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１．新型コロナワクチン接種の現状

新型コロナウイルス感染症の国内発生動向
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令和４年８月30日24時時点報告日別新規陽性者数

厚生労働省ホームページの「新型コロナウイルス感染症情報特設ページ」：
「新型コロナウイルス感染症について」＞「国民のみなさま向けの情報」＞「国内の発生状況など」＞「国内の発生状況」 (https://www.mhlw.go.jp/stf/covid-19/kokunainohasseijoukyou.html#h2_1)

「国内の発生状況など」＞「参考資料」＞「国内の患者発生に関する参考資料」＞「新型コロナウイルス感染症の国内発生動向 (※報告日別新規陽性者数)」より抜粋 (https://www.mhlw.go.jp/content/10906000/000972562.pdf)

※１ 都道府県から数日分まとめて国に報告された場合には、本来の報告日別に過去に遡って計上している。なお、重複事例の有無等の数値の精査を行っている。
※２ 令和２年５月10日まで報告がなかった東京都の症例については、確定日に報告があったものとして追加した。
※３ 各自治体のプレスリリース及びHER-SYSデータを基に集計しているため、自治体でデータの更新が行われた場合には数値が変動することとなる。



２．本日の論点：【１】「オミクロン株対応ワクチン」の接種について
（１）「オミクロン株対応ワクチン」の開発状況

我が国における新型コロナウイルスの系統の置き換わり
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我が国においては、流行する新型コロナウイルスの系統は、繰り返し変異株に置き換わっている。（新型コロナウイルスゲノム
サーベイランスによる系統別検出状況）

※国立感染症研究所ホームページ＞SARS-CoV-2変異株について＞「新型コロナウイルスゲノムサーベイランスによる系統別検出状況」から予防接種担当参事官室が改変。

※地方衛生研究所で解析されたゲノム解析結果を含む。

※変異株PCR検査での陽性検体を優先してゲノム解読していたこともあるため、正確な母数でPANGO lineage判定できない可能性がある。

※アルファ株は、PANGO系統のB.1.1.7系統。

※デルタ株は、PANGO系統のB.1.617.2系統とその亜系統にあたるAY系統を含む。

※オミクロン株は、PANGO系統のB.1.1.529系統であるBA.1系統,BA.2系統, BA.3系統及び更にその下位の亜系統(BA.1.1を含む)を含む。

※各都道府県のゲノムサーベイランスの状況については、厚生労働省HPの新型コロナウイルス感染症について/国内の発生状況/変異株に関する参考資料、において公表しています。

アルファ株

デルタ株

オミクロン株



２．本日の論点：【１】「オミクロン株対応ワクチン」の接種について
（１）「オミクロン株対応ワクチン」の開発状況

我が国におけるオミクロン株亜系統の流行状況
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我が国においては、最近、オミクロン株（BA.4/5）の増加が認められる。（民間検査機関のデータに基づく推定）

出典：第97回（令和４年８月31日）新型コロナウイルス感染症対策アドバイザリーボード資料３－２ 鈴木先生提出資料



１．新型コロナワクチン接種の現状

新型コロナウイルス感染症の国内発生動向（重症者割合）
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10歳未満 10代 20代 30代 40代 50代 60代 70代 80代以上 全体

重症者割合（%） 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.0 0.1 0.1 0.0

重症者数（人） 9 3 7 8 15 29 44 104 93 552

入院治療等を要する者の年齢構成が把握できている都道府県における「重症者数」及び「入院治療等を要する者」は以下の通り

重症者数（人） 1 0 5 4 1 15 17 42 30 263

入院治療等を
要する者（人）

92741 90187 108559 107855 116710 87697 58249 43669 46618 810487

【重症者割合】
年齢階級別にみた重症者数の入院治療等を要する者に対する割合(ただし、重症者割合については、入院治療等を要する者の年齢構成が把握できている都道府県のみについて計算したもの)

注１：現在厚生労働省ホームページで毎日更新している重症者数は、各自治体がウェブサイトで公表している数値を積み上げたものである。これに対し、本「発生動向」における重症者数は、この数値を基に、厚生労働省
が都道府県に詳細を確認できた数値を集計したものであるため、両者の合計数は一致しない。

注２：本「発生動向」における重症者数等の「全体」には、都道府県に確認してもなお年齢階級が不明・非公表の者の数字を含んでいるため、各年齢階級のそれぞれの欄の数字の合計とは一致しない。
注３：「入院治療等を要する者（人）」は「入院中」、「宿泊療養中」、「自宅療養中」、「福祉施設等療養中」、「入院待機中」、「宿泊療養待機中」を合計した人数。

厚生労働省ホームページの「新型コロナウイルス感染症情報特設ページ」：
「新型コロナウイルス感染症について」＞「国民のみなさま向けの情報」＞「国内の発生状況など」＞「国内の発生状況」 （https://www.mhlw.go.jp/stf/covid-19/kokunainohasseijoukyou.html#h2_1）

「国内の発生状況など」＞「参考資料」＞「国内の患者発生に関する参考資料」＞「新型コロナウイルス感染症の国内発生動向」より抜粋・一部改変（https://www.mhlw.go.jp/content/10906000/000972918.pdf）

年齢階級別重症者割合(%) 令和４年８月23日24時時点



１．新型コロナワクチン接種の現状

新型コロナウイルス感染症の国内発生動向（死亡者割合）
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注１：現在厚生労働省ホームページで毎日更新している陽性者数・死亡者数は、各自治体がウェブサイトで公表している数値を積み上げたものである。これに対し、本「発生動向」における陽性者数・死亡者数は、この数値を基に、厚生労働
省が都道府県に詳細を確認できた数値を集計したものであるため、両者の合計数は一致しない。

注２：本「発生動向」における死亡者数・陽性者数の各年代の「計」には、年齢階級が明らかであるものの都道府県に確認してもなお性別が不明・非公表の者の数字を含んでいるため、男女のそれぞれの欄の数字の合計とは一致しない。
注３：本「発生動向」における死亡者数・陽性者数の「年齢階級計」には、性別が明らかであるものの都道府県に確認してもなお年齢階級が不明・非公表の者の数字を含んでいるため、各年齢階級のそれぞれの欄の数字の合計とは一致しない。

※人口については、「人口推計の結果の概要」＞「II. 各年10月１日現在人口」●令和３年 (https://www.stat.go.jp/data/jinsui/2021np/index.html)を参照。

10歳未満 10代 20代 30代 40代 50代 60代 70代 80代以上 全年齢

陽性者（総計） 2277774 2368665 2804022 2630645 2604125 1764133 988321 701195 657692 16875107 

人口10万あたりの陽性者数 24162 21657 22180 18912 14544 10331 6477 4280 5499 13446 

死亡者数（総計） 15 11 55 131 454 1213 2479 7312 22860 37248

人口10万あたりの死亡者数 0.16 0.10 0.44 0.94 2.54 7.10 16.25 44.63 191.12 29.68

陽性者のうちの
死亡者の割合【％】

0.00 0.00 0.00 0.00 0.02 0.07 0.25 1.04 3.48 0.22

年齢階級別陽性者数（※累計陽性者数）

厚生労働省ホームページの「新型コロナウイルス感染症情報特設ページ」：
「新型コロナウイルス感染症について」＞「国民のみなさま向けの情報」＞「国内の発生状況など」＞「国内の発生状況」 (https://www.mhlw.go.jp/stf/covid-19/kokunainohasseijoukyou.html#h2_1)

「国内の発生状況など」＞「参考資料」＞「国内の患者発生に関する参考資料」＞「新型コロナウイルス感染症の国内発生動向」より抜粋・一部改変 (https://www.mhlw.go.jp/content/10906000/000972918.pdf) 

年齢階級別死亡者数

（※令和４年８月23日24時時点で死亡が確認されている者の数）



１．新型コロナワクチン接種の現状

国内の新型コロナワクチンの接種状況について
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出典：首相官邸ホームページ



１．新型コロナワクチン接種の現状

全国の新規陽性者数等及びワクチン接種率
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（人） （令和４年８月31日時点）

※新規陽性者数、重症者数及び死亡者数については、令和2年5月8日から（死亡者については同年4月21日から）、データソースを厚生労働省が把握した個票を積み上げたものから、各自治体がウェブサイトで公表している数等を積み上げた
ものに変更。また、「新規陽性者数のうち65歳以上の割合」はHER-SYSに登録されている陽性者のうち、 65歳以上の者の割合。新規陽性者数（全年代）および新規陽性者のうち65歳以上の割合は、直近７日間の移動平均の値。

※高齢者ワクチン接種率の算出においては、VRSへ報告された合計回数を使用。使用回数には、職域接種及び先行接種対象者のVRS未入力分が含まれていない。また、VRSに報告済みデータのうち、年齢が不明なものは計上していない。
※全年代のワクチン接種回数はいずれも首相官邸ウェブサイトの公表データを使用（一般接種（高齢者含む）はワクチン接種記録システム (VRS）への報告を、公表日ごとに累計したものであり、医療従事者等、職域接種はワクチン接種円滑
化システム（V-SYS）への報告を、公表日ごとに累計した もの。また、職域接種の接種回数は、 V-SYSとVRSで一部重複があるため、総合計の算出に当たっては重複を除外した（職域接種及び重複は、各公表日の直前の日曜日までのも
の。）。医療従事者等は、令和３年７月30日で集計を終了しているため、 8月3日以降のデータについては、8月2日の公表値（＝7月30日までの接種回数 ）。）。

※各接種率の分母については、「全年代ワクチン接種率」に関しては全人口（出典：令和３年住民基本台帳年齢階級別人口（市区町村別））を 、「高齢者ワクチン接種率」に関しては 65 歳以上人口（出典：令和３年住民基本台帳
年齢階級別人口（市区町村別））をそれぞれ使用。

※高齢者ワクチン接種率(３回目)(令和４年８月１日時点)は 90.3％、 60歳以上ワクチン接種率(４回目)(同日時点)は27.8%（対象者数(３回目接種から５か月経過した 60歳以上の者)に対する接種率は 52.5%)。（出典：首
相官邸ウェブサイト）

4/7～5/25 緊急事態宣言 1/7～3/21 緊急事態宣言 4/23～9/30 緊急事態宣言

出典：第97回（令和４年８月31日）新型コロナウイルス感染症対策アドバイザリーボード資料２－５
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１．新型コロナワクチン接種の現状

２回目及び３回目の年齢別接種率

10

注１：首相官邸ホームページの「新型コロナワクチンについて」＞「年齢階級別の実績」「3回目接種の年齢階級別接種率（都道府県別の実績）」から予防接種担当参事官室が作成。

注２：VRSに報告済みデータのうち、年齢が不明なものは計上していない。

注３：被接種者の年齢分布は、ワクチン接種記録システム(VRS)に報告済みのデータのみにより把握可能であるため、接種率の算出においては、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）の合計回数を使用している。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100万回分程度が含まれていない。また、公表日
前日時点の被接種者の年齢を基準とし、年齢階級別に振り分けている。

