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HPV ワクチンの勧奨接種再開は極めて危険

NPO 法人医薬ビジランスセンター（薬のチェック） 浜 六郎

HPV ワクチン：合同会議審議結果に対する批判(要旨)

厚生労働省合同会議は、HPV ワクチン接種後に発生している広範な疼痛や運動

障害はワクチンの成分が原因ではなく、注射時の疼痛刺激や不安が惹起した心身

の反応であるとほぼ結論した（本文参照）。その根拠として、単一の疾患として統

一的に説明ができないこと、関節リウマチなど自己免疫疾患等は、ワクチンとの因果

関係を示すエビデンスは得られていないこと、発症メカニズムとして、①神経学的疾患、

②中毒、③免疫反応、④心身の反応が考えられるが、①から③では説明できず、④心

身の反応によるものと考えられる、としている。この考えに対して批判を加えた。

1. 合同会議は、新規の薬害の可能性のある問題への対処ができていない：HPV ワク

チンはランダム化比較試験で適切な害の評価がされていない。原因が一つならば起

きる疾患も単一というものではなく、様々な病気の可能性が常にある。自己免疫疾患

と、それに関連して生じる神経系疾患の可能性を考えて対処が必要である。安全性

への懸念は極めて大きい。

2.疼痛がきっかけで心身の反応が起きるなら、疼痛が強い製剤で「心身の反応」も強く、

高頻度になるはず。しかし、そうなっていないなら、この考え方は矛盾している。

3.自己免疫疾患との因果関係に関する海外の論文は、システマティックレビューも観察

研究も、対照群の選び方、頻度の求め方が間違っている。システマティックレビュー

をしたランダム化比較試験はすべてアジュバント(入り)製剤を対照群に用いており、

害評価は不可能。観察研究は、「健康者ワクチン接種効果」の影響以上の著しいバ

イアスがあり、罹患率でなく有病率が報告されている。それでも一つの観察研究では

自己免疫疾患のうちレイノー病、ベーテェット病、1型糖尿病が有意に高率であった。

4. 発症メカニズムについて：②中毒（アジュバントによる組織傷害性病態）、③

免疫・炎症反応（組織傷害に引き続く自己免疫・炎症性病態）、さらには、①神

経疾患（自己免疫性神経疾患および血栓塞栓症に伴う疼痛や神経系異常）の可

能性が高い。しかし、合同会議は、現実に起きていることを正確に把握・分析

しないまま、間違った論理でそれらの可能性をすべて否定し尽くし、④心身の

反応と結論しようとしている。合同会議が言う「心身の反応」とは、身体化障

害や転換性障害（以前ヒステリーと呼ばれていた病態）である。医師が自分の

知識の及ばない疾患・病態に遭遇した場合によく用いる病名であり、これを用

いることは「難問に答えることができない」と自らの無能を認めたに等しい。

5.6. 接種後１か月以降発症例/慢性経過例は因果関係が乏しい、と、従来の知識をそ

のまま当てはめ、「●●は起こりえない」を前提にすれば、新たな害の発見は不可能

である。
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はじめに

2014年1月20日に開催された厚生労働省の合同会議1)（以下、合同会議）は、

HPV ワクチン（いわゆる「子宮頸がんワクチン」）の接種後に発生している広範

な疼痛や運動障害はワクチンの成分を原因とする自己免疫疾患や神経系の疾患で

はなく、ワクチン注射時の疼痛刺激や不安が惹起した心身の反応であるとほぼ結

論した。次回（2月予定）には報告書案を取りまとめて、「再開」を強く打ち出す

可能性が迫ってきている。

全く新しいワクチンによる、あたらしい害の出現を、いとも簡単に「心身反

応」として葬り去ろうとすることは、将来にわたって禍根を残すことになる。

厚労省の議論には何が欠けているのか、何をことさら無視しようとしているの

かについて、これまでの当センターの分析結果2,3)を元にして、緊急にまとめ、

提言を行う。

１月２０日に開催された合同会議の審議結果は以下のようにまとめられている

（概要）

子宮頸がん予防ワクチン接種後に副反応として報告された症例、主に広範な疼痛又は運動障害を来

した症例について、論点整理を行い、以下のような合意が得られた。

1.海外においても同様の症例の報告はあるものの、発症時期・症状・経過等に統一性がないため、単一

の疾患が起きているとは考えられず、ワクチンへの安全性への懸念とはとらえられていない。

2. 二剤間の比較では、局所の疼痛の報告頻度は、サーパリックスの方が有意に高<見られるものの、広

範な疼痛又は運動障害には、有意な差はない。

3. 広範な疼痛又は運動障害を来した症例のうち、関節リウマチや SLE 等の既知の自己免疫疾患等と診

断されている症例については、ワクチンとの因果関係を示すエビデンスは得られていない。

4.今回の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心身の反応が考えられる

が、①から③では説明できず、④心身の反応によるものと考えられる。

5.子宮頸がん予防ワクチンは局所の疼痛が起きやすいワクチンであり、接種後の局所の疼痛や不安等が

心身の反応を惹起したきっかけとなったことは否定できないが、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。

