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序 文 

 

日本において、2014 年 6 月に沈降 13 価肺炎球菌結合型ワクチンに高齢者に対する肺炎球菌感染症の

予防効果が効能として追加承認されたことを受け、2015 年 7 月に「13 価肺炎球菌コンジュゲートワク

チン（成人用） ファクトシート」が、第 1 回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方

針部会ワクチン評価に関する小委員会（小委）に提出された。2018 年 5 月に「23 価肺炎球菌莢膜ポリサ

ッカライドワクチン（肺炎球菌ワクチン） ファクトシート」が第 8 回小委に提出された後、65 歳以上の

成人を含むハイリスク者への適応承認が、沈降 15 価肺炎球菌結合型ワクチン（2023 年 4 月）、沈降 20

価肺炎球菌結合型ワクチン（2024 年 8 月）に対してなされた。こうしたことを受け、2024 年 9 月の第

27 回小委にて、「成人用肺炎球菌ワクチンファクトシート」を作成することが議論された。 

本ファクトシートでは、疾患特性、その疫学、予防接種の効果、安全性、医療経済学的評価、諸外国の

導入状況を中心に、2024 年 10 月まで（一部それ以降）のエビデンス、状況についてまとめた。 

成人用肺炎球菌ワクチンのわが国の予防接種政策における位置づけ、スケジュールなどに関する今後

の議論の場で、本資料が活用されれば幸いである。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 4 

要 約 

疾患の特性 

肺炎球菌（Streptococcus pneumoniae）は鼻咽頭の常在菌であり、乳幼児や小児での保菌率が高いもの

の、成人や高齢者でも保菌がみられる。本菌は飛沫感染し、無症候性の保菌状態が水平伝播に重要な役割

を果たす。肺炎球菌は市中肺炎の主要な原因菌であり、副鼻腔炎や中耳炎などの非侵襲性感染症を引き起

こすほか、血液や髄液中に侵入すると侵襲性肺炎球菌感染症（IPD）を発症し、髄膜炎や菌血症を伴う肺

炎などの重篤な病態を呈する。約 100 の血清型が存在し、中には IPD やアウトブレイクとの関連が指摘

されるものや、成人の重症化に寄与するものもある。小児との接触が成人の感染リスクとなり、混雑環境

での集団感染や COVID-19 との共感染による重症化リスクも指摘されている。さらに、世界的に問題視

される薬剤耐性肺炎球菌への対応も重要であり、日本では国のアクションプランの一環として薬剤耐性

（AMR）対策が進められている。 

 

検査法 

肺炎球菌はグラム陽性双球菌で、血液寒天培地で発育し、α 溶血性を示す。本菌は鼻咽頭に常在して

いるが、主要な呼吸器病原性細菌である。肺炎球菌による感染症は、莢膜多糖体を抗原としたワクチンの

接種により予防可能な疾患となっている。一方、莢膜多糖体の血清型の種類は 100 種以上報告されてい

ることから、肺炎球菌ワクチンの予防効果を評価するためには、ワクチンに含まれる血清型、含まれない

血清型の莢膜多糖体を持つ肺炎球菌を原因とする IPD 症例数を正確に解析する必要がある。そのために

は、肺炎球菌の正しい菌種同定および血清型別が不可欠となる。本章では、肺炎球菌の菌種同定および血

清型別に必要な細菌学的検査法として、培養法、遺伝子解析法、抗原検査法、血清型別法と免疫評価法を

紹介する。 

 

肺炎球菌ワクチン導入の経緯と直接効果間接効果 

日本における肺炎球菌ワクチンの導入は、1988 年の 23 価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチン

（PPSV23） の承認に始まり、脾摘患者を対象とした適用、そして 65 歳以上への定期接種拡大（2014

年）へと進んだ。小児では 2010 年に沈降 7 価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV7）が公費助成対象となり、

2013 年に定期接種化、同年沈降 13 価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV13）に置き換えられた。その後、

沈降 15 価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV15）や沈降 20 価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV20）も順次承

認され、定期接種対象が拡大された。ワクチン導入により小児や高齢者の IPD 罹患率は大きく減少した

が、非ワクチン型血清型の割合の増加が課題として浮上している。特に高齢者では非 PCV13 血清型によ

る IPD の割合の増加が顕著である。日本国内の調査でも、小児へのワクチン導入が高齢者への間接効果

をもたらした一方で、髄膜炎型 IPD への影響は限定的とされ、さらなる血清型のカバーが課題である。 

 

成人における肺炎球菌感染症の疾病負荷 

5 類全数把握疾患である IPD 届出数は、新型コロナウイルス感染症のパンデミック以降に減少したが、

2023 年以降は増加傾向にある。2024 年の人口 10 万対届出数は 0.8（18 歳～64 歳）、4.3（65 歳以上）で

あった。2023 年の患者調査における肺炎の人口 10 万対受療率は、入院が 21、外来が 4 であった。国内

4 病院における市中肺炎および医療・介護関連肺炎の調査において、罹患率は 16.9/1,000 人年 [95%CI: 

13.6, 20.9]、入院率は 5.3/1,000 人年 [95%CI: 4.5, 6.2]と推定された。長崎県五島市における市中肺炎お
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よび医療・介護関連肺炎の調査において、罹患率は 1,280/10 万人年、肺炎球菌性肺炎の罹患率は 227/10

万人年であった。肺炎の検出菌解析において、肺炎球菌は全市中肺炎の 20.0% [95%CI: 17.2, 22.8]、医

療・介護関連肺炎の 12.4% [95%CI: 9.7, 15.1]を占め、最も多く分離された。2023 年の人口動態統計にお

ける肺炎の人口 10 万対死亡者数は 62.5 であった。10 道県における IPD 患者由来菌株の原因血清型解析

において、PCV13 含有血清型の割合は 2014 年～2021 年にかけて減少し、2022 年以降は 25%前後で推

移している。PPSV23 含有血清型のうち PCV13 に含まれない血清型の割合は 2017 年以降に減少傾向で

あり、2023 年は 17.9%であった。肺炎球菌性肺炎症例を対象とした観察研究において、PCV13 含有血清

型の割合は、2011 年～2014 年に 52.7% [95%CI: 45.9, 59.4]であり、2016 年～2017 年に 30.4% [95%CI: 

25.5, 35.8]と減少した。PPSV23 含有血清型のうち PCV13 に含まれない血清型の割合は 2011 年～2020

年の期間に変化がなく、2018 年～2020 年に 21.2% [95%CI: 13.8, 30.3]であった。 

 

予防接種の目的と導入により期待される効果、安全性 

ワクチン製剤 

成人用肺炎球菌ワクチンの導入目的は、死亡に至り得る侵襲性肺炎球菌感染症などの重篤な合併症を

減少させることにある。 WHO は、高齢者へのワクチンプログラム開始より小児期の肺炎球菌結合型ワ

クチン導入と高い接種率の維持が優先されるとした上で、小児期の肺炎球菌結合型ワクチン接種が十分

に行われている国では、地域の疾病負荷や費用対効果等を勘案して、高齢者の定期接種開始も考慮される

としている。日本では 2025 年 1 月現在、PPSV23、PCV15、PCV20 の 3 種類の肺炎球菌ワクチンが使

用されており、含有する血清型に対して免疫を付与する。成人においては、PPSV23、PCV15、PCV20 の

いずれも高齢者や肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる者に対し、肺炎球菌による

感染症の予防を期待して接種される。肺炎球菌ワクチンには莢膜ポリサッカライドワクチンと結合型ワ

クチンがあり、PCV15、PCV20 等の結合型ワクチンはキャリアタンパク質を介して細胞性免疫を含めた

免疫応答が強化され、特に免疫が未熟な小児や免疫抑制状態の成人に効果が期待される。PPSV23 は莢膜

ポリサッカライドワクチンであり、広範な血清型に対応し得るが、免疫反応が弱い場合があり、結合型ワ

クチンがこれを補完する。 

 

効果 

PCV15 および PCV20 の免疫原性に関する研究結果は、これらのワクチンが PCV13 と比較して十分

な免疫応答を引き出すことを示している。PCV15 は、PCV13 との比較において、共通する 13 の血清型

に対し非劣性基準、及び追加された 22F、33F に事前に規定された基準を満たし、特に血清型 3 に対して

優れた免疫原性を示した。PCV20 は、60 歳以上の成人において、PCV13 の 13 血清型すべてに対して非

劣性を示し、PCV20 に追加された 7 つの血清型にも十分な免疫応答を示した。再接種や複数回接種に関

しては、PCV15 や PCV20 に関するデータはまだ不足しており、今後の研究が必要である。PCV と PPSV23

の連続接種に関しては、接種間隔を長くすることで免疫原性が改善される可能性が示唆されているが、具

体的な推奨接種間隔に関するデータは限られている。PCV15 および PCV20 の発症予防効果について比

較した研究は現時点では確認できないが、薬事承認の根拠として、免疫原性および免疫橋渡し研究が重要

視されている点は強調される。PPSV23 の有効性については、近年小児 PCV 導入後の血清型置換の影響

により減少傾向にあり、特に非 IPD 肺炎に対する予防効果は低下している。PCV13 に関しては、肺炎球

菌性肺炎に対して一定の有効性が確認されており、PCV15 や PCV20 の将来的な研究成果により、これ
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らのワクチンの有効性がさらに明確になることが期待される。 

 

安全性 

肺炎球菌結合型ワクチンは安全であり、主な有害事象は、局所の疼痛・発赤腫脹が、全身性の有害事象

としては、倦怠感、筋肉痛、頭痛、関節痛が挙げられる。PCV15、PCV20 とも最も多い局所反応は疼痛

で接種後約 70%に、最も多い全身反応は筋肉痛で約 30%に認めた。PCV13 と比較して、PCV15 及び

PCV20 の有害事象の頻度に変化は認められていない。またすでに導入されている PPSV23 接種後に

PCV15 又は PCV20 を接種した場合においても、有害事象は増加しない。各薬剤の添付文書に記載され

ている重大な副反応は以下の通りである。PPSV23: アナフィラキシー様反応、血小板減少、知覚異常、

ギラン・バレ症候群、蜂巣炎・蜂巣炎様反応、注射部位壊死、注射部位潰瘍。PCV13: ショック、アナフ

ィラキシー、痙攣、血小板減少性紫斑病。 PCV15: ショック、アナフィラキシー、痙攣（熱性けいれん

を含む頻度は 0.3％）。PCV20: ショック、アナフィラキシー、痙攣（熱性けいれんを含む頻度は 0.1％）、

血小板減少性紫斑病。 米国の Vaccine Safety Datalink (VSD)を用いた解析では、PCV13 接種後のそれぞ

れの発症頻度は 10 万人日あたり、ギラン・バレ症候群で 0.03、血小板減少性紫斑病は 1.3、蜂巣炎は 90.4

と報告されている。2023 年、同じく VSD の初期解析により、PCV20 接種後のギラン・バレ症候群の増

加の可能性が示唆されたが、2024 年 10 月時点で推奨に変更は見られていない。 

 

医療経済学的な観点 

 2024 年 12 月までに PubMed に掲載された文献のうち、成人用 PCV に関する費用効果分析を実施した

研究のレビューを行った。PPSV23 と PCV15 または PCV20 を比較し、質調整生存年（QALY）を効果指

標とする分析を対象とし、小児のみを対象とする研究は除外した。該当する文献は 18 件であった。14 件

の分析において、PCV20 は無接種、PPSV23、PCV13＋PPSV23、PCV15＋PPSV23 といったワクチン戦

略と比較して費用対効果が良好とされていた。PCV15 単独は 5 件で PCV20 と比較され、全てで PCV20 が

ドミナント（費用が安く、効果が高い）であった。PCV15 単独と PPSV23 との比較は Hoshi ら（2022）の

1 件で行われており、増分費用効果比（ICER）は 35,020 円/QALY と良好だったが PCV20 と PPSV23 と

の比較においては PCV20 がドミナントとなっていた。PCV15＋PPSV23 は 11 件で PCV20 と比較され、

そのうち 6 件で PCV20 がドミナントと評価された。他の研究でも PCV20 の ICER は PCV15＋PPSV23 よ

り低く、PCV20 は一貫して費用対効果に優れていた。多くの研究では、侵襲性肺炎球菌感染症（IPD）お

よび肺炎の発症率、ワクチン効果（VE）推定値に関する不確実性が主要な課題として報告されており、ワ

クチン価格、接種率、ブースター接種の有無に関する仮定が結果に与える影響や、リアルワールドデータの

不足、小児ワクチンプログラムの反映不足なども、モデル精度や結果の一般化可能性に対する制約として

挙げられていた。 

 

諸外国の導入状況 

 諸外国で概ね 60 歳～65 歳以上の高齢者を対象に肺炎球菌ワクチンの接種が推奨されている。その中

で、米国では 2024 年 10 月に 65 歳以上から 50 歳以上へ引き下げられた。一方で、フランスやニュージ

ーランドなどは小児と肺炎球菌による疾患のハイリスク者に対して接種が推奨されているが、国の予防

接種スケジュールに基づく高齢者への接種は行われていない。2025 年 1 月現在、用いられるワクチンは、

主に PCV13 もしくは PCV15 と PPSV23 の連続接種、あるいは PPSV23 単独、PCV20 単独など様々で
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ある。米国は他国に先駆けて PCV21（近年の成人における疫学情報に基づく新たな 8 種の血清型を含む）

