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令和３年10月15日　第70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年度第19回薬事・食品衛生審
議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全
対策調査会（合同開催）議事録

令和３年10月15日（金）　13:00～15:00

WEB会議（厚生労働省 専用第21会議室（17階））

○事務局　定刻になりましたので、ただいまより「第70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年度第19回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会（合同
会議）」を開催いたします。
　委員の皆様におかれましては、お忙しい中、御出席いただき、ありがとうございます。
　まず、ウェブ会議を開催するに当たり、既にお送りさせていただいておりますが、会議の進め方について御
連絡させていただきます。
　御発言される場合は、まずお名前をおっしゃっていただき、座長から御指名されてから御発言をお願いいた
します。なお、ウェブ会議ですので、タイムラグが生じますが、御了承願います。
　会議の途中で長時間音声が聞こえない等のトラブルが生じた場合は、インスタントメッセージまたはあらか
じめお知らせしている番号までお電話をお願いいたします。
　続きまして、本日の委員の出欠状況について御報告します。
　現在、副反応検討部会委員９名のうち８名、安全対策調査会委員６名のうち６名の委員に御出席いただいて
おりますので、厚生科学審議会及び薬事・食品衛生審議会の規定により、本日の会議は成立したことを御報告
します。なお、全ての委員において、関係企業の役員、職員等でない旨を申告いただいております。また、永
井委員より、途中退席される旨の御連絡をいただいておりますが、少々遅れているようでございます。
　申し訳ございませんが、冒頭のカメラ撮りにつきましては、ここまでとさせていただきますので、御協力を
お願いいたします。
（カメラ退室）
○事務局　本日の審議の前に、傍聴に関しまして留意事項を申し上げます。開催案内の「傍聴への留意事項」
を必ず守っていただきますようお願いいたします。
　留意事項に反した場合は、退場していただきます。
　また、今回、座長及び事務局職員の指示に従わなかった方や、会議中に退場となった方については、次回以
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降の当会議の傍聴は認められませんので、御留意願います。
　本日の座長につきましては、岡安全対策調査会長にお願いしたいと思います。
　それでは、ここからの進行をよろしくお願いいたします。
○岡座長　それでは、始めさせていただきます。
　事務局から審議参加に関する遵守事項につきまして報告をお願いいたします。
○事務局　審議参加について御報告いたします。
　本日御出席をされた委員の方々の、過去３年度における関連企業からの寄附金・契約金などの受取状況につ
いて、これまでと同様に申告いただきました。
　本日の議題において審議される品目は新型コロナワクチンであり、その製造販売業者はファイザー株式会
社、武田薬品工業株式会社、アストラゼネカ株式会社であり、事前に各委員に申告をいただいております。各
委員からの申告内容については、事前に配付しておりますので、御確認いただければと思います。
　本日の出席委員の寄附金等の受取状況から、全ての委員においてファイザー株式会社及びアストラゼネカ株
式会社より50万円を超える受け取りはございませんでした。宮川委員が武田薬品工業株式会社から50万円を
超えて500万円以下の受け取りがあるため、意見を述べることができますが、議決に参加いただけませんこと
を御報告いたします。
　なお、本日の審議対象ワクチンの製造販売業者ではございませんが、現在開発中の新型コロナワクチンも含
め、関連する製造販売業者からの寄附金・契約金などの受取状況について各委員より申告いただいております
ので、この場で御報告いたします。
　石井委員、宮川委員は第一三共株式会社から50万円を超えて500万円以下の受け取りがございました。
　引き続き、各委員におかれましては、講演料等の受け取りについて、通帳や源泉徴収票などの書類も確認い
ただくことにより、正しい内容を申告いただきますようお願いいたします。
　以上でございます。
○岡座長　次に、事務局より本日の配付資料の確認をお願いいたします。
○事務局　本日は、国内外のワクチン接種後の心筋炎疑い事例の報告状況を踏まえまして、心筋炎について御
議論をお願いしたく思います。ついては、本日の会議資料としましても、議事次第、委員名簿、座席表、資料
一覧、資料１－１－１から資料１－２、参考資料１から７となっており、通常の会議資料とは構成が異なって
おります。
　不備等がございましたら、事務局にお申し出ください。
○岡座長　よろしいでしょうか。
　それでは、議題１「新型コロナワクチンの接種及び副反応疑い報告の状況等」について、まずは、資料１－
１－１から１－２について、事務局から御説明をお願いします。
○事務局　ありがとうございます。
　それでは、資料１－１－１をご覧ください。こちらは、今回「心筋炎関連事象疑い報告の状況について」と
いうことでまとめさせていただいております。
　まず、本日の審議の内容でございますけれども「１．最新の心筋炎関連事象疑い報告の状況について」
「２．ワクチン接種後の心筋炎関連事象に関する周知・注意喚起について」「３．添付文書の改訂案につい
て」「４．心筋炎関連事象に関する論点のまとめ」ということで御紹介させていただきます。
　本日は、広く一般の方も含めまして、会議を御視聴いただいている可能性もあることと存じます。まずは、
委員の先生方も含め、皆様にこれまでの審議会で御議論いただいてきた内容も含め、御紹介したいと考えてお
ります。
　まず、資料の28ページ目を御覧ください。参考資料の28ページ目でございますけれども、前回、10月１日
の審議会で御議論いただきました論点の資料でございまして、前回審議会時点における心筋炎関連事象に関す
る考え方のスライドとなります。
　まず、上段、青囲みの心筋炎関連事象についてのまとめをご覧ください。
　心筋炎関連事象に関しては、国内外において、２回目接種後数日以内に発症する若年の男性での報告が多
く、その因果関係が疑われているが、発症しても軽症であることが多い。また、国内外の報告によると、若年
者において、COVID-19感染症により心筋炎を合併する確率は、ワクチン接種後に心筋炎を発症する確率と比
較して高い。
　国内の心筋炎関連事象疑いの報告事例においては、因果関係が疑われている若年男性の多くの事例につい
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て、引き続き軽快又は回復が確認されている。
　ワクチン間の被接種者の属性が異なることに留意が必要であるが、年齢、性別別の報告頻度の解析では、フ
ァイザー社ワクチンにおいては20歳代男性の報告頻度が多く、武田/モデルナ社ワクチンにおいては10歳代及
び20歳代男性の報告頻度が多い。このような最新の情報についてはWebサイト（Q&A）において周知を図っ
ている。としております。
　こうした状況を踏まえまして、前回の審議会時点では下段のようにまとめさせていただいたものでございま
す。
　心筋炎関連事象の典型的な症状としてはワクチン接種後４日程度の間に、胸痛や息切れが出ることが想定さ
れることから、こうした症状が現れた場合は医療機関を受診するようWebサイト（Q&A）等において注意喚
起を行っていく。
　また、引き続き、国内の接種状況を踏まえつつ、国内の心筋炎関連事象疑い報告の状況や海外における報告
状況を注視していくとともに、最新の情報の周知及び注意喚起を行っていく。
　年齢、性別別の報告頻度に係る解析結果を踏まえても、現時点においては、接種によるベネフィットがリス
クを上回ると考えられる。若年男性も含め、全体として、ワクチンの接種体制に直ちに影響を与える程度の重
大な懸念は認められないとしてよいか、とお諮りさせていただき、おまとめとして了の御見解をいただきまし
た。
　続きまして、29ページ目をご覧ください。こちらは、一般人口、すなわち非ワクチン接種者においても心
筋炎は一定数発症しており、その発症率をお示しするデータといたしまして、以前の審議会より御紹介させて
いただいております、令和元年度におけるNDB（レセプト情報・特定健診等情報データベース）によるレセ
プトの集計でございます。
　ご覧いただきたい部分といたしましては、現在注視されております若年男性においても、１日当たり・100
万人当たりで0.12から0.23人程度、表でお示ししますと、40歳未満の男性の下段でございますけれども、こ
ちらが0.12から0.23人程度の方が、ワクチンを接種しない方でも心筋炎関連事象を発症しているというもの
でございます。今回、後ほど御紹介しますスライドにて、このNDBデータの解析を進めた結果を御紹介させ
ていただきたいと思っておりますので、そちらを含めて御議論いただきたいと考えております。
　続きまして、30ページ目をご覧ください。こちらも以前の審議会より御紹介させていただいている資料で
はございますけれども、ワクチン接種のリスク・ベネフィットを御議論いただくに当たって参考となる資料と
して、本邦の新型コロナ感染症の入院患者における心筋炎関連事象について、まとめた資料でございます。
　内容の要点でございますけれども、COVID-19 Registry JAPANと申しまして、レジストリーの概要として
は、新型コロナウイルス感染症と診断され、入院した登録症例について、こちらの資料は2021年５月31日時
点で、ご覧のような研究施設と登録の症例数について解析したものでございます。集計対象といたしまして
は、本レジストリー登録者のうち、集計可能であった４万843人のうち15歳以上の例において心筋炎関連事
象を合併したと考えられる者について集計してございます。
　その集計方法につきましては、下の※でお示ししてございますけれども、調査項目のうち合併症として「心
筋炎・心外膜炎・心筋症」の欄にチェックがあった者を集計してございます。
　結果をまとめますと、下の四角囲みのところをご覧いただければと存じますけれども、新型コロナウイルス
感染症の合併症として心筋炎関連事象が疑われる事例が報告されており、感染者100万人当たりの心筋炎関連
事象者数としては、男性が1048人、女性は607人でございました。
　このうち、15歳から40歳未満の男性100万人当たりの心筋炎関連事象については834人（約0.08％）とい
う状況でございました。
　続きまして、31ページ目をご覧ください。こちらは、海外の情報でございます。Preprintの情報ではござ
いますが、若年者における新型コロナ感染症の発症後の心筋炎の合併リスクとして、資料としてまとめられた
ものでございますけれども、こちらは米国ケースウエスタンリザーブ大学の報告でございますが、COVID-19
感染症と初回診断された12歳から17歳の若年男性6846人のうち、６人（0.09％）が心筋炎を発症したとさ
れてございます。
　また、一方で、調査対象とされた医療機関のネットワーク外でフォローされた症例等の条件を考慮した調整
後の心筋炎発症者数といたしましては、当該の12歳から17歳の男性については、100万人当たり450人（0.0
45％）と推定されたという報告がございます。
　こうした情報に基づきますと、国内外におきまして、若年男性においても、コロナ感染症発症後には、100
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万人当たり450人から900人程度の心筋炎の合併があると考えられ、本邦においても若年の感染者が増えてい
るとされている中、その発症予防効果が約９割とされているワクチン接種のリスク・ベネフィットをお考えい
ただくに当たっての参考となるデータと考えてございます。
　また、32ページ目をご覧ください。こちらは、心筋炎関連事象に関連したQ&Aのページでございます。今
般、若年男性においてワクチン接種後の心筋炎疑いの報告が多いことを踏まえ、その最新の情報提供が重要で
あると考えまして、毎回の審議会ごとに最新の情報をQ&Aの更新によって周知・注意喚起を行ってございま
す。引き続き、こうしたQ&Aの示し方等につきましても、委員の先生方から御意見があれば頂戴したいと考
えております。
　また、33ページ以降でございますけれども、こちらは10月１日に頂きました循環器学会の参考人からの資
料等を含めまして、新型コロナウイルス感染症後の心筋炎、及びワクチン接種後の心筋炎について、どのよう
なことが分かっているのかを含め、最新の情報とコメントをまとめておりますので、改めてこうした情報もご
覧いただきながら御議論を深めていただければと考えております。
　それでは、ページを戻りまして、資料冒頭、３ページ目までお戻りください。ここからが「最新の心筋炎関
連事象疑い報告の状況について」でございます。
　まず、４ページ目でございます。前々回の審議会より、今回、３回目でございますけれども、年齢・性別別
の推定接種回数について推計することが可能となってございます。４ページ目は、今回、最新の情報といたし
まして、ファイザー社ワクチン接種後の年齢・性別別の推定接種回数（10月３日時点版）について解析した
ものでございます。上段が１回目・２回目接種の合計値、下段が２回目接種のものとなってございます。
　また、５ページ目でございます。こちらは、武田/モデルナ社ワクチン接種後の年齢・性別別の推定接種回
数について、おまとめしたものでございます。
　また、６ページ目におきましては、アストラゼネカ社ワクチンの接種後の年齢・性別別の推定接種回数を載
せてございます。
　こうした推定接種回数を踏まえまして、７ページ目、８ページ目、９ページ目として、それぞれのワクチン
の接種後における心筋炎関連事象疑い報告の状況について、おまとめしております。
　まずは、７ページ目をご覧ください。こちらは、製造販売業者から心筋炎関連事象疑いとして報告された事
例の概要をおまとめしてございます。ファイザー社ワクチン接種後の心筋炎関連事象、心筋炎関連事象と申し
ますのは、心筋炎及び心膜炎を含みますけれども、これらを疑うものとして、接種開始から10月３日までに
製造販売業者から合計160件の御報告がありました。20歳代の男性の報告頻度が多いという状況は前回と同
様でございまして、表中、赤でお示ししておりますけれども、１回目・２回目接種の合計で、男性100万回接
種当たりで申し上げますと5.75、100万人接種当たりで申し上げますと9.62の報告となっております。
　また、２回目接種後につきましては、当初より心筋炎関連事象はワクチン２回目接種後について、若年男性
でその御報告が多いという状況でございましたので、参考としてお載せしてございますけれども、20歳から2
9歳において、100万回、こちらは100万人当たりでもございますけれども、10.74件という状況でございま
す。
　また、８ページ目におきましては、武田/モデルナ社ワクチンについてのデータでございます。こちらも製
造販売業者報告で心筋炎関連事象疑いとして報告された事例の概要をおまとめしてございますけれども、合計
としましては93例の御報告がありまして、前回同様、10歳代及び20歳代の報告の頻度が多い状況でございま
した。
　表中のご覧いただきたいところといたしましては、上段、１回目・２回目接種後の合計としましては、10