6.心身の反応が慢性に経過する場合は、接種以外の要因が関与している。

7．リハビリなど身体的アプローチと心理的アプローチ双方を用いて、集学的な治療により重症化・長期化

を防ぎ、軽快させていくことが重要である。

１．合同会議には、未知の害に対処する姿勢が全くみられない

HPV ワクチンでは、全く未知のワクチンの害に直面している。いわば非常事態

であり、それへの対処が必要である。このような時期に、合同会議では、これま

での限られた知識から該当しそうな疾患を想定し、単一の疾患として説明が可能

なものがないという。そして単一の病気では説明できないのであるから、安全性

の懸念を示すものではない、という、全くつながらない論理展開をしている。

HPV ワクチン接種後の広範な疼痛や運動障害、自己免疫疾患などは、少なくと

も日本においては（海外では散発的な報告があったが）、注目されていなかった病

態である。
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1)サーバリックスもガーダシルも新アジュバント添加

今回の広汎な症状の原因として疑われている HPV ワクチンのうち、サーバリ

ックスには、細菌内毒素（リポ多糖体）の主成分リピッド A の誘導体（モノフォ

スフォリルリピッド A：MPL）を主成分とするまったく新しいアジュバント AS04

がアラムアジュバントとともに用いられている。

ガーダシルの製剤中には、ウイルスの DNA や RNA の断片が残留している3b,4,5)。

このことは、ガーダシルの審査報告書5)に記載があり、合同会議に提出された医

薬品医療機器総合機構の資料（参考資料8）1b)でも指摘されている。DNA や RNA

の断片は、不純物として扱われており、それ自体は自己増殖性や感染性はないと

しても、実はアラムアジュバントと結合しているため1b,3b,4)、新たなアジュバント

として作用している可能性がある3b)。(詳細は後述)

新たな製剤による新たな害反応の検出には、厳密な科学的方法が必要である。

2)アジュバント対照では害は検出できない

その手法とは、抗原部分のみならず、アジュバントを含めて、全く製剤成分を

用いない対照群と比較したランダム化比較試験を実施して、その後の自己免疫疾

患などの罹患率を調査して害の評価を実施する必要がある。効果の評価は、アジ

ュバントを対照としたランダム化比較試験が必要であるが、害の評価には、その

ものに害作用のあるアジュバントを対照とすることはできないからである。

ところが、ガーダシルの場合には、対照群には大部分アラムアジュバント製剤

が用いられており、全く製剤成分を用いない対照試験は実施されていない（ごく

わずかに生理食塩液対照群があるのみであるが解析可能な数ではい）。また、サー

バリックスでは、アラムアジュバント添加の A 型肝炎ウイルスワクチンが用いら

れており、全く製剤成分を用いない対照試験は実施されていない2d)。

3)時期別に自己免疫疾患の罹患率は変動している

この場合の解析方法は、接種後の時期別に、人年を分母とした罹患率が時期別

に変動するかどうかを検討するべきである2d)。これは、接種で自己免疫疾患罹患

率が上昇することがなければ、接種後のどの時期をとってみても、（年齢の要素を

除けば）罹患率が変動することはないはずだが、実際には時期別に大きく変動し

ていた(図1、図2)2d)。

サーバリックス（元文献は文献2d 参照）では、はじめの1年間で罹患率は高く、

その後3年目くらいまではやや低くなり（自己免疫疾患や死亡率は変わらず）、3.5

年以降には著しく増えている。ランダム化比較試験の報告では、対照群と差はな

かったので安全と主張しているが、アジュバントそのものの害を考慮すれば、そ

の主張は適切ではない。
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図1 サーバリックスランダム化比較試験における有害事象の時期別比較

(サーバリックス群+HA ワクチン群)

注意：重篤有害事象(重篤事象)と医学的問題事象は1万人年あたり，慢性疾患と自己免疫疾患は10 万

人年あたり，死亡は100万人年あたりの死亡率である（文献2dより）。慢性疾患は一度低下

してⅢ期で再度高頻度になり、自己免疫疾患と死亡はⅢ期で著明増加していることに注目。

図２ ガーダシルランダム化比較試験における自己免疫疾患の時期別比較
（１）自己免疫系有害事象全体(ガーダシル群+アラムアジュバント群)

文献2d)より 自己免疫事象は1期が多いことに注意

図3 ガーダシルランダム化比較試験における自己免疫疾患の時期別比較
（２）特異的自己免疫疾患の例(ガーダシル群+アラムアジュバント群)

炎症性腸疾患はセリアック病を除く、文献2d)より
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4)一般人口同年齢女性と比較して各種自己免疫疾患の罹患率が高い

