
　RSウイルス（RSV: respiratory syncytial virus）は、高齢者の重篤な呼吸器疾患の原因となっている。����年�月、FDA（食品医薬品局: 
Food and Drug Administration）は��歳以上の成人を対象としたRSV関連下気道疾患の予防のための初のワクチンを認可した。CDCが
臨床ガイダンスを公開しているので紹介する（�）。

はじめに

●　米国では、RSVが季節性の呼吸器疾患の流行を引き起こしている。COVID-��のパンデミックにより季節性RSVの流行は中断された
ものの、����年から����年の秋から冬にかけての流行のタイミングと発生症例数は、パンデミック前の季節性に徐々に戻る可能性
が高いことを示唆している。

●　RSVは季節ごとに、下気道疾患（LRTD: lower respiratory tract disease）、入院、死亡など、高齢者においてかなりの罹患と死亡を
引き起こしている。 

●　成人のRSV感染症のほとんどは高齢者に発生し、��歳以上の成人では年間��,���～���,���人が入院し、�,���～��,���人が死亡
していると推定されている。

●　����年�月、FDAは��歳以上の成人におけるRSV関連下気道疾患の予防のための最初のワクチンを認可した。「RSVPreF� 
（Arexvy 、GSK）」［註釈］は�回接種（�.�mL）のアジュバント（AS��E）添加の組換え型安定化融合前F蛋白（preF: prefusion F protein）
ワクチンである。「RSVpreF（Abrysvo、Pfizer）」［註釈］は�回接種（�.� mL）の組換え安定化preFワクチンである。

推奨のエビデンス

●　GSKまたはPfizerのRSVワクチンの単回接種は、��歳以上の成人において、連続�シーズンにわたる症候性RSV関連下気道疾患の予
防において中程度から高度の有効性を示した（表�,�）。 
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��歳以上の成人におけるRSV関連疾患に対するGSK RSウイルス RSVpreF� ワクチン�回接
種の有効性 — 複数の国、����～����年

表�. ��歳以上の成人におけるRSウイルス関連疾患に対するファイザーRSウイルスRSVpreFワク
チンの�回接種の有効性 — 複数の国、����～����年

表�.



●　どちらのワクチンも一般に忍容性が高く、安全性プロファイルは許容範囲内であるが、臨床試験ではRSVワクチン接種後に炎症性神
経学的事象（ギラン・バレー症候群、急性散在性脳脊髄炎などを含む）が�件報告された。これらの事象が偶然に起こったのか、それ
ともRSVワクチン接種によって炎症性神経学的事象のリスクが増加するのかは、現時点では不明である。

●　潜在的なリスクの存在を明らかにする市販後調査から追加のエビデンスが入手可能になるまで、高齢者に対するRSVワクチン接種
は、重篤なRSV疾患のリスクが最も高く、したがってワクチン接種の恩恵を受ける可能性が最も高い人を対象とすべきである。

●　臨床上の意思決定を共有するための推奨事項は、患者の希望を考慮しながら、医療提供者と患者がRSV疾患に対する個人のリスク
を柔軟に考慮できるようにすることを目的としている。

高齢者における RSV ワクチンの使用に関する推奨事項

●　����年�月��日、ACIPは、臨床上の意思決定の共有を用いて、��歳以上の成人にRSVワクチンの単回接種を受けることを推奨した。

臨床的ガイダンス

［��歳以上の成人を対象とした臨床上の意思決定の共有］

●　日常的なリスクをベースとしたワクチン推奨とは異なり、臨床上の意思決定の共有に基づく推奨は、特定の年齢層または特定可能
なリスクグループのすべての人を対象とするわけではない。 

●　RSVワクチン接種の場合、ワクチン接種するかどうかの決定は、医療提供者と患者の間の話し合いに基づいて行われるべきであり、
その決定は、「患者の病気のリスク、患者の特性、価値観、好み」「医療提供者の臨床上の裁量」「ワクチンの特徴」によって導かれる可
能性がある。

●　この議論の一環として、医療提供者と患者は、重度の
RSV関連疾患に対する患者のリスクを考慮する必要が
ある（BOX）。これらの集団の��歳以上の成人は、利益
の可能性を考慮して、臨床上の意思決定の共有を用い
てワクチン接種を受けることができる。

［RSVワクチン接種のタイミング］

●　RSVワクチン接種は単回接種が推奨されている。現時点
では、再接種の必要性を判断するための十分なエビデ
ンスは存在しない。

●　ワクチン接種は、RSVの季節が始まる前に行うのが最適
である。しかし、典型的なRSVの季節性は、新型コロナ
ウイルス感染症のパンデミックによって混乱し、パンデ
ミック前のパターンには戻っていない。

［ワクチン接種（他のワクチンとの同時接種を含む）］

●　同一受診時にRSVワクチンと他の成人用ワクチンの同時接種は許容されるが、RSVワクチンと他のワクチンの同時接種の免疫原性
について入手可能なデータは現在限られている。 

●　RSVワクチンと季節性インフルエンザワクチンの同時接種は、GSK RSVワクチンをアジュバント添加四価不活化インフルエンザワクチ
ンと同時接種した場合のFluA /Darwin H�N�株を除き、免疫原性の非劣性基準を満たした。

●　RSVとインフルエンザの抗体価は、同時接種により若干低下した。ただし、これの臨床的重要性は不明である。

●　同一受診時にRSVワクチンを�つ以上の他のワクチンと一緒に接種すると、局所的または全身的な反応原性が増加する可能性がある。

重度のRSV疾患のリスクを高めることに関連する基礎疾患およびその他の要因BOX.
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［注釈②］

［註釈］　本邦では、未承認薬になります。
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