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　2020 年 10 月 1 日よりロタウイルスワクチンが定期接種となり、乳児期にはHib ワクチン、肺炎
球菌ワクチン、B型肝炎ワクチン、DPT-IPV、BCGに加えてロタウイルスワクチンが接種されるこ
ととなる。そこで、確実に接種機会を確保するために、接種間隔の見直しが行われた。
　これまでは、生ワクチンについては接種後 27 日以上、不活化ワクチンについては接種後 6日以上
の間隔をおくことが規定されていた。これはワクチン接種後の生ウイルス同士の干渉を防止するた
め、あるいは副反応が起こるかもしれない時期を外すため、との考えによるものであった 1）。
　一般に生ワクチンは体内でウイルスが増殖することで効果を発揮する。生ワクチン接種後にはイン
ターフェロンが産生されるため、インターフェロンの影響が残っている時期に次の生ワクチンを接
種すると干渉作用で体内でのウイルス増殖が抑制され、ワクチンの効果が減弱する可能性がある 2）。
そのため諸外国においても、異なる生ワクチン同士の接種については、接種間隔に制限を設けてい
る国が多い。一方、不活化ワクチンについては、体内での増殖が起こらず、特殊な例（無脾症患者
に対する髄膜炎菌ワクチンと小児肺炎球菌ワクチン、高齢者肺炎球菌ワクチンと小児肺炎球菌ワク
チン 3））を除いて、免疫学的に他のワクチンと干渉する可能性は極めて低いことから、米国、英国な
ど諸外国においては間隔に制限は設けられていない。また、生ワクチン・不活化ワクチンともに他
のワクチンとの接種間隔が安全性に影響したという報告はない 4）。
　更に、我が国においては、経口生ワクチンも注射生ワクチン同様の制限を設けている。しかし、
ACIP （Advisory Committee on Immunization Practices）では、経口接種するロタウイルスワクチン
と、DTaP ワクチン、Hib ワクチン、不活化ポリオワクチン、B型肝炎ワクチン、および肺炎球菌結
合型ワクチンについては同時接種が可能であり、これらのワクチンに対する免疫応答はロタウイル
スワクチンによって干渉されないと報告している。また、ロタウイルスワクチンと同時に投与され
たインフルエンザワクチンに対する乳児の免疫反応は研究されていないが、以前に不活化ワクチン
（不活化インフルエンザワクチンを含む）は、異なる別の不活化ワクチンまたは生ワクチン（ロタウ
イルスワクチンなど）と同時接種または前後のいかなる間隔でも接種できる、との推奨を出してい
る 5）。カナダにおいて例外（経口コレラワクチン（不活化）と経口腸チフスワクチン（生））はある
ものの 6）、諸外国では経口生ワクチンと他のワクチンとの接種間隔に制限は設けられていない 4））。

　以上により、2020（令和２）年 10 月１日から、異なるワクチンの接種間隔について、注射生ワク
チン同士を接種する場合は 27 日以上あける制限は維持しつつ、経口生ワクチンを含めその他のワク
チンの組み合わせについては、一律の日数制限は設けないこととなった。
なお、同時接種については、これまで通り、医師が特に必要と認めた場合には、あらかじめ混合さ
れていない２種類以上のワクチンを同時（接種部位は別々に）に同一の接種対象者に対して行うこ
とができる。
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　日本国民の感染症対策、保健衛生の向上に寄与するため、ワクチンを製造、輸入、販売する 4つ
の業界団体（日本ワクチン産業協会（日ワク協）、日本製薬工業協会（製薬協）、米国研究製薬工業
協会（PhRMA）、欧州製薬団体連合会（EFPIA）、以下、「ワクチン 4団体」と示す）はワクチンの
開発、品質確保、予防接種の充実と普及等を目指して活動を行っている。2017 年以降、政府関係当局・
関係機関とワクチン 4団体において、国家検定の運用改善に関する課題・検討項目（国際的な動向
を踏まえた代替試験法開発や検定審査の効率化等）を整理し協議を行ってきた。
　ワクチン、血液製剤など（以下「ワクチン等」という）は医薬品医療機器等法第 43 条に基づき、
国家検定の対象品目として指定されている。また、製造販売業者によってワクチン等が適切に製造・
供給されることを確保する観点から、医薬品医療機器等法施行規則において、都道府県の薬事監視
員による国家検定に係る試験品の採取、封印、解封等の規定が定められている。


