１月２９日開催の第３１回厚生科学審議会予防接種・

ワクチン分科会副反応検討部会において参照された「ＨＰＶワクチンの有効

性について」と題する資料（資料１７）には、厚生労働省健康局健康課予防

接種室によるＨＰＶワクチンの効果に関する推計が記載されている。そこで

は、前がん病変（ＣＩＮ２＋）を予防する効果について子宮頸がんそのもの

を予防する効果と同視し、ワクチン予防効果が接種後長期間維持されること

を前提として推計がなされている。そして、貴所作成の２０１０年７月７日

版ファクトシート及びその引用文献を根拠に挙げて数値を示して計算し、子

宮頸がん予防ワクチン接種により１０万人あたり８５９～５９５人が子宮頸

がん罹患を回避でき、２０９～１４４人が子宮頸がん死亡を回避できると期

待される、としている。これと同内容が２０１８年に改訂された厚生労働省

作成のリーフレットにも記載されている。 

９価ＨＰＶワクチンの定期接種化の検討に際しても、子宮頸がんそのもの

を予防する効果等が証明されていないにもかかわらず、前がん病変を予防す

る効果等を根拠に不適切な推計がなされることが強く懸念される。 

 

３ 不適切な費用推計に対する懸念 

ファクトシート追加編の費用対効果の評価においては、費用推計の中に副

反応に対する対策費用等は含まれていない。ＨＰＶワクチン接種と因果関係

のある副反応である以上、正確な医療経済評価のためにはその対策費用等が

費用として推計されなければならない。 

もっとも、副反応に対する治療法は確立しておらず、治療体制も整ってい

ない。適切な治療を受けるために遠方の病院で受診せざるを得ない患者もい

るのが現状である。このような状況で、治療にかかる費用を正確に推計する
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のは困難である。 

また、副反応被害のほとんどは、ＨＰＶワクチン接種当時中学校または高

校に通っていた１０代の少女らに生じている。少女らは副反応の症状により

就学状況が悪化する等、将来設計にも大きな影響を受けているのであり、本

来であれば、単に「費用」として推計してしまうことさえ不適切なものとい

うべきである。 

それにもかかわらず、上記作業チーム報告書は副反応を一切考慮しない費

用推計を行っており、９価ＨＰＶワクチンの定期接種化の検討に際しても、

不適切な費用推計がなされることが強く懸念される。 

 

４ 作業チーム報告書が検討した国内先行研究の利益相反 

ファクトシート追加編の費用対効果の部分においては、文献レビューとし

て、 

① 今野良、笹川寿之、福田敬、Van Kriekinge G, Demarteau N. (2008).日

本人女性における子宮頸癌予防ワクチンの費用効果分析、産婦人科治療、97、

530-542 

② 荒川一郎、新野由子（2009）．若年女性の健康を考える子宮頸がん予防

ワクチン接種の意義と課題、厚生の指標、56（10）、1-6 

③ Konno, R., et al.(2010). Cost-effectiveness analysis of prophylactic 

cervical cancer vaccination in Japanese women. Int J Gynecol Cancer, 

20(3),385-392 

の３つの論文が先行研究として引用された上で、厚生労働科学研究班による詳

細な分析が行われている（１０頁～１５頁）。 

ところが、これらの先行研究については利益相反関係が明らかとなってい

る。 

①及び③の論文については、当該研究がグラクソ・スミスクライン社の財

政的援助によって実施されたものであることが記載されており、両論文の執

筆者である Van Kriekinge G、 Demarteau N らは、グラクソ・スミスク



33 

ライン・グループに属するグラクソ・スミスクライン・バイオロジカルズの

社員である。 

②の論文の執筆者である荒川一郎も、グラクソ・スミスクライン社の社員

である。 

定期接種化によって製薬企業にもたらされる利益は極めて大きい。であれ

ばこそ、定期接種化の是非を評価するにあたって重要な費用対効果の分析が、

利益相反関係のある論文によって歪められるようなことは絶対に許されな

い。このことは、新たなファクトシートの作成にあたり、重要なこととして

認識される必要がある。 

 

５ 費用対効果の安易な推計がなされるべきでないこと 

ファクトシート２０１０年版においては、現時点では我が国でのＨＰＶワク

チン導入の費用対効果の正確な評価は難しいと指摘されていた。 

実際、ファクトシート追加編における費用対効果の評価は、不適切な効果推

計に基づく不正確なものであり、ＨＰＶワクチンの有効性が認められていない

現時点においては、費用対効果の正確な評価をすることはできない状況にある。 

費用対効果は、定期接種に位置付けるか否かを判断する上で重要な事項であ

り、ファクトシートがその基礎資料となることからすれば、今般作成されるフ

ァクトシートにおいても、子宮頸がんそのものの予防効果が証明されていない

という正確な事実が明示され、費用対効果の正確な評価は難しいとの指摘がな

されるべきである。 

第６ まとめ 

ワクチンに関するファクトシートは、そのワクチンについて広く接種を促進

することの是非を評価するために作成されるものである。 

ＨＰＶワクチンについては、２価及び４価ワクチンについて、ファクトシー

ト２０１０年版及びファクトシート追加編が作成され、いったんは広く接種を

促進する政策が採用されたものの、深刻な副反応問題を理由として積極勧奨が

中止されているという経過が存在する。今回、新たなファクトシートを作成す
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るにあたって、以上の経過を踏まえることなく、同じ轍を踏むようなことがあ

