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序 文 

 

 

日本において 2016 年 3 月から、乾燥弱毒生水痘ワクチンに 50 歳以上の人に対する帯状疱疹の予防効

果が効能として追加承認されたことを受け、2017 年 2 月に「帯状疱疹ワクチンファクトシート」が第 6

回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン評価に関する小委員会に提

出された。その後、2018年 3 月に乾燥組換え帯状疱疹ワクチンについて 50歳以上の人に対する帯状疱疹

の予防を効能・効果として製造販売が承認され、2020 年 1 月に販売開始となった。2023年 6月に「帯状

疱疹に罹患するリスクが高い 18 歳以上の者」にも適用拡大された。乾燥組換え帯状疱疹ワクチンの有効

性・安全性等や乾燥弱毒生水痘ワクチンの帯状疱疹予防についての有効性の持続期間等についての知見

が一定集積したことを受け、2023 年 11 月の第 21 回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種

基本方針部会ワクチン評価に関する小委員会にて、「帯状疱疹ワクチンファクトシート」の更新版を作成

することが議論された。 

本更新版では、初版ファクトシート発刊後に明らかになった帯状疱疹の疾患特性、その疫学、予防接種

の効果、安全性、医療経済学的評価、諸外国の導入状況を中心に、2024 年 1 月まで（一部それ以降）の

エビデンス、状況について追記または情報更新をした。 

帯状疱疹ワクチンのわが国の予防接種政策における位置づけ、スケジュールなどに関する今後の議論

の場で、本資料が活用されれば幸いである。 
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要 約 

疾病の特性 

帯状疱疹は、水痘帯状疱疹ウイルス（varicella-zoster virus：VZV）の初感染後、脊髄後根神経節（知覚

神経節）、脳神経節に潜伏感染している VZV が再活性化することによって、神経支配領域（デルマトー

ム）に、時に疼痛を伴う水疱が集簇して出現する疾患である。VZV の再活性化には VZV に対する特異的

な細胞性免疫の低下が関与している。85 歳の人の約 50%が帯状疱疹の罹患歴を有していると報告されて

いる。また、80 歳までに 3 人に１人が帯状疱疹を経験すると推定されている。 

帯状疱疹の合併症の一つに帯状疱疹後神経痛（postherpetic neuralgia：PHN）がある。発症頻度は年齢や

症例定義、報告によって異なるが、PHN は帯状疱疹患者の 10～50%で生じるとされている。加齢は PHN

の重要なリスク因子である。また、ラムゼイ・ハント症候群、眼合併症、髄膜炎・脳炎、血管炎・脳梗塞、

横断性脊髄炎・運動神経炎、内臓播種性 VZV 感染症など様々な合併症が存在する。免疫不全を有する者

では、帯状疱疹の発症および重症化のリスクが高まる。さらに、水疱病変には VZV が存在することから

感染源となり、感受性者は水痘を発症する可能性がある。 

帯状疱疹患者への抗ウイルス薬の投与により、ウイルス排出期間の短縮、新規皮膚病変出現の抑制、皮

膚病変の治癒の促進、疼痛期間の短縮と重症度の低減、PHN の発症頻度の減少などの効果が認められる。

抗ウイルス薬として主に現在わが国で使用されているのは、ウイルス由来の酵素によってリン酸化され

て抗ウイルス活性を示す核酸アナログ剤と、ウイルス DNA 合成にかかわる酵素活性を直接阻害する薬剤

の二通りである。抗ウイルス薬は皮疹出現後 3 日以内に投与がなされることが望ましく、遅くとも 5 日

以内に投与を開始する。PHN は帯状疱疹発症後期の知覚神経の損傷により起こることから、PHN 発症予

防にはより早期に抗ウイルス薬投与を開始することが重要である。 

 

国内の疫学状況（及び諸外国の状況、国内との比較） 

国内で実施された大規模疫学調査として、宮崎スタディ（1997～2020年）および SHEZ スタディ（2009

～2012 年）が報告されている。宮崎スタディにおける帯状疱疹の罹患率は全体で 3.61～6.50/千人・年で

あり、年齢別・性別の罹患率は男女とも 2020 年時点で 50 歳未満は 0.37～4.80/千人・年であったが、50

歳代から上昇し、70 歳代（10.45/千人・年）でピークを示した。50 歳以上の成人を対象とした SHEZ スタ

ディでは、罹患率は 10.9/千人・年であった。帯状疱疹患者の 19.7%が PHN を発症し、年齢別では 80 歳

代で 32.9%、60 歳代で 13.6%であった。PHN の罹患率（/千人・年）は全体で 2.1（男性 1.7、女性 2.4）で

あり、男女に有意差はなかった。 

韓国では、2006年から 2015 年の 10年間で調整後罹患率が 4.23から 9.22/千人・年に増加し、入院率も

約 2 倍に増加した。イタリアでは、人口 10 万人あたりの入院率（/10万人・年）は、50 歳未満、50歳代、

60 歳代、70歳代、80歳以上で、それぞれ 1.31、3.83～5.28、7.19～10.31、14.07～16.99、20.48～21.55 で

あった。スペインでは、15 歳以上および 50 歳以上の罹患率は、それぞれ 5.02 と 8.60 であった。一方、

全国サーベイランス（2014～2018 年）、スペイン入院データベース（1998～2018 年）、スペイン死亡統計

（1999～2018 年）を用いた、国際疾病分類コードに基づいて主診断または副診断に帯状疱疹診断のある

症例を抽出した解析では、帯状疱疹罹患率は 351.6/10 万人、50 歳以上では 625.5/10 万人で、罹患率は年

齢と共に増加し常に女性の方が高かった。全体の入院率は 6.75/10 万人、50 歳以上の入院率は 15.7/10 万
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人であった。ドイツで行われた死亡率に関する調査では、50 歳以上で帯状疱疹に関連した死亡例は年間

に平均 66人で、その死亡率は 0.21（0.16～0.26）/10 万人・年と報告された。また、オーストラリアでは

50 歳以上の死亡例で帯状疱疹が診断名として記録されていたのは 129人であり、死亡率は 0.27/10 万人・

年と報告されている。スウェーデンの調査では、50 歳以上の死亡率は男性で 0.26/10 万人・年、女性で

0.67/10 万人・年であった。 

 

予防接種の目的と導入により期待される効果、安全性 

製造販売承認されている製剤 

2016年 3月に、一般財団法人阪大微生物病研究会（阪大微研）の乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」®

の効能・効果に、「50歳以上の者に対する帯状疱疹の予防」が追加され、国内での帯状疱疹ワクチン接種

が可能になった。海外では、阪大微研の乾燥弱毒生水痘ワクチンと同じ Oka 株を元に作製されている弱

毒生帯状疱疹ワクチン ZOSTAVAX®が発売されており、同等の有効性が期待できると考えられている。

2018 年 3月には、グラクソ・スミスクライン（GSK）社の乾燥組換え帯状疱疹ワクチン Shingrix®が、50

歳以上の者に対する帯状疱疹予防を効能効果として製造販売承認された、このワクチンは、VZV ウイル

ス粒子の表面タンパク質の一つである glycoprotein E（gE）とアジュバント AS01B を組み合わせた組換え

サブユニットワクチンであり、2023 年 6 月に帯状疱疹罹患リスクが高い 18歳以上の者に適用が拡大され

た。 

 

効果 

帯状疱疹ワクチン接種の目的は帯状疱疹の発症のリスクを低減させ、重症化を予防することである。米

国における 60 歳以上を対象に行ったメルク社の弱毒生帯状疱疹ワクチン ZOSTAVAX®の帯状疱疹発症予

防効果を調べた研究では、帯状疱疹発症、PHN 発症、疾病負荷が、それぞれ 51.3%、66.5%、61.1%減少

したと報告されている。また、別の研究では、ワクチン接種群の帯状疱疹発症阻止効果は 69.8%であった。

わが国における 50歳以上を対象にした阪大微研の乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」®1回接種後の帯状

疱疹および PHN の予防効果はそれぞれ、27.8%および 73.8%であった。GSK 社乾燥組換え帯状疱疹ワク

チン Shingrix®の有効性については、50 歳以上、70歳以上を対象としたプラセボ対照無作為化二重盲検群

間比較試験の報告（観察期間中央値約 3 年）で、帯状疱疹予防効果はそれぞれ 97.2%、89.8%であった。

また、両試験の 70 歳以上の参加者を合わせたプール解析では、帯状疱疹予防効果 91.3%、PHN 予防効果

88.8%であった。米国で 50 歳以上を対象にした電子健康記録に基づく後方視的調査では、帯状疱疹に対

するワクチン効果は 83.5～85.5%であった。米国の 65 歳以上を対象にした調査では帯状疱疹および PHN

に対するワクチン効果はそれぞれ 70.1%および 76.0%であった。 

 

持続性 

ZOSTAVAX®接種後の発症阻止効果の持続性については、接種後 4～7 年間では帯状疱疹発症と PHN 発

症が、それぞれ 39.6%、60.1%減少し、疾病による死亡や損失した生活の質を示す疾病負荷は 50.1%減少

することが明らかにされた。また、接種後 7～11 年間では、帯状疱疹発症と PHN 発症が、それぞれ 21.1%、

35.4%減少し、疾病負荷が 37.3%減少したと報告されている。さらに、60 歳以上を対象とした研究では、

ワクチン接種後 1 年以内の帯状疱疹発症阻止効果はワクチン非接種者と比較して 68.7%で、接種 8 年目
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ではその効果は 4.2%に低下したと報告されている。日本を含む 18か国で実施された Shingrix®の第 III相

臨床試験のフォローアップ調査によると、2 回目接種後の追跡期間 8 年、9 年および 10 年におけるワク

チン効果は、それぞれ、≥83.3%、72.7% および 73.2%であった。 

 

安全性 

乾燥弱毒生水痘ワクチン 

海外で承認されている ZOSTAVAX®と比較して、日本の乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」®はウイル

ス力価と大きな差はない。ZOSTAVAX®および乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」®の帯状疱疹予防として

の接種時の安全性について特段の懸念は報告されていないが、50 歳以上を対象とした国内臨床試験では、

ワクチン接種後 6～8 週までの副反応の発現割合は 50.6% （5%以上［注射部位の発赤、そう痒感、熱感、

腫脹、疼痛、硬結］、1～5%未満［発疹、倦怠感］、1%未満［紅斑、そう痒、関節痛、筋骨格痛、動悸、疼

痛］）であった。60 歳以上を対象とした大規模研究では、ワクチン接種群はプラセボ群と比較して接種後

の有害事象に有意差は認められなかった。 

 

乾燥組換え帯状疱疹ワクチン 

50 歳以上または 70 歳以上を対象とした Shingrix®の海外の臨床試験では、接種部位の有害事象は頻度

が高く報告されるが、ワクチン接種に関連する死亡例は報告されず、同臨床試験において日本人を対象と

したサブグループ解析においてもワクチン接種と関連する重篤な有害事象や死亡は認められなかった。

また、自家造血幹細胞移植患者、造血器腫瘍患者、化学療法中の患者等の免疫抑制状態にある者に対する

接種の安全性も報告されており、ワクチン接種と関連する重篤な有害事象や死亡例は報告されなかった。 

 

医療経済学的な観点 

 マルコフモデルを用いて、年齢ごとにワクチン非接種、生ワクチン接種、組換えワクチン接種の 3つの

戦略を比較した。ワクチン効果の持続ならびに QOL 値等については複数のシナリオによる分析も実施し

た。費用対効果の基準値を 1QALY あたり 500万円および 600 万円に設定した場合、全ての年齢階層でい

ずれかのワクチン接種が非接種に比べて費用対効果の点で優れることが確認された。年齢別の分析では、

50 歳から 65 歳までは組換えワクチンが費用対効果の点で概ね優れていたが、それ以上の年齢ではシナリ

オや基準値によって生ワクチンが推奨される場合もあった。一定の年齢以上の全員に接種するシナリオ

でも組換えワクチンが概ね優れていたが、高年齢層に限定した場合には生ワクチンが優れる場合もあっ

た。 

 

諸外国の導入状況 

 ZOSTAVAX®は、米国において 2006 年に製造販売承認された。一方の Shingrix®は 2017年にカナダで初

めて製造販売承認され、2024 年 1 月現在、米国、カナダ、オーストラリア等のほか、EU において製造販

売承認されている（国の予防接種スケジュールに含まれない国も含む）。一部の国では 18 歳以上の免疫

不全者に対して Shingrix®の接種も推奨している。WHO は 2014 年 6 月のポジションペーパーにおいて、

「ほとんどの国では帯状疱疹の疾病負荷がはっきりせず、この比較的新しいワクチンの使用に関しての

十分なデータもないことから、WHO は現時点で帯状疱疹ワクチンの定期接種化に関して推奨をするもの
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ではない」とした上で、「しかしながら、老齢者人口を抱える国や高齢化にシフトしている国々では、疾

病負荷の重要性が認識され、かつプログラムを有効と考えるならば、帯状疱疹ワクチンの定期接種化の導

入を決めてもよいだろう。帯状疱疹ワクチンプログラムを推進しようとする国々では、最適な接種年齢と

接種スケジュールを決めるに際し、年齢依存的な疾病負荷およびワクチン有効性、防御期間、費用対効果

を考慮するべきである。」との見解を示している。 
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１. 帯状疱疹の基本的知見 

（１）はじめに 

水痘帯状疱疹ウイルス（Varicella-Zoster virus：VZV）は初感染後、生涯にわたって脊髄後根神経節（知

覚神経節）、脳神経節に潜伏感染する。潜伏感染細胞は主に神経細胞であるが、一部サテライト細胞にも

潜伏する。潜伏感染しているVZVが、加齢、疲労、ストレス、悪性腫瘍、免疫抑制状態等をきっかけとし

て再活性化し、帯状疱疹を引き起こす1,2。VZVの再活性化には様々な研究成果が発表されているが、VZV

に対する特異的な細胞性免疫の低下が関与すると報告されている3,4,5。 

水痘罹患歴のある人では約10～30%が生涯に一度は帯状疱疹を発症する6,7。また、85歳の人の約50%が

帯状疱疹の罹患歴を有しているという報告もある8。1997年から2011年に宮崎県で実施された帯状疱疹の

大規模調査では、80歳までに3人に1人が帯状疱疹を経験すると推定された9。 

性差に関しては、同等 1という報告もあるが、一般的に女性の罹患率が高い 8。50 歳以上の成人を対象

として 2008 年から 2009 年に日本で実施された疫学研究では、帯状疱疹全体の罹患率は 10.9/千人・年で

あるが、男性の罹患率 8.5/千人・年に対して、女性の罹患率は 12.8/千人・年と高く、年齢、帯状疱疹の

既往を調整したハザード比は 1.5（95%信頼区間（confidence interval：CI）: 1.2～1.8）5と報告されている。 

日本では 1987 年に水痘の予防として乾燥弱毒生水痘ワクチンが製造販売承認され、2014 年 10 月に予

防接種法に基づく定期接種に導入されたが、定期接種導入前の接種率は 30～40%程度で、毎年 100 万人

規模の水痘の流行を繰り返してきた。予防接種法に基づく感染症流行予測調査によると、成人の VZV に

対する抗体保有率（酵素抗体法：EIA 法による。4.0 以上で抗体保有と考える。）は 90%以上と報告され

（図 1）10、日本の成人のほとんどが VZV に既感染で、帯状疱疹の発症リスクを有している。水痘ワクチ

ンの定期接種化により 2015 年以降、小児の水痘患者数が大きく減少している（図 2）。VZV 既感染者に

とって、水痘患者との接触による VZV に対する免疫のブースター（増強）の機会が減少することで、帯

状疱疹患者が増加する可能性が推測され 11、帯状疱疹の疫学の動向が注目されている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

図 1. VZV に対する抗体保有率 図 2. 感染症発生動向調査 小児科定点あたり水痘患者報告数の診断週

別推移 1999 年第 14 週～2023 年第 52 週（2024 年 2 月 27 日現在） 

 

1999 年第 14 週～2023 年第 52 週（2024 年 2 月 27 日現在） 
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（２）疾患の特性 

① 臨床症状 

1）潜伏期間と発症に関与する要因 

VZV 初感染から水痘発症までの潜伏期間は 2週間程度（10～21日）であるが、VZV 初感染から帯状疱

疹発症までの期間は一定ではない。加齢は帯状疱疹の重要なリスク因子とされ 8 、50 歳以上になると発

症頻度が高まり、70 歳以上で更に高くなる 5。 

年齢と細胞性免疫の関連に関して、細胞性免疫の指標として水痘抗原皮内テストを用いて検討された

報告がある 12。糖タンパク質酵素結合免疫吸着測定法（Glycoprotein Enzyme-Linked Immuno Sorbent Assay：

gpELISA 法）で抗 VZV 抗体（液性免疫の指標）陽性が判明している 50～70歳代の成人 129 人において、

高齢であるほど水痘抗原皮内テストへの反応性は減衰しており、陰性者の割合は 50歳代で 20.3%（16/79

人）、60 歳代で 48.0%（12/25 人）、70 歳代では 56.0%（14/25 人）と年齢とともに増加していた 12。その

他、50 歳以上を対象とした国内の帯状疱疹に関する大規模調査でも、水痘抗原皮内テストにおける反応

性は年齢とともに有意に減衰しており、すなわち、加齢による VZV に対する細胞性免疫の低下が示唆さ

れた。さらに水痘抗原皮内テストへの反応性が高いほど、観察期間中の帯状疱疹の罹患率が低かった 13。

一方、同検討では液性免疫の指標としての gpELISA や免疫粘着赤血球凝集反応（Immune Adherence 

Hemagglutination：IAHA）法による抗体価は水痘抗原皮内テストの結果と相関はなかった 13-15。 

一方、1 歳未満で水痘に罹患した場合、小児期の帯状疱疹発症に関与することが指摘されている 16,17。

また妊娠中に妊婦が水痘を発症すると経胎盤経路で胎児が VZV に感染する場合があることから、生後水

痘の罹患歴がなくても、乳幼児期に帯状疱疹を発症することがある 18。 

 

2）主症状 

帯状疱疹の特徴は、片側性の神経支配領域（デルマトーム）に、時に疼痛を伴う集簇した水疱を形成す

ることである。皮疹の出現領域は通常、中心線をまたがず限局的であるが、免疫抑制状態の程度が強い場

合には、播種性（汎発性）帯状疱疹となることがある。 

通常、痒みもしくは痛みが皮疹出現 2～3 日前から出現する。新規の皮疹が 3～5 日間にわたって出現

し、痂皮化には 10～15日ほど必要で、皮膚所見が正常に戻るまでには 1か月ほどを要する 19。免疫不全

患者における発症頻度は健常者のそれより高く 20、2 週間以上にわたって新規の皮疹が出現することもあ

る。一方、神経痛のみで皮疹が出現しない、無疱疹性帯状疱疹（zoster sine herpete）も存在する 8。第 3 胸

髄～第 2 腰髄（T3～L2）レベルの神経支配領域の発症頻度が高い（表 1）18。 
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表 1．帯状疱疹の出現した解剖学的部位別頻度 18 （文献 18より翻訳) 

 

成人の帯状疱疹患者の 70～80％において、皮疹出現よりも典型的には 3～4日、あるいは 1週間以上疼

痛が先行することがある 21。また皮膚所見の改善後も疼痛が残存し、通常疼痛の消失に 4～6 週間を要す

る 1。これらの急性期の疼痛は発症機序別に組織の損傷による侵害受容性疼痛に分類され、後述する帯状

疱疹後神経痛（postherpetic neuralgia：PHN）とは発症機序が異なる 22。これらをあわせて帯状疱疹関連疼

痛と呼ばれている。 

再発率はシステマティックレビューによると 1～6%の範囲の報告があり、その中でも長期観察研究に

おいては 5～6%とより高い傾向にあった 23。 

 

3）重篤度 

 北海道釧路市で実施された前方視的観察研究（2013～2015年）によると、60歳以上の帯状疱疹患者のう

ち3.4%（27人/800人）が入院を要したと報告されている24。英国の臨床研究データリンク（2001～2018年）

のデータに基づく免疫不全のない帯状疱疹ワクチン未接種の18歳以上成人を対象としたコホート研究25

（帯状疱疹患者178,964人および対照1,799,380人）において、帯状疱疹診断後3か月間の死亡、入院の寄与

危険は各々0.04%、0.97%（95%CI: 0.03～0.05、0.92～1.00）と報告された。 

右 左 計 発生率

脳神経

V1 11 5 16 2.8

V2 1 4 5 0.9

V3 1 3 4 0.7

VII 1 1 2 0.35

頸髄

1 － － － －

2 1 4 5 0.9

3 3 4 7 1.2

4 2 2 4 0.7

5 2 1 3 0.5

6 2 0 2 0.35

7 1 3 4 0.7

8 1 0 1 0.2

胸髄

1 1 1 2 0.35

2 2 1 3 0.5

3 4 4 8 1.4

4 4 1 5 0.9

5 8 8 16 2.8

6 5 7 12 2.1

7 4 5 9 1.6

8 2 8 10 1.8

9 8 4 12 2.1

10 5 6 11 1.9

11 1 0 1 0.2

12 3 4 7 1.2

腰髄

1 4 4 8 1.4

2 5 4 9 1.6

3 2 2 4 0.7

4 － － － －

5 1 2 3 0.5

仙髄

1 1 1 2 0.35

2 1 1 2 0.35

3 0 2 2 0.35

4 － － － －

5 － － － －



10 

 

帯状疱疹に関する26か国130の研究についてまとめたシステマティックレビュー23、スペイン26、スウェ

ーデン27で行われた研究、および前述の英国の研究25によると、帯状疱疹による入院率または死亡率は、

高齢者ほど高かった。 

免疫不全状態や基礎疾患の有無に関する検討として、日本の DPC データに基づく入院帯状疱疹患者に

おける調査（2016 年 4 月～2018 年 3 月）28では、解析対象の 29,054人（年齢中央値 71.0歳）のうち、入

院中死亡は 1.1%（307 人）、うち基礎疾患なしは 17人（5.5%）で多くは何らかの基礎疾患を有していた。

T 細胞性免疫不全を有する造血幹細胞移植や臓器移植後の患者、免疫抑制治療中、リンパ腫、白血病、HIV

感染症などの基礎疾患を有する患者は帯状疱疹発症のリスクが高く、また、重篤となるリスクも高い 1。 

2003年から2013年にマドリード市民（スペイン）を対象として実施された疫学調査では、帯状疱疹によ

る入院例2,039人の入院期間の中央値は6日間であった。また、この入院例の32.8%は基礎疾患に悪性腫瘍

や臓器移植後、AIDSなどを有する免疫不全患者であった。その他に糖尿病15.0%、慢性閉塞性肺疾患8.1%、

リウマチ性疾患4.7%などが基礎疾患として認められた26。 

 

4）合併症・後遺症 

皮膚病変からの細菌による二次感染、後述する様々な急性期合併症、さらに長期に持続する PHN等の合併

症、後遺症がある。また帯状疱疹の発症部位によって特徴的な合併症を生じる（表 2）。 

 

表 2. 帯状疱疹の合併症（文献 7より翻訳、一部改変） 

 

 

 スウェーデンにおける医療レジストリに基づくコホート研究で報告された合併症の頻度を示した（表

3）27,29。 

表 4は表 3左と同一のスウェーデンの人口 150万人の都市におけるレジストリデータを用いた検討で、

研究期間中（2008～2010年）に帯状疱疹を発症した 13,296 人において、帯状疱疹と関連する可能性のあ

る疾患について、帯状疱疹の診断後 1 年以内の罹患率を一般集団の罹患率と比較した結果を示した。潜

　合併症 　症状 VZVの再活性部位

皮膚細菌性二次感染 溶連菌感染症、ブドウ球菌性蜂窩織炎など いずれの知覚神経節でも発生しうる

帯状疱疹後神経痛
（PHN）

皮疹改善後も持続する疼痛 いずれの知覚神経節でも発生しうる

眼合併症
角膜炎、上強膜炎、虹彩炎、結膜炎、
ブドウ膜炎、急性網膜壊死、視神経炎、緑内障

第2脳神経（Ⅱ）、第3脳神経（Ⅲ）、

第5脳神経第一枝（V1）

無菌性髄膜炎 頭痛、髄膜刺激症状 第5脳神経（V）

血管炎（脳炎）
脳血管炎、昏迷、痙攣、
一過性脳虚血発作（TIA）、脳梗塞

第5脳神経（V）

Bell麻痺 片側性顔面神経麻痺 第7脳神経（Ⅶ）

Ramsay Hunt症候群
耳痛、外耳道水疱、舌前方のしびれ、
顔面神経麻痺

第7脳神経（Ⅶ）膝神経節と

第8脳神経（Ⅷ）への拡大

聴覚障害 難聴 第8脳神経（Ⅷ）

運動神経炎 筋力低下、横隔神経麻痺、神経因性膀胱 いずれの知覚神経節でも発生しうる

横断性脊髄炎 麻痺、知覚麻痺、括約筋障害 脊髄神経節
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在的な交絡因子は調整できないため解釈には注意を要するが、帯状疱疹の診断後 1 年以内では、年齢群

によって心血管系疾患（coronary vascular disease：CVD)、脳梗塞、敗血症、Bell 麻痺の罹患率が高いこと

が示唆された 29。 

 

表 3. 帯状疱疹と関連する合併症の頻度と割合（文献 27, 29より翻訳、一部改変） 

 

*１ 文献 29より *2 文献 27より 

※登録された国際疾病分類第 10 版の病名コードに基づく集計。 文献 29においては PHN を示す国際疾病分類第 10 版コー

ドを参照することができなかったため、処方薬レジストリから神経障害性疼痛に用いる鎮痛薬に関する補足データに基づ

いて判定。 

 

