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厚生労働行政推進調査事業費 （新興･再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

令和６年度 総括報告書 

 

『同種造血幹細胞移植患者に対する優先度の高い公的予防接種の再接種に関する研究』 

 

研究責任者 福田 隆浩 国立がん研究センター中央病院 造血幹細胞移植科 科長 

 

研究要旨 

本研究では、治療や疾患により一度獲得した免疫を喪失する患者に対する公的予防接種の再接種につい

て、優先すべき対象者やワクチンを明らかにすることを目的とした。優先すべき対象者の同定においては、同種

造血幹細胞移植（以下、同種移植）を受けた患者、抗がん剤治療を受けた非移植血液疾患患者、HIV 感染症

患者の 3 群を対象とし、治療や病態に関連する抗体価の推移を比較した。さらに、再接種するワクチンの優先

順位付けの検討においては、ワクチンで予防可能な疾患（VPD）の疾病負荷、ワクチンの有効性・安全性に関

する国内外の科学的知見を収集・レビューし、国内レジストリデータの解析や移植認定施設へのアンケート調

査も併せて実施した。 

この結果として、再接種する優先度が高い患者については、同種移植を受けた 342 例(臍帯血移植が 77％)

において、麻疹・風疹、水痘帯状疱疹の抗体価について、移植前と比較して同種移植 2 年後にはウイルス抗体

価は大きく低下し、著明な低抗体価を認めていた。一方、非移植血液疾患患者（127 例）や HIV 感染症患者

（563 例）では比較的高い抗体価を認めていたことから、同種移植患者は治療によって特に抗体価の著明な低

下を呈するため、他の疾患や他の治療を受けた患者に優先して、予防接種の再接種を検討すべき対象である

ことが示された。 

また、再接種するワクチンの優先順位付けの検討については、現在、本邦における定期接種の対象となって

いる主な VPD である「麻疹・風疹、水痘・帯状疱疹、肺炎球菌、ジフテリア・破傷風・百日咳及びインフルエンザ

菌 b 型（Hib）」のそれぞれについて、同種移植後の患者における疾病負荷及びワクチンの効果を、既に同種移

植後の予防接種再接種が一般化している海外における文献を中心にレビューし、同種移植後の再接種の有効

性・安全性を国内外のガイドラインや研究から確認した。また、国内レジストリデータを用いた解析では、同種移

植後の水痘・帯状疱疹は 2,331 件（うち水痘 28 件）、肺炎球菌感染症は 213 件（うち侵襲性肺炎球菌感染症

70 件）であり、高い疾病負荷を認めた。さらに、全国 222 施設からのアンケート回答では、成人移植施設の 84%

が帯状疱疹、61%が肺炎球菌感染症を同種移植後に経験していたこと、また、VPD の中で、Hib は同種移植患

者における疾病負荷は比較的小さかったが、麻疹・風疹やジフテリア・百日咳・破傷風は同種移植患者におけ

る発症頻度は低いものの重症例や死亡例の報告があり、特に、これらの疾患が同種移植患者へ与える影響が

大きいことが明らかになった。 

また、ワクチンの再接種に関して、国内外の科学的知見において推奨されている用法・用量と、現状におけ

る本邦の薬事承認状況には大きな齟齬はなかった。 

以上より、治療や疾患により一度獲得した免疫を喪失する患者に対する公的予防接種について、同種移植

患者を対象とした、麻疹・風疹、水痘・帯状疱疹、肺炎球菌、ジフテリア・破傷風・百日咳ワクチンの再接種を優

先して行うことの価値が高いと結論付けられた。  
 

1. 研究目的 

我が国における予防接種法に基づく定期接種は、ワク

チンで予防可能な疾病（Vaccine-Preventable Disease: 

VPD）の発生・まん延防止及び個人における発病やその

重症化予防の観点から重要である。基本的に、我が国で

は、個人が、公的な予防接種プログラム（予防接種法に

基づく接種）を通じて、公衆衛生上重要なVPDに対する

免疫を獲得している。しかし、治療や疾患そのものによっ

て一度獲得した免疫を失うことのある患者に対する公的

予防接種の再接種のあり方については、なお検討の必

要がある。 

こうした予防接種の再接種に関しては、国内外の関連

学会等から診療ガイドラインが示されており、加えて、国

の厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会等でも議

論が行われてきた。しかし、ガイドラインに基づく推奨を

既存の制度の枠組みの中で実現するには、対象となる

疾病やワクチンの種類が多岐にわたること、患者の臨床

経過が多様であること、国内で利用可能なワクチンの薬

事承認や薬価収載の状況など、さまざまな要因が複雑に
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絡み合い、具体的な優先順位付けは明らかにされてい

ない。 

本研究においては、治療や疾患そのものによって一

度獲得した免疫を失うことのある患者のうち、特に、患者

由来の免疫細胞が消失してドナーの造血幹細胞に由来

する新たな免疫細胞に入れ替わる同種造血幹細胞移植

（以下、同種移植）を受けた患者、免疫細胞の量的減少

を認める抗がん剤治療を受けた血液疾患患者（非移植

血液疾患患者）及び免疫細胞の機能不全を認めるHIV

感染症患者といった、免疫を失う機序が異なる3種類の

患者群を対象とした。その上で、本研究の目的は、これら

の患者の臨床検体を用いて抗体価を評価することで、予

防接種の再接種に関する優先度の高い対象者を特定す

ることとした。加えて、同種移植患者におけるVPDの疾病

負荷、ワクチンの有効性・安全性といった国内外の最新

の科学的知見の収集や網羅的なレビューを行い、さらに

同種および自家造血幹細胞移植（以下、自家移植）患者

に対する国内のレジストリデータ調査や移植認定施設へ

のアンケート調査を実施した。さらに、これらの科学的知

見に加え、ワクチンの薬事承認状況等も勘案することで、

公的予防接種の再接種として優先度の高いワクチンを特

定することとした。 

 

2. 研究方法 

研究代表者（担当：福田）と研究事務局担当者（担当：

冲中）が研究計画全体を統括し、各研究計画のコアとな

る役割を担った。本邦における定期接種の対象となって

いる主なVPDである、麻疹・風疹（・ムンプス）、水痘・帯

状疱疹、肺炎球菌、ジフテリア・破傷風・百日咳及びHib

のそれぞれについて、疾病負荷やワクチン効果、自家移

植後の患者など他の免疫不全状態との比較について、

研究計画書において立案した内容を踏まえ、研究分担

者（担当：四柳、宮入、梅田、森、冲中）を中心に文献の

レビューと国内外学会での最新情報収集を行った。各パ

ートに若手研究者を含む成人及び小児の血液内科医・

感染症医が研究協力者として参画した。さらに得られた

知見を取りまとめ、ワクチンの薬事承認に関するエビデン

ス等も勘案した上で、公的に予防接種の再接種を実施

する優先度の高い対象者及び接種優先度の高いワクチ

ンを特定した。 

 

氏名 所属施設 

研究代表者 

福田 隆浩（移） 国立がん研究センター中央病院 

研究分担者 

四柳 宏（感） 東京大学医科学研究所 

宮入 烈（感） 浜松医科大学 

梅田 雄嗣（血・移） 京都大学 

森 有紀（血・移） 虎の門病院 

黒澤 彩子（血・移） 伊奈中央病院 

冲中 敬二（血・移・感） 国立がん研究センター東病院 

研究協力者 

関谷 紀貴（感） 東京科学大学 

小倉 翔（感） 虎の門病院 

松井 俊大（感） 国立成育医療研究センター 

南條 由佳（移） 宮城県立こども病院 

戒能 明 東北大学 

古賀 道子（感） 東京大学医科学研究所 

高橋 聡（移） 東京大学医科学研究所 

小沼 貴晶（血・移・感） 東京大学医科学研究所 

加藤 せい子（血・移） 東京大学医科学研究所 

血：血液専門医、移：日本造血・免疫細胞療法学会認定医、 

感：感染症専門医 

 

（１）同種造血幹細胞移植後の VPD・ワクチンについて

文献レビュー・学会情報収集 

同種移植後のワクチン接種に関する疾病負荷やワク

チン効果等の実態を把握するために、麻疹・風疹（・ムン

プス）、水痘・帯状疱疹、肺炎球菌、ジフテリア・破傷風・

百日咳及び Hib のそれぞれについて、成人診療科と小

児診療科の立場から文献レビューと国内外の学会で最

新情報を収集した。分担研究報告書に記載した定義を

用いて PubMed 検索及び医学図書館協会へ依頼し

（PubMed、Cochrane Library、医中誌 Web での検索）、

網羅的な文献レビューを行った。 

 

