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免疫不全状態が懸念される状況におけるロタウイルスワクチン接種について 

 

2020 年 10 月 1 日からロタウイルスワクチンが定期接種化された。同ワクチンは弱毒生

ワクチンであり、重度の免疫不全者への接種でワクチン株による感染症をきたす可能性が

ある。そのため、添付文書や予診票でも注意喚起がなされ、児または家族に免疫不全状態が

懸念される状況では医療者による接種の適否の判断が必要となる（表１・２）。当委員会で

は具体的な接種基準について、下記のように推奨する。 

 

１） 重症複合免疫不全症患者は接種不適当者でありロタウイルスワクチンを投与しない。 

重症複合免疫不全症（Severe Combined Immunodeficiency: SCID）患者についてはロタ

ウイルスワクチン接種後に、重篤な胃腸炎症状を呈した有害事象の報告が複数存在する(1, 

2). 本邦の SCID 患者においても持続的なワクチンウイルス排泄をきたした例の報告があ

る(3-5)。ロタウイルスに対する有効な抗ウイルス薬はなく、時に致死的経過をとることも

あるので、SCID と診断された児に対しては接種すべきではない。 

SCID の診断は生後直ちに明らかにならないことも多く、接種の回避は容易ではない。家

族歴が診断の助けとなることがあるので、まずは家族歴の聴取が重要である。児に慢性の咳

や下痢・鵞口瘡・持続する熱の既往・体重増加不良・発育不良など、重症感染症を疑う徴候

がある場合 には、一旦、ロタウイルスワクチンの接種を見合わせて、専門家に相談するな

ど 、 適 応 は 慎 重 に 考 え る （ 参 考 ： 原 発 性 免 疫 不 全 症 が 疑 わ れ る 徴 候 リ ン ク ：

http://pidj.rcai.riken.jp/10warning_signs.html）。しかし、乳児期早期にはこうした徴候がな

いことも多く、家族歴がない場合は SCID を除外することは困難である。諸外国では同疾患

は新生児スクリーニングの対象となっている。本邦においても一部地域で自費であるが、新

http://pidj.rcai.riken.jp/10warning_signs.html


生児スクリーニングが始まっている。新生児スクリーニングの全国的な実施が開始されれ

ば、SCID 患者への接種が回避できる。 

 

 

２） その他の免疫不全者は接種要注意者に該当し、個々の状態を評価し適応を決定する。

しかし、多くの場合は接種を回避すべきである。 

免疫不全患者におけるロタウイルスワクチンに関する知見は限られており、安全性を担

保する事が困難である。2017 年に行われた系統レビューにおいては、免疫不全症、固形臓

器移植、骨髄移植患者に対するロタウイルスワクチン接種の報告は限定的であった(6)。獲

得免疫の障害のない一部の原発性免疫不全症（補体欠損症など）については接種が可能であ

るが、原疾患の診療担当医との相談が必要である。二次性の免疫不全症（化学療法中、ステ

ロイド投与中、免疫抑制薬使用中の患者など）に対する接種は控える事を推奨する。なお、

HIV に感染した乳児においては有害事象の明確な増加は認められなかったと報告されてお

り、HIV 陽性の母体から出生した児に対しては、本人が HIV 陰性であることを確認できれ

ば接種可能である(7, 8)。 

 

３）生物学的製剤を受けている母体から出生した児への接種は原則控え、母体の原疾患を担

当している医師等に相談のうえ個別に検討する。 

インフリキシマブやリツキシマブなどの生物学的製剤は移行抗体と同様に経胎盤的に能

動輸送される。児の血中から最長で生後 12 か月にわたって検出され、児の免疫を抑制する

可能性がある(9)。実際にインフリキシマブの投与を受けた母体から出生した乳児における

播種性 BCG 感染症の症例が報告されている(10) 。したがって原則として、生物学的製剤

を妊娠後期にうけた母体から出生した児については、生後 6 か月以内は生ワクチンの接種

を避ける必要がある。ロタウイルスワクチンについては初回接種を出生 14 週 6 日後までに

行わなければならず、実質的に接種不可能である。 

実際には、妊娠中に生物学的製剤の投与をうけた母体から出生した児へのロタウイルス

ワクチン投与により、重篤な有害事象をきたしたとする報告はない（表３）。また、薬剤の

胎盤移行性や半減期の長さ次第ではロタウイルスワクチンの禁忌とならないとする考えも

ある。しかし、現時点では全ての生物学的製剤について一律に安全性を担保することは困難

であり、専門医を交えた個別の検討が必要である。米国と英国においても生後 6－12 か月

に至るまでは弱毒生ワクチンを避ける事が推奨されている。なお、出産後に母体が投与を受

けている場合は、母乳中への生物学的製剤（抗体）の移行は微量であり、薬剤の特性として

腸管から吸収されない為、母乳の制限は必要ない。 

 

