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15 価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV15）の小児適応が 2023 年 6 月 26 日に日本で承認さ

れました。現在、日本では 13 価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV13）のみが小児の定期接種

として使用可能ですが、PCV15 につきましても速やかに定期接種化を実現して頂けるよう

に要望します。 

肺炎球菌（Streptococcus pneumoniae）は、小児感染症の主要な病原体で、中耳炎、肺炎、

菌血症・敗血症、細菌性髄膜炎など多彩な感染症の原因となり、重症化や後遺症を残すリス

クのあることが知られています。2013～2022 年の全国 10 道県の小児 IPD サーベイランス

調査では、PCV13 を小児の定期接種へ導入後、PCV13 に含まれる 13 血清型による小児 IPD

は一貫して減少し、現在では PCV13 に含まれない血清型による小児 IPD が大部分を占めて

います 1)。なお、日本では、PCV7 導入前の小児 IPD において、PCV7 に含まれる 7 血清型

（6B、14、23F、19F、9V、4、18C）が 78.2%、PCV7 には含まれず PCV13 のみに含まれる

6 血清型（1、5、7F、3、6A、19A）が 12.2%、これら以外の血清型が 9.4%を占めていまし

た（特に血清型 6B は全体の 30.3%を占めていた最多の血清型でした）2)。このような経緯と

現状を踏まえると、PCV7 や PCV13 で抑えてきた血清型を今後も継続的に抑制するととも

に、さらに新たな血清型を追加してカバーできる血清型の範囲を広げた PCV の導入が求め

られています。 

PCV15 は、日本人健康乳児を対象とした国内第Ⅲ相試験で、WHO の推奨する評価方法 3)

に基づき、初回免疫後（0 歳）の免疫反応（IgG 抗体保有率及び IgG 抗体幾何平均濃度）で、

PCV13 と共通する 13 血清型について統計学的非劣性を示し、PCV15 固有の血清型（22F 及

び 33F）では PCV13 よりも高い免疫反応を示し、安全性は PCV13 と同様であったことが報



告されています 4, 5)。また、PCV15 は、小児のワクチン接種で広く行われてきた皮下接種に

加え、日本小児科学会が要望をしてきた筋肉内接種 6, 7) での使用も可能となっています 4)。

さらに、PCV13 との互換性のデータも報告されており 8)、PCV13 で接種を開始した小児で

も、残りの接種回数を PCV15 で接種することが可能です 4)。加えて、北米や欧州各国など

でも PCV15 の小児適応が承認されており、小児の定期接種ワクチンとして既に推奨／公費

助成されています 9-14)。 

また、定期接種ワクチンにとって安定供給は極めて重要な事項であり、そのためには他の

定期接種ワクチンでも見られているように、複数の製薬企業によりワクチンが供給されて

いる体制が望ましいと考えられます。小児用肺炎球菌ワクチンでも、PCV15 を定期接種に

加えることにより、定期接種事業のさらなる安定化が図れることが期待されます 15)。 

加えて、国内で実施された小児 IPD に関する疫学調査の成績からは、PCV15 固有の血清

型（22F 及び 33F）による小児 IPD が 6-9%程度存在することが判明しています 16)。 

上記の点を勘案し、また予防接種基本計画に「新規のワクチンについては、医薬品、医療

機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律上の手続きを経て製造販売承認が

行われた際には、国は、速やかに、当該ワクチンの法上の位置付けについて分科会等の意見

を聴いた上で検討し、必要な措置を講じるよう努める。」と記載されていることも踏まえ 15)、

PCV15 につきましても、是非定期接種化の議論を進めていただき、速やかに実現して頂け

るよう要望します。 
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