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２．本日の論点：【２】オミクロン株対応ワクチンの接種について
（１）使用するワクチンについて

モデルナ社のオミクロン株対応２価ワクチン（従来株/BA.4-5）の評価について

4

薬事食品衛生審議会提出資料（抜粋・要約）

非臨床データ

○ モデルナ社は、マウスを用いて、1価（起源株）ワクチンを2回接種した後に、各種1価又は2価
ワクチンを追加接種する非臨床試験を実施した。追加接種で2価（起源株/オミクロン株BA.1又
は起源株/オミクロン株BA.4-5）ワクチンを投与したマウスでは、オミクロン株（BA.1、
BA.4/BA.5）に対して中和抗体の誘導が認められ、1価（起源株）ワクチンを投与したマウスと
比べてオミクロン株BA.5に対する中和抗体価は高値を示した。また、追加接種から28日又は29
日後にSARS-CoV-2（BA.5）を経鼻投与し、ウイルス投与4日後の肺におけるウイルスRNA量を
測定した。各種1価又は2価ワクチンを追加接種したマウスにおけるウイルスRNA量は陰性対照
（PBS）群に比べて有意に低く、2価（起源株／オミクロン株BA.1又は起源株／オミクロン株
BA.4-5）ワクチンを投与したマウスにおけるウイルスRNA量は、1価（起源株）ワクチンを投与
したマウスにおけるウイルスRNA量よりも低値であった

審査結果

○ ヒトでの2価（起源株/オミクロン株BA.4-5）ワクチンの臨床試験データは得られていないが、現
在得られている情報を踏まえると、

・ 有効性について、マウスの非臨床試験において2価（起源株/オミクロン株BA.4-5）ワクチンの変
異株に対する免疫原性及び感染防御効果を評価した結果から、現在流行しているオミクロン株
BA.5を含む変異株に対して幅広い予防効果が期待される。

・ 安全性について、既に承認されている2価（起源株/オミクロン株BA.1）ワクチンと同じオミクロ
ン株系統であるBA.4-5の配列を用いたワクチンであることを踏まえると、安全性に影響を及ぼ
す可能性は低いと考えられる。また、海外での使用実績等について、2022年10月17日に
Monthly Summary Safety Report（報告期間：8月19日～9月18日）が報告されており、各2
価ワクチンそれぞれの報告が集計されている。その中で、心筋炎及び心膜炎の報告はなかったこ
と、安全性に特段の懸念は見られなかったと分析されている。これらの情報を踏まえつつ、引き
続き、最新状況を注視する必要がある。

○ 以上を踏まえ、モデルナ社のオミクロン株BA.4-5対応ワクチンは品質・有効性・安全性に重大な
懸念はなく、承認して差し支えないと判断した。

マウスにおける 追加接種後の中和抗体価

審査の考え方

○ ファイザー社のワクチンと同様、オミクロン株BA.1対応の2価ワクチンにおいて、臨床データを
含めた評価がなされていることを前提に、オミクロン株BA.4-5対応の2価ワクチンにおいては、
欧米と同様に臨床データが充分になくとも評価は可能とし、詳細な臨床データの提出を待たずに
評価を進め、承認後追って臨床データの提出を求めることとした。

薬事・食品衛生審議会の事務局として、ＰＭＤＡ及び厚生労働省は、薬事食品衛生審議会提出資料において、モデルナ社のオミ
クロン株対応２価ワクチン（従来株/BA.4-5）は、
• 現在流行しているオミクロン株BA.5を含む変異株に対して幅広い予防効果が期待され、
• 既に承認されている2価（従来株/BA.1）ワクチンから、安全性が大きく変わる可能性は低い、
ことから、承認して差し支えないと判断している。

mRNA-1273：1価（起源株）ワクチン
mRNA-1273.214：2価（起源株／オミクロン株BA.1）ワクチン
mRNA-1273.222：2価（起源株／オミクロン株BA.4-5）ワクチン

