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ロタウイルスワクチンに関する最新の知見① 

（2012 年 9月～2013年 10 月の間の報告） 
 

 本文中では、経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチン（販売名 ロタリックス内用液）はRV1、5価経

口弱毒生ロタウイルスワクチン（販売名 ロタテック内用液）はRV5と略す。 

 ロタウイルスに関連した脳炎・脳症は、ロタウイルス脳症で統一する。 

 「ロタウイルスワクチンに関する最新の知見」は2012年9月18日に国立感染症研究所が発表した

「ロタウイルスワクチンに関するファクトシート」発行後に発表された報告について、2012年9月

～2013年10月、2013年11月～2015年7月の2期間にわけてまとめたものである。 

 

 
（１）ロタウイルス感染症：臨床症状 

① 臨床症状等 

ロタウイルス胃腸炎においては表1に示す様に、様々な疾患との関連が示唆されている 1）。これら

の中で、胃腸炎関連けいれん、熱性けいれんは比較的頻度の高い疾患として知られているが、頻度は

少ないながらも重篤な疾患として、脳症や菌血症は重要である（表 1）。ロタウイルス脳症は全国調

査の結果より年間約20例の発生があると推定され、後遺症も38%とインフルエンザ脳症の25%より

も高く予後不良とされているファクトシート22）。 

また、ロタウイルス胃腸炎回復期に発熱を認めた場合はグラム陰性桿菌（大腸菌など）による続発

性菌血症の可能性もあるため、血液培養を採取し、経静脈的抗菌剤の投与を考慮する必要がある。 

 

表1 ロタウイルス胃腸炎との関連が示唆された疾患 

 

中枢神経系 胃腸炎関連けいれん、熱性けいれん、髄膜炎、脳症 

ギランバレー症候群、ライ症候群、出血性ショック脳症症候群 

消化器系 腸重積症、胆道閉鎖、壊死性腸炎、肝障害、消化管出血・潰瘍 

急性膵炎、蛋白漏出性胃腸症 

腎・尿路系 急性腎不全、高尿酸血症、尿管結石、溶血性尿毒症症候群 

ネフローゼ症候群 

呼吸器系 間質性肺炎 

血液系 血球貪食症候群、播種性血管内凝固症候群（DIC）、菌血症 

筋系 横紋筋融解症、筋炎 

その他 低カルシウム血症、I型糖尿病、乳幼児突然死症候群 

 

② 治療法 

 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行う。

治療法としては経静脈輸液、経口補液、整腸剤の投与がある。また合併症があるときには合併症に応

じた治療を行う。 

ア．脱水の評価方法 

 ロタウイルス胃腸炎に特異的な脱水の評価基準はないが、小児の急性胃腸炎における脱水の程度を

評価するための、米国Centers for Disease Control and Prevention（CDC）による指針を以下に示

す（表 2）2）。この指針では、脱水症の程度を「極軽度の脱水または脱水なし」、「軽度から中等度の

脱水」、「重度の脱水」の3つに区分して、12項目の症状について評価している。 

 

表2 各症状による脱水の程度の評価 
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 症 状 

極軽度の脱水または

脱水なし 

（体重の 3%未満の

水分喪失） 

軽度から中等度の脱水 

（体重の 3〜9%の水分喪

失） 

重度の脱水 

（体重の 9%を超える水

分喪失） 

意識と精神状態 良好、覚醒 正常、疲労感または落ち着

きがない、易刺激性 

感情鈍麻、嗜眠 

意識消失 

口 渇 正常に飲水。水分を

拒否することもある 

口渇、水分摂取を懇願する 飲水不良。飲むことができ

ない 

心拍数 正常 正常から増加 頻脈、ほとんどの重度症例

では徐脈 

脈の緊張度 正常 正常から減弱 減弱、著明な減弱 

または脈が触れない 

呼 吸 正常 正常、速い 深い 

眼 正常 わずかに落ちくぼむ 深く落ちくぼむ 

涙 あり 減少 出ない 

口と舌 湿っている 乾燥している 乾ききっている 

皮膚のしわ すぐ元に戻る 2秒未満で元に戻る 戻るのに2秒以上かかる 

毛細血管再充満 正常 延長 延長、わずかしか認めず 

四 肢 温かい 冷たい 冷たい、斑状、チアノーゼ

あり 

尿 量 正常から減少 減少 著明に減少 

 

イ．急性胃腸炎による脱水治療の原則 3） 

 ロタウイルス胃腸炎による脱水治療の原則は、受診時までに失われた水分と電解質を補充しその後

の喪失分を継続して補充する輸液療法と、経口摂取ができるようになり次第、その患者の年齢にあっ

た制限のない食事を早期に開始し栄養と腸機能の回復を早める食事療法である。欧州においては小児

の胃腸炎治療ガイドラインが示されている（表3）3,4）。 

 

表3 小児の胃腸炎治療の原則 

 

１． 脱水の是正には経口補液（ORS）を用いる 

２． 経口補液は迅速に行う（3〜4時間以内で） 

３． 脱水が是正されたらすぐにその患者の年齢にあった制限のない食事を開始し、迅速に栄養

補給を再開する 

４． 母乳栄養児は母乳を継続する 

５． 人工栄養児は通常濃度のミルクとし、多くは特殊ミルクも不要 

６． 下痢が持続している場合はそれに見合った経口補液を続ける 

７． 不必要な臨床検査や投薬は行わない 

 

ウ. 輸液療法 3） 

 一般的には臨床的重症度が中等症までの場合は経口補液、あるいは外来での経静脈輸液を行う。重

症の場合は入院して経静脈輸液、経口補液を併用する。 

 経口補液に関しては各種の補液製剤があるが、現在は低浸透圧性の Oral rehydration solution 

(ORS)が世界的に認められ使用されている。わが国ではソリタ®-T 配合顆粒 2 号、OS-1®が近いが、
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味の問題で飲用できる乳幼児が少ないのが問題である。ソリタ®-T 配合顆粒 3 号やアクアライト® 

ORS の電解質濃度は低いが、飲用できる乳幼児も多く実際に使用されることが多い。しかし、わが

国では医療機関へのアクセスが容易で乳幼児医療への公費助成等もあって、経静脈輸液や入院加療が

上記重症度の基準よりも低い段階で行われているのが現状である。 

 

エ. 薬物療法 74) 

 ウイルス性胃腸炎では、ウイルスの排泄を妨げないため、原則として止痢剤は使用すべきでない。

通常、乳酸菌、ビフィズス菌などの整腸剤のみを処方し、乳児で下痢が長引く場合は乳糖分解酵素剤

を投与する。抗菌剤も原則として投与すべきでない。 

 

（２）ロタウイルス感染症：下痢便中のウイルス量 

ロタウイルス陽性で下痢を認める小児の便（10%液、101例）中には、10.06 log10/RNA 

copies/mL(range;5.56-12.49)のロタウイルスRNAが検出されるとの報告がある 73）。 

 

（３）予防接種の効果  

① 重症化防止効果  

ロタウイルスワクチンは、世界中で均一な効果を示しているわけではない。RV1またはRV5に関

するプラセボ接種群を対照にした無作為化臨床試験の結果を報告した 21 研究 5~25)とワクチン市販後

に行った症例対照研究の結果を報告した24研究 26~49)を総合すると、重症ロタウイルス下痢症に対す

る予防効果は、一人当たりの国内総生産を基準にして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。わが国は、高所得国に分類され、欧米やオーストラ

リアと同様の高い有効性が期待される。RV1およびRV5の国内でのブリッジング試験の結果も、高

い有効性が示されている 9, 25)。 

 

 図1 各国のGDP/capitaとVEの関係 

※GDP/capita: 一人当たりの国内総生産、VE:ワクチン効果 

 

