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一般社団法人日本感染症学会 ワクチン委員会 

COVID-19 ワクチンに関する提言 

（第 1版） 

はじめに

新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の感染拡大が進む中、欧米では新たに開発され

た COVID-19 ワクチンの接種が 2020 年 12 月初旬から始まりました。わが国でも COVID-

19 ワクチンの承認申請が行われ、2021 年四半期内には接種開始が期待されています。 

ワクチンはこれまで多くの疾病の流行防止と死亡者の大幅な減少をもたらし、現在もた

くさんの感染症の流行を抑制しています。COVID-19 の感染拡大防止に、ワクチンの開発

と普及が重要であることは言うまでもありません。一方で、ワクチンは感染症に罹患してい

ない健常人や基礎疾患のある人に接種することから、きわめて高い安全性が求められます。

パンデミックのためにワクチン導入の緊急性だけが優先され、安全性の確認がおろそかに

なってはなりません。

わが国の予防接種に関する基本的な計画 1)では、①ワクチンで予防できる疾患はワクチン

で予防すること、および②施策の推進にあたって科学的根拠にもとづき評価することが定

められています。本提言は、日本感染症学会会員ならびに国民の皆様に、現在海外で接種が

開始されている COVID-19 ワクチンに関して、その有効性と安全性に関する科学的な情報

を提供し、それぞれが接種の必要性を考える際の参考としていただくためのものです。内容

については、COVID-19 ワクチンの国内外における状況の変化に伴い、随時更新してゆく

予定です。

1. 現在の開発状況

世界で多数の COVID-19 ワクチンが開発中ですが、現時点での国内外のおもなワクチン

を表 1 に示します。海外では、mRNA ワクチンやウイルスベクターワクチンの開発が先行

しており、ファイザーの mRNA ワクチンは、すでに英米で緊急接種が許可され接種が行わ

れ、モデルナの mRNA ワクチンも米国で接種が開始されています。わが国は、ファイザー、

モデルナ、アストラゼネカ各社とワクチンの供給を受けることについてすでに契約または

基本合意を締結しており、ファイザーからは 2020 年 12 月 18 日に承認申請が行われまし

た。わが国でも従来の組換えタンパク質などさまざまな方法によるワクチン開発が進んで

おり、すでに臨床試験が開始されたものもみられます。
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表 1 COVID-19 ワクチンの開発状況 

国 企業／アカデミア ワクチンの種類 進行状況 

米独 ファイザー／ビオンテック mRNA 海外：緊急接種許可または承認 

国内：承認申請 

米 モデルナ mRNA 海外：緊急接種許可 

英 アストラゼネカ／オックスフォード ウイルスベクター 国内：第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 

米 ジョンソンエンドジョンソン ウイルスベクター 国内：第Ⅰ相臨床試験 

仏 サノフィ 組換えタンパク a、mRNA a2021 年下半期に実用化予定 

米 ノババックス（武田） 組換えタンパク質 国内生産 

日本 塩野義／感染研／UMN ファーマ 組換えタンパク質 国内：第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 

日本 アンジェス阪大／タカラバイオ DNA 国内：第Ⅰ/Ⅱ相臨床試験 

日本 第一三共／東大医科研 mRNA 国内：2021 年 3 月から臨床試験 

日本 KM バイオロジクス／東大医科研／

感染研／基盤研 
不活化（従来型） 国内：2021 年 3 月から臨床試験 

日本 ID ファーマ／感染研 ウイルスベクター 国内：2021 年 3 月から臨床試験 

第 15 回新型コロナウイルス感染症対策分科会資料 2)から引用（一部改変） 

 

2. ワクチンの作用機序 
1） 生ワクチンと不活化ワクチン 

ワクチンとは、病原体特異的な免疫を獲得させるために投与する弱毒化または死滅させ

た病原体および病原体の成分を含む生物学的製剤の一種です。特異的な免疫というのは、標

的とした病原体だけに有効な免疫という意味です。弱毒化した病原体を用いるものを生ワ

クチン、死滅させた病原体や病原体の成分を用いるものを不活化ワクチンと呼んでいます。

この他に、感染性のあるウイルスベクターを用いたワクチンも開発されています。現在開発

中の COVID-19 ワクチンには、不活化ワクチンまたはウイルスベクターワクチンが多くみ

られますが、生ワクチンの開発も行われています。 

これまでの不活化ワクチンに用いられた病原体の成分は、タンパク質や多糖体が主体で

したが、COVID-19 ワクチンでは、mRNA（メッセンジャーRNA）、DNA などの核酸が用

いられています。核酸ワクチンやウイルスベクターワクチンは迅速に実用化できる利点が

あり、緊急性が求められるパンデミックワクチンの方法として有用です。 

 

