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13 価肺炎球菌コンジュゲートワクチン（成人用）に関するファクトシート（暫定版） 

 

平成 27 年 5 月 13 日 

国立感染症研究所 

 

13 価肺炎球菌コンジュゲートワクチン（成人用）の考え方 

生物学的製剤基準上の名称：沈降 13価肺炎球菌結合型ワクチン(無毒性変異ジフテリア毒

素結合体) 

 

１．対象疾患の影響について 

対象疾患：ワクチンに含まれる血清型の肺炎球菌による感染症（侵襲性感染症と非侵襲性

感染症の両方を含む） 

（１） 対象疾患の個人および社会に対する影響 

① 臨床症状 

ⅰ)    臨床症状 

 肺炎球菌（Streptococcus pneumoniae）は主に乳幼児の鼻咽頭に高頻度に保菌されてい

る(1)。肺炎球菌による無症候性の保菌状態は、本菌による呼吸器や全身感染症に先行し

て発生し、市中における菌の水平伝播に重要な役割を果たしている(2)。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。また、本菌が血液中に侵入した場合には、小児、成人に髄膜炎

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）。 

 

ⅱ)    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菌血症、髄膜炎、中耳炎、副鼻腔炎などがある。鑑別診断には実験室

診断を実施する必要がある。 

 

ⅲ)    検査法 

喀痰、咽頭ぬぐい液、鼓膜切開液、胸水、髄液、関節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

分離し、コロニーを鑑別する培養検査を実施するのが一般的である。培養法による肺炎球

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

験等によって行われる。また、喀痰などの臨床検体を用いたグラム染色は、本菌感染症の
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推定に有用である(3)。近年、Real-time PCR 法や PCR 法により鑑別する方法も用いられて

いる。また、肺炎球菌の共通抗原である C-polysaccharide に対する抗体を用いた尿中抗

原による診断法も普及している(4)。さらに、尿中に血清型特異的莢膜抗原を検出する

urinary antigen detection (UAD)アッセイも開発されている(5)。 

  血清型の決定は莢膜膨化試験により行われるが、スクリーニングとして血清型特異的遺

伝子をターゲットとした Multiplex PCR も有用である(6)。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の評価を目的としたELISA法による

血清型特異 IgG 濃度（μg/ml）と Multiplex opsonization assay（MOPA）による血清型

特異的なオプソニン活性の測定も可能である(7)。 

 

② 疫学状況 

   ⅰ) 小児への 7価肺炎球菌結合型ワクチン(PCV7)導入の成人 IPD に及ぼす影響 

 欧米諸国において、小児への 7価肺炎球菌結合型ワクチン(PCV7)の定期接種導入後に

肺炎球菌感染症の疾病負荷は有意に減少した(8)。米国では PCV7 導入 7年後において、

すべての IPD 罹患率と PCV7 ワクチン血清型による IPD 罹患率はそれぞれ 45％、94%減少

し、一方では PCV7 に含まれない 19A やその他の非 PCV7 血清型による IPD 罹患率が増加

し、血清型置換が明確になった(9)。さらに、65 歳以上の高齢者においても PCV7 ワクチ

ン血清型による IPD 罹患率も 92%減少した。英国、ウエールズでは PCV7 導入 4年後にお

いて、PCV7 ワクチン血清型による 2歳以下の IPD 罹患率の 98%減少、65 歳以上の高齢者

の IPD 罹患率の 81％の減少が確認された(10)。このような、PCV7 未接種である成人にお

けるこの IPD 罹患率の減少効果は、小児の PCV7 導入による間接的な集団免疫効果による

と考えられている。 

 わが国において、PCV7は2009年10月に医薬品医療機器等法により製造販売承認され、

2010 年 2月に販売が開始された。2010 年 11 月には「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 PCV7 接種の公費助成が拡充された。その後、

