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ロタウイルスワクチンの技術的な課題に関する 

議論のとりまとめ 

 

令和元年７月 31日 

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 ワクチン評価に関する小委員会 

 

１．はじめに 

○ 平成 23 年７月及び平成 24 年１月にロタウイルスワクチンが新たに製造販売承認さ

れたことを受け、平成 24年１月の厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会において、

ロタウイルスワクチンに関して予防接種法の対象とするかどうかを検討する方針とな

った。 

 

○ さらに、平成 24 年５月に同部会でとりまとめられた「予防接種制度の見直しについ

て（第二次提言）」において、ロタウイルスワクチンの評価の必要性について提言され

たほか、平成 25年３月の予防接種法改正の参議院附帯決議において、「定期接種の対象

とすること等について早期に結論を得るよう検討すること」とされた。 

 

○ こうしたことから、 

  ・ 平成 24年９月に「ロタウイルスワクチンに関するファクトシート」 

  ・ 平成 25年 11月に「ロタウイルスワクチン作業班中間報告書」 

  ・ 平成 27年 12月に「ロタウイルスワクチンに関する最近の知見」及び「ロタウイル

スワクチンに関する評価・分析」 

がとりまとめられた。 

 

○ 本委員会（以下「小委員会」という。）においては、こうした報告を踏まえつつ、ロタ

ウイルスワクチンに関して、主に 

① 腸重積症のベースラインデータの整理 

② リスクベネフィット分析 

③ 費用対効果の推計 

の３つの技術的な課題について議論を重ね、このたび議論のとりまとめを行った。 

 

２．ロタウイルス感染症について 

○ ロタウイルスの主な感染経路はヒトとヒトとの間で起こる糞口感染であり、感染力が

極めて高く、たとえ衛生状態が改善されている先進国でもロタウイルスの感染予防はき

わめて難しいとされている。 
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○ ロタウイルスの感染により、腸からの水の吸収が阻害され下痢症を発症する（ロタウ

イルス胃腸炎）。主症状は下痢、嘔気、嘔吐、発熱、腹痛であり、通常１～２週間で自然

に治癒するが、脱水がひどくなるとショック、電解質異常、時には死に至ることもある。 

 

○ 脱水の症状や臨床的重症度は他のウイルス性胃腸炎より重いことが多く、主に乳幼児

（４～23ヶ月児）に重度の脱水症を認める。わが国で入院を要した５歳未満の小児急性

胃腸炎の原因を検討すると、40～50％前後がロタウイルスであることが判明している。 

 

○ 秋田県、三重県、京都府で行われたロタウイルス胃腸炎の調査研究によると、わが国

におけるロタウイルス胃腸炎の入院率は５歳未満の小児で 4.4～12.7(1000 人・年あた

り)であり、これにより、５歳までにロタウイルス胃腸炎で入院するリスクは 15～43 人

に１人と推計される。この結果をもとに全国の入院患者を推計すると、年間 26,500～

78,000 人が入院していることとなる。 

 

○ ロタウイルス胃腸炎に特異的な治療法はなく、下痢、嘔吐、脱水、発熱に対する対症

療法をとして、一般的には輸液療法、食事療法が中心となる。 

 

○ ロタウイルス感染症に伴う重篤な状態として、脳炎・脳症も知られており、脳炎・脳

症は生命予後や後遺症に与える影響が大きいと指摘されている。 

 

３．ロタウイルスワクチンの概要について 

○ ロタウイルスワクチンについては、次の２つのワクチンが製造販売承認されている。 

  ・ 経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチン (ロタリックスⓇ)（以下「ロタリックス」とい

う。） 

製造販売承認：平成 23年７月１日 

組成：１価の弱毒生ウイルスワクチン 

接種方法：生後６週から 24週までに２回経口接種 

  ・ ５価経口弱毒生ロタウイルスワクチン (ロタテックⓇ)（以下「ロタテック」という。） 

製造販売承認：平成 24年１月 18日 

組成：５価の弱毒生ウイルスワクチン 

接種方法：生後６週から 32週までに３回経口接種 

 

(1) ロタウイルスワクチンの有効性について 

 ＜小委員会での議論のポイント＞ 

○ ロタウイルスワクチンは、ロタウイルス下痢症を発症するリスクを低下し、この有

効性は、ロタリックス及びロタテックで同等と考えられた。 

○ ロタウイルスワクチンには間接効果（集団免疫効果）があると考えられた。 
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  ロタウイルスワクチンを接種された個人は、未接種またはプラセボを接種され

た個人と比較して、ロタウイルス下痢症を発症する相対リスクが明確に低下する。

ロタリックス又はロタテックに関する研究結果を総合すると、ワクチンによるロ

タウイルス下痢症発症の相対リスクの低下（発病防止効果）は、高所得国において

は約 90％、低所得国では約 50％、その中間に属する国では約 70％である。 

 

