
令和８ 年度から 、妊娠2 8 週～3 6 週の妊婦の方を 対象に

RSウイルス感染症に対する

母子免疫ワク チン の

定期接種を実施し ます。

国内のR S ウイ ルス感染症の流行期は年によ

り 、ま た 地域によ り 様々で す。国立健康危機

管理研究機構はR S ウイ ルス感染症の定点当

たり 報告数の推移を 公表し ていま すが、近年

の流行期は以前の冬期から 夏期に変化し た

可能性が指摘さ れて お り 、流行期の予測は

容易ではあり ま せん。

◆発生状況・ 流行期

◆疾病負荷

接触・ 飛沫感染によ り 伝播する た め、手洗いや手指衛生と いっ た 基本的な 感染対策が有効で す。治療は対症療法が中心で 、

重症化し た場合には酸素投与、輸液、呼吸管理など を 行いま す。ま た、早産児等の重症化のリ スク を 有する 児に対する 発症抑

制を 目的と し た製剤と し て、モノ ク ロ ーナル抗体製剤である パリ ビズマブ（ アスト ラ ゼネカ 社のシナジス�）、ニルセビマブ（ サノ

フ ィ 社のベイ フ ォ ータ ス�）が保険適用さ れています。

◆予防・ 治療

・ 年間１ 歳未満の5 -1 0 % が診断、2 -3 % が入院

 （ 1000人年あたり 50-100人が診断さ れ、20-30人が入院）

・ 年間２ 歳未満の1 2 ～1 8 万人が診断、３ ～５ 万人が入院

・ ２ 歳未満の入院のう ち 、7 % が何ら かの人工換気が必要

・ ２ 歳未満の入院の9 0 % は重症化のリ スク のない児

・ 罹患し た場合の入院日数は６ 日（ 中央値）、入院費用は3 9 1 , 6 4 8 円（ 中央値）
 （ 入院費用は入院し た場合にかかる医療費の総額であり 、実際の窓口負担と は異なり ます）

R S ウイ ルス 感染症の現状1

医療従事者の方へ

出典： 感染症発生動向調査でみる2018～2024年のR S ウイ ルス感染症の疫学

       国立健康危機管理研究機構 感染症情報提供サイ ト

出典： P e d ia t r  In t .  2 0 2 2  Ja n ; 6 4 ( 1 ) : e 1 4 9 5 7 . 　  J P e d i a t r i c  In f e c t  D i s  S o c .  2 0 2 5  Ja n  2 0 ; 1 4 ( 1 ) : p i a e 1 1 5 . 　

       In fl u e n z a  O th e r  R e s p i r  V i r u s e s .  2 0 2 4  N o v ; 1 8 ( 1 1 ) : e 7 0 0 4 5 .

h ttp s ://id -in fo . j ih s .g o . jp /s u r ve i l la n ce /id w r /a r t ic le /r s v /01 0 /in d e x .h tm l
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～妊婦の方から ご相談を受けた際にご活用く ださ い～

