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2024年 9月 2日 

2026年 9月 2日改訂 

 

経鼻弱毒生インフルエンザワクチンの使用に関する考え方：第 2版 

～医療機関の皆様へ～ 

 

日本小児科学会予防接種・感染症対策委員会 

 

経鼻弱毒生インフルエンザワクチン (live attenuated influenza vaccine: LAIV) は 2003年に初めて米国で承認

されました 1)。小児にとって、ワクチンに伴う痛みは重大な懸念事項であり、経鼻接種による痛みの軽減には重

要な意義があります。国内においては長年に渡り未承認のままでしたが、2023年 3月 27日に LAIV (販売名：フ

ルミスト®︎点鼻液) の製造販売承認がなされ、実際の接種が 2024/25 シーズンから開始され、2 シーズンを経過

したことから、日本小児科学会予防接種・感染症対策委員会はその使用に関する考え方の第 2版を示します。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 経鼻弱毒生インフルエンザワクチン (LAIV) について 

 1）製品特徴 

LAIV は現在、3価ワクチン (trivalent live attenuated influenza vaccine: LAIV3) が採用されています。ワクチン

ウイルス株は、次期インフルエンザシーズンでインフルエンザワクチンとして世界保健機関  (World Health 

Organization; WHO) が推奨する株をもとに毎年選択されており、2026/27シーズンは A型：A/Missouri/11/2025 

(H1N1)pdm09-like virus 、 A/Darwin/1454/2025 (H3N2)-like virus 、 B 型 株 ： B/Tokyo/EIS13-175/2025

（B/Victoria lineage）-like virus が推奨されました。LAIV の 2026/27シーズン製造株は、国内不活化インフルエ

ンザ HA ワクチンの 2026/27 シーズン製造株(A／スイス／6849／2025（IVR-278）（Ｈ1N1)、A／ミシガン／105／

2025（SAN-049A）（Ｈ3N2）、B／東京／EIS13-175／2025（ビクトリア系統））とは異なり、A/スイス/6849/2025

（H1N1）、A/ダーウィン/1369/2025（H3N2）、B 型株 B/パース/115/2025（ビクトリア系統）となっていますが、い

日本小児科学会予防接種・感染症対策委員会の推奨 

・不活化インフルエンザ HAワクチン （正式名称: インフルエンザ HAワクチン） (inactivated influenza vaccine: 

IIV) と経鼻弱毒生インフルエンザワクチン (live attenuated influenza vaccine: LAIV) の間にインフルエンザ罹患

予防効果に対する明確な優位性は確認されていません。 

①2歳〜19歳未満に対して、不活化インフルエンザ HAワクチンまたは経鼻弱毒生インフルエンザワクチンの

いずれかのワクチンを用いたインフルエンザ予防を同等に推奨しますが、特に重度の喘息患者には不活化イン

フルエンザ HAワクチンの使用を推奨します。経鼻弱毒生インフルエンザワクチンは飛沫又は接触によりワクチ

ンウイルスの水平伝播の可能性があるため、授乳婦、周囲に免疫不全患者がいる場合は不活化インフルエンザ

HAワクチンの使用を推奨します。ただし、LAIV接種後に、登園や登校を制限する必要はありません。 

②生後 6か月〜2歳未満、19歳以上、免疫不全患者、無脾症患者、妊婦、ミトコンドリア病患者†、ゼラチンア

レルギーを有する患者、中枢神経系の解剖学的バリアー破綻がある患者に対しては不活化インフルエンザ HA

ワクチンのみを推奨します。 
†添付文書には「ミトコンドリア脳筋症」と記載されているが、これは Leigh 症候群患者における症状増悪の報告に基づく記載と考えられ、ミトコンドリ

ア病全体を対象としたものではない。ただし、本推奨では、ミトコンドリア病患者に対する LAIVの使用は推奨しない。 
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ずれも WHOが推奨する上記の株の中から選ばれています。 

LAIV に含まれる弱毒生インフルエンザウイルスは鼻咽頭部で増殖し、野生株の感染 (自然感染) 後に誘導さ

れる免疫と類似した IgAを介した局所免疫、及び全身における液性、細胞性の防御免疫を誘導することが期待

されます。 

 

