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オミクロン株対応２価ワクチンの接種間隔短縮について 

 

１．接種間隔に係る状況 

○ オミクロン株対応２価ワクチンについて、令和４年９月 12 日開催の医薬品第二

部会において 

-モデルナ社の２価（起源／オミクロン BA.1）ワクチンは接種間隔３カ月以上の

臨床データが提出されているが、ファイザー社の２価（起源／オミクロン BA.1）

ワクチンは接種間隔５カ月以上の臨床データが提出されていること 

-実際の接種における混乱を考え、両社の２価（起源／オミクロン BA.1）ワクチ

ンの接種間隔は統一する、１価（起源）ワクチンの接種間隔（５カ月以上）と

揃える対応を行った方がよい 

との理由から、接種間隔として「５カ月以上」が適当と判断されている。 

○ 同部会において、海外ではより短い期間の接種間隔が設定されていること等を踏

まえ、接種間隔をより短い期間で設定するべきではないか、という意見があり、接

種間隔の短縮について、情報を整理した上で 10 月下旬までに結論を得ることとさ

れた。 

 

２．有効性/安全性に関する情報 

＜モデルナ社ワクチンについて＞ 

① オミクロン株BA.1系統のSタンパク質をコードするmRNAであるイムエラソメラ

ンを有効成分とする２価（起源／オミクロン）ワクチンにおいて、接種間隔３カ月

以上での追加接種に係る臨床試験データが提出されており、中和抗体価の上昇が認

められ、安全性についても特段の懸念は報告されていない。 

 

【臨床試験概要】 

・ 初回免疫として１価（起源）ワクチン 100 μg を２回、１回目の追加接種として

１価（起源）ワクチン 50 μg を接種した 18 歳以上の者を対象に、１回目の追加接

種から３カ月以上経過後に２回目の追加接種として２価（起源／オミクロン BA.1）

ワクチン又は１価（起源）ワクチンを接種した際の安全性及び免疫原性が検討され

た。 

 

【有効性】 

・ ２価（起源／オミクロン BA.1）ワクチンについて、１価（起源）ワクチンを対照

としたオミクロン株 BA.1 系統に対する中和抗体価の GMR の値は 1.745 であり、両

側 97.5%信頼区間の下限値は事前に規定された優越性の基準値である 1.0 を上回っ

たことから、１価（起源）ワクチンに対する優越性が示された。また、オミクロン
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株 BA.1 系統に対する中和抗体の抗体応答率は対照群よりも 1.5%高く、両側 97.5%

信頼区間の下限値は事前に規定された非劣性の限界値である−10%を上回ったこと

から、１価（起源）ワクチンに対する非劣性が示された。（令和４年９月７日付け独

立行政法人 医薬品医療機器総合機構「特例承認に係る報告書」（スパイクバックス

筋注）（以下、「特例承認に係る報告書（スパイクバックス筋注）」）、表６） 

 
表 6 オミクロン株 BA.1 系統及び起源株に対する血清中和抗体価の比較（50%阻害希釈倍率）（PPSI-Neg） 

 

