
 

 

 

 

 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に基づく 

製造販売業者からの副反応疑い報告状況について 

（コミナティ筋注 基礎疾患等及び症例経過） 

（令和４年１月３日から令和４年１月 23 日報告分まで） 

 

症例 No. 症状名（PT 名） 基礎疾患等 症例経過 

542 

ワクチン接種部位壊死; 

 

ワクチン接種部位変色; 

 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

ワクチン接種部位運動障

害; 

 

四肢不快感; 

 

四肢痛; 

 

無力症; 

 

筋力低下 

痙攣発作 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師及びその他医療専門家からの自発報告である。規制当

局報告番号は、v20102099 である。 

 

2021/03/17 14:00、51 歳 6 ヵ月の女性患者は、COVID-19 の予防接

種のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、投与経路不

明、ワクチン接種時の年齢：51 歳、バッチ／ロット番号：

EP9605、使用期限：2021/06/30、1 回目、0.3ml、単回量）の接種

を受けた。 

患者病歴は、不明日にけいれん（ひきつけ）があった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）（報告の通り）。 

併用薬は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

2021/03/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

臨床経過： 

2021/03/18 15:00、患者は副反応を発現した。 

2021/03/17（ワクチン接種当日）、腕がとても痛み、患者は腕を

上げることが出来なかった。 

2021/03/18（翌日）07:00、症状は軽快した。 

また、2021/03/18、ワクチン接種の 30 分後位（報告のとおり）、

右上肢部の疼痛が発現した。ワクチン接種部位が赤黒くなってい

るのが認められ、3cm 大程の壊死であった。皮膚の変色は、ワクチ

ン接種から 3、4日後がピークであり、ワクチン接種後 1週間以上

残存した。また、刺入部の皮膚の変色があり、右上肢が重く、右

上肢に力が入らなかった。 

2021/03 の不明日、患者は力を入れられていない状態であった。 

2021/03/28、患者は医師に相談した。 

2021/03/25（ワクチン接種の 8日後）、事象は軽快したが、再び

2021 年の不明日、事象の最終的な転帰は、未回復であった。 
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報告医師は、事象を非重篤（しかし、常に重篤は自動的に現れ

た）と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りコメントした：ファイザー社に注射部位

壊死はまだ報告されていなかったので、本報告は PMDA を通して提

出された。 

 

報告その他医療専門家は、以下の通りコメントした：ワクチン接

種から 2ヵ月以上経過しても、患者は力を入れられていない状態

であり、2回目ワクチン接種は患者の希望によりキャンセルされ

た。  

 

コロナウイルス・ワクチン接種前予診票 

患者は、52 歳（報告のとおり）であった。 

診察前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

これは COVID-19 ワクチンの初めての接種である。 

患者は「COVID-19 ワクチンの説明書」を読んで、効果や潜在的な

副反応について理解した。 

以下のワクチン接種優先グループへの患者の該当は、医療従事者

である。 

患者は、現在何らかの病気にかかって治療（投薬など）を受けて

いなかった。 

患者は、過去 1ヵ月に病気にかかったり、熱がでたりしなかっ

た。 

患者は、けいれん（ひきつけ）を起こしたことがあった。 

患者は、薬や食品に対する重いアレルギー反応（アナフィラキシ

ーなど）を起こしたことがなかった。 

患者は、予防接種を受けた後に具合が悪くなったことがなかっ

た。 

患者は、妊娠中（例えば生理が遅れているなど）または現在授乳

中でなかった。 

患者は、過去 2週間に他の予防接種を受けなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した他の連絡可能なその他医療専門家からの自

発追加報告である。PMDA 受付番号：v21132558。 
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更新情報：一般タブのその他報告者を更新した、患者タブの患者

の詳細と患者の関連する病歴を更新した、患者タブの臨床検査値

を更新した、製品タブの投与番号を更新した、新たな事象（右上

肢部の疼痛、右上肢が重く、右上肢が力が入らない）を追加、事

象タブの事象名（ワクチン接種部位壊死、ワクチン接種部位変

色）、事象発現時間、事象転帰日と事象転帰を更新した、解析タ

ブの経過欄を更新した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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944 

アナフィラキシー反応; 

 

感覚鈍麻 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号： v21102016。 

 

2021/03/19 10:12（接種時年齢 58 歳）、58 歳の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、初回、注射剤、バ

ッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、投与経路不

明、単回量）を接種した。 

病歴は報告されなかった。併用薬や家族歴は、報告されなかっ

た。 

患者は、以前に予防接種のためのインフルエンザワクチンで発

熱、腕の痛みの副作用歴があった。 

2021/03/19、体温を含む臨床検査と処置を受けた： 

ワクチン接種前、摂氏 36.6 度であった。 

2021/03/19 10:12（ワクチン接種の 0分後）、アナフィラキシー

が発現した。ワクチン接種後、左手の感覚鈍麻があり、救急外来

を受診した。クロル-フェニラミンマレイン酸（ネオレスタール

注）、ファモチジン（ファモチジン注）を投与した。 

2021/03/19 12:30 頃（ワクチン接種の約 2時間 18 分後）、症状

は消失し、帰宅した。 

患者は、化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーがなか

った。 

アナフィラキシー、左手の感覚鈍麻の結果として、治療処置が取

られた。 

事象の転帰は、2021/03/19 に回復であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を可能性小と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/28）は、同じ連絡可能な薬剤師から入手した

自発的な追加報告であり、再調査票の回答である。 

新たな情報は、関連する病歴、事象因果関係、臨床情報および経

過の修正を含んだ。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

病歴アレルギーは削除された。 

 4 



2538 

大動脈破裂; 

 

大動脈解離; 

 

心肺停止; 

 

異常感; 

 

血小板減少症; 

 

血胸; 

 

食欲減退 

前立腺癌; 

 

大動脈解離 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）、続いて医

薬品医療機器総合機構（PMDA）より受領した連絡可能な医師から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21105134。 

 

2021/04/29 14：30、69 歳男性患者が、69 歳時点で COVID-19 免疫

のために bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EP2163、使

用期限：2021/05/31）を単回量を右腕に筋肉内投与した。 

 COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けてい

なかった。ワクチン接種前、COVID-19 と診断されなかった。 

病歴には、大動脈解離（発現日および持続中かは不明）、前立腺

癌（発現日および持続中かは不明）があった。 

併用薬は以下のとおりであった： 

リュープロレリン酢酸塩（リュープリン PRO、皮下、前立腺がん、

開始日不詳）、ビカルタミド（製造業者不明、80 mg、内服、開始

日不詳）、オルメサルタン（製造業者不明、20 mg、口腔内崩壊

錠、内服、高血圧、開始日不詳）、ビソプロロール（製造業者不

明、2.5 mg、内服、高血圧、開始日不詳）、アムロジピン（製造

業者不明、5 mg、口腔内崩壊錠、内服、高血圧、開始日不詳）。 

 

2021/05/06（ワクチン接種から 6日と 9時間 30 分後）、気分不良

（非重篤）および食欲低下（非重篤）が発現した。 

2021/05/07  09：00（ワクチン接種から 7日 18 時間 30 分後）、

胸部大動脈解離（死亡、医学的に重要）、心肺停止（CPA）（死

亡、医学的に重要）が発現し、左胸腔内に多量の出血を認めた

（医学的に重要）と胸部大動脈破裂（死亡、医学的に重要）が

2021/05/07 09:20 に発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/05/06（ワクチン接種から 6日後）、気分不良および食欲低

下が認められた。 

2021/05/07  09:00（ワクチン接種から 7日後）、自宅トイレに入

った。 

20 分ほど出てこなかったので、家族がトイレを確認し、患者を発

見した。 

2021/05/07 09:20（ワクチン接種から 7日 18 時間 50 分後）、患

者は胸部大動脈破裂を発現した。 

2021/05/07 09:20（ワクチン接種から 7日後）、心肺停止

（CPA）で緊急搬送された。 

2021/05/07、患者は死亡した、患者が胸部大動脈破裂に対して処

置を受けたかどうかは不明であった。 

2021/05/07、CT が実施され、結果は以下の通りであった： 

胸部大動脈解離による破裂。 

左胸腔内に多量の出血を認めた。 
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脳出血は認めず、脳梗塞については不明であった。（CT のみで判

断された）。 

血小板著明減少、12,000 であった。CT（コンピュータ断層撮影）

スキャンは、血栓を明確に指摘できなかった。 

胸部大動脈破裂と血小板著明減少より、ワクチンとの関連ありと

判断された。 

ワクチン接種の 6日目の発現。 

臨床経過は、以下の通り報告された： 

血小板減少 1.2 万。 

頭部 CT スキャンにより、血栓の有無は不明であった。 

胸部大動脈解離による破裂：左胸腔への大量血液貯溜。 

臨床症状は胸部大動脈破裂であり、診断方法は CT 検査であった。 

TTS の危険因子またはその他の関連する病歴としての病歴は無かっ

た。 

処置情報：CPA で緊急搬送された。詳細情報は不明であった。 

 

2021/05/07 10：11、蘇生するも反応せず、死亡が確認された。 

2021/05/07 の死後、CT 検査にて胸部大動脈解離が確認された。 

心肺停止の転帰は無治療の死亡であった（報告の通り）。 

2021/05/07 10：11（ワクチン接種から 7日 19 時間 41 分後）、死

亡した。 

医師は、死因は事象血小板減少症、胸部大動脈破裂であると考え

た。 

医師は、事象、胸部大動脈解離と、心肺停止（CPA）、気分不良、

食欲低下の一部またはすべての症状は、別事象として扱うべきで

あると考えた。 

医師は、胸部大動脈解離、CPA、気分不良、食欲低下、血小板減少

症、大動脈破裂と、BNT162b2 との因果関係を「可能性大」と評価

した。 

2021/05/07（ワクチン接種 8日後）、血小板減少を発現した。 

事象、胸部大動脈解離と血小板減少に対し、救急治療室での処置

を要した。 

血小板減少に対する処置は、不明であった。 

事象の臨床転帰：胸部大動脈解離は死亡（医学的に重要な）であ

り、心肺停止（CPA）、血小板減少は死亡であった。 

2021/05/07、胸部大動脈解離、CPA、血小板減少症により死亡し

た。 

医師は、以下の通りにコメントした：  

CT 検査にて胸部大動脈解離を認め、死因は明確だったので剖検し

なかった。 

血小板が 1.4 万と著明に減少したため出血したと考え、剖検しな

かった。 
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患者の生活の場（自宅であれば同居・独居の別、高齢者施設利用

状況等）：薬局。 

異常発見日時：2021/05/07、9:20。 

救急要請日時：2021/05/07、9:20 頃。 

救急隊到着時刻：2021/05/07、9:20。 

救急隊到着時の状態（外傷、出血、気道内異物の有無等）：CPA。 

搬送手段：救急車。 

病院到着日時：2021/05/07、9:35。 

到着時の身体所見：CPA。 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合は、吸引

物の有無、有の場合は性状、使用医薬品等）：気管内挿管にて異

常は認めず。 

検査実施の有無（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査

等）：血液・生化学検査。 

死亡確認日時：2021/05/07、10:11。 

死亡時画像診断の実施の有無：有。 

死亡時画像診断結果の詳細：胸部大動脈解離、胸腔内出血。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：血小板が

1.4 万と著明に減少した。ワクチンの影響と考えた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠

を含む）：血小板減少に伴う胸部大動脈解離からの出血が強く疑

われた。 

 

連絡可能な医師は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）に以下のと

おり臨床経過を報告した（PMDA 受付番号：v 21105134）。 

2021/04/29 14：30（ワクチン接種日）、69 歳 7ヵ月の男性は、69

歳 7ヵ月時点で BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

EP2163、使用期限：2021/05/31）の初回単回投与を受けた。 

2021/04/29、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

以下の併用薬を服用していた：リュープロレリン酢酸塩（リュー

プリン PRO 22.5 mg、注射液）、ビカルタミド（80 mg、経口）、

オルメサルタン（20 mg、経口、口腔内崩壊錠）、ビソプロロール

（2.5 mg、経口）、およびアムロジピン（5 mg、経口、口腔内崩

壊錠）。 

本報告医師は、胸部大動脈解離と BNT162b2 との因果関係を評価不

能と評価した。他の疾患など、他に考えられる原因は胸部大動脈

解離であった（報告の通り）。 

報告者は、患者は血小板減少症を伴う血栓症（TTS）を発現してい

ないと評価した。 

 

臨床検査および処置を実施した結果は以下のとおり：体温
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（2021/04/29、ワクチン接種前）：36.4 度、コンピュータ断層撮

影（死後 CT 検査）（2021/05/07）：胸部大動脈解離を認めた。 

検査値は以下のとおりであった（2021/05/07）： 

総蛋白（g/dL、参照レベル 6.70- 8.40）：6.4（低）、アルブミン

（g/dL、参照レベル 3.90-4.90））：3.5（低）、Ａ／Ｇ比：1.2、

T-BIL（mg/dL、参照レベル 0.20-1）：1.1（高）、ＡＳＴ（ＧＯ

Ｔ）（IU/L、参照レベル 8-38））：260（高）、ＡＬＴ（ＧＰＴ）

（IU/L、参照レベル 4-44））：299（高）、ＡＬＰ（IFCC）

（IU/L、参照レベル 38-113））：66、ＬＤＨ（IU/L、参照レベル

124-222）：937（高）、ガンマ-GTP（IU/L、参照レベル 16-

73））：14（低）、ＣＰＫ（IU/L、参照レベル 56-244））：106、

AMY(S)（IU/L、参照レベル 41-112）：149（高）、CHE（IU/L、参

照レベル 168-470））：266、T-CHO（mg/dL、参照レベル 130-

220）：195、ＴＧ（mg/dL、参照レベル 50-150）：79、ＨＤＬ-CHO

（mg/dL、参照レベル 30-70）：42、ＬＤＬ-CHO（mg/dL、参照レベ

ル 70-140）：131、UA（mg/dL、参照レベル 3-7.5）：8.0（高）、

ＢＵＮ（mg/dL、参照レベル 8-20））：15、クレアチニン

（mg/dL、参照レベル 0.50-1）：1.42（高）、eGFR（参照レベル

90-）：39（低）、Ｎａ（mEq/L、参照レベル 135-145））：

138.8、Ｋ（mEq/L、参照レベル 3.50-5）：6.41（高）、Ｃｌ

（mEq/L、参照レベル 98-108））：103.2、Ｃａ（mg/dL、参照レベ

ル 8.70-11）：9.5、IP（mg/dL、参照レベル 2.30-4.50）：8.0

（高）、CRP（mg/dL、参照レベル 0-0.40））：6.9（高）、黄疸

(-)、溶血（2+）、乳び(-)、血糖（mg/dL、参照レベル 70-110）：

181（高）、トロポニンＴ（mg/dL、参照レベル 0-0.0160））：

0.014、白血球数（x10^2/マイクロ L、参照レベ 
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2604 

口腔咽頭不快感; 

 

嘔吐; 

 

頭痛 

アレルギー性

鼻炎; 

 

動物アレルギ

ー; 

 

咽頭炎; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

月経困難症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

医師、およびファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21100058。 

  

31 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射液）筋肉内、右上腕に接種、接種日 2021/03/26 14:30

（ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30）31 歳時、１回

目、単回量を接種した。 

関連した病歴は以下を含んだ：「花粉症」、開始日：2020/02/21

（継続中）;「アレルギー性鼻炎」（継続中かどうか不明）;「咽

頭炎」（継続中かどうか不明）;「月経困難症」、開始日：

2020/08/28（継続中）;「猫の毛アレルギー」（継続中かどうか不

明）;「花粉アレルギー」（継続中かどうか不明）。 

併用薬は以下を含んだ： 

ジェミーナ：月経困難症のため、開始日：2020/08/28（継続中）; 

レバミピド：月経困難症のため、開始日：2020/08/28（継続中）; 

デザレックス：季節性アレルギーのため、開始日：2020/02/21

（継続中）。 

薬剤歴は以下を含んだ： 

アレルギーのためにベポタスチンベシル; 

アレルギーのためにルパフィン; 

アレルギーのためにビラノア。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワ

クチン接種を受けなかった。 

患者が化粧品（医薬品以外の）を含む物にアレルギーを持ってい

たかどうかは、不明であった。 

患者は、関連した検査を受けなかった。 

電話にて EPPV を実施した際、アナフィラキシー様症状が 2例あっ

たと聞いたうちの 1例である。 

ワクチン接種日は、ファイザーホームページには未記入の 03/24、

03/25、03/26 のうちのどれかであると PMDA に報告された。 

2021/03/26 14:40（ワクチン接種 10 分後）、アナフィラキシー様

症状が 2例あったと聞いたうちの 1例。気道閉塞感、嘔吐、頭痛

が発現した。 

翌日、嘔吐および頭痛が発現した。咽頭症状のみであったため、

アナフィラキシーであるとは断言できなかった。 

患者によると、花粉症がひどい時に類似症状を経験していた。 

臨床経過： 

2021/03/26 14:30、患者は右上腕にワクチンを受けた、15 分の観

察時間を過ぎ、患者は職場に戻ってから、徐々に症状が出現し

た。 

2021/03/26 14:45、患者は咽頭違和感を経験した。 
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15:30～15:45、患者は救急外来を受診した。 

患者は、意識晴明であった。 

患者は、多臓器障害はなかった。 

患者は、血圧 114/72、脈拍 72 である。 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬を含む医学的介入

を必要とした。 

呼吸器症状の Minor 基準：咽喉閉塞感。 

アナフィラキシーの症例定義：突然発症 AND 徴候及び症状の急速

な進行。 

症例定義を満たすカテゴリー：カテゴリー５：アナフィラキシー

ではない（診断の必須条件を満たさないことが確認されてい

る）。 

事象「咽頭違和感/咽喉閉塞感」は、救急治療室の受診と評価され

た。 

患者は、以下の検査と処置を経た： 

血圧測定：（不明日）114/72; 

心拍数：（不明日）72; 

酸素飽和度：（2021/03/26）98%。 

臨床検査では、呼吸苦、咽頭発赤および腫脹は認めなかった。 

症状も軽く落ち着いているため経過を観察することになった。 

患者によると、花粉症がひどい時に類似症状を経験していた。 

気道閉鎖感のため、抗ヒスタミンおよびステロイド点滴にて治療

した。 

事象の転帰は、咽頭違和感が軽快し、嘔吐および頭痛が回復し

た。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/05/13）：本報告は、重複症例 2021363176 および

2021368177 からの情報を組み合わせた追加報告である。本報告お

よびこれ以降、全ての追加情報は、メーカーレポート番号：

2021363176 で報告される。 

  

追加情報:（2021/12/28）再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

  

追加情報:（2022/01/04）これは、連絡可能な同医師（追加報告レ

ターへ返信した）からの自発的な追加報告である。 

新たな情報は情報源ごとの逐語を含む： 
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更新された情報は以下を含んだ：製品情報（生物学的製品、解剖

学的部位の追加）、併用薬（ジェミーナ、レバミピド、デザレッ

クスの追加）、関連する病歴（アレルギー性鼻炎、咽頭炎、月経

困難症、ネコアレルギー、花粉アレルギーの追加）、事象の咽頭

違和感（説明、発現時間、救急治療室への受診）に関する詳細、

臨床検査値（血圧、脈拍数の追加）。 
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2795 

全身健康状態悪化; 

 

急性肝炎; 

 

栄養補給障害; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

肝機能異常; 

 

高体温症; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者経由の連絡可能な消費者（患

者）からの自発報告である。 

不特定日、女性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2

（コミナティ、投与経路不明、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、提供されなかった。 

不特定日、薬を投与後 CRP が上昇した。 

投与後、発熱が 1週間継続した後 CRP が上昇した。CRP も非常に高

かったが、肝機能が上昇していた。 

CRP が 12 まで急上昇し、そのようなケースが前になかった。 

体調はさらに悪化していたので、その時の過激な反応は急性肝炎

によると考えた。 

発熱は 4日以上続き、1日に接種後、2,3,4,5 と 6 日の朝まで 38

度の発熱は続いた。 

高体温症で苦しみ、気分不良があった。摂食不能であった。 

Ｘ線をとった。 

それまでに、新規のコロナウイルス抗原検査は、3日と 5日に行わ

れた。 

もし、感染していたらいけないから、病院を開けられないからと 2

回検査し、陰性を確認し、肺炎ではない事を確認するために 6日

にレントゲンをとった。 

不特定日の 38 度の発熱を含む臨床検査値は以下のとおりである; 

CPR は、増加し 12 であった。 

結果未知の血液検査とレントゲン検査をした。肝機能が上昇し、

非常に悪くなっていた。 

新規 2件のコロナウイルス抗原検査は陰性であった。 

2021/05/09（2021/05/10 現在、昨日として報告された）、超音波

テストを受け、肝機能が悪くなる様な肝臓、胆嚢、脾臓に異常は

なかったので、ワクチン接種に起因する肝炎であったと結論する

事はできないが、この問題はそのような可能性があると考えた。 

不特定日、事象の転帰は回復であった。 

 

修正：本追加報告は前回の情報を修正するために提出される。 

「もし病院で感染していたら、死んでいたかもしれない。病院は

開けられないので、2回検査した。」を「もし、感染していたらい

けないから、病院を開けられないからと 2回検査した。」に更新

した。 
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3006 

倦怠感; 

 

冷感; 

 

呼吸困難; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

紅斑 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21106199。 

 

2021/05/12  14:30（接種時年齢：32 歳）、32 歳の男性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (コミナティ、 剤型：注射剤、ロ

ット番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、三角

筋、単回投与 2回目)を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

なかった。 

その他の病歴はなかった。 

症状に関連する家族歴は不明であった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を受けなかった。 

関連する検査を受けなかった。 

2021/04/21、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、剤型：注射剤、ロット番号 ER9480、使用期限 2021/10/31、

三角筋内、単回量）を初回接種した、強い全身倦怠感を発現した

（ワクチン接種後 5分位）。 

2021/05/12、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

2021/05/12 15:15（ワクチン接種日）、呼吸苦と嘔気が発症し

た。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/05/12 14:30（ワクチン接種日）、患者はコミナティ筋注の

筋肉内注射を受けた。 

2021/05/12 14:40、全身倦怠感が出現した。 

14: 50、悪寒、寒気、接種側手指しびれが出現した。 

15: 15、軽度呼吸苦と嘔気が出現し、当院外来を受診した。診察

時意識清明であった。バイタルは問題なかった。 

15:25、上の症状が持続する為、生理食塩水点滴とモニター装着を

開始した。 

右前腕に発赤出現するも酒精綿の影響疑いであった。患者はフェ

キソフェナジン塩酸塩 OD60mg を 1 錠内服した。 

15:35、呼吸苦、嘔気が消失し、軽度全身倦怠感残存のみであっ

た。 

16: 45、点滴終了抜針した。バイタルは安定していた。軽度倦怠

感が残存するのみで帰宅した。 

2021/05/12、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係を

関連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

以下を含む臨床検査を受けた： 

体温：2021/05/12 に摂氏 36.3 度であった（ワクチン接種前）。 

バイタルサイン：2021/05/12 には問題ない、2021/05/12 には安定
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であった。  

事象のため治療的な処置はとられた。 

2021/05/12 15:35、事象呼吸苦と嘔気の転帰は回復、2021 年不明

日、事象全身倦怠感、悪寒、接種側手指しびれの転帰は回復、他

の事象右前腕に発赤、寒気の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象全身倦怠感、悪寒、接種側手指しびれ、呼吸苦、

嘔気を非重篤と分類し、 救急治療室来院に至った 、転帰は生食

点滴治療により回復（呼吸苦、嘔気はフェキソフェナジン塩酸塩

OD 60mg1 錠も内服）、ワクチンとの因果関係を関連ありと評価し

た。 

 

総合的に判断し、ワクチン接種後の副反応というより、ワクチン

接種に対しての心因性反応が疑われる。 

その後経過に問題なく、症状は回復した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）： 

本報告は、再調査票に応じた連絡可能な同医師からの自発的な追

加報告である。 

原資料の逐語に従って含まれる新規の情報： 

 

更新された情報： 

患者イニシャル追加、初回 単回接種情報を更新（ワクチン接種

日、ロット番号、使用期限、解剖学的局在）、2回目接種の使用期

限が更新された（ 使用期限、解剖学的局在）。併用療法 情報。 

事象手指しびれから接種側手指しびれに更新した。 

事象倦怠感から全身倦怠感に更新した。 

事象悪寒を追加した。 

事象接種側手指しびれ、呼吸苦、嘔気、全身倦怠感、悪寒は回復

に更新、「救急治療室来院」にチェックされた。 

 

これ以上の再調査は不可であり、ロット/バッチ番号についての情

報は入手できない。 
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3042 

アナフィラキシー反応; 

 

口腔咽頭痛; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

筋力低下; 

 

腹痛; 

 

血圧上昇 

薬物過敏症 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して連絡可

能な看護師から入手した自発報告である。情報は医薬品医療機器

総合機構（PMDA）からも入手した（規制当局報告番号：

v21105882）。 

 

患者は 65 歳（ワクチン接種時の年齢）男性であった。 

2021/04/27、予防接種前の体温は摂氏 35.9 度であった。予診票で

の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワクチン接

種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）はなかっ

た。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は不明であった。 

事象発現前 2週以内に投与した併用薬はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週以内にその他のワクチン接種

歴はなかった。 

関連する病歴はなかった。  

関連する検査はなかった（報告のとおり）。 

ワクチン接種前、COVID-19 感染と診断されていなかった。 

COVID-19 検査の実施はなかった。  

 

