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研究要旨
我々は、これまでの研究により、本邦の 0-69 歳の 94.6%が HAV-IgG 抗体を保有していない（陰性）

と推計しており(1)、今後グローバル化が進展する中で、A 型肝炎ウイルス（HAV）感染蔓延国からの
入国者や帰国者、汚染された輸入食材等によりもたらされる HAV 感染のアウトブレイクを警戒する
必要があることを提示した。

一方、HAV 感染による急性肝不全は当該症例の高齢化に伴い、近年予後不良と報告されている(2)。
予防対策として、HAV ワクチン接種を推進することの是非の判断に際しては、医療経済的評価が不可
欠であることから、今回我々は、HAV の感染モデルを構築し HAV ワクチンの費用対効果を評価した。

その結果、以下のことが明らかとなった。

1) フォローアップ期間を 5、10 年、割引率 2%とし、ワクチン接種対象者と新規感染率について
複数のシナリオを設定し増分費用効果比（ICER）を算出した。

2) ワクチン接種対象者を全年齢、50 歳以上、65 歳以上（事前抗体検査あり）、とした場合、新
規感染率が 0.5%を超えると、いずれも費用対効果は良好となったが、日本の現状の新規感染率
0.001%では ICER は 20~30 億円となり、集団全体を対象とするアプローチでは HAV ワクチン
の費用対効果は見込めないことが示された。

3) ワクチン接種対象者を重症化ハイリスク集団とした場合、その集団における HAV 感染後の医療
費・QALY 損失が一般住民より 1%高い場合は、新規感染率 0.001%（日本の現状）でも費用対
効果が認められた。

4) ICER は「ハイリスク集団」が全体に占める割合には依存せず、一定となる。
5) 重症化ハイリスク集団にかかる医療費・QALY 損失の規模が、HAV ワクチン費用対効果に与え

る影響を検討した結果、重症化ハイリスク集団における HAV 感染後の医療費・QALY 損失が、
一般住民より 0.1%高い場合は、新規感染率に依らず、費用対効果が見込めた。また、一般住民
より 0.01%高い場合は、新規感染率が 0.5%以上であれば費用対効果が認められた。

以上により、
日本の現状の新規感染率では集団アプローチによる HAV ワクチンの費用対効果は見込めないことが明

らかとなった。
しかし、HAV ワクチン接種の推進については、ハイリスクアプローチを検討していく可能性があり、今
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回の検討から、重症化の可能性のある（ハイリスク）集団の HAV 感染後の医療費・QALY 損失規模が、一般
住民より 0.1%高い場合には、費用対効果があると見込めることが明らかになった。 

本研究結果は A 型肝炎ワクチンの政策を費用対効果結果を考慮にいれ検討する際には、重症化の可能性
のある（ハイリスク）集団あるいは、乳児など集団を限定した A 型肝炎ワクチン導入が効果的であることを
示す基礎資料となることが期待される。 

 

Ａ．研究目的 
我々は、これまでの研究により、本邦の 0-69 歳の

94.6%が HAV-IgG 抗体を保有していない（陰性）と推
計しており(1)、今後グローバル化が進展する中で、A
型肝炎ウイルス（HAV）感染蔓延国からの入国者や帰
国者、汚染された輸入食材等によりもたらされる
HAV 感染のアウトブレイクを警戒する必要があるこ
とを提示した。 

国立感染症研究所がまとめている感染症発生動向
調査報告では、近年わが国の A 型肝炎の罹患年齢で
は乳幼児や学童は稀で、高年齢化していることが指
摘されている(3)。 

また、HAV 感染による急性肝不全については、当
該症例の高齢化に伴い、近年予後不良と報告されて
いる(2)。予防対策として、HAV ワクチン接種推進を
推進することの是非の判断に際しては、医療経済的
評価が不可欠であることから、今回我々は、HAV ワ
クチンの費用対効果を評価することを目的として本
研究を行った。 

 
Ｂ．研究方法 

本研究では、HAV の感染モデルを構築し HAV ワク
チンの費用対効果を評価した。 

 
1. 分析対象集団 

2020 年の日本人推計人口 1 億 2,532 万 5 千人
を分析対象集団とした。 
 

2. 分析手法 
分析対象集団に、HAV ワクチン接種を導入した
場合と、導入しなかった場合を比較し、増分費
用対効果（Increased cost-effectiveness ratio, 
ICER）を算出した。集団アプローチによる
HAV ワクチン接種とハイリスクアプローチによ
る HAV ワクチン接種、それぞれについて複数
のシナリオを設定しシミュレーションを行っ
た。 