マウスにおける 感染防御試験の結果

第40回厚生科学審議会予防接種・
ワクチン分科会（持ち回り審議）
（令和4年11月4日）資料



２．本日の論点：【x】オミクロン株対応ワクチンの接種について
（２）諸外国の状況について

2022年秋以降の新型コロナワクチン追加接種及び
オミクロン株対応ワクチンの接種に係る諸外国の状況

・オミクロン株対応ワクチンを使用した2022年秋以降の追加接種方針が各国から発表されている。

国・地域 発出機関
2022年秋以降の追加接種に関する方針
（接種間隔、使用ワクチン等）

Source: CDC, CDC, FDA, JCVI,NACI, NACI, NACI, フランス保健省

2022年10月28日時点

2022年秋以降の追加接種予定対象者

カナダ NACI  18歳以上の対象者に対してオミクロン株対応ワクチン
（ BA.1対応型又はBA.4-5対応型）が提供されるべき。オ
ミクロン株対応ワクチンが入手できない場合、従来型ワク
チンが提供されるべき。中等度から高度の免疫不全、また
は重症化リスクの高い12ー17歳の人に対してオミクロン株
対応ワクチンを提供し得る。（2022/10/７）

 前回の新型コロナワクチン接種から６か月以上の間隔を空
けて接種し得る。 疫学的状況や実施の容易さに応じて接種
間隔は最短３か月まで短縮し得る。（2022/９/１）

 追加接種が提供されるべき：65歳以上の高齢者、
長期療養施設入所者やその他施設に居住する高
齢者、12歳以上で基礎疾患を有する者、先住民
集落居住者又は出身者、特定の人種や社会から
疎外されたコミュニティーに属する者、12歳以
上の共同生活者。

 追加接種し得る：12ー64歳の者。
（2022/６/29）

米国 CDC/FDA  オミクロン株対応ワクチン（BA.4-5対応型）の使用を推奨。
（CDC、2022/９/１）

 前回接種から少なくとも２か月の間隔を空けて接種が可能。
（FDA、2022/８/31）

 ５歳以上の者に対する追加接種を推奨。
（CDC、2022/10/12）

英国 JCVI  12歳以上の対象者に対してはオミクロン株対応ワクチン
（BA.1対応型）または従来型ワクチンが使用されるべき。
５－11歳の対象者に対しては従来型ワクチンが使用される
べき。（2022/９/３）

 前回接種から少なくとも３か月の間隔を空けて接種される
べき。（2022/８/15）

 追加接種が提供されるべき：高齢者向け介護の
入居者とスタッフ、第一線の医療・社会福祉従
事者、50歳以上の者、５ー49歳のハイリスク者、
免疫抑制者と家庭内接触のある５－49歳の者、
16ー49歳の介護者。（2022/７/15）

フランス 保健省  追加接種を推奨：60歳以上の者、療養施設入居
者、免疫不全の者、重症化リスクのある者、妊
娠中の者、弱者の近くにいる者、医療・社会福
祉従事者。

 オミクロン株対応ワクチン（BA.1対応型又はBA.4-5対応
型）を使用する。

 最短接種間隔は６か月。但し、80歳以上の高齢者、療養施
設入居者、免疫不全の者については３か月。
（2022/10/６）

第40回厚生科学審議会予防接種・
ワクチン分科会（持ち回り審議）
（令和4年11月4日）資料
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https://www.cdc.gov/media/releases/2022/s1012-COVID-19-Vaccines.html
https://www.cdc.gov/media/releases/2022/s0901-covid-19-booster.html
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-update-fda-authorizes-moderna-pfizer-biontech-bivalent-covid-19-vaccines-use
https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-vaccines-for-autumn-2022-jcvi-advice-15-august-2022/jcvi-statement-on-the-covid-19-booster-vaccination-programme-for-autumn-2022-update-15-august-2022
https://www.canada.ca/content/dam/phac-aspc/documents/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/naci-guidance-planning-fall-2022-covid-19-vaccine-booster.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/phac-aspc/documents/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/recommendations-use-bivalent-Omicron-containing-mrna-covid-19-vaccines.pdf
https://www.canada.ca/content/dam/phac-aspc/documents/services/immunization/national-advisory-committee-on-immunization-naci/guidance-covid-19-vaccine-booster-doses.pdf
https://solidarites-sante.gouv.fr/grands-dossiers/vaccin-covid-19/article/la-campagne-de-vaccination-automnale-contre-le-covid-19


