
子冒頭がん予防ワクチン (HPVワクチン)接 種の手引き

2010年 2月 末 日現在、わが国で承認 されている子宮頸がん予防ワクチン(HPVワ クチン)は、2

価 HPVワ クチン (グラクノ ・スミスクライン iサーバ リックス)の みである。4価 HPVフ クチン

(万有 :ガーダシル)は 、承認 申請中である。したがつて、現在のところ使用できるのは 2価 HPV

ワクチンだけであるが、4価 HPVワ クチンについては相違点などを米国添付文書に基づいて記載

する。今後、国内で 4価 HPVワ クチンが承認 された場合には、必要に応 じて記載の変更を行 う予

定である。

2価 HPVワ クチンは、HPV16型 、18型 に起因する子宮頭癌 (扁平上皮癌、腺癌)お よびその前

駆病変を予防するワクチンである。投与対象は 10歳以上の女性である。高齢者に対 しては慎重な

投与が必要である。

4価 HPVワ クチンは、HPV6型 、11型 、16型 、18型 に起因する下記疾患を予防するワクテンで

ある (国内未承認薬。米国添付文書より抜粋)。
1)

。 子宮頚癌、外陰癌、腟癌 およびその前駆病変
・ 尖圭コンジローマ

いずれの HPVワ クチンも発癌性 HPVの うちHPV16型および 18型 の感染を予防するが、他のタイ

プの発癌性 HPVの 感染予防効果に関する臨床試験データは十分ではない。予防効果の持続期間は

確立 されていないが、臨床試験で 6.4年 間は十分な抗体価の持続が確認 されている2)。また、推

計学的には 20年 以上抗体価が持続するとい う報告がある3)。

1)第 一の接種推奨対象 :

HPVは 主に性行為によ        初 回性交後短期間で感染するリスクが高いため、ワ

クチン接種は初回性交前に行われるのが理想である。 したがつて、HPVワ クチンの優先接種対

象を決めるにあた り、若年者における安全性や抗体価のデータ4、5、6)、
初回性交年齢に関する

デ_夕 5)な どを総合的に考慮 した。

9～15歳 の女性を対象 とした海外および国内の臨床試験により、安全性 と、高い抗体価が得

られることが証明されている5、6)。
           ,    H

年齢別の性交経験率に関する調査は国内でもいくつか行われていさか、中学 3年 生までは概

ね 10%以 下であるのに対 して、高校生になると20%以 上に増加する傾向が見 られる7)。したが

つて、性交経験者が増加する前の中学生までに HPVワ クチンを接種することが効率が良いため、

11～14歳 の女児を第
一の接種対象 として推奨する。

1.子 宮頸がん予防ワクチン (HPVワ クチン)の 効能 口効果

2.接 種推奨対象



2)第 二の接種推奨対象 苦15歳から45顔までの女性

15歳 以上の女性に対 しても、HPVフ クチン接種は推奨 される。上述のように、HPVは 主に性

行為で感染するため、15歳 以上であっても性交経験のない女性は全面的にHPVワ クチンの利益

が得 られる。また、すでに性交経験のある女性においては、ワクチンに含まれるいずれかの HPV

型に感染 している可能性はあるものの、ワクチンに含まれる未感染の HPV型 による疾患の予防

効果が得 られる8、9、10。ゎが国の臨床試験で 20～25歳 の一般女性において、HPV16型 あるい

は HPV18型 のいずれかの型が感染 していた頻度は 10%で あつた 10。また、HPVに感染 したとし

ても多 くの場合は細胞性免疫により排除されるため 12、1め
、次の感染予防とい う観″点から接種意

義は十分あると考えられる。海外の臨床試験では 45歳 までの女性に対 して有効性が示 されてお

り、また、55歳 までの女性に対する安全性 と抗体価の上昇が確認 されている 101。
因みにオース

トラリアでは 2価 HPVワ クチンは 45歳 までの女性に対 して接種が承認 されている。
一方、医療経済学的な検討では、本邦における子宮頚がん検診受診状況、子宮頸がんならび

に前駆病変の発生数、およびこれ らに要する治療費、疾患にともな う労働損失、QOLの 向上を

考慮 した費用効果分析により、45歳 までの女性はワクテン接種により恩恵を受けると見積 られ

ている 1つ
。

以上より、過去にワクチン接種を受けていない 15歳 から45歳 までの女性を第二の接種対象

として推奨する。

2価 HPVワ クチンは、1回 接種量が 0.5 mlで、合計 3回 接種する。使用に当た り、接種前に十

のワクチン接種の間には最低 4週 間の間隔を置 く。2回 目と 3回 目のワクチン接種の間には最低
16週 間の間隔を置 く。

4価 HPVワ クチンは、1回 接種量が 0.5mlで、合計 3回 筋肉内に接種する。2回 目および 3回 目
の接種は、それぞれ初回接種後 2カ 月および 6カ 月である。1年 以内に 3回 の接種を終了する。2

回 目接種は 1回 目接種から少なくとも lヵ 月以上、3回 目接種は 2回 目から少なくとも 3ヵ 月間

隔を置いて接種する1)。

2価 HPVワ クチンにおいては 10歳未満の女児に対するワクテン接種は認可されていない (4価
HPVワ クチンも9歳 未満は認可されていない1))。また、明らかに発熱 している者、重篤な急性疾

