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はじめに 
一般社団法人日本医学会連合は、「医学に関する科学及び技術の研究促進を図り、医学研

究者の倫理行動規範を守ることによって、わが国の医学及び医療の水準の向上に寄与する

こと」を目的とした学術的な全国組織の連合体であり、日本の国民の健康増進に寄与するこ

とを責務としています。 
わが国では、新型コロナウイルス感染症 （COVID-19）の第 3波にようやく減少傾向が
みられたとはいえ、まだまだ多くの感染者がみられており予断を許さない状況です。その中、

海外で開発されたファイザーの COVID-19ワクチン（コミナティ筋注）が 2021年 2月 14
日に薬事承認され、医療従事者への先行接種が 2 月 17 日から、優先接種が 3 月から始ま
り、4 月 12 日からは高齢者への接種が開始されました。また 5 月 21 日にはモデルナの
COVID-19ワクチンモデルナ筋注とアストラゼネカのバキスゼブリア TM筋注が薬事承認さ

れ、モデルナのワクチンは 5月下旬から大学や企業での職域接種が始まり、64 歳未満への

接種も進んでいます。限られた期間で小児を除く国民すべてに一つのワクチンを接種する

のは、過去に例のない国家事業であり、各分野の力を結集して安全に遂行する必要がありま

す。一方、海外の COVID-19 ワクチンは供給に制限があり、安全で有効な国産ワクチンの

開発が望まれています。 
本提言は、国民の皆様に COVID-19 ワクチンについて正しく理解していただき、わが国

で COVID-19 ワクチンが安全かつ確実に普及することを目的としています。なお、内容の

多くは、日本感染症学会の「COVID-19 ワクチンに関する提言（第 3 版）」1)から引用して

おり、さらに一部の項目を追加しています。国内外の状況の変化に伴い、今後随時更新して

ゆく予定です。 
 
1. COVID-19 の感染制御に、ワクチン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。わが国の予防接種に関する基本的な計

画では、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 2)。 
 新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）に対して、まだ罹っていないすべての人は免疫を持

っていないため、ワクチンがなければほとんどの人が感染するまで流行は収まりません。そ

れには長い年月がかかるとともに、重症化し死亡する高齢者や基礎疾患をもつ方々が多数

みられることになります。 
ある集団のほとんどの人が特定の病原体に対する免疫を獲得すると、その病原体はその

集団内で広がることができず、免疫のない人もその病原体による病気にかからなくなりま

す。これを集団免疫と言いますが、人から人に広がる感染症は多くの人がワクチンを接種す
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れば集団免疫を早く達成することができます。 
COVID-19 には幸い有効なワクチンが複数開発されつつあります。自分が発病しないだ

けでなく、社会での流行を抑制するためにも、接種を検討していただきたいと考えます。 
 
2. COVID-19 ワクチンのはたらきについて理解が必要です。 
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、死滅させた病原体を用いるものを不活化ワクチン、病原体の成分を用いるものを成

分ワクチンと呼び、その他にウイルスベクターワクチンがあります。 
ファイザーとモデルナの COVID-19 ワクチンは、成分ワクチンに分類されますが、これ

まで病原体のタンパク質を用いるワクチンが多かったのに対して、mRNA（メッセンジャ

ーRNA）を用いている点が違います。いずれもヒト細胞への付着に重要なスパイクタンパ

ク質の遺伝子全体をmRNAとして含んでいます。ワクチン接種によって筋肉細胞や抗原提

示細胞内でスパイクタンパク質が作られ、その結果生体内にスパイクタンパク質に対する

特異的抗体が誘導され、ウイルスの細胞内侵入を阻止します 3)。mRNA はとても不安定な

物質ですので、分解を防ぐために脂質でできた脂質ナノ粒子（lipid nanoparticle, LNP）で
包んでいます。 
アストラゼネカとジョンソンエンドジョンソンの COVID-19 ワクチンは、ウイルスベク

