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英国で行われたCOV-BOOST試験によれば、ファイザー社又はアストラゼネカ社ワクチン2回目を接種した30歳以上の者に対し、
ファイザー社、モデルナ社、アストラゼネカ社ワクチンを用いた追加接種はいずれも対照群と比較して、抗体価が有意に上昇
したと報告されている。

２．本日の論点：モデルナ社ワクチンを追加接種で使用することについて、どう考えるか

新型コロナワクチンの追加接種における交互接種の有効性（COV-BOOST）

Munro et al1（Lancet, 2021）

研究内容：アストラゼネカ社又はファイザー社ワクチンの2回接種を完了した30
歳以上※1が対象。英国のNHSが運営する病院18施設を3グループに分け、各グ
ループ内において被験者を7社の新型コロナワクチン※2（ワクチン群）又は髄膜
炎菌ワクチン（対照群）に無作為に割り付けて追加接種し、接種後の安全性と有
効性について分析した多施設盲検化ランダム化比較試験（COV-BOOST試験）。

1. Munro APS, Janani L, Cornelius V, et al. Safety and immunogenicity of seven COVID-19 vaccines as a third dose (booster) following two doses of ChAdOx1 nCov-19 or BNT162b2 
in the UK (COV-BOOST): a blinded, multicentre, randomised, controlled, phase 2 trial. The Lancet. Published online December 2021

※1 アストラゼネカ社ワクチン２回目接種後少なくとも70日経過、ファイザー社ワクチン２回目接種後少なくとも84日経過した者
※2 ノババックス社ワクチン全量及び半量、アストラゼネカ社ワクチン、ファイザー社ワクチン全量及び半量、ヴァルネヴァ社ワクチン全量及び半量、ヤンセン社ワクチン、モデルナ社ワクチン（mRNA1273）
100μg、キュアバック社ワクチン
※3 幾何平均比（Geometric Mean Ratio）

結果：2021年６月1日－６月30日に2,878名が新型コロナワクチン又は髄膜炎菌
ワクチンを追加接種した（以下、現時点で国内承認されているファイザー社、モ
デルナ社、アストラゼネカ社ワクチンに関する結果を抜粋）。

初回シリーズにファイザー社ワクチンを接種した者

 ファイザー社ワクチン（全量）、モデルナ社ワクチン（100μg）、アストラ
ゼネカ社ワクチンを用いて追加接種を行った場合、グループ内の対照群と比
較して、追加接種28日後の抗スパイクIgG抗体（GMR※3, [99%CI]）、デル
タ株に対する中和抗体（GMR, [95%CI]）が有意に上昇した。

初回シリーズにアストラゼネカ社ワクチンを接種した者

 ファイザー社ワクチン（全量）、モデルナ社ワクチン（100μg）、アストラ
ゼネカ社ワクチンを用いて追加接種を行った場合、グループ内の対照群と比
較して、追加接種28日後の抗スパイクIgG抗体（GMR※3, [99%CI]）、デル
タ株に対する中和抗体（GMR, [95%CI]）が有意に上昇した。
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【初回シリーズ：ファイザー社ワクチン】
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【初回シリーズ：アストラゼネカ社ワクチン】
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英国で行われたCOV-BOOST試験によれば、ファイザー社又はアストラゼネカ社ワクチン2回目を接種した30歳以上の者に対す
る、ファイザー社、モデルナ社、アストラゼネカ社ワクチンを用いた追加接種を行った後、７日間の副反応は、ワクチンに
よって違いはあるものの、安全性の面で許容されると報告されている。

２．本日の論点：モデルナ社ワクチンを追加接種で使用することについて、どう考えるか

新型コロナワクチンの追加接種における交互接種の安全性（COV-BOOST）

研究内容：アストラゼネカ社又はファイザー社ワクチンの2回接種を完了した30歳以上※1が対象。英国のNHS

が運営する病院18施設を3グループに分け、各グループ内において被験者を7社の新型コロナワクチン※2（ワ
クチン群）または髄膜炎菌ワクチン（対照群）に無作為に割り付けて追加接種し、接種後の安全性と有効性に
ついて分析した多施設盲検化ランダム化比較試験（COV-BOOST試験）。

1. Munro APS, Janani L, Cornelius V, et al. Safety and immunogenicity of seven COVID-19 vaccines as a third dose (booster) following two doses of ChAdOx1 nCov-19 or BNT162b2 in the UK (COV-

BOOST): a blinded, multicentre, randomised, controlled, phase 2 trial. The Lancet. Published online December 2021

結果： 2021年6月1日－6月30日に2,878名が新型コロナワクチンまたは髄膜炎菌ワクチンを追加接種した。接
種後7日間で報告された副反応は以下の通りであった。