注４：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を利用しており、その際、12歳～19歳人口は、15歳～19歳人
口に、10歳～14歳人口を5分の3したものを加えたものを使用しており、5歳～11歳人口は、5歳～9歳人口に、10歳～14歳人口を5分の2したものを加えたものを使用している。

令和４年８月31日時点

３回目接種率

36.0%

30.6%
26.3%

20.6%

13.6%

7.1%
4.0%

3.2%

4.0% 4.2%
6.3%

差

※５～11歳は3回目接種の対象となっていない。

２回目接種率



１．新型コロナワクチン接種の現状

日本での供給が予定されているワクチン

11

武田薬品工業（日本）／モデルナ社（米国）

 既存の契約に加え、引き続き武田薬品工業株式会社による国内での流通のもと、2022年初頭から半年
間で、１バイアル当たり15回追加接種できるものと計算して、7500万回分のワクチンの供給を受ける。
（2021年７月20日）

 これに加え、2022年第１四半期に、１バイアル当たり15回計算で、1800万回分の追加供給を受ける。
（2021年12月24日）

 さらに、2022 年下半期に、7000万回分の追加供給を受ける。（2022年３月25日）

⇒ 2022年内に計１億6300万回分のワクチンの供給を受ける。

202２年から供給を受けるもの

武田薬品工業（日本）（※）
※ノババックス社（米国）から技術移管を受けて、武田薬品工業が国内で生産及び流通を行う。

 新型コロナウイルスのワクチン開発に成功した場合、2022年初頭から、概ね１年間で１億5000万回分
のワクチンの供給を受ける。（2021年９月６日）

※国内でのワクチン原液製造・製剤化等の体制整備は、「ワクチン生産体制等緊急整備事業」（2次補正）の補助対象

国内製造
ワクチン

ファイザー社（米国）

 既存の契約に加え、2022年１月から１億2000万回分のワクチンの供給を受ける。（2021年10月７日）

 これに加え、2022年第１四半期に、1000万回分の追加供給を受ける。（2022年２月14日）

 さらに、2022年下半期に、7500万回分の追加供給を受ける。（2022年３月25日）

⇒ 2022年内に計２億500万回分のワクチンの供給を受ける。



2021年4月1日新型コロナワクチンの接種について

１．新型コロナワクチン接種の現状

２．本日の論点



２本日の論点

本日御議論いただきたい事項
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テーマ 論点

【１】オミクロン株対応ワクチンの接種

について
（１）オミクロン株対応ワクチンの接種について

【２】小児に対する接種について

（１）5～11歳の小児に対する追加接種について

（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について

（３）小児に対する公的関与の規定の適用



２．本日の論点

論点
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【１】オミクロン株対応ワクチンの接種について

（１）オミクロン株対応ワクチンの接種について

【２】小児に対する接種について

（１）5～11歳の小児に対する追加接種について

（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について

（３）小児に対する公的関与の規定の適用
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オミクロン株対応ワクチンについて、WHO、米国FDA及び欧州EMAは次のような見解を示している。

２．本日の論点：【１】オミクロン株対応ワクチンの接種について
（１）オミクロン株対応ワクチンの接種について

2 0 2 2年秋以降の新型コロナワクチン追加接種の諸外国の見解

WHO（世界保健機関）による暫定的な見解１（抄、仮訳）[2022年６月17日]

 さらなる変異に関する不確実性を踏まえれば、重症化及び死亡への予防効果を維持しながら、流行している、又は
新たに発生する変異株への幅広い免疫を獲得していくことが堅実であると考えられる

 従来株より免疫学的に最も遠いオミクロン株を、改良型の新型コロナワクチンの構成として含み、初回接種をすで
に実施した者を対象に追加接種を実施することが、有益である可能性がある。

ＦＤＡの見解2 （抄、仮訳）[2022年６月30日]

 2022/6/28の会議において、大多数の委員が、2022年秋に実施する追加接種に使用されるワクチンに、オミクロン株
の成分を含めることに賛成した。

 FDAは、製造販売業者に対して、オミクロン株（BA.4/5）の成分を含む２価の追加接種用ワクチンを開発するよう、
COVID-19ワクチンを改良することを検討するよう勧告した。これにより、改良されたワクチンが、2022年秋の初め
から中頃に利用できるようになる可能性がある。

ＥＭＡの見解（抄）[2022年７月22日]

オミクロン株対応ワクチンについて、２価ワクチンに加えるオミクロン株の亜系統（BA.1, BA. 4/5等）によって大き
な差があるとは認識しておらず、現時点で絞り込みは行っていない。

オミクロン株BA.1亜系統と武漢株を含む２価ワクチンの評価を開始している3。

いずれも予防接種室による仮訳。
1 ＷＨＯ, 2022. Interim statement on the composition of current COVID-19 vaccines https://www.who.int/news/item/17-06-2022-interim-statement-on--the-composition-of-
current-COVID-19-vaccines [Accessed June 17, 2022].
2 FDA, 2022. FDA STATEMENT Coronavirus (COVID-19) Update: FDA Recommends Inclusion of Omicron BA.4/5 Component for COVID-19 Vaccine Booster Doses 
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-recommends-inclusion-omicron-ba45-component-covid-19-vaccine-booster 
[Accessed July 4, 2022].
3 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty, https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spikevax [Accessed August 2, 2022].

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）資料
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JCVIステートメント 2022年秋のCOVID-19追加接種プログラムに関するJCVIステートメント1（抄、仮訳）［2022年8月15日］

 以下の対象者に秋の追加接種を勧める。高齢者向け介護施設の入居者とスタッフ、第一線の医療・社会福祉従事者、50歳以上の者、５-49歳のハイリス
ク者、免疫抑制者と家庭内接触のある５-49歳の者、16-49歳の介護者。

 秋のCOVID-19追加接種プログラムの主な目的は、2022年から2023年にかけての冬期において重症化リスクが高い人たちの免疫力を高めること。

 適切なタイミングでワクチン接種を行うことは、使用するワクチンの種類よりも重要である。

 ２価ワクチンの導入が大幅に遅れる可能性がある場合、従来型mRNAワクチンのような単価ワクチンを使用して適切なタイミングで接種することを優先
させるべき。

 ２価ワクチンは、ワクチンにより誘導される免疫の幅を広げ、変異株に対する防御力を向上させる可能性がある。英国ではBA.1対応型ワクチンは2022
年秋に使用可能となる見込み。BA.4/5対応型ワクチンは2022年秋に使用できるようになる可能性は低く、順次検討される。BA.4/5対応型ワクチンが潜
在的に利用可能になる可能性があるからといって、秋のプログラムを遅らせるべきではない。

※ 予防接種担当参事官室による仮訳。
1 JCVI, 2022. JCVI statement on the COVID-19 booster vaccination programme for autumn 2022: update 15 August (https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccines-for-autumn-2022-jcvi-advice-15-
august-2022)
2 FDA, 2022. Coronavirus (COVID-19) Update: FDA Authorizes Moderna, Pfizer-BioNTech Bivalent COVID-19 Vaccines for Use as a Booster Dose (https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-
covid-19-update-fda-authorizes-moderna-pfizer-biontech-bivalent-covid-19-vaccines-use)
3 EMA, 2022. First adapted COVID-19 booster vaccines recommended for approval in the EU (https://www.ema.europa.eu/en/news/first-adapted-covid-19-booster-vaccines-recommended-approval-eu)
3 CDC, 2022. Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP)  (https://www.cdc.gov/vaccines/acip/index.html)

２．本日の論点：【１】オミクロン株対応ワクチンの接種について
（１）オミクロン株対応ワクチンの接種について

2022年８月以降の海外の主な動向

FDAの発表2(概要）［2022年8月31日］

 ２価ワクチン(オリジナル株とBA.4/5)を単回の追加接種として、初回接種もしくは追加接種から少なくとも2か月以降で使用できるように、EUAを修正。

 モデルナ社ワクチンは18歳以上、ファイザー社ワクチンは12歳以上に対して、単回の追加接種として承認された。

 １価ワクチンの安全性・有効性、承認されたワクチンに類似したBA.1を含む2価ワクチンの臨床試験から得られた安全性・免疫原性データ、オリジナル
株とBA.4/5のmRNAを含む２価ワクチンの非臨床データなど、入手可能なエビデンス全体に基づいて決定を下した。

 今後、１価のオリジナルワクチンは12歳以上の追加接種として用いることは認められなくなった。

EMAの発表3(概要）［2022年9月1日］

 CHMP（ヒト用医薬品委員会）において、ファイザー社及びモデルナ社の二価ワクチン（起源株/BA.1株）の承認を勧告する意見を採択。

 12歳以上を対象とする。追加接種として、前回接種から少なくとも３ヶ月以上の間隔を空けて接種。

ACIPにおける議論4 (概要） ［2022年9月1日］

 二価ワクチン（起源株/BA.4/5株）の単回の追加接種について、ファイザー社製ワクチンを12歳以上、モデルナ社製ワクチンを18歳以上に対して推奨す
ることを、賛成多数で可決。
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諸外国から、2022年秋の新型コロナワクチンの追加接種方針が発表されている。

２．本日の論点： 【１】「オミクロン株対応ワクチン」の接種について
（２） 2 0 2 2 年秋以降における「オミクロン株対応ワクチン」による予防接種について

2 0 2 2年秋以降の新型コロナワクチン追加接種の諸外国の状況
接種対象者について

国・地域 2022年秋の追加接種予定対象者
推奨の
発出機関 2022年秋の追加接種に関する方針

米国 CDC

ドイツ （未発表）保健省 （未発表）

国際連合 （未発表）WHO （2022/５/17の声明で、冬期がある国々では、初回シリーズの
完了率やハイリスクグループへの追加接種率を向上させる必要
があると表明。）

イスラエル （未発表）保健省 （2022/６/８の専門家委員会ではデータ不足のため推奨の合意
に至らず。）

2022年８月31日時点
（米国については９月１日時点）

Source: JCVI, NACI, HAS, イスラエル保健省, WHO, EMA

カナダ NACI  使用ワクチンは多価ワクチンに関するエビデンスが入手可能と
なってから推奨を発表予定。

 前回の新型コロナワクチン接種から６か月以上の間隔を空けて
接種し得る。 疫学的状況や実施の容易さに応じて接種間隔は最
短３か月まで短縮し得る。
（2022/６/29）

 追加接種が提供されるべき：65歳以上の高齢者、長期療養
施設入所者やその他施設に居住する高齢者、12歳以上で基
礎疾患を有する者、先住民集落居住者又は出身者、
特定の人種や社会から疎外されたコミュニティーに属する
者、12歳以上の共同生活者。

