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「予防接種法に

組み入れるべき疾病について」
―ロタウイルス感染症とロタワクチンー

川村 尚久

独立行政法人労働者健康福祉機構
大阪労災病院小児科部長

VPD(ワクチンで防げる病気)
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,7,年、ソマリアの青年の患者を最後に自然感染の天然痘患
者は報告されておらず、3年を経過した 1,ヽ ,年 5月 日ヽにヽ1● )

は根絶宣言を行つた。天然痘は現在自然界においてウイルス
自体存在しないものとされ人類が根絶した(人間に感染する)
感染症として唯―のものである。

繕方法庵(1810～ 1863)
1,96年イギリスのジェンナーによって開
発された■饉を行うため、建薔がわが
国へもたらされた1849年(=永2)大阪
遭修町に■●所(資に摯●

"と

改幕)を
設立。■塾の■■リー本隔ててm館
があつた

“

を示すレリーフが|1方ビル
の北面に埋め込まれている。

160年余の月日が流れて 私が医師になったのは
1985年です。

20世紀、感染症の治療と予防は抗薗薬の登場とと
もに日々進歩しました。
しかし.¨

我が国において感染症予防ということで
予防接種(ワクチンメこ着目すれば.¨



1985年 米国 vS日本 定期接種

壇奪   塔
'1韓

生女静
・ムンプス       ・ジフテリア
・ジフテリア    vs ・破傷風

増暫曇    1暴l輩当
・ポリオ(生)     ・BCC

・日本脳炎

現在の日本の小児に与えられている

ワクチン予防医療は…・

開発途上国レベル !

2011年 米国 VS日本 定期接種
・麻疹
・風疹
・ジフテリア
・破傷風
VS ・百日咳
・ポリオ(生 )

・B(1(:

・日本脳炎

・Hib'PCV7
・バビローマV



WHO推奨ワクチンについて
:uκ用暉レクチンと日■●●鮨●●】

日本の予防接種制度は予防接種法に基づく

予防接種法 (1948年 制定 )
f伝業のおそれがある候

"の
発生及びまん二を予肪するために、予防

機種を行い.公棄●生の向上及び増進に寄与するとともに、予防撮
llに よる健康被書の迅■な敦済を回ることJ
任意横組8■颯は予防機種法の対彙にはなつていない。
(ヒブ 肺支球● (小児と●||■ )・子官頸がん 0夕 B壺肝■ おたヽく水α

■
新生予防機種法のあるべき姿
「ワクチンで予防可能な疾患(Vactlnt Prcvcntablc Dヽ cascヽ
VPD)はワクチンで予防する」
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現在の日本の小児に与えられている

ワクチン予防医療は ・̈

開発途上国レベル !

ロタウイルス感染症

ロタウイルスー小児の下廂の日日No。 1

0 ロタウイルスは、レオウイル
ス潤に■t●●・rJbR00
とつ1
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小1005%が
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ロタウイルスは

乳幼児下痢症の主要な原因である
・ ●●い■●●伏●Ю

“
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は●タウイルスが●田である`
・ 世,中のほぼ全ての小兄ポロタウイルスに●●する'`
・ 全彗口でも●●●でもロタウイ′レスは■こしてい●
■●T●●に占める●タウイツレス●●合:`,■口と●●口でほぼ口曖壼である
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ロタウイルス胃腸炎の疾患負担
世■                日本

屁C                      ttC
52,7人 :                    1120A`

ロタウイルスは.5●以下■■児の■凛ロロ贅の主な菫日である?

5,までにはぼ全ての小兒がロタウイルスに●nし、口■贅を発建する
°織F圏毬お・のデー●「

rぃ脚=…●を 1紹議樹露曲… ,

先進国中日本のロタウイルス胃
腸炎による入院発生率は高い
表 2 先進IJでのロクウイルス「j拗炎による
5歳末静1の小児入性の発41状況

‖  (諾計キ)略「l船罪
日本           1‖       1人 15人
アメリカイ,衆 I:l        ビア      1人 ,1人
オーストラリア         ,ヽ      1人  23人
インタランドとウL―ルく     52      1人  ‖ヽ人
デンマーク         ■`      1人 七人
スウこ―■シ         ■7     1人 何人
フィンランド         `    1ノ 、●1人
アイルラント          13       1人  li人

症例



ロタウイルス胃腸炎の病態

・崚・燿0陥設
・ |● ま

・3●●■

皮膚ツルゴールの低下

ロタウイルス性胃腸炎の治療
ウイルス性ロロ炎では、抗ウイルス薬などの特
殊な治療法はなく対症療法が中心となる1

-基本的には水分補給と電解■の補正が中心1

-これに食事療法、薬物療法(整■剤)を組み合
わせる1

軽症～中等菫:糧口補波と食事療法1,2

■症:点満による相波12

-止廂案はウイルスを目管に停口させることにな
るため一般的には用いない2

ロタウイルス胃腸炎と治療



ロタウイルス感染症の合併症

小児の患性脳炎・脳症の病因

口,ウイルス
4%

ロタウイルス感染症の重篤な合併症

|サ tヽ |[,″ え、腱餞炎、脳炎 ■症、ギランパレー症候群

中枢神経系  出n性ショックロ症症候諄、乳児薔
"綸
条体壌死

Pollon、 tu“●1`"syndr● I●●、CrntraI Ponllneヽ 1,●

“

no“ ,

月化署系   消イヒ●出血‐■■.急性諄炎

青 薔電器系 ,t設 よ、0筋炎、急性臀不全、高尿融血症、尿管結石

呼吸器系   間口性愉炎

血液系   血球貧食症候群、特発性血小板議少症.DiC

筋肉    精餃筋融解壼、
"性
筋贅

その他   

“

薗饉葉症 (由血症、敗血症)の合併、突然死 ?

万44● 1■いヽ ″.■■●■
'●
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ロタウイルス感染症の
経済損失(労働損失)

一家族あたりの平均労働損失日数および費用
～外来治僚の場合でも入院時とほぼ同等の負担が生じていた～

費用推計に使用したバラメーター
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―家族あたりのロタウイルス胃腸炎による総疾病負担額
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各種VPDワクチンの費用対効果

ワクチン  費用対効果(比)饉 壼魚担二日」理喰

月に1護        4.0-6.0     382-426
ムンプス  4.4-5.6   ■06-424
Hib      l.3          82
PCV     2.1         391
HPV     l.3         190
ロタ     4.4         540

別に事業仕分けで
埋蔵金を探さなくても…

200()億 円くらい簡単に節約できる !