表 4. 帯状疱疹診断後 1年以内に発症した疾患の性別年代別罹患率比（Incidence rate ratio：IRR) 

（文献 29より翻訳、一部改変） 

 

N （％） N （％） N （％） N （％） N （％）

帯状疱疹（HZ） 5,328 （100） 7,968 （100） 13,296 （100）

HZ＋PHN 121 （2.27） 157 （1.97） 278 （2.09）

HZ＋眼合併症 218 （4.09） 325 （4.08） 543 （4.08） 33 (8.6) 16 (6.1)

HZ＋脳炎 13 （0.24） 26 （0.33） 39 （0.29） 10 (2.6) 5 (2.1)

HZ＋髄膜炎 11 （0.21） 8 （0.10） 19 （0.14） 7 (1.8) 5 (2.1)

播種性帯状疱疹 19 （0.36） 24 （0.30） 43 （0.32） 9 (2.4) 7 (2.9)

その他の帯状疱疹合併症 69 （1.30） 89 （1.12） 158 （1.19） 37 (9.7) 16 (6.1)

Sweden, 2008-2010*1 Sweden, 2006-2010 *2

（入院例中の合併率）

男性 女性 合計 男性 女性

CVD　（心血管系疾患（脳梗塞を除く）） 脳梗塞 敗血症 Bell 麻痺

n IRRa　（95%CI） n IRRa　（95%CI） n IRRa　（95%CI） n IRRa　（95%CI）

全症例 64 1.82　（1.42-2.33） 111 1.34　（1.12-1.62） 37 1.47　（1.06-2.03） 71 10.6　（8.33-13.4）

性別

男性 26 1.62　（1.10-2.38） 49 1.30　（0.98-1.72） 15 1.23　（0.74-2.05） 43 15.7　（11.6-21.3）

女性 38 1.99　（1.45-2.74） 62 1.38　（1.08-1.77） 22 1.68　（1.11-2.56） 28 6.99　（4.80-10.2）

ｐ値b 0.41 0.75 0.36 < 0.01

年齢（歳）

0-39 0 4 10.3　（3.87-27.6） 3 9.10　（2.93-28.3） 15 23.4　（14.0-38.9）

40-49 1 1.15　（0.16-8.16） 0 3 9.42　（3.02-29.3） 1 2.62　（0.37-18.6）

50-59 12 3.51　（1.99-6.19） 2 0.44　（0.11-1.76） 0 6 7.23　（3.23-16.2）

60-69 21 2.68　（1.75-4.12） 13 1.12　（0.65-1.92） 3 0.79　（0.25-2.44） 17 9.09　（5.61-14.7）

70-79 16 1.37　（0.84-2.25） 35 1.47　（1.05-2.04） 6 0.79　（0.35-1.76） 13 7.69　（4.42-13.4）

80+ 14 1.29　（0.76-2.18） 57 1.38　（1.07-1.80） 22 1.82　（1.19-2.77） 19 14.4　（9.03-23.0）

ｐ値c 0.06 < 0.01 < 0.01 0.01

a. 年齢・性別にて補正

b. Wald test（帯状疱疹と性別間の相互作用より）

c. Wald test（帯状疱疹と年齢間の相互作用より）
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ほか、英国の臨床研究データリンク（2001～2018 年）のデータに基づく免疫不全のない帯状疱疹ワク

チン未接種成人集団のコホート研究 25において、年齢、性別、基礎疾患等で調整した帯状疱疹罹患後 3 か

月間の各種合併症発生のハザード比は、調整できていない交絡因子の存在の可能性に留意が必要である

が、50 歳以上群で神経合併症（ラムゼイ・ハント症候群を除く）3.13（95% CI: 2.86～3.44）、眼合併症

1.91（95%CI: 1.84～1.99）、皮膚合併症 1.55（95%CI: 1.43～1.68）、各臓器・全身合併症（肺炎、肝炎、

敗血症、肺塞栓、心筋炎等）1.27（95%CI: 1.22～1.32）と報告されている。 

 

 以下、各合併症について記載する。 

 

・帯状疱疹後神経痛（postherpetic neuralgia：PHN） 

 PHN は帯状疱疹の代表的な合併症で、皮膚病変が治癒した後に残存する神経障害性疼痛である。皮疹

消失後 3 か月以上にわたって疼痛が持続する場合を指す。痛みは数か月から数年にわたる。 

 患者によって痛みの症状や程度は異なるが、「焼けるような」「締め付けるような」持続性の痛みや、「ズ

キンズキンとする」痛みを訴えることが多く、睡眠や日常生活を障害するほど重篤な場合がある。軽く触

っただけでも強い疼痛を感じることがあり、アロディニアと呼ばれる。 

 発症頻度は年齢や症例定義、報告によって異なるが、帯状疱疹症例の 10～50%で PHN を生じると報告

されている。加齢は PHN の重要なリスク因子である。また、年齢の他、帯状疱疹発症時の疼痛の程度、

皮疹の数も関与するとされている 8。 

 北海道釧路市における60歳以上の帯状疱疹に関する観察研究では、90日以上の疼痛の持続が9.2%

（95%CI: 6.6～12.4（38/412人））の症例で認められた24。同様に、イタリアの108施設（2009～2010年）で

実施された帯状疱疹関連疼痛に関するコホート研究では、413人の50歳以上の帯状疱疹患者のうち、370人

（89.6%）が帯状疱疹関連疼痛（急性期の疼痛を含む）を発症し、一般的なPHNの疼痛持続期間の定義と

される3か月後、6か月後の時点に疼痛を認めていた患者は、それぞれ20.6%、9.2%であった30。 

また、van Wijckらの報告では、566人（年齢中央値66歳：範囲58～75歳）の帯状疱疹患者において、発

症後4年間にわたって疼痛の有病率が調べられており、発症から時間が経過するほど、疼痛が自然に消失

する割合は減少することが示されている（図3）31。 
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図 3. 帯状疱疹発症からの期間と疼痛を伴う患者割合（文献 31より翻訳） 

ビジュアルアナログスケール（痛みのアセスメントに用いられる，0（全く痛くない）～100（想像できる最高の痛み））で

痛みの程度を評価し、30 以上を臨床的に有意な疼痛、70 以上を重度の疼痛として分類された。 

 

・三叉神経第一枝（第 5脳神経第一枝：眼神経）領域の帯状疱疹 

頭部の帯状疱疹の場合、多くの場合病変は第5脳神経（三叉神経）領域に生じ、特に第一枝（眼神経）

領域に生じることが多い18。三叉神経第一枝領域の帯状疱疹では眼合併症を伴うことが多く、その頻度は

帯状疱疹発症者の1.5%24、4%29との報告がある。その他にも、結膜炎や角膜炎を併発し、稀に急性網膜壊

死（acute retinal necrosis; ARN）を生じて失明に至ることもある。臨床的な特徴的所見として、鼻尖部や鼻

背部に帯状疱疹を認めた際は、眼合併症を認めることが多いため、速やかに眼所見の確認、治療を要す

る。 

 進行性網膜外層壊死（progressive outer retinal necrosis；PORN）は疼痛なしに突然の失明、網膜剥離をき

たす眼合併症で、CD4 陽性細胞数が 10 / mm3未満の AIDS 患者で認められることがある 1。 

 

・ラムゼイ・ハント症候群 

顔面神経（第 7 脳神経）膝神経節領域の帯状疱疹により、耳介と外耳道の帯状疱疹に加えて、片側の末

梢性顔面神経麻痺、さらに聴神経症状（聴力低下、めまいなど）を伴うことがあり、ラムゼイ・ハント症

候群と呼ばれる。舌前 3分の 2の領域に水疱を認めることもある。 

帯状疱疹に伴う末梢性顔面神経麻痺は、特発性の末梢性顔面神経麻痺に比べて重症であり、後遺症を残

しやすい。日本で実施された単一施設での顔面神経麻痺症例の後方視的検討（1976～1996 年）では、顔

面神経麻痺症例のうち小児では 16.7%（52/311 人）が、成人では 18.1%（319/1,765 人）がラムゼイ・ハン

ト症候群と診断されていた 32。皮疹に先行して顔面筋の麻痺を発症する症例もある。また、皮疹のない末

梢性顔面神経麻痺の中に皮疹のないラムゼイ・ハント症候群が存在することも示唆されている 33。 
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・血管炎・梗塞 

VZV による脳脊髄炎、髄膜炎の多くは、血管炎を伴う。さらに VZV の再活性化が原因で大小血管の炎

症が梗塞性病変を引き起こし、皮質、皮質下（特に深部白質、脳室周囲上衣）の梗塞と卵形の壊死性、脱

髄性病変を生じることがある。帯状疱疹後に一過性脳虚血発作（transient ischemic attack：TIA）、脳梗塞が

認められる場合がある 34。症状として、急性の片麻痺や頭痛以外に、意識変容、失語症、失調、片側知覚

障害、半盲や片眼の盲が見られることがある。頻度は高くないが、動脈瘤やクモ膜下出血、脳出血、頸動

脈解離を起こすこともある 35。 

英国で自己対照研究により実施された、急性の心血管系疾患発症リスクの増大に関する研究では、65

歳以上の帯状疱疹患者で帯状疱疹発症直後 1週間における虚血性脳梗塞の罹患率は 2.4 倍（Incidence rate

（IR） 2.37、95% CI: 2.17～2.59）、心筋梗塞の罹患率が 1.7 倍（IR 1.68、95% CI: 1.47～1.92）に増大して

いた 36。また、スウェーデンにおけるコホート研究報告では、帯状疱疹診断から 1 年以内は、脳梗塞のリ

スクが 0～39 歳の若年者において大きく増大することが示されている（Incidence rate ratio（IRR）10.3

（95%CI: 3.87～27.6））（表 4）29。さらに米国の医療関係者が登録された 3 種の大規模コホート（調査期

間中の帯状疱疹発症日が不明の者を除く総数 205,030 人）における検討により、帯状疱疹発症後の脳心血

管イベント発生リスクの上昇はさらに 9～12年時点にも認められ長期にわたる可能性が示された 37。 

VZV による血管炎は免疫不全者の帯状疱疹患者でより多く認められる 34。また、脳脊髄液中の抗 VZV-

IgG 抗体と PCR 法による VZV DNA の両方、もしくは片方の検出に基づいて VZV 血管炎と診断された

30 人について調べた研究では、37%において帯状疱疹の皮疹を認めなかったと報告されている 38。 

 

・髄膜炎・脳炎 

 帯状疱疹に関連する中枢神経合併症として髄膜炎が最も頻度が高いが、脳炎は比較的稀である。その罹

患率は1/10万人・年以下であるが29、帯状疱疹入院例の2%前後を占めたとの報告もある27。デンマークに

おける全国前向きコホート研究（2015～2019年）によると、VZV脳炎の成人患者の発生率は5.3/100万人・

年、年齢中央値は75歳（四分位範囲67～83歳、免疫不全者39%）で、3か月死亡率は11%であったと報告さ

れている39。また、少数ながら免疫不全のない思春期年齢の無菌性髄膜炎や免疫不全のない5歳未満での

脳炎症例の報告もある40。 

 

・運動神経炎 

 時に、帯状疱疹に関連した神経麻痺の症状として、顔面神経麻痺、横隔神経麻痺、上肢、下肢の麻痺、

排尿障害（尿閉）・排便障害が見られることがある。 

 

・横断性脊髄炎 

帯状疱疹に合併する横断性脊髄炎（VZV 脊髄症）には、VZV の脊髄への直接感染により急性期に発症

する場合と治癒後に発症する場合と 2 つの発症機序がある。帯状疱疹発症後数日から数週間後に一相性

に痙性麻痺をきたす。HIV感染症や免疫抑制剤による治療中の症例などでは致命的となる場合がある 41。 

 

・内臓播種性 VZV 感染症 

 白血病や悪性腫瘍、臓器移植後、ネフローゼ症候群、膠原病など、基礎疾患やその治療の影響による免
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疫不全患者においては、水痘もしくは播種性帯状疱疹の初発症状として皮疹出現に先行して体内臓器で

の感染が原因で激しい腹痛や腰背部痛が出現する内臓播種性VZV感染症の場合があり、致命率が高い42,43。

帯状疱疹に伴う肺炎、肝炎も重篤な合併症である。 

 同種造血幹細胞移植後の患者における調査（日本, 1994年1月～2005年6月）では、2,411人中20人（0.8%）

で内臓播種性VZV感染症を発症し、そのうち17人（85%）が免疫抑制薬投与中の患者であった。VZVに対

する抗体検査を実施された症例のうち、12/17人（70%）が移植前の時点で抗体陽性であった。移植から発

症までの中央値は273日（範囲：103～800日）で、初発症状は80%が腹痛、15%が意識障害、1人は無症状

で、18人（90%）に皮疹が出現した。皮疹出現までの期間は初発症状から0～13日（中央値3日）であった。

全体の致命率は20%であった43。 

 

5）感染性 

帯状疱疹患者の水疱中には VZV が存在することから、VZV に対する感受性者への感染源となり得る。

水痘の家族内二次感染率は、未接種者の場合に 71.5%44や、61～100%45とされている。一方、帯状疱疹の

場合の感染性は、水痘の場合に比較すると低いものの、家族内感染の場合には、感受性者への二次感染率

は 20%とされている 45。 

 免疫機能に異常を認めない帯状疱疹患者において、唾液中にVZV DNAが検出されることが示されてい

る46-48。また、基礎疾患のない帯状疱疹症例の唾液から感染性を有するVZVが分離された例も報告されて

いる48。 主な感染経路は接触感染とされているが、帯状疱疹患者が滞在した部屋の空気中からVZV DNA

が検出されることから49、帯状疱疹患者からも空気感染が生じうることが示唆される。顔面の帯状疱疹の

場合や、免疫不全を有する帯状疱疹患者、播種性帯状疱疹の場合の感染性はより高い。局所的な帯状疱疹

の場合には病変部が被服等に覆われていると感染性は低くなる50。 

以上のことから、帯状疱疹患者は病変部が乾燥・痂皮化するまでは、感受性者、特に重症水痘となるリ

スクが高い者（妊娠中の女性、VZV に対する免疫を持たない母親から生まれた新生児、母親の免疫状態

にかかわらず在胎 28 週未満あるいは体重 1,000 グラム未満の新生児、全年齢層の免疫不全の者）との接

触は避けるべきとされている 45。 

 

② 鑑別を要する他の疾患 

 一般的に帯状疱疹は臨床症状が特徴的なことから診断が比較的容易である。単純ヘルペスウイルス

（herpes simplex virus：HSV）の再活性化による単純疱疹、接触皮膚炎、虫刺症、丹毒 51など、様々な皮

膚疾患が鑑別疾患として挙げられる。皮疹の分布、水痘の既往歴、基礎疾患などの患者背景を考慮し、ウ

イルス学的な検査が必要な場合がある。 

水痘と播種性帯状疱疹との鑑別は、水痘の既往歴が不明である場合、臨床症状のみでは難しい場合が多

い。帯状疱疹の場合にも水痘と同様に抗 VZV-IgM抗体が陽性になることがあるが、陽性化しない場合も

ある。ペア血清で抗 VZV-IgG 抗体の有意上昇を認めることがあるが、急性期から既に抗 VZV-IgG 抗体が

高い場合は、回復期の抗 VZV-IgG 抗体の上昇を確認できないことがある。急性期から抗 VZV-IgG 抗体が

陽性である場合は VZV に既に感染している蓋然性が高いことから、そのような場合、水痘ではなく播種

性帯状疱疹である可能性がある。 

水痘ワクチン接種後に帯状疱疹を発症することは稀であるが、急性白血病患児など免疫不全を有する
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患者（帯状疱疹発症リスクが高い）では、水痘ワクチン接種後に帯状疱疹を発症することがある。水痘ワ

クチン既接種者が帯状疱疹を発症した場合、帯状疱疹の原因となった VZV が野生株かワクチン株かを調

べることが必要である。その鑑別は水疱内容液から検出される VZV の性状を解析することで可能である

52。 

帯状疱疹の場合、皮疹出現に先行して、あるいは皮疹を認めずに帯状疱疹による疼痛、掻痒、臓器障害

などの症状が出現したり、播種性となって皮疹が単一の神経支配領域にとどまらない分布となったりす

ることがある。その場合、帯状疱疹と早期に診断することが困難である。帯状疱疹には前述のようにさま

ざまな合併症があり、特に免疫不全患者においては重篤化したり致命的となったりすることがあるため、

早期診断と抗ウイルス薬治療の早期開始が重要である。 

 

③ 検査法 

 ウイルス学的な検査法について記述する。 

1）ウイルス分離・ウイルス DNA 検出：ウイルス分離もしくは VZV DNA の検出は、最も直接的な検査

法である。感染性ウイルスが存在する水疱内容物を検体とする。VZV DNA の検出には、PCR 法 53、LAMP

法 54 及びリアルタイム PCR 法 52,55,56 などが用いられる。近年、帯状疱疹発症前の患者の唾液中に VZV 

DNA が検出されることが明らかとなり、帯状疱疹の診断に有用な可能性があることが示された 47,57。VZV 

DNA 検出（定量的検出を含む）は民間の検査機関で実施され、保険診療上は、「免疫不全状態であって、

単純疱疹ウイルス感染症又は水痘帯状疱疹ウイルス感染症が強く疑われる患者を対象としてリアルタイ

ム PCR 法により測定した場合に、一連として 1 回のみ算定できる。」とされている。また、髄膜炎・脳炎

においては、マルチプレックス PCR 法である Film Array 髄膜炎・脳炎パネルに VZV が含まれており 58、

保険診療において利用することが可能となっている。また、ワクチン株と野生株を判別するには、PCR-

RFLP 法 52,59、LightCyclerを用いた Tm 解析法 60、株特異的プライマーを用いた LAMP 法 61、TaqMan allelic 

discrimination assay による方法 62などが有用である。また、病変から分離されたウイルスや直接採取され

たサンプルから open reading frame（ORF＊）62 遺伝子を PCR 法で増幅し、その塩基配列を決定すること

でより確実に判別できる。 

＊ORF：タンパク質に転写・翻訳される DNA 配列 

 

2）ウイルス抗原検出：VZV 抗原に対するモノクローナル抗体（市販の FITC 標識モノクローナル抗体な

ど）を用いた直接蛍光抗体法 63は、HSV と区別して VZV を検出することができ、感度は PCR より落ち

る（十分な検体量が必要）ものの迅速に結果を得ることができる。民間の検査機関で実施され、保険適用

されている。HSV による水疱性病変を鑑別することが必要な場合には、迅速 HSV 抗原検出法 64による検

査を行う必要がある。 

 水疱擦過物スメア（Tzanck smear）の染色標本により多核巨細胞を検出する方法（Tzanck test）65を用い

ると、迅速に結果を得ることが可能である。しかし、この方法で陽性結果が得られたとしても帯状疱疹と

HSV 感染症との鑑別が不可能である。また、自己免疫性水疱症、特に尋常性天疱瘡との鑑別も必要であ

る。 

 2018 年に、より迅速簡便な検出方法であるイムノクロマト法を用いた VZV 抗原検出キットが市販さ

れ、保険適用されている。検査に用いる検体は、皮疹（水疱・膿疱）の内容物又はびらん・潰瘍のぬぐい
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液（上皮細胞を含む）であるが、HSV-1 及び HSV-2 との交差反応は認められなかった。Real-time PCR と

の比較では、感度（陽性一致率）が 93.2%（69/74 例）、特異度（陰性一致率）が 98.8%（83/84 例）であ

り、比較的高い一致率を示した 66。 

 

3）血清学的検査：抗体価の測定による検査法も帯状疱疹の診断に役立つ。発症初期および回復期のペア

血清を用いて抗体価の有意な上昇を確認したり、発症初期（急性期）の IgM 抗体を検出（IgM抗体陽性）

したりすることにより、診断の一助となる 67。 

 抗体を検出する方法として酵素抗体法（enzyme-linked immunosorbent assay：ELISA）には、VZV に対す

る IgG 抗体を定量的に検出する VZV IgG-ELISA と IgM抗体を定量的に検出する IgM-ELISA などのキッ

トが市販されている。また、感度に優れる、膜蛍光抗体法（fluorescent antibody to membrane antigen：FAMA）

68 や感染細胞からウイルス糖蛋白を濃縮し ELISA の抗原とした gpELISA12,69 も使用される。FAMA は、

gpELISA と同等以上の感度を有するが、正確な検査結果を得るには熟練を要する。そのため、VZV 感染

Vero 細胞をテラサキプレートに添加して FAMA を簡便にした方法 70や A549 細胞＊を用いた間接蛍光抗

体法（indirect immunofluorescent assay：IFA）も報告されている 71。 

 なお、補体結合反応（complement fixation：CF）72は、感度・特異性が低く（HSV との交差反応）、それ

を用いても帯状疱疹の診断に参考となる検査成績を得ることは難しいとされている。血清学的検査は、ほ

とんどが民間の検査機関で対応でき、保険適用されている。 

＊A549細胞：D. J. Giard らによって樹立されたヒト肺胞基底上皮腺癌由来細胞 

 

4）細胞性免疫検査：帯状疱疹の発症には VZV に対する細胞性免疫が重要な役割を果たしている。VZV

に対する細胞性免疫能を評価する方法としては、インターフェロンガンマ（IFN-𝛾）を測定する方法 73や、

ELISPOT 法 74が用いられる。また、日本においては、水痘皮内抗原を用いた皮内テストを利用すること

も可能である 75。皮内テストでは、市販の「水痘抗原」液を皮内注射し、24～48 時間後に出現する発赤

の径の長さにより VZV に対する細胞性免疫の程度を評価する。発赤径が 5 mm 以上あれば陽性と判定さ

れる。なお、高齢、栄養不良、胸腺の発育不全症、ウイルス感染症、悪性腫瘍、薬剤（免疫抑制剤、副腎

皮質ホルモン剤、制癌剤等）の投与中の人では、VZV に対する細胞性免疫が低下していることがあるの

で、VZV に対する細胞性免疫の程度を評価する上で考慮が必要である。 

 

④ 治療法 

1）抗ウイルス薬による治療 

ウイルス由来のチミジンリン酸化酵素でリン酸化されることにより抗ウイルス活性を発揮する核酸ア

ナログ薬剤であるアシクロビル、バラシクロビル（アシクロビルのプロドラッグ）、ファムシクロビル（ペ

ンシクロビルのプロドラッグ）の全身投与で治療する。 

通常成人には、アシクロビル（800 mg/回、1日 5回経口投与、7 日間）、バラシクロビル（1,000 mg/回，

1 日 3回経口投与、7日間）、ファムシクロビル（500 mg/回、1 日 3 回経口投与、7 日間）で治療する。小

児には、通常、アシクロビル（アシクロビルとして 1 回体重 1 kg あたり 20 mg を 1日 4回経口投与（た

だし 1回最高用量は 800 mg）、7日間）、バラシクロビル（顆粒：バラシクロビルとして 1回体重 1 kg あ

たり 25 mgを 1日 3回経口投与（ただし 1回最高用量は 1,000 mg）、7日間。錠剤：バラシクロビルとし

https://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%92%E3%83%88
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E8%82%BA%E8%83%9E
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E5%9F%BA%E5%BA%95%E8%86%9C
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E4%B8%8A%E7%9A%AE%E7%B4%B0%E8%83%9E
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E8%85%BA%E7%99%8C
https://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%B4%B0%E8%83%9E
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て体重 40 kg 以上の小児には 1回 1,000 mg を 1 日 3 回経口投与、7 日間）で治療する。 

