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抄録 

ワクチン接種により、COVID-19の重度の臨床的合併症が予防された。これは COVID-19流行時の生活に不可

欠な要素と考えられていた。Pfizer社と BIOnTech社のワクチンは、免疫を増強する初めての mRNAベースのワ

クチン接種である。その結果、ワクチン接種後に様々な有害作用が出現する可能性がある。この系統的レビュ

ーは、これまでの研究をレビューすることによって Pfizer-BioNTechワクチンの副作用を評価するために実施され

た。合計 107の PubMedおよび Google Scholarの出版物が、Pfizer-BioNTechの COVID-19ワクチンの副作用に

ついてスクリーニングされた。14の論文が本研究の選択基準を満たした。対象とされた検索用語は、「Pfizer 

vaccine and Side effects(Pfizer社のワクチンと副作用)」、「BioNTech vaccine and side effects(BioNTech社のワク

チンと副作用)」、「BNT162b2 vaccine and side effects(BNT 2000 b 2 社のワクチンと副作用)」の組み合わせと、全

ての同義語であった。14件の研究の参加者総数は 10,632人であった。14の研究で最も多くみられた平均的な

副作用は、注射部位疼痛 77.34%、疲労 43%、筋肉痛 39.67%、局所腫脹 33.57%、頭痛 33.27%、関節痛

25.75%、悪寒 18.34%、発熱 18%、そう痒 9.38%、リンパ節腫脹 7.86%、悪心 7.58%、呼吸困難 7.86%、下痢

6.36%であった。平均副作用発生率は 1回目の投与後で 79%であったのに対し、2回目の投与後では 84%であ

った。平均的な副作用発生率は女性で 69.8%であるのに対し、男性では 30.2%である。今回の研究により、

Pfizer-BioNTechワクチンの接種後には副作用がよくみられるが、通常は軽度で自然に軽快することが明らかに

なった。注射部位の疼痛のような局所反応が最もよくみられる。アナフィラキシーショックまたは重度の反応はま
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れである。今回の結果により、ワクチン接種の有益性が危険性をはるかに上回るという安心感が一般の人々に

もたらされることを期待している。また、ワクチンの安全性および起こりうる有害作用について心配する個人のワ

クチン接種への躊躇を軽減する手助けをすること。 

Keywords: bnt162b2 vaccine., allergic reaction, side effects, biontech covid-19 vaccine, pfizer vaccine 

はじめにと背景 

コロナウイルス 2(SARS-CoV-2)は 2019年末に出現し、急速に世界中に拡大して、重大な死亡率および罹患率を

引き起こした。その結果、SARS-CoV-2は 2020年 3月に世界保健機関(World Health Organization:WHO)から世

界的なパンデミック(世界的大流行)とのレッテルを貼られた[1,2].SARS-CoV-2感染症は、無症状または軽度の感

染症から、死に至る重度の肺および多臓器感染症に至るまで、多くの臨床症状を引き起こす可能性がある[3,4].

さらに、感染率の高さから SARS-CoV-2にも新たな変異が生じており、現在の流行を管理する上で新たな課題と

なっている[5-7]. 

世界中の政府や組織がパンデミックの拡大を防止するために多くの対策を講じてきたが、この脅威を阻止する

唯一の方法はワクチンを見つけることである[8].Pfizer-BioNTech,Moderna,Sinopharm,Sinovac,Sputnik 

V,Janssen(Johnson&Johnson's),AstraZenecaなどの企業が、パンデミックに対処するための COVID-19ワクチンを

製造している[9,10].これらのワクチンは、COVID-19の感染予防に様々な水準で効果的であるが、有効性、免疫

原性、安全性に関しては、それぞれのワクチンに固有の構造、長所、短所がある[11-13].米国食品医薬品局

(Food and Drug Administration:FDA)は、2020年 12月 11日に Pfizer-BioNTech社の COVID-19ワクチンの緊急

使用を承認した[14]. 

