
日を追うごとに暑くなりますが、皆様いかがお過ごしでしょうか。平素は感染地域ネットワー
クの活動にご理解，ご協力を賜り，厚く御礼申し上げます。さて、ワクチン接種が進行する中、
安全性や有効性について様々な情報があふれています。この度、最新の知見をまとめ、情報発信
するとともに、これまで自施設で対応された「副作用で医療受診を要したケース」や対応に苦慮
した点で共有したい情報などあれば、広く募集して徳島県内医療機関で情報共有をしたいと思い
ます。送っていただきました情報の取り扱いにつきましては、施設名・内容等は匿名化して共有
し当院でとりまとめ発表をさせて頂きます。

第9回 感染地域ネットワーク会議 のご案内

ｍRNAワクチン（ファイザー・モデルナ）
～正しく知ろう！発信しよう！～

日時 ７月３０日（金）１９時００分～１９時４５分 （参加費無料）

19時00分～19時15分
徳島県下医療機関でのワクチン接種の工夫
副反応の対応等について

徳島大学病院 感染制御部 副部長 岡田 直人

19時20分～19時45分
mRNAワクチンの最新の知見について

徳島大学病院 感染制御部 部長 東 桃代

＜申し込み方法・参加方法＞
下記担当まで申し込み用紙とエクセルのアンケート用紙をお送りください
参加申し込み頂けましたら医師会先生方にはZOOMのURLをお送りします （締切7月27日）

【問い合わせ先】
徳島大学病院 感染制御部
事務担当（唐住）
TEL/FAX 088-633-7041
E-mail t.karasumi@tokushima-u.ac.jp

貴重な症例や対応等の情報提供に、是非ご協力お願いします。
たとえば・・・

意思疎通が困難な方・・・
不安が強く過換気に・・

全身の蕁麻疹・・
モデルナアームに・・
微熱がひかない・・
血圧200以上に・・



第9回感染地域ネットワーク会議 2021年7月30日

徳島大学病院薬剤部
感染制御部

感染制御専門薬剤師
抗菌化学療法認定薬剤師

岡田直人
Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

mRNAワクチン投与後の副反応と
その対応について



本日の内容

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

• コミナティ投与後の副反応の現状

• アナフィラキシーの対応

• ワクチン管理の注意点



mRNAワクチンによる自発報告副反応

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

Gang Chen et al. Front Immunol. 2021 12:669010.

頭痛
めまい
知覚異常

倦怠感
痛み
寒気

嘔気
嘔吐
下痢

副反応だと自覚する
症状



ワクチン接種施設における副反応アンケート結果

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

副作用・経験 対応
1.蕁麻疹
2.低血圧
3.高血圧、嘔吐

1.抗ヒスタミン内服
2.点滴にて経過観察（神経調節性と判断）
3.点滴にて経過観察（過緊張と判断）

造影剤に過敏・アレルギー反応のあった方に2例ほど副反応ありルート確保し、ステロイド剤点滴

接種後倦怠感・しびれ・気分不快 ルート確保し、ステロイド剤点滴

動悸・血圧上昇 安静臥床

①コビッドアームができる症例が数例あった。
②アナフィラキシー症状の一歩手前のような症状が出現した症
例が5例程度みられた。

どちらも経過観察で対応したが、①については長期
での経過観察が必要と感じた。

かゆみ・発疹 ソルメドロール125mg点滴

全身発赤 ポララミン、ガスターivで改善
2回目はERにて安静観察下で行った

接種直後より腫れ、同期、呼吸困難、顔面に発疹出現 フェキソフェナジンの内服、1時間後症状消失

接種直後より右手の振戦、めまい右上下肢振戦、右下肢しびれ 上腕二頭筋反射、膝蓋腱反射亢進あり。頭部MRIで
異状なく、自然軽快

左胸背部帯状疱疹 バルトレックス10日間



自施設での副反応事例

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

これまでに約2960回×2を接種
• 投薬が必要なアレルギー反応：8件
 ほとんどが、ソルメドロールもしくはポララミン投与
 内服薬処方し、数日経過観察した症例あり
 1週間以上皮疹が続いた症例あり