２．本日の論点：【x】オミクロン株対応ワクチンの接種について
（２）諸外国の状況について

2022年秋以降の新型コロナワクチン追加接種及び
オミクロン株対応ワクチンの接種に係る諸外国の状況

・オミクロン株対応ワクチンを使用した2022年秋以降の追加接種方針が各国から発表されている。

国・地域 発出機関 2022年秋以降の追加接種予定対象者
2022年秋以降の追加接種に関する方針
（接種間隔、使用ワクチン等）

2022年10月28日時点

（2022年秋以降の追加接種について発表なし）ドイツ STIKO （2022/10/６に推奨を更新し、追加接種について以下の内容を発出。

 12歳以上の者に対する追加接種としてオミクロン株対応ワクチ
ン（BA.1対応型又はBA.4-5対応型）を使用することが好ましい。

 前回接種から６か月以上の間隔を空けて接種を推奨するが、正当
な理由があれば最短４か月まで短縮し得る。但し、免疫不全の
対象者は前回接種から３か月以上の間隔を空けて接種を推奨。）

Source: STIKO, イスラエル保健省, WHO, WHO, EMA, EMA, EMA

（未発表）国際連合 （2022/10/17の声明で、オミクロン株対応ワクチンを追加接種と
して使用することで、オミクロン株及びその系統への免疫を強化す
る可能性があると表明。）

（2022/５/17の声明で、冬期がある国々では、初回シリーズの完了
率やハイリスクグループへの追加接種率を向上させる必要があると
表明。）

WHO

 使用するワクチンの種類よりも適切なタイミングでの接種が重要。
オミクロン株対応ワクチンがまだ利用できない場合、従来型ワク
チンの使用を検討するべき。（2022/９/６）

（2022/９/12にオミクロン株対応ワクチン（BA.1対応型及び
BA.4-5対応型）が承認されている。前回接種から最短３か月の間隔
を空けて追加接種し得る。）

EU EMA/
ECDC

（2022/９/６の声明で、オミクロン株対応ワク
チンの追加接種の対象者に関して以下の推奨が発
出されている。

 追加接種が優先的に実施されるべき

‒ 重症化リスクの高い者：高齢者、免疫不
全の者、基礎疾患を有する12歳以上のハ
イリスク者、妊婦。

‒ 長期介護施設の入居者及び職員。

 追加接種が検討されるべき：医療従事者。）

 追加接種を推奨： 65歳以上の者、医療従事
者、介護施設の入居者及び介護者、基礎疾患
を有する者、免疫抑制剤服用者、受刑者及び
看守、学校・保育園の先生、妊娠中の者。

 追加接種し得る：12歳以上の全ての者。

イスラエル 保健省  オミクロン株対応ワクチン（BA.4-5対応型）を使用する。

 前回接種から少なくとも３か月の間隔を空けて接種される。
（2022/９/20)

第40回厚生科学審議会予防接種・
ワクチン分科会（持ち回り審議）
（令和4年11月4日）資料
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https://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/STIKO/Empfehlungen/PM_2022-09-20.html
https://www.gov.il/en/departments/news/20092022-04
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https://www.who.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-Vaccines-SAGE-Variants-2022.1
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/comirnaty
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モデルナ社２価ワクチン（BA.4-5）添付文書（抜粋）
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○ 新型コロナウイルスのモデルナ社２価ワクチン（BA.4-5）の添付文書において、重大な副
反応として挙げられているのは「ショック、アナフィラキシー」（頻度不明）及び「心筋炎、
心膜炎」（頻度不明）である。

