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HPV ワクチン訴訟に関する 
MSD 株式会社のステートメント 

 

MSD は、2016 年 7 月に複数の女性およびその代理人により、国と 2 価および 4 価ヒトパピロー

マウイルス（HPV）ワクチンの製造会社 2 社に対して提起された訴訟について、法廷で自らの主

張に関する証拠を提出しております。 

MSD は、原告の女性を含む全ての患者の皆様の健康と幸せに心を寄せています。また、当社が

製造する医薬品およびワクチンの安全性と、それらを使用する方々の安全を最優先に考えて 

います。MSD は、医学的・科学的な証拠から、HPV ワクチンと原告が主張する症状の間には

関連性はないと考えています。 

ガーダシル®の有効性と安全性のプロファイルは、9～45 歳の男女 29,000 人以上を対象とした

7 つのフェーズ III の臨床試験によって認められており、大規模な医薬品の安全性評価における

疫学研究で繰り返し確認されています。 

実臨床における HPV ワクチンの有効性については、2006 年に世界で初めてガーダシル®が承

認されて以来、米国※1、オーストラリア※2、英国※3、デンマーク※4,5などで HPV 感染や子宮頸

がん前がん病変の発症の減少を示すデータが発表されており、最近では子宮頸がんのリスクが

HPV ワクチン接種プログラムの導入により有意に減少したことも報告されています※6,7,8。日本

においても、HPV ワクチンを接種した世代で子宮頸がん前がん病変の発症率が低いというデー

タが示されています※9,10,11,12。 

また、安全性についても世界保健機関（WHO）が体系的に調査してきており、2017 年には「HPV

ワクチンは極めて安全である」と結論づけています※13。日本においても 2016 年に厚生労働省

の研究班の調査結果が発表され、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、HPV ワクチンの接種歴のない者においても一定数存在したことが示され

ました※14。また、名古屋市が 2015 年に実施した 71,000 人以上の若年女性を対象とした疫学

調査でも、HPV ワクチン接種と症状発症の間に有意な関連性は認められませんでした※15。 



ガーダシル®は、日本では 2011 年に承認され、世界 130 以上の国と地域で承認されており、こ

れまでに世界で数億本が提供されています。WHO（世界保健機構）をはじめ、CDC（米国疾病

予防管理センター）や欧州医薬品庁（EMA）など世界中の主要な保健機関が HPV ワクチンの

定期接種を推奨しています。日本においても、日本産科婦人科学会※16、日本産婦人科医会※17、

日本小児科学会※18、日本プライマリ・ケア連合学会※19などの関連学会も HPV ワクチンの接種

を推奨しています。また、厚生労働省は 2021 年 11 月、2013 年 6 月から続けてきた HPV 感染

症に係る定期接種の積極的な接種勧奨の差し控えを終了する通知を自治体に向けて発出しまし

た。HPV ワクチンの積極的な接種勧奨の再開が決定されたことは、この 8 年以上の間に集積さ

れた知見と多くの専門家による検証によって、HPV ワクチンの有効性と安全性が改めて裏付け

られたことを意味すると MSD は考えています。 

日本では、子宮頸がんは、15～44 歳の女性の間では、乳がんに次いで罹患率の高いがんであり、

特に 20～30 代の若い女性で増加しています。また、毎年、約 10,000 人以上の女性が新たに子

宮頸がんと診断され※20、年間約 2,900 人が亡くなっています※21。日本での子宮頸がん検診の

受診率は 43.7%にとどまっており※22、HPV ワクチンの積極的な接種勧奨が差し控えられてい

た時期は接種率が一時 1%未満にまで低下していました※23。女性を子宮頸がんから守るには、

検診とともに HPV ワクチン接種が重要な役割を果たします。 

MSD は、日本の公衆衛生の発展のため、そして女性の命を守るために HPV ワクチンが科学的

根拠に基づき評価されることを願っています。今後も、日本の HPV 関連疾患の予防に貢献で

きるよう努めてまいります。 
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