代及び20代において、男性100万回当たりですと18.38件あるいは14.83件。100万人当たりで申し上げます
と、28.83件、25.65件といった状況でございまして、さらに２回目接種後で申し上げますと、10代が43.21
件、20歳代で言いますと31.48という状況でございました。
　７ページ目と８ページ目でございますけれども、現時点で疑われております若年男性以外のゾーンにおきま
しては、その注視されているゾーンと比較しまして、それぞれ男性・女性の報告頻度は多くないといったとこ
ろがご覧いただけるかと存じます。
　また、９ページ目をご覧ください。こちらは、10月３日時点でございますけれども、現時点におきまして
は、アストラゼネカ社ワクチン接種後に心筋炎関連事象疑いとして報告はございませんでしたので、こちらは
全てゼロとなってございます。
　続きまして、10ページ目をご覧ください。こちらがキーのスライドになると考えてございます。こちら



2023/03/20 13:38 令和３年10月15日　第70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年度第19回薬事・食品衛生…

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_21738.html 5/29

は、心筋炎関連事象疑い報告の状況について、先ほどお示しした、特にファイザー社ワクチンと武田/モデル
ナ社ワクチンにおきまして、１回目及び２回目接種後の合計について、前回の審議会までの時点分、及び今回
の最新の報告の頻度につきまして、おまとめしたものでございます。
　１回目・２回目接種後の合計としましては、それぞれ下線を引いているところに御注目いただければと思い
ますけれども、今回分が10月３日まで、前回分が９月12日までとなってございまして、まとめますと、ワク
チン間の被接種者の属性等が異なることに留意が必要ではございますけれども、最新の年齢・性別別の報告頻
度の解析で、男性においては、10歳代に加え、20歳代についても、ファイザー社ワクチンに比べ、武田/モデ
ルナ社ワクチン接種後の報告頻度が明らかに高いことが確認されました。こうした状況を踏まえまして、今回
御審議いただきたいと考えてございます。
　また、11ページ目でございます。ページ番号が欠落しており、恐縮でございます。こちらは、心筋炎等の
発症頻度の比較ということで、先ほどから御紹介申し上げています新型コロナウイルス感染症に伴う発症、及
びmRNAワクチン接種後の発症疑い報告の頻度をそれぞれ並べたスライドでございます。10歳代及び20歳代
の男性における新型コロナウイルス感染症に伴う心筋炎等の発症頻度は、mRNAワクチン接種後に報告された
心筋炎等の疑いの発症頻度と比較して高いということが見てとれるかと存じます。
　続きまして、12ページ目でございます。こちらは、先ほどの参考資料のほうでNDBのデータを御紹介申し
上げましたが、非ワクチン接種後とワクチン接種後の心筋炎関連事象について比較したものを年代別・性別に
ついて解析した結果の概要をお示ししているものでございますけれども、こちらは、後ほどの添付文書の改訂
のお話の際にまとめて御説明させていただきますので、説明は割愛いたします。
　続きまして、15ページ以降をご覧ください。こちらは、海外における新型コロナワクチン接種後の心筋炎
関連事象についてということで、15ページ目から17ページ目までまとめさせていただいております。常に最
新の情報収集に努めてございますけれども、今回は、10月13日調査時点のものとなります。
　まず、15ページ目をご覧ください。こちらは、米国、英国、欧州における最新の新型コロナワクチンにお
いて発生状況が注視されている心筋炎関連事象についての状況でございます。
　米国におきましては、新型コロナワクチンについて、Fact Sheetや患者向けの教育資材等において心筋炎
関連事象に関する情報が記載されております。若年層を含む全ての人において、当該ワクチン接種のベネフィ
ットは心筋炎関連事象のリスクを上回る。引き続き、12歳以上の全ての人に対し当該ワクチンの接種を推奨
する。ワクチン接種と心筋炎関連事象の因果関係について評価を行っている。こちらのステートメントに関し
ては、引き続き同様の内容が続いているという状況でございます。
　続きまして、16ページ以降をご覧ください。こちらは昨今、報道がございました、カナダや北欧等の最新
の情報の現時点版をおまとめしているものでございます。
　まず、16ページ目でございますけれども、カナダの情報でございます。カナダにおきましては、12歳以上
に対し、mRNAワクチンのみが承認されている。10月1日時点で、ブライトン分類１から４に該当する心筋
炎/心膜炎が859件報告された。現時点の解析結果では、ファイザー社ワクチン接種後の心筋炎/心膜炎の件数
は30歳以下の一般人口における予測値よりも高く、主に２回目接種後に認められる。また、モデルナ社ワク
チン接種後の心筋炎/心膜炎の件数は一般人口における予測値よりも高く、特に40歳以下と２回目接種後に高
い。エビデンスは変化しており、心筋炎/心膜炎とmRNAワクチンの関連性に係る調査を継続していく。
　また、カナダのオンタリオ州におきましては、以下のようなことが示されております。オンタリオ州の18
から24歳の者に対しファイザー社ワクチンを推奨する。オンタリオ州の18から24歳、特に男性において、フ
ァイザー社ワクチンと比べてモデルナ社ワクチン接種後に心膜炎・心筋炎の増加が見られたことによる。10
月３日までに、mRNAワクチン接種後の心筋炎・心膜炎が423件報告された。心筋炎116件中110件、心膜炎
192件中105件がブライトン分類１から３に該当し、心筋炎・心膜炎併発例115件中105件が心筋炎または心
膜炎のいずれかのブライトン分類１から３に該当した。最も報告率が高かったのは、18歳から24歳の２回目
接種後の男性であったとされてございます。
　また、17ページ目でございます。こちらは、スウェーデンに関する情報でございます。公衆衛生庁は、予
防的な理由から1991年以降に生まれた全ての者に対し、モデルナ社ワクチンの使用を一時停止することを決
定した。代わりに、同年齢層に対しては、ファイザー社ワクチンが推奨される。この決定は、12月１日まで
有効となる。スウェーデン及び北欧のデータから得られた分析によれば、モデルナ社ワクチンに関しては、特
に２回目接種後に関連性が明確になる。リスクの増加は、接種後４週間以内、特に最初の２週間以内に⾒られ
る。1991年以降に生まれた者であってモデルナ社ワクチンを接種した者に対しては、現時点で２回目の接種
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が行われていないが、そのグループに対する最善の解決策については現在も検討が続いている。該当者は、約
8.1万人である。とされてございます。
　また、下段でございますけれども、9月29日までに、ファイザー社ワクチンが1060万回、モデルナ社ワク
チンが180万回接種されました。スウェーデンを含む北欧のデータソースの予備分析により、ファイザー社ま
たはモデルナ社ワクチンを接種した者において心筋炎の発生率増加が確認されている。
　新規で実施した予備分析では、心筋炎の発生率は、２回目の投与後の方が１回目よりも高く、若い男性の方
が高いことが確認されている。さらに、心筋炎のリスクは、ファイザー社ワクチンの２回目接種後よりもモデ
ルナ社ワクチンの２回目接種後の方が高いと見られる。これらのリスクとの関係性をより詳細に調査する分析
が進行中であり、これには心膜炎の分析も含まれる。スウェーデン医療製品庁は、これらの予備分析結果を欧
州医薬品庁に通知した。ワクチン接種後の心筋炎と心膜炎の発生は非常にまれであり、これらのワクチンのベ
ネフィットは、副反応のリスクを上回る。とされてございます。
　こうした情報に関しましては、引き続き更新があると考えてございますので、事務局といたしましても最新
の情報を注視してまいりたいと考えてございます。
　また、18ページ目、19ページ目をご覧ください。こちらは、全年齢の疑い報告についてでございますけれ
ども、それぞれ最上段に日本の全ての報告頻度、100万人接種当たり及び100万回接種当たりとしてお載せし
ているものでございまして、海外と比較いただけるようにしてございます。御参照いただければと思います。
　こうした状況を踏まえまして、20ページ目に心筋炎関連事象についてのまとめのスライドを作成させてい
ただきました。
　心筋炎関連事象に関しては、国内外において、報告頻度はまれではあるものの、２回目接種後数日以内に発
症する若年の男性での報告が多く、その因果関係が疑われてきました。
　国内の報告では、ファイザー社ワクチンにおいては20歳代男性の報告頻度が高く、武田/モデルナ社ワクチ
ンにおいては10歳代及び20歳代男性の報告頻度が高い状況でございました。
　一方で、国内外の報告によると、若年者においても、ワクチン接種後に心筋炎を発症する確率は、COVID-
19感染症後に心筋炎を発症する確率と比較すると低い。
　また、循環器の専門家によると、ワクチン接種後に発症する心筋炎は、COVID-19感染症後と比較して軽症
であるとされてございまして、国内の心筋炎関連事象疑いの報告事例においても、因果関係が疑われている若
年男性の多くの事例について、軽快または回復が確認されてきました。
　これらの状況を踏まえまして、前回の審議会においては、国内の接種状況を踏まえつつ、国内の心筋炎関連
事象疑い報告の状況や海外における報告状況を注視していくとともに、最新の情報の周知及び注意喚起を行っ
ていくこととし、COVID-19感染症によるリスクと比較すると、接種によるベネフィットが上回ると考えてよ
く、若年男性も含め、全体としてワクチンの接種体制に直ちに影響を与える程度の重大な懸念は認められない
としたところでございました。
　こうした状況の中で、今回、ワクチン間の被接種者の属性等が異なることに留意が必要でございますけれど
も、最新の年齢・性別別の報告頻度の解析によると、男性においては10歳代に加え20歳代についても、ファ
イザー社ワクチンに比べて武田/モデルナ社ワクチン接種後の報告頻度が明らかに高いことが確認されまし
た。また、北欧等について、若年者に対するモデルナ社ワクチンの使用が停止または非推奨となる等の対応が
なされております。こうした状況につきまして御議論いただきたいと考えてございます。
　続きまして、22ページ目をご覧ください。こちらは、ワクチン接種後の心筋炎関連事象に関する周知・注
意喚起といたしまして、10代・20代の男性と保護者の方へのお知らせということで、若年男性及び保護者の
方に対するリーフレットによる周知について、現在調整しているものでございます。若年男性に係る心筋炎関
連事象の報告頻度及びファイザー社ワクチンの推奨をいただく場合については、以下のようなリーフレットに
より周知することとしてございます。こちらの資料につきましては、参考資料７にも載せてございますので、
どうぞ御参照いただければと考えてございます。
　続きまして、23ページ目以降が「添付文書の改訂案について」でございます。
○事務局　「３．添付文書の改訂案について」でございます。こちらのスライドでも概要をお示ししておりま
すが、別途詳細な資料を御用意しておりますので、資料１－２をご覧いただければと思います。「コロナウイ
ルス修飾ウリジンRNAワクチンの添付文書の改訂について」でございます。
　１ページ目「１．品目の概要」は飛ばさせていただきまして「２．経緯」でございます。重複する内容があ
りますので、飛ばさせていただきまして、４つ目の○でございます。先ほど御説明させていただいた内容と重
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複するものでございますが、現時点でのモデルナ筋注の若年男性の副反応疑い報告状況や、カナダや北欧諸国
の対応を踏まえまして、コミナティ筋注及びモデルナ筋注の添付文書におきまして、若年男性に係る心筋炎等
の報告頻度が高いことについて情報提供を行ってはどうかと考えております。
　２ページ目「３．副反応疑い事例の報告状況について」でございます。
　（１）国内の報告状況は、先ほど御説明した内容と重複しますので、省略させていただきまして、３ページ
目の下のほう、（２）年代別・性別のO/E解析結果をご覧いただければと思います。コミナティ及びモデルナ
の10月３日までの製造販売業者からの副反応疑い報告のデータを用いまして、O/E解析を実施してございま
す。ワクチン接種後の年代別・性別の心筋炎等の発現頻度を解析しております。
　４ページ目の※２とした部分にO/E解析の内容を記載しております。ワクチン接種後の心筋炎等の単位期
間・症例数当たりの発現率とNDBの心筋炎等の背景発現率に基づき期待される単位時間・症例数当たりの発
現率との比、ここではO/E比と呼んでおりますが、こちらのO/E比につきまして、性別・年齢別に算出し、比
が１を上回れば、その層でのワクチン接種後の心筋炎等の発生頻度が高いと判断するというものでございま
す。
　３ページ目に戻っていただきまして、解析につきましては複数の解析条件で実施しております。具体的には
下に記載しておりますが、心筋炎の定義の取り方、リスク期間、あるいは症状の発現日が不明の症例を解析に
入れるか入れないか。あるいは、接種回数別のデータをどのように扱うかという考え方によって結果が変わり
ますので、計24パターンで実施しまして全体的な傾向を確認しております。
　全解析結果は、別添３という形で15ページ目以降におつけしておりますので、適宜御参照いただければと
思います。
　結果でございます。その結果、モデルナ筋注では、全接種回または２回目接種を対象としました、おおむね
全ての解析で、10代及び20代の男性におきまして、一般集団と比べて報告頻度が高いことが示されておりま
す。一方、コミナティ筋注では、全接種回または２回目接種を対象としました解析で一貫した結果が得られな
いという状況でございました。
　なお、コミナティ筋注及びモデルナともに、１回目接種を対象としました解析では、いずれの解析条件で
も、一般集団と比べて報告頻度には差が認められないということでございました。
　（３）海外の報告状況は、先ほどのスライドと重複しますので、省略いたします。
　５ページ目「５．海外添付文書の記載状況等」の（１）の部分でございます。米・英・欧の添付文書におけ
る心筋炎の記載を抜粋しておりまして、米国の添付文書におきましては、両ワクチンともに、市販後明らかと
なった副反応として心筋炎等が記載されておりました。また、同時に当該事象は市販後の自発報告に基づくも
のであることから、接種と事象との因果関係の確立は必ずしも可能ではないと記載されておりました。
　また、英国・欧州の添付文書におきましても、両ワクチンともに、頻度不明の事象という形で心筋炎等が記
載されておりました。
　また、米・英・欧、全ての添付文書におきまして、両ワクチンとも、心筋炎の事例につきましては、若年男
性や２回目接種後の報告頻度が高いことが記載されておりました。
　（２）の海外の接種状況は、先ほどの内容と重複しますので、割愛いたします。
　６ページ目「６．添付文書の改訂案について」でございます。コミナティ、モデルナともに、現在、添付文
書におきましては、重要な基本的注意という項目や、臨床使用に基づく情報という項におきまして、心筋炎等
について情報提供や注意喚起を行っているところですが、国内外の心筋炎の報告状況を踏まえまして、以下の
とおり、O/Eの解析結果を追記し、さらなる情報提供を行ってはどうかと考えております。
