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Ａ．研究目的 

ヒトパピローマウイルス（HPV）感染は、以前と

して女性が最大の罹患者であるが、男性にも

かなりの罹患者がいることが確認されている。

この集団では、HPVは肛門癌、口腔咽頭癌、

陰茎癌、および尖圭コンジローマの原因にな

っている[1]。日本では、毎年HPV感染が原因

で約24,600〜27,300人の女性が子宮頸癌に

研究目的：2021年以降に発表された性別を問わないHPVワクチン接種プログラムと女児のみの

ワクチン接種プログラムを比較した費用対効果に関する文献を収集し、レビューを行うことを目

的とした。 

研究方法： 文献データベースはPubMedを用い、検索キーワードは「HPV AND male AND cost 

AND QALY」として、2021 年以降に発表された文献を収集した。 

研究結果：該当する文献は 5 件であり、対象国はそれぞれフランス、スペイン、香港、シ

ンガポールおよび日本だった。5 件のうち 3 件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おり、いずれもワクチン製造承認業者が分析等に関わっていた。 

考察：日本の HPV ワクチン（ガーダシル®/シルガード®9）の適応は、子宮頸癌、外陰上皮内腫

瘍（VIN)、尖圭コンジローマのみであるが、海外の分析には、日本の効能効果に含まれていな

い疾病予防がモデルに含まれていた。医療経済評価は、モデルによる推計であることから、前

提条件や仮定の設定が、結果に大きく影響する。特に、ワクチン製造承認業者が分析等に関

わる場合には、分析の前提条件や仮定を詳細に明示することは、結果の信頼性を評価する上

においても重要である。 

結語：HPV ワクチン接種を男児に拡大することの費用対効果に関するエビデンスは、現在のと

ころ少なった。分析にも曖昧な点もあり、現時点でHPV ワクチン接種プログラムを男児に拡大す

ることの費用対効果を明確に結論づけることは困難と考えられた。 
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なり、約5,000人が亡くなっている[2,3]。20歳代

から増え始め、30歳代までに癌の治療で子宮

を失い、妊娠・出産ができなくなってしまう人も

1年間に約1,000人いる[4]。男性がHPVワクチ

ンを接種することで、HPVが原因となる中咽頭

癌、肛門癌、尖圭コンジローマなどの予防効

果が期待でき、性交渉によるHPV感染から女

性を守り、子宮頸癌の予防にもつながる。 

Linertováら[5]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

比較した費用効果分析のシステマティックレビ

ューを行った。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回接種の研究

に限定していた。該当文献は9件で、日本の文

献は含まれていなかった。9件のうち4件は、男

女両性への接種の費用対効果が、良好との結

果だった。他の4件は、基本分析では費用対

効果が悪かったが、シナリオ分析によっては費

用対効果が良好になる場合があった。費用対

効果が改善したケースは、割引率を小さくした

場合、頭頸部癌（中咽頭癌）や陰茎癌の予防

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だった。残り

の1件はカナダにおける4価ワクチンの女性接

種と4価ワクチンの男女両性への接種を比較し

た研究であり、費用対効果が悪いとの結果だ

った。 

日本で使用されているHPVワクチンには2

価、4価、9価の3種類がある。そのうち、2020年

12月に4価HPVワクチン（ガーダシル®）のみ

が、男性への任意接種が承認され、3回（初

回、2ヶ月後、6ヶ月後）の接種を行うことができ

るようになった。しかし、男児に対するHPVワク

チン予防接種は任意予防接種であり、接種す

るかしないかは、接種対象者の希望と医師の

判断による。現在、厚生労働省が男性に対す

るHPVワクチンの無料接種を検討しており、他

国のワクチンによって削減できる医療費や社

会的損失に関する評価・結果を把握すること

は、ワクチン導入による費用負担を考えるうえ

で参考となる。ワクチン検討会においても、費

用対効果の概念を考慮することの重要性が認

識されている。 

本報告書では、Linertová ら[5]のレビューに

含まれていない2021年以降に発表された性別

を問わないHPVワクチン接種プログラムと女児

のみのワクチン接種プログラムを比較した費用

対効果に関する文献を収集し、レビューした内

容をまとめた。 

 

