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本日の話

• 予防接種体制と副反応収集における３つの
方法

• 副反応検討部会＆安全対策調査会における
重篤な有害事象の検討状況

• 新型コロナワクチンの投与開始初期の重点
的調査（コホート調査）から



予防接種の実施主体は市町村

市町村

請求、
間違い報告

接種券

被害救済

接種

副反応疑い報告

PMDA

新型コロナワクチンに対する副反応疑い報告基準(局長通知)

アナフィラキシー 4時間
その他※ 予防接種との関連性が高いと医師が認める期間

※ その他医師が予防接種との関連性が高いと認める症状であって、入院
治療を必要とするもの、死亡、身体の機能の障害に至るもの又は死亡
若しくは身体の機能の障害に至るおそれのある場合であってて、それ
が予防接種を受けたことによるものと疑われる症状について、報告し
てください。

新型コロナウイルス感染症の臨時の予防接種に係る対応

新型コロナワクチンについては、我が国において使用実績がないワク
チンであることを踏まえ、これまでワクチン接種との因果関係が示さ
れていない症状も含め、幅広く評価を行っていく必要があることから、
当面の間、以下の症状については当該規定による副反応疑い報告を積
極的に行うよう検討するとともに、これら以外の症状についても必要
に応じて報告を検討すること。

けいれん、ギラン・バレ症候群、急性散在性脳脊髄炎
（ADEM）、血小板減少性紫斑病、血管炎、無菌性髄膜炎、
脳炎・脳症、関節炎、脊髄炎、心筋炎、顔面神経麻痺、血管
迷走神経反射（失神を伴うもの）

副反応検討部会
安全対策調査会

国



第１7回予防接種・ワクチン分科会 2020/10/2

接種義務と高額な補償の関係



抗体依存性感染増強と呼吸器疾患増強

RSウイルス

1960年代にホルマリン不活化ワクチンの臨床試験が実施され、RSV初感染時の入院率が接
種群で80％（2 児死亡），非接種群で 2％であり、ワクチン接種後の RSV 初感染時の症
状の増悪（enhanced disease）克服が課題となっている。

デングウイルス

サノフィパスツール社のCYD-TDV(Dengvaxia)は黄熱ウイルス骨格を母体にしたキメラ弱
毒生ワクチンで３回接種後に4つの血清型全てに免疫が得られることが確認された、南米の
20,869名の小児を対象とした臨床試験で入院のリスクが薬80％低下させ、2015年12月
にメキシコで認可され、2016年4月からフィリピンで公的接種が開始されたが、デング熱
未感染者においては逆に重症化のリスクが高まったため、2017年12月に中止された。

デング熱の重症化のメカニズムの１つとして抗体依存性感染増強（Antibody-Dependent 
Enhancement：ADE）があげられている。ADEとは抗体と結合したウイルスが、抗体の
一部分を認識する受容体を介してマクロファージに感染する。すると、マクロファージは症
状を悪化させる因子を過剰に放出し、結果的に症状が悪化することをいう。

SARS-CoV-2

COVID-19はサイトカインストームを引き起こすことがわかっているので、RSウイルスや
デングウイルスワクチンと同様、ADEや呼吸器疾患増強（enhanced respiratory disease:

ERD)が懸念されている。



第19回予防接種・ワクチン分科会 2021/2/15

引き続き１年間の製造
販売後調査が行われます



副反応検討部会＆安全対策調査会で
問題となった重篤な副反応

• 予防接種法上の報告
– アナフィラキシー
– 死亡事例
– 心筋炎・心膜炎

• 今後用いられるワクチンに伴う重篤な有害事象
の検討
– 血小板減少を伴う血栓症 TTS（Thrombosis with Thrombocytopenia 

Syndrome）

– 毛細血管漏出症候群 (capillary leak syndrome）

– ギラン・バレー症候群
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予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会＆医薬品等安全対策部会安全対策調査会 2021/7/7

ブライトン分類1－3（アナフィラキシーらしい）で整理することによって、
より精緻な数字に



予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会＆医薬品等安全対策部会安全対策調査会 2021/7/7



年齢性別 27歳男性

有害事象名(診断名) 急性冠症候群及び心筋炎疑い

ワクチン接種日 第1回：2021/2/X 第2回：2021/3/Y

発現日 2021/3/Y+3

重篤と判断した理由 入院

転帰 軽快

転帰日 2021/3/Y+24

経過 2021/3/Y コミナティ筋注 2回目接種。

2021/3/Y+1～Y+2 38℃台の発熱あり。

2021/3/Y+3 朝、37℃台に解熱。早朝に2時間程度、胸痛（胸骨左縁）あり。

2021/3/Y+4 同様の症状あり、アセトアミノフェン（400mg）内服するが回復せず。
心電図施行するが有意な所見は認めず、採血にて心筋逸脱酵素の上昇
を認めるため、急性冠症候群及び心筋炎を疑い、他院に入院となる。入
院後の心電図でST上昇、陰性T波認めた。

2021/3/Y+4
～Y+12

採血、心電図、心エコー、心臓CT、ガリウムシンチ、核医学検査実施す
るも異常所見なし。

2021/3/Y+5～ 発熱なし、胸痛徐々に軽快

2021/3/Y+12 退院

2021/3/Y+13 心臓MRI検査実施、結果待ち

2021/3/Y+13
～Y+23

自宅療養

2021/3/Y+24 職場復帰

コホート調査で報告した「心筋炎」の1例

・20歳代男性
・2回目接種4日後
・2時間続く胸痛
・心筋逸脱酵素上昇
・心電図ST上昇、陰性T波



Pathologic Antibodies to Platelet Factor 4 
after ChAdOx1 nCoV‐19 Vaccination

The New England Journal of Medicine 
DOI: 10.1056/NEJMoa2105385

血栓症・血栓塞栓症

（脳静脈血栓症・脳静脈洞血栓症、
内臓静脈血栓症等）
血小板減少を伴うことがある。

ワクチン起因性免疫血栓性血小板減少症

2021/4/7
EMA’s scientific assessment underpins the safe 
and effective use of COVID-19 vaccines. Use of 
the vaccine during vaccination campaigns at 
national level will also take into account the 
pandemic situation and vaccine availability in 
the individual Member State.

