
  

宫颈癌是中低收入国家（LMIC）中女性癌症死亡的主要原因，几乎所有病例都可归因于人乳头宫颈癌是中低收入国家（LMIC）中女性癌症死亡的主要原因，几乎所有病例都可归因于人乳头

瘤病毒（HPV）。每年出现的新病例超过50万例，死亡350,000例，其中90%以上的死亡病例发生瘤病毒（HPV）。每年出现的新病例超过50万例，死亡350,000例，其中90%以上的死亡病例发生

在中低收入国家在中低收入国家11。HPV疫苗效力非常好，因此疫苗接种是预防和消除宫颈癌的主要手段。。HPV疫苗效力非常好，因此疫苗接种是预防和消除宫颈癌的主要手段。  

截至2026年3月，在实施全国HPV疫苗接种计划的

国家中，超过1/2采用了HPV疫苗单剂接种计划2。

本简报总结了关键研究结果、估计的公共卫生影

响以及协助政策制定者和项目执行者进行决策的

现有建议。

HPV疫苗安全高效。自推出以来，HPV疫苗已显

著减少了疫苗型HPV感染、癌前宫颈病变及宫

颈癌的发生。对五种获得许可并通过世卫组织

预认证的HPV疫苗（Cervarix®、Cecolin®、  

Gardasil®、Gardasil 9及Walrinvax®）产生的

抗体反应强大且持久，这点已得到充分证明。在

健康的年轻女性中，血清转化率几乎为100%。青

春期前儿童的免疫反应比成人更强。疫苗接种后

14多年来，一直有观察到保护的持久性和抗体反

应的稳定性；即使在单剂次HPV疫苗接种后，这

种现象也很明显。

支持HPV疫苗
单剂接种政策
决策的证据 
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临床研究临床研究

除了下列图表所列数据之外，来自多个地区的临床研究数据持续为世卫组织推荐3HPV疫苗单剂接种计划提供支持。

研究研究 KEN SHE试验试验44  DoRIS研究5

Estudio de 
Comparacion de 
Una y Dos Dosis de 
Vacunas Contra el 
Virus de Papiloma 
Humano

(ESCUDDO研究研究)66  

国际癌症研究机构国际癌症研究机构  

((IARC)77
哥斯达黎加HPV疫哥斯达黎加HPV疫

苗试验 苗试验 ((CVT)88  

研究类型研究类型 随机对照 随机对照 随机对照 高质量观测* 高质量 

观测

研究开始研究开始 2018年 2017年 2017年 2009年 2004年

临床终点临床终点 疫苗型特异性HPV

感染；疫苗免疫

原性

疫苗免疫原性 疫苗型特异性HPV

感染；疫苗免疫

原性  

疫苗型特异性HPV感

染；疫苗免疫原性

疫苗型特异性HPV感

染；疫苗免疫原性

地点地点 肯尼亚 坦桑尼亚 哥斯达黎加 印度 哥斯达黎加 

关键发现关键发现
结果结果  

在接种了单剂次

HPV九价疫苗（默

克Gardasil 9疫

苗）或Cervarix

疫苗的非洲青春

期女孩和年轻女

性中，接种后54

个月内预防新发

HPV 16/18型持续

性感染的有效性

>95%。

在接种了单剂次HPV

九价疫苗（默克

Gardasil 9疫苗）或

HPV二价疫苗（葛兰

素史克Cervarix疫

苗）的女孩中，抗体

水平至少与显示单剂

接种保护效力的KEN 

SHE、CVT或IARC研究

中女性的抗体水平一

样高。

数据表明，单剂次

HPV疫苗对9-14岁目

标群体的效力可得到

验证。

对于预防青春期女

孩HPV 16/18型持

续性感染，单剂次

接种HPV九价疫苗

（默克Gardasil 9

疫苗）或HPV二价

疫苗（葛兰素史克

Cervarix疫苗）

不劣于2剂方案。  

在超过5年的时间

里，任一种HPV疫

苗针对HPV 16/18

型感染的保护效力

均>97%。 

单剂次接种HPV四价

疫苗（默克Gardasil

疫苗）显示，针对预

防持续性HPV 16/18

型感染，具有92%的

效力，至少持续14

年。

无论Gardasil疫苗接

种方案如何（一剂、

两剂或三剂），疫苗

效力均相当。

接种疫苗后10年

内，一剂和三剂

HPV二价疫苗（葛

兰素史克Cervarix

疫苗）在预防HPV 

16/18型感染方面的

效力相当。单剂接

种疫苗后16年内，

诱导的抗体水平是

自然感染水平的10

倍9。 

*IARC和CVT研究是旨在评估多剂接种方案的随机对照试验，这些研究产生了原因与研究目的无关的单剂接种队列。这为长期随访
接受HPV疫苗单剂接种的受试者提供了机会。

