
 

 1 

65 歳以上の成人に対する肺炎球菌ワクチン接種に関する考え方 

（第 3版 2019-10-30） 

 

１）はじめに 

 2014 年 10 月 1日より 23価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチン(PPSV23)の

65 歳以上の成人を対象とした予防接種法に基づく定期接種が開始され、65歳の者

及び 60歳以上 65歳未満で心臓、腎臓又は呼吸器の機能に自己の身辺の日常生活

活動が極度に制限される程度の障害を有する者及びヒト免疫不全ウイルスにより

免疫の機能に日常生活がほとんど不可能な程度の障害を有する者を対象に、

PPSV23 を 1回接種とすることとなった。また、2014 年 10 月〜2019 年 3月までの

期間における時限措置として、各年度に 65 歳、70歳、75歳、80歳、85歳、90

歳、95歳および 100 歳となる者（2014 年度については 100 歳以上になる者を含

む）を接種対象とした。その後、2019 年 1 月 10 日に開催された第 27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において、2019 年度以降

も 5年間の時限措置を継続することが決定された 1)。 

一方、2014 年 6月に 13価肺炎球菌結合型ワクチン(PCV13)が、65 歳以上の成人

に適応拡大されたことから、PCV13 を同対象年齢に対して任意接種ワクチンとして

接種することが可能となった。2014 年 9月に米国 Advisory Committee on 

Immunization Practices; ACIP)は、65 歳以上の成人に対する PPSV23, PCV13 両方

を定期接種とし、これらを連続接種することを推奨した 2)。尚、米国 ACIP はこの

連続接種の推奨については 2018 年に見直すとした。 

このような背景から、日本呼吸器学会ワクチン検討 WG委員会及び日本感染症学

会ワクチン委員会はその合同委員会を組織し、現時点での｢65 歳以上の成人に対す

る肺炎球菌ワクチン接種の考え方（以下、「考え方」とする）を実地臨床医家に

対し公表してきた（2015 年 1月に「考え方」第１版、2017 年 10 月に｢考え方｣第 2

版）。この中で、合同委員会としては 2014 年の米国 ACIP による PCV13-PPSV23 連

続接種の推奨を全面的には受け入れるべきではないとしてきたところである。 

その後、2018 年 10 月 31 日開催の第 24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において、PCV13 の定期接種化の可能性について審議さ

れた。同部会では PCV13 を 65 歳以上の成人に対する定期接種に指定するメリット

は少ないと結論された 3)。一方、2019 年 6月に開催された米国 ACIP 会議におい

て、1）65 歳以上の成人に対する PCV13 接種の推奨について協議され、PCV13 接種
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歴のない、免疫不全を有しない 65歳以上の成人に対して症例毎の臨床判断注1に基

づいた PCV13 接種の推奨が承認された 4)。しかしながら、2）全ての 65歳以上の

成人に対する PCV13 の接種と PCV13-PPSV23 連続接種の推奨については承認されな

かった。尚、3）全ての 65歳以上の成人に対する PPSV23 接種の推奨は承認された

（注1 原文では Shared clinical decision making：Shared decision making の日

本語訳には、共有意思決定、協働的意思決定などがあてられている）。このよう

な 2014 年以降のわが国及び米国 ACIP による 65歳以上の成人に対する肺炎球菌ワ

クチンの推奨の内容を鑑み、｢考え方｣を改訂する。 

 

２）PPSV23 の定期接種について 

 PPSV23 (ニューモバックス NPⓇ)は 1988 年に薬事承認された。2014 年 10 月 1日

より 65歳以上の成人を対象とした PPSV23 の定期接種（B類疾病）が開始された。

その後、2018 年 5月にアップデートされた PPSV23 のファクトシートが公表され
5)、PPSV23 の 65 歳以上の成人に対するワクチン効果についての以下のエビデンス

が明らかにされている。 

 PPSV23 の定期接種導入前の 2011 年 9月から 2014 年 8月の期間に国内で test-

negative design によって実施された多施設前向き研究において、65歳以上の高

齢者における市中発症肺炎に対する PPSV23 のワクチン効果が報告された 6)。5年

以内の PPSV23 接種のワクチン効果はすべての肺炎球菌性肺炎に対して 27.4%、ワ

クチン血清型の肺炎球菌性肺炎に対して 33.5%であった。 

さらに、成人の侵襲性肺炎球菌感染症(IPD)サーベイランスにおいて、PPSV23 接種

の IPD に対するワクチン効果が報告された。全年齢層の PPSV23 ワクチン血清型に

よる IPD に対するワクチン効果は 45％であり、65歳以上におけるワクチン効果は

39％であった 7) 

