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【研究要旨】 

【背景と目的】 

 乳児早期に生じる下気道疾患の最も一般的な原因は Respiratory syncytial virus（RSV）であり，1 歳までに約

50〜70%が，2歳までにはほぼ 100%がRSVに少なくとも1度は感染する。RSV感染症には特効薬がなく，治療

は基本的には対症療法のみであり，臨床上・公衆衛生上のインパクトは大きいと言われている。近年，RSV 感

染症から乳幼児を守るための 2つの製剤が使用可能になった。乳幼児用ニルセビマブ（抗RSVヒトモノクロー

ナル抗体製剤）と妊婦用組換えサブユニット RSV プレフュージョン F3（RSVpreF）ワクチン（妊娠中に胎盤を通

して胎児に移行する抗体により，乳児を RSV 関連疾患から守ることができる）である。2024 年両製剤とも本邦

で承認された。本研究は，乳幼児の RSV 関連疾患防御のために RSVpreF とニルセビマブを用いた接種プロ

グラムを本邦で実施した場合の経済評価を行い，意思決定に資することを目的とする。 

【方法】 

 費用効果分析の手法を用いて，４つの代替ストラテジー対 Status quo（現状ハイリスク乳児に対する

palivizumab による標準治療の状況）の増分費用効果比（ICER, incremental cost-effectiveness ratio），すなわ

ち，追加的な１質調整生存年（QALY, quality adjusted life year）獲得当たりの費用を求め，代替ストラテジーの

効率性について検討を行った。モデルに使用される遷移確率などの疫学データおよび罹患時の治療費は国

内の文献から，ワクチン効果と健康状態を示す効用値は国外の文献から，それぞれ引用した。1 回あたりの接

種費用は RSVpreF とニルセビマブでそれぞれ\33,000 と\70,000 とした。 

【結果】 

 Status quo と比較した結果，妊婦への季節性RSVpreF 接種(RSVpreF_seasonal)，妊婦への通年RSVpreF 接

種(RSVpreF_year round)，乳幼児へのニルセビマブ接種（Nirsevimab）および Combination(RSVpreF_seasonal

と Nirsevimab 両ストラテジーの組み合わせ)の ICER はそれぞれ，\5,103,257，\9,945,896，\30,352,411, 

\20,095,214/QALY であった。費用対効果の基準値である\5,000,000/QALY（WTP, Willingness-to-pay）を

ICER がわずかに上回った RSVpreF_seasonal に対する一元感度分析では，入院費用，接種費，入院率，ICU

治療後の死亡確率などのわずかの変動で ICER は WTP を下回ることが示された。 

【考察】 

 四つの代替接種ストラテジーのベース・ケースの ICER は全て支払い意思額（500 万円/QALY）を上回った

が，妊婦に対する季節性RSVpreFワクチンの接種費用が1回あたり3.2万円であれば，接種は費用対効果に

優れることが示唆された。 
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A. 研究目的  

乳児早期に生じる下気道疾患の最も一般的な原

因は Respiratory syncytial virus（RSV）であり，生まれ

て最初の一年間で 50〜70%の児が，2 歳までにはほ

ぼ 100%の児が RSVに少なくとも 1度は感染する[1-4]。

また，RSV による肺炎や細気管支炎などの下気道症

状は，ほとんどの場合は 3 歳以下にみられ，入院事

例のピークは月齢 2〜5 か月と報告されている。RSV

関連感染症には特効薬がなく，治療は基本的には対

症療法のみであり，臨床上・公衆衛生上のインパクト

は大きいと言われている[1-4]。流行は通常急激な立

ち上がりをみせ，2〜5 カ月間持続する[5]。1998 年，

遺伝子組換えヒトモノクローナル抗体（mAb）である

Palivizumab は，“Prevention of severe LRTI diseases 

caused by RSV infection in pediatric patients at high 

risk of RSV infection”の適応で米国において承認さ

れた。以来，我が国を含め 45 カ国以上で承認・使用

されている[6-7]。しかし，シーズン前からの投与とシ

ーズン中の月1回の投与が必要であるため，社会的・

経済的負担が大きいと言われている[8]。近年，RSV

感染症から乳幼児を守るための 2つの受動的免疫製

剤が使用可能になった。一つは，乳幼児用ニルセビ

マブ（Palivizumab と同様，mAb であるが，半減期が長

