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本日の内容

テーマ 論点

【１】小児におけるRSウイルス感染症の予防について

（１）RSウイルス感染症の概要について

（２）これまでの経緯と検討課題について

（３）新たな抗体製剤（クレスロビマブ）について

（４）その他のファクトシートにおける知見等

（５）抗体製剤の費用対効果について

（６）まとめ
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R Sウイルス感染症の概要

【臨床症状】
RSウイルス（Respiratory Syncytial Virus）の潜伏期間は2〜8日（典型的には4〜6日）とされている。軽い風

邪様の症状から重い肺炎まで様々だが、特に、乳児期早期（生後数週間〜数か月間）や、慢性呼吸器疾患等の基礎
疾患を有する高齢者においては、肺炎等の下気道感染症に至る場合がある。

【疾病負荷】
RSウイルスは飛沫・接触感染により伝播し、１歳までに50％以上が、2歳までにほぼ100%の児がRSウイルスに

少なくとも1度は感染し、何度も感染と発病を繰り返す。
2010年代には年間３万人〜５万人の２歳未満の児が入院を要したとされており、入院した児のうち7%が何らか

の人工換気を必要としたという報告もある。

【検査】
病原体診断について、抗原迅速検査キットが、１歳未満や、入院患者、パリビズマブ製剤の適応患者（在胎35週

以下の早産児等）で保険適用されている。また、核酸増幅検査も集中治療が行われた患者に保険適用されている。

【予防・治療】
治療は基本的には酸素投与、輸液、呼吸管理などの支持療法が中心である。予防薬として、F蛋白に対するモノ

クローナル抗体製剤であるパリビズマブ（Palivizumab）が、在胎28週以下で出生した12か月齢以下の乳幼児等の
重症化リスクが高い児を対象に、保険適用されている。同剤は、RSウイルス流行開始前から流行期の間、１回
15mg/kgを１か月毎に筋注することにより、予防効果が期待できる。

また、令和８年４月より、RSウイルス感染症が予防接種法におけるA類疾病に位置付けられ、妊婦に接種するこ
とで、出生した児にRSウイルス感染症に対する免疫の効果を得させることができるワクチンであるアブリスボが、
妊娠28〜36週の方を対象※に定期接種化された。

（※） 薬事承認を得た接種対象者は、妊娠24〜36週の者
参考： RSウイルス感染症Q&A（令和６年１月15日改訂）（厚生労働省）

RSウイルスの臨床ウイルス学 (国立感染症研究所 IASR Vol. 35 p. 139-140: 2014年6月号)
RSウイルス-Aの分子疫学・分子進化に関する最新知見 (国立感染症研究所 IASR Vol. 43 p84-85: 2022年4月号)
RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート（2025年10月22日版）（国立健康危機管理研究機構国立感染症研究所）

第24回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 資料
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2024(令和６)年３月14日
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疫学についての知見：R Sウイルスの感染者数

5

○RSウイルス感染症は5類感染症定点把握疾患として、全国約2000カ所の小児科定点医療機関から報告される。

○流行期は、近年、冬季から夏季に変化した可能性が指摘されたところ、時空間的異質性を認めることも含め、一律

の流行予測は困難。

RSV感染症の定点当たり報告数の推移、2018年～2026年

• 近年の流行時期が以前の冬季から夏季に変化した可能性が指摘されているが、近接した年でも異なる流行パターンを認めた報告は

あり、流行期予測は容易ではない。

• 国内の流行は、南・西日本から東日本へと流行が推移する傾向にあり、流行期の時空間的異質性を認める。

第32回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
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疫学についての知見：RSウイルスによる、国内の疾病負荷
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○RSウイルスは、1歳未満の乳児における、高い疾病負荷が指摘されている。

• 国内におけるレセプト及び健診DBを用いた、2005〜2021年度の生後12か月未満の児に関する調査では、推定RSV感染症罹患率・

推定入院率は年度によって幅があるものの、他疾患を鑑みると高い疾病負荷が推測される※ 。

• 人口推計を用いて国内のRSウイルス感染症の発生数を推定したところ、2010年代の生後24か月未満の年間RSウイルス感染症発生

数は12万〜18万人（その内3万〜5万人が入院）とされた。

• RSウイルスによる２歳未満の入院症例のうち、7％が何らかの人工換気を必要としたとされ、人工換気療法を必要とした症例のう

ち、約半数が生後6か月未満であったとされた。

2005～2021年度 1000人年あたり

推定RSV感染症罹患率
生後12か月未満の児 50-100

生後６か月未満の児 30-90

推定入院率

生後12か月未満の児 20-30

生後６か月未満の児 20-40

出典：RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート（文献55, 56）

沈降 10 価肺炎球菌結合型ワクチン ファクトシート（平成28年１月28日・国立感染症研究所） （文献９）

※定期接種A類疾病である小児の肺炎球菌感染について、PCV7導入前のIPD罹患率は10万人年あたり10.4-20.2（罹患率0.1-
0.2%）、肺炎の罹患率は1,000人年あたり17.65（罹患率1.77%）と報告されている。

（5-10%）

（2-3%）

第32回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 資料
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R Sウイルス感染症に対するワクチン・抗体製剤

ワクチン 抗体製剤

投与することで、体内で病原体に対する抗体産生を促し、感染症
に対する免疫を獲得するもの。

特定の病原菌などの異物（抗原）に有効な抗体を直接体内に注入す
ることで、免疫の機能を人工的に獲得するもの。

アブリスボ
ファイザー社(米)

組換えタンパク(母子免疫)ワクチン

アレックスビー
GSK社(英)

組換えタンパクワクチン

エムレスビア
モデルナ社(米)
mRNAワクチン

ニルセビマブ
サノフィ社(仏)

（販売名：ベイフォータス）

クレスロビマブ
MSD社(米)

（販売名：エヌフロンシア）

パリビズマブ
アストラゼネカ社(英)
（販売名：シナジス）

接種対象
(薬事上)

①妊娠24～36週の妊婦
②60歳以上の者

①60歳以上の
者
②18歳以上の
ハイリスク者

60歳以上の者 ①ハイリスク（※）の新生児、
乳児及び幼児（保険適用）

②①以外のすべての新生児
及び乳児

①ハイリスク（※）の新生児、
乳児

②①以外のすべての新生児
及び乳児

ハイリスク（※）の新
生児、乳児及び幼
児（保険適用）

効能又は
効果

①妊婦への能動免疫による新
生児及び乳児におけるRSウ
イルスを原因とする下気道
疾患の予防

②60歳以上の者におけるRS
ウイルスによる感染症の予防

RSウイルスによる
感染症の予防

RS ウイルスによ
る感染症の予防

①生後初回又は2回目の
RSウイルス感染流行期の
重篤なRSウイルス感染症
のリスクを有する新生児、
乳児及び幼児における、
RSウイルス感染による下
気道疾患の発症抑制

②生後初回のRSウイルス感
染流行期の1. 以外のす
べての新生児及び乳児に
おけるRSウイルス感染によ
る下気道疾患の予防

①生後初回のRSウイルス感
染流行期の重篤なRSウイ
ルス感染症のリスクを有す
る新生児及び乳児におけ
る、RSウイルス感染による
下気道疾患の発症抑制

②生後初回のRSウイルス感
染流行期の1. 以外のす
べての新生児及び乳児に
おけるRSウイルス感染によ
る下気道疾患の予防

RSウイルス感染に
よる重篤な下気道
疾患の発症抑制

定期接種
化の検討
状況

令和８年４月１日より、妊
娠28～36週の妊婦に対して
定期接種ワクチンとして使用
可能。

高齢者のＲＳ感
染症についてはワ
クチン小委で一
度議論したもの
の、疾病負荷等
の知見を収集中。

高齢者のＲＳ感
染症についてはワ
クチン小委で一
度議論したもの
の、疾病負荷等
の知見を収集中。

費用対効果等について引き
続き検討。

国立健康危機管理研究機構
にファクトシートの作成を依頼。

ワクチンと同程度の
有効性持続期間は
ないため、未検討。

※ ハイリスク者：【ニルセビマブ・クレスロビマブ・パリビズマブ共通】早産、先天性心疾患、ダウン症、【ニルセビマブ・クレスロビマブのみ】慢性肺疾患、 【ニルセビマブ・パリ

ビズマブのみ】免疫不全、【パリビズマブのみ】気管支肺異形成症、肺低形成、気道狭窄、先天性食道閉鎖症、先天代謝異常症、神経筋疾患 7
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小児におけるR Sウイルス感染症の予防に係るこれまでの経緯
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平成14年(2002年)１月 モノクローナル抗体製剤パリビズマブが早産児等のRSウイルス感染症予防について薬事承認。

平成15年(2003年)10月 RSウイルス感染症が５類感染症の定点把握対象疾患（小児科定点）に追加。

平成25年(2013年)10月 第５回研究開発及び生産・流通部会（以下「生産・流通部会」）において、「RSウイルスワクチン」が開発優先度の高いワ
クチンの一つに定められた。

12月 日本ワクチン産業協会の会員企業に対し、RSウイルスワクチン等の開発要請を行った。

令和６年(2024年)１月 母子免疫による新生児・乳児の予防を目的とするファイザー社の組換えRSウイルスワクチンが薬事承認。

３月

３月14日

薬事・食品衛生審議会 医薬品第二部会において、以下の事項が了承された。
・効果の持続期間が長いモノクローナル抗体製剤であるニルセビマブ（nirsevimab）の、重症化リスクの高い児のほか、生

後初回のRSウイルス流行期のすべての新生児及び乳幼児等を対象とした承認。
・モノクローナル抗体製剤パリビズマブの適応に、肺低形成等の重症化リスクの高い５疾患を伴う24か月齢以下の児を追加。
第24回ワクチン評価小委員会においてRSウイルスワクチンの議論を開始。母子免疫について、疾病負荷は一定程度明らか
であるが、安全性についての情報収集や、抗体製剤（ニルセビマブ）の扱いが論点とされた。

