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１．対象疾患の基本的知見 1 

（１）疾患の特性 2 

ⱥ♩ⱤⱧ꜡כⱴ►▬ꜟ☻ human papillomavirus: HPV ─ │⁸3 

⅜╪ ⅜╪⁸ ⅜╪ ┘∕─ [ cervical intraepithelial 4 

neoplasia  (CIN) 2 ┘ 3]⁸ ◖fi☺꜡כⱴ ─ ≢№╢⁹HPV꞉ ◒5 

♅fi│⁸HPV ╩ ∆╢↓≤≢⁸↓╣╠─ ─ ╩ ∆╢⁹ 6 

① 臨床症状：潜伏期間、主症状、重篤度、合併症、後遺症等 7 

ⱤⱧ꜡כⱴ►▬ꜟ☻ Papillomaviridae ⌐│⁸ 8, 000 ─8 

DNA╩◕ⱡⱶ≤∆╢ 50- 55 nm─ ►▬ꜟ☻⅜ ⇔≡™╢⁹╒9 

╩ ≤∆╢ ₁⌂►▬ꜟ☻⅜№╡⁸ ─ ╩≈↑≡ⱥ♩ⱤⱧ꜡כⱴ10 

►▬ꜟ☻─╟℮⌐ ↑╠╣≡™╢⁹ │ ≢⁸HPV│ⱥ♩ ─11 

⌐ ⇔⌂™⁹ ◐ꜗⱪ◦♪ L1 ─ ─ ⌐ ≠12 

™≡⁸↓╣╕≢⌐ 100 ─ ⌐ ↕╣≡™╢ 1)⁹ 40 ─13 

│ ─ ⅛╠⁸60 │ ─ ⅛╠ ↕╣⁸∕╣∙╣14 

HPV⁸ HPV≤ ┌╣╢⁹ 15 

─℮∟ ⌂ↄ≤╙ 15 HPV16⁸18⁸31⁸33⁸35⁸39⁸45⁸51⁸16 

52⁸56⁸58⁸59⁸68⁸73⁸82 │ ⅜╪⅛╠ DNA⅜ ↕╣⁸ ꜞ☻17 

◒ HPV≤ ┌╣≡™╢ 2)⁹ ꜞ☻◒ HPV─℮∟⁸HPV16/HPV18⅜ ─18 

70%─ ⅜╪ ⌐ ╦∫≡™╢≤ ↕╣≡™╢ 3)⁹╕√ ꜞ☻◒19 

HPV │⁸ ⌐⅔™≡ ⌂ↄ≤╙ 90%─ ⅜╪≤⁸40%─  20ה╪⅜

ה╪⅜ ⅜╪⌐ ╦╢≤ ↕╣≡™╢ 4)⁹ HPV─℮∟ ꜞ21 

☻◒ HPV ⌐ HPV6⁸11 │⁸ ה ─ ⌐≢⅝╢ ─™╓22 

◖fi☺꜡כⱴ ─ ≤⌂╢⁹ 23 

HPV│ ╩ ⇔≡ ∂╢ ─ ⌂◐☼⅛╠⁸24 

─ ⌐ ⇔⁸◕ⱡⱶ⅜ ◄Ⱨ♂כⱶ≤⇔≡ ↕╣╢25 

≤⌂╢ 5)⁹ ─ ⌐│◕ⱡⱶ╙ ⇔⁸ ⌐ ↕╣╢⁹26 

⅜ ─ ╩ ╘╢≤⁸ ≢►▬ꜟ☻ ⅜ ↓27 

╢⁹ ─ ≤ ⅜ ∆╢ │ ⅜28 

ↄ⁸HPV─ ה ⅜ ≢ ↓╢≤⁸HPV ⌐ CIN1≤29 

┌╣╢ ⅜ ∂╢⁹CIN1│ ⅜ ⌐ ∆╢⅜⁸ ⌐ HPV◕ⱡⱶ30 

⅜ ⌐ ╖ ╕╣√ ⅜ ∂≡⁸ ™ ╩ ≈↓≤⅜№╢⁹↓31 

─╟℮⌂ ⅜ ≢ ╘╢ ⅜ ∆╢↓≤≢ ⅜╪─32 

CIN2⁸CIN3 ⅜ ∂⁸↕╠⌐ ╩ ⇔≡ ⅛╠33 

┼ ∆╢≤ ⅜╪⌐ ∆╢⁹ 34 

⁸ ╩ HPV ⌐╟╢ ─ ≤ ⅎ≡⁸35 

squamous intraepithelial lesion: SIL ≤∆╢ ⱬ☿☻♄◦36 

☻♥ⱶ≢│⁸ ─ ⌐ ∂≡ low- grade SIL LSIL ≤ high- grade SIL37 

HSIL ⌐ ∆╢⁹LSIL⌐│ HPV ⌐╟╢ ≤ CIN1⅜ ⇔⁸38 

HSIL⌐│ CIN2 ┘ 3⅜ ∆╢⁹ 39 

⅜╪≢│⁸ DNA┼ ╖ ╕╣√ ꜞ☻◒ HPV ─ E6/E7⅜╪40 

⅜ ⌐ ⇔≡™╢⁹E6 │p53 ─ ╩ ⇔⁸41 

E7 │ Rb ─ ╩ ⇔≡⁸ ─ ╩╙√╠∆⅜⁸↓╣42 
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∞↑≢│ │⅜╪ ∑∏⁸ ⅜╪ ─ ≤⌂╢⅜1 