膿

日本の子供が1～ 12歳の時期に

受けるべきワクチンの被接種者負担費用
1)定期機 llワ クテン:原員J自 己負担なし
DT,(ンフテリア ■日晨 百a嘔 :

B(6(● メ ,
― ボリオ
F,ユ●(MR)
〔Bふ

“

姜)
― DT(ジフテリア織●ユ)

2)任意接Inワ クチン :原月1全麟自己負担
― ホt(も U00～ Ӵ 円〉
― おたヽ く■邪(40m―

=Ⅸ
Ю円)

ib(釣 7,00円 X4コ
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tr正 予●

― 子奮輌がん〔詢 ]`00円 3ヽL●l,―祐■,■
昴贅球●(釣 :0 0ω ttX4回 〉―補正予算
ロタウイルスワクテレ(釣 14(脚 F"口 )

‐ 3壼

「

■ (わ]よ 円ヽ 1ヽ0)
(インフルエンプ(`“円X:口 ))

水こ おた くヽ凰邪 8理F夫 ロタワクチンを接IIすると
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円(ll外 国では無■ )
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ロタウイルスの感染対策

病院、託児所、保育口では小児の
ロタウイルス感染が流行する可能性が高い

ロタウイルスの院F句惑無:

―ヨーロッパ主要6か日では、小児院内感彙による下瘤

症の31%‐ 871はロタウイルスが原因であつた1

入院を数日単位でE長させる可腱性がある1

小児では再入腱の可腱性もある[

―発生すれば痢棟闘饉の可協性もある2

ロタウイルス●彙童の農患は、耗li rlヤ 1■有[1で魔行する:

―ヨーロッパの籠児所や保青口に通う5歳未満の子供は、
通つていない口年代の子供より書い確率でロタウイル
スロ■炎を発生することが示されている3

ロタウイルスワクチン

/サ1尋
静



世界における
ロタウイルス研究と臨床の歴史

ず :fri111疑 _
ミ覆∬賄勢

1,X8年 W● (ウシヮクチン)°

"8年
 Ro m、 h、 日 (アカケザルーヒトワクテン)・

l'"年 ACIPによる使用■工働告｀

Ol10年 ■月手ヒツジワクチン｀

lじい年 Ro13ホ (3● ヒトワクチン)“ :ヽぃにo

2016年  R・ :“・■1ウシ ヒトヮクテン)in lヽ .ヽ

Efrlcacy,3aFeり and inlmunogeniciり oF

RIX4414 in Japanese infan:s during the nrst

●醸o vears Of lire

Naohisa Kawamuraa,,,Yasunobll rokOodab.,
Mibo OshimaC,,Hiroyasu Okahatnd,,
IIiroyuki Tsutsunll・ ,,Leen Jan Van Doornt,

Hおoo Muto8,Igor Smolenovl,PV.
Suryakirallg and Htay Htay Hanga

Rccci、 cd 13 1)|・ ccillbぜ r2010: rc、 i、●
`19ヽ
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201:: accrptc(19ヽ la)201: A、 ail.lblc
()illi:l● 2 Ju:lc 2011
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病院別で行われた5つの試験 (米国)
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ロタウイルスワクチン導入後の乳幼児下痢症
による入院数の推移 (米国)

“

,→

ロタウイルスワクチンの定期接種導入によるインパクト
2oos 2o16流 行期とi(ltn7 2008流行期の比較 (ベルギー)

じ観 lス
ロ
・
色チ騎ワクセ oIAにより.口,フイルス

「
口贅が■■に■少

`“

)   2塑さ中 ″
`lネ

●■■0

ロタウイメレスワクチンが
わが国に導入された場合の問題点

ロタリツクス'内用液は、
生機6遍から24週までの間に、2回接薔します。

σ
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米国で推彙されている
ワクチン機種スケジュール(0～ 6● )
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r不活化ワクチンJ使用と r生ワクチンJ使用の国と地域



わが国のワクチンスケジュールが

現行α饉畦では

同時接種について

ワクチンスケシュール

lliII義・■摯|「

「
「 ■丁
蔵可=:

● ● :● 1     1 ●
●:01      ● :

一Ｆ丁一吾
一
・

一
・

一
一一

同時接種について

(3)他のワクチン製剤との接種間隔
生ワクチンの接種を受けた者は、通常27日 以
上、また他の不活化ワクチンの接種を受けた

者は、通常6日以上間隔をおいて本剤を接種
すること。ただし、医師が必墓と認めた場塗 l_
|よ、同時撞獲重l登二とがで圭益(なお、本剤を他
のワクチンと混合して接種してはならない)。

|



ワクチン同時接種後に乳児死亡 熊本、再開後初
の事例    m‖

“・
11【共同通信】

餞本市は13日、子ども●●■佳●■良などを予防するヒプワク
チンと、小児用

"費
球■ワクチンの日●●●を受けた田市の生後

2カ月の男児が死亡したと発表した。 任意接■0ヒブワクチンと
肺贅球菫ワクチンは、接■を受けた■珀兄の死trm。 厚労雀
が3月に●●を一時見合わせたが、現薔な目暴■饉はないとして
4月に再日していた。日機のワクチン擦●後の死亡

"は

全日で8

"日

で、再田後の死亡は今回が初となる。 日市によると、男兄は
市内のほ薇相田毬 日に接aを受けたが、翌日に死亡。男兄に■
腱俵●はなく、予防接■と死亡の日果■饉は不明という。E薇欄
日から市へ4日に颯告があつた。

ロタウイルスワクチンの海外での

公費助成状況
世界 120カ国で発売済みで5000万 人が接程。世界的30カ国で公費助成をさ

れている。

(先進国では、アメリカ、オーストラリア、フィンランド、ベルギーで公費助成 )

先進国のうちまだ公●助咸プログラムに入っていない日の情報

イギリス:t'の ■●段日であるE晨饉済性の
"●
を,い .メーカーに色■の

交渉●.メーカーが●下げに口なし政府のむとをおたせば公贅勁成されるとい

う曖疇

フランス |'ま では確奨は機られず 公費助成がない.楽年再底の,●がある.
― ドイツ～菫府の籠彙はない.20:2年 6月に再

"●
.5つの地方自力体で摯自に■

彙し、E薇彙曖でカバーさttている.
―イタリアー豪府の推■はない.

カナダ 201年 初めにオンタリオ
"で
公費助成がついた。他のIHでも2012年に

公費助咸の

`働
■.

ヒトの免疫は懐が広く

複雑であるが、複数の

ワクチンを同時接種す

るのは海に塩を投げ

込むのに等しい

Dr Nolll MacDonala

infectious Dl■cases IWK:le■腱h
Center

V― PaPCIS

WHOは、世界中の乳児に
ロタウイリレスワクチンを
接種することを推奨している1

WHO,Stralegic Ad,sory Group oi Experls(SAGE)1ま 、
2009年 4月 にロタウイルスワクチンに関する有効性と安全

性のデータを再調査した結果、「乳児に対するワクチン定

期接種プログラムにロタウイルスワクチンを導入すること

を推奨する」と結論を下した:

I WHO w,■ kッ o,demお o308『eCOr0 2∞9i84 533540
2 WHO w,ok've,`em ooこ lca f● cOr1 2∞ 0184:326‐ 32



現在の日本の小児に与えられている

ワクチン予防医療は・・・

開発途上国レベル !

