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日本における HPVワクチン有害反応の教訓：医療倫理学的観点 

 
著者：別府宏圀、水口真寿美、打出喜義、隈本邦彦、関口正人、八重ゆかり 

 
要約 

ヒトパピローマウィルス（HPV）ワクチンは多数の重大な有害反応との関係が論じられ

ている。その症状は多彩で長期間にわたって重層的に現れる。HPV ワクチンの有効性・安

全性を巡る議論には以下のような欠陥が見落とされている。即ち、(i)自己免疫疾患の遺伝的

基本が考慮されていないため、そのことを配慮していない議論はワクチンの安全性を保証

することにならない、(ii) HPV には免疫回避の機序があるので、HPV ワクチンが有効に働く

ためには長期間にわたって異常に高い抗体価の維持が必要であることを無視している、(iii) HPV

ワクチンの効果は限られている、等である。本稿ではまた、ワクチンの開発・宣伝・販売

の過程で生じたさまざまな問題、および有害事象のモニタリングや疫学的検証に関して遭

遇する落とし穴に関しても検討を行う。 

 
はじめに 

本稿では、日本でヒトパピローマウィルス（HPV）ワクチン接種後に多発した有害反応に

ついて記し、これに対して厚生労働省がとったワクチン接種の積極勧奨中止措置 1)、および

この決定を巡って展開された国内外の論議を概観する。さらにまた、ワクチンの開発、販

売とプロモーションの過程で起こるさまざまな問題や、有害事象のモニタリングと疫学的

検証に際して遭遇する落とし穴、および保健政策や研究に対して巨大製薬産業が及ぼす影

響について検討を行う。 

 
I.日本における HPVワクチン問題の概観  

日本で HPV ワクチンが承認されたのは、欧米諸国に比べて比較的遅く、サーバリックス

が 2009 年 10 月、ガーダシルが 2011 年 7 月であった。当初、ワクチンの接種率は低かった

が、HPV ワクチン接種キャンペーンが始まり、2010 年 11 月から接種費用が公費負担とさ

れてからは、ワクチン接種率が急激に高まり、これに続いて予想を超える有害事象報告数

の増加がみられた。両ワクチンの特筆すべき点は、重篤な有害事象の発生数にある。表１

に、2016 年 2 月末までにワクチンメーカーおよび医療機関から報告のあった重篤有害事象/

有害反応例（ICH E2A ガイドラインによる定義 2）による）の数を示す 3）。使用経験の多い

ワクチンに比し新規導入ワクチンでは有害事象報告が多くなる可能性を考慮に入れたとし

ても、これらの数値は、他のワクチンよりも格段に多い (図 1) 4,5)。これらのデータが自発

報告によるものであることを考えると、現実の発生頻度はこれよりもはるかに多い可能性

がある 6,7)。 
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表１：日本における HPVワクチン関連の重篤な有害事象・有害反応報告 3) 

 

サーバリックス（2009 年 12 月～2016 年 2 月）  /   ガーダシル（2011 年 8 月～2016 年 2 月） 

＊接種回数と接種者数はいずれも出荷数からの推定 

 
図１：日本における HPVワクチンと他のワクチンの重篤有害事象の比較 4,5) 

2013-2016年の間に日本国内で報告のあった予防接種後有害事象登録データをもとに作成し

たグラフである（件/100 万接種） 

 

3種混合：ジフテリア・百日咳・破傷風 

4種混合：ジフテリア・百日咳・破傷風・不活化ポリオ 

 
HPV ワクチンによる有害反応の他の特徴は、多彩な症状と、これらの症状が長期間にわ

たって重層的に出現することである。この有害反応の中には、多系統にわたる複合的な症

状が含まれており、たとえば痙攣、意識障害、全身の疼痛(頭痛・筋肉痛・関節痛・背部痛・

その他の疼痛)、運動機能障害（麻痺・筋力低下・極度の疲労・不随意運動）、しびれや知覚

障害、めまい・低血圧・頻脈発作・嘔気・嘔吐・下痢などの自律神経症状、呼吸困難・喘

息などの呼吸機能障害、内分泌障害（月経異常・月経過多）、光過敏・音過敏、不安・焦燥
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感・幻覚・過食などの精神症状、記憶障害・見当識障害・集中力低下などの高次脳機能障