ターを用いたワクチンです。それぞれ人体内では増殖できないチンパンジーアデノウイル

スとアデノウイルス 26に、スパイクタンパク質の遺伝子全長を組み込んでいます。mRNA
ワクチンと同様に、筋肉内でタンパク質が作られ、免疫が誘導されます 3)。 
ファイザーとモデルナのmRNAワクチンは、1 回接種後に比べて 2 回接種後に高い免疫

応答が得られますので、それぞれ 21日後と 28日後に 2 回接種することが必要です 4, 5)。も

し 2 回目の接種が遅れても十分な免疫は獲得できますので、必ず 2 回目を接種してくださ

い。 
アストラゼネカのウイルスベクターワクチンもやはり 2 回接種でさらに高い免疫が獲得

され、臨床試験では 28日後に 2 回目を接種していました 6)。しかし、その後の研究で 1 回

接種後一定期間の有効性が確認され、2 回目は 3か月後に接種したほうが高い免疫が誘導さ

れることが報告され 7)、添付文書では 4～12 週後に 2 回目を接種することになっています。

ジョンソンエンドジョンソンのワクチンは１回接種で十分な免疫が獲得されることから 8)、

１回接種とされています。 
 
3. COVID-19 ワクチンの有効性の確認が重要です。 
 ワクチンの有効性の評価方法には、①免疫原性、②臨床試験での有効率、③実社会での有

効率の 3つがあります。 
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①は、被接種者の血液中の抗体レベル（抗体価）を評価します。国内で承認された 3つの
COVID-19 ワクチンについては、すでに国内の臨床試験で 2 回接種後の十分な抗体価が確

認されています。 
②は、臨床試験において接種群と対照群（非接種者群）のあいだで発症率の差を比較しま

す。ファイザーのワクチンは 95.0%5)、モデルナは 94.1%4)、アストラゼネカは 70.4%6)のい

ずれも高い有効率が示されています。有効率 90%とは、「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。ちなみに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 9)されていることを考えると、きわめて高い有効率です。 
有効率は通常その病気を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。いずれのワクチンも発症を防ぐ効果があるので、重症者を減らす効果

も期待されます。臨床試験では、重症者数が限られているため、重症者を減らす効果の十分

な評価はできていませんが、いずれのワクチンでも COVID-19 重症患者は対照群に多く、

接種群には少なかったという結果がみられています。 
③は、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。また、接種者と未接種者の発症者を比較して、有効率を計算します。

実際に海外諸国では、臨床試験と同等の mRNA ワクチンの発症予防効果がみられており、

さらに無症状の感染を含めた予防効果も 85～92%と報告されています 10-12)。感染を予防で

きれば知らないうちに人にうつすこともなくなることが期待されます。一方、アストラゼネ

カのウイルスベクターワクチンでは、無症状病原体保有者の割合は接種群で 1.4%、対照群

で 1.8%と統計学的な有意差はなく、無症状の感染者を減らす効果は確認されていません 7)。 
 
4. COVID-19 ワクチンの安全性の確認が重要です。 
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。 
ワクチンの安全性は、臨床試験において接種群と対照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。接種部位には免疫

応答によって腫脹や痛み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な

どの重篤な副反応も発生します。 
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mRNAワクチンの臨床試験では、疼痛（痛み）が 70～80%台と高い頻度でみられていま

す 4, 5)。そのうち日常生活を妨げる重度の疼痛は 0.7％～0.9％でした。アストラゼネカのワ
クチンでも若年者群で疼痛の頻度が高くなっています 6)。この疼痛は接種数時間後から翌日

にかけてみられるもので、1～2日間ほどで軽快します。注射の際の痛みは軽微です。 
mRNA ワクチンでは、さらに全身反応の有害事象である倦怠感や発熱が高頻度にみられ

ています 4, 5)。発熱（38℃以上）は 1 回目では数％、2 回目に 10～17%みられます。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。わが国の臨床試験では、発熱を 37.5℃
以上としているため 1 回目が 14.3%、2 回目が 32.8%と高い頻度でした 9)。ただ、発熱者の