11.1 重大な副反応
11.1.1 ショック、アナフィラキシー（頻度不明）

［2.3、8.3、9.1.4、9.1.6 参照］
11.1.2 心筋炎、心膜炎（頻度不明）

［8.4、15.1.1、15.1.2 参照］

11.2 その他の副反応

1%以上 1%未満 頻度不明

局所症状（注射
部位）

疼痛（92.3%）a)、腫脹・硬結
（16.2%）a)、発赤・紅斑
（12.1%）a)、遅発性反応（疼
痛、腫脹、紅斑等）b)

そう痒感、じん麻疹

精神神経系 頭痛（65.9%）a) 急性末梢性顔面神経麻痺、
感覚鈍麻、錯感覚

消化器 悪心・嘔吐（23.3%）a)

筋・骨格系 筋肉痛（59.9%）a)、関節痛
（44.3%）a)

皮膚 発疹

血液 リンパ節症（21.8%）a,c)

その他 疲労（70.2%）a)、悪寒（45.3%）
a)、発熱（15.1%）a)

顔面腫脹

a）臨床試験において電子日誌により収集した副反応の発現頻度
b）接種後7日目以降に認められることがある
c）注射部位と同じ側の腋窩の腫脹又は圧痛

モデルナ社２価ワクチン（BA.4-5）：従来株とオミクロン株BA.4-5の２価ワクチン



モデルナ社２価ワクチン（BA.4-5）の構成成分

○ モデルナ社２価ワクチン（BA.4-5）について、添付文書において構成成分に関し以下のとお
り記載されている。

有効成分 エラソメラン及びダベソメラン

添加剤 ヘプタデカン-9-イル 8-((2-ヒドロキシエチル)(6-オキソ-6-(ウンデシルオキシ)
ヘキシル)アミノ)オクタン酸エステル（SM-102）

コレステロール

1,2-ジステアロイル-sn-グリセロ-3-ホスホコリン（DSPC）

1,2-ジミリストイル-rac-グリセロ-3-メチルポリオキシエチレン（PEG2000-
DMG）

トロメタモール

トロメタモール塩酸塩

氷酢酸

酢酸ナトリウム水和物

精製白糖
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【添加剤に係る審査報告書（モデルナ社ワクチン（起源株））上の記載】
2.R.5.2 安全性について（一部抜粋）
機構は、以下のように考える。
本新添加剤については、いずれも本剤の製剤特性を担保するために必要と考えられる。また、本添加剤を含む他のmRNA-LNP製剤

を用いたラットにおける反復筋肉内投与毒性試験（CTD 4.2.3.2-1～4、4.2.3.2-6）では、肝細胞の単細胞壊死及び空胞化並びに精嚢上
皮の単細胞壊死が認められているが、いずれも毒性学的意義は低いと考えられる（5.R.1参照）ため、これらの添加剤を本剤に使用す
ることは受け入れ可能と考える。しかしながら、SM-102及びPEG2000-DMGは使用前例がない添加剤であり、他のmRNA-LNP製剤を
用いたラットにおける反復筋肉内投与毒性試験（CTD 4.2.3.2-1～6）では長期の安全性が評価されていないことから、これらの添加剤
は、本剤の用法・用量に限った使用とすべきであり、使用前例として取り扱わないことが適切と判断した。

添加剤の種類について、モデルナ社ワクチン（オリジナル株）及びモデルナ社２価ワクチン（BA.1）から変更はない。



２．本日の論点：【２】オミクロン株対応ワクチンの接種について
（１）使用するワクチンについて

モデルナ社のオミクロン株対応２価ワクチン（従来株/BA.4-5）の評価について
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薬事食品衛生審議会提出資料（抜粋・要約）

