
２．各ワクチンの取扱いについて

１．新型コロナウイルスワクチンの接種体制確保について

新型コロナウイルスワクチンの接種体制確保に係る自治体説明会（第17回）
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3掲載内容は2022年9月16日時点の情報です

• オミクロン株対応の新製剤「コミナティRTU筋注（2価：起源株/オミクロン株 BA.1)」が承認されました。

• 「希釈が不要」・「保管温度帯が異なる」など、既存の製剤と取り扱いが異なりますのでご注意ください。

1. 新製剤承認のお知らせ

製剤名
コミナティRTU筋注

（2価：起源株／オミクロン株）
コミナティ筋注

バイアルのキャップの色 （灰色） （紫）

希釈時の生理食塩液の量 希釈不要 1.8mL

保存
方法

-90~-60℃ 有効期限(12ヵ月) 有効期限(15ヵ月)

-25~-15℃ 保存不可 最長14日間

2~8℃ 10週間 1ヵ月間(31日間)

室温で解凍する
場合

解凍開始から24時間以内に使用
解凍および希釈を2時間以内に実

施

接種対象 追加免疫 初回免疫/追加免疫

①希釈は不要です
②保存できる温度帯が

異なります
③追加免疫に使用する

製剤です
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2. 間違い接種防止のお願い

41%

30%

5%

4%

20%
被接種者の年齢確認漏れ：42件

製剤の取り違い：31件

正しい用法・用量を知らなかった：5件

別年齢用の余剰製剤の転用：4件

その他：20件

• 被接種者が予約～接種の間に誕生日を迎え
て、12歳になっていたことに、接種者が気づか
ず、
1回目として5~11歳用ワクチンを接種した

• 兄弟で来院しており、兄が12歳以上・弟が11
歳以下であったが、対象製剤が異なることに気づ
かず、弟に12歳以上用ワクチンを接種した

• 12歳以上のワクチンしか扱っていないのに、11歳
以下の方の予約が入っており、気づかず接種した

…など

• 新しい製剤の承認・流通開始に伴い、あらためて間違い接種防止の注意喚起をお願いします。

間違い接種の割合（102件：2022年7月15日時点） 主な事例

間違い接種の防止には、複数製剤を同一の曜日、時間、場所で扱わない・接種しない、

接種者がどの製剤を接種すべきなのかが一目で分かるような工夫が有効だと考えています

「コミナティRTU筋注（2価：起源株／オミクロン株 BA.1）」は、
既存の製剤とは別の製剤です
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2. 間違い接種防止のお願い

• 間違い接種防止用資材をご用意しております。

• 『間違い接種防止対策のご案内』や各種物品をご活用いただき、間違い接種防止にご協力ください。

間違い接種の事例集

間違い接種防止対策のご案内 インデックスタグ

シリンジ貼付用シール 製剤識別用トレー

間違い接種防止用物品1 2

カラークリアファイル
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2. 間違い接種防止のお願い

• 弊社でご用意している各種資材の詳細は『資材カタログ』にてご確認いただけます。

• 必要な資材がある場合は、資材注文受付ダイヤルからご注文ください。

資材カタログ イメージ＊ 資材のご注文手順

資材カタログはこちら▶
https://www.pfizer-covid19-
vaccine.jp/資材カタログ.pdf

資材の注文2

• 下記「ファイザー新型コロナワクチン資材注文受付
ダイヤル」へ電話し、必要な資材・部数を伝える

0120-035-518 9:00~20:00(平日・土曜日)

ファイザー新型コロナワクチン資材注文受付ダイヤル

配送された資材の確認3

• ご施設に注文した資材が届いたら内容物を
確認の上、ご活用いただく

必要な資材の選択1

• 資材カタログにてどのような印刷物・物品が
あるかを確認し、ご施設で必要な資材を選ぶ

＊掲載画像は、2022年9月16日時点のイメージです

https://www.pfizer-covid19-vaccine.jp/資材カタログ.pdf
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• ご希望に応じて、都道府県主催の説明会にファイザーがオンラインで参加し、ご説明することが可能です

