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はじめに 

肺炎球菌は、乳幼児の感染症の中で主要な病原体の一つであり、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る。また、ときに後遺症を残す疾患を引き起こす原因とし

ても知られている。日本では、沈降 7 価肺炎球菌結合型ワクチン（7-valent pneumococcal 

conjugate vaccine: PCV7 ） 導 入 前 の 小 児 侵 襲 性 肺 炎 球 菌 感 染 症 （ Invasive 

Pneumococcal Disease : 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 には含まれず沈降 13 価肺炎球菌結合型ワクチン（13-valent 

pneumococcal conjugate vaccine: 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%を占めていた 1)。なお、その時点においては、血清型

6B が全体の 30.3%を占める最も多く分離されていた血清型であった 1)。 

また、ベルギーにおける報告では、PCV13 から沈降 10 価肺炎球菌結合型ワクチン（10-valent 

pneumococcal conjugate vaccine: PCV10）へ定期接種ワクチンを変更した際に、PCV13 に含

まれ、PCV10 に含まれていない血清型 19A が有意に増加を認めており 2)、PCV13 による予防効果が

示されるとともに、かつて流行していた血清型がまだ残っていたことが示唆されている。このような経緯と現

状を踏まえると、小児領域では、PCV7 や PCV13 で抑えてきた 13 血清型を今後も継続的に抑制し、

新たな血清型を追加した PCV が求められている。加えて、新たな PCV では血清型毎の免疫原性の評

価についても注視していく必要がある。 

さらに、ワクチンが導入される前のイギリスからの報告では、母体からの免疫移行を含めても、0 歳時で

の IgG 抗体の濃度は低く、IPD の報告が 0 歳児で多かったことが示されている 3)。日本においても髄膜

炎については 0 歳児で最も多かったという報告があり 4)、初回免疫の重要性と追加免疫でのブースト

（免疫増強）効果が期待され、初回免疫として 0 歳児で 3 回接種、追加免疫として 1 歳以上で 1

回接種のスケジュールで定期接種が行われている。 

 