なお、日本では製造販売承認されてはいないが、ブリブジン（125 mg/回、1 日 1回，7日間）による治

療でも効果が認められ、いくつかの国で使用が認められている。 

上記の抗ウイルス薬（アシクロビル 76-81、バラシクロビル 82、ファムシクロビル 83-85、ブリブジン 86等）

投与による治療により、ウイルス排出期間の短縮、新規皮膚病変の出現抑制、皮膚病変の治癒の促進効果

が得られる。また、これらの抗ウイルス薬による治療を行うことで疼痛期間の短縮と重症度の低減効果が

得られることが明らかにされている。すなわち、QOL の向上にも繫がる。 

ファムシクロビルの帯状疱疹の治療効果を調べる研究 85 では、治療群とプラセボ群における疼痛が治

まるまでの期間が、それぞれ 63 日と 119 日であったと報告されている。バラシクロビルにもファムシク

ロビルと同様に PHN 予防効果が認められ、その効果はアシクロビルのそれよりも高いと報告されている

82。 

抗ウイルス薬による治療効果を得るには、投与開始は発症初期ほど効果が高いため、皮疹出現後 3 日

（72 時間）以内の早期投与がなされることが望ましい 22。遅くとも 5 日以内に投与を開始する。発症後

5 日以降であっても新規病変が出現している場合、皮膚以外の合併症（運動神経、中枢神経、眼病変など）

を伴う場合、PHN 発症リスクが高い場合には抗ウイルス薬投与が考慮されるべきである 22。PHN は知覚

神経の損傷により引き起こされることから、より早期に抗ウイルス薬投与を開始することが PHN を予防

するためにも重要である。 

アシクロビル、バラシクロビル、ファムシクロビルは安全で有効な薬剤であるが、腎臓から排出される

薬剤であるため腎機能不全患者やクレアチニンクリアランス（Ccr）が低下している高齢者においては投

与法において注意を要し、Ccr に応じて投与間隔、投与量を調節する必要がある。なお、日本で製造販売

承認されていないブリブジンによる治療においては細心の注意が必要であり、それはブリブジン投与に

より 5FU の排出が阻害され、5FU の血中濃度が高まり、それによる副作用が増強されることがあること

である。5FU 投与を受けている患者にブリブジンを投与してはならない 87,88。  

バラシクロビルおよびファムシクロビルによる帯状疱疹に対する効果はアシクロビルのそれよりも高

く、バラシクロビルおよびファムシクロビルの場合 1 日の投与回数が 3 回とアシクロビルのそれよりも

少ない。ファムシクロビルはアシクロビルに比べて VZV 感染細胞内でのペンシクロビル三リン酸の半減

期が 10 倍以上長いと報告されている 22。 

また、アシクロビルやペンシクロビルとは作用機序が異なる新規薬剤として、2017 年にアメナメビル

が製造販売承認された。アメナメビルは、ヘリカーゼ/プライマーゼ複合体の酵素活性を阻害することに

より、二本鎖 DNA の巻き戻し及び RNA プライマーの合成を抑制し、抗ウイルス作用を示す 89。国内帯

状疱疹患者を対象とした第 III 相臨床試験 90では、投与後 4 日までに新皮疹形成が停止した被験者の割合

が、アメナメビル錠 400 mg（200 mg1 回 2 錠、1 日 1 回投与）投与群とバラシクロビル塩酸塩 3,000 mg

（500 mg1回 2錠、1日 3回投与）投与群との間で差がないことが示された。アメナメビルは、主に糞便

中に排泄され、クレアチニンクリアランスに基づく用量調整が設定されていないことや、1日 1 回（経口

投与）の服用で済むことが、腎機能が低下している高齢者にとっても使用しやすいという特徴がある。成

人の帯状疱疹患者は、通常 1日 400 mgを７日間服用するが、小児は服用対象とされていない。またアメ

ナメビルが主に CYP3A で代謝されることから、CYP3A を誘導するリファンピシンとの併用は禁忌とな

っている。 
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2）重症帯状疱疹の治療 

 通常、重症帯状疱疹に対しては、アシクロビルの点滴静注療法がなされる。アシクロビル静注投与方法

は以下の通りである。 

（ア） 通常、成人にはアシクロビルとして 1 回体重 1 kgあたり 5 mgを 1日 3回、8 時間毎に 1 時間以

上かけて、7 日間点滴静注する。なお、脳炎･髄膜炎においては、必要に応じて投与期間の延長･増量

が可能である。ただし、投与量の上限は 1 回体重 1 kg あたり 10 mg までである。 

（イ） 通常、小児には、アシクロビルとして 1回体重 1 kg あたり 5 mg を 1 日 3 回、8 時間毎に 1時間

以上かけて、7 日間点滴静注する。なお、必要に応じて増量できるが、上限は 1 回体重 1 kg あたり

20 mg までである。さらに、脳炎･髄膜炎においては、投与期間の延長も可能である。 

（ウ） アシクロビルは腎臓から排泄されることから、腎機能不全患者や高齢者においては投与法にお

いて注意を要する。本剤への曝露量が増加した場合に、精神神経症状や腎機能障害が発現する危険性

が高いため、腎機能不全患者や高齢者では投与間隔、投与量を調節して慎重に投与する。 

 また、臓器移植患者（造血幹細胞移植を含む）や抗腫瘍薬による治療、免疫抑制剤投与を受けている帯

状疱疹患者、PHN の発症リスクが高い帯状疱疹患者、皮膚以外の合併症（中枢神経系合併症、末梢神経

系合併症、ラムゼイ・ハント症候群、運動神経麻痺等）を認める帯状疱疹患者、三叉神経第一枝領域の帯

状疱疹患者は入院加療が考慮されることがある 22。 

合併症を認める場合は、病態に対する治療の必要性から、関連する診療科とともに治療が行われる。例

えば、脳炎、脳脊髄炎、眼合併症、顔面神経麻痺（ラムゼイ・ハント症候群）、三叉神経領域の帯状疱疹、

末梢神経合併症（胸髄神経領域に発症した場合の腹筋麻痺、仙髄神経領域に発症した場合の排尿障害や排

便障害、頸神経に合併した場合の上肢麻痺など 22、PHN などが挙げられる。眼部帯状疱疹患者は直ちに

眼科専門医の診察を受けながら、抗ウイルス薬療法を実施することが必要である。 

 

3）補助療法 

（ア） コルチコステロイドの経口投与 

経口コルチコステロイド投与には、抗ウイルス薬による治療と合わせて投与すると、症状の低減効果が

認められると報告されているが、PHN の発症予防効果は認められない 91,92。コルチコステロイドを投与

する場合には、50 歳以上の患者を対象としたり、糖尿病などを基礎疾患として罹患している患者へ投与

したりする場合には、より細心の注意を払う必要がある。 

（イ） 鎮痛剤投与 

 鎮痛剤投与は初期から積極的にアセトアミノフェンや、非ステロイド系抗炎症剤（NSAIDs）による治

療がなされることが多い。ただし、高齢者に投与する場合や、NSAIDsの投与には副作用についての考慮

が必要である。 

疼痛のコントロールが困難な場合には、必要に応じてオピオイド系鎮痛剤の投与がなされる場合があ

る。なお、各製剤による重篤な副作用には注意が必要であり、併用禁忌・併用注意の薬剤が複数存在する

ため、使用に際しては十分な注意が必要である。 

（ウ） 三環系抗うつ薬 

一部の三環系抗うつ薬の投与により、PHN の軽減効果が認められている 93。 
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（エ） 神経ブロック 

神経ブロックを実施することで、PHN を軽減する効果が得られるが、薬物療法の補助的療法として適

応を考える。特に激しい PHN は神経ブロックによる治療で軽減化される 1。 

 

4）帯状疱疹に関する教育 

患者に対して帯状疱疹に関する基本的事項、VZV の他者への感染予防法、適切な治療計画などについ

て適切に説明することが大切である。皮膚病変の細菌性二次感染症を予防するための病変の適切なケア

（病変を乾燥させるなど）などの詳細な治療法についても説明する必要がある。さらに、PHN などの合

併症により比較的長い治療期間を要する場合があることから、帯状疱疹患者への精神的なサポートも大

切である。 

 

⑤ 予防法 

水痘ワクチン（乾燥弱毒生水痘ワクチン）及び VZV 膜糖蛋白 E（glycoprotein E；gE）をアジュバント

と共に免疫するサブユニットワクチン（乾燥組換え帯状疱疹ワクチン）を、50 歳以上の人は帯状疱疹予

防として接種することができる。更に、乾燥組換え帯状疱疹ワクチンは、2023 年 6 月から、「帯状疱疹に

罹患するリスクが高い 18歳以上の者」に適用拡大された。また、より高い安全性を求めて水痘ワクチン

を熱処理した不活化ワクチン等について、実用化に向けた臨床試験が行われている 94,95。これらの製剤に

ついては後述する。 

 

（３）国内の疫学状況（及び諸外国の状況、国内との比較） 

① 患者数および罹患率 

帯状疱疹の発生には、先行して水痘帯状疱疹ウイルスの感染を伴うが、国内では 2014 年 10 月に小児

に対して水痘ワクチンが定期接種に導入されたことにより小児における水痘患者数の減少がみられてい

る。2005 年から 2022 年までの JMDC Claims Database（疫学レセプトデータ）による解析によると 2014

年の小児における水痘ワクチンの定期接種導入以降、水痘罹患率（45.6%減少［95 %CI: 32.9～56.0］）、抗

ウイルス剤使用率（40.9%減少［95 %CI: 25.1～53.3］）、および関連する医療費（48.7 %削減［95 %CI: 38.2

～57.3］）が減少した。さらに COVID-19 に対する感染予防対策は、水痘罹患率（57.26%減少［95％CI: 44.5

～67.1］）、抗ウイルス剤使用率（65.76%減少［95％CI: 59.7～70.8］）、および医療費（49.1%削減［95％CI: 

32.7～61.6］）を抑制した 96。感染症発生動向調査小児科定点報告においては、2000 年から 2011年の期間

は定点あたり平均 81.4人/年の報告であったが、定期接種化直後の 2015 年には定点あたり 24.7人/年と減

少し、2020 年は定点あたり 10.6 人/年まで減少した（https://www.niid.go.jp/niid/ja/varicella-m/varicella-

idwrs/10892-varicella-20220113.html）。 

 

 

 

https://www.niid.go.jp/niid/ja/varicella-m/varicella-idwrs/10892-varicella-20220113.html
https://www.niid.go.jp/niid/ja/varicella-m/varicella-idwrs/10892-varicella-20220113.html
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図 2（再掲）. 感染症発生動向調査 小児科定点あたり水痘患者報告数の診断週別推移 1999年第 14週

～2023 年第 52週（2024年 2月 27日現在） 

 

全国で 1,200 以上の施設が含まれる DPC データベース（Diagnosis Procedure Combination）の 2011年か

ら 2017 年のデータを用いた 19 歳以下における水痘ワクチンの定期接種導入前後での水痘、帯状疱疹患

者の発生状況に関する解析では、小児における水痘患者数は減少したが、調査対象期間においては 19 歳

以下の帯状疱疹入院数や、水痘・帯状疱疹ウイルス感染と関連が示唆されている虚血性脳卒中入院例に変

化は報告されなかった 97。 

 

帯状疱疹は感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律（感染症法）に基づく届出対象疾

患に含まれておらず、国内における患者の発生状況については限定された地域で実施された疫学調査の

報告に限られる。 

60 歳以上を対象とした Sato K らの前方視的観察研究（2013～2015 年）では、帯状疱疹の罹患率は 10.2/

千人・年（95%CI: 9.4～11.0）と報告されている 24。多くの報告は小規模調査の結果であるが、以下に宮

崎県（宮崎スタディ）および香川県小豆郡（The Shozu Herpes Zoster：SHEZ スタディ）で実施された大規

模疫学調査の結果について示す。 

 

1）宮崎スタディ 

宮崎スタディ 11,98,99 においては、調査期間により参加施設数が変動しているが宮崎県下の皮膚科 43～

46 施設（総合病院皮膚科 7～10 施設、皮膚科診療所 33～39 施設）を 1997 年以降に受診した患者の診療

録に基づく帯状疱疹患者が対象である。1997 年から 2017 年の約 20 年間の患者総数は 112,267 人で、帯

状疱疹の発生率は、1997 年から 2006 年のデータでは、男女とも 10 歳代に小さなピークがあり、20～30

歳代でやや低下し、50 歳代で急上昇し、70 歳代で最も大きなピークがみられた。しかし、2016年以降の

データでは 10 歳代のピークはほとんど確認されず、50 歳代から 70 歳代まで一貫して頻度が増加し、そ

の後、80歳代以上で低下する傾向が観察されている 100。1997 年から宮崎県の人口は減少しているが、60

歳以上人口は増加している（図 4a）。帯状疱疹患者数は 1997 年の 4,243 人から 2017 年には 6,555 人と

54.5%の増加が確認されており（図 4b、図 5）、罹患率（/千人・年）は 1997 年に全体で 3.61/千人・年で

あったものが 2017年には 6.07/千人・年、2020 年には 6.50/千人・年に上昇した（図 4c、図 5）98,99。1997

年と比較した帯状疱疹罹患率の比は 1997 年以降常に 1 を超えていた （図 4d）11,99。  
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図 4 年齢群別宮崎県の人口、帯状疱疹患者数と罹患率（1997～2020年）（文献 99 より） 

a. 1997 年から 2020 年までの総人口（〇）、20～49 歳人口（●）、60 歳以上人口（■）、60 歳未満人口（□）の推移。 

b. 全年齢（〇）、20～49 歳（●）、60 歳以上（■）、60 歳未満（□）における帯状疱疹患者数の推移。 

c. 全年齢（〇）、20～49 歳（●）、60 歳以上（■）、60 歳未満（□）における帯状疱疹罹患率。 

d. 全年齢（〇）、20～49 歳（●）、60 歳以上（■）、60 歳未満（□）における帯状疱疹罹患率の比較。 

帯状疱疹罹患率は、すべての年齢層で徐々に直線的に増加した。 

 

2）SHEZ スタディ 

SHEZ スタディ 5は、2009 年から 2012 年にかけて行われた香川県小豆郡（小豆島）に住む 50 歳以上の

者を対象とした community-base の前向きコホート研究である。調査対象の 12,522 人（男性 5,587 人、女

a 

b 

c 

d 
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性 6,935 人）のうち、調査期間中に帯状疱疹と診断されたのは 401 人（うち 97.8%は VZV DNA の検出に

よる診断）であり、罹患率（/千人・年）は 10.9であった。年齢別の罹患率は 70 歳代（12.9）で最も高く、

次いで 80歳以上（12.6）で高かった。それぞれ 50歳代（罹患率 9.2）と比較すると、70歳代（ハザード

比 1.4、95%CI: 1.1～1.8）、80 歳代（同 1.3、同 1.0～1.8）ともに有意であった。また、罹患率には性差（男

性 8.5、女性 12.8）がみられ、ハザード比は 1.5（95%CI: 1.2～1.8）と女性が有意に高かった。年齢別の性

差においては 50 歳代（ハザード比 1.6、95%CI: 1.0～2.5）と 60歳代（同 1.9、同 1.3～2.8）で女性の罹患

率が有意に高かった（表 5 上段）。上記研究の追加研究として、過去に帯状疱疹を発症した人を追跡調査

し、帯状疱疹の既往のある人の免疫持続性を検討したところ、紅斑径 5 mm以上の多変量オッズ比（95%CI）

は、既往歴なしと比較して、既往歴 10年未満と 10 年以上でそれぞれ 2.07（1.572.73）と 1.39（1.08～1.80）

であった。帯状疱疹の多変量ハザード比はそれぞれ 0.54（0.34～0.85）と 1.16（0.83～1.61）であった。過

去 10年未満の帯状疱疹の既往は帯状疱疹の発症を減少させる可能性が示唆された 101。 

 

表 5. 帯状疱疹および帯状疱疹後神経痛（PHN）の性別、年齢別罹患率（文献 5より翻訳、一部改変） 

  

 

3）海外での状況 

国内状況との比較として、海外における帯状疱疹の罹患率について代表的な報告を以下に示す。 

 

○韓国：2011 年の医療保険のデータ（全年齢、約 5,100 万人分、国際疾病分類第 9 版および国内使用のコ

ードにより帯状疱疹を抽出）を用いて行った調査である。帯状疱疹の罹患率（/千人・年）は全体で 10.4

であり、男性と女性の罹患率はそれぞれ 8.3 と 12.6 であった。女性で有意に高かった。年齢別の罹患

率は 0 歳から 40 歳代まで加齢とともに徐々に上昇し、さらに 50 歳代で 17.4 と急上昇し、60 歳代で

22.4 とピークがみられ、以降 70 歳代で 21.8、80歳以上で 16.5に低下した（図 5）102。また、近年の帯

状疱疹の罹患率の年次推移は、2006 年から 2015 年の間の国民健康保険公社の人口ベースのデータベー

スを用いた国際疾病分類第 10版コードによる帯状疱疹症例の調査では、調整後罹患率（incidence rate : 

人・年 症例数
罹患率

(千人・年)
人・年 症例数

罹患率

(千人・年)
人・年 症例数

罹患率

(千人・年)
対 男性a

対 50-59歳群 (HZ)

対 50-69歳群 (PHN)
b

 50-59 4,547 32 7.0 5,110 57 11.2 9,656 89 9.2  1.6 (1.0-2.5)d 基準

 60-69 5,527 36 6.5 5,950 74 12.4 11,477 110 9.6  1.9 (1.3-2.8)
e      1.1 (0.80-1.4)

 70-79 4,247 48 11.3 5,744 81 14.1 9,990 129 12.9  1.3 (0.87-1.8)      1.4 (1.1-1.8)d

 ≧80 2,120 23 10.8 3,687 50 13.6 5,807 73 12.6  1.3 (0.78-2.1)      1.3 (1.0-1.8)c

 合計 16,441 139 8.5 20,490 262 12.8 36,931 401 10.9  1.5 (1.2-1.8)
f

 50-59 4,592 7 1.5 5,188 7 1.3 9,781 14 1.4

 60-69 5,570 7 1.3 6,059 8 1.3 11,629 15 1.3

 70-79 4,313 6 1.4 5,843 20 3.4 10,156 26 2.6

 ≧80 2,142 8 3.7 3,740 16 4.3 5,882 24 4.1

 合計 16,617 28 1.7 20,831 51 2.4 37,448 79 2.1  1.3 (0.81-2.1)

c
 p<0.10,  

d
 p<0.10,  

e
 p<0.10,  

f
 p<0.10

帯状疱疹後神経痛 (PHN)

 1.0 (0.46-2.0)

 1.6 (0.86-3.0)

基準

     2.4 (1.5-3.8)
f

a
 年齢および帯状疱疹罹患歴で調整,  

b
 性別および帯状疱疹罹患歴で調整

帯状疱疹 (HZ)

男性 女性 男女計

年齢

ハザード比 (95%CI)
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IR）は、10年間で 4.23から 9.22（/千人・年）に大幅に増加し、入院率も約 2 倍に増加した（図 6）103。 

 

図 5. 年齢別・性別の帯状疱疹罹患率 （文献 102より 翻訳） 

 

 

図 6 

2006 年から 2015 年までの韓国における帯状疱疹の未調整および調整後の年間発生率（A） と未調整お

よび調整後の入院率（B）（文献 103より） 

両項目は、年齢、性別、併存疾患の有無、社会経済的状態によって調整された。 

 

○イタリア：2003 年から 2005 年の診療録データ（15 歳以上、国人口の約 30%をカバー、国際疾病分類

第 9 版のコードにより帯状疱疹および関連合併症を抽出）を用いた調査である。帯状疱疹の罹患率（/

千人・年）は男性の 3.82 と比べて女性は 4.75 で、女性で有意に高かった。年齢別の罹患率は加齢にと

もない上昇し、75～79歳でピークがみられた（図 7）。50 歳以上の罹患率は 6.65 であった 104。 

 

年齢(歳) 

罹
患
率
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千
人
・
年
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合計 
男性 
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図 7 症例全体および免疫機能正常症例の年齢別帯状疱疹罹患率（文献 104より翻訳） 

 

○米国：2005 年から 2009年の健康保険のデータ（18 歳以上、約 5,100万人分、国際疾病分類第 9版のコ

ードにより帯状疱疹および関連合併症等を抽出）を用いて行った調査によると、全体の帯状疱疹罹患率

（/千人・年）は 4.82であった。罹患率の男女比が 1.39（95%CI: 1.38～1.40）と女性で有意に高かった。

年齢別の罹患率は 18～49 歳、50～59 歳、60～64歳、および、65歳以上で、それぞれ 3.37、6.43（18～

49 歳との比 1.91、95%CI: 1.90～1.92）、7.71（同 2.29、同 2.27～2.31）、および、8.43（同 2.50、同 2.48

～2.52）であり、加齢により有意な上昇がみられた 20,105。 

また、2011 年の調査（全年齢、国際疾病分類第 9 版のコードにより帯状疱疹を抽出）における帯状

疱疹の罹患率（/千人・年）は全体で 4.47 であり、男性と女性の罹患率はそれぞれ 3.66 と 5.25で、女性

で有意に高かった。年齢別の罹患率は 19 歳以下で 0.86 と最も低く、以降、加齢とともに上昇し、80 歳

以上は 12.78 であった 20,105。 

2001 年から 2015 年までの Nationwide Inpatient Sample の退院データを用いた調査では、帯状疱疹ワ

クチン導入前と導入後の米国における帯状疱疹入院率の差は、人口 10 万人あたり-1.9 であった（2015

年の入院は予想より 6,200 件少なかった）。主な年齢層の割合の違いは、 0～3 歳（10 万人あたり-0.4

人、50人減少）、4～6 歳（10 万人あたり-0.6 人、50 人減少）、7～14 歳（10万人あたり-1.3 人、400人

減少）、50～59歳（10万人あたり 0.7人、300 人増加）、60～69歳（10万人あたり-2.5人、900 人減少）、

70～79 歳（10 万人あたり-10.2 人、2,000 人減少）、80 歳以上（10 万人あたり-29.9 人、3,600 人減少）

であった。水痘ワクチン 2 回接種による水痘患者の減少と帯状疱疹ワクチン接種による重篤な帯状疱

疹の減少による入院率の低下に影響を与えた可能性が示唆されている 106。 

 

○スペイン：バレンシア州における 2007 年から 2010 年の診療録データ（全年齢、州人口の 98%以上を

カバー、国際疾病分類第 9 版のコードにより帯状疱疹および関連合併症を抽出）を用いた解析の結果、

帯状疱疹の罹患率（/千人・年）は全体で 4.60であり、男性と女性の罹患率はそれぞれ 3.86 と 5.32で、

年齢群(歳) 

罹
患
率
(千

人
・
年
) 

全ての症例 

免疫機能正常症例 
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女性で有意に高かった。年齢別の罹患率は加齢により上昇がみられ、70 歳代でピーク（男性 9.41、女

性 11.55）を示した。15 歳以上および 50歳以上の罹患率は、それぞれ 5.02 と 8.60 であった 107。一方、

全国サーベイランス（2014～2018 年）、スペイン入院データベース（1998～2018 年）、スペイン死亡統

計（1999～2018 年）を用いた、国際疾病分類コードに基づいて主診断または副診断に帯状疱疹診断の

ある症例を抽出した解析では、帯状疱疹罹患率は 351.6/10 万人、50 歳以上では 625.5/10 万人で、罹患

率は年齢と共に増加し常に女性の方が高かった。全体の入院率は 6.75/10 万人、50 歳以上の入院率は

15.7/10万人であった 108。 

 

○ドイツ：2007 年から 2008 年の健康保険のデータ（50 歳以上、国人口の 52～69%をカバー、国際疾病

分類第 10版のコードにより帯状疱疹および関連合併症を抽出）を用いた調査の結果では、帯状疱疹の

罹患率（/千人・年）は、2007 年が 9.66、2008 年は 9.85 であった。50 歳以上の全人口により補正した

罹患率は全体で 9.60 であり、男性と女性の罹患率はそれぞれ 7.80と 11.12で、女性で有意に高かった。

年齢別の罹患率は 50～54 歳の 6.21 から 90 歳以上の 13.19 まで加齢による上昇がみられた 109。また、

2006年から 2009 年の法定健康保険加入者 700 万人のデータを用いた後ろ向きコホート研究では、国際

疾病分類第 10版コードによって症例を特定し、2006 年から 2009年の年間標準化罹患率は、1,000人年

あたり 5.3から 5.5であり、女性で罹患率が高かった。2009年では、帯状疱疹患者の 72.4%は合併症が

なかったが、15.5%は神経系に病変があった。年齢による合併症頻度の増加は、合併症のない帯状疱疹

患者より合併症のある帯状疱疹患者の方が大きかった。免疫不全患者は免疫不全のない者より合併症

がやや多かった。PHN の割合は 2009 年には 15%に増加し、年齢による増加もみられた。帯状疱疹患者

の約 3%が入院した 110。 

 

○フランス：2005年から 2008 年の定点医療機関からの患者データ（全年齢、臨床的に急性の疼痛を伴う

皮膚分節に分布する水疱性発疹により帯状疱疹と診断）を用いた調査である。帯状疱疹の年間罹患率

（人口 10万人あたり）は全体で 382であった。男性に対する女性の相対リスクは 1.15 で、有意に女性

で高かった。年齢別の年間罹患率は 0～14 歳から 35～44 歳では 200未満（157～184）であったが、45

～54歳の 416から 95 歳以上の 1,437 まで加齢とともに上昇した 111。 

 

4）国内および海外の疫学調査による帯状疱疹の罹患率 

前述の国内および海外の疫学調査における帯状疱疹の罹患率について表 6にまとめた。 

罹患率は地域や調査期間により差がみられるが、女性の罹患率は男性のそれより高く、年齢別の罹患率

は 50歳未満より 50歳以上で高くなる傾向はすべての調査で共通していた。 
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表 6 国内外の疫学調査による帯状疱疹の罹患率 

 

地域 調査期間 調査対象 
帯状疱疹罹患率（/千人・年）※1 

全体 男性 女性 ＜50歳 ≧50歳 

宮崎県 112 1997～2011年 全年齢 4.4 3.9 4.8 2.1-2.9 5.3-8.3 

宮崎県 99 2014～2020 年 全年齢 5.2-6.5 4.7-5.8 5.6-7.1 0.4-4.8 5.2-10.5 

香川県 5 2009～2012年 ≧50歳 10.9 8.5 12.8 － 9.2-12.9 

韓国 102 2011年 全年齢 10.4 8.3 12.6 2.0-10.2 16.5-22.4 

中国 113 2012～2013 年 全年齢 2 1.7 2.4 1.1 4.7 

米国 20 2005～2009年 ≧18歳 4.8 女性/男性 1.39 ※2 3.4 6.4-8.4 

米国 105 2011年 全年齢 4.5 3.7 5.3 0.9-4.5 6.7-12.8 

カナダ 114 2009～2015年 ≧50歳 － 10.57 7.50 － 5.81-12.97 

イタリア 104 2003～2005年 ≧15歳 － 3.8 4.8 1.7-3.1 4.2-8.6 

スペイン 107 2007～2010年 全年齢 4.6 3.9 5.3 2.0-2.9※3 5.9-9.8※3 

ドイツ 109 2007～2008年 ≧50歳 9.6※4 7.8※4 11.1※4 － 6.2-13.2※4 

フランス 111 2005～2008年 全年齢 382※5 女性/男性 1.15※2 157-184※5 416-1437※5 

※1 罹患率は小数第一位までの表示とした（小数第二位を四捨五入） 

※2 米国（2005～2009 年）とフランスの性別罹患率は罹患率の比（女性/男性）を示した 

※3 スペインの年齢別罹患率は 2010 年の値を示した 

※4 ドイツの罹患率は人口による補正値を示した 

※5 フランスの罹患率は人口 10 万人あたりの値を示した 

また、＜50 歳の罹患率は 0～44 歳の値、≧50 歳の罹患率は 45～95 歳以上の値を示した 

 