PCV7 は 2013 年 4 月から定期接種ワクチンとなったが、2013 年 6 月に 13 価肺炎球菌結合

型ワクチン(PCV13)が製造販売承認されたことから、7月の厚生労働審議会での検討を経

て、同年 11 月には小児の肺炎球菌に対する定期接種ワクチンは PCV13 に置き換わった。 

 一方、成人用の 23 価莢膜ポリサッカライドワクチン(PPSV23)は 1988 年 3月に輸入承

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、その後 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
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類疾病）となった。また、2014 年 6 月から PCV13 に対する製造販売承認の用法及び用量

に 65歳以上の高齢者が追加された。  

わが国において、2007 年から始まった「ワクチンの有用性向上のためのエビデンスお

よび方策に関する研究」（庵原・神谷班）において、PCV7 の公費助成後の IPD 罹患率は、

2008～2010年に比較して2013年度までに57％減少し、5歳未満の人口10万人当たり10.8

まで低下した(11)。結果的に、PCV7 公費助成前の IPD の原因菌の PCV7 含有血清型の割

合は 77%であったのに対し、定期接種化後の 2013 年には 4%に低下した。また、PCV7 に

含まれない 19A や PCV13 にも含まれない 24A,15A,15C などによる IPD 症例の割合が増加

し、わが国の小児 IPD においても PCV7 導入後の血清型置換が明確になっている。 

  

ⅱ) IPD の感染症発生動向 

 2013 年 4 月から 2015 年 1 月まで（22 ヶ月間）の感染症法に基づく感染症発生動向調

査では、侵襲性肺炎球菌感染症(IPD)の報告総数は 3,089 例であった。また、罹患率(/10

万人・年)は 5 歳未満で 6.55、65 歳以上では 2.85 と小児の方が高齢者より高かった(表

1)。図 1 には報告症例を基にした年齢構成及び臨床病像を示した。5 歳未満の小児と 60

歳以上の成人における二峰性分布を示した(12)。 

予後については、3,089 症例中、201 例が死亡していた。とりわけ 65歳以上の高齢者で

は、報告時点での致命率は 9.10%と高かった(表 1)(11)。 

  

図 1.  2013 年 4月～2015年 1月までの侵襲性肺炎球菌感染症の発生動向と臨床像(文

献 12、図 1抜粋) 
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表 1 年齢群別の侵襲性肺炎球菌感染症の症例数、致命率、罹患率(2013 年 4 月～2015

年 1 月) (文献 12表 1 より抜粋) 

年齢グループ 症例数 死亡患者数 致命率(％) 
罹患率 

(/10 万人・年) 

5 歳未満 640 6 0.94 6.55 

5～14 歳 72 1 1.39 0.34 

15～64 歳 762 47 6.17 0.52 

   65 歳以上 1,615 147 9.10 2.85 

全年齢 3,089 201 6.51 1.31 

 

ⅲ)    成人の肺炎球菌性肺炎 

 2011 年に肺炎はわが国の死因の第 3位となった。80 歳を超えると肺炎による死亡率が

急速に増加する。国内の成人市中肺炎の調査では、肺炎球菌性肺炎の割合は 17.1〜23.8%

とされている(3, 13, 14)。一方、2010 年 2 月〜2011 年 9 月に米国の 13 地域で 50 歳以

上の成人の市中肺炎の前向き、多施設横断研究が実施され、710 例の市中肺炎が登録さ

れた。このうち 98 例(13.8%)が肺炎球菌性肺炎と診断され、78 例(11.0%)が UAD アッセ

イで診断された (17)。 

 また、国内の肺炎球菌性肺炎例の調査では、全ての肺炎球菌性肺炎のうち、菌血症を

伴う肺炎の頻度は 4〜5％とされている(15, 16)。 

 2011 年 9月から 2013年 1月の期間に国内 4カ所の医療機関で実施された市中発症肺

炎（市中肺炎と医療ケア関連肺炎）の疫学的調査では、罹患率と死亡率の推定値（95%

信頼区間）は 1000 人・年あたり 16.9 (13.6-20.9), 0.7 (0.6-0.8)とされている(16)。

年齢依存性の罹患率の増加は、女性に比べて男性において顕著であった（図２）。罹患率

は 85歳以上の男性において最も高かった。また、本疫学調査の細菌学的検査による肺炎

球菌性肺炎の頻度は全ての市中発症肺炎の 19.5%であった。 
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図２．年齢群別、性別による市中発症肺炎の罹患率(文献 16より抜粋) 

