
別添３ 

Ａ．研究目的 

 新型コロナウイルスワクチンについては、接種の枠

組みを定めた予防接種法の改正法が令和２年12月９日

に公布され、同年12月18日には本邦でも新型コロナワ

クチンの承認申請が行われ、接種体制については令和

３年２月に医療従事者の一部への接種体制が整備でき

るよう準備が進められている。 

一方、これらのワクチンは、これまで日本で承認さ

れたワクチンとは大きく性質が異なるものと考えられ

ているが、接種開始時点では国内での接種実績が限定

的と見込まれるため、国内で当該ワクチンの接種が始

まった場合には、接種に係る副反応疑い情報を適切に

収集し、評価していくことが非常に重要となる。しか

し、通常の予防接種法に基づく副反応疑い報告やワク

チンの製造販売業者等による副作用報告を受けての情

報の内容や公開のスピードには限界がある。 

【初回シリーズ（１、２回目接種）】 

 これらの状況を踏まえ、接種開始直後の安全性情報

を大規模かつ迅速に整理、公表し、治験等の成績と比

較・評価して、円滑なワクチン接種が可能となるよう、

新型コロナワクチンの接種開始の最初期に重点的調査

を実施する。具体的には、新型インフルエンザのパン

デミック発生時に使用するEDC（新型インフルエンザワ

クチンの製造販売後調査用に策定したもの）を改変し、

早期に利用できるようにする。また、接種開始後は、

副反応の発生状況の詳細等も含めた情報を直接的に収

集するとともに、国内外の臨床試験における副反応等 

 

 

 

 

 

 

 

 

の発生状況と比較評価する研究を実施することにより、

他の医療機関に先駆けて接種体制を整備して、我が国

で有用な経験となることが期待される。継続的に健康

状態を捕捉しやすい医療従事者等を調査対象とし、接

種４週後までに生じた有害事象を収集する。なお、本

研究対象者で同意が得られた被接種者を対象に、製造

販売業者による製造販売後調査が予定されている。 

【３回目追加接種】 

わが国で承認されたSARS-CoV-2ワクチン２回目接種

から臨時接種において定められた期間以降に接種され

る３回目追加接種については、予防接種法に基づく臨

時接種の対象として、追加接種に使用されるワクチン

を対象とする。 

現時点においては、ファイザー社ワクチンおよび武

田/モデルナ社のワクチンが想定されている。そのため、

ファイザー社ワクチンおよび武田/モデルナ社ワクチ

ンの３回目追加接種後の安全性を検討するととともに、

交互接種（ファイザー社ワクチンの１、２回目被接種

者については武田/モデルナ社ワクチンの３回目接種、

武田/モデルナ社ワクチンの１、２回目被接種者につい

てはファイザー社ワクチンの３回目接種、アストラゼ

ネカ社ワクチンの１、２回目被接種者についてはファ

イザー社ワクチンあるいは武田/モデルナ社ワクチン

の３回目接種）後の抗体価推移を検討し、さらに３回

目追加接種12か月後までのブレークスルー感染を把握

することで３回目追加接種の安全性および有効性につ
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いて初回接種時コホート調査同様、厚生労働省を通じ

て適時、情報を国民に提供することを目的とする。 

 

【小児（５歳～11歳）接種】 

わが国で承認された小児用SARS-CoV-2ワクチンは、

これまでわが国で承認されたワクチンとは大きく性質

が異なるものと考えられている。 

成人の使用については、初回接種時コホート調査で

情報が蓄積され、評価もされてきた。一方で、小児、

特に５歳から11歳の使用については、厚生科学審議会

予防接種・ワクチン分科会でも議論され、海外臨床試

験の有効性および安全性の結果から、国内臨床試験は

実施されなかったものの、接種の必要性が検討された。

そのため、５歳から11歳までの小児を対象にしたファ

イザー社ワクチンが使用開始された場合、１回目およ

び２回目接種後の有効性および安全性を検討する。SA

RS-CoV-2ワクチン最終接種４週までの間に発現した、

ワクチン接種に伴う接種部位変化、体温変化、全身倦

怠感等の全身状態に加え、ワクチンによる副反応を疑

う事象および、重篤な有害事象を収集整理する。さら

に、１回目接種時、２回目（最終）接種１か月後、３か

月後、６か月後の抗体価推移を検討し、最長12か月後

までのブレークスルー感染を把握することで、小児の

接種に向けての有効性および安全性情報を提供するこ

とを目的とする。 

 

 

Ｂ．研究方法 

【初回シリーズ（１、２回目接種）】 

＜基本デザイン＞ 

SARS-CoV-2ワクチン被接種者を対象とした前向き観

察研究  

＜対象者＞ 

●ファイザー社ワクチン 

‐医療機関従事者および介護従事者 

●武田/モデルナ社ワクチン 

‐自衛隊員 

●アストラゼネカ社ワクチン 

‐調査対象施設に通院可能であって、同社製剤の

接種を希望し、かつ調査を行うことに同意する

者 

＜目標症例数＞ 

●ファイザー社ワクチン：20,000人 

●武田/モデルナ社ワクチン：20,000人 

●アストラゼネカ社ワクチン：20,000人 

＜調査対象期間＞ 

２回目接種１か月間（一部の被接種者は製薬会社が

実施する製造販売後調査（長期安全性）に参加の可能性

あり） 

 