≢│⌂™⁹⅜╪ ∆╢⌐│⁸ ─ ⁸HLA ⌂≥ ⅜ ∆╢2 

≤ ⅎ╠╣≡™╢⁹ 3 

─ ⅜╪≢│ ╒≤╪≥ ⅜⌂™⁹⅜╪⅜ ∆╢≤4 

⁸ ─ ─ ⁸ ⌂ ⌂≥⅜╖╠╣╢⁹ 5 

 6 

② 不顕性感染の割合 7 

⌐⅔™≡│ ╩ ℮ ─ 50% ⅜⁸ ≢ │HPV⌐8 

∆╢≤ ↕╣≡™╢ 6)⁹ ╩ ↑√ ⅛╠╙HPV DNA⅜ ↕9 

╣╢↓≤⅛╠⁸HPV│ ─ ╛ ⌂≥ ⌐10 

∆╢↓≤⅜ ↕╣≡™╢⅜ 7)⁸►▬ꜟ☻ ⅜⌂™HPV │11 

╩ ╠∏⁸╕√ ≢ HPV ⅜ ↓∫≡╙⁸ ≈ ╩12 

∆╢↓≤│ ⌂™⁹ ⌐⅔↑╢HPV─ ⌐ ∆╢CIN1│13 

∆╢↓≤⅜ ↄ ™ CIN1─ 90%⅜ ⌐ ∆╢↓≤⅜14 

↕╣≡™╢ 8) ⁸ ⌐ ∫≡ HPV DNA╙ ↕╣⌂ↄ⌂╢↓≤⅛╠⁸15 

─ ↄ│₈HPV │ ≢ ─ ⌐ ↕╣╢₉≤ ⅎ≡16 

™╢⁹⇔⅛⇔⁸ ≢ ⌐HPV ⅜ ∆╢↓≤ 9)⁸HPV17 

⌐꞉◒♅fi╩ ⇔≡╙ HPV DNA⅜ ↕╣ ↑╢↓≤ 10)⌂≥⅛╠⁸18 

HPV─ ה │⅛⌂╡─ ⌐ ╢↓≤⅜ ↕╣╢⁹ ≢19 

─ ה ≢ ∂√ HPV⅜ ⌐ ∆╢↓≤⌐ ∆╢ ⅜№20 

╢⁹ ─ ⁸ ⅛╠ HPV─ ⅜ ↓╢ ⁸21 

∆╢►▬ꜟ☻ ⌂≥─ ⌂ │ ™⁹ 22 

 23 

③ 鑑別を要する他の疾患 24 

─ⱬ☿☻♄◦☻♥ⱶ≢│⁸SIL  fi25כ♂כ꜠◓─

≤⇔≡ ASC atypical squamous cells ≤™℮ ╩ ⇔≡™╢⁹ASC26 

│ ⅜ ─ ⌐ √⌂™╙─╛⁸ ╛ ⌂≥─27 

≢ ∂√ ─ ≢ ─╙─╩ ∆⁹ASC│⁸ASC- US undetermined 28 

significance ⁸LSIL ╩ ≢⅝⌂™ ≤ ASC- H HSIL╩ ≢⅝⌂™ ⌐29 

↕╣╢⁹ASC│ ⅜ ─ ≢№╡⁸HPV≤│ ─30 

≤HPV⅜ ∆╢ ⌐ ↕╣╢⁹HPV ─ ─℮31 

∟ ◖fi☺꜡כⱴ│⁸ ꜞ☻◒ HPV ⌐ HPV6/HPV11 ─  32ה

⌐╟╢╙─≢№╢⁹ 33 

 34 

④ 検査法（迅速検査、検診、確定診断等） 35 

▪ ┼─HPV ─  36 

⅛╠HPV╩ ≢⅝╢ ╛⁸HPV⌐ ∆╢ ⅜37 

⌂™√╘⁸HPV ╩ ∆╢ ─ │⁸ ─HPV DNA─38 

≢№╢⁹HPV DNA─ ⌐│ ≢│⁸PCR ⁸◘◙fiⱩ꜡♇♩ ⁸39 

♪♇♩Ⱪ꜡♇♩ ⁸in situ Ɫ▬Ⱪꜞ♄▬♀כ◦ꜛfi ⅜ ™╠╣╢⁹40 

PCR │ ה ⅜ ↄ⁸ ╙╟ↄ ™╠╣╢⁹in situ Ɫ▬Ⱪꜞ♄41 

fiꜛ◦כ♀▬ │⁸ ≢─ HPV DNA─ ╩ ╢↓≤⅜≢⅝╢⅜⁸42 
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ה ⅜ ™ ⅜№╢⁹ ⅛╠─ ≢│⁸HPV⅜1 