病名については薬機法に従う予定
5/7のEMAの会議では
血小板減少を伴う血栓症（thrombosis 
with thrombocytopenia syndrome）に
なっています。



EMAによる
血栓症と死亡率の
リスクベネフィット比

１０万人月当たりの感染者数 東京 156.3人 大阪 353.2人 全国110.9人

大阪 353人 長野 48.3人

10万人当たりの感染者数401人の場合 10万人当たりの感染者数55人の場合

死亡数 死亡数
中蔓延国 低蔓延国

（2021年5月）





アストラゼネカ社バキスゼブリア筋注

• ウイルスベクターワクチンであること

• 有効性が約70％であること
• 頻度は著しく低いが血小板減少性血栓症のために、低蔓延国で
は40歳以下には接種対象にしにくいこと。

• 海外に供給しているが、国内で接種実績がない。

• 国内製造できるワクチンであること。
• 保存が容易（2-8℃）、包装単位が小さい。
• 「アストラゼネカ社 COVID-19 ワクチン接種後の 血小板減
少症を伴う血栓症の診断と治療の手引き・第 2 版」ができ、
副反応に対する対応策ができ、臨時接種とする条件が成立した。

特徴

問題点

利点



新型コロナワクチンの投与開始初期
の重点的調査（コホート調査）
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健康観察日誌集計の中間報告（9）



新型コロナワクチンの投与開始初期の
重点的調査（コホート調査）

調査内容： SARS-CoV-2 ワクチン接種者の最終接種4週後までの安全性

• 体温、接種部位反応、全身反応（日誌）

• 主たる目的は副反応疑い、重篤なAE（因果関係問わず）

のコホート調査による頻度調査

• NHO、JCHO、JOHASの職員（コミナティ筋注）

• 自衛隊職員（COVID-19ワクチンモデルナ筋注）

• ２万人調査すると0.015％(6,700人に一人）発現する副反応疑いが95％の可能
性で捕捉できる（1万人なら0.03％、3,350人に一人）。

ワクチン接種者を対象とする前向き観察研究

リスクコミュニケーションの一環として治験と同様の方法で、１－２万
人の安全性情報を収集し、厚労省の専門家会議を通じて、国民の皆様に
本ワクチンの安全性情報を発信することを目的とする。免疫を惹起する
ことに伴う発熱、倦怠感などの副反応疑いの情報を正確に把握し、医療
機関の業務と両立したワクチン接種が遂行できるように情報発信する。

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



コホート調査実施体制

研究代表者

分担研究者
（NHO）

分担研究者
（JCHO）

分担研究者
（労災）

病院

病院

病院

病院 病院

病院

病院

病院

病院 病院

病院

病院

病院

病院 病院

研究事務局（分担研究者）
（順天堂大学、

臨床研究・治験センター)

倫理審査委員会
（未来医療研究センター)

• EDC（診療録と日誌2回分）入力、報告基準該当副反応、重篤なAE発現時は研究事
務局に報告（倫理審査委員会報告、PMDA報告は研究事務局が代行）

• 診療録は保険診療ではありません（電カル登録は不要です）。
• 重篤な副反応は予防接種健康被害救済制度の臨時接種として市町村が補償
• 被接種者には日誌記載のため、体温計と定規を配布

院外倫理審査委員会を利用して一括倫理審査

EDC構築
（シミック㈱）

どのワクチン（最大3種類）がどのグループ、病院になるかは未定です

医学系研究に関する倫理
指針における観察研究

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



コミナティ筋注被接種者数の推移（累計）
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19,806人※

(人) 登録者
２月２５日13時接種まで

2021年 ※ 同意撤回者2人あるため、
研究当初同意者19,808人から2人減

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



医師

16.7%

看護師

46.6%
薬剤師

2.7%

臨床検査技師

3.3%

放射線技師

2.8%

理学療法士

2.6%

介護系職種

2.5%

事務

11.0%

その他

11.8%

コミナティ筋注被接種者の人口統計学的特性

被接種者数 19,806人

年齢分布
男女比 職種

治療中疾患 (割合%)

高血圧 1,724 8.7%

脂質異常症 1,000 5.1%

糖尿病 411 2.1%

気管支喘息 430 2.2%

アトピー性皮膚炎 567 2.9%

その他 2,591 13.1%

なし 14,531 73.4%

既往歴 (割合%)

気管支喘息 1,941 9.8%

悪性腫瘍 412 2.1%

いずれもなし 17,488 88.3%

ｎ=19,806

ｎ=19,806

20～

29歳

21.0%

30～

39歳

24.0%
40～

49歳

24.9%

50～

59歳

21.4%

60～

69歳

7.9%

70～

79歳

0.8%

80歳

以上

0.0%
男

33.8%

女

66.2%

（参考）65歳以上 579（2.9%）

複数疾患をお持ちの方もあるため合計は100%ではありません 順天堂大学 コロナワクチン研究事務局
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２回目接種後の年齢階級別AE発現率
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副反応疑い報告等一覧（コミナティ筋注）

