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「ＨＰＶワクチン接種後に生じた症状に関する新たなエビデンス

の有無についての検討」の見直しを求める意見書 

                      

はじめに 

本年１１月２９日に開催された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（以下、単に「合同部会」という）は、これまでの「審議会で

の検討状況」として平成２５年１２月以降の部会の検討状況を整理したうえで、

諸外国の文献や公的機関及び国際機関が公表している報告書等を資料として「⑴ 

ＨＰＶワクチン接種後に生じた症状に関する新たなエビデンスの有無について」

検討し、さらに「(2)臨床現場で使用されている様々な傷病名との関係について」

と題して「機能性身体症状」という呼称等に関する検討を行った。 
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しかし、上記合同部会の整理に示された、ＨＰＶワクチンの安全性に関する合

同部会のこれまでの審議内容には、以下に列挙するとおり（ここでは基本的かつ

重要な視点のみ示す）、重大かつ基本的な欠陥があるので、検討をし直すよう求

める。 

記           

１ ＨＰＶワクチンの危険性を示す研究成果を全く吟味していない 

（１）ＨＰＶワクチン接種後に生じた多様な症状については、実際に患者を治

療している医師らが多数の研究を行っており、特に、日本人の患者を診療

した日本の研究者らは、以下のような多数の研究成果を公表している（別

紙文献等一覧１乃至１０）。これこそ合同部会が検討すべき新たなエビデ

ンスというべきであるが、合同部会では、事務局配布の資料にもこれらに

関する記載は一切なく、また合同部会における言及や討議も全くなされて

いない 

   第１に、ＨＰＶワクチン接種後に、全身に及ぶ多様な症状が出現してい

ること、それらの複数の症状は重層的に現れ、接種後１ヶ月以内に現れる

とは限らず、相当期間を経て発症する例もあるなど、共通の特徴を有して

いることを示す研究論文が公表されているが、これが全く検討されていな

い。 

   第２に、脳血流検査（SPECT）、内分泌機能試験、脳脊髄液（CSF）中

の自己抗体や免疫指標測定、脳波検査（EEG）、心電図における RR 間隔

の変動係数の測定（CV-RR）、起立試験、皮膚生検等の客観的な検査所見

をもとに、ＨＰＶワクチン接種後に生じた様々な身体症状を呈する患者ら

の中には、髄液や脳、末梢神経に患者らの症状を説明しうる他覚的な変化

が起きている症例があることを示す研究結果が公表されているが、これも

全く検討されていない。 

（２）桃井部会長は、１１月２９日の合同部会において、新たなエビデンスと

して取り上げるには質の高い研究であることが必要であると指摘していた
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が、前記の各研究論文はその多くが査読を経た質の高い科学論文である。 

研究対象とされている患者の数も、西岡らの解析においては１０４名、

池田らの研究では９８名、高嶋らの研究では３３名、高橋らの研究では３

２名、等と多数の患者を基礎とした貴重な研究成果である。 

治療法が確立していない中にあって、困難な症状を呈する患者の治療と

研究に真摯に取り組む研究者の貴重な研究成果を無視する合同部会の姿勢

は、国民の信頼に応える公正な姿勢ということはいえないし、ワクチンの

安全性を検討・評価し、もって多数の国民の健康を護るという責務に対す

る重大な違反というべきである。 

 

２ 科学的な根拠の乏しい「心身の反応」の見直しが行われていない 

（１）合同部会は、平成２６年１月２０日合同部会、同７月４日の部会の検討

において、ＨＰＶワクチンの副反応症状を「ワクチン接種の痛みと痛みに対

する恐怖心が惹起する心身の反応」（機能性身体症状）と結論づけ、これを

現在に至るまで維持し、本年１１月２９日の合同部会においても見直そうと

はしなかった。 

しかし、この結論は、症状のメカニズムとして、①神経学的疾患、②中

毒、③免疫反応、④機能性身体症状が考えられるが、①から③では説明で

きないとし、「消去法」で導いた、それこそエビデンスレベルの低い結論

である。 

また、接種後１か月以上経過してから発症している症例は、接種との因

果関係を疑う根拠に乏しいとしているが、これはワクチンの副反応は過去

の例に照らして一ヶ月以内に発症するはずであるという見解に依拠したも

のにすぎない。しかし､ＨＰＶワクチンについては、ワクチン接種後１ヶ月

以上経過して報告されている症例が多数あり、それらの症状と接種後１ヶ

月以内に発症している症状に共通の特徴が認められている。このことは、

１ヶ月以内に発症していないという事実が、ワクチンとの因果関係を否定
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する根拠にならないことを示している。  

