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 2024 年 10 月から高齢者などを対象にした新しい新型コロナ・ワクチンの定期接種が始

まります。使用が予定されているワクチンには「レプリコン（自己増幅型）」と呼ばれる「コ

スタイベ筋注用」ワクチンもあります。ただ、医療関係者の一部などから懸念が表明され

るなど、このワクチンの接種に関しては心配する声もあり、過去記事などから問題点をま

とめてみました。 

★私たちは、ワクチンを接種することの意義や意味をもっと勉強し、たとえ副反応が生じ

ても後悔しないように、賢明な態度で臨むべきだと思っています。 

出典：佐賀新聞 2024/07/27（土） 

★厚労省によると、メッセンジャーRNA （mRNA）ワクチンが約 2527 万回分、mRNA が細胞内

で複製される「レプリコン」という新しいタイプが約 427 万回分、組み換えタンパクワク

チンが約 270 万回分。 

出典：産経新聞 2024/09/02（月） 

★この次世代型 mRNA は 2023 年 11 月、他国に先駆けて日本で初めて承認されました。2024

年 8 月末現在でも、世界で唯一の承認国です。 

出典：JBpress 2024/09/02（月） 

エキスパートの補足・見解 

ワクチンの効果はあったのか 

 新型コロナは一時のパンデミック状態から抜け出してはいますが、依然として多くの感

染者が出続けています。世界が新型コロナ・パンデミックを乗り越えられた理由にはいく

つかの要因があり、ワクチン接種もその一つでしょう。 

 特に mRNA ワクチンの開発により、短時間で多くの人がワクチンを接種しました。特に日

本はワクチン接種率が高く、生活水準や寿命の長さなども相まって、新型コロナによる超

過死亡率が他国より低くなっているようです（※1）。 

 日本での新型コロナ･ワクチン接種は、2021 年 6 月から公費負担で実施されましたが、

全額公費負担は 2024 年 3 月末で終了し、2024 年 10 月からの新型コロナ･ワクチンは、65

歳以上の高齢者と 60 歳から 64 歳までの重症化リスクの高い人で一部費用負担（開始期間

や負担金などは自治体によって異なる）をする定期接種となり、それ以外の人は全額自己

負担となります。 

 接種されるワクチンは従来の mRNA ワクチン、そしていわゆるレプリコン・ワクチン（コ

スタイベ筋注用、ARCT-154）などになりますが、厚生労働省の新型コロナワクチンコール

センターに問い合わせたところ、接種希望者がどのワクチンを選べるのかはまだ未定

（2024/09/11 時点）だそうです。現在、5社のワクチンが候補にあがっており、うち 3社

はまだ薬事申請中とのことで、レプリコン・ワクチンも接種が開始されるかどうかも未定

ということになります。 

 一般的なワクチンは、病原体を弱毒化させたり免疫機能への作用を模倣したりした物質

を健康な人へ接種し、感染症などの予防や重症化を防ぐために開発されます。 

 新型コロナで使われた mRNA ワクチンは、新型コロナ・ウイルスの遺伝情報（mRNA）の一

部を脂質のカプセルに入れたものです。mRNA ワクチンを接種すると、私たちの身体はウイ



ルスが侵入してきたと勘違いし、新型コロナに対する抗原を作り出し、免疫反応を起こし

て発症や重症化を防いだりします。 

 従来型の不活性ワクチンに比べ、mRNA ワクチンが圧倒的だったのは、その開発スピード

の速さ、生産コストの安さ、ワクチンの有効性の高さでした。ただ、mRNA ワクチンの mRNA

は代謝されやすく、体内ですぐに消えてしまい、免疫反応が長続きしません。 

レプリコン・ワクチンとは 

 また、mRNA ワクチンは特許などで囲い込まれ、新たに参入するのにはハードルが高い技

術です。そのため、ワクチンの mRNA が体内で自己増殖するように改良したデルタ株とオミ

クロン株に有効なレプリコン・ワクチン（コスタイベ筋注用、ARCT-154）が開発されまし

た。レプリコン・ワクチンでは RNA が少量でも mRNA ワクチンと同等の免疫反応が得られ、

生産効率の点でもメリットがあります（※2）。 

 レプリコン・ワクチンは、抗原を作り出すタンパク質の合成に必要な RNA を含み、より

継続的に免疫反応を持続させるように作られています。抗原は新型コロナ･ウイルスが細胞

へ侵入するときに発現するスパイク･タンパク質で、合成機能はベネズエラウマ脳炎ウイル

スというウイルスから得たものになります。 

 もちろん、これらのタンパク質や合成機能は、ヒトの遺伝情報に関与する部分を外して

あり、安全性を高めています。レプリコン・ワクチン（コスタイベ筋注用、ARCT-154）の

第三相試験では、オミクロン AB.4/5 に対する抗体価の発現が従来の mRNA ワクチンの 58％

に比べ、レプリコン・ワクチンでは 70％だったそうです。 

 レプリコン・ワクチンでは、mRNA ワクチンより相対的に RNA 配列が長くなるため、どう