４）免疫抑制薬の投与を受けていた母体から出生した乳児については接種可能である。 

出生後数週間経過した時点で、児が胎内で副腎皮質ステロイド薬や免疫抑制薬に曝露し



た影響は少なくなっていると考えられ、ロタウイルスワクチンを制限する必要はない。 

妊娠中に他の免疫抑制薬（ステロイド、アザチオプリン、タクロリムス、シクロスポリン)

の投与をうけた母体から出生した乳児への影響に関する報告があり、24 例全例がロタウイ

ルスワクチンの投与をうけ有害事象がなかったことが確認されている(11)。 

免疫抑制薬の母乳中への移行も微量であり、乳児への影響は少なくロタウイルスワクチ

ン接種の妨げにはならない(12)。 

 

５）家庭内に免疫不全者がいる場合は、感染対策を行ったうえで接種が可能である。 

ロタウイルスワクチンの接種を行った乳児から、家庭内の免疫不全者への伝播リスクは

理論上存在するものの、実際の伝播による健康被害の報告はない。ワクチン株ウイルスは便

中に 10 日程度排泄されるため、オムツの取り扱いや手指衛生についての注意が必要である。

乳児のロタウイルスに対する感染防御の利点は大きく、接種を控えることを推奨しない(13)。  

参考 

 

表１ 添付文書中の免疫不全者に対する接種の扱い 

接種不適当者 

 ⚫ 重症複合型免疫不全（SCID）を有する者 

接種要注意者 

 ⚫ 免疫機能に異常がある疾患を有する者及びそのおそれがある者 

 ⚫ 免疫抑制をきたす治療を受けている者 

 ⚫ 近親者に先天性免疫不全症の者がいる者 

＊（添付文書より）本剤の接種が開始される出生 6 週時点においては免疫不全症の診断は

困難であり、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）感染症以外の免疫不全者に対して、本剤の有効

性及び安全性の臨床データはない。免疫機能に異常がある疾患を有する者及びそのおそれ

がある者、 免疫抑制をきたす治療を受けている者、近親者に先天性免疫不全症の者がいる

者に本剤を接種する場合は、免疫不全症を疑わせる症状の有無に十分注意し、慎重に接種す

ること。 

 

表２ 予診票上の免疫不全症に係る記載 

これまでに免疫不全と診断されていますか。または、肺炎や中耳炎などの感染症や下痢を

繰り返したり、体重の増えが悪かったりしたことがありますか。＊ロタウイルスワクチン

の接種が実施できないことがあります。 

母親が妊娠中に免疫を抑制する薬の投与を受けましたか 

 薬剤名（                     ） 

近親者に先天性免疫不全と診断されている方はいますか？ 

 



表３ 母体への生物学的製剤と乳児へのロタウイルスワクチン接種に関する報告 

薬剤 概要 文献 

infliximab, adalimumab, 

certolizumab pegol, 

golimumab, natalizumab, 

vedolizumab, ustekinumab 

妊娠中に生物製剤の投与をうけた炎症性腸疾患

（Inflammatory Bowel Disease: IBD）患者から出

生した乳幼児を対象とした調査では、不活化ワ

クチンによる抗体価獲得は健常児と差がないこ

とが確認されている。その一方でロタウイルス

ワクチンについては接種が回避されている事が

多く知見が限られている。ロタウイルスワクチ

ンの接種が行われた 43 例については  6 例

(15%)に発熱、1 例 (3%) に下痢を認めている 

(14) 

抗 TNFα 阻 害 薬

(adalimumab/infliximab) 

IBD 患者から出生した乳児 7 例については、生

後 6 か月まで血中に薬剤が残存していることが

確認された。乳児 4 人にロタウイルスワクチン

が投与されているものの、特記すべき有害事象

はなかった 

(15) 

Vedolizumab 胎内で曝露した乳児 18 例のうち 8 例がロタウイ

ルスワクチンの投与をうけているが、有害事象

はなかった 

(16) 

 

注：上記生物学的製剤の販売名 

※ infliximab：インフリキシマブ BS 点滴静注用Ⓡ、レミケード点滴静注用Ⓡ 

※ adalimumab：ヒュミラ皮下注Ⓡ 

※ certolizumab pegol：シムジア皮下注Ⓡ 

※ golimumab：シンポニー皮下注Ⓡ 

※ natalizumab：タイサブリ点滴静注Ⓡ 

※ vedolizumab：エンタイビオ点滴静注Ⓡ 

※ ustekinumab：ステラーラ点滴静注Ⓡ、ステラーラ皮下注Ⓡ 
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