 
ICER 算出方法について以下に示す。 

ICER＝IC/IE=（CA-CB）/（EA-EB） 

IC：増分費用、IE：増分効果、CA：HAV ワク
チン接種導入した場合の期待費用、CB：HAV
ワクチン接種導入しなかった場合の期待費
用、EA ：HAV ワクチン接種導入した場合の
期待効果、EB：HAV ワクチン接種導入なか
った場合の期待効果 

 
期待効果については質調整生存年（Quality-
adjusted life year, QALY）を用いて評価した。 
期待費用については、HAV 感染時にかかる治療
費およびワクチン関連費用を対象とした。HAV
感染によって仕事や家事ができない結果生じる
生産性損失などについては今回の分析には含め
ていない。 
費用対効果分析においては、将来に発生する
（あるいは得られる）費用と効果を現在価値に
換算するため、一定の率で割り引くことが一般
的である。年単位で割引を行ったあとの現在価
値に換算された Cp は、i 年後の費用 Ci と割引率
d を用いて、以下の式で計算できる。 

Cp＝Ci/(1+d)i-1 
本研究では、費用・効果ともに年率 2%で割引
を行った。 
 

3. 分析期間 
分析期間は 5 年、10 年とした。 

 
4. HAV 感染モデル 

1 年毎に健康状態が推移する HAV 感染モデル
を構築した（図 1）。HAV ワクチン接種の対象
者には初年度（2020 年）にワクチンを 2 回接
種する設定とした。HAV ワクチンを接種した初
年度の HAV 抗体獲得率は 100%とし、2 年目以
降は HAV 抗体陰転化率を年率 1%とした(4-6)。 
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1）初年度における健康状態推移 

初年度の観察開始時点では人口を「感染既往
による HAV 免疫あり」状態と「HAV 未感染/
免疫なし」状態に分けた。 

(1)ワクチン接種対象の集団における健康状態
推移 
① 「感染既往による HAV 免疫あり」状態

は 1 年後も同状態とする。 
② 「HAV 未感染/免疫なし」状態は、ワク

チン接種により、1 年後は「ワクチン接
種による HAV 免疫あり」状態へ 100%推
移する。 

(2)ワクチン接種対象外の集団における健康状
態推移 
① 「感染既往による HAV 免疫あり」状態

は 1 年後も同状態とする。 
② 「HAV 未感染/免疫なし」状態は、HAV

に感染する場合としない場合に分かれ
る。感染する場合、感染後の重症度別
に、1 年後は「感染既往による HAV 免疫
あり」状態、「肝移植後生存」状態、

「死亡」状態のいずれかに推移する。感
染しない場合は 1 年後も「HAV 未感染/
免疫なし」状態のまま変わらない。 

 
2）2 年目以降における健康状態推移 

前年度末の状態別に、 
① 「ワクチン接種による HAV 免疫あり」

状態の 1%は HAV 抗体陰転化により 1 年
後は「HAV 未感染/免疫なし」状態へ推
移する。残りの 99%は 1 年後も「ワクチ
ン接種による HAV 免疫あり」状態とす
る。 

② 「感染既往による HAV 免疫あり」状態
は 1 年後も同状態とする。 

③ 「HAV 未感染/免疫なし」状態は、初年
度と同様に推移する。 

④ 「肝移植後生存」状態は 1 年後も同状態
とする。 

 
なお他死因による死亡については、生命表死亡
率（性年齢別）を用いてモデルに組み込んだ。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 1. HAV 感染モデルにおける 1 年間の推移（初年度、2 年目以降） 
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5. HAV 感染モデルに用いた設定 
 
1) HAV 既感染率に関する設定 

Yamamoto らが報告した性年齢階級別 HAV
抗体陽性率を用いた(1)。 
 

2) HAV 新規感染率に関する設定 
日本医療データセンター（JMDC）が保有す
る大規模レセプトデータの解析によって推定
した 2016 年度の HAV1 年期間有病率より、
HAV 新規感染率に関する日本の現状を
0.001%（1 人/10 万人対）とした(7)。HAV 流
行状態を 5 段階（HAV 新規感染率：
0.005％、0.01%、0.1％、0.5％、1%）に仮
定し、それぞれの条件下での ICER を算出し
た。 
 