９月４日 第27回ワクチン評価小委員会にて母子免疫ワクチン・抗体製剤の企業ヒアリングを実施。

11月21日 第28回ワクチン評価小委員会において、知見の一定の集積を踏まえ、疾病負荷、母子免疫ワクチン及び抗体製剤の有効性・
安全性、費用対効果について、ファクトシートの作成を国立感染症研究所に依頼し、それを踏まえて再度議論を行うことと
された。

令和７年(2025年)
10月22日

第32回ワクチン評価小委員会において、提出されたファクトシート等に基づいた議論が行われ、今後の対応方針として、母
子免疫ワクチンについては、具体的な運用を含め、さらに予防接種基本方針部会において検討すること、抗体製剤について
は今回の検討結果を予防接種基本方針部会に報告した上で同部会における制度上の論点に係る議論を注視しつつ、必要に応
じて費用対効果等について、小委員会において引き続き検討することとされた。

11月19日 第72回基本方針部会において、RSウイルス感染症の予防接種法上の接種類型、母子免疫ワクチンの定期接種化の開始時期
や対象者等の具体的なプログラムについて事務局案を提示の上で議論し、了承された。抗体製剤については予防接種法上の
「ワクチン」と解釈することは困難であることから、今後予防接種法に基づく予防接種に用いる医薬品の範囲について議論
を開始することとされた。

令和８年(2026年)
４月30日

第75回基本方針部会において、抗体製剤を予防接種法上の予防接種に用いる医薬品の一つに位置付けることについての議論
を開始し、第77回基本方針部会において提言がとりまとめられた。

６月19日 効果の持続期間が長いモノクローナル抗体製剤であるクレスロビマブ（clesrovimab）が、生後初回のRSウイルス流行期の
すべての新生児及び乳児を対象とした薬事承認を取得。

７月22日 第35回ワクチン評価小委員会において、知見の一定の集積を踏まえ、疾病負荷、クレスロビマブの有効性・安全性、費用対
効果等について、ファクトシートの追記・修正を国立健康危機管理研究機構 国立感染症研究所に依頼し、それを踏まえて
再度議論を行うこととされた。
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予防接種法の一部を改正する法律（令和８年法律第76号）の概要

改正の趣旨

改正の概要

公布の日から起算して６月を超えない範囲内において政令で定める日

施行期日

近年における医薬品技術の高度化を踏まえ、ワクチンと同程度に疾病の予防に有効であることが確認されている医薬
品を予防接種法に基づく予防接種に用いることができることとする。

○ 予防接種に用いる医薬品の範囲の見直し
・ ワクチン（※）と同様に使用により免疫の効果の獲得が期待される抗体製剤についても予防接種に用いること

ができるよう、予防接種に用いる医薬品の範囲について必要な見直しを行う。
※ 現行の予防接種法において、予防接種とは「疾病に対して免疫の効果を得させるため、疾病の予防に有効であることが確認され

ているワクチンを、人体に注射し、又は接種すること」とされているため、ワクチン以外の医薬品を同法上の予防接種に用いるこ
とはできない。

・ 具体的には、本改正により、今後、審議会において、既に薬事承認を得ているＲＳウイルス感染症に対する
抗体製剤の定期接種化に係る議論が可能となり、そこで認められた場合には、政省令の必要な改正を行うこと
により、ＲＳウイルス感染症の予防接種について、母子免疫ワクチンに加え、抗体製剤を用いることができる
ようになる。



第32回予防接種基本方針部会ワクチン評価に関する小委員会（令和７年10月22日）
小児におけるRSウイルス感染症の予防についての議論のまとめ①

【疾病負荷等】
・RSウイルスの疾病負荷は特に1歳未満の乳児で高く、人から人に伝染することによる、その発生及びまん延の予防は公衆衛生

上重要である。
・RSウイルスの流行期は、新型コロナウイルス感染症のパンデミックの影響もあり、年ごと地域ごとに異なる傾向がみられるた

め、どのように定義するのかということは併せて考えていく必要がある。

【母子免疫ワクチンについて】

【抗体製剤について】

知見の評価

小児におけるRSウイルス感染症の予防について、技術的観点から評価し、とりまとめを行った。

有効性

・母子免疫ワクチンは、特に妊娠28週から36週の間に接種することで、高い有効性が期待できる。
・母子免疫ワクチンの再接種について、現時点では妊婦に接種した場合の臨床的有効性を評価した知見はない

ものの、健康成人において有意に抗体価が上昇することや安全性に問題がないことが確認されており、再接
種を否定する知見はない。

安全性

・ファクトシート等で収集された知見において、母子免疫ワクチンの最も一般的な局所反応は注射部位疼痛で
あった。全身反応の発現率は、筋肉痛を除きワクチン群と対照群の間で差を認めず、早産・死産・低出生体
重児など重篤な副反応の頻度は同等であり、重大な懸念は認められなかった。

・ただし、臨床試験において妊娠高血圧症候群の発症リスクがワクチン群でわずかに高い傾向にあり、海外の
市販後調査でも同様の傾向が示唆されたため、定期接種化にあたってはリアルワールドデータのモニタリン
グを要する。

費用対効果 ・非接種と比較して良好であった。

有効性 ・抗体製剤は、生後1年未満の乳児に接種することで、高い有効性が期待できる。

安全性 ・ファクトシート等で収集された知見において、抗体製剤について、重大な懸念は認められなかった。

費用対効果 ・基本分析では非接種と比較して、一般的な基準値である500〜600万円/QALYを超える結果であった。
11

第72回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 資料
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・小児におけるRSウイルス感染症の予防を定期接種として行う場合、目的を「人から人に伝染することによるその発生

及びまん延を予防するため」とすることは妥当である。

接種の目的

小児におけるRSウイルス感染症の予防について、技術的観点から評価し、とりまとめを行った。

・有効性、安全性及び費用対効果の知見を踏まえ、定期接種で使用するワクチンとすることは妥当である。

・疾病負荷、ワクチンの有効性の知見を踏まえ、母子免疫ワクチンを定期接種に導入する場合の接種時期について、妊

娠28週から36週とすることは妥当である。

・再接種については、現時点では妊婦に接種した場合の臨床的有効性を評価した知見はなく、引き続き情報収集につと

めるとともに、健康成人を対象とした再接種に関する知見等を参考に、制度上の検討が必要である。

・有効性、安全性、費用対効果等についての技術的検討の結果を踏まえつつ、具体的な運用に関しては、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。

母子免疫ワクチンについて

・疾病負荷等の知見を踏まえ、抗体製剤を定期接種に導入する場合の接種時期については、生後１年未満におけるRS

ウイルス流行期の者とすることは適当であるが、流行期の定義は引き続き検討する必要がある。

・抗体製剤については、有効性、安全性及び費用対効果等に係る今回の検討結果を予防接種・ワクチン分科会予防接種

基本方針部会に報告した上で、同部会における制度上の論点に係る議論を注視しつつ、必要に応じて費用対効果等に

ついて、小委員会において引き続き検討する。

抗体製剤について

12

第32回予防接種基本方針部会ワクチン評価に関する小委員会（令和７年10月22日）
小児におけるRSウイルス感染症の予防についての議論のまとめ②

第72回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 資料

１
2025（令和７）年11月19日



○ 審議会において、最速で令和９年度からの定期接種化を行う予防接種について、複数同時に検討いただいている一方で、仮に

ワクチン評価に関する小委員会における科学的観点からの議論において、定期接種に導入する科学的意義について一定程度認め

られた場合であったとしても、予防接種に関する基本的な計画で示された観点や、定期接種の実施主体である自治体の事務負

担・財政への影響等の観点から、全ての予防接種を令和９年度から定期接種化することが適切ではない可能性が想定される。

○ こうした状況を踏まえ、令和９年度からの定期接種化に係る審議会における検討プロセスについては以下のとおりに変更す

る。

令和９年度からの定期接種化に係る審議会における検討プロセスについて

まとめ
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審議会 令和９年度からの定期接種化についての審議内容

ワクチン評価に関する小委員会

・ 評価対象の予防接種に係る、疾病負荷、予防接種の有効性、安全性、費用対効果といった
科学的知見に対して評価を行う。

・ 上記の評価を踏まえ、評価対象の予防接種に対して、主に以下の評価等を行う。
① 広く接種を促進することについて、科学的観点からの意義を総合的に評価する。
② 定期接種化に係る検討に必要な具体的な論点や、科学的知見の収集方針等について主

に技術的な観点から整理を行う。

・ 令和８年度からの定期接種化についての議論では行っていた、予防接種法上の定期接種に
位置付けることの妥当性の評価については、小委におけるとりまとめには基本的に含めない。

・ 接種年齢等の具体的なプログラムについて評価を行う場合も、必ずしもプログラムを絞り
きらない形で評価を行うことを基本とする。

予防接種基本方針部会
・ 小委員会報告等を踏まえ、令和９年度からの定期接種化を行う予防接種を選定する。
・ 選定された予防接種について、予防接種法上の疾病分類、定期接種の対象者、用いる予防

接種、定期接種の開始時期等について議論を行い、具体的な接種プログラムを決定する。

副反応検討部会
予防接種・ワクチン分科会

変更なし

第65回厚生科学審議会予防接
種 ・ ワ ク チ ン 分 科 会

資料
１

（改）
2026(令和８)年５月20日



RSウイルス感染症に対する抗体製剤に係るワクチン小委における検討課題について

検討項目 ワクチン小委における検討課題

RSウイルス感染症の疾病負荷
○ 今回新たに提出されたRSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクト

シート追補版等を踏まえ、RSウイルス感染症の疾病負荷について評価を行う。

抗体製剤の
有効性・安全性・費用対効果

○ 今回新たに提出されたRSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクト
シート追補版等を踏まえ、新たな抗体製剤（クレスロビマブ）の有効性・安
全性を含む抗体製剤の有効性・安全性・費用対効果について評価を行う。

