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日本におけるパリビズマブの使用に関するコンセンサスガイドライン 

 

はじめに 

パリビズマブ（Palivizumab:シナジス®）は RS ウイルス（Respiratory Syncytial Virus:

以下 RSV と略す）感染症の重症化リスクを有する児に対して，重症化の抑制を目的として

2002 年から早産児と気管支肺異形成症を対象としてわが国で使用されている．本剤の投与

に際しては，薬剤添付文書上の〈効能･効果に関連する使用上の注意〉に「学会等から提唱

されているガイドライン等を参考とし，個々の症例ごとに本剤の適用を考慮すること」と

されてきた．そこで，日本小児科学会では「日本におけるパリビズマブの使用に関するガ

イドライン」を日本小児科学会雑誌 2002 年 106 巻 9 号に掲載して，パリビズマブの適正使

用を推進してきた 1）． 

本剤の適応は，2002 年の早産児と気管支肺異形成症に加え，2005 年に先天性心疾患，  

2013 年に免疫不全症と Down 症候群に順次拡大され，日本小児科学会および関連各学会（日

本小児科学会分科会）は各適応疾患について“ガイドライン”2）もしくは“使用の手引き”

3）を作成してきた経緯がある． 

近年の RSV 感染流行時期の変動 4）を受けて，2018 年 4 月には日本小児科学会のガイドラ

インの一部である「パリビズマブの初回投与日と投与期間」についての改訂が行われた 5）．

しかし，各“ガイドライン”および“使用の手引き”が作成され，すでに一定程度時間が

経過したこと，適応疾患別にこれらが存在することから，統一した新しいガイドラインが

必要と判断された．そこで，日本小児科学会 予防接種・感染症対策委員会の下にガイドラ

イン改訂検討ワーキンググループが設置され，パリビズマブの適正使用を目的に，新たな

ガイドラインを作成した．なお，ガイドラインの作成の手順としては，システマティック

レビューを実施できる科学的根拠は現状では十分に存在していないとの判断で，関連各学

会と協議の上で，最新のエビデンスと現在の医療状況を反映したコンセンサスに基づく「コ

ンセンサスガイドライン」としてまとめた． 

診療ガイドラインの推奨は強制されるべきものではなく，診療行為の選択肢を示すひと

つの参考資料であって，患者と医療者は協働して最良の診療を選択する裁量が認められる

べきである 6）．このため，本コンセンサスガイドラインでは，保険適応外の疾患・病態に関

しても記載している． 

2019 年 4月 

『「日本におけるパリビズマブの使用に関するガイドライン」 

改訂検討ワーキンググループ』 

日本小児科学会：岡田 賢司（委員長），水野 美穂子，森内 浩幸 

日本新生児成育医学会：楠田 聡，森岡 一朗 

日本小児感染症学会：森 雅亮，岡本 圭祐 

日本小児呼吸器学会：岡田 邦之，吉原 重美 

日本小児循環器学会：山岸 敬幸，横山 詩子 

日本小児リウマチ学会：森 雅亮，久保田 知洋 
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日本小児血液・がん学会：工藤 寿子，高木 正稔 

日本小児腎臓病学会：伊藤 秀一 

日本小児外科学会：金森 豊 

日本免疫不全・自己炎症学会：笹原 洋二 

 

Ⅰ．総論  

1. パリビズマブの初回投与月と投与期間について 

パリビズマブの有効性を高めるためには，RSV 流行開始時までに血清抗体価を予防に必要

なレベルまで高めておく必要がある．RSV 感染症の流行は気象条件等により年度ごとに変動

し，地域ごとに異なる 7)．投与計画を立てるために，各都道府県における直近数年間の感染

症発生動向調査に基づく RSV 感染症の流行状況，定点あたりの患者報告数（注：RSV 感染症

は 2003 年の感染症法改正により 5類感染症として定点報告疾患とされている．）などから，

流行開始時期を推測する方法が報告されている 8)～10)． 

これらを参考にして，都道府県ごとに各年度の投与開始月を統一することが望ましい． 

流行終了時期についても各都道府県および年ごとで流行が終息していくパターンが一定で

はないので，その決定に明確な基準は設けにくい．流行開始時期同様，各都道府県におけ

る直近数年間の発生動向調査等を参考に流行が終焉する月を推定する．パリビズマブの反

復投与により血清抗体価に十分な上昇がみられ，投与後 1 か月まで有効量を維持すること

を考慮する．なお製造販売後調査の結果報告では，投与回数が 1～9 回に分布しているが，

投与回数に関連する有害事象の報告は認めなかった 11)12)． 

RSV の流行は変動するため，各都道府県内で周産期医療やその他パリビズマブ投与に関わ

る小児科医等が中心となって審議し，投与開始月と投与期間・回数などの検討を行うこと

が望ましい． 

なお，社会保険診療報酬支払基金，国民健康保険連合会の審査員等との情報共有が有益

である 13)． 

 

