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23 価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチン（肺炎球菌ワクチン） 

ファクトシートの要約 

 

本ファクトシートの対象疾患は、ワクチンに含まれる血清型の肺炎球菌による感染症（侵襲性感

染症と非侵襲性感染症の両方を含む）である。 

 

疾病の特徴 

わが国の 2016〜2017 年の感染症発生動向調査による 65 歳以上の高齢者における IPD の罹患

率は 4.57〜5.34（/10 万人・年）であり、届け出時点での致命率は 6.08〜6.84%である(30)。ま

た、2011〜2013 年に実施された国内の市中発症肺炎の疫学調査によれば、市中発症肺炎の罹患

率の推定値(95%信頼区間)は 1000 人・年あたり 16.9(13.6-20.9)である(34)。とりわけ 65 歳以

上の高齢者では 1000 人・年あたり 42.3 とされている。 

また、わが国の小児に対する PCV7/PCV13 導入後にみられた成人 IPD 患者及び市中発症肺炎患

者の原因菌の血清型分布において、PCV7/PCV13 ワクチン血清型の減少と非 PCV13 血清型の増加

が認められた。小児における PCV7 導入に伴う集団免疫効果に起因すると考えられる血清型置換

が認められた。 

最近のわが国の 65 歳以上の成人における IPD の原因菌の PCV13 および PPSV23 ワクチン血清

型の割合はそれぞれ 37%, 67%であった。両ワクチンのカバー率の差が 30％に広がった要因の１

つには 2016〜2017 年に PPSV23 に含まれる血清型 12F の割合が増加したことが考えられた。一

方、2015〜2017年における肺炎球菌性肺炎患者の原因菌のPCV13ワクチン血清型の割合は約33％、

PPSV23 ワクチン血清型の割合は約 50%であり、両ワクチンのカバー率の差は約 20％であった

(36,37)。また、非 PCV13 ワクチン血清型の割合は 2013 年度と 2016 年度の比較では 57％から

70％に増加した。 

今後も小児のPCV13導入による間接効果により、英国と同様に65歳以上の高齢者におけるIPD

および肺炎球菌性肺炎の原因菌の PCV13 ワクチン血清型の割合が、PPSV23 ワクチン血清型以上

に減少することが予想される(24)。引き続き、IPD および肺炎球菌性肺炎の原因菌の血清型分布

の推移を監視する必要がある。 

 

予防接種の導入により期待される効果、安全性、医療経済学的評価等 

（免疫原性） 

 PPSV23 初回接種の免疫原性は、PCV13 の免疫原性と同等もしくは劣ると評価されている。

PPSV23 の再接種もしくは複数回接種の免疫原性の評価では、特異 IgG 応答については初回接種

に比較して低応答を認めるとする報告もあるが、オプソニン活性の応答では同等もしくは低応

答は認めないとされている。 
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（発症予防効果） 

わが国の成人 IPD サーベイランス研究において、5 年以内の PPSV23 ワクチン接種の全年齢層

におけるワクチン血清型による IPD に対するワクチン効果は 45％であり、これまでの先行研究

と同等の効果が確認された。年齢群別のワクチン効果では、65歳以上では PPSV23 接種のワクチ

ン効果は低下する傾向が示された。また、追加解析において、65 歳以上の成人に対しても 39％

のワクチン効果が示された。 

また、国内で実施された 65 歳以上の成人の市中発症肺炎（市中肺炎＋医療ケア関連肺炎）に

対する 5 年以内の PPSV23 接種の 65 歳以上の成人のワクチン血清型による肺炎球菌性肺炎に対

するワクチン効果は 33.5%であり、低〜中等度の効果が確認された。 

 一方、PPSV23 の再接種を含む複数回接種による IPD および肺炎球菌性肺炎に対する予防効果

についての報告は皆無である。また、PCV13-PPSV23 の連続接種による IPD および肺炎球菌性肺

炎の予防効果も報告がない。 

 

（安全性） 

PPSV23 が肺炎球菌莢膜ポリサッカライド等を構成成分としていることから、接種後の発熱、炎症

反応（白血球数の増加や CRP の上昇等）、局所反応はあらかじめ想定される反応である。入院を必要

とした症例もあるが、その多くは数日の経過で軽快が見られている。これらの炎症反応がワクチンの

構成成分による臨床反応として起こり得ることを接種医、被接種者に十分に周知し、正しく理解して

もらう必要がある。 

PPSV23 の初回接種より再接種において、全身、局所の副反応の頻度が多く、程度が強い傾向

がある。しかし、初回接種、再接種のいずれにおいても副反応の程度は通常は軽度で、自然に軽

快する。副反応のリスクと程度は接種間隔が長いほど軽減する。 

 

（医療経済学的評価） 

 わが国において 65 歳以上の成人に対する PPSV23 単独接種および PCV13 単独接種による医療

経済学的評価を行った。1QALY 獲得あたりの増分費用効果比(ICER)は PPSV23 で 437 万円、PCV13

で 328 万円と算出され、どちらのワクチンも一般的な費用対効果の閾値となる 500-600 万円を

下回った。 

 しかし、異なる研究背景で得られた疫学所見（罹患率および原因血清型の割合等）、ワクチン

効果（PPSV23 は IPD および市中発症肺炎に対する国内データ、PCV13 は IPD および市中肺炎に

対する海外データ）が比較解析に用いられていることや、ワクチン効果の持続期間や減衰速度

について十分なデータが利用できなかったため、今回の解析結果については、その不確実性を

考慮する必要がある。また、今後、65 歳以上の成人における IPD および肺炎球菌性肺炎の
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PCV13 ワクチン血清型の割合は、PPSV23 ワクチン血清型以上に、減少が加速することが予想さ

れる。このため、今後の両ワクチンの ICER は変動する可能性がある。 
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１．肺炎球菌感染症の基本的知見 

（１）疾患の特性 

① 臨床症状 

肺炎球菌（Streptococcus pneumoniae）は主に乳幼児の鼻咽頭に 40〜60％と高頻度に保菌さ

れている(1)。肺炎球菌による無症候性の保菌状態は、本菌による呼吸器や全身感染症に先行し

て発生し、市中における菌の水平伝播に重要な役割を果たしている(2)。本菌は主要な呼吸器病

原性菌であり、小児、成人に中耳炎、副鼻腔炎や菌血症を伴わない肺炎などの非侵襲性感染症を

引き起こす。また、本菌が血液中に侵入した場合には、小児、成人に髄膜炎や菌血症を伴う肺炎

などの侵襲性肺炎球菌感染症（invasive pneumococcal disease: IPD）を引き起こす（IPD とは

通常無菌的であるべき検体から肺炎球菌が分離された疾患をさす）。 

 

② 鼻咽頭保菌 

 肺炎球菌の小児鼻咽頭の保菌率が高頻度であるのに対し、成人における同菌の保菌率は一般

に低いとされている。米国の高齢者における保菌率は 3.1〜5.5%(3)、ポルトガルの 60 歳以上の

成人では 2.3%と報告されている(4)。わが国の成人における保菌率は 2.6～5.3％と報告されて

いる(5)。一方、西アフリカ、ガンビアの 40 歳以上の成人では 51％と高い保菌率が報告されて

いる(6)。 

 

