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ヒトパピローマウイルス（ HPV ）ワクチンファクトシート追補版作成の背景 

 

2020 年 12 月に 4 価 HPV ワクチンの効能・効果について、前駆病変を含む肛門がん（男女）及び尖

圭コンジローマ（男性）の予防に対する適応拡大が承認された。これを受け、男性に対して HPV ワク

チンの定期接種化の議論が求められてきた。2022 年 8 月第１９回厚生科学審議会予防接種・ワクチン

分科会予防接種基本方針部会ワクチン評価に関する小委員会にて、２価・４価 HPV ワクチン及び、９

価 HPV ワクチンのファクトシートに追記する形で、男性も含めた HPV 関連疾患の予防に関する最新

のエビデンスの整理を中心に、ファクトシート追補版を作成することが議論された。 

本追補版では、国立がん研究センター、国際医療福祉大学、横浜市立大学の協力を得て、男性に発生

する HPV 関連疾患の特性、その疫学、男性に対する予防接種の効果、安全性、医療経済学的評価、諸

外国の男性への HPV ワクチン導入状況を中心に、2023 年 3 月まで（一部それ以降）のエビデンス、状

況について追記または情報更新をした。男性に対する HPV ワクチンのわが国の予防接種政策における

位置づけ、スケジュールなどに関する今後の議論の場で、本資料が活用されれば幸いである。 

 

HPV ワクチンファクトシート追補版の要約 

 

（疾患の特性） 

ヒトパピローマウイルス(Human Papillomavirus：HPV)はさまざまながんと関連しており、男女とも

に発症リスクがある肛門がんや頭頸部がん、男女それぞれに特有の生殖器がんの原因ウイルスである。特

に、高リスク型 HPV と呼ばれる HPV16 型や HPV18 型は、肛門がん、中咽頭部周辺のがん、腟がん、

外陰がん、陰茎がんなどの病変部位の多くから検出されており、高リスク型 HPV を標的とした 4 価 HPV

ワクチンによる予防効果が期待される。また、HPV の主要な感染経路は異性間の性的接触であり、男性

から女性への感染だけでなく女性から男性への異性間感染にも大きな注意を払う必要がある。 

 

（疫学の状況（国内及び海外）） 

 HPV は子宮頸がん以外に、肛門がん、中咽頭がん、陰茎がん、腟がんなどの原因になることが知られ

ている。肛門がんの年齢調整罹患率は男性 0.49 例、女性 0.38 例（2019 年；人口 10 万対）で、男性が女

性に比べて罹患率がやや高い。肛門がんの年齢調整死亡率の推移は男性ではゆるやかな上昇傾向がみら

れるが、女性はほぼ横ばいの推移となっている。中咽頭部周辺のがんの年齢調整罹患率は 1993 年から

2015 年にかけて男女ともゆるやかに上昇しており、毎年の増加率は男性で 5.0％、女性で 7.6％であった

と推計されている。中咽頭部周辺のがんの 50%強が HPV 感染に関連していることが示唆されている。

陰茎がん、外陰部がん、腟がんともに、1995 年から 2021 年にかけて罹患率・死亡率ともにほぼ横ばい

の推移で著明な増減の傾向は見られていない。 

5 類感染症定点把握疾患である尖圭コンジローマの年齢別報告数は男女ともに 20 代が最も多く、最近

の発生動向は、男性は横ばい～やや増加傾向、女性は横ばいである。HPV ワクチン導入前の疫学とし

て、尖圭コンジローマ患者の約 9 割から低リスク遺伝子とされる HPV6 型、11 型が検出される一方、

約半数が高リスク HPV 遺伝子型にも重複感染していることが示されている。海外では HPV ワクチンを

女性のみに導入後 5～8 年間追跡した結果、肛門性器の疣贅は男女ともに減少したことが報告されてい

る。HPV の主要な感染経路が異性間の性的接触であることを反映し、その減少のタイミングは、男性

は女性より 1 年程度遅れて観察されている。 
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（予防接種の導入により期待される効果） 

国内で男性への接種が承認されているのは HPV6、11、16、18 型の感染を予防する 4 価 HPV ワクチ

ン「ガーダシルⓇ水性懸濁筋注シリンジ」（MSD 社）で、9 歳以上の男性に３回接種（0、 2、 6 か月）

する。男性への接種では肛門がんと尖圭コンジローマについて製造販売承認されている。今後男性におけ

る中咽頭がんなどそのほかの HPV 関連がんに対するエビデンスの蓄積および適応の拡大や、男性への接

種による女性の子宮頸がんへの効果に関するエビデンスの蓄積、また 9 価 HPV ワクチンの男性への適応

の拡大が望まれる。 

 4 価 HPV ワクチンの男性接種の有効性については、16 歳～26 歳の健康な男性を対象とした無作為化

二重盲検試験が実施され、HPV6、11、16、18 型に未感染の被験者群で HPV6、11、16、18 型による性

器周辺部病変の予防効果は 90.4%（95%CI：69.2, 98.1）、尖圭コンジローマの予防効果は 89.4%（95%CI：

65.5, 97.9）であった。また同試験での男性と性交渉を持つ男性の被験者群において、HPV6、11、16、

18 型による肛門疾患（肛門上皮内腫瘍または肛門がん）の予防効果は 77.5%（95%CI：39.6, 93.3）であ

った。有効性の持続期間については、血中の抗 HPV 抗体の陽性率を指標に評価されている。3 回接種後

1 か月の時点で 10 歳～15 歳のほぼ全ての男性被験者が HPV6、11、16、18 型に対する抗体陽性を示し、

その後抗体陽性率は徐々に低下したものの、接種後 10 年の時点で HPV6、11、16 型に対する抗体陽性

率は 85%以上、HPV18 型に対する抗体陽性率は約 60%の被験者で維持されていた。また 16 歳～26 歳

の男性被験者と比較して 9 歳～15 歳の男性被験者では、1.3～3.0 倍の HPV6、11、16、18 型抗体価が検

出され、若い年代に対して更に高い免疫賦与効果が示されている。 

 オーストラリアから 4 価 HPV ワクチンの男性接種による集団免疫効果が報告されており、女性のみの

接種期間と比べて男女双方への接種期間では、女性の尖圭コンジローマに対して、より高い予防効果が認

められている。 

 

（予防接種の安全性） 

４価 HPV ワクチンの男性接種の臨床試験では、有害事象は接種部位の反応が多く報告されるが、重

篤なものや死亡は報告されなかった。10 年間の長期フォローアップにおける安全性評価では、ワクチン

に関連する死亡例はなく、忍容性は良好であった。また、新規の自己免疫疾患の発症は、接種群と非接種

群で同等であった。 

９価 HPV ワクチンの臨床試験で観察された有害事象は軽度～中等度が大半であり、男女で比較する

と、女性のほうが接種部位および接種部位外の全身症状を呈する頻度が概ね高いが、全体として重篤な副

反応はごくまれであり、ワクチンと関連のある死亡症例はない。アメリカにおける市販後有害事象調査で

も、事前に規定されたいずれの有害事象についても有意なリスクは検出されていない。  

 

（医療経済学的評価） 

HPV ワクチン接種の費用対効果については、国内外含めいくつかの論文が出ているものの、そもそも

の接種回数が異なるなど前提条件がさまざまであり、結果の解釈に留意が必要である。そこで、国内の状

況に合わせた解析が重要となるが、データが限られるため、女性への間接的効果の割合や女性の接種率な

どについて前提条件をおき推計を行った。また、シナリオとして男性に対する尖圭コンジローマ・肛門が

んを対象とした場合、そこに、中咽頭部周辺のがん・陰茎がんを加えて対象とした場合、さらに、女性へ

の間接的効果を組み入れた場合について推計した。 

男性に対する疾患を対象とした場合、男性に対する尖圭コンジローマ・肛門がんを対象とした場合には

ICER（増分費用効果比）が 23,459.7 万円/QALY、罹患率が相対的に高い中咽頭部周辺のがんを含む場合
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においても、9,334.9 万円/QALY と、一般的に費用対効果が良好とされる上限値の 500 万円～600 万円

/QALY を大きく上回った。一方、女性への間接的効果を組み入れたシナリオでは、女性の接種率を 20％、

間接的効果を 50％とおいた場合には、ICER は 584.6 万円/QALY となり、500 万円～600 万円/QALY の

基準値付近の数値となった。しかしながら、現時点では援用可能なデータが限られており、より広い影響

を捉えられるモデルの構築と有効性・安全性双方の観点からのさらなる追加的国内データの収集が必要

と考えられる。 

 

（諸外国の導入状況）  

HPV ワクチンは、2024 年 1 月時点において WHO 加盟国 194 か国のうち、137 か国（71%）で国の

予防接種プログラムに導入されており、経年的にその数は増加傾向にある。また、導入国のうち 59 か国

（43％）において性別を問わず男性も接種対象とする gender-neutral vaccination が開始されている。た

だし、人口数の多い上位の国々で未導入、もしくは部分的導入にとどまっており、対象とされる 9 歳～

14 歳における世界の 1 回以上接種割合は 2019 年時点において女性 15％、男性 4％と推定されている。

近年の新たな動向として、HPV ワクチン接種の代替スケジュールとして 9 歳～20 歳の男女に対して 1 回

接種スケジュールも可能との見解が off-label（未承認）の使用方法であることが言及されつつ WHO の

HPV ワクチンに関するポジションペーパー（2022 年）に記された。これを受けて、オーストラリア（2023

年 2 月から）、イギリス（2023 年 9 月）をはじめ、1 回接種スケジュールを導入する国々も見られてきて

いる。 
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第 1 章 対象疾患の基本的知見 

１.１ 疾患の特性 

①肛門がん 

肛門がんは高リスク型ヒトパピローマウイルス(Human Papillomavirus：HPV) HPV16、18 型）の持続

感染と関連し(1)、HPV 感染により男女ともに発症リスクのある疾患である。肛門がんにおいても子宮頸

がんと類似し、腺がんや扁平上皮がんなどの組織型が存在する。肛門がんの代表的な組織型である肛門扁

平上皮がんは、約 90%が HPV 感染に関連している。また、HPV 陽性の肛門がんのうちの約 90%からは

HPV16 型が検出され、ワクチンで予防できる可能性が高い(2) (3) 。 

肛門がんは、かつては男性同性愛者に特有のがんと考えられていた。しかし、1998 年 1 月から 2017 年

12 月の間に肛門がんの治療を受けた HIV 陰性の 372 名の患者を対象とした 20 年間のアメリカのコホー

ト研究では、女性の発症率は男性を上回っており（比率：2.51）、特に女性で患者数の増加が認められて

いる(4)。 

HPV ゲノムの宿主染色体への組込みは、子宮頸がんをはじめとした HPV 関連がんの大きな特徴であ

り、疾患の進行とも関連する。しかし、HPV ゲノムの組込みは HPV 関連がんに普遍的なものではない

と考えられている。子宮頸がんでは、病変部位の検体の約 80%に HPV ゲノムの染色体への組込みが確

認されている。一方で、肛門がんでは HPV ゲノムの組込みの割合はわかっていない(5)。The Cancer 

Genome Atlas Research Network の報告によると、肛門がんの 80%で宿主染色体へ HPV ゲノムが組込ま

れる。しかし、これらの病変部位の検体は同時に染色体外の HPV ゲノムを含んでいることも明らかにな

っており、子宮頸がんとは異なる自然史が存在していることが示唆される。 

喫煙や免疫抑制などあらゆるリスク因子により発症する肛門がんに共通した腫瘍発生のメカニズムは、

染色体のヘテロ接合性消失(loss of heterozygosity: LOH)によるがん抑制遺伝子の不活性化であることが

判明している (6)。HPV 関連の肛門扁平上皮がんでは、11q23（11 番染色体 長腕の領域 1 の 3 番目の

縞）での LOH が最もよく観察される染色体異常であり、肛門がんの発症における HPV の役割に関連す

ると考えられる (7)。そのほかの肛門がんの発がんの自然史の詳細は、子宮頸がんと比較して解明されて

いない部分が多い。 

肛門がん患者の治療においても、HPV 感染の有無は重要である。肛門がん患者において、サイクリン

依存性キナーゼ阻害因子 p16 タンパク質陽性であれば、全生存期間(Overall Survival: OS) の改善の予後

因子になることが示唆されている。p16 タンパク質と HPV 感染との関連は、肛門がんだけでなく子宮頸

がんや後述の中咽頭部周辺のがんでも明らかになっている。通常の細胞では、p16 の発現が高い細胞は増

殖を停止するが、HPV 感染細胞では HPV の E7 タンパク質の働きにより p16 が高発現のまま細胞増殖

する。このため、p16 の高発現は HPV の E7 タンパク質の高発現を意味し、良い HPV 感染マーカーと

なる。HPV 関連肛門がんと HPV 非関連肛門がんでは治療方法が異なり、肛門がん患者に対する HPV 感

染の診断は必須である(4)。 

 

② 頭頸部がん 

鼻、口腔、咽頭などの頭頸部に発症する頭頸部がんは、喫煙や飲酒が主な原因であると考えられてきた

が、2007 年に D’Souza らが HPV と中咽頭部周辺のがんの関連を報告し(8)、これ以降も複数の報告があ

る。HPV 関連の中咽頭部周辺のがんは、その約 90%が HPV16 型を原因とし、ワクチンで予防できる可

能性がある(9) (10)。中咽頭部は、側壁（扁桃・口蓋弓・舌扁桃溝）、前壁（舌根、咽頭蓋谷）、上壁（軟
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口蓋下面、口蓋垂）、後壁（咽頭後壁）に分類され、頭頸部における HPV 関連がんの発症部位の多くは

中咽頭部で、特に扁桃と舌根に多い。中咽頭部周辺における HPV 関連がんの分子動態は不明であり、口

腔の HPV 関連がんが中咽頭部に多く発症する理由は未解明であるが、以下のような説明が考えられてい

る。 

１）子宮頸部と同様に、扁桃は移行粘膜(transitional mucosa)を持ち、HPV が基底細胞に到達しやすい。 

２）基底膜が不連続である。 

３）扁桃や舌根には陰窩(crypt)と呼ばれるくぼみがあり、このくぼみにより HPV への感受性が高くなる

可能性がある。 

４）リンパ組織である扁桃では、HPV に対する T 細胞応答を抑制する PD-L1 が発現し、免疫システム

から逃れることができるため、HPV の持続感染が成立する(11)。 

また、中咽頭部がんでは前がん病変が同定されていないが、これは中咽頭部の側壁のサンプリングが困

難であることに起因すると考えられている。 

HPV 関連の頭頸部がんと、HPV 非関連の頭頸部がんでは、遺伝子発現や LOH の様相に違いがみられ

る。HPV 関連がんでは、HPV 非関連の頭頸部がんで高発現する EGFR タンパク質が低発現 (12)であり、

LOH が生じる箇所も少ないとされている。HPV 非関連がんでは 3p（3 番染色体の短腕）, 9p, 12p, 18q

（18 番染色体の長腕）に LOH が見られるが、HPV 関連中咽頭がんでは 16q の LOH が高頻度に確認さ

れている (13)。このような報告から、子宮頸がんとは異なる自然史の存在が示唆される。 

 がんの進行の程度を示すステージ（病期）は、National Comprehensive Cancer Network (NCCN). Head 

and Neck Cancers ガイドライン(14)において TNM 分類で分類されるが、中咽頭がんでは、HPV 感染に

伴い高発現する p16 タンパク質の状態で TNM 分類が定められており、p16 発現の有無で治療方針が層

別されている。そのため、中咽頭がん患者においても HPV 感染の診断は必須である。 

 

