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高齢者に対する高用量不活化インフルエンザワクチンの使用について 

～医療機関の皆様へ～ 

 

 2025-26 年シーズンのインフルエンザ定点報告数は，2025 年 46 週に警報レベルの 30 を

超え，翌第 47 週には 51.12 とピークを迎えました。その後いったん低下するも，年明けか

らは B 型を中心とした流行が増大し，２峰性のピークを呈しました 1）。なお，2025 年 4 月

以降は急性呼吸器感染症サーベイランス開始に伴い，定点医療機関の設置基準が変更され

ているため，過去シーズンとの比較には留意が必要です。 

 高齢者は，インフルエンザの重症化のハイリスク群であり，罹患すると致死率も高いため

に，インフルエンザを予防することは大変重要です。海外では，以前から高齢者向けに抗原

量を増やした不活化インフルエンザワクチンが使用されてきましたが，わが国においても

ようやく 2026 年秋より導入され、75 歳以上の方は定期接種の対象となることが決まって

います 2）。これに鑑み、日本感染症学会インフルエンザ委員会として，この高用量不活化ワ

クチンについての見解を発出します。 

 

<内容> 

1. 高齢者は，インフルエンザの疾病負荷が大きいです 

2. 現行の標準用量インフルエンザクチンは，他の年齢と比して，高齢者では予防効果に課

題があります 

3. 高用量インフルエンザワクチンは，高齢者に優れた予防効果が期待されます 

4. 60 歳以上の方に，高用量インフルエンザワクチンを推奨します 

 

1. 高齢者は，インフルエンザの疾病負荷が大きいです 

 季節性インフルエンザは，幅広い年齢層で高い罹患率を示しますが，60 歳を超えると，

重症化（集中治療室での治療や人工呼吸器等による治療を行った症例又は死亡した症例）す

る割合が加速度的に増加します 3）。日本呼吸器学会のインフルエンザサーベイランスによる

と，入院を要した 15 歳以上のインフルエンザ患者の年齢中央値は 78 歳であり，院内死亡

例の中央値は 82 歳でした 4）。 

 高齢者においては，インフルエンザは呼吸器感染症にとどまらず，肺以外の主要な臓器に

大きな障害をもたらす可能性があるとされています。よくみられる二次性の細菌性肺炎の

他にも，例えば，英国での心筋梗塞あるいは脳卒中を発症した成人患者において，インフル
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エンザ罹患に因る発生リスクは，心筋梗塞で 9.80 倍，脳卒中で 7.82 倍でした 5）。カナダで

の研究でも，インフルエンザ罹患後の期間に心筋梗塞を発症した患者の割合は，コントロー

ルの期間に発症した患者の 6.05 倍になっていました 6）。 

また，米国でのインフルエンザに罹患した 2 型糖尿病患者の事前事後研究では，インフ

ルエンザ罹患期間中の血糖異常発現率は，ベースライン期間に比して，74％増加していまし

た 7）。国内におけるインフルエンザ脳症の致死率は，18 歳未満で８％，18-49 歳で 7％，50-

64 歳で 14％であったのに比して，65 歳以上は 20％と高率でした 8）。 

高齢者では，インフルエンザの急性期症状回復後の，日常活動性（ADL）低下も問題とな

ります。カナダにおける，インフルエンザにより入院した患者とその他の急性呼吸器疾患で

入院した患者の研究では，ADL が低下した患者の割合は，インフルエンザでは 23％でした
9）。このように，高齢者がインフルエンザに罹患すると，呼吸器系，心血管系，神経系，糖

尿病に対して種々の合併症を続発し、その後もフレイルに陥りやすくなります 10）。高齢者

では，インフルエンザによる重症化，入院を防ぐことが重要となります。 

 
2. 現行の標準用量インフルエンザクチンは，他の年齢と比して，高齢者では予防効果に課

題があります 
高齢者では T 細胞産生の減少，細胞の老化，代謝の変化等による免疫応答の低下，いわ

ゆる「免疫老化」が起こり，結果として，感染リスクや加齢に伴う疾患が増加することが知
られています 11）。 

インフルエンザワクチンについても，高齢者ではこの免疫老化により，若年者と比して， 
標準用量の不活化インフルエンザワクチン（以下標準用量ワクチン）による防御効果が得

られにくいと考えられています。海外での，テストネガティブデザインによってインフル

エンザワクチン効果をみたシステマティックレビューとメタ解析によると，ワクチン効果

は 65 歳以上で 30.6％であり，18 歳未満（48.6％），18-64 歳（36.7％）と比して，明らか

に低下していました 12）。 

 また，国内での前向きコホート研究による年齢層別にみたワクチンの有効性では，ワクチ

ン接種後のインフルエンザ発症の相対リスクは，0-15 歳では 0.61，16-64 歳では 0.72 と低

下していたのに対して，65 歳以上では逆に 1.12 と増加していました 13）。別の国内でのメタ

解析でも，ワクチン効果は，65 歳未満で 40.1％であるのに対して，65 歳以上では 12.9％で

した 14）。 

 このように，高齢者では，インフルエンザの疾病負荷が非常に大きい一方で，免疫機能が

低下しており，従来の標準用量ワクチンでは，若年層と比較して防御効果が得られにくいと
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されています。 

