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新型コロナワクチンについて （ 2021 年 12 月 16 日現在 ） 
 

国立感染症研究所  

 

2021 年 12 月 16 日現在、国内ではファイザー製、武田/モデルナ製、アストラゼネカ製の新型コ

ロナワクチン（ 以下、ワクチン ）が使用されています。ファイザー製と武田/モデルナ製の接種対

象は 12 歳以上で、アストラゼネカ製の接種対象は原則 40 歳以上です。また、12 月 1 日（本項で年

の記載がないものは 2021 年とみなします）から 18 歳以上の者を対象として、2 回接種後 6 か月以

上の間隔をあけて、原則 8 か月以上の間隔でファイザー製ワクチンによる追加接種（3 回目接種）が

始まりました。12 月 16 日には武田/モデルナ製のワクチンも、初回免疫に使用されている半量での

追加接種（3 回目接種）が特例承認されました。米国では 11 月 2 日に開催された予防接種の実施に

関する諮問委員会（Advisory Committee on Immunization Practices：ACIP）で、5～11 歳の小児

に対するファイザー製ワクチンの接種推奨が決まりましたが（1）、国内ではまだ 12 歳未満の小児に

接種可能なワクチンはありません。 

12 月 16 日現在の国内での総接種回数は 1 億 9,841 万 9,971 回で、このうち高齢者（ 65 歳以上 ）

は 6,566 万 1,131 回、職域接種は 1,931 万 5,219 回でした。12 月 16 日時点の 1 回以上接種率は全

人口（1 億 2,664 万 5,025 人）の 79.0％、2 回接種完了率は 77.5％、3 回接種完了者は 0.1％（117,735

人）で、高齢者の 1 回以上接種率は、65 歳以上人口（3,548 万 6,339 人）の 92.0％、2 回接種完了

率は 91.6％でした。12 月 13 日公表時点の年代別接種回数別被接種者数と接種率/接種完了率（ 図

1 ）を示します。また、新規感染者数と累積接種割合についてまとめました（ 図 2 ）。 

 
図 1 年代別接種回数別被接種者数・接種率/接種完了率（首相官邸ホームページ公表数値より作図）：  

2021 年 12 月 13 日公表時点 
注）接種率は、VRS へ報告された、一般接種（高齢者を含む）と先行接種対象者（接種券付き予診票で接種を行った優先接種者）の合計回数が使用されており、使用回数には、首相

官邸 HP で公表している総接種回数のうち、職域接種及び先行接種対象者の VRS 未入力分である約 1000 万回分程度が含まれておらず、年齢が不明なものは計上されていません。ま

た、年齢階級別人口は、総務省が公表している「令和 3 年住民基本台帳年齢階級別人口（市区町村別）」のうち、各市区町村の性別及び年代階級の数字を集計したものが利用されてお

り、その際、12 歳～14 歳人口は 10 歳～14 歳人口を 5 分の 3 したものが使用されています。 
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図 2 日本＿新規感染者数と累積接種割合の推移 ［データ範囲：2020 年 1 月 22 日～2021 年 12 月

6 日］下記データより作図.Roser M, Ritchie H, Ortiz-Ospina E and Hasell J. (2020) - "Coronavirus 

Pandemic (COVID-19)". Published online at OurWorldInData.org. Retrieved from: 

'https://ourworldindata.org/coronavirus' [Online Resource]（閲覧日 2021 年 12 月 8 日） 
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今回は、下記の内容について、最近のトピックスをまとめました。 

【本項の内容】 

⚫ 海外のワクチン接種の進捗と感染状況の推移・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 3 

⚫ 懸念される変異株（VOCs）に対するワクチン有効性について・・・・・・・・・・・・ 9 

⚫ オミクロン株に対するワクチン効果・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・13 

⚫ 小児（5～11 歳）に対するワクチン接種について・・・・・・・・・・・・・・・・・・16 

⚫ ワクチンの追加接種について―更新情報・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・19 
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海外のワクチン接種の進捗と感染状況の推移 

  

 

図 3 各国のワクチン 1 回以上接種者数（100 人あたり）  

2021 年 12 月 7 日時点   

 

WHO Coronavirus (COVID-19) Dashboard https://covid19.who.int/ (1）より引用 

 

 世界全体でワクチンの接種が進んでおり、12 月 7 日現在、世界の人口のうち、42 億 8,033 万人、

55.2％が 1 回以上の接種を受けました (1，2)。一方で各国の接種状況はさまざまで、低所得国にお

ける 1 回以上接種率は、6.3％にとどまっています。 

本項では、早期に接種が進められた 3 か国（イスラエル、米国、英国）について、接種の進捗と

感染状況の推移を公表データからまとめました。 

 