ご清聴ありがとうございました。何かご質問は?



予防接種法

国家は国民を守る意志を示せ

民主党 厚生労1動部門会議 医療・介護W「 予防接種小委 平成23年 11月 24日

予防接種の抜本改正の論点

1)理念。目的の設定
● 任意機種を廃上して、予防可能な病気は予防すべく、全てのワクチンを定
期接種とする。:類・‖類は区別できない。

・ 器望書岬モ薔ぎ葉砒是覇在麗写☆罫宮頸
がんJヽ児用肺炎球

費用負担のしくみ
● 公平な機種機会のためにはどのような費用負担の仕組みが必要か
● 現行の地方自治体の一般財源と被接種者の負担を見直すべき
● 現行の予防接種法の枠内を超えて、公的保険制度での償還の可能性につ
いて

副反応救済・無過失補償
●
 子久喜

ン種による差異をなくし、全て国が推奨したワクチンとして高補償と

推奨・諮問機関

・
寧鮮 署嬰肩隷鸞 鶴a衡

楊筆離轍 農蛛 、

4)
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複雑=役人の思うつば

/予防接種法による接種
/1tt H類 臨時 新たな臨時

/行政措置による接種
/子宮頸がん・ヒブ・小児用肺炎球菌

/任意接種

肺炎球菌
髄膜炎
どこで分けるの 2

率
　
死
亡
率

ヒブ

B型肝炎

子宮頸がん
肺炎球菌
肺炎

インフルエンザ

麻疹

水痘

おたふく

ロタ胃腸炎

注 :概念図であり、実際の患者数や死亡率を正確に反映しているものではありません
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さ晏41:i

無過失補償

/ワクチン副反応=ロシアンルーレット
/誰に落ち度がなくとも起きる

/ワクチンは社会防衛のため
/被害者が救済されてこそ、接種率を高く維持
することが可能

燿定なし
豪r死亡・●日入臓Jの■合は、市Bm■ は

“

にロヘ

"告

…
●
"ヽ

‐ ●●
…
.0

●0●●●に,嘔口●●●●.
●●●●●凛
"3と
と●●

●●●●●●― l“
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複雑 役人の思うつば

/予防接種法による接種
/予防接種法による補償

/行政措置による接種
/全国市長会等の共済事業による補償

/任意接種
/医薬品医療機器総合機構法による補償

日時接覆及び
―菫僕■の定翔接積

二麟疾月の定用機租
('■)E凛昌コ|1用崚●●■

"壼生喘由来ロニ●●●●●●■●
=

区壼費 ●康彙臓■による綸付の口を除い
た自己負担分

―類療自の饉に事する 健康保険■による綸付の日を除
いた自己負担分

医療手当 通腱3日未満 (月額)33,800円
■廃3日以上 (月麟)35800円
入膵 日未瀾 (月口)33800円
入m8日 以上 (月額)35,800円
ロー月入題腕 (■●)35,8∞円

―畑揆病の饉に準する 通院 3日 未済 ,

■院 3日 以上 '

入震3日未満 ,

入腕8日 以上 |

日一月入■腕

月饉, 33.8tlll円

月a)35.800円
月饉)33800円
月観)35,8∞円
(月■)35,800円

障害児姜青

年金

1餞 (年麟)1,531,2∞ 円
2餞 (年領)1,225,2∞ 円

3∞ 8tKl円
030“0円範
範
畿

級

陣書年奎 1餞 (年麟)4897200円
2崚 (年■)3915u10円
3● (年■)293フ′600円

1● (年■)2,720.400円
20(年目)2.175,6011円

1級 (年麟)2.720400円
2級 (年傾)2176600円

死亡した

場合の補ロ
死亡―腑金 4280000o円 ・生II織静■でない●合

遺族一時全 7135,2∞円

・生al彙持者である場合
遺族年金 (年額)2.371400円

(10年を嵐魔)

生at織特者でない■合
遺旗一時金 7,135,2CXl円

生計絶持■である場合
遺族年金(年饉)2,378,4∞ 円

く,0年を晨度)

諄祭‖ 201,OIXl円 ―麟療■の

“

に準する 201000円

介餞加算 1● (年日)8377∞円
2● (年目)558.500円

(注 1)具体的に綸付●については、菫令で燿定.
〈
=2'こ
燿撲●の2口

"口
に係る載,口については、日菫晶]作用徹書教済●度の綸付●を,詢して定めることとされて

いる(なお、特

"檜
菫法についても同様 )。

//― mhlw
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F(平成23年)9月 13日 火曜 □ 新 :- 1