2） mRNA ワクチンの作用機序 

mRNA は、人体や環境中の RNA 分解酵素で簡単に破壊されるため、構造の改変・最適

化をしたのち、分解を防ぐために脂質でできた脂質ナノ粒子（lipid nanoparticle, LNP）で

包んでカプセル化しています 3)。また、この LNP によって、人の細胞内に mRNA が取り

込まれやすくなります。mRNA ワクチンは筋肉内注射で投与されますが、筋肉細胞や樹状

細胞という免疫担当細胞の中で mRNA をもとにタンパク質が作られ、生成されたタンパク

質の一部がリンパ球に提示され、免疫応答が起こります 4)。また、mRNA 自体が自然免疫

を刺激する働きもあり、免疫誘導を促進します。 

新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）がヒトの細胞に侵入するには、ウイルス粒子表面に

あるスパイクタンパク質がヒト細胞上のアンギオテンシン転換酵素 2（ACE2）と結合する
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ことが必要ですが、ファイザーとモデルナのワクチンはいずれもこのスパイクタンパク質

の遺伝子全体を用いています。mRNA ワクチンの臨床試験はすでに HIV 感染症や各種のが

んワクチンなどでも行われてきましたが 3)、ヒトに実用化されるのは今回が初めてです。 

 

3） ウイルスベクターワクチンの作用機序 

 ウイルスベクターワクチンとは、アデノウイルスなど感染力のあるウイルスに特定の遺

伝子を組み込み人体に投与するものです。すでに先天性の代謝疾患や癌の治療に応用され

ており、感染症の領域でもエボラ出血熱のワクチンとして海外で実用化されています。

mRNA ワクチンと同様に、ヒトの細胞内で遺伝子からタンパク質が合成され、免疫応答が

起こります 5)。 

ベクター（運び屋）としてのウイルス自体には病原性はありませんが、人体内で複製され

て増殖するものと、複製されず人体内で増殖できないものがあります。アストラゼネカのウ

イルスベクターワクチンはチンパンジーアデノウイルスを用いたもので、人体内で複製で

きません 6)。ベクターに SARS-CoV-2 のスパイクタンパク質の遺伝子を組み込んであり、

スパイクタンパク質に対する免疫が誘導されます。 

 

3. ワクチンの有効性 
1） 有効性の評価方法 

ワクチンの有効性の評価方法には次の 3 つがあります。 

① 免疫原性（immunogenicity）：被接種者の血清中の抗体のレベル（抗体価）が感染や発

症を防ぐレベルに達した人の割合で評価します。 

② 臨床試験での有効率（efficacy）：接種群と対照（コントロール）群との発症率の差を比

較します。 

③ 実社会での有効率（effectiveness）：多くの接種対象者にワクチンが普及したあと、目的

の感染症が実際にどのくらい減少したかを評価します。 

有効率はおもに発症するかどうかで評価しますが、重症化率や致命率を指標とすること

もあります。COVID-19 ワクチンはまだ接種が開始されたばかりですので、実社会での有

効率の評価はこれからですが、先行する一部のワクチンでは免疫原性が確認され、臨床試験

での有効率が報告されています。 

 

2） COVID-19 ワクチンの有効性 

 ファイザーとモデルナの mRNA ワクチンでは、第Ⅲ相臨床試験の中間報告が発表され、

有効率 90%以上という優れた成績がみられています 7, 8)。アメリカ食品医薬品局（FDA）

は、COVID-19 ワクチンを承認する条件として、有効率 50%以上、最低でも 30%以上とい

う条件を提示していましたが 9)、それをはるかに上回る有効率がみられたことはすばらしい

成果です。ちなみに同じ呼吸器感染症の不活化ワクチンであるインフルエンザワクチンの

65 歳未満の成人での有効率が 52.9%（2015/16 シーズン）と報告 10)されていることを考え

ると、予想以上の結果です。 

 なお、ワクチンの有効率 90%というのは「90%の人には有効で、10%の人には効かない」

もしくは「接種した人の 90%は罹らないが、10%の人は罹る」という意味ではありません。
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接種群と非接種群（対照群）の発症率を比較して、「非接種群の発症率よりも接種群の発症

