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研究要旨

【背景】肺炎球菌性疾患は、5 歳未満小児および50歳以上成人で高い疾病負担となっている。我が国

には、小児に対する PCV13接種と65歳以上または特定の基礎疾患を持つ60～64歳の成人に対する

PPSV23接種の二つの肺炎球菌ワクチン接種プログラムが実施されている。それにも関わらず、肺

炎球菌感染症は依然として高齢者死亡の主要な原因となっている。小児 PCV ワクチン接種による高

齢者肺炎球菌性疾患の血清型分布の変化が原因と報告されている。2021年10月米国は、65歳以上

および特定の基礎疾患を持つ19～64歳の成人に対して、PCV15と PPSV23の連続接種または

PCV20単独の使用が推奨された。我が国において、現在 PCV15は承認申請中で、PCV20は臨床試

験中である。近い将来、高齢者へのワクチン接種が現在の PPSV23から PCV15または PCV20に置

き換わる可能性があるため、本研究は PCV15単独または PCV20単独接種プログラムの経済評価を

実施した。【方法】マルコフ・モデルを用いて、増分費用効果比、すなわち、PCV15または PCV20
接種プログラムによって獲得する１質調整生存年（QALY）当たりの増分費用を求め、65歳コホー

トに対する当該２つの PCV1 回接種プログラムの効率性について考察を行った。モデルに組み入れ

る疫学データは国内の文献から、ワクチン効果は国外の文献からそれぞれ引用した。1 回あたりの

接種費用は PPSV23、 PCV15、 PCV20の順で、\7,765、\19,539、および \22,080とした。【結果】

PPSV23接種プログラムと比較した結果、PCV15接種プログラムの１QALY 獲得あたりの増分費用

は \35,020であり、PCV20接種プログラムが費用節約（cost less, gained more）であった。【考察・

結論】高齢者の肺炎球菌性疾患予防のための定期接種プログラムを検討する上で、PCV15単独また

は PCV20単独 1 回接種プログラムは、現行 PPSV23接種プログラムと比較して、費用対効果に優れ、

特に PCV20は費用節約であることが示された。但し、本研究の結果は、COVID-19パンデミック下

を前提に分析した結果であるため、ポスト COVID-19になった場合はさらなる分析が必要であろう。

研究目的

肺炎球菌性疾患は、5 歳未満小児および50歳以

上成人で高い疾病負担となっている [1]。多くの

国 で は、 肺 炎 球 菌 結 合 型 ワ ク チ ン（PCV7、
PCV10、PCV13）を小児期の予防接種スケジュー

ルに組み入れている。一部の国では一定年齢以上の

成人などに対しても23価肺炎球菌多糖体ワクチン

（PPSV23）または PCV13接種プログラムを実施し

ている [1]。我が国では現在 2 つの肺炎球菌ワク

チン接種プログラムがあり、2010年に開始された

小児 PCV 接種と2014年に開始された65歳以上ま

たは特定の基礎疾患を持つ60～64歳の成人に対す

る PPSV23接種である。それにも関わらず、肺炎

は65～94歳成人の死因の第 4 位を占め、肺炎球菌

感染症は依然として高齢者の死亡の主要な原因と

なっている [2]。その背景には、小児 PCV ワクチ

ン接種による高齢者における肺炎球菌性疾患の血清

型分布の変化と報告されている [3-5]。米国におい

ても65歳以上での肺炎球菌侵襲性感染症の血清型

別の年間発生頻度の変化が報告されている [6]。
2021年10月、米国では、65歳以上および特定の基

礎疾患を持つ19～64歳のすべての成人に対して、
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PCV15と PPSV23の連続接種または PCV20単独