 

ⅳ)    成人における咽頭保菌の頻度 

米国の高齢者における咽頭保菌率は 3.1〜5.5%(18)、ポルトガルの 60 歳を超えた高齢

者では 2.3%と報告されている(19)。日本の成人における保菌率は 2.6～5.3％と報告され

ている(20)。一方、西アフリカ、ガンビアの 40 歳以上の成人では 51％と高い保菌率が

報告されている(21)。 

 

v)    感染経路 

 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直接進展により中耳炎を発症する。一方では、

下気道に進展することで気管支炎、肺炎などを発症する。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(22)。本菌による集団感染事例が病院（侵襲性感染を含

む）(23)、軍隊(肺炎) (24)、高齢者施設(25,26)において報告されている。 

 

      vi)治療法 

ペニシリン系 抗菌薬が第一選択薬 であるがペニシリン耐性肺炎球菌 

(penicillin-resistant Streptococcus pneumoniae; PRSP)が増加している。1985 年頃

から肺炎球菌に占める PRSP の割合が増加し、2009 年には 63％に達した。また、88％

の肺炎球菌がマクロライド系抗菌薬に対しても耐性である。しかしながら、ペニシリ
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ン感受性株による市中肺炎、非髄膜炎症例に対しては高用量のペニシリンを含むβラ

クタム系抗菌薬の投与が有効である。 

 

１． 予防接種の効果・目的・安全性などについて 

（１） ワクチン製剤について  

 PCV13 は、13 種類の肺炎球菌莢膜血清型 1、3、4、5、6A、6B、7F、9V、14、18C、19A、

19F および 23F から抽出した精製莢膜血清型ポリサッカライドをそれぞれ無毒性変異シ

フテリア毒素(Corynebacterium diphtheriae 変異体 C7(β197) /pPX3520 が産生する無

毒性変異ジフテリア毒素； CRM197)と共有結合させ、これらをリン酸アルミニウムに吸

着させ不溶性とした液剤である。ポリサッカライドをタンパク質に結合させることで、

T細胞を介した免疫応答を引き起こす。2014 年 6月に高齢者（65歳以上）の肺炎球菌感

染症の予防の効能・効果の追加承認がなされた。13種類のポリサッカライドを各3.1-5.7 

µg/ml (6B ポリサッカライドのみ 6.2-11.4  µg/ml)を含有する注射剤(0.5 ml)であり、

1 ml 中 0.20 – 0.30 mg のアルミニウムが含有している。 

 