報告番号 副反応疑い/SAE症例番号
報告回
数

疾患・症状名 年齢・性別
ワクチン

接種日(1回目)
ワクチン

接種日(2回目)
症候発現日 転帰 転帰日

副反応1 SAE１/副反応1 第3報
皮膚及び口腔内のアレ
ルギー反応

不明 2021/2/19- 2021/2/19 回復 2021/2/24

副反応2 SAE3/副反応2 第3報
脱力（手足があがらな
い）発熱

４０代女性 2021/2/22- 2021/2/22 回復 2021/2/24

副反応3 SAE4/副反応3 第1報 冷感・悪寒戦慄 ４０代女性 2021/2/19- 2021/2/19 回復 2021/2/20

副反応4 SAE5/副反応4 第4報 突発性難聴 ４０代女性 2021/2/22 2021/3/15 2021/3/2 回復 2021/5/13

副反応5 SAE6/副反応5
※因果関係否定のため取り下げ

第３報肺炎 ４０代男性 2021/2/19- 2021/2/25 軽快 2021/3/4

副反応6 SAE10/副反応6 第3報 左三叉神経障害 ４０代女性 2021/2/22- 2021/2/23 回復 2021/4/12

副反応7 SAE12/副反応7 第1報 アナフィラキシー ４０代女性 2021/2/17 2021/3/11 2021/3/11 回復 2021/3/12

副反応8 SAE13/副反応8 第3報 末梢性顔面神経麻痺
※三叉神経障害から事象名変更

2０代女性 2021/2/22- 2021/3/9 軽快 2021/3/25

副反応9 SAE14/副反応9 第2報
浮動感，左眼瞼挙上困
難，左眼違和感

5０代女性 2021/2/19 2021/3/12 2021/3/12 軽快 2021/3/13

副反応10 SAE15/副反応10 第2報
気分不良，動悸，視覚
異常

４０代女性 2021/2/19 2021/3/12 2021/3/12 軽快 2021/3/13

副反応11 SAE16/副反応11 第2報 食欲不振 ３０代女性 2021/2/19 2021/3/12 2021/3/14 軽快 2021/3/18

副反応12 SAE17/副反応12 第3報 肺炎 ４０代男性 2021/2/19- 2021/3/15 回復 2021/3/24

副反応13
副反応13
※非重篤のためSAE番号
なし

第1報 蕁麻疹 ５０代女性 2021/2/22 2021/3/15 2021/3/15 軽快 2021/3/16

副反応14 SAE19/副反応14 第2報
急性冠症候群及び心筋
炎疑い

２０代男性 2021/2/19 2021/3/12 2021/3/16 軽快 2021/4/5

副反応15 SAE21/副反応15 第2報 右前庭神経炎
※前庭神経炎から事象名変更

４０代男性 2021/2/19 2021/3/15 2021/3/17 軽快 2021/3/23

副反応16 SAE22/副反応16 第3報
アナフィラキシー
ショック

４０代女性 2021/2/25 2021/3/18 2021/3/18 回復 2021/3/19

副反応18 SAE25/副反応18 第2報 アナフィラキシー ３０代女性 2021/2/25 2021/3/18 2021/3/18 回復 2021/3/22

副反応19
副反応19
※非重篤のためSAE番号
なし

第1報 血管迷走神経反射 2０代女性 2021/2/24 2021/3/17 2021/3/18 回復 2021/3/18

副反応20 副反応20
※非重篤のためSAE番号なし

第1報 けいれん 4０代女性 2021/2/24 2021/3/17 2021/3/19 回復 2021/3/19

副反応21 副反応21
※非重篤のためSAE番号なし

第2報 蕁麻疹 20代女性 2021/2/24 2021/3/17 2021/3/20 回復 2021/4/2

副反応22 SAE27/副反応22 第5報 発熱の長期化／中毒疹
※事象名追加

20代男性 2021/2/24 2021/3/20 2021/3/20 軽快 2021/4/16

副反応23 SAE32/副反応23 第2報
肺動脈血栓塞栓症、深
部静脈血栓症

40代女性 2021/2/22 2021/3/15 2021/4/2 軽快 2021/4/13

PMDA報告症例 2021/6/18現在

副反応疑い17は４月８日同意撤回のため削除 順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



副反応疑い報告等一覧（コミナティ筋注）

報告番号 副反応疑い/SAE症例番号 報告回数 疾患・症状名 年齢・性別
ワクチン

接種日(1回目)
ワクチン

接種日(2回目)
症候発現日 転帰 転帰日

SAE1 SAE１/副反応1 第3報
皮膚及び口腔内のアレ
ルギー反応

不明 2021/2/19- 2021/2/19 回復 2021/2/24

SAE2 SAE2 第2報 一過性全健忘 ６０代女性 2021/2/19- 2021/2/22 回復 2021/2/24

SAE3 SAE3/副反応2 第3報
脱力（手足があがらな
い）発熱

４０代女性 2021/2/22- 2021/2/22 回復 2021/2/24

SAE4 SAE4/副反応3 第1報 冷感・悪寒戦慄 ４０代女性 2021/2/19- 2021/2/19 回復 2021/2/20

SAE5 SAE5/副反応4 第4報 突発性難聴 ４０代女性 2021/2/22 2021/3/15 2021/3/2 回復 2021/5/13

SAE6 SAE6/副反応5
※因果関係なしに変更

第３報 肺炎 ４０代男性 2021/2/19- 2021/2/25 軽快 2021/3/4

SAE7 SAE7 第2報 左尿管結石 ４０代男性 2021/2/22- 2021/3/3 回復 2021/3/7

SAE8 SAE8 第2報 COVID-19 ２０代女性 2021/2/24- 2021/3/2 軽快 2021/3/5

SAE9 SAE9 第2報 急性虫垂炎 3０代女性 2021/2/22- 2021/2/27 回復 2021/3/15

SAE10 SAE10/副反応6 第3報 左三叉神経障害 ４０代女性 2021/2/22- 2021/2/23 回復 2021/4/12

SAE11 SAE1１ 第1報 急性虫垂炎 ４０代女性 2021/2/20- 2021/2/25 回復 2021/3/2

SAE12 SAE12/副反応7 第1報 アナフィラキシー ４０代女性 2021/2/17 2021/3/11 2021/3/11 回復 2021/3/12

SAE13 SAE13/副反応8 第3報
末梢性顔面神経麻痺
※三叉神経障害から事象名変
更

2０代女性 2021/2/22- 2021/3/9 軽快 2021/3/25

SAE14 SAE14/副反応9 第2報
浮動感，左眼瞼挙上困
難，左眼違和感

5０代女性 2021/2/19 2021/3/12 2021/3/12 軽快 2021/3/13

SAE15 SAE15/副反応10 第2報
気分不良，動悸，視覚
異常

４０代女性 2021/2/19 2021/3/12 2021/3/12 軽快 2021/3/13

SAE16 SAE16/副反応11 第2報 食欲不振 ３０代女性 2021/2/19 2021/3/12 2021/3/14 軽快 2021/3/18

