
発現状況
2021年1月31日までの海外市販後（緊急使用許可）において、ショック、アナフィラキシーに関連する有害事
象は42例（重篤36例、非重篤6例、死亡例なし）48件報告されました。42例のうち4例は、アナフィラキシー
症例のブライトン分類（the Brighton collaboration case definition）1)の症例定義に合致した症例でした。
この報告時点でアナフィラキシーを発現した42例の転帰は、3例が回復したが後遺症あり、13例が回復、13 
例が軽快、9例が未回復、4例は不明でした。
発現時期
本剤接種から発現までの日数は、接種後1日未満（接種日当日） 27例、1日 8例、2日 1例、4日 1例、 
5日 1例、不明4例でした。
＊ 期間中の累計推定出荷数量：44,496,140回接種分

報告されたアナフィラキシー関連事象は、下表のとおりでした。

被接種者向け資材 『バキスゼブリア筋注を接種される方とそのご家族へ』 にもショック、アナフィラキシーに 
関する内容を記載しています。

■ 製造販売後の使用経験において、重篤なアナフィラキシーが報告されています。
■  アナフィラキシーは生命を脅かす可能性があり、医学的介入が必要であることから、接種前に過敏症

の既往歴等に関する問診を十分に行い、接種後一定時間、被接種者の状態を観察するようにしてく
ださい。

■  本剤接種後にアナフィラキシーが認められた際に適切な治療および管理が実施されるよう、準備して
おいてください。

■  本剤の初回接種時にショック、アナフィラキシーが認められた被接種者に対しては、本剤2回目の 
接種を行わないでください。

3.1. ショック、アナフィラキシー

海外市販後に報告された本剤接種後のアナフィラキシー関連事象
事象名 発現件数

蕁麻疹 14

アナフィラキシー反応 12

口唇腫脹 5

舌腫脹 3

血管浮腫 3

ショック 2

顔面腫脹 2

眼部腫脹 2

口腔腫脹 2

眼窩周囲腫脹 2

咽頭腫脹 1
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1)   Brighton collaboration: Anaphylaxis: Case Definition Companion Guide. March 5 2021:
https://brightoncollaboration.us/anaphylaxis-case-definition-companion-guide/　（最終アクセス：2021年6月24日）

     

接種後15～30分ほどは安静に
アナフィラキシー※などの副反応や緊張・痛みなどに
よる失神が起きることがあります。接種後15～30
分ほどは施設内で座って様子を観察し、気になる
症状があらわれたら医師の診察を受けるようにし
てください。 接種後に上記のような異常やいつもと違う体調の変化を

感じた場合は、すみやかに医療機関にご相談ください。

「アナフィラキシー」と呼ばれるじんましん、呼吸困難、血圧低下などの激しいアレル
ギー反応や血管性浮腫（血管の変化が原因で顔やのどにあらわれる腫れやむくみ）
が急にあらわれることがあります。

けっ か ん せ い ふ し はゅ

ショック、アナフィラキシーが起こることがあります
新型コロナウイルスワクチン

を接種される方とそのご家族へ

●アストラゼネカ新型コロナウイルスワクチンの接種前後に必ずお読みください。
●ご不明な点は接種医またはかかりつけ医にご相談ください。

●最大の効果を得るためには、8週間以上の間隔をおいて接種することをおすすめします。
●スケジュール通りに接種できない場合は接種医にご相談ください。

4～12週間1回目 2回目

十分な効果を得るために計2回の接種が必要です
1回目の接種日から4～12週間の間隔を
空けて、必ず2回目の接種を受けてください。

このワクチンは、新型コロナウイルス感染症の発症予防を
目的としています
このワクチンはウイルスベクターワクチンという種類のワクチンとして、特例
承認されたものです。早期に広く国民に接種することを目的に開発されたため
情報は限られています。接種に際しては、接種医などからこのワクチンの説明を
受けてください。

