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図７Ｂ.「ワクチン接種後の異変に気付いた場合」アクションカード（個別接種会場案） 

 

 
図８．ワクチン接種会場でのアナフィラキシーショック等の救急体制 
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図９. アナフィラキシー初期対応 【別添 22（p13）】より引用（破線青・赤枠部分を追加） 

 

 

図 10. アナフィラキシー診断基準【別添 15（p１）】 
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図 11．アナフィラキシー 臨床所見による重症度分類・アドレナリン筋注の適応 

 【別添 22（p12）】より引用（赤枠部分を追加） 

 

【参考資料】 

４）国立国際医療研究センター.事故防止のための 環境整備・スタッフ教育 ～アナフィラキシー

/血管迷走神経反射を含めて～. 2020 年度 予防接種基礎講座 第６回講習会  

http://www.hosp.ncgm.go.jp/isc/080/FY2020/12.Response_for_SAE.pdf （閲覧日 令和３年６

月 14 日） 

 

（６）接種施設において準備する物品（図 12） 

接種会場において、緊急対応できるように以下の用具一式を移動可能なボックスやカート内に整

理しておき、緊急時に持ち運んで使用できるように準備しておきます。【厚労省手引き】では、

「具体的に必要物品としては、以下のようなものが想定されるため、会場の規模やレイアウトを踏ま

えて必要数等を検討すること」と記載されています。なお、【厚労省手引き】には記載されていませ

んが、準備しておくことが望ましい物品を※印で記しています。 

 

① 救急用物品 

１）全ての接種会場において準備すべき物品（在宅療養患者に対するワクチン接種を含む） 

・バイタルサイン等測定：血圧計１台、※SpO2 モニター（パルスオキシメーター）１台 

・薬液：アドレナリン：アドレナリン注 0.1％シリンジ「テルモ」(１㎎/１mL)：２本以上 

http://www.hosp.ncgm.go.jp/isc/080/FY2020/12.Response_for_SAE.pdf
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特設会場等では自己注射薬（エピペン®注射液 0.15mg/0.3mg）を用いたアドレナリン投与も

想定されます。（エピペン®は服の上からも注射可、容量・投与法の間違いが生じにくい等の

利点があります。0.3 ㎎１筒：10,478 円） 

・※感染防御具一式：数～10 セット程度 

緊急対応時、複数人の医療従事者が装着できるように、サージカルマスク、眼の防御具（フ

ェイスシールド）、ガウン、手袋の PPE を準備しておきます。また、バックバルブマスクによ

る補助換気等のエアロゾル発生処置を行うことを想定している会場では N95 マスクを救急用

品として準備しておくことが望ましいです。 

 