SAE17 SAE17/副反応12 第3報 肺炎 ４０代男性 2021/2/19- 2021/3/15 回復 2021/3/24

SAE18 SAE18 第1報 労作性狭心症 ５０代男性 2021/2/19 2021/3/15 2021/2/25 回復 2021/3/15

SAE19 SAE19/副反応14 第2報
急性冠症候群及び心筋
炎疑い

２０代男性 2021/2/19 2021/3/12 2021/3/16 軽快 2021/4/5

SAE20 SAE20 第2報 右鎖骨骨折 6０代男性 2021/2/24 2021/3/15 2021/3/4 軽快 2021/3/19

SAE（因果関係問わず） 2021/6/18現在

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



副反応疑い報告等一覧（コミナティ筋注）

報告番号 副反応疑い/SAE症例番号 報告回数 疾患・症状名 年齢・性別
ワクチン

接種日(1回目)
ワクチン

接種日(2回目)
症候発現日 転帰 転帰日

SAE21 SAE21/副反応15 第2報 右前庭神経炎
※前庭神経炎から事象名変更

４０代男性 2021/2/19 2021/3/15 2021/3/17 軽快 2021/3/23

SAE22 SAE22/副反応16 第3報
アナフィラキシー
ショック

４０代女性 2021/2/25 2021/3/18 2021/3/18 回復 2021/3/19

SAE24 SAE24 第2報 癒着性イレウス ５０代女性 2021/2/20- 2021/3/6 軽快 2021/3/25

SAE25 SAE25/副反応18 第2報 アナフィラキシー ３０代女性 2021/2/25 2021/3/18 2021/3/18 回復 2021/3/22

SAE26 SAE26 第3報
トキシックショック症
候群

３０代女性 2021/2/25- 2021/3/20 回復 2021/5/10

SAE27 SAE27/副反応22 第5報 発熱の長期化／中毒疹
※事象名追加

20代男性 2021/2/24 2021/3/20 2021/3/20 軽快 2021/4/16

SAE28 SAE28 第2報 摂食障害 30代女性 2021/2/19 2021/3/12 2021/3/26 軽快 2021/4/15

SAE29 SAE29 第1報 S状結腸憩室炎 50代女性 2021/2/19 2021/3/12 2021/3/16 回復 2021/3/27

SAE30 SAE30 第2報 脳梗塞 60代男性 2021/2/22 2021/3/16 2021/3/23 軽快 2021/4/20

SAE31 SAE31 第3報 急性細菌性前立腺炎 50代男性 2021/2/19 2021/3/12 2021/4/2 回復 2021/4/19

SAE32 SAE32/副反応23 第2報
肺動脈血栓塞栓症、深
部静脈血栓症

40代女性 2021/2/22 2021/3/15 2021/4/2 軽快 2021/4/13

SAE（因果関係問わず） 2021/6/18現在

SAE23は４月８日同意撤回のため削除

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



1回目接種後 5%以上 1%以上 0.1%以上 0.01％以上※ 0.01％未満※

血液およびリンパ系障
害

リンパ節症(0.11%) リンパ節痛 貧血

心臓障害 動悸(0.17%) 頻脈 不整脈

耳および迷路障害 耳鳴,耳不快感,回転性めまい,耳痛 片耳難聴

眼障害 眼そう痒症(0.18%)

眼充血,眼痛,眼の異常感,霧視,視力障害,結
膜出血,眼瞼浮腫,眼瞼紅斑,光視症,眼瞼腫
脹,眼精疲労,ドライアイ,眼窩周囲腫脹,眼
瞼機能障害

眼瞼痙攣,眼瞼湿疹,眼出血,眼瞼下垂,流涙増加,硝
子体浮遊物,眼の異物感,眼部不快感,眼症状,眼の
異常感覚

胃腸障害
悪心(1.27%),下痢
(1.09%)

腹痛(0.37%),腹部不快感
(0.23%),口内炎(0.23%),嘔吐
(0.18%),上腹部痛(0.13%),軟
便(0.12%)

口の感覚鈍麻,歯肉痛,下腹部痛,口内乾燥,
舌痛,歯痛,鼓腸,歯肉腫脹,口の錯感覚,便秘,
消化不良,嚥下障害,耳下腺腫大,唾液腺痛,
胃腸音異常,口腔粘膜のあれ

口唇炎,大腸炎,舌炎,口唇痛,嚥下痛,口腔内不快感,
口腔内痛,肛門周囲痛,流涎過多,口腔障害

一般・全身障害および
投与部位の状態

ワクチン接種部位疼痛
(91.98%),倦怠感(23.16%),ワ
クチン接種部位紅斑(13.85%),
ワクチン接種部位熱感
(12.85%),ワクチン接種部位腫
脹(12.48%),ワクチン接種部位
硬結(10.64%),ワクチン接種部
位そう痒感(8.01%)

発熱(3.3%),悪寒
(1.95%),ワクチン接
種部位運動障害
(1.28%)

疼痛(0.65%),ワクチン接種部
位内出血(0.43%),異常感
(0.40%),腋窩痛(0.17%),ワク
チン接種部位不快感(0.17%),

口渇,浮腫,不快感,腫脹,疲労,ワクチン接種
部位知覚異常,無力症,胸部不快感,胸痛,圧
痛,末梢腫脹,ワクチン接種部位浮腫,顔面浮
腫,ワクチン接種部位変色

凍瘡,酩酊感,顔面腫脹,ワクチン接種部位小水疱

免疫系障害 季節性アレルギー(0.18%) アナフィラキシー反応

感染症および寄生虫症
上気道感染,口腔ヘルペス,結膜炎,歯肉炎,
単純ヘルペス,麦粒腫,副鼻腔炎,膿性痰

アデノウイルス結膜炎,虫垂炎,膀胱炎,胃腸炎,咽
頭炎,膿疱,扁桃炎

傷害、中毒および処置
合併症

皮膚裂傷

臨床検査 血圧上昇,血圧低下 心拍数増加

代謝および栄養障害 食欲減退

筋骨格系および結合組
織障害

筋肉痛(2.19%),関節
痛(1.46%),四肢不快
感(1.00%)

背部痛(0.50%),筋骨格硬直
(0.46%),四肢痛(0.42%),筋力
低下(0.26%),頚部痛(0.22%),
筋骨格不快感(0.12%)

筋痙縮,筋骨格痛,筋骨格系胸痛 関節障害,筋膜炎,顎関節症候群,開口障害

神経系障害 頭痛(21.35%)
傾眠(0.84%),浮動性めまい
(0.69%),感覚鈍麻(0.58%)

片頭痛,錯感覚,味覚障害,注意力障害,振戦,
体位性めまい,味覚不全,嗅覚錯誤,失神寸前
の状態,肋間神経痛

頚腕症候群,記憶障害,単麻痺,運動障害,神経痛,坐
骨神経痛,一過性全健忘,三叉神経痛

精神障害 不眠症,精神障害
多幸気分,中期不眠症,悪夢,睡眠障害,抑うつ症状,
気分の落ち込み

腎および尿路障害 排尿困難 膀胱痛,尿管結石症

生殖系および乳房障害 月経困難症,性器出血 乳房腫脹,排卵痛,性器分泌物

呼吸器、胸郭および縦
隔障害

鼻漏(10.21%) 口腔咽頭痛(1.02%)
咳嗽(0.56%),口腔咽頭不快感
(0.30%),くしゃみ(0.24%),鼻
閉(0.19%)

喀痰増加,呼吸困難,湿性咳嗽,喉頭不快感,
発声障害,鼻出血,咽喉刺激感,喘息,鼻痛,咽
喉絞扼感,咽喉乾燥,労作性呼吸困難,アレル
ギー性鼻炎,鼻部不快感

息詰まり感,低酸素症,口腔咽頭腫脹,いびき,上気
道性喘鳴,扁桃肥大,喘鳴,咽頭紅斑,喉頭刺激感,口
腔咽頭水疱形成,咽頭異常感覚

皮膚および皮下組織障
害

発疹(0.33%),そう痒症
(0.32%),蕁麻疹(0.30%),多汗
症(0.12%)