3) HAV 感染後の重症度に関する設定 
HAV 感染後の重症度については、「非重
症」「急性肝不全/非昏睡型」「急性肝不全/
昏睡型」に分類した。これまでの報告(8-16)に
基づき、重症度別の按分比を表 1 に示すとお
り年代別に設定した。 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
4) HAV 感染後の重症度別転帰に関する設定 

① 「非重症」の転帰：全例「HAV 免疫獲
得」とした。 

② 「急性肝不全/非昏睡型」の転帰：厚生労
働省特定疾患対策研究事業「難治性の肝疾
患に関する研究」班 「急性肝不全および
LOHF の全国調査」報告の結果に基づき、
全例「HAV 免疫獲得」とした。 

③ 「急性肝不全/昏睡型」の転帰 
厚生労働省特定疾患対策研究事業「難治性
の肝疾患に関する研究」班 「急性肝不全
および LOHF の全国調査」報告の結果に基
づき、64 歳以下の転帰、65 歳以上の転帰
について以下のように按分比を設定した。 

《64 歳以下》 
生存：肝移植後生存：死亡＝58:8:33 
《65 歳以上》 
生存：肝移植後生存：死亡＝0:0:100 
 

5) 医療費の設定 
 

(1) HAV 感染時にかかる治療費 
治療費については重症度および転帰別に、
レセプトデータ解析あるいは医療機関にお
ける調査から求めた（表 2）。 

① 非重症 
日本医療データセンター（JMDC）が保有
する大規模レセプトデータの解析によって
非重症例にかかる平均保険請求点数を算出
し、20 万円/人とした（図 2）。  

② 急性肝不全/非昏睡型 
埼玉医科大学病院において入院加療を行っ
た急性肝不全症例（2010-2017 年発症の非
移植 51 例）の平均保険請求点数に基づ
き、100 万円/人とした（図 3）。 

③ 急性肝不全/昏睡型（肝移植せず生存） 
②の結果に基づき、270 万円/人とした
（図 3）。 

④ 急性肝不全/昏睡型（肝移植し生存） 
JMDC 大規模レセプトデータ解析によって
算出した肝移植症例の平均保険請求点数に
基づき、肝移植後 1 年目は 1,600 万円/
人、2 年目以降は 240 万円/人とした（図
2）。 

⑤ 急性肝不全/昏睡型（肝移植せず死亡） 
②の結果に基づき、270 万円/人とした
（図 3）。 
 

(2) HAV ワクチン費用 
ワクチン（2 回）費用は 16,000 円とした。
事前 HAV 抗体検査は 1,500 円/回とした。 
 

6）QALY の設定（表 2） 
(1) HAV に感染した年の QALY 

① 非重症 
1 年間のうち 10 日間は 0.75(17)とし、残り
の 355 日間は日本人一般集団年代別 QOL
平均スコア(18)を用いた。 

表 1. HAV 感染後の重症度按分比 
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② 急性肝不全/非昏睡型 
1 年間のうち 40 日間は 0.5(17)とし、残り
の 325 日間は日本人一般集団年代別 QOL
平均スコア(18)を用いた。 

③ 急性肝不全/昏睡型（肝移植せず生存） 
1 年間のうち 40 日間は 0.4(17)とし、残り
の 325 日間は日本人一般集団年代別 QOL
平均スコア(18)を用いた。 

④ 急性肝不全/昏睡型（肝移植し生存） 
移植を実施した年 1 年間のうち 3 か月を
0.368、3 か月を 0.576、6 か月を 0.601 と
し、移植を実施した翌年は 0.626、移植
を実施した 2 年後以降はすべて 0.629 と
した(19, 20)。 

⑤ 急性肝不全/昏睡型（肝移植せず死亡） 
1 年間のうち 10 日間は 0.33(17)とし、残
りの 325 日間は 0 とした。 

(2) HAV に感染しなかった年の QALY 
日本人一般集団年代別 QOL 平均スコア(18)