  

https://covid19.who.int/
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イスラエル 

 イスラエルでは 2020 年 12 月 20 日からファイザー製のワクチンを用いてワクチンキャンペーン

が実施されました。2021 年 7 月 30 日からは 3 回目接種が開始されています。対象者は 2 回目の接

種後 5 か月以上経過した人で 60 歳以上から開始され、徐々に対象年齢を下げ、現在は 12 歳以上と

されています（3, 4）。さらに、11 月 23 日から 5～11 歳を対象に接種が開始されました。5～11 歳

の接種においては、成人と同一のファイザー製ワクチンを 3分の 1量に減量して用いられています。

12 月 7 日時点で全人口の 2 回接種率は 62％、（ 60 代以上の各年齢群：80～89％、20～50 代の各

年齢群：75～85％、16～19 歳：76％、12～15 歳：48％ ）、3 回接種率も全体の 44％で 12 歳以上

の接種率に関しては 11 月 2 日時点から概ね横ばいで推移しています（ 図 4 ）(5)。なお、新たに接

種が開始されてまもない 5～11 歳の接種率は 7.2％となっています（5） 

接種開始当初、新型コロナウイルス( severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 : SARS-

CoV-2 )新規感染者数は減少し、3 月 7 日にロックダウンが解除された後も発生率は低く維持されて

いました（3)が、6 月以降増加に転じていました。その後 9 月中旬をピークに報告数は減少し、再

び、直近 7 日間の新規感染者数は人口 10 万人あたり 4.0 人まで抑えられています（12 月 6 日時点） 

(2)。なお、12 月 3 日時点で、イスラエル国内におけるオミクロン株による感染確定例は海外からの

帰国例の 7 人とその他可能性例が 27 人と発表されています（6）。 

 

 

図 4 イスラエル＿新規感染者数と累積接種割合の推移 ［データ範囲：2020 年 2 月 20 日～2021

年 12 月 6 日］下記データより作図（アクセス日：2021 年 12 月 8 日）. 

Max Roser, Hannah Ritchie, Esteban Ortiz-Ospina and Joe Hasell (2020) - "Coronavirus 

Pandemic (COVID-19)". Published online at OurWorldInData.org. Retrieved from: 

'https://ourworldindata.org/coronavirus' [Online Resource] (2) 
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米国 

米国では、2020 年 12 月 14 日にワクチン接種が開始されました。2021 年 10 月 29 日、ファイザ

ー製ワクチンの 5～11 歳への接種が緊急使用許可（ Emergency Use Authorization：EUA ）とし

て承認されました（7）。また、3 回目の接種は当初、免疫不全者（8）、65 歳以上、及び SARS-CoV-

2 感染の重症化・感染リスクの高い人を対象に限定的に開始されました（9）が、11 月 19 日には米

国 ACIP からファイザー製あるいはモデルナ製ワクチンの 2 回目接種後 6 か月以上経過した 18 歳

以上の人全員に対して 3 回目接種の推奨が示されました（10）。ジョンソン・エンド・ジョンソン製

ワクチンの被接種者（18 歳以上）も、接種から 2 か月以上経過後に追加接種が推奨されています（8, 

11）。 

米国内では 12 月 7 日までに全人口の 71％が 1 回以上の接種を受け、60％が初回シリーズ（ファ

イザー製、モデルナ製は 2 回接種、ジョンソン･エンド･ジョンソン製は 1 回接種）の接種を完了し

ました（65 歳以上 99.9％、12 歳以上 82％）。初回シリーズ接種完了者の 24％が追加接種を受けて

おり、65 歳以上では 48％に上ります (12)。5～11 歳も人口の 17％が 1 回目接種、6％が初回シリ

ーズの接種を完了しました（13）。 

SARS-CoV-2 新規感染者数の最近の動向は、12 月 7 日現在、直近 7 日間の新規感染者数は 10 万

人あたり 247 人（検査陽性率 8％）とまだ高い水準で推移しています (11, 14)。なお、年齢群別では

（11 月 28 日～12 月 4 日，10 万人あたり）は 30～39 歳 161.5 人、次いで 5～11 歳 148.8 人が上位

となっています（15）。米国においては 12 月 1 日に初めてオミクロン株による感染例が確認され、

続いで複数の州から報告されてきています（11）。 

 

図 5 米国_新規感染者数と累積接種割合の推移［データ範囲：2020 年 1 月 22 日～2021 年 12 月 6

日］下記データより作図（アクセス日：2021 年 12 月 8 日）. 

