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抄録 

COVID-19感染症は 2019年 12月に中国の武漢で発生し、瞬く間に世界中でヒトの健康が損なわれた。公衆衛

生上の緊急事態を受けて、COVID-19パンデミックに対処するためのワクチンの有効性および安全性を開発・検

証するための緊急の取組みが必要とされた。COVID-19ワクチンは、従来の臨床試験段階が完了する前に緊急

使用が承認されている。しかし、ワクチンの臨床試験から報告された安全性データについて包括的なレビューは

行われておらず、COVID-19ワクチンの接種率を向上させ、COVID-19ワクチンの副作用によるリスク回避を軽減

するための方針に情報を提供する上で重要な情報となっている。本研究の目的は、公表されている COVID-19

ワクチンの臨床試験から得られた安全性データに関するエビデンスを系統的にレビューし、統合することであ

る。本研究は PRISMAのガイドラインに従って実施された。2019年 12月から 2020年にかけて公表された研究

について、3つの主要な電子データベース(PubMed、Embase、Google Scholar)を検索した。適格な研究デザイン

は、ランダム化試験および介入前後の評価であった。対象となった研究の記述的所見が、対象集団、状況、ア

ウトカムおよび全体的な結果によって層別化されて報告された。このレビューでは、PubMed、Embase、WHOデ

ータベース、および Google Scholarがスクリーニングした表題および抄録から、11件の研究が特定された。報告

された副作用のほとんどは軽度から中等度であったが、少数の副作用は重度であった。全ての副作用は 3-4日

以内に回復した。よく報告された局所の有害事象は、注射部位の疼痛、腫脹、発赤であった。全身反応として

は、発熱、疲労、筋肉痛、頭痛などがみられた。一部の試験では、ヘモグロビン減少、ビリルビン上昇、SGOTお

よび SGPTの変化などの臨床検査値異常も報告されていた。これらの変化はいずれも臨床的に発現せず、自己

限定性であった。重篤な有害事象を報告した臨床試験はほとんどないが、それらはワクチン接種とは無関係で

あった。この系統的レビューから、COVID-19ワクチンは安全であり、重篤な有害事象も発生しない可能性が示唆
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される。しかしながら、COVID-19ワクチンの安全性を確保するためには、特に高リスクで脆弱な集団(高齢者、併

存症のある患者、妊婦、および小児)における長期の市販後調査データが必要である。 

Keywords: COVID-19, COVID-19 vaccine, Clinical trials, Adverse effect following immunization, Adverse drug 

reactions, Vaccination 

はじめに 

2020年は、激しい呼吸器疾患を引き起こすウイルス感染症である SARS CoV-2 との闘いという点で、近代史上最

も困難な年として記憶されることになる。このパンデミックは世界中の医療専門職に大きな負担となり、医療シス

テムがかつてないほど麻痺し、世界的な経済危機を引き起こした[1].世界中の医療従事者、研究者、政策立案

者が、パンデミックに対処するための適切な予防と治療法を提供するという課題に直面した。このパンデミックの

初期から、科学者らは既存の薬剤の転用か、COVID-19に対するワクチンの開発に焦点を当ててきた[2].官民が

連携して、有効性と安全性が確認されたワクチン候補の開発と試験が進められてきた。2021年 1月 20日現

在、173種類のワクチンが前臨床開発段階にあり、64種類が臨床試験段階にある[3].2021年 1月までに、世界

各地の規制当局により 9つのワクチンが緊急承認された[4].これまでに 11のワクチンの安全性データが中間報

告または臨床試験報告書として公表されている[5-17].現在、COVID-19ワクチンが臨床試験の全段階を完了せ

ずに緊急承認されようとしている状況では、これらのワクチンの安全性を確立することが極めて重要である。ワ

クチンはまだ臨床試験で検証中であるため、COVID-19ワクチンのプロファイルを報告した我々の知見に対する

系統的レビューはない。したがって、本研究は、これらのワクチンについて公表された臨床試験の結果から得ら

れた安全性を反映したものである。 

方法 

方法 

このシステマティックレビューは PRISMAのガイドラインに従って実施した[18]. 

検索方法 

COVID-19ワクチンを評価した臨床試験を特定するため、PubMed/Medline,Embase,WHO database,および

Google Scholarを用いて医学文献の系統的スクリーニングが行われた。2020年 12月 22日までに発表された

論文が含まれていた。論文は「(COVID-19 Vaccine)」という検索戦略を用いてスクリーニングされた。 

検査の選択 

COVID-19ワクチンの安全性を評価したランダム化臨床試験および非ランダム化臨床試験が本研究の対象とさ

れた。試験プロトコル、観察研究、レビュー、メタアナリシス、システマティックレビューおよびコメンタリーは除外さ
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れた。臨床試験間で重複して実施された研究や、主要な目的が異なるか COVID-19ワクチン以外の介入が含ま

れていた試験も除外された。 

2名の評価者(RK、SD)が全ての試験の適格性を評価した。意見の相違や技術的な不確実性があれば、3人目

の審査担当者(JC)と話し合い、解決した。 

データの抽出 

対象となった臨床試験から、ワクチンの名称、種類、製造業者、研究段階、参加者数、および安全性データを抽

出した。様々な COVID-19ワクチンについて安全性情報が比較された。データは 2人の著者(RK と SD)によって

選択された研究から独立して抽出された。データが統合され、不一致が議論され、レビューの著者(RK、SD、JC)

間で相違が解決された(図 1)。 

 

図 1 

システマティックレビューのための研究選択に関する PRISMA フローチャート 
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結果 

「COVID-19ワクチンの臨床試験」という検索用語を使用して 196件の記録を検索した。そのうち 52件は、

COVID-19ワクチンの安全性を評価した臨床試験のフルテキストであった。14件の重複した研究と異なる主要ア

ウトカムを報告した論文(n=27)を削除した後、最終的に 11件の研究がこの系統的レビューに含まれた(図 1)。

2021年 1月 21日の時点で、COVID-19ワクチンに関する 11の臨床試験の結果/中間報告が公表されたが[3],

これらの試験ではエンドポイントが異なっていたため、結果のメタアナリシスはできなかった。これらのワクチンと

COVID-19ワクチンの安全性を報告した臨床試験の詳細を表 1に要約する。 

表 1 

システマティックレビューに含まれた COVID-19ワクチンの顕著な特徴 

 

別のウィンドウで開く 

SARS CoV-2に対抗するために現在検討されている様々なワクチンプラットフォームを表 2に要約する。ワクチン

接種後に S タンパク質中和抗体を惹起または合成するワクチンは、開発中のワクチン候補の大半において主要

な作用機序となっている。 
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表 2 

臨床試験で使用されているワクチンの種類 

プラットフォーム 候補ワクチン数(%)n=64 

タンパク質サブユニット 19(30%) 