２）接種会場の規模・立地等に応じて準備を検討する物品（例） 

集団接種会場等では、高齢者や基礎疾患を抱えた方を含めて多くの接種予定者が来場すること

が想定されます。そのため、除細動器（AED）やバックバルブマスク（+エアロゾル感染防御

CPR を想定した HME フィルター/人工鼻）を準備しておくことで、心肺蘇生が必要な傷病者が発

生した場合でも、除細動や補助換気を含めた一時救命処置（Basic Life Support、BLS）を実施

できます。なお、バックバルブマスク（+エアロゾル感染防御 CPR を想定した HME フィルター/

人工鼻）による補助換気を行わない場合でも、BLS として口・鼻をサージカルマスクで覆うと

ともに胸骨圧迫のみを行う CPR を接種会場で開始して、救急搬送につなげることも有効だと考

えられます。（詳細は、６．（５）接種会場における医療処置についての項を参照してくださ

い。）また、救急搬送に時間がかかることが想定される会場や、複数の医療従事者が配置され

ており接種会場内で静脈路確保やアドレナリン筋注以外の薬液投与が可能である場合には、以

下の物品を準備しておくことで病態に応じた治療を開始できます。どこまで準備をするかにつ

いては、ワクチン接種に協力してくれる医療関係者とあらかじめ相談しておいてください。 

・※除細動器（AED）：１台 

・※バックバルブマスク：１セット以上 

・※ウイルス防護力が備わった HME フィルター（人工鼻）：バッグバルブマスクの数量に応じて

１セット以上、【別添 24：奈良県内の救急車における採用品（例）】 

・静脈路確保用具（静脈路確保用品、輸液セット）：２～10 セット程度 

・薬液：抗ヒスタミン剤、抗けいれん剤、副腎皮質ステロイド剤等：２～10 本/バイアル程度 

抗ヒスタミン剤：ポララミン注５mg、クロルフェニラミンマレイン酸塩注射液５㎎（５㎎/１

mL）等 

副腎皮質ステロイド：ソル・コーテフ注射用 100mg 又はソル・メドロール静注用 125mg 

生理食塩水（500mL） 

抗けいれん剤：セルシン注射液 10mg、ジアゼパム注射液 10 ㎎（５㎎/１mL）等 

抗けいれん剤はアナフィラキシーの治療ではなく、アナフィラキシーの鑑別診断に挙げられ

ている、けいれんやてんかん発作時が疑われる場合の使用が想定されます。 

・※薬剤（内服・吸入薬）： 

ヒスタミンH1受容体拮抗薬（５～10錠）：（PEGを含まないもの、例 ビラノア錠、ルパフィン

錠、アレグラ OD錠を推奨）（【別添 23】より引用） 

吸入短時間作用性β２刺激薬（pMDI：pressurized Metered Dose Inhaler）とスペーサー（２

～10 セット）（【別添 23】より引用） 
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② 医療従事者用物品 

・マスク、使い捨て手袋（S・M・L）、使い捨て舌圧子、膿盆、聴診器、ペンライト 

準備すべき数量（案） 

→ マスク、使い捨て手袋（S・M・L）： スタッフ数×接種日数分を準備 

→ 膿盆、聴診器、ペンライト： 接種担当チーム（接種列）数を準備 

→ 使い捨て舌圧子：接種予定者数の１～５％程度（診察が必要な場合のみ使用を想定） 

 

③ 医療用物品 

・希釈用注射針（バイアル数分必要）、希釈用シリンジ、消毒用アルコール綿、トレイ、体温計

（非接触及び腋窩で測定できるもの）、医療廃棄物容器、針捨て容器、手指消毒剤 

準備すべき数量（案） 

→ 希釈用注射針、希釈用シリンジ： バイアル数分  

→ 消毒用アルコール綿：（バイアル数分 + 受診者数分）×1.2 程度（予備を含む）  

→ 0.2％クロルヘキシジングルコン酸塩含有綿（アルコール過敏症の人用）：1 箱（60 包）程

度 

→ トレイ： 接種担当チーム（接種列）数×３（薬液充填後のシリンジ用×１、薬液充填前・

充填時用 ×２を想定） 

→ 体温計（非接触及び腋窩で測定できるもの）：各１個×同時に対応できる受付人数 

→ 医療廃棄物容器、針捨て容器： 接種担当チーム（接種列）数 

→ 手指消毒剤： 同時に接種できる接種チーム数（接種列）+ 同時に対応できる受付人数  

+ スタッフ用 ４つ以上（受付、問診表確認場所、接種済証発行場所、状態観察場所） 

 

④ その他、設置会場の状況に合わせた準備 

・２～８℃の冷蔵庫（×１台）：ファイザー社製ワクチンを接種する会場では、基本型施設のデ

ィープフリーザーから配送されたワクチンを保存しておく冷蔵庫（２～８℃）が必要になりま

す。例えば、１日 600 人接種する会場であれば、１バイアルで５人分の接種する場合、１日あ

たり 120 バイアル分を収納できる冷蔵スペースが必要になります。 

・ストレッチャー（又は観察用ベッド、担架等、仰臥位で移動させられるもの）（×１台） 

・点滴台（×１台） 
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図 12. 接種施設において想定される必要物品リスト【厚労省手引き】より抜粋 

 

 

 

（参考）ウイルス防護力が備わった HME フィルター（人工鼻）の例 【別添 25】より抜粋 

 

（７）接種会場以外の場所で接種を行う場合（ファイザー社のワクチンに限る） 

接種会場への移動が困難な者には、接種実施医療機関等が接種会場以外の場所に赴き、接種会場以外

の場所においてワクチン接種を行う（以下「巡回接種」と呼びます。）ことが考えられます。ファイザ

ー社のワクチンについては、２～８℃の環境で 1 か月間の保管が可能であることから、２～８℃の環境
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で輸送を行うことで巡回接種を行うことができます。なお、モデルナワクチンについては、-20℃冷凍

