
⽣活習慣病管理における新サ
ービスに関する調査

〜1000pt

⼈気記事ランキング

 

ファイザー製ワクチン、3回⽬接種後の副反応は︖
提供元︓ケアネット 公開⽇︓2021/09/29

 ⽶国⾷品医薬品局（FDA）は9⽉22⽇、ファイザー/ビオンテック
社製COVID-19ワクチン（BNT162b2）の3回⽬接種（ブースター接
種）について、65歳以上や重症化リスクの⾼い⼈などを対象に緊急
使⽤許可を承認した1）。この承認に当たり開催されたFDAの諮問委
員会でファイザー社が提出した資料2）には、ブースター接種による
免疫応答と安全性についてのデータが含まれた。本稿では、安全性
データについてまとめる。 
※なお、9⽉30⽇更新の⽶国疾病予防管理センター（CDC）からの推奨事項では3）、BNT162b2ブースター接種

の対象は、65歳以上、18歳以上の介護施設の居住者、基礎疾患のある者、リスクの⾼い環境で働く者、リスク

の⾼い環境に住む者とされている。 
 
対象︓phase1試験から12⼈（65〜85歳）、phase2/3試験から306⼈（18〜55歳） 
試験概要︓参加者はBNT162b2 30μgの2回接種の後、phase1試験参加者は約7〜9ヵ⽉後、
phase2/3試験参加者は約6ヵ⽉後にBNT162b2 30μgの3回⽬接種を受けた。 
安全性の評価︓参加者はブースター接種後1⽇〜7⽇⽬まで副反応と解熱鎮痛薬の使⽤に
ついてe-diaryで報告した。副反応には、接種部位反応（痛み、発⾚、腫れ）および全⾝
性反応（発熱、倦怠感、頭痛、悪寒、吐き気、下痢、筋⾁痛、関節痛）が含まれる。その
他の安全性評価には、各投与後30分以内に発⽣する副反応、1回⽬投与からブースター接
種後1ヵ⽉間の⾮重篤な未確認の副反応、およびブースター接種からデータカットオフ⽇
（phase1︓2021年5⽉13⽇、phase2/3︓2021年6⽉17⽇）までの重篤な副反応が含まれ
た。 
 
 dose1（16〜55歳、2,899⼈）、dose2（16〜55歳、2,682⼈）のデータと⽐較した
dose3接種後の副反応報告は以下のとおり。 
 
・phase1試験の12⼈（65〜85歳）、phase2/3試験の289⼈（18〜55歳）からe-diaryによ
る報告が得られた。 
接種部位反応 
・痛み︓dose1（83.7％）、2（78.3％）、3（18〜55歳︓83.0％、65〜85歳︓66.7％） 
・腫れ︓dose1（6.3％）、2（6.8％）、3（18〜55歳︓8.0％、65〜85歳︓0.0％） 
・発⾚︓dose1（5.4％）、2（5.6％）、3（18〜55歳︓5.9％、65〜85歳︓0.0％） 
全⾝性反応 
・倦怠感︓dose1（49.4％）、2（61.5％）、3（18〜55歳︓63.8％、65〜85歳︓41.7％） 
・頭痛︓dose1（43.5％）、2（54.0％）、3（18〜55歳︓48.4％、65〜85歳︓41.7％） 
・筋⾁痛︓dose1（22.9％）、2（39.3％）、3（18〜55歳︓39.1％、65〜85歳︓33.3％） 
・悪寒︓dose1（16.5％）、2（37.8％）、3（18〜55歳︓29.1％、65〜85歳︓16.7％） 
・関節痛︓dose1（11.8％）、2（23.8％）、3（18〜55歳︓25.3％、65〜85歳︓16.7％） 
・下痢︓dose1（10.7％）、2（10.0％）、3（18〜55歳︓8.7％、65〜85歳︓0.0％） 
・嘔吐︓dose1（1.2％）、2（2.2％）、3（18〜55歳︓1.7％、65〜85歳︓0.0％） 
・発熱（≧38.0℃）︓dose1（4.1％）、2（16.4％）、3（18〜55歳︓8.7％、65〜85歳︓
0.0％） 
・解熱鎮痛薬の使⽤︓dose1（27.8％）、2（45.2％）、3（18〜55歳︓46.7％、65〜85
歳︓33.3％） 
 
 ブースター接種から1ヵ⽉後までのphase2/3試験参加者（306⼈）において報告された
副反応のうち、最も多かったのはリンパ節腫脹（5.2％）で、最初の2回（0.4％）よりも
多かった。その他複数の参加者で報告されたのは、悪⼼（0.7％）、注射部位の痛み