ほぼ半数を 37.5~37.9℃の発熱が占めているため 10)、38℃以上の割合は海外の結果と大き

な違いはありません。アストラゼネカの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ていません 6)。 
入院を必要する重篤な有害事象や死亡は、いずれの臨床試験でも 0.6～0.7%みられていま
すが、その頻度は対照群と同等であり、ワクチンに関連するものはみられていません 4-6)。 

mRNA ワクチンについては、接種後の心筋炎・心膜炎の有害事象が海外で報告されてい

ます。若い男性に多く、多くの患者は完全に回復しています。100万接種当たり 1 回目接種

後で 2.8人、2 回目接種後で 16.1人 13)と決して高い頻度ではありませんが、接種後に胸痛、

胸部違和感や動悸などを自覚する場合は早めに医療機関を受診することが必要です。 
アストラゼネカのワクチンについては、接種後の血小板減少を伴う血栓塞栓症が海外で

報告されています 14)。European Medicines Agency（EMA）は、2021年 3月 22日時点で

100万接種当たり 3.4、そのうち 18 例の死亡を報告しています 15)。比較的若い成人女性に

多くみられています 16)。EMAは、本剤接種のベネフィットは有害事象のリスクを依然とし

て上回るとしながらも、関連性は否定できずさらなる評価が必要としています 15)。わが国

では、日本脳卒中学会と日本血栓止血学会が、「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」を通じて、早期発見・早期治療を啓発しています 17)。 
 
5. mRNA ワクチン接種後のアナフィラキシーについて注意と検証が必要です。 

mRNA ワクチンではアナフィラキシーの報告が比較的多くみられています。アナフィラ

キシーは、重度のアレルギーによって起こり、全身の皮膚症状や呼吸器・循環器症状が合わ

せてみられるものです。ファイザーとモデルナのワクチンに関する米国の調査で、その頻度

は 100 万接種当たり 4.5 とされています 18)。女性に多く、接種後 15 分以内に 77.4%、30
分以内に 87.1%が発症しています 19, 20)。この頻度は、すべてのワクチンでの頻度 1.31／100
万接種に比べて高くなっています 21)。 
アナフィラキシーの原因物質のひとつに、mRNA ワクチンに含まれるポリエチレングリ

コール（PEG）があげられています 22)。PEGは薬剤や化粧品などに広く使用されているた

め、これらに対するアレルギーを持っている方ではとくに注意が必要です。 
予防接種の副反応の評価にあたっては、情報の効率的集約・評価・検討のために、ブライ
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トン分類という標準化された症例定義が国際的に確立されつつあります 23)。ブライトン分

類におけるアナフィラキシーの症例定義では、Major 症状と Minor 症状の程度に応じて、

5段階に分類され、そのうちレベル 1～3が対象になります。わが国でもこの分類をもとに、

アナフィラキシーの正確な評価が行われており、2021年 7月 7日時点でファイザーのワク

チンで 100万接種あたり 7.4人、モデルナで 1.0人確認されています 24)。わが国での季節

性インフルエンザワクチンでの頻度が約 1 件／100 万接種であることを考えると、ファイ

ザーのワクチンではかなり高い頻度です 23)。 
 
6. 長期的なワクチンによる有害事象の観察が必要です。 
これまでの海外の COVID-19 ワクチン臨床試験での被接種者数は数万人台であり、国内

では 160 人です。対象者数が限られるため、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。 
ファイザーとモデルナの COVID-19 ワクチンに含まれる mRNA は、分解されやすいた

め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もないので、

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ゆくことが重要で

す。 
ウイルスベクターワクチンでは、感染力のあるウイルスを用いていますので、複数回接種

したのちにそれに対する抗体ができ、再度の投与でワクチンの効果がみられなくなる可能

性も一部では指摘されています。 
また将来的に異なる COVID-19 ワクチンを接種する場合の有効性や安全性についても評

価が必要です。 
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 25)。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、9 歳未満では接種が中止されています 25)。COVID-19 と同じコロナウイルスが原因で

ある SARS や MERS 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 26)。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。 
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7. ワクチンの有効性に影響を与える「変異株」に注意が必要です。 