 本調査は医療機関からの情報をEDC（Electric Data

 Capture）で収集し、重篤な有害事象を迅速に把握、

公表することを目的とする。調査対象者は、新型コロ

ナワクチンとは別に、本研究へ参加することについて

同意を得られた方を対象とし、さらに、一定程度のワ

クチン接種者が見込め、EDCを使った迅速な情報収集が

できる施設群を持つ国立病院機構（NHO）、地域医療機

能推進機構（JCHO）、労働者健康安全機構（JOHAS）の

本部に分担研究者を依頼し、本部を通じて参加病院を

募集し、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針

（医学系研究に関する倫理指針）に基づく観察研究と

して中央倫理審査委員会による一括審査を用いて、迅

速に実施する。施設追加が必要な場合は、別途迅速審

査で対応する予定である。新型インフルエンザワクチ

ンで同様の研究が実施された際に収集された約２万例

を目安として、本研究でも１つのワクチンで２万例の

調査を目標とし、３つのワクチンで合計６万人の収集

を目標とする。 

鶏卵培養不活化全粒子トリインフルエンザＡ（H7N9）

ワクチン等で利用実績のあるEDC＋研究者間情報共有

システム（Forum PLUS）を改修し、重篤な有害事象お

よび副反応報告基準に該当した症例を行政担当者とも

共有を図るとともに、EDC内容の入力時ロジカルチェッ

クやデータ出力の最適化によって、迅速な接種部位反

応および全身反応の提供を短期間で実現できるようす

る。 

 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針での一

括審査に対応するため、各調査実施医療機関長から徳

洲会グループ共同倫理審査委員会に諮問し、一括審査

を行う。 

本ワクチンの接種費用は国が負担するため、被接種

者に経済的負担は発生しない。日誌には体温、接種部

位反応（発赤、腫脹、硬結、疼痛、熱感、かゆみ）およ

び全身反応（頭痛、倦怠感、鼻水）に加えて悪心・嘔

吐・腹痛・下痢など、消化器の症状、関節痛・筋肉痛な

ど、接種した部位以外での体の痛み、疲労・戦慄（ふ

るえ）・発汗増加、悪寒（寒気）、じんましん等のアレ

ルギー症状についても自由記載欄に記載を依頼する。

使用する体温計については、調査の対象となる方に配

布する。なお、SARS-CoV-2ワクチンは２回接種である

が、２回目接種１か月までの重篤な有害事象について

は因果関係を問わず、情報を収集する。重篤な有害事

象についてはEDCに付随する研究者間情報共有システ

ムを用いて、研究実施施設間で共有するとともに、医

薬品医療機器総合機構を通じて厚生労働省にも同時に

提供する。 

また、ファイザー社のワクチンについては、－75℃

での保管が必要となる。冷凍庫の配置場所は自治体が

決定する予定であるが、本研究の開始までに冷凍庫の

配置が終わらない可能性もあることから、早期に情報

を公表する目的を踏まえてワクチン接種が迅速かつ円

滑に実施できるようにするため、研究班で冷凍庫を購
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入し、自治体によるワクチン供給体制の整備を待たず

に、本研究に協力する医療機関へファイザー社のワク

チンを供給できる体制を確保する。 

平成21年のH1N1pdmインフルエンザ流行時の調査結

果から、医療機関従事者はベースラインとして1/1000

人・月で重篤な有害事象（入院）がみられたことから、

ファイザー社ワクチンについては、本調査期間に発現

した調査をお願いする医療機関の医療従事者数と本調

査対象ワクチン接種を問わず入院した医療従事者の数

を調査し、超過入院があるかを検討し、重篤な有害事

象の発現可能性の参考資料とする。 

 

（倫理面への配慮） 
予想される効果と危険性、不利益等について記載し

た同意説明文書を用いて文書同意を取得し、本コホー

ト研究への登録を行っている。また、調査対象者は自

らの求めによりいつでも同意撤回すなわち調査参加を

辞退することができることとしている。以下の同意説

明文書を添付する（資料②～④）。 

●ファイザー社ワクチン用（第 1.2版） 

●武田/モデルナ社ワクチン用（第 1.2版） 

●アストラゼネカ社ワクチン用（第 1.5版） 

 

【３回目追加接種】 

＜基本デザイン＞ 

軽微な侵襲（採血）を伴う観察研究（前向きコホー

ト研究） 

＜対象者＞ 

●ファイザー社ワクチン、武田/モデルナ社ワクチン

あるいはアストラゼネカ社ワクチンの２回目接種

後臨時接種において定められた期間を経過し、３

回目追加接種としてファイザー社ワクチンあるい

は武田／モデルナ社ワクチンを接種する者 

●被接種者の文書同意が得られた者 

●ファイザー社ワクチン初回接種した者については

初回接種時の安全性情報と３回目追加接種時の安

全性情報を突合するため、「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）」

参加者を優先する 

＜目標症例数＞ 

●ファイザー社ワクチン初回接種 

‐３回目ファイザー社ワクチン接種者（以下、P/P

-P）：3,000人（うち抗体価採血者500人） 

‐３回目武田/モデルナ社ワクチン接種者（以下、

P/P-M）：3,000人（うち抗体価採血者500人） 

●武田/モデルナ社ワクチン初回接種 

‐３回目ファイザー社ワクチン接種者（以下、M/M

-P）：3,000人（うち抗体価採血者500人） 

‐３回目武田/モデルナ社ワクチン接種者（以下、

M/M-M）：3,000人（うち抗体価採血者500人） 

●アストラゼネカ社ワクチン初回接種 

‐３回目ファイザー社ワクチン接種者（以下、A/A

-P）：3,000人（うち抗体価採血者500人） 

‐３回目武田/モデルナ社ワクチン接種者（以下、

A/A-M）：3,000人（うち抗体価採血者500人） 

＜調査対象期間＞ 

３回目ワクチン接種から12か月後まで 

 

