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要 旨

目的：自己増幅型mRNAワクチンであるARCT-154について，治験終了後に発現し
た副反応および有害事象を対象として，接種から2〜3年時点の長期安全性および日常
生活への影響を検討した。
方法：ARCT-154またはコミナティの追加接種者を対象に免疫原性および安全性を評

価したARCT-154-J01試験に参加した364名を対象にオンラインアンケートを実施した。
結果：アンケート配信完了数は356名で，316名（回答率：88.8％）から回答を得た

（ARCT-154群160名，コミナティ群156名）。
治験終了後の深刻な健康問題で病院を受診または入院したと回答した者は，ARCT-154

群1名（因果関係なし），コミナティ群5名（因果関係なし，不明，未回答）であった。
リスクマネジメントプランの安全性検討項目に記載されている心筋炎，心膜炎，血栓ま
たは脳卒中を呈した者はいなかった。現在も日常生活に支障があると回答した者は，
ARCT-154群で0名（追加調査実施後），コミナティ群で2名であった。接種したワクチ
ンへの信頼度は両群で「非常に信頼できる」「ある程度信頼できる」が95％以上だった。
結論：本調査では，ARCT-154接種から2〜3年経過後も安全性において，顕著な問題

は認めず，接種したワクチンへの信頼度も高いことが示唆された。
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�は じ め に

新型コロナウイルス感染症（COVID-19）が，
感染症法において，2023年5月8日より「2類
相当」から「5類感染症」へと変更され，季節
性インフルエンザウイルス感染症と同等の取
り扱い基準となった。しかしながら，SARS-
CoV-2は依然として変異を続けており1)2)，2024
年のCOVID-19による死亡数は約36000人であ
り，インフルエンザによる死亡数の約2900人
を上回る数となっている3)。

感染症対策の1つであるワクチンは，SARS-
CoV-2の流行を機に新たなモダリティとして
mRNAワクチンや組換えタンパクワクチンが
登場した。COVID-19ワクチンとして日本で
は4社のmRNAワクチンと1社の組み換えタ
ンパクワクチンが2025年度定期接種の対象
とされた4)。

コスタイベ® 筋注用（開発コード：ARCT-
154）はArcturus Therapeutics, Inc.とCSL 
Seqirusが開発しMeiji Seika ファルマ株式会
社が日本で承認を受けた国内初の自己増幅型
mRNAワクチンである。接種後，細胞内に
入ったmRNAが一時的に複製され，従来型の

mRNAワクチンよりも長い時間，免疫のター
ゲットであるSタンパク質が作られることか
ら，従来型のmRNAワクチンよりも強く免疫
が誘導されるという特徴がある5)。海外にお
いては，2025年2月に欧州，2026年1月に英
国で販売承認を取得している6)7)。

COVID-19ワクチン接種では，一過性の副
反応が見られるほか，まれに重篤な有害事象
が報告されることもある8) ため，接種後の安
全性に関する継続的な情報収集および評価が
必要とされる。コスタイベ筋注用は，日本で
の追加免疫試験（ARCT-154-J01試験）9)10) に
より，ARCT-154のブースター接種の免疫原
性および安全性を，BNT162b2（コミナティ）
と比較した多施設二重盲検ランダム化比較第
Ⅲ相試験を実施し，ARCT-154が非劣性を示
すことを報告している。この試験では，接種
1年後までの安全性データを蓄積している。

一般的にワクチン接種後の安全性情報の収
集は医療用医薬品の安全性情報の収集と異な
る留意点が存在する11)。有害事象や副反応が
発生しても，接種した医療機関を受診すると
は限らない。そのため，継続的な医療機関受
診やカルテ経由での追跡が困難な状況にあり，
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日常生活上の健康への影響を十分に把握でき
ない。治験においても，規定観察期間内の有
害事象の収集は行われるが，治験終了後の健
康への影響や遅発性の有害事象については系
統的な情報収集が困難である。