国
タ
ワ
ク
チ
ン

年
内
開
始
ヘ

一　
乳
幼
児
に
下
痢
や
嘔
吐
な
ど
を
起
こ
す
ロ
タ
ウ
イ
ル
ス
胃
腸
炎
。
国
内
で
は
年
に
約
８０
万
人
が

一発
症
し
て
い
る
と
考
え
ら
れ
て
い
る
。
国
内
初
の
ワ
ク
チ
ン
が
年
内
に
も
発
売
さ
れ
、
重
症
化
を

一防
ぐ
効
果
が
期
待
さ
れ
て
い
る
。　
一
方
で
、
ほ
か
の
予
防
接
種
と
同
時
に
受
け
る
こ
と
に
不
安
の

一声
も
あ
り
、
ど
う
理
解
を
広
げ
て
い
く
の
か
課
題
も
残
さ
れ
て
い
る
。

高
い
効
果

Ｗ
Ｈ
Ｏ
推
奨

一　
静
岡
市
の
望
月
朦
琳
ち
ゃ
ん

（
６
）
は
２
歳
の
冬
、
下
痢
と
嘔

吐
を
繰
り
返
し
た
。
母
の
澄
江

さ
ん
（３８
）が
ス
ポ
‐
ツ
飲
料
な

ど
を
飲
ま
せ
て
も
す
ぐ
に
吐
い

一た
。
静
岡
厚
生
病
院
で
、
ロ
タ

．ウ
イ
ル
ス
胃
腸
炎
と
診
断
さ
れ

た
。
生
後
２
カ
月
に
も
満
た
な

一か
つ
た
妹
も
診
断
を
受
け
、
２

一人
と
も
入
院
し
た
。

一

「
っ
ら
そ
う
な
娘
の
姿
を
見

一る
の
は
本
当
に
切
な
か

っ
た
」

一と
澄
江
さ
ん
は
振
り
返
る
。

こ
の
胃
腸
炎
は
乳
幼
児
が
か

一か
り
や
す
く
、
初
回
は
重
症
化

一し
や
す
い
。
下
痢
や
嘔
吐
を
繰

．り
返
し
、
脱
水
症
状
を
起
こ

一す
。
け
い
れ
ん
や
脳
に
炎
症
が

一起
き
た
り
す
る
子
も
い
る
。

．　
６
歳
未
満
の
患
者
は
推
計
で

一年
間
約
８０
万
人
。
５
歳
未
満
の

入
院
患
者
は
推
計
で
約
３
万
人

と
の
調
査
結
果
も
あ
る
。

厚
労
省
は
７
月
、
グ
ラ
ク
ソ

・
ス
ミ
ス
ク
ラ
イ
ン
の
ロ
タ
ウ

イ
ル
ス
ワ
ク
チ
ン

「
ロ
タ
リ
ツ

ク
ス
」
を
承
認
し
た
。
約
７
５

０
人
を
対
象
に
し
た
国
内
の
臨

床
試
験
で
は
、
２
歳
に
な
る
ま

で
に
冑
腸
炎

を
発
症

し
た
の

は
、
ワ
ク
チ
ン
を
接
種
し
た
子

が
２

●
８
％
に
対
し
、
接
糧
し

な
か

っ
た
子
は
１３

・
６
％
だ

っ

た
。
接
種
後
、
む
ず
か

っ
た
り

下
痢
を
し
た
り
し
た
子
が
わ
ず

か
に
い
た
。
年
内
に
は
接
種
で

き
る
よ
う
に
な
る
見
通
し
だ
。

万
有
製
薬

（
現

。
Ｍ
Ｓ
Ｄ
）
も

２
０
１
０
年
３
月
に
、
別
の
ワ

ク
チ
ン

「
ロ
タ
テ
ッ
ク
」
の
承

認
を
申
請
し
て
い
る
。

ロ
タ
リ
ッ
ク
ス
は
、
生
き
た

ウ
イ
ル
ス
の
病
原
性
を
弱
め
て

つ
く

っ
た
ワ
ク
チ
ン
。
注
射
で

は
な
く
、
１
回
１

。
５

ツミ
リ
ッ

ト
ル
の
液
体
を
回
か
ら
の
む
。

初
回
は
生
後
６
週
以
降
に
の

み
、
４
週
間
以
上
あ
け
て
生
後

２４
週
ま
で
に
２
回
目
を
受
け

る
。
こ
の
期
間
に
限

っ
て
、
使

用
が
承
認
さ
れ
て
い
る
。

だ
が
、
こ
の
時
期
の
接
種
が

推
奨
さ
れ
る
ワ
ク
チ
ン
は
他
に

も
複
数
あ
る
＝
図
。
複
数
を
同

時
に
受
け
な
い
と
、
す
べ
て
を

接
種
す
る
の
は
難
し
い
。

し
か
し
、
同
時
接
種
に
は
、

不
安
を
抱
く
保
護
者
も
い
る
。

今
年
３
月
、
肺
炎
球
菌
と
し
ブ

な
ど
の
同
時
援
種
の
後
に
乳
幼

児
が
相
次
い
で
亡
く
な
っ
て
い

た
こ
と
が
明
ら
か
に
な

っ
た
か

ら
だ
。

厚
労
省
の
専
門
家
会
議
は
、　
　
。

麗
曇
ぽ
断

け

ＭＦ
孵
翫
稀
鐸
牌
駆

露
罐
な魯
里
脚

る帰
離
纏
覇
舗
】
錮

Ｐ
Ｄ

（ワ
ク
チ
ン
で
防
げ
る
病

麟

霊
製
縄
驀

』

楔
讀
韮

譴
枷箋
夭
廃
勒

気
に
な
る
方
が
心
理

と
話
す
。
　

。ァ

』驀一一疇権̈̈
「一崚「け

１
回
１
万
円
前
後
か
か
る
見
込

一
な
「
だ
一
配
“
郡
“
粥
「
調
い
に

一螺

ウ
イ
ル
ス
ワ
ク
チ
ン
に
も
半
額

で
も
国
の
補
助
が
あ
れ
ば
い
い

の
に
」
と
望
む
。
　
０
里
整
夭
）

ロタウイルス
o患者の便や吐いた物から感染
。手などに付着し、日から体内ヘ

。感染力が強く、少量のウイルスで感染

。感染から2日前後で発症

o下痢、嘔吐、発熱が7～ 10日 1まど続く

o自っぼい使が出ることもある

・効く抗ウイルス薬はない
O水分の補給などの対症療法
が中心

肇 5面聴あ 託酪誦蘇乃I=面卜Ь羅 ]儀る
'

⇔ 同会が推奨する技種時期〈数字は接種回数)
0カ月 1  2  3  4  5  6

理(「』錫盤稿

三種混合、ヒブ、肺炎球薗、8型肝炎は3または4回目の技種がある

同
時
接
種
に
不
安
の
声

ワ
ク
チ
ン
の
効
果
に
期
待
が

寄
せ
ら
れ
る

一
方
で
、
課
題
も

な

。

世
界
的
に
フ
ク
チ
ン
の
効
果

は
確
認
さ
れ
、
世
界
保
健
機
関

（
Ｗ
Ｈ
Ｏ
）
は
０９
年
、
各
国
に

接
種
を
推
奨
し
た
。

治
験
に
関
わ

っ
た
札
幌
医
大

小
児
科
の
堤
裕
幸
教
授
は

「
ワ

ク
チ
ン
が
重
症
の
ロ
タ
ウ
イ
ル

ス
胃
腸
炎
を
防
ぐ
の
は
世
界
的

に
も
明
ら
か
だ
。
特
に
保
育
所

に
入
る
子
ど
も
は
接
種
す
る
方

が
い
い
」
と
話
す
。

:客 パ な¬あ p糞 _さ 壺: ‐ス 臓 か 当た _ス ・ _へ    _¬   ぎ、
"り"ス
ヽ

「
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8ワクチンの定期接種化を要望―専門医・患者団体など9団体