湿疹,寝汗,紅斑,冷汗,紫斑,アトピー性皮膚
炎,皮膚乾燥,皮膚剥脱,皮下出血

ざ瘡,水疱,そう痒性皮疹,色素沈着障害

外科および内科処置 デンタルケア

血管障害 ほてり(0.16%) 末梢冷感,潮紅,蒼白 内出血

接種後１週間(Day8まで)に発現したAE

※0.1％未満は頻度を省略

1回目接種後コミナティ筋注

n=19,791

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局

Data Cutoff Date 
2021/7/2 8:00

病休は 57名 0.29%



2回目接種後 5%以上 1%以上 0.1%以上 0.01％以上※ 0.01％未満※

血液およびリンパ系障
害

リンパ節症(0.97%),リンパ節
痛(0.47%)

貧血

心臓障害 動悸(0.22%) 頻脈,不整脈 徐脈,上室性頻脈

耳および迷路障害 耳鳴(0.14%) 耳痛,耳不快感,回転性めまい,難聴 聴力低下

眼障害

眼そう痒症,眼痛,眼瞼浮腫,霧視,眼部不快
感,眼瞼痙攣,ドライアイ,眼充血,眼窩周囲
腫脹,眼の異常感,結膜出血,眼の障害,眼瞼
下垂,眼瞼腫脹,視力障害,眼球浮腫

眼精疲労,眼脂,眼刺激,流涙増加,眼窩周囲浮腫,羞
明,網膜出血,閃輝暗点,眼の異物感,結膜充血,眼瞼
機能障害,眼瞼発疹,眼症状,眼の異常感覚

胃腸障害
悪心(3.84%),下痢
(1.74%)

腹痛(0.75%),嘔吐(0.60%),腹
部不快感(0.56%),上腹部痛
(0.35%),口内炎(0.17%),軟便
(0.13%)

口の感覚鈍麻,唾液腺痛,下腹部痛,消化不良,
歯痛,歯肉痛,口唇腫脹,口腔内不快感,便秘,
口内乾燥,排便回数増加,口腔内痛,口の錯感
覚

腹部膨満,アフタ性潰瘍,口唇炎,嚥下障害,小腸炎,
歯肉腫脹,舌痛,口腔粘膜水疱形成,耳下腺腫大,流
涎過多,舌の運動障害,舌あれ,口腔そう痒症,直腸
しぶり,歯の異常感覚,口唇紅斑,口腔粘膜のあれ

一般・全身障害および
投与部位の状態

ワクチン接種部位疼痛(89.49%),
倦怠感(68.78%),発熱
(38.12%),ワクチン接種部位熱
感(19.0%),ワクチン接種部位紅
斑(15.93%),ワクチン接種部位
腫脹(14.07%),ワクチン接種部
位そう痒感(11.91%),ワクチン
接種部位硬結(10.05%)

腋窩痛(1.47%)

疼痛(0.85%),ワクチン接種部
位運動障害(0.51%),異常感
(0.43%),ワクチン接種部位内
出血(0.28%),熱感(0.24%),無
力症(0.17%),胸痛(0.10%)

口渇,浮腫,不快感,腫脹,疲労,ワクチン接種
部位知覚異常,無力症,胸部不快感,胸痛,圧
痛,末梢腫脹,冷感,ワクチン接種部位浮腫,
顔面浮腫,ワクチン接種部位変色

凍瘡,酩酊感,顔面腫脹,ワクチン接種部位小水疱

免疫系障害 季節性アレルギー,過敏症 アナフィラキシー反応,節足動物刺傷アレルギー

感染症および寄生虫症
上気道感染,口腔ヘルペス,膀胱炎,歯肉炎,
咽頭炎,ヘルペスウイルス感染,副鼻腔炎

気管支炎,蜂巣炎,肺炎,膿疱,ヘルペス眼感染

傷害、中毒および処置
合併症

足骨折,肋骨骨折

臨床検査 血圧上昇 血圧低下,身体的診察,体重減少,体重増加

代謝および栄養障害 食欲減退(0.81%) 食欲障害

筋骨格系および結合組
織障害

関節痛(10.21%)
筋肉痛(3.48%),背部
痛(2.29%)

筋骨格硬直(0.57%),四肢痛
(0.53%),四肢不快感(0.49%),
頚部痛(0.47%),筋骨格痛
(0.16%),筋骨格不快感
(0.11%)

筋力低下,筋痙縮,鼡径部痛,筋骨格系胸痛
関節硬直,顎関節症候群,腱鞘炎,弾発指,椎間板突
出

神経系障害 頭痛(53.13%)
浮動性めまい
(1.11%)

感覚鈍麻(0.66%),傾眠
(0.63%),錯感覚(0.10%)

振戦,体位性めまい,神経痛,味覚障害,片頭
痛,味覚不全,注意力障害,意識消失,坐骨神
経痛,肋間神経痛

脱力発作,精神的機能障害,感覚障害,失神,三叉神
経痛,起立障害,顔面痙攣

精神障害 不眠症(0.10%) 中期不眠症 不安,易刺激性,睡眠障害,精神障害

腎および尿路障害 頻尿,排尿困難,血尿,尿閉 着色尿,多尿

生殖系および乳房障害 月経困難症,性器出血 乳房痛,精巣痛

呼吸器、胸郭および縦
隔障害

鼻漏(14.43%) 口腔咽頭痛(1.33%)

咳嗽(0.95%),呼吸困難
(0.30%),口腔咽頭不快感
(0.26%),鼻閉(0.23%),くしゃ
み(0.12%)

呼吸困難,喀痰増加,湿性咳嗽,喉頭不快感,
発声障害,鼻出血,咽喉刺激感,喘息,鼻痛,咽
喉絞扼感,咽喉乾燥,労作性呼吸困難,アレル
ギー性鼻炎,鼻部不快感

咽喉乾燥,過換気,鼻乾燥,呼吸障害,アレルギー性
鼻炎,鼻痛,口唇そう痒症,咽頭異常感覚,咽頭腫脹

皮膚および皮下組織障
害

蕁麻疹(0.37%),そう痒症
(0.32%),発疹(0.28%),多汗症
(0.15%)

湿疹,寝汗,冷汗,紅斑,皮膚乾燥,水疱,紫斑,皮
膚剥脱

アトピー性皮膚炎,皮下出血,皮膚疼痛,手掌紅斑,
掌蹠膿疱症,色素沈着障害

外科および内科処置 尿管手術

血管障害
ほてり(0.17%),末梢冷感
(0.13%)