こうした背景を踏まえ，ワクチン接種から
2〜3年が経過した治験参加者を対象に，治験
終了後の重篤な有害事象および副反応の発現
状況，ならびに現在の日常生活に影響を及ぼ
す事象の有無とその内容について，アンケー
ト調査（以下，本調査）を実施した。

Ⅰ 方 法

1．対象
2023年1月〜2024年3月に医療法人相生会 

博多クリニック，医療法人社団信濃会 信濃
坂クリニック，医療法人平心会 ToCROMク
リニックおよび医療法人平心会 大阪治験病
院において実施されたARCT-154-J01試験（以
下，治験）の参加者を対象としてアンケート
調査を実施した（治験ワクチン接種時期：
2022年12月13日〜2023年2月25日）。ただし，
治験期間中に中止となった参加者（5名），治
験終了後アンケート配信前に個人情報の利用
停止を申し出た参加者（2名）についてはア
ンケートの配信を行わなかった。
2．アンケート実施方法

アンケートの配信および回答の収集は次の
手順で実施した。治験参加者に対し，e-mail
やSMS等を用いて，アンケート調査への協力
依頼を送付した。通知したURLからWeb上

（Googleフォーム等）でアンケート調査研究
への協力について説明を行った。研究への参
加に同意した治験参加者は，同意確認（ラジ
オボタン選択）後，アンケートに回答した。
回答期間は2025年8月4日〜2026年3月31日
とした。
3．アンケート質問内容

アンケートの質問内容は，次の内容を設定

した。治験終了後の深刻な健康上の問題の発
生の有無，発生した有害事象の詳細（病名，
発生時期，この治験で使用したワクチンが原
因と診断されたか否か），治験終了後の日常
生活・仕事への影響の有無，当該新型コロナ
ウイルスワクチンに対する信頼度，治験終了
後の新型コロナウイルスワクチン接種歴（接
種有無，ワクチンの種類），今後（2025-26シー
ズン）の新型コロナウイルスワクチン接種の
意向およびその理由とした。詳細を表1に示す。
4．追加調査

ARCT-154群およびコミナティ群かつ治験
終了後にコスタイベ筋注用を接種した者のう
ち，設問1および設問2-1を「Yes」と回答し
た者を対象者として追加調査を実施した。
ARCT-154群の対象者には，症状発現から現
在までの経緯・状況（転帰・転帰日，処置，
検査結果），治験終了後から症状発現・回復
までに使用した薬剤（ワクチン含む）および
使用期間とした。コミナティ群であって，治
験終了後にコスタイベ筋注用の接種歴がある
者にはコスタイベ筋注用の接種日についても
確認する設計とした。
5．倫理的配慮

本研究は，博多クリニック臨床試験審査委
員会の承認を受け，各実施医療機関の病院長
による臨床研究実施許可のもと実施した（倫
理委員会承認日，医療法人相生会 博多クリ
ニック：2025年7月31日，他3施設：2026年
1月15日）。研究対象者へ研究目的・方法等を
説明し，Web上にて自由意思によるインフォー
ムド・コンセントを取得した。本研究はアン
ケート調査のみで構成され，侵襲および診療
介入を伴わない研究であり，対象者に対する
不利益はない調査である。

Ⅱ 結 果

1．回答者の構成
アンケート調査対象者364名のうち，治験
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表1 アンケート調査票

