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巻頭のことば 

 

炎症性腸疾患（inflammatory bowel disease; IBD）はクローン病、潰瘍性大腸炎からなり、両疾患と

もに２０-３０歳代に好発し慢性に経過する原因不明の難治性疾患であり患者の QOL を著しく障害す

る。さらに、わが国でも乳幼児～小児期に発症する若年発症 IBD が増加している。IBD の薬物治療の

主体は過剰な腸管免疫応答を抑える免疫統御療法であり、従来からの副腎皮質ステロイドや免疫調節薬

に加え、近年では分子標的治療薬の開発が目覚ましい勢いで進んでいる。IBD 患者に対するワクチン接

種については患者やその家族だけでなく、現場の臨床医にとっても判断を悩ます課題である。IBD 患者

自身のワクチン接種については疾患活動性と治療内容、ワクチンの種類、をもとにリスクベネフィット

を考慮して判断する必要がある。また薬物治療中の IBD 患者が妊娠・出産した場合、新生児へのワクチ

ン接種をどうするのかということも考えなくてはならない。IBD 患者数の増加に伴い専門医以外でも診

療にあたる機会が増えており、医療現場でのワクチン接種に関する不安も大きくなっているものと思わ

れる。ワクチン政策においては正確な情報を提供し、不安解消に努めることが極めて重要である。 

研究班ではこの課題に対してプロジェクトチームを立ち上げ、エキスパートコンセンサスという形で

提言を作成した。本プロジェクトは IBD やワクチンを専門とする小児科医、消化器内科医が協力して作

成作業に当たったという点でまさにオール JAPAN で取り組んだ画期的な成果である。あらためて関係

された先生方には心から感謝したい。このエキスパートコンセンサスが、IBD 患者に対する適切なワク

チン接種に役立つことを心から願うものである。 

 

 

 

厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業 

難治性難治性炎症性腸管障害に関する調査研究 

研究代表者 久松 理一 
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「IBD 患者におけるワクチン接種 エキスパートコンセンサス」作成の経緯 

 

ワクチン接種は，接種した個人の感染症罹患を避けるのみならず，周囲への伝播を予防する上でも重

要である．一方 IBD 治療の進歩とともに多くの免疫抑制療法が行われるようになり，治療内容によって

はワクチン接種の安全性や免疫獲得に影響を与えることが想定される．多くの症例で一度免疫抑制療法

を開始すると長期に渡り継続する必要があると思われることから，IBD 患者を診断した際には可及的速

やかにワクチン接種の必要性について評価を行うことが望まれる．本コンセンサスは，IBD 診療に携わ

る医師がワクチン接種について患者への情報提供・スケジュール調整を行う上で必要な情報を網羅し，

その判断に役立てていただくことを目的に作成した． 

本コンセンサスでは学童期・成人に対するワクチン接種およびワクチンにより予防できる疾患への対

処について，文献および国内専門家の見解をもとに ，特に IBD 患者において留意すべき点を中心に概

説する．ワクチン接種に関しては主に安全性に最大限配慮する必要性から，既存の国内外ガイドライン

でも理論上安全と思われる推奨が採用されている 場合が多く，エビデンスに基づいた推奨を設定する

ことが困難である．本コンセンサスにおいても，海外ガイドラインの記載内容を参考に，プロジェクト

メンバーの意見を集約する形で作成した．そのため，エビデンスレベルを重視した近年のガイドライン

作成の手順には従っていないことに留意いただきたい． 

本コンセンサスでは，大きく「ワクチンで予防可能な疾患（VPD）」「生ワクチン」「不活化ワクチ

ン」「妊娠・出産とワクチン接種」の４つの領域について解説する．なお，ウイルス感染歴を調べるた

めの抗体検査や，抗体獲得が行われていない場合のワクチン接種は，免疫抑制療法開始前の B 型肝炎の

感染確認を除き原則として保険適用がない．実臨床においては，そのメリット・デメリットを伝えた上

で患者とともに抗体価測定やワクチン接種を行うかどうか 相談していただきたい．また，現在接種が

進められている COVID-19 に対するワクチン，および接種勧奨が再開された子宮頸がん予防ワクチン

については，今後も随時情報が更新されることが予想されるため本指針では個別の解説は行っていな

い．特に，COVID-19 ワクチンについては，厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患政策研究事業「難

治性炎症性腸管障害に関する調査研究」班ホームページ(ibdjapan.org)などより最新の情報が入手可能で

ある ． 

 IBD 患者に対しワクチン接種関連の情報を提供する上で重要なことは，患者に対し，ワクチン接種を

検討する際には 医師に相談すべきであることを伝えることである．本コンセンサスを参考に，患者に

的確な情報提供が行われることが望まれる．  
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「IBD 患者におけるワクチン接種 エキスパートコンセンサス」参考資料 

・免疫抑制療法の定義 

本コンセンサスにおいて，免疫抑制に該当する IBD 治療薬は，以下の表 1 のように定義する． 

 

表 1：本コンセンサスにおいて免疫抑制療法に含める IBD 治療薬 

（2022 年 3 月現在） 

免疫抑制療法に含める IBD 治療薬 

副腎皮質ステロイド（ブデソニドを含む） 

アザチオプリン 

6-メルカプトプリン 

タクロリムス 

シクロスポリン 

インフリキシマブ（バイオシミラーを含む） 

アダリムマブ（バイオシミラーを含む） 

ゴリムマブ 

ウステキヌマブ 

トファシチニブ 
 

免疫抑制療法に含めない IBD 治療薬 

5-ASA 製剤 

サラゾスルファピリジン 

成分栄養剤・半消化態栄養剤 

血球成分除去療法 

ダルバドストロセル 

ベドリズマブ（*局所免疫は抑制される可能性がある） 
 

注：本コンセンサスにおいてベドリズマブは免疫抑制療法に含めないが，B 型肝炎抗体価測定

など，一部で免疫抑制療法に準じて扱うことが勧められる． 
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・本コンセンサスで対象とするワクチン 

 

表 2：本邦において接種可能なワクチン一覧 

 
 

定期接種・臨時接種 任意接種 

生ワクチン  BCG 

 麻疹・風疹混合(MR) 

 麻疹（はしか） 

 風疹 

 水痘 

 ロタウイルス：1 価，5 価 

 流行性耳下腺炎（おたふくかぜ） 

 黄熱 

 帯状疱疹（水痘ワクチン） 

不活化 

ワクチン 

 百日咳・ジフテリア・破傷風・ 

不活化ポリオ混合 (DPT-IPV) 

 百日咳・ジフテリア・破傷風混合 (DPT) 

 ポリオ (IPV) 

 ジフテリア・破傷風混合トキソイド (DT) 

 日本脳炎 

 肺炎球菌 (13 価結合型) 

 インフルエンザ菌ｂ型 (Hib) 

 Ｂ型肝炎 

 ヒトパピローマウイルス (HPV)：2 価，4 価 

 インフルエンザ 

 肺炎球菌 (23 価莢膜ポリサッカライド) 

 新型コロナウイルス(mRNA ワクチンもしくは 

ウイルスベクターワクチン） 

 破傷風トキソイド 

 成人用ジフテリアトキソイド 

 Ａ型肝炎 

 狂犬病 

 髄膜炎菌：4 価 

 帯状疱疹 

 ヒトパピローマウイルス (HPV)：9 価 
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図 1：本邦における標準的ワクチン接種スケジュール（2021 年 8 月 2 日現在： 

国立感染症研究所 HP [https://www.niid.go.jp/niid/ja/vaccine-j.html] より転載） 

 

 

 

  



9 

 

  



10 

 

  



11 

 

Vaccine Preventable Diseases (ワクチンで予防可能な疾患：VPD) 

 

［序文］ 

VPD は Vaccine Preventable Diseases「ワクチンで予防可能な疾患」の略語で，本邦では別表２に挙げ

るワクチンで予防可能な疾患が該当する．VPD が健常成人と比較して乳幼児や高齢者において罹患しや

すく重篤化しやすいことは良く知られているが，IBD 患者においても一般の健常者と比較して VPD の

発症や重症化のリスクは高く，VPD の発症や重症化のリスクを高める様々な要因（免疫抑制療法の使用，

高齢など）に留意して IBD 診療にあたるとともに，VPD に関する適切な情報を IBD 患者に提供するこ

とが望ましい．また，IBD 患者において VPD を予防する上で必要なワクチン接種については，ワクチン

接種歴や VPD の既往歴の情報をもとに，保険適用外ではあるが必要に応じて抗体価の測定も考慮する． 
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Q1. IBD によって VPD のリスクは高まるか？  

[要約] 

⚫ IBD 患者は一般健常者と比較して VPD の発症や重症化のリスクが高い．  

⚫ 特に高齢者，低栄養，糖尿病や腎障害などの慢性疾患，原発性免疫不全症の併存，HIV 感染症の併

存，免疫抑制療法の使用などによりそのリスクが高まることが知られている．  

[解説文] 

