
乳児のRSウイルスによる肺炎予防を目的 

妊婦への『アブリスボ⑧」定期1新重はリスク大 
薬のチェック編集委員会 

はじめに 

乳児のRSウイルス（以下 RSV）感染を防ぐために

妊婦に接種する RSVワクチン（アブリスボ国I】以下⑨略） 

[1,2] が、2026年 4月から公費により定期接種とす

ることが 2025年 :11月に決まりました［3-5]。この他、 

RSV 感染防止のために、高リスクの新生児に用いる

抗体製剤が承認されていますが、本誌は薦めていませ

ん［6,7], 

本誌［2］はすでに、アブリスボは害が利益を上回る

と指摘しています。定期接種で害がどの程度の規模

になるのか心配になりましたので、臨床試験［8-1切

をさらに詳しく検討し、HPの番外編で速報しました 

[11-14]。 

今回は、実際に接種の対象となる妊婦およびその家

族、一般の方々向けに専門的な内容はできるかぎりわ

かりやすく解説し、アブリスボの問題点をお伝えしま

す。 

RSVワクチン「アプリスボ」とは 

RSV は、かぜの原因ウイルスのーつです。生後初

回の感染時、特に生後1年以内では肺や気管支まで

及ぶ下気道感染を起こし重症化しやすいとされていま

すが、生後1歳までに 50%以上が、 2歳までにほぼ 

100％の乳幼児が少なくとも一度は感染します。ほと

んどが、軽い症状で回復し、免疫が出来にくいため、 

繰り返し感染しますが、段々と症状は軽くなり重症化

するのはごく一部、死亡例はまれです。 

「アブリスポ」は、「妊婦に接種し、新生児・乳児0) 

RSV感染下気道疾患の予防」と「60 歳以上の人の 

RSV 感染予防」として、2024年 5月から接種が可能

となったワクチンですロ 

GSK 社製の類似ワクチンは開発中止 

アブリスボは、RSV が感染の際に利用するタンパ

ク質を抗原とします［1]。これとほぼ同じ成分を抗原

としたワクチンを、グラクソ・スミスクライン（GS旧  

社も開発し、試験を実施していました。しかし、早産

がプラセボ群より 3891］多く、新生児死亡が倍増して

開発中止となりました［15], 

英国医師会雑誌（BMJ) でも、 2社の製品はほぼ同

じなのに、なぜー方は害がありアブリスボはないのか、 

アブリスボの早産の検証が必要だとする記事［16］が

出ています 

割付の偏りと結果の評価が不自然 

そこで本誌編集委員らは、BM］記事［16］へのコメ

ントとして、アブリスボの臨床試験における問題点 

[17-19］を指摘しました（詳細は番外編 [11-14] 参照）。 

以下その内容をできるだけわかりやすく解説しますロ

偏った割付：第1点は偏った割付の疑いですは1,17], 

先天異常を起こす物質を女勲吊が使うと、先天異常が増

えますが、先天異常を起こさない物質なら、増えも減

りもしません。 

アブリスポの試験では、先天異常がプラセボ群 

5.4% に対してアブリスボ群 4.3％と減っていまし

た。この試験では、妊婦の物質01吏用歴を収集してい

ますが、論文には報告されておらず、国はこのことを

問題視していません。物質とは、薬物として睡眠剤や

抗うつ剤、抗けいれん剤のほか、違法薬物なども含み

ます。これらは、先天異常を起こしやすい物質です。 

この情報を開示の上、利点と害の結果を物質使用歴で

補正する必要があります。 

また、早産は、新生児死亡の重要な要因のーつです 

[20］から、早産が増えると新生児死亡も増えるのが

自然です。GSK 社製ではその通りになっていました。 

ところが、アブリスボでは、早産がアブリスボ群に有

意に近く多い（5.7咲］対 4.7%）のに、乳児死亡はア

ブリスボ群はプラセボ群の半数以下でした。 

これらのデータは、先天異常や死亡を増やすリスク

要因（薬物使用歴など）にアブリスボに有利になるよ

うな割付の偏りがあった可能性、つまり母体の健康状

態がプラセボ群で悪かった可能性を示唆します。 
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目隠しが外れている疑い： 2点目は、目隠しが外れて