潮紅 高血圧,内出血

接種後１週間(Day8まで)に発現したAE

※0.1％未満は頻度を省略

コミナティ筋注 2回目接種後

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局n=19,593

Data Cutoff Date 
2021/7/2 8:00

病休は 1,381名 7.05%



AEに対しての使用薬剤（解熱鎮痛薬、Day8まで）

薬剤名 1回目接種後 2回目接種後

被接種者数 19,791人 19,593人

アセトアミノフェン 694人 3.51%
うちアセト
アミノフェ
ンとの重複

2,506人 12.79%
うちアセトア
ミノフェンと

の重複

ロキソプロフェン 145人 0.73% 49人 371人 1.89% 250人

イブプロフェン 9人 0.05% 2人 20人 0.10% 13人

ジクロフェナック 4人 0.02％ 1人 11人 0.06％ 6人

アスピリン※ 15人 0.08％ 4人 33人 0.17％ 24人

終了報告時COVID-19感染が報告された人

施設名 １回目接種日 年齢 性別

A病院 2021/2/19 40歳代 女

B病院 2021/2/19 20歳代 女

C病院 2021/2/22 50歳代 男

D病院 2021/2/24 20歳代 女

E病院 2021/2/24 50歳代 女

F病院 2021/2/24 20歳代 女

D病院 2021/2/24 40歳代 女

G病院 2021/2/25 20歳代 女

終了報告 19,806人

Data Cutoff Date 
2021/7/2 8:00

8人のうち4人は
2回目接種実施

COVID-19感染報告率
0.82症例/10万人日

（49日間で8人が感染したものとして算出）

解熱鎮痛薬を飲んでいた人
1回目 805人 （4.07％）
うち2剤以上服用 53人 （0.27%）

2回目 2,646人（13.50％）
うち2剤以上服用 291人 （1.49％）

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局

※バファリンはアスピリンとしてカウントしています



海外試験とH1N1インフルエンザワクチンとの比較

BNT162b2
H1N1pdm

インフルエンザワクチン

mRNAワクチン 不活化ワクチン

筋注 皮下注

コミナティ筋注 先行接種
BNT162b2第Ⅲ相試験

（NEJM）
H1N1インフルエンザ

2021年（NHO,JCHO,JOHAS） 2020年 海外 2009年（NHO）

途中経過 19,791 19,593 18,860人 22,112人

１回目 ２回目 １回目 ２回目

発熱
（３７.５℃以上）

3.3% 38.1％ 発熱
（３７.５℃以上）

3.1%

発熱
（３８℃以上）

0.9％ 21.3％ Fever
（３8.0℃以上）

4% 16％

接種部位反応 92.6% 90.7％ 接種部位反応 69.9%

発赤 13.9% 15.9％ Redness 5% 6% 発赤 60.1%

疼痛 92.6% 89.5％
Pain at 
injection 
site

83% 78% 疼痛 43.8%

腫脹 12.5% 14.1％ Swelling 6% 6% 腫脹 36.0%

硬結 10.6% 10.1％

熱感 12.9% 19.0％ 熱感 28.2%

かゆみ 8.0% 11.9％
かゆみ（中等度以
上）

6.7%

全身症状 35.8% 75.3％ 全身症状 26.7%

倦怠感 23.2% 68.9％ Fatigue 47% 59％ 倦怠感 19.0%

頭痛 21.4% 53.1％ Headache 42% 52% 頭痛 14.1%

鼻水 10.2% 14.4％ 鼻水 10.4%

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



コミナティ筋注 まとめ
• 2月14日に特例承認となった新型コロナワクチン「コミナティ筋注」を2月17日から先行接種対
象者に接種開始した。

• 2月25日に被接種者登録が終了し、19,806人が１回目接種し、コホート調査に登録された。２回
目接種は19,658人が接種した。

• 被接種者は20代から50代がそれぞれ21-25%、60歳以上が8.7%、男性33.8%、女性66.2%、
医師16.7%、看護師46.6％であった。

• 接種後８日目以降に回収した１回目接種19,791人(全体の99.9％)および２回目接種19,593人
(99.7%)の健康観察日誌から、１回目接種後の発熱（37.5℃以上）は3.3％であったが、2回目は
38.1％と高率であった。発熱する場合は翌日が多く、接種３日目には解熱した。接種部位の疼痛
は90％を超える被接種者が自覚し、接種翌日が最も頻度が高かった。接種3日後には軽快した。
１回目に比べ、２回目接種では接種翌日に頭痛（5割）、全身倦怠感（7割）を自覚した。年齢お
よび性別によって、副反応の発現頻度は異なり、若年者・女性が高かった。65歳以上（578人）
では発熱9％、全身倦怠感37％、頭痛21％であったが、接種部位疼痛は78％であった。

• 健康観察日誌の自由記載副反応から、腋窩リンパ節腫大を含む反応性リンパ節腫脹が2％程度にみ
られた。

• 研究班では２回目接種翌日の勤務は控えるように勧告をしていたが、それでも病休者は7％（時間
休暇含む）にみられた。

• 2回目接種後に解熱鎮痛薬を使用した被接種者は13.5％で、12.8％はアセトアミノフェンを用い
ていたが、1.9％はロキソプロフェンを併用していた。ロキソプロフェン単剤使用は0.6％だった。

• 終了・中止報告のあった19,806人のうち8人がCOVID-19の感染を報告したが、うち4人は2回
目接種をしていた。COVID-19感染報告率は0.82症例/10万人日であった。

• 2009年のH1N1pdmインフルエンザワクチンNHO 2万人調査と比較すると、コミナティ筋注は
接種部位の疼痛の頻度が明らかに高く、２回目接種後の37.5℃以上の発熱（4割）、頭痛（5割）、
全身倦怠感（7割）を認めた。

• ２回目接種後も接種３０分以内の副反応疑いを認めた。1回目、2回目接種合わせて、顔面神経麻
痺を含む末梢神経障害など22人がPMDAに報告された。

2021/7/2現在

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



COVID-19ワクチンモデルナ筋注 コホート調査実施体制

研究代表者

分担研究者
（NHO）

分担研究者
（JCHO）

防衛省
自衛隊病院

病院

病院

病院

病院 病院

病院

病院

病院

病院 病院

病院

病院

病院

病院 病院

研究事務局（分担研究者）
（順天堂大学、

臨床研究・治験センター)

倫理審査委員会
（未来医療研究センター)

• EDC（診療録と日誌2回分）入力、報告基準該当副反応、重篤なAE発現時は
研究事務局に報告（PMDA報告は研究事務局が代行）

• 診療録は保険診療ではありません（電カル登録は不要です）。
• 重篤な副反応は予防接種健康被害救済制度の臨時接種として市町村が補償
• 被接種者には日誌記載のため、体温計と定規を配布

院外倫理審査委員会を利用して一括倫理審査

EDC構築
（シミック㈱）

医学系研究に関する倫理
指針における観察研究

COVID-19ワクチンモデルナ筋注 mRNA-1273
は1万人程度、NHO17病院、JCHOの6病院
自衛隊9施設で実施

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



医師

0.01%

看護師

0.01%
事務

3.9%

自衛官（事務以外）

96.1%

COVID-19ワクチンモデルナ筋注被接種者の人口統計学的特性

被接種者数 9,344人 7月5日15時現在

年齢分布
男女比

職種

治療中疾患 (割合%)

