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一般社団法人日本感染症学会  
ワクチン委員会・COVID-19 ワクチンタスクフォース 

 

COVID-19 ワクチンに関する提言（第 10 版） 

－JN.1対応ワクチンの任意接種を中心に－ 
 
主旨 

新型コロナウイルスは免疫を回避する変異を繰り返しており、今冬も COVID-19 の流⾏が予
想されます。18 歳以上では COVID-19 の症状の強さや重症化・死亡リスクはインフルエンザ以
上であり、定期接種の対象ではない⽅にも新しい JN.1 対応 COVID-19 ワクチンの接種を推奨し
ます。特に重症化リスクが⾼い基礎疾患のある⽅には強く推奨します。 
 
はじめに 

COVID-19 ワクチンは 2024 年 4 ⽉ 1 ⽇から定期接種 B 類疾病に位置付けられ、65 歳以上の者
及び 60〜64 歳で⼼臓、腎臓または呼吸器の機能に障害があり、⾝の回りの⽣活が極度に制限さ
れる者等を対象に、2024 年 10 ⽉から定期接種として年１回接種することになりました。それに
伴い、定期接種の対象ではない⽅は、前回の接種から 3 か⽉以上（組換えタンパク質ワクチン<
ヌバキソビッド筋注>については 6 か⽉以上）経過していれば、COVID-19 ワクチンを任意接種
として受けることができるようになりました。定期接種の⾃⼰負担額は標準的には 7,000 円、市
町村等からの助成によって概ね半額またはそれ以下で接種可能ですが、任意接種は全額⾃⼰負担
のためさらに⾼額になります。 

⽇本感染症学会・⽇本呼吸器学会・⽇本ワクチン学会は合同で、10 ⽉ 17 ⽇に「2024 年度の新
型コロナワクチン定期接種に関する⾒解」を公開し、⾼齢者等への定期接種を強く推奨しました
1)。本提⾔はそれに加えて、定期接種の対象者以外の⽅々にも COVID-19 ワクチン接種の重要性
について科学的な情報を提供し、接種の必要性を考える際の参考としていただくためのものです。
なお、内容の⼀部が「定期接種に関する⾒解」と重複することをご了承ください。 

 
COVID-19 ワクチンには重症化予防効果だけでなく発症予防効果があります 

COVID-19 パンデミックにおいて COVID-19 ワクチンは発症・重症化予防に⾼い効果を⽰し、
感染防⽌に⼤きく貢献しました。世界では 2020 年 12 ⽉からの 1 年間に COVID-19 による死亡
を 1,440 万⼈防いだと推計されています 2)。わが国でも、COVID-19 ワクチンが導⼊されていな
かった場合、2021 年 2 ⽉から 11 ⽉の期間の感染者数は報告数の 13.5 倍、死亡者数は 36.4 倍で
あったと推定されています 3)。また、オミクロン株流⾏期の 2022 年 1 ⽉から 5 ⽉の東京都でも、
直接的・間接的に感染者数を 65%減少させたことが報告されています 4)。 

2023 年秋に接種が始まった XBB.1.5 対応ワクチンは、若年層を含む成⼈の COVID-19 発症を
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予防したことが海外から報告されています。オランダで 2023 年 10 ⽉〜2024 年 1 ⽉に⾏われた
前⽅視的コホート研究（共通の特性を持つ集団を⻑期間にわたって追跡する研究）では、
XBB.1.5 対応 mRNA ワクチンの発症予防効果は、XBB.1.5 対応ワクチンを接種しなかった場合に
⽐べて 18〜59 歳で 41%でした 5)。⽶国 CDC が 2023 年 9 ⽉〜2024 年 1 ⽉に 18 歳以上を対象に
⾏った症例対照研究（症例群と対照群のワクチン接種歴を⽐較する研究）では、XBB.1.5 対応ワ
クチンの追加接種による発症予防効果は、接種後 7〜60 ⽇未満で 58%（95%CI 48-65）、接種後
60〜120 ⽇未満で 49%（36-58）でした 6)。 

国内でも、2023 年 10 ⽉〜2024 年 3 ⽉ にかけて⻑崎⼤学熱帯医学研究所の VERSUS プロジェ
クトによって実施された症例対照研究の結果が公開されており、XBB.1.5 対応ワクチン追加接種
による 18〜64 歳の発症予防効果は接種後 90 ⽇以内で 29.6%でした 7)。XBB.1.5 対応 COVID-19
ワクチンは、⾼齢者の重症化予防効果だけでなく、若年層を含む成⼈においても発症予防効果を
⽰しました。 
 
COVID-19 の流⾏はこれからも続きます 

COVID-19 は５類感染症に移⾏後も流⾏を繰り返しており、2024 年にも冬季の第 10 波に引き
続き、７〜８⽉には第 11 波がみられました。流⾏が続いている要因の⼀つは、変異株が繰り返
し出現していることです。オミクロン株は数か⽉ごとに変異を繰り返し、昨年秋の流⾏株であっ
た XBB.1.5 は 2024 年１⽉から JN.1 に置き換わり、さらに８⽉には KP.3 がほとんどを占めまし
た。2024 年 42〜45 週のわが国における系統別検出状況は、KP.3.1.1 が 33.1％、KP.3.3 が 16.2％
で、KP.3.1.1 が増加傾向です 8)。KP.3.1.1 は KP.3 に⽐べて in vitro（試験管内）での細胞への感
染⼒が約 1.8 倍強く、JN.1 感染者の回復期⾎清の中和活性も KP.3 に⽐べて 17.3%減少（346→
286）していることが報告されており、今後注意が必要です 9)。さらに⽶国では、12 ⽉ 7 ⽇時点
で KP.3.1.1 に替わって同じ KP.3 系統の XEC が 44％と増加傾向であり 10)、世界的にも 12 ⽉ 10
⽇時点で XEC が 33％を占めています 11)。XEC はわが国の 42〜45 週の集計でも 10.3％を占めて
います 8)。新型コロナウイルスは変異のたびに免疫を回避する⼒が強まっており、今冬には再び
⼤きな流⾏が予想されます。 
 
