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2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンの 

発症予防の有効性 

EVOLVE Study 
 

1．要約 
60 歳以上を対象に、検査陰性デザインを用いて 2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンの発症予防

の有効性を評価した。2025 年 10 月 1 日から 2026 年 3 月 31 日の 1,036 エピソードを研究対象とした。

2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンの発症予防の有効性は 72.7%（95%信頼区間：41.4–87.3）であ

った。LP.8.1 対応ワクチンに限定した解析では 72.9%（95%信頼区間：6.2–92.2）、XEC 対応ワクチンに限定し

た解析では 70.4%（95%信頼区間：24.3–88.4）、XEC 対応自己増幅型 mRNA ワクチンに限定した解析では

76.0%（95%信頼区間：28.4–92.0）であり、点推定値は概ね同様であった。以上より、2025–2026 年シーズンの

新型コロナワクチンは、60 歳以上の成人において発症予防に有効であったと推定された。 

 

2．背景 
2025 年１月から本研究グループは、検査陰性デザイン（test-negative design：TND）を用いた症例対照研究

により (1, 2)、新型コロナワクチンの有効性を経時的に評価する研究（Evaluation of Vaccine Effectiveness 

in Older Adults Against Viral Infections：EVOLVE Study）を開始した (3)。現在までに、2024–2025 の JN.1

対応新型コロナ mRNA ワクチンの発症予防の有効性を評価し、その結果を公表した (3, 4)。 

新型コロナウイルスは変異を続けており、流行株に応じて、各シーズンに使用するワクチンの抗原組成が

決定されている。国内では、2025–2026 年シーズンには、LP.8.1 対応ワクチンおよび XEC 対応ワクチンが

使用され、mRNA、組換えタンパク、自己増幅型 mRNA のプラットフォームからなる計 5 種類の新型コロナ

ワクチンが使用可能であった（表 1）。定期接種の対象者は、65 歳以上の者および 60～64 歳で心臓・腎

臓・呼吸器に機能障害があり、身の回りの生活が極端に制限される者、またはヒト免疫不全ウイルス （HIV）

による免疫機能障害を有する者とされている (5)。 

 

表 1. 2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンの種類 

企業名 ワクチンプラットフォーム 対応株 

ファイザー株式会社 mRNA オミクロン株 LP.8.1 

モデルナ・ジャパン株式会社 mRNA オミクロン株 LP.8.1 

武田薬品工業株式会社 組換えタンパク オミクロン株 LP.8.1 

Meiji Seika ファルマ株式会社 自己増幅型 mRNA オミクロン株 XEC 

第一三共株式会社 mRNA オミクロン株 XEC 

 

本報告では、2025 年 10 月 1 日から 2026 年 3 月 31 日の調査結果をもとに、60 歳以上における 2025–

2026 年シーズンの新型コロナワクチンの発症予防の有効性を評価することを目的とした。 
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3．研究方法 
2025 年 10 月 1 日から 2026 年 3 月 31 日までの期間に、全国 12 都道県（北海道、埼玉県、茨城県、東京

都、神奈川県、千葉県、静岡県、石川県、福井県、香川県、福岡県、長崎県）の 18 医療機関を、新型コロナ

ウイルス感染症が疑われる症状 （注 1）で受診し、新型コロナウイルス検査を受けた 60 歳以上を対象とし

た。なお、受診時に新型コロナワクチンの接種歴に関する情報が得られなかった場合は、研究対象としてい

ない。研究対象者からは、患者基本情報、症状、新型コロナワクチン接種歴 （接種の有無、接種回数、接種

日、接種したワクチンの種類）、新型コロナウイルス検査結果に関する情報を収集した。新型コロナウイルス

の検査には、核酸増幅法検査、抗原定量検査、および抗原定性検査を用いた。新型コロナウイルス検査陽

性者を症例、陰性者を対照とする検査陰性デザイン（test-negative design）を用いた症例対照研究を実施し

た。 

本報告では、2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンの有効性を評価することを目的としており、2025–