（表つづく）

設問 回答欄

同意確認 この研究（アンケート調査）へのご協力の意
思を選択してください。

この研究（アンケート調査）に協力します。

この研究（アンケート調査）に協力しません。

設問1
治験終了後（2024年3月以降），深刻な健康
上の問題が発生し，病院/クリニックを受診，
入院しましたか？

Yes

No

設問1-1

病院/クリニックを受診，入院した場合，そ
の症状は心筋炎でしたか？

Yes

No

Yesの場合，心筋炎の発生時期はいつ（頃）
でしょうか（年 月 日（頃）） 自由記載

また，心筋炎は「この治験で使用したワクチ
ンが原因」と医師から診断されていますか？

Yes

No

設問1-2

病院/クリニックを受診，入院した場合，そ
の症状は心膜炎でしたか？

Yes

No

Yesの場合，心膜炎の発生時期はいつ（頃）
でしょうか（年 月 日（頃）） 自由記載

また，心膜炎は「この治験で使用したワクチ
ンが原因」と医師から診断されていますか？

Yes

No

設問1-3

病院/クリニックを受診，入院した場合，そ
の症状は血栓でしたか？

Yes

No

Yesの場合，血栓の発生時期はいつ（頃）で
しょうか（年 月 日（頃）） 自由記載

また，血栓は「この治験で使用したワクチン
が原因」と医師から診断されていますか？

Yes

No

設問1-4

病院/クリニックを受診，入院した場合，そ
の症状は脳卒中でしたか？

Yes

No

Yesの場合，脳卒中の発生時期はいつ（頃）
でしょうか（年 月 日（頃）） 自由記載

また，脳卒中は「この治験で使用したワクチ
ンが原因」と医師から診断されていますか？

Yes

No

設問1-5

心筋炎，心膜炎，血栓，脳卒中以外で受診，
入院した症状はありますか。

Yes

No

Yesの場合，その症状と発症時期，「この治
験で使用したワクチンが原因」と医師から診
断されたかを記入してください。

自由記載
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中止者と個人情報利用停止者を除いた357名
にアンケートの配信を試みた。このうち1名
はメール不達により送信が完了せず，356名
に対して実際にアンケートが配信された。ア
ンケートが配信された者のうち317名から回
答が得られ，未回答者は39名だった。なお，
回答数は計319件であったが，そのうち2件

は同一参加者による重複回答であったため，
後に回答された結果を有効回答として採用し
た。有効回答317件のうち，同意確認におい
て「アンケートに協力する」を選択した者は
316名，「アンケートに協力しない」を選択し
た者は1名であった。その結果，アンケート
回答率は88.8％（316/356名中）であった。解

（表のつづき）

設問 回答欄

設問2
治験終了後（2024年3月以降），日常生活や
仕事に影響（学校，仕事を休むなど）があり
ましたか？

Yes

No

設問2-1 Yesの場合，現在も日常生活に支障をきたし
ていますか？

Yes

No

設問3 この治験で接種したワクチンに対する信頼度
はどの程度ですか？（単一選択）

非常に信頼できる

ある程度信頼できる

あまり信頼できない

全く信頼できない

設問4
治験終了後（2024年3月以降）に新型コロナ
ウイルスワクチン（治験でのワクチン接種は
除く）を接種しましたか？

Yes

No

設問4-1 Yesの場合，接種したワクチンは何ですか？
（複数選択可）

コミナティ

スパイクバックス

ダイチロナ

ヌバキソビッド

コスタイベ

設問5 今後（2025-26シーズン），新型コロナワクチ
ンを接種する意向がありますか？

Yes

No

設問5-1 Yesの場合，なぜそう思いますか？
（複数選択可）

コロナ感染がまだ継続していると思うから

自分や家族を守りたいから

感染を拡げたくないから

その他（自由記載）

設問5-2 Noの場合，なぜそう思いますか？
（複数選択可）

コロナ感染は終息したから

周囲の方々（国，自治体，かかりつけ医など）
からの推奨がないから

その他（自由記載）
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析対象数は同意を取得した316名であり，内
訳はARCT-154群160名，コミナティ群156名
であった。回答者の構成を図1に示す。
2．深刻な健康上の問題
「治験終了後（2024年3月以降），深刻な健