若年成⼈のオミクロン株による COVID-19 の症状は強く、死亡者もみられています 

2022 年にオミクロン株が流⾏してからウイルス性肺炎による重症者や死亡者の割合は減少し
ましたが、若年成⼈の急性期の症状は⾼齢者に⽐べて強く、2022 年 4〜9 ⽉の札幌市のデータベ
ースをもとにした観察研究では、65 歳未満での各症状の出現頻度は 65 歳以上に⽐べて、頭痛が
2.8 倍、発熱が 2.3 倍、関節・筋⾁痛が 2.2 倍、咽頭痛が 2.0 倍、強い倦怠感が 1.7 倍、摂⾷不良
が 1.3 倍、味覚嗅覚障害が 1.4 倍多くみられています 12)。また、⽇本臨床内科医会インフルエン
ザ研究会の調査によると、COVID-19 の症状持続期間は成⼈ではインフルエンザより⻑く、1 週
間以上症状が続く患者の割合は 40〜59 歳では COVID-19 の⽅が有意に⾼くなっています（52％ 
vs 32%）13)。 
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COVID-19による死亡者は⾼齢者がほとんどですが、若年成⼈でも死亡者がみられています。
厚⽣労働省の死亡統計によると、20〜50 代の COVID-19 による死亡者数は 2023 年が 695 ⼈、
2024 年 1〜6 ⽉が 251 ⼈です 14)。わが国の 2017/18 と 2018/19 シーズンの 20〜50 代のインフル
エンザ平均死亡者数 285 ⼈ 15)と⽐べても、COVID-19 の疾病負荷は若年成⼈にとっても依然と
して⼤きいことがわかります。 

また、COVID-19 の罹患後症状（Long COVID）はオミクロン株出現後もみられ、オミクロン
株感染者が 32.6％を占める広島市の後⽅視的コホート研究では、⽇常⽣活に⽀障をきたす程度の
症状が 3 か⽉以上続く感染者が成⼈では 16.0％、12 か⽉以上続く感染者は 13.4％を占め、年齢
別では 30〜49 歳の層に最も多くみられています 16)。 
 
流⾏株に対応した新たな COVID-19 ワクチンの接種が必要です 
 COVID-19ワクチンの発症予防効果は数か⽉で減衰することが知られており、免疫を維持する
には繰り返し追加接種することが望まれます。XBB.1.5 対応ワクチンは JN.1 の流⾏中を含む症
例対照研究で発症予防効果がみられましたが、原因ウイルスが XBB.1.5 と JN.1 の場合を区別し
て評価した⽶国の研究では、18 歳以上の接種後 3〜4 か⽉において XBB.1.5 による発症を 60％減
少させましたが、JN.1 による発症を予防する効果は 49％とやや低下していました 6)。また、
XBB.1.5 対応ワクチンの接種後 3 か⽉までの⼊院予防効果は、XBB.1.5 で 54.2％ですが、JN.1 で
は 32.7％と減少しています 17)。したがって、流⾏株に対応したワクチンの接種が必要になりま
す。WHO はワクチン株として JN.1 を選定しており、わが国でも 2024 年 10 ⽉から JN.1 対応ワ
クチンが新たに使⽤されています。 
 
2024 年 10 ⽉から 5 種類の JN.1 対応 COVID-19 ワクチンが使⽤されます 

接種可能な COVID-19 ワクチンを表１に⽰し、以下それぞれのワクチンの有効性と安全性に
ついて記載します。 
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表 1 わが国で 2024 年秋から使⽤されている COVID-19 ワクチン 

製剤名 製薬会社 種類 接種年齢 ⽤量 容量 保管・有効期間 創製・製造 
初回承認⽇ 

（JN.1 ワクチン承認
⽇） 

コミナティ筋注シリン
ジ 12 歳以上⽤ 

ファイザー mRNA 
(JN.1 SP) 

≧12 歳 30μg 
0.3 mL 

1 ⼈⽤プレフィ
ルドシリンジ 2〜8℃・８か⽉ 

海外・海外 

2021 年 2 ⽉ 14 ⽇ 
（2024 年 8 ⽉ 8 ⽇） 

コミナティ RTU 筋注 
5〜11 歳⽤ 1 ⼈⽤ 5〜11 歳 10 µg 

0.3 mL 
1 バイアル 
0.3 mL(1 ⼈⽤) 医 療 機 関 で は 2〜

8℃・10 週間 
-90〜-60℃では 18 か
⽉ 

2021 年 1 ⽉ 21 ⽇ 
（2024 年 8 ⽉ 8 ⽇） 

コミナティ筋注 
６か⽉〜4 歳⽤３⼈⽤ 6 か⽉〜4 歳 3µg 

0.3 mL 
1 バイアル 
1.1 mL で溶解 
(3 ⼈⽤) 

2022 年 10 ⽉ 5 ⽇ 
（2024 年 8 ⽉ 8 ⽇） 

スパイクバックス®筋注 モデルナ mRNA 
(JN.1 SP) 

≧12 歳 50μg 
0.5mL 1 バイアル 

2.5 mL 
（≧12 歳以上で
5 ⼈分） 

-20 ± 5℃で凍結 
解凍後 2〜8℃で 30
⽇間 

海外・海外 2021 年 5 ⽉ 21 ⽇ 
（2024 年 8 ⽉ 23 ⽇） 5〜11 歳 25μg 

0.25mL 6 か⽉〜4 歳 
初回免疫 

ヌバキソビッド®筋注 武⽥薬品⼯業 
組換えタン
パク質 a 
(JN.1 SP) 

≧12 歳 5μg 
0.5mL 

1 バイアル 
1.0 mL 
（2 ⼈分） 

2〜8℃・9 か⽉ 海外・国内 2022 年 4 ⽉ 19 ⽇ 
（2024 年 9 ⽉ 5 ⽇） 6〜11 歳 

初回免疫 

ダイチロナ®筋注 第⼀三共 
mRNA  
(JN.1 SP 
RBD) 