https://id-info.jihs.go.jp/surveillance/idwr/article/rsv/010/index.html


他の不活化ワク チ ン と 同時接種が可能で す。た だ し 、海外

の知見で、百日咳菌の防御抗原を 含むワク チン と の同時接

種で 、百日咳菌の防御抗原に対する 免疫応答が低下する と

の報告があり ま すが、機序及び臨床的な影響は不明です。

◆定期接種の対象

◆使用する ワク チ ン ◆他のワク チン と の同時接種について

R S ウイ ルス感染症に対する 母子免疫ワク チン の定期接種の概要3

生ま れたばかり の乳児は免疫の機能が未熟で あり 、抗原に暴

露し て も 自力で十分な量の抗体を 産生する こ と ができ ないと

さ れていま す。母子免疫ワク チ ン と は、妊婦の方が接種する

こ と で 、母体内で 作ら れた 抗体が胎盤を 通じ て 胎児に 移行

し 、生ま れた乳児が出生時から 病原体に対する 予防効果を 得

る こ と ができ る ワク チン です。

R S ウイ ルス感染症に対する 母子免疫ワク チン と し て、組換え

R S ウイ ルス ワク チン（ フ ァ イ ザー社のア ブ リ ス ボ�）があり

ま す。なお、アブ リ スボの成分は胎児には移行し ないと さ れて

いま す。ま た 、組換え R S ウイ ルス ワク チ ン のう ち 、ア レ ッ ク

スビ ー�（ G S K 社）は母子免疫ワク チン と し て用いる こ と はで

き ま せん。

母子免疫ワク チン の概要2

母体へ組換え R S ウイ ルス ワク チ ン を 接種し た 場

合の有効性について 、日本を 含む1 8 か国において

実施さ れた国際共同第三相試験（ M A T IS S E 試験）

において、確認さ れています。

なお、母体接種から 出生までの期間が1 4 日未満の児、パリ ビ ズマブほかR S ウイ ルスに対する モノ ク ロ ーナル抗体製剤およ び

2 0 m L以上の輸血の投与を 受けた児は解析対象から 除外さ れていま す。

接種時の母体妊娠週別サブグループにおける 有効性の解析結果は、生後1 8 0 日以内のR S ウイ ルス関連下気道感染症に対する

有効性は、2 8 ～3 1 週6 7 . 4 % [3 4 . 2 ―8 5 . 0 ]、3 2 ～3 6 週5 7 . 3 % [2 9 . 8 ―7 4 . 7 ]、生後1 8 0 日以内の重症R S ウイ ルス 関連下気道

感染症に対する 有効性は、2 8 ～3 1 週 8 8 .5 % [5 1 . 8 ―9 8 . 7 ]、3 2 ～3 6 週 7 6 . 5 % [4 1 . 3 ―9 2 . 1 ]でし た。

ワク チン の有効性4

一般名 組換え R S ウイ ルス ワク チ ン

販売名 ア ブ リ ス ボ�筋注用

剤形 バイ ア ル製剤（ 1 回分）

※1  妊娠2 4 週～3 6 週の妊婦を 対象と し て いま す。

※2  医療機関の受診を 要するR S V関連気道感染症を 有するR S ウイ ルス検査

      陽性の乳児で 、多呼吸/S p O 2  9 3 % 未満/高流量鼻カ ニ ュ ラ ま たは人工

      呼吸器の装着/4  時間を 超える IC U  への収容/無反応・ 意識不明のいず

      れかに該当と 定義し ていま す。

※3  有効性の信頼区間の幅は9 9 . 5 %  C I 。

※4  有効性の信頼区間の幅は9 7 . 5 8 %  C I 。

出典： N  E n g l  J M e d  2 0 2 3 ;  3 8 8 ( 1 6 ) :  1 4 5 1 -6 4 .

出典： J In f e c t  D i s  2 0 2 2 ;  2 2 5 ( 1 2 ) :  2 0 7 7 -8 6

日齢０ 日～9 0 日

有効性（ 予防効果） (※1 )

R S ウイ ルス 感染症によ る

医療受診を 必要と し た

下気道感染症の予防

R S ウイ ルス 感染によ る

医療受診を 必要と し た

重症下気道感染症 (※2 )の予防

5 7 . 1 %

[1 4 . 7 ―7 9 . 8 ] (※3 )

5 1 . 3 %

[2 9 . 4 ―6 6 . 8 ] (※4 )

8 1 . 8 %

[4 0 . 6 ―9 6 . 3 ] (※3 )

6 9 . 4 %

[4 4 . 3 ―8 4 . 1 ] (※4 )

