
ファイザー社臨床試験（ＰＭＤＡ提出資料）

PMDAは審査報告書において、５～11歳の小児におけるファイザー社ワクチンについて、免疫原性成績や他の年齢層

でオミクロン株流行期におけるコミナティ3回目接種の有効性を示唆する報告を踏まえると、5～11歳の小児に対して

も本剤3回目接種の有効性が期待できると判断している。

【３回目接種後の中和抗体価】

ファイザー社からの報告（概要・抜粋）：

・C4591007試験※１の第Ⅱ/Ⅲ相パートで初回免疫として本剤2回接種
を受けた5～11歳の全被験者に対して、2回目接種から少なくとも6カ
月経過後に本剤3回目接種したときの安全性及び免疫原性を検討。

・中間解析の結果、参照株に対する中和抗体価（中和法）は、3回目接
種後のGMTで2回目接種後よりも高く、2回目接種後に対する3回目接
種後のGMR※２は感染歴のない集団で2.17、感染歴を問わない集団で
2.53であった（右上表）。

・オミクロン株（B.1.1.529）に対する中和抗体価（蛍光フォーカス減
少中和法）を探索的に評価した結果は右下表のとおりであり、感染歴
のない集団において3回目接種後のGMTは2回目接種後よりも約22倍高
かった。

【オミクロン株（B.1.1.529）に対する中和抗体価】

GMR：2.17

PMDAの判断（概要・抜粋）：
・成人の初回免疫の開発において、国内臨床試験で海外臨床試験と同
程度以上の免疫応答が確認されたこと、5～11歳の小児の初回免疫の
開発において、海外臨床試験で5～11歳の小児の免疫応答は若年成人
と同様であることが確認されたこと、C4591007試験の成績等を踏ま
えると、本剤3回目接種の有効性が期待できる。

・SARS-CoV-2の新たな変異株の出現が推測されること、他の年齢層
で追加免疫後の有効性は時間と共に減弱するとの報告があることを踏
まえ、今後各国で蓄積される情報等から随時情報収集し、必要な対応
を検討する必要がある。

・変異株については、今後も発現状況及び流行状況に注視し、状況に
応じた対応を検討する必要がある。

※１ 初回免疫後の観察期間中であったC4591007試験の計画を変更して実施された。
※２ GMRは、3回目接種後1カ月のGMT／2回目接種後1カ月のGMTにより算出。

２回目接種後と比較した３回目接種後の

中和抗体価の比（GMR）は約22倍。

GMR：2.53

２．本日の論点：【２】小児に対する新型コロナワクチンの接種について
（１） 5 ～ 1 1 歳の小児に対する追加接種について

① 有効性、安全性及び諸外国等の状況について

ファイザー社の小児（5歳～1 1歳）の新型コロナワクチンの有効性（審査報告書）

厚生労働省 第36回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会（令和４年９月２日）
資料１「新型コロナワクチンの接種について」一部抜粋】



ファイザー社臨床試験（ＰＭＤＡ提出資料）

PMDAは審査報告書において、５～11歳の小児におけるファイザー社ワクチンについて、現時点で5～11歳の小児に対

する本剤追加免疫に係る製造販売後等の安全性情報は限られるが、初回免疫を含む安全性情報からは5～11歳の小児に

おいて新たな懸念は認められていないことを確認したとしている。

【接種後７日間における反応原性事象】ファイザー社からの報告（概要・抜粋）

・C4591007試験の第Ⅱ/Ⅲ相パートにおける5～11歳の
小児に対する 本剤3回目接種後の安全性を評価。

① 反応原性事象：3回目接種後の頭痛、筋肉痛及び関節
痛の発現割合は、初回免疫（1回目及び2回目接種）後よ
りも高かった。Grade 3以上の発現割合が1%以上の3回
目接種後の反応原性事象は疲労であった。Grade 4の反
応原性事象の発現はなかった。

② 有害事象：本剤3回目接種後28日までの有害事象の発
現割合は、9.0%（36/401例）であり、主な有害事象は、
リンパ節症2.0%（8/401例）（リンパ節触知及び腋窩腫
瘤を含めると2.5%（10/401例））であり、すべて本剤
との因果関係ありと判断され、すべての症例において3回
目接種後2日で発現し、約1週間で消失した。

③心筋炎・心膜炎：C4591007試験における5～11歳の
小児に対する本剤3回目接種後に心筋炎又は心膜炎の発現
は認められなかった。

PMDAの判断：
・現時点で5～11歳の小児に対する本剤追加免疫に係る製造販売後等の安全性情報は限られるが、初回免疫を含む安全性情報からは5～11歳の小児
において新たな懸念は認められていない。

・国内での報告や申請者より提示された海外の情報からは、 5～11歳の小児における本剤接種後の情報は依然として限られているが 、年齢層別の発
生状況や他の年齢層では3回目接種で2回目接種時を上回るリスクは確認されていないこと等を踏まえると、引き続き情報収集や注意喚起は必要であ
るが、現時点で5～11歳の小児の3回目接種について、許容できないリスクを示唆する情報は得られていない。