② 感染防止効果 

ロタウイルスワクチンに感染防止効果があるかどうかをエンドポイントとした研究はない。このよ

うな効果は、たとえ自然感染後に獲得する病後免疫であっても次回以降の感染を完全に防がずに不顕

性感染となる(重症化や発病の防止)ことから、期待できず、また、ワクチンの目標にもなっていない
48-51)。しかし、次項でふれる間接効果に関する研究から、集団における感染性ウイルス量の低下によ

り、ロタウイルスの感染伝播の連鎖が途切れる可能性が指摘されている。 

 

③ 間接効果  

ロタウイルスワクチンの導入後におけるロタウイルス胃腸炎入院患者数の減少あるいはロタウイ



4 

 

ルス陽性割合の減少が、ワクチンの接種率以上に、あるいはワクチン未接種の年齢層にも及んでいる

ことがわかり、ロタウイルスワクチンの間接効果（集団免疫効果）の可能性が考えられている 52-54)。

これは、ワクチン被接種者が野生株に感染した場合に（感染を完全に防がないので、軽症または不顕

性感染となる可能性が高いので）、便中に排泄される感染性ウイルス量の低下により、感染伝播の連

鎖が途切れる可能性があるためと考えられている 51)。 

 

④ 予防接種の効果の持続期間 

ヨーロッパで行われたRV556)およびアジアの高所得国で行われたRV1の追跡調査 20)から、接種後

3 歳に達するまで十分なワクチンの重症化予防効果が持続することが確認されている。わが国では、

生後 6 ヶ月から 3 歳までの間に、入院を必要とする 5 歳未満のロタウイルス胃腸炎の 88%が発生し

ている 68）。 

 

⑤ 多様な遺伝子型に対する予防効果 

いずれのワクチンも、わが国におけるヒトロタウイルスの主要な遺伝子型の 95％以上を網羅する

G1P[8], G2P[4], G3P[8], G4P[8], G9P[8]に起因する急性胃腸炎に対する有効性が実証または示唆さ

れている。とくにRV1については、G2P[4]型ヒトロタウイルスに起因する急性胃腸炎に対する有効

性が懸念されたことがあった（ファクトシート）。しかし、RV1 の定期接種導入後に G2P[4]の相対

頻度が増加(ロタウイルス下痢症の絶対数は激減)したブラジルにおける3つの独立に行われた症例対

照研究 35,56,57)により、十分な有効性が確立された。また、ロタウイルスワクチン接種の 92%が RV1

であるベルギーにおける市販後のRV1の有効性に関する症例対照研究によっても、G2P[4]に対して

85%（95％CI: 64-94）と同型であるG1P[8] に対する95%（95％CI: 78-99）の有効性と遜色のない

有効性を有することが確認されている 28)。米国におけるRV5のG2P[4]に対する有効性は87%（95％

CI: 77-93）であり、G1P[8] に対する有効性は89%（95％CI: 41-98）であったと報告されている（米

国におけるRV1の使用割合は少なく計算できない）46)。したがって、RV1とRV5とは、いずれも多

様な遺伝子型に対する予防効果を示すものと考えられる。 

 

⑥ 接種を行った場合と行わなかった場合のまん延の状況変化 

ロタウイルスワクチンの導入による地域におけるまん延の状況変化をシミュレートした研究によ

ると、年間1,000人が出生する仮想的地域集団の5歳未満のロタウイルス胃腸炎入院患者数は、接種

を全く行わなかった場合には、1年間に平均67人となるのに対し、RV1を2回接種した者が60％、

1 回または 2 回接種した者が 80%あったと仮定した場合（接種率 80％）、1 年間に平均 18 人にまで

減少することが示された 69）。 
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ワクチン接種を行わなかった
場合

接種率が80％の場合（ 2回接種者
が60％、1回又は2回接種者が80%）  

図2 ワクチン接種率と年間のロタウイルス下痢症による入院患者数 

 

（４）ロタウイルスワクチンの安全性 

① 国内 

国内では腸重積症の報告制度が無いことから、11 道県の医療機関の協力により、わが国における

腸重積症の疫学を解析し、ロタウイルスワクチン導入前（2007-2011 年）と後（2012 年以降）で腸

重積症の発症頻度を観察し、ロタウイルスワクチンを安全に接種するためのエビデンスを構築するこ

とを目的として、厚生労働科学研究班（研究代表者：大石和徳、研究分担者：砂川富正、研究協力者：

神谷 元、河野有希、多屋馨子 、大日康史、菅原民枝、岡部信彦）が実施されている。 

2012 年度の中間報告によると、ロタウイルスワクチン導入前のベースライン調査では、毎年ほぼ

同数の報告数で、やや夏季に報告が多く、ロタウイルス胃腸炎の好発時期（春）と発生時期は一致し

なかった。また発症年齢は0歳に最も多く、性別では男児に有意に多かった。人口ベースで計算可能

な地区のデータによると発症率は65.2/100,000・年 (1歳未満)であった 58)。その後の調査数の増加

により、数値が変更されている（追加ファクトシートその2 参照）。 

地域における長期間の診療録を調査した後方視的研究の結果 70,71）では、185/100,000人・年（1歳

未満）70）,）,158/100,000人・年（1歳未満）71）、全国レベルの診療データベースから算出した発生率
72）は180～190人・年（1歳未満）、144人・年（1歳未満）であり、約150-190/100,000人・年（1

歳未満）であった。 

腸重積症以外の副反応に関しては国内臨床試験において、RV1接種症例508例中、接種後30日間

に報告された主な副反応は、易刺激性37例（7.3%）、下痢18例（3.5%）、咳嗽/鼻漏17例（3.3%）

であり（承認時）、RV5接種を受けた生後6～32週の乳児380例中、接種後14日間に報告された主

な副反応は、下痢（5.5％）、嘔吐（4.2％）、胃腸炎（3.4％）、発熱（1.3％）であった（各ワクチンの

添付文書より引用）易刺激性、下痢などが国内臨床試験で報告されているが、いずれも一過性で数日

以内に回復し、重篤なものはまれである。 

 

② 米国及びオーストラリアの安全性評価 

ア 経緯 

2013年6月に米国Food and Drug Administration （FDA）が報告したRV1とRV5の

Mini-Sentinel PRISM study の最終結果によると、RV5の初回接種後21日間（多くが接種後7日

javascript:void(0);
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以内）における腸重積症リスクの増加が報告され、2回目や3回目の接種後にはこのリスク増加はみ