日齢０ 日～1 8 0 日

抗体

接種時点で、

（ 有効性の観点から 添付文書で推奨さ れる 期間で す。）

妊娠2 8 週０ 日 から  3 6 週６ 日 ま での妊婦の方



◆安全性の評価について

ワ ク チ ン を 接種後に 右のよ う な 副反応がみら れる

こ と があり ま す。ま た 、頻度は不明で すが、シ ョ ッ ク 、

アナフ ィ ラ キシーがみら れる こ と があり ます。

●早産について は、国際共同第三相試験においてワク チン 群が対照群よ り も 多い傾向を 認めま し たが（ ワク チン 群5 . 7 %  v s

対照群4 . 7 % ）、統計学的有意差を 認めま せんで し た。日本人部分集団において は、ワク チン 群の方が早産の発生率が低い

結果でし た（ ワク チン 群3 .0 %  v s  対照群 5 .6 % ）。

●産前・ 産後の児の死亡については、ワク チン 群で明ら かな増加を 認めませんでし た。

●妊娠高血圧症候群の発生に関し ては、国際共同第三相試験において、ワク チン 群が対照群よ り も わずかに多い傾向を 認めま

し たが（ 妊娠高血圧症の発症がワク チン 群 1 .1 %  v s  対照群 1 . 0 % 、妊娠高血圧腎症の発症がワク チン 群 1 .8 %  v s  対照群

1 . 4 % ）、統計学的有意差は認めま せんで し た 。米国のワク チ ン 接種に関する 諮問委員会（ A d v i s o r y  C o m m i t t e e  o n

Im m u n i z a t i o n  P r a c t i c e s ;  A C IP ）において、2 0 2 3 -2 0 2 4 年シーズン における 米国の市販後調査では、調整リ ス ク 比

1 .0 9 [1 . 0 3 -1 . 1 5 ]と 軽度な がら 統計的に有意な妊娠高血圧症候群のリ スク 増加と の関連が指摘さ れていますが、交絡因子

等の影響の可能性がある こ と から 解釈に注意が必要である と さ れていま す。

ワク チン は薬事承認の段階で有効性・ 安全性についての知見が得ら れて いま す。ま た審議会※において専門家

によ る 定期的な評価が行われており 、現時点では重大な懸念は認めら れないと 評価さ れています。

R S ウイ ルス 感染症はかかる と 怖い病気な ので し ょ う か、ワク チ ン を 打つ必要はある ので し ょ う か？

R S ウイ ルス 感染症は２ 歳未満の乳幼児のう ち 、年間1 2 万人～1 8 万人が診断さ れ、３ ～５ 万人が入院する 疾患で す。

根本的な 治療法はな く 、症状に対する 治療が中心と な り ま す。入院し て も そのう ち 7 % の乳幼児が人工換気を 必要と

する など重症化する 可能性も あり 、ワク チン によ る 感染の予防が重要です。

ワク チン の安全性5

妊婦の方から 様々なご相談を 受けた場合の参考例を 準備し ま し たので、情報提供にご 活用く ださ い。

Q ＆A6

※ワク チ ン を 接種し た部位の症状 　 添付文書よ り 厚労省にて 作成

出典： N  E n g l  J  M e d  2 0 2 3 ;  3 8 8 ( 1 6 ) :  1 4 5 1 -6 4 . 　  V a c c i n e  2 0 2 4 ;  4 2 ( 2 2 ) :  1 2 6 0 4 1 .      A C IP  M e e t i n g  M a te r i a l s :  Ju n e  2 5 -2 6 ,  2 0 2 5  M e e t i n g  ¦  A C IP  ¦  C D C

※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、

薬事審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会

主な 副反応発現割合

1 0 % 以上 疼痛※( 4 0 . 6 % )、頭痛( 3 1 . 0 % )、筋肉痛( 2 6 . 5 % )

1 0 % 未満 紅斑※、腫脹※

頻度不明 発疹、蕁麻疹

h tt p s : //w w w .m h lw . g o . j p /s t f /s h i n g i /s h i n g i -k o u s e i _ 2 8 4 0 7 5 . h tm l

h ttp s ://w w w .cd c .g o v/a c ip /m ee tin g s/p r esen ta tio n -s l id es-ju n e-25-26-2025 .h tm l

副反応疑い報告の最新の状況について 、詳し く 知り たい方はこ ち ら

ワク チ ン の効果はある ので し ょ う か？

臨床試験において 、生後1 8 0 日ま で の乳児のR S ウイ ルス 感染症によ る 医療機関の受診を 5 1 . 3 % 減ら し 、重症のR S

ウイ ルス感染症によ る 医療機関の受診を 6 9 .4 % 減ら す効果が認めら れていま す。

安全性が心配で す。

接種後には接種部位の痛み、頭痛、筋肉痛など がみら れる こ と があり ま すが、通常数日で回復し ま す。安全性について

は、継続的に評価が行われており 、専門家によ っ て現時点では重大な懸念は認めら れないと 評価さ れていま す。

生ま れて き た子供に害を 与え る 可能性はある ので し ょ う か？

生ま れてく る 子供に対する 安全性について は、専門家によ っ て継続的に評価が行われており 、現時点では重大な懸念

は認めら れないと 評価さ れていま す。

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/shingi-kousei_284075.html
https://www.cdc.gov/acip/meetings/presentation-slides-june-25-26-2025.html


