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ロタウイルスワクチンの早期定期接種化に関する要望書 

 

ロタウイルスは、5 歳未満の乳幼児におけるウイルス性胃腸炎の主な原因微生物であり、5

歳までにほぼ全ての小児がロタウイルスに感染し、胃腸炎を発症することが知られています。

発症した場合、急速に脱水が進行するため、入院治療を要する場合が多く、我が国において

も、5 歳未満の乳幼児がロタウイルス性胃腸炎で入院する頻度は、40～60 人に 1 人と高頻度

です 1)。また脳炎・脳症などの重篤な神経系合併症を起こすこともあり、日本における小児

の急性脳炎・脳症のうち 4％がロタウイルスによるもので、これはインフルエンザ、突発性

発疹症の次に多いとされています 2)。我が国における試算では、医療費以外の支出や労働損

失も含めたロタウイルス感染症による 1 件当たりの経済的負担は、入院治療で 176,798 円、

通院治療で 50,717 円とされており 3)、総額では年間 540 億円にのぼると推定されます。一方、

ロタウイルスは感染力が高いため、衛生環境を整備し、適切な感染防止対策をとっていても、

感染拡大を防ぐことは難しく、我が国では毎年冬から春にかけて全国的な流行がみられてお

り、小児入院施設での院内感染事例も尐なくありません。ロタウイルス感染症に対する特異

的治療法はないため、ワクチン接種による発症予防が唯一そして最も重要な感染制御のため

の方策となります。 

ロタウイルスワクチンには、弱毒化生ヒトロタウイルス単価ワクチン（ロタリックス R）と、

ヒト-ウシ再集合ロタウイルス 5 価ワクチン（ロタテック R）の 2 種類があり、どちらのワク

チンも、その有効性・安全性に関しては、国内外での臨床試験を通じて実証されています。

ワクチン導入後のロタウイルス感染症に対するインパクトに関しては、我が国に先行して接

種が開始された諸外国でその効果がすでに認められています。すなわち本ワクチンが導入さ

れ、定期接種化された先進諸国では、ロタウイルス性胃腸炎で入院する乳幼児の数が有意に

減尐しております 4),5)。我が国では、ロタリックス R が 2011 年 11 月、ロタテック R が 2012 年

7 月に、それぞれ発売・導入されていますが、今後普及して接種率が高まれば、それらの先

進諸国と同様の効果が認められることが期待されます。また安全性の面では、懸念されてい

る腸重積症の合併に関して、初回接種後 1-21 日間（特に 7 日以内）の発症リスクの増加が認

められたという報告 6),7)や、初回接種後 1-21 日間および 2 回目接種後 1-7 日間の発症リスクの



増加が認められたという報告 8)がございますが、米国 CDC は、腸重積症を含むロタウイルス

ワクチン接種関連リスクよりも、ロタウイルス感染症による救急外来受診・入院・死亡を減

らせるというワクチン接種によるベネフィットの方が上回ると評価しています 9)。 

ロタウイルスワクチンは、国内では現在、生後 6 週～24 週（ロタテック R は 32 週)の乳児

を対象に接種が開始されています。現段階では任意接種ですが、自治体によっては公的助成

を行っているところもあり、接種率は次第に高くなりつつあります。しかしながら、多くの

乳児に広く接種が行われ、社会全体として、ロタウイルス感染症を制御していくためには、

定期接種への組み入れと積極的な接種勧奨、公費助成が不可欠であります。ロタウイルスワ

クチンは、医学的にも公衆衛生学的にも、極めて有用であり、財政面等の問題を勘案しても、

早期に定期接種化されることが望ましいと考えます。また我が国におけるロタウイルスワク

チン導入後の、有効性に関するインパクトと、腸重積症を含む安全性のプロファイルを評価

するためには、やはり国内におけるロタウイルス感染症および腸重積症の疾病負担を明らか

にするための疫学的検討が必要であると考えます。 

以上より、公益法人日本小児科学会は、厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会のもと

で現在検討が行われておりますロタウイルスワクチンの、早期の定期接種化と、国内におけ

るロタウイルス感染症および腸重積症に関する適切な疫学調査の実施を要望いたします。 
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