コンパクトに脂質カプセルに入れるのか、そして分子量も多くなるため、細胞膜を通せる

かどうかなどの製造上の課題があります。これらの課題はすでに解決されているようです

が、安全性に関する疑念も完全に払拭されているわけではありません。 

 例えば、接種部の痛み、発熱、悪寒といった従来の mRNA ワクチンと同程度の副反応があ

ります。また、ベトナムでの第三相試験では、新型コロナに感染したプラセボ群を含む死

者も複数出ています。この死者がレプリコン・ワクチンによるものかどうかは不明だそう

です（※3）。 

 RNA の複製過程で何か別の物質が生成され、予期しない免疫反応が引き起こされる危険

性も拭いきれません（※4）。当然ですが、これらの試験結果を発表した論文には製造メー

カーの研究者が加わっています。 

後れを取った mRNA ワクチン 

 新型コロナのワクチン開発では、ファイザーやモデルナなどが先行し、国産ワクチンの

開発は後れを取りました。また、ワクチン供給でも国際的な競合が起き、医薬品の安定的

な供給体制の整備が急務です。 

 mRNA 技術を使った医薬品開発では、感染症のみならず、がん予防や治療、他の疾患への

応用などが期待でき、新たな技術が常に求められています。日本政府は、医療安保体制を

強化するため新型コロナでの後れを鑑み、国内の CDMO （医薬品開発製造託機機関）関企 

業へ支援しつつ、レプリコン（自己複製型）の RNA 技術に梃子入れしてきました。 

 医薬品の製造工程の開発から治験薬や商業生産までを託機する機関や団体が CDMO です

が、全てを自社で開発や製造などができるわけではありません。海外の研究機関や 業な



どと企携する水平分業が重要であり、日本のレプリコン RNA 技術開発は米国の Arcturus 

Therapeutics（アクチュラス・セラペウティクス、以下、アクチュラス）社と一緒に組む

国内の CDMO、Arcalis（アルカリス）社が進め、福島県の工場で原薬から製剤まで一気通

貫の製造を準備してきました。 

 また、アクチュラス社のレプリコン・ワクチン（ARCT-154）の全世界での権利を保有す

るのはオーストラリアのCSL社であり、国内CDMOである明治製菓ファルマは2023年 4月、

CSL 社より日本国内でのレプリコン・ワクチンの供給販売提携の契約を締結し、アルカリ

ス社は 2023 年 4 月、明治製菓ファルマと社外企携を締結して国内でのレプリコン・ワクチ

ンの供給体制を構築しています。 

 その後、2023 年 11 月、明治製菓ファルマは厚生労働省からレプリコン・ワクチン（コ

スタイベ筋注用）の国内における製造販売の承認を託けます。このタイプのワクチンの承

認は、日本が世界で初めてということになりました。また、アクチュラス社と CSL 社は、

欧州の規制当局にレプリコン・ワクチンを申請中とのことです。 

 日本政府のレプリコン・ワクチンに対する迅速な対応については、mRNA ワクチンで海外

の後塵を拝した苦い経験がありそうです。次のパンデミックについて常に監視と警戒の目

を注いでいく必要がありますが、感染対策のために広汎で素早いワクチン接種、そして医

薬安保体制の強靱化のためにも他国へのワクチンの供給体制の整備などが重要という認識

が強くなっているのだと思います。 

レプリコン・ワクチンに広がる懸念 

 一方、2024 年 7 月には宮城県で mRNA ワクチンの危険性を訴える団体がレプリコン・ワ

クチン接種中止を求める集会を開き、2024 年 8 月には日本看護倫理学会という団体が「新

型コロナウイルス感染症予防接種に導入されるレプリコンワクチンへの懸念」という緊急

声明を発表しました。 

 こうした懸念の内容には、なぜ海外で承認されていないワクチンが日本だけで承認され

るのかという疑義、自己複製型 RNA がワクチン接種者から体外へ出て他者へ何らかの悪影

響をおよぼすのではないかという危惧、臨床試験での重篤な副反応の情報開示の不足、そ

して長く RNA の効果が持続することでヒトの遺伝情報が改編されるのではないかという恐

れなどがあります。 

 こうした危惧や懸念について、多くの人が不安を抱いているのは事実でしょう。筆者の

知り合いにもレプリコン・ワクチンは当面、打たないと述べている開業医がいます。 

 mRNA ワクチンでも副反応による死亡を含む重篤な症状があり、予防接種法の救済対象に

なる人は年々増え続けています。ワクチンは基本的に健康な人に接種するものであり、健

康被害が出てはいけないものです。どうしても副反応が出てしまうこともあり、ワクチン

は強制ではなく任意での接種ということになっています。 

 この 10 月から始まる新型コロナ･ワクチン接種に関しては、まだどんな種類のワクチン

を接種するのか未定という状況です。ワクチンの安定供給と安心して接種できる体制の構

築ができるかどうか、そして丁寧な説明と情報開示などがしっかりされるか、注視してい

きたいものです。 

 

 