IBD 患者では高齢者，低栄養，糖尿病や腎障害などの慢性疾患や原発性免疫不全症の併存，HIV 感染

症の併存，免疫抑制療法の使用などが，日和見感染のリスク因子となる．特に免疫抑制療法の使用は日和

見感染のリスクが高く，さらに併用薬剤によりそのリスクが増大することが報告されている 1-3)．また高

齢者では自分のワクチン接種歴を把握できていない状況も多く，リスク因子の併存も多いため，感染症

に対する予防は非常に重要である．以下に，不活化ワクチンで予防可能な感染症，生ワクチンで予防可能

な感染症に分けて，IBD 患者の感染リスクについて記載する． 

不活化ワクチン：肺炎球菌では侵襲性肺炎球菌感染症の発症率が健常者群で年 10/10 万人と比較して

慢性炎症性疾患の群(IBD を含む)で年 65/10 万人と，割合が高いことがシステマティックレビューにて

報告されている 4)．インフルエンザ桿菌(Hib)は致死率に有意差はないものの，Hib 感染症により入院し

た症例は健常者群と比較して IBD 群でオッズ比が 1.34(95%Cl:1.16-1.55)であった 5)．2020 年１月より

50 歳以上に接種可能となった不活化ワクチンの対象疾患である帯状疱疹についてもコホート研究がなさ

れており，健常者群に対し IBD 群の発症リスクが高くなるとしている 6,7)．ヒトパピローマウイルスは 5

つのコホート研究と３つのケーススタディを用いたメタ解析にてシステマティックレビューがあり，健

常者群との比較検討で，免疫抑制療法を使用している IBD患者群でリスクが高くなると報告している 8)．

季節性インフルエンザでは長期入院となった患者をアウトカムとした比較検討で，IBD 患者群は有意に

入院率が高かったとしている(5.4% vs 1.85%; P<.001)9)．B 型肝炎では健常者群に比べ IBD 患者群で感

染のリスクが高まるという報告があるが 10,11)，一方で有意差はなかったという報告もある 12,13)．本邦の

B 型肝炎治療ガイドラインでは，免疫抑制療法の使用と B 型肝炎ウイルスキャリア患者の再活性化に関

し注意喚起がなされており，治療前に HBV 感染のスクリーニングをすることが推奨されている 14)．ジ

フテリア，破傷風，百日咳，ポリオに関しては発症頻度や感染地域の偏在などのため，IBD 群と健常者

群との比較検討の報告はない 1)． 

 生ワクチン：麻疹，風疹，ムンプスは IBD 患者群と健常者群でリスクに関する比較検討の報告はない

が，麻疹は免疫不全状態の患者と健常者群との比較検討で重症化のリスクが高まるという報告がある 15)．

水痘は IBD 患者で免疫抑制療法を使用している 20 例(成人 16 例，小児４例)のうち，５例の死亡例があ

ったと報告されている 16)．小児における後方視の検討で，水痘・帯状疱疹ウイルスの初感染における入

院率は IBD 患者でより高かったとされている 17)．本邦では腎，リウマチ，消化器疾患，臓器移植後の免

疫抑制療法使用中の小児における麻疹，風疹，水痘，流行性耳下腺炎の全国実態調査で，2003−2012 年

の 10 年間で免疫抑制療法を内服中患者，合計 47 人の入院患者(水痘 43 名，流行性耳下腺炎 4 名)がお

り，うち 4 名が内臓播種性水痘で死亡していたことが判明しており 18)，免疫抑制療法を用いる IBD 患者

も重症化に注意を要する．ロタウイルス感染症に関する IBD 患者と一般健常者との比較検討の報告はな

いが，4584 人のロタウイルス感染患者で，免疫不全患者とそうでない患者との症例対照研究をしており，
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成人では入院のリスクが 7.4 倍であったと報告されている 19)． 
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Q2. VPD のリスクが高まる注意すべき IBD は何か？ 

[要約] 

⚫ 原発性免疫不全症を併発している IBD は感染症のリスクが高く，ワクチン接種の判断も含めて専門

施設で診療されることが望ましい．特に 6 歳未満発症 IBD の 7-10%に単一遺伝子異常を伴う IBD

が含まれており，その多くが免疫不全症を合併する． 

⚫ 高齢 IBD 患者は免疫力の低下や併存疾患/合併症の存在により，感染症を来すリスクが高いとされ

ており，適切な時期に適切な種類のワクチンを接種することが望ましい． 

[解説文] 

VPD のリスクが高まる注意すべき特殊な IBD として，原発性免疫不全症を併発している IBD，高齢

者における IBD が挙げられる． 

原発性免疫不全症とは，生まれつき病原体に対する抵抗力，いわゆる生体防御能が低下している疾患の

総称で，400 種類以上の疾患が知られている 1)．近年，6 歳未満に発症した IBD の約 7-10%に“単一遺伝

子異常を伴う IBD（以下，Monogenic IBD）”が含まれており，これらの多くが原発性免疫不全症を合併

していることが明らかになっている 2)． Monogenic IBD 既報告 750 例のまとめによると，44.7%で重篤

あるいは非特異的な感染症が合併していたことが報告されていた 3)．本邦では 2018 年より一部の原因遺

伝子を対象とした遺伝子パネル検査が保険収載され，遺伝子診断が可能となっている． 

原発性免疫不全症はその疾患によって予防接種計画が大きく異なる．例えば，細胞性免疫不全を来す疾

患（重症複合免疫不全症や Wiskott-Aldrich 症候群など）では，直接的な生命の危険が生じるため生ワク

チンは禁忌となる．一方で，不活化ワクチンの接種は可能だが，抗体を獲得できるかは病態によって異な

る 4)．慢性肉芽腫症では，BCG 接種によって播種性 BCG 感染症がおこり重症化しやすいことから BCG

は禁忌となる 5)． 

以上より 6 歳未満発症の場合，IBD や原発性免疫不全症の家族歴を有する場合，難治性の肛門病変を

有するあるいは従来の IBD 治療に強い抵抗性を示す場合は，Monogenic IBD そして原発性免疫不全症の

合併を念頭に予防接種の内容・スケジュールなどを専門施設に相談することが望ましい． 

また，IBDを有する高齢者は，非高齢IBD患者あるいは健常な高齢者と比較して免疫力が低く，糖尿

病・腎障害・低栄養状態などの併存疾患/合併症の存在が多いためVPDのリスクが高くなる6)．一般的に

侵襲性肺炎球菌感染症・季節性インフルエンザウイルスは65歳以上で，水痘帯状疱疹ウイルスの再活性

化は50歳以上でよりリスクが高くなることが知られている7-9)．免疫抑制療法の使用は高齢者でより重症

感染症のハイリスクとなることがこれまで示されている．インフリキシマブ・アダリムマブを受けてい

る高齢IBD患者は，同治療を受けていない同年代のIBD患者と比較して重症感染症の発生率が20倍であ

ったと報告されている10)．潰瘍性大腸炎の治療に承認されているトファシチニブに関連する有害事象と

して帯状疱疹が挙げられるが，“65歳以上”でオッズ比が9.55（95%Cl：4.77-17.08）と高リスクであっ

たと報告されている11)．特に難治例ではステロイド，チオプリン製剤，生物学的製剤などが複数組み合

わせて投与される可能性が高まるが，日和見感染症を含む感染症のリスクや適切な予防法への配慮が重

要である． 
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Q3. 診断時にワクチン接種歴と VPD 既往歴を確認すべきか？ 

 

[要約] 

⚫ IBD 患者では診断時に，麻疹，風疹，水痘（50 歳以上では特に帯状疱疹），ムンプス，B 型肝炎，肺

炎球菌感染などの VPD に関するワクチン接種歴と既往歴を確認することが望ましい． 

 

[解説文] 

全ての IBD 患者は，年齢や栄養状態，免疫抑制療法などにより，治療経過中に日和見感染を生じるリ

スクや VPD が重症化するリスクを有している 1-7)．にもかかわらず，IBD 症例において VPD に対する

免疫能の評価が不十分であることが，海外から報告されている 8,9)． 

VPD に対する麻疹，風疹，水痘，ムンプスなどの生ワクチンは，可能であれば免疫抑制療法開始前に

接種を検討するのが望ましく 10)，診断時にこれらの VPD に関するワクチン接種歴と既往歴を確認する

必要がある．特に水痘の既往の有無は，免疫抑制療法中に帯状疱疹を発症するリスクを判断するうえで

重要である．高齢者における帯状疱疹予防を目的として，国内では 2020 年から 50 歳以上を対象に組換

え帯状疱疹ワクチンの接種が可能であり，同帯状疱疹ワクチンの接種歴も確認する必要がある． 

また B 型肝炎は，国内では 2016 年から乳児に対し定期接種が開始されたばかりであり，B 型肝炎ワクチ

ン未接種者が多く存在し，思春期以降は性行為感染のリスクとなる．免疫抑制療法中は HBV 再活性化，

重症化が問題となるため 11,12)，ワクチン接種歴を確認し，患者に適切な情報を提供する必要がある． 

その他の VPD に関しても，それぞれの感染症の重症化のリスクを把握するうえで，ワクチン接種歴を把

握しておくのが望ましい． 
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Q4. 診断時に VPD に対する抗体価を測定すべきか？  

 

[要約] 

⚫ IBD 患者では診断時に B 型肝炎に対するスクリーニングを行うことを考慮する．  

⚫ B 型肝炎以外の VPD に関しては，明らかな水痘・帯状疱疹や麻疹，風疹，流行性耳下腺炎の感染歴

のない場合や，水痘・麻疹・風疹・ムンプスワクチン接種歴の確認できない場合に，水痘・帯状疱疹

ウイルス，麻疹ウイルス，風疹ウイルス，ムンプスウイルスの抗体価測定を考慮する． 

⚫ 診断時に測定できなかった場合も少なくとも免疫抑制療法を開始する前か，開始後に測定すること

が望ましい． 

[解説文] 