2021/04/06 08:45（報告の通り）（初回ワクチン接種日）、患者

は COVID-19 免疫化のため BNT162b2 (コミナティ筋注、注射液、ロ

ット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、筋肉内経路（解剖学

的部位：左腕）、単回量、65 歳時)の 1回目接種を受けた。 

2021/04/27 08:45（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免

疫化のため BNT162b2 (コミナティ筋注、注射液、ロット番号：

ET3674、使用期限：2021/10/31、2 回目、筋肉内経路（解剖学的部

位：左腕）、単回量、65 歳時)の 2回目接種を受けた。 

副反応発現日は 2021/04/27 09:00（2 回目のワクチン接種日）と

報告された。 

副反応の臨床経過（アナフィラキシー反応の時間経過）は以下の

通り報告された： 

2021/04/27 08:45（ワクチン接種同日）、ワクチン接種（初回接

種：2021/04/06、ER2659）を実施した。 

2021/04/27 09:00（ワクチン接種同日）、接種 15 分後、咽頭痛及

びアナフィラキシーが発現した。アナフィラキシーは緊急治療室

での受診を要した。 

2021/04/27 09:05 （ワクチン接種同日）、接種 20 分後、患者は

気分不良となり、一過性四肢脱力、めまい、腹痛、悪心を発現し

た。 

2021/04/27 09:23（ワクチン接種同日）、経過観察したが症状は

改善せず、緊急治療室（ER）を受診した（アナフィラキシー反応

のすべての徴候と症状：体温=摂氏 36.7 度、HR=74、
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NIBP=196/102mmHg（関連病歴 HT なし）、SpO2=96%（RA））。 

2021/04/27 09:35（ワクチン接種同日）、症状はワクチン接種に

よるアナフィラキシー（グレード１）と説明を受け帰宅した。 

報告者は、アナフィラキシーと他の事象を非重篤と分類し、事象

とワクチンとの因果関係を関連ありと評価した。他要因の可能性

は無かった。 

報告された症状：アナフィラキシー。 

 

2021 年日付不明、アナフィラキシー分類（ブライトン分類）は以

下の通り：マイナー基準：消化器系症状：腹痛、悪心。消化器：

はい（腹痛：はい、悪心：はい）。 

アナフィラキシーの症例定義：すべてのレベルで確実に診断され

ているべき事項（診断の必須条件）：突然発症 AND 徴候及び症

状の急速な進行。 

カテゴリーのチェック：カテゴリー(4)：十分な情報が得られてお

らず、症例定義に合致すると判断できない。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害：いいえ、呼吸器：いいえ、

心血管系：いいえ、皮膚／粘膜：いいえ、消化器：はい（腹痛：

はい、悪心：はい）。その他の症状/徴候：咽頭痛、一過性四肢脱

力、めまい。 

事象の報告の前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けていない。 

事象の報告の前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最

近ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けていない。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン前後に他のワクチン接種を受

けていない。 

 

2021/04/27、アナフィラキシーは治療なしで回復した。 

2021/04/27、治療なしで他の事象転帰は回復した。 

 

保健当局のコメントは以下の通り：ER を受診した際、薬剤や酸素

などは使用されず、症状は自然消失し、その後現在まで他の症状

は出ていない。ER を受診した際、血圧は高値であったが、医師に

かかるほどの高血圧の数値ではなかった。 

 

追加情報（2021/12/27）:これは同じ連絡可能な看護師から受領し

た自発的な追加報告、追跡調査の回答である。初報の

「2021/04/27 09:27（ワクチン接種同日）、経過観察した」を

「2021/04/27 09:23（ワクチン接種同日）、経過観察した」に修

正;「副反応発現日は、2021/04/27 と報告された」は、「副反応発

現日は 2021/04/27 09:00 と報告された」に修正した。 

更新された情報：「アナフィラキシー」の発現日／時間、「血圧
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高値」の発現日／時間、使用期限、初回のワクチン接種時間、臨

床検査値のメモ。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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3293 

下痢; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

振戦; 

 

握力低下; 

 

末梢腫脹; 

 

発熱; 

 

筋骨格硬直; 

 

線維筋痛 

過敏症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)およびファイザー社医

薬情報担当者経由で入手した連絡可能な医師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21106546 

 

2021/05/11 14:00、20 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：EY2173；使用期限：

2021/11/30、２回目、20 歳時、接種経路不明、単回量)の接種を受

けた。 

既往歴に、日付不明から継続中かどうか不明であるたけのこアレ

ルギーを含んだ。 

家族歴には、患者の母親が血清反応陰性の関節リウマチ、祖母も

関節リウマチであった。 

接種により、関節リウマチが誘発された可能性があった。 

報告された臨床経過は以下のとおりであった： 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

2021/05/11 14:00（ワクチン接種日）、ワクチン接種を実施し

た。 

2021/05/12 午前中（ワクチン接種翌日）、37.8 度の発熱、吐き

気、下痢が発現した。 

2021/05/12 17:00（ワクチン接種翌日）、左下肢の痺れ（長時間

正座しているくらいの痺れ）が発現した。 

2021/05/13 朝、左上肢の痺れが発現し、腕が震えた。 

その後も左上下肢の痺れは続いた。 

2021/05/14 朝から、右下肢の痺れが出現した。 

このため治療目的で病院（緊急治療室）を受診した。 

体温は 2021/05/13 には正常に戻っていたが吐き気および下痢は続

いていた。 

2021/05、白血球 3500、CRP0.4、Hb12.9、血小板 21.2 であった。 

2021/05/17、追加情報が報告された。発熱 37.8 度、吐き気、下

痢、左下肢の腫れ（2021/05/12 発現）、左上肢の腫れ、腕の震

え、右下肢の腫れが発現した。 

追加報告（2021/05/27）患者は、再来したところ、今までの症状

（37.8 度の発熱、吐き気、下痢、左上肢の腫れ、腕が震えた/腕の

震え、右下肢の腫れ）は、回復したが（2021 年 日付不明）、代わ

りに朝こわばり(2021/05 日付不明)の症状が出てきた。関節リウ

マチを疑い、リウマチ専門医に紹介した。 

2021/07/16 現在、不明日に握力低下、手の痺れ、手のこわばりを

発現したと報告された。 

その後、握力低下が 5日続いており、茶碗を持てなかった。 

朝中は、手がこわばり、手の痺れもあった。 

2022/01/04 追加報告、報告者は、その後患者がプライバシー病院

第一内科の医師による診察を受けたと聞いた。同部門（第一内
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科）の教授により線維筋痛症と診断された。患者の母親が言うに

は、ワクチンの有害事象として発現したと言われたとのことであ

った。詳しくは、プライバシー病院にお問い合わせ頂きたい。 

事象「朝のこわばり/手のこわばり」、「手の痺れ」、「握力低

下」の転帰は不明であり、 

2021/05/13、「発熱」は回復であり、 

「左下肢の痺れ/左上肢の痺れ/右下肢の痺れ/上下肢の痺れ」は日

付不明に回復であり、 

残りの事象は 2021/05 の 不明日に回復であった。 

報告者は、事象「朝のこわばり/手のこわばり」、「手の痺れ」、

「握力低下」の重篤性を提供せず、残りの事象の重篤性基準は重

篤と報告され、医学的に重要、事象とワクチンの因果関係は関連

ありと評価した。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなし、とされた。 

 

報告者コメント： 

若い患者の副反応疑いであった。当該患者について次の報告があ

るかもしれない。明日は土曜日で、週末を迎えるところであった

ため先ずは急いで FAX した。 

 

追加情報（2021/05/26）： 

ファイザー社医薬情報担当者を経由して同医師から入手した新た

な情報： 

転帰および新たな事象は得られた。 

本症例 2021550628 は 2021549854 と重複を通知する追加報告であ

る。 

今後すべての追加情報は、企業症例番号 2021550628 で報告され

る。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

解析タブ。誤訳のため、ナラティブの以下の部分を修正する。 

文章の一部「2021/05/13 日中」を「2021/05/13 朝」に、文章の一

部「2021/05/14 日中から」を「2021/05/14 朝から」に更新。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象の詳細フィールドに緊急治療室への受診が、更新された。 

 

追加情報（2021/07/16）： 

ファイザー社医薬情報担当者を経由して同医師から入手した新た

な情報は以下の通り： 
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病歴、事象「握力低下」と「手の痺れ」。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）本報告は、連絡可能な同医師から入手し

た自発の追加報告であり、追跡調査の回答である。 

 

更新された情報：新たな事象（線維筋痛症）、使用期限および臨

床経過に関する追加情報が追加された。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 20 



3308 

炎症; 

 

眼の障害; 

 

眼部腫脹; 

 

紅斑; 

 

顔面腫脹 

高血圧 

本報告は、製品情報センターを介した連絡可能な薬剤師による自

発報告である。 

 

2021/05/10、69 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号と有効期限：報告され

なかった、筋肉内、初回、単回量）の１回目の接種を受けた。 

病歴は、高血圧症（発現日不明、継続中）を含んだ。 

被疑ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他のワクチン接

種があったかどうかは不明であった。 

事象発現前の２週間以内の併用薬は、アムロジピン（経口、高血

圧症に対して、継続中）を含んだ。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

ていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていた。詳細は報告されなかっ

た。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接

種は受けていなかった。 

関連する検査は受けていなかった。 

臨床経過： 

2021/05/15、顔のはれ、顔の赤みが発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、転帰は回復であった。 

治療を受けた。 

2021/05/15、顔の腫れ、赤みが発現した。 

2021/05/14、炎症、目の腫れ、目の開きにくさが発現した。 

いつも XX の化粧品を使っていた。 

2021/05/14、2021/05/15 くらいから顔が腫れたり、赤みが出た

り、炎症が出たり等、症状がでていた。 

目も開きにくいくらいに腫れた。 

受診した。 

腫れが強いため、プレドニゾロンが処方された。 

日付不明、事象の「顔が腫れた」、「赤みが出た/顔面の赤み」の

転帰は回復であった。 

残りの事象の転帰は不明であった。 

 

ロット/バッチ番号の情報は要請済みである。 

 

コメントは以下の通りであった：結局、Dr も副作用ではないとの

判断で、２回目も接種し、何も副作用なく過ごしていた。いつも

よりも多く、オイルを顔に塗ったとの話もあり、コミナティの副

作用ではないとの判断になった。 
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皮膚/粘膜症状があった。詳細：顔面の腫れ、顔面の赤み。 

 

追加報告（2021/07/12）：本追加報告は、再調査でもバッチ番号

が得られなかった旨を通知するものである。再調査は完了してお

り、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/12）：本報告は再調査の依頼に応じた同じ連

絡可能な薬剤師からの追加の自発報告である。  

 

更新情報は情報源の逐語的な内容を含んだ： 

報告者のファーストネーム、患者イニシャル、人種情報、１回目

接種の投与経路、生物学的製品にワクチンのチェック、事象の顔

面腫脹（発現時間、転帰）、事象の紅斑（報告事象名、発現時

間、転帰）。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手で

きない。 
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3603 

免疫性血小板減少症; 

 

血小板減少性紫斑病 

シェーグレン

症候群; 

 

下痢; 

 

指炎; 

 

薬物過敏症; 

 

関節リウマ

チ; 

 

関節痛; 

 

関節腫脹 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21107460。 

 

患者は、61 歳と 6ヵ月であった。 

2021/04/28、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

には関節リウマチ（RA）とシェーグレン症候群（SJS）の治療にお

ける、セフェム系抗生剤に対するアレルギーが含まれる。 

関節リウマチの病歴は 2015/06 から開始し継続中であり、シェー

グレン症候群（SJS）は 2013 年に開始し継続中あった。事象に関

連する特定の家族歴はなかった。 

不明日、患者は以前に COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）の

初回の接種を受けた。 

2021/04/28（ワクチン接種日）およそ 13:00 から 15:00、患者はＣ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：ET3674、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、単回投

与 2回目）を 61 歳時に接種した。 

患者はヘパリンを投与され、投与経路、開始日と終了日、バッチ/

ロット番号および投与量は使用理由不明のため報告されなかっ

た。 

2021/05/06（ワクチン接種 9日後）（報告されるように）12:49、

患者は特発性血小板減少性紫斑病（ITP）（生命を脅かす、医学的

に重要、入院の原因/入院期間の延長）と血小板減少性紫斑病（入

院の原因）を発現した。 

2021/05/06 に実施した事象に関連する臨床検査値が提示された：

Plt 13 x10^3/uL, Pa-IgG 81.8 ug/10^7cel, FDP <2.5 ug/mL, D-

dimer 0.6 ug/mL, 0.6 U/mL, APTT 31.2 sec。 

血小板第４因子抗体検査：2021/05/07、1.1 U/mL (偽陽性の疑

い)、2021/05/21、0.6 U/mL。 

ヘパリンの事象に対応しての処置は不明であった。 

事象の転帰は、未回復と報告された。 

患者は 2021/05/06 から 2021/05/26 まで入院した。 

医師は、事象が BNT162b2 と関連ありと評価した。ステロイド療

法、免疫グロブリン静注療法（IVIg）とトロンボポエチン受容体

作動薬（TPO-RA）が、事象に対する処置として提示された。 

他の考えられる要因（他の疾患等）は SJS による合併症であっ

た。 

  

患者の［医療記録］： 

2013 年、患者は治療のために受診した。 
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抗核抗体（ANA）1280 倍、SSA/SSB 高値、抗 Sm 抗体陽性であり全

身性エリテマトーデス（SLE）として診断基準を満たさず、SJS と

診断された。 

患者は、近くの病院の皮膚科でプレドニゾロン（PSL）で治療され

た。症状が漸減した際に下痢が増悪し、当院に紹介受診となっ

た。 

2015/6、当院へ紹介受診となり、両手関節痛、左第 2指、近位指

節間（PIP）腫脹と疼痛、指炎があった。そして、彼女は指炎を持

っていた。また、手ＭＲＩは腱鞘炎で骨びらんを認め、関節リウ

マチと診断された。 

サルチルアゾサルファピリジン（SASP）の治療効果は、当初理想

的でなかった。メトトレキサート（MTX）：患者が投与されたの

は、上記以外の他社製品であった、ブシラミン、ケアラムと他の

薬が治療に使用された。 

薬の副作用で使い続けられなかった。 

2019/7、ABT 導入（125mg/w）が開始された。ABT を通して関節は

改善され、より良い治療傾向があった。 

2020/8、HP 陽性であり、一次除菌に成功した。以前より下痢が続

いており、整腸剤によってコントロールされた。 

2021/04/28、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン投与以外は新規投与薬は

なかった。 

2021/05/06、定期受診の際に血小板（PLT）13000/u と急激に減少

する傾向があり、高度な血小板減少を認めた。患者は精密検査の

ため入院した。 

検査結果：WBC 4800/u, RBC 4460000/u, Hb 13.4 g/dl, Plt 

14000/u, PT-INR 0.94, APTT 31.2 Sec, Fib 279 mg/dl, FDP<2.5 

ug/ml, D-dimer 0.6 ug/ml, T.Bil 0.6 mg/d, AST 31 U/l, ALT 

27 U/l, LDH 204 U/l, ALP 102 U/l, rGTP 19 U/l, T.P 7.5 

g/dl, Alb 4.1 g/dl, BUN 8.8 mg/dl, Cr 0.62 mg/dl, CRP 0.03 

mg/dl, IgG 1262 mg/dl, IgA 248 mg/dl, IgM 55 mg/dl, CH50 

38.0 U/ml, C3 89 mg/dl, C4 18 mg/dl。抗核抗体 640 倍, 抗 Sm

抗体 陰性, 抗 DNA 抗体<2 IU/ml, 抗カルジオリピン GPI 複合体 

<0.7 IU/ml, 抗 RNP 抗体<2.0 U/ml, 抗 SS-A 抗体 >=1200 U/ml, 

抗 SS-B 抗体 851 U/m, PA-IgG 81.8, 抗血小板抗体 (-), HIT 抗

体 1.1 U/ml。 

上記の結果によると、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンに起因する特発

性血小板減少性紫斑病（ITP）ならびにヘパリン起因性血小板減少

性紫斑病と診断された。入院中に追加検査が行われ、ステロイド

治療が開始されるも反応がなく、γグロブリン治療が反応の欠如

のため始まった。HIT 抗体は陰性化しており、現状では特発性血

小板減少性紫斑病（ITP）と診断された。 

医師は、次の通りにコメントした：関節リウマチと SJS があった
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が進行はなく、アバタセプトにてコントロール良好であった。血

球減少は示されなかった。 

不明日、患者は以前に製造販売業者不明 COVID-19 ワクチンの初回

の接種を受けた。 

2021/04/28、2 回目投与より 8日目に、血小板低下を確認した。

PA-IgG（＋＋）、骨髄検査にて異形成のみ示した。SJS の活動性な

く ITP と診断された。ステロイド、IVIg 施行も改善はなかった。

エルトロンボバグ導入し退院した。現在もエルトロンボバグ ステ

ップアップして対応中であった。 

 

追加情報（2021/06/25）：連絡可能な同医師から報告された新た

な情報：患者の詳細（病歴、検査データ）、重篤性基準および臨

床経過の詳細。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報（経過、事象の更新、

検査情報）を修正するため提出される。 

 

追加情報（2021/12/28）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/07）： 

本報告は、同じ連絡可能な医師からの自発追加報告であり、再調

査票の回答である。 

更新された情報： 

使用期限（以前：2021/07/31）の更新、過去のワクチン名が

「BNT162b2」から「COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明」に更

新、生物学的製剤は「ワクチン」にチェック、過去の薬剤メトト

レキサートの注釈が追加された。 
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3853 

反射異常; 

 

急性散在性脳脊髄炎; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

異物感; 

 

運動障害 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡

可能医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21108232。 

 

2021/05/19 11:05 (ワクチン接種日)、36 歳 10 か月の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EY2173、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回

量）を接種した（36 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況）はなかった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため Covid-19 ワクチン（初

回、製造企業不明）があった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種があったかどうかは不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬があったかどうかは不

明であった。 

病歴は不明であった。 

関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

2021/05/20 (ワクチン接種の 12 時間 55 分後)、急性散在性脳脊髄

炎（疑い）が発現し、報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

転帰は不明であった。 

治療を受けたかどうかは不明であった。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2 回目のワクチン接種後、左三叉神経第 1枝に感覚異常が出現し

た。 

接種後 2日目、3日目と、感覚異常領域拡大し、左三叉神経領域全

体に出現した。 

ADEM を疑った。 

大学病院紹介した。 

2021/12（現在）、通院継続した。 

程度は軽減しているが、感覚異常は持続していた。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

精査のため、患者は大学病院に紹介された。 

2021/05/19 （ワクチン接種 1日目）： 

左三叉神経領域にびりびりする感覚が出現した。 

左大腿の背部に同様のびりびりする感覚と多少の動かしにくさが
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出現した。 

2021/05/20（ワクチン接種 2日目）： 

左顔面にびりびりする感覚が拡大した（第 2枝、3枝にも）。 

左大腿の背部に、持続するしめつけられる違和感が出現した。 

2021/05/21（ワクチン接種 3日目）： 

右三叉神経領域にびりびり感が出現した。 

左の三叉神経領域のびりびり感は改善なくむしろ増悪傾向があっ

た。 

O)： 

立位可 

眼球運動障害：なし、対光反射：-/-； 

眼瞼下垂：なし、開眼書具合：なし； 

口唇の左右差：なし。 

上肢 Barre 兆候：-/-； 

Babinski 反射-/-； 

膝蓋骨腱反射：左右差なし。 

握力の左右差：なし； 

指タップ：左右差なし。 

舌咽神経障害：なし。 

三叉神経：第 1枝領域 左右差で温痛覚の違いあり； 

第 2枝、第 3枝は左右さなし； 

大腿背側の温痛覚も左右差あり。 

A）： 

ADEM か？ 

運動神経の障害<感覚神経の障害（特に脳神経領域を疑う）。 

P)： 

大学病院に紹介書作成する。 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関係

が関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は、提供されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報(2021/07/05)：再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報(2022/01/04)：連絡可能な同医師から再調査票の回答と

して新たな情報を入手した。 

更新された情報は原資料の原文より以下のとおりであった：患者

の名、 被疑薬（使用期限、生物学的製品ワクチンを選択）、急性

散在性脳脊髄炎の事象発現日、新たな事象の感覚異常、1回目投与

の詳細、臨床経過の追加。 
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4271 

血圧上昇; 

 

頭痛 

食物アレルギ

ー 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由

して連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入手した自発

報告である。  

 

接種日 2021/05/19 15:00、45 歳の女性患者（妊娠していない）

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

EY2173、使用期限：2021/11/30、左腕筋肉内、単回量、1回目、45

歳時）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「果物などに対するアレルギー」（継続中であるかは不明）、注

釈：果物など。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 のための検査はされなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/05/23、血圧上昇（医学的に重要）を発現 、転帰は「軽

快」、「血圧 180 台まで上昇」と記載; 

2021/05/19、頭痛（非重篤）を発現、転帰は「軽快」、「頭痛」

と記載された。 

事象「血圧 180 台まで上昇」、「頭痛」は、診療所への訪問で評

価された。 

2021/05/19（ワクチン接種後）、頭痛が発現した。 

2021/05/23、血圧が 180 台まで上昇した。安静臥床で一時的には

落ち着くが、その後も動くと 150 台を認めた。 

治療処置は、血圧上昇、頭痛の結果として、鎮痛剤投与の処置が

とられた。 

その後、症状悪化はなかった。 

症状は軽快であった。 

受診はなかった。 

 

追加情報（2021/12/28）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）： 

新情報は、再調査票に応じた 看護師から入手した。 

更新された情報： 

VAERS 一次報告者の資格追加、経過、使用期限と臨床情報が報告さ

れた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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4939 

冷汗; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

心不全; 

 

肺水腫; 

 

脳梗塞; 

 

起坐呼吸; 

 

酸素飽和度低下 

パーキンソン

病; 

 

糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)からファイザー医薬情報

担当者を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21112311 と v21114954。 

  

2021/05/13 09:20、77 歳 3 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番

号：EW4811、使用期限：2021/10/31、単回量）の初回接種を受け

た（77 歳時）。 

病歴には、2010/07/04 から継続中の糖尿病と 2017/10/24 から継続

中のパーキンソン病があり、外来にて通院治療中であった。 

関連する家族歴やアレルギー歴はなかった。 

問診時に特記すべきことはなかった。 

BNT162b2 の前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したか不明

であった（過去のワクチン接種は多分なく、ワクチン接種前の問

診ではなしとの事）。 

併用薬はすべて 10 年以上処方されている。 

患者が服用していた薬剤には、グリメピリド（アマリール）1mg

錠、2mg を 1 日 2回（朝・夕食前）、91 日分処方、ビソプロロー

ル・フマル酸エステル（メインテート）2.5mg 錠、2.5mg を 1 日 1

回（朝食後）、91 日分処方、アムロジピンベシル酸塩 5mg OD 錠、

5mg を 1 日 1回（朝食後）、91 日分処方、セレコキシブ（セレコ

ックス）100mg 錠、100mg を 1 日 2回（朝・夕食後）、91 日分処

方、リマプロストアルファデクス（オパルモン）5ug 錠、5ug を 1

日 3回（朝・昼・夕食後）、91 日分処方、メコバラミン（メチコ

バール）500ug 錠、500ug を 1 日 3回（朝・昼・夕食後）、91 日分

処方、メトホルミン塩酸塩（メトグルコ）500mg 錠、1日 2回

（朝・夕食後）、91 日分処方、シタグリプチンリン酸塩水和物

（グラクティブ）100mg 錠、1日 1回（朝食後）、91 日分処方、レ

ボドパ（パーキストン）100 配合錠、1錠を 1日 3回（朝・昼・夕

食後）、91 日分処方、ドネペジル塩酸塩（ドネペジル）3mg OD

錠、3mg を 1 日 1回（朝食後）、91 日分処方、ゾニサミド（エク

セグラン）100mg 錠、0.5 錠を 1日 1回（朝食後）、91 日分処方、

クロピドグレル硫酸塩 75mg 錠、75mg を 1 日 1回（朝食後）、91

日分処方、ロチゴチン（ニュープロ・パッチ）18mg 、18mg を 1 日

1回、91 日分処方があった。 

これらの処方薬（アマリール、メインテート、アマロジピン OD、

セレコックス、オパルモン、メチコバール、メトグルコ、グラク

ティブ）は、コミナティワクチン接種時（2021/05/13）の併用薬

であった。 

そして、これらは 10 年以上前より処方されており、10 年以上前の

詳細な記録は残っていなかった。 

2020/11/19、関連する検査の結果は以下の通り（糖尿病に関す
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る）：尿定性：尿蛋白定性（-）、尿糖定性（-）、ウロビリノー

ゲン（+-）、ビリルビン（-）、ケトン体（-）、 尿潜血反応

（-）、尿 pH 8.0 H（正常範囲：4.8〜7.5）、尿比重 1015（正常

範囲：1010〜1030）、HbA1c NGSP 6.1％（正常範囲：4.6〜

6.2％）、血糖 226 H（正常範囲：60〜140mg / dl）。 

2021/05/13（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ）の初回

接種を受けた。 

2021/05/13（ワクチン接種日）、呼吸困難と心不全を発現した。 

2021/05/13 12:00（ワクチン接種 2時間 40 分後）（正午すぎの発

現とも報告されている）、入院を必要とする重度心不全を発現し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/13、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/05/13 09:20、ワクチンを接種した。 

