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研究要旨

日本では百日咳に対し、生後 3 か月～ 2 歳間に計 4 回の定期予防接種が行われている。しかし近

年の国内年間症例報告数は10,000例を超え、特に 5 ～15歳の症例数が全体の 6 割を占めている。厚

生科学審議会では DTaP 追加接種の定期化が検討され、接種対象候補の一つに 5 ～ 7 歳の就学前児

童が挙げられている。本研究では現行 DTaP 定期接種プログラムに、就学前児童への追加接種を導

入する案を検討した。モデルにはワクチン未接種の生後 3 か月未満児への集団免疫も同時に考慮し、

費用効果分析を用いた経済評価を行った。これにより就学前児童への追加接種の費用対効果、およ

び乳児重症例に対する影響を明らかにすることを本研究の目的とした。就学前児童・生後 3 か月未

満児モデルを構築し、費用効果分析の手法を用いて DTaP 追加接種無しと有りの 2 つのストラテジー

を比較した。追加接種や百日咳罹患に関する健康状態と費用の変化より、公的医療費支払者の立場

及び社会の立場の 2 つの分析の視点における増分費用効果比（ICER）を推定した。使用変数は学術

文献および専門家意見を基に引用または仮定し、効果の単位を質調整生存年（QALYs）とした。

ICER（1QALY 獲得あたりの費用、円 /QALY）は公的医療費支払者の立場では4,051万円 /QALY、

社会の立場では6,135万円 /QALY となった。一元感度分析の結果より、百日咳症状に関する効用値

が ICER に最も大きな影響を与えることが明らかとなった。算出した ICER は日本の社会的支払意

思額の閾値500万円 /QALY を上回り、就学前児童への DTaP 追加接種は費用対効果に優れないと

評価した。就学期児童における百日咳の疾病負荷が小さいことにより、追加接種に要する費用が相

対的に大きくなることが主な要因と考えられる。

A.	 研究目的

百日咳は Bordetella pertussis の感染による気道

感 染 症 で あ り、 日 本 で は DTaP ワ ク チ ン

（diphtheria-tetanus-acellular pertussis） を用い

た定期予防接種が、生後 3 か月から 2 歳間に計 4
回実施されている。一方で諸外国では乳幼児への接

種に加え、就学期や青年期、妊婦への追加接種を定

期化しているのが現状である。また2018年 1 月 1
日から開始された百日咳症例数全数報告によると、

年間症例報告数は10,000例を超え、なかでも 5 ～

15歳の症例数が全体の約 6 割を占めている 1）。これ

らの背景を基に、現在、厚生科学審議会では乳児期

における重症例の予防を主たる目的とし、複数の対

象候補を設けて DTaPの追加接種の検討を行ってい

る 2）。本研究では複数の接種対象候補のうち、日本

小児科学会にて任意接種が推奨されており 3）、かつ

国内での経済評価が行われていない就学前児童への

追加接種を導入する案についての検討を行った。ま

た重症化率が高いとされている、ワクチン未接種の

生後3か月未満児への家庭内感染を基にした集団免

疫も同時に考慮し、費用効果分析を用いた経済評価

を実施した。これにより就学前児童への追加接種の

費用対効果、及び乳児重症例に対する影響を明らか

にすることを目的とした。

B.	 研究方法

現行の定期接種スケジュールである追加接種プロ

グラム無しに対し、就学前児童への追加接種プログ

ラムを導入した場合の費用と効果の差分を用いて、

増分費用効果比（incremental cost-effectiveness 
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ratio, ICER）を求めた。効果の指標は質調整生存