の使用が推奨された [7]。推奨に先立ち費用効果

分析 (CEA) が行われ、PCV20単独使用または

PCV15+PPSV23の 使 用 は、gained more QALY 
with less cost の結果となった [8]。日本では現在、

PCV15は承認申請中であり、PCV20は臨床試験中

である。近い将来、高齢者へのワクチン接種が現在

の PPSV23から PCV15または PCV20に置き換わ

る可能性があるため、本研究では PCV15または

PCV20の接種に関する経済評価を実施した。

COVID-19パンデミック下の肺炎球菌性疾患の発症

率の低下が報告されていこと[9-11]から、本研究は、

可能な限り2020年以降の疫学データを用いて分析

を実施した。

A.	 研究方法

費用効果分析の手法を用いて、評価したいストラ

テジー X と比較のために用いるストラテジー Y と

の費用の差を分子に効果の差を分母にし、増分費用

効果比を求めた。本研究では効果の指標を「質を調

整した生存年(QALY、 Quality adjusted life year)」 
を 用 い た た め、 増 分 費 用 効 果 比（ICER, 
incremental cost-effectiveness ratio）は、追加的

に１QALY を獲得するための追加費用となる。研

究は、文献レビュー、接種ストラテジーの設定、モ

デルの構築、データの収集と推計、増分費用効果比

の推定、感度分析の順で行った。

(1)	 文献レビュー
医学中央誌、厚生労働科学研究成果データベース、

政府統計資料、Medline、The Cochrane Database 
of Systematic Reviews、Health Technology 
Assessment database、The NHS Economic 
Evaluation Database を使って行った。

(2)	 接種ストラテジーの設定
65歳を対象に、PCV15単独および PCV20単独

の１回接種プログラムを、現行の PPSV23の１回

接種プログラムと比較した。

(3)	 モデルの構築
モデルは判断樹モデルとマルコフ・モデルから構

成される。マルコフ・モデルは肺炎球菌性肺炎疾患

の自然史に基づいて、肺炎球菌性疾患なし (no 
pneumococcal disese)、 肺 炎 球 菌 性 疾 患

(pneumococcal disease)、 及び死亡 (death) の 3 つ

のヘルス・ステータスを設定した（図 1）。肺炎球

菌 性 疾 患 は 侵 襲 性 肺 炎（IPD, invasive 

pneumococcal disease）と非侵襲性肺炎（non-IPD）

を 含 む。IPD は meningitis, bacteremia, 及 び

pneumonia を含む。ステータスからステータスへ

は遷移確率に従って移動する。１マルコフ・サイ

クルは 1 年とし、対象者が100歳になるまでモデル

を回した。ICER は、支払者（国、自治体、被接種

者、患者、第三者支払者を含む）の視点から推計し、

費用対効果評価作成ガイドライン に従って年率 2%
で割り引いた [12].
(4)	 データの収集と推計

モデルに使用した各種疫学データ、費用データお

よび罹病の場合の QALY の損失は表１に示す。1
回あたりの接種費用は PPSV23、 PCV15、PCV20
の順で、\7,765、\19,539および \22,080とした。

PCV15と PCV20は米国 CDC のワクチン価格を参

考に設定した [13-15]。接種率は、40.4％と仮定し

た [16]。IPD の発症率（2.75/10万人口）は国立

感染症研究所が報告した2020年の率を引用した

[17]。IPD に占める menigitis、bacteremia およ

び pneumonia の割合はそれぞれ、12.2％、19.4％
及び68.4％であった [18-20]。IPD 患者は100％入

院と仮定した。Meningitis の致死率は12.1％であ

り、non-mening i t i s  IPD (bacteremia と

pnemonia) の致死率は19.2％であった [20]。各ワ

クチンに含まれる血清型 IPD 及び非 IPD の割合は

PCV15、PCV20、PPSV23の順に、血清型 IPD は、

33.0％、54.2％、54.2％であり、非 IPD は、36.5%、
49.8%、47.0% であった [18-21]。血清型 IPD 疾患

に対するワクチン効果（VE）は、PCVs、PPSV23
の順に75％、59.7％、血清型非 IPD 疾患に対する

VE は PCVs、PPSV23の順に66.7％、20％とした

[22]。肺炎球菌性疾患の罹患による年間 QALY の

損失は、入院が0.1154で、外来が0.0376であった

[23]。罹患によるケースあたりの治療費用は IPD
入院が \1,147,052、非 IPD 入院が \648,076、外来

が \39,000であった [24-25]。
(5)	増分費用効果比の推定

増分費用効果比（ICER ＝（費用 Sx －費用 Sy）
÷(効果 Sx －効果 Sy)

