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１．研究計画の概要 
ロタウイルスは乳幼児の重症急性下痢症の約半

分の原因となる重要な病原体である。ロタウイル

ス下痢症の予防を目的として，ロタウイルスワク

チンは南北アメリカ大陸を中心に世界 12 カ国で

定期接種に導入されている。ブラジルは 2006

年 3 月に世界で最初に公費によるロタウイル

スワクチンの定期接種導入に踏み切った。本

研究は，ブラジル東北部の最大都市であるレ

シフェにある中核的小児病院を調査地とし

て，ロタウイルスワクチンの有効性と流行株

に与える影響を検証することを目的としたも

のである。 

 
２．研究の進捗状況 
ワクチン定期接種導入後に 5歳未満の下痢症

患者を調査したところ、15％の患者から A群

ロタウイルスが検出された。もっとも高頻度

に検出されたのは G2 であり、その 92％は

P[4]であった。ついで G9P[8]であった。ワク

チン導入直後から G2 は優位な株であったが、

導入直後の 3ヶ月間では約 50%がG2であっ

たのに対し、その 1年後の 3ヶ月間では G2

株が 100%になった。この２期間におけるロ

タウイルスの検出率を比較したところ導入

直後では27％であったロタウイルスがその1

年後の同時期には 5％に減少していた。ブラ

ジルで使われているロタウイルスワクチン

は G1P[8]のヒトロタウイルス株を弱毒化し

た単価経口生ワクチンである。したがって、

血清型の上では G2P[4]のウイルス株と共有

する抗原性がない。ロタウイルス下痢症の減

少と G2P[4]株以外ロタウイルス流行株の消

失がロタウイルスワクチンの定期接種導入

による直接の影響であるかどうかをより直

接的に検証するため，ロタウイルスワクチン

接種歴をワクチンカードにより調査した。ロ

タウイルスワクチンの接種者は 95人であり，

未接種者は 54人，すなわち接種率は 64%で

あった。対象年齢児中のロタウイルス下痢症

患者は 9人(6%)で，これらの患者はすべてワ

クチン未接種者であった。したがって、ワク

チンの有効性は 100%となった。本研究の結

果は，患者背景が同様であると推定される下

痢症患者を対象にロタウイルスワクチンの

有効性を直接検証したものである。ブラジル

で使用されているロタウイルスワクチンは
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単価ワクチンでありながら，第 3相臨床試験

では高い発症予防効果が確認されている。本

研究は，ワクチンが実際の場で臨床試験と同

様に有効に働いていることを検証したもの

である。 
 
３．現在までの達成度 
本研究はおおむね順調に進展している。 

本研究の目的は,ロタウイルスワクチンが定

期接種に導入された場合の，ロタウイルスワ

クチンの有効性と流行株に与える影響を検

証することであり，この 2点のエンドポイン

トに関して一応の研究成果が得られたこと

から，おおむね順調に進展していると自己評

価した。 

 
４．今後の研究の推進方策 

本研究で当初設定したエンドポイントに関

して一応の研究成果が得られたが，すべての

流行株がブラジルで使用されているロタウ

イルスワクチンとは全く血清型が異なる

G2P[4]のウイルス株になったことに関して，

これがロタウイルスの自然変動によるもの

ではないかという反対の見解も表明されて

いる。そこで，海外調査を継続し，G2P[4]

の症例数を増やし，より正確に G2P[4] ウイ

ルス株に対する有効性（effectiveness）を算

出する予定である。 
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