また、自己免疫疾患罹患率は、性別年齢別に異なり、臨床試験では対照群にも

アジュバント（入り）製剤が用いられているため、有害事象として報告された自

己免疫系有害事象の頻度が高いかどうかの判断には、その10万人年あたりの罹患

率を、同年齢層の一般人口女性における自己免疫疾患罹患率と比較して高低を論

じるべきであり、これについても当センターで分析をした2a)。

代表的な自己免疫疾患として、神経系自己免疫疾患である多発性硬化症、膠原

病の代表である SLE、消化器系の自己免疫疾患である炎症性腸疾患（潰瘍性大腸

炎とクローン病）について、HPV ワクチンの臨床試験の対象となった15～24歳

とほぼ年齢の一般人口女性における罹患率が報告されている文献を調査した。

当センターで詳細に検討した結果、いずれの自己免疫疾患も一般の同年齢女性

の罹患率を上回っており、最多発地域（または国）と同等以上の罹患率を示して

いた（図4～6）。

多発性硬化症は、北欧を除く各国同年齢の女性よりも、年間10万人あたり10人

が余計に発症する危険性があると考えられた（図4）。SLE は、英国の同年齢女性

よりも、年間10万人当たり6人余計に罹患する危険性があると考えられた（図5）。

さらに、炎症性腸疾患は、同年齢女性よりも、年間10万人当たり20～40人よけい

に発症する危険性が考えられ、最も罹患率が高かったカナダ・マニトバと同レベ

ルであった（図6）。

図4 多発性硬化症罹患率比較(ガーダシル試験対象者と一般人口15～24歳女性)

文献1a)より
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図5 SLE 罹患率比較(ガーダシル試験対象者と一般人口10～29歳女性)

近日中に詳細を公開予定

図6 炎症性腸疾患罹患率比較(ガーダシル試験対象者と一般人口ほぼ同年齢女性)

近日中に詳細を公開予定

5)HPV ワクチン接種後の害反応は多様であり、単一疾患である必要はない

合同会議では、「単一の疾患が起きているとは考えられない」とするが、そもそ

も、一つの原因によって発症する病気がどうして単一であると決めつける必要が

あるのか。

通常、ある原因物質（病原微生物なども含めて）によって病気が起きる場合、

その原因物質の量、曝露期間、曝露を受ける人の状態によって、疾患の起き方は、

千差万別である。発症時期や症状、経過等に統一性のある単一の疾患（ある一定

のパターンしか示さない疾患）は皆無といってよい。もしもあるというなら、そ

の例を挙げるべきである。

たとえばステロイドの副作用を考えてみよう。あらゆるタイプ・重症度の精神

症状がどのような時期にでも起きうるのが、ステロイドによる精神疾患の特徴で

あるとされる。また、胃・十二指腸潰瘍、出血、骨の異常、感染症の非顕在化、

感染症の悪化・重症化、離脱によるショック、発熱、感染症様症状、膠原病様症

状（偽関節リウマチなど）、あらゆるタイプの病気が生じる。これらを発症時期、

症状、経過等に統一性のある単一疾患とは言えないということで、否定すること

は到底できない。
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またたとえば、結核のように、結核菌で起きて比較的よく似た経過をたどるよ

うな病気でも、生後６か月までに感染すると、粟粒結核など重症化しやすいし、

結核性髄膜炎を起こせば、感染症であり神経疾患としての病状を呈する。

免疫異常による疾患の代表例である SLE など膠原病は、神経系の合併症をき

たしやすいために、免疫異常でもあり神経疾患でもある。

したがって、今回の HPV ワクチン接種後の種々の症状に関して、まず、なす

べきことは、現実に起きている事象を正確に把握して、起きていることを客観的

に記述することである。

HPVワクチンの場合には、SMON やサリドマイド胎芽症の際とは異なり、HPV

ワクチンの接種者に生じていることは明瞭である。したがって、接種者全員を対

象として、何らかの困難を抱えている人をすべて拾い上げて、その頻度をきちん

ととらえ、一見不明とみえる病態における共通点を詳細に検討すべきである。そ

れなしに、病態の本態に迫ることは不可能である。

5)安全性への懸念の有無はその後に判断すべきこと

HPV ワクチンの安全性への懸念の有無は、すべての検討をし尽くしたうえで、

判断すべきことである。海外の規制当局の判断であるとはいえ、「ワクチンの安全

性への懸念とはとらえられていない」というような、結論的なことを、最初に言

うべきではない。

2. 二剤間の比較について

合同会議のまとめでは、「局所の疼痛の報告頻度は、サーバリックスの方が有意

に高く見られるものの、広範な疼痛又は運動障害には、有意な差はない。」として

いる。

しかしながら、他方で、「接種後の局所の疼痛や不安等が心身の反応を惹起した

きっかけとなった」としている。

この考え方は明らかに矛盾している。局所疼痛が強ければ強いほど、不安も強

くなり、心身の反応も強く、高頻度になると考えるのがふつうの考え方である。

3.自己免疫疾患との因果関係に関する海外の評価論文

合同会議では「広範な疼痛又は運動障害を来した症例のうち、関節リウマチや

SLE 等の既知の自己免疫疾患等と診断されている症例については、ワクチンとの

因果関係を示すエビデンスは得られていない」としている。

その根拠になった疫学調査など論文は、これまでの合同会議（2013年5月、6

月、10月、12月、2014年1月）の資料を合せると、以下の5件である。

(a)無作為比較試験のシステマティックレビュー6)

(b)医療保険の記録を利用した分析（米国ワクチン安全データリンク）7)

(c) Siegrist らによる論文8)

(d) Arnheim-Dahlstrom らによる論文9)

(e) 2011 年に Institute Of Medicine Of The National Academies（IMNA）が

子宮頸がん予防ワクチンと副反応の因果関係の評価を行った結果
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を引用し、そのデータを根拠に、自己免疫疾患が自然発症で高頻度であるかの