2）有効性 

 【国内】 

・国内における LAIV （販売名：フルミスト®︎点鼻液） 薬事承認時の臨床試験では、LAIV と不活化インフルエン

ザ HAワクチン （正式名称: インフルエンザ HAワクチン） (inactivated influenza vaccine; IIV) の直接比較試

験は実施されていません 1)。 

・サブクレード K A（H3N2）が優勢であった 2025/26 シーズンの国内小児を対象とした調査では、インフルエ

ンザ A型に対するワクチン有効性は、IIVで 43%（95%信頼区間（CI)：15～62）、LAIVで 81%（95% CI：15～96）

でした 2)。いずれも有効性が確認されましたが、特に LAIV では 95%信頼区間が広く、この報告のみで両者

の優劣を評価することは困難です。 

・2016/17シーズンに 2歳〜19歳未満の健康小児を対象として、LAIV (595例) 又はプラセボ (290例) を 1

回接種した無作為化プラセボ対照二重盲検比較試験が行われました（表 1）1,3,4)。 

 

表 1. インフルエンザ罹患予防に対する有効性（vaccine efficacy） 

 

 

 

 

 

 

 

 

①全ての株によるインフルエンザ発症に対する LAIVの有効性 (vaccine efficacy) は 28.8%であり、日本人

小児でのインフルエンザ罹患予防効果が示されました 1,3,4)。 

②ただし、調査が行われた 2016/17 シーズンにおいて検出された分離株の 83%を占めた A/H3N2 亜型株に対

する日本人小児におけるインフルエンザ罹患予防効果は 28.0%であることが確認されましたが、A/H1N1 亜

型株や型株に対する有効性は確認できませんでした 3)。 

 

・主な流行株が A(H1N1)pdm であった 2025年 1月 1日～3月 31日に、国内でインフルエンザと診断された

2,374例（年齢中央値 6歳［範囲：2～18歳］）を対象に解析したところ、LAIV接種群の未接種群に対する調

整オッズ比は 0.445（95% CI：0.259～0.765）であり、ワクチン有効率は 55.5%（95% CI：23.5%～74.1%）でした（表

2）5)。 
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 表 2. 2024/25シーズンの本剤接種のオッズ比とワクチン有効率（vaccine effectiveness) 

 

【国外】 

・国外の市販後調査に基づく報告では、LAIV と IIVの間に A/H3N2亜型株に対する有効性の明らか 

な違いはみられなかったと報告されています（表 3）1,3)。 

 

表 3.  2016/17シーズンに実施された国外の市販後調査における有効性 (vaccine effectiveness)  

 

・米国からの報告によると、A/H1N1pdm2009が流行した 2015/16シーズンにおける、2歳～17歳におけるイ

ンフルエンザ罹患に対する LAIV、IIVの有効性 (vaccine effectiveness) はそれぞれ 3% （95%信頼区間 

（CI): 49, 37）、63% （95%CI: 52, 72） でした 6)。LAIVの低い有効性 (vaccine effectiveness) は過去 2シー

ズン （2013/14及び 2014/15シーズン） に続くものであったことから、米国の予防接種諮問機関である

Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) はその後の 2シーズン （2016/17及び 2017/18シ

ーズン） 、一時的に LAIVの推奨を中止しました。 

・2010/11〜2016/17 シーズンにおける systematic review と meta-analysis によると、2 歳～17 歳における全

ての分離株、A/H1N1pdm09 株によるインフルエンザ罹患に対する LAIV の有効性  (vaccine 

effectiveness) は、それぞれ 45% (95%CI: 32, 56）、25% (95%CI: 6, 40）であったと報告されています 7)。 

・米国においても 2018/19 シーズン以降は、LAIV の推奨が再開されており 8)、ACIP は、LAIV と IIV を含む全

てのインフルエンザワクチンを同等に推奨しています 9,10)。 

 

 

 

 

 

 

 

表 2. 2024/25シーズンの本剤接種のオッズ比とワクチン有効率(vaccine effectiveness) 
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 3）安全性 

 主な副反応（国内）4) 

  10%以上： 鼻閉・鼻漏（59.2%）、咳嗽、口腔咽頭痛 

  1〜10%未満： 鼻咽頭炎、食欲減退、下痢、腹痛、発熱、活動性低下・疲労・無力症、筋肉痛、インフルエンザ* 

  1%未満: 発疹、鼻出血、胃腸炎、中耳炎 

  頻度不明: 顔面浮腫、蕁麻疹、ミトコンドリア脳筋症**の症状悪化 

 *接種後数日にインフルエンザ様症状を呈した場合に、病原体検査を行った場合にワクチン由来ウイルスが検出され、インフルエンザと診断される

可能性があります。 

**Leigh 症候群患者における症状増悪の報告による添付文書への記載と想定され、ミトコンドリア病全体を示すものではないが、本推奨において

はミトコンドリア病患者に対する LAIVの使用は推奨しない。 

 

