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研究要旨

HPV ワクチンが日本で定期接種化された後、ワクチン接種後の有害事象として報告された持続的

な疼痛をはじめとする多様な症状（当初は複合性局所疼痛症候群等の病名で報告）が社会的な問題

となり、2013年 6 月に積極的勧奨が差し控えられた。これに伴い、日本における現在の HPV ワク

チン接種率は 1％未満となっている。そこで、HPV ワクチンの有用性を検討する基礎資料として、

HPV ワクチンの安全性・有効性に関する抄訳集を作成することとなった。日本では、特に HPV ワ

クチンの安全性に関する懸念が大きいことから、ワクチン市販後の安全性について記載した文献を

中心に系統的レビューを行った。

ワクチンの安全性に関しては、HPV ワクチン接種群では、コントロール群と比べて、局所反応の

発生割合が高く、統計学的有意差を認めたが、症状は接種後 1 週間以内に自然軽快した。全身反応、

重篤な有害事象、慢性疾患の新規発症、自己免疫性疾患の新規発症、妊娠転帰に関しては、HPV ワ

クチン接種群とコントロール群で発生割合はほとんど同様であった。一部の観察研究において、
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A.	 研究目的

HPV-16/18は子宮頸がんの約60％、HPV-6/11
は尖圭コンジローマの約90％の原因となっている。

これらの疾患を予防する為に、HPV-16/18に対す

る 2 価ワクチンであるサーバリックスが2006年に

開発され、日本では2011年に認可された。また

HPV-6/11/16/18に対する 4 価ワクチンであるガー

ダシルが2007年に開発され、日本では2009年に認

可された。その後、2013年に小学校 6 年生から高

校 1 年生の女子に対する HPV ワクチン接種が定期

接種プログラムに組み込まれたが、ワクチン接種後

の有害事象として報告された持続的な疼痛をはじめ

とする多様な症状（当初は複合性局所疼痛症候群等

の病名で報告）が社会的な問題となり、2013年 6
月に積極的勧奨が差し控えられた。これに伴い、日

本における現在の HPV ワクチン接種率は 1％未満

となっている。

そこで、HPV ワクチンの有用性を検討する基礎

資料として、HPV ワクチンの安全性・有効性に関

する抄訳集を作成することとなった。日本では、特

に HPV ワクチンの安全性に関する懸念が大きいこ

とから、ワクチン市販後の安全性について記載した

文献を中心に系統的レビューを行った。

B.	 研究方法

１）文献の採用基準・除外基準
2019年 2 月、HPV ワクチンの安全性について記

載した刊行論文の抽出を開始した。「安全性」とは

HPV ワクチン接種後に生じた副反応あるいは有害

事象の評価である。HPV ワクチン接種者と非接種

者（他のワクチン接種者や一般集団でも可）で、副

反応あるいは有害事象の発生頻度を比較した研究を

採用することとした。本レビューの目的は、「市販

後の安全性」の評価に重点を置くが、観察研究のみ

ならず、無作為化比較対照試験のような臨床試験の

対象者を長期間追跡した研究結果も含むこととした。

文献の採用基準と除外基準は、以下の通りとした。

（採用基準）

・Participants：女性

・Intervention：HPV ワクチン（２価、４価）

・�Comparators：HPV ワクチン接種者 vs 非接

種者（HPV ワクチン接種者 vs 他のワクチン接

種者や一般集団との比較でも可）

・�Outcome：�Primary outcome：ワクチン安全

性・副反応・有害事象

　　　　　　 �Secondary outcome：子宮頸がん、

子宮頸部高度異形成、尖圭コンジ

ローマ、HPV 感染率に対するワク

チン有効性

・�Study design：無作為化比較対照試験、観察研

究（コホート研究、症例対照研究、横断研究）

・Timing：追跡期間は規定しない

・�Language：English OR Japanese
（除外基準）

・�Participants：男性について記載した文献は除

外

・�Intervention：HPV ワクチン（９価）につい

て記載した文献は除外

・�Outcome：上述の Primary outcome に関する

記載がない論文は除外

・Study design：会議録、症例報告は除外

・�Setting：医療経済学的な評価に関する論文、

総説は除外

・�Language：English OR Japanese 以外の言語

で記載された文献は除外

２）	検索データベースおよび検索式
2019 年 2 月 15 日、MEDLINE（PubMed）、

Cochran、医中誌を使用し、以下の検索式で、該当

文献を抽出した：(human papillomavirus vaccine 
OR HPV vaccine OR gardasil OR cervarix) AND 

HPVワクチン群で中枢神経系疾患や一部の自己免疫疾患の発生率が高いことを示した研究も認めたが、

研究手法による限界や Publication bias の可能性も考えられる。

ワクチン有効性に関しては、HPV ワクチン群で、HPV 初感染や持続感染、CIN や尖圭コンジロー

マの発生割合が下がり、高いワクチン有効率が多くの文献で示されている。

HPV ワクチンの有用性を判断する際には、HPV ワクチンの安全性と有効性のバランス、すなわ

ちワクチンで予防可能な人数と重篤な有害事象の可能性のバランスを評価することが重要である。

本抄訳集が HPV ワクチンの安全性と有効性に関する基礎資料として、HPV ワクチンの有用性を判

断する際の一助となればと考えている。
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(safety OR adverse event OR reactogenicity OR 
reaction)。
３）文献抽出

２）に記載した検索式によって抽出された文献

について、２人の作業者がそれぞれ Title/Abstract
をレビューし、１）文献の採用基準・除外基準に

従って、文献を選別した（一次スクリーニング）。

文献の選別結果は、各作業者が、3 段階で評価した

（〇：採用、×：除外、△：判断不能）。除外または

判断不能と判断した文献については、その理由も記

載した。２人の作業者の判断が、両方とも〇の場

合は採用とし、両方とも×の場合は除外した。いず

れかが△と判断した文献については、別の作業者が

本文をレビューし、該当の可否を決定した（二次ス

クリーニング）。最終的に、140文献 1-140) を抄訳集

に付すこととした。文献抽出のフロー図を、図１

に示す。

４）抄訳集の作成
抽出した140文献について、26人の班員が各５

編の文献を選択して抄訳した。各文献の抄訳は、事

務局（大阪市立大学大学院医学研究科公衆衛生学）

に提出し、事務局の編集を経て、抄訳集とした。

（倫理面への配慮）

本研究では個人の医療情報等を取り扱わず、倫理

面について特段の配慮を必要としない。

C.	 研究結果

140文献のうち、1 文献 17) は他文献 15) と同じ内

容であったため、139文献の概要を、表１に示す。

各自の全文抄訳の結果、方法の１）に記載した採

用基準に合致しない文献が51件含まれていた（35
件 7,9,11,13,19,21,23,25,27,28,34,36,37,38,39,40,44,51,54,59,71,82,85,93,102,103, 