SARS-CoV-2のスパイクタンパク質のアミノ酸に変化が起きると、ヒトへの感染性（伝播

性）やワクチンで誘導される抗体の中和作用に影響が出てきます。現在、N501Y 変異（ス
パイクタンパク質の 501 番目のアスパラギンがチロシンに変化した変異）をもつイギリス

の変異株（B.1.1.7系統、アルファ株）がわが国でも広がっています。この変異によって、

感染力（伝播力）が 36％から 75％上昇すると推定されていますが、ファイザーのワクチン

で誘導される抗体による中和作用には若干の減少がみられるものの、ワクチンの有効性に

は大きな影響はないとされています 27)。 
一方、わが国でも検出されている南アフリカの変異株（B.1.351系統、ベータ株）とブラ

ジルの変異株（P.1 系統、ガンマ株）にみられる E484K 変異（484 番目のグルタミン酸が

リシンに変異）は、COVID-19 回復期抗体の中和作用から回避する変異であることが報告

されており、ワクチンの有効性に影響が出ることが懸念されています。実際に、ファイザー

のワクチン 2 回接種後に誘導される抗体の中和活性は、E484K変異をもつ SARS-CoV-2で
は幾何平均で 3～4 分の 1 に低下することが報告されています 28)。また国内では、E484K
変異を有する新たな B.1.1.316系統の株（起源国不明）も、関東地方から全国に広がってい

ます 29)。 
さらに、現在アルファ株に置き換わりつつあるインド型のデルタ株（B.1.617.2）には、

484番目のアミノ酸の変異はありませんが、ファイザーのワクチンを接種後の血清の中和活

性は従来株の 3～4 分の 1に低下しています 30)。しかし、イギリスにおけるファイザーワク

チンによるデルタ株の発症予防効果は 87.9%と大きな低下はなく 31)、一定の効果は維持さ

れると考えられます。 
COVID-19 ワクチンではスパイクタンパク質の多くのエピトープを認識するポリクロー

ナル抗体が誘導されるため、変異株に対しても一定のレベルの中和活性は維持されること

が期待されます。しかしながら、ワクチンの有効性に影響を与える変異をもつ SARS-CoV-
2 の今後の感染拡大に注意するとともに、変異株に対するワクチン効果の検証が必要です。 
 
8. 高齢者等の優先接種者へのすみやかな接種が望まれます。 
国は、重症化リスクの大きさと医療提供体制の確保等を踏まえ、1）医療従事者等への接
種、2）65 歳以上の高齢者、3）高齢者以外で基礎疾患を有する者、および高齢者施設等（障

害者施設等を含む）の従事者の順番で接種を進める予定とし、医療従事者等にはほぼ接種が

終了し、高齢者の 57.9％が 2 回の接種を受けています（2021年 7月 19日時点）。一方、企

業や大学での職域接種が進む中、64 歳未満への接種も進んでいますが、本来優先接種の対

象であった高齢者以外の基礎疾患のある人への接種は十分とは言えない状況です。 
基礎疾患としては、慢性の呼吸器の病気、慢性の心臓病（高血圧を含む）、慢性の腎臓病、

慢性の肝臓病（肝硬変等）、薬物で治療中の糖尿病又は他の病気を併発している糖尿病、重
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い精神疾患や知的障害など 14種類の疾患が挙げられています。BMI （Body Mass Index）
30 以上を満たす肥満の方も対象です。いずれも、COVID-19に罹患すると重症化する疾患

が対象です。基礎疾患の申し出にあたっては、医師の診断書は不要とされており、これらの

疾患をもつ方は希望することで優先接種の対象になります。ただし重い精神疾患・知的障害

に関しては、特定の要件を満たしている方が優先接種の対象になります。 
慢性の呼吸器の病気に含まれる気管支喘息の患者は、COVID-19 にかかりにくいという

報告 25)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 26)、中等度から重症の場合は接種が推奨されると考えます。 
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

腎臓病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、軽症の場合は必ずしも接種を優先する必要はないと思われます。も