●R S ウイ ルスワク チン（ 母子免疫ワク チン ）の定期接種の対象と なる のは、接種する 時点で妊娠2 8 週０ 日から 3 6 週６ 日の方

　 ですので、接種前に児の母子健康手帳等に基づき 、妊娠週数を 確認し たう えで、接種し てく ださ い。

●過去の妊娠時にR S ウイ ルスワク チン（ 母子免疫ワク チン ）を 接種し たこ と のある 方も 対象になり ます。

●接種後1 4 日以内に出生し た乳児における 有効性は確立し ていないこ と から 、妊娠3 8 週6 日ま でに妊娠終了を 予定し ている

　 場合は妊婦の方によ く 説明の上、接種し てく ださ い。

医療従事者の方への留意事項7

●副反応疑い報告制度は、病院も し く は診療所の開設者又は医師（ 以下、医師等と し ます。）が、定期の予防接種等を 受けた方が、

　 それが原因と 疑われる 症状を 呈し ている こ と を 知っ たと き に、P M D A（ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構）に報告する

　 こ と を 義務付ける 制度です。

●副反応疑い報告と し てP M D A に報告さ れた症例について は、厚生労働省の審議会において、報告頻度や予防接種と の因果

　 関係を 評価する 等、予防接種の安全性の評価に役立てていま す。

●医師等の皆様におかれま し ては、予防接種後の副反応疑い事例を 知っ たと き には、

　 適切に副反応疑い報告を 行っ ていただく よ う お願いいたし ま す。

●こ の制度において 、認定にあたっ て は、「 厳密な因果関係ま で は必要と せず、接種後の症状が予防接種によ っ て 起こ る こ と

　 を 否定でき ない場合も 救済の対象と する 」と いう 考え方にそっ て、審査を 実施し ていま す。 

●医師等の皆様におかれま し ては、制度の趣旨を ご 理解いただく と と も に、申請を 希望さ れる 方から 受診証明書等の作成 の

　 相談があっ た場合は、円滑な申請が可能と なる よ う 、必要な書類の作成にご協力を お願いし ま す。

●な お、母子免疫ワク チ ン に おいて は、接種さ れた 方に加え て 、接種さ れた 方から 生ま れた 児に生じ た 健康被害も 審査の

   対象になり ます。

副反応疑い報告制度8

h t t p s : //w w w . m h lw . g o . j p /b u n y a /k e n k o u /k e k k a k u -k a n s e n s h o u 2 0 /h u k u h an n o u _ h o u k o k u /i n d e x . h tm l

●予防接種の副反応によ る 健康被害は、極めてまれですが、不可避的に生じ る も のですので、

　 接種にかかる 過失の有無にかかわら ず、予防接種と 健康被害と の因果関係が認定さ れた方を

　 迅速に救済する 制度を 設けています。

予防接種健康被害救済制度9

h t t p s : //w w w . m h lw . g o . j p /s t f /s e i s a k u n i t s u i t e /b u n y a /v a c c in e _ k e n k o uh i g a i k y u u s a i . h tm l

詳し く は厚生労働省ホームページ「 予防接種健康被害救済制度について 」を ご 参照く ださ い。

詳し く は、厚生労働省ホームページ「 予防接種法に基づく 医師等の報告のお願い」を ご 参照く ださ い。

2 0 2 6 年 4 月

みなと保健所 保健予防課 予防接種担当
〒108-8315 東京都港区三田１丁目４番１０号
☎０３－６４００－００９４　Fax０３－３４５５－４４６０

月曜〜金曜 ８︓３０〜１７︓００ 土日祝日、年末年始を除く

https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou20/hukuhannou_houkoku/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_kenkouhigaikyuusai.html