107,113,115,117,118,125,128,134,140）は比較対象がなく HPV ワ

クチン接種者のみを評価、7 件 42,43,55,56,109127,138) は 2
価ワクチンと 4 価ワクチンを比較、6 件 24,26,29,95,96,110)

は認可スケジュールと新規スケジュールの比較、1
件 78) はロット間の比較、1 件 98) は他ワクチンと同

時接種した場合の接種順の比較、1 件は 2 価の新規

ワクチンに関する評価 2））。88件の内訳は、2 価ワ

クチンについて記載した文献が39件、4 価ワクチ

ンについて記載した文献が44件、残りの 5 文献は

両ワクチンを評価した文献であった。内容に関して、

有効性評価を行った文献は29件であった。安全性

に関しては、局所反応、全身反応、重篤な有害事象、

慢性疾患の新規発症、自己免疫疾患の新規発症、妊

娠転帰、その他の有害事象の評価をした文献がみら

れた。研究デザインとしては、無作為化比較試験が

半数を占めた。

１）安全性（ワクチン接種後の有害事象）
局所反応について記載した論文の要約を表２に

まとめた。これらは総て無作為化比較試験からの結

果である。HPV ワクチン群では、接種後に注射部

位の局所反応を報告する者が、コントロール群より

も多い。一部の文献では、有意差検定を行っている

が、そのほとんどで統計学的有意差を検出している。

局所反応の報告で最も多いのは、注射部位の疼痛で

ある。ただし、いずれの報告においても、局所反応

は一過性であり、ほとんどが接種後 7 日以内に自

然軽快している。

接種後の全身反応に関しても、すべて無作為化比

較試験からの結果である（表３）、HPV ワクチン

群とコントロール群で有意差を認めた文献は 1 件

のみであり、発熱に関して HPV ワクチン群で有意

な増加を認めたものであった 132）。

重篤な有害事象に関しても、すべて無作為化比較

試験からの結果である（表４）。各追跡期間中に

HPVワクチン群で数％、コントロール群でも数％で、

重篤な有害事象の報告を認めたが、その発生割合は

同様である。一部の文献では、有意差検定を行って

いるが、いずれも有意差を認めていない。また、ワ

クチン接種と関連した重篤な有害事象は、ほとんど

の研究で認めていなかった。

無作為化比較試験では、追跡期間中の慢性疾患の

新規発症についても評価している（表５）。各追跡

期間中に HPV ワクチン群で数％、コントロール群

でも数％、慢性疾患の新規発症の報告を認めたが、

その発生割合は同様である。

自己免疫疾患の新規発症については、無作為化比

較試験17件、コホート研究 2 件、症例対照研究 2
件で、評価されている（表６）。いずれの報告でも、

HPV ワクチン群とコントロール群での発生割合は

同様である。一部の有意差検定を行った報告のうち、

2 件で有意差を検出しているが、いずれも HPV ワ

クチン群の方が、コントロール群よりも有意に報告

が少ないという内容であった 46,89）。

妊娠中に気づかずに HPV ワクチン接種をした者

での妊娠転帰を評価した文献を表７にまとめた。

無作為化比較試験15件、コホート研究 4 件、記述

疫学 1 件で、評価されているが、自然流産や先天
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異常の発生割合は、HPV ワクチン群とコントロー