害や認知機能障害、過眠・突発性の睡眠発作などの睡眠障害などがあり、これらの症状の

結果、学習が阻害され、高度の疲労感や意欲低下を訴え、日常生活にも障害を来すような

ケースもある 8-11)。 
日本における状況は他の国々でも同様で、重篤で複合する症状が全身的、かつ長期にわ

たって出現するという特徴も共通している 12,13)。 

HPV ワクチンがこれらの特徴的な有害反応を引き起こす理由は、今後検討されるべきで

あるが、最も説得力のある説明の 1つは、これらのワクチンが長期間にわたって非常に高

い抗体価を維持するように設計されていることである。感染に伴う炎症反応の継続は自己

免疫疾患を引き起こし、自己免疫反応を悪化させることが知られているため 14)、HPV ワク

チンによる長期間の抗原刺激は、長期感染と同様なメカニズムを介して複雑な自己免疫反

応を誘発しうる。 
HPV ワクチン接種後に有害反応を経験した人々は、他に国内で同じような症状を体験し

た人との情報交換を図るため自発的に連絡組織を立ち上げた。有害反応の実態がマスメデ

ィアで報道されると、HPV ワクチンは大きな社会問題となった。HPV ワクチン接種を巡る

否定的な報道に反応して、厚生労働省は「ワクチンと持続的な疼痛の間に因果関係が否定

できないこと」を理由に、積極的な接種勧奨を中止した 1)。その結果、ピーク時 80％もあ

ったワクチンの接種率は急激に落ち込み、現在では 1%未満になっている 15)。このような変

化に反応し、HPV ワクチン推進派は巻き返しのキャンペーンを開始し、政府に対する活発

なロビー活動がはじまった。 

厚生労働省が設置した専門家による審議会（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、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）は、2014

年 1 月 20 日の検討会で、HPV ワクチン接種後に多数発生している広範な疼痛や運動障害は、

針を刺した疼痛の刺激や不安が惹起した心身の反応であり、ワクチンの成分そのものが原

因ではないとの見解を発表した 16)。しかし、ワクチン被害者たちを多数診療してきた医師・

研究者たちの結論は、この審議会の見解とは大きく異なり、特徴ある症状や経過に着目し、

これを心身の反応と解釈することは困難であるとした 9-11)。 

したがって、日本では HPV ワクチンの安全性が確実とは到底言えない状況であり、一般

市民が強い不信感を抱くのは当然である。こうした状況が他の国々の世論にもマイナスの

影響を及ぼす可能性を懸念した製薬会社は、WHO 等の公的機関や私的機関を通じ巻き返し

を図った。WHO の審議会の一つであるワクチン安全性委員会(GACVS)は「本ワクチン接種

の勧奨を変更しなければならないような、いかなる安全性問題も見当たらない」と述べ、

日本の厚生労働省が積極的接種勧奨の中止を決定したことを批判した 17)。 

こうした障碍にもかかわらず、被害者たちは 2016 年 7 月には国と HPV ワクチン製造 2

社を被告として、東京、名古屋、大阪、福岡の各地裁に損害賠償を求める薬害集団訴訟を

一斉に提起した。さらには、その後 12月にも第 2回目の一斉提訴が行われ、現在、全国の
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原告数は合計 119 名に達している 18)。 

