
図表 2-appendix 世界の承認取得した新型コロナワクチン（新規開発品に限る。2021 年 1 月初旬。） 
※表中の臨床試験に関する記載は、臨床試験番号（NCT は米国の登録番号、他は管轄当局・地域又は WHO の番号。）；開発相；試験薬 vs 対照；開

始～終了；予定被験者数・実施地域(施設数)；結果掲載誌（Preprint は査読前公表原稿）。本表は本文中の文献 19 に掲載の表にその後の情報を補っ

た。 

※EU による承認がある場合に EU 加盟国個別の調査は行っていない。 

ワクチンの名称 試験薬名：BNT162b2 一般名：Tozinameran 商品名：Comirnaty 

開発主体 BioNTech ＋ファイザー 

ワクチンの種類

と特徴 
mRNA ワクチン。 
 病原体の設計図である mRNA（メッセンジャーRNA）を投与し抗原タンパク質がつくられることで免

疫反応を生じさせる。 
 －75℃±15℃で保管、輸送にドライアイスを要する。 

早期・探索的 
臨床試験 

2020-001038-36/NCT04380701(I/II) 
BNT162a1, BNT162b1, BNT162b2, BNT162c2 
2020.4.23～2020.11 
456 人・ドイツ(2 施設)  
※右の I/II/III のうち米国での当初の I/II 相実施中の 45 人の結果 Nature［1］ 
 
ChiCTR2000034825/NCT04523571(I) 
BNT162b1 vs placebo 
2020.7.28～2021.8 
144 人・中国(1 施設) 
 
2020-003267-26(I/II) 
BNT162b3（用量漸増） 
2020.9～ 
120 人・EU 内 
 
NCT04588480 
BNT162b2 vs placebo 
2020.10.21〜2021.11.30 
120 ⼈・⽇本（2 施設） 

検証的臨床試験 NCT04368728/2020-002641-42 (I/II/III) 
BNT162b1, BNT162b2 vs placebo 
2020.4.29～2022.12.11 
43,998 人・米国(7 月に 3 万人・146 施設に拡大)、アルゼンチン(1 施設)、ブラジル(2 施設) 
南アフリカ(4 施設)、トルコ(9 施設) 
※EU の臨床試験登録情報は米国のものと一部異なる。 

有効性・安全性  解析対象： 
43, 448（BNT162b2: 21,720 vs placebo: 21, 728）（NCT04368728） 

 有効性： 
 95%の有効率（2 回目の投与後 7 日目以降に COVID-19 を発症：BNT162b2: 8 vs placebo: 162） 
 1 回目の投与後の重症例の発症：BNT162b2: 1; placebo: 9 

 安全性： 
 リンパ節症：BNT162b2: 64; placebo: 6 
 重篤有害事象: BNT162b2: リンパ節症 1 人を含み 4; placebo: 4 
 試験と関連した死亡は両群とも報告なし。 
 BNT162b2 関連の副反応：軽～中等度の接種部位の疼痛、疲労、頭痛、筋肉痛、寒気、関節痛、発

熱など。 
 ［承認後の情報］ 
 禁忌：過去に重篤なアレルギー反応があった者。 
 イスラエルで 75 歳男性に接種数時間後の心不全死、保健大臣はワクチンとの関連性を否定との報

道［2］。 
 米国で 56 歳男性医師に急性免疫性血小板減少症による死亡、ワクチンとの関連性は不明［3］。 
 ノルウェーで接種後に基礎疾患のある高齢者 29 例の死亡［4］。 

 民族的要因に関する情報： 
 アジア人 1,608 人（4.2%） 
 人種・民族間の差は見出されないがサブグループ解析についての症例数は十分ではない。 

 学術誌発表 
 2020.12.10NEJM（DOI: 10.1056/NEJMoa2034577）［5］ 

承認国 2020.12.2 英国［6］、1.4 バーレーン［7］、9 カナダ［8］、10 サウジアラビア［9］、11 メキシコ［10］、11 米

国［11］、12 クウェート［12］、14 シンガポール［13］、ヨルダン［14］、15 コスタリカ［15］、16 エクアド

ル（輸入承認）［16］、チリ［17］、パナマ［18］、19 スイス（緊急使⽤承認の規定がないため正式承認）［19］、
20 以前にイスラエル（承認情報未確認、輸入承認か）、20 カタール［20］、21 欧州連合（European Union: 