２．本日の論点：【２】小児に対する新型コロナワクチンの接種について
（１） 5 ～ 1 1 歳の小児に対する追加接種について ① 有効性、安全性及び諸外国等の状況について

ファイザー社の小児（5歳～1 1歳）の新型コロナワクチンの安全性（審査報告書）
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※１ ５－11歳においては初回シリーズ２回目接種、12ー15歳においては初回シリーズ２回目接種及び追加接種それぞれについて解析。
1. Fleming-Dutra KE, Britton A, Shang N, et al. Association of Prior BNT162b2 COVID-19 Vaccination With Symptomatic SARS-CoV-2 Infection in Children and Adolescents During 

Omicron Predominance. JAMA. 2022;327(22):2210–2219.

オミクロン株流行下における、ファイザー社ワクチン初回接種による発症予防効果は、接種から2-4週経過後には５～
11歳において60.1％、12～15歳59.5％であったものが、接種から5-8週間経過後にはそれぞれ28.9%、16.6%ま
で逓減した。また、12～15歳における追加接種により、2-6.5週後の発症予防効果は71.1%であった。

Fleming-Dutra et al1（JAMA, 2022）

研究内容: 米国内の薬局チェーンにおける薬局併設ドライブスルー
型の新型コロナウイルス感染症検査会場6,897か所で、2021年12
月26日ー2022年２月21日に新型コロナウイルス様の症状があり核
酸増幅検査を受けた５－15歳の者が対象。検査時点でファイザー社
ワクチン２回目又は追加接種※１を接種後14日以上経過していた者
を接種群、新型コロナワクチン接種歴がない者を未接種群とした。
ファイザー社ワクチン接種の新型コロナウイルス感染症発症予防効
果を評価したテストネガティブデザインの症例対照研究。

結果：５－11歳で検査陽性者30,999例、検査陰性者43,209例、
12ー15歳で検査陽性者22,273例、検査陰性者25,471例が解析さ
れた。ファイザー社ワクチン初回シリーズ接種による新型コロナウ
イルス感染症の発症予防効果は以下の通り報告されている。
 ５－11歳

‒ ワクチン接種から２－４週経過後：60.1% [95%CI:54.7ー
64.8]

‒ ワクチン接種から５－８週経過後：28.9% [24.5ー33.1]
 12ー15歳

‒ ワクチン接種から２－４週経過後：59.5% [44.3ー70.6]
‒ ワクチン接種から５－８週経過後：16.6% [8.1ー24.3]

また、12ー15歳における追加接種から２－6.5週経過後の発症予防
効果は71.1% [65.5ー75.7]であった。

５－11歳、12ー15歳におけるファイザー社ワクチン
初回シリーズ接種後の発症予防効果の推移

２．本日の論点：【３】小児の新型コロナワクチンの接種について
（２）小児（ 5 - 1 1 歳）の新型コロナワクチンに関する科学的知見等

小児（５～11歳）におけるオミクロン株に対する新型コロナワクチンの発症予防効果

第34回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会
（令和4年8月8日）提出資料・一部改変
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ファイザー社ワクチンの２回目、３回目接種後の局所反応の出現頻度はそれぞれ68.0%、68.5%、全身反応はそれぞれ
45.8%、45.6%であり、いずれも有意差はみられなかった。

研究内容：米国において2022年５月17日から７月31日の期間にファイザー社ワク
チンの３回目接種を受けた５ー11歳の小児のうち、予防接種後サーベイランスシス
テム（v-safe※1）登録者、及びワクチン有害事象報告システム（VAERS ※2）への
報告者が対象。v-safeに報告された局所・全身反応と健康への影響※3、及び
VAERSに報告された有害事象を解析した観察研究。

※1 新型コロナワクチン接種後の有害事象のモニタリングのためにCDCが開発した、スマートフォンを用いた任意登録制の積極的サーベイランスシステム。
※2 CDC及びFDAが管理する、予防接種後の有害事象の報告を収集する受動的サーベイランスシステム。
※3 新たな症状や状態により通常の日常生活が送れなくなった、仕事や学校を休んだ、医療機関で治療を受けたと報告された人を含む。
※4 VAERSの報告のうち、入院、入院期間の延長、命にかかわる疾患、後遺障害、先天性異常または欠損、及び死亡は、重篤に分類される。
1. Hause AM, Baggs J, Marquez P, et al. Safety Monitoring of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine Booster Doses Among Children Aged 5–11 Years — United States, May 

17–July 31, 2022. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2022;71:1047–1051..