本調査は医療機関からの情報をEDC（Electric Data

 Capture）で収集し、重篤な有害事象を迅速に把握、

公表することを目的とする。健康観察日誌は、接種後

７日間までを記載する健康観察日誌１と接種１か月後

に記載する健康観察日誌２の２部構成になっており、

接種時に調査対象者に交付する。また、接種から接種1

2か月後までのCOVID-19感染（ブレークスルー感染）お

よび重篤な有害事象を記載するための調査票を合わせ

て交付する。抗体価採血については、観察研究のため

許容期間は設けないが、１か月後は±７日間、３か月

後、６か月後、12か月後は±14日間を目途に被接種者

に協力をお願いする。 

 

（倫理面への配慮） 

予想される効果と危険性、不利益等について記載し

た同意説明文書を用いて文書同意を取得し、本調査へ

の登録を行っている。また、調査対象者は自らの求め

によりいつでも同意撤回すなわち調査参加を辞退する

ことができることとしている。以下の同意説明文書を

添付する（資料⑥～⑨）。 

●P/P-P用（第１版） 

●P/P-M用（第１版） 

●M/M-P用（第1.1Ａ版、第1.1Ｂ版） 

●M/M-M用（第1.1Ａ版、第1.1Ｂ版） 

 

【小児（５歳～11歳）接種】 

＜基本デザイン＞ 

軽微な侵襲（採血）を伴う観察研究（前向きコホー

ト研究） 

＜対象者＞ 

●ファイザー社ワクチンを接種した小児 

●概ね（未就学児の理解度による）５歳から６歳（未

就学児）では、調査研究の説明をした上で、参加

の意思を確認し、親権者のインフォームド・コン

セントが得られた者 

●６歳から11歳（小学生）では、調査研究の説明を

した上で、インフォームド・アセントが得られた

者、かつ親権者のインフォームド・コンセントが

得られた者 

＜目標症例数＞ 

500人（うち抗体価採血者100人） 

＜調査対象期間＞ 

最終ワクチン接種から12か月後まで 
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本調査は医療機関からの情報をEDC（Electric Data

 Capture）で収集し、重篤な有害事象を迅速に把握、

公表することを目的とする。健康観察日誌は、接種後

７日間までを記載する健康観察日誌１と接種１か月後

に記載する健康観察日誌２の２部構成になっており、

接種時に調査対象者に交付する。また、最終接種から1

2か月後までのCOVID-19感染（ブレークスルー感染）お

よび重篤な有害事象を記載するための調査票を合わせ

て交付する。抗体価採血については、観察研究のため

許容期間は設けないが、１か月後は±７日間、３か月、

６か月後は±14日間を目途に被接種者およびその家族

に協力をお願いする。 

 

（倫理面への配慮） 

予想される効果と危険性、不利益等について記載し

た同意説明文書を用いて代諾者より文書同意を取得、

参加者本人からも理解度に合わせたアセント文書を用

いて説明を行い、本調査への登録を行っている。また、

調査対象者は自らの求めによりいつでも同意撤回すな

わち調査参加を辞退することができることとしている。

同意説明文書（1.2版）、アセント文書Ａ（第１版）、

アセント文書Ｂ（第１版）を添付する（資料⑪）。 

 

 

Ｃ．研究結果 

【初回シリーズ（１、２回目接種）】 

＜実施医療機関および研究責任医師＞ 

●ファイザー社ワクチン：100施設 

●武田/モデルナ社ワクチン：32施設 

●アストラゼネカ社ワクチン：８施設 

研究実施計画書別紙「予定実施医療機関および研究

責任者」を添付した（資料①） 

●ファイザー社ワクチン 

令和３年２月14日に特例承認され、２月17日から25

日13時までに医療従事者19,808人に接種が行われ、19,

806例（同意撤回２例）が本コホート調査に登録されて

調査を行った。令和３年８月25日にデータロックと

なった。 

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日後にはほぼ解熱した。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が、接種４日後にはほぼ軽快した。

１回目に比べ、２回目接種では接種翌日に頭痛が５割、

全身倦怠感が７割にみられた。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（579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。

遅延性皮膚反応は１回目接種後0.23％にみられ、40-5

0歳代の女性に多かったが、武田/モデルナワクチンに

比して頻度、大きさは小さかった。 

MedDRAでコード化した初回接種から２回目接種１か

月後までの日誌に記録されたAEについては、一覧を添

付する（資料⑫）。 

１回目接種後88例（0.44％）、２回目接種後81例（0.

41％）に接種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例（１例報告取下げ）、PMDAに報告した。 

入院率の調査は倫理審査委員会で承認を得た説明文

書を各施設内での掲示・オプトアウト手続きを経た上

で、コホート調査100施設（病床数平均391.1(母平均の

95％信頼区間363.3-418.9)床、職員数平均587.1(536.

