
 

 

 

 

 

 
 

 
医療関係者の皆様 

2018 年 10 月 
MSD 株式会社 

謹啓 
 

時下益々ご清祥のこととお慶び申し上げます。平素は、弊社製品につきまして格別のお引き立てを

賜り厚く御礼申し上げます。 
さて、5 価経口弱毒生ロタウイルスワクチン（商品名：ロタテック®内用液）は、2012 年 7 月 20 日

の販売開始から 6 周年を迎えました。先生におかれましては、日常のご診療やご研究等でお忙しいと

ころ、本ワクチンの適正使用に多大なご協力を賜りましたことを厚く御礼申し上げます。 
この度、販売開始から 6 年間（2012 年 7 月 20 日から 2018 年 7 月 19 日まで）に自発報告※注（医療

機関から厚生労働省へご報告いただき、厚生労働省から弊社に情報提供された症例を含む）及び製造

販売後調査の症例として収集された国内における本ワクチン接種後の腸重積症の安全性情報を取りま

とめた報告書を作成いたしましたので、ご報告申し上げます。 
本ワクチン接種後の腸重積症につきましては、既に添付文書の【接種上の注意】及び【臨床成績】

に記載し、ご留意いただいているところですが、本報告書にて医療関係者に広くお知らせすることで、

改めて注意喚起の徹底を図ることといたしました。今後の本ワクチンの適正使用の一助としていただ

ければ幸甚に存じます。 
添付文書に記載のとおり、腸重積症は、発症初期の段階で速やかに医師の診察を受けていただくこ

とが重要です。本ワクチン接種の際には、接種上の注意「2. 重要な基本的注意 (4)」に記載した以下

の注意点についてご留意いただくとともに、腸重積症を示唆する症状を呈した場合には速やかに医師

の診察を受けるよう事前に保護者の方にご説明をお願い申し上げます。 
※注：この報告書に記載した市販後の自発報告データの解釈には、この種のデータに共通した限界が含まれることにご注意ください。それは、個別報告

における情報には次の理由で様々な欠落や不完全さがあり、これらのすべてがデータの不正確な解釈に結びつく可能性があるからです。 
・報告割合の計算における実際の母数（ワクチン接種の全人口）が不明であること 
・発現している全ての腸重積が報告されていない可能性があること 
・報告はワクチン接種後の発症に偏りがちであること 
・国やパブリックヘルスにおけるコミュニケーション後に報告意識が高まる可能性があること 

 

【接種上の注意】 

被接種者の保護者に、本ワクチンの接種後に腸重積症を示唆する症状（腹痛、反

復性の嘔吐、血便排泄、腹部膨満感、高熱）を呈した場合には速やかに医師の診

察を受けるよう事前にお知らせください。 

 
また「用法・用量に関連する接種上の注意」に記載しているとおり、初回接種は生後 14 週 6

日（生後約 3 ヵ月半）までに行うことが推奨されていますので、可能な限り早期に初回接種

を行っていただくよう重ねてお願い申し上げます。 
 
今後とも本ワクチンをご使用の際には「接種上の注意」をご熟読の上、慎重にご使用いただくとと

もに、副反応等が発現した場合には速やかに、弊社医薬情報担当者までご連絡をお願い申し上げます。 
なお、追跡調査をお願いすることもございますので、ご協力いただければ幸甚に存じます。 

謹白 

 
【製品に関するお問い合わせ先】 

MSD カスタマーサポートセンター 0120-024-797（医療関係者の方） 
受付時間：月～金 9:00～17:30（土日祝日・弊社休日を除く） 
 

添付文書につきましては、医薬品医療機器総合機構の情報提供ホームページ（http://www.pmda. 
go.jp）及び弊社ホームページ（http://www.msdconnect.jp/）に掲載しておりますので、併せてご

参照いただきますようお願い申し上げます。 

5 価経口弱毒生ロタウイルスワクチン 

「ロタテック®内用液」接種後の腸重積症の報告例 
～発売 6 年間の報告データのご紹介～ 
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～ 国内の腸重積症の報告について ～ 

 