2026 年シーズンの新型コロナワクチンを接種していない場合と比較した、2025–2026 年シーズンの新型コ

ロナワクチンの有効性 （接種後 7 日以上経過）を算出した。接種後 7 日未満は別カテゴリーとして回帰モデ

ルに含めたが、本報告では接種後 7 日以上のワクチン有効性のみを示した。2025–2026 年シーズンの新

型コロナワクチン全体の有効性に加え、LP.8.1 対応ワクチン、XEC 対応ワクチン、XEC 対応自己増幅

型 mRNA ワクチンに限定した解析も実施した。発症から 15 日以降に検査を受けたエピソードおよび同一

患者の複数回エピソードについては、定義 （注 2）に基づいて除外した。また、ワクチン接種に対する態度が

交絡となる可能性を考慮し、インフルエンザ陽性エピソードは対照群から除外した (6, 7)。 

検査結果 （陽性・陰性）に新型コロナワクチン接種歴を含む種々の要因が与える影響を、混合効果ロジステ

ィック回帰モデルを構築して調整オッズ比と 95%信頼区間を算出して評価した。新型コロナワクチンの有効

性は、（1-調整オッズ比）×100%で算出した。回帰モデルには、検査結果 （陽性・陰性）を被説明変数とし、

説明変数としては、新型コロナワクチン接種歴、年齢、性別、基礎疾患（注 3）の有無、検査実施カレンダー

月、新型コロナウイルス感染症の既往、高齢者施設入所の有無を固定効果（fixed effect）として組み込み、

検査を実施した医療機関を変量効果（random effect）とした。 

本研究は、長崎大学熱帯医学研究所の倫理委員会で中央一括での倫理審査を受け、承認された後に実施

された（承認番号： 241219323 「新型コロナワクチンの有効性研究」）。 

 

4．結果 
合計 1,235 エピソードが登録され、そのうち同一患者

（注 2）の複数エピソードと判定された 34 エピソード、

インフルエンザ検査陽性の 161 エピソード、発症から

15 日以降に検査を受けた 4 エピソードを除外し、

1,036 エピソードを研究対象とした。このうち新型コロ

ナウイルス陽性は 205（19.8%）であった。さらに、

2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンの接種

歴の有無が確認できなかった 149 エピソードを除外

し、887 エピソードをワクチンの有効性の解析対象と

した（図 1）。 

研究対象者の背景を表 2 に示す。年齢中央値は 74

歳（四分位範囲：66–84）、女性 54.8%、介護施設入所

18.0%、基礎疾患あり 42.6%であった。2025–2026 年シ

ーズンのワクチンを接種（接種後 7 日以上経過）が

図 1. 研究フローチャート 
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あったのは 165（15.9%）で、LP.8.1 対応ワクチン 50（4.8%）、XEC 対応ワクチン 109（10.5%）（うち自己増幅型

mRNA：90）、いずれか不明であるが 2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンを接種したものが 6 エピ

ソードであった（表 2）。 

 

表 2： 解析対象者 （60 歳以上）の基本情報と新型コロナワクチン接種歴 

 全体  

(n=1,036) 

検査陽性 

(n=205) 

検査陰性 

(n=831) 

年齢 n. (%)    

60-69 歳 366 (35.3) 84 (41.0) 282 (33.9) 

70-79 歳 292 (28.2) 60 (29.3) 232 (27.9) 

80-89 歳 257 (24.8) 44 (21.5) 213 (25.6) 

90 歳以上 121 (11.7) 17 (8.3) 104 (12.5) 

性別 n. (%)    

男性 468 (45.2) 87 (42.4) 381 (45.8) 

女性 568 (54.8) 118 (57.6) 450 (54.2) 

高齢者施設の入所 n. (%) 186 (18.0) 26 (12.7) 160 (19.3) 

基礎疾患の有無 n. (%)    

有 441 (42.6) 66 (32.2) 375 (45.1) 

無 517 (49.9) 126 (61.5) 391 (47.1) 

不明 78 (7.5) 13 (6.3) 65 (7.8) 

基礎疾患詳細 n. (%)     

慢性心疾患 238 (23.0) 34 (16.6) 204 (24.5) 

慢性呼吸器疾患 78 (7.5) 12 (5.9) 66 (7.9) 

肥満 8 (0.8) 1 (0.5) 7 (0.8) 

悪性腫瘍 53 (5.1) 8 (3.9) 45 (5.4) 

糖尿病 172 (16.6) 24 (11.7) 148 (17.8) 

慢性腎疾患 58 (5.6) 5 (2.4) 53 (6.4) 

透析 9 (0.9) 0 9 (1.1) 

肝硬変 2 (0.2) 0 2 (0.2) 

免疫抑制剤の使用 9 (0.9) 1 (0.5) 8 (1.0) 

新型コロナウイルス感染症の既往 n. (%) 241 (23.3) 30 (14.6) 211 (25.4) 

新型コロナウイルス検査方法 n. (%)    

核酸増幅法検査 137 (13.2) 40 (19.5) 97 (11.7) 

抗原定量検査 13 (1.3) 2 (1.0) 11 (1.3) 