非臨床データ

○ モデルナ社は、マウスを用いて、1価（起源株）ワクチンを2回接種した後に、各種1価又は2価
ワクチンを追加接種する非臨床試験を実施した。追加接種で2価（起源株/オミクロン株BA.1又
は起源株/オミクロン株BA.4-5）ワクチンを投与したマウスでは、オミクロン株（BA.1、
BA.4/BA.5）に対して中和抗体の誘導が認められ、1価（起源株）ワクチンを投与したマウスと
比べてオミクロン株BA.5に対する中和抗体価は高値を示した。また、追加接種から28日又は29
日後にSARS-CoV-2（BA.5）を経鼻投与し、ウイルス投与4日後の肺におけるウイルスRNA量を
測定した。各種1価又は2価ワクチンを追加接種したマウスにおけるウイルスRNA量は陰性対照
（PBS）群に比べて有意に低く、2価（起源株／オミクロン株BA.1又は起源株／オミクロン株
BA.4-5）ワクチンを投与したマウスにおけるウイルスRNA量は、1価（起源株）ワクチンを投与
したマウスにおけるウイルスRNA量よりも低値であった

審査結果

○ ヒトでの2価（起源株/オミクロン株BA.4-5）ワクチンの臨床試験データは得られていないが、現
在得られている情報を踏まえると、

・ 有効性について、マウスの非臨床試験において2価（起源株/オミクロン株BA.4-5）ワクチンの変
異株に対する免疫原性及び感染防御効果を評価した結果から、現在流行しているオミクロン株
BA.5を含む変異株に対して幅広い予防効果が期待される。

・ 安全性について、既に承認されている2価（起源株/オミクロン株BA.1）ワクチンと同じオミクロ
ン株系統であるBA.4-5の配列を用いたワクチンであることを踏まえると、安全性に影響を及ぼ
す可能性は低いと考えられる。また、海外での使用実績等について、2022年10月17日に
Monthly Summary Safety Report（報告期間：8月19日～9月18日）が報告されており、各2
価ワクチンそれぞれの報告が集計されている。その中で、心筋炎及び心膜炎の報告はなかったこ
と、安全性に特段の懸念は見られなかったと分析されている。これらの情報を踏まえつつ、引き
続き、最新状況を注視する必要がある。

○ 以上を踏まえ、モデルナ社のオミクロン株BA.4-5対応ワクチンは品質・有効性・安全性に重大な
懸念はなく、承認して差し支えないと判断した。

マウスにおける 追加接種後の中和抗体価

審査の考え方

○ ファイザー社のワクチンと同様、オミクロン株BA.1対応の2価ワクチンにおいて、臨床データを
含めた評価がなされていることを前提に、オミクロン株BA.4-5対応の2価ワクチンにおいては、
欧米と同様に臨床データが充分になくとも評価は可能とし、詳細な臨床データの提出を待たずに
評価を進め、承認後追って臨床データの提出を求めることとした。

薬事・食品衛生審議会の事務局として、ＰＭＤＡ及び厚生労働省は、薬事食品衛生審議会提出資料において、モデルナ社のオミ
クロン株対応２価ワクチン（従来株/BA.4-5）は、
• 現在流行しているオミクロン株BA.5を含む変異株に対して幅広い予防効果が期待され、
• 既に承認されている2価（従来株/BA.1）ワクチンから、安全性が大きく変わる可能性は低い、
ことから、承認して差し支えないと判断している。

mRNA-1273：1価（起源株）ワクチン
mRNA-1273.214：2価（起源株／オミクロン株BA.1）ワクチン
mRNA-1273.222：2価（起源株／オミクロン株BA.4-5）ワクチン