　具体的な修文案につきましては、コミナティ筋注につきましては「15.1 臨床使用に基づく情報」の項に、
新たに「15.1.2」というものを新設いたしまして「接種開始後の国内副反応疑い報告における心筋炎、心膜
炎の報告率と、国内の医療情データベースを用いて算出した一般集団から推測される心筋炎、心膜炎の発現率
とを比較したところ、他のコロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン接種後の若年男性で頻度が高いことが
示唆された」と追記しまして、類薬であるモデルナ筋注で発現頻度が高いことが示唆されているということを
情報提供してはどうかと思います。
　また、モデルナ筋注につきましては「接種開始後の国内副反応疑い報告における心筋炎、心膜炎の報告率
と、国内の医療情報データベースを用いて算出した一般集団から推測される心筋炎、心膜炎の発現率とを比較
したところ、本剤接種後の若年男性で頻度が高いことが示唆された」ことを情報提供してはどうかと思いま
す。
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　なお、今回の追記案につきましては、現時点での知見に基づく提案となりますので、北欧諸国の一部におい
て使用停止の根拠となった調査結果が現在未公表であるということから、引き続き、これらの情報の収集に努
めまして、必要がありましたら、さらなる追記等の対策を検討したいと現時点では考えております。
　添付文書改訂の説明は以上となりまして、続きまして、資料１－１－１のほうに戻っていただきまして、ス
ライド25「４．心筋炎関連事象に関する論点のまとめ」でございます。
○事務局　最後、26ページ目、心筋炎関連事象に関する論点のまとめをご覧ください。ワクチン接種後の心
筋炎関連事象に関する論点のまとめでございます。
　まず、１つ目、心筋炎関連事象については、いずれのワクチンにおいても、COVID-19感染症による発生率
と比較して、ワクチン接種によるベネフィットがリスクを上回ると評価でき、全年代において、ワクチンの接
種体制に影響を与える重大な懸念は認められないと考えてよいか。
　ただし、10歳代及び20歳代の男性については、ファイザー社ワクチンに比べて、モデルナ社ワクチン接種
後の心筋炎関連事象が疑われる報告頻度が明らかに高いことから、ファイザー社ワクチンの接種を推奨するこ
ととしてはどうか。なお、本人がモデルナ社ワクチンの接種を希望する場合は、COVID-19感染症に合併する
心筋炎関連事象の発生頻度よりは低いことから、接種可能のままとしてはどうか。
　これまでの報告事例によると、心筋炎関連事象はワクチン接種後４日程度の間に、胸痛や息切れが出現して
いることから、こうした症状が現れた場合は速やかに医療機関を受診するよう引き続きWebサイト（Q&A）
等において注意喚起を行うこととしてはどうか。
　また、10歳代及び20歳代の男性が、適切な情報に基づいて、ワクチンの選択ができるように、十分な情報
提供を行うこととしてはどうか。
　国内外における副反応疑い報告の状況やその解析結果等を踏まえ、コミナティ筋注及びモデルナ筋注の添付
文書を改訂し、若年男性に係る心筋炎関連事象の報告頻度が高いことについて注意喚起を行ってはどうか。
　引き続き、国内の接種状況を踏まえつつ、国内の心筋炎関連事象疑い報告の状況や海外における報告状況を
注視していくとともに、最新の情報の周知及び注意喚起を行っていくこととしてはどうか。ということで御議
論いただきたいと考えてございます。
　また、実際の心筋炎の報告事例についてでございますけれども、前々回の審議会より、資料１－１－２とし
て載せてございますけれども、製造販売業者からの報告を中心に事例をまとめてございます。
　また、一番右のところに転帰内容ということで、最新の転帰の確認についても引き続き情報収集に努めてい
るところでございます。
　また、情報の即時性の観点から、１－１－３として、医療機関から御報告いただいた全ての事例についても
公表してございます。
　こうした情報も踏まえまして御議論いただきたいと考えてございます。
　事務局からは以上でございます。
○岡座長　ありがとうございました。
　ただいま事務局より、新型コロナワクチン接種後の心筋炎関連事象の報告状況及び対応案について御説明い
ただきました。この心筋炎関連事象については、これまでこの調査会でも報告いただき、重ねて議論して、ま
た、日本循環器学会からは、参考人の方、お二人に来ていただいて御説明を受けるなどしてまいったわけです
けれども、本日はその心筋炎関連事象に的を絞って御議論をお願いしたいと思っております。
　今日の議論の中で、非常に大事なことであると思いますけれども、論点として大きく２つございます。１つ
は、この２つの製剤間の比較という視点、もう一つが、NDBデータ、一般人口との比較といった２つの論点
があろうかと思いますので、御発言の場合には、その点を皆様で確認していきながら進めていきたいと思って
おります。
　それでは、よろしければ事務局からの論点、これは26ページ目の、最後に御説明いただいた資料ですけれ
ども、示されておりますので、よろしければそれに沿って進めさせていただきたいと思います。
　まず、最初の○ですけれども「心筋炎関連事象については、いずれのワクチンにおいても、COVID-19感染
症による発生率と比較して、ワクチン接種によるベネフィットがリスクを上回ると評価でき、全年代におい
て、ワクチンの接種体制に影響を与える重大な懸念は認められないと考えてよいか」という点ですけれども、
これは資料１－１－１の11ページにあるようなグラフが１つの題材になると思いますけれども、この点につ
いて何か御意見等ございますでしょうか。いかがでしょうか。まず、全体の枠組みについていかがかというと
ころですが。
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　山縣委員、お願いいたします。
○山縣委員　ありがとうございます。
　これまで副反応・有害事象に関しては、海外でのワクチン接種に対しての有害事象と副反応事象の比較であ
ったり、それから、一般集団において、どれぐらいの頻度かということで議論するケースが多かったのです
が、今回は実際にCOVID-19の感染によって、この心筋炎関連事象が発生していて、それと比較して非常に少
ないということがこれまでと違うポイントかなと思っております。そういう意味では、100万回当たり800、
0.08％という、実際に感染した場合の合併症としての頻度に比べると、桁が違うぐらい低いということは、
ここに記載しているように、ベネフィットのほうが上回ると評価していいのだろうと思いました。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。
　そのほか、いかがでしょうか。
　石井委員、お願いいたします。
○石井委員　ありがとうございます。石井でございます。
　今の数値を比較すると、私も山縣先生と同じでベネフィットでいいと思うのですが、感染したほうが重症度
は高いということが分かったとしても、ワクチン接種後に心筋炎を起こした後、どれくらいでふだんの生活に
戻るのか、正常に戻るのか。あとは、安静にしていればいいのか、その辺りの情報が少しあれば教えてくださ
い。
○岡座長　ありがとうございます。
　事務局、いかがでしょうか。
○事務局　ありがとうございます。事務局でございます。
　ワクチン接種後の心筋炎発症によって死亡された方や未回復の方がどの程度いるのか、あるいは一般に心筋
炎によって死亡する確率や完治しない確率がどの程度かといった視点が必要なのかなと考えてございますけれ
ども、まず、資料といたしましては、資料１－１－２におきまして、製造販売業者からそれぞれ最新の転帰情
報を確認してございます。製造販売業者報告、ファイザー社ワクチン、モデルナ社ワクチンについて、事務局
のほうで、その転帰について集計させていただいております。
　まず、ファイザー社ワクチンについてでございますけれども、転帰不明を除く23件のうち、未回復または
後遺症ありが１件でございました。こちら、パーセンテージとしては4.3％でございます。また、モデルナ社
ワクチンにつきましては、製造販売業者報告、転帰不明を除く55件のうち、未回復または後遺症ありが５
件、9.1％という状況でございました。なお、今の情報は、これまでに副反応疑い報告がされた、現在御議論
いただいている10代・20代の男性においての転帰の情報でございます。失礼いたしました。
　また、循環器の専門家によると、ワクチン接種後における心筋炎は、COVID-19感染後に合併する心筋炎と
比較すると、軽症であることが多いとされてございます。一方で、そもそも心筋炎の発症率については、疾患
の特性上、無症状や症状が軽微なものが多く存在すること等から、正確な捕捉が困難とされていることもござ
いますので、心筋炎により死亡する確率や完治しない確率について、一概に述べるのは困難というのも、前提
として御紹介申し上げたいと考えてございます。
○石井委員　ありがとうございます。
　あと、ワクチン接種後、心筋炎を発症しやすいリスクなど、分かっているのでしょうか。これまでワクチン
接種のときには安静にしましょうという指導を全体に行ってきたように思いますが、その点はいかがでしょう
か。
○岡座長　事務局、お願いいたします。
○　事務局　ありがとうございます。事務局でございます。
　前回の審議会でも御登壇いただきました循環器の参考人の資料、33ページ目あるいは34ページ目をご覧く
ださい。要点として、33ページ目の最下段に１つヒントがあると思いますけれども、現時点でワクチン接種
後の心筋炎発症の機序はいまだ不明ということもあり、現時点でそのリスクについて議論するのはまだ難しい
のかなと考えてございます。
○石井委員　ありがとうございます。
○岡座長　ありがとうございます。
　それでは、伊藤清美委員、お願いいたします。
○伊藤（清）委員　ありがとうございます。
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　11ページのグラフですけれども、Ａ、Ｂ、Ｃ、Ｄのワクチン接種後の発症率と、ＥとＦを直接比較すると
いうのはなかなか難しいことなのかなと思うのですが、Ｅの834人というものの根拠が、30ページで先ほど
御説明いただきました、4798人中４人というものを100万人当たりに換算されているということですね。か
なり大きな割合を掛けたということになるかと思うのですが、計算はそれで正しいでしょうか。
○岡座長　事務局、お願いいたします。
○事務局　ありがとうございます。
　御指摘のとおりでございます。１つ、ワクチンのリスク・ベネフィットを新型コロナウイルス感染症と比較
するに当たって、何らかのものができないかということで、100万人当たりの感染者と比較させていただいた
ものでございまして、御指摘のように4798人中４人から、100万人当たりですと834という数字を出させて
いただいたものでございます。
○伊藤（清）委員　ありがとうございます。
　４人という数字ですので、ぶれる可能性が結構高いのかなという気もしますので、こういったグラフで直接
比較することが、リーフレットのほうにも同じグラフがあるのですけれども、そこまできっちり比較していい
ものなのかどうかというのが、ちょっと気になりましたのと。
　あと、15歳から40歳未満ということで、これはたった４人ですけれども、そこを分けるともっと人数が減
ってしまいますけれども、情報がないということなのでしょうか。
○岡座長　事務局、お願いいたします。
○事務局　御指摘ありがとうございます。
　おっしゃるとおりでございまして、こちらは、より年齢とか性別を分けて評価してまいりますと、分子数が
非常に小さくなって、さらにそのばらつきが大きくなるということから、現時点でお示しできるデータとして
834というのをお示ししたものでございます。
　また、こうした単一の比較ですと、そのばらつきがより拡大解釈される可能性がございますので、海外の情
報も含めてお示ししたものでございます。なので、あくまでもこちらについては、ワクチン接種後の心筋炎
と、コロナウイルス感染症後に心筋炎を発症する率の頻度の目安としてご覧いただければと考えておるもので
ございまして、純粋にこれだけをもって全てが決められるものではないと承知しております。
○伊藤（清）委員　ありがとうございます。
　海外も、31ページを見ますと、6846人中の６人というところから換算されているわけですね。なので、そ
こもかなり無理があるのかなと思いますが、比較するのに必要なのかもしれませんけれども、ちょっと誤解を
招くかもしれないなというのが気になりました。
　あと、その海外という言葉なのですけれども、これはアメリカということでよろしいのでしょうか。海外と
いうのが何となく曖昧な印象もあったのですけれども、アメリカ人ではないかもしれないという意味で海外と
されているのでしょうか。
○岡座長　事務局、分かりますか。
○事務局　御指摘のとおりでございまして、海外の報告の一つの御紹介として、米国のケースウエスタンリザ
ーブ大学の報告を御紹介させていただいたものでございます。
○伊藤（清）委員　米国とか書いていただいてもいいのかなと、ちょっと思いましたので、取りあえず以上で
す。ありがとうございます。
○岡座長　ありがとうございました。
　そうしましたら、続いて、長谷川委員、その後、伊藤委員に行きたいと思います。長谷川委員、お願いいた
します。
○長谷川委員　ありがとうございます。
　この論点にまとめていただいている一番上ですけれども、心筋炎に関しては、感染によって起こる割合とワ
クチンによって起こる割合、それでリスク・ベネフィットが比較されていますけれども、ワクチンのベネフィ
ットは心筋炎に限ったことではなくて、さらに、ほかの感染に伴う様々なことがベネフィットとしてあるわけ
ですから、ここで心筋炎だけを比べるのはちょっと無理があるというか、もうちょっとベネフィットのほうが
大きくなるのではないかと感じました。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。
　事務局のほうで何かコメントありますか。
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　アメリカのCDCでも比較が難しいということで、こういった比較をされているかと思いますけれども、
今、長谷川委員のおっしゃるとおりで、ワクチンの感染自体を防ぐことで、例えば肺炎もそうですけれども、
Long COVIDとか、そういった多様な合併症が防げるわけですので、その１つ、数字として分かりやすいもの
を出されたという理解でよろしいでしょうか。
○長谷川委員　むしろ、科学的にワクチンによって心筋炎が抑えられたというデータは多分ないと思うので、
メリットとしては、全体の感染症と後遺症がどれぐらい抑えられたかというのをベネフィットとして出すべき
かなと思います。
○岡座長　ありがとうございます。
　事務局のほう、よろしいですか。御指摘のとおりかと思いますけれども、比較できる数字が心筋炎以外の合
併症も含む全体としては出しにくいということかなと私は理解しておりますけれども、委員のおっしゃるとお
りかなと思います。
　それでは、伊藤澄信委員、お願いします。
○伊藤（澄）委員　ありがとうございます。
　コホートの研究班のファイザーの２万人の中に心筋炎の方もいらっしゃいましたし、ごく最近、ファイザー
を打った17歳の男性が心筋炎を起こしたと、身近な医療機関からも報告があるので、１点は、ファイザーで
も心筋炎があるのではないかという点と、現在回収されているモデルナ筋注のコホート調査5000人の２回目
接種のデータを見ますと、5000人のうちの16人で胸痛があり、その詳細を見ていきますと、お一人の方は発