ル群で同様である。有意差検定を行った報告でも、

有意差を検出した報告はない。

その他の有害事象に関しては、アナフィラキシー、

片頭痛、失神、皮膚感染、静脈血栓症、複合性局所

疼痛症候群、ギランバレー症候群、中枢神経系疾患、

視神経炎、多発性硬化症、その他の脱髄疾患、疾患

別の自己免疫疾患、など多岐にわたる報告がある（表

８）。無作為化比較試験 1 件、コホート研究15件、

症例対照研究 4 件、Self-control case series 5 件、

記述疫学 3 件、その他 1 件による。一部の中枢神

経系疾患や一部の自己免疫疾患において、有意差を

認めた報告もあるが、検討手法による違いが影響し

ている可能性もある。また、後の分析により、有意

差を検出しなくなった報告もある。詳細は、各抄訳

内容を参照されたい。

２）	有効性
HPV 初感染に対する有効性（表９）、持続感染

に対する有効性（ 表10）、 子宮頸部上皮内腫瘍

（CIN）に対する有効性（表11）、尖圭コンジロー

マに対する有効性（表12）をまとめた。有効性の

評価はすべて無作為化比較試験による。2 価、4 価

ワクチンともに、HPV 初感染および持続感染に対

する有意な予防効果を全ての研究で検出している（表

９、表10）。CIN に関しては、HPV ワクチン群で

CIN を発症した者が、非常に少ないため、追跡期

間中の発生数が 0 件の研究では、有効性の算出で

意味のある結果が算出できていない。一方、大規模

研究で、追跡期間が長期になればなるほど、CIN
の予防に対するワクチン有効性は明らかであり、ほ

とんどの研究でワクチン有効性は90％以上である

（表11）。尖圭コンジローマに関しての検討は少な

いが、HPVワクチン群での発生数は 1 件のみであっ

た（表12）。

D.	 考察

HPV ワクチンの安全性に関して、無作為化比較

試験の結果からは、ワクチン接種群でコントロール

群よりも発生割合が高くなる事象は、局所反応のみ

である。しかし、局所症状はワクチン接種後１週

間以内には自然軽快したため、大きな問題とはなら

ないと考える。一方、他の研究デザインで検討した

報告で、一部の中枢神経系疾患と一部の自己免疫疾

患が、HPV ワクチン接種により有意な増加を認め

たものがある。しかし、中枢神経系疾患について有

意な増加を報告した文献 2 件 53,91） は、いずれも

VAERS のデータベースを利用した研究であり、他

のワクチン接種後の中枢神経系疾患と比較した症例

対照研究による。VAERS のデータベースは、ワク

チン接種後の有害事象に関する自発報告システムで

あることから、色々な限界点もある 53,91）。また、一

部の自己免疫疾患（ベーチェット病 63）、炎症性腸

疾患 87）、 レイノ ー 現象 63）、 自己免疫性甲状腺

炎 66,90）、SLE53,91）など）で、HPV ワクチン群の方

で発生率が高いことを示した報告もあるが、報告数

は極めて少ない。有意差を認めたもののみが報告さ

れているという publication bias もあることが考え

られ、他の多くの研究ではこれらの疾患と HPV ワ

クチン接種には関連がなかったのかもしれない。ま

た、1 型糖尿病に関しては、HPV ワクチン群の方

で発生率が有意に高いことを示した報告もある

が 63）、 有意に低いことを示した報告もあるた

め 66,90）、一貫した関連ではない。

HPV ワクチンの有効性の評価では、HPV ワクチ

ン群で、HPV 初感染や持続感染、CIN や尖圭コン

ジローマの発生割合が下がり、高いワクチン有効率

が多くの文献で示されている。有意差が見られなかっ

た文献の多くは、HPV ワクチン群でもコントロー

ル群でも疾患の発生割合が低かったことにより統計

学的検出力が小さかったためと考える。ただし、こ

の系統的レビューでは、文献の抽出方法の採用基準

により、HPV ワクチンの有効性のみを評価した文

献が抽出出来ていない。しかし、安全性に着目した

文献検索で該当した文献だけみても、HPV ワクチ

ンの有効性は明らかである。

現在、日本では 1 年間に約11,000人の子宮頸が

んの新規発症が報告されている。この系統的レビュー

から概算される HPV ワクチンの有効性が90％だと

すると、毎年9,900人の子宮頸がん患者が予防され

ることとなる。一方、ワクチンの安全性に関して、

ワクチン接種により一部の中枢神経系疾患患者が増

加すると仮定した場合、増加する可能性のある中枢

神経系疾患患者は0.08/100,000人年（HPV ワクチ

ン群で5.89/100,000人年、 コントロ ー ル群で

5.81/100,000人年）87）と算出される。また、仮に

HPV ワクチン接種と自己免疫性甲状腺炎に因果関

係 が あ っ た 場 合、 ワ ク チ ン 接 種 に よ り

17.01/100,000人 年（HPV ワ ク チ ン 群 で

23.18/100,000人 年、 コ ン ト ロ ー ル 群 で

6.17/100,000人年）90）の自己免疫性甲状腺炎が増加
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する可能性が考えられる。これらを考慮すると、

HPV ワクチン接種によるメリットは、HPV ワクチ

ン接種によるデメリットをはるかに上回ると考えら

れる。もちろん、ワクチン接種によるデメリットは

考慮されるべきである。ワクチン接種と因果関係が

あると考えられる有害事象に関しては、接種者への

適切な情報提供を行うとともに、疾患が生じた場合

の補償も考慮する必要があろう。

補足として、日本で当初問題となった持続的な疼

痛をはじめとする多様な症状（当初は複合性局所疼

痛症候群等の病名で報告）を評価した 2 文献に関

して触れておく。2 文献のうち 1 文献では複合性局

所疼痛症候群と HPV ワクチンの有意な関連は認め

なかった 51）。また、あと 1 文献では有意差検定は

行われていないが、HPV ワクチン群での発生率は

0.28/1,000,000 doses であった 40）。

E.	 結論

HPV ワクチンの有用性を判断する際には、HPV
ワクチンの安全性と有効性のバランス、すなわちワ

クチンで予防可能な人数と重篤な有害事象の可能性

のバランスを評価することが重要である。本抄訳集

が HPV ワクチンの安全性と有効性に関する基礎資

料として、HPV ワクチンの有用性を判断する際の

一助となればと考えている。
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表１．HPVワクチンの安全性に関する系統的レビューによる 139文献の概要
記載内容 全抄訳文献

（N=139）
n（％）

適格文献（N=88）
n（％）

ワクチンの種類 2価ワクチン 62（45％） 39（44％）
4価ワクチン 61（44％） 44（50％）
両ワクチン 16（12％） 5（6％）

有効性 30（22％） 29（33％）
安全性 局所反応 64（46％） 31（35％）

全身反応 62（45％） 31（35％）
重篤な有害事象 76（55％） 46（52％）
慢性疾患の新規発症 30（22％） 23（26％）
自己免疫疾患の新規発症 31（22％） 21（24％）
妊娠転帰 32（23％） 20（23％）
その他 37（27％） 29（33％）

研究デザイン 無作為化比較試験 68（49％） 51（58％）
コホート研究 40（29％） 21（24％）
症例対照研究 6（4％） 6（7％）
Self-control case series 5（4％） 5（6％）
横断研究 4（3％） 0（0％）
記述疫学・症例集積 14（10％） 4（5％）
その他 2（1％） 1（1％）
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表２．ワクチン接種後の局所反応

CI, confidence interval; RD, risk difference. 

対象者数 イベント発生割合(95%CI) 対象者数 イベント発生割合(95%CI)
局所反応全体

0.25 74 61.1%~66.2% 74 27.0%~53.5% - 41 NCT01627561
0.25 1298 59.7%(57.0-62.4) 643 43.1%(39.2-47.0) - 106 NCT00481767

1 531 94.0% 538 87.7% P=0.0004 81 580299/007
0.25 2881 85% 2871 67% - 97 NCT00294047
0.25 380 53.7% 376 19.9% - 99 NCT00128661
0.5 463 86.6% 464 82.1% - 6 NCT00092521(Future1)
7 230 70.9% 20 47.4% P=0.11 14 NCT 01245764(V501 046)
40 1233 34.2% 1264 28.7% - 68 V501-007/013/015
0.2 453 69.5% 347 59.1% P=0.002 76 V501-013/015/016
0.5 827 88.1% 275 77.1% - 79 NCT00365716(V501-007)
0.5 480 85.0% 468 72.2% - 104 -

0.5 302 49.0% 385 41.0% - 105
NCT00092521/NCT00092534

(FUTURE1/2)
48 1908 76.7% 1902 64.2% - 116 NCT00090220

0.5 326 82.5% 329 69.1% - 126 NCT00092521(Future1)/NCT
00092534(Future2)の一部

0.5 1908 76.8% 1902 64.3% - 130 NCT00090220
0.13 2673 86.8% 2672 77.4% RD=9.4(7.3-11.5) 132 NCT00092521(Future1)
0.5 448 84.4% 447 77.9% RD=6.5(1.4-11.7) 133 NCT00092534(Future2)
0.5 272 86.0% 274 77.0% - 135 NCT00365716(V501-007)
0.5 1525 84.5% 1239 72.3% - 139 V501-007/013/015/016/018

注射部位の疼痛
0.25 132 91.7% 135 74.8% - 30 NCT00345878
0.25 429 88.8% 210 66.2% - 33 NCT00485732

0.25 980
9~17歳で76.8%,
26~45歳で56.3%

982
9~17歳で55.1%,
26~45歳で27.5%

- 58
NCT00996125,NCT01277042,

NCT00779766(HPV-
058/069/039)

0.25 474 60.3%(55.8-64.8) 483 30.4%(26.4-34.8) - 70 NCT00290277
1 145 85%(81-88) 145 62%(58-67) - 72 NCT00306241

0.25 3065 70.1%(68.5-71.8) 3058 41.3%(39.5-43.1) - 73 NCT00196924(HPV-013)
0.25 3077 90.5% 3080 78.0% - 77 NCT00122681
0.25 531 93.4% 538 87.2% P=0.0006 81 580299/007
0.25 1298 55.9% 643 38.7% - 106 NCT00481767
0.25 795 79.7%(76.8-82.5) 802 52.2%(48.7-55.7) - 112 NCT00578227
0.25 171 80.1%(73.3-85.8) 174 60.3%(52.7-67.7) - 121 NCT00344032
0.25 512 99.2% 510 42.0% - 129 NCT00316693
0.25 131 76.4% 131 49.4% - 136 NCT00345878

