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ＨＰＶワクチン新リーフレットの全面修正を求める緊急要望書 

 

 

厚生労働省は、本年１月１８日、ＨＰＶワクチンに関するリーフレットを改定し、「医

療従事者の方へ」、「ＨＰＶワクチン接種を検討しているお子様と保護者の方へ」、「Ｈ

ＰＶワクチンを受けるお子様と保護者の方へ」と題する３種類のリーフレットを公表しま

した（http://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou28/）。 

しかし、改定されたリーフレットは、いずれについても、重大な欠陥があり、国民や医

療従事者に対する情報提供として極めて不適切です。直ちに修正するよう求めます。 

 問題点は多々ありますが、主要な点を列挙すれば以下のとおりです。 

 

１ 多様な副反応症状が適切に記載されていない 

（１）ＨＰＶワクチンの多様な副反応症状が記載されていない 

  リーフレットの最も重要な役割は、医療従事者や国民に対し、ＨＰＶワクチン接種後

に報告されている副反応が疑われる症状について、分かりやすく、具体的に情報提供

をすることです。 

  ＨＰＶワクチンの副反応症状としては以下のような多様な症状が報告されています。

しかも、これらが時の経過とともに変化したり、重層化したりする特徴があります。 

 
①運動に関する障害 

不随意運動、脱力、歩行失調、姿勢保持困難、握力低下、けいれんなど 

②感覚に関する障害 

ハンマーで殴られたような激しい頭痛、関節痛、筋肉痛、腹痛、全身疼痛、視覚

障害、光過敏・音過敏・嗅覚過敏、四肢のしびれなど 

③自律神経や内分泌に関する障害 
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発熱、月経障害、過呼吸、睡眠障害、むずむず脚症候群、立ち眩み、めまい、体

温調節困難、手汗などの発汗過多、手足の冷感、吐き気・嘔吐、下痢、便秘、排

尿障害など 
④認知機能や感情・精神機能に関する障害 

学習障害、記憶障害、見当識障害、相貌認知障害、集中力の低下、気力の低下、

著しい倦怠感・疲労感、不安感、悪夢を見る、イライラしたり感情的になるなど 

 
しかし、いずれのリーフレットにおいても、これらの一部しか紹介されておらず、説

明が不十分であるうえ、大変見にくく、わかりにくいものとなっています。 
特に、本人・保護者向けのリーフレットにおける症状と説明は、（２）で述べる学習

障害・記憶障害についての記載がないことをはじめ、医療従事者向けのリーフレットに

記載されたものよりも少なく、分かりにくいものとなっています。医療従事者に伝え

る必要があると判断して記載した副反応症状を、本人・保護者向けのリーフレット

に記載せず差を設けることは、国による予防接種に関する情報提供のあり方として

著しく不適切です。 
 
（２）学習障害・記憶障害が記載されていない 

 ア 学習障害・記憶障害は、本人や保護者向けの２種類のリーフレットには全く記載さ

れていません。 

学習障害・記憶障害は、全国１２４名の原告のうち１０２名が経験をし、このうち

７０名が現在も苦しんでいる日常生活に重大な支障をもたらす症状のひとつです。医

薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）の医薬品副作用被害救済制度でも昨年１１月まで

に「接種との因果関係が否定できない」として医療費や医療手当を給付された２４６

件中、５４％の１３４件で認知機能低下が認定されています（本年１月１８日毎日新

聞朝刊）。日本医師会と日本医学会が２０１５年にまとめた「診療の手引き」におい

ても、問診の留意点として掲げられている症状です。 
学習障害・記憶障害について、本人や保護者向けのリーフレットに記載しない

ことは不当という他はありません。 

 

 イ 医療従事者向けのリーフレットでは上記障害に関する記載はあるものの、「（３）

疼痛又は運動障害の報告について」というタイトルの項に小さく記載されているのみ

で、記載方法が不適切です。 

そもそも、ＨＰＶワクチンの副反応は疼痛と運動障害だけではないのですから、こ

の項目のタイトルから見直すべきです。 

 

２ 他のワクチンと比較して危険性が高いことが記載されていない 

  リーフレットでは、ＨＰＶワクチンの副反応疑い報告数や救済制度での認定数につ

いて触れられていますが、他のワクチンとの比較が全く書かれていません。 
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まず、１００万回接種当たりの重篤副反応報告は、ＨＰＶワクチンは他の定期接種ワ