③生殖器がん 

 HPV 関連の生殖器がんで代表されるのは女性特有の子宮頸がんであるが、そのほかにも腟がん、外陰

がん、陰茎がんなどの生殖器がんが HPV を原因に発症することがわかっている。腟がんや外陰がんは子

宮頸がんと同様に女性特有のがんで、どちらのがんもほとんどが扁平上皮に発生する。腟がんの原因につ

いてははっきりわかっていないが、腟がんの大半が HPV16 型陽性である (15) ことがわかっている。ま

た、外陰がんでも HPV16 型が最も多く報告されている。 

 陰茎がんは男性特有のがんで、年齢、喫煙、包茎、HPV 感染など、さまざまなリスク因子が知られて

いる。陰茎がんでもほとんどが扁平上皮がんである。陰茎がんのうち約 31%は HPV16 型、18 型に関連

している(16) ことがわかっている。また、外陰がんでも HPV16 型が最も多く報告(17) (18)されている。

しかし、これらの生殖器がんの感染や発がんの自然史は解明されていない部分が多い。 

 

④異性間感染と集団免疫効果 

 女性における HPV 感染の主な感染経路は男性パートナーとの性交渉である。一部の性感染症では、性

交渉によりピンポン感染（（お互いにうつしたりうつされたりを繰り返すこと）が成立することがあるが、

HPV におけるピンポン感染の有無は学術的に証明されておらず、詳細はわかっていない。しかし、HPV

に感染している女性の男性パートナーにおける HPV 陽性率は約 50%と高く(19)、その遺伝子型一致率

は 60%を超えるという報告(20)もあり、女性から男性への異性間感染にも大きな注意を払う必要がある
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ことは明らかである。 

 

 集団免疫効果とは、ある集団の一部がワクチン接種を受けたことにより、その集団の中でワクチン未接

種の人が間接的に保護されることを指す。 

HPV の主要な感染経路として異性間の性的接触があることを反映して、女性のみワクチン接種が行わ

れている集団においても、異性愛の男性における HPV の感染率の低下、さらにワクチン未接種の女性に

おける HPV の感染率の低下がオランダで報告されている(21)。 
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１.２ 疫学の状況（国内及び海外） 

 

① わが国の肛門がん、中咽頭部周辺のがん、生殖器がんの疫学状況 

HPV は子宮頸がん以外に、肛門がん、中咽頭がん、陰茎がん、腟がんなどの原因になることが知られ

ている(22) (23)。この章ではわが国における肛門がん、中咽頭部周辺のがん（ICD-10 コード C01, C05, 

C09, C10）、陰茎がん、外陰部がん、腟がんの疫学について解説する。この章で扱うがん部位とそれぞれ

の定義を表１に示す。それぞれのがんの罹患データは、2015 年までは都道府県ごとに収集されていた「地

域がん登録」、2016 年以降は「全国がん登録」に基づく統計である。また死亡データは人口動態統計に基

づく統計である。 

 

ア）肛門がん 

肛門がんの罹患数はがん全体の 0.1％未満であり、比較的まれながんである。全国がん登録によると、

肛門がんの 2019 年の罹患数は 1,163 例（男性：581 例、女性：582 例）であり、年齢調整罹患率は男性

0.49 例（人口 10 万対）、女性 0.38 例（人口 10 万対）で、男性のほうが女性に比べて罹患率がやや高い

(24)。年齢別にみると、罹患率は高齢になるほどより高い傾向にある。肛門がんの年齢調整罹患率の推移

（地域がん登録：高精度地域 （山形・福井・長崎） の実測値）は、1993 年から 2015 年にかけて男女と

も長期的にほぼ横ばいの傾向となっている（図 1）(25)。肛門がんの 2021 年の死亡数は 513 人（男性：

265 人、女性：248 人）であった(26)。年齢調整死亡率の推移は男性ではゆるやかな上昇傾向がみられ、

1995 年の 0.13 人（人口 10 万対）から 2021 年の 0.20 人（人口 10 万対）に増加した（図 2）。一方で、

女性の肛門がんは 1995 年から 2020 年にかけてほぼ横ばいの推移となっている。年齢別では高齢になる

ほど死亡率が高い傾向にある。 

 肛門がんの罹患率は西欧、北欧、北米、南米、西アフリカ、オセアニアで高い（図 3）(27)。日本は世

界的にみても肛門がんの罹患率、死亡率は低い国である。 
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イ）中咽頭部周辺のがん 

 日本頭頸部癌学会の頭頸部悪性腫瘍全国登録（2019 年）の報告によると、中咽頭部周辺のがんの HPV

（p16）陽性が 1,113 例に対し、陰性が 893 例であり、中咽頭部周辺のがんの約 55％が HPV に関連して

いることが示唆される(28)。中咽頭部周辺のがんは全国がん登録によると 2019 年罹患数は 4,826 例（男

性：3,760 例、女性：1,066 例）であった。このうち、中咽頭がん（C10）は 2,277 例（男性：1,854 例、

女性：423 例）で、中咽頭部周辺のがんの約半数を占めており、男性において多い傾向がある。 

 年齢調整罹患率（地域がん登録）の推移をみると、中咽頭部周辺のがんでは 1993 年から 2015 年にか

けて男女ともゆるやかに上昇しており（図 4）(25)、この傾向を統計学的に検討した報告では年平均の増

加率が男性で 5.0％、女性で 7.6％であったと推計されている(29)。中咽頭がんの年齢調整罹患率は 1993

年に男性で 0.61 例（人口 10 万対）であったが上昇傾向にあり、2015 年には 1.15 例（人口 10 万対）と

約 2 倍に増加している。 女性においても 1993 年に 0.02 例（人口 10 万対）であったが上昇傾向にあり、

2015 年には 0.19 例（人口 10 万対）に増加している。年齢別の罹患率をみると、中咽頭がんは 60 歳代～

80 歳代で罹患率が高い。 

 中咽頭部周辺のがんの 2021 年の死亡者数は 1,305 人（男性：1,070 人、女性：235 人）であった(26)。

このうち、中咽頭がんは 1,146 人（男性：962 人、女性：184 人）で、中咽頭部周辺のがんの約 88％を占

めており、男性で多い(26)。中咽頭がんの年齢調整死亡率は 1995 年に男性で 0.41 人（人口 10 万対）で

あったが過去 25 年間で上昇傾向にあり、2021 年には 0.75 人（人口 10 万対）に増加している（図 5）。

女性においても中咽頭がんの年齢調整死亡率は 1995 年に 0.04 人（人口 10 万対）であったが過去 25 年

間で上昇傾向にあり、2021 年には 0.12 人（人口 10 万対）に増加しており、男性に比べて死亡率は低い

ものの、約 3 倍に増加している。年齢別の死亡率については、中咽頭部周辺のがんは高齢になるほどよ

り死亡率が高い傾向にある。 

  中咽頭がんの罹患率は西欧、北欧、東欧、北米、南米、オセアニア、南アジアで高い（図 6）(27)。日

本における罹患率、死亡率は世界的に見てやや高い水準である。 



12 

 

 

 



13 

 

 

ウ）陰茎がん、外陰部がん、腟がん 

全国がん登録（2019 年）によると、陰茎がんの罹患数は 510 例で年齢調整罹患率は 0.37 例（人口 10

万対）、外陰部がんの罹患数は 990 例で年齢調整罹患率は 0.60 例（人口 10 万対）、腟がんの罹患数は 371

例で年齢調整罹患率は 0.28 例（人口 10 万対）であった。陰茎がん、外陰部がん、腟がんの年齢調整罹患

率（地域がん登録）は、それぞれ長期的なトレンドで著明な増減の傾向は見られていない。年齢別の罹患

率は、これらのがんは高齢になるほどより罹患率が高い傾向にある。2021 年の死亡数は陰茎がんで 176

人、外陰部がんで 323 人、腟がんで 152 人となっている(26)。陰茎がん、外陰部がん、腟がんともに、

1995 年から 2021 年にかけて年齢調整死亡率はほぼ横ばいの推移で著明な増減の傾向は見られていない。

年齢別ではこれらのがんは高齢になるほど死亡率が高い傾向にある。 

陰茎がんの罹患率は南米、南アフリカ、東南アジアで顕著に高く、地域的な偏りが大きい。世界的にみ

て日本は陰茎がんの罹患率、死亡率ともに低い国である（図 7）(27)。外陰部がん、腟がんの罹患率は西

アフリカ、南アフリカ、南アジア、北米で高く、陰茎がんと同様に地域的な偏りが大きいが、日本は腟が

んの罹患率、死亡率ともに低い国である。 



14 

 

 
  

                       

                  
                                                                                        



15 

 

②尖圭コンジローマ 

ア）国内の尖圭コンジローマ疫学状況 

 尖圭コンジローマは、HPV6、11 型などの感染により発症する良性の疣贅で、生殖器およびその周辺

に発症する。感染症法に基づく感染症発生動向調査では 5 類感染症定点把握疾患に分類され、全国約 1,000

箇所の性感染症定点医療機関（性感染症定点）から毎月性別、年齢群別に患者数が報告されている。 

 2023 年 3 月に性感染症定点から報告された尖圭コンジローマの男女別年齢群別報告数を示す。尖圭コ

ンジローマの年齢群のピークは、男性は 25 歳～29 歳、女性は 20 歳～24 歳であった。（図 8） 

 

図 8. 尖圭コンジローマの男女別・年齢群分布（2023 年 3 月） (30) 

 

 
 性感染症定点から報告された 15 歳～29 歳の若年者での尖圭コンジローマの発生動向は、性器クラミ

ジア感染症などに比較して頻度は低いものの、男性は横ばい～やや増加傾向、女性は横ばいである（図

9）。また、男女とも報告数に季節性はなく、定点あたり 0.5 人/月前後の報告であるが、2022 年後半から

2023 年 3 月まで 0.5 人/月～0.6 人/月とやや増加しており、男性における増加が反映されている（図 10）。 

2015 年の感染症発生動向調査と 2014 年 9 月の日本の医療機関調査で報告された全外来患者数を用い

た推計によると、2015 年の日本における人口 10 万人あたりの尖圭コンジローマの新規推定症例数は 61

（95 ％CI：29,93）であった(31) 。 
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図 9. 若年層における尖圭コンジローマの年別・月別推移（15 歳～29 歳、2013 年 1 月～2023 年 3 月）

(30) 
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図 10. 尖圭コンジローマの年別・男女別・月別推移（2013 年 1 月～2023 年 3 月）(30) 

 
 

イ）海外の尖圭コンジローマ疫学状況 

HPV ワクチンが導入されていない中国において、山東省の定点医療機関で尖圭コンジローマと診断さ

れた全ての患者を対象に実施された調査（2019 年~2021 年）によると(32) 、対象患者は 1,185 人（男性

870 人、女性 315 人）、平均年齢 34.85 歳（範囲 15～88, SD13.6）、男性 35.90 歳、女性 31.94 歳（p 値

<0.01）とわずかに性差があり男性の平均年齢が高かった。性的嗜好を報告した患者の 89.1％が異性愛者

で、2 人以上の性的パートナーがいる割合は女性患者（54.9%）と比較し男性患者（66.9%, p<.001）で多
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かった。HPV 遺伝子型検査を受けた 880 人において、HPV 陽性割合は 91.4％で、陽性者の 91.3%で 1

つ以上の低リスク HPV 遺伝子型が検出され、53.5％で高リスク HPV 遺伝子型が検出された。低リスク

遺伝子型のみの検出が 46.5%, 低リスクと高リスク遺伝子の重複検出が 44.8%, 高リスク遺伝子のみの

検出が 8.7%であった。検出された HPV 遺伝子型は多いものから HPV6 型（57.8%）、HPV11 型（37.2%）、

HPV16 型（13.7%）、HPV42 型（10.3%）、HPV52 型（8.8%）であった。対象患者の 87.4%で HPV6、

11 型が検出されたが、約半数が高リスク HPV 遺伝子型にも重複感染していた。 

尖圭コンジローマは感染後早期に発症することから、HPV ワクチンプログラム効果を評価するマーカ

ーとして使用可能とされている。2006 年に HPV ワクチンが導入され、13 歳～17 歳の女性に一部補助金

を支給したことで HPV ワクチンカバー率が 30％までに達した女性と実質ワクチン接種者がいない（カ

バー率＜0.1%） 男性においてワクチン導入後の尖圭コンジローマの発生を見たスウェーデンの報告(33)

によると、10 万人年あたりの発生率は、男女ともに 15 歳～19 歳の若年層で最も減少が認められた。女

性は 2008 年～2009 年には減少し始め、15 歳～19 歳の年平均変化率は 2008 年～2009 年-13.0%（95%CI：

-16.8, -8.9）、2010 年～2012 年-18.6%（95%CI：-22.8, -14.1）、20 歳～24 歳も同様に減少し、2008 年～

2009 年-8.6%（95%CI：-10.5, -6.6）、2010 年～2012 年-11.3%（95%CI：-13.5, -9.1）であった。25 歳

～29 歳の女性は 2006 年～2012 年を通して年平均変化率は-4.2%（95%CI：-5.0, -3.4）であった。一方、

男性は女性より 1 年以上遅れて 2010 年～2012 年にかけて減少し始め、2006 年～2007 年、2008 年～

2009 年はそれぞれ年平均変化率が 6.6%（95%CI：2.4, 10.9）、3.9%（95%CI：0.2, 7.8）であったが、2010

年～2012 年は-16.6%（95%CI：-21.7, -11.1）となった。 

HPV vaccination Impact Study Group のシステマティックレビュー・メタアナリシスによると (34)、

主に 2 価または 4 価 HPV ワクチンを女性のみに 3 回接種している国において、HPV ワクチン接種後 5

年～8 年の追跡調査が実施された結果、肛門性器の疣贅は 15 歳～19 歳の女性で 67 %（Risk ratio(RR )：

0.33, 95％CI：0.24, 0.46）、20 歳～24 歳の女性で 54 %（RR：0.46, 95％CI：0.36, 0.60）、25 歳～29 歳

の女性で 31％（RR：0.69, 95％CI：0.53, 0.89） 減少した。15 歳～19 歳男性の肛門性器の疣贅は 48 ％

（RR：0.52, 95％CI：0.37, 0.75） 、20 歳～24 歳の男性では 32 ％ （RR：0.68, 95％CI：0.47,0.98） 減

少した。 
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第２章 予防接種の目的と導入により期待される効果 

２.１ 男性への接種意義 

男性の HPV 関連がんとしては、肛門がん、陰茎がん、中咽頭がんがあり、主に HPV 16、18 型が関与

している。現時点で日本国内では、男性への接種について 4 価 HPV ワクチンが肛門がんに対してのみ製

造販売承認されている。この 4 価 HPV ワクチンは、尖圭コンジローマの主な原因である HPV6、11 型

も標的としており、男性への発症予防効果が示されている(35)。一方で、男性への接種による男性の中咽

頭がんなどの、肛門がん以外の HPV 関連がんに対する有効性に関する直接的な報告はなく、エビデンス

は限られている。また、現時点で日本国内では、女性への接種に使用されている 9 価 HPV ワクチンにつ

いて男性への適応がない。 

HPV 関連疾患が性感染症であることから、集団予防という観点については、性的区別のない(gender-

neutral)接種によって女性の尖圭コンジローマの予防効果が高まるという報告があり(55)、男性への接種

により女性の子宮頸がんや HPV 関連がんの予防につながる可能性がある。   

 また、女性の子宮頸がんの予防には HPV ワクチン接種に加え、子宮頸がん検診を行うことで予防、早

期発見が可能であるが、男性の HPV 関連疾患に関して有効性の確立した検診は存在せず、肛門がんにつ

いてはワクチン接種が唯一の予防方法であり、そのほかの男性の HPV 関連疾患についても、HPV ワク

チンの有効性のエビデンス蓄積が待たれる。 

 今後男性における中咽頭がんなどそのほかの HPV 関連がんに対する適応の拡大や、男性への接種によ

る女性の子宮頸がんへの効果に関するエビデンスの蓄積、また国内での 9 価 HPV ワクチンの男性への適

応の拡大が望まれる。 

 