A）同種造血幹細胞移植患者における麻疹・風疹・ムン

プスの疾病負荷及びワクチン効果（主担当：梅田、協力

者：森、小倉、南條、松井） 

 

B）同種造血幹細胞移植患者における水痘・帯状疱疹

の疾病負荷及びワクチン効果（主担当：森、協力者：梅

田、小倉、松井） 

 

 

C）同種造血幹細胞移植患者における肺炎球菌の疾病

負荷及びワクチン効果（主担当：冲中、協力者：宮入、
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関谷、松井） 

 

D）同種造血幹細胞移植患者におけるジフテリア・破傷

風・百日咳等の疾病負荷及びワクチン効果（主担当：宮

入、協力者：冲中、関谷、戒能、松井） 

 

（２）同種造血幹細胞移植患者等における検体情報を用

いたワクチン再接種の必要性の評価 

（主担当：四柳、協力者：森、古賀、高橋、小沼、加藤、

冲中、宮入） 

予防接種の再接種に関する優先度の高い対象者の

特定を行うため、医療機関における患者検体を用いた

抗体価測定や文献レビュー等を行った。治療や疾患そ

のものによって一度獲得した免疫を失うことのある患者

のうち、その機序を踏まえて、同種移植患者、非移植血

液疾患患者及びＨＩＶ感染症患者の 3 種類の患者群を

対象とし、予防接種の再接種を要する状態であるかどう

かを評価した。 

 

（３）国内レジストリデータを用いた VPD の疾病負荷に関

する調査 

日本造血細胞移植データセンターのレジストリデータ

（移植登録一元管理プログラム、Transplant Registry 

Unified Management Program： TRUMP®）を用いて後方

視的に情報を取得することで、同種及び自家移植後に

問題となる VPD の疾病負荷について調査した（担当：福

田）。調査対象は同種及び自家移植後の VPD（麻疹、

風疹、ムンプス、水痘・帯状疱疹、肺炎球菌、インフルエ

ンザ菌 b 型（以下、Hib）、百日咳、ジフテリア、破傷風、

ポリオ、髄膜炎菌）とし、調査項目は VPD 発症者の転帰、

ドナーソース、移植片対宿主病（GVHD）などの合併症

に関する情報とした。 

 

（４）同種造血幹細胞移植後等のワクチン接種に関する

全国調査 

同種及び自家移植後のワクチン接種に関する実態を

把握するために日本造血・免疫細胞療法学会（JSTCT）

の認定移植診療科を対象としたアンケート調査を行った

（ 担 当 ： 黒 澤 ） 。 近 年 、 移 植 後 長 期 フ ォ ロ ー ア ッ プ 

(Long-Term Follow-Up: LTFU) 外来を開設する施設が

増加しておりワクチン接種が推奨されているが、実際に

どの程度の国内施設でワクチン接種を行っているかの

詳細は不明である。成人診療科と、自治体等による公的

助成の対象となる場合が多いため予防接種の再接種を

する患者が多いとされている小児診療科に分けて、ワク

チン接種対象者と各ワクチンについて、施設の方針と現

状について追加調査を行った。また疾病負荷の参考情

報として、各診療科において同種及び自家移植後に

VPD を発症した患者の経験についても調査を行った。 

 

 

3. 結果 

（１）同種造血幹細胞移植後の VPD・ワクチンについ

て文献レビュー・学会情報収集 

 

A）麻疹・風疹（・ムンプス） 

海外の報告では麻疹・風疹・ムンプス混合ワクチン

（MMR ワクチン）による報告が中心だが、国内ではムン

プスを含まない麻疹・風疹混合ワクチン（以下、MR ワク

チン）、麻疹、風疹単独のワクチン及びムンプス単独のワ

クチンがそれぞれ薬事承認を得ているのみである。ムン

プスワクチンは国内で定期接種の対象とはなっておらず、

公的予防接種の再接種の在り方について検討する本研

究の目的と合致していないため、本項では記載を省略

する。 

【疾病負荷】 

Pubmed 検索 156 件中 13 件を参照した。移植後の報

告症例数は非常に少なく、他の免疫不全者との発症頻

度の比較は困難だが、罹患時の重症例報告が散見され

る。 

・ブラジルでのアウトブレイク時における報告では、同種

造血幹細胞移植後の患者 156 例のうち、麻疹の IgG 抗

体価が低かった 54 例中、発症が 8 例、その中で 1 例の

麻疹肺炎による重症例が報告され 1、韓国では同種移植

後の麻疹肺炎による死亡例が報告されており 2、移植患

者へ与える影響が大きい。 

【ワクチンの効果・副反応】 
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Pubmed 検索 101 件中 14 件、ハンドサーチ 1 件を参

照した。 

・MMRワクチン1回接種後の抗体価陽性率は概ね高く、

風疹 90％以上、麻疹 46-100%と報告されている。 

・本邦の報告では、成人の同種移植患者の移植 2 年後

の麻疹の抗体価陽性率は 60.6%であった。抗体価が陰

性であった同種移植患者 25 例に麻疹ワクチンを 1 回接

種したところ、接種後の抗体価陽転は 64%であった。同

様に移植 2 年後の風疹の抗体価陽性率は 52.2%であっ

た。抗体価が陰性であった 25 例に風疹ワクチンを 1 回

接種したところ、接種後の抗体価陽転率は 72%であった
3。別の国内報告では、移植後抗体陰性者に対する MR

ワクチン接種で麻疹(30 例)、風疹(20 例)の抗体陽性率

はそれぞれ 19%、30%であった 4。また 1 回の MR ワクチン

接種で抗体陽転化が得られなかった場合でも 2 回接種

で獲得できたことも報告されている 5。 

・非常に稀にワクチン株による麻疹の発症報告があるも

のの、治療による回復が報告され 6,7、忍容性は良好とさ

れる 8。 

【各国での推奨】 

2019 年以降に発行された、5 か国+欧州の 6 ガイドライ

ンを参照した。共通した接種戦略は、同種移植後 24 カ

月以上経過しており、慢性 GVHD を認めず、免疫抑制

剤の使用がない同種移植後の患者を対象として、麻疹

及び風疹を含む生ワクチンを、複数回接種すること、で

ある。これら以外の点において、本邦及び各国の推奨状

況は以下の通りである。 

推奨国・年 接種時期 接種回数 

日 本 

20239 

・輸血や通常量の

免疫グロブリン製

剤の投与後 3 カ

月、大量の免疫グ

ロブリン製剤の投

与後 6 ヵ月を経過

している。 

・抗 CD20 抗体投

与から 6 か月以上

経過している 

MR ワクチンを、4

週間以上間をあけ

て、2-3 回接種。 

欧 州 

201910 

・原病が寛解 

・免疫グロブリン投

与なし 

MMR ワ ク チ ン を

1-2 接種 

英 国 

202311 

・免疫抑制剤投与

が 12 カ月以内に

なし、3 カ月以内に

MMR ワクチンを、6

カ月以上あけて、2

回接種。 

免疫グロブリン投

与なし 

米 国 

202312 

 

・免疫グロブリン投

与 8 カ月以上なし 

MMR ワクチンを 4

週間以上あけて、2

回接種。 

カ ナ ダ 

202413 

・免疫抑制剤中止

後 3 カ月以上 

・免疫グロブリン投

与 8 カ月なし 

MMR ワクチンを 2

回接種。 

オーストラ

リア 202414  

 MMR ワクチンを、1

回以上接種。 

（注）MR ワクチン・MMR ワクチンはいずれも、1 回 0.5mL

を皮下注射。 

 

B）水痘・帯状疱疹 

【疾病負荷】 

PubMed 検索 143 件中 12 件、ハンドサーチ 7 件、医

学図書館協会検索 6 件を参照した。 

・様々な免疫不全者の中でも造血幹細胞移植における

リスクが最も高い（移植 42.4-95.6/1000 人・年 vs 免疫

正常者 4.47/1000 人・年）15。 

・内臓播種性水痘や出血性水痘など免疫不全者におけ

る重症水痘の報告がある。 

・診断に重要な皮疹の出現が遅れ早期診断が難しいこと

も多く、時に脳出血を合併するような致死的な内臓播種

性帯状疱疹の発症が国内から報告されている 16-18。 

・移植後に帯状疱疹を発症すると非常に強い疼痛をきた

し、QOL に大きな影響を及ぼす帯状疱疹後神経痛の頻

度が高い 19。抗ウイルス薬の予防投与を行わない場合の

帯状疱疹ウイルス（VZV）感染症の発症率は 30〜50%を

超え、ほとんどが移植後 1 年以内の発症であった 20-23。 

・抗ウイルス薬の予防投与下で、VZV 感染症の発症率

は 3-8%と、非投与時の 20-30％と比較して有意に低下

するが、投与終了後における VZV 再活性化の累積発症

率は、1 年で約 30%、2 年で約 40%と増加する 24-31。 

【ワクチンの効果・副反応】 

乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」®は, 弱毒生帯状

疱疹ワクチン（高力価）：ZOSTAVAX®と本質的に同じワ

クチンであることに基づき、帯状疱疹に対する予防効果

は医学薬学上公知であるとして、「50 歳以上の者に対す

る帯状疱疹予防」 の効能追加が 2016 年 3 月に認めら

れた 32。このため、本項では両ワクチンの報告について

記載する。 リコンビナントワクチン(Shingrix®)も海外では

推奨され広く用いられているが、国内では令和 7 年度か
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ら定期接種化されることから、次年度の検討とする。 