を用いた。 
 

6. HAV ワクチン導入対象者の設定 
(1) 一般集団をワクチン接種対象とした場合：集

団アプローチ 
① 全年齢（0-89 歳）を対象に HAV ワクチ

ン接種 
② 50 歳以上（50-89 歳）を対象に HAV ワ

クチン接種 
③ 65 歳以上（65-89 歳）を対象に HAV 抗

体検査と（抗体陰性者に対する）HAV ワ
クチン接種 

①②③それぞれについて、5 年間・10 年間追
跡した場合の ICER を HAV 新規感染率（現状
および流行状態 5 段階）別に算出した。 

(2) 重症化ハイリスク集団をワクチン接種対象
とした場合：ハイリスクアプローチ 
① 重症化ハイリスク集団の全体に占める割

合が HAV ワクチン費用対効果に与える
影響の検討： 
HAV ワクチン接種の対象とする「重症化
ハイリスク集団」について、HAV 感染時
の医療費と QALY 損失が一般住民よりも
1%高い集団と仮定した。その集団が全
国民に占める割合を、10%、33%、55%
とした場合の ICER を HAV 新規感染率
（現状および流行状態 5 段階）別に算出
した。 

② 重症化ハイリスク集団にかかる医療費・
QALY 損失の規模が HAV ワクチン費用対
効果に与える影響についての検討： 
重症化ハイリスク集団について、HAV 感
染時の医療費と QALY 損失が、一般住民
より 1%高い場合、0.1%高い場合、
0.01%高い場合の ICER を HAV 新規感染
率（現状および流行状態 5 段階）別に算
出した。 

 
（倫理面への配慮） 

本研究は｢人を対象とする医学系研究に関する
倫理指針」に基づいて行われた。匿名化後既存
情報の解析であることから、研究対象者に負担
やリスクは原則的には生じないが、情報漏洩等
がないように十分に注意した。 
 

尚、本研究は厚労科研肝炎等克服政策研究事業（代
表：田中純子）および AMED 肝炎等克服実用化研究
事業（代表：岡本宏明）の一環として共同で実施し
た。 
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表 2. 医療費と QALY の設定 

図 2. 大規模レセプトデータ解析による医療費算出 
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図 3. 埼玉医科大学病院における患者数集計による医療費算出 
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Ｃ．研究結果 
 

1. 一般集団をワクチン接種対象とした場合：集
団アプローチ 
一般集団をワクチン接種対象とした場合の費用
対効果分析結果を図 4 に示した。日本の現状の
新規感染率（0.001%）では、HAV ワクチン接種
対象者を全年齢（0-89 歳）とした場合の ICER は
34 億円、50 歳以上（50-89 歳）を対象とした場
合は 30 億円、65 歳以上（65-89 歳）を対象と
し HAV 抗体検査と（抗体陰性者に対する）HAV
ワクチン接種を行った場合は 21 億円（いずれ
も追跡期間 10 年間）であった。新規感染率を流
行状態 5 段階別に変動させた推計では、新規感
染率が 0.5%を超えると、ワクチン接種対象年齢
の設定に関わらず ICER はマイナスの値となっ
た。 

 
2. 重症化ハイリスク集団をワクチン接種対象と

した場合：ハイリスクアプローチ 

現在の日本の感染状況では集団アプローチによ
る HAV ワクチン導入に費用対効果は見込めな
いことから、ハイリスクアプローチについて検
討を行った。 
まず、重症化ハイリスク集団の全体に占める割
合が HAV ワクチン費用対効果に与える影響に
ついてシミュレーションを行った。その結果、
ハイリスク集団が全国民に占める割合には依存
せず、ICER は一定であった（図 5）。 
次に、重症化ハイリスク集団にかかる医療費・
QALY 損失の規模が HAV ワクチン費用対効果に
与える影響についてシミュレーションを行っ
た。その結果、HAV 感染時の医療費と QALY 損
失が一般住民より 0.1%、1%高い集団を HAV
ワクチン接種対象とした場合、日本の現状の新
規感染率（0.001%）における ICER はそれぞれ 
200 万円、20 万円（追跡期間 10 年間）であっ
た（図 6）。

 
  

図 4. 一般集団をワクチン接種対象とした場合の費用対効果分析結果（集団アプローチ） 
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図 5.  重症化ハイリスク集団の全体に占める割合が HAV ワクチン費用対効果に与える影響 

