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新型コロナウイルスワクチン接種後の採血制限設定の経緯
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○ 新型コロナウイルスワクチン接種後の採血制限期間については、これまで厚生労働科学研究班（「安全な
血液製剤の安定供給に資する適切な採血事業体制の構築に関する研究」代表 浜口功）で整理した知見を
踏まえて、安全技術調査会で議論し対応方針を定めてきた。

○ 令和３年４月27日の安全技術調査会において、ｍＲＮＡワクチン接種後の採血制限については、血液製剤の
安全性の観点からは不活化ワクチンと同様に整理する（接種後24時間）ことが可能と考えられるが、献血者
の安全確保の観点から、接種後の発熱等が多く認められている期間を考慮し、以下とされた。

○ 令和４年３月29日の安全技術調査会において、ウイルスベクターワクチン接種後の採血制限については、
本邦におけるアストラゼネカ社製のウイルスベクターワクチン接種後の安全性情報等に基づき、ＴＴＳ／
ＶＩＴＴの発症時期、ＴＴＳ／ＶＩＴＴの原因と考えられる抗ＰＦ４抗体が受血者に移行する可能性等を
考慮し、以下とされた。

ｍＲＮＡワクチン接種者の採血制限 

新型コロナウイルスワクチンの種類 採血制限の期間 

ｍＲＮＡワクチン 

（ファイザー社、モデルナ社） 

接種後 48 時間※ 

※全身倦怠感、全身の筋肉痛等の全身性の副反応が認められた場合は、症状消失ま

で採血を見合わせる（なお、アナフィラキシーを含むアレルギー疾患については発

現後１年間又は治療中である場合、及び発熱については 37.5℃以上の発熱がある

場合には、別途実施する問診において採血の対象から省かれる）。 

 

 

新型コロナウイルスワクチンの種類 採血制限の期間 

ウイルスベクターワクチン 

（アストラゼネカ社） 

接種後６週間※ 

※ＴＴＳ/ＶＩＴＴを発症した又は発症が疑われる場合には、採血を不可とする。 
 



国内既承認の新型コロナウイルスワクチン

3

一般名 販売名 製造販売業者 承認日

コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン
（SARS-CoV-2）

コミナティ筋注 ファイザー（株）
2021/2/14
2021/11/11

コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン
（SARS-CoV-2）

コミナティ筋注5～11歳用 ファイザー（株）
2022/1/21

コロナウイルス修飾ウリジンRNA ワクチン
（SARS-CoV-2）

スパイクバックス筋注
（旧販売名：COVID-19 ワクチン

モデルナ筋注）
武田薬品工業（株）

2021/5/21
2021/12/16

コロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチン
（遺伝子組換えサルアデノウイルスベクター）

バキスゼブリア筋注
アストラゼネカ（株） 2021/5/21

組換えコロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチン ヌバキソビッド筋注 武田薬品工業（株）
2022/4/19

コロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチン
（遺伝子組換えアデノウイルスベクター）

ジェコビデン筋注 ヤンセンファーマ（株） 2022/6/20

PMDAにおける新型コロナウイルス感染症対策に係る活動について
https://www.pmda.go.jp/about-pmda/news-release/0012.html#2
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今後ワクチン接種後の採血制限を議論する上での問題点

ü 新型コロナウイルスワクチンの接種が始まってから今まで、製品ごとに製造販売後の
安全性情報を踏まえてワクチン接種後の採血制限について議論を行ってきた。

ü しかし、本邦では既に多くの者がワクチン接種済みであることから、今後新しく承認
されるワクチンについては、製造販売後の安全性情報の入手が困難になることが予測
される。

ü また、既にウイルスベクターワクチンとして２剤目となるJ＆J社製のワクチンが承認
されている。

製品毎に議論していくことを今後も続けていくのかどうかについて議論が必要である。

Ø 遺伝子組み換えワクチンについては、標的となるタンパク質を遺伝子組み替え技術により精製したもの
であることから、本質的に不活化ワクチンと同様と考えられるか？

Ø 現在、ウイルスベクターワクチン接種後の採血については、アストラゼネカ社製のもののみを受け入れ
ている。同じウイルスベクターワクチンであるJ＆J社製のワクチンについても、アストラゼネカ社製と
同様に考えることが可能か？

Ø 治験中のワクチンや本邦未承認のワクチンについても、既に議論済みのワクチンと同じ種類のワクチン
については、議論済みのワクチンと同じように採血制限を考えることが可能か？

Ø 議論の結果により、今後も承認されたワクチンについて個別に議論していくことはありうる。
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ワクチン等の接種状況に応じた採血制限期間の現行の取り扱い
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Dunkle LM, et al.  N Engl J Med. 2022 Feb 10;386(6):531-543. 
(DOI: 10.1056/NEJMoa2116185)