クチンの平均と比較して６．５倍です（別表１）。 
さらに、救済制度での認定例のうち、障害（障害年金・障害児養育年金の支給対象）

と死亡という深刻なものに絞り込んで認定頻度を比較すると、ＨＰＶワクチンは、主な

他のワクチンの平均値より１０倍近くも高くなっています。すなわち、ＨＰＶワクチン

の発売開始から現在までにＰＭＤＡの医薬品副作用被害救済制度における障害・死亡の

認定頻度は、被接種者１００万人あたり１０．８８人に達していますが、主な他のワク

チンの平成１７年から２５年までの予防接種健康被害救済制度における障害・死亡の認

定頻度の平均値は１００万人あたり１．２３人です（別表２）。 
これらは、他のワクチンと比較してＨＰＶワクチンの副反応が極めて危険であること

を示すものであり、これからＨＰＶワクチンの接種を検討する者にとって極めて重要な

情報ですが、リーフレットには全く書かれていません。 
 
３ 接種後１ヶ月以上経過しても副反応が発症しうることの説明がない 

 医療従事者向けのリーフレットには、接種から１ヶ月以上経過してから発症した症状

は因果関係を疑う根拠に乏しいと記載されています。 

 しかし、これは従来のワクチンの副反応がおおむね接種から１ヶ月程度の間に発生し

てきたからＨＰＶワクチンも同様であろうという科学的根拠の乏しい見解であり、ＨＰ

Ｖワクチン接種後の副反応には当てはまりません。 

 ＨＰＶワクチンでは、被害者が接種から１ヶ月以上たってから重篤な副反応を発症す

る場合があり、このことは多くの研究論文においても指摘されています。 

 このような不適切な記載がなされることによって、本来ＨＰＶワクチンの副反応が疑

われる症例について適切な診断や副反応疑い報告がなされなかったり、従来もみられた

副反応症状を訴える者を詐病扱いする医師が増えたりする可能性が懸念されます。 

  

４ 有効性の限界についての記載が不十分である 

ＨＰＶワクチンが子宮頸がんを予防する効果は証明されていません。ＨＰＶワクチ

ンの有効性についてまず説明されるべき科学的事実はこの点です。 

しかし、本人及び保護者向けのリーフレットにおいては、この科学的な事実よりも

「ワクチンを接種してウイルスの感染を防ぐことで子宮頸がんを予防できると考えら

れている」ということの方が強調され、ウイルスの感染が防げるということと子宮頸

がんを予防できるということが別のことであるという基礎的な知識のない本人や保護

者に対し、過度の期待を抱かせる内容となっています。 

また、臨床試験で前がん病変を予防する効果が確認されている期間が最長９年であ

るなどの有効性の限界についても記載されていません。 

有効性の記載を全体として改めるべきです。 

 

５ 不適切な効果推計が記載されている 
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  いずれのリーフレットにも、ＨＰＶワクチンによる子宮頸がん予防効果に関する推計

として、１０万人あたり８５９～５９５人が子宮頸がんになることを回避でき、１０万

人あたり２０９～１４４人が子宮頸がんによる死亡を回避できると記載されています。 

 この推計は、①前がん病変（CIN2）の減少効果は癌そのものの予防効果と同視できる、

②ワクチンの接種効果が生涯続く、という２つの非常に問題のある仮定を重ねた上での

ものです。感染したＨＰＶ(ヒトパピローマウイルス）の９割は２年以内に消失し、CIN1
に進んでも、若い女性では、その９割が３年で消失します。残る１割が CIN2 に進展し

ても、その後１０年以内にがんに至る率は１．２％です。そのような CIN2 の減少効果

を子宮頸がんの減少と同視し、臨床試験では最長９年しか効果の持続が証明されていな

いのに、その効果が生涯続くという仮定で計算をしているのです。 

 このような実証性の乏しい「期待」をリーフレットに記載することは有害です。 

 

６ 不適切な「祖父江班調査」の結果がそのまま引用されている 

医療従事者向けのリーフレットには「ＨＰＶワクチン接種歴のない方においても、Ｈ

ＰＶ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』を有する方が一定数

存在したこと、が明らかとなっています」と記載されています。 

 これは「祖父江班調査」（厚生労働科学研究「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」研究代表者：祖父江友