ように述べている。

(a) 無作為比較試験のシステマティックレビュー6)

上述のシステマティックレビュー6)の結果について厚労省は、子宮頸がん予防

ワクチン接種群とコントロール群の間で副反応発生リスクに差はみられなかった

（ただし、統計学的な有意差はみられなかったものの、接種行為に関連する副反

応（接種部の疼痛、頭痛、高血圧等）について、子宮頸がんワクチン接種群でリ

スクが高い傾向があった）、とコメントしている。

しかしながら、先述したように、これらメタ解析の対象となったランダム化比

較試験では、対照群に強力なアジュバントが使用されたり、アジュバント入りの

他のワクチン（A 型肝炎ワクチン）が用いられたりしている。そのため、アジュ

バントによる害そのものが著しい可能性があり、害反応の評価には不適切である。

まったくアジュバントを含まないものをプラセボとした対照群との比較でなけれ

ば、少なくとも害反応に関する評価はできない。

(b) 医療保険の記録を利用した分析（米国ワクチン安全データリンク）7)

厚労省は、「医療保険のデータベースを利用し、60 万回以上のワクチン接種歴

を評価したところ、これまでに指摘された副反応に関して、子宮頸がん予防ワク

チン接種による有意なリスクの上昇はみられなかった。なお、検討された副反応

は、ギラン・バレー症候群、虫垂炎、脳卒中、静脈血栓塞栓症・てんかん・失神、

アレルギー反応であった」としている。

しかしながら、論文の「方法」の項の記載からは、この調査で用いた対照群を

どのように選んだのかが明らかでない。対照群でも「0～42日のイベント」をと

らえて比較しているため、その起点をどうするかが問題となる。起点がとらえら

れやすいのは外来患者であるため（受診患者では起点の設定のしようがない）、こ

の外来患者を対照群として選んでいる可能性が高い。

HPV ワクチンの接種を受けた女性は、一般に健康である。一方、外来受診患者

は、何らかの病気で受診した患者であり、他の病気を併発しやすい。感染症に罹

患して受診した患者は、ふだん感染症にかかりにくい人と比較すると、当然のこ

とながら、その後自己免疫疾患に罹患しやすくなる。したがって、もし対照群に

外来患者を選んだのであれば、全く不適切である。

本来は、医療保険に登録した全員の中から、すでに受診して病気を有すること

が分かっている人は除いた「健康な」女性から年齢をマッチさせて無作為に選ん

で、対照群として設定しなければならない。

そもそも対照群に関する記載が全く不明瞭である論文であること自体、信頼で

きないが、外来患者を対照群として選んだのなら、自己免疫疾患などを含め対照

群における疾患の罹患率が高く出るので、この結果は全く信頼できない。

この調査における対照群の設定では、(d)で述べる調査以上に「healthy vaccine

effect」によるバイアスが大きく問題となる。
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また、それぞれの症状に応じて発症の時期が決められていることから、ギラン・

バレー症候群は1～42日、虫垂炎は0～42日、脳卒中は0～42日、静脈決戦閉塞症

は1～42日、てんかんは、0～42日、失神は0日、アレルギー反応は0～2日とされ

ている点もそれ以外の時期の発生者が除外され、発生率が低く推定される可能性

がありうる。

(c) 医療保険の記録を利用した HPV ワクチン普及前の自己免疫疾患頻度調査8)

Siegrist ら8)は、2005年における、9～18歳女性、および19～30歳女性の医療

保険（北カリフォルニア Kaiser Permanente 保険機構）の加盟者を分母とし、

各種疾患で病院を2005年の1年間に1回でも受診（外来、救急、入院）した人数を

分子として頻度を求め、年間の頻度を6週間に換算した。厚労省はそのデータを

元に、330万回接種者に自然に起こりうる自己免疫疾患の頻度を算出している。

しかし、Siegrist ら自身が述べているように、計算で求めたデータは、この期

間に新たに発生した自己免疫疾患の頻度、すなわち「罹患率」ではない。たいて

いの自己免疫疾患患者は1年に少なくとも１回は受診すると考えられるので、彼

らの計算した「頻度」はいわば「有病率」である。したがって、Siegrist らが示

した頻度は、ワクチン接種後の新たな自己免疫疾患の罹患率と比較できるデータ

ではない。自己免疫疾患の罹患率は、一般に有病率の10分の1から20分の1程度と

推定されるので、厚労省の計算は全く意味をなさない。

(d) Arnheim-Dahlstrom らの調査9)

Arnheim-Dahlstromら9)は、スェーデンとデンマークにおけるデータベースを駆

使して、2006年から2010年の間に10～17歳の約100万人の少女の追跡調査を実施

した。約30万人が少なくとも1回のガーダシルの接種を受け（平均2.35接種）、接

種開始から接種終了後180日間観察された。年齢や親の教育レベル、接種年などを

調整し、53種類の神経疾患、自己免疫疾患、静脈血栓症などの罹患率を調査し、対

照群とのリスク比を求めた。

その結果、29疾患(群)でガーダシル接種者中に5人以上の発症があり、自己免疫

疾患は、23疾患中20疾患で有意差はなく、ベーテェット病（リスク比3.37）、レイ

ノー病（リスク比1.67）、I型糖尿病（リスク比1.29）が有意であった。一方、て

んかん（リスク比0.66）と麻痺（リスク比0.56）では、有意にリスク比が低かった

と報告されている。

この調査の最も基本的な問題点は、「Healthy vaccinee effect」10)によるバイア

スである。ワクチンの接種を受けなかった人は、日ごろから発熱や感染症を起こ

しやすい人であり、ワクチンを接種した人に比べて病気を起こしやすい（自己免

疫疾患は感染症の後に併発しやすい）。このためワクチン接種者に病気が発症して

も、病気がちのワクチン非接種者と差がなくなることになる。これが、「Healthy

vaccinee effect」である。
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インフルエンザワクチンでも、2回接種者は、接種しなかった人よりもインフ