（２） 予防接種の効果 

① ワクチンのカバー率 

厚生労働省指定研究班「成人の重症肺炎サーベイランス構築に関する研究」におい

て、2013 年 4 月から 2015 年 1 月までの 22 ヶ月間に収集された 224 株の成人 IPD 患者

の原因菌の血清型分布を図 3 に示した(27)。分離頻度の高い血清型は 3, 19A, 22F の

順であった。2006〜2007 年に実施された国内の成人 IPD 患者の血清型分布の調査

(PCV7,PCV13,PPSV23 に含まれる血清型の割合; 34.0%,61.5%, 85.4%)と比較して(28)、

PCV7, PCV13,PPSV23 に含まれる血清型の割合はそれぞれ 12.5%,46.0%, 66.5%と減少し

ていた。また、非 PCV13 血清型である 10A, 22F, 6C などの割合が増加していた。 

一方、前述の 2011〜2013 年に実施された成人の市中発症肺炎患者の喀痰由来の肺炎

球菌株の血清型分布を図 4 に示した。分離頻度の高い血清型は 3,11A/E, 6C の順であ

っ た 。 2003 〜 2005 年 に 実 施 さ れ た 国 内 の 成 人 市 中 肺 炎 の 血 清 型 分 布

(PCV7,PCV13,PPSV23 に含まれる血清型の割合;42.3%,73.1%, 80.8%)と比較して(29)、

PCV7, PCV13,PPSV23 に含まれる血清型の割合はそれぞれ 23%, 54%, 67%と減少してい

た (図 4)(16)。また、非 PCV13 血清型である 11A/E, 6C, 35B などの割合が増加してい

た。 

以上のように、わが国の小児に対する PCV7 導入後にみられた成人 IPD 患者及び市中

発症肺炎患者の原因菌の血清型分布において、PCV7 に含まれる血清型の減少と PCV7 に

含まれない血清型の増加が認められた。これらの所見は既に欧米で報告されている血
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清型置換と考えられ、小児における PCV7 導入に伴う集団免疫効果に起因すると推察さ

れた(10)。 

 

 

図 3．成人 IPD 由来由来の原因菌 224 株の血清型分布（文献 27） 

 

 

図 4 成人の市中発症肺炎球菌性肺炎症例由来の原因菌 100 株の血清型分布(文献

16) 

② ワクチンの効果 

1. 単回接種の免疫原性 

 海外およびわが国における 65 歳以上の肺炎球菌ワクチン未接種の高齢者におけ
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る PCV13（もしくは PCV7）と PPSV23 の単回接種 1ヶ月後の血清オプソニン活性の比

較検討から、PCV13 のワクチン血清型に対する免疫原性は PPSV23 のそれと同等もし

くは優れていたと結論されている(30-32)。また、わが国の肺炎球菌ワクチン未接種

の 50〜64 歳と 65 歳以上の高齢者に対する PCV13 単回接種 1ヶ月後の血清オプソニ

ン活性誘導の比較検討では、13 のうち 8 血清型において 65 歳以上の高齢者の血清

オプソニン活性が、50〜64 歳の成人より有意に高かった(33)。 

２．連続接種の免疫原性 

 60〜64 歳の肺炎球菌ワクチン未接種の成人では、PCV13 接種の 1 年後に PPSV23

を接種した場合の 13 血清型のオプソニン活性は、PPSV23 接種の 1 年後に PCV13 を

接種した場合と比較して、いずれの血清型でも高かった(34)。また、PCV13（もしく

は PCV7）接種後の PPSV23 の追加接種によりオプソニン活性は PCV13 単独接種の場

合と同等、もしくは高かった(34-38)。 

 

３.臨床効果 

 無作為化二重盲検プラセボ対照比較試験（Community-Acquired Pneumonia 

Immunization Trial in Adults (CAPiTA)において、65 歳以上の高齢者に対する PCV13

のワクチン血清型の肺炎球菌に起因する市中肺炎に対する効果が評価された。本試

験は 2008 年 9 月から 2010 年 1 月に、オランダで実施された。オランダでは 2006

年に PCV7 が小児の定期接種として導入され、2011 年に PCV10 に置きかわった。ま

た、本試験の実施当時において、PCV23 及び PCV13 は高齢者の定期接種に導入され

ていなかった。本試験の参加基準は、肺炎球菌ワクチン未接種で、免疫不全状態を

欠くことである。本試験におけるワクチン血清型による肺炎球菌性肺炎の診断には

UAD アッセイも使用された(5)。初回エピソードの比較では、市中肺炎において PCV13

群(n=42,240)で 49 名の症例、プラセボ群(n=42,256)で 90 名の症例(ワクチン効果

45.6%, 95%信頼区間: 21.8～62.5)が報告された。菌血症を伴わない、非侵襲性市中

肺炎では、PCV13 接種群で 33 名の症例、プラセボ群で 60 名の症例(ワクチン効果

45.0%, 95%信頼区間: 14.2～65.3)が報告された。IPD では、PCV13 接種群で 7 名、

フラセボ群で 28 名(ワクチン効果 75.0%, 95%信頼区間で 41.4～90.8)の症例が報告

された。Intention-to-treat 分析でも同様の効果が得られた(市中肺炎：37.7%, 菌

血症を伴わない非侵襲性市中肺炎：41.1%,IPD: 75.8%であった)。全ての原因による

市中肺炎については、PCV13接種群で747症例、プラセボ群で787例が報告された(ワ

クチン効果 5.1%, 95%信頼区間:-5.2～14.2)。以上の結果から、65 歳以上の高齢者

において、PCV13 はワクチン血清型による菌血症を伴う肺炎を 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
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IPD を 75.0%予防した。しかしながら、全ての原因による市中肺炎に対する効果は認