マウスにおける 感染防御試験の結果

第40回厚生科学審議会予防接種・
ワクチン分科会（持ち回り審議）
（令和4年11月4日）資料 （再掲）



１. モデルナ社製オミクロン株BA.4-5対応ワクチンの有効性や諸外国の
状況について

２.モデルナ社製オミクロン株BA.4-5対応ワクチンの安全性について

３. 新型コロナワクチンの副反応疑い報告基準の設定について
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○予防接種法上の定期接種・任意接種の別：
○患者情報 ：氏名又はイニシャル、性別、接種時年齢、住所、生年月日
○報告者情報：氏名、医療機関名、電話番号、住所
○接種場所 ：医療機関名、住所
○ワクチン情報：ワクチンの種類、ロット番号、製造販売業者、接種回数
○接種の状況：接種日、出生体重、接種前の体温、家族歴、予診票での留意点
○症状の概要：症状、発生日時、本剤との因果関係、他要因の可能性の有無、

概要（症状・徴候・臨床経過・診断・検査等）
○症状の程度：１ 重い（1.死亡、2.障害、3.死亡につながるおそれ、4.障害につながる

おそれ、5.入院、6.上記1～5に準じて重い、7.後世代における
先天性の疾病又は異常）

２ 重くない
○症状の転帰：回復、軽快、未回復、後遺症、死亡、不明
○報告者意見
○報告回数

報告事項

＜参考＞副反応疑い報告制度における報告

〇 予防接種後に生じた事象に関する情報を適切に収集し、評価を行うため、ワクチンに関する情報、接種時

の状況、発生した症状の概要及び転帰等について、報告するよう定めている。

予防接種法・医薬品医療機器等法において、副反応を疑う場合の報告基準が定め
られている。
予防接種法に基づく報告の対象
予防接種を受けたことによるものと疑われる症状のうち、