そもそも、「心身の反応」論はワクチンの成分には問題がないとする立

場であるが、ＨＰＶワクチンのウイルス様粒子を構成するＬ１蛋白とアル

ミニウムアジュバントは、いずれも自然免疫を活性化し炎症性サイトカイ

ンによる副反応を誘導しうる性質があり、また、Ｌ１蛋白は、様々な生体

分子と共通するアミノ酸配列を有しており、自己抗体を産生させ、組織の

炎症や損傷を引き起こしうる性質がある。 

実際、ガーダシルを投与されたマウスでは、その脳の視床下部付近にア

ポトーシス性の空洞の増加が観察され、運動機能障害が発生している（文

献１０）。 

合同部会が、当時報告されていた副反応症状の原因を「心身の反応」で

あると結論づけたのは、上記のとおり平成２６年のことである。その後、

前記１で示した日本の研究者による多数の研究が公表されたことで、副反

応の病態はより一層明らかとなった。これらの研究が示している記憶障害

を含む多様な症状の全てを、接種の痛みと痛みに対する恐怖心を起点に説

明することの限界は、明らかである。 

医薬品の安全性評価の基盤となるのが、副反応の病態であることは言う

までもないところ、合同部会では、最新の知見に基づく病態の把握すら行

われていない。合同部会でこれまでの検討結果を整理して検討するという

のであれば、平成２６年に消去法によって出した結論を、前記１で示した

研究の成果を踏まえ、見直すべきである。 

 

３ 海外の疫学調査の批判的検討がなされていない 

（１）合同部会は、諸外国の文献について批判的吟味をすることなく、これを

ＨＰＶワクチン接種後に生じた症状に関する新たなエビデンスと位置づ

けている。諸外国の文献として主に示されているのは、海外の疫学調査で

ある。 
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（２）しかし、これらの疫学調査には、定義づけられた（診断名・診断基準の

確立された）自己免疫疾患による発症率を比較したり、症状の一部をとり

あげて比較したりするに留まり、ＨＰＶワクチン接種後の重篤な副反応に

関する多数の症例報告に共通する症状を適切に定義した調査となってい

ないという根本的問題がある。 

  前記１の日本の研究のみならず、海外における研究者による複数の研究

においても、ワクチン接種後の症状が、感覚系障害（頭痛、関節痛、筋肉

痛、視覚障害、しびれ等）、運動系障害（不随意運動、脱力、筋力低下、

歩行運動失調、けいれん等）、認知・情動系障害（学習障害、記憶障害、

見当識障害、睡眠障害等）、自律神経・内分泌系障害（発熱、月経異常、

過呼吸等）等多岐にわたり、接種から１ヶ月以内に発症するとは限らず、

多くの症例ではそれを超えて比較的遅い時期に発現し（遅発性）、その症

状が複数以上重なって発現し（重層性）、各症状の増悪と改善を繰り返す

症例も少なくないということが示されている。 

 このような特徴を持つ副反応症状は、定義づけられた（診断基準が確立

し、診断名のある）自己免疫疾患等では説明し尽くすことができない。個々

の症状の中には既存疾患でもみられる症状もあるが、患者らには、ＨＰＶ

ワクチン接種を受けた後に多様な症状が発現したことやその発現経過にも

共通性があることから、個々の症状を取り出して既存疾患にあてはめるこ

とによっては、事象の本質をとらえることはできない。また、このような

調査では、定義づけられた疾患として診断されなかった副反応症状が捕捉

されないままとなる。実際に、被害者たちは、原因が明確とならないまま

数多くの医療機関を受診しているが、その間に示された診断名は様々であ

り、定義づけられた疾患を対象とした調査ではＨＰＶワクチン副反応を適

切に捕捉できないことは明らかである。   

  日本の代表的な薬害事件であるスモンに関して書かれた「薬害スモン」

と題する本がある。その中の「キノホルム説への疑問にこたえて」と題す
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る論考において、当時国立公衆衛生院疫学部の重松逸造医師は次のように