抗原定性検査 886 (85.5) 163 (79.5) 723 (87.0) 

新型コロナワクチン接種歴 n. (%)    

2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチン接種あり 

（接種後 7 日未満） 
13 (1.3) 1 (0.5) 12 (1.4) 

2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチン接種あり  

（接種後 7 日以上） 
165 (15.9) 9 (4.4) 156 (18.8) 

 LP.8.1 対応ワクチン 50 (4.8) 3 (1.5) 47 (5.7) 

 XEC 対応ワクチン 109 (10.5) 6 (2.9) 103 (12.4) 

  XEC 対応自己増幅型 mRNA ワクチン 90 (8.7) 4 (2.0) 86 (10.3) 
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 いずれか不明 6 (0.6) 0 6 (0.7) 

2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチン接種なし 709 (68.4) 155 (75.6) 554 (66.7) 

2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチン接種の有無不明 a 149 (14.4) 40 (19.5) 109 (13.1) 
a 新型コロナワクチン接種はあるが、2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンの接種の有無がわからな

いもの 

 

新型コロナウイルス検査陽性において、2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチン接種歴あり（接種後 7

日以上経過）は 9、未接種は 155 であった。検査陰性においては、2025–2026 年シーズンの新型コロナワク

チン接種歴あり（接種後 7 日以上経過）は 156、未接種は 554 であった（図 2）。 

60 歳以上において、2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチン未接種と比較した 2025–2026 年シーズン

の新型コロナワクチンの有効性 （接種後 7 日以上経過）は、72.7% (95%信頼区間：41.4–87.3)であった (図 2）。

LP.8.1 対応ワクチンに限定した解析では、有効性は 72.9% (95%信頼区間：6.2–92.2)、XEC 対応ワクチンに限

定した解析では、有効性は 70.4% (95%信頼区間：24.3–88.4)、自己増幅型 mRNA ワクチンに限定した解析で

は、有効性は 76.0% (95%信頼区間：28.4–92.0)であり、ほぼ同等であった。 

 

 
図 2. 60 歳以上における 2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンの発症予防の有効性 

 

5．考察 
60 歳以上の成人において、2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンは、発症予防に対して 72.7% （95%

信頼区間：41.4–87.3）の有効性を示した。また、LP.8.1 対応ワクチン、XEC 対応ワクチンの有効性は概ね同

様であった。 

本研究の推定値は、米国で報告された 2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンの有効性と比べて高

かった。65 歳以上の医療機関を受診した新型コロナウイルス感染症に対する 2025–2026 年シーズンの新

型コロナワクチン（LP.8.1 対応ワクチンおよび JN.1 対応ワクチン）の有効性は 48% (95%信頼区間：37–56) 

(8)、LP.8.1 対応 BNT162b2 では 54～57%（9）、LP.8.1 対応 mRNA-1283 または BNT162b2 では 41～42%と

報告されている（10）（表 3）。この違いは、流行変異株、ワクチンの種類、感染やこれまでのワクチン接種に

よる免疫の違いなどが関与した可能性がある。加えて、日本では 2025–2026 年シーズンの新型コロナワク
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チンの接種率が米国より低いと考えられ（11）、2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンの接種者と未

接種者の感染予防行動に違いがあった可能性があり、これがワクチンの有効性を過大評価する方向に影

響した可能性も考えられる。 

 

表 3. 2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンの有効性の比較 

国 
研究対象の 

新型コロナワクチン 
アウトカム 年齢 

ワクチンの有効性 

% (95%信頼区間) 
参考文献 

日本 
2025–2026 年シーズ

ン(LP.8.1, XEC) 
症候性感染 60 歳以上 72.7 (41.4–87.3) 本研究 

米国 
2025–2026 年シーズ

ン(LP.8.1, JN.1) 
医療機関受診 65 歳以上 48 (37–56) 8 

米国 
ファイザー社製

（LP.8.1） 

救急受診 18 歳以上 

(53.7%が 65 歳以上) 

57 (39–70) 
9 

外来受診 54 (15–75) 

米国 

モデルナ社製

（LP.8.1） 
医療機関受診 65 歳以上 

41.2 (36.2–45.8) 

10 
ファイザー社製 

（LP.8.1） 
42.0 (35.0–48.3) 

 