2. LAIV (販売名：フルミスト®︎点鼻液) の接種方法 

 1）接種適応年齢：2歳〜19歳未満 4) 

 ・国外での臨床試験において、2歳未満の小児に LAIV接種した後に入院及び喘鳴のリスクが増大したとの 

報告があります。現時点では、2歳未満の小児等に対する接種適応はありません 4)。 

  ・国外においては、2歳以上 49歳以下を接種適応年齢としていますが、国内における接種適応年齢の上限は 

  19歳未満です。 

 

 2）接種回数：各シーズン 0.2mLを 1回 （左右の鼻腔内に各 0.1mLを 1噴霧ずつ、合計 2噴霧) 

     注射用ではありません。絶対に注射しないでください。 

  実際の接種方法は文末の図 1を参照。 

 ・米国では、過去に 2 回以上のインフルエンザワクチン接種歴がない 8 歳までの小児に対して、LAIV3 を同一

シーズンにおいて少なくとも 4 週間あけて 2 回接種することを推奨していますが 9,10)、国内においては、全て

の接種適応年齢 （2歳～19歳未満） において、1シーズンにおける最大接種回数を 1回としています。 

 

 3）接種不適当者 

 ・添付文書上は、以下の条件を満たす場合を接種不適当者としています 4)。 

  ①明らかな発熱を呈している者 

  ②重篤な急性疾患にかかっていることが明らかな者 

  ③本剤の成分によってアナフィラキシーを呈したことがあることが明らかな者 

  ④明らかに免疫機能に異常のある疾患を有する者及び免疫抑制をきたす治療を受けている者 

・米国においては、「弱毒生ワクチンである LAIVのウイルスに起因する疾病リスク （ワクチンによるインフル 

エンザ症状の発症や重症化） は未確定だが、生物学的には妥当であるため、先天性/後天性免疫不全症、 

免疫抑制剤使用中の者、無脾症 （機能的無脾症を含む） など免疫が低下している者、中枢神経系の解剖 

学的バリアー破綻がある者 （人工内耳埋め込み術を受けている、内耳の先天性形成不全、持続的な脳脊 

髄液の交通など） への LAIV接種を推奨しない」 としている 9-11)。 

  ⑤妊娠していることが明らかな者 

  ⑥上記に掲げる者のほか、予防接種を行うことが不適当な状態にある者 
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4）注意事項 

 ①同時接種、接種間隔 

・医師が必要と認めた場合には、他のワクチンと同時に接種することができます 4)。 

・米国においては、同時接種を除き、LAIV と他の生ワクチンの接種は、少なくとも 4週間以上あける必要があ 

    るとしています 9,10)。 

・英国においても、以前は米国と同様の推奨をしていましたが，現在は LAIV と他の生ワクチンの接種は、特

に間隔をあける必要はないとしています 12)。 

・国内の添付文書には LAIV と他の生ワクチンの接種間隔を制限する記載はありません。 

 ②ゼラチン 

・国内の添付文書は、「ゼラチン含有製剤又はゼラチン含有の食品に対して、 ショック、アナフィラキシー (蕁 

麻疹、呼吸困難、血管性浮腫等) 等の過敏症の既往のある者」を接種要注意者 (接種の判断を行うに際し、

注意を要する者) に分類しています 4)。一方で、同添付文書は、「本剤の成分によってアナフィラキシーを呈し

たことがあることが明らかな者」を接種不適当者 (予防接種を受けることが適当でない者) に分類しており、4) 