率のほうが 90%少なかった」という意味です。発症リスクが、0.1 倍つまり 10 分の 1 にな

るとも言えます。 

表 2 に、3 つの COVID-19 ワクチンの臨床試験の概要と結果を示します 6-8)。いずれのワ

クチンも筋肉内注射で 21 日から 28 日の間隔で 2 回接種します。被接種者の年齢は、16 歳

または 18 歳以上でいずれも高齢者を含みます。前述したように、ファイザーとモデルナの

mRNA ワクチンはいずれも 90%以上の有効率を示し、アストラゼネカのウイルスベクター

ワクチンは、イギリスだけで実施した 1 回目低用量・2 回目標準用量の接種様式では 90%、

イギリスとブラジルで実施した 2 回とも標準用量の接種では 62%でした。両方を合わせた

有効率は 70.4%となっています 6)。 

ファイザーの臨床試験では、10 人が重症の COVID-19 を発症していますが、 9 人は対

照群でみられ、COVID-19 ワクチン接種群では 1 人だけでした 7)。モデルナとアストラゼ

ネカの臨床試験でも、重症 COVID-19 がそれぞれ 11 人と 2 人みられましたが、いずれもす

べて対象群だけでした 6, 8)。ただし、重症者数が限られているため、重症化予防効果の評価

は今後の課題と思われます。 

いずれの臨床試験でも、年齢層ごとの有効性が評価されており、75 歳未満までは有意な

有効性がみられていますが、75 歳以上では対象者数が十分でなく評価できていません 6-8)。

また、基礎疾患ごとの有効性についても今後の課題と考えられます。 

これらの臨床試験における被接種者の人種構成は、白色人種がファイザー83%、モデルナ

79%、アストラゼネカ 92%でした。アジア系の割合は、それぞれ 4.2%、4.4%、2.6～5.8%

にすぎません。有効性に人種差が影響する可能性も想定されますので、国内での臨床試験の

結果が重要ですが、国内の COVID-19 の罹患率は海外に比べて低いため、その評価にはか

なりの時間が必要と考えられます。 

さらに、これらの臨床試験の観察期間は 100～150 日という短期間であるため、どのくらい

の期間ワクチンによって防御免疫が維持できるかという免疫持続性についての評価がまだ

できていないことにも注意が必要です。 

 

表 2 COVID-19 ワクチンの臨床試験における有効率 6-8) 

企業 ワクチン 種類 年齢 接種用量 

発症者数／接種者数（%） 有効率% 

(95% CI)  接種群 非接種群 a 

ファイザー BNT162b2   mRNA ≧16 
30 μg (0.3 mL) 

2 回（21 日間隔） 

8 / 18,198 

(0.04%) 

160 / 18,325 

(0.87%) 

95.0 

(90.3–97.6) 

モデルナ mRNA-1273  mRNA ≧18 
100 μg (0.5 mL) 

2 回（28 日間隔） 

5 / 13,934 

(0.04%) 

90 / 13,883 

(0.65%) 

94.5 

(86.5–97.8) 

アストラゼ

ネカ 
ChAdOx1 

ウイルス

ベクター 
≧18 

LDb/SD 

2 回（28 日間隔） 

3 / 1,367 

(0.2%) 

30 / 1,374 

(2.2%) 

90.0 

(67.4–97.0) 

SDc/SD 

2 回（28 日間隔） 

27 / 4,440 

(0.6%) 

71 / 4,455 

(1.6%) 