2. 投与量と投与方法  

パリビズマブ（遺伝子組み換え）は，RSV 流行期を通して，体重 1 kg あたり 15 mg を月

１回筋肉内に投与する．なお，注射量が 1 mL を超える場合には分割して投与する． 

NICU・GCU から退院する児にパリビズマブを投与する場合には，投与後の薬剤の血中濃度

の上昇に必要な時間を考慮して，退院 3 日前までに投与する．また，初回投与後は，薬剤

の有効血中濃度の維持期間が 2 回目以降の投与に比べて短いので，NICU 退院後の投与は，

初回の投与からの間隔を短くすることが推奨される． 

 

3. 筋肉内投与時の注意事項（添付文書 14）より抜粋） 

新生児，乳児および幼児への投与であることから，特に組織，神経に対する影響には十

分注意しながら慎重に投与すること． 

(1) 筋肉内投与のみとし，静脈内投与は避けること． 
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(2) 他の薬剤との混合注射をしないこと． 

(3) 筋肉内，好ましくは大腿前外側部に注射する．臀筋への投与は坐骨神経を損傷する危

険性があるため，避けること． 

(4) 神経走行部位を避けるよう注意して注射すること． 

(5) 同一部位への反復注射は行わないこと． 

(6) 注射針を刺入したとき，激痛を訴えたり，血液の逆流をみた場合は，直ちに針を抜き，

部位をかえて注射すること． 

なお，日本小児科学会が「小児に対するワクチンの筋肉内接種法について（改訂版）」に

より標準的な筋肉内投与方法を示しているので参照していただきたい 15)． 

 

4. 適用上の注意 

(1)  投与に関して（添付文書 14）より改変） 

① 本剤投与中に患者が RSV に感染した場合においても，再感染による重篤な下気道疾

患の発症を抑制するためにRSVの流行期間中は本剤を継続投与することが推奨され

る． 

② 体外循環による手術を行った場合，パリビズマブの血中濃度が有意に低下すること

が報告されている 16)17)．手術後も RSV 感染予防が必要な乳幼児に対しては術後の状

態が安定した時点で直ちに本剤を投与する事が望ましい． 

③ 血小板減少症あるいはその他の凝固障害等により出血傾向のある患者は出血によ

り重篤な状態を招くおそれがあるので，止血を確認できるまで投与部位を押さえる

など慎重に投与すること． 

④ 過去に抗生物質等の筋肉注射により，筋拘縮症が発現したとの事例が報告されてい

るので，投与に際して十分に注意すること． 

⑤ 中等度から重度の急性感染症又は発熱性疾患がある場合は，本剤投与による有益性

が危険性を上回ると医師が判断した場合を除き，原則として投与を延期すること．

一般に軽度の上気道感染症等の軽度の発熱性疾患は本剤の投与延期の理由となら

ない． 

⑥ 既に発症した RSV 感染症に対する本剤の治療効果は確立されていない． 

 

(2) 副作用 

添付文書上，重大な副作用として以下の 2項目があり注意を要する 14)． 

① アナフィラキシーショックがあらわれることがある（頻度不明）．観察を十分行い，

チアノーゼ，冷汗，血圧低下，呼吸困難，喘鳴，頻脈等が現れた場合には投与を中

止し，エピネフリン（1：1000）の投与など適切な処置をおこなうこと． 

② 血小板減少が現れることがあるので，観察を十分に行い，異常が認められた場合に

は投与を中止するなど適切な処置を行うこと（頻度不明）． 

 

(3) その他のワクチンヘの影響 
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 パリビズマブは，海外の臨床試験において不活化および生ワクチンと併用されたが，有

害事象の増加は認められていない．国内でも有害事象の増加は認められていない 18)． 

 

