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新型コロナワクチンについて （ 2021 年 9 月 5 日現在 ） 

 

国立感染症研究所  

 

2021 年 9 月 1 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/モデルナ製は mRNA ワ

クチンで接種対象は 12 歳以上です。アストラゼネカ製のワクチンはウイルスベクタ―ワクチンで接

種対象は原則 40 歳以上です。 

9 月 3 日現在の接種回数は 1 億 3,305 万 8,203 回で、このうち高齢者（ 65 歳以上 ）は 6,302 万

3,172 回、職域接種は 1,322 万 5,021 回でした。9 月 3 日時点の 1 回以上接種率は 58.0％、2 回接種

完了率は 47.1％で、高齢者については 1 回以上接種率 89.1％、2 回接種完了率 87.1％でした（ 図

1 ）。 

                        公表日 

図 1 公表日別接種回数（ 首相官邸ホームページ公表数値より作図 ）：2021 年 6 月 21 日～9 月 2

日（ 公表日別の接種回数は翌日の総接種回数から当日の総接種回数の差として計算、6 月 21 日ま

での合計接種回数は 3,159 万 2,030 回。金曜日の接種回数は金曜日～日曜日の合計、医療従事者等

は 7 月 30 日で集計終了、8 月 3 日から職域接種を含む、なお、職域接種は各公表日の直前の日曜

日までの回数 ） 

 

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】 

 日本で使用中のワクチンの種類について・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・2 

 海外のワクチン接種の進捗と感染状況の推移・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・5 

 懸念される変異株（VOCs）に対するワクチン有効性について・・・・・・・・・・・・・13   

 異なる製造販売企業のワクチンを組み合わせて接種することに関する知見・・・・・・・ 16 

 ワクチンの追加接種について・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 18 

 ワクチン接種後の血小板減少症を伴う血栓症について・・・・・・・・・・・・・・・・ 22 
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日本で使用中のワクチンの種類について 

 

表 1 日本で使用中のワクチン 

開発企業・企

業体 
Pfizer/BioNTech Moderna/NIAID 

Oxford University/ 

AstraZeneca 

プラットフォ

ーム 
mRNA mRNA ウイルスベクター 

接種回数 2 回 2 回 2 回 

接種量 

1 回 0.3 mL を接種する 

( 1.8 mL の生理食塩水で

希釈した後、1 回 0,3 mL

を接種する ) 

1 回 0.5 mL を接種す

る 

( 1 バイアル 5 mL 含

有 ) 

1 回 0.5 mL を接種する 

( 1 バイアル 5 mL 含有 ) 

接種間隔 

 (1) 

18 日以上の間隔をおい

て、標準的には 20 日の間

隔をおいて 2 回接種する

こととし、1 回目の接種か

ら間隔が 20 日を超えた場

合はできるだけ速やかに 2

回目の接種を実施するこ

と。  

20 日以上の間隔をお

いて、標準的には 27

日の間隔をおいて２回

接種することとし、1

回目の接種から間隔が

27 日を超えた場合は

できるだけ速やかに 2

回目の接種を実施する

こと。  

27 日以上の間隔をおい

て、標準的には 27 日から

83 日までの間隔をおいて

2 回接種することとし、1

回目の接種から間隔が 83

日を超えた場合はできる

だけ速やかに 2 回目の接

種を実施すること。 

なお、最大の効果を得る

ためには 55 日以上の間隔

をおいて接種することが

望ましいことに留意する

こと。 

接種方法 筋肉内接種 筋肉内接種 筋肉内接種 

接種対象 12 歳以上 

12 歳以上 

( 2021 年 8 月 2 日か

ら、

https://www.mhlw.go.

jp/stf/seisakunitsuite/

bunya/vaccine_notific

ations.html の掲載情

報に基づく ) 