≧12 歳 60μg 
0.6mL 

1 バイアル 
1.5 mL 
（2 ⼈分） 

2〜8℃・7 か⽉ 国内・国内 2023 年 8 ⽉ 2 ⽇ 
（2024 年 9 ⽉ 2 ⽇） 

コスタイベ®筋注⽤ Meiji Seika 
ファルマ 

mRNA 
レプリコン
タイプ 
(JN.1 SP) 

≧18 歳 5μg 
0.5 mL 

1 バイアル 
100μg  
10 mL で溶解 
（16 ⼈分） 

-20±5℃・18 か⽉ 
解凍後 2〜8℃で 
１か⽉ 

海外・海外
b 

2023 年 11 ⽉ 28 ⽇ 
（2024 年９⽉ 13 ⽇） 

2024 年 9 ⽉ 18 ⽇時点、わが国での初回承認順に記載。 aアジュバントとして Matrix-M 50μg を添加。b2024 年 12 ⽉から国内製造予定（化学⼯業
⽇報 2024 年９⽉ 26 ⽇） SP, スパイクタンパク質; RBD, 受容体結合部位 

 
ファイザーのコミナティ® 

ファイザーのコミナティは 2021 年からわが国でも広く使⽤された mRNA（メッセンジャー
RNA）ワクチンで、発病予防と重症化予防に関してはすでに実績があります。スパイクタンパ
ク質の mRNA を脂質でできたナノ粒⼦（脂質ナノ粒⼦）で包んで筋⾁内注射し、体内で mRNA
が翻訳されスパイクタンパク質ができ、それに対して特異的抗体が⽣成されます。 

JN.1 対応のコミナティのマウスにおける免疫原性（感染を防ぐ中和抗体を誘導する⼒）が公
開されており、JN.1 対応ワクチン追加接種後の JN.1 に対する中和抗体価は、XBB.1.5 ワクチン
追加接種後に⽐べて 3.8 倍（790→3,035）、KP.3 に対する中和抗体価は 4.4 倍（602→2,673）上
昇していました 18)。また、KP.3 に対する中和抗体価は、JN.1 に対する中和抗体価に⽐べて
11.9％（3,035 vs 2,673）減少していましたが、⼀定の免疫原性がみられています 18)。 

JN.1 対応のコミナティのヒトにおける免疫原性の結果が報告されています。過去の COVID-
19 ワクチン接種回数が中央値で 4.5 回、COVID-19 罹患歴 88％のドイツの医療従事者 42 ⼈を対
象とした研究では、中和抗体価の幾何平均が JN.1 に対して接種前後で 2.2 倍（516→1127）増加
し、有意な上昇がみられました（p=0.0444）。⼀⽅、KP.3 に対しては 2.0 倍（444→877）増加し
ましたが、統計学的な有意差はみられませんでした（p=0.7353）19)。また、健康成⼈ 53 ⼈（既
感染者 90.6%、ワクチン既接種者 92.5%）を対象とした海外臨床試験では、18〜55 歳における
接種前後の中和抗体価の幾何平均が JN.1 に対して 6.7 倍（124→827）、KP.3 に対して 6.9 倍（88
→600）上昇していました 20)。さらに、COVID-19 ワクチン接種歴のある平均 42.1 歳の健常な⽇
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本⼈ 15 ⼈を対象とした研究でも、接種前後の中和抗体価の幾何平均は JN.1 に対して 7.4 倍
（162→1,201）、KP.3 に対して 6.6 倍（103→681）、XEC に対して 6.9 倍（103→715）と有意な
上昇がみられました 21)。さらにドイツからの報告でも、接種前後で KP.3.1.1 に対して 15.3 倍
（85→1300）、XEC に対して 11.2 倍の中和抗体価の上昇がみられています 22)。 

mRNA ワクチンは⼀過性の副反応の頻度が⽐較的⾼く、わが国のコホート調査（ワクチン接
種者を対象とする前向き観察研究）によるとコミナティ（起源株）の 2 回⽬接種における 37.5℃
以上の発熱の頻度は 38.1％でしたが、2023 年度秋開始接種の XBB.1.5 対応ワクチンでは 17.0％
に減少しています23)。接種開始当時に問題となった⼼筋炎・⼼膜炎（症例定義に合致するもの）
の副反応疑い報告数は、2023 度秋開始接種では 100 万接種当り 0.08 回ときわめて少なく、また
報告された死亡例とワクチンとの因果関係については、情報不⾜等により評価できないものが⼤
半を占め、ワクチンと死亡との因果関係を否定できないとされたものはありませんでした 24)。
JN.1 対応のコミナティについては、健康成⼈ 53 ⼈に追加接種した場合の安全性が評価されてお
り、全⾝性の有害事象（因果関係の有無に関わらず接種者に⽣じる好ましくない事柄）は 18〜
55 歳で 38℃以上の発熱 3.7％、倦怠感 44.4％、頭痛 44.4％、56 歳以上で 38℃以上の発熱 4.0％、
倦怠感 23.1％、頭痛 23.1％でした 20)。 

コミナティとインフルエンザワクチンを同時接種したときの有害事象に関する⽶国の副反応疑
い報告システムの調査では、単独接種に⽐べて同時接種では接種から 1 週間以内の全⾝反応の頻
度が 1.08 倍とわずかに増えたものの、安全に接種が実施されたことが報告されています 25)。 
 
モデルナのスパイクバックス® 

モデルナのスパイクバックスはわが国では 2021 年から若い世代を中⼼に広く使⽤された
mRNA ワクチンで、発病予防と重症化予防に関してはコミナティと同様すでに実績があります。
2021 年 11 ⽉から 2022 年 2 ⽉のデルタ株とオミクロン株の流⾏期に、英国で 323 万⼈を対象に
接種後 20 週の観察期間で⾏われたコホート研究で、スパイクバックス追加接種とコミナティ追
加接種を⽐べたハザード⽐（イベントの起こりやすさを⽐較する指標）が、感染率で 0.95、⼊院
率で 0.89 と、いずれもコミナティよりも有意に感染・⼊院のリスクを下げていました 26)。追加
接種のワクチンに含まれる RNA 量が、コミナティの 30 µg に⽐べてスパイクバックスでは 50 µg
と多く、誘導される中和抗体価が⾼いことが影響している可能性が考えられます。 