予防接種法では、原則として40歳以上が本剤の接種対象と
されています

Webからこのワクチンの
最新情報をご確認ください https://azcovid-19.jp/

アストラゼネカ新型コロナウイルスワクチンサイト

（本剤の接種の必要がある場合には、18歳以上40歳未満の方でも接種可能です）

以下の注意事項および診断・治療をご参照いただき、必要に応じて専門の医療機関にご相談ください。

https://brightoncollaboration.us/anaphylaxis-case-definition-companion-guide/


アナフィラキシーへの対応
本剤接種後にアナフィラキシーが認められた際、適切な治療および管理が実施されるよう、以下を参考に準
備をしておいてください。

アナフィラキシーの診断1)

ワクチン接種後30分以内、あるいは注射部位以外の皮膚・粘膜症状（蕁麻疹、皮膚の発赤・紅潮、口唇・舌・
口蓋垂の腫脹や刺激感、目のかゆみ・眼瞼腫脹、くしゃみ・鼻汁・鼻のかゆみ・鼻閉などの鼻炎症状。アレ
ルギー性鼻炎患者は明らかな症状の増強）などのアレルギー反応の観察中に以下のうち2つ以上の症状が出
現した場合は、アナフィラキシーと診断し、以下を参照し対応してください。

アナフィラキシーへの対応1)

＜発症時＞
・急に座ったり立ち上がったりする動作を禁止する
・原則として、仰臥位で下肢を挙上させる
・嘔吐や呼吸促（窮）拍の場合には、本人が楽な姿勢にする（ただし、悪心嘔吐がある場合は仰臥位を避けた方がよい）

＜治療＞
・第一選択治療はアドレナリン（ボスミン®）の筋肉注射である（絶対的禁忌は存在しない）
・「アナフィラキシーが疑われた」時点で可能な限り素早く実施する
・ 大腿部中央の前外側にアドレナリン(0.01mg/kg、最大0.5mg）あるいはエピペン®注射液（0.3mg）の筋肉注射を

実施する（血管内投与をしないように注意）
・同時に酸素吸入と生理食塩水の急速点滴投与を行う
・呼吸困難が強い場合は短時間作用性β２刺激薬（pMDI：加圧式定量噴霧式吸入器）の吸入も実施する

＜初期対応後＞
・初期対応で症状が安定しても二相性反応の発生に備えて入院が望ましい
・ワクチン接種施設に入院設備がない場合には対応できる医療機関へ搬送する（推奨）

（参考）アナフィラキシー　初期対応の手順2)

□□  アレルギーを疑わせる皮膚・粘膜症状
□□  気道・呼吸器症状（喉頭閉塞感、呼吸困難、喘鳴、強い咳嗽、低酸素血症状）
□□  強い消化器症状（腹部疝痛、嘔吐、下痢）
□□  循環器症状（血圧低下、意識障害）

※アドレナリン（ボスミン®）・エピペン®のご使用にあたっては、最新の製品添付文書を参照してください。
1）  日本アレルギー学会 COVID-19 ワクチンに関するアナウンスメントWG：新型コロナウイルスワクチン接種にともなう重度の過敏症（アナフィラキシー等）

の管理・診断・治療　令和3年3月12日改訂, 2021 より改変
2） 日本アレルギー学会 監: アナフィラキシーガイドライン. p13, メディカルレビュー社. 2014

1. バイタルサインの確認
循環、気道、呼吸、意識状
態、皮膚、体重を評価する。

5. 酸素投与
必要な場合、フェイスマスク
か経鼻エアウェイで高流量（6
〜 8 L / 分 ）の 酸 素 投 与 を 
行う。

7. 心肺蘇生
必要に応じて胸部圧迫法で
心肺蘇生を行う。

4. 患者を仰臥位にする
仰向けにして30cm程度足を高くする。
呼吸が苦しいときは少し上体を起こす。
嘔吐しているときは顔を横向きにする。
突然立ち上がったり座った
りした場合、数秒で急変す
ることがある。

8. バイタル測定
頻回かつ定期的に患者の血
圧、脈拍、呼吸状態、酸素
化を評価する。

2. 助けを呼ぶ
可能なら蘇生チーム（院内）
または救急隊（地域）。 6. 静脈ルートの確保

必要に応じて0.9%（等張/生理）
食塩水を5〜10分の間に、成人
なら5〜10mL/kg、小児なら
10mL/kg投与する。

3. アドレナリンの筋肉注射
0.01mg/kg（最大量：成人0.5mg、小児0.3mg）、
必要に応じて5〜15分毎
に再投与する。