原則 40 歳以上（18 歳未

満の者への接種には使用

しないこと。      

また、必要がある場合を

除き、18 歳以上 40 歳未

満の者への接種には使用

しないこと。 

必要がある場合とは、以

下に該当する場合である

こと。 

・対象者が他のワクチン

ではなく特にアストラゼ
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ネカ社コロナウイルス

（SARS-CoV-2）ワクチ

ン（遺伝子組換えサルア

デノウイルスベクター）

の接種を希望する場合

（他のワクチン含有成分

へのアレルギーがある場

合等）  

・他のワクチンの流通停

止等、緊急の必要がある

場合 

タイプ 
RNA/脂質ナノ粒子組み込

み 

RNA/脂質ナノ粒子組

み込み 

ウイルスベクター 

チンバンジーアデノウイ

ルスベース 

ワクチン名 BNT162b2 mRNA-1273 

AZD1222 

（ 以前の開発番号 

ChAdOx1 nCov-19 ）  

推定抗原発現

部位 
抗原提示細胞、筋肉細胞 

抗原提示細胞、筋肉細

胞 
抗原提示細胞、筋肉細胞 

利用されたウ

イルス遺伝子 

SARS-CoV-2 スパイク遺

伝子 

SARS-CoV-2 スパイ

ク遺伝子 

SARS-CoV-2 スパイク遺

伝子 

保存 

—90～—60℃: 6 か月 

—25～—15℃: 14 日 

＊なお、 

—90～—60℃から—25～

—15℃に移した後、1 回に

限り、再度—90～—60℃

に戻し保存することができ

る。 

2～8℃: 1 か月（再冷凍は

せず有効期間内に使用） 

希釈後の液は 2～30℃で保

存し、希釈後 6 時間以内

に使用 

希釈後保存の際には、室内

照明による曝露を最小限に

抑え、直射日光及び紫外線

が当たらないようにする 

—25～—15℃:7 か月 

2～8℃: 30 日 

8-25℃へ移行後、針を

刺す前の状態で 12 時

間保存可能 

解凍後の再凍結は不可

―40℃以下で保管しな

いこと 

一度針を刺したバイア

ルは、遮光して 2～

25℃で保存し、6 時

間以上経過したものは

廃棄  

凍結を避けて 2～8℃で保

存: 6 か月 

一度針をさしたものは、

遮光して、室温保存では

6 時間以内 

2～8℃保存では 48 時間以

内に使用 
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ワクチンの開

発等 

N Engl J Med. 2020; 

383 :2439-50.(2)  

Nature 2020; 

586(7830): 567-71.(3)

Lancet. 2020; 396: 467-

78.(4), Lancet 2021; 397: 

881–91(5) 

効果 
N Engl J Med 2020; 

383:2677-2678 (6) 

N Engl J Med 2021; 

384:403-416 (7) 

Lancet 2021; 397: 99–111 

(8) 

第 I 相試験 
2020-001038-36 

NCT04368728 (第 I/II 相) 
NCT04283461 

NCT04324606, 

NCT04444674 ( 第 I/II

相 ) 

第 II 相試験  NCT04405076 
NCT04400838 ( 第 II/III

相 ) 

第 III 相試験 NCT04368728 NCT04470427 ISRCTN89951424 
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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 2 各国のワクチン 1 回以上接種者数（100 人あたり）  

2021 年 8 月 30 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、8 月 30 日現在、世界の人口の 39.3%が 1 回以上の接種

を受けました (2)。一方で各国の接種状況はさまざまです。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。高い接種率が実現された国では、接種率の上昇とともに新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）新

規感染者数の低下が報告されていましたが、これら 3 か国でも再び新規感染者数の増加が報告され

ています。 
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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 9 月 3 日現在、全人口の 2 回接種率は 68%、10 歳階級別に見ると、60