Max Roser, Hannah Ritchie, Esteban Ortiz-Ospina and Joe Hasell (2020) - "Coronavirus 

Pandemic (COVID-19)". Published online at OurWorldInData.org. Retrieved from: 

'https://ourworldindata.org/coronavirus' [Online Resource] (2)  
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英国 

 英国では、2020 年 12 月 8 日からファイザー製ワクチン、2021 年 1 月 4 日からアストラゼネカ製

ワクチンの接種が開始され、7 月 30 日からモデルナ製ワクチンを併せた計 3 種類のワクチンが用い

られています（ジョンソン・エンド・ジョンソン製ワクチンも承認済）。追加接種について、英国 Joint 

Committee on Vaccination and Immunisation ( JCVI )の推奨に基づき、12 月 2 日に 18 歳以上、

あるいは 16 歳以上の重症化・感染リスクの高い者を対象に少なくとも初回接種シリーズ終了後 3 か

月以上経過した時点で追加接種可能とする推奨が出され、これらの対象者は 2022 年 1 月末までに 3

回目接種が可能となる見込みです（16, 17）。リスクの高い対象者から接種を進めるため、12 月 7 日

時点で 40 歳以上と 16 歳以上の重症化リスクの高い対象者とその介護者、同居者、医療従事者、療

養施設従事者を優先して実施されています（18）。また、これまで 12～15 歳は 1 回接種が実施され

ていましたが（19, 20）、初回接種から（8～）12 週あけてファイザー製ワクチンを用いた 2 回目接

種の推奨が出されました。なお、5～11 歳の接種は引き続き検討するとしています（16）。 

12 月 7 日現在、英国では 12 歳以上人口の 89％が 1 回以上の接種を受け、81％が 2 回目接種を完

了しました。3 回目接種を受けた人も 36％に上昇しています（21）。 

 英国における新規感染者数は 12 月 2 日現在、直近 7 日間に人口 10 万人あたり 478.9 人（前週比

+12％）と高い水準で推移しています（22）。英国では 11 月 27 日に初めてのオミクロン株による感

染例 2 人（海外からの帰国者）が確認され（23）、12 月 3 日時点で計 32 人が報告されています（24）。 

 

図 6 英国_新規感染者数と累積接種割合の推移 ［データ範囲：2020 年 1 月 31 日～2021 年 12 月

6 日］下記データより作図（アクセス日：2021 年 12 月 8 日）. 

Max Roser, Hannah Ritchie, Esteban Ortiz-Ospina and Joe Hasell (2020) - "Coronavirus 

Pandemic (COVID-19)". Published online at OurWorldInData.org. Retrieved from: 

'https://ourworldindata.org/coronavirus' [Online Resource] (2) 
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懸念される変異株（ VOCs ）に対するワクチン有効性について 

 

ウイルスのヒトへの感染・伝播のしやすさ、あるいは、すでに感染した人・ワクチン被接種者

が獲得した免疫の効果に影響を与える可能性のある遺伝子変異を有する SARS-CoV-2 変異株

（Variant of Concerns ; VOCs）として、特に B.1.1.7 系統（アルファ株）、B.1.351 系統（ベー

タ株）、P.1 系統（ガンマ株）、B.1.617.2 系統（デルタ株）、B.1.1.529 系統（オミクロン株）が世

界的に流行しています。11 月 28 日に、日本においても B.1.1.529 系統（オミクロン株）が新た

に VOC に位置付けられました。 

これらの変異株に対するワクチンの有効性について、WHO の Weekly Epidemiological 

Update (1)を元に、日本で薬事承認されているワクチン毎にまとめました。結果の解釈上の制限

としては、ランダム化比較試験などの臨床試験結果においては発症患者数が少なく、追跡期間が

短いと考えられること、コホート研究や症例対照研究などのリアルワールドでの観察研究結果に

おいては、観察研究で一般的に問題となる様々なバイアスの考慮が必要であり、追跡期間が臨床

試験同様に短いことなどが挙げられます。さらに、各研究における有効性の具体的なデータは、

流行状況の違いや研究デザインの違いなどから、単純に比較することが難しい点には注意が必要

です。 

次に、ワクチンによって誘導された抗体について、従来株と比較した VOCs に対する中和能の

違いを、WHO の Weekly Epidemiological Update (1)をもとに、同様に表にまとめました。一般

的に in vitro（ 試験管内 ）での評価結果は in vivo（ 生体内 ）で起こる現象を正確に反映しな

いこともあり、解釈には注意が必要です。また、現時点では各変異株における感染・発症防御に

必要とされる中和抗体レベルは不明であり、ワクチンで誘導される中和能の低下の臨床的意義も

明らかではありません。また、中和能の程度は測定系が標準化されてないことを一因として報告

間のばらつきが大きいため、幅のある表現となっています。 

各変異株については、国立感染症研究所. 感染・伝播性の増加や抗原性の変化が懸念される 

SARS-CoV-2 の新規変異株について （第 14 報）2021 年 10 月 28 日 12:00 時点 https://www. 