高血圧 449 4.8%

脂質異常症 309 3.3%

糖尿病 113 1.2%

気管支喘息 69 0.7%

アトピー性皮膚炎 150 1.6%

その他 591 6.3%

なし 7,988 85.5%

既往歴 (割合%)

気管支喘息 397 4.3%

悪性腫瘍 38 0.4%

COVID-19 28 0.3%

いずれもなし 8,882 95.1%

ｎ=9,344

ｎ=9,344

20～

29歳

19.8%

30～

39歳

30.0%

40～

49歳

35.4%

50～

59歳

14.6%

60～

69歳

0.2%

男

95.4%

女

4.6%

複数疾患をお持ちの方もあるため合計は100%ではありません

（参考）65歳以上 登録なし（0%）

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局
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コミナティ筋注

1回目接種後COVID-19ワクチンモデルナ筋注

n=19,791(99.9%)

Data Cutoff Date 
2021/7/2 8:00

Data Cutoff Date 
2021/7/5 16:30n=4,069

新型コロナワクチンの投
与開始初期の重点的調査
（コホート調査）

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局
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COVID-19ワクチンモデルナ筋注

新型コロナワクチンの投
与開始初期の重点的調査
（コホート調査）

1回目接種後（Day8まで）年齢階級別AEの頻度

n=4,069

Data Cutoff Date 
2021/7/5 16:30

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



1回目接種後 5%以上 1%以上 0.1%以上 0.01％以上※ 0.01％未満※

血液およびリンパ系障害
リンパ節症(0.30%),リンパ節
痛(0.24%),

心臓障害 動悸

耳および迷路障害 耳不快感,耳鳴

眼障害 光視症,眼瞼腫脹,視力障害,眼瞼痛

胃腸障害
悪心(0.84%),下痢(0.78%),腹
痛(0.21%),

嘔吐,上腹部痛,口内炎,軟便,腹部不快感,歯
肉腫脹,舌痛,歯痛,口の感覚鈍麻,食中毒,血
便排泄

一般・全身障害および投
与部位の状態

ワクチン接種部位疼痛(87.29%),
倦怠感(17.70%),ワクチン接種部
位熱感(11.69%),ワクチン接種部
位腫脹(10.51%),ワクチン接種部
位紅斑(10.20%),ワクチン接種部
位硬結(6.85%),発熱(6.46%),ワ
クチン接種部位そう痒感(5.35%)

腋窩痛(0.60%),悪寒(0.54%),
ワクチン接種部位運動障害
(0.42%),異常感(0.36%),疲労
(0.15%),疼痛(0.15%),

胸痛,ワクチン接種部位内出血,胸部不快
感,口渇,ワクチン接種部位変色,顔面痛,熱
感,浮腫,末梢腫脹,ワクチン接種部位不快
感

免疫系障害 季節性アレルギー

感染症および寄生虫症 口腔ヘルペス

代謝および栄養障害 食欲減退

筋骨格系および結合組織
障害

筋肉痛(1.05%),

関節痛(0.99%),四肢痛
(0.27%),背部痛(0.21%),四肢
不快感(0.21%),筋骨格硬直
(0.18%),頚部痛(0.15%),筋骨
格不快感(0.15%),

筋力低下

神経系障害 頭痛(17.70%)
感覚鈍麻(0.36%),傾眠
(0.36%),浮動性めまい
(0.21%)

錯感覚,味覚障害,味覚障害,構語障害,運動
障害

精神障害 不眠症

生殖系および乳房障害 月経困難症

呼吸器、胸郭および縦隔
障害

鼻漏(6.19%)
口腔咽頭痛(0.42%),口腔咽頭
不快感(0.12%),

咳嗽,鼻出血,鼻閉,呼吸困難,喀痰増加,発声
障害,くしゃみ,喘鳴,鼻腔内異常感覚,痰貯
留

皮膚および皮下組織障害
多汗症(0.27%),そう痒症
(0.21%),発疹(0.15%),

蕁麻疹,ざ瘡

血管障害 ほてり,潮紅,高血圧,末梢冷感

接種後１週間(Day8まで）に発現したAE

※0.1％未満は頻度を省略

1回目接種後モデルナ筋注

n=3,34４

解析対象数が3,344のため、１例でも0.03%のため0.01%未満は空欄

Data Cutoff Date 
2021/7/2 8:00

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



7日目、痒いのが止まらなくなり腕
をみると赤くなっており、熱を持っ
ていました。保冷剤で冷やして痒み
を抑えました。

8日目、またまた痒いので掻きむしり、腕
を見ると昨日より広がり、盛り上がってま
した。ネットでステロイドが効くとのこと
で、以前処方された手持ちのメサデルム軟
膏を塗りました。8、9日目が痒みのピーク
だったと思います。 ９～10日目 痒みあ
り。保冷剤、ステロイド。

モデルナ・アーム（遅延性皮膚反応） 40歳代女性

Day8 Day9 Day12

11日目ですが、接種部の下方にまだ痒み、赤みが
ありますが、上方（接種部）から治ってきている
ようです。

コホート調査の対象者ではありませんが、同意を得て提供いただいています。
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COVID-19ワクチンモデルナ筋注
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－
痒みを感じるが、薬剤治

療を要さない。

痒みを感じ、薬剤

治療を要する。 順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



発
赤
の
消
失
日

（日後）

発赤（赤み）
Day3で発赤がなくかつDay10以降に継続した50人の時間的推移

（被接種者2,325人中 2.15％）

平均消失日 12.７日±2.9日
最長25日
Day 10の最大径 20㎝

※日誌１（Day８まで）と日誌２（Day10まで）
を突合していますが、Day１１以降は日誌データ
がありません。

発赤の長径

（㎝）

COVID-19ワクチンモデルナ筋注１回目

長
径

年齢 42.3±7.3
男 43 女 7

Data Cutoff Date 
2021/7/2 8:00

※日誌1（Day8まで）と日誌2（Day10まで）
を突合していますが、Day11以降は日誌データ
がありません。

新型コロナワクチンの投
与開始初期の重点的調査
（コホート調査）

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



1回目接種後（Day8まで）年齢等で調整したAE

新型コロナワクチンの投
与開始初期の重点的調査
（コホート調査）

発熱等を従属変数として、モデルナ/コミナティ、
性別、年齢を共変量としたときの調整オッズ比

太字は有意差があるもの
コミナティ n=19,791、モデルナ n=4,069の合計23,860に対するロジスティック回帰分析 SPSS ver.28

Data Cutoff Date 
2021/7/5 16：30

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局

従属変数 モデルナ/コミナティ 女/男 年齢

発熱 3.154 ( 2.605 - 3.820 ) 1.915 ( 1.604- 2.286 ) 0.960 ( 0.954 - 0.966 )