歳以上の各年齢群は 88～94%、20～59 歳の各年齢群は 73～86%に達し、12～15 歳、16～19 歳に

ついても、それぞれ 1 回以上接種率 49%、82%、2 回接種完了率 33%、70%と若年層においても接

種率が上昇してきています（図 3 ）(3)。さらに、7 月 30 日からまず高齢者を対象に、ブースターを

目的とした追加接種（3 回目接種）が開始されました（4）。この接種対象者は順次拡大され、その接

種率もそれぞれ、60 歳以上の各年齢群で 68～82%、50～59 歳群 53%（8/12～対象）（5）、40~49 歳

群 38%（8/19～対象）（6）、30～39 歳群 23%（8/24～対象）（7）と段階的に増加しています（3）。

3 回目の接種は 2 回目接種後 5 か月あけて実施されています（6）。 

一方、SARS-CoV-2 新規感染者数は、先行接種が開始され、早期に高い接種率が得られた高齢者

群から減少しはじめ、3 月 7 日にロックダウンが解除された後も発生率は低い状態で維持されてい

ました(3, 8-10)。しかし、6 月 21 日以降再び 1 日の新規感染者数が 100 人を超えるようになり、8

月 30 日現在、直近 7 日間の新規感染者数は人口 10 万人あたり 709.6 人と急激に増加しています 

(2)。イスラエル保健省によると（3）、過去 1 か月（9 月 3 日時点）の確定感染者数における 10 歳階

級別割合は 10 歳未満 23.4%、10～19 歳 19.1%、20～59 歳の各群 7.3～15.0%（小計 49.1%）、60 歳

以上の各群 0.3~4.4%（小計 8.3%）でした。年齢群別の人口比を考慮する必要がありますが、これま

では 10～19 歳群が最多でしたが、10 歳未満群が逆転して最多となりました。 

 
図 3 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 8 月 29 日］ 

下記データより作図（アクセス日：2021 年 8 月 31 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。ファイザー製ワクチンの接種対

象年齢は、開始当初の「16 歳以上」から 5 月 10 日には「12 歳以上」に拡大されました。その他の

ワクチンの接種対象年齢は 8 月 31 日現在、18 歳以上となっています。さらに、米国 FDA はファイ

ザー製ワクチンについて、これまでの緊急使用許可（emergency use authorization; EUA）という

位置づけから、8 月 23 日には 16 歳以上を対象とした使用を正式承認しました。12～15 歳への使

用、ならびに、免疫不全者への 3 回目接種については、EUA の位置づけで使用されています（11）。 

米国内では 8 月 30 日までに 3 億 6,956 万接種（ファイザー製ワクチン 57%、モデルナ製ワクチ

ン 39%、ジョンソン・エンド・ジョンソン製ワクチン 4%、製造販売業者不明 0.09%）が実施され

(12)、全人口の 62%が 1 回以上の接種を受け、52%が接種を完了しました (13)。年齢群別には、8 月

31 日時点の 65 歳以上の 1 回以上接種率は 92%、接種完了率は 82%に達しました。12～15 歳群も

1 回以上接種率 48％、接種完了率 35%となっています（8 月 27 日現在）(12)。ただし、州や郡ごと

に接種状況には大きな差があります(14)。  

接種率の上昇とともに、SARS-CoV-2 新規感染者数、COVID-19 新規入院者数、死亡者数（7 日間

平均）はいずれも 4 月 18～19 日以降減少傾向が続いていましたが、6 月 13～19 日の週が最小値（7

日間新規感染者数 10 万人あたり 24.6 人）でその後増加に転じ、8 月 30 日現在、直近 7 日間の新規

感染者数は 10 万人あたり 272.9 人、1 日あたりの平均新規感染者数 14 万 9,263 人で急増していま

す (9, 12)。米国でも新規感染者のうち、デルタ株による感染例がほとんどを占めるようになってい

ます（8 月 15 日～21 日における割合：デルタ株 99%、アルファ株 0.2%、ガンマ株 0.1%、ベータ

株 0.0%）。COVID-19 関連新規入院者数も 8 月 18～24 日には 1 日あたり平均 1 万 2,297 人、前週

比＋5.7%と増加傾向が続いており、50 歳未満の年齢群においては、パンデミック開始以降最も高い

レベルの新規入院者数となっています（13）。 

米国疾病対策センター（Centers for Disease Control and Prevention：CDC）は、妊娠中のワク

チン接種の安全性と有効性のエビデンスが蓄積されてきたとして、8 月 11 日に授乳中、妊娠を計画

中、あるいは、今後妊娠しうる女性についても接種を推奨しました（15）。また、8 月 13 日には中

等度から重症の免疫不全者を対象とした追加接種（2 回目接種後 28 日以上あけて）も推奨しました。

一方で、米国保健福祉省（Department of Health and Human Services; HHS）は今秋からの全米

国民に対する追加接種開始予定について示していますが、CDC は現時点では推奨していません（16）。 
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図 4 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 8 月 29 日］ 

下記データより作図（アクセス日：2021 年 8 月 31 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のワクチン、2021 年 1 月 4 日からアストラゼネカ

製のワクチンの接種が開始され、7 月 30 日現在、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）（17）。 