30 分経過観察後、帰宅した。特に症状なし。 

12:00 頃、呼吸苦が出現した。 

2021/05/13 12:00 頃（接種後 2時間 40 分）、ワクチン接種後に呼

吸困難と喘鳴を出現した。患者はワクチン接種をした医師を訪ね

た。 

2021/05/13、血圧 140/68、SpO2 83%であった。当院を紹介した。 

2021/05/13 14:00、救急要請された。 

2021/05/13 14:29、救急隊員が到着した。 

救急隊到着時の患者の状態： 

起坐呼吸、冷汗著明。呼吸数 36 回/分、SpO2 83%であった。10L の

酸素投与後、SpO2 90%となった。 

搬送手段は救急車であった。 

搬送中の処置： 

リザーバーマスクで酸素 10L を投与した。酸素の投与量を 15L に

増やした。呼吸数 36 回/分、血圧 145/103 であった。 

15:00、当院の救急室に搬入された。 

病院到着時刻： 

2021/05/13 14:59。 

呼吸困難、著明な起坐呼吸、SpO2 低下が認められた。 

酸素 15L/分を投与したが、SpO2 90%前後であった。直ちに気管挿

管を行った。気管チューブに体液が大量に溢れ出た（重症心不全

に伴う肺水腫）。 

病院に入院し、心不全と診断された。 

人工呼吸を施行した。利尿剤（ラシックス）、昇圧剤、強心剤

（ボスミン、ドパミン、ドブタミンの連続投与）を投与した。 

到着後に行われた検査は、血液ガス分析であった。重症心不全に

よる肺水腫著明であった。 

18:00、重症心不全と診断され、他院（心臓専門病院）に紹介・転
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院した。 

2021/05/13 の関連する検査結果は以下の通り： 

尿沈渣：白血球 1/HPF、赤血球 5-9/HPF、扁平上皮 1/HPF、尿細

管上皮 5-9/HPF。 

尿蛋白定性(1+)、尿糖定性(-)、ウロビリノーゲン(+-)、ビリルビ

ン(-)、ケトン体(-)、尿潜血(+-)、尿 pH 5.0（正常範囲:4.8～

7.5）、尿比重 1030（正常範囲:1010～1030）、HbA1c NGSP 6.7%

（正常範囲:4.6～6.2%）。 

全血球計数：白血球数 17310/uL（正常範囲：3900～9700/uL）、

赤血球数 458 万/uL（正常範囲：438 万～577 万/uL）、Hb 

13.4g/dL（正常範囲：13.6～18.3g/dL）、Ht 42.5％（正常範囲：

40.40～51.9％）、MCV 93fL（正常範囲：83～101fL）、MCH 

29.3pg（正常範囲：28.2～34.7pg）、MCHC 31.5g/dL（正常範囲：

31.8～36.4g/dL）、血小板数 387,000/uL（正常範囲：140,000～

379,000/uL）。 

血液像：好塩基球 0.6％（正常範囲：0.0～2.5％）、単球 5.3％

（正常範囲：2.0～10.0％）、好酸球 0.6％（正常範囲：0.0～

8.5％）、リンパ球 15.0％（正常範囲：16.5～49.5％）、好中球

78.5％（正常範囲：38.5～80.5％）、有核赤血球 0.0％、PT 時間

11.6 秒（正常範囲：10.0～13.5 秒）、APTT 28.4 秒（正常範囲：

23.0～38.1 秒）、フィブリノゲン 561mg/dL（正常範囲：200～

400mg/dL）、PT INR 1.02（正常範囲：0.8～1.2）、PT 活性値

96％（正常範囲：80～120％）、Dダイマー 1.6ug/mL（正常範囲：

0～0.9ug/mL）、総蛋白 6.3g/dL（正常範囲：6.56～8.2g/dL）、ア

ルブミン 3.7g/dL（正常範囲：3.8～5.2g/dL）、総ビリルビン

0.2mg/dL（正常範囲：0.2～1.2mg/dL） 

直ビリルビン 0.1mg/dL（正常範囲：0.0～0.4mg/dL）、尿酸

4.9mg/dL（正常範囲：3.6～7mg/dL）、尿素窒素 21.4mg/dL（正常

範囲：8～23mg/dL）、クレアチニン 0.69mg/dL（正常範囲：0.61～

1.04mg/dL）、A/G 比 1.42（正常範囲：1.1～2）、心筋トロポニン

I  0.041ng/mL（正常範囲：0～0. 033ng/dL）、AST（GOT）15U/L

（正常範囲：11～35U/L）、ALT（GPT）9U/L（正常範囲：6～

39U/L）、ALP（IF）119U/L（正常範囲：38～113U/L）、LDH（IF）

179U/L（正常範囲：124～222U/L）、γ-GTP 20U/L（正常範囲：0

～73U/L）、CPK 88U/L（正常範囲：62～287U/L）、コリンエステ

ラーゼ 342U/L（正常範囲：237～495U/L）、CK-MB 7.8U/L（正常範

囲：0～15U/L）、血糖 301mg/dL（正常範囲：60～140mg/dL）、

LDL/HDL 1. 28、総コレステロール 151mg/dL（正常範囲：130～

219mg/dL）、HDL コレステロール 61mg/dL（正常範囲：40～

79mg/dL）、中性脂肪 96mg/dL（正常範囲：30～149mg/dL）、LDL

コレステロール 78mg/dL（正常範囲：70～139mg/dL）、NA 

138mEq/L（正常範囲：135～147mEq/L）、K 4.7mEq/L（正常範囲：
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3.5～5mEq/L）、Cl 104mEq/L（正常範囲：98～108mEq/L）、Ca 

9.4mg/dL（正常範囲：8.4～10.2mg/dL）、血清鉄 28ug/dL（正常範

囲：60～190mEq/L）、eCLcr 76ml/min（正常範囲：70～

130ml/min）、eGFR（cr）推算 83. 7ml/min（正常範囲：70～

130ml/min）、BNP 7771.2pg/mL（正常範 
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5474 

不整脈; 

 

動悸 

心室性期外収

縮; 

 

高血圧 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

 

2021/05/29 10:46、68 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため初回の

BNT162B2(コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号の報告なし、

筋肉内、68 歳時、初回、単回量)を接種した。 

患者の病歴には、2015 年から心室性期外収縮（2015 年に診断され

た）と、不明日から高血圧があった。 

事象発現前 2週間以内の併用薬は、イルベサルタン・アムロジピ

ンベシル酸塩配合剤（アイミクス、10mg、経口、高血圧に対し

て、2000/11/08 から）を含んだ。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他いず

れのワクチン接種も受けなかった。 

患者の有害事象は以下を含んだ： 

不整脈。 

発現日は 2021/06/02 07:00、終了日は 2021/06/03 08:30 であっ

た。 

詳細：動悸。 

関連する検査はなかった。 

臨床経過： 

2021/06/02 07:00（ワクチン接種 4日後）、不整脈が発現した。 

報告者は、不整脈を非重篤と分類した。 

不整脈は回復し、患者が新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を

必要としたかは不明であった。 

有害事象出現時、精査していないため、報告者は事象と BNT162b2

との因果関係を評価不能と評価した。 

患者は、以下を含む臨床検査と処置を受けた。 

体重：不明日、ちょうど 70 ㎏弱であった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

2021/06/03、事象不整脈の転帰は回復であり、動悸は不明であっ

た。 

 

2021/06/19 10:52、患者は COVID-19 免疫のため、2回目単回量の

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は報告完了時

利用できなかった/提供されなかった、筋肉内接種経路、2回目、

単回量）を接種した。  

 

バッチ/ロット番号情報を要請している。 

 

追加報告（2021/07/22）： 

本続報は、追加情報取得の試みにも関わらず、バッチ番号が入手

不可能であったことを知らせるために提出される。追加情報の試
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みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、追跡調査書に応じた連絡可能な医師からの自発追加報

告である。  

更新された情報： 

患者の初回接種経路、初回のワクチン接種時間、高血圧の病歴、

イルベサルタン・アムロジピン配合錠の併用薬、発現日、終了

日、受けた治療と事象「不整脈」の転帰、新たな事象「動悸」。 

 

再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号の情報は得られない。 
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5521 

ネフローゼ症候群; 

 

ヘパリン起因性血小板減

少症; 

 

免疫性血小板減少症; 

 

出血; 

 

出血性素因; 

 

喀血; 

 

失語症; 

 

急性腎障害; 

 

意識変容状態; 

 

抗リン脂質抗体症候群; 

 

播種性血管内凝固; 

 

末梢腫脹; 

 

構音障害; 

 

溶血性尿毒症症候群; 

 

点状出血; 

 

発作性夜間血色素尿症; 

 

皮下出血; 

 

眼運動障害; 

 

神経学的症状; 

 

紫斑; 

 

肺胞出血; 

慢性腎臓病; 

 

歩行補助用具

使用者; 

 

脊柱管狭窄

症; 

 

腎性貧血 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21112309。 

  

2021/05/11（88 歳時）、88 歳 2ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫

化のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EX3617、使用期

限：2021/11/30、筋肉内、単回量）の初回接種を受け、ワクチン

接種前後で異常は確かめられなかった。 

病歴は慢性腎臓病（CKD）、脊柱管狭窄症と腎性貧血が含まれた。

全て不明日から、ワクチン接種時に継続中であった。 

ワ クチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に

考慮すべき点はなかった。 

アレルギー歴および副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴があったかどうかは不明であった。 

ワクチンの 副反応歴はなかった。 

患者は、同居者がいた。 

要介護度は、不明であった。 

自立度（ADL）は、杖歩行であった。 

経口摂取の能力はあった。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。併用薬は報告されなか

った。 

2021/05/14、急性腎不全（ARF）が発現した。 

2021/05/20、集中治療の受診が必要な TTP と HUS を発現した。 

2021/05/20（ワクチン接種後 9日）、患者は病院に入院した。 

2021/05/20、患者はネフローゼと ARF を発現し始めた。 

2021/05/26、報告病院へ転院した。 

2021/05/14、CV4 発現。ネフローゼのため入院した。治療は開始さ

れ、Plt が減少した。PA lgG レベル低下した。 

患者は、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素、呼吸器、2021/05/20

から HD、2021/05/24 から bipap での医学的介入を必要とした。 

2021/05/24、血小板は減少した。 

2021/05/25、肺胞出血が認められた。 

2021/05/27、肺胞出血が認められた。bipap は判読不能であった。

判読不能の上昇にて TTP と診断される。HCS 判読不能である。現在

も治療中である。 

2021/05/28（ワクチン接種後 17 日）、患者は血小板減少性紫斑病

（ＴＴＰ）および過換気症候群（HVS）を発症した。 

事象は、未回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

CKD（cr 1.7）による追加情報。 

2021/06/09、患者は死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 
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脳梗塞; 

 

腹水; 

 

血便排泄; 

 

血小板数減少; 

 

血栓性微小血管症; 

 

血栓性血小板減少性紫斑

病; 

 

血栓症; 

 

過換気; 

 

頻呼吸 

事象 TTP と HVS により、医師の受診に至った。 

2021/06/09、患者は TTP と HUS のため死亡した。 

多臓器障害は呼吸窮迫、頻呼吸、チアノーゼ、呼吸困難（喘鳴又

は上気道性喘鳴を伴わない）を含む呼吸器症状、低血圧（測定済

み）、ショック、頻脈、意識レベルの低下を含む心血管系の症

状、紫斑の皮膚/粘膜症状、下血の消化器症状と急性腎不全を持っ

ていた。呼吸器症状の詳細は、O2 room では維持、および（判読不

能）ASV と報告された。心血管系の症状の詳細は BP80-90/-、HR 

100↑と報告された。 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、乾性咳嗽、

嗄声、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏を含む呼吸器症状、毛管血管

再充満時間>3 秒、意識消失を含む心血管系の症状はなかった。患

者に呼吸補助筋の増加、後退、喉音発生を含む呼吸器症状、中心

脈拍数の減少を含む心血管系症状があるかは不明であった。 

臨床検査と診断検査は、2021/05/20 に CH50（減少した）の免疫マ

ーカー、血液検査/生化学的検査（ARF、ネフローゼ、血小板減

少）が含まれた。 

患者はアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状はなく、ア

レルギーの薬剤を服用していなかった。 

関連する検査は、2021/05/20 に BUN114.7mg/dL（正常範囲：8-

22mg/dL）、cr4.58mg/dL（正常範囲：0.4-0.8mg/dL）、

Alb2.5g/dL（正常範囲：3.8-5.2g/dL）が含まれた。2021/05/27 と

2021/05/28 に実行された CT は、肋膜腹水増加および肺胞出血を示

し、2021/06/09 に実行された CT は脳梗塞（広範囲）を明らかにし

た。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は、

ともに 2021/05/24 に行われ、血小板第 4因子抗体検査＜

0.6u/ml、（正常範囲：＜1.0u/ml）、negative、PA-IgG は

58.4ng/10^7cell（正常範囲：＜30.2ng/10^7cell）、positive を

含んだ。 

有害事象の徴候及び症状は血圧（BP）80～90/－、酸素飽和度

（SpO2）O2 60/min、適応補助換気（ASV）100%、意識低下が含ま

れた。 

臨床経過（2022/01/07 に入手した追加報告情報）： 

2021/05/20 に異常発見、患者は前医から転院され、救急要請はな

く、病院到着時刻は 2021/05/20 で、治療内容はなかった。 

検査実施の有無は、血液検査、Ｘ線撮影（XP）、コンピュータ断

層撮影（CT）を含んだ。 

2021/06/09 11:52（ワクチン接種 29 日 11 時間 52 分後）、患者は

死亡した。 

患者は、死亡時画像診断を行った。 

死亡時画像診断結果の詳細は、広範囲脳梗塞と肺胞出血であっ
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た。 

剖検は行われた。2021/05/20、頻呼吸、腹水、下肢の腫脹を発現

した。 

2021/05/25、点状出血、皮下出血、紫斑 、出血傾向を発現した。 

2021/05/28、喀血を発現した。 

2021/06/07、意識障害を発現した。 

2021/06/08、失語症、構音障害、眼球運動異常、脳の機能の局在

に一致した神経症状、血便を発現した。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

最終診断の死因は、広範囲脳梗塞、急性腎不全（ARF）、特発性血

小板減少性紫斑病（ITP）（血小板減少）であった。 

血栓性微小血管症（TMA）は、存在すると思われた。 

肺胞出血も高度に認め、ITP が影響していると考えられた。 

血栓傾向と出血傾向が共存し、TMA 様病態が存在したことを考慮す

ると、TTP（血栓性血小板減少紫斑病）/HUS（容血性尿毒症症候

群）に似た病態が考えられる。 

検査所見は、スメアでの凝集所見は含まなかった。 

白血球数は、9100/mm3 であった。 

赤血球数は、2770000/mm3 であった。 

血色素は、9.2g/dl であった。 

ヘマトクリットは、26.6%であった。 

血小板数は 51000/mm3 で、最低値は 25000/mm3 であった。 

平時の血小板数は、121000/mm3 であった。 

プロトロンビン時間（Pt）は、14.6 秒であった。 

PT-国際標準比（INR）は 1.23 であった、最高値は 1.64 であっ

た。 

APTT（活性化部分トロンボプラスチン時間）は、41.0 秒であっ

た。 

フィブリノゲンは 211mg/dl で、最低値は 264mg/dl.であった。 

D-ダイマーは 0.0047mg/ml で、最高値は 0.0266mg/ml であった; 

フィブリノゲン分解産物（FDP）は、0.0189mg/ml であった。 

2021/05/20、心臓と腹部の超音波検査で、血栓/塞栓症の所見はな

かった。 

2021/05/20（コンピュータ断層撮影画像）：造影なし、撮影部位

は、頭部 、胸部および腹部、血栓/塞栓症の所見はなかった。 

2021/05/20、胸Ｘ線撮影は、連日行われ、血栓/塞栓症の所見はな

かった。 

2021/05/24、抗血小板第 4因子抗体は陽性であった。 

2021/05/24、抗 PF4-ヘパリン複合体抗体（HIT）は陰性であった。 

2021/06/09、SARS-CoV-2 検査は陰性であった。 

MRI 検査は、未実施であった。 

血管造影検査は、未実施であった。 
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肺換気血流シンチグラフィーは、未実施であった 。 

その他の 特記すべき検査は未実施であった 。 

外科的処置 は未実施であった。 

診断病名：血栓性微小血管症、肺胞出血、脳梗塞であった。 

除外した疾患：ヘパリン起因性血小板減少症、抗リン脂質抗体症

候群、発作性夜間ヘモグロビン尿症であった。 

COVID-19 の罹患歴はなかった。 

2021/06/01、ヘパリン投与が行われ、投与理由は DIC（播種性血管

内血液凝固）（判読できない文字）とネフローゼ（判読できない

文字）のためであった。 

血栓のリスクとなる因子はなかった。 

中心静脈カテーテル留置（PICC を含む）。 

治療処置は、血栓性血小板減少紫斑病、溶血性尿毒症症候群、急

性腎臓損傷、肺胞出血、ネフローゼ症候群、過換気症候群、播種

性血管内血液凝固のために受けられた。 

事象 ITP、TTP、HUS、TMA、広範囲脳梗塞、急性腎不全、肺胞出

血、血小板減少症、血栓傾向と出血傾向の共存の転帰は、死亡で

あった; 

事象過換気症候群および、肺胞出血（発現 2021/05/25）は、未回

復であった; 

残りのすべての事象は不明であった。 

  

  

報告者は事象 TTP(血栓性血小板減少性紫斑病)、HUS(溶血性尿毒症

症候群)を重篤（生命を脅かす、入院）と分類し、事象が BNT162B2

との関連ありと評価した。他疾患等の他要因の可能性はなかっ

た。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠

を含む）： 

発症経過からワクチン接種が強く疑われる。 

ITP を引き起こす他の病気も 

 38 



5657 

発疹; 

 

薬疹 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 番号：v21112623。 

 

2021/05/11(ワクチン接種日)、39 歳 11 ヵ月(報告通り)の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、報告されたロ

ット番号：xxxx（報告通り）、初回、単回量、筋肉内)を接種し

た。  

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬があったかどうかは不

明であった。 

病歴は不明であった 

関連する検査は受けていなかった。 

2021/05/29(ワクチン接種後 18 日後)、患者は、薬疹、軽度の皮疹

を発症した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/05/29(ワクチン接種後 18 日後)、軽度の皮疹（報告通り）を

発症した。 

処置としてステロイドを内服した。 

日付不明、事象の薬疹の転帰は回復、一方で事象の皮疹の転帰は

不明であった。 

報告者は、事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を提供し

なかった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 に関連ありと評価し

た。可能な他要因(他の疾患等)は不明であった。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加情報は、追加調査を行ったが、

バッチ番号は入手できなかった旨を通知するために、提出され

る。追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2022/01/11)：本追加報告は、再調査票の回答として連

絡可能な同医師から入手した追加自発報告である。 

更新された情報は原資料の原文に従って以下のとおりであった： 

報告者の部門、初回投与の投与経路、事象の薬疹（転帰、治療は

なかった）。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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5736 

不整脈; 

 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

心筋炎; 

 

心肺停止; 

 

悪心; 

 

滲出液; 

 

筋力低下; 

 

肺うっ血; 

 

胸痛 

高血圧 

本報告はファイザー医薬情報担当者経由で連絡可能な 2人の医師

（解剖医）から入手した医薬品医療機器総合機構 (PMDA)の自発報

告である。PMDA 受付番号：v21114428 

  

患者は 75 歳 2ヵ月の女性であった。2021/06/10 09:30、患者は

covid-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：EY0779、有効期限：2021/11/30、投与経路不明、単回量）の

初回接種を受けた（75 歳時）。 

病歴には、高血圧症があった（経口カンデサルタンシレキセチル

（カンデサルタン）錠 8mg にて安定）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

家族歴は特になかった。 

併用薬は、高血圧症のためのカンデサルタン（カンデサルタン）

で、開始日と終了日は報告されなかった。 

2021/06/10 の夕方（ワクチン接種後）、患者は腕が上がりにくい

と訴えた。 

2021/06/11（ワクチン接種の 1日後）、患者は全身倦怠感を訴え

た。 

2021/06/12（ワクチン接種の 2日後）、患者は胸痛と嘔吐を発現

した。 

不明日、患者は軽度心筋炎、高度の肺うっ血、致死性不整脈を発

現した。 

2021/06/12（ワクチン接種の 2日後）、患者は死亡した。 

死亡検査のため、剖検が行われた。事象の経過は以下のとおり： 

日常生活動作（ADL）に関して患者は自立し、生活をする上で必要

な基本的動作をすることができ、家事を行っていた。 

患者は高血圧の慢性疾患を患っていたが、内服薬であるカンデサ

ルタンシレキセチル（カンデサルタン 8mg）錠を処方することで安

定していると診断されていた。 

2021/06/10 09:30 頃、患者は 1回目のワクチン接種を受けた。夜

には、腕が上がりにくいと訴えた。 

2021/06/11、患者は全身倦怠感を訴えたが、発熱はなかった。 

2021/06/12、全身倦怠感を訴えたが、食事や外出は行っていた。 

16:00、患者はコーヒーとわらび餅を食べた。 

17:00 頃、患者は焼きおにぎりを一口食べたが倦怠感と胸痛を訴

え、寝た。 

17:30、嘔吐した。（嘔気と胸痛に対する訴えがあった） 

18:55 頃、患者は電話で話すことができた。 

21:50 頃、患者は心肺停止状態で発見され、救急搬送された。蘇生

することなく死亡確認された。 

  

報告医師（解剖医）は事象を重篤（死亡）に分類し、本剤との因
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果関係を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は

無い。 

  

報告医師（解剖医）のコメントは以下のとおり： 

2021/06/14、調査法解剖を行ったが、死因に関連するような異常

所見は認められなかった。急死の所見あり、冠状動脈内に肉眼的

血栓なし、血管の動脈硬化性変化はごく軽度のみであった。 

病理学的検索が実施された。病理組織検査にて、心筋内に軽度の

炎症性細胞浸潤、心筋一部線維化、高度の肺うっ血と肺胞内滲出

液を認めた。薬毒物検査は陰性であった。心筋炎の程度は軽度で

あったが、致死性不整脈が惹起こされた可能性があった。 

心肺停止の転帰は死亡であり、他の事象の転帰は不明であった。 

 

調査結論：本ロットに関して、有害事象安全性調査要請および/ま

たは薬効欠如（LOE）について調査した。当該バッチの出荷後 6カ

月以内に苦情を受けたため、苦情サンプルは活性成分の量を測定

するために品質試験室に送られることはなかった。すべての分析

結果が、予め定められた範囲内であったことを確認した。参照 PR 

ID 6003525 の検査の結果は以下の通りであった（この調査記録の

添付ファイルを参照）。 

「ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の有害事象/LOE の苦

情を調査した。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査およ

び報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。

最終的範囲は、報告されたロット番号 EY0779 に関連していると決

定された。苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題

は調査中に特定されなかった。製品の品質、規制、バリデーショ

ン および安定性への影響はなかった。製造所は、報告された欠陥

が、バッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続

き適合であると結論した。 

規制当局への通知は不要と判断した。報告された欠陥は調査によ

り確認することができなかった。苦情が確認されなかったため、

根本原因または是正措置・予防措置（CAPA）も特定されなかっ

た。 

調査結果の概要：原因となる可能性がある事項は認められなかっ

た。よって、倉庫での製造、品質管理等への影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：また、当該ロットに関連する逸脱事

象として以下が報告された（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱

も製品品質に対する影響はないと考えられた：DEV 044/Aerosafe

梱包バッチ切り替え逸脱_EY0799。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当な

し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦
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情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

是正・予防措置：倉庫での工程に原因は認められなかったので、

特段の是正・予防措置は実施しない。 

トレンド確認：実施の要否：不要。 

確認結果：非該当。 

 

追加情報（2021/07/20）：製品品質苦情グループから報告された

新情報：調査結果。 

 

追加情報（2021/08/03）： 

再調査は以上である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/23）： 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同連絡可

能な医師からの自発追加報告である。PMDA 受付番号：v21132849。  

新情報が更新された： 

使用期限、新たな有害事象、報告者のコメント、臨床検査値、剖

検結果。 

 

再調査は以上である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6008 

失禁; 

 

心肺停止; 

 

痙攣発作 

糖尿病; 

 

胸水; 

 

舌の悪性新生

物、病期不

明; 

 

血胸; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21115359。 

患者は 87 歳 3ヶ月の男性であった。 

2021/06/11 午前（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号不明、有効期限不

明、筋肉内、1回目、単回量、87 歳 3ヵ月時）を接種した。 

病歴は胸水を含む、詳細： 

2020 年末、高次病院で精査、悪性疾患の可能性を示唆された。 

高血圧、糖尿病と舌癌の家族歴があった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けたかは不明であった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

併用薬は、フロセミド（ラシックス 20mg、40mg、経口、まだ継続

中）、トルバプタン（サムスカ OD 15mg、経口、まだ継続中）、タ

ムスロシン塩酸塩（ハルナールＤ 0.2mg、経口、まだ継続中、エ

ソメプラゾールマグネシウム水和物（ネキシウムカプセル 10mg、

経口、まだ継続中）を含んだ。 

ワクチン接種時、すべての併用薬が使用された。 

2021/06/12 14:00（ワクチン接種 1日後）、心肺停止、失禁、け

いれん様発作を発現した。 

関連する臨床検査値は以下を含む： 

2021/06/12、血液検査：いずれも心肺停止の影響。 

2021/06/12、頭部 CT：いずれも心肺停止の影響。 

2021/06/12、胸腹部 CT：右胸水炎症合併の可能性。 

2021/06/12（ワクチン接種 1日後）、患者は死亡した。 

剖検は実施されなかった。 

事象心肺停止は、救急治療室の受診とアドレナリン（アドレナリ

ン注）、ドパミン塩酸塩（ドパミン注）とアトロピン硫酸塩水和

物（アトロピン注）の治療を必要とした。 

事象けいれん様発作と失禁の結果として、治療処置はとられなか

った。 

 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/11（ワクチン接種日）午前、患者は BNT162b2 ワクチン接

種の 1回目投与を受けた。この際、体調に問題はなかった。 

2021/06/12 14:00 頃（ワクチン接種翌日）、入浴補助の際、脱衣

所で椅子に座ったまま失禁し、けいれん様発作の後に心肺停止と

なった。 

患者は、アドレナリン、輸液、酸素の医学的介入を必要とした。 

多臓器障害に関する情報は、不明であった。 

報告医師は、事象心肺停止を重篤（死亡）、事象失禁およびけい

れん様発作を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 
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心肺停止、失禁とけいれん様発作の転帰は、死亡（報告のとお

り）であった。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、右胸水であった。 

報告医師は次の通りコメントした：2020/12 日付不明、高次病院

で右血性胸水について精査し、悪性疾患の可能性が示唆された。 

事象と BNT162b2 ワクチン接種との因果関係は不明である。 

右胸水に関し、悪性疾患の可能性を示唆されているが、無治療に

経過されている。 

今回の事象とワクチン接種との因果関係は不明である。 

死因および医師の死因に対する考察は、「不詳」と報告された。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察も、「不

詳」と報告された。 

 

追加情報（2021/09/09）： 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能で

ないことを通知するために提出されている。 

追加報告は完了した、詳しい情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/12/23）： 

同じ連絡可能な医師からの新情報は、以下を含んだ： 

臨床検査値情報、患者接種経路、併用薬情報が追加された。 

心肺停止の有害事象については、受けた治療、救急治療室への受

診が追加された。 

事象の転帰が更新され、失禁とけいれん様発作のために受けた治

療が追加された。 

死因が更新され、剖検情報が追加された。 

臨床経過が更新された。 

 

再調査は完了した。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 
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6035 

悪心; 

 

異常感 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師（診察医）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21100245. 