医療介護CBニュース 11月 21日 (月 )17時 30分配信

記者会見する薗部氏=右 =(21日 、厚労省内)     
・

小児科医らでつくる「VPDを知つて、子どもを守ろう。」の会、患者団体「細菌性髄膜炎から子

どもたちを守る会」「ポリオの会」など計 9団体は 21日 、予防接種法を改正してヒブなど8種

類のワクチンを定期接種に位置付け、接種費用を公費負担とすることなどを求める要望書を

小宮山洋子厚生労働相にあてて提出した。

8種類のワクチンは、▽ヒブ▽ロタウイルス▽小児用肺炎球菌▽おたふくかぜ▽水痘▽イン

フルエンザ▽子宮頸がん▽B型肝炎―で、いずれも予防接種法に位置付けられておらず、自

費負担の任意接種になっている。

要望書の提出後に厚労省内で記者会見した「VPDを知って、子どもを守ろう。」の会の薗部

友良代表は、同日にロタウイルスワクチンが発売されたことで、「子どもに必要な主なワクチ

ンがそろうことになる」としながらも、定期接種に位置付けられているワクチンが少ないことを

問題視。「所得の格差が、子どもの命や健康の格差につながることを許してはならない」と強

調し、8種類のワクチンの定期接種化を訴えた。

要望書ではこのほか、▽ヒブ、小児用肺炎球菌、子宮頸がんの3種類のワクチンについて、

定期接種に位置付けられるまで、接種費用を公費助成する事業を継続する▽小児用 A型肝

炎、不活化ポリオワクチンなどを迅速に審査・承認し、定期接種化する―ことなどを求めてい

る。
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ロ
タ
ウ
イ
ル
ス
感
染
を
予
防
す
る
ワ
ク
チ
ン