 8 月 29 日現在、国内の累積接種者数と 16 歳以上人口における接種割合は、1 回接種者が 4,802 万

4,928 人（88%）、2 回接種者は 4,271 万 8,652 人（79%）に達しています (18)。第 33 週（8 月 22

日）時点における 60 歳以上の 5 歳階級年齢群別の 1 回接種率、2 回接種率は、それぞれ 90％、85%

を超えています。18～40 歳未満の各群も約 60～70%が 1 回以上の接種を受けており、2 回接種率も

30～60%程度まで上昇しています (19)。 

 英国においても新規感染者数は 2021 年 1 月上旬以降続いていた減少傾向から転じて、5 月 22 日

以降はイングランド地方から増加が見られはじめ、全国的に増加傾向となりました（20）。7 月 4～

10 日に、英国内の新規感染者から検出され、塩基配列が決定された株の 99%、遺伝子型が判明した

96%がデルタ株であったと報告されており（21）、デルタ株の累積感染者数（確定及び疑い例）は 8

月 25 日時点までに 53 万人以上に及び、約 1 か月で 20 万人以上増加しました（7 月 28 日時点：32

万 4,192 人）（22, 23）。8 月 24～30 日の国内新規感染者数は 23 万 5,090 人（1 日平均 2 万 6,364

人）で、前週比の 2%増となっています (24)。一方で、英国公衆衛生局（Public Health of England; 

PHE）はワクチン接種プログラムの実施により新規感染者数は増加しているものの、8 月 8 日まで

に 65 歳以上の 8 万 2,100 人の入院を防いだと推定しています（19）。 

 英国 Joint Committee on Vaccination and Immunisation ( JCVI )は暫定ガイダンスにおいて 9

月からの追加接種の段階的な実施を提示しています。初期の段階の追加接種対象者としては、16 歳

以上の免疫不全状態にある者、高齢者施設入所者、70 歳以上の高齢者、16 歳以上で臨床的に COVID-

19 が特に重症化しやすいと考えられる者、最前線の医療・社会福祉従事者などが想定されています

（25）。 
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図 5 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 8 月 29 日］ 

下記データより作図（アクセス日：2021 年 8 月 31 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

（Variants of Concern ; VOCs）として、特に B.1.1.7 系統の変異株（アルファ株）、B.1.351 系

統の変異株（ベータ株）、P.1 系統の変異株（ガンマ株）、B.1.617.2 系統の変異株（デルタ株）が

世界的に流行しています。 

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 13 報）2021 年 8 月 28 日 12:00 時点 

https://www.niid.go.jp/niid/ja/diseases/ka/corona-virus/2019-ncov/2484-idsc/10554-covid19-

52.html をご参照下さい。 

 

表 2． 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 8 月 24 日時点；参考文献 2-13 ) 

  
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 ↔ ~ ↓ ↔ ~ ↓ ↓ 
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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 不明 

 - 発症 ↔ 不明 ↓↓↓ 

 - 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 不明 不明 不明 

 - 発症 不明 不明 不明 

 - 感染 不明 不明 不明 

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 ↔ ~ ↓ 不明 ↓↓ 

 - 感染 ↓ 不明 ↓ 

抗体の中和能 ↓ ~ ↓↓ ↓ ↓ ~ ↓↓ 

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 
  

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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異なる製造販売企業のワクチンを組み合わせて接種することに関する知見 

 