られていない 59）。 

2013年6月19～20日に米国アトランタで開催されたThe Advisory Committee on Immunization 

Practices (ACIP)で、オーストラリアのNational Center for Immunization Research. & Surv.の

Dr.Peter McIntyreらは、ロタウイルスワクチンと腸重積症の関連について発表した 60）。 

オーストラリアでは生後 5 か月以上 7 か月未満をピークとして、0 歳人口 10 万人あたり最大 80

人の腸重積症が発症していることがロタウイルスワクチン導入前の基礎データとして発表されてい

た（Justice et al, J Pediatr Child Health 2005）。 

2007 年 7 月にRV1 と RV5 がNational Program に導入された。2010 年に、初回接種後に腸重

積症のリスクが増加することが示唆され、2011年にButteryらは、RV5初回接種後1-7日ならびに

1-21日でそれぞれRR5.3(95%CI 1.1,15.4),RR3.5(95％CI 1.3,7.6), RV1初回接種後1-7日ならびに

1-21日でそれぞれRR3.5(95%CI 0.7，10.1),RR1.5(95%CI 0.4, 3.9)で腸重積症のリスクが上がること

を報告し、2回接種後は接種の有無で頻度に差が無いことを発表した（Vaccine 2011）。 

オーストラリアでは、生後12か月までに85％の児が2回または3回接種しており、接種の時期は

適切で、接種週齢の上限を超えていたのは2-3％である（Hull et al, Vaccine 2013）。 

Australian Institute of Health and Welfareのデータベースから得られた結果では、ロタウイルス

ワクチン導入前の時期（1998年7月～2007年6月）には生後1か月以上3か月未満児で人口10万

人あたり 30.4 であった腸重積症による入院が、ロタウイルスワクチン導入後（2007 年 7 月～2009

年6月）には65.3に上昇し、相対リスク(罹患率比incidence rate ratio (IRR)は2.15（95％CI 1.58,2.91）

であったと報告された。 

2007年7月～2010年6月の3年間に、生後1か月以上12か月未満で、腸重積症により入院した

306人を対象にした①self-controlled case series analysisと、②症例対照研究（誕生日の違いが1日

以内の年齢が一致した対照10人と比較）、③ワクチンに関連した腸重積症と、ロタウイルス胃腸炎に

よる入院例の減少について検討が実施された。RV1 初回接種後 1-7 日の腸重積症の相対リスク(罹患

率比 incidence rate ratio)は6.8（95%CI 2.4-19.0; P <0.001)、RV5初回接種後1-7日の腸重積症の相

対リスク(罹患率比 incidence rate ratio)は9.9 (95%CI 3.7-26.4; P <0.001)であり、2回接種後1-7日

はいずれのワクチンも増加の程度は小さかった。症例対照研究でも同様の結果であり、ワクチン導入

後にはオーストラリアで毎年、低年齢の小児の腸重積症が14人増加し、胃腸炎による入院が＞6,500

人少なくなると推定された。 (Carlin JB, et al, Clin Inf Dis 2013）61）。 

 

 イ 米国ACIPにおけるオーストラリアからの発表要旨 

RV1と RV5で、接種後腸重積症の発症リスクに変わりはなく、初回接種後1-21日間+2回目接種

後1-7日間でみると、ワクチンに関連した腸重積症の増加リスクは、RV1を接種した乳児10万人あ

たり 5.0（95％CI 1.9-10.7）、RV5を接種した乳児10万人あたり6.9（95％CI 3.1-13.6）であった。

総合的に勘案した結果、10万人の被接種児あたり最大6人の腸重積症が増加することが推計された。

これは、オーストラリアの出生コホートで毎年18人（初回接種後11人、2回目接種後7人）の増加

となる。しかし、ワクチンに関連した症例で重篤度が上がることはなかった。オーストラリアの政策

立案者は、リスクベネフィットの観点から、最も有益な判断を継続するべきである、と述べている。 

 各ワクチンの接種後腸重積症の発症リスク 

RV1：  初回接種  1-7日：RR 6.76(95%CI 2.40,19.01) 

初回接種8-21日：RR  3.45 (95%CI 1.33,8.94) 

2回目接種  1-7日：RR 2.84（95％CI 1.10,7.34） 

2回目接種8-21日：RR  2.11(95%CI 0.97,4.62) 

RV5：  初回接種  1-7日：RR 9.89(95%CI 3.70,26.42) 

初回接種8-21日：RR  6.32 (95%CI 2.78,14.37) 

2回目接種  1-7日：RR  2.81（95％CI 1.16, 6.80） 

2回目接種8-21日：RR  1.77(95%CI 0.81,3.88) 
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3回目接種  1-7日：RR  0.75（95％CI 0.18.3.11） 

3回目接種8-21日：RR  0.56 (95%CI 0.17,1.82) 

また、相対リスクの近似値とみなされるオッズ比 (odds ratio:OR) は、以下の通りであった。 

RV1：  初回接種 1-7日：OR 15.61(95%CI 3.36，72.57)p<0.001 

初回接種 8-21日：OR 6.48(95%CI 1.74,24.16)p=0.005 

2回目接種1-7日：OR 2.44（95％CI 0.80,7.47）p=0.118 

2回目接種8-21日：OR1.35(95%CI 0.50, 3.63)p=0.557 

RV5：  初回接種 1-7日：OR 11.74(95%CI 3.18,43.37)p<0.001 

初回接種8-21日：OR 4.65(95%CI 1.80, 12.00)p=0.001 

2回目接種1-7日：OR 2.53（95％CI 0.89, 7.20）p=0.081 

2回目接種8-21日：OR1.38(95%CI 0.53, 3.62)p=0.506 

3回目接種1-7日：OR 1.06（95％CI 0.23,4.84）p=0.935 

3回目接種8-21日：OR0.80(95%CI 0.18, 3.64)p=0.773 

 

5歳未満児でロタウイルス胃腸炎による入院が71％減少し、年間最大7,700人の入院回避 

 1）ロタウイルスによる胃腸炎： 接種歴なし11,073人、接種歴あり4,545人 

 2）RV1またはRV5接種後の腸重積症：接種歴なし240人、接種歴あり258人以上 

 

ワクチン接種歴に関係なく 

1）腸重積症による死亡 なしあるいは稀（＜1/10年間）、0（2007-2010年）  

ワクチン導入前のロタウイルス胃腸炎による死亡 1-2年に1人   

2）腸重積症による入院 毎年生後12か月未満で 最大240人（ワクチン未接種） 

ワクチンに関連した腸重積症による入院は年間最大18人 

一方で、ワクチン導入前のロタウイルス胃腸炎による入院 5歳未満で年間～1万人 

毎年～7000人（6,528～7,700人）が予防された。 

3）腸重積症による外科手術34％（＜12か月児）、ロタウイルス胃腸炎による外科手術0（推定） 

4）腸重積症による ICU入室 4％（＜12か月児）、ロタウイルス胃腸炎による ICU入室 不明 

   

ウ 米国の結論 

以上のオーストラリアの結果も参考に、米国CDCはロタウイルスワクチンのリスクとベネフィッ

トを勘案した結果、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た。そのため、CDC

は今回示された新しいデータによる米国のロタウイルスワクチンのスケジュールの変更をせず、全て

の米国の乳児にロタウイルスワクチンを接種するよう推奨を継続した。 

 また、米国小児科学会は、従来、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（Red Book 2015）64）。 

 

（５）ロタウイルスワクチンの費用対効果  

 わが国におけるロタウイルスワクチンの費用対効果を検討した論文は、これまでに3報が報告され

ている。 

 Satoら(2011)は、医療システムの立場および社会の立場からロタウイルスワクチン定期接種化の費

用対効果について、質調整生存年(QALY)を効果指標とする費用効果分析（費用効用分析）にて検討

している 65)。分析期間は 5 年間（0〜5 歳）とし、予後および費用の推計にはマルコフモデルを用い

ている。医療の立場では医療費のみを推計対象とし、ワクチンの費用とロタウイルスによる胃腸炎の

外来・入院の費用を含み、ワクチン接種による腸重積症の発生については考慮していない。ワクチン

の費用は1コース20,000円と仮定している。社会の立場では医療費に加えて胃腸炎の通院や看病の

際の介護者の生産性損失を加えているが、通院のための交通費等（直接非医療費）やワクチン接種の

際の生産性損失は含めていない。効果指標は本人のQALYを用いている。割引率は年率5%と設定し
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ている。 