庫が設置された施設にのみ配送され、直接配送を受けた施設においてのみ接種でき、小分け配送は認め

られません。巡回接種が必要な場合として、例えば、以下のような場合が考えられます。 

・ 高齢者施設の入所者について、高齢者施設において接種を行う  

・ へき地等の接種実施医療機関等が確保できない地域の住民について、当該地域に赴き接種を行う  

・ 在宅療養患者等について、在宅において接種を行う 

巡回接種を行う場合、接種場所・日時の確保やワクチンの移送・管理等について、以下の点に留意し

てください。特に、在宅患者に対して１件ずつ訪問診療を行う場合のみ希釈後にシリンジで充填した状

態で移送しますので、以下にその概要を抜粋して解説しています。詳細については【厚労省手引き（医

療機関向け，p71～74）】第６章 接種実施医療機関等が接種会場以外の場所で接種を行う場合に留意す

ることの項を参照してください。 

 

① 在宅患者に対して巡回接種を行う場合のワクチン移送（ファイザー社のワクチンに限る） 

在宅療養患者等に対して在宅において接種を行う場合は、希釈したワクチンを１か所でシリンジに

充填し、その後はシリンジに充填した状態で移送します。希釈後にバイアルの状態で移送することは

できません。なお、シリンジで充填した状態での移送は、１件ずつ訪問診療を行う場合に限られてい

ますので注意してください。在宅において接種を行う場合、以下１）～３）の手順が想定されます。 

１）ワクチンの受け取り 

接種実施医療機関等が、所在する市町村からワクチンを受けとります。ワクチンは冷蔵庫保存（解

凍後、２～８℃で１か月以内の保存が可能）が可能であるため、在宅療養患者に巡回接種を計画する

場合には、あらかじめ市町村担当者とワクチンを受け取る日時、場所、方法について相談しておいて

ください。その際、できるだけワクチンに残数がでないように、希釈後６時間以内に接種を終えられ

るようにスケジュールを調整してください。冷凍状態のワクチンは、冷蔵庫であれば３時間以内、室

温であれば 30 分以内に解凍されます。接種前日までにワクチンを接種実施医療機関内に移送する場

合には、冷蔵保存（２～８℃）しておくことが求められますが、一度溶けたワクチンが再凍結しない

（０℃以下で保管しない）ように注意してください。 

２） 希釈・シリンジへの充填 

患者宅を訪問する前に、接種実施医療機関等においてワクチンを生理食塩水で希釈し、シリンジに

充填しておきます。 

３）シリンジに充填したワクチンの移送 

ワクチンを充填したシリンジは、添付文書の記載に従って、２～30℃で管理し、揺らさないよう

慎重に取り扱うとともに、直射日光が及び紫外線が当たらないように留意します。また、希釈後６

時間以内に使用しなかったワクチンは廃棄してください。 

 

② 在宅患者以外の方に巡回接種を行う場合（ファイザー社のワクチンに限る） 

巡回接種会場へのワクチンの移送に当たっては、原則として希釈前のバイアルで移送してくださ

い。バイアルを冷蔵状態で巡回接種会場に移送させる方法、保冷バッグの使用方法については、保冷

バッグの蓋の内側に記載してある方法を遵守してください。詳細については、厚労省手引きを参照し

てください。 
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（８）被接種者の意思確認が難しい場合の確認方法（【厚労省手引き】、事務連絡、Q&A 等より作成） 

認知症の高齢者等で意思確認を行うことが難しい場合についても、季節性インフルエンザ等の定期

接種と同様、それぞれの状況に応じて、家族やかかりつけ医、高齢者施設の従事者など、日頃から身

近で寄り添っている方々の協力を得て、本人の接種の意向を丁寧に酌み取ることなどにより本人の意

思確認を行ってください。また、意思は確認できるものの、身体的事情等で自署ができない場合に

は、家族等が（被接種者の名前を）代筆するなど、適切に対応してください５）。 

特に、被接種者本人の意思確認が難しいと考えられる方に接種を検討する場合には、日ごろから身

近で寄り添っている方々の協力を得て、本人の接種についての意思確認（推認を含む）を行い、同意

（推認を含む）を確認できた場合に接種を行ってください。（推認の際、「この方なら、このように判

断されるだろう」という考え方を関係者間で共有しておくことが重要だと考えられます。）予診票に

は被接種者本人が自署するか、本人が自署できない場合にはその方の接種意思を確認（推認を含む）

した者が（被接種者の名前）を代筆し、代筆者の名前、被接種者との関係性を併記してください。さ

らに、家族や医療・ケアチーム等、本人の周りの方と話し合った内容を、その都度、文書にまとめて

共有してください。国からは接種意思（推認を含む）を確認する際の定型の記録書式、記録場所は示

されていませんが、同意の確認（推認を含む）に関わったメンバーの氏名、被接種者との関係、及び

話し合いの内容を文章として関係者で共有するとともに、診療録やケアチームが閲覧できる記録等に

その文章を残しておくことがより丁寧な対応だと考えられます。なお、本人の意思確認（推認を含

む）が出来ない場合には、接種を行うことはできません。上述した被接種者の意思確認が難しい場合

の対応を、厚労省手引き、事務連絡や Q&A 等を参考にして以下のように整理しています。（図 13） 

 