7 230 70.0% 20 47.4% P=0.11 14 NCT 01245764(V501 046)
0.5 827 87.2% 275 76.0% - 79 NCT00365716(V501-007)
0.5 117 72.7% 59 55.9% - 74 -
0.5 453 68.7% 347 57.1% - 76 V501-013/015/016

0.5 302 48.0% 385 40.0% - 105
NCT00092521/NCT00092534

(FUTURE1/2)

0.5 326 81.3% 329 67.9% - 126 NCT00092521(Future1)/NCT
00092534(Future2)の一部

0.13 2673 85.3% 2672 75.4% RD=10.0(7.8-12.1) 132 NCT00092521(Future1)
0.5 448 83.0% 447 75.8% RD=7.2(1.9-12.5) 133 NCT00092534(Future2)

2v

4v

2v

4v

ワクチンの種類 追跡期間
（ヵ月）

Trial no文献番号相対危険（95％CI）
またはP値

HPVワクチン群 コントロール群
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表３．ワクチン接種後の全身反応

CI, confidence interval; RD, risk difference. 

対象者数 イベント発生割合(95%CI) 対象者数 イベント発生割合(95%CI)
全身反応全体

0.25 74 44.6%~47.2% 74 43.2%~47.9% - 41 NCT01627561
1 531 86.3% 538 85.9% P=0.860 81 580299/007

0.25 2881 65% 2871 58% - 97 NCT00294047
0.25 380 90.5% 376 89.1% - 99 NCT00128661
0.25 1298 35.1% 643 35.1% - 106 NCT00481767
0.25 171 38.0% 174 35.1% - 121 NCT00344032

7 230 55.7% 20 57.9% - 14 NCT 01245764(V501 046)
0.5 1233 18.4% 1264 14.8% - 68 V501-007/013/015
0.5 117 31.6% 59 44.1% - 74 -
0.5 453 34.9% 347 33.4% P=0.669 76 V501-013/015/016
0.5 827 68.3% 275 69.1% - 79 NCT00365716(V501-007)
0.5 480 13.8% 468 11.3% - 104 -

0.5 302 35.8% 385 29.1% - 105 NCT00092521/NCT00092534
(FUTURE1/2)

48 1908 39.5% 1902 36.9% - 116 NCT00090220

0.5 326 31.0% 329 29.2% - 126 NCT00092521(Future1)/NCT
00092534(Future2)の一部

0.5 1908 39.4% 1902 36.9% - 130 NCT00090220
0.13 2673 43.4% 2672 40.6% RD=2.8(0.2-5.5) 132 NCT00092521(Future1)
0.5 448 61.0% 447 60.0% RD=1.4( 5.0-7.8) 133 NCT00092534(Future2)
0.5 272 38.0% 274 33.0% - 135 NCT00365716(V501-007)
0.5 1525 46.3% 1239 44.4% - 139 V501-007/013/015/016/018

発熱
0.25 132 14.4% 135 12.6% - 30 NCT00345878
0.25 429 1.6% 210 1.0% - 33 NCT00485732
0.25 474 2.7%(1.5-4.6) 483 1.4%(0.6-3.0) - 70 NCT00290277
0.25 3066 7.8%(6.9-8.8) 3057 6.8%(5.9-7.8) - 73 NCT00196924(HPV-013)
0.25 3076 12.4% 3080 10.9% - 77 NCT00122681
0.25 531 16.6% 538 13.6% P=0.172 81 580299/007
0.25 1298 13.4% 643 13.4% - 106 NCT00481767
0.25 795 3.6%(2.5-5.2) 802 2.0%(1.1-3.2) - 112 NCT00578227
0.25 512 8.0% 510 5.5% - 129 NCT00316693
0.25 131 5.6% 131 4.2% - 136 NCT00345878
0.5 453 15.0% 347 12.8% - 76 V501-013/015/016
0.5 463 20.3% 464 13.4% - 6 NCT00092521
7 230 10.4% 20 26.3% - 14 NCT 01245764(V501 046)

0.5 827 13.1% 275 10.5% - 79 NCT00365716(V501-007)
0.13 2662 14.8% 2666 11.5% RD=3.3(1.6-5.1) 132 NCT00092521(Future1)

発疹
0.25 132 3.0% 135 5.2% - 30 NCT00345878
0.25 429 9.6% 210 3.8% - 33 NCT00485732
0.25 474 4.0%(2.4-6.2) 483 1.9%(0.9-3.5) - 70 NCT00290277
0.25 3066 4.5%(3.8-5.3) 3057 2.6%(2.1-3.2) - 73 NCT00196924(HPV-013)
0.25 3076 10.1% 3080 8.4% - 77 NCT00122681
0.25 531 11.3% 538 10.0% P=0.552 81 580299/007
0.25 1298 0.3% 643 0.5% - 106 NCT00481767
0.25 795 3.1%(2.0-4.6) 802 1.9%(1.1-3.1) - 112 NCT00578227
0.25 512 6.4% 510 4.7% - 129 NCT00316693
0.25 131 1.3% 131 1.7% - 136 NCT00345878

4v 0.5 827 1.0% 275 1.1% - 79 NCT00365716(V501-007)

2v

4v

2v

Trial no

2v

4v

ワクチンの種類 追跡期間
（ヵ月）

相対危険（95％CI）
またはP値

文献番号
HPVワクチン群 コントロール群
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表４．ワクチン接種後の重篤な有害事象

CI, confidence interval; RD, risk difference. 

対象者数 イベント発生割合(95%CI) 対象者数 イベント発生割合(95%CI)
48 519 5.0%(3.3 7.3%) 521 6.5%(4.6 9.0%) - 3 NCT00929526, NCT00316693

24 223 4.5%(2.2-8.1%) 213 3.3%(1.3-6.7%) - 8
NCT00689741,NCT00120848,

NCT00518336(HPV-
001/007/023)

1 21358 0.5% 20504 0.5% - 18 many
7 132 2.2% 135 2.2% - 30 NCT00345878
24 519 3.5% 521 3.6% - 31 NCT00316693
7 429 0.5% 210 0.5% - 33 NCT00485732

43.8 9319 246/10000人年 9325 244/10000人年 - 35 many
12 74 1.4% 74 2.7% - 41 NCT01627561
72 3026 1.7% 3025 2.5% - 47 NCT00779766(HPV-039)

113 224 8.9%(5.5-13.5%) 213 5.2%(2.6-9.1%) - 57
NCT00689741,NCT00120848,

NCT00518336(HPV-
001/007/023)

12 980 0.82% 982 0.51% - 58
NCT00996125,NCT01277042,

NCT00779766(HPV-
058/069/039)

87.6 222 1.8% 211 2.4% - 69
NCT00689741,NCT00120848,

NCT00518336(HPV-
001/007/023)