広く接種を促進することについての
科学的観点からの意義等

○ RSウイルス感染症の疾病負荷、抗体製剤の有効性・安全性・費用対効果に
ついての評価を踏まえ、

・ 母子免疫ワクチンが既に定期接種化されている中で、抗体製剤（ニルセ
ビマブ・クレスロビマブ）の接種を広く促進することの科学的観点からの
意義

について総合的な評価を行い、必要に応じて定期接種化に係る検討に必要
な具体的な論点や、科学的知見の収集方針等について主に技術的な観点から
整理を行う。

接種年齢等の具体的なプログラム

○ 広く使用を促進することについての科学的観点からの意義等についての議
論や、第32回ワクチン小委（令和７年10月）において既にご議論いただいて
いる、定期接種に導入する場合の接種時期も踏まえ、抗体製剤を定期接種に
導入する際の接種年齢や接種時期等の具体的なプログラムについての検討を
行う。

※ 具体的なプログラムを検討するにあたっては、通常、科学的観点以外の観
点も考慮する必要があるため、ワクチン小委においては、必ずしもプログラ
ムを絞りきらない形で評価を行うことが基本とされている。
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本日の内容

【１】小児におけるRSウイルス感染症の予防について

（１）RSウイルス感染症の概要について
（２）これまでの経緯と検討課題について
（３）新たな抗体製剤（クレスロビマブ）について
（４）その他のファクトシートにおける知見等
（５）抗体製剤の費用対効果について
（６）まとめ

15



クレスロビマブの有効性について

16

1) Zar HJ et al. N Engl J Med. 2025 Oct 

2;393(13):1292-1303.

RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製

剤ファクトシート（追補版） 文献２

○ 健康な早産児（在胎29週以上）および正期産児3,614名を対象とした国際共同第Ⅱb/ Ⅲ相試験において、主要評価項目として

使用後150日までの臨床症状の出現により医療機関の受診を要したRSウイルス関連下気道感染症の発症抑制について評価され、

クレスロビマブ群はプラセボ群と比較し、60.4%の発症抑制効果が示された。

○ 副次的評価項目である使用後150日までのRSウイルス関連入院についても、クレスロビマブ群はプラセボ群と比較し、84.2%

の入院抑制効果が確認された。

研究方法：

健康な早産児（在胎29週以上）および正期産児3,614名を対象とした国際共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第Ⅱb/Ⅲ相試験において、クレスロビマ

ブ105mg単回使用群（2,412名）・プラセボ群（1,202名）に2:1で割り付け評価が行われた。主要評価項目として、使用後150日目までの臨床症状

（喘鳴、陥没呼吸、ラ音・捻髪音、低酸素血症等の指標が1つ以上）の出現により医療機関の受診を要したRSウイルス関連下気道感染症の発症抑制が評

価された。副次的評価項目では使用後150日までのRSウイルス関連入院の抑制、及び使用後180日目までの臨床症状（喘鳴、陥没呼吸、ラ音・捻髪音、

低酸素血症等の指標が1つ以上）の出現により医療機関の受診を要したRSウイルス関連下気道感染症の発症抑制が評価された。

研究結果：

主要評価項目である使用後150日目までのRSウイルス関連下気道感染症については、クレスロビマブ群で2,398名中60名（2.6%）であったのに対し、プラ

セボ群では1,201名中74名（6.5%）であり、60.4% [95%CI:44.1–71.9] (p<0.001)の発症抑制効果が示された。

副次的評価項目である使用後150日目までのRSウイルス関連入院については、84.2% [95%CI: 66.6–92.6] (p<0.001)の入院抑制効果が確認され、同じく副次

的評価項目である使用後180日までのRSウイルス関連下気道感染症については、59.5% [95%CI:43.3–71.1] (p<0.001)の発症抑制効果が示された。

Zar HJ et al. 1  (2025)



クレスロビマブの安全性について

17

1) Zar HJ et al. N Engl J Med. 2025 Oct 2;393(13):1292-1303.

RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート（追補版） 文献２

○ 健康な早産児（在胎29週以上）および正期産児3,614名を対象とした国際共同第Ⅱb/ Ⅲ相試験において、クレスロビマブ群と

プラセボ群で有害事象を認めた者の割合に差はなかった。

○ 死亡した者はクレスロビマブ群で7例、プラセボ群で3例を認めたが、いずれも治験医師により関連性なしと判定された。

研究方法：

健康な早産児（在胎29週以上）および正期産児3,614名を対象とした

国際共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第Ⅱb/Ⅲ相試験において、

クレスロビマブ105mg単回使用群（2,412名）またはプラセボ群

（1,202名）に2:1で割り付け評価が行われた。

研究結果：

・使用後42日目までに発生した何らかの有害事象を認めた者の割合は、

クレスロビマブ群で77.3%（1,816/2,409名）、プラセボ群で77.5%

（932/1,202名）であった。このうち、治験医師により関連性ありと判

定された者の割合は、クレスロビマブ群で28.9%（696/2,409名）、プ

ラセボ群で28.6%（344/1,202名）であった。

・使用後365日目（一部参加者は515日目）までに発生した重篤な有害

事象を認めた者の割合は、クレスロビマブ群で 11.5%（278/2,409名）、

プラセボ群で 12.4%（149/1,202名）であった。このうち、治験医師に

より関連性ありと判定された者の割合はクレスロビマブ群で <0.1%

（1/2409名）、プラセボ群で 0.1%（1/1202名）であった。

・死亡した者はクレスロビマブ群で7例、プラセボ群で3例を認めたが、

いずれも治験医師により関連性なしと判定された。

Zar HJ et al. 1  (2025)



クレスロビマブの安全性について

18

○ 在胎週数35週以下の早産児、及び慢性肺疾患または先天性心疾患を有する児であり、初回のRSウイルス感染流行期を迎える1

歳以下の児を対象とし、パリビズマブを対照群としたクレスロビマブの第Ⅲ相試験における安全性評価においても、クレスロビ

マブ群とパリビズマブ群で有害事象を認めた者の割合に差はなかった。

○ 死亡した者はクレスロビマブ群で8例、パリビズマブ群で4例を認めたが、いずれも治験医師により関連性なしと判定された。

研究方法：

在胎週数35週以下の早産児、及び慢性肺疾患または血行動態学的に有

意な先天性心疾患を有する児であり、初回のRSウイルス感染流行期を

迎える1歳以下の児を対象とし、パリビズマブを対照群としたクレス

ロビマブの第Ⅲ相ランダム化比較試験。クレスロビマブ105 mg単回

投与とパリビズマブ月1回投与を1:1で無作為化割り付けし比較した。

主要評価項目として投与初回シーズンにおける安全性が評価された。

研究結果：

・使用後42日目までに発生した何らかの有害事象を認めた者の割合は、

クレスロビマブ群で75.3%（335/445名）、パリビズマブ群で79.6%

（358/450名）であった。このうち、治験医師により関連性ありと判

定された有害事象を認めた者の割合は、クレスロビマブ群で31.7%

（141/445名）、パリビズマブ群で36.2%（163/450名）であった。

・追跡期間は不明だが、重篤な有害事象を認めた者の割合は、クレス

ロビマブ群で22.2%（99/445名）、パリビズマブ群で24.9%（112/450

名）であった。このうち、治験医師により関連性ありと判定された者

の割合は、クレスロビマブ群で0%（0/445名）、パリビズマブ群で

0.4%（2/450名）であった。

・死亡した者はクレスロビマブ群で8例、パリビズマブ群で4例を認め

たが、いずれも治験医師により関連性なしと判定された。

Zar HJ et al. 1  (2025)

1) Zar HJ et al. N Engl J Med. 2025 Oct 2;393(13):1343-1345.

RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート（追補版） 文献４



本日の内容

【１】小児におけるRSウイルス感染症の予防について

（１）RSウイルス感染症の概要について
（２）これまでの経緯と検討課題について
（３）新たな抗体製剤（クレスロビマブ）について
（４）その他のファクトシートにおける知見等
（５）抗体製剤の費用対効果について
（６）まとめ
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母子免疫ワクチンの接種時期と有効性に関する知見

○ 母子免疫ワクチン接種から胎児への抗体の移行には一定の期間を要するため、薬事承認上、母子免疫ワクチン接種後14日以内

に出生した児における母子免疫ワクチンの有効性は確立していないとされている。

20

4. 効能または効果

○妊婦への能動免疫による新生児及び乳児におけるRSウイルスを原因とする下気道疾患の予防

（省略）

5. 効能または効果に関連する注意

＜妊婦への能動免疫による新生児及び乳児におけるRSウイルスを原因とする下気道疾患の予防＞

（省略）

5.2 本剤の接種後14日以内に出生した乳児における有効性は確立していない。本剤の有効性は妊婦への能動免疫により産生された抗体

が胎児に移行することにより得られることから、本剤の接種後14日以内に出生した乳児においては、胎児への抗体の移行が十分でない可

能性がある。

組換えR Sウイルスワクチン（アブリスボ Ⓡ）添付文書（抜粋）



母子免疫ワクチンと抗体製剤（ニルセビマブ）の併用投与における免疫原性と安全性に関する知見

○ 米国内の８施設で実施された市販後オープンラベル無作為化比較試験の中間解析において、母子免疫ワクチンと抗体製剤の併

用投与について検討されている。

○ 中間解析においては、単独・併用のいずれの群でも乳児のRSウイルス中和抗体価が高く維持されており、評価時点でいずれも

安全性に懸念はなかった。

21

研究方法：

米国８施設で実施された前向き無作為化オープンラベルの市販後臨床試験。18〜45歳の単胎・非合併症妊娠の妊娠32週〜36週の妊婦を対象とし、

①母子免疫ワクチン単独接種、②母子免疫ワクチン＋出生時ニルセビマブ接種、③母子免疫ワクチン＋生後3か月時ニルセビマブ接種、④出生時ニル

セビマブ単独接種の4群に1:1:1:1で無作為化割付けされ、生後12か月までの免疫原性（血清中RSウイルス中和抗体価）及び安全性の評価が行われた。

研究結果：

血清中RSウイルス中和抗体価については、減衰速度にわずかな群間の差が認められたものの、いずれの群でもRSウイルス中和抗体は３か月時点で高値

であった。

安全性については、単独・併用いずれも安全であり、母児いずれにも関連する重篤有害事象はなかった。ニルセビマブについても、乳児における局

所・全身反応はすべて軽度〜中等度にとどまった。

結論：

本試験の中間解析時点では、母子免疫ワクチン接種と乳児へのニルセビマブ投与は単独・併用のいずれも安全と評価できる。

ただし、中間解析の結果である点に注意が必要である。

Christina A. Rostad et al. 1  (2026)

１) Christina A. Rostad et al. Pediatrics. 2026;157(6):e2025075223.

 RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート（追補

版） 文献８



母子免疫ワクチンと抗体製剤（ニルセビマブ）の有効性の比較について

○ 母子免疫ワクチンと抗体製剤（ニルセビマブ）の臨床的有効性を直接比較したランダム化比較試験は存在しない。

○ 実臨床における有効性の比較として、フランスの全国データベースを用いた後ろ向きコホート研究で、2024〜2025年シーズン

におけるRSウイルス関連下気道感染による入院リスクが比較されており、ニルセビマブ群は母子免疫ワクチン群と比較してRSウ

イルス関連下気道感染による入院が少なく、患者背景を調整した入院ハザードが約26%低かった。

22

研究方法：

フランス全国健康データシステム（SNDS）を利用した、人口ベースコホート研究。

フランス本土で出生した児で、①母親が妊娠32–36週に母子免疫ワクチンを接種した児②退院前にニルセビマブ投与を受けた児を対象とし、1:1でマッ

チングを行った。両方の予防を受けた児や接種推奨週数外での母体接種、母体接種後14日未満に出生した児は除外された。

主要評価項目としてRSウイルス関連下気道感染による入院、副次的評価項目として集中治療室入室、呼吸補助、酸素療法が両群で比較評価された。

研究結果：

母子免疫ワクチン群21,280名、ニルセビマブ群21,280名の計42,560名がコホートに組み入れられた。

主要評価項目であるRSウイルス関連下気道感染による入院については、追跡期間中央値84日間において、ニルセビマブ群は母子免疫ワクチン群と比較し

てRSウイルス関連下気道感染による入院リスクの調整後ハザードが約26%低かった。副次的評価項目についても、 PICU入室・呼吸補助・酸素療法につ

いてはニルセビマブ群で調整後リスク比が有意に低かった。

結論：

フランス本土での2024〜2025年シーズンにおいて、退院前にニルセビマブを投与された児は、母親が母子免疫ワクチンを接種した児と比較し、RSウイ

ルス関連入院リスクや重症化リスクが低かった。

本研究はコホート研究であり、フランスで両剤が公的制度で用いられた初めてのシーズンであるという制約があるため、他シーズン・他国での検証が必

要と結論づけている。

Marie-Joelle Jabagi et al. 1  (2026)

１) Marie-Joelle Jabagi et al. JAMA 2026;335(9):787-798. RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート（追補版） 文献10



抗体製剤（ニルセビマブ）の長期的な有効性に関する知見

○ 抗体製剤（ニルセビマブ）の投与後２シーズン目の流行期における有効性に関しては、複数の研究の間で結果が一貫しておら

ず、現時点で確立していないが、有効性の長期持続を示唆する報告がある。
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研究方法：

スペインガリシア州のガリシア地域監視情報システムから匿名化データを取得した前向き人口ベース縦断観察研究。2023〜2024年シーズンのニルセビ

マブ接種対象児 12,492名を最終解析対象とし、2017〜2023年の非パンデミックシーズンの非接種の歴史的コホートと比較した。

解析期間は第１シーズン：2023年10月〜2024年4月、第２シーズン：2024年9月〜2025年4月とし、最長18カ月フォローアップした。

主要評価項目としてRSウイルス関連下気道感染症による初回入院、副次的評価項目として下気道感染症全般の初回入院、肺炎入院等が比較評価された。

研究結果：

対象児 12,492名のうち11,796名がニルセビマブの接種を受け、接種率は94.4%であった。主要評価項目であるRSウイルス関連下気道感染症による初回入

院については、初回シーズンで85.9% [95%CI: 80.2–90.0] 、第２シーズンでも55.3% [95%CI: 22.5–74.3]の減少がみられた。副次的評価項目においては、第

２シーズンにおける下気道感染症全般の初回入院や肺炎入院等は有意差がなかった。

結論：

約95%と高いニルセビマブ接種率の乳児群において、２シーズン連続でのRSウイルス感染症による入院等の持続的な減少が観察された。

ただし本研究は歴史的コホートとの比較である点、また極めて高い接種率の集団である点は解釈に注意を要する。

Josefina L Razzini et al. 1  (2026)

1) Josefina L Razzini et al. lancet Infect Dis. 2026;26(5):e213. 2. RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート（追補版） 文献15

2) Moreno-Pérez D et al. Pediatrics. 2026 Aug 1;158(2):e2025075562. RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート（追補版） 文献16

研究方法：

フランスの全国医療データベースを用いた人口ベースコホート研究。2023年および2024年にニルセビマブを投与された児と非投与児をそれぞれ1:1で

マッチさせて比較した。2023年コホートのみ2シーズン目の有効性も評価した。

研究結果：

追跡一年目のRSウイルス関連下気道感染症による入院に対する有効性は、2023年コホート（投与群、対照群それぞれ37,336名）で66%［95%CI: 61-70］、

2024年コホート（投与群、対照群それぞれ87,763名）で72%［95%CI: 69-75］であった。一方、2023年コホートの投与後2年目では、RSウイルス関連下

気道感染症による入院に対する関連は認められなかった（重み付けハザード比：1.03［95%CI: 0.73, 1.43］）。

結論：

投与後1シーズン目ではニルセビマブの有効性が認められたが、2シーズン目では有効性が確認されなかった。

ただし本研究において2シーズン目におけるRSウイルス関連下気道感染症による入院率は投与群、対照群ともに0.2%と極めて低い点は注意を要する。

Moreno-Pérez D et al. 2  (2026)



○ 企業より、仮に令和９年度から小児におけるRSウイルス感染症予防として抗体製剤（ニルセ

ビマブ）が定期接種化された場合でも、十分供給できるように準備を進めている旨、表明されて

いる。

抗体製剤（ニルセビマブ）の供給について

抗体製剤（ニルセビマブ）

※ 事務局において企業にヒアリングを行い作成。
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○ 企業より、仮に令和９年度から小児におけるRSウイルス感染症予防として抗体製剤（クレス

ロビマブ）が定期接種化された場合でも、十分供給できるように準備を進めている旨、表明され

ている。

※ 制度設計次第によっては、必要な供給量に影響が生じうるため、定期接種に係る厚生科学審議会での議論を

注視しつつ、今後も関係各所と密に連携したいとの意向が示されている。

抗体製剤（クレスロビマブ）の供給について

抗体製剤（クレスロビマブ）

※ 事務局において企業にヒアリングを行い作成。
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本日の内容

【１】小児におけるRSウイルス感染症の予防について

（１）RSウイルス感染症の概要について
（２）これまでの経緯と検討課題について
（３）新たな抗体製剤（クレスロビマブ）について
（４）その他のファクトシートにおける知見等
（５）抗体製剤の費用対効果について
（６）まとめ
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抗体製剤の費用対効果について

池田委員よりご説明
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抗体製剤（ニルセビマブ）の費用対効果について

方針 費用
費用差分

（vs 母子免疫ワ
クチン導入前）

QALY
QALY差分

（vs 母子免疫ワク
チン導入前）

ICER
（vs 母子免疫ワクチ

ン導入前）

母子免疫ワクチン導入前（高リスク
児に対するパリビズマブのみ使用）

59,824 円 1.98212 QALY 

ニルセビマブを使用する方針 68,263 円 8,439 円 1.98348 QALY 0.00137 QALY 616.5 万円/QALY

○ 抗体製剤（ニルセビマブ）を１歳未満の小児に投与する場合の、母子免疫ワクチン導入前と比較した費用対効果分析を実施したと
ころ、ニルセビマブを使用する方針はICER 616.5万円/QALYであった。

○ 抗体製剤（ニルセビマブ）を１歳未満の小児に投与する場合の、母子免疫ワクチン導入前と比較した分析

・令和８年度厚生労働科学研究「ワクチンの費用対効果の評価法及び分析手法の確立のための研究」による分析結果。
・RSウイルスの罹患率はKobayashi et al. (2022) の商用レセプトデータベースによる推計データ、RSウイルス罹患時のQALY損失は

Roy et al. (2013)の海外における小児RSウイルス感染症患者のQALY lossの値を使用。
・RSウイルス流行の季節変動は、JAMDAS電子カルテデータベースのリアルタイムRSウイルス小児感染者数のデータを用いて、月ご

と・地域ごとの感染者数の変化トレンドを推計した。
・ワクチンの効果は罹患減少効果と定義し、予後について、後遺症は考慮せず、死亡と罹患中のQOL低下のみ考慮した。
・抗体製剤は生後初回のRSウイルス流行期の2月前から1月後にかけて投与するものとし、抗体製剤の接種率は100％とした。
・抗体製剤（ニルセビマブ）の有効性は、Simoes et al.(2023)における医療機関を受診し臨床症状を伴うRSウイルス感染に対する有