図 13. 被接種者の意思確認が難しい場合の確認方法について 
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【参考資料】 

５）厚生労働省健康局健康課予防接種室. 「新型コロナ予防接種の実施に係る留意事項について」 

（令和３年４月 23日事務連絡） 

 

７．ワクチン接種に係る副反応と有害事象への対策 

（１）言葉の定義：副反応と有害事象 

ワクチン接種によって体に免疫反応が起こり、それによって体に感染症の発生を防ぐ免疫がで

きます。副反応とは、この時に免疫ができる以外の反応（例えば、軽ければ発熱や注射部位の

はれ、重ければ脳炎や脳症など）が発生することであり、医薬品の副作用とは分けて副反応と

いう用語が用いられます６)。 

有害事象とは、治験薬や医薬品などの薬物を投与された被験者・患者に生じる、薬物の投与

と時間的に関連した、好ましくないまたは意図しないあらゆる医療上の事柄のことを指します。

投与した薬物との因果関係（副作用など）があるかどうかは問いません。そのため、有害事象

には、その薬やワクチンとの因果関係が明らかなもの、不明なもの、他の原因によるものがす

べて含まれます。最近は、「副反応の疑い例」として広く有害事象の報告が求められています。 

 

（２）新型コロナワクチン（ファイザー、モデルナ、アストラゼネカ社）接種後の有害事象７)８)９) 

2021 年 2 月 14 日に承認された mRNA ワクチン（ファイザー社 BNT162b2）、その後に輸入される

予定である mRNA ワクチン（モデルナ社 MRNA-1273）、ウイルスベクターワクチン（アストラゼ

ネカ社 CHADOX1）の有害事象は、表１、表２に示す通り報告されています。 

また、2021 年 2 月から日本で開始された医療従事者向けの先行接種におけるワクチン（ファ

イザー社）接種後の有害事象については、ワクチン接種者の最終接種から 4 週後までの安全性を

検証するコホート調査が行われており、その結果が報告されています。令和３年４月３０日に行わ

れた中間報告では 10）、2 回目接種後に若い年齢層、女性に発熱が多い傾向と全体として約 40％弱の

被接種者に 37.5 度以上の発熱が認められています。 
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表１．新型コロナワクチン臨床試験における有害事象の頻度（１回目接種） 

 

 

表２．新型コロナワクチン臨床試験における有害事象の頻度（２回目接種） 
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（３）接種会場で注意すべき副反応とその発症頻度 11） 