 分析の結果、胃腸炎による入院は 95%減少、胃腸炎による外来受診は 85%減少するが、ワクチン

費用を含めると医療費は104.2億円増加するものと推計している。これに生産性損失を含めると費用

は9.2億円の増加に留まる。QALYについては1,066QALYの増加が見込まれることから、増分費用

効果比(ICER)は医療の立場からは978.1万円/QALY、社会の立場からは86.3万円/QALYと推計され

た。 

 Itzler ら(2013)は、医療システムの立場および社会の立場からロタウイルスワクチン定期接種化の

費用対効果について、QALYを効果指標とする費用効果分析（費用効用分析）にて検討している 66)。

分析期間は 5 年間（0〜5 歳）とし、予後および費用の推計にはマルコフモデルを用いている。医療

の立場では医療費のみを推計対象とし、ワクチンの費用とロタウイルスによる胃腸炎の外来・入院の

費用を含み、ワクチン接種による腸重積症の発生については考慮していない。ワクチンの費用は1コ

ース 24,600 円と設定している。社会の立場では医療費に加えて胃腸炎の通院や看病の際の介護者の

生産性損失や通院のための交通費等（直接非医療費）を含めているが、ワクチン接種の際の生産性損

失は含めていない。効果指標は本人のQALYを用いた場合とこれに家族のQALYを加えた場合を推

計している。割引率は年率3%と設定している。 

 分析の結果、胃腸炎による入院は 92%減少、胃腸炎による外来受診は 74%減少するが、ワクチン

費用を含めると医療費は100.3億円増加するものと推計している。これに生産性損失を含めると費用

は 50.4 億円の増加に留まる。QALY については本人のみで 1,269QALY の増加が見込まれることか

ら、増分費用効果比(ICER)は医療の立場からは 790.8 万円/QALY、社会の立場からは 400.0 万円

/QALYと推計された。本人だけではなく親のQALY増加分(1,231QALY)をさらに考慮すると、増分

費用効果比(ICER)は医療の立場からは401.4万円/QALY、社会の立場からは201.5万円/QALYと推

計された。 

 中込ら(2013)は、社会の立場からロタウイルスワクチン定期接種化の費用対効果について、費用比

較分析にて検討している 67)。分析期間は5年間（0〜5歳）とし、ワクチンの費用は1コース29,893

円と設定し、ワクチン費用と胃腸炎の直接医療費のほか、ワクチン接種の際の家族の生産性損失、胃

腸炎の際の直接非医療費（通院交通費等）と家族の生産性損失も考慮している。費用の推計は、胃腸

炎の直接医療費については先行研究を引用し、直接非医療費や家族の生産性損失についてはインター

ネットによる家族への調査結果を用いている。費用比較分析であるため QALY 等の効果指標は設定

しておらず、割引率は適用していない。 

 分析の結果、5歳未満１年間で胃腸炎による直接医療費は113.3億円減少するが、ワクチン費用を

含めると医療費は160.0億円増加するものと推計している。これに直接非医療費と生産性損失を含め

ると費用は19.3億円の増加に留まる。 

 以上の結果より、社会の立場で分析を行った場合には費用対効果は概ね良好と考えられるが、これ

らの分析では用いられている価格が異なること、生産性損失の算出方法によって結果が大きく変動す

ること等から、さらなる検討が必要と考えられる。 
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ロタウイルスワクチンに関する最新の知見② 

（2013 年 11月～2015 年 7月の間の報告） 
 

 本報告書では、経口弱毒生ヒトロタウイルスワクチン（販売名 ロタリックス内用液）はRV1、

5価経口弱毒生ロタウイルスワクチン（販売名 ロタテック内用液）はRV5と略す。 

 ロタウイルスに関連した脳炎・脳症は、ロタウイルス脳症で統一する。 

 「ロタウイルスワクチンに関する最新の知見」は2012年9月18日に国立感染症研究所が発表

した「ロタウイルスワクチンに関するファクトシート」発行後に発表された報告について、2012

年9月～2013年10月、2013年11月～2015年7月の2期間にわけてまとめたものである。 

 

（１）ロタウイルス感染症： 疫学状況 

①  国内の状況 

2013年第42週（10月14日～10月20日）より、全国約500の基幹定点から、感染性胃腸炎（病

原体がロタウイルスであるものに限る）の患者数の報告が開始されている。下痢、嘔吐といった典型

的な臨床症状に加えて、迅速診断を含む便検体での病原体の確認をもって報告することとされている。

2015 年第 45 週（11 月 2 日～8 日）までのグラフ 1)においては 3 月から 5 月にピークをもつ流行期

が確認されているが、海外ではワクチン導入によってこの流行のピークが消失する効果が確認されて

いる。基幹定点からの「感染性胃腸炎（病原体がロタウイルスであるものに限る）」の報告開始から

2年と短いことやシーズン毎の流行規模の差異もあることから、今回のデータのみでは国内の患者数

の推移についての言及は難しく、今後のさらなるデータの蓄積が待たれる 2）。 

 

 

図1 感染性胃腸炎（病原体がロタウイルスであるものに限る）の基幹定点当たり報告数（厚生労働

省/国立感染症研究所 感染症週報 IDWR 通巻第17巻第45号より） 
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 全国の地方衛生研究所から送られる病原体検出報告に基づく病原微生物検出情報（Infectious 

Agents Surveillance Report：IASR）によると、2010/11～2013/14シーズンにおける週別感染性胃

腸炎患者の検出ウイルス別報告数の推移では、病原体個票での報告数と全国約3,000の小児科定点か

らの報告数でほぼ同じ推移傾向を示しており、流行期である 3～5 月においてもロタウイルスが検出

ウイルスとして占める割合が減少している 3)。 

図2 週別感染性胃腸炎患者報告数とノロウイルス、ロタウイルス、サポウイルス検出報告数の推移、

2010/11～2013/14シーズン 

 

また同じく IASRの最新の報告においても2011/12～2015/16シーズンでロタウイルスの検出報告

数のピークが減少する傾向にあった 4)。 

 

 図3 週別ロタウイルスの検出報告数、過去4シーズンとの比較、2011/12～2015/16シーズン 

 

さらに2010/11～2014/15シーズンでの集団発生の月別推移をみても、他のウイルスと比較してロ

タウイルスでは2012/13シーズン以降減少傾向にあった 5)。 
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  図 4 推定伝播経路別ノロウイルス、サポウイルス、ロタウイルス感染集団発生の月別推移、

2010/11～2014/15シーズン 

 

これら IASRのデータは便検体が提出されたもののみの集計結果ではあるものの、小児科定点報告

数とほぼ同様の推移を示しており、いずれのデータにおいても近年ロタウイルスの検出数が減少傾向

にあることが示されている。 

 

 わが国におけるロタウイルスワクチン導入前後での入院率や患者数の推移について、2007/08～

2013/14 シーズンまでの 7 シーズンで三重県の 2 市と千葉県の１市において調査が行われている 6)。

調査対象の3市では2013、14年でのロタウイルスワクチン接種率が約55～82%であった。三重県2

市の入院率は、下図のように 2007/08～2011/12 シーズンで 1.7～5.5（1000 人・年あたり）であっ

たが、2011/12シーズンで1.9～3.0（1000人・年あたり）、2012/13シーズンで3.5～4.3（1000人・

年あたり）、2013/14シーズンで0.2～0.8（1000人・年あたり）と多少の凹凸はあるものの入院率の

低下傾向が観察されている。 
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図5  津市におけるロタウイルス胃腸炎の入院症例数・率 6） 

 

 

図6  伊勢市におけるロタウイルス胃腸炎の入院症例数・率 6） 

 

さらに年齢別の検討では、ワクチン導入後で津市において、ワクチン導入後の接種機会があったと

考えられる1歳未満と1歳児の入院割合がワクチン導入前と比較して統計学的に有意に減少し（図7）、

伊勢市においては統計学的に有意ではないものの 3 歳未満の入院割合の減少傾向が観察されている

（図8）。 

 

 
図7 ロタウイルス胃腸炎の年齢別の入院症例数（津市）6） 

（津市） 



20 

 

 

 

図8 ロタウイルス胃腸炎の年齢別の入院症例数（伊勢市）6） 

 

 ワクチン導入前後の外来における感染性胃腸炎の患者数の検討では、三重県津市においては定点医

療機関を受診した患者数の推移をみると、ワクチン導入前のシーズンと比較して、ロタウイルス胃腸

炎と診断された患者数の減少が観察されている。 

 

 