EU）［21］、22 アルゼンチン［22］、27 イラク［23］ 
2020.12.31WHO 緊急使用リストに追加［24］ 

ワクチンの名称 試験薬名：mRNA-1273 
開発主体 モデルナ＋米国国立アレルギー感染症研究所（NIAID） 

ワクチンの種類

と特徴 
mRNA ワクチン。 
 病原体の設計図である mRNA（メッセンジャーRNA）を投与し抗原タンパク質がつくられることで免

疫反応を生じさせる。 
 －20℃±5℃の冷凍庫で保管。 

早期・探索的 
臨床試験 

NCT04283461(I/II) 
mRNA-1273(用量範囲) 
2020.3.16～2021.11.22 
120 人・米国(3 施設) 
18～55 歳 NEJM［25］；56 歳～NEJM［26］ 
 
NCT 04405076(IIa) 
mRNA-1273(用量確認) 
2020.5.29～2021.8 
600 人・米国(10 施設) 

検証的臨床試験 NCT04470427(III) 
mRNA-1273 vs placebo 
2020.7.27～2022.10.27 
30,000 人・米国(100 施設) 

有効性・安全性  解析対象︓ 
28,207（mRNA-1273: 14,134 vs placebo: 14,073） 

 有効性： 
 94.1%の有効率（2 回目の投与後 14 日目以降に COVID-19 を発症：mRNA-1273: 11 vs placebo: 

185） 
 1 回目の投与後の重症例の発症：mRNA-1273: 0; placebo: 30 

 安全性： 
 リンパ節症：BNT162b2: 64; placebo: 6 
 ワクチン群に多く発生有害事象：接種部位の疼痛・発赤・腫脹、所属リンパ節腫脹、疲労感、頭痛、

筋肉痛、関節痛、悪寒、嘔気・嘔吐、発熱など。 
 重篤有害事象: 両群で差異なし、うちベル麻痺（顔面神経麻痺）があった。 
 ［承認後］禁忌：過去に重篤なアレルギー反応があった者。 

 民族的要因に関する情報： 
 アジア人 1,382 人（4.6%） 
 人種・民族間の差は見出されていない。 

 学術誌発表： 
 2020.12.30NEJM（DOI: 10.1056/NEJMoa2035389）［27］ 

承認国 2020.12.18 米国［28］、23 カナダ［8］、2021.1.4 イスラエル（輸入承認）［29］、6EU［30］、8 英国［31］ 

ワクチンの名称 試験薬名：ChAdOx1 nCoV-19／AZD1222 
開発主体 オックスフォード大学＋アストラゼネカ 
ワクチンの種類

と特徴 
チンパンジーのアデノウイルスベクター・ワクチン 
 チンパンジーに普通の風邪をもたらすウイルスに新型コロナウイルスの「スパイクタンパク質」（ウイル

スが細胞に侵入するための「鍵」のようなもの）の遺伝子を組み込んだもの。 
 2～8℃で保管。 

早期・探索的 
臨床試験 

2020-001072-15/NCT04324606(I/II) 
ChAdOx1 nCoV-19 vs MenACWY 
2020.4.23～2021.10 
1090 人・英国(20 施設) 
Lancet［32］2020.5.21 までの 1077 人の結果 
 
PACTR202006922165132/NCT04444674(I/II) 
ChAdOx1 nCoV-19 vs placebo 
2020.6.24～2021.12.30 
2,000 人・南アフリカ(7 施設) 
※HIV 陽性者・陰性者を実薬/プラセボに割付 
HIV 陰性者の COVID-19 発症・重症化予防も評価。 
 
NCT04568031(II)   



AZD1222(1 回・2 回投与) 
2020.8.23～2021.9.6 
12 人・日本(5 施設) 
※英国での有害事象のため中断し 10 月再開。 
 
PACTR202005681895696(Ib/II) 
ChAdOx1 nCoV-19 vs 狂犬病ワクチン 
2020.10.1～2022.5.31 
400 人・ケニヤ(1 施設) 

検証的臨床試験 2020-001228-32/NCT04400838(II～III) 
ChAdOx1 nCoV-19 vs MenACWY（髄膜炎菌結合型ワクチン） 
2020.3～2021.9 
12,330 人・英国(20 施設) 
 
ISRCTN89951424/NCT04536051(III) 
ChAdOx1 nCoV-19 vs MenACWY 
2020.5～2021.10(NCT：2020.6.2～2021.9) 
2,000(NCT：5,000)人・ブラジル(3 施設) 
 
NCT04516746(III) 
AZD1222 vs placebo 
2020.8.17～2022.10.5 
30,000 人・米国(62 施設) 
 
NCT04540393(III) 
AZD1222(単群) 
2020.8.26～2021.3.5 
100 人・ロシア(4 施設) 