https://www.niid.go.jp/niid/ja/2019-ncov/2551-cepr/10743-covid19-62.html を、オミクロン株

については、SARS-CoV-2 の変異株 B.1.1.529 系統（オミクロン株）について（第４報）2021 年

12 月 15 日 19：00 時点 https://www.niid.go.jp/niid/ja/2019-ncov/2551-cepr/10833-cepr-b11529-

4.html をご参照下さい。 

 

  

https://www.niid.go.jp/niid/ja/2019-ncov/2551-cepr/10743-covid19-62.html
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表．SARS-CoV-2 の懸念される変異株（VOCs）に対するワクチンの有効性（規定の接種回数完

了後） ( 2021 年 12 月 14 日時点；参考文献 2-21) 

  
Pfizer BioNTech 

(Comirnaty) 

Moderna 

(mRNA-1273) 

AstraZeneca 

(Vaxzevria) 

アルファ株       

ワクチンの有効性 重症、発症、感染に対して不変 

 - 重症 ↔ ↔ ↔ 

 - 発症 ↔ ↔ ↔ ~ ↓ 

 - 感染 ↔ ↔ ↔ ~ ↓ 

抗体の中和能 ↔ ~ ↓ ↔ ~ ↓ ↔ ~ ↓ 

ベータ株       

ワクチンの有効性 発症に対して減弱の可能性があるものの、重症化に対しては不変 

 - 重症 ↔ ↔ 不明 

 - 発症 ↔ ↔ ↔ ~↓↓↓ 

 - 感染 ↓ ↔ 不明 

抗体の中和能 ↓ ~ ↓↓ ↓ ~ ↓↓ ↓ ~ ↓↓ 

ガンマ株       

ワクチンの有効性 明らかになっていない 

 - 重症 ↔ ↔ ↔ 

 - 発症 ↔ ↔ ↔ 

 - 感染 ↔ ↔ ↔ 

抗体の中和能 ↔ ~ ↓ ↓ ↔ ~ ↓ 

デルタ株       

ワクチンの有効性 発症と感染に対して減弱の可能性があるものの、重症化に対しては不変 

 - 重症 ↔ ↔ ↔ 

 - 発症 ↔ ~ ↓ ↔ ↓ ~ ↓↓ 

 - 感染 ↔ ~ ↓ ↔ ↔ ~ ↓ 

抗体の中和能 ↔ ~↓ ↓ ↓ 

オミクロン株       

ワクチンの有効性 現段階でエビデンスがない 

 - 重症 不明 不明 不明 

 - 発症 ↓↓↓ 不明 不明 

 - 感染 不明 不明 不明 

抗体の中和能 ↓↓↓ 不明 ↓↓↓ 

ワクチンの有効性    

↔；＜10％減少または VE＞90％、↓；10％以上-20％未満減少、↓↓；20％以上-30％未満減

少、↓↓↓；30％以上減少 
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抗体の中和能    

↔； 2 倍未満の低下、↓； 2 倍以上~5 倍未満の低下、↓↓； 5 倍以上~10 倍未満の低下、↓

↓↓；10 倍以上の低下 
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オミクロン株に対するワクチン効果 

 

 現在日本で利用されているファイザー製、武田/モデルナ製、アストラゼネカ製のワクチンは、

Wuhan 株の全長スパイクタンパク質遺伝子を基にデザインされており、ワクチン効果はワクチン製

造に利用されているウイルス株と流行株の違いによって変動します。11 月に南アフリカから報告さ

れたオミクロン株は、既知のアルファ株、ベータ株、ガンマ株、デルタ株と比べて、スパイクタンパ

ク質に欠失や変異による構造上の違いが報告されています。 (CORONAVIRUS ANTIVIRAL & 

RESISTANCE DATABASE, https://covdb.stanford.edu/より)。オミクロン株内でも既にスパイクタ

ンパク質のアミノ酸に多様性が報告されており、今後ゲノムサーベイランスの情報を注視していく

必要があります 。 

 