 全体

‒ 912名の被験者から1,306件の副反応（すべての重症度）が報告された。

‒ 20件のAESI※3が発生し、6件で接種ワクチンとの関連性が示唆された。

‒ 24件の重篤な副反応が発生した。

 初回シリーズにアストラゼネカ社ワクチンを接種した者

‒ 局所、全身副反応はmRNAワクチンとヤンセン社ワクチンによる追加接種をした者で各グループ内の
他ワクチン（ワクチン群、対照群を含む）と比較して増加した。

‒ モデルナ社ワクチンで11.6%（112人中13人）に倦怠感が報告されたが、その他全てのワクチン群に
おいて重症の局所・全身反応の頻度は5%以下だった。

 初回シリーズにファイザー社ワクチンを接種した者

‒ 局所、全身副反応は、モデルナ社、キュアバック社、アストラゼネカ社、ヤンセン社ワクチンを追
加接種した者において、その他のワクチン群および対照群と比べて多く報告された。

‒ アストラゼネカ社ワクチンで5.6% （108人中6人）、モデルナ社ワクチンで5.5%（109人中6人）、
キュアバック社で5.8%(104人中6人)にだるさが認められ、ヤンセン社で7.8%（103人中8人）に寒気
が報告された。

‒ その他すべてのワクチン群において重症の局所・全身反応の頻度は5%以下だった。

 著者らは、すべてのワクチンの組み合わせで副反応は同様で、安全性の面で許容されるが、いくつかの
組合せではより多くの副反応が見られたと報告している。

※1 アストラゼネカ社ワクチン接種後少なくとも70日経過、ファイザー社ワクチン接種後少なくとも84日経過した者
※2 ノババックス社ワクチン(NVX)全量及び半量、アストラゼネカ社ワクチン(ChAd)、ファイザー社ワクチン(BNT)全量及び半量、ヴァルネヴァ社ワクチン(VLA)全量及び半量、ヤンセン社ワクチン
(Ad26)、モデルナ社ワクチン（mRNA1273）100μg、キュアバック社ワクチン(CVn)
※3 Adverse Events of Special Interest. 追加接種後14日以内の新型コロナ発症と重篤な副反応を除く

追加接種後7日間の局所、全身副反応（重度）の頻度
初回シリーズ：アストラゼネカ社ワクチン（左）ファイザー社ワクチン（右）

Munro et al1（Lancet, 2021）
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12週以上前にワクチンの初回シリーズを完了した成人を対象とした、交互接種を伴う追加接種の免疫原性は良好で
あったと報告されている。

Atmar RL et al1（プレプリント論文）

研究内容：米国の10施設において、ファイザー社ワクチ
ン、モデルナ社ワクチン、ヤンセン社ワクチンを12週以上
前に接種した18歳以上を対象に、交互接種を伴う追加接種
の安全性・免疫原性を分析した非盲検フェーズⅠ‐Ⅱ臨床
試験の速報。※1

追加接種前と比較した追加接種後15日目のIgG・中和抗体価比

※1 著者は「初回シリーズと追加接種で使用するワクチンの組合せ間での抗体反応を直接比較
した研究デザインではない」と明記。
※2 モデルナ社ワクチンの追加接種は100μgで施行。

1. Atmar RL, Lyke KE, Deming ME, et al. Heterologous SARS-CoV-2 Booster Vaccinations: Preliminary Report.

結果：初回シリーズと追加接種で使用するワクチンの組合
せによって、458名が9グループに分類された。交互接種を
伴う追加接種6グループと、同種ワクチンによる追加接種
（同種接種）3グループすべての組み合わせで、追加接種
前と比較して追加接種後15日目のIgG・中和抗体価が上昇
した。

 IgG抗体価

‒ 同種接種で4.6-14.9倍

‒ 交互接種で4.7-56.1倍

 中和抗体価

‒ 同種接種で4.2-20倍

‒ 交互接種で6.2-75.9倍

交互接種

同種接種

Ad26.COV2-S:ヤンセン社ワクチン
mRNA-1273:モデルナ社ワクチン※2  

BNT162b2:ファイザー社ワクチン

２．本日の論点：モデルナ社ワクチンを追加接種で使用することについて、どう考えるか

追加接種における交互接種について（免疫原性） 第25回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会
（令和3年10月28日）提出資料
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新型コロナワクチンの交互接種を伴う追加接種の副反応は、初回シリーズにおける接種で報告された副反応と同程度
であり、交互接種と同種接種で差がなかったと報告されている。

Atmar RL et al1（プレプリント論文）

結果：同種接種・交互接種を含む追加接種後29日目までの副反応の報告は以下の
通りであった。

 追加接種に用いたワクチン別の副反応は以下の通りであった。

‒ ファイザー社ワクチン 22/154(14.3％)

‒ モデルナ社ワクチン※１ 24/154(15.6％)

‒ ヤンセン社ワクチン 18/150(12.0％)

 グレード2（中等度）以上の副反応は以下の通りであった。

‒ 副反応を報告したほとんどの者の重症度は最大でもグレード2であった。

‒ グレード3の副反応は4例報告された。

• モデルナ社を追加接種したグループ：嘔吐1例

• ヤンセン社を追加接種したグループ：嘔吐1例、疲労感・異常感覚1例、
不眠症1例

 著者らは、交互接種を伴う追加接種の副反応は、初回シリーズで報告された副
反応と同程度であり、また、交互接種を伴う追加接種と、交互接種を伴わない
追加接種の間で、副反応は同様であったと報告している※２。