２.２ 男性に対して現在国内で使用可能な HPV ワクチン 

HPV ワクチンは、HPV の L1 タンパク質ウイルス様粒子(Virus-Like Particles：VLP)を有効成分とす

る非感染性のワクチンで、国内で認可されている HPV ワクチンには 3 種類ある（9 価 HPV ファクトシ

ート 30～31 ページ参照(37)））。このうち、2023 年 6 月 30 日現在、国内で男性への接種が製造販売承認

されているワクチンは、4 価 HPV ワクチンのみで、任意接種扱いとなっている。 

4 価 HPV ワクチンは、HPV16、18 型に加えて、尖圭コンジローマの主要な原因となる HPV6、11 型

の L1VLP を含み、アジュバントとしてアルミニウム塩を使用している。 

4 価 HPV ワクチンの接種対象は 9 歳以上の者で、年齢の上限は設定されていない。標準的な接種スケ

ジュールは、２か月あけて 2 回、初回 1 回目接種から 6 か月あけて 1 回の計 3 回行う。やむを得ず接種

間隔の変更が必要な場合は、 2 回目の接種は 1 回目の接種から 1 か月以上、 3 回目の接種は２回目の

接種から 3 か月以上の間隔をおいて実施する必要がある(38)。「1 か月あけて」は翌月の同じ日以降にな

り、同じ日がない場合は、翌月の 1 日になる。 

また、海外の一部の国では 9 価 HPV ワクチンも男性へ接種されている。9 価 HPV ワクチンは HPV6、

11、16、18 型に加えて、子宮頸がんから検出される HPV31、33、45、52、58 型の L1VLP を含み、ア

ジュバントとしてアルミニウム塩を使用している。 
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第３章 有効性の観点 

３.1 4 価 HPV ワクチンの有効性 

 男性における HPV6、11、16、18 の感染に起因する肛門がん（扁平上皮がん）及びその前駆病変（肛

門上皮内腫瘍(AIN)グレード 1、2、3）、尖圭コンジローマの発症予防を目的としており、日本を含めた

18 か国の 16 歳～26 歳の健康な男性を対象とした無作為化二重盲検試験が実施されている(39)。陰茎/陰

茎亀頭、陰嚢及び会陰/肛門周囲の肛門外にあたる部位を性器周辺部とし、HPV6、11、16、18 に関連し

た性器周辺部病変（尖圭コンジローマ、陰茎/肛門周囲/会陰部の上皮内腫瘍(PIN)及び陰茎/肛門周囲/会

陰部のがん）に対する 4 価 HPV ワクチンの発症予防効果が検討された。初回接種前から 3 回目接種後 1

か月まで HPV6、11、16、18 型に未感染の集団(per-protocol population)で、4 価 HPV ワクチン接種者

（1,397 人）とプラセボ接種者（1,408 人）を 3 年間観察した。HPV6、11、16、18 型に関連した性器周

辺部病変に対する発症予防効果は 90.4%（95%CI：69.2, 98.1）、尖圭コンジローマに対する発症予防効果

は 89.4%（95%CI：65.5, 97.9）であった。プラセボ接種群で PIN1 以上は 3 人だったのに対し、ワクチ

ン接種群では 0 人であった。また性器周辺部での HPV6、11、16、18 型の持続感染に対する予防効果は

85.6%（95%CI：73.4, 92.9）、HPV16 型の持続感染に対する予防効果は 78.7%（95％CI：55.5, 90.9）、

HPV18 型の持続感染に対する予防効果は 96.0%（95％CI：75.6, 99.9）であった。一方、登録時の HPV

感染を問わない集団(intention-to-treat population)では、持続感染に対するワクチンの有効率は、HPV16

型で 46.9%（95％CI：28.6, 60.8）、HPV18 型で 56.0%（95％CI：28.2, 73.7）であった。 

 この臨床試験では肛門疾患の発症頻度が高い集団として、男性と性交渉を持つ男性(mem who have sex 

with men：MSM)の被験者群が設定されている(3) 。この被験者群の per-protocol population のワクチン

接種者（299 人）とプラセボ接種者（299 人）において、HPV6、11、16、18 型に関連した肛門疾患（AIN

又は肛門がん）に対する予防効果は 77.5%（95%CI：39.6, 93.3）であった。AIN グレード１および 2/3

に対する予防効果は、73.0%（95％CI：16.3, 93.4）および 74.9%（95％CI：8.8, 95.4）であった。また

肛門部での HPV6、11、16、18 型の持続感染に対する予防効果は 94.9%（95%CI：80.4, 99.4）であっ

た。 

 血清抗体陽転(seroconversion)については、4 価 HPV ワクチンを 3 回接種後 1 か月の時点で、ほぼ全

ての被験者が HPV6、11、16、18 型に対する抗体陽性を示した（表 2）(39) 。10 年間にわたる長期観察

の結果では、抗体陽性率は徐々に低下し、HPV18 型に対する抗体陽性率は約 40%まで低下したが、HPV6、

11、16 型に対しては約 80%以上の被験者で抗体陽性が維持されていた(40) 。 

 

表２ 4 価 HPV ワクチン接種者（16 歳～26 歳の男性）の抗体陽性率 

 ワクチン接種後 1 か月 

（95%CI）(39) 

ワクチン接種後 10 年 

（95%CI） (40) 

HPV6 型抗体 98.9% （98.1～99.4） 79.1% （74.7～83.2） 

HPV11 型抗体 99.2% （98.4～99.6） 79.9% （75.5～83.9） 

HPV16 型抗体 98.8% （97.9～99.3） 94.9% （92.2～96.9） 

HPV18 型抗体 97.4% （96.3～98.2） 40.2% （35.4～45.1） 

 

 より若い年代の男性に対する 4 価 HPV ワクチンの免疫原性も報告されている。10 歳～15 歳の健康男

女を対象にした臨床試験では、4 価 HPV ワクチンを 3 回接種後 1 か月の時点で、ほぼ全ての男性被験者
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で HPV6、11、16、18 型に対する抗体が検出され（表 3）(41) 、抗体陽性率は男女間で差は認められな

かった。また 16 歳～23 歳の女性被験者と比較して、10～15 歳の男性被験者では 1.7~2.7 倍の HPV6、

11、16、18 型に対する幾何平均抗体価(geometric mean titer：GMT)が検出された。別の 9 歳～15 歳の

健康男女を対象とした臨床試験では、3 回接種後 1 か月の時点で、ほぼ全ての男性被験者が HPV6、11、

16、18 型に対する抗体陽性を示した(42) 。また 10 年間にわたる長期観察では抗体陽性率は低下し、

HPV18 型に対する抗体陽性率は約 60%を示したが、HPV6、11、16 型に対する抗体陽性率は 85%以上

の被験者で維持されていた(43) 。 

 

表 3 4 価 HPV ワクチン接種者（若い年代の男性）の抗体陽性率 

 ワクチン接種後 1 か月 

接種年齢：10 歳～15 歳

(41) 

ワクチン接種後 1 か月 

接種年齢：9 歳～15 歳(42) 

ワクチン接種後 10 年 

接種年齢：9 歳～15 歳 

（95%CI）(43) 

HPV6 型抗体 100% 99.8% 86.6% （80.9～91.2） 

HPV11 型抗体 100% 99.8% 87.2% （81.5～91.6） 

HPV16 型抗体 100% 99.5% 94.1% （89.6～97.0） 

HPV18 型抗体 99.7% 99.8% 59.6% （52.2～66.7） 

 

 国内でも 16 歳～26 歳の健康男性を対象とした無作為化二重盲検試験の結果が報告されている(44)。

per-protocol population の 4 価 HPV ワクチン接種者（561 人）とプラセボ接種者（562 人）を 3 年間観

察した結果、肛門性器部の HPV6、11、16、18 型の持続感染の予防効果は 85.9%（95%CI：52.7, 97.3）

であった。HPV6、11、16、18 型に関連した肛門性器部疾患については、プラセボ接種群で 2 人（尖圭

コンジローマ、PIN）だったのに対し、ワクチン接種群では 0 人であった。 

 この国内臨床試験においても、4 価 HPV ワクチンの 3 回接種後 1 か月の時点で、ほぼ全ての被験者が

HPV6、11、16、18 型に対する抗体陽性を示した（表 4）(44)。また 9 歳～15 歳の健康男性（100 人）

を対象とした国内臨床試験では、4 価 HPV ワクチンの 3 回接種後 1 か月の時点で、ほぼ全ての被験者で

HPV6、11、16、18 型に対する抗体陽性が検出された(45) 。前述の国内臨床試験(44)の 16 歳～26 歳の

男性被験者と比較して、9 歳～15 歳の男性被験者では 1.3 倍～3.0 倍の HPV6、11、16、18 型に対する

GMT が検出された。 

 

表 4 4 価 HPV ワクチン接種者（国内男性）の抗体陽性率 

 ワクチン接種後 1 か月 

接種年齢：16 歳～26 歳 

（95%CI）(44) 

ワクチン接種後 1 か月 

接種年齢：9 歳～15 歳 

（95%CI）(45) 

HPV6 型抗体 99.3% （98.0～99.9） 94.9% （88.5～98.3） 

HPV11 型抗体 99.8% （98.7～100） 99.0% （94.4～100） 

HPV16 型抗体 100% （99.1～100） 99.0% （94.5～100） 

HPV18 型抗体 97.1% （95.1～98.5） 99.0% （94.4～100） 

 

 国内外の臨床試験の成績を総合すると、9 歳～26 歳の男性に 4 価 HPV ワクチンを 3 回接種すること
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によりほぼ全ての接種者で HPV6、11、16、18 型に対する血清抗体陽転が起こり、特に 15 歳以下の若

い年代で誘導される抗体価が高いことが分かる。また肛門性器部での HPV6、11、16、18 型の持続感染

に対する予防効果も示されており、肛門がんおよび尖圭コンジローマを含む肛門性器部の HPV6、11、

16、18 型に関連する病変を予防する効果があると推測される。 

 4 価 HPV ワクチン接種による口腔内での抗体応答について報告されている(46) 。4 価 HPV ワクチン

を３回接種したアメリカ、メキシコの 27 歳～45 歳の男性（150 人）を対象として、3 回接種後 1 か月の

時点での口腔内検体（口腔洗浄液、Merocel スポンジ）に含まれる HPV16、18 型抗体価が測定された。

血清では全ての被験者が HPV16、18 型抗体陽性を示したのに対して、口腔内洗浄液検体では HPV16 型

（93.2%）、HPV18 型（72.1%）、スポンジ検体では HPV16 型（95.7%）、HPV18 型（65.5%）の抗体陽

性率を示した。血清中と比べて口腔内の抗体価は約 500 倍低いレベルだったが、両者は高い相関性を示

した。一方、接種後 18 及び 24 か月の時点では口腔内検体での抗体価は減少し、24 か月後の抗体陽性率

は HPV16 型で 29.6%、HPV18 型で 4.6%であった(47) 。 

 なお HPV ワクチンが口腔・咽頭内での HPV 感染を防ぐことで、実際にこれらの部位のがんに対する

予防効果を示すかは臨床試験では明らかにされていない。アメリカでは子宮頸部や生殖器の病変に対す

る予防効果をもとに、中咽頭がんや頭頸部がんの予防が適応として accelerated approval の形で承認され

ている。 

 

３.２ 9 価 HPV ワクチンの有効性 

 9 価 HPV ワクチンの男性での免疫原性を調べる臨床試験が行われており、欧米・アジア・中南米など

の 17 か国で行われた第三相非無作為化臨床試験では 9 価 HPV ワクチン接種者での抗体応答が男女間で

比較解析された(48)。9 価 HPV ワクチンを 16 歳～26 歳の健康な男女に 3 回接種後１か月の時点で、男

性での各 HPV 型に対する GMT と抗体陽性率は女性と比較して同等かそれ以上であり、9 価 HPV ワク

チンの免疫原性について男性での非劣性が示された（表 5）。 

 

表 5 9 価 HPV ワクチン接種後の抗体価と抗体陽性率(48) 

  

男性（1103 人） 

 

女性（1099 人） 

n 
GMT 

（mMU/mL） 

抗体陽性率

（%） 
ｎ 

GMT 

（mMU/mL） 

抗体陽性率

（%） 

HPV6 型 847 782.0 99.6 

  

708 703.9 99.6 

HPV11 型 851 616.7 100.0 712 564.9 99.9 

HPV16 型 899 3346.0 100.0 781 2788.3 99.9 

HPV18 型 906 808.2 99.9 831 679.8 99.8 

HPV31 型 908 708.5 100.0 826 570.1 100 

HPV33 型 901 384.8 100.0 853 322.0 99.9 

HPV45 型 909 235.6 99.8 871 185.7 99.5 

HPV52 型 907 386.8 100.0 849 335.2 99.8 
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HPV58 型 897 509.8 100.0 839 409.3 99.8 

 

 ベルギー・ドイツ・オランダで行われた第三相無作為化臨床試験では、男性での 9 価 HPV ワクチンの

免疫原性が 4 価 HPV ワクチンと比較解析されている(105)。16 歳～26 歳の健康男性に 4 価または 9 価

HPV ワクチンを 3 回接種後１か月の時点での GMT と抗体陽性率が調べられた。9 価 HPV ワクチンは

4 価 HPV ワクチンでは検出されない HPV31、33、45、52、58 型に対する免疫応答を誘導した（表 6）。

また 9 価 HPV ワクチン接種者は HPV6、11、16、18 型に対しても、4 価 HPV ワクチン接種者と同等の

免疫応答を示した。 

 

表 6 9 価または 4 価 HPV ワクチン接種後の抗体価と抗体陽性率(105) 

  

9 価 HPV ワクチン  4 価 HPV ワクチン 

N 
GMT 

（mMU/mL） 

抗体陽性率

（%） 
 ｎ 

GMT 

（mMU/mL） 

抗体陽性率

（%） 

HPV6 型 228 758.3 98.2 

  

226 618.4 98.7 

HPV11 型 228 681.7 100.0 226 769.1 100 

HPV16 型 234 3924.1 100.0 237 3787.9 100 

HPV18 型 234 884.3 99.6 236 790.9 99.6 

HPV31 型 234 794.4 100.0 237 14.8 61.6 

HPV33 型 236 460.5 100.0 236 3.4 16.9 

HPV45 型 232 262.9 100.0 236 2.5 9.3 

HPV52 型 235 430.7 100.0 236 1.9 2.5 

HPV58 型 232 691.0 100.0 233 5.7 36.1 

 

 欧米・アジア・中南米などの 17 か国で行われた第三相無作為化臨床試験では、9 価 HPV ワクチンを 3

回接種した 9 歳～15 歳の男女での GMT と抗体陽性率が追跡調査され、初回接種から約 8 年後までの中

間解析結果が報告されている(50, 51, 52, 53)。各 HPV 型に対する GMT は、初回接種から 7 か月後にピ

ークに達し、12 か月後まで急激に減少した後、24 か月後から徐々に減少した（図 11） 。また 90 か月

後においても 93%以上の被験者がすべての HPV 型に対して抗体陽性を示した。さらに 9 歳～15 歳の男

女に接種後の GMT は、16 歳～26 歳の女性に接種後の GMT よりも高い傾向が認められ（図 11、表 7）、

免疫応答における 9 歳～15 歳の男女での非劣性が示された。9 歳～15 歳の男女に接種して 90 か月後の

各 HPV 型に対する GMT は、16 歳～26 歳の女性に接種して 60 か月後の GMT と同等かそれ以上であ

った。16 歳～26 歳の女性に接種後 60 か月時点での有効性がすでに示されていることから、9 価 HPV ワ

クチンを 9 歳～15 歳の男女に接種して少なくとも約 8 年間は高い感染予防効果を発揮するのに十分な抗

体価が維持されることが予想される。 
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図 11. 9 歳～15 歳の男性、女性および 16 歳～26 歳の女性での９価 HPV ワクチン 