有効性・安全性  解析対象： 
11,636 (ChAdOx1 nCoV-19: 5,807 vs control: 5,829) 
20 施設：英国（7,548 人）+6 施設：ブラジル（4,088 人）＝計 11,636 人が中間解析対象（英国での phase 
1/2, 2/3, プラジルでの phase 3, 南アフリカでの phase 1/2 が論文の対象となっているが有効性の解析

対象は英国での phase 2/3 とブラジルでの phase 3 のみ。） 
 有効性： 

 70.4%の有効率（2 回目の投与後 14 日目より後に COVID-19 を発症：ChAdOx1 nCoV-19: 30 vs 
control: 101） 

 ※上記は LD/SD 群・SD/SD 群の全症例。うち LD/SD 群では有効率 90%。 
 1 回目の投与後 21 日後より後の入院：ChAdOx1 nCoV-19: 0 vs control: 10（うち重症 2, うち死

亡 1） 
 安全性： 

 横断性脊髄炎： ChAdOx1 nCoV-19: 2 ［ おそらく関連性あり 1; 関連性なし(既存の認識されなか

った多発性硬化症)1］vs control: 1(関連性なし) 
 南アフリカで 40℃を超える発熱があったが入院なし・回復。 
 重篤・非重篤の有害事象：両群に均衡。 
 死亡： ChAdOx1 nCoV-19: 3 vs control: 1（いずれも関連性なし） 

 民族的要因に関する情報： 
 人種・民族間の差は見出されていない。 

 学術誌発表： 
 2020.12.8 Lancet（DOI: https://doi.org/10.1016/S0140-6736(20)32661-1）［33］ 

承認国 2020.12.30 英国［34］、アルゼンチン［35］、エルサルバドル［36］、31 ドミニカ共和国［37］、2021.1.3 イン

ド［38］、4 メキシコ［39］、バングラデッシュ［40］ 
ワクチンの名称 試験薬名：BBIBP-CorV 
開発主体 シノファーム・武漢生物学的製品研究所／北京生物制品研究所 
ワクチンの種類

と特徴 
不活化ワクチン 
 不活化したウイルスそのものを注射する従来の方法 
 2～8℃で保管。 

早期・探索的 
臨床試験 

ChiCTR2000031809(I/II) 
Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine (Vero cell) vs placebo 
2020.4.11～2021.11.10  
JAMA［41］96(I)＋224(II)人・中国の中間解析結果 
※武漢研究所で開発、UAE 他で III 相。 
 
ChiCTR2000032459 (I/II) 



Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine (Vero cell) vs placebo 
1,120 人・中国(1 施設) 
※北京研究所で開発、アルゼンチンで III 相。 

検証的臨床試験 ChiCTR2000034780/NCT04510207 (III) 
Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine (Vero cell) vs placebo 
2020.7.16～2021.9.16 
45,000 人・アラブ首長国連邦(UAE）(15,000 人・2)、バーレーン(1 施設)、ヨルダン(1 施設)、エジプト(2 施

設) 
 
NCT04612972 (III) 
Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine (Vero cell) vs placebo 
2020.9.10～2021.9.1 
6,000 人・ペルー(1 施設) 
 
ChiCTR2000039000 (III) 
2020-10-13（登録日） 
inactivated SARS-CoV-2 Vaccine (Vero cell) vs placebo 
600 人・モロッコ（3 施設） 
 
NCT04560881 (III) 
Inactivated SARS-CoV-2 Vaccine (Vero cell) vs placebo 
2020.9.16～2021.12.1 
3,000 人・アルゼンチン(4 施設) 

有効性・安全性  解析対象：不明 
 有効性： 

 UAE 政府発表：31,000 例のデータの中間解析により 86%の有効率［42］（NCT04510207） 
 中国政府発表：79.34%の有効率（詳細未公表、2 つのワクチンのどちらであるかは不明。）［43］ 

 安全性： 
 中国政府は他のワクチンとあわせて 450 万回分を接種したが従来のワクチンと異なる副反応はみ

られていないとしている［43］。 
 ペルーでは男性に脚の筋力低下の重篤有害事象があり、ギラン・バレー症候群の可能性が疑われた

が 12 月中旬に一時中断していた臨床試験の再開を保健大臣が発表［44］。 
承認国 2020.7.23 中国で EUA、9 アラブ首長国連邦（UAE）で EUA、12.9 正式承認［45］、13 バーレーンで正式承