PubMed 検索 86 件中 6 件、ハンドサーチ 2 件を参照

した。 

・同種を含む移植後の小児患者 15 例に対して、移植後

12〜23 ヶ月後（中央値 18 ヶ月）に、弱毒生水痘ワクチン

（低力価）を 1 回接種した研究では、血清陰性患者 9 例

中 8 例が陽性化し、全例で接種後 2 年間水痘や帯状疱

疹の発症を認めなかった 33。 

・国内の弱毒生水痘ワクチン（高力価）や弱毒生帯状疱

疹ワクチンを接種した研究では、1 回もしくは 2 回の接種

後に 50%以上の患者が血清陽性を示し、健常人と比較し

ても同等の体液性および細胞性免疫応答を示した 4,34。 

・重篤な有害事象の報告はなく、忍容性は良好と考えら

れる。 

【各国での推奨】 

2019 年以降、5 か国＋欧州の 7 ガイドラインを参照し

た。 

・海外で使用されている弱毒生帯状疱疹ワクチン（低力

価）の接種は、本邦では推奨されていない。 

共通した接種戦略は、同種移植後 24 カ月以上経過して

おり、GVHD を認めず、免疫抑制剤の使用がない同種

移植後の患者を対象として、弱毒水痘生ワクチンを、複

数回接種すること、である。これら以外の点において、本

邦及び各国の接種体制の比較は以下の通りである。 

推奨国・年 接種時期 接種回数 

日本・20239 ・輸血や通常量の

免疫グロブリン製剤

の投与後3ヵ月。・

大量の免疫グロブリ

ン製剤の投与ある

いは抗B細胞抗体

薬[抗CD20抗体な

ど]の投与から6ヵ月

以上経過している。 

4週間以上の間隔

を あ け て 、 2 回 接

種。 

欧 州 ・

201910 

・原病が寛解 

・過去数ヵ月間の免

疫グロブリン投与な

し 

1-2回接種 

英 国 ・

202311 

・免疫抑制剤投与

が12ヵ月以内にな

し。 

・3ヵ月以内に免疫

グ ロ ブ リ ン 投 与 な

し。 

8週間あけて2回接

種。 

・血清抗体価が陰

性（成人は移植後

24ヵ月後以降に限

る） 

米 国 ・

202312 

 

・免疫グロブリン投

与8ヵ月以上なし 

（小児） 

4週間以上の間隔

をあけて2回接種 

米 国 ・

202435 

・免疫抑制剤中止

後1年以上。 

・免疫グロブリン投

与8〜11ヵ月なし。 

・血清陰性で水痘

の既往なし 

（成人） 

4週間の間隔をあけ

て2回接種 

カナダ・

202413 

・免疫抑制剤中止

後3ヵ月以上。 

・再発なし。 

・免疫グロブリン投

与8〜11ヵ月なし。 

・移植専門医が適

格と判断 

2回接種。 

 

 

オーストラリ

ア・202414 

・免疫抑制剤中止

後3ヵ月以上・ 

・専門医が適格と判

断 

4週間以上の間隔

をあけて2回接種。 

（注）水痘帯状疱疹生ワクチンはいずれも、1 回 0.5mL を

皮下注射（欧州は筋注でも使用可能。）。 

 

C) 肺炎球菌 

【疾病負荷】 

Pubmed 検索 89 件中 15 件、ハンドサーチ 1 件、医学

図書館協会検索 1 件を参照した。 

・移植 1-2 年後が発症中央値で、発症時の寄与死亡率

は 1-2 割と高いことが国内外でのケースシリーズ等で報

告されている 36。 

・基礎疾患の中でも同種移植患者における侵襲性肺炎

球菌感染症（Invasive pneumococcal vaccine: IPD）の罹

患頻度が最も高い（健常者 10/10 万人・年、同種移植 

812/10 万人・年、自家移植 694/10 万人・年、固形臓器

移植 465/10 万人・年）ことがメタ解析で示されている 37。 

【ワクチンの効果・副反応】 

Pubmed 検索 113 件中 37 件、医学図書館協会検索 1

件を参照した。 

（現在国内では結合型ワクチン（PCV）である PCV15、

PCV20 とポリサッカライドワクチン（PPSV）である PPSV23
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が承認されており、PCV21 が承認申請中である。

2018-2020 年の国内における成人肺炎球菌肺炎 104 例

におけるそれぞれのワクチンのカバー率は PCV15 43.3%、

PCV20 59.6%、PPSV23 59.6%と報告されている 38。なお、

小児への PCV の接種が導入されている国では、PCV21

の IPD の血清型カバー率は 80%を超えるとの報告がある。
39） 

・同種移植後の患者においても、PPSV よりも PCV の方

が免疫原性に優れる 40-42。 

・PPSV 単独よりも PCV 複数回を併用した方が免疫原性

に優れることが複数の研究で示されてきた 41,42。オースト

ラリアでは 2010 年まで PPSV 単独接種が推奨されてきた

が、2010 年以降は PCV と PPSV の接種が推奨されるよう

になり IPD が 1/10 に減少したことが報告されている 43。 

・PCV の 3 回以下の接種回数における効果を比較した

大規模ランダム化比較試験はないが、PCV7 を用いた

Meisel らの研究 44 では 7 つの血清型で有効抗体価を獲

得した割合が 2 回接種で 55.8%、3 回接種で 74.4%であっ

た。また、Cordonnier らの 2 研究 45,46 では PCV の接種を

繰り返すとともに抗体価が漸増していた。 

・同種移植後の PCV15 接種による免疫原性は PCV13

に劣ることなく、新たな血清型の抗体価を追加獲得でき

ていることがランダム化比較試験で報告されている 47。 

・移植患者に特有の有害事象報告はなく、忍容性は良

好とされる。 

【各国での推奨】 

2018 年以降、本邦及び英米豪加の計 11 ガイドライン

を参照した。共通した接種戦略は、移植後 3 ヶ月以上経

過しており、慢性 GVHD が増悪していない状況下にお

いて、結合型肺炎球菌ワクチン（PCV13/15/20）を複数

回接種すること、ブースター接種として結合型肺炎球菌

ワクチンもしくは PPSV23 を 1 回接種すること、である。 

推奨国 

・年 

一次接種 ブースター接種 

日本 

20239, 

202348 

移植後 3 カ月後以

降、 

PCV（13,15）を最大

3 回接種 

最終の PCV13 から

2 ヶ月以上後に、

PPSV23 を 1 回接種 

欧州 

201910,  

202449 

移植後 3 ヵ月後以

降、 

PCV を最大 3 回接

種 

最 終 の PCV か ら

6-12 月 後 に

PPSV23 を 1 回接種 

米国  

202350,  

移植後 3 カ月後以

降、 

最 終 の PCV か ら

6-12 月後に 

202435,  

202451 

PCV(15,20)を最大 3

回接種 

PCV(15,20) あ る い

は PPSV23 を 1 回接

種。 

カナダ  

202413 

移植後 3 か月後以

降、 

PCV20 を最大 3 回

接種 

最 終 の PCV か ら

12-18 か 月 後 に 、

PCV20 を 1 回接種 

英国  

202311 

移植後 6 カ月後以

降、 

PCV を最大 3 回接

種 

最終の PCV から 18

か月後に 

PPSV23 を 1 回接種 

オーストラ

リア  

202414 

移植後 6 カ月後以

降、 

PCV を最大 3 回接

種 

最終の PCV から 24

ヵ月後に  

PPSV23 を 1 回接種 

ドイツ  

201852 

移植後 3 カ月後以

降、 

PCV13 を最大 3 回

接種 

最終の PCV13 から

2 ヶ 月 以 上 後 に

PPSV23 を 1 回接種 

（注）PCV 製剤はいずれも、1 回 0.5mL を筋注。PPSV23

はいずれも、1 回 0.5mL を筋注または皮下注。 

 