様々な製造販売企業のワクチンの接種が進められる中、ウイルスベクターワクチン接種後に、ワ

クチン誘発性免疫血栓性血小板減少症( Vaccine-induced immune thrombotic thrombocytopenia：

VITT ) あるいは血小板減少を伴う血栓症・血栓塞栓症 ( Thrombosis with Thrombocytopenia 

Syndrome: TTS ) と呼ばれる血小板減少症を伴う静脈血栓症または動脈血栓症のリスク上昇の可能

性を考慮し、いくつかの国の公衆衛生当局は、1 回目（初回）接種にウイルスベクターワクチンを用

いた者の 2 回目接種に対して、1 回目接種に用いたウイルスベクターワクチンではなく、mRNA ワ

クチンを選択することを推奨する助言を行っています (1-3)。また、初回接種したワクチンによる重

度のアナフィラキシーの発生等で初回接種と同一の製造販売企業のワクチンを接種できない場合に

も、異なる種類のワクチンを選択することを考慮するべきとの助言が行われています（3）。 

このような中、異なる製造販売企業のワクチンを組み合わせて接種した場合についての検討が報

告されました。スウェーデンでは、アストラゼネカ製のワクチンで初回接種を受けた 88 人の医療従

事者に対して、2 回目接種として同一のワクチンを接種したグループと、モデルナ製のワクチンを接

種したグループの比較が行われました。37 人 (中央値 46 歳、28～62 歳)はアストラゼネカ製ワクチ

ン接種後、同一のワクチンを接種し、51 人(中央値 40 歳、23～59 歳)にはモデルナ製のワクチンを

接種しました。副反応の頻度についてはモデルナ製のワクチンを 2 回目に接種したグループの方が

高かったことが報告されました。アストラゼネカ製ワクチン接種後に、モデルナ製のワクチンの追

加接種を行ったグループでは、追加接種に同一のアストラゼネカ製ワクチンを接種したグループよ

りも中和抗体価が約 10 倍高く観察され、異なる製造販売企業のワクチンによる追加接種も効果的に

免疫を活性化することが可能と結論付けられました（4）。 

 2020 年 12 月 27 日～2021 年 6 月 14 日に、ドイツの医療従事者 380 人を対象とした検討結果に

よれば、174 人がファイザー製ワクチンの 2 回接種を受け、38 人がアストラゼネカ製ワクチンの 2

回接種を受け、104 人がアストラゼネカ製ワクチンとファイザー製ワクチンを組み合わせた接種を

受けました。アルファ株およびベータ株に対する中和抗体価はアストラゼネカ製ワクチンとファイ

ザー製ワクチンの組み合わせが最も高く、次いでファイザー製ワクチンの 2 回接種、3 番目がアス

トラゼネカ製ワクチンの 2 回接種の順でした。副反応については、局所反応はグループ間に大きな

差はありませんでしたが、全身反応では、アストラゼネカ製ワクチンの 1 回目接種後が最も高い頻

度でした。これらの結果は、異なる製造販売企業のワクチンを組み合わせて接種するスケジュール

の有用性を示し、個々のワクチンの断続的な供給不足によるデメリットを軽減する可能性がありま

す（5）。 

 また、オックスフォード大学のグループは、50 歳以上の成人を対象にアストラゼネカ製/アストラ

ゼネカ製、アストラゼネカ製/ファイザー製、ファイザー製/ファイザー製、ファイザー製/アストラゼ

ネカ製 ( 1 回目接種/2 回目接種、1:1:1:1、92 人:90 人:93 人:92 人 ) の組み合わせで単純盲検ランダ

ム化非劣性確認試験が行われました。その結果、副反応の発生はグループ間で近似していましたが、

重篤度グレード 3 以上の副反応は、アストラゼネカ製/アストラゼネカ製、アストラゼネカ製/ファイ

ザー製、ファイザー製/ファイザー製、ファイザー製/アストラゼネカ製の順にそれぞれ 7 人、8 人、

1 人、7 人が確認されました。中和抗体価やウイルス抗原に対する ELISA 抗体価では、アストラゼ
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ネカ製/ファイザー製とファイザー製/ファイザー製の組み合わせは同等で、次にファイザー製/アス

トラゼネカ製、その次にアストラゼネカ製/アストラゼネカ製の組み合わせでした。一方、細胞性免

疫の指標については、ファイザー製/ファイザー製よりファイザー製/アストラゼネカ製の方が高い反

応性が認められました。今回の結果は、異なる製造販売企業のワクチンであっても同一企業のワク

チンと同様に、高い免疫効果が得られる可能性を示しています（6）。 

 これまでところ、ウイルスベクターワクチンと mRNA ワクチンを用いた異なる種類のワクチンの

組み合わせ接種は良好な結果が得られていますが、制限として、サンプルサイズの小さい検討の結

果であることに留意する必要があります。 
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ワクチンの追加接種について 

 

ワクチンが世界中で広く使用されるようになり、接種率の高い国においても SARS-CoV-2 新規感

染者数の増加がみられるようになってきたことから（本稿 6₋12 頁）、臨床治験で決定された回数以

上の追加接種の必要性が議論されるようになりました。追加接種が行われる状況には、大きく分け

て二つの可能性があります。一つ目は、必要回数の接種完了後の免疫応答が不十分であった場合の

追加接種、二つ目は、必要回数の接種完了後には十分な免疫応答が得られたものの、時間経過に伴

いその反応が減衰した際の追加接種です。 

 