いる疑いです［12,18]。ここで目隠しとは、接種対象

者である妊婦がアブリスボ群とプラセボ群のいずれを

受けたか、本人にも実験者（医師）にわからないよう

にする方法を指します。 

なぜ目隠しが外れていたと疑うことができたのか、 

その点は、かなり専門的なことになるので、ここでは、 

結論だけを述べておきます。 

目隠しが外れていると、アブリスボに有利な評価に

なるように、データを操作することが可能です。そし

て、メー力ーが一番重視する 180日までの「高度感

剰列」で、アブリスボ群に特に有利になるようなデー 

タの偏りがありました。なぜそのように言えるのか、 

確認したい人は、データと計算方法を HIP 番外編に、 

また、国への要望書には図を用いて詳しく解説してい

ますのでぜひご覧ください。 

陽性例が減つても陰性例で相殺：3点目は、実際に症

状の出る児の数が減っていないことです。もし、ワク

チンに児のRSV による下気道疾患を抑える効力があ

るなら、検査で RSV 陽性の下気道疾患は、プラセボ

群よりワクチン群に少なくなっても、検査陰性の下気

道疾患は両群で変わらないはずです。しかし、臨床

試験の結果は、検査陰性例はワクチン群で多く、180 

日時点では統計学的にも有意でした（図) [2]。そして、 

検査陽性と陰性を合計した、症状のある児の数は減っ

ていません。 

これは、実際は RSV に感染しているのに検査では

陰性（偽陰性）となった可能性、が考えられます。ま

た、RSV 感染が抑えられたことで、他の呼吸器ウイ

ルスによる感染が増えた可能性も考えられます。これ

は、いわゆる「ウイルス干渉現象」に関係した影響です。 

いずれにしても、検査では陽性者が減っても、実際

に症状の出る児の数が減らないのでは、ワクチンに予 

「、~】 RSV 陽性・陰性・全ての下気道感染の比較 
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防効果あり、とは言えないでしよう。 