不活化ウイルス 10例(16%) 

RNA 7(11%) 

ウイルスベクター(複製) 4(6%) 

ウイルス様粒子 2(3%) 

ウイルスベクター+抗原提示細胞 2(3%) 

弱毒生ウイルス 1(2%) 

ウイルスベクター+抗原提示細胞 1(2%) 

別のウィンドウで開く 

次のWebサイトを参照してください。 

CoronaVac(Sinovac Life Sciences,北京、中国) 

中国江蘇省水寧県で実施された第 I相および第 II相のランダム化二重盲検プラセボ対照臨床試験では、18-59

歳の健常者 144人を含む計 743人が第 I相試験に、600人が第 II相試験に登録された。第 1相試験では、2

回目のワクチン接種日に基づいて、0日目と 14日目の接種コホート(N=72)と 0日目と 28日目の接種コホート

(N=72)の 2つのコホートが設定された。各コホートには 2つのブロックがあり、各ブロックに 36人が参加した。ブ

ロック 1では、被験者を被験ワクチン 3μg(24例)またはプラセボ(12例)にランダムに割り付けたのに対し、ブロッ

ク 2では、被験者を被験ワクチン 6μg(24例)またはプラセボ(12例)にランダムに割り付けた[16]. 

第 2相では、600例が登録され、0日目と 14日目のワクチン接種コホートおよび 0日目と 28日目のワクチン接

種コホートの 2つのコホートにそれぞれ 300例が登録された。各コホートにおいて、被験者は試験ワクチン

3μg(N=120),試験ワクチン 6μg(N=120)またはプラセボ(N=60)のいずれかにランダムに割り付けられた。第 1相で

は、登録された 144例のうち 1例が試験から脱落したため、治験薬を少なくとも 1回投与された 143例が安全

性解析の対象とされた。いずれの段階においても、安全性のエンドポイントは、試験ワクチンの接種を 1回以上

受けた被験者における接種後 28日以内の有害反応の発生とされた[16]. 

0日目および 14日目のコホートにおける副作用の発現率は、3μg群で 24例中 7例(29%),6μg群で 24例中 9

例(38%),プラセボ群で 24例中 2例(8%)であった。0日目および 28日目のコホートにおける副作用の発現率は、

3μg群で 24例中 3例(13%),6μg群で 24例中 4例(17%),プラセボ群で 23例中 3例(13%)であった。局所の有害

反応では、注射部位の疼痛が最も多くみられた。0日目および 14日間のワクチン接種コホートでは、3μg群で 4

http://www.mcl-corp.jp/meditrans/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7997788/table/Tab2/?report=objectonly
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例(17%),6μg群で 5例(21%),プラセボ群で 1例(4%)に報告された。0日および 28日接種のコホートでは、3μg

群、6μg群およびプラセボ群のそれぞれ 3群(13%)で注射部位痛が報告された。報告された有害反応の大部分

は重症度の点でグレード 1であり、ほぼ全ての患者が発現から 48時間以内に回復したが、例外として、0日目

および 14日目のコホートの 6μg群で重度の有害反応が 1例報告され、蕁麻疹として発現した急性過敏反応が

認められた。患者はクロルフェニラミンとデキサメタゾンの投与により 3日以内に回復した。2回目の投与では同

様の反応はみられなかった。第 1相では重篤な有害事象は報告されなかった。第 1相の被験者 143例中 10

例(7%)で、ワクチン接種の 3日後に臨床検査値に臨床的に有意な変化が認められたが、これらの変化はワクチ

ン接種とは無関係であると考えられた[16]. 

第 2相では、0日目と 14日目のコホートにおける有害反応の全発生率は、3μg群で 120例中 40例(33%)、6μg

群で 120例中 42例(35%)、プラセボ群で 60例中 13例(22%)であり、0日目と 28日目のコホートでは、3μg群で

120例中 23例(19%)、6μg群で 120例中 23例(19%)、プラセボ群で 60例中 11例(18%)であった。最も多くみら

れた局所副作用は注射部位疼痛であり、0日目と 14日目のワクチン接種コホートでは 3μg群で 120例中 25

例(21%)、6μg群で 120例中 31例(26%)、プラセボ群で 60例中 6例(10%)に認められ、0日目と 28日目のワク

チン接種コホートでは 3μg群で 120例中 12例(10%)、6μg群で 120例中 13例(11%)、プラセボ群で 60例中 6

例(10%)に認められた。第 1相の場合と同様に、有害反応のほとんどはグレード 1の重症度であり、罹患した参

加者は 48時間以内に回復した。第 2相では重篤な有害事象は報告されなかった[16]. 

Sinopharmaの全ウイルスワクチン 

中国河南省で実施された第 I相および第 II相二重盲検ランダム化プラセボ対照試験の中間解析結果が公表さ

れた。18-59歳の健康な被験者は計 320人で、第 I相試験に 96人、第 II相試験に 224人が参加した。第 1相

では、3用量群(低用量 2.5μg群、中用量 5μg群および高用量 10μg群)のいずれか 1群または対照群に被験者

をランダムに割り付け、各群に 24人の被験者を割り付けた。介入は 0日目、28日目および 56日目に筋肉内

投与された。第 2相では 2つのコホートが設けられた:0および 14日間のプログラム(N=112)と 0および 28日間

のプログラム(N-112)である。各コホートにおいて、被験者は中用量 5μg群(N=84)または対照群(各コホート

N=28)のいずれかにランダムに割り付けられた。安全性に関する主要評価項目は、各ワクチン接種から 7日後

の複合有害反応の発生率とされた[14]. 

第 1相および第 2相でワクチン接種の 7日後に報告された全有害事象の合計は、320例中 48例(15%)であっ

た。第 1相では明らかに、低用量で 24例中 5例(20.8%),中用量で 24例中 4例(16.7%),高用量で 24例中 6例

(25.0%),対照群で 24例中 3例(12.5%)に有害反応が認められた。7第 2相の Cohort day 0-14において、中用量

5μg群で 84例中 5例(6.0%),対照群で 28例中 4例(14.3%)に副作用が認められ、第 2相では中用量 5μg群で

84例中 6例(19.0%),対照群で 28例中 5例(17.9%)に副作用が認められた[14]. 