 予防接種ごとに、副反応として起こりうる典型的な症状（対象疾病・症状・接種後の
期間を国が規定）

 医師が予防接種との関連性が高いと認める症状であって、入院治療を要するもの
や、死亡・障害に至るおそれのあるもの

報告対象
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1 アナフィラキシー

2 脳炎・脳症 左記の「その他の反応」を選択した場合

3 けいれん

4 血小板減少性紫斑病 a 無呼吸

5 その他の反応 b 気管支けいれん

1 アナフィラキシー c 急性散在性脳脊髄炎（ADEM）

2 急性散在性脳脊髄炎（ADEM） d 多発性硬化症

3 脳炎・脳症 e 脳炎・脳症

4 けいれん f 脊髄炎

5 血小板減少性紫斑病 g けいれん

6 その他の反応 h ギラン・バレ症候群

1 アナフィラキシー i 視神経炎

2 急性散在性脳脊髄炎（ADEM） j 顔面神経麻痺

3 脳炎・脳症 k 末梢神経障害

4 けいれん ｌ 知覚異常

5 血小板減少性紫斑病 m 血小板減少性紫斑病

6 その他の反応 n 血管炎

1 アナフィラキシー o 肝機能障害

2 全身播種性BCG感染症 p ネフローゼ症候群

3 ＢＣＧ骨炎（骨髄炎、骨膜炎） q 喘息発作

4 皮膚結核様病変 r 間質性肺炎

5 化膿性リンパ節炎 s 皮膚粘膜眼症候群

6 髄膜炎（ＢＣＧによるものに限る。） t ぶどう膜炎

7 その他の反応 u 関節炎

1 アナフィラキシー v 蜂巣炎

2 けいれん w 血管迷走神経反射

3 血小板減少性紫斑病 x a～w以外の場合は前頁の「症状名」に記載

4 その他の反応

1 アナフィラキシー

2 血栓症（血栓塞栓症を含む。）

（血小板減少症を伴うものに限る。）

3 心筋炎

4 心膜炎

5 熱性けいれん

6 その他の反応

新型コロナウイルス感染症

４時間

２８日

２８日

２８日

７日

－

４時間

７日

２８日

－

Ｈｉｂ感染症
小児の肺炎球菌感染症

４か月

－

－

日本脳炎

４時間

２８日

２８日

７日

２８日

－

対象疾病 症　　　状
発生までの
時　間

左記の「その他の反応」を選択した場合の症状

ジフテリア
百日せき
急性灰白髄炎
破傷風

４時間

２８日

７日

２８日

－

麻しん
風しん

４時間

２８日

２８日

２１日

２８日

－

結核（ＢＣＧ）

４時間

１年

２年

３か月

＜参考＞副反応疑い報告の報告様式について
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令和４年10月24日付け「定期の予防接種等による副反応疑いの報告等の取扱いについて」（平成25 年３月30 日付け健発0330 第
３号・薬食発0330 第１号厚生労働省健康局長、医薬食品局長連名通知）の一部改正により、予防接種後副反応疑い報告書の２枚
目が以下のように改正されている。（新型コロナワクチンの副反応疑い報告に関係するのは赤枠の部分）

～～ ～～ ～～



新型コロナウイルス感染症に係る予防接種については、次の表の症状が、接種から当該期間内に確認さ
れた場合に副反応疑い報告を行うこととする。

新型コロナワクチンに係る副反応疑い報告

症状 期間

アナフィラキシー ４時間

血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。） 28日

心筋炎 28日

心膜炎 28日

熱性けいれん ７日

その他医師が予防接種との関連性が高いと認める症状であって、入院治
療を必要とするもの、死亡、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若し
くは身体の機能の障害に至るおそれのあるもの

予防接種との関連性が高いと医師
が認める期間

【予防接種法における副反応疑い報告制度について】
○制度の趣旨
副反応疑い報告制度は、予防接種後に生じる種々の身体的反応や副反応等について情報を収集し、ワクチンの安全性について管理・検討を行うことで、広く国民

に情報を提供すること及び今後の予防接種行政の推進に資することを目的としている。
○ 報告の義務【予防接種法第12条１項】
「病院若しくは診療所の開設者又は医師は、定期の予防接種等を受けた者が、当該定期の予防接種等を受けたことによるものと疑われる症状として厚生労働省令

で定めるものを呈していることを知ったときは、その旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告しなければならない。」
○報告の要件
病院若しくは診療所の開設者又は医師が予防接種法施行規則第5条に規定する症状を診断した場合

【留意事項】
報告基準には入っていないものの、今後評価を行うことが考えられる症状については、「その他医師が予防接種との関連性

が高いと認める症状であって、入院治療を必要とするもの、死亡、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若しくは身体の機能の
障害に至るおそれのあるもの」として、積極的に報告をお願いしたい。
＜積極的な報告を検討頂きたい症状＞
けいれん（ただし、熱性けいれんを除く。）、ギラン・バレ症候群、急性散在性脳脊髄炎（ADEM）、血小板減少性紫斑病、
血管炎、無菌性髄膜炎、脳炎・脳症、関節炎、脊髄炎、顔面神経麻痺、血管迷走神経反射（失神を伴うもの）
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＜参考＞副反応疑い報告基準の設定について

＜予防接種法における副反応疑い報告制度について＞

○ 制度の趣旨
副反応疑い報告制度は、予防接種後に生じる種々の身体的反応や副反応等について情報を収集し、

ワクチンの安全性について管理・検討を行うことで、広く国民に情報を提供すること及び今後の予防
接種行政の推進に資することを目的としている。

○ 報告の義務【予防接種法第12条１項】
「病院若しくは診療所の開設者又は医師は、定期の予防接種等を受けた者が、当該定期の予防接種

等を受けたことによるものと疑われる症状として厚生労働省令で定めるものを呈していることを知っ
たときは、その旨を厚生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告しなければならない。」

○ 報告の要件
病院若しくは診療所の開設者又は医師が予防接種法施行規則第５条に規定する症状を診断した場合

新型コロワクチンを臨時接種に位置付けるにあたり、副反応疑い報告基準を定める必要がある。
具体的には、副反応疑い報告の収集に当たり、どのような症状を類型化し、定めるかについて