62.1 

(41.0–75.7) 

a ファイザーとモデルナは生理食塩水、アストラゼネカは髄膜炎菌ワクチン、bLow dose（低用量）：2.2 × 1010ウイルス

粒子、 ｃStandard dose（標準用量）：5 × 1010ウイルス粒子 



5 
 

4. ワクチンの安全性 
1） 有害事象と副反応 

ワクチンの短期的な安全性は、臨床試験において接種群と対照（コントロール）群におけ

る有害事象（adverse event）の頻度を比較することで評価します。有害事象とは、ワクチ

ン接種後に起こる健康上不利益なことですが、接種後にみられた有害事象がすべてワクチ

ンによるものとは限りません。対照群に比べて、接種群で統計学的に有意に高い頻度で有害

事象がみられた場合に、ワクチンによる副反応（adverse reaction）の可能性が高くなりま

す。 

 ワクチンの副反応とは、ワクチン自体によって誘導された健康上不利益なことまたはそ

れが疑われるものですが、副反応がまったくないワクチンはありません。接種部位には腫脹

や疼痛など何らかの局所反応が必ずみられますし、一定の頻度で発熱や倦怠感などの全身

症状も一過性にみられます。ごくまれに、接種直後のアナフィラキシーショックなどの重篤

な健康被害も発生します。 

COVID-19 ワクチンとして開発されているワクチン、とくに mRNA は分解されやすく長

期間細胞内に残存することはなく、またヒトの染色体に組み込まれることはありませんの

で、比較的安全性は高いことが予想されます。しかしながら、mRNA を今後繰り返し投与

する場合の安全性や LNP に含まれる脂質の長期的な安全性はまだ明らかになっていませ

ん。いずれの COVID-19 ワクチンもヒトでは初めての試みですので、どのような副反応が

どのくらいの頻度でみられるのかを理解し、接種後の健康状態をよく観察しておくことが

重要です。 

 

2） 臨床試験における有害事象 

3 つの COVID-19 ワクチンの臨床試験における、1 回目接種後の有害事象の頻度を表 3

に、2 回目接種後の有害事象の頻度を表 4 に、それぞれ年齢別に示します 7, 8, 11)。局所反応

では、mRNAワクチンの疼痛の頻度が70～80%台と高いことがわかります。疼痛の中でも、

ファイザーのワクチンでは、1 回目接種後の約 30%、2 回目接種後の約 15%に、日常生活に

支障が出る中等度以上の疼痛が報告されています 7)。疼痛の 70～80%という頻度は、成人

における不活化インフルエンザワクチン接種時の頻度 10～22%12)に比べてはるかに高く、

比較的接種部位の疼痛が強いとされている 23 価肺炎球菌ワクチン（PPSV23）の 58.3%、

13 価肺炎球菌ワクチン（PCV13）の 68.2%と比べて同等もしくはそれ以上です 13)。アスト

ラゼネカのウイルスベクターワクチンでも若年者群で疼痛の頻度が高くなっています。 

mRNA ワクチンでは、さらに全身反応の有害事象が高頻度にみられています。とくに、

倦怠感、頭痛、寒気、嘔気・嘔吐、筋肉痛などの頻度が高くなっていますが、これらの症状

は対照群でもある程度みられていることに注意が必要です。 

発熱（38℃以上）は 1 回目では少ないですが、2 回目の接種後に 10~17%みられていま

す。発熱は対照群ではほとんどみられていませんので、ワクチンによる副反応の可能性が高

いと思われます。とくに高齢者よりも若年群で頻度が高い傾向があります。不活化インフル

エンザワクチン、PPSV23、PCV13 の発熱の頻度は、それぞれ 1～2％12)、1.6%、4.2%13)で

すので、mRNA ワクチンでは注意が必要です。アストラゼネカのウイルスベクターワクチ

ン接種後の発熱は、18～55 歳群の 1 回目で 24.5%であった以外はみられませんでした。ま
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た、重篤な（serious）有害事象は、ファイザーの臨床試験では接種群で 0.6％、対照群で

0.5％7)、モデルナの臨床試験でも両群で 1％と差がありませんでした 8)。アストラゼネカの

髄膜炎菌ワクチンを対照群とする臨床試験でも、接種群 0.7％、対照群 0.8％と差がみられ

ていません 6)。 

これらの臨床試験の被接種者は白色人種がほとんどで、アジア系の割合が少ないため、人

種による副反応の頻度の違いがあることを前提に、国内での臨床試験の安全性の確認が欠

かせません。 

さらに、これらの臨床試験における 75 歳以上の割合は、ファイザー0.4％7)、モデルナ

0.5％8)であり、アストラゼネカの臨床試験でも 70 歳以上が 6.8％にすぎず、超高齢者への

接種の安全性も十分確認されているとは言えません。またさまざまな基礎疾患をもつ方も

被接種者に含まれているとは言え、その数は十分ではありませんので、今後さらに基礎疾患

ごとの安全性を検討する必要があります。 

 