③ 感染経路 

  健常人の鼻咽頭に保菌されている肺炎球菌は、飛沫によって家庭内、集団内で伝播する。鼻

咽頭に保菌された肺炎球菌は時に直接進展により中耳炎の原因となる。一方では、本菌は下気道

に進展することで気管支炎、肺炎などの原因となる。また、血液や髄液中に侵入し、敗血症、髄

膜炎などの IPD を引き起こす。また、成人の肺炎球菌性肺炎の発症は小児との接触に関連すると

されている(7)。本菌による集団感染事例が病院（侵襲性感染を含む）(8)、軍隊(肺炎) (9)、高

齢者施設(10,11)において報告されている。 

 

   ④ 検査法 

喀痰、咽頭ぬぐい液、鼓膜切開液、胸水、髄液、関節液などの臨床検体を直接血液寒天培地に

接種するか、もしくは増菌培地を用いて増菌したのち血液寒天培地に接種する方法で分離し、コ

ロニーを鑑別する培養検査を実施するのが一般的である。培養法による肺炎球菌の同定は血液
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寒天培地上での溶血性（α溶血）、胆汁酸溶解試験、オプトヒン感受性試験等によって行われる。

また、喀痰などの臨床検体を用いたグラム染色は、本菌感染症の推定に有用である(12)。近年、

Real-time PCR 法や PCR 法により鑑別する方法も用いられている。また、肺炎球菌の共通抗原で

ある C-polysaccharide に対する抗体を用いた尿中抗原による診断法も普及している(13)。さら

に、尿中に血清型特異的莢膜抗原を検出する urinary antigen detection (UAD)アッセイも開発

されている(14)。 

 血清型の決定は莢膜膨化試験により行われるが、スクリーニングとして血清型特異的遺伝子を

ターゲットとした Multiplex PCR も有用である(15)。また、肺炎球菌ワクチンの免疫誘導能や肺

炎球菌感染症に罹患した患者の液性免疫の評価を目的とした ELISA 法による血清型特異 IgG 濃

度（μg/ml）と Multiplex opsonization assay（MOPA）による血清型特異的なオプソニン活性

の測定も可能である(16)。 

 

⑤ 治療法 

 髄膜炎以外から分離される肺炎球菌のほぼ全てがペニシリン感受性であるため、ペニシリン

系薬が第一選択薬である(17)。髄膜炎ではセフォタキシム低感受性が低頻度ながら存在するこ

とから、薬剤感受性結果が得られるまではセフォタキシムまたはセフトリアキソンとバンコマ

イシンの併用投与を行う(18, 19)。 

 

⑥ 鑑別を要する他の疾患  

鑑別を必要とする疾患に、他の呼吸器病原性菌による肺炎をはじめとする呼吸器感染症、他の

細菌に起因する菌血症、髄膜炎、中耳炎、副鼻腔炎などがある。鑑別診断には実験室診断を実施

する必要がある。 

 

（２）肺炎球菌ワクチン導入の経緯 

わが国において、2010 年 11 月には「子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業」が始まり、5

歳未満の小児に対する PCV7 接種の公費助成が拡充された。その後、PCV7 は 2013 年 4月から定

期接種ワクチンとなった。2013 年 6 月に 13価肺炎球菌結合型ワクチン(PCV13)が製造販売承認

され、同年 11月には小児の定期接種ワクチンは PCV13 に置き換わった。 

一方、23価莢膜ポリサッカライドワクチン(PPSV23)は 1988 年 3 月に薬事承認され、1992 年

8 月に「脾摘患者における肺炎球菌による感染症の発症予防」について健康保険適用が認めら



8 

 

れた。2006 年には PPSV23 はニューモバックス NPとして製造販売承認され、2014 年 10 月から

65 歳以上の成人等を対象として定期接種ワクチン（B類疾病）となった。また、2014 年 6 月に

PCV13 に対する製造販売承認の用法及び用量に 65歳以上の成人が追加された。2016 年 6月〜8

月に全国自治体 1741 を対象とした調査では、65歳以上の成人に対する PPSV23 の平均接種率は

40.8％であったと報告されている（20）。 

 

（３）国内の疫学状況（及び諸外国の状況、国内との比較） 

① 肺炎球菌結合型ワクチンの直接効果と間接効果 

欧米諸国において、小児への PCV7 の定期接種導入後に肺炎球菌感染症の疾病負荷は有意に減

少した(21)。米国では PCV7 導入 7年後において、すべての IPD 罹患率と PCV7 ワクチン血清型

による IPD 罹患率はそれぞれ 45％、94%減少し、一方では PCV7 に含まれない 19A やその他の非

PCV7 血清型による IPD 罹患率が増加し、血清型置換(serotype replacement)が明確になった

(22)。さらに、65歳以上の高齢者においても PCV7 ワクチン血清型による IPD 罹患率も 92%減少

した。英国、ウエールズでは PCV7 導入 4年後において、PCV7 ワクチン血清型による 2歳以下

の IPD 罹患率の 98%減少、65歳以上の高齢者の IPD 罹患率の 81％の減少が確認された(23)。こ

のような PCV7 未接種である成人の IPD 罹患率の減少は、小児の PCV7 導入による間接的な集団

免疫効果と考えられている。その後、英国では PCV7 導入前に比較して、2016/2017 年までにす

べての年齢層の PCV7 ワクチン血清型 IPD は 97%減少した(24)。また、PCV13 導入前に比較して

PCV13 ワクチン血清型の IPD は 64%減少した。これに対し、非 PCV13 ワクチン血清型による全年

齢における IPD の罹患率は、PCV7 導入前に比較して、2016/2017 年までに倍増した。とりわ

け、65 歳以上の成人における非 PCV13 ワクチン血清型（とりわけ血清型 8, 12F, 9N）による

IPD の増加が顕著である。結果として、非 PCV13 ワクチン血清型による IPD の増加により小児

PCV7/PCV13 導入の有益性が損なわれている(24)。 

一方、英国で PCV7 導入後に、2006 年/2007 年の PCV7 血清型の小児鼻咽頭保菌の割合は

53.4%から 2011 年/2012 年には 0%にまで減少したと報告されている（25）。これに対し、非ワク

チン血清型の小児咽頭保菌の割合は 30%から 94.8%にまで増加した。この英国における小児鼻咽

頭保菌の PCV7 血清型の保菌の割合の減少、非 PCV 血清型の保菌の割合の増加は、小児及び高齢

者 IPD の原因菌の血清型分布の動向とよく一致している。PCV 接種後のワクチン含有血清型肺

炎球菌の鼻咽頭保菌を低下させる効果の主要な機序として、莢膜ポリサッカライド特異 IgG 抗

体による菌凝集を介したクリアランスが報告されている（26,27）。 
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わが国では、2010 年 11 月における PCV7 の公費助成開始後に小児 IPD の罹患率は、2007 年〜