5-637.8)人）の令和３年２月から４月の組合員千人あ

たりの各月の入院率を健康保険組合から入手した。そ

の結果、２、３、４月および３か月間の入院率はそれ

ぞれ、3.41(2.60-4.23)、4.56(3.49-5.63)、3.21(2.4

7-3.95)、3.73(2.98-4.47)（単位：千人・月、括弧内

は母平均の95％信頼区間）であり、２回目接種が多かっ

た３月に多い傾向があったが、月毎の統計学的な有意

差は認められなかった。 

●武田/モデルナ社ワクチン 

令和３年５月21日に特例承認され、５月24日から８

月10日までに自衛隊職員13,220例に接種が行われ、本

コホート調査に登録されて調査を行った。 

１回目接種後の副反応はファイザー社ワクチンとほ

ぼ同様の傾向であった。２回目接種翌日に 74.6％の被

接種者が 37.5℃以上（57.9％の被接種者が 38℃以上）

発熱した。接種２日後にも 21.2％の被接種者に発熱が

認められたが、接種３日後にはほぼ解熱した。COVID-

19の既往があると、１回目接種時に発熱、全身倦怠感

が認められた。COVID-19既感染者の２回目接種時の状

況は未感染者の２回目接種時に類似していた。遅延性

皮膚反応は１回目接種７日目頃からかゆみを伴う発赤

としてみられるが、30 歳代以上の女性に頻度が高く、

約 10％程度発現した。１回目に遷延性皮膚反応を呈し

た被接種者は２回目接種時初期から高頻度に発赤等が

発現した。 

MedDRAでコード化した初回接種から２回目接種１か

月後までの日誌に記録された AEについては、一覧を添

付する（資料⑬）。 

SAE報告が６例あり、うち１例は、副反応疑いとして

PMDAに報告した。 

●アストラゼネカ社ワクチン 

令和３年５月21日に特例承認され、８月21日から10

月26日までに一般人555人に接種が行われ、554例（同

意撤回１例）が本コホート調査に登録されて調査を

行った。 

１回目接種１週間後までの発熱は49.4％、局所反応

は疼痛が73.5％みられた。局所発赤は接種後２日後を

ピークに14.6％にみられたが、接種後１週間でも5.2％

程度は残存していた。発熱、倦怠感、頭痛等は若い方

に頻度が高かった。また、女性にAEの頻度が高かった。
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２回目接種後は１回目接種後よりもAEの頻度が低かっ

た。 

MedDRAでコード化した初回接種から２回目接種１か

月後までの日誌に記録されたAEについては、一覧を添

付する（資料⑭）。 

SAEの報告が５例あり、うち１例は、副反応疑いとし

てPMDAに報告した。 

 

本調査の中間結果は、厚生科学審議会予防接種・ワ

クチン分科会副反応検討部会、薬事・食品衛生審議会

薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会（合

同開催）において計19回、下記開催に報告した。中間

報告資料を添付する（資料⑮～㉝）。 

●令和２年度 

 ‐令和３年２月26日（第52回/令和２年度第12回） 

 ‐令和３年３月12日（第53回/令和２年度第13回） 

 ‐令和３年３月26日（第54回/令和２年度第14回） 

●令和３年度 

 ‐令和３年４月９日（第55回/令和３年度第１回） 

 ‐令和３年４月23日（第56回/令和３年度第２回） 

  ‐令和３年４月30日（第57回/令和３年度第４回） 

  ‐令和３年５月26日（第60回/令和３年度第８回） 

‐令和３年６月９日（第61回/令和３年度第９回） 

 ‐令和３年６月23日（第62回/令和３年度第11回） 

  ‐令和３年７月７日（第63回/令和３年度第12回） 

  ‐令和３年７月21日（第64回/令和３年度第13回） 

‐令和３年８月４日（第66回/令和３年度第15回） 

 ‐令和３年８月25日（第67回/令和３年度第16回） 

  ‐令和３年９月10日（第68回/令和３年度第17回） 

  ‐令和３年10月１日（第69回/令和３年度第18回） 

‐令和３年10月22日（第71回/令和３年度第20回） 

 ‐令和３年11月12日（第72回/令和３年度第22回） 

  ‐令和３年12月３日（第73回/令和３年度第23回） 

  ‐令和３年12月24日（第74回/令和３年度第25回） 

 

【３回目追加接種】 

＜実施医療機関および研究責任医師＞ 

研究実施計画書別紙「研究機関および研究責任者」

を添付する（資料⑤）。 

●P/P-P：11施設 

●P/P-M：14施設 

●M/M-P：１施設 

●M/M-M：２施設（令和４年３月31日現在） 

  ※アストラゼネカ社ワクチン初回接種者に対する

追加接種の同調査は実施に至らず 

●P/P-P 

令和３年 11月 15日に臨時接種の対象となったファ

イザー社ワクチンの追加接種について、令和３年 12月

からの開始に向け、11月 19日に国立病院機構（以下、

NHO）および地域医療機能推進機構（以下、JCHO）の実

施予定施設を対象としたキックオフミーティングを開

催した。11月 24日に研究代表者（順天堂大学）申請に

よる研究計画の倫理審査承認、11月 30日に P/P-Pを

実施する11施設を合わせた倫理審査承認を経て、12月

１日より開始した。2,931人が登録され、経過観察中で

ある。 

●P/P-M 

令和３年12月17日に臨時接種の対象となった武田/

モデルナ社ワクチンの追加接種について、12月16日に

P/P-Mを実施する14施設を対象としたキックオフミー

ティングを開催した。２施設は12月15日・16日に開催

された倫理審査の承認を経て12月17日より開始し、残

り12施設は12月22日に開催された倫理審査の承認を経

て開始した。890人が登録され、経過観察中である。 

●M/M-PおよびM/M-M 

武田/モデルナ社ワクチン初回接種者への３回目追

加接種について、令和４年２月からの開始に向け、１

月12日に研究代表者（順天堂大学）申請による研究計

画の倫理審査承認、２月17日にM/M-PおよびM/M-Mを実

施する２施設の倫理審査の承認を経て、２月21日より

開始した。２月18日にはキックオフミーティングを開

催している。M/M-Pは354人、M/M-Mは354人が登録され、

経過観察中である（令和４年３月31日現在）。 

 