  ロタリックス及びロタテックのいずれのワクチンについても、わが国における

ヒトロタウイルスの 95％以上の遺伝子型に起因する急性胃腸炎に対して有効性が

実証又は示唆されており、いずれのワクチンも多様な遺伝子型のロタウイルスに

起因する重症下痢症に対して発症予防効果を示すものと考えられている。 

 

  こうしたことから、ロタリックス及びロタテックの有効性は同等と考えられた。 

 

  また、ロタウイルスワクチンの導入後、ロタウイルス胃腸炎による入院患者数の

減少割合が、ワクチンの接種率や有効性から期待される減少効果を上回っていた

ことやワクチン未接種の年齢層にも減少が見られたこと、成人の便検体における

ロタウイルス陽性割合の減少がみられたことなどがわかっており、ロタウイルス

ワクチンの間接効果（集団免疫効果）によるものと考えられた。 

 

(2) ロタウイルスワクチンの安全性について 

 ＜小委員会での議論のポイント＞ 

○ ロタリックス及びロタテックの安全性は同等と考えられた。 

○ 海外において、ロタウイルスワクチンの接種後、腸重積症の発症リスクが増加する

という報告があることから、わが国においても腸重積症の発症率のデータの整理が必

要と考えられた。（４．技術的な課題①「腸重積のベースラインデータの整理」につ

いて 参照） 

 

  第一世代のロタウイルスワクチン（ロタシールドⓇ）は、腸重積症が発生するこ

とが疑われ、市場から撤収された。ロタリックス及びロタテックについて、大規模

な治験が実施されたが、治験の段階では、腸重積症の発生頻度の有意な上昇は認め

られなかった。 

 

  腸重積症以外の副反応については、ワクチン添付文書によると、ロタリックスで

は易刺激性、発熱、下痢、食欲不振、嘔吐、血便排泄、鼓腸、腹痛、胃腸炎、咳嗽

／鼻漏、皮膚炎等、ロタテックでは下痢、嘔吐、便秘、発熱、中耳炎、胃腸炎、鼻

咽頭炎、ラクトース不耐症、気管支痙攣、蕁麻疹、血管浮腫等であり、いずれも一

過性で重篤なものはまれであった。 
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  ロタウイルスワクチンが世界各国で広く接種されるようになり、被接種者が増

加したことに伴い、複数の国々からロタウイルスワクチン接種後、特に初回接種１

週間以内の腸重積症発症率が自然発症率よりも増加すること （相対リスクの増加）

が報告された。また、初回接種後 21日間や２回目接種後１週間における腸重積症

リスクの増加も報告されている。なお、ロタリックスとロタテックで、接種後の腸

重積症の発症リスクに有意な差は認められていない。 

 

  こうしたことから、ロタリックス及びロタテックの安全性は同等と考えられた。 

 

  アメリカやオーストラリアなどの国では、ロタウイルスワクチンのリスクとベ

ネフィットを勘案し、ベネフィットが腸重積症を含めたリスクを上回ると判断し、

ロタウイルスワクチンの接種を推奨している。また、WHOは、2009 年にロタウイル

スワクチンを各国の定期接種に導入することを推奨している。 

 

  米国小児科学会は、腸重積症の好発年齢を避けるため、生後 15週を過ぎた場合

は、接種を開始しないとしている。また、米国の予防接種の実施に関する諮問委員

会(ACIP：Advisory Committee for Immunization Practices)も、ロタウイルスワ

クチンの初回接種を 14週 6日までに行うよう推奨している。 

 

４．技術的な課題①「腸重積症のベースラインデータの整理」について 

 ＜小委員会での議論のポイント＞ 

○ わが国において、ロタウイルスワクチン接種後に腸重積症の発症率が増加するリス

クを否定することはできないが、このリスクは大きいものではないと考えられた。 

○ 月齢３か月頃以降、徐々に腸重積症の発症率が増加することを踏まえると、ロタウ

イルスワクチンの初回接種は、早い時期に実施することが必要であると考えられた。 

○ ロタウイルスワクチンが定期接種化された場合、 

・ 副反応疑い報告等によって報告される腸重積の報告数が見かけ上増加した場合で

あっても、必ずしも腸重積症の発症数全体の増加を意味しないことに留意が必要で

はないか 

・ 腸重積症全体の発症数が増加していないことを確認する観点から、研究班による

サーベイランスや、NDB を活用したモニタリングを合わせて実施する必要があるの

ではないか 

といった意見があった。 

 