孝）に基づくものですが、この調査で非接種者に認められたとされているのは、ＨＰＶ

ワクチンの副反応と「同様の」症状などではありません。 

 祖父江班調査の問題については、「全国疫学調査」に対する弁護団コメント（詳細

版）」（https://www.hpv-yakugai.net/2016/12/30/ekigaku-comment/）のとおりです。 

 この調査については、研究班代表の祖父江氏自身が、この調査には多数のバイアスが

あるとし、接種歴がないのに「多様な症状」を有するとされた患者の症状と、HPV ワ

クチン接種後に認められた副反応症状との同質性は、この調査では分からない旨を合同

部会（２０１７年４月１０日開催）で説明しています。また、この調査は、「結論」と

して、「本調査によって、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」とも述べています。 

 そのような調査結果をリーフレットにあえて記載することは不適切であり、ＨＰＶワ

クチンの副反応についての誤解を助長することは明らかです。この記載は削除されるべ

きです。 

 

７ ＨＰＶワクチンの副反応を「機能性身体症状」とすることの誤り 

以上のリーフレットの問題は、そもそも厚生労働省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

会の合同部会によるＨＰＶワクチンの副反応に対する検討が不適切かつ不十分である

ことに起因しています。 

合同部会は、日本においてＨＰＶワクチン接種後の副反応症状を訴える患者を実際に
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診療した研究者らの多数の研究成果（別紙文献一覧１～１０）を検討せず、非科学的な

消去法によって導いた、ＨＰＶワクチンの副反応をワクチン接種の痛みと痛みに対する

恐怖心が引き起こす機能性身体症状（「心身の反応」）とする見解を採用しており、こ

こに問題の本質があります。合同部会の検討の問題点については、既に提出した意見書

のとおりです（https://www.hpv-yakugai.net/2017/12/21/statement/）。 

 

 以上のとおりですので、ＨＰＶワクチンに関する新リーフレットはすみやかに全面修正

されるべきです。 

                                                                          以 上 
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第１８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 資料より作成

報告数
うち重
篤

1 MR H25.4.1～H27.12.31 6,933,033 43 143 75 186 118 26.8 17.0
2 麻しん H25.4.1～H27.12.31 238,887 8 4 4 12 12 50.2 50.2
3 風しん H25.4.1～H27.12.31 424,447 6 4 2 10 8 23.6 18.8
5 水痘 H25.4.1～H27.12.31 5,336,305 34 78 46 112 80 21.0 15.0

第１９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 資料より作成

報告数
うち重
篤

2 DT H25.4.1～H28.2.29 5,991,829 5 86 16 91 21 15.2 3.5
5 不活化ポリオ H24.8(*)～H28.2.29 5,647,763 23 92 38 115 61 20.4 10.8
6 四種混合 H24.10(*)～H28.2.29 12,198,449 176 284 138 460 314 37.7 25.7
8 プレベナー13 H25.10.28～H28.2.29 9,681,163 340 314 198 654 538 67.6 55.6
9 アクトヒブ H20.12(*)～H28.2.29 24,039,554 511 900 341 1411 852 58.7 35.4

10 BCG H25.4.1～H28.2.29 2,827,460 24 466 88 490 112 173.3 39.6
11 日本脳炎 H24.11.1～H28.2.29 13,285,799 98 305 111 403 209 30.3 15.7
16 サーバリックス H21.12(*)～H28.2.29 6,998,266 835 1481 448 2316 1283 330.9 183.3
17 ガーダシル H23.8(*)～H28.2.29 1,924,121 124 466 165 590 289 306.6 150.2

(*)は販売開始時

重篤率順

報告数
うち重
篤

サーバリックス H21.12(*)～H28.2.29 6,998,266 835 1481 448 2316 1283 330.9 183.3
ガーダシル H23.8(*)～H28.2.29 1,924,121 124 466 165 590 289 306.6 150.2
HPVワクチン計 8,922,387 959 1947 613 2906 1572 325.7 176.2