各グループ 20 検体以下とサンプルサイズの小さな研究ですが、ファイザー製、モデルナ製、アス

トラゼネカ製ワクチン被接種者のワクチン接種後血清を用いた解析が報告されています(1)。この報

告によると、ファイザー製ワクチン 2 回接種後 6 か月、ファイザー製ワクチン 3 回接種後 ( ブース

ター接種後 ) 0.5 か月、3 か月、モデルナ製ワクチン 2 回接種後 6 か月、モデルナ製ワクチン 2 回接

種後にファイザー製ワクチン 1 回接種後 0.5 か月、アストラゼネカ製ワクチン 1 回接種後にファイ

ザー製ワクチン 1 回接種後 6 か月、アストラゼネカ製ワクチン 1 回接種後ファイザー製ワクチン 2

回接種後の血清の中和抗体価が測定されており、いずれもデルタ株と比較してオミクロン株に対す

る中和抗体価の方が有意に低かったと報告されました ( ファイザー製ワクチン 2 回接種後 6 か月で

は 11.4 倍低下、3 回接種後 0.5 か月では 37 倍低下、3 回接種後 3 か月では 24.5 倍低下、ファイザ

ー製ワクチン 2 回接種後感染した人の血清では 32.8 倍低下 、モデルナ製ワクチン 2 回接種後 6 か

月では 20 倍低下、モデルナ製ワクチン 2 回接種後にファイザー製ワクチンを 1 回接種後 0.5 か月で

は 22.7 倍低下、アストラゼネカ製ワクチン 1 回接種後にファイザー製ワクチン 1 回接種後 6 か月で

は 10 倍低下、アストラゼネカ製ワクチン 1 回接種後ファイザー製ワクチン 2 回接種では 27.1 倍低

下していました )  (1)。また、ファイザー製ワクチン被接種者の血清と感染後にファイザー製ワク

チンの接種を受けていた被接種者のワクチン接種後血清を用いて、D614G 変異を有する B.1 株とオ

ミクロン株に対する中和活性を比較すると、いずれもオミクロン株に対する反応性が低下していま

した (2)。 

一方、テストネガティブデザインを用いた症例対照研究で、デルタ株とオミクロン株のワクチン

効果を発症予防効果で比較した検討が英国から報告されました（3）。発症者から検出されたウイル

スについては、2021 年 11 月 27 日から 12 月 6 日に実施された検査において、ウイルスゲノム解析

又は PCR 法でオミクロン株もしくはデルタ株に分類されました。デルタ株感染者 56,439 人、オミ

クロン株感染者 581 人を検査陰性者 130,867 人と比較して有効率を算出しました。その結果、ファ

イザー製ワクチン 2 回接種後 2～9週間ではオミクロン株に対する効果は 88％ ( 95％信頼区間[CI] , 

65.9 - 95.8 )、デルタ株に対する効果 88.2％ ( 95％CI , 86.7 - 89.5 )とほぼ同等でした。しかしなが

ら、オミクロン株に対するワクチン効果は、2 回接種後 10～14 週 48.5％ ( 95％CI, 24.3 – 65 )、15

～19 週 34.1％ ( 95％CI, 9.7 – 52 )、20～24 週 36.6％ ( 95％CI, 0.4 - 59.6 )、25 週以降 34.2％ 

( 95％CI, -5 - 58.7 )と、効果が減弱していました。オミクロン株に対して最も効果の低かった 25 週
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以降であっても、デルタ株に対する効果は 63.5％ ( 95％CI, 61.4 - 65.5 )でした。追加接種後ごく初