単独接種も選択肢とされているほか、オーストラリアでは、ハイリスク者においては PCV（PCV20 を含

む）1 回と PPSV23 の 2 回連続接種を推奨している。なお、PPSV23 の再接種（複数回接種）を推奨する

国は現在限定的である。 
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１．肺炎球菌感染症の基本的知見 

（１）疾患の特性 

① 臨床症状 

肺炎球菌（Streptococcus pneumoniae）は鼻咽頭の常在菌として、成人の 5%～10%、小児の 20%～

40%、乳幼児の 40%～60%に保菌がみられる 1-5。肺炎球菌による無症候性の保菌状態は、市中における

菌の水平伝播に重要な役割を果たし、伝播先における本菌による呼吸器や全身感染症の原因となる 6,7。

本菌は主要な呼吸器病原性菌であり、小児、成人に中耳炎、副鼻腔炎や菌血症を伴わない肺炎などの非侵

襲性感染症を引き起こす。我が国の市中肺炎の原因菌として最も多く、肺炎球菌は約 20%を占めるとい

う解析報告がある 8。また肺炎球菌が血液あるいは髄液中に侵入した場合には、髄膜炎や菌血症を伴う肺

炎などの侵襲性肺炎球菌感染症（invasive pneumococcal disease: IPD）を引き起こす（IPD とは通常無

菌的であるべき検体から肺炎球菌が分離された疾患をさす）。 

肺炎球菌の表層に存在する莢膜多糖の抗原性により、本菌はおよそ 100 の血清型に分類される 2,9-11。

IPD から分離される肺炎球菌株は、5 歳以下の小児で血清型 1、 5、 6A、6B、14、19F、23F が多いと、

肺炎球菌結合型ワクチン導入前のシステマティックレビューで報告されている 11。成人における IPD に

おいて、高い致命率が報告されている血清型は 3、6B、9N、11A、16F、19F、19A であり、血清型 3 は

高齢・合併症がある成人の重症化に寄与している 12,13。 PCV7、PCV10、PCV13、PPSV23 でカバーし

ていない 非ワクチン型血清型（16F、23A、31、35F）が、IPD による致命率に寄与していると報告する

メタアナリシスの結果もある 14。また、血清型 12F によるアウトブレイクは我が国でも報告されている

15,16。 

 

② 鼻咽頭保菌 

肺炎球菌の小児における保菌率が高頻度であるのに対し、成人における保菌率は一般に低頻度とされ

る 17,18。イスラエルの同一地域における保菌率は、6 歳以下の小児および 18 歳以上の成人における保菌

率は、それぞれ 53%、3.7%であった 19。高齢者の保菌率も概ね低く、ポルトガルの 60 歳以上の成人で

2.3%、米国の 65 歳以上の成人では 1.8%と報告されている 20,21。インドネシアでは、45 歳～70 歳で 11%、

60 歳～97 歳で 3%の保菌率が認められた 22,23。我が国の 65 歳以上の成人でも 4.4%であった 24。60 歳以

上の成人における保菌率を調べたシステマティックレビューにおいては、9%が統合値として示されてお

り、施設居住者の方が地域在住者よりも高頻度の傾向であると報告された 25。 

 

③ 感染経路・薬剤耐性 

健常人の鼻咽頭に保菌されている肺炎球菌は、飛沫によって家庭内、集団内で伝播する。鼻咽頭に保菌

された肺炎球菌は時に中耳炎の原因となる。一方で、本菌は下気道に進展することで気管支炎、肺炎など

の原因となる。また、血液や髄液中に侵入し、敗血症、髄膜炎などの IPD を引き起こす。また、成人の

肺炎球菌性肺炎の発症は小児との接触に関連するとされている 26。本菌による集団感染事例は、混雑した

環境において、50 歳以上および 18 歳～25 歳の成人で多いとされる 17,27,28。病院および高齢者施設に加

え、工場・軍施設における IPD のアウトブレイクが報告されている 27,29-32。COVID-19 流行期には、我

が国および諸外国においても、IPD 罹患率の一時的な減少がみとめられた 33,34。また、IPD 患者における

COVID-19 の共感染も報告され、肺炎球菌による単独感染よりも高い致命率であった 35。 

薬剤耐性肺炎球菌に関連した死亡数は世界で年間約 60 万と推計されており、細菌の中では第 4 位の多
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さである 36。本菌は、WHO による国際的薬剤耐性サーベイランスシステムの対象であり、研究開発が優

先されるべき薬剤耐性細菌リストにも含まれている 37,38。β-ラクタム系およびマクロライド系の薬剤耐

性が特に問題視されており、我が国においてもペニシリン耐性肺炎球菌の国内サーベイランスが実装さ

れている 39,40。入院患者から採取した髄液検体における肺炎球菌のペニシリン非感受性率は、2021 年で

59.5%と諸外国より高い水準であり、2030 年までに 15%以下を目指す事を国のアクションプランにて定

めている 41。ワクチンは肺炎球菌感染症の予防に加え、薬剤耐性肺炎球菌の抑制にも寄与する事が期待さ

れる 39。一方で、多剤耐性の無莢膜型肺炎球菌の増加も注視しなくてはならない 42。 

 

④ 検査法 

1) 培養法 

喀痰、気管支肺胞洗浄液、関節液、胸水、血液、髄液などの臨床検体を直接血液寒天培地に接種するか、

もしくは血液培養ボトルなどの増菌培地を用いて増菌したのち血液寒天培地に接種する方法で培養・単

離し、得られた細菌コロニーを鑑別する培養法が一般的である。培養法により分離された肺炎球菌の同定

は血液寒天培地上での溶血性（α 溶血）、胆汁酸溶解試験、オプトヒン感受性試験などによって行われる

43。また、喀痰、膿、血液、髄液などの臨床検体を用いた塗抹鏡検検査も、肺炎球菌による感染症の推定

に有用である 44。 

 

2) 遺伝子解析法 

培養分離することなく、臨床検体から肺炎球菌を直接同定する real-time PCR 法や PCR 法も開発・使

用されている 45,46。しかし、確率は低いが、他のα溶血細菌が肺炎球菌と誤同定されるケースもあるため、

使用する際には注意が必要である 47。肺炎球菌分離株については、さらに正確性を高めた菌種同定と系統

解析のための効率的で信頼性の高い方法として multilocus sequence typing (MLST) 法や全ゲノムシー

ケンス (whole genome sequencing：WGS）が有用である 43,48,49。 

 

3) 抗原検査法 

肺炎球菌の細胞壁由来の共通抗原である C-polysaccharide を検出する尿中抗原検出法が肺炎球菌感染

症の迅速診断法として使われている。抗菌薬投与がすでに開始され、培養で原因菌の検出が困難な場合で

も診断できるという利点があり、成人肺炎球菌感染症の診断法として普及している 50。さらに、尿中から

肺炎球菌結合型ワクチンに含まれる血清型の莢膜抗原を特異的に検出できる urinary antigen detection 

(UAD)アッセイ法も開発されている 51,52。 

一方で、尿中抗原検出法は保菌者でも陽性を示すことがあり、保菌率の高い小児では偽陽性となる場合

がある 53 54。また、肺炎球菌性肺炎が治癒した後も尿中抗原陽性が数か月持続することや  稀に

Streptococcus mitis などによる偽陽性があるため、診断には注意が必要である 55-57。さらに、肺炎球菌ワ

クチン接種後も偽陽性を示す可能性があるため、ワクチン接種後 5 日間は検査を行わないことが推奨さ

れている 58。 

 

4) 血清型別法と免疫評価法 

莢膜膨化試験 (Quellung reaction) が肺炎球菌の血清型別の標準法であるが、血清型を決定する遺伝子

の特異的配列をターゲットとした multiplex PCR 法、loop-mediated isothermal amplification（LAMP) 
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法も有用である 45 59 60,61。また、肺炎球菌ワクチンの免疫誘導能や肺炎球菌感染症に罹患した患者の液性

免疫を評価するための enzyme-linked immunosorbent assay（ELISA）法による血清型特異 IgG 濃度の測

定や、multiplexed opsonophagocytic killing assay（MOPA）による血清型特異的な殺菌活性の測定も可能

である 62。 

 

⑤ 治療法 

米国 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) の基準 63 で判定する場合、日本国内の肺炎、

菌血症など髄膜炎以外の症例から分離される肺炎球菌の 99% 以上がペニシリン感受性であるため、ペニ

シリン系抗菌薬が第一選択薬となる 64,65。髄膜炎ではセフォタキシムおよびカルバペネム低感受性肺炎球

菌が分離されることから、薬剤感受性結果が得られるまではセフォタキシムまたはセフトリアキソンと

バンコマイシンの併用投与を行う 66,67。 

 

⑥ 鑑別を要する他の疾患 

鑑別を必要とする疾患に、他の呼吸器病原性細菌による肺炎をはじめとする呼吸器感染症、他の細菌に

起因する副鼻腔炎、中耳炎、菌血症、髄膜炎などがある。鑑別診断には起因菌の分離同定、遺伝子解析な

どの実験室診断を実施する必要がある。 

 

（２）肺炎球菌ワクチン導入の経緯 

わが国において、23 価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチン（PPSV23）は 1988 年 3 月に薬事承認

され、1992 年 8 月に「脾摘患者における肺炎球菌による感染症の発症予防」について健康保険適用が認

められた。2006 年には PPSV23 はニューモバックス NP として製造販売承認され、2014 年 10 月から 65

歳以上の成人等を対象として定期接種ワクチン（B 類疾病）となった。 

2010 年 11 月に「子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業」が始まり、5 歳未満の小児に対する沈降 7

価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV7）接種の公費助成が拡充された。その後、PCV7 は 2013 年 4 月から

小児の定期接種ワクチンとなった。2013 年 6 月に沈降 13 価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV13）が製造

販売承認され、同年 11 月には小児の定期接種ワクチンは PCV13 に置き換わった。2014 年 6 月には 65

歳以上の成人にも PCV13 の適応が拡大され、さらに 2022 年 9 月には沈降 15 価肺炎球菌結合型ワクチ

ン（PCV15）が製造販売承認、2023 年 4 月から 65 歳以上の成人を含むハイリスク者を対象として任意

接種が可能となった。2023 年 6 月からは小児にも PCV15 の適応が拡大され、2024 年 4 月からは小児の

定期接種ワクチンに追加された。その後、2024 年３月には沈降 20 価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV20）

が小児を対象に製造販売承認され、同年８月には 65 歳以上の成人を含むハイリスク者に適応が拡大され

た。PCV20 は 2024 年 10 月に小児の定期接種ワクチンに追加された。なお、PCV20 の供給に併せて、

PCV13 の供給は終了した。 

 

（３）国内の疫学状況（及び諸外国の状況、国内との比較） 

① 肺炎球菌結合型ワクチンの直接効果と間接効果 

欧米諸国においては、小児への PCV7 の定期接種導入により肺炎球菌感染症の疾病負荷の有意な減少

が報告された 68。一方で、非ワクチン型血清型による IPD 罹患率が増加し、血清型置換（serotype 

replacement）が観察されるようになった 69,70。小児の PCV10/PCV13 接種を導入した世界各国でも、導
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入後、5 歳未満の小児 IPD 全体に占めるワクチン型血清型 IPD の割合は大きく減少したが、非ワクチン

型血清型が IPD 全体に占める割合は約 42.2% [95%CI: 36.1, 49.5] まで増加した 70。また、英国では PCV7

導入 4 年後において、PCV7 血清型による 2 歳以下の IPD 罹患率の 98%減少、65 歳以上の高齢者の IPD

罹患率は 81%減少した 71。このような PCV7 未接種である成人の IPD 罹患率の減少は、小児の PCV7 導

入による間接的な集団免疫効果と考えられている。その後、英国では PCV7 導入前に比較して、2016/2017

年までにすべての年齢層の PCV7 血清型 IPD は 97%減少した 72。また、PCV13 導入前に比較して PCV13

血清型の IPD は 64%減少した。一方で、非 PCV13 血清型による IPD の罹患率は PCV7 導入前の水準か

ら倍増しており、特に 65 歳以上の高齢者において血清型 8、12F、9N による増加が顕著であった。この

ような非 PCV13 型の急増は、PCV13 型による IPD の減少効果を相殺しつつあり、特に小児へのワクチ

ン接種を通じて得られていた高齢者への間接効果を減弱させていると考えられる。 

わが国では 2010 年 11 月に PCV7 の公費助成が始まり、小児 IPD 罹患率は 2007 年～2010 年の助成

前と比較し、2013 年度までに 5 歳未満人口 10 万当たり 25.0 から 57%減少した（IPD 全体に占める PCV7

血清型は 98%減少）66。一方、非 PCV7 血清型による小児 IPD の増加が見られ、導入後に血清型置換が

生じた。IPD に占める PCV7 血清型の割合は 2010 年の 78.5%から 2013 年に 3.3%へ低下した。 

2006 年 8 月～2007 年 7 月に実施された国内の研究では、成人 IPD 由来株のうち PCV13 血清型の割

合は 61%、PPSV23 血清型の割合は 85%を占めていた 73。一方、成人 IPD 研究グループにより 2013 年

～2019 年にかけて実施された国内 10 都道府県のサーベイランスでは、研究初期（2013 年～2015 年）に

これらの割合はそれぞれ 46%、66%に低下しており、小児への PCV13 導入の間接効果が示唆される 74。

また、PCV13 血清型の割合は初期（2013 年～2015 年）と比較して後期（2018 年～2019 年）に有意に

減少した。特に、PCV13 血清型のうち非 PCV7 血清型の一部（19A や 3）は 65 歳以上で有意に減少し

ており、これは小児への PCV13 導入による高齢者への間接効果を示唆している。一方、PCV7 血清型の

割合は調査初期からすでに低く、小児への PCV13 導入前の PCV7 による間接効果が既に定着していた

可能性がある。また、2018 年～2019 年の致命率は 2013 年～2015 年と比較して有意に低下しており（RR: 