められなかった(39)。 

 

（３） 予防接種の目的 

効能・効果（承認事項） 

高齢者*に対する肺炎球菌（血清型 1、3、4、5、6A、6B、7F、9V、14、18C、19A、19F

及び 23F）による感染症の予防 

* 接種上の注意において、本剤の接種は 65歳以上の者に行うこととされている。 

 

（４） 安全性 

 海外の臨床試験において肺炎球菌ワクチン未接種の 60～64 歳の年齢群で PCV13

もしくは PPSV23 を接種した副反応の頻度を表２に示した(30)。重度の発赤(>10.0 

cm)は PCV13 が 1.7%、PPSV23 が 0％、重度の腫れ(>10.0 cm)は PCV13 が 0.6%、PPSV23

が 1.1%、重度の痛みは、PCV13 が 1.7%、PPSV23 が 8.6％、重度の腕の動作制限は PCV13

が 1.7%、PPSV23 が 4.3％であった。PCV13, PPSV23 接種後の局所及び全身反応はほ

ぼ同等であった。 

 海外の臨床試験において肺炎球菌ワクチン既接種の 70 歳以上の年齢群における

PCV13 もしくは PPSV23 を接種した副反応の頻度を表３に示した(31)。重度の発赤

(>10.0 cm)は、PCV13 が 1.7%、PPSV23 が 4.8％、度の腫れ(>10.0 cm)は、PCV13 が

0%、PPSV23 が 4.8%、重度の痛みは、PCV13 が 1.3%、PPSV23 が 2.3％、重度の腕の動

作の制限は、PCV13 が 0.7%、PPSV23 が 3％であった。PCV13 接種群より PPSV23 接種

群において局所及び全身反応が有意に多かった。いずれの場合でも重篤な副反応は

報告されていない。 

  国内における 80歳以上の高齢者を対象としたPCV7接種群(n=51)もしくはPPSV23

接種群(n=49)の副反応の検討では、いずれの群においても重度の局所及び全身反応

は認められなかった(32)。また、国内の 65 歳以上の高齢者(n=107-116)を対象とし

た PCV13 接種後の副反応の検討では、38℃から 38.5℃未満の発熱が 0.9%に、全身倦

怠感、頭痛、新たな筋肉痛はそれぞれ 28.5%, 24.7%, 23.4%に認められた(33)。 
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表２：肺炎球菌ワクチン未接種の成人における接種14日後までの局所および全身反応

局所反応 PCV13% PPSV23% p-Value
発赤 何らかの反応 20.2 14.2 0.123

 軽度≥2.5 cm ～≤5.0 cm 15.9 11.2 0.193
 中程度>5.0 cm ～≤10.0 cm 8.6 4.9 0.169
 重度>10.0 cm 1.7 0 0.095

腫れ  何らかの反応 19.3 13.1 0.103
 軽度≥2.5 cm ～≤5.0 cm 15.5 10.1 0.12
 中程度>5.0 cm ～≤10.0 cm 8.2 4.4 0.15
 重度>10.0 cm 0.6 1.1 0.689

痛み  何らかの反応 80.1 73.4 0.052
 軽度、症状を我慢できるレベル 78.6 68.6 0.005
 中等度、通常の作業が妨げられるレベル 23.3 30 0.125
 重度、痛みにより支障のあるレベル 1.7 8.6 0.003

