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はじめに 

 子宮頸がんの発生要因のひとつにヒトパピローマウイルス（HPV）の関与が立証されたことか

ら，子宮頸がん予防のためのワクチンの開発が始まった。 

2006 年 6 月，米メルク社（日本では MSD）は HPV6，11，16，18 型の抗体産生を目的とした

HPV ワクチン（ガーダシル）を米国で発売し，続いてグラクソスミスクライン社（GSK）が 2007

年 5月に豪州で HPV16，18型に対応する HPV ワクチン（サーバリックス）を発売した。わが国

では，2009 年 10 月にサーバリックスが承認され，2年後の 2011年 7月にガーダシルが承認さ

れた。 

 当初，HPV ワクチンは任意接種（自費接種）であったが，公費化の市民運動の高まりのなか

で，2013 年 4月からは定期接種（公費接種）となった。しかし，HPVワクチン使用直後から重

篤な副反応が相次いだ。そのため，厚労省は定期接種を認めた直後の 2013 年 6月に「積極的な

推奨を一時的に差し控える」措置を決定し，現在に至っている。 

 本稿では，HPV感染と子宮頸がんとの関係，HPVワクチンの薬理作用，臨床的有効性，安全性

の全般について概括し，HPV ワクチンが社会的に意味のあるワクチンであるか否かについて考

察する。 

ＨＰＶワクチン（子宮頸がんワクチン）の 

  社会的有用性を考える（その 1） 

「ミニゼミ」報告から 
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なお，世間では HPVワクチンのことを「子宮頸がんワクチン」と呼んでいるが，ワクチンの

性格上，本稿では HPVワクチン（正確には HPV 感染症予防ワクチン）と表現する。 
 

HPV 感染と子宮頸がんとの関係 

 子宮頸がんの原因のひとつとして，HPV 感染による細胞の癌化が証明されている。HPVは，性

行為を介して生じる表皮の微細な傷から女性の体内に侵入する。体内に侵入した HPV は，生殖

器粘膜の基底細胞に侵入して深く潜伏し，感染を起こす。 

HPV の潜伏と持続感染が，子宮の頸管部で起こると，CIN1 と呼ばれる組織の病変が起こる。

それが子宮頸がんの前駆病変（CIN2，CIN3）となり，最悪の場合は癌化する。しかし，HPV に

感染したとしても，90％以上は自己の免疫作用によりウイルスは体内から自然に排除される。

子宮頸がんに進展するのは，HPV感染者の約 0.1～0.15％と言われており，ごく僅かである。し

かも，実際に子宮頸がんが発症するまでには，HPV 感染から，数年～数十年かかるとされてい

る。 

表 1は実際の子宮頸がん患者にどれだけ HPV 抗体が存在していたかの疫学データである１）。 

これによると，世界的には子宮頸がん患者の中で HPV16，18型の抗体を有している者が 70％

いることから，16 型と 18 型の抗体産生能力を持つ HPV ワクチンを使用することで子宮頸がん

を予防できるとされている。 

しかし，日本人女性においては約 5割しか抗体の存在が確認されておらず，民族間で差異が

ある。実際，HPV は約 200 種類が存在しており，そのうち粘膜型の 16 型や 18 型など子宮頸が

んの原因と言われている遺伝子型が約 15種類もあり，きわめて複雑である。 

 ちなみに HPVと子宮頸がんの関係を発見したドイツのウイルス学者のハラルド博士は，この

業績で 2008年にノーベル医学賞を受賞した。 
 

表 1 子宮頸がんと HPV 抗体陽性 

  

一般的なワクチンと HPV ワクチンの違い 

 三種混合ワクチン（ジフテリア，百日咳，破傷風）や風疹ワクチンなどの一般的なワクチン

は，体内で産生された抗体が血液中に存在し，外界から血液中に侵入したウイルスを抗体がキ

ャッチすることで感染の危険から身を守ることができる。 

一方，HPV ワクチンは作用点が異なり，体内で産生された抗体が血管から浸み出し，子宮の
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粘膜表皮まで到達することで外界から侵入してくる HPV を阻止する（図 1）。この違いは，HPV