 

表 3 COVID-19 ワクチンの臨床試験における 1 回目接種後の有害事象の頻度 7, 8, 11) 

ワクチン ファイザー BNT162B2 モデルナ MRNA-1273 アストラゼネカ CHADOX1 

種類 mRNA mRNA ウイルスベクター 

年齢群（歳） 16~55 56～ 18~64 65～ 18~55 56~69 70～ 

局

所

反

応 

疼痛 83% (14%) 71%（9%） 86.9% (19.1%) 74.0% (12.8%) 61.2% 43.3% 20.4% 

発赤 5% (1%) 5% (1%) 3.0% (0.4%) 2.3% (0.5%) 0% 0% 2.0% 

腫脹 6% (0%） 7% (1%) 6.7% (0.3%) 4.4% (0.5%) 0% 0% 4.1% 

全

身

反

応 

発熱 ≧38℃ 4% (1%) 1% (0%) 0.9% (0.3%) 0.3% (0.2%) 24.5% 0% 0% 

倦怠感 47% (33%) 34% (23%) 38.5% (28.8%) 33.3% (22.7%) 75.5% 50.0% 40.8% 

頭痛 42% (34%) 25% (18%) 35.4% (29.0%) 24.5% (19.3%) 65.3% 50.0% 40.8% 

寒気 14% (6%) 6% (3%) 9.2% (6.4%) 5.4% (4.0%) 34.7% 10.0% 4.0% 

嘔吐・嘔気 a 1% (1%) 0% (1%) 9.4% (8.0%) 5.2% (4.4%) 26.5% 13.3% 8.2% 

筋肉痛 21% (11%) 14% (8%) 23.7% (14.3%) 19.8% (11.8%) 53.1% 36.7% 18.4% 

関節痛 11% (6%) 9% (6%) 16.6% (11.6%) 16.4% (12.2%) 32.7% 16.7% 14.3% 

（ ）内はコントロール群における頻度。アストラゼネカ ChAdOx1 については、第Ⅲ相臨床試験での安全性に関する数値情報が公開さ

れておらず、第Ⅰ/Ⅱ相のものを用いたため接種群だけの頻度を示す。aファイザーBNT162b2 では嘔吐のみ。 
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表 4 COVID-19 ワクチンの臨床試験における 2 回目接種後の有害事象の頻度 7, 8, 11) 