ちろん希望する場合は主治医と相談した上で接種可能です。 
糖尿病は COVID-19 重症化のリスク因子であり、インスリン治療を受けている場合や血

糖コントロールが不十分な場合などで重症化リスクが高いことが報告されています。 
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 27)があるため、接種が奨められます。 
COVID-19 ワクチンは生ワクチンではないため、がんの化学療法や臓器移植後でステロ

イドなどの免疫抑制剤のために免疫能が低下している方も接種可能です。臨床試験でも数

は少ないながら免疫不全者が含まれています。ただ、ワクチン接種で十分な免疫が得られる

かどうかについては免疫低下の程度によるため、不明な点があります。しかし、免疫能が低

下していても特に副反応が高くなるということはありませんので、接種が推奨されます。 
妊婦については、「妊婦および胎児・出生児への安全性」が確認されていないため、現時

点では優先接種対象者には含まれていません。また予防接種法による努力義務も課せられ

ていません。国内外の臨床試験において「妊婦等への安全性」が一定の水準で確認された時

点で再検討すべきと考えます。なお、日本産科婦人科感染症学会と日本産科婦人科学会は、

「流行拡大の現状を踏まえて、妊婦をワクチン接種対象から除外することはしない」として

おり、「感染リスクが高い医療従事者、重症化リスクがある可能性がある肥満や糖尿病など

基礎疾患を合併している方は、ワクチン接種を考慮する」ことを提言しています 32)。さら

に、両学会と日本産婦人科医会は 2021年 6月 17日に「希望する妊婦は接種することがで
きる」としています。また、当初器官形成期である妊娠 12 週までは接種を避けるように提

唱していましたが、諸外国で流産率や催奇形性が増加しないことからこの制限を撤廃しま

した。さらに接種前後の胎児心拍確認も、通常の妊婦健診を受けている妊婦さんでは省略可

能ですが、あらかじめ健診先の医師に接種の相談をしておくことを奨めています 33)。 
小児科領域のワクチン接種については、12 歳以上であればわが国でも mRNA ワクチン
を接種できるようになりました。12 歳未満の COVID-19ワクチンの臨床試験は現在海外で

進められています。小児でも重症化リスクが高い基礎疾患を持っている場合は、12 歳以上
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であれば接種が奨められます（注：英国では重症神経学的障害、ダウン症候群、免疫抑制状

態、重度の学習障害のある小児への接種を奨めています）。また、このような小児の周りに

いる人（例：小児医療関係者や施設職員等）への接種は早急に進める必要があります。 
COVID-19 に過去に罹患した方への接種も可能です。COVID-19 罹患者でも獲得する免

疫の程度はさまざまあり、どのぐらいの期間再感染を防げるかについても不明です。ワクチ

ンを接種することでさらに高い免疫が誘導されるため、免疫を回避する変異株が出現して

いる状況では回復後に接種する意義はあると考えられます。感染して免疫が獲得されてい

れば 1 回でも十分な効果があると思われますが、その程度は不明なためとくに軽症例では

2 回接種が望ましいと考えます。罹患者への接種では、1 回目でも一過性の副反応の頻度が

高くなるため 34)、あらかじめ説明が必要です。 
 
9. 安全なワクチン接種体制を準備しておくことが必要です。 
高齢者や基礎疾患のある方は、おもに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これまで実施されておらず、実施体制をあらためて確認して