 

図 6. 重症化ハイリスク集団にかかる医療費・QALY 損失の規模が HAV ワクチン費用対効果に与える影響 
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Ｄ．考察 

本研究において算出した ICER は、HAV ワクチ
ン接種を導入することによって得られる、国民
1 人の１QALY（=完全に健康な 1 年間）にかか
る追加費用を意味する。一般的に、費用対効果
分析に用いられる ICER の許容範囲（上限）は
国の経済状態により異なるが、日本を含めた先
進国の多くでは 500-600 万円が目安とされてお
り(21, 22)、これを下回れば費用対効果は良好と
いえる。また、ICER がマイナスの値をとると
きは、ワクチンを導入する方が導入しないより
も国民 1 人の１QALY にかかる費用が安く済む
ということを意味する。 
本研究の結果、ワクチン接種対象者を全年齢、
50 歳以上、65 歳以上（事前抗体検査あり）、
とした場合、日本の現状の新規感染率 0.001%
では ICER は 20 億～30 億円となり、集団全体
を対象とするアプローチでは HAV ワクチンの
費用対効果は見込めないことが示された。一
方、新規感染率が 0.5%のような流行状態であ
れば、ICER はマイナスの値となり、HAV ワク
チン接種を集団全体に導入する方がむしろ安く
済むことが示された。 
WHO は HAV 抗体保有率に基づき、国や地域の
HAV 感染の蔓延レベルを設定し、各レベル別に
HAV ワクチン接種に関する推奨を行っている
(9)。日本を含む先進諸国のように 30 歳未満の
HAV 抗体陽性率が 50%未満である低蔓延国で
は、ハイリスクグループを対象とした HAV ワ
クチン接種プログラムが推奨されている。日本
ではすでに、感染蔓延地域に長期（1 か月以
上）滞在する人、特に 60 歳以下の渡航者に対
しては HAV ワクチン接種を推奨している(23)。 
本研究では、日本国内において HAV 感染が重
症化する可能性のある（ハイリスク）集団をワ
クチン接種対象とした場合の費用対効果につい
て、検討を試みた。その結果、ICER は「ハイ
リスク集団」が全体に占める割合には依存せ
ず、一定となることが示された。すなわち、ワ
クチン接種の対象とするハイリスク集団を検討
する際には、その集団の人数規模は費用対効果
分析の結果には影響しない。費用対効果に影響

してくるのは日本国内における新規感染率と、
ワクチン接種対象とするハイリスク集団にかか
る余剰医療費・QALY 損失の規模である。今回
の検討の結果、一般住民より 0.1%医療費・
QALY 損失の規模が大きい場合は、現状の日本
の新規感染率でも費用対効果があると見込める
ことが示された。 
HAV 感染後に重症化する可能性のある（ハイリ
スク）集団としては糖尿病患者(2)、HIV 患者(24)

などがこれまでに指摘されており、HIV 患者に
ついてはすでに HAV ワクチン接種はガイドラ
イン上推奨されている。今後の研究によって明
らかになるその他のハイリスク集団も含め、そ
の集団にかかる医療費・QALY 損失の規模を推
計することで費用対効果を評価することが可能
である。本研究結果は A 型肝炎ワクチンの政策
を費用対効果結果を考慮にいれ検討する際の基
礎資料となることが期待される。 

 
E. 結論 

本研究では、HAV の感染モデルを構築し HAV ワ
クチンの費用対効果を評価した結果、日本の現状
の新規感染率では集団アプローチによる HAV ワク
チンの費用対効果は見込めないことが明らかとな
った。 

しかし、HAV ワクチン接種の推進については、
ハイリスクアプローチを検討していく可能性があ
り、今回の検討から、重症化の可能性のある（ハイ
リスク）集団の HAV 感染後の医療費・QALY 損失
規模が、一般住民より 0.1%高い場合には、費用対
効果があると見込めることが明らかになった。 

本研究結果は A 型肝炎ワクチンの政策を費用対
効果結果を考慮にいれ検討する際には、重症化の
可能性のある（ハイリスク）集団あるいは、乳児な
ど集団を限定した A 型肝炎ワクチン導入が効果的
であることを示す基礎資料となることが期待され
る。 
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