Ｂ．研究方法 

方法は、医学領域の検索エンジンである

PubMed を用いて行った。検索キーワードは

「HPV AND male AND cost AND QALY」とし、

下記の条件を満たす文献対象とした。 

・ 女性への接種と男女両性への接種とを比

較している 

・ 質調整生存年（QALY; Quality-Adjusted 

Life Year）を効果指標として増分費用効果

比（ICER; Incremental Cost-Effectiveness 

Ratio）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

らびに頭頸部癌（中咽頭癌）の予防効果のみ

を対象とした研究は、レビューの対象から除外
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した。 

使用言語は、英語のみとし、検索は、2023 年

12月に行った。 

 

（倫理面への配慮） 

 公表文献のレビューであり、倫理的な問

題はない。 

 

Ｃ．研究結果 

レビューの結果を表１〜表 4 にまとめた。

該当する文献は、5 件だった[6–10]。分析対

象国は、それぞれフランス、スペイン、香港、

シンガポールおよび日本だった。 

 

＜分析の方法＞ 

4 件[6,8–10]の研究は、9 価 HPV ワクチン

による評価をしていた。Wahab ら（シンガ

ポール）[7]は、2019 年に 12 歳から 14 歳

の女児を対象とした 2 価ワクチンによるシ

ンガポール国内の HPV ワクチン接種プロ

グラムを展開している。一方で、性別を問わ

ないワクチン接種のベネフィットを調べた

研究はないことから、2 価 HPV ワクチンに

よる評価を行なった。Palmer ら（日本）[8]

は、女児が 9 価、男性が 4 価の HPV ワク

チンによる接種を想定していた。すべての

研究[6–10]が、動的感染モデルを使用して

感染伝搬をシミュレーションしており、質

調整生存年（QLAY）をアウトカムとした費

用対効果分析を保険者の視点で行なってい

た。 

女児・男児のワクチン接種率は、各国のワ

クチン接種プログラムの状況や過去の女児

の接種率を用いていた。それらの値は、研究

によって大きく異なっており、フランス、香

港、シンガポールでは、男児・女児で同じ接

種率を想定していた。割引率は、その国で推

奨されている割引率（3％〜5％）が用いら

れていた。割引率の低い値（0％〜1.5％）が、

感度分析で使用されていた。 

HPV ワクチンは、頭頸部癌の予防を目的

としており、すべての研究で、女性の子宮頸

癌（子宮頸部上皮内腫瘍を含む）・膣癌・外

陰癌、肛門癌の予防効果について推計を行

っていた。両性の頭頸部癌（中咽頭癌）と男

性の陰茎癌の予防効果は、4 件[7–10]では基

本分析に含めていたが、1 件[6]では基本分

析には含めずシナリオ分析で扱っていた。

両性の尖圭コンジローマ・再発性呼吸器乳

頭腫症の予防効果は 4 件[6,8–10]で含めて

いた。 

3 件[8–10]の研究は、評価対象となった 4

価と 9 価 HPV ワクチンの製造承認業者か

ら資金提供を受けていた。 

 

＜研究の結果＞ 

5 件のうちフランス、香港、日本の研究 3

件[8–10]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

2件は、スペインとシンガポールの文献で、

費用対効果の結果が悪かった。 

9 価ワクチンの女性接種と 9 価ワクチン

の男女接種を比較したスペインの文献[6]で
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は、男性の陰茎癌の予防効果を基本分析で

