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研究要旨

現在日本では百日咳に対する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。厚

生科学審議会では、この接種スケジュールに DTaP 接種の追加を検討しており、接種対象候補の 1
つに現在 DT 接種が行われている11-12歳児が挙げられている。本研究では、DT ワクチンを DTaP
ワクチンへ変更したことによる、思春期児童への DTaP 追加接種案を検討した。分析モデルはワク

チン未接種乳児への間接的効果も同時に考慮し、費用効果分析を用いた経済評価を実施した。これ

により思春期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

本研究の目的とした。思春期児童・乳児モデルを構築し、費用効果分析の手法により DT ワクチン

接種と DTaP ワクチン接種の 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よる健康状

態と費用の変化より、公的医療費支払者の立場および社会の立場の 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設定し、効果の単位を

質調整生存年 QALYs とした。分析に用いた百日咳症例数は、2019年 1 年間分と2020-2021年平均

分の二種類である。公的医療費支払者の立場における ICER は、2019年症例数の場合4,254,793円 /

QALY、2020-2021年平均症例数の場合は62,545,074円 /QALY となった。ま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。

2019年症例数における ICER は日本の社会的支払意思額の閾値500万円 /QALY を下回り、思春期

児童への DTaP 追加接種は費用対効果に優れると評価できる一方、2020-20201年平均症例数におい

ては費用対効果に優れないと評価した。日本国内の百日咳流行状況および、追加接種対象年齢以降

における百日咳の疾病負荷が小さいことが主な要因と考えられる。

A.	 研究目的

日本では百日咳含有ワクチンである DTaP
（diphtheria-tetanus-acellular pertussis） を用い

た定期予防接種が、生後 3 か月から 2 歳の間に計

4 回行われている [1]。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

数の接種対象候補を設けて、DTaP 追加接種の検討

を実施している [2]。候補は5-7 歳の就学前児童、

現行 DT（diphtheria-tetanus）ワクチン接種対象の

11-12歳の思春期児童、妊婦らが挙げられており、

これらに関する国内の経済評価は既に実施されてい

る [3-5]。しかし11-12歳児に関する経済評価につ

いて、2018年開始の百日咳症例数全数報告による

最新情報を基にしたアップデートが必要であること

から、本研究では最新の疫学情報に基づいた11-12
歳児への追加接種案について検討を行った。さらに、

重症化率が高いとされるワクチン未接種乳児への家

庭内感染を基にした発症への効果も同時に考慮し、

費用効果分析を用いた経済評価を実施した。これに

より思春期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11-12歳を対象とした DT ワクチンの定期

接種プログラムについて、DT ワクチンを DTaP ワ
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クチンへ変更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 
ratio, ICER）を推定した。効果の指標は質調整生

存年（quality-adjusted life years, QALYs）である。

本研究は以下の手順で行った。

(1)	 追加接種対象者の決定
現行 DT ワクチン定期接種プログラムの接種年齢

11-12歳を参考に、本分析では DT ワクチン及び

DTaP ワクチンの接種年齢を11歳とした。

(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)	 比較ストラテジーの設定
次の 2 つのストラテジーを比較した。

・DT ワクチン接種（aP ワクチンが含まれない）

・DTaP ワクチン接種

(4)	 分析の視点の決定
本研究では、公的医療費支払者の立場および社会

の立場の 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、思春期児童モデルと乳児モデルの

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、後者はワクチン未接種の生後 3 か月未満

児を対象とし、判断樹モデルのみを用いて構築した

（図 1）。乳児モデルは、思春期児童モデルの各スト

ラテジーに組み込まれ、DTaP ワクチン接種ストラ

テジーには、ワクチン接種で得られる間接的効果に

よって乳児の百日咳罹患率も変化する。本モデルで

は、ワクチン接種年齢以降における百日咳罹患者は

百日咳を原因とした死亡には至らないと仮定した。

また、乳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。年齢別罹患率は百日咳の症例報告数 [6] と人

口推計 [7] を用いて算出した。症例報告数は2019

年 1 年間の報告数と2020-2021年の平均報告数の 2
つを用い、各々の罹患率を算出した。医療費は典型

症例経過に関する日数の仮定値より、2022年 4 月

現在の診療報酬点数や DPC 点数などから算出した

[8-10]。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

13,000円 [11] 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 [12] および

Barrett ら [13] の報告から仮定を置いた。予防接

種率は DT ワクチンの過去 5 年間接種率 [14] より、

76.68% とした。ワクチン接種費用はワクチン製造

会社への聞き取り調査により、DTaPワクチン1,510
円、DT ワクチン1,300円と設定した。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 [15-18] を参考とした。

ワクチン接種による乳児への間接的効果は、ワク

チン接種児と同居している乳児の百日咳発症の回避

率を用いることで考慮した。Hviid ら [19] の報告

を基に発症回避率は10% と仮定し、これにより

DTaP ワクチン接種ストラテジーにおける乳児の百

日咳罹患率が変化する。

(7) 増分費用効果比 ICER の推定

次式を用いて ICER を推定した。尚、割引率は

費用および効果ともに年率 3% とし、分析期間は 9
年である。

ICER =  （費用 DTaP 接種ストラテジー－費用 DT 接種ストラテジー) / 
（効果 DTaP 接種ストラテジー－効果 DT 接種ストラテジー）

(8) 感度分析

仮定した変数は不確実性を伴うため、一元感度分

析により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お

よ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

ベースケース分析の結果を表 2 に示す。公的医

療費支払者の立場における ICER は、2019年症例

数時で4,254,793円 /QALY、2020-2021年平均症

例数時で62,545,074円 /QALY である。社会の立

場では、2019年症例数時で734,439円 /QALY、
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2020-2021年平均症例数時で59,345,798円 /QALY
となった。