D) ジフテリア、百日咳、破傷風、インフルエンザ菌 b

型 

3 種混合ワクチン（DPT ワクチン）は本邦において唯一、

小児に加え、成人でも薬事承認を得ている。海外では、

DPT ワクチンの他、同じく 3 種混合ワクチンである、Tdap

も承認を得ている。Hib については、単味の Hib ワクチン

が成人及び小児に薬事承認を得ている。 

【疾病負荷】 

Pubmed 検索 74 件中 7 件、ハンドサーチ 2 件を参照し

た。移植患者における報告数は非常に少なく、他の免

疫不全者との頻度の比較は困難だが、罹患時の重症例

報告が散見される。 

・米国での小児の同種移植 6,602 件のうち 1 例の百日咳

が報告されている他 53、国内外でのケースレポートも数

報あり、成人での重症例報告もある 54-57。また、同種移植

後の成人における破傷風による死亡例報告もある 58。 

・造血細胞移植レシピエントを対象とした Hib 感染症に

関する大規模な研究は限られている。米国の 2010 年か

ら 2018 年に造血細胞移植が行われた小児患者 9591 人

（同種移植 6602 (69%)）における入院を要した VPD に関

する後方視的データベース研究では、Hib 感染症が 33

例（prevalence 0.34%[95% CI 0.24-0.48]）で、うち同種移
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植後が 26 例（prevalence 0.39%[95% CI 0.26-0.58]）であ

った 53。症例報告は該当するものが得られなかった。た

だし、米国では 1988 年から Hib ワクチンが導入されてお

り、罹患率は過小評価されている可能性があることに留

意する必要がある。 

【ワクチンの効果・副反応】 

Pubmed 検索 103 件中 6 件+ハンドサーチ 7 件を参照

した。 

・同種移植後の患者において、DPTワクチン接種後の百

日咳の抗体陽転率は約 30～70%、ジフテリア、破傷風の

抗体陽転化率は 70～100％であり、24 か月以上、高抗

体価を維持できることが報告されている 59-62。 

・移植患者に特有の有害事象報告はなく、忍容性は良

好とされる。 

【各国での推奨】 

2017 年以降 4 か国+欧州の 5 ガイドライン参照した。

共通した接種戦略は、移植後 6 ヶ月以上経過しており、

慢性 GVHD が増悪していない状況下において、3 種混

合ワクチンを複数回接種すること、である。 

推奨国・年 百日咳・ジフテリア・

破傷風 

Hib 

日 本 

2023 9 

・移植後 3-12 カ月

後以降 

・DPT を 3 回 

移植後 6-12 か月

以降に単味 Hib を

1-3 か月ごとに計 3

回 

ア メ リ カ 

202435, 

202463 

・移植後 6-12 か月

以降。 

・Tdapもしくは DPT

を 3 回以上。 

その後、2 種混合ワ

クチンを 2 回。 

移植後 6-12 か月

以降に Hib 抗原含

有ワクチンを 3 回。 

ヨ ー ロ ッ パ 

201710 

・移植後6か月以降 

・百日咳ワクチン付

Td を 1-2 か月間隔

で計 3 回  

移植後 6 か月以降

に DPT-Hib を 3 回 

あるいは 

移植後 3 か月以降

に単味Hibを１か月

間隔で計 3 回 

イ ギ リ ス 

202311 

・移植後6か月以降 

・百日咳ワクチン付

Td を 1-2 か月間隔

で計 3 回   

移植後 6-12 か月

以降に Hib 抗原含

有ワクチンを 3 回 

オーストラリ

ア 202314  

・移植後6か月以降

に、DPT（10 歳未

満）あるいは Tdap

移植後 6，8，12 か

月に Hib 抗原含有

ワクチンを計 3 回 

（10 歳以上）を 1-2

か月間隔で 3 回 

 

（注）3 種混合ワクチン、単味 Hib、Hib 抗原含有ワクチン

はいずれも、1 回 0.5mL を皮下注射。  

 

（２) 同種造血幹細胞移植患者等における検体情報を

用いたワクチン再接種の必要性の評価 

＜1＞同種移植前後のウイルス抗体価の推移 

虎の門病院で同種移植を受けた 342 例(臍帯血移植

262 例、骨髄移植 58 例、末梢血幹細胞移植 22 例)にお

いて、麻疹・風疹、水痘・帯状疱疹ウイルスに関する移

植前・移植2年後抗体価を評価した。対象患者において

麻疹、風疹、水痘の発症は認めず、4 例で移植後 1 年以

内、23 例で移植後 2 年以内の帯状疱疹の発症を認めた

（移植後 2 年以内に発症した 7 例で組換え帯状疱疹ワク

チンを接種していた）。 

・移植前の水痘・帯状疱疹ウイルス、麻疹ウイルス、風疹

ウイルスの抗体価の中央値は、17.0、19.0、18.7であるの

に対し、移植2年後では3.5、3.8、2.8と抗体価の減少を示

した （各 P<0.01）。 

 

＜２＞同種移植患者、及び他の免疫不全者として非移

植血液疾患患者、HIV 感染症患者のウイルス抗体価 

1) 同種移植患者のワクチン接種後抗体陽性率に関する

研究 

・対象：2023 年 6 月 1 日～2024 年 6 月 31 日に東京大

学医科学研究所病院で同種移植を受けた後に、麻疹・

風疹・水痘帯状疱疹 (リコンビナント,生)・ムンプスワクチ

ンのいずれかを接種した患者 16 人。 

・有効抗体価獲得割合は麻疹 69%、風疹 56%、水痘・帯

状疱疹 88%と高かったが、現在各患者にどのワクチンを

接種していたかの確認中である。 

・接種していないワクチン抗体価は低い傾向が見られ、

一方、接種したワクチンは抗体価が上昇している傾向が

見られた。 

2) 移植患者以外の免疫機能異常者のウイルス抗体陽性

率に関する研究 

・対象：2020年2月～2021年10月に同病院に通院中の 

➀非移植血液疾患患者 127名 

➁HIV感染症患者 563名 

・結果（表1）： 

・➀の患者における麻疹、風疹、水痘帯状疱疹ウイルス

抗体価の陽性率は83%, 80%, 90%, 46%、抗体価中央値

( 四 分 位 範 囲 ：  Interquartile range) は 11.9(5.2-27.6), 
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11.0(4.8-27.6), 9.7(6.5-18.9)であった。 

・➁の患者における麻疹、風疹、水痘帯状疱疹ウイルス

抗体価の陽性率は90%, 84%, 97%、抗体価中央値(IQR)は

14.1(7.2-25.8), 17.1(7.6-34.9), 16.1(9.8-26.3)であった。 

・対象者のワクチン接種歴は不明なものの、虎の門病院

で同種移植を受けた患者と比較すると、非移植後血液疾

患患者の抗体陽性率は高く、HIV感染症患者はさらに高

い傾向が確認された。 

 

表１：同種造血幹細胞移植後およびその他の免疫不全

者におけるウイルス抗体価中央値の比較 

VPD 虎の門病院 東京大学医科学研

究所附属病院 

同種 

移 植

前 

(342

例) 

移植 

2 年後 

(342

例)※ 

非移植 

血液疾患
※※ 

(127 例) 

HIV
※※ 

(563

例) 

VZV 17.0 3.5 9.7 16.1 

麻

疹 

19.0 3.8 11.9 14.1 

風

疹 

18.7 2.8 11.0 17.1 

※うち 7 名は移植後 2 年以内にリコンビナント帯状疱疹ワクチンの

接種を実施した。4 例で移植後 1 年以内、23 例で移植後 2 年以内

の帯状疱疹発症を認めた。（移植後 2 年以内は MR ワクチンや水

痘生ワクチンの接種は原則実施されない。） 

※※ワクチン接種率に関する情報は現在収集中。 

VPD: vaccine preventable disease; VZV: varicella zoster 

 