  

患者は 23 歳 1か月の女性であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

2021/03/19 15:10（23 歳 1 か月時、ワクチン接種日）、患者は

COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、

ロット番号：EP9605、使用期限: 2021/06/30、投与経路不明、単

回量）の 1回目を接種した。 

  

2021/03/19 16:00 過ぎから浮遊感あり、嘔気も出現した。 

  

2021/03/19（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

  

事象の経過は次の通り： 

2021/03/19 15:10 頃、ワクチンを接種した。 

2021/03/19 16:00 過ぎから浮遊感あり、嘔気も出現した。 

17:30 頃、受診した。 

  

報告医師（診察医）は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 の

因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師（診察医）の意見は次の通り： 

アナフィラキシーなどの重篤な副反応は否定的です。ワクチン接

種の影響かは分かりません。点滴で改善したため、経過観察後に

帰宅としました。 

 

2021/03 月末に、患者は他施設に異動され、報告者は再調査依頼を

断られた。  

追加情報（2021/12/23）：これは、ファイザーの従業員を介して

連絡可能な医師から入手した自発報告である。 更新された情報：

生物学的製品、濃度、および経過が更新された。  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6323 

体重増加; 

 

塞栓症; 

 

心臓瘤; 

 

急性冠動脈症候群; 

 

急性心筋梗塞; 

 

血栓症 

うつ病; 

 

タバコ使用

者; 

 

肥満; 

 

高脂血症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介し連絡可能な報告者

（医師）から、および以下の文献資料から入手した自発報告であ

る： 

「新型コロナウイルスワクチン接種後に発症した塞栓源不明の急

性冠症候群の 1例」、第 132 回日本循環器学会近畿地方会、2021

年；第 132 回、73 頁。 

その他の症例識別子：JP-PFIZER INC-202200051521 (ファイザー) 

 

2021/05/28、40 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号および使用期限は未報告、

筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

ワクチン接種時、患者は 40 歳であった。 

病歴は、日付不明～継続中のうつ病（ワクチン接種前から他院よ

り投薬されている）、冠危険因子は高脂血症、喫煙の既往、BMI 

32 の肥満であった。 

併用薬は、うつ病のために開始日不明から継続中の経口摂取のア

リピプラゾール;うつ病のために開始日不明から 2021/06/07 まで

経口摂取の炭酸リチウム（リーマス）;うつ病のために開始日不明

から継続中の経口摂取のベンラファキシン塩酸塩（イフェクサ

ー）;うつ病のために開始日不明から継続中の経口摂取のフルニト

ラゼパム（フルニトラゼパム）;うつ病のために開始日不明から継

続中の経口摂取のブロチゾラム（ブロチゾラム）;うつ病のために

開始日不明から継続中の経口摂取のミアンセリン塩酸塩（テトラ

ミド）;予防投与のために開始日不明から 2021/06/07 まで経口摂

取のファモチジン（ファモチジン）があった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

2021/06/07 時間不明（ワクチン接種 10 日後）、患者は急性心筋

梗塞を発現した。  

事象の経過は、以下の通りだった。 

2021/05/28（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 ワクチン接種を

受けた。 

2021/06/07（ワクチン接種 10 日後）、患者は急性心筋梗塞のため

救急車で緊急治療室へ搬送された。 

血栓性素因が考えられる合併症やプラークはなかったと報告さ

れ、BNT162B2 以外特筆すべき事項がないと報告された。 

来週の火曜日に経食道エコーを行い、卵円孔開存の有無を確認す

る予定である。 

現在は、カテーテルにて血栓回収を行い症状は安定している。 

2 回目の BNT162B2 ワクチン接種は原因が解らないので実施しない

と報告された。 

2021/06/08（ワクチン接種 11 日後）、事象の転帰は、回復であっ
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た。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象は

BNT162B2 との関連の可能性大と評価した。 

更なる臨床経過は、以下の通り： 

2021/06/22（昨日と報告される）、経食道心臓超音波検査では PFO

（卵円孔開存）は明らかなものは認められなかった。 

次は下肢静脈エコーを施行するとのことであった。 

心房中隔瘤の疑いはあるとのことだが、血栓の量が多かったの

で、可能性は低いとの事であった。 

不明日、最近急に太ってきたとの事だが、コルチゾールが正常で

少し気になっているとの事であった。 

急性心筋梗塞症と判断し、緊急冠動脈造影を施行し、左前下行

枝、左回旋枝近位部でそれぞれ血栓閉鎖であった。 

それぞれに対して血栓吸引を行い、再灌流には成功した。 

血管内超音波検査では、それぞれの病変部には動脈硬化性変化は

認めず、塞栓による急性心筋梗塞症と診断した。 

入院後は血行動態は安定し、抗凝固療法を導入した。 

経食道超音波検査では、卵円孔開存は明らかなものは認められな

かった。 

心臓リハビリテーションを施行し、心不全の合併なく、

2021/06/26 軽快退院となった。 

また、COVID-19 の抗体（cor-2 IgGII）は 2021/06/24 採血にて、

1972.3AU/ml と陽性であった。 

採血した範囲で明らかな凝固能異常は認めなかった。 

心電図を含んだ臨床検査と手順を経た： 

2021/06/07、異常（広範囲な ST：低下、aVR：ST 上昇） 

2021/06/08、CK：10839IU/l 

2021/06/08、CK-MB：648IU/l（正常範囲 0～25） 

2021/06/08、心エコー：前壁中隔、後壁 asynergy 

2021/06/07、COVID-19 PCR：陰性 

2021/06/11、陰性 

事象の転帰は心房中隔瘤が疑われ、突然の体重増加は不明であっ

た。 

2021/06/24、COVID-19 の抗体（Cor-2IgGII）採血にて 1972.3 

AU/mL と陽性から、2021/07/11、陰性に回復した。 

 

2022/01/11 の追加情報の報告によると、患者は冷汗を伴う突然の

胸痛を自覚し救急搬送された。到着時はショック状態で心電図変

化と左室壁運動異常を認めたため、緊急冠動脈造影を施行した。

左前下行枝近位部・左回旋枝近位部で完全閉塞であった。それぞ

れに血栓吸引術を行い、良好な再潅流を得た。血管内超音波検査

では動脈硬化性病変を認めず塞栓による急性心筋梗塞症と診断し
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た。血液検査では異常なかった。心臓超音波検査では極小さな卵

円孔開存と心房中隔瘤を認めたが下肢静脈血栓は認めず塞栓源の

特定は困難であった。発症 11 日前に新型コロナウイルスワクチン

1回目を接種しており、血栓症との関連性が疑われ 2回目接種を中

止とした。新型コロナウイルスワクチン接種後の血栓症はまだ不

明な点が多く本症例を報告する。 

 

報告医師は上記の事象と BNT162b2 との因果関係をありと評価し、

因果関係は可能性として考えられるとコメントした。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロットまたはバッチ番号に関

する情報は、得ることができない。  

 

追加情報（2021/06/23）：ファイザー医薬情報担当者を通して同

じ連絡可能な医師から受領した新情報は、以下を含む：臨床検査

値、新しい有害事象（心房中隔瘤の疑い、急に太ってきた）と患

者臨床経過。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロットまたはバッチ番号に関

する情報は入手できない。 

 

追加情報（2021/07/06）： 

新たな情報は、同じ連絡可能な医師から報告された： 

ワクチンの投与経路、病歴、併用薬、臨床検査および手順、治療

情報、因果関係評価。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得る

ことはできない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である：

「薬効欠如」「Covid-19」は事象から削除された。 

 

追加情報(2022/01/11)：本報告は、以下の文献資料からの文献報

告である： 

「新型コロナウイルスワクチン接種後に発症した塞栓源不明の急

性冠症候群の 1例」、第 132 回日本循環器学会近畿地方会、2021

年；第 132 回、73 頁。 

文献情報、関連する病歴の高脂血症、喫煙、および肥満、検査デ

ータ、事象の塞栓源不明の急性冠症候群（急性冠動脈症候群）、

塞栓による急性心筋梗塞症（塞栓症）、および血栓症が追加され

た。 
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再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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6535 

体重増加; 

 

尿量減少; 

 

構語障害; 

 

痙攣発作; 

 

精神障害; 

 

胸水; 

 

脳出血; 

 

脳微小出血; 

 

舌根沈下; 

 

視力障害; 

 

酸素飽和度低下; 

 

閉塞性気道障害 

ステント留

置; 

 

出血性腸憩

室; 

 

狭心症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な

薬剤師から受領した自発報告である。PMDA 番号：v21115045 であ

る。 

 

2021/06/15 不明時間（ワクチン接種日）、82 歳の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

不明、有効期限の報告なし、投与経路不明、82 歳時、2回目、単

回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温と家族歴は、報告されなかった。 

既往歴は、不明日から狭心症（ステント留置）、2017/06/29 から

2017/07/06 の大腸憩室出血（バリウム充填術施行）であった。 

併用薬は、一硝酸イソソルビド、酸化マグネシウム（マグミット

330mg）、酪酸菌製剤（ミヤＢＭ）、ランソプラゾール、ニフェジ

ピン、アセチルサルチル酸（バイアスピリン）、メマンチン塩酸

塩、ベザフィブラート、モサプリドクエン酸塩（モサプリドクエ

ン酸塩錠）であった。 

2021/05/25、患者は以前、BNT162B2（コミナティ、ロット番号:報

告されなかった、有効期限：報告されなかった、投与経路不明、

単回量）の初回接種を COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/06/16 不明時間（ワクチン接種 1日後）、呂律障害、視野障

害、微小出血（脳）を発現した。 

2021/06/18（ワクチン接種 3日後）、病院に入院した。 

2021/06/18（ワクチン接種 3日後）、「呂律障害、視野障害、微

小出血（脳）」の事象の転帰は、未回復であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/15（ワクチン接種日）、患者は、新型コロナウイルスに

対する 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/16（ワクチン接種 1日後）、患者は呂律障害、指示入り

困難、視野障害の症状があり報告病院を受診した。頭部・コンピ

ュータ断層撮影（ＣＴ）と磁気共鳴画像（ＭＲＩ）が施行され、

微小出血の診断で病院に入院した。血液コントロールは、ニカル

ジピンハーフの投与で開始された。全ての内服薬が、中止され

た。 

2021/06/17（ワクチン接種 2日後）、飽和度（SAT）が 80%に低下

した。吸引施行中に、全身性痙攣が 1分間継続した。 

セルシン 1A が投与された。舌根沈下による気道閉塞がみられたた

め、気管挿管が実行され、SAT が安定した。開頭と血腫除去手術

が、施行された。 

2021/06/18（ワクチン接種 3日後）、治療は継続中であった。 

2021/06/17、「全身性痙攣」の事象の転帰は回復で、残りの事象

は未回復であった。  
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2021/07/05、以下の情報が報告された： 

患者情報（イニシャル）が、得られた。 

患者が COVID ワクチンの前における 4週間以内に他のワクチンを

受けたかどうか、不明であった。 

病歴は、狭心症（ステント留置）と 2017/06/29 からの 2017/07/06

の大腸憩室出血（バリウム充填術施行）を含んだ。 

関連した臨床検査は 2021/06/16 の血液検査（結果入手不可）と

2021/06/16 の陰性結果を示した COVID-19 PCR 検査を含んだ。 

2021/05/25、患者は BNT162B2 の最初の投与を以前に受けた。 

2021/06/16 不明時間（ワクチン接種の 1日後）、患者は左脳皮質

下出血を経験した。 

事象は、集中治療室（ICU）の受診を必要とした。 

2021/06/16（2021/06/18 から更新された）から患者は入院した。 

報告時、患者は治療中であり、転帰は報告されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

彼は、報告病院の外科部門を定期的に受診する患者であった。 

2021/06/16 朝、患者はろれつ回らず、発語不可であったが、歩行

可能であった。 

患者は、報告病院の外科医（かかりつけ医）を受診した。脳疾患

が疑われ、脳外科部門に相談された。画像検査等は、皮質下出血

を示した。患者は保存的治療のために入院した。 

全経口薬は中止された。 

血圧コントロールは、ニカルジピンハーフの投与で開始された。 

2021/06/17、全身性痙攣と呼吸状態悪化が観察されたので、気管

内挿管が実施された。主治医が変更され、手術は実施された。ホ

ストインとイーケプラ IV (静注内)点滴が開始された。 

2021/06/20、尿量低下し、体重（BW）増加していた。胸水貯留も

観察された。ハンプとニトログリセリンが開始された。持参薬

（一硝酸イソソルビドとバイアスピリン）が一部再開された。経

口抗てんかん薬（イーケプラ、フィコンパ）は変更された。 

2021/06/21、ニトログリセリン終了した。静脈内フロセミドが開

始された。患者は、継続治療中であった。 

2021/06/17、事象全身性けいれんの転帰は回復だった。 

事象「体重（BW）増加」、「尿量低下」、「胸水貯留」の転帰は

不明であった。そして、他の全ての事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（生命を脅かす、障害につながるおそ

れ、入院）と分類し、事象と BNT162B2 の因果関係は評価不能と評

価した。他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他の要因

は、アスピリン内服のため易出血の可能性であった。報告薬剤師
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は、以下の通りコメントした：新型コロナウイルスに対するワク

チン接種が原因かどうかは不明であった。 

事象のために、患者は頭蓋内血腫除去術、開頭と抗てんかん薬投

与の治療を受けた。 

報告薬剤師は、報告時にコミナティの 1回目および 2回目の投与

におけるロット番号と有効期限を得ることができなかった。 

報告薬剤師は、事象を左脳皮質下出血と診断した。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす、障害、入院、医学的に

重要）と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係を評価不能と評価

した（患者が抗血小板薬を服用していたので、ワクチン接種によ

る副反応が原因とは言えなかった）。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

追加情報（2021/07/05）：連絡可能な同薬剤師から入手した新情

報は、以下を含んだ： 

患者情報、関連した病歴、検査値、臨床経過詳細、反応データ

（新規事象追加：「左脳皮質下出血」、「尿量低下」、「体重

（BW）増加」および「胸水貯留」）。 

 

追加情報（2021/12/24）：本追加情報は、再調査を行ったにもか

かわらず、バッチ番号が入手不可能であることを通知するために

提出されている。再調査は完了し、これ以上の情報は期待できな

い。 
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6733 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

低酸素症; 

 

慢性心不全; 

 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症 

利尿療法; 

 

慢性心不全; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 番号：v21113030。  

 

2021/06/01（ワクチン接種日）、98 歳 3ヵ月（報告のとおり）の

女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号 EY5420、有効期限 2021/11/30、筋肉内投与、単回

量）の初回接種を受けた。 

2021/06/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

病歴には、慢性心不全、高血圧、骨そしょう症があり、利尿剤を

服用していた。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

2 週間以内に投与した併用薬はなかった。 

ワクチン予診票では（基礎疾患‐慢性心不全/高血圧/骨粗鬆症（3

つすべて病歴）、アレルギー、最近 1か月以内のワクチン接種や

病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状況等）いくつかの

留意点があった。 

 

2021/06/02（ワクチン接種約 1日後）、フィブリンＤダイマー高

値と肺塞栓症の疑いを発現した。 

2021/06/02（ワクチン接種約 1日後）、病院に入院した。  

すべての事象の転帰は、軽快であった。  

事象の経過は、以下の通りであった：  

病歴に慢性心不全があり、利尿剤内服中の患者であった。 

2021/06/01（ワクチン接種日）、BNT162B2 の初回接種を受けた。 

翌日、看護師が訪問し、患者と話したところ、SPO2 は測定出来な

かったため、報告病院へ救急受診となった。低酸素血症、慢性心

不全増悪／心不全増悪の疑いで入院となった。 

すべての事象は、2021/06/02 に発現した。 

2021/06/02、入院後、血液検査により、Ｄダイマー高値を認め

た。肺塞栓症/深部静脈血栓症疑いで、下肢静脈エコーを施行し

た。明らかな血栓は認めなかった。酸素投与、利尿薬増量によ

り、症状改善された。 

ADL は自立、血栓リスクは低かった。 

事象の転帰は、軽快である。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との

因果関係は評価不能と判断した。 

他要因（他の疾患等）可能性については、慢性心不全増悪／心不

全増悪の疑いであった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：コロナワクチン接種

後、入院を要する症状のため、報告をした。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/11/25）：追加調査への回答として、連絡可能な

同医師より報告された新たな情報には以下があった：有効期限

2021/08/31 から 2021/11/30 へ。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出される。 

事象データおよび経過欄情報を修正した。 
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7192 

抗好中球細胞質抗体陽性

血管炎; 

 

細菌性肺炎; 

 

肺臓炎; 

 

腎機能障害; 

 

腎炎 

不眠症; 

 

便秘; 

 

前立腺癌; 

 

慢性気管支

炎; 

 

背部痛; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

記憶障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21115728、v21132697。 

 

患者は、91 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/06/07（2 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA4597、使用期

限 2021/11/30、2 回目、接種経路不明、単回量）を接種した。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1カ月以内のワクチン

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）による

病歴は、前立腺癌、腰痛（圧迫骨折）、便秘、睡眠導入（不眠

症）、物忘れ、腰椎圧迫骨折であった。 

併用薬は報告されなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

慢性の咽頭気管支炎があった。 

2021/05/17（最初のワクチン接種日）、初回のコミナティを接種

した。 

2021/05/29（最初のワクチン接種の 12 日後）、咳、痰、咽頭違和

感を発症し、ワクチン接種を実施した診療所（前医）を受診し

た。 

2021/05/31（ワクチン接種の 14 日後）、報告者の病院へ紹介受診

された。 

採血と画像で炎症所見はなかった。 

2021/06/01（初回ワクチン接種の 15 日後）、半夏厚朴湯を処方さ

れた。症状は軽快であった。 

2021/06（日付不明）、細菌性肺炎を発現した。 

2021/06/17（ワクチン接種 10 日後）、入院した。 

2021/06/07（初回ワクチン接種の 21 日後）、コミナティ筋肉内注

射の 2回目接種を受けた。 

2021/06/17（2 回目のワクチン接種の 10 日後）、数日前からの咳

の増悪を主訴に、ワクチン接種を実施した診療所（前医）を受診

し、同日に報告者の病院を紹介受診した。 

細菌性肺炎と判断し、入院加療を行った。 

報告医師は事象を重篤（2021/06/17 から入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

2021/06（ワクチン接種後）、ANCA（抗好中球細胞質抗体）関連血

管炎を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/17（ワクチン接種 10 日後）、細菌性肺炎の診断で前医入

院するも、入院時に急激な腎機能増悪がみられた（2021/06/17 
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Cre（血中クレアチニン）0.79、2021/06/23 Cre 2.94）。 

2021/06/23、精査目的で現在の病院へ転院した。 

MPO-ACNA（抗好中球細胞質ミエロペルオキシダーゼ抗体）検査は

陽性であり、ANCA 関連血管炎（全身型）と診断された。 

肺、腎の炎症が強かった。 

2021/06/30、死亡した。 

2021/06/30（ワクチン接種 23 日後）、ANCA（抗好中球細胞質抗

体）関連血管炎の転帰は死亡と報告された。 

残りの事象の転帰は不明と報告された。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類した。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

1-2 年程前より呼吸器症状があり、ワクチン接種前より血管炎症状

として存在していた可能性は否定できない。 

 

追加情報（2021/07/14）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/11）： 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）よりその他の連絡可能な医師の

自発報告を介して入手した新たな情報。 

PMDA 受付番号は v21132697 であり、それは以下を含む： 

報告者の情報が更新された; 

EUA および使用期限が更新された; 

関連する病歴が更新された; 

有害事象「腎機能増悪」、「ANCA 関連血管炎（全身型）」、

「肺、腎の炎症強く」が更新された; 

転帰、入院の情報、死亡日付が更新された; 

臨床検査値が更新された; 

経過が更新された。 

 

修正： 

本追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されてい

る： 

事象「血中クレアチン増加、咳嗽増悪」を削除した。 
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7302 

呼吸停止; 

 

四肢痛; 

 

末梢性浮腫; 

 

減呼吸; 

 

滲出液; 

 

無力症; 

 

熱感; 

 

発熱; 

 

皮下出血; 

 

皮膚変色; 

 

紅斑; 

 

紫斑; 

 

蜂巣炎; 

 

血圧低下; 

 

血栓症; 

 

関節痛 

上腹部痛; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

倦怠感; 

 

入院; 

 

末梢性浮腫; 

 

水疱破裂; 

 

浮腫; 

 

消化不良; 

 

滲出液; 

 

肺転移; 

 

膵癌; 

 

膵頭十二指腸

切除術 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介して入

手した連絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/06/15 13:45（ワクチン接種日）、81 歳非妊娠の女性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EY5420、使用期限：2021/11/30、筋肉内、左腕、初回、単回

量）を接種した（81 歳時）。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギー歴、副作用歴、

未報告のワクチン接種歴、有害事象歴はなかった 

ワクチン接種後、異常はなくその後皮膚科を受診した。 

ワクチン接種前後の異常： 

前：入院時と同様 

後：特に異常なし。 

患者は被疑ワクチンの初回ワクチン接種前 4週間以内に他のどの

ワクチンも接種しなかった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に不明の薬を服用した。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていなかった。 

関連のある病歴は以下を含んだ： 

「膵癌」、発現日：2018/01、終了日：2021/06/17 

「肺転移」、発現日：2019/10/01、終了日：2021/06/17 

「両下肢浮腫」、発現日：2021/05/07、終了日：2021/06/17、特

記：元々両下肢に著明な浮腫あり、水疱形成あり、浸出液あり 

「両下腿の水疱破裂/」、発現日：2021/06/11、終了日：

2021/06/17 

「緩和ケア病棟に入院」、開始日：2021/06/14（継続中か不明） 

「全胃温存膵頭十二指腸切除術」、開始日：2018/02/05（継続中

か不明） 

「浸出液」、特記：元々両下肢に著明な浮腫あり、水疱形成あ

り、浸出液あり 

「不眠」（継続中か不明） 

「便秘」（継続中か不明） 

「倦怠感」（継続中か不明） 

「浮腫」（継続中か不明） 

「下肢浮腫」（継続中か不明） 

「消化不良」（継続中か不明）。 

家族歴は以下を含んだ：「心窩部痛」（継続中か不明）。 

関連する過去の薬服用歴はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は以下を含んだ： 

リパクレオン、消化不良のために服用、開始日：2021/02/26、終

了日：2021/06/16 

カロナール、心窩部痛のために服用、開始日：2021/03/14、終了
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日：2021/06/16 

ベルソムラ、不眠のために服用、開始日：2021/03/19、終了日：

2021/06/16 

ロゼレム、不眠のために服用、開始日：2021/03/19、終了日：

2021/06/16 

ラグノス NF、便秘のために服用、開始日：2021/03/19、終了日：

2021/06/16 

デカドロン（デキサメタゾン）、倦怠感のために服用、開始日：

2021/03/20、終了日：2021/06/16 

アミティーザ、便秘のために服用、開始日：2021/04/02、終了

日：2021/06/16 

タケキャブ、心窩部痛のために服用、開始日：2020/08/21、終了

日：2021/06/16 

フロセミド、下肢浮腫のために服用、開始日：2021/05/07、終了

日：2021/06/16 

オキシコドン徐放錠、心窩部痛のために服用、開始日：

2021/03/21、終了日：2021/06/16 

ツムラ五苓散、浮腫のために服用、開始日：2021/05/21 終了日：

2021/06/16。 

上記の薬は経口で服用された。 

患者は、自宅に息子さん夫婦らと同居（2021/05 上旬より生じた下

肢浮腫の増悪にて、2021/06/14 に入院中）。 

要介護度は１であった。 

ADL 自立度は A-1 であった。 

経口摂取可能であった。 

2021/06/14、患者は緩和ケア病棟に入院し、体温 37.0 度、両下肢

の浸出液は多量。 

ワクチン接種前の 2021/06/15 朝、血中アルブミン（Alb）は 2.6、

血小板数（Plt）は 245000 であった。 

2021/06/15、体温 37.0 度、本人および家族の希望ありワクチン接

種。 

2021/06/16 06:30（ワクチン接種 1日後）、有害事象を経験し

た。 

両下肢痛あり、両側膝下から下腿は暗赤色、両側大腿は発赤し熱

感あり。 

2021/06/17（ワクチン接種 2日後）、血圧が低下し患者は死亡し

た。 

治療は冷罨と鎮痛薬の投与が含まれた。 

臨床経過： 

2021/06/16（ワクチン接種 1日後）、両下肢蜂窩織炎の疑いを経

験した。 

事象の転帰は、ソリタ T1 にて静脈ルートを確保、ユナスピンを点
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滴静注を含む治療を用いて死亡であった。 