オミクロン株 BA.1 系統 起源株 

パート G パート F パート G パート F 
2 価（起源／オミクロ

ン BA.1）ワクチン 
50 μg 

N=334 

1 価（起源）ワクチン 
50 μg 

N=260 

2 価（起源／オミクロ

ン BA.1）ワクチン 
50 μg 

N=334 

1 価（起源）ワクチン 
50 μg 

N=260 
2 回目追加接種前 

n 334 260 334 260 

GMT 
［両側 95%CI］a） 

298.127 
［258.753, 343.492］ 

332.023 
［282.047, 390.854］ 

1,266.743 
［1,120.190, 
1,432.469］ 

1,520.998 
［1,352.766, 
1,710.151］ 

2 回目追加接種 28 日後 
n 334 260 334 260 

GMT 
［両側 95%CI］a） 

2,372.424 
［2,070.634, 2718.200］

1,473.462 
［1,270.849, 
1,708.379］ 

5,977.257 
［5,321.897, 
6,713.320］ 

5,649.331 
［5,056.848, 
6,311.231］ 

GMFR 
［両側 95%CI］a） 

7.958 
［7.181, 8.819］ 

4.438 
［3.971, 4.960］ 

4.719 
［4.358, 5.109］ 

3.714 
［3.420, 4.034］ 

GLSM 
［両側 95%CI］b） 

2,479.890 
［2,264.472, 
2,715.801］ 

1,421.243 
［1,282.975, 
1,574.412］ 

6,422.323 
［5,990.117, 
6,885.714］ 

5,286.626 
［4,887.065, 
5,718.855］ 

GMR［両側 97.5%CI］b） 
（2 価（起源／オミクロン BA.1）ワ

クチン／1 価（起源）ワクチン） 

1.745 
［1.493, 2.040］ 

1.215 
［1.078, 1.370］ 

抗体応答率 
N1 333 258 334 260 
nc） 333 256 334 260 

抗体応答率（%） 
［両側 95%CI］d） 100［98.9, 100］ 99.2［97.2, 99.9］ 100［98.9, 100］ 100［98.6, 100］ 

抗体応答率の差 
［両側 97.5%CI］e） 

（2 価（起源／オミクロン BA.1）ワ

クチン－1 価（起源）ワクチン） 

1.5 
［-1.1, 4.0］ 0 

N=解析対象例数、N1=初回免疫前及び 2 回目追加接種後の両時点で欠測データがない例数、n=評価時点で欠測データがない例数 
抗体価が LLOQ 未満の場合、解析には 0.5×LLOQ の値が用いられ、抗体価が ULOQ より大きく実測値が入手できない場合、解析に

は ULOQ の値が用いられた（定量範囲（LLOQ～ULOQ）：19.85～15,502.7（オミクロン株 BA.1 系統）、18.5～45,118（起源株）） 
a）両側 95%CI は抗体価又は抗体価増加倍率の対数変換値について t 分布を仮定し算出 
b）年齢層（65 歳未満／65 歳以上）及び 2 回目追加接種前の抗体価で調整し、2 回目追加接種後の抗体価を従属変数とし、接種群

（2 価（起源／オミクロン BA.1）ワクチン／1 価（起源）ワクチン）を固定効果とした共分散分析 
c）抗体応答の定義（初回免疫前の抗体価（LLOQ 未満の場合は LLOQ）から 4 倍以上の上昇）を満たした例数。ただし、初回免疫

前の抗体価の情報がない被験者については、初回免疫前の SARS-CoV-2 検査陰性であった場合、初回免疫前の抗体価を LLOQ 未

満とみなし、初回免疫前の SARS-CoV-2 検査陽性であった場合、初回免疫前の抗体価欠損として取り扱い、抗体応答評価の対象

外とした。初回免疫前の SARS-CoV-2 検査の情報がない場合には、2 回目追加接種前の SARS-CoV-2 検査結果を初回免疫前の

SARS-CoV-2 検査の結果とみなした。 
d）両側 95%CI は Clopper-Pearson 法に基づき算出 
e）両側 97.5%CI は年齢層で調整した層別 Miettinen-Nurminen 法に基づき算出 

（特例承認に係る報告書（スパイクバックス筋注）より引用） 

 

【安全性】 

・ 特定有害事象（治験薬接種後７日間）の発現割合は、２価（起源／オミクロン BA.1）

ワクチン 50 μg と１価（起源）ワクチン 50 μg との間で同程度であり、Grade３
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以上の事象についても、発現割合が高くなる事象はなかった（特例承認に係る報告

書（スパイクバックス筋注）、表７及び表 13）。局所性の特定有害事象の持続期間の

中央値は 2.0 日（範囲：１～10 日）、全身性の特定有害事象の持続期間の中央値は

2.0 日（範囲：１～21 日）であった。 
表 7 治験薬接種後 7 日間に認められた特定有害事象（特定有害事象解析対象集団） 

 

パート G 
2 価（起源／オミクロン BA.1）ワクチン 

50 μg 
N=437 

パート F 
1 価（起源）ワクチン 50 μg 

N=351 

 全 Grade Grade 3 以上  全 Grade Grade 3 以上 
 N1 n（%） n（%） N1 n（%） n（%） 
局所性（全体） 437 347（79.4） 15（3.4） 351 279（79.5） 12（3.4） 