（３）国内レジストリデータを用いた VPD の疾病負荷に関

する調査  

TRUMP に収集された、JSTCT・日本造血細胞移植デ

ータセンターが実施する「造血細胞移植および細胞治

療の全国調査」の年次固定データを使用した。既登録

症例の中で、①移植年が 1990 年～2022 年である患者、

②自家移植または同種移植を施行した患者（同系造血

細胞移植は含まない）、③造血細胞移植後 100 日以上

生存した患者のいずれも満たす患者を対象とした。 

・VPD として、水痘・帯状疱疹、肺炎球菌、麻疹、風疹、

ムンプス、破傷風、百日咳、ジフテリア、ポリオ、Hib、髄

膜炎菌を対象とした。 

・対象の自家移植症例は 41,849 症例（年齢中央値 54

歳）、同種移植症例は 65,848 症例（年齢中央値 42 歳）

であった。 

・造血幹細胞移植後の VPD 件数と死亡例について、同

種移植（表 2）と自家移植（表 3）に分けて示す。 

・症例数が限られている感染症もあるが、同種移植後に

感染症を呈した患者のうち、当該感染症の罹患後に死

亡した患者の割合が多い疾患は、特に、水痘・帯状疱

疹、肺炎球菌、麻疹、百日咳及びジフテリアであった。こ

れらの疾患は同種移植後における疾病負荷が比較的大

きいと推測できる。 

 

表 2：同種造血幹細胞移植後の VPD 件数・死亡例 

同種移植 感染報告 

件数 

(Episode 数) 

死 亡

例 

感染 

症死 

水痘・帯状疱疹 

 うち水痘 

2,331(2,343) 

28 

872 

(37.4%) 

35 

(1.5%) 

肺炎球菌 

 うち IPD 

213(229) 

70 

62 

(29.1%) 

19 

(8.9%) 

Hib 39(40) 9 

(23.1%) 

1 

(2.6%) 

麻疹 6 2 

(33.3%) 

1 

(16.7%) 

ムンプス 3 1 

(33.3%) 

0 

(0%) 

風疹 0   

百日咳 1 1 

(100%) 

0 

(0%) 

ジフテリア 2 1 

(50%) 

0 

(0%) 

髄膜炎菌 1 0 

(0%) 

 

破傷風 0   

ポリオ 0   

IPD：侵襲性肺炎球菌感染症（invasive pneumococcal diseases）、

Hib：インフルエンザ菌 b 型（Haemophilus influenzae type b） 

 

表 3：自家造血幹細胞移植後の VPD 件数・死亡例 

自家移植 感染報告 

件数 

(Episode 数) 

死 亡

例 

感染 

症死 

 

水痘・帯状疱疹 

 うち水痘 

799 

10 

304 

(38.0%) 

4 

(0.5%) 

肺炎球菌 50(53) 22 2 
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 うち IPD 15 (44.0%) (4.0%) 

Hib 13 6 

(46.2%) 

2 

(15.4%) 

麻疹 1 1 

(100%) 

1 

(100%) 

ムンプス 2 1 

(50%) 

0 

風疹 0   

百日咳 1 1 

(100%) 

0 

ジフテリア 0   

髄膜炎菌 0   

破傷風 0   

ポリオ 0   

IPD：侵襲性肺炎球菌感染症（invasive pneumococcal diseases）、

Hib：インフルエンザ菌 b 型（Haemophilus influenzae type b） 

 

（４）同種造血幹細胞移植後等のワクチン接種に関す

る全国調査 

・対象：JSTCT認定移植施設（もしくはそれに準ずる施設） 

（263診療科：成人185、小児78） 

・2025年4月21日までの回答施設数：222施設（成人156

施設、小児66施設）回答率：85％（成人86％、小児85％） 

・同種移植患者へのワクチン再接種の必要性と重要性

については、ほぼすべての施設（98%）で認識しており、

77％の施設が「同種移植後の方針をおよそ統一してい

る」と回答した。一方、自家移植患者に対しては、ワクチ

ン接種の必要性に関する認識が低く、統一した方針も少

なかった。 

・7 割以上の施設が同種移植後に推奨するワクチンの種

類としては肺炎球菌（PCV20、PPSV23）、Hib、MR、おた

ふくかぜ、水痘、インフルエンザウイルスが挙がった。成

人と小児で推奨率に差があるものとして、新型コロナウイ

ルスと帯状疱疹リコンビナントワクチンは成人施設で推

奨率が高く、5 種混合、B 型肝炎、HPV ワクチンは小児

施設で推奨率が高かった。 

・同種移植後の実際の接種率について、半数以上の対

象者に接種しているという回答が多かったのは、成人・

小児施設ともにインフルエンザウイルスと肺炎球菌であ

った。小児施設では一般的に接種率が高く、水痘・帯状

疱疹、MR、おたふくかぜ、百日せき抗原含有ワクチン

（3/4/5 種混合ワクチン）は 75％以上で接種されていた。 

・今後、移植後ワクチン接種率向上に寄与する要因とし

て、ワクチンの保険収載や費用助成が最も多く、他に

LTFU 体制の強化や説明資材の開発が挙げられた。 

・研究参加施設における VPD 発症例・死亡例の経験に

ついて表4にまとめた。同種移植後の新型コロナ、インフ

ルエンザ、帯状疱疹、肺炎球菌については成人施設の

6～9 割が発症例を経験しており、死亡例は新型コロナ、

肺炎球菌、内臓播種型帯状疱疹の順で多かった。小児

施設においては、死亡例経験施設数は成人よりも少な

かったが、発症例は新型コロナ、インフルエンザ、帯状

疱疹は約 8 割前後の施設が経験した。次いで RS ウイル

スの経験が多かった。 

・この結果から、同種移植後における侵襲性肺炎球菌感

染症を含む肺炎球菌感染症の発症や死亡を経験した

施設の割合が高く、また、水痘及び播種性帯状疱疹を

含む帯状疱疹を経験した施設の割合が高いことが示さ

れ、これらによる疾病負荷が大きいことが示唆された。他

方、侵襲性 Hib 感染症では発症例及び死亡例を経験し

た施設は認められず、同種移植後における疾病負荷が

小さいことが示唆された。 

 

表 4：施設における VPD 発症例/死亡例の経験割合 

VPD 同種移植 

成人/小児 

（％） 

自家移植 

成人/小児

（％） 

新型コロナ 

死亡例 

92/78 

33/3 

80/45 

14/1 

インフルエンザ 

死亡例 

88/85 

11/1 

83/64 

5/1 

RS ウイルス 

死亡例 

43/52 

7/3 

14/31 

0/6 

肺炎球菌 

死亡例 

61/31 

6/1 

30/4 

2/0 

IPD 

死亡例 

36/24 

15/3 

10/0 

0/0 

侵襲性 Hib 感染

症 

0/0 0/0 

水痘 

死亡例 

19/19 

0/0 

6/15 

0/0 

帯状疱疹 

死亡例 

84/79 

0/0 

72/42 

1/0 

播種性帯状疱疹 

死亡例 

70/51 

13/4 

37/13 

1/0 

IPD：侵襲性肺炎球菌感染症（invasive pneumococcal diseases）、

Hib：インフルエンザ菌 b 型（Haemophilus influenzae type b） 
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4. 結果のまとめ/考察 

＜結果のまとめ＞ 

【VPD よる疾病負荷に関する科学的知見のまとめ】 

米国での小児患者における移植後 VPD のデータベー

ス研究（2010-2018 年 9,591 人中 684 人が VPD に罹患）

では移植後 5 年間の VPD の頻度はインフルエンザ

3.89%（同種 4.12%、自家 3.38%）、水痘 1.14%（同種 1.30%、

自家 0.77%）、侵襲性肺炎球菌感染症 1.05%（同種 1.14%、

自家 0.87%)と報告され、いずれも同種移植の頻度が自

家移植より高い 53。オーストラリアの成人同種移植患者

441 人を対象としたアンケート調査（2000-2012 年の移植

患者）では、41.7%が VPD 罹患を報告し、インフルエンザ

様疾患（38.4%）、帯状疱疹（7.9％）、肺炎球菌感染症

（5.1%）が多かった 64。 

1990 年～2022 年に同種移植を受け、100 日以上生存

した患者 65,848 例を対象とした国内レジストリデータ調

査では、水痘・帯状疱疹 2,331 件（水痘 28 件）と肺炎球

菌感染症 213 件（侵襲性肺炎球菌感染 70 件）の頻度が

高かった。 

JSTCT 認定移植施設 263 診療科を対象としたワクチ

ン接種に関する全国調査（222 診療科より回答、以下は

それぞれの VPD を経験した施設の割合）では、各診療

科において造血幹細胞移植後に経験した VPD につい

ても情報収集を行い、疾病負荷の参考情報が得られた。

同種移植後に最も高頻度に経験する VPD としては新型

コロナウイルス感染症（成人 92%、小児 78%）、インフルエ

ンザ（成人 88%、小児 85%）であった。次いで、成人診療

施設では帯状疱疹 84%（播種性 70%、水痘 19%）、肺炎球

菌感染症 61%（IPD36%）の頻度が高い。小児診療施設で

は帯状疱疹 79%（播種性 51%、水痘 19%）、RS ウイルス感

染症 52%、肺炎球菌感染症 31%（IPD24%）の頻度が高か

った。また、百日咳及びジフテリアについては、罹患者

数は少なかったものの死亡率が高かった（百日咳 100%、

ジフテリア 50%）。レジストリデータでは移植後長期フォロ

ー患者の情報が過小評価になりやすく、施設の経験ベ

ースの調査ではあるが、本邦の同種移植患者において

も水痘・帯状疱疹、肺炎球菌感染症の疾病負荷が極め

て大きいと考えられ、また、百日咳及びジフテリアも、死

亡率の高さから疾病負荷が大きいと考えられた。 

 

