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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	 

	 

１）はじめに	 

	 平成 26 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た。一方、平成 26 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ている。このため、

実地臨床医家にとって 2 種類の肺炎球菌ワクチンをどのように使い分けるか、併用する場合

には適切な投与間隔はどのように考えるべきかの判断が必要となっている。このような成人

の肺炎球菌ワクチンを取り巻く背景から、日本呼吸器学会呼吸器ワクチン検討 WG 委員会およ

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在り方｣を実地臨床医家に対しどのように周知すべきかに

ついて検討してきた。	 

	 

２）合同委員会の見解	 

	 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 1-4)、臨床効果の成績はオランダにおける一報のみである 5)。また、その費用対効果の

解析も未実施である。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 月に米国 Advisory	 Committee	 on	 Immunization	 Practices;	 ACIP)は成人の

肺炎球菌ワクチンの 65 歳以上の成人に対する推奨について発表したが 6)、その根拠となった

米国における 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、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。	 

	 

３）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。これまでのわが国における 65

歳以上の成人に対する接種による安全性、臨床効果、費用対効果等の評価 7)から、厚生科学
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審議会予防接種部会ワクチン分科会は肺炎球菌感染症（成人）の B 類疾病としての定期接種

化の方針を決定し、平成 26 年 10 月 1 日より PPSV23 の定期接種が開始された。具体的には、

65 歳以上の者および 60 歳以上 65 歳未満で日常生活が極度に制限される程度の基礎疾患を有

する者を対象に、PPSV23 を 1 回接種とすることとなっている。また、ワクチン分科会の決定

に従い、平成	 26 年 10 月 1 日～平成 31（2019）年 3 月 31 日までの間、時限措置として、各

年度に 65 歳、70 歳、75 歳、80 歳、85 歳、90 歳、95 歳または 100 歳となる者および平成 26

年 10 月 1 日～平成 27（2015）年 3月 31 日までの間においては 100 歳以上の者も接種対象と

する 8)。今回の合同委員会の考え方としては、定期接種対象者が定期接種による PPSV23 の接

種を受けられるように接種スケジュールを決定することを推奨する。	 

	 

４）PCV13 の位置付けと PCV13-PPSV23 連続接種の考え方(資料１参照)	 

	 	 海外データおよび国内データから、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 の免疫原性は同等もしくは PPSV23 より優れている 1-4)。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 5)。一方、わが国の小児に

おける 7価肺炎球菌結合型ワクチン(PCV7)の公費助成・定期接種導入に伴い、2013 年 4 月～

2014 年 3 月までに分離された成人 IPD 由来の原因菌における PCV7 ワクチン含有血清型の比

率の相対的減少と非ワクチン血清型の比率の相対的増加が認められ、PCV7 の集団免疫効果に

起因する成人 IPD の原因菌の血清型置換が示唆されている 9)。本調査における IPD 原因菌の

PCV13 と PPSV23 による血清型カバー率はそれぞれ 48%,	 69.6%であった。また、わが国で 2011

年 9 月～2013 年 1 月に実施された成人の肺炎球菌性肺炎の疫学調査における原因菌の PCV13

と PPSV23 による血清型カバー率はそれぞれ 49.3%、62.7%	 であったと報告されている 10)。し

かしながら、国内におけるPPSV23含有血清型による成人のIPDや肺炎球菌性肺炎の罹患率が、

小児における PCV7/PCV13 の定期接種導入前後で減少したという報告はない。また、わが国に

おけるPCV13の 65歳以上の成人のIPDおよび菌血症を伴わない肺炎に対する費用対効果につ

いては、今後、厚生科学審議会予防接種部会ワクチン分科会において検討予定である。	 

	 米国 ACIP は 2014 年 9 月に MMWR 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 6）。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）を推奨している。この連続接種の考え方（資

料 2 参照）としては、免疫原性が高いが、血清型カバー率が低い PCV13 を接種し、その 6～

12 か月後に PPSV23 を追加接種することで、肺炎球菌ワクチンとしての血清型カバー率を拡

大することを目指している。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
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ンスは国内外を通じて示されていない。	 

	 

５）PPSV23 と PCV13 の併用接種時の接種間隔に関する原則的考え方	 

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 11)。	 

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 12-16)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 12)。	 

	 

６）定期接種開始後の肺炎球菌ワクチン接種の具体的考え方	 

①平成 26 年度の接種について（図１）	 

１.	 PPSV23 未接種者について	 

a.	 PPSV23 の定期接種	 

	 PPSV23 未接種で、平成 26 年度に 65 歳、70 歳、75 歳、80 歳、85 歳、90 歳、95 歳、100 歳

以上の成人は、PPSV23 の定期接種の対象となる。その後は、PPSV23 接種後 5年以上の間隔を

おいて PPSV23 の再接種 11)、もしくは１年以上の間隔をおいて任意接種ワクチンとして PCV13

を接種することも考えられる 12)。PCV13 の接種後に PPSV23 を再接種する場合には 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 12-16)。この場合の PPSV23

の接種間隔は 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 11)、もしくは１年以上の間隔をおいて PCV13 を連

続接種することも考えられる 12)。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 12-16)。この場合も PPSV23 の接種間隔は 5年以上が必要である。	 

	 

c.PCV13 の任意接種	 

	 PPSV23 未接種で、当該年の定期接種対象でない 65 歳以上の成人は、PCV13 の任意接種を終
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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も考え

られる。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 12-16)。	 

	 

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が、今後も任意接種で 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 11)。また、１年以上の間隔をおいて

