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はじめに

　RS ウイルス（RSV：respiratory syncytial virus）
感染症は、２歳までにすべての子供が感染する呼吸
器感染症とされている。終生免疫を得られず、初感
染後も再感染する。
　ワクチン開発は古くから行われていたが、1950 年
代に開発中のホルマリン処理で失活させた RSV ワ
クチンを使用した小児が、実際に RSV 感染した際に、
通常よりも病状が悪化した。このワクチンでは、Th2

系の反応を増強した vaccine-associated enhanced 

disease（VAED）が症状の悪化に関与したと考
えられている 1）。
　小児の感染症と考えられていた RSV が、2000 年
代頃より高齢者や基礎疾患のある成人でも重症化す
ることが徐々に明らかになってきた。それに伴い、
成人の RSV ワクチンの開発も行われるようになっ
た。日本の厚生労働省も、RSV ワクチンを開発の
優先度の高いワクチンとして位置付けてきた。
　60 歳以上を対象とした国際共同第 3 相臨床試験
で、RSV による下気道感染予防の有効性と安全性の
結果が２つの RSV ワクチン（製品名：アレックス
ビー、アブリスボ ®）で相次いで示された。2023 年
5 月に、世界で初めてアメリカ食品医薬品局（FDA：
Food and Drug Administration）が RSV のワクチン
として、アレックスビーに対して使用承認を出した。
その後、FDA は、アブリスボ ® にも承認を出した。
　国内でも 2023 年後半から 2024 年前半にかけて、
アレックスビー、アブリスボ ® と抗体製剤である一
般名ニルセビマブ（製品名：ベイフォータス ®）が次々
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に承認された。それまで、国内で RSV 感染症の予
防に用いることができる薬剤は、重症化のリスクの
高い乳幼児が対象の RSV ヒト化モノクローナル抗
体製剤である一般名パリビズマブ（製品名：シナジ
ス）のみであった。ニルセビマブは、シナジスと同
じ抗体製剤であるが、シナジスよりも薬剤の持続期
間が長く、1 シーズン 1 回の投与で効果が期待でき
る。なお、シナジスは流行期に月１回の投与が必要
な薬剤である。シナジス、ニルセビマブ共に成人で
の使用は認められていない。国内で承認されている
RSV 感染症の予防に使用できる薬剤を表 1 に示す。
　本稿では、成人の RSV 感染症の臨床像と診療上
の問題点、高齢者を対象とした RSV ワクチンの有
効性・安全性について解説する。

Ⅰ. ウイルス学的特徴

1. 分類・名称

　RSV はニューモウイルス科オルソニューモウイ
ルス属に属する一本鎖 RNA ウイルスである。現在
の正式名称は、ヒトオルソニューモウイルスであり、
RSV は通称である 2）。RS ウイルスの名称の由来は、
感染細胞に生じる形態学的変化である合胞体（syn-

cytium）による。

2. 構造と感染の機序

　RSVの表面には、感染成立に重要な役割を果たす
2つの糖化タンパクが存在する。1つは、宿主細胞へ
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の接着に関与するG蛋白で、もう1つが膜融合を起
こすF蛋白である 3）。
　RSウイルスには、AとBの2つのサブタイプが存
在し、このサブタイプの違いはG蛋白の血清型に基
づいている。F蛋白は、融合前（Pre-F）と融合後

（Post-F）では立体構造が変化する。Pre-F蛋白には
中和活性の高い部位が存在していたが、Pre-F蛋白
が不安定な立体構造であったため、研究が進んでこ
なかった。しかし、McLellanらが、Pre-F蛋白の安
定化に成功し、特異的にPre-F蛋白に存在する抗原
性の高い部位を特定したことで、RSVワクチン開発
が一気に進んだ 4）。

3. 病原性

　RSV感染は、上気道の上皮細胞で短期間に複製さ
れた後、下気道の細気管支や肺胞に広がることがあ
る。RSウイルス自身は、細胞障害性は乏しく、ホス
トの免疫応答により炎症が惹起される 3）。また、サ
ブタイプAとBで、病原性に大きな差はないと考え
られている。