2010 年の公費助成前と比較し、2013 年度までに 5歳未満人口 10万当たり 25.0 から 57％減少し

た (PCV7 含有血清型による IPD では 98％減少) （18）。一方、非 PCV7 ワクチン血清型による小

児 IPD 罹患率の増加が認められ、小児における PCV7 導入後の血清型置換が明らかになった。結

果的に、2010 年の IPD 原因菌における PCV7 ワクチン血清型の割合は 78.5%であったのに対し、

定期接種導入後の 2013 年には 3.3%に低下した。 

一方、わが国で 2013 年 4月から 2015 年 3月に実施された 10道県を対象とした成人 IPD サー

ベイランスにおいて、2006 年〜2007 年に行われた病院ベースの成人 IPD の原因菌の血清型分布

と比較して(28)、成人 IPD の原因菌の PCV13 ワクチン血清型の割合は 61%から 46%に低下し、

PPSV23 ワクチン血清型の割合は 85%から 66%に低下した。これらの結果から、わが国においても

小児 PCV7 導入による間接効果によることが示唆された(29)。 

 

② 肺炎球菌感染症の疫学 

1) 侵襲性肺炎球菌感染症(IPD)の感染症発生動向 

 IPD は 2013 年 4 月から感染症法において 5 類全数把握疾患となった。国の感染症発生動向調査

では、表１で示すように経年的に増加傾向を認めた。報告数には季節性があり、春と冬にピーク

がみられ、夏に報告数が少ない傾向がみられた(30)。IPD 症例の届出時点での死亡の頻度（ここで

は致命率とする）は、2013 年から 2017 年まで 6.1～6.8％とほぼ一定であった（表 1）。図 1に人

口 10 万当たりの年齢群病型分類別の年間報告数を示した。2016 年の人口 10 万当たり報告数は 1

歳未満が最も多く（8.28/10 万人口）、次いで 1 歳以上 5 歳未満（6.37/10 万人口）、65 歳以上

（4.56/10 万人口）と続いた。1歳以上 5歳未満の年齢群を除く全年齢群で経年的に報告数が多く

なる傾向にあった。報告された全年齢の IPD 症例の病型の内訳は、髄膜炎 1103 例（14%）、菌血症

を伴う肺炎 3247 例（41%）、菌血症 2635 例（33%）、その他 980 例（12%）であった。年齢群別病型

分類では、5 歳未満の小児では菌血症が 54%（798 例/1480 例）を占め、最多であるのに対し、65

歳以上の高齢者では菌血症を伴う肺炎が 51%（2233 例/4356 例）と最も多かった。 
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表 1. 感染症発生動向調査における IPD の届出数・年間報告数（2013 年第 14週～2017 年第 52 週） 

診断年度 全報告数 死亡数 

（致命

率：%） 

人口 10万人あたりの報告数 

総人口 5 歳未満 65 歳以上 

2013 年 1002 67（6.69） 0.787 4.963 1.489 

2014 年 1825 113（6.19） 1.436 6.924 2.943 

2015 年 2403 148（6.16） 1.891 7.911 3.930 

2016 年 2735 187（6.84） 2.155 8.098 4.565 

2017 年 3139 191（6.08) 2.476 9.369 5.341 

 

図 1．人口 10万人あたり年齢群・病型別 IPD 症例報告数（2013 年第 14 週〜2016 年第 52週） 

 

 

 

2) 成人侵襲性肺炎球菌感染症(IPD)と肺炎球菌性肺炎の原因菌の血清型分布 

  2010 年 4 月から 2013 年 3 月までの期間に、わが国の 341 病院において成人 IPD の原因菌

（n=715）の血清型分布を含む細菌学的検討が実施された（31）。その結果、2010 年から 2012

年の期間に原因菌の PCV7 ワクチン血清型の割合が 43.3%から 23.8%に、PCV13 ワクチン血清

型の割合が 73.8%から 54.2%に、PPSV23 ワクチン血清型の割合が 82.2％から 72.2%に減少し

た。この所見も前述の小児のPCV7導入による成人における集団免疫効果によると考えられた。 

「成人の侵襲性細菌感染症サーベイランス構築に関する研究」（厚生労働科学研究費補助金新

興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業 研究代表者：大石和徳）において、2013 年 4 月か

ら 2018 年 1 月までに収集された 1,114 株の成人 IPD 患者の原因菌の血清型分布を図２に示した 

(32)。分離頻度の高い血清型は 3, 19A, 12F の順であった。また、2016〜2017 年には血清型 12F
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が急増し、最も高い分離率を示した。前述の 2006〜2007 年に実施した国内の成人 IPD 患者の血

清型分布の調査と比較して(28)、2017 年には PCV13 ワクチン血清型、PPSV23 ワクチン血清型の

割合はそれぞれ 61%から 37%、85%から 67 %と減少した。結果的に、非 PCV13 ワクチン血清型に

よる成人 IPD の割合は 39％から 63％に増加した。また、成人 IPD サーベイランスにおける 2013

年度と 2016 年度の比較においても非 PCV13 ワクチン血清型の割合は 57％から 70％に増加して

いる。 

 

 

図２．2013年 4月〜2018年 1月に分離された成人IPDの原因菌の血清型の分離頻度（n=1,144） 

 

2011 年に肺炎はわが国の死因の第 3位となった。とりわけ、80 歳を超えると肺炎による死亡

率が急速に増加する。2010〜2012 年に国内で実施された成人市中肺炎と医療ケア関連肺炎の調

査では、肺炎球菌性肺炎の割合は市中肺炎が 17.1〜23.2%、医療ケア関連肺炎が 12.7〜18.4%で

あった(12, 33)。また、国内の肺炎球菌性肺炎例の調査では、全ての肺炎球菌性肺炎のうち、菌

血症を伴う肺炎の頻度は 6〜12％とされている(34,35)。 

単一医療機関における成人の肺炎球菌性肺炎 171 症例（年齢平均 67.7 歳）の臨床像と原因菌

の血清型分布が検討された(36)。本研究では、2011 年から 2015 年の研究期間において、原因菌

の PCV13 ワクチン血清型の割合は 71.4%から 33.3%まで減少し、PPSV23 ワクチン血清型の割合は

71.4％から 50％まで減少した。 

また、同一研究グループによって、国内複数の医療機関において市中発症肺炎（市中肺炎と医

療ケア関連肺炎）の疫学的調査が 2011 年 9 月から 2013 年 1月の期間と 2016 年 5 月〜2017 年 4
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月の期間に実施された(34,37)。2011 年 9 月から 2013 年 1 月の期間では原因菌 100 株中、2016

年 5 月〜2017 年 4 月の期間の調査では、原因菌 171 株の血清型分布が解析された。この異なる

研究期間において、PCV13 ワクチン血清型の割合は 54%から 32%に減少し、PPSV23 ワクチン血清

型の割合は 67%から 49%に減少した。 

 

２．予防接種の目的と導入により期待される効果、安全性 

（１）予防接種の目的 

 2 歳以上肺炎球菌による重篤疾患に罹患する危険が高い次のような個人および患者における

肺炎球菌による感染症の予防が目的である。すなわち、脾摘患者における肺炎球菌による感染症

の発症予防、鎌状赤血球疾患、あるいはその他の原因で脾機能不全である患者、心・呼吸器の慢

性疾患、腎不全、肝機能障害、糖尿病、慢 性髄液漏等の基礎疾患のある患者、高齢者、あるい

は免疫抑制作用を有する治療が予定されている者で治療開始まで少なくとも 14 日以上の余裕

のある患者における肺炎球菌による感染症の予防である。 

 