図9 津市における外来定点（1施設）のロタウイルス胃腸炎 6） 

 

（伊勢市） 
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 また、ロタウイルス胃腸炎の流行期と非流行期に分けて診断年齢別報告数をみると、流行期の2歳

以下で減少率が高い結果であった。 

 

図10 津市における外来定点（1施設）の感染性胃腸炎患者 6） 

 

千葉県の調査対象市においては、2013 年 4 月よりロタウイルスワクチンの全額公費助成を開始し

ており、定点医療機関を受診し、ロタウイルス胃腸炎と診断された患児を市内在住と市外在住に分け

て検討を行っている。5歳未満のロタウイルス胃腸炎患者数の推移をみると、ワクチンが全額公費助

成となった翌シーズンにおいて市内在住の患者数の減少が観察されている。特に、接種機会があった

と考えられる2歳未満の市内在住患者数の減少が著明であった。 

 

 

図11 5歳未満児ロタウイルス胃腸炎患者数 6） 
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図12 2歳未満ロタウイルス胃腸炎患者数 6） 

 

上記調査でのロタウイルス胃腸炎外来患者数に関しては、胃腸炎症状を示した外来患者の全例の便

検体採取ができていないためにロタウイルス感染症患者全員を捉えられているわけではないことや、

シーズン毎の流行規模の違いがあるという調査限界はあるものの、ワクチン導入が進んでいる異なる

3市において、ワクチン導入以降のシーズンにおいてワクチン接種機会があったと考えられる年齢層

での入院率や患者数の減少が観察されている。 

 新潟県新発田市における大石らの調査では、重症のロタウイルス胃腸炎の発生率は、2011年には

77.1/1000人･年であったが、ロタウイルスワクチンの接種率が約30%となった2012年には15.7/1000人･

年と有意に減少したと報告されている（Oishi T, et al: Jpn J Infect Dis. 2014; 67: 304-6.）。 

 

（２）予防接種の効果  

① 接種を行った場合と行わなかった場合のまん延の状況変化 

米国では 2006 年にロタウイルスワクチンが定期接種に導入されたが、ワクチン導入以前は、5 歳にな

るまでに約 80 人に一人がロタウイルス胃腸炎により入院していた。しかし、2009 年には 10 分の 1の約

860人に一人、2010年にはさらにその10分の1の約9000人に一人にまで減少している 7)。 

英国では、2013 年 7 月にロタウイルスワクチンが定期接種に導入され、接種率は 87.5%に達し、ワク

チン導入以前の 10 シーズンと比較して、2013/2014 シーズンのロタウイルス陽性患者数は 67%の減少を

みた 8)。 

 

②  東日本大震災（2011）の被災地における無料接種事業の効果 25） 

2012年1月～2014年3月に、岩手県気仙地域（大船渡市、陸前高田市、住田町）における生後6

週～24週までの乳児を対象としたロタウイルスワクチン(RV1)無料接種事業が実施された。この事業

の有効性を検討するために、2009年1月～2013年12月までの5歳未満人口1万人当たりのロタウ

イルス胃腸炎による入院患者数、救急外来受診患者数、救急外来受診胃腸炎患者数が調査された。 

気仙地域の接種率は、各年1月1日～12月31日までのワクチン対象者に対する2回接種完了者よ
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り算出し、2012年92.4％、2013年95.6％と推定された。 

なお、全国および岩手県のロタウイルスワクチン接種率はワクチン流通量から推定すると全国

（2013年4月）51.0％、岩手県（2013年4月）30～35％であった（ロタウイルスワクチン作業チ

ーム中間報告書）。 

気仙地域の 5 歳未満人口 1 万人当たりロタウイルス胃腸炎入院患者数は、2009 年 92（95％CI 

73-111）、2010年102（95％CI 82-122）、2011年129（95％CI 106-150）、2012年57（95％CI 42-72）、

2013 年 16（95％CI 8-24）であり、無料接種事業前（2009-2010 年）と無料接種事業後の 2013 年

を比較したところ、P＜0.01で無料接種事業後に低値を示した（Chi-squared test）。また、2013年

の気仙地域の5歳未満人口1万人当たりロタウイルス胃腸炎入院患者数は事業を実施していない他の

3地域(久慈、宮古、両磐)に比べて有意に少なかった（P<0.001）25）。 

気仙地域にある岩手県立大船渡病院救急センターを各年1～6月に受診した5歳未満人口1万人当

たり小児救急患者数について調査すると、震災前後で救急患者数は2012年（P＜0.001）と2013年

（P＜0.001）で有意に増加していたが、胃腸炎患者数は2012年（P＝0.004）、2013年（P＝0.008）

と有意に減少した。 

 

（３）ロタウイルスワクチンの安全性 

① 国内の腸重積症の疫学 

ロタウイルスワクチン接種後、特に初回接種1週間以内に腸重積症が僅かに増加することが報告さ

れていることから、国内の腸重積症の発生のベースラインを明らかにし、ワクチン導入による腸重積

症の疫学に変化がないかどうかを確認することを目的に、厚生労働科学研究班(研究代表者 大石和

徳：研究分担者 砂川富正、研究協力者 神谷元、河野有希、多屋馨子 、大日康史、菅原民枝、岡部

信彦)で 11 道県(北海道、福島県、茨城県、千葉県、新潟県、三重県、岡山県、高知県、福岡県、長

崎県、沖縄県)の小児科入院施設のある医療機関を対象として調査が実施された 9）。 

上記11道県において、5歳未満の腸重積症入院例をワクチン導入前(2007-2011年：ベースライン

調査)とワクチン導入後(2012-2014年*：前向き調査：*2014年については9月まで）で比較検討した
9）。大石班の調査は日本小児救急医学会「エビデンスに基づいた小児腸重積症の診療ガイドライン」

の定義する確定診断例を解析に用いているが、同時に、ブライトン分類評価におけるレベル 1 の症

例定義を満たす症例であることを確認している。 

2015年11月18日現在、本調査に報告された症例定義を満たす腸重積症は2007-2011年2,453人、

2012-2014年9月までに1,151人の合計3,604人であった。このうち、0歳児人口当たり報告数を算

出した自治体は、北海道（一部自治体）、新潟県、福島県、千葉市、三重県、高知県、福岡県、長崎

県、沖縄県の9道県市であり*、ワクチン導入前の腸重積症の報告数は人口10万人当たり92/100,000 

人-年 (95%CI 85-100)としている（2015 年 11 月 18 日現在暫定値：平成 27 年度厚生労働科学研究

班（大石班）報告書で報告予定）。 

なお、0 歳児人口 10 万当たりの腸重積症の海外報告は、マレーシア:18、タイ：20-48 米国：35、

スイス：38、ニュージーランド：65、イギリス：66、デンマーク：71、香港：78-100、ドイツ：62、

イスラエル:219、ベトナム：296-302、韓国：328である。 

 

表1 ベースライン調査と前向き調査で報告された国内腸重積症のまとめ 9） 

      ベースライン調査(2007-2011年) 前向き調査(2012-2014年9月) 

症例定義を満たした報告数  2,453   1,151 

年齢（6か月未満児）    156 (6.3％)  91 (7.9％) 

治療法（非観血的整復）   2,230 (90.9％)  1,050 (91.2％) 

   （観血的整復）     123 (5.0％)  69 (6.0％) 

 死亡例          3 (0.1％）  0 (0％） 

1歳未満人口10万当たり報告数*    92 /100,000 人-年    83/100,000人-年 
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     （95％CI: 85-100） （95％CI: 75-93） 

性別（男児）    1,634 (66.6%)  738 (64.1%)                

※ 平成22年度国勢調査に基づく人口統計を使用。 

 

