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 日病薬発第2021-80号 

令和３年８月２０日   

病院薬剤部門の長 

医薬品安全管理責任者   殿 

医療安全担当薬剤師 

一般社団法人日本病院薬剤師会 

会    長  木 平  健 治 

医療安全対策委員会           

委 員 長  舟 越  亮 寛 

 

 

医薬品の安全管理に関する留意点について 

（新型コロナウイルスワクチンver.1.2） 

 

日本病院薬剤師会では、これまで折に触れ医薬品の安全管理に関する通知を

発出して参りました。 

各医療機関の薬剤師の方々におかれましては、新型コロナウイルスワクチン

の早期接種に向けて、各地域の実情に合った体制で活動をされていると思いま

す。 

８月３日付けで、１．的確な情報収集について③「新型コロナワクチンに関

する自治体向け通知・事務連絡等(厚生労働省)」の「職域接種の実施に伴い複

数種類のワクチンを同一医療機関等で使用する場合の取扱いについて」、「新

型コロナワクチンの間違い接種情報 No.1 及び No.2 について」、８月１１日

付けで、「大雨等におけるワクチン管理の徹底について」が発出されました。

特に新型コロナウイルスワクチンの品質管理や接種体制に関わる通知のため改

めて、新型コロナウイルスワクチン接種における医療安全確保の観点から、

「医薬品の安全管理に関する留意点について」を発出いたします。 

自治体等が主催する集団接種会場で活動される医療機関の薬剤師の方々にお

かれましては、日本薬剤師会から発出された『集団接種会場における新型コロ

ナワクチン「COVID-19 ワクチンモデルナ筋注」調製時の注意点７月１２日

版』、「COVID 19 ワクチンモデルナ筋注」調製時の注意点、並びに、調製時

のチェックポイント（例）についてもご確認ください。 

また、他の新型コロナウイルスワクチンの承認情報もあわせてご確認いただ

き、以下に記載する内容について、再点検、遵守状況等の把握や研修会に参加

をするなどして、自治体及び薬剤師会とも連携しながら地域医療へご参画くだ

さいますようお願い申し上げます。 
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１．的確な情報収集について 

 

新型コロナウイルスワクチンは特例承認された医薬品であり、国が管理して

いるため、通常の情報収集ではなく、下記①～③に総括的資料が掲載されてい

るのでご覧ください。なお、①・③・④についてはアクシデント事例も掲載さ

れています。 

① 製薬企業特設サイトにある「取り扱い説明資料」等 

・ファイザー新型コロナウイルスワクチン医療従事者専用サイト

https://www.pfizer-covid19-vaccine.jp/#/TopPageOther 

・武田薬品COVID-19ワクチン関連特設サイト 

https://www.take-care-covid-19.jp/ 

・アストラゼネカ医療関係者・自治体関係者の方向け新型コロナウイルスワク

チンサイト 

 https://www.azcovid-19.jp/inj/jp/ja/professional.html 

② 新型コロナワクチンの接種を行う医療機関へのお知らせ(厚生労働省) 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_iryoukikanhe

no_oshirase.html 

③ 新型コロナワクチンに関する自治体向け通知・事務連絡等(厚生労働省) 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_notificatio

ns.html 

④ 戸田市情報ポータルサイト「新型コロナワクチン接種アクシデント事例

集」 

https://www.city.toda.saitama.jp/site/press/hisyo-press2021-

accidentjireishu.html?fbclid=IwAR2v4xM6HPiLPDh2pIGxT_DVeGIWro

rlpP-t_SGU_rSqaSL6lx1dCFv_uCc 

 

２．新型コロナウイルスワクチンの品質管理について 

 

以下の項目について、確認を実施してください。 

〇ディープフリーザー等が使用電力に見合った容量であり、また、他の電気製

品と共用しない回路のコンセントに確実に接続されているか。（特に仮設置

の場合は注意する。）可能であれば、非常電源等、停電時にも電力供給され

る回路に接続されることが望ましい。  

〇冷蔵管理において、保管庫の扉等確実な開閉のための注意喚起やアラート設

定がされているか。 

〇ディープフリーザーより取り出した時間のみでなく使用期限も明記している

か。 

〇ディープフリーザー等からの取出し後、解凍後および希釈後の温度状況と経

https://www.pfizer-covid19-vaccine.jp/#/TopPageOther
https://www.take-care-covid-19.jp/
https://www.azcovid-19.jp/inj/jp/ja/professional.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_iryoukikanheno_oshirase.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_iryoukikanheno_oshirase.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_notifications.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/vaccine_notifications.html
https://www.city.toda.saitama.jp/site/press/hisyo-press2021-accidentjireishu.html?fbclid=IwAR2v4xM6HPiLPDh2pIGxT_DVeGIWrorlpP-t_SGU_rSqaSL6lx1dCFv_uCc
https://www.city.toda.saitama.jp/site/press/hisyo-press2021-accidentjireishu.html?fbclid=IwAR2v4xM6HPiLPDh2pIGxT_DVeGIWrorlpP-t_SGU_rSqaSL6lx1dCFv_uCc
https://www.city.toda.saitama.jp/site/press/hisyo-press2021-accidentjireishu.html?fbclid=IwAR2v4xM6HPiLPDh2pIGxT_DVeGIWrorlpP-t_SGU_rSqaSL6lx1dCFv_uCc
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過時間を把握し、最新の添付文書等の情報をもとに適切な品質管理が行えて