（２）ワクチン製剤について 

本剤は、肺炎球菌中で高頻度にみられる 23 種類の莢膜型（1、2、3、4、5、6B、7F、8、9N、9V、

10A、11A、12F、14、15B、17F、18C、19A、19F、20、22F、23F、33F）の 肺炎球菌を血清型別に

培養し、殺菌後にそれぞれの血清型の菌から莢膜ポリサッカライドを抽出、 精製したものを混

合した液剤である。本剤は肺炎球菌の莢膜由来成分からなる不活化ワクチンである。一回当たり

0.5 ml を筋肉内又は皮下接種する、製剤 0.5 ml 中にはポリサッカライドを各型あたり 25μgず

つ(総計 575μg)含有する。 

 

（３）有効性の観点 

 成人においては PPSV23 の初回接種により血清中に特異抗体応答が認められる。しかしなが

ら、PPSV23 はメモリーB細胞を誘導できないために PPSV23 の 2回目以降の接種による特異抗体

のブースター効果はない (38)。 

①  PPSV23 初回接種の免疫原性  

 海外およびわが国における 65 歳以上の肺炎球菌ワクチン未接種の高齢者における PPSV23 と

PCV13（もしくは PCV7）の単回接種 1ヶ月後の血清オプソニン活性の比較検討から、PPSV23 のワ

クチン血清型に対する免疫原性は PCV13 のそれと同等もしくは劣っていたと結論されている



13 

 

(39-41)。 

② PPSV23 の再接種および複数回接種の免疫原性 

 わが国でも 2009 年までは禁忌とされていた PPSV23 の再接種が可能となった。2014 年には

慢性肺疾患患者における PPSV23 の初回接種と再接種時の免疫原性の成績が報告された(42)。慢

性肺疾患患者 40 人（平均 77 歳）に対して、4 血清型の血清型特異 IgG 濃度、オプソニン活性

（OPA）を初回接種前後、再接種前後について測定した。 

 4 血清型すべてにおいて再接種後の血清型特異的 IgG 濃度の血中ピークは初回接種後の血中

ピークを超えることはなかった。この結果は、過去に報告された PPSV23 再接種後の血清型特異

的 IgG の低応答成績と矛盾しなかった(43)。一方、血清オプソニンは 4血清型中の 3つで、再接

種後の血中ピークが初回接種後の血中ピークを越えており、血清オプソニンの低応答は認めら

れなかったとしている。 

さらに、2016 年に 70歳以上の高齢者を対象とした PPSV23 の初回接種と再接種による免疫原

性の比較検討結果が報告された（44）。再接種群は 5〜11 年前に PPSV23 を接種した 70 歳以上の

高齢者（161 人）を対象とし、性別、年齢、基礎疾患をマッチさせた PPSV23 未接種者を初回接

種群（81 人）とした。結果としては、両群に PPSV23 を接種し、その 4週後の血清型特異的 IgG

およびオプソニンを測定した結果、再接種後の血清型特異的 IgG 抗体濃度及び血清オプソニン

活性の幾何平均値はいずれも初回接種後と同等であり、低応答は認められなかったとされてい

る。 

Hammitt らは PPSV23 1～4回接種後の免疫原性について 2004 年 12 月～2006 年 4月の期間

に PPSV23 を接種したアラスカ在住の 55～74 歳の成人 315 名を対象として報告した。初回接種

群は 123 名、2回目接種群は 121 名、3～4回目接種群は 71 名であった。初回接種から 6年以上

経過した場合に 2 回目の接種を行った。著者等は、PPSV23 の複数回接種後の血清特異 IgG 抗体

および血清オプソニン活性の幾何平均値は、初回接種者に比較して、同等であったとしている

(45)。 

 

③  PCV13-PPSV23 連続接種の免疫原性 

 2014 年 9 月に米国 Advisory Committee on Immunization Practices; ACIP)は 65 歳以上の成

人に対する肺炎球菌ワクチン接種に関して、PCV13-PPSV23 の連続接種を推奨した(46)。この連

続接種の推奨を支持する研究として以下の免疫原性の報告がある。 

 60〜64 歳の肺炎球菌ワクチン未接種の成人では、PCV13 接種の 1年後に PPSV23 を接種した場
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合の 13 血清型のオプソニン活性は、PPSV23 接種 1年後に PCV13 を接種した場合と比較して、い

ずれの血清型でも高かった(47)。また、PCV13（もしくは PCV7）接種後の PPSV23 の追加接種に

よりオプソニン活性は PCV13 単独接種の場合と同等、もしくは高かった(47-51)。 

 尚、PCV13-PPSV23 連続接種の推奨については 2018 年に再評価が予定されているが、2018 年 4

月時点では米国 ACIP での再評価結果は示されていない。 

 

④  発症予防効果 

1) 国内の疫学研究 

 厚生労働省指定研究班「成人の侵襲性細菌感染症サーベイランス構築に関する研究」において、

2013 年 4 月 1 日から 2017 年 3 月 31 日の期間に登録された血清型が判明した IPD 症例 897 例を

対象として、PPSV23 接種の有効性を Broome 法により評価した(52)。PPSV23 に含まれる血清型に

よる IPD に対するワクチン効果(vaccine effectiveness; VE)は 45%、PPSV23 に含まれるが、

PCV13 に含まれない血清型（10A, 12F, 15B, 22F など）による IPD に対する VEは 52％と算出さ

れた（表２）。これらの PPSV23 接種の成人 IPD に対する VEは先行研究の結果と矛盾しなかった

(53-55)。また、年齢群別 VE では、15-64 歳の年齢群の Adjusted VE [95% CI: confidence 

interval]は 75% [10,93]と有意であったが、65歳以上の年齢群の Adjusted VE は 39％[-7, 65]

と有意ではなかった。このため、2017 年 4月〜12 月までの IPD 症例を追加し、1125 例を対象と

した Adjusted VE について解析した。その結果、15-64 歳の年齢群の Adjusted VE は 60%[21,79]

と有意であり、また 65歳以上の Adjusted VE も 39%[1,63]と有意であった。これらの追加解析

から、現行の定期接種ワクチンである PPSV23 の 65 歳以上の成人 IPD に対する効果が確認され

た。 

 

表２ 成人 IPD 症例の各血清型別ワクチン効果(n=897) 
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（用語説明）VE: vaccine effectiveness; Adjusted VE: 性別、年齢、基礎疾患、BMI、年度、シーズンで調

整した VE. Broom 法：症例を PPSV23 に含まれる血清型による IPD、対照を PPSV23 に含まれない血清型による

IPD とした症例対照研究において、PPSV23 接種の有り、無しでオッズ比(OR)を算出し、各対象の VE を 1-OR

として算出. 