 追加接種し得る：12ー64歳の者。

フランス HAS （使用ワクチンについては記載なし。）

 人員や物流の理由から、新型コロナワクチン接種の開始日を
季節性インフルエンザのワクチン接種の開始日に決定するこ
とを検討するべき。（2022/５/12）

 追加接種が提供されるべき：重症化のリスクが最も高い集
団（特に免疫不全者とその周辺の者、65歳以上及び/又は
重症化リスクと考えられる基礎疾患を持つ者）。

 追加接種が検討されるべき：医療従事者。

英国  追加接種が提供されるべき：高齢者向け介護の入居者とス
タッフ、第一線の医療・社会福祉従事者、50歳以上の者、
５ー49歳のハイリスク者、免疫抑制者と家庭内接触のある
５－49歳の者、16ー49歳の介護者。

JCVI  18歳以上の人に対してはオミクロン株対応ワクチン（BA.1対
応型）または従来型ワクチンが使用されるべき。５－17歳の
人に対しては従来型ワクチンが使用されるべき。

 前回接種から少なくとも３か月の間隔を空けて接種されるべ
き。（2022/８/15）

EU EMA （使用ワクチンや接種方法については記載なし。） 追加接種が提供されるべき：重症化リスクのある集団、例
えば、60歳以上の高齢者やハイリスク者。

 オミクロン株対応ワクチンが感染・伝播に対する高い予防
効果を示す場合に追加接種が検討されるべき：
医療・介護従事者。（2022/７/11）

 ACIP（予防接種諮問委員会）において、二価ワクチン
（起源株/BA.4/5株）について、ファイザー社製ワクチン
を12歳以上、モデルナ社製ワクチンを18歳以上に対して
推奨することを、賛成多数で可決。（2022/9/1）

 ACIPの議決においては、単回の追加接種を、最後の接種から
２ヵ月以上の間隔をあけて実施すべきとされている。
（2022/9/1）
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オミクロン株対応ワクチンは英国において認可されており、米国・EUでも2022年秋からの接種開始の可能性が言及さ
れている。

国・地域 発出機関 オミクロン株対応ワクチンの接種に対する姿勢

英国 JCVI

フランス HAS （未発表）

ドイツ 保健省 （未発表）

カナダ NACI （未発表）

イスラエル 保健省 （未発表）

Source: FDA, JCVI, MHRA, WHO, EMA

EU EMA  CHMP（ヒト用医薬品委員会）において、ファイザー社及びモデルナ社の二価ワクチ
ン（起源株/BA.1株）の承認を勧告する意見を採択。（2022/9/1）

国際連合 WHO  現在利用可能なデータは、ワクチン組成にオミクロン株を含めることが、有益であ
る可能性が高いことを示している。（2022/６/17）

米国 FDA
 ２価ワクチン(オリジナル株とBA.4/5)を単回の追加接種として、初回接種もしくは

追加接種から少なくとも2か月以降で使用できるように、新型コロナワクチンのEUA
を修正。（2022/８/31）

２．本日の論点：【１】「オミクロン株対応ワクチン」の接種について
（１）オミクロン株対応ワクチンの接種について

2 0 2 2年秋以降の新型コロナワクチン追加接種の諸外国の状況
オミクロン株対応ワクチンについて

 2022年秋の追加接種において18歳以上の人に対してオミクロン株対応ワクチン
（BA.1対応型）が使用されるべき。他のオミクロン株対応ワクチンについても
MHRAから認可され次第使用を検討予定。適切なタイミングでワクチン接種を行う
ことは、使用するワクチンの種類よりも重要。（2022/８/15）

認可されている
オミクロン株対応
ワクチン

（なし）

（なし）

（なし）

（なし）

（なし）

（なし）

（なし）

モデルナ
（BA.1対応型）

2022年８月31日時点
（ＥＵについては９月１日時点）
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２．本日の論点：【１】オミクロン株対応ワクチンの接種について
（１）オミクロン株対応ワクチンの接種について

４回目接種の接種率の推移

2回目, 93.9

3回目, 89.5

4回目, 46.4
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※ 接種率については、60歳以上人口（令和３年１月１日時点）に占める60歳以上の接種回数の割合。
※ 接種回数については、令和４年８月２２日算定のVRSの数字を使用。令和４年８月21日までの接種実績を反映しているが、入力時期により変動が

生じ得ることに留意が必要。
※ 接種率の解釈にあたっては、接種間隔により、接種機会が到来していない者がいることに留意が必要。令和４年８月21日までに４回目接種を実施

した60歳以上の者を分子、令和４年３月21日までに３回目接種を実施した60歳以上の者（令和４年８月21日までに接種機会が到来）を分母とした
場合、割合は61.9%

60歳以上の者に対する４回目接種は一定程度進捗しているものの、60歳以上の者のうち、一定程度はまだ接種していない。



１．接種の目的

⃝ 「新型コロナワクチンの製造株に関する検討会」における議論を踏まえ、１価の従来型ワクチン（武漢株）と比較した場合の、２
価のオミクロン株対応ワクチンによる追加接種の有効性は以下のとおり
 オミクロン株の成分が含まれるため、現在、感染の主流となっているオミクロン株に対する、重症化予防効果、感染・発症予防

効果それぞれに寄与する免疫をより強く誘導し、亜系統の違いに関わらず、
•１価の従来型ワクチン（武漢株）を上回る重症化予防効果があることが期待されるとともに、
•短い期間である可能性はあるものの、オミクロン株に対する感染予防効果や発症予防効果も期待される。

 抗原性の異なる２種類の抗原が提示されることになり、誘導される免疫も、より多様な新型コロナウイルスに反応する。そのた
め、今後の変異株に対して有効である可能性がより高いことが期待される。

そのため、重症化予防はもとより、感染予防、発症予防を目的に接種を行うこととしてはどうか。

⃝ こうした期待される効果及び目的について、国民に情報提供していくことが必要ではないか。

２．対象者

⃝ 上記の目的に照らし、初回接種を終了した、接種可能な年齢の全ての者を接種対象者とすることとしてはどうか。

※ ８月上旬の２価のオミクロン株対応ワクチンの承認事項一部変更申請においては、ファイザー社製ワクチンは12歳以上、モデルナ社製ワクチンは18歳

以上を対象者として申請がなされている。（企業情報）

⃝ 初回接種を終了した全ての12歳以上の者に対する２価のオミクロン株対応ワクチンの接種について、国と自治体は、引き続き、10

月半ばを目途に準備を進めることとする一方で、

⃝ 以下の事情から、９月半ばに前倒しで国内配送される２価ワクチンについては、重症化リスクが高い等により、現在、接種が行われ

ている４回目接種の対象者に対して使用するワクチンを、１価の従来型ワクチン（武漢株）から、２価のオミクロン株対応ワクチン

（BA１対応型）へ切り替えることとしてはどうか。

 ２価のオミクロン株対応ワクチンが９月半ばにはBA1対応型から順次国内配送が見込まれること、

 高齢者、基礎疾患を有すると医師が認める者、医療従事者を対象に、進めている４回目接種のうち、まだ多くの対象者は接種が

未完了であること、

⃝ また、４回目接種対象者への接種に一定の完了が見込まれた自治体においては、配送ワクチンの範囲内で、その他の初回接種が終了

した者（社会機能を維持するために必要な事業の従事者や年代別など）の接種への移行を行うこととしてはどうか。

事務局案

２．本日の論点：【１】オミクロン株対応ワクチンの接種について
（１）オミクロン株対応ワクチンの接種について

20



１．基本的な考え方

 分科会では、オミクロン株対応ワクチン接種を予防接種法に基づく予防接種に位置づける方向で検討していくこととされた。
 各自治体は、オミクロン株対応ワクチン接種を実施することとなった場合に備え、接種券や会場の手配等、準備を進めること。

２．接種対象者について

 現時点では、初回接種を完了した12歳以上の全ての住民を対象に実施することを想定して準備を進めること。

４．接種の開始時期等について

 初回接種を完了した12歳以上の全ての住民に対しては、10月半ばを目途に、準備を進めること。
 ９月半ばに前倒しで国内配送される２価ワクチンについては、重症化リスクが高い等により、現在、行っている４回目接種の接種
対象者に対して１価の従来型ワクチン（武漢株）から２価のオミクロン株対応ワクチン（BA１型）へ切り替える準備を進めること。

 ４回目接種の一定の完了が見込まれた自治体においては、配送ワクチンの範囲内で、その他の初回接種が終了した者（社会機能を維
持するために必要な事業の従事者や年代別など）の接種への移行を行うこと。

３．ワクチンの種類及び供給について

 分科会では、オミクロン株（BA.1）と従来株に対応した２価ワクチンを使用することが妥当であるとされた。
 薬事上の承認がなされた場合には、９月半ばに国内配送がなされる見込み。

５．予算について

 特例臨時接種の実施期間を延長する方向で調整している。

 体制確保に必要な費用については、引き続き、国が全額を負担する方針のもと、必要な予算については今後措置する予定。

６．接種券の発送準備について

 初回接種を完了した12歳以上の全ての住民を対象に接種を開始することを想定して、接種券の発送準備を進めること。

 すでに印刷又は送付している３回目接種用接種券及び４回目接種用接種券も使用可能とすることを想定している。

７．事務運用について

 基本的には自治体向け手引き第５章「追加接種（３回目接種、４回目接種）」と同様の運用を想定している。
21

２．本日の論点：【１】オミクロン株対応ワクチンの接種について
（２）オミクロン株対応ワクチンの接種の準備について

本分科会における議論を踏まえた自治体への周知のイメージ
※更新箇所を赤字でお示し



２．本日の論点

論点

22

【１】「オミクロン株対応ワクチン」の接種について

（１）オミクロン株対応ワクチンの接種について

【２】小児に対する新型コロナワクチンの接種について

（１）5～11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

② 接種対象者、接種間隔等について

（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について

（３）小児に対する公的関与の規定の適用
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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）
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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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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。

※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.

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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オミクロン株流行期での５－11歳の小児におけるファイザー社ワクチン初回シリーズの感染予防効果は29.4%、 重
症化予防効果は41.1%であったが、そのうち感染予防効果は接種完了※6から０－14日経過後に38.7%と最大値を示
し、43ー84日経過後には21.2%まで逓減したと報告されている。

Sacco et al1（Lancet, 2022）

研究内容: イタリアの全国新型コロナウイルス感染症サーベイランスシステ
ム※1及び全国ワクチン接種登録※2を連携して、過去に新型コロナウイルス感
染症の診断歴のない５－11歳の全児童を対象とした。児童のワクチン接種状
況に応じて、非接種群、１回接種群、２回接種群に分類※3し、2022年１月
17日から４月13日の追跡期間におけるファイザー社ワクチン初回シリーズの
感染及び重症化※4に対する予防効果※5を評価した後ろ向き研究。

※1 イタリア上級衛生研究所が取り纏めているシステムで、全国の公的または私的な研究所や薬局での抗原、PCR、またはその両方によって確認された全感染例に関する情報が収集されている。
※2 イタリア保健省が保有するデータベースで、イタリア国内で接種されたワクチンの個別情報が含まれている。
※3 但し、１回目接種後14日以内の児童は非接種群に、２回目接種後14日以内の児童は１回接種群に分類した。 ※4 新型コロナウイルス感染症の診断から28日以内の入院または死亡を含む。
※5 性別、年齢、30～50歳の市町村レベルでのワクチン接種率、居住する市町村の都市化レベル、一般集団における地域別週次発症率で調整した。 ※6 ２回目接種から14日経過時点を指す。
1. Sacco C, et al.; Italian National COVID-19 Integrated Surveillance System and the Italian COVID-19 vaccines registry. Effectiveness of BNT162b2 vaccine against SARS-CoV-2 infection and severe 
COVID-19 in children aged 5-11 years in Italy: a retrospective analysis of January-April, 2022. Lancet. 2022 Jul 9;400(10346):97-103.