最も多く報告された有害反応は注射部位の疼痛と発熱であった。注射部位疼痛は、第 1相で 96名中 14名

(14.5%)、第 2相で 224名中 21名(9.37名)に認められた。発熱は第 1相で 96例中 2例(2.0%),第 2相で 224例

中 8例(3.57%)に認められた[14]. 
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第 1相では、接種前および接種 4日後に安全性に関する臨床検査を実施した。総リンパ球数等の臨床検査値

の一過性の異常:2.5μg群で 2/24例(8%)、5μg群で 1/24例(4.2%)、10μg群で 1/24例(4.2%)、対照群で 2/24例

(8.4%)であった。総ビリルビン値の上昇は低用量および中用量群で 24例中 1例(4.2%),高用量群で 24例中 3

例(12.5%)に認められ、対照群では認められなかった。尿中赤血球に異常が認められたのは、低用量群で 24例

中 2例(8.3%),中用量群で 24例中 1例(4.2%),対照群で 24例中 4例(16.7%),対照群で 24例中 2例(8.3%)であ

った。これらの臨床検査値異常はいずれも無治療で自然に消失した[14]. 

公表された論文では、フォローアップ期間中に 4件の重度の有害事象が発生し、それらはワクチン接種とは関

連がないと結論されたことが言及されている。しかし、これらの反応の詳細については、公表された論文や提供

された補足資料からは確認できなかった[14]. 

BBIBP-CorVワクチン 

これは、中国河南省で実施されたランダム化二重盲検プラセボ対照第 1相および第 2相試験であった。第 1相

試験では、18-80歳の健康なボランティア 192人を 18-59歳(N=96)と 60歳以上(N=96)の 2群に分けた。両群の

被験者は、2μg コホート、4μg コホート、または 8μg コホートとプラセボにランダムに割り付けられた(1:1:1:1)。各

コホートにおいて、24例に試験ワクチンが、8例にプラセボが 0日目と 28日目の 2回に分けて投与された。2

人の参加者が完了前に試験から脱落した。第 2相では、18-59歳の健康な被験者 448人が、ワクチンまたはプ

ラセボを 0日目に 8μgを単回投与する群と、4μgを 0日目と 14日目、0日目と 21日目、または 0日目と 28日

目に投与する 2つのスケジュールにランダムに割り付けられた。各コホートには 112人の被験者が参加し、84

人がワクチン接種を受け、24人がプラセボ群であった。0日目と 21日目に 4μgを投与するスケジュールから割

り付けられた 4例が試験を中止し、0日目と 28日目に 4μgを投与するスケジュールから割り付けられた 1例が

試験を中止した[15]. 

第 1相試験において、ワクチン接種後 7日以内に有害反応が報告されたのは、ワクチン接種を受けた被験者

144人中 42人(29%)(144人中)であったのに対し、プラセボを投与されたボランティアでは 48人中 8人(17%)で

あった。18-59歳の 2μg群では、副作用は 2μg群で 25例中 11例(46%)に認められたのに対し、プラセボ群では

8例中 3例(38%)であった。4μg群では 24例中 8例(33%)に認められたのに対し、4μg群では 8例中 2例(25%)

であり、8μg群では 24例中 11例(46%)に認められたのに対し、プラセボ群では 8例中 1例(13%)であった。60

歳以上の年齢群では、有害反応は 2μg群で 24例中 1例(4%)にみられたのに対し、プラセボ群では 8例中 1例

(13%)であった;4μg群では 24例中 6例(25%)にみられたのに対し、プラセボ群では 0例であった;8μg群では 24

例中 5例(21%)にみられたのに対し、プラセボ群では 8例中 1例(13%)であった。両年齢群で最も多く報告された

局所の有害反応は注射部位疼痛であり、全体では 144例中 34例(24%)であったのに対し、プラセボ群では 48

例中 3例(6%)であった。試験ワクチンを接種された 18-59歳の被験者では、疼痛が報告されたのは 2μg群で

24人中 9人(38%),4μg群で 24人中 7人(29%),4μg群で 24人中 9人(38%)であった。注射部位の腫脹が 72例

中 1例(3%)に、そう痒が 72例中 1例(1%)に認められた[15]. 
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60歳以上のワクチン接種者では、注射部位の疼痛が 2μg群で 24例中 2例(4%),4μg群で 24例中 4例

(17%),8μg群で 24例中 4例(17%)に認められた。この年齢群で報告された別の注射部位反応では、72例中 2

例(3%)に持続期間の延長が認められた[15]. 

全身性の有害反応では、発熱が最も多く報告されたのはワクチン接種者 144人中 5人(4%)であったのに対し、

プラセボ接種者では 48人中 3人(6%)であった。18～59歳の年齢層では、発熱が 2μg群で 24例中 1例(4%)、

4μg群で 24例中 1例(4%)、8μg群で 24例中 2例(8%)に認められた。この年齢群で報告されたその他の全身性

有害事象は、疲労(2/72例[3%])、悪心(1/72例[1%])、食欲不振(1/72例[1%])、嘔吐(1/72例[1%])、便秘(1/72例

[1%])、頭痛(1/72例[1%])、そう痒(1/72例[1%])であった。60歳の年齢群(N=72)では、8μg群で発熱 1例(1%)、疲

労 1例(1%)、4μg群で関節痛 1例(1%)、頭痛 1例(1%)が報告された。筋肉痛がプラセボ群の 1例(1%)で報告さ

れた。第 1相で認められた副作用はいずれも軽度または中等度であり、ワクチン接種後 28日以内に報告され

た重篤な副作用はなかった。18-59群(72例)では、ヘモグロビン 1(1%),血中尿素窒素 1(1%),血糖値 7(10%),血

清総ビリルビン 14(19%),尿中グルコース 1(1%),尿タンパク 1(1%)の異常など、軽度から中等度の臨床検査値異

常が認められた。60歳以上でヘモグロビン 3(4%)の異常がみられた群では、白血球 1(1%),ALT 2(3%),AST 4(6%),

血中尿素窒素 4(6%),血糖値 10(14%),血清総ビリルビン 9(12%),および尿タンパク 2(4%)が軽度または中等度と

報告された[15]. 

第 2相試験では、全体的な有害反応がワクチン接種者 336人中 76人(23%)で認められたのに対し、プラセボ群

では 112人中 19人(17%)であった。全体での有害反応は、8μg 0日投与群ではワクチン接種者 112人中 33人

(33%)であったのに対し、プラセボ群では 28人中 3人(11%)であった;4μg 0日および 14日投与群ではワクチン

接種者 84人中 18人(21%)であったのに対し、プラセボ群では 28人中 5人(18%)であった;4μg 0日および 21日

投与群ではワクチン接種者 84人中 15人(18%)であったのに対し、プラセボ群では 28人中 5人(18%)であっ

た;4μg 0日および 28日投与群ではワクチン接種者 84人中 10人(12%)であったのに対し、プラセボ群では 28

人中 6人(21%)であった。第 1相と同様に、最も多くみられた有害反応は注射部位の疼痛であり、ワクチン接種

者では 336人中 53人(16%)に認められたのに対し、プラセボ群では 112人中 4人(4%)であった。ワクチン接種

群で最も多くみられた全身的な有害反応は、336例中 7例(2%)の発熱であった。第 2相でみられた反応もいず

れも軽度から中等度であった[15]. 