しかしながら、2014〜17 年度における 65歳以上の成人の PPSV23 の接種率は 30%

台に留まっていることから 8)、前述のように 2019 年度以降の 5年間は時限措置を

継続することが決定された。 

 

３）成人における PCV13 の位置づけ 

 2015 年 7月に PCV13（成人用）ファクトシートが公表された。本ファクトシート

では、以下のエビデンスが示されている。海外データ及び国内データから、65歳

以上の成人に対する PCV13 の安全性は PPSV23 とほぼ同等、また PCV13 の免疫原性
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は同等もしくは PPSV23 より優れている 9-11)。また、PCV13 は 65 歳以上の成人にお

けるワクチン含有型の侵襲性肺炎球菌感染症(IPD)のみならず菌血症を伴わない肺

炎球菌性肺炎を有意に減少させたと報告されている 12)。 

厚生労働省研究班「成人の侵襲性細菌感染症サーベイランスの構築に関する研

究」(2016〜18 年度)において、2013 年 4月〜2018 年 3月の期間に成人 IPD 原因菌 

(n=1,277 株)の血清型分布が検討された 13）。2013〜2015 年度における IPD 原因菌

の PCV13 と PPSV23 による血清型カバー率はそれぞれ 41〜48%, 65〜68%であった。

一方、2016〜2017 年度では PCV13 の血清型カバー率は 31%に低下したのに対し、

PPSV23 の血清型カバー率は 65%と変化がなかった。全国から IPD 原因菌を収集し

て解析した Ubukata らの研究でも、PCV13 含有血清型による成人の IPD の割合は、

2010 年度の 74.1％から 2016 年度には 37.7%に減少していた。一方、PPSV23 に含

まれ PCV13 に含まれない血清型による成人 IPD の割合は、2010 年度の 12.4%から

徐々に増加し 2016 年度には 33.6%に達していた 14) 

また、Sando らはわが国で、2011 年から 2014 年（I相）と 2016 年から 2017 年

（II 相）に国内の 5つの医療機関で成人の肺炎球菌性肺炎の疫学調査を実施し、

原因菌の血清型分布の研究期間での違いを比較した（第 I相 241 例、第 II相 243

例）。その結果、PCV13 含有血清型の占める割合は、53％から 33％に減少してい

たが、PPSV23 含有血清型（PCV13 含有血清型を除く）に変化は認められなかった

15)。また、単一医療機関における成人の肺炎球菌性肺炎の原因菌 229 株の血清型

解析においても、2011 年から 2015 年の期間における PCV13 と PPSV23 による血清

型カバー率はそれぞれ 71.4%から 33.3%,71.4％から 50％まで減少した 16)。しか

し、2016 年と 2017 年においては、PCV13 による血清型カバー率はそれぞれ 37.5%

と 32.4%、PPSV23 によるカバー率は 54.2%と 47.1%であり、2015 年から 2017 年の

期間においては概ね変化はみられなかった 17)。 

 欧州での肺炎球菌ワクチンの医療経済学的解析では、PPSV23 単回接種は 2万ユ

ーロ/QALY 未満であるのに対し、PCV13 単回接種は 10万ユーロ/QALY であり、

PPSV23 単回接種の方が費用対効果は良好としている 18)。一方、AMED 研究班による

国内疫学データを踏まえた医療経済学的解析では、PCV13 の単回接種(334 万円

/QALY)の費用対効果は PPSV23 単回接種(448 万円/QALY)と比較してやや良好な結果

であった 5)。 

2018 年度の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にお

いて、65歳以上の成人における PCV13 接種の安全性、ワクチン効果及び国内の
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IPD や肺炎原因菌の血清型分布などの検討から、PCV13 は 65 歳以上の成人を対象

とした定期接種ワクチンとしては位置づけないと結論された 3)。 

 

