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2022 年 11 月 2 日 

 

生後 6 か月以上 5 歳未満の小児への新型コロナワクチン接種に対する考え方 

 

日本小児科学会 予防接種・感染症対策委員会 

 

2022 年 9 月現在、国内における新型コロナウイルス感染症（以下、COVID-19）の感染者数の増加は少し緩

やかになりつつありますが、2022 年 7 月から始まった第 7 波では感染者数の急増に伴い、小児の患者数が増

加し、それに応じて重症化する小児患者も増加しました。当学会では 2022 年 8 月 10 日に「5～17 歳のすべての

小児に新型コロナワクチン接種を推奨する」方針を提示しました。これはこの年代の小児において、新型コロナ

ワクチンに関する有効性と安全性に関する情報が多く蓄積され、COVID-19 の重症化予防に寄与することが確

認されたことをふまえての判断でした。 

生後 6 か月以上 5 歳未満の小児への新型コロナワクチン接種についても、これまでの 5～17 歳の小児にお

けるワクチンの有益性も考慮したうえで、メリット（発症予防）がデメリット（副反応等）を上回ると判断しています。

現時点では、有効性や安全性に関わるデータは限られてはいますが、当学会は、生後 6 か月以上 5 歳未満の

小児への新型コロナワクチン接種を「推奨する」としました。以下に考え方と知見を示します。 

 

日本小児科学会は、生後 6 か月以上 5 歳未満のすべての小児に新型コロナワクチン接種を推奨します。 

要約 

 小児患者数の急増に伴い、以前は少数であった重症例と死亡例が増加しています。 

 成人と比較して小児の呼吸不全例は比較的まれですが、オミクロン株流行以降は小児に特有な疾患であ

るクループ症候群、熱性けいれんを合併する児が増加し、また、脳症、心筋炎などの重症例も報告されて

います。 

 生後 6 か月以上 5 歳未満の小児におけるワクチンの有効性は、オミクロン株 BA.2 流行期における発症予

防効果について生後 6 か月～23 か月児で 75.8％、2～4 歳児で 71.8％と報告されました。流行株によって

は有効性が低下する可能性はありますが、これまでの他の年齢におけるワクチンの有効性の知見からは、

重症化予防効果は発症予防効果を上回ることが期待されます。 

 生後 6 か月以上 5 歳未満の小児におけるワクチンの安全性については、治験で観察された有害事象はプ

ラセボ群と同等で、その後の米国における調査でも重篤な有害事象はまれと報告されています。なお、接

種後数日以内に胸痛、息切れ（呼吸困難）、動悸、むくみなどの心筋炎・心膜炎を疑う症状が現れた場合は、

すぐに医療機関を受診し、新型コロナワクチンを受けたことを伝えるよう指導してください。 

 

 

ワクチン接種の考え方 

 

1. 小児を COVID-19 から守るためには、周囲の成人（養育者や小児に関わる業務従事者等）への新型

コロナワクチン接種が重要です。周囲の成人が適切な回数（3 回目または 4 回目）の新型コロナワクチ

ン接種を受けることを推奨します。 
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2. COVID-19 重症化リスクが高い基礎疾患のある小児に対しては、重症化予防効果の観点から、年齢