∆╢ ╩ ⌐ ∆╢↓≤⅜ ⌂™√╘⁸HPV DNA⅜ ↕2 

╣⌂ↄ≡╙HPV ╩ ⌐│ ≢⅝⌂™ 11)⁹ 3 

≢─ HPV DNA ─√╘─ ≤⇔≡⁸4 

⅜ ≢ ↕╣≡™╢ ◐♇♩⌐⁸Ɫ▬Ⱪꜞ♇♪◐ꜗⱪ♅ꜗ5כ 

Digene ≤▪fiⱪꜞ◖▪ Roche ⅜№╢⁹Ɫ▬Ⱪꜞ♇♪◐ꜗⱪ♅ꜗ6 

כ │ FDA≢ ╩ ↑⁸ ─ ↄ─ ≢ ↕╣≡™╢⁹√∞7 

⇔⁸↓╣╠│ 13 ─ ꜞ☻◒ HPV╩╕≤╘≡ ∆╢╙─≢⁸ ₁8 

─HPV ─ HPV♃▬Ⱨfi◓ │ ⌂™⁹ 9 

HPV♃▬Ⱨfi◓⌐│⁸PCR/◦כ◒◄fi◦fi◓ ⁸PCR/10 

⁸PCR/ꜞ Ᵽכ☻Ⱪ꜡♇♩Ɫ▬Ⱪꜞ♄▬♀כ◦ꜛfi PCR/RBH11 

⌂≥⅜№╡⁸PCR/RBH ╩ ™√ ◐♇♩≤⇔≡ꜞ♬▪▪꜠▬12 

Roche ⅜№╢⁹PCR/RBH │ HPV ╩ ⌐ ≢⅝╢⅜⁸13 

PCR/◦כ◒◄fi◦fi◓ ≤ PCR/ │ ─14 

⅜ ⇔™⁹ 15 

↓╣╠─HPV DNA Ι♃▬Ⱨfi◓│⁸ ⌂ ≤ ╩16 

≤∆╢√╘⁸ Ι Ι ≢─ ⌂ ≤⇔≡│17 

↕╣≡™⌂™⁹ │ ⅜ ∆╢ ≢ ↕╣≡™╢⁹18 

⅜ ≢│ ASC- US╩ ⌐⇔√ ꜞ☻◒ HPV╩╕≤╘≡ ∆╢ HPV 19 

DNA ⅜⁸ 22 ─ ⌐⅔™≡ ↕╣√⅜⁸∕20 

─ │ ╩ √⇔√ ⌐ ╠╣≡™╢⁹ 21 

▬ ⅜╪ β 22 

⅛╠ ↕╣√ ─⁸ ⌂ ─ ╩ ∆23 

╢⁹ ─ ╩ ╗ ⅛╠ ⇔√ ╩⁸☻ꜝ▬♪◓ꜝ24 

☻ ⌐ Ι ⇔⁸ ╩ ℮⁹2005 ⌐ ⅜╪ ─25 

⅜ 30 ⅛╠ 20 ⌐ ⅝ →╠╣⁸ ≢│26 

⅜╪─ ─√╘⌐ ⌐ ─ ╩ ⇔≡™╢⁹ ⁸27 

ה ≢│ ⌐ ╦╡⁸ⱪꜝ☻♅♇◒ ─│↑╩28 

™≡ ≤ ─ ╩ ⇔≡ ⇔⁸ ⌐ ⇔√29 

⁸ ╩ ™≡ ≢ ─ ╩ ∆╢ ⅜30 

╡ ╣╠╣≡™╢⁹ 31 

≢ ⅜ ╘╠╣√ ⁸◖ꜟⱳ☻◖כⱪ32 

╩ ™√ ⅜ ╦╣╢⁹◖ꜟⱳ☻◖כⱪ≢ ╩33 

⇔≡⁸ ╩ ⅛ↄ ∆╢⁹╕√ ╦⇔™ ⅛╠ ╩34 

⇔⁸ ╩ ⇔≡ ╩ ™⁸ ─ ╩35 

∆⁹ 36 
β ⅜╪ ≤│⁸ ─ ⌐ ⅎ⁸ ⌐╟╡ ⅜╪─37 

⌐ ─ ╩ ℮╙─⁹ 38 
 39 

⑤ 治療法 40 

⅜╪─ ⌐│ ⁸ ⁸ ⅜№╢⁹CIN341 

╛ ⅜╪⌐ ⇔≡│⁸ ⁸ כ◙כ꜠⁸ ⌐╟╡⁸42 
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─⅜╪ ╩ ∆╢↓≤⅜ ╦╣╢⁹╕√⁸ ⅜╪╩ ⌐1 