く，接種は 1 回で済むため，ワクチンのように介入とし

て用いることが可能），もう一つは，妊婦用組換えサブ

ユニット RSV プレフュージョン F3（RSVpreF）ワクチン

（妊娠中に胎盤を通して胎児に移行する抗体により，

乳児を RSV から守ることができる）である。複数の高

所得国や地域で，これらの製剤の単体または組み合

わせを用いた乳児の RSV 関連疾患防御プログラムが

推奨または実施され始めた。例えば，英国は，2024

年 9 月 1 日から世界で初の妊婦 RSVpreF ワクチン接

種プログラムをスタートさせた[9]。オーストラリアの一

部の州は，小児に対するニルセビマブ接種プログラ

ムの無料化を発表した(2024 年 6 月 26 日)[10]。米国

では，2023 年 9 月 22 日に，予防接種実施諮問委員

会（ACIP）が Vaccines for Children Program における

RSVpreF ワクチンの使用を承認した[11]。ニルセビマ

ブまたは RSVpreF による乳児の RSV 関連疾患防御

の value for money に関する経済評価は複数報告さ

れているが，結果は一貫していない[12-17]。 

 本邦において，RSVpreF は 2024 年 1 月に，ニル

セビマブは 2024 年 3 月に承認された。本研究は，こ

れらの製剤が定期接種スケジュール組み入れられる

可能性を考え，両製剤の単独または組み合わせ使用

の効率性を検討し，結果を意思決定に資することを

目的とする。 

B. 研究方法 

 本研究は費用効果分析の手法を用いて，支払い者

の視点から 4 つの接種ストラテジーを設定し，現状

（status quo）と比較し，増分費用効果比（ICER, 

incremental cost-effectiveness ratio），すなわち，追

加的な１効果獲得当たりの増分費用を求め，各ストラ

テジーの効率性を検討した。効果の指標は「質を調

整した生存年(QALY，Quality adjusted life year)」を

用いたため，ICER は追加的に１QALY 獲得するため

の費用となる。分析は支払者の立場（国，自治体，被

接種者，患者，第三者支払者を含む）から行った。 

 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・推計，増分費用効果比

の推定，感度分析，の順に行った。 

 本研究は公表された学術論文や公的統計資料から

必要なデータを二次的に取扱い，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。 

1) 文献レビュー：医学中央雑誌，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) RSV シーズンと接種ストラテジー：本邦における

RSV 感染は秋から冬にかけて発生してきたが，2017

年以降，RSV 感染の流行シーズンは夏と秋にシフトし

ていると報告されている[18]。本研究ではRSVサーベ

イランス・データ(2021)に基づき，RSV シーズンを 4 月

から 9 月と定義する[19]。４つの代替ストラテジーは下

のように設定した。これらの代替ストラテジーを、

Status quo（現状ハイリスク乳児に対する palivizumab

による標準治療の状況）と比較した。各ストラテジーの

対象者及び接種スケジュールは図 1 に示す。 

① RSVpreF_year round strategy: 妊婦を対象とした

通年 RSVpreF 接種ストラテジーである。 

② RSVpreF_seasonal strategy：妊婦を対象としたシ

ーズン中の RSVpreF 接種ストラテジーである。 

③ Nirsevimab strategy：流行期に出生した児には出

生月に，流行期以外に出生した児には次のシーズン

が始まる月に，ニルセビマブを投与するストラテジー

である。 

④ Combination strategy：上述 RSVpreF_seasonal 

strategy と Nirsevimab strategy を組み合わせたストラ
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テジーである。RSV シーズン中に出産予定の妊婦は

RSVpreF を接種する。母親が RSVpreF ワクチンを未

接種の場合，児は Nirsevimab strategy の接種スケジ

ュールに従って接種する。 

 なお，妊婦接種に関しては下記の仮定を設けた。1)

ワクチン接種の適応は妊娠 24～36 週であるが，より

高いワクチン効果を確保するために，妊娠 28～36 週

に接種すると仮定する[20]。2)抗体の胎盤移行を考

え，出産 2 週間前に接種を受けると仮定する[18]。3) 