ここまで HPV ワクチンの有害反応と日本の厚生労働省がとった措置、およびこれに始ま

る国内外の論争を概観してきたが、次節では WHO および他の機関が推進を図っているこの

ワクチンの安全性・有効性について検討し、ワクチンを支持する議論にどのような欠陥が

あるかを特定してみたい。 

 
II. HPV ワクチンの問題点: GACVS声明への反論 19) 

a. 安全性問題 

厚生労働省による検討 

GACVS 声明は、日本について、「国の専門家委員会が臨床データを検討した結果、症状

はワクチンに関連していないという結論に達した」と指摘しているが 17)、この専門家委員

会の検討には非常に問題がある 16)。 

最も重大な問題は、この委員会の中に HPV ワクチン接種後症状を呈する患者を実際に診

察した者がほとんどいないという点である。委員会の検討は、もっぱら疼痛と運動障害だ

けに絞って行われており、HPV ワクチン接種後に観察される、その他多くの多彩な症状は

無視している。その上、接種後 1 カ月以上あとに現れた有害事象は、ワクチン後の有害反

応の大部分は接種後 1 カ月以内であるという理由で、検討の対象から外してしまった。し

かしその後の研究では、ワクチン接種後かなり経ってから症状を現すケースが一般的であ

ることが明らかにされている 9-11)。 

心身の反応が原因であるとしたその判断方法にも問題がある 16)。審議会は、HPV ワクチ

ン接種後の症状をきたす病態生理に関して、①神経学的疾患、②中毒、③免疫反応、④心

身の反応の 4 仮説を挙げ、①～③について審議会が定めた基準に該当しないケースは、HPV

ワクチン接種との因果関係なしと見なした。しかし、心身反応の定義は曖昧であり、その

診断はもっぱら医師の主観的判断によってなされるため、多くのケースが心身反応と診断

されている。 

この審議会の結論は、いまも社会全般の支持を得るに至っていない。HPV ワクチン接種

後症状の患者を実際に診察した医師・研究者らは、症例報告と実験結果をもとに、これら

すべての症状を心身反応で説明することは困難であると指摘している 8-11, 20-22)。子宮頸がん

ワクチン関連神経免疫異常症候群（ＨANS）、すなわち西岡が提唱する新しい疾患概念 22)

に関して調査研究を行うにあたって、横田らはワクチン接種前から精神・身体の異常を示

している者を、予め調査対象から除外している 9)。HPV ワクチン接種後症状の主要な原因

を審議会が言うような心身反応では説明できないという結論は、このような研究デザイン

からもさらに強く支持されたのである。 

さらに、この審議会の委員 15 名のうち 11 名が HPV ワクチンの製造会社との間に利益相

反関係を有しており、人々がより広範囲の専門家に関連データを再検討してほしいと要求

するのは当然のことである 23)。このように、日本においては、HPV ワクチンの安全性が確
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認されたとは到底言えない状況にあり、国民が HPV ワクチンの安全性について感じている

強い不安は正当なものである。日本以外の国々でも、Jefferson ら 24)、Gøtzsche ら 25)が欧州

医薬品庁（EMA）の HPV ワクチンに関する規制に対して、その内容や質に懸念を表明して

いる。 

 
GACVS声明が主張する安全性の根拠についての批判 

GACVS 声明は、HPV ワクチンの安全性について、「本ワクチン接種の勧奨を変更しなけ

ればならないような、いかなる安全性問題も見当たらない」と述べ、HPV ワクチン接種の

積極的勧奨を中止している日本の対応を批判している 17)。しかしながら、GACVS がワクチ

ンの安全性の根拠として挙げている研究論文 26-31)には、次に述べるような根本的疑問があ

る。 

 
(i) 自己免疫疾患の遺伝学的基礎 

ワクチン接種後の有害反応に関する病態生理学的機序の中で、自己免疫の関与は最も

有力な仮説の一つである。自己免疫疾患に関しては、様々な機序が示唆されており、異

種抗原が自己抗原と構造的類似性を共有するという分子模倣仮説 32)、中枢性および末梢

性免疫寛容の主要機序破綻説 33)、ヒト内在性レトロウィルス(HERVs)遺伝子による機能

蛋白の産生や、固有蛋白に対する抗体産生が自己免疫疾患を引き起こすという説 34)など、

さまざまな説がある。 
その病因はまだ十分に解明されていないが、ほとんどの自己免疫疾患は複雑な多遺伝

子形質であり、罹患個体が継承した疾患感受性に関与する複数の遺伝的多型と環境要因

が、協調的に作用して疾患を発症させる。ある特定の自己免疫疾患患者では一般健常集

団と比べてある型のHLA対立遺伝子(アリール)が高頻度で検出されることはよく知られ

ている事実である 35)。 

現在、HPV ワクチンの安全性を示す一番の根拠とされていることは、ワクチン非接種

者や一般住民と比べて、HPV ワクチン接種者における自己免疫疾患罹患率に統計的有意

差がないということである。しかし、一般集団の中で遺伝学的に疾患感受性の高い人が

占める割合は非常に少数で限られているから、単純に一般集団の中での自己免疫疾患の

罹患率を比較してみても統計的有意差が得られない公算が大きい。従って、この点を考

慮していない議論は HPV ワクチンの安全性を示す根拠とすることはできない。多くの自

己免疫疾患のベースライン発症率が非常に低いことを考慮するならば、ワクチン接種と

自己免疫疾患との関連を科学的に検証するうえで重要な点は、慎重で大規模な市販後調

査の実施はもちろんのこと、多数症例での統計学的解析とともに、個々の患者における

免疫学的特性等も踏まえつつ個別症状の詳細な分析を行うことである 36)。 

 
(ii) コーディングと重要な情報の欠落 
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医薬品規制庁や製薬産業においては、患者カルテにあるすべての有害事象はコンピュ