• 9/21～10/14にて受付いたしますので、別途厚労省から送付されるリクエストフォームにてご連絡ください

• この機に、医師会や薬剤師会の先生方にもお声がけいただき、参加を募っていただければ幸いです

3. 都道府県主催説明会への弊社担当者同席のご案内

ご依頼いただく際の流れ

お問い合わせの際は右記までご連絡ください 0120-146-744
9:00~20:00(平日・土曜日)

• コミナティRTU筋注（2価：起源株／オミク
ロン株）承認を受け、
あらためて各ワクチンの取り扱いや間違い防
止の対策をご説明し、円滑なワクチン接種の
推進をご支援する

目
的

ご
説
明
内
容

• 20～30分程度(QA込み)のお時間をいただ
き、下記のような内容をご説明する

① コミナティRTU筋注（2価：起源株／オ
ミクロン株）の取り扱いおよび
既存製剤との差異のご説明

② 間違い接種の事例・対策のご紹介

③ QAセッション

※ご希望に応じて臨床データの紹介も可能

※ご希望日の1週間前までにご連絡ください

• 別途厚労省から21日に送付されるリクエストフォーム
に必要事項を記載し、フォーム記載のアドレスに送付

① リクエストフォームの送付

• ファイザー担当者より都道府県ご担当者様へ
ご連絡ご希望の説明内容や日程などを調整

• 同席可能な期間：22年9月26日～10月21日

※時間帯/募集状況によっては、スケジュールを
調整させていただくケースがございます

② ご説明内容・日程の調整

当日、ファイザー担当者がオンラインで参加

③ 都道府県主催の会におけるご説明

ファイザーによるご説明内容
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• 市販直後調査の対象は「コミナティRTU筋注（2価：起源株/オミクロン株 BA.1）」の全納入先です。

• 調査はMRのほか、医薬品卸売販売担当者が接種施設に伺い、実施します。

4. 市販直後調査ご協力のお願い

市販直後調査の目的と、
訪問の際に実施させていただくこと

【市販直後調査の目的】

 医療機関に対し確実な情報提供、
注意喚起等を行い、医薬品の適正な使用に
関する理解を促す

 重篤な副反応等の情報を迅速に収集し、
必要な安全対策を実施する

 副反応等の被害を最小限にする

 適正使用情報のご説明をさせていただきます
（例：添文、使用方法のご説明など）

 副反応が発現した場合の自発報告の依頼

 本剤が市販直後調査対象・期間中である旨
の伝達

MRもしくは医薬品卸売販売担当者(MS)が
接種施設に伺います

医薬品卸売販売担当者
(MS)

MR

接種施設 / 
集団接種会場

訪問

接種施設
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参考. 新製剤に関する解説動画のご案内

• 「コミナティRTU筋注（2価：起源株/オミクロン株 BA.1）」について、取り扱い方法や
臨床試験結果に関する動画を作成しております。完成次第弊社Webサイト上にてお知らせします。

ワクチンの取り扱い

• 既存製剤との差異
⁃ バイアルキャップの色や希釈有無、保存期間

• 間違い接種防止の注意喚起
⁃ 主な事例と発生原因、間違い接種防止用資材のご紹介

• 資材注文方法のご紹介

臨床試験結果
• 添付文書記載の臨床試験のご紹介

⁃ 安全性、有効性

主な内容動画タイトル
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自治体向け説明会
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スパイクバックス®筋注（1 価）とスパイクバックス®筋注（2
価）の取り扱い上の違い
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スパイクバックス🄬筋注
（1価：起源株）