ワクチンが粘膜表面でウイルスの侵入に備えなければならないため，血液中で高濃度の抗体価

を持続する必要があるからである。 
 

図 1 一般的なワクチンと HPVワクチンの作用点の違い 

 
 

 さらに，HPV ワクチンによる抗体がどれだけの期間持続するかについてはきわめて不明瞭で

ある。HPV ワクチンの添付文書の「接種上の注意」には，「（4)本剤の予防効果の持続期間は確

立していない。」とある。製薬企業の理論値では，実際にワクチンを接種した患者の約 20年間

の追跡調査では，9.4年までは抗体価の維持が確認されている。しかし，HPVワクチンを接種し

た 10歳代の女子が子宮頸がんを発症すると思われる 30歳代以降において抗体価がどの程度維

持されているのかについては，製薬企業も研究者も証明できていない。 

また，同一の HPV ワクチンを接種しても，大きな個体差があり，抗体価は約 1,000倍もの開

きがあるとも言われており，接種後 6年で,自然感染レベル以下の抗体価まで低下することも十

分にあり得る。 

ワクチン接種後に抗体価を確実に持続させるためには，一定期間後に追加接種することも想

定されるが，HPV ワクチンの場合では追加接種の指示は製薬企業も厚労省もなんら示しておら

ず，抗体価を持続させる気があるのか疑われる。 
 

HPV ワクチンの臨床的効果と実際にどれだけ子宮頸がんが予防できるのか 

（1）HPVワクチンの臨床試験結果の紹介 

まず，現在わが国で発売されている 2 種類の HPV ワクチンの国内臨床試験結果を紹介する。

サーバリックスでは，HPV に対する持続感染に対する有効性は 100％である２）（表 2）。ガーダ

シルでは HPV16 及び 18関連については 94.5％であった３）（表 3）。 

一見，これらの臨床試験では非常に高い有効率を示している印象を受ける。しかし，両試験

において，臨床試験中に脱落した対象者は最終の評価から除外されている。また，HPV ワクチ

ンを接種した時点（0 ヵ月目）で，すでに HPV ウイルスが陽性であった対象者も除外されてい

る。要するに，HPVワクチンを接種して HPV16および 18型の抗体が産生した被験者のみを対象

者にしているために，良い結果が出て当然とも言える。 
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表 2 サーバリックス 持続感染に対する有効性（プロトコルに準拠したコホート） 

 

表 3 各 HPV 型に関連した持続感染または生殖器疾患に対する予防効果 

（プロトコルに準拠したコホート） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（2）相対リスク減少と絶対リスク減少の違いと治療必要数（NNT） 

 海外では，サーバリックスによって，どれだけ異形細胞（CIN3）の発生を予防できたかを評

価する大規模臨床試験が実施されている２）。それによるとプラセボ群（7,305例）で CIN3 発現

が 22例見られたのに対し，サーバリックス群（7,338例）では 0例であった。 

サーバリックスの国内臨床試験結果でも同様であるが，HPV ワクチン接種群で異形細胞の発

生がゼロであったということは，相対リスクの減少は 100％となる。しかし，真の意味での薬

物（ワクチン）の効果を評価するには，相対リスクではなく，絶対リスクの減少率を評価する

必要がある。 

 サーバリックスの海外臨床試験結果４）のデータから絶対リスクを計算すると，次のようにな

る。 

  プラセボ群の発病リスク（22÷7305＝0.003） 

  サーバリックス群の発病リスク（0÷7338＝0） 

  絶対リスク減少率 0.003－0＝0.003（0.3％） 

要するに，サーバリックスを接種したことによる CIN3 の発生リスクは，ワクチンを接種し

ない場合に比べ，たった 0.3％しか減少しなかったと言える。 
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また，絶対リスク減少率の逆数から，治療必要数（NNT： Number needed to treat）(注 1)