  海外において、ロタウイルスワクチンの初回接種１週間以内に腸重積症の発症

率が自然発症率よりも増加することが報告されている。ロタウイルスワクチンの

安全性を継続的に評価する観点から、わが国においても、腸重積症の発症率のベー

スラインデータ及びワクチン導入に伴う腸重積症の発症率の変化について、整理
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が必要であると考えられた。 

 

  腸重積症の小児の入院症例について、ワクチン導入前後の期間（2007 年～2014

年９月）、９地域 (７県、２地域。研究実施地域で全国の１歳未満人口の 13％をカ

バー) を対象にサーベイランスを実施した研究班のデータにおいては、１歳未満

の乳児における腸重積症の発生率は、ロタウイルスワクチン導入前は 102.8/10万

人年と、日本の１歳未満児の腸重積のベースラインの発症率は、海外と比較して相

対的に高い値であった。なお、腸重積症入院患者に対する外科的処置の施行割合は、

日本は海外と比較して低かった。（図１、図２） 

 

  さらに、同研究において、１歳未満の乳児における腸重積症の発生率は、ロタウ

イルスワクチン導入後は 94.0/10 万人年と、ロタウイルスワクチン導入前後で明

らかな腸重積症の増加はみられなかった（Rate Ratio 0.9）。（図２） 

 

  月齢３か月の児については、腸重積症の発症率について増加傾向がみられたが、

分析対象となった症例数が少なく統計的な有意差がみられなかった。追加で実施

された Self Control Case Series 法による分析においては、日本においても、海

外の報告と同様に、１回目のワクチン接種後１週間以内に腸重積を発症するリス

クが増加することが示された。（図２、図３） 

 

  以上より、わが国において、ロタウイルスワクチン接種後に腸重積症の発症率が

増加するリスクを否定することはできないが、このリスクは大きいものではない

と考えられた。 

 

  月齢３か月以降、徐々に腸重積症の発症率が増加することを踏まえると、海外と

同様に、ロタウイルスワクチンの初回接種は、早い時期に実施することが必要であ

ると考えられた。（図２） 
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図１ 

第９回ワクチン評

価に関する小委員

会（2018 年６月 28

日）資料４-３ 大

石班スライド番号

12より 

 

 

 

 

 

 

図２ 

第９回ワクチン評

価に関する小委員

会（2018 年６月 28

日）資料４-３ 大

石班スライド番号

14より 

 

 

 

 

 

 

図３ 

第９回ワクチン評

価に関する小委員

会（2018 年６月 28

日）資料４-３ 大

石班スライド番号

17より 
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  腸重積症の発症数と報告数との関係については、以下のような点が確認された。

（図４） 

① ロタウイルスワクチンが定期接種化された場合、 

    ・副作用等報告（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）に加えて副反応疑い報告（予防接種法）が実施されるようになること 

    ・腸重積症に関する認知度が向上すること 

    などにより、定期接種化前後で腸重積症の報告数が増加する可能性が、事前に予

測されること。 

② 副反応疑い報告では、ワクチンを接種して一定期間経過後に発症した、接種と

因果関係のない腸重積症は報告されないことから、腸重積症の全発症数（㋐）と、

定期接種化後に副反応疑い報告等によって報告される腸重積症の報告数（㋒）と

は、差が生じる。 

③ 定期接種化後も、腸重積症に関する認知度の向上など、発症数の変化以外の要

因によっても報告数は変動しうる。 

 

  こうしたことから、ロタウイルスワクチンが定期接種化された場合、 

   ・ 副反応疑い報告等によって報告される腸重積症の報告数が見かけ上増加した場

合であっても、必ずしも腸重積症の発症数全体の増加を意味しないことに留意が

必要ではないか 

   ・ 腸重積数全体の発症数が増加していないことを確認する観点から、研究班によ

るサーベイランスや、NDBを活用したモニタリングを合わせて実施する必要があ

るのではないか 

   といった意見があった。 
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図４ 

第 12 回ワクチン評

価に関する小委員

会（2019年６月５日）

資料３より 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

５．技術的な課題②「リスクベネフィット分析」について 

 ＜小委員会での議論のポイント＞ 

○ わが国におけるロタウイルスワクチンによるリスク（副反応によって生じうる腸重

積症）とベネフィット（ワクチンによって予防されるロタウイルス胃腸炎入院例）と

を比較した結果、ロタウイルスワクチンの接種を推奨している諸外国の報告と同様に、

ベネフィットがリスクを大きく上回ると考えられた。 

○ ロタウイルス感染症を予防接種法の対象疾病とすることは、リスクベネフィットの

観点からは問題ないと考えられた。 

 

  ロタウイルス感染症を予防接種法の対象疾病とすることの是非を判断する観点か

ら、リスク（副反応によって生じうる腸重積症）とベネフィット（ワクチンによっ

て予防されるロタウイルス胃腸炎入院例）を比較した、リスクベネフィットの評価

が必要と考えられた。 

 