患者は医学的介入を必要とした：輸液と酸素、鎮痛剤：オキシコ

ドン、アセトアミノフェン（ワクチン接種 1日後）。 

抗菌薬：スルバクタム、アンピシリン（ワクチン接種 2日後）。 

事象の転帰は以下の通りであった： 

2021/06/16 06:35、下肢（膝下）痛の訴えがナースコールであ

り、ナースは訪床。 

「痛くて痛くて」と（右＞左）。 

オキシコドン（2.5mg）の服用 2回、同 10mg の服用 1回を行う

が、右膝下の疼痛がなおあり。 

09:25、両下肢浮腫著明、左下肢浸出液著明。 

オキシコドン（2.5mg）の追加服用 1回。 

10:00、皮膚科指示の処置を施行（両下肢のガーゼ、ブルーシーツ

を交換、除圧、保湿）。 

12:30、右下肢に熱感あり。体温 39.3 度、右下肢の冷罨とカロナ

ール(200)2T の服用。 

15:00、担当医からは「昨日に皮膚科を受診していて、1日で蜂窩

織炎になる可能性は低い」との判断。 

16:00、体温 37.5 度、冷罨は施行。カロナールは 2T1 日 4 回で服

用。 

17:40、両下肢痛。両下肢に熱感あり。体温 37.1 度。オキシコド

ン（2.5mg）を服用。両下肢冷罨。 

20:00、36.9 度。両下肢に発赤あり。右足背は暗赤色に色調変化。

翌日に皮膚科受診予定となる。 

2021/06/17 06:20、両下肢痛あり。両下肢膝下から下腿は暗赤

色、両側大腿は発赤した熱感あり。体温 38.1 度。 

08:55、担当医が左下肢皮下出血があり、急に増悪している事を確

認。皮膚科受診予定だが、すぐには皮膚科医が訪床できず。 

10:00、両下肢浮腫あり。右膝下より下腿は暗赤色で外果の水疱は

破裂し滲出液あり、足趾は暗紫色。右大腿はやや発赤し熱感が軽

度あり。左は足背が暗赤色で大腿はやや発赤あり。血圧 61/44（ワ

クチン接種 44 時間後）、体温 37.4 度、右足背弱、膝触知良。左

足背 

良。 

10:20、抗菌薬（スルバクタム、アンピシリン）の投与を開始。

徐々に呼吸が減弱化。 

10:40、呼吸停止。その後に皮膚科医が到着。皮膚科の所見、所感

は「右足背外側および左下腿外側優位に斑状紫斑あり。」、「担

癌患者であることを考慮して臨床所見を見る限り、おそらく微小

血栓の多発によるものとも思われる。」と。 

11:28（ワクチン接種 1日 21 時間 43 分後）、死亡を確認。 

剖検は行われなかった（ご遺族に死亡に直接原因の検索のための
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剖検を行うかたずねたが、そのご意向がなかった）。 

死亡時画像診断の実施はなかった。 

よって、死因は不明と報告された。 

剖検は行われなかった。 

ワクチンアナフィラキシー反応データ収集援助アンケートに基づ

き、患者が心血管系、消化器系に関する多臓器障害があったかは

不明であった。 

 

医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：患者は緩和ケア病

棟に入るレベルの膵癌がある事は病状の根幹をなすが、下肢の状

態の悪化（浮腫、水疱形成、水疱の破れなどがあったものが疼

痛・発赤等を生じたこと）は、生命に影響をあたえたと考える。

下肢の変化は、担当医は最終的には蜂窩織炎を念頭に置いたよう

だが、皮膚科医は微小血栓を想定し、見解が異なる。 

報告者は事象を重篤（死亡）と分類し、救急治療室に送った。 

患者は元々、両下肢に浮腫あり、水疱破裂があったこと（ワクチ

ン接種に関連していない可能性）から事象と BNT162b2 間の因果関

係は評価不能。 

ワクチン接種後の副反応に「血小板減少を伴う血栓症・血栓塞栓

症」とあり、本症例の下肢病態につき、微小血栓の想定もなされ

ているので否定できない。ただ、血液検査が行われておらず、血

栓症および血小板減少は未確認であり、因果の判断は困難であ

る。 

 

追加情報（2021/12/06）： 

再調査は完了し、ロット/バッチ番号に関する情報は、取得でき

ず、また、詳しい情報は期待されない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前に報告された以下を含む情報を訂正するため

に提出される： 

事象の転帰および経過の結びの文言が更新された。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は追加調査文書に対応した同じ

連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

 

更新情報： 

ロット番号、使用期限、併用薬、関連病歴に関する詳細、関連検

査、有害事象に関する詳細（事象死亡が蜂巣炎と血栓症に更新さ

れ、SAE が追加された；呼吸停止、皮下出血、四肢痛、末梢性浮

腫、滲出液、熱感、紅斑、筋力低下、減呼吸、紫斑が追加され

た。死因（両下肢蜂窩織炎の疑い、微小血栓に更新された）。 
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追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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7497 

発熱; 

 

間質性肺疾患 

  

本報告は医薬情報担当者を介し、連絡可能な報告者（医師）から

入手した以下の文献情報源に関する自発報告である：「新型コロ

ナウイルスワクチン接種の関与が疑われた肺障害の 3例」、第 234

回日本内科学会近畿地方会、2021、vol：234th。その他症例識別

子：JP-PFIZER INC-202200050452 (pfizer)。 

 

2021/06/11、95 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、剤型：注射溶液、バッチ/ロット番号：不明、2回

目、単回量）を接種した。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のため、COVID-19

ワクチン（1回目接種、製造業者不明）。 

2021 年の日付不明（ワクチン接種後）、患者は発熱および乾性咳

嗽を訴えた。解熱剤投与後も解熱しなかった。病院にて検査を

し、間質性肺炎と診断され入院し、ステロイド投与にて退院した

と、報告者は聞いた。 

また、2021 年の不明日に胸部 CT で間質性肺陰影を認めた、 

治療的な処置はステロイド投与での処置を含み、症状は改善し

た。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告者は重篤度評価を提供しなかった。 

 

報告者は、間質性肺炎についての因果関係等、詳細については、

病院の診断のため不明であると報告した。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を得ら

れない。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は、以下の文献情報源による文

献報告である：「新型コロナウイルスワクチン接種の関与が疑わ

れた肺障害の 3例」、第 234 回日本内科学会近畿地方会、2021、

vol：234th。 

 

更新された情報：文献情報が更新された、臨床検査値が更新され

た、事象の発現までの時間が更新された、事象の転帰が更新され

た。 

 

再調査は不可能である、ロット/バッチ番号に関する情報は得るこ

とができない。 
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7622 

うっ血性心不全; 

 

ヘマトクリット減少; 

 

ヘモグロビン減少; 

 

リンパ球数減少; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

好中球数増加; 

 

急性心不全; 

 

末梢性浮腫; 

 

白血球数増加; 

 

肝機能異常; 

 

胸水; 

 

腎機能障害; 

 

血中カリウム増加; 

 

血中尿酸増加; 

 

血小板数減少; 

 

赤血球数減少; 

 

酸素飽和度低下; 

 

顔面浮腫 

慢性心不全; 

 

糖尿病 

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

患者は、男性で事象発現時とワクチン接種時は 76 歳 6ヵ月であっ

た。 

2021/06/22（ワクチン接種の日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、筋肉

内投与、接種回数不明、0.3 ml、単回量）の投与を受けた。 

他の病歴は、慢性心不全と糖尿病があった。 

併用薬は、糖尿病のためのリナグリプチン（トラゼンタ）、メト

ホルミン塩酸塩（メトグルコ）を含む、オルメサルタンメドキソ

ミル（オルメテック）、ベニジピン塩酸塩（コニール）、アセチ

ルサリチル酸（バイアスピリン）、アトルバスタチンがあった。 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

CMT の最初の接種時には特定の問題はなかった。 

2021/06/21 14:17、ワクチン接種時に問題はなかった。 

2021/06/22、慢性心不全の急性増悪を発症した。 

2021/06/23 03:40、喘鳴と呼吸困難のため、入院した。 

下肢と顔面の浮腫は 2021/06/23 から発症し、喘鳴、SOP285%、酸

素 5L が投与された。 

採血結果：尿酸値上昇、腎機能、肝機能、ＣＫ、HbA1C 5. 3 問題

なし。 

NT-pro：2020/10/23 6529 と 2021/4/19 1651 だったが、

2021/06/22 5946 であった。 

フロセミド（ラシックス）20mg ワンショット静脈注射、カルペリ

チド（ハンプ）10ml、0.07 のガンマ、 

アミノフィリン（投与）。 

2021/06/24、トルバプタン（サムスカ）7.5mg（投与）。

2021/06/25 朝に（報告の通り）増量した。 

尿量は、増加しなかった。肝機能低下、軽く腎機能低下、胸水貯

留（右心不全）、Congestion の状態。 

2021/06/25、患者は病院（盲養護施設）入所者。家族が親戚だけ

で、延命することを望まなかったので、上級病院に搬送予定はな

かった。 

ジプロフィリン、プロキシフィリン、テオフィリン

（NEOBIPHYLLIN）も処置としても報告された。 

試験結果は以下の通り： 

乳び：2021/06/24：0;2021/06/22：0;2021/04/19：

0;2020/10/23：0. 

溶血：2021/06/24：0;2021/06/22：0;2021/04/19：

0;2020/10/23：0. 

総蛋白：2021/06/22：5.8L;2021/04/19：5.7L;2020/10/23：5.0L. 

アルブミン：2021/06/24：2.9L;2021/06/22：2.9L;2021/04/19：

 63 



2.9L; 2020/10/23：2.4L. 

A/G：2021/06/22：1.00L;2021/04/19：1.04L; 2020/10/23：

0.92L; 

総ビリルビン：2021/06/24：1.76H;2021/06/22：

0.70;2021/04/19：0.76; 2020/10/23：0.70; 

直接ビリルビン：2021/06/24：0.82H. 

CK：2021/06/24：375H;2021/06/22：107;2021/04/19：79; 

2020/10/23：42L. 

LDH（IFCC）：2021/06/24：2293H;2021/06/22：199;2021/04/19：

171; 2020/10/23：200; 

ＧＯＴ（ＡＳＴ）：2021/06/24：3109H;2021/06/22：

24;2021/04/19：19; 2020/10/23：12L. 

GPT（ＡＬＴ）：2021/06/24：3136H;2021/06/22：

13;2021/04/19：7L; 2020/10/23：12. 

ALP（IFCC）：2021/06/24：457H;2021/06/22：78;2021/04/19：

68; 2020/10/23：205; 

ChE：2021/06/24：139L;2021/06/22：138L;2021/04/19：157L; 

2020/10/23：142L; 

アミラーゼ：2021/06/22：38L;2021/04/19：43L;2020/10/23：

25L. 

総コレステロール：2021/06/22：153;2021/04/19：153; 

2020/10/23：126L; 

血中尿素窒素：2021/06/24：40.7H;2021/06/22：

18.9;2021/04/19：12.0; 2020/10/23：13.8. 

クレアチニン：2021/06/24：1.59H;2021/06/22：

0.84;2021/04/19：0.74; 2020/10/23：0.64L; 

eGFR：2021/06/24：33.7L;2021/06/22：67.7;2021/04/19：77.8; 

2020/10/23：91.6; 

尿酸：2021/06/24：12.8H;2021/06/22：10.0H;2021/04/19：9.7H; 

2020/10/23：8.0H; 

ナトリウム：2021/06/24：134.0L;2021/06/22：

135.2L;2021/04/19：141.8; 2020/10/23：141.2. 

カリウム：2021/06/24：4.87H;2021/06/22：4.20;2021/04/19：

3.63; 2020/10/23：3.61. 

クロール：2021/06/24：97.0L;2021/06/22：97.5L;2021/04/19：

101.0; 2020/10/23：99.3L. 

カルシウム：2021/06/22：8.0L;2021/04/19：8.0L; 2020/10/23：

8.0L; 

CRP：2021/06/22：0.07;2020/10/23：3.52H; 

血糖：2021/06/22：162H（空腹）; 2021/04/19：133H（不明）; 

2020/10/23：142H（不明）; 

HbA1c(NGSP)：2021/06/22：5.3;2021/04/19：5.6; 2020/10/23：
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7.3H; 

白血球数：2021/06/24：65.2;2021/06/22：90.5H;2021/04/19：

38.0; 2020/10/23：84.0; 

赤血球数：2021/06/24：313L;2021/06/22：328L;2021/04/19：

328L; 2020/10/23：398L. 

血色素：2021/06/24：9.9L;2021/06/22：10.5L;2021/04/19：

10.2L; 2020/10/23：12.6L; 

ヘマトクリット：2021/06/24：28.2L;2021/06/22：

31.1L;2021/04/19：30.3L; 2020/10/23：36.0L; 

ＭＣＶ：2021/06/24：90.1;2021/06/22：94.8;2021/04/19：92.4; 

2020/10/23：90.5; 

ＭＣＨ：2021/06/24：31.6;2021/06/22：32.0;2021/04/19：31.1; 

2020/10/23：31.7; 

ＭＣＨＣ：2021/06/24：35.1;2021/06/22：33.8;2021/04/19：

33.7; 2020/10/23：35.0; 

血小板数：2021/06/24：14.2L;2021/06/22：23.1;2021/04/19：

20.5; 2020/10/23：20.8; 

NEUT：2021/06/24：90.6H;2021/06/22：80.9H;2021/04/19：68.2; 

2020/10/23：77.9H; 

LYMPH：2021/06/24：3.7L;2021/06/22：13.5L;2021/04/19：21.6; 

2020/10/23：14.9L. 

MONO：2021/06/24：5.5;2021/06/22：5.0;2021/04/19：8.4; 

2020/10/23：6.9; 

EO：2021/06/24：0.0;2021/06/22：0.3;2021/04/19：1.3; 

2020/10/23：0.1; 

BASO：2021/06/24：0.2;2021/06/22：0.3;2021/04/19：0.5; 

2020/10/23：0.2. 

リンパ球数：2021/06/24：240;2021/06/22：1220;2021/04/19：

820; 2020/10/23：1250. 

赤血球分布幅：2021/06/24：48.3;2021/06/22：

51.5;2021/04/19：51.8; 2020/10/23：46.3; 

血小板分布幅：2021/06/24：12.9;2021/06/22：

14.9;2021/04/19：14.3; 2020/10/23：13.2. 

平均血小板容積：2021/06/24：11.6;2021/06/22：

11.6;2021/04/19：11.5; 2020/10/23：11.1. 

TSH：2020/10/23：2.575。 

FT3：2020/10/23：1.6l.  

FT4：2020/10/23：1.1。 

ＮＴ－ｐｒｏＢＮＰ：2021/06/22：5946H;2021/04/19：1651H; 

2020/10/23：6529H。 

白血球数の転帰は 2021/06/24 に回復であり、 
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7834 

アラニンアミノトランス

フェラーゼ増加; 

 

四肢痛; 

 

多臓器機能不全症候群; 

 

心停止; 

 

急性呼吸不全; 

 

急性骨髄単球性白血病; 

 

感染; 

 

播種性血管内凝固; 

 

敗血症; 

 

末梢腫脹; 

 

熱感; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

皮下出血; 

 

肺胞出血; 

 

脳性ナトリウム利尿ペプ

チド異常; 

 

血中クレアチン増加; 

 

血小板減少症; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

大動脈吻合; 

 

慢性腎臓病; 

 

排便障害; 

 

糖尿病; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

脂質異常症; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経

由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

患者は、78 歳の男性であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

たかは不明であった。 

ワクチン接種 2週間以内に詳細不明の薬剤等の投与はなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

医薬品、食物、または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

家族の病歴の有無は不明であった。 

アレルギー歴、副作用歴、報告以外のワクチン接種、副反応歴は

不明であった。 

その他の病歴には、糖尿病、大動脈瘤人工血管置換術後、排便障

害（継続の有無は不明）、脂質異常症、高尿酸血症、高血圧、慢

性腎疾患があり、2012/07 に発現、継続していた。 

併用薬は下記が含まれた：ロスバスタチンカルシウム（クレスト

ール、脂質異常症のために服用、開始日不明、中止日：

2021/06/17、投与：経口）、オメプラゾール（オメプラール、逆

流性食道炎のために服用、開始日不明、中止日：2021/06/17、投

与：経口）、アセチルサリチル酸（バイアスピリン、大動脈瘤人

工血管置換術後のために服用、開始日不明、中止日：

2021/06/17、投与：経口）、フェブキソスタット（フェブリク、

高尿酸血症のために服用、開始日不明、中止日：2021/06/17、投

与：経口）、ビソプロロール（ビソノテープ、高血圧のために服

用、開始日不明、中止日：2021/06/17、投与：経口）、panax 

ginseng root, zanthoxylum piperitum pericarp, zingiber 

officinale processed rhizome（大建中湯、排便障害のために服

用、開始日不明、中止日：2021/06/17、投与：経口）、酸化マグ

ネシウム（マグミット、排便障害のために服用、開始日不明、中

止日：2021/06/17、投与：経口）。 

2021/06/07（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、COVID-19

ワクチン接種部位に BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号、使用期限は報告されなかった、筋肉内（左腕）投与、単回

量、78 歳時）の初回接種を受けた。 

患者は自立生活を送っていた。 

嚥下機能、経口摂取は可であった。 

ワクチン接種直後の不調の話はなかった。 

2021/06/09（ワクチン接種 2日後）、白血病（急性骨髄単球性白

血病）を発症した。播種性血管内凝固、敗血症、肺胞出血を併発

した。 

有害事象の経過：2021/06/09、摂氏 37 度の発熱を自覚した。 

2021/06/10、前医を受診した。左足背に疼痛あり、同部に腫脹・

熱感・皮下出血があった。抗菌薬の処方があった。 
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2021/06/14、血液検査で白血球（WBC）：15900、血小板（Plt）：

25000 であった。白血球には異常な形態のものありとの指摘があっ

た。 

2021/06/15、コンサルのため病院を紹介された（自力歩行）。 

14:17、病院に到着した（診療記録あり）。 

骨髄穿刺検査にて急性骨髄単球性白血病と診断された。敗血症、

播種性血管内凝固症候群を伴っていた。 

抗菌薬の投与をした。輸血（血小板）を行った。気管内挿管し、

管内より出血があった。 

2021/06/16、ヒドロキシカルバミドを開始した。発熱、急性骨髄

単球性白血病のためヒドロキシカルバミドによる治療を受けた。 

2021/06/17、白血病細胞の増加（WBC：116600）、多臓器不全（ア

ラニントランスアミナーゼ（ALT）：566）、クレアチン（Cre）：

4.93、脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）：2936.9 がみられた。 

08:30、肺胞出血から心停止に至り（酸素吸入を受けた）、一旦は

蘇生したが、09:52 に死亡した（肺胞出血は死後のコンピュータ断

層撮影による死亡時画像診断（CTAi）で判明した）（報告の通

り）。CTAi で気管に液体の貯留があり、両肺に背側を主体とした

陰影があった。 

急性骨髄単球性白血病、肺胞出血、摂氏 37 度の発熱は医師の診療

所及び集中治療室受診にて評価された。 

播種性血管内凝固及び敗血症は医師の診療所受診にて評価され

た。 

急性骨髄単球性白血病、肺胞出血、発熱、播種性血管内凝固、敗

血症のため入院した（入院期間：3日）。 

患者は以下を含む臨床検査を受けた：hite blood cell (WBC) (基

準値: 4000-8000): (2021/06/15) 45400 /mm3, 注記: Blast-like 

cells (leukaemia cells) があった; (2021/06/17) 116600 /mm3, 

注記: Blast-like cells (leukaemia cells) があった。

Platelet(PLT) (基準値: 130000-350000) : (2021/06/15) 19000 

/mm3; C-reactive protein (CRP)(基準値: 0-0.14) : 

(2021/06/15) 33.1 mg/dl; creatine(Cre)(基準値: 0.65-1.07) : 

(2021/06/15) 2.63 mg/dl。 

白血病及び播種性血管内凝固、敗血症、肺胞出血に対して、ダナ

パロイドナトリウム、アンチトロンビン III 製剤、抗菌剤等の治

療を受けた。 

播種性血管内凝固及び敗血症、多臓器不全、急性呼吸不全、心停

止、血小板減少症、左足背に皮下出血、血小板減少、アラニント

ランスアミナーゼ（ALT）：566、WBC 数増加、クレアチン

（Cre）：4.93 及び 2.63 mg/dl、脳性ナトリウム利尿ペプチド

（BNP）：2936.9、Ｃ－反応性タンパク 33.1 mg/dl、左足背に疼

痛、左足背に熱感、左足背に腫脹、感染の転帰は不明であった。 
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2021/06/17（ワクチン接種 10 日後）、患者は死亡した。死因は急

性骨髄単球性白血病、肺胞出血、摂氏 37 度の発熱であった。 

剖検は実行されなかった。ご遺族の医師によるものであった（報

告の通り）。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査は実施されなかった。 

報告者は、事象を重篤（死亡、入院）と分類した。 

 

報告者は、摂氏 37 度の発熱を重篤（死亡、3日間の入院）とし、

救急治療室、医師の診療所、集中治療室への受診となり、転帰は

死亡、白血病に由来する発熱と考えたため、事象と BNT162b2 の因

果関係を関連なしと評価したと述べた。 

 

報告者は、急性骨髄単球性白血病を重篤（死亡、3日間の入院）と

し、救急治療室、集中治療室への受診となり、転帰は死亡、ワク

チン由来の白血病の報告なしのため、事象と BNT162b2 の因果関係

を関連なしと評価したと述べた。 

 

報告者は、肺胞出血を重篤（死亡）とし、集中治療室への受診と

なり、転帰は死亡、白血病での血小板減少ゆえと考え、事象と

BNT162b2 の因果関係を関連なしと評価したと述べた。 

 

報告者のコメント：急性骨髄単球性白血病が発現し、感染症及び

血小板減少症を併発した。敗血症及び播種性血管内凝固、多臓器

不全も生じた。 

報告者は、患者は肺胞出血により急性呼吸不全が発現したと考え

た。血小板減少はワクチン由来よりは偶発した白血病によるもの

と思われ、因果関係を示唆するものではないと考えた。 

 

追加情報（2021/11/15）：再調査は完了した。更なる情報の見込

みはない。 

 

追加情報（2022/01/04）：この自発追加報告は、フォローアップ

レターへの返信として連絡可能な同一の医師から入手した。 

 

更新情報：慢性腎疾患の発現時刻、関連する病歴（逆流性食道

炎、大動脈置換、排便障害）、検査データが追加された。併用薬

が更新された。白血病は急性骨髄単球性白血病に更新され、救急

治療室受診となった（日付は保持された）。摂氏 37 度の発熱が追

加され、医師の診療所受診、救急治療室受診となった。事象（多

臓器不全、心停止、急性呼吸不全、左足背に疼痛、左足背に腫

脹、左足背に熱感、左足背に皮下出血、感染症、血小板減少、検

査データからの事象）が追加された。肺胞出血の開始日が
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2021/06/09 から 2021/06/17 に更新され、救急治療室受診となっ

た。急性骨髄単球性白血病、肺胞出血の因果関係が関連なしに変

更された。 

 

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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7859 

心嚢液貯留; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

炎症; 

 

胸痛 

外科手術; 

 

心房細動; 

 

心膜炎 

本報告は、連絡可能な医師およびファイザー社医薬情報担当者を

介した連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/22 時間不明、69 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号不明、接種経

路不明、69 歳時、初回、単回量）を接種した。 

病歴には以下が含まれた；2021/06/27 より急性心外膜炎、終了日

は不明；日付不明より発作性心房細動、2021/03 よりアブレーショ

ン治療。 

家族歴はなかった。 

コロナワクチン接種前の４週間以内に、ほかのワクチン接種の有

無は不明と報告された。 

ワクチン接種前の２週間以内の併用薬には、ネキシウム 20 mg（胃

潰瘍のため、経口投与、開始日不明、継続中）、リクシアナ 60 mg

（発作性心房細動のため、経口投与、開始日不明、継続中）、フ

ェブリク 10 mg（高尿酸血症のため、経口投与、開始日不明、継続

中）が含まれた。 

2021/06/27 08:30、急性心外膜炎が発現した。事象転帰は、コル

ヒチン 0.5 mg 2 錠分 2による治療により、回復した。事象は救急

治療室への来院を要した。 

報告者は、事象を重篤（6日間の入院のため）と分類し、事象と

bnt162b2 と因果関係は評価不能と判断した。 

日時不明、接種後に心膜炎を発症し転帰は不明であった。 

他院にてコミナティ接種後、心膜炎のような症状で報告者の病院

に搬送されてきた。その後、同院では心膜炎の診断は付いておら

ず、経過についても不明であった。 

ファイザー製のワクチンを打った方に、報告者の病院ではない

が、1回目の接種後に心膜炎のような症状になっている方がいた。 

報告者は、心膜炎の副反応が数日間で発症したという報告を見つ

けた。 

ちょうど 1週間前だが、数日間で発症したという報告があるのを

見つけた。 

1 回目の接種後に、心膜炎のような症状が出た方に対する、2回目

の接種についてはどのようにすればよいか。心膜炎/心膜炎の副反

応が数日間で発症/心膜炎のような症状/急性心外膜炎。 

５日前にコロナワクチン 1回目の接種をした患者が、持続する胸

痛を訴え、救急を要請した。 

追跡調査で心膜炎は次の通り調査された。 

2021/06/27、急性の胸痛、胸部圧迫感、発汗が発現した。 

12 誘導心電図で非特異的 ST 上昇を認め、心臓超音波検査で少量の

心膜液貯留を認めた。血液生化学的検査では、軽度の炎症反応の

上昇を認め、心筋逸脱酵素の上昇はなかった。急性冠症候群の否
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定目的に冠動脈造影検査を実施し、明らかな冠動脈狭窄は認めな