ChAdOx1 n CoV-19(AZD1222)ワクチン 

4つの多施設共同試験で構成された:英国の COV001第 1相試験(n=1077),英国の COV002(n=10,673),ブラジル

の COV003(10,002),南アフリカの COV005(n=1049)。これらはランダム化比較試験であり、そのうち 3試験は単盲

検、COV005は二重盲検であった。これらの試験では、試験ワクチンである ChAdOx1 CoV-19が対照の

MenACWYワクチンと比較された。これらの試験の併合データの安全性および有効性に関する中間解析結果が

公表されている[6,13]。 

In COV001は、単盲検による継続的第 1/2相試験であり、1077人の健康な被験者が、5×10[10]個のウイルス粒

子を接種した試験ワクチン ChAdOx1 n CoV-19(N=544)または対照のMenACWY(N=533)のいずれかにランダムに
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割り付けられた(1:1)。COV002の試験では、試験ワクチン群に 5489人、対照群に 5184人が参加した。ワクチン

群には 2つの用量コホートがあり、1つの用量コホートでは 1回目の接種として 2.2×10[10](低用量),その後

5×10[10](標準用量)の追加接種が行われ、別の用量コホートでは 2回の標準接種が行われた。これらの各用量

群を対照ワクチン群と比較した。COV003群では、3.5～65×10[10]の試験ワクチン(N=5000)を 12週間の間隔を

空けて 2回接種し、対照群(N=5002)と比較した。COV005では、4週間の間隔を空けて 3.5～6.5×10[10]個のウ

イルス粒子を注入した試験ワクチン(N=1008)を 2回接種し、対照ワクチン(N=1005)と比較した[6,13]. 

安全性の中間解析では、試験ワクチン群の 12,021例(COV001から 534例、COV002から 5479例、COV003か

ら 5000例、COV005から 1008例)と対照群の 11,724例(COV001から 533例、COV002から 5184例、COV003

から 5002例、COV005から 1005例)が対象とされた[6,13]. 

重篤な有害事象(SAE)は、試験参加者では 23,745人中 168人(0.7%),ChAdOx1 nCoV群では 12,021人中 79人

(0.7%),対照群では 11,723人中 89人(0.8%)であった。一部の重篤な有害事象(MedDRA器官分類別)は、心臓障

害(被験ワクチン群 5例、対照群 6例),眼障害(被験ワクチン群 2例、対照群 0例),胃腸障害(被験ワクチン群 8

例、対照群 11例),感染症および寄生虫症(被験ワクチン群 18例、対照群 27例),良性、悪性および詳細不明の

新生物(被験ワクチン群 4例、対照群 5例),神経系障害(被験ワクチン群 7例、対照群 4例),筋骨格および結合

組織疾患(被験ワクチン群 5例、対照群 2例),腎および尿路障害(被験ワクチン群 4例、対照群 6例),生殖系お

よび乳房障害(被験ワクチン群 7例、対照群 2例)であった[6,13]. 

有害事象の総数は 175件(被験ワクチン群 84件、対照群 91件)であり、そのうち 3件のみが被験ワクチンまた

は対照ワクチンと関連があると判断された。具体的には、対照ワクチンの接種から 10日後に発生した溶血性貧

血、試験ワクチンの追加接種から 14日後に発生した横断性脊髄炎、接種から 14日後に報告された 40℃を超

える発熱などがあった。COVID-19以外の死亡例は 4例で、対照群で 3例、実験的ワクチン群で 1例であった

が、これらはワクチンとは無関係と考えられた。これらの死亡について特定された死因は、鈍的外傷、真菌性肺

炎、殺人および交通事故であった。1回目の接種から 21日後に被験者 10人が COVID-19感染により入院し、2

人が死亡 1人を含む重症感染症を発症した。これら 10例はいずれも対照群の症例であった[6,13]. 

アデノウイルス 5型(Ad5)ベクターCOVID-19ワクチン 

本試験は第 I相非盲検非ランダム化単施設用量漸増試験であり、108名の被験者が 3つの用量群(低用量

5×10[10][n=36],中用量 1×10[11][n=36],高用量 1.5×10[11][n=36])に割り付けられた。安全性の主要評価項目

は、ワクチン接種から 7日以内に発生した全ての有害事象とされた[17]. 

COVID-19に対する AD 5ベクターワクチンの第 2相ランダム化二重盲検プラセボ対照単施設試験が中国で実

施された。18歳以上の健康な成人計 508名が登録され、382名が 2回の試験ワクチン投与群(1×10[11]ウイル

ス粒子、n=253;5×10[10]ウイルス粒子、n=129)に、126名がプラセボ対照群に割り付けられた。この試験の主な
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目的は、被験ワクチンの免疫原性および安全性を評価することであった。安全性評価の主要評価項目は、予防

接種後 14日以内の副反応の発生率とされた[17]. 

第 1相では、各群で少なくとも 1件の副作用が 108例中 87例(81%)に認められ、内訳は低用量群で 36例中

30例(83%)、中用量群で 36例中 30例(83%)、高用量群で 36例中 27例(75%)であった。最も多くみられた局所

有害反応は注射部位の疼痛であり、108例中 58例(54%)に発現し、低用量群では 36例中 17例(47%),中用量

群では 36例中 20例(56%),高用量群では 36例中 21例(58%)であった。最も多くみられた全身性の副作用は、

発熱が 108例中 50例(46%)、疲労が 108例中 47例(44%)、頭痛が 108例中 42例(39%)、筋肉痛が 108例中

18例(17%)であった。発熱は低用量群で 36例中 15例(42%),中用量群で 36例中 15例(42%),高用量群で 36例

中 20例(56%)に認められた。筋痛は低用量群で 36例中 7例(10%)、中用量群で 36例中 3例(8%)、高用量群で

36例中 8例(22%)に認められた。頭痛が低用量群の 36例中 14例(39%)、中用量群の 36例中 11例(31%)、高

用量群の 36例中 17例(47%)で報告された。有害反応の大部分は軽度から中等度であった。重度の有害反応

として高熱に加えて疲労、呼吸困難および筋肉痛が 9例で報告され、その内訳は低用量群で 36例中 2例

(6%)、中用量群で 30例中 2例(6%)、高用量群で 36例中 5例(14%)であった。高用量群では関節痛と重度の疲

労が報告された。これらの有害反応はいずれも自然に軽快した。ワクチン接種後 7日目には、臨床検査値異常

は軽度から中等度であり、108例中 9例(8%)でビリルビン増加、108例中 10例(9%)で ALT上昇、108例中 4例

(4%)で空腹時高血糖が認められた[17]. 