康上の問題が発生し，病院/クリニックを受
診，入院しましたか？」に「Yes」と回答した
者は，ARCT-154群では160名中1名，コミ
ナティ群では156名中5名であった。医療機
関を受診・入院した理由として，心筋炎，心
膜炎，血栓，脳卒中については，両群いずれ
においても該当者は認められなかった。それ
以外の症状で医療機関を受診・入院した理由
として，ARCT-154群では2025年1月にバセ
ドウ病が1件報告されたが，診察した医師に
よりワクチンとの因果関係は否定されていた。
アンケートの回答内で追加調査項目を確認で
きたため，追加調査は実施しなかった。コミ
ナティ群では5件の有害事象が報告され，ワ
クチンとの因果関係は，否定1件（急性肝炎），
不明1件（回盲部がん腹膜播種）および未回

答が3件（発熱・体重減少・咳・痰を伴うウ
イルス性疾患疑い，中咽頭がん，不整脈）で
あった。この5件の回答者の中にARCT-154
およびコスタイベ筋注用の接種歴はなかった
ため，追加調査は実施しなかった。
3．日常生活や仕事への影響

治験終了後に日常生活や仕事への影響（学
校，仕事を休むなど）があったと回答した者
は，ARCT-154群で160名中3名，コミナティ
群で156名中5名であった。そのうち，現在も
日常生活に支障があると回答した者は，ARCT-
154群で1名，コミナティ群で2名であった。
このARCT-154群の1名に対し，追加調査を
実施した。その結果，治験参加時の有害事象
に関する回答であり，継続して日常生活に支
障をきたしている事象はないことを確認した。
コミナティ群の2名はARCT-154およびコス
タイベ筋注用の接種歴がないことから追加調
査は実施しなかった。

この治験で接種したワクチンに対する信頼
度について，ARCT-154群では，160名中「非

図1 回答者の構成

治験参加人数
364名

アンケート配信完了数
356名

同意取得
316名

治験中止 5名
個人情報利用停止 2名
配信不能 1名

同意なし 1名
回答なし 39名

ARCT-154群 回答数
160名

コミナティ群 回答数
156名
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常に信頼できる」と回答した者が46名，「あ
る程度信頼できる」と回答した者が108名で
あった。一方，「あまり信頼できない」と回
答した者は6名であり，「全く信頼できない」
と回答した者はいなかった。コミナティ群で
は，156名中，「非常に信頼できる」と回答し
た者が36名，「ある程度信頼できる」と回答
した者が115名であった。「あまり信頼できな
い」と回答した者は4名，「全く信頼できない」
と回答した者は1名であった。回答比率は

「非常に信頼できる」「ある程度信頼できる」
を選択した参加者は，ARCT-154群で96.3％

（154/160名），コミナティ群で96.8％（151/156
名）だった。
4．治験終了後のワクチン接種の有無と内訳

治験終了後にCOVID-19ワクチンを接種し
た者（治験でのワクチン接種は除く）は，
ARCT-154群で1名（0.6％），コミナティ群で
4名（2.6％）であった。ARCT-154群の1名は
ダイチロナ® を接種しており，コミナティ群
では4名全員がコミナティを接種していた。
5．今後のCOVID-19ワクチンの接種意向と
その理由
「今後（2025-26シーズン），新型コロナワ

クチンを接種する意向はありますか？」に対
して，ARCT-154群では160名中32名（20.0％）
が「Yes」と回答し，128名（80.0％）が「No」
と回答した。コミナティ群では156名中36名

（23.1％）が「Yes」と回答し，120名（76.9％）
が「No」と回答した。「Yes」と回答した者に
おける理由（複数選択可）として，ARCT-
154群（32名）では「コロナ感染がまだ継続
していると思うから」が19件と最も多く，次
いで「自分や家族を守りたいから」が14件，

「感染を拡げたくないから」が10件であった。
「その他（自由記載）」は，1件認められた。コ
ミナティ群（36名）においても，「コロナ感
染がまだ継続していると思うから」が23件と
最も多く，「自分や家族を守りたいから」が
13件，「感染を拡げたくないから」が9件で