疼痛 437 338（77.3）  4（0.9） 351 269（76.6）  4（1.1） 
紅斑（発赤） 437  30（ 6.9）  9（2.1） 351  13（ 3.7）  2（0.6） 
腫脹／硬結 437  30（ 6.9）  5（1.1） 351  23（ 6.6）  5（1.4） 
リンパ節症 a） 437  76（17.4）  1（0.2） 351  54（15.4）  4（1.1） 

全身性（全体） 437 307（70.3） 24（5.5） 351 232（66.1） 16（4.6） 
頭痛 437 192（43.9）  5（1.1） 350 144（41.1）  2（0.6） 
疲労 437 240（54.9） 15（3.4） 350 180（51.4） 11（3.1） 
筋肉痛 437 173（39.6） 10（2.3） 350 135（38.6） 13（3.7） 
関節痛 437 136（31.1）  4（0.9） 350 111（31.7）  3（0.9） 
悪心・嘔吐 437  45（10.3）  1（0.2） 350  35（10.0） 0 
悪寒 437 104（23.8）  1（0.2） 350  74（21.1）  1（0.3） 
発熱 b） 436  19（ 4.4）  1（0.2） 351  12（ 3.4） 0 

N=解析対象例数、N1=イベントのデータを提出した例数、n=発現例数 
a）注射部位側の腋窩の腫脹又は圧痛 
b）38℃以上（口腔内体温） 

（特例承認に係る報告書（スパイクバックス筋注）より引用） 
表 13 2 価（起源／オミクロン BA.1）ワクチン又は 1 価（起源）ワクチン接種後 7 日間における 

接種回別の特定有害事象の発現状況 
（特定有害事象解析対象集団、18 歳以上） 

試験 P205 試験 
パート G 

P201 試験 
パート B P301 試験 

接種回 

2 価（起源／オミクロン BA.1）ワ

クチン 
2 回目追加接種 50 µg 

N=437 

1 価（起源）ワクチン 
1 回目追加接種 50 µg 

N=167 

1 価（起源）ワクチン 
初回免疫（2 回目）100 µg 

N=14,691 

事象名 全体 
n（%） 

Gr 3a）以上 
n（%） 

全体 
n（%） 

Gr 3 a）以上 
n（%） 

全体 
n（%） 

Gr 3 a）以上 
n（%） 

局所性（全体） 347（79.4） 15（3.4） 143（85.6）  8（4.8） 13,029（88.7）e） 1,023（ 7.0）e） 
疼痛 338（77.3）  4（0.9） 140（83.8）  6（3.6） 12,964（88.3）e）  606（ 4.1）e） 
紅斑・発赤  30（ 6.9）  9（2.1）   8（ 4.8）  1（0.6）  1,274（ 8.7）f）  287（ 2.0）f） 
腫脹・硬結  30（ 6.9）  5（1.1）   9（ 5.4）  1（0.6）  1,807（12.3）f）  255（ 1.7）f） 
リンパ節症  76（17.4）  1（0.2）  34（20.4）  1（0.6）  2,092（14.2）f）   68（ 0.5）f） 

全身性（全体） 307（70.3） 24（5.5） 126（75.4） 12（7.2） 11,678（79.5）g） 2,350（16.0）g） 
頭痛 192（43.9）  5（1.1）  92（55.1）  2（1.2）  8,637（58.8）f）  666（ 4.5）f） 
疲労 240（54.9） 15（3.4）  98（58.7）  7（4.2）  9,607（65.4）f） 1,433（ 9.8）f） 
筋肉痛 173（39.6） 10（2.3）  82（49.1）  5（3.0）  8,529（58.1）f） 1,321（ 9.0）f） 
関節痛 136（31.1）  4（0.9）  69（41.3）  5（3.0）  6,303（42.9）f）  775（ 5.3）f） 
悪心・嘔吐  45（10.3）  1（0.2）  19（11.4） 0  2,794（19.0）f）   22（ 0.1）f） 
悪寒 104（23.8）  1（0.2）  59（35.3） 0  6,500（44.3）f）  191（ 1.3）f） 
発熱 b）    19（ 4.4）c）  1（0.2）    11（ 6.6）d）    2（1.2）d）  2,276（15.5）h）  216（ 1.5）h） 

