
海外および我が国で進められている。  度はワクチン投与群とプラセボ投与群とで差がなく、HPVワクチンにはウイ  
ルスを排除する効果がないことが示された10）。  2  

3  ⑤ 副反応   3  

4  ② 有効性の持続期間   HPVワクチンに含まれるVLPは非感染性の蛋白質抗原であり、その安全性  

は8型肝炎ワクチンなどの蛋白質サブユニットワクチンと同等と推定され  

る39）。米国CDCによるガーダシルの市販後副作用調査報告′10）では、2006年  

6月から2008年12月までの2，300万回の接種から772件の副作用情報が得  

られ、失神、接種部位の局所反応、めまい、吐き気、頭痛などが報告され  
ているが、これらの副作用はバックグラウンドレベルと同等であると結論  
されている。我が国でのサーバリックスの臨床試験では、A型肝炎ワクチン  

接種のプラセボ群と比較して、局所反応（痺痛、発赤、腫張）、関節痛、疲  

労感、頭痛、筋肉痛が報告されているが、重篤な副作用は認められない川  

4   

5   

6   

7  

8   

9  

10  

11  

12  

HPVに対する感染防御機構は中和抗体による液性免疫が主と考えられて  

いる。どちらのワクチンも、ワクチンに含まれるHPV型の未感染女性に3  
回接種することで、ほぼ全ての女性で血清中の抗HPVIgG抗体が陽性にな  
る。これまでの臨床試験では、3回接種後に上昇した抗HPV抗体価は徐々  

に減少し、5－6．4年後まで維持される33・34）。さらに長期に渡る抗体価の推  
移は不明である。また、9－14歳の若い女性の方が、それより上の年齢層の  
女性（15－26歳）よりも抗体産生応答が高いとされるが、その理由はわから  
ない。子宮頸部粘液中に血清IgGが溶出することで感染防御されると考え  
られるが、HPV感染阻害に必要な血中の抗HPV抗体価については不明である。   

ワクチン接種の長期に渡る効果をフォローアップした報告では、ワクチ  
ン型HPVの未感染女性（16－23歳、552人）への接種から5年の時点で、  
HPV6／11／16／18によるCIN卜3とコンジローマに対して95．8％（95％信頼区間  
83．8－99．5）の予防効果が示された（ガーダシル）33）。またワクチン型の末  
感染女性（15－25歳、1113人）への接種から6．4年の時点で、HPV16／18の  
新規感染に対して95．3％（95％信頼区間87．4－98．7）、HPV16／18の持続感染（12  
ヶ月間隔で同じHPV DNAが検出）に対して100％（95％信頼区間81．8－100）、  
hPV16／18によるCIN2以上の病変に対して100％（95％信頼区間51．3－100）の  
予防効果が認められた（サーバリックス）31）。これらの成績から、接種から  
少なくとも5－6．4年後までは、ワクチン型HPVによる子宮頸部前がん病変  
の発生を予防する効果が持続すると考えられる。  

5   

6   

7  

8   

9  

10  

11  

12  

13  

14  

15  

16  

17  

18  

19  

20  

21  

22  

23  

24  

13  

14  ⑥ 接種スケジュール  

HPVワクチンは性交渉を開始する前の女児を接種対象としており、多くの  

国で10－14歳の女性を優先的な接種推奨年齢としている。幾つかの国では、  

この年齢を過ぎた女性に対してもキャッチアップ接種を推奨している。米  
国ACIP（the Advisory Committee onImmunization Practices）のガーダ  
シルに対するリコメンデーション42）では、11－12歳の女児が定期接種対象と  

して推奨され、13－26歳の未接種者がキャッチアップ接種対象として位置づ  

けられている。またその中で、HPVワクチン接種は子宮頸がん細胞診に置き  

換わるものではなく、ワクチン被接種者も引き続き細胞診スクリーニング  
を行う必要があることが示されている。   

海外ではガーダシルは26カ国（2010年5月28日現在）、サーバリックス  

は欧米を中心に26カ国（アジアではマレーシア）で、接種が公費負担され  

ている。   

我が国では、日本産婦人科学会、日本小児科学会、日本婦人科腫瘍学会、  
日本産婦人科医会などから、11－14歳の女児での接種が推奨されている。ま  

た15－45歳の女性が次の接種対象として推奨されている。  

15  

16  

17  

18  

19  

20  

21  

22  

23  

24  

25  

26  

27  

28  

29  

25  

26  ③ 我が国での有効性評価  

サーバリックスを用いた我が国での第二相無作為化二重盲検試験（20－25  

歳、1040人）の中間解析35）では、最初の接種から13．6ケ月の時点で、ワク  

チン投与群ではプラセボ投与群と比較して、HPV16／18の持続感染（6ケ月  

間隔で同じ型のHPV DNAが検出）に対する100％（99％信頼区間20．5－100）  

の予防効果が認められた。また、ワクチン三回目接種から6ケ月の時点で、  

ワクチン投与群で自然感卿寺の97倍（HPV16）、60倍（HPV18）の血中抗HPV  

抗体価が検出されている。  

27  

28  

29  

31）  

31  

32  

33  

30  

31 （3）需要と供給の見込み  

32  ① 供給について  

33  製造販売業者によると、2009年度国家検定合格数量は、53．3万シリンジ  

34  である。  

35  ② 需要について  

36  需要量については、接種対象者や接種スケジュール等を踏まえ、今後検  
37  討が必要である。  

38   

34  

35  ④ ワクチン型以外に対する効果  

ワクチンに含まれる型以外のHPVに対するクロスプロテクションについ  

ては、HPV31とHPV45に対するある程度の感染予防効果がサーバリックス36・  
3T）及びガーダシ／レ38）で報告されている。しかし一般にLIVLPによる免疫で  
得られる抗HPV抗体は型特異性が高いことから、クロスプロテクションの  
正確な評価には、今後の長期的な臨床試験の成績が必要である。第二世代  
のHPVワクチンの候補として、HPVのもう一つのキャブシド蛋白質であり、  
型共通エピトープを持つL2蛋白質を抗原とした型共通ワクチンの開発が、  

36  

37  

38  

39  

40  

41  

42  
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