ルエンザにかかりにくい、あるいは、高齢者では死亡率まで低くなるとの調査結

果があるのは、接種者は普段から発熱などをしにくいこと、接種しなかった高齢

者はすでに重症の病気をかかえているため接種しないためである。学童の場合に

は、普段の健康状態を欠席率などで調整すると、インフルエンザ罹患率には全く

差がなくなる11)。高齢者でも同様である。

Arnheim-Dahlstrom らは、考察で全くこの点には触れていないが、最も重大

な問題に触れていないこの論文も欠陥論文である。

(e) IMNA の検討結果

Institute of Medicine of the National Academies（IMNA）は、疫学的見方（観

察研究やRCT 等）と発生機序（動物実験や症例報告等）の２つの視点から、総合

的にワクチン接種と副反応の因果関係について評価を行った結果、アナフィラキシ

ー以外は「子宮頸がん予防ワクチン接種との因果関係を評価するに足る疫学的な報

告等はみられず、現時点で否定若しくは肯定するに足るエビデンスはない」とした

という。そのように「否定若しくは肯定するに足るエビデンスはない」とされた有

害事象は、急性散在性脳脊髄炎(ADEM)、横断性脊髄炎、視神経脊髄炎、多発性硬

化症、ギラン・バレー症候群、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、腕神経叢炎、筋萎縮

性側索硬化症、膵炎、血栓塞栓症、凝固能の亢進である。

しかしながら、この報告の出典は不明であり、Institute Of Medicine Of The

National Academies（IMNA）のホームページを検索しても元資料にアクセスで

きなかった。

上述した3つの疫学調査（システマティックレビューと医療保険データの分析2

件）とIMNAの報告時期のタイミングは不明だが、仮に2つの疫学調査の公表の前

でIMNA報告がなされたとしても、それ以前には、適切なものがなかったこと、そ

の後の疫学調査も、(a)～(d)で述べてきたとおり、因果関係を否定できるようなも

のではない。

4．発症メカニズムについて

1)病気の本態が不明な状態では、メカニズムは論じられない

今回の症状のメカニズムとして合同会議では、「①神経学的疾患、②中毒、③免

疫反応、④心身の反応が考えられるが、①から③では説明できず、④心身の反応

によるものと考えられる。」としている。

本項は、論点の第１項「発症時期・症状・経過等に統一性がないため、単一の

疾患が起きているとは考えられず」としていることと密接に関係しており、自己

免疫疾患否定の根拠とともに、最も重要な項目である。したがって、詳細に論じ

る。
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2)合同会議の論点整理を少し詳細に記すと、以下のとおりである 1a)

