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平成 30 年度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） 

肺炎球菌ワクチンの費用対効果等についての社会の立場からの評価研究 

分担研究報告書 

 

肺炎球菌ワクチンの費用対効果に関する研究 

 

研究分担者 五十嵐 中 （東京大学大学院薬学系研究科） 

 

研究要旨 

目的：過去に構築したモデルをもとに現時点で得られているエビデンスを活用した連続接種の費用対効

果の評価を実施するとともに、米国 ACIP の議論の概要をまとめることを目的とした。 

方法：1) ワクチン接種を行わない、2) PPSV23 の単独接種、3) PCV13の単独接種、4) PCV13-PPSV23

の連続接種の 4戦略について、侵襲性肺炎球菌感染症 (IPD, 菌血症・菌血症を伴う肺炎・髄膜炎の三

種を評価)および市中肺炎 (NBP, 入院・外来双方を評価)の罹患を考慮し、それぞれのワクチンに関し

てワクチン効果を仮定した。公的医療費支払者の立場から、保健医療費（ワクチン接種関連費用と、感

染症治療に関わる保険医療費）のみを分析に組み込んだ。効果指標には QALYを用い、1QALY獲得あたり

の増分費用効果比 ICERを算出した。 

結果：期待費用・期待 QALY ともに、連続接種>PCV13 単独接種>PPSV23単独接種>ワクチン接種なしの順

序となった。接種なしを比較対照とした ICERは、PCV13単独接種が 328 万円/QALY、PPSV23単独接種が

438万円/QALY、連続接種が 553万円/QALYとなり、単独接種の戦略は一般的な費用対効果の基準値 

(5-600万円/QALY)を下回り、連続接種は基準値付近の値となった。現行の日本の戦略 (PPSV23 の単独

接種）と比較した場合の ICERは、PCV13単独は 179万円/QALYと基準値を下回ったが、連続接種は 3,370

万円/QALYと、大きく基準値を上回った。 

考察：分析結果に影響を与える要因は、1) NBP に対する PPSV23 のワクチン効果の設定、2) 両ワク

チンの効果減弱度合いの設定、3) 両ワクチンの血清型カバー率、の 3点であると考えられた。 

 

 

A. 研究目的 

 

米国の予防接種諮問委員会（ACIP：Advisory 

Committee on Immunization Practices）は、

2014年9月に高齢者の肺炎球菌感染症ワクチン

の推奨を PPSV23 単独接種から

PCV13-PPSV23 の連続接種に変更した。この中

で、費用対効果評価の結果も参考にされている。

ただしこれは最終決定ではなく、一定期間経過

後に改めて新たなエビデンスを用いた再評価を

行うとされてきた。 

後述の通り、2019 年 2 月の ACIP Meeting で

連続接種について新たなデータが紹介され、

2019 年 6 月末開催予定の meeting で投票が実
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施される予定である。 

本年度は、過去に構築したモデルをもとに現

時点で得られているエビデンスを活用した連続

接種の費用対効果の評価を実施するとともに、

米国 ACIP の議論の概要をまとめることを目的

とする。 

B. 研究方法 

 