【ワクチン再接種の必要性のある対象者についてのまと

め】 

虎の門病院で行われた研究で、同種移植を受けた

342例（そのうち、臍帯血移植が77％）の移植前後のウイ

ルス抗体価の推移を評価した。一方、東京大学医科学

研究所附属病院で行われた研究で、移植を行っていな

い血液疾患患者 127 例と、HIV 感染症患者 563 例を対

象にウイルス抗体価が評価した。両研究における VZV, 

麻疹, 風疹に対する抗体価中央値を比較した。 

同種移植患者においては、水痘・帯状疱疹ウイルス、

麻疹ウイルス、風疹ウイルスの抗体価は、移植前（それぞ

れ17.0/19.0/18.7）と比較して同種移植2年後には大きく

低下していた（それぞれ3.5/3.8/2.8）。一方、非移植血液

疾患患者（それぞれ9.7/11.9/11.0）やHIV感染症患者

（それぞれ16.1/14.1/17.1）では比較的高い抗体価を認

めていた。同種移植後の免疫喪失が顕著であることが

本邦の大規模データにより示され、これを鑑みると、

予防接種を再接種する上では、非移植血液疾患患者

やHIV感染症患者と比べて、同種移植患者を優先する

必要性があると考えられた。 

 

【主なＶＰＤについて、同種移植後における予防接種の

再接種に関する科学的知見のまとめ】 

〇麻疹・風疹 

疾病負荷:同種移植後の報告症例数は少なく、他の免

疫不全者との発症頻度の比較は困難ではあるものの、

同種移植後に罹患した場合に重症化するとされており、

国内のレジストリデータでの評価では、同種移植後に麻

疹を 6 例報告し、うち 2 例（33.3%）が死亡に至ったと報告

している。また、海外では麻疹肺炎による重症例や死亡

例が複数報告されている。一度発症すると死亡に至る割

合が高い疾患であり、患者の生命予後に与える影響が

大きいことが懸念されている。 

国内外における現状の認識：本邦の 7 割以上の移植施

設で同種移植後のMRワクチン再接種が推奨されている。

同種移植後の患者は、麻疹・風疹に対する免疫が低下

し、罹患した場合に重症化するリスクが報告されている。

海外では移植後の麻疹による死亡例も報告されており、

ワクチンの再接種による予防が重要であり、必要性があ

ると国内外において認識されている。 

有効性：本邦の報告では、成人の同種移植患者の移植

2 年後の麻疹の抗体価陽性率は 60.6%であった。抗体価

が陰性であった同種移植患者 25 例に麻疹ワクチンを 1

回接種したところ、接種後の抗体価陽転は 64%であった。

同様に移植 2 年後の風疹の抗体価陽性率は 52.2%であ

った。抗体価が陰性であった 25 例に風疹ワクチンを 1 回



11 

 

接種したところ、接種後の抗体価陽転率は 72%であった
3。海外の報告では、同種移植後患者へのMMRワクチン

1 回接種により、風疹で 90%以上、麻疹で 46～100%と高

い抗体陽性率が示されている。抗体がない患者にワクチ

ンを 1 回接種した際の抗体獲得率は報告によって差が

あるものの、1-2 回目の接種で抗体を獲得できると報告

されている。 

安全性：ワクチンの副反応は稀で、安全性は高いとされ

ている。 

本邦を含む各国のガイドラインでの推奨：共通して、「同

種移植後 24 カ月以上が経過し、慢性 GVHD（移植片対

宿主病）がなく、免疫抑制剤を使用していない患者」を

対象に、日本では MR（麻疹・風疹混合）ワクチンを、海

外では MMR（麻疹・風疹・ムンプス混合）ワクチンを用い

て、１回以上の接種を行うのが標準的な考え方とされ、

推奨されている。 

 

〇水痘・帯状疱疹 

疾病負荷: 同種移植後の VPD の中で特に疾病負荷が

大きい疾患である。国内レジストリデータでは、同種移植

後に 2,331 件の発症が報告され、感染に関連する死亡

が 872 例（37.4%）と非常に高率であった。移植施設への

調査でも、成人施設の 84%、小児施設の 79%が帯状疱疹

の発症例を経験しており、また、国外での報告において

も、様々な免疫不全者の中でも造血幹細胞移植におけ

るリスクが最も高い（移植 42.4-95.6/1000 人・年 vs 免

疫正常者 4.47/1000 人・年）15。・また、移植後に帯状疱

疹を発症すると非常に強い疼痛をきたし、QOL に大きな

影響を及ぼす帯状疱疹後神経痛の頻度が高いとされて

いる 19。同種移植後の発症率と死亡リスクが高いことから、

疾病負荷の高い点が懸念されている。 

国内外における現状の認識：本邦の 7 割以上の移植施

設で同種移植後の水痘・帯状疱疹ワクチンの再接種が

推奨されている。帯状疱疹の発症予防には、抗ウイルス

薬の予防投与も有効とされるが、その効果は一時的であ

り、投与終了後における VZV 再活性化の累積発症率は、

1 年で約 30%、2 年で約 40%と増加すると報告されている
24-31。そのため、国内外においてワクチンの再接種による

予防が重要であると認識されている。 

有効性：本邦の報告では、移植後の小児患者 15 例に対

して、弱毒生水痘ワクチンを 1 回接種することで、血清陰

性患者 9 例中 8 例が陽性化し、全例で接種後 2 年間水

痘や帯状疱疹の発症を認めなかったとしている 33。また、

別の報告ではワクチンの 1 回もしくは 2 回の接種後に

50%以上の患者が血清陽性を示し、健常人と比較しても

同等の体液性および細胞性免疫応答を示したと報告し

ている 4,34。 

安全性：水痘・帯状疱疹ワクチンの副反応は稀で、安全

性は高いとされている。 

本邦を含む各国のガイドラインでの推奨：共通して、「同

種移植後 24 カ月以上が経過し、GVHD がなく、免疫抑

制剤を使用していない患者」を対象に、弱毒生水痘ワク

チンを 4 週間以上の間隔をあけて１回以上の接種を行う

のが標準的な考え方とされ、推奨されている。 

 

〇肺炎球菌 

疾病負荷：水痘・帯状疱疹と並び、同種移植後の患者に

おいて疾病負荷が極めて大きい疾患であり、国内レジス

トリデータでの評価では、同種移植後に 213 件の感染が

報告され、うち 62 例（29.1%）が死亡、19 例（8.9%）が肺炎

球菌感染症を直接の死因としている。侵襲性肺炎球菌

感染症（IPD）に限定すると、死亡リスクはさらに高まり、

成人移植施設の 6 割以上が発症例を、15%が IPD による

死亡例を経験している。また、海外の報告では、同種移

植の IPD 罹患リスクが健常人の約 80 倍と、ほかの疾患と

比較しても高い（健常者 10/10 万人・年、同種移植 

812/10 万人・年、自家移植 694/10 万人・年、固形臓器

移植 465/10 万人・年）ことがメタ解析で示されている 37。 

国内外における現状の認識：本邦の 7 割以上の移植施

設で同種移植後の肺炎球菌ワクチンの再接種が推奨さ

れている。移植 1-2 年後が発症中央値で、発症時の寄

与死亡率は 1-2 割と高いことが国内外でのケースシリー

ズ等で報告されている 36。そのため、国内外においてワ

クチンの再接種による予防が重要であると認識されてい

る。 

有効性：同種移植後の患者において、PPSV よりも PCV

の方が免疫原性に優れ、特に PPSV 単独よりも PCV 複

数回を併用した方が免疫原性に優れることが複数の研

究で示されてきた 40-42。PPSV 単独接種から PCV と PPSV

の接種が推奨されるようになったことで、IPD の発症率が

1/10 に減少したことも報告されている 43。また、PCV の接

種を繰り返すとともに抗体価が漸増したことも報告されて

いる 45,46。 

安全性：移植後特有の有害事象報告はなく、忍容性は

良好とされている。 

本邦を含む各国のガイドラインでの推奨：共通して、「同

種移植後、3 ヶ月以上経過しており、慢性 GVHD が増悪

していない患者」を対象に、結合型肺炎球菌ワクチンを
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1 回以上接種すること、ブースター接種として結合型肺