を求めることができるが，サーバリックスの治療必要数は，1÷0.003＝333.3 であった。この

数値の持つ意味は，333 人に接種して 1 人の異形細胞（CIN3）の発生を抑える能力があるとい

うことである。 

 治療必要数 333.3 の数字をどう評価すべきか，333 人に 1 人しかワクチンの意味がないと

思うのか，333 人に接種して 1 人でも救えれば十分だと評価するか，答えは明白である。ワク

チンが社会的に必要なものであるならば，治療必要数は限りなく 1に近い値となることが望ま

しいのである。 

注 1：治療必要数：疫学の指標のひとつで，あるエンドポイントに到達する患者を 1 人

減らすために，何人の患者の治療を必要とするかを表したもの。治療必要数 1は，100％

の人に効果があるとことを意味する。 

 

（3）HPV既感染者ではワクチンは無効か逆に異系細胞の発生を増加させる 

 HPV ワクチンの添付文書の効能・効果に関する接種上の注意には，「(2)接種時に感染が成立

している HPVの排除及び既に生じている HPV 関連の病変の進行予防効果は期待できない。」との

記載がある。ワクチンとしては当然のことであるが，それ以上に既 HPV 感染者（HPV16，18 型

の DNA 陽性及び抗体陽性）については CIN2 発現の予防効果としては－74.4％（P=0.0778）と逆

に悪化させる結果も示されている１）。 

（4）HPVワクチンが実際の子宮頸がんをどれだけ予防できるのか 

 これまでの臨床試験は，あくまでも異形細胞（CIN2ないしは CIN3）の発現の有無を指標とし

て臨床試験が実施されてきた。実際，HPV ワクチンを接種した人を対象に，世界的に追跡調査

が行われており，定期的な子宮癌検診で異形細胞の発現の有無が調べられている。 

もし，追跡調査中の定期検診で異形細胞が発見されたとしても，子宮頸がんになるまで放置

することは倫理上許されることではないため，なんらかの処置がされる。また，すべての異形

細胞が癌化する確証もない。 

現在の臨床試験では，HPV ワクチン接種群もプラセボ群も，誰ひとり子宮頸がんを発症しな

いことになり，HPVワクチンによる子宮頸がんの予防は永遠に証明できないのである。HPVワク

チンの接種は，あくまでも子宮頸がんの発症予防を期待するだけなのである。 

 HPV ワクチンが子宮頸がんの予防に有効であると仮定した場合，実際にどれだけの子宮頸が

んによる死亡を予防できるのか，シミュレーションしてみた。 

 世界標準人口調査による人口 10 万人当たりの子宮頸がんによる死亡者数は，米国：1.7 人，

豪州：1.4 人，蘭：1.5 人，日本：2.1 人とされている。日本が他より高いのは子宮がん検診の

率が欧米に比べて 20％台と低いからである。 

前述したように，子宮頸がんの中で HPV16 型と 18 型が検出される割合は，欧米で 70.9％，

日本では 58.8％である。日本人において，HPVワクチンの接種で HPV16 型と 18型由来の子宮頸

がんの全てが予防できたと仮定すれば，その予防効果は最大で 58.8％になる。 

さらに，HPVワクチンを接種した時点で既に HPV に感染しているリスク（約 40％）を考慮す
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ると，日本人女性の人口 10万人当たり 2.1 人×0.588×0.4＝0.499≒0.5人 となる。すなわ

ち，HPVワクチン接種が有効であると仮定した場合，人口 10万人当たりの年間での日本人の子

宮頸がん患者 2.1 人が 0.5人減少するということである。 

日本が欧米並みの子宮がん検診を実施したとすれば，それだけで 0.5人の死亡数を減少させ

ることができるのではないだろうか。コスト的にも，検診の方が HPVワクチンより優れている

と考えるのは筆者だけであろうか。 

 前項で紹介した HPVワクチンの治療必要数（NNT）が 333 人であり，実際に子宮頸がんを予防

する効果は日本人の女性人口 10万人当たり 0.5 人となることを鑑みると，一般的なワクチンの

性能からすると著しく劣ることは明白である。しかも，すでに，HPV に感染している場合では，

ワクチンは無効かむしろ異形細胞を増加させる。これらのことから，HPV ワクチンが社会的に

意味あるワクチンではないと言える。 
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