モデルを単純化するため，すべての妊娠は単胎であ

ると仮定する（日本では多胎妊娠は約 1％程度

[19]）。 

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。全てのストラテジーは判断樹

モデルからスタートする。年間分娩に占める各月の分

娩の割合及び死産の割合は，人口動態調査から引

用した[20]。妊婦のRSVpreF接種率は，H1N1一価ワ

クチン接種率に基づき 70%とし[21]，児のニルセビマ

ブ接種率は，小児の定期接種率に基づき 98%とした

[22]。この仮定に従えば，Combination strategy では

ワクチン未接種の母親(全体の 30%)から生まれた児の

98％がニルセビマブを受け，残りの２％はニルセビマ

ブを受けないことになる。すなわち，出生児コホートの

6％は母親が RSVpreF 未接種かつ児自身もニルセビ

マブ未接種となる。ニルセビマブの投与量は，生後 2

ヶ月未満（平均体重5kg未満）の乳児に50mg，生後2

ヶ月以上（平均体重 5kg 以上）の乳児に 100mg とした

[23]。Status quoの接種率は妊婦と児のどちらも 0％と

した。判断樹モデルでは，対象コホートの児がワクチ

ン接種（母親または児自身）の有無で分岐され，その

後はそれぞれマルコフ・モデルに続く。マルコフ・モ

デル（図 2）では，母親または児の接種状況にかかわ

らず，4 つの健康状態で構成した。①RSV 関連疾患

なし。②RSV 関連疾患により外来治療を受け，のち回

復する。③RSV関連疾患により入院治療を受け，のち

回復する。④RSV 関連疾患で入院治療を受け，のち

死亡する。各健康状態の確率は研究データに基づ

いて推定した。１マルコフ・サイクルは 1 か月とし，児

が 12 か月になるまでモデルを回した。生存した児は

平均寿命まで生きると仮定する[24]。両製剤の臨床

使用期間が短く接種関連の有害事象の調査は現在

も継続中であるため[25-26]，有害事象は組み入れな

かった。モデルは TreeAge Pro ソフトウェア（TreeAge, 

Inc, Williamstown, MA）を用いて作成した。将来に発

生する費用と獲得する QALY の現在価値へ換算時

の割引率は 3％を用いた。 

4) データの収集と推計：月別・月齢別 RSV 関連疾患

（外来・入院）の遷移確率は，Kobayashi ら[27]が報告

した月齢階級別罹患率及び，厚生労働省 2023-24

年感染症サーベイランス（NESID）の月別・月齢別

RSV 症例分布データ[28]を用いて推定した。入院患

児のうち，ICU 治療および人工呼吸器（IMV）が占め

る割合は，それぞれ 0.2％～23.5％（月齢別）及び

0.02％～8.0％（月齢別）であり[29]，ICU 治療を受け

た患児のうち 12.8％が死亡すると仮定した[30]。再罹

患は 1回目の罹患回復から 3ヵ月後に起こると仮定し，

2 回目の罹患確率は 7.8％とした[30]。両製剤の RSV

関連外来/入院受診抑制効果は海外の文献から引

用した。効果は 6 ヵ月間持続すると仮定した[31-33]。

QALY の計算に必要な効用値は海外の研究から引

用した[34]。1 回あたりの接種費用は RSVpreF が

￥33,000 (ネット調査値)，Niresebimabが￥70,000 (海

外の価格を参考に設定した。50mg と 100mg 両方同

値)とした。RSV 関連疾患の治療費は先行研究から引

用した[35]。すべての変数を表 1 に示す。 

5) ICER の推定： 

ICER ＝(Costalternative strategy－Coststatu quo) ÷ 

(QALYalternative strategy－QALYstatus quo) 