症時期とか痛みの程度から考えて心筋炎だったのではないかと疑われる日誌の記録があるのですが、その方は
血液検査などを調べていないので確定してはないのですが。何が言いたいのかといいますと、今後皆さんが心
筋炎を意識し始めるとここに提示されているものよりも、頻度がだんだん高くなるのではないかという気がし
ます。
　16ページのオンタリオ州のデータでも、100万当たり167とかという高いデータが出ていますので、今後頻
度が高くなっていったときに、実際思ったより高いのではないかということを想定した議論は残しておいたほ
うがいいのではないかという気がいたします。　
　同時に、後になって言うべきだと思いますが、いろいろな情報提供するときに、心筋炎の疑いがあるような
症状が出たとき、もしくは出る前の段階で予防的にどうすればいいのかという情報提供も併せてしたほうがい
いのではないかと思いました。それは意見です。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。
　何か事務局のほう、ございますか。お願いします。
○事務局　伊藤先生、ありがとうございます。
　まさに御指摘のとおりでございまして、今回資料としても出させていただいてございますけれども、10ペ
ージ目の前回と今回の比較、心筋炎関連事象疑い報告の状況についてというところで載せさせていただいてお
りますけれども、ファイザー社ワクチンで心筋炎がゼロであるということはもちろん言ってございませんで、
今回のメッセージとしては、ここの最上段に囲まれた、現時点で御報告いただいている範囲全ての中で、ワク
チン間の被接種者の属性等が異なることに留意が必要であるが、10代に加えて20代についても、ファイザー
社ワクチンに比べて武田/モデルナ社ワクチンの報告頻度が高かったことから、その中において推奨を含めて
御議論いただきたいというものでございます。
　また、２つ目の疑い報告の頻度についてでございますけれども、御指摘のとおりでございまして、従前より
事務局といたしましては、この心筋炎の事象が注視されているということは、資料としても繰り返し載せさせ
ていただいておりますけれども、今後、さらに心筋炎が注視されることによって、その報告頻度が上がる可能
性があるというのは、十分考えられると考えてございます。
○岡座長　よろしいでしょうか。
　多分、注意喚起しますと、気づいていただくようにしなければいけないわけですけれども、当然増えてくる
ということを私どもも想定しながら進めたいと思います。
　お待たせしました。倉根委員、お願いいたします。
○倉根委員　私も感染に比べて少ないというのは、これでいいと思いますけれども、100万人当たりというの
は、理解するためには非常にいいので、それはそれとして、統計学としてどうやってやればいいのか、私、分
かりませんけれども、統計的にも有意な差があるということはきちんとやっておいたほうがいいのかなと思い
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ます。例えば、4798分の４という数と何かを比較することになるのかと思いますけれども、統計学的に有意
であるということのデータも背後に持っておいたほうがいいのかなと思いました。既にやっておられれば、そ
れで問題ございません。
○岡座長　今、お答えできますか。どうでしょう。
○事務局　先生、御質問の内容でございますけれども、コロナウイルス感染後の心筋炎と、ワクチン接種後の
心筋炎の比較ということでございますでしょうか。
○倉根委員　いや、全体です。例えば、ワクチン接種後と通常に起こるものと、全ておいて、現段階の数で統
計学的にやったら、ちゃんとそれは有意である、あるいは有意でないということをお示しいただける必要があ
るのではないかということです。
○岡座長　倉根委員は、比較対照として、ワクチン接種後の心筋炎と自然発生の心筋炎と、３番目として、コ
ロナ感染後の心筋炎、この３つですけれども、この３つをまとめて比較したほうがいいという御意見でしょう
か。
○倉根委員　いや、それぞれ比べるものを、少なくとも統計学的には解析しておくべきではないかという意見
です。
○岡座長　分かりました。そうすると、11ページのグラフの統計的な検討。ただ、資料の集め方がかなり違
いますので、統計的なことの意味があるのかどうかという議論も出てきてしまうのかなと。私が元の論文も拝
見していますと、ちょっとそういう気もいたしますので、事務局のほうで御検討いただければと思います。
　ありがとうございます。
○倉根委員　分かりました。
○岡座長　そのほか、いかがでしょうか。
　佐藤委員、手が挙がっていますね。失礼しました。
○佐藤委員　リーフレットのことは、また後ですか。
○岡座長　それは、後で順番にさせていただきます。
○佐藤委員　では、後で。
○岡座長　ありがとうございます。
　そうしましたら、２番目の論点ですけれども、26ページのスライドに戻っていただいて「10歳代及び20歳
代の男性については、ファイザー社ワクチンに比べて、モデルナ社ワクチン接種後の心筋炎関連事象が疑われ
る報告頻度が明らかに高いことから、ファイザー社ワクチンの接種を推奨することとしてはどうか。なお、本
人がモデルナ社ワクチンの接種を希望する場合は、COVID-19感染症に合併する心筋炎関連事象の発生頻度よ
りは低いことから、接種可能のままとしてはどうか」という論点でございますけれども、この点についてはい
かがでしょうか。
　濱田委員、お願いいたします。
○濱田委員　まず、事務局に伺いたいのは、これはファイザーのワクチンをこの年代で推奨するということで
あって、モデルナの中止をするという意味と取らなくてもいいのでしょうか。その辺をお答えいただきたいと
思います。
○岡座長　事務局、いかがでしょうか。お願いします。
○事務局　御指摘のとおりでございます。まさに審議会の先生方にお諮りしているところでございますけれど
も、当該年齢の男性について、モデルナ社ワクチンよりファイザー社ワクチンを推奨することとしてはどうか
という内容でございます。
○濱田委員　そういうことで、ここは非常に大事な、今回の一番の要点になるのではないかと思うのですけれ
ども、モデルナがファイザーに比べて、この年代・性別で心筋炎が高いことは明らかではあると思います。だ
からといって、ファイザー社ワクチンの接種を推奨するという結論が導き出されるかどうかというところだと
思います。
　と言いますのは、全体的に心筋炎を起こしてもほとんどが軽症で済んで寛解しているもの、改善しているも
のが多いということ。あるいは、欧米でも同じような状況が見られるにもかかわらず、北欧とカナダのオンタ
リオ州以外はそのまま続けているわけですね。それをあえてファイザーを推奨していいものかどうかというこ
と。しかも、心筋炎が起こる機序というものが分からない状況下であることもたしかです。
　そして、もっと大事なことは、ファイザー社のワクチンであっても、頻度は低いのですけれども、心筋炎を
起こすことはデータからしてもある程度言えると思うのですね。そういうことから、ファイザー社ワクチンの
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接種を推奨するということを言っていいものかどうか。それは慎重に考えたほうがいいと思います。むしろ、
接種を推奨するというよりも、mRNAワクチンを使う場合には、心筋炎というものに注意するようにという注
意喚起をするほうが、現状としてはよろしいのではないかと私は思います。
　以上でございます。
○岡座長　ありがとうございます。
　今の濱田委員の御意見としては、この違いというものを強調するよりも、注意喚起をよりしたほうがいいの
ではないかという御意見かと思いましたけれども、事務局のほうから何かございますか。今の推奨という点に
ついて、よろしくお願いします。
○事務局　事務局です。
　まさに、ここが今回の御議論の中の一番大事な論点だと思いますので、皆様方でしっかりと議論していただ
きたいと思っておりますので、どうぞよろしくお願いいたします。
○岡座長　ありがとうございます。
　そうしましたら、少しほかの委員の御意見も伺いながらと思いますので、よろしいでしょうか。
　順番に、舟越委員、その後、柿崎委員、多屋委員、伊藤清美委員と行きたいと思いますので、舟越委員、お
願いいたします。
○舟越委員　舟越です。
　濱田先生がおっしゃっていたものと一緒で、まず、注意喚起をしっかりと徹底してもらうことが前提にある
かと思います。今回の案については、スウェーデンのほうでは12月１日までのようにお尻を決めて、もう一
度検証しますというタイミングをちゃんと掲示しています。
　日本でも、この委員会は２週間に１回程度モニタリングしながら評価しているので、またファイザー社のも
ののリスクが上がってくれば、そのタイミングでまた検証し直すと思うのですけれども、国民にはいつまでか
ということとか、そういったことを少し決めて、実際にファイザー社の使用量も出てきて検証したときに同じ
ぐらいであれば、またそこを解除するとか、そういうめり張りを少しつけた上で、２つ目の○のようにするこ
とは支持できるのかなと思います。ただ、前提に、この後段にあるリーフレットを含めて、国民にどう伝える
かというところに、まだ十分な情報が入っていないところがありますので、この後半で少し発言させていただ
けたらなと思います。
　ただ、これを行いますと、結局、アストラゼネカ社のものは40歳以上とか、TTSの問題だったり、今回の
こちらに関しては、コミナティをとなってきたときに、地域にワクチンが偏在している話はよく報道でも聞い
ておりますが、こちらの部分のワクチン、もしこれを通知で出したときに現場の自治体が混乱すると思います
ので、その先についてはどういうふうに考えられているのか、そこの２点、発言させていただきました。
○岡座長　ありがとうございます。
　御質問は２点あったかと思います。
　１点目が、仮にこういうファイザー社のほうを推奨するということを出すとして、スウェーデンのような、
例えばいつ頃に見直す、あるいはどういったことを目安にということも含めての御意見かと思いますけれど
も、そういったようなことは考えておられるのかどうかということですけれども、まず、その１点目について
はいかがでしょうか。
　事務局、お願いします。
○事務局　事務局です。
　この副反応については、定期的にこの部会において様々な御議論をしていただいているところですので、今
後、データを見ながら検証を重ね、そこで解釈を変える必要があれば、その時点での対応を変えるということ
も当然あり得ると思います。現時点では、お尻をいつまでに切るというのは、予見性も含めてなかなか難しい
と思いますので、たゆまず検証していくということが重要になるのではないかなと思います。
○岡座長　それで、２点目ですけれども、もし推奨ということになったときに、現場での混乱がどうだろうか
という御心配ですけれども、この点についてはいかがでしょうか。お願いいたします。
○事務局　本日の議論を踏まえて対応していく必要があるわけですけれども、自治体が混乱することがないよ
うにしっかりとサポートしていきたいと思っておりますし、今回、もし仮にお勧めするといった場合に、今、
既にモデルナを予約している方がファイザーのワクチンに切り換えるということも実態として起こり得ると思
いますけれども、その場合に、地域において仮にワクチンが足らないということが生じるようであれば、それ
に対して国としてしっかり追加配分していきたいと考えておりますので、現場が混乱しないように対応してい
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きたいと考えております。
　以上です。
○舟越委員　ありがとうございます。
　追加配分のことは少し安心したところですが、今、ファイザーのほうは差がないというだけであって、高い
部分がありますので、この会で継続的にそこのモニタリングをしながらという形で、この２つ目の○について
は容認したいと思います。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。今、舟越委員からも注意喚起がそもそも大事ということで、それはこの
後、またしっかり御議論いただくとして、２点重要な御指摘いただいたかと思います。
　続いて、柿崎委員、お願いいたします。
○柿崎委員　柿崎です。
　ファイザー社のワクチンであっても心筋炎の副反応が起こるということを注意喚起すべきということは、濱
田委員、舟越委員と同じなのですけれども、既にモデルナ社のワクチンを接種していて、２回目を待っている
方もいるかと思います。２回目を待っている方というのは、５ページ目の資料でいくと、１・２回目合計の接
種数から２回目を接種した方の数を引くと、１回目を接種した方の大体の数が出ます。１回目と２回目を比較
すると待っている方の数がある程度予測できると思うのですけれども、10代の男性で20万人、20代の男性で
50万人ぐらいの方が、10月３日の時点で２回目の接種を待っている方となるのかなと思うのです。
　海外では、２回目はファイザー社のワクチンを推奨するという国もあるかと思うのですけれども、こういっ
た人たちの扱いというのはどのように考えているかというのを教えていただければと思います。
○岡座長　ありがとうございます。
　事務局、お願いします。
○事務局　事務局です。
　これまで、１回目・２回目のワクチンは、基本的には同じワクチンを使うようにということで運用させてき
ていただいたわけですが、９月17日に厚生科学審議会をやりまして、その場において、やむを得ない事情が
ある場合は、１回目と２回目、別のワクチンを使ってもいいという交互接種を認める制度改正をしておりま
す。
　今回、この部会において議論を踏まえてということになると考えておりますけれども、ファイザーワクチン
をお勧めするという結論になった場合につきましては、この例外的な対応に該当すると考えておりますので、
その場合は、今、１回目、モデルナのワクチンを打たれた方が、御本人様が希望すれば、当然２回目もモデル
ナを打てると考えておりますが、ファイザーを希望する場合は、その例外的な対応に該当すると考えておりま
す。
　以上です。
○柿崎委員　情報を提示した上で御本人に選んでもらうということでよろしいわけですね。分かりました。
○岡座長　ありがとうございます。
　それでは、多屋委員、お願いいたします。
○多屋委員　まず、このようにリアルタイムに報告していただいている医療機関と企業の方に感謝申し上げた
いと思います。そしてまた、リアルタイムにこのように詳細に解析して集計していただいて、副反応検討部
会、安全対策調査会を開催していただいていることに大変感謝したいと思います。
　ただ、現在の数字では、モデルナ社のほうが頻度として多く見えているということですので、現時点でこの
情報を出すということは致し方ないのかなと思います。ただ、そういう情報を出すと、今後、ファイザー社の
ワクチンを接種する方が多くなってきます。ファイザー社のワクチンも、報告がないというわけではないの
で、今後の検討のときに注意しなければいけないのではないかと思いました。
　それから、こういうことが発表されると、今後報告数が増えることが予想されますので、そちらへの対応も
必要だと思います。アナフィラキシーがお手本になると思うのですけれども、アナフィラキシーは海外での情
報を参考に、日本では接種前の準備、接種後の準備がかなりなされたと思います。今回もそれをお手本に、接
種前の注意点と接種後、起こったときの注意点をいま一度情報提供して、理解していただいて選んでいただけ
たほうが、良いと思います。先ほどから頻度の比較について意見があったところですけれども、罹患したとき