0.45 [95%CI: 0.29, 0.68]）、さらに 65 歳以上の成人 IPD における PCV15/PCV20/PCV24 のカバー率は

それぞれ 38%、56%、58%であった。さらに、同研究グループの解析では、2014 年～2018 年に非髄膜炎

IPD における PCV13 血清型の割合が有意に減少しており、間接効果が認められた 75。一方、髄膜炎 IPD

では PCV13 血清型の割合は減少傾向であったものの有意な年次変化は認められなかった。加えて、髄膜

炎症例で最も多かった血清型は非 PCV13 血清型（特に 10A や 23A）であったことから、全体として髄

膜炎 IPD に対する間接効果は限定的であると評価されている 74。成人への PCV 接種が他の成人に及ぼ

す間接効果を示した文献はない。一方、イングランド（2011 年～2019 年）の保菌調査では、若年成人（18

歳～44 歳）の血清型分布と、症例・キャリア比から推定した高齢者（65 歳以上）の分布が 78.5%一致し、

高齢者の保菌における成人間伝播の重要性が示唆された 76。ただし、小児から成人や高齢者間の伝播を否

定するものではない。成人への PCV 導入による間接効果を解明するには、成人の保菌動態やキャリアと

しての役割を詳しく検討する研究が必要であると述べられている。 

 

② 成人における肺炎球菌感染症の疾病負荷 

1) 成人における侵襲性肺炎球菌感染症（IPD） 

IPD は 2013 年４月より、感染症法に基づく感染症発生動向調査において 5 類全数把握疾患に追加され

た。届出数は、サーベイランス開始後数年間を経て、2017 年～2019 年は 18 歳～64 歳が 700 例～800 例、
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65 歳以上が 1,900 例～2,000 例で推移した（図 1）。2020 年以降、両年齢群において届出数は減少し、新

型コロナウイルス感染症に対する感染対策により、主として飛沫感染の感染経路をとる IPD の予防にも

つながったと考えられた。2023 年以降の届出数は、両年齢群ともに増加傾向にある。人口 10 万対届出数

は、2023 年が 0.5（18 歳～64 歳）、3.4（65 歳以上）であり、2024 年が 0.8（18 歳～64 歳）、4.3（65 歳

以上）であった。届出時死亡割合は、18 歳～64 歳が 2%～7%、65 歳以上が 7%～11%であり、65 歳以

上の方が高かった（図 1）。 

 

 
図 1．18 歳以上の侵襲性肺炎球菌感染症の届出数および届出時死亡割合（感染症発生動向調査、2025 年

1 月 17 日時点） 

 

 2014 年～2024 年に診断された 18 歳以上の IPD における病型は、18 歳～64 歳では感染巣不明の菌血

症が 2,301 例（39.1%）と最も多く、次いで肺炎が 2,280 例（38.7%）であった。一方、65 歳以上では肺

炎が最も多く 7,794 例（51.8%）、次いで感染巣不明の菌血症が 5,712 例（38.0%）であった。髄膜炎の占

める割合は、18 歳～64 歳（1,165 例、19.8%）の方が 65 歳以上（1,272 例、8.5%）より高かった（図 2、

3）。  
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図 2．18 歳～64 歳の侵襲性肺炎球菌感染症届出に占める各病型の割合（感染症発生動向調査、2025 年 1

月 17 日時点） 

 

 
図 3．65 歳以上の侵襲性肺炎球菌感染症届出に占める各病型の割合（感染症発生動向調査、2025 年 1 月

17 日時点） 

 

2) 成人における肺炎球菌性肺炎 

統計法に基づく統計調査である 2023 年患者調査が、病院 6,481 施設（抽出率*：入院 80%、外来 42%）、

一般診療所 5,853 施設（抽出率 6%）を対象に実施された 77。2023 年 10 月の医療施設ごとに指定した 1

日における推計患者数は、入院が 1,175,300 人（うち、肺炎が 26,300 人）、外来が 7,275,000 人（うち、

肺炎が 4,700 人）であった。肺炎による入院および外来の人口 10 万対受療率（調査日の推計患者数／推

計人口×100,000）は 2014、2017 年と比較し 2020 年に減少し、2023 年は 2020 年と比較して、やや増

加した（表 1）77-80。 
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表 1．患者調査における傷病分類別の人口 10 万対受療率 

 2014 年 2017 年 2020 年 2023 年 

入院総数 

 肺炎 

1,038 

27 

1,036 

28 

960 

19 

945 

21 

外来総数 

 肺炎 

5,696 

6 

5,675 

6 

5,658 

3 

5,850 

4 

 

成人肺炎診療ガイドライン 2024 では、肺炎を以下の様に分類している 8。 

・市中肺炎：市中で生活している人に発症する肺炎 

・医療・介護関連肺炎：「療養病床や介護施設への入所」、または「過去 90 日以内の入院」、または「要介

護者」、または「継続的に血管内治療を受けている者」における肺炎 

・院内肺炎：入院後 48 時間以上経過してから発症する肺炎 

 

2011 年～2013 年に国内 4 病院で実施された 15 歳以上の市中肺炎および医療・介護関連肺炎の調査に

おいて、罹患率は 16.9/1,000 人年 [95%CI: 13.6, 20.9]、入院率は 5.3 /1,000 人年[95%CI: 4.5, 6.2]、院

内死亡率は 0.7/1,000 人年 [95%CI: 0.6, 0.8]と推定された 81。推定罹患率は年齢と共に増加し、男性が女

性より高かった。国内の市中肺炎および医療・介護関連肺炎の年間推定患者数は 188 万人であり、65 歳

以上が 69.4%を占めた。肺炎球菌性肺炎の年間推定患者数は 53 万人であった。 

2015 年～2020 年に長崎県五島市で実施された 18 歳以上の市中肺炎および医療・介護関連肺炎の調査

において、罹患率は 1,280/10 万人年、肺炎球菌性肺炎の罹患率は 227/10 万人年であった 82。罹患率は

年齢と共に増加し、65歳～79 歳における肺炎球菌性肺炎の罹患率は 260/10 万人年、80 歳以上では645/10

万人年であった。肺炎球菌は、全肺炎患者の 17.8%で検出された。 

1970 年～2022 年に実施された、国内における市中肺炎の検出菌についてのメタ解析において、肺炎球

菌が最も多く分離され、全市中肺炎の 20.0% [95%CI: 17.2, 22.8]、入院を要した市中肺炎の 16.2% 

[95%CI: 14.1, 18.2]を占めた 83。医療・介護関連肺炎を対象とした解析においても、肺炎球菌が最も多く

分離された（12.4%, [95%CI: 9.7, 15.1]）8。一方、院内肺炎における検討では、肺炎球菌の検出は 2.9% 

[95%CI: 1.8, 4.0]であった 8。 

2023 年人口動態統計において、肺炎による死亡者数は 75,753 人であった 84。人口 10 万対死亡者数は、

年齢が上がるにつれて増加し、男性が女性より多かった（表 2）。肺炎による人口 10 万対死亡者数は、

2017 年～2019 年は 76.2～77.7 で推移し、2020 年は 63.6、2021 年は 59.6 と減少した 85-89。2022 年以降

は増加傾向にあり、2022 年は 60.7、2023 年は 62.5 であった 84,90。2017 年以降、肺炎は死因の第 5 位で

ある。 

 

表 2．肺炎による男女別・年齢群別の人口 10 万対死亡者数（2023 年） 

年齢群（歳） 男性 女性 

0～4 0.7 0.3 

5～9 0.2 0.2 

10～14 0 0 

15～19 0.1 0.1 
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20～24 0.2 0.1 

25～29 0.2 0.1 

30～34 0.3 0.1 

35～39 0.6 0.2 

40～44 1.3 0.6 

45～49 2.1 0.8 

50～54 3.6 1.4 

55～59 7.8 2.2 

60～64 15.5 4.4 

65～69 33.6 7.9 

70～74 76.9 20.3 

75～79 155.1 46.9 

80～84 349.4 117.5 

85～89 786.2 306.5 

90～94 1585 658.1 

95～99 2719.2 1229 

100 以上 3136.4 1859.7 

総数 73.9 51.7 

 

 2012 年～2017 年に Diagnosis Procedure Combination（DPC）データベースを用い、65 歳以上の肺炎

球菌性肺炎による入院患者の院内死亡を調査した研究において、致命率は 56.1～73.0/1,000 人年であっ

た 91。Body Mass Index（BMI）低値、Activities of Daily Living（ADL）スコア低値、肺炎重症度スコア

高値、悪性腫瘍や心不全、IPD の合併、人工呼吸管理が院内死亡のリスク因子であった。  

 

*抽出率：全国の医療施設数に占める調査対象の施設数 

 

3) 成人における IPD と肺炎球菌性肺炎の血清型分布 

「成人の侵襲性細菌感染症サーベイランスの強化のための研究」（厚生労働科学研究費補助金 新興・

再興感染症及び予防接種政策推進研究事業 研究代表者：明田幸宏）において、北海道、宮城県、山形県、

新潟県、三重県、奈良県、高知県、福岡県、鹿児島県、沖縄県で診断された 15 歳以上の IPD 症例から分

離された菌株の血清型解析を行っている。原因血清型に占める PCV13 含有血清型の割合は、2014 年

（45.4%）～2021 年（23.8%）にかけて減少し、2022 年以降は 25%前後で推移している 92。PPSV23 含

有血清型のうち、PCV13 に含まれない血清型の割合は、2017 年以降、減少傾向にあり、2022 年は 20.9%、

2023 年は 17.9%であった。PCV15 含有血清型の割合は 2022 年に 30.2%、2023 年に 29.6%であり、

PCV20 含有血清型の割合は 2022 年に 45.6%、2023 年に 43.9%であった（図 4）。 
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図 4．10 道県・15 歳以上の侵襲性肺炎球菌感染症における原因血清型に占める各ワクチン含有血清型の

割合 

 

 2016 年～2018 年に、国内 45 病院における 20 歳以上の IPD 症例 177 名から分離された肺炎球菌の血

清型解析において、PPSV23 含有血清型の割合は 61.0%、PCV13 含有血清型の割合は 28.2%であった 93。

PPSV23 及び PCV13 に含まれない血清型の割合は、全症例の 37.9%, 免疫不全者の 50.8%を占めた。単

一血清型別では 12F（16.4%）が最も多く、次いで 3、23A、19A、10A の順であった。 

 2013 年～2022 年に東京都内医療機関で分離された 20 歳以上の IPD 由来肺炎球菌 382 株の血清型解

析において、PPSV23 含有血清型の割合は 2013 年～2016 年が 76.2%、2017 年～2019 年が 69.0%、2020

年～2022 年が 45.1%であった 94。PCV13 含有血清型の割合は、2013 年～2016 年が 45.2%、2017 年～

2019 年が 35.2%、2020 年～2022 年が 28.0%であった。単一血清型別では 3（n=52, 13.6%）が最も多

く、次いで 12F、19A、10A、23A の順であった。 

 2011 年～2020 年に国内で実施された多施設観察研究において、15 歳以上の肺炎球菌性肺炎症例 650

人の検討が行われた 95,96。PCV13 含有血清型の割合は、2011 年～2014 年に 52.7% [95%CI: 45.9, 59.4]

であり、2016 年～2017 年に 30.4% [95%CI: 25.5, 35.8]と減少した。PPSV23 含有血清型のうち PCV13

に含まれない血清型の割合は、研究期間中に変化がなく、2011年～2014年に19.2% [95%CI：14.3, 25.0]、

2016 年～2017 年に 19.9% [95%CI: 15.7, 24.7]、2018 年～2020 年に 21.2% [95%CI: 13.8, 30.3]であっ

た。2018 年～2020 年における各ワクチン含有血清型の割合は、PCV13 が 38.5% [95%CI: 29.1, 48.5]、

PCV15 が 43.3% [95%CI: 33.6, 53.3]、PCV20 が 59.6% [95%CI: 49.5, 69.1]であった。単一血清型別で

は 3 が最も多く、全症例に占める 3 の割合は 2011 年～2014 年は 22.7%（225 株中 51 株）、2016 年～

2017 年は 9.9%（322 株中 32 株）、2018 年～2020 年は 11.5%（104 株中 12 株）であった。 

 2006 年～2015 年に山形県で実施された成人の肺炎球菌性肺炎症例 303 人の検討において、PCV13 含

有血清型の割合は 2013 年に 59.3%であり、2015 年に 32.6%と減少した 97。 
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２．予防接種の目的と導入により期待される効果、安全性 