第 2相試験では、試験ワクチン群でワクチン接種 14日後に特定副反応が報告されたのは、1×10[11]で 253例

中 183例(72%),5×10[10]で 129例中 96例(74%)であったのに対し、対照群では 126例中 46例(37%)であった。

1×10[11]では、全身性の特定有害事象が 34%に報告され、その内訳は発熱が 16%,頭痛が 28%,5×10[10]では、

全身性の特定有害事象が 42%に報告され、その内訳は発熱が 32%,頭痛が 29%であった。局所の有害反応とし

て、1×10[11]に 57%,5×10[10]に 56%の注射部位痛が認められた。ほとんどの副作用は軽度または中等度であっ

た。グレード 3の重度の副反応が報告されたのは、1×10[11]のワクチン群では 253例中 24例(9%),5×10[10]の

ワクチン群では 129例中 1例(1%)であった。最も多くみられた重度の副作用は発熱であり、1×10[11]用量群で

は 253例中 20例(8%),5×10[10]用量群では 129例中 1例(1%)に認められた。加齢、男性であること、および既

存の Ad5免疫は、ワクチン接種後の発熱発生率の低下と関連していた。これらのグレード 3の反応は自然に軽

快し、介入なしで 72-96時間以内に消失した。ワクチン接種後 14日以内に報告された特定外有害反応は、

1×10[11]用量群で 129例中 19例(8%),5×10[10]用量群で 253例中 7例(6%),プラセボ群で 126例中 7例(6%)で

あった。ワクチン接種から 28日後に、1×10[11]回接種で 253人中 196人(77%),5×10[10]回接種で 129人中 98

人、プラセボで 126人中 61人(48%)が少なくとも 1回の有害反応を報告した。この試験では重篤な副作用は報

告されなかった[17]. 

スプートニクワクチン 

これは、組換えアデノウイルス 26型(rAd26-S)ベクターと組換えアデノウイルス 5型(rAd5-S)ベクターを結合させ

た異種 COVID-19ワクチンについて、2つの製剤(凍結製剤および凍結乾燥製剤)を用いてロシアで実施された 2

つの第 1/2相非ランダム化試験である。18-60歳の健康な被験者 76人と各研究の被験者 38人を対象とした。
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各研究において、第 1相では 9人の参加者が rAd26-Sまたは rAd5-Sを投与され、第 2相では 20人の参加者

が第 2相で 0日目に rAd26-Sを、21日目に rAd5-Sを投与された。安全性に関する主要評価項目は、有害反応

を発現した参加者の数で測定された[9]. 

両試験において最も多くみられた副作用は、注射部位痛が 76例中 44例(58%),頭痛が 75例中 32例(42%),高

体温が 76例中 38例(50%),無力症が 76例中 21例(28%),筋肉痛および関節痛が 76例中 18例(24%)であった

[9]. 

Gam-COVID-Vac製剤の第 1相では、rAd26-Sで 9例中 8例(89%),rAd5-Sで 9例中 3例(22%)に高体温がみら

れ、rAd26-Sで 9例中 6例(67%),rAd5-Sで 9例中 3例(33%)に頭痛がみられた。Gam-COVID-Vac-Lyo製剤では、

rAd26-S と rAd5-Sでそれぞれ 9例中 1例(11%),rAd26-S と rAd5-Sでそれぞれ 9例中 3例(33%),rAd5-Sで 9例

中 4例(44%)に頭痛がみられた[9]. 

第 2相では、Gam-COVID-Vacおよび Gam-COVID-Vac-Lyoについて、それぞれ 20例中 20例(100%)および 20

例中 7例(35%)の高体温、20例中 11例(55%)および 20例中 5例(25%)の頭痛、20例中 11例(55%)および 20

例中 4例(20%)の無力症、20例中 5例(25%)および 20例中 6例(30%)の筋肉痛および関節痛が認められた。そ

の他の副作用として、Gam-COVID-Vac製剤で下痢が 20例中 3例(15%),鼻漏が 20例中 4例(20%),食欲不振が

20例中 1例(5%),倦怠感が 20例中 2例(10%)に認められた。 

臨床検査値の一過性の変動が両製剤で認められた。Gam-COVID-Vacでは、第 1相で rAd26-S と rAd5-Sがとも

に 9例中 9例(100%),第 2相で 20例中 20例(100%),Gam-COVID-Vac-Lyoでは、第 1相で rAd26-Sが 9例中 7

例(78%),rAd5-Sが 9例中 6例(67%),第 2相で 20例中 18例(90%)であった[9].両試験とも有害事象の大半は軽

度であり、重篤な有害事象は報告されなかった。いずれの有害反応も研究参加者の中止には至らなかった。ほ

とんどの副反応は 2回目のワクチン接種後に発生した[9]. 

Janssen Ad26.COV2.S COVID-19ワクチン 

これは多施設共同第 I/II相ランダム化二重盲検プラセボ対照試験である。18-55歳(n=402)の被験者を対象とし

た 3つのコホート 1aおよび 1b と 65歳以上(n=403)のコホート 3の中間結果が公表され、Ad26 COV2-Sの安全

性が報告された。試験ワクチンは、1回の接種につき 5×10[10](低用量)または 1×10[11](高用量)のウイルス粒

子を 2回、単回または 56日間隔で 2回接種された。両コホートの被験者は、いずれかのワクチン接種群にラン

ダムに割り付けられた:低用量群、低用量群、低用量群、プラセボ群、高用量群、高用量群、プラセボ群、プラセ

ボ群。安全性のエンドポイントは、接種 28日後の副反応、接種 7日後までの局所および全身反応、ならびに試

験期間中の重篤な副反応の発現とされた[12]. 

コホート 1の局所有害反応は 402例中 288例(72%),コホート 3は 394例中 183例(46%)であった。このうち、コ

ホート 1aおよび 1bでは 235例(58%),コホート 3では 108例(27%)が軽度から中等度であった。コホート 1では、
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局所性特定有害事象が低用量群 162例中 103例(64%)、高用量群 158例中 123例(78%)、プラセボ群 82例中

7例(9%)で認められた。コホート 3では、低用量で 161例中 66例(41%),中用量で 161例中 68例(42%),高用量

で 81例中 11例(14%)に特定有害事象が認められた[12]. 