にかかわらず新型コロナワクチン接種を推奨します。基礎疾患を有する小児へのワクチン接種につい

ては、本人の健康状況をよく把握している主治医と養育者との間で、接種後の体調管理等を事前に相

談することが望ましいと考えます。詳細については「新型コロナワクチン接種に関する、小児の基礎疾

患 の 考 え 方 お よ び 接 種 に あ た り 考 慮 す べ き 小 児 の 基 礎 疾 患 等 」

（http://www.jpeds.or.jp/modules/activity/index.php?content_id=409）を併せてご参照ください。 

3. 生後 6 か月以上 5 歳未満の健康な小児へのワクチン接種を推奨します。健康な小児へのワクチン接

種には、メリット（発症予防・重症化予防等）とデメリット（副反応等）を養育者が十分理解することが重

要です。その際に参考となる生後 6 か月以上 5 歳未満の健康な小児におけるワクチンの安全性・有効

性に関する情報は海外のデータの集積があり、この年齢の小児においてもその効果と安全性に関す

る情報が集積されつつあります。実際に接種する際には接種前・中・後にきめ細やかな対応が必要で、

同調圧力が加わらないような配慮が必要です。さらに、厚生労働省及び国立感染症研究所が、関係

学会（日本小児科学会、日本集中治療医学会、日本救急医学会）と協力して実施した新型コロナウイ

ルス感染後の 20 歳未満の死亡例調査結果（2022 年 1 月～8 月までに死亡した 41 例）によると、2022

年８月 31 日時点で実地調査が実施できた症例は 41 例のうち 32 例であり、このうち、明らかな内因性

死亡（外傷を除く疾病による死亡）と考えられたのは 29 例と報告され、この 29 例中の 14 例（48％）は

5 歳未満であったことなど、最新の国内小児疫学情報を十分理解しておくことも重要です。 

4. ワクチン接種担当者は接種にあたっては、接種対象年齢により製剤の取り扱いが違うことに注意が必

要です。12 歳以上用、5～11 歳用、生後 6 か月以上 5 歳未満用のワクチンでは、製剤・希釈方法・接

種量・接種回数・保管方法が異なります。接種部位についても乳児や筋肉量の少ない一部の幼児に

ついては外側広筋への接種が推奨されます。また、集団接種を実施する場合においても、個別接種に

準じて、接種前の問診と診察を丁寧に行い、定期接種ワクチンと同様の方法で実施するとともに、母

子健康手帳への接種記録を行うことが望ましいと考えます。 

5. ワクチン接種を担う基礎自治体（市町村）は、郡市医師会と連携して乳幼児への接種機会の確保、接

種券の速やかな発送や住民への情報提供に務めることが望まれます。 

 

より詳細なデータが出た時点で、接種に対する考え方について随時検討する予定です。 

 

感染状況とワクチンに関する知見 

 

1. 小児の COVID-19 症例の 95％以上は軽症ですが、クループ症候群、肺炎、けいれん、嘔吐・脱水など

の中等症や、心不全をきたしうる小児多系統炎症性症候群、脳症、心筋炎が報告されています 1）～8）。

国内における 10 歳未満、10 歳代の COVID-19 による死亡報告数はオミクロン株流行前の 2021 年末

においてはそれぞれ 0 例、3 例でしたが、オミクロン株流行後のわずか 9 か月で、それぞれ 21 例、10

例の死亡が報告されており、20 歳未満における累積死亡者数は 31 例まで増加しています（2022 年 9

月 20 日現在）9）。国立感染症研究所、厚生労働省が関係学会（日本小児科学会、日本集中治療医学

会、日本救急医学会）と協力して、急性期以降の死亡例も含めて幅広く調査した結果によると、2022

年 1 月１日～2022 年 8 月 31 日までに、計 41 例の死亡者が確認されました。このうち実地調査が可

http://www.jpeds.or.jp/modules/activity/index.php?content_id=409
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能であったのは 32 例で、明らかな内因性死亡（外傷を除く疾病による死亡）と考えられたのは 29 例で