• 稀な副反応
 1週間程度続く皮疹→内服抗ヒスタミン薬内服
 甲状腺炎

• アドレナリンを投与したアナフィラキシー反応：0件

• 副反応症状について事前説明会を実施（web）
→「副反応は起こるもの」として対応を呼びかけ

• 帰宅後の発熱・疼痛に対してはOTC薬で各自対応
• 心配な症状が出現した場合の終日の電話相談体制を構築



ワクチン副反応後の薬剤投与について

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital



ワクチン接種時の対応

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

日本プライマリケア学会より



アンケート結果および自験例のまとめ

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

 医療従事者が考える副反応と市民が考える副反応には
乖離があるかも

 観測範囲内では重篤なアナフィラキシー反応はなし
 一方で皮疹やかゆみ、呼吸困難感等でステロイドや
抗ヒスタミン薬の投与が必要な症例はちらほらある

 皮疹等で長期フォローが必要な症例も
 副反応については事前の説明が必要

 接種部位も考慮する



本日の内容

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

• コミナティ投与後の副反応の現状

• アナフィラキシーの対応

• ワクチン管理の注意点



アレルギーの既往とワクチンアナフィラキシー

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

Aditya P Desai et al. Vaccine.2021 39(32):4407-4409

アナフィラキシ
の既往あり

8.9％
6.1％

アレルギーの
既往あり

アナフィラキシ
の既往なし

1.7%
1.6%

アレルギーの
既往なし

0.9% 0.8%



アナフィラキシー反応患者のまとめ

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

アナフィラキシーハイリスク患者
若年
女性
アレルギー反応の病歴

浅野浩一郎ら, アレルギー, 2021 70(3) 215-223 



予診票チェック時の対応

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

はい
30分待機

いいえ
15分待機



ワクチン接種会場における準備薬剤・物品

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

浅野浩一郎ら, アレルギー, 2021 70(3) 215-223 



自施設で準備した配置薬

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

投与量注意
のポスターを掲示



アナフィラキシーの早期対応のために

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

 アナフィラキシーのハイリスク者を事前に把握し、
適切な経過観察時間を確保する

 アナフィラキシー時の対応は基本はアドレナリン注
（βブロッカー内服者でアドレナリンに不応の場合にグル
カゴン投与を考慮する）

 アドレナリン注を準備する場合は投与量に注意する

 エピペンの無償提供は自治体が設置する特設会場にのみ
（エピペン使用前に医師がe-learning受講が必要）



本日の内容

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

• コミナティ投与後の副反応の現状

• アナフィラキシーの対応

• ワクチン管理の注意点



ワクチン品質管理体制

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

 ディープフリーザーの管理（温度チェック、アラート設定）
 各フェーズ（納品、解凍、接種時）の温度管理の把握
 使用期限およびロット管理

日本薬剤師会より

人為的な廃棄の回避



ワクチン調製時の管理体制

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

日本病院薬剤師会より

 手順書の作成
 調製時間の把握（調製後6時間以内に使用のため）
 調製者とは別の人が調製後監査を行う



Take home message

Department of Pharmacy, Tokushima University Hospital

コロナワクチン接種



ワクチンの最新情報

2021年7月30日 徳島大学病院

感染制御部長

安全性は？副反応は？

東 桃代





ファイザー社、武田／モデルナ社/アストラゼネカ社
ワクチンが薬事承認

ファイザー社,武田／モデルナ社のワクチン

予防接種法における接種の対象

海外で発症予防効果を確認するための臨床試験が実施

発症予防効果が確認

ファイザー社のワクチン 約95%
武田／モデルナ社のワクチン 約94％



感染したとしても重症化しにくい、周囲に広げにくい

ワクチン接種をしても新型コロナの感染をゼロにできるわけではありませんが、CDCからの報告による
とワクチン接種後に新型コロナに感染した人は、ワクチン未接種で感染した人と比べて、

・排出するウイルスの量が少なく、排出する期間が短い
・無症候性感染者の割合が高い
・症状のある期間が短い

ということが分かっており、自身も重症化しにくく、周囲にも感染を広げにくいと考えられます。



発症予防効果 感染予防効果

・接種群 非接種群
・比較的均一な集団
・効果を検証しやすい

発症したか？ しないか？

・接種群 非接種群
・バイアス

接種機会のある中でワクチン接種を
行った人と、そうでない人

例）
打たないのは若い世代で多い？
行動範囲が若者は広い？
ワクチン接種していないケースではもともと感染
する確率↑↑？

・効果を検証するのが難しい
毎週PCR検査を実施する
無症状者が対象
無症状でPCRが陽性になったか？どうか？





重症化予防効果を示唆する結果が報告 効果が期待

感染を予防する効果 ワクチンを接種した人の方が、接種していない人よりも感染者（有症
者・無症候性感染者のいずれも）の発生が少ないことを示唆する結果が報告

効果の持続期間に
ファイザー社のワクチン 2回目接種後6ヶ月の発症予防効果は91.3％
武田／モデルナ社のワクチン 2回目接種後6ヶ月の発症予防効果は90％以上

ワクチンの発症予防効果は100%ではない 接種後も引き続き、感染対策を継続することが重要



ウイルスが一度感染しても再度感染する可能性があることと、自然に感染するよりもワクチン接種の方
が新型コロナウイルスに対する血中の抗体の値が高くなることが報告されていることから推奨されてい
ます。

