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ＨＰＶワクチンに関する「生物学的製剤基準の一部を改正する件（案）につい

て」、及び「ＨＰＶワクチンに関する検定告示の改正案」に対する意見（パブ

リックコメント） 

 

１ 意見の趣旨 

シルガード９は承認すべきではない。 

シルガード９の承認を前提とした生物製剤基準の改正、及び告示の改正は

行うべきではない。 

 

２ 意見の理由 

（１）危険性 

 １） シルガード９は、９価のＨＰＶワクチンであり、海外では「ガーダシ

ル９」という商品名でも販売されている。 

日本では既にＨＰＶワクチンとして４価のガーダシル、２価のサーバリ

ックスが承認されているが、Ｌ１タンパクからなるウイルス様粒子（ＶＬ

Ｐ）を抗原とし、アルミニウムをアジュバントとし、高い抗体価を長期に

維持することを目的として設計されている点において、シルガード９の主

成分と設計はガーダシルとサーバリックスと基本的に同一である。 
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    ガーダシルとサーバリックスの危険性については、ＨＰＶワクチン接種

後の症状を診察した多くの臨床医の報告により、全身に及ぶ多彩な症状が

長期間にわたって重層的に出現することが指摘されている。また、重篤な

有害事象の報告頻度は他のワクチンよりも著しく多く、また救済制度にお

ける後遺症の障害認定数も他のワクチンよりも著しく多い。 

これらの副反応は、ＨＰＶワクチンの抗原成分であるＬ１タンパクが、

ヒトの生体のタンパクとの間に多数の類似した構造があり（分子相同性）、

自然免疫を強く活性化し、自己免疫反応を引き起こしやすい性質をもつこ

とや、アルミニウム・アジュバントが自然免疫を強く刺激することから引

き起こされている可能性が指摘されている（なお、ＨＰＶワクチンの副反

応の機序について、厚生労働省の副反応検討部会と安全対策調査会の合同

部会は、接種と接種の痛みが惹起する心身の反応、機能性身体症状である

と説明しているが、これは、神経学的疾患、中毒、免疫反応の可能性につ

いて、不十分な審議に基づき消去法によって検討して出した結論であり、

知見の進展も考慮していないから採用できない。厚労省の合同部会の検討

の不十分さは、身体障害者認定を受けた多くの副反応被害者が同部会では

軽症として扱われて審議されている実態に照らしても明らかである。）。 

従って、ガーダシル、サーバリックスと基本的に同一の成分と設計を有

するシルガード９についても、同様の臨床的な特徴をもつ副反応が生じる

ことは容易に推測でき、実際、シルガード９（ガーダシル９）を既に承認

している国では、ガーダシルやサーバリックスと同様の副反応被害が発生

している。 

加えて、シルガード９のＬ１タンパクとアルミニウム・アジュバントの

量は、ガーダシルのそれぞれ２倍である。従って、４価ワクチンよりも高

い頻度で副反応が発生する可能性があり、実際、臨床試験においては、重

篤な副反応が４価ワクチンよりも高率で認められている。 

しかも、これらの副反応について、治癒が期待できる治療法は確立して

いない。また。副反応を回避する方法も確立していない。 

当会議は、２０１８年３月、既にガーダシル９が承認されていた海外か
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ら被害者家族を招いて国際シンポジウムを開催したが、被害者の副反応症

状は共通であり、被害はいずれの国においても深刻である。 

２） 治療薬と異なり、ワクチンは健康な人が将来罹患するかどうかわから

ない疾病の予防のために接種をするものであり、しかも対象が特定の疾患

の患者に限定されず、承認後は多数の人が接種することになる可能性があ

るから、一般の医薬品よりも高い安全性を備えることが基本的に必要であ

る。 

 特に、子宮頸がんの原因となるＨＰＶは、感染経路が性交渉であり、感

染してもそのほとんどが排出され、ごく一部のみが１０年以上の期間をか

けて、ゆっくりと子宮頸がんに進展する。そして、検診という有効性が科

学的にも明らかな他の予防手段がある。また、子宮頸がんは、早期発見早

期治療による予後もよい。 

 このことを踏まえれば、前記のような治療法が確立していない深刻な副

反応を高率で生じさせるシルガード９を含むＨＰＶワクチンは、子宮頸が

ん予防のワクチンとして備えるべき安全性を有しているとはいえない。 

 

（２）有効性 

 ガーダシルとサーバリックスは、子宮頸がん予防を目的としているが、

子宮頸がんそのものを予防することは証明されていない。臨床試験で示さ

れているのは、がんになる前の前がん病変の予防効果のみであり、その効

果の持続期間も限定的で不確実である。 

以上の点は、シルガード９についても基本的に同様である。 

 なお、シルガード９は、対象とするＨＰＶの型がガーダシルより多いが、

ＣＩＮ（がんになる前の異形成）を予防する効果において、ガーダシルを

上回るものではない。 

  

（３）結論 

以上を踏まえれば、シルガード９は、子宮頸がんとして備えるべき安全

性を有しておらず、その危険性を上回るベネフィットがあるとも認められ
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ない。 

   また、シルガード９については、新型コロナウイルス感染症に関する緊急

事態宣言の最中、Ｗｅｂ会議および電子メールを用いた持ち回り審議をも

って部会での承認を可とする決定が行われているが、承認申請は５年前で

あり、後述するようにＨＰＶワクチンの安全性をめぐっては論争が続いて

いることなどを勘案すると、手続的にも問題がある。 

以上により、シルガード９は承認するべきではなく、シルガード９の承

認を前提とした生物製剤基準の改正、及び告示の改正は行うべきではない。  

   なお、ガーダシルとサーバリックスは再審査中である。また、副反応の

発生を受けて、定期接種ワクチンでありながら、２０１３年６月から７年

間にわたって接種の積極的勧奨が中止されており、その安全性については

論争が続いている。 

   以上の点に鑑み、シルガード９は、「薬事分科会における確認事項」（平

成１３年１月２３日薬事分科会確認）が定める「副作用等からみて慎重に

審議する必要がある」ものに該当する。従って、薬事分科会の審議対象と

するとともに、「社会的関心の極めて高いもの」として、主要な資料の概

要を公表した上でパブリックコメントを実施し、副反応被害者や研究者も

参加する公開の検討会を開催するべきである。  

                    以上 
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