3人の参加者では、感染部位の圧痛の重症度はグレード 3であった。最も多く報告された局所の有害反応は注

射部位の疼痛であった。特定有害事象として報告された全身性の副作用は、軽度から中等度のグレード 1およ

びグレード 2が 64%(258例)であったが、グレード 3の副作用は 11%(46例)で認められた[12]. 

いずれのコホートにおいても、全身性の副作用は軽度から中等度であり、多く報告された副作用は頭痛、筋肉

痛、疲労であった。コホート 1では、低用量群で 162例中 105例(65%)、高用量群で 158例中 133例(84%)、プラ

セボ群で 82例中 21例(26%)であった。コホート 3では、全身性の特定有害事象が低用量群、高用量群及びプ

ラセボ群でそれぞれ 162例中 74例(46%)、158例中 88例(55%)及び 82例中 19例(23%)で報告された。コホー

ト 1では低用量で 162例中 15例(9%),高用量で 158例中 32例(20%),プラセボで 0例であり、コホート 3では低

用量で 162例中 1例(1%),高用量で 158例中 4例(4%),プラセボで 0例であった[12]. 

発熱の報告は全体で 19%(76例)であり、グレード 3の発熱が 5%(22例)の患者で記録された。コホート 1では、

発熱が低用量群の 162例中 25例(15%)および高用量群の 158例中 62例(39%)で報告され、グレード 3の発熱

が低用量群の 5%および高用量群の 9%で報告された。コホート 3では、低用量群の 162例中 7例(4%)、高用量

群の 158例中 14例(9%)で発熱が報告された。プラセボ群では発熱は報告されなかった。ワクチン接種の 2日

後に発熱が報告されたが、1-2日以内に回復した[12]. 

コホート 3では、参加者 394人中 183人(46%)が特定有害事象を報告した。局所特定副作用は 27%(394例中

108例)で報告され、ほとんどが軽度または中等度であり、1例ではグレード 3の腫脹および紅斑が報告された。

また、コホート 3で最も多くみられた局所の副作用は注射部位疼痛であった。全身性の特定副反応は 36%(394

例中 140例)に報告され、ほとんどが重症度グレード 1またはグレード 2であった[12]. 

低用量群では 162例中 34例(21%),高用量群では 158例中 56例(35%),コホート 1およびコホート 3のプラセボ

群では 82例中 14例(17%),低用量群では 162例中 27例(17%),プラセボ群では 158例中 38例(24%),82例中

13例(16%)で有害事象が報告された[12]. 

5件の重篤な有害事象が報告された。その内訳は、血圧低下 1件、腎結石の既往がある患者での両側性腎結

石症 1件、レジオネラ肺炎 1件、MSの悪化 1件、発熱による入院 1件であった。これらの重篤な有害事象は、

発熱が 12時間以内に消失したことを除き、いずれもワクチンとの関連はないと判断された[12]. 
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Novarax NVX-CoV2373ワクチン 

この試験は、NVX-CoV2373ワクチン(用量 5μgおよび 25μg)とMatrix-M1アジュバントの併用または非併用のラ

ンダム化プラセボ対照第 1/2相試験であった。18～59歳の健康な被験者 131人が本試験に登録され、そのう

ち 23人にプラセボが投与され(A群)、25人に被験ワクチン 25μgが投与され(B群)、29人に被験ワクチン 5μg と

MatrixMIが投与され(C群)、28人に被験ワクチン 25μg とMatrix-M1が投与され(D群)、26人に被験ワクチンと

Matrix-MIが単回投与された後にプラセボが単回投与された(E群)。したがって、131人中 83人の参加者がアジ

ュバント添加ワクチンを、25人がアジュバント非添加ワクチンを、23人がプラセボを投与されたことになる。被験

者 131人全員が 21日の間隔を空けて 2回の接種を受けた。公表された研究では、オーストラリアで実施された

第 I相試験の結果が公表されている。安全性に関する主要評価項目は、ワクチン接種 7日後に特定反応およ

び全身反応を示した被験者の数と割合、ならびにワクチン接種 0～7日後から 21～28日後までの反応の強度

と持続期間とした[8]. 

1回目のワクチン接種後にみられた副反応で、消失または軽度のもの。局所の有害事象は A群で 100%,B群で

96%,C群で 89%,D群で 84%,E群で 88%に認められ、全身の有害事象は A群で 91%,B群で 92%,C群で 96%,D

群で 68%,E群で 89%に認められた。被験者 2人(D群と E群に各 1人)に重度の有害事象(頭痛、疲労、倦怠感)

が認められた。2回目の接種では、1回目と同様に副反応は認められなかったか軽度であり、局所副反応はそ

れぞれ 100%,100%,65%,67%,100%,全身副反応はそれぞれ 86%,84%,73%,58%,96%であった。D群の被験者 1

人に重度の局所的な圧痛が認められ、8人の被験者では各群の 1～2人に重度の全身反応が認められた。最

も多くみられた全身反応は疲労と関節痛であった。D群の 1例で 38.1℃の発熱が報告されたが、いずれの副作

用も発現から 2日以内に消失した[8]. 

グレード 2以上の臨床検査値異常は計 131例中 13例(10%)に認められ、その内訳は 1回目の接種で 9例、2

回目の接種で 4例であった。これらはいずれの臨床症状とも関連していなかった。6名の参加者でヘモグロビン

の低下(グレード 2)が認められたが、7～21日で回復した。被験者 4人(うち 1人はプラセボ群)では、1回目の接

種およびワクチン接種後に肝酵素値の上昇が認められ、7～14日以内に回復した。本試験では重篤な副作用

は報告されなかった[8]. 

Moderna(mRNA-1273)ワクチン 

この試験は、18～55歳の健康な成人 45例を対象として mRNA-1273(Moderna)ワクチンの安全性および有効性

を評価する第 1相、用量漸増、非盲検臨床試験であった。試験ワクチンは、28日の間隔を空けて 25μg,100μg

および 250μgの用量で 2回接種された。各用量群には 15名が参加した。安全性のエンドポイントは、各投与 7

日後の有害事象の発生とされた[7]. 