米国における報告では、189 万人を対象としたファイザー社の新型コロナワクチン接種後にアナ

フィラキシーが 21 人、アナフィラキシーの診断基準に該当しない非アナフィラキシー性のアレ

ルギー反応が 83 人に発生していました。このうち、30 分以内にアレルギー反応が発生した人数

は、アナフィラキシーが 18 人（9.5 人／百万人）、アナフィラキシーの診断基準に該当しない非

アナフィラキシー性のアレルギー反応が 61 人（32.2 人／百万人）でした。アナフィラキシーの

多くは接種後 15 分以内、非アナフィラキシーでは接種後 30 分以内に発生していました。アナフ

ィラキシーを発症した全 21 人のうち、17 人（81％）にアレルギーの既往があったと報告されて

います。（図 14）また、非アナフィラキシー性のアレルギー反応を発症した人にもアレルギーの

既往が多い傾向が示されました。（表３）これらの報告からも、通常は 15 分の状態観察を行うと

ともに、アレルギー歴のある方については約 30 分間の様子観察が望ましいと考えられます。な

お、上述の報告（米国）によるワクチン接種後30分以内の発生頻度から推計すると、1日600人

接種の会場において最長 30 分の経過観察を行った場合にアナフィラキシー又は非アナフィラキ

シー性のアレルギー反応が接種会場において発生する頻度は、１日１会場あたり0.025人（40日

に１人）と推測されます。 

日本では、2021 年２月 17 日～６月 13 日の新型コロナワクチン接種（ファイザー社）

23,245,041 回中、1462 件（62.9 人/百万人）が医療機関からアナフィラキシーとして副反応疑

い報告が行われ、このうちアナフィラキシーの症例定義に合致するブライトン分類１～３は 238 

件（10.2 人/百万人）でした 12）。（この 238 件のうち、アナフィラキシー及び薬剤アレルギーの

既往歴は 56 件（24％）に認められています。）また、2021 年５月 22 日～6 月 13 日の新型コロナ

ワクチン接種（モデルナ社）440,278 回中、４件（9.1 人/百万人）が医療機関からアナフィラキ

シーとして副反応疑い報告が行われ、このうちアナフィラキシー（ブライトン分類１～３）は０

件でした 12）。（ファイザー社とモデルナ社のワクチンでは被接種者の属性が大きく異なるため、

単純な比較は困難であることに留意を要します。）日本における副反応疑い報告については、厚

生労働省のホームページに更新されていますので、最新の資料を参照してください 13）。 

 

（４）筋肉内注射による血管迷走神経反射の頻度（図 15） 

新型コロナワクチンは筋肉内注射であり、接種後の疼痛や疼痛に伴う反射（血管迷走神経反射）

が出現する可能性があります。同じ筋肉内注射である子宮頸がんワクチン接種では、血管迷走神

経反射が疑われる「意識消失」、「失神」、「失神寸前の状態」、「ショック」、「神経原性ショッ

ク」、「意識レベルの低下」、「意識変容状態」の副反応について、10 万接種あたり 14.2～20.1 

例の報告があります 14）。この発生頻度は、１日 600 人接種の会場では１日１会場あたり 0.12 人

（８-９日に１人）と見積もられることから、アレルギー反応よりも発生頻度が高い可能性があ

ります。 
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図 14．接種後のアレルギー症状発現タイミング（ファイザー社ワクチン）11）（赤枠部分を追記） 

 

表３．ファイザー社の新型コロナワクチン接種後にアナフィラキシーと非アナフィラキシー性のア

レルギー反応が発生した被接種者の特徴 11） （表は【別添 18】より抜粋） 
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図 15．子宮頸がんワクチン筋肉内注射による血管迷走神経反射の頻度 12）（赤枠部分を追記） 
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https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_hukuhannou-utagai-
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議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、令和元年度第 14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）資料. 
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８. ワクチン接種後の副反応等に対応する支援体制 

（１）新型コロナワクチン接種後の副反応を疑う症状に対する医療体制の確保 

新型コロナワクチン接種後の副反応を疑う症状を有した方からの相談に対応し、頻度の高い副

反応に対応できる診療および必要に応じて専門的な医療機関を円滑に受診できる体制を整備し

ています。（図 16） 

・相談窓口：県では、新型コロナワクチン副反応コールセンターを設置し、市町村の相談窓口

と連携して、被接種者からの相談に対し、情報提供や受診先の紹介を行います 15）。また、県は

コールセンター相談窓口の対応手順等を作成し市町村に提供しています。（図 17） 

・協力医療機関：県では、専門医療機関の協力を得てマニュアル作成や研修会等【別添２】を

実施した後、副反応発生時の診療について対応可能な医療機関（協力医療機関）を募り、リス

ト化して奈良県ホームページ上で公開しています。【別添 21】協力医療機関では、頻度の高い

副反応について対応し、検査や入院等の更なる対応が必要な場合は、専門医療機関に紹介しま

す。接種会場又は帰宅後に発生したアナフィラキシーについては、通常の救急システムで対応

します。 

・専門医療機関：県に２カ所を設置（奈良県立医科大学附属病院、奈良県総合医療センター）

して、協力医療機関では対応困難な副反応に対応します。 

 

【参考資料】 

15）奈良県. 奈良県新型コロナワクチン副反応コールセンターについて 

URL: http://www.pref.nara.jp/58099.htm （閲覧日 令和３年６月 14日） 

https://www.mhlw.go.jp/content/11125000/000620458.pdf
http://www.pref.nara.jp/58099.htm
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図 16．新型コロナワクチン接種後の副反応等に対応する医療体制の確保 

 

 

図 17. 奈良県新型コロナワクチン副反応コールセンターにおける対応 
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（２）予防接種後副反応疑い報告について（予防接種法第 12 条１項に基づく報告書） 