述べている。「スモンという病気が、いままでの神経疾患とちがうといわ

れだしたのは、臨床症状が非常に特異的であるということです。スモンの

患者さんが苦しんでいる個々の症状を取り出すと、これはどこにでもある

症状なのです。たとえば、足がしびれる、これはスモンでなくてもそうい

う症状を表わす病気はたくさんあります。目が見えにくくなる、これだっ

ていろんな原因で視力の障害がおこりえます。手足が不自由になる病気、

これもいろいろあります。ただ、スモンという病気はこれを全部まとめて

みますと、非常に特徴のあるパターンを示します。」 

この指摘は本件にも当てはまり、ＨＰＶワクチンによる副反応の病態を

総体として正しく把握することが重要であり、個別の症状を分断して捉え

たり、定義づけられた疾患に当てはめたりしていては、その本質をとらえ

ることはできないのである。 

Chandler は、２０１５年１月１日までにＷＨＯの疑わしい薬物副作用に

関する国際的データベース「VigiBase」に届いたＨＰＶワクチン関連の安

全性症例報告を検討したクラスター分析（個別症例を分析するのではなく、

Vigibase に収載されている報告群を対照として解析し、有害事象プロフィ

ールの類似したものを集めて行う分析）を行い、ＨＰＶワクチンの安全性

への懸念を指摘した。この Chandler による指摘は、副作用症状の特徴を集

合的にとらえた分析の重要を示している（文献１１）。 

Chandler が同文献において「これらの自発的報告が記述している特定の

診断名についてのコンセンサスがない場合は、その安全性シグナルを十分

解明するには症状・重大性に焦点を合わせると同時に、基礎にある病理状

態を調査することが求められよう。」「そうした研究ではあらかじめ十分

定義された病的状態のみを評価項目としていた点を忘れてはならない」と

指摘しているように、臨床研究を通じて病態を適切に把握することを行わ

ないまま、適切な疫学研究を設計することはできない。この点において、
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合同部会が列挙する疫学研究は、いずれも根本的な限界を有しており、そ

の調査対象人数がいかに多くとも、また研究の数をいくら積み上げても、

これらをもってＨＰＶワクチンの安全性を示すものととらえることはでき

ない。 

 

４ 諸外国の公的機関及び国際機関が公表しているＨＰＶワクチンに関する報

告書の批判的検討が行われてない 

（１）合同部会がとりあげている諸外国の公的機関及び国際機関が公表してい

るＨＰＶワクチンに関する報告も、その見解の主な根拠は前記の海外の疫

学研究であるから、前項と同様の欠陥を有している。    

（２）加えて、欧州医薬品庁（ＥＭＡ）の報告書については、Jefferson らが、

関連文書を、メーカー及びＥＭＡの双方から取り寄せ、さらに情報公開の

手続によって入手して、詳細に分析したところ、ＥＭＡが、メーカーの提

供したデータを鵜呑みにして、独立した再解析を行っていないばかりか、

検討の対象とした臨床試験が網羅的ではなく、一部の臨床試験が欠落して

いるなど、検討の基礎資料や検討方法において重大な欠陥があることが明

らかとなっている（文献１２）。 

（３）また、ＷＨＯについては、そのワクチンの安全性に関する諮問委員会（Ｇ

ＡＣＶＳ）の声明やレポートが、前記のような限界のある疫学調査を基礎

においているばかりでなく、公正さについても重大な疑念がある。 

たとえば、２０１４年２月２６日に日本で開催された厚生労働省「子宮

頸がん予防ワクチンに関する意見交換会」に関して、ＧＡＣＶＳのロバー

ト・プレス委員長は、ＨＰＶワクチンは安全であるという立場からの発表

を行わせるため、意見交換会に先だって厚生労働省の担当官らと不健全な

協議を行い、ＨＰＶワクチンに関する研究業績が乏しく、自ら専門家でな

いと自認しているヘレン・ペトウシス・ハリス氏を「有識者」として招聘

し、同交換会においてＨＰＶワクチンが安全である旨の発言をさせた。こ
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の経過は、ニュージーランドでの情報公開請求により開示された同委員

長、厚生労働省担当官、ハリス氏の間で交わされたメール文書によって明

らかになっている（文献１６）。ハリス氏は、その後ＧＡＣＶＳの委員と

なっている。この一事をもってしても、ＷＨＯの公正さについては疑念を

抱かざるをえないのである。 

なお、この意見交換会には、合同部会の一部の委員も参加し、その結果

は合同部会に報告され、安全性討議の資料となっている。 

（４）ＨＰＶワクチン接種後の多様な副反応症状は海外においても報告されて

おり、その症状の特徴は日本で報告されている副反応症状と共通している

（文献１３、１４、１５）。 

海外でもＨＰＶワクチン接種後の多様な副反応に苦しむ患者は、自国の

規制当局の対応を支持しておらず、被害者団体を結成している。また、大

規模な集団訴訟が提起されているコロンビアのような国もある。 

 

５ 副反応症状との同質性が担保されていない祖父江班調査の偏重 

（１）合同部会は、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、以下「祖父江班調査」という）について、祖父江氏自身が、

多数のバイアスがあるとし、接種歴がなく『多様な症状』を有するとされ

る患者の症状と本件副反応症状の同質性はこの調査では分からない旨を合

同部会で述べてその限界を自認しているにもかかわらず、この疫学調査を

偏重し、批判的な吟味をしていない。 

（２）そもそも、祖父江班調査は、前記の海外の疫学調査と同様、多様な症状

を総体としてとらえて調査の対象とするという設計をとっておらず、症例

定義が不適切であるという本質的な欠陥がある。 

祖父江班調査における「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」に相当するかどうかの判定基準はきわ



9 

 