N=解析対象例数、n=発現例数 
a）Gr 3：Grade 3 
b）Grade 3：39～40℃、Grade 4：40℃超 
c）N=436、d）N=166、e）N=14,688、f）N=14,687、g）N=14,690、h）N=14,682 

（特例承認に係る報告書（スパイクバックス筋注）より引用） 
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・ 接種後 28 日間に認められた非特定有害事象（治験薬接種後７日間における特定

有害事象を除く）及び副反応の発現割合は、２価（起源／オミクロン BA.1）ワクチ

ン 50 μg で 18.5％（81/437 例）及び 5.7％（25/437 例）、１価（起源）ワクチン

50 μg で 20.7％（78/377 例）及び 5.8％（22/377 例）であり、同程度であった。

発現割合が１％（５例）以上であったものは疲労 2.5％（11/437 例）、頭痛及び関

節痛各 1.6％（7/437 例）、並びに筋肉痛、COVID-19 及び上気道感染各 1.1％（5/437

例）であった。 

・ データカットオフ日（2022 年４月 27 日）までに、死亡に至った有害事象、２価

（起源／オミクロン BA.1）ワクチン接種との因果関係が否定されない重篤な有害

事象及び試験中止に至った有害事象は認められなかった。 
 

 

・ なお、治験薬接種後７日間に認められた特定有害事象を１回目の追加接種からの

接種間隔別に解析した結果は以下の表 A及び表 Bのとおりであり、各接種間隔グル

ープの被験者数が少数であるため発現割合の解釈には注意が必要であるものの、特

定有害事象の発現状況に大きな違いはないと考えられる。 
 

表 A 1 回目の追加接種から治験薬接種までの接種間隔別の接種後 7 日間の特定副反応の発現状況 
（2 価（起源／オミクロン BA.1）ワクチン）（特定有害事象解析対象集団） 

 
88日以上118日未満 

（N=106） 
n（%） 

118日以上150日未満 
（N=216） 

n（%） 

150日以上 
（N=113） 

n（%） 

疼痛 87（82.1） 161（74.5） 89（78.8） 

発赤・紅斑  9（ 8.5）  16（ 7.4）  5（ 4.4） 

腫脹・硬結  8（ 7.5）  17（ 7.9）  5（ 4.4） 

リンパ節症a） 18（17.0）  40（18.5） 18（15.9） 

頭痛 50（47.2）  85（39.4） 56（49.6） 

疲労 59（55.7） 119（55.1） 61（54.0） 

筋肉痛 42（39.6）  82（38.0） 49（43.4） 

関節痛 37（34.9）  64（29.6） 35（31.0） 

悪心・嘔吐 14（13.2）  20（ 9.3） 11（ 9.7） 

悪寒 27（25.5）  51（23.6） 26（23.0） 

発熱b）  5（ 4.7）   9（ 4.2）  5（ 4.5） 

N=解析対象例数、n=発現例数 
a）注射部位側の腋窩の腫脹又は圧痛 
b）38℃以上（口腔内体温） 

（モデルナ社より提出された資料） 
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表 B 1 回目の追加接種から治験薬接種までの接種間隔別の接種後 7 日間の特定副反応の発現状況 
（1 価（起源）ワクチン）（特定有害事象解析対象集団） 

 
88日以上118日未満 

（N=85） 
n（%） 

118日以上150日未満 
（N=181） 

n（%） 

150日以上 
（N=82） 
n（%） 

疼痛 60（70.6） 144（79.6） 63（76.8） 

発赤・紅斑  7（ 8.2）   5（ 2.8）  1（ 1.2） 

腫脹・硬結 12（14.1）   8（ 4.4）  2（ 2.4） 

リンパ節症a）  9（10.6）  34（18.8） 10（12.2） 

頭痛 35（41.2）  68（37.8） 39（47.6） 

疲労 46（54.1）  91（50.6） 42（51.2） 

筋肉痛 34（40.0）  70（38.9） 30（36.6） 

関節痛 30（35.3）  52（28.9） 28（34.1） 

悪心・嘔吐  6（ 7.1）  19（10.6） 10（12.2） 

悪寒 18（21.2）  33（18.3） 23（28.0） 

発熱b）  2（ 2.4）   5（ 2.8）  5（ 6.1） 

N=解析対象例数、n=発現例数 
a）注射部位側の腋窩の腫脹又は圧痛 
b）38℃以上（口腔内体温） 

（モデルナ社より提出された資料） 

 