研究期間中に同定された新型コロナウイルスの 90%以上を NB.1.8.1 が占めていた（12）。本研究では、

LP.8.1 対応ワクチンおよび XEC 対応ワクチンのいずれについても有効性が推定された。中和抗体を評価し

た研究では、LP.8.1 対応ワクチンおよび XEC 対応ワクチンのいずれも、NB.1.8.1 を含む JN.1 系統に対して

中和抗体が誘導されることが報告されており (13, 14)、本研究の結果はこれらの報告と整合していた。 

 

6．研究の限界 
本報告にはいくつかの限界がある。1 つ目は、現時点ではサンプルサイズが極めて限定的であり、ワクチン

の種類を限定した解析では、95%信頼区間が広いため注意が必要である。2 つ目は、現在日本では医療機

関において患者のワクチン接種歴を正確な記録として確認できるシステムは整備されていないため、接種

歴は主に患者 (または患者家族)に対する問診で得られた記録に基づいており、思い出しバイアスの影響を

否定できない。3 つ目は、新型コロナウイルス検査結果について、偽陽性/偽陰性の可能性がある。特に本

報告では実臨床に即して核酸増幅法検査より感度が低いとされる抗原定性検査も研究対象に含めている

ため、偽陰性が一定数含まれワクチンの有効性を過小評価している可能性がある (15)。4 つ目は、ワクチ

ンの有効性の解析には、2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチン接種の有無が確認できたエピソード

のみを含めており、結果に影響している可能性がある。 

本報告は 2026 年 8 月 27 日時点での暫定結果であり速報値であるが、公衆衛生学的に意義があると判断

して公開した。 

 

7．結語 
2025–2026 年シーズンの新型コロナワクチンは、日本の 60 歳以上の成人において、発症予防に対して有

効であったと推定された。LP.8.1 対応ワクチンと XEC 対応ワクチンの有効性の点推定値は概ね同様であっ

た。特に高齢者では新型コロナウイルス感染症による疾病負荷が依然として大きいことから、新型コロナワ

クチンの継続的な接種が必要と考えられる。加えて、有効性を継続的に評価することが重要である。 
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8. 注釈 
（注 1）発熱（37.5℃以上）、咳、倦怠感、呼吸困難、筋肉痛、咽頭痛、鼻汁・鼻閉、頭痛、下痢、味覚障害、

嗅覚障害  

（注 2）同一患者の扱いは、以下の定義を使用した。 

・陽性結果が出る前または陽性結果が出た後 3 週間以内に採取した陰性検査は、偽陰性の可能性がある

ため除外する。 

・同じ発症日に対して行われた陰性の検査は除外する。 

・前回の陰性判定から 7 日以内に実施された陰性の検査は除外する。 

・各人については、無作為に選んだ 3 回までの検査を含める。 

・90 日以内に複数回陽性になった場合は初めての陽性のみを組み込む。 

（注 3）慢性心疾患、慢性呼吸器疾患、肥満（BMI≧30）、悪性腫瘍（固形癌または血液腫瘍）、糖尿病、慢性

腎不全、透析、肝硬変、免疫抑制薬の使用 

 

9. 研究チーム 
長崎大学熱帯医学研究所 呼吸器ワクチン疫学分野：前田 遥、森本 浩之輔 

慶應義塾大学大学院 経営管理研究科：五十嵐 中、藤澤 あずさ 

順天堂大学医学部総合診療科学講座：内藤 俊夫、齋田 瑞恵、内田 卓郎、仁科 翼 

交雄会新さっぽろ病院：三井 慎也 

春待坂ハートクリニック：一木 美英 

駒﨑医院：駒﨑 敏昭 

木田内科医院：木田 聡 

鈴木病院：鈴木 研也 

藤野医院：藤野 浩 

小野江医院・小野江 為人 

吉永医院：吉永 治彦 

明峰クリニック：木村 晃朗 

香西内科医院：香西 博之 

まさき内科呼吸器クリニック：真崎 宏則 

三ツ山病院：中井 義仁 

さとう内科・脳神経クリニック：佐藤 博紀 

浴風会病院：阿部 庸子、雨宮 志門、小竹慶子 

八丁堀 3 丁目クリニック：石田 和也 

日下診療所：石田 和也 

守谷慶友病院：今村 明、溝口綾子 

天野医院：天野 教之 

南須原医院：南須原 宏城 

 

10. 研究資金 
本研究は、長崎大学と Meiji Seika ファルマ株式会社との共同研究として実施されており、同社から研究費

の提供を受けている。 
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11. 利益相反の開示 
長崎大学熱帯医学研究所呼吸器ワクチン疫学分野は、ファイザー社より本研究に関連のない研究助成金

の受託および共同研究を行っている。 

前田遥は Meiji Seika ファルマ株式会社から講演料を受けており、武田薬品工業株式会社からコンサルタン

ト料を受けている。 

五十嵐中はモデルナ社より講演料およびコンサルタント料を受けている。 

森本浩之輔は武田薬品工業株式会社より講演料を受けている。 

 

12．参考文献 
1. Hahne S. Vaccination Programmes: Routledge; 2022. 