Pfizer社と BIOnTech社のワクチンはメッセンジャーRNA技術(mRNA)に依存している。コロナウイルスの表面に

は S タンパク質として知られるスパイク状の特徴がみられる[15-18].mRNAワクチンは、ワクチン製造への応用を

想定して開発されたばかりの新しい技術であり、現在いくつかの技術が検証されている[19].一方、Pfizer-

BioNTechワクチン(BNT162b2)は、感染性疾患に対する mRNAベースのワクチン接種として初めてヒトへの使用

が認可されたものとみなされている。免疫が増強する結果として、ワクチン接種後にいくつかの副作用が生じる

ことがある。症状としては、筋肉の不快感、疲労、頭痛、発熱、腫脹、関節痛、刺痛、そう痒、悪寒などがみられ

た[20].しかし、Pfizer社と BIOnTech社の COVID-19ワクチンのmRNA技術は新しい技術であるため、そのすべ

ての副作用を予測することは依然として困難である[21]. 

有害作用プロファイルは、医療システムと公衆衛生に必要とされるワクチン接種の重要な要素である[22].しかし

ながら、我々の知る限りでは、Pfizer社と BIOnTech社の COVID-19ワクチンの副作用に関するレビュー研究は

実施されていない。この目的に関して、この系統的レビューは、ワクチン接種者の有害作用を発見し、BNT162B2

ワクチンの副作用に関する情報を提供するために実施された。 
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レビュー 

材料と方法 

本研究は、システマティックレビューおよびメタアナリシスに必要な Preferred Reporting Items for Systematic 

Reviews(PRISMA)チェックリストの要件に従って実施された[23].PubMedおよび Google Scholarのデータベース

で、Pfizer-BioNTechの COVID-19ワクチンの副作用に関連する研究を検索した。2021年から 2022年まで、適格

な研究発表を選択するため。検索には、「Pfizer vaccine and Side effects(Pfizer社のワクチンと副作用)」、

「BioNTech vaccine and side effects(BioNTech社のワクチンと副作用)」、「BNT162b2 vaccine and side effects(BNT 

2000 b 2社のワクチンと副作用)」などの用語に加え、すべての同義語を組み合わせた医学的件名標目がいくつ

か使用された。この一次調査から作成された全ての表題および抄録は、関連する研究が漏れていないことを確

認するために厳密に編集された。その後、データを解析して、Pfizer-BioNTechの COVID-19ワクチンの副作用を

評価したオリジナルの研究論文のみを特定した。第二段階は、試験の選択基準と除外基準を確立することであ

った。改訂に関連する研究を特定するために、抄録は手作業でスクリーニングされた。組み入れ基準は、Pfizer-

BioNTech社の COVID-19ワクチンの副作用に関する研究であった。さらに、横断的または後ろ向きコホート研究

または前向きコホート研究が含まれていた。実験的研究、前臨床研究およびレビュー論文は除外された。しか

し、英語以外の言語で発表された研究は系統的レビューから除外された。最後のステップには、適格な論文の

最終記録から事前に定義されたデータを照合して要約することが含まれていた。データ評価プロセスは予備的

な検討から始まり、特別に作成されたエクセルシートを用いてデータが検索された。その後、Excelシートを用い

て、適格な研究発表から選択したデータを更新した。最後に、重複の可能性について比較可能な因子を検討し

た単一の研究グループによって公表された全ての研究を解析した。 

結果 

合計 107の PubMedおよび Google Scholarの出版物が、Pfizer-BioNTechの COVID-19ワクチンの副作用につ

いてスクリーニングされた。40件の重複と 25件の無関係な論文が削除され、42件の論文が抄録レベルでレビ

ューされた。15件の不適切な抄録が削除された。選択基準を満たさない抄録を削除した後、27件の論文全文

がレビューされた。このうち 13の論文は選択基準を満たさなかった。この除外は、英語以外の言語で書かれた

横断研究、後ろ向きコホート研究、前向きコホート研究または論文が含まれていなかったためである。14の論文

が研究の選択基準を満たし、この系統的レビューに寄与した (図 1)。 
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図 1 

 

 

システマティックレビューおよびメタアナリシスのための優先報告項目を用いた研究選択プロセス(PRISMA) 

14の研究の合計参加者数は 10,632人で、少なくとも 1つ以上の副作用が報告された(図 2)。Imらの論文の最

大被験者数は約 1,876人であった。Shailabi らの論文では、最低参加者数はわずか 81人であった。14の研究

における全参加者の平均年齢は 35.3±11.1歳であった。全参加者の平均は男性が 30.2%,女性が 69.8%であっ

た。 
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図 2 

 

 