保护水平保护水平

2025年12月，一项比较一剂次与两剂次HPV疫苗的随机对照研究（Estudio de Comparacion de Una y Dos de Vacunas 

Contra el Virus de Papiloma Humano，简称ESCUDDO）公布了结果6。研究人员在接种五年后对受试者进行评估，发现单

剂次接种方案的有效性超过97%，且效果不劣于两剂次接种。这是首项在同一研究中直接对比一剂次与两剂次接种方案的

试验，为现有证据体系提供了重要补充。在随机对照的KEN-SHE研究中，单剂疫苗在接种后54个月内能够非常有效地预防

疫苗型别相关的高危型HPV持续性感染。

ESCUDDO研究与KEN SHE研究旨在回答关于HPV疫苗单剂接种有效性的科学问题，从而基于IARC和CVT研究的高质量观测数据

以科学严谨的方式提供证据。在对照、高质量观测的IARC和CVT研究中，所有单剂接种受试者中HPV 16/18型新发或流行性

和持续性的感染率极低，且明显低于未接种疫苗或接种对照疫苗的受试者，与两剂或三剂队列相当。在DoRIS研究中，根

据与KEN SHE、IARC和CVT试验的免疫桥接数据，推断出单剂接种在9-14岁儿童中的有效性。免疫桥接分析发现，该年龄组

接种疫苗两年后的单剂次免疫原性不劣于参照单剂接种队列（即，具有经过验证的单剂疫苗效力的队列，如：Cervarix和

GARDASIL 9的KEN SHE研究，15-20岁；Cervarix的CVT研究，18-25岁；GARDASIL的IARC研究，10-18岁）10。

保护的持久性保护的持久性

现有数据证实，疫苗接种后的保护持久性表现为：ESCUDDO研究长达5年、KEN SHE研究达4.5年，CVT研究达10年，IARC研

究长达14年。 此外，IARC研究和CVT研究显示，抗体水平保持稳定，并且高于自然感染所诱导的水平，分别在10年和16年

时无下降迹象。 

现有数据表明，在9-11岁男孩中，HPV疫苗单剂接种激发的免疫反应与女孩相似11，而南非一项基于群体的有效性研究也表

明，单剂接种能降低青少年群体中HPV 16/18型感染率，且不受HIV感染状态影响。
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估计的公共卫生影响估计的公共卫生影响

HPV感染可能需要几十年才会导致宫颈癌。这一漫长的自然病程使数学建模成为辅助决策的重要补充工具。模型综合了临

床和流行病学数据，以估计和比较各种情况下的健康影响（如预防的宫颈癌病例数）和经济影响。综合来看，结果表明单

剂接种方案对公共卫生有积极影响。 

最近对HPV疫苗单剂接种评估的分析中包含以下主题： 

•	与不接种疫苗相比，HPV疫苗单剂接种方案可带来显著的健康益处，且具有良好的性价比11。

•	增加第二剂接种的影响和成本效益取决于单剂接种保护的持续时间以及单剂接种与多剂接种相比是否可能实现更高

覆盖率12、13、14。 

如果一剂疫苗可以提供至少20年的保护，那么在许多情况下接种第二剂并不具有成本效益12。

•	与两剂次疫苗接种相关的大多数健康益处是通过第一剂疫苗实现的，即使效力更低或保护期更短14。

•	第二剂疫苗的其他用途，如为年轻女性或男孩接种单剂疫苗，已证明比接种第二剂疫苗具有更大的影响和成本效  

益15。

•	立即实行单剂接种方案比推迟实行会带来更大的健康益处15。 

•	如果疫苗供应受限，单剂接种或延长接种间隔策略比两剂接种策略具有更大的健康影响和更高的效率16、17。

政策建议政策建议

鉴于强有力的证据基础表明，HPV疫苗单剂接种对HPV感染的保护效力与多剂接种方案相似，世卫组织（WHO）于2022年12

月发布了更新的建议3，其中包含单剂接种方案： 

•	 9-14岁女孩（首要接种对象）推荐HPV疫苗单剂

或两剂接种方案。

•	 15-20岁年轻女性推荐单剂或两剂接种方案。

•	 9-20岁男孩/男性推荐单剂或两剂接种方案。

•	 21岁以上女性推荐两剂接种方案，两剂间隔6个

月。

•	免疫功能低下的个体，包括HIV感染者，如果可

行，应接种三剂次，如果不可行，则至少接种两

剂次。 

世卫组织敦促各国将9-14岁女孩作为HPV疫苗接种的首要目标人群，并在可行和可负担的情况下，通过18岁以下多年龄队

列接种，优先为年龄较大和错过接种的女孩补种疫苗3。 

泛美卫生组织（PAHO）技术咨询小组和世卫组织非洲区域免疫技术咨询小组分别于2023年和2024年接受了这一全球建议。

全球疫苗免疫联盟（Gavi, the Vaccine Alliance）支持单剂接种方案，包括为已经实施多剂接种方案的国家提供转换资

助。

截至2026年3月，在实施全国HPV

疫苗接种计划的国家中，超过1/2超过1/2

采用了HPV疫苗单剂接种计划采用了HPV疫苗单剂接种计划。 
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方案实施机会方案实施机会