United States and Mexico

局所の有害事象は2⽇、全⾝性の有害事象は１⽇程度で改善

アナフィラキシー

⼼筋炎や⼼膜炎

ギランバレー症候群

⾎⼩板減少を伴うワクチン誘導免疫性⾎栓症

なし

Phase 3

Efficacy and Safety of NVX-CoV2373 in Adults in the United States and Mexico

約30,000⼈

群間で不均衡なし

接種後7⽇間

NVX/NVX (day0/day21)
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Heath PT, et al. N Engl J Med. 2021 Sep 23;385(13):1172-1183.(DOI: 10.1056/NEJMoa2107659)

症状はいずれも2⽇間程度で改善

ワクチン２回⽬投与３⽇後、⼼筋炎発症
ウイルス性の可能性が⾼い
2⽇間の⼊院後、回復

UK Phase 3

Safety and Efficacy of NVX-CoV2373 Covid-19 Vaccine

約15,000⼈

接種後7⽇間

アナフィラキシーはなし

NVX/NVX (day0/day21)
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Safety and immunogenicity of NVX-CoV2373 (TAK-019) vaccine in healthy Japanese 
adults: Interim report of a phase I/II randomized controlled trial

Masuda T, et al. Vaccine. 2022 May 26;40(24):3380-3388. (doi: 10.1016/j.vaccine.2022.04.035.)

⽇本 Phase 1/2 200⼈

接種後7⽇間

Grade4の疲労感、倦怠感、頭痛
1名(0.07%)

局所の有害事象は2-3⽇、
全⾝性の有害事象は１-2⽇程度で改善

初回接種後50⽇で注射部位の掻痒、
下痢、悪寒

NVX/NVX (day1/day22)

若年者で副反応が起き易い
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APS Munro, et al. Lancet. 2021 Dec 18;398(10318):2258-2276. (doi: 10.1016/S0140-6736(21)02717-3. )

Safety and immunogenicity of seven COVID-19 vaccines as a third dose (booster) 
following two doses of ChAdOx1 nCov-19 or BNT162b2 in the UK (COV-BOOST): a 

blinded, multicentre, randomised, controlled, phase 2 trial

3回⽬接種の副反応

ChAd/ChAd/NVX or BNT/BNT/NVX

3回⽬接種後7⽇間

Ad26接種で疲労感、悪寒が5%以上

ChAd: アストラゼネカ

BNT: ファイザー

VLA：ヴァルネヴァ(Valneva)

Ad26：ジョンソン&ジョンソン

約800⼈/グループ
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ノババックスの副作用（最近ニュースになったもの） 16



ノババックスの副作用（最近ニュースになったもの） 17

Vaccines and Related Biological Products Advisory Committee June 7, 2022 Meeting Briefing Document – FDA
https://www.fda.gov/media/158912/download

心筋炎

心筋炎

心膜炎・心筋炎

心膜炎

非ST上昇型心筋梗塞

心筋炎

心筋炎



ヤンセンファーマ社（ジェコビデン筋注）① 18

令和4年5月30日開催の医薬品第二部会において、用法及び用量を「通常、１回0.5mLを筋肉内に接種する。」とした

上で、本品目を承認して差し支えないとされた。
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ձ ᾏእ COV3001ヨ㦂࡚࠸ࡘ
ᾏእ COV3001ヨ㦂ࠊ࡚࠸࠾㦂⸆༢ᅇ᥋✀ᚋㄆࡓࢀࡽࡵ᭷ᐖ㇟ࡢᴫせࠊࡣ⾲ ࠶࡛ࡾ࠾ࡢ50
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ࠋࡓࡋุ᩿ࡀ㦂ᢸᙜ་ᖌࢆ㛵㐃ᛶࡢ⸆

⾲ 50� ᭷ᐖ㇟ࡢⓎ⌧≧ἣࡢᴫせ㸦ᾏእ COV3001ヨ㦂㸦せゎᯒ㸧㸸Ᏻᛶࢺࢵࢭࣈࢧཪࡣ FAS㸧
᭷ᐖ㇟ ᅉᯝ㛵ಀࡾ࠶

Ᏻᛶࢺࢵࢭࣈࢧ

⩌㸦ゎᯒᑐ㇟ᩘ㸧 ᮏ⩌㸦3,356㸧 㸦3,380㸧⩌࣎ࢭࣛࣉ ᮏ⩌㸦3,356㸧 㸦3,380㸧⩌࣎ࢭࣛࣉ
ᒁᡤࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ 1,687㸦50.3%㸧 658㸦19.5%㸧 1,687㸦50.3%㸧 658㸦19.5%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 3 23㸦 0.7%㸧 6㸦 0.2%㸧 23㸦 0.7%㸧 6㸦 0.2%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 4 0 0 0 0