各研究において、Pfizer-BioNTech社のワクチンの接種を受け、少なくとも 1つ以上の副作用を報告した参加者

の数。 

全ての研究は 2021～2022年に発表された。14件の研究のうち、13件が 2021年に公表されたが、2022年に

公表されたのは 1件のみであった選択された論文の特徴を表 1に要約する。対象となった研究は全て英語で

記載されていた。全身レベルの副作用よりも局所レベルの副作用の方が多くみられた。女性は男性よりも多くの

副作用に苦しむ。2回目の投与後には、1回目よりも強い有害作用が認められた。1回目の投与後の平均副作

用発生率は 79%で、2回目の投与後では 84%であった。しかしながら、ほとんどの被験者において、有害作用は

軽度で短期間であった。アナフィラキシーショックまたは重度の反応はまれである。 

表 1 

系統的レビューに含まれた研究の特徴づけ。 

著者および出版年 操作法 結果および主な所見 

Mohammed et 

al.[24]11/3/2021 

様々な年齢および性別の成人を対象

とした横断研究。2021年 2月から 3

月にかけて、ソーシャルネットワーキ

被験者は主にサウジアラビア人(95.3%)であり、

ほぼ性別のバランスがとれていた。被験者は

18歳以上である必要があった。最も多く報告さ
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ングサイトを通じて、妥当性が確認さ

れた質問票が Google フォームを介し

てサウジアラビアの住民に配布され

た。 

れた症状は局所痛(79.3%),倦怠感(42%),筋肉痛

(39%),局所腫脹(27.7%),関節痛(23.1%),頭痛

(21.8%),発熱(21.0%),悪寒(15.5%),局所発赤

(14.8%),および悪心(7.3%)であり、アナフィラキシ

ー、顔面神経麻痺、または失神の報告はなかっ

た。2回目の投与後には、1回目の投与後より

も多くの有害事象が認められた(p<0.001)。女性

であること両方のワクチン接種後に有意な数の

副作用が認められた。 

Riad ら[25]2021年

1月 4日 

2021年 1月から 2月にかけて、チェ

コ共和国の医療従事者を対象とした

横断的調査が実施された。この調査

では、28の多肢選択式問題を用いた

妥当性が確認された質問票が用いら

れた。 

回答者の平均年齢は 42.56±10.5歳であった。

最も多く報告された有害事象は、注射部位疼痛

(89.8%),疲労(62.2%),頭痛(45.6%),筋肉痛

(37.1%),悪寒(33.9%)であった。有害事象は 43

歳の群でより多くみられ、その持続期間はほと

んどが接種から 1日後(45.1%)または 3日後

(35.8%)であった。2回接種を受けた人では、有

害事象の統計的に有意な増加が認められた。

長さに関しては、全ての有害作用の 45.1%が 1

日未満で消失した。対照的に、3日間持続した

患者は 35.8%、5日間持続した患者は 9.4%、1

週間持続した患者は 5.3%、1週間以上持続し

た患者は 3%であった。 

Kadali ら

[26]15/4/2021 

医療従事者(HCWs)に配布された独立

したオンライン質問票を用いたランダ

ム化横断研究において、BNT162b2

ワクチンの副作用が調査された。 

全医療従事者のうち、64.5%(1245人中 803人)

が BNT162b2ワクチンの接種を受け、副作用を

報告した。局所症状は 719/803(89.54%);全身症

状は 610/803(75.97%)であった。筋骨格症状

428/803(53.3%);消化管症状 172/803(21.42%);

心理症状 133/803(16.56%);神経症状

102/803(12.7%);頭部/耳/眼/鼻/咽喉の症状

97/803(12.08%);内分泌症状 83/803(10.34%);心

血管症状 48/803(5.98%);呼吸器症状

21/803(2.61%);泌尿器症状 10/803(1.24%)であ

った。 

El-Shitanyら

[27]19/4/2021 

Google Form質問票は、後ろ向きに

実施された横断研究を収集したもの

である。被験者は全員がサウジアラ

ビアの住民であった。1回目と 2回目

最も多くみられた症状は、注射部位疼痛 63.8%,

頭痛 18.1%,骨および筋肉症状 7.4%,発熱 4.3%,

疲労 3.2%であった。これらの研究結果から、1

回目のワクチン接種後に副作用を報告した参加

http://www.mcl-corp.jp/meditrans/


*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。 

 