腕の動作の制限  何らかの反応 28.5 30.8 0.633
 軽度、腕の動作に支障のある程度 26.9 29.3 0.609
 中等度、腕を頭の上にはあげられないが、肩より上にはあげられる程度 2.2 3.8 0.536
 重度、腕を肩より上にあげられないレベル 1.7 4.3 0.147

何らかの局所反応 82.2 75.9 0.052
全身性の事象

発熱 何らかの発熱(≥38 °C) 4 1.1 0.096
軽度 (≥38 °C、しかし <38.5 °C) 4 1.1 0.096
中等度 (≥38.5 °C、しかし <39 °C) 0.6 0 0.525
重度(≥39 °C、しかし≤40 °C) 0 0 >0.99
40 °Cを超える発熱 0 0 >0.99

倦怠感 63.2 61.5 0.717
頭痛 54 54.4 0.93
悪寒 23.5 24.1 0.919
発疹 16.5 13 0.344
吐気 3.9 5.4 0.546
食欲減退 21.3 21.7 0.937
新たに引き起こされる筋肉痛 56.2 57.8 0.715
筋肉痛の増強 32.6 37.3 0.297
新たに引き起こされる関節痛 24.4 30.1 0.195
関節痛の増強 24.9 21.4 0.416
何らかの全身性の症状 82.6 82.1 0.907

60–64歳グループ

文献30
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２． 予防接種の実施（スケジュール）について 

成人における PCV13 の接種 

英国において、肺炎球菌ワクチン未接種の 50～59 歳、60～69 歳および 70歳〜81 歳

のグループにおいて血清特異的 IgG 濃度を測定した成績では、PCV13 を接種した場合、

PPSV23 と同等の免疫原性が報告されている（36）。一方、わが国の肺炎球菌ワクチン未

接種の 50〜64 歳の成人と 65 歳以上の高齢者に対する PCV13 単回接種の血清オプソニ

ン活性の比較検討では、65 歳以上の高齢者が、50〜64 歳の成人より高かった(33)。 

 

PCV13 接種後の PPSV23 の接種間隔について 

 PCV13 と PPSV23 の追加接種の間隔について、PCV13 接種後 6か月～4年以内に PPSV23

表３：70歳以上のPPSV23既接種における接種後14日までの局所および全身症状

PCV13 (%) PPSV23 (%) p-Value 
局所反応

発赤

何らかの反応 10.8 22.2 <0.001
 軽度≥2.5 cm ～≤5.0 cm 9.5 13.5 0.129
 中程度>5.0 cm ～≤10.0 cm 4.7 11.5 0.002
 重度>10.0 cm 1.7 4.8 0.028

腫れ

 何らかの反応 10.4 23.1 <0.001
 軽度≥2.5 cm ～≤5.0 cm 8.9 14 0.048
 中程度>5.0 cm ～≤10.0 cm 4 13.6 <0.001
 重度>10.0 cm 0 4.8 <0.001

痛み

 何らかの反応 51.7 58.5 0.062
 軽度、症状を我慢できるレベル 50.1 54.1 0.284
 中等度、通常の作業が妨げられるレベル 7.5 23.6 <0.001
 重度、痛みにより支障のあるレベル 1.3 2.3 0.539

腕の動作の制限

 何らかの反応 10.5 27.6 <0.001
 軽度、腕の動作に支障のある程度 10.3 25.2 <0.001
 中等度、腕を頭の上にはあげられないが、肩より上にはあげられる程度 0.3 2.6 0.02
 重度、腕を肩より上にあげられないレベル 0.7 3 0.042

何らかの局所反応 56.5 64.1 0.033

何らかの発熱(≥38 °C) 1 2.3 0.253
軽度 (≥38 °C、しかし <38.5 °C) 1 2 0.535
中等度 (≥38.5 °C 、しかし<39 °C) 0 0 >0.999
重度(≥39 °C、しかし ≤40 °C) 0 0.3 0.509
40 °Cを超える発熱 0 0 >0.999