かった。急性心外膜炎と診断し、コルヒチンとアセトアミノフェ

ン投与にて保存加療を行った。症状は改善し、患者は退院した。

ワクチン接種の時期から、関連性を疑った。 

日付不明、事象急性心外膜炎の転帰は回復した。 

それ以外の事象転帰は不明であった。 

関連する検査には以下が含まれた： 

2021/06/28、血液検査にて、CRP の上昇、トロポニン、CPKMB は陰

性；2021/06/28、12 誘導心電図にて、I II aV5 V3 V4-6 で下に凸

の ST 部分の上昇；2021/06/28、COVID-19 検査にて、陰性；

2021/06/28、冠動脈造影検査にて、有意狭窄なし。 

2021/06/28、トロポニン I、CK、CK-MB、D-ダイマーは上昇なし；

CRP は 2.6mg/dL に上昇した；心臓超音波検査実施、異常な心嚢液

貯留疑う、心膜の炎症所見なし（不明）（報告通り）；胸部 CT 検

査実施、造影なし、異常な心嚢液貯留なし；直近の冠動脈検査実

施、検査方法：血管造影検査、冠動脈狭窄なし；胸部 X線検査実

施、心拡大の所見なし；心電図検査実施、aVR 誘導における ST 低

下、ST 変化の対側性変化（ST 低下）を認めない誘導全般における

PR 低下、詳細：II III Avf、V2-6 で下に凹の ST 上昇と PR の低

下、AVR の ST 低下を認めた。 

2021/06/30、トロポニン Iは 52.2ng/mL に上昇した。 

病理組織学的検査、トロポニン T、高感度 CRP、ESR（1 時間値）お

よび心臓 MRI 検査は実施しなかった。 

心嚢液貯留を疑う身体診察所見はなかった。 

鑑別診断は、臨床症状および所見を説明可能なその他の疾患が否

定される（心筋梗塞、肺塞栓症、縦隔炎など）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット／バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

 

追加情報（2021/11/12）：ファイザー社医薬情報担当者を介し

て、連絡可能な医師から入手した新情報：追加報告者、事象詳細

を含む 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加調査中に要請

される。 

 

追加情報（2021/12/06）：本報告は、追跡調査レターに応じた、

同じ連絡可能な医師からの追加の自発報告である。更新された情

報：新たな事象（心電図 ST 部分上昇/心嚢液貯留/胸痛/炎症反

応）、新たな病歴/既往歴のチェック、新たな検査、新たな併用薬

を追加した。心膜炎の詳細を更新した。 
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バッチ/ロット番号の情報は入手できなかった。これ以上の情報は

期待できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うための追加報

告である：日本保健当局向けの心膜炎調査票が日本保健当局に提

出するため添付された。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/05）：本報告は、連絡可能な同医師からの自

発追加報告であり、追跡調査票の回答である。情報源に含まれる

新たな情報：更新された情報：臨床症状および検査情報が追加さ

れた。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得ら

れない。これ以上の情報は期待できない。 
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8017 

低比重リポ蛋白増加; 

 

急性散在性脳脊髄炎; 

 

悪心; 

 

過換気; 

 

錯乱状態; 

 

頭痛 

子宮平滑筋

腫; 

 

椎間板突出; 

 

片頭痛; 

 

蕁麻疹 

本報告は、規制当局から受領した、以下の文献を情報源とする連

絡可能な報告者（医師）からの自発報告である：「SARS-CoV-2 m-

RNA ワクチン接種後に急性散在性脳脊髄炎（ADEM）を発症した 51

歳女性」、日本神経学会第 120 回近畿地方会、第 120 回、2021

年。PMDA 受付番号：v21116913。 

  

2021/05/22、51 歳の女性患者（51 歳 8ヵ月女性）は COVID-19 ワ

クチン予防接種のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット

番及び使用期限：報告されず、投与経路不明、単回量)の ２回目

接種を受けた(51 歳時)。 

患者は他院でワクチンを接種したので、ワクチンのロット番号は

不明であった。 

病歴は、接触性じんましん、2010 年頃からで継続中かどうかは不

明の頚椎ヘルニア、2018 年頃からで継続中かどうかは不明の片頭

痛、2010 年頃からで継続中かどうかは不明の子宮筋腫を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

に関して留意点が、なかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近

ワクチン接種を受けなかった。患者は、事象の報告前に Pfizer-

BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン

接種を受けなかった。患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチ

ン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 ワクチン予防接種のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番号及び使用期限：報告

されず) の初回接種を受けた。 

2021/05/24、患者は急性散在性脳脊髄炎（ADEM）を発症した。 

2021/05/26（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/05/24、嘔気と頭痛が発症した。 

2021/05/26、症状がまだ継続中だったので、病院に行った。上記

の病気の疑いがあったため、同日に我々の病院へ緊急搬送され

た。神経病学的に、頭痛、混乱、過換気症状を認めた。 

2021/05/26、患者は近医から報告者の病院に紹介された。頭部Ｍ

ＲＩは異常所見を示し、患者は ADEM と診断された。 

同日に、患者は、緊急入院した（救急治療室受診が必要であっ

た）。患者はステロイドパルス２クールを受け、症状は消失し

た。 

第 15 病日（報告通り）、患者は後遺症なく独歩自宅退院した。 

ある日、不穏状態となり、救急搬送されたと報告された。 
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神経学的には、JSC 1 の軽度の意識障害を認めた。 

SARS-CoV-2 に対する PCR 検査は、陰性であった。 

血液検査結果では、抗 AQP4 抗体、抗 MOG 抗体ともに陰性であっ

た。 

脳脊髄液検査では、細胞数 1/L、蛋白数 55 mg/dL と蛋白細胞解離

を認め、CSF ミエリン塩基性蛋白、CSF オリゴクローナルバンドの

結果は、陰性であった。 

頭部造影 MRI にて、大脳皮質下白質に散在する T2 高信号病変を認

めたが、ガドリニウム造影効果はなかった。 

臨床経過及び神経学的所見から、ワクチン接種後の ADEM と診断し

た。 

ステロイドパルス療法 2コースにて、症状は軽快した。 

SARS-CoV-2 m-RNA ワクチン接種後の ADEM は、これまでのところ報

告がない。SARS-CoV-2 m-RNA ワクチン接種後の、持続する頭痛、

意識障害がある場合、ADEM の合併を考慮する必要がある。ステロ

イドパルスが有効で、予後良好であった。 

報告医師は、事象を評価不能とした。 

ワクチン接種 2日後（2021/05/24）、頭痛・不穏・過呼吸発現と

して ADEM の兆候が報告された。 

ワクチン接種 4日後、増悪し入院した。 

ワクチン接種 12 日後、消失した。 

患者は、医学的介入を必要とした： 

詳細不明の輸液および副腎皮質ステロイド/メチルプレドニゾロ

ン： 

2021/05/26～2021/05/28；1000mg/日×３回 

2021/06/02～2021/06/04：同用量 

  

多臓器障害は発現しなかった。 

その他の症状/徴候が発現したかどうかは、不明であった。 

患者は、接触性じんましんの病歴があった。 

関連する検査結果は、以下の通りであると報じられた： 

2021/05/26、造影ＭＲＩ：ADEM に矛盾しない（コメントが追加さ

れた）、COVID-19ＰＣＲ検査：negative、ＬＤＬ：増加、髄液：

蛋白（コメントが追加された）。 

2021、日付不明、ADEM の転帰は回復であった。 

ＬＤＬ増加の転帰は不明で、他事象の転帰は軽快であった。 

  

報告医師は、事象を重篤（2021/05/26 から 2021/06/16 まで入院）

と分類して、事象と BNT162b2 の間の因果関係を関連ありと判断し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 
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報告医師のコメントは以下通りであった：臨床経過、各種検査所

見から、上記に矛盾しないと考える。 

  

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）調査票： 

組織病理診断は未実施であった。 

臨床症状： 

炎症性脱髄が原因と推定される。初めての事象である。（先行す

るワクチン接種の有無を問わない。） 

発熱により説明できない脳症（意識の変容や行動変化）であっ

た。 

中枢神経系に帰すことのできる限局性または多発性所見（初めて

発現した日：2021/05/26）： 

脳症（例：意識レベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化

が 24 時間以上続く）であった。 

磁気共鳴画像診断撮像（検査日：2021/05/26）びまん性または多

発性の白質病変が、T2 強調画面・拡散強調画像（DWI）、もしくは

FLAIR 画像（T1 強調画像によるガドリニウム増強はあってもなく

てもよい）において認められる。 

以下のような所見がある。（認められる所見を全て選択）：大脳

白質優位の、びまん性、境界不鮮明で、（1-2cm 以上）病変を認め

る。 

白質の T1 低信号病変を認めない。 

以下の多発性硬化症の MRI 基準の二つとも、もしくはいずれかを

満たさない。： 

< MRI による空間的多発の証明> 

4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のう

ち少なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある。（造影病変で

ある必要はない。脳幹あるいは脊髄症候を呈する患者では、それ

らの症候の責任病巣は除外する。） 

< MRI による時間的多発の照明> 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時

に存在する（いつの時点でもよい。）。あるいは基準となる時点

の MRI に比べてその後（いつの時点でもよい。）に新たに出現し

た症候性または無症候性の T2 病変及び/あるいはガドリニウム造

影病変がある。 

疾患の経過： 

疾患の単相パターンを示すには観察期間が不十分である： 

発症後の観察期間が 3ヵ月以内である。 

髄液検査（検査日：2021/05/26）は、細胞数(1)/uL、ブドウ糖

(56) mg/dL、蛋白(56) mg/dL、オリゴクローナルバンドなし、IgG

インデックスの上昇なし。 

自己抗体検査（検査日：2021/05/28）は、抗 AQP4 抗体は陰性であ
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った、抗 MOG 抗体は陰性であった。 

  

ロット/バッチ番号に関する情報は、依頼された。 

  

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出さ

れる。 

  

追加情報（2021/07/27）：連絡可能な同医師から入手した新情報

は、反応データ（新事象：ＬＤＬ増加）、病歴、臨床検査値と臨

床経過を含む。 

  

追加情報（2021/12/20）：本報告は、以下の文献を情報源とする

文献報告である：「SARS-CoV-2 m-RNA ワクチン接種後に急性散在

性脳脊髄炎（ADEM）を発症した 51 歳女性」、日本神経学会第 120

回近畿地方会、第 120 回、2021 年。更新情報：文献情報、臨床検

査値、事象報告用語のワクチン接種後の ADEM。 

  

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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8112 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

咽喉絞扼感; 

 

異物感; 

 

発声障害 

心不全; 

 

慢性心不全; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。規制当局報告番号 v21117356。 

 

患者は、54 歳 9ヵ月の女性であった。 

2021/06/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に他のワクチ

ンを受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内の他の薬剤は以下の通り： 

リナグリプチン(5)（経口、2019/04/19 より、継続中）、ピタバス

タチンＣａ(1)（経口、2019/05/16 より、継続中）、エナラプリル

マレイン酸塩錠(5)（経口、2019/05/16 より、継続中）、ニフェジ

ピン徐放(20)（24H）（経口、2019/05/16 より、継続中）、ランソ

プラゾール口腔内崩壊(15)（経口、2019/05/16 より、継続中）、

ベニジピン(2) （経口、1991/10/26 より（報告の通り）、継続

中）、カルベジロール(10)（経口、2019/05/16 より、継続中）、

マグミット(500)（経口、2019/05/16 より、継続中）、ツムラ潤腸

湯エキス顆粒（経口、2020/12/12 より、継続中）。 

患者は、化粧品を含む医薬品以外の物に対して、アレルギーはな

かった。 

患者は、関連する検査を受けなかった（報告の通り）。 

病歴は、2019/04/19 より継続中の心不全、慢性心不全、

2019/05/16 より継続中の高血圧、2019/04/19 より継続中の糖尿病

で内服加療中、インフルエンザワクチンワクチン接種で発熱と倦

怠感が発症した。 

2021/06/30 15:52（ワクチン接種日）、患者は同年齢時、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 FC5295、有効期限 2021/12/31、単回量、筋肉内（左三角筋

内）、左三角筋部）の初回接種を受けた。 

2021/06/30 15:52、患者はアナフィラキシーを発現し、報告者は

事象を重篤（1日間入院）と分類し、事象は bnt162b2 と関連あり

と評価した（コミナティ投与直後に発症）。 

転帰は回復であった。 

処置を受けた（エピペン 0.3 バイアル、ヴィーン F（500ml）IV、

アタラックスＰ 25mg 1A、ガスター20mg 1A、リンデロン 4mg 

2A）。 

患者は、アナフィラキシーのために診療所に来院した。 

事象発現日は、2021/06/30 16:20（ワクチン接種の 28 分後）と

して報告された。 

2021/07/01（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

患者は、2021/06/30 から 2021/07/01 まで入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 
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慢性心不全、高血圧、糖尿病のため、カルベジロール 20mg、エナ

ラプリル 10mg、ベニジピン 2mg、リナグリプチン 5mg を処方さ

れ、罹患中であった。 

2021/06/30 15:52（ワクチン接種日）、血圧 98/62、脈 78、SpO2 

99%（室内気）を確認後、患者は左の三角筋部にファイザーのコミ

ナティ 0.3mg を受けた。 

およそ 15 分後に、患者は咽喉がつまる感じ、嗄声、呼吸困難が出

現した。 

この時（16:07）、血圧 123/78、脈 75、SpO2 98%であった。 

胸部聴診で呼気性喘鳴はなく、頸部の聴診で吸気性喘鳴は認めな

かった（胸部聴診、頸部聴診で異常を認めなかった）。 

嗄声、咽喉がつまる感じ、吸気しづらい感じがあり、アナフィラ

キシー症状であると考えられた。そして、患者は左大腿外側にエ

ピペン 0.3mg 筋注を受け、酢酸リンガー液（静脈ルート確保）、

アタラックス－Ｐ25mg、ガスター注 20mg、リンデロン静脈注射

8mg を点滴静注した。 

咽喉のつまる感じ、嗄声は軽減し、血圧は 120/80 前後を維持して

いたが、経過観察目的で、患者はプライバシー病院へ救急搬送さ

れた。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類） 

<<Minor 基準>> 

呼吸器系症状：嗄声、咽頭閉塞感。 

<<アナフィラキシーの症例定義>> 

突然発症と徴候及び症状の急速な進行。 

カテゴリー(3)レベル 3： <<アナフィラキシーの症例定義>>参照。 

事象のすべての徴候及び症状は以下の通り： 

ワクチン接種前、血圧(98/62)、脈拍(78)、SpO2（99%）。 

16:24、血圧(144/94)、脈拍(74)、SpO2（98%）。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、

輸液の医学的介入を必要とした。 

詳細：2021/06/30 16:24、エピペン(0.3)筋注。 

16:28、ヴィーン F (500) IV。 

16:34、アタラックスＰ (25) 1A。 

16:37、ガスター(20) 1A。 

16:41、リンデロン(4) 2A。 

嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞

感の呼吸器症状があった。 

詳細：2021/06/30 15:52、コミナティ 0.3mg 投与後約 15 分で、嗄

声、呼吸困難、咽頭閉塞感が出現した。 

エピペン 0.3mg 筋注後、これらの症状は軽減したが、患者は経過

観察目的でプライバシー病院へ搬送された。 

エナラプリル 10mg による血管浮腫は、以下の通りであった。心不
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全に対して 2019/05/16 より継続中のエナラプリルマレイン酸、錠

剤。1日 1回、各 10mg。 

2021/06/30 16:07、「咽頭閉塞感」と記載された咽喉絞扼感（入

院）、転帰「不明」、を発現した。 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

血圧測定：（2021/06/30）123/78、注記：16:07; 

（2021/06/30）98/62、注記：15:52 ワクチン接種前; 

（2021/06/30）144/94、注記：16:24; 

（2021/06/30）120/80 前後を維持; 

体温：（2021/06/30）摂氏 36.8 度、注記：ワクチン接種前; 

検査：（2021/06/30）異常なし; 

（2021/06/30）異常なし; 

酸素飽和度：（2021/06/30）98%、注記：16:07; 

（2021/06/30）99%、注記：15:52。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が bnt162b2 に関

連ありと評価した。 

報告者は、アナフィラキシーを重篤（1日間入院）と分類し、事象

は bnt162b2 と関連ありと評価した（コミナティ投与直後に発

症）。 

その他疾患等、他に考えられる事象の原因はエナラプリルによる

血管性浮腫であった。 

 

追加情報（2021/08/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/22）：本報告は、再調査レターの回答で連絡

可能な同医師から入手した自発追加報告である。  

情報源の記載に従い更新された情報： 

患者イニシャル、人種情報、民族、臨床検査値、被疑薬、併用

薬、関連する病歴、事象アナフィラキシー反応、呼吸困難更新、

咽喉絞扼感の新事象。 

 

本追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が入手不可能であることを通知するために提出されている。再

調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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8308 

呼吸不全; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸障害; 

 

嚥下障害; 

 

多臓器機能不全症候群; 

 

心拍数増加; 

 

悪寒; 

 

播種性血管内凝固; 

 

活性化部分トロンボプラ

スチン時間短縮; 

 

深部静脈血栓症; 

 

炎症; 

 

無力症; 

 

発熱; 

 

肺動脈血栓症; 

 

肺炎; 

 

肺血栓症; 

 

血中アルブミン減少; 

 

血圧低下; 

 

血小板減少症; 

 

血栓症; 

 

誤嚥性肺炎; 

便秘; 

 

咳嗽; 

 

心筋梗塞; 

 

発熱; 

 

落ち着きのな

さ; 

 

認知症; 

 

誤嚥性肺炎 

これはファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な医師からの

自発報告である。  

2021/06/03 14:13、93 歳男性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 EY0779、有効期限

2021/08/31、左上腕の筋肉内、単回量 0.3 ml）の初回接種を受け

た。  

病歴は以下の通り：認知症、心筋梗塞（陳旧性）、不穏、便秘症  

その他の病歴：微熱、痰がらみ咳  

2021/04/16、誤嚥に伴う肺炎で入院となった。  

抗菌剤治療にて軽快し、施設入所待機中であった。  

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなか

った。  

併用薬は以下の通り：トウキ、ソウジュツ、サイコ、センキュ

ウ、カンゾウ、ブクリョウ、チョウトウコウ（抑肝散）およびア

セチルサリチル酸（アスピリン）  

入院期間、内服の併用薬は以下の通り：  

クエチアピン、使用理由：認知症、不穏、2021/04/16～

2021/06/29  

ニフェジピン、使用理由：高血圧症、2021/04/16 ～ 2021/06/11  

アセチルサルチル酸（バイアスピリン）、使用理由：陳旧性心筋

梗塞、2021/04/16 ～ 2021/06/11  

酸化マグネシウム（マグミット）、使用理由：便秘症、

2021/04/16 ～ 2021/06/11  

事象に関連する家族歴はなかった。  

2021/06/04（ワクチン接種 1日後）、DIC（播種性血管内凝固症候

群）が出現した。  

2021/06/05、呼吸不全が出現した。  

臨床経過は以下の通り：  

2021/04/16、肺炎の治療で入院した。食事もとれていた。  

2021/06/07、退院の予定であった。  

2021/06/03、しかし患者はワクチン接種を受けた。ワクチン接種

日、体温は摂氏 36.9 度であった。  

2021/06/04、発熱（体温が摂氏 38.5 度まで上昇）が出現し、脈拍

103 まで上昇した。夜にカロナール 1錠を服用した。  

発熱に対して解熱剤（坐薬）を投与した。  

白血球数 11000/mcL、血小板数 174000/mcL、CRP15.2 mg/dL であっ

た。  

肺炎を考慮し、抗菌剤点滴 CTRX（セフトリアキソン）2g/日を開始

した。  

元気がない、食欲がない、悪寒、活気が無い状態が出現した。  

3 日目（土曜日、2021/06/05）、体温が摂氏 39.0 度まで上昇し、

呼吸数は 31 回/分であった。脈 107 であり、呼吸不全があった。
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食欲減退 

炎症があったため感染症が疑われた。抗生物質（ロセフィン）が

投与された。肺炎も疑われた。  

2021/06/05、CT 検査を実施したところ、陰影は認めなかった。  

酸素化低下（室内空気 SpO2 89%）を認め、発熱も持続した。動脈

血検査（酸素 3L 下）では PaO2: 51 Torr 、PaCO2: 35.1 Torr と

急性呼吸不全状態を示した。  

月曜日（2021/06/07）、体温は摂氏 38.2 度であり、呼吸数は 27

回/分（呼吸苦）であった。CT にて陰影と見合わないため、血栓症

が疑われた。WBC: 5000、PaO2 54（呼吸不全）であった。肺動脈

血栓症も疑われた。CRP 16.6、血小板数 64000 に下がった。ATTP3

が低下した。凝固系が亢進し、FDP (15 mcg/ mL)、D ダイマー 

13.3 mcg/mL が上昇し、AT-III (37 %)が低下していた。血栓症様

所見があった。非感染性であると判断された。血栓によるものと

疑われた。ステロイド（125mg）使用を開始し、2021/06/07 から

2021/06/08 まで 2日間使用した。  

2021/06/08、深部静脈血栓症が疑われた。エリキュースが投与さ

れた。  

2021/06/08、血小板は 50000 に減少し、その後漸減し、

2021/06/17 まで連日投与した。  

FOY 1000mg/日を途中より併用した。  

2021/06/24、WBC: 5600、血小板: 170000、CPR: 1.3 に回復した。  

今回経験した一例はワクチン接種直後から発熱とともに急性呼吸

不全、血小板減少症を呈し、ワクチン接種との因果関係が推側さ

れた。  

2021/06/09、水曜日、解熱した。  

2021/06/10、木曜日、再び発熱が出現した（体温摂氏 38.7 度）た

め、再度ステロイドが使用された。FOY も併用された。これらを

10 日間（漸減投与）使用された。発熱、炎症反応は改善した。し

かし血小板治療（輸血）を実施しても、血小板数 25000 まで低下

した。  

血小板輸血を実施した。ＤＩＣ症状であった。非感染性炎症を考

慮し、2021/06/07 から mPSL125mg/日を計 4 日間投与し、その後漸

減し、2021/06/17 まで連日投与した。FOY 1000mg/日を途中より併

用した。  

2021/06/08、2021/06/09、2021/06/11、2021/06/14、輸血が実施

された。  

2021/06/29 の時点で、血小板 187000 まで回復した。嚥下能力の低

下が残り、不明日現在でもアルブミンは低値であった。  

もともと使用の薬剤：抑肝散、バイアスピリン。  

患者は以下の検査を行った：  

2021/06/07、活性化部分トロンボプラスチン時間：減少。  

2021/06/03、血中アルブミン：非常に低値、体温：摂氏 36.9 度。  
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2021/06/04、体温：摂氏 38.5 度に上昇した。  

2021/06/05、体温：摂氏 39.0 度に上昇した。  

2021/06/07、体温：摂氏 38.2 度。  

2021/06/10、体温：摂氏 38.7 度。  

2021/06/05、コンピュータ断層撮影：陰影は認められなかった。  

2021/06/04、Ｃ－反応性蛋白：15.2。  

2021/06/07、Ｃ－反応性蛋白：16。  

2021/06/07、フィブリンＤダイマー：13.3。  

2021/06/04、心拍数：103 上昇した。  

2021/06/05、心拍数：107。  

2021/06/04、血小板数：174000。  

2021/06/07、血小板数：64000 に低下した。  

報告者は事象を重篤（入院期間の延長）と考慮し、被疑薬と事象

間の因果関係を確実に関連ありとした。  

2021/08/06 の追加情報にて、新たな副反応（日付不明、死因不

明）が報告された。  

患者は一度回復したが、その後亡くなった。  

患者が一度回復し、患者が亡くなってから時間が経過しているた

め、DIC と死亡との因果関係は不明であった。  

下肢の血栓のみ認められた。  

肺血栓は調べたが、不明であった。  

死亡から時間が経過しているため、死因はよくわからなかった。  

DIC の関係性：関連性はかなり高い。  

2021/06/24、回復は下記のように呈した：WBC: 5600、血小板: 

170000、 CPR: 1.3.   