■本ワクチン接種後に腸重積症と報告された割合および内訳 

販売開始から 6 年間（2012 年 7 月 20 日～2018 年 7 月 19 日）における、ロタテック®内用液接種後

の腸重積症の報告は 149 例（因果関係は問わない）で、そのうちブライトン分類※1による診断の確実

性レベル 1 と委員会※2評価された、診断確定例※3は 124 例でした。2018 年 7 月 19 日時点で、接種者

数は、販売開始以降の出荷数量※4 から最大 3,820,981 人と推定されます。本ワクチンが 1 人 3 回接種

されたと仮定し、出荷数量より推計した接種者数は 1,273,660 人であり、この推定接種者数※5 を用い

ると、本ワクチン接種後に腸重積症と報告された割合※6 は以下のとおりです。なお、出荷数量から推

定した本剤接種者数は、おおよその数としてご留意ください。 
 

 

総計 
ブライトン分類 

レベル1 

初回接種後 

21日以内(7日以内) 

腸重積症の 

報告例数 

10万人あた

り報告割合 
診断確定例※3 

10万人あた

り報告割合 
診断確定例※3 

10万人あた

り報告割合 

出荷数量※4 
3,820,981本 

149 
3.9 

124 
3.2 

44 
(29) 

1.2 
(0.8) 

推定接種者数※5  

1,273,660人 11.7 9.7 3.5 
(2.3) 

※1：ブライトン分類：予防接種後の副反応に関して、広く受け入れられる標準化された症例定義を作るために構成されたBrighton 
Collaboration（WHO やCDCのメンバーを含む）がまとめた”ブライトン標準化症例定義”の診断確実性レベルです。腸重積症で

は、3 つのレベルに分類されており、レベル1 が最も診断確実性が高く、これらの定義を満たさない、もしくは情報不足で判

断できない症例はレベル外としました。 
※2：ロタテック®内用液 腸重積症判定委員会：MSD株式会社に属さない外部の医師を含む2名の医師（小児科、ワクチンの安全性

評価経験を有する医師）にて構成され、ロタテック®内用液接種後の有害事象として報告された腸重積症（疑診を含む）につ

いて、ブライトン分類による診断確実性レベルの評価・判定を行う委員会。  
※3：ブライトン分類による診断の確実性レベルが 1と評価された症例 
※4：MSD株式会社から特約店への出荷数量 
※5：出荷数量から本ワクチンが 1人 3回接種されたと仮定し推計した数字であり、正確な接種者数ではありません。 
※6：自発報告は医療機関や規正当局から企業に報告されるものであり、報告バイアス（報告過多または過小報告など）があります。 

よって、自発報告を元に算出された割合にはその精度に大きな制限があることに注意し、 慎重に解釈する必要があります。 

 

■発現例の性別・週齢 

今回報告された全 149 例の腸重積症発現例は男児 78 例、女児 65 例、性別に関する情報未入手 6 例

で、男女比は 1.2：1 でした。発現時の週齢は以下のグラフのとおりでした。なお、発現時の週齢不明

もしくは 52 週以降の症例数は、グラフ内に内訳を記しました。 
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■各回の接種から発現までの日数（全 149 例） 
全 149 例の腸重積症の報告の発現時（初発）の接種回は、初回接種後が 61 例、2 回目接種後が 26

例、3 回目接種後が 58 例、接種回不明が 4 例でした。初回接種後 7 日以内の発現例は 33 例（診断確

定例：29 例）、初回接種後 21 日以内の発現例は 50 例（診断確定例：44 例）でした。 
 

 

 
 

■ブライトン分類レベル１の腸重積症の報告数

販売開始から 6 年間（2012 年 7 月 20 日～2018 年 7 月 19 日）の腸重積症の報告のうち、ブライトン

分類による診断の確実性レベルが 1 と委員会評価された症例の内訳を以下にまとめます。 

・腸重積症の報告例数（ブライトン分類レベル 1）

発現時期 例数 各回接種後 
21 日以内（7 日以内） 

各回接種後 
22 日以降 

初回接種後 51 44（29） 7 
 初回接種が 14 週 6 日以内 37 31（20） 6 
 初回接種が 15 週以降 13 12（8） 1 
 不明 1 1（1） 0 
2 回目接種後 25 15（4） 10 
3 回目接種後 46 18（11） 28 
接種回不明 2 1（1） 1 

合計 124 78（45） 46 
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  Progress in Medicine 2017;37:1493-1500.  