 

7 

MediTRANS™による機械翻訳 

の接種後に、ワクチンの有害作用が

報告された。 

者と比較して、2回目のワクチン接種後に副作

用を経験した参加者の割合(98.4%)が大幅に増

加したことが示された(p<0.001)。さらに、2回目

のワクチン接種後に注射部位の副作用を報告

した被験者の割合(80.6%)は、1回目(70.5%)ま

たは 2回目(63.8%)のワクチン接種後に局所の

副作用を報告した被験者の割合と比較して有意

に高かった(p<0.05)ことが結果から示された。 

Lee ら[28]2021年

11月 5日 

ある調査では、BNT162b2 mRNAワク

チンの接種を 2回受けた後に医療従

事者が自己報告した有害反応に基づ

いて、前向きかつモバイルで実施され

た。 

この研究では 265人(77.5%)から回答が得られ

た。有害事象の発生率は、2回目の方が 1回目

よりも高かった(89.1%対 80.1%,P<0.006)。筋肉

の不快感(69.1%),疲労(65.7%),頭痛(48.7%),悪

寒(44.2%),および発熱(32.1%)が最も多く報告さ

れた全身作用であった。最も多くみられた局所

症状は、疼痛(80%),そう痒(9.4%),発赤(9.8%),腫

脹(10.2%)であった。女性は男性よりも多くの有

害反応を経験した(95%対 78%,P<0.001)。 

Cuschieri et 

al.[29]6/7/2021 

21年 3月 29日から 21年 9月 4日

にかけて、職場の電子メールを通じて

すべての介護者にオンライン調査が

送信され、毎回の投与後に注射部位

の疼痛、発赤、腫脹、頭痛、発熱、下

痢の重症度に関連する副作用が収

集された。 

最も多くみられた副作用は注射部位の疼痛で

49.85%であり、大多数が軽度(51%)および中等

度(43%)と評価した。疲労については 21.79%が

言及しており、42%が軽度、41%が中等度と回答

した。頭痛は 22%で記録され、51%が軽度、34%

が中等度であった。若年者は高齢者よりも多く

の副作用を報告した。2回目の接種で主に報告

された全身性の副作用とは異なり、両方のワク

チン接種後に限局性の副作用が報告された。 

Riad et 

al.[30]29/8/2021 

スロバキアの医療従事者に対するワ

クチン接種の有害作用を評価するた

めに、横断研究が実施された。この

研究では、妥当性が確認された自己

記入式質問票を用いて、医学的な既

往症、COVID-19関連の既往症、およ

びワクチン接種に関連する有害事象

を抽出した。 

この研究には 522人が含まれ、そのうち 77%が

女性で、55.7%が 31～54歳であった。最も多く

報告された局所の有害事象(85.2%)は注射部位

疼痛であり、次いで注射部腫脹(10.2%)および注

射部位発赤(8.4%)であった。注射部位の疼痛に

関して、女性(87.3%)と男性(78.3%)の差は統計

学的に有意であった(χ2=5.926;Sig.<0.015)。最も

多く報告された全身性有害作用は疲労(54.2%)

であり、次いで頭痛(34.3%),筋肉痛(28.4%),悪寒

(26.4%),倦怠感(20.5%)の順であった。この研究

では、要求された全ての全身性有害事象の発

http://www.mcl-corp.jp/meditrans/
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生率は女性の方が高かった。疲労