発熱、急性呼吸不全、血小板減少症を呈した。ワクチン接種との

因果関係が推側された。  

その後、嚥下性肺炎起こされており、中心静脈（CV）カテーテル

管理となった。  

2021/06/29 09:46 頃、誤嚥性肺炎が発現した。  

事象の経過は以下のとおり：  

2021/06/29 朝、内服薬を誤嚥した。酸素化低下、酸素飽和度レベ

ル減少した。そのため、酸素 10L 投与開始した。ABG CO2 10L 以

下、  

PaO2 55、PaCO2 34.0、pH 7.414 であった。ネーザルハイフロー装

着し呼吸管理実施した（2021/07/12 まで）。呼吸状態は回復した

が、嚥下機能低下、不穏など出現した。  

その日内服薬はすべて中止した。  

2021/07/07、中心静脈栄養管理へ移行した。  

酸素吸入は中止し、安定であった。  

2021/07/24、急激に呼吸状態悪化し、血圧低下した。  

採血検査の結果、 血小板減少著明で 1.5 万であった。  
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2021/07/24 09:20、急性呼吸不全が発現した。  

事象に対して、呼吸管理実施し、ネーザルハイフロー装着した。  

2021/07/24 09:20、血圧低下が発現した。  

事象に対して、昇圧剤が投与された。  

同日(2021/07/24)、事象である血小板減少が発現した。  

事象に対して、血小板輸血が行われた。  

2021/07/24 の事象の経過は以下のとおり：  

2021/07/24 朝、SpO2 が 70%台まで低下した。酸素 10L まで増量し

た。下顎呼吸状態となった。BP 70/30 であった。  

採血検査にて WBC 4600,Hb 5.5, Plt 173000, CRP 8.7, BUN 60.6, 

Cr 1.87, D ダイマー 14.9, BNP 260, AT-III 44%, FDP 20, フィ

ブリノゲン 142 であった。  

ソルメドロール 125 mg (2021/07/24 から 2021/07/25 まで) 投

与、カコージンＤ注使用、血小板輸血実施 (2021/07/24 から

2021/07/25 まで)、セフトリアキソン 1g x 2/日 (2021/07/24 から

2021/07/26 まで)、他、投与した。  

多臓器不全、特に血小板減少が顕著であった。  

2021/07/26、患者は死亡した。  

病院到着後の治療内容：ネーザルハイフロー、CV（中心静脈カテ

ーテル）  

検 
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8562 

低酸素性虚血性脳症; 

 

心肺停止; 

 

肺炎 

タバコ使用

者; 

 

ダンピング症

候群; 

 

ブドウ球菌性

尿路感染; 

 

ブドウ球菌性

菌血症; 

 

中咽頭癌; 

 

出血性腸憩

室; 

 

化学療法; 

 

尿路結石; 

 

尿閉; 

 

急性腎障害; 

 

慢性閉塞性肺

疾患; 

 

放射線療法; 

 

浮腫; 

 

狭心症; 

 

甲状腺機能低

下症; 

 

肺気腫; 

 

胆管狭窄; 

 

胸水; 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21117951、

v21118530。 

   

2021/06/26、78 歳の男性患者（妻と 2人暮らし）は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC3661、使

用期限：2021/12/31、筋肉内、78 歳時、2回目、単回量）を接種

した。 

要介護度 4であった。 

日常生活動作（ADL）自立度：生活自立度 1未満であった。 

認知症、長谷川式認知症スケール（HDS-R）は 22/30 であった。 

嚥下機能、経口摂取の可否：可。 

病歴は、罹患中の中咽頭癌のため化学放射線療法中、肺気腫、

MSSA 菌血症、それに伴う神経障害から二酸化炭素（CO2）ナルコー

シスがあり、2021/01～2021/05/22 まで入院、食道癌（9年前、他

院でフォロー）、下部胆管狭窄、狭心症（症状なし）、慢性閉塞

性肺疾患（COPD）、尿管結石（2019 年に入院加療）、ダンピング

症候群、大腸憩室出血、尿閉、浮腫増悪および胸水であった。 

ワクチン接種前の体温と家族歴は報告されなかった。 

中咽頭癌で 2020/10～2020/12 まで化学放射線療法を受けた後、放

射線療法を受けていた。 

20 本×40 年の喫煙歴からの肺気腫でチオトロピウム臭化物水和物

（スピリーバ）吸入中であった。 

メチシリン感受性黄色ブドウ球菌（MSSA）菌血症を伴うカテーテ

ル関連尿路感染（CAUTI）、それに伴う重症疾患多発ニューロパチ

ー（CIP）からの CO2 ナルコーシス、利尿薬に伴う急性腎障害

（AKI）で 2021/01/19～2021/05/22 まで入院した。 

患者は軽快し、退院した。 

2021/06/04、外来フォロー時には、胸水は改善傾向であった。乳

酸デヒドロゲナーゼ（LD）や全身状態も問題なく、前医が紹介さ

れた。報告病院は終診となった。 

2021/06/16、腹部エコー検査（消化器内科、下部胆管狭窄のフォ

ロー）にて胸水++を認めた。 

アレルギーは特記事項なしであった。 

併用薬は、ボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ 10 mg）、サイロ

イド（チラーヂン 75 ug）、タムスロシン塩酸塩（タムスロシン

0.2 mg）、肺気腫にチオトロピウム臭化物水和物（スピリーバ 吸

入）、便秘時にセンノシド（24 mg）であった。これらの薬剤は、

2021/01 入院中より継続中であった。 

2021/05/22 以降に、他クリニックよりフロセミド（20 mg）が開始

された。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかっ
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食道癌; 

 

高炭酸ガス血

症; 

 

ＩＣＵ関連筋

力低下 

た；事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチンを接種

しなかった。事象の報告前にファイザー-BioNTech COVID-19 ワク

チン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチンを接種しなかった。ファイ

ザー-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチンを接

種しなかった。 

ワクチン歴は、2021/06/05 に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：FA7338、使用期限：

2021/12/31、投与経路不明、初回）を接種し、胸水増加傾向およ

び浮腫増悪にあった。 

2021/06/26、近医で SARS-CoV2 ワクチン（ファイザー）を接種し

た。 

2021/06/27 05:35（ワクチン接種の 1日後）、患者は心肺停止を

発症して病院に入院した。 

2021/06/27～2021/07/09、入院した。 

初期波形は Asystole(心静止)で、搬送された。 

前日（2021/06/26）22:00、最終健常が確認された。 

事象の経過は以下の通り： 

中咽頭癌で化学放射線療法中、肺気腫で吸入薬あり。 

MSSA 菌血症、それに伴う神経障害から CO2 ナルコーシスとなり、

2021/01 から 2021/05/22 まで入院していた。 

2021/06/16、胸水増加傾向にあった。 

2021/06/26（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/06/27 05:35（ワクチン接種の 1日後）、朝、妻がトイレに

行った際、患者が仰向けで寝ており、呼びかけに反応しなかった

ため救急要請した。 

患者は心肺停止（CPA）の状態で発見された。 

2021/06/27 05:40 に救急要請され、救急隊到着時刻は

2021/06/27 05:46 であった。 

救急隊到着時の状態：心電図は心静止、ジャパン・コーマ・スケ

ール（JCS）は 300、脈および呼吸はなかった。 

報告者の病院へ搬送（救急車にて）されて、心拍再開した。 

状態は悪く今後死亡する可能性が高い。 

搬送中の経過及び処置の詳細：心肺蘇生（胸骨圧迫、酸素投与、

呼吸補助）。 

バイタルサイン：2021/06/27、病院到着前、心肺停止（CPA）、リ

ズム Asystole、ジャパン・コーマ・スケール（JCS） 300、血圧 

0/0 mmHg（報告の通り）。 

病院到着時刻は、2021/06/27 06:01 であった。 

2021/06/27 09:34、病院到着時、心肺停止、心電図：リズム 

Asystole、JCS 300、血圧 0/0 mmHg（報告の通り）。Asystole は

心静止であり、血圧は 0/0 であった。 

治療内容：気管内挿管（異物なし）、人工呼吸器。 
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検査所見： 

入院時血液検査の結果は、尿素窒素 24.2（H）、クレアチニン

1.49（H）、ナトリウム 147、カリウム 4.7、CK-MB 1.8、CRP 1.23

（H）、TSH（院内 EIA）20.2700（H）、BNP（院内）168.6（H）、

pH（静脈血）6.980、pCO2（静脈血）121（H）、pO2（静脈血）

40.5（H）であった。 

2021/06/27、心電図の結果は ST 上昇（-）、ST 低下（-）であっ

た。胸部 Xp にて右胸水貯留を認めた。頭頚部-胸腹部単純 CT にて

両側胸水、心嚢水貯留、両肺下葉浸潤影および無気肺を認めた。

UCG にて心嚢液貯留、両側胸水貯留を認めた。FAST 陰性であっ

た。培養検査は胸水：陰性であった。痰や血液の培養は提出され

なかった。 

2021/06/30、頭頚部-胸腹部単純 CT にて低酸素脳症の疑いを認め

た。胸腹部に粗大腫瘍はなかった。肺気腫。両側肺炎、無気肺。

胸水・心嚢水・腹水貯留が見られた。 

2021/07/01、脳波はほぼ平坦であった。 

臨床経過： 

CPA 蘇生後の低酸素脳症および重症疾患多発ニューロパチー

（CIP）。 

中咽頭癌で化学療法後、放射線療法中であった。 

患者は 20 本×40 年の喫煙歴からの肺気腫で、スピリーバ吸入中で

あった。 

MSSA 菌血症を伴う CAUTI、それに伴う CIP からの CO2 ナルコーシ

ス、利尿薬に伴う AKI で 2021/01/19-2021/05/22 まで入院した。 

自宅退院できていたが、次第に浮腫が増悪した。 

2021/06/16、胸水が再出現した。浮腫増悪、胸水再出現はコミナ

ティの初回投与前に発現された（コミナティとの因果関係は否定

できる）。 

2021/06/27、CPA で搬送された。 

もともと慢性肺気腫があり、CO2 ナルコーシスになりやすかった。 

癌性胸水の増悪や甲状腺機能低下症の増悪で、胸水が貯留傾向と

なり、そこに（恐らく誤嚥性の）軽度肺炎や SARS-CoV2 mRNA ワク

チン接種で更に全身状態が悪化し、CO2 ナルコーシスで呼吸停止と

なったと思われる。 

前日 2021/06/26、比較的元気そうだったため、ワクチンを接種し

た。 

慢性肺気腫や高齢の影響もあり、高齢や基礎疾患で自分の体調不

良に気がつきにくかったと思われる。 

このような例では SARS-CoV2 mRNA ワクチンの接種にあたりより注

意を要する。 

2021/06/30、CT にて低酸素脳症の所見を認めた。 

2021/07/01、脳波はほぼ平坦であった。 
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医師は家族に話し、急変時蘇生措置拒否（DNAR）を決定した。透

析や穿刺などの侵襲的処置は行わない方針となった。 

点滴差し替え、輸血は行われず、Withdrawal の方針となった。 

経鼻胃管（ストレス潰瘍や甲状腺機能低下症による浮腫の予防）

は継続された。 

輸液、酸素、セフトリアキソン 2 g（1 日 1回）の医学的介入が必

要であった。 

患者は、呼吸器系や心血管系の多臓器障害があった。 

呼吸器症状/徴候は、CO2 ナルコーシス、肺炎、呼吸停止であっ

た。 

心血管症状/徴候は以下の通り： 

低血圧（測定済み）：はい、ショック：はい、頻脈：いいえ、毛

細血管再充満時間> 3 秒：不明、中心脈拍数の減少：はい、意識レ

ベルの低下：はい、意識消失：はい、その他：はい、心肺停止。 

皮膚/粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

2021/07/09 11:53、死亡した。死亡診断書病名は、低酸素脳症、

肺炎であった。 

死亡時画像診断の実施はなかった。 

剖検は実施されなかった。 

死因及び死因に対する医師の考察：1年前より中咽頭癌で放射線化

学療法を受けていた。喫煙歴あり、肺気腫および甲状腺機能低下

症の病歴があった。癌性胸水か甲状腺機能低下症にベースの肺気

腫、そこに肺炎を合併し CO2 ナルコーシス、心肺停止につながっ

た。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：上記に加

え、慢性肺気腫もあり患者が体調不良を自覚しにくかった可能性

がある。ワクチン接種によりさらに体調が悪化し、心肺停止の一

因となった可能性は否 
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8628 

てんかん; 

 

倦怠感; 

 

急性散在性脳脊髄炎; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識変容状態; 

 

摂食障害; 

 

無力症; 

 

発熱; 

 

胆管炎; 

 

ＣＳＦミエリン塩基性蛋

白増加; 

 

ＣＳＦ免疫グロブリン増

加 

てんかん; 

 

膵腫大; 

 

膵頭十二指腸

切除術 

本報告は、メディカルインフォメーションチーム経由で連絡可能

な薬剤師および連絡可能な医師、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21123569 

2021/06/17 73 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために 73 歳時点で

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA2453、有効期限：

2021/11/30、左腕で筋肉内、1回目単回量）を接種した。 

病歴は、膵腫は 2010/02 から継続中で、2010/03/18 に膵頭十二指

腸切除術を受け、2011/11/11 からのてんかんは継続中により内服

加療中であった。 

併用薬は、2011 年 11 月 13 日からてんかんのためフェニトイン

（アレビアチン）を内服中、2010 年 9 月 24 日から膵頭十二指腸切

除術後のウルソデオキシコール酸錠剤を内服中、そして

2014/08/08 から 2021/07/03 まで膵頭十二指腸切除術後のパンクレ

リパーゼ（リパクレオン）カプセルを含んだ。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けなかった。 

2021 年日付不明、患者は意識障害があり、てんかん様の状態とな

った。 

2021/06/30（ワクチン接種後 13 日）、患者は急性散在性脳脊髄炎

（ADEM）、摂氏 38 度の発熱、倦怠感が発現し、摂食不能/摂食障

害となった。 

患者は近所で受診した。 

2021/07/02、患者は報告者の病院を紹介され受診した。 

COVID-19 PCR 検査が陰性であった。 

患者の既往より、胆管炎と疑われ、経口投与の抗生剤を処方し

た。 

2021/07/04（接種後 17 日）、患者は発熱が持続したため、他院救

急を受診した後、報告者の病院へ救急搬送で入院した。 

患者が来院時、患者の意識レベルは Japan coma scale （JCS）2-

10 であった。 

2021/07/05、患者の意識レベルが低下した。 

頭部 MRI にて右前頭葉内側に T2-weighted/FLAIR 高信号/ 

hyperintensity、鋭い高信号/ hyperintensity 域（DWI）が認めら

れた。 

髄液検査結果は、蛋白 56 mg/dL、細胞数 1/mL（単核球）、蛋白解

離、培養陰性、ミエリン塩基性蛋白 735 と増多であった。 

2021/07/07、意識レベル低下が遷延した。 

頭部 CT の結果は不明であった。 

髄液検査結果は、蛋白 32 mg/dL および細胞数 26/mL（すべて単核

球）であった。 

ミエリン塩基性蛋白 521 と高値にて、ステロイドパルス療法を開

始した。 
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アシクロビルの点滴静脈注入も施行し、herpes simplex virus 

polymerase chain reaction（HSV-PCR）陰性にて、2021/07/09 で

終了した。 

ステロイドパルス療法を開始した後、患者の意識レベルが改善し

た。2021 年日付不明に発現した脱力も徐々に回復したので、ステ

ロイドの用量は漸減した。 

2021/07/14、抗 AQP4 抗体、抗 GM1 IgG 抗体、抗 GQ1b IgG 抗体の

結果は陰性であった。 

2021/07/16、髄液検査は、IgG index 0.96（通常最大値：0.73）

と上昇し、オリゴクローナルバンドはなしであった。 

2021/08/10（接種後 54 日）、患者は軽快し、外来通院として定期

的に通院した。 

急性散在性脳脊髄炎（ADEM）症例の質問情報は以下の通り： 

患者の組織病理診断は未実施であった。 

臨床症状は炎症性脱髄が原因と推定され、これは患者（ワクチン

接種に関係なく）にとって初めての事象であり、臨床的に多病巣

性の中枢神経障害（事象）で、発熱により説明できない脳症（意

識の変容や行動変化）であった。 

これらの症状は以下のように 2021/07/05（報告のとおり）に発現

した。 

脳症（例：意識レベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化

が 24 時間以上続く） 

限局性皮質徴候（失語症、失読症、失書症、皮膚盲などを含む

が、これらに限らない） 

脳神経単一または複数の異常 

運動麻痺（広汎性または限局性、限局性である場合が多い） 

深部腱反射の変化（反射減弱または亢進、反射の非対称性） 

2021/07/05、患者はＭＲＩ画像診断撮像を行った。 

画像検査のオプションは以下の通り： 

  

びまん性または多発性の白質病変が、T2 強調画像・拡散協調画像

（DWI）,もしくは FLAIR 画像（T１協調画像によるガドリニウム増

強はあってもなくてもよい）において認められる。 

以下の多発性硬化症の MRI 基準の少なくとも 1つを満たさない：

MRI による空間的多発または MRI による時間的多発の証明。 

大脳白質優位の、びまん性、境界不鮮明で、大きな（＞１－２

㎝）病変を認める。 

ＭＲＩによる空間的多発の証明。 

４つの中枢神経系領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）

のうち少なくとも２つの領域にＴ２病変が 1個以上ある（造影病

変である必要はない。脳幹あるいは脊髄症候を呈する患者では、

それらの症候の責任病巣は除外する。） 
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ＭＲＩによる時間的多発の証明 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時

に存在する（いつの時点でもよい。）。あるいは基準となる時点

の MRI に比べてその後（いつの時点でもよい。）あるいは基準と

なる時点の MRI に比べてその後（いつの時点でもよい。）に新た

に出現した症候性または無症候性の T2 病変および／あるいはガド

ニウム造影病変がある。 

症状のナディアから最低３か月以内の再発がないことを記録する

には追跡機関が不十分であり、発症後の観察器官が 3か月以内で

ある。 

鑑別診断は不明であった。 

2021/07/16、髄液検査は、細胞数 240/mL、糖 72mg/dL、蛋白

264mg/dL であった。 

オリゴクローナル・バンドはなしで、ＩｇＧインデックスの上昇

は「あり」だった。 

2021/07/14、自己抗体検査を実施し抗 AQP4 抗体検査は陰性であっ

た。 

2021/08/10（ワクチン接種後 54 日）、事象の転帰は軽快した。 

報告薬剤師は、本事象「急性散在性脳脊髄炎」を重篤（入院）と

評価した。 

報告医師から本事象の重篤性は報告されず、本事象と BNT162B2 の

因果関係は評価不能とした。 

報道医師は、コメントは以下の通り： 

上記の経過より、ワクチン接種との関連性疑われる。 

  

追加情報（2021/08/20）：異なる連絡可能な医療専門家から入手

した新情報は以下を含む：被疑薬データ（ロット番号、開始日と

投与経路を追加）、 病歴を追加した、 併用薬、事象データと報

告者意見であった。 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出さ

れている。Japan HA への送付用の ADEM（急性散在性脳脊髄炎）調

査票が添付されていた：ADEM 調査票に新たな情報はなかった。 

  

追加情報（2021/10/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

  

追加情報:（2021/11/01）本報告は 2021847089 と 202101065171 の

重複症例で連携情報を含む追加報告である。最新及び今後の関連

するすべての追加情報は 2021847089 で報告される予定である。 

新情報は以下を含む：新しい報告者（医師）、臨床検査値、被疑

薬の詳細（ロット番号）、付随する治療、反応データ（発熱、倦

怠感、摂食障害、および胆管炎は入院を引き起こしたために評価
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され、無力症は医学的に重要な事象であるため評価された）、お

よび事象の経過。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前報告した情報を修正するものであ

る：修正経過欄（「以下の多発性硬化症の MRI 基準の少なくとも 1

つを満たさない：MRI による空間的多発または MRI による時間的多

発の証明」を経過欄に追加）。 
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8740 

交通事故; 

 

急性散在性脳脊髄炎; 

 

歩行偏位 

胃食道逆流性

疾患; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）から受領した連絡可能な 3名の医師からの自発報告で

ある。 

 

2021/06/13 10:00 （ワクチン接種日、73 歳時）、73 歳の非妊娠

女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FA7812、使用期限：2021/12/31、筋肉

内、左腕、1回目、単回量）を接種した。 

2021/06/13、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴は、逆流性食道炎（基礎疾患）と骨粗鬆症であり、どちらも

継続中であった。 

併用薬は、不明日から骨粗鬆症のために継続中のアレンドロン酸

内服、不明日から逆流性食道炎のために継続中のタケキャブ内

服、不明日から使用理由不明のアルファカルシドールと不明日か

ら骨粗鬆症のために継続中のアルファカルシドールカプセル（ア

ルファカルシドール ワンアルファ ファーマ）内服であった。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワ

クチン接種を受けなかった。 

患者には、家族歴がなかった 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかっ

た。 

患者は、COVID ワクチン前 4週以内に他のどのワクチンも受けてい

ない。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９で診断されなかっ

た。 

2021/06/28（ワクチン接種の 15 日後）、患者は事象自転車で壁に

ぶつかったを発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/28、患者は自転車で壁にぶつかった。 

2021/07/01、起床時より歩行時の右方向へのふらつきを認めた。 

2021/07/02（ワクチン接種 19 日後）、患者は報告病院を受診し、

右半身の失調症状（臨床的に多巣性の中枢神経系の障害）を認め

た。 

臨床症状は、炎症性脱髄が原因と推定された。 

これは初めての事象であった（先行するワクチン接種の有無を問

わない）。 

2021/07/02、頭部磁気共鳴画像（MRI）では右中小脳脚、右視床領

域、脳梁膝部、左側脳室下角近傍、右前頭葉皮質下に拡散強調画

像（DWI）、流体減衰反転回復（FLAIR）画像で円形の高信号域を

認めた。 

以下の結果も報告された： 

びまん性または多発性の白質病変が、T2 強調画像、DWI もしくは
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FLAIR 画像（T1 強調画像によるガドリニウム増強はあってもなく

てもよい）において認められ、大脳白質優位の、びまん性、境界

不鮮明で、大きな（>1～2cm）病変を認め、白質の T1 低信号病変

を認めず、深部灰白質病変（例：視床または基底核）を認めた。 

検査結果は、以下の多発性硬化症の MRI 基準の二つとも、もしく

はいずれかを満たさない： 

MRI による空間的多発の証明： 

4 つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）のう

ち少なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変であ

る必要はない。脳幹あるいは脊髄症候を呈する患者では、それら

の症候の責任病巣は除外する。） 

MRI による時間的多発： 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変がいつ

時点でも同時に存在する、あるいは基準となる時点の MRI に比べ

てその後に新たに出現した症候性または無症候性の T2 病変及び/

あるいはガドリニウム造影病変がある。 

2021/07/02、髄液検査を実施した。 

細胞数 1/uL、糖 62mg/dL、蛋白 41mg/dL であった。 

オリゴクローナルバンドと IgG インデックスの上昇はなかった。 

その他の詳細は、ミエリン塩基性蛋白質（MBP）1720pg/ml（異常

高値）を含んだ。 

2021/07/02、自己抗体の検査を実施した。抗 AQP4 抗体は陰性であ

ったが、抗 MOG 抗体は未実施であった。 

ワクチン接種後に伴う急性散在性脳脊髄炎（ADEM）と診断され、

入院となった。 

組織病理診断は実施されなかった。 

疾病の経過に関し、疾患の単相パターンを示すには観察期間が不

十分であった（発症後の観察期間が 3か月以内である）。 

ステロイドパルス施行し、症状改善傾向であった。 

2021/07/15（ワクチン接種 32 日後）、患者は退院し、ADEM から軽

快であった。 

2021/08/18 時点、医師は以下の追加情報を報告した： 

2021/07/01、起床時より急性散在性脳脊髄炎を発現した。 

報告によると、この事象は入院/入院期間の延長、永続的/顕著な

障害/機能不全と医学的に重要な事象をもたらしたと述べた。 

入院期間：2021/07/02 から 2021/07/15 まで。 

患者は外来で病院を受診して入院し、事象はワクチンと関連あり

であった。 

事象の転帰は、メチルプレドニゾロンパルスの処置により不明日

に回復であった。 

メチルプレドニゾロンパルスにより症状改善した。 

しかし 2021/07/26、頭部 MRI では病変は残存していた。 
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外来で MRI を含めフォローの方針となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった（関連性は極めて高い

と思うが 100 パーセントとは断言出来ない）。 

報告医師意見は以下の通り： 

ワクチン接種後脳内多発病変あり。MBP も 1720 と異常高値であ

り、ADEM が考えられる。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類して、事象が入院に至った

と述べた。 

事象の転帰は、ステロイドパルス療法を含む治療により回復であ

った。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていな

い。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/13）： 

本報告は重複症例 2021855490 および 202100967580 の連携情報を

含む追加報告である。今回及び以降すべての追加情報は、企業症

例番号 2021855490 によって報告される。 

 

新たな医師から報告された新情報は、以下の通り：  

 

更新された情報： 

報告者を追加した。 

関連する病歴情報を更新した。 

臨床検査値を追加した。 

併用薬「アルファカルシドール ワンアルファ ファーマ」を追

加し、その他情報を更新した。 

事象『急性散在性脳脊髄炎』について説明を更新し、発現日/重篤

性の基準（障害を追加）/入院の詳細を追加した（入院日と退院

日）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、得ることができない。 
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8781 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

呼吸停止; 

 

小脳梗塞; 

 

意識変容状態; 

 

栄養補給障害; 

 

片麻痺; 

 

眼運動障害; 

 

神経系障害; 

 

筋力低下; 

 

胃拡張; 

 

脳幹症候群; 

 

脳浮腫; 

 

血小板数減少 

変形性関節

症; 

 

知的能力障

害; 

 

神経線維腫

症; 

 

脳性麻痺 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21118246。  

2021/06/29 10:00、55 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY3860、使用期限：

2021/08/31、筋肉内接種、初回、単回量）を接種した（55 歳

時）。 

病歴は、継続中のレックリングハウゼン病、継続中の精神遅滞、

継続中の脳性麻痺、継続中の変形性股関節症があった。 

併用薬は、痙性対麻痺のためチザニジン塩酸塩（テルネリン、継

続中、内服）、消化管運動改善のためモサプリドクエン酸塩水和

物（ガスモチン、継続中、内服）、弛緩性便秘のためパンテチン

（パントシン、継続中、内服）、消化管内ガス貯留に対しジメチ

コン（ガスコン、継続中、内服）、胃炎のためファモチジン（ガ

スターD、継続中、内服）、便秘のため酸化マグネシウム（マグミ

ット、継続中、内服）を含んだ。 

2021/06/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/07/04（ワクチン接種 4日 14 時間後）、患者は小脳梗塞を発