（１）接種の目的 

成人における肺炎球菌ワクチン導入の目的は、死亡に至り得る侵襲性肺炎球菌感染症などの重篤な合

併症を減少させることにある。世界保健機関（WHO） は、高齢者に対する肺炎球菌ワクチンに関して、

低中所得国において十分な疫学情報がないため、「ワクチンの推奨」を記載する従来の Position paper で

はなく、ガイダンスを示す Concept note を 2021 年に発行している 98。小児接種による成人への間接効

果等を考慮し、高齢者へのワクチンプログラム開始より小児期の結合型肺炎球菌ワクチン導入と高い接

種率の維持が優先されるとした上で、小児期の結合型肺炎球菌ワクチン接種が十分に行われている国に

おいては、地域の疾病負荷や費用対効果等を勘案して、高齢者の定期接種開始も考慮されるとしている。 

2025 年 1 月現在、日本で使用されている３つの肺炎球菌ワクチン製剤のうち、PPSV23 の効能・効果

（承認事項）は、2 歳以上で肺炎球菌による重篤疾患に罹患する危険が高い次のような個人および患者

における肺炎球菌による感染症の予防である。すなわち、脾摘患者における肺炎球菌による感染症の発症

予防、鎌状赤血球疾患、あるいはその他の原因で脾機能不全である患者、心・呼吸器の慢性疾患、腎不全、

肝機能障害、糖尿病、慢性髄液漏等の基礎疾患のある患者、高齢者、あるいは免疫抑制作用を有する治療

が予定されている者で治療開始まで少なくとも 14 日以上の余裕のある患者における肺炎球菌による感

染症の予防とされている 

 2 種類の肺炎球菌結合型ワクチンの成人における効能・効果（承認事項）は、高齢者又は肺炎球菌によ

る疾患に罹患するリスクが高いと考えられる者における肺炎球菌による感染症の予防である。PCV15 で

は、添付文書上、血清型 1、3、4、5、6A、6B、7F、9V、14、18C、19A、19F、22F、23F 及び 33F）の

肺炎球菌による感染症の予防が 99、PCV20 では PCV15 に加えて血清型 8、10A、11A、12F、15B に対

する適応が 100 取得されている。 

肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる者とは、PPSV23 における記載と重なるとこ

ろが多いが、以下のような状態の者に対して適応が取得されている 99,100。 

・慢性的な心疾患、肺疾患、肝疾患又は腎疾患 

・糖尿病 

・基礎疾患若しくは治療により免疫不全状態である又はその状態が疑われる者 

・先天的又は後天的無脾症 

・鎌状赤血球症又はその他の異常ヘモグロビン症 

・人工内耳の装用、慢性髄液漏等の解剖学的要因により生体防御能が低下した者 

・上記以外で医師が本剤の接種を必要と認めた者 

 

（２）ワクチン製剤について 

前述のように、肺炎球菌ワクチンは莢膜ポリサッカライドワクチンと結合型ワクチンに大別される。

2025 年 1 月現在、日本で使用されているワクチン製剤がカバーする血清型を表３に示す。 
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表３：現在日本で使用されている肺炎球菌ワクチンでカバーされる血清型  

PCV15: 沈降 15 価肺炎球菌結合型ワクチン 

PCV20: 沈降 20 価肺炎球菌結合型ワクチン 

PPSV23: 23 価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチン 

 

PPSV23 は対応する血清型が多いことが利点であるものの、莢膜ポリサッカライド単独では T 細胞非

依存性抗原であるため、免疫反応が未熟な小児や免疫抑制が強くかかった成人患者では使用しづらいと

いう課題があった。結合型ワクチンではこの課題が克服され、キャリアタンパク質（無毒性変異ジフテリ

ア毒素 CRM197 等）を介して活性化されたヘルパーT 細胞の働きにより、2 歳未満児においても免疫応答

を惹起し、血清型特異的な機能抗体を産生するとともに、免疫学的記憶を付与するなど免疫原性に優れて

いる 101-103。しかしキャリアタンパク質の量が多すぎると莢膜ポリサッカライドに対する免疫誘導を損な

う可能性があり、単一のワクチンに含有可能な血清型数には限りがある 104。 

PPSV23 は、表 3 に示す 23 種類の血清型を示す肺炎球菌をそれぞれ培養し、殺菌後に莢膜ポリサッカ

ライドを抽出、 精製したものを混合した不活化ワクチンである。一回あたり 0.5 mL を筋肉内又は皮下

接種する。製剤 0.5 mL 中にはポリサッカライドを各型あたり 25 μg ずつ含有する 105。 

PCV15 は表 3 の 15 種類の、PCV20 は 20 種類の血清型を示す肺炎球菌をそれぞれ培養し、各型の肺

炎球菌莢膜ポリサッカライドを抽出し、精製した後、キャリアタンパク質 CRM197 と結合させ、混合した

不活化ワクチンである。またアジュバントであるリン酸アルミニウムが含有されている。一回あたり 0.5 

mL を高齢者および肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる者に筋肉内に接種する。製

剤 0.5 mL 中にはポリサッカライドを各型あたり PCV15 では 2.0 μg ずつ(血清型 6B のみ 4.0 μg) 106、

PCV20 では 2.2 μg ずつ(血清型 6B のみ 4.4 μg) 107 含有する。 

 

（３）有効性の観点   

① 初回接種の免疫原性  

1) PCV15 

PCV15 の免疫原性と安全性を PCV13 のものと比較して評価した第 2 相および第 3 相ランダム化比較

試験（RCT）で主要なものとしては、50 歳以上の健康な成人 108-112、肺炎球菌性疾患のリスク状態が 1 つ

以上ある成人 113、を対象としたものがある 114。いずれも、接種後 1 か月に、オプソニン貪食活性（OPA）

アッセイを用いて血清型特異的抗体による殺菌活性が測定された。結果の概要は各試験で共通するとこ

ろとなるが、日本を含む複数国の 50 歳以上の成人を対象とした第 3 相 RCT に着目すると 110、PCV15 の

共通する 13 の血清型について、PCV13 と比較して非劣性基準（PCV15 / PCV13 の OPA 幾何平均抗体

価（GMT）比の両側 95%CI 下限値≧0.5）を満たした。PCV15 のみに含有する血清型 22F および 33F

と、共通する血清型 3 に対しては、PCV15 が PCV13 に優位性を示した（血清型 22F および 33F は、

OPA の GMT 比（PCV15/PCV13）の両側 95%CI 下限値が 2.0 以上、4 倍の上昇を示した参加者の割合

の差（PCV15−PCV13）の 95%CI 下限値は 0.1 以上と定義された。血清型 3 については、OPA の GMT 
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比（PCV15 / PCV13）の両側 95%CI の下限値が 1.2 以上であり、4 倍上昇した参加者の割合の差

（PCV15−PCV13）の両側 95%CI の下限値が 0.1 以上であった）110。 また、日本における 65 歳以上

を対象にした試験でも同様の結果が示された 115。 

 

2) PCV20 

60 歳～64 歳の成人を対象とした第 2 相試験 116、および 18 歳以上の成人を対象とした PCV20 の免疫

原性と安全性を PCV13 および PCV20 に追加された 7 つの血清型に対する PPSV23 と比較した 2 件の第

3 相 RCT が実施された 117,118。 

このうち、肺炎球菌ワクチン接種歴のない成人で 3 つの年齢層（60 歳以上、50 歳～59 歳、18 歳～49

歳）が参加した第 3 相試験（忍容性、安全性、免疫原性（OPA）評価）では 118、60 歳以上の参加者は、

PCV20 と生理食塩水を接種する群、または PCV13 と PPSV23 を接種する群（1:1 の無作為化、二重盲

検）に割り付けられた。50 歳～59 歳および 18 歳～49 歳の参加者は、PCV20 または PCV13 のいずれか

を受けた（3:1 の無作為化、二重盲検）。60 歳以上で PCV20/生理食塩水群は 1,507 人、PCV13/PPSV23

群は 1,490 人であった。PCV20 の全血清型で強い免疫原性が示され、PCV13 の 13 血清型すべてに対す

る OPA の GMT は PCV13 に非劣性であった。PCV20 において PCV13 に追加されている 7 血清型のう

ち 6 血清型に対する OPA GMT は、PPSV23 の同血清型と比較して非劣性であった。血清型 8 の OPA 

GMT は、非劣性基準にわずかに達しなかった（GMT 比 0.49、基準:GMT 比の両側 95%下限値

[PCV20/PPSV23]が 0.5 以上）が、PCV20 接種後の OPA の幾何平均上昇倍率がベースラインの 22 倍と

高かったことを考慮すると臨床的な効果を必ずしも否定するものではないと考えられた。また、PCV20

接種後の他の年齢層（18 歳～49 歳、50 歳～59 歳）の GMT は、60 歳～64 歳の成人と比較して非劣性

であった。 

また、過去の肺炎球菌ワクチン接種歴（PPSV23 接種歴、PCV13 接種歴、PCV13 及び PPSV23 接種

歴）で分けて PCV20 を接種した場合の免疫原性が調査された 119。ワクチン接種後１か月の血清型特異

的 OPA および OPA 幾何平均力価 (GMT) が評価され、3 つの接種歴コホート別には、ワクチン接種

前～接種 1 か月までの血清型特異的 OPA 力価の幾何平均倍数上昇 (GMFR)、OPA 力価が 4 倍以上上

昇した参加者の割合、および接種後 1 か月で OPA 力価が定量下限値 (LLOQ) 以上であった参加者の

割合が示された。PCV13 の 13 血清型について、ベースラインの OPA GMT は、PCV13 及び PPSV23

の接種歴のある参加者、PCV13 のみの接種歴のある者、PPSV23 のみの接種歴のある参加者の順に高く、

PCV20 の接種後 1 か月後では、OPA の GMT は、過去に PCV13 のみを接種したある群で最も高く、過

去に PPSV23 のみを接種した被験者群で最も低かった。PCV20 接種前の GMFR は、PCV13 のみ接種歴

のある参加者が最も高く、PPSV23 のみ接種歴のある参加者がそれに続き、PCV13 と PPSV23 の両方接

種歴のある参加者が最も低かったが、これらの血清型のベースラインの力価は、PPSV23 のみを接種した

被験者よりも PCV13 と PPSV23 を接種した被験者の方が数値的に高かったため、GMFR の解釈は注意

が必要である。なお、PCV20 接種前と接種 1 か月後の OPA 力価が 4 倍以上上昇した被験者の割合は、

GMFR と同様の傾向を示した。PCV20 接種 1 か月後の OPA 力価は、大多数の参加者が定量下限値（LLOQ）

以上であった。 

また、PCV20 の 1 回接種の免疫原性を PCV13/PPSV23 連続接種と比較した第３相二重盲検ランダム

化比較試験 120 において、PCV20 は全ての PCV13 含有血清型で非劣性であり、PCV20 のうちの PCV13

からの追加 7 血清型のうち、血清型 8 以外の 6 血清型で非劣性であることが示された。 
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② 再接種および複数回接種の免疫原性 

特異抗体価の減衰、副反応を考慮し PPSV23 の再接種は 5 年以上の間隔が必要である 121。Kawakami 

らの報告によると PPSV23 の再接種の忍容性は良好であり、再接種時にも初回接種時と同等の抗体誘導

能およびオプソニン貪食活性がみられる 122。これまでのところ、PCV15 および PCV20 についての再接

種・複数回接種についての推奨およびその根拠となる免疫原性のデータ知見は無い。 

 

③ 連続接種の免疫原性  

1) PCV15-PPSV23 / PCV13-PPSV23 

肺炎球菌ワクチン未接種の健常な 50 歳以上を対象として、PCV15-PPSV23 と PCV13-PPSV23 の連

続接種（接種間隔 1 年）の安全性と免疫原性に関する無作為比較試験が行われた 123。PCV15-PPSV23 群

と PCV13-PPSV23 群間のワクチン接種 30 日後と 12 か月後の抗体応答は共通する 13 血清型について

は同等で、PCV15 に特異的な血清型(22F、33F)では PCV15-PPSV23 群が高かった。連続接種後の抗体

応答は PCV15-PPSV23 と PCV13-PPSV23 は同等であった。 

さらに、PCV15 または PCV13 接種の 2～12 か月後に PPSV23 を接種した際の免疫原性を評価した試

験では 114、PCV15 接種者は、PCV13 接種者と比較して、PCV13 血清型と共通の 13 血清型 に対する

OPA GMT が同等または高く、血清反応者（接種前と比較して接種後に OPA GMT が 4 倍以上上昇）の

割合が高かった。 

また、基礎疾患などのリスク因子で調整したものでは、PCV15 の 6 か月後に接種した PPSV23 の免疫

原性を OPA GMT および PPSV23 接種後 30 日目（PCV15 接種 7 か月後）の IgG GMC で評価され、

PCV15 の血清型すべてに対して免疫原性を示した 124。 

 

2) PCV と PPSV23 連続接種における間隔について  

PCV と PPSV23 の投与間隔を 2～6 か月の範囲で比較した研究では、PPSV23 接種後に測定した免疫

原性に有意差は認められなかった 125-127。1 回接種の PCV13 に対する抗体反応と、1 年間の間隔を空けて

PCV13 に続いて PPSV23 を接種した場合の抗体反応を比較した研究では、12 血清型のうち 8 血清型に

ついて、PPSV23 後の免疫反応が PCV13 接種後よりも有意に低かった 126。PCV13 を 1 回接種した場合

と、約 4 年後に PCV13 に続いて PPSV23 を接種した場合の抗体反応を比較した研究では、12 血清型の

うち７血清型において、PPSV23 後の免疫反応が有意に高かった 125。また、国内の 65 歳以上を対象と

し、PCV13-PPSV23 の連続接種の間隔が半年と 1 年の場合の PPSV23 接種後の抗体応答（両ワクチン

に共通する 12 血清型のうち 8 血清型に対する応答）の違いについての研究では 128、1 年間隔の連続接

種では、検討した 8 血清型の全てで顕著にオプソニン活性が増加した一方で、半年間隔では 4 血清型で

のみ増加したことが報告された。これらの研究により、PCV と PPSV23 の投与間隔を長くすることで、

免疫機能が正常な成人では免疫原性が改善される可能性が示唆されるが、1 年以上の間隔で条件を比較し

た試験は実施されていない。 

 