＜ファイザー社ワクチンについて＞ 

① ２価（起源／オミクロン BA.1）ワクチンの臨床試験における追加接種の接種間隔

は５カ月以上であるものの、１価（オミクロン BA.1）ワクチンを用いた３～６カ月

間隔での臨床試験データが提出されており、中和抗体価の上昇が認められ、安全性

についても特段の懸念は報告されていない。 

 

【臨床試験概要】 

・ 初回免疫として１価（起源）ワクチン 30 μg を２回、１回目の追加接種として

１価（起源）ワクチン 30 μg を接種した 18 歳以上 55 歳以下の者を対象に、１回

目の追加接種から３～６カ月経過後に２回目の追加接種として１価（オミクロン

BA.1）ワクチン又は１価（起源）ワクチンを接種した際の安全性及び免疫原性が検

討された。 

 
【有効性】 

・ １価（オミクロン BA.1）ワクチン 30 μg 群について、１価（起源）ワクチン 30 

μg 群を対照としたオミクロン株 BA.1 系統に対する中和抗体価の GMR の値は 1.75

であり、両側 95%信頼区間の下限値は事前に規定された優越性の基準値である 1.0

を上回ったことから、１価（起源）ワクチン 30 μg に対する優越性が示された。

また、オミクロン株 BA.1 系統に対する中和抗体の抗体応答率は対照群よりも 23.0%

高く、両側 95%信頼区間の下限値は事前に規定された非劣性の限界値である-５%を

上回ったことから、１価（起源）ワクチン 30 μg に対する非劣性が示された。 
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    BNT162b2 OMI：１価（オミクロン BA.1）ワクチン、BNT162b2：１価（起源）ワクチン 

コミナティ RTU 筋注 令和 4 年 8 月 8 日付け製造販売承認事項一部変更承認申請資料 
CTD 5.3.5.1.2 C4591031 Substudy D- Cohort 2- Interim Full Clinical Study Report (Table10) 
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    BNT162b2 OMI：１価（オミクロン BA.1）ワクチン、BNT162b2：１価（起源）ワクチン 

コミナティ RTU 筋注 令和 4 年 8 月 8 日付け製造販売承認事項一部変更承認申請資料 
CTD 5.3.5.1.2 C4591031 Substudy D- Cohort 2- Interim Full Clinical Study Report (Table11) 

 
 
【安全性】 

・ 特定有害事象（治験薬接種後 7 日間）の発現割合は、１価（オミクロン BA.1）ワ

クチン 30 μg と１価（起源）ワクチン 30 μg との間で同程度であり、Grade３以

上の事象の発現割合も同程度であった（令和４年９月７日付け独立行政法人 医薬

品医療機器総合機構「特例承認に係る報告書」（コミナティ RTU 筋注）、表 15）。局

所性の特定有害事象の持続期間の中央値は１～２日（範囲：１～19 日）、全身性の

特定有害事象の持続期間の中央値は 1～2 日（範囲：１～17 日）であった。 

 
表 15 特定有害事象の発現状況（サブ試験 D コホート 2、安全性解析対象集団） 

 全体 Grade 3 以上 
１価（起源）ワクチ

ン 
30 µg 

（N=306） 

１価（オミクロン

BA.1）ワクチン 
30 µg 

（N=294） 

１価（起源）ワクチ

ン 
30 µg 

（N=306） 

１価（オミクロン

BA.1）ワクチン 
30 µg 

（N=294） 
n（%） n（%） n（%） n（%） 

局

所

反

応 

全体 243（79.4） 231（78.6） － － 
注射部位疼痛 240（78.4） 229（77.9） 3（1.0）  2（0.7） 
発赤  13（ 4.2）  21（ 7.1） 0 0 
腫脹  27（ 8.8）  25（ 8.5） 0 0 