㌟ᛶࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ 1,853㸦55.2%㸧 1,188㸦35.1%㸧 1,819㸦54.2%㸧 1,131㸦33.5%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 3 61㸦 1.8%㸧 21㸦 0.6%㸧 60㸦 1.8%㸧 20㸦 0.6%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 4 0 0 0 0

≉ᐃእ᭷ᐖ㇟ 440㸦13.1%㸧 407㸦12.0%㸧 242㸦 7.2%㸧 154㸦 4.6%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 3 16㸦 0.5%㸧 16㸦 0.5%㸧 5㸦 0.1%㸧    1㸦<0.1%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 4 3㸦 0.1%㸧 2㸦 0.1%㸧 0 0

FAS
⩌㸦ゎᯒᑐ㇟ᩘ㸧 ᮏ⩌㸦21,895㸧 㸦21,888㸧⩌࣎ࢭࣛࣉ ᮏ⩌㸦21,895㸧 㸦21,888㸧⩌࣎ࢭࣛࣉ

㔜⠜࡞᭷ᐖ㇟ 90㸦0.4%㸧 137㸦0.6%㸧 7㸦0.03%㸧 2㸦0.01%㸧
Ṛஸ 3㸦0.01%㸧 16㸦0.07%㸧 0 0

Ⓨ⌧ᩘ㸦Ⓨ⌧ྜ㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ ⾲ࡣ⩏ᐃࡢ3࣭4 67㹼⾲ 69ཧ↷

ᒁᡤཬࡧ㌟ᛶࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ࡢⓎ⌧≧ἣࠊࡣ⾲ ࢻ࣮ࣞࢢࠊ࡚࠸ࡘ㔜ᗘࠋࡓࡗ࠶࡛ࡾ࠾ࡢ29 3
௨ୖࡢᒁᡤཬࡧ㌟ᛶࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ࠊࡣ⾲ ࠸ࡢ㇟ᐃ᭷ᐖ≉ࡢ㌟ᛶࡧᒁᡤཬࠋࡓࡗ࠶࡛ࡾ࠾ࡢ51
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⾲ 51� ࢻ࣮ࣞࢢ 3௨ୖࡢᒁᡤཬࡧ㌟ᛶࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟㸦ᾏእ COV3001ヨ㦂㸦せゎᯒ㸧㸸Ᏻᛶࢺࢵࢭࣈࢧ㸧
᭷ᐖ㇟ ᅉᯝ㛵ಀࡾ࠶

⩌
㸦ゎᯒᑐ㇟ᩘ㸧

ᮏ⩌
㸦3,356㸧

⩌࣎ࢭࣛࣉ
㸦3,380㸧

ᮏ⩌
㸦3,356㸧

⩌࣎ࢭࣛࣉ
㸦3,380㸧

ᒁ
ᡤ

ὀᑕ㒊⑊③ 11㸦0.3%㸧 2㸦0.1%㸧 11㸦0.3%㸧 2㸦0.1%㸧
ὀᑕ㒊⣚ᩬ 7㸦0.2%㸧 2㸦0.1%㸧 7㸦0.2%㸧 2㸦0.1%㸧
ὀᑕ㒊⭘⬽ 7㸦0.2%㸧 2㸦0.1%㸧 7㸦0.2%㸧 2㸦0.1%㸧


㌟
ᛶ

⑂ປ 35㸦1.0%㸧 9㸦0.3%㸧 35㸦1.0%㸧 9㸦0.3%㸧
㢌③ 23㸦0.7%㸧 9㸦0.3%㸧 22㸦0.7%㸧 9㸦0.3%㸧
➽⫗③ 32㸦1.0%㸧 6㸦0.2%㸧 32㸦1.0%㸧 5㸦0.1%㸧
ᝏᚰ 6㸦0.2%㸧 6㸦0.2%㸧 6㸦0.2%㸧 6㸦0.2%㸧
Ⓨ⇕ 8㸦0.2%㸧 0 8㸦0.2%㸧 0

Ⓨ⌧ᩘ㸦Ⓨ⌧ྜ㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ ⾲ࡣ⩏ᐃࡢ3 67㹼⾲ 69ཧ↷

≉ᐃ᭷ᐖ㇟ࡢⓎ⌧ᮇཬࡧᣢ⥆ᮇ㛫ࠊ࡚࠸ࡘᒁᡤࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ࡢⓎ⌧ᮇࡢ୰ኸ್ࠊࡣᮏ⩌