7 474 0.0% 483 0.2% - 70 NCT00290277
7 145 2.1% 145 0.7% - 72 NCT00306241
7 1035 1.1%(0.5-1.9) 1032 1.3%(0.7-2.1) 95%CI of RD: -0.78-1.20 73 NCT00196924(HPV-013)
18 9319 3.5% 9325 3.5% - 77 NCT00122681
54 373 4.0% 371 5.0% - 80 580299/007
27 531 4.0% 538 3.5% P=0.636 81 580299/007
84 2877 0.2% 2870 0.3% - 92 NCT00294047
48 2881 10% 2871 9% - 97 NCT00294047
48 3727 1.4% 3739 1.0% - 99 NCT00128661
48 3026 1% 3025 1.80% - 101 NCT00779766)
12 450 3.8%(2.2 6.0) 226 6.2%(3.4 10.2) - 106 NCT00481767
48 9319 9.0% 9325 8.9% - 108 NCT00122681
12 795 0.5% 802 0.6% - 112 NCT00578227

13.6 519 3.1% 521 2.9% - 119 NCT00316693
7 171 1.2% 174 2.3% - 121 NCT00344032

76.8 393 8.0% 383 10.0% - 122 NCT00120848
7 512 1.2% 510 1.6% - 129 NCT00316693
7 131 3.8% 131 2.3% - 136 NCT00345878
48 9319 8.0% 9325 8.0% - 137 NCT00122681
0.5 463 0.4% 464 1.1% - 6 NCT00092521(Future1)
7 230 0.0% 20 0.0% - 14 NCT 01245764(V501 046)
40 1233 0.9% 1264 0.6% - 68 V501-007/013/015
7 117 0% 59 1.7% - 74 -
36 453 2.4% 347 0.9% P=0.095 76 V501-013/015/016
0.5 827 0.5% 275 0.7% - 79 NCT00365716(V501-007)
0.5 480 0.0% 468 0.0% - 104 -

42 302 1.7% 385 1.6% - 105
NCT00092521/NCT00092534

(FUTURE1/2)
48 1908 0.7% 1902 0.8% - 116 NCT00090220

48 326 2.5% 329 2.7% - 126
NCT00092521(Future1)/NCT

00092534(Future2)の一部
0.5 1908 0.2% 1902 0.4% - 130 NCT00090220
36 2673 1.8% 2672 1.7% RD=0.1(-0.6-0.8) 132 NCT00092521(Future1)
36 6019 0.7% 6031 0.9% RD= 0.1( 0.5-0.2) 133 NCT00092534(Future2)
36 272 1.0% 274 1.0% - 135 NCT00365716(V501-007)
36 3099 0.4% 2814 0.4% - 139 V501-007/013/015/016/018

2v

HPVワクチン群 コントロール群

4v

追跡期間
（ヵ月）

ワクチンの種類 相対危険（95％CI）また
はP値

文献番号 Trial no

– 44 –



表５．ワクチン接種後の慢性疾患の新規発症

CI, confidence interval 

表６．ワクチン接種後の自己免疫疾患の新規発症

CI, confidence interval; IRR, incidence rate ratio; OR, odds ratio; RR, rate ratio. 

対象者数 イベント発生割合(95%CI) 対象者数 イベント発生割合(95%CI)
48 519 1.2%(0.4 2.5%) 521 1.5%(0.7 3.0%) 3 NCT00929526, NCT00316693

24 223 2.2%(0.7-5.1%) 213 0.9%(0.1-3.4%) 8
NCT00689741,NCT00120848,

NCT00518336(HPV-
001/007/023)

7 132 0.7% 135 0.0% 30 NCT00345878
24 519 1.0% 521 1.2% 31 NCT00316693
7 429 3.4% 210 7.9% 33 NCT00485732

43.8 9319 839/100000人年 9325 903/100000人年 35 many
72 3026 0.3% 3025 0.4% 47 NCT00779766(HPV-039)

113 224 2.7%(1.0-5.7%) 213 1.4%(0.3-4.1%) 57
NCT00689741,NCT00120848,

NCT00518336(HPV-
001/007/023)

87.6 222 0.0% 211 0.0% 69
NCT00689741,NCT00120848,

NCT00518336(HPV-
001/007/023)

7 474 0.6% 483 0.4% 70 NCT00290277
7 145 5%(2-10) 145 3%(0.7-7) 72 NCT00306241
7 1035 2.4%(1.6-3.5) 1032 2.0%(1.3-3.1) 73 NCT00196924(HPV-013)
18 9319 1.5% 9325 1.7% 77 NCT00122681
54 373 3.0% 371 5.0% 80 580299/007
48 2881 5.0% 2871 6.0% 97 NCT00294047
48 3727 10.3% 3739 11.2% 99 NCT00128661
48 3026 0.3% 3025 0.4% 101 NCT00779766)
12 450 2.4%(1.2 4.3) 226 4.9%(2.5 8.5) 106 NCT00481767
48 9319 3.1% 9325 3.3% 108 NCT00122681
12 795 0.6% 802 1.0% 112 NCT00578227

76.8 393 5.0% 383 5.0% 122 NCT00120848
7 131 0.7% 131 0.0% 136 NCT00345878
48 9319 3.0% 9325 3.0% 137 NCT00122681

追跡期間
（ヵ月）

ワクチンの種類 文献番号 Trial no

2v

HPVワクチン群 コントロール群

対象者数 イベント発生割合(95%CI) 対象者数 イベント発生割合(95%CI)
48 519 0.6%(0.1 1.7%) 521 0.2%(0.0 1.1%) - 3 NCT00929526, NCT00316693
12 21358 0.2% 20504 0.2% RR=0.90(0.59-1.37) 18 many

平均21.4 39160 - 68512 0.53% RR=0.92(0.70-1.22) 32 many
43.8 9319 291/100000人年 9325 279/100000人年 - 35 many
12 74 0.0% 74 0.0% - 41 NCT01627561
72 3026 0.1% 3025 0.1% - 47 NCT00779766(HPV-039)

113 224 1.8%(0.5-4.5) 213 0.5%(0.0-2.6) - 57
NCT00689741,NCT00120848,

NCT00518336(HPV-
001/007/023)

12 374 0.0% 376 0.5% - 58
NCT00996125,NCT01277042,

NCT00779766(HPV-
058/069/039)

87.6 222 0.0% 211 0.0% - 69 HPV-001/007/023
18 9319 0.3% 9325 0.3% - 77 NCT00122681
48 2881 0.2% 2871 0.2% - 97 NCT00294047
48 3727 0.6% 3739 0.6% - 99 NCT00128661
48 3026 0.1% 3025 0.1% - 101 NCT00779766)
12 450 0.4%(0.1 1.6) 226 0.9%(0.1 3.2) - 106 NCT00481767
48 9319 1.1% 9325 1.0% - 108 NCT00122681
12 795 0.0% 802 0.0% - 112 NCT00578227
48 9319 0.8% 9325 0.8% - 137 NCT00122681
24 10706 245/100000人年 9412 250/100000人年 - 35 many
24 - - - - OR=0.9(0.5-1.5) 62 -
12 11256 15.8(13.2 18.8)/1000 PY 59009 22.1(21.5 22.7)/1000 年 IRR=0.77(0.65 0.93) 89 -

2v/4v 24 - - - - OR=0.58(0.41-0.83) 46 NCT01498627

4v

Trial no文献番号ワクチンの種類

2v

追跡期間
（ヵ月）

相対危険（95％CI）
またはP値

HPVワクチン群 コントロール群
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表７．妊娠中に気づかずに HPVワクチンを接種した者における妊娠の転帰

CI, confidence interval; HR, hazard ratio; RR, rate ratio. 