おくことが重要です。また被接種者には、接種の効果、副反応および予防接種健康被害救済

制度についてあらかじめ説明しておく必要があるため、説明文書を前もって配布しておく

ことが望まれます。 
接種前には、検温、予診票の確認、問診、診察を行い接種が可能かどうかを医師が確認し

ます。また、集団接種では多くの対象者が想定されますので、被接種者は接種部位である肩

をすぐ出せるような衣服にしておくことも必要です。 
アナフィラキシーへの緊急対応ができる薬剤の準備等、医療体制整備は欠かせません。薬

剤・化粧品やワクチンによる重度のアレルギー既往のある方は 30 分間、それ以外の方でも

少なくとも 15 分間の待機が必要です。もしアナフィラキシーが起きても、適切な処置がと

られれば命にかかわることはありません。 
筋肉内注射では血管迷走神経反射による失神がときにみられます。血管迷走神経反射に

よる失神は、さまざまな要因で交感神経抑制による血管拡張と迷走神経緊張による徐脈が、

様々なバランスで生じる結果、失神に至るものです 35)。失神の持続時間は比較的短く（1 分

以内）、転倒による外傷以外には特に後遺症を残さず、生命予後は良好です。接種後の健康

観察ができる体制や発生した時に臥床するベッドやソファの準備など、事前の準備が必要

です。 
 
10. 接種する医師・看護師は適切な筋肉内注射の方法を熟知する必要があります。 
筋肉内注射に関する注意事項については、わが国では小児を対象とした日本小児科学会

の資料 36)、海外では成人も含めた米国 CDCの資料 37, 38)が参考になります。 
接種部位は上腕外側三角筋中央部で、一般的には成人では肩峰から約 5cm（3横指）下と

されています。一方、肩峰から 4cmまでの高さには三角筋下滑液包があり、また腋窩神経
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等も存在するため、それより下方の腋窩ひだの上縁の高さのほうが望ましいという意見も

あります 39)。 
標準的には 22～25G、長さ 25mmの注射針で、皮膚面に 90 度の角度で注射します。体

重 70kg 以上では 32～38mm のものも使用できます。ワクチンに含まれる mRNA はおも
に筋肉細胞内でタンパク質に翻訳されるため、筋肉内に確実に到達するよう針の長さには

注意が必要です。体格によっては筋肉の厚さが薄く、長すぎる針の場合は骨膜損傷や三角筋

下滑液包炎を起こすおそれがあります。 
 上腕外側三角筋中央部には大きな血管は存在しないため、あえて内筒を引いて血液の逆

流を確認する必要はないとされています 36)。米国 CDCはむしろ、シリンジの吸引は痛みを

誘発するためすべきではないと注意しています 40)。接種する腕は、接種部位の疼痛に備え

て、利き手ではない側に接種することが望まれます。 
 上腕三角筋に接種できない場合（皮膚疾患、筋肉萎縮等で）、下腿の外側広筋（大腿部の

外側の筋肉）に注射することが勧められています。 
接種者は、マスクを着用するとともに、被接種者ごとに接種前後の消毒用アルコールによ

る手指衛生が必要です。手袋の着用は、わが国の職業感染制御研究会の手引きでは着用が推

奨されていますが 41)、米国 CDCでは、ワクチン接種では体液・血液に曝露するおそれが低

いため必ずしも必須ではないとされています 40)。なお、手袋を着用する場合は被接種者ご

とに交換が必要であり、手袋着用前と脱いだ後に手指消毒が必須です。 
 
11. 適切なワクチンリスクコミュニケーションが重要です。 
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（ベ

ネフィット）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

ための情報発信とわかりやすい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 36)。さまざまな事情でワクチン接種を控える方もおられます。その方々を差別したりす

ることのないよう、配慮も求められます。職域において、ワクチン接種の有無による業務の

変更や異動などを検討する場合は、その合理性を十分に考慮し、かつ本人への不利益が生じ

ないための配慮が必要になります。 

ワクチンの安全性を考える上で、ワクチン接種後にみられる有害事象の中には、ワクチン

とは関連のないものも含まれるということの理解が重要です。マスコミによる報道ではこ

の点が混同されやすく、ワクチンとは関連のない有害事象がすべてワクチンによって引き

起こされた副反応として報道されることがしばしばみられます。接種後の有害事象がワク

チンと関連があるかどうかについては、国の厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反

応検討部会で科学的に検討されます。 
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WHO が 2019 年に発表した「世界的な健康に対する脅威」のトップ 10 のうちの１つに