腸重積症の国内調査では、ワクチン導入前（ベースライン調査）と導入後（前向き調査）で比較す

ると、現時点ではワクチン導入前後で 0 歳児での有意な増加は認めていない（RR 0.91、95%CI：

0.79-1.04）（大石班：2016年3月に報告予定）。男児の比率が64.1～66.6％であり、男児に多いがこ

れも導入前後で差は認められていない。導入後2年9か月間に腸重積症を発症した乳児のうち、ロタ

ウイルスワクチンの接種日、腸重積症発症日が明らかであった 20 例の接種から発症までの日数を検

討したところ、初回接種後中央値4日（1-25日）（N=8）、2回目接種後中央値86日（15-117日）（N=9）、

3 回目接種後中央値 89 日（61-188 日）（N=3）であった（大石班：2016 年 3 月に報告予定）。本結

果は少数例の中央値を比較したものであり、初回接種での中央値が4日に位置していることは、初回

接種後1週間以内に腸重積症の集積を認めた諸外国からの市販後調査報告の結果と矛盾しない。ただ

し中央値の比較からは、初回接種1週間以内における腸重積症発症の相対リスクの増加を示すことが

できないため、初回接種後の相対リスクを明らかにすることが望まれるとともに、現在も継続してい

る接種後の腸重積症のモニタリングの結果について今後も注視していく必要がある。 

 

② 予防接種後副反応報告（有害事象）として届けられた腸重積症 

予防接種後に発生した有害事象については、予防接種後副反応報告制度（予防接種法）及び医薬品

副作用報告制度（医薬品医療機器法）により、ワクチンとの因果関係が必ずしも明らかでないものも

含めて報告が集められている。 

報告された症例は、定期的に開催される厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、

薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会の合同会議で公表され、審議が行われて

いる。2015年3月12日に開催された第14回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討

部会、平成 26 年度第 12 回薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会の合同開催

で報告されたロタウイルスワクチン接種後の腸重積の概要は下記のとおりであった。 

 

表2  RV1 接種後腸重積症報告の概要 10) 

（RV1 国内収集期間：2011年11月21日（販売開始）～2014年12月31日） 

 

          VAERSデータ    RV1（国内）   

出荷数量   7,400,000 distributed in the US  1,983,222 

腸重積報告例数*1  71     78 

確認された腸重積症例*2  66 /71 (93.0%)    63/78 (80.8%) 

（全例） 

初回接種後腸重積症報告  31 /66 (47.0%)    30/63(47.6%) 

初回接種後0-6日以内の       

腸重積症報告  13/31 (42.0%)    23/30 (76.7%) 

ブライトン分類評価 

レベ ル1   66     63 

入院   64 (97.0%)    62 (98.4%) 

外科手術   37 (56.0%)    7 (11.1%) 

腸切除   3/37 (8.1%)    3/7 (42.9%) 

死亡   0 (0.0%)     0 (0.0%)            

*1：因果関係が否定できる症例を除く *2：ブライトン分類評価がレベル1に該当する症例 

http://pediatrics.aappublications.org/content/early/2013/05/08/peds.2012-2554 

http://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/ 
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※ 各国の副作用収集体制が異なるため単純な比較はできない。 

 

表3  RV5接種後腸重積症報告の概要 10) 

（RV5国内収集期間：2012年 7月20日（販売開始）～2014年12月31日） 

 

          VAERSデータ    RV5（国内）           

出荷数量   47,000,000 (2006-)   1,252,457 (2012-) 

腸重積報告例数*1  657     54 

確認された腸重積症例*2  584/657 (88.9%)    48/54 (88.9%) 

（全例） 

初回接種後腸重積症報告  182/584 (31.1%)    20/48 (41.7%) 

初回接種後0-6日以内の       

腸重積症報告  60/182 (32.9%)    8/20 (40.0%) 

ブライトン分類評価 

レベ ル1   584     48 

入院   544 (93.2%)    44 (91.7%) 

外科手術   266 (45.5%)    6 (12.5%) 

腸切除   73/266 (27.4%)    1/6 (16.7%) 

死亡   2 (0.3%)     0 (0.0%)            

*1：因果関係が否定できる症例を除く *2：ブライトン分類評価がレベル1に該当する症例 

*3：再発例は初発の症状で集計 

http://pediatrics.aappublications.org/content/early/2013/05/08/peds.2012-2554 

http://www.cdc.gov/vaccines/acip/meetings/ 

※ 各国の副作用収集体制が異なるため単純な比較はできない。 
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図13  RV1接種から腸重積症発現までの日数 10） 

 

 
 

図14  RV1接種後腸重積症発現時週齢 10） 

 

 製造販売企業であるGSK及びジャパンワクチン株式会社が実施した国内のRV1市販後調査によ

る接種後7日間の腸重積症の頻度の報告 11）では、初回接種後7日以内の腸重積症は統計学的に有意

に増加していることが確認されたが、2回目接種後では認められなかった。 
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図15  RV5接種から腸重積症発現までの日数 10） 

 

 
図16  RV5接種後腸重積症発現時週齢 10） 
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③ 海外でのロタウイルスワクチン接種後腸重積症報告 