結果：2,965,918例（追跡期間終了時点の接種回数が２回：1,063,035例、
１回：134,386例、０回：1,768,497例 ）が解析された。非接種群を対照
として、各群における感染及び重症化に対する予防効果は以下の通り報告さ
れている。

感染予防効果

 １回接種群：27.4% [95%CI: 26.4ー28.4]

 ２回接種群：29.4％ [28.5ー30.2]

重症化予防効果

 １回接種群：38.1％ [20.9ー51.5]

 ２回接種群：41.1％ [22.2ー55.4]

２回接種群における非接種群と比べた感染予防効果の接種完了※6からの経時
的変化は以下の通り報告されている

 接種完了０－14日経過後：38.7％ [37.7ー39.7]

 接種完了43ー84日経過後：21.2％ [19.7ー22.7]

５ー11歳の小児におけるファイザー社ワクチン接種
の感染及び重症化に対する予防効果

５ー11歳の小児における
ファイザー社ワクチン接種の感染予防効果

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

参考：小児（５－1 1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感染・重症化予防効果

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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オミクロン株流行期での5ー11歳の小児におけるファイザー社ワクチン初回シリーズの有効性について、２回接種後7
－14日には感染予防効果は48.8%、入院予防効果は87.8%、２回接種後30－59日ではそれぞれ28.5％、80.4％で
あり、入院予防効果は比較的保たれていたと報告されている。

Tan et al1（NEJM, 2022）

研究内容: シンガポール保健省が管理する公的データを活用して、
５－11歳の全児童を対象とした。児童のワクチン接種状況に応じて、
非接種群、１回接種群※1 、２回接種群※2に分類し、2022年１月21日
から４月８日の研究期間※3において、各群におけるファイザー社ワク
チン初回シリーズの感染※4及び入院に対する予防効果を評価したコ
ホート研究。

※1 １回目接種１日経過後から２回目接種６日経過後までの児童を含む。 ※2 ２回目接種から７日以上経過した児童を含む。
※3 この期間においてシンガポール国内でシーケンシングされた新型コロナウイルス感染例のうち99％以上をオミクロン株が占めていた。
※4 PCR検査、抗原検査、及びその両方で感染が確認された症例を含む。 ※5 Not Applicable; 接種群における入院数は２で、対象者が著しく少ないため解析不能だった。
1. Tan SHX, Cook AR, Heng D, Ong B, Lye DC, Tan KB. Effectiveness of BNT162b2 Vaccine against Omicron in Children 5 to 11 Years of Age. N Engl J Med. 2022 Jul 20.

結果：255,936例（研究期間終了時点の接種回数が２回：173,237
例、１回：30,656例、０回：52,043例）が解析された。非接種群を
対照として、１回接種群及び２回接種群における感染及び入院に対す
る予防効果は以下のように報告されている。

５ー11歳の小児におけるファイザー社ワクチン接種の
感染及び入院に対する予防効果

入院予防効果

 １回接種群：42.3％ [24.9ー55.7]

 ２回接種群：82.7％ [74.8ー88.2]

 ２回接種後7－14日：87.8%[72.2-94.7]
 ２回接種後15－29日：84.5%[72.7-91.2]
 ２回接種後30－59日：80.4%[67.0-88.4]
 ２回接種後60日以上：N.A.※５

感染予防効果

 １回接種群：13.6％ [95%CI: 11.7ー15.5]

 ２回接種群：36.8％ [35.3ー38.2]

 ２回接種後7－14日：48.8%[46.9-50.8]
 ２回接種後15－29日：37.6%[35.7-39.3]
 ２回接種後30－59日：28.5%[36.3-30.7]
 ２回接種後60日以上：25.6%[19.3-31.5]

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

参考：小児（５－ 1 1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感染・入院予防効果

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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米国における5-11歳の小児に対する、新型コロナワクチン投与後の副反応等に関する大規模データベース解析（2022

年２月時点）において、約1,600万回の接種について解析したところ、安全性に関する懸念は見られなかった。

Hause AM et al1（Pediatrics, 2022）

研究方法:米国においては2021年10月29日に、小児（5-11
歳）に対する新型コロナワクチンの接種が開始され、
2022年2月27日時点で約1,600万回のファイザー製ワクチ
ンが接種されている。
米国には、安全性モニタリングのためのデータベースと
して、
• 健康影響等を被接種者が任意で自ら報告するスマート

フォンベースのシステムの「v-safe」、
• 医療従事者やワクチン製造販売業者等の報告システム

である「VAERS（Vaccine Adverse Event Reporting 

System）」
• 心筋炎など、事前に指定した事象について電子カルテ

を確認する能動モニタリングシステムである「VSD 

(Vaccine Safety Datalink)」
がある。これらのデータベースにより、安全性の懸念に
ついて分析。

VSDの解析結果

結果:いずれの報告についても、小児（5-11歳）における
安全上の懸念は見られなかったとしている。
VSD※１については右表のとおりであり、いずれの事象も
比較対象期間に比べ、リスク期間におけるリスクの上昇
を認めなかった。

※1 VSDのデータ解析においては、ワクチン接種後1-21日後をリスク期間、22-42日後を比較対象期間とした。ポワソン回帰を用いてそれぞれの症状の発症率（rate）が比較され、性、年齢、月日
（calendar day）、接種部位及び民族（race and ethnicity）が調整された。

1 Hause AM, Shay DK, Klein NP, et al. Safety of COVID-19 Vaccination in United States Children Ages 5 to 11 Years. Pediatrics. 2022;150(2):e2022057313

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

参考：小児（５－1 1歳）における新型コロナウイルスワクチン（ファイザー）の安全性

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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小児ワクチン接種に関するまとめ

○ 小児（５-11歳用）ワクチン接種後の報告状況について、現時点においては、引き続き、ワクチンの接種体制に影響
を与える程の重大な懸念は認められないと考えてよいか。

ファイザー社（5-11歳用）ワクチン

最新の小児（5-11歳用）ワクチン接種後の報告状況の整理

○ 副反応疑い報告制度において、 2022年8月7日までに小児（５-11歳用）ワクチン接種後の副反応疑いとして報告された事例は以下の
とおりであった。

【医療機関報告】
１回目接種 72件（0.0047%） ２回目接種 43件（0.0031%）

【製造販売業者報告】
１回目接種 83件（0.0055%） ２回目接種 45件（0.0033%）
であり、死亡として報告された事例は、２回目接種後1件（100万回接種あたり0.3件）であった。

○ 疑い報告の症状名は、発熱、けいれん発作等であった。
○ 心筋炎・心膜炎に係る報告事例は、以下のとおりであった。
【心筋炎】

１回目接種 ブライトン分類１－５ 3件（100万回接種あたり2.0件）ブライトン分類１－３ 1件（100万回接種あたり0.7件）
２回目接種 ブライトン分類１－５ 6件（100万回接種あたり4.4件）ブライトン分類１－３ 0件（100万回接種あたり0件）

【心膜炎】
１回目接種 ブライトン分類１－５ 2件（100万回接種あたり1.3件） ブライトン分類１－３ 1件（100万回接種あたり0.7件）
２回目接種 ブライトン分類１－５ 1件（100万回接種あたり0.7件） ブライトン分類１－３ 0件（100万回接種あたり0件）

※ブライトン分類１－５：すべての疑い報告事例、ブライトン分類１－３：心筋炎又は心膜炎と評価された事例

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

参考：我が国での小児（ 5 - 1 1歳）に対する新型コロナワクチンの安全性（ 9 / 2副反応部会）

副反応疑い報告 うち死亡報告 副反応疑い報告 うち死亡報告
集計期間 推定接種回数

医療機関報告数（報告頻度） 製造販売業者報告数（報告頻度）
備考

2022年2月21日-
2022年8月7日

1回目 1,516,080接種
2回目 1,370,372接種

72(0.0047%)

43(0.0031%)

15(0.0010%)

15(0.0011%)

0(0.0000%)

1(0.0001%)

83(0.0055%)

45(0.0033%)

0(0.0000%)

1(0.0001%)

（推定接種回数）2022年2月21日
～2022年8月7日これまでのワクチ
ン総接種回数（8/7時点）を記載
（首相官邸Webサイト（8/10時点
掲載データ参照））

https://www.kantei.go.jp/jp/headlin
e/kansensho/vaccine.html

ファイザー社（5-11歳用）ワクチン

副反応疑い報告 うち重篤報告 うち死亡報告 副反応疑い報告 うち死亡報告
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５－11歳の小児に対する初回シリーズ接種について、米国、カナダ、フランス、イスラエル、EUでは全ての小児に対
して接種を推奨しており、英国、ドイツ、WHOはより限定的な推奨をしている。

2022年８月31日時点

基本方針の
発出機関

Source: CDC, NHS, UKHSA, MHRA, NACI, フランス保健省, ドイツ保健省, Israel Ministry of Health, WHO, EMA, EMA

国・地域 ５-11歳の小児を対象とした初回シリーズ接種に関する基本方針
認可されている
ワクチン

NHS英国  重症化リスクが高い小児※1、または免疫不全者と同居している小児は接種すべき。
その他の小児も接種が可能。（2022年２月28日）

ファイザー、
モデルナ※2

NACIカナダ  全ての小児に対して接種を推奨。（2022年1月25日）ファイザー、
モデルナ※2

フランス 保健省  全ての小児に対して接種を推奨。（2021年12月22日）ファイザー、
モデルナ※2

ドイツ 保健省  小児が基礎疾患を有する場合や重症化リスクのある者と接触のある場合は接種を
推奨。（2021年12月17日）

 既往歴のない小児に対しては単回のみの接種を推奨。但し、個人や保護者が希望
する場合は２回接種し得る。（2022年５月24日）

ファイザー、
モデルナ※2

保健省イスラエル  全ての小児に対して接種を推奨。（2021年11月22日）ファイザー

WHO国際連合  基礎疾患があり重症化する重大なリスクがある小児に対して接種を推奨。各国は、
より優先度の高いグループの高い接種率（初回シリーズ、追加接種）が達成され
た時に接種を検討すべき。（2022年1月21日）