 

3. 高用量インフルエンザワクチンは，高齢者に優れた予防効果が期待されます 

上記の問題に対処するため，高用量不活化インフルエンザワクチン（以下高用量ワクチン）

が開発されました。これは，標準用量ワクチンと同様の，A/H1N1, A/H3N2, B/Victoria 株

のヘマグルチニン(HA)抗原を含む不活化スプリットワクチンですが，抗原が標準用量ワク

チンの 4 倍量（1 ウイルス株あたり、標準用量では 15μg のところ，本ワクチンは 60μg）

含まれており，抗体価の上がりにくい高齢者において，効率よく免疫を誘導することが期待

されます。 

欧米では，2009 年の米国 FDA 承認以降，2025 年 1 月の時点で，25 以上の国または地域

で導入されており，複数のランダム化比較試験や観察研究から，標準用量ワクチンに対する

優越性を示すエビデンスが集積されています。 

2011-2012 年および 2012-2013 年の北半球のインフルエンザ流行シーズン中に，米国と

カナダの 126 の臨床試験施設に登録された 65 歳以上の 31,989 例を対象に，高用量ワクチ

ン（高用量群）と標準用量ワクチン（標準用量群）を比較するためのランダム化二重盲検実

薬対照比較試験が実施されました 15,16）。その結果，主要評価項目である，検査で確定された

インフルエンザの発症は，高用量群では 15,990 例中 228 例（1.4％），標準用量群では 15,993

例中 301 例（1.9％）で発生し，相対有効率は 24.2％でした。また，標準用量群と比較して，

肺炎による入院を 39.8%減少させ，深刻な呼吸器疾患・心血管疾患による入院を 17.7%減

少させました。有害事象は高用量群 1,323 件（8.3％），標準用量群 1,442 件（9.0％）で発生

し，重篤な有害事象でワクチンに関連すると判断されたものは高用量ワクチン群で１例の

みでした。 

2023 年に発表されたランダム化比較試験および観察研究のシステマティックレビュー・

メタ解析では，高用量群は標準用量群と比較して，インフルエンザ様疾患，インフルエンザ

による救急受診・入院，インフルエンザ関連入院，肺炎による入院，呼吸器疾患による入院，

心血管疾患による入院，呼吸器疾患・心血管疾患による入院，全原因による入院のそれぞれ

に対して，有意に優れた予防効果が示されました 17）。また，サブグループ解析では，高用

量群は標準用量群と比較して，流行しているインフルエンザ株とワクチン抗原の一致/不一

致に関係なく，高齢者各年齢層（65 歳以上，75 歳以上，85 歳以上）において，インフルエ

ンザ関連のアウトカムに対する，より良好な予防効果が認められました。 

国内第Ⅲ相試験では，60 歳以上の日本人成人 2,100 例を対象に，高用量ワクチンの免疫
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原性と安全性が検討されています 18）。標準用量群と比較して，高用量群は有意に高い抗体