JN.1 対応スパイクバックスのマウスにおける免疫原性が公開されており、追加接種後の JN.1
に対する中和抗体価は、XBB.1.5 ワクチン追加接種後に⽐べて 3.5 倍（101→355）、KP.3 に対す
る中和抗体価は 4.0 倍（52→206）上昇していました 18)。また、KP.3 に対する中和抗体価は、
JN.1 に対する中和抗体価に⽐べて 42.0％（355  vs. 206）減少していましたが、⼀定の免疫原性が
みられています 18)。 

わが国のコホート調査によるとスパイクバックスの 2 回⽬接種における 37.5℃以上の発熱の頻
度は 76.8％でしたが、2023 年度秋開始接種の XBB.1.5 対応ワクチンでは 38.8％に減少していま
す 23)。また、⼼筋炎・⼼膜炎（症例定義に合致するもの）の副反応疑い報告数は、2023 度秋開
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始接種では 100 万接種当り 0.33 回と少なく、また報告された死亡例のうちワクチンとの因果関
係については、情報不⾜等により評価できないものが⼤半を占め、ワクチンと死亡との因果関係
を否定できないとされたものはありませんでした 24)。 

インフルエンザワクチンを同時接種したときの有害事象に関する⽶国の副反応疑い報告システ
ムの調査では、単独接種に⽐べて、同時接種では⼀過性の局所反応や全⾝反応の頻度が 1.11 倍
とわずかに増えたものの、安全に接種が実施されたことが報告されています 25)。 
 
武⽥薬品⼯業のヌバキソビッド® 

ヌバキソビッドは、遺伝⼦組換えのスパイクタンパク質の 3 量体がポリソルベート 80 を核に
配置されたナノ粒⼦で構成されています27)。遺伝⼦組換えタンパク質を⽤いたワクチンとしては、
すでにB型肝炎ワクチンなどが使⽤されています。キラヤ植物の樹⽪から抽出したサポニンをベ
ースにしたケージ様の粒⼦ Matrix-M がアジュバント（⾃然免疫を活性化するためにワクチンの
免疫原性を⾼める物質）として添加されています。海外のノババックス社によって創製され、わ
が国でも国内で製造された起源株ワクチン（流⾏当初の株をもとにしたワクチン）が 2022 年 4
⽉に承認され実⽤化されました。 

デルタ株流⾏前に⽶国等で⾏われた起源株ワクチンの 18 歳以上を対象とした臨床試験では、
初回免疫（2 回接種）後の発症予防効果が 90.4%28)、英国の臨床試験でも発症予防効果が 82.7%、
重症化予防効果が 100 %と mRNA ワクチンと同等の有効率（⾮接種群に⽐べた接種群での減少
率）が確認されています 29)。また、組換えタンパク質ワクチンにも関わらず mRNA ワクチンと
同様に液性免疫だけでなく細胞性免疫も誘導されることが報告されています 30)。 

起源株ワクチンの国内臨床試験では、2 回接種 14 ⽇後の中和抗体価が 20〜64 歳 1,062、65 歳
以上 614 と免疫原性が確認されています（添付⽂書）。また、ファイザーのコミナティを接種後
の健康成⼈を対象とした国内追加接種試験では、起源株に対する中和抗体価がヌバキソビッド初
回免疫後に⽐べて 1.18 倍上昇していました 31)。また、ヌバキソビッド初回免疫後の起源株に対
する IgG 抗体価は 6 か⽉後には減衰しますが、1 年後にも過去の臨床試験から 65%の発症予防効
果が期待される抗体レベルを上回っていることが報告されています 32)。 
 ヌバキソビッドの XBB.1.5 対応ワクチンは海外で使⽤され、単独の有効性の評価は⾏われてい
ませんが、前述の⽶国での研究にヌバキソビッド接種者も 4.4％含まれています 6)。XBB.1.5 対応
のヌバキソビッド接種者の発症率は 12％であり、コミナティの 26％、スパイクバックスの 25％
と⽐べても劣りません 33)。 

XBB.1.5 対応ワクチンで初回免疫したマウスに JN.1 対応のヌバキソビッドを追加接種した後
の JN.1 に対する中和抗体価は、XBB.1.5 対応ワクチンを追加接種した場合に⽐べて 76.4 倍（59
→4,506）⾼く、また KP.3 に対する中和抗体価は JN.1 と⽐べて 17.0％減少していましたが免疫
原性が確認されています 18)。 
 安全性については、国内臨床試験における起源株ワクチン 2 回⽬接種後 7 ⽇間の発熱（37.5℃
以上）の頻度は、20 歳以上全体で 6.0％34)、国内追加接種試験でも 20〜64 歳で 0％、20 歳以上
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全体で 0.7％と mRNA ワクチンに⽐べて低いのが特徴です 31)。なお、国内コホート調査による起
源株ワクチン接種後 8 ⽇以内の発熱（37.5℃以上）の頻度は、3 回⽬接種後 10.9％、4 回⽬接種
後 7.2％でした 35)。⽶国とカナダの初回免疫を終了した成⼈を対象に、ヌバキソビッドと mRNA
ワクチンの追加接種の有害事象を⽐較した観察研究では、38℃以上の発熱がそれぞれ 8.2％ vs. 
17.9％、倦怠感が 47.8％ vs. 66.5％、頭痛が 29.7％ vs. 48.1％といずれもヌバキソビッドの⽅が少
ない頻度でした 36)。副反応のために mRNA ワクチンを接種できない⽅にとっては、重要な選択
肢となると考えられます。 
 