8 Nakagomi T, Takahashi Y, Arisawa K, et al A high incidence of intussusception in Japan as studied in a sentinel hospital over a 25-year 
period (1978-2002). Epidemiol Infect  2006 134 57-61. 
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1  

No.       
†1 

 
†2  2  3  

 

1  23 5  - - 25  
14     1 

2  9 0  - - 15  
42     1 

2  

3  13 4  19 1  - 28  
2 67     1 

3  

4  10 0  17 0  22 0  26  
3 28     1 

5  20 4  27 2  31 2  37  
3 42     1 

6  13 6  17 6  26 4  33  
3 48     1 

7  11 4  16 4  22 2  31  
3 61     1 

8†3  12 2  16 2  20 2  33  
3 89 92 †4     1 

9  9 2  14 2  18 2  33  
3 107     2 

10  10 1  15 6  19 6  35  
3 112     1 

11  8 3  13 1  19 6  38  
3 131     1 

12  8 6  15 2  21 2  40  
3 137     1 

13  11 4  15 4  21 5  43  
3 151     1 

†1  

†2 ®  
†3  
†4  
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別添 1：販売開始から 年 月 日までに報告された腸重積症の症例一覧
 
表 1：初回接種後の発現例 

No. 
区

分
※  

性別 初回接種 
時期※  

発現時 
週齢 

初回接種から

発現 
までの日数 

処置 転帰
※  

ブライトン分類 
（報告医） 

ブライトン分類 
（委員会評価） 

1 自 男 9 週 3 日 9 週 0 日後 自然整復 回復 レベル外 レベル 2 

2 自 男 8 週 6 日 8 週 0 日後 空気整復 軽快 不明 レベル 1 

3 自 男 ×19 週 6 日 19 週 0 日後 空気整復 回復 レベル 1 レベル 1 

4 自 女 8 週 5 日 8 週 0 日後 注腸整復 不明 レベル 1 レベル 1 

5 自 男 13 週 4 日 13 週 0 日後 不明 回復 不明 レベル外 

6 自 女 9 週 0 日 9 週 1 日後 なし（経過観察） 回復 不明 レベル外 
7 

※20 自 女 8 週 5 日 9 週 2 日後 外科手術（腸切除） 軽快 レベル 1 レベル 1 

 8 自 男 12 週 2 日 12 週 2 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

9 自 男 13 週 1 日 13 週 2 日後 外科手術 回復 レベル 1 レベル 1 

 10 自 女 14 週 1 日 14 週 2 日後 空気整復 回復 レベル 1 レベル 1 

 11 自 男 10 週 1 日 10 週 3 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

12 自 男 11 週 6 日 12 週 3 日後 空気整復 回復 レベル 1 レベル 1 

 13 自 男 ×16 週 3 日 16 週 3 日後 外科手術 回復 レベル 1 レベル 1 

14 自 男 ×18 週 3 日 18 週 3 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

15 自 女 8 週 5 日 9 週 4 日後 空気整復 回復 不明 レベル 1 

16 自 女 9 週 6 日 10 週 4 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

17 自 男 10 週 0 日 10 週 4 日後 外科手術 回復 レベル 1 レベル 1 

18 自 男 10 週 5 日 11 週 4 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

19 自 男 14 週 1 日 14 週 4 日後 外科手術 回復 レベル 1 レベル 1 

20 自 男 13 週 5 日 14 週 4 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

21 自 男 14 週 3 日 15 週 4 日後 外科手術（腸切除） 軽快 レベル 1 レベル 1 

22 自 男 ×16 週 4 日 17 週 4 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

23 自 女 ×19 週 2 日 19 週 4 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

24 自 不明 不明 3 ヵ月 4 日後 外科手術 不明 不明 レベル 1 

25 自 男 8 週 5 日 9 週 5 日後 高圧浣腸整復 回復 不明 レベル 1 

26 自 男 10 週 1 日 10 週 5 日後 なし（経過観察） 回復 不明 レベル外 

27 自 男 ×20 週 0 日 20 週 5 日後 注腸整復 回復 レベル 2 レベル 1 

28 自 男 ×21 週 6 日 22 週 5 日後 外科手術 回復 レベル 1 レベル 1 

29 自 女 10 週 6 日 11 週 6 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

30 自 女 11 週 2 日 12 週 6 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

31 自 女 11 週 4 日 12 週 6 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

32 自 女 12 週 0 日 12 週 6 日後 外科手術 回復 レベル 1 レベル 1 

33 自 男 ×24 週 0 日 25 週 7 日後 高圧浣腸整復 軽快 レベル 1 レベル 1 

34 自 男 ×16 週 4 日 17 週 8 日後 不明 不明 不明 レベル外 

35 自 男 ×18 週 1 日 19 週 8 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

36 自 女 不明 不明 9 日後 不明 回復 不明 レベル外 

37 自 男 12 週 2 日 14 週 13 日後 外科手術 軽快 レベル 1 レベル 1 

38 自 男 9 週 0 日 11 週 14 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

39 自 女 11 週 0 日 13 週 14 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

40 自 女 14 週 4 日 16 週 14 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

41 調 男 ×23 週 5 日 25 週 14 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

42 自 女 9 週 3 日 11 週 15 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

43 自 女 ×21 週 1 日 23 週 15 日後 空気整復 回復 不明 レベル 1 

44 自 男 9 週 2 日 11 週 16 日後 外科手術 回復 レベル 1 レベル 1 

45 自 女 10 週 3 日 13 週 18 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

46 自 女 10 週 4 日 13 週 18 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 2 レベル 1 

47 自 女 11 週 2 日 13 週 18 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

48 自 男 8 週 6 日 11 週 19 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

49 自 男 ×15 週 0 日 17 週 19 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

50 自 男 13 週 4 日 16 週 21 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

51 自 男 11 週 0 日 14 週 22 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 
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No. 
区