4）PCV13-PPSV23 連続接種の考え方 

 米国 ACIP は 2014 年 9月に Morbidity and Mortality Weekly Report 誌上で、

PCV13、PPSV23 を含む成人の肺炎球菌ワクチンの推奨について発表した。すなわ

ち、米国 ACIP はこれまでに肺炎球菌ワクチンの接種歴が無い、または接種歴不明

の 65歳以上の成人に対して、PCV13 の初回接種後 6〜12 か月の間隔での PPSV23

の追加接種（PCV13-PPSV23 連続接種）を推奨した 2)。この PCV13-PPSV23 の連続接

種の利点は、成人では PCV13 接種後に、被接種者に 13血清型の莢膜抗原特異的な

メモリーB細胞が誘導され、その後の PPSV23 接種により両ワクチンに共通な 12血

清型に対する特異抗体のブースター効果が期待されることである。この連続接種

により肺炎球菌ワクチンの予防効果を増強、拡大する可能性が期待される。しか

しながら、PCV13 は任意接種ワクチンであり、また短期間での連続接種の安全性は

国内では確認されておらず、さらに連続接種による臨床効果のエビデンスは国内

外を通じて示されていない。なお、2015 年 6 月に米国 ACIP は米国 Center for 

Medicare & Medicaid Service のポリシーに基づいて、PCV13 初回接種後の PPSV23

の接種間隔を 1年以上にすべき、と推奨内容を修正した 19)。その後、前述の成人

PCV13 の追加接種に関する米国 ACIP の推奨は費用対効果の点からも妥当だと判断

する論文が報告された 20)。 

 また、米国 Center for Disease Control and Prevention (CDC)は 2017 年 7月

に、2009 年 9 月 19 日から 2016 年 9 月 18 日の間に、65歳以上の成人の 31.5%が少

なくとも１回の PCV13 接種を、18.3%がそれぞれ少なくとも 1回の PCV13 と PPSV23

接種をしたことを MMWR 誌上で報告している 21)。 

 

5）合同委員会の見解 

１．第 1版の「考え方」における見解（2015 年 1月） 

 65 歳以上の成人に対する PCV13 の免疫原性、安全性に関する国内・国外のデー

タは認められるが 9-11)、臨床効果の成績はオランダにおける一報のみである 12)。

また、2014 年当時はその費用対効果の解析も未実施であった。このため、合同委

員会としては、現時点では 65歳以上の成人における PCV13 を含む肺炎球菌ワクチ

ンのエビデンスに基づく指針を提示することは困難と判断した。また、2014 年 9
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月に米国 ACIP は成人の PCV13-PPSV23 連続接種の 65歳以上の成人に対する推奨に

ついて発表した 2)。尚、この 65歳以上の成人に対する PCV13 の推奨については

2018 年に再評価するとされていた。一方、米国で PCV13 を定期接種とする根拠と

なった 65歳以上の成人に対する PCV13 の臨床効果、費用対効果の推定について

は、米国における 65歳以上の成人における侵襲性肺炎球菌感染症(IPD)、肺炎球

菌性肺炎の罹患率、原因血清型の分布等が利用されたと考えられる。しかしなが

ら、わが国の成人における PCV13 の背景は、小児における PCV7/PCV13 の導入時期

の違い等から、米国における背景とは異なると考えられる。このため、2015 年１

月の時点で合同委員会はわが国の肺炎球菌ワクチンに関する考え方に、米国 ACIP

の PCV13 接種を含む推奨内容を全面的には取り入れるべきではないと判断した。

一方、本合同委員会としては、わが国の実地臨床医家に対して PCV13 接種の可能

な選択肢を示すことが必要であるが、日本独自の臨床的、医療経済的エビデンス

は確定していないため、主に安全性の観点から「65歳以上の成人における肺炎球

菌ワクチン接種の考え方」として提示することとした。 

 

２．第 2版の「考え方」における見解（2017 年 10 月） 

 2017 年 10 月時点で、第 1版の｢考え方｣を公開（2014 年 9月）後の 65歳以上の

成人に対する PCV13 の臨床効果に関する追加情報はない。 

 わが国の成人における IPD 原因菌及び 65 歳以上の成人の肺炎球菌性肺炎の原因

菌の PCV13 と PPSV23 による血清型カバー率はいずれも不変またはやや減少傾向で

ある。米国 CDC が示した 65歳以上の成人に対する PCV13 追加接種の費用対効果の

妥当性に関して、2014 年時点での検討には、PCV13 による小児定期接種導入の集

団免疫効果（65歳以上の成人における肺炎球菌性肺炎患者数の減少）並びに

PPSV23 の 65 歳以上の成人における肺炎球菌性肺炎に対するワクチン効果（直接効

果）が反映されていない。 

 以上より、本合同委員会としては、2017 年 10 月時点においても米国 ACIP の

PCV13-PPSV23 連続接種の推奨を全面的には受け入れるべきではないと結論した。 

 