Ⅱ.症状・所見

　RSV の症状・所見を調べたシステマチックレ
ビューでは、上気道症状（鼻閉、咽頭痛）、下気道
症状（咳や痰）、全身症状（発熱、関節痛、頭痛）
を一定程度認めるが、研究により症状の頻度にバラ
ツキが大きい。ただし、咳や痰の下気道症状は、多
くの研究結果で頻度の高い症状となっている 5）。
　症状のみで、RSV 感染を他の呼吸器ウイルス感染
症と区別することは困難である。特に、全身症状は
インフルエンザに比べて乏しい。そのため、インフ

ルエンザ様症状の患者を対象に検査をすると、RSV

感染症の患者は見逃される可能性が高い。WHO で
は、インフルエンザ様症状（ILI：influenza-like 

illness）の定義を、38 度以上の発熱、咳、発症から
10 日以内の 3 つの条件を満たす急性呼吸器感染症
としている。ヨーロッパの大規模な疫学研究の結
果からは、RSV 陽性者では、ILI の定義を満たす
のは 11％（4/36）、AUC（Area Under the Curve）
0.52 であった。また、インフルエンザとの比較では、
喘鳴などの呼吸器症状を呈する頻度が高く、発熱な
どの全身症状を呈する割合が少ない 6）。

Ⅲ.RSVの重症化リスク因子

　健常成人では、ほとんどの場合自然軽快する。一方、
高齢者や基礎疾患を有する患者では、基礎疾患の悪
化（COPD：chronic obstructive pulmonary disease・
喘息の増悪や慢性心不全の悪化）や、肺炎の合併な
どの理由で、外来受診や入院が必要な場合がある。
入院した RSV・インフルエンザ・COVID-19 のそれ
ぞれのワクチン未接種者での入院症例で治療内容や
予後を比較すると、RSV では酸素投与が必要にな
る患者割合が高いことが示されている。そのため、
RSV はインフルエンザや COVID-19 と比較し、少な
くとも同等程度の重症度を生じさせる可能性が示唆
されている 7）。
　入院率が高くなる併存疾患として、COPD、喘息
などの慢性呼吸器疾患・慢性心不全、冠動脈疾患な
どの慢性心疾患、脳血管障害、糖尿病、慢性腎疾患
が挙げられている。
　また、造血幹細胞移植などの高度の免疫不全患者

表 1　RSV 感染症の予防に使用できる薬剤

製品名 製薬会社 製造販売承認日 インタビュー
フォーム（IF） 対象者・効果 投与方法

アレックスビー

アブリスボ®

GSK

ファイザー

2023年9月25日

2024年1月18日

IF:2024年1月改訂
（第 2 版）

IF:2024年6月改訂
（第 2 版）

60歳以上
RSウイルスによる感染症の予防

60歳以上
RSウイルスによる感染症の予防

妊娠24～36週の妊婦
〈妊婦への能動免疫による新生児
および乳児におけるRSウイルスを
原因とする下気道疾患の予防〉

筋注
1回0.5mL
筋肉内注射

筋注
1回0.5mL
筋肉内注射

両製品のインタビューフォーム（第 2 版）より著者作成
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では、下気道感染になりやすく重症化しやすいこと
が知られている 8）。成人の RSV 感染症で重症化リ
スクが高い状態を表 2 に示す。

Ⅳ.RSVと肺炎

　重症化と関連する病態として、肺炎が存在する。
RSV の関連する肺炎は、ウイルス性肺炎と 2 次性
の細菌性肺炎の可能性がある。国内 4 病院で行った
市中発生の原因を年齢別に調べた肺炎の前向きサー
ベイランス研究では、RSV は 2,617 人中、101 人 

（3.9％）で検出された。年齢別では、15 ～ 64 歳 12

人 （2.1 ％）、65 ～ 74 歳 20 人 （4.5 ％）、75 ～ 84 歳
32 人 （3.8％）、85 歳以上 37 人 （5.0％）であった。
2,617 人中 193 人が入院中死亡の転機であった。た
だし、RSV は 3 人であった。RSV の検出と死亡率
に統計学的に有意差はみられなかった 9）。

Ⅴ.診断

　小児では、迅速抗原定性検査での診断が一般的で
ある。抗原検査の保険適用は、成人でも入院患者で
は保険適用はある。しかし、再感染である成人では
抗原量が少なく、偽陰性になりやすい。Chartrand 