  

また、これまでに国内で実施された臨床研究の成績を以下に示す。インフルエンザワクチン接

種後の高齢者介護施設入所者 1006 人を対象として、PPSV23 接種群(n=502)と非接種群(n=504)の

2 群に割りつけた無作為二重盲検試験が実施された(56)。PPSV23 接種群では、非接種群と比較し

て、肺炎球菌肺炎のみならずすべての肺炎に対する予防効果(肺炎球菌性肺炎：63.8%, 全ての肺

炎：44.8%)が認められた。本研究では、PPSV23 接種による医療ケア関連肺炎としての肺炎球菌

性肺炎の予防効果が示された。 

 インフルエンザワクチン定期接種を受けた 65歳以上の高齢者 786 人を対象として、PPSV23 接

種群(n=391)と非接種群(n=387)の 2 群に割りつけたオープンラベル無作為比較試験が実施され

た(57)。全対象症例では市中肺炎による入院率に両群間に有意な差は認めなかったものの、75歳

以上では PPSV23 接種群で市中肺炎による入院率が、接種後 2 年間は非接種群に比較して 41.5%

と有意に減少した。さらに、PPSV23 接種 1年間の 75 歳以上の高齢者における有意な肺炎医療費

の削減効果が認められた。 

 PPSV23の定期接種導入前の2011年9月から2014年8月の期間に国内でtest-negative design

によって実施された多施設前向き研究において、65 歳以上の成人の肺炎球菌性肺炎に対する

PPSV23 の血清型特異的なワクチン効果が報告された（58）。5年以内の PPSV23 接種のワクチン効

果はすべての肺炎球菌性肺炎に対して 27.4%、ワクチン血清型の肺炎球菌性肺炎に対して 33.5%

であった。本研究では、65 歳以上の成人における PPSV23 接種によるワクチン血清型の肺炎球菌
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性肺炎に対する効果は低〜中等度と結論されている。 

 

2) 海外のメタ解析 

   先進国の 60歳以上の成人を対象とした、17研究論文のシステミックレビューとメタ解析

によれば、4つの臨床研究におけるすべての血清型による IPD に対する集計したワクチン効果は

73％、３コホート研究では 45％、３つの症例対照研究では 59％であった(59)。一方、全ての血

清型による肺炎球菌性肺炎に対する集計ワクチン効果は 64％（２つの臨床研究）、48％（２つの

コホート研究）であった。フォローアップ 2.5 年までの臨床研究において、5年までの観察研究

と比較して、より高いワクチン効果が認められ、ワクチン効果が減衰する可能性が示唆された。 

 50 歳以上の成人に対する PPSV23 の同様のワクチン効果に関する 32 研究論文のシステミック

レビューとメタ解析では、IPD に対するコホート研究でのワクチン効果は 50%であり、症例対照

研究での効果は 50％であった(60)。一方、市中肺炎に対する効果は臨床試験では 4％、コホート

研究では 17％、症例対照研究では 7％であった。 

 

3) PPSV23 の再接種を含む複数回による発症予防効果 

 上記の PPSV23 接種による発症予防効果は初回接種によるワクチン効果である。一方、PPSV23

の再接種を含む複数回接種による発症予防効果について検討した報告はない。日本感染症学会

肺炎球菌ワクチン再接種問題検討委員会は、再接種の免疫原性が初回接種時と同等であるとす

る所見から、初回時と同等の予防効果が期待されるとしている(42,44,61)。 

 

4) PCV13-PPSV23 連続接種による発症予防効果 

 2018 年 4 月時点で米国 ACIP の推奨した PCV13-PPSV23 連続接種による発症予防効果の報告は

無い。 

 

 （４）安全性の観点（初回接種、複数回接種）  

  国内において慢性心疾患などを基礎疾患として有する高齢者における PPSV23 の初回接種

群(81 名)と再接種群(161 名)を対象とした安全性評価に関する臨床研究が実施された。両群間の

比較では、接種部位の痛み、接種部位の紅斑、接種部位の腫れ、全身性の副反応の全ての項目で

再接種のグループの方が副反応の頻度が多く、程度も強い傾向があった(44)。副反応の多くは軽

度から中程度であり、 1 週間程度で徐々に消失する。これらの結果は、先行研究と同様の結果
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であった(42,62,63)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 3．PPSV23 接種に伴う接種部位及び全身性副反応 

 

 Remschmidt らは 14 の観察研究を検討した PPSV23 の免疫原性と安全性に関する総説を発表してい

る(64)。安全性に関して、著者等は初回接種に比べ再接種では全身、局所の副反応の程度が強かった

再接種グループ(N = 161) 初回接種グループ(N = 81) %の差分

n (%) n (%) (95% CI)

接種部位の何らかの副反応 113 (70.2) 41 (50.6) 19.6 (6.6, 32.3)

接種部位の痛み

何らかの痛み 101 (62.7)  38 (46.9) 15.8 (2.6, 28.7)

軽度の痛み 77 (47.8)  34 (42.0)

中程度の痛み 18 (11.2)  4 (4.9)

重篤な痛み 6 (3.7) 0 (0.0)

接種部位の紅斑 (cm)

何らかの紅斑  57 (35.4) 12 (14.8) 20.6 (9.1, 30.7)

0から≦5  10 (12.3) 34 (21.1)

5から≦10 13 (8.1)  2 (2.5)

>10 10 (6.2) 0 (0.0)

接種部位の腫れ (cm)

何らかの腫れ 62 (38.5) 14 (17.3) 21.2 (9.3, 31.7)

0から≦5 34 (21.1) 12 (14.8)

5から≦10 21 (13.0) 2 (2.5)

>10 7 (4.3) 0 (0.0)

全身性の副反応 42 (26.1) 16 (19.8) 6.3 (-5.4,16.8)

発熱 ≧37.5 ℃から<38℃ 7 (4.3) 1 (1.2)

≧38.0℃から<38.5℃ 3 (1.9) 0 (0.0)

≧38.5℃ 1 (0.6) 0 (0.0)

下痢 3 (1.9) 2 (2.5)

不快感 4 (2.5) 0 (0.0)

鼻咽頭炎 4 (2.5) 1 ()1.2

目眩 0 (0.0) 2 (2.5)
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としている。また、これらの副反応は通常は軽度で、自然に軽快し、副反応のリスクと程度は接種間

隔が長いほど軽減するとしている。 

また、2013 年 4 月から予防接種法に基づいて実施している「予防接種後副反応疑い報告」では、

2013 年 4 月 1 日～2017 年 29 年 12 月 31 日の期間に実施された 14,750,394 接種(医療機関への納入

数量から接種可能のべ人数を推定)に対して、1,246 例（0.008％）の副反応疑い症例が医療機関から

報告された (65)。この内 306 例（0.002％）は医師が重篤として報告しているが、その多くは注射部

位蜂巣炎（114 件）、発熱（68件）、注射部位腫脹（54 件）、注射部位紅斑（46 件）、注射部位疼痛（34

件）、倦怠感（23 件）であった（なお、副反応が重篤か否かについては、統一された基準はなく、医

師の判断に委ねられている）。 

予防接種法に基づいて、PPSV23 接種後に医師に報告が義務づけられている症状・疾患としては、

①アナフィラキシー（接種後 4時間以内）、②ギラン・バレ症候群（接種後 28 日以内）、③血小板減

少性紫斑病（接種後 28 日以内）、④注射部位壊死又は注射部位潰瘍（接種後 28 日以内）、⑤蜂巣炎

（これに類する症状であって、上腕から前腕に及ぶものを含む）（接種後 7日以内）、⑥その他の反応

がある。①～⑤については、ワクチンとの因果関係に関わらず、報告が義務づけられているが、2013

年 4 月 1 日～2017 年 12 月 31 日の期間に、それぞれ①15件、②9件、③4件、④8件、⑤122 件が報

告された。 

PPSV23 が肺炎球菌莢膜ポリサッカライド等を構成成分としていることから、接種後の発熱、炎症

反応（白血球数の増加や CRP の上昇等）、局所反応はあらかじめ想定される反応である。入院を必要

とした症例もあるが、その多くは数日の経過で軽快が見られている。これらの炎症反応がワクチンの

構成成分による臨床反応として起こり得ることを接種医、被接種者に十分に周知し、正しく理解して

もらう必要がある。 

 