① 薬液により神経システムの異常が起こるという病態（神経学的疾患の可能性）。

②薬液により細胞傷害、すなわち中毒性の病態が生じ、全身性の反応が引き起こされる病態

（中毒の可能性）。

③ 薬液に対して免疫のメカニズムが反応し、その結果として、全身性の反応が引き起こさ

れる病態（免疫反応の可能性）。

④ 針を刺した痛みや薬液による局所の腫れなどをきっかけとして、心身の反応が惹起され、

慢性の症状が続く病態（心身の反応の可能性）。

① 神経学的疾患について

合同会議では、神経疾患として説明が困難である点について、以下の点を

あげている。

a)接種直後から痛みが接種部位以外に広がる症例が見られる。

b)疼痛部位は膝等に多く、通常の末梢感覚神経疾患のパターンと異なる。

c)動揺性の歩行が短時間で改善する等、短時間に症状の部位や程度が大きく変動する症例が見

られる。（症状の日内変動、日差変動が見られる。）例：歩行困難であった翌日には、正常

に歩行している。

d)筋力低下を来した場合に通常見られるはずの深部腱反射の低下等の異常が認められない。

不随意運動であれば常に一定の症状を示すはずであるが、多様な動きが見られる。

e)神経疾患による不随意運動は一般に意識的に止められないはずであるが、採血時には不随意

運動様症状が収まる症例が見られる。

f)四肢の不随意運動様症状が見られる症例において、脳波・筋電図の検査の結果が神経疾患に

よる不随意運動で見られるものと異なる。

g)検査では筋力低下がないにも関わらず運動障害が見られる症例がある。

全国子宮頸がんワクチン被害者連絡会が厚労省へ提供した公表情報中の20症

例を、当センターが独自に検討した結果でも、神経系の疾患としての説明が困難

な例が多かった2c,3d)。

しかし、これらの多様な神経症状をはじめ，感覚や記憶の異常などを統一的に

説明しうる機序について考察を加え、当センターでは「抗リン脂質抗体症候群」

(注1)であれば、これら説明困難な症状・所見のかなりの部分が説明可能である、

との結論に至った2c,3d)。

合同会議では、委員の一人の次の知見について、問題点を指摘している。

② 広範な疼痛又は運動障害を来した症例のうち、２症例について皮膚の生検を行い、

組織を電子顕微鏡で見たところ、皮内の無髄神経の変性を示唆する所見が見られた。

③ 血管拡張薬であるＰＧＥ１（プロスタグランディンＥ１）を投与したところ、直後

に四肢の冷感等の交感神経障害の症状の改善が見られるほか、疼痛の減少、歩行障

害の改善、不随意運動様症状の消失が見られる症例があった。
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この知見に対して、

知見②は、対照群がなく、現時点ではこの所見が病態の原因であるか、又は痛み等のた

めに筋肉を使わなかったことによる結果であるか判断できないと考えられる。

知見③は、機能的な異常でも説明できるのではないか。また、不随意運動様症状の改善

も認められることから、プラセボ効果も否定できない。

として、実質的に否定している。

しかし、一般的に、皮内の無髄神経の変性を示唆する所見など、通常認められ

ないことが生じているのであり、対照群がないために判断できないのであれば、

コントロールを置いて、判断すべきであり、それなしに否定はできない。

知見③については、交感神経遮断剤であるフェントラミン（レギチーン）や、

温めることでも改善しているとの知見があり、血管拡張で血流が再開して症状が

改善するとの知見は、血管性・虚血性の疼痛である可能性を十分に示唆する 2c,3d)。

また、Arnheim-Dahlström らの調査 9)でも、レイノー病の危険度が有意に髙か

った（リスク比 1.67：95％信頼区間 1.14～2.44）こととも一致する。レイノー病

は、SLE など膠原病で伴いやすい病態でもある。

また、第１項に関して述べたように、ガーダシルの臨床試験で報告された多発

性硬化症の罹患率は、同年齢女性の一般人口における罹患率としては、極めて高

い 2a)。さらには、血管性病変が主である抗リン脂質抗体症候群でも中枢性神経障

害をはじめ、各種神経疾患を合併する。多発性血栓症が脳内で生じて閉塞し、器

質化すれば、神経疾患として固定化する。さらに、抗リン脂質抗体が陽性の多発

性硬化症は、非典型的な例が多い 2c)。

② 中毒について

合同会議では、中毒を否定する根拠として、以下の点をあげている。

a) 発症時期は症例によって様々であり、発症後の症状の経過にも一定の傾向がない。

b) 子宮頸がん予防ワクチンにはアジュバントとしてアルミニウムが含まれる。しかし、

専門家によれば、動物実験の結果からワクチンの筋注による血清中のアルミニウム濃

度の増加はわずかであると推定されること、アルミニウムは急速に体内から排出され

ることから、アルミニウム中毒によるものとは考えにくいとされた。

c) サーバリックスにはアルミニウム以外のアジュバントが含まれるが、サーバリックス

に有意に報告頻度の高い副反応は検出されていない。

a) について

中毒であっても、受ける人が異なる以上、症例によって様々な症状を呈したり、

発症後の症状の経過にも一定の傾向がなかったりするのは当たり前である。これ

は何ら中毒を否定する根拠にはならない。

また、中毒と言っても、アジュバントの場合は、その性質によって著しい組織

傷害を起こすことによって全身の免疫反応を生じせしめるものである。その組織

傷害の程度によっては、自己抗体によって傷害組織を処理しきれず、自己免疫疾

患に進展する可能性がありうる3c,12,13)。そして、アジュバントによって損傷され
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る組織、生体物質は多種多様であり、そのどれに対しても自己免疫疾患につなが