ータ処理のためにコード化される結果、生データの中に含まれる詳細な情報が失われて

しまう。これは臨床的に重要な事柄や薬の危険性の度合いを隠すことになる 37,38)。この

ような作業は HPV ワクチン後症状を総合的にとらえる代わりに、これをばらばらに切り

離し、既存疾患概念の枠組みの中で遡及的に分析する結果、一種の循環論法的な理由づ

けに終わってしまうのである。 

 
(iii) パラダイム・シフト 

HPV にはさまざまな免疫回避の仕組みが備わっており、感染に対する免疫システムの

寛容度を増し、生体の微小環境を変えて感染に対する脆弱性をさらに促し、子宮頸部上

皮内腫瘍(CIN)の進展を容易にする。このような免疫回避機序に対抗するため、HPV ワ

クチンは非常に高い抗体価を 10 年以上にわたって維持するように設計されている 39,40)。

これは HPV ワクチンが従来の「ワクチン」とは全く異質のものであることを示しており、

「パラダイム・シフト」と呼んでも過言ではない。このような HPV ワクチンの特殊性を

考慮するなら、安全性のチェックも入念に行うことが必須なのである。 

 
b. 有効性について 

GACVS 声明は、「HPV ワクチンが HPV 関連の臨床的帰結に及ぼす効果に関しては、前

がん病変への効果も含めて、すでに十分に確立している」と述べるが、実際には HPV ワク

チンの有効性は、以下に述べるとおりきわめて限定されたものである。 

まず、HPV ワクチンの効果について証明されているのは前がん病変（CIN）を予防する

効果のみで、子宮頸がんそのものの予防効果は確認されていない。現在日本で承認されて

いるサーバリックス及びガーダシルの前がん病変への効果は HPV16 型及び 18 型のみで、

日本の子宮頸がん患者におけるその割合は、私たちが最も信頼できると考える研究では

50％にとどまる 41)。 

また、たとえハイリスク HPV に感染しても、がんの原因となり得る持続感染に至るのは

10％以下であり、前がん病変（CIN）に至ったとしてもその大多数はがんに至る前に消失す

るのである 42,43)。したがって、ハイリスク HPV 感染者のうち（浸潤）がんの発症に至るの

は 0.15％にとどまる 44,45)。また、がんを発症しても定期的な検診を受けていれば、早期に発

見して適切な治療（手術・放射線・薬物治療）を行うことで相当数の患者は救命可能であ

る。これらの事実から考えると、さまざまな問題を抱えた現行の HPV ワクチン接種を 10

代の少女たちに強いるよりは、検診と早期発見の重要性に力点をおいた教育啓発活動を促

進し、誰でも容易に子宮がん検診を受けられるような環境整備を図ることのほうが子宮頸

がん予防には遙かに効果的である。 

HPV ワクチン接種を推進する人々はこれらのワクチンが子宮頸がん予防に 98-100%有効

だと言うが、実際には、HPV ワクチンで期待しうる絶対リスク減少（ARR）を既存のデー
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タ 46)をもとに計算すると、たかだか 0.1～0.7％に過ぎない。しかも、それは前がん病変をき