(4) 基本的な感染予防対策の重要性 

 パリビズマブを投与した場合でも，基本的な感染予防対策を実施することが重要である． 

 

(5) 医療施設における RSV 感染対策 

RSV は医療施設内で伝播し，ハイリスク児に重篤な症状を引き起こすことがある．そのた

め，医療施設に入院中のハイリスク児への RSV 感染を予防するために，RSV 感染児は個室に

隔離するなどの対策を行う．RSV 感染のアウトブレイクが確認された場合には，施設や病棟

で適切な感染対策を感染制御チームとともに実施する．RSV の二次感染予防の対策として，

無作為化試験による評価はされていないが，パリビズマブの予防投与により感染の拡大を

防止できるとの報告もある 19)20)． 

 

Ⅱ．各論 

1．早産児 慢性肺疾患 

(1) 投与対象患者 

 RSV 感染流行初期において 

① 在胎期間 35週以下で出生した早産児については，パリビズマブの投与を考慮する． 

ⅰ．在胎期間 28 週以下の早産で，生後 12 か月齢以下の新生児および乳児 

ⅱ．在胎期間 29～35 週の早産で，生後 6か月齢以下の新生児および乳児 

② 慢性肺疾患 

慢性肺疾患*1,*2を有する小児に対しては，パリビズマブによる予防を考慮する． 

ⅰ．過去 6 か月以内に慢性肺疾患の治療*3を受けた生後 24 か月齢以下の新生児，乳児

および幼児 
*1 : 慢性肺疾患とは，先天性奇形を除く肺の障害により酸素投与を必要とするよう

な呼吸窮迫症状が新生児期に始まり日齢 28を超えて続くもの 21) 

*2 : 臨床上，気管支肺異形成症（BPD）と同様の意味で使われる 
*3:  酸素吸入，呼吸補助，利尿薬・副腎皮質ステロイド薬・気管支拡張薬などの投

薬等 

 

参考 

RSV 感染による下気道感染症発症のリスクファクターとして，以下のものが示されて

いる 22）23）． 

・ 早産児（在胎期間 37 週未満） 

・ 低出生体重児（出生体重 2,500 g 未満） 

・ 男児 

・ 同胞の存在 

・ 7 人以上の同居家族 
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・ 妊娠中の喫煙歴 

・ 受動喫煙 

・ アレルギー疾患の家族歴 

・ 人工乳による栄養 

・ 託児所や保育所の利用 

・ 乳幼児喘息 

 

解説 

以下に示す疾患については保険適応がない（2019 年 2 月現在）．大規模比較臨床研究

が困難であるが，その病態から，慢性肺疾患と同等のリスクが存在すると推測され，パ

リビズマブの予防投与を考慮する． 

・ 慢性肺疾患を有する生後 24 か月齢〜4歳の幼児 24） 

・ 慢性肺疾患以外の呼吸器疾患 25） 

先天性横隔膜ヘルニア 

先天性食道閉鎖 

先天性嚢胞性肺疾患 

肺低形成 

先天性および後天性の気道病変 

・ その他呼吸障害の原因となる疾患 

先天性神経・筋疾患 26） 

先天性代謝異常症 27） 

     

(2) 投与に関する注意（総論参照） 

NICU・GCU から退院する児にパリビズマブを投与する場合には，投与後の薬剤の血中濃度

の上昇に必要な時間を考慮して，退院 3 日前までに投与する．また，初回投与後は，薬剤

の有効血中濃度の維持期間が 2 回目以降の投与に比べて短いため，NICU 退院後の投与は，

初回投与からの間隔を短くすることが推奨される． 

 

(3) 新生児室（NICU・GCU）での RSV 感染対策 

RSV は，NICU・GCU で伝播し早産児等の入院中のハイリスク児に重篤な感染症を引き起こ

すことがある．そのため，NICU・GCU に入院中のハイリスク児への RSV 感染予防するために，

RSV 感染を発症した児は，個室に隔離するなどの対策を行う．RSV 感染のアウトブレイクが

確認された場合には，感染児の隔離に加えて，飛沫・接触感染予防など，NICU・GCU で適切

な感染対策を感染制御チームとともに実施する．NICU・GCU での RSV の二次感染予防の対策

には，無作為化試験による評価はされていないが，パリビズマブの投与により感染の拡大

を防止できるとの報告もある 17)20)． 

 