第⼀三共のダイチロナ® 

ダイチロナは、他の mRNA ワクチンがスパイクタンパク質の全⻑ mRNA を使⽤しているのに
対して、スパイクタンパク質の受容体である ACE2（アンギオテンシン変換酵素 2）との結合部
位（Receptor binding domain, RBD）の塩基配列だけを⽤いています。したがって、同じ量の
mRNA を接種しても RBD の mRNA のコピー数が相対的に多いため、体内で産⽣される RBD の
量も多くなり免疫原性が⾼まることが期待されます。また、COVID-19感染者にみられるスパイ
クタンパク質の N 末端領域（N-terminal domain, NTD）に対する抗体は試験管内の解析では感
染増強効果を持つことが報告されていますが 37)、ダイチロナは NTD を含まないためにそのよう
な抗体が産⽣される可能性はありません。さらに、わが国の COVID-19 ワクチンとしては唯⼀、
創製も製造も国産であることが特徴のひとつです。 

起源株ワクチンの国内臨床試験では、免疫原性がコミナティおよびスパイクバックスと⽐較さ
れ、中和抗体価の平均上昇倍率はコミナティの 1.46 倍、スパイクバックスの 1.77 倍でした 38)。
また、コミナティと⽐較した 2 価（起源株/BA.4-5）ワクチンの国内臨床試験でも、オミクロン
株 BA.5 に対する中和抗体価はコミナティの 1.72 倍で、中和抗体応答率（投与前後で 4 倍以上上
昇した接種者の割合）も 67.4%とコミナティの 45.8％よりも⾼くなっていました 39)。また、
XBB.1.5対応のダイチロナとコミナティの免疫原性を⽐較した臨床試験においても、12〜17歳、
18〜64 歳、65 歳以上のいずれの年齢層でもコミナティに対する⾮劣性が検証されています 40)。
なお、コミナティやスパイクバックスと同様、液性免疫だけでなく細胞性免疫も誘導されること
がマウスの実験で証明されています 41)。 

起源株ワクチンと XBB.1.5 対応ワクチンを接種後のマウスに JN.1 対応ワクチンを追加接種し
た後の JN.1 に対する中和抗体価は、接種前に⽐べて 24.8 倍（61→1,514）上昇しており、JN.1 対
応ワクチン接種後⾎清の KP.3 由来 RBD-ACE2 結合阻害活性は、対照薬に⽐べて 13.4 倍（294 
vs. 22）⾼かったことが⽰されています 18)。また、COVID-19 ワクチン接種歴のある平均 42.1 歳
の健常な⽇本⼈ 19 ⼈を対象とした研究では、JN.1 対応ワクチン接種前後の中和抗体価の幾何平
均は JN.1 に対して 12.8 倍（87→1,116）、KP.3 に対して 8.7 倍（67→580）、XEC に対して 8.7 倍
（65→566）上昇しており、いずれも JN.1 対応のコミナティ接種前後（JN.1 7.4 倍、KP.3 6.6 倍、
XEC 6.9 倍）よりも⾼い上昇率がみられています 21)。 

安全性については、国内臨床試験における 2 価ワクチン追加接種後の有害事象の頻度が報告さ
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れており、発熱（37.5℃以上）は 13.2％でコミナティ 2 価ワクチンの 12.5％と変わらず、その他
の有害事象の頻度も同程度でした 39)。XBB.1.5 対応のダイチロナの臨床試験における安全性の評
価においても、発熱（37.5℃以上）の頻度はコミナティと差がありませんでした（16.0% vs. 
16.7%）40)。また、国内コホート調査での接種後 8 ⽇間の XBB.1.5 対応ワクチンの有害事象の頻
度も XBB.1.5 対応のコミナティとほぼ同等で、発熱（37.5℃以上）が 15.1％にみられています 23)。 
 
Meiji Seika ファルマのコスタイベ® 
 コスタイベは⽶国のアークトゥルス・セラピューティクス社が創製し、Meiji Seika ファルマが
⽇本国内で開発したレプリコンタイプ（⾃⼰増幅型）の次世代 mRNA ワクチンです。アルファ
ウイルス属のベネズエラウマ脳炎ウイルス（VEEV）由来の RNA レプリカーゼ（RNA を複製す
る酵素である RNA 依存性 RNA ポリメラーゼ）の mRNA をスパイクタンパク質の全⻑ mRNA
に結合し、脂質ナノ粒⼦に封⼊されています 42)。細胞に取り込まれると細胞質内でワクチンの
mRNA がレプリカーゼで⼀時的に複製されるため、少ない投与量でスパイクタンパク質が発現
されます。他の mRNA ワクチンの mRNA 量が 30〜60 µg であるのに対して、コスタイベは 5 µg
と少ないですが⼗分な免疫応答がみられます。 

⾃⼰増幅されるのはスパイクタンパク質の mRNA であり、感染⼒のあるウイルスや複製可能
なベクターはコスタイベに含まれておらず、被接種者が周囲の⼈に感染させるリスク（シェディ
ング）は全くありません。レプリカーゼの mRNA の薬物動態はマウスで検証されており、接種
部位では単回筋⾁内投与から 2 ⽇後には減少し 8 ⽇後までは少し残存していますが、15 ⽇後に
は検出されなくなります 43)。⼀⽅、接種部位のスパイクタンパク質は 72 時間後がピークで 8 ⽇
後まで検出されますが、15 ⽇後には消失します 43)。また、接種によって合成されるレプリカー
ゼはワクチン由来の mRNA だけを複製し、ヒトの mRNA を複製することはありません 44)。 

主にデルタ株流⾏中のベトナムで⾏われた起源株ワクチンの初回免疫の臨床試験では、発症予
防効果が 56.6%、重症化予防効果が 95.3%と良好な結果がみられています 45)。接種後の有害事象
では、接種群 5 ⼈とプラセボ群 16 ⼈の 21 ⼈が死亡していますが、ワクチンと関連した死亡はみ
られていません 45)。なお接種群の 1 ⼈、プラセボ群の 9 ⼈は COVID-19 による死亡でした。 