スパイクバックス🄬筋注
（２価：起源株/オミクロン株BA.1）

外観 バイアル/外箱

温度管理
保存期間

解凍前 -20 ±５℃ （凍結、遮光保管）

解凍時 解凍方法 2～8℃ もしくは 15～25℃

解凍後(穿刺前) 保存方法 2～8℃（最長30日間） もしくは 8～25℃（最長24時間）

解凍後(穿刺後) 保存方法 2～25℃ ※初回穿刺後12時間以上経過した薬液は廃棄してください

接種

対象 初回免疫（12歳以上）・追加免疫（18歳以上） 追加免疫（18歳以上）

用量
初回免疫：0.5 mL

追加免疫：0.25 mL
0.5 mL

接種可能回数
初回免疫：10回
追加免疫：20回 5回

資料：スパイクバックス®筋注（1価）とスパイクバックス®筋注（2価）の誤接種防止のお願い
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製品ウェブサイト一部変更のお知らせ
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１価と２価を選ぶ仕様になります。

＊２価ワクチン製品ウェブサイトのオープンは9月27日の予定です。
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スパイクバックス（２価）資材をご利用いただけます
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資材種類

総合製品情報概要

総合製品情報概要（簡易版）

インタビューフォーム

適正使用ガイド

接種を受ける方への注意パンフレット

ワクチン取扱説明用資料

接種会場用「接種した方用動画」

調製方法説明資材（動画）

誤接種予防ツール

調製方法説明資材

QRコード付きカード Ver1（接種を受ける方への注意）

QRコード付きカード Ver2（接種を受ける方への注意）

＊製品ウェブサイトが利用可能になるまで、被接種者向
け資料は印刷物のご利用をお願いいたします。
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誤接種予防下敷きをご使用いただけます
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主な内容
• 誤接種が起こるケースの記載あり
• 誤接種防止のポイント
• １価と２価の違い
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誤接種防止用マット使用マニュアルを使用いただけます
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被接種者側からの防止
予診票確認の際に対象の接種者
カードを配布し、接種時に接種者
へ渡します。接種するワクチンを
申告することでワクチン接種間違
えを防止します。

接種者側からの防止
シリンジにロードしたとき、および、接種するときにとり間違えを防止します。



1.ヌバキソビッド筋注の流通および保管

2.ヌバキソビッド筋注の適正使用のための情報提供体制

武田薬品の特設サイトから入手可能な情報・資材

MRによる情報提供

3.ヌバキソビッド筋注に関するFAQ

ヌバキソビッド筋注に関するご説明
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掲載内容は2022年9月9日時点の情報です



ヌバキソビッド筋注の流通および保管

17

流通体制（コールドチェーン）

地域担当卸
武田薬品
光工場

接種会場
（冷蔵庫を有する施設）

2～8℃ 2～8℃

最小配送単位は
1バイアル（10回接種分）

接種会場での保管・取扱い

• 凍結を避け2～8℃で保管してください
• 本剤の有効期間は9か月です

ワクチンはすべての接種会場に冷蔵（2～8℃）で配送されます。

ワクチンの最小配送単位は1バイアル（10回接種分）です。



適正使用のための情報提供体制①

「武田薬品COVID-19 ワクチン関連特設サイト（日本）＜組換えタンパクワクチン- 武田＞」では、
最新の製品情報（添付文書等）や関連資材等の情報提供をしています

最新情報のご確認の際には特設サイトをご確認ください

自治体様向けホームページ内では
以下の情報が提供されています

 添付文書
 ワクチンの取り扱い
 ワクチンの適正使用情報
 ワクチンの安全性・有効性について
 各ロット（ワクチン）の有効期限
 Q&A

武田薬品の特設サイトから入手可能な情報・資材

URL https://www.go-beyond-covid-19.jp/

18
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当社は、全国でMRによる情報提供を行っております
上記のようなご要望等がありましたら、担当MRにご連絡ください
なお、担当MRの連絡先が分からない場合には、以下のくすり相談室へご連絡ください

武田薬品工業株式会社
くすり相談室
〒103-8668 東京都中央区日本橋本町二丁目1番1号
フリーダイヤル 0120-566-587
受付時間 9：00～17：30（土日祝日・弊社休業日を除く）