本調査の中間結果は、厚生科学審議会予防接種・ワ

クチン分科会副反応検討部会、薬事・食品衛生審議会

薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会（合

同開催）において、令和３年度は４回、下記開催に報

告した。中間報告資料を添付する（資料㉝～㊱）。 

●令和３年度 

 ‐令和３年12月24日（第74回/令和３年度第25回） 

 ‐令和４年１月21日（第75回/令和３年度第26回） 

  ‐令和４年２月18日（第76回/令和３年度第28回） 

  ‐令和４年３月18日（第77回/令和３年度第30回） 

 

【小児（５歳～11歳）接種】 

＜実施医療機関＞ 

研究実施計画書別紙「研究機関および研究責任者」

を添付する（資料⑩）。 

●３施設（令和４年３月31日現在） 

令和４年１月21日に特例承認となり、２月10日に臨

時接種の対象となったファイザー社ワクチンの小児

（５歳～11歳）接種について、令和４年３月からの開

始に向け、１月26日に研究代表者（順天堂大学）申請

による研究計画の倫理審査承認、２月25日にファイ

ザー社ワクチン小児（５歳～11歳）接種を実施する３

施設を合わせた倫理審査承認を経て、３月４日より開

始した。35人が登録され、経過観察中である（令和４

年３月31日現在）。本調査の令和３年度の中間報告は

なし。 
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各調査の詳細は下記表１～３に示す。 

 

  

 

研究代表者

研究事務局
（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構築
（シミック㈱）

病院 病院 病院

病院 病院

病院

病院

国立病院機構

抗体価測定
（㈱SRL）

病院

順天堂大学
附属病院

クリ
ニック

クリ
ニック

東京都
医師会

病院

病院 病院

病院

病院

地域医療機能
推進機構

病院

病院 病院

病院

病院

労働者健康
安全機構

病院

病院 病院

病院

病院

防衛省
自衛隊病院

≪表１≫ 
 初回シリーズ（１、２回目接種） 

調査施設 実施期間 接種対象者 調査対象者数 

ファイザー社 
NHO52、JCHO27、JOHAS21 

令和３年 

２月 17日-８月 25日 
医療従事者 19,806 

コミナティ筋注 

モデルナ社 
NHO17、JCHO６、自衛隊９ 

令和３年 

５月 24日-３月 11日 
防衛省/自衛隊職員 13,220 

スパイクバックス筋注 

アストラゼネカ社 
順天堂大学３、NHO２、JCHO３ 

令和３年 

８月 21日-２月 25日 
一般 554 

バキスゼブリア筋注 

 
≪表２≫ 
 ３回目追加接種 

調査施設 実施期間 接種対象者 調査対象者数 

P/P-P 

NHO７、JCHO４  令和３年 12月１日-  医療従事者 2,931 初回：コミナティ筋注 

追加：コミナティ筋注 

P/P-M 

NHO７、JCHO７ 令和３年 12月 17日- 医療従事者等 890 初回：コミナティ筋注    

追加：スパイクバックス筋注 

M/M-P 

順天堂大学１ 令和４年２月 21日- 
防衛省/自衛隊職員、

一般 
354 初回：スパイクバックス筋注    

追加：コミナティ筋注 

M/M-M 
順天堂大学１、 

防衛省本部診療所１ 
令和４年２月 21日- 

防衛省/自衛隊職員、

一般 
354 初回：スパイクバックス筋注    

追加：スパイクバックス筋注 

 
≪表３≫ 

  
小児（５歳～11歳）接種 

調査施設 実施期間 接種対象者 調査対象者数 

ファイザー社 
NHO１、東京都医師会２ 令和４年３月４日- 一般 34 

コミナティ筋注５-11歳用 

 

≪実施体制≫ 
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Ｄ．考察 

【初回シリーズ（１、２回目接種）】 

 SARS-CoV-2を対象とするワクチンは令和３年２月14

日にファイザー社、５月21日に武田/モデルナ社および

アストラゼネカ社のワクチンが特例承認され、本調査

の対象としてそれぞれ、19,806人、13,220人、544人の

被接種者に協力していただいて本調査を実施した。３

ワクチンの接種開始時期および接種対象者は、ファイ

ザー社ワクチンは医療従事者で男女比0.34：0.66、武

田/モデルナ社ワクチンは自衛隊員で男女比0.95：0.0

5、アストラゼネカ社ワクチンは一般人で男女比0.60：

0.40であり、表４のように男女比および年齢階層が異

なるため、直接比較することは困難であるが、３つの

ワクチンを接種後の副反応および、年齢階層別に解析

した。その結果、mRNAワクチンであるファイザー社ワ

クチンは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日後（Day４）にはほぼ解熱

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が、接種４日後（D

ay５）にはほぼ軽快した。１回目に比べ、２回目接種

では接種翌日に頭痛が５割、全身倦怠感が７割みられ

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。同じmRNAワクチンであ

る１回目接種後の副反応はファイザー社ワクチンとほ

ぼ同様の傾向であった。２回目接種翌日に76.7％の被

接種者が37.5℃以上（59.5％の被接種者が38℃以上）

発熱した。接種２日後（Day３）にも21.2％の被接種者

に発熱が認められたが、接種３日後（Day４）にはほぼ

解熱した。年齢、性別では副反応は女性で頻度が高かっ

た。疼痛は、年齢があがるにつれて頻度が高くなる傾

向がみられたが、それ以外の副反応は、年齢が高くな

るにつれて頻度が低下した。 

遅延性皮膚反応は１回目接種７日目頃からかゆみを

伴う発赤としてみられるが、30歳代以上の女性で頻度

が高く約10％程度発現した。 

ファイザー社ワクチン接種時の医療機関職員の入院

率調査では、図１に示すとおり、令和３年２月、３月、

４月で３月に入院率がやや高かったが、統計学的な差

は認めなかった（３か月間の医療機関従事者の千人・

月当たりの入院率は3.73(2.98-4.47、単位：千人・月、

括弧内は母平均の95％信頼区間)）。 

 それに比べてウイルスベクターであるアストラゼネ

カ社ワクチンは１回目接種１週間後までの発熱は49.