した。この 29 例の年齢・年代の内訳は、0 歳 8 例（28％）、1～4 歳 6 例（21％）、5～11 歳 12 例（41％）、

12～19 歳 3 例（10％）でした。性別は、男性 16 例（55％）、女性 13 例（45％）でした。基礎疾患は、あり

14 例（48％）、なし 15 例（52％）でした 10）。また、COVID-19 流行初期は小児感染者が全体に占める割

合は低い状況でしたが、2022 年 1 月以降は 10 歳未満の小児が占める割合は 10～20％程度、10 歳

代を含めると 30％程度となっています 9）。 

2. 国内の小児における症状を流行株の違いにより分けた場合に、オミクロン株流行期における患者は発

熱の頻度が高く、熱性けいれん、咽頭痛、嘔吐の報告数が多いことが確認されています 11）12）。 

3. 2 歳未満（0～1 歳）と基礎疾患のある小児患者において重症化リスクが増大することが報告されてい

ます 1）13）14)。 

4. 長期化する流行による行動制限が小児に与える直接的および間接的な影響は大きくなっています。さ

らに、オミクロン株流行に伴う小児患者数の増加に伴い、保育施設 15）、学級、学校閉鎖 16）の数が増

加しました。 

5. 小児への感染は周囲の成人からの伝播が多くを占めていましたが、オミクロン株流行後、小児同士で

感染する機会が増加しています。更にオミクロン株流行前においては１割程度であった感染源不明の

小児症例は、オミクロン株流行後 2 割以上まで増加しており、特に 2022 年 6 月以降の 2 か月におい

ては、感染源不明の小児症例が約 3 割を占めていました 17）。 

6. 2022 年 10 月現在、国内で生後 6 か月以上 5 歳未満の小児に接種が承認されているワクチンは、フ

ァイザー社製のみです。ファイザー社製の生後 6 か月以上 5 歳未満用のワクチンは 12 歳以上を対象

としたワクチンと比べ含有される mRNA 量が 1/10 であり、5～11 歳未満用のワクチンと比べ含有され

る mRNA 量が 3/10 の製剤です。いずれも 3 回接種が必要です。使用に際しては、年齢によって製

剤、接種量が異なるので、注意が必要です。 

 ファイザー社製 

対象 生後 6 か月以上 5 歳未満 

mRNA 量 3µg/回 

接種回数 3 回接種  

スケジュール 1～2 回目 3～8 週あけて、2～3 回目は最低 8 週間あけて接種（免疫能が

低下している患者では 1～2 回目は 3 週間あけての接種が推奨されてい

る） 

ファイザー社ホームページより：生後 6 か月以上 5 歳未満の小児 4,536 人を対象とした第 2・3 相ラ

ンダム化比較試験において、3µg/回のワクチンを 3 回接種した 1 か月後の中和抗体幾何平均抗体価

GMT (geometric mean titer) は 2～4 歳児で 1,535.2 (95％CI, 1,388.2, 1,697.8)、生後 6 か月～23 か月

児で 1,406.5 (95％CI, 1,211.3, 1,633.1) でした。これは 16～25 歳に対する 30µg/回の 2 回接種で得ら

れる GMT と比べ非劣性であり、米国食品医薬品局（Food and Drug Administration: FDA）の定める承

認基準を満たすものでした。生後 6 か月～23 か月児における有害事象発生率はワクチン接種群で

30.3％、プラセボ接種群で 27.3％、2～4 歳群はワクチン接種群で 18.8％、プラセボ接種群で 18.9％で

した。有害事象のほとんどは軽症から中等症で短期間であり、また接種回数によらず同様でした。 

同ワクチンのオミクロン株 BA.2 流行期における発症予防効果については生後 6 か月～23 か月児
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で 75.8％（95％CI 9.7～94.7％）、2～4 歳児 71.8％（95％CI 28.6～89.4％）と報告されています。

https://www.pfizer.com/news/press-release/press-release-detail/pfizer-and-biontech-announce-

updated-covid-19-vaccine-data 

7. 米国では、2022 年 8 月 21 日までに生後 6 か月以上 5 歳未満の小児に対してファイザー社製ワクチ

ン 890,378 接種が行われ、8,541 人が自発的な健康状況調査(v-safe)に登録されました 18）。生後 6 か

月以上 2 歳で接種後の局所反応は 19.0％（1 回目）、18.3％（2 回目）、全身反応（発熱、下痢、発疹、

嘔吐、不機嫌・啼泣、食欲不振、傾眠傾向）が 55.8％（1 回目）、47.1％（2 回目）に認められ、発熱は

18.7％（1 回目）、13.8％（2 回目）に認められました。3 歳から 5 歳未満の小児では接種後の局所反応

は 28.4％（1 回目）、26.5％（2 回目）、全身反応(腹痛、筋肉痛、悪寒、倦怠感、発熱、頭痛、関節痛、

嘔気、下痢、発疹、嘔吐）が 32.2％（1 回目）、29.2％（2 回目）に認められ、発熱は 12.1％（1 回目）、

10.9％（2 回目）に認められました。この時点で 3 回目接種の情報はありませんでした 18）。 

8. 同時期に米国の予防接種安全性監視システム(vaccine adverse events reporting system: VAERS)に

はファイザー社製ワクチンに関連した生後 6 か月以上 5 歳未満の小児について 496 件の報告があり

ました。うち 486 件（98％）は非重篤でした。重篤として報告された 10 件中の 4 件がけいれんで、心筋

炎の報告は 0 件でした。この時点で 3 回目接種の情報はありませんでした 18）。 
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