④ 発症予防効果 

PCV15 および PCV20 の発症予防効果について比較した研究は現時点では確認できず、データの集積

と研究が待たれる一方で、PCV15 と PCV20 については、世界における承認の根拠として、免疫原性お
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よび免疫橋渡しについて重要視されている点は強調される。 

本稿では、以下の 4 項目について、過去のファクトシート発出以降の PCV13 および PPSV23 の知見に

ついて補足する。 

1) 国内の疫学研究（PPSV23） 

2018 年発出の PPSV23 ファクトシート 13 ページより記載があるように、2005 年から 2009 年にかけ

て、小児用 PCV7 導入前に PPSV23 の有効性について国内で 2 件の RCT が行われており、それぞれ肺

炎全体に対して 44.8%、肺炎球菌性肺炎に対して 63.8%の有効性と 129、市中肺炎による入院率の低下が

有意であることを示した 130。（なお、この期間における高齢者の非 PCV13 および非 PPSV23 血清型肺炎

球菌性肺炎が症例全体の 25%を占めていた 131。）しかし、血清型分布の変化（14～15 ページ参照）に伴

い、依然 IPD に対しての有効性はあるものの、非 IPD 肺炎に対する PPSV23 の単接種による有効性につ

いては、経時的に低下傾向がみられる。 

2011 年 9 月から 2014 年 8 月までの期間で、65 歳以上の高齢者を対象とした test-negative design を用

いた多施設前向き共同研究での PPSV23 ワクチン効果 132 は、すべての肺炎球菌性肺炎に対して 27.4% 

[95%CI: 3.2, 45.6]、PPSV23 血清型に対して 33.5% [95%CI: 5.6, 53.1]、非 PPV23 血清型に対して 2.0% 

[95%CI: -78.9, 46.3]であった。 

2013 年 4 月から 2017 年 12 月のデータを用いて解析された結果、PPSV23 血清型 IPD に対する調整

後の有効性は 42.2% [95%CI: 13.4, 61.4]であった 133。研究期間中に成人 IPD 患者から分離された肺炎球

菌のうち、PCV13 血清型の占める割合が 45%から 31%と大幅に減少したにもかかわらず、PPSV23 血清

型 IPD に対する有効性の変化は限定的であり（47.1% [95%CI: -4.7, 73.3]から 39.3% [95%CI: -2.9, 64.2]）、

高齢者集団ではとくにわずかであった（39.9% [95%CI: -28.4, 71.9]から 39.4% [95%CI: -6.1, 65.3]）。 

2010 年 10 月から 2014 年 9 月までに市中肺炎と診断された 65 歳以上を対象とした症例対照研究にお

いて、肺炎球菌性肺炎の調整オッズ比（OR）は PPSV23 ワクチン接種で 0.23 [95%CI: 0.08, 0.66] であ

ったが、全原因による市中肺炎の調整 OR については、PPSV23 ワクチン接種で 0.76 [95%CI: 0.44, 1.32]

と予防効果は低いと考えられた 134。  

2016 年 10 月から 2019 年 9 月の間に新たに市中肺炎と診断された患者(≥65 歳) 、740 人 (患者 142

人、対照 598 人)を対象とした多施設症例対照研究において、全原因性市中肺炎に対する肺炎球菌ワクチ

ン接種の調整 OR は 1.31 [95%CI: 0.84, 2.06] であったのに対し、過去 5 年間の PPSV23 ワクチン接種

の調整 OR は 1.33 [95%CI: 0.85, 2.09] であった。過去 5 年間の肺炎球菌性市中肺炎に対する PPSV23

ワクチン接種の調整 OR は 0.93 [95%CI: 0.35, 2.50] であり、全原因肺炎および肺炎球菌性肺炎に対する

PPSV23 の有効性を示すに十分なサンプルサイズではなかった 135。 

 

2) 海外のメタ解析  

ⅰ）PPSV23 の有効性 

海外においても、PPSV23 は IPD に対する効果は示されているが、肺炎球菌性肺炎に対する効果は過

去よりも低下傾向にあり、これは PCV13 が各国の小児に導入された後から顕著である 135。2013 年コク

ランレビューのメタ解析では 136、IPD に対する有効性が 74%と報告されているが、2018 年のメタ解析

（成人 826,109 人を対象とした 21 件の研究）では、PPSV23 による IPD に対する有効性は認められた

ものの、肺炎球菌性肺炎、および肺炎球菌性肺炎による死亡に対する有意な効果は認められなかった 137。

また、2023 年のメタ解析（2016 年 1 月から 2019 年 4 月までの期間に発表された文献の過去の系統的レ
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ビューに加えて、2022 年 3 月までの検索を追加更新）では、５）で後述する韓国における検討含む 9 件

の研究を対象に、PPSV23 型 IPD に対する 45%の有効性[95%CI: 37%, 51%] が示されたが、PPSV23 型

肺炎球菌性肺炎に対しては 18% [95%CI: -4%, 35%] （5 試験）と予防効果が乏しいことが報告された

138。 

 

ⅱ）PCV の有効性 

オランダにて 65 歳以上を対象としたプラセボ対照二重盲検比較(CAPiTA)試験 139 は、PCV13 がワク

チン血清型による市中肺炎を 45.6%予防し、ワクチン血清型による菌血症を伴わない市中肺炎を 45.0% 

予防し、ワクチン血清型による IPD を 75.0%予防することを示した。2023 年のシステマティックレビ

ューでは、上記 1 件の RCT と５）で後述する韓国における検討含む 3 件の 65 歳以上を対象とした観察

研究での PCV13 の有効性がまとめられ 138、IPD に対する PCV13 の有効性は 47%～68%、PCV13 型肺

炎球菌性肺炎に対する PCV13 の有効性は 38%～68%であり、範囲にばらつき、研究の異質性はあるもの

の、PCV13 は IPD および非 IPD 肺炎に対して有効性を認めた。 

 

3) 海外の推定モデルによる研究: PCV15/20 の効果について  

2016 年から 2019 年までの Kaiser Permanente Southern California の加入者における下気道感染症

（LRTI）症例の発生率と入院者数のデータから、反事実的推論フレームワークを使用して診断後 180 日

までの過剰な LRTI 関連死亡リスクを推定した研究では 140、65 歳以上の成人に対する PCV15 と PCV20

接種はそれぞれ 1 万人年あたり 89.3 [95%CI: 41.3, 131.8] および 108.6 [95%CI: 50.4, 159.1]の LRTI 受

診と、21.9 [95%CI: 10.1, 32.0] および 26.6 [95%CI: 12.4, 38.7] の入院症例を予防できた。 

 

4) 再接種を含む複数回接種による発症予防効果  

これまでのところ知見が得られていない。 

 

5) PCV13-PPSV23 連続接種による発症予防効果 

65 歳以上の肺炎球菌ワクチン未接種者における PCV13-PPSV23 連続接種の肺炎球菌性肺炎に対す

る有効性が 2022 年に韓国より報告された 141。多施設前向き test-negative design で、1,525 例の市中肺炎

の入院例で 167 例の肺炎球菌性肺炎のデータが解析され、65 歳以上の肺炎球菌性肺炎に対する PCV13

単独接種、PPSV23 単独接種、PCV13-PPSV23 連続接種の有効性（調整後 VE）は、それぞれ 40% [95%CI: 

-10.8, 67.5]、11% [95%CI: -26.4, 37.3]、38.5%［95%CI: -21.0, 68.7］であった。 

 

6) PCV15-PPSV23 の発症予防効果 

免疫原性については上記③1）の記載を参照されたいが、これまでのところ発症予防効果の知見は得ら

れていない。 

 

⑤ 免疫持続性について 

PCV15 と PCV20 については有効性についての研究が待たれ、これらの有効性の持続についてもデー

タの集積が望まれる（PCV15 と PCV20 についての 2024 年 10 月時点までに報告されている臨床試験で

はいずれも接種後 1 か月後の免疫原性を示している）が、ここでは PPSV23 と PCV13 に関連する有効
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性の経時的な低下に関しての新たな知見をまとめた。 

1) PPSV23 

PPSV23 の IPD に対する有効性は、高齢者においてワクチン接種後時間の経過とともに低下すること

が示された 142。（接種後 2 年未満、2 年～5 年、5 年以上前にワクチン接種を受けた場合で各 VE（基礎疾

患の有無は問わない）は 48%、21%、15%）。また、同研究において 65 歳～74 歳、75 歳～84 歳、85 歳

以上の年齢群別にみると、高年齢群になるほど、VE は低下傾向であった。 

また、2013 年 9 月から 2018 年 8 月の間に英国ノッティンガムの 2 つの大規模大学病院に入院した成

人の市中肺炎患者を対象とした前向き観察コホート研究によると 143、PPSV23 ワクチン接種後平均 10 年

の 2,357 人の患者（PPV23 血清型症例 717 人、対照 1,640 人）で、患者因子を調整した後、PPSV23 血

清型肺炎に対する PPSV23 の VE は 24% [95%CI: 5%, 40%, p = 0.02]と推定され、長期間の有効性の維

持について否定的であった。 

 

2) PCV13 

CAPiTA 試験の事後解析では 144、ワクチン型特異的市中肺炎および侵襲性肺炎球菌性疾患を予防する

ためのモデル予測による PCV13 の PCV13 型市中肺炎と IPD に対する有効性は、ワクチン接種時に 65

歳と 75 歳であった被験者の場合でそれぞれ 65% [95%CI: 38, 81] から 40% [95%CI: 17, 56]に低下する

ことが示された。一方で、もう一つの事後解析によると 145、PCV13 のワクチン有効性は少なくとも 5 年

間維持されることが示された。 

 

（４）安全性の観点  

① PCV15、PCV20 の安全性 

肺炎球菌結合型ワクチンの有害事象は、軽度なものとして局所の疼痛・発赤腫脹が、全身性の有害事象

としては、倦怠感、筋肉痛、頭痛、関節痛が挙げられる。PCV15 接種後に 1 つ以上の有害事象を経験し

たものは 77%～80%、最も頻度の高い有害事象は接種部位の局所反応及び疼痛で 67%の接種者で認めら

れた。全身性有害事象のほとんどが非重篤なものであり、最も多かったのは筋肉痛で 24%～28%の接種

者で認めた 111。PPSV23 の接種歴のある成人に PCV15 を接種した第３相臨床試験においても、同様の有

害事象の頻度が報告された 124。日本、韓国、台湾における、基礎疾患を有する者を含む 60 歳以上の成人

を対象とした無作為割付二重盲検第 3 相臨床試験において、PCV20 接種後、50%～60%の被験者に接種

部位の疼痛を認めた 120。PPSV23 の接種歴のある成人に PCV20 を接種した第３相臨床試験において、約

50%に接種部疼痛を認め、発赤、腫脹は 10%以下であった 119。全身性有害事象としては、筋肉痛と倦怠

感は約 30%の被験者に認め、約 20%に頭痛を認めた 119。 

成人に対する肺炎球菌ワクチンとして PPSV23 や PCV13 が導入されている状況下で、多くの臨床試

験で PCV15 または PCV20 と PCV13 の安全性の比較を実施している。PCV15 と PCV13 の有害事象の

比較を実施した第 3 相臨床試験では、PCV15 接種後、接種部位の疼痛は PCV13 に比べて頻度がやや高

かった（54.0% vs 42.3%）110。また、米国、韓国、スペイン、台湾で実施された多施設非盲検第 2 相臨床

試験において、PCV13 と比較して PCV15 接種後の接種部位の疼痛（55.0% vs 41.4%）、発赤（9.8% vs 

5.6%）、倦怠感（23.5% vs 13.9%）、筋肉痛（17.7% vs 11.1%）の頻度が高いとの報告がある 123。 

米国とスウェーデンで健常または基礎疾患の安定した 18 歳以上の成人を対象に実施された無作為割付二

重盲検第 3 相臨床試験によると、PCV20 と PCV13 では接種後の局所反応及び全身の有害事象に差はな
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かった 117,118。健康な 18 歳～49 歳の成人を対象として実施された第 1 相試験において、PCV20 と Tdap