めて不適切であり、当該患者に本件副反応症状と同様の多彩な症状が発症

しているかどうかを正しく判断できる基準となっていない。そのため、祖

父江班調査にいう『多様な症状』が本件副反応症状と「同様」ということ

はできないのである。 

したがって、祖父江班調査から、「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。」という結論を導くことはできない

（詳細は、弁護団の解説を参照されたい。文献１７） 

（３）祖父江班調査の結果における接種群と非接種群を単純に比較したデータ

をみると、一般的には多くみられるものではないが、本件副反応症状に特

徴的にみられる症状（光に対する過敏、記銘力の低下、しびれ感、歩行障

害、脱力発作、握力の低下等）において、非接種者に比べて接種者の方が

著しく高い有症率を示している。 

しかし、合同部会ではこの点については何ら吟味がなされていない。 

 

６ 有害事象の発生率につき他の定期接種ワクチンとの比較が行われていない 

（１）合同部会では、ＨＰＶワクチンに関する有害事象の報告状況が定期的に

報告されているが、これを他の定期接種ワクチンの有害事象の発生状況と

比較するということをしていない。 

（２）平成２９年８月３１日現在のＨＰＶワクチンに関する有害事象報告は２

剤あわせて、３１３０であり、このうち１７８４が重篤である。１０万人

当たりに換算すると有害事象は９２、重篤は５２であり、有害事象の発生

は１０００人に１人に近い数字となっている。 

健康人に予防のために接種するワクチンには疾病の治療薬に比して高

い安全性が求められ、特に国が接種を勧奨する定期接種においてはより一

層高い安全性が求められるが、ＨＰＶワクチンの有害事象発生率は他の定

期接種ワクチンと比較しても圧倒的に多い（別紙有害事象一覧参照）。 
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こうした点の整理と検討が行われるべきであるが、なされていない。 

 

 ７ 有効性を過大に評価している 

（１）合同部会では、ＨＰＶワクチンの有効性について、批判的吟味が全くな

されてない。 

    合同部会において、ＨＰＶワクチンの有効性を示すものとして紹介され

た研究の多くは、前がん病変（ＣＩＮ）の発生を評価した研究であり、Ｈ

ＰＶワクチンが子宮頸がんを予防する効果は依然として証明されておら

ず、「期待」されているというにとどまる。 

（２）特に問題であるのは、平成２９年１１月２９日開催の合同部会において

資料１７として提出された「ＨＰＶワクチンの有効性について」と題する

資料である。この資料１７には「有効性に関する文献等について」と題し

てさらに資料集が別添されており，当該別添資料には，「厚生労働省健康

局健康課予防接種室による」との副題を付された「ＨＰＶワクチンの効果

に関する推計」と題する資料が含まれている（予防接種室推計）。予防接

種室推計には，「子宮頸がんを予防する効果」という紛らわしいタイトル

のスライドが含まれ、ＣＩＮ２の予防効果に関する推計計算に基づいて、

「（ＨＰＶ）ワクチンの子宮頸がんを予防する効果４５－６５％」として

いる。さらに、同じく予防接種室推計に含まれる「生涯累積罹患リスクを

もとにした推計」と題するスライドは、「ＨＰＶワクチンの有効性として、

子宮頸がん予防ワクチン接種により、１０万人あたり８５９人～５９５人

が子宮頸がん罹患を回避できる、と期待される。」としている。 

    そもそも、感染したＨＰＶ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年で消失する。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確率は１．２％である。この

ようにＣＩＮ２から子宮頸がん（浸潤がん）発症に至る率が低い以上、Ｃ

ＩＮ２の発生予防効果は子宮頸がん予防効果を推定するものとはいえず、
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代替エンドポイントとして信頼性が低い。加えて、前記のＨＰＶワクチン

が子宮頸がんを予防する効果が４５－６５％であるとする計算は、ワクチ

ンの効果が長期間持続すると仮定に基づくものであるが、前記スライドの

欄外にも記載されるとおり、ＨＰＶワクチンの予防効果が長期間維持され

るか否かは未だ明らかにはされておらず、計算の前提において問題があ

る。 

ましてや、「期待」であるにせよ、生涯累積罹患リスクや生涯死亡リ

スクを試算することは適当ではない。この試算は、信頼性の低い代替エン

ドポイントの予防効果を子宮頸がんの予防効果と同視するという仮定に

たち、さらに効果が生涯にわたって続くという仮定を重ねたうえでのもの

であるにもかかわらず、平成２９年１２月９日付で公表された日本産科婦

人科学会の声明のように、これらの前提を捨象して安易な引用がなされる

恐れがある。よって、慎むべきである。 

 

８ まとめ 

  以上のとおり、合同部会の整理と検討は極めて不十分であり、国民を誤解に

導くような説明すらなされている。 

  このような検討結果をもとに国民に対する情報提供やリーフレットの改訂を

行うことは適切ではない。 

以上 
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