分担研究者らは、過去の班研究において海外

の先行研究などを参考にした肺炎球菌性肺炎

（高齢者）の自然史モデルを構築している。こ

のモデルを用いて、以下の 4戦略を質調整生存

年 (QALY)をアウトカム指標とした費用効用分

析による評価を試みた。 

 1) ワクチン接種を行わない 

 2) PPSV23の単独接種 

 3) PCV13の単独接種 

 4) PCV13-PPSV23の連続接種 

構築したモデルでは、侵襲性肺炎球菌感染症 

(IPD, 菌血症・菌血症を伴う肺炎・髄膜炎の三

種を評価)および市中肺炎 (NBP, 入院・外来双

方を評価)の罹患を考慮し、それぞれのワクチン

に関してワクチン効果を仮定した。ワクチンの

評価、とくに定期接種化の評価の際には、ワク

チン効果のみならずベースラインの有病率のデ

ータも重要になる。殊に肺炎球菌ワクチンにつ

いては、2010年に 7価ワクチン (PCV7)・2013

年に 13価ワクチン (PCV13)の公費助成が開始

されていることで、小児の罹患減少にともなっ

て間接的に高齢者のワクチンの血清型分布への

影響が予測される。そのため、可能な限り最新

の国内データを用いて、モデルに組み込むべき

数値を特定したものである。過去に構築した自

然史モデルに組み込んだ数値の概要は表１に示

す通りである。 

現状では、連続接種のワクチン効果に関して

国内のエビデンスは存在しない。研究としての

限界は存在するものの、先行研究での手法を参

考に、以下の仮定をおいて連続接種の費用及び

ワクチン効果を推定した。 

1. ワクチン接種費用は、両ワクチンの接種費用

を（手技料も含めて）合算する。なお単独接種

の費用は PPSV23 が 7,793円、PCV13が 10,370

円であるため、連続接種の費用は 18,163 円とな

る。 

2. 連続接種のワクチン効果については、「両ワ

クチンが有効な血清型」「PPSV23のみが有効な

血清型」「PCV13 のみが有効な血清型」ごとにワ

クチン効果を当てはめる。いずれも、効果減弱

を考慮する。 

2A: 両ワクチンが有効な血清型（14, 19F, 23F, 

9V, 6B, 18C, 4, 3, 19A, 7F,1,5. 分布割合

30.24%) 

単独接種のワクチン効果のうち、より効果の

高い方のワクチン効果を当てはめる。 

2B: PPSV23のみが有効な血清型（22F, 10A, 

11A/E, 20, 33F, 8, 15B, 2, 9N ,12F,17F. 分

布割合 17.07%) 

PPSV23単独接種のワクチン効果 (IPD39.0%, 

NBP11.2-12.6%)を当てはめる。 

2C: PCV13のみが有効な血清型 (6A. 分布割合

1.50%) 

PCV13単独接種のワクチン効果 

(IPD68.2-77.5%, NBP42.0 - 47.3%)を当てはめ

る。 

公的医療費支払者の立場から、保健医療費（ワ

クチン接種関連費用と、感染症治療に関わる保

険医療費）のみを分析に組み込んだ。効果指標

には QALYを用い、1QALY獲得あたりの増分費用

効果比 ICERを算出した。 
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C. 研究結果 

 

 ベースライン分析の結果を表２・図１に示す。 

 期待費用・期待 QALYともに、連続接種>PCV13

単独接種>PPSV23単独接種>ワクチン接種なしの

順序となった。接種なしを比較対照とした ICER

は、PCV13単独接種が 328万円/QALY、PPSV23単

独接種が 438万円/QALY、連続接種が 553万円

/QALYとなり、単独接種の戦略は一般的な費用

対効果の基準値 (5-600万円/QALY)を下回り、

連続接種は基準値付近の値となった。 

 現行の日本の戦略 (PPSV23 の単独接種）と比

較した場合の ICERは、PCV13単独は 179万円

/QALYと基準値を下回ったが、連続接種は 3,370

万円/QALYと、大きく基準値を上回った。 

 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、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。コス

トへの影響を表３に、アウトカムへの影響を表

４に示す。 

D. 考察 

 