ワクチン ファイザー BNT162B2 モデルナ MRNA-1273 アストラゼネカ CHADOX1 

種類 mRNA mRNA ウイルスベクター 

年齢群（歳） 16-55 56～ 18-64 65～ 18-55 56-69 70～ 

局

所

反

応 

疼痛 78% (12%) 66%（8%） 90.1% (18.8%) 83.4% (11.9%) 49.0% 34.5% 10.2% 

発赤 6% (1%) 7% (1%) 9.0% (0.4%) 7.4% (0.4%) 2.0% 0% 2.0% 

腫脹 6%（0%） 7% (1%) 12.6% (0.3%) 10.8% (0.4%) 0% 0% 4.1% 

全

身

反

応 

発熱 ≧38℃ 16% (0%) 11% (0%) 17.4% (0.4%) 10.2% (0.1%) 0% 0% 0% 

倦怠感 59% (23%) 51% (17%) 67.6% (24.5%) 58.4% (19.6%) 55.1% 41.4% 32.7% 

頭痛 52% (24%) 39% (14%) 62.8% (25.4%) 24.5% (19.3%) 30.6% 34.5% 20.4% 

寒気 35% (4%) 23% (3%) 48.3% (5.9%) 30.6% (4.1%) 14.3% 10.3% 0% 

嘔吐・嘔気 a 2% (1%) 1% (0%) 21.3% (7.3%) 11.8% (3.6%) 8.2% 20.7% 6.1% 

筋肉痛 37% (8%) 29% (5%) 61.3% (12.7%) 46.9% (10.8%) 34.7% 24.1% 18.4% 

関節痛 22% (5%) 19% (4%) 45.2% (10.5%) 34.9% (10.7%) 6.1% 17.2% 8.2% 

（ ）内はコントロール群における頻度。アストラゼネカ ChAdOx1 については、第Ⅲ相臨床試験での安全性に関する数値情報が公開さ

れておらず、第Ⅰ/Ⅱ相のものを用いたため接種群だけの頻度を示す。aファイザーBNT162b2 では嘔吐のみ。 

 

3） 長期的な有害事象の観察の必要性 

これまでの COVID-19 ワクチン臨床試験での被接種者数は、数千人から数万人台です。

対象者数が限られるため、数万人に 1 人というごくまれな健康被害については見逃される

可能性があります。新しく導入されるワクチンについては、数百万人規模に接種されたのち

に新たな副反応が判明することも考えられます。数年にわたる長期的な有害事象の観察が

重要です。 

また、ワクチンによる直接的な副反応とは言えませんが、接種を受けた人が標的とした病

原体による病気を発症した場合に、接種を受けていない人よりも症状が増悪するワクチン

関連疾患増悪（vaccine-associated enhanced disease, VAED）という現象にも注意が必要

です 14)。過去には、RS ウイルスワクチンや不活化麻疹ワクチン導入時に実際にみられてい

ます。またデング熱ワクチンでは、ワクチンによって誘導された抗体によって感染が増強す

る抗体依存性増強（antibody-dependent enhancement, ADE）という現象の可能性が疑わ

れ、接種が中止されました 14)。COVID-19 と同じコロナウイルスが原因である SARS（重

症急性呼吸器症候群）や MERS（中東呼吸器症候群）のワクチンの動物実験でも、一部に

VAED を示す結果がみられています 15)。COVID-19 ワクチンの動物実験や臨床試験では、

これまでのところ VAED を示唆する証拠は報告されていませんが、将来的に注意深い観察

が必要です。 

 

5. 国内での接種の方向性 
1） 優先接種対象者 

厚生労働省では、第 48 回厚生科学審議会感染症部会（2020 年 10 月 9 日）で COVID-19

ワクチンの優先接種対象者を協議し、医療関係者、高齢者、基礎疾患を有する方を優先する

ことを決定しています。さらに、同年 12 月 23 日に開催された第 19 回新型コロナウイルス
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感染症対策分科会では、高齢者等が入所・居住する社会福祉施設等において、利用者に直接