のリスクについては大きいものがあるのかなと思っていますので、以上のことについてお願いしたいと思いま
す。
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　あと、２回目はどちらのワクチンを受けたいかということを本人と保護者、20代は成人ですけれども、保
護者の方が理解して選べるように、また、受けたいと思ったときに、そのワクチンはどこで受けられるかとい
う情報をなるべく分かりやすく提供していただけるとありがたいかなと思いました。
　高齢者の心筋炎も報告があります。ただ、それをよく見ますと、接種からの日数が、若い方の心筋炎とかな
り違っているように思うので、その辺も解析検討していく必要があると思いました。
　すみません。最後に予後なのですけれども、アナフィラキシーのとき、当初は本当に御苦労だったと思うの
ですけれども、その後どうだったかということを問い合わせてくださっていました。予後がどうだったか。未
回復の方も、その後回復している方もいらっしゃるでしょうし、不明の方はその後どうだったかということに
ついて、調査をしていただけるとありがたいと思いました。
　以上です。長くなってすみません。
○岡座長　幾つか御意見と、こういうことをしていただきたいということがあったかと思います。基本的に
は、この数字を出していく必要性はあるということで、注意喚起していこうという御意見ですけれども、高齢
者の方の調査、それから、予後調査については、事務局、いかがでしょうか。
　お願いいたします。
○事務局　多屋先生、ありがとうございます。
　先生御指摘のとおりと考えてございまして、いたずらに不安をあおるのもよくない。一方で、リスクを過少
に見せるというのも両方よくないことだと考え、正しく伝えることが非常に重要と考えてございます。
　その点で、いま一度10ページ目をご覧いただきたいと考えてございますけれども、まず、先ほど御説明の
際も申し上げましたけれども、重要なことといたしまして、両社のワクチンにつきまして、若年の男性以外の
方については、多少の違いはございますけれども、そちらの発症頻度は決して両社で差がなかったというこ
と。あるいは、女性に関しては、男性とかなり値が違っているといったことも、皆様によく御理解いただくこ
とが重要であると考えております。
　また、御指摘のように、例えば何日後に発症した方であるのかといった点、機序から考えると非常に重要な
ことと考えてございまして、今回、まとめた資料としては、疑い報告で、想定される機序などからすると４日
目以内程度に集積しているところがございますけれども、それよりかなり後に発症された紛れ込みの方、つま
り、ワクチン接種後に、例えば軽症の感冒等にかかって、それをきっかけに心筋炎を発症した方も含まれてい
る可能性もございます。そうしたものを幅広く頂戴した全ての情報を基に、両社のワクチンを隔てることなく
比較させていただいた結果、このようなものになったということでございますので、最終的なメッセージの出
し方に関しては、非常に慎重になる必要があると考えてございます。
　引き続き、情報の求め方についても工夫しながら、確かに冒頭でもございましたけれども、どのようにした
ら防げるのかとか、何がリスクであるのかということに関して言うと、現時点で分かっているのは、若年の男
性について多いというところだけでございますけれども、文献等も含めて、何かできることがないかというの
は見ていくことが重要ではないかと考えてございます。
　以上でございます。
○岡座長　事務局、お願いします。
○事務局　予後調査につきまして御報告させていただきたいと思います。資料１－１－２の４ページの上から
３行目の7617番、71歳男性の事例でございまして、一番右の部分に転帰というものを記載させていただいて
おります。それで、心膜炎が一番上なのですが、未回復という形になっておりますが、御指摘のとおり、これ
は報告時点のものとなっております。それで、最新の状況とずれている可能性がありますので、御指摘いただ
きましたとおり、こういったものの調査を製造販売業者にも協力いただいて、させていただいております。結
果として、この事例につきましては、７月30日に回復されていたということが分かりましたので、このよう
な形で注を入れさせていただいております。
　この資料の転帰の部分で※印が入っている部分については、改善等、最新の状況が確認できたものは注釈を
入れさせていただいているという状況でございます。
○多屋委員　ありがとうございます。
○岡座長　大変な御努力だと思いますけれども、引き続き、そういう調査をよろしくお願いします。
　それでは、伊藤清美委員、お願いいたします。
○伊藤（清）委員　ありがとうございます。
　幾つかお伺いしたいのですが、18ページと19ページにファイザーとモデルナ、それぞれの日本と海外での
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症例報告件数が比較されているのですけれども、例えば、英国ではファイザーよりもモデルナの頻度がかなり
高いのかなと思うのですが、欧州ですと余り違いがなくて、英国と欧州の数値がかなり違うのです。例えば、
モデルナですと20倍から30倍くらい違うのですけれども、これは接種回数も多少は違いますが、それほど大
きくは違わない中で、何か心筋炎とか心膜炎の定義が違うとか、そういったことがあり得るのでしょうか。欧
州ですと、ファイザーとモデルナが余り違わないように見えましたので、その辺りがちょっと気になったので
すけれども、何か情報がありましたら教えていただけますでしょうか。
○岡座長　お願いいたします。
○事務局　事務局でございます。
　英国は全体的に副反応の件数の報告が多いのではないかと考えておりますが、関係資料等を調べたいと思い
ます。
○伊藤（清）委員　ありがとうございます。
　18ページとか19ページに示していただいたような情報は、カナダとかスウェーデンについては報告がない
ということなのでしょうか。先ほど、北欧については、まだ詳細な根拠データがないということだったかと思
うのですけれども、カナダ・オンタリオ州のところを見ますと、例えば16ページの下から４行目辺りに、フ
ァイザーが249件でモデルナが174件と、ファイザーのほうが多いのですけれども、接種回数がかなり違うの
か、カナダの情報というのも特に数字はないのでしょうか。
○事務局　御指摘、どうもありがとうございます。
　米国、英国、欧州に関して言うと、米国はCDC、英国はMHRA、欧州はEMAで、薬事規制当局を中心に調
べていき、また、これら以外にも探していくわけですけれども、この３つの当局が定期的に公表しているとい
うこともあって、そこを中心にやっていたという経緯であります。
　一方で、スウェーデンなどは言語の問題もあって、定期的に調査というのはなかなか難しいところもありま
す。今回、北欧からそういう報道があったので、別途調べたという経緯でございます。御指摘いただければ調
べたいと思うのですが、何分、どうしても言語の問題があるということもありまして、効率的なことも含め
て、この３つの規制当局を中心に考えてやっているという状況であります。
○伊藤（清）委員　ありがとうございます。カナダについては、数字が逆でしたので、頻度がかなり違うのか
というのがちょっと気になりましたので、教えていただければと思いました。
　あと、１回目モデルナを打った方で、２回目ファイザーという場合の安全性といいますか、交互接種を承認
されてはいるのですが、心筋炎、心膜炎に関して、１回目モデルナ、２回目ファイザーという方の発症の頻度
といった情報というのは、国内はかなり少ないと思うのですけれども、海外も含めて何か情報はありますでし
ょうか。
○岡座長　事務局のほう、いかがでしょうか。お願いします。
○事務局　事務局でございます。
　今、御指摘いただきましたとおり、そのような組合せに関して、心筋炎に関してリスクがどうなるかといっ
た詳細な報告については、確かに把握してございません。
　以上でございます。
○岡座長　大事な御指摘かと思います。今後、もしそういうことになったときに十分な調査が必要かなという
ふうに思います。
　伊藤清美委員、よろしいでしょうか。
○伊藤（清）委員　ありがとうございます。
○岡座長　そうしましたら、宮川委員、お願いいたします。
○宮川委員　いろいろな委員の方々が積極的に議論されていたわけですけれども、多屋委員をはじめとして、
非常に分かりやすいというか、議論をまとめていただきました。この部会の委員をはじめとして、医学的、ま
たは科学的なバックグラウンドを持った方々、あるいは知識のある報道関係者の方はある程度理解できてい
る、だんだん周知が図られてくるということだろうと思います。これは、全てリスクコミュニケーションに集
約できることだと考えています。
　先ほどから、数値が一人歩きしないで、正しく伝えていくということが非常に重要だということを各先生方
がずっと御議論されてきたのだろうと思います。ですから、情報が正しく伝達できていることを前提としてそ
の後は、その中で接種される方に選択の自由というものがあるようにすればよいのでしょう。しかしながら、
交互接種とか交差接種についてのリスクはまだ十分分かっていないと思います。そのことを含めて、臨床現場
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でしっかりと若い方々や保護者の方が薬剤を選択するという自由があり、その後フォローできる体制をしっか
りつくり上げることができればよいのではないかなと思います。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございました。
　そうしましたら、次、倉根委員で、その後、佐藤委員と行きたいと思います。倉根委員、お願いいたしま
す。
○倉根委員　ありがとうございます。
　私も、現段階ではモデルナにおける心筋炎の数が多いであろうというのは正しい判断かなと思うのですが、
１つ、どうしても推奨という言葉が。つまり、このことによって、モデルナのワクチンがファイザーより劣る
のだというイメージがつくられないようにしないといけないのではないか。モデルナにはモデルナのいいとこ
ろもあるし、それから立派なワクチンである、これまでも使われているということがあるのだけれども、こう
いうことが起こると、ＡのほうがＢよりいいとか、ＢはＡより劣るみたいな解釈がどうしてもされてしまい、
そのためにせっかく使えるワクチンが十分利用されなくなるということが起こりかねないと思います。
　過去、直接ではないけれども、これまでの経験から、ワクチンにそういう理解がついてしまう、そういうふ
うに考えられてしまうということがあると思います。ですから、一度そういうふうになると、今度、きちんと
した立派なワクチンであるということを理解させることがものすごく難しくなるということだと思います。そ
して、これはあくまでも心筋炎という現段階での理由であって、ＡがＢより、あるいはＢがＡより、ワクチン
としてというイメージをつくらないように、言葉遣いとか説明を持っていく必要があるのではないかと思いま
す。我々が思っているよりも揺れが激しいというか、皆様の理解がそっちのほうに向いてしまうことを非常に
恐れます。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。大事な御指摘で、最初に濱田委員もおっしゃいましたけれども、ファイザ
ーも心筋炎を起こすわけですし、現時点での途中のデータだけでどこまで言えるかということもございますの
で、モデルナのワクチンが劣るといった伝え方がないようにというのは、本当に大事な御指摘かなと思いま
す。
　何か事務局のほう、よろしいですか。
　では、佐藤委員、お願いいたします。
○佐藤委員　ありがとうございます。
　私も先生方の意見と同じで、推奨と書かれてしまって、あえてそのままモデルナを打つ、というのは、なか
なか選択しづらくなるだろうなと思って聞いていました。さきほど、柿崎先生がおっしゃっていたのですけれ
ども、モデルナを打って、次を待っている方というのがかなりいらっしゃる。そういう方が、今度ファイザー
を打ったときに、そのデータをどういうふうに取り扱うのかなというところが、気になりました。だから、そ
れに関して、どういう整理を考えていらっしゃるのか、ちょっと教えていただけないでしょうか。
○岡座長　ありがとうございます。
　ただいまの点について、いかがでしょうか。１回目モデルナで、２回目ファイザーを打った方の今後のデー
タ処理の考え方ですね。その点については、現時点では検討中ということでよろしいですか。今後、恐らく海
外でも同様のまとめ方をどうするかというのが多分出てくると思います。実際に北欧では、国によっては、2
0歳から30歳までのところを、１回目モデルナの人を２回目ファイザーにしようということも言っているよう
ですので。ありがとうございます。それについては、事務局のほうで検討していただきます。分かりやすい形
でまとめていただくということ。
○佐藤委員　お願いします。
○岡座長　では、先に森尾委員、お願いいたします。
○森尾委員　ありがとうございます。
　今まで議論になっているように、正しく、分かりやすい情報をお伝えするということがすごく重要だと思い
ました。ただ、先ほど宮川委員の、個人がワクチンを選べるということは非常に重要なポイントだと思ってい
ます。その点で、事務局が先ほどおっしゃっていましたけれども、継続して検証していくのだ。そして、継続
して、この部会からメッセージを発信していく、正しい情報を伝えていくということが何より重要なのではな
いかなと思いました。
　ちょっとここで１点、挙げさせていただいていいかどうか分からないですけれども、モデルナのワクチンで
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心筋炎関連事象を起こしていらっしゃる方は18歳、19歳なのです。それで、接種対象年齢の引下げは、恐ら
く７月の終わりの添付文書改訂からだと思いますので、12歳から17歳の方がどういうデータなのかというと
ころも、ぜひどこかで提示していただけるとありがたいなと思いますし、また、今回は９月半ばぐらいまでの
まとめのデータだと思いますけれども、継続的な検証という点からいいますと、今回までとすれば、９月半ば
から10月半ばまでぐらいの形で、また提示していただいて。それで、先ほど舟越委員、おっしゃいましたけ
れども、検証して、また見解を出していくということがすごく重要なのかなと思いました。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。伝え方の問題、そして検証の仕方の問題。検証は本当に頻繁にやっている
わけですけれども、頻繁にやる必要が出てくるのかなと思いますけれども、事務局のほう、よろしいでしょう
か。はい。
　そうしましたら、濱田委員、次、伊藤委員に行きたいと思います。濱田委員、お願いいたします。
○濱田委員　先ほどから柿崎委員、佐藤委員も言われているのですけれども、モデルナを打った人が次にファ
イザー、何週後に受けるのかという話もあるわけですけれども、そういう手続上の問題もある。普通、モデル
ナを受けているのは職域で受けていらっしゃる20代の方だと思うのですけれども、ファイザーを次に受ける
といったら、これは職域ではできないと思いますので、自治体になると思うのです。では、これは自治体との
間で、もう話がついているのか。
　というのは、もうあと１週間後に受ける方、２週間後に受ける方がいらっしゃるわけなので、そういうこと
を根回しすることなしに、いきなりファイザーを推奨するということを言われた場合、２回目を待っていらっ
しゃる方が非常に混乱すると思うのですけれども、その点、事務局はいかがお考えなのか、お聞きしたいと思