4％、局所反応は疼痛が73.5％みられた。局所発赤は接

種後２日後 （Day３）をピークに14.6％にみられたが、

接種後１週間（Day８）でも5.2％程度は残存していた。

発熱、倦怠感、頭痛等は若い人に頻度が高く、女性にA

Eの頻度が高かった。２回目接種後は１回目接種後より

もAEの頻度が低かった。また、mRNAワクチンに比べて

３日後過ぎても局所疼痛が続き、副反応が長い可能性

がある。 

【３回目追加接種】および【小児（５歳～11歳）接種】 

 令和３年12月から開始した３回目追加接種および令

和４年３月から開始した小児接種（５歳～11歳）につ

いては、日誌を用いた安全性情報および一部の被接種

者を対象とした抗体価採血結果について現在収集中で

ある。 

 

 

Ｅ．結論 

【初回シリーズ（１、２回目接種）】 

SARS-CoV-2を対象とするワクチンは令和３年２月14

日にファイザー社、５月21日に武田/モデルナ社および

アストラゼネカ社のワクチンが特例承認され、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、

安全性情報を収集し国民に発信することを目的として

コホート調査を実施した。健康観察日誌を用いた発熱、

倦怠感等の特定有害事象および自由記載欄を集計した

自発報告ならびに、重篤な有害事象をワクチン接種者

の最終接種１か月後までの頻度を調査した。２月17日

から開始されたファイザー社ワクチンは19,806人、５

月27日に開始した武田/モデルナワクチンは13,220人、

８月21日に開始したアストラゼネカ社ワクチンは554

人の被接種者の情報を収集し、令和３年度末まで厚生

科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、

薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部

会安全対策調査会（合同開催）に22回報告し、さらに

厚労省HPやマスメディアを通じて全国に情報提供を

行っている。本調査は公衆衛生に資するための情報提

供を目的としているため、論文化前に以下の公表を

行った。 

●ファイザー社ワクチン 

１回目接種後99.9％、２回目接種後99.7％の日誌を

回収した。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日後（Day４）にはほぼ解

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が、接種４日後

（Day５）にはほぼ軽快した。１回目に比べ、２回目接

種では接種翌日に頭痛が５割、全身倦怠感が７割みら

れた。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1.5％

程度、病休者は7.2％（時間休暇含む）にみられた。 

●武田/モデルナワクチン 

自衛隊員を中心とした被接種者を対象としているた

め、男性が95.5％であり、ファイザー社ワクチンと直

接の比較が困難であるが、１回目接種後の副反応は

ファイザー社ワクチンとほぼ同様の傾向であった。２
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回目接種翌日に76.7％の被接種者が37.5℃以上（59.

5％の被接種者が38℃以上）発熱した。接種２日後（Da

y３）にも21.2％の被接種者に発熱が認められたが、接

種３日後（Day４）にはほぼ解熱した。年齢、性別では

副反応は女性で頻度が高かった。疼痛は、年齢があが

るにつれて頻度が高くなる傾向がみられたが、それ以

外の副反応は、年齢が高くなるにつれて頻度が低下し

た。２回目接種後は発熱等のため、37.1％が病休を必

要とした。遅延性皮膚反応は１回目接種７日目頃から

かゆみを伴う発赤としてみられるが、30歳代以上の女

性で頻度が高く約10％程度発現した。 

●アストラゼネカ社ワクチン 

１回目接種１週間後までの発熱は49.4％、局所反応

は疼痛が73.5％みられた。局所発赤は接種後２日後（D

ay３）をピークに14.6％にみられたが、接種後１週間

（Day８）でも5.2％程度は残存していた。発熱、倦怠

感、頭痛等は若い人に頻度が高かった。また、女性にA

Eの頻度が高かった。２回目接種後は１回目接種後より

もAEの頻度が低かった。 

初回シリーズ（１、２回目接種）において、日誌に記

載された特定有害事象のうち、発熱、接種部位反応の

代表として疼痛、全身症状の代表として倦怠感につい

て、ファイザー社ワクチン、武田/モデルナワクチンお

よびアストラゼネカ社ワクチンそれぞれの接種後の時

間経過および、年齢階層・性別頻度分布を表４～５お

よび図２～７に示す。 

ファイザー社ワクチンおよび武田/モデルナワクチ

ン初回接種後の遅延性皮膚反応については表６および

図８～11に示す。 

 