期の結果ですが、ファイザー製ワクチンを 2 回接種し、3 回目としてファイザー製ワクチンを追加

接種後 2 週間以上経過した人では、オミクロン株に対して 75.5％ ( 95％CI, 56.1 -86.3)、デルタ株

に対しては 92.6 ％ ( 95％CI, 92 - 93.1 ) の効果が得られました。アストラゼネカ製ワクチンを 2 回

接種後ファイザー製ワクチンを追加接種した場合には、2 週間以上の経過時点でオミクロン株に対

して 71.4％ ( 95％CI, 41.8 - 86 )、デルタ株に対しては 93.8％ ( 95％CI, 93.2 - 94.3 ) (3) のワクチ

ン効果が確認されました。ただし、追加接種後の効果の持続期間についてはデータがなく、今後の

検討が必要であるとされています。上記解析の制限として、オミクロン株流行初期で症例数の少な

い期間での解析であったこと、過去 2 週間に渡航歴のある者は対象から除外されていますが、渡航

歴のある者や渡航歴のある者と接触した者が含まれていること、オミクロン株に対する効果は 95％

信頼区間が広い点など、結果の解釈には注意が必要です。 

抗体カクテル療法に使用されるカシリビマブ（casirivimab）とイミデビマブ（imdevimab）のモ

ノクローナル抗体カクテル ( 製品名; REGEN-COV ) についての検討では、濃度依存的なウイルス

中和活性が見られず(1)、中和能においては無効であることが示唆されます 。 

 これまでにデルタ株などの変異株の知見によって得られた解析から、いくつかの特性をオミクロ

ン株も有していることが推測されています。シュードウイルスを用いた解析により、オミクロン株

はワクチン接種によって誘導される中和抗体の効果を低下させると報告されている G49R, N501Y 

(4) 変異や、感染性を上昇させるとする D614G (5,6) 変異を有しており、ワクチンによる感染予防

効果の低下が予想されます。12 月 14 日現在、オミクロン株感染による重症度はいまだ明らかでは

なく、今後の継続した患者サーベイランスとウイルスゲノムサーベイランス情報を注視していく必

要があります。 
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小児（5～11 歳）に対するワクチン接種について 

 

 高齢者や、12 歳以上の世代にワクチン接種が普及し、新型コロナウイルス感染症（以下、COVID-

19）の新規報告患者数が減少している中で、相対的に 10 代以下の子どもの報告割合が増加していま

す。11 月 30 日時点の集計では、人口 10 万対新規症例報告数は 0-4 歳群で 0.6、5-9 歳群で 0.8、10-

14 歳群で 0.9、15-19 歳群で 0.8 と絶対数は少ない（1）ものの、全報告数に対する 10 代以下の割

合としては、23.4％（1 月:10.7％）であり、20 代、30 代、40 代、50 代、60 代以上の年齢群より高

くなっています（2）。日本小児科学会のレジストリに登録された 16 歳以下の SARS-CoV-2 陽性者

の約半数は無症状との報告（3）がある一方、小児は成人より排泄するウイルス量が高いといった報

告（4，5）や、学校でのアウトブレイクの報告（6，7）もあり、小児に対するワクチン接種の必要

性が議論されてきました。 

 米国 Duke Human Vaccine Institute の Walter らは、5～11 歳を対象としたファイザー製ワクチ

ンの無作為化試験の結果を、The New England Journal of Medicine 誌に発表しました（8）。第 I 相

試験は 3～4 月に 5～11 歳の 48 人を対象に行われました。ファイザー製ワクチン 10μg、20μg、30μg

を投与する群に 1:1:1 の割合で無作為に割り付け、安全性と免疫原性を評価した結果、この年齢群に

対する投与量として 10ug が選定されました。6 月から、この年齢群に対する安全性と免疫原性、有

効性を評価する第 II/III 相試験が開始されました。ワクチン接種群、プラセボ（生理食塩水）群に

2:1 の割合で無作為に割り付けられ、21 日間隔でそれぞれ投与が行われました。結果、2,268 人（ワ

クチン接種群 1,518 人、プラセボ群 750 人、年齢中央値 8.2 歳）が解析対象となり、追跡期間中央

値は 2.3 か月でした。両群ともに最も多かった局所反応は、接種部位の疼痛で、ワクチン群で 1 回

目 74％、2 回目 71％、プラセボ群で 1 回目 31％、2 回目 29％の参加者に認められました。全身反

応として最も多かったのは疲労感で、ワクチン群で 1 回目 34％、2 回目 39％、プラセボ群で 1 回目

31％、2 回目 24％でした。これらは、30μg の投与量が用いられた 16-25 歳群における報告頻度（接

種部位の疼痛：78～86％、疲労感：60～66％）（9）より低い傾向でした。観察期間中に両群ともに

重篤な副反応、死亡例は認められませんでした。 

 免疫原性の評価として、ワクチン 2 回接種から 1 か月後に測定された SARS-CoV-2 に対する中和

抗体価においては、主研究で得られていた 16～25 歳群の結果に対する幾何平均比は 1.04（95％信

頼区間[CI]：0.93～1.18）で、事前に規定した成功基準（両側 95％CI の下限値：0.67 超、推定幾何

平均比：0.8 以上）を満たしていました。2 回目接種後 7 日以降の COVID-19 発症予防効果は、

90.7％(95％CI：67.4～98.3) と報告されました。本治験参加者は、1 回目接種後 2 年間追跡調査が

行われることになっています。また、今回の治験に参加した人数では、非常にまれな副反応（心筋炎

関連事象など）を検出することは通常できないため、ワクチン承認後も注意深いモニタリングを継

続することが重要と考えられます。 

 諸外国の動向としては、当研究所が 11 月 7 日現在としてまとめた「新型コロナワクチンについ

て」でご紹介したように、米国食品医薬品局(Food and Drug Administration: FDA)は 10 月 29 日、

ファイザー製ワクチンの 5～11 歳への接種を 10μg と減量した用量の緊急使用許可を承認し(10)]、

11 月 2 日の ACIP で、接種推奨が決定され(11)、翌日から接種が開始されています。イスラエル保

健省は 11 月 23 日から同年齢群へのファイザー製ワクチンの接種を開始しました(12)。欧州医薬品
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庁（The European Medicines Agency: EMA）は 11 月 25 日に 10μg に減量したファイザー製ワク