本邦において使用可能な小児に対する肺炎球菌ワクチンについて 

小児に対する肺炎球菌ワクチンに関しては、2013 年 11 月から定期接種ワクチンとして、PCV13 が

10 年以上にわたり使用されていたが、2023 年に、沈降 15 価肺炎球菌結合型ワクチン（15-valent 

pneumococcal conjugate vaccine: PCV15）が国内で製造販売承認され、2024 年 4 月から

定期接種で使用可能となった。また、2024 年 3 月には、沈降 20 価肺炎球菌結合型ワクチン（20-

valent pneumococcal conjugate vaccine: PCV20）が国内で製造販売承認され、2024 年

10 月から、PCV13 に代わり定期接種で使用可能となった。 



PCV15 

PCV15 は、PCV13 に含まれる 13 種類の血清型に、血清型 22F、33F を加えた 15 種類の血清

型の莢膜多糖体に無毒性変異ジフテリア毒素（CRM197）を結合したタンパク結合型ワクチンである。

免疫原性を向上させるために、キャリアタンパク質の結合法を変更するなど改良と検討を重ねている。健

康乳児を対象とした国内第Ⅲ相試験において、PCV15 接種群の 3 回接種後 30 日目の PCV13 と

共通する13血清型の血清型特異的IgG抗体保有率および血清型特異的IgG Geometric mean 

concentration : GMC（幾何平均抗体濃度）は PCV13 接種群に対する非劣性を示した。また、

PCV15 固有の 2 血清型においては、血清型特異的 IgG 抗体応答を誘導した。PCV15 の 4 回皮下

又は筋肉内接種時の忍容性は良好で、安全性プロファイルは PCV13 と同様であったとされる 5)。また、

オプソニン活性応答についても可能な限り全例で測定され、IgG と同様の結果を示した。PCV15 の筋

肉内接種の免疫原性は健康乳児を対象とした国内第Ⅰ相試験で検討され、皮下接種時と同様であ

った。また本試験では DPT-IPV との同時接種についても検討され、相互の影響は認められなかった 6)。

なお、海外データではあるが、早産児を対象とした解析においても良好な免疫原性と忍容性が確認され

ている 7)。この他、鎌状赤血球症、HIV 感染症、同種造血幹細胞移植を受けた小児においても、

PCV13 と比較し良好な免疫原性を示した 8, 9, 10）。また、海外の第Ⅲ相試験において、７か月-17 歳

の未接種あるいは価数の少ないワクチン接種が行われた者に対して PCV15 によるキャッチアップ接種を

行った結果、PCV13 と比較し良好な免疫原性が認められた 11）。PCV15 は、18 歳未満の小児の

IPD 予防として接種が可能である。また、PCV15 は PCV13 と同様に、すべての年齢の肺炎球菌感染

症に対するリスクの高い者に接種が可能であり、23 価肺炎球菌莢膜多糖体ワクチン（23-valent 

pneumococcal polysaccharide vaccine : PPSV23）とともに使用することで、より効果的な感染

症予防が期待できる 12）。 

 

PCV20 

PCV20 は、PCV15 に含まれる 15 種類の血清型に血清型 8、10A、11A、12F、15B を加えた

20 種類の血清型の莢膜多糖体に無毒性変異ジフテリア毒素（CRM197）を結合したタンパク結合

型ワクチンである。日本人の健康乳幼児を対象とした PCV20 の安全性及び免疫原性を評価する第Ⅲ

相試験結果によると、PCV20 皮下接種群で主要評価項目である 3 回目接種 1 か月後の各血清型

特異的 IgG 抗体保有率は、PCV13 との共通血清型のうち、血清型 6A 及び 6B を除く 11 血清型

で、また、追加された７血清型のうち血清型 10A 及び 12F を除く 5 血清型で、PCV13 皮下接種群

に対する非劣性基準を満たした。非劣性基準を満たさなかった血清型については、主要評価項目以外

の有効性評価項目の結果を含めた総合的な考察に基づいて評価し、オプソニン活性応答を含む免疫

原性について、PCV13 と同様の免疫応答が示唆され、追加免疫により初回免疫後よりも高い免疫原

性が確認された。また、PCV20 筋肉内接種群は皮下接種群と比較し同等の免疫原性を示した。安

全性に関しては、PCV20 筋肉内接種群と皮下接種群の安全性と忍容性プロファイルは同様であったが、

局所反応は筋肉内接種群の方が、発現割合が低かった 13）。PCV20 は、6 歳未満までの小児の IPD

予防として接種が可能である。また、肺炎球菌感染症に対するハイリスク者に対しては、全年齢において



PCV20 の接種が可能となっている。 

 

PCV15/PCV20接種の実際（定期接種ワクチンとして接種する場合） 

 

接種対象は、2 か月齢以上 5 歳未満である。 

 

１．標準的な接種スケジュール 

2 か月齢以上 7 か月齢未満で接種を開始する。初回免疫は、1 回 0.5mL ずつを 3 回、いずれ

も 27 日間以上の間隔で皮下又は筋肉内に注射する。ただし、3 回目接種については、12 か月齢未

満までに完了する。追加免疫は、12 か月齢以降、標準として 12～15 か月齢の間に行う。追加免疫

は、1 回 0.5mL を 1 回、皮下又は筋肉内に注射する。ただし、3 回目接種から 60 日間以上の間

隔をおく。 

 

２．生後２か月齢以上７か月齢未満に接種を開始出来なかった者に対する対応 

 

a. 7 か月齢以上 12 か月齢未満で接種を開始する場合 

初回免疫は 1 回 0.5mL ずつを 2 回、27 日間以上の間隔で皮下又は筋肉内に注射する。追加

免疫は 1 回 0.5mL を 1 回、2 回目の接種後 60 日間以上の間隔で、12 か月齢以降、皮下又は

筋肉内に注射する。 

 

b. 12 か月齢以上 24 か月齢未満で接種を開始する場合 

1 回 0.5mL ずつを 2 回、60 日間以上の間隔で皮下又は筋肉内に注射する。 

 

c. 24 か月齢以上で接種を開始する場合 

1 回 0.5mL を皮下又は筋肉内に注射する。 

 

3. 他のワクチンとの接種間隔について 

他の不活化ワクチンと同様に、接種間隔の定めは置かず、同時接種についても、医師が特に必要と

認めた場合に行うことができる。 

 