(χ2=14.215;Sig.<0.001),頭痛

(χ2=7.089;Sig.<0.008),および関節痛

(χ2=4.950;Sig.<0.026)における性差は統計学的

に有意であった。 

Lim ら

[31]15/9/2021 

Occupational Health Clinic at theシン

ガポール国立大学 in Singaporeで

は、ワクチン接種後 30分以内に発生

したスタッフの有害反応に関するデー

タが収集された。さらに、オンライン調

査を利用して、ワクチン接種を受けた

医療従事者を対象とした横断研究が

実施された。 

ワクチン接種クリニックで 30分間の観察期間中

に聴取された最も一般的な 3つの症状は、めま

い(32.7%),発疹/そう痒(23.5%),動悸/胸部不快

感(17.2%)であった。ワクチン接種後にこのよう

なケアを必要としたスタッフは 196人で、そのう

ち 16人(8.2%)がさらなる評価と管理のために救

急外来への搬送を余儀なくされた。調査から報

告された有害反応:1,704件が完全な調査であ

る。1回目の投与後の注射部位反応(発疹、発

赤、腫脹、疼痛)は 57.2%であったのに対し、2

回目の投与後では 70.1%であった(オッズ

比:2.8)。全般的に気分が悪い(疲労、疲れ、脱力

感)の割合は、1回目の投与後では 36.7%であ

るのに対し、2回目の投与後では 66.1%である

(オッズ比:6.3)。1回目の投与後のうずきと痛み

(関節痛、筋肉痛、体の痛み)は 30.1%であるの

に対し、2回目の投与後では 51.9%である

(OR:3.7)。1回目の投与後の頭痛は 18.8%であ

ったのに対し、2回目の投与後では 41.7%であ

った(オッズ比:6.1)。1回目の接種後の発熱また

は悪寒は 9.3%であるのに対し、2回目の接種

後では 44.7%である(OR:22.5)。 

Ripabelli ら

[32]2021年 9月

10日 

この後ろ向き研究では、イタリア中部

の 5つの民間診療所から匿名で得ら

れたデータが用いられた。この調査

の目的は、2021年 1月から 3月にか

けて Pfizer-BioNTechワクチンを接種

した後に発生した各有害事象を調査

することであった。 

この研究には 340人が参加した。登録された被

験者の年齢は 49.2±13.4歳であり、209名

(61.5%)が女性であった。初回投与後に発現した

主な有害事象:注射部位の疼痛、発赤、腫脹

265例(77.9%),疲労 66例(19.4%),頭痛 52例

(15.3%),発熱 5例(1.5%),悪寒 20例(5.9%),睡眠

障害 8例(2.4%)2回目の投与後に発現した主な

有害事象:注射部位の疼痛、発赤、腫脹 223件

(56.6%),疲労 135件(39.7%),頭痛 89件(28.8%),

発熱 46件(13.5%),睡眠障害 20件(5.9%)。1回

http://www.mcl-corp.jp/meditrans/
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目と 2回目の接種で誘発された有害事象がそ

れぞれ 279人(82%)と 281人(82.6%)で報告され

た。 

Alamer ら[33]2021

年 9月 11日 

この年齢層の小児が Pfizer-BioNTech

ワクチンの接種を 1回または 2回受

けた後に経験した有害事象を明らか

にするための後ろ向き横断研究。自

己記入式のオンライン調査を利用す

る。 

多く報告された有害作用は、注射部位の疼痛ま

たは発赤(90%),疲労(61%),発熱(39%),頭痛

(49%),悪心または嘔吐(21%),胸痛および息切れ

(18%)であった。統計によると、副作用を経験し

たのは男性参加者より女性参加者の方が多く、

それぞれ 52%と 48%であった。さらに、2回目の

投与後には副作用が多くみられた。これらの有

害作用は被験者の 65%で 1-3日間、研究回答

者の 30%で 3-5日間持続した。その結果、単回

投与の被験者と比較して、2回の投与を受けた

被験者では副作用がしばしば報告されることが

実証された。 

Im ら

[34]16/11/2021 

ある大学病院で、Pfizer-BioNTechの

COVID-19ワクチンの接種を受けた医

療従事者が診察を受けた。各注射の

7日後に、日誌カードを用いて調査を

実施した。1回目の接種では、

75.1%(1876/2498)が質問票に回答

し、2回目の接種では

73.8%(1840/2493)が回答した。 

1回目または 2回目の投与後にアナフィラキシ

ーなどの重篤な有害事象は発生しなかった。最

も多くみられた局所有害事象は疼痛であり、初

回投与後の反応例の 84.9%(1592/1876)および

2回目の投与後の反応例の 90.4%(1664/1840)

