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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
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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。
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コホート調査実施体制

研究代表者

分担研究者
（NHO）

分担研究者
（JCHO）

分担研究者
（労災）

病院

病院

病院

病院 病院

病院

病院

病院

病院 病院

病院

病院

病院

病院 病院

研究事務局（分担研究者）
（順天堂大学、

臨床研究・治験センター)

倫理審査委員会
（未来医療研究センター)

• EDC（診療録と日誌2回分）入力、報告基準該当副反応、重篤なAE発現時は研究事
務局に報告（倫理審査委員会報告、PMDA報告は研究事務局が代行）

• 診療録は保険診療ではありません（電カル登録は不要です）。
• 重篤な副反応は予防接種健康被害救済制度の臨時接種として市町村が補償
• 被接種者には日誌記載のため、体温計と定規を配布

院外倫理審査委員会を利用して一括倫理審査

EDC構築
（シミック㈱）

どのワクチン（最大3種類）がどのグループ、病院になるかは未定です

医学系研究に関する倫理
指針における観察研究
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研究班における個々人の調査の流れ

同意取得
問診

接種（１回目）
患者日誌記入

問診
接種（２回目）

患者日誌記入

被接種者情報
（服薬状況等）

予診票
（１回目）

患者日誌①
予診票
（２回目）

患者日誌②

提出の督促、
未記入項目の追跡

提出の督促、
未記入項目の追跡

医師の確認 医師の確認

被接種者

各データをEDCに入力
※副反応疑いの報告基準に該当又は重篤なAE（入院等）が発現
した時は研究事務局に個別にメールで詳細報告（研究事務局
でMedDRAでコード化）し、研究班内で共有するとともに、必要
に応じてPMDAに報告する。

研究事務局

日誌等EDC入力結果 重篤なAE等 厚生労働省/PMDA

医療機関

研究班
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1週間後
に回収

1週間後
に回収

Day9以降2回
目接種時回収

Day9以降
4週後に回収



6



7



8

健康観察日誌



副作用等報告制度に基づく報告

コホート調査
契約医療機関

コロナワクチン
研究事務局

PMDA製薬企業

EDC(Forum Plus)
情報共有

重篤副反応
個別症例報告

(E2B)

EDC(Forum Plus)
報告

1

2 ＜対象＞

• 研究班の副反応報告基
準表記載症例（重篤・非
重篤含む）

• 因果関係のある重篤症例

＜対象＞
• 重篤な副反応（因果関係あり）

実際は研究班経由で個人を特定できる情
報および施設情報が除かれてから共有さ
れる（企業が確認できるのは自社の情報の
み），

重篤なAE報告書
報告

SARS-CoV-2ワクチ
ン投与後副反応
報告書報告

SARS-CoV-2ワクチ
ン投与後副反応
報告書 FAX報告SARS-CoV-2ワクチ

ン投与後副反応
報告書報告

FAX

SARS-CoV-2ワクチン
投与後副反応
報告書 FAX共有

3

2

3
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副反応疑い報告書

事務局にメール
個人情報以外を掲示板に掲載
PMDAにFAX

副反応報告書は最終的
に居住地に伝達される
ので市区町村名と氏名
が必要になります。

氏名/ID
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重篤なAE

事務局にメール
個人情報以外を掲示板に掲載
因果関係ありなら副反応疑い報
告書も必要になります
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A
E
の
発
生

アナフィラキシー（4 時間以内）
副反応の重症度評価基準記載の 12 疾患
けいれん、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、心筋炎、顔面神経麻痺、
血管迷走神経反射（失神を伴うもの）

コ
ロ
ナ
ワ
ク
チ
ン
事
務
局

SAE報告基準に該当するか
①入院
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、それが予防接種を受けた
ことによるものと疑われる症状

該当
する

該当しない症候

EDC（Forum 
PLUS）入力

因果関係※

あり

因果関係
なし

SARS
－CoV
－２ワ
クチン
投与後
副反応
疑い

報告書

SAE
報告書

SAEではない

研究事務局への副反応疑い報告フロー
当該事象発生から２４時間以内に報告を

※研究事務局でSAE報告書
を作成しますのでご確認
をお願いします

症状の程度は問いません



登録被接種者数の推移
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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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2021年２月25日15：00現在登録数 18,794例

年齢分布
男女比 職種

治療中疾患 (割合%)

高血圧 1,642 8.7%

脂質異常症 948 5.0%

糖尿病 392 2.1%

気管支喘息 407 2.2%

アトピー性皮膚炎 537 2.9%

その他 2.395 12.7%

なし 13,837 73.6%

既往歴 (割合%)

気管支喘息 1,845 9.8%

悪性腫瘍 383 2.0%

いずれもなし 16,601 88.3%

ｎ=18,794

ｎ=18,794

20～

29歳

21%

30～

39歳

24%
40～

49歳

25%

50～

59歳

21%

60～

69歳

8%

70～

79歳

1%

80歳

以上

0%

男

34%

女

66%

医師

17%

看護師

46%薬剤師

3%

臨床検査

技師

3%

放射線技師

3%

理学療法士

3%

介護系職種

2%

事務

11%

その他

12%

（参考）65歳以上 540（2.9%）



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日現在、約2万人の被接種者が接種し、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%程
度、60歳以上が8.6%、男性34.2%、女性
65.8%、医師16.9%、看護師46.6％であった。

• 接種後の副反応疑い3例がPMDAに報告された。
うちアナフィラキシーは0例であった。

• 接種1週後の日誌の回収は始まっており、データ
入力中である。
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