対象者数 イベント発生割合(95%CI) 対象者数 イベント発生割合(95%CI)
83 9.6% 84 8.3% - 3 NCT00929526, NCT00316693
465 15.3％(12.1 18.9) 449 11.1%(8.4 14.4) RR=1.37(0.94 2.01) 18 many

51 15.7% 52 7.7% - 57
NCT00689741,NCT00120848,

NCT00518336(HPV-
001/007/023)

665 10% 685 7% - 77 NCT00122681
207 11.6% 632 9.0% HR=1.30(0.79 2.12) 94 NCT01905462
357 19% 358 19% - 97 NCT00294047
- 3.7% - 3.9% - 101 NCT00779766)

2257 9.1% 2257 8.6% - 108 NCT00122681
36 13.9% 36 8.3% - 119 NCT00316693

1786 11.0% 1813 9.7% P=0.16 120 NCT00128661/NCT00122681
1804 9.0% 1802 9.0% - 137 NCT00122681
463 4.3% 1852 7.1% HR=0.71(0.45 1.14) 12 -
1752 6.7%(5.5 8.2). - 15.0% - 16 -
57 12.3% 49 16.3% - 76 V501-013/015/016

95 20.0% 110 6.4% - 105 NCT00092521/NCT00092534(
FUTURE1/2)

2008 18.2% 2029 19.5% P=0.96 123
NCT00092521, NCT00092534,
NCT00092495, NCT00092547,

NCT00090220

517 6.9(4.8-9.6)/100出生 - 15%（既報より） - 124 -

108 13.7% 119 14.6% - 126 NCT00092521(Future1)/NCT
00092534(Future2)の一部

83 0.0% 84 1.2% - 3 NCT00929526, NCT00316693
665 1% 685 1% - 77 NCT00122681
136 2.9% 421 2.6% P>0.05 94 NCT01905462
357 1% 358 2% - 97 NCT00294047
2257 0.8% 2257 0.6% - 108 NCT00122681
1804 0.7% 1802 0.5% - 137 NCT00122681

- 2.6% - 2-3% - 140 -
1665 3.9% 6660 3.3% HR=1.19(0.90 1.58) 12 -
1752 2.4%(1.7 3.3) - 2.7% - 16 -
57 1.8% 49 8.2% - 76 V501-013/015/016

1143 1.9% 6843 1.8% RR=1.04(0.66-1.7) 86 -

72 1.4% 80 1.3% - 105 NCT00092521/NCT00092534(
FUTURE1/2)

2008 2.0% 2029 1.5% P=0.20 123
NCT00092521, NCT00092534,
NCT00092495, NCT00092547,

NCT00090220

517 2.2(1.05-4.05)/100出産 - 2.67%（既報より） - 124 -

108 3.7% 119 2.5% - 126 NCT00092521(Future1)/NCT
00092534(Future2)の一部

先天異常

ワクチンの種類事象 文献番号 Trial no相対危険（95％CI）
またはP値

2v

4v

自然流産

2v

4v

HPVワクチン群 コントロール群

– 46 –



表８．ワクチン接種後に報告されたその他の有害事象

CI, confidence interval; HR, hazard ratio; IRR, incidence rate ratio; OR, odds ratio; RR, rate ratio. 

対象者数 イベント発生割合(95%CI)) 対象者数 イベント発生割合(95%CI)
アナフィラキシー 4v 0（当日） 269,680 doses 2.6（1.0 5.3）/100,000 doses 823,197 doses 0.1（0.003-0.7）/100,000 doses - 75 -

片頭痛 2v 1.5 - 9.9/1000 人日 - 1.2/1000 人日 RR=4.3(0.69 26.6) 60 -
- 187,385 17/100,000 doses 248,677 6.4/100,000 doses - 5 -
0 189,629 24.2/1000 人年 189,629 4.0/1000 人年 OR=6.0 (3.9-9.2) 22 -
42 - - - - IRR=0.86 (P>0.05) 114 -

皮膚感染 4v 14 189,629 4.7/1000 人年 189,629 2.6/1000 人年 OR=1.8 (1.3-2.4) 22 -
2v 36 134615 - 105990 - HR=1.16(0.36-3.75) 1 -

1 - - - - IRR=0.70(0.33-1.44) 49 -
2 - - - - IRR=0.92(0.54-1.57) 50 -
3 296826 14.02(9.14-21.50)/100,000 人年 700759 12.51(11.17-14.02)/100,000 人年 IRR=0.86(0.55-1.36) 63 -

1.5 4375 0.126/人年 4375 0.149/人年 IRR=0.79(0.54-1.14) 100 -
42 - - - - IRR=1.98 (P>0.05) 114 -

2v 2 - 0.14/100,000 doses - - RR=1.018(90%CI:0.703 1.435) 51 -
4v - 60,461,220 0.28/1,000,000 doses - - - 40 -

36 134615 - 105990 - HR=5.31(0.62-45.39) 1 -
- - 0.048/100,000 doses - 1.22/100,000 doses - 140 -
3 - - - - OR=1.04(0.47-2.28) 45 -
- 842,120 1.36/100,000 人年 1,410,596 0.37/100,000 人年 HR=3.78(1.79-7.98) 87 -
- - - - - OR=0.75(0.42-1.3) 53 -

1.4 - - - - PRR=0.54(0.26-1.1) 64 -
1.4 26,000,000 doses 6.6/10,000,000 人 22,600,000 doses 5.7/10,000,000 人 P<0.0001 67 -
- 558,995 人年 0.45 1.6/100,000  年 - 0.73/100,000 人年 IRR=0.81(0.29-2.26) 83 -

1.4 1,708,075
0.36（片側95%信頼区間の上限

値：1.71）/1,000,000 doses
一般集団 0.8 1.9/100,000  年 - 84 -

- - - - - OR=0.839(0.601-1.145) 91 -
2v/4v - 842,120 5.89/100,000 人年 1,410,596 5.81/100,000 人年 HR=1.06(0.80-1.42) 87 -

- - - - - OR=1.8(1.04-2.9) 53 -
36 - - - - OR=1.05(0.62-1.78) 61 -

- - - - OR=1.585(1.129-2.213) 91
2 327,918 0.01% 327,918 0.01% P=0.75 10 -
6 189629 5.7/100,000 人年 - 3.9/100,000 人年 IRR=1.45(1.00 2.91) 66 -