∆╢ ≤⇔≡⁸ ⁸ ⁸2 

⌂≥⅜№╡⁸ ⌐☺כ♥☻─ ∂≡ ⅜ ↕╣╢⁹3 

⌐☺כ♥☻│ ∂≡ ╕√│ ≤ ╖ ╦∑≡ ℮⁹4 

│ ≤⇔≡ ─⅜╪⌐ ↕╣╢⁹⌂⅔⁸ ⌐ ⇔√ HPV╩5 

∆╢ │ ↕╣≡™⌂™⁹╕√⁸ ⅜╪⌐ ∆╢⅜╪ ꞉6 

◒♅fi│ ↕╣≡™⌂™⁹ 7 

◖fi☺꜡כⱴ⌐ ⇔≡│⁸ ≤⇔≡▬Ⱶ◐⸗♪ ⱬ☿ꜟ♫◒ꜞ8 

ⱶכ ⅜ Ι ↕╣≡™╢⁹ 9 

 10 

⑥ 予防法 11 

HPV꞉◒♅fi│⁸HPV16/18─ ╩ ∆╢↓≤≢⁸HPV16/18⌐╟╢12 

CIN2/3⁸ ⅜╪ ⅜╪⁸ ⅜╪ ╩ ∆╢⁹╕√⁸ ─13 

HPV꞉ ◒♅fi│⁸HPV6/11 ─ ╩ ∆╢↓≤≢⁸HPV6/11⌐╟╢ ◖14 

fi☺꜡כⱴ╙ ∆╢⁹HPV ≢ ↓╢ CIN2/3 ┘ ⅜╪─15 

⌐│⁸ ⅜◓fi♬כꜞ◒☻─≢ ≢№╢⁹ 16 

 17 

⑦ その他（病原体の生態、免疫学等） 18 

≢│ HPV │ ≥ ↕╣∏⁸ ⅛╠ ╣≡™╢⁹19 

⌐ ∆╢ HPV ≢╙⁸ ╠╣╢►▬ꜟ☻│ ≢ ⌐20 

↕╣╢↓≤⅛╠⁸╛│╡ ╩ ↄ ∆╢↓≤│ ™⁹∕─√╘21 

─ ─ HPV │ ⌐ ™ 12)⁹HPV│ ⌐╙ ∆╢22 

⅜⁸ ╛ │ ╠⅛⌐↕╣≡™⌂™⁹ 23 

 24 

（２）わが国の疫学状況（および諸外国における状況、国内との比較） 25 

① 患者数（性年齢階級別、経年変化、地域分布等） 26 

▪ ⅜╪ 27 

ꜞ☻◒ HPV─ │ ⅜╪ ─ ꜞ☻◒ ≢№╡⁸28 

╒╓ 100%─ ⅜╪≢ ꜞ☻◒ HPV DNA⅜ ↕╣╢⁹2007 ─29 

WHO─ ≢│⁸ ≢ 50 ⌐ ⅜╪⅜30 

⇔⁸ 27 ⅜ ⇔≡™╢≤ ↕╣≡™╢ 13)⁹ ⅜╪─31 

│⁸▪ⱨꜞ◌⁸ ▪☺▪⁸ ▪☺▪⁸ ⁸◌ꜞⱩ32 

≢ ™ ⁹ ╛ ⌂≥─ ≢│⁸ ⅜╪ ⌐╟33 

╢ ─◓fi♬כꜞ◒☻ ⌐╟╡⁸ ⅜╪ ─ ⅜ ≢34 

№╡⁸ ≤ ═≡ ⅜╪─ │ ↄ ⅎ╠╣≡35 

™╢⁹ 36 

37 
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⅜╪ 

 1 

 2 
 3 

 4 

⅜ ─ ⅜╪─ │ 17,476 ⅜╪ 8,474 ⁸5 

⅜╪ 8,189 ⁸≥∟╠⅛ ⌂⅜╪ 813 ≤ ↕╣≡™╢6 

⅜╪ ⸗♬♃ꜞfi◓ 14)⁸2005 ⁸ ⅜╪╩ ↄ ⁹⌂⅔7 

⅜╪│ HPV ⅜ ≢│⌂™⁹ ⌐╖√ ⅜╪8 

│⁸20 ⅛╠ 40 ╕≢ ⇔√ ⁸ ┌™⌐⌂╢ ⁹ 9 

 10 

 11 

 12 

 13 

 14 

 15 

 16 

 17 

 18 

 19 

        20 

 21 

 22 

 23 

 24 

 25 

 26 

 27 

図１ 全世界の子宮頸がん患者数（全年齢女性 10万人対）（2005年）13) 

図２ 年齢階級別子宮がん罹患率（2005年） 

（国立がんセンターがん対策情報センター） 
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─ ⅜ ─ ⅜╪ ─ ≢│⁸39 ≢─1 

─ ⅜ ╘╠╣╢ ⁹⌂⅔ ⅜╪─ │ 40 ⌐2 

⇔⁸39 ─ ⅜╪─╒≤╪≥│ ⅜╪≢№╢ ⁹╕√3 

39 ≢│⁸ ⅜╪│ ⅜╪─ ⌐ ⅜ ™  4 
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図４ 部位別がん罹患率（2004年） 

（国立がんセンターがん対策情報センター） 

 

図３ 部位別がん罹患数の推移 

（国立がんセンターがん対策情報センター） 
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図５ 年齢階級別罹患率の比較（国立がんセンターがん対策情報センター） 
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図６ 尖圭コンジローマの定点当たり報告数の年次推移 16)  

2004 ≤ 1985 ≤ ∆╢≤⁸40 ─ ≢ ⅜╪1 

⅜ ⇔≡™╢ ⁹↓╣⌐│ ─ ⅜ ⇔2 

≡™╢≤ ⅎ╠╣╢⁹╕√⁸ ─ ⌐╟╢ ─⅜╪ ≢3 

│⁸ ⅜╪ ┘∕─ ⅜╪ ⌐ ═≡⁸ ⅜╪ ┘∕─ ⅜╪4 

─ ⅜ ↄ⁸ ─ ⌐╙ ╦╠∏ ⌐ ⅜╪│5 

⌐№╢ 15)⁹ 6 

 7 

 8 

 9 

 10 

 11 

 12 

 13 

 14 

 15 

 16 

 17 

 18 

 19 

 20 

 21 

 22 

 23 

▬ ◖fi☺꜡כⱴ 24 

─ ≢№╢ ◖fi☺꜡כⱴ─ √╡25 

│⁸ ≤╙⌐ 2000 2005 ⌐ ⅜ ╠╣≡™√⅜⁸200626 

│ ⇔≡™╢⁹2009 ─ √╡ │⁸5.49 /27 

3.10 / ⁸ 2.39 / ≢№∫√ ⁸2010 1 1528 
16)⁹2007 ─ │⁸5.5 95 5.2 5.7 ≤29 

↕╣≡™╢ 17)⁹ 30 

 31 

 32 

 33 

 34 

 35 

 36 

 37 

 38 

 39 

 40 

 41 
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② 死亡者数 1 

⅜ ─ ⅜╪⌐╟╢ │ 5,709 ⁸ ⅜╪ 2,486 ⁸2 

⅜╪ 1,720 ⁸≥∟╠⅛ ⌂⅜╪ 1,503 ≤ ↕╣≡™╢3 

⁸2008 18)⁹ ≢│ 30 ⅛╠─ ─ ⅜ ╘╠4 

╣╢ ⁹ 5 

 6 

 7 

 8 

 9 

 10 

 11 

 12 

 13 

 14 

 15 

 16 

 17 

 18 

  19 

  20 

 21 

  22 

 23 

 24 

 25 

 26 

 27 

 28 

 29 

 30 

  31 

32 

図８ 日本の子宮頸がん年齢別死亡率（2008 年） 

（国立がんセンターがん対策情報センター） 

図７ 日本人の部位別がん死亡数（2008年） 

（国立がんセンターがん対策情報センター） 
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 1 

⅜╪─ ≤⇔≡⁸ ⅜ ≢ 1982 ─ ⌐╟╡2 

⅛╠─ ╩ ↑╢ ≢ ↕╣√ ─⅜╪ ≤⁸3 

─ ⌐╟╡⁸ ⅜╪⌐╟╢ │↓─ 30 ≢ ⇔ↄ ⇔√4 

⁹⇔⅛⇔⁸ ≤ ⇔≡ ─⅜╪ │ 20%≤5 

ↄ ⁸ Ι ≤ ∆╢≤ ─ │ ┌™ ≤⌂∫≡6 

™╢ ⁹ 7 
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         9 
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        11 
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         15 
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 32 

33 

図 10 子宮頸部のがん検診受診率の国際比較 

（国立がんセンターがん対策情報センター） 

図９ 年齢階級別子宮頸がん死亡率推移 

（国立がんセンターがん対策情報センター） 
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図 11 子宮頸がん死亡率の国際比較 