᥋✀ᚋࡣ࡛ 2 ᪥ࡣ࡛⩌࣎ࢭࣛࣉࠊ᥋✀ᚋ 1㹼2 ᪥࡛ࠊࡾ࠶ᣢ⥆ᮇ㛫ࡢ୰ኸ್ࡶ⩌ࡢࢀࡎ࠸ࡣ 3 ᪥௨ෆ࡛
᥋✀ᚋࡣ࡛⩌ᮏࠊࡣ୰ኸ್ࡢⓎ⌧ᮇࡢ㇟ᐃ᭷ᐖ≉ࡢ㌟ࠋࡓࡗ࠶ 2 ᪥ࡣ࡛⩌࣎ࢭࣛࣉࠊ᥋✀ᚋ 2
㹼3᪥࡛ࠊࡾ࠶ᣢ⥆ᮇ㛫ࡢ୰ኸ್ࡶ⩌ࡢࢀࡎ࠸ࡣ 1㹼2᪥࡛ࠋࡓࡗ࠶
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ճ ᅜෆ COV1002ヨ㦂࡚࠸ࡘ
ᅜෆCOV1002ヨ㦂ࡢᮏ 5�1010 vp⩌ཬࡢ⩌࣎ࢭࣛࣉࡧ᭷ᐖ㇟ࡢᴫせࠊࡣ⾲ ࠋࡓࡗ࠶࡛ࡾ࠾ࡢ55

⾲⾲ 55� ᭷ᐖ㇟ࡢᴫせ㸦ᅜෆ COV1002ヨ㦂㸸FAS㸧

1ᅇ┠᥋✀
ࢺ࣮࣍ࢥ 1 ࢺ࣮࣍ࢥ 2

᭷ᐖ㇟ ᅉᯝ㛵ಀࡾ࠶ ᭷ᐖ㇟ ᅉᯝ㛵ಀࡾ࠶

⩌
㸦ゎᯒᑐ㇟ᩘ㸧

ᮏ 5×1010 vp
⩌㸦51㸧

⩌࣎ࢭࣛࣉ
㸦24㸧

ᮏ 5×1010 vp
⩌㸦51㸧

⩌࣎ࢭࣛࣉ
㸦24㸧

ᮏ 5×1010 vp
⩌㸦50㸧

⩌࣎ࢭࣛࣉ
㸦26㸧

ᮏ 5×1010 vp
⩌㸦50㸧

⩌࣎ࢭࣛࣉ
㸦26㸧

ᒁᡤࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ 42㸦82.4%㸧 2㸦8.3%㸧 42㸦82.4%㸧 2㸦8.3%㸧 18㸦36.0%㸧 1㸦3.8%㸧 18㸦36.0%㸧 1㸦3.8%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 3௨ୖ 1㸦2.0%㸧 0 1㸦2.0%㸧 0 0 0 0 0

㌟ᛶࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ 45㸦88.2%㸧 2㸦8.3%㸧 45㸦88.2%㸧 2㸦8.3%㸧 13㸦26.0%㸧 4㸦15.4%㸧 13㸦26.0%㸧 4㸦15.4%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 3௨ୖ 4㸦7.8%㸧 0 4㸦7.8%㸧 0 1㸦2.0%㸧 0 1㸦2.0%㸧 0

≉ᐃእ᭷ᐖ㇟ 15㸦29.4%㸧 2㸦8.3%㸧 7㸦13.7%㸧 0 15㸦30.0%㸧 4㸦15.4%㸧 6㸦12.0%㸧 4㸦15.4%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 3௨ୖ 0 0 0 0 0 0 0 0

Ṛஸ 0 0 0 0 0 0 0 0
Ṛஸ௨እࡢ㔜⠜࡞᭷ᐖ
㇟

1㸦2.0%㸧 0 0 0 0 0 0 0

2ᅇ┠᥋✀
ࢺ࣮࣍ࢥ 1 ࢺ࣮࣍ࢥ 2

᭷ᐖ㇟ ᅉᯝ㛵ಀࡾ࠶ ᭷ᐖ㇟ ᅉᯝ㛵ಀࡾ࠶

⩌
㸦ゎᯒᑐ㇟ᩘ㸧

ᮏ 5×1010vp
⩌㸦43㸧

⩌࣎ࢭࣛࣉ
㸦23㸧

ᮏ 5×1010vp
⩌㸦43㸧

⩌࣎ࢭࣛࣉ
㸦23㸧

ᮏ 5×1010vp
⩌㸦48㸧

⩌࣎ࢭࣛࣉ
㸦24㸧

ᮏ 5×1010vp
⩌㸦48㸧

⩌࣎ࢭࣛࣉ
㸦24㸧

ᒁᡤࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ 36㸦83.7%㸧 0 36㸦83.7%㸧 0 16㸦33.3%㸧 2㸦8.3%㸧 16㸦33.3%㸧 2㸦8.3%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 3௨ୖ 0 0 0 0 0 0 0 0