価（幾何平均抗体価[GMT]比 2-3 倍）と抗体陽転率（標準用量群 40-50％ Vs. 高用量群 70-

80％）を認めました。局所の発赤・腫脹や自発的な報告による有害事象の頻度は標準用量

（皮下注射）で若干高く，局所の疼痛や全身性反応は高用量（筋肉内注射）で若干高い傾向

でしたが，両群とも大多数は grade 1 で，発熱の頻度も 1%未満でした。高用量ワクチン群

では即時性反応は認めず，重篤な有害事象は高用量で 0.2%，標準用量で 0.5%であり，いず

れもワクチンに関連すると判断されたものはありませんでした。死亡や注目すべき有害事

象については両群ともに認めませんでした。 

2023-2025年にかけて，デンマーク（DANFLU-2試験）とスペインガリシア地方（GALFLU

試験）において，標準用量と高用量のインフルエンザワクチンの効果を比較するランダム化

比較試験（FLUNITY-HD 試験）が行われました 19, 20）。これは，DANFLU-2 で 332438 名，

GALFLU で 133881 名を組み入れた大規模な試験です。この試験の結果，主要評価項目で

ある，インフルエンザまたは肺炎による入院を，高用量群は標準用量群と比較して 8.8％抑

制しました。副次評価項目でも，高用量群は標準用量群に比して，心呼吸器系疾患による入

院，検査で確定したインフルエンザによる入院，全入院を有意に減少させました。重篤な有

害事象の発症は，両群間で差を認めませんでした。 

さらに，FLUNITY-HD 試験の心血管系アウトカムについてのサブ解析によると，高用量

群は，心血管疾患の既往の有無に関わらず，心血管疾患，呼吸器疾患または心不全による入

院を，標準用量群より有意に抑制しました 21)。 

上記，述べてきましたように，高齢者における高用量ワクチンの有効性，安全性は広く認

められています。 

 
4. 60 歳以上の方に，高用量インフルエンザワクチンを推奨します 

前述した高用量ワクチンの有効性のエビデンスにより，米国 CDC や英国 JCVI では，組

み換えタンパク型ワクチン（本邦未承認，米国）やアジュバント添加型不活化ワクチン（本

邦未承認，米国および英国）とともに，高用量ワクチンを標準用量ワクチンよりも優先する

ことを推奨しています 22, 23）。ドイツでは，60 歳以上に対して，高用量ワクチンを推奨して

います 24）。国内でも，2024 年 12 月 27 日に高用量ワクチンの製造販売が承認され，適応は

60 歳以上の人となっています 25)。2026-2027 年シーズンからは，75 歳以上の高齢者が定期

接種の対象となりました 2）。 

国内における 65 歳以上のインフルエンザワクチン接種率は，コロナ禍以降，低下がみら
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れ，2022 年では 58％であり，決して十分とは言えません 26）。インフルエンザワクチン接種

を普及させるには，医療者が積極的に接種を勧奨する体制整備が不可欠です。米国のプライ

マリケア医に対する調査では，多くの医師が高齢者において高用量ワクチンは通常用量よ

り有効である，と認識しているとともに，高齢者に高用量不活化ワクチンを優先的に推奨し

ています 27）。中国の無作為化介入研究では，プライマリケア医による接種勧奨により，60

歳以上の接種率の上昇がみられました 28）。日本での調査でも，高齢者において，かかりつ

け医がいる群と，医師の傾聴姿勢が高かった群では，ワクチンの接種率は有意に上昇してい

ました 29）。 

このワクチンは，75 歳以上の方が定期接種の対象ですが，当委員会としては，適応年齢

である 60 歳以上の方すべてに接種を推奨いたします。対象の方に，このワクチンの存在を

お知らせして，接種を勧めていただければと存じます。 

なお，これまでの標準用量ワクチンが 0.5mL 皮下接種であるのに対して，高用量ワクチ

ンは，0.7mL 筋肉内接種である点にご留意ください。 
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https://www.gov.uk/government/publications/flu-vaccines-2025-to-2026-jcvi-advice/jcvi-statement-on-influenza-vaccines-for-2025-to-2026
https://www.oecd.org/en/data/indicators/influenza-vaccination-rates.html
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2026 年 6 月 27 日 

一般社団法人日本感染症学会 インフルエンザ委員会 

⻘⽊洋介、⽯⽥ 直、國島広之、佐藤晶論、新庄正宜、関 雅⽂、⽥村⼤輔、永井英明、  

藤⽥次郎、三鴨廣繁、中野貴司（委員⻑）  

 

 

利益相反⾃⼰申告（2023〜2025 年）  

 ⻘⽊洋介は MSD（株）、塩野義製薬（株）、ファイザー（株）から講演料を受けている。    

 ⽯⽥直はアストラゼネカ（株）、MSD（株）、杏林製薬（株）、サノフィ（株）から講演料を受けている。   

 國島広之は塩野義製薬（株）、第⼀三共（株）、Meiji Seika ファルマ（株）、ミヤリサン製薬（株）より講

演料を受けている。   

 國島広之はミヤリサン製薬（株）より研究費を受けている。    

 関 雅⽂は、MSD （株）、杏林製薬（株）、グラクソ・スミスクライン（株）サノフィ（株）、塩野義製薬

（株）、第⼀三共（株）、武田薬品工業（株）、ファイザー（株）、Meiji Seika ファルマ（株）、モデルナ・

ジャパン（株）から講演料を受けている。    

 ⽥村⼤輔はアボット ダイアグノスティクス メディカル（株）、積⽔メディカル（株）から研究費を受け

ている。   

 永井英明は、塩野義製薬（株）から講演料を受けている。   

 中野貴司は、KM バイオロジクス（株）、グラクソ・スミスクライン（株）、サノフィ（株）、塩野義製薬

（株）、第⼀三共（株）、武田薬品工業（株）、田辺ファーマ（株）、Meiji Seika ファルマ（株）、モデルナ・

ジャパン（株）から講演料を受けている。   

 藤⽥次郎は、MSD 株式会社、ギリアド・サイエンシズ株式会社、塩野義製薬株式会社から講演料を受け

ている。   

 三鴨廣繁は旭化成セラピューティクス（株）、MSD（株）、杏林製薬（株）、ギリアド・サイエンシズ（株）、

グラクソ・スミスクライン（株）、サラヤ（株）、塩野義製薬（株）、住友ファーマ（株）、第⼀三共（株）、

武田薬品工業（株）、（株）ツムラ、ニプロ（株）、⽇本ベクトン・ディッキンソン（株）、ファイザー（株）、

（株）フコク、ミヤリサン製薬（株）、Meiji Seika ファルマ（株）、ロシュ・ダイアグノスティックス（株）

より講演料を受けている。   

 三鴨廣繁は杏林製薬（株）、（株）日立ハイテク、ミヤリサン製薬（株）、ロシュ・ダイアグノスティック

ス（株）より研究費を受けている。    

 三鴨廣繁は旭化成セラピューティクス（株）、住友ファーマ（株）、（株）フコク、富⼠フイルム富⼭化学

（株）より奨学寄付⾦を受けている。   

 佐藤晶論、新庄正宜については申告すべきものなし。   