免疫抑制状態の者に対する追加接種 

必要回数の接種完了後の免疫応答が不十分となる背景として、固形腫瘍や悪性血液疾患に対する

治療、免疫抑制剤使用を伴う移植医療、先天性免疫不全症候群、HIV 感染症、高用量のステロイド

製剤の投与等、免疫抑制・調節作用をもつ薬剤治療等があります（1，2）。免疫不全状態の人が COVID-

19 に罹患すると、症状が重くなり（3）、SARS-CoV-2 に対して産生される中和抗体価は低い傾向が

あります（4）。ワクチン接種後の抗体産生（5）や、ワクチン有効性（6）も低い傾向があり、追加

接種の必要性について検討がなされてきています。モデルナ製ワクチンを規定の 2 回接種済みであ

った移植後患者を対象として、3 回目の追加接種への反応を検討した治験結果がカナダから報告さ

れました（7）。2 回接種 2 か月後に、受容体結合ドメイン ( receptor binding domain: RBD ) に対

する抗体価、中和抗体価等をマッチさせて、追加接種をする群と生理食塩水を接種するプラセボ群

に割り付けて検討されました。3 回目接種後 1 か月の時点において、RBD に対する抗体価がカット

オフ値 ( 100U/mL ) を越えたのがワクチン群で 60 人中 33 人（55.0%）、プラセボ群で 57 人中 10

人（18.0%）でした。また、中和活性のカットオフ値（30%）を越えたのがワクチン群で 36 人（60.0%）、

プラセボ群で 14 人（24.6％）で、良好な免疫原性が確認されました。接種部位の疼痛（ 46/60 (76.7%) 

vs. 6/59 (10.2%) ）や、発熱 ( 5/60 ( 8.3% ) vs. 1/59 ( 1.7% ) )などは、ワクチン接種群で多かったも

のの、Grade 3 または 4 に分類されるような重篤な副反応および移植片の拒絶反応は認められず、

安全性にも大きな問題はないと報告されました。規定の接種を終えても抗体が陰性であった移植後

患者に対して、ファイザー製ワクチンまたはモデルナ製ワクチンの 3 回目接種をすることで、33～

44%の被験者において抗体の陽転化がみられたと報告されました（8,9）。こうした結果から、米国

Food and Drug Administration (FDA) は、2021 年 8 月 12 日に、ファイザー製ワクチン（12 歳以

上）およびモデルナ製ワクチン（18 歳以上）の免疫不全状態にある患者への追加接種について、緊

急使用を許可するとの発表を行いました (10)。 

 

SARS-CoV-2 自然感染後あるいは規定回数接種完了後の追加接種 

SARS-CoV-2 自然感染後、またはワクチン規定回数接種後に得られた免疫応答が、どれくらいの

期間持続するかの検討も複数なされてきています。韓国からは、無症状または軽症の SARS-CoV-2

感染者を対象として、感染 8 か月後に 4 種類の市販キットを用いて抗体測定を行った結果が報告さ

れました。69.0～91.4%と高い抗体陽性率が報告されています（11）。米国からは、主に軽症例を対

象とした解析が行われ、スパイク蛋白に対する IgG 抗体値は発症後 6 か月の間で半分以下となり、
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スパイク蛋白特異的メモリーB 細胞は、発症 1 か月後より 6 か月後の方が多く存在し、SARS-CoV-