たすリスクを低下させただけで、子宮頸がんのリスクについては不明のままである。 

子宮頸がんのスクリーニングを推進することは子宮頸がん予防のもう一つの重要な方策

である。日本における子宮頸がん検診率が西欧諸国に比べて低いことは長らく注目されて

きた。とりわけ日本では、妊娠経験のない若い女性にとっては、婦人科での診察を受ける

こと自体に抵抗感がある。女性医師による診察、検体の自己採取を認めること等で検診を

受けやすくすれば、それは間違いなく受診率向上につながるはずである。事実、イギリス

では子宮頸がん検診を推進することで、浸潤性子宮頸がんの年齢調整罹患率を著明に低下

させている 47)。 

 
III. 構造的欠陥：倫理的視点 

前段では、HPV ワクチンの安全性・有効性に関する問題を検討したが、これに続いて生

じる当然の疑問は、なぜそのような疑わしいワクチンが広く使われることになったのだろ

うということである。その答えは、少なくとも日本においては、以下に示すような要因が

複合して出来上がった構造的欠陥によると言える。すなわち(i) 製薬産業による激しいプロ

モーション、(ii) 巨大な経済力による貿易交渉、(iii) 科学技術を過信し、患者の訴えに耳を

傾ける謙虚さを忘れてしまった今日の医学、に起因する。 

 
(i). 予防接種法とワクチン製造会社による HPVワクチンのプロモーション 

  日本では、1948 年に予防接種法が制定されて以来、ワクチン被害と関連して数多くの裁

判が行われた結果、被害者の救済制度が確立され、関連する法律や制度の改革が行なわれ

てきた。現在、ワクチンは表 2 に示すような 3 つのカテゴリーに分類されている 48)。 
予防接種法の定義にしたがえば、HPV ワクチンのような個人防衛的ワクチンは、接種す

るかどうかを個人が決める任意接種ワクチンに分類されるべきものである。しかしながら、

ロビー活動によって HPV ワクチンは接種を公費負担とすることが認められ、定期接種Ａ群

に含められ、地方自治体が接種を勧奨することになり、人々は HPV ワクチンを打つことが

義務づけられていると感じるようになったのである。 

最も強力なロビー組織の一つである「子宮頸がん征圧をめざす専門家会議」49)が設立され

たのは 2008 年 11 月であり、まさに HPV ワクチンの承認審査中のことである。この会議に

は多数の学会の理事たちが名を連ね、立法や行政、および世論形成等に大きな影響を与え

た。 
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表 2. 日本における予防接種とその法的分類 

カテゴリー 個人の責任 ワクチン 

定期接種 A 類 

本人や保護者に

予防接種を受け

る努力義務があ

る 

Hib（ヒブ）ワクチン, 小児用肺炎球菌ワク

チン, BCG, ジフテリア, 百日咳, 破傷風, ポ

リオ, 麻疹, 風疹, 水痘, HPV(ヒトパピロー

マウィルス),  B 型肝炎, 日本脳炎 

定期接種 B 類 
社会的には特別

の義務なし 
インフルエンザ(高齢者に対して), 肺炎球菌 

任意接種 個人の自由裁量 肺炎球菌(成人に対して),ロタウィルス 等 

 
薬害オンブズパースン会議の調査 50)では、日本製薬工業協会の「企業活動と医療機関等

の関係の透明性ガイドライン」51)を用いて調べたところ、「子宮頸がん征圧をめざす専門家

会議」は 7,350 万円（2012年に 3,500万、2013年には 3,850万円）の寄付をワクチンメー

カーから受け取っていた。その上、同会議の事務局員はサーバリックス販売開始の 8カ月

前まで GSK 社の元ワクチンマーケティング部長だった人物である。これらの事実を総合す

ると、「子宮頸がん征圧をめざす専門家会議」は利他的な活動を装った偽装プロモーション

活動 52)であったことが強く示唆されるのである。 

 
(ii). 国外からの圧力 

日本はまた、米国との貿易交渉でも HPV ワクチンに関する圧力を受けていた。日本の重

要な貿易国である米国が長年にわたって要求してきたことの一つが、このワクチンの導入

と接種推進だったのである 53,54)。米国の軍産複合体の一翼を担う民間のシンクタンク「戦略

国際問題研究所（Center for Strategic and International Studies：CSIS）」は、2014 年 5 月と 2015

年 5 月の 2 回にわたって報告書を出し、日本政府の優柔不断を批判しているが、これは米

国産業界の苛立ちを反映するものに他ならない 55,56)。 

 
(iii). 自らの役割を忘れてしまっている医療専門家たち 

HPV ワクチン問題の背景には医学界に内在する基本的な欠陥がある。2004 年シェルド

ン・クリムスキーはその著書「産学連携と科学の堕落」57)の中で、大学の科学と生物医学研

究における商業主義の影響の増大を指摘し、「科学と商業の混合は、研究の倫理規範を浸食

し市民の科学研究の結果に対する信頼を損ない続けている」と記している。その本が出版

されてから 13 年が経過したが、この間に彼の警告は米国だけでなく、世界中いたるところ

で現実のものとなった。公衆衛生学や薬剤疫学は、本来個々の患者や公衆の健康を守るた

めの科学であったはずなのだが、現実は理想とほど遠いものになっている。 
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今日では、科学は製薬産業の利益を守るために誤用され、薬と有害反応との因果関係を