予防接種後に生じる種々の身体反応や副反応等について情報収集し、ワクチンの安全性につい

て管理・検討を行うことで広く国民に情報を提供すること及び今後の予防接種行政の推進に資す

ることを目的とする制度です。 

主たる報告者は、接種医または主治医（副反応を疑う症状を診察した医師）です。県の集団接

種会場においては、アナフィラキシーなど会場で発生した副反応疑い事例について、接種医また

は当日の会場責任医師が「予防接種後副反応疑い報告書」を作成することとします。報告書は書

ける範囲で記載し、紹介する医療機関に申し送るとともに、（独）医薬品医療機器総合機構

(PMDA)に第１報として報告（FAX）し、予診票に添付して５年間保存します。会場外で発生した

事例については、診察した医師が報告してください。 

 

副反応疑い報告基準 

① アナフィラキシー（接種後４時間までの症状） 

② その他、医師が予防接種と関連性が高いと認める症状であって、入院治療を必要とするも

の、死亡、身体の機能の障害に至るもの、又は死亡もしくは身体の機能の障害に至るおそ

れのあるもの 

③ 副反応疑い報告を積極的に行うよう検討する症状：けいれん、ギラン・バレ症候群、急性

散在性脳脊髄炎（ADEM）、血小板減少性紫 斑病、血管炎、無菌性髄膜炎、脳炎・脳症、関

節炎、脊髄炎、心筋炎、顔面神経麻 痺、血管迷走神経反射（失神を伴うもの） 

 

（３）健康被害救済制度（予防接種法第 15 条） 

予防接種の副反応による健康被害は、極めて稀ですが、不可避的に生ずるものです。本制度は、

接種に係る過失の有無にかかわらず、予防接種と健康被害との因果関係が認定された方を迅速に

救済することを目的としています。 

 予防接種法に基づく予防接種を受けた方に健康被害が生じた場合、被接種者ご本人やその保護

者が、住民票のある市町村に相談、申請することになります。その健康被害が接種を受けたこと

によるものであると厚生労働大臣が認定したときは、市町村により給付が行われます。厚生労働

大臣の認定にあたっては、第三者により構成される疾病・障害認定審査会により、因果関係に係

る審査が行われます。（図 18） 
 

  図 18 申請から認定・支給までの流れ 



33 

 

９. ワクチン接種に関わる間違い報告と針刺し事故対策 

（１）予防接種の間違い報告 

① 接種医から市町村への報告（医療従事者向け厚労省マニュアル,p53 予防接種の間違いの報告） 

接種医（看護師又は准看護師が医師の指示の下で接種を行う場合には、当該医師）は臨時接種を

実施する際、予防接種に関わる間違いの発生防止に努めるとともに、間違いの発生を迅速に把握

できる体制をとり、万が一、誤った用法用量でワクチンを接種した場合や、有効期限の切れたワ

クチンを接種した場合、血液感染を起こしうる場合等の重大な健康被害につながるおそれのある

間違いを把握した場合には、以下 i からⅵまでの内容を任意の様式に記載し、被接種者が居住し

ている（住民票のある）市町村に速やかに報告することが求められています。 

i. 予防接種を実施した機関 

ii. ワクチンの種類、メーカー、ロット番号 

iii. 予防接種を実施した年月日（間違い発生日） 

iv. 間違いに関わる被接種者数 

v. 間違いの概要と原因 

vi. 健康被害発生の有無（健康被害が発生した場合は、その内容） 

 

② 市町村から都道府県、厚生労働省への報告（自治体向け厚労省マニュアル,p82 間違い接種） 

報告を受けた市町村が間違いを把握した場合等には、様式４-７-２（新型コロナ間違い報告書様

式）にその内容を記載し、都道府県を経由して、厚生労働省健康局健康課に速やかに報告します。   

一方、接種間隔の誤りなど、直ちに重大な健康被害につながる可能性が低い間違いについては、

都道府県において、様式４-７-３（新型コロナ間違い報告書様式）により、前月に発生した間違

いについて、毎月とりまとめを行い、15 日までに同様に報告を行います。また、予防接種の間違

いが発生した場合には、市町村において、直ちに適切な対応を講じるとともに、再発防止に万全

を期すこととされています。 

 