腸重積症はロタウイルスワクチン初回接種後に自然発症率よりもわずかに高くなることが報告さ

れており、乳児期後期は腸重積症の好発時期に重なることから、乳児期早期の接種が推奨されている。 

1） 米国：FDA での、Mini-Sentinel プロジェクト（Post-licensure Rapid Immunization Safety 

Monitoring, PRISM）によると12）、RV5と腸重積症のリスクは初回接種の3～7 日後が最も高く、

RV5初回接種のリスクは、接種後7 日間のみを考慮した場合、10 万接種あたり1.12 の増加

（95%CI：0.33～2.70）、接種後21 日間を考慮した場合、10 万接種あたり1.54 の増加（95%CI：

0.19～3.22）と推定されると報告された。RV1についても同様に、特に接種後7日以内に腸重積

症のリスクが増加することが報告されている12）。 

2） フランス：2006年5月29日からRV1、2007年1月8日からRV5の接種が可能となり、ワクチン添付

文書にはそれぞれ2010年8月30日、2011年4月8日に腸重積症のリスクが記載された。ワクチン接

種を実施した乳幼児10万人あたりの腸重積症の報告率は8.6-9.9と推定されており、ワクチン接種

から7日以内に発症した腸重積症はワクチン接種を行った乳児10万人あたり4.3-5.9例で海外の報

告と変わらなかった（ワクチン被接種児10万人当たり3.45-6.0例の増加）。ロタウイルスワクチ

ン接種後の腸重積症の発症リスクは他国と同程度であるが、ロタウイルスワクチン初回接種7日

後に治療なく死亡した1例、3回目接種後1週間以降に死亡した1例が報告された。3回目接種と腸

重積症増加の関連は認められていないが、3回目の接種は最も腸重積症の発症率が高い週齢での

接種であることから紛れ込みの可能性もある。ただし、接種後の体調を注意深く観察し、腸重積

症を疑う症状が見られた場合は、速やかに治療することの重要性が指摘され、2015年4月21日の

HCSP（Haut Conseil de la Sante Publique）において、ロタウイルスワクチン接種を広く推奨

することが差し控えられた13）。 

【フランスの決定に対するWHOによる声明】 

2009年にロタウイルスワクチンを定期接種に導入することを推奨しているが17）、フラン

スでの発表をうけて、下記の声明を発表した18）。 

（概要） 

 WHOはすべての国の予防接種プログラムにロタウイルスワクチンを含めること

を推奨する。 

 ワクチン接種により乳児の下痢による死亡、入院、およびロタウイルス胃腸炎の

発生率の低下をもたらしている19、20）。 

 ロタウイルス胃腸炎による死亡率が低い国においても、ワクチン接種に関連した

健康上の利点がある21、22）。 

 腸重積症のリスクの増加は、特に、ワクチン接種後の最初の7日以内に認められて

おり、複数の国で両ワクチンの初回接種、2回接種後にリスク増加が報告されている。 

 ロタウイルス胃腸炎を予防するメリットの方が、腸重積症のリスクを含むワクチ

ン接種に伴うリスクを、上回ると判断されてきた。 

 フランスでは、副反応報告の事前審査でもロタウイルスワクチン接種後の腸重積

症のリスクが示唆された。それは他国で観察されたリスクと、同程度であった。 

 フランスの保健当局は、ロタウイルスワクチンの接種と時間的に関連する腸重積

症による2人の死亡を確認したと報告した。1人は、ロタウイルスワクチンの初回接種後7

日間、医療を受けることなく、自宅で死亡した乳児であった。もう一人の乳児死亡は、ワ

クチンの3回目の接種後であった。 

 これまでのところ、3回目の接種が腸重積症のリスクを増加させたという研究はな

い。3回目の接種は通常、腸重積症の発生率の最も高い年齢で投与されることから、この

関連は紛れ込みの可能性が高いとした。 

 ロタウイルスワクチン接種後の腸重積症による死亡を受けて、腸重積症の徴候や

症状を丁寧にモニタリングし、どの時期であっても腸重積症の症状を認めた場合は、迅速
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に医療を受けることが重要だと強調した。 

 早期に治療した場合、腸重積症は一般的に予後良好であるが、まれに死亡するこ

とがある。腸重積症に起因する予防接種後副反応のリスクは、腸重積症の症状を有する小

児の早期評価と治療によって減少させることができる。 

 腸重積症のリスクを含めた過去数年間のレビューに基づいて、GACVSは現在のロ

タウイルスワクチンの安全性の分析結果は受け入れ可能であることを支持する。 

 ワクチン接種の利益は大幅にリスクを上回るため、接種は受け入れ可能である。

ロタウイルスワクチンは、ロタウイルス感染症が低年齢小児の死亡の重要な原因である開

発途上国では特に重要である。 

3） ドイツ：ワクチン接種と関係なく1歳未満人口10万人あたり61.7（95%CI: 54.5-70.1）の腸重積

症発症率が示されているが、0～3か月齢では19.2/10万（95％CI:12.5-30.4）、6～8か月齢では

98.5/10万（95％CI:80.9-120.6）と月齢差があり、男女比は1.7：1（95％CI:1.6-1.8）で男児に多

いと報告されている14）。腸重積症の発症リスクを下げるために、接種時期を守ることと、腸重積

症のリスクについて注意喚起すること、腸重積症のリスク因子特定のための疫学研究を開始する

とした14）。 

4） メキシコ、ブラジル：メキシコではRV1初回接種後7日間に腸重積症が増加するリスクは5.3

（3.0-9.3）であり、ブラジルでは初回接種後に腸重積症の増加リスクは認められなかったが、2

回目接種後7日間に腸重積症が増加するリスクは2.6（1.3-5.2）と報告された15）。しかし、両国で

はロタウイルス胃腸炎による入院を年間約8万人、死亡を約1,300人予防するとされた15）。 

5） オーストラリア：ロタウイルスワクチン初回接種後7日間に腸重積症のリスクが増加することが

報告されており、RV1初回接種後7日間では6.8（95％CI:2.4-19.0、P<0.001）、RV5初回接種後7

日間では9.9（95％CI:3.7-26.4，P<0.001）と推定され、接種後2週間でも統計学的に有意に1よ

り多いことが報告された。また、2回目接種後は初回接種よりは低いものの統計学的に有意に多

いことが推定された。RV5の3回目接種後にはリスク増加は確認されていない16）。 

 

 

④ ブライトン分類（腸重積症） 

Brighton Collaborationは、有害事象に関するデータについて、データが収集された研究（臨

床試験、サーベイランスシステム又は製造販売後臨床研究）が異なっても比較可能な症例定義の

開発を進めている。すなわち、予防接種安全性「研究」を比較するための症例定義である。また、

報告された事象の診断の確かさについても明確になるように、症例定義を設計している

（Bonhoeffer J et al: Vaccine 21 (2002) 298–302)。 

Brighton Collaborationのメンバーは、予防接種後の腸重積症についても、下記のように症例

定義を報告した23）。 

 

【乳児および低年齢の小児の急性腸重積症の症例定義】： 

腸重積症は腸の一部が遠位の腸の一部に陥入する状態である。 

 

  診断確実性レベル１： 

 外科的所見：外科的に腸が陥入していることを確認 

  および/または 

 画像所見：腸の陥入を、空気あるいは液体による注腸造影で確認、 

あるいは 

腹部超音波で特徴的な腹部腫瘤を確認した場合には、注腸浣腸によって整復されたことを

整復後の超音波で証明する 

および/または 
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  剖検所見 

  腸の陥入を確認 

  診断確実性レベル２：  

 臨床所見 

  メジャー基準を2つ満たす（メジャー、マイナー基準は下表） 

  あるいは 

  メジャー基準を1つ見たし、マイナー基準を3つ満たす（メジャー、マイナー基準は下表） 

診断確実性レベル３：  

 臨床所見 

  4つあるいはそれ以上のマイナー基準を満たす（マイナー基準は下表） 

任意の診断確実性レベル 

外科的所見を満たさなくても、他の方法で腸の閉塞が確認されるか、または手術で腸梗塞

が確認される。 

 

メジャー基準 

1.腸閉塞の証明 

Ⅰ.腸閉塞の証拠: 

胆汁性嘔吐の既往 

およびまたは、 

Ⅱ.急性腹部膨満感の 検査所見と腸音の異常や腸音欠如 

または 

Ⅲ.腹部単純X線で液面（ニボー）形成と腸管ループの拡張 

2. 腸の陥入所見 

次に挙げる1 つあるいは1つ以上 

Ⅰ. 腹部腫瘤 

Ⅱ. 直腸腫瘤 

Ⅲ. 腸管脱出 

Ⅳ. 腹部単純X線で腸重積を確認するかまたは軟部組織の腫瘤 

Ⅴ. 腹部超音波で腸重積を確認するかまたは軟部組織の腫瘤 

Ⅵ. 腹部CTで腸重積を確認するかまたは軟部組織の腫瘤 

3. 腸の血管障害あるいは静脈性鬱血の証明 

Ⅰ. 経直腸的に血液の排出 

   あるいは 

Ⅱ. イチゴゼリー状の便の排出 

   あるいは 

Ⅲ. 浣腸で血液の証明 

 

マイナー基準 

 発病の素因：1歳未満の男児 

 腹痛 

 嘔吐 

 不活発 

 蒼白 

 乏血性ショック 

 腹部単純X線で異常な非特異的腸管ガスパターンを示す 
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⑤ 小児腸重積症への対応24）  

ア）診断 

小児腸重積症への対応では、早期診断、早期治療が重要である。腸重積症の3主徴は腹痛・嘔吐・

血便とされているが、実際に初診時に 3 主徴が揃うのは 10～50%程度である。ロタウイルスワクチ

ン接種後に発生リスクが増す腸重積症を早期に確実に診断するためには、日本小児救急医学会が作成

した「エビデンスに基いた小児腸重積症の診療ガイドライン」24)（以下ガイドライン）の中で示され

ている小児腸重積症の診断基準（試案）（表4）を参考にすると良いと思われる。 

 

表4 小児腸重積症の診断基準（試案） 

「エビデンスに基づいた小児腸重積症の診療ガイドライン（日本小児救急医学会監修）」より 

・Ａ項目 

 -腹痛ないし不機嫌 

 -血便（浣腸を含む） 

 -腹部腫瘤ないし膨満 

・Ｂ項目 

 -嘔吐 

 -顔面蒼白 

 -ぐったりして不活発 

 -ショック状態 

 -腹部単純Ｘ線写真で腸管ガス分布の異常 

Ｃ項目 

 -注腸造影、超音波、ＣＴ、ＭＲＩ等の画像診断で特徴的所見 

疑診：Ａ２つ、Ａ１つとＢ１つ、ないしＢ３つ以上 

 ただし腹痛ないし不機嫌が間歇的な場合は、それだけで疑診 

確診：疑診に加え、さらにＣを確認したもの 

 