分
※  

性別 初回接種 
時期※  

発現時 
週齢 

初回接種から

発現 
までの日数 

処置 転帰
※  

ブライトン分類 
（報告医） 

ブライトン分類 
（委員会評価） 

52 自 女 9 週 1 日 13 週 32 日後 不明 回復 不明 レベル外 

53 自 男 9 週 5 日 14 週 32 日後 外科手術（腸切除） 軽快 レベル 1 レベル 1 

54 自 女 14 週 0 日 18 週 32 日後 空気整復 回復 レベル 1 レベル 1 

55 調 男 9 週 0 日 15 週 42 日後 空気整復 回復 レベル 1 レベル 1 

56 自 女 ×17 週 1 日 25 週 58 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

57 自 女 11 週 3 日 20 週 64 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

58 自 男 14 週 3 日 23 週 64 日後 空気整復 回復 レベル 1 レベル 1 

59 自 不明 不明 2 ヵ月 不明 不明 不明 不明 レベル外 

60 自 不明 不明 2 ヵ月 不明 不明 不明 不明 レベル外 

61 自 不明 不明 3 ヵ月 不明 不明 不明 不明 レベル外 

 
表 2：2 回目接種後の発現例 

No. 
区

分
※  

性別 2 回目接種 
時期 

発現時 
週齢 

2 回目接種 
から発現 
までの日数 

処置 転帰
※  

ブライトン分類 
（報告医） 

ブライトン分類 
（委員会評価） 

62 自 男 24 週 5 日 24 週 1 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

63 自 女 16 週 1 日 16 週 2 日後 注腸整復 軽快 レベル 1 レベル 1 

64 自 女 13 週 4 日 3 ヵ月 3 日後 外科手術 軽快 レベル 2 レベル 1 

65  自 女 18 週 2 日 18 週 3 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

66 自 男 13 週 6 日 15 週 8 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

67 自 男 18 週 5 日 19 週 8 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

68  自 女 21 週 1 日 22 週 8 日後 外科手術 回復 レベル 1 レベル 1 

69 自 女 24 週 5 日 25 週 8 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

70 自 女 19 週 1 日 21 週 15 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

71 自 男 19 週 3 日 21 週 17 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

72 自 男 13 週 1 日 15 週 19 日後 注腸整復 軽快 レベル 2 レベル 1 

73 自 女 18 週 6 日 21 週 19 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

74 自 男 11 週 6 日 14 週 21 日後 高圧浣腸整復 軽快 レベル 1 レベル 1 

75 自 女 13 週 0 日 16 週 21 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

76 自 女 16 週 0 日 19 週 21 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

77 自 男 16 週 1 日 19 週 24 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

78 自 男 15 週 4 日 19 週 27 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

79 自 女 13 週 6 日 17 週 28 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

80 自 男 15 週 1 日 19 週 28 日後 非観血的整復 軽快 レベル 1 レベル 1 

81 自 女 22 週 6 日 27 週 34 日後 注腸整復 軽快 レベル 1 レベル 1 

82 自 女 18 週 6 日 24 週 39 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

83 自 男 15 週 1 日 21 週 41 日後 高圧浣腸整復 軽快 不明 レベル 1 

84 自 男 17 週 1 日 24 週 50 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

85 調 男 19 週 1 日 28 週 67 日後 高圧浣腸整復 回復 不明 レベル 1 

86 自 男 14 週 4 日 30 週 108 日後 高圧浣腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