Sx = ストラテジー X （評価したいストラテジー、す

なわち、PCV15 または PCV20 接種プログラム)

Sy = ストラテジーY （比較に用いるストラテジー、

すなわち、現行 PPSV23接種プログラム）

(6)	感度分析
モデルの安定性と各パラメーターの結果に対する
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インパクトを見るために感度分析を行った。分析に

用いた上限値と下限値は、罹患率、合併症の割合、

VE などは95％信頼区間を、費用データはベース・

ケース±50％を、95％信頼区間がない遷移確率お

よび効用値はベース・ケース±20％（ただし最大

値は 1）を用いた。

（倫理面への配慮）本研究は公表された学術論文や

公的統計資料から必要なデータを 2次的に取扱い、

特定個人を対象としたものではないため倫理規定上

は特別な審査は不要と考える。

B.	 研究結果

1）	 ベース・ケース分析の結果
現行 PPSV23接種プログラムに比べ、PCV 接種

プログラムはいずれも QALY の増加と罹患に伴う

治療費の減少が見られた。PCV15接種プログラム

では減少した治療費が接種に要する費用を下回った

ため、全体としては費用の増加（すなわち、増分費

用）を要することとなり、１QALY 獲得あたりの

追加費用（すなわち ICER）は、\35,020円であった。

一方、PCV20接種プログラムでは、減少した治療

費が接種に要する費用を上回ったため、全体として

は費用節約 (cost-saving) となった（表 2）。
2）	 一元感度分析の結果

PCV15 vs. PPSV23の一元感度分析では、ICERs
はベース・ケースの35,020円 /QALY gained と 
2,020,184円 /QALY gained の間にあった。一方、

PCV20 vs. PPSV23の一元感度分析では、PCV20
の非侵襲性肺炎球菌疾患に対する VE が下限値にな

ると（すなわち PPSV23の VE と同値の場合）、結

果はベース・ケースの PCV20 優位から PPSV23優
位へと大きく変化した。その他の変数の感度分析の

ICERs は、PCV20優位と \400,260/QALY gained
の間にあった（表 3）。

C.	 考察

本研究は本邦未導入である PCV15/PCV20接種

プログラムの国内初の経済評価である。費用効果的

であるか否かの判断基準を 1QALY 獲得あたり500
万円を用いれば、PCV15 または PCV20接種プロ

グラムのいずれも費用効果的に優れることが示され

た。本研究には幾つかの研究限界は否めない。1) 
ワクチン効果および罹患時の QALY の損失は海外

の研究を引用したこと。2) PCV15と PCV20の接

種費用は CDC のワクチン価格に基づいて計算した

こと。3) 非 IPD の罹患率は COVID-19パンデミッ

ク前の罹患率とパンデミックにおける市中肺炎減少

割合を用いて推定したこと。最後に、本研究の結果

は COVID-19パンデミック下を前提に分析した結

果であるため、ポスト COVID-19になった場合さ

らなる分析が必要であろう。

D.	 結論

高齢者の肺炎球菌性疾患予防のための接種プログ

ラムを検討する上で、PCV15単独または PCV20単
独 1 回接種プログラムは、現行 PPSV23接種プロ

グラムと比較して、いずれも費用対効果に優れ、特

に PCV20は費用節約であることが示された。
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なし
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Table 1. Variables 
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Table 2. Results of base-case analyses 

 
 
 
 
Table 3. Results of one-way sensitivity analyses 
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