全

身

反

応 

全体 223（72.9） 228（77.6） － － 
疲労 185（60.5） 189（64.3） 8（2.6） 10（3.4） 
頭痛 138（45.1） 140（47.6） 6（2.0）  6（2.0） 
悪寒  80（26.1）  93（31.6） 3（1.0）  4（1.4） 
嘔吐   5（ 1.6）   8（ 2.7） 0 0 
下痢  36（11.8）  25（ 8.5） 2（0.7） 0 
筋肉痛  87（28.4）  99（33.7） 3（1.0）  2（0.7） 
関節痛  46（15.0）  69（23.5） 0  3（1.0） 
発熱 a）  22（ 7.2）  25（ 8.5） 1（0.3）  1（0.3） 

N=解析対象集団、n=発現例数 
a）Grade 分類されていないが、本表では 38.9℃超を Grade 3 以上とした。 

（令和４年９月７日付け独立行政法人 医薬品医療機器総合機構「特例承認に係る報告書」（コミナティ RTU 筋注）より引用・

一部改変） 
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・ 治験薬接種１カ月後までに認められた非特定有害事象（治験薬接種後７日間にお

ける特定有害事象を除く）及び副反応は、１価（起源）ワクチン 30 μg 群で 3.7％

（12/325 例）及び 1.5％（5/325 例）、１価（オミクロン BA.1）ワクチン 30 μg 群

で 5.7％（18/315 例）及び 3.2％（10/315 例）であった。いずれかの群で２例以上

に認められた有害事象は、リンパ節症（１価（起源）ワクチン 0.9％（3/305 例）、

１価（オミクロン BA.1）ワクチン 0.3％（1/302 例））、胸痛（１価（起源）ワクチ

ン 0％（0/305 例）、１価（オミクロン BA.1）ワクチン 0.6％（2/302 例））の他、特

定有害事象として規定された事象であり、これらの事象のほとんどが治験薬との因

果関係ありと判断された。 

・ データカットオフ日（2022 年３月 11 日）までに認められた重篤な有害事象は、

２例（１価（起源）ワクチン 30 μg 群の体液貯留１例、１価（オミクロン BA.1）

ワクチン 30 μg 群の片頭痛１例）であったが、いずれも治験薬との因果関係は否

定された。 

・ 全体として、これまでに１価（起源）ワクチンで確認されている安全性プロファ

イルと同様であり、１回目の追加接種から接種間隔を３～６カ月経過後に２回目の

追加接種をしたときの安全性について、重大な懸念は認められていないと考える。 

 

 

② 米国で緊急使用許可を得ている３ワクチンを用いて行われた臨床試験において、最

低 12 週間隔で１価（起源）ワクチンの 3 回目接種が行われ、安全性に関する懸念は

確認されなかったと報告されている。(N Engl J Med 2022; 386: 1046-57) 

 

【臨床試験概要】 

・ 初回免疫としてファイザー社、モデルナ社、ヤンセン社のワクチン（１価（起源）

ワクチン）を接種した者に対し、それぞれ追加免疫として最低 12 週間隔でファイ

ザー社、モデルナ社、ヤンセン社のワクチン（１価（起源）ワクチン）を規定量接

種した際の抗体価、副反応の発現状況を検討した。（抗体価の結果については省略） 
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Homologous and Heterologous Covid-19 Booster Vaccinations, N Engl J Med 2022; 386: 1046-57 より引用 

３．欧米における接種実績等 

【２価（起源／オミクロン）ワクチンの承認状況】 

○ 米国 FDA は両社の２価（起源／オミクロン BA.4-5）ワクチンともに追加接種の接種

間隔は２カ月以上と設定。当該接種間隔の設定に際して、臨床試験等の成績は示され

ていない。 

 

○ 欧州 EMA は両社の２価（起源／オミクロン BA.1）ワクチンともに追加接種の接種間

隔を３カ月以上と設定。EMA は COV-Boost 試験（Lancet 2021; 398: 2258-76）等に基

づいて従前から両社の 12 歳以上の１価（起源）ワクチンの接種間隔を３カ月以上と

しており、２価（起源／オミクロン BA.1）ワクチンについてもこの接種間隔を踏襲で

きると判断。 

 