います。
○岡座長　ありがとうございます。大事な御指摘かと思います。
　事務局、お願いします。
○事務局　この部会の結果を直ちに自治体に情報提供し、また、どのような対応が適切なのかどうかも含めて
明確に示し、また自治体をサポートするというのが国の役割だと思っていますので、そういった形で対応した
いと思っています。
　事前に根回しをしているかどうかということについては、この部会の結論が出ていない状態で根回しはでき
ないですので、あくまでも部会の結論を踏まえて適切に国として対応していきたいと考えております。
　以上です。
○濱田委員　すみません。HPVワクチンのときも私、言ったのですけれども、この部会に行政の方は入ってい
ないと思うのですね。ですから、本来でしたら副反応に懸念があるということを上の会議に出して、予防接種
分科会のほうで早急に決めていただく必要があるのではないか。行政は非常に困ると思うので、その辺、手続
上の問題ですけれども、よろしく御検討ください。
○岡座長　お願いします。
○事務局　基本的には、この部会で決まった内容を適切に現場で運用できるように、そこを示していくことが
国の役割ですし、市町村をしっかりと支えることも国の役割ですので、そこは適切に対応していきたいと考え
ております。
○岡座長　宮川委員、お願いします。
○宮川委員　濱田委員の御懸念はあると思いますけれども、市町村を含めて自治体を守るのが私たち実地の臨
床医ですので、その体制は臨床の中では十分できていると私は思っておりますので、よろしくお願いいたしま
す。
○岡座長　よろしいでしょうか。
　そうしましたら、伊藤澄信委員、お願いいたします。
○伊藤（澄）委員　ありがとうございます。
　皆さんがおっしゃるとおり、推奨というのが大変引っかかっておりまして、とりわけ交互接種の実態とか実
績が全くない中で、本当に推奨まで踏み込めるのかとは思います。情報提供をきちんとして、皆さんに判断し
ていただかなければいけないということは、論をまたないのですけれども、推奨という言葉の持つ意味という
のは、過去のHPVワクチンと同じように、強いメッセージの出し方になるのではないかという懸念を持ってお
ります。どちらかというと、意見です。
○岡座長　ありがとうございます。
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　大事な点だと思いますけれども、宮川委員、お願いいたします。
○宮川委員　私、選択の自由を提供できればよいと先ほど申し上げました。そういうことを考えればよいの
で、推奨という言葉が非常に危険であるというか、重いというか、強いという言葉であるのであれば、それは
個人の選択をしっかりと保障していくことが肝要です。それが非常に重要なことではないかなと考えておりま
す。ですから、それを支えるのが地域医療だと思いますし、それから行政の方々の御協力、国の体制だろうと
思っていますので、そのように考えていけばよろしいのかなと思っております。
○岡座長　ありがとうございます。
　伊藤澄信委員、よろしいですか。
○伊藤（澄）委員　はい。
○岡座長　そうしましたら、石井委員、お願いいたします。
○石井委員　ありがとうございます。
　ワクチン接種につきまして、選択の自由というか、個人の選択の下にというのは、それは正しいことです
が、分からない一般の方は非常に多いと思います。それだけは、我々、発信する側も肝に銘じていかなければ
いけませんし、言葉の説明といったことも少し考えなくてはならないのではないでしょうかと、改めて今、思
いました。
○岡座長　ありがとうございます。
　推奨という言葉を遣うのかどうか、あるいはこの情報を提供するのがいいのか。ただ、今、石井委員から大
事な御指摘として、ますます分かりにくくなってしまう可能性もある。その辺り、本当に難しいところかなと
思いますけれども、そのほか、今までの点で御発言のなかった委員の先生、いかがでしょうか。よろしいです
か。
　そうしますと、私も座長として、どうまとめていいのか、ちょっと迷うところがございますけれども、推奨
という言葉を遣うのか、あるいは10代から20代で、現時点で心筋炎がモデルナ社のワクチンで多いというこ
とをもって、選択して、例えば１回目モデルナを打っている方でも、ファイザーを２回目、打つことができま
すよといった情報提供にするのかどうか、その点について最後御意見をいただければと思います。先ほどの濱
田委員の御意見としては、推奨はやめたほうがいいのではないかという御意見ですかね。
○濱田委員　なかなか難しいですけれども、推奨という言葉は確かに問題だと思います。かといって、先ほど
石井委員が言われたように、情報だけ提供して、後はお選びくださいというのも、国民の皆さん、なかなか分
かりにくいところもあると思うのですが、どうするのがいいか。この場ですぐ決めなければいけないものであ
れば、採決みたいな形も取らなければいけないでしょうし。
○岡座長　皆さん、それぞれのポイントを把握されながら迷っておられるという現状だと思います。ただ、こ
の部会である程度評価してということが役割と伺っておりますので、ある程度皆さんの合意で決めたいかなと
思っております。
　長谷川委員、お願いいたします。
○長谷川委員　ありがとうございます。
　パピローマのときもそうですけれども、いきなり勧奨を止めるとかやるということをすると、そっちに一気
に動いてしまうこともありますし、今回は、一般の人でワクチンを受けるときにメーカーを選ぶという感覚は
恐らくないと思って。ベクターワクチンとmRNAワクチンですら、どういう違いがあるかというのが分からな
いのが現状だと思います。そういった状況で、片方だけを推奨としてしまうと、そっちにどっと動く可能性が
あって、今回は同じメッセンジャーの中でも両方とも起こるのだけれども、頻度に多少の違いがあるのだとい
うことを一般に知っていただくことが重要なのかなと思います。
　ですから、段階を経て、そういう違いがあって、それで考えてもらう期間を置く。実際に接種するお医者さ
んのほうも、いきなり言われるとリスクは取りたくないので、ファイザーしかうちは扱いませんということに
なりかねない気がするのですが、いかがでしょうか。
○岡座長　宮川委員、いかがですか。
○宮川委員　私のところは、接種する方が幾ら若くても、本人はどうですかということも聞きますし、親御さ
んにも聞きます。先ほど私が重要だと言ったのは、リスクコミュニケーションです。正しく伝えることができ
て、数字が一人歩きしないという前提で、先ほど申し上げましたように、情報を正しく伝えるということは、
あくまでもこれは臨床医としてやらなければいけないことですので、それを教えて、そして理解の上に選択す
ることです。どっちがいいですかということは常に言っております。これは、全てのワクチンで同じだろうと
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考えます。
　ですから、推奨という言葉は非常に魔物のような話です。推奨というのは、どっちかを勧めているわけで
す。しっかりと数字を理解していただき、どうしますか。一緒に考えようねと問いかけます。接種以前に、前
もって考えておいてくださいねという情報をしっかり与えることが重要です。
　これは、私たちだけではできません。報道機関の方々の助けがなければいけないのです。マスコミの方がそ
ういうことを知っていただかなければいけない。その方たちの全ての力を借りて、そしてその力を実臨床の中
に落とし込むという形が大切です。ですから、情報公開しているのは、その１点だけなのです。私たちだけで
はなく、報道機関の方、全ての力と責任の名において、しっかりやっていくことが重要なのです。言葉はしっ
かり選んでいかなければなりませんが、リスクコミュニケーションの中で、リスク・ベネフィットを考えなが
らやっていくということをしっかりと伝えていくことが非常に重要だと思います。
　ですから、長谷川委員がおっしゃったとおりだろうと思いますし、先ほど御懸念があった、石井委員が言っ
たことはそのとおりだと思います。ですけれども、現場は多少混乱があっても乗り越えていかなければいけな
いのが医療だと思いますから、それは一生懸命受けて立ちたいと思っています。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。そうしますと、推奨という言葉を使っても、宮川委員は大丈夫かなという
御意見でしょうか。
○宮川委員　いや、推奨という言葉はなるべく使わないで。正しくお伝えして、どちらを選択しても大丈夫だ
よという言い方が一番いいだろうと思っています。
○岡座長　ありがとうございます。
　濱田委員、よろしくお願いします。
○濱田委員　私も今、宮川先生が言われたように思うのですけれども、推奨という言葉は避けたほうがいいと
思いますし、石井委員が御懸念されていたように、情報提供だけで判断していただくというのもなかなか難し
いところなのですけれども、当面、注意喚起することで、後は御判断いただく。それで混乱が生じるようだっ
たら、またそこで検討するというほうが、まずはいいのかなと思います。
○岡座長　ありがとうございます。
　今、何人かの先生の御意見ですと、推奨という形で国が決めますよということじゃなくて、両方、引き続き
打てますけれども、こういう事実がありますという情報提供を分かりやすくするという方向性のほうが無難で
はないかという御意見が強いようでございますけれども、そういう理解でよろしいでしょうか。
　そうしましたら、最終的なまとめの文言は今、事務局でもんでいただいて、最後のまとめのところで御議論
いただきたいと思いますけれども、国がファイザーを推奨しますよという言い方はちょっと避けるということ
で、皆さんの御意見が大体。
　事務局、お願いいたします。
○事務局　活発な御議論をありがとうございます。
　今、論点のまとめ、26枚目のスライドの２つ目の○の表現をどうするかというところが一番ポイントにな
っているわけですけれども、皆様方の御議論の一つの総意としては、推奨という言葉を遣うのは余りよろしく
ないのではないかという御意見をいただいているものと思います。
　そうしますと、ここの文章をどう修正することができ得るかというところですけれども「ただし、10歳代
及び20歳代の男性については、ファイザー社ワクチンに比べて、モデルナ社ワクチン接種後の心筋炎関連事
象が疑われる報告頻度が明らかに高いことから、」の後ですけれども、１つ目の例としては「十分な情報提供
の上、ファイザー社ワクチンの接種も選択できることとしてはどうか」。もしくは「ワクチンによって心筋炎
の報告頻度に差異があることを注意喚起してはどうか」の２つが本日の議論として、どちらもあり得るのかな
と思いましたが、その辺を皆様方で御議論していただきながら、文章のイメージを含めて認識合わせをしてい
ただけるとありがたいと思います。
○岡座長　ありがとうございます。
　今のことを私、正確にはメモできなかったのですけれども、２つの選択肢として、推奨の代わりに、十分な
情報提供をした上でファイザーに変えることができるというものと、もう一つは、情報提供にとどめるという
２つの案をいただいたかと思いますけれども、それについていかがでしょうか。
　森尾委員、お願いします。
○森尾委員　ありがとうございます。
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　交互接種ということが一般的でないところもあり、本当にコミナティを打てるのかという方もあると思うの
で、前者の、ファイザー社のワクチンも接種できるという形のほうが明確なのではないかと思います。
　私の意見です。
○岡座長　濱田委員、お願いいたします。
○濱田委員　私も森尾委員の意見と同じように思います。後者の場合、国民の皆さん、どっちを選んでいいか
分からなくなるところもあるので、前者のほうがいいかと思うのです。国民には分かりやすいメッセージにな
ると思います。
○岡座長　ありがとうございます。
　情報提供というだけじゃなくて、ファイザーも選択できるということを強調するという方向性で、皆様、よ
ろしいでしょうか。
　山縣委員、お願いいたします。
○山縣委員　山縣です。
　私もそれに賛成です。ただ、このときに、どうしてそうしたのかということを同時に説明する必要があると
思います。現状のデータからは、明らかな差があって、これからどうなるか分からないけれども、現状では、
ファイザーを選択する人が出てきて仕方ないのだという理由づけですね。そのときに、今回の心筋炎というの
が、二つ三つ下の辺りに注意してくださいとしか書いていないのですが、その後、これが軽症なので、そんな
に心配する必要はないのだとか、何をもって選択したらいいのかというのが分かるような形で書いておく必要
があるかなと思いました。論点としては、森尾委員が言われたような形で選択できるということを明記するこ
とに関しては賛成です。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございました。
　そうしますと、２つの選択肢のうちの１番目ということで、皆様、よろしいでしょうか。また後でも確認し
ますけれども「ただし、10歳代及び20歳代の男性については、ファイザー社ワクチンに比べて、モデルナ社
ワクチン接種後の心筋炎関連事象が疑われる報告頻度が明らかに高いことから、十分な情報提供の上、ファイ
ザー社ワクチンの接種も選択できることとしてはどうか」という言い方ですけれども、これで分かっていただ
けるでしょうか。あと、プラスアルファとして情報提供、なぜこういうふうなことがあるのか。そして、現状
のデータというのは、また今後変わるかもしれませんので、その辺りのことも十分情報提供しながらになるか
と思いますけれども、よろしいでしょうか。
　ありがとうございました。本当に難しい御議論で、いろいろ積極的に御意見いただいて感謝申し上げます。
　そうしましたら、３番目の○に行きたいと思います。「これまでの報告事例によると、心筋炎関連事象はワ
クチン接種後４日程度の間に、胸痛や息切れが出現していることから、こうした症状が現れた場合は速やかに
医療機関を受診するよう引き続きWebサイト（Q&A）等において注意喚起を行うこととしてはどうか」とい
うことで、これは資料の38ページに現状のものが提示されておりますけれども、数字も適宜アップデートし
ていただいているということになりますけれども、この点については何かございますでしょうか。
　舟越委員、お願いいたします。
○舟越委員　舟越です。
　３番の○については、このとおりでよろしいかと思いますが、10月１日にもちょっと確認したいと思った
ことなのですが、集積されたことの時系列の後発、報告の時期というのが、最近のものは見ていないのです
が、傾向としては４日以内というのは変わりないのでしょうか。海外のファクトシートを含めて、１週間と
か、そういった形で明記されているものが多いですので、４日と決めた中では、自発報告と企業での検証・報
告の中で４日のラインである程度書かれていると思うのですが、その点はいかがでしょうか。
○岡座長　ありがとうございます。
　事務局あるいは多屋先生、その辺りいかがでしょうか。すみません。
○多屋委員　多屋です。
　８月22日まで、すなわち、前回の部会で発表された資料で解析を始めていたので、その情報しかないので
すけれども、接種から発症までの日をグラフ化しますと、２日目をピークに、４日目までに多いということが
分かってきています。
　ただ、舟越委員がおっしゃるように、それ以降はないのかというと、実は10日、20日あるいは80日とか、
かなり遅い報告も出てきています。ただし、２日をピークに、４日、５日ぐらいまでの間に多いことは間違い