（５）医療経済学的な観点 

① 文献レビュー 

   高齢者に対する PPSV23 接種の費用対効果に関する論文はこれまで相次いで報告されている。

Nishikawa らは 1980 年から 2016 年に公表された 27 文献のレビューを行い、PPSV23 未接種を比較対

照とした場合、大半の研究において PPSV23 の接種は費用対効果が良好との結果を得ていると報告し

ている（66）。医療費以外の費用を含むかどうか、割引率、分析期間、ワクチンの有効性と経時的な

減弱の程度、集団免疫効果の考慮の有無などの前提条件の影響を受ける。特に、菌血症を伴わない肺

炎 (非侵襲性肺炎)に対する PPSV23 の有効性をどのように設定するかは結果に大きな影響を与える。
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PPSV23 の非侵襲性肺炎への有効性を低くあるいはゼロと見積もれば、必然的に費用対効果は悪化す

る。小児に対するワクチン接種の集団免疫効果を想定している文献もあり、その場合、高齢者に対す

るワクチン接種の費用対効果は悪化する。とくに我が国のように小児へのワクチン接種率 (PCV13)

の高い先進国では、集団免疫効果や血清型分布の変化の影響は大きい。 

 日本では厚生労働科学研究で実施された Hoshi らの文献（67）、企業資金による渡辺らの文献（68）

と Jiang らの文献(69)が報告されている。Hoshi(67)らは支払者の立場で現行のプログラムを比較対

照として、1)65-80 歳に PPSV23 を接種、2)65 歳以上に PPSV23を接種、3)PCV13 を接種、を検討し

ている。分析期間は 15 年とし、PPSV23 の非侵襲性肺炎に対する有効性をゼロと設定している。その

結果、1)では費用は安くなるが効果が減少、2)は ICER が約 500 万円/QALY(5,025,000 円)、3)は ICER

が 500 万円/QALY 未満と報告している。 

 渡辺ら（68）は支払者の立場で PPSV23 単回接種を比較対照として、65 歳以上の高齢者に対する

PCV13 と PPSV23 の連続接種を検討している。分析期間は生涯としている。その結果、PPSV23 の非侵

襲性肺炎に対する有効性をゼロと設定した場合も、一定の予防効果がある（7%）とした場合も、連続

接種の ICER が 500 万円/QALY 未満と推計している。 

 Jiang ら (69)は支払者の立場から、PPSV23 の接種戦略に関して 1) 2014 年に定期接種の対象とな

り、接種を受けた群 (2014 年時点で 65,70,75,…,95 歳) 2) 2019 年に定期接種の対象となる群 

(2019 年時点で 65 歳) 3) 2014 年に定期接種の対象になったが、接種を受けなかった群 の 3 グル

ープに対して、1 回目の接種の有無および再接種の有無を組み合わせた 5 つの戦略の費用対効果を、

生涯を分析期間として比較している。PPSV23 再接種の有効性は、初回接種と同等と仮定し、非侵襲

性肺炎にも Suzuki ら(56)のデータをもとに 33.5%の有効性を仮定している。この結果、1)-3)全ての

群に対して再接種まで行う戦略が、最も費用対効果に優れる (ICER が 500 万円/QALY 未満)と推計し

ている。 

 PPSV23 の再接種を検討した海外の研究として Falkenhorst ら（70）は、ドイツにおいてワクチン

非接種者を比較対照として、1)PPSV23 単回接種、2)PCV13 単回接種、3)PPSV23 を 6 年おき・8 年お

き・10 年おき接種について検討を行っている（表４）。分析期間は生涯とし、医療費以外に生産性損

失も考慮している。1)と 3)は 2 万ユーロ/QALY 未満、2)は 10 万ユーロ前後と報告している。なお、

この数値は PPSV23 の肺炎球菌性肺炎への予防効果が一定程度あると仮定した場合の推計であり、も

しもその効果がゼロと仮定した場合には、1)、3)共に ICER は 40000 ユーロ/QALY 前後となる。 

 

表 4 Falkenhorst ら（70）の推計結果（分析期間生涯、生産性損失を含む） 
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 60 歳 65 歳 70 歳 

PPSV23 単回投与 14,383 15,670 15,436 

PPSV23 単回投与(肺炎球菌性肺炎への効果が

ゼロと仮定) 

37,746 36,344 37,549 

PCV13 単回投与 112,606 100,829 96,372 

PPSV23 6 年おき 12,839 - - 

PPSV23 8 年おき 12,294 - - 

PPSV23 10 年おき 12,195 - - 

 

 Thorrington ら（71）はオランダにおいてワクチン非接種を比較対照として、1）PPSV23 単回接種、

2）PCV13 単回接種、3）PPSV23 5 年おきの接種（60 歳、65 歳、70 歳）について検討を行い、1）と

3）は 2 万ユーロ/QALY 未満、2.は 2 万ユーロ/QALY 超と報告している（表５）。なお、本分析では

PPSV23 の肺炎に対する予防効果が一定程度あると仮定した場合の推計である。 

 

表 5 Thorrington ら（71）の推計結果（分析期間 10 年、保健医療費のみ） 

 60 歳 65 歳 70 歳 

PPSV23 単回投与 14,452 9,553 6,201 

PPSV23 単回投与(肺炎への効果がゼロと仮

定) 

25,454 17,714 記載なし 

PCV13 単回投与 66,796 44,028 35,346 

PPSV23 5 年おき 9,887 - - 

 

②  国内で実施した医療経済分析 

赤沢、五十嵐は高齢者に対する PPSV23 単独接種と PCV13 単独接種をワクチン接種なしと比較し

た場合の費用対効果並びに医療費全体へのインパクトを検討した（72）。なお、PCV13-PPSV23 連続接

種ならびに PPSV23 の再接種の評価は、国内の先行研究が存在するものの(68,69)、前提となる免疫原

性・有効性のエビデンスが不足しているため、今回は実施しなかった。 

分析では、侵襲性肺炎球菌感染症 (IPD)および菌血症を伴わない肺炎 (NBP)を組み込んだ自然

史モデルを構築し、ワクチン効果（減弱率含む）、血清型分布、罹患率ならびに医療費について可能

な限り最新の国内データを組み込んで期待される医療費および QALY を推計した。PCV13 のワクチ

ン効果は国内データが存在しないため、海外のランダム化比較試験のデータ (73)を組み込んだ。ま
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た PCV13 には高齢者で多く見られる医療ケア関連肺炎 (HCAP)に絞った有効性データがなく、現