㌟ᛶࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ 28㸦65.1%㸧 0 27㸦62.8%㸧 0 13㸦27.1%㸧 5㸦20.8%㸧 13㸦27.1%㸧 4㸦16.7%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 3௨ୖ 1㸦2.3%㸧 0 1㸦2.3%㸧 0 0 0 0 0

≉ᐃእ᭷ᐖ㇟ 12㸦27.9%㸧 1㸦4.3%㸧 6㸦14.0%㸧 0 6㸦12.5%㸧 3㸦12.5%㸧 2㸦4.2%㸧 1㸦4.2%㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ 3௨ୖ 0 0 0 0 1㸦2.1%㸧 0 0 0

㔜⠜࡞᭷ᐖ㇟ 0 0 0 0 0 0 0 0
Ṛஸ 0 0 0 0 0 0 0 0

Ⓨ⌧ᩘ㸦Ⓨ⌧ྜ㸧
ࢻ࣮ࣞࢢ ⾲ࡣ⩏ᐃࡢ3 67㹼⾲ 69ཧ↷

ᅜෆ COV1002ヨ㦂ࡢᒁᡤཬࡧ㌟ᛶࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ࡢⓎ⌧≧ἣࠊࡣ⾲ 12ཬࡧ⾲ ࠊࡾ࠶࡛ࡾ࠾ࡢ13
ࢻ࣮ࣞࢢ 3 ௨ୖࡢ㇟ࡢⓎ⌧≧ἣࢆ⾲ 56 ✀㦂⸆᥋ࡶࢀࡎ࠸࡚ࡵྵࡶ㇟ᐃ᭷ᐖ≉ࡢ㌟ᛶࠋࡍ♧
ࢻ࣮ࣞࢢࡧᐃ᭷ᐖ㇟ཬ≉ࠋࡓࢀࡉุ᩿ࡾ࠶ᅉᯝ㛵ಀࡢ 3௨ୖࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ࡢⓎ⌧ྜࡣ㠀㧗㱋
⪅⩌㸦ࢺ࣮࣍ࢥ 1㸧ẚ㍑࡚ࡋ㧗㱋⪅⩌㸦ࢺ࣮࣍ࢥ 2㸧࡛ప࠸ഴྥࡀㄆ1ࠋࡓࢀࡽࡵᅇ┠᥋✀ᚋཬࡧ 2ᅇ
┠᥋✀ᚋࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ࡢⓎ⌧≧ἣྠࡣᵝ࡛ࠊࡾ࠶≉ᐃ᭷ᐖ㇟ཬࢻ࣮ࣞࢢࡧ 3௨ୖࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ࡢ
Ⓨ⌧ྜࡀ 1ᅇ┠᥋✀ᚋẚ㍑࡚ࡋ 2ᅇ┠ቑຍࠋࡓࡗ࡞ࡣࡇࡿࡍ

61 
 ᰴᘧ♫㹝ᑂᰝሗ࿌᭩࣐࣮ࣇࣥࢭὀ㹝ࣖࣥ➽ࣥࢹࣅࢥ࢙ࢪ

Ⓨస 2ࠊὀᑕ㒊⭘⬽ࠊᅇ㌿ᛶࠊ࠸ࡲࡵᚰ➽ቯṚࠊ᪼ୖ࣮࣮࣐࢝῝㒊㟼⬦⾑ᰦࠊⓑ⾑⌫ῶᑡࠊ⾑
ᑠᯈῶᑡࠊᅄ⫥㟼⬦⾑ᰦࠊ⾑ᰦྛ 1㸦㔜」ࡾ࠶㸧㸧࡛ࡣᮏ᥋✀ࡢᅉᯝ㛵ಀྰࡀᐃ࡞ࢀࡉ
 ࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉㄆ☜ࡀ㍍ᛌࡣᅇཪࡶࢀࡎ࠸ࠊࡁ㝖ࢆ㒊㟼⬦⾑ᰦ῝ࠋࡓࡗ
 

7.R.3.1.1㹼7.R.3.1.3ࠊࡾ࠾ࡓࡋ♧ᅜෆእࡢ⮫ᗋヨ㦂ࡿࡅ࠾᭷ᐖ㇟ࡢⓎ⌧≧ἣࢻ࣮ࣞࢢࠊࡽ 3
௨ୖࡢ᭷ᐖ㇟ࡢⓎ⌧ྜࡣపࠊࡇ࠸Ṛஸཬࡧ㔜⠜࡞᭷ᐖ㇟ࡢⓎ⌧ྜࡣప࡛ࢇࠊࡃᮏ᥋