いくつかのコホート研究により，成人 IBD 患者における B 型肝炎，C 型肝炎の有病率は一般人口のそ

れと同等である事が示されている 1-3). B 型肝炎に関しては，免疫抑制状態での再活性化はよく知られた

合併症であり，免疫抑制状態にある IBD 患者では HBV 再活性化による肝不全発症率が増加することが

報告されている 4,5)．欧州炎症性腸疾患会議(ECCO)ガイドラインでは IBD 患者全例での HBV 診断時ス

クリーニング検査を推奨しており 3)，Pittet らは，スイスにおける IBD 患者に対して，その診断時に，

HBs 抗原，HBs 抗体，HBc 抗体による感染状態のスクリーニングを推奨している 6)．VPD ではないが，

C 型肝炎に関しても B 型肝炎と同様，IBD 患者における抗体検査を用いた診断時のスクリーニングが推

奨されており，可能であれば HCV-RNA を用いたスクリーニングを行うことを考慮する 3,7)． 

水痘・帯状疱疹ウイルスに対する IgG 抗体陰性の免疫抑制療法中の患者は重症水痘のリスクがあり，

ウイルス暴露後は早急な暴露後の予防措置を必要とする.過去に水痘や帯状疱疹罹患既往のない，あるい

は確認できない，または水痘ワクチン接種の既往が明らかではない IBD 患者は抗体価測定によるスクリ

ーニングを考慮する 3)．麻疹，風疹，ムンプス，水痘・帯状疱疹の各原因ウイルスに関しては，本邦にお

いて各感染症罹患の疑い以外の理由での抗体価測定に対する保険適用が 2021 年時点で認められていな

いが，IBD の診断時に少なくとも 1 回，これらの抗体価を測定することを考慮する 6)． 

具体的には，IBD 診断後，ベドリズマブを含む免疫抑制療法開始前までに，B 型肝炎の他，水痘・帯状

疱疹，風疹，麻疹，ムンプスの各原因ウイルスに対する抗体価を測定し，必要に応じてワクチン接種を考

慮する． 
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Q5. 抗体価が低値であればワクチン接種あるいは追加接種すべきか？ 

 

[要約] 

⚫ B 型肝炎，麻疹，風疹，ムンプス，水痘の各原因ウイルスに対する抗体価が低値の場合，それら

VPD に対するワクチン接種あるいは追加接種を適切な時期に行う事を考慮する． 

 

[解説文]  

IBD 患者では年齢や栄養状態，免疫抑制療法によっては，治療経過中に日和見感染を生じるリスクや

VPD が重症化するリスクが高まるため，IBD 患者では VPD に対する防御免疫をワクチンによって備え

ることが予後の改善に有用である 1,2, 9-16)． 

免疫抑制療法を実施していない患者では，生ワクチン，不活化ワクチンとも接種を考慮するが，免疫抑

制療法を行っている場合は生ワクチンの接種は原則として推奨されない（他項参照）1,2)． 

B 型肝炎ワクチンでは，HBs 抗体価が 10 mIU/mL 未満であれば 3 回のワクチン接種(0，1，6 か月後; 

1 シリーズ)を考慮する．3 回のワクチン接種を行った場合，その 1～2 か月後に HBs 抗体価が 10 mIU/mL

未満であればもう 1 シリーズのワクチン接種を追加する．HBs 抗体価が 10 mIU/mL 以上であれば防御

免疫が獲得されたと判断される．一旦免疫獲得と判断された場合，その後の抗体検査や追加ワクチン接

種は必要ではない 3,4)． 

麻疹，風疹，水痘の抗体価の測定方法は酵素免疫法(EIA法，ELISA法)，HI法，PA法，中和法など多

岐にわたり，測定方法によって感度や発症予防抗体価が異なることに注意する必要があるが3)，ワクチ

ン接種の目安となる抗体価が各種国内ガイドラインで提示されており，IBD患者においても接種の判断

の参考になると思われる．例えば，造血細胞移植ガイドライン予防接種第3版では，麻疹，風疹，水痘

に対し接種が考慮される各ウイルス抗体価は酵素免疫法ELISA IgGでそれぞれ4.0，5.0，5.0 IU/mL以下

とされている5)．また，国立成育医療研究センターによる報告や成人臓器移植予防接種ガイドラインで

は，麻疹，風疹，ムンプス，水痘に対し接種が考慮される各ウイルス抗体価は酵素免疫法EIA IgGでそ

れぞれ4.0以下とされている6，7)．一方，水痘・帯状疱疹ウイルスに対する抗体価測定に関しては，

ELISAに用いる抗原によっては抗体検出感度がまちまちであり適切な評価ができないことがアメリカ疾

病予防管理センターで指摘されており，精製糖蛋白抗原を水痘抗原として用いたELISA（gpELISA）が

望ましいとされているが8)，gpELISAは一般の検査会社では実施されていないため，現実的には水痘・

帯状疱疹ウイルスに対する抗体価測定の問題点を念頭に置いた上で抗体価の結果の解釈を行う必要があ

る．様々な基準や解釈の注意点が存在するが，麻疹，風疹，ムンプス，水痘に対しては概ねELISA

（EIA含む）で4～5を下回る抗体価を認める場合にはワクチン接種あるいは追加接種を考慮する． 

・その他，Hib，帯状疱疹（組換えタンパク質），インフルエンザ，肺炎球菌，髄膜炎菌，4種混合（百

日咳，ジフテリア，破傷風，不活化ポリオ），ヒトパピローマウイルスワクチンに関しては，抗体価に

よる接種判断は推奨されず 2,5,6,16)，接種歴をもとにした接種判断が望ましい． 
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Q6. 接種後あるいは経過中に抗体価を測定すべきか？  

 

[要約] 

⚫ 感染予防には液性免疫だけでなく細胞性免疫や粘膜免疫なども重要であることから，抗体価は指標

の一つにすぎず，ワクチン接種後に免疫獲得を確認するために行う抗体価測定の意義は限定的であ

る． 

⚫ B 型肝炎ウイルスワクチンの接種後の免疫獲得確認には，HBs 抗体測定が有用であり，追加接種の

判断にも用いられる． 

⚫ 麻疹，風疹，ムンプス，水痘・帯状疱疹ウイルスの抗体価測定は，接種の必要性の判断には有用で

あるが，接種後の免疫獲得の評価としての有用性は限定的である． 

[解説文] 

病原微生物の感染予防には，抗体による液性免疫だけではなく，病原微生物の侵入局所の粘液や上皮

細胞による物理的バリアや，粘膜免疫にかかわる種々の免疫細胞も重要である．つまり，血清抗体価のみ

で感染予防・発症予防・重症化予防の判断を行うことは困難であることから 1)，各症例の年齢・免疫状態

に影響しうる栄養状態 2)・免疫抑制剤などの薬剤の投与状況などから総合的に判断することが必要であ

る．ワクチン接種後や治療経過中に抗体価を測定することは，比較的容易に客観的な指標が得られるこ

と，接種前後の比較による免疫獲得の確認，経過中の追加ワクチン接種判断のための情報を得られると

いった利点もあるが，抗体価の測定方法によってその感度や発症予防抗体価はまちまちであることに注

意が必要である． 

B 型肝炎ウイルスについては，カナダ消化器病学会や欧州炎症性腸疾患会議(ECCO)から，IBD 患者

は 1 シリーズ 3 回の HBV ワクチン接種と，3 回目接種終了 4～12 週後に HBs IgG 抗体測定で免疫獲得

（＞10 IU/L）を確認することが推奨されている 3,4)．本邦では水平感染予防として 2016 年より HBV ワ

クチンの定期接種化されたが，それ以前に出生した患者（HBs 抗原陽性の母親から出生を除く）は免疫

を有していない可能性が高いため，対象患者の出生年と予防接種記録に注意が必要である．1 シリーズ 3

回接種がワクチン接種スケジュールであるが，日本環境感染症学会による医療関係者のためのワクチン

ガイドラインに準じれば，3 回目接種終了 4～8 週後に HBs 抗体で免疫獲得の有無を確認し，1 シリーズ

のワクチン接種後に HBs 抗体価上昇（≧10 mIU/mL）が得られなかった場合はもう 1 シリーズの追加接

種を考慮する 5)． 

麻疹，風疹，流行性耳下腺炎については，抗体価検査の偽陰性の可能性から，アメリカ疾病予防管理

センター（CDC）はワクチン接種前後の抗体価測定は推奨していない 6)．しかし，ワクチン接種後の麻

疹・風疹・ムンプスウイルス抗体濃度について，免疫抑制療法中の IBD 患者は健常対照者と比較して差

がないと報告がなされていることから 7)，ワクチン接種４週後以降に抗体価を測定することで，ワクチン

接種後に十分な抗体価上昇が得られない/抗体が低下する，一次性/二次性ワクチン不全 8)の判断が可能で

ある．ただし，一般的にこれらのワクチン接種後の抗体保有率は非常に高いことから 9)，定期的な抗体価

測定についての有用性は限定的である． 
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水痘・帯状疱疹ウイルスについても，CDC はワクチン接種後の抗体検出感度の低さからワクチン接種

前後の血清検査を推奨しておらず 10)，また，ウイルス抗体価と帯状疱疹発症・疼痛重症度・帯状疱疹後

神経痛発症リスクとの相関がなかったとの報告 11,12)から，水痘生ワクチン接種後の抗体価測定の意義は

低いと考えられる． 
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生ワクチン 

 

[序文] 

弱毒生ワクチンは病原体となるウイルスや細菌の毒性を弱めて病原性を低下させたものを原材料とし

て作られる．病原体そのものが含まれることから免疫抑制患者においてはワクチン株ウイルスによる感

染症発症の可能性が否定できず，そのため安全性を重視し，免疫抑制患者や妊婦においてはその接種を

原則として避けるべきとされる． 

本稿では，生ワクチン接種にあたって注意を要する免疫抑制治療の種類，避けるべき期間などについて

概説する．妊娠と生ワクチン接種については別稿を参照されたい．また，流行地域への渡航者に接種が行

われる黄熱ワクチンは本稿では取り扱わず，必要な症例ではそのリスクとベネフィットを個別に考慮す

る必要がある． 

生ワクチンのうち，水痘生ワクチンは 50 歳以上の帯状疱疹発症予防として使用が承認されているが，

生ワクチン接種が禁忌となる場合には帯状疱疹不活化ワクチンが 2020 年に承認されており，こちらが使

用できる． 

患者本人への接種ができない場合には，家族など周囲の集団の接種率を高めることが，患者への感染リ

スクを下げるのに有効な可能性がある． 
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Q1. 免疫抑制療法中の患者に対して生ワクチンは接種できるか？ 