5）帯状疱疹の罹患率と水痘の流行との関係 

米国マサチューセッツ州で行われた帯状疱疹の罹患率と水痘の流行との関係に関する調査によると、

1998 年から 2003 年に水痘ワクチンの接種率は上昇（19～35か月児の接種率が 48%から 89%に上昇）し、

水痘の罹患率は全年齢層で 16.5/千人から 3.5/千人に低下した。一方、全年齢層における帯状疱疹の罹患

率は 1999年の 2.77/千人から 2003年の 5.25/千人に上昇したと報告されている 115。 

また、1997～1998年にロンドンで行われた 16 歳以上の免疫機能が正常な者を対象とした症例対照研究

では、帯状疱疹の発症は水痘患者との接触が 3～4回の者でオッズ比 0.26（95%CI: 0.10～0.72）、5 回以上

の者でオッズ比 0.29（同 0.10～0.84）であり、水痘患者との接触回数が多い者では接触がなかった者と比

較して帯状疱疹の発症が少なかったと報告されている 116。 

季節変動については、水痘が冬に増加し、夏に減少するのに対して、帯状疱疹は逆に冬に減少し、夏に

増加する傾向が認められ、かつ、調査した 14年間（1997～2010 年）でこの傾向は変わらなかったとの報

告（宮崎スタディ）117や、季節的な変動がみられなかったとの韓国の報告もある 102。 
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6）免疫機能が低下した者における帯状疱疹の発症頻度 

免疫機能が低下した者における帯状疱疹の発症頻度に関する研究では、白血病、悪性リンパ腫、小細胞

肺がん、骨髄移植後の者では 25%以上、腎移植を受けた者では 15%、HIV 感染症患者（抗体陽転から 12

年以内）では 20%との報告がある 118。また米国で 2005 年から 2009 年に行われた調査によると、造血幹

細胞移植後の者、臓器移植後の者、HIV 感染症患者、全身性エリテマトーデス患者、リウマチ患者、がん

患者の帯状疱疹の罹患率（/千人・年）は、それぞれ 43.03、17.04、17.41、15.19、12.24、11.70であり、い

ずれも全体の罹患率 4.82（/千人・年）の 2倍以上の値であった 20。国内における 16～69歳の臍帯血移植

後の患者の水痘・帯状疱疹ウイルスの再活性化は、観察対象 156 人中 61 人観察され（中央値 608日、移

植後 36～4,090日）、累積発生率は移植後 1 年で 14%（95%CI: 9～20%）、移植後 5 年で 40%（95%CI: 31～

48%）であった 119。 

 

②重症者数、死亡者数等 

1）全国調査 

厚生労働科学研究（新興・再興感染症研究事業）における研究班（水痘、流行性耳下腺炎、肺炎球菌に

よる肺炎等の今後の感染症対策に必要な予防接種に関する研究：主任研究者 岡部信彦／水痘、流行性耳

下腺炎重症化例に関する全国調査：分担研究者 多屋馨子、神谷齊、浅野喜造、堤裕幸）により全国の入

院施設を有する内科、泌尿器科、皮膚科（回答率 29.1%、1,336/4,587 科）および小児科、産婦人科、耳鼻

咽喉科（回答率 35.5%、912/2,570 科）を対象に行われた調査 120によると、2005年の 1 年間に「1人以上

の帯状疱疹入院患者を認めた」診療科は 15.0%の割合でみられ、3,497 人（うち 4 人の死亡）の入院患者

が報告されている。 

また、日本医師会、日本小児科医会、日本小児科学会の 3 団体により合同で実施された調査 121（全国

の入院施設を有する 19,921 施設（うち回答率 19%）を対象）によると、2009 年から 2011 年の帯状疱疹

の入院例は 3 年間で 18,091 人（帯状疱疹による入院 15,820人、入院中の帯状疱疹発症 2,271 人）であり、

性別では男性 8,168人（帯状疱疹による入院 7,133人、入院中の帯状疱疹発症 1,035 人）、女性 9,923人（同

8,687 人、同 1,236 人）であった。同調査における帯状疱疹罹患後の死亡者は、59 歳男性（基礎疾患：肺

癌／帯状疱疹に罹患し、播種性帯状疱疹となり死亡）、80 歳男性（基礎疾患：慢性肺気腫／帯状疱疹に罹

患し、肺梗塞を起こして死亡）、90歳男性（基礎疾患：腎癌、腎不全、心不全、高血圧／帯状疱疹に罹患

し、持病が悪化し死亡）の 3 人と報告されている。 

 

2）PHN 罹患率 

加齢は PHN の重要なリスク因子であり、香川県で行われた SHEZ スタディ 5によると、帯状疱疹患者

401 人のうち 79 人（19.7%）が PHN を発症した。性差（男性 20.1%、女性 19.5%）はみられず、年齢別で

は 80歳代の割合は 32.9%で最も高く、60 歳代（13.6%）で最も低かった。また、PHN の罹患率（/千人・

年）は全体で 2.1 であり、男性と女性の罹患率はそれぞれ 1.7と 2.4 であった。男女間のハザード比は 1.3

（95%CI: 0.81～2.1）とその差は有意ではなかった（表 5 下段）。年齢別の PHN 罹患率は 80 歳代（4.1）

で最も高く、70歳以上の罹患率を 50～60 歳代のそれと比較すると、ハザード比は 2.4（95%CI: 1.5～3.8）

と有意に高かった（表 5下段、表 7）。 

また、米国、ドイツ、オーストラリアでの調査における PHN の罹患率（/千人・年）は、それぞれ 1.38、
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0.43～1.33、1.45 で、年齢群別の PHN 罹患率は高齢ほど高かった（表 7）。 

 

表 7. PHN の発生頻度.（文献 5より翻訳、改変） 

 

3）入院率 

釧路市（北海道）で実施された 60歳以上における前方視的観察研究（2013～2015 年）24によると、帯

状疱疹の罹患率は 10.2/千人・年（95%CI: 9.4～11.0）であり、入院を要した帯状疱疹患者は全体の 3.4%

（27人/800人）で、男性と女性の入院率はそれぞれ 4.8%と 2.7%であった。 

また、帯状疱疹の入院率（/10 万人・年）についてイタリアで行われた調査によると、50 歳未満、50歳

代、60歳代、70歳代、80歳以上で、それぞれ 1.31、3.83～5.28、7.19～10.31、14.07～16.99、20.48～21.55

であった 104。同じくスペインで行われた調査によると、50 歳未満、50歳代、60 歳代、70歳代、80歳以

上の入院率（/10 万人・年）は、それぞれ 0.57～1.56、2.17、4.53、9.58、15.74であった。2005年から 2015

年のスペインにおいて、保健省のデータベースを用いて集計したカナリア諸島の住民における帯状疱疹

に関連した入院については年間 10 万人あたり粗入院率 5.35（95%CI: 5.03～5.67）、50～54 歳で 3.69、55

～59歳で 5.44、60～64 歳で 11.13、65～69 歳で 14.86、70～74歳で 18.28、75～79 歳で 23.51、80～84歳

で 36.07、85 歳以上で 43.98/10 万人と報告されている 122。いずれの研究においても加齢にともなって入

院率が上昇していた 107。また、オーストラリアで実施された調査では年間 10 万人あたりの入院率は 50

歳代、60歳代、70 歳代前半、70 代歳後半、80歳以上で、それぞれ 6.1～8.5、13.4～20.4、38.6、60.0、95.8

であった 123。スウェーデンで行われた調査では 50～60 歳代の入院率は男女とも 10 万人あたり 10 未満で

あったが、70 歳代では男女とも 10 万人あたり約 20、80 歳代以上では男性で 10 万人あたり約 50、女性

で 10万人あたり約 60 であり、加齢とともに入院率は上昇している（図 8左）27。帯状疱疹ワクチンが導

入される以前の 2008 年から 2014 年のノルウェーの全国登録データ（全人口を網羅するノルウェー予防

接種登録、医療経済局データ、患者登録データ、死因登録）を用いた検討では、82,064 人の帯状疱疹患者

が解析に含まれ、帯状疱疹の粗年間発生率は、外来治療を含むプライマリーケアで 10 万人あたり 227.1

人、入院療養で 10 万人あたり 24.8 人だった。発生率は 50 歳以上でプライマリーケアで 10 万人あたり

50-54 55-59 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94 ≧95

HZ 男女 10.9

PHN 男女 2.1

HZ 男女 11.12

PHN 男女 1.38

HZ 男女 9.60a 6.21a 7.59a 8.94a 10.70a 11.34a 12.15a 12.53a 12.58a

PHN 男女 0.43-1.33 0.05-0.50 0.22-0.76 0.26-0.98 0.35-1.39 0.37-1.70 0.78-2.19 0.96-2.63 0.97-2.39

HZ 男女 9.67a

PHN 男女 1.45a

年齢（歳）

国名

 HZ：帯状疱疹

 PHN：帯状疱

疹後神経痛

性別
罹患率

(千人・年)

日本 *1

（SHEZ study）

9.2 9.6 12.9 12.6

1.4 1.3 2.6 4.1

米国 *2
10.79 11.50

0.74 2.13

ドイツ *3
13.19a

1.02-2.51

オーストラリア *4
6.52a 8.58a 14.50a 15.61a

0.73a

*3 Ultsch, B., Siedler, A.,Rieck, T. et al.  Herpes zoster in Germany: quantifying the burden of disease. BMC Infect Dis. 2011; 11: 173.

*4 Stein, A. N., Britt, H., Harrison, C. et al. Herpes zoster burden of illness and health care resource utilisation in the Australian population aged 50 years and older.

    Vaccine. 2009; 27: 520-9.

1.21a 2.35a 3.16a

a. 国勢調査からの推定データ

*1 Takao Y, Miyazaki Y, Okeda M, et al. Incidences of Herpes Zoster and Postherpetic Neuralgia in Japanese Adults Aged 50 Years and Older From a Community-based

    Prospective Cohort Study: The SHEZ Study. J Epidemiol. 2015; 25: 617-25.

*2 M.N. Oxman, M.D., M.J. Levin, M.D., G.R. Johnson, et al. A Vaccine to Prevent Herpes Zoster and Postherpetic Neuralgia in Older Adults. N Engl J Med. 2005; 352:

    2271-84.
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461 人、入院療養で 10万人あたり 57 人であり、プライマリーケアで 10 万人あたり 267人（女性）対 188

人（男性）、入院療養で 10 万人あたり 28 人（女性）対 22 人（男性）で女性の方が男性よりも高かった。

入院患者のうち、47%が複合的な帯状疱疹を患い、25%が併存疾患を有していた。入院期間（中央値 4日）

は、併存疾患の重症度とともに増加した。推定死亡率は 10 万人あたり 0.18 人であった。院内致死率は

1.04%だった 124。イタリアのトスカーナ地方の地域データを用いた解析では、2002 年から 2012年の退院

記録を国際疾病分類第 9 版コードを用いて後方視的に分析し、帯状疱疹とその合併症による疾病負担を

評価した。期間中に 4,475 件の入院が登録され、年間平均入院件数は 368 件、日帰り入院は平均 39 件で

あった。入院例の 68%は 65 歳以上であり、平均入院期間は 9.5 日であった。全入院の 51.2%が合併症を

伴っており、神経学的合併症（全入院患者の 24.2%）が最も高く、次いで眼科的合併症（16.5%）であっ

た。神経学的合併症 神経学的合併症を有する症例は、平均在院日数が長く、平均医療費が高い症例であ

った。帯状疱疹による年間平均入院率は 2002 年の 17/10 万人から 2012 年の 8.9/10 万人に減少したが、平

均在院日数は横ばいであった 125。 

 

4）死亡率 

ドイツで行われた 2007～2008年の調査では 50歳以上で帯状疱疹に関連した死亡例は年間に平均 66人

であり、人口あたりの死亡率は 0.21（0.16～0.26）／10 万人・年と報告されている 109。また、オーストラ

リアでは 1997 年から 2004 年に 50 歳以上で帯状疱疹の診断記録があった死亡例は 129 人あり、年間 10

万人あたりの死亡率は 0.27 と報告されている 123。ベルギーでは 1998年から 2007 年のフランダース地方

の住民死亡診断書を用いた調査で主な死因が帯状疱疹と思われる死亡者のうち、専門医の判断から帯状

疱疹が死因と考えられる死亡を考慮した場合の死亡率は 0.017/10 万人・年、もしくは帯状疱疹による死

亡では無いと判断された症例を除外した場合の死亡率は 0.068/10万人・年 126、フランスでは 2000年から

2007 年の調査全体で 0.286（0.244～0.328）/10 万人・年 111、イングランドとウェールズで 1991 年から 2000

年に行われた調査では、全年齢で 0.094/10 万人・年 127、スウェーデンで行われた調査では性差について

の報告があり、50 歳以上の 10 万人あたりの年間死亡率は男性の 0.26 に対し、女性は 0.67 であった（図

8 右）27。 

 

図 8.  左 年齢群別の帯状疱疹による人口 10万人あたりの年間入院率 

 右 年齢群別の帯状疱疹による人口 10万人あたりの年間死亡率 

（文献 27より翻訳） 
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２. 予防接種の目的と導入により期待される効果、安全性 

（１）接種の目的 

 帯状疱疹ワクチン接種の目的は帯状疱疹および PHN の発症のリスク低減させること、また、帯状疱疹

の発症期間を短くし、重症化を予防することである。近年、帯状疱疹患者の増加傾向が報告されているが

11、要因の一つとして水痘ワクチンの定期接種化による VZV への曝露頻度の低下が注目される。また、

高齢化社会の進むわが国において帯状疱疹患者はますます増加することが予想され、帯状疱疹の予防は

重要である。 

 

（２）製造販売承認されている製剤 

 現在、製造販売承認されている帯状疱疹ワクチンは、乾燥弱毒生水痘ワクチンと乾燥組換え帯状疱疹ワ

クチンの 2種類ある。 

① 乾燥弱毒生水痘ワクチン 

 国内では一般財団法人阪大微生物病研究会（以下、阪大微研という）の乾燥弱毒生水痘ワクチン（販売

名：ビケン）、海外ではMerck社の弱毒生ワクチンであるZOSTAVAX®（阪大微研の乾燥弱毒生水痘ワクチ

ンと同じOka株を元に作製されている）が製造販売承認されている。 

 阪大微研の乾燥弱毒生水痘ワクチンは、1986年に水痘ワクチンとして国内製造販売承認をうけ、2004年

に、薬効薬理として細胞性免疫の増強が認められる12ことが添付文書に明記された。その後、同じOka株

を元に作製されたZOSTAVAX®が多くの国で製造販売承認されていること、また様々な臨床研究等128,129に

より、乾燥弱毒生水痘ワクチンの帯状疱疹に対する効果が医学的根拠を持つこと及び国内第Ⅲ相臨床治

験による安全性試験の結果を踏まえて、日本において2016年3月から、50歳以上の人に対する帯状疱疹の

予防効果が効能として追加されている。ZOSTAVAX®は、2006年に帯状疱疹及びPHNを予防する帯状疱疹

ワクチンとして米国で製造販売承認された。ZOSTAVAX®には、水痘発症予防のための弱毒生水痘ワクチ

ンVARIVAX®の約10倍の力価のウイルスが含まれる。阪大微研の乾燥弱毒生水痘ワクチンは、含まれるウ

イルス力価がZOSTAVAX®と大きな差はないことから130、ZOSTAVAX®と同様の有効性が期待できる。 

  

② 乾燥組換え帯状疱疹ワクチン 

 グラクソ・スミスクライン（GSK）社の乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（販売名：シングリックス筋注用

®）は、VZV ウイルス粒子の表面タンパク質の一つである glycoprotein E（gE）とアジュバント AS01B を

組み合わせ、強い細胞性および液性免疫を誘導するよう設計・開発されたた組換えサブユニットワクチン

である。2018 年 3 月、50歳以上の人に対する帯状疱疹の予防を効能または効果として製造販売承認され

た。本製剤は通常 2か月間隔で 2 回、筋肉内に接種されるワクチンである。 

加齢による免疫機能低下のみならず、疾患や医学的介入のために免疫不全もしくは免疫抑制状態にある

ことは帯状疱疹罹患のリスクを高くする。帯状疱疹に罹患するリスクが高いと考えられる 18歳以上のハ

イリスク者を対象として、本剤の有効性および安全性が評価され 131臨床的有効性が確認されたことから、

2023 年 6月に「帯状疱疹に罹患するリスクが高い 18 歳以上の者」に適用拡大された。 

  

（３）開発中のワクチン 

生ワクチンのウイルス株を熱処理により不活化した不活化帯状疱疹ワクチンの開発研究が報告され
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ている 132,133。熱不活化ワクチン（V212-inactivated）に関しての第 I 相臨床試験が 2007 年から 2010 年に

かけて米国で行われた（NCT00535236）。熱処理不活化帯状疱疹ワクチンを同種造血細胞移植患者や HIV

感染症患者などの免疫低下患者に接種し、その後の免疫状態を検討した試験では、IFN-𝛾産生 VZV 特異

的末梢血単核球細胞数や VZV 抗体価については、基礎疾患によってばらつきがあり、全体的に顕著な上

昇は認められなかった 134。2017 年にMerck社は、初の第 III 相臨床試験（NCT01229267）において 18 歳

以上の免疫不全対象者に対して 64%の推定効率で、不活化ワクチンが帯状疱疹を予防できると公表した

135。第 III 相臨床試験（NCT01229267 および NCT01254630）94,95の詳細報告では、同種造血幹細胞移植患

者および臓器悪性腫瘍患者における帯状疱疹の予防効果が認められた（ワクチン効果はそれぞれ 63.8%お

よび 63.6%）。しかし血液悪性腫瘍患者では効果が低かった（同 16.8%）。 

 

（４）有効性の観点 

① 免疫原性 

水痘ワクチン接種後の免疫応答の増強に関するわが国の研究によると、gpELISA 法で VZV に対する抗

体陽性が判明している 50～70歳代の 129 人において、水痘抗原皮内テストが陰性であった者に水痘ワク

チンを接種したところ、50 歳代、60歳代、70歳代で皮内テストの陽転化が認められた割合は、それぞれ

93.8%（15/16）、91.7%（11/12）、78.6%（11/14）であった。また、皮内テストが弱陽性であった者に水痘

ワクチンを接種した場合に反応性の増強がみられた者の割合は、50 歳代、60 歳代、70歳代で、それぞれ

100%（10/10）、100%（8/8）、71.4%（5/7）であった。全体では 50 歳代、60 歳代、70 歳代で、それぞれ

96.2%（25/26）、95.0%（19/20）、76.2%（16/21）であった。この結果から水痘ワクチン接種により細胞性

免疫が増強することと、70 歳代では 50～60歳代より免疫増強効果が低いことが示された 12。 

ZOSTAVAX®による帯状疱疹予防効果は、Oxmanらによる約4万人を対象とした大規模な無作為化二重

盲検プラセボ対照比較試験136やその後の研究137,138により明らかにされている。ヨーロッパやオーストラ

リアでも製造販売承認され、現在では60か国以上で使用されている。 

乾燥組換え帯状疱疹ワクチンの第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験（NCT00492648, NCT00492648）において、CD4 陽性 T

細胞の活性化及び抗 gE 抗体価の上昇が認められた 139。その後 2010 年から、世界規模（18 か国、日本含

む）の第Ⅲ相臨床試験（NCT01165177）が行われた。50 歳以上の 16,160 人を対象とした第Ⅲ相臨床試験

の結果では、ワクチン接種群はプラセボ群に比べ、帯状疱疹の発症が 97.2%減少したと報告された 140,141。

また、HIV 感染症患者を対象とした試験でも gE および VZV 特異的 CD4 陽性 T 細胞数や細胞性免疫応

答、抗 gE 抗体価の上昇が認められた 142。さらに、日本における第 I 相臨床試験においても安全性と抗 gE

抗体価の上昇が確認された 143。50～59 歳および 70～85 歳を対象としたワクチン接種後の免疫応答の解

析によると 144、乾燥組換え帯状疱疹ワクチン接種者は乾燥弱毒生水痘ワクチン接種者と比較し VZV 特異

的 IL2、gE 特異的 IL2 および IFN-𝛾が有意に高かった。乾燥組換え帯状疱疹ワクチンによる持続的かつ

高い Th1 免疫応答が示された。 

帯状疱疹に罹患するリスクが高いと考えられる 18 歳以上のハイリスク者を対象とした国際共同第 III

相臨床試験（ZOSTER-002）では 18～50 歳の同種造血細胞移植患者を対象に日本、英国、米国その他 28

か国の 167 施設で実施され、ワクチン接種群はプラセボ群に比べ、帯状疱疹の発症が 68%減少したと報

告された。海外で実施された 18 歳以上の固形悪性腫瘍患者、造血器腫瘍患者および、腎移植施行者を対

象とした第 III 相試験（それぞれ、Zoster-028、Zoster-039 および、Zoster-041）では、gE および VZV 特異
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的 CD4 陽性 T 細胞数や細胞性免疫応答、抗 gE 抗体価の上昇が認められた。ZOSTER-002 試験の日本人

部分集団についても同様に細胞性、液性免疫応答の上昇が認められた。 

 

② 疾病抑制効果 

米国における 60歳以上の 38,546人を対象に行った ZOSTAVAX®の帯状疱疹発症予防効果を調べるため

のプラセボ対照、無作為化二重盲検群間比較試験の報告では、接種後 3.12 年間のサーベイランスにおい

て帯状疱疹発症が 51.3%減少、PHN 発症が 66.5%減少、疾病負荷が 61.1%減少した 136。米国および欧州

における 50～59 歳の 22,439 人を対象とした別のプラセボ対照、無作為化二重盲検群間比較研究の報告で

は、帯状疱疹発症阻止効果は 69.8%であった 137。ワクチン効果を年齢別に解析すると、帯状疱疹の発症

阻止効果は、60 歳代被接種者の方が 70 歳代以上より高かった。一方で PHN 発症阻止効果、及び疾病負

荷については両年齢間に違いはなかった 136。わが国における50歳以上の1,175人を対象にした試験では、

乾燥弱毒生水痘ワクチン 1 回接種後の帯状疱疹および PHN 予防効果が報告された 145。接種後 3.36 年間

のサーベイランスにおいて帯状疱疹および PHN のワクチン効果はそれぞれ、27.8%および 73.8%であっ

た。 

乾燥組換え帯状疱疹ワクチンの有効性評価が報告されている。日本を含む 18 か国で実施された乾燥組

換え帯状疱疹ワクチンの第Ⅲ相臨床試験のうち、50 歳以上を対象としたプラセボ対照無作為化二重盲検

群間比較試験の報告（ZOE-50）140では、15,411 人を対象として（観察期間中央値 3.2 年）有効性が評価

され、対象者全体における帯状疱疹予防効果は 97.2%（95％CI: 93.7～99.0%）、年齢群別には 50～59 歳、

60～69 歳、70歳以上でそれぞれ 96.6%（95％CI: 89.6～99.3%）、97.4%（95％CI: 90.1～99.7%）、97.9%（95％

CI: 87.9～100.0%）との結果であった。また、70歳以上を対象としたプラセボ対照無作為化二重盲検群間

比較試験の報告（ZOE-70）146では、13,900 人を対象に（観察期間中央値 3.7 年）有効性が評価され、帯

状疱疹予防効果 89.8%（95％CI: 84.2～93.7%）、年齢群別には、70～79歳で 90.0%（95％CI: 83.5～94.4%）、

80 歳以上群は 89.1%（95％CI: 74.6～96.2%）であった。さらに、ZOE-70 と ZOE-50 の 70 歳以上の参加者

を合わせた 16,596 人を対象としたプール解析では、帯状疱疹予防効果 91.3%（95％CI: 86.8～94.5%）に

加えて、PHN 予防効果が 88.8%（95％CI: 68.7～97.1%）と報告された。なお、50 歳以上、50～59 歳、60

～69歳、70～79歳、80歳以上の PHN 予防効果は、各々91.2%（95％CI: 75.9～97.7%）、100.0%（95％CI: 

40.8～100.0%）、100.0%（95％CI: −442.9～100.0%）、 93.0%（95％CI: 72.4～99.2%）、71.2%（95％CI: −51.6

～97.1%）であった 146。これらの第Ⅲ相臨床試験の日本人対象者におけるサブグループ解析でも帯状疱疹

予防効果、PHN 予防効果ともにグローバル試験と同様の高い有効性が示された 147。 

Su らにより米国における 50 歳以上を対象にした後方視的研究が行われ、電子健康記録 Kaiser 

Permanente Hawaii（KPH、11,864 名）148および OptumLabs Data Warehouse（OLDW、173,745 名）149をベ