（国立がんセンターがん対策情報センター） 

 1 
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 14 

③ HPV遺伝子型の分布 15 

▪ ≢─  16 

─ ⅜╪ 25◌ ⁸3607 ≢ ↕╣╢ HPV ╩⁸17 

PCR ≢ ═√ 3)≢│⁸96%─ ≢ HPV DNA⅜ ↕╣⁸18 

HPV─ │ ⅛╠⁸HPV16⁸18⁸45⁸31⁸33⁸52⁸58⁸35⁸59⁸ 56⁸19 

39⁸51⁸73⁸68⁸66≢№∫√⁹HPV16/HPV18│ ─ 70%╩ ╘√⁹╕20 

√⁸ ─ ⌐ ⅜╪─ HPV ╩ ═√ⱷ♃▪♫ꜞ◦☻ 19)21 

≢│⁸HPV16 46- 63% ≤ HPV18 10- 14% ⅜ ⇔≡ ╩ ╘√⅜⁸22 

∕╣ ─ ⌐│ ≢ ™⅜ ╘╠╣⁸ ⌐▪☺▪≢│HPV58 6%23 

≤HPV52 4% ─ ⅜ ╟╡ ⅛∫√⁹ 24 

▬ ⅜ ≢─  25 

⅜ ─ 3249 ≤ ⅜╪ 35626 

╩ ⌐⇔√⁸PCR/◦כ◒◄fi◦fi◓ ⌐╟╢ HPV ─27 
20)≢│⁸HPV │ ≢│ 10.2%⁸ ⅜╪ ≢│28 

87.4%≢№∫√⁹HPV ─ │⁸ ≢│ ⅛╠ HPV5229 

12.0%⁸HPV51 8.4%⁸HPV35 8.1% ≢№╡⁸ ⅜╪ ≢│30 

⅛╠HPV1642.4%⁸HPV339.0%⁸HPV588.0%⁸HPV187.7%⁸HPV5231 

7.1% ≢№∫√ 12 ⁹⌂⅔ ─ⱪכꜟ◓ ─ 21)≢│⁸CIN32 

≢─HPV │ 76.1%⁸HPV ─ │ ⅛╠HPV1617.5%⁸HPV5233 

15.0%⁸HPV51 11.0%⁸HPV31 6.3%⁸HPV58 3.8% ≢№∫√⁹ 34 

35 
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図 12 日本の CIN患者と子宮頸がん患者に検出される HPV遺伝子型分布 20, 21)  
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 20 

 21 

 22 

PCR/ ╩ ™√ 22)≢│⁸23 

1517 ⁸CIN CIN1:318 ⁸CIN2/3:307 ⁸ ⅜╪24 

140 ╩ ⌐ HPV ╩ ⇔⁸HPV │25 

≢ 22.5%⁸CIN1 ≢ 88.3%⁸CIN2/3 ≢ 94.8%⁸ ⅜╪ ≢ 93.4%26 

≢№∫√⁹HPV ─ │⁸ ⅜╪≢ ⅛╠HPV16 40.5%⁸HPV1827 

24.4%⁸HPV52 8.4%⁸HPV58 3.1%⁸HPV33 3.1% ≢№∫√⁹ 28 

◘◙fiⱩ꜡♇♥▫fi◓ ╩ ™√ ⅜╪ 294 ≢─29 

HPV 23)≢│⁸ ⅛╠HPV1631.3%⁸HPV5810.9%⁸HPV528.2%⁸30 

HPV31 2.7% ≢№∫√⁹↓─ ≢│ ⅜╪⅜ ╕╣≡™⌂™31 

√╘HPV18─ ⅜ ™ 0.1%⁹ 32 

⅜ ─ ⅜╪≢ ↕╣╢ HPV │⁸ ↔≤⌐ ⅜33 

⌂∫≡™╢⁹ ─ HPV꞉ ◒♅fi─ ≤⌂∫≡™╢ HPV16/HPV18─34 

⌐│ 50- 70%─ ⅜№╢⁹PCR⌐╟╢ ╩ ╗ ≢35 

↕╣╢ ╩ ╢⌐│⁸ ╛ ─Ᵽꜞ♦כ◦ꜛfi⅜ ≢№36 

╢⅜⁸↓╣╠─ ╩ ∫√ ⅜ ꜝⱲ─ ╩ √⇔≡™37 

√⅛≥℮⅛ ≢№╢⁹ 38 

2006 ⌐ WHO│⁸HPV ╩ ∆╢√╘─ꜝⱲꜝ♩ꜞ39כ 

Ⱡ♇♩꞉כ◒╩ ⇔≡⁸HPV♃▬Ⱨfi◓ ─ ╩ ╘≡™╢⁹40 

≤ ⅜ ⌂ ╩ ™╢↓≤≢⁸ ⌐ ⌂ HPV41 

⁸⅜♃כ♦─ ╠╣╢↓≤⅜ ↕╣╢⁹ 42 

50 
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２．予防接種の目的と導入により期待される効果 1 