整理する必要がある。
あわせて、副反応疑い報告基準に定める、接種後に症状が発生するまでの期間の設定について

も整理する必要がある。
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第51回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
（令和3年2月15日）資料



出典：平成25 年１月23 日の予防接種部会「副反応報告基準作業班からの報告」

●基本的な考え方
○ 想定される副反応をできるだけ統一的に類型化し、接種後症状が発生するまでの期間と合わせて例示した上で、
これに該当するものについて、必ず報告を求める。

○ 例示したもの以外のものであっても、予防接種による副反応と疑われるものについて、幅広く報告を求める。
○ 副反応報告の状況を踏まえ、報告基準については適切かつ継続的に見直しを行う。

●重篤な症状について
医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下「薬機法」という。）に基づく添付文書

において、「重大な副反応」として記載されている症状については、重篤でありかつワクチンと一定程度の科学的関連
性が疑われるものと考えられることから、副反応の報告基準に類型化して定める必要がある。

●重篤とはいえない症状について
○ 薬機法に基づく添付文書において、「重大な副反応」と記載されていない症状であっても、重篤になる可能性の
ある症状については、報告基準に類型化して定める必要がある。

○ 重篤とはいえない症状（発熱、発疹、局所の異常腫脹等）については、重篤な副反応の報告を効率的に収集し、
迅速かつ適切な措置に繋げるために、報告基準に具体的に類型化して定める必要性はない。

●副反応の報告基準に定めない症状（その他の症状）についての考え方
副反応の報告基準に類型化して定めたもの以外の症状についても
①入院を要する場合や
②死亡又は永続的な機能不全に陥る又は陥るおそれがある場合

であって、予防接種を受けたことによるものと疑われる症状として医師が判断したものについては、「その他の反応」
として報告を求める必要がある。

●副反応の報告基準に定める、接種後症状が発生するまでの期間の設定について
○ 副反応の報告を効率的に収集し、迅速かつ適切な措置に繋げるために、好発時期に合わせて設定するという考え
方を基本として、若干の余裕を持たせて定めるべきである。

○ 十分なエビデンスの集積がない症状については、医学的に想定される発生機序から好発時期を推測し、上記と同
様の考え方のもと、定めるべきである。

＜参考＞副反応疑い報告基準の設定の考え方について
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第51回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
（令和3年2月15日）資料



論点

○ モデルナ社製２価ワクチン（BA.4-5）に係る副反応疑い報告基準については、モデルナ社製２価ワクチン

（BA.4-5）の添付文書及び薬事・食品衛生審議会提出資料の記載に照らし、モデルナ社製２価ワクチン（BA.1）

に係る報告基準と同様に、現行の新型コロナワクチンに係る副反応疑い基準を適用することでよいか。

●添付文書の「重大な副反応」として記載されている症状について

○ モデルナ社製２価ワクチン（BA.4-5）の添付文書においては、「重大な副反応」に記載されている症状は、

従来型ワクチン、モデルナ社製２価ワクチン（BA.1）と同様に、「ショック、アナフィラキシー」「心筋炎、

心膜炎」となっている。
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モデルナ社製２価ワクチン（BA.4-5）の副反応疑い報告基準の設定について

●その他の安全性プロファイルについて

○ モデルナ社製２価ワクチン（BA.4-5）の追加接種の安全性については、薬事・食品衛生審議会提出資料にお

いて「既に承認されている２価（起源株/オミクロン株BA.1）ワクチンと同じオミクロン株系統であるBA.4-5

の配列を用いたワクチンであることを踏まえると、安全性に影響を及ぼす可能性は低いと考えられる。」とさ

れている。

○ これに基づき、モデルナ社製２価ワクチン（BA.4-5）の追加接種の安全性プロファイルについては、現在の

ところ、同社製の２価（起源株/オミクロン株BA.1）ワクチンの安全性プロファイルと同様であると考えられ

る。