4. PCV15 と PCV20 の交互接種について 

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で提示された資料においては、

PCV20 を基本とするとの記載があるが 14)、PCV15 の使用を否定するものではない。また、PCV15 で

接種を開始することも予防接種実施規則上、認められている。なお、PCV15 と PCV20 はともに

PCV13 との比較試験を行っているが、PCV15 と PCV20 との直接比較試験は行っておらず、データも集

積されていない 15,16)（2024 年 10 月時点）。 



  PCV20 においては、薬事審査において、 PCV13 から PCV20 に切り替えて接種した場合の安全

性・有効性が認められていることから、PCV13 から PCV20 への切り替えは可能とする。一方、 PCV15 

から PCV20 に切り替えて接種した場合の安全性・有効性は確立していないことから、PCV15 で接種

を開始した場合には、原則としては PCV15 で接種を行う。 

なお、2024 年 9 月 27 日に改正された予防接種実施要領 17）には、「小児の肺炎球菌感染症の

予防接種にあたっては、同一の者には、過去に接種歴のあるワクチンと同一の種類のワクチンを使用する

ことを原則とするが、ある回数投与した後に転居した際、転居後の定期接種を実施する市町村において、

PCV20 の接種しか実施していない等の理由により、原則によることができないやむを得ない事情があると

当該市町村長が認める場合には、PCV15 で接種を開始した者について、残りの接種を PCV20 を用い

て行って差し支えないこととする」と記載されている。また、「原則として PCV20 を使用することとするが、当

面の間、PCV15 も使用できること。また PCV13 を使用して１回目、２回目又は３回目までの接種を

終了した者の接種について、残りの接種は、PCV20 を用いて行うことを原則とするが、PCV15 を用いて

行うこともできる」とも記載されている。 

 

５．長期療養特例 

定期接種の対象年齢の間において長期にわたり療養を必要とする疾病で定期接種を受けることがで

きなかったと認められる場合、該当する特別の事情がなくなった日から起算して２年を経過する日までの

間、定期接種の対象者として取り扱う（ただし、６歳未満）。 

 

諸外国における状況について 

 海外の主要国においては、PCV15 と PCV20 が使用可能となっている（一部は PCV13）。米国や

カナダにおいては、定期接種のワクチンとして PCV15 と PCV20 は並列に表記されており、どちらを使用

することも可能となっている 18,19)。EU においては、PCV20 が 2023 年に製造販売承認を受けたが、こ

れまでの PCV13 と PCV15（初回免疫 2 回+追加免疫 1 回）とは異なり、PCV20 は臨床試験にお

ける免疫原性の状況から、初回免疫として 3 回、追加免疫として 1 回接種のスケジュール（初回免疫

3 回+追加免疫 1 回）となっている 20)。これらを受け、最近ドイツにおける定期接種は PCV13 または

PCV15 を継続することが示された 21)。このように米国の Advisory Committee on Immunization 

Practices: ACIP や EU では、PCV15 と PCV20 のどちらも使用可能なワクチンとして並列に推奨され

ている。 

 

供給に関する懸念 

本邦において、小児に対するワクチンはインフルエンザ、B 型肝炎ウイルス、ロタウイルス、5 種混合、ヒ

トパピローマウイルスなど多くのワクチンで 2 種類以上流通しており、そのうち 1 種類のワクチンを推奨する

ということはされておらず、安定した供給体制が維持できる状況となっている。予防接種基本計画（ワク

チンの生産体制及び流通体制）に記載されている通り、供給面を考慮して、2種類以上のワクチンが使

用可能な状況にしておくことが小児における定期接種ワクチンとして望ましい。 



 

まとめ 

上記の本邦における状況及び課題等を踏まえ、日本小児科学会 予防接種・感染症対策委員会

は、以下 3 点の注意喚起を行う。 

 

①2024 年 10 月以降は、PCV15 および PCV20 の両ワクチンが定期接種ワクチンとして使用されるよ

うになったこと 

 

②予防接種実施要領上は、PCV20 と同様に PCV15 も使用可能であること 

 

③交互接種データがない点を考慮し、PCV15 および PCV20 で開始した被接種者については原則同

一ワクチンで接種を完了すること 
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