れば、ワクチン行政に対する国民の信頼が地に落ちることは明らかである。 

本意見書の指摘を踏まえた、信頼に足りるファクトシートが作成されること

を強く望む。 

 

 

※ 2021 年 4 月 10 日本文 3 頁及び脚注 75，別紙 1 の誤記を修正 
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合計 2,871
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【副反応報告頻度の比較】

ワクチン名 対象期間 報告頻度 うち重篤

(A)　ＨＰＶワクチン計 354.7 205.2

サーバリックス H21.12～R2.9.30 363.0 213.2

ガーダシル H23.8～R2.9.30 326.8 178.5

(A)/(B) 8.62倍

(B)　主な定期接種ワクチン計 39.6 23.8

DPT（ジフテリア・百日咳・破傷風） H25.4.1～R2.9.30 99.8 38.9

DT（ジフテリア・破傷風） H25.4.1～R29.30 12.2 2.8

不活化ポリオ H24.8～R2.9.30 19.6 10.3

四種混合（ジフテリア・百日咳・破傷
風・ポリオ）

H24.10～R2.9.30 35.9 23.2

風しん H25.4.1～R2.9.30 28.5 19.8

麻しん H25.4.1～R2.9.30 42.4 36.5

MR（麻しん・風しん） H25.4.1～R2.9.30 26.7 15.1

BCG H25.4.1～R2.9.30 147.7 37.1

日本脳炎 H24.11.1～R2.9.30 23.2 11.6

13価肺炎球菌（プレベナー13）
（肺炎球菌感染・肺炎等を除く）

H25.10.28～R2.9.30 50.4 42.1

Hib H20.12～R2.9.30 53.1 35.9

水痘 H25.4.1～R2.9.30 23.0 15.4

（100万回接種当たり）

*　第50回（2020年12月25日）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の資料に基づ
く。

*　Hibと13価肺炎球菌ワクチンは，それぞれ同時接種からの報告例が多く，双方の報告数にカウントされ
ているため，実際の報告頻度は上記より低いものとなる。

別紙７



令和2年7月現在

１　　HPVワクチンの障害・死亡認定状況　*1

 HPVワクチン 合計 45人 100万人あたり 13.08人 実施人員（企業推定）合計

　（障害45人，死亡0人） 3,440,000人

　○　うち，定期接種112,880人からは3人障害認定。100万人あたり 26.58人

２　　主な定期接種ワクチンの障害・死亡認定状況（平成17～29年）　*1　*2　*3

 ポリオ 合計 33人 100万人あたり 3.25人 期間実施人員合計

　（障害32人，死亡1人） 10,144,360人

 DPT・DT 合計 20人 100万人あたり 0.95人 期間実施人員合計

　（障害16人，死亡4人） 21,036,254人

 DPT-IPV 合計 1.33人 100万人あたり 0.24人 期間実施人員合計

　（障害1人，死亡0.33人） 5,462,642人

 日本脳炎 合計 28人 100万人あたり 1.53人 期間実施人員合計

　（障害22人，死亡6人） 18,319,073人

 麻しん・風しん 合計 20.75人 100万人あたり 0.57人 期間実施人員合計

 （MR） 　（障害17.75人，死亡3人） 36,186,316人

 結核 合計 3.5人 100万人あたり 0.27人 期間実施人員合計

 (BCG) 　（障害2.5人，死亡1人） 12,923,543人

 肺炎球菌(小児) 合計 0.83人 100万人あたり 0.16人 期間実施人員合計

 (PCV) 　（障害0.5人，死亡0.33人） 5,243,362人

 Hib 合計 0.83人 100万人あたり 0.16人 期間実施人員合計

　（障害0.5人，死亡0.33人） 5,218,065人

 水痘 合計 1.75人 100万人あたり 0.38人 期間実施人員合計

　（障害0.75人，死亡1人） 4,598,048人

各頻度の平均 0.84人

【ワクチンの副作用救済（障害・死亡）認定頻度の比較】

*1　各救済認定の内容は，緊急促進事業（定期接種化以前）はPMDA（https://www.pmda.go.jp/relief-services/adr-
sufferers/0036.html），定期接種は厚労省（疾病・障害認定審査会感染症・予防接種審査分科会）
（https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/shingi-shippei_127696.html）の各ホームページで公開。
　各実施人員は，定期接種は厚労省ホームページ（https://www.mhlw.go.jp/topics/bcg/other/5.html）での公表人数
から接種スケジュールを加味して加算。HPVワクチンは令和2年7月17日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・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会（合同開催・持ち回り審議）資料
（https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_12463.html）での企業報告の推定接種者数（サーバリックス260万人，ガーダシ
ル84万人）の合計。

*2　上記予防接種審査分科会では，平成17年度から（正確には16年度の途中から）具体的決定内容が公開。現時点
で実施人員数が公開されている平成29年度までの定期接種ワクチンの救済認定状況とその平均を算出。

*3　複数ワクチン同時接種の認定例については，各ワクチンに人数を按分（例えば2剤同時接種例は0.5人ずつ）。

※の１５．７倍

※

※の３１．８倍
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