ファイザー

 諮問機関であるCHMPは、接種の適応年齢を5－11歳まで拡大することを推奨。
（2021年11月25日）

EMAEU ファイザー、
モデルナ※2

CDC米国  全ての小児に対して接種を推奨。（2021年11月2日）ファイザー、
モデルナ※2 

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。
※1 慢性肺疾患、慢性心疾患、慢性腎疾患、慢性肝疾患、慢性消化器疾患、慢性神経疾患、内分泌疾患、免疫不全、無脾症または脾機能疾患、複数の臓器に影響を及ぼす重症遺伝子異常、妊娠
※2 ６－11歳に対して承認

２．本日の論点：【１】小児（５ ｰ 1 1 歳）の新型コロナワクチンの接種について
（１）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

小児を対象とした新型コロナワクチンの諸外国の状況（初回接種）
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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

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

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
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⃝ 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



２．本日の論点

論点

34

【１】オミクロン株対応ワクチンの接種について

（１）オミクロン株対応ワクチンの接種について

【２】小児に対する新型コロナワクチンの接種について

（１）5～11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

② 接種対象者、接種間隔等について

（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について

（３）小児に対する公的関与の規定の適用
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追加接種で用いるファイザー社ワクチンは、薬事審査において以下のように評価された上で、５～11歳の小児を対
象に、２回目の接種から少なくとも５ヶ月経過した後に３回目の接種を行うことができるとされている。

【特例承認に係る報告書】（令和３年８月17日） 独立行政法人医薬品医療機器総合機構

PMDAの判断（抜粋、下線は事務局で追記）

9. 総合評価

機構は、（中略）5～11歳の小児におけるSARS-CoV-2による感染症の予防に対する一定の有効性は期待で
き、安全性に重大な懸念は認められておらず、許容可能と考える。SARS-CoV-2の流行状況や個々の背景因子等
を踏まえたベネフィット・リスクバランスの判断の下で、5～11歳の小児に対して本剤の追加免疫を可能とする
ことの臨床的意義はあると考える。（以下略）

【添付文書（コミナティ筋注5～11歳用）】（2022年８月改訂）（一部抜粋、下線は事務局で追記）

7. 用法及び用量に関連する注意

7.2 追加免疫

7.2.1 接種対象者

5歳以上11歳以下の者。SARS-CoV-2の流行状況や個々の背景因子等を踏まえ、ベネフィットとリスクを考慮
し、追加免疫の要否を判断すること。

7.2.2 接種時期

通常、本剤2回目の接種から少なくとも5ヵ月経過した後に3回目の接種を行うことができる。

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 ② 接種対象者、接種間隔等について

５～1 1歳の小児に対する追加接種の対象者について（審査報告書、添付文書）
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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②

【接種対象者について】

⃝ わが国では８月30日に、ファイザー社ワクチンによる５～11歳の小児に対する追加接種が薬事承認された。

⃝ ５～11歳の小児に対する追加接種の有効性については、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。（再掲）

【接種間隔について】

⃝ 添付文書上、追加接種の接種時期については、「２回目の接種から少なくとも5ヵ月経過した後に3回目の接種を行うこ
とができる」とされている。

【接種対象者について】

⃝５～11歳の小児に対する追加接種の有効性に関して、オミクロン株流行下において、時間経過とともに初回接種の発症予
防効果は逓減するが、近接した年齢区分において追加接種により回復することが確認されている。５～11歳の小児におい
ても同様の効果が期待できると考えられることから、５～11歳の小児に対する追加接種の対象者を２回接種を終了した全
ての児としてはどうか。

【接種間隔について】

⃝ ５～11歳の小児に対する追加接種の接種間隔は、２回目の接種から少なくとも5ヵ月経過した後とすることとしてはどう
か。

事務局案

まとめ



２．本日の論点

論点

37

【１】オミクロン株対応ワクチンの接種について

（１）オミクロン株対応ワクチンの接種について

【２】小児に対する新型コロナワクチンの接種について

（１）5～11歳の小児に対する追加接種について

（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について

① 有効性、安全性及び諸外国等の状況について

（３）小児に対する公的関与の規定の適用



モデルナ社は、2022年６月17日のFDA諮問委員会において、生後６ヶ月～５歳の小児に対する接種については、事前

に設定した免疫原性基準を満たし、また、GMT比率等について若年成人と比較して非劣性であったと報告している。

38

モデルナ社試験（FDA報告資料1）

1 FDA, 2022. Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee June 14-15, 2022. Event materials https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-

calendar/vaccines-and-related-biological-products-advisory-committee-june-14-15-2022-meeting-announcement [Accessed August 19, 2022].

研究内容：フェーズ2/3試験での、生後6～23ヶ月及び2～4
歳の小児におけるSARS-CoV-2感染歴のない免疫原性評価対
象集団において、SARS-CoV-2中和GMTと血清反応率を年
齢群ごとに評価。

結果：2回接種後57日までの参加者において、生後6～23ヶ
月（比較対照群18～25歳）では、SARS-CoV-2 GMTの比率
は1.28（95%CI：1.12, 1.47）、2-5歳の参加者において
は1.01（95%CI：0.88，1.17）であった。

２回接種後のGMR及び血清反応（18-25歳との比較）

２回接種後のGMRの比較（6歳-25歳との比較）

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
（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について ① 有効性、安全性及び諸外国等の状況について

モデルナ社の小児（生後６ヶ月～5歳）の新型コロナワクチンの免疫原性



モデルナ社は、2022年６月17日のFDA諮問委員会において、 生後６ヶ月～５歳の小児に対する接種のオミクロン株流

行期における２回接種の有効性について、生後6～23ヶ月に対しては50.6％（95% CI: 21.4%, 68.6%）、2～5歳に対し

ては36.8％（95% CI:12.5%, 54.0%）の有効性を示し、成人のオミクロン株における有効性と整合的と報告している。
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モデルナ社試験（FDA報告資料1）

1 FDA, 2022. Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee June 14-15, 2022. Event materials https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-

calendar/vaccines-and-related-biological-products-advisory-committee-june-14-15-2022-meeting-announcement [Accessed August 19, 2022].

結果：

－２回目接種後14日以降の発症予防効果は、生後6～23ヶ月
でのVE推定値は50.6%（95% CI: 21.4%, 68.6%）であ
り、2～5歳におけるVE推定値は36.8%（95% CI: 
12.5%, 54.0%）であった。

研究内容：フェーズ2/3試験での、生後6～23ヶ月及び2～4
歳の小児における２回接種後の予備的記述的有効性解析で
は、治験薬（mRNA-1273）及びプラセボに無作為に割り付
けられ、生後6～23ヶ月では治験薬が1762人、プラセボが
593人、2～5歳では治験薬が3040人、プラセボが1008人割
り付けられた。

２回接種におけるワクチン有効性（年齢別）

２回接種の14日後以降におけるワクチン有効性

6ヶ月から23ヶ月 24ヶ月から5歳

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
（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について ① 有効性、安全性及び諸外国等の状況について

モデルナ社の小児（生後６ヶ月～5歳）の新型コロナワクチンの発症予防効果
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モデルナ社試験（FDA報告資料1）

1 FDA, 2022. Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee June 14-15, 2022. Event materials https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-

calendar/vaccines-and-related-biological-products-advisory-committee-june-14-15-2022-meeting-announcement [Accessed August 19, 2022].

1回又は２回接種後の局所及び全身反応

モデルナ社は、2022年６月17日のFDA諮問委員会において、生後６ヶ月～5歳の小児に対する接種については、2回目

接種後2ヶ月以上の追跡期間（中央値71日）において、安全性を報告している。

結果：プラセボ接種群と比較しワクチン接種群では、局所・全身反応
がより多く報告された。

全身反応

－多くが軽度から中等度で、持続時間は1～3日以内であった。
－最も多く報告されたものは、生後6ヶ月～36ヶ月では易刺激性/涕泣、
生後37ヶ月～5歳では倦怠感であった。
－発熱は、生後24ヶ月～5歳で、2回目接種の方が多かった。(1回目接
種7.7％～11.3％、2回目接種16.0％～18.9％)

局所反応

多くが軽度で、24ヶ月～5歳では、接種部の痛みが全体の副反応のうち
最も多かった。(76.8％～83.8％)

【6ヶ月～23ヶ月】

【2歳～5歳】

※全身反応は24ヶ月～

36ヶ月を含む

※全身反応は37ヶ月～

研究内容：フェーズ2/3試験での、生後6～23ヶ月及び2～4歳の小児に
おける２回接種後の予備的記述的有効性解析では、治験薬（mRNA-
1273）及びプラセボに無作為に割り付けられ、生後6～23ヶ月では治
験薬が1762人、プラセボが593人、2～5歳では治験薬が3040人、プ
ラセボが1008人割り付けられた。

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
（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について ① 有効性、安全性及び諸外国等の状況について

モデルナ社の小児（生後６ヶ月～5歳）の新型コロナワクチンの安全性
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ファイザー社は、2022年６月17日のFDA諮問委員会において、生後６ヶ月～４歳の小児に対する接種については、２

回接種後の免疫ブリッジングの基準を部分的に満たしたが、３回接種後の免疫ブリッジング基準（若年成人に対する

２回接種後に対するもの）を満たして有効性が示唆されたこと、また３回目接種後のオミクロン株に対する中和抗体

価が高かったことを報告している。

ファイザー社試験（FDA報告資料1）
３回接種後のGMR及び血清反応（16-25歳との比較）

1 FDA, 2022. Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee June 14-15, 2022. Event materials https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-

calendar/vaccines-and-related-biological-products-advisory-committee-june-14-15-2022-meeting-announcement [Accessed August 19, 2022].

各年代における３回接種後のGMR

研究内容：フェーズ2/3試験での、生後6～23ヶ月及び2～4歳の小児
におけるSARS-CoV-2感染歴のない免疫原性評価対象集団において、
ワクチンの由来株となった基準株（USA_WA1/2020）に対する
SARS-CoV-2中和GMTと血清反応率を年齢群ごとに評価。

結果：生後6～23ヶ月（比較対照群16～25歳）への３回接種後1カ月
までの参加者において、SARS-CoV-2 GMTの比率は1.19（95%CI：
1.00, 1.42）、2-4歳の参加者においては1.30（95%CI：1.13，
1.50）であった。

6ヶ月から２歳

２－５歳

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
（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について 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（生後６ヶ月～４歳）の新型コロナワクチンの免疫原性
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ファイザー社は、2022年６月17日のFDA諮問委員会において、生後６ヶ月～４歳の小児に対する接種については、他

の年代と同様に、２回接種によって、デルタ株に対しては有効性を示すが、オミクロン株に対しては十分な有効性を

示さず、オミクロン株に対する高い有効性を確保するためには３回接種が必要であると報告している。

ファイザー社試験（FDA報告資料1） ２回接種及び３回接種のワクチン有効性

1 FDA, 2022. Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee June 14-15, 2022. Event materials https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-

calendar/vaccines-and-related-biological-products-advisory-committee-june-14-15-2022-meeting-announcement [Accessed August 19, 2022].