[要約] 

⚫ 免疫抑制療法中の患者に対しては，原則として，生ワクチンは接種すべきではない． 

 

[解説文] 

＜免疫抑制療法中の患者に対する生ワクチン接種の有効性について＞ 

免疫抑制療法中の患者における生ワクチンの有効性に関しては，臨床データが限られている 1,2)．しか

しながら, 臓器移植後や自己免疫性疾患に対する生物学的製剤を含む各種免疫抑制療法中であっても，生

ワクチン接種後に抗体価が上昇したとする前向き介入研究を含む複数の報告が存在する． 

2020 年の本邦からの報告では，免疫学的基準（CD4 細胞数≧500/mm3，PHA によるリンパ球幼若化

試験で SI≧101.6，血清 IgG≧300mg/dl）を満たした IBD を含む免疫抑制療法中の小児患者(若年成人含

む)に対して生ワクチンを 1 回接種した際のセロコンバージョン率は，麻疹 80％，風疹 100%，水痘 59.1%，

ムンプス 69.2%であった．その中でブレイクスルー感染を来たした症例は 32 例中１例（アザチオプリン

内服中の 5 歳クローン病）のみであり，これらの患者群における生ワクチンの有効性と安全性が示唆さ

れている 3)．またチオプリン製剤を内服している成人 IBD 患者に対して水痘生ワクチンを接種すること

で，統計学的有意差は出なかったが，水痘発症のリスクを減らす可能性を示唆する報告もある 4)． 

現在，米国では，抗 TNF-α抗体製剤使用下における水痘生ワクチン接種の有効性を検証する大規模な

前向き RCT（VERVE trial）が進行中であり，免疫抑制療法中の患者における生ワクチン接種の有効性に

ついては今後新たなエビデンスが創出される可能性がある． 
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＜免疫抑制療法中の患者に対する生ワクチンの安全性について＞ 

免疫抑制療法中の IBD 患者に対する生ワクチン接種は，各々の免疫抑制薬の添付文書（表 3）および

「小児の臓器移植および免疫不全状態における予防接種ガイドライン 2014」1) に準拠することが求めら

れる．すなわち，現時点では原則として，ベドリズマブ（VDZ）を除く免疫抑制療法中の患者への生ワ

クチンの接種は推奨されない．一方で，免疫抑制療法中の水痘・麻疹・風疹・ムンプスワクチン接種につ

いての臨床研究が国内外で実施されてきた．以下に現在までの知見を概説するが，今後は必要な患者に

対して適切に生ワクチンを接種できるような社会体制の整備が求められる．  

一般に，高度の免疫抑制状態（特に細胞性免疫不全症）では，ワクチン株による致死的なウイルス感染

症を発症する可能性があるため，原則として生ワクチンの接種は推奨されない．免疫抑制療法中の患者

では，それに従う形で生ワクチンの接種は禁忌とされており，実際に，免疫抑制療法中でのワクチン接種

による致死的イベントの報告もある 2,3)．  

IBD 患者について，免疫抑制療法中の生ワクチン接種の安全性に関する報告は少ないが，麻疹・風疹・

ムンプス（MMR）ワクチンや水痘生ワクチンに関する日本の文献を含む大規模なシステマティックレビ

ュー4)，その他の報告でも 5-8)，重大な有害事象はなかったとされている．また，BCG とロタウイルスワ

クチンに関しては，接種が推奨される年齢が 1 歳未満のため，①免疫抑制療法中の乳児期発症の IBD 患

者（一部の VEO-IBD 患者），②免疫抑制療法中の母親から出生した児への生ワクチン接種の 2 点が問題

となるが，乳児期発症の IBD は原発性免疫不全症との鑑別が必要であるため，原則として生ワクチン接

種を避けることが望ましい 1)．②に関しては本提言の「妊娠・出産」の項を参照されたい．なお，免疫抑

制療法中の乳児期発症 IBD 患者に対してこれらのワクチンを接種したという報告はなかった． 

本提言の VPD の項にもあるように，IBD 患者は VPD のリスクが高いと考えられる 9,10)が，特に免疫

抑制療法中の VEO-IBD 患者は，発症時期により生ワクチンを未接種もしくは接種回数が少なくなるこ

とがあるため，接種禁忌に該当すると，抗体価が不十分なまま成長することを余儀なくされる場合があ

り，ハイリスク群とみなされる．一般的に，免疫抑制療法中の患者では感染症の重症化リスクが高いこと

が知られており 11,12)，より一層 VPD 防止に努めるべきであるが，現在の添付文書に従うと生ワクチンは

接種できない．このような状況を背景に，国内でも一定の免疫抑制療法中における生ワクチン接種の効

果と安全性に関する検討が行われている 8)．免疫抑制療法中の患者のなかで，安全に接種が可能であると

判断するための免疫学的基準についてはさらなる検討が必要であるが，一定条件下であれば生ワクチン

接種が安全である可能性が示唆されている．   
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表 3．免疫抑制療法中の生ワクチン接種に関する添付文書記載一覧 

 

 

  

[参考文献] 

1. 日本小児感染症学会. 小児の臓器移植および免疫不全状態における予防接種ガイドライン 2014. 

2. Whittembury A, Ramirez G, Hernández H, et al. Viscerotropic disease following yellow fever 

vaccination in Peru. Vaccine 2009; 27: 5974-5981.  

商品名 一般名 国内添付文書

ステロイド薬

プレドニゾロン

水溶性プレドニン

プレドニゾロン

プレドニゾロンコハク酸エ

ステルナトリウム

プレドネマ注腸 プレドニゾロンリン酸エス

テルナトリウム

ステロネマ注腸 べタメタゾンリン酸エステ

ルナトリウム

リンデロン坐剤 べタメタゾン

ソル・メドロール メチルプレドニゾロンコハ

ク酸エステルナトリウム

免疫抑制が生じる量の本剤を投与中の患者には生ワクチン又は弱毒生ワクチンを

接種しないこと（禁忌）．

レクタブル注腸

フォーム

ブデソニド 本剤投与中の患者に生ワクチンを接種する場合，免疫機能を検査の上，十分

な注意を払うこと（重要な基本的注意）．

ゼンタコート ブデソニド 記載なし

免疫調節薬

イムラン・アザニン アザチオプリン

ロイケリン メルカプトプリン水和物

免疫抑制薬

プログラフ タクロリムス水和物

サンディミュン シクロスポリン

メソトレキセート メトトレキサート 本剤投与中に生ワクチンを接種しないこと（重要な基本的注意）．

生物学的製剤

レミケード インフリキシマブ 本剤治療中は，生ワクチン接種を行わないこと（重要な基本的注意）．

妊婦：本剤の投与を受けた患者からの出生児においては，生ワクチンを接種する

際には注意が必要である．

ヒュミラ アダリムマブ 生ワクチン接種は行わないこと（重要な基本的注意）．

妊婦：本剤の投与を受けた患者からの出生児に対して生ワクチンを投与する際に

は注意すること．

シンポニー ゴリムマブ 本剤投与中は，生ワクチン接種は行わないこと（重要な基本的注意）．

妊婦：本剤の投与を受けた患者から産まれた乳児においては，生ワクチンを投与

する際には注意が必要である．

ステラーラ ウステキヌマブ 本剤による治療中は，生ワクチンを接種しないこと（重要な基本的注意）．

エンタイビオ ベドリズマブ 接種した生ワクチンの病原に基づく症状が発現した場合には，適切な処置を行うこ

と． 生ワクチンによる感染症発現の可能性が否定できない．（併用注意）

ゼルヤンツ トファシチニブクエン酸塩 本剤投与中の生ワクチン接種は行わないこと（重要な基本的注意）．

本剤の長期あるいは大量投与中の患者，又は投与中止後6カ月以内の患者で

は，生ワクチンを接種しないこと（重要な基本的注意）．

免疫抑制下で生ワクチンを接種すると発症するおそれがある（併用禁忌）．

免疫抑制下で生ワクチンを接種すると増殖し，病原性を表す可能性がある．

生ワクチンを接種しないこと（併用禁忌）．
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Q2．生ワクチン接種と原疾患の治療のどちらを優先するべきか? 

また，生ワクチン接種を接種する際，免疫抑制療法導入前後に，どれくらいの期間を設けるべきか？. 

