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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

• 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

2

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



被接種者数の推移（累計）
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順天堂大学 コロナワクチン研究事務局

登録者
２月２５日13時接種まで

2021年
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先行接種 被接種者の人口統計学的特性
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被接種者数 19,808例

年齢分布
男女比 職種

治療中疾患 (割合%)

高血圧 1,721 8.1%

脂質異常症 998 4.7%

糖尿病 411 1.9%

気管支喘息 430 2.0%

アトピー性皮膚炎 567 2.7%

その他 2.580 12.1%

なし 14,542 68.4%

既往歴 (割合%)

気管支喘息 1,938 9.8%

悪性腫瘍 411 2.1%

いずれもなし 17,494 88.2%

ｎ=19,808
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（参考）65歳以上 580（2.9%）

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局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



２回目被接種者の人口統計学的特性
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被接種者数 17,579例 3月24日集計

年齢分布
男女比 職種

治療中疾患 (割合%)

高血圧 1,547 8.8%

脂質異常症 885 5.0%

糖尿病 357 2.0%

気管支喘息 372 2.1%

アトピー性皮膚炎 492 2.8%

その他 2,259 12.9%

なし 12949 73.7%

既往歴 (割合%)

気管支喘息 1,711 9.7%

悪性腫瘍 369 2.1%

いずれもなし 15,532 88.4%

ｎ=17,579
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（参考）65歳以上 482（3.0%）

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局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

ｎ=17,579



発熱（37.5℃以上）
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順天堂大学 コロナワクチン研究事務局

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
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2回目接種後 n=3,933(19.9%)
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n=19,035(96.1%)



Grade

AE名
1（軽度） 2（中等度） 3（高度）

4（重篤、生命の危険が

ある）

疼痛
痛みを感じるが、特
に気にならない。

痛みを感じて鎮痛剤
を1回服用した。

痛みを感じて鎮痛剤
を2回以上服用した。

重症又は持続性の潰瘍、
又は壊死、又は手術を要
する。

発赤 長径が< 2.0 cm 長径が2.0 – 5.0 cm 長径が> 5.0 cm

腫脹 長径が< 2.0 cm 長径が2.0 – 5.0 cm 長径が> 5.0 cm

硬結 長径が< 2.0 cm 長径が2.0 – 5.0 cm 長径が> 5.0 cm

瘙痒感 －
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。

熱感 －
熱を感じるが、薬剤
治療を要さない。

熱を感じ、薬剤治療
を要する。

Grade

AE名
1（軽度） 2（中等度） 3（高度）

4（重篤、生命の危険があ

る）

頭痛

日常感じる頭痛より
軽度の頭痛の増強

薬剤治療を要さない

中等度の頭痛
薬剤治療を要する又
は、日常生活の一部
に困難が生じる

高度の頭痛、日常生
活に支障あり

活動不能／動作不能

倦怠感

日常感じる疲労より
軽度の疲労の増強

薬剤治療を要さない

中等度の疲労
薬剤治療を要する又
は、日常生活の一部
に困難を生じる

高度の疲労、日常生
活に支障あり

活動不能／動作不能

鼻汁
日常より鼻汁はある
が、薬剤治療を要さ
ない

中等度の鼻汁
薬剤治療を要する又
は、日常生活の一部
に困難が生じる

高度の鼻汁、日常生
活に支障あり

－

局所反応（投与部位）のAEの重症度判断基準

全身性反応のAEの重症度判定基準

参考

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局 7



接種部位反応 ①
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1回目接種後

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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n=19,035(96.1%)
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n=3,933(19.9%)



接種部位反応 ②
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1回目接種後

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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n=3,933(19.9%)

n=19,035(96.1%)



全身反応
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1回目接種後

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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n=3,933(19.9%)

n=19,035(96.1%)



９日目以降の健康観察日誌記録

1回目接種後

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

被接種者数 11,855例 3月24日集計
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Day9 Day10
Day10