＜国内の既存研究との比較＞ 

成人の肺炎球菌ワクチンの費用対効果評価に

ついては、分担研究者らのモデル分析の他、過

去に 3 つの研究が公表されている。それぞれの

概要は表５の通りである。 

比較対照を揃えたとしても、分析によって

最終結果が大きく異なる。成人肺炎球菌ワク

チン領域で大きな要因となるのは、1) NBP に

対する PPSV23のワクチン効果の設定、2) 両

ワクチンの効果減弱度合いの設定、3) 両ワク

チンの血清型カバー率、の3点である。（表６） 

特に、ワクチンが効果を示す血清型カバー

率に関しては、小児への PCV13の定期接種化

などにより、この数年間に限定しても大きな

減少が見られる。どのワクチンにおいても、

血清型のカバー率はそのままワクチン効果に

直結するため、費用対効果の数値にも影響は

大きい。効果減弱度合いに関して、研究班の

モデルは最も保守的 (すなわち、減弱のスピ

ードが速い)な仮定を置いている。長期の有効

性のエビデンスが十分に整備されていないこ

と (持続期間として設定した 2年および 4年

は、Suzukiおよび Bonten のデータのうち、効

果が持続したと考えられる年数を採用してい

る)によるものだが、後述の米国 CDC のモデル

や諸外国の肺炎球菌ワクチンの評価モデルで

も、明確なエビデンスは示されていないもの

の減衰速度を遅くすることで、より長期の有

効性を仮定している。どのような仮定が妥当

であるかに関しては、さらなる議論とエビデ

ンスの整理が必要と思われる。PPSV23 のワク

チン効果、さらには直接のエビデンスが存在

しない連続接種のワクチン効果に関しても、

国内外のエビデンスの再整理が必要である。

また NBPと比較して IPDは、相対的な有病率

は小さいものの、PPSV23 のみが有効な高悪性

度のセロタイプ 12F について、日本での発症

率の増加が報告されている (Shimbashi 2019)。

こちらも、引き続き注視が必要と思われる。 

本研究班では、別途ワクチン小委員会でのデ

ータギャップとして提示された国内の QOL 値

に関し、高齢者での縦断的な調査を今後実施

予定である。 
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＜米国 ACIPの動向＞ 

 2019 年 2月の ACIPにおいて、現在推奨され

ているPCV-PPSV連続接種の費用対効果 (比較

対照は PPSV23単独接種)を再評価した研究が

報告された (Leidner 2019)。報告では、CDC・

Pfizer 社・Pittsburgh大のチームの 3者それ

ぞれのモデル分析の結果が報告されている。

1QALY 獲得あたりの ICERは、CDCのものが

USD562,000 (セロタイプ 3へのワクチン効果

を仮定した場合は USD222,000)、Pfizer社の

ものが USD199,000, Pittsburgh 大グループの

ものが USD765,000と、現在米国で一般的に用

いられている費用対効果の基準値

USD100,000-150,000 と比較しても高額で、な

おかつ実施主体によって大きく結果が変動し

た。 

 結果に大きく影響を与えたのは、CDC の二つ

のシナリオの分析にもある PCV13のセロタイ

プ3の肺炎球菌に対する有効性の仮定である。

CDCは、この有効性については他のセロタイプ

よりも不確実性が大きいとし、有効性をゼロ

と置くシナリオや、セロタイプ 3のみのサブ

グループ解析の点推定値を当てはめたシナリ

オなどを考慮すべきとしている 

(Pilishvilli 2019)。実際 ACIPへの報告資料

では、セロタイプ 3への有効性を 0%と置いた

ことで、他のセロタイプと同等の有効性 (IPD

は 26%, NBPは 45%)を仮定した場合と比較して

獲得 QALYは 915QALY (709QALY vs 1,624QALY)

減少し、総費用は 3,700万ドル増加している 

(3.98 億ドル vs 3.61 億ドル)。結果として、

ICERは 22.2万ドルから 56.1万ドルまで増加

した (Stoecker 2018, Matanock 2019)。

Fukusumiら (2017)の日本の血清型分布に関

するデータでも、セロタイプ 3が全血清型に

占める割合は 16%程度で、単一のセロタイプで

は最も高く、PCV13が有効な血清型の肺炎のう

ち半数近くを占める。それゆえ、この仮定が

全体の分析結果に与える影響は、日本でも無

視できないと考えられる。 

2013 年の時点での CDCの分析での費用対効

果は USD65,000/QALY だったが、この段階血清

型分布の変化などによって「6年後の ICER は

USD287,000/QALY まで増加する」と予測されて

いた（セロタイプ3への有効性は議論されず）。

実際、PCV13 が有効な血清型の割合は、2019

年の CDCのモデル分析では全肺炎のうち 5.1%

まで低下している。現在の日本のデータでは、

肺炎のうち肺炎球菌が起炎菌の割合が 28%,さ

らに PCV13 が有効な血清型の割合は 31%なの

で、全体としては 8.7%と、米国のそれよりも

やや高い値である。ただ、後者の数値が 2014

年のサーベイランス (49.3%)から 2017 年の

Fukusumiら (31.4%)のデータとの間で絶対値

で 18%減少していることから、今後さらに減少

すれば、やはり分析結果への影響が見込まれ

る。適切な費用対効果評価の実施のためには、

最新のデータによる更新が不可欠である。 

 次年度以降、米国 ACIP のエビデンスレビュ

ーの動向を注視しつつ、可能な限り国内のエ

ビデンスを利用したデータの整備と、費用対

効果評価の双方を実施していく予定である。 
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E. 結論 

 

 マルコフモデルを構築し、高齢者に対して

1) ワクチン接種を行わない 2) PPSV23の単独接

種 3) PCV13の単独接種 4) PPSV23-PCV13の連続

接種 の 4戦略の費用対効果を、QALYをアウト

カムとする費用効用分析により評価した。医療

費支払者の立場からの分析を実施した。 

 期待費用・期待 QALYともに、連続接種>PCV13

単独接種>PPSV23単独接種>ワクチン接種なしの

順序となった。接種なしを比較対照とした ICER

は、PCV13単独接種が 328万円/QALY、PPSV23単

独接種が 438万円/QALY、連続接種が 553万円

/QALYとなり、単独接種の戦略は一般的な費用

対効果の基準値 (5-600万円/QALY)を下回り、

連続接種は基準値付近の値となった。 

 現行の日本の戦略 (PPSV23 の単独接種）と

比較した場合の ICERは、PCV13単独は 179万円

/QALYと基準値を下回ったが、連続接種は 3,370

万円/QALYと、大きく基準値を上回った。 
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図１ 費用効果分析の結果 (ベースライン) 
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表１ 過去に構築した自然史モデルに組み込んだ数値の概要 