 

[要約] 

⚫ 生ワクチン接種よりも病勢のコントロールのための治療が優先されるべきである． 

⚫ 生ワクチン接種後，免疫抑制療法の開始までには 3 週間以上は開けるべきである． 

⚫ 免疫抑制療法を中止した後で生ワクチンを接種する場合，中止後 3 ヶ月を目安として接種が可能と

なる． 

 

[解説文] 

生ワクチンの接種は，接種歴がなく抗体を有しない患者に対しては，原疾患の活動性とワクチンの必要

性を考慮した上で症例ごとに検討する必要がある．理想的には，免疫抑制療法を開始する前に生ワクチ

ンを投与すべきである 1,2)．ただし，IBD 患者の多くで免疫抑制療法が先行して必要になることも考慮さ

れるべきである．早期に免疫抑制療法が必要となることが推定される患者では，IBD に対する治療を優

先し，生ワクチン接種は後日，免疫抑制療法が中止できた際に考慮すべきである 3)．一方，前項にて定義

された少量の免疫抑制療法・メサラジン製剤・栄養療法・血球成分除去療法などにより病勢のコントロー

ルが可能な症例では，生ワクチン接種を併用することができる 4)．免疫抑制を伴わない治療にて寛解導入

がなされた場合，できるだけ早期に未接種の生ワクチンを接種することを検討すべきである． 

 生ワクチンを接種した場合，免疫抑制療法を開始できる目安として，欧州炎症性腸疾患会議（ECCO）

ガイドラインでは 1 ヶ月，「小児の臓器移植および免疫不全状態における予防接種ガイドライン 2014」

では 3 週間を推奨している（図 2）1)． 

一方，生ワクチンを接種できずに治療を開始された患者でも，経過中に免疫抑制療法を中断できた場合

には生ワクチンの接種が考慮される．国内ガイドラインでは免疫抑制療法終了後に 3 ヶ月以上間隔を空

けて接種が可能（図 2）とされる 2)．また，ステロイド大量投与患者においては，添付文書上は，中止後

6 ヶ月までは生ワクチンを接種しないこと，と記載されている．ECCO ガイドラインでは半減期に基づ

き，ステロイド，メトトレキセート，トファシチニブ，シクロスポリン，タクロリムスの中断後接種可能

期間が 1 カ月とされている．各ワクチンの添付文書には，免疫抑制状態の患者が投薬を中止した際に接

種を避ける期間に関して明記されていない． 

 ただし，BCG を除き，いずれの生ワクチン接種でも，免疫抑制状態での接種によりワクチン株感染症

の報告はあるものの，致死的あるいは重篤な感染症の報告はほとんどない．そのため，流行地域への移住

など，生ワクチンを接種しないことによるリスクが大きいと考えられる患者においては，個別にその益

と害のバランスを考慮し接種を検討すべきと考えられる． 
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図 2. ワクチン接種と免疫抑制療法の間隔（文献 4 より改変） 
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不活化ワクチン  

 

[序文] 

不活化ワクチンは，疾患の原因となる病原体（細菌やウイルス）などを分離・精製して，ホルマリン，

フェノールの添加，加温処理，紫外線照射などを用いて不活化し，感染防御抗原に影響を及ぼすことな

く，感染性や病原性を消失させたワクチンのことである．したがって，重篤な副反応は起こりにくいが，

生ワクチンと比較して免疫を獲得しにくく免疫持続も短いため，複数回のワクチン接種にて基礎免疫を

与え，以降，原則として一定の期間をおいて，追加免疫が必要である． 

また，細菌の毒素をホルマリン等で処理し，毒性を排除したトキソイドと呼ばれるワクチンもあるが，

不活化ワクチンと同様，複数回接種する必要がある．表 2(7 ページ)に本邦で接種できる不活化ワクチン

とトキソイドを含めたワクチン一覧を掲載した． 

 日常診療において，不活化ワクチンとトキソイドをまとめて不活化ワクチンと呼ぶことが多いため，

本項でも両者を合わせて「不活化ワクチン」と記載する． 

 IBD 患者における不活化ワクチンについては，疾患活動性の高い場合や高用量ステロイドを使用して

いる場合を除けば，不活化ワクチンは有効と考えられる．また，免疫抑制療法中でも接種可能であるが，

免疫抗体獲得率が低下する可能性があることは考慮する必要がある． 

 本項では IBD と不活化ワクチンについて解説する．  
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Q1. 免疫抑制療法中の IBD 患者に対する不活化ワクチンの接種は推奨されるか？  

 

[要約] 

⚫ 免疫抑制療法中であっても不活化ワクチン接種は有効であると考えられる．しかし，免疫抑制療法

中では抗体獲得率が低下する可能性があることを考慮し実施する必要がある． 

⚫ ワクチン接種に伴う感染症などの重篤な副作用の報告はなく，通常のスケジュール通りに安全に接

種可能である． 

 

[解説文] 

免疫抑制療法中の IBD 患者に対する不活化ワクチン接種に関する報告は，レビューを含め複数の報告

があり 1,2)，多くの症例が抗体を獲得し，安全性も報告されている． 

インフルエンザウイルスワクチンでは，チオプリン製剤や抗 TNF-α抗体製剤で治療されている患者では

免疫獲得率が低下する可能性が報告されている 3,4)． 

B 型肝炎ワクチンでは，アザチオプリンやメトトレキサートなどの免疫調節薬では抗体獲得率の低下

は認められなかったが， 抗 TNF-α 抗体製剤使用 IBD 患者のみが免疫獲得率が低下したと報告されて

いる 5)．また，年齢に関しては高齢であるほど免疫獲得率が低下すると報告されている 6)． 

IBD 患者は，子宮頸部および口腔がんの発生率が高く，肛門病変を有する患者ではヒトパピローマウ

イルス（HPV）関連の肛門癌のリスクが高いといわれており，HPV ワクチンによる抗体獲得は重要であ

る．免疫抑制療法中の小児 IBD 患者 33 例に対する HPV4 価ワクチンの報告 7)では，6，11，16 型は

100%，18 型は 96%が抗体獲得し，健康な女性の抗体獲得率と同等であり，ワクチン接種に関連する重

篤な副作用はなかったと報告されている． 

その他にも肺炎球菌ワクチン（PSV）では，成人 IBD 患者で免疫抑制療法未使用群と比較し， 抗 TNF-

α 抗体製剤使用群で 13 価（PCV13）と 23 価（PPSV23）ワクチンに対する抗体獲得率は低下したが，

IBD 患者全体として高い抗体獲得率を有したという報告がある 8,9)． 

安全性に関しては，小児 IBD 患者を対象としたシステマティックレビューにおいて，ワクチン株によ

る感染症の発症は認められず，安全に接種できることが示されている 2)． 

以上のことから，免疫抑制療法中の IBD 患者に対する不活化ワクチンの接種は，多くの症例が免疫を

獲得し，通常のスケジュール通りに安全に接種できると考えられる． 
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Q2. 不活化ワクチン接種を控えるべき状況はなにか？ 

 

[要約] 

⚫ IBD において，あきらかに接種を控えなければならない条件・状況はなく，免疫抑制状態の有無に

関わらず不活化ワクチン接種はおおよそ有効と考えられるが，免疫抑制療法中は抗体獲得率が低下

する可能性があることは念頭に置き実施する必要がある． 

 

[解説文] 

IBD 患者に対する不活化ワクチンの接種は，免疫抑制療法を受けていない場合に関しては，健常人と

同様の注意を払うことで差し支えなく接種が可能である．一方，免疫抑制療法中の IBD 症例でも，ワク

チン株による感染症の発症はなく，安全に接種できることが小児のシステマティックレビューで示され

ている 1)．これは，IBD とは異なる小児リウマチ性疾患におけるシステマティックレビューでも同様の

結果が報告されている 2)． 

免疫抑制療法による免疫能の低下には細胞性免疫(T 細胞)能と液性免疫(B 細胞)能の低下がある．後者

の場合は，生ワクチンと不活化ワクチンともに接種可能だが，前者の場合，生ワクチンは原則禁忌とさ

れ，不活化ワクチンはヘルパーT 細胞による B 細胞の抗体産生補助機能が低下するため，抗体産生能が

低下する可能性がある． 

なお，免疫抑制療法による免疫能の低下は，10kg 未満の体重でプレドニゾロンを 2mg/kg/day 以上の

用量(10kg 以上では 20mg/day 以上)で 14 日間以上投与している場合や，各種チオプリン製剤・生物学的

製剤を使用している状態で生じうるとの報告 3) があるが，使用する薬剤の作用機序・併用状況や，個々

の患者の免疫学的な特性，栄養状態などの影響も受けるため，一律に判断することはできない． 

免疫抑制療法中の不活化ワクチン獲得抗体価の低下に関していくつかの報告が確認される．インフル

エンザウイルスワクチンでは，小児 IBD 症例におけるチオプリン製剤とインフリキシマブの併用例は，

健常者よりもセロコンバージョン率が低下したという報告がある 4)．一方，同ワクチンにおける小児例の

後ろ向きコホート研究や成人例のランダム化比較試験で，小児例では免疫抑制療法中でも十分な抗体獲

得率が得られたと報告されているのに対し 5)，成人例では抗 TNF-α 抗体製剤使用例を除き十分な抗体

獲得率が得られたと報告されている 6)．また，インフルエンザウイルス以外では，B 型肝炎ウイルスや肺

炎球菌ワクチンにおいて，疾患急性期と免疫抑制療法中にワクチン効果が減弱する可能性が示唆されて

いる 7)． 
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Q3.  インフルエンザワクチンは毎年接種すべきか？2 回接種した方がよいか？ 

 

[要約] 

⚫ インフルエンザに感染すると重症化しやすいハイリスク群は，予防接種法に基づく定期のインフル

エンザ予防接種の対象となっている．13 歳以上は原則 1 回接種でよい． 

 

[解説文] 

 インフルエンザは，インフルエンザウイルスによる急性熱性感染症で，症状に関してはワクチン接種

の有無などにより程度の差はあるがしばしば高熱を呈する，重症度は軽症～中等症が多く，一般的には

自然治癒することの多い比較的予後良好な疾患であり，致死率は 0.1％以下である 1)．ワクチンの有効性

に関しては季節毎に異なるが 1)，日本感染症学会よりインフルエンザに罹患した場合の合併症のリスク

が高い患者（表 4）にはワクチン接種が推奨されている 2)．免疫抑制療法を受けている IBD 患者では，

合併症のリスクが高いとされるため積極的な接種が推奨される． 

 

表 4：合併症リスクが高い患者（文献 2 より引用） 

合併症リスクが高い患者 

6 か月以上 5 歳未満 

65 歳以上 

慢性呼吸器疾患（気管支喘息や COPD など） 

心血管疾患（高血圧単独を除く） 

慢性腎・肝・血液・代謝（糖尿病など）疾患 

神経筋疾患（運動麻痺，痙攣，嚥下障害を含む） 

免疫抑制状態（HIV や薬剤によるものを含む） 

妊婦 

長期療養施設の入所者 

著しい肥満 

アスピリンの長期投与を受けている者 

担癌患者 

 