接種後の抗体価の推移( 51,105)（一部改変） 

 

表 7 9 価 HPV ワクチン接種後の抗体価と抗体陽性率 (50)  

  

男児（9～15 歳） 

 

女児（9～15 歳） 

 

女性（6～26 歳） 

n 
GMT 

（mMU/mL） 

抗体陽

性率

（%） 

ｎ 
GMT 

（mMU/mL） 

抗体陽

性率

（%） 

ｎ 
GMT 

（mMU/mL） 

抗体陽

性率

（%） 

HPV 

6 型 
559 2084.7 99.8 

  

517 1715.4 99.8 

  

328 900.8 99.7 

HPV 

11 型 
559 1487.1 100.0 517 1295.1 100.0 332 706.6 100.0 



25 

 

 この臨床試験では 9 歳～15 歳の男性（301 人）を被験者として、9 価 HPV ワクチンの予防効果も評価

されており、上記の予想を支持する結果が得られている(52) 。初回接種から約 8 年後の時点で、ワクチ

ンに含まれる HPV 型に起因する生殖器の尖圭コンジローマおよび PIN は観察されていない。またワク

チンに含まれる HPV 型による持続感染（6 か月間隔で同じ型の HPV DNA が検出）の発生率は 37.3

（95%CI：7.7, 109.1）/10,000 人年であり、これは、男性および女性を対象とした 4 価 HPV ワクチンお

よび女性を対象とした 9 価 HPV ワクチンの臨床試験結果から期待される範囲内であった。これに対し、

ワクチンに含まれない型（HPV35、39、51、56、59 型）による持続感染の発生率は 270.7（95%CI：165.3, 

418.0）/10,000 人年であり、9 価 HPV ワクチンによる型特異的な感染予防効果が示唆された。これらの

結果から、9 価 HPV ワクチンを 9 歳～15 歳の男性に接種した場合、少なくとも約 8 年は感染予防効果

が持続すると考えられる。 

 

３.３ 男性接種のインパクト 

 若年男性における HPV ワクチン導入後６年の時点での HPV 感染率の変化が、アメリカから報告され

ている(54) 。14 歳～26 歳の男性（男性、女性、もしくは両方との性的接触あり）を対象に、2013 年～

2014 年に 400 人、2016 年～2017 年に 347 人が試験に組み込まれ、陰茎、陰嚢、肛門の HPV 感染が調

査された。4 価 HPV ワクチンの接種歴を持つ男性の割合は、2013/2014 年から 2016/2017 年にかけて

23%から 44%に増加し、ワクチン型（HPV6、11、16、18 型）の感染は全ての男性被験者で 31%（Odds 

Ratio[OR]：0.62, 95%CI：0.44, 0.88）、ワクチン非接種の男性被験者で 36%（OR：0.56, 95%CI：0.34, 

0.86）減少した。一方、ワクチン接種を受けた男性被験者においても 21%減少したが、有意差は無かっ

た。これらの結果は、男性での HPV ワクチン接種の有効性と集団免疫効果を示している。 

 オーストラリアでは 2007 年から女性に対する HPV ワクチン接種が実施され、2013 年には若い男性も

含めた性的区別のない(gender-neutral)接種プログラムが開始された。三つの期間（ワクチン導入前、女

性のみの接種期間、男女双方への接種期間）を比較することで、尖圭コンジローマに対するワクチン効果

が検討されている(55) 。2004 年～2018 年のオーストラリア国内サーベイランスデータ（男性：121,038

人、女性：116,341 人）が解析され、ワクチン接種プログラム導入前と比べて、導入後の全期間において

尖圭コンジローマの診断は、全ての女性で 58%（Prevalence Ratio [PR]：0.42、95%信頼区間：0.40～

HPV 

16 型 
569 8628.9 100.0 529 6979.8 100.0 329 3522.6 100.0 

HPV 

18 型 
567 2822.8 100.0 531 2153.7 99.8 345 882.7 99.7 

HPV 

31 型 
564 2221.2 100.0 522 1891.6 100.0 340 753.9 99.7 

HPV 

33 型 
567 1198.7 100.0 534 980.4 100.0 354 466.8 99.7 

HPV 

45 型 
570 907.0 100.0 534 714.4 99.8 368 272.2 99.5 

HPV 

52 型 
568 1037.8 100.0 533 932.9 100.0 337 419.6 99.7 

HPV 

58 型 
566 1567.7 100.0 531 1286.7 100.0 332 590.5 100.0 
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0.44）、全ての男性で 45%（PR：0.55, 95%CI：0.53, 0.57）減少した。最大の減少効果は若い世代で観察

され、年齢の増加とともに減少幅は小さくなった（15 歳～20 歳、21 歳～25 歳、26 歳～30 歳、31 歳～

35 歳、36 歳以上の女性で、それぞれ 80%、72%、61%、41%、16%の減少。15 歳～20 歳、21 歳～25

歳、26 歳～30 歳、31 歳～35 歳、36 歳以上の男性で、それぞれ 70%、61%、49%、37%、29%の減少）。

またワクチン導入前と比較して、女性のみの接種期間では尖圭コンジローマの診断が、全ての女性で 42%

（PR：0.58, 95%CI：0.55, 0.62）、15 歳～20 歳の女性で 68%（PR：0.32, 95%CI：0.28, 0.36）、全ての

男性で 26%（PR：0.74, 95%CI：0.71, 0.77）、15 歳～20 歳の男性で 49%（PR：0.51, 95%CI：0.43, 0.61）

減少した。さらに男女双方への接種期間ではワクチン導入前と比較して全ての女性で 75%（PR：0.25, 

95%CI：0.23, 0.27）、15 歳～20 歳の女性で 93%（PR：0.07, 95%CI：0.06, 0.09）、全ての年齢の男性で

63%（PR：0.37, 95%CI：0.35, 0.39）、15～20 歳の男性で 89%（PR：0.11, 95%CI：0.08, 0.15）の更な

る大幅な減少が観察された。これらの結果は、4 価 HPV ワクチンの男性接種により、女性の尖圭コンジ

ローマの予防効果が高まるという集団免疫効果を示唆している。 

 また MSM での HPV 感染率を調べることで、オーストラリアでの若年男性に対する 4 価 HPV ワクチ

ン接種プログラムの効果が報告されている(36)。2013 年の男性接種プログラム開始前後（各々200 人）

の 16 歳～20 歳の MSM が試験に組み込まれ、肛門/陰茎/口腔内の HPV 感染が調査された。4 価 HPV

ワクチンで予防可能な HPV 型（HPV6、11、16、18 型）の肛門での感染率は、ワクチン導入後のほうが

導入前の被験者よりも 76%低く（PR：0.24, 95%CI：0.14, 0.42）、これは主に HPV6 型の感染減少に起

因していた。またワクチン導入後の被験者では導入前と比べて、肛門での HPV16、18 型感染率で 69%

（PR：0.31, 95%CI：0.14, 0.68）の減少が認められた。陰茎での HPV6、11、16、18 型の感染率も、ワ

クチン導入後のほうが導入前の被験者よりも 52%（PR：0.48, 95%CI：0.24, 0.97）低く、これは HPV6、

11 型の感染減少に起因していた。口腔内における HPV6、11、16、18 型の感染率もワクチン導入後のほ

うが導入前の被験者よりも 90%（PR：0.10, 95%CI：0.01, 0.97）低く、ワクチン導入後の被験者では口

腔内の HPV6、11 型の検出例はなかった。ワクチン接種が確認された男性被験者をワクチン導入前後で

比較すると、肛門で 91%（PR：0.09, 95%CI：0.03～0.25）、陰茎で 82%（PR：0.18, 95%CI：0.05, 0.59）、

HPV6、11、16、18 型の感染が減少したが、口腔内（PR：0.17, 95%CI：0.03, 1.08）では減少は有意で

なかった。 

 口腔内での HPV 感染に対する 4 価 HPV ワクチンの人口レベルでの効果が、アメリカから報告されて

いる(56) 。2011 年～2014 年に全米から収集された 18 歳～33 歳の男女（2,627 人）の口腔内検体が調査

され、HPV ワクチン接種歴の有無で HPV6、11、16、18 型の検出率が比較解析された。ワクチン接種率

は全体で 18.3%（女性：29.2%、男性：6.9%）であった。ワクチン接種から平均 4.1 年後の時点で、HPV6、

11、16、18 型の口腔内の検出率は非接種者（1.61%）と比べて接種者（0.11%）で有意に低く、88.2%

（95%CI：5.7%, 98.5%）減少した。特に男性の接種者（0.0%）では非接種者（2.13%）と比べて有意に

低かった。一方、ワクチンに含まれない HPV 型については、接種者と非接種者の間で検出率に有意な差

は見られなかった。またアメリカでの実際のワクチン接種率をもとに、HPV6、11、16、18 型の口腔内

感染への人口レベルでの効果が解析され、全体で 17.0%（女性 25.0%、男性 6.9%）の感染予防効果が推

定された。 

 またアメリカの 2009 年～2014 年の国民健康保健調査データを用いて、口腔内の HPV 感染に対する 4

価 HPV ワクチンの効果が検討されている(57) 。18 歳～30 歳の男女（3040 人）の口腔内での HPV6、

11、16、18 型及び高/低リスク型 HPV の検出率が、ワクチン接種歴の有無で比較解析された。全体での
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ワクチン接種率は 22%で、何らかの HPV の検出率は 5.6%であった。ワクチン接種者（1.99%）では非

接種者（3.52%）と比べて有意に低い高リスク型 HPV の検出率を示した。この効果は HPV16 型につい

て顕著で、接種者（0.09%）では非接種者（0.84%）と比べて有意に低い HPV16 型検出率を示した。一

方、ほかの高/低リスク型 HPV については、検出率の有意な差は認められなかった。 

 アメリカの 13 歳～21 歳の女性（1,289 人）を対象とした縦断的コホート研究では、口腔洗浄液検体の

6.2％（95%CI：4.9%, 7.6%）から何らかの HPV DNA が検出され、HPV6、11、16、18 型の検出率はワ

クチンを少なくとも 1 回接種した者では未接種者より有意に低かった（OR：0.20, 95%CI：0.04, 0.998） 

(58)。 

 イギリスからは咽頭内の HPV 感染に対する HPV ワクチンの効果が報告されている(59) 。12 歳～24

歳の女性において、ワクチン接種者（0.5%）は非接種者（5.6%）と比べて有意に低い咽頭内の HPV16 型

検出率を示した。イギリスでは 2 価及び 4 価 HPV ワクチンを用いた女性のみの接種プログラムが実施さ

れているが、ワクチンを接種していない男性（0%）でもワクチン接種した女性（0.5%）と同等の HPV16

型検出率を示し、その検出率はワクチン未接種の女性（5.6%）よりも低かった。女性のみの接種により

男性の HPV16 型感染も減少するという、集団免疫効果を示していると考えられる。 
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第４章 安全性の観点 

４.１ 4 価 HPV ワクチンの安全性 

本項では 4 価 HPV ワクチンの男性接種における安全性の知見を示す。 

 

① 16 歳～25 歳の男性を対象とした無作為化二重盲検比較試験（海外、2011 年） 

Giuliano らにより、４価 HPV ワクチンの有効性と安全性が報告されている(39)。2004 年 9 月 3 日～

2008 年８月 29 日の期間に、16 歳から 26 歳の健康な男性 4,065 例を対象とし、プラセボ群を対照とした

無作為化二重盲検比較試験が行われた。用法・用量はワクチンまたはプラセボを０、２、６か月の計３回、

0.5 ml を筋肉内接種した。安全性評価ではワクチン群 2,020 例、プラセボ群 2,029 例が評価された。ワク

チン群の 69.2%、プラセボ群の 64.2%に一つ以上の有害事象が報告され、これらの大部分が接種に関連

するものであり、ワクチン群で多く見られた（表 8）。接種後 5 日以内の 37.8 度以上の口腔内温度の上昇

は、ワクチン群で 6.0%、プラセボ群では 5.8%で報告された（P=0.82）。接種部位の疼痛はワクチン群に

おいて多かったが、疼痛が重篤と報告された症例はワクチン群で 1.3%、プラセボ群 1.0%と少数であっ

た。全身症状については、ワクチン群で 14.1%、プラセボ群 14.6%で報告されているが、ワクチンに関

連する重篤な有害事象は報告されていない（表 9）。 

表 8 有害事象の概要 

有害事象 ワクチン群；例（%） プラセボ群；例（%） リスク差 （95%CI） P 値 

対象者数 2,020 2,029   

追跡可能者数 1,945 1,950   

全研究期間における有害事象発生数 

なし 599 （30.8） 698 （35.8）   

一つ以上の有害事象あり 1,346 （69.2） 1,252 （64.2） 5.0 (2.0 - 8.0) <0.001 

接種部位 1,169 （60.1） 1,047 （53.7） 6.4 (3.3 - 9.5) <0.001 

全身 616 （31.7） 622 （31.9） -0.2 (-3.2  2.7) 0.88 

ワクチン関連事象* 1,242 （63.9） 1,134 （58.2） 5.7 (2.6 - 8.8) <0.001 

 接種部位 1,169 （60.1） 1,046 （53.6） 6.5 (3.3 - 9.6) <0.001 

全身 274 （14.1） 284 （14.6） -0.5 (-2.7 - 1.7) 0.67 

重篤な有害事象 8 （0.4） 11 （0.6） -0.2 (-0.7 - 0.3) 0.49 

重篤なワクチン関連有害事象 0 0 0.0 (-0.2 - 0.2) 1.00 

死亡 3 （0.2） 10 （0.5） -0.4 (-0.8 - 0.01) 0.052 

接種後 15 日以内の有害事象発生数 

なし 600 （30.8） 706 （36.2）   

一事例以上 1,345 （69.2） 1,244 （63.8） 5.4 (2.4 - 8.3) <0.001 

接種部位 1,169 （60.1） 1,047 （53.7） 6.4 (3.3 - 9.5) <0.001 

全身 615 （31.6） 613 （31.4） 0.2 (-2.7 - 3.1) 0.90 

ワクチン関連事象* 1,242 （63.9） 1,134 （58.2） 5.7 (2.6 - 8.8) <0.001 

 接種部位 1,169 （60.1） 1,046 （53.6） 6.5 (3.3 - 9.6) <0.001 

全身 274 （14.1） 284 （14.6） -0.5 (-2.7 - 1.7) 0.67 

重篤な有害事象 5 （0.3） 1 （0.1） 0.2 (-0.1 - 0.6) 0.10 

重篤なワクチン関連有害事象 0 0 0 (-0.2 - 0.2) 1.00 

死亡 0 0 0 (-0.2 - 0.2) 1.00 

*ワクチン関連事象は研究者によりワクチンと関連があるとされた事象 
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**ワクチン群の重篤な有害事象は虫垂炎、蜂窩織炎、非心原性胸痛、過敏症（ピーナッツアレルギー）、水痘関連痙攣、交通事故（２例、

死亡例）、銃創（死亡）。プラセボ群における重篤な有害事象は、交通事故に関連する外傷、死亡例として銃創（3 例）、薬剤過剰内服（２

例）、自殺（２例）、交通事故（１例）、薬物中毒（１例）、心筋梗塞（１例）。 

 

表 9 全身・接種部位に関連する有害事象の詳細 

 