6) 感度分析：モデルの安定性と各パラメーターの結

果に対するインパクトを見るために一元感度分析を行

った。分析に用いた上限値と下限値は，費用データ

はベース・ケース±50％を，その他のパラメーター

（遷移確率・効用値・効果）はベース・ケース±20％を

用いた。 

C. 研究結果 

 ベース・ケース分析の結果を表 2 に示す。Status 

quo と比較した各ストラテジーの増分効果は

RSVpreF_Seasonal，RSVpreF_Year-round，

Combination，Nirsevimab の順で，それぞれ 0.00185 

QALYs，0.00204 QALYs，0.00256 QALYs，0.00211 

QALYs であった。全てのストラテジーにおいて，RSV

関連疾患の治療費の減少が見られたが，減少された

治療費は接種コストを相殺できないため，費用節約

(cost-saving)ではなかった。増分費用は，それぞれ

9,457 円，20,255 円，51,481 円，64,172 円であった。

増分費用と増分効果から求めた ICER は，それぞれ

5,103,257 円，9,945,896 円，20,095,214 円，

30,352411 円/QALY であった。Nirsevimab strategy

は Combination strategy に対して劣位であった(すな

わち，増分効果が小さい，増分費用が大きい)。
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RSVpreF_Seasonal の ICER(\5,103,257/QALY)は支