いずれのワクチン接種後にも、よくみられた全身性の特定副反応の重症度は軽度から中等度であった(頭痛、悪

寒、疲労、筋肉痛、注射部位痛など)。局所の有害事象は軽度から中等度であり、最も多く報告された局所反応
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は注射部位の疼痛であった。全身性副作用は 25μg群で 15例中 5例(33%),100μg群で 15例中 10例

(67%),250μg群で 15例中 8例(53%)に認められた。全身反応はいずれも軽度であり、2回目のワクチン接種後

によくみられ、25μg群では 13例中 7例(54%),100μg群では 15例中 15例(100%),250μg群では 14例中 14例

(100%)であった。1回目のワクチン接種後に発熱がみられた被験者はいなかったが、2回目のワクチン接種後

には 100μg群で 15例中 6例(40%),100μg群で 14例中 8例(57%)に発熱がみられた。被験者 1人に 39.6℃の

発熱がみられ、重度の有害反応と判定された。25μg群の 1例が初回投与後に一過性の蕁麻疹が発現したため

試験を中止した。この臨床試験では、重篤な副作用は報告されなかった[7]. 

BNT162b1ワクチン 

第 I相プラセボ対照観察者盲検用量漸増試験では、195名の被験者が 2つの年齢群(18～55歳と 65～85歳)

に割り付けられ、試験ワクチンである BNT162b1または BNT162b2の 2つの製剤のいずれかが 10μg、20μg、

30μg、100μgの用量で投与された。195人の参加者のうち、コホート 1(N=105)は BNT162b1またはプラセボの投

与に、コホート 2は BNT162b2またはプラセボの投与に割り付けられた。各コホートはさらに年齢に基づいて 2

群に分けられた:第 1群は 18-55歳の患者(コホート 1で N=60,コホート 2で N=45),第 2群は 65～85歳の患者

(コホート 1で N=45,コホート 2で N=45)であった。 

コホート 1のグループ 1(n=60)では、12名の参加者がそれぞれ 10μg、20μg、100μgの 2回の投与を受け、12名

が 100μgの単回投与を受け、12名がプラセボの単回投与を受け、9名がプラセボの 2回目の投与を受けた。

グループ 2では、12名の参加者がそれぞれ 10μg,20μg,100μgの用量を 2回投与され、9名がプラセボの用量

を 2回投与された。コホート 2では 1群と 2群の 12名に BNT162b2 をそれぞれ 10μg,20μg,30μgで 2回投与

し、9名にプラセボを 2回投与した。 

計 13群が設定され、各群に 15人が登録された。各群で 12人に試験ワクチンが接種され、3人にプラセボが投

与された。第 1相では、安全性の主要評価項目として、特定局所反応および特定全身反応、ならびに試験ワク

チンまたはプラセボの接種後 7日以内の解熱薬の使用を設定した[10]. 

第 2相はプラセボ対照、観察者盲検、ピボタル有効性試験であり、参加者は 21日の間隔を空けて 2回のワク

チン接種を受けた。この研究では、43,548人の患者がランダム化され、21,720人が試験ワクチン BNT162b1の

接種を受け、21,728人がプラセボの接種を受けた。解析時点で 37,706例の安全性データが得られていた[11]. 

第 1相では、BNT162b1で最も多くみられた注射部位の軽度から中等度の局所有害反応が被験者から報告さ

れた。局所有害反応は 2回目の投与でより多くみられることが判明した。同様の有害反応パターンが BNT162b2

でも観察された。10μg,20μg,または 30μgの BNT162b1を投与された 18-55歳の被験者における全身作用では、

軽度から中等度の発熱と悪寒が報告された。65～85歳の患者では、若年層と比較して全身反応の重症度が低

かった。高齢者で最も多く報告された全身性の有害反応は、疲労と頭痛であった。局所および全身反応はいず

れも用量依存性であった。BNT162b2では、全身性の事象はより軽度であった。18-55年の年齢層では頭痛、疲
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労、関節痛、筋肉痛などの重度の有害反応が報告されたが、高齢者ではそのような報告はなかった。両年齢群

における両製剤の解熱薬または鎮痛薬の使用は、用量の増加とともに増加した。これらの薬剤の使用は

BNT162b1の方が少なかった。30μgの BNT162b2 を投与された 18-55人の年齢層の被験者において、報告され

た有害事象のそれぞれ 50%および 8%がワクチンまたはプラセボと関連があることが明らかにされた。BNT162b1

の用量が 30μgの場合、有害事象とワクチンとの関連が認められたのは、65-85年で 17%,18-55年で 25%であ

った。いずれの用量および年齢群においても、両製剤とも重篤な有害事象は報告されなかった[10]. 

第 2相では、局所反応原性試験のサブセットに 8183例が組み入れられた。最も多く報告された副作用は、注射

部位の軽度から中等度の疼痛であった。注射部位の痛みの報告は 55歳以上の参加者では少なく、1回目の接

種で 77%,2回目の接種で 66%であった。55歳以上の患者では報告された疼痛の程度は低かった(16～55歳で

は 1回目の投与で 83%であったのに対してプラセボでは 14%,2回目の投与で 78%であったのに対してプラセボ

では 12%,55歳以上では 1回目の投与で 71%であったのに対してプラセボでは 9%,2回目の投与で 66%であっ

たのに対してプラセボでは 8%)。その他の局所的な有害反応としては、発赤(16-55歳で 11%,55歳以上で 12%)

などがあった。2回目の投与では、局所有害反応の割合に変化はみられなかった。局所反応はほとんどが軽度

から中等度であった[11]. 

全身性の有害事象は 2回目の接種後に多くみられ、55歳以上の高齢のワクチン接種者よりも 16-55歳の若年

の参加者で多く報告された。2回目の投与に続いて発生した全身性の有害事象は、疲労と頭痛であった。18-55

歳以上の年齢層では、ワクチン接種者の 52%とプラセボ接種者の 24%で頭痛が報告され、55歳以上の年齢層

では、ワクチン接種者の 59%とプラセボ接種者の 14%で頭痛が報告された。疲労の報告は、16-55歳の集団で

はワクチン接種者で 59%,プラセボ群で 23%であり、65歳以上の集団ではワクチン接種者で 39%,プラセボ群で

17%であった。重度の全身性副作用が報告されたのは、いずれの接種でもワクチン接種者の 2%未満であった

が、2回目の接種では疲労と頭痛がそれぞれ 3.8%と 2.0%で報告された。2回目の接種後に発熱が報告された

のは、若年層と高齢層でそれぞれ 16%と 11%であった[11]. 