効性を踏まえ、6ヶ月までは79.5%、その後2ヶ月で減衰するものとした。
・抗体製剤の価格は、事務局において企業にヒアリングを行い、ニルセビマブについて44,100円と設定した。
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抗体製剤（クレスロビマブ）の費用対効果について

方針 費用
費用差分

（vs 母子免疫ワ
クチン導入前）

QALY
QALY差分

（vs 母子免疫ワク
チン導入前）

ICER
（vs 母子免疫ワクチ

ン導入前）

母子免疫ワクチン導入前（高リスク
児に対するパリビズマブのみ使用）

59,824 円 1.98212 QALY 

クレスロビマブを使用する方針 68,653 円 8,829 円 1.98364 QALY 0.00152 QALY 579.5 万円/QALY

○ 抗体製剤（クレスロビマブ）を１歳未満の小児に投与する場合の、母子免疫ワクチン導入前と比較した費用対効果分析を実施した
ところ、クレスロビマブを使用する方針はICER 579.5万円/QALYであった。

○ 抗体製剤（クレスロビマブ）を１歳未満の小児に投与する場合の、母子免疫ワクチン導入前と比較した分析

・令和８年度厚生労働科学研究「ワクチンの費用対効果の評価法及び分析手法の確立のための研究」による分析結果。
・RSウイルスの罹患率はKobayashi et al. (2022) の商用レセプトデータベースによる推計データ、RSウイルス罹患時のQALY損失は

Roy et al. (2013)の海外における小児RSウイルス感染症患者のQALY lossの値を使用。
・RSウイルス流行の季節変動は、JAMDAS電子カルテデータベースのリアルタイムRSウイルス小児感染者数のデータを用いて、月ご

と・地域ごとの感染者数の変化トレンドを推計した。
・ワクチンの効果は罹患減少効果と定義し、予後について、後遺症は考慮せず、死亡と罹患中のQOL低下のみ考慮した。
・抗体製剤は生後初回のRSウイルス流行期の2月前から1月後にかけて投与するものとし、抗体製剤の接種率は100％とした。
・抗体製剤（クレスロビマブ）の有効性は、Zar et al. (2025)における医療機関を受診し臨床症状を伴うRSウイルス感染に対する有

効性を踏まえ、6ヶ月までは87.2%、その後2ヶ月で減衰するものとした。
・抗体製剤の価格は、事務局において企業にヒアリングを行い、クレスロビマブについて45,000円と設定した。
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（参考）母子免疫ワクチン・抗体製剤双方の導入に係る費用対効果に関する知見

30

○ 母子免疫ワクチン・抗体製剤双方の導入に係る費用対効果評価として、国内の分析で、乳幼児におけるRSウイルス感染
予防として抗体製剤のみ導入する場合のICERは15,218,955円/QALYであったのに対し、母子免疫ワクチン・抗体製剤双方
を導入し使い分ける場合のICERは10,639,030円/QALYであったとする知見がある。

研究方法：
・ 日本における１年間の妊婦及び出生児のコホートを設定し、マルコフモデルを用いて、母子免疫ワクチン及び抗体製剤（ニルセビマブ）による乳

幼児におけるRSウイルス感染予防について、保健医療支払者の立場から費用対効果を評価。
・ RSウイルスの流行状況は2021年のサーベイランスデータを使用し、流行期を４〜９月と設定した。
・ ①現行の予防戦略（ハイリスク児へのパリビズマブ投与のみ）、②母子免疫ワクチンの通年接種（妊娠28週〜36週に接種）、③母子免疫ワクチ

ンの季節性接種（流行期に出産予定の妊婦が妊娠28週〜36週に接種）、④ニルセビマブの投与（流行期に出生した児は出生月に投与し、それ以外
の期間に出生した児は次の流行開始月に投与（生後８か月以下が対象））、⑤母子免疫ワクチン（季節性接種）・ニルセビマブの双方を導入し使
い分け（流行期に出産予定の妊婦は母子免疫ワクチンを接種（ただし母体が母子免疫ワクチン未接種の児及び母子免疫ワクチン接種後14日以内に
出生した児はニルセビマブを投与）し、それ以外の期間に出生した児は次の流行開始月にニルセビマブを投与）について検討した。

・ 母子免疫ワクチン・ニルセビマブの接種率をそれぞれ70%・98%と仮定し、母子免疫ワクチン・ニルセビマブの有効性持続期間はそれぞれ出生
後・投与後６カ月、その後予防効果は直ちにゼロになると仮定した。

・ 母子免疫ワクチンの価格を23,948円、ニルセビマブの価格を45,000円と設定した。割引率を3%と設定した。

結果：
・ ハイリスク児へのパリビズマブ投与のみの方針と比較し、ニルセビマブを投与する方針のICERは15,218,955円/QALYであったのに対し、母子

免疫ワクチン（季節性接種） ・ニルセビマブの双方を導入し使い分ける方針のICERは10,639,030円/QALYであった。

Hoshi et al. 1 (2026) 

※ 令和８年度厚生労働科学研究「ワクチンの有効性・安全性の疫学的評価と予防接種政策の最適化に資する研究」による分析結果。

1) Hoshi et al. Value Health. 2026 Jul;29(7):1192-1200.



本日の内容

【１】小児におけるRSウイルス感染症の予防について

（１）RSウイルス感染症の概要について
（２）これまでの経緯と検討課題について
（３）新たな抗体製剤（クレスロビマブ）について
（４）その他のファクトシートにおける知見等
（５）抗体製剤の費用対効果について
（６）まとめ
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知見のまとめ

【RSウイルス感染症の疾病負荷について】
○ RSウイルスは飛沫・接触感染により伝播し、１歳までに50％以上が、2歳までにほぼ100%の児がRSウイルスに少なくとも1度は感

染し、何度も感染と発病を繰り返す。特に１歳未満の乳児における、高い疾病負荷が指摘されている。
○ 流行期は、近年、冬季から夏季に変化した可能性が指摘されたところ、時空間的異質性を認めることも含め、一律の流行予測は困難

である。直近の定点あたりの発生数の推移は過去に比べると低く経過している。

【クレスロビマブの有効性、安全性について】
○ 健康な早産児（在胎29週以上）および正期産児を対象とした多施設共同ランダム化二重盲検プラセボ対照第Ⅱb/ Ⅲ相試験において、

主要評価項目として使用後150日までの臨床症状の出現により医療機関の受診を要したRSウイルス関連下気道感染症の発症抑制が評価
され、クレスロビマブ群はプラセボ群と比較し、60.4%の発症抑制効果が示された。副次的評価項目である使用後150日目までのRSウ
イルス関連入院についても、クレスロビマブ群はプラセボ群と比較し、84.2%の入院抑制効果が確認された。

○ 同試験において、クレスロビマブ群とプラセボ群で有害事象を認めた者の割合に差はなかった。
○ 在胎週数35週以下の早産児、あるいは慢性肺疾患または先天性心疾患を有し、初回のRSウイルス感染流行期を迎える1歳以下の乳児

を対象とし、パリビズマブを対照群としたクレスロビマブの第Ⅲ相ランダム化比較試験における安全性評価においても、クレスロビマ
ブ群とパリビズマブ群で有害事象を認めた者の割合に差はなかった。

【臨床試験及び実臨床における抗体製剤と母子免疫ワクチンに関する知見について】
○ 母子免疫ワクチンと抗体製剤（ニルセビマブ）の組み合わせで、単独接種・併用接種の安全性と免疫原性を評価した市販後のオープ

ンラベル無作為化比較試験の中間解析の結果において、評価時点でいずれの群でも乳児のRSウイルス中和抗体価が高く維持され、母子
免疫ワクチンを接種された母親から出生した児にニルセビマブを併用しても安全であることが示唆された。

○ 母子免疫ワクチンと抗体製剤（ニルセビマブ）の臨床的有効性を直接比較したランダム化比較試験は存在しないものの、実臨床にお
ける有効性の比較として、フランスの全国データベースを用いた後ろ向きコホート研究で、2024-2025シーズンにおけるRSウイルス
関連下気道感染による入院リスクが比較されており、ニルセビマブ群は母子免疫ワクチン群と比較してRSウイルス関連下気道感染によ
る入院リスクが約26%低かった。

○ 抗体製剤（ニルセビマブ）投与後２シーズン目の流行期における有効性を示唆する複数の報告があるものの、結果が一致しておらず、
現時点で確立していない。

【抗体製剤の費用対効果について】
○ 抗体製剤を１歳未満の小児に投与する場合における、高リスク児に対するパリビズマブのみ使用する場合と比較した費用対効果分析

を実施したところ、ニルセビマブを使用する方針はICER 616.5万円/QALY、クレスロビマブを使用する方針はICER 579.5万円/QALY
であった。
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論点



RSウイルス感染症に対する抗体製剤に係るワクチン小委における検討課題について

検討項目 ワクチン小委における検討課題

RSウイルス感染症の疾病負荷
○ 今回新たに提出されたRSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクト

シート追補版等を踏まえ、RSウイルス感染症の疾病負荷について評価を行う。

抗体製剤の
有効性・安全性・費用対効果

○ 今回新たに提出されたRSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクト
シート追補版等を踏まえ、新たな抗体製剤（クレスロビマブ）の有効性・安
全性を含む抗体製剤の有効性・安全性・費用対効果について評価を行う。

広く接種を促進することについての
科学的観点からの意義等

○ RSウイルス感染症の疾病負荷、抗体製剤の有効性・安全性・費用対効果に
ついての評価を踏まえ、

・ 母子免疫ワクチンが既に定期接種化されている中で、抗体製剤（ニルセ
ビマブ・クレスロビマブ）の接種を広く促進することの科学的観点からの
意義

について総合的な評価を行い、必要に応じて定期接種化に係る検討に必要
な具体的な論点や、科学的知見の収集方針等について主に技術的な観点から
整理を行う。

接種年齢等の具体的なプログラム

○ 広く使用を促進することについての科学的観点からの意義等についての議
論や、第32回ワクチン小委（令和７年10月）において既にご議論いただいて
いる、定期接種に導入する場合の接種時期も踏まえ、抗体製剤を定期接種に
導入する際の接種年齢や接種時期等の具体的なプログラムについての検討を
行う。