ースにした解析によると、乾燥組換え帯状疱疹ワクチン 2回接種者の帯状疱疹に対するワクチン効果は、

KPH および OLDWでそれぞれ 83.5% および 85.5%であった。Izurietaらによる 65 歳以上を対象にした調

査では、2回接種における帯状疱疹および PHN に対する有効性は 70.1%、76.0%であり、Sun らの報告よ

りも有効性が低い結果となった 150。これは、Izurieta らの調査は対象者年齢が 65 歳以上であること、免

疫機能が低下している者も対象に含まれているなどの要因が考えられる。PHN の予防効果は 65歳以上で

76.0%であった 150。 
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③ 持続性 

ZOSTAVAX®接種後の発症阻止効果の持続性が調べられている。接種後 4～7 年間では帯状疱疹発症と

PHN 発症が、それぞれ 39.6%、60.1%減少し、疾病による死亡や損失した生活の質を示す疾病負荷は 50.1%

減少することが明らかにされた。また、接種後 7～11年間では、帯状疱疹発症と PHN 発症が、それぞれ

21.1%、35.4%減少し、疾病負荷が 37.3%減少したと報告されている 151 152。さらに、60 歳以上の 176,078

人を対象とした研究では、ワクチン接種後 1 年以内の帯状疱疹発症阻止効果はワクチン非接種者と比較

して 68.7%減少したが、接種 8年目ではその効果は 4.2%に低下した 153。 

一方で、上述の乾燥組換え帯状疱疹ワクチンの第 III 相臨床試験（ZOE-50, ZOE-70）のフォローアップ

調査（ZOE-LTFU）によると 154、期間別の帯状疱疹予防効果（2回目接種後 1か月以内に帯状疱疹を発症

したケースを除く）は、1年目 97.7%（95％CI: 93.1～99.5％）、2年目 92.7%（95％CI: 86.2～96.6%）、3 年

目 92.4%（95％CI: 85.0～96.6％）、4 年目 89.8%（95％CI: 80.3～95.2％）と算出された。4 年以上継続して

追跡がなされ、2回目接種後の追跡期間 8年、9年および、10年におけるワクチン効果は、それぞれ≥83.3%、 

72.7% および、73.2%であった。さらに、接種 10 年後においても高いレベルでの anti-gE 抗体や gE に対

する CD４陽性細胞も確認された。 

 

（５）安全性の観点（副反応の頻度、重篤な副反応等） 

Ⅰ 乾燥弱毒生水痘ワクチン 

① 接種に係る安全性 

1）国内臨床治験 155-157 

乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」®の帯状疱疹に対する予防効果及び安全性の評価を目的に、50 歳以上

の健康成人 259 人に対して国内臨床試験が実施された（阪大微研乾燥弱毒生水痘ワクチン国内臨床試験：

CTD5.3.5.2-1：BKHZ1試験）。接種から 6～8週後までに発現した有害事象の発現割合は 56.0%（145/259人）

に認められた 157。このうち、2%以上に認められた有害事象及び副反応発現の割合を示す（表 8）157。 

 

表 8 2%以上に認められた有害事象及び副反応（安全性解析対象集団）（文献 157 より引用） 

N: 解析対象数、n: 発現例数 

国内臨床試験において、1回接種 259人中 131人（50.6%）に認められた副反応は、表 8に示した症状に

事象名 N=259 

有害事象 副反応 

n % n % 

 

 

 

注射部位 

注射部位紅斑 114 44.0 114 44.0 

注射部位そう痒感 71 27.4 71 27.4 

注射部位熱感 48 18.5 48 18.5 

注射部位腫脹 44 17.0 44 17.0 

注射部位疼痛 38 14.7 38 14.7 

注射部位硬結 35 13.5 35 13.5 

注射部位以外 鼻咽頭炎 9 3.5 0 0.0 
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加えて、倦怠感 4人（1.5%） 、発疹 4人（1.5%）であった 155。重篤な有害事象（喘息）が 1人で認められ

たが、治験薬との因果関係は否定された 156。1%未満と非常に稀ではあるが、関節痛、筋骨格痛、動悸、疼

痛が報告された（表 9）。 

 

表 9 帯状疱疹予防を目的とした乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」®を 50 歳以上の健康成人を対象と

した臨床試験における副反応発現割合（国内臨床治験）（n=259） 

 5%以上 1～5%未満 1%未満 

局所症状 （注射部位） 発赤、そう痒感、 熱感、

腫脹、 疼痛、硬結 

― 

 

― 

皮膚 ― 発疹 紅斑、そう痒 

筋・骨格系 ― ― 関節痛、筋骨格痛 

その他 ― 倦怠感 動悸、疼痛 

 

なお、乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」®及び ZOSTAVAX ®の添付文書によると、帯状疱疹予防に乾

燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」®を接種する場合（水痘予防を目的として使用する場合を除く）、明ら

かに免疫機能に異常のある疾患を有する人（先天性および後天性免疫不全状態の人：急性および慢性白血

病、リンパ腫、骨髄やリンパ系に影響を与えるその他疾患、HIV 感染または AIDS による免疫抑制状態、

細胞性免疫不全など）および薬剤などによる治療を受けており、明らかに免疫抑制状態である人は接種不

適当者である 158-160。 

 

2）海外での状況 

帯状疱疹ワクチンを製造販売承認に導いた海外の第Ⅲ相臨床試験は 2 つあり、一つはアメリカで行わ

れた 60 歳以上の健康な成人を対象とした帯状疱疹ワクチンの大規模研究（The Shingles Prevention Study；

SPS）136 と、北米と欧州で行われた 50～59 歳を対象とした無作為化二重盲検プラセボ対照比較研究 

（Zostvax Efficacy and Safety Trial；ZEST）137である。SPS では、ワクチン関連の重篤な有害事象はプラセ

ボ群と比較し有意な差はなかった 136。SPS 参加者の一部を対象とした有害事象の調査では、帯状疱疹ワ

クチンによる全身反応は 6.3%、局所反応は 48.3%に認められた（表 10）136。 

 

 

 

 

表 10. 帯状疱疹ワクチン接種 42日後までの有害事象（文献 136より翻訳） 

  
ワクチン群 

人（%） 

プラセボ群 

人（%） 

リスク差 

（%） 
95%CI  

  19,270 (100) 19,276 (100)     

 
ワクチン関連の重篤

な有害事象 
2 (<0.1) 3 (<0.1)     
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ZEST では、ワクチン群ではなんらかの有害事象が 72.8%に認められ、局所反応が認められたのは 63.9%

（このうち重度の局所反応は 0.7%）であった（表 11）。また、最も多く認められた全身反応は頭痛であ

り、ワクチン群とプラセボ群で、それぞれ 9.4%と 8.2%で認められたが、ワクチンに関連していたと考え

られるものはそれぞれ約 3%と 2%であった。頭痛を除外すると、ワクチン群とプラセボ群でワクチン関

連全身反応に有意差は認められなかった（リスク差 1.17 95%CI: -0.0～2.4）137。接種から 42日と 6か月

以内の重篤な有害事象の発生にも差は見られなかった 137。 

 

表 11 50～59歳を対象とした帯状疱疹ワクチン接種 42日後までの有害事象（文献 137より翻訳） 

 ワクチン群 

人（%） 

プラセボ群 

人（%） 

リスク差 

（%） 
95%CI 

対象者 11,094 (100) 11,116 (100)    

1つ以上の有害事象 8,080 (72.8) 4,613 (41.5) 31.3 30.1, 32.6 

  局所反応 7,089 (63.9) 1596 (14.4) 49.5 48.4, 50.6 

  全身反応 3,932 (35.4) 3,722 (33.5) 2.0 0.7, 3.2 

ワクチンに関連有害事象 7,213 (65.0) 1,988 (17.9) 47.1 46.0, 48.3 

局所反応 7,089 (63.9) 1,596 (14.4) 49.5 48.4, 50.0 

全身反応 746 (6.7) 526 (4.7) 2 1.4, 2.6 

重篤な有害事象 69 (0.6) 61 (0.5) 0.1 -0.1, 0.3 

ワクチン関連 1＊ (0.0) 0 (0.0) 0.0 0, 0.1 

死亡＊＊ 1 (0.0) 3 (0.0) 0.0 0 0 

＊ワクチン接種 15分後のアナフィラキシー反応 

＊＊死亡者は全員ワクチン関連ではないと判断された 

 

2010 年から 2022 年までに順次更新が行われた、健康な成人（平均年齢 60 歳）を対象とした弱毒生帯

  
ワクチン群 

人（%） 

プラセボ群 

人（%） 

リスク差 

（%） 
95%CI  

有害事象調査         

対象者 3,345 (100) 3,271 (100)     

 接種による全身反応 209 (6.3) 160 (4.9) 1.4 0.3, 2.5 p<0.05 

 接種部位の局所反応 1,604 (48.3) 539 (16.6) 31.7 28.3, 32.6 p<0.05 

 発赤 1,188 (35.8) 227 (7.0) 28.8 26.9, 30.6 p<0.05 

 疼痛 1,147 (34.5) 278 (8.5) 26.0 24.1,  27.9 p<0.05 

 腫脹 871 (26.2) 147 (4.5) 21.7 20.1, 23.4 p<0.05 

 掻痒感 237 (7.1) 33 (1.0) 6.1 5.2, 7.1 p<0.05 

 熱感 57 (1.7) 11 (0.3) 1.4 0.9, 1.9 p<0.05 

 血腫 53 (1.6) 46 (1.4) 0.2 -0.4, 0.8  

 発疹 10 (0.3) 3 (0.1) 0.2 0.0, 0.5  
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状疱疹ワクチンの安全性についての無作為抽出比較試験を集めたコクランレビューによると 、中等度の

エビデンスで、接種の有効性が確立されたとしている。安全性については、軽度または中等度までの局所

の有害事象が認められるが、全身の有害事象はほぼなかった 161-163。 

 

全世界で 3千万回以上の弱毒生帯状疱疹ワクチン（ZOSTAVAX™; Merck & Co., Inc., Kenilworth, NJ, USA）

が接種された後（製造販売承認後）の、有害事象を集めた安全性データベースに 2006 年から 2016 年の

10 年間に有害事象は、23,556 件（合計 45,898件）報告された。大部分（93%）が重篤でない有害事象で、

接種から 2日後（中央値）の報告が多かった。しかし、野生株による帯状疱疹は、接種から 2週間以内に

認められ、免疫正常者で 1 件、免疫不全者で 4 件あった。播種性帯状疱疹と考えられた有害事象は 18 件

で、そのうち 4件でワクチン由来ウイルスが同定された 164。 

 

米国 Vaccine Adverse Event Reporting System（VAERS）による製造販売承認後調査では、2006 年から 2015

年までの 10 年間に、50歳以上の帯状疱疹ワクチン接種後に、23,092件の有害事象が報告された。重篤な

有害事象は 851件（4%）で、そのうちアナフィラキシーショックが 36 件を占めたが、死亡の報告はなか

った。106 件の眼帯状疱疹のうち 15件が重篤な有害事象と認められた。接種者に接触した 96 人に皮疹を

認め、そのうち 12 人は肺炎や意識障害などを合併して重症で、帯状疱疹様、水痘様疾患が見られた 165。 

米国のワクチン安全データベース（VSD; Vaccine Safety Datalink System）や食品医薬品局（FDA）によ

ると、帯状疱疹ワクチン接種後のギラン・バレー症候群の発生率は 100 万接種に対して 3.3 から 6.3と推

測されているが 166-168、別の VAERS への報告に基づいた分析では、帯状疱疹ワクチン接種が、ギラン・

バレー症候群、多発性硬化症、視神経炎、全身性エリテマトーデス、血小板減少症や血管炎などの重篤な

自己免疫関連疾患を悪化させたり誘発させることはない、と結論付けられた。一方で、帯状疱疹ワクチン

接種者では破傷風トキソイド含有ワクチン接種者と比較して、関節炎、脱毛症の発症がそれぞれ 2.7 倍

（95%CI: 1.7～4.3, p<0.001）、2.2 倍（95%CI: 1.2～4.3, p=0.015）多かったが、それらは生命予後には関わ

っていなかった 169。 

 

  VSD を使用した研究では、60 歳以上の 19 万人の帯状疱疹ワクチン接種者のうち、接種後 1～7 日以

内のアレルギー反応が若干増加するリスクがあることが指摘されたが、接種後 42 日以内の脳梗塞、髄膜

炎、脳炎、ベル麻痺などの重篤な有害事象の増加は見られなかった 170。ニュージーランドの原住民の成

人を対象に実施された自己対照研究によると、ワクチン接種後に脳血管疾患、心筋梗塞、急性心内膜炎、

急性心筋炎、耳性帯状疱疹（ラムゼイ・ハント症候群）の増加は認められなかったとされている 171。 

 

韓国、インド、米国、オーストラリア、ケニアなどにおける多くの調査で、帯状疱疹ワクチン接種によ

る局所反応が報告されたが 136,137,172-182、ワクチン関連の重篤な有害事象はみられなかった 137,169,170,174-

177,179,181-186。2022 年までに実施されたシステマティックレビューおよびレビュー文献や、VAERS の報告

においても、新たな種類の有害事象は報告されていない 187-189。 

 

ワクチン群とプラセボ群の接種部位の水痘様発疹（varicella-like-rash）発生割合は、それぞれ 0.11%と

0.04%であり、ワクチン群でより多くみられた。ただし、発疹部位からは野生株、ワクチン株いずれの VZV
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も検出されなかった。また、60～69 歳 と 70 歳以上の者での局所反応出現率は、それぞれ 56.6%と 39.2%

であった（表 12）172。 

 

表 12. 60～69歳と 70歳以上の帯状疱疹ワクチン接種後の局所反応（文献 172 より翻訳） 

  

  

60～69 歳 

人（%） 

70 歳以上 

人（%） 

リスク差 

（%） 
95%CI  

対象者 1,726  (100) 1,600 (100)      

  局所反応 977 (56.6) 627 (39.2) 16.4 13.1,  19.8 p<0.001 

    発赤 718 (41.6) 479 (29.4) 11.1 8.0,  14.3 p<0.001 

    腫脹 559 (32.4) 312 (19.5) 12.2 9.2,  15.1 p<0.001 

    疼痛 743 (43.0) 404 (25.3) 17.1 13.9,  20.2 p<0.001 

    発疹 12 (0.7) 8 (0.5) 0.2 -0.5,  0.8  

    掻痒感 164 (9.5) 73 (4.6) 4.6 2.9,  6.4 p<0.001 

    血腫 23 (1.3) 30 (1.9) -0.5 -1.5,  0.3  

    腫瘤 22 (1.3) 8 (0.5) 0.8 0.2,  1.6 p<0.05 

    熱感 39 (2.3) 18 (1.1) 1 0.2,  2.0 p<0.05 

    その他 20 (1.2) 13 (0.8) 0.3 -0.4, 1.1  

 

Tseng らは、帯状疱疹ワクチン接種後にワクチン株由来の帯状疱疹を発症した 68 歳女性例を報告した

183。この報告によると患者は比較的軽症で 10 日以内に治癒している 183。これは、1,600 万回以上の帯状

疱疹ワクチンが投与された中で唯一のワクチン株由来の帯状疱疹の症例報告であり、ワクチン株による

帯状疱疹の発症する確率は 0.06/千人・年以下（95%CI 上限）となる。 

Chacón らは、帯状疱疹ワクチン接種 2 週間後に水疱性類天疱瘡を発症した 72 歳男性症例を報告した

190。これは帯状疱疹ワクチン接種後に発症した自己免疫性皮膚疾患として初の報告である。ただし、その

発症機序は解明されていない。 

帯状疱疹ワクチンによる可能性のある重篤な有害事象として、Murray らの研究において接種 5 日後に

ブドウ膜炎を発症した症例と接種 4 日後に坐骨神経痛を発症した 2 症例（それぞれ 1 症例）が、また米

国で実施された SPS 研究において接種 3 日後にリウマチ性多発筋痛症を発症した症例と接種 2 日後に気

管支喘息増悪が認められた症例（それぞれ 1 症例）が報告されている 191。ただし、いずれの研究でも重

篤な有害事象の発症率はプラセボ群と比較し統計学的有意差はなかった 191。 

 

② 帯状疱疹の既往のある者に対する安全性 

帯状疱疹の既往のある 50 歳以上の者に帯状疱疹ワクチンを接種した場合、局所反応発生率はプラセボ

群より多いものの、全身反応発生率は増加せず、重篤な有害事象も認められなかった 186。60 歳以上を対

象とした SPS研究でも、帯状疱疹の既往のある者に接種しても重篤な有害事象は増加せず 192、帯状疱疹

の既往の有無は帯状疱疹ワクチン接種による安全性に影響しなかった。50 歳以上の健常成人を対象とし

た帯状疱疹ワクチンの接種時期の比較研究によると、帯状疱疹罹患後 6～12 か月後に接種した群と 1～5

年後に接種した群で、有害事象の発生に差は認められなかった 193。 
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③ 免疫抑制剤使用中の患者に対する安全性 

一般的に、免疫不全状態にある患者や、免疫抑制剤内服中あるいは生物学的製剤の使用中の生ワクチン

接種は禁忌とされている 2。しかし、炎症性腸疾患（IBD）、関節性リウマチ（RA）、全身性エリテマトー

デス（SLE）など、免疫抑制剤を治療薬とする自己免疫性疾患患者や免疫不全状態の患者において、帯状

疱疹は重症になることも知られており、これらのハイリスク患者の予防戦略の確立は重要である。 

Ohfuji らは、日本の悪性疾患、糖尿病、自己免疫疾患、及び腎疾患などの基礎疾患のある患者は健常者

と比較して、ワクチン接種後の有害事象の発生に差がないことを報告した 194。 

また、Nadius らの報告によると、62 人の血液悪性疾患の患者に ZOSTAVAX ®を投与したが、ワクチン

関連の有害事象は認められなかった 195。Zhang らは、生物学的製剤使用中の自己免疫関連疾患患者に帯

状疱疹ワクチンを接種した場合にも、接種後 42 日以内の帯状疱疹の発症リスクは増加しなかったと報告

している 196。 

一方、Cheetham らは、免疫抑制剤使用中の患者では、ワクチン接種 30日前までに免疫抑制剤を中止し

た患者と比較し、帯状疱疹ワクチン接種後 42 日以内の帯状疱疹の発症リスクが増加する（免疫抑制剤を

中止した患者群とのオッズ比 2.99, 95% CI: 1.58～5.70）と報告した 197。ただし、これはワクチン株由来の

帯状疱疹ではなく、潜伏している野生株の VZV 再活性化の可能性が高いとしている 197。 

Russell らは、副腎皮質ステロイド全身投与 （プレドニゾロン換算 1日 5～20 mg）中の患者に対する帯

状疱疹ワクチン接種による有害事象について調査し、ワクチン接種による重篤な有害事象は増加しなか

ったと報告した 198。この報告では、接種 16日後に眼部帯状疱疹を発症した 1 症例が認められたが、その

病変から PCR 法で野生株 VZV DNA が検出された。 

 

移植後の患者に対する有害事象の報告は、49 歳の腎移植後の女性でアザチオプリン、タクロリムス、

プレドニゾロン、メトホルミンを内服中の患者が報告されている 199。一方、移植後患者に対する弱毒生

帯状疱疹ワクチンの安全性を示す報告もある 200。50 歳以上の幹細胞移植後の患者を対象とした研究では

深刻な有害事象は報告されなかった 201。105 人の末期呼吸器疾患患者に対する肺移植前にワクチンを接

種したが、移植後に感染や拒絶を増やさなかったことが報告されている 202。 

臓器移植または幹細胞移植前後の帯状疱疹ワクチン投与については、現在、50 歳以上で、移植の 4 週

間以上前に投与することが推奨されているが 197,203、移植後にシクロフォスファミド、高用量ステロイド、

生物学的製剤使用中の患者については、ワクチン由来の VZV の活性化リスクが上昇する可能性があり

204,205、接種は推奨されないとしている 203。 

 

弱毒生帯状疱疹ワクチン（ZOSTAVAX ®）は、抗 TNF 薬服用中の IBD 患者において、安全であり 206、

メトトレキセートや低用量ステロイド（＜20 mg/day）との併用でも変わらないことが示された 207,208。カ

ナダの IBD 治療ガイドラインによると、免疫抑制剤を使用していない IBD には推奨されるが、免疫抑制

剤内服中の IBD 患者には推奨されないとされている 209。 

 

50 歳以上の RA 患者で生物学的製剤や、シクロフォスファミド、プレドニゾロンを 1 日 20 mg 以上内

服していないものについては、1.6年（中央値）のフォローアップ期間中にワクチン由来の帯状疱疹の発

症は見られなかった 210。50 歳以上の RA 患者でメトトレキセート内服中またはメトトレキセートとトフ
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ァシチニブ併用中の患者へのワクチン接種において有害事象の発生率に差はなかった 211。しかし、水痘

未罹患の患者において、播種性水痘が１例報告された 212。SLE 患者に対する弱毒生帯状疱疹ワクチンの

安全性の研究は多くないが 213、90 例の SLE 患者をワクチン接種群とプラセボ群に無作為に割り付けた臨

床試験では、接種後、ワクチン由来の VZV の活性化に有意差は見られなかった 213。 

 

HIV 患者のうち CD4 カウントが 200 を超える者 214、慢性腎不全患者 215に対してもおおよその安全性

が示されている。米国では 8 名の妊婦へ弱毒生帯状疱疹ワクチンの接種が報告され（中央年齢 35 歳、範

囲: 30～50 歳）、6 名は第一トリメスター、1名は第三トリメスター、1名は接種時期不明であった。5件

の有害事象が認められ、低血糖（糖尿病患者）、口蓋裂を持つ児の出生、流産 2 件、接種部位の発赤であ

った。4 名には有害事象は認められなかった 165。  

 

④ 接種方法の違いによる安全性 

＜2 回接種法＞ 

弱毒生帯状疱疹ワクチンの 2 回接種については、60 歳以上の成人を対象とした 2 回接種（6 週間隔）

216と、70 歳以上の成人を対象とした 2 回接種（1 か月間隔と 3 か月間隔）217の報告があり、いずれの報

告でも重篤な有害事象の増加は認められなかった。ただし、いずれの研究でも 2 回接種と単回接種によ

る抗体価の上昇は同程度であった。 

＜皮下接種と筋肉内接種＞ 

弱毒生帯状疱疹ワクチンの筋肉内接種による全身反応発生頻度は、皮下接種のそれと同等で、筋肉内接

種による局所反応発生頻度は皮下接種群のそれより少なかったと報告されている（紅斑：15.8%対 52.8%, 

疼痛：25.6%対 39.5%、腫脹：13.6%対 37.3%）218。 

＜他のワクチンとの同時接種＞ 

弱毒生帯状疱疹ワクチンを不活化インフルエンザワクチンと同時接種しても、ワクチン関連の重篤な

有害事象は増加せず、かつ、VZV 抗体価の上昇も認められた 219,220。50～59歳群のほうが 60 歳以上の群

に比較して、局所及び全身の有害事象がやや多かった 220。 23 価肺炎球菌莢膜ポリサッカライドワクチ

ン（Pneumovax®）と同時接種しても、ワクチン関連の重篤な有害事象、局所反応は増加しなかった。ただ

し、この同時接種の場合の VZV 抗体価の上昇は同時接種しなかった場合のそれよりも低かった 221。 

 

Ⅱ 乾燥組換え帯状疱疹ワクチン 

① 接種に係る安全性 

高齢者における乾燥組換え帯状疱疹ワクチン接種 140（海外 2015） 

Lal らにより、50歳以上を対象とした組換え帯状疱疹ワクチン（HZ/su, GlaxoSmithKline Biologicals）の

有効性及び安全性が報告された。組入基準として、帯状疱疹の罹患歴、水痘または帯状疱疹ワクチンの接

種歴、免疫抑制状態のないこととされた。2010年 8 月 2日から 2011年 6月 21 日までに登録された 18 か

国の参加者 15,411 例に対して、無作為化プラセボ対照試験が行われた。参加者にはワクチン又はプラセ

ボ（0.9%食塩液）が 2 か月間隔で２回、0.5 mL を筋肉注射が行われた。 

安全性評価のためのサブグループ（ワクチン群；4,460 例、プラセボ群；4,466 例）に対する安全性評価

について表 13 に記載した。ワクチン接種後 7 日以内の有害事象はワクチン群の 84.4%、プラセボ群の
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37.8%で報告された。多くは軽度から中等度であったがワクチン群の 17.0%、プラセボ群の 3.2%で日常生

活に支障を来たすグレード 3 の症状が報告された。これらの症状の多くは、ワクチン接種群の 81.5%（グ

レード 3 は 9.5%）とプラセボ群の 11.9%（グレード 3 は 0.4%）に発現した特定の注射部位の反応及び、

ワクチン接種群の 66.1%（グレード 3 は 11.4%）とプラセボ群の 29.5%（グレード 3は 2.4%）に発現した

全身反応であった。疼痛は接種部位反応では最も多く、ワクチン群の 79.1%、プラセボ群の 11.2%で報告

された。筋肉痛は全身反応で最も多く、ワクチン群の 46.3%、プラセボ群の 12.1%で報告された。反応は

一過性であり、特定の有害事象では持続期間の中央値は 1～3 日間であった。グレード 3 の反応における

持続期間の中央値は、すべての全身反応と疼痛では 1 日間、発赤と腫脹は 2 日間であった。接種回数ご

との頻度は同程度であったが、グレード 3 の特定の全身反応は、初回接種（5.9%；95%CI: 5.2～6.6）と比

較して 2 回目接種後（8.5%；95%CI: 7.7～9.4）の方が頻度は高かった。接種 30 日以内に 231 件の重篤な

有害事象が報告され（ワクチン群；103 件、プラセボ群；128 件）、全参加者では 7,698 例中 87例（1.1%）、

7,713 例中 97 例（1.3%）であった。 

これらの事象のうち、治験責任者が接種と関連すると判断した重篤な有害事象は 4 例（ワクチン群 1

例、プラセボ群 3例）であり、失神を伴う低血圧、単神経炎、感覚神経障害、筋骨格系の胸痛であった。

平均追跡期間の 3.5年後までの重篤な有害事象は、ワクチン群 689例（9.0%）、プラセボ群 686 例（8.9%）

と同程度であり、頻度が高い事象は心筋梗塞と心不全であった。ワクチン群 78例（1.0%）とプラセボ群

97 例（1.3%）では、免疫介在疾患の総数や種類は同様であった。死亡は 341 例でワクチン群 167 例（2.2%）、

プラセボ群 174例（2.3%）であった。 

 