PCV13 を接種することも考えられる 12)。PCV13 接種後の 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 12-16)。この場合も PPSV23 の再接種間隔は 5年以上が必要であ

る。	 

	 

	 

	 

②平成 27〜30 年度の接種について（図２）	 

１.	 PPSV23 未接種者について	 

a.	 PPSV23 の定期接種	 

	 PPSV23 未接種で、平成 27〜30 年度に 65 歳、70 歳、75 歳、80 歳、85 歳、90 歳、95 歳、

100 歳の成人は、PPSV23 の定期接種の対象となる。PPSV23 接種後 5 年以上の間隔をおいて

PPSV23 の再接種 11)、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 12)。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 12-16)。	 
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b.PPSV23 の任意接種	 

	 PPSV23 未接種で、当該年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 11)、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12)。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 12-16)。この場合も PPSV23 の再接種間隔は 5年以上が必要

である。	 

	 

c.PCV13 の任意接種	 

	 PPSV23 未接種で、平成 28～30 年度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年が適切と考えられる 12-16)。	 

	 

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 11)、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 12)。PCV13 接種後に PPSV23 を再接種する場合には、6 か月から 4 年が適切と考えられ

る 12-16)が、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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７）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

罹患率およ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

肺炎球菌ワクチン接種に関する考え方」を示した。米国 ACIP が推奨する連続接種により肺炎

球菌ワクチンの予防効果を増強、拡大する可能性に期待する考え方もあるが、確たるビデン

スは未だ示されていないため、本委員会としてはあくまでも参考意見として紹介するにとど

め、3年以内に見直しを検討する。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。また、参考資料中の新規データについて

は適宜アップデートする。	 
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資料 1．海外および国内データ 

１．免疫原性、安全性、臨床効果	 

海外およびわが国における65歳以上の成人におけるPCV13単回接種1ヶ月後の血清オプソニ

ン活性の検討結果から、PCV13 の免疫原性は PPSV23 のそれと同等もしくは優れていたと結論

されている 1-3)。また、海外における 65 歳以上の成人における PCV13 単回接種後の安全性に

ついては、重篤な副反応は稀で、副反応の頻度も PPSV23 と同等であったとされている 4)。一

方、2008〜2013 年にオランダで 85,000 人の 65 歳以上の成人を対象に無作為プラセボ比較試

験(CAPiTA 試験)が実施された。本研究において、PCV13 はワクチン血清型による菌血症を伴

わない肺炎球菌性肺炎を 45.0%、ワクチン血清型による IPD を 75.0%予防したことが、国際学

会で発表された 5)。	 

	 

２．原因菌の血清型カバー率	 

わが国では 2010 年 11 月に小児に対する PCV7 の公費助成が開始された。その後、2013 年 4

月から PCV7 は 5 歳未満の小児を対象に定期接種化（A類）され、さらに 2013 年 11 月からは

PCV7 は PCV13 に切り替わった。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、5 歳未満の人口 10 万人当たりの

IPD 罹患率は、2008-2010 年に比較して 2013 年度までに 57%減少したとされている 17)。また、

PCV7 公費助成・定期接種化後の 2013 年には、血清型は PCV7 非含有血清型の割合が増加した。

結果的に、PCV7 公費助成前の IPD の原因菌の血清型カバー率は 77.2%であったのに対し、公

費助成・定期接種化後には 4%にまで著明に低下しており 17,18)、わが国の小児 IPD	 における

PCV7 導入後の血清型置換が明確になっている。	 

一方、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」と感染症

流行予測事業で 2013 年度に収集した IPD の原因菌は 102 株と少ないものの、2006〜2007 年

に実施された国内の成人 IPD 患者の血清型分布成績と比較して、PCV7 含有血清型頻度の減少

とPCV7非含有血清型頻度の増加が認められた9)。この成人IPD患者の原因菌の血清型置換は、

2010 年 11 月以降の小児に対する PCV7 の公費助成導入に伴う間接的効果に起因することが推

察された。結果的に 2013 年度に分離された成人の IPD 由来原因菌(n=103)の血清型の PPSV23,	 

PCV13 による血清型カバー率はそれぞれ 69.8%、48.0%であった。また、65 歳以上の成人の市

中発生肺炎（市中肺炎と医療介護関連肺炎）由来の肺炎球菌(n=83)の PCV13	 ,PPSV23 の血清

型カバー率はそれぞれ 49.3%,62.7%であった 10)。わが国の成人の IPD および肺炎球菌性肺炎

の原因菌の血清型については、今後も PCV13,PPSV23 による血清型カバー率の変化が予想され、

継続的調査が必要である。	 
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資料 2．米国 ACIP の推奨	 

	 米国 ACIP は 2014 年 9 月に MMWR 誌上で、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 6)。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 血清型ワクチン血清型特異的なメモリー

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。さらに、PPSV23 接種により PCV13 に含まれ

ない 11 血清型に対する特異抗体誘導も期待される。	 

	 また、米国 ACIP は、既に PPSV23 を接種した 65 歳以上の成人に対しては、1年以上の間隔

をおいて PCV13 の接種を推奨した。さらに、PCV13 接種後の PPSV23 接種を考慮する場合は

PCV13 接種後 6〜12 か月の間隔を置き、また前回の PPSV23 接種後 5年以上の間隔を置くこと

が求められている。PCV13 と PPSV23 の至適接種間隔については、暫定的に 6〜12 か月とされ

ているが、今後十分な検討が必要とされている。	 	 
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