あった。「その他（自由記載）」の回答は認め
られなかった。「No」と回答した者における
理由（複数選択可）として，ARCT-154群（128
名）では「周囲の方々（国，自治体，かかり
つけ医など）からの推奨がないから」が70件
と最も多く，次いで「コロナ感染は終息した
から」が43件であり，この2つの選択肢が回
答件数の80.7％を占めた。「その他（自由記
載）」は27件であり，回答内容を複数のカテ
ゴリに分類し集計した結果「安全性への懸
念」9件，「接種が必要な環境ではない」8件，

「費用・経済的理由」4件，「必要性がない」3
件，「個人的価値観」2件，「有効性への懸念」
1件が挙げられた。ワクチンの有効性・安全
性への懸念の合計は回答件数の7.1％だった。
コミナティ群（120名）においても，「周囲の
方々（国，自治体，かかりつけ医など）から
の推奨がないから」が63件，「コロナ感染は
終息したから」が49件と主要な理由であり，
この2つの選択肢が回答件数の83.6％を占め
た。「その他（自由記載）」は22件であり，「接
種が必要な環境ではない」7件，「個人的価値
観」4件，「必要性がない」4件，「費用・経済
的理由」3件，「安全性への懸念」2件，「有効
性への懸念」2件が挙げられた。ワクチンの
有効性・安全性への懸念の合計は回答件数の
3.0％だった。詳細は表2（アンケート集計結
果）に示す。

Ⅲ 考 察

本調査は，コスタイベ筋注用に関する治験
終了後以降の安全性の実態を探索的に把握す
ることを目的として，治験参加者を対象に
実施した。その結果，治験参加者における
ARCT-154接種から2〜3年経過後の安全性に
ついて，接種と因果関係のある深刻な健康上
の問題および現在まで継続して日常生活への
影響を認めた症例はなく，顕著な問題は認め
られなかった。また，この治験で接種したワ
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表2 アンケート集計結果（n＝316）

設問 選択肢 ARCT-154群
（n＝160）

コミナティ群
（n＝156）

設問1 深刻な健康上の問題による
受診・入院

Yes     1     5

No 159 151

設問1-1〜1-4 心筋炎，心膜炎，血栓，脳卒中
（設問1＝Yesのみ，n＝6）

Yes     0     0

No     1     5

設問1-5 それ以外の症状
（設問1＝Yesのみ，n＝6）

Yes     1     5

No     0     0

設問2 日常生活への影響
Yes     3     5

No 157 151

設問2-1 現在も支障がある
（設問2＝Yesのみ，n＝8）

Yes     1     2

No     2     3

設問3 治験で接種したワクチンの信頼度

非常に信頼できる   46   36

ある程度信頼できる 108 115

あまり信頼できない     6     4

全く信頼できない     0     1

設問4 治験終了後のCOVID-19ワクチン
接種歴あり

Yes     1     4

No 159 152

設問4-1 接種したCOVID-19ワクチン
（設問4＝Yesのみ，n＝5）

コミナティ     0     4

スパイクバックス     0     0

ダイチロナ     1     0

ヌバキソビッド     0     0

コスタイベ     0     0

設問5 今後の接種意向
Yes   32   36

No 128 120

設問5-1 接種意向の理由
（設問5＝Yesのみ，n＝68）

コロナ感染の継続   19   23

家庭内感染防止   14   13

感染拡大防止   10     9

その他     1     0

設問5-2 接種意向の理由
（設問5＝Noのみ，n＝248）

コロナ感染の終息   43   49

周囲からの推奨なし   70   63

その他   27   22
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クチンに対する信頼度について，「非常に信
頼できる」「ある程度信頼できる」を選択し
た参加者はARCT-154群，コミナティ群いず
れも合計95％以上であり，COVID-19ワクチ
ンに対する好意的な印象がうかがえた。この
ことから治験に参加したARCT-154またはコ
ミナティいずれのワクチン接種者も，従来か
ら一般的に使用されるワクチンと同程度に許
容範囲内の接種経過を辿っていることが推察
された。COVID-19ワクチンの安全性に関す
るICMRAステートメント8)中では，COVID-19
ワクチンの副反応のほとんどは一過性かつ軽
症であるとされている。本調査では，ARCT-
154群において治験終了後からアンケート回
答時までの期間にわたる副反応の報告はな
く，同様の傾向が示された。