「予防接種を受けられるにも関わらず、予防接種を躊躇したり拒否したりすること」を意味

する「Vaccine Hesitancy（ワクチン忌避）」が挙げられています 42)。インターネット上にも

たくさんのワクチンに反対する意見がみられますので、その根拠が科学的なものかどうか

を判断することが重要です。 
SNS を中心に、ワクチンをうつと卵巣に集積して不妊になるとか胎児胎盤を傷害すると

いった情報が広まっていますが、事実ではありません。既存の他の疾患に対するいずれのワ

クチンでも不妊となった例はありません。mRNA ワクチンを接種した後に、その成分が体

内でどのように拡散するか調べるために、放射性同位元素でラ ベルした mRNA ワクチン
をラットに接種した実験では、接種したワクチンはほとんど卵巣には到達しません（全体の 
0.095%以下）。接種したワクチンの多くは接種した局所に留まり、接種部位外では肝臓に多

く集まりました。ラットに mRNA ワクチンを接種した後に交配し、妊娠させた実験でも、

ワクチン接種群と対照群で妊娠率、出生数に差はありませんでした。「胎盤を形成するシン

シチン-1 という蛋⽩とスパイク蛋⽩が似ているため、スパイク蛋⽩の抗体がシンシチン-1 
も攻撃する」という噂がありますが、スパイク蛋⽩とシンシチン-1 のアミノ酸配列に相動

性はなく、接種を受けた患者さんの血清でもそのような反応は生じません 49)。 
 
12. 手術患者へのワクチン接種には、時期に注意する必要があります。 
COVID-19ワクチン接種前に手術を受けた方は手術後どれほどの期間をあければ接種可能

か、および COVID-19ワクチン接種後にどれほどの期間をあければ手術が可能か、につい

てはエビデンスに基づく医学的に明確な基準はありません。 
術後には体への侵襲に伴う免疫応答や異化の亢進などの諸々の理由で、ワクチン接種を

2週間待つことが一般的です。COVID-19ワクチンについては術後の適切な接種時期を決め

るのに参考となる事実がないため、一般的な待機期間である 2週間が目安ではないかと考

えられますが、手術の対象となった疾患や術後経過は異なりますので、接種の可否を主治

医に確認をするのが安心ですなお，消化器内視鏡を用いた各種治療（腫瘍切除，胆管結石

除去等）は，外科的手術に比して侵襲性は低いため，治療処置後の臨床経過に問題がなけ

ればワクチン接種は可能と考えられます。しかしながら、施行した内視鏡治療による侵襲

を勘案し、状況に応じて 2週間の待機も検討できます 43) 。 

 同様に、ワクチン接種後の手術については、一過性の副反応の頻度が少なくなる接種後

3日目以降であれば手術可能ではないかと考えられます。これは消化器内視鏡治療も同様

と考えて良いと思われます 43) 。 
 なお、COVID-19 ワクチンに関する情報はいまだに乏しいため、これらについては今後

エビデンスが蓄積するのに伴って変更される可能性があります。 
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13. ワクチン接種後も基本的な感染対策が重要です。 
臨床試験での COVID-19 ワクチンの有効率は、発症を指標としたものであり、感染を指

標としたものではありませんでした。したがって、COVID-19 ワクチン接種者でも不顕性

感染が起き、無症状病原体保有者として気道からウイルスを排出して感染源になる可能性

が懸念されます。mRNAワクチンでは実社会での感染予防効果も示されており 10-12)、人に

うつさなくなる可能性も高いことが示されていますが、免疫を回避する変異株が出現して

いる現在、どのくらいの感染予防効果があるかは不明です。また、ワクチンの効果がどのく

らいの期間続くかも不明です。 
COVID-19 のパンデミックはワクチンだけで制御できるものではありません。ワクチン

はたくさんある感染対策のひとつとしてとらえて、COVID-19 の蔓延状況が改善するまで
は、マスク、手洗い等の基本的な感染対策はこれまで通り維持する必要があります。 
 
14. 安全で有効な国産 COVID-19 ワクチンの開発が求められます。 
現在の海外のワクチンの供給には制限があり、国民への接種が予定通り実施されるのか

不確実な状況です。また、海外でも途上国にはワクチンが十分供給されておらず、国による

格差が目立っています。COVID-19の終息の見通しはついておらず、変異株が出現する中、

現在の COVID-19ワクチンの効果についても不明であるため、今後新たな COVID-19ワク
チンの開発と十分な供給が必要です。わが国でも新たな COVID-19 ワクチンの開発が急が