チンの 5～11 歳への接種を推奨する声明を発表し(13)、イタリア医薬品庁は、12 月 1 日に、同用量

でのこの年代へのファイザー製ワクチンの使用を追加承認しました(14)。 

 日本では、11 月 10 日にファイザー社から小児用ワクチンの薬事申請がなされました。11 月 15

日に開催された厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会において、12 歳未満の者に対するワクチ

ンの接種について議論され、感染状況、諸外国の対応状況及び小児に対するワクチンの有効性・安

全性を整理した上で、引き続き検討することとされました(15)。薬事承認、予防接種法関係の法令改

正等を経て、早ければ 2022 年 2 月頃から同年代への接種が始まる可能性があることから、地方自治

体の衛生主管部（局）宛てに、この年代への接種体制の整備について事務連絡が出されました(16) 。

小児用ワクチンは、成人用ワクチンとは製剤・希釈方法・接種量等が異なることから、5-11 歳用と

12 歳以上用のワクチンを混同しないように、ワクチンごとに接種日時や接種を行う場所を明確に分

けること等の注意喚起がなされています。 
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ワクチンの追加接種について―更新情報 

 

 初回シリーズのワクチン接種完了者に対しての追加接種（3 回目接種）が、我が国でも 12 月 1 日

から開始されました。現時点では、追加接種には、1 回目、2 回目に接種したワクチンの種類にかか

わらず mRNA ワクチンを使用することとしており、ファイザー社ワクチンの使用が承認されていま

す。追加接種としてのモデルナ製ワクチンは、薬事承認申請中です。 

 追加接種の対象者について、米国 CDC は 11 月 19 日時点では、初回シリーズでジョンソン・エ

ンド・ジョンソン製ワクチンを接種して 2 か月を経過した 18 歳以上全員、および初回シリーズで

mRNA ワクチン（ファイザー製、モデルナ製）を接種して 6 か月を経過した者については、a) 追加

接種すべき者（65 歳以上、50-64 歳で基礎疾患がある、18 歳以上で長期療養施設に入居中の方）、

b) 個人の利益とリスクに基づいて追加接種を考慮する者（18-49 歳で基礎疾患がある、18-64 歳で

職業や施設の環境で SARS-CoV-2 曝露や感染伝播のリスクが高い）に分けていましたが、11 月 29

日、オミクロン株の出現を受け、初回シリーズで mRNA ワクチンを接種した者についても、初回シ

リーズ接種後 6 か月を経過した 18 歳以上全員を対象に、追加接種をすべきと変更しました（2）。（5

頁参照） 

 初回シリーズの規定回数接種完了後の追加接種の有効性と安全性については、先行して追加接種

が行われている海外での結果がいくつか公表されています。 

世界で最初に追加接種を開始したイスラエルでは、2020 年 7 月 30 日～2021 年 9 月 23 日の間

に、追加接種を受けた者と追加接種未接種者（少なくとも 5 か月前に 2 回接種を終え、追加接種者

と臨床的に類似した者）（それぞれ 728,321 人、年齢中央値 52 歳、女性 51％）を対象に、イスラエ

ルの人口の半分以上に医療保険を提供する健康サービスのデータを用いた調査が行われました(3)。

イスラエルでは、初回シリーズと追加接種はすべてファイザー製ワクチンが使用されています。追

加接種未接種群と比較した、追加接種後 7 日以降の有効性は、入院については 93％（95％信頼区間

[CI], 88-97）、重症化については 92％(95％CI, 82-97）、COVID-19 関連死については 81％(95％CI, 

59-97）と推定されました（3）。 

 また、米国では 11 月 19 日に ACIP が開催され、追加接種について議論されました。ファイザー

製ワクチンを 2 回接種した 16 歳以上の約 1 万人を対象に、ファイザー製ワクチンの追加接種群と

プラセボ投与群（追加接種未接種群）を 1：1 で割りつけた、中央値 2.5 か月のフォロー時点での調

査結果では、追加接種未接種群と比較した接種後 7 日以降の COVID-19 発症に対する追加接種の有

効性は、95.2％（95％CI, 89.3-97.9）でした(4)。入院や死亡、感染伝播に対する追加接種の有効性

や、追加接種による重篤な有害事象発生等の安全性に関するデータは現時点ではない、または、ま