「
ロ
タ
リ

ッ
ク
ス
」
が
、
２‐
日
か
ら
各
地
の
医
療
機
関
で
接
種
で
き

る
よ
う
に
な
る
。
ロ
タ
ウ
イ
ル
ス
は
冬
か
ら
番
に
流
行
す

る
感
染
性
冒
腸
炎
の
主
な
原
因
と
な
る
。
病
気
の
特
徴
や

ワ
ク
チ
ン
接
種
の
注
意
点
を
ま
と
め
た
。

【
田
村
佳
子
】

振
り
返
る
。
退
院
後
に
妹
ら

も
感
染
し
た
。

「
ワ
ク
チ
ン
が
あ
る
な
ら

勧
め
た
い
。
重
症
化
し
た
ら

本
人
も
家
族
も
大
変
で
す
」

＊

ロ
タ
ウ
イ
ル
ス
の
感
染
症

は

「嘔
吐
下
痢
症
」
と
も
呼

ば
れ
る
よ
う
に
、
嘔
吐
と
下

痢
を
繰
り
返
す
。
便
が
自

っ

ぼ
く
な
る
の
も
特
徴
だ
。
感

染
力
が
非
常
に
強
く
、
Ю
個

以
下
の
ウ
イ
ル
ス
で
も
発
症

す
る
。
患
者
の
便
や
吐
し
ゃ

物
ｌ
年
に
は
最
大
１
兆
個
の

ウ
イ
ル
ス
が
あ
り
、
保
護
者

や
保
育
国
内
に
感
染
が
広
が

る
こ
と
も
多
い
。

感
染
性
胃
腸
炎
の
原
因
で

は
ノ
ロ
ウ
イ
ル
ス
が
有
名
だ

が
、

「
ロ
タ
の
方
が
症
状
は
・

重
い
」
と
日
本
小
児
感
染
猛

学
会
の
田
島
剛
理
平
は
話

す
。
５
歳
ま
で
に
は
ぼ
全
員

が
か
か
り
、
初
め
の
感
染
時

の
症
状
が
重
く
な
り
や
す

い
。
ワ
ク
チ
ン
は
重
症
化
を

防
ぐ
と
さ
れ
、
効
果
自
体
は

約
３
年
間
続
く
。

Ｗ
Ｈ
Ｏ
（世
界
保
健
機
関
）

は
ロ
タ
ウ
イ
ル
ス
ワ
ク
テ
ン

を

「す
べ
て
の
子
ど
も
に
接

種
を
勧
め
る
」と
し
て
い
る
。

衛
生
状
態
の
良
い
日
本
で
は

そ
の
怖
さ
が
軽
視
さ
れ
が
ち

だ
が
、
毎
年
Ю
人
弱
の
死
亡

が
報
告
さ
れ
、
２
万
～
７
万

人
強
の
乳
幼
児
が
入
院
し
て

い
る
と
推
計
さ
れ
る
。

同
学
会
理
３
長
の
森
島
恒

雄

・
岡
山
大
学
教
授
は

「
年

間
約
１
０
０
０
例
の
急
性
脳

炎
の
う
ち
、
ロ
タ
ウ
イ
ル
ス

に
よ
る
も
の
は
約
４０
例
“
う

ち
４
％
が
死
亡
、
３８
％
に
寝

た
き
り
な
”
』
菫
い
後
週
症
が

出
て
お
り
、
イ
ン
フ
ル
エ
ン

ザ
脳
症
に
比
べ
て
も
予
後
が

良
く
な
い
。
ロ
ダ
は
け
い
れ

ん
を
起
こ
し
や
す
く
止
め
に

く
い
こ
と
も
あ
り
、
発
症
を

防
い
だ
方
が
い
い
」
と
ワ
ク

チ
ン
接
種
を
勧
め
る
。

＊

ワ
ク
チ
ン

「
ロ
タ
リ
ツ
ク

ス
」
は
生
後
６
週
か
ら
接
種

が
可
能
。
弱
毒
化
し
た
生
ワ

ク
チ
ン
の
液
体
１

・
５
が
リ

を
、
中
４
週
間
以
上
空
け
て

２
回
、
日
か
ら
接
種
す
る
。

発
売
元
の
グ
ラ
ク
ソ

・
ス

ミ
ス
ク
ラ
イ
ン
に
よ
る
と
、

国
内
で
は
約
５
０
０
人
に
臨

床
試
験
を
行
い
、
２
歳
ま
で

に
ロ
タ
ウ
イ
ル
ス
胃
腸
炎
の

発
生
を
８
割
、
■
症
化
を
９

割
以
上
減
ら
し
た
。
接
租
後

３０
日
間
の
副
作
用
の
報
告
で

多
か

っ
た
の
は
ぐ
ず
り
や
不

機
燎
の
３７
件
、
下
痢
１８
件
、

せ
き
や
鼻
水
１７
件
。偽
薬
（
フ

ラ
セ
ポ
）
を
与
え
ら
れ
た
２

５
７
人
と
比
べ
る
と
、
副
作

用
が
有
憲
に
遣
５
一
思
は
な
か

っ
た
。
接
種
直
後
に
町
腸
炎

を
発
症
し
た
と
み
ら
れ
る
ケ

ー
ス
は
臨
床
試
験
で
も
海
外

の
利
用
例
で
も
な
い
と
い

う
。
ま
た
、
ベ
ル
ギ
ー
で
は

ロ
タ
ウ
イ
ル
ス
ワ
ク
チ
ン
が

定
期
機
種
に
導
入
さ
れ
、
８

割
以
上
が
接
種
を
受
け
、
流

行
が
大
き
く
抑
え
ら
れ
た
。

注
意
す
べ
き
な
の
は
、
遅

く
と
も
生
後
５
カ
月
ま
で
に

接
屈
開
始
が
必
要
な
こ
と

だ
。
過
去
に
海
外
で
使
わ
れ

た
別
の
ワ
ク
チ
ン
が
腸
重
積

（腸
管
の

一
部
が
腸
管
に
入

り
込
む
病
）
を
起
こ
す
可
能

性
を
指
摘
さ
れ
た
た
め
、
こ

の
ワ
ク
チ
ン
は
腸
重
積
の
自

然
発
生
が
増
え
る
生
後
６
カ

月
ま
で
し
か
国
の
承
認
を
得

て
い
な
い
。
そ
れ
以
降
は
原

則
接
種
で
き
ず
、
接
種
を
強

行
し
て
も
副
作
用
が
起
き
た

場
合
に
国
の
補
償
を
受
け
ら

れ
な
い
。

ま
た
、
生
ワ
ク
チ
ン
の
接

種
後
４
週
間
は
ほ
か
の
ワ
ク

チ
ン
が
接
種
で
き
な
い
た

め
、
電
症
化
し
や
す
い
髄
膜

炎
を
防
ぐ
た
め
に
も

「
日
本

小
児
科
学
会
な
と
が
勧
め
る

よ
う
に
、
生
後
２
カ
月
で
ヒ

ア
、
肺
炎
球
歯

ワ
ク
チ
ン
な

ど
と
の
同
時
接
種
を
行
う
の

が
標
準
的
な
方
法
」
と
森
島

教
授
は
勧
め
る
。

国
が
行
う
定
期
接
種
で
は

な
い
た
め
、
費
用
は
原
則
、

自
己
負
担
だ
。
病
院
に
よ

っ

て
多
少
異
な
る
が
、
１
回
１

万
数
千
円
と
予
想
さ
れ
る
。

北
海
道
幌
加
内
町
の
よ
う
に

公
責
補
助
の
方
針
を
示
す
自

治
体
は
少
な
い
。
田
島
理
事

は

「自
治
体
や
家
庭
の
財
政

力
に
よ

っ
て
、
接
種
を
受
け

ら
れ
る
子
と
受
け
ら
れ
な
い

子
が
出
る
の
は
明
ら
か
な
問

題
。
ほ
か
の
任
意
接
種
ワ
ク

チ
ン
と
と
も
に
、
国
に
よ
る

無
僕
の
定
期
接
租
に
切
り
書

え
る
べ
き
だ
」
と
訴
え
て
い

一̈
。

冬
～
春
に
流
行
の
感
染
性
嘔
吐
下
痢
症

東
京
都
中
央
区
の
熊
本
真

由
美
さ
ん
（
曇
）
は
７
月
、
鹿

星
昌
県
内
の
実
家
に
里
帰
り

中
に
、
妹
（
４‐
）
の
次
男
（
１
）

の
ロ
タ
ウ
イ
ル
ス
感
染
に
運

燿
れ
泣
ｒ
動
雌
神
醒
¨

。 長
市

痢
を
繰
り
返
し
、
治

っ
て
ほ

っ
と
し
た
直
後
に
次
男
が
朝

全
を
吐
き
、
ひ
ど
い
下
痢
が

始
ま

っ
た
。

地
元
の
こ
ど
も
病
院
を
受

診
し
、
吐
き
気
止
め
の
点
滴

を
受
け
て
も
嘔
吐
。
そ
の
日

の
夕
方
に
は
別
の
救
急
病
院

に
入
院
し
た
。
本
人
は
ぐ

っ

た
り
し
て
泣
く
気
力
も
な
か

っ
た
と
い
う
。

「下
痢
が
１

日
１０
回
以
下
に
な
れ
ば
退

院
」
と
言
わ
れ
た
が
回
復
は

運
く
、
８
日
目
に
よ
う
や
く

退
院
で
き
た
。

そ
の
間
、
妹
を
中
心
に
交

代
で
看
病
し
、
熊
本
さ
ん
は

便
で
汚
れ
た
衣
類
の
消
毒

・

洗
濯
、
妹
夫
婦
の
弁
当
作
り

や
長
男
の
世
話
に
も
追
わ
れ

た
。

「小
さ
な
体
に
点
滴
が

痛
々
し
か
っ
た
。
入
院
中
は

自
営
業
の
妹
夫
婦
の
生
活
も

め
ち
ゃ
め
ち
ゃ
だ
っ
た
」
と

ロタウイルスの電子頸徴銀写真。見た目が車輸に似て
いることから「ロタ (ラテン語で

~泌
の意)」 と命名

された=グラクソ・スミスクライン提供

ベルギーでの回タウイルス胃腸炎の発症状況

陽
性
検
体
の
割
合

『国夕」ワクチン 早めに

重
症
化
を
予
防

□
国
の
承
認

生
後
６
カ
月
ま
で

※欧州小児感染症学会09年発表資料より



ワクチンに関する日新の話題―新しいワクチン時代の幕開け

新しいワクチンの国内導入

ロタウイルスワクチン

KAWAMURA NAOHISA

川村尚久
◎独立行政法人労働者健康福祉機構大阪労災病院小児科

‐

目 ロ ロタウイルスワクチ
ンは,第 1世代ワクチンが腸重積症のために中止となった

が,性状の異なる2種類の第 2世代のロタワクチンRotarixTM,RotaTeqTMの安全性と

有効率が確認され,わが国においても第Ill相臨床試験が無事終了し,承認申請された.

ロタウイルス感染症は小児の重症下痢症の原因

として最も頻度が高く,大部分の小児が 2～3歳

までに感染する.ロ タウイルスワクチンは,サル

ロタウイルス由来の第 1世代ワクチンが1998年

に米国で認可されたが,腸重積症の副作用のため

に市場から撤退した.2004年以降に中南米,米

国,ヨ ‐ロツパ等で認可された第 2世代のロタウ

イルスワクチンRotarixTM,RotaTeqπ の2種は,

腸軍積の頻度を上げず,重症ロタウイルス感染症

の予防に 90%を超える高い有効率を示すことが

報告されている.本稿ではロタウイルスワクチン

の世界における現状,副反応,わが国に導入され

るにあたっての問題点等について述べたい.