2. World Health Organization. Evaluation of COVID-19 vaccine effectiveness. Available from: 

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccine_effectiveness-measurement-

2021.1 

3. EVOLVE Group. EVOLVE (Evaluation of Vaccine Effectiveness in Older Adults Against Viral 

Infections). Available from: https://www.tm.nagasaki-u.ac.jp/evolve/ 

4. Maeda H, Igarashi A, Mitsui S, Suzuki K, Kutomi T, Fujino H, et al. Interim analysis of effectiveness of 

JN.1-adapted conventional and self-amplifying mRNA COVID-19 vaccines against symptomatic 

SARS-CoV-2 infection in adults aged ≥60 years, Japan, October 2024-April 2025. Vaccine. 

2026;88:128964. 

5. 厚生労働省. 第 61 回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会資料. Available from: 

https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001556911.pdf 

6. World Health Organization. Evaluation of COVID-19 vaccine effectiveness in a changing landscape of 

COVID-19 epidemiology and vaccination. Available from: 

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccine_effectiveness-VE_evaluations-

2022.1. 

7. Payne AB, Ciesla AA, Rowley EAK, Weber ZA, Reese SE, Ong TC, et al. Impact of accounting for 

correlation between COVID-19 and influenza vaccination in a COVID-19 vaccine effectiveness 

evaluation using a test-negative design. Vaccine. 2023;41:7581-6.   

8. Wiegand RE, Chickery S, Yang DH, Ball SW, DeSilva MB, Dascomb K, et al. Interim Estimated 

Effectiveness of 2025-2026 COVID-19 Vaccines in Adults Using a Test-Negative Design. JAMA 

Netw Open. 2026;9:e2625152. 

9. Appaneal HJ, Lopes VV, Nguyen JL, Volkman HR, Zasowski EJ, Caffrey AR. BNT162b2 LP.8.1 early 

vaccine effectiveness against COVID-19 emergency department, urgent care, and outpatient visits. 

Nat Commun. 2026;17(1):6912.  

10. Vicic N, Bogdanov A, Hensler H, Ryan T, Zeng N, Beck E, et al. Interim Effectiveness of 2025-2026 

mRNA-1283 and BNT162b2 COVID-19 Vaccines Against COVID-19-Related Outcomes Among 

Adults Aged ≥ 65 Years in the United States. Infect Dis Ther. 2026:2307-2318. 

11. Centers for Disease Control and Prevention. Vaccination Uptake, Intent, and Confidence. Available 

from: https://www.cdc.gov/respvaxview/dashboards/vaccination-behavioral-social-drivers.html 

12. 国立健康危機管理研究機構. SARS-CoV-2 変異株について（過去のデータ）. Available from: 

https://id-info.jihs.go.jp/relevant-information/covid-19/past-variants/index.html 

https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccine_effectiveness-measurement-2021.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-vaccine_effectiveness-measurement-2021.1
https://www.tm.nagasaki-u.ac.jp/evolve/
https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001556911.pdf
https://id-info.jihs.go.jp/relevant-information/covid-19/past-variants/index.html


8 

13. Kaku Y, Fujiwara M, Uriu K, Yo MS, Kawakubo S, Ito J, et al. Humoral immunity after LP.8.1 

monovalent vaccines against a broad range of SARS-CoV-2 variants including XEC, LP.8.1, NB.1.8.1, 

XFG, and BA.3.2. Lancet Infect Dis. 2026;26:e142-e3. 

14. Uriu K, Kaku Y, Kosugi Y, Chen L, Itoh N, Uwamino Y, et al. Humoral immunity induced by XEC 

monovalent vaccines against SARS-CoV-2 variants including XEC, LP.8.1, NB.1.8.1, XFG, and BA.3.2. 

Vaccine. 2026;76:128311. 

15. Centers for Disease Control and Prevention. Overview of COVID-19 Vaccines and Vaccination. 

Available from: https://www.cdc.gov/covid/hcp/vaccine-considerations/overview.html 


	1．要約
	2．背景
	3．研究方法
	4．結果
	5．考察
	6．研究の限界
	7．結語
	8. 注釈
	9. 研究チーム
	10. 研究資金
	11. 利益相反の開示
	12．参考文献