87 自 男 不明 16 週 不明 不明 軽快 不明 レベル外 
 
 

表 3：3 回目接種後の発現例 

No. 
区

分
※  

性別 3 回目接種 
時期 

発現時 
週齢 

3 回目接種 
から発現 

までの日数 
処置 転帰

※  
ブライトン分類 
（報告医） 

ブライトン分類 
（委員会評価） 

88 自 男 20 週 6 日 20 週 0 日後 自然整復 回復 レベル外 レベル外 

89 自 男 20 週 3 日 20 週 0 日後 不明 回復 不明 レベル外 

90 自 男 22 週 4 日 22 週 2 日後 非観血的整復 回復 不明 レベル外 

91 自 女 18 週 0 日 18 週 3 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

92 自 男 19 週 3 日 19 週 3 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

93 自 女 23 週 0 日 23 週 3 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

94 自 男 不明 6 ヵ月 3 日後 注腸整復 回復 レベル 1 レベル 1 

95 自 男 27 週 3 日 27 週 3 日後 注腸整復 不明 不明 レベル 1 
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No. 
 

 3  
 

 
 

3  
 
 

 19 
 

 
 
 

96   17 6  18  4    1 1 

97   18 1  18  4    1 1 

98   22 6  23  4    2 1 

99   28 4  29  4    1 1 

100   28 4  29  4     1 

101   31 4  32  6    1 1 

102   27 4  28  9    1 1 

103   20 0  21  10    1 1 

104   20 3  22  12    1 1 

105   17 3  19  13     1 

106   20 5  22  14      

107   23 4  25  14     1 

108   16 6  19  16     1 

109   23 6  26  18    1 1 

110   17 2  20  23    3 1 

111   27 4  31  24    1 1 

112   19 0  22  27    1 1 

113   17 2  21  28    1 1 

114   22 0  26  28     1 

115   25 1  29  33    1 1 

116   18 5  23  34    1 1 

117   22 5  27  34     1 

118   22 5  27  35    1 1 

119   31 2  37  42     1 

120   26 4  33  48    1 1 

121    6  52      

122   18 4  5  58    1 1 

123   22 2  31  61    1 1 

124   20 0  29  68    1 1 

125   19 2  29  72     1 

126   19 2  30  77      

127   30 6  42  83    1 1 
128 

20   20 2  33  89 92    1 1 

129   25 6  39  97    1 1 

130   16 6  31  100     1 

131   18 2  33  107    2 2 

132   28 0  43  109    1 1 

133   19 6  35  112    1 1 

134   29 1  47  125    1 1 

135   19 6  38  131    2 1 

136   21 1  40  137      

137   21 2  40  137    1 1 

138   21 5  43  151    1 1 

139    40  163     1 
140   18 2  47  202    1 1 

141   28 5  63  241      

142   20 6    1  9      

143   17 5  63  321    1 1 

144   22 1  90  478      

145   18 6  88  487      
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※引用：※引用：※引用：※引用：※引用：※引用：※引用：※引用：第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4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分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会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 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より