炎球菌ワクチンもしくは PPSV23 を 1 回接種することが標

準的な考え方とされている。 

 

〇ジフテリア、百日咳、破傷風、インフルエンザ菌 b 型 

疾病負荷：同種移植後において、ジフテリア・百日咳・破

傷風・Hib の発症は稀であるが、発症した場合の死亡割

合が高い疾患であり、国内レジストリデータでは、百日咳

は報告された 1 例が、ジフテリアは 2 例中 1 例が死亡と

関連していることが指摘されている。海外の報告でも、同

種移植後の破傷風や百日咳による死亡例が報告されて

おり、患者の生命予後に与える影響が大きいことが懸念

されている。他方、Hib については、国内レジストリデー

タでは 39 件の発症が報告されたが、移植施設への調査

では侵襲性 Hib 感染症の発症・死亡例の経験は報告さ

れなかった。小児期の Hib ワクチン導入によって同感染

症は激減し、国外において Hib による同種移植後の疾

病負荷を示した報告は限定的であることから、Hib は他

の VPD と比較して同種移植後における疾病負荷は比較

的小さいと考えられている。 

国内外における現状の認識：本邦の 7 割以上の移植施

設で同種移植後の Hib ワクチンの再接種が推奨されて

おり、小児移植施設の 75％以上で百日せき抗原含有ワ

クチンが接種されている。同種移植後の発症は稀である

が、発症した場合の死亡割合が高いことから、国内外に

おいて、百日せき抗原含有ワクチン（3 種混合ワクチンや

Hib を含む 4 種混合ワクチン）の再接種による予防が重

要であると認識されている。 

有効性：同種移植後の患者において、3 種混合ワクチン

を接種すると、ジフテリアと破傷風では 70～100%、百日

咳でも 30～70%と高い確率で抗体を獲得でき、その効果

は 2 年以上持続することが示されている。 

安全性：移植患者に特有の副反応は報告されていな

い。 

本邦を含む各国のガイドライン：共通して、「同種移植後、

6 ヶ月以上経過しており、慢性 GVHD が増悪していない

患者」を対象に、百日せき抗原含有ワクチン及び Hib ワ

クチンを複数回接種することが標準的な考え方とされて

いる。 

 

＜同種移植後における予防接種の再接

種に関する考察＞ 

本調査で対象とした麻疹・風疹、水痘・帯状疱疹、肺

炎球菌、ジフテリア・破傷風・百日咳及び Hib に対するワ

クチンは、いずれも国内外において同種移植後に再接

種されている主なワクチンである。本邦においてこれらの

ワクチンは定期接種として位置付けられており、まん延

防止および個人の発症や重症化予防の観点から重要

性が高いと認識されている。 

これらに関して、同種移植後において、国内外での現

状、再接種による有効性・安全性及び国内外のガイドラ

インにおける記載を踏まえると、いずれのワクチンも臨床

現場における必要性が高いものと認識されていた。他方、

Hib は同種移植後における疾病負荷の大きさを示す報

告に乏しく、同種移植後の再接種における優先度は比

較的低いと考えられた。これらを踏まえ、麻疹・風疹、水

痘・帯状疱疹、肺炎球菌及びジフテリア・破傷風・百日

咳のワクチンは、同種移植後の再接種を優先して行うこ

との価値が高いと結論付けられた。 

また、別添に示すとおり、MR ワクチン、水痘・帯状疱

疹ワクチン、肺炎球菌ワクチンおよび DPT ワクチンにつ

いて、予防接種の再接種として推奨されている製剤の用

法用量等と、本邦における製剤の薬事承認状況を比較

した。いずれのワクチンにおいても、国内外における最

新の科学的知見に基づき推奨されている各ワクチン

の同種移植後再接種における用法・用量と、本邦の

薬事承認に矛盾は認められなかった。 

 

（別添） 

同種移植後における予防接種の再接種として推奨され

ている製剤の用法用量等と、本邦における各ワクチン製

剤の薬事承認状況の整理 

麻疹・風疹、水痘・帯状疱疹、肺炎球菌及びジフテリ

ア・破傷風・百日咳のワクチンについて、本邦及び諸外

国のガイドラインにおいて推奨されている効果効能・用

法用量等と、各製剤が本邦において取得している薬事

承認条件を整理した。 

 

A) 麻疹・風疹 

・国内における麻疹、風疹の生ワクチンの抗体陽性化率

は50-60％という報告 3がある一方、2-3割という報告もあ

る 4。 

・非常に稀にワクチン株による麻疹の発症報告があるも

のの、治療による回復が報告され 6,7、忍容性は良好とさ

れる 8 

・同種移植後の再接種に関して、本邦及び諸外国のガ
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イドライン等において、共通して、MR ワクチンあるいは

MMR ワクチンを、1 回あたり 0.5mL を皮下注射することを

推奨している。 

・接種において注意すべき事項としては、同種移植後 24

カ月以上経過しており、慢性 GVHD を認めず、免疫抑

制剤や免疫グロブリン製剤等の使用がない患者が対象

である点である。 

・本邦で薬事承認を得ている、乾燥弱毒生麻しん風しん

混合ワクチンについて、薬事承認を得た効能又は効果、

用法及び用量等は、本邦及び諸外国のガイドラインに

おいて推奨されているもの及び整理を行った科学的知

見と一致している。 

（参考）乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン：ミールビ

ック®添付文書より抜粋 

・効能又は効果：麻しん及び風しんの予防 

・用法及び用量：0.5mL を 1 回皮下に注射する。 

・任意の予防接種： 

任意接種として、性、年齢に関係なく接種できる。 

 

B) 水痘・帯状疱疹 

・国内で使用されている高力価の弱毒生水痘ワクチンは、

同種移植患者においても健常人と同等の免疫原性を示

したという報告がある 4,34。 

・重篤な有害事象の報告はなく、忍容性は良好と考えら

れる。 

・同種移植後の再接種に関して、本邦及び諸外国のガ

イドラインにおいて、共通して、水痘ワクチンを、1 回あた

り0.5mLを皮下注射することを推奨している。必要に応じ

て複数回繰り返すことが推奨されている。 

・接種において注意すべき事項としては、同種移植後 24

カ月以上経過しており、GVHD を認めず、免疫抑制剤や

免疫グロブリン製剤等の使用がない患者が対象である

点である。 

・本邦で薬事承認を得ている、乾燥弱毒生水痘ワクチン

について、薬事承認を得た効能又は効果、用法及び用

量は、本邦及び諸外国のガイドラインにおいて推奨され

ているもの及び整理を行った科学的知見と一致してい

る。 

（参考）乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」®添付文書より

抜粋 

・効能又は効果：水痘の予防、50 歳以上の者に対する

帯状疱疹の予防 

・用法及び用量：0.5mL を 1 回皮下に注射する。 

・接種対象者：接種の対象となるのは、生後 12 月以上の

水痘既往歴のない者及び下記 7.1．1～・・・に該当する

者である。 

 7.1.1. <水痘予防>水痘の罹患が特に危険と考えられ

るハイリスク患者（急性白血病などの悪性腫瘍患者及び

治療により免疫機能に障害をきたしている患者及びその

おそれのある者） 

 

C) 肺炎球菌 

・移植患者に特有の有害事象報告はなく、忍容性は良

好とされる。 

・同種移植後の再接種に関して、本邦及び諸外国のガ

イドラインにおいて、共通して、PCV を、1 回あたり 0.5mL

を筋注し、複数回繰り返すことが推奨されている。 

・接種において注意すべき事項としては、同種移植後 3

カ月以上経過しており、GVHD が増悪していない点であ

る。 

・本邦で薬事承認を得ている、PCV15,PCV20 について、

薬事承認を得た効能又は効果、用法及び用量は、本邦

及び諸外国のガイドラインにおいて推奨されている及び

整理を行った科学的知見と一致している。 

（参考） 

沈降 15 価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV15）（バクニュ

バンス®）添付文書より抜粋 

・効能又は効果：高齢者又は肺炎球菌による疾患に罹

患するリスクが高いと考えられる者における肺炎球菌（血

清型 1、3、4、5、6A、6B、7F、9V、14、18C、19A、19F、

22F、23F 及び 33F）による感染症の予防 

・肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられ

る者とは、以下のような状態の者を指す。 

 基礎疾患若しくは治療により免疫不全状態である又は

その状態が疑われる者 

・用法及び用量： 

<高齢者又は肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高

いと考えられる 18 歳以上の者における肺炎球菌による

感染症の予防>1 回 0.5mL を筋肉内に注射する。 

<肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられ

る 18 歳未満の者における肺炎球菌による感染症の予防

>1 回 0.5mL を皮下又は筋肉内に注射する。 

 