3．第 3版の「考え方」における見解(2019 年 10 月) 

2018 年度の厚生科学審議会予防接種ワクチン分科会において、65歳以上の成人

に対して PPSV23 による定期接種を継続し、2014〜2018 年度に実施した 5年経過措
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置を引き続き 2019〜2023 年度に実施することを決定した。また、同分科会は 65

歳以上の成人に対する定期接種としては PCV13 を位置づけないことを決定した。 

一方、2019 年 6月に開催された米国 ACIP 会議において、65歳以上の成人に対

する PCV13-PPSV23 の連続接種は推奨されなかった 4)。また、今回の米国 ACIP 会

議資料には PCV13-PPSV23 の妥当性を示すデータは確認できなかったものの 21)、合

同委員会は PCV13-PPSV23 連続接種の考え方自体が否定された訳ではないと考え

る。 

このような背景から、合同委員会としては第 3版の｢考え方｣において、第 2版

の｢考え方｣に引き続き、定期接種対象者が PPSV23 の定期接種を受けられるよう接

種スケジュールを決定することを推奨する。また、65歳以上の成人に対し、PCV13

を接種後に PPSV23 接種（定期接種もしくは任意接種）を受ける連続接種スケジュ

ールについても可能な選択肢とする。 

 

６）PPSV23 と PCV13 の併用接種時の接種間隔に関する考え方 

①PPSV23 の再接種間隔 

PPSV23 接種後 5年以上の間隔をおいて PPSV23 を再接種することが可能である
23)。 

②PCV13 接種後の PPSV23 の接種間隔 

 PCV13 と PPSV23 の接種間隔については、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 6か月から 4年以内に行う 24-28)こ

とが推奨される。それ以上の接種間隔を空けた場合、PPSV23 によるブースター効

果が得られるか否かについてはエビデンスが示されていない。 

③PPSV23 接種後の PCV13 の接種間隔 

 PPSV23 接種後の PCV13 接種について、PCV13 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 24)。 

 

７）定期接種としての肺炎球菌ワクチン接種の考え方 

2019〜2023 年度の接種について（図） 

１．PPSV23 未接種者について 

 a. PPSV23 の定期接種 

  PPSV23 未接種で、2019〜2023 年度に 65 歳、70歳、75歳、80歳、85歳、 
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 90 歳、95 歳、100 歳となる者は、該当する年度に PPSV23 の定期接種の対象とな

る。2019 年度内は 100 歳以上の者も対象となる。PPSV23 接種後 5年以上の間隔

をおいて PPSV23 の再接種 23)、もしくは 1年以上の間隔をおいて PCV13-PPSV23

の連続接種をすることも考えられる 24)。PCV13 と PPSV23 の接種間隔について

は、6か月から 4年が適切と考えられる 24-28)。この場合も PPSV23 の再接種間隔

は 5年以上が必要である。 

 

 b. PPSV23 の任意接種 

  PPSV23 未接種で、当該年度の定期接種対象でない 65歳以上の成人は、PPSV23 

 を任意接種として接種できる。自治体によっては、65歳以上の成人に公費助 

 成を行っている。PPSV23 接種後 5年以上の間隔をおいて PPSV23 の再接種 23)、 

もしくは 1年以上の間隔を置いて PCV13-PPSV23 の連続接種をすることも考えら

れる 24)。PCV13 と PPSV23 の接種間隔については、6か月から 4年が適切と 

 考えられる 24-28)。この場合も PPSV23 の再接種間隔は 5年以上が必要である。 

また、3回目、4回目の接種についても再接種と同程度の免疫原性と安全性が確

認されている 29)。このため症例によっては再接種を繰り返すことを考慮してよ

いと考える。 

 

 c. PCV13 の任意接種 

  PPSV23 未接種で、2020〜2023 年度の定期接種対象者については、PCV13 の 

 任意接種を終了し、その 6か月以降に PPSV23 の定期接種あるいは PPSV23 の 

 任意接種を受けることができる。PCV13 接種後に PPSV23 を接種する場合には、 

 6 か月から 4年の間隔が適切と考えられる 24-28)。 

 