LAIV は安定剤として精製ゼラチンを含有しています。 

・日本小児科学会は、ゼラチンによってアナフィラキシーを呈したことがある場合には、IIVのみを推奨します。 

 ③卵アレルギー 

・国内の添付文書は、「鶏卵、鶏肉、その他鶏由来のものに対してアレルギーを呈するおそれのある者」を接 

種要注意者 (接種の判断を行うに際し、注意を要する者) に分類しています 4)。 

・米国においては、「卵アレルギーのみの場合は、重症度に関係なく、あらゆるワクチン被接種者に推奨され 

る以上の （特別な） 安全対策は必要ない。」としています 9)。 

 ④喘息 

・LAIVは経鼻接種ワクチンであり重度の喘息を有する者又は喘鳴の症状を呈する者における接種には注意 

   が必要です。 

・国内の添付文書は、「重度の喘息を有する者又は喘鳴の症状を呈する者」を接種要注意者 (接種の判断を 

    行うに際し、注意を要する者) に分類しています 4)。 

・米国では、喘息または喘鳴の既往歴のある 2～4 歳児、過去 12 か月間に喘鳴や喘息があったと医療従事

者から指摘された旨を親や養育者が報告した小児、過去 12 か月間に喘鳴のエピソードがあったことが診療

録に記載されている小児への接種を推奨していません 10)。 

・英国においては、「吸入ステロイド使用中の喘息児には、用量にかかわらず LAIV を安全に接種できる。 一

方で、喘息が現在急性増悪中である場合、特に過去 72 時間以内に喘鳴増悪や追加の気管支拡張薬が必

要であった場合は、LAIVは推奨されない。」、としています 12)。 

 ⑤水平伝播 

・LAIV の接種を受けた小児は、鼻咽頭分泌物中にワクチンウイルスを最長 3-4週間排出する可能性があり 

ます 3,9)。実際、重篤な疾患との関連は報告されていないものの、LAIV被接種者から未接種者へのワクチン 

由来ウイルスの水平伝播が報告されています 9)。 

・国内の添付文書には、「飛沫又は接触によりワクチンウイルスの水平伝播の可能性があるため、ワクチン接 

   種後 1〜2 週間は、重度の免疫不全者との密接な関係を可能な限り避けるなど、必要な措置を講じることを

被 接種者又はその保護者に説明すること。」という記載があります 4)。 
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・米国においては、重度の免疫抑制者の濃厚接触者 （例えば、家庭内接触者） は LAIVの接種をするべきで  

はないとしています 10)。一方で、ワクチン接種者から未接種者への LAIV ワクチンウイルスの感染は報告さ    

れていますが、重篤な疾患との関連は報告されていない、としています。 

   ・英国においては、ワクチン接種後、数日間ウイルスを排出する人はいますが、排出されるウイルス量は通常、 

     他人に感染させるのに必要な量よりも少なく、体外では長く生存しないため自然感染に比べて人から人への  

     感染力は低いことから、LAIV接種中や、その後数週間において、登園や登校を制限する必要はない、として 

     います 13)。 

 ⑥授乳婦・妊婦・妊娠の可能性のある女性 

・IIVは授乳婦、妊婦、妊娠の可能性のある女性すべてに接種が可能ですが、LAIV は、妊娠していることが明

らかな者は接種不適当者です。LAIVを接種する場合、妊娠出産年齢の女性においては、あらかじめ約 1か

月間避妊した後接種し、ワクチン接種後約 2か月間は妊娠しないように注意します 4)。また、国内の添付文

書には、「水平伝播の可能性があるため、授乳婦は LAIV 接種後 1〜2週間は乳児との接触を可能な限り控

えること。」、「授乳婦は、治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討す

ること。」という記載があります 4)。 

 ⑦抗インフルエンザウイルス薬 

・LAIV と抗インフルエンザウイルス薬を併用した場合、ワクチンウイルスの増殖が抑制され、LAIV の効果が

減弱する可能性があります 4)。 

・米国においては、過去 48時間以内にオセルタミビルまたはザナミビル、過去 5日以内にペラミビル、または 

   過去 17日以内にバロキサビルを投与された場合は、LAIV の接種を推奨していません 9,10)。 

 ⑧サリチル酸系医薬品（アスピリン等）、ジクロフェナクナトリウム、メフェナム酸 

・ライ症候群やインフルエンザ脳炎・ 脳症の重症化との関連性を示す報告があります 4)。 

 ⑨頭蓋顔面奇形 

・国内添付文書上は、接種要注意者には含まれていませんが、European Medicines Agency は頭蓋顔面奇形 

が修復されていない小児に対する LAIV投与の安全性に関するデータはないとしています 14)。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1．LAIV (フルミスト®︎点鼻液) の接種方法 文献 4)より転載 
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