で報告され、次いで腫脹[それぞれ

16.5%(309/1876)および 35.5%(653/1840)]およ

び発赤[それぞれ 14.1%および 31.9%]であった。

全身性の有害事象では、疲労が最も多く[初回

投与後 52.8%,2回目の投与後 77.0%],次いで筋

肉痛[それぞれ 49.0%,76.1%],頭痛[それぞれ

28.7%,59.2%],悪寒[それぞれ 16.7%,54.0%],そう

痒[それぞれ 12.0%,22.7%],悪心または嘔吐[そ

れぞれ 11.4%,22.6%],蕁麻疹[それぞれ

2.3%,2.7%]であった。 

Vanegas ら

[35]18/11/2021 

2021年 3月から 5月にかけて、エク

アドルのグアヤキルに在住する医療

従事者を対象として、Pfizer社の

COVID-19ワクチン接種に起因すると

考えられる有害作用を検討する横断

的な観察研究が実施された。 

サンプルは 1291人の参加者で構成され、

50.4%が女性、41.6%が男性であった。被験者の

平均年齢は 39.3歳であった(SD:13.5)。平均す

ると、1回目の投与後に被験者の 79%(N=1020)

に不快な反応が認められたが、2回目の投与後

には 75.1%(N=969)に有害な反応が認められ

た。全身的な有害作用よりも局所的な有害作用

http://www.mcl-corp.jp/meditrans/
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の方が多くみられた。初回投与後に 1020人に

報告された有害事象の大半は以下のとおりであ

った:局所の副反応としては、896名(69.4%)に疼

痛、紅斑、浮腫、そう痒、腋窩浮腫が認められ

た。発熱、倦怠感、筋肉痛、および関節痛は、全

身性有害作用 557(43.1%)の例である。大半の

有害事象は 2回目の投与後に 969人で報告さ

れた。局所の有害反応としては、疼痛、紅斑、浮

腫、そう痒、腋窩浮腫が 753人(58.3%)で認めら

れた。発熱、倦怠感、筋肉痛、関節痛は

666(51.6%)の全身性の副作用であった。 

Filipina Krótki et 

al.[36]20/12/2021 

匿名調査が実施された。SARS-CoV-2

ワクチン(BNT162b2)の接種を 2回受

けた人が本研究の適格者とされた。

123人が研究の対象とされた。 

最も多く報告された有害事象は、初回投与後の

投与部位の疼痛または腫脹(91.6%)であったの

に対し、2回目の投与後では 73.17%であった。

筋肉と関節の痛み(1回目の投与後で 45.53%,2

回目の投与後で 56.10%)初回投与後には

(57.72%)が脱力感を報告したのに対し、2回目

の投与後では(74.80%)であった。1回目の投与

では振戦(19.51%)がみられたのに対し、2回目

の投与では振戦(37.40%)がみられた。発熱(1回

目の接種で 18.70%,2回目の接種で 40.56%)1

回目の投与後に頭痛(31.71%)が発生し、2回目

の投与後には頭痛(46.34%)が発生した。リンパ

節腫大は初回投与時(13.82%)と 2回目の投与

後(16.26%)で認められた。呼吸困難(4.88%)が 1

回目と 2回目の両方の投与で認められた。 

Shailabi ら

[37]13/1/2022 

男女の健康な若年者を対象に調査が

行われた。81人が Pfizer-BioNTech

社の COVID-19ワクチンの接種を 2

回受けた。紙の質問票が作成された;

この調査では、ワクチン接種の副作

用について質問する。全被験者が 1

回目の投与後と 2回目の投与後の

計 2回質問票に回答した。 

参加者の平均年齢は(21.5±1.7歳)であった。こ

の研究では、Pfizer-BioNTechの COVID-19ワク

チンの副作用に苦しんだ女性(96.5%)と男性

(85%)の数に有意差があることが明らかにされ

た(P<0.033)。筋肉痛の発生率は男性(70%)の方

が女性(66.1%)より高く、疲労感の報告率は女性

(62.6%)の方が男性(50%)より高かった。頭痛に

ついては、女性と男性の間に有意差が認めら

れ、女性の割合(60.9%)に対して男性では 35%

であった(P<0.048)。最後に、発熱の割合に男女

http://www.mcl-corp.jp/meditrans/
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間で明確な差は認められず、女性では 49.6%、