  国内でのロタウイルスワクチン発売後、ワクチン導入後のロタウイルス胃腸炎に

よる外来患者や入院患者の減少など、ワクチンの有効性を示すデータが多数報告さ

れている。 

 

  三重県津市で実施されたロタウイルスワクチン胃腸炎入院例に関する研究結果を

基に、全国でのロタウイルス胃腸炎入院例の予防効果を推計した場合、ロタウイル

スワクチンによって、５歳未満のロタウイルス胃腸炎入院例が年間約 12,000 例予
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防されていると算出された。 

 

  一方、腸重積症の増加傾向がみられた月齢３か月児について、腸重積症の増加数

を推計した場合、ロタウイルスワクチンによって、25例の腸重積症が増加すると算

出された。 

 

  これらの結果を踏まえると、ロタウイルスワクチンによる副反応によって腸重積

症が 1 例生じる間に、480 例のロタウイルス胃腸炎入院例が予防されていると推計

された。この結果、ロタウイルスワクチンの接種を推奨している諸外国の報告と同

様に、ベネフィットがリスクを大きく上回ると考えられた。（図５） 

  

 

図５ 

第９回ワクチン評価

に 関 す る 小 委 員 会

（2018年６月 28日） 

 資料４-３ 大石班

スライド番号 20より 

 

 

 

 

 

  さらに、 

・ ロタウイルス胃腸炎で毎年数名の子どもが死亡していること 

・ （ワクチンによる予防効果は検証されていないが、）小児の急性脳炎・脳症の

中では、ロタウイルス脳症は、インフルエンザ脳症、HHV-6 脳症に次いで 3番目

に頻度の高い急性脳炎・脳症であること 

などの疾病負荷を考慮すると、ベネフィットはさらに大きくなる可能性があるとい

う意見もあった。 

 

  こうした点を踏まえ、ロタウイルス感染症を予防接種法の対象疾病とすることは、

リスクベネフィットの観点からは問題ないと考えられた。 
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６．技術的な課題③「費用対効果の推計」について 

 ＜小委員会での議論のポイント＞ 

○ 現状で入手可能なエビデンスにおいては、ロタウイルスワクチンは費用対効果が良

いとは言えないことから、費用対効果の観点からは、現状の接種にかかる費用でロタ

ウイルス感染症を予防接種法の対象疾病とすることには課題がある。 

 

  ロタウイルス感染症を予防接種法の対象疾病とすることの是非を判断する観点か

ら、ワクチンの費用対効果についての評価が必要と考えられた。 

 

  ロタウイルスワクチンは、乳児期に接種するワクチンであることを踏まえ、費用

比較分析を実施した研究と、費用対効果分析を実施した研究の双方の結果を基に、

議論を行った。 

 

  費用比較分析の研究においては、社会の視点から生産性損失を含めた分析が実施

されており、この場合、ロタウイルスワクチン接種群の一人あたり期待費用は、非

接種群よりも高く、費用対効果が良好ではない、すなわち節減できる社会的コスト

よりも接種にかかる費用の方が大きいという結果であった。また、接種にかかる費

用が全体で少なくとも 4,000 円程度低下すれば、費用は逆転し、接種群の方が安価

になるとの結果であった。 

 

  費用対効果分析の研究においては、ロタウイルスワクチンの費用対効果は、 

・ 直接医療費のみを考慮した支払者の視点では、687.7 万円／QALY であり、500 万円

／QALY を上回った。また、接種費用が３万円から２万５千円となった場合、500 万

円／QALYとなった。 

・ 生産性損失も含めた社会の視点では、33.7万円／QALY又は費用削減的であった。 

 

  こうした点を踏まえ、現状で入手可能なエビデンスにおいては、ロタウイルスワ

クチンは費用対効果が良いとはいえないことから、費用対効果の観点からは、現状

の接種にかかる費用でロタウイルス感染症を予防接種法の対象疾病とすることには

課題がある。 

 

 

７．ロタウイルス感染症を予防接種法の対象疾病とすることについて 

○ ロタウイルス感染症を予防接種法の対象疾病とすることは、有効性・安全性・リスク

ベネフィットの観点からは問題ないと考えられた。 

 

○  一方で、費用対効果の観点からは、現状の接種にかかる費用でロタウイルス感染症

を予防接種法の対象疾病とすることには課題がある。このため、ロタウイルス感染症
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を予防接種法の対象疾病とするに当たっては、現状の接種にかかる費用を低減するこ

とが必要と考えられる。 

 

○ ロタウイルス感染症の予防接種法における位置付け等については、予防接種制度全

体の状況も勘案しながら総合的な判断が必要であることから、引き続き、予防接種・

ワクチン分科会予防接種基本方針部会等で審議をすることが妥当である。 

 