る自己抗体が生じうる可能性が考えられるため、中毒により生じる病態は、むし

ろ単一ではありえない。極めて多種多様な病態を呈してくることが自然である。

b) アラムアジュバントについて

アルミニウムアジュバント（アラムアジュバント）含有の HPV ワクチンや DPT

ワクチンを接種後、6か月ないし1年後の筋肉中のアラムの沈着と肉芽腫様の病変

が紹介されている（第6回合同会議参考資料5）1b)。

血清中のアルミニウム濃度の増加はわずかであっても、アルミニウムは組織に

沈着しており、現に、筋肉注射されたアルミニウムは、マクロファージに取り込

まれて肉芽腫を形成し、1年後にはさすがに減少するとしてもなお残存している
1b)。

しかも、アルミニウムは、ガーダシルでは、DNA や RNA と結合した形でナノ

粒子を形成している3b,4,5)。アラムアジュバントがアジュバント作用を発揮するの

は、アラムアジュバントに傷害された組織の処理に当たる白血球が死滅して放出

する DNA がタンパクと結合して安定することで、この DNA そのものが自然免

疫を活性化するためであることが確認されている14)。

DNA や RNA そのものが、アジュバントとして自然免疫を賦活しているのであ

る。したがって、第6回合同会議1)の資料4で述べている専門家の「単なる金属単

体としての中毒」が生じる濃度で血中に存在していなくとも、アラムアジュバン

トは、アジュバント作用を発揮して、免疫系を刺激し、自己免疫疾患の原因にな

りうるのである。

c) サーバリックスとガーダシルの違い

サーバリックスには、ガーダシルと異なるアジュバントとして、グラム陰性菌

の内毒素（リポ多糖体）の毒素としての主成分であるリピッド A の誘導体（モノ

フォスフォリルリピッド A：MPL）が含まれている15)。確かにこれは強力なアジ

ュバントである。

一方、ガーダシルに含まれているアジュバントは、AAHS(アルミニウムヒドロ

キシホスフェイト硫酸塩)である5)。しかしながら、前項でも触れたように、DNA

や RNA が不純物として製剤中に残っている1b,3b,4,5)。これらは、自己増殖能を有

するものではないが、HPV ウイルス由来の DNA や RNA3b,5)であり、それらが、

アルミニウムナノ粒子に結合した形で残存している1b,4)。

アラムアジュバントは、組織傷害を起こして白血球を動員し、死滅した白血球

の核から放出された DNA がタンパクと結合して安定化したものを自然免疫シス

テムが認識して獲得免疫反応が進行するとされており14)、ガーダシルの製剤中に

残存する DNA や RNA は単なる不純物ではなく、アルミニウムと結合して安定

化することで、アジュバントとしての機能を発揮している可能性が大きい3b)。

したがって、アラムアジュバントの含有量は少なくとも、ガーダシルのアジュ

バント作用もサーバリックスと同様に強力であると考えておく必要があろう。
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③ 免疫反応

免疫反応の可能性について合同会議では、以下のように論じている。

a)接種翌日までの短時間での発症が多い。

b)接種直後に症状が生じる症例と、接種後時間を経て発症する症例の病像が同一である。

c) サーバリックスとガーダシルをマウスに接種し、炎症時に発生するサイトカイン（炎症性

反応物質）の筋肉組織内濃度と血清中濃度を測定するとともに、他のワクチン（Hib、DPT、

肺炎球菌ワクチン、日本脳炎ワクチン）の筋肉内及び血清中の濃度と比較したところ、筋

肉組織内ではサーバリックスがガーダシルや他のワクチンより濃度が上昇したが、血清中

では両者とも他のワクチンと濃度は変わらなかった。

d)サーバリックスとガーダシルのそれぞれから同様の症状を呈する副反応が報告されている。

また、広範な疼痛又は運動障害を来した症例の報告頻度に有意な差はなかった。

e)特定の診断がついている症例以外では、大部分の症例において、血液検査で炎症を示唆す

る所見は見られていない。

a)発症時間・時期について

接種翌日までの短時間での発症が多いのは、長期経過後は因果関係を疑う医師

が少ないためと考えられる。本人も家族も接種後長期経過しての症状の場合、別

の診療科を受診する可能性は大きく、なおさら気づきにくい。サーバリックスの

臨床試験では、3.5年経過後に、自己免疫疾患のも罹患率の急激な増加が認められ

ている。因果関係について偏見を持たずにあらゆる有害事象を集計すれば、おの

ずと長期経過後の発症例が増加するはずである。

b) 「発症時期が異なっても病像が同一」について

自己免疫疾患は、どの時期においても発症しうる。したがって、接種直後に症

状が生じる症例と接種後時間を経て発症する症例の病像が同一であっても、HPV

ワクチンで自己免疫疾患が生じることを否定する根拠にはならない。

c)サイトカインの血中濃度が他のワクチンと差はない点について

ガーダシルとアラムアジュバント、サーバリックスと A 型肝炎ウイルスワクチ

ンとで、3年程度では、自己免疫疾患罹患率にほとんど差を認めていない。血中

のサイトカイン濃度に差がないことが、こうした自己免疫疾患全体の罹患率に差

が出ない原因であるかも知れない。しかし、筋肉組織内では、少なくともサイト

カイン量に差があることは、何らかの違いとなって現れる可能性は否定できない

であろう。

d)について

d)については、何を言おうとしているのか理解に苦しむ。HPV ワクチンとして、

共通の16型と18型を含み、多少の違いはあるものの、両者ともアルミアジュバン

トを含有している。同様の症状を呈する副反応が報告されて当然である。そのこ

とが、HPV ワクチンによって自己免疫疾患を生じないことを証明するポイントと
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なる可能性はない。