適正使用のための情報提供体制②

MRによる情報提供

次のようなお困りごとはありませんか？

●ヌバキソビッドの適正使用に関する説明会を企画したい

●ヌバキソビッドに関する質問をしたい

●ヌバキソビッドの最新の資材がほしい
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Q. オミクロン株対応ワクチンの供給開始以降、ヌバキソビッド筋注を追加免疫に用いることはできますか？

A. はい、オミクロン株対応ワクチンの供給開始以降もヌバキソビッド筋注を3回目接種として用いることは
可能です。なお、2022年9月16日時点で、4回目接種として用いることはできません。
最新の情報は、添付文書をご確認ください。

FAQ

今後のヌバキソビッドの取り扱いに関して
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Q. ヌバキソビッド筋注にアジュバントは含まれていますか？

A. Matrix-A及びCから構成されるMatrix-Mと言うアジュバントが含まれています。

Q. ヌバキソビッド筋注に保存剤のチメロサールは入っていますか？

A. 含まれていません。

Q. ヌバキソビッド筋注にゼラチンは含まれていますか？

A. 含まれていません。

FAQ

成分に関して

ヌバキソビッド筋注 添付文書(第5版)
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Q. もしポリソルベートやPEGに対してアレルギーがある場合、本剤を接種できますか？

A. 本剤はポリソルベート80を含みます。ポリソルベートに重度の過敏症が認められた方は接種しないでください。
また、PEGは本剤には入っておりませんが、PEGに重度の過敏症がある場合、ポリソルベートにも重度の過敏症
を示す可能性があります。PEGに対して重いアレルギー反応を起こしたことがある方への接種は、専門医による
適切な評価とアナフィラキシー等の重度の過敏症発症時の十分な対応ができる体制のもとで行うことが望ましい
とされています。

FAQ

接種注意/アレルギーに関して

ヌバキソビッド筋注 添付文書(第5版)
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FAQ

副反応に関して

Q. ヌバキソビッド筋注の副反応にはどのようなものがありますか？

A. 海外臨床試験（2019nCoV-302試験、301試験、501試験、及び101試験）及び国内臨床試験
（TAK-019-1501試験）においてアナフィラキシー及びアナフィラキシーショックの報告はありませんでしたが、アナ
フィラキシーはワクチン全般で発現する可能性があるため、重要な副反応（頻度不明）として添付文書に記載して
おります。臨床試験で10％以上に認められた副反応は、圧痛、疼痛、頭痛、悪心・嘔吐、筋肉痛、関節痛、疲労、
倦怠感でした。
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Q. ヌバキソビッド筋注は小児に接種はできないのですか？
また、小児と成人で接種用量は変わりますか？

A. 12-17歳の方は、初回免疫(1，2回目の接種)のみ本剤を接種できます。
12歳未満の方は本剤接種の対象外です。
年齢による接種用量に違いはありません。
なお、初回免疫における12歳未満、及び追加免疫(3回目の接種)における18歳未満の方への

有効性、安全性は確立していません。

FAQ

小児への接種に関して

ヌバキソビッド筋注 適正使用ガイド
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FAQ

オミクロン株に関して

Q. ヌバキソビッド筋注のオミクロン株に対する成績について教えてください。

A. 現時点でオミクロン株への感染予防効果を直接的に検証した成績はありません。
参考として、初回免疫から約6か月後に、本剤を追加接種(3回目接種)し、その28日後の抗体価を調べ

た報告があります。その報告によると、従来株および検討したオミクロン株を含むすべての変異株に対し
て、追加接種による免疫応答が認められ、その抗体価は、本剤を初回免疫として2回接種14日後の抗
体価と同等、またはより高い数値でした (Mallory RM, et al. Lancet Infect Dis. Published Online 
August 10, 2022.)。

https://doi.org/10.1016/S1473-3099(22)00420-0

https://doi.org/10.1016/S1473-3099(22)00420-0


ヌバキソビッド筋注の適正使用について

26

 本剤の販売開始後6ヵ月間は、新医薬品の市販後安全管理の一環として市販直後調査を実施しております
引き続きご協力をお願いいたします

ヌバキソビッド筋注 適正使用ガイド