男性では 50%であった(P>0.999)。 

別のウィンドウで開く 

14の研究で最も多くみられた副作用の平均は、注射部位疼痛 77.34%、疲労 43%、筋肉痛 39.67%、局所腫脹

33.57%、頭痛 33.27%、関節痛 25.75%、悪寒 18.34%、発熱 18%、そう痒 9.38%、リンパ節腫脹 7.86%、悪心

7.58%、呼吸困難 7.86%、下痢 6.36%であった(表 2)。注射部位の疼痛は、最も多く発生する局所の有害作用で

ある。次に疲労が最も多く発生する全身性有害事象と考えられている。Krótkiらの論文で報告された注射部位

痛の最大の副作用は約 91.06%であった。Lee らの論文で報告された疲労の副作用は最大で約 65.70%であっ

た。 

表 2 

14の研究で 10,632人が参加し、大半が Pfizer-BioNTechワクチンの副作用を報告した。 

 

2つの研究には 1,634人の患者が含まれていた。これら 2つの研究では、BNT162b2ワクチン接種後に症状が

発現したことが示されており、134人(8.2%)の被験者では 1時間未満で症状が発現したのに対し、1,140人

(69.9%)では 24時間未満で症状が発現し、297人(18.1%)の患者では 24～48時間後に症状が発現し始めた。ま

た、約 63人(3.9%)の患者が BNT162b2ワクチン接種から 48時間以上以内に症状を発症した(表 3)。 

  

http://www.mcl-corp.jp/meditrans/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9039171/table/TAB1/?report=objectonly
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表 3 

被験者 1,634人における Pfizer社製 COVID-19ワクチン接種後の副作用の発現 

 

別のウィンドウで開く 

討論 

2020年 1月に COVID-19のパンデミックが始まって以来、SARS-CoV-2の伝播を制限するための予防策が世界

的に講じられてきた[38,39]. 

ワクチン接種は疾患および感染拡大を予防する。米国 FDA と各国の保健福祉省(Department of Health and 

Human Services)は、様々な COVID-19ワクチンの使用を承認しているが、その副作用については十分に議論さ

れていない[40]. 

いずれのワクチン接種も、活性化された免疫応答および注射部位組織の損傷による一過性の副作用を誘発す

ると予測される。有害作用は局所性と全身性に分類された[41]. 

この系統的レビューによると、局所副作用の平均は、最も頻繁に発生する局所副作用と考えられている注射部

位疼痛が 77.34%,次いで局所腫脹が 33.57%であった。Elnaemらが 2021年に発表した研究によると、Pfizer社

のワクチン接種を受けた人で最も多く報告された有害作用は、接種部位の疼痛(61.1%)と疲労(48.8%)であった

[42]. 

このレビューによると、系統的な副作用の平均は疲労が 43%であり、最も頻繁に発生する全身性有害事象と考

えると、筋肉痛 39.67%、頭痛 33.27%、関節痛 25.75%、悪寒 18.34%、発熱 18%、そう痒 9.38%、リンパ節腫脹

7.86%、悪心 7.58%、呼吸困難 7.86%、下痢 6.36%と続く。これらはよくみられ、過去の研究とも類似していたが、

Alghmdi らは、ワクチン接種で最もよくみられる有害作用は疲労、頭痛、発熱であると報告している[43].製造業

者によると、2番目と 3番目に多く報告された副作用は疲労と頭痛で、主に 2回目の投与の後に発生していた

[44]. 

我々の知見は、ほとんどの副作用が軽度または中等度であり、自然治癒することを示している。また、アナフィラ

キシーショックやアレルギー反応などの重篤な有害事象の発現率も顕著ではなかった。 

http://www.mcl-corp.jp/meditrans/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9039171/table/TAB3/?report=objectonly
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この研究では、性差に応じて、平均的な副作用の発生率が男性(30.2%)に対して女性(69.8%)であった。男性と女

性でワクチン接種に対する反応は異なる。細菌およびウイルスワクチンに対する女性の高い反応性には、内分

泌ホルモンや性ホルモンなどの生物学的な違いが大きな役割を果たしている[45].薬物動態および薬力学にお

ける性差も観察されており、女性の方が有害作用を受けやすい[46].これらの影響は、女性の体脂肪率が男性よ

りも高いことに起因しており、薬物の分布容積とクリアランスに影響を及ぼしている[47]. 

著者らの知見から、2回目の投与後には 1回目よりも強い有害作用が認められたことが示されている。平均副

作用発生率は 1回目の投与後で 79%、2回目の投与後で 84%であった。米国食品医薬品局(Food and Drug 

Administration:FDA)が発表した研究では、ワクチンの 2回目の接種と 1回目の接種を比較したところ、2回目の

接種では局所の有害作用の発生率が若干高くなることが示された[44].Abu-ハマドらは、2回目の投与後に有害

作用が増加することを実証した[48].Elnaem らによると、2回目の接種では約 40%の有害作用が多く発生し、特

に Pfizer-BioNTech社のワクチンを接種された患者の方が Sinovac社または AstraZeneca社のワクチンを接種さ

れた患者より多く発生した[42]. 