認、2021.1.3 エジプト［46］、9 ヨルダンで EUA［47］。 

ワクチンの名称 試験薬名：CoronaVac 
開発主体 シノバック 
ワクチンの種類

と特徴 
不活化ワクチン 
 不活化したウイルスそのものを注射する従来の方法 
 2～8℃で保管。 

早期・探索的 
臨床試験 

NCT04352608(I/II) 
inactivated SARS-CoV-2 vaccine vs placebo 
2020.4.16～2020.12.13 
744 人(～59 歳)・中国(1 施設) 
Preprint 
 
NCT04383574(I/II) 
inactivated SARS-CoV-2 vaccine vs placebo 
2020.5.22～2021.5.30 
422 人(60 歳～)・中国(1 施設) 

検証的臨床試験 NCT04456595(III) 
Adsorbed COVID-19 (inactivated) Vaccine vs placebo 
2020.7.21～2021.10 
13,060 人・ブラジル(16 施設) 
 
NCT04508075(III) 
inactivated SARS-CoV-2 vaccine vs placebo 
2020.8.10～2021.9 
1,620 人・インドネシア(1 施設) 
 
NCT0  04582344 (III) 
CoronaVac vs placebo 
2020.9.14～2021.4.15 
13,000 人・トルコ(24 施設) 



有効性・安全性  解析対象：不明 
 有効性： 

 トルコ保健大臣同席で研究者発表：91.25%の有効率（1,322 例に対する中間解析で 29 例の感染者

中 26 例がプラセボ群。感染者 40 例になるまで継続が必要）［48］。 
 ブラジル Butantan 研究所発表：有効率 50.38%（無症状・ごく軽症・軽症・2 段階の中等症・重症

の 6 段階）、78%（軽症以上の 4 段階）（12,476 例に対する解析結果）［49,50］ 
 安全性： 

 局所の疼痛、頭痛、疲労 
承認国 2020.7 中国で EUA、2021.1.6 ボリビアで EUA［51］。インドネシア［52］、トルコ［53］では承認前に接種

開始。 
ワクチンの名称 試験薬名：Ad5-nCoV 
開発主体 カンシノ＋軍事科学院軍事医学研究院 
ワクチンの種類

と特徴 
アデノウイルスベクター・ワクチン 
 コロナウイルスのスパイクタンパク質を運ぶベクターとしてアデノウイルスを使っている点は、オック

スフォード大学のワクチン（チンパンジーのウイルスを使用）と同じだが、こちらはヒトの普通の風邪

のウイルスを使用。 
早期・探索的 
臨床試験 

NCT04313127(I) 
Ad5-nCoV(用量漸増) 
2020.3.16～2022.12.20 
108 人・中国 (1 施設) 
Lancet［54］ 
 
NCT04341389(II) 
Ad5-nCoV vs placebo 
2020.4.12～2021.1.31 
508 人・中国(1 施設) 
Lancet［55］ 

検証的臨床試験 NCT04540419(III) 
Ad5-nCoV vs placebo 
2020.9.11～2021.7.31 
500 人・ロシア(7 施設) 
 
NCT04526990(III) 
Ad5-nCoV vs placebo 
2020.9.15～2022.1.30 
40,000 人・アルゼンチン(7 施設), チリ(7 施設), メキシコ(20 施設), パキスタン(5 施設), ロシア(34 施設): 計
78 施設 
 
※他サウジアラビアで III 相の合意あり。 

有効性・安全性 未発表 
承認国 2020.6 中国軍の特需として軍での使用が開始。 
ワクチンの名称 試験薬名：Gam-COVID-Vac 商品名：Sputnik Ⅴ 
開発主体 ガマレヤ国立疫学微生物学研究所 
ワクチンの種類

と特徴 
2 種類のアデノウイルス（コロナウイルスの遺伝子工学による）のコンビネーション・ワクチン 
 －18℃での保管が必要、2021 年春より凍結乾燥粉末（8℃で保管可能）に切替予定。 

早期・探索的 
臨床試験 

NCT04436471(I/II) 
Gam-COVID-Vac(rAd26-S, rAd5-S) 
2020.6.17～2020.8.10 
38 人・ロシア モスクワ (1 施設軍病院) 
 
NCT04437875(I/II) 
Gam-COVID-Vac Lyo(lyofilizate) 
2020.6.17～2020.8.10 
38 人・ロシア モスクワ (1 施設) 
Lancet［56］ 
※両試験とも 120 人同意取得後に最終的に 38 人参加。 

検証的臨床試験 NCT04530396(III) 
Gam-COVID-Vac vs placebo 
2020.9.7～2021.5.1 
40,000 人・ロシア (23 施設) 
 
NCT04564716(III) 
Gam-COVID-Vac vs placebo 
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