否定するために使われている。多くの研究者や専門家たちは、不都合な真実を考慮から除

外しようとしている。「疾病の分類学は最新の科学が把握した自然を表現しているとはいえ、

理論的構成物に過ぎない。患者の症状がそれに当てはめられないときに、放棄すべきは理

論のほうであって、患者が実際に体験していることの説明を放棄してはならない」58,59)ので

ある。医師はもっと謙虚で誠実でなければならない。今日ある診断学や治療学は、患者の

声に耳を傾け、注意深く診察を行うことから造り上げられたものである。きちんとした診

察も行わないまま、患者の訴えを心因反応だとか、若い女性にありがちな一般的な現象で

あると退けるのは無責任なことである。 

 
IV. 問題解決のための考察 

第 III節で述べたように、日本への HPVワクチン導入は公衆衛生上の必要性よりももっ

ぱら商業的利益を重視して促進された。このような状況は何も日本特有のものではなく、

他の国々でも観察されたことだった。例えばオーストラリアでは、医薬品評価審議会(PBAC)

がガーダシルについてかなり疑念を抱いていたにもかかわらず、国の予防接種計画にガー

ダシルを加えないという審議会決定は、既得権者のロビ―活動や政治的介入によって、急

遽覆されてしまった 60)。また、米国でも、メルク社が情報提供・立法者へのロビー活動・

法案作成・女性立法者や医師会の動員・消費者への販売キャンペーン・ワクチンへのアク

セス・ギャップを埋める活動などを通じて、入学時のワクチン接種を義務づける法律制定

の推進を図った。議員たちが立法に際して頼りとしたのはもっぱらメルク社からの科学情

報であった 61)。ワクチンの有効性・安全性を保証する責任は製薬会社にあり、政府はこれ

らの義務を監視・指導することが期待されている。政府の方針が商業的利益によって動か

されている今日の状況は、医学倫理的視点からも是正しなければならない。 

現在、日本は HPV ワクチン接種の積極勧奨を一時中止している数少ない国の一つであり、

他の国の規制当局は自らの政策を変えようとはしていない。ワクチン被害者のさまざまな

グループが他の国々で広範な活動を展開しているが、規制当局は未だにこれらのワクチン

と健康被害との因果関係を認めてはいない。 

日本政府が HPV ワクチン接種の積極勧奨中止を決めたことは、他の国々の規制当局や患

者らにこのワクチンの評価見直しを促す上で多少とも寄与したと思われる。日本で HPV ワ

クチンの積極勧奨中止が奏効した背景には、戦後経済成長期に起こった環境汚染や薬害（水

俣病、サリドマイド、スモン、硬膜移植後ヤコブ病、薬害エイズなど）の歴史が関係して

いるのかもしれない。これらの被害に引き続いて始まった集団訴訟の中で、原告団の人々

は被害の補償を求めただけでなく、同じ過ちを繰り返さないための制度改正や法改正を追

求した 62)。 

こうした歴史的背景があったからこそ、マスメディアも規制当局も新しいワクチンによ

る副反応に関する被害者の訴えを簡単には無視できない状況が作り出されたのであり、私
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たちがこの問題を解決する糸口もこんなところに見つけられるのかもしれない。医薬品承

認のすべての段階、新薬開発から市販後調査にいたるすべてに関して透明性を高める必要

がある。同時に、利益相反の管理を強化し、保健医療政策の立案に市民が直接参画し、発

言できるシステムを作り上げる必要がある 63-65)。 

 

利益相反 

 本論文の著者はすべて薬害オンブズパースン会議のメンバーである。また、水口真寿美

と関口正人は HPV ワクチン訴訟の原告側弁護士である。 
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