ࡧᮏ༢ᅇ᥋✀ཬࠊࡿ࠼ࡲ㋃ࢆࡇࡓ࠸࡚ࢀࡉุ᩿ࡋ࡞ᅉᯝ㛵ಀࡢ✀ 2ᅇ᥋✀ࡢᏳᛶࣇࣟࣉ
 ࠋࡿ࠼⪄ࡿ࠶Ⰻዲ࡛ࡣᚸᐜᛶࠊࡃ࡞ࡣᠱᛕ࡞㔜ࣝ
 
ᶵᵓࠊࡣ௨ୗࠋࡓࡋุ᩿࠺ࡼࡢ 
ᥦฟࡓࢀࡉᅜෆእࡢ⮫ᗋヨ㦂ᡂ⦼࡚࠸࠾ㄆࡓࢀࡽࡵᒁᡤཬࡧ㌟ᛶࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ࢢࡀࢇࡢ

ࢻ࣮ࣞ 1ཪࡣ 1ᅇ᥋✀ᚋࠊࡓࡲࠋࡓࢀࡽࡵㄆࡀᅇࠊࡾ࠶2࡛ 2ᅇ᥋✀ᚋ࡛᫂ࡿ࡞␗ࡽഴྥࡣㄆ
⌧Ⓨࡢ㇟᭷ᐖࡢᖺ㱋ᒙูࡸⓎ⌧≧ἣࡢ㇟᭷ᐖ࡞㔜⠜ࡧᐃእ᭷ᐖ㇟ཬ≉ࠊ࡚࠼ຍࠋࡓࡗ࡞ࢀࡽࡵ

≧ἣ➼ࢆ㋃ࠊࡿ࠼ࡲ⌧Ⅼ࡛ᮏࡢᢎㄆྰྍࡢᙳ㡪ࡿࡍ㔜࡞ᠱᛕࡣㄆࠊࡋࡔࡓࠋ࠸࡞ࢀࡽࡵྜ

ࢻ࣮ࣞࢢࡍࡰཬࢆᙳ㡪᪥ᖖ⏕άࡶࡽࡀ࡞࠸పࡀ 3௨ୖࡢ≉ᐃ᭷ᐖ㇟ࡀㄆࠊࡣࡇࡿ࠸࡚ࢀࡽࡵ⿕᥋
ᮏࠊ࠾࡞ࠋࡿ࠶ࡀᚲせࡿࡍሗᥦ౪㐺ษ⪅✀᥋⿕ࡸ⪅་⒪ᚑࠊࡾ࠶ሗ࡛࡞㔜せ࡚ࡗ⪅✀

 ࠋࡿ㏙࡚R.3.2.7ࠊࡣ࡚࠸ࡘ㇟᭷ᐖࡁࡍ┠ὀࡢ
〇㐀㈍ᚋࠊࡽࡇ࠸࡞࠸࡚ࢀࡽᚓࡀࢱ࣮ࢹ࡞༑ศࠊࡣ࡚࠸ࡘᏳᛶࡢ㛗ᮇࡢᮏ᥋✀ᚋࠊࡓࡲ

 ࠋࡿ࠶ࡀᚲせࡿࡍሗ㞟ࡁ⥆ࡁᘬ
 
7.R.3.2�� ὀὀ┠ࡁࡍ᭷ᐖ㇟࡚࠸ࡘ 
ὀ┠ࡁࡍ᭷ᐖ㇟ࠊ࡚࠸ࡘ⏦ㄳ⪅ࡣ௨ୗ࠺ࡼࡢㄝ᫂ࠋࡿ࠸࡚ࡋ 
ᮏࡢ⮫ᗋヨ㦂࡛ࠊࡣヨ㦂㛤ጞᙜึ≉ࡣὀ┠ࡁࡍ᭷ᐖ㇟ࢆつᐃࠊࡽࡀ࡞ࡋࡋࠋࡓࡗ࡞ࡋᾏ

እ〇㐀㈍ᚋᮏ࡛ㄆࡓࢀࡽࡵ⾑ᑠᯈῶᑡࢆక࠺⾑ᰦ㛵ࢡࢫࣜࡿࡍホ౯ࡵࡓ࠺⾜ࢆᮏࡢ

㸦2021ᖺࢀࡉ୰᩿ࡀᗋヨ㦂⮫ࡢ࡚ 4᭶㸧ࡢࡇࠊⅬ࡛ࠊ࡚ࡢ⮫ᗋヨ㦂ࡢ㦂ᐇィ⏬᭩ࢆᨵゞࠊࡋヨ
㦂≉ࡿࡅ࠾ὀ┠ࡁࡍ᭷ᐖ㇟࡚ࡋ⾑ᑠᯈῶᑡࢆక࠺⾑ᰦࢆつᐃࡓࡋ㸦㦂ᐇィ⏬᭩ᨵゞࠊ