後の局所反応や、倦怠感、発熱、頭痛、嘔吐などの有害事象に差は見られなかった 146。米国の VAERS に

報告された PCV20 の市販後調査では、2021 年 10 月 30 日から 2023 年 12 月 31 日の間に PCV20 接種

後の 19 歳以上の成人から 1,976 件の報告があり、65 歳以上の報告中で割合の多かった有害事象は局所

反応（35%）、疼痛（15%）、発疹（13%）であった 147。 

各薬剤の添付文書に記載されている重大な副反応は以下が報告されている。PPSV23: アナフィラキシ

ー様反応、血小板減少、知覚異常、ギラン・バレ症候群、蜂巣炎・蜂巣炎様反応、注射部位壊死、注射部

位潰瘍。PCV13: ショック、アナフィラキシー、痙攣、血小板減少性紫斑病。PCV15: ショック、アナフ

ィラキシー、痙攣（熱性けいれんを含む頻度は 0.3％）。PCV20: ショック、アナフィラキシー、痙攣（熱

性けいれんを含む頻度は 0.1％）、血小板減少性紫斑病。  

米国の Vaccine Safety Datalink (VSD)を使用した分析では、PCV13 接種後のそれぞれの発症頻度は 10

万人日あたり、ギラン・バレ症候群で 0.03、血小板減少性紫斑病は 1.3、蜂巣炎は 90.4 と報告されてい

る 148。2023 年、米国の VAERS に報告された PCV20 の市販後調査で、ギラン・バレ症候群が 11 症例報

告され、Data mining alert により注目された 147。その後 2024 年 10 月時点で、米国 ACIP の評価ではワ

クチン接種によるリスクは最低限と判断され、成人に対する PCV20 の推奨には変化がみられていない

149。 

また、PPSV23 接種後 8 日後及び 42 日後における ITP とギラン・バレ症候群の発症リスクをワクチン

接種台帳と国民保険データの突合により比較した日本における研究（VENUS Study）によると、PPSV23

接種と ITP およびギラン・バレ症候群との関連は見られなかったが、サンプルサイズが少ないことに起

因する可能性もある 150。 

 

② 肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチンと肺炎球菌結合型ワクチンの連続接種の安全性 

日本、韓国、台湾において基礎疾患を有する者を含む 60 歳以上の成人を対象とした無作為割付二重盲

検第 3 相臨床試験において、PCV20 と生食、PCV13 と PPSV23 の連続接種を比較して、2 回目のワクチ

ン接種後 1 か月以内の有害事象に大きな差はなかった 120。また、米国、スペイン、韓国、台湾における

50 歳以上の成人を対象とした無作為割付二重盲検第 3 相臨床試験において、PCV15 と PPSV23 の連続

接種後の局所反応及び全身有害事象は、PCV13 と PPSV23 の連続接種と比較して差はなかった 123。 

米国在住の 18 歳～49 歳の日本人を対象に PCV20 、PCV13、および 20 価に含まれ 13 価に含まれな

い 7 価肺炎球菌結合型ワクチン(cPCV7)の接種を比較した無作為割付第 1 相臨床試験では、安全性に問

題はみられなかった 116,118,151。PCV13 をすでに接種している 50 歳～85 歳の成人に cPCV7 またはコント

ロールに Tdap を接種した無作為割付試験第 1/2 相臨床試験によると、局所及び全身の反応、及び有害事

象の発生に差は見られなかった。 

接種済みの肺炎球菌ワクチンと追加接種のワクチンの組み合わせにより、免疫原性及び有害事象を比

較した米国とスウェーデンの 65 歳以上の成人を対象とした無作為割付オープンラベル第 3 相臨床試験に

おいて、それぞれの組み合わせで有害事象の頻度は変わらなかった。PPSV23 接種後に PCV13 または

PCV20 を接種した場合、PCV13 接種後に PCV20 または PPSV23 を接種した場合、PCV13 と PPSV23

の二種をすでに接種している成人に PCV20 を接種した場合、それぞれに差はなかった 119。 

 

③ 肺炎球菌ワクチンと新型コロナワクチンおよびインフルエンザワクチンの同時接種の安全性 
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PCV20 と BNT162b2 あるいは CoronaVac (不活化ワクチン）の同時接種とそれぞれのワクチンの個

別接種では有害事象の頻度に差はなく、同時接種に関連する重篤な有害事象は見られなかった 152,153。

PCV15 および PCV20 と 4 価不活化インフルエンザの同時接種は単独接種と比べて有害事象に差は見ら

れなかった 154,155。これは PPSV23 でも同様であった 153,156。 

 

④ ハイリスク患者における肺炎球菌ワクチン接種の安全性 

免疫抑制剤を使用している 18 歳以上の成人を対象とした自己対照研究によると、肺炎球菌ワクチン

（すべての種類の肺炎球菌ワクチン）接種後 90 日以内に基礎疾患（関節性リウマチ、脊椎関節炎、SLE、

炎症性腸疾患）の増悪は認めなかった 157。また PCV15 または PCV20 の接種は、造血幹細胞移植後 3 か

月～9 か月の患者にも重篤な有害事象は認められず、推奨される 158。 

HIV 感染者のうち CD4＋細胞が 500/ μL 以下で、HIV ウイルス量が 50,000 コピー/mL を超えると

IPD のリスクが高まるとされている 159。米国 VSD を使用した研究によると、PPSV23 を含めた肺炎球菌

ワクチンを HIV 感染者に接種した場合、HIV ウイルス量が 10,000 コピー/mL 超えた場合、蜂窩織炎の

リスクが 1.18 倍上昇するとされる 160。PPSV23 を ART 治療中の HIV 患者に接種した場合にも臨床的に

安全であることが示されている 161。 

 

（５）医療経済学的な観点 

2024 年 12 月までに PubMed に掲載された文献のうち、成人用 PCV に関する費用効果分析を実施し

た研究を収集とした。PPSV23 と PCV15 または PCV20 を比較し、質調整生存年（QALY）を効果指標

とする分析を対象とし、小児のみを対象とする研究は除外した。 

本レビューの結果を表 4 および表 5 にまとめた。該当する文献は 18 件であり、分析対象国は米国（5

件）、英国（２件）、日本（2 件）、スペイン、イタリア、韓国、アルゼンチン、デンマーク、ノルウェー、

ギリシャ、ベルギー、オランダ（各 1 件）であった。 

14 件の分析において、PCV20 は無接種、PPSV23、PCV13＋PPSV23、PCV15＋PPSV23 といったワ

クチン戦略と比較して費用対効果が良好とされていた。 PCV15 単独は 5 件で PCV20 と比較され、全て

で PCV20 がドミナント（費用が安く、効果が高い）であった。PCV15 単独と PPSV23 との比較は Hoshi

ら（2022）の 1 件で行われており、増分費用効果比（ICER）は 35,020 円/QALY と良好だったが PCV20

と PPSV23 との比較においては PCV20 がドミナントとなっていた。PCV15＋PPSV23 は 11 件で PCV20

と比較され、そのうち 6 件で PCV20 がドミナントと評価された。他の研究でも PCV20 の ICER は PCV15

＋PPSV23 より低く、PCV20 は一貫して費用対効果に優れていた。 

但し、多くの研究では、侵襲性肺炎球菌感染症（IPD）および肺炎の発症率、ワクチン効果（VE）推定

値に関する不確実性が主要な課題として報告されており、ワクチン価格、接種率、ブースター接種の有無

に関する仮定が結果に与える影響や、リアルワールドデータの不足、小児ワクチンプログラムの反映不足

なども、モデル精度や結果の一般化可能性に対する制約として挙げられていた。
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表 4．成人対象肺炎球菌ワクチンの費用対効果分析：主要分析項目比較 

No 第一著者・

年・国 

ワクチン戦略 対象者 モデル 分析期間 割引率 小児 NIP

影響の考

慮 

分析の視点 感度分析 資金提供者 

1 Altawalbeh SM 

2024162 

米国 

1. PCV20 を 50 歳と 65 歳で接種（新

しい推奨） 

2. PCV15＋PPSV23 を 50 歳と 65 歳で

接種（新推奨） 

3. PCV20 を 65 歳以上または高リス

ク者に接種（従来） 

4. PCV15＋ PPSV23 を 65 歳以上また

は高リスク者に接種（従来） 

5. 無接種 

米国の 50 歳/65 歳の成人

（黒人と非黒人） 

多状態マルコフ

モデル 

生涯（最大 100 歳） 3% あり 社会的視点 

直接費用だけでな

く、間接費用（労働

損失、障害関連費

用など）も考慮。 

DSA 

PSA 
公的資金 

2 Cantarero D 

2023163 

スペイン 

1. PCV20 

2. PCV15 ＋ PPSV23 

スペインの 60 歳以上の成

人 

マルコフ遷移型

モデル 

10 年 3% あり スペインの公的健

康保険制度の視点

（シナリオ分析と

して社会的視点） 

DSA 

PSA 
製薬企業 

3 Danelian G 

2024164 

英国 

1. PCV20 

2. PCV15 

3. PPSV23（推奨） 

英国（イングランド）の 65

歳と 75 歳の高齢者 

静的マルコフモ

デル 

生涯（最大 100 歳） 3%  医療提供者の視点 OWSA 

PSA 
公的資金 

4 de Boer PT 

2024165 

オランダ 

1. 無接種 

2. 65,70,75 歳で PPSV23（推奨） 

3. PCV15 

4. PCV20 

5. PCV15 ＋ 66,71,76 歳で PPSV23 

6. PCV20 ＋ 66,71,76 歳で PPSV23 

7. PCV21 

オランダの 65 歳以上の高

齢者（シナリオ分析で 60

歳、70 歳、80 歳、85 歳） 

静的多コホート

モデル 

15 年 費用：4% 

効果：1.5％ 

 社会的視点 OWSA 

PSA 

Longitudinal 

Analysis（小児ワク

チン PCV20 導入後

の影響） 

公的資金 

5 Gourzoulidis G 

2023166 

ギリシャ 

1. PCV15 

2. PCV15 ＋ PPSV23 

3. PCV20 

ギリシャの 65 歳以上の高

齢者と 18 歳～64 歳の高リ

スク成人 

マルコフ遷移型

モデル 

生涯（最大 82 歳） 3.5% あり 公的医療保険者の

視点 

OWSA 

PSA 
製薬企業 

6 Hoshi SL 

2022167 

日本 

1. PCV20 

2. PCV15 

3. PPSV23（推奨） 

日本の 65 歳の高齢者 決定木モデル＋

マルコフモデル 

35 年（65 歳から

100 歳まで） 

2％ あり 医療支払者の視点 OWSA 公的資金 

7 Kang DW 

2024168 

韓国 

1. PCV20 

2. PPSV23（推奨） 

韓国の 65 歳以上の高齢者 静的マルコフモ

デル 

生涯（最大 100 歳） 4.5%  医療システムの視

点 

DSA 

PSA 
製薬企業 

8 Malene B 1. PCV20  ノルウェーの 18 歳～64 歳 マルコフ遷移型 生涯（最大 81 歳） • 0–39 年目：4% あり 医療サービスの視 OWSA 製薬企業 
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No 第一著者・

年・国 

ワクチン戦略 対象者 モデル 分析期間 割引率 小児 NIP

影響の考

慮 

分析の視点 感度分析 資金提供者 

2023169 

ノルウェー 

2. PPSV23 の基礎疾患を持つ成人と

65 歳～99 歳の高齢者 

モデル • 40–74 年目：3% 

• 75 年目以降：2% 

点 PSA 

9 Marbaix S 

2023170 

ベルギー 

1. PCV15 ＋ PPSV23 

2. PCV20 

3. 無接種 

ベルギーの 18 歳以上の高

リスク者と 50 歳以上の中

リスク者と 65 歳～84 歳の

健康な高齢者 

静的マルコフモ

デル 

生涯 費用：3.0% 

効果：1.5% 

 NIHDI、患者、また

は両者の合計 

OWSA 

PSA 

シナリオ分析(割引

率、医療費の異なる

設定） 

製薬企業 

10 Mendes D 

2022171 

英国 

1. PCV20 

2. PPSV23（推奨） 

英国（イングランド）の 65

歳/75 歳の高齢者 

マルコフ遷移型

モデル 

生涯 3.5% あり 英国の公的医療保

険制度（NHS）の視

点 

PSA 

DSA 
製薬企業 

11 Nakamura S 

2024172 

日本 

1. PCV20 

2. PCV15 

3. PPSV23（推奨） 

日本の 65 歳の高齢者と 60

歳～64 歳の高リスク成人 

追加シナリオ: 65 歳以上全

員、60～64 歳の中～高リス

ク成人など 

静的マルコフモ

デル 

生涯 3%  社会的視点と医療

支払者の視点 

OWSA 

PSA 
製薬企業 

12 Olsen J 

2022173 

デンマーク 

1. PCV20 

2. PPSV23（推奨） 

3. PCV20＋PPSV23 

デンマークの 18 歳以上の

中・高リスク者と 65 歳以上

の高齢者 

マルコフ遷移型

モデル 

生涯（最大 81 歳） • 0 年～35 年: 3.5% 

• 36 年～70 年: 2.5% 

• 70 年以降: 1.5% 

あり 限定的な社会的視

点 

OWSA 

PSA 
製薬企業 

13 Rey-Ares L 

2024174 

アルゼンチン 

1. PCV20 

2. PCV15＋PPSV23 

3. PCV13＋PPSV23（推奨） 

アルゼンチンの 18 歳～64

歳の中リスク・高リスク成

人と 65 歳～99 歳の高齢者 

マルコフ遷移型

モデル 

生涯 3% あり 医療システムの視

点 

PSA 製薬企業 

14 Restivo V 

2023175 

イタリア 

1. PCV20＋PPSV23 

2. PCV20 

3. PCV15＋PPSV23 

4. PCV13＋PPSV23（推奨） 

イタリアの 65 歳以上の一

般成人、50 歳～100 歳のリ

スク群、18 歳～100 歳の高

リスク群を対象としたシミ

ュレーション 

多状態マルコフ

モデル 

生涯（最大 100 歳） 3% あり 社会的視点 DSA 

PSA 
製薬企業 

15 Rosenthal M 

2025176 

米国 

1. PCV20（新推奨） 

2. PCV15 ＋ PPSV23（新推奨） 

3. PCV13 ＋ PPSV23（従来） 

米国の 65 歳以上の高齢者

と 

19 歳～64 歳の基礎疾患ま

たは免疫抑制のある成人 

確率論的コホー

トモデル 

生涯（最大 100 歳） 3%  医療支払者の視点 OWSA 

PSA 
公的資金 

16 Smith KJ 

2022177 

米国 

1. PCV20 

2. PCV15 ＋ PPSV23 

3. 無接種 

米国の 65 歳以上の高齢者

(黒人と非黒人） 

マルコフ遷移型

モデル 

生涯（最大 100 歳） 3%  医療の立場 OWSA 

PSA 
公的資金 
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NIP:定期接種制度、PCV13：沈降 13 価肺炎球菌結合型ワクチン、PCV15：沈降 15 価肺炎球菌結合型ワクチン、PCV20：沈降 20 価肺炎球菌結合型ワクチン、