らのシステマチックレビューとメタアナリシスで
は、迅速抗原定性検査は、感度 80％（95％信頼区間

（CI）：76－83）、特異度が 97％（95％ CI：96－98）
の結果を示していた。しかし、小児と成人では、感
度に大きな乖離を認めた。小児の感度は、81％（95％
CI：78－84）であった。一方、成人での感度はわず
か 29％（95％ CI：11－48）であった 10）。感度の低
い検査が主に用いられていたことは、成人での RSV

感染症の過小評価の一因と思われる。疫学研究など
で確定診断が必要な場合は、遺伝子検査やペア血清
での抗体検査が行われる。しかし、RSV 感染症には、

特異的な治療薬がないため、診断を確定させても治
療方針の変更が伴いにくい。また、2000 年代以降
に遺伝子検査が臨床研究等で用いられるようにな
り、RSV 感染の実態も少しずつ明らかになってきた。
重症患者に限り、呼吸器ウイルスの多項目 PCR を
行うことは保険で認められていたが、コストも高く、
臨床現場で PCR 検査の使用は限定的であった。し
かし、2019 年の COVID-19 のパンデミックで、呼
吸器ウイルスの遺伝子診断の必要性が急激に高まっ
た。その結果、SARS-CoV-2 以外の呼吸器病原体の
遺伝子も同時に検出する検査方法が医療機関で一気
に普及した。これに伴い、成人でも RSV 感染症の
診断が多く報告されるようになってきた。成人での
RSV 診断に使用される抗原検査と遺伝子検査の比
較を表３に示す。

Ⅵ.流行時期

　北半球の温帯地域では、2012 ～ 16 年には 9 月～
12 月頃に流行していたが、2017 ～ 19 年には 7 月～
10 月に流行の時期が移動していた 11）。COVID-19 の
パンデミック下であった 2020 年度は RSV 感染が激
減し、ピークがなかった。2021 年度は、春に流行
が開始し、過去数年間で最も感染者の報告が多く、
ピークは 6 月であった 12）。RSV 感染症の流行時期
が不明確だと、確定診断のための RSV 検査を、年
間を通じて行う必要が出てくる。また、感染予防の
中和抗体の投与時期・RSV ワクチンの最適な接種
時期に大きな影響がでる。

