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妊婦に接種する RS ウイルス⺟⼦免疫ワクチンについて 追補版① 

  
 RS ウイルス⺟⼦免疫ワクチンである組換え RS ウイルスワクチン（販売名：アブリスボ®）
について、妊婦への接種時期、安全性、他のワクチンとの併⽤、出⽣した児への抗 RS ウイ
ルスモノクローナル抗体製剤の投与、など⽇本周産期・新⽣児医学会の新たな⾒解を追補版
として記載しました。本学会は RS ウイルスワクチン等による RS ウイルス感染症予防戦略
について、⺟体ならびに新⽣児・乳児・幼児の健康を守る医療従事者が協働し、理解と実践
が進むよう引き続き取り組んで⾏きます。 
 
1. RS ウイルス⺟⼦免疫ワクチン（アブリスボ®筋注⽤）の妊婦への接種時期 
 妊娠 24〜36 週の妊婦に接種が可能ですが、妊婦への接種時期が妊娠 28 週以上妊娠 32 週
未満ならびに妊娠 32 週以上妊娠 36 週以下の場合の有効性は、妊娠 24 週以上妊娠 28 週未満
に接種した場合のそれと⽐較して⾼い傾向にあります。具体的には、治験薬接種時の⺟親参
加者の妊娠週数に基づく乳児参加者において、⽣後 6 ヵ⽉までの「重度の RS ウイルス関連
下気道感染症」に対するワクチンの有効性は、妊娠 24 週以上 28 週未満の接種では 43.7%で
あったのに対して、妊娠 28 週以上 32 週未満の接種では 88.5%、妊娠 32 週以上 36 週以下の
接種では 76.5%の減少が認められました。また、「医療機関の受診を必要とする RS ウイル
ス関連下気道感染症」に対しては、妊娠 24 週以上 28 週未満の接種では 20.7%であったのに
対して、妊娠 28 週以上 32 週未満の接種では 67.4%、妊娠 32 週以上 36 週以下の接種では
57.3%の減少が認められました 1)。したがって、より有効性が⾼いと考えられる妊娠 28 週〜
36 週、もしくは 32 週〜36 週での接種を推奨している国・地域があります（表）。 
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また、⽇本では、RSV 感染症の流⾏時期を推定することは困難とされています。諸外国に
おける妊婦への接種時期は、RS ウイルス感染症の流⾏時期が⼀定の地域では、流⾏時期に合
わせて固定されていますが、流⾏時期が⼀定でない地域では通年で接種されています。 

以上から、本邦においては、妊婦への本ワクチン接種は、妊娠 28 週から 36 週、通年で実
施することが望ましいと考えます。また、前置胎盤などで計画分娩が予定されている場合は、
ワクチンの効果が現れる期間を確保するため、想定される分娩時期から 14 ⽇以上前の接種
を考慮する必要があります。 

 
表： 諸外国で推奨されている接種対象期間 

 
 
 
 
 

＊PAHO：Pan American Health Organization 

 

2. RSウイルス⺟⼦免疫ワクチン（アブリスボ®筋注⽤）接種の安全性 
①承認前の臨床試験（国際共同第Ⅲ相試験）において、統計的な関連は⽰されていないもの

の、本ワクチン接種群でプラセボ群に⽐して早産児の割合がやや多くなっています11)。 
②上記の臨床試験（国際共同第Ⅲ相試験）においては、462⼈（本ワクチン接種；230⼈、

プラセボ；232⼈）の⽇本の妊婦も参加しており、有効性と安全性が⽰されています。早
産や出⽣児の低出⽣体重との関連は⽰されておりません12)。引き続き本邦での接種におい
て注視していく必要があります。 

③⽶国は、RSウイルスワクチンは妊娠 32〜36 週に対して適応となっており、すでに多く
の妊婦に接種されています。⼤規模な接種データに基づき、⽶国予防接種諮問委員会
（ACIP）から安全性について公開され、妊娠中に RSウイルスワクチン（アブリスボ®筋
注⽤）を使⽤することの安全性が以下のように⽰されました13,14)。 
・⾃主登録であることに留意が必要ですが、VAERS（Vaccine Adverse Event Reporting 

System）の報告によると、2023年10⽉〜2024年3⽉にRSVワクチン接種をした320,400 
例の妊婦について、121例に有害事象を認めました（妊娠特異的な有害事象が52例、⾮妊
娠特異的な有害事象が69例）。121例中、妊娠特異的な有害事象は、早産が最も多く37例
でした。早産は、34週〜36週が2例、32週〜34週未満が7例、不明が3例でした。37例の
うち、22例が早産リスクを認め、12 例が詳細不明であり、3例が合併症はありませんで
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した。以上から、RSVワクチンのみが早産の原因として直接的な原因でないことが⽰唆
されました。⾮妊娠特異的な有害事象は、ワクチンによる疼痛・全⾝症状を41例、神経
障害を2例認めましたが、その他重篤な障害はありませんでした。 