 

 

 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（1） 

 福住ら（2） 

Suzuki ら（3） 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（1） 

Nishikawa ら（4） 

Suzuki ら (3) 

IPD 罹患率   

菌血症 10 万人あたり 2.19 人  

砂川ら（5） 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(6) 

NBP 罹患率   

65-74 歳 1000 人あたり 17.9 人  

Morimoto ら（7） 

 

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 (8) 

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 

NBP 医療費   

入院リスク NBP 罹患時の入院割合 58.4％  

Konomura ら（9） 

 

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 (10) 

QALY 減少 (NBP) 0.0103 (入院)・0.0038 (外来) 
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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（7） 

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（11） 
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表２ 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/QALY 

(vs.ワクチン

なし) 

ICER/QALY 

(vs. PPSV23) 

ICER/QALY 

(vs. PCV13) 

ワクチン接

種なし 
96,769 円  

10.1995 

QALY 
     

PPSV23のみ 
104,013円  

10.2011 

QALY  

4,374,437

円 
  

PCV13のみ 
106,184円  

10.2023 

QALY  

3,279,064

円  

1,786,234

円 
 

PCV13-PPSV2

3連続接種 
113,903円  

10.2026 

QALY  

5,526,826

円  

6,848,291

円 

33,705,793

円 
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表３  250万人のワクチン接種に対する影響  (費用) 

 

非接種 PPSV23 単独 PCV13 単独 連続接種 

ワクチン費用 (億円) 0.00  194.83  259.25  454.08  

感染症治療費 (億円) 2,419.23  2,405.51  2,395.34  2,393.50  

総費用 (億円) 2,419.23  2,600.33  2,654.59  2,847.57  

増分費用 ( vs ワクチンなし)   181.10  235.36  428.34  

増分費用 ( vs PPSV23単独)     54.26  247.24  
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表４ 250万人のワクチン接種に対する影響 (アウトカム) 

QALY (x10,000) 2,549.9  2,550.3  2,550.6  2,550.6  

IPD 死亡 317.5  317.5  305.0  302.5  

NBP 死亡 127,805.0  127,262.5  126,902.5  126,852.5  

肺炎関連総死亡 128,122.5  127,580.0  127,207.5  127,155.0  

死亡数減少 

 (vs ワクチンなし) 

 

542.5  915.0  967.5  

IPD 罹患 1,482.5  1,455.0  1,377.5  1,342.5  

NBP 罹患 (入院＋外来) 967,025.0  962,367.5  958,805.0  958,132.5  

IPD 罹患減少 

 (vs ワクチンなし)   27.5  105.0  140.0  

NBP 罹患減少 

 (vs ワクチンなし)   4,657.5  8,220.0  8,892.5  
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表５ 過去の研究結果 

 

 
非接種 

PPSV23 

単独 

PCV13 

単独 
連続接種 

PPSV23 

再接種 

渡辺 2015 (10) 
 

比較対照 
 

14.7 万円

/QALY  

Hoshi 2015 

(12)  
比較対照 

37.8 万円

/QALY   

Jiang 2018 

(13)  
比較対照 

  

162 万円

/QALY 

赤沢ら (14) 

比較対照 
334万円

/QALY 

448 万円

/QALY 

553 万円

/QALY  

 
比較対照 

179 万円

/QALY 

685 万円

/QALY  
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表６ 過去の研究における分析の前提条件 

 

 

PPSV23 

NBP効果 

PPSV23 

効果減弱 

PCV13 

効果減弱 

PPSV23 

カバー率 

PCV13 

カバー率 

渡辺 2015 

(10) 
なし (0%) 

 

5年間維持、

その後 

減弱開始 

62.9% 

(サーベイラ

ンス 2014) 

49.3% 

(サーベイラ

ンス 2014) 

Hoshi 2015 

(12) 
なし (0%) 

 

80歳以上は

10年でゼロ 

79歳以下は 15

年で 30%まで

減弱 

62.9% 

(サーベイラ

ンス 2014) 

49.3% 

(サーベイラ

ンス 2014) 

Jiang 2018 

(13) 

37.7% 

(suzuki et 

al.) 

10年でゼロ 
 

67.2%  

(Fukusumi 

2017) 
 

赤沢ら 

(14) 

40.1% (共

通) 

12.0% (23価の

み) 

(Suzuki et 

al.) 

2年間持続、 

その後 1年で

ゼロ 

4年間持続、 

その後 1年で

ゼロ 

47.3% 

(福住 2018) 

31.4% 

(福住 2018) 
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