国の根拠は舌症 RSV 下気道感染のわずかな減少 

国は、定期接種化の根拠として、上述した不正が疑

われるデータを用いています［211。そのうえで、生

後 90日以内または 180日以内のRSV による「高度」 

下気道感染をそれぞれ 82％と69％予防した、と述ぺ

ています。日本小児科学会も同様です［22]。 

これらの数字は、「病気の児」を分母にした減少率

です（これを「相対リスク減少 j という）。害との比較

のためには、「調査した児」全体に対して病気が何% 

減り、害が何％増えたのかが重要です（これを「絶対

リスク減少」という〕。 

360日までに実際に減った割合（9そ】）は、「高度例」 

のような不正が疑われない「入院例」では、主要な報

告［8]で 0.55%、最終的な報告 [10］で 0.46%、二） 

まり約 200 人に1人が入院する程度のRSV 陽性の感

染を免れることになります（ただし、後者の 0.46％は

統計学的に有意でない）。 

定期接種化で予想される利益と害のバランス 

3点目で述べたとおり症状の出た児の数は減って

いませんので、利益とは言い難いのですが、RSV 陽

性例の入院が 0.5％程度減ったことを利益だと仮定し

て、害と比較します。「入院例」と同程度の重症度の

害は、重篤な (serious) [23] 有害事象（以下では害）です。 

接種した母体の害：母体に生じた重篤な害（産後6か

月までのデータがある）全体は、アブリスボ群で 1.06% 

多い傾向がありました［24]。これは、ワクチン接種

で乳児の1年間のRSV 入院例が 0.46~0.55％減っ

た「効果」のほぼ 2 倍にあたり、95 人に1人の割合で、 

余分の「重篤な害」が起こることになります。 

また、早産に関する最終報告書［10］のデータから、 

いわゆる妊娠中毒症（妊娠高血圧症候群、子

痛前症）とその続発症（子痛）に伴う早産、 

黛二， っまり妊娠中毒症関連の早産例はアブリス 気道感染 	ー。、ーノ’」’’ハ I →”上I入」一ー一‘一「’”。ー ー ーI、 

11,6。。 ボ群とプラセボ群でそれぞれが 41人と13 

人であり、アブリスボ群で約 1.8倍も多く 

（統計学的に有意）、 200 人に1人の割合で

余分に起こることになります。 

接種した母から生まれた児の害：一方、乳

児に生じた重篤な害（試験期間全体：生後1 

い 4％ または2年のデータがある）は、ほとんど差

がありませんでした［24]。しかし、このデー 
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RSV陽性が 3.4％から 1.6％に 1.8%減ったが、陰性例が 8.2%から 9.6％に 1,4% 

増えて、合計は 1.6%から 11.2％と実質的には全く減っていない。 
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タは先述のように偏った割付、つまり母体と児の健康

度に両群で差があった疑いがあります。 

そこで、この偏りを少しでも是正するために全ての

重篤な害から、先天異常や RSVと無関係の死亡を除

いて、重篤な害の解析を行いました。すると、アブリ

スポ群で 1.20%多い傾向があり、83人に1人、余分

に重篤な害が起こることになります。 

現実の害を予測する：ここまでの数字を現実世界に落

とし込んでみます。2024年の出生数は約 68万人で

す［25]。少子化の時代であることも加味して、定期

接種化での妊婦の接種数を 50万人と仮定し、生まれ

てくる新生児もほぼ 50万人とします。そうすると、 

出生後1年間に約 2500人の乳児が、入院するレベル

のRSV陽性感染を免れるという利益があります。 

しかし、そのかわりに、約 5000人の母親に産後 S 

か月までに入院するレベルの害が生じ、うち1人は妊

娠中毒症に関連した早産であり、乳児については、生

後1-2年間に約 6000人が入院するレベルの害を被

る、と予測されます。 

なお、これらの数字は統計学的に検討すると「差が

あるとは言えない」と解釈すべきデータも用いました 

（「傾向」と記載された箇所）。しかし、前述したように

試験の不止を疑う要素（偏った割付の疑い）を考慮し

たとき、公平に割付けられていれば「差があるといえ

る」可能性が高いと本誌では考え、今回敢えて算出し

ました。特筆するべきは、そうした前提を置かずとも 

「統計学的に有意な」差があったことです。そしてこ

れだけで、RSV陽性の「入院例」と同等数起こって

いたので、利益はすでに帳消しになります。 

厚生労働省の検討の場では害を軽視 

アブリスボの定期接種化を決定するに至った話し合

いの場において、本誌が訴えているような早産のリス

クについても言及する委員がいて、GSK製を含めて 

「このワクチンのクラスとして早産を誘発することは

多分事実なのではないかと思います」、との意見が出

ています［3]。しかし、その後の議論でこうした懸念

について話し合われてはいるものの、本誌で指摘して

いるような詳細な評価には至らず、最終的には早産の

リスクを増やすという根拠はないという結論になって

しまっています。 

こうした状況において、薬のチェックでは、国に対

して、先天異常につながる薬物使用歴を開示のうえ、 

害、特に早産や死産のリスクを見直すまでは定期接種  

を差し止めることを求めて、「要望書」を提出しまし

た（薬のチェックHP番外編参照）。 

寺lニi。柿 

妊婦へのアブリスボの接種は、接種した母児に利益

を上回る害を及ぼし、新たな大規模薬害を生む可能性

があるため、控えて欲しいというのが本誌の結論です。 

補足：アブリスボを接種しない場合、生まれてくる子

の RSV感染が心配と不安を抱く人への念のために―

言。本文と、特に図をもう一度見直してください。そ

もそも症状が出る下気道感染を減らすことは全くでき

なかったので、アブリスボを接種しなくても何ら不都

合はありません。害だけは確実にあります。安心して

ください。十分な栄養と睡眠をとっていれば、めった

なことで重症化しません。誰もがかかる感染症は、軽

く感染しながら成長していくものど心得てください。 
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