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ないのかなと思っています。
　先ほどからもお話がありましたように、こういう報告が出ますと報告数が増えてきますので、よく注意して
おかないといけないですし、逆にファイザー社製のものを選択できるという文言にすると、モデルナ社のほう
の情報が今後は出てきにくくなりますので、十分注意しないといけないと思いました。
　以上です。
○舟越委員　ありがとうございます。では、被接種者、家族、保護者の方には、今の日本の報告状況によると
４日程度という形でいくということでは、変わりはないということでよろしいということですね。
○岡座長　それでは、よろしいでしょうか。ありがとうございます。
　そのほか、いかがでしょうか。
　そうしましたら、次の○に進みたいと思います。今回、新しく出てきたものでございますけれども「10歳
代及び20歳代の男性が、適切な情報に基づいて、ワクチンの選択ができるように、十分な情報提供を行うこ
ととしてはどうか」ということで、事務局のほうでは、この資料１－１－１の22ページ目にありますような
リーフレットを準備していただいたということになりますけれども、何か御意見等ございますでしょうか。い
かがでしょうか。
　濱田委員、お願いいたします。
○濱田委員　このリーフレットなどを用いて選ばれることになると思うので、モデルナをそのままやるか、フ
ァイザーを使うか、非常に重要な情報源になると思います。この中で、心筋炎自体がそんなに重篤なものでは
ない。もちろん重篤になる方も中にはいらっしゃいますが、その辺の情報提供というものがすごく少なくなっ
ているようにも思います。下のほうに小さな字で「多くは安静によって自然回復します」と書いてあるのです
けれども、一般の方は、心筋炎というと、これは大変だと思われるでしょうから、病気自体のこととか、そん
なに重篤にならないという点をもう少し含めたほうがいいように私は思いました。
　以上でございます。
○岡座長　事務局、いかがですか。
○事務局　濱田先生、ありがとうございます。
　まず、今回の先生方の御意見を頂戴しまして、こちらのリーフレットについては、文言等、少し修正が必要
と考えております。
　一方で、まさに今、先生方にお悩みいただきながら御議論いただいているところであると感じますけれど
も、たくさんの情報を載せることによって、何が言いたいのかが伝わりにくくなるというところも含めて、事
務局の案として、まずこういったものを作らせていただいたものでございます。なので、先生の御意見である
実際に心筋炎がどういうものかということも分かりやすくするべきか、ということも含めて、検討させていた
だきたいと思います。
　ありがとうございます。
○岡座長　ありがとうございます。
　そうすると、軽症の心筋炎であるという表現はなかなか難しいと思いますけれども、その点について考慮い
ただきたいという点ですね。
　伊藤委員、お願いいたします。
○伊藤（清）委員　ありがとうございます。
　これも修正される御予定かなと思いましたけれども、真ん中辺りに「モデルナ社のワクチンを１回目にすで
に接種した方も、ファイザー社のワクチンを希望する場合は、予約を取り直していただければ」とあるのです
が、先ほどの議論にありましたように、実際受けたいという方がどうすればいいかということをもう少し具体
的に書いていただくといいのかなと思いました。
　以上です。
○岡座長　その辺りはいかがでしょうか。お願いします。
○事務局　リーフレットの手直しが必要だと認識しております。ここでいきますと、２つ目の■のところです
けれども、ファイザー社の接種をおすすめしますというところも、先ほどの結語に合わせて、ファイザー社の
ワクチンも選択することができますとか、そういった修正が必要になるかと思っています。
　それから、選択できるということは、予約を取り直していただくということになるわけですけれども、ここ
に関しましては、地域によってやり方が本当に様々になりますので、ここを個別具体に提示することはかなり
難しいのではないかなと思っています。
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　また、こういうことが実態としてできるように、自治体の方々と協力しながらやっていく必要があろうかと
思いますので、ここはまさに交互接種の枠組みになってきますので、そこの周知も含めて、我々、国として自
治体と協力しながら、そういった支援体制ができるように調整していきたいと考えております。
　以上です。
○伊藤（清）委員　そうですね。恐らく自治体によっても違うと思いますので、自治体に問い合わせるように
でもいいのかもしれませんけれども、厚労省にどんどん問合せが行ってしまうと大変かと思いますので、問合
せ先ですとか、実際に考慮される方が困らないような連絡先などを入れていただけたらいいかなと思いまし
た。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。
　そうしますと、リーフレットに関しては、オリジナルでは「10代・20代の男性には、ファイザー社のワク
チンの接種をおすすめします」となっている、そこの文言の修正をいただくという点と。
　あと、特に、先ほど濱田委員がおっしゃった、一番下の行の「多くは安静によって自然回復します」といっ
た重症度に関する表現をちょっと強調していただくようなもののほうが、情報提供としてはよろしいのではな
いかということかと思います。
　ですので、ちょっと修正をお願いしてということでよろしいですか。
　そのほか、何かございますか。
　失礼しました。佐藤委員、お願いします。
○佐藤委員　ありがとうございます。
　これはまだドラフトだということなので、恐らく気がついたことは今のうちに何でも言っておいたほうがい
いだろうなと思って、あえて言います。多分、皆さんお気づきだと思うのですけれども、先ほど伊藤清美先生
がおっしゃっていた、国内と海外のコロナウイルスに感染した方の心筋炎の数のグラフをここに描く必要があ
るのかなというのが１つ気になりました。つまり、一番大きなメッセージはモデルナ・バーサス・ファイザー
なのであって、コロナウイルス感染群・バーサス・ワクチン接種群ではないわけですね。
　だから、もしワクチン接種群とコロナウイルス感染群というところを示すのであれば、最初の文章のところ
に数字を載せて、グラフで強調したいところはファイザーとモデルナだけに特化してはどうでしょうか。グラ
フが並んでいることで、視点が発散します。しかも、先ほどご説明いただいた計算根拠も試算に試算を重ねた
数字なので、それほど精度が高いというわけでもない。また、全ての縦軸を合わせているので、ファイザーと
モデルナの差がすごくマスクされているなという感じになっています。私だったら、グラフの右側はなくし
て、ファイザーとモデルナというところを強調するかなと思って見ていました。
　これは意見です。
○岡座長　その点、いかがでしょうか。
　このグラフは２点情報があって、佐藤委員が御指摘のところと、臨床家としても、COVID-19による心筋炎
とこのワクチンの心筋炎の頻度は桁が違うという海外の報告。今回お出しになったのは、もっと高い、５％ぐ
らいという報告も正直あるわけで、どちらかというと控え目の報告を選択されています。ですので、その辺り
のニュアンスも伝えたいという事務局の思い。
○佐藤委員　そうしたら、分けたほうがいいのではないですか。グラフの場所とか。
○岡座長　多分スペースの問題というのがあると思います。事前にかなり工夫されたと伺っているので、私と
しても弁解を代わりにしたところです。
○佐藤委員　すみません。本当に御参考までに。
○岡座長　佐藤委員がおっしゃることも、すごくよく分かります。
　すみません。舟越委員、お願いいたします。
○舟越委員　舟越です。
　私の場合は、コロナ対ワクチンのグラフというところはおっしゃるとおりで、佐藤先生と同じような感想を
受けたのですが、もともとこの検討会の中でも、自然発生とか、ほかのワクチンの場合ということがあったよ
うに、このファイザーとモデルナだけでの比較というよりは、ほかのワクチンでも起こり得るというところは
普通に一文書くか。このグラフの横につけるということはちょっと難しいかなと思っているのですが、一文、
冒頭に入れておいたほうが、保護者が見たときに理解しやすいのかなと思いました。
　もう一つは、濱田委員がおっしゃっていたように、下のほうに「多くは安静によって自然回復します」とい
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うのが小さく書いてあるのですが、無症候性じゃない、検討会に上がってくるものに関しては、まだ軽快とか
回復と言えないもの、判断できないものも多いので、副反応の報告では軽快とか回復と書いてありますけれど
も、自然回復というのをどの程度で回復するとか、そういったことをこういうふうにはっきり書くことで、国
民から質問がいろいろ出てくるのかなと思っています。ただ、それは臨床の診察で受ける医師が適切な情報提
供や指導をすると思うのですけれども、ここに関しては、今までの検討と併せると、議論の中では少し文言を
変えるか、追記したほうがいいのかなと思いました。
　以上です。
○岡座長　今の点について、いかがでしょうか。もう少し詳しく書いたほうがいいのではないかという御意見
でしょうか。
○舟越委員　いや、ここに関しては、先ほどのグラフのほうはファイザーとモデルナのことだけでもいいと思
っていて、コロナの心筋炎のリスクのことと、あとはほかのワクチンでも起こり得ることについては、冒頭に
どこかに１行程度書いておいたほうがいいのかなと、私はこれを見て感じました。
　もう一つのほうは、下のほうの「多くは安静によって自然回復します」という表現の仕方が、ファイザーの
データからこういうふうに書いてもいいと思いますけれども、今までのラインリストを見ていると、どうして
も死亡や軽快とか。完全回復のデータがまだ固まっていないので、追い切れていないので、委員としては違和
感が少しあるというだけのコメントになります。
　以上です。
○岡座長　分かりました。
　森尾委員、お願いいたします。
○森尾委員　割り込んでしまいまして、すみません。
　今までの部会の取りまとめの中でも、心筋炎臨床において、多くは安静によって軽快、回復しますという取
りまとめで来ていたと思うのです。なので、私はそれはそのままでいいのではないか。メッセージを伝えると
いう意味でも、過度な御心配は必要ないという点で、ここは一貫して書き切ってしまったほうがいいのではな
いかと個人的には思います。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。
　あと、舟越委員、ほかのワクチンでの心筋炎の発症というのは、グラフにするほどないと私自身は認識して
おりますけれども、その辺り、事務局、いかがでしょうか。
○事務局　御指摘ありがとうございます。
　今、手元にデータがないので、正確なことは申し上げられませんが、次回の合同部会におきましては、新型
コロナワクチン以外のワクチンについても定期的な報告・評価をお願いしたいと思っておりますので、そちら
の資料のほうで分かるかなと思います。
○岡座長　ありがとうございます。それはちょっと宿題にさせていただければと思います。
○舟越委員　すみません。グラフにしてほしいというわけではないのですが、一文入れたらどうか程度のコメ
ントなので、そこはグラフまでする必要はないかなと思っています。
　以上です。
○岡座長　失礼いたしました。
　山縣委員、お願いいたします。
○山縣委員　私は、自然感染したときの合併症としての心筋炎に関しても、しっかり御理解いただいたほうが
いいと思っています。これまでも様々な予防接種については、副反応が自然感染のときの合併症よりもはるか
に頻度が低い。副反応が出るのだけれども、自然感染するよりも安全なのだということが、接種するときの非
常に重要なポイントになるような気がします。
　今回も10代、20代の人たちにとって、新型コロナ感染そのものというのが高齢者に比べて余り重症化しな
いということがありつつも、自然感染するよりも、予防接種を受けたほうが、こういった合併症も少ない可能
性があるのだということを示すことで、何か心筋炎だけを強調することで、じゃ、やめておこうかということ
のほうがリスクが高いのではないかと思っていますので、情報としては非常に重要な情報ではないかと思って
います。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。
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　倉根委員、お願いいたします。
○倉根委員　私も、自然感染といいますか、コロナの感染による心筋炎との比較というのは重要なのかなと思
います。今、山縣先生がおっしゃったことと同じ意見です。ですので、そこを強調するというのは、ワクチン
を受けることの重要性を示すということがあるので、私は自然感染における情報をきちんと示すことが大事か
なと思います。
　それから、もう一つ、他の○の部分というのは、明らかに心筋炎ということを強調しているのですが、４番
目の○は当たり前というか「10代・20代の男性が、適切な情報に基づいて、ワクチンの選択ができるよう
に」ということなので、これは残る正式文章になると思いますので、ワクチンの選択ができるような、現時点
での心筋炎に関する十分な情報提供を行うこととしてはどうかということを、あえて入れるのもいいのではな
いかと思います。４番目の○がすごく一般論に見えるので、心筋炎ということを強調しておいたほうが文章と
していいのかなと思いました。
　２つです。
○岡座長　ありがとうございました。よろしいでしょうか。
　そうしましたら、論点のまとめの４番目の○に「心筋炎」という文言も入れていただくという方向でお願い
します。
　それから、長谷川委員、お願いいたします。お待たせしました。
○長谷川委員　ありがとうございます。
　私も、山縣先生、倉根委員がおっしゃったとおり、若い世代でも感染によって心筋炎が起こるというのを示
すのは重要なことと思います。
　同時に、同じように心筋炎が起こるのですけれども、リーフレットのグラフの下の部分の、先ほどの「安静
によって自然回復します」というところですけれども、この心筋炎は、コロナのワクチンに関連した心筋炎で
あって、感染したときの心筋炎とか、ほかのウイルス性の心筋炎といったものには当てはまらないと思うの
で、ここはきちんとコロナワクチンに関連した心筋炎ということを記載しておいたほうがいいかなと思いまし
た。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。御検討いただければと思います。
　多屋委員、お願いいたします。
○多屋委員　私も今までの先生方と同じ意見なのですけれども、今回、10代、20代の男性に２回目のワクチ
ン接種を勧めるかに当たって、非常に大きな判断材料となったのは、資料の30ページに出していただいてい
ます、COVID-19に感染して入院した人の1000人に１人は心筋炎を起こしているのだという情報で非常にイ
ンパクトがありました。しかしながら、ワクチン接種ではもう少し頻度が低い上に、入院は必要になるかもし
れないけれども、多くは回復して退院している。なので、接種から数日以内に胸が痛いときはすぐ周りの人に
言ったほうがいいと勧めてきました。
　10代、20代の男の人は、胸が痛いということでは言葉に出さないこともあると思うのですが、そこはしっ
かりと、もしそんな症状があったらすぐに言わなければ駄目だよと説明して勧めてきました。先ほど提示され
た100万人当たり800という数字は、ちょっと数字に注意が必要ですけれども、1000人に１人、心筋炎を起