e)炎症反応がない点について

この点についても、「抗リン脂質抗体症候群」に関する論文2c,3d)で指摘したとお

り、微小血栓症が繰り返し生じているだけでは、炎症反応は示さなくて当然であ

る。大きな血管が閉塞しても、炎症反応は強くはない2c,3d)。

以上のように、特異的な診断名がついた膠原病では、炎症反応は生じうるが、

自己免疫疾患の中でも、抗リン脂質抗体症候群のように、微小血栓症が多発する

病態では、炎症反応は極めて少ない。

実際、HPV ワクチン接種後の、抗リン脂質抗体症候群の例も報告されている。

f) MMF（マクロファージ筋膜炎）と ASIA（アジュバント誘発性自己炎症症候群）

論点には記載されていないが、医薬品医療機器総合機構がまとめた調査結果報

告書（第6回合同会議参考資料8）1b)では、MMF（マクロファージ筋膜炎）と ASIA

（アジュバント誘発性自己免疫/自己炎症症候群）について記載されている。

同報告書では、フランスの委員会の検討結果を引用して「MMF の組織学的病

変は議論の余地がないものの、フランスの１つのグループが研究している疾患で

あり、レビューの結果では、MMF という組織学的病変が全身症状と関連してい

るとの結論を得ることができない旨が記載されている」との趣旨を述べている。

また、ASIA については、イスラエルのグループが提唱している新しい概念で

あり「留意すべきと考えるものの、広くコンセンサスが得られているとは言い難

く」「ワクチンと自己免疫の因果関係について統計学的な検証や、実験による検証

がない、診断基準が不明確で検証困難」との趣旨を述べて否定している。

しかしながら、ASIA に含まれている湾岸戦争症候群16-18)および MMF19-22)につ

いては、きちんとした疫学調査によってアジュバント添加ワクチンとの関連が証

明されている17,18,20,21,3c)。

ASIA は、そうした疫学的に検証されたアジュバント関連疾患を統合する概念

として提唱されているものである16)。したがって、ASIA そのものの疫学的・統

計学的な検証は不要である。

MMF の疾患概念は、整形外科医グループが発見・提唱した19)ために、筋膜炎

に注目が集まったが、現在では中枢神経系の症状まで含めた全身性の疾患として

とらえられており21,3c)、アルミニウムが、中枢にも移行してマクロファージに取

り込まれていることなどもすでに公表されている22)。

科学的報告のうち、国や医薬品機構にとって不都合な情報は、いとも簡単に切

り捨て、一方、ワクチンとの因果関係を否定する論文は、その方法に重大なバイ

アスがある欠陥論文であっても無批判に引用して、ワクチンとの因果関係を否定

する材料としている。

④ 心身の反応の可能性について

合同会議では、「針を刺した痛みや薬液による局所の腫れなどをきっかけとして、
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心身の反応が惹起され、慢性の症状が続く病態」として「心身の反応」をあげ、

①神経学的疾患、②中毒、③免疫反応では説明できないので、④心身の反応によ

るものと考えられる。」としている。

しかしながら、これまでに見てきたとおり、②中毒（アジュバントによる組織傷害

性病態）、②免疫・炎症反応（それに引き続く自己免疫・炎症性病態）、さらには、③神

経疾患（自己免疫性神経疾患および血栓塞栓症に伴う疼痛・神経系異常）の可能性が

極めて高い。したがって、①神経学的疾患、②中毒、③免疫反応、いずれも、到底

否定できる状態にはなく、強い関係があると考えられる。

合同会議が示す「心身の反応」は、身体表現性障害のうち、特に身体化障害も

しくは、転換性障害であり、日常診療の場で以前よく用いられていた「ヒステリ

ー」に相当する疾患である23)。実際今回問題になっている HPV ワクチン接種後

不明の疼痛に対しても、「ヒステリー」との診断がしばしばつけられている。医師

が自分の知識の及ばない疾患・病態に遭遇した時にしばしば用いる病名である。

この病名がつけられるということは、「私はこの難問にこたえることができませ

ん」と敗北宣言、無能宣言をしているようなものである。

実際、身体化障害も、転換性障害も、その診断基準の大きな柱の一つとして、

「適切な検索を行っても、一般身体疾患や物質障害では説明ができないこと」と

いう項目がある。

①～③を否定していることから、一見この基準を満たしているように見えるも

のの、これまでに述べてきたとおり、まだまだ適切な検索をしたとは言えない。

したがって、この項目を満たしておらず、このような不適切な検索の段階で、

著しい疼痛や運動障害、神経障害を、「身体化障害」や「転換性障害」としてしま

うことは、被害の傷の上に塩をすりこむような行為である。

5 および 6.接種後１か月以降発症例/慢性経過例は因果関係が乏しい、について

合同会議では、「子宮頸がん予防ワクチンは局所の疼痛が起きやすいワクチンで

あり、接種後の局所の疼痛や不安等が心身の反応を惹起したきっかけとなったこ

とは否定できないが、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」「心身の反応が慢性に経過する場合は、接種以

外の要因が関与している」とする。

その根拠として

a)通常の医学的見地では、接種後の局所の疼痛は２週間以内に軽快する。

b)通常の医学的見地では、接種後の副反応は１か月以内にその症状が出現する。

c)マウスの実験では、ワクチンによる局所反応は接種１か月後には既に治癒過程にあった。

などをあげている。

しかしながら、特にサーバリックスは、これまでのワクチンにはなかった、局

所傷害性がある。2週間以内に軽快しないことも十分にありうることであり、治

癒が遅れれば、自己免疫疾患などの症状も遅れて発症することになる。

いずれにしても、従来の知識をそのまま当てはめて、●●は起こりえない、と

いうことを前提にして論を進めれば、新たな害を発見することは不可能である。
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慢性経過例が因果関係に乏しいとする考え方も、同様に誤りである。

以上、論点整理の全般にわたり、その問題点を指摘した。

科学的根拠の全くない合同会議の論点整理の通りの報告書が作成され、その結

果、HPV ワクチンの勧奨接種が再開されることのないよう、くれぐれも賢明な判

断をお願いしたい。
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