疼痛 0.869 ( 0.771 - 0.980 ) 1.822 ( 1.645- 2.018 ) 0.990 ( 0.987 - 0.994 )

倦怠感 1.784 ( 1.630 - 1.952 ) 1.703 ( 1.584- 1.831 ) 0.990 ( 0.987 - 0.993 )

頭痛 1.500 ( 1.351 - 1.665 ) 2.619 ( 2.415- 2.840 ) 0.989 ( 0.987 - 0.992 )

発赤 1.201 ( 1.055 - 1.366 ) 2.334 ( 2.121- 2.570 ) 1.001 ( 0.998 - 1.004 )

腫脹 1.266 ( 1.114 - 1.440 ) 2.001 ( 1.815- 2.206 ) 0.995 ( 0.991 - 0.998 )

硬結 1.005 ( 0.867 - 1.164 ) 1.986 ( 1.787- 2.206 ) 1.004 ( 1.000 - 1.007 )

熱感 1.709 ( 1.503 - 1.943 ) 2.739 ( 2.470- 3.037 ) 0.981 ( 0.978 - 0.984 )

かゆみ 1.586 ( 1.322 - 1.903 ) 4.063 ( 3.518- 4.693 ) 0.997 ( 0.993 - 1.001 )

鼻水 0.803 ( 0.689 - 0.935 ) 1.663 ( 1.499- 1.845 ) 1.000 ( 0.997 - 1.004 )



COVID-19ワクチンモデルナ筋注 まとめ

• 5月21日に特例承認となった新型コロナワクチン「COVID-19ワクチ
ンモデルナ筋注 」を5月24日からコホート調査対象者に接種開始し
た。

• 7月5日15時現在、9,344人が１回目接種し、コホート調査に登録され
た。２回目接種は1,633人が接種した。

• 被接種者は20代が19.8％、30代が30.0％、40代が35.4％、50代が
14.6％、60歳以上が0.2%、男性95.4%、女性4.6%、自衛官
96.1%、事務3.9％であった。

• １回目接種後の副反応はコミナティ筋注とほぼ同様の傾向であったが、
年齢、性別を調整したロジスティック回帰分析では発熱、全身倦怠感、
頭痛、接種部位のかゆみ、熱感などでもモデルナ筋注がコミナティ筋注
に比してオッズ比が高かった。接種部位の疼痛は低かった。

• 1回目接種8日目以降も発赤、かゆみが続く遅延性皮膚反応が2.15%に
にみられた。

• 疼痛には年齢の違いがみられていないが、発熱、全身倦怠感、頭痛は年
齢が若いほど頻度が高かった。

• コホート調査に登録された方において、現時点では、副反応疑いおよび
SAE報告が必要な事例は発生していない。

2021/7/5現在

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局



第19回予防接種・ワクチン分科会 2021/2/15



質問 回答

長期的な安全性は？ 製造販売後調査で1年間の検討が行われています

ファイザーとモデルナの副反応の違いは 酷似していますが、モデルナ筋注は遅延性皮膚反応の発現率は高そうです。副
反応の頻度等は２回目接種後の結果で検討します。

若い人に副反応の頻度が高いか 免疫反応に伴い、副反応も高率になります

インフルエンザワクチンに比べて副反応の
頻度が高いのはなぜ

免疫賦活化反応が高いためと考えます

アナフィラキシーの原因と女性に多い理由 ポリエチレングリコールではといわれていましたが、よくわかりません。

アレルギー体質でアナフィラキシーが心配 アナフィラキシーの人がいないので検討できておりません。

ワクチンは必要か疑問だ、若い人のリスク
ベネフィットについて

メリット：重症化予防および発症を防ぐ作用は期待できること、もし感染した
としても、ウイルスの減少が期待できるので、他の人を感染させる可能性が低
下することと、 デメリット：（発熱や倦怠感などの副反応）を勘案して、被
接種者自らが決めていただくことが大切だと思います。

ベンゾジアゼピン系薬や漢方薬を使用中だ
が

ワクチンとの相互作用は報告されていません。

わが国の治験は数が少ないけれど コホート調査で２万人の日本人の調査をしています。

AZで血栓症が多いのはなぜ ウイルスベクターワクチンの共通の副反応です（ジョンソン＆ジョンソンのワ
クチンも同様です）。

保健所に連絡をする場合は？ 予防接種後健康被害救済制度は市町村が窓口です。副反応は接種医からPMDA
に報告することになります。

COVID-19の既感染者が接種したらどうな
るか

２回目接種後と同様に副反応が強く発現します。

ワクチン接種時にPCR検査をすればよいの
では

COVID既往者にもワクチン接種は勧められていますので、感染状況を把握する
必要はないと考えます

ワクチン忌避についての検討は？ 今回の調査では検討しておりません。



質問 回答

若い男性の心筋炎が心配 ２回目接種後に胸痛があった場合は、血液検査、心電図などをされるとよいと
思います。

体重あたりの接種量が一律のことについて 効果がなければ薬ではないという考え方が一般的な欧米に対し、副作用が強け
れば薬ではないという日本では至適投与量の考え方に違いあります。有効性を
重要視し、確実に有効な量が選ばれたワクチンが、輸入されています。接種量
が多く、有効性が高いために、変異株に対しても一定の有効性がでている可能
性もありますので、難しい判断だと思います。

mRNAの免疫原性について ＭRNAは免疫原性が強いので、脂質で包んで細胞に投与しています。副反応は
作られたスパイクタンパクに対する免疫反応の結果と考えます。

血栓症について、ピル服用者への説明 血小板減少を伴う血栓症は、主に静脈系の血栓症でピル、喫煙者が危険因子に
なるものと似ているとは思いますが、主としてウイルスベクターワクチン（AZ
とジョンソン＆ジョンソン）ですので、若い女性にはお勧めしにくいかと思い
ます。コミナティ筋注、モデルナ筋注をお勧めします。

発熱、疼痛以外の副反応 腋窩痛、リンパ節腫脹、頻度が高いのが悪心、下痢などの消化器系症状、めま
いなど様々です。リンパ節の腫れは１週間以上続く人もいます。遅延性皮膚反
応はモデルナ筋注で30-50歳の女性に多い印象があります。

ワクチンによる超過死亡について 回答を持ち合わせておりません。

接種当日夜から翌日にかけての

五十肩
２回目接種翌日の

インフルエンザ様症状

に対応できる準備
をお願いします。

発熱、悪寒 だるい