沈降 20 価肺炎球菌結合型ワクチン（PCV20）（プレベナ

ー20®）添付文書より抜粋 

・効能又は効果：高齢者又は肺炎球菌による疾患に罹

患するリスクが高いと考えられる者 

肺炎球菌（血清型 1、3、4、5、6A、6B、7F、8、9V、10A、
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11A、12F、14、15B、18C、19A、19F、22F、23F 及び

33F）による感染症の予防 

・肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられ

る者とは、以下のような状態の者を指す。 

 基礎疾患若しくは治療により免疫不全状態である又は

その状態が疑われる者 

・用法及び用量： 

<高齢者又は肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高

いと考えられる 6 歳以上の者：肺炎球菌による感染症の

予防>1 回 0.5mL を筋肉内に注射する。 

<肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高いと考えられ

る 6 歳未満の者：肺炎球菌による感染症の予防>1 回

0.5mL を皮下又は筋肉内に注射する。 

 

D) ジフテリア・百日咳、破傷風 

・3 種混合ワクチン接種後の百日咳の抗体陽転率は約

30～70%、ジフテリア、破傷風の抗体陽転化率は 70～

100％であり、長期維持されることが報告されている
59-52. 

・移植患者に特有の有害事象報告はなく、忍容性は良

好とされる。 

・同種移植後の再接種に関して、本邦及び諸外国のガ

イドラインにおいて、共通して、3 種混合ワクチンを、1 回

あたり 0.5mL を皮下注射し、複数回接種することが推奨

されている。 

・接種において注意すべき事項としては、同種移植後 6

カ月以上経過しており、GVHD が増悪していない点であ

る。 

・本邦で薬事承認を得ている、沈降精製百日せきジフテ

リア破傷風混合ワクチンについて、薬事承認を得た効能

又は効果、用法及び用量は、本邦及び諸外国のガイド

ラインにおいて推奨されている及び整理を行った科学的

知見と一致している。 

（参考） 

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン：トリビ

ック®）添付文書より抜粋 

・効能又は効果：百日せき、ジフテリア及び破傷風の予

防 

通常、初回免疫後6か月以上の間隔をおいて、0.5mLを

1 回皮下に注射する。以後の追加免疫には、通常、1 回

0.5mL を皮下に注射する。 

・接種対象者・接種時期：以後の小児への追加接種に

おいては、標準として 11 歳以上 13 歳未満の者に 0.5mL

を 1 回接種すること。また、成人への追加接種は、通常、

1 回 0.5mL を接種すること。 
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5. 結論 

本研究では、予防接種の再接種を考える上で最も優

先度の高い対象者及びワクチンを特定することを目的と

して、ワクチンで予防可能な疾病（Vaccine-Preventable 

Disease: VPD）の疾病負荷、ワクチンの有効性・安全性、

ならびに国内の接種実態等の検討に加え、ワクチンの

薬事承認状況等も勘案し多面的に検討を行った。この

結果、同種移植患者は他の患者と比較して、麻疹・風疹、

水痘・帯状疱疹、肺炎球菌、ジフテリア・破傷風・百日咳

に対するワクチンについて、治療後の再接種の必要性

が高いことが明らかとなった。 

予防接種の再接種の対象者としては、同種移植を受

けた 342 例(臍帯血移植が 77％)において、移植前と比

較して同種移植 1 年後にはウイルス抗体価は有意に低

下し、時間経過とともに減少が顕著であったことが確認さ

れた。一方で、移植を行っていない非移植血液疾患患

者（127 例）や HIV 感染症患者（563 例）では比較的高い

抗体価が維持されていたことから、同種移植患者を他の

疾患・病態の患者に比較しても優先的に再接種の対象

とする必要性が示された。 

予防接種の再接種の対象とするワクチンとしては、国

内レジストリデータを用いた同種及び自家移植患者の

VPD の疾病負荷に関する解析では、同種移植後の水

痘・帯状疱疹は 2,331 件（うち水痘 28 件）、肺炎球菌感

染症は 213 件（うち侵襲性肺炎球菌感染症 70 件）であり、

いずれも自家移植例と比較して頻度・重症度ともに高か

った。さらに、全国 222 施設からのアンケート回答では、

成人移植施設の 84%が帯状疱疹、61%が肺炎球菌感染

症を経験していた。VPD の中で、Hib については同種移

植後における高い疾病負荷を認めなかったものの、一

方で、麻疹・風疹やジフテリア・百日咳・破傷風は同種移

植患者における発症頻度は低いものの重症例や死亡例

の報告があり、これらの疾患は同種移植患者へ与える影

響が大きいことが明らかになった。 

同種移植後の各ワクチンの効果についても良好な免

疫原性と安全性が、国内外から多数報告されている。ま

た、各ワクチンの薬事承認状況を鑑みると、いずれのワ

クチンにおいても、薬事承認を得た効能又は効果、用法

及び用量は、本邦及び諸外国のガイドラインの推奨さや

及び整理を行った科学的知見と一致していることが明ら

かとなった。 

従って、同種移植患者等の免疫不全状態における

VPD の疾病負荷、ワクチンの有効性・安全性といった国

内外の最新の科学的知見の収集や網羅的なレビュー、

国内のレジストリデータ調査や移植認定施設へのアンケ

ート調査、ワクチンの薬事承認状況等を踏まえ、定期接

種のワクチンの再接種を考えたときに最も優先度の高い

対象者は同種移植患者であり、再接種の優先度の高い

ワクチンは、水痘・帯状疱疹ワクチン、肺炎球菌ワクチン、

MR ワクチン、DPT ワクチンと結論づける。また、国内外

の最新の科学的知見等に基づき推奨されている、各ワク

チンの移植後再接種における用法・用量等は、各ワクチ

ンが本邦で薬事承認を得ている用法・用量及び効能・効

果の条件に矛盾しないことが明らかになった。 

以上より、治療や疾患により一度獲得した免疫を喪失

する患者に対する公的予防接種について、同種移植患

者を対象とした、麻疹・風疹、水痘・帯状疱疹、肺炎球菌、

ジフテリア・破傷風・百日咳ワクチンの再接種を優先して

行うことの価値が高いと結論付けられた。 

 

6. 研究発表  

【１】論文発表 

1) 冲中 敬二. 成人造血幹細胞移植患者に推奨され

るワクチン. 臨床血液 in press. 

 

【２】学会発表 

1) M. Koga, M. Nojima, R. Uraki, K. Iwatsuk-Horimoto, 
S. Yamayoshi, M.Imai, K. Kobiyama, T. Burcu, K. 



20 

 

Sonoda, K. Ishii, Y. Kawaoka, F. Nagamura, H. 
Yotsuyanagi, Safety and Immunogenicity of Booster 
Vaccination Against COVID-19 with 
Whole-SARS-CoV-2-Virion Inactivated Vaccine 
KD-414: A Phase 1 Trial in Japan, Infectious Disease 
Week (ID week2024) Oct.16-19,2024.Los Angeles, 
USA. 

2) 第66回 日本小児血液・がん学会学術集会 小児造

血細胞移植患者の生ワクチン接種後抗体価陽性化に関

連する因子の検討 南條由佳、佐藤 篤、他. 

3) 第98回日本感染症学会学術講演会 第72回日本化

学療法学会総会 P-342 がん患者へのワクチン接種に

関する患者アンケート調査研究 相野田祐介, 冲中敬二. 

4) Kurosawa S, Fukuda T, et al. Current Status and Needs 

of Long term Follow up Clinics for Hematopoietic Cell 

Transplant Survivors in Japan: Comparison with the 

Results from a 2018 Nationwide Survey. 2025 Tandem 

BMT Meetings, Honolulu, USA. 

5) 黒澤彩子, 福田隆浩, ほか. 移植後LTFU外来現状

把握のための全国調査より：診療対象と時期、移行に関

する現状. 第47回日本造血・免疫細胞療法学会総会. 

大阪, Feb 2025. 

 

7. 知的財産権の出願・登録状況 

【１】特許取得 

  該当事項なし。 

【２】実用新案登録 

  該当事項なし。 

【３】その他 

  該当事項なし。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 