（２）ワクチン接種会場における針刺し事故対策 

① 針刺し事故の事例 

ワクチン接種会場では、針刺し事故やワクチンの注射器への充填時の間違い、ワクチンの保存に

関するトラブル等の報告や報道がなされています。（報道内容や県内会場における経験をもとに、

針刺し事故の事例を紹介します。この事例には、実際の事例とは異なる情報も含まれています。） 

 

事例①：「１回使用した後の注射器を別の被接種者に使用した針刺し事故」 

接種者が使用後の注射器をリキャップし、接種ブースの机上のトレイに戻していた。そのため、

次の被接種者に新しい注射器ではなく、その使用済み注射器を使って穿刺した。 

事例②：「注射器を廃棄する際、保持していた手とは反対の手に針が接触した針刺し事故」 

使用後の注射器を感染性廃棄物ボックスに捨てようとした際、注射器を持っていた手とは反対

側に廃棄物ボックスが配置されており、注射器を持っていない方の手に針が接触した。直前にそ

の注射器が使われた被接種者（曝露源）の方はすでに接種ブースの外に出ていたが、すぐに声を

かけられたことで曝露源を特定できた。 
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事例③：「感染性廃棄ボックスを回収する際に、医療従事者以外の会場スタッフがボックス内に手

を入れたことで発生した針刺し事故」 

接種の終了後、医療従事者以外の会場スタッフが使用後の針が入った、密閉される前の感染性

廃棄物ボックスを回収している際に、ボックス内の使用済の針がスタッフの手に刺さった。 

 

針刺し事故の予防のために留意すべきポイント 

上記の事例では、以下の点に留意することで針刺し事故を回避できた可能性があります。 

i. 使用済の針を、使用後すみやかに接種者自身が感染性廃棄ボックスに捨てる 

ii. 接種者の体に近づけることなく使用後の針を廃棄できる場所に感染性廃棄物ボックスを配

置する（図 19） 

iii. 使用済み注射器を机やトレイ上に戻さない 

iv. 針をリキャップしない  

v. 針を手渡さない、針をもって移動しない 

vi. 会場内の全スタッフに対して、どれが感染性廃棄ボックスであるかを周知する。 

vii. 感染性廃棄ボックスは、完全に蓋をして密封されるまでは医療従事者の監督下で取り扱う。 

 

 
図 19. 針刺し事故予防のための感染性廃棄ボックスの配置 

 

②  針刺し事故発生時の初期対応（抜粋） 

針刺し事故においては、特にＢ型肝炎ウイルス（ＨＢＶ）、Ｃ型肝炎ウイルス（ＨＣＶ）、そ

してヒト免疫不全ウイルス（ＨＩＶ）への感染対策が求められます。受傷者（当事者）にＨＩＶ

やＨＢＶの感染リスクがある場合※には、できるだけ早く治療を受けることで感染を回避できる

可能性が高まります。そのため、あらかじめ対応可能な医療機関と連携しておき、受傷者（当事

者）と曝露源の方からできるだけ早く血液検査を行うことが重要です。針刺し事故発生時に迅速

に対応するためには、各会場において針刺し事故発生時に対応できる（休日や時間外であっても、

受診当日にＨＢｓ抗原、ＨＣＶ抗体、ＨＩＶ抗体の検査結果を確認できる※）医療機関をあらか

じめ選定しておき、その医療機関と各会場との間で針刺し事故の対応方法（マニュアル等）を共
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有しておくことが重要です。針刺し事故発生時には、一般的には以下の対応が行われます。（図