著者作成

表 2　成人の RSV 感染症で重症化しやすい状態

患者背景 基礎疾患 免疫不全
高齢者
施設入居者

慢性心疾患
慢性呼吸器疾患
慢性腎臓病
糖尿病

血液悪性腫瘍（骨髄移植）
その他の免疫不全

*施設内検査が可能な場合　1 時間弱～数時間程度

表 3　成人の RSV 検査の比較

検査時間 感度 成人の保険適用
保険点数

抗原検査 〇 × 保険適用（入院中の患者）
RSV抗原検出　138点

保険適用（COVID-19が疑われる
患者）
SARS-CoV-2・インフルエンザ・RS
ウイルス抗原同時検出　420点

遺伝子検査 △* 〇 保険適用（COVID-19が疑われる
患者）
SARS-CoV-2・インフルエンザ・RS
ウイルス核酸同時検出　700点

保険適用（COVID-19が疑われる
患者）
ウイルス・細菌核酸多項目同時検出
（SARS-CoV-2を含む）　1350点

著者作成
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Ⅶ.高齢者のRSV感染症の疫学

　高齢者の定義は国により異なり、日本では現在、
65 歳以上が高齢者と判断されている。
　Falsey らは、65 歳以上の高齢者を対象に、RSV

の流行期を 4 シーズンにわたり観察した前向き研究
結果を 2005 年に発表している。この研究で、RS ウ
イルス感染症は、インフルエンザと比較して入院や
死亡に対し、同等の影響を与えていることが報告さ
れた。特に、慢性の心疾患や呼吸器疾患を有する患
者では、そのリスクが高いことを示した 13）。
　日本では、RSV 感染症は、感染症発生動向調査
の小児科定点把握 5 類感染症で届出には検査診断を
必須とする。小児領域の日本のデータは存在するが、
成人では全国規模の研究が乏しい。2019 年から
2020 年にかけて、国内の 10 施設で行われた前向き
観察研究では、登録した 65 歳以上の 1,000 人に、
気道感染を疑う症状を認めた際に気道検体を採取
し、PCR 検査で呼吸器感染症ウイルスを検出した
研究が存在する。RSV が 24 人から検出された 14）。
　先ほどの日本の研究も含む 21 件の研究が組み入
れられた高所得国を対象にした RSV の疾病負荷を
調べたシステマチックレビューが、2023 年に行わ
れている。この研究では、60 歳以上の高齢者を対
象にした統合推定値は、RSV による急性気道感染
の発症率が 1.62％（95％ CI：0.84－3.08）、RSV に
よる入院率が 0.15％（95％ CI：0.09－0.22）、院内
死亡率が 7.13％（95％ CI：5.40－9.36）であった。
上記の論文では、2019 年の人口データに基づくと、
日 本 で は、入 院 数 62,627人（95 ％ CI : 40600－
96748）、死亡者数 4,467 人（95％ CI : 2194－9057）
と推定されている 15）。
　基礎疾患を有する高齢者が多く生活している高齢
者向けの介護施設では、RSV は入所者が呼吸器感
染症を起こした際の代表的な微生物と報告されてい
る 16）。また、これらの介護施設では、アウトブレイ
クがしばしば問題となる。

Ⅷ.高齢者向けのＲＳVワクチン

1. 高齢者向け RSV ワクチンの相違点

　参加者が 60 歳以上の国際共同試験で、ワクチン
の有効性と安全が確認され、わが国でも 60 歳以上
の成人に適用がある。60 歳以上で使用可能なワク
チンが国内に２種類存在する。1 つは、GSK のアレッ
クスビー、もう 1 つはファイザーのアブリスボ ® で
ある。また、両ワクチン共に 3 シーズンの有効性・
安全性を確認する試験であり、現在も試験は継続中
である。1 シーズン目の有効性と安全性から日本を
含む各国の規制当局からこの 2 つのワクチンは、製
造販売の承認を受けた。どちらのワクチンも、PCR

検査で診断された RSV による下気道感染を減らす
効果がランダム化二重盲検プラセボ対照試験で示さ
れている 17、18）。しかし、それぞれの研究で、主要評
価項目である下気道感染の定義が異なるため、それ
ぞれの研究結果を直接比較することはできない。こ
の 2 つのワクチンの大きな違いは、アレックスビー
ではアジュバントが使用されている点である。ア
ジュバントとは、ワクチンと一緒に投与し、免疫応
答を増強させる物質であり、アレックスビーのア
ジュバントはシングリックス ®（不活化帯状疱疹ワ
クチン）で用いられている成分と同一である。ただ
し、アレックスビーに含まれるアジュバントの量は、
シングリックス ® の約半量である。
　接種時期に関しては、RSV の流行が開始する直
前が理想的と考えるが、COVID-19 のパンデミック
以降、RSV 流行開始のタイミングが大きく変わっ
てきており、今後の流行状況に注意する必要がある。
また、RSV ワクチンの臨床試験は継続中であり、
ワクチンの有効期間は確定していない。また、どち
らのワクチンも不活化ワクチンであり、令和２年
10 月１日からは予防接種法の改正により、接種間
隔に関する一律の制限はない。なお、インフルエン
ザワクチンとの同時接種での効果や安全性に関する
報告はあり、大きな問題は指摘されていない。ただ
し、これらのインフルエンザワクチンは国内で使用
されているワクチンとは異なる。



（ 5 ）

275

2. アレックスビー

１）1 シーズン目の有効性
　RSV 感染による下気道感染の初回発現に対する有
効性を主要評価項目としている。RSV の下気道感染
は、少なくとも 1 つの下気道徴候を含む 2 つ以上の
下気道症状／徴候が 24 時間以上持続する状態、ま
たは 3 つ以上の下気道症状が 24 時間以上持続する
状態で、RSV が気道検体から遺伝子検査で検出され
た場合と定義している。1 シーズン目で評価すると
82.6％（96.95％ CI：57.9－94.1）であった 17）。表 4
に 1 シーズン目の試験概要と主要評価項目・主な副
次評価項目を示す。
２）２シーズン目までの有効性とサブグループ解析
　単回投与での RSV 下気道感染予防効果は、観察
期間中央値 17.8 か月（シーズン２まで）で、67.2％ 