2. 先天性心疾患  

 先天性心疾患を有する RSV 感染ハイリスク児を以下に定義し，RSV 感染の重症化抑制を目

的にパリビズマブの投与を推奨する 2)16)17)28)29)． 
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(1）投与対象患者 

RSV 感染流行初期において 

① 生後 24か月齢以下の先天性心疾患児で，以下の症状等が認められる場合． 

ⅰ．明らかに循環動態の異常を示す． 

ⅱ．未手術のもの，もしくは部分的修復術や姑息術を受け，症状が残存している． 

ⅲ．術前または術後において肺高血圧症を有している． 

ⅳ．手術（心臓または心外手術），心臓カテーテル検査が予定されている． 

ⅴ．循環動態の異常は軽度だが，呼吸器系の機能的・器質的異常を合併している． 

 

② 生後 24 か月齢以下の先天性心疾患児で，有意な症状を認めない，もしくは完全修復

術を施行された乳幼児において，以下の症状/症候群を有する場合． 

ⅰ．染色体異常・遺伝子異常を有する． 

・ Down 症候群 

・ 他の染色体異常症候群 

・ 22q11.2 欠失症候群等（染色体微細欠失・遺伝子異常等） 

以上のような先天異常症候群を伴い，呼吸器系ないし免疫系の機能的・器質的異常

を有する． 

ⅱ．完全修復術後も，呼吸器系の機能的・器質的異常が残存する． 

 

③ 生後 24 か月齢以下の乳幼児で心筋症，特発性肺動脈性肺高血圧, 不整脈等（心臓移

植待機中または移植直後を含む）を有し，明らかに循環動態の異常を示す場合． 

 

(2）除外患者 

  RSV 感染流行初期において，生後 24 か月齢以下の先天性心疾患を有する乳幼児であっ

ても，以下の状態の場合は適応に含まれない．軽症・低リスク患者への過剰な投与によ

り, 患者および家族に過度の負担を強いることは，厳に避けるべきである. 

① 循環動態の異常を認めない心疾患． 

ⅰ．小さな体肺短絡性疾患（心房中隔欠損，心室中隔欠損，動脈管開存等）：特に心腔

の拡大を認めない場合 

ⅱ．軽症の弁狭窄，弁逆流：特に半月弁狭窄では圧較差 30 mmHg 未満．房室弁狭窄では

心房の拡大を伴わない，弁逆流では心腔の拡大を伴わない場合． 

② 手術およびカテーテル治療により完全修復され，リスクとなる染色体/遺伝子異常お

よび呼吸器系ないし免疫系の器質的・機能的異常を伴わない場合． 

 

(3) 用量と投与計画に関しての留意事項 

体外循環による手術を行った場合の投与（総論参照）16)17)． 

 

3. Down 症候群 

以下の合併症・既往症・検査値異常を一つ以上呈した Down 症候群の児は，RSV 感染重症
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化のリスクを有すると考えられるため，生後 24か月齢以下で，パリビズマブによる重症化

予防が考慮されてよい． 

(1) 投与対象患者 

RSV 感染流行初期において 

① 解剖学的または生理的・機能的異常: 顕著な巨舌，舌根沈下，気道軟化症などによ

る気道狭窄および合併する無呼吸，肺高血圧，肺低形成・異形成，肺気腫様変化． 

② 呼吸器またはウイルス感染症の既往: ウイルス感染症・呼吸器感染症による入院の

既往がある． 

③ 免疫に関する検査データ異常: リンパ球減少あるいは T細胞減少*4． 

④ 先天性心疾患合併（該当項参照）． 

*4: 月齢により基準値が異なるが，リンパ球数は概ね 2,000/mm3以下， T 細胞数は概ね

1,000/mm3以下程度を 1つの目安とする． 

 

解説 

Down症候群は先天性心疾患の有無にかかわらずRSV感染重症化のリスクであることが

示唆されている 30～33）．532 人の Down 症に対する前方視的観察からは，パリビズマブ非

投与群が入院のリスクは高く，3.6 倍入院のリスクを低下させることが明らかとなった

34）． 

Down 症候群の大半はトリソミー型（90-95%）であるが，転座型やモザイク型も少数な

がら認められる 35）．Down 症候群における RSV 感染の研究の多くはすべての核型を含むと

考えられ，本項における Down 症候群は，このすべてを対象とする． 

 