含めずに、シナリオ分析で取り扱っていた。

結果は、ICER の値が€34,040/QALY で閾値

の€25,000/QALY を上回り、費用対効果が

悪かった。男性の陰茎癌の予防効果を含め

たシナリオ分析では、平均リスクを 50％に

軽 減 し た 場 合 に 、 ICER の 値 （ €

21,323/QALY）が改善していた。2 価ワクチ

ンの女性接種と 2 価ワクチンの男女接種を

比較したシンガポールの文献[7]では、尖圭

コンジローマ・再発性呼吸器乳頭腫症の予

防効果が、基本分析に含まれていなかった。

結果は、閾値（SGD45,000/QALY）を上回

っていたが、割引率を 1.5％に変化させた場

合、ICER が SGD19,007/QALY と閾値を下

回り、費用対効果が改善していた。 

日本人を対象にした Palmer ら[8]の基本

分析（接種率女児 30％、男児 15％）では、

ICER の値が 4,732,320円/QALY で、閾値

の 5,000,000/QALY を下回り、費用対効果

が良好だった。但し、接種率が上昇すると、

費用対効果が悪化した。また、基本分析に

は、日本で承認された効能・効果に含まれな

い疾病の予防効果を考慮しており、承認さ

れている疾病（子宮頸癌、子宮頸部上皮内腫

瘍、尖圭コンジローマ）に限定した場合に

は、ICER の値（6,044,256円/QALY）は上

昇し、費用対効果が悪化した。 

 HPV ワクチンの製造承認業者か

ら資金提供を受けた研究とそうでない研究

では、分析結果に差がみられた。 

 

Ｄ．考察 

5 件のうち 3件で HPV ワクチンの性別を問わ

ないワクチン接種プログラムは、女性のみの接

種プログラムと比較して、費用対効果が良好と

評価していた。一方で、自国のワクチン接種率

の正確なデータや HPV 有病率などの疫学デ

ータがないために、女児と男児の HPV ワクチ

ンの接種率を同じに設定している文献が 3 件

[7,9,10]あった。すでに性別を問わないワクチ

ン接種が導入されている国の経験を考慮する

と、男児の接種率は女児の接種率より低い方

が現実的であると思われる。このように、分析

には曖昧な点が含まれていたことなどから、今

回の調査結果から性別を問わない HPV ワクチ

ン接種プログラムの費用対効果を明確に結論

づけることは難しいと考えられた。 

対象文献すべてで、女性の子宮頸癌（子宮

頸部上皮内腫瘍を含む）をモデル化していた

が、すべての研究で子宮頸癌病変に関連する

新生児罹患や死亡については、分析におい

て考慮していなかった。また、保険者の立場で

分析されていたため、費用は医療費だけが考

慮されていた。分析の費用を医療費のみなら

ず非医療費や生産性損失などの間接費用を

含めるか否かは、結果に影響を与える。今回

レビュー対象となった研究では、それらの項目

は考慮していなかったため、ワクチン接種のベ

ネフィットを過小評価している可能性がある。 

今回対象となった 5文献のうち 3件が HPV ワ

クチンの製造承認業者による資金提供を受け
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ており、性別を問わないHPVワクチン接種プロ

グラムは、費用対効果が良好であるという結果

が示されていた。Palmer C ら[8]の研究は、

MSD による資金提供を受けて行なった分析で

ある。日本の HPV ワクチン（ガーダシル®/シル

ガード®9）の適応は、子宮頸癌、外陰上皮内

腫瘍（VIN)、尖圭コンジローマのみであるが、

その分析には、日本の効能効果に含まれてい

ない疾病予防がモデルに含まれていた。医療

経済評価は、モデルによる推計であることから、

前提条件や仮定の設定が、結果に大きく影響

する。特に、ワクチン製造承認業者が分析等

に関わる場合には、分析の前提条件や仮定を

詳細に明示することは、結果の信頼性を評価

する上においても重要である。 

 

Ｅ．結論 

HPV ワクチン接種を男児に拡大することの費

用対効果に関するエビデンスは、現在のところ

少ない。分析にも曖昧な点もあり、現時点で

HPV ワクチン接種プログラムを男児に拡大す

ることの費用対効果を明確に結論づけることは

難しい。ただし、HPV ワクチン接種に男児を含

めることは、性別に関連した不公平を軽減する。

HPV に関連する疾患の予防につながるのであ

れば、性別にとらわれないワクチン接種プログ

ラムについても検討すべき課題と考えられた。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特になし。 
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