【２価（起源／オミクロン）ワクチンの接種状況・製造販売後安全性情報】 

○ 2022 年 10 月５日にファイザー社がとりまとめた Safety Monthly Summary Report

（報告期間：2022 年８月 16 日～同年９月 15 日・別添資料）では、９月に２カ月以上
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の間隔で２価ワクチンの接種が始まった米国における副反応報告を踏まえても、新た

な安全性のシグナルは報告されておらず、安全性について特段の懸念はないと考えら

れる。なお、２価ワクチンに関する報告として、接種過誤（例えば、１価ワクチンを

誤って接種した、２価ワクチンを初回免疫として使用した等）に関する報告が一定数

あったことから、注視する必要があるとされている。 

※ 本レポートでは、同じく９月に３カ月以上の間隔で２価ワクチンの接種が始まった欧州も対象

となっているが、報告期間内での副反応報告はなかったところ。 

 

【１価（起源）ワクチンの接種状況・製造販売後安全性情報】 

○ 欧州においてファイザー社の１価（起源）ワクチンの接種間隔が 2022 年４月に３

カ月に短縮された後において、その後にファイザー社がとりまとめた各 Safety 

Monthly Summary Report においても、副反応について報告数の上昇といったシグナ

ルが見られておらず、新たな安全性の懸念は報告されていない。また、モデルナ社の

１価（起源）ワクチンは 2021 年 10 月より３カ月間隔で接種されており、同様にモデ

ルナ社がとりまとめている Safety Monthly Summary Report においても、安全性につ

いて特段の懸念は報告されていない。 

 

○ 欧州 EMA が公表している COVID-19 vaccines safety updates のうち、2022 年 4 月

以降の報告によると、EMA はモデルナ社ワクチンについて、ワクチンを接種した肢の

広汎性腫脹（Extensive swelling of the vaccinated limb）を副反応として製品情

報（product information）に追加する等の安全性評価を行っているものの、両社ワ

クチンについて接種間隔の短縮に関連する特段の懸念は述べられていない。また、EMA

は両社ワクチンを含む認可された新型コロナウイルスワクチンについて、副反応や新

型コロナウイルス感染症によるリスクよりもベネフィットが上回るとしている。 

 

４．対応案 

○ 有効性・安全性に関しては、モデルナ社が実施した２価（起源／オミクロン BA.1）

ワクチンの臨床試験は接種間隔を３カ月以上として実施されている。ファイザー社は

２価（起源／オミクロン BA.1）ワクチンのデータではないものの、１価（オミクロン

BA.1）ワクチンの３～６カ月間隔のデータが存在する。また、多くの臨床試験成績も

あることに加え、欧州では１価（起源）ワクチンを３カ月以上の間隔で接種している

実績がある。さらに、限られたデータではあるが、２～３カ月間隔も含め２価ワクチ

ンを接種した場合の実臨床データで、安全性プロファイルに特段の問題は報告されて

いない。 

 

○ １価（起源）ワクチンと２価（起源／オミクロン BA.1）ワクチンは、承認事項一部

変更の審査の過程において、安全性について大きな差はないと評価されている。 
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○ また、２価（起源／オミクロン BA.4-5）ワクチンについては、安全性について、既

に承認されている２価（起源株/オミクロン株 BA.1）ワクチンと同じオミクロン株系

統である BA.4-5 の配列を用いたワクチンであることを踏まえると、安全性に影響を

及ぼす可能性は低いと考えられる。 

 

○ 以上を踏まえると、両社のオミクロン株対応２価ワクチン（起源／オミクロン BA.1

及び起源／オミクロン BA.4-5）とも「３カ月以上」の間隔での接種として差し支えな

いのではないか。 

 

○ なお、これに合わせて、ファイザー社の１価（起源）ワクチンの 12 歳以上の追加

接種及びモデルナ社の１価（起源）ワクチンの 18 歳以上の追加接種の接種間隔につ

いても、３カ月間隔での接種を実施している海外においても特段の安全性上の懸念は

認められていないことを踏まえ、「３カ月以上」へ短縮してはどうか。 
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