PPSV23：23 価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチン、PCV21:21 価肺炎球菌結合型ワクチン、CDC：アメリカ疾病予防管理センター、OWSA：一元感度分析、

PSA：確率的感度分析、DSA：決定論的感度分析、NIHDI：ベルギーの国立医療・障害保険機構 

 

 

 

 

 

 

 

 

No 第一著者・

年・国 

ワクチン戦略 対象者 モデル 分析期間 割引率 小児 NIP

影響の考

慮 

分析の視点 感度分析 資金提供者 

17 Wateska AR 

2022178 

米国 

1. PCV20（50 歳に全員） 

2. PCV20（50 歳と 65 歳に全員） 

3. PCV15＋PPSV23（50 歳に全員） 

4. PCV15＋PPSV23（50 歳と 65 歳に

全員） 

5. 現行 CDC 推奨：PCV20（リスクベ

ース、65 歳以上） 

６．現行 CDC 推奨：PCV15＋PPSV23

（リスクベース、65 歳以上） 

7. 旧推奨：PCV13＋PPSV23/PPSV23

（リスクベース） 

米国の 50/65 歳の成人（黒

人と非黒人） 

決定木モデル＋

マルコフモデル 

生涯 3% あり 医療の立場 OWSA 

PSA 
公的資金 

18 Wateska AR 

2024179 

米国 

1. PCV20 

2. PCV15＋PPSV23 

3. PCV15＋接種率向上プログラム  

4. PCV15＋PPSV23＋接種率向上プロ

グラム 

5. 無接種 

米国の 65 歳（黒人と非黒

人） 

決定木＋マルコ

フモデル 

生涯（始点 65 歳） 3% あり 医療の立場 PSA 公的資金 
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表 5．成人対象肺炎球菌ワクチンの費用対効果分析：分析結果比較 

No 
第一著者・年・

国 
アウトカム指標 増分費用 増分効果 増分費用効果比 分析結果 

1 Altawalbeh SM 

2024162 

米国 

・ QALY 

・ 医療費 

・ IPD・NBPの罹患・死亡 

PCV20 50歳/65 歳 vs.無接種： 

・ 黒人：PCV20 は最安 

・ 非黒人:74USD 

PCV20 50歳/65 歳 vs.無接種： 

・ 黒人：＋0.001377QALY 

・ 非黒人:＋0.001184QALY 

PCV20 50歳/65 歳 vs.無接種： 

・ 黒人：ドミナント 

・ 非黒人：62,083 USD/QALY 

PCV20 を 50 歳と 65 歳で接種する戦略は、黒人に

おいて、PCV20 は QALY が向上しつつ費用が低減

したため、ドミナントと評価された。非黒人では、ドミ

ナントではなかったが、ICER は 62,083 USD/QALY

で、米国の費用対効果の閾値範囲内であり、費用

対効果が良好と評価された。 

2 Cantarero D 

2023163 

スペイン 

・ QALY 

・ 医療費 

・ IPD・NBPの罹患・死亡 

・ LY 

PCV20 vs. PCV15＋PPSV23： 

−85.7百万 EUR 

PCV20 vs. PCV15＋PPSV23： 

＋5.9QALY 

PCV20 vs. PCV15＋PPSV23： 

ドミナント 

PCV20 はスペインの 60 歳以上の成人においては、

PCV15 と PPSV23 と比較して、より効果的かつより安

価であることが示された。 

3 Danelian G 

2024164 

英国 

・ QALY 

・ 医療費 

・ IPD・NBPの罹患・死亡 

・ ICER 

PCV20 vs. PPSV23: 

・ 65 歳：14,865EUR 

・ 75 歳：13,223EUR 

記載なし PCV20 vs. PPSV23: 

・ 65 歳：14,865EUR/QALY 

・ 75 歳：13,223EUR/QALY 

PCV20 と PPSV23 の両方は費用対効果が高く、

PCV20 はより多くの疾患を防ぐ可能性が示めされ

た。75 歳接種は 65 歳よりも疾患予防効果が高く、

ICER が低下し、より費用対効果が高いと評価され

た。 

4 de Boer PT 

2024165 

オランダ 

・ IPD の発生率減少 

・ NIPP の発生率減少 

・ QALYの獲得 

・ ICER 

PCV20 の導入により、＋8.7 百万

EUR 

・ PCV20導入により：＋963 QALY 

・ 57%は IPD予防による 

・ 43%は NIPP 予防による 

・ PCV20 vs. 無接種： 

9,051EUR/QALY（PCV10 が小児

に使用されている場合） 

・ PCV20 vs. 無接種： 

22,550EUR/QALY（PCV20 が小

児に使用されている場合） 

・ PCV21 vs. 無接種： 

6,352 – 7,876EUR/QALY （PCV20

が小児に使用されている場合） 

PCV20 は、小児に PCV10、PCV13、PCV15 が使用

されている場合、PPSV23 や PCV15 よりも費用対効

果に優れていることが示された。一方、小児に

PCV20 が使用されていると、間接効果の影響で費

用 対 効 果 は 低 下 し 、 費 用 対 効 果 の 閾 値

（20,000EUR/QALY）を超えた。 

5 Gourzoulidis G 

2023166 

ギリシャ 

・ QALY 

・ 医療費 

・ IPD・NBP 罹患・死亡 

・ LY 

・ PCV20 vs. PCV15: 

−11,183EUR 

・ PCV20 vs.PCV15＋PPSV23： 

−48,858EUR 

・ PCV20 vs. PCV15: 

＋1,594QALY 

・ PCV20 vs.PCV15＋PPSV23： 

＋1,536QALY 

・ PCV20 vs. PCV15: 

ドミナント 

・ PCV20 vs.PCV15＋PPSV23： 

ドミナント 

PCV20 は、PCV15 単独または PCV15＋PPV23 併

用に比べ、より多くの IPD、NBP、関連死亡を予防

し、QALY を増加させながら医療費を削減した。

PCV20 は PCV15および PCV15＋PPSV23 と比較し

て QALY を増加させ、費用を削減したためドミナント

と評価された。 

6 Hoshi SL 

2022167 

日本 

・ QALY 

・ 医療費 

・ ICER 

・ PCV20 vs. PPSV23: 

PCV20：−1,178 円 

・ PCV15 vs. PPSV23: 

PCV15：＋225 円 

・ PCV20 vs. PPSV23： 

＋0.00989QALY 

・ PCV15 vs. PPSV23： 

＋0.00642 QALY 

・ PCV20 vs. PPSV23：ドミナント 

・ PCV15 vs. PPSV23 ：35,020 円

/QALY 

PCV20は、PPSV23と比べてQALYを増加させつつ

医療費を削減し、ドミナントと評価された。PCV15

は、PPSV23 と比べて医療費が増加したものの、

ICER は閾値内で費用対効果は良好と評価された。 

7 Kang DW 

2024168 

韓国 

・ QALY 

・ 医療費 

・ LY 

・ ICER 

PCV20 vs. PPSV23: 

一人当たり 12.11 USD 高い 

PCV20 vs. PPSV23: 

＋0.0045QALY/人, ＋ 0.0053LY/

人 

PCV20 vs. PPSV23: 

2,677 USD/QALY、2,270 USD/LY 

PCV20 は PPSV23 と比較して、韓国の 65 歳以上の

高齢者において、疾患の予防効果が高く、QALY と

LY の増加をもたらし、費用対効果が高いと評価され

た。 
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No 
第一著者・年・

国 
アウトカム指標 増分費用 増分効果 増分費用効果比 分析結果 

8 Malene B 

2023169 

ノルウェー 

・ QALY 

・ 医療費 

・ IPD・NBP 罹患・死亡 

・ LY 

PCV20 vs. PPSV23: 

−約 73.6 百万 EUR 

PCV20 vs. PPSV23: 

＋7,966 QALY 

PCV20 vs. PPSV23: 

ドミナント 

PCV20 は PPV23 と比較して、肺炎球菌感染症や関

連死亡率を有意に減少させ、QALY 増加と医療費

を削減させたことから、ドミナントと評価された。 

9 Marbaix S 

2023170 

ベルギー 

・ QALY 

・ 費用 

・ IPD・NBP 罹患・入院・死亡 

・ ICER 

・ PCV20 vs. 無接種 

＋5.12百万 EUR 

・ PCV20 vs. PCV15＋PPSV23 

−29.91 百万 EUR 

・ PCV20 vs. 無接種： 

＋0.00038 QALY/人 

・ PCV20 vs. PCV15＋PPSV23： 

＋0.00016 QALY/人 

・ PCV20 vs. 無接種 

4,164EUR/QALY 

・ PCV20 vs. PCV15＋PPSV23 

ドミナント 

PCV20 は、無接種や PCV15＋PPSV23 と比べて費

用対効果が高く、一部では医療費を削減するドミナ

ントと評価された。特に 65 歳〜84 歳の中リスク群で

は、QALY の増加と費用削減が示され、経済的に最

適な接種戦略とされた。 

10 Mendes D 

2022171 

英国 

・ QALY 

・ 医療費 

・ IPD・CAD 罹患・死亡 

・ LY 

・ ICER 

PCV20 vs. PPSV23: 

 - 159.6 百万 EUR 

PCV20 vs. PPSV23： 

 ＋91,375 QALY 

PCV20 vs. PPSV23： 

ドミナント 

PCV20は、PPV23より多くの IPDや入院CAP、関連

死亡を防ぎ、QALY を増加させつつ総医療費を削

減したためドミナントと評価された。 

11 Nakamura S 

2024172 

日本 

・ QALY 

・ 疾患回避数 

・ 死亡回避数 

・ 費用（医療費・生産性損

失） 

・ ICER 

・ INMB 

PCV20 vs. PPSV23: 

社会的視点：−22,513 円/人 

支払者視点：−477 円/人 

PCV20 vs. PPSV23: 

0.0015QALY/人 

PCV20 vs. PPSV23： 

ドミナント 

PCV20は、PPSV23 と比較して費用対効果に優れた

戦略（ドミナント）であり、65 歳と 60 歳〜64 歳のハイ

リスク成人に対する定期接種として推奨可能と評価

された。 

12 Olsen J 

2022173 

デンマーク 

・ QALY 

・ 費用（医療費、一部の間接

費用） 

・ LY 

・ ICER 

PCV20 vs. PPSV23: 

最大約 339 百万 EURの削減 

PCV20 vs. PPSV23: 

最大＋5.8 QALY 

PCV20 vs. PPSV23： 

ドミナント 

PCV20 は PPSV23 と比較して、IPD と肺炎による罹

患率・死亡率を低下させ、医療・社会的コストを削減

しながら QALY を増加させたことから、ドミナントと評

価された。 

13 Rey-Ares L 

2024174 

アルゼンチン 

・ QALY 

・ 医療費 

・ IPD/NBP 罹患・死亡 

・ LY 

・ ICER 

・ PCV20 vs. PCV13＋PPSV23: 

−87.6百万 USD 

・ PCV20 vs. PCV15＋PPSV23: 

−80.8百万 USD 

・ PCV20 vs. PCV13＋PPSV23: 

＋8,655QALY 

・ PCV20 vs. PCV15＋PPSV23: 

＋6,341QALY 

・ PCV20 vs. PCV13＋PPSV23: 

ドミナント 

・ PCV20 vs. PCV15＋PPSV23: 

ドミナント 

PCV20は、PCV13＋PPSV23や PCV15＋PPSV23と

比べて、QALY を増加させつつも、医療費を削減す

る結果となった。これにより、PCV20 は両方の戦略

に対してドミナントと評価された。 

14 Restivo V 

2023175 

イタリア 

・ QALY 

・ 医療費 

・ ICUR 

・ IPD・NBPの罹患・死亡 

・ LY 

PCV15 ＋ PPSV23 vs 無接種： 

・ 低リスク群：＋18,185,218EUR 

・ 中リスク群：＋56,669,841EUR 

・ 高リスク群：−65,752,706EUR 

PCV15 ＋ PPSV23 vs 無接種： 

・ 低リスク群：＋168QALY 

・ 中リスク群：＋15,718QALY 

・ 高リスク群：＋31,811QALY 

PCV15 ＋ PPSV23 vs 無接種： 

・低リスク群：108,542EUR/QALY 

・中リスク群：3,605EUR/QALY 

・高リスク群：ドミナント 

高リスク群では、PCV15＋PPSV23 が無接種と比較

してドミナントであり、費用対効果が最も高かった。

中リスク群は WTP 閾値（40,000EUR）を大きく下回

り、低リスク群は費用が高く、閾値を超えていた。 

15 Rosenthal M 

2025176 

米国 

・ QALY 

・ 医療費 

・ IPD・NBP 罹患・死亡 

・ LY 

・ PCV20 vs. PCV13＋PPSV23: 