Meiji Seika ファルマがわが国で実施した起源株ワクチンの追加接種の免疫原性を評価した臨床
試験では、コミナティに⽐べて中和抗体価が 1.43 倍⾼く、中和抗体応答率も 13.6%上昇してい
ました46)。また、コスタイベでは追加接種での中和抗体価の持続がより⻑いことが報告されてお
り、接種後１か⽉、３か⽉、6 か⽉、12 か⽉の起源株に対する中和抗体価の幾何平均⽐（コスタ
イベ/コミナティ）は、50 歳未満ではそれぞれ 1.45、2.12、2.21、1.79、50 歳以上ではそれぞれ
1.42、1.94、2.21、2.06 でした。いずれの年齢群でも、コスタイベ接種 12 か⽉後の中和抗体価は
コミナティ接種 1 か⽉後に近い、⾼いレベルを維持しています 47)。２価（起源株/BA.4-5）ワク
チン追加接種の国内臨床試験でも、接種後のオミクロン株 BA.4/5 と XBB.1.5 に対する中和抗体
価がそれぞれコミナティに⽐べて 1.49 倍と 1.63 倍⾼いことが報告されています 48)。 

JN.1 対応ワクチンについてはマウスにおける免疫原性試験が⾏われ、追加接種後の JN.1 株に
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対する中和抗体価は、接種前後で 52.9 倍（24→1,270）上昇しており、XBB.1.5 対応ワクチンよ
りも 1.9 倍（1,030 vs. 1,917）⾼い抗体価がみられました 33)。 

起源株ワクチンの国内臨床試験における接種後 7 ⽇間の有害事象は、接種部位の疼痛 83.8％、
圧痛 92.3％、発熱（37.5℃以上）20.0％、倦怠感 44.8％であり、対照群のコミナティと⼤きな差
はみられません 46)。また因果関係のある重篤な有害事象は認められていません 46)。２価ワクチ
ンの国内臨床試験における有害事象は、接種部位の疼痛 82％、圧痛 93％、発熱（38.0℃以上）
9％、倦怠感 38％であり、コミナティ 2 価ワクチンとほぼ同等の結果でした 48)。これらの有害事
象はすべて 2〜３⽇以内に改善しており、症状の遷延はみられていません。また、この臨床試験
でもワクチンが原因と考えられる重篤な健康被害はみられていません 48)。 
 
基礎疾患有する⽅や免疫不全者には JN.1 対応ワクチンを強く推奨します 

定期接種の対象者以外でも、COVID-19に罹患すると重症化や死亡のリスクが⾼くなる基礎疾
患を有する⽅や免疫不全者は、冬季の流⾏に備えて免疫を⾼めておく必要があります。対象とな
る基礎疾患の範囲 49)を表 2 に、⽶国 CDC がより積極的な接種を推奨している中等度から重度の
免疫不全者の範囲を表 3 に⽰します 50)。ただし、免疫不全者の対象はこれらの疾患に限らないと
されています。 
 
表 2 COVID-19 に罹患すると重症化リスクのある基礎疾患の範囲 49) 

以下の病気や状態の⽅で、通院／⼊院している⽅ 
 ① 慢性の呼吸器の病気 
 ② 慢性の⼼臓病（⾼⾎圧を含む） 
 ③ 慢性の腎臓病 
 ④ 慢性の肝臓病（肝硬変等） 
 ⑤ インスリンや飲み薬で治療中の糖尿病または他の病気を併発している糖尿病 
 ⑥ ⾎液の病気（ただし、鉄⽋乏性貧⾎を除く） 
 ⑦ 免疫の機能が低下する病気（治療や緩和ケアを受けている悪性腫瘍を含む） 
 ⑧ ステロイドなど、免疫の機能を低下させる治療を受けている 
 ⑨ 免疫の異常に伴う神経疾患や神経筋疾患 
 ⑩ 神経疾患や神経筋疾患が原因で⾝体の機能が衰えた状態（呼吸障害等） 
 ⑪ 染⾊体異常 
 ⑫ 重症⼼⾝障害（重度の肢体不⾃由と重度の知的障害が重複した状態） 
 ⑬ 睡眠時無呼吸症候群 
 ⑭ 重い精神疾患（精神疾患の治療のため⼊院している、精神障害者保健福祉⼿帳を所持している a、

⼜は⾃⽴⽀援医療（精神通院医療）で「重度かつ継続」に該当する場合）や知的障害（療育⼿帳を
所持している a場合） 

基準（BMIb 30 以上）を満たす肥満の⽅ 
a 通院⼜は⼊院をしていない場合も該当する。 bBMI（Body Mass Index）：体重 kg ÷ (⾝⻑ m)2、⾝⻑ 160cm の⽅
で体重 77kg 以上の場合に BMI が 30 を超えます。 
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表 3 中等度から重度の免疫不全者 50) 
固形腫瘍・⾎液悪性腫瘍で治療中の患者 
治療状態に関わらず COVID-19 ワクチンの免疫原性が低下する⾎液悪性腫瘍 
（例：慢性リンパ性⽩⾎病、⾮ホジキンリンパ腫、多発性⾻髄腫、急性⽩⾎病反応） 
免疫抑制治療を受けている臓器移植患者や膵島移植患者 
CAR（キメラ抗原レセプター）- T 細胞療法中の患者 
造⾎幹細胞移植患者（移植から 2 年以内または免疫抑制療法中） 
中等度〜重症先天性免疫不全 
（例：分類不能型免疫不全症、重症複合型免疫不全症、DiGeorge 症候群、Wiskott-Aldrich 症候群） 
進⾏中の HIV 感染症患者（CD4 陽性細胞数＜200 個／mm3、免疫再構築症候群のない AIDS 関連疾患の既
往、臨床症状のある症候性 HIV 感染症）または未治療の HIV 感染症患者 
以下の治療薬を使⽤中の患者 

⾼⽤量ステロイド（20 mg/⽇を 2 週間以上） 
アルカリ化剤（シクロフォスファミド） 
代謝拮抗剤 
移植関連免疫抑制剤 
強い免疫作⽤をもつ抗がん剤 
TNF 阻害薬 
その他の免疫抑制剤や免疫調節剤（例：B 細胞除去剤） 