有害事象 

ワクチン群 プラセボ群 

全有害事象 接種に関連する有害事象

‡ 

全有害事象 接種に関連する有害事象

‡ n % n % n % N % 

対象者数 2,020    2,020    

追跡可能者数 1,945    1,950    

接種部位関連* 1,166 59.9   1,046 53.6   

紅斑 304 15.6   275 14.1   

疼痛** 1113 57.2   991 50.8   

掻痒 22 1.1   24 1.2   

腫脹 219 11.3   187 9.6   

全身† 615 31.6 274 14.1 613 31.4 284 14.6 

消化管疾患 125 6.4 35 1.8 120 6.2 33 1.7 

腹痛（上部） 19 1.0 5 0.3 23 1.2 7 0.4 

下痢 40 2.1 10 0.5 36 1.8 13 0.7 

嘔気 27 1.4 16 0.8 16 0.8 7 0.4 

一般症状 160 8.2 109 5.6 169 8.7 122 6.3 

倦怠感 13 0.7 6 0.3 19 1.0 15 0.8 

発熱 118 6.1 91 4.7 125 6.4 98 5.0 

感染症 182 9.4 18 0.9 187 9.6 20 1.0 

インフルエンザ 42 2.2 9 0.5 44 2.3 7 0.4 

鼻咽頭炎 44 2.3 3 0.2 50 2.6 5 0.3 

咽頭炎 22 1.1 1 0.0 20 1.0 0 0.0 

上気道炎 27 1.4 3 0.2 20 1.0 4 0.2 

外傷、中毒、合併症 30 1.5 0 0.0 24 1.2 0 0.0 

筋骨系疾患 61 3.1 21 1.1 50 2.6 15 0.8 

神経系合併症 207 10.6 121 6.2 231 11.8 138 7.1 

めまい 19 1.0 12 0.6 218 0.9 14 0.7 

頭痛 179 9.2 107 5.5 207 10.6 119 6.1 

呼吸器疾患 70 3.6 25 1.3 68 3.5 8 0.4 

咽喉頭痛 38 2.0 14 0.7 37 1.9 2 0.1 

皮膚・皮下疾患 26 1.3 10 0.5 31 1.6 14 0.7 

*接種 1 日～5 日目、接種部位の有害事象は全てワクチン関連と考えられた。 

**ワクチン群とプラセボ群において P 値=0.001 

†接種 1 日～15 日目 

‡研究者により、ワクチンに関連するとされた事象 

 

②16 歳～26 歳の男性を対象とした無作為化二重盲検比較試験（国内、2019 年） 

国内では三鴨らより、16 歳～26 歳の健康な男性を対象に、国内の 24 の施設にて、４価 HPV ワクチン

群とプラセボ群（アジュバントのみ）を対象とした無作為化二重盲検比較試験が報告された(44)。 

研究期間は 2016 年 6 月より開始された。用法・用量はワクチンまたはプラセボを０、２、６か月の計３

回、0.5ml を筋肉内接種し、安全性評価は接種 1 回目から 36 か月が追跡され、1,113 例（ワクチン群 554

例、プラセボ群 559 例）が評価された（表 10）。 
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有害事象、ワクチン関連の有害事象は、ワクチン群とプラセボ群で概ね同等であった。いずれかの回の

ワクチン接種 15 日以内の有害事象およびワクチン関連の有害事象は、ワクチン群で 63.9% （354 例）

及び 60.8%（337 例）、プラセボ群で 59.6%（330 例）及び 55.1%（308 例）で報告され、最も多かった

のは接種部位の疼痛、紅斑、腫脹であった。 

接種部位の疼痛と腫脹はプラセボ群と比較してワクチン群で多く報告された。全身の有害事象はワク

チン群で 14.4%、プラセボ群で 15.4%に報告され、そのうちワクチン関連のものはそれぞれ 3.4％と 5％

であった。最も多く見られたワクチン関連の全身の有害事象は発熱（ワクチン群：1.4%、プラセボ群：

1.6%）、頭痛（ワクチン群：0.4%、プラセボ群：1.3%）であり、接種後 15 日以内に重篤な有害事象は報

告されなかった。 

プラセボ群で 3 回目投与 440 日目に死亡（自殺）が 1 例報告されたが、ワクチンとは関連はないとさ

れた。また、接種後 15 日以内に 3 例（全てプラセボ群）が有害事象によりワクチン接種を中止している

が、それぞれ気管支痙攣、気管支炎、注射部位のびらんであり、ワクチンに関連するものとされた。 

 

表 10 接種後 1 日～15 日の有害事象 

n（％） ワクチン群 554 例 プラセボ群 559 例 

全ての有害事象 354 （63.9） 335 （59.9） 

 接種部位 331 （59.7） 309 （55.3） 

 全身 80 （14.4） 86 （15.4） 

ワクチン関連事象 337 （60.8） 316 （56.5） 

 接種部位 330 （59.6） 308 （55.1） 

全身 19 （3.4） 28 （5.0） 

重篤な有害事象 0 0 

死亡 0 0 

有害事象による中止 0 3 （0.5） 

ワクチンに関連する有害事象による中止 0 3 （0.5） 

ワクチンに関連する一般的な有害事象 

接種部位の疼痛* 303 （54.7） 271 （48.5） 

接種部位の紅斑* 136 （24.7） 121 （21.6） 

接種部位の腫脹* 118 （21.3） 81 （14.5） 

接種部位の掻痒* 6 （1.1） 4 （0.7） 

発熱 （37.5 度以上） 8 （1.4） 9 （1.6） 

頭痛 2 （0.4） 7 （1.3） 

*いずれかの接種の接種後 1 日～5 日 

 

③9 歳～15 歳の男性を対象とした非盲検試験（国内、2019 年） 

9 歳～15 歳の日本人男性を対象とした４価 HPV ワクチンの免疫原性及び忍容性における非ランダム

化、非盲検、単群試験が国内の４施設で実施され、村田らより報告された(45)。 

研究期間は 2015 年９月に開始され、100 例について安全性が評価された。用法・用量はワクチンを０、

２、６か月の計３回、0.5 ml を筋肉内接種し、安全性は、1 回目接種から 30 か月後までの有害事象が収

集された。安全性については、参加者の 70% （70 例）がいずれかのワクチン接種後の 1 日～15 日目に

有害事象を報告した（表 11）。注射部位の有害事象は参加者の 64% （64 例）で報告され、全てがワクチ

ンに関連するとされた。最も多い接種部位の有害事象は疼痛 57% （57 例）、腫脹 34%（34 例）、紅斑
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31％（31 例）であった。全身性の有害事象は 3%（3 例）で報告され、全て軽度の発熱で接種後 2 日以内

に消退した。接種部位の紅斑や腫脹の多くは 0 インチ～2 インチであり、そのほかの有害事象の多くは軽

度であった。接種後 1 日目から７か月目において、死亡、重篤な有害事象、接種中止に至った有害事象は

報告されなかった（表 12）。また、全ての有害事象が消退し、消退までの期間は多くが２週間以内にであ

った。 

 

表 11 接種後１日～15 日の有害事象 

有害事象 n（%） 

一つ以上の非重篤な有害事象 70 （70.0） 

接種部位関連の有害事象 64 （64.0） 

疼痛* 57 （57.0） 

腫脹 34 （34.0） 

紅斑 31 （31.0） 

掻痒 5 （5.0） 

硬結 2 （2.0） 

全身の有害事象（接種部位とは関連しない） 21 （21.0） 

ウイルス性の上気道炎 9 （9.0） 

発熱 6 （6.0） 

頭痛 2 （2.0） 

インフルエンザ 2 （2.0） 

消化不良 1 （1.0） 

胃腸炎 1 （1.0） 

マイコプラズマ気管支炎 1 （1.0） 

打撲 1 （1.0） 

靭帯損傷 1 （1.0） 

鼻詰まり 1 （1.0） 

咽頭痛 1 （1.0） 

痤瘡 1 （1.0） 

ワクチン関連の有害事象** 64 （64.0） 

接種部位 64 （64.0） 

全身性の有害事象（接種部位とは関連しない） 3 （3.0） 

発熱 3 （3.0） 

重篤な有害事象 1 （1.0） 

死亡 1 （1.0） 

有害事象による接種中止 1 （1.0） 

*1 例で疼痛の程度が重篤とされた 

**ワクチンに関連があるかは研究者により決定された。 

 

表 12 接種部位の有害事象（接種後１日～５日）及びワクチン関連有害事象（接種後 1 日～15 日） 

有害事象 n（%） 

全ての接種部位有害事象 57 (57.0) 

 軽度 45 (45.0) 

 中等度 11 (11.0) 

 重度 1 (1.0) 

疼痛 57 (57.0) 

 軽度 46 (46.0) 

 中等度 10 (10.0) 

 重度 1 (1.0) 
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掻痒 5 (5.0) 

 軽度 3 (3.0) 

 中等度 2 (2.0) 

 重度 0 (0.0) 

硬結 2 (2.0) 

 軽度 2 (2.0) 

 中等度 0 (0.0) 

 重度 0 (0.0) 

紅斑（最大経、インチ）  

 合計 31 (31.0) 

 0～1 25 (25.0) 

1～2 5 (5.0) 

 2～3 1 (1.0) 

腫脹（最大経、インチ）  

 合計 34 (34.0) 

 0～1 27 (27.0) 

1～2 3 (3.0) 

 2～3 4 (4.0) 

ワクチン関連の全有害事象 3 (3.0) 

発熱 3 (3.0) 

 軽度 3 (3.0) 

 中等度 0 (0.0) 

 重度 0 (0.0) 

 *ワクチン接種後 1 日～5 日に発生した接種部位の腫脹及び紅斑は含まれない。 

 

前述の４価 HPV ワクチンの国際多施設共同二重盲検プラセボ対照試験の参加者の男性（16 歳～26歳）

において(39)、長期フォローアップ試験の結果が報告されている(40)。試験において、４価 HPV ワクチ

ンを１回以上接種した参加者は早期接種群として、プラセボを接種した参加者は試験終了時に 3 回の４

価 HPV ワクチン接種が提供されており、1 回以上の接種が行われた場合はキャッチアップ接種群として、

長期フォローアップ試験への登録を可能とした。1,803 例が登録され、そのうち 936 例が早期接種群（3

回接種後の追跡期間の中央値：9.5 年）、867 例がキャッチアップ接種群（3 回接種後の追跡期間の中央

値；4.7 年）について評価が行われ、ワクチンに関連すると研究者に評価された死亡と重篤な有害事象の

報告はなかった。 

また、9 歳～15 歳の男性及び女性を対象とした多施設共同二重盲検プラセボ対照試験の 10 年間の長期

フォローアップ試験も報告されている(43)。前述の試験と同様に 1,245 例（早期接種群 821 例、キャッ

チアップ接種群 424 例）が登録され、803 例（早期接種群 528 例、キャッチアップ接種群 275 例）が 10

年間のフォローを終了した。フォローの期間の中央値は早期接種群で 9.9 年、キャッチアップ接種群で

7.4 年であった。本研究は８年間のフォローアップ時点でも報告されており、重篤な有害事象は 3 例報告

された。3 例は、早期接種群において交通事故による死亡例と強直間大運動の症例が、キャッチアップ接

種群において第７神経麻痺の症例（ワクチンとの因果関係が示唆されたが転帰は回復）がそれぞれ 1 例

ずつ報告された(60)。その後、本研究の 10 年間のフォローにおいて新たな報告はなく、全般的に安全で

忍容性が良好とされた(43)。 



33 

 

アメリカにおいて、4 価 HPV ワクチンを接種した男性において新規の自己免疫疾患の発症リスクを評

価した研究が報告された。アメリカの健康保険データベースにおいて、2009 年から 2016 年に４価 HPV

ワクチンを接種した男性と、接種していない男性を傾向スコアでマッチさせ、4 つのカテゴリー（リウマ

チ・血液疾患、消化器疾患、内分泌疾患、神経・眼科疾患）の 20 の疾患において評価された。未接種群

の 55,670 例を未接種群とマッチさせ解析したところ、39,735 人年において 35 例の発症があり罹患率は

0.88（95%CI：0.61, 1.23）、接種群では 58,215 人年において 47 例の発症があり罹患率は 0.81（95%CI：

0.59, 1.07）であり率比は 1.09（95%CI：0.70, 1.69）とされ、接種群における自己免疫疾患の罹患率は未

接種群と同程度でありほかの研究結果と同様であった。なお４価 HPV ワクチンの男性適応が 2009 年に

承認され、2011 年に Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP: 予防接種の実施に関する諮

問委員会)が推奨した。現在は 9 価 HPV ワクチンに移行している。 

アメリカの予防接種後の有害事象報告システムである Vaccine Adverse Event Reporting System

（VAERS）における報告では、2009 年１月から 2015 年 12 月の期間に約 600 万回の４価 HPV ワクチン

が接種され、その後の 19,760 件の有害事象報告が解析された(61)。女性が 11,894 例（60.2%）、男性は

3,391 例（17.2%）、性別不明が 4,475 例（22.6%）報告された。男性 3,391 例の報告のうち、非重篤の報

告は 3,202 例（94.4%）報告され、めまい 501 例（15.7%）、失神 457 例（14.3%）、接種部位の紅斑 328

例（10.2%）、接種部位の腫脹 280 例（8.7%）、蒼白 253 例（7.9％）であった。重篤な副反応は 189 例

（5.6%）で報告され、頭痛 58 例（30.7%）、嘔気 48 例（25.4%）、発熱 46 例（24.3%）、倦怠感 39 例

（20.6%）、嘔吐 38 例（20.1%）であった。本研究において新たな、予期せぬ安全性に関する懸念は認め

られなかった。一般的な有害事象に関しては、女性に特異的な疾患を除き、男性と女性で類似していた。 
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４.２ 9 価 HPV ワクチンの安全性 

本項では 9 価 HPV ワクチンファクトシートの追補版として、9 価 HPV ワクチンファクトシートの男

性接種に関連する該当の内容を抽出し補足してまとめるとともに、発行以降の情報を追加記載する。 

 

①臨床試験結果 有害事象：接種部位症状および全身の症状 

ア）9 価 HPV ワクチンファクトシート(62)のまとめ 

安全性に関する臨床試験結果（9 価 HPV ワクチンファクトシート(62)表 14 の試験番号Ⅱ～Ⅷのまと

めで、合計人数は男性（n=3,193）、⼥性（n=12,583））において、ワクチン接種後に何らかの接種部位の

症状が見られた者の割合は 72%～95％で、痛みが最も報告頻度が高く（55%～93％）、腫れ（9%～49％）、

紅斑（9%～42％）が続いた。全身症状に関する臨床試験結果（上記と同じまとめ）では、被接種者のう

ち全身症状が見られた者の割合は 35%～60％で、研究者により HPV ワクチン接種と関連のある全身症

状と判断された者の割合は 14%～31％であった。報告頻度が高かった症状は頭痛（2%～20％）、発熱（2%

～9％）、嘔気（1%～4％）、めまい（1%～3％）、疲労感（0%～3％）であった。研究者が重篤と判断した

症状（致死的、重篤な後遺症、入院例など）は 0～3％であり、ワクチンに関連していると判断された症

例は 0.3％であった。 

 

イ）男性を対象とした試験について 

男性を対象とした臨床試験に注目し、表 13 にまとめた。全体として、男性における症状発現は女性と

比較して少ない(48, 49, 63, 64, 65, 66)。 

 海外 020 試験において、若年男性における 9 価 HPV ワクチンの安全性プロファイルを評価した研究

では、注射部位および全身症状は女性よりも男性のほうが少なく、その大部分が軽度であり、4 価と 9 価

（それぞれ接種者 248 名）で安全性プロファイルは同様であった(63,105)。 

 