だ対象者が少なく信憑性が低いと評価されています（4）。そうした中で、現在のところ、ファイザ

ー製ワクチンについて、初回シリーズのワクチン接種後（0.4％）と比較して追加接種後（2.7％）で

は、リンパ節腫脹の出現割合が多く、軽度～中等度で腋窩や頸部に発生し、多くは追加接種後 1-3 日

後に出現し、出現から 1-3 日以内に消失、若年や女性に多かったと報告されました（4）。また、イス

ラエルのデータでは、2020 年 12 月～2021 年 10 月 10 日までのファイザー製ワクチン追加接種後

の 10 万接種当たりの心筋炎発生率は、男性ではで 16-19 歳：5.2、20-24 歳：3.6、25-29 歳：0.7、

30 歳以上：0.4 でした。この結果は、1 回目接種後よりは高い発生率ですが、2 回目接種後よりは低
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い発生率でした（4,5）。モデルナ製ワクチンの追加接種の有効性に関するデータはまだないものの、

初回シリーズの半量投与で、抗体価が投与前（2 回目接種後 6 か月以降）の 13-17 倍に上昇するこ

とが確認されています（4,6）。 

 その他、追加接種の安全性については、11 月 14 日時点、725,917 人の米国 V-safe のデータでは、

多くが初回シリーズと同じ種類のワクチンで追加接種を行っており、追加接種後の副反応について

は初回シリーズ後に報告された症状と同様で、またファイザー製、モデルナ製ともに局所、全身症

状は初回シリーズの 2 回目接種後よりも少ないものの、全般的に初回シリーズのワクチン種類に関

わらず、ファイザー製よりもモデルナ製ワクチンを追加接種した場合に副反応が出やすいとの結果

でした（7）。また、9 月 22 日～11 月 5 日の期間に 2,590 万回の mRNA ワクチンと 33 万 4,000 回

のジョンソン･アンド･ジョンソン製ワクチンが追加接種された米国おいて、米国の予防接種安全性

監視システム（Vaccine Adverse Event Reporting System：VAERS）に報告されたほとんど（93％

以上）はワクチンの種類に関わらず初回シリーズと同様に非重篤なものでした。82 件の死亡（年齢

中央値 79 歳）が報告されていますが、100 万人の被接種者においてワクチン接種後 1 日以内に 236.5

件、7 日以内に 1,655.5 件の偶然の死亡が発生すると推定されるため、予期せぬ結果ではなかったと

されています（7）。また心筋炎の疑い報告は、ファイザー製、モデルナ製ワクチン後ともに 54 人で

したが、定義を満たした者は 12 人（男性 9，女性 3）、年齢中央値 46 歳（四分位範囲 36-62 歳）、接

種から発症までの中央値は 4 日（四分位範囲 1-6 日）でした（7）。この時期に追加接種を推奨され

ていた対象は高齢者が中心であり、VAERS への報告の約半数は 65 歳以上、3 分の 2 が女性という

状況での上述の結果です。 

 まだ詳細なデータは公表されていませんが、オミクロン株の出現を受け、12 月 8 日にファイザー

社／ビオンテック社はファイザー製ワクチンのオミクロン株に対する更新情報をプレスリリースし

ました（8）。予備的な実験として、ファイザー製ワクチン 3 回目接種後 1 か月の血清（以下、3 回

接種）と 2 回目接種後 3 週間の血清（以下、2 回接種）を用いて、オミクロン株等の SARS-CoV-2

に対する中和抗体価を測定したところ、3 回接種は 2 回接種と比較しオミクロン株に対する中和抗

体価が 25 倍上昇し、野生株に対する 2 回接種と同等の高い予防効果を示しました。2 回接種ではオ

ミクロン株に対する中和抗体価が野生株と比較して、平均して 25 倍以上低下したことから、ファイ

ザー製ワクチン 2 回接種ではオミクロン株の感染を防ぐには十分でない可能性が示されました。た

だし、ワクチン接種で誘導された CD8 陽性 T 細胞が認識するスパイク蛋白の抗原決定基の大部分

はオミクロン株でも変異の影響は受けておらず、2 回接種でも重症化予防効果は保たれている可能

性があるとされています。初期実験のデータであることから、ファイザー製ワクチンのオミクロン

株に対する有効性については、今後世界の実社会での状況を注意深く観察していくとされていまし

た。  

上記のみならず、追加接種の有効性、安全性に関する調査やデータ収集は現在も継続して行われ

ています。 
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