感染歴のある方に接種すると、感染歴のない方に接種した時よりも、高い抗体価を得られたという報告
はありますが、1回の接種で、十分な効果が得られるかどうかはわかっていません。

一方、発熱といった全身性の副反応や、接種部位の痛みといった局所の副反応が、感染歴のない方と比
べると高い割合で発現するといった報告もあります。

米国CDCからは以下のような見解が示されています。
・隔離を中止するための基準が満たされるまで延期する必要がある。
・新型コロナウイルス再感染のリスクは感染後の最初数か月では低く、免疫力の低下により時間ととも
に増加する可能性があることが示唆されていることから、新型コロナウイルス感染症に最近罹患した人
は、必要に応じてワクチン接種を一時的に遅らせることを選択できる。
・加えて、モノクローナル抗体または回復期血漿での治療を受けた場合は、治療から少なくとも90日以
降にワクチンを接種することが勧められる。



副反応については、接種部位の局所の副反応も、発熱や倦怠感、頭痛などの全身性の副反応も、
若年者より高齢者の方が少し頻度が低いことが報告されています。

新型コロナワクチン接種後の健康調査 厚生労働省

20代
発熱 約50% 70代

発熱 約10%

20代
倦怠 約70%

70代
倦怠 約30%



新型コロナワクチンの接種後の健康状況調査｜厚生労働省 (mhlw.go.jp)

○健康観察日誌集計の中間報告（令和３年７月７日）

武田／モデルナ社のワクチンの方がこれらの副反応の発生頻度が
5～20ポイント程度高く報告されている。ワクチンも高い有効性
があることを踏まえると、こうした軽い副反応の頻度の違いを重
視するよりも、いずれかのワクチンを接種できる時に接種するこ
とをお勧めします。

モデルナ
発赤 3日目 20%以上

ファイザー
発赤 3日目 13%

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_kenkoujoukyoutyousa.html
https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/000802343.pdf


接種から1週間くらい経った後に、接種した場所の痛みや腫れなどがみられることが報告されています。こ
うした症状の大部分は接種後数日以内に回復しています。

武田／モデルナ社のワクチン

○健康観察日誌集計の中間報告（令和３年７月７日）

Delayed Large Local Reactions to mRNA-1273 Vaccine 
against SARS-CoV-2 NEJM. 2021 Mar 3 

mRNA-1273 商品名: COVID-19ワクチンモデルナ筋注

接種後1週間後くらいに、接種部位の皮膚反応が1回目接種後は0.8%の頻度で、
2回目接種後は0.2%の頻度で発生したことが、臨床試験の結果で報告

.

1回目多い
約4%

https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/000802343.pdf


冷却

自然消退するので慌てない

抗アレルギー剤、ステロイド軟こう等

2回目の接種は、反対の腕に注射するケースが多い

2回目の後のモデルナアームは、1回目のより早い
タイミング（3日以内）で出現

反応は一回目より弱く、すぐに治癒する傾向

モデルナアームの特徴

接種部位ではなくその付近やもっと下の肘の方に皮膚症状が出る
場合があるという点が挙げられます。ワクチン接種から時間が
経っていて、かつ接種部位ではないところにも皮疹が出現する

Delayed Large Local Reactions to mRNA-1273 Vaccine against SARS-CoV-2 NEJM. 2021 Mar 3 

接種した腕のみに出現し逆側の腕には見られず、おおよそ1週間
程度で自然消退します。またファイザー社製ワクチンでは1例も
報告がなく、モデルナ社製ワクチンに特有の現象

モデルナアームの対処方法

ほとんどが女性（80%以上）
若い年齢（中央値38歳）



アナフィラキシーについて
（資料１－４－１、１－４－２、１－５－１）

○ファイザー社ワクチン
100万回接種あたり６件 アナフィラキシー（ブライトン分類１～３）
○武田／モデルナ社ワクチン
100万回接種あたり1.1件 アナフィラキシー（ブライトン分類１～３）

○現時点において引き続きワクチンの接種体制に影響を与える重大な懸念は認められない

https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/000809326.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/000809327.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/000809338.pdf




ブライトン分類におけるアナフィラキシーの症例定義

ブライトンレベル 2



Vaccine Adverse Event Reporting System (VAERS)