ツイート

トップ > ニュース > 医療⼀般 >

アンケートに答える

週間 ⽉間

1

「医師が稼ぐなら開
業」は時代遅れ︕専⾨
別の必勝パターンは…
医師のためのお⾦の話

2

新型コロナへのイベル
メクチン使⽤、中毒症
状の報告が急増
医療⼀般

3

無症状の⼦どもを介し
てCOVID-19感染が拡
⼤し得る
医療⼀般

4

コロナ外来患者へのア
スピリン・アピキサバ
ン投与は︖／JAMA
ジャーナル四天王

5

新型コロナに「新たな
変異株」が確認された
ロシアの今
裏側から⽊曜⽇

6

COVID-19アルファ株
とデルタ株の組換え体
を検出／感染研
医療⼀般

いいね︕ 22
eディテーリング

04:54

未視聴

03:52

100up

05:33

100up

07:34

100up

02:52

100up

06:18

100up

もっと⾒る

おすすめ期間中のすべてのeディテーリングを
視聴するとコンプアップ20upが獲得可能︕

消化器疾患のガイドラインを紐解
く 消化性潰瘍診療ガイドライン…

第8回 糖報⾒聞録 ROSとミト
コンドリアの関係性と新しい糖…

ボンビバ静注およびボンビバ錠を
安全にご使⽤いただくために〜…

漢⽅レッスン 不安症

ビンダケル ⼼アミロイドーシス
KOLレクチャー 「⼼アミロイ…

CKDと⼼不全パンデミック 監
修︓東邦⼤学医療センター⼤橋…

https://enq.carenet.com/d/qrview/?enq_med=er21527_1&nopp=false?linkfrom=com_left_menu
https://mrp.carenet.com/d/mrpview/mrplus?linkfrom=com_stamp#ed_stamp
https://www.carenet.com/series/okane/cg002026_039.html
https://www.carenet.com/news/general/carenet/53233
https://www.carenet.com/news/general/hdn/53240
https://www.carenet.com/news/journal/carenet/53232
https://www.carenet.com/hihyothu/081.html
https://www.carenet.com/news/general/carenet/53229
https://www.carenet.com/news/general/carenet/53055
https://twitter.com/intent/tweet?original_referer=https%3A%2F%2Fwww.carenet.com%2F&ref_src=twsrc%5Etfw%7Ctwcamp%5Ebuttonembed%7Ctwterm%5Eshare%7Ctwgr%5E&text=%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%82%B6%E3%83%BC%E8%A3%BD%E3%83%AF%E3%82%AF%E3%83%81%E3%83%B3%E3%80%813%E5%9B%9E%E7%9B%AE%E6%8E%A5%E7%A8%AE%E5%BE%8C%E3%81%AE%E5%89%AF%E5%8F%8D%E5%BF%9C%E3%81%AF%EF%BC%9F%20Carenet%E5%8C%BB%E7%99%82%E3%83%8B%E3%83%A5%E3%83%BC%E3%82%B9%20%23carenet%20&url=https%3A%2F%2Fwww.carenet.com%2Fnews%2Fgeneral%2Fcarenet%2F53055
https://www.carenet.com/
https://www.carenet.com/news
https://www.carenet.com/news/type/general
https://quiz.carenet.com/?keiro=com_left_meun_pc
https://mrp.carenet.com/d/mrpview/5947?linkfrom=rmenu_recommenda
https://mrp.carenet.com/d/mrpview/5920?linkfrom=rmenu_recommenda
https://mrp.carenet.com/d/mrpview/5941?linkfrom=rmenu_recommenda
https://mrp.carenet.com/d/mrpview/5951?linkfrom=rmenu_recommenda
https://mrp.carenet.com/d/mrpview/5908?linkfrom=rmenu_recommenda
https://mrp.carenet.com/d/mrpview/5944?linkfrom=rmenu_recommenda
https://mrp.carenet.com/d/mrpview/mrplus
https://mrp.carenet.com/d/mrpview/5947?linkfrom=rmenu_comp
https://ad.carenet.com/delivery/ck.php?oaparams=2__bannerid=1454__zoneid=124__cb=288ba091ae__oadest=https%3A%2F%2Fcarenetv.carenet.com%2Fseries.php%3Fseries_id%3D422%26keiro%3Dpcbunner
https://ad.carenet.com/delivery/ck.php?oaparams=2__bannerid=1420__zoneid=143__cb=a4b142f28f__oadest=https%3A%2F%2Fwww.carenet.com%2Fuseful%2Fcoronavirus%2Fcg002582_index.html%3Fkeiro%3Dleftbanner
https://ad.carenet.com/delivery/ck.php?oaparams=2__bannerid=1252__zoneid=141__cb=3705390976__oadest=https%3A%2F%2Fbenefits.carenet.com%3Fkeiro%3Dcom_leftbanner
https://ad.carenet.com/delivery/ck.php?oaparams=2__bannerid=1401__zoneid=56__cb=96e432ad55__oadest=https%3A%2F%2Fwww.carenet.com%2Fshare%2Fwtg%2Fjump1.php%3Fhttps%3A%2F%2Fwww.drs-net.novartis.co.jp%2Fdr%2Fproducts%2Fproduct%2Fentresto%2Fdocument%2F
https://mrp.carenet.com/d/mrpview/medicalgateway?linkfrom=com_nin_naka
https://ad.carenet.com/delivery/ck.php?oaparams=2__bannerid=1249__zoneid=58__cb=466117a42d__oadest=https%3A%2F%2Fseminar.carenet.com%2Flv%2Flive%2F%3Flinkfrom%3Dcom_min


医師閲覧ランキング

（0.7％）、痛み（0.7％）、腰痛（0.7％）、⾸の痛み（0.7％）、頭痛（0.7％）、 不安感
（0.7％）、および接触性⽪膚炎（0.7％）だった。 
 
 ブースター接種後1ヵ⽉以上が経過した後のモニタリング期間中に、1件の急性⼼筋梗
塞が重篤な副反応として報告されたが、ファイザー社は因果関係は認められないと評価
し、FDAもそれに同意している。その他の重篤な副反応、死亡例は報告されていない。 
 
 報告書では、ブースター接種後に報告された副反応の頻度および重症度は、2回⽬接種
後と差がみられなかったとしている。 
 
（2021年10⽉1⽇ 記事内容を⼀部修正いたしました）

（ケアネット 遊佐 なつみ）

参考⽂献・参考サイトはこちら

1）FDA News Releaase「FDA Authorizes Booster Dose of Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine for
Certain Populations」
2）FDA Briefing Document「Application for licensure of a booster dose for COMIRNATY (COVID-19
Vaccine, mRNA)」

3）CDC「Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine Booster Shot」
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