２．PPSV23 既接種者について 

 PPSV23 既接種者は定期接種の対象外となる。PPSV23 接種後 5年以上の間隔をお

いて PPSV23 の再接種 23)、もしくは PPSV23 接種後１年以上の間隔をおいて PCV13

の接種をすることも考えられる 24)。PCV13 接種後に PPSV23 を再接種する場合に

は、6か月から 4年の間隔が適切と考えられるが 24-28)、それ以降でも接種可能であ

る。この場合も PPSV23 の再接種間隔は 5年以上が必要である。 
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８）おわりに 

 小児における PCV7/PCV13 の定期接種導入による間接効果により、成人の肺炎球

菌感染症の罹患率及び原因菌の血清型分布が変化する中、本合同委員会は「65歳

以上の成人に対する肺炎球菌ワクチンに関する考え方」（第 3版）を示した。 

2019 年度以降も 65歳以上の成人に対して PPSV23 による定期接種の 5年間の時

限措置が継続される事が決定した。また、わが国では PCV13 を定期接種ワクチン

に位置づけない方針となったが、PCV13-PPSV23 の連続接種の考え方が完全に否定

されている訳ではないことから、この連続接種スケジュールについても可能な選

択肢とした。また、2014〜17 年度における 65歳以上の成人における PPSV23 の接

種率は 30％台と低いことから 8)、2019 年度以降の 5年時限措置の間には PPSV23

の接種率向上を目指すことが求められる。この｢考え方｣が実地臨床医家の 65歳以

上の成人に対する肺炎球菌ワクチン接種の参考になれば幸いである。 

尚、この｢考え方｣においては、米国 ACIP が推奨する免疫不全者における PCV13-

PPSV23 の連続接種については触れないこととした 30)。 
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資料１．海外の予防接種制度 

高齢者に対する肺炎球菌ワクチン接種に関する各国の対応は一律ではない。2019

年 6月に開催された米国 ACIP において、全ての 65歳以上の成人に対する PPSV23

接種の推奨は承認された。一方、PCV13 接種歴のない、免疫不全を有しない 65歳

以上の成人に対して、症例毎の臨床判断に基づいた PCV13 接種の推奨が承認され

た。また、全ての 65歳以上の成人に対する PCV13 の接種と 3）PCV13-PPSV23 連続

接種の推奨については承認されなかった 4)。 

 英国では JCVI（Joint Committee on Vaccination and Immunization）がワクチ

ン接種の方針を決めている。JCVI は PCV13 の費用対効果分析において、良好な結

果が見込まれないと判断し、PPSV23 においては、この先数年で医療経済性は低下

するかもしれないものの現時点では、依然として 65歳以上の高齢者において、費

用対効果は良好であると結論づけた。その結果、65歳以上の成人については

PPSV23 の接種を継続するとした 31）。 

 ドイツでは STIKO（Standing Committee on Vaccination）がワクチン接種の方

針を決めている。STIKO はこれまでに発表された論文を精査し、PCV13－PPSV23 連

続接種は、予防可能症例数の増加分が少なく、NNV (Number needed to 

vaccinate;１人の肺炎による入院や死亡を防ぐために、何人にワクチンを接種す

る必要があるかを示す効果の指標)とコストが大きいことから、高齢者への標準ワ

クチンとして推奨しないとした 32)。また、60歳以上の成人への標準ワクチンとし

ては PPSV23 の推奨を継続するとした。 

 フランスはハイリスク患者に肺炎球菌ワクチンを推奨しているが、65歳以上の

成人にはとくに推奨はしていない 33)。カナダとオーストラリアは 65歳以上の成人

には PPSV23 接種を推奨としており、以前の方針の変更はない 34,35)。 

 以上のように現時点では上記の国々では、フランスを除いて 65歳以上の成人に

は PPSV23 が推奨されている。各国とも定期接種としてのワクチン接種について

は、免疫原性、安全性、有効性、費用対効果等を評価し、各国の状況（患者数、

血清型の分布、薬価など）により独自の方針が決められている。 
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