表 13. プラセボ群とワクチン群における有害事象 

有害事象 ワクチン群 プラセボ群 

 参加人数 %（95% CI） 参加人数 %（95% CI） 

安全性評価サブグループ 4,460  4,466  

接種 30 日以内     

有害事象報告（特定*のもの以外） 1308 29.3 (28.0-30.7) 1,226 27.5 (26.1-28.8) 

上記のうち Grade3 208 4.7 (4.1-5.3) 151 3.4 (2.9-4.0) 

接種 7 日以内     

 全ての有害事象 3,765 84.4 (83.3–85.5) 1,689 37.8 (36.4–39.3) 

上記のうち Grade3 の有害事象 760 17.0 (15.9–18.2) 145 3.2 (2.7–3.8) 

上記のうち Grade3 の有害事象（接種に関連） 694 15.6 (14.5–16.7) 83 1.9 (1.5–2.3) 

 特定の有害事象（接種部位）* 3,571/4,382 81.5 (80.3–82.6) 522/4,377 11.9 (11.0–12.9) 

 疼痛* 3,464/4,382 79.1 (77.8–80.2) 490/4,377 11.2 (10.3–12.2) 

 発赤* 1,664/4,382 38.0 (36.5–39.4) 59/4,377 1.3 (1.0–1.7) 

 腫脹* 1,153/4,382 26.3 (25.0–27.6) 46/4,377 1.1 (0.8–1.4) 

Grade3 の特定の有害事象（接種部位）† 417/4,382 9.5 (8.7–10.4) 16/4,377 0.4 (0.2–0.6) 

特定の有害事象（全身反応）** 2,894/4,375 66.1 (64.7–67.6) 1,293/4,378 29.5 (28.2–30.9) 

 筋肉痛** 2,025/4,375 46.3 (44.8–47.8) 530/4,378 12.1 (11.2–13.1) 

 倦怠感** 2,008/4,375 45.9 (44.4–47.4) 728/4,378 16.6 (15.5–17.8) 

 頭痛** 1,716/4,375 39.2 (37.8–40.7) 700/4,378 16.0 (14.9–17.1) 

 悪寒** 1,232/4,375 28.2 (26.8–29.5) 259/4,378 5.9 (5.2–6.7) 

 発熱** 939/4,375 21.5 (20.3–22.7) 132/4,378 3.0 (2.5–3.6) 

 消化器障害** 788/4,375 18.0 (16.9–19.2) 387/4,378 8.8 (8.0–9.7) 
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Grade3 の特定の有害事象（全身反応）** 498/4,375 11.4 (10.5–12.4) 106/4,378 2.4 (2.0–2.9) 

全参加者 7,698  7,713  

全研究期間     

 重篤な有害事象‡ 689 9.0 (8.3–9.6) 686 8.9 (8.3–9.6) 

 免疫介在疾患 78 1.0 (0.8–1.3) 97 1.3 (1.0–1.5) 

 死亡 167 2.2 (1.9–2.5) 174 2.3 (1.9–2.6) 

接種 30 日以内     

重篤な有害事象‡ 87 1.1 (0.9–1.4) 97 1.3 (1.0–1.5) 

重篤な有害事象（接種に関連） 1 0.0 (0.0–0.1) 3 0.0 (0.0–0.1) 

 死亡 8 0.1 (0.0–0.2) 7 0.1 (0.0–0.2) 

†注射部位の発赤および腫脹における Grade は、直径 20mm 未満は 0、20mm 以上 50mm 未満を 1、50mm 以上 100mm 未満を 2、100mm 以上を 3 とした。体温は 37.5℃未

満を 0、37.5～38.0℃を 1 とした、39.0℃以上を 3 とした。(口腔内での測定を推奨)その他の症状は、0：なし、1：耐えられる、2：日常の活動に影響する、3：日常の活動

を妨げるとされた。 

‡重篤な有害事象は、死亡に至ったもの、生命を脅かすもの、入院を要するまたは入院の延長を要したもの、障害または能力喪失に至ったものとした。 

 

70 歳以上の成人に対する乾燥組換え帯状疱疹ワクチン 146（海外、2016） 

Cunningham らにより、18 か国の 70 歳以上の成人 13,900 例を対象とした組換え帯状疱疹ワクチン

（HZ/su；GSK Vaccine）の第Ⅲ相無作為化プラセボ対照比較試験が報告された。組入基準として、帯状疱

疹の罹患歴、水痘または帯状疱疹ワクチン、免疫抑制状態にないこととされた。参加者にはワクチン群又

はプラセボ群（0.9%食塩液）が 2 か月間隔で 2 回、0.5 mL を筋肉注射が行われた。 

安全性評価のためのサブグループ 1,025 例（ワクチン群；512 例、プラセボ群；513 例）に対する安全

性評価について表 14 に記載した。接種 7 日以内に発生した特定の反応はワクチン群の 79.0%、プラセボ

群の 29.5%に認められた。接種部位の特定の反応（疼痛、発赤、腫脹）はワクチン群の 74.1%、プラセボ

群の 9.9%に認められ、ほとんどが軽度から中等度であった。グレード 3 の接種部位の反応はワクチン群

の 8.5%、プラセボ群の 0.2%に認められた。特定の全身反応（倦怠感、筋肉痛、頭痛、悪寒、発熱、消化

器障害）はワクチン群の 53%、プラセボ群の 25.1%に発現した（グレード 3 の反応はそれぞれ 6.0%と 2.0%

に報告された）。最も多い接種部位反応は疼痛（ワクチン群の 68.7%）、全身反応は倦怠感（ワクチン群の

32.9%）であった。これらの反応は一過性であり、持続期間の中央値は接種部位の反応で 2～3日、全身反

応で 1～2日、グレード 3の反応は 1～2日であった。反応の頻度及び重症度は、2 回目の投与後に上昇は

見られなかった。80歳以上の参加者では、70～79歳の参加者と比較して特定の反応の頻度は低い傾向が

見られた。 

本試験の平均追跡期間は 4 年間であり、重篤な有害事象や免疫介在疾患の発生頻度は両群で同等であ

った。全参加者において重篤な有害事象はワクチン群の 16.6%、プラセボ群の 17.5%に出現した。免疫介

在疾患は、ワクチン群の 1.3%、プラセボ群の 1.4%であった。治験責任者が本試験に関連するとした重篤

な有害事象は、ワクチン群で 12 例（0.2%）、プラセボ群で 8 例（0.1%）であった。死亡はワクチン群で

426 例（6.1%）、プラセボ群で 459 例（6.6%）に発生した。ワクチン群の死亡例のうち１例は、治験責任

者により本研究の介入に関連したものと考えられた。症例は 90 歳で血小板減少症の既往があり、初回接

種 75日後に急性骨髄性白血病と診断され、2 回目の接種を受けることなく接種 97 日後に好中球減少性敗

血症で死亡した。 
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表 14. プラセボ群とワクチン群における有害事象 

有害事象 ワクチン群 プラセボ群 

 症例数/合計 %（95% CI） 症例数/合計 %（95% CI） 

安全性評価サブグループ（接種 7 日以内）     

 全ての有害事象 399/505 79.0 (75.2–82.5) 149/505 29.5 (25.6–33.7) 

 Grade3 の有害事象 60/505 11.9 (9.2–15.0) 10/505 2.0 (1.0–3.6) 

 接種部位の反応 374/505 74.1 (70.0–77.8) 50/505 9.9 (7.4–12.8) 

  疼痛 347/505 68.7 (64.5–72.7) 43/505 8.5 (6.2–11.3) 

  発赤 198/505 39.2 (34.9–43.6) 5/505 1.0 (0.3–2.3) 

  腫脹 114/505 22.6 (19.0–26.5) 2/505 0.4 (0.0–1.4) 

 Grade3 の接種部位の反応† 43/505 8.5 (6.2–11.3) 1/505 0.2 (0.0–1.1) 

 全身反応 267/504 53.0 (48.5–57.4) 127/505 25.1 (21.4–29.2) 

  倦怠感 166/504 32.9 (28.8–37.2) 77/505 15.2 (12.2–18.7) 

  筋肉痛 157/504 31.2 (27.1–35.4) 41/505 8.1 (5.9–10.9) 

  頭痛 124/504 24.6 (20.9–28.6) 55/505 10.9 (8.3–13.9) 

  悪寒 75/504 14.9 (11.9–18.3) 22/505 4.4 (2.7–6.5) 

  発熱 62/504 12.3 (9.6–15.5) 13/505 2.6 (1.4–4.4) 

  消化器障害 55/504 10.9 (8.3–14.0) 40/505 7.9 (5.7–10.6) 

Grade3 の全身反応 30/504 6.0 (4.1–8.4) 10/505 2.0 (1.0–3.6) 

研究期間中の全参加者     

 重篤な有害事象‡ 1153/6,950 16.6 (15.7–17.5) 1214/6,950 17.5 (16.6–18.4) 

重篤な有害事象（接種に関連§） 12/6,950 0.2 (0.1–0.3) 8/6,950 0.1 (0.0–0.2) 

 免疫介在疾患 92/6,950 1.3 (1.1–1.6) 97/6,950 1.4 (1.1–1.7) 

 死亡 426/6,950 6.1 (5.6–6.7) 459/6,950 6.6 (6.0–7.2) 

†注射部位の発赤および腫脹における Grade は、直径 20mm 未満は 0、20mm 以上 50mm 未満を 1、50mm 以上 100mm 未満を 2、100mm 以上を 3 とした。体温は 37.5℃未

満を 0、37.5～38.0℃を 1 とした、39.0℃以上を 3 とした。（口腔内での測定を推奨）その他の症状は、0：なし、1：耐えられる、2：日常の活動に影響する、3：日常の活

動を妨げるとされた。 

‡重篤な有害事象は、死亡に至ったもの、生命を脅かすもの、入院を要するまたは入院の延長を要したもの、障害または能力喪失に至ったものとした。 

§治験責任者が試験介入に関連するとされた有害事象は、ワクチン群ではリンパ節炎、心筋梗塞、潰瘍性大腸炎、急性膵炎、接種部位の紅斑、疼痛、悪寒、発熱、アレル

ギー性肉芽種性血管炎、細菌性関節炎、丹毒、帯状疱疹、湿疹、好中球減少性敗血症、急性骨髄性白血病、プラセボ群では、リウマチ性多発筋痛症、胃腺癌、脳梗塞、

脳血管障害、ギラン・バレー症候群、意識障害、失神、糸球体腎炎であった。参加者には、複数の症状に罹患した者もいた。 

 

組換え帯状疱疹ワクチンの日本人における 50歳以上及び 70歳以上の有効性、安全性及び免疫原性 147（国

内、2018年） 

前述の研究 140 146に日本から参加した 10 施設で登録された日本人集団のサブ解析が報告された。安全

性については、組み入れの際に年齢層を考慮した上で無作為に選択された日本人副反応部分集団 373 例

（ワクチン群 186 例、プラセボ群 187 例）を対象に解析された（表 15）。ワクチン群で最も頻度の高い局

所性特定有害事象は注射部位疼痛（89.2%）、全身性特定有害事象は倦怠感（5.4%）であった。副反応は年

齢にかかわらず一過性であり、持続期間の中央値は局所性特定有害事象で 3～4日、全身性特定有害事象

で 1～3 日、グレード 3 の特定有害事象で 1～2.5日であった。局所性特定有害事象の頻度及び重症度は 70
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歳以上と 70 歳未満で同程度であり、全身性特定有害事象は 70 歳以上では 70 歳未満に比べて頻度が低か

った。 

重篤な副反応及び免疫介在疾患は 2 つの研究に日本で組み入れられた全被験者である 1,088 例が評価

対象となった。ワクチン接種後 4.2年間の追跡期間中、重篤な有害事象はワクチン群の 15.1%、プラセボ

群の 13.4%で、免疫介在疾患は ワクチン群の 1.7%、プラセボ群の 2.2%で発症し両群で同程度であった。

治験責任者よりワクチンと関連ありと判断された重篤な有害事象はなかった。本追跡期間中に両群合わ

せて 54 例（5.0%）の参加者が死亡したが、ワクチンと関連ありと判断された死亡例はなかった。 

 

表 15. プラセボ群とワクチン群における有害事象 

有害事象 ワクチン群（N=186） プラセボ群（N＝187） 

 
 症例数/合計 %（95% CI） 症例数/合計 %（95% CI） 

安全性評価サブグループ（接種 7 日以内）     

接種部位の反応     

 疼痛     

  全ての有害事象 166 89.2 (83.9-93.3) 31 16.6 (11.6-22.7) 

  Grade3 の有害事象† 7 3.8 (1.5-7.6) 0 0.0 (0.0-2.0) 

 発赤     

  全ての有害事象 140 75.3 (68.4-81.3) 10 5.3 (2.6-9.6) 

  Grade3 の有害事象† 34 18.3 (13.0-24.6) 0 0.0 (0.0-2.0) 

 腫脹     

  全ての有害事象 120 64.5 (57.2-71.4) 5 2.7 (0.9-6.1) 

  Grade3 の有害事象† 14 7.5 (4.2-12.3) 0 0.0 (0.0-2.0) 

全身反応     

 倦怠感     

  全ての有害事象 100 53.8 (46.3-61.1) 23 12.3 (8.0-17.9) 

  Grade3 の有害事象† 10 5.4 (2.6-9.7) 0 0.0 (0.0-2.0) 

  ワクチンに関連あり 93 50.0 (42.6-57.4) 19 10.2 (6.2-15.4) 

 消化器障害     

 全ての有害事象 40 21.5 (15.8-28.1) 13 7.0 (3.8-11.6) 

  Grade3 の有害事象† 2 1.1 (0.1-3.8) 0 0.0 (0.0-2.0) 

  ワクチンに関連あり 34 18.3 (13.0-24.6) 5 2.7 (0.9-6.1) 

 頭痛     

  全ての有害事象 82 44.1 (36.8-51.5) 15 8.0 (4.8-12.9) 

  Grade3 の有害事象† 4 2.2 (0.6-5.4) 0 0.0 (0.0-2.0) 

ワクチンに関連あり 77 41.4 (34.2-48.8) 9 4.8 (2.2-8.9) 

筋肉痛     

  全ての有害事象 109 58.6 (51.2-65.8) 23 12.3 (8.0-17.9) 

  Grade3 の有害事象† 6 3.2 (1.2-6.9) 0 0.0 (0.0-2.0) 

  ワクチンに関連あり 100 53.8 (46.3-61.1) 17 9.1 (5.4-14.2) 

悪寒     

  全ての有害事象 63 33.9 (27.1-41.2) 6 3.2 (1.2-6.9) 

  Grade3 の有害事象† 7 3.8 (1.5-7.6) 0 0.0 (0.0-2.0) 

ワクチンに関連あり  59 31.7 (25.1-38.9) 3 1.6 (0.3-4.6) 

発熱     

  全ての有害事象 47 25.3 (19.2-32.1) 3 1.6 (0.3-4.6) 

  Grade3 の有害事象† 0 0.0 (0.0-2.0) 0 0.0 (0.0-2.0) 
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  ワクチンに関連あり 45 24.2 (18.2-31.0) 2 1.1 (0.1-3.8) 

†注射部位の発赤及び腫脹は、患部が 100mm 以上であればグレード３とした。発熱は体温 37.５度以上とし、39 度以上（口腔内温）であればグレ

ード３とした。その他の症状はすべて、日常生活を妨げる場合にグレード３とした。 

 

前述の 2 つの研究 140,146において、接種後に長期間追跡を行った研究が Boutry により報告 222された。

2019 年 6 月 30 日をデータロックとした接種後 5.1 から 7.1 年の追跡期間において中間解析が施行され、

安全性評価では、ワクチン接種と関連がある死亡または重篤な有害事象はなかった。接種後 6 年 4 か月

の時点で 88 歳の参加者が帯状疱疹を発症し、帯状疱疹後神経痛を合併した（55 日で治癒）。接種後 7 年

3 か月の時点で、80歳の参加者が播種性帯状疱疹を発症した（40日で治癒）。また、その後、2021 年 8 月

19 日をデータロックとした接種後 5.6 年から 9.6 年の追跡期間における中間解析 154が施行され、ワクチ

ン接種と関連があるとされた死亡または重篤な有害事象はなかった。初回の中間解析 222 以降、3 例にお

いて帯状疱疹に関連する合併症が報告された。うち 2 例は診断時が 78 歳と 80 歳であり、接種後 9 年以

上経過後に帯状疱疹後神経痛を発症し、本解析のデータロック時点で疼痛は改善していた。3 例目は 81

歳の参加例の播種性帯状疱疹であり、接種後 9 年以内で発症し、本解析のデータロック時点で改善を認

めた。  

米国の予防接種後の有害事象報告システムである Vaccine Adverse Event Reporting System（VAERS）に

おける報告 223では、2017年 10月から 2018年 6 月の期間に乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）接

種後の報告が 4,381 件（10 万接種あたり 136 件）され、重篤な報告は 130 件（3.0%、10 万接種あたり 4

件）であった。女性が 2,870 例（65.5%）で 4,176 例（95.1%）が単独接種とされた。報告された症状は発

熱が最も多く（1,034 例、23.6%）、その他は悪寒、頭痛、倦怠感、筋肉痛、接種部位反応が報告された。

死亡は７例報告された。乾燥組換え帯状疱疹ワクチン後の有害事象において、安全性シグナルに該当する

ものはなかった。 

Goud らにより接種後のギラン・バレー症候群（GBS）の報告 224がされた。保険データベースを用い、

65 歳以上を対象としたコホート研究では乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）接種後 42日の期間に

おいて、GBS のリスクがわずかに上昇することが示された。Nelson らによる米国の VSD（Vaccine Safety 

Datalink）の報告 225では、50 歳以上の成人に対して急性心筋梗塞、脳卒中、上室頻拍、リウマチ性多発筋

痛症、ベル麻痺、視神経炎、虚血性視神経炎、巨細胞動脈炎、アナフィラキシー、GBS を乾燥組換え帯状

疱疹ワクチンについてモニターしたところ、これらの疾患においてはリスクの上昇は見られなかった。ベ

ル麻痺と GBS については、初期には安全性のシグナルが検出されたが時間の経過とともに減少が認めら

れた。 

Godeauxらにより、帯状疱疹の既往のある 96 例に対する乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）にお

ける安全性が報告された 226。局所の疼痛は 73.7%に報告された。重篤な有害事象は 5件（3例）で報告され

たが、全てにおいて改善を認め、研究責任者によりワクチン接種に関連すると判断された症例はなかった。 

また、Grupping らの報告 227では、弱毒生水痘ワクチンの接種歴がある者への乾燥組換え帯状疱疹ワク

チン（Shingrix®）の接種について報告された。5 年以上前に水痘生ワクチンを接種した 65 歳以上の症例

215 例と、年齢や性別等でマッチさせた接種歴のない症例 215例に対して 1か月の間隔で乾燥組換え帯状

疱疹ワクチンを接種した。ワクチン接種に関連したとされる重篤な有害事象はなく、死亡例も報告されな

かった。 
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② 免疫抑制状態にある者に対する安全性 

乾燥組換え帯状疱疹ワクチンは、2023 年 6 月に、帯状疱疹に罹患するリスクが高いと考えられる 18歳

以上の者への接種対象者の拡大が承認された。 

Bastidas らより、自家造血幹細胞移植患者に対する乾燥組換え帯状疱疹ワクチンについて報告された 228。

18 歳以上で過去 50 日から 70 日以内に自家造血幹細胞移植を受けた患者に対し、ワクチン群とプラセボ

群を一対一に割り付けた無作為化観察者盲検プラセボ対照比較試験が日本を含む 28 か国、167 施設で

2012 年 6月 13日から 2017 年 2月 1日に行われた。ワクチンまたはプラセボの接種は、1回目接種から 1

～2 か月後に 1回、計 2回筋肉内接種が行われた。接種 7日以内に生じた特定の接種部位反応（疼痛、発

赤、腫脹）及び一般的な症状（倦怠感、発熱、消化器障害、頭痛、筋肉痛、悪寒）は、ワクチン群で 90%

とプラセボ群（53%）と比較して多く、接種部位反応はワクチン接種群のワクチン群 901 例の 86%、プラ

セボ群 892例の 10%で認められた。グレード 3 の接種部位反応はそれぞれ 14%と 0%であった。疼痛は最

も多い接種部位反応であり、ワクチン群の 84%（グレード 3、11%）、プラセボ群の 9%（グレード 3、0%）

であった。接種 7日以内の一般的な症状はワクチン群の 75%（グレード 3、13%）、プラセボ群の 51%（グ

レード 3、6%）に報告された。接種後の症状の発生率は、1回目と 2回目で同程度であった（接種部位反

応；1 回目接種後 79%、2 回目接種後 78%、一般的な症状；一回目接種後 59%、2 回目接種後 66%）。し

かし、注射部位の発赤や腫脹、頭痛、悪寒、発熱など一部においては 2回目接種後の方が頻度高かった。

いずれも一過性であり、持続期間の中央値は 3 日（グレード 3、2日）であった。接種 30日以内の重篤な

有害事象はワクチン群とプラセボ群ともに 7%、接種 1 年以内の追跡期間中にはそれぞれ 28%、26％に認

められ、最も頻度の多かった重篤な有害事象は新生物であった。接種に関連すると考えられる重篤な有害

事象は、ワクチン群で 3例、5件（好中球減少症、免疫性血小板減少性紫斑病、皮膚血管炎、関節痛、心

房細動）、プラセボ群で 4 例、4 件（便秘、帯状疱疹、播種性皮膚帯状疱疹、皮膚発疹）が報告された。

致命的な有害な有害事象は全期間中に 242 例（ワクチン群 118例、プラセボ群 124 例）で発生し、主に再

発性の悪性腫瘍や帯状疱疹に関連しない感染症であった。最終ワクチン接種 1 年以内にワクチン群 13 例

とプラセボ群 8例で免疫介在性疾患が報告され、多く報告された事象は乾癬（ワクチン群で 2事象）、間

接性肺炎（プラセボ群で 2 事象）であった。全期間中で悪性腫瘍の再発がワクチン群で 26%、プラセボ

群で 27%に認められた。 

Dagnew らにより、造血器腫瘍患者に対する乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）について報告さ

れた 229。18 歳以上の造血器腫瘍患者で、接種時に 12 か月以上の余命が見込まれ、免疫抑制を生じるが

ん治療を受けているまたは終了したばかりの者を対象とし、ワクチン群とプラセボ群に一対一に割り付

けた無作為化観察者盲検プラセボ対照比較試験が 21 か国の 77 施設で施行された。ワクチンまたはプラ

セボの接種は、1 回目接種から 1～2 か月後に 1 回、計 2 回筋肉内接種が行われた。特定の接種部位反応

（疼痛、発赤、腫脹）はワクチン群の 278 例のうち 233 例（83.8%、グレード 3 は 37 例）とプラセボ群

274 例のうち 48 例（17.5%、グレード 3 はなし）報告された。接種部位反応のうち疼痛が最も多くワクチ

ン群で 221例（79.5%、グレード 3は 29例）、プラセボ群で 45 例（16.4%、グレード 3はなし）が報告さ

れた。全ての接種部位反応の持続期間の中央値はワクチン群で 3 日以内、プラセボ群で 4 日以内であっ

た。特定の全身症状（37.5 度以上の発熱、頭痛、倦怠感、消化器障害）として多かったのは倦怠感であり

ワクチン群で 162 例（58.3%、グレード 3 は 23 例）、プラセボ群で 102 例（37.2%、グレード 3 は 10 例）

であった。全ての全身部位反応の持続期間の中央値はワクチン群で 3.5 日以内、プラセボ群で 6 日以内で
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あった。全期間中で重篤な有害事象はワクチン群では 283例のうち 66例（23.3%)、プラセボ群では 279例

のうち 82 例（29.4%）であり、同等であった。両群で頻度の高い有害事象は MedDRA の Preferred Term で

は発熱性好中球減少症（ワクチン群で 14 例；4.9%、プラセボ群で 11 例；3.9%）と肺炎（両群で 11 例；

3.9%）であり、重篤な有害事象のクラスターは確認されなかった。致命的な重篤な有害事象はワクチン群

283例で 29例（10.2%）、プラセボ群 279例で 37例（13.3%）であった。免疫介在性疾患の報告はワクチン

群 283例のうち 3例（1.1%、自己免疫性汎血球減少症、痛風、結節性紅斑）、プラセボ群 279例のうち 2例

（0.7%、自己免疫性溶血性貧血、ギラン・バレー症候群）で報告された。また、原病の造血器疾患の再発ま

たは進行（疾患関連事象）はワクチン群で 45例（15.9%）、プラセボ群で 58例（20.8%）に報告された。 

Vink らにより、化学療法中の患者に対する乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）接種について報

