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Suppl 1. 長期観察が行われたガーダシル臨床試験

文献19-b より引用



試験番号 割付・組み入れ ガーダシル 対照 M7後

007
試験

20/40/40/20(V501) アジュバント 追跡年数

割付 277 275

組み入れ 276 275
M7～組み入れ 256 260 2.4年

013
試験

V501 一価(HPV16VLP) アジュバント

割付 2723 304 2732

組み入れ 2717 304 2725
M7～組み入れ 2599 291 2607 1.7年

015
試験

V501 アジュバント

割付 6087 6080

組み入れ 6082 6075
M7～組み入れ 5942 5971 1.4年

016
試験

ガーダシル (V501)

10～15女 10～15男 16～23女

対照なし
割付 506 510 513

組み入れ 506 508 511

M12で完了 240 205 0 0.5年

018
試験

M7後
2.6年

V501 生食コントロール

女 男 計 女 男 計

割付 617 567 1184 322 275 597

組み入れ 614 565 1179 322 274 596

M7～組み入れ 591 537 1128 301 262 563

Suppl 2: ガーダシル試験:割付人数,組入人数,平均追跡年数(文献19-bより著者計算)
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Suppl 3. ガーダシルRCT対象者の年齢分布
( 007,11,12,15,16,18試験) 文献19-bより著者作図

文献19-b より
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Suppl 4. ガーダシルRCT対象者の地域分布
( 007,11,12,15,16,18試験)

文献19-b より



Odds ratio meta-analysis plot [random effects]

0.001 0.01 0.1 0.2 0.5 1 2 5 10 100

Nephriti/nephrosis 0.220 (0.004, 2.221)

MS/optic neuritis 0.879 (0.011, 69.018)

SLE/scleroderma/rheumatic 0.879 (0.064, 12.131)

others (type I DM/uveitis etc) 1.099 (0.390, 3.207)

psoriasis/SJS 2.199 (0.360, 23.097)

IBD only 0.251 (0.025, 1.319)

IBD/Celiac disease 0.811 (0.338, 1.930)

thyroid (autoim/hyper/hypo) 0.938 (0.646, 1.364)

arthralgia/arthritis/joint d 1.544 (1.008, 2.398)

total 1.098 (0.860, 1.403)

combined [random] 1.074 (0.875, 1.318)

odds ratio (95% confidence interval)

自己免疫系事象全体
関節痛/関節炎など

甲状腺( 自己免疫/亢進・低下)

炎症性腸疾患・ｾﾘｱｯｸ病
炎症性腸疾患のみ

乾癬/SJSなど皮膚疾患
その他 ( Ⅰ型糖尿病，ﾌ ﾄ゙ ｳ゙膜炎など)

SLE/強皮症/関節リウマチ
多発性硬化症/視神経炎

腎炎・ネフローゼ

1.544 (1.008,2.398)

1期では，関節痛/関節炎などが有意のほかは，両群に差はない
(文献19-b のデータを用いて著者解析:本文参照)

■

■

Suppl 5 自己免疫系事象の危険度比較(1期：D1～7M)
ガーダシル群 vs 対照群(主にアラムアジュバント)



Odds ratio meta-analysis plot [random effects]

0.01 0.1 0.2 0.5 1 2 5 10 100 1000

Nephriti/nephrosis 0.97 (0.01, 76.27)

MS/optic neuritis 0.97 (0.13, 7.25)

SLE/scleroderma/rheumatic 1.70 (0.43, 7.92)

others (type I DM/uveitis etc) 0.65 (0.13, 2.73)

psoriasis/SJS 0.67 (0.25, 1.70)

IBD only 1.62 (0.32, 10.43)

IBD/Celiac disease 1.62 (0.32, 10.43)

thyroid (autoim/hyper/hypo) 2.91 (0.23, 153.04)

arthralgia/arthritis/joint d 0.89 (0.61, 1.30)

total 0.93 (0.68, 1.26)

combined [random] 0.94 (0.76, 1.15)

odds ratio (95% confidence interval)

自己免疫系事象全体
関節痛/関節炎など

甲状腺( 自己免疫/亢進・低下)

炎症性腸疾患・ｾﾘｱｯｸ病
炎症性腸疾患のみ

乾癬/SJSなど皮膚疾患
その他( Ⅰ型糖尿病，ﾌ ﾄ゙ ｳ゙膜炎など)

SLE/強皮症/関節リウマチ
多発性硬化症/視神経炎

腎炎・ネフローゼ

■

Suppl 6 自己免疫系事象の危険度比較(2期)
ガーダシル群 vs 対照群 (主にアラムアジュバント)

2期では，すべての事象で，両群に差はない
(文献19-b のデータを用いて著者解析:本文参照)



Suppl 7 反応の現れ方の種々 (一般人口罹患率を10として)
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Baselineよりも高い状態で漸増,
あるいは,持続する可能性も,

３年以降は,急激な増
加の可能性もありうる
(サーバリックスRCTの
結果が示唆している)

ワクチン/アジュバントの影響がなければ罹患率は一定のはず