（97.5％ CI：48.2－80.0）であった 19）。また、この際
に併存疾患（本試験時開始時）の有無で有効性の違
いをサブグループ解析している。慢性心疾患・肺疾
患の併存疾患がある場合の有効性 73.8％（95％ CI：
47.9－88.2）、何らかの併存疾患がある場合 66.7％ 

（95％ CI：41.8－82.0）、併存疾患がない場合 68.3％ 

（95％ CI：42.7－83.6）となっている。なお、ここ
での併存疾患の定義は、慢性呼吸器疾患（慢性閉塞

性肺疾患、喘息を含む）、慢性心不全、1 型または 2

型糖尿病、進行した肝疾患または腎疾患が 1 つ以上
ある場合である。年齢別有効性のサブグループ解析
では、70 歳以上では 69.3％（95％ CI：43.4－84.6）
で有意差を認めたが、80 歳以上では 38.4％（95％
CI：－118.2－86.1）であった。80 歳以上の対象者
が少ないこともあるが、統計学的な有意差は認めて
いない。フレイルの程度によるサブグループ解析も
行われている。歩行速度により、下記の 3 群〔フレ
イル群（歩行速度 ＜0.4 m/s または歩行テスト不能）、
プレフレイル群（歩行速度 0.4－0.99 m/s）、良好群（歩
行速度 ＞ 1 m/s）〕に分類し、有効性を評価してい
る。各群の有効性は、それぞれ－ 147.9％（－15796.3

－ 88.2）、73.3 ％（42.4 － 89.2）、66.2 ％（44.3 － 

80.4）であった。対象者が少ないこともあるが、フ
レイル群に関しては、統計学的な有効性は証明でき
ていない。
３）再投与時の有効性
　アレックスビー接種患者に、接種から１年後にア
レックスビー / プラセボを追加接種し、有効性・安
全性を確認している。アレックスビーの単回接種群

（初年度アレックスビー - 翌年度プラセボ接種）、ア
レックスビーの年 1 回接種群（初年度アレックス
ビー - 翌年度アレックスビー接種）、コントロール

対象者 観察期間
（中央値）

有効性

60歳以上の成人24,966例

有 効 性の主要な解 析対 象
集団：24,960例（アレックス
ビー群12,466例、プラセボ群
12,494例）

6.7か月 主要評価項目　％（96.95％信頼区間）
RSV下気道感染* 82.6　（57.9–94.1）
副次評価項目　％（95％信頼区間）
RSVサブタイプ
RSV　A
RSV　B

84.6　（32.1–98.3）
80.9　（49.4–94.3）

年齢
60‐69
70‐79
80 -

81.0　（43.6–95.3）
93.8　（60.2–99.9）
33.8　（–477.7–94.5）

併存疾患**
なし
あり

72.5　（30.0–90.9）
94.6　（65.9–99.9）

表 4　アレックスビー（1 シーズン目の有効性データ）

*RS ウイルス感染による下気道疾患の初回発現に対する有効性
下気道疾患の定義：少なくとも 1 つの下気道徴候 # を含む 2 つ以上の下気道症状 ## ／徴候が 24 時
間以上持続する状態、または 3 つ以上の下気道症状が 24 時間以上持続する状態
#   下気道徴候：
喘鳴の新規発現または増加、断続性ラ音／いびき音の新規発現または増加、呼吸数≧ 20 回 / 分、
酸素飽和度の低値または低下（SpO2 ＜ 95％、またはベースライン値＜ 95％の場合≦ 90％）、酸
素補給が必要な状態
## 下気道症状：
喀痰の新規発現または増加、咳嗽の新規発現または増加、呼吸困難の新規発現または増加
併存疾患 **、COPD、喘息、その他の呼吸器疾患、慢性心疾患、糖尿病、重度の肝疾患・腎疾患
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群（初年度プラセボ - 翌年度プラセボ接種）の 3 群
で有効性・安全性の評価を行っている。追加接種群
でのシーズン 2 での有効性は 55.9％（95％ CI：27.9