2021ᖺ 5㹼6᭶ࡅ㸧ࠋ࡚ࡢ⾑ᰦᛶ㇟ཬࡧ⾑ᑠᯈῶᑡ㸦⾑ᑠᯈᩘࡀ 15��Lᮍ‶㸧≉ࡣὀ┠ࡍ
ࡋࡇࡿࡍグ㘓࡛ࡲヨ㦂୰Ṇࡢ᪩ᮇࡣヨ㦂⤊ཪࡽ᥋✀Ⅼࣥࢳࢡ㦂࣡ࠊࡋ࠸᭷ᐖ㇟ࡁ

 ࠋࡓ
୍᪉ࠊὀᑕ⏝࣡ࡴྵࢆ࣮ࢩ࢟ࣛࣇࢼࡣ࡛ࣥࢳࢡ㔜ᗘ࣮ࢠࣝࣞࡢᛂࡀ㉳ྍࡿࡇ⬟ᛶࡇࡿ࠶ࡀ

ᙜヱࠋࡿ࠶࡛㇟ࡁࡍ┠ὀࡣᛂ࣮ࢠࣝࣞࡢ㔜ᗘࡴྵࢆ࣮ࢩ࢟ࣛࣇࢼࠊࡵࡓࡿ࠸࡚ࢀࡽ▱ࡀ

᭷ࡁࡍ┠ὀࡿ࠸࡚ࡗ⾜ࢆホ౯ᐃᮇⓗࠊࡁᇶ࡙ሗࡢ➼〇㐀㈍ᚋࡧᗋヨ㦂ཬ⮫ࡢᮏࠊ࠼ຍ㇟

ᐖ㇟≉ࠊࡕ࠺ࡢ⫼ᬒⓎ⌧⋡ࡢẚ㍑ࠊࡽᮏ᥋✀ᚋࡢⓎ⌧⋡ࡾࡼࡀ㧗ࡢ➼࠸ᆒ⾮ࡀㄆ࡚ࢀࡽࡵ

 ࠋࡓࡋホ౯ࢆ㇟ࡿࡍ㛵ᛶ⅖ࡧචᅾᛶཬࡧ୪ࠊ㇟ᰦሰᰦᛶ⾑ࡧᰦᛶཬ⾑ࡿ࠸
 
ձ ࡴྵࢆ࣮ࢩ࢟ࣛࣇࢼ㔜ᗘ࣮ࢠࣝࣞࡢᛂ 
ᾏእ COV3001ヨ㦂ࠊ࡚࠸࠾せゎᯒࠊ࡛ࡲBrighton Collaborationࡢ࣮ࢩ࢟ࣛࣇࢼࡢᐃ

⩏㸦Vaccine 2007; 25: 5675-84㸧ࡿࡍ⮴ྜ᭷ᐖ㇟ࡢⓎ⌧ࡣㄆࠋࡓࡗ࡞ࢀࡽࡵᮏ⩌࡛ 6௨ୖㄆࡵ
⩌Ⓨ⑈㸦ᮏࠊࡣᛂ࣮ࢠࣝࣞࡓࢀࡽ 24࣎ࢭࣛࣉࠊ⩌ 16ࠊ௨ୗྠ㡰㸧ࠊⶼ㯞⑈㸦83ࠊ㸧ཬ
࡞ࡁᐃ࡛ྰࡀᅉᯝ㛵ಀࡢᮏࠊ࡚ࡋᛂ࣮ࢠࣝࣞࡢ㔜ᗘࠊࡓࡲࠋࡓࡗ࠶4㸧࡛ࠊ㐣ᩄ㸦6ࡧ
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ヤンセンファーマ社（ジェコビデン筋注）② 19

【注目すべき有害事象についてヤンセンファーマ社の説明（要約・抜粋）】

①アナフィラキシーを含む重度のアレルギー反応
本剤接種との因果関係が明確と考えられる症例が認められるため、本剤の成分に対して重度の過敏症の既往歴が
ある者は接種不適者に該当すること等、添付文書等に置いて注意喚起を行う。

②血栓性及び血栓塞栓性事象
本剤接種と血小板減少症を伴う血栓症の発症との因果関係は否定できないと考え、本剤の重要な特定されたリス
クであると考える。したがって、本剤接種後に、脳静脈洞血栓症、内臓静脈血栓症（門脈血栓症等）、動脈血栓
症との血栓症が稀に認められ、血小板減少症を伴い、致死的転帰に至る可能性があること、これらの症例の多く
は本剤接種の３週間以内に発現していること等について注意喚起する必要がある。