告された 230。一つ以上の固形腫瘍が診断され、細胞毒性化学療法または免疫抑制療法が行われている、

または予定されている 18歳以上の患者を対象とし、ワクチン群とプラセボ群に一対一に割り付けた無作

為化観察者盲検プラセボ対照比較試験が 2013 年 3 月から 2016 年 5 月に 6 か国で行われた。ワクチンま

たはプラセボの接種は、1 回目接種から 1～2 か月後に 1 回、計 2 回筋肉内接種が行われた。少なくとも

一つの特定の接種部位の反応はワクチン群で 94 例（83.9%、グレード 3 は 13 例）、プラセボ群では 7 例

（6.4%、グレード 3 は報告なし）であった。接種部位の疼痛が最も多く、プラセボ群で 90 例（80.4%）、

プラセボ群で 7 例（6.4%）に報告された。少なくとも一つの特定の全身症状が報告されたのはワクチン

群で 91 例（81.3%、グレード 3は 25例）、プラセボ群で 73 例（66.4%、グレード 3 は 17例）が報告され、

倦怠感と筋肉痛が多く報告された。症状はいずれも軽度から中等度で一過性であり、持続期間の中央値は

4 日以内であった。重篤な有害事象の頻度は、全期間を通じて各群で同等であった。もっとも頻度が高い

重篤な有害事象は感染症、悪性新生物、好中球減少症であった。致命的な重篤な有害事象はワクチン群で

12 例（10.3%）、プラセボ群で 11 例（9.6%）に発生し、新生物（良性、悪性含む）、感染症であり、いず

れも治験責任者より接種との因果関係はないと考えられた。免疫介在性疾患は、自己免疫性甲状腺炎がプ

ラセボ群の１例で報告された。 

Vink らより、腎移植患者に対する乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）について報告された 231。

本研究は、接種 4～18 か月前に ABO 適合腎移植を受け、接種前 3か月間において拒絶反応が認められな

い 18歳以上の患者を対象とし、ワクチン群とプラセボ群に一対一に割り付けた無作為化観察者盲検プラ

セボ対照比較試験が 2014 年 3 月から 2017 年 4 月に 9 か国で行われた。ワクチンまたはプラセボの接種

は、1 回目接種から 1～2 か月後に 1 回、計 2 回筋肉内接種が行われた。接種 7 日以内において、接種部

位の疼痛は特定の局所反応の中で最も多くワクチン群の 114 例（87.0%）とプラセボ群の 11 例（8.3%）

で報告された。全身反応では、筋肉痛がワクチン群で 65 例（49.6%）、プラセボ群で 31 例（23.5%）、発

熱がワクチン群で 21 例（16%）、プラセボ群で 5例（3.8）に報告された。重篤な有害事象はワクチン群で

26 例（19.7%）、プラセボ群の 33 例（25.0%）で報告され、このうち 3 つの事象（発熱性好中球減少症、

粘膜炎症、バーキットリンパ腫）が接種との因果関係があるとされプラセボ群の１例より報告された。死

亡例はワクチン群で 1 例（化膿性髄膜炎）とプラセボ群で 1 例（静脈血栓症と心筋梗塞を合併した冠動

脈疾患）の各群で１例ずつ報告されており治験責任者の判断により接種との因果関係はないとされた。 

Dagnew らによる報告 232では、前述の 2 つの無作為化プラセボ対照比較試験 140,146の参加者のうち、基

礎疾患として乾癬、脊椎関節症、関節リウマチ等の免疫介在性疾患と診断された症例（ワクチン群 983 例

とプラセボ群 960 例）について解析が行われ、重篤な有害事象はワクチン群で 144 例（14.6%）、プラセ
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ボ群で 112 例（11.7%）、死亡はワクチン群で 50例（5.1%）、プラセボ群で 63 例（6.6%）と各群で同等と

報告された。Stevens 233らにより、関節リウマチまたは全身性リウマチ疾患患者 403 例を対象に乾燥組換

え帯状疱疹ワクチンを接種した報告では、27 例（6.7%）に再燃が認められたがいずれも軽度で自然軽快

しており、治療の変更を必要とせず、すべての有害事象は軽度とされた。また、日本国内からの伊藤らの

報告 234では、リウマチ性疾患患者 67 例に対する乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）が接種され、

比較的安全であり、疾患活動性の悪化は認めらなかったとされた。 

Janus kinase（JAK）阻害薬投与中の患者に対する安全性の方向について 3 つの報告を記載する。Källmark

らにより、JAK 阻害薬投与中の患者に対する乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）接種について報告

された 235。本研究では、関節リウマチ 3か月以上 JAK 阻害薬を投与されている患者（患者群 91例）と、

対照としてリウマチ関節ではない健康成人（コントロール群 51例）が対象に 2か月以内の間隔で計 2回、

ワクチンの筋肉内接種が行われた。患者群の 92%とコントロール群の 94%で少なくとも一つの有害事象

が報告され両群ともに接種部位反応、続いて発熱、頭痛が多く報告された。関節痛は患者群で多く報告さ

れた。研究者らは、ほとんどが軽度から中等度とし、入院治療を要する有害事象は報告されなかった。患

者群の 3 例が有害事象により 2回目のワクチン接種を拒否しており、1 例は発熱、頭痛、倦怠感、消化器

症状、発疹（帯状疱疹ではない）により、1 例は接種した腕の疼痛と腫脹、関節痛、全身の疼痛により、

また 1 例は悪寒、倦怠感と治療効果不十分による JAK 阻害薬による治療中止により試験を中止した。患

者群の 6 例（6.5%）がワクチン接種後に関節リウマチの疾患活動性が上昇した（初回接種後が 2 例、2回

接種後が 3 例、1 回及び 2 回接種後が 1例）。Venerito らによる報告 236では、JAK 阻害薬または生物学的

製剤の治療をされている 52 例に対し乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）の接種が行われ、研究期

間中に重篤な有害事象の報告はされなかった。Esteban-Vazquezらの報告 237では、JAK 阻害薬による治療

をされている免疫性炎症性疾患の患者 49 例に対して乾燥組換え帯状疱疹ワクチンが接種され、重篤な有

害事象は局所反応において 1 例報告されたが、全身反応では報告されなかった。 

Khan らの報告 238では、米国の退役軍人健康管理システムにおいて後方視的な検討が行われた。基礎疾

患として炎症性腸疾患（IBD）があり、乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）を接種した 1,677例と、

接種をしていない 1,677例の 2群間において、再燃の頻度に差は見られなかった。また、Satyam239らによ

り、IBD の 67 症例（潰瘍性大腸炎；28 例、クローン病；39 例）に対する乾燥組換え帯状疱疹ワクチン

（Shingrix®）の接種が報告され、局所の有害事象は 74.6%に、全身の有害事象は 56.7%に報告され、1 例

で IBD の再燃が認められた。 

また、Berkowitz らによる報告 240では、ヒト免疫不全ウイルス（Human immunodeficiency virus：HIV）

に感染した症例を対象とした乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）接種について第Ⅰ/Ⅱa相多施設共

同観察者盲検ランダム化プラセボ対照比較試験が実施された。18 歳以上で診断から 1 年以上、2 種類の

ART（antiretroviral therapy）が行われ、CD4＋T 細胞が 50 cells/ mm3以上、HIV RNA が 40 コピー/mL 未満

である症例に対し、ワクチン（74 例）またはプラセボ（49 例）が 0、2、6か月で接種された。接種後の

局所及び全身反応はワクチン群に多く報告された。ワクチン接種に関連した重篤な有害事象、死亡、新規

の免疫介在性炎症性疾患の報告はなく、HIV RNA 数や CD4＋T 細胞への影響も認められなかった。 

Hirzel らの報告では、50歳以上の片肺または両肺の移植患者 50例に対し、2～6 か月の間隔で 2 回の乾

燥組換え帯状疱疹ワクチン（Shingrix®）が接種された。局所反応は 83%で報告されたが、接種と関連する

とされる重篤な有害事象はみられなかった。 
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（６）医療経済学的な観点 

1. わが国における先行研究 

わが国における帯状疱疹に対するワクチン接種の費用対効果に関する文献は、2024 年 4 月時点で Pub

Ｍedに 4件が収載されていた。 

Hoshi SL et al.（2017）241は、（1）65～84歳、（2）70～84歳、（3）75～84 歳、（4）80～84 歳の年齢層を

対象に乾燥弱毒生水痘ワクチン（以下、生ワクチン）１回接種を実施する場合について、社会の立場から

増分費用効果比（ICER）を算出した。ワクチンの接種費用は 10,000円とし、割引率は費用・効果ともに

年率 3%とした。マルコフモデルにおける健康状態は、帯状疱疹関連疾患なし、急性帯状疱疹後回復、帯

状疱疹後神経痛（PHN）後回復、帯状疱疹/PHN 後、一般死亡とした。ICER はすべての年齢層について

500 万円/QALY を下回り、中でも 65～84 歳の ICER は 2,812,000円と最も低かった。 

Hoshi SL et al.（2019）242は、生ワクチン 1 回接種と乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（以下、組換えワク

チン）2 回接種について、Hoshi SL et al.（2017）241 と同じ年齢層を対象に同様のマルコフモデルを用い

て、支払者の立場から ICER を算出した。ワクチンの接種費用は生ワクチン 1 回接種 8,000円、組換えワ

クチン 2 回接種 30,000円とし、割引率は費用・効果ともに年率 3%とした。組換えワクチンの効果は ZOE-

50 試験（NCT01165177）および ZOE-70 試験（NCT01165229）の 4 年間のデータを用いている。生ワクチ

ン 1 回接種の ICER は 2,633,587 円（80～84歳）から 3,434,267 円（65～84歳）であった。 また、組換え

ワクチン 2回接種では 5,262,227 円（80～84歳）から 6,278,557 円（65～84歳）であった。 

Shiragami M et al.（2019）243は、65 歳以上を対象として組換えワクチンを 2回接種する場合の費用対効

果を推計した。ベースケース解析では、ワクチンの接種率は 40%、2 回目の接種率は 95%と仮定した。ワ

クチンの費用は 1回 12,000 円、手技料は 1回 3,170円、これらに消費税 8%を加算した。費用と効果は年

率 2%で割り引き、ICER を支払者の立場と社会の立場から算出した。組換えワクチンの効果は ZOE-50試

験（NCT01165177）および ZOE-70 試験（NCT01165229）の 4年間のデータを用いている。組換えワクチ

ン接種により、非接種と比較して、65 歳以上の 100 万人あたり 48,943例の帯状疱疹症例および 12,136 例

の PHN 症例が予防され、ICER は支払者の視点からは約 432 万円/QALY、社会的視点からは 404 万円

/QALY と推計された。感度分析ではほとんどの場合に 500 万円/QALY を下回った。なお、本研究は企業

の資金提供によるものである。 

Teng L et al.（2022）244は、65歳の日本人集団を対象に、組換えワクチン 2回接種の費用対効果の推計

を行った。分析方法は Shiragami M et al.（2019）243と基本的に同様であるが、ワクチンの価格を 33,000 円

に更新するとともに、8年間の長期成績（中間 ZOE-LTFU；NCT02723773）に基づいて、年齢層別のワク

チン有効性と減弱率を更新した。1 回目の接種率は 40%、2 回目の接種遵守率は 95%と仮定した。費用と

効果は毎年 2%で割り引かれ、ICER は支払者の立場と社会の立場から算出された。社会的観点では、帯

状疱疹に罹患することによる生産性損失、または帯状疱疹に罹患することによる生産性損失とワクチン

接種に要する時間を考慮した。基本分析は 65 歳の者であるが、50 歳、60 歳、70 歳、80 歳、50 歳以上、

65 歳以上の集団を対象としたシナリオ解析を行った。組換えワクチンはワクチンを接種しない場合と比

較して、65 歳 100 万人あたり 71,423 例の帯状疱疹患者と 15,858 例の PHN を予防すると推定された。

ICER は、支払者の立場から 4,205,515 円であり、感度分析では、ワクチン効果の減弱、帯状疱疹患者が

PHN を発症する割合、帯状疱疹発症率に関する仮定に最も影響を受けた。社会の立場からは、ICER は

3,854,192 円（帯状疱疹罹患による生産性損失のみ）、4,622,212 円（帯状疱疹罹患による生産性損失とワク
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チン接種に要する時間）であった。なお、本研究も企業の資金提供によるものである。 

 

2. 令和 6年度厚生労働科学研究費補助金における分析 

今回、年齢層ごとに 2 つのワクチンの費用対効果を比較する必要があることから、先行研究を参考に、

令和 6年度厚生労働科学研究費補助金（池田班）において新たに費用効果分析を行った。Teng et al. 244お

よび Shiragami et al. 243のマルコフモデルをベースに、帯状疱疹ワクチンの自然史モデルを再構築した。

モデル内には、「帯状疱疹の発症」「PHN の発症」「PHN 以外の合併症の発症」「帯状疱疹死亡」を組み込

んで評価した。 

構築したモデルを用いて、 

i) ワクチン非接種 

ii) 生ワクチン（乾燥弱毒生水痘ワクチン「ビケン」®）接種 

iii) 組換えワクチン（Shingrix®）接種 

の 3 つの戦略の比較を行った。 

 

 分析に用いた主なパラメータを表 16に示す。  

減衰も含めたワクチン効果は、生ワクチンは Izurieta et al. 245 の米国メディケア加入者におけるコホー

ト研究のデータ、組換えワクチンは Boutry et al. 222の臨床試験データなどを組み込んだ。生ワクチンのワ

クチン効果は、帯状疱疹発症予防効果と PHN 発症予防効果を区別して算出しており、帯状疱疹発症予防

効果は、初年度 38%から 7 年目で 17%まで減衰し、それ以降はゼロとなると仮定した。一方で PHN は、

Izurieta et al. 245の論文から「帯状疱疹既発症者に対する PHN 発症予防効果」を推計すると、分析期間内

での数値の揺れが大きくなる（初年度 50%、接種 2 年目以降に効果が 25%程度にまで減衰したのち、4～

5 年目付近で再び 50%程度に戻る）。そのため、生ワクチンの PHN 発症予防効果について 4通りのシナリ

オを設定し、シナリオごとに分析を実施した。生ワクチンにとっては、シナリオ 1 が最も有利な仮定で、

次いでシナリオ 2・基本分析と続き、シナリオ 3が最も不利な仮定となる。 

基本分析 「PHN 発症予防効果は初年度は 50%, 2～7 年目 25%に減衰」 

シナリオ 1 「PHN 発症予防効果は初年度から 7 年目まで 50%を維持」 

シナリオ 2 「PHN 発症予防効果は Izurieta et al. 245の論文通りの数値で推移」 

シナリオ 3 「PHN 発症予防効果はゼロ」 

 

なお、Izurieta et al. 245の論文はワクチン効果をハザード比で計算しているため、分析の際にはリスク比

に変換したうえでモデルに組み込んだ。 

 組換えワクチンのワクチン効果は、既存研究（Teng et al. 244, Curran et al. 246)と同様に、長期のワクチン

効果の臨床試験結果を援用し、初年度から線形に低下していく設定を組み込んだ。接種時年齢 50～69歳

では初年度 98.9%・その後年率 1.5%で減衰、70 歳以上では初年度 95.4%・その後年率 2.3%で減衰とした。 

 帯状疱疹および PHN・その他の合併症の罹患率は、Takao et al. 5 の SHEZ スタディの罹患率データと

Shiragami et al. 243の推計データを用いた。50 歳以上の帯状疱疹の罹患率として、1,000 人年あたり 9.2 人

～12.9人の数値を組み込んでいる。罹患率に関するシナリオ分析として、Shiraki et al.（2019）247の宮崎

スタディにおける帯状疱疹の罹患率（1,000PY あたり 6.65-10.45, ベースケースの SHEZ スタディの数値
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よりも 20%程度低下）を組み込んだ分析も実施した。 

罹患時の QOL の低下は、PHN 合併の有無ごとに区分した Mizukami et al. 248・Imafuku et al. 249の年代別

データを用いた。PHN 合併なしの場合の損失は 0.014-0.017QALY、合併ありの場合は 0.118-0.179QALY で

あった。シナリオ分析として、Hoshi et al.（2017）241 の生ワクチンの費用対効果評価論文中と、同じく

Hoshi et al.（2019）242の組換えワクチンも含めた費用対効果評価論文での QOL 低下の数値を組み込んだ

分析も実施した。Hoshi et al.（2017）241 の数値では、PHN 合併なしが 0.0452-0.0456QALY、合併ありが

0.21-0.24QALY で、いずれもベースの数値よりも大きい。Hoshi et al.（2019）242の数値は PHN 合併なしが

0.009-0.0160QALY、合併ありが 0.12-0.23QALY で、ベースの数値との差はやや縮小している。 

 ワクチン費用は、東京都のデータをもとに生ワクチン 10,000 円（接種回数 1 回）・組換えワクチン 40,000

円（接種回数 2 回）とした。ここでのワクチン費用は、ワクチンそのもののコストと接種費用（手技料

等）を合算したものである。帯状疱疹罹患後の医療費は、Shiragami et al. 243・Teng et al. 244のデータをも

とに、合併症なしが 37,494 円・PHN 合併が 123,852円・PHN 以外の合併症併発例が 70,941円とした。な

お、今回の分析では保健医療費支払者の立場として、ワクチン接種費用及び医療費を自己負担割合にかか

わらず 100%分析に組み込んでいる。B 類定期接種の場合、接種費用のうち国の負担割合は原則 3 割で、

自治体負担分を含めても接種費用の負担割合（3割+自治体負担分）よりも医療費の負担割合（7割～9割）

が大きくなる。双方を 100%組み込む分析は、実質的に接種費用を 100%負担する設定となるため、国の

立場からは予防接種にとってやや保守的な分析になる。 

 

 分析は、特定の年齢集団に接種したケース（50歳から 5 歳刻みで 80 歳まで）と、人口分布を考慮しつ

つある年齢以上の全ての集団（「50 歳以上全員」「55 歳以上全員」…「70歳以上全員」まで）に接種した

ケースの二つのシナリオで行った。なお、後者のシナリオでの人口分布には、2023 年 10月 1日現在の年

齢別人口推計の数値を用いた（概数で、50 歳以上 6,166 万人・60 歳以上 4,373 万人・70 歳以上 2,889 万

人となる）。 

 

 基本分析の結果を表 17A に、シナリオ分析の結果を表 17B～表 17H に示す。基本分析では、生ワクチ

ンの PHN 予防効果を 1年目 50%・2～7 年目は 25%と設定している。 

 ICER は、「生ワクチン vs 非接種（A とおく）」「組換えワクチン vs 非接種（B とおく）」「組換えワク

チン vs 生ワクチン（C とおく）」の 3 通りを計算した。どの分析でも、費用・QALY 減少を阻止する効

果ともに組換えワクチン＞生ワクチン＞非接種の関係が成立している。この場合、A と B の大小関係に

よって、ICER の評価法が変化する。 

 A<B（非接種に対する ICER で、生ワクチン＜組換えワクチン）の場合は、生ワクチンの費用対効果は

A の数値（vs 非接種)で、組換えワクチンの費用対効果は C の数値（vs 生ワクチン)で評価する。 

 A>B（非接種に対する ICER で、生ワクチン＞組換えワクチン）の場合、生ワクチンは費用対効果のう

えでは選択肢から除外される。組換えワクチンの費用対効果は、生ワクチンが除外されるため、B の数値

（vs 非接種)で評価される。表中で太字で示した部分が、該当するケースである。 

 表の各行に色をつけたセル（B もしくは C）が、組換えワクチンの費用対効果の数値として各行で参照

すべき ICER の数値である。色をつけたセルの数値が 500（もしくは 600）より小さければ組換えワクチ

ンが費用対効果に優れ、大きければ比較対照（B ならば生ワクチン、C ならば非接種）が費用対効果に優
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れると判断される。 

 

 費用対効果の基準値を 1QALY あたり 500 万円および 600 万円に設定した場合、全てのシナリオ・全て

の年齢階層において、A（生ワクチンの ICER）と色つきセル（B または C, 組換えワクチンの ICER）の

少なくとも一方は基準値を下回った。すなわち、ワクチン接種自体は、（非接種と比較して）常に費用対

効果に優れる結果になった。表の右側に、各行で基準値 500万円・600 万円それぞれのケースでどちらの

ワクチンが優れているかを示した。 

 年齢を固定した分析では、50歳から 65 歳までは組換えワクチンが、75歳と 80 歳では生ワクチンのワ

クチンが費用対効果の点で最も優れる介入となった。70 歳では、生ワクチンの PHN 効果のシナリオによ

って、組換えワクチンが優れる場合と生ワクチンが優れる場合とが混在する結果となった。 

 一定の年齢以上の全員に接種するシナリオでは、50 歳以上全員・55 歳以上全員・60 歳以上全員の 3 つ

のパターンでは組換えワクチンがおおむね優れる結果となった（55 歳以上全員のケースでは、組換えワ

クチンの ICER が 500万円～600 万円に近接した値となる）。 

 65 歳以上全員接種ではシナリオによって、生ワクチンが優れる場合と組換えワクチンが優れる場合と

が混在し、70歳以上全員接種のシナリオでは生ワクチンが費用対効果の点で優れる結果となった。 

 QOL 低下のデータとして Hoshi et al.（2017）241や Hoshi et al.（2019）242のデータを用いた場合（表 17E、

17F）、全体的に組換えワクチンが費用対効果に優れる結果になるケースが増加した。 

 

 罹患率に関するシナリオ分析として、Shiraki et al.（2019）247の宮崎スタディにおける帯状疱疹の罹患

率 (1,000PY あたり 6.65-10.45, ベースケースの SHEZ スタディ 5の数値よりも 20%程度低下)を組み込ん

だ場合 (表 17G)、双方のワクチンともに費用対効果が若干悪化したが、全体の傾向はおおむね共通であ

った。 

 

 今回の分析には、種々の限界点がある。 

 まず罹患率のデータについて、ベースケースで用いた SHEZ スタディのデータは 2008～2009 年からの

3年間の追跡調査に基づくもので、開始から15年が経過した現在とは状況が異なっている可能性がある。

もっとも、シナリオ分析で用いた Shiraki et al.（2019）247の研究では経年的な罹患率の上昇傾向が見られ

る。罹患率が漸増する状況下で、過去の SHEZ スタディの数値を「そのまま」用いることは、現状の罹患

率よりも低めの推計になり、ワクチンの費用対効果については控えめな推計となる（組換えワクチンと生

ワクチン相互の比較に関しては、費用・効果ともにより高い組換えワクチンにとって不利・生ワクチンに

とって有利な推計となる）。また、双方ともに国内の研究である SHEZ スタディと宮崎スタディのうち、

相対的に罹患率の高い SHEZ スタディをベースケースに選択したことはむしろ接種に対して有利な推計

になりうるが、研究自体の質と、先行研究で基本データとして使用されていることを考慮した結果であ

る。 

 あわせてワクチンの有効性について、i）生ワクチンの有効性への年齢の影響、 ii）組換えワクチンに

ついて、帯状疱疹発症者に対する PHN 発症予防の「上乗せ効果」の二点は、十分なデータが得られなか

ったことから分析には含めていない。これらの要素は、生ワクチンにとって有利（組換えワクチンには不

利）な推計となり、追加的なデータの収集が必要である。  
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 なお、Hoshi et al.（2019）242では生ワクチンの効果について 60代・70代・80 代以上で傾斜をつけた数

値を用いており、このデータを用いた結果は表 17H に示している。ただし、「年代別の傾斜」よりも「生

ワクチンの効果そのものの改善（Izurieta et al. 245の 1 年目のワクチン効果は 37%、Hoshi et al.（2019）242

は 64～70%）」の影響が大きく、むしろ生ワクチンの費用対効果が改善する結果となっている。 

 

表 16 分析に用いたパラメータ一覧  

 

帯状疱疹の罹患率 (1,000 人年あたり,年代別) 9.2 - 12.9 

帯状疱疹後神経痛 PHN の合併割合 (帯状疱疹発症者あたり, 年代別) 14.6% - 32.9% 

PHN 以外の合併症の割合 (帯状疱疹発症者あたり, 年代別) 5.1% - 10.6% 

帯状疱疹罹患後の死亡確率 (年代別) 0.0007% - 1.0% 

  

ワクチン効果 (生ワクチン, 帯状疱疹の発症予防効果) 初年度 38% - 7 年目 17%, 8 年目以降ゼロ 

ワクチン効果 

 (生ワクチン, 帯状疱疹発症から PHN の上乗せ発症予防効果) 
4 つのシナリオを設定して分析* 

ワクチン効果 (組換えワクチン, 帯状疱疹の発症予防効果,  

接種年齢 69 歳以下) 
初年度 98.9%, 毎年 1.5%線形に減少 

ワクチン効果 (組換えワクチン, 帯状疱疹の発症予防効果,  

接種年齢 70 歳以上) 
初年度 95.4%, 毎年 2.3%線形に減少 

*「7 年目まで 50%」「初年度 50%, 2-7 年目 25%」 

「論文通りの数値」「効果ゼロ」の 4 シナリオを考慮 

 

  

帯状疱疹罹患の QALY 損失 (Mizukami et al.) 0.014 - 0.017 QALY 

帯状疱疹罹患の QALY 損失 (Hoshi et al.) 
0.0452 - 0.0456 QALY (2017) 

0.0090 - 0.0163Q ALY (2019) 

PHN 合併の QALY 損失 (Mizukami et al.) 0.118 - 0.179 QALY 

PHN 合併の QALY 損失 (Hoshi et al. 2017) 
0.21 - 0.24 QALY (2017) 

0.12 - 0.23 QALY (2019) 

  

帯状疱疹（合併症なし）の医療費 37,494 円 

PHN 合併例の医療費 123,852 円 

PHN 以外の合併症併発例の医療費 70,941 円 
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表 17A 基本分析の結果 

（生ワクチンの PHN 予防効果を初年度 50%・2～７年目まで 25％と設定） 

    単位：万円/QALY 

 

 生ワクチン 

対 

非接種 

（A） 

組換えワクチン 

対 

非接種 

（B） 

組換えワクチン 

対 

生ワクチン 

（C） 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 500 万) 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 600 万) 