Hause et al1（MMWR, 2022）
５－11歳の小児におけるファイザー社ワクチンの

１～３回目接種後にv-safeに報告された
局所・全身反応と健康への影響

結果：v-safeの登録者のうち、１～３回目接種の全てをファイザー社ワクチンで実
施した3,249名が解析された。接種後１週間において報告された局所・全身反応の
頻度は、２回目接種後と３回目接種後で比較して以下の通りであり、有意差はみら
れなかった。

局所反応

 ２回目接種後：68.0％

 ３回目接種後：68.5％

全身反応

 ２回目接種後：45.8％

 ３回目接種後：45.6％

VAERSに報告された581件の有害事象のうち、99.5％は非重篤事象※4であった。
３回目接種後の心筋炎や死亡の報告はなかった。

２．本日の論点：【２】小児に対する新型コロナワクチンの接種について
（１） 5 ～ 1 1 歳の小児に対する追加接種について ① 有効性、安全性及び諸外国等の状況について

５～1 1歳の小児におけるファイザー社ワクチンの３回目接種の安全性
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注 主要国においては、日本のように努力義務の規定は設けられていない。
Source: CDC, NACI, ドイツ保健省, イスラエル保健省, WHO

５－11歳の小児に対する追加接種について、米国とイスラエルが全ての小児に対して、カナダとドイツがハイリスク
児に対して接種を推奨している一方で、その他の国では未発表である。

国・地域 認可/推奨ワクチン
基本方針の
発出機関 ５ー11歳の小児を対象とした追加接種（３回目）に関する基本方針

2022年８月31日時点

米国 ファイザーCDC 全ての小児に対して追加接種を推奨。（2022/５/19）

英国 （なし）NHS （記載なし）

フランス （なし）保健省 （記載なし）

ドイツ ファイザー保健省 基礎疾患を有する小児に接種を推奨。（2022/５/25）

国際連合 （なし）WHO 現時点で12歳未満の小児に対する追加接種の推奨はない。今後小児に対する追加
接種の必要性についてより多くのデータが入手可能になれば、推奨を更新予定。
（2022/８/18）

カナダ ファイザーNACI 重症化リスクが高い基礎疾患を持つ小児に追加接種を推奨。その他の小児も接種
し得る。（2022/８/19）

EU （なし）EMA （記載なし）

イスラエル ファイザー保健省 全ての小児に対して追加接種を推奨。（2022/６/14）

２．本日の論点：【２】小児に対する新型コロナワクチンの接種について
（１） 5 ～ 1 1 歳の小児に対する追加接種について ① 有効性、安全性及び諸外国等の状況について

５～1 1歳の小児への新型コロナワクチン追加接種に関する諸外国の推奨状況

https://www.cdc.gov/media/releases/2022/s0519-covid-booster-acip.html
https://www.canada.ca/content/dam/phac-aspc/documents/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/recommendations-use-first-booster-dose-pfizer-biontech-comirnaty-covid-19-vaccine-children-5-11-years.pdf
https://www.zusammengegencorona.de/faqs/spezifische-personengruppen/corona-schutzimpfung-ab-5-jahren/
https://www.gov.il/BlobFolder/policy/epi-792805222/he/files_regulation_epidemiology_epi-792805222.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccines-SAGE_recommendation-BNT162b2-2021.1


⃝ わが国では、2022年２月より、５～11歳に対する新型コロナワクチンの初回接種を開始している。

⃝ わが国における現在の流行状況として、オミクロン株の流行下においては、感染者数の増加に伴い、小児の感染
者数も増加傾向にある。小児における重症例や死亡例の割合は低いものの、感染者数の増加に伴い重症者数は増加
傾向にある。
また、国内の学会からの報告では、2022年７月以降の小児の重症・中等症の年齢別割合では5～11歳が約３割を占

め、疾患としては急性脳症やけいれん等の神経合併症の割合が高かった。

⃝ 有効性に関して、米国の報告によると、オミクロン株流行下において、５～15歳の小児への初回接種による発症
予防効果は時間経過とともに逓減する一方、12～15歳への追加接種により、接種後２-6.5週経過後の発症予防効果
が回復することが報告されている。

⃝ 安全性に関して、米国において、３回目接種後の局所及び全身反応の頻度は、２回目接種と比較して有意差がな
かったことが報告されている。また、我が国における５～11歳における初回接種後の報告状況から、現時点におい
ては、ワクチンの接種体制に影響を与えるほどの重大な懸念はないとされている。

⃝ わが国では、ファイザー社ワクチンの５～11歳の小児における追加接種について、臨床試験における免疫原性等
の有効性及び有害事象等の発生頻度等の安全性に関する成績を踏まえ、８月30日に薬事承認された。

⃝ 諸外国における5～11歳の小児に対する追加接種の取扱は、米国とイスラエルが全ての児に対して、ドイツがハ
イリスク児のみに対して推奨している一方で、その他の国では言及がないなど、国によって異なる。

まとめ

⃝ 今般、薬事承認されたファイザー社ワクチンによる5～11歳に対する追加接種について有効性及び安全性に関する
知見等を踏まえ、特例臨時接種に位置づけることとしてはどうか。

事務局案

２．本日の論点：【２】5～1 1歳の小児に対する追加接種について①