治験終了後からアンケート回答時までに
COVID-19ワクチンを接種した参加者はARCT-
154群1名（0.6％），コミナティ群4名（2.6％）
と極めて少ない一方で，今後（2025-26シー
ズン），COVID-19ワクチンを接種する意向が
ある参加者の割合は，ARCT-154群（20.0％）
とコミナティ群（23.1％）とそれぞれ高かっ
た。接種する意向がないと回答した参加者の
理由では「コロナ感染は終息したから」「周
囲の方々（国，自治体，かかりつけ医など）か
らの推奨がないから」を選択した参加者は，
複数選択可の形式ではあるもののARCT-154
群，コミナティ群いずれも合計80％以上であ
り，COVID-19ワクチンの有効性や安全性へ
の懸念を回答した参加者はいずれの群も数％
だった。以上より，COVID-19ワクチンの接
種意向は有効性・安全性への信頼感よりも，
SARS-CoV-2の流行状況や株の変異状況等の
罹患リスクの変容により影響される側面が大
きいことが示唆された。

アンケート調査における回答の妥当性に関
する報告12) によると，2020年の平均回答率は
68％とされている。本調査の回答率は88.8％
であり，平均回答率を上回る回答を得られた。

本調査では対照群の治験参加者も調査対象と
したことで，治験参加に伴う意識や医療リテ
ラシーといった非曝露要因の影響を一定程度
均質化し，内的妥当性を高めた。加えて，治
験実施施設を介してアンケートを配信する方
法を採用したことで，対象者の同定が容易で
あり，治験参加者以外が回答する可能性を排
除した。治験終了後一定期間が経過した状況
においても対象者の負担を少なく調査を実施
できる点は，治験後安全性（post-trial safety）
に関する補完的情報を収集する手段として現
実的な方法である。本調査で得られた回答結
果は，こうした集団および調査設計の特性を
踏まえ一定の妥当性を有すると考えられる。

調査の限界として，本調査は現在コンタク
トが可能な治験参加者を対象としたアンケー
ト調査であり，回答数が限られていることか
ら，発現頻度の低い重篤な有害事象の検出に
は限界がある。また，自己報告に基づく調査
であるため，回答内容の不正確性や記憶への
依存に加え，医療の専門知識を要しない設計
による設問および回答の解釈のばらつきなど
の影響を受ける可能性がある。さらに，回答
された有害事象は未調整の交絡因子由来の事
象である可能性があるほか，非回答者に安全
性上の問題や日常生活への影響が認められる
可能性も否定できない。加えて，対象が健康
成人に限定されていることや，自らの意思で
参加した治験であるという背景から，自己選
択バイアスを完全に排除することは困難であ
る。以上を踏まえると，ワクチンの長期的な
安全性評価には，継続的な情報収集および評
価が必要である。

�結 論

本調査は，コスタイベ筋注用に関する治験
終了後以降の安全性の実態を探索的に把握す
ることを目的として，治験参加者を対象に実
施した。その結果，治験参加者における
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ARCT-154接種から2〜3年経過後の安全性に
ついて，接種と因果関係のある深刻な健康上
の問題および現在まで継続して日常生活への
影響を認めた症例はなく，顕著な問題は認め
られなかった。ワクチンの長期的な安全性評
価には，継続的な情報収集および評価が必要
である。
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