■ロタウイルスの疾病としての位置付け

ロタウイルスは乳幼児において重度の嘔吐・下

痢を引き起こす最も一般的な起因ウイルスであり,

大部分の小児は乳幼児期までにはぼ全員が感染す

るといわれている
1'0。 全世界ではロタウイルス

胃腸炎が年間 1億件以上発生し,約 60万人の乳

幼児が死亡している。これは 5歳未満の子供の全

死亡数の約 5%を占めており,その大半は発展途

上国に集中している
〕。一方, 日本を含め先進国

ではロタウイルス胃腸炎による死亡はほとんどみ

られないが,嘔吐・下痢症状の重症化による入院

のリスクは高く,日本国内での 5歳未満の累積入

院率は66%,年間約 78,000人が入院していると

推計されている
。。また 5歳までの外来受診者数

は年間約 79万人と推計されており',これは就

学前児の 2人に 1人が外来受診する計算となる

(図 11'0)_

小児におけるロタウイルス感染の頻度は先進国

と発展途上国とで違いはなく,清潔な水の供給と

良好な衛生環境があつても,本ウイルスの感染を

予防できないとされており,したがって先進国,

発展途上国を問わず,安全で有効な予防対策であ

るワクチンが必要とされている
1・0.

■ロタウイルスの構造と抗原性 個 2,3)

ロタウイルスは, レオウイルス科,ロタウイル

ス属に分類される70nmの正三十面体のエンベロ

ープを持たないRNAウイルスであり,A～Gの

7つのserogroup(群)がある。ヒトに病原性を

持つのはA,B,C群のみであり,ヒ トで検出さ
れるのは大部分がA群である.11本の分節した

臨床と絆生物 Vo137 No.320111■ -2590075



事象の発生頻度

80,000人 入院

80万人

米国。

20～ 60人 死亡

55,000～ 7Q000人 入院

∞万人

医療機関への受診

270万人 胃勝炎

LGddle c写対d

(VP6,subgroup anigen)

Inner capJd(VP2)

Segmented dsRNA genome

I[翼臨
VP1/VP3

医療機関への受診

,

図 1 ロタウイルスヮクチン導入前における米国および本邦におけるロタゥイルス感染症の全体像
(文献1)および3)よ り引用し,一部改変)

図 2 ロタウイルスの構造

2本鎖 RNAを持ち,それぞれが 1個の蛋白質を
コードしている。ロタゥィルスは図 2つ に示した

ような 3層構造になっており,最内層はVPl,V
P2,VP3,内層はVP6で構成されている。感染
防御抗原である外層は,VP4(P蛋白)お よび
VP7(G蛋白)で構成され,それぞれが P血清型
と G血清型を規定している.P血清型は血清学
的方法では決定することは難しいため,VP4を
コードする遺伝子の塩基配列で決定される Pタ

イプで代用されることが多い。この場合は []
付きで表記される.例えば,PlA[8]は,PlA
血清型,P[8]タ イプであることを示している.
一方,G血清型は VP7を コードする遺伝子の塩
基配列によって決定される Gタ イプと一致する.
これらはゥィルス中和に関係する主たる抗原で,
0760260-―臨床と徹生物 VoL37 No3 20105

11の Pタ イプとloの Gタ イプがヒトに感染す
ることが確認されており,これまでに42種類の
P/Gタ イプの組み合わせがヒトで検出されてい

る。世界的に多い株はGlからG4,G9の G血清
型,お よびP[4],P[6],P[8]の P遺伝子型
であり,特にGlP[8]の組み合わせが最も多い.
また,G3P[8],G2P[4],G4P[8]さ らに地域
によってはG5,G6,G8,G12株 もみられるめ.

■ロタウイルス下痢症の病態生理と

ワクチンの必要性

ロタウイルスは,経口感染によリヒトーヒト感
染が成立する。ロタウィルス感染症を発症した患

者の便中に多量のウイルスが排泄され,感染力は
きわめて強い.ロタゥイルスのレセプターは,成

■
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・
Ｉ



一

蘭
ｌ

ｌ
ＲユＤ

，

Ｂ

Ｃ
．
Ｉ

Ｉ

VP7         VP4

GlPE8]G2P[40 G3PE8]G4P18D

図3 ロタウイルスの分類と血清型別

熟した小腸上皮細胞のシアル酸である。上皮細胞

内で増殖したロタウイルスは腸管腔側に排泄され,

新たな上皮細胞に感染する。この過程で一過性の

ウイルス血症力'起
こることがある.ロ タウイルス

感染による下痢の発症機序として,①小腸上皮細

胞の障害による吸収不良,②dght junctiollの障
害による傍細胞透過性の克進,③腸管神経系の刺

激による腸液分泌や腸嬬動の充進,①ロタウイル

スがコードする非構造蛋自の一つであるNSP4の

エンテロトキシン活性などが推定されている■1° .

これらの病態生理よリロタウイルス感染において,

胃腸炎以外にさまざまな疾患との関連性が強く示

唆されている1つ。肝炎,腎炎,肺炎,発疹,DIC,
血球貪食症候性リンパ組織サイトーシス,そ して

脳炎,脳症,痙攣などの中枢神経疾患などである。

腸管以外の組織でのウイルスRNAないし蛋自質
(VP6)の検出が脳脊髄液,血液,内皮細胞,中

枢神経,心臓などでみられ123,ま た肝臓,腎臓で

も非構造蛋白質が検出された。こうした致死に至

ることもある重症側の合併例の存在が明らかにな

り,先進国においてもワクチンによるロタウイル

ス胃腸炎の感染予防や重症化阻止は乳幼児にとっ

て,きわめて重要であるとの認識が高まっていっ

た.

■ロタウイルスの自然感染後の免疫と

ヮクチンの開発

ロタウイルスの自然感染では再感染はたびたび

起こるが,症候性,無症候性にかかわらず一度ロ

タウイルスの初感染を受けた児では,40%はロタ
ウイルス感染が起こらず,75%は ロタウイルスに

よる下痢が起こらず,88%はロタウイルスによる

重症下痢が起こらないとされている10.ま た,ロ
タウイルスの感染防御は初感染では一般に Gタ

イプ特異的であるが,再感染すると交叉反応性が

強くなるとされている。ロタウルスワクチンは,

この自然感染にみられる免疫応答をねらったもの

で,自然感染を模して,弱毒生ワクチンの複数回

投与により,その後の感染では重篤な症状を起こ

すことなく,よ り交叉反応性の高い免疫応答を期

待したのもである。

ロタウイルスワクチンの開発は,こ ういった事
実を踏まえて,自然感染の場合と同じように,感
染そのものを防ぐことは期待せず,症状を和らげ
ることを目的として行われてきた。これまでのロ

タウイルスワクチン開発に用いられた手法は大き

く分けると,①他の動物種のロタウイルスがヒト

に対して弱毒であることを利用して,動物のロタ
ウイルスをベースにして,遺伝子組換え等の操作

もカロえヒトに対するワクチン株を作成する方法,

②他のウイルスの生ヮクチンと同様に,組織培養

で継代して弱毒化したヒトロタウイルス,あるい

は無症候性感染の新生児から分離されたヒトロタ

ウイルスを自然弱毒株として利用する方法の 2つ

である。
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表 1 2つの第2世代ロタウイルスヮクチンの比較
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評価項目 Rotarix"(GlaxoSmithnine社) RotaTeqTM(Merck社 )
株