9 歳 ～ 26 歳 の 男 女 （ 参 加 時 に 妊 娠 し て い な い ） を 対 象 に 実 施 さ れ た 7 つ の 第 III 相 試 験

（001,002,003,005,006,007,009 試験）を評価した研究（3 回接種）では(49)、注射部位副反応の頻度は 4

価 HPV ワクチンよりも 9 価 HPV ワクチンのほうが高かったが、ほとんどが軽度から中等度であった。

9 価 HPV ワクチン被接種者女性 12,583 名、男性 3,193 名のうち、接種部の痛みがそれぞれ 88.1％、

82.5％で、ひどい痛みは 31.3％、17.4％であった。接種部の腫脹で 5 ㎝を超えたものは各 4.2％、2.9％で

あった。最も一般的な全身症状は発熱・頭痛で、頭痛は男女で各 14.0％，10.2％、発熱は 5.8％、6.9％で

あった。ワクチン関連全身性症状の頻度は、9 価 HPV ワクチン群と 4 価 HPV ワクチン群の間で概ね同

様であった。全体として試験の中止およびワクチン関連の重篤な有害事象はごくまれ（それぞれ 0.1％お

よび 0.1％未満）で、7 名の死亡があったがいずれもワクチン関連ではなかった。また、本研究において、 

15,776 人の 9 価 HPV ワクチン接種者のうち 36 人（ 0.2 % ）が失神症状を呈したことが示された。

このうち 1 回目接種後は 22 人、2 回目接種後は 11 人、3 回目接種後は 3 人が症状を認めていた。失

神した 36 人中 34 人は女性であり、94％と大半を占めた。 

 

海外 003 試験では(48)、16 歳～26 歳の異性愛者男性（HM）1,100 人、16 歳～26 歳の男性と性交渉を

持つ男性（MSM）300 人、16 歳～26 歳の若い女性 1,100 人を登録するよう設計された。すべての被験者

は同じ 9 価 HPV ワクチンを 3 回投与レジメン（1 日、2 か月、6 か月）で接種した。被接種者は各 3 回



35 

 

のワクチン接種時に、ワクチン接種報告カードに、接種日の夕方と接種後 4 日間の口腔内体温を記録し

た。また、各回のワクチン接種後、接種日を含む合計 15 日間、注射部位および全身性の有害事象、併用

薬、併用したワクチン接種を記録した。有害事象による接種の中止は合計 5 件とまれで、ワクチンに関

連する重篤な有害事象は存在しなかった。試験中に死亡した被験者はいなかった。少なくとも 1 つの注

射部位または全身性の有害事象を報告した参加者の割合は、女性よりも男性で少なかった。最も一般的な

（発生率 2％以上）注射部位の症状は疼痛、腫脹、紅斑およびそう痒症であり、そのほとんどは軽度から

中程度であった。若い男性（HM および MSM）で最も多かった（発生率 2％以上）ワクチン関連の全身

性の症状は、頭痛および発熱であった。いずれかの接種から 5 日以内に発熱（≧37.8℃）を起こした参加

者の割合は、HM と MSM の 2 つのコホート間で同等であった。 

 

海外 010 試験において(64, 65, 66, 67)、9 価 HPV ワクチン接種の 14 日後までの注射部位及び非注射

部位の有害事象、並びに試験終了時点までの死亡、重篤な有害事象及び妊娠の転帰について情報収集され

た。9 歳～14 歳群（男女それぞれ 301 名登録、12 月間隔の 2 回接種）で接種部位副反応は 36 例（12.3%）

見られ、そのうち女性が 29 例と大半であった。接種部位の痛みが女性では 16.7％、男性では 9.5％で見

られた(65)。非注射部位症状は、同じ 9 歳～14 歳男女の 2 回接種群（12 か月間隔）で 12 例（4.1%）

にみられ、そのうち女性が 8 例であった。全体で合計 34 名の参加者が重篤な副反応を経験したが、接

種中止に至った事象は、9 歳～14 歳男女の 2 回接種群（12 か月間隔）では 2 例（内、女性 1 例）に認

められ、蕁麻疹（因果関係あり：女性）及び神経根障害（因果関係なし：男性）が各 1 例であった。試

験終了時点までに認められた重篤な副反応及び中止に至った副反応は、いずれも転帰は回復であった。 

 

②アメリカにおける有害事象報告  

ア）アメリカワクチン有害事象報告システム；VAERS からの報告（1）(68) 

2014 年 12 月から 2017 年 12 月までのアメリカ VAERS から、9 価 HPV ワクチン接種後の報告につい

て検索し集計した。計 7,244 件の報告で性別の内訳は女性 31.2％、男性 21.6％であり、47.2％について

は性別報告なしであった。全体として報告の 97.4%は非重篤であった。めまい、失神、頭痛、注射部位反

応が多く報告され、それらの有害事象の頻度は女性と男性の間で同様であった。9 価 HPV ワクチン接種

後の死亡例は 2 件確認されたが、ワクチン関連ではなかった。臨床的に重要な有害事象を伴う安全性に

関する新規または予期せぬ懸念や報告は検出されなかった。9 価 HPV の安全性プロファイルは、認可前

の試験データおよび 4 価 HPV ワクチンの市販後安全性データと一致していた。 

【そのほかの重要な症候群についての報告】 

同報告から、以下の症候群についての情報を抽出した。いずれも報告で大半を占めるのは女性であっ

た。ただし、アメリカ VAERS からの報告は、時間経過としてのワクチン接種後の有害事象をまとめてい

るが、必ずしもワクチンと報告有害事象の因果関係を示唆するものではないことに留意が必要である。 

▪ ギラン・バレー症候群；Guillain-Barre Syndrome（GBS） 

GBS の報告は、女性 4 件、男性 2 件、性別が特定されない 2 件の計 8 件を確認した。8 件のうち、4

件は Brighton 基準を満たさないか、診断に十分な情報を含んでいなかった。残りの 4 件は、GBS の

Brighton 分類*におけるレベル 1（n = 1）または Brighton 分類レベル 2（n = 3）のいずれかを満た

していたが、いずれも女性での報告であった。 

*GBS の Brighton 分類について(69)： レベル 1＞2＞3 の順に診断確実性が高く、レベル 1 は以下
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のすべての基準を満たす。両側性・弛緩性の上肢または下肢の脱力, 脱力肢における腱反射の減弱な

いし消失, 単相性の経過と発症から症状の極期までの時間が  12 時間～  28 日, 髄液細胞数＜

50/mm3, 髄液蛋白＞正常上限, 末梢神経伝導検査において GBS に矛盾ない所見, そのほかの疾患

が除外できる。なおレベル 2 では、髄液蛋白と 末梢神経伝導検査所見が必須ではない。 

 

▪ 体位性頻脈症候群；Postural Orthostatic Tachycardia Syndrome（POTS） 

POTS は 17 件の報告があり、そのうち 12 件（70.6%）は診断基準を満たさないか、診断に十分な

情報を含んでいなかった。5 件（29.4％）は診断基準を部分的に満たしており、4 件は女性、1 件が男

性であった。年齢中央値は 12 歳（範囲：11 歳～22 歳）、接種後から発症までの日数の中央値は 19 日

（範囲：接種当日～接種後 114 日）であった。併存疾患として、不安、慢性頭痛、注意欠陥・多動性

障害、甲状腺疾患などが報告された。 

 

▪ 複合性局所疼痛症候群；Complex regional pain syndrome（CRPS） 

  CRPS の可能性のある症例は 9 価 HPV ワクチン接種の翌日に背中と下肢に広がる仙骨周囲痛を生

じた 1 件で、女性症例であった。 

 

▪ 急性散在性脳脊髄炎；Acute disseminated encephalomyelitis（ADEM） 

ADEM の報告は 2 件確認されいずれも男性症例であった。1 件は、既往歴のない 11 歳男性で、発

熱、 めまい、だるさ、歩行困難を生じた。MRI 検査で脳と脊髄に ADEM と一致する病変を認めた。

発症から約 1 年後、回復した。もう一つの症例は頭痛、吐き気、嘔吐、意識障害を呈した 12 歳の男

性であった。麻痺や歩行困難はなく、MRI で leptomeningeal inflammation（軟膜炎）が確認され、

ADEM よりも無菌性髄膜炎に近いと診断された。医療記録上、この患者は入院期間中に明らかな改

善を認め、退院時転帰は回復であった。 

 

そのほか、横紋筋炎と 慢性炎症性脱髄性多発神経炎（chronic inflammatory demyelinating 

polyneuropathy（CIDP）） の報告は確認されなかった。 

 

イ）アメリカワクチン有害事象報告システム；VAERS からの報告（2）(70) 

2006 年 1 月 1 日から 2018 年 9 月 30 日までのアメリカ VAERS にある合計 5,493 件の予防接種後有害

事象（AEFI）の報告について検討された。男性においてほかのワクチンよりも HPV ワクチンでより頻繁

に発生した事象は、失神（n＝701, OR：2.85, 95％CI：1.41, 5.76）、意識消失（n＝425, OR：2.79, 95％

CI：1.36, 5.72）および転倒（n＝272, OR： 3.54, 95％CI：2.00, 6.26）であった。AEFI のほとんどは、

市販前の臨床試験ですでに報告されたものであった。HPV ワクチンは一般的に男性で良好な忍容性を示

すが、自発的な報告には限界があることを考慮する必要がある。 

 

ウ）Vaccine Safety Datalink ：VSD （2015 年 10 月から 2017 年 10 月のデータ） (71) 

2015 年 10 月から 2017 年 10 月まで、Vaccine Safety Datalink の 6 つのサイトで 9 歳～26 歳までのデ

ータファイルから、予防接種と有害事象が毎週抽出された。図 12 のように、9 歳～17 歳の年齢群では男

女の接種数がほぼ同等であった。事前に規定した有害事象は、アナフィラキシー、アレルギー反応、虫垂
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炎、ギラン・バレー症候群、慢性炎症性脱髄性多発神経炎、注射部位反応、膵炎、発作、脳卒中、失神、

静脈血栓塞栓症であった。105 週間の監視期間中に、838 991 回分の 9 価 HPV ワクチンが接種され、4

件の有害事象（3 回目投与後の 9 歳～17 歳男性の虫

垂炎、18 歳～26 歳男性の膵炎、2 回目投与後の 9 歳

～17 歳女性および 18 歳～26 歳女性のアレルギー反

応）がみられたが、カルテ調査、経時的な解析、疫学

的な追加解析などの評価を行った結果、有意な有害

事象のシグナルは確認されなかった。18 歳～26 歳

⼥性で失神を起こす頻度が、ほかのワクチンを接種

した同年代の女性よりも高かった。 

 

 

図 12 （文献(71)より転載）  

2015 年 10 月 4 日週～2017 年 10 月 1 日週に VSD サ

イトで行われた 9 価 HPV ワクチン接種の週間回数

を年齢・性別ごとにまとめた折れ線グラフ 

 

４.３ 本章のまとめ 

・4 価 HPV ワクチン 

４価 HPV ワクチンの男性接種の臨床試験では、有害事象は接種部位の反応が多く報告されるが、重

篤なものや死亡は報告されなかった。10 年間の長期フォローアップにおける安全性評価では、ワクチン

に関連する死亡例はなく、忍容性は良好であった。また、新規の自己免疫疾患の発症は、接種群と非接種

群で同等であった。 

・9 価 HPV ワクチン  

臨床試験のいずれの報告でも、有害事象は軽度～中等度が大半であった。男女で比較すると、女性のほ

うが接種部位および接種部位外の全身症状を呈する頻度がおおむね高いといえるが、一部の報告では、男

女で頻度が同等であった。全体として、重篤な副反応はごくまれであり、ワクチンと関連のある死亡症例

はなかった。アメリカにおける市販後の有害事象調査では、9 価 HPV の安全性プロファイルは、認可前

の試験データおよび 4 価 HPV ワクチンの市販後安全性データと一致しており、POTS や CRPS などの

その他の注意すべき症候群は男性ではほぼ見られなかった。ただし、臨床試験で失神症状を示したのは女

性が大半であったという報告がある一方、男性においてほかのワクチンと HPV ワクチン接種後を比較す

ると、失神・意識消失・転倒が頻繁に発生していたという報告もある。アメリカ疾病予防管理センター

（CDC）は(72)、4 価 HPV ワクチンおよび、9 価 HPV ワクチンいずれにおいても事前に規定されたい

ずれの有害事象について統計的に有意なリスクは検出されておらず、安全性の監視データによって HPV

ワクチンの安全性に関して強いエビデンスが示されていると述べている。 
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表 13 9 価 HPV ワクチン安全性に関する臨床試験のうち、被験者に男性を含む主な試験 

相 試験名 本 章 で の 項

目番号 

デ ザ イ ン な

ど 

対象国・地域 対象集団・条件 9 価 HPV ワクチン 文献 

Ⅲ 海外 002 ②-2 ランダム化 

二重盲検 

17 か国 9 歳～15 歳女性 約 1,900 例 

9 歳～15 歳男性 669 例 

16 歳～26 歳女性 470 例 

0,2,6 か月の 3 回、筋注 (49) 

Ⅲ 海外 003 ② -2 

②-3 

非 ラ ン ダ ム

化非盲検 

17 か国 16 歳～26 歳の異性愛者男性（HM）1,100 人、 

16 歳～26 歳の男性と性交渉を持つ男性（MSM）300

人 

16 歳～26 歳の女性 1,100 人 

0,2,6 か月の 3 回、筋注 (48) 

Ⅲ 海外 005 ②-2 ランダム化 

非盲検 

6 か国 同時接種群 女性 311 例、男性 310 例 

非同時接種群 女性 310 例、男性 310 例 

同時接種は 1 回目、非同時接種は 1 回目接種の 1 か

月後 

0,2,6 か月の 3 回、筋注 

 

組み合わせたワクチン

は MenACWY 及び Tdap 

(49) 

Ⅲ 海外 007 ②-2 ランダム化 

非盲検 

6 か国 同時接種群：女性 264 例、男性 262 例 

非同時接種群：女性 264 例、男性 264 例 

同時接種は 1 回目、非同時接種は 1 回目接種の 1 か

月後 

0,2,6 か月の 3 回、筋注 

 

組み合わせたワクチン

は DTaP-IPV 

(49) 

Ⅲ 海外 020 ②-1 ランダム化 

二重盲検 

3 か国 16 歳～26 歳男性 500 人 

（これまでの女性性パートナーが 5 人以下、男性性

パートナーがいない） 

0,2,6 か月の 3 回、筋注 (63,105) 

Ⅲ 海外 010 ②-4 ランダム化 

非盲検 

15 か国  2 回接種 

（6 か月間隔）9 歳～14 歳 男女各 301 例 

（12 か月間隔）9 歳～14 歳 女性 151 例、男性 150

例 

3 回接種 9 歳～14 歳女性 301 例 

3 回接種 16 歳～26 歳女性 314 例 

6 か月間隔または 12 か

月間隔の 2 回 

 

0,2,6 か月の 3 回 筋注 

(64, 65, 
66, 67) 
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Ⅱ /

Ⅲ 

（参考） 

海外 001 

②-2 ランダム化 

二重盲検 

18 か国 16 歳～26 歳女性 計 15457 例 0,2,6 か月の 3 回、筋注 (49) 

Ⅲ （参考） 

海外 009 

②-2 ランダム化 

二重盲検 

6 か国 9 歳～15 歳女性  

9 価 HPV ワクチン群 300 例、 

4 価 HPV ワクチン群  300 例 

0,2,6 か月の 3 回、筋注 (49) 