（１）感染症対策としての観点 2 

≢─ ─ ⅛╠⁸HPV ꞉◒♅fi│HPV16/HPV18─3 

╩ ⇔≡⁸HPV16/HPV18⅜ ∆╢ ⅜╪ CIN2/3 ⅔╟┘4 

⅜╪ ⅜╪⁸ ⅜╪ ─ ╩ ⇔⁸ ⅜╪  5ה

╩ ↕∑╢≤ ⅎ╠╣≡™╢⁹ ⁸ ⅜ ─ 20- 30 ─ ⌐⅔6 

↑╢ ⅜╪─ ⅔╟┘ ⅜ ⌐№╢↓≤⅛╠⁸7 

─ ┼─HPV꞉ ◒♅fi─ ╩ ╘╢ ⅜ ⅜∫≡™╢⁹ ⁸HPV8 

⅛╠ ⅜╪ ╕≢ 10 ⅜ ≢№╡⁸ ≢HPV꞉ ◒♅fi─9 

⅜ ↕╣√─⅜ 2006 ≢№╢↓≤⅛╠⁸ ⌐HPV꞉ ◒♅fi ⅜10 

꜠ⱬꜟ≢─ ⅜╪ ה ─ ⌐≈⌂⅜╢⅛│⁸ ─ ⌐11 

╢ ה ⅜ ≢№╢⁹ 12 

╛ │⁸ ≢ ⇔√►▬ꜟ☻⅜ ╩ ⇔≡ ⌐13 

⅜╡⁸↕╕↨╕⌂ ≢ ⇔⁸ ⅜ ∆╢⁹ ∆╣┌ ⅛╠14 

►▬ꜟ☻│ ↕╣⁸ ™ ⅜ ╢⁹↓╣╠─►▬ꜟ☻⌐ ∆╢꞉◒15 

♅fi⌐╟∫≡⁸ⱥ♩⌐ ╘ ╩ ⅎ≡⅔↑┌⁸ ⌐ ⇔≡16 

╛⅛⌐ ⅜ ∟ ⅜╡⁸►▬ꜟ☻─ ┼─ ╩ ╘≡ ╩ ←⁹17 

⁸HPV│ ∆╢≤ ╩ ∏⌐ ה ─ ≤⌂╢─≢⁸18 

꞉◒♅fi≢ ↕╣√ │ ⌐ ⌐ ⇔≡⁸ ╩ ⅜⌂↑╣19 

┌⌂╠⌂™⁹≈╕╡⁸ ↄ─►▬ꜟ☻꞉◒♅fi⅜ ╩╘↨∆─⌐ ⇔⁸20 

HPV꞉◒♅fi│ ╩╘↨∆⁹ ∫≡⁸꞉◒♅fi⌐╟∫≡ ↕╣√21 

HPV ─꜠ⱬꜟ⅜ ↕╣╢↓≤⅜ ≢№╢⁹ ─ HPV22 

⅜ ⌐ ∆╢↓≤≢ HPV ╩ ∆╢≤ ⅎ╠╣≡™╢⅜⁸23 

⅛╠ 20- 30 ─ 40- 50 ─ ≢─ HPV ─ ╙ ╘≡⁸24 

⌐ ⌂ ─꜠ⱬꜟ│ ≢│ ≢№╢⁹ ─ HPV25 

─ ╩⸗♦ꜞfi◓ ⌐╟╡ ∆╢↓≤≢⁸ ꞉◒♅fi≢ 20 24)⁸26 

꞉◒♅fi≢ 30 25)─ ─ ⅜ ↕╣≡™╢⅜⁸ ─ ⅛27 

╠ 5- 7 ⇔⅛ ⇔≡™⌂™↓≤⅛╠⁸ ⌂ ≤ ⌐≈™≡♦28 

⅜♃כ ╠╣╢─│↓╣⅛╠≢№╢⁹ 29 

 30 

（２）公共経済学的な観点 31 

⌐│⁸꞉◒♅fi⌐╟╢ ⅜ ⌂ ≤⌂╢⁹32 

↓─ ⅜ ╠⅛≢⌂™√╘⁸ ⌂ │ ⇔™⅜⁸↓╣╕≢─33 

─ ⅛╠ ⇔≡⁸10 ─ ⅜№╢≤─ ≢ ↕╣≡™34 

╢⁹ 35 

≢─ ≢│⁸12 ≢─ ≤ 18 ╕≢─◐ꜗ♇36 

♅▪♇ⱪ ╩ ╖ ╦∑╢↓≤⅜⁸ ≢│ ╙ ⅜ ™≤37 

↕╣≡™╢ 26)⁹╕√ ≢─ ≢│⁸12 ≢─ ─╖≢$43,60038 

QALY quality - adjusted life year ⁸12 ≢─ ⅔╟┘ 18 ╕≢─39 

◐ꜗ♇♅▪♇ⱪ ≢$97,300 QALY⅜ ╙╠╣≡™╢ 27)⁹ 40 

≢─ ⅜╪≢─ HPV16/HPV18─ 70%╩ ™≡⁸ ⅜ ≢─41 

HPV꞉ ◒♅fi ─ ╩ ⸗♦ꜟ≢ ⇔√ ≢│⁸1242 
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⌐꞉◒♅fi ⇔√ ꞉◒♅fi ╩ 36,000 ≤ ⁸1 