③免疫介在性及び神経炎症性の事象
・ギラン・バレー症候群(GBS)
重大な副反応として添付文書で注意喚起する予定

・脳炎（急性散在性脳脊髄炎(ADEM)及び髄膜脳炎を含む）
多くの事象が報告され、本剤接種後における発現率と背景発現率との比較では不均衡が認められている。しか
しながら、認められた症例の多くは事象と本剤との関連性を確認するための情報が不十分であり、現時点では本
剤との関連性は明確でないと考える。炎症性の中枢神経系の症状は、依然として注目すべき有害事象であり、引
き続き発現状況を注視する。

・横断性脊髄炎
本剤接種後に認められた症例の多くは本剤との関連性は明確ではないと考えれることから、引き続き発現状況
を注視する。

PMDA審議結果報告書 R4.6.1



J Sadoff, et al. N Engl J Med. 2021 Jun 10;384(23):2187-2201. 
(doi: 10.1056/NEJMoa2101544.)

Safety and Efficacy of Single-Dose Ad26.COV2.S Vaccine against Covid-19

Phase 3 約40,000⼈

接種後7⽇間

Venous thromboembolism (VTE)
ワクチン群：プラセボ群＝11：3

Seizure (痙攣)
ワクチン群：プラセボ群＝4：1

Tinnitus (⽿鳴)
ワクチン群：プラセボ群＝6：0

cerebral venous sinus thrombosis (CVST) 1

ワクチン接種群

ギランバレー症候群 1

Ad26.COV2.S(1回)

20



I See, et al. JAMA. 2021 Jun 22;325(24):2448-2456. (doi: 10.1001/jama.2021.7517.)

US Case Reports of Cerebral Venous Sinus Thrombosis With Thrombocytopenia After 
Ad26.COV2.S Vaccination, March 2 to April 21, 2021

12⼈

18-60歳、⼥性
ワクチン接種後6-15⽇で発症

CVST

11⼈がHIT抗体陽性
（1⼈未測定）

3⼈：死亡
3⼈：ICU
2⼈：non-ICU
4⼈：退院

Ad26.COV2.S(1回)
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ワクチン接種後の採血制限期間（米国）① 25

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/safety-availability-biologics/updated-
information-blood-establishments-regarding-covid-19-pandemic-and-blood-donation



ワクチン接種後の採血制限期間（米国）② 26

The need of blood and platelets is constant.

https://www.redcrossblood.org/donate-blood/dlp/coronavirus--covid-19--and-blood-donation.html



ワクチン接種後の採血制限期間（英国） 27

https://www.blood.co.uk/news-and-campaigns/news-and-statements/coronavirus-covid-19-updates/

https://www.gov.uk/government/news/novavax-covid-19-vaccine-nuvaxovid-approved-by-mhra



ワクチン接種後の採血制限期間（カナダ） 28

https://www.blood.ca/en/research/our-research-stories/research-education-discovery/you-can-still-donate-after-COVID-vaccine

https://www.blood.ca/en/blood/am-i-eligible-donate-blood/abcs-eligibility



ワクチン接種後の採血制限期間（シンガポール） 29

https://www.moh.gov.sg/news-highlights/details/start-of-nuvaxovid-covid-19-vaccination-and-joint-testing-vaccination-centre-operations

https://www.hsa.gov.sg/blood-donation/covid-19-vaccine



ワクチン接種後の採血制限期間（オーストラリア） 30

https://www.tga.gov.au/covid-19-vaccine-janssen
https://www.covid19.act.gov.au/vaccine/frequently-asked-questions#Donating-blood
https://www.health.gov.au/initiatives-and-programs/covid-19-vaccines/approved-vaccines/novavax



ワクチン接種後の採血制限期間（EU） 31

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Supply-SoHO-COVID-19--second-update-erratum-Feb-2021.pdf

https://www.bloodservice.fi/blood-donation/we-need-you/frequently-asked-questions-about-coronavirus-vaccination-

and-blood-donation#coronavaccine-deferral
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海外でのノババックスとJanssen/J&Jの採血制限期間 33

Sources:米国(American Red Cross)、英国(National Health Service [NHS])、カナダ(Canadian Blood Service)、

オーストラリア(ACT Government, Australian Government, Department of Health, Therapeutic Goods Administration)、 EU(ECDC)

国名 ノババックス Janssen/J&J

米国 なし なし

英国 48 hours 48 hours

カナダ なし なし

シンガポール
承認されているが

現在(2022/5/13)不明
4 weeks

オーストラリア 3 days
暫定的に承認されているが

現在(2022/5/4)は接種されていない

EU なし（一部の国では数日） なし（一部の国では数日）

ニュージーランド 4 weeks なし