【３回目追加接種】および【小児（５歳～11歳）接種】 

本研究班の体制を生かし、令和３年 12月から始まっ

たファイザー社ワクチンの３回目追加接種、令和４年

２月からの武田/モデルナ社ワクチンの３回目追加接

種、および令和４年３月からのファイザー社小児（５

歳～11歳）ワクチン初回接種について、日誌による安

全性情報等に加え一部の被接種者を対象とした抗体価

測定の収集を開始した。その結果、ファイザー社ワク

チン追加接種（３回目接種）は計 3,171例、武田/モデ

ルナ社ワクチン追加接種（３回目接種）は計 1,235例

（令和４年３月 31 日現在）、ファイザー社小児（５歳

～11歳）ワクチン初回接種は 35例（令和４年３月 31

日現在）、登録された。ファイザー社ワクチン追加接種

（３回目接種）において、副反応疑いとして２例、PMDA

に報告した。 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

●ファイザー社ワクチン 

‐第68回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会

副反応検討部会、令和３年度第17回薬事・食品衛

生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対

策調査会（合同開催、令和３年９月10日）におい

て、医薬品医療機器総合機構（以下、PMDA）に報告

した安全性情報の一覧を添付する（資料㊲）。 

●武田/モデルナ社ワクチン 

‐第73回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会

副反応検討部会、令和３年度第23回薬事・食品衛

生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対

策調査会（合同開催、令和３年12月３日）におい

て、PMDAに報告した安全性情報の一覧を添付する

（資料㊳）。 

●アストラゼネカ社ワクチン 

‐第73回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会

副反応検討部会、令和３年度第25回薬事・食品衛

生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対

策調査会（合同開催、令和３年12月24日）におい

て、PMDAに報告した安全性情報の一覧を添付する

（資料㊴）。 

 

【３回目追加接種】 

第77回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副

反応検討部会、令和３年度第30回薬事・食品衛生審議

会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会

（合同開催、令和４年３月18日）において、P/P-Pおよ

びP/P-MにてPMDAに報告した安全性情報の一覧を添付

する（資料㊵）。 

なお、M/M-PおよびM/M-Mについては、令和４年３月3

1日現在、PMDAに報告した安全性情報はない。 

 

【小児（５歳～11歳）接種】 

なし（令和４年３月31日現在） 

 

 

Ｇ．研究発表 

１．第52回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和２年度第12回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年２月26日） 

第53回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和２年度第13回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年３月12日） 

第54回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和２年度第14回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年３月26日） 

第55回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第１回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年４月９日） 

第56回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科
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会副反応検討部会、令和３年度第２回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年４月23日） 

第57回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第４回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年４月30日） 

第60回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第８回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年５月26日） 

第61回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第９回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年６月９日） 

第62回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第11回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年６月23日） 

第63回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第12回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年７月７日） 

第64回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第13回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年７月21日） 

第66回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第15回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年８月４日） 

第67回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第16回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年８月25日） 

第68回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第17回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年９月10日） 

第69回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第18回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年10月１日） 

第71回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第20回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年10月22日） 

第72回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第22回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年11月12日） 

第73回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第23回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年12月３日） 

第74回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第25回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年12月24日） 

第75回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第26回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和４年１月21日） 

第76回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第28回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和４年２月18日） 

第77回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第30回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和４年３月18日） 

２．日本学術会議 公開シンポジウム「新型コロナワ

クチンを正しく知る」（令和３年７月17日） 

３．第25回日本ワクチン学会学術集会 シンポジウム

「ワクチンの疫学」（令和３年12月４日） 

４．国立研究開発法人日本医療研究開発機構 革新的

医療技術創出拠点 令和３年度成果報告会（令和

４年２月22日） 

 

【３回目追加接種】 

１．第74回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第25回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和３年12月24日） 

第75回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第26回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和４年１月21日） 

第76回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第28回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和４年２月18日） 

第77回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科

会副反応検討部会、令和３年度第30回薬事・食品

衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安

全対策調査会（合同開催、令和４年３月18日） 

２．国立研究開発法人日本医療研究開発機構 革新的

医療技術創出拠点 令和３年度成果報告会（令和

４年２月22日） 

 

【小児（５歳～11歳）接種】 

なし（令和４年３月31日現在） 
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３回目追加接種および小児（５歳～11歳）接種につ

いては、「新型コロナワクチン追加接種並びに適応拡大

にかかわる免疫持続性および安全性調査（コホート調

査）（21HA2005）」で調査を継続させ、今後も結果は副

反応検討部会/安全対策調査会（合同開催）で公表予定

である。 

 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

 １．特許取得 

   なし 

 ２．実用新案登録 

   なし 

 ３．その他 

   なし 

  

1,250 

1,000 

750 

500 

250 

0 

病床数(床) 健康保険
組合員数(人)

2021年2月 3月 4月 3か月間の平均

コホート調査参加100施設健康保険組合員の千人・月あたり入院数

病床数と健康保険組合員数 2021年2月～4月の組合員千人あたりの入院率
（月あたり）

（国立病院機構52施設、地域医療機能推進機構27施設、労働者健康安全機構21施設）

25 

20 

15 

10 

5 

0 

千人・月あたり

平均 391.1 587.1
（95％信頼区間） (363.3 - 418.9) (536.5 - 637.8)

平均 3.41 4.56 3.21 3.73
（95％信頼区間） (2.60 - 4.23) (3.49 - 5.63) (2.47 - 3.95) (2.98 - 4.47)

単位：千人・月あたり

≪図１≫ 
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注） 数値は％
・コミナティ筋注は2回目接種から4週後までの7週間
・COVID-19ワクチンモデルナ筋注は2回目接種から4週後までの8週間
・バキスゼブリア筋注は2回目接種から4週後までの12週間

各種新型コロナワクチンとの相違

SARS-CoV-2ワクチン

ｍRNAワクチン ウイルスベクターワクチン

コミナティ筋注 COVID-19ワクチンモデルナ筋注 バキスゼブリア筋注

コホート調査 コホート調査 コホート調査
2021年 2021-2022年 2021-2022年

(NHO,JCHO,JOHAS) (NHO,JCHO,自衛隊病院) (順天堂,NHO,JCHO)

％(95％信頼区間)
初回シリーズ 初回シリーズ 初回シリーズ

19,806人 13,220人 554人

発熱（37.5℃以上） 39.3(38.6 -39.9) 76.3(75.6 -77.0) 53.4(49.2 -57.6)