日本感染症学会やアメリカのガイドラインからは，インフルエンザワクチン接種は 10 月末頃までに行

うことが推奨されている 1,3)．流行するインフルエンザ株が毎年異なることやワクチンの発症予防効果は

ワクチン接種直後が最も強く，その後，ワクチン接種後，月に約 8％～9％ずつ低下することから，毎年

接種が望ましいと考える． 

また 65 歳以上の群では，ワクチン接種後 30 日あたりのワクチン有効性の平均低下率は特にインフル

エンザ A（H3N2）に対して 10.8％（95％CI，2.6％–23.8％），インフルエンザ A(H1N1)に対して 9.6％

（95％CI，-3.3％–32.7％），インフルエンザ B/Yamagata で 10.8％（95％CI，1.4％–33.9％）であり，18
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歳以上の全体群と比べわずかであるが低下率が早いという報告もあり，高齢者は抗体価が低下しやすい

ことも注意すべき点である 3)．また高齢者以外にも妊婦，5 歳未満の子供，基礎疾患のある者もインフル

エンザの合併症を引き起こす可能性があるため注意が必要である 4)． 

抗 TNF-α抗体製剤ないしはチオプリン製剤治療中の成人 IBD 患者に対してインフルエンザワクチン

を単回接種と追加接種の 2 群に分けてランダム化比較した検討では，インフルエンザワクチンを追加接

種しても免疫応答に変化はなく，追加接種は必要としなかったと報告された 5)． 

日本感染症学会よりインフルエンザワクチンの予防接種回数は，13 歳以上は原則 1 回接種となってい

る．12 歳以下の小児に関しては 2 回である 1)． 

 

[参考文献] 
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Q4. 帯状疱疹不活化ワクチンは IBD 患者に有効か？  

 

[要約] 

⚫ 50 歳以上の成人に対して，帯状疱疹および関連合併症の予防に帯状疱疹不活化ワクチンが発売承認

されているが，IBD 患者，特に免疫抑制療法中の患者に対しての有効性は証明されていない． 

 

[解説文] 

帯状疱疹は，水痘・帯状疱疹ウイルス（varicella zoster virus）の再活性化が原因で発症する皮膚疾患で

あり，通常偏側性に発症する神経痛様疼痛などの知覚異常と紅斑を特徴とする疾患である．帯状疱疹後

神経痛（postherpetic neuralgia：PHN）は，帯状疱疹の皮疹が治癒した後も続く痛覚過敏や異痛症

（allodynia，アロディニア）で，難治性の慢性痛となる例も多く存在し，QOL の大幅な低下につながり

うる疾患である． 

現在，帯状疱疹と帯状疱疹後神経痛を予防する唯一の方法は帯状疱疹ワクチンの接種である 1-3)．現在

本邦では，生ワクチンである乾燥弱毒生水痘ワクチンに加え，50 歳以上の成人には不活化ワクチンであ

る遺伝子組換え帯状疱疹ワクチンが接種可能である． 

遺伝子組換え帯状疱疹ワクチンは，2～6 ヶ月の間隔をおいて 2 回接種することで，帯状疱疹と PHN に

対して 90％以上の予防効果があり，ワクチン接種後 4 年間は，85％以上の予防効果が持続すると報告さ

れている 4-5)． 

したがって，遺伝子組換え帯状疱疹ワクチンは，50 歳以上の免疫力のある成人において，生ワクチン

接種の既往，帯状疱疹罹患歴の有無にかかわらず，帯状疱疹と関連する合併症の予防に推奨される．ま

た，帯状疱疹および関連する合併症の予防には，遺伝子組換え帯状疱疹ワクチンが生ワクチンよりも望

ましい． 

とりわけ，生ワクチンは，ステロイドやチオプリン製剤では併用禁忌，免疫系に影響を与える生物学的

製剤による治療中の患者への投与も推奨されない．これらの患者は，特に遺伝子組換え帯状疱疹ワクチ

ンの接種が望ましい． 50 歳以上の成人に対して，帯状疱疹および関連合併症の予防に，帯状疱疹不活化

ワクチンが発売承認されているが， IBD 患者，特に免疫抑制療法中の患者に対しての有効性は現時点で

は十分に証明されていない 6)．証明されていない．また，遺伝子組換え帯状疱疹ワクチンは現在のところ

自費接種になるため，接種には経済的負担がかかることを考慮する必要がある． 

 

[参考文献] 
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Q5. 肺炎球菌ワクチンは高齢者患者に接種すべきか？ 

 

[要約] 

⚫ 高齢患者，特に 65 歳以上では，免疫抑制療法を受けていない場合でも肺炎球菌ワクチン接種は有効

である． 

 

[解説文] 

市中発症肺炎の原因菌の約 20%が肺炎球菌であり，本邦成人における侵襲性肺炎球菌感染症（IPD）

サーベイランスでは， 65 歳以上が 69％を占めたと報告されている 1)． 

本邦では「65 歳以上の成人に対する肺炎球菌ワクチンに関する考え方」（第３版）2)が 2019 年 10 月に

日本呼吸器学会および日本感染症学会の合同委員会より示されている．また，2021 年 3 月には「6 歳か

ら 64 歳までのハイリスク者に対する肺炎球菌ワクチン接種の考え方」3)が日本呼吸器学会，日本感染症

学会および日本ワクチン学会の合同委員会より示されている． 

肺炎球菌ワクチンとしては，23 価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチン(PPSV23)と 13 価肺炎球菌

結合型ワクチン(PCV13)があるが，このうち，PPSV23 が 65 歳以上の成人を対象とした定期接種ワクチ

ンとして位置付けられている．現在，PCV13 を接種後に PPSV23 接種(定期接種もしくは任意接種)を

受ける連続接種も可能な選択肢とされている 1)．本邦において 65 歳以上の高齢者における PPSV23 接種

後 5 年以内のワクチン効果は，すべての肺炎球菌性肺炎に対して 27.4%，ワクチン血清型の肺炎球菌性

肺炎に対して 33.5%であったと報告されている 4)．また，本邦の 15 歳以上の IPD を対象とした報告で

は，PPSV23 ワクチン血清型による IPD に対するワクチン効果は 45%であり，年齢別解析では，15～64

歳群では 75％，65 歳以上群では 39％であった 5)．これらのエビデンスに基づき，65 歳以上の成人にお

ける PPSV23 接種率の向上が目指されているが，一方で，「65 歳以上の成人に対する肺炎球菌ワクチン

に関する考え方」（第 3 版）2)には基礎疾患がある者への詳細な言及は行われていない． 

「6 歳から 64 歳までのハイリスク者に対する肺炎球菌ワクチン接種の考え方」3)には，自己免疫性疾

患の項が設けられており，関節リウマチ，SLE など膠原病についての記載がなされている．そこでは，チ

オプリン製剤投与下では肺炎球菌ワクチンの免疫原性が減弱する可能性に注意する必要があること，が

述べられている． 

2021 年に発表されたカナダ消化器病学会のガイドライン 6)では， IBD 自体が肺炎球菌感染リスクを

高めるかについてのエビデンスはまだ確固たるものではないとし，成人 IBD 患者で肺炎球菌感染リスク

が高いと考えられる者や免疫抑制療法を受けている者では，肺炎球菌ワクチンを推奨するとしている．

そして免疫抑制療法を行う場合には，開始前に接種することが望ましいとしている．一方，IBD 患者の

うち免疫抑制治療が行われず，かつその他の肺炎球菌感染リスク因子を有さない場合には，肺炎球菌ワ

クチン接種推奨の有無について言及することができないとしている．また，現時点において，使用するワ

クチンの種類や投与スケジュールについて提唱するために十分なデータがないとしている． 

以上より，高齢者では年齢自体がリスク因子と考えられることから，高齢 IBD 患者，特に 65 歳以上の

場合には，ワクチン接種不適当者に該当しない限り肺炎球菌ワクチン接種は有効である一方，使用する

ワクチンや投与方法については確立したエビデンスはないと考えられる． 
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Q6. 抗 TNF-α 抗体製剤使用中の患者に不活化ワクチンを接種する場合に，抗 TNF-α 抗体製剤の投薬と

不活化ワクチン接種のタイミングは配慮すべきか？ 

 

[要約] 

⚫ 抗 TNF-α 抗体製剤の投薬日と不活化ワクチンの接種日をずらすべきというエビデンスはなく，投

与日と同日に不活化ワクチンを接種しても問題はない． 

 

[解説文] 

抗 TNF-α 抗体製剤使用中患者に対する不活化ワクチン接種については，IBD 領域やリウマチ膠原病

領域で複数の研究報告がある．抗 TNF-α 抗体製剤使用中の患者では，ワクチンの抗体獲得率がやや低

下するという報告もあるが 1,2)，多くの症例では十分な抗体価が得られており，いずれも安全に接種する

ことができている． 

以上より，有益性がデメリットを上回ると考えられるため， 抗 TNF-α 抗体製剤使用中であっても，

IBD 患者に対する不活化ワクチンの接種は推奨される． 

抗 TNF-α 抗体製剤の血中濃度は，投与直後に最高値となり，投与後の時間経過とともに徐々に低下す

ることが知られているが，不活化ワクチン接種のタイミングがワクチン株の抗体獲得に与える影響につ

いて検討した報告は，限られている． 

インフリキシマブ(IFX)を使用中の関節リウマチ患者ならびに強直性脊椎炎患者に対して，インフルエ

ンザワクチン(A/New Caledonian/20/1999(H1N1)，  A/Wisconsin/67/ 2005(H3N2)，  B/Malaysia/ 

2506/2004)を IFX 投与日に接種した群(n=22)と 3 週間後に接種した群(n=16)で比較したところ，全体

の抗体獲得率には両群間で差がなく，むしろ関節リウマチ患者における H1N1 株については，投与日に

接種した群の方が，3 週間後に接種した群よりも高い液性免疫応答が得られたとの報告がある 3)． 

IBD 領域では，IFX 維持療法中の患者に対して，インフルエンザワクチン(A/California/ 7/ 2009(H1N1)， 

A/ Victoria/ 361/ 2011(H3N2)， B/ Wisconsin/ 1/ 2010)を IFX 投与日に接種した群(n=69)と IFX 投与