３回接種後７日後におけるワクチン有効性（年齢層別）

研究内容：フェーズ2/3試験での、生後6～23ヶ月及び2～4
歳の小児における２回及び３回接種後の予備的記述的有効性
解析では、治験薬（BNT162b2）及びプラセボに無作為に割
り付けられ、生後6～23ヶ月では治験薬が376人、プラセボ
が179人、2～4歳では治験薬が589人、プラセボが271人割
り付けられた。

結果：この予備解析における生後6～23ヶ月でのVE推定値は
75.6%（95% CI: -369.1%, 99.6%）で、BNT162b2群で
はCOVID-19が1例、プラセボ群では2例であった。また同様
に2～4歳におけるVE推定値は82.4%（95% CI: -7.6%, 
98.3%）で、BNT162b2群ではCOVID-19が2例、プラセボ
群では5例であった。

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
（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について 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（生後６ヶ月～４歳）の新型コロナワクチンの発症予防効果
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ファイザー社は、2022年６月17日のFDA諮問委員会において、生後６ヶ月～４歳の小児に対する接種の安全性につい

て、局所反応は軽度から中等度であり、全身反応についてもプラセボと同等であると報告している。

ファイザー社試験（FDA報告資料1）

１～３回接種７日後における全身性症状（２～５歳）

1 FDA, 2022. Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee June 14-15, 2022. Event materials https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-

calendar/vaccines-and-related-biological-products-advisory-committee-june-14-15-2022-meeting-announcement [Accessed August 19, 2022].
2 プロトコルの修正による。

研究内容：フェーズ2/3試験では、生後6カ月から4歳までの
合計4,526人の参加者が、3週間間隔で3μgの治験薬
（BNT162b2）又はプラセボを2回接種する方法に2対1で無
作為に割り付けられた。2回目接種後の安全性及び有効性
データの解析に基づき、投与2回目から少なくとも8週間後
に3回目の接種を追加した。

結果：フェーズ2/3試験における安全性評価において、いずれか
の接種後の即時副反応の報告頻度は0.5％未満、注射部位におけ
る反応は20.5～36.3％、全身性反応は30.8～61.0％であった。
BNT162b2投与者6名とプラセボ投与者1名が有害事象により試
験から離脱した。生後6～23カ月のBNT162b2投与者17人に重
篤な有害事象が報告されたが、治験責任医師又はFDAがワクチン
との関連性を認めたものはなかった。また、死亡例は報告されな
かった。

１～３回接種７日後における全身性症状（６ヶ月～２歳）

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
（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について 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（生後６ヶ月～４歳）の新型コロナワクチンの安全性について
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５歳未満の小児に対する初回シリーズ接種について、米国が全ての児に対して、イスラエルがハイリスク児に対して
推奨を出しており、カナダは全ての児に対して接種を認めている。その他の国では未発表である。

国・地域

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。
※1 慢性疾患を持つ、または免疫抑制状態の児を含む。
Source: CDC, NACI, イスラエル保健省, 

認可/推奨ワクチン
基本方針の
発出機関 ６か月ー４歳の小児を対象とした初回シリーズ接種に関する基本方針

米国 ファイザー、モデルナCDC ６か月から５歳未満の全ての小児に対して接種を推奨。（2022/６/18）

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 （なし）保健省 （記載なし）

国際連合 （なし）WHO （記載なし）

カナダ モデルナNACI ６か月から５歳未満の全ての小児は接種し得る。（2022/７/14）

EU （なし）EMA （記載なし）

イスラエル ファイザー、モデルナ保健省 ハイリスク児※1に接種を推奨。（2022/７/６）

2022年８月31日時点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
（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について ① 有効性、安全性及び諸外国等の状況について

生後６か月～４歳の小児への新型コロナワクチン初回接種に関する諸外国等の推奨状況
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⃝ 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歳未満が約６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。

⃝ 有効性については、米国における議論において、モデルナ社及びファイザー社は、臨床試験における、免疫原性
の評価に係る報告に加えて、臨床試験の結果に基づき、オミクロン株流行下での発症予防効果を確認したと報告し
ている。

⃝ 安全性については、米国における議論において、モデルナ社及びファイザー社は、臨床試験の結果に基づき、安
全性上の大きな問題はなかったと報告している。

⃝ わが国においては、生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種のワクチンについて、現時点では薬事承認されて
いないため、引き続き、情報収集を進めていくこととする。

まとめ

２．本日の論点：【３】生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について



２．本日の論点

論点
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【１】オミクロン株対応ワクチンの接種について

（１）オミクロン株対応ワクチンの接種について

【２】小児に対する新型コロナワクチンの接種について

（１）5～11歳の小児に対する追加接種について

（２）生後６ヶ月～４歳の小児に対する初回接種について

（３）小児に対する公的関与の規定の適用



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 （３）小児（５－11歳）に対する公的関与の規定の適用

予防接種法上の公的関与の考え方
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新型コロナワクチン接種については原則として接種勧奨・努力義務の規定が適用されるが、例外的に適用除外

とすることができることとされている。

• 予防接種法に基づく予防接種については、その接種の趣旨（集団予防に比重を置いているか、個人予防に比重を置

いているか、疾病の病原性）等を勘案し、接種類型ごとに接種勧奨や接種を受ける努力義務を設けており、緊急時

に実施する接種である臨時接種には、接種勧奨と努力義務に係る規定が適用されている 。

• 他方、新型コロナワクチンは、現時点では開発中の段階であり評価が確定できないことや実使用実績が乏しい中で接

種を実施していくことを踏まえれば、予防接種の安全性や有効性等についての情報量に制約が生じる可能性がある。

• こうした点を踏まえ、今回の新型コロナワクチンの接種についても、臨時接種と同様の趣旨で実施するものである

ことから原則としては接種勧奨の実施と接種を受ける努力義務を適用することとした上で、 必要に応じて、例外的

にこれらの規定を適用しないことを可能とした。

• 予防接種法は、公衆衛生の見地から予防接種の実施を規定しており、その実施に資するよう、公的関与（接種勧

奨・努力義務）の規定を整備している。

• 新型コロナワクチンについては、①新型コロナウイルス感染症のまん延の状況（公衆衛生の見地）と、②予防接種

の有効性及び安全性に関する情報その他の情報を踏まえ、接種勧奨と努力義務の規定を、特定の対象者について適

用しないこととすることができる（予防接種法附則第７条第４項）こととされている。

予防接種法における公的関与について（第19回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会資料１から再掲）

第29回厚生科学審議会予防接種・ワクチン
分科会（令和4年1月26日）資料・一部改変
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足下の新型コロナウイルス感染症のまん延状況や新型コロナワクチンに関するエビデンスの蓄積を踏まえ、５～11歳

の小児（追加接種の場合）への接種勧奨・努力義務の規定の適用をどのように考えるか。

５～11歳の小児（追加接種の場合）

①

新型コロナウ
イルス感染症
のまん延の状
況（公衆衛生
の見地）

・オミクロン株の流行下において、小児の感染者数は増加しており、感染者数に占める小児の割合
は高い水準にある。新規感染者全体のうち、10代以下の小児が約３割を占めている。

・小児の重症例や死亡例の割合は、高齢者等に比べれば低い。一方、感染者数の増加に伴って、重
症者数は増加傾向にある。

・入院患者のレジストリによると、オミクロン株流行期に登録された患者は、デルタ株流行期
（2021年8月～12月）と比較して、低年齢で、基礎疾患を持つ方、教育関連施設での接触歴のあ
る方が多かったとの報告がある。また、国内の学会からの報告では、2022年７月以降における小
児の新型コロナウイルス感染症の重症・中等症の年齢別割合では、5～11歳が約３割、５歳未満
が約６割を占め、疾患としては急性脳症やけいれんなど神経合併症の割合が高かった。

②

予防接種の有
効性及び安全
性に関する情
報その他の情
報 有

効
性

【免疫原性の評価】

・参照株に対する中和抗体価は、3回目接種後が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は感染歴のない集団で2.17等と報告。

・オミクロン株（B.1.1.529）に対する中和抗体価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。

【ワクチンの有効性】

・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

・薬事審査において、接種により局所及び全身反応が認められたものの、ほとんどが軽度又は
中等度であり回復性が認められていること、その他の有害事象の発現割合は低くほとんどは
軽度又は中等度であること等を確認している。

・海外においても、追加接種による局所及び全身反応の頻度は、２回目接種と比較して有意な
差がなかったと報告されている。

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 （３）小児に対する公的関与の規定の適用

５～1 1歳の小児（追加接種の場合）に対する公的関与の規定の適用について



⃝ 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。（再掲）

⃝ 有効性については、オミクロン株流行下において、時間経過とともに逓減した初回接種の感染予防効果が、追加
接種によって回復することが、近接した年齢区分で確認されていること等、オミクロン株流行下における一定の有
効性を示唆する報告があり、わが国において薬事承認されている。

⃝ 安全性については、局所及び全身反応のほとんどが軽症又は中等症であり、大きな懸念はないと薬事審査におい
て判断されており、海外においても、追加接種による局所及び全身反応の頻度は、２回目接種と比較して有意な差
がなかったことが報告されている。

まとめ

⃝ ５～11歳の小児に対する追加接種について、オミクロン株流行下での小児における感染動向や、追加接種のオミ
クロン株流行下における有効性及び安全性に関する知見等を踏まえ、５～11歳の小児（追加接種の場合）に対する
努力義務の規定の適用について、どのように考えるか。

事務局案

２．本日の論点： ５～1 1歳の小児に対する公的関与の規定の適用（追加接種の場合）
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２．本日の論点

関係法令等の改正イメージ①

附 則

（新型コロナウイルス感染症の予防接種の初回接種）

第七条 新型コロナウイルス感染症に係る予防接種の初回接種（次項及び次条において「初回接種」という。）は、次の各号に掲げる

いずれかの方法により行うものとする。

一～三 （略）

四 一・三ミリリットルの生理食塩液で希釈したコロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS―CoV―２）（令和四年一月二

十一日に医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第十四条の承認を受けたものに限る。）を十八日

以上の間隔をおいて二回筋肉内に注射するものとし、接種量は、毎回〇・二ミリリットルとする方法

五 （略）

２ （略）

（新型コロナウイルス感染症の予防接種の第一期追加接種）

第八条 新型コロナウイルス感染症に係る予防接種の第一期追加接種（次項及び次条において「第一期追加接種」という。）は、次の

各号に掲げるいずれかの方法により行うものとする。

一・二 （略）

三 前条第一項第四号に掲げるワクチンを初回接種の終了後五月以上の間隔をおいて一回筋肉内に注射するものとし、接種量は、

〇・二ミリリットルとする方法

四 （略）

２ （略）

予防接種実施規則（昭和3 3年厚生省令第2 7号）（改正後イメージ）

※赤字が改正箇所
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２．本日の論点

関係法令等の改正イメージ②

３ 使用するワクチン

（２）第一期追加接種

第一期追加接種には次の表の左欄に掲げるワクチン使用し、ワクチンごとにそれぞれ上記１のうち同表の右欄に掲げる者に対して

接種すること。

新型コロナウイルス感染症に係る予防接種の実施について（指示）（改正後イメージ）

コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（ＳＡＲＳ―ＣｏＶ―２）
（令和３年２月14日にファイザー株式会社が法第14条の承認を受けたもの
に限る。）