 
なお妊婦については表 2 に含まれていませんが、⽇本産科婦⼈科学会の「⽇本における

COVID-19妊婦の現状〜妊婦レジストリの解析結果」によれば、デルタ株の流⾏期に中等症 IIと
重症者が増加し、年齢 31 歳以上、妊娠前 BMI 25 以上、妊娠 21 週以降の感染、および呼吸器疾
患など併存疾患が重症化リスクであったことが報告されています 51)。また、本邦の「COVID-19 
Registry Japan」のデータを⽤いたデルタ株流⾏期以前に実施された検討で、妊婦は⾮妊婦より
重症になりやすく、妊娠中期以降は妊娠初期よりも中等症以上になりやすいことが報告されてい
ます 52)。オミクロン株流⾏中の⽶国の症例対照研究で、妊娠中の COVID-19 mRNA ワクチン接
種は、0〜5 ⽉齢の出⽣児の COVID-19 による⼊院を 35％減少させ、0〜2 ⽉齢では 54％減少さ
せたことが確認されており53)、胎盤を通じた移⾏抗体で出⽣児を守るためにも妊娠中に接種する
ことが奨められます。 

⼩児のハイリスク者については、⽇本⼩児科学会が 2024 年 10 ⽉ 27 ⽇に「2024/25 シーズン
の⼩児への新型コロナワクチン接種に対する考え⽅」54)を公開し、「重症化リスクが⾼い基礎疾
患のある児への接種を推奨します」としています。 
 
COVID-19 に過去罹った⼈（既感染者）にも接種が奨められます 

新型コロナウイルスの変異のスピードは速く免疫回避⼒を⾼めた株が繰り返し出現しており、
再感染者が多くみられています。⽶国の研究で、ワクチン接種を⾏わなかった既感染者は、ワク
チン接種を完了した既感染者に⽐べて再感染が 2.34 倍起こりやすかったことが報告されており
55)、再感染予防にはハイブリッド免疫（⾃然感染とワクチンによる免疫）が重要です。 

わが国の JN.1 感染者の回復期⾎清では、KP.3 に対する中和抗体価が JN.1 に対する中和抗体価
より 43.9%低下していることが報告されており（806 vs. 452）56)、JN.1 対応ワクチンを接種した
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⽅が⾃然感染より⾼い抗体価を獲得できることが指摘されています21)。具体的には、ファイザー
の JN.1 対応ワクチン接種後は JN.1 感染者の回復期に⽐べて、中和抗体価が KP.3 に対して 3.3 倍
（681 vs. 208）、XEC に対して 4.5 倍（715 vs. 160）⾼く、第⼀三共の JN.1 対応ワクチン接種後
でも KP.3 に対して 2.8 倍（580 vs. 208）、XEC に対して 3.5 倍（566 vs. 160）ワクチン接種後の
⽅が⾃然感染より⾼くなっています 21, 57)。2024 年上半期の JN.1 流⾏期に COVID-19 に罹った⼈
でも、今冬予想されている KP.3 系統の流⾏に備えるためには JN.1 対応ワクチンの追加接種が推
奨されます。 

インフルエンザウイルスも毎シーズン変異を繰り返しており、毎年 WHO から発表される予想
流⾏株をもとに新しく作成されたワクチンの接種が推奨されています。同様に、過去に COVID-
19 に罹った⼈にも、新たな流⾏株に対応した COVID-19 ワクチンを少なくとも年に 1 回は接種
することが奨められます。COVID-19発症からワクチン接種までの期間は定められてはいません
が、発症後すぐの再感染はまれであり、おおむね発症から 3 か⽉経過してからの接種が推奨され
ています 58)。 
 
基礎疾患のない健常な⽅にも JN.1 対応 COVID-19 ワクチンを推奨します 

前述したように、若年成⼈の COVID-19 の症状は強く、インフルエンザと⽐べても疾病負荷
（集団の健康状態に与える総合的影響）は決して⼩さくありません。わが国の予防接種に関する
基本的な計画 59)では、「予防接種・ワクチンで防げる疾病は予防すること」と定められています。
COVID-19はワクチンで予防可能な疾患であり、接種可能なすべての⼈に接種が奨められます。
⽇本感染症学会は、2024 年 9 ⽉ 18 ⽇に公開した「2024/25 シーズンに向けたインフルエンザワ
クチン接種に関する考え⽅とトピックス」において⾼齢者以外にもインフルエンザワクチンの積
極的な接種を強く推奨していますが 60)、COVID-19 ワクチンについても同様です。 

特に医療関係者や社会福祉施設の職員は感染機会が多く、発症すると⾼齢者やハイリスク者に
伝播させることが多いため接種が強く奨められます。⽶国の 2023/24 シーズンの医療・介護従事
者における接種率が報告され、急性期病院ではインフルエンザワクチン80.7％、COVID-19ワク
チン 15.3％、⾼齢者施設ではインフルエンザワクチン 45.4％、COVID-19 ワクチン 10.5％と、
インフルエンザワクチンに⽐べて COVID-19 ワクチンの接種率は著明に低くなっていました 61)。
わが国でも同様の状況が推察されます。⽇本環境感染学会は、2024 年 11 ⽉ 15 ⽇に「医療関係
者のためのワクチンガイドライン 第 4 版」62)を公開し、医療関係者への COVID-19 ワクチン接
種を推奨しています。医療機関や社会福祉施設では、職員の安全を守るためにも、院内感染・施
設内集団感染を防ぐためにも職員への接種が望まれます。 

COVID-19 ワクチンの発症予防効果は、XBB.1.5 対応ワクチンの場合で 50〜60％であり、接
種しても発症する⽅は多くみられます。しかし、接種後に罹ったとしても、⾮接種者に⽐べて全
⾝症状が軽減することが報告されています。札幌市のオミクロン株による COVID-19 患者のデ
ータベースをもとにした観察研究で、3 回以上接種した⼈は未接種・2 回以下の⼈に⽐べて、
38℃以上の発熱が 28％、強い倦怠感が 26％、関節痛・筋⾁痛が 28％、摂⾷不良が 47％、嗅覚・
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味覚障害が 26％、頭痛が 15％減少していました 12)。また、接種後に罹ったとしても家庭内感染
率が 46％低下するという研究 63)や、後遺症発現率が 43％低下するというメタ・アナリシス 64)も
みられ、たとえ発症したとしても決して無駄ではありません。 