の中間日に接種した群(n=68)で比較したランダム化比較試験が行われた．その結果，感染防御レベルの

抗体価(HI 抗体価 40 倍以上)を獲得した割合は，H1N1 で 67% vs 66% (P=0.8)，H3N2 で 43% vs 49% 

(P=0.5)，B 型で 69% vs 79% (P=0.2)といずれも両群間に有意差はなかった．また，現病の増悪や副反

応の発生率にも両群間に有意差はなく，両群ともに重篤な有害事象は認められなかったことが報告され

ている 4)． 

以上のように，現時点では，IFX 使用中患者におけるインフルエンザワクチンでの報告に限られるが，

これらの結果からは， 抗 TNF-α 抗体製剤の投薬日と不活化ワクチン接種日をずらすべきというエビデ

ンスはなく，投与日と同日に不活化ワクチンを接種しても問題はないと考えられる． 
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妊娠・出産とワクチン接種 

 

[序文] 

若年層に好発する IBD の診療では，診療において妊娠や出産に関連した様々な課題があるが， その

一つがワクチン接種である．この項では， 妊娠前の接種（パートナーや同居家族を含む），妊娠中の接種，

出産後及び出生した児に対する接種に分けて記載した． 

妊娠前のワクチン接種で重要なことは，妊娠中に感染した場合に胎児へのリスクがあると考えられる

VPD に対し適切にワクチン接種を行うことである．可能であれば IBD と診断された時点での接種が望

まれる. 薬物治療開始後のワクチン接種については，他項を参照いただきたい． 

妊娠中のワクチン接種にあたっては，健康な両親から出生した児における先天異常などの自然発生率

と比較した場合のワクチン接種によるリスクと接種による母児のベネフィットのバランスを考慮し解説

した．妊娠中にはワクチン含め薬剤による妊娠や胎児への影響を強く懸念する患者は少なくないと想定

されるが，ワクチン接種にあたっては，ワクチンとの因果関係がなくても先天異常や流産が発生する可

能性があることを患者に説明しておく必要がある． 

出生児に対するワクチン接種については，母親が免疫抑制療法を妊娠中に行っていた場合と授乳中に

行う場合に分けて記載した．IBD 患者では生物学的製剤やチオプリン製剤，ステロイドによる治療が行

われている場合が少なくないが，妊娠中や授乳中も適切な治療を継続することは母および児の健康を守

る事につながるという考え方が現在は主流である．ただし，母体に投与された薬剤は胎盤や母乳を介し

て，児に移行することになる．出生した児に対するワクチン接種に関しては，胎盤移行を考慮して妊娠期

間中の使用薬剤とその使用時期に応じて対応を変える必要がある. 授乳中は基本的に児へのワクチン接

種可能であることを記載した． 
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Q1. 妊娠を希望する IBD 患者に接種が勧められるワクチンは？ 

 

［要約］ 

⚫ 先天性風疹症候群予防のため，風疹抗体価が低値の場合には妊娠前に風疹ワクチンを接種することが

望ましい． 

⚫ 水痘，麻疹の罹患歴またはワクチン接種歴がない場合には，妊娠前にこれらのワクチン接種を接種す

ることが望ましい． 

 

［解説文］ 

本邦では 2012～2013 年に風疹が流行し，多数の先天性風疹症候群が発生した．その原因として当時の

30 代 40 代男性や若年妊婦における高未感作率が考えられた 1）．また，2018～2019 年にも風疹の流行と

先天性風疹症候群の発生が報告されている 2）．妊娠初期の風疹罹患は，児に白内障や緑内障などの眼症

状，先天性心疾患，感音性難聴などを示す先天性風疹症候群の原因となる．ワクチン接種歴があっても，

まれではあるが再感染による先天性風疹症候群も生じうる 1)．本邦では先天性風疹症候群発症予防のた

め，妊娠を希望する女性は，風疹抗体価（HI 法）が 16 倍以下の場合には，風疹ワクチンを接種すること

が推奨されている 1）．  

また，妊娠期間中に水痘や麻疹に罹患すると重症化するリスクがあるため，罹患歴またはワクチン接種

歴がない妊娠を希望する女性 IBD 患者では，これらのワクチン接種を検討する．風疹ワクチン，麻疹ワ

クチン，麻疹風疹ワクチン，水痘ワクチンは生ワクチンであるため，免疫抑制療法予定や施行中の接種に

ついては，他項を参考に接種計画を立てる． 

これらのワクチンは妊娠期間中の接種は禁忌であり，ワクチン接種後 2 か月間は避妊を指導する．た

だし，風疹や麻疹ワクチンを妊娠に気づかずに接種，ワクチン接種後 2 カ月以内に妊娠した場合であっ

ても， これまでの報告では臨床的に有意な胎児リスクは示されておらず妊娠を中断する理由にはならな

いと，アメリカ疾病予防管理センター(CDC)や日本産科婦人科学会ガイドラインからの見解が示されて

いる 1,3)． 

妊婦のパートナーや子ども，およびその他の同居家族に風疹罹患歴またはワクチン接種歴がない場合

には，任意での風疹ワクチン接種が推奨されている 1）．女性パートナーへの風疹感染を予防するために男

性 IBD 患者においても，風疹罹患歴やワクチン接種歴がない場合には風疹ワクチン接種が勧められる． 

 

［参考文献］ 

1. 日本産科婦人科学会・日本産婦人科医会．産婦人科診療ガイドライン産科編 2020． 

2. 国立感染症研究所ホームページ．風疹に関する疫学情報 (https://www.niid.go.jp/niid/ja/rubella-m-

111/rubella-top/2145-rubella-related/8278-rubella1808.html） 

3. Centers for Disease Control and Prevention : (Pregnancy Guidelines and Recommendations by 

Vaccine. https://www.cdc.gov/vaccines/pregnancy/hcp-toolkit/guidelines.html | CDC) Accessed 

2021.11.28 

 

  

https://www.cdc.gov/vaccines/pregnancy/hcp-toolkit/guidelines.html
https://www.cdc.gov/vaccines/pregnancy/hcp-toolkit/guidelines.html
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Q2. 妊娠中の女性 IBD 患者にワクチン接種は可能か？ 

 

［要約］ 

⚫ 妊婦に対して，生ワクチン以外のワクチン（不活化ワクチンなど）は有益性を考慮して接種可能であ

る． 

 

［解説文］ 

妊婦への生ワクチン接種は， ワクチン成分のウイルスが胎児に移行して感染をおこす可能性が懸念さ

れるため，原則として避けるべきである（Q1 参照）．一方，生ワクチン以外のワクチン（不活化ワクチン

など）に関しては，生ワクチンとは異なり胎児に感染をおこすことはないため必要に応じて接種を検討

すべきである． 

IBD 患者は，インフルエンザ感染症の重症化リスクと考えられており，欧米では，治療内容に関わら

ず，毎年インフルエンザワクチンを接種することが推奨されている 1,2）． 

妊婦がインフルエンザに罹患した場合には，重症化による入院率の増加や妊婦死亡率の増加が報告さ

れている 3,4)．自然流産，早産，低出生体重児，small for gestational age，胎児死亡が増加したとの報告も

ある 5,6)．我が国で使用されているインフルエンザワクチンは不活化ワクチンであり，理論的に妊婦，胎

児に対して問題はない．妊娠中のインフルエンザワクチン接種の安全性に関してはこれまでに多くの研

究がなされており，ワクチン接種による出生児の有害事象との関連は見られず， むしろ妊娠転帰の改善

が見られたと報告されている 7,8)． 

また妊婦や褥婦にインフルエンザワクチンを接種することにより，生後 6 か月まで児のインフルエン

ザ罹患率を減少させる．米国では，妊婦へのインフルエンザワクチン接種はインフルエンザの重症化予

防に最も有効であり，母体および胎児への危険性は妊娠全期間を通じてきわめて低いとして，インフル

エンザ流行期間に妊婦への不活化インフルエンザワクチン接種を推奨している 9）． 

以上からインフルエンザが重症化しやすいと考えられる妊娠中の IBD 患者において，希望する場合に

は不活化インフルエンザワクチンを接種することが勧められる． 

 

［参考文献］ 

1. Farraye FA, Melmed GY, Lichtenstein GR, et al. ACG Clinical Guideline: Preventive Care in 

Inflammatory Bowel Disease. Am J Gastroenterol 2017; 112: 241-258. 

2. Kucharzik T, Ellul P, Greuter T, et al. ECCO Guidelines on the Prevention, Diagnosis, and 

Management of Infections in Inflammatory Bowel Disease. J Crohns Colitis 2021; 15: 879-913. 

3. Merts D, Geraci J, Winkup J, et al. Pregnancy as a risk factor for severe outcomes from influenza virus 

infection: A systematic review and meta-analysis of observational studies. Vaccine 2017; 35: 521-528. 

4. Siston AM, Rasmussen SA, Honein MA, et al. Pandemic 2009 influenza A(H1N1) virus illness among 

pregnant women in the United States. JAMA 2010; 303: 1517-1525. 