この研究では、134人(8.2%)の参加者がワクチン接種後 1時間以内に症状を呈したことを受けて、症状の発現

が開始された。対照的に、1,140人(69.9%)の患者では 24時間以内に症状が現れ、297人(18.1%)の患者ではワ

クチン接種の 2日目から症状が現れ始めた。また、約 63人(3.9%)の患者が BNT162b2ワクチンの接種から 48

時間以上以内に症状を発症し、鎮痛薬の使用により数日後に回復した。Alhazmi らは、有害作用の発現時期が

初日と 2日目で最も顕著であり、初日で 84%,2日目で 15%,3日目以降で 1%であったことを明らかにした[49]. 

Centers for Disease Control and Prevention(CDC:米国疾病予防管理センター)の勧告によると、全てのワクチン接

種者は予防接種後少なくとも 15分間は監視されるべきであり、必要になった場合に備えてアドレナリンを接種

部位にすぐに投与できるようにしておくべきである。アレルギー反応を誘発するのは有効成分ではなく、不活性

な物質または添加剤(卵タンパク、ゼラチン、ホルムアルデヒド、チメロサール、ネオマイシンなど)である。CDC

は、ポリエチレングリコール(PEG),PEG誘導体、またはポリソルベートに対するアレルギーの既往がある個人に

は、COVID-19に対する m RNAワクチンの両方を避けるよう勧告している。添加剤(より高度な免疫応答を誘導

し、細菌汚染を防止し、輸送中および貯蔵中にワクチンの有効性を維持するためにワクチンに添加される)は、

ワクチンに関連した特異的 IgE介在性の急速な応答の主な原因である[50,51]。 

この研究の限界は、PubMedおよび Google Scholarデータベースでのみ検索されている。妊婦など特定の参加

者グループに関する情報がないこと。RCT、事例研究、およびこの系統的レビューのケースシリーズは除外す

る。本研究では英語の論文のみを対象とした。 

結論 

今回のデータから、Pfizer社と BIOnTech社の COVID-19ワクチンに対する有害反応はよくみられ、一般に軽度で

自然に治癒することが示されている。アナフィラキシーショックおよび重度のアレルギー反応はまれである。全身

http://www.mcl-corp.jp/meditrans/
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的な有害作用よりも局所的な有害作用の方が多くみられる。最もよくみられる局所の有害作用は、注射部位の

疼痛および局所の腫脹である。疲労が最もよくみられる全身性の有害事象であり、筋肉痛、頭痛、関節痛、悪

寒、および発熱がそれに続く。副作用は男性より女性に多くみられる。これらの作用は、男性よりも女性の方が

体脂肪率が高く、薬物の分布容積とクリアランスに影響を及ぼすことに起因している。副作用は 1回目の投与よ

り 2回目の投与の方が頻繁に起こる。副作用の大部分はワクチン接種後 24時間以内に発現する。ワクチン接

種の利点を、重度の COVID-19感染症に罹患するリスクや、軽度から中等度と思われる短期的な副作用が発生

するリスクと比較すると、ベネフィットはリスクを有意に上回っている。今回の結果が、ワクチン接種の便益がリス

クをはるかに上回るということを一般の人々に確信させ、ワクチンの安全性と起こりうる有害作用を心配する

人々のワクチン接種への躊躇を減らすのに役立つことを期待している。 

備考 

Cureusで公表されている内容は、独立した個人または組織による臨床経験および/または研究の結果である。

Cureus薬品は、ここに公表されたデータまたは結論の科学的正確性または信頼性について責任を負わない。

Cureus内で公開されるコンテンツはすべて、教育、研究、および参照のみを目的としたものである。さらに、

Cureus内で公表された論文を、資格を有する医療専門職の助言に代わる適切なものとみなすべきではない。

Cureus内で公表された内容を理由に、専門家の医学的助言を無視または回避しないこと。 

脚注 

著者らは、利益相反は存在しないと宣言している。 
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