⅜╪─ ה ⅜ 70% ⇔⁸ 180 QALY2 

⅜ ╙╠╣≡™╢ 28)⁹ 3 

⇔⅛⇔⁸ ⅜ ─ ⅜╪ ⅔╟┘  ⁸4│⌐♃כ♦─

⅜╪⅛ ⅜╪⅛⅜ ─⅜╪⅜ ╕╣≡⅔╡⁸ ⌂ ⅜╪─5 

⅔╟┘ │ ↕╣≡™⌂™⁹╕√⁸ ⅜╪⌐ ↕╣╢6 

HPV16/HPV18─ ⌂ ╙ ⇔≡™⌂™⁹∕─√╘ ≢│ ⅜ ≢─7 

HPV꞉ ◒♅fi ─ ─ ⌂ │ ⇔™⁹ 8 

 9 

（３）各国の状況 10 

WHO│ 2009 4 ─ position paper  29)⌐⅔™≡⁸ ╩ ╘√11 

≢─ HPV꞉ ◒♅fi─ ╩ ⇔⁸ ─꞉◒♅fi ⱪ꜡◓ꜝⱶ⌐12 

∆╢↓≤⁸⅔╟┘∕─ ╩ ╢↓≤─ ╩ ⇔≡™╢⁹╕√13 

WHO│⁸ ─ ⌐ ↑√HPV꞉ ◒♅fi ─√╘─●▬♪ꜝ▬fi╩14 

⇔≡™╢ 13)⁹ 15 

 16 

 17 

３. ワクチン製剤の現状と安全性 18 

（１）２の目的が達成できるワクチンの種類、開発状況 19 

2010 5 ─ ≢⁸ ≢ ↕╣≡™╢ HPV ꞉◒♅fi⌐│⁸20 

꞉◒♅fi≤ ꞉◒♅fi⅜№╡⁸ ≤╙ ⅎ DNA ╩ ™≡ HPV21 

─ L1◐ꜗⱪ◦♪ ╩ ↕∑⁸►▬ꜟ☻ virus - like particles: 22 

VLP ⌐ ⇔√╙─╩ ≤⇔≡ ™≡™╢⁹VLP⌐│►▬ꜟ☻ DNA│23 

╕╣≡™⌂™─≢⁸꞉◒♅fi ⌐│ │⌂™⁹꞉◒♅fi│ ╩24 

≤∆╢╙─≢⁸ ⅛╠HPV╩ ∆╢ │ ╘╠╣⌂™⁹ 25 

꞉◒♅fi│ Ᵽꜞ♇◒☻₉כ◘₈ ◓ꜝ◒♁Ι☻Ⱶ☻◒ꜝ▬fi26 

≢⁸ ⅜ ≢ 2009 10 ⌐ ↕╣⁸12 ⅛╠ ⅜ ↕╣≡™╢⁹Ᵽ27 

◐ꜙ꜡►▬ꜟ☻ ≢ Ι ⇔√HPV16/18─ VLP╩ ≤⇔≡™28 

╢⁹ 0.5 mL ⌐⁸HPV16 VLP 20ɡg⁸HPV18 VLP 20ɡg⁸⸗ⱡ29 

ⱨ◊☻ⱨ◊ꜞꜟꜞⱧ♇♪ A 50ɡg⅔╟┘ ▪ꜟⱵ♬►ⱶ 500ɡg╩ ╗⁹30 

♅ⱷ꜡◘כꜟ╛ ⁸ │ ╕⌂™⁹⸗ⱡⱨ◊☻ⱨ◊ꜞꜟꜞⱧ♇31 

♪ A │⁸◘ꜟ⸗Ⱡꜝ ─ꜞⱳⱳꜞ◘♇◌ꜝ▬♪⅛╠ ⌐≡32 

⇔√ ▪☺ꜙⱣfi♩≢№╢⁹ ⅜ ≢│10 ─ ⅜ ≢⁸33 

0, 1, 6 ﬞ ─ ⁸ ∆╢⁹ 34 

꞉◒♅fi│ ₉ꜟ◦♄כ●₈ ⱷꜟ◒ ≢⁸ ⅜ ≢35 

│ 2010 5 ─ ≢ ↕╣≡™⌂™⁹ ≢ Ι ⇔√36 

HPV6/11/16/18─ VLP╩ ≤⇔≡™╢⁹ 0.5 mL ⌐⁸HPV6 VLP 37 

20ɡg⁸HPV11 VLP 40ɡg⁸HPV16 VLP 40ɡg⁸HPV18 VLP 20ɡg⁸⅔╟┘▪ꜟ38 

Ⱶ♬►ⱶ 225ɡg ╩ ╗⁹♅ⱷ꜡◘כꜟ╛ ⁸ │ ╕⌂™⁹39 

HPV6/11 VLP╩ ╗↓≤≢⁸ ◖fi☺꜡כⱴ⌐ ∆╢ ╙№╢⁹40 

≢│ 9- 26 ─ ⅜ ≢⁸0, 2, 6 ﬞ ─ ⁸ ∆╢⁹ 41 

⁸⌐╙≥│ꜟ◦♄כ●≥☻◒♇ꜞⱣכ◘ 0.5 mL ⅜ ↕╣42 
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√◦ꜞfi☺≤⇔≡ ↕╣⁸2- 8ϴ─ ⁸↓╣╕≢⌐1 

100◌ ≢ Ι ↕╣≡™╢⁹ 2 

 3 

（２）製剤としての特性、安全性、副作用、有効性、抗体持続時間、接種スケ4 

ジュール（国外のケース）、キャッチアップの必要性等 5 

① 海外での有効性評価 6 

HPV ⅛╠ ⅜╪─ ╕≢ 10 ⅛⅛╢↓≤≤⁸ ⅜╪╩◄7 

fi♪ⱳ▬fi♩≤∆╢─│ ─ ⅜№╢√╘⁸꞉◒♅fi─ ╩8 

∆╢ │ ⅜╪ CIN2⁸CIN3 ─ ╩◄fi♪ⱳ▬fi♩≤⇔9 

≡ ↕╣√⁹ ⌂ ꜟ◦♄כ●⁸⅜ 15- 2610 

─ 12167 ☻◒♇ꜞⱣכ◘⁸ 15- 25 ─ 18644 ╩ ⌐ ╦╣√⁹11 

꞉◒♅fi⌐ ╕╣╢HPV ─ ⌐ ⇔≡ ─ ⅛╠ 36ﬞ12 

─ ≢⁸꞉◒♅fi ≤ⱪꜝ☿Ⱳ ≤╩ ⇔≡⁸HPV16/18⌐╟13 

╢ CIN2⌐ ⇔≡ 100%⁸CIN3⌐ ⇔≡ 97%⁸ ⅜╪ AIS ⌐ ⇔≡14 

100%─ ⅜ ╘╠╣√ ⁸ꜟ◦♄כ● 30)⁹╕√ ─ ⅛15 

╠ 34.9 ﬞ ─ ≢⁸HPV16/18⌐╟╢ CIN2 ─ ⌐ ⇔≡ 98.1%⁸16 

CIN3 ─ ⌐ ⇔≡ 100%─ ⅜ ╘╠╣√  Ᵽꜞ♇◒☻⁸17כ◘
31)⁹ 18 

 19 

表１ ガーダシルの有効性試験
30)