12歳以上の者

コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（ＳＡＲＳ―ＣｏＶ―２）
（令和３年５月21日に武田薬品工業株式会社が法第14条の承認を受けたも
のに限る。）

18歳以上の者

コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（ＳＡＲＳ―ＣｏＶ―２）
（令和４年１月21日にファイザー株式会社が法第14条の承認を受けたもの
に限る。）

５歳以上12歳未満の者

組換えコロナウイルス（ＳＡＲＳ―ＣｏＶ―２）ワクチン（令和４年４月
19日に武田薬品工業株式会社が法第14条の承認を受けたものに限る。）

18歳以上の者

※赤字が改正箇所



52

２ 各論
（２）第一期追加接種

イ ５歳以上11歳以下の者への接種
（ア）５～11歳用ファイザー社コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（ＳＡＲＳ―ＣｏＶ―２）

５～11歳用ファイザー社コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（ＳＡＲＳ―ＣｏＶ―２）の第一期追加接種は、以下の方法により行う
こととすること。

なお、１（４）イ予防接種要注意者の（ア）に関し、抗凝固療法を受けている者、血小板減少症又は凝固障害を有する者については、接種後に
出血又は挫傷があらわれることがあり、予防接種要注意者に該当すること。

a 対象者
５歳以上11歳以下の者

b 接種量等
1.3ミリリットルの生理食塩液で希釈した５～11歳用ファイザー社コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（ＳＡＲＳ―ＣｏＶ―２）を

１回筋肉内に注射するものとし、接種量は、0.2ミリリットルとすること。

c 接種間隔
初回接種の完了から５か月以上の接種間隔をおいて行うこと。
前後に他の予防接種（インフルエンザの予防接種を除く。）を行う場合においては、原則として13日以上の間隔をおくこととし、他の予防接

種（インフルエンザの予防接種を除く。）を同時に同一の接種対象者に対して行わないこと。

d その他
接種箇所及び接種後の経過観察については、（１）イ（ア）d及びeの記載事項に従うこと。

２．本日の論点

関係法令等の改正イメージ③

※赤字が改正箇所

予防接種実施要領（改正後イメージ）

【参考】（１）イ（ア）

d 接種箇所
通常、三角筋に筋肉内接種すること。静脈内、皮内、皮下への接種は行わないこと。

e 接種後の経過観察
接種後にアナフィラキシーを呈することがあるため、接種後少なくとも15分間は被接種者の状態を観察する必要があること。また、過去に

アナフィラキシーを含む重いアレルギー症状を引き起こしたことがある者については、接種後30分程度、状態の観察をする必要があること。
接種後に血管迷走神経反射として失神があらわれることがあるため、過去に採血等で気分が悪くなったり、失神等を起こしたことがある者

については、接種後30分程度、体重を預けられるような場所で座らせるなどした上で、なるべく立ち上がらないように指導し、被接種者の状
態を観察する必要があること。なお、予診の結果等から血管迷走神経反射による失神が生じる可能性が高いと考えられる者については、ベッ
ド等に横たわらせて接種するといった予防策も考えられること。



新型コロナワクチンの臨時予防接種に係る法令等の体系

予防接種法施行令(昭和23年政令第197号)

●以下の者については、努力義務規定を適

用しない。【附則７・８項】

・12歳未満の者

・60歳未満の者（４回目接種の場合のみ）

予防接種法（昭和23年法律第68号） ※法に規定するもののほか、予防接種の実施に関して必要な事項は政令又は省令で定める。（11条）

厚生労働大臣は、新型コロナウイルス感染症の

まん延予防上緊急の必要があると認めるとき

は、市町村長に対し、臨時の予防接種の実施を

指示することができる。【附則７条１項】

新型コロナワクチン接種に係る

勧奨・努力義務規定を適用しない者を

政令で指定することができる。

【附則７条４項】

新型コロナワクチン接種に

要する費用は国が支弁す

る。【附則７条３項】

政府は、ワクチン製造販売業者

と損失補償契約を締結すること

ができる。【附則８条】

予防接種法施行規則(昭和23年厚生省令第36号)

●使用するワクチンのタイプ（mRNA、ウイルス

ベクター、組換えコロナウイルス）【附則17条】

●接種済証の記載事項【附則18条】

●予防接種証明書の交付とその様式

【附則18条の２】

●副反応疑い報告基準【附則19条】

予防接種実施規則(昭和33年厚生省令第27号)

●接種不適当者【附則６条】

●接種の方法（回数、接種量、接種間隔、交互

接種等）【附則７・８・９条】

※ 省令で定める接種間隔は、間違い接種にならない

最低ラインを示すものであり、標準的な接種間隔は

自治体向け手引き・実施要領に記載。

「新型コロナウイルス感染症に係る予防接種の実施に関する手引き」（自治体

向け手引き）、臨時接種実施要領

●自治体事務の詳細

●ワクチン各論（詳細な使用方法、標準的な接種間隔等）

●省令・大臣指示等の解釈

・アストラゼネカ社ワクチンを18～39歳に使用する「必要がある場合」

（大臣指示）の具体的内容

・交互接種の「必要がある場合」（実施規則）の具体的内容

・初回接種、第一期追加接種に「相当する注射」（実施規則）の具体的内容
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「新型コロナウイルス感染症に係る予防接種の実施について（指示）」

（令和３年２月16日付け厚生労働省発健0216第１号厚生労働大臣通知）

新型コロナワクチン接種に係る

●対象者：市町村の区域内に居住する５歳以上の者

●実施期間：令和３年２月17日～令和４年９月30日

●使用するワクチン（及びワクチン毎の対象者）：

①12歳以上用ファイザー社ワクチン ②武田/モデルナ社ワクチン

③アストラゼネカ社ワクチン ④５ｰ11歳用ファイザー社ワクチン

⑤武田社ワクチン（ノババックス）

※第一期追加接種の場合は①・②・⑤のみ

※第二期追加接種の場合は①・②のみ

いわゆる“大臣指示”

※上記は、新型コロナウイルス感染症に係る臨時接種の実施に関して特に定められた規定等を抜粋するものであり、特段規定が置かれていない事項については、予防接種法等の一般規定に従うこととなる。

７/22施行時点
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以下、参考資料
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mRNAワクチンはデルタ優位期に高い発症予防効果を、オミクロン優位期に中程度の発症予防効果を認めた。
追加接種では発症予防効果が高い水準に回復した。

研究内容：2021年8月1日から2022年3月31日までの期間、国内16医療機
関において、5795人を対象として試験陰性デザインのケースコントロール
研究を実施し、mRNAワクチン※1のワクチン効果(VE※2)(発症予防効果)を検
討した。
結果：

・デルタ優位期（ワクチン未接種者と比較して）

1回接種、または2回接種後13日以内

2回接種後14日-3か月

2回接種後3-6か月

・オミクロン優位期（ワクチン未接種者と比較して）

1回接種、または2回接種後13日以内

2回接種後14日-3か月

2回接種後3-6か月

2回接種後6か月以上

3回接種後14日未満

3回接種後14日以上

著者らは、英国や米国よりも高いワクチン効果が認められるのは、社会的・公衆衛生
的措置を積極的には緩和していないこと、人口のほとんどが過去に感染していないこ
となどの影響が考えられる、と報告している。

1. Arashiro T, Motoi S et al. COVID-19 vaccine effectiveness against symptomatic SARS-CoV-2 infection during Delta-dominant and Omicron-dominant periods in Japan: a multi-center prospective case-control study (FASCINATE study). 

Clinical Infectious Disease, ciac635, https://doi.org/10.1093/cid/ciac635( ACCEPTED MANUSCRIPT))

Arashiro et al1（Clinical infectious disesase, 2022）

※1 BNT162b2が55.8%、mRNA-1273が40.4%。

※2 VE=(1-aOR:adjusted odds ratio)×100(%) （aOR: 調整オッズ比）

※3 年齢、性別、併存症、学歴、居住地、職業(医療従事者か否か)、過去のSARS-CoV-2テスト、SARS-CoV-2の既往、濃厚接触の既往、医療施設、暦週、マスク着用、過去2週間のハイリスクな行動で調整。

デルタ優位期、オミクロン優位期の

ワクチン接種歴とワクチン効果※3

日本におけるオミクロン優位期およびデルタ優位期でのmRNAワクチンの発症予防効果

VE, %(95%CI)

64(52-73) 

88(80-92)

86(35-97)

VE, %(95%CI)

29(-32-62) 

55(34-69)

54(42-63)

52(37-63)

69(50-81)

78(67-86)



56

諸外国における新型コロナワクチン追加接種の状況について

※１ 固形腫瘍や血液腫瘍の治療中、固形臓器移植後で免疫抑制療法中、CAR-T療法を受けた既往または（２年以内の移植または免疫抑制療法中の）造血幹細胞移植を受けた既往、中等度から重度
の原発性免疫不全、進行したまたは未治療のHIV感染、高用量ステロイド・アルキル化薬・代謝拮抗薬・臓器移植に関連した免疫抑制剤・TNF阻害剤等による治療中等を含む。
SOURCE: CDC, CDC, CDC, CDC, CDC, CDC

米国

2022年８月31日時点

認可ワクチン

 ファイザー
 モデルナ
 ヤンセン
 ノババックス

2022年秋以降の接種について

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（CDC、2022年３月29日）

追加接種から４か月以上経過した、50歳以上の者、12歳以上
の中等度から重度の免疫不全者※１、ヤンセン社ワクチンを初
回・追加接種で接種した者が接種し得る。

４回目接種について

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（未発表）

接種開始日
（初回/追加接種）

認可/推奨ワクチン

（CDC、 ７月20日最終更新日）

４回目接種はmRNAワクチンでなければならない。

認可/推奨ワクチン

（FDA、2022年６月30日）

2022/6/28の会議において、大多数
の委員が、2022年秋に実施する追加
接種に使用されるワクチンに、オミ
クロン株の成分を含めることに賛成
した。

初回接種
2020年12月～

追加接種（３回目）
中等度～重度
免疫不全者：
2021年8月13日～
高齢者他：
2021年9月25日～

追加接種（４回目）
2022年３月29日～
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諸外国における新型コロナワクチン追加接種の状況について

※１ 初回シリーズ完了後、最初の追加接種。免疫不全者で初回シリーズに３回接種した場合には４回目接種に該当。※２ 地域により実際の開始日は異なる。
※３ 医師により例外的に他のワクチンを推奨される場合もある。