倦怠感 34 43.3 0.011
頭痛 23.7 26 0.51
悪寒 7.9 11.2 0.162
発疹 7.3 16.4 <0.001
吐気 1.7 1.3 0.808
食欲減退 10.4 11.5 0.688
新たに引き起こされる筋肉痛 36.8 44.7 0.034
筋肉痛の増強 20.6 27.5 0.039
新たに起こった関節痛 12.6 14.9 0.413
関節痛の増強 11.6 16.5 0.081
痛み止めの使用 22 26.6 0.169
解熱薬の使用 3 6.2 0.059
何らかの全身性の症状 60.3 68.2 0.02
文献31

PCV13 vs. PPSV23
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を追加接種した場合にその安全性と両ワクチンに共通な血清型特異抗体のブースター

効果が確認されている(31-35)。この PCV13-PPSV23 の接種間隔を 55 歳〜70歳の成人に

おいて、2ヶ月と 6ヶ月で比較した場合、免疫応答は同等であったが、副反応の頻度が

接種間隔 2ヶ月の場合で有意に多かった（38）。 

 

PPSV23 接種後の PCV13 の接種間隔について 

 PPSV23 接種後の PCV13 追加接種について、PCV13 追加接種によって先行する PPSV23

接種後以上の免疫応答は得られないものの、1年の間隔が保たれれば、その安全性には

問題が無いことが確認されている(34)。 

 

３． 総合的な評価 

（１） 疾病負荷の評価 

 わが国の2013〜2014年の感染症発生動向調査による 65歳以上の高齢者におけるIPD

の罹患率は 2.85（/10 万人・年）であり、届け出時点での致命率は 9.1%である(12)。ま

た、2011〜2013 年に実施された国内の市中発症肺炎の疫学調査によれば、市中発症肺炎

の罹患率の推定値(95%信頼区間)は 1000 人・年あたり 16.9(13.6-20.9)である。とりわ

け 65歳以上の高齢者では 1000 人・年あたり 42.3 とされている。 

また、わが国の小児に対する PCV7 導入後にみられた成人 IPD 患者及び市中発症肺炎

患者の原因菌の血清型分布において、PCV7 に含まれる血清型の減少と PCV7 に含まれな

い血清型の増加が認められた。小児における PCV7 導入に伴う集団免疫効果に起因する

と考えられる血清型置換が起こっている。最近のわが国の 65 歳以上の高齢者における

IPD 及び市中発症肺炎球菌性肺炎患者の原因菌の PCV13 及び PPSV23 に含まれる血清型

の割合は、IPD でそれぞれ 46.0%,66.5%,及び市中発症肺炎球菌性肺炎で 54%, 67%であ

った(16,27)。今後も 65 歳以上の高齢者における IPD 及び市中発症肺炎球菌性肺炎の

原因菌の PCV13 及び PPSV23 に含まれる割合は今後も減少することが予想され、原因菌

の血清型分布の推移を監視する必要がある。 

 

(2)ワクチンの評価 

 オランダで実施された CAPITA 試験において、PCV13 は 65 歳以上の高齢者におけるワ

クチン血清型による菌血症を伴う肺炎を 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、さらにワクチン血清型によるIPDを75.0%予防した。

しかしながら、全ての原因による市中肺炎に対する効果は認められなかった(39)。 

 これまでに 65 歳以上の高齢者を対象とした PCV13 の臨床効果に関する検討は、国内外

で CAPITA 試験以外では実施されていない。しかしながら、本試験は PCV13 接種群とのプ
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ラセボ対照比較試験であったため、PCV13 と PPSV23 の臨床効果を直接比較することはで

きない。 

 ワクチンの安全性に関して、国内外における PCV13 および PPSV23 接種後の臨床試験で

は、いずれの場合でも予防接種と因果関係を認める死亡例等の重篤な副反応は報告され

ていない。海外での肺炎球菌ワクチン未接種の 60～64 歳の年齢群では局所及び全身反応

はほぼ同等、70歳以上の PPSV23 既接種者では PCV13 接種群より PPSV23 接種群において

局所及び全身反応が有意に多かった。 
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