重いアレルギー症状が起こることもありますので、接種後少なくとも30分間
は安静にしてください。

ロタテック®内用液を接種した後に、体調の変化や異常な症状があった場合、
速やかに医師の診察を受けてください。

接種後に、下痢、嘔吐、胃腸炎、発熱などの副反応がみられることがあります。

以下のような症状が一つでもみられた場合は、腸重積症の可能性があり
ます。症状を長引かせないよう日頃とかわった様子があれば、速やかに
医師の診察を受けてください。

●●●●●海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、海外の調査では、ロタテックロタテックロタテックロタテックロタテックロタテックロタテックロタテックロタテックロタテックロタテックロタテックロタテックロタテック®接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間接種後21日間（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）（主に7日間）は腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少しは腸重積症の発症リスクが少し
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●腸の一部が腸の他の部分に入り込み、腸が閉塞した状態。
●ロタウイルスワクチン接種の有無にかかわらず、主に0歳の
お子さんにかかることがある病気です（日本では0歳児で
年間約1000人が発症※）。

●腸重積症になった場合、通常は肛門から液体や空気を入れて、入り込んだ腸を元に戻す
治療をします。発症から時間が経過する（12時間を超える）ほど、閉塞した部分の腸が
壊死して、外科手術になる割合が高まるため、疑わしい症状がみられた場合は、速やかに
医師の診察を受けてください。

腸重積症の主な症状

副反応への注意

腸重積症とは？

□嘔吐を繰り返す

□ぐったりして、元気がない

□泣いたり不機嫌になったりを繰り返す

□血便（粘液と血が混じったような便）がでる

「ロタテック®内用液」を接種される方へ
接種の注意

5価経口弱毒生ロタウイルスワクチン

監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生監修：札幌医科大学 医学部 小児科学講座　教授　堤 裕幸 先生

※引用：※引用：※引用：※引用：※引用：※引用：※引用：※引用：第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4回厚生科学審議会予防接種・第4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分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会ワクチン分科会予防接種基本方針部会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 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より　　　 ワクチン評価に関する小委員会 資料1-2 ロタウイルスワクチンに関する最近の知見より

重いアレルギー症状が起こることもありますので、接種後少なくとも30分間
は安静にしてください。

ロタテック®内用液を接種した後に、体調の変化や異常な症状があった場合、
速やかに医師の診察を受けてください。

接種後に、下痢、嘔吐、胃腸炎、発熱などの副反応がみられることがあります。
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　（3.4％）、　（3.4％）、　（3.4％）、　（3.4％）、　（3.4％）、　（3.4％）、　（3.4％）、　（3.4％）、　（3.4％）、　（3.4％）、　（3.4％）、　（3.4％）、　（3.4％）、発熱発熱発熱発熱発熱（1.3％）（1.3％）（1.3％）（1.3％）（1.3％）でした。でした。でした。でした。でした。でした。でした。でした。でした。

以下のような症状が一つでもみられた場合は、腸重積症の可能性があり
ます。症状を長引かせないよう日頃とかわった様子があれば、速やかに
医師の診察を受けてください。
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●腸の一部が腸の他の部分に入り込み、腸が閉塞した状態。
●ロタウイルスワクチン接種の有無にかかわらず、主に0歳の
お子さんにかかることがある病気です（日本では0歳児で
年間約1000人が発症※）。

●腸重積症になった場合、通常は肛門から液体や空気を入れて、入り込んだ腸を元に戻す
治療をします。発症から時間が経過する（12時間を超える）ほど、閉塞した部分の腸が
壊死して、外科手術になる割合が高まるため、疑わしい症状がみられた場合は、速やかに
医師の診察を受けてください。

腸重積症の主な症状

副反応への注意

腸重積症とは？

□嘔吐を繰り返す

□ぐったりして、元気がない

□泣いたり不機嫌になったりを繰り返す

□血便（粘液と血が混じったような便）がでる

「ロタテック®内用液」を接種される方へ
接種の注意

5価経口弱毒生ロタウイルスワクチン
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FAX  
https://www.msdconnect.jp/products/rotateq/rotateq_2.xhtml 



※2014年1月改訂（第5版）

連は認められなかったが、他の外国の製造販売後調査において、本剤の初回接種後、主に7日間又は
21日間に腸重積症の発現リスクのわずかな増加が報告されている。（「副反応」「臨床成績」の項参照）〕

腸重積症

製造販売元（輸入）［資料請求先］

（1）本剤は「予防接種実施規則」及び「定期接種実施要領」に準拠して使用すること。
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