※ 具体的なプログラムを検討するにあたっては、通常、科学的観点以外の観
点も考慮する必要があるため、ワクチン小委においては、必ずしもプログラ
ムを絞りきらない形で評価を行うことが基本とされている。
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RSウイルス感染症に対する抗体製剤の定期接種化に係る技術的な論点等

論点１ RSウイルス感染症の疾病負荷について
・ RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート追補版の記載や、直近の流行状況等を踏まえたRSウイルス感染症の疾病負荷

を踏まえ、RSウイルス感染症に対して広く抗体製剤の接種を促進することについてどのように考えるか。

論点２ 抗体製剤の有効性・安全性・費用対効果等の科学的知見について
・ RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート追補版の記載や、池田委員からのご説明等を踏まえ、新たな抗体製剤（クレ

スロビマブ）を含む抗体製剤の有効性・安全性・費用対効果について、それぞれの抗体製剤の根拠となるエビデンスは単純に比較できな
いものであることを踏まえて、どのように考えるか。

論点３ 広く接種を促進することについての検討について
・ 母子免疫ワクチンが既に定期接種化されている中で抗体製剤（ニルセビマブ・クレスロビマブ）の接種を広く促進することについて、

２つの抗体製剤を導入している諸外国では、基本的に両製剤が同列に推奨されていることも踏まえ、科学的観点からどのように考えるか。
・ 抗体製剤の接種を広く促進することについて科学的観点から検討するにあたり、不足している科学的知見等や、留意すべき又は検討す

べき観点はあるか。

論点４ 接種年齢等の具体的なプログラム
論点４－１ 接種年齢及び接種時期について
・ 広く接種を促進することについての科学的観点からの意義等についての議論や、第32回ワクチン小委（令和７年10月）において既に

ご議論いただいている、定期接種に導入する場合の接種時期も踏まえ、抗体製剤を定期接種に位置づける場合の対象年齢について、生後
１年未満の者とすることについて科学的観点からどのように考えるか。

・ 抗体製剤を定期接種に位置づける場合の接種時期について、第32回ワクチン小委（令和７年10月）におけるご議論及び直近のRSウイ
ルス感染症の流行状況を踏まえ、科学的観点からどのように考えるか。

論点４－２ 既に定期接種に位置づけられている母子免疫ワクチンとの併用について
・ 抗体製剤を定期接種に位置づける場合、既に定期接種に位置づけられている母子免疫ワクチンとの併用について、特に母子免疫ワクチ

ンの有効性が確立していないとされている、母子免疫ワクチン接種後14日以内に出生した児等に対する接種について、母子免疫ワクチ
ンと抗体製剤を併用した際の安全性に懸念が示されていないことを踏まえ、科学的観点からどのように考えるか。

論点
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○ 上記の論点１から論点４に係る議論の内容について予防接種基本方針部会に報告の上、予防接種法上の定期接種に位置付けるかについ
て、具体的な運用も含め、予防接種基本方針部会において議論いただくこととしてはどうか。

今後の進め方



参考資料



（参考）諸外国におけるR Sウイルス感染症予防
母子免疫ワクチンの推奨状況

国・地域 推奨製剤 抗体製剤投与との関係推奨時期 対象者

米国

日本  通年  妊娠28〜36週の妊婦  アブリスボ  重症化リスク児への抗体製剤の投与は医療保険の
適用

 アブリスボ  NACIは、各州・準州が全乳児への一律の抗体製
剤投与又は母子免疫ワクチンと抗体製剤投与の組
み合わせのいずれかを採用すべきと推奨※３

 流行期前または期間中
(9月〜2月)※１

フランス  妊娠32〜36週で未接種の
妊婦※５

 アブリスボ

カナダ

 妊娠28週以降※２の妊婦
(妊娠ごとに接種)

 アブリスボ  健常正期産児への抗体製剤の推奨はなし

 流行期前または期間中  妊娠28〜36週の妊婦
(※承認は32〜36週)

ドイツ

 医療従事者から情報提供された親が、母子免疫ワ
クチンと抗体製剤のいずれを使うか決めることを
推奨

 過去の妊娠で母子免疫ワクチン接種済みの場合は、
再度の母体接種ではなく、抗体製剤投与を推奨

 （接種推奨なし）  （接種推奨なし）  （接種推奨なし）  全新生児に抗体製剤投与を推奨

英国

 妊娠32週0日〜36週6日で
過去妊娠含め未接種の妊婦

 流行期前または期間中
(9月〜1月)※１

 アブリスボ  母体接種と抗体製剤は原則いずれか一方を接種又
は投与

 通年

2026年10月時点

 通年  妊娠28週以降※４の妊婦
(妊娠ごとに接種)

 アブリスボ  母子免疫ワクチンは公的接種プログラムとして提
供される一方、抗体製剤投与は州・準州単位の予
防プログラムのみ

豪州

※１ 米国本土の大半は９月〜１月にかけて提供されているが例外あり。2026/27年は、仏本土は、仏保健省が、9月14日〜2月28日としている一方、海外領土各々異なる日程となっている
※２ UKHSAは、妊娠28週かそれ以降速やかな接種が望ましいとしている
※３ 母子免疫ワクチンと抗体投与を組み合わせたプログラムを採用した場合は、母子免疫ワクチン接種後2週間以上経過してから出生した健常正期産児は抗体投与不要
※４ ATAGIは妊娠36週までの接種が望ましいとしている
※５ 過去妊娠で接種済みの場合は、出生時への抗体製剤投与を優先

参照:  CDC, CDC, UKHSA, NACI, PHAC, HAS, DGS, Vaccination Info Service, STIKO, ATAGI, Queensland Health

〇 わが国以外で、母子免疫ワクチン接種を推奨している５か国では、RSウイルス感染症の流行期に合わせた接種を推奨する
国と通年での接種を推奨する国がある。
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https://www.cdc.gov/rsv/hcp/vaccine-clinical-guidance/index.html
https://www.cdc.gov/vaccines/hcp/imz-schedules/child-adolescent-age.html
https://www.gov.uk/government/publications/respiratory-syncytial-virus-rsv-programme-information-for-healthcare-professionals/rsv-vaccination-of-pregnant-women-for-infant-protection-information-for-healthcare-practitioners
https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/vaccines-immunization/national-advisory-committee-immunization-summary-updated-guidance-infants-children-respiratory-syncytial-virus-use-monoclonal-antibodies-nirsevimab-clesrovimab-rsvpref-vaccine.html
https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-immunization-guide-part-4-active-vaccines/respiratory-syncytial-virus.html
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3505344/fr/recommandation-vaccinale-contre-les-infections-a-vrs-chez-les-femmes-enceintes
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_no2026-10_campagne_vrs_2026.pdf
https://professionnels.vaccination-info-service.fr/Maladies-et-leurs-vaccins/Bronchiolites-et-infections-respiratoires-dues-aux-virus-respiratoires-syncitiaux-VRS
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQs/DE/Impfen/RSV-Prophylaxe/Empfehlung/FAQ_Liste_Empfehlung.html
https://immunisationhandbook.health.gov.au/contents/vaccine-preventable-diseases/respiratory-syncytial-virus-rsv
https://www.health.qld.gov.au/__data/assets/pdf_file/0017/1322144/rsv-prevention-program-clinical-guide.pdf


（参考）諸外国におけるR Sウイルス感染症予防
健常児における抗体製剤の推奨状況

国・地域 推奨製剤 母体がワクチン接種済みの場合の推奨状況推奨時期 対象者

米国

 ニルセビマブ
 クレスロビマブ※３

 ワクチン接種後14日以上経過した母体から
出生した児は投与不要

 流行期前または期
間中
(9月〜2月)※１

フランス  生後初回流行期を迎える、又は流
行期に出生した児

 ニルセビマブ
 クレスロビマブ※３

カナダ

 (投与推奨なし)  (投与推奨なし)  (投与推奨なし)

 流行期開始時また
は期間中

 生後初回流行期を迎える、又は流
行期に出生した児

ドイツ  流行期直前または
期間中

 生後初回流行期を迎える、又は流
行期に出生した児

 ニルセビマブ
 クレスロビマブ※３

 ワクチン接種後14日以上経過した母体から
出生した児は投与不要

英国

 8か月未満で、生後初回流行期を
迎える、又は流行期に出生した児

 流行期直前または
期間中
(10月〜3月)※１

 ニルセビマブ
 クレスロビマブ※２

 ワクチン接種後14日以上経過した母体から
出生した児は投与不要

 (投与推奨なし)

 温帯地域: 流行期
直前または
期間中

 熱帯地域: 通年

 8か月未満で、生後初回流行期を
迎える、又は流行期に出生した児

 ニルセビマブ  ワクチン接種後14日以上経過した母体から
出生した児は投与不要

豪州

〇 健常児への抗体製剤は、英国を除く5か国で推奨又は公的プログラムの選択肢となっている。この5か国では、母子免疫ワ
クチン接種後14日以上経過して出生した場合は、投与を不要としている。

 ワクチン接種後14日以上経過した母体から
出生した児は投与不要

※１ 米国本土の大半は10月〜３月にかけて提供されるが例外あり。2026/27年は、仏本土は、仏保健省が、9月14日〜2月28日としている一方、海外領土は各々異なる日程。
※２ クレスロビマブは2025年6月開催のACIPでニルセビマブと並列で推奨されたが、2026年3月16日の連邦地裁（マサチューセッツ州）の暫定命令で、当該推奨の根拠となったACIP投票の効力は停止さ
れている。一方で、Medicaid対象者や無保険者等を対象とした公的制度 Vaccines For Children (VFC)では、クレスロビマブは、初回流行期の乳児にニルセビマブと並列で提供されている。
※３ 生後初回の流行期のみ適応あり。ただし、カナダNACIは、ハイリスク児では、生後2回目の流行期のクレスロビマブ使用を、薬事上適応外ではあるものの、考慮可能としている。