れます。 
現在、塩野義／感染研／UMNファーマの組換えタンパク質ワクチン、アンジェス阪大／

タカラバイオの DNAワクチン第一三共／東大医科研のmRNAワクチン、KM バイオロジ

クス／東大医科研／感染研／基盤研による不活化ワクチンの国内臨床試験が始まっており、

ID ファーマ／感染研によるウイルスベクターワクチンも臨床試験が予定されています 44)。 
 ワクチンの開発には、基礎研究から臨床試験まで多額の費用が必要であり、米国では、国

が主導的な役割を果たして、産学共同でワクチン開発を行う体制が以前からできています

45)。一方わが国では、1960 年代に国が開発委員会を組織し、現在の国立感染症研究所であ

る国立予防衛生研究所と各ワクチンメーカーが協力して、インフルエンザ、ジフテリア・百

日咳・破傷風（DPT）、麻疹、風疹、日本脳炎等のワクチン開発を行ってきた経緯がありま
す 45)。しかしながら、1992年の種痘後有害事象に関する東京高等裁判所判決による国の敗

訴を契機に、国は積極的なワクチン政策をとらなくなり、予防接種に関して無策であった期

間が 10 数年続きました 46)。この間、わが国におけるワクチン開発が進まなかっただけでな

く、海外で接種されていた新規ワクチンが認可されず、いわゆる海外とのワクチン・ギャッ

プが生じました。 
 また、海外では 2002年の SARSや 2012年のMERSなどの新興感染症の出現に対して、

多くの国がワクチン開発研究に力を入れましたが、わが国ではこれらの感染症患者が国内

で発生しなかったこともあって、対応が十分ではなかった事情もあります。わが国でも、厚
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生労働省によって 2007年 3月に「ワクチン産業ビジョン」が策定 47)、同年 11月にはワク
チンの基礎研究を行う研究機関相互の連携を高め、基礎研究の効率的な実施を可能とする

共同研究のネットワーク（ワクチン開発研究機関協議会）が設立されています 48)。国立感

染症研究所、東京大学医科学研究所、大阪大学微生物病研究所、独立行政法人医薬基盤研究

所などを中心に、ワクチン開発の基礎研究はその後着実に進みましたが、大規模な臨床試験

を実施しワクチンの実用化につなげる国内のワクチン関連企業の成長は海外と比べて十分

とは言えません。mRNA や DNA などの核酸ワクチンやウイルスベクターワクチンなど、

新しい技術を用いたワクチンの基礎研究への国による支援と国内ワクチン産業の育成が求

められています。 
 またワクチンの開発にあたっては、感染症ごとの人口ベースの正確なサーベイランスと

疾病負担の評価が欠かせません。わが国でも感染症発生動向調査が進められ、多くの疾患で

発生頻度の変化は把握されていますが、人口当たりの罹患率の把握は特定の疾患に限られ

ています。どのような疾患のワクチン開発を優先すべきかを判断する上で、効率的なサーベ

イランス体制の確立がきわめて重要です。 
 
おわりに 
これまでのところ、mRNAやウイルスベクターを用いた COVID-19ワクチンの有効性
は高く、副反応も一過性のものに限られ、アナフィラキシーや心筋炎・心膜炎以外には重

篤な健康被害はみられていません。長期的な有効性や安全性の点でまだ不明な点はありま

すが、わが国においても接種対象になっている方は、わが国で承認された COVID-19ワク
チンを接種することが望まれます。一方、接種が進むとともに副反応等の情報が変わって

くる可能性はあり、接種直後の経過観察等を含めた体制構築が準備段階から非常に重要で

す。COVID-19の終息に向けて、COVID-19ワクチンが正しく理解され広く普及してゆく

こと、また有効で安全なワクチンが国内でも開発され利用されることを期待します。 
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