時点ではインフルエンザ関連肺炎への有効性も示されていない(74)。そのため、PCV13 には市中肺

炎（CAP）に対する海外RCT データを、PPSV23 には国内の市中発症肺炎（COP）に対する観察研

究データをそのまま組み込んだことは分析の限界点である。使用するデータの不確実性を考慮する

ために、入力データを変動させる感度分析を実施した。入力データ並びにその出典を表 6 にまとめ

た。ワクチン価格は、ワクチン価格および接種費用を合計して PPSV23 で 7,793 円・PCV13 で 10,370

円（差額 2,877 円）となった。 

 表 6 医療経済分析に用いた入力データ 

 PPSV23 単独 PCV13 単独 出典 

年齢区分 65-74 75-84 ≧85 65-74 75-84 ≧85  

ワクチン効果   

IPD 39.0% 77.5% 73.1% 68.2% Bonten ら（73） 

 福住ら（52） 

Suzuki ら（58） 

NBP（PPSV23 の

みに有効な血清

型） 

12.6% 12.0% 11.2% 0% 

NBP 

（共通有効の血

清型*） 

42.1% 40.1% 37.4% 47.3% 45.0% 42.0% 

減弱効果 効果持続期間を 2年間

とし、その後 1年間で

効果がゼロになる 

効果持続期間を 4年間

とし、その後 1年間で

効果がゼロになる 

Bonten ら（73） 

Nishikawaら（66） 

Suzuki ら (58) 

IPD 罹患率   

菌血症 10 万人あたり 2.19 人  

砂川ら（30） 菌血症を伴う肺

炎 

10 万人あたり 1.76 人 

髄膜炎 10 万人あたり 0.74 人 

IPD 致命率 19.6% Fukusumi ら(29) 

NBP 罹患率   

65-74 歳 1000 人あたり 17.9 人  

Morimoto ら

（34） 

 

75-84 歳 1000 人あたり 33.1 人 

85 歳以上 1000 人あたり 40.0 人 

ワクチン関連費用   

 合計接種費用 7,793 円 10,370 円 二木ら (75) 

診療報酬 

IPD 医療費   

菌血症・菌血症

を伴う肺炎 

438,640 円  

DPC 医療費 

髄膜炎 285,400 円 
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NBP 医療費   

入院リスク NBP 罹患時の入院割合 58.4％  

Konomura ら

（76） 

 

入院 485,100 円 

外来 34,600 円 

QALY 減少 (IPD) 0.0379 (菌血症・菌血症を伴う肺炎) 

0.0354 (髄膜炎) 

渡辺ら (68) 

QALY 減少 (NBP) 0.0103 (入院)・0.0038 (外来) 

血清型分布   

両ワクチンで有効 

14, 19F, 23F, 

9V, 6B, 18C, 4, 

3, 19A, 7F,1,5 

30.24％  

Morimoto ら

（34） 

PPSV23 のみ有効 

22F, 10A, 11A/E, 

20, 33F, 8, 15B, 

2, 9N ,12F,17F 

17.07％ 

PCV13 のみ有効 

6A 

1.50％ 

いずれも無効 

15A, 23A など 

51.19％ 

NBP のうち肺炎球菌

が起炎菌の割合 

28.2％ Takaki ら（77） 

*PCV13 に関しては、「共通有効な血清型」は 6A(PCV13 のみ有効)も含む。NBP; 菌血症を伴わない肺炎（非侵襲性肺

炎）、DPC;包括支払制度。 

**PPSV23 の価格は脾摘患者に対する保険診療下の接種に適用される薬価をそのまま用いている 

 その結果、ワクチン接種なしに比べた場合、1質調整生存年（QALY）を追加で獲得するために必要

な費用(増分費用効果比 ICER)は、PPSV23 単独接種で 437 万円、PCV13 単独接種で 328 万円であった

（表７）。どちらのワクチンも一般的な費用対効果の閾値となる 500-600 万円を下回った。今回の値

はワクチン非接種と単独接種とを比較したもので、国内の先行研究 (67-69)のように単独接種と連続

接種の比較・単回接種と再接種との比較を行った ICER の値と直接比較することは困難である。それ

を踏まえた上でもやや数値が悪化している (ICER が大きくなっている)のは、ワクチンの効果減衰

速度に関する仮定の違いや、小児への PCV7/PCV13 接種に伴う血清型分布変化の考慮の有無などが

影響していると考えられる。先行研究に組み込まれた数値はワクチン効果の減衰速度が緩やかで、な

おかつワクチンが有効な血清型の割合も高いため、ワクチン接種に有利な結果となる。一方で海外と

比較して PPSV23 と PCV13 の価格差がやや小さいことが、PCV13 の相対的な費用対効果が良くな

ったことの一因として示唆される。今回の分析での両ワクチンの価格差は 2,877 円であったが、

Falkenhorst らのドイツの分析(70)では 4,072 円 (31.2 ユーロ、1 ユーロ=130.68 円)、Thorrington
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らのオランダの分析(71)では 6,726 円(51.5 ユーロ)である。日本の先行研究では、渡辺ら(68)が 2,660

円、Hoshi(67)らが 3,132 円である(Jiang ら(69)は PCV13 の分析を実施していないため算出なし)。 

 

表 7 費用効果分析の結果 (ベースライン) 

 

COST 

(肺炎医療費＋ 

ワクチン代,円) QALY  

ICER 

 (vs.ワクチンなし) 

ICER  

(vs. PPSV23) 

ワクチン接種なし 96,769 円  10.1995QALY     

PPSV23 のみ 104,013 円  10.2011QALY  4,374,437 円/QALY  

PCV13 のみ 106,184 円  10.2023QALY  3,279,064 円/QALY  1,786,234 円/QALY 

 

 感度分析の結果を表８に示す。最も大きな変動があったのは非侵襲性肺炎に対する PPSV23 のワク

チン効果で、効果そのものだけでなく、持続期間や減衰速度も結果に大きな影響を与えている。どち

らのワクチンにおいても、分析の基本となるデータが不足しており、不確実性（数値の変動幅）も大

きいことが要因と考えられた。 

表 8 医療経済評価での感度分析の結果（単位：万円） 

 
PCV13 の ICER PPSV23 の ICER 

ベースライン 328 万円  437 万円  

PCV13 1 年目から効果減弱開始 1,019 万円  437 万円  

PCV13 5 年目から効果減弱開始 260 万円  437 万円  

PPSV23 1 年目から効果減弱開始 328 万円  809 万円  

PPSV23 4 年目から効果減弱開始 (PCV13 と同等) 328 万円 244 万円 

ワクチン効果 減弱開始後 1年間でゼロ (ベースラ

イン) 328 万円  437 万円  

ワクチン効果 減弱開始後 5年間でゼロ 223 万円  238 万円  

血清型分布 Fukusumi ら 2016 230 万円  361 万円  

血清型分布 Morimoto ら 2018(ベースライン) 328 万円  437 万円  

PCV13 NBP 有効性低位 640 万円  437 万円  

PCV13 NBP 有効性高位 232 万円  437 万円  

PPSV23 NBP 有効性低位 (13 価 23 価ともに有効) 328 万円 1,103 万円  

PPSV23 NBP 有効性高位 (13 価 23 価ともに有効) 328 万円 304 万円  

PPSV23 NBP 有効性低位 (23 価のみ有効) 328 万円 3,561 万円  
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PPSV23 NBP 有効性高位 (23 価のみ有効) 328 万円 306 万円  