参照: : CDC, CDC, CDC, 連邦議会, VFC, UKHSA, UKHSA, NACI, NACI, PHAC, HAS, DGS, DGS, 仏保健省, Vaccination Info Service, STIKO, STIKO, AWMF, BMG, BMG, G-BA, 連邦司法局, KBV, ATAGI, Queensland Health

2026年10月時点
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https://www.cdc.gov/rsv/hcp/vaccine-clinical-guidance/index.html
https://www.cdc.gov/vaccines/hcp/imz-schedules/child-adolescent-age.html
https://www.cdc.gov/acip/vaccine-recommendations/index.html
https://www.congress.gov/crs-product/IN12684
https://vaccines.phila.gov/index.php/prepare-for-rsv-season/
https://www.gov.uk/government/publications/respiratory-syncytial-virus-rsv-programme-information-for-healthcare-professionals/rsv-vaccination-of-pregnant-women-for-infant-protection-information-for-healthcare-practitioners
https://assets.publishing.service.gov.uk/media/6a2015a4730aece621f09866/Green_Book_RSV_20260603.pdf
https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/vaccines-immunization/national-advisory-committee-immunization-summary-updated-guidance-infants-children-respiratory-syncytial-virus-use-monoclonal-antibodies-nirsevimab-clesrovimab-rsvpref-vaccine.html
https://publications.gc.ca/collections/collection_2026/aspc-phac/HP40-402-2026-eng.pdf
https://www.canada.ca/en/public-health/services/publications/healthy-living/canadian-immunization-guide-part-4-active-vaccines/respiratory-syncytial-virus.html
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3505344/fr/recommandation-vaccinale-contre-les-infections-a-vrs-chez-les-femmes-enceintes
https://sante.gouv.fr/IMG/pdf/dgs-urgent_no2026-10_campagne_vrs_2026.pdf
https://www.bulletins-officiels.social.gouv.fr/note-dinformation-interministerielle-ndeg-dgspp5dss1c2026118-du-7-aout-2026-relative-aux-modalites-de-mise-en-oeuvre-de-la-campagne-2026-2027-de-prevention-des-bronchiolites-virus-respiratoire-syncitial-vrs
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/medicament/65150617/extrait
https://professionnels.vaccination-info-service.fr/Maladies-et-leurs-vaccins/Bronchiolites-et-infections-respiratoires-dues-aux-virus-respiratoires-syncitiaux-VRS
https://www.rki.de/SharedDocs/FAQs/DE/Impfen/RSV-Prophylaxe/Empfehlung/FAQ_Liste_Empfehlung.html
https://edoc.rki.de/handle/176904/13913
https://register.awmf.org/assets/guidelines/048-012l_S2k_Prophylaxe-von-schweren-Erkrankungen-durch-Respiratory-Syncytial-Virus-RSV-bei-Risikokindern_2024-10.pdf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/praevention/impfungen/schutz-vor-rsv-infektionen/rsv-prophylaxe-neugeborene-und-saeuglinge
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/R/RSV-Prophylaxeverordnung_RefE.pdf
https://www.g-ba.de/beschluesse/7078/
https://www.g-ba.de/beschluesse/7078/
https://www.g-ba.de/beschluesse/7078/
https://www.gesetze-im-internet.de/rsvprophylaxev/BJNR1160A0024.html
https://www.kbv.de/praxis/tools-und-services/praxisnachrichten/2026/10-01/rsv-prophylaxe-bei-gesunden-saeuglingen-auch-mit-clesrovimab-moeglich
https://immunisationhandbook.health.gov.au/contents/vaccine-preventable-diseases/respiratory-syncytial-virus-rsv
https://www.health.qld.gov.au/__data/assets/pdf_file/0017/1322144/rsv-prevention-program-clinical-guide.pdf


クレスロビマブの日本人に対する使用に関する知見

○ 国際共同試験の日本人部分集団の解析として、生後初回のRSウイルス流行期を迎える1歳までの児を対象とした、クレ
スロビマブの有効性・安全性等の評価において、全体の解析で観察された傾向と概ね一致する結果を示した。

研究方法：
・ 生後初回のRSウイルス流行期を迎える1歳までの健康な早産児及び正期産児を対象とした、国際共同第Ⅱb/Ⅲ 相試験の日本人集団でのクレスロビマブの有効性及

び安全性をプラセボと比較して評価した。
・ 有効性評価項目には、次の指標を用いた。なお、安全性及び忍容性は有害事象（AE）の発現割合で評価した。

（主要評価項目）投与150日目までの下気道感染症（LRI）の指標又は程度を1つ以上有するRSウイルス関連の医療介入が必要な下気道感染（MALRI）
（副次的評価項目）投与150日目までのRSウイルス関連の入院、投与180日目までのRSV関連のMALRI
（その他の評価項目）RSウイルス関連の急性呼吸器感染症（ARI）、LRIの指標又は程度を2つ以上発現したRSウイルス関連のMALRI、RSウイルス関連のLRIに

よる入院、RSウイルス関連の重度のMALRI
結果：
（参加者の背景）
・ 対象者は日本人集団186例（クレスロビマブ群129例、プラセボ群57例）であった。
・ 有効性について、150日目までのRSV関連のMALRI及び入院で56.8%(-212.9%, 94.0%)及び78.5%(-174.7%, 99.3%)、180日目までのRSウイルス関連の

MALRIで56.8%(-213.3%, 94.0%)。
・ 150日目までのARI、LRIの指標又は程度を2つ以上発現したRSV関連のMALRI、RSウイルス 関連のLRI による入院及び重度のMALRIで、72.9%(22.5%, 

90.5%)、100%(-725.9%, 100%)、100%(-48.4%, 100%)及び100%(-725.9%, 100%)であった。
・ AEの発現割合はクレスロビマブ群62.8%、プラセボ群57.9%で、アナフィラキシー／過敏症、AEによる中止、重篤な副作用及び死亡はなかった。

結論：
・ 日本人部分集団でのクレスロビマブの有効性は全体集団と一貫し、AEの発現割合は各群で同程度。

研究方法：
・ 生後初回のRSウイルス流行期を迎える1歳までの重篤なRSウイルス感染症のリスクを有する新生児及び乳児を対象とした、第Ⅲ相無作為化実薬対照多施設共同試

験としてクレスロビマブの安全性等をパリビズマブと比較した臨床試験において、日本人部分集団における安全性および忍容性について解析した。
・（主要評価項目）有害事象（AE）を経験した参加者の割合として安全性等を評価。

（副次的評価項目）投与240日目までのクレスロビマブの薬物動態（PK）、抗薬物抗体（ADA）、および血清中和抗体（SNA）等。
結果：
・ 主な結果は以下の通り。
・ 日本人乳児25例が登録され、12例はクレスロビマブ105 mgの単回投与を受け、13例はパリビズマブの月1回投与を受けた。
・ 投与後240日までのPKおよびSNA価は、ADA陽性例と陰性例の間で同様であった。
結論：
・ 日本人乳児におけるクレスロビマブのPKおよびSNAも、ADA陽性例と陰性例の間で同様であった。
・ これらの結果は、SMART試験全体集団の結果と一致していた。

小林真之 他. (第57回日本小児感染症学会総会・学術集会. 千葉、2025年11月) 
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Morioka, I, et al. (19th Vaccine Congress, Kyoto, 2025 Sep)（抜粋）

第35回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 資料

2-1
2026（令和８）年７月22日



RSウイルスに関する受診に対する、抗体製剤の有効性についての知見

39

○抗体製剤の有効性については、国際共同第Ⅲ相試験において確認されている。

• 健康な後期早産児（在胎週数35週以降）及び1歳未満の正期産児を対象とした第Ⅲ相臨床試験であるプラセボ対象ランダム化二重

盲検群間比較試験（合計1,490人）では、投与後150日目までのRSV関連下気道感染症による受診に対する抗体製剤の有効性は

74.5% (95% CI 49.6–87.1; p<0·001) であり、対照群に比べて有意に良好な結果であった。

• また、月齢に応じた有効性の差は認めず、抗体製剤群において良好であった。

出典：RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート（文献73）

受診を要する下気道感染に対する、抗体製剤の有効性評価（国際共同第Ⅲ相試験）

第32回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 資料

2-3
2025（令和７）年10月22日



RSウイルスに関する入院に対する、抗体製剤の有効性についての知見

40

○抗体製剤の有効性については、国際共同第Ⅲb相試験において確認されている。

○抗体製剤に耐性をもつウイルス株に関する有効性に関する知見は十分ではないが、現時点では稀とされている。

• 在胎週数29週以上で出生した生後12か月以下の健康な乳児（合計8,057人）を対象とした国際共同第Ⅲb相試験※では、投与後180

日目までのRSV関連下気道感染症による入院に対する抗体製剤の有効性は82.7% (95% CI 67·8–91·5; p<0·0001)、非常に重症なRSV関

連下気道感染症（入院を要する酸素飽和度<90%の病態）による入院に対する有効性は75.3%(95% CI 38·1–91·8; p=0·0013) であった。

• 割付時点での月齢別の解析によると、月齢3.0か月以下で接種した群では、RSV関連下気道感染症による入院に対する有効性は、

90.3%と差を認めたが、月齢3.0か月を超えて接種した児に関する有効性に関する差は示されなかった。

• ニルセビマブ逃避株においては、抗体結合親和性の低下により抗体製剤の有効性低下の可能性がありうるが、現状では極めて稀であ

るとされている。

出典：RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート（文献90, 91）

投与後180日目までの入院に対する抗体製剤の有効性評価（国際共同第Ⅲb相試験）

※組み入れ期間は2022年8月8日から2023年2月28日であり、 2022年のRSVの流行期は9月4日（英）、9月11日（仏）、10月9日（独）から2023年2月28日であった。