20）具体的な検査項目や検査後の対応については、各医療機関の針刺しマニュアル等に従ってく

ださい。 

i. 速やかに傷口から血液を絞り出して、流水と石鹸でよく洗い流します。 

ii. 針刺し事故の発生前にその注射器が使用されていた被接種者等（曝露源）を速やかに特定

します。 

iii. 曝露源を特定できる場合：曝露源の方の同意を得て血液検査（ＨＢｓ抗原、ＨＣＶ抗体、

ＨＩＶ抗体が重要）を実施します。さらに、針刺し事故の受傷者（当事者）から速やかに

血液検査（ＨＢｓ抗原、ＨＢｓ抗体、ＨＣＶ抗体、ＨＩＶ抗体、肝機能検査等）を行いま

す。なお、ＨＢｓ抗体※※については時間外に対応できない医療機関も多いため、針刺し

事故のリスクがあるスタッフ（接種担当者、感染性廃棄ボックスの回収者）のＨＢＶの抗

体（ＨＢｓ抗体≧10mIU/mL）の有無をあらかじめ確認しておくことで、医療機関がＨＢＶ

の感染リスクを判断しやすくなります。 

iv. 接種会場において、曝露源の方から血液検体を採取して、受傷者（当事者）が医療機関を

受診する際にあわせて、曝露源の方の血液検体を医療機関に届けられる体制が確保されて

いれば、より迅速な検査が可能となる他、曝露源の方が医療機関を受診する負担を軽減で

きます。（図 21） 

v. 曝露源を特定できない場合、曝露源の方から血液検査の同意が得られない場合：針刺し事

故の受傷者（当事者）が医療機関を受診して、血液検査（ＨＢｓ抗原、ＨＢｓ抗体、ＨＣ

Ｖ抗体、ＨＩＶ抗体、肝機能検査等）を行います。 

 

※ 受傷者（当事者）にＨＩＶやＢ型肝炎ウイルスの感染リスクがある場合の対応 

 曝露源のＨＩＶ抗体が陽性であって、受傷者（当事者）のＨＩＶ抗体が陰性の場合：受傷

者（当事者）にＨＩＶ感染のリスクがあるため、時間帯を問わず、できるだけ早く受傷者

（当事者）が抗ＨＩＶ薬を服用する必要があります。ＨＩＶ感染が強く疑われる状況、曝

露後の対応や相談先については奈良県の「医療従事者における HIV 曝露後の予防服用マニ

ュアル」（16）を参照してください。 

 曝露源のＨＢｓ抗原が陽性（又は曝露源不明）であって、受傷者（当事者）のＨＢｓ抗体

が基準値未満（ＨＢｓ抗体＜10mIU/mL）の場合：受傷者（当事者）にＢ型肝炎ウイルス感

染のリスクがあるため、できるだけ早期の治療が検討されます。 

 

※※ ＨＢｓ抗体について 

 受傷者（当事者）がＨＢｓ抗体を十分量（ＨＢｓ抗体≧10mIU/mL）有している場合は、Ｂ

型肝炎ウイルスの感染は生じません。 

 休日や夜間にＨＢｓ抗体を測定できない医療機関も多いことから、針刺し事故のリスクが

あるスタッフ（接種担当者、感染性廃棄ボックスの回収者）のＢ型肝炎の抗体（ＨＢｓ抗

体≧10mIU/mL）の有無をあらかじめ確認しておくことで、医療機関がＨＢＶの感染リスク

を判断しやすくなります。 

なお、医療関係者については、ＨＢｓ抗体が陰性の場合、Ｂ型肝炎ウイルスワクチンを事

前に接種しておくことが推奨されています。（17） 
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図 20．針刺し事故発生時の初動（集団接種会場の例） 

 

 
図 21．針刺し事故発生に備えるために（あらかじめ確認しておくべきチェックリスト） 
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③  針刺し事故発生時の検査費用負担について 

接種に従事する医師・看護師が新型コロナウイルスに感染した場合や針刺し事故が発生した

場合、労災保険の補償を受けることができます。 

ワクチンの接種体制は主に３つのパターンが考えられますが、それぞれの場合における労災

保険の適用の考え方は以下のとおりです。 

i. 市町村から委託を受けた医療機関が接種を実施する場合 

当該医療機関に雇用される職員は、当該医療機関の労働者として補償を受けることができま

す。(ただし、雇用主は対象になりません。) 

ii. 市町村が運営主体となって接種を実施する場合 

・接種に従事する医師・看護師を市町村の非常勤職員として雇用した上で、市町村の労働者

として労災保険の補償を受けることができます。（※市町村が労災保険に未加入の場合は、

労働基準監督署において加入手続きが必要となります。） 

・市町村の常勤職員が接種に従事する場合は、地方公務員災害補償法の適用があります。 

 

【参考資料】 

16）奈良県. 医療従事者における HIV 曝露後の予防服用マニュアル 

http://www.pref.nara.jp/dd.aspx?moduleid=47305#moduleid47305 （閲覧日 令和３年６

月 14 日） 

17）日本環境感染学会. 医療関係者のためのワクチンガイドライン第３版 

http://www.kankyokansen.org/modules/publication/index.php?content_id=17 （閲覧日 

令和３年６月 14日） 

 

http://www.pref.nara.jp/dd.aspx?moduleid=47305#moduleid47305
http://www.kankyokansen.org/modules/publication/index.php?content_id=17
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