NBP 肺炎球菌起因低位 (20.0%) 505 万円  602 万円  

NBP 肺炎球菌起因高位 (28.0%)(ベースライン) 328 万円  437 万円  

NBP 入院 QALY 損失なし 330 万円 440 万円 

NBP 入院 0.5QALY 減少  249 万円 332 万円 

 

 あわせて、平成 26年・平成 27 年の肺炎球菌ワクチンの実接種者数データ (平成 26年 287.2 万人,

平成 27 年 244.7 万人)を参考に(78)、高齢者の肺炎球菌ワクチンの接種者を 250 万人と仮定したと

きのワクチン接種の効果を推計した。その結果、PPSV23 並びに PCV13 によるワクチン接種を行うこ

とで、IPD 発症、IPD 死亡、NBP 発症、NBP 死亡を、それぞれ 28 人と 105 人、0.8 人と 7.0 人、4,658

人と 8,220 人、543 人と 903 人削減できると計算された。さらに、その結果をもとに総医療費へのイ

ンパクト（ワクチン接種費用と感染症治療費などを考慮した金額）を計算した結果を表 9 にまとめ

た。ワクチンの導入によって PPSV23 単独接種で 195 億円、PCV13 単独接種で 259 億円の追加費用が

必要になるが、感染症にかかる医療費をそれぞれ 14 億円、24億円削減できることになり、トータル

での費用の増加分は差し引き PPSV23 で 181 億円、PCV13 で 235 億円となった。 

 

表 9 ワクチン接種の総医療費へのインパクト 
 

ワクチン費用* 

(億円) 

感染症治療費 

(億円) 

総費用 

(億円) 

 獲得 QALY 

(x10,000) 

ワクチンなし 0.00  2,419.34  2,419.34  2,549.865  

PPSV23 単独 194.83  2,405.51  2,600.33  2,550.280  

PCV13 単独 259.25  2,395.34  2,654.59  2,550.583  

増分費用（PPSV23 vs 

接種なし) 194.83  -13.73  181.10  0.414  

増分費用（PCV13 vs

接種なし) 259.25  -23.89  235.36  0.718  

*ワクチン費用にはワクチンそのものの価格だけでなく、接種費用も含む。 

 

（６）諸外国の導入状況 

 ヨーロッパにおける成人における PPSV23 の推奨について、表 10 に示した(79)。ヨーロッパ

17 か国における状況では、60歳～65 歳以上の全ての高齢者にワクチンを推奨しているのはオー
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ストリア、ベルギー、フィンランド、ドイツ、ギリシャ、アイルランド、イタリア、ルクセンブ

ルク、ノルウェー、スペイン、スウェーデン、スイス、英国の 13 か国であり、フランス、ポル

トガル、デンマーク、オランダの 4か国はハイリスクのグループにのみ推奨している。また、フ

ィンランド、フランス、イタリア、ルクセンブルク、スペインでは施設での推奨が行われている。

オーストラリアでは、アボリジニには 50 歳以上で 1回接種と 1回目接種から 5年後に再接種を

推奨し、非アボリジニでは 65 歳以上で 1 回接種を推奨している(80)。ブラジルでは 60 歳より

上の年齢で 1回接種を推奨している(81)。  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 10．欧州諸国の成人における PPSV23 の推奨 

 

リスクグループの内容は各国で異なる。 

†免疫不全には無脾（機能的あるいは解剖学的）、脾臓機能低下（鎌状赤血球症）、HIV 感染者、臓器移植、リ

ンパ腫等を含む。 

‡慢性疾患は心臓血管系疾患、肺疾患、糖尿病、泌尿器疾患、肝臓疾患、髄液漏、アルコール中毒等を含む。 

§施設（養護施設、長期療養所など）における推奨。 

リスク因子

国 年齢 (歳) 免疫不全者† 慢性疾患‡ 制度化§

オーストリア ≧65 推奨する 推奨する 推奨無し

ベルギー ≧65 推奨する (脾摘者、HIV感染者を含む) 50歳上で推奨する 推奨無し

デンマーク 推奨無し 推奨する 推奨する 推奨無し

フィンランド ≧65 推奨する 推奨する 推奨する

フランス 推奨無し 推奨する 推奨する 推奨する

ドイツ ≧60 推奨する 推奨する 推奨無し

ギリシャ ≧60 推奨する 推奨する 推奨無し

アイルランド ≧65 推奨する 推奨する 推奨無し

イタリア ≧64 (年齢群については地域による) 推奨する 推奨する 推奨する

ルクセンブルク ≧60 推奨する 推奨する 推奨する

オランダ 推奨無し 推奨する 推奨する 推奨無し

ノルウェー ≧65 推奨する (脾摘者、HIV感染者を含む) 推奨する 推奨無し

ポルトガル 推奨無し 推奨無し 推奨無し 推奨無し

スペイン ≧60/65 (年齢群については地域による) 推奨する 推奨する 推奨する

スウェーデン ≧65 推奨する 推奨する 推奨無し

スイス ≧65 推奨する 推奨する 推奨無し

英国 ≧65 推奨する 推奨する 推奨無し

リスクグループについては各国で多様である。
†免疫不全者には脾臓摘出者(外科的に機能的を含む)、脾臓細胞の機能低下者(鎌状赤血球)、HIV感染、臓器移植者、リンパ腫等を含む

‡慢性疾患は心臓血管疾患、肺疾患、糖尿病、泌尿器疾患、肝臓疾患、髄液漏、エチルアルコール中毒症等を含む。

§福祉施設等については養護施設、長期療養所スタッフ等に属する者
NR: 推奨無し (No recommendation)
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（７）海外の予防接種プログラムにおける再接種の位置づけ 

 PPSV23 の追加接種を 5 年以上の間隔をおいて繰り返して行うかについては各国の予防接種

プログラムで対応が異なる。米国では 65 歳未満で PPSV23 を接種し、5 年以上経過して 65 歳

を越えた段階で再接種を 1 回のみ認めている(82)。オーストラリアでは 50 歳以上の先住民は

PPSV23 を接種して 5 年後に再接種を 1 回行う(83)。ハイリスク群（慢性肺・心・肝疾患、糖尿

病など）では 5～10 年後に追加接種を 1 回行う。英国では無脾、脾機能不全、慢性腎疾患患者

においては 5 年毎に PPSV23 接種を繰り返すことを推奨している(84)。ドイツでは高齢者にお

いても 6 年以上の間隔で PPSV23 の追加接種を繰り返してもよいとしており、ハイリスク群で

は 6年以上の間隔で PPSV23 接種を繰り返すべきであるとしている(85)。また、前述の PPSV23

による複数回接種による免疫原性と安全性に関する研究報告では、複数回接種後でも PPSV23

の免疫原性は維持され、副反応も許容範囲であるとされている(45)。 
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