接する職員も高齢者に次ぐ接種順位とすることが協議されています。現在、高齢者の年齢基

準や対象とする基礎疾患について、関連学会等への意見聴取が行われ検討が進んでいます。 

基礎疾患については、「新型インフルエンザワクチンの優先接種の対象とする基礎疾患の

基準 手引き」16)に記載されている慢性呼吸器疾患、慢性心疾患、慢性腎疾患、慢性肝疾患、

神経疾患・神経筋疾患、血液疾患、糖尿病、疾患や治療に伴う免疫抑制状態（悪性腫瘍、関

節リウマチ・膠原病、肥満を含む内分泌疾患、消化器疾患、HIV 感染症など）などが検討

されています。 

 日本感染症学会では、高齢者の年齢基準としては 65 歳が国民にとってわかりやすいと考

えています。ただ、今後の解析で 60 代前半の致命率が 60 代後半と同等であることを確認

できた場合は、60 歳を基準にすることも考えられます。また、高齢者の中でも、介護福祉

施設の入所者、精神科病棟の入院患者は集団感染のリスクが高いため、とくに優先順位を高

くすることが望ましいと考えます。 

 優先接種の対象とする基礎疾患は、基本的に「新型インフルエンザワクチンの優先接種の

対象とする基礎疾患の基準」を踏襲することでよいと考えています。そのうち、慢性呼吸器

疾患に含まれる気管支喘息患者は、COVID-19 にかかりにくいという報告 17)はありますが、

米国 CDC は中等度から重症の気管支喘息をリスクとなる可能性のある疾患に挙げており

18)、希望する場合は中等度から重症に限って優先接種対象者に含めてもよいと考えます。 

高血圧は COVID-19 重症化のリスク因子とされていますが、他の心疾患や糖尿病、慢性

腎疾患などの複合的な結果であり、さらに 65 歳未満では高血圧自体が明確なリスク因子で

あるとは限らないため、優先接種の対象には含める必要はないと考えます。 

 また、BMI（body mass index）30 以上の肥満は COVID-19 重症化のリスク因子であり、

とくに 60 歳未満では重症化との関連性が高いという報告 19)があるため、接種が奨められま

す。  

妊婦については、「妊婦への安全性」が確認されていないため、現時点では優先接種対象

者に含めることはできないと考えます。国内外の臨床試験において「妊婦への安全性」が一

定の水準で確認された時点で再検討すべきです。 

小児科領域の慢性疾患は、新型インフルエンザワクチンでは優先接種の対象となりまし

たが、小児を対象とした COVID-19 ワクチンの臨床試験は実施されておらず、安全性が確

認されていないため、今回は対象には含められないと考えます。ただし、小児でも慢性疾患

患者は重症化リスクが高いため、このような小児の周りにいる方（例：小児医療関係者や施

設職員等）への接種は検討が必要です。今後国内外の臨床試験で小児への安全性が確認され

た場合は再検討が必要です。 

 

2） 予防接種法の改正 

12 月 2 日に国会で可決された予防接種法の改正で、COVID-19 ワクチンの接種類型は臨

時接種となり、国が接種を勧奨するとともに、国民には努力義務が課せられることになりま

した。費用の自己負担はなく、健康被害に対する救済も高水準で実施されます。努力義務に

は罰則はありませんが、その決定は接種対象者の意思決定に大きな影響を与えるため、有効

性と安全性について国民への周知がより一層必要になると考えます。なお今回の改正では、
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有効性や安全性が十分に確認できない場合は努力義務を適用しない規定が盛り込まれてい

ます。 

 

3） 接種体制の確保 

医療関係者への接種は所属する医療機関などで行うことになると思われますが、臨床試

験での有害事象発生率をみると、接種後数日間は出勤できない職員が一定の割合でみられ

ることが予想されます。接種人数を限定して段階的に実施するなど配慮が必要です。 

高齢者や基礎疾患のある方の接種は、市町村からの文書（接種クーポン券）などによる通

知が計画されており、それに基づいて医療機関や市町村設置会場で接種が行われます。市町

村設置会場での集団接種は最近では実施されておらず、実施体制をあらためて確認し、特に

アナフィラキシーへの緊急対応ができる薬剤の準備等、医療体制整備が欠かせません。 

また COVID-19 ワクチンは筋肉内注射で投与するため、筋肉内注射の手技について接種

医への周知が必要です。特に血管迷走神経反射による失神はワクチンに限らず、一定頻度で

発生が予想されるため、接種後 30 分間の健康観察ができる体制や発生した時に臥床するベ

ッドの準備など、事前の準備が求められます。 

mRNA は RNA 分解酵素で壊れやすく、ファイザーの mRNA ワクチンの保管にはマイ

ナス 60～80℃の冷凍庫が必要であり、輸送にもドライアイスを用います。モデルナの

mRNA ワクチンも長期の保管にはマイナス 15～25℃の冷凍庫が必要です。このように、ワ

クチンの品質管理のためにもこれまでにはない準備が必要となります。なお、アストラゼネ

カのウイルスベクターワクチンは、これまでのワクチンと同様に冷蔵保管でかまいません。 

 

終わりに 
 ワクチンも他の薬剤と同様にゼロリスクはあり得ません。病気を予防するという利益と

副反応のリスクを比較して、利益がリスクを大きく上回る場合に接種が推奨されます。国が

奨めるから接種するというのではなく、国民一人一人がその利益とリスクを正しく評価し

て、接種するかどうかを自分で判断することが必要です。そのための正しい情報を適切な発

信源から得ることが重要であり、国や地方公共団体および医療従事者はそのための情報発

信とリスクコミュニケーションに心がける必要があると考えます。COVID-19 の終息に向

かって有効で安全なワクチンが、今後正しく理解され、広く普及してゆくことを願っていま

す。 
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