ロタウイルスワクチンが投与される生後6週から32週の乳児においては、ワクチン接種後に上記

診断基準に示されている不機嫌、嘔吐、不活発等に加えて、何となく元気がないなどの症状が認めら

れた場合、腸重積症の可能性を考えて早めに医療機関に相談することが重要である。したがってロタ

ウイルスワクチン接種時には、保護者に対して接種後の腸重積症のリスク増加について必ず説明した

上で、前述の症状がみられた場合にはすぐに医療機関に連絡、受診するよう話しておく必要がある。 

相談を受けた医療機関は、触診による腹部腫瘤の確認、浣腸による血便の有無の確認、超音波検査

や注腸造影検査などによる画像所見の確認を行う。超音波検査は非侵襲性で感度、特異度ともにきわ

めて高く有用である。 

 

イ）重症度判定 

腸重積症は循環障害を伴う絞扼性イレウスであり、診断治療の遅れにより予後不良となる可能性の

ある疾患である。また進行の度合い、重症度に応じて診断、治療の選択、優先順位が異なるため、重

症度について一定の評価をする必要がある。ガイドラインに示されている小児腸重積症の重症度評価

基準（試案）を表5に示した。 

 

表5 小児腸重積症の重症度評価基準（試案）エビデンスに基づいた小児腸重積症の診療ガイドラ

イン（日本小児救急医学会監修）より 

 

 

「重症」は、腸重積症またはその原因疾患により、全身状態不良または腸管壊死が疑われる状態で
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ある。集中治療を必要とし、治療は外科的処置による観血的整復もしくは腸切除を第一選択とする。

非観血的整復は禁忌である。画像診断は超音波検査にとどめることが望ましいとされる。 

「中等症」は、全身状態は良好であるが、腸管虚血が疑われる状態である。非観血的整復は禁忌で

はないが、腸管穿孔や整復不成功の可能性があるので、造影剤の選択、整復圧、整復時間、整復回数

などに注意が必要とされる。 

「軽症」は、全身状態が良好で「重症」「中等症」の基準を満たさない状態であり、非観血的整復

が優先される。 

 

ウ）治療 

腸重積症と診断した場合、あるいは疑わしいと判断した場合には、重症度に応じて治療法を選択す

る（図17）。 

 

図 17 小児腸重積症診療ガイドラインのフローチャート エビデンスに基づいた小児腸重積症の

診療ガイドライン（日本小児救急医学会監修）より 

 

すなわち軽症・中等症の場合はまず非観血的整復を行い、不成功の場合は外科的対応が可能な医療

施設において非観血的整復もしくは外科的処置による観血的整復もしくは腸管切除を行う。重症の場

合は、集中治療が可能な医療施設において、外科的処置による観血的整復ないし腸管切除を行う。 

非観血的整復は、超音波下もしくはX線透視下で、空気、生理食塩水（超音波下のみ）、バリウム

以外の水溶性造影剤を肛門側から加圧して注入することにより行う。非観血的整復を行う際の整復圧

は、水溶性造影剤等の液体を用いる場合は、通常 100cm 溶液柱から開始し最大120cm 溶液柱まで、

空気を用いる場合には 80mmHg から開始し最大 120mmHg まで、徐々に圧を上げていくのが良い

とされている。特にロタウイルスワクチンの接種対象となる生後6か月未満の乳児においては、穿孔

のリスクを避けるため、さらに低い整復圧（水溶性造影剤等の液体の場合は80cm溶液柱、空気の場

合は 60mmHg）から開始し、圧を上げることには慎重である必要がある。決して無理に加圧せず、

非観血的整復が難しければ観血的整復もやむを得ないという気持ちで整復を行うのが良い。 

また、ロタウイルスワクチンの接種に従事する医療従事者（医師、看護師等）は、保護者に対して
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ロタウイルスワクチン接種の前に、腸重積症の症状、ロタウイルスワクチンによりわずかではあるが

腸重積症発症のリスクが高まることについて丁寧に説明することが重要である。特に接種後１週間は

注意して健康状態を観察し、腸重積症と思われる徴候があった場合は、速やかに受診することを保護

者に説明するとともに、受診時には、ロタウイルスワクチンを受けた年月日を伝えることを説明する。

腸重積症と観血的処置の間には、発症から整復までの時間に関係があること等が報告されていること

から 26,27）、ロタウイルスワクチン接種後に腸重積症を発症した場合においても、早期治療に繋がるこ

とが期待される。また、0歳後半に好発すると言われるロタウイルスワクチンとは関連のない自然発

症の腸重積症の際においても、早期治療に繋げられることが期待される。 

 

（５）ロタウイルスワクチンの費用対効果  

 平成26年度厚生労働科学研究班（「Hib、肺炎球菌、HPV及びロタウイルスワクチンの各ワクチンの有

効性、安全性並びにその投与方法に関する基礎的・臨床的研究」（研究代表者 庵原俊昭）の報告書 28)にお

いて医療経済評価の結果が報告されている。本分析においては、「ワクチン接種の費用対効果推計法」に従

い中込らの研究結果を再解析している。有効性についてはロタウイルス感染性胃腸炎の予防から得られる

QALYが小さいため、費用のみを比較した費用比較分析を行った。その際には長期的な予後は検討しない

ことから割引は行っていない。 

 費用として考慮しているものは、「直接医療費」と｢直接医療費あるいは生産性損失｣である。直接医療費

としては、「ワクチン接種費用」と「ロタウイルス感染性胃腸炎発生時の費用」(①入院 ②外来経静脈補液

治療 ③その他の外来治療)、直接医療費あるいは生産性損失としては、「ワクチン接種時の生産性損失」「ロ

タウイルス感染性胃腸炎発生時の直接非医療費(経口補液購入費や交通費など)」「ロタウイルス感染性胃腸

炎発生時の生産性損失」を含めている。それぞれの項目の単価については原則として中込らに従っている

が、その他のワクチンの評価の枠組みと共通にするために、必要な項目については調整した値を用いてい

る。 

 一人あたりの期待費用は、生産性費用の含め方(①含めない、② (他のワクチンと同時接種されることを

考慮して)接種時の生産性費用を除き含める、③すべての生産性費用を含める)により結果が異なるが、い

ずれの分析においてもワクチンの種類によらず接種群の一人あたり期待医療費が非接種群の費用を上回る

結果であることが報告されている。 

 

①  直接医療費のみを考慮する場合 
 

  RV1 RV5 

接種群費用(一人あたり) 30,663  31,440  

非接種群費用(一人あたり) 12,670  12,670  

差分(接種群-非接種群) -17,993  -18,770  

   
②  接種時を除き生産性損失も含める 

 
  RV1 RV5 

接種群費用(一人あたり) 34,237  35,714  

非接種群費用(一人あたり) 32,383  32,383  

差分(接種群-非接種群) -1,854  -3,331  

   
③  すべての生産性損失も含める 

 
  RV1 RV5 

接種群費用(一人あたり) 45,885  53,186  

非接種群費用(一人あたり) 32,383  32,383  

差分(接種群-非接種群) -13,502  -20,803  
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ただし、上記にはロタウイルスワクチンの定期接種化による集団効果(herd effect)や副反応として発生す

る腸重積症にかかる費用等は含まれていない。これらの効果は現時点では定量化することが困難であった

が、実際には資源消費に無視できない大きな影響を与えている場合は、結果は変化する可能性がある。 
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