いるか。  

〇ロット管理出納帳を管理しているか。 

〇極力同日・同一接種会場では同一ロット品を供給するなど工夫しているか。 

〇季節, 地域によって、ワクチン冷蔵移送に係る保冷バッグの使用方法をその

都度変更して適切な管理としているか。 

参考資料： 

厚生労働省健康局健康課予防接種室「ワクチン冷蔵移送に係る保冷バッグ使用

方法の変更について」 

https://www.mhlw.go.jp/content/000787347.pdf 

 

３．ワクチン溶解・希釈・分注について 

 

〇 新型コロナワクチンの調製時にはダブルチェックを徹底することでワクチ

ン廃棄やインシデント等を回避できたであろう例が数多くみられます。今一

度ダブルチェック体制での対応をお願いいたします。 

〇 特にワクチン溶解・希釈・分注については、多職種で実施することが多い

ので、薬剤師が参加している場合は、可能な限り薬剤師の監督下で実施され

るよう協議してください。 

〇 厚生労働省から配布されたシリンジ、注射針の組み合わせで使用すること

を厳守してください。シリンジ、注射針の組み合わせを現場で変更すること

でより適正な回数・分量を分注できないために廃棄に至っていることが報告

されています。 

 

参考資料： 

医薬品医療機器総合機構 医療安全情報「ワクチンの取扱い時の注意について」 

（No.40 2013年 10 月） 

https://www.pmda.go.jp/files/000144303.pdf 

 

４．副反応等接種後フォローについて 

 

〇 アセトアミノフェン等の解熱鎮痛薬を接種前に交付すること自体は否定さ

れるものではありませんが、副反応が出ていないにもかかわらず「予防的服

用等をしてしまった。」との事例が報告されています。適切な服薬指導もし

くは情報提供を徹底してください。 

〇 新型コロナワクチンの副反応疑い報告はオンラインになり、ロット番号が

自動で表示されるため、選択ミスに気を付ければ入力が簡便であることか

ら、アカウント登録し副反応疑い報告を積極的に実施してください。 
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５．予診問診における医薬品服用状況の確認について 

〇 接種にあたっての注意点として、抗凝固薬と抗血小板薬で対応が異なりま

す。なお、接種予約時に抗血小板薬の休薬を指示し、接種当日に休薬させて

しまった事例が報告されています。筋肉注射では休薬を行う必要がないこと

をあわせて医療従事者へ情報提供してください。 

〇 ポリエチレングリコールについては、副反応との因果関係が明確に特定さ

れているものではありませんが、日本アレルギー学会のステートメントを参

考にしてください。 

６．接種会場におけるアナフィラキシー等の緊急処置薬の整備について 

〇 全国の自治体にエピペンが無償で提供されていますが、エピペンが不足す

る地域では、ボスミン®注 1mg またはアドレナリン注 0.1%シリンジ「テル

モ」が準備されていること確認してください。また、誤って静注し、死亡に

至った報告もありますので、投与経路（筋注）と投与量（0.3mg）を誤らな

いよう周知を徹底してください。 

〇 アナフィラキシーショックの第一選択薬はアドレナリン筋注です。β遮断

薬服用の有無に関わらずアドレナリン筋注を行った上、救急搬送後に医療機

関にてβ遮断薬服用によるアドレナリン無効を疑った場合にグルカゴンが使

用されることがあります。アナフィラキシーショックにおいてアドレナリン

を投与する事例においては、常にβ遮断薬の服用の有無を考慮してくださ

い。なお、緊急搬送先となる医療機関側ではグルカゴンの備蓄状況を確認し

てください。 

参考資料１： 

一般社団法人 日本アレルギー学会 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  

https://www.jsaweb.jp/uploads/files/JSA2021COVID-

19%E3%83%AF%E3%82%AF%E3%83%81%E3%83%B3_%E3%82%A2%E3%83%8A%E3%82%A6%E3%

83%B3%E3%82%B9%E3%83%A1%E3%83%B3%E3%83%88_0312%E6%94%B9%E8%A8%82%E3%80 

%800524%E4%BF%AE%E6%AD%A3.pdf 

参考資料２： 

マイラン EPD 合同会社 新型コロナワクチン接種会場へのエピペン無償提供の

申し込み（自治体が対象） 

https://med.epipen.jp/free/ 

https://www.jsaweb.jp/uploads/files/JSA2021COVID-19%E3%83%AF%E3%82%AF%E3%83%81%E3%83%B3_%E3%82%A2%E3%83%8A%E3%82%A6%E3%83%B3%E3%82%B9%E3%83%A1%E3%83%B3%E3%83%88_0312%E6%94%B9%E8%A8%82%E3%80%800524%E4%BF%AE%E6%AD%A3.pdf
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７．その他、留意すべき情報 

日本病院薬剤師会 新型コロナウイルス感染症 関連情報 

https://www.jshp.or.jp/extra1.html 

厚生労働省 新型コロナウイルス感染症のワクチン接種を推進するための各医

療関係職種の専門性を踏まえた対応の在り方等について 

https://www.mhlw.go.jp/content/000788723.pdf 
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