SOURCE: 英国内閣府, Public Health England, NHS, UKHSA, NHS, UKHSA, UKHSA, UKHSA

2022年秋以降の接種について

英国

初回接種
2020年12月～

追加接種(３回目※１)
免疫不全者：
2021年9月1日～
それ以外：
2021年9月20日～※２

追加接種（４回目）
2022年春

接種開始日
（初回/追加接種） ４回目接種について

2022年８月31日時点

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（JCVI, 2022年５月20日）

高齢者向け介護の入居者とスタッフ、第一線の医療・社会福
祉従事者、65歳以上の者、16ー49歳のハイリスク者に対し
て接種を推奨。

（JCVI, 2022年７月15日）

（上記に加えて）50ー64歳の者、５ー15歳のハイリスク者、
免疫抑制者と家庭内接触のある５－49歳の者、16ー49歳の
介護者に対して接種を推奨。

（JCVI, 2022年８月15日）

前回接種から少なくとも３か月の間隔を空けて接種される
べき。

認可/推奨ワクチン

(NHS、 ５月26日最終更新日)

ファイザー社またはモデルナ社ワクチ
ンの使用を推奨※３。

認可/推奨ワクチン

（JCVI, 2022年８月15日）

18歳以上の人に対しては、モデルナ社のオミクロン株対応
ワクチン（BA.1対応型）、モデルナ社またはファイザー社
の従来型ワクチンが使用されるべき。

５－17歳の人に対しては、ファイザー社の従来型ワクチン
が使用されるべき。

認可ワクチン

 ファイザー
 モデルナ
 アストラゼネカ
 ヤンセン
 ノババックス

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（NHS、2022年３月３日）

 75歳以上の者、介護施設に居住する高
齢者、12歳以上の免疫不全者に対して
追加接種が提供される。

 追加接種から約６か月（最短で３か月
以上）空けて接種を推奨。
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諸外国における新型コロナワクチン追加接種の状況について

カナダ

2022年８月31日時点

認可ワクチン

 ファイザー
 モデルナ
 アストラゼネカ
 ヤンセン
 ノババックス
 メディカゴ

2022年秋以降の接種について４回目接種について
接種開始日
（初回/追加接種）

認可/推奨ワクチン

（NACI、2022年４月５日）

モデルナ社ワクチン又はファイザー社ワクチンが考慮され得
る。mRNAワクチンを希望しない又は禁忌の者についてはノ
ババックス社ワクチンを接種し得る。

認可/推奨ワクチン

（未発表）

初回接種
2020年12月～

追加接種（３回目）

免疫不全者：
2021年９月10日～
それ以外：
2021年9月28日～※１

追加接種（４回目）：
2022年４月５日～ ※１

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（NACI、2022年４月５日）

 80歳以上の者、長期介護施設や共同居住施設に入居する高齢
者に接種を推奨。

 70ー79歳への提供も考慮し得る。

 前回接種から６か月後以降での接種を目指すべきだが、地域
の疫学的状況を考慮してより短い間隔での接種も適応となり
得る。

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（NACI、2022年６月29日）

 65歳以上の高齢者、長期療養施設入
所者やその他施設に居住する高齢者、
12歳以上で基礎疾患を有する者、先
住民集落居住者又は出身者、特定の
人種や社会から疎外されたコミュニ
ティーに属する者、12歳以上の共同
生活者に追加接種が提供されるべき。

 12ー64歳の者に接種し得る。

 前回の新型コロナワクチン接種から
６か月以上の間隔を空けて接種し得
る。 疫学的状況や実施の容易さに応
じて接種間隔は最短３か月まで短縮
し得る。

※１ 保健省下にある諮問委員会（NACI）による推奨。ただし、NACIが推奨する対象者への追加接種は地域主導で既に開始している。
SOURCE:カナダ政府, NACI, NACI, NACI
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※１ 追加接種（３回目）接種完了後３か月以内に感染した場合には、80歳以上の者、介護施設入居者、長期医療ケア病床入院者は感染から３か月以上経過後、60ー79歳の者は感染から６か月以上経過
後に４回目を接種する。追加接種（３回目）接種完了から３か月以上経過後に感染した場合には４回目接種は必要ではない。
SOURCE: 保健省, HAS, HAS, 保健省, HAS, 保健省 HAS

フランス

2022年８月31日時点

認可ワクチン

 ファイザー
 モデルナ
 アストラゼネカ
 ヤンセン
 ノババックス

2022年秋以降の接種について

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（保健省、2022年３月15日）

追加接種から３か月以上経過した、80歳以上の者、介護施設
入居者、長期医療ケア病床入院者、12歳以上の免疫不全者に
接種を推奨。

（保健省、2022年３月31日）

（上記に加えて）追加接種から６か月以上経過※１した60歳ー
79歳の者に接種を推奨。

（保健省、2022年７月26日）

（上記に加えて）追加接種から６か月以上経過※１した、妊婦、
重症化リスクのある者とその家族、医療従事者、健康・社会
福祉分野の従事者、弱者のもとで働くホームヘルパー、救急
救命士、消防士に接種を推奨。

４回目接種について

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（2022年５月12日、HAS）

 重症化のリスクが最も高い集団（特
に免疫不全者とその周辺の者、65歳
以上及び/又は重症化リスクと考えら
れる基礎疾患を持つ者）に追加接種
が提供されるべき。

 医療従事者に追加接種の提供が検討
されるべき。

（接種間隔については未発表）

接種開始日
（初回/追加接種）

認可/推奨ワクチン

（保健省、 ７月19日最終更新日）

mRNAワクチンの使用を推奨 。

認可/推奨ワクチン

（未発表）

初回接種
2020年12月～

追加接種（３回目）
重度の免疫不全者：
2021年4月11日～
それ以外：
2021年9月1日～

追加接種（４回目）
2022年３月14日～
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※１ 一部地域で開始。
SOURCE: ドイツ保健省, STIKO

ドイツ

2022年８月31日時点

認可ワクチン

 ファイザー
 モデルナ
 アストラゼネカ
 ヤンセン
 ノババックス

2022年秋以降の接種について

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（保健省、 2022年２月15日）

追加接種から３か月以上経過した、70歳以上の者、５歳以上
の免疫不全者、介護施設入所者、及び追加接種から６か月以
上経過した医療・介護従事者を対象に接種を推奨。

（保健省、2022年８月18日）

60歳以上の者、基礎疾患を持つまたは免疫不全の５歳以上の
者、介護施設入所者、重症化リスクのある統合支援施設利用
者、及び医療・介護従事者に接種を推奨。４回目接種は追加
接種から６か月後に提供されるべき。正当な理由があれば、
接種間隔は４か月に短縮可能。

４回目接種について

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（未発表）

接種開始日
（初回/追加接種）

認可/推奨ワクチン

（保健省、 2022年８月18日最終更新日）

mRNAワクチンを使用すべき。

認可/推奨ワクチン

（未発表）

初回接種
2020年12月～

追加接種（３回目）
2021年９月１日～

追加接種（４回目）
2022年２月15日～※１
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SOURCE: イスラエル保健省, イスラエル保健省, イスラエル保健省、イスラエル保健省, イスラエル保健省

イスラエル

認可ワクチン

 ファイザー
 モデルナ
 アストラゼネカ

2022年秋以降の接種について４回目接種について
接種開始日
（初回/追加接種）

認可/推奨ワクチン

（保健省、2021年12月31日）

 ４回目接種は、初回シリーズおよび3回目で用いたワクチンと
同じmRNAワクチン(ファイザー社またはモデルナ社ワクチ
ン)で行うことが望ましい。

 mRNAワクチンが禁忌により接種できない者は、４回目接種
にアストラゼネカ社ワクチンを使用し得る。

認可/推奨ワクチン

(未発表)

対象者に関する発表の推移

（保健省、2021年12月30日）

免疫不全者、一部高齢者施設入所者とその従業員に接種を
推奨。追加接種から少なくとも４か月の間隔を空けて接種し
得る。

（保健省、2022年１月２日）

（上記に加えて）60歳以上の者、医療従事者に接種を推奨。

（保健省、2022年１月26日）

（上記に加えて）18歳以上で基礎疾患のある者とそのケア提
供者、18歳以上で職業上新型コロナウイルスに感染するリス
クが非常に高い者に接種を推奨。

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（未発表）

初回接種
2020年12月～

追加接種(3回目)
免疫不全者：
2021年7月12日～
それ以外：
2021年8月1日～

追加接種(4回目)
免疫不全者等：
2021年12月30日～
それ以外：
2022年1月2日～

2022年８月31日時点
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※１ COVISHIELD社製を含む。
※２ Serum Institute of India社製COVOVAXを含む。
※３ WHOの監査によりGMP違反が判明し、2022年４月２日から供給停止。
SOURCE: WHO, WHO

国際連合

認可ワクチン

 ファイザー
 モデルナ
 アストラゼネカ※１

 ヤンセン
 ノババックス※２

 シノファーム
 シノバック
 コバクシン※３

2022年秋以降の接種について

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（WHO、2022年５月17日）

（現状のエビデンスから医療・介護従事者、60歳以上の者、
免疫不全者へのmRNAワクチンの投与は短期的な利点が示さ
れていると言及）

４回目接種について

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（未発表）

接種開始日
（初回/追加接種）

認可/推奨ワクチン

（明記なし）

認可/推奨ワクチン

（未発表）

初回接種
N/A

追加接種
N/A

2022年８月31日時点
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SOURCE: EUROPEAN VACCINATION INFORMATION PORTAL, EMA, EMA, EMA, EMA, EMA, EMA

EU

2022年８月31日時点

認可ワクチン

 ファイザー
 モデルナ
 アストラゼネカ
 ヤンセン
 ノババックス

2022年秋以降の接種について４回目接種について

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（EMA/ECDC、2022年７月11日）

 重症化リスクのある集団、例えば、
60歳以上の高齢者やハイリスク者に
対して追加接種が提供されるべき。

 オミクロン株対応ワクチンが感染・
伝播に対する高い予防効果を示す場
合には、医療・介護従事者に対する
追加接種の提供が検討されるべき。

（接種間隔については未発表）

初回接種
N/A

追加接種
N/A

接種開始日
（初回/追加接種）

認可/推奨ワクチン

(EMA/ECDC、2022年４月６日)

mRNAワクチンを使用し得る。

認可/推奨ワクチン

(EMA/ECDC、2022年７月11日)

９月のオミクロン株対応ワクチン承
認の可能性に向けて取り組んでいる。

対象者及び接種間隔に関する発表の推移

（EMA/ECDC、2022年４月６日）

 80歳以上の者に接種し得る。

 追加接種後４か月以降に４回目接種を行った場合でのみデー
タを得られていることを考慮して接種方針を決定するべき。

（EMA/ECDC、2022年７月11日）

 （上記に加えて）60ー79歳の者、及び全ての年齢のハイリス
ク者に接種の検討を推奨。

 追加接種から少なくとも４か月の間隔を空けて接種し得る。
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