2 に対する CD4+T 細胞および CD8+T 細胞は発症後 3～5 か月で半減したとの検討結果が発表され

ています（12）。モデルナ製ワクチンを 2 回接種後 6 か月経過した時点での検討では、RBD 等に対

する結合抗体は検討したすべての変異株に対して維持されていました。中和抗体は B.1.351 系統の

変異株（ベータ株）に対して 2 回接種 1 か月後に比して 6 か月経過した時点では 58％の陽性率にま

で減弱していました。一方、武漢株、D614G 変異株や B.1.1.7 系統の変異株 (アルファ株)に対する

陽性率は 88～100％と比較的高く維持されていました（13）。長期的なワクチン有効性に対する評価

については、ファイザー製ワクチンにおいて、感染予防効果は 2 回接種 7 日から 2 か月の間は 96％

（95%信頼区間[CI], 94-98%）、2 か月から 4 か月の間は 90％（95%CI, 87-93%）、4 か月から 6 か月

の間は 84％（95%CI, 75-90%）、6 か月の時点で 91％（95%CI, 89-93%）、重症化予防効果は 6 か月

の時点で 97％（95%CI, 80-100%）と報告されました（14）。モデルナ製ワクチンの感染予防効果は、

2 回接種後 6 か月の時点で 93%であることが同社から発表されました（15）。このようにワクチン効

果の減衰は限定的ですが、追加接種後の中和抗体価が上昇したとの両社の治験の検討結果等を受け

て、米国 Department of Health and Human Services ( HHS )は、2021 年 8 月 18 日に、ファイザ

ー製またはモデルナ製ワクチン 2 回接種後 8 か月経過した人に対する追加接種を 9 月 20 日の週よ

り開始するとの声明を発表しました(16)。イスラエルでは、国内での新規感染者数の再増加を受け、

2021 年 7 月 31 日にファイザー製またはモデルナ製ワクチン 2 回接種後 5 か月経過した 60 歳以上

の人に対する追加接種を開始することを発表していました(17) 。24 万人以上が 3 回目の接種を受け

た段階で約 4,500 人が回答した調査結果によると、88%の人が、3 回目接種後の日々の感想として 2

回目までと同じかそれより良いように感じたと答え、一つ以上の副反応のために治療を必要とした

のは 1%のみであったとしています（18）。 

 

今後の検討課題 

今後、追加接種の実施を考慮する上で、複数の検討すべき課題があります。①同じ種類のワクチ

ンを接種し続ける必要性があるのか、②初回免疫シリーズ後、どれくらいの接種量で、いつ接種す

ると、高い安全性有効性が得られるのか、③インフルエンザワクチン等との同時接種の安全性有効

性の評価、④世界的なワクチン供給の公平性などが代表的な論点です。世界保健機関（World Health 

Organization : WHO )は④に関して、初回免疫シリーズが完了していない国が多い現段階において、

追加接種の必要性を支持するエビデンスは限定的であるとして、追加接種を政策として導入するこ

とに慎重な声明を発表しています（19）。 
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ワクチン接種後の血小板減少症を伴う血栓症・血栓塞栓症について 

 