 20 
 N  n 有効性（95%信頼区間） 21 

HPV16/18による CIN2 ワクチン群 5,305  0 100% (86 to 100)  22 
  プラセボ群 5,260 28   23 

HPV16/18による CIN3 ワクチン群 5,305  1 97% (79 to 100)  24 
  プラセボ群 5,260 29  25 

HPV16/18による AIS ワクチン群 5,305  0 100% (<0 to 100)  26 
  プラセボ群 5,260  1  27 

 28 
 29 
 30 

表２ サーバリックスの有効性試験
31)

 31 
 N  n 有効性（96.1%信頼区間） 32 

HPV16/18による CIN2+ ワクチン群 7,344  1 98.1% (88.4 to 100)  33 
   プラセボ群 7,312 53   34 

HPV16/18による CIN3+ ワクチン群 7,344  0 100% (36.4 to 100)  35 
   プラセボ群 7,312  8  36 

 37 

 38 

↕╠⌐ ─ ─ HPV 24- 45 ⁸3819 ╩ ⌐⇔√39 

≢│⁸꞉◒♅fi ≤ⱪꜝ☿Ⱳ ≤╩ ⇔≡⁸40 

HPV6/11/16/18─ ⅔╟┘ ⌐ ⇔≡ 90.5% 95%41 

73.7- 97.5 ─ ⅜ ╘╠╣√ ꜟ◦♄כ● 32)⁹16- 23 ≤42 

⇔≡⁸↓╣╠─ ─ │꞉◒♅fi ⌐╟╢ HPV ⅜43 

™⅜⁸꞉◒♅fi │HPV ⌐ ≤ ⅎ╠╣╢⁹  44 

⁸HPV16/18 18- 25 ⁸2189 ⌐  Ᵽꜞ♇◒45כ◘≡⇔

☻╩ ⇔√ ≢│⁸ 6⁸12ﬞ ─ ─ HPV DNA─46 
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│꞉◒♅fi ≤ⱪꜝ☿Ⱳ ≤≢ ⅜⌂ↄ⁸HPV꞉ ◒♅fi⌐│►▬1 

ꜟ☻╩ ∆╢ ⅜⌂™↓≤⅜ ↕╣√ 10)⁹ 2 

 3 

② 有効性の持続期間 4 

HPV⌐ ∆╢ │ ⌐╟╢ ⅜ ≤ ⅎ╠╣≡5 

™╢⁹≥∟╠─꞉◒♅fi╙⁸꞉◒♅fi⌐ ╕╣╢ HPV ─ ⌐6 

∆╢↓≤≢⁸╒╓ ≡─ ≢ ─ HPV IgG ⅜ ⌐⌂7 

╢⁹↓╣╕≢─ ≢│⁸ ⌐ ⇔√ HPV │ ₁8 

⌐ ⇔⁸5- 6.4 ╕≢ ↕╣╢ 33, 34)⁹↕╠⌐ ⌐ ╢ ─9 

│ ≢№╢⁹╕√⁸9- 14 ─ ™ ─ ⅜⁸∕╣╟╡ ─ ─10 

15- 26 ╟╡╙ ⅜ ™≤↕╣╢⅜⁸∕─ │╦⅛╠11 

⌂™⁹ ⌐ IgG ⅜ ∆╢↓≤≢ ↕╣╢≤ ⅎ12 

╠╣╢⅜⁸HPV ⌐ ⌂ ─ HPV ⌐≈™≡│ ≢№╢⁹ 13 

꞉◒♅fi ─ ⌐ ╢ ╩ⱨ◊꜡כ▪♇ⱪ⇔√ ≢│⁸꞉◒♅14 

fi HPV─ 16- 23 ⁸552 ┼─ ⅛╠ ─ ≢⁸15 

HPV6/11/16/18⌐╟╢ CIN1- 3≤◖fi☺꜡כⱴ⌐ ⇔≡ 95.8% 95%16 

83.8- 99.5 ─ ⅜ ↕╣√ ꜟ◦♄כ● 33)⁹╕√꞉◒♅fi ─17 

15- 25 ⁸1113 ┼─ ⅛╠ 6.4 ─ ≢⁸HPV16/18─18 

⌐ ⇔≡ 95.3% 95% 87.4- 98.7 ⁸HPV16/18─ 1219 

ﬞ ≢ ∂ HPV DNA⅜ ⌐ ⇔≡ 100% 95% 81.8- 100 ⁸20 

HPV16/18⌐╟╢ CIN2 ─ ⌐ ⇔≡ 100% 95% 51.3- 100 ─21 

⅜ ╘╠╣√ ☻◒♇ꜞⱣכ◘ 31)⁹↓╣╠─ ⅛╠⁸ ⅛╠22 

⌂ↄ≤╙ 5- 6.4 ╕≢│⁸꞉◒♅fi HPV⌐╟╢ ⅜╪23 

─ ╩ ∆╢ ⅜ ∆╢≤ ⅎ╠╣╢⁹ 24 

 25 

③ 我が国での有効性評価 26 

╩☻◒♇ꜞⱣכ◘ ™√ ⅜ ≢─ 20- 2527 

⁸1040 ─ 35)≢│⁸ ─ ⅛╠ 13.6 ﬞ ─ ≢⁸꞉◒28 

♅fi ≢│ⱪꜝ☿Ⱳ ≤ ⇔≡⁸HPV16/18 ─ ﬞ29 

≢ ∂ ─ HPV DNA⅜ ⌐ ∆╢ 100% 99% 20.5- 10030 

─ ⅜ ╘╠╣√⁹╕√⁸꞉ ◒♅fi ⅛╠ ﬞ ─ ≢⁸31 

꞉◒♅fi ≢ ─ 97 HPV16⁸60 HPV18─ HPV32 

⅜ ↕╣≡™╢⁹ 33 

 34 

④ ワクチン型以外に対する効果 35 

꞉◒♅fi⌐ ╕╣╢ ─ HPV⌐ ∆╢◒꜡☻ⱪ꜡♥◒◦ꜛfi⌐≈™36 

≡│⁸HPV31≤ HPV45⌐ ∆╢№╢ ─ ☻◒♇ꜞⱣכ◘⅜ 36, 37 
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