・V-safe（Vaccine Safety）の報告によると、2023年8⽉21⽇〜2024年5⽉20⽇にRSVワク
チン接種を施⾏した 1,116例の妊婦では、ワクチン接種部位の有害事象が多かったが、
妊娠特異的な有害事象の報告をほとんど認めませんでした。 

・VSD（Vaccine Safety Datalink）の報告によると、 2023〜2024年にRSVワクチン接種を
施⾏した10,295例の妊婦では、早産は427例（発⽣率4.1%）でした。本結果は、本ワク
チン導⼊前の妊娠 32〜36 週における早産発⽣率の予測（3.1〜6.1％）の範囲内でした。 

④上記のように本ワクチン接種と早産リスクとの関連については、プラセボ群と⽐較して本
ワクチン接種群における早産率は統計学的に有意に⾼くなることは⽰されておりません
が、本ワクチン接種に際しては、妊婦への接種時期が早くなると本ワクチン接種と関連な
く発症する早産が含まれることに留意して妊婦へ説明することが⼤切です。 

 

3. 妊娠中の他のワクチン接種 15） 
RSウイルス⺟⼦免疫ワクチン（アブリスボ®筋注⽤）は、妊婦に対して破傷⾵、ジフテリ

ア、インフルエンザ、COVID-19などの他のワクチンと、同時接種（同⽇）または任意の間
隔で接種が可能です。 

60歳以上の成⼈におけるデータではRSVワクチンと他のワクチンを同時接種すること
で、局所または全⾝反応が増加する可能性がありますが、エビデンスとして確⽴している訳
ではありません。また。⾼齢者では、同時接種でインフルエンザ抗体価がやや低かったです
が、臨床的意義は定かではありません。 

COVID-19ワクチンやTdapワクチンなど、妊婦に推奨されている他のワクチンとの同時
接種の安全性に関するデータは不⾜しています。18〜49歳の⾮妊娠⼥性では、百⽇咳
（Tdap）とアブリスボ®筋注⽤の同時接種により百⽇咳成分に対する免疫応答が低下したと
され注意が必要ですが、この免疫反応低下の臨床的意義は定かではありません。 
 
4. ⺟⼦⼿帳への記録 

RSウイルス⺟⼦免疫ワクチンを接種した場合、出⽣した健常正期産児には抗RSウイルス
モノクローナル抗体の投与は原則不要です（ハイリスク児への投与等については後述）。ま
た、ワクチンが⼗分な効果が出るまでには少なくとも2週間を要します。⼀⽅、新⽣児また
は乳児が感冒様症状を呈したり、あるいはRSウイルスに罹患した場合、⺟⼦免疫ワクチン
接種の有無が診療の参考になることがあります。以上から、⺟体へのワクチン接種の有無と
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接種時期を⼩児科医師に伝えることが重要です。妊娠中にワクチン接種を施⾏した場合は、
⺟⼦⼿帳の「予防接種の記録」にある「その他の予防接種」に記録するようにしてくださ
い。 

 
5. RSウイルス⺟⼦免疫ワクチンの妊婦への接種と出⽣した児への抗RSウイルスモノ

クローナル抗体製剤投与 
①妊婦が能動免疫として組換え RS ウイルスワクチンの接種をしていても接種後 2 週間以内

に出⽣した児には抗体移⾏がないと考える必要があります。 
②重篤な RS ウイルス感染症の発症リスクを有する新⽣児・乳児（RS ウイルス感染による下

気道疾患の発症抑制に対して抗 RS ウイルスモノクローナル抗体製剤が適応を有する児）
には、妊婦へのワクチン接種にかかわらず、抗 RS ウイルスモノクローナル抗体投与が推
奨されます。 

③以下の場合も医師の臨床的判断により、RS ウイルスモノクローナル抗体の投与による有
益性がある場合は、投与することができます 16)。 
• ワクチン接種に対して⼗分な免疫応答が得られない可能性のある妊婦（例：免疫不全状 

態の⼈）や経胎盤 RS ウイルス抗体移⾏が減少する可能性のある妊婦（例：HIV 感染者）
から出⽣した新⽣児・乳児。 

• 出⽣後に RS ウイルス抗体の消失につながる⼼肺バイパスを受けたもしくは体外式膜型 
⼈⼯肺を使⽤した新⽣児・乳児。 

• 組換え RS ウイルスワクチンを受けた妊婦から⽣まれた新⽣児・乳児が、⽣後 6 か⽉ま
でで RS ウイルス流⾏シーズンをカバーできない場合。 
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