払い意思額(willingness-to-pay, WTP, 

\5,000,000/QALY gained)をわずかに上回り，その他

の 3 つのストラテジーの ICER は WTP を大きく上回っ

た。 

 一元感度分析の結果を図 3 に示す。全てのストラテ

ジーにおいて，ICERをベース・ケースから±100万円

/QALY以上変化させた変数は５つ（各ストラテジー共

通）あり，Combination strategy では更に２つの変数を

加えた。ICER を最も大きく変動させた変数は入院患

児の割合であり，ベース・ケースの－50％の入院割合

で求めた各ストラテジーの ICER は，

RSVpreF_seasonal，RSVpreF_year-round，

Combinatio，Nirsevimab の順で\11,272,797，

\20,808,051，\4,082,377，61,266,153/QALY gained

であった。RSVpreF_seasonal strategyで上述した 5つ

の変数それぞれに対して行った閾値分析（ICER が

500万ドル/QALYに下回る値を求める）の結果，それ

ぞれの閾値は下記の通りであった。1)ケースあたりの

入院費用がベース・ケースの 1.1 倍以上，2)RSVpreF

の接種費用が 32,000 円以下，3)RSVpreF の入院患

児減少効果がベース・ケースの 1.03 倍以上，4)ICU

治療後死亡の確率がベース・ケースの 1.03 倍以上，

5)入院確率がベース・ケースの 1.2 倍以上。 

D. 考察 

 本研究は，2024年に承認されたRSVpreF及びニル

セビマブ両製剤を小児 RSV 関連疾患の防御に用い

た場合の効率性を検討した。費用効果分析の手法を

用いて現状のプログラムなしと比較し，4 つの代替スト

ラテジーの ICER（1QALY 獲得あたりの費用）を求め

た。１QALY 獲得当たり 500 万円の支払い意思額

（WTP）を基準に，代替ストラテジーの効率性を検討

した結果，RSVpreF_seasonal strategy の ICER

（\5,103,257/QALY）は WTP よりわずかに上回り，そ

の他の 3 つのストラテジーの ICER は 1 千万～3 千万

/QALY で，WTP の 2～6 倍であった。一元感度分析

では RSVpreF の接種費用の¥1,000 減，または，入院

確率/ICU 治療後の死亡確率の 1.2 倍/1.03 倍増で

ICER は WTP を下回る可能性が示され，

RSVpreF_seasonal strategy が費用効果的であること

が期待できる。 

 Nirsevimab strategy は Combination strategy と比較

して，QALY の獲得が少なく費用が高いため，対

Combination strategyは劣位であった。その理由は以

下のように考えられる。1) Combination strategy は，

70％の児が母子免疫によって生後 1 日目から免疫効

果が期待でき，残り 30％では母親未接種児のうちの

98％が生後にニルセビマブを受け（すなわち，99.4％

の児が母子免疫またはニルセビマブによる RSV 疾患

の防御が期待できる）に対し，Nirsevimab strategy は

すべての児のうちの 98％がニルセビマブ接種であり，

効果は接種 2週間後に現れる。2) ニルセビマブの接

種費用は RSVpreF の２倍強である。 

 乳幼児の RSV 関連疾患の防御を目的として妊婦に

対する RSVpreF接種または乳幼児に対するニルセビ

マブ接種の費用効果分析（CEA）は海外で多数報告

されており，本研究では 2023～2024 年にジャーナル

に掲載された高所得国からの先行研究をレビューし

た[12-17]。６つの先行研究（計 11 の CEA）のうち，2

つの研究はワクチン接種費用に固定値を用いて分析

を行い，残りの 4 つの研究（計９CEA）は，ICER がそ

れぞれの国または地域の WTP を下回る接種費用の

閾値を探る研究であった。各先行研究の対象集団は，

いずれも妊婦，または新生児・乳児であったが，更に

リスクのレベルや妊娠週数に分けたものもあった。モ

デルでは動的モデル（1 研究）[13]，離散事象シミュレ

ーションモデル（1研究）[16]，静的モデル（4研究，計

9CEA）の 3種類が見られた。ほとんどの研究は，乳児

（0～12 ヵ月未満）を 3～5 または 12 の階級に分け，

階級別罹患率を用いた。RSV 感染後の疾病モデル

はほぼ同じであり，外来（診察または救急外来），入

院（ICU を含むかどうか）と死亡であったが，2 つの先

行研究は，さらに長期的な健康アウトカム（喘息など）

をモデルに組み込んでいた [14,16]。長期的なヘル

スアウトカムの組み入れはより小さい ICER をもたらす

と考えられる。 

 本研究には限界がある。第一に，引用した RSV 関

連疾患（外来及び入院）の罹患率は下気道感染

（LTRI）に限ったものではない（効果を報告した研究

論文のエンドポイントは RSV-associated lower 

respiratory tract illness である）。入院症例における

RSV 関連 LTRI の割合は 91.6%と報告されていること

から[41]，ICER は推定値より大きい可能性は否めな

い。第二に，喘息などの長期アウトカムの発生が不明

であるため，モデルには組み入れなかった。これらの

長期ヘルスアウトカムの組み入れによって ICER は推

定値より小さくなる可能性は否定できない。第三に，

接種関連の有害事象の調査は現在も継続中である

ため，有害事象は組み入れなかった。妊娠24～36週

の妊婦を対象とした臨床試験では，RSV ワクチン接
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種者では，プラセボと比較して早産が多いことが指摘

されている。有害事象の組み入れによって，ICER は

推定値より大きくなるであろう[42]。 

E. 結論 

 支払い意思額（WTP）が 500 万/QALY とした場合，

季節性 RSVpreF strategy は概ね好ましい結果であっ

た．Combination strategy は代替案の中で最も高い

QALY を獲得したが，ICER が WTP を大きく上回り，

費用対効果は優れなかった．疫学データには不確実

性が伴うため，新たなエビデンスが得られた場合には，

経済評価の再分析が必要である． 
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表1. 各種変数 

 



86 
 

表2. 費用効果分析の結果 

 

 

 Costs Incremental costs Effectiveness Incremental Effectiveness ICER* 

Strategy (¥) (¥) (QALY) (QALY) (¥/QALY) 

Status quo 6,596  - 31.46144  -  

RSVpreF_seasonal 16,053  9,457  31.46329  0.00185  5,103,257 

RSVpreF_year round 26,851  20,255  31.46348  0.00204  9,945,896 

Combination 58,077  51,481  31.46400  0.00256  20,095,214 

Nirsevimab  70,768  64,172  31.46355  0.00211  30,352,411 

*Incremental cost-effectiveness ratio     

 
 

 

図１. 接種ストラテジー及び接種スケジュール 

                                       Month of birth
strategiy Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Agu Sep Otc Nov Dec

1) RSVpreF_seasonal

2) RSVpreF_year round

3) Nirsevimab

* born to mothers who did not receive RSVpreF 

4) Combination               pregnant women
                                                  Infants*

 pregnant women gestational age 28-36 week receive RSVpreF

 pregnant women gestational age 28-36 week receive RSVpreF

Receive in March Receive in the birth month  of birth Receive in next year March

 pregnant women gestational age 28-36 week receive RSVpreF

Receive in March Receive in the birth month  of birth Receive in next year March

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図２．マルコフ・モデル
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図３．一元感度分析の結果（ICER の変動幅が±\1,000,000/QALY を超える変数のみを示す） 