こしているのだという情報については、非常に大きなインパクトを持って受け止めたものですから、ワクチン
後の心筋炎が比較的軽いということも含めて、ぜひ情報提供はお願いしたいなと思いました。
　以上です。
○岡座長　ありがとうございます。
　そのほか、いかがでしょうか。
　宮川委員、お願いします。
○宮川委員　ありがとうございます。
　今までのグラフの使用の仕方とか表現の仕方とか、問題提起していただいて、私も非常に勉強になりまし
た。しかしながら、私は実臨床に身を置いてございますので、コロナ感染症の後遺症の方がたくさんいらっし
ゃることがとても気になります。ちょっと話題が違いますけれども、その方たちがとても多いのですね。実際
に、４人に１人程度、何らかの症状があるわけで、つらいという症状を示される方が非常に多いのです。そし
て当初、コロナの治療は公費でありますけれども、後遺症の治療は保険診療で何らかのお金がかかってしまう
ということが問題です。
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　だから、このグラフの中に、今、多屋委員がおっしゃったように、感染すれば心筋炎も起こりうるし、いろ
いろな症状があったり、困ることはもっとたくさんあるのだという現状を知っていただきたいのです。ですか
ら、代表的なところでいいので、感染症後のイメージが分かるようにしていただけることが、実臨床の中では
非常に重要で、ワクチンを打つことが非常に重要なのだということを理解できるようにしていただきたいので
す。正しく情報を伝えることが非常に重要なのではないかと思った次第です。
　以上でございます。
○岡座長　ありがとうございます。
　そのほか、よろしいでしょうか。
　それで、今、事務局とも御相談したのですけれども、先ほど皆さんと御相談したような、モデルナワクチン
による若年の男性の心筋炎の関連事象の発症が多いということで、ファイザーを打ってもいいですよというメ
ッセージを出すに当たって、何らかの文章を今日の段階で同時に発出する必要があるということですので、１
つ、私のほうから提案ですけれども、まず「10代・20代の男性には、ファイザー社のワクチンの接種をおす
すめします」。この文言をどういうふうに変えたらよろしいですか。今、素案がございますでしょうか。
　そうしますと「ファイザー社のワクチンの接種も選択できます」というような文言に変えて、先ほど来いた
だいた御意見を参考に改訂版を作っていただくということを前提にして、暫定版として、ともかく発出すると
いうことを御理解いただければと思いますけれども、その点について御同意いただけますでしょうか。よろし
いでしょうか。
　先ほど来、どういうふうに混乱なく、この情報を伝えるかということを皆さんと一緒に考えてきたわけです
けれども、ともかく早く出すことも必要だと思いますので、その一言を変えて、あとの部分については、また
いただいた御意見を参考にして、適宜変えていただくということで、暫定版ということでよろしいでしょう
か。ありがとうございました。
　そうしましたら、次に進めさせていただきます。
　「国内外における副反応疑い報告の状況やその解析結果等を踏まえ、コミナティ筋注及びモデルナ筋注の添
付文書を改訂し、若年男性に係る心筋炎関連事象の報告頻度が高いことについて注意喚起を行ってはどうか」
ということで、先ほどの１－２の13ページに、臨床使用に基づく情報ということで追記いただく項目を記載
いただいております。これについては、こういう形でよろしいでしょうか。
　濱田委員、お願いいたします。
○濱田委員　伺いたいのですけれども、ここに国内のデータベースを用いた解析の結果という言い方をしてい
ます。これは今日出されたO/E解析結果のことを言われているのですか。それとも、今までも出ていたレセプ
トデータに基づくものなのでしょうか。それをまず伺いたいと思います。
○岡座長　お願いいたします。
○事務局　今回提出いたしましたO/E解析のことを申し上げております。
○濱田委員　分かりました。というのは、レセプトデータからする、どちらもある程度高いのですけれども、
さらに精度の高い解析で有意差が出たということに基づいて、これをこう変えるという意味合いですね。
○事務局　もともとmRNAワクチン自体が心筋炎に対する発症の可能性が言われているわけであります。そこ
で、今回新たにO/E解析というのをやってみて、モデルナのほうがより頑健性が高く、発生頻度も高い傾向に
あったということであります。
○濱田委員　分かりました。どうもありがとうございます。
○岡座長　柿崎委員、お願いいたします。
○柿崎委員　添付文書を改訂して注意喚起を促すということはいいことだと思うのですけれども、海外の添付
文書を見てみますと、米国でもヨーロッパでも７日とか14日とか、40歳以下とか、具体的な数字が入ってい
るのですけれども、具体的な数字は、その根拠とかを決めるのが難しいので、このような形なのでしょうか。
○事務局　添付文書での情報提供にもいろいろなやり方があるかと思うのですけれども、現実的には、その情
報提供の内容が各国、かなりばらついているというのが実情であります。それで、先ほどの御議論にもありま
したけれども、今回に関しては、引用文献、引用した場所をちゃんと明記した上で、こういうデータがあるこ
とを示すということで、客観的なデータを情報提供するという位置づけでの添付文書の改訂になります。
○柿崎委員　分かりました。
○岡座長　伊藤清美委員、お願いいたします。
○伊藤（清）委員　ありがとうございます。
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　先ほどの濱田先生の御質問ともちょっと似ていることなのですけれども、例えば資料１－２の４ページの上
のところに「一方、コミナティ筋注では、全接種回又は２回目接種を対象とした解析で、一貫した結果が認め
られず」とあるのですけれども、別添３というのを拝見しますと、２回目接種では、コミナティでも20代男
性で一貫して１は超えていると思うのです。そこは一貫しているような気がするのですけれども、添付文書の
改訂案のコミナティのところで「他のコロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン接種後の若年男性で頻度が
高いことが示唆された」。これだけ読みますと、本剤ではそうじゃなかったかのように読めてしまうように思
うのですが、15.1.1のところに確かに記載はあるのですけれども、15.1.2の文章を見たときにちょっと誤解
を与えるのではないかと思うのですが、いかがでしょうか。
○事務局　ご指摘ありがとうございます。先ほどの議論からもずっとありましたけれども、今後もO/E解析な
どもやっていきたいと思っていますし、それから、海外の状況、今回、北欧からの発表がありましたけれど
も、生データとかは我々は持っていない状態です。それで、具体的なことがよく分からない状態になっていま
すので、そういったものを集めていって、今後、また詳細に検討していかなければいけないと思っています。
　その上で、先生の御指摘のとおり、一貫してということでは、モデルナのほうは一貫していると私ども認識
してございますが、その認識が違うということでしょうか。
○伊藤（清）委員　有意差検定されているとしたら、その結果はちょっと分からないのですけれども、別添３
の２回目接種というのが。
○事務局　有意差が出ていないのではと思っています。しかしながら、先生御指摘のとおり、もともと若い人
に心筋炎が発症する可能性が高いと言われている製品でありますので、その傾向はあるのだろうと思います。
そういう意味でいくと、その添付文書のほかの部分に心筋炎に対する注意喚起が既になされておりまして、今
回、こういった新たな研究結果が出たものをちゃんと報告するという趣旨の添付文書改訂になるかと思いま
す。
○伊藤（清）委員　すみません。全て聞き取れなかったかもしれないのですが、30ページ以降の２回目接種
というものを見ますと、コミナティのほうも全て１を超えているのかなとグラフから読み取れたのですが。有
意差については、このグラフから分かりませんけれども、ある意味一貫しているかと思うのですが、違います
でしょうか。
○岡座長　事務局、お願いいたします。
○事務局　ありがとうございます。
　改めて今回の趣旨を整理させていただきますと、コミナティに関しましても、あるいはモデルナにつきまし
ても、今回、参考資料１と２という形でお示ししておりますが、既に心筋炎の情報提供は重要な基本的注意と
いう形でさせていただいておりまして、副反応疑いとして心筋炎、心膜炎が報告されているということと、あ
るいは、臨床使用に基づく情報としまして、報告されている症例の多くは若年男性であり、２回目接種後に数
日以内に発現しているということですので、これらの御懸念の点についてはもともと情報提供させていただい
ているというのが、まずあります。
　今回御提案させていただいた改訂案ですが、モデルナの副反応疑いの心筋炎事例が多いのではないかという
のがありましたので、O/E解析を今回新たにさせていただきまして、そこで新たな知見としまして、このよう
な結果が得られましたので、これを追加で情報提供してはどうかという趣旨でございます。
○事務局　伊藤先生、ありがとうございます。
　先生の御指摘については、確かに２つほど、１をまたいでいないものがあります。一方で、モデルナのほう
は、ほぼ全て１をまたいでいる感じになっているのに比べると、一貫性という意味で弱いということが１つで
あります。かつ、いろいろな条件でやっておりますが、多重性のことや頑健性も考慮する必要がありますの
で、統計の専門家と相談しながら、今後詳細に解析していかなければいけないかなと思っております。
　今回に関して言うと、先ほどのモデルナとファイザーとの心筋炎の発生頻度の比較と、今回こういうO/E解
析をやったということで、併せてお示しさせていただいたという整理になります。
　以上です。
○伊藤（清）委員　承知いたしました。今後、もしデータが出てきたら、この部分がまた改訂されるというこ
とですね。
○事務局　まさしくそのとおりで、先生の御懸念は、私どもとしては本当に同じような認識を持ってございま
すので、これで安全というつもりは全くございませんで、むしろ、今後ｎ数がより増えてきたり、明確なデー
タが示されてくれば、何らかの注意喚起はしていかざるを得ないだろうと思っていますので、現時点だという
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ことで御理解いただければと思います。
　ありがとうございました。
○伊藤（清）委員　承知いたしました。
○岡座長　大事な御指摘、細かい点も御確認いただいてありがとうございました。引き続き、見ていかないと
いけないと思います。
　そのほか、いかがでしょうか。よろしいでしょうか。
　そうしましたら、最後の点ですけれども「引き続き、国内の接種状況を踏まえつつ、国内の心筋炎関連事象
疑い報告の状況や海外における報告状況を注視していくとともに、最新の情報の周知及び注意喚起を行ってい
く」。これについては、今までも御議論いただきましたし、特に注意喚起ということに関しては、非常に気を
つけないといけないという御意見もいただいたかと思いますけれども、この点に関して何か追加の御発言ござ
いますでしょうか。よろしいでしょうか。
　そうしましたら、先ほどの文言の修正、特に２番目の論点についての文言の修正をした上で、暫定版として
リーフレットも出させていただくということを御了解いただいたかと思いますけれども、よろしいですか。あ
りがとうございます。
　そうしましたら、これまで議論いただいた内容をまとめていきたいと思いますので、御一緒にお願いいたし
ます。
　まず、心筋炎、心膜炎についてですけれども、心筋炎関連事象については、いずれのワクチンにおいても、
COVID-19感染症による発生率と比較して、ワクチン接種によるベネフィットがリスクを上回ると評価でき、
全世代において、ワクチンの接種体制に影響を与える重大な懸念は認められないということでよろしいでしょ
うか。はい。この点が今回も非常に大きなメッセージで、最初に確認させていただきました。
　続いて、ただし、10歳代及び20歳代の男性については、ファイザー社ワクチンに比べて、モデルナ社ワク
チン接種後の心筋炎関連事象が疑われる報告頻度が明らかに高いことから、十分な情報提供の上、ファイザー
社ワクチンの接種も選択できることとするということでよろしいでしょうか。
　なお、今回の判断は、両ワクチンにおける被接種者等の属性等が異なることも踏まえつつも、安全性を重視
する観点から総合的に行うものである。また、本人がモデルナ社ワクチンの接種を希望する場合には、COVI
D-19感染症に合併する心筋炎関連事象の発生頻度よりは低いことから、接種可能なままとするとさせていた
だきました。
　また、いただいた御意見の中には、モデルナ社ワクチンが、これをもって、例えば劣るとか、そういうもの
ではないといった情報発信も必要といった御意見も頂戴したかと思います。
　それから、３番目として、同時に、厚生労働省のウェブサイトやリーフレット、添付文書の改訂等により、
心筋炎の症状が見られた場合の対応や、10代、20代の男性における心筋炎関連事象の報告頻度が高いことに
ついて、十分な情報提供、注意喚起をする。これを行うこととするとまとめさせていただきました。これにつ
いては、委員の先生方から本当にいろいろ貴重な意見をいただいて、ありがとうございます。それを参考に、
リーフレットを今日暫定版ということで出させていただきますけれども、また御意見を参考にして適宜いいも
のにしていくということだと思います。
　それから、４としましては、引き続き、国内の接種状況を踏まえつつ、国内の心筋炎関連事象疑い報告の状
況や海外における報告状況を注視していくとともに、最新の情報の周知及び注意喚起を行っていくこととした
いと思います。また、状況に変化が生じた場合には、必要に応じて審議会で柔軟に検討していくというふうに
まとめさせていただきましたけれども、よろしいでしょうか。
（首肯する委員あり）
○岡座長　ありがとうございます。
　ともかく、グローバルにこれだけの数、国内もそうですけれども、物すごい勢いで同じ新しいワクチンが打
たれているという状況で、私も海外の情報をいろいろ個人的に拝見しておりまして、どこの行政当局も非常に
迷いながら対応していると思っております。個人的な感想ですけれども、今回こういった形でデータを非常に
迅速にPMDA、厚生労働省がまとめられたということは、私としては大変すばらしいなと思います。海外のス
ウェーデン、北欧、カナダも検討しているように、日本でも検討していて、比較的その傾向が類似しており、
我々としてはここでシグナルが立ったということで、引き続き、皆様と一緒に注視していかないといけないと
思い、責任の重さを非常に感じている次第です。
　今日は、本当にいろいろ大事な貴重な御意見をいただけたと思いますけれども、何か追加の御発言ございま
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すでしょうか。よろしいでしょうか。
　そうしましたら、本日の議事は以上としたいと思います。
　そのほか、事務局から何かございますでしょうか。
○事務局　本日は、長時間にわたり活発に御議論いただきまして、ありがとうございました。
　次回の開催につきましては、日程調整の上、日時について御連絡さしあげます。
○岡座長　それでは、本日の会議はこれで終了いたします。活発な御議論ありがとうございました。
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