年齢基準で−405 百万 USD 

・ PCV15＋PPSV23 vs. PCV13＋

PPSV23: 

リスク＋年齢戦略で＋117 百万

・ PCV20 vs. PCV13＋PPSV23: 

545QALY 

・ PCV15＋PPSV23 vs. PCV13＋

PPSV23:  

394QALY 

・ PCV20 vs. PCV13＋PPSV23: 

ドミナント 

・ PCV15＋ PPSV23 vs. PCV13 ＋

PPSV23:  

412,111USD/QALY 

PCV20は、65歳以上と 19歳～64歳のリスク群にお

いて、健康アウトカムの改善と医療費を削減し、すべ

ての戦略で費用対効果が優れていた。PCV15＋

PPSV23は 65歳での接種では費用削減となったが、

リスク＋年齢戦略では費用が増加し、ICER は最大
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No 
第一著者・年・

国 
アウトカム指標 増分費用 増分効果 増分費用効果比 分析結果 

USD で約 69 万ドル/QALY となった。 

16 Smith KJ 

2022177 

米国 

・ QALY 

・ 費用 

・ 入院 

・ 死亡 

PCV20 vs. 無接種： 

・ 黒人：＋124 USD 

・ 非黒人：＋151USD 

PCV20 vs. PCV15＋PPSV23: 

・ 黒人：＋70 USD 

・ 非黒人：＋83 USD 

PCV20 vs. 無接種： 

・ 黒人：＋0.00073 QALY 

・ 非黒人：＋0.00072QALY 

PCV20 vs. PCV15＋PPSV23 

・ 黒人：＋0.00013 

・ 非黒人：＋0.00011 

PCV20 vs. 無接種： 

・ 黒人：169,540USD/QALY 

・ 非黒人：210,529USD/QALY 

PCV15＋PPSV23 vs. PCV20 

・ 黒人：535,797 USD/QALY 

・ 非黒人：728,423 USD/QALY 

PCV20 は、無接種に比べて黒人・非黒人いずれの

65 歳高齢者において低い ICER を示し、PCV15＋

PPSV23 と比べて経済性の面で合理的だった。 

17 Wateska AR 

2022178 

米国 

・ QALY 

・ IPD/NBPの罹患・死亡 

・ 医療費 

PCV20 vs. PCV15＋PPSV23: 

・ 50歳 35USD（黒人）/36USD（非

黒人） 

・ 50/65 歳：106USD（黒人）

/135USD（非黒人） 

 

PCV20 vs. PCV15＋PPSV23: 

・ 50 歳：＋0.00034QALY（黒人）/＋

0．00018（非黒人） 

・ 50/65 歳：＋0.00044（黒人）/＋

0.0004（非黒人） 

PCV20 vs. PCV15＋PPSV23 

・ 50 歳：104,723USD/QALY（黒人）

/195,985DSU/QALY（非黒人） 

・ 50/65 歳：240,952USD/QALY（黒

人）/306,017DSU（非黒人） 

CDC 推奨戦略（リスクベース接種：PCV20/PCV15

＋PPSV23）は、50 歳時点の年齢ベース接種に比べ

て黒人・非黒人ともに費用対効果が劣ると評価され

た。 

18 Wateska AR 

2024179 

米国 

・ QALY 

・ IPD/NBP 罹患・死亡 

PCV20 vs. 無接種： 

・ 黒人：673USD 

・ 非黒人：538USD 

PCV20 vs. 無接種： 

・ 黒人：7.76739QALY 

・ 非黒人：8.99117QALY 

PCV20 vs. 無接種： 

・ 黒人：245,546USD/QALY 

・ 非黒人：285,734USD/QALY 

PCV20の ICERが黒人・非黒人のいずれにおいても

20 万 USD/QALY を超えており、想定される費用対

効果の受容閾値を上回っていた。このことから、

PCV20 はこれらの集団に対しては経済性が相対的

に低いと評価された。 

PCV13：沈降 13 価肺炎球菌結合型ワクチン、PCV15：沈降 15 価肺炎球菌結合型ワクチン、PCV20：沈降 20 価肺炎球菌結合型ワクチン、PPSV23：23 価肺炎球菌

莢膜ポリサッカライドワクチン、IPD：侵襲性肺炎球菌疾患、NBP: 菌血症を伴わない肺炎、CAP：市中肺炎、NIPP：非侵襲性肺炎球菌性肺炎、NBPP：非菌血症

性肺炎球菌性肺炎、QALY：質調整生存年、ICER：増分費用効果比 
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（６）諸外国の導入状況 

① 成人における肺炎球菌ワクチン接種対象者 

各国における成人に対する肺炎球菌ワクチンの推奨状況を表 6 に示した。 

多くの国で PCV あるいは PPSV23 を用いて、概ね 60 歳～65 歳以上の全ての高齢者に接種が推奨さ

れている。その中で、米国では 2024 年 10 月に接種推奨年齢が拡大され、65 歳以上から 50 歳以上へ引

き下げられた。変更の背景には、50 歳～64 歳の成人は肺炎球菌感染症のハイリスクとなる要因を 1 つ以

上有している割合が 32%～54%と推定されている中、リスク要因の有無に基づく接種推奨による場合の

接種率よりも、年齢に基づく接種推奨の方が接種率が向上し、肺炎球菌感染症の罹患、死亡が減少する可

能性などが挙げられた 149。また、オーストラリアでは、肺炎球菌感染症の罹患リスクに応じて、アボリ

ジニとトレス諸島民は接種対象年齢が 50 歳以上と若く設定されている 180。 

一方で、表４に示した国々のうち、フランス、ニュージーランド、中国では、2024 年現在、高齢者に

対する国の予防接種プログラム（National Immunization Program; NIP）に肺炎球菌ワクチンは含まれて

いない。ただし、フランス、ニュージーランドでは小児と肺炎球菌による疾患のハイリスク者に対する接

種推奨がなされているほか、中国では一部の地域（省単位）で公費助成が開始されている 181 182 183。 

 

表 6．諸外国における肺炎球菌ワクチンの推奨・導入状況 
 高齢者への接種 ハイリスク者への接種    

国 年齢（歳） 使用するワクチン 

高齢者の 

NIP 

導入状況 

免疫不全者

への推奨 

慢性疾患を

有する者へ

の推奨 

使用するワクチン 

PCV と PPSV23

の連続接種 

の接種間隔 

小児の 

NIP 

導入状況 

参考文献 

米国 50 歳以上 ＊1 

PCV15+PPSV23 ＊1 

PCV20 ＊1 

PCV21 ＊1 

あり あり あり 
PCV15+PPSV23 
PCV20 
PCV21 

1 年 

（ハイリスク者は

8 週間に短縮可） 

あり 149, 184  

カナダ 65 歳以上 PCV20 あり あり あり 
PCV20 

PCV15+PPSV23 も可） 
1 年 ＊2 あり 185 

英国 65 歳以上 PPSV23 ＊3 あり あり あり 
PCV13+PPSV23 
PCV15+PPSV23 

1 年以上 

少なくとも 8 週 
あり 186 

フランス ―   なし 
あり 

18 歳以上 

あり 

18 歳以上 
PCV20 ＊4 あり 181, 187 

ドイツ 60 歳以上 PCV20 あり あり あり PCV20 ＊5 あり 181, 188 

イタリア 65 歳以上 PCV13+PPSV23※ あり ―    少なくとも 8 週 あり 181 

オーストラリア 

70 歳 ＊6 

（70 歳以上） 

 

50 歳以上の 

アボリジニと 

トレス海峡諸島民 

PCV13 
(PCV15) 
(PCV20) 
 

PCV13+PPSV23×2 回 

(PCV15+PPSV23×2 回) 

(PCV20+PPSV23×2 回) 

あり ＊7 あり あり 

生後 12 月以上の推奨； 

PCV13+PPSV23×2 回 

(PCV15+PPSV23×2 回) 

(PCV20+PPSV23×2 回) 

＊8 

12 か月 

少なくとも 2 か月 

 

2 回目の PPSV23

は PPSV23（1 回

目）から 5 年以上 

あり 180 

ニュージーランド －   なし あり あり PCV13  あり (PCV13) 182 

中国 （60 歳以上※） PPSV23 なし ＊9     なし ＊9 
183, 189, 
190 

韓国 65 歳以上 PPSV23 あり     あり 
191, 192, 
193 

NIP; National Immunization Program 

PCV21; 21 価肺炎球菌結合型ワクチン。成人の IPD の原因として多くみられる 21 種類の血清型（3、6A、7F、8、9N、10A、11A、12F、

15A、15C、16F、17F、19A、20A、22F、23A、23B、24F、31、33F、35B）を含む。下線を引いた 8 種類は先行して用いられている肺

炎球菌ワクチンには含まれていない血清型。 

 

＊1 PPSV23 の接種歴がある場合は PPSV23 の接種から 1 年以上あけて PCV21/PCV20/PCV15 いずれかを接種。PCV13 の接種歴があ
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る場合は PCV13 の接種から 1 年以上あけて PCV21/PCV20 いずれかを接種。PCV13 と 65 歳未満の時に PPSV23 の接種歴がある場合

は後に接種したワクチンの接種から 5 年以上あけて PCV21/PCV20 のいずれかを接種。PCV13 と 65 歳以上で PPSV23 の接種歴がある

場合は後に接種したワクチンの接種から 5 年以上あけて PCV21/PCV20 の 1 回接種を臨床判断で検討。 

＊2 ただし、5 年以上あけることで効果を最大とできるとの記載。 

＊3 英国の the Joint Committee on Vaccination and Immunisation （JCVI）は 2023 年 6 月時点で PCV20 と PPSV23 のいずれも 65 歳

以上の成人に対して用いるワクチンとなり得るとの助言を示した 194,195 が、2025 年 1 月現在 PCV20 は用いられていない。なお、PCV20

は 2022 年 3 月に Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)の成人に対する適応で承認された。2025 年 1 月現在、

接種対象は生後 6 か月以上の小児の適応承認済。 

＊4 過去に接種歴のある場合の記載。PCV もしくは PPSV23 の 1 回接種歴のある場合、1 年以上あけて PCV20 の 1 回接種可能、PCV13

＋PPSV23 の接種歴がある場合、5 年経過していれば PCV20 を接種可能。 

＊5 PPSV23 接種歴のある場合についての記載。PPSV23 接種後 6 年以上あけて PCV20 を 1 回接種推奨。重度の免疫不全の場合は 1 年

以上あければ接種可。 

＊6 PPSV23 の接種歴がある場合も 12 か月以上あけて PCV の接種推奨。70 歳以上で未接種の場合はキャッチアップとして接種可能。 

＊7 オーストラリアでは、PCV13, PCV15, PCV20, PPSV23 いずれも推奨ワクチンに位置づけられているが、NIP として公費負担で接

種可能なのは PCV13 と PPSV23 のみ。 

＊8 表内には生後 12 月以上のハイリスク者に関する推奨ワクチンを掲載。生後 12 月未満は参考文献参照。 

＊9 地域（省）によっては肺炎球菌ワクチンの公費負担による接種の導入あり。 

 

② 用いられるワクチンと追加接種の場合の接種間隔 

現行の表 6 に示した各国の高齢者に対する肺炎球菌ワクチンの予防接種プログラムにおいて、PPSV23

を単独で用いている国の他、PCV13 もしくは PCV15 が用いられる場合は、PPSV23 の連続接種を実施

している。一方で、PCV20 もしくは PCV21 を用いる場合は、PPSV23 の連続接種を行わない場合が多

い。 

PCV 接種後に PPSV23 を接種する場合の間隔は、1 年以上とする国が多い。カナダでは 1 年以上あけ

ることとしつつ、5 年以上あけることで効果を最大とできると示している。また、重症の免疫不全者にお

いてはより早期に予防しうる肺炎球菌血清型を広げることを意図して、最短 8 週間の間隔での接種も可

能とする国もある（米国 149、英国 186、イタリア 181、オーストラリア 180）。 

また、オーストラリアでは、肺炎球菌による感染症の重症感染症のハイリスク対象者においては PCV

に加えて 2 回の PPSV23 接種（PCV 接種後 2～12 か月に 1 回目の PPSV23 の接種、および、さらに 5 年

以上の間隔をおいて PPSV23 再接種）を行う 180。 

 一方で、PPSV23 の再接種（複数回接種）を推奨する国は現在限定的である。英国では PPSV23 の再

接種はハイリスク群、年齢群問わず推奨していない 186。米国においても PPSV23 の接種歴がある場合、

PCV を追加接種に用いる。PPSV23 接種歴のほか PCV13 の接種歴がなければ、PCV15、PCV20 または

PCV21 を 1 年以上あけて接種、PCV13 の接種歴もある場合は PCV20 もしくは PCV21 の接種を 5 年以

上あけて行う（PPSV23 の接種時期が 65 歳以上であった場合は PCV 接種の要否は臨床判断）149。 
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