一项基于布基纳法索、埃塞俄比亚及所罗门群岛关键知情人士访谈的定性研究发现，单剂接种方案具有操作层面的优势，

例如减少失访、降低疫苗和人力资源成本以及提高接种效率18。模型分析表明，优先为较大年龄段女孩开展多年龄组补种

（MAC）（随后扩展至年轻女性群体，再然后扩展至不分性别的接种），将能最有效重新利用通过单剂方案所节省的额外

HPV疫苗剂量并降低宫颈癌发病率19。单剂接种方案可以鼓励那些因财政、物流或其他困难而推迟引入HPV疫苗的国家引入

该疫苗。 
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降低运营和疫苗成本 人们更易接受、安排以及经
济上也更易负担

减少预约
和服务次数

简化大规模接种的协
调工作

无需安排
和跟进后续接种日程

减少库存清点和交付减少特定人口所需的疫苗供
应量

可能有所改进

可能显著改进

通过减少需要采购及随后分发、储存、追踪和管理的疫苗数量，单单剂剂接接种种方方案案解解决决了了许许多多中中低低收收入入国国家家尤尤为为显显著著的的困困难难

供供应应

政政府府

设设施施/交交付付

数数据据和和数数字字化化

财财务务 需需求求

人人力力资资源源

单剂接种方案有望解决实施层面的难题1

1. Project Brief: Insights from Seven Low- and Middle-Income Countries on Reaching Out-of-School Girls with HPV Vaccination. PATH, on behalf of the HAPPI Consortium. 2025年11月访问. https://www.path.org/our-impact/resources/project-brief-
insights-from-seven-low-and-middle-income-countries-on-reaching-out-of-school-girls-with-hpv-vaccination/. 

通过减少需要采购以及随后分发、储存、追踪和管理的疫苗数量，单剂接种方案解决了多个困难。 

模型测算显示，在五个国家中，对于完全接种疫苗的青少年，单剂方案的人均成本节约在40%至49%之间。节约类型存在国别差
异，主要是在财务成本（直接货币支出）或机会成本（现有资源使用成本）方面存在差异 21。

未来研究主题未来研究主题

关于HPV疫苗减剂次接种对HIV阳性个体的健康和经济影响的证据，包括保护水平和持续时间，还需要进一步的研究。在获

得更多数据之前，世卫组织建议对该人群采用HPV疫苗多剂接种方案。HPV疫苗接种（无论何种剂次方案）后HIV感染的潜

在影响也需要进一步研究。在关于男孩的数据有限的情况下，进一步的研究将帮助项目评估性别中立接种方案的潜在公共

健康影响。

多项正在进行的临床试验在继续收集有关HPV疫苗单剂接种在年长人群、年轻人群以及男孩中保护效力的数据，方式是将

研究结果与多剂接种方案进行比较以及与其他研究进行免疫桥接。最终将提供有关其他临床措施的信息，如对抗癌症发展

和癌前病变的有效性。尽管目前的证据表明保护持续时间较长，但长期队列随访将继续提供有关保护持久性和免疫反应持

久性的宝贵见解，并为数学建模提供信息。 

单剂次HPV疫苗评估联盟将继续评估与HPV疫苗单剂接种有关的新证据，包括在其他人群（即HIV感染者和男孩）中的有效

性和数据。
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单剂次HPV疫苗评估联盟由帕斯适宜卫生科技组织协调成立，成员包括哈佛大学、伦敦卫生与热带医学院、拉瓦尔大学、不列颠哥伦比亚大学、美国
疾病控制和预防中心、美国国家癌症研究所、金山大学生殖健康暨爱滋病毒研究所（Wits Reproductive Health and HIV Institute）以及南威尔士
大学柯比研究所（Kirby Institute）。

除了联盟成员外，以下机构的代表担任联盟顾问：世界卫生组织；国际癌症研究机构；伦敦卫生与热带医学院冈比亚医学研究理事会单位（ Medical 
Research Council Unit The Gambia ）；墨西哥国家公共健康研究所；魁北克国家公共卫生研究所（Instituto Nacional de Salud Pública de 
Mexico）；魁北克国家公共卫生研究所（Institut National de Santé Publique du Québec）；澳大利亚维多利亚州细胞学服务机构（Victorian 
Cytology Service）；美国华盛顿大学；及韩国国际疫苗研究所（International Vaccine Institute）。 

免责声明：本报告所含内容、发现结果及结论属于作者自身观点，并不一定代表其就职部门或机构的官方立场。 

有关单剂次HPV疫苗评估联盟的信息以及当前证据全面审查情况，请访问path.org/singledosehpv。有关此项目的咨询可直接发送至：埃文·辛普森
（Evan Simpson），地址：PATH, 437 N 34th Street, Seattle, WA 98103, US（美国），电子邮件：esimpson@path.org。 

2026年2月
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