発熱（38.0℃以上） 21.6(21.0 -22.2) 59.8(59.0 -60.7) 29.2(25.5 -33.2)

接種部位反応 96.6(96.3 -96.8) 93.2(92.7 -93.6) 80.3(76.8 -83.6)

発赤 24.0(23.5 -24.6) 29.7(28.9 -30.5) 24.0(20.5 -27.8)

疼痛 96.1(95.8 -96.4) 91.6(91.1 -92.1) 78.5(74.9 -81.9)

腫脹 20.7(20.2 -21.3) 23.9(23.1 -24.6) 15.5(12.6 -18.8)

硬結 20.5(19.9 -21.0) 23.1(22.4 -23.9) 14.8(11.9 -18.0)

熱感 25.3(24.7 -25.9) 35.2(34.4 -36.0) 23.5(20.0 -27.2)

かゆみ 17.0(16.5 -17.6) 17.5(16.9 -18.2) 14.6(11.8 -17.8)

全身症状 78.8(78.2 -79.4) 85.6(85.0 -86.2) 79.6(76.0 -82.9)

倦怠感 72.0(71.4 -72.6) 80.9(80.2 -81.6) 72.6(68.6 -76.2)

頭痛 58.0(57.4 -58.7) 64.7(63.9 -65.5) 59.2(55.0 -63.3)

鼻水 10.9(10.5 -11.3) 15.0(14.4 -15.6) 24.5(21.0 -28.4)

 

被接種者の人口統計学的特性
ファイザー社

（コミナティ筋注）
武田/モデルナ社

（COVID-19ワクチンモデルナ筋注）
アストラゼネカ社

（バキスゼブリア筋注）

調査開始日 令和３年２月17日 令和３年５月24日 令和３年８月21日

1回投与量 30μg 100μg 5x1010ウイルス粒子量

投与間隔 21日間隔 28日間隔 4-12週間隔

医療従事者（平均41.9歳）19,806人
男女比=0.34：0.66

男 女

自衛隊員(平均38.8歳）13,220人
男女比=0.95：0.05

男 女

一般人(平均46.5歳）554人
男女比=0.60：0.40

男 女

20歳代 1,054(5.32%) 3,104(15.67%) 2,373(17.95%) 244(1.85%) 38(6.86%) 24(4.33%)

30歳代 1,748(8.83%) 3,009(15.19%) 3,874(29.30%) 166(1.26%) 59(10.65%) 38(6.86%)

40歳代 1,480(7.47%) 3,457(17.45%) 4,498(34.02%) 134(1.01%) 107(19.31%) 56(10.11%)

50歳代 1,538(7.77%) 2,700(13.63%) 1,858(14.05%) 47(0.36%) 83(14.98%) 70(12.64%)

60歳代 781(3.94%) 777(3.92%) 24(0.18%) 2(0.02%) 32(5.78%) 26(4.69%)

70歳代以上 93(0.47%) 65(0.33%) 0(0.00%) 0(0.00%) 12(2.17%) 9(1.62%)

治療中疾患

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%)

高血圧 655(5.0%)、脂質異常症
465(3.5%)、糖尿病 170(1.3%)、
気管支喘息 95(0.7%)、アトピー性
皮膚炎 223(1.7%)、その他
888(6.7%)、なし
11,222(84.9%)

高血圧 37(6.8%)、脂質異常症
16(2.9%)、糖尿病 18(3.3%)、気
管支喘息 6(1.1%)、アトピー性皮
膚炎 12(2.2%)、その他
86(15.8%)、なし 405(74.2%)

既往歴
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%)

気管支喘息 567(4.3%)、悪性腫瘍
53(0.4%)、COVID-19 53(0.4%)、
いずれもなし 12,550(94.9%)

気管支喘息 56(10.3%)、悪性腫瘍
17(3.1%)、COVID-19 9(1.6%)、
いずれもなし 464(85.0%)

≪表４≫ 
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男性 女性

皮膚反応あり なし 皮膚反応あり なし

20歳代 9人 0.38% 2,360人 10 4.15% 231人

30歳代 52人 1.34% 3,822人 18 10.71% 150人

40歳代 83人 1.85% 4,413人 13 9.77% 120人

50歳代以上 35人 1.86% 1,846人 4 8.16% 45人

合計 179人 1.21% 12,441人 45 5.75% 546人

コミナティ筋注

男性 女性

皮膚反応あり なし 皮膚反応あり なし

20歳代 0人 0.00% 1,052人 2人 0.06% 3,094人

30歳代 2人 0.11% 1,742人 5人 0.17% 3,002人

40歳代 1人 0.07% 1,479人 18人 0.52% 3,438人

50歳代 0人 0.00% 1,534人 12人 0.45% 2,684人

60歳代 2人 0.26% 780人 3人 0.39% 775人

70歳代以上 1人 1.06% 93人 0人 0.00% 65人

合計 6人 0.09% 6,680人 40人 0.31% 13,055人

COVID-19ワクチンモデルナ筋注

遅延性皮膚反応 年齢階級別・性別頻度

遅延性皮膚反応あり 46人（0.23％）
遅延性皮膚反応なし 19,738人

遅延性皮膚反応あり 224人（1.72％）
遅延性皮膚反応なし 12,987人

判定基準：1回目接種10日以降に発赤がありかつDay3<Day10（日誌2の１回目より作成）
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COVID-19ワクチンモデルナ筋注

遅延性皮膚反応があった人となかった人の発赤・かゆみの経過

遅延性皮膚反応あり 224人（1.72％）
遅延性皮膚反応なし 12,987人

判定基準：1回目接種10日以降に発赤がありかつDay3<Day10 
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