プレベナー13 H25.10.28～H28.2.29 9,681,163 340 314 198 654 538 67.6 55.6
麻しん H25.4.1～H27.12.31 238,887 8 4 4 12 12 50.2 50.2
BCG H25.4.1～H28.2.29 2,827,460 24 466 88 490 112 173.3 39.6
アクトヒブ H20.12(*)～H28.2.29 24,039,554 511 900 341 1411 852 58.7 35.4
DPT H25.4.1～H28.2.29 1,334,525 13 89 23 102 36 76.4 27.0
四種混合 H24.10(*)～H28.2.29 12,198,449 176 284 138 460 314 37.7 25.7
風しん H25.4.1～H27.12.31 424,447 6 4 2 10 8 23.6 18.8
MR H25.4.1～H27.12.31 6,933,033 43 143 75 186 118 26.8 17.0
日本脳炎 H24.11.1～H28.2.29 13,285,799 98 305 111 403 209 30.3 15.7
水痘 H25.4.1～H27.12.31 5,336,305 34 78 46 112 80 21.0 15.0
不活化ポリオ H24.8(*)～H28.2.29 5,647,763 23 92 38 115 61 20.4 10.8
DT H25.4.1～H28.2.29 5,991,829 5 86 16 91 21 15.2 3.5
その他ワクチン計 87,939,214 1281 2765 1080 4046 2361 46.0 26.8

（平均26）

※ プレペナー 肺炎球菌ワクチン
※ ＭＲ 麻疹・風疹混合
※ ＤＰＴ ジフテリア、百日せき、破傷風
※ ＤＴ ジフテリア、破傷風
※ 四種混合 ジフテリア、百日せき、破傷風、ポリオ

・「副反応報告数」は製造販売業者報告数と医療機関報告数の合計

・「重篤例」は製造販売業者報告数と医療機関報告のうち重篤例数の合計

・「接種可能のべ人数」は医療機関への納入数量

副反応
報告数

重篤例
100万接種

当たり
報告件数

100万接種
当たり
重篤例

・製造販売業者からの副反応報告は「重篤」と判断された症例について報告されたもの。

・製造販売業者からの報告には、医療機関から報告された症例と重複している症例が含まれている可能性があり、重複症例
は医療機関報告として計上している。

製造販
売業者
報告

医療機関報告

ワクチン 集計期間
接種可能
のべ人数

製造販
売業者
報告

医療機関報告 副反応
報告数

重篤例
100万接種

当たり
報告件数

100万接種
当たり
重篤例

資料
番号

資料
番号

ワクチン 集計期間
接種可能
のべ人数

※小数第2位で四捨五入

※小数第2位で四捨五入

※副反応報告数は自発報告によるものであり、また接種可能のべ人数も推計値であるため、「100万接種当たり報告件数」及
び「100万接種当たり重篤例」は正確な副反応発生率を示すものではない。

副反応
報告数

重篤例
100万接種

当たり
報告件数

100万接種
当たり
重篤例

ワクチン 集計期間
接種可能
のべ人数

製造販
売業者
報告

医療機関報告
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HPVワクチン 障害 37

死亡 0 発売開始から現在までの実施人員合計

合計 37 100万人あたり認定数 10.88 3,400,000

ポリオ 障害 26

死亡 1 H17～25　実施人員合計

合計 27 100万人あたり認定数 2.848 9,481,483

（DPT-IPV（不活化ポリオを含む四種混合ワクチン）の実施数は考慮していない）

日本脳炎 障害 17

死亡 2 H17～25　実施人員合計

合計 19 100万人あたり認定数 2.377 7,994,748

DPT 障害 7

死亡 3 H17～25　実施人員合計

合計 10 100万人あたり認定数 1.013 9,875,768

（DPT-IPVの実施数は考慮していない）（DPの被害数は考慮していない）

麻しん 障害 5

死亡 2 H17～25　実施人員合計

合計 7 100万人あたり認定数 0.743 9,415,767

（MRの被害数は考慮していない）

風しん 障害 2

死亡 0 H17～25　実施人員合計

合計 2 100万人あたり認定数 0.198 10,082,994

（MRの被害数は考慮していない）

BCG 障害 1

死亡 1 H17～25　実施人員合計

合計 2 100万人あたり認定数 0.223 8,965,817

上記ワクチンの平均値 1.23

【H17～H25　主なワクチンの副反応（障害・死亡）認定状況（疾病・障害認定審査会）】

【HPVワクチンのこれまでの障害認定状況（PMDA）】
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