⽇本⼩児科学会は「2024/25 シーズンの⼩児への新型コロナワクチン接種に対する考え⽅」54)

において、「⽣後 6 か⽉〜17 歳のすべての⼩児への COVID-19 ワクチンの接種が望ましいと考え
ます。」としています。 

 
おわりに 

ワクチンのリスクはゼロではなく、⼀過性の副反応に加えて、ごくまれに重篤な健康被害がみ
られます。わが国の予防接種に関する基本的な計画では、施策の推進にあたって科学的根拠にも
とづき評価することが定められています59)。ワクチンによる重篤な健康被害の頻度は、接種群と
⾮接種群で正しく⽐較されることが必要です。COVID-19ワクチンが多数の国⺠に接種され、接
種後の死亡例も報告されましたが、接種群と⾮接種群を⽐較した国内外の研究によって、
COVID-19 ワクチン接種は死亡リスクを上昇させないことが明らかになっています 65, 66)。ワクチ
ンの利益とリスクの⼤きさを科学に基づいて正しく⽐較し、信頼できる医療従事者とよく相談し
て接種するかどうかを判断することが望まれます。⼀⽅、任意接種では接種費⽤が⾼額になるこ
とから、経済的負担の程度も考慮する必要があります。今後、COVID-19ワクチンの任意接種で
も市町村による公的補助が進むことが望まれます。 

ワクチンで免疫が⾼まるには接種から 2 週間以上が必要です。今冬の COVID-19 の流⾏に備
えてできるだけ早めの接種が必要です。わが国で接種できる 5 種類のワクチンはいずれも効果が
期待され、臨床試験で安全性が確認されており、どのワクチンを選んでもかまいません。それぞ
れのワクチンの特徴をふまえて、医療従事者と相談して選択することが望まれます。なお、いず
れの COVID-19 ワクチンもインフルエンザワクチンとの同時接種が可能です。 

ワクチン接種を受けても感染からの回避が保証されるわけではありません。ワクチン接種に加
えて、適切なマスクの着⽤、換気、⼿洗いなどの基本的な感染予防策を⾏うことも⼤切です。
COVID-19 の予防のために、JN.1 に対応した新しい COVID-19 ワクチンが正しく理解され、定
期接種とともに任意接種が適切に⾏われることを願っています。 
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修正履歴 
第 1 版 2020 年 12 ⽉ 28 ⽇ 
第 2 版 2021 年 2 ⽉ 26 ⽇ 
第 3 版 2021 年 6 ⽉ 16 ⽇ 

2021 年 7 ⽉ 20 ⽇⼀部変更・加筆 
第 4 版 2021 年 12 ⽉ 16 ⽇ 
第 5 版 2022 年 7 ⽉ 5 ⽇ 
    2022 年 8 ⽉ 30 ⽇⼀部変更・加筆 
    2022 年 10 ⽉ 4 ⽇⼀部変更・加筆 
第 6 版 2023 年 1 ⽉ 23 ⽇ 
第 7 版 2023 年 6 ⽉ 12 ⽇ 
第 8 版 2023 年 12 ⽉ 28 ⽇ 
第 9 版 2024 年 5 ⽉ 21 ⽇ 
第 10 版  2024 年 12 ⽉ 16 ⽇ 
 
 
2024 年 12 ⽉ 16 ⽇ 
 
⼀般社団法⼈⽇本感染症学会 ワクチン委員会 
 岩⽥ 敏、⼤⽯和徳、岡⽥賢司、神⾕ 元、川名 敬、関 雅⽂、多屋馨⼦ a、 

永井英明、中野貴司、⻄ 順⼀郎 b、宮下修⾏ 
a 担当理事、 b 委員⻑ 

⼀般社団法⼈⽇本感染症学会 COVID-19 ワクチンタスクフォース 
 ⽒家無限、庄司健介、⻑澤耕男、⻄ 順⼀郎 
 
 
利益相反⾃⼰申告 
・ 岩⽥ 敏は、ギリアド・サイエンシズ株式会社、ファイザー株式会社から講演料を受けている。 
・ 関 雅⽂は、MSD 株式会社、杏林製薬株式会社、サノフィ株式会社、塩野義製薬株式会社、第⼀三共株式会

社、⼤正製薬株式会社、⼤鵬薬品⼯業株式会社、ファイザー株式会社、Meiji Seika ファルマ株式会社、から
講演料を受けている。 

・ 永井英明は、MSD 株式会社、グラクソ・スミスクライン株式会社、サノフィ株式会社、塩野義製薬株式会
社から講演料を受けている。 

・ 中野貴司は、アステラス製薬株式会社、アストラゼネカ株式会社、サノフィ株式会社、塩野義製薬株式会社、
第⼀三共株式会社、⽥辺三菱製薬株式会社、デンカ⽣研株式会社、阪⼤微⽣物病研究会、Meiji Seika ファル
マ株式会社から講演料を、富⼠フイルム富⼭化学株式会社から奨学寄附⾦を受けている。 



20 
 

・ ⻄ 順⼀郎は、サノフィ株式会社、塩野義製薬、ファイザー株式会社、MSD 株式会社から講演料を受けてい
る。 

・ 宮下修⾏は、アステラス製薬株式会社、アストラゼネカ株式会社、杏林製薬株式会社、第⼀三共株式会社、
ファイザー株式会社、ノバルティスファーマ株式会社から講演料を受けている。 

・ ⼤⽯和徳、岡⽥賢司、神⾕ 元、川名 敬、多屋馨⼦、⽒家無限、庄司健介、⻑澤耕男は申告すべきものなし。 
 