1.5 - - - - OR=4.6(0.6 40.3) 131 -
30 788,986 6.12/100,000 人年 3,189,285 21.54/100,000 人年 RR=0.90(0.70-1.15) 15 -
30 788,986 6.12/100,000 人年 3,189,285 21.54/100,000 人年 RR=0.90(0.70-1.15) 52 -
36 - - - - OR=1.60(0.79-3.25) 61 -
6 189629 3.4/100,000 人年 - 2.5/100,000 人年 IRR=1.37(0.74 3.20) 66 -
30 788,931 7.54/100,000 人年 3,191,785 16.14/100,000 人年 RR=1.00 (0.80-1.26) 15 -
30 788,931 7.54/100,000 人年 3,191,785 16.14/100,000 人年 RR=1.00 (0.80-1.26) 52 -
6 189629 1.1/100,000 人年 - 1.6/100,000 人年 IRR=0.71(0.38 2.13) 66 -

ベーチェット病 4v 6 296826 2.17(0.90-5.22)/100,000 人年 700759 0.55(0.32-0.94)/100,000 人年 IRR=3.37(1.05-10.80) 63 -
IBD 2v/4v - 842,120 21.0/100,000 人年 1,410,596 16.9/100,000 人年 HR=1.18(1.01-1.38) 87 -

クローン病 2v 12 64,705 9.27(3.40-20.18)/100,000 人年 64,841 7.71(2.50-18.00)/100,000 人年 IRR=1.21(0.37 3.95) 90 NCT01953822
レイノー現象 4v 6 296826 16.09(11.66-22.21)/100,000 人年 700759 9.18(8.04-10.49)/100,000 人年 IRR=1.67(1.14-2.44) 63 -

2v 12 64,705 12.36(5.34-24.36)/100,000 人年 64,841 24.68(14.10-40.07)/100,000 人年 IRR=0.30(0.11 0.83) 90 NCT01953822
2v/4v - 842,120 10.7/100,000 人年 1,410,596 11.5/100,000 人年 HR=1.07(0.87-1.31) 87 -

6 296826 43.24(35.51-52.65)/100,000 人年 700759 41.26(38.75-43.93)/100,000 人年 IRR=1.29(1.03-1.62) 63 -
6 189629 10.3/100,000 人年 - 18.0/100,000 人年 IRR=0.57(0.47 0.73) 66 -

2v 12 64,705 23.18(12.98-38.24)/100,000 人年 64,841 6.17(1.68-15.80)/100,000 人年 IRR=3.75(1.25 11.31) 90 NCT01953822
2v/4v - 842,120 6.25/100,000 人年 1,410,596 5.84/100,000 人年 HR=1.04(0.79-1.37) 87 -

4v 6 189629 104.8/100,000 人年 - 81.1/100,000 人年 IRR=1.29(1.08 1.56) 66 -
2v 36 134615 - 105990 - HR=1.88(0.48-7.45) 1 -

2v/4v - 842,120 3.23/100,000 人年 1,410,596 3.42/100,000 人年 HR=1.01(0.69-1.48) 87 -
- - - - OR=5.3(1.5 20.5) 53 -

6 189629 11.4/100,000 人年 - 10.3/100,000 人年 IRR=1.07(0.69 1.60) 66 -
- - - - - OR=7.626(3.385 19.366) 91 -

Trial no

2v

4v

HPVワクチン群 コントロール群追跡期間
（ヵ月）

症状 ワクチンの種類 相対危険（95％CI）またはP値 文献番号

失神

静脈血栓症
4v

2v/4v

4v

ギランバレー症候群

複合性局所疼痛症候群

4v

SLE

4v

中枢神経系疾患

4v視神経炎

4v多発性硬化症

4vその他の脱髄疾患

4v

1型糖尿病

橋本病/自己免疫性甲
状腺炎

– 47 –
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表９．HPV初感染に対するワクチン有効性

CI, confidence interval; VE, vaccine efficacy. 

表 10．HPVの 6ヵ月以上の持続感染に対するワクチン有効性

CI, confidence interval; VE, vaccine efficacy. 

対象者数 イベント数 対象者数 イベント数
13.6 403 6 406 33 82.2(6.2-95.8) 119 NCT00316693
18 366 2 355 23 91.6(64.5 98.0) 81 NCT00120848 (HPV-007)
24 408 7 406 39 82.5(59.8-93.6) 31 NCT00316693

48 406 12 403 58 80.8(63.9 90.6) 3 NCT00929526,
NCT00316693

48 2421 22 2261 118 82.6 (73.0-89.2) 99 NCT00128661
48 2497 15 2502 49 69.6(44.8-84.2) 101 NCT00779766
54 310 1 277 28 96.9(81.3 99.9) 80 NCT00120848 (HPV-007)

76.8 401 4 372 70 95.3(87.4 98.7) 122 NCT00120848 (HPV-007)

87.6 193 3 175 43 94.5(82.9-98.9) 69
NCT00689741,NCT00120
848,NCT00518336(HPV-

001/007/023)

100.8 193 3 175 46 95.1(84.6-99.0) 8
NCT00689741,NCT00120
848,NCT00518336(HPV-

001/007/023)

113 193 3 175 50 95.6(86.2-99.1) 57
NCT00689741,NCT00120
848,NCT00518336(HPV-

001/007/023)

Trial no

2v

HPVワクチン群 コントロール群
ワクチンの種類

追跡期間
（ヵ月）

VE(95%CI) 文献番号

対象者数 イベント数 対象者数 イベント数
13.6 358 0 367 9 100(20.5 100) 119 NCT00316693
18 6344 38 6402 193 80.4(70.4-87.4) 77 NCT00122681
18 366 0 355 7 100(47.0-100) 81 NCT00120848 (HPV-007)
24 387 0 392 15 100(71.3-100) 31 NCT00316693
48 1859 6 1822 34 82.9(53.8-95.1) 97 NCT00294047
48 2332 1 2326 15 93.4(57.1-99.8) 101 NCT00779766
54 311 1 287 16 94.3(63.2-99.9) 80 NCT00120848 (HPV-007)
72 2480 2 2488 54 96.3(85.9 99.6) 47 NCT00779766(HPV-039)

76.8 401 0 372 34 100(90.0 100) 122 NCT00120848 (HPV-007)
84 1815 6 1786 67 91.4(79.4-97.1) 92 NCT00294047

87.6 193 0 175 17 100(79.5-100) 69
NCT00689741,NCT00120
848,NCT00518336(HPV-

001/007/023)

100.8 193 0 175 17 100(79.8-100) 8
NCT00689741,NCT00120
848,NCT00518336(HPV-

001/007/023)

113 193 0 175 21 100(84 1-100) 57
NCT00689741,NCT00120
848,NCT00518336(HPV-

001/007/023)
平均26.4 1615 3 1607 40 92.6(76.9-98.5) 130 NCT00090220

30 419 3 422 24 87.6(59.2-97.6) 104 -
36 235 4 233 35 89(70 97) 135 NCT00365716(V501-007)
48 1911 9 1908 85 89.6(79.3-95.4) 116 NCT00090220

Trial no

2v

4v

HPVワクチン群 コントロール群追跡期間
（ヵ月）

ワクチンの種類 VE(95%CI) 文献番号

– 48 –



表 11．子宮頸部上皮内腫瘍（CIN）に対するワクチン有効性

CI, confidence interval; VE, vaccine efficacy. 