患にかかっている者、本剤の成分に対 して過敏症を里 したことがある者、その他予防接種を行 う
ことが不適当な状態にある者については接種を行わない。

なお、ワクチン接種前に HPV DNA検査や HPV抗 体のスクリーニングを行 う必要はない。
一方、

ワクチン接種後にも子宮頚がん検診は引き続き行 うことが必要である。

)他 のワクチン製剤 との接種間隔

使用添付書では、生ワクチンの接種を受けたものはく通常、27日 以上間隔をお くこと、また

他の不活化 ワクチンの接種を受けた者は、通常 6日 以上間隔をおいて本斉Jを接種すること、と

されている。

3.用 法 口用量、接種スケジュールなど

4.特 別な状況における接種
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2)細 胞診に異常所見または HPV感 染がみ られる女性への接種

細胞診異常、HPV陽 性、尖圭コンジローマの既往のある女性への接種については、HPVワ ク
チンに含まれる全ての型に感染 している可能性は低いため 11 0ヽ、 感染 していない HPV型 によ
る疾患の予防の目的としてワクチン接種は十分意義があると考えられる。 もし、HPVワ クテン

に含まれるHPVに 感染 していたとしても、副反応が増強 した り、病変が進行することはない。
しか しながら、ワクチンが既存の HPV感 染や子宮頸部病変に対 しては治療効果がないことを

被接種者に事前に説明してお く必要がある。

3)妊 婦、産婦への接種

臨床試験においては、妊婦に接種 した場合でも自然流産、奇形の発生率は、対熙群、あるい

は自然発生群 と比較 して有意な違いは見 られていない 10。しか し、現在のところデータが十分
ではないため、妊婦または妊娠 している可能性のある女性への接種は妊娠終了まで延期するこ
とが望ましい。接種がはじまっている妊婦については分娩終了後まで待って残 りの接種を行 う。
ワクチン接種後に妊娠が判明 した場合に人工妊娠中絶をする必要はない。

4)授 字L婦への接種

授字L婦への接種については安全性が確立 していないので、ワクチン接種の有益性が危険性を
上回ると判断された場合にのみ接種する。

なお、米国の添付書においては接種可能 とされている1)。

5)免 疫不全患者への接種

過去に免疫不全の診断がなされている者および先天性免疫不全症の近親者がいる女性は、健
康状態および体質を勘案 し、接種適否の判断を慎重に行い、予防接種の必要性、副反応、有用
性について十分な説明を行い、同意を確実に得た上で、注意 して接種する。

1)被 接種者に対する予診票での同意の取得

ワクチン接種を受ける女性に対 しては、接種前に説明書に記載のある事項、とくにワクテン

接種によって通常起こり得る反応および稀に生 じる重い副反応、ならびに救済制度について十
分に説明 し、理解を求める。その上で、フクチン接種の同意の有無を予診票で確認する。接種
者は予診票の同意欄に被接種者 (未成年者などでは保護者)か らサインを得た上で接種を行 う。

2)ワ クチン成分に対する過敏症またはアレルギー

ワクチンの成分に対 して過敏症を呈 したことがある者には接種 しない。

3)応 急治療の準備

ワクチン接種後にアナフィラキシーシ ョックやけいれん等の重篤な副反応がみ られた場合
に応急治療ができるように、救急処置器材 (血圧計、静脈路確保用品、輸液、エ ピネフリン ・

抗 ヒスタミン薬 ・抗けいれん栗 ・副腎皮質ステロイ ド薬等の薬液、噸 鏡、気管チューブ、蘇
生バ ック等)を 準備 してお く。

4)ワ クチン接種後の管理

ワクチン接種後に、とくに女児においては失神発作 (血管迷走神経性反応または血管拡張性
失神)を 起すことがある。ワクチン接種後の失神に伴 う受傷を防止するため、立位での接種を
避ける。 ワクチン接種後は少なくとも 30分 間患者の経過を観察する。

接種部位 を清潔に保ち、接種後 24時 間は過激な運動は避けるよう指導する。接種当日の入

5.ワ クチン接種前後における注意事項
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浴は差し支えない。

接極後、局所の異常反応や体調の変化がみられた場合には、速やかに医師の診祭を受けるよ

う指導する。特に、接種後 1週間は副反応の出現に注意する。

5)ワ クチン接種後の副反応

国内臨床試験における副反応では、2価 HPVワ クチン (サーバリックス)接 種後 7、日間に生

じた局所の副反応は、疼痛 99.0%、 発赤 88.2%、腫脹 78.8%で ある。また、全身性の目1反応

は、疲労 57.7%、筋肉痛 45.3°/0、頭痛 37.9%、胃腸症状
1(悪

心、1匝吐、下痢、腹痛等)24.7%、

関節痛 20.3%、発疹 5.6%、 事麻疹 2.6%で ある。上記の局所症状は大部分が軽度から中等度

で、3回 の接種スケジュール遵守率への影響はみられていない。また、上記の全身症状は接種

回数が増加 しても発現率の上昇は見られていない。
10

本ワクチン接種は、定期的な子宮頚がん検診に代わるものではない。ワクチン接種を行つた女

性も定期的な子宮頸がん検診を受けるべきである。

HPV16型および 18型に起因する子宮頸がんは本邦では全体の約 60～70%で あり16、r)、ヮクチ

ンの接種を受けた女性でも予防できないハイリスク型 HPVに感染するリスクがある。また、性行

動のある女性においては、ワクチン接種時にすでにHPV16型、あるいは 18型に感染している可能

性がある。ワクチン接種者は、被接種者に対し定期的な子宮頭がん検診受診の重要性を十分に説

明する必要がある。
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