4. 免疫不全 

 以下の適応を満たす免疫不全児においては，生後 24か月齢以下で，パリビズマブによる

重症化予防が考慮されてよい． 

(1) 投与対象患者 

① 原発性免疫不全症・二次性免疫不全 

ⅰ．T細胞機能異常を呈する原発性免疫不全症(複合免疫不全症，DiGeorge 症候群など) 

ⅱ．HIV（Human Immunodeficiency Virus）感染，基礎疾患に対するステロイド・免疫抑

制剤の使用など，二次的に生じた明らかな T細胞機能低下 

 

解説 

 RSV に対する生体防御において，様々な免疫細胞やサイトカイン・ケモカインが関与

するが，なかでも T 細胞による細胞性免疫が重要と考えられており，T 細胞機能異常を

呈する原発性免疫不全症患者は，RSV 感染症の重症化やウイルス排泄の遷延が問題とな

る 36)～38）．また，HIV 感染患者でも，RSV 感染症の重症化が知られている 39)． 

T 細胞機能異常とは，Tリンパ球減少または T細胞機能低下（PHA に対する増殖応答の

減少など）を指す． 

免疫抑制療法を受けていない自己炎症性疾患，顆粒球異常症，補体異常症や，T 細胞
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機能異常が軽度で，RSV 感染症の重症化が予測されない場合は除く．  

② 造血器悪性腫瘍・固形腫瘍・骨髄不全症・造血幹細胞移植および固形臓器移植 

ⅰ．高度の骨髄抑制が予想される化学療法施行中または施行予定患者 

ⅱ．再生不良性貧血などの免疫抑制を伴う骨髄不全症 

ⅲ．同種造血幹細胞移植予定患者およびその移植後  

ⅳ．造血が改善するまでの自家造血幹細胞移植患者 

ⅴ．固形臓器移植予定患者およびその移植後 

解説 

 1,522 名の造血幹細胞移植が行われた患者の解析では，3.1％が RSV に感染し，そのう

ちの 19.1％が PICU 入室が必要であり，全感染患者中の致命率は 2.1％であった 40)．固

形臓器移植患者でも，RSV 感染症の重症化の報告がある．これらを踏まえ，上記 i-v が

対象となる． 

 

③ 腎臓，リウマチ・炎症性疾患および免疫抑制を伴う薬剤の使用 

ⅰ．以下の疾患に対する副腎皮質ステロイド薬，免疫抑制薬，生物学的製剤の使用*5 

・リウマチ性疾患，自己炎症性疾患，炎症性腸疾患など 

・ネフローゼ症候群・慢性糸球体腎炎など 

ⅱ．使用薬剤に関わらず以下の腎疾患を有する児 

・先天性ネフローゼ症候群*6,*7 

・慢性腹膜透析・血液透析中*6,*8 

 

解説 

 RSV 感染症は主に T 細胞を中心としたさまざまな免疫細胞によって制御されるため，

獲得免疫が十分に機能しない乳幼児では，RSV 感染症が重症化する可能性が指摘されて

いる 36)． 

*5: 中等量以上の副腎皮質ステロイド療法（プレドニゾロン換算で 0.5 mg/kg/日以上の

用量を概ね 2 週間以上またはこれに準ずる投与量，ただし，吸入・外用・関節内注射

を除く）又は免疫抑制療法（アザチオプリン，メトトレキサート，ミゾリビン，ミコ

フェノール酸モフェチル，シクロホスファミド，シクロスポリン，タクロリムス，エ

ベロリムス，ラパマイシンなどの免疫抑制薬，サイトカイン阻害薬，リツキシマブ

などの生物学的製剤など）による治療中を含む． 

*6: 薬物血行動態が個々の症例で大きく異なる可能性が考えられる．投与間隔，有効性に

ついて個別に判断すること． 

*7: 尿中への薬剤が喪失する可能性が考えられ，パリビズマブ予防投与の有効性は証明さ

れていない．投与においては RSV の暴露および感染のリスクを考慮し慎重に投与を決

定すること． 

*8: 乳幼児期から慢性透析を必要とする異低形成腎や常染色体劣性多発性嚢胞腎などの
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先天性患者は羊水過少に伴う肺低形成の合併の可能性があり，RSV 感染症が重症化す

るリスクがあり，パリビズマブ予防投与を検討すべきである． 
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