対象者数 イベント数 対象者数 イベント数
13.6 402 1 406 6 83.4(<0-99.9) 119 NCT00316693
18 7788 3 7838 28 89.2(59.4-98.5) 77 NCT00122681
24 408 0 407 3 100(<0-100) 31 NCT00316693
27 560 1 553 6 - 81 NCT00120848 (HPV-007)

48 406 0 404 8 100(42.2 100) 3 NCT00929526,
NCT00316693

48 1898 1 1854 7 86.1(<0-99.9) 97 NCT00294047
48 2497 0 2502 4 100(<0-100) 101 NCT00779766
48 5466 5 5452 141 96.5(91.6-98.9) 108 NCT00122681
54 481 0 470 8 100.0(42.4-100.0) 80 NCT00120848 (HPV-007)
72 2524 1 2535 15 93.2(56.1-99.8) 47 NCT00779766(HPV-039)

76.8 481 0 470 15 100(73.4 100) 122 NCT00120848 (HPV-007)
84 1852 2 1818 12 83.7(21.9-98.5) 92 NCT00294047

87.6 219 0 212 7 100(34.4-100) 69
NCT00689741,NCT001208

48,NCT00518336(HPV-
001/007/023)

100.8 219 0 212 7 100(35-100) 8
NCT00689741,NCT001208

48,NCT00518336(HPV-
001/007/023)

113 219 0 212 8 100(45 2-100) 57
NCT00689741,NCT001208

48,NCT00518336(HPV-
001/007/023)

平均26.4 1615 1 1607 13 92.4(49.6-99.8) 130 NCT00090220
30 419 0 422 5 100(<0-100) 104 -
36 302 0 312 12 100(63.1-100) 76 V501-013/015/016
36 2241 0 2258 49 100(92-100) 132 NCT00092521(Future1)
36 235 0 233 3 - 135 NCT00365716(V501-007)

36 2415 3 2377 41 92.8(77.6-98.6) 139 V501-
007/013/015/016/018

40 1243 0 1283 7 100(28.7-100) 68 V501-007/013/015

42 256 1 332 15 100(64.5-100) 105 NCT00092521/NCT00092
534(FUTURE1/2)

48 1911 1 1908 17 94.1%(62.5-99.9) 116 NCT00090220

48 270 2 271 7 71.7(<0-97.1) 126
NCT00092521(Future1)/N
CT00092534(Future2)の一

部
18 7788 2 7838 21 90.4(53.4-99.3) 77 NCT00122681
24 408 0 407 1 100(<0-100) 31 NCT00316693

48 406 0 404 5 100(<0-100) 3 NCT00929526,
NCT00316693

48 1898 0 1854 4 100(<0-100) 97 NCT00294047
48 2635 1 2677 10 89.8 (39.5-99.5) 99 NCT00128661
48 2497 0 2502 3 100(<0-100) 101 NCT00779766
48 5466 1 5452 97 99.0(94.2-100) 108 NCT00122681
48 7344 4 7312 56 92.9(79.9-98.3) 137 NCT00122681
54 481 0 470 5 100(<0-100) 80 NCT00120848 (HPV-007)
72 2524 1 2535 8 87.3(5.3-99.7) 47 NCT00779766(HPV-039)

76.8 481 0 470 9 100(51.3 100) 122 NCT00120848 (HPV-007)
84 1852 1 1818 6 83.7(<0-99.7) 92 NCT00294047

87.6 219 0 212 3 100(<0-100) 69
NCT00689741,NCT001208

48,NCT00518336(HPV-
001/007/023)

100.8 219 0 212 3 100(<0-100) 8
NCT00689741,NCT001208

48,NCT00518336(HPV-
001/007/023)

113 219 0 212 3 100(<0-100) 57
NCT00689741,NCT001208

48,NCT00518336(HPV-
001/007/023)

36 302 0 312 5 100(<0-100) 76 V501-013/015/016
36 2241 0 2258 21 100(81-100) 132 NCT00092521(Future1)
36 5305 1 5260 42 98(86-100) 133 NCT00092534(Future2)

36 2415 1 2377 21 95.3(71.0-99.9) 139 V501-
007/013/015/016/018

40 1243 0 1283 4 100(<0-100) 68 V501-007/013/015

42 256 1 332 6 100(<0-100) 105 NCT00092521/NCT00092
534(FUTURE1/2)

48 1911 1 1908 6 83.3(<0-99.6) 116 NCT00090220

48 270 0 271 3 100(<0-100) 126
NCT00092521(Future1)/N
CT00092534(Future2)の一

部

75 1599 1 - - - 20 NCT00090220（V501-
019-21)

2v 48 7344 2 7312 10 80.0(0.3-98.1) 137 NCT00122681

4v 36 2415 1 2377 13 92.5(49.8-99.8) 139 V501-
007/013/015/016/018

CIN 3+

VE(95%CI) 文献番号 Trial no

2v

4v

CIN 2+

HPVワクチン群 コントロール群

4v

2vCIN 1＋

対象疾患 ワクチンの種類 追跡期間
（ヵ月）

– 49 –
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表 12．尖圭コンジローマに対するワクチン有効性

CI, confidence interval; VE, vaccine efficacy. 

対象者数 イベント数 対象者数 イベント数
36 304 0 312 5 100(<0-100) 76 V501-013/015/016
36 2261 0 2279 48 100(92-100) 132 NCT00092521(Future1)
36 235 0 233 3 - 135 NCT00365716(V501-007)

36 2429 0 2396 45 100.0(91.6-100.0) 139 V501-
007/013/015/016/018

40 1268 0 1301 7 100(28.3-100) 68 V501-007/013/015

42 256 1 333 17 100(69.3-100) 105 NCT00092521/NCT00092
534(FUTURE1/2)

48 1911 0 1908 7 100(30.8-100) 116 NCT00090220

48 274 0 273 3 100(<0-100) 126
NCT00092521(Future1)/N
CT00092534(Future2)の一

部

75 1617 0 - - - 20
NCT00090220（V501-

019-21)

尖圭コンジ
ローマ

4v

文献番号 Trial no対象疾患 ワクチンの種類 追跡期間
（ヵ月）

HPVワクチン群 コントロール群
VE(95%CI)

– 50 –