特定の年齢層に接種した場合の費用対効果 

50 歳 256.50 322.27 361.78 組換え 組換え 

55 歳 242.06 265.32 276.54 組換え 組換え 

60 歳 284.41 202.45 180.73 組換え 組換え 

65 歳 348.46 256.41 231.73 組換え 組換え 

70 歳 355.46 493.46 572.96 生 組換え 

75 歳 344.74 568.06 728.55 生 生 

80 歳 319.67 566.07 752.36 生 生 

一定年齢「以上」の集団全員に接種した場合の費用対効果 

50 歳

以上 

537.69 417.03 384.91 組換え 組換え 

55 歳

以上 

192.55 354.88 510.79 生 組換え 

60 歳

以上 

605.18 463.67 428.36 組換え 組換え 

65 歳

以上 

295.28 461.81 572.24 生 組換え 

70 歳

以上 

299.96 695.19 1,230.13 生 生 

 

*各行について、生ワクチンの費用対効果は A 列の数値を参照する。組換えワクチンの費用対効果は、B

列または C 列のうち、色がついている方の数値を参照する。後者の「組換えワクチンの費用対効果」の

数値が 500もしくは 600を下回っている場合は、組換えワクチンが費用対効果に優れる。そうでない場

合(上回った場合)は、生ワクチンが費用対効果に優れる（詳細は本文参照）。  



55 

 

表 17B シナリオ分析の結果 

（シナリオ１：生ワクチンの PHN 予防効果を初年度から７年目まで 50％と設定）  

単位：万円/QALY 

 

 生ワクチン 

対 

非接種 

（A） 

組換えワクチン 

対 

非接種 

（B） 

組換えワクチン 

対 

生ワクチン 

（C） 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 500 万) 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 600 万) 

特定の年齢層に接種した場合の費用対効果 

50 歳 243.52 322.27 372.66 組換え 組換え 

55 歳 229.65 265.32 283.58 組換え 組換え 

60 歳 266.91 202.45 184.24 組換え 組換え 

65 歳 312.92 256.41 239.41 組換え 組換え 

70 歳 304.72 493.46 627.75 生 生 

75 歳 282.70 568.06 847.17 生 生 

80 歳 258.39 566.07 892.96 生 生 

一定年齢「以上」の集団全員に接種した場合の費用対効果 

50 歳

以上 

449.16 417.03 406.52 組換え 組換え 

55 歳

以上 

176.40 354.88 550.87 生 組換え 

60 歳

以上 

475.75 463.67 459.68 組換え 組換え 

65 歳

以上 

254.76 461.81 631.49 生 生 

70 歳

以上 

256.48 695.19 1,528.14 生 生 
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表 17C シナリオ分析の結果 

（シナリオ２：生ワクチンの PHN 予防効果を Izurieta et al. 245の論文通りに設定） 

単位：万円/QALY 

 

 生ワクチン 

対 

非接種 

（A） 

組換えワクチン 

対 

非接種 

（B） 

組換えワクチン 

対 

生ワクチン 

（C） 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 500 万) 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 600 万) 

特定の年齢層に接種した場合の費用対効果 

50 歳 250.74 322.27 366.44 組換え 組換え 

55 歳 236.37 265.32 279.67 組換え 組換え 

60 歳 276.66 202.45 182.23 組換え 組換え 

65 歳 328.43 256.41 235.84 組換え 組換え 

70 歳 332.39 493.46 595.03 生 組換え 

75 歳 314.75 568.06 777.01 生 生 

80 歳 294.03 566.07 799.92 生 生 

一定年齢「以上」の集団全員に接種した場合の費用対効果 

50 歳

以上 

496.49 417.03 393.86 組換え 組換え 

55 歳

以上 

185.82 354.88 526.18 生 組換え 

60 歳

以上 

545.61 463.67 440.64 組換え 組換え 

65 歳

以上 

277.51 461.81 595.17 生 組換え 

70 歳

以上 

281.07 695.19 1,335.47 生 生 
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表 17D シナリオ分析の結果 

（シナリオ３：生ワクチンの PHN 予防効果を追加効果なしと仮定）  

単位：万円/QALY 

 

 生ワクチン 

対 

非接種 

（A） 

組換えワクチン 

対 

非接種 

（B） 

組換えワクチン 

対 

生ワクチン 

（C） 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 500 万) 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 600 万) 

特定の年齢層に接種した場合の費用対効果 

50 歳 274.50 322.27 368.72 組換え 組換え 

55 歳 259.07 265.32 268.11 組換え 組換え 

60 歳 309.70 202.45 176.37 組換え 組換え 

65 歳 398.90 256.41 223.28 組換え 組換え 

70 歳 437.13 493.46 518.29 生 組換え 

75 歳 448.15 568.06 627.86 生 生 

80 歳 442.14 566.07 625.51 生 生 

一定年齢「以上」の集団全員に接種した場合の費用対効果 

50 歳

以上 

703.47 417.03 360.54 組換え 組換え 

55 歳

以上 

215.26 354.88 468.91 組換え 組換え 

60 歳

以上 

875.54 463.67 395.53 組換え 組換え 

65 歳

以上 

360.59 461.81 513.15 生 組換え 

70 歳

以上 

377.49 695.19 979.68 生 生 
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表 17E シナリオ分析の結果 

（Hoshi et al.（2017）の QOL 値を使用, 生ワクチンの PHN 予防効果は 1 年目 50%, 2～7 年目 25%） 

単位：万円/QALY 

 

 生ワクチン 

対 

非接種 

（A） 

組換えワクチン 

対 

非接種 

（B） 

組換えワクチン 

対 

生ワクチン 

（C） 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 500 万) 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 600 万) 

特定の年齢層に接種した場合の費用対効果 

50 歳 350.71  148.61  119.46  組換え 組換え 

55 歳 243.86  172.66  153.79  組換え 組換え 

60 歳 402.29  143.78  113.49  組換え 組換え 

65 歳 314.80  167.27  140.73  組換え 組換え 

70 歳 264.42  219.42  206.91  組換え 組換え 

75 歳 208.41  214.63  216.82  組換え 組換え 

80 歳 246.58  389.72  478.16  組換え 組換え 

一定年齢「以上」の集団全員に接種した場合の費用対効果 

50 歳

以上 

451.20  280.27  245.81  組換え 組換え 

55 歳

以上 

170.04  249.50  300.06  組換え 組換え 

60 歳

以上 

400.10  291.46  266.13  組換え 組換え 

65 歳

以上 

226.86  306.34  347.78  組換え 組換え 

70 歳

以上 

228.11  420.01  579.81  生 組換え 
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表 17F シナリオ分析の結果 

（Hoshi et al.（2019） の QOL 値を使用, 生ワクチンの PHN 予防効果は 1 年目 50%, 2～7年目 25%） 

単位：万円/QALY 

 

 生ワクチン 

対 

非接種 

（A） 

組換えワクチン 

対 

非接種 

（B） 

組換えワクチン 

対 

生ワクチン 

（C） 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 500 万) 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 600 万) 

特定の年齢層に接種した場合の費用対効果 

50 歳 542.96  237.90  192.18  組換え 組換え 

55 歳 324.39  291.14  279.11  組換え 組換え 

60 歳 693.94  208.76  161.79  組換え 組換え 

65 歳 477.30  246.24  206.10  組換え 組換え 

70 歳 394.41  316.94  296.26  組換え 組換え 

75 歳 260.13  274.32  279.49  組換え 組換え 

80 歳 277.74  513.08  702.86  組換え 生 

一定年齢「以上」の集団全員に接種した場合の費用対効果 

50 歳

以上 

752.35 480.26 423.59 組換え 組換え 

55 歳

以上 

199.40 370.81 537.39 生 組換え 

60 歳

以上 

603.36 437.53 399.07 組換え 組換え 

65 歳

以上 

276.50 435.45 541.26 生 組換え 

70 歳

以上 

272.16 622.30 1,075.74 生 生 
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表 17G シナリオ分析の結果 

（Shiraki et al.（2021）の宮崎スタディ帯状疱疹罹患率を使用, 生ワクチンの PHN 予防効果は     

1 年目 50%, 2～7年目 25%） 

   単位：万円/QALY 

 

 生ワクチン 

対 

非接種 

（A） 

組換えワクチン 

対 

非接種 

（B） 

組換えワクチン 

対 

生ワクチン 

（C） 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 500 万) 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 600 万) 

特定の年齢層に接種した場合の費用対効果 

50 歳 236.40  351.46  443.10  組換え 組換え 

55 歳 234.25  265.53  281.35  組換え 組換え 

60 歳 276.25  205.50  185.73  組換え 組換え 

65 歳 333.86  256.39  234.52  組換え 組換え 

70 歳 353.57  474.31  539.86  生 組換え 

75 歳 328.34  579.11  780.07  生 生 

80 歳 294.16  559.68  784.75  生 生 

一定年齢「以上」の集団全員に接種した場合の費用対効果 

50 歳

以上 

471.64 411.14 392.52 組換え 組換え 

55 歳

以上 

191.45 334.35 457.30 組換え 組換え 

60 歳

以上 

639.92 494.41 457.92 組換え 組換え 

65 歳

以上 

305.64 488.72 613.49 生 生 

70 歳

以上 

288.87 655.94 1123.56 生 生 
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表 17H シナリオ分析の結果 

（Hoshi et al.（2019）の年齢別ワクチン効果を使用, 生ワクチンの PHN 予防効果は 1 年目 50%,      

2～7年目 25%） 

単位：万円/QALY 

 

 生ワクチン 

対 

非接種 

（A） 

組換えワクチン 

対 

非接種 

（B） 

組換えワクチン 

対 

生ワクチン 

（C） 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 500 万) 

費用対効果に 

優れるワクチン 

(基準値 600 万) 

特定の年齢層に接種した場合の費用対効果 

50歳 183.24  351.46  542.24  生 組み換え 

55歳 164.53  265.53  346.24  組み換え 組み換え 

60歳 183.64  205.50  215.09  組み換え 組み換え 

65歳 326.20  256.39  238.35  組み換え 組み換え 

70歳 302.54  474.31  580.45  生 組み換え 

75歳 260.03  579.11  930.73  生 生 

80歳 256.11  559.68  868.80  生 生 

一定年齢「以上」の集団全員に接種した場合の費用対効果 

50歳

以上 

228.44 411.14 563.01 組み換え 組み換え 

55歳

以上 

147.40 334.35 572.86 生 組み換え 

60歳

以上 

504.97 494.41 491.12 組み換え 組み換え 

65歳

以上 

255.11 488.72 684.30 生 生 

70歳

以上 

253.33 655.94 1272.43 生 生 
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（７）諸外国の導入状況  

 弱毒生ワクチンである ZOSTAVAX®は、米国食品医薬品局（Food and Drug Administration：FDA）におい

て 2006 年に製造販売承認された。同時期にオーストラリア、ヨーロッパでも帯状疱疹ワクチンとして製

造販売承認された。2017年までに 60 を超える国々で用いられるようになった。一方の不活化ワクチンで

ある乾燥組換え帯状疱疹ワクチン Shingrix®は 2017 年 10 月にカナダで初めて製造販売承認された 250。

2021 年時点の情報では製造販売承認がなされていたのは、米国、カナダ、日本、オーストラリア、ニュ

ージーランド、中国、香港、シンガポール、英国、及び欧州連合（EU）であった（36 か国）251。 

 

＜北米＞ 

米国では、2006年に 60歳以上の成人を対象にZOSTAVAX®が製造販売承認され、接種が推奨された 252。

公費負担や民間保険を通じて、80%を超える米国市民に 1回のワクチン接種の費用補助がなされた。2011

年 3 月に ZOSTAVAX®の対象年齢が 50～59 歳に拡大され、接種可能となった（米国ワクチン接種に関す

る諮問委員会（Advisory Committee on Immunization Practices：ACIP）の推奨は 60 歳以上）252,253。続いて

2017 年に Shingrix®が製造販売承認され、ACIP において 50 歳以上を対象として接種の推奨が示された

223。その後 2020 年 11 月 18 日以降、米国内では ZOSTAVAX®は用いられなくなり、2024 年 1 月現在、

Shingrix®のみが国の定期予防接種（National Immunization Program：NIP）に位置づけられている（50歳以

上対象）254。なお、Shingrix®の接種に関して、弱毒生ワクチンの ZOSTAVAX®の以前の接種歴の有無は問

わないこととしている。また、19歳以上の免疫不全者に対するワクチン接種も推奨されている 254。 

 カナダでは、2008 年 8 月に ZOSTAVAX®が帯状疱疹ワクチンとして製造販売承認され、2010 年 1 月に

予防接種に関する諮問委員会（National Advisory Committee on Immunization：NACI）が 60歳以上の人を

接種対象者に接種を推奨した 250。2011 年から ZOSTAVAX®が 50～59 歳にも適応可能となり、「接種して

も良い」との表現の推奨レベルとされた。その後、2017 年に Shingrix®の導入、2023 年に ZOSTAVAX®の

使用が中止され、2024 年 1 月現在 Shingrix®のみが用いられている 255。現在の接種推奨対象年齢は 50 歳

以上の者である。帯状疱疹に罹患歴のある者については、罹患から少なくとも 1 年以上経過後に接種す

ることを推奨している 256。なお、2024 年 1 月現在、免疫不全者・免疫抑制者など帯状疱疹に罹患するリ

スクが高いと考えられる 18 歳以上の者における適応拡大について検討中の状態にある 255。 

 

＜オセアニア＞ 

 オーストラリアでは、2006 年に ZOSTAVAX®が帯状疱疹ワクチンとして製造販売承認され、その後、60

～79 歳の者への接種推奨が開始された。2016 年 11 月に、60 歳以上の者に接種を推奨するものの、公費

補助は 70 歳を対象とし 5 年間のキャッチアップ接種が実地された（71～79 歳対象）。2023 年 10 月をも

って ZOSTAVAX®の使用が終了となり 257、2024年 1 月現在 Shingrix®のみが使用可能である 258。NIP では

2023 年 11 月から Shingrix®を用いて 65 歳以上の者と 50 歳以上のアボリジニとトレス海峡諸島の人々な

らびに 18 歳以上の重症免疫不全者が対象とされている 259。ZOSTAVAX®を NIP として過去に接種した者

については、NIP として Shingrix®を接種する場合に、ZOSTAVAX®の接種から 5 年経過してからの接種と

定めているものの、ZOSTAVAX®を自費接種した対象者については、NIP での Shingrix®の時期については

問わないとしている 259。 

 ニュージーランドにおいては、2018年 4月に弱毒生帯状疱疹ワクチンの 50 歳以上を対象に製造販売承
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認がなされ、65 歳を対象（キャッチアップ接種として 2021年 12月まで 66～80歳も対象）として公費負

担での接種が開始された 171。2022年 8 月に弱毒生帯状疱疹ワクチンの使用は中止され、2024 年 1 月現在

は Shingrix®が用いられている。NIP としての対象は 65 歳の者に限定されているが、免疫不全のため帯状

疱疹のリスクの高い 18歳以上の者に対しても推奨が示されている 260。 

 

＜アジア＞ 

中国では 2020年に Shingrix®が製造販売承認され、自費で接種可能となった 261。これまで対象は 50歳

以上であったが、2024年 2 月に帯状疱疹罹患のリスクのある 18歳以上の成人に対しても適応が拡大され

た 262。 

 香港では 2021 年現在、弱毒生帯状疱疹ワクチン（2007 年導入）、乾燥組換え帯状疱疹ワクチン（2020

年導入）の 2 種類が自費で接種可能である。また 18 歳以上の免疫不全状態にある者も乾燥組換え帯状疱

疹ワクチンの適応が認められている 263。 

 韓国では ZOSTAVAX®が 2009 年に弱毒生帯状疱疹ワクチンとして製造販売承認され、2012年に市販さ

れるようになった。2011年に韓国 FDA は ZOSTAVAX®の接種対象年齢を 50歳以上に引き下げたが、2012

年の時点では KSID（Korean Society of Infectious Diseases）は 60 歳以上の者への接種を推奨し、50～59歳

の者への接種推奨は見合わせとされた 264。2021 年 9 月に韓国でも Shingrix®が製造販売承認された。2023

年現在、弱毒生帯状疱疹ワクチン、乾燥組換え帯状疱疹ワクチンがともに用いられ、接種推奨対象年齢は

それぞれ 60 歳以上、50 歳以上とされている 265,266。また、Shingrix®は 18歳以上の帯状疱疹のハイリスク

者に対しての製造販売承認が得られている。なお、いずれの帯状疱疹ワクチンも NIP には含まれていな

い（2023年現在）267。 

 

＜欧州＞ 

 欧州においては、2024年 1 月現在、欧州疾病予防管理センター（European Center for Disease Prevention 

and Control：ECDC）の公式ホームページによれば、EU（欧州連合）/EEA（欧州経済地域）加盟 30か国

のうち帯状疱疹ワクチン接種を推奨しているのは、オーストリア、ベルギー、キプロス、チェコ、エスト

ニア、フランス、ドイツ、ギリシャ、イタリア、リヒテンシュタイン、ルクセンブルグ、スペインの 12

か国である 268。ほか、オランダ 251 269、アイルランド 270も帯状疱疹ワクチンが導入されている。 

オーストリアとチェコ、アイルランドは 50 歳以上、ベルギー、オランダでは 60 歳以上の者に接種を

推奨するものの、国の予防接種スケジュールとしての公的補助は行われていない 268。オーストリアは 2007

年 1 月にヨーロッパ最初の帯状疱疹ワクチン推奨国となった。 

フランスは 2013 年から NIP に帯状疱疹ワクチンを加え、ZOSTAVAX®を用いて 65～74歳までの人に接

種が推奨された 271。2016 年には 75～79 歳の人には 1 年間のキャッチアップが行われた 272。欧州諸国の

中では、英国に次いで 2番目に公費負担のあるプログラムが導入された国である。 

ドイツでは、2024 年 1 月現在、60 歳を対象に NIP として不活化帯状疱疹ワクチンの接種が推奨されて

いる 268。なお、ドイツの予防接種常任諮問委員会（Statement of the German Standing Committee on Vaccination：

STIKO）は 60 歳以上、および、帯状疱疹ならびに帯状疱疹後神経痛のリスクが高い基礎疾患や免疫抑制

状態のある 50歳以上の者に接種を推奨している 273。 

また、ギリシャでは 2012 年から 60 歳以上の成人に対して弱毒生帯状疱疹ワクチン接種推奨が開始さ
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れたが当初は公費補助はなされていなかった 274。2024 年 1 月現在は NIP として接種が行われており、60

～75歳に対しては弱毒生帯状疱疹ワクチンを、免疫抑制状態にある 18歳以上の者に対しては不活化帯状

疱疹ワクチンが用いられている 268。18 歳以上の免疫不全者で 2 回以上の帯状疱疹の既往がある場合は不

活化帯状疱疹ワクチンの接種が公費で提供されている 268。 

イタリアにおいては 2017 年から帯状疱疹ワクチンの接種が開始され、65 歳以上を対象に（2024年 2月

現在 65～73 歳 268、毎年対象拡大 275）接種が推奨され、弱毒生帯状疱疹ワクチン、不活化帯状疱疹ワクチ

ンの両方が用いられている。また、18 歳以上の帯状疱疹のハイリスク者も費用負担なく接種が可能とさ

れている 275。 

ルクセンブルグ、スペイン 276では 65歳以上のすべての者、および、18 歳～64 歳の一定のリスクのあ

る者を対象として不活化帯状疱疹ワクチンの接種が公費負担で推奨されている 268。 

2013年 9月の Eunethta（European Network for Health Technology Assessment）による報告によれば、スウ

ェーデンは 2011 年に ZOSTAVAX®に対して保険払い戻しを決めたヨーロッパ最初の国である。50 歳以上

の者が接種を受ける場合に補助がなされるが、ワクチン接種の推奨はしていない 274。 

 

英国はワクチン・予防接種合同委員会（Joint Committee on Vaccination and Immunization：JCVI）により

2010 年 1月に ZOSTAVAX®1 回接種用いた 70 歳代の者への接種の推奨が示され 277、2013 年に広く接種が

開始された 278（79 歳までのキャッチアップ接種も併せて実施 279）。2018 年 2 月からは弱毒生ワクチンの

接種が禁忌である免疫抑制状態にある NIP の対象者に対して Shingrix®が提供されることとなった 279。

2019 年 2 月、JCVI が 60 歳以上の者と 50 歳以上の免疫不全者に対して Shingrix®を用いた接種の推奨を

示し、2023 年から 10 年をかけて接種対象を 70 歳から 60 歳に引き下げる計画としている。2023 年 9 月

からの 5 年間は 70歳および 65歳、2028年 9 月からの 5 年間は 65歳および 60 歳、2033年 9月からは 60

歳が NIP の対象となる。そのほか、50 歳以上の免疫不全者も NIP の枠組みで接種可能としている 279,280。

2023年 9月から NIP に使用するワクチンは Shingrix®に統一された。 

イスラエルでは、2013 年から 60 歳以上の人に帯状疱疹ワクチン接種が推奨されているが、公費による

費用負担はなされていなかった。2023 年 7 月から Shingrix®が使用可能となり、国の保険制度として接種

が受けられるのは 65 歳以上とされている 281。 

 

2014年 3月の世界保健機関（WHO）に設置されている Strategic Advisory Group of Experts（SAGE）に

よる帯状疱疹ワクチンに関する報告書によれば、政策グループや医師会などによる定期接種の推奨はヨ

ーロッパやアジアの各国で行われている。例として、上記の諸国以外にタイでも 60歳以上の人に帯状疱

疹ワクチン接種が推奨されていることが記載されている 282。先進国や高齢化を迎えている多くの国々で

は、帯状疱疹ワクチンの推奨が検討されている。 

2014年 6月のWHO のポジションペーパーで、WHO は「ほとんどの国では帯状疱疹の疾病負荷がはっ

きりせず、この比較的新しいワクチンの使用に関しての十分なデータもないことから、WHO は現時点で

帯状疱疹ワクチンの定期接種化に関して推奨をするものではない」との見解を示している 283。さらに、

WHO は「2014年時点では、帯状疱疹ワクチンの防御効果の有効期間が不明で、経時的に防御効果が減衰

するとの報告もあり、また、最適な接種年齢や繰り返し接種の効果もはっきりとしない。」とした上で、

「しかしながら、老齢者人口を抱える国や高齢化にシフトしている国々では、疾病負荷の重要性が認識さ
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れ、かつプログラムを有効と考えるならば、帯状疱疹ワクチンの定期接種化の導入を決めてもよいだろ

う。帯状疱疹ワクチンプログラムを推進しようとする国々では、最適の接種年齢と接種スケジュールを決

めるに際し、年齢依存的な疾病負荷およびワクチン有効性、防御期間、費用対効果を考慮するべきであ

る。」との見解を表明している 283。 

 

表 18. 諸外国における帯状疱疹ワクチン導入状況（各国引用文献および文献 251, 文献 268 より）

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

弱毒生

ワクチン

不活化

ワクチン

米国 ー ○ あり 50歳以上 19歳以上ハイリスク群
急性期を過ぎて

症状軽快後

少なくとも

8週間/2か月

カナダ ー ○ あり 50歳以上 少なくとも1年 少なくとも1年

オーストラリア ー ○ あり

65歳以上

50歳以上のアボリジニと

トレス海峡諸島の人々

18歳以上重症免疫不全者

NIPとして接種していた

場合は5年

自費接種の場合は

問わない

ニュージーランド ー ○ あり 65歳 18歳以上ハイリスク群

中国 ○ 50歳以上 18歳以上ハイリスク群

香港
○

2021年時点情報

○

2021年時点情報

韓国
○

2023年時点情報

○

2023年時点情報

弱毒生　60歳以上

不活化　50歳以上
18歳以上ハイリスク群

オーストリア ー ○ 50歳以上 18歳以上ハイリスク群
急性期症状の軽快後

（少なくとも2か月）
少なくとも1年

チェコ
○

2021年時点情報

○

2021年時点情報
50歳以上

ベルギー ○ ○ 60歳以上 18歳以上ハイリスク群

アイルランド ○ ○ 50歳以上 18歳以上ハイリスク群 少なくとも1年

フランス ○ ー あり 65～74歳

ドイツ ー ○ あり 60歳 50歳以上ハイリスク群
急性期を過ぎて

症状軽快後
少なくとも5年

ギリシャ
○

60～75歳

○

免疫不全者
あり

60～75歳

18歳以上免疫不全者 *2

オランダ ー ○ 60歳(60歳以上)

イタリア ○ ○ あり
65歳以上

18歳以上ハイリスク者

接種間隔の

下限の推奨なし

ルクセンブルグ ー ○ あり
65歳以上

18歳以上ハイリスク者

スペイン ー ○ あり
65歳以上

18歳以上ハイリスク者
少なくとも5年

英国 ー ○ あり

65歳、70歳 *3

70～79歳

50歳以上ハイリスク者

18～49歳の造血幹細胞

移植後の場合接種妥当

イスラエル ○ ○ 60歳以上

NIP; National Immunization Program 国の予防接種プログラム

*1　特筆ない場合は2024年1月現在．斜線は情報確認困難．

*2　2回以上の帯状疱疹の既往がある場合．

*3　60歳以上を推奨し、10年間で対象年齢を移行中．2028年9月以降変更の予定．詳細は本文参照．

帯状疱疹罹患歴

がある場合の

推奨間隔

弱毒生帯状疱疹ワクチン

の接種歴がある場合の

推奨間隔

承認ワクチン *1

NIP対象者
NIP未導入国における

接種推奨年齢

特定対象者への

接種適応

NIPへの

帯状疱疹ワクチン導入
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