価数

性状

用法

ウイルス量

腸管での増殖

排泄率

〈有効率〉
ロタウイルス胃腸炎全体

重症ロタゥイルス胃腸炎

腸重積との関連性

ヒト継代培養弱毒株

1価

真空乾燥

経口 2回

10。 個

強い

25%

87%
85～96%
なし

ヒトーウシリアソ…タント株

5価

献

経口 3回

107-3個

弱い

9,`

％

％

し

Ｚ

９８

な

文献 1)を改変

■第 1世代 ロタウイルス ワクチ ン
(ROtaShield)

実用化された最初のワクチンは,サルロタウイ
ルス RRV(G3P[3])を基本として VP7のみを
ヒトロタウイルス由来としたリアソータント株 3

種 P[3]Gl,P[3]G2,P[3]G4型 に組換え
られた 4価の生ワクチンであった10。 このワクチ
ンは 1998年 8月 に米国で認可され,RotaShidd
と名付けられた。すべてのロタウイルス感染に対

して 48～68%,重症感染には 64～ 91%の防御効
果が認められ,2,4,6カ 月齢の乳児に経口投与
された。しかし,ヮ クチン接種後に腸重積症の報
告頻度が高いことが疑われ,1年後に使用が中止
され,以後本ワクテンは使用されていない。腸重
積発症の原因は現時点でも不明のままであるが,

発症は初回投与 3～ 10日 後に最も多く,生後 60
日以内に初回投与された症例では発症がないこと

が注目された。

■第 2世代 ロタウイルスヮクチ ン
(RotaTeqTM,ROtarixTM)

腸重積によるRotaShied使用中止というロタ

ウイルスヮクチン開発の負の歴史を乗り越えて 2

種類の全く異なる性状のロタウイルスヮクテンの

開発が進み,いずれも現在,欧米を中心として臨
0780262-―臨床と薇生物 vO137 No.320105

床応用されている.

RotaShieldと 同じ開発手法により, ウシロタ

ウイルスWG3(G6P[5])株 とヒトロタウイル
スの 5価 のリアソータントヮクチンである
RoねT"卸 と,組織培養での継代により弱毒化さ
れたヒト由来株で,最も頻度の高い VP4と VP7
のタイプである (GlP[8])を 持つ 1価のヒトロ

タウイルス生ヮクチンで,交叉反応による他のG
タイプヘの免疫性を持つ RotarixTMである.それ
ぞれのワクチンについての比較を表 1に示した.

いずれのワクチンも世界中で被験者 6万人を超

える大規模な臨床試験を終え,欧米を中心とした
100カ 国以上で認可され,4年以上の臨床投与実
績があるが,乳幼児の重症ロタゥイルス感染に対
する明確な有効性があることと,腸重積の発症の
リスクを高めないこと等の安全性が確認された■).

本邦においても両ワクチンの臨床治験が実施され,
ROta五x宙 については第Ⅲ相,二重盲検,無作為
化,プラセボ対照,多施設共同試験を終え有効性
と安全性が評価され。, 2009年 11月 に ,
RotaTeqTMに ついても2010年 3月 に機構へ承認

申請されている.

■わが国においてロタゥィルスワクチン

導入は可能か !

①現在,欧米の 20カ 国以上の国では,定期予防
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図 4 1家族あたりのロタウイルス胃腸炎による経済的負担額の比較"

接種としてほとんどすべての乳児に投与されてい

るロタウイルスワクチンであるが,わが国ではよ

うやく第Ⅲ相試験をRctaTeご
M・ Rota五x‐ とも

終え,日本人の健康乳児での有効性・安全性が確

認され
19,無
事承認申請されたばかりである.機

構による審査期間を経て,果たして一体いつにな

ったら認可されるのか ? もし認可されたとして
も定期予防接種として,よ り多くの乳児に自己負

担なしで投与することができるのか ? 待望され
た Hibワ クチンやPCV肺炎球菌ワクチンがよう

やく承認されたが,任意接種としての認可であり,

現時点において定期接種化されることについて多

くを期待できない。

②ヮクチンの有効性を継続的に知るためには,ロ

タウイルス感染症の疫学としてわが国における罹

患数や重症例数や死亡例数の確認が必要である.

しかし,国内における同疾患の届出義務はなく,

地域の定点におけるサーベイランスは存在しても

大規模なサーベイランスや発生状況 (特に流行榊

を把握するシステムが存在しないという問題点が

ある。

③わが国の乳幼児における予防接種体制は欧米と

大きく異なり,まずポリオワクチンが不活化注射

接種でなく経口生ワクチンであること,乳児早期

にBCGが接種されること,またDPT,Hibワ ク

チン,PCV肺炎球菌ワクチン等の同時接種も一

般医療機関であまり受け入れられていないこと等

の多くの問題点が挙げられる.現況の体制では

2～3カ 月齢時に初回投与が必要であるロタウイ

ルスワクチン接種の入り込む期間の設定が難しく,

医学的知識を持たない保護者が,接種時期を正し

く理解したうえで任意で医療機関を受診するとは

考えられない。

④一般にロタウイルス感染症についての情報が広

く啓蒙されておらず,感染を受けた乳児が重乖化

したり死亡したりすることのない,“感冒"と 同様

に軽症で自然治癒する疾患群だと思い込まれてい

る.

⑤ロタウイルス胃腸炎が,患児家族に与える経済

的側面への影響のアンケート調査結果では,労働

損失日数は 1家族あたり2.6日 (入院 2.5日 ,外

来 2.8日 ),労働損失額は 32,668円 (入院 32394

円,外来 33,106円 )で, また医療費以外に支出

した費用は1家族あたり6,560円 (入院&404円 ,

外来 3,611円 ),労働損失額と合わせると1家族

あたり39,228円 (入院 40,797円 ,外来 36,717円 )

の経済的負担が生じていた。また, 日本社会全体

へ拡大すると,医療費を含めた本疾患による総疾

病負担額は年間約 540億円と推計されている(図

4)10.

以上,核家族化・夫婦共働き。男女共同参画等

臨床と性 物 Vo137 No3 2010■ ―-263● 079

79711塑 19 判6,717



■
■
―

のわが国における労働状況を鑑みても,これらの

問題点よリロタウイルスワクチンを導入する利点

は,欧米と同等か,それ以上の費用対効果がある
ことに疑いはない。ワクチンは十分に高い接種率

が達成されてはじめて,その効果が明らかになる

わけである。不活化ポリオワクチンの認可や複数

のワクチンの同時接種の普及,行政から市民への

啓蒙等も含めて,ロ タゥイルスワクチンが社会保

障の一環として定期接種に導入されることを切に

望んでいる.
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