以降
Day9 Day10

Day10
以降

局
所
反
応

発熱 0.12% 0.11% 0.10%
全
身
反
応

頭痛 1.33% 1.00% 0.32%

発赤 1.18% 1.08% 0.75% 倦怠感 0.94% 0.76% 0.80%

腫脹 0.61% 0.53% 0.31% 鼻水 1.54% 1.45% 0.80%

硬結 0.80% 0.67% 0.40%

疼痛 0.51% 0.39% 0.24%

熱感 0.40% 0.35% 0.22%

かゆみ 0.89% 0.73% 0.00%



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

副反応疑い1 SAE１/副反応疑い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

副反応疑い2 SAE3/副反応疑い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

副反応疑い3 SAE4/副反応疑い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

副反応疑い4 SAE5/副反応疑い4 第2報 突発性難聴 ４０代女性 2021/2/22 - 2021/3/2 軽快 2021/3/23

副反応疑い5
SAE6/副反応疑い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

副反応疑い6 SAE10/副反応疑い6 第1報 左三叉神経障害 ４０代女性 2021/2/22 - 2021/2/23 未回復 2021/3/8

副反応疑い7 SAE12/副反応疑い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

副反応疑い8 SAE13/副反応疑い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

副反応疑い9 SAE14/副反応疑い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

副反応疑い10 SAE15/副反応疑い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

副反応疑い11 SAE16/副反応疑い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

副反応疑い12 SAE17/副反応疑い12 第2報 肺炎 ４０代男性 2021/2/19 - 2021/3/15 軽快 2021/3/15

副反応疑い13 副反応疑い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

副反応疑い14 SAE19/副反応疑い14 第1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 不明 2021/3/16

副反応疑い15 SAE21/副反応疑い15 第2報 右前庭神経炎 ４０代男性 2021/2/19 2021/3/15 2021/3/17 軽快 2021/3/18

副反応疑い16 SAE22/副反応疑い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 2021/3/23

副反応疑い17 SAE23/副反応疑い17 第2報 不安定狭心症 ５０代女性 2021/2/22 2021/3/15 2021/3/15 回復 2021/3/20

副反応疑い18 SAE25/副反応疑い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

副反応疑い19 副反応疑い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

副反応疑い20 副反応疑い20 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

副反応疑い21 副反応疑い21
※非重篤のためSAE番号なし

第1報 蕁麻疹 20代女性 2021/2/242021/3/17 2021/3/20未回復 2021/3/22

PMDA報告症例
2021/3/25現在

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局 12



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/副反応疑い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/副反応疑い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/副反応疑い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/副反応疑い4 第3報 突発性難聴 ４０代女性 2021/2/22 - 2021/3/2 軽快 2021/3/23

SAE6
SAE6/副反応疑い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/副反応疑い6 第1報 左三叉神経障害 ４０代女性 2021/2/22 - 2021/2/23 未回復 2021/3/8

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/副反応疑い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/副反応疑い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/副反応疑い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/副反応疑い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/副反応疑い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/副反応疑い12 第2報 肺炎 ４０代男性 2021/2/19- 2021/3/15 軽快 2021/3/15

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/副反応疑い14 第1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 不明 2021/3/16

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

SAE21 SAE21/副反応疑い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/副反応疑い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

SAE23 SAE23/副反応疑い17 第2報 不安定狭心症 ５０代女性 2021/2/22 2021/3/15 2021/3/15 軽快 2021/3/20

SAE24 SAE24 第1報 癒着性イレウス ５０代女性 2021/2/20 - 2021/3/6 未回復 2021/3/18

SAE25 SAE25/副反応疑い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1報
トキシックショック症
候群

30代女性 2021/2/25 - 2021/3/20 未回復 2021/3/22

SAE（因果関係問わず） 2021/3/25現在
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10月19-21日接種を
11月20日に公開
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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 19,035 3,933 18,860例 22,112例

１回目 ２回目 １回目 ２回目

発熱
（３７.５℃以上）

3.3% 35.6％
発熱（３７.５℃
以上）

3.1%

発熱
（３８℃以上）

0.9％ 19.1％ Fever
（３8.0℃以上）

4% 16％

接種部位反応 92.9% 93.0％ 接種部位反応 69.9%

発赤 13.9% 16.0％ Redness 5% 6% 発赤 60.1%

疼痛 92.3% 91.9％
Pain at 
injection 
site

83% 78% 疼痛 43.8%

腫脹 12.5% 16.9％ Swelling 6% 6% 腫脹 36.0%

硬結 10.6% 9.9％

熱感 12.8% 16.6％ 熱感 28.2%

かゆみ 7.9% 10.4％
かゆみ（中等度以
上）

6.7%

全身症状 35.7% 73.7％ 全身症状 26.7%

倦怠感 23.2% 67.3％ Fatigue 47% 59％ 倦怠感 19.0%

頭痛 21.2% 49.0％ Headache 42% 52% 頭痛 14.1%

鼻水 10.3% 13.％ 鼻水 10.4%

順天堂大学 コロナワクチン研究事務局 15



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、19,808例が１回目接種し、コ

ホート調査に登録された。
• 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。
２回目接種は17,579例が接種した。

• 接種後８日目以降に回収した１回目接種19,035例(全体の96.1％）
および２回目接種3,933例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35.6％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（４割）、全身倦怠感（６割）を自覚した。

• 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（3割）、頭痛（４割）、全
身倦怠感（６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20例が
PMDAに報告された。
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