予防接種を受けてはいけない人

□ mRNA COVID-19ワクチンの成分（ポリエチレングリコールなど）に対して、重度のアレルギー反応（アナフィラキシー）または即時のアレルギー反応があった場合は、
mRNACOVID-19を接種しないでください。

□mRNA COVID-19ワクチンの初回接種後に重度または即時のアレルギー反応があった場合は、mRNA COVID-19ワクチン（ModernaまたはPfizer-BioNTech）のいずれかを2回接
種しないでください。

重度のアレルギー反応
エピネフリンまたはエピペンまたは医療で治療する必要がある反応です。
即時アレルギー反応
じんましん、腫れ、喘鳴（呼吸困難）などの症状を含む、発作から4時間以内の反応を意味します。

添付文書
・明らかに発熱している方（※1）
・重い急性疾患にかかっている方
・ワクチンの成分に対し、アナフィラキシーなど重度の過敏症（※2）の既往歴のある方
・上記以外で、予防接種を受けることが不適当な状態にある方
（※1）明らかな発熱とは通常37.5℃以上を指します。
（※2）アナフィラキシーや、全身性の皮膚・粘膜症状、喘鳴、呼吸困難、頻脈、血圧低下等、

アナフィラキシーを疑わせる複数の症状。



7月11日までにファイザーかモデルナのワクチンの接種を受けた人
3760万人 男女667人が接種後に死亡
「接種と因果関係があると結論づけられた事例はなく、統計的に因果関係が認められる症状もない」

▽ファイザーのワクチンでは100万人に18.3人
▽モデルナでは100万人に2.8人

接種と死亡との因果関係 664人が情報不足などで評価できず 3人は因果関係が認められなかった

血小板減少症やくも膜下出血を起こして死亡した1名
「因果関係が否定できない」⇒「因果関係は評価できない」という見解へ

男女30人に、心臓の筋肉や膜に炎症が起きる「心筋炎」や「心膜炎」が確認
▽ファイザーのワクチンでは100万人に0.8人
▽モデルナは1.1人の割合 多くの人は軽快するか回復

国際的な指標でアナフィラキシーに該当する症状が確認された人は合わせて327人でした。
▽ファイザーのワクチンでは100万回の接種につきおよそ6人、
▽モデルナは100万回におよそ1人

現時点で接種体制に影響を与える重大な懸念は認められない引き続き接種を進めていく









Heart Failure Reviews https://doi.org/10.1007/s10741-021-10087-9 24 March 2021

心原性ショックの死亡患者かからの所見
・左心室の多数の微小血栓(+++) 炎症性浸潤(-)
・ SARS-CoV-2の組織の検出は陰性

https://doi.org/10.1007/s10741-021-10087-9


新型コロナワクチン mRNAワクチン
関連心筋炎 1例 mRNAワクチンの接種後

▽胸の痛み、圧迫感、不快感が
▽呼吸困難または息切れ
▽心臓の鼓動が速くなったり動悸がする
▽失神などの症状

速やかに医療機関を受診

Myocarditis with COVID-19 mRNA Vaccines 
Circulation Originally published 20 Jul 2021

Myocarditis  2019 (COVID-19) mRNA vaccinations

□Especially in young adult and adolescent males
Most of the suspected cases of myocarditis developed after the second dose of a 
COVID-19 vaccine and were among younger males (between the ages of 12-39 years).
□CDC, myocarditis/pericarditis rates are approximately 12.6 cases per million (100万回で12件）
□Chest pain, usually 2-3 days after a second dose of mRNA vaccination and had elevated

cardiac troponin levels. 
□ECG was abnormal with ST 
□Sex hormone differences in immune response and myocarditis?

Despite rare cases of myocarditis, the benefit-risk assessment for COVID-19 vaccination shows a 
favorable balance for all age and sex groups; therefore 

COVID-19 vaccination is recommended for everyone 12 years of age and older



新型コロナワクチンによる心筋炎・心膜炎が稀ですが報告されています

・実際に新型コロナウイルスにかかってしまった場合も心筋炎を発症することがあります
が、その割合よりもかなり低いことが分かっています

・米国では約100万回に4件程度、日本ではさらにその4分の１程度です

・多くの人は軽快するか回復していますが、ワクチン接種後に以下の症状有無に注意しましょう

▽胸の痛み、圧迫感、不快感が
▽呼吸困難または息切れ
▽心臓の鼓動が速くなったり動悸がする
▽失神などの症状

発症は2回目で比較的若い（12-39 歳）男性が多いと
報告されています

2回目接種後の2-3日目の胸痛、動悸、胸部不快感
は迷わず医療機関へ相談してください



ご清聴ありがとうございました
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