 アストラゼネカ製のワクチン（以下、本剤）は、欧州連合（EU）、英国をはじめとする諸外国で

使用されており、本邦においても 2021 年 5 月 21 日に医薬品医療機器等法の特例承認を受け、同

年 8 月 3 日から臨時接種のワクチンに追加されました。本剤は、同年 8 月 16 日から緊急事態宣言

が発出されていた 6 都府県を対象に優先的に配送が始まり、その他の自治体には、同年 8 月 23 日

から順次配送が進められています。接種対象は原則 40 歳以上の人とされています。ただし、対象

者が他のワクチンではなく特にアストラゼネカ製のワクチンの接種を希望する場合（他のワクチン

含有成分へのアレルギーがある場合等）、他のワクチンの流通停止等、緊急の必要がある場合に、

例外的に 18 歳以上 40 歳未満の人も接種可能としています。 

本剤は、先に使用が開始されていた諸外国において、非常に稀ながらも血小板減少症を伴う血栓

症（ Thrombosis with Thrombocytopenia Syndrome：TTS、または Vaccine-induced 

Thrombotic Thrombocytopenia：VITT ）が起こることが報告されました。それらの報告を受けて

因果関係等の検討がなされた結果、欧州医薬品庁( European Medicines Agency：EMA )の安全委

員会は、TTS は本剤の非常に稀な副反応に位置付けるべきと結論づけましたが、本剤の COVID-

19 予防における利点は、副反応のリスクを上回るとして接種勧奨を継続しています (1)。 

TTS はワクチン接種後 4～28 日（アメリカ血液学会の定義では 42 日）(2)に、血小板減少症（概

ね 15 万/ μL 未満 ）を伴う静脈や動脈の血栓症（頻度が高い部位としては脳や腹部）を認め、D-

dimer の著増や抗血小板第 4 因子（ platelet factor 4: PF4 ）抗体（ ELISA 法 ）陽性といった特

徴を持つ、ワクチンに関連した特有の症候群とされています（2-4）。 

ファイザー製、モデルナ製のワクチン接種後の報告もありますが、アデノウイルスベクターワク

チンである本剤とジョンソン・エンド・ジョンソン製ワクチン（2021 年 9 月 1 日時点で本邦では

用いられていません）接種後の報告が多い状況です（2）。頻度は低いですが、年齢で発生頻度が異

なり、50 歳以上では 100 万接種あたり 10.9 件、18～49 歳では 100 万接種あたり 20.8 件と若年層

で高い状況です（5）。男性よりも女性で発生頻度が高いという報告もありますが、すべての年齢層

でこの傾向が認められるわけではありません (5)。また特に若年層においては、1 回目接種後より

も 2 回目接種後で本剤投与後の発生頻度が有意に低く、他の年齢群においても 2 回目接種後に発生

頻度が上がるというデータはありません（5）。本剤投与後の TTS 発症リスク因子としては、現時

点では年齢以外は明らかになっていません（2）。英国からの TTS 220 症例のまとめでは、年齢中

央値は 48 歳で性差はなく、既知の血栓症のリスク因子があった症例はほとんどいなかったこと、

症例の多くは重症で、致死率は 22％であったこと、重度の血小板減少症（3 万/ μL 未満）と頭蓋内

出血の存在が致死率と強く関連していたことが報告されています（6）。 

本剤接種後 4～28 日以内に重度または持続的な頭痛、目のかすみ、錯乱、痙攣発作、息切れ、胸

痛、下肢腫脹・下肢痛、持続的な腹痛、接種部位以外の皮膚の内出血もしくは点状出血等の症状が

出現した場合は、直ちに医療機関を受診するよう被接種者には案内されています（7）。医療機関に

おいては、ワクチン接種後に上述のような症状を訴えて受診された患者に新たに発症した血栓症の

疑いがある場合は、TTS を鑑別に緊急の医学的評価を行うことが求められます。 
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医療関係者向けの情報 

TTS 診断の際には、血小板数や末梢血塗抹標本に加え、抗 PF4 抗体や D-dimer 値、血栓症の画

像確認が重要とされ、また、治療の遅れが転帰を悪化させる恐れがあることから、鑑別診断を進め

つつ速やかに TTS の治療を開始することが求められています(3)。現時点では、TTS に対して有効

性や安全性のエビデンスが確立した治療法は存在せず、症例毎の状況に応じ個別に判断することが

求められますが、TTS が疑われる時点で全てのヘパリンを避けることとされています（2, 3）。本

邦では、日本脳卒中学会、日本血栓止血学会より診断と治療の手引きが発出されていますので詳し

くはそちらをご参照ください (3)。また、TTS に関する情報は随時更新されています。日本・海外

のガイドライン等（2-4）については最新の情報をご確認ください。なお、TTS 症例の全例で抗

PF4 抗体が確認されており、血小板減少、血栓症に加えて抗 PF4 抗体（ ELISA 法 ）が陽性の場

合は TTS の確定診断となりますが、本邦では前述の手引き作成時点（2021 年 6 月）においては、

抗 PF4 抗体（ELISA 法）の検査提出先、実施施設について調整中です（3）。また、TTS と類似し

た病態のヘパリン起因性血小板減少症（ Heparin-Induced Thrombocytopenia: HIT ）で認められ

る PF4 とヘパリンの複合体に対する抗体（HIT 抗体）については、TTS に対する感度・特異度が

低いことから TTS の診断に用いないよう注意を促しています（2）。 

本邦においては、予防接種法施行規則と予防接種実施規則の一部改正が行われ、2021 年 8 月 2

日、ワクチンに対する副反応疑い報告基準に「血栓症（ 血栓塞栓症を含む。 ）（ 血小板減少症を

伴うものに限る。 ）( 期間：28 日間 ) 」が加えられました (8)。また、2021 年 8 月 16 日に血栓

症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）の報告に調査票が追加されました

（9）。この調査票のすべての項目に記入していただくことで、報告された症例の TTS 診断の確か

らしさをブライトン分類を用いて評価することが可能となり、ワクチン接種後の TTS 発生状況を

より正確に把握できるようになります。TTS のブライトン分類評価の詳細については、Brighton 

collaboration が提供している文書（10）または、その和訳（11）をご参照ください。 
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