1. Atmar RL, Lyke KE, Deming ME, et al. Heterologous SARS-CoV-2 Booster Vaccinations: Preliminary Report.

研究内容：米国の10施設において、ファイザー社ワクチン、モデルナ社ワクチ
ン、ヤンセン社ワクチンを12週以上前に接種した18歳以上を対象に、交互接種
を伴う追加接種の安全性・免疫原性を分析した非盲検フェーズⅠ‐Ⅱ臨床試験の
速報

２．本日の論点：モデルナ社ワクチンを追加接種で使用することについて、どう考えるか

追加接種における交互接種について（安全性）

追加接種後7日までに出現した初回シリーズ

と追加接種の組合せ別の全身・局所副反応

第25回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会
（令和3年10月28日）提出資料を一部改変

※１ モデルナ社ワクチンの追加接種は100μgで施行。
※２ サンプルサイズとフォローアップ期間は、追加接種後のまれな、或いは後期の副反応を特定するのに十分ではない、と述べられている。
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追加接種において使用する新型コロナワクチンについては、初回シリーズで接種したワクチンの種類にかかわらず、mRNAワク
チンを推奨している国が多い。

基本方針の
発出機関 追加接種における使用ワクチンの組合せに関する基本方針及び論拠（12月8日現在）国

 初回シリーズで使用したワクチンの種類にかかわらず、mRNAワクチンの使用を推奨※1 。保健省ドイツ

 初回シリーズで使用したワクチンの種類にかかわらず、ｍRNAワクチンの使用を推奨※1。保健省フランス

 初回シリーズで使用したワクチンの種類にかかわらず、mRNAワクチンを使用し得る※1。ウイルスベ
クターワクチンはその他のワクチンが禁忌や供給状況により使用できない場合に限り、使用を検討し
てもよい。

NACIカナダ

 mRNAワクチン（ファイザー社又はモデルナ社ワクチン）の使用を推奨。初回シリーズと異なるワク
チンも接種し得る。mRNAワクチンを使用できない場合、アストラゼネカ社ワクチンを使用し得る。

NHS英国

 初回シリーズで用いたワクチンと同じワクチンの使用を推奨。同じワクチンが接種できない場合は、
異なるmRNAワクチンの接種を、それも困難な場合はmRNA以外のワクチンを使用してもよい。

保健省イスラエル

※1 ただし、18歳以上29歳以下（初回シリーズの場合は12歳以上29歳以下）についてはファイザー社ワクチンのみ「使用を推奨」(フランス）、「使用すべき」（ドイツ）、「使用を推奨し得
る」（カナダ）としている。
Source: CDC, FDA, NHS, NACI, フランス保健省, ドイツ保健省, ドイツ保健省, イスラエル保健省, イスラエル保健省、PHAC、 EMA

 対象者は追加接種にどのワクチンを接種するか選びうる。

 （なお、FDAは明示的に初回シリーズにmRNAワクチンを接種した者に関して、初回シリーズと異な
るファイザー社、モデルナ社、ヤンセン社のいずれのワクチンも接種し得ることを薬事承認。）

CDC米国

２．本日の論点：モデルナ社ワクチンを追加接種で使用することについて、どう考えるか

追加接種における新型コロナワクチンの組合せに関する諸外国の状況

 一部のワクチンによる予防効果の向上や、接種に対する受容、ワクチンの供給・入手可能性等に対す
る柔軟性の担保のために、追加接種において初回シリーズと異なるワクチンを使用し得る。

EMAEU

 記載なしWHO国際連合

2021年12月8日時点

https://www.cdc.gov/media/releases/2021/p1021-covid-booster.html
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-takes-additional-actions-use-booster-dose-covid-19-vaccines
https://www.nhs.uk/conditions/coronavirus-covid-19/coronavirus-vaccination/coronavirus-booster-vaccine/
https://www.canada.ca/en/public-health/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/summary-september-10-2021-additional-dose-covid-19-vaccine-immunocompromised-following-1-2-dose-series.html
https://solidarites-sante.gouv.fr/grands-dossiers/vaccin-covid-19/je-suis-un-particulier/dose-de-rappel-covid19
https://www.zusammengegencorona.de/impfen/aufklaerung-zum-impftermin/auffrischungsimpfung/
https://www.bundesregierung.de/breg-de/themen/coronavirus/coronavirus-vaccination-faq-1959802
https://govextra.gov.il/ministry-of-health/covid19-vaccine/en-covid-19-vaccine-3rd-dose/
https://www.health.gov.il/UnitsOffice/HD/PH/epidemiology/td/docs/365_Corona.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/phac-aspc/documents/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/recommendations-use-covid-19-vaccines/statement-guidance-booster-doses/summary/summary.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-ecdc-recommendations-heterologous-vaccination-courses-against-covid-19