Ⅲ （参考） 

国内 066 

なし（男性の

試 験 結 果 は

未着） 

非 ラ ン ダ ム

化非盲検 

日本 2 回接種 9 歳～14 歳女性  

2 回接種 9 歳～14 歳男性 約 100 例予定 

3 回接種 9 歳～15 歳男性 約 100 例予定 

6 か月間隔 2 回または

0,2,6 か月の 3 回 筋注 

(66) 
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第 5 章 医療経済学的観点 

5. １ 費用対効果分析に関する文献 

① システマティックレビュー 

Libertová らは、2020 年 6 月までに出版された、女性への接種と男女両性への接種とを比

較した費用対効果分析のシステマティックレビューを報告している(73)。ワクチンの種類は

２価、４価、９価が含まれており、接種回数は 2 回の研究に限定している。該当論文は 9 件

で、日本の文献は含まれていなかった。このうち 4 件は男女への接種の費用対効果が良好

との結果であった。ほかの 4 件は基本分析では費用対効果が悪かったが、シナリオ分析に

おいて費用対効果が良好となる場合があり、割引率を小さくした場合、頭頸部がん（中咽頭

がん）や陰茎がんの予防効果もあると仮定した場合、女性２価接種と男女９価接種とを比較

した場合などにおいて、費用対効果が改善していた。 

残りの 1 件はカナダにおける４価 HPV ワクチンの女性接種と４価 HPV ワクチンの男女

接種を比較した研究であり、費用対効果が悪いとの結果であった。 

 

② 文献レビュー 

Libertová らのレビューに含まれていない最近の論文を収集し、レビューを行った。

PubMed で検索キーワードは「HPV male cost QALY」とし、次の条件を満たす文献を対象

とした。 

• 女性への接種と男女両性への接種とを比較している 

• QALY を効果指標として ICER（増分費用効果比）を算出している 

なお、低・中所得国のみを対象とした研究ならびに頭頸部がん（中咽頭がん）の予防効果

のみを対象とした研究は除外した。文献検索は 2023 年 12 月に行った。 

５件の論文が該当した(74, 75, 76, 77, 78)。すべての論文で、女性の子宮頸がん（子宮頸

部上皮内腫瘍を含む）・腟がん・外陰がん、両性の肛門がんの予防効果について推計を行っ

ていた。両性の頭頸部がん（中咽頭がん）と男性の陰茎がんの予防効果については、４文献

では基本分析に含めていたが、１文献では基本分析には含めずシナリオ分析で取り扱って

いた。両性の陰部疣贅・再発性呼吸器乳頭腫症の予防効果は４文献で含めていた。 

５文献のうち４文献では基本分析において費用対効果が良好との結果が得られていた。

残りの１文献はシンガポールにおける研究であり、陰部疣贅・再発性呼吸器乳頭腫症の予防

効果が分析に含まれていない。９価 HPV ワクチンの女性接種と９価 HPV ワクチンの男女

接種を比較した場合は費用対効果が悪かった。２価 HPV ワクチンの女性接種と２価 HPV

ワクチンの男女接種を比較した場合も費用対効果が悪いが、割引率を年率 3％ではなく年率
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1.5%とすると費用対効果が良好となっていた。 

なお、日本の文献が 1 件含まれており、基本分析では接種率を女性で 30%、キャッチア

ップで 15%、男性が 15%と設定し、ICER の値が 4,732,320 円/QALY と 500 万円/QALY

を下回り費用対効果が良好と判断されていた。ただし、接種率が上がると費用対効果が悪化

することに留意が必要である。また、基本分析ではわが国において効能・効果に含まれてい

ない疾病の予防効果も含まれており、予防効果を子宮頸がん、子宮頸部上皮内腫瘍、陰部疣

贅に限定した場合には ICER は 6,044,256 円/QALY に悪化していた。 

表 14. 文献レビューで該当した費用効果分析の論文 

  (74) (75) (76) (77) (78) 

出版年 2021 2022 2023 2023 2023 

国・地域 フランス スペイン 香港 シ ン ガ ポ ー

ル 

日本 

対象 11 歳～14 歳

男女 

12 歳男女 12 歳男女 13 歳男女 12 歳～16 歳女

性、 

12 歳～16 歳男性 

比較対照 女性のみ 女性のみ 女性のみ 女性のみ 女性のみ 

価数 9 価 9 価 9 価 2 価、9 価 女性 9 価、男性

4 価 

回数 2 回 2 回 2 回 2 回 女性 14 歳以下 2

回・15 歳以上 3

回、男性 3 回 

基 本 分 析 の

ICER 

15,184 ユー

ロ/QALY 

34,040 ユー

ロ/QALY 

248,354HKD/

QALY 

2 価：

50,944SGD/Q

ALY 

9 価：

143,721SGD/

QALY 

4,732,320 円

/QALY 

費用対効果 良好 悪い 良好 悪い 良好 

閾値 113,979 ユー

ロ/QALY 

25,000 ユ ー

ロ/QALY 

382,046HKD/

QALY 

45,000SGD/Q

ALY 

500 万円/QALY 

企業 COI あ り （ MSD 

France） 

なし あり（Merck 

Sharp & 

Dohme LLC） 

なし あ り （ Merck 

Sharp & Dohme 

LLC） 
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備考   シ ナ リ オ 分

析 で は

21,323 ユ ー

ロ/QALY で費

用 対 効 果 良

好 

  割 引 率 を 年

率 3% か ら

1.5% に 変 更

す る と ２ 価

で は 費 用 対

効果良好 

Cervical cancer, 

Anogenital warts, 

CIN に限定する

と 6,044,256 円

/QALY で 

費用対効果悪い 

 

組

み

込

ん

だ

疾

患 

 

 

 

 

 

 

Cervical 

cancer 

○ ○ ○ ○ ○ 

Anal cancer ○ ○ ○ ○ ○ 

Penile 

cancer 

○ シ ナ リ オ 分

析 

○ ○ ○ 

Vaginal 

cancer 

○ ○ ○ ○ ○ 

Vulvar 

cancer 

○ ○ ○ ○ ○ 

Genital 

warts 

○ ○ ○   ○ 

Recurrent 

respiratory 

papilloma-

tosis 

○ ○     ○ 

Orophary-

ngeal 

cancer 

○ シ ナ リ オ 分

析 

○ ○ ○ 

 

③ まとめ 

システマティックレビュー・個別レビューで扱った文献は、費用対効果が良好としている

もの、条件により良好となり得るもの、悪いと結論づけるものと、さまざまであった。そも

そも２回接種が前提となっているため、日本の状況に応用するのは困難であり、また、応用

したとしてもさらに悪くなると想定される。また、日本国内における解析を行った論文につ

いては、薬事上の効能効果として国内で認められていない疾病の予防効果も含んでいるな

ど、結果の解釈について留意が必要である。 
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5. ２ 費用対効果分析 

① 前提条件 

男性への HPV ワクチン接種の費用対効果について、Ng らの 9 価 HPV ワクチンの費用

対効果評価のシステマティックレビュー (2018) (79)では、34 件の費用対効果の論文が検

討されており、このうち 14 件が男性接種すなわち"gender-neutral vaccination"の研究であ

る。14 件すべての研究で、女性への間接的効果（主に子宮頸がん）が評価に組み込まれて

いる。 

「男性」接種による「女性」の子宮頸がんの罹患減少効果を推計する際には、必然的に接種

者以外への波及効果を組み込んだモデルが必要になる。そのため、接種者本人以外の罹患減

少効果を考慮できる Dynamic model が、14 件全ての研究で採用されている。 

Dynamic model は集団への影響評価を前提とするため、通常の罹患率のデータのみなら

ず、性行動の頻度や男女間の感染確率などについてもデータが必要になる。十分な国内デー

タに基づいて Dynamic model を再構築することが困難であることから、Palmer らの

Dynamic model による国内の推計(78) (80)と、Kitano らの Markov model (Static model に

分類される)に基づいた国内の推計(81)をベースに、i) 男性の HPV 関連各種疾患への直接

的効果を Markov model により推計し、ii) 女性への間接的効果（子宮頸がんの予防効果）

を女性接種に関する評価モデルを通して推計することとした。 

分析にあたっては、受益者の視点、製造販売承認の範囲内かどうかという視点から、下記

の 3 つのシナリオに対してそれぞれ評価を行った。 

A) 男性に対する尖圭コンジローマ・肛門がんを対象とした場合 

B) A）に加えて、中咽頭部周辺のがん・陰茎がんを対象とした場合 

C) B）に加えて、女性への間接的効果を組み入れた場合 

 

また、男性の HPV 関連疾患の影響を評価するためには、疾患そのものの罹患率に加えて、 

１）各疾患のうち HPV（より正確には、ワクチンに含まれる HPV 型の HPV)が関与す

る割合  

２）「HPV が関与している疾患」を、ワクチンによって予防できる期間 

の検討が必要になる。 

１)については、既存の費用対効果の文献(78)(80)から関与割合を求めた。２)について

は、通常のワクチン効果持続期間に加えて、感染から発症に至るまでの経過時間も考慮する

必要がある。しかし、感染から発症までのモデル化が試みられている女性の子宮頸がんとは

異なり、男性の疾患では HPV の関与割合 (A)の評価はあるものの、(2)の予防期間につい

て、ワクチンの効果持続期間と HPV 感染から発症までの期間を合わせて評価する必要があ
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るが、後者の HPV 感染後発症までの所要時間（発症プロセス）について援用可能な研究は

存在しない。Ng らのレビューに含まれている gender -neutral vaccination を扱った 14 件の

論文の発症予防効果をみると、生涯持続が 8 件、残りの 6 件のうち記述なしの 2 件を除い

た 4 件では 50 年以上の効果持続を仮定している。実際に有効性の持続期間を評価した研究

としては、Goldstone らの研究(40)や、Ferris ら(43)の研究で 4 価 HPV ワクチン接種後の

抗体価が 10 年持続するというデータが示されており、その後も一定程度効果が持続すると

想定されることから、今回の解析では、Datta らの研究を援用し、発症予防効果の持続期間

を接種後 20 年として、その後 5 年かけて発症予防効果が 95％から０%まで減衰すると仮定

した(82)。ただし、Datta の仮定は通常のワクチン効果持続期間そのものについての仮定で

あり、感染後発症までの所要時間は考慮されていない。そのため、発症予防効果が接種後 30

年持続するとした場合の感度分析を実施し、別途示した。 

 疾患そのものの罹患率は、Kitano らの研究での手法をもとに国内の数値を援用した。肛

門がん及び陰茎がんは WHO のデータ(83)から、尖圭コンジローマは Kawado ら(31)の研

究から得た。中咽頭がんの罹患率は、頭頸部がん全体の数値をがん統計(84)から取得した上

で、日本頭頸部癌学会のがん登録データ(85)から得た頭頸部がんのうちの中咽頭がんの占め

る割合を乗じて求めた。 

公的医療費支払者の立場から、保健医療費（ワクチン接種関連費用と、感染症治療に関わ

る保険医療費）のみを分析に組み込んだ。1 回 12,000 円の 3 回接種を仮定しており、 接

種費用 1 回あたり 3,718 円を合わせると、15,718×3=47,354 円 となる。医療費のデー

タは、日本システム技術株式会社(JAST)と DeSC ヘルスケア株式会社のレセプトデータベ

ースの数値を用いた。2022 年までのレセプトが集計対象となった。 

効果指標には QALY を用い、1QALY 獲得あたりの増分費用効果比 ICER を算出した。

QOL 値のデータは、Palmer らの数値を援用した。将来に発生するコストや QALY を現在

の価値に調整する割引 (discount)を適用した。割引率は年率 2%とした。年率 2%で調整す

ると、10 年後・30 年後・50 年後に発生する 100 万円のコストはそれぞれ現在の価値で 82.0

万円・55.2 万円・37.2 万円と換算される。 

なお、海外においては男性への 9 価 HPV ワクチンの接種および 2 回が認められている

が、国内では認められていないため、４価 HPV ワクチンの３回接種を前提として解析を行

った。 

② 費用対効果分析 

ア）男性に対する疾患のみを対象とした場合 

男性に対する疾患のみを対象とした場合、製造販売承認の範囲内である、尖圭コンジロー

マ・肛門がんを対象とする場合（A）と、承認の範囲外ではあるが、有効性が推定される中

咽頭部周辺のがん・陰茎がんを対象として加えた場合（B）のシナリオがある。（A）では、

ICER が 2 億 3,459.7 万円/QALY と極めて大きく、また、罹患率が相対的に高い中咽頭部

周辺のがんを含んだ（B）のシナリオでは ICER は 9,334.9 万円/QALY に低下するものの、

一般的に「費用対効果が良好である」と判断される水準(上限値)は 500 万円～600 万円で、
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推計結果はこの基準を大きく上回っていた。なお、分母である増分 QALY の値が極めて小

さいため、値の不確実性が大きいことには留意すべきである。 

表 15 男性に対する疾患のみを対象とした場合の費用対効果 (ICER: 万円/QALY) 

 ICER（万円/QALY） 組み入れ疾患 

（A） 23,459.7 尖圭コンジローマ・肛門がん 

（B） 9,334.9 尖圭コンジローマ・肛門がん・中咽頭がん・陰茎がん 

 

イ）男性に対する疾患に加え女性への間接的効果を組み入れた場合 

女性への費用対効果分析については、「女性本人に接種したときの影響」に、「男性接種」

による「女性の子宮頸がん減少」のインパクトを乗じて推計を行い、（ア）（B）のシナリオ

で解析した男性への費用対効果に加算して、ICER を算出した。 

女性本人に 4 価 HPV ワクチンを接種したときの影響 (医療費削減・QALY 改善）につい

ては、９価ヒトパピローマウイルス（HPV）ワクチンファクトシート用に構築したモデルを

用いて、効果持続期間 20 年・30 年それぞれの状況下で推計を実施した。20 年の場合は１

人あたりの医療費削減は 1532.7 円・獲得 QALY は 0.0185、30 年の場合は１人あたりの医

療費削減は 2167.5 円・獲得 QALY は 0.0256 となった。なおこの数値は間接的効果の推計

のために行っているため、ワクチン費用は算入せずに、子宮頸がん関連疾患の医療費削減の

みを算入したものである。 

「男性接種」による「女性の子宮頸がん減少」のインパクトの推計については、男性女性

間の間接的効果についての情報は極めて限られているものの、Drolet ら (2019) (86)のメタ

アナリシスにおいて、女性接種にともなう男性の尖圭コンジローマの減少効果について、15

歳～19 歳で 48%、20 歳～24 歳で 32%と推計していることから、この数値を参考に用い、

男性接種にともなう女性の子宮頸がん減少効果のレンジを 30～50%と仮定して分析を行っ

た。 

また、女性への間接的効果については、女性の接種率が影響し、接種率が高くなれば、間

接的効果のインパクトは小さくなる。ここでは、女性の接種率として 20%～80%の間で 4

通りの場合について推計を行った。さらに、女性へのインパクトの持続期間も考慮する必要

があるが、男性と同様に 20 年とした。なお、接種後 30 年を発症予防期間とした場合の感

度分析については、別に示す。 

この前提条件において推計した女性への間接的効果を組み入れた場合の費用対効果を表

16 に示す。間接的効果として 30%～50%を置いた場合の数値で見た場合、もっとも費用対

効果が良好となる「女性の接種率 20%・間接的効果 50%」の状況では、ICER は 584.6 万円

/QALY となり、500 万円～600 万円/QALY の基準値付近の数値となった。 
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  表 16 女性の子宮頸がん減少の間接的効果を組み入れた場合の費用対効果 (ICER: 万円

/QALY)  

 