年（quality-adjusted life years, QALYs）とした。

本研究は、以下の手順で行った。

(1)	 追加接種対象者の決定
追加接種の対象者を小学校入学年の 4 月 1 日時

点で満 6 歳である児童と仮定し、同時期に行われ

る MR ワクチン II 期との同時接種を想定した。

(2)	 文献レビュー
医学中央雑誌、PubMed を用いて文献レビュー

を行った。

(3)	 ストラテジーの設定
・追加接種プログラム有り

・�追加接種プログラム無し（現行の定期接種スケ

ジュール）

(4)	 分析の視点の決定
本研究では、「中央社会保険医療協議会における

費用対効果評価の分析ガイドライン第 2 版」4）およ

び「予防接種の費用対効果の評価に関する研究ガイ

ドライン2017年3月作成」5）に準拠し、公的医療費

支払者の立場を設けた。さらに社会の立場も設け、

2観点における分析を実施した。費用の範囲は、公

的医療費支払者の立場は医療費のみ、社会の立場に

は医療費と生産性損失を含めた。

(5)	 モデル構築
分析モデルは、就学前児童モデルと生後 3 か月

未満児モデルの 2 つから構成し、前者は判断樹モ

デルとマルコフモデルを、後者は判断樹モデルを用

いて構築した（図1, 2）。生後3か月未満児モデル

は就学前児童モデルの各ストラテジーに組み込ま

れ、追加接種プログラム有りの場合には、ワクチン

接種による集団免疫の影響により生後3か月未満児

の百日咳罹患率が変化する。本モデルでは、ワクチ

ン接種年齢以降に百日咳罹患者は百日咳を原因とし

た死亡には至らないと仮定した。また、生後3か月

未満児における死亡の扱いは、ECMO治療に関す

る死亡のみとした。

(6)	 使用変数の仮定
主な使用変数の一覧を表 1 に示す。使用変数は、

文献および専門家意見を基に値を引用または仮定し

た。年齢別罹患率は2019年 1 年間の症例報告数 6）

と人口推計 7）を用いて算出した。医療費は典型症例

経過に関する日数の仮定値より、2020年4月現在の

診療報酬点数や DPC点数などから算出した。生産

性損失は百日咳罹患児の看護に対する保護者の休業

によるものとし、1日当たりの費用を16,000円 8）と

して求めた。効果の指標 QALYsの算出に必要な効

用値は、Leeら 9）および Barrettら 10）の報告から仮

定を置いた。予防接種率は MRワクチン II期の過去

5年間接種率 11）より、93.5％とした。ワクチン接種

費用は厚生科学審議会の資料 2）から引用し、1回接

種あたり5,510円である。ワクチン効果やその持続

期間は、5回目接種に関する文献調査により、海外

の複数の報告 12-14）を参考とした。また発現頻度の高

い局所性反応、全身性反応、アナフィラキシーの3
つのワクチン副反応についても考慮した。

生後 3 か月未満児に対する集団免疫は、ワクチ

ン接種児と同居している生後 3 か月未満児の百日

咳罹患の回避率を用いることで考慮した。Hviid ら
15）の報告より罹患回避率は 11％と求められ、これ

により追加接種有りのストラテジーにおける生後3
か月未満児の百日咳罹患率が変化する。

(7)	 増分費用効果比 ICER の推定
次の式を用いて、ICER の推定を行った。尚、割

引率は費用と効果ともに年率 3％とし、分析期間は

11年である。

ICER ＝（費用Sx －費用Sy）／（効果Sx －効果Sy）

Sx: 追加接種プログラム有り、Sy: 追加接種プログ

ラム無し

(8)	 感度分析
仮定した変数は不確実性を伴う。したがって一元

感度分析を行い、各変数の変動による ICER への

影響を評価した。

（倫理面への配慮）

本研究は人を対象とした研究ではなく、学術文献

及びオープンデータを基にしたモデル分析であるた

め、倫理上の問題はない。

C.	 研究結果

1.	 文献レビューの結果
就学前児童への DTaP 追加接種に関する費用効

果分析を扱う国内文献は存在しなかった。海外の文
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献は Stevenson ら 16）と John Edmundsら 17）の2002
年における2報が該当し、いずれもイギリスにおけ