一元感度分析の結果は図 2 に示す。最も ICER
に影響を及ぼす変数は、全年齢における百日咳関連

効用値であり、次に大きい変数は11歳以降におけ

る百日咳関連効用値であった。尚、2020-2021年症

例数時における一元感度分析では、ICER が1,000
万円/QALY を下回る変数の変動は見られなかった。

D.	 考察

ベースケース分析の結果より、2019年症例数の

場合は公的医療費支払者の立場における ICER は

4,245,793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 /QALY[27] を下回っ

た。したがって、思春期児童への DTaP ワクチン

接種は費用対効果に優れると評価できる。その一方

で2020-2021年 平 均 症 例 数 の 場 合、ICER は

62,545,074円 /QALY であり、費用対効果に優れな

いと評価できる。2 つの ICER に差が生じた一番の

理由として、百日咳の年間症例数の差が挙げられる。

また、本分析モデルにおいて、接種年齢以降におけ

る百日咳の疾病負荷の大きさも ICER に大きな影

響を与えていた。

ワクチン接種による乳児への間接的効果も考慮し

たが、本分析モデル上では大きな影響は見られなかっ

た。また罹患回避率10% は仮定値であり、実際の

きょうだい構成を考えた場合、10% という値は過

大評価の可能性もある。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乳児百日咳

症例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、ICER の値のみだけでなく、乳児への

間接的効果の大きさにも着目したうえでの費用対効

果の評価が必要であると考えられる。また2023年
4 月より、DTaP 混合ワクチンの接種開始月齢が現

行生後 3 か月から生後 2 か月へと 1 か月前倒しに

なる。この前倒しにより、乳児期における百日咳症

例数や重症数の減少が生じれば、今回の分析モデル

における ICER 値は大きくなることが予想される。

2019年症例数は COVID-19流行前の日本国内に

おける百日咳の流行状況を反映しており、一方で

2020-2021年平均症例数は COVID-19流行下の百

日咳流行状況を示している。今後、2020-2022年の

ような流行状況が継続することにより百日咳の疾病

負荷の減少傾向が続く場合は、費用対効果が優れな

い状況も続くと考えられる。

E.	 結論

現行 DT ワクチン定期接種の対象である11-12歳
児への DTaP ワクチン接種は、2019年様の百日咳

流行下では費用対効果に優れるという事が示された。

一方で COVID-19流行下のような百日咳流行状況

では、費用対効果が優れない。さらに百日咳混合ワ

クチンの追加接種に対する主たる目的を乳児症例の

重症化の予防とした場合、分析結果より、思春期児

童への接種による乳児への間接的効果は大きくない

と言える。
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表 1. 主な使用変数一覧

変数 値 参考文献

疾疾患患関関連連変変数数

百日咳罹患率 （人口 10万対） 6, 7

2019年 4.19-99.72

2020-2021年平均 0.54-7.40

百日咳患者の入院割合（%）

生後 3か月未満 100

11-20歳 0.089 20

生後 3か月未満 人工呼吸器治療実施率（%） 5.3 20

生後 3か月未満 ECMO治療実施率（%） 8.85 21, 22

生後 3か月未満 ECMO治療死亡率 (%) 68 23

百日咳の発症から経過までの日数（日） 24

生後 3か月未満 73

11-20 歳 35

入院日数（日） 25, 26

生後 3か月未満 人工呼吸器治療なし 7

生後 3か月未満 人工呼吸器治療あり 13

生後 3か月未満 ECMO治療 26

11-20 歳 7

ワワククチチンン関関連連変変数数

ワクチン接種率 (%) 76.68 14

初期のワクチン効果 (%) 90 15-17

ワクチン効果の持続期間（年） 9 18

乳児の発症回避率（%） 10 19

費費用用（（円円））

ワクチン費用

DTaPワクチン 1,510 Interviewed

DTワクチン 1,300 Interviewed

ワクチン接種に関わる費用 3,250 8

治療費 8-10

生後 3か月未満 人工呼吸器治療なし 141,120

生後 3か月未満 人工呼吸器治療あり 279,210

生後 3か月未満 ECMO治療 3,633,290

11-20歳 外来症例 11,060-12,000

11-20歳 入院症例 141,120-195,060

1日あたりの間接費用 13,000 11
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 百日咳の発症から回復まで（入院症例以外） 0.87 12

 11-20歳 入院症例 0.78 12

生後 3か月未満 人工呼吸器治療なし 0.78 12

生後 3か月未満 人工呼吸器治療あり 0.72 12

生後 3か月未満 ECMO治療 0.66 13

割割引引率率(%) 3
 
表 2. ベースケース分析の結果 
年 分析の立場 ストラテジー

費用

（円）

増分費用

（円）
効果

(QALYs)
増分効果
(QALYs)

ICER
（円/QALY）

2019 公的医療費

支払者の立場
DT 112 60.477973

DTaP 242 130 60.478003 3.05383E-05 4,254,793

社会の立場 DT 291 60.477973

DTaP 313 22 60.478003 3.05383E-05 734,439

2020-
2021

公的医療費

支払者の立場
DT 12 60.507523

DTaP 170 158 60.507525 2.53197E-06 62,545,074

社会の立場 DT 26 60.507523

  DTaP 176 150 60.507525 2.53197E-06 59,345,798

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 1. 分析モデルの概略図 
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図 2. 一元感度分析の結果. 上位 10変数を示す.  
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