有効性 95%信頼区間

RSV関連下気道感染症 82.7% 67·8％–91·5％

非常に重症なRSV関連
下気道感染症

75.3% 38.1％-91.8％

第32回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 資料
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2025（令和７）年10月22日



出典：RSウイルス母子免疫ワクチンと抗体製剤ファクトシート（文献73, 94, 122）、サノフィ社提供資料

抗体製剤の安全性についての知見

41

○抗体製剤の安全性について、国際共同第Ⅲ相試験や市販直後調査において確認されている。

抗体製剤群と対照群における有害事象(国際共同第Ⅲ相試験）

• 35週以上の後期早産児および正期産児を対象とした国際共同第Ⅲ相試験において、入院を要する程度以上の有害事象が、抗体製剤

群: 3.6%・対照群: 4.3％と報告された。7日以内の接種部位の疼痛、発赤、不快感および発熱は抗体製剤群: 0.6%・対照群: 0.4％と報

告された。抗体製剤群で3例の死亡を認めたが、抗体製剤との関連は認めなかったとされた。

• 本邦に加え、オーストラリア・スペインにおける市販直後調査において、抗体製剤の投与に伴う重篤な副作用は認めなかった。

• 抗体製剤を２回のRSV流行期にわたって投与した例や、母体免疫ワクチン接種後に抗体製剤を投与した場合の安全性に関する報告

は現時点では認めなかった。

抗体製剤（ベイフォータス）に関する市販直後調査の結果

➢ 調査期間：2024 年5 月22 日〜2024 年11 月21 日

➢ 推定被接種者数：約8,444例

第32回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 資料
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母子免疫ワクチンの費用対効果：基本分析

42

○母子免疫ワクチンを導入する場合の主な方針について、費用対効果分析を実施した。
○現行の方針と比較してDominantであった。

○母子免疫ワクチンの導入に係る方針を、現行の方針と比較したときの費用対効果分析

方針
コスト

コスト差分
(vs 現行)

QALY
QALY差分
(vs 現行)

ICER 
(万円, vs 現行)母子ワクチン 抗体製剤

現行 なし なし 54,916 － 1.983345 － －

あり なし 48,149 -6,767 1.984416 0.001071 Dominant

・RSウイルスの罹患率はKobayashi et al. (2022) の商用レセプトデータベースによる推計データ、RSウイルス罹患時のQALY損失は
Roy et al. (2013)の海外の小児RSV患者のQALY lossの値を使用。

・ワクチンの効果は罹患減少効果と定義し、予後について、後遺症は考慮せず、死亡と罹患中のQOL低下のみ考慮した。
・外来受診・入院に係るワクチンの有効性については、Amy R.らのデータ, Kaumpann et al.のPhase 3試験のRCTデータをもとにし

たACIP meeting (2023.9.22)の企業分析資料を使用。
・ワクチンは妊娠28週から36週にかけて接種するものとした。ワクチンの接種率は80％とし、ワクチンの効果持続期間は生後9ヶ月と

仮定した。 
・ワクチン価格は、事務局において企業にヒアリングを行い23,948円とした。接種費用3,200円と設定した。
・高リスク児に対しては、医療保険を用いたシナジスの投与を行うものとしている（148,366円/total・６回投与。接種に係る費用は

1,688円とした）。

第32回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 資料
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抗体製剤の費用対効果：基本分析

43

○抗体製剤を導入する場合の費用対効果分析を実施した。
○現行の方針と比較して、増分費用対効果（ICER）は500万円/QALYを超える結果であった。

○各製剤の導入に係る方針を、現行の方針と比較したときの費用対効果分析

方針
コスト

コスト差分
(vs 現行)

QALY
QALY差分
(vs 現行)

ICER 
(万円, vs 現行)母子ワクチン 抗体製剤

現行 なし なし 54,916 － 1.983345 － －

なし あり 66,315 11,399 1.985116 0.001771 643.8

・RSウイルスの罹患率はKobayashi et al. (2022) の商用レセプトデータベースによる推計データ、RSウイルス罹患時のQALY損失は
Roy et al. (2013)の海外の小児RSV患者のQALY lossの値を使用。

・RSウイルス流行の季節変動は、JAMDAS電子カルテデータベースによる2022年から2025年のリアルタイムRSV小児感染者数推計を
用いて、月ごとのトレンドを推計。

・ワクチンの効果は罹患減少効果と定義し、予後について、後遺症は考慮せず、死亡と罹患中のQOL低下のみ考慮した。
・抗体製剤は生後初回のRSウイルス流行期の2月前から1月後にかけて投与するものとした。抗体製剤の投与率は100％とし、抗体製剤
の有効性は、Simoes et al.(2023)を踏まえ、6ヶ月までは79.5%その後2ヶ月で減衰するものとした。
・抗体製剤の価格は、事務局において企業にヒアリングを行い45,000円とした。接種費用3,200円と設定した。

第32回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 資料
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国立健康危機管理研究
機構（JIHS）に

ファクトシートの作成依頼

③
報
告

ファクトシート作成後はできるだけ
速やかにワクチン評価に関する

小委員会を開催

予防接種・ワクチン分科会
☆ 予防接種及びワクチンに関する重要事項を調査審議。

任意接種として疫学情報等
を引き続き収集

（⑤ 報告）

（④ 提案・指示）

研究班等

協
力

国立健康危機管理
研究機構（JIHS）
等において６か月を
目処に作成

②依頼

国は、予防接種施策の推進の科学的根拠として、ワクチンの有効性、安全性及び費用対効果に関するデータ並びに学術論文等について可能な限
りＪＩＨＳと連携して収集を行い、客観的で信頼性の高い最新の科学的知見に基づき、厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会及び同分科会に設
置された三つの部会（以下「分科会等」という。）で審議を行い、意見を聴いた上で、標準化された透明性のあるプロセスにおいて、予防接種施策に
関する評価及び検討を行う。（略）また、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製造販売承認は得ているが、
定期の予防接種に位置付けられていないワクチンについても、分科会等の意見を聴いた上で、定期の予防接種に位置付けることについて評価及び
検討を行う。【予防接種に関する基本的な計画 第一より】

（追加の必要があれば）

事務局等において
科学的知見の収集

広く接種を促進することが
望ましいことの決定

予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会
☆ 予防接種法の規定により審議会の権限に属せられた事項を処理。
☆ 予防接種及びワクチンに関する重要事項を調査審議。

基本的な検討の進め方

⑥ 小委員会報告
①
論
点
整
理
等

・ 広く接種を促進することの是非について
検討を行う。
・ 評価、検討に必要な具体的な論点や
科学的知見の収集方針について、ワクチン
評価に関する小委員会が可能な限り具体
的な指示。

ワクチン評価に関する小委員会
１． 予防接種法の対象となる疾病・ワクチンのあり方について、評価項目や評価の方法等を含めた
医学的・科学的な視点から議論を行うとともに、各疾病・ワクチンについて、予防接種法の定期接種
に位置付けるかどうかの考え方の整理。

２． 提出されたファクトシートを下に、専門的知見を有する参考人を招聘して協力を得つつ、基本
方針部会に提出する報告書の作成に必要な論点及び追加作業等を整理しながら作業を進める。

⑦ 基本方針部会決定

⑧ 分科会決定

広く接種を促進する疾病・ワクチンに関する検討の進め方について

44



○：公的予防接種として実施 (日本においては定期接種) ×：未実施（評価中） △：ハイリスク者等のみ
接種年齢や回数については厳密にWHO推奨のプログラムに合致するかは問わず、あくまで公的予防接種として実施している場合に〇とした。

注１：WHO Summary of WHO Position Papers - Recommendations for Routine Immunizationより引用。
注２：いわゆる「ワクチン・ギャップ」について指摘された、予防接種制度の見直しについて（第二次提言）（平成24年５月23日）の作成時点。
注３：妊婦に対する組換えRSウイルスワクチン又は乳児に対する抗RSウイルスヒト化モノクローナル抗体製剤のいずれかを公的予防接種として実施している場合に○と記載している。
注４：米国、カナダは全年齢。英国、フランス、イタリアは子どもと高齢者。他国は高齢者のみ。
※ 乾燥弱毒生麻しんおたふくかぜ風しん混合ワクチンが令和８年５月に薬事承認された。

○ 令和８年５月現在、「ワクチンギャップ」はほぼ解消されており、残るムンプス（おたふくかぜ）のワクチン
については、新たなMMRワクチンが令和８年５月に薬事承認されたところ。

WHO推奨予防接種注１
日本における定期接種

英国 米国 ドイツ フランス イタリア カナダ
平成24年度時点注２ 令和８年５月現在

全ての地域に向けて推奨

RSウイルス感染症 （小児）(2025年追加)注３ × ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

ＢＣＧ（結核） ○ ○ △ ○ × △ × ×

B型肝炎 × ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

ポリオ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

ＤＴＰ含有ワクチン
（Ｄ：ジフテリア・Ｔ：破傷風・Ｐ：百日せき）

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

Ｈｉｂ（インフルエンザ菌b型） × ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

肺炎球菌（小児） × ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

ロタ × ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

麻しん ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

風しん ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

ＨPV × ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

限定された地域に向けて推奨

日本脳炎 ○ ○ × × × × × ×

国ごとの予防接種計画に基づいて実施するよう推奨

ムンプス（おたふくかぜ） × ※ ○ ○ ○ ○ ○ ○

水痘 × ○ ○ ○ ○ △ ○ ○

季節性インフルエンザ注４ ○ ○ ○ △ ○ ○ ○ ○

WHO推奨予防接種と世界の小児等に対する公的予防接種実施状況
（「ワクチン・ギャップ」の解消）

＜令和８年５月 予防接種課調べ＞
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