5. Fell DB, Platt RW, Basso O, et al. The relationship between 2009 pandemic H1N1 influenza during 

pregnancy and preterm birth. Epidemiology 2018; 29:107-116. 

6. Gunnes N, Gjessing HK, Bakken IJ, et al. Seasonal and pandemic influenza during pregnancy and risk of 
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fetal death: A Norwegian registry-based cohort study. Eur J Epidemiol. 2020;35:371-379.  

7. Pasternk B, Svanstrom H, Molgarrd-Nielsen D, et al. Risk of adverse fetal outcomes following 

administration of a pandemic influenza A(H1N1) vaccine during pregnancy. JAMA 2012; 308: 165-

174. 

8. Newsome K, Alverson CJ, Williams J, et al. Outcomes of infants born to women with influenza 

A(H1N1)pdm09. Birth Defects Res 2019; 111: 88-95.  

9. ACOG Committee Opinion （No. 732）: Influenza Vaccination During Pregnancy. Obstet Gynecol 

2018 
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Q3. 妊娠中に免疫抑制療法を行った IBD 女性患者から出生した児はワクチンを接種してよいか？ 

 

［要約］ 

⚫ 妊娠中後期以降に生物学的製剤（インフリキシマブ，アダリムマブ，ゴリムマブ，ウステキヌマブ，

ベドリズマブ）での治療をうけた女性の出生児では，出生 6 か月頃までは生ワクチンの接種を控え

ることが勧められる．不活化ワクチンについては，一般的なワクチン接種スケジュールで接種する

ことが勧められる． 

⚫ 妊娠中に生物学的製剤以外（ステロイド，チオプリン製剤）での免疫抑制治療をうけていた女性の出

生児は，一般的なワクチン接種スケジュールでワクチン（生ワクチン，不活化ワクチン）を接種する

ことが勧められる． 

 

［解説文］ 

現在，本邦で定期接種として 1 歳未満での接種が勧められているのは，不活化ワクチンはインフルエ

ンザ菌 b 型(Hib)ワクチン，肺炎球菌ワクチン，B 型肝炎ワクチン，4 種混合(破傷風，ジフテリア，百日

咳，ポリオ)ワクチンの約 4 種類，生ワクチンは BCG，ロタウイルスワクチンの 2 種類である． 

生物学的製剤の胎盤移行量は製剤毎に大きく異なるが，インフリキシマブ，アダリムマブでは，臍帯血

中濃度が母体血漿中濃度よりも高かったと報告されている 1)（インフリキシマブ 約 1.6 倍，アダリムマ

ブ 約 1.5 倍）．また，ベドリズマブ，ウステキヌマブについても移行量は比較的多かったと報告されて

いる（それぞれ約 0.8 倍 2)，約 1.8 倍 3)）．生物学的製剤の血漿消失半減期は非常に長く，インフリキシマ

ブ，アダリムマブを妊娠第 3 三半期（妊娠 28 週以降）に投与していた症例では，生後 3～6 ヶ月でも児

の血液中にインフリキシマブ，アダリムマブが検出可能であったと報告されている 1,4)．母親がクローン

病のために妊娠中インフリキシマブを使用した例で，児が出生後 3 ヶ月時に BCG 接種を受け，播種性全

身結核のために死亡したとの報告がある 5)．児に大きな問題はみられなかったとする報告もあるが 6,7)，

重篤な影響が懸念されるため，国内外の専門ガイドラインでは，妊娠中後期以降に生物学的製剤での治

療を受けた場合には，少なくとも生後 6 ヶ月は児への生ワクチン接種を避けることを勧めている 8-12)．た

だし，本邦では，2013 年に BCG の推奨接種時期が 1 歳まで（推奨時期 5～7 ヵ月）に変更されており，

一般の接種時期でのワクチン接種が可能である． 

ロタウイルスワクチンについては，ロタウイルスワクチン接種との関連が報告されている腸重積症の

好発時期 6 カ月～2 歳での接種を避けるために，生後 14 週 6 日までに初回接種を行うよう推奨されてい

る．現時点では，積極的に接種を勧めることは難しいと考えられる．ただし，妊娠中に生物学的製剤（イ

ンフリキシマブ，アダリムマブ，ウステキヌマブ）での治療をうけていた母親の出生児が，6 カ月までに

ロタウイルスワクチンを接種し，児の副反応の頻度は一般乳児と差はみられなかったとの報告がある 13)．

また，ベドリズマブでの治療をうけていた母親の出生児 14 例がロタウイルスワクチンの接種をうけ，明

らかな副反応は報告されていない 14)． 

一方，不活化ワクチンについては，一般的な定期接種スケジュールでの接種が勧められる．出生児が不

活化ワクチン(DPT-IPV 四種混合ワクチン，Hib ワクチン，肺炎球菌ワクチン，B 型肝炎ワクチン)を接

種し，児に有害事象はみられずに適切な免疫応答がみられた，他の治療群と差はなかったとする複数の

報告 7,13,15)がある． 
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 プレドニゾロン 16)，チオプリン製剤 17,18)，免疫抑制薬（タクロリムス 19)，シクロスポリン 20)）では胎

盤移行性を測定し，いずれも臍帯血濃度は母体血漿中濃度よりも低かったと報告されている．また，血漿

消失半減期が生物学的製剤と比較して短いことから，いずれの薬剤を分娩まで使用していても，本邦で

の一般的な定期接種開始時期での生ワクチン，不活化ワクチンの接種は問題ないと考えられる 21)． 

妊娠中にアザチオプリンでの治療を継続し，臍帯血では B 細胞機能低下が認められたが，生後 1 か月

の児の免疫機能は正常であったとの報告もある 22)．他にも母体へのアザチオプリン投与例で， 出生児に

血球異常や免疫機能低下がみられたとの複数の報告があるが，いずれも 2 カ月程度で正常化している 23,24)． 

 

［参考文献］ 
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4. Julsgaard M, Christensen LA, Gibson PR, et al. Concentrations of adalimumab and infliximab in 

mothers and newborns, and effects on infection. Gastroenterology 2016; 151: 110-119. 
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2019; 25: 789-796. 
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Q4. 授乳中の女性 IBD 患者はワクチンを接種してよいか？ 

 

［要約］ 

⚫ 授乳中でもワクチン接種は可能である． 

 

［解説］ 

一般に本邦で接種されているワクチンについては，授乳中の女性が生ワクチン，不活化ワクチンを接種

しても，母乳の安全性に影響をあたえることはないと考えられている 1,2)． 

風疹ワクチンの成分は母乳に分泌され，児で一過性の無症候性感染がみられたとの報告はあるが 3)，ほと

んどの児では臨床症状などはみられていない．児の風疹ワクチン接種などに影響をあたえることはなか

ったと報告されている 4,5)． 

黄熱ワクチンについては，本邦で接種される機会は極めて少ないが，母乳哺育児に黄熱ワクチン関連の

脳炎や神経疾患がみられたとする報告が複数ある 6,7)．アメリカ疾病予防管理センター(CDC)は黄熱病流

行地域への渡航が避けられないような場合のみ接種すべきとしている 2)． 

ただし，免疫抑制療法中のワクチン接種の可否については，別項を参照いただきたい． 

 

［参考文献］ 

1. 日本産科婦人科学会・日本産婦人科医会．産婦人科診療ガイドライン産科編 2020. 
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5. Grillner L, Hedström CE, Bergström H, et al. Vaccination against rubella of newly delivered women. 
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6. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Transmission of yellow fever vaccine virus 
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Q5. 免疫抑制療法中の女性 IBD 患者が授乳している児はワクチンを接種してよいか？ 

 

［要約］ 

⚫ 生物学的製剤はほとんど母乳中に分泌されず，乳児の経口生体利用率も低いため，乳児は一般的な

予防接種スケジュールでワクチンを接種することが勧められる． 

⚫ プレドニゾロン，チオプリン製剤の通常での使用時には母乳移行量は少なく，乳児が摂取する薬剤

の量はごくわずかで児の免疫機能に影響をあたえる可能性は低いため，乳児は一般的な予防接種ス

ケジュールでワクチンを接種することが勧められる． 

 

［解説文］ 

薬剤の母乳移行を高める因子として，血中タンパク結合率の低い薬物，塩基性薬物，親油性の高い薬

物，分子量が小さい薬物などが知られている 1)． 

生物学的製剤についてはいずれも分子量が非常に大きいことから母乳移行は制限されることになり，

インフリキシマブやアダリムマブでは，感度の高い検査法でごくわずかに検出されたとする報告はある

が，授乳中の児には有害事象はみられていない 2-4)．また，生物学的製剤の経口生体利用率は極めて低く，

児が母乳を介してわずかな薬剤を経口摂取してもほとんど吸収しないと考えられているため，児のワク

チン接種に際して問題になることはない． 

プレドニゾロン，チオプリン製剤については，それぞれ経口投与をうけた授乳中の女性の母乳中濃度を

測定し，いずれの薬剤においても，完全母乳栄養児が母乳から摂取する薬剤は児の治療量の 1～5%程度

と推測されており，母乳哺育中の乳児に有害事象がみられる可能性は低い 5,6)．北米およびヨーロッパの

専門家ガイドラインではいずれの薬剤も授乳中に安全に使用できると考えられている 7-12)．児の免疫機能

に影響をあたえる可能性は低く，一般的なワクチン接種は問題ないと考えられる． 

ただし，ステロイドパルス療法などの治療中には，投薬量に応じて乳児が母乳を介して摂取する薬剤の

量は多くなる可能性があることから, 母乳哺育を行うかどうかについて慎重に判断する必要がある 13)．

また，授乳中の児に母乳移行した薬剤による有害事象が疑われるような症状が見られる場合には，ワク

チン接種を行う前に，児の薬剤血中濃度の測定や免疫機能の評価などを行うことが勧められる． 
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