－74.3）と RSV 下気道感染の抑制の上乗せ効果は
認めなかった 19）。上記の結果から、現状では 1 年ご
との再接種は不要と考えられる。
４）安全性評価：重篤な有害事象
　3 相試験１つと 1/2 相試験１つの結果から相対リ
スク 1.02（95％ CI：0.91－1.15）であり、ワクチン
群、コントロール群で有意な差を認めていない。ま
た、特定有害事象は、ワクチン群で相対リスク 4.06 

（95％ CI：1.97－8.36）と高かった。
　本ワクチン接種者 17,922 人中、免疫の関与が疑
われる疾患（pIMD： potential Immune-Mediated 

Diseases）として３人（ギラン・バレー症候群１人、
ADEM：acute disseminated encephalomyelitis 2 人）
の報告がある。ただし、3 相試験以外のコントロー
ル群の存在しない研究からの発生報告であった 20）。
そのため、pIMD の発生頻度が通常より高いかは不
明である。また、心房細動の発生頻度が接種直後に
増加する懸念が初回の接種直後に認められたが、そ
の後の観察期間や再投与時の安全性データを加えて
の評価では、GSK は、アレックスビーが心房細動
のリスクを上昇させる可能性は高くないと結論づけ
た 19）。
　シーズン２までの結果から、その後のワクチン効
果を推計している研究がある。公衆衛生に及ぼす影
響を評価した研究では、日本の人口構成に当てはめ
て、60 歳以上のワクチンの接種率を 50％、3 年間
有効なワクチンと仮定し、徐々に効果の減衰を仮定
し、単回接種での有効性を推測している。この研究
によれば、3 年間に 1 人の RSV 感染、RSV 関連の
入院、RSV 関連の死亡を減らすために、それぞれ
22 人、153 人、3,194 人にワクチンを接種する必要
がある 21）。

3. アブリスボ ®

１）1 シーズン目の有効性：
　本試験では、主要評価項目が 2 つ設定されており、
呼吸器感染症を疑う症状に加えて、経過中に下記の
5 つの下気道症状・所見（咳・喘鳴・喀痰・呼吸困
難の新規出現・増悪、頻呼吸）から 2 つまたは 3 つ

以上の下気道炎症状・所見の存在する場合としてい
る。2 つ以上の徴候または症状を伴う RSV 関連下
気道疾患は、合計 44 例（ワクチン群 11 例［観察期
間 1,000 人年当たり 1.19 例］、プラセボ群 33 例［観
察期間 1,000 人年当たり 3.58 例］）、ワクチン有効率
は 66.7％（96.66％ CI：28.8 －85.8）であった。
　3 つ以上の徴候または症状を伴う RSV 関連下気
道疾患は、合計 16 例（ワクチン群 2 例［観察期間
1,000 人年あたり 0.22 例］、プラセボ群 14 例［観察
期間 1,000 人年あたり 1.52 例］）であり、ワクチン
有効率は 85.7％（96.66％ CI：32.0－98.7）であった。
RSV のサブタイプＡとＢで有効性に有意な差は認
めなかった 18）。表 5 に 1 シーズン目の主要評価項目・
主な副次評価項目を示す。
２）安全性
　7,169 人で評価され、局所反応はワクチン群で
12％、コントロール群で 7％であった。全身症状は、
ワクチン群 27％、コントロール群 26％でほぼ同様
であった。38 度以上の発熱は、ワクチン群、コン
トロール群ともに１％であった。
　ワクチン群、プラセボ群ともに注射後、反応原性
事象の発現の中央値は 2 ～ 4 日、反応原性事象の持
続期間の中央値は 1 ～ 2 日であり、注射部位の疼痛
が最も一般的な局所反応であった。疲労と頭痛が最
も多く報告された全身性事象であった。発熱は、両
群とも 1％にみられた。重篤または生命を脅かす有
害事象は、ワクチン接種者の 0.5％、プラセボ接種
者の 0.4％に報告された。中間解析のデータカット
オフ時点では、ワクチンに関連したと判断されてい
る重大な副反応として、3 例（遅延型アレルギー反
応、ミラー・フィッシャー症候群、ギラン・バレー
症候群＋心筋梗塞）が報告されている。ギラン・バ
レー症候群の疾患の発生率がワクチン接種により上
昇するかは明確でない。また、試験介入に関連した
死亡や試験からの離脱につながる有害事象は報告さ
れなかった。以上の結果から、安全性に大きな懸念
は認められなかったと判断されている。