る文献であった。Stevensonらは4～5歳への追加

接種は、接種年齢以降における症例数の減少や医療

費などの費用削減をもたらすことを示し、John 
Edmundsらは4歳における追加接種の導入は費用

対効果が良い可能性があると結論付けた。各研究が

行われた2000年前後には、欧米諸国では既に4～6
歳前後での DTaP追加接種は定期化、あるいは導入

が政府により発表されていた。

2.	 費用効果分析および一元感度分析
ベースケース分析の結果、公的医療費支払者の立

場における ICER は40,512,354円 /QALY、社会の

立場では61,349,927円 /QALY となった（表 2）。
一元感度分析の結果、最も ICERに影響を及ぼす変

数は、就学前児童モデルにおける百日咳関連効用値

であり、効用値の変動が上限値（ベースケース値の

2 5 - 7 5 ％区間値を引用）の場合の I C E R は

644,128,186円 /QALYを示した（図3）。感度分析に

おいて、ICERが1,000万円 /QALYを下回る変数の

変動はみられなかった。

D.	 考察

ベースケース分析の結果より、公的医療費支払者

の立場における ICER が40,512,354円 /QALY と

なり、日本の社会的支払意思額の閾値とされる500
万 円 /QALY18）を上回った。したがって本研究の分

析モデル上では、就学前児童への DTaP追加接種は

費用対効果に優れないと評価できる。主な要因とし

て、接種年齢以降における百日咳の疾病負荷と、追

加接種に要する費用のバランスが悪いことが挙げら

れる。5～15歳の百日咳症例数は全体の約6割 1）と

多い一方で、これらの年齢における主な症状は長期

間続く咳嗽である。さらに入院率は5％程度 19, 20）で

あることから、疾病負荷はあまり大きくないと言え

る。そのため90％前後の高接種率の下で追加接種

を行った場合、追加接種に要する費用が相対的に大

きくなり、4,000万円 /QALYを超える ICERが得ら

れたと考える。

またワクチン未接種児への集団免疫を考慮したが、

ワクチン未接種児の罹患回避率の効果は10％台で

あるため、罹患回避の大きな効果は得にくい。本研

究で用いた罹患回避率11％という値は、5～7 歳児

と乳児の同居率が30％と仮定した場合であり、出

生率が減少していく中、将来における乳児への集団

免疫の効果は現在と比較してより小さくなると考え

られる。厚生科学審議会における追加接種の検討で

は、接種の主たる目的を「百日咳による乳児の重症

化の予防」としている。この目的に重きを置いた場

合、就学前児童を接種対象とするよりも、移行抗体

による新生児の罹患予防が期待できる妊婦への追加

接種を選択することが、費用対効果のよい結果が得

られるのではないかと考える（妊婦を対象とした国

内研究にて、Hoshi ら 21）は915万円 /QALYと報告

している）。

また、COVID-19流行下において症例報告数の減

少が生じており 22）、このような疾病負荷の減少傾

向が続く場合には、費用対効果がより悪くなると考

えられる。

E.	 結論

就学前児童への DTaP 追加接種の導入は、費用

対効果に優れないということが示された。さらにこ

の追加接種の主たる目的を「就学前児童への追加接

種による乳児の重症化の予防」とした場合、分析の

結果より就学前児童への接種は集団免疫による影響

が小さいと言える。今後の追加接種に関する検討で

は、接種の主たる目的をどこに置くのかということ

が重要となり、それに合わせた対象の選択が必要で

あろう。
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なし
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表 1.主な使用変数一覧 

変数 値 参考文献 
就学前児童モデル   
百日咳関連変数   
 百日咳罹患率（人口 10 万対） 11.6～172.5 6, 7 
 百日咳致死率 0%      6 
患者の症状別割合   

  外来症例 94.7%  
  入院症例 5.30% 19 
百日咳症例の経過に関する日数   

  発症から回復まで 73 日 20 
予防接種関連変数   
 ワクチン接種率 93.5% 11 
 初期のワクチン効果 95.0% 12, 13 
 ワクチン効果の持続期間 10 年 14 
ワクチン副反応の症状別割合   

  局所性副反応 41.4% 23 
  全身性副反応 8.25% 23 
  アナフィラキシー 0.000189%      24 
費用   
 ワクチン接種費用 ¥5,510         2 
医療費 外来症例 ¥10,950～12,153     診療報酬点数・DPC 点数 等 
医療費 入院症例 ¥158,910～201,075      

 医療費 局所性副反応 ¥0          
医療費 全身性副反応 ¥0          

 医療費 アナフィラキシー ¥75,187          
効用値   
 百日咳の発症から回復まで（入院症例以外） 0.87 9 
 入院症例 0.78 9 
 局所性副反応 0.99 9 
 全身性副反応 0.96 9 
 アナフィラキシー 0.60 25 
生後 3 か月未満児モデルでの使用変数一覧   
百日咳関連変数   
百日咳罹患率（人口 10 万対） 47.0 1, 7 
人工呼吸器治療 実施率 5.3%      19 
ECMO 治療 実施率 8.85% 26, 27 
ECMO 治療 死亡率 68%      28 

 百日咳症例の経過に関する日数   
  発症から回復まで 73 日 20 
集団免疫 就学前児童の接種で回避可の確率 11%      15 
費用   
医療費 人工呼吸器治療なし ¥158,910         診療報酬点数・DPC 点数 等 
医療費 人工呼吸器治療あり ¥312,867          
医療費 ECMO 治療あり ¥3,165,540          

効用値   
百日咳の発症から回復まで 0.87 9 
人工呼吸器治療なし 0.78 9 
人工呼吸器治療あり 0.72 9 
ECMO 治療あり 0.66 10 

 

表 2. ベースケース分析の結果 

分析の視点 ストラテジー 費用 
（円） 増分費用 効果 

（QALYs） 増分効果 ICER 
（円/QALY） 

公的医療費 
支払者の立場 

追加接種プログラム 
無し 257   10.52550   

 追加接種プログラム 
有り 5,267  5,010 10.52562 0.00012367 40,512,354 

社会の立場 追加接種プログラム 
無し 922   10.52550   

 追加接種プログラム 
有り 8,510  7,587 10.52562 0.00012367 61,349,927 

費用の範囲：公的医療費支払者の立場＝医療費、社会の立場＝医療費＋生産性損失（なお、DTaP 追加接種は MR
ワクチン II 期との同時接種を想定し、ワクチン接種時に生じる生産性損失は含めない。） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 1-1. 就学前児童モデル－判断樹モデル. □：決定点 (decision node), 〇：確率点 (chance node) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 1-2. 就学前児童モデル－マルコフモデル 
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図 2. 生後 3 か月未満児モデル 
 
 

 
 
図 3. 一元感度分析の結果（Tornado diagram）. 上位 10 項目を示す. 
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