③  感度分析 

上記の②の解析においては、効果が明らかである発症予防期間を接種後 20 年として、女

性の接種率・女性への間接的効果を変動させて解析を行った。海外の文献においては、有効

性の持続期間を生涯としている場合もあることから、男性への直接的効果・女性への間接的

効果の発症予防期間を 30 年とした場合においても、同様の解析を行った。男性に対する疾

患を対象とした場合、中咽頭部周辺のがん・陰茎がんを対象として加えた場合においても、

4,165.3 万円/QALY であった(表 17)。また、女性の子宮頸がん減少の間接的効果を組み入

れた場合においては、女性の接種率を 20%に設定し、なおかつ間接的効果を 40%・50%に

定めた場合は、ICER の数値は 500 万円/QALY を下回った（表 18）。海外の研究で一般的

に用いられているような、50 年・生涯などに発症予防期間を設定すれば、ICER はより低下

する。しかし発症予防期間についての明確なエビデンスが無い現状においては、結果の解釈

を慎重に行う必要がある。 

 

表 17 男性に対する疾患を対象とした場合の費用対効果 (ICER: 万円/QALY)  

※発症予防期間: 30 年 

 ICER（万円/QALY） 組み入れ疾患 

（A） 8,216.8 尖圭コンジローマ・肛門がん 

（B） 4,165.3 尖圭コンジローマ・肛門がん・中咽頭がん・陰茎がん 

 

 

 

女性への間接的効果（％） 

女性の接種率（％） 

30 40 50 

20 939.7 721.2 584.6 

40 1,214.4 939.7 765.8 

60 1,713.1 1,345.1 1,106.7 

80 2,898.9 2,356.0 1,983.9 
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表 18 女性の子宮頸がん減少の間接的効果を組み入れた場合の費用対効果 (ICER: 万円

/QALY)  ※発症予防期間: 30 年 

 

5. 3 費用対効果分析のまとめ 

男性への HPV ワクチン接種に対する費用対効果については、組み込み疾患の種類に影響

を受けた。特に、中咽頭がんの組み込みの有無が大きく影響する。あわせて、女性への間接

的効果の組み込みの有無によって結果は大きく変動するため、間接的効果や対象疾患、さら

に効果持続期間に関するさらなる検討が不可欠である。 

前述の Ng のシステマティックレビューで採用された 14 件の研究は、すべての研究で集

団への影響を捕捉できる Dynamic model を使用している。Gender neutral vaccination の評

価の場合、「女性のみ接種」と「男女双方の接種」を比較することになるので、Dynamic model

のニーズは必然的に高くなる。しかし今回の分析は、Static model (個人への影響を評価す

る状態推移モデル)での計算を男女別に実施し、女性への直接接種の効果と男性接種の間接

的効果の effect size の比を推定する形のものであり、探索的な手法であることは限界点とい

える。これらの限界点を踏まえたうえで、より広い影響を捉えられるモデルの構築と、有効

性・安全性双方の観点からのさらなる追加的国内データの収集が必要と考えられる。 

そうした制限がある中で、効果持続期間を 20 年と短期間に設定して行った今回の解析にお

いて、男性疾患のみかつ承認範囲の適応症のみに絞ったシナリオ（A）では、ICER が 2 億

3,459.7 万円/QALY と極めて大きく、また、罹患率が相対的に高い中咽頭部周辺のがんを

含んだ（B）のシナリオでも ICER は 9,334.9 万円/QALY に低下するものの、一般的な基準

値の 500 万円～600 万円/QALY を依然として大きく上回っていた。海外文献で一般的に用

いられているような「男性接種」による「女性の子宮頸がん減少」という間接的効果を（B）

のシナリオに組み入れた場合、もっとも費用対効果が良好となる「女性の接種率 20%・間

接的効果 50%」の状況の時には、ICER は 584.6 万円/QALY となり、500 万円～600 万円

/QALY の基準値付近の数値となった。 

 

 

 

女性への間接的効果（％） 

女性の接種率（％） 

30 40 50 

20 633.5  492.3  402.0  

40 805.7  633.5  521.4  

60 1,104.3  885.7  738.9  

80 1,748.6  1,464.4  1,259.3  
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第 6 章 諸外国の導入状況 

 

 

 

 

 

 

図 13 各国の HPV ワクチンの国の予防接種スケジュール（National Immunisation Program

（NIP））への導入状況(87) 

https://www.who.int/teams/immunization-vaccines-and-biologicals/diseases/human-

papillomavirus-vaccines-(HPV)/hpv-clearing-house/hpv-dashboard 

 

HPV ワクチンは 2006 年に初めて承認され、2024 年 1 月時点において、WHO 加盟国 194

か国のうち、国の予防接種プログラムに HPV ワクチンが導入されている国は 137 か国

（71%）、部分的導入が 4 か国と経年的に増加傾向にある（未導入 53 か国）(87)。欧州連合

EU/EEA では 2018 年をもってすべての国において HPV ワクチンが国の予防接種プログラ

ムに導入された(88, 89)。 

また、導入国のうち 59 か国（43％）において性別を問わず男性も接種対象とする gender-

neutral vaccination が開始されている(87)。 

WHO は 2020 年に Global Strategy for cervical cancer elimination を採択した。この計画

において、2030 年までに 15 歳までの女性の HPV ワクチン接種完遂率を 90%、35 歳まで

に 1 回、そして 45 歳までにもう一回の子宮頸がん検診受診率を 70%、前がん病変および侵
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襲性病変の治療を 90%へ向上させること(90-70-90 targets)が目標とされた(90, 91)。その

2020 年時点で HPV ワクチンの市場規模は 4,450 万接種分に上り、そのシェアは 2 価 HPV

ワクチン 23％、4 価 HPV ワクチン 52％、9 価 HPV ワクチン 25％と 9 価 HPV ワクチンの

供給も増加している(104)。  

 ただし、2019 年時点で WHO 加盟国 194 か国のうち、半数を上回る 107 か国で HPV ワ

クチンが導入されていたにもかかわらず、人口の多い上位 10 か国のうち 7 か国（中国、イ

ンド、ナイジェリア、パキスタン、インドネシア、バングラディシュ、ロシア）が未導入、

もしくは部分的導入にとどまっており、世界の 70%の女性が依然接種機会のない状況にあ

った(92)。 

 

 各国における HPV ワクチンの導入状況について、９価ヒトパピローマウイルス（HPV）

ワクチンファクトシート（令和 3（2021）年 1 月 31 日）(37)の本項で個別に取り上げた各

国のうち、確認しえた更新事項を下記に記す。 

 

フランス 

 2021 年 1 月から NIP に基づく男性への接種が開始された。2 価 HPV ワクチン、 9 価

HPV ワクチンが承認されているが、新たに接種する場合には原則 9 価 HPV ワクチンが用

いられており、男性への接種が承認されているのは 9 価 HPV ワクチンのみとされている。

11 歳～14 歳では 2 回接種（6 か月～13 か月あけて）、15 歳～19 歳および  MSM の場合は

3 回接種（0、2、6 か月）スケジュールとされている(93)。 

 

イギリス 

 2022 年から 9 価 HPV ワクチンに切り替えられた(94)。2023 年 9 月から 25 歳未満の接

種対象者への接種を 1 回接種スケジュールに変更された(95) (96, 97)。免疫不全、あるいは

HIV 陽性の場合は引き続き 3 回接種スケジュールで行われる。 

 

カナダ 

2017 年以降、接種スケジュールに関しては更新なく、6 年生～7 年生（11 歳～12 歳相当）

の男女に 2 回接種（6 か月間隔）が推奨されている。15 歳以上では 3 回接種（0、1、6 か

月）が推奨される(98)。2019 年に 4 価 HPV ワクチンの販売が終了し、2023 年現在承認さ

れているワクチンは 2 価 HPV ワクチン、 9 価 HPV ワクチンの 2 種類となっている。な

お、男性への接種には 9 価 HPV ワクチンのみが用いられている(99)。 

 

オーストラリア(100, 101) 

WHO の予防接種に関する戦略諮問委員会（ Strategic Advisory Group of Experts on 

Immunization（SAGE）） 、および、イギリス予防接種に関する共同委員会（Joint Committee 
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on Vaccination and Immunisation（JCVI））の推奨に準じて、2023 年 2 月 6 日付で、9 価

HPV ワクチンの 1 回接種スケジュールへ切り替えがなされた。同時に国の予防接種プログ

ラムのもと、キャッチアップ接種の上限が 19 歳までから 25 歳まで引き上げ接種可能とす

る方針が示された。
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６.１接種率に関する動向 

WHO/ UNICEF の報告において、2019 年時点の世界における HPV ワクチンの接種状況

が下記の表、図にまとめられている(92)。2019 年時点で、対象とされる 9 歳～14 歳におけ

る接種完遂割合は男性 4％、女性 15％、同じく少なくとも 1 回の接種を受けた（初回接種）

割合はそれぞれ 20％、5％と推定された（表 19）。女性における接種率は 2010 年から 2019

年にかけて徐々に上昇している。ただし、その増加は接種プログラムの改善よりも、HPV

ワクチン導入国の増加による影響が大きいと述べられている。 

図 14 は 2019 年時点で HPV ワクチンを導入していた 107 か国のうちの 99 か国における

HPV ワクチンの接種率が示された図である。各国の平均接種率は 1 回目 67%、完遂率 53%

であった。 

 

表 20 世界および地域の女性の HPV ワクチン推定接種率，2019 年，プログラム実施率指標

に基づく 文献(92)より引用翻訳転載． 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

国別の接種率には幅があり、初回接種率は<1％～100%、完遂率も<1％～99%で、初回接

種率の中央値は LMICs のほうが HICs に比べて高かった（それぞれ 80%、72%）ものの、

接種完了に至らず中断した対象者の割合は LMICs のほうで高い結果であった（18%、11％）。

表．世界および地域の女性のHPVワクチン推定接種率，2019年_プログラム実施率指標に基づく．

データ

取得国数
% (95%CI)

データ

取得国数
% (95%CI)

Global 世界全体

Females 女性 95 20% (10%-36%) 87 15% (7%-26%)

Males* 男性 22 5%* (0.8%-13%) 16 4%* (0.4%-9%9

Income level

High income 高所得国 43 50% (35%-63%) 44 40% (28%-53%)

Low and middle income 低中所得国 52 16% (8%-31%) 43 12% (5%-24%)

Upper middle income 上位中所得国 32 27% (9%-63%) 30 23% (7%-52%)

Lower middle income 下位中所得国 13 4% (1%-14%) 9 1% (0.2%-4%)

Low income 低所得国 7 32% (7%-56%) 4 23% (2%-45%)

Gavi eligible- countries (2018) Ｇavi適格国 14 12% (4%-32%) 6 7% (1%-21%)

Non Gavi-eligible countries (2018) 非Ｇavi適格国 81 28% (14%-50%) 81 23% (11%-41%)

SDG regions

Sub-Saharan Africa サブ・サハラ・アフリカ 16 31% (12%-54%) 10 20% (5%-39%)

Northern Africa and Western Asia 北アフリカ・西アジア 5 1% (0.2%-5%) 5 1% (0.1%-4%)

Central and southern Asia 中央アジア・南アジア 5 3% (0.1%-23%) 3 1% (0%-10%)

Eastern and south-eastern Asia 東アジア・東南アジア 8 6% (0.8%-28%) 8 4% (0.2%-23%)

Latin America and the Caribbean ラテンアメリア・カリブ 28 73% (50%-83%) 25 61% (35%-75%)

Oceania (excl. AUS/NZL)
オセアニア

（オーストラリア・ニュージーランドを除く）
6 11% (0.8%-74%) 5 4% (0.2%-39%)

Australia and New Zealand オーストラリア・ニュージーランド 2 86% (71%-89%) 2 77% (67%-79%)

Europe and northern America 欧州・北米 25 46% (25%-59%) 29 35% (21%-49%)

WHO region 

AFRO アフリカ地域 16 31% (12%-53%) 10 19% (5%-38%)

PAHO 全アメリカ地域 30 70% (55%-81%) 27 55% (38%-72%)

EMRO 東地中海地域 1 0.2% (0%-0.7%) 1 0.2% (0%-0.7%)

EURO ヨーロッパ地域 29 33% (17%-52%) 32 24% (12%-41%)

SEARO 東南アジア地域 5 3% (0.1%-26%) 4 2% (0.1%-23%)

WPRO 西太平洋地域 14 6% (1%-39%) 13 4% (0%-34%)

初回接種 (HPV1)

接種率 (人口規模による重みづけ）

最終接種 (HPVc)

接種率 (人口規模による重みづけ）
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接種完遂率が目標とされる 90%を超えていた国は一部（5 か国）に限られた(92)。 

 

図 14 国別の女性における HPV ワクチン推定接種率（2019 年） 文献(92)より転載 

（国名は ISO3 国名コード使用） 

 

さらに 2022 年時点の接種状況に関する WHO の公開データによると、世界全体での 1 回

目接種率（HPV1、118 か国中）平均値は 59%、接種完遂率（HPVc、115 か国中）は平均

値 45%、また、WHO の各地域における HPV1、HPVc 平均値はそれぞれ、アフリカ地域

AFRO 56%、38%、アメリカ地域 AMRO 57%、37%、東地中海地域 EMRO 48％、34％、

ヨーロッパ地域 EURO 64%、57%、東南アジア地域 SEARO 47%、37%、西太平洋地域

WPRO 60%、45%であった(87)。 
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６.２性別を問わない接種 gender-neutral vaccination の導入状況 

WHO/ UNICEF による報告では、2019 年時点で性別問わず男女への接種を導入してい

た国 33 か国のうち 21 か国のデータにおいては、ほとんどの国で初回接種率の男女比が 1

に近く、各国での受け入れは良好であることが示唆されたと述べられている(92)。 

 Gender-neutral vaccination が実施される国の数も近年増加してきており、2022 年 3 月時

点で報告されたＧlobal Market study 世界の市場調査では 2022 年における世界の HPV ワ

クチン需要の約 10%が男性に使用されるものと推定された(102, 103)。 

なお、同報告において、女性への接種を早期に広く実施することを優先し、男性接種、お

よび、年長の複数年コホートに対するキャッチアップ接種のキャンペーンの開始は引き続

き慎重な姿勢が求められつつも、2022 年時点の見込みとして、世界の HPV ワクチンの需

要と供給のバランスは 2023 年から 2024 年以降安定的に改善するものとみられている(102, 

103)。 

 

６.３接種回数に関する動向 

2022 年に WHO の HPV ワクチンに関するポジションペーパー(102, 103)が示された。

その中で、HPV ワクチンの接種スケジュールとしては 2 回接種（6 か月以上あけて）、およ

び、代替スケジュールとして off-label（未承認）の使用方法と言及しつつ、9 歳～20 歳の男

女に対して 1 回接種スケジュールも可能との見解が記された。一方で、引き続き免疫不全

者においては 2 回接種、もしくは可能であれば 3 回接種が推奨されている。 

WHO/ UNICEF によるデータに基づく調査報告では、2019 年時点でほとんどの国々が 2

回接種スケジュールを導入していた(92)。 

 

 1 回接種スケジュールの適用は、需要供給バランスを短期間での改善し、幅広い年齢層へ

のキャッチアップキャンペーンの加速と製剤の選択を可能としうる可能性がある。ただし、

すべての製剤で 1 回接種スケジュールや男性接種に関するデータが得られているわけでは

ないことから、1 回接種スケジュールへの切り替えについては慎重に整備するよう言及され

ている(102, 103)。 

 

 WHO の公開データによると、1 回接種スケジュールが導入されている国も 38 か国と増

加 し つ つ あ る （ https://www.who.int/teams/immunization-vaccines-and-

biologicals/diseases/human-papillomavirus-vaccines-(HPV)/hpv-clearing-house/hpv-

dashboard，2024 年 1 月 23 日アクセス）(87)。 

 

前述の通り、オーストラリアでは、2023 年 2 月 6 日に、9 価 HPV ワクチンの 1 回接種へ

切り替えを行われた(100, 101)。また、イギリスでも 2023 年 9 月から 25 歳未満の接種対象

者への接種を 1 回接種スケジュールに変更された (96)。  
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