おわりに

　高齢者に対する RSV ワクチンが、2024 年より日本で
も 2 種類が使用可能になった。しかし、その根拠となっ
た試験は進行中であり、3 シーズンを通しての最終デー
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タの解析を注意して確認する必要がある。また、RSV

ワクチンの承認後の安全性評価として、ギラン・バレー
症候群の疾患の発生率のアクティブサーベイランスが
現在行われている 22）。
　日本は、高齢化が世界で最も進んだ国である。高齢
者が感染を契機に ADL の低下、それに伴う入院・介護
が必要になることがある。COVID-19 のパンデミックか

ら得た感染症対策の教訓として、感染性疾患の治療だ
けでなく、平時のワクチン使用による医療負荷の軽減
なども考慮すべき時期だと思われる。
　RSV ワクチンは、国内で COVID-19 パンデミック終
息宣言後に新規に導入されたワクチンである。有効性・
安全性を正確にとる仕組みが望まれる。

対象者 観察期間
（中央値）

有効性
％（96.66％信頼区間）

60歳以上の成人
3万4,284例

アブリスボ®（1万7,215例）ま
たはプラセボ（1万7,069例）

7か月 主要評価項目　RSV下気道感染*
定義１（症状所見2つ以上）
66.7　（28.8-85.8)
定義2 （症状所見3つ以上）
85.7　（32.0-98.7）
副次評価項目
RSVサブタイプ
定義１（症状所見2つ以上）
RSV　A
RSV　B
定義２（症状所見3つ以上）
RSV　A
RSV　B

88.9　（10.6-99.8）
56.5　（–0.7-82.8）

66.7　（–393.7-99.6）
90.0　（21.8-99.8）

年齢
定義１（症状所見2つ以上）
60‐69
70‐79
80 -
定義２（症状所見3つ以上）
60‐69
70‐79
80 -

57.9　（–7.4-85.3）
77.8　（–18.7-98.1）
80.0　（–104.3-99.7）

77.8　（–18.7-98.1）
100.0  （–573.8-100.0）
100.0 （–191.2-100.0）

ハイリスク病態・併存疾患**
定義１（症状所見2つ以上）
ハイリスク病態　なし
ハイリスク病態　あり
併存疾患　　　  あり
定義２（症状所見3つ以上）
ハイリスク病態　なし
ハイリスク病態　あり
併存疾患あり

70.6　（10.7-92.4）
62.5　（–8.4-89.1）
33.3　（–213.7-87.9）

100.0 （2.2-100.0）
75.0　（–39.1-97.9）
50.0　（–302.1-96.4）

表 5　アブリスボ ®（1 シーズン目の有効性データ）

*60 歳以上 RSV 関連下気道疾患＃に対するワクチンの有効性：RSV 関連下気道疾患（事前に設定
された定義 1、2 の 2 つ存在）に対するワクチンの有効性：

RSV 関連下気道疾患：
咽頭痛、咳、鼻汁、鼻閉、喘鳴、喀痰、呼吸困難の 1 つ以上の新規出現または増悪に加え、発
症から 7 日以内の PCR 検査での RSV を証明した場合に RSV 気道感染とする。この RSV 気道感
染に加えて、経過中の下記に示す下気道炎症状・所見＃＃が 2 つ以上存在する場合を RSV 関連下
気道疾患と定義する。1 日以上同一の下気道症状・所見が 2 つ以上存在する場合を定義１、3 つ
以上存在する場合を定義 2 とする。
＃＃下気道炎症状・所見：
咳の新規出現か悪化、喘鳴の新規出現が悪化、喀痰の新規出現が悪化、呼吸困難の新規出現が
悪化、頻呼吸（25 回 / 分以上または安静時ベースラインから 15％以上の増加）

ハイリスク病態・併存疾患 **
ハイリスク病態：現喫煙者、糖尿病、慢性心疾患・慢性呼吸器疾患・肝疾患・腎疾患
併存疾患：喘息・COPD・慢性心不全
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