
 

 

一、修订目的 

《人乳头瘤病毒疫苗临床试验技术指导原则》（以下简

称指导原则）于 2023 年 7 月发布试行。该指导原则在人乳

头瘤病毒（HPV）疫苗临床研发与评价中发挥了重要作用。

随着 HPV 疫苗临床试验数据的积累、对迭代疫苗认知的深

入，以及 2025 年 9 月国家卫建委宣布将 HPV 疫苗正式纳入

国家免疫规划的实际情况，有必要对试行版进行补充完善，

以便更加科学合理地指导和规范后续 HPV 疫苗的研发。 

二、修订过程 

经中心内部讨论、部门技术委员会审核，形成拟修订版。

我中心于 2025 年 10 月上旬召开专家讨论会，邀请疫苗、临

床和统计相关专家对拟修订内容进行讨论，会后整理形成修

订版征求意见稿。 

三、修订内容 

（一）总体考虑 

1.对于 HPV 疫苗，越来越多的药品注册申请人在女性人

群的基础上布局男性人群。此次修订增加男性人群相关考虑。 

2.针对 HPV 疫苗的型别选择，明确 HPV52/58 在我国子



宫颈癌中的重要性。此外，随着研究数据的积累，已知增加

型别对原有型别的免疫干扰客观存在，明确研发更高价次疫

苗时的考虑要点是确保“不影响主要型别（如 HPV16/18 型）

在 HPV 感染所致疾病中的有效性”或“HPV16/18 等重要抗原

型别的有效性”。 

3.补充完善迭代疫苗的定义。考虑到可能存在多次迭代

情况，对第一代疫苗、上一代疫苗进行了阐述。 

（二）临床试验设计和评价 

1.随着我国 HPV 疫苗可及性的增加，以及 2025 年 9 月

国家卫建委宣布将 HPV 疫苗正式纳入国家免疫规划。此次

修订删除“HPV 疫苗尚未纳入国家免疫规划”、“部分地区可

及性仍较差”相关描述。 

2.进一步明确组织病理学及细胞学检查在入排标准、基

线以及有效性分析集划分中的作用。 

3.根据统计相关指导原则，备择假设（H1）对应＞M（优

效或非劣效界值）。此次将评价标准中的“≥”修订为“＞”。 

4.补充完善迭代疫苗保护效力主要研究终点PI12的定义。 

5.由于 HPV 各型别标准品的可及性不同，其免疫原性检

测结果可能是 GMC 也可能是 GMT。此次修订将免疫原性主

要终点指标表述为“GMT/GMC”。 

6.受迭代时新增型别数量、检测方法等影响，免疫原性

检测结果的变异度可能较大。WHO 在 HPV 疫苗相关指导原



则中明确特殊情况下也可接受以 0.5 作为免疫原性非劣效界

值。针对迭代疫苗与上一代疫苗共有型别的免疫原性评价，

此次修订在原有标准的基础上增加“特殊情况下也可接受以

0.5 为界值”。 

7. 随着 HPV 疫苗安全性数据的积累，简化安全性相关

考虑。明确新生儿随访时限要求。 

（三）上市后研究 

针对未成年人长期随访时限进行举例。 

（四）其他 

1.文字性修订，如措词更加严谨、调整语序及先后顺序

等。 

2.更新参考文献。 

3.增加附录缩略语 

四、其他需要说明事项 

本次修订内容不会对在研 HPV 疫苗的临床试验设计和

实施造成影响，无需设置过渡期。 