初回投与後の有害事象解析は 43,252例を対象に実施され、内訳は BNT162b2群が 21,621例、プラセボ群が

21,631例であった。有害事象の報告数は、BTN162b2接種者 21,621人中 5770人(27%)の方がプラセボ接種者

21,631人中 2638人より多かった。ワクチン接種者 21,621人中 64人(0.3%)およびプラセボ群 21,621人中 6人

(0.15%)でリンパ節腫脹が報告された。ワクチン群で報告された重篤な有害事象は 21,621例中 126例(0.6%),プ

ラセボ群では 21,631例中 11例(0.5%)であった。このうちワクチンと関連があると考えられたのは 4例(肩損傷、

右腋窩リンパ節腫脹、発作性心室性不整脈、および右下肢の錯感覚)のみであった。試験期間中に 6例の死亡

が認められ、そのうちワクチン接種群では 2例が動脈硬化と心停止により死亡し、プラセボ群では 4例が死亡し

た(原因不明 2例、心筋梗塞 1例、出血性脳卒中 1例)。これらの死亡はいずれも試験的介入とは関連がないと

考えられた[11]. 
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コヴァキシン(BBV152)ワクチン 

インドで実施された第 I相二重盲検ランダム化比較試験であった。試験ワクチンである BBV152は、2種類のア

ジュバント(Algelおよび Algel-IMDG)を添加して製剤化されている。18～55歳の被験者計 375人が 4群にランダ

ムに割り付けられ、3群(100人)には 3種類の試験ワクチン製剤のいずれかが投与された:Algel-IMDGで 3μg、

Algel-IMDGで 6μg、Algelで 6μgおよび Algelのみの対照群(75人)。安全性に関する主要評価項目は、ワクチン

接種後 2時間、7日、14日、28日以内に局所および全身の有害反応が認められた被験者数である[5]. 

両方のワクチン接種後に報告された局所および全身の有害反応は、軽度または中等度であった。局所および全

身の有害事象の分布は、試験ワクチン群とプラセボ群で同程度であった[5]. 

初回投与後、Algel-IMDG 3μg群および Algel-IMDG 6μg群のそれぞれ 100例中 5例(5%),対照群の 75例中 3

例(4%)で局所性特定有害反応が報告された。特定全身反応は、3μg Algel-IMDG群では 100例中 5例(5%),6μg 

Algel-IMGD群では 100例中 14例(14%),algelのみの対照群では 75例中 7例(9%)で報告された。全群を通じて

多くみられた有害事象は、375例中 17例(5%)、頭痛 375例中 13例(3%)、疲労 375例中 11例(3%)、発熱 375

例中 9例(2%)、悪心・嘔吐 375例中 7例(2%)であった。2回のワクチン接種後に、局所性および全身性の特定

の有害反応が、3μg+algel-IMDG群では 100人中 17人(17%),6μg+algel-IMDG群では 100人中 21人

(21%),6μg+algel群では 100人中 14人(14%),algel単独群では 10人(13%)で報告された。3μg と algel-IMGD併

用群では、重度の発熱と悪寒が各 1例に認められた。これらの事象はいずれも試験ワクチンとの関連はないと

考えられた[5]. 

ワクチン接種後に認められた重要な臨床検査値異常としては、ビリルビン、SGOT,SGPT,コレステロール C反応性

タンパク値の異常などがあった。これらの所見を裏付ける臨床症状は認められなかった[5]. 

6μg とアルゲルの併用投与群で 1例の重篤な有害事象が報告され、この患者は入院した。ワクチン接種の 5日

後、この参加者は SARS-CoV-2陽性と判定され、発熱や頭痛などの症状がみられた。この事象とワクチンとの間

に因果関係は認められなかった[5]. 

討論 

このレビューでは、COVID-19ワクチンについて公表されている 11の臨床試験の安全性データを統合した。試験

間で安全性エンドポイントが不均一であったため、メタアナリシスは実施できなかった。このレビューでは、11件

の試験で報告された有害反応は軽度から中等度であり、試験ワクチンとは無関係の重度の反応はほとんどな

かったことが明らかにされた。頻度の高い有害事象は、注射部位の疼痛、発熱、筋肉痛、疲労、頭痛であった。

重篤な有害事象が 4つの試験で報告された:COVID-19ワクチン AstraZeneca(AZD1222)-168 SAEのうちワクチン

に関連したものは 3件のみ;Ad26.COV2.S-4のうち試験ワクチンに関連したものはなし;5件はコミナティ

(BNT162b1),1件は Covaxin(BBV152)ワクチンであった。 
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米国食品医薬品局(Food and Drug Administration:FDA)のガイドライン「Emergency Use Authorization for 

Vaccines to Prevent COVID-19 Guidance for Industry October 2020」によると、製薬企業は緊急使用許可

(Emergency Use Approval:EUA)の取得を目的とした中間解析を実施する場合、その完了から 24時間以内に規

制当局に報告することが推奨されている[19].EUAは、第 3相有効性試験から得られた臨床的エンドポイントの

中間解析と 2カ月以上の追跡調査による安全性データに基づいて承認される。このデータには、第 1相および

第 2相の全ての安全性データ(重篤な有害事象、特別な事象の有害事象、重症 COVID-19感染症の症例の詳

細、より長期の安全性追跡調査など)の安全性データを補足すべきである[19]. 

COVID-19ワクチンの緊急の必要性を認識しつつ、第 1相および第 2相の安全性データを解析することは、

COVID-19ワクチンにとっても、また COVID-19ワクチンに緊急使用許可が下りるこのパンデミックのシナリオにお

いても、最も重要である。そこで、COVID-19ワクチンの臨床試験報告書で報告された安全性データを対象とした

この系統的レビューは、COVID-19ワクチンによる有害事象の発生確率を評価することを目的として実施された。 

我々の知る限りでは、これは COVID-19ワクチンの安全性を系統的にレビューした最初の研究であり、各ワクチ

ンについて公表されている安全性データを個別にレビューした結果を本レビュー記事にまとめた。この研究の限

界は、データが公表された論文/中間報告およびそれらとともに提供された補足データから得られたものである

ことである。これらの文書は、要約された形式での情報が限られており、個々の患者データが入手できなかった

ため、いくつかの重要な側面を見逃す可能性がある。 

11の COVID-19について公表されている安全性データの系統的解析に基づき、これらのワクチンは安全である

と結論した。緊急使用承認(Emergency Use Approval)が市販承認(marketing approval)と異なることを文書化する

ことは重要である。現在、COVID-19ワクチンは全て EUAに承認されており、販売許可は与えられていない。EUA

では、ワクチンは管理された方法で入手可能であり、政府は住民が優先的に入手できるようにしている[20].安全

性を確立し、認可を取得して一般集団がワクチンを使用できるようにするためには、より多くの症例数でより長期

の安全性データが必要である。 
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*本翻訳は MediTRANS（http://www.mcl-corp.jp/meditrans/）という機械（AI）翻訳エンジンによるものであり，人による翻訳内容の検証等は

行っておりません。従いまして本翻訳の利用に際しては，原著論文が正であることをご理解の上，あくまでも個人の理解のための参考に留めて

いただきますようお願いいたします。 
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