症した。 

2021/07/05、患者は意識障害、右片麻痺、摂取できない、共同偏

視、右上肢筋力低下、胃拡張を発症した。 

不明日、患者は中枢神経系障害、呼吸停止、小脳腫脹、脳幹機能

不全、フィブリン Dダイマーの上昇、血小板減少を発症した。

2021/07/04、小脳梗塞を発症した。 

集中治療室（ICU）に至った。 

患者は、脳梗塞治療薬、脳圧降下剤の治療を受けた。 

臨床経過は以下の通り： 

症例は、精神遅滞（知的障害）のため、障害者支援施設に入所中

であった。 

報告病院は、施設と併設（同一敷地内）されている重症心身障害

児者のための療養施設であり、施設入所者の方々に対しては、主

に外来診療を行っている。 

症例は、2021/07/05 朝から、様子がおかしかった。 

施設職員と報告病院の外来を受診した。 

2021/07/05、朝より様子がおかしく、昼食摂取できない（栄養補

給障害）とのことで報告者の病院を受診した。 

意識障害、左への共同偏視、右上肢筋力低下あり。 

頭部 CT にて両側に小脳梗塞を認めた。 

同日、患者は救急車にて別の病院に入院した（A病院には病診連携

にて）。 

治療を受けた。 

2021/07/05、救急要請をした。 

2021/07/05 16:55、病院に救急車で到着した。 
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病院到着時の身体所見はジャパン・コーマ・スケール（JCS）Ⅰ

台、眼球偏位（左共同偏視）と右片麻痺を示した。 

腹部レントゲンは、胃拡張を示した。 

胸部レントゲン：特記なし。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

2021/07/05、ctivated partial thromboplastin time(APTT) 

(23.0-38.0): 31.3 seconds, notes: 17:21; Blood 

fibrinogen(FIB)(170-380): 276 mg/dl; alanine 

aminotransferase(ALT) (7-23): 16 IU/l, notes: 17:21; 

aspartate aminotransferase(AST) (13-30): 17 IU/l, notes: 

17:21; basophil count(BASO count) (0-0.1): 0.03 x10 3/mm3, 

notes: 17:21; basophil percentage(BASO) (0-1.5): 0.3 %, 

notes: 17:21; albumin(ALB) (4.1-5.1): 4.0 g/dl, notes: 

decreased, 17:21; bilirubin total(T-Bil) (0.4-1.5): 0.6 

mg/dl, notes: 17:21; blood chloride(CL) (101-108): 99 

mEq/l, notes: 17:21; blood cholinesterase(ChE) (201-421): 

283 IU/l, notes: 17:21; blood creatine(CRE) (0.46-0.79): 

0.34 mg/dl, notes: decreased, 17:21; blood creatine 

phosphokinase(CK) (41-153): 22 IU/l, notes: decreased, 

17:21; blood glucose(GLU) (73-109): 115 mg/dl, notes: 

increased 17:21; blood lactate dehydrogenase(LDH) (124-

222): 194 IU/l, notes: 17:21; blood potassium(K) (3.6-4.8): 

4.3 mEq/l, notes: 17:21; blood sodium(Na) (138-145): 134 

mEq/l, notes: decreased, 17:21; hemolysis: negative, notes: 

17:21; blood urea(BUN) (8-20): 18 mg/dl, notes: 17:21; uric 

acid(UA) (2.6-5.5): 3.0 mg/dl, notes: 17:21; c-reactive 

protein(CRP) (normal high range 0.14): <=0.14 mg/dl, notes: 

17:21; eosinophil count (EOS count)(0-0.5): 0.06 x10 3/mm3, 

notes: 17:21; eosinophil percentage(EOS) (0-5.5): 0.6 %, 

notes: 17:21; d dimer(normal high range 1.0): <0,1 ug/mL. 

blood triglycerides(TG) (30-117): 40 mg/dl, notes: 

17:21;gamma-glutamyltransferase(GGT) (9-32): 18 IU/l, 

notes: 17:21; Estimated glomerular filtration rate (eGFR): 

147.749 ml/min/1.73m2, notes: 17:21; haematocrit(Hct) 

(35.1-44.4): 37.3 %, notes: 17:21; haemoglobin(Hgb) (11.6-

14.8): 12.7 g/dl, notes: 17:21; HBsAg(qualitative) 

negative, notes: 17:21; hepatitis c antibody(Anti-

HCV(qualitative)): negative, notes: 17:21; international 

normalised ratio(PT INR) (0.85-1.25): 1.04 inr; albumin-

bilirubin(ALBI) : score -2.73, grade 1, notes: 17:21; 

lymphocyte count(LY count) (0.8-4.6): 1.8 x10 3/mm3, notes: 

17:21; lymphocyte percentage(LY) (20.5-51.1): 19.0 %, 
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notes: 17:21,decreased; mean cell haemoglobin(MCH) (27.5-

33.2): 30.9 pg, notes: 17:21; mean cell haemoglobin 

concentration(MCHC) (31.7-35.3): 34.0 %, notes: 17:21; mean 

cell volume(MCV) (83.6-98.2): 90.8 fl, notes: 17:21; 

monocyte count(MONO count) (0.1-0.9): 0.5 x10 3/mm3, notes: 

17:21; Cholesterol total(T-CHO)167 mg/dl, notes: 17:21; 

monocyte percentage(MONO) (2.0-10.0): 5.1 %, notes: 17:21; 

neutrophil count(NEUT count) (1.7-6.8): 7.2 x10 3/mm3, 

notes: increased, 17:21; neutrophil percentage (NEUT) 

(42.2-75.2): 75.0 %, notes: 17:21; platelet count(PLT) 

(158-348): 450 x10 3/mm3, notes: increased,17:21; 

prothrombin time(PT sec) (10.0-14.0): 11.8 seconds, notes: 

17:21; prothrombin time ratio(PT %) (normal low range 67): 

94.0 %, notes: 17:21; red blood cell count(RBC) (3.8 
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8793 

アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加; 

 

アミラーゼ増加; 

 

アラニンアミノトランス

フェラーゼ増加; 

 

ヒト上皮成長因子受容体

減少; 

 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

プロトロンビン時間延

長; 

 

プロトロンビン時間比減

少; 

 

リンパ球数増加; 

 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

心肺停止; 

 

活性化部分トロンボプラ

スチン時間延長; 

 

脳性ナトリウム利尿ペプ

チド増加; 

 

血中カリウム増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21118556 であ

る。 

2021/06/20 15:00（70 歳 9 ヵ月時）、70 歳 9ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、

注射用溶液、ロット番号 EW0203、有効期限 2021/12/31、投与経路

不明）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者は夫、息子、娘と同居していた。 

要介護度：不明、ADL 自立度：自立、嚥下機能、経口摂取の可否：

不明であった。 

被疑ワクチン初回投与前 4週以内に他のワクチン接種を受けたか

どうかは不明であった。 

報告された以外のワクチン接種歴および副反応歴は不明であっ

た。 

併用薬情報は不明であった。 

アレルギー病歴はなかった。 

家族歴は提供されなかった。 

病歴には腰椎圧迫骨折（発現日および詳細情報は不明）および骨

粗鬆症（発現日および詳細情報は不明）があった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓症事象に対する検査は不明であっ

た。 

患者は、定期的に大学病院の整形外科を受診し、薬物治療（処方

の詳細不明）を受けていた。 

2021/06/20 21:00（ワクチン接種 6時間後）から 22:00（ワクチン

接種 7時間後）の間に患者は心肺停止を発現した。 

  

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種部位の痛みはあったようだったが、患者は普段どお

りに夕食をとった。 

2021/06/20 20:30（ワクチン接種 5時間 30 分後）から 21:00（ワ

クチン接種 6時間後）まで、患者はリビングルームで家族ととも

に過ごし、変わった様子はなかった。 

21:00 から 22:00 の間に風呂に入ったようで、患者は入浴してい

た。 

しかし 22:00 にも浴室から出てこなかった。そのため、家族が患

者の様子を見に行くと、浴槽の中で患者が死亡しているのが 21:50

頃に発見された。 

家族が患者を浴室から引きあげ、21:52 に救急要請を行い（スタン

ダード心肺蘇生法［CPR］は行われなかった）、21:58 に救助隊が

到着した。搬送中の経過及び処置は胸骨圧迫であった。 

2021/06/20 22:14（ワクチン接種 7時間 14 分後）、患者は救急車
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血中リン増加; 

 

血中乳酸脱水素酵素増

加; 

 

血中甲状腺刺激ホルモン

増加; 

 

血小板数減少 

で当院へ搬送された。来院時、心電図は心静止を示した。 

病院で行われた処置は、胸骨圧迫、静脈路確保、アドレナリン投

与、バッグバルブマスクによる換気を含んだ。 

動脈血液ガス（ABG）で水素イオン指数（ｐＨ）6.719、酸素分圧

（ＰＯ２）57mmHg、二酸化炭素分圧 (PCO2)116.0mmHg、重炭酸塩

（ＨＣＯ３）14.1mEq/L、過剰塩基（BE）-26.0mEq/L と著明な代謝

性アシドーシスであり、胸骨圧迫およびアドレナリン投与を行っ

たが、自己心拍再開 （ROSC）はなかった。 

蘇生法は 20 分間続けられたが、最終確認時刻から 30 分以上が過

ぎたため、蘇生の可能性はないと判断し、蘇生法を終了した。 

CPR をおこなったが ROSC は得られなかった。 

その他の血液検査と生化学的検査は以下を含んだ： 

Partial pressure of oxygen(PO2) 57.1mmHg、Blood 

bicarbonate(HCO3) 14.1mEq / L、Carbon dioxide(Total CO2) 

39.5mMol/L、Standard BE -19.6mEq/l、Oxygen saturation (O2 

Sat) 52.3%、Blood bicarbonate(Standard HCO3) 6.7mEq/l、

Haemoglobin(ctHb)13.2mmol/L、Blood creatine phosphokinase 

increased(cK+) 8.8mmol/L、Blood lactic acid(cLac) 

18.0mmol/L、正常値 0.44-1.78、Blood sodium(cNa+)136mmol/L、

Blood calcium(cCa2+)1.33mmol/L、Glucose ?198mmol/L、Oxygen 

saturation(F02Hb) 48.1、Carboxyhaemoglobin(FCOHb) 0.5、

Blood methaemoglobin(FMetHb) 0.1、Bilirubin(ctBil) 0.6、

Blood sugar 208mg/dl、High、正常値 70-109、Glycosylated 

haemoglobin、National Glycohemoglobin Standardization 

Program[HbA1c (NGSP )] 6.0%、正常値 4.6-6.2、ASPARTATE 

AMINOTRANSFERASE、Aspartate aminotransferase[AST (GOT)]、

261IU/l、High、正常値 9- 35、ALANINE Base excessvalue 5-33、

Blood lactate dehydrogenase [LD (IFCC)] 783、High、正常値

124- 222。Total bilirubin(T-Bil) 0.5mg/dl、正常値 0.2-1.2、

Blood alkaline phosphatase (ALP)、99IU/l、Low、正常値 100-

340、Blood alkaline phosphatase [ALP (IFCC)]、35IU/l、Low、

正常値 38- 113、Gamma-glutamyltransferase(Y-GTP)、24IU/l、正

常値 0-30、Blood creatine phosphokinase (CPK)、198IU/l、

High、正常値 32-180、Blood creatine phosphokinase MB (CK-

MB)、33IU/l、High、正常値 0-25。Amylase (AMY)、419IU/l、

High、正常値 50-160。Blood urea(BUN)、21.3mg/dl、正常値 6.0-

22.0。Blood creatinine (CRE)、1.01mg/dl、High、正常値 0.40-

1.00。epidermal growth factor receptor 

[eGFR(mL/min/1.73^2)]、41.9、Low、正常値 60～。Blood sodium 

decreased(NA)、134mEq/l、Low、正常値 136-148。Blood chloride 

(CL)、94mEq/l、Low、正常値 96-108。Blood potassium (K)、

9.1mEq/l、High、正常値 3.5-5.0。 Blood calcium(Ca)、

 99 



10.6mg/dl、正常値 8.6-10.8。Blood phosphorus (IP)、

12.3mg/dl、High、正常値 2.4-4.8。 Blood magnesium (Mg)、

2.9mg/dl、High、正常値 1.8-2.6。Protein total(TP)、7.0g/dl、

正常値 6.7-8.3。Blood albumin(A1b)、4.0g/dl、正常値 3.8-

5.3。C-reactive protein(CRP)、0.00mg/dl、正常値 0.00-0.30。

White blood cell count(WBC)、41x10^2、正常値 4000-8000。Red 

blood cell count(RBC)、411x10^4、正常値 370 x10^4-480 

x10^4。Haemoglobin(Hb)、12.7。Haematocrit(Ht)、41.2%、正常

値 36.0-46.0。Mean cell volume (MCV)、100.2fl、High、正常値

85.0-100.0。Mean cell haemoglobin(MCH)、30.9pg、正常値 27.0-

34.0。Mean cell haemoglobin concentration (MCHC)、30.8%、

Low、正常値 31.0-36.5。Platelet count (PLT)、5.7X10^4、Low、

正常値 15.0-35.0。Blood image、visual confirmation (+)%、

Neutrophil count(Seg)、31.0%、正常値 30.0-60.0。Lymphocyte 

count (Ly)、62.0%、High、正常値 20.0-50.0。Monocyte 

count(Mo)、6.0%、正常値 3.0-11.0。Eosinophil count(Eo)、

1.0%、Normal high was 5.0。Lymphocyte count(Lymphocytes)、

2645/uL。Neutrophil count、1238/uL。Prothrombin time[PT 

(sec)]、25.9seconds、High、正常値 10.0-13.0。Prothrombin 

time(PT)、30%、Low、正常値 80-120。Prothrombin time[PT 

(INR)]、2.27、High。Activated partial thromboplastin time 

[APTT (sec)]、116.8seconds、High、正常値 25-40。Fibrin D 

dimer (D-dimer)、991.50 ug/ML、High、正 
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8802 

熱中症; 

 

突然死 

低アルブミン

血症; 

 

悪液質; 

 

胃切除; 

 

胃癌; 

 

２型糖尿病 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能なその

他の医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21118718。 

 

2021/06/30(ワクチン接種日、77 歳時)、77 歳の男性患者は COVID-

19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、注射液、ロット番号：未報

告、投与経路不明、単回量)の 2回目を接種した。 

病歴には、低アルブミン血症、るい痩(BMI 16)、糖尿病と 5年前

の胃癌の手術（2/3 切除）が含まれていたが、死体検案を行った報

告病院のため、詳細は不明であった。  

ワクチン接種前の体温は報告されていなかった。  

家族歴は報告されていなかった。  

併用薬には、糖尿病のために内服加療中リン酸シタグリプチン

（ジャヌビア）50 mg が含まれていたが、開始日は報告されておら

ず、継続中であった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナ

ティ、単回量)の初回接種を受けた。 

2021/07/02 23:30（ワクチン接種 1日後）、入浴中に死亡し、熱

中症死が疑われた。  

調査項目に関する情報は以下の通りであった： 

日常生活の自立度は、自立であった。 

ワクチン接種前の異常は、特になかった。 

異状発見は、2021/07/02 23:30 であった。 

救急要請日時は、2021/07/02 23:30 であった。 

救急隊到着時の状態は、浴槽内にて死亡していた。 

死亡確認日時は、2021/07/03（報告された通り）（判読不能） 

22:30 と推定された。 

事象の経過は以下の通り: 

2011/9、2 型糖尿病と診断された（HbA1c 9.9%）。 

2016/02、胃癌にて胃切除を行った。 

2016/06 時、身長 170cm、体重 48kg であった。 

その後は、近医に通院して、経口糖尿病薬シタグリプチンリン酸

塩、50mg 1 錠薬を服用中であった。 

2019/12、体重 46kg、ボディ・マス・インデックス（BMI）は 16 で

あった。 

2021/04、術後の検査で再発転移を認めなかった。 

2021/06/09、BNT162b2 の 1 回目接種を受けた。 

2021/06/30、別のクリニックで BNT162b2 の 2 回目の接種を受け

た。 

2021/07/02、死亡した。 

2021/07/02 23:00、仕事から帰り入浴した。  

23:30、上りが遅いため、患者の妹が確認すると、排泄物が浮いた
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状態で、体幹が湯船に浸かった状態で死亡していた。  

当院より遺体安置中の警察署へ赴き検案をおこなったため、CT 等

の検査は施行しなかった。 

5 年前、別の医療センターで胃癌の手術（2/3 切除）を受けたが、

2021/05 の時点で再発していなかった。 

糖尿病で近医で治療され、経口薬（ジャヌビア 50mg）を服用して

いた。  

日頃より熱い風呂を好んでいた。 ワクチン接種後、入浴中の急死

であり、熱中症死が疑われた。 

2021/05/17、近医で受けた検査データは以下の通りであった： 

総蛋白（TP）は 6.1g/dL であった、アルブミン（Al）は 3.4g/dl

であった、血糖（BS）は 113mg/dL であった、HbA1c は 6.5 であっ

た、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）は 16mg/dL

であった、アラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT）は 12mg/dL

であった、γグルタミルトランスペプチダーゼ（GTP）は 23mg/dL

であった、クレアチニン（cr）は 0.67 であった、ナトリウム

（Na）は 142mEq/dL であった、カリウム(K)は 3.9mEq/dL であっ

た、クロール（Cl）は 106mEq/dL であった。 

2021/07/02（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は死亡であっ

た。 

 

報告のその他の医療専門家は、事象を重篤（死亡）として分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連あり、および評価不能と

評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は不詳であった。  

報告のその他の医療専門家は以下の通りにコメントした: 

入浴中の急死のほとんどの症例は熱中症であることが知られてい

る。 ワクチン接種後、脱水症にかかりやすく、熱中症が起こりや

すい。 高齢者や弱っている人には、水分摂取量、入浴を避けシャ

ワーにするなどの周知が必要。 

入浴にかかわる死亡は多く報告されているところであるが、従来

は根拠なくヒートショック、急性心血管疾患、クモ膜下出血など

や溺水などとして処理されてきた例も多かった。 

ところが近年、殆どの症例が脱衣室ではなく、浴槽内ですでに死

亡した状態で発見されていること、溺水するほどの浴槽の容積が

ないこと等より、これらの診断は否定的と考えられるようにな

り、その本態は、熱中症によるとされた。 

BNT162b2 の筋注後、アナフィラキシーに至らないまでも血管の透

過性が亢進し循環血漿量が減少することも有りうると十分に予測

される。 

本例は、高齢で糖尿病、胃切除、低アルブミン血症、るい痩（BMI 

16）を有していた。 

さらに、初夏の熱い時期に、BNT162b2 筋注をした後で入浴したた
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め、熱中症を起こし、浴槽内で急死した蓋然性が高い。 

本例が死亡する以前に、すでに副反応として、60 才男性の医療従

事者、80 代の女性の入浴中の死亡が報告されていた。 

高齢者や体力低下者に対しては、接種時に、入浴に際して充分な

水分の補給を促しておくか、シャワーに留めるかまたは入浴を見

送るかの指示を行うべきであった。 

このような注意喚起を行っておけば、本例の死亡は防げた可能性

があった。 

近年、若年者もワクチン接種対象となっているが、クラブ活動な

どで指導者の無理解により、ワクチン接種直後より苛酷な練習を

課している実態も放置されたままであった。 

これらについても、慎重な対応、ガイドラインの早急な整備提供

が求められる。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）：本報告は追加報告書の応答として、同

じ連絡可能なその他の医療従事者からの追加報告である。報告さ

れた新たな情報は以下の通りである：病歴、臨床検査値、経過が

追加された。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：

経過欄の「事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能」から「事象

と BNT162b2 との因果関係は関連あり、および評価不能」に修正し

た。 
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9067 

下痢; 

 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

右脚ブロック; 

 

心原性ショック; 

 

心窩部不快感; 

 

心筋炎; 

 

心肺停止; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

筋骨格硬直; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

脳梗塞; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由

して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

2021/06/14 11:00 、80 歳の女性患者(非妊娠) がＣＯＶＩＤ－１

９免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット EY5422、

使用期限 2021/08/31、筋肉内投与、２回目、単回量）を接種した

（80 歳時）。 

ワクチン接種歴は 2021/05/19 11:00 のＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット EY0779、使用期限

2021/08/31、筋肉内投与、初回、単回量）の接種（80 歳時）であ

った。 

関連する病歴は、脳梗塞（2016/11/14 から継続中）、高脂血症

（2017/04/14 から継続中）、高血圧（2018/11/02 から継続中）、

バファリンでショック（日付不明から）であった。 

過去の薬剤使用歴は、アスピリン、ダイアルミネート(バファリ

ン) であり、ショックを発現した。 

関連する併用薬はアセチルサリチル酸、 

ランソプラゾール(タケルダ、経口、脳梗塞のため、2017/04/14 か

ら継続中)、オルメサルタン メドキソミル (オルメテック、経

口、高血圧症のため、2018/11/02 から継続中)、ロスバスタチンカ

ルシウム(クレストール、経口、高脂血症のため、2017/04/14 から

継続中)、パラセタモール (カロナール、経口、発熱摂氏 38.3 度

のため、2021/06/29 から継続中)であった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていなかった。 

2021/07/02 (ワクチン接種 18 日後)、患者は心原性ショックで入

院し、心筋炎で亡くなった。 

事象は救急救命室／部または緊急治療、入院および死亡に繋がっ

た。 

報告医師は事象心原性ショックと急性心筋炎を重篤(入院および死

亡)と評価した。 

剖検は実施されなかった。 

2021/06/29、実施された採血では、白血球数（WBC）9900（上

昇）、C－反応性蛋白（CRP）4.9（上昇）を示した。 

2021/07/02、実施された採血では、WBC 10200（上昇）、CRP 6.2

（上昇）を示した。 

事象心筋炎は、昇圧剤と大動脈的バルーンパンピングを含む治療

を必要とした。 

事象心原性ショックは、昇圧剤（ノルアドレナリン、ドブタミ

ン、ドーパミン）および大動脈バルーンパンピングを含む治療を

必要とした。 

事象の経過は、以下の通り： 
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2021/06/14、2 回目の COVID-19 ワクチンを接種して、調子が悪い

と言われていた。 

2021/06/23、一度下痢するも、畑仕事を 1～2時間した。 

2021/06/28、摂氏 38.3 度の発熱があった。 

2021/06/29、倦怠感と肩こりがあった。 

採血で、WBC 9900、CRP 4.9（カロナールが処方された）を示し

た。 

2021/06/30 から、血圧 90 台続いた。 

食欲不振があり、点滴を行った。 

血圧（BP）105/74、脈拍（P）117、SpO2 98%であり、胸部症状な

しと記載された。 

心電図で、完全右脚ブロックが明らかになり（2021/06/30）、別

の病院へ紹介された。徒歩で病院を受診したが急変し、5時間後に

死亡した。 

別の病院の救急科から報告された臨床経過は、以下の通り言及さ

れた： 

傷病名：心窩部不快感。 

心窩部不快感、心電図変化、発熱にて本院に紹介された患者につ

いての報告である。 

指摘されるように、心電図変化があり、心エコーでも壁運動異常

を認めた。 

臨床経過より虚血性心疾患の他、心筋炎も鑑別にあがるものであ

る。 

循環器内科にてカテーテル検査の方針となった。 

別の病院の循環器内科から報告された臨床経過は、以下の通り言

及された： 

病気名：心原性ショック、急性心筋炎。 

来院時、会話は可能だったが、ショックバイタルを示した。心電

図や心エコー結果合わせ、急性心筋炎を疑う臨床像と評価され

た。 

虚血否定のため、緊急で冠動脈造影を実施した。冠動脈に有意狭

窄は認めなかった。心筋炎、心原性ショックに対して循環動態を

保つため、昇圧剤に加えて大動脈バルーンパンピングを開始し

た。血行動態管理目的にスワン・ガンツカテーテルを右内頸静脈

より留置した。冠疾患集中治療室（CCU）に入室し、大量補液、輸

血製剤、アルブミン製剤の投与を行いながら、ノルアドレナリ

ン、ドブタミン、ドーパミンの 3種類の昇圧剤・強心剤を用い

た。しかし、徐々に血圧低下、循環不全の増悪を認めた。 

家族と面談し、救命には経皮的心肺補助装置（PCPS）や人工呼吸

器導入が不可欠と考え提案した。しかし、年齢や日常生活動作

（ADL）を考慮され、今以上の侵襲的な治療は望まなかった。 

CCU 管理の下、輸血や補液を行いながら上記加療で経過をみたが、
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臨床状態は急速に増悪を認め、心肺停止となった。心肺停止時は

除細動や心臓マッサージはじめ救命処置は家族が希望しなかっ

た。 

2021/07/02 22:07、死亡確認された。 

事象心肺停止、下痢、発熱、倦怠感、肩こり、WBC 増加、食欲不

振、完全右脚ブロック、CRP 増加、心窩部不快感、体調不良の転帰

は、不明であった。 

医師は、報告された心筋炎は劇症型でないと評価した。 

 

報告医師は事象（心筋炎と心原性ショック）と BNT162b2 との因果

関係を、ありともなしとも断定できないため、評価不能と評価し

た。 

 

追加情報（2021/09/02）： 

追加調査に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は以下を

含む： 

併用薬詳細、関連する病歴の更新、 臨床検査値の追加、 反応デ

ータ（下痢、発熱、倦怠感、肩こり、WBC 増加、食欲不振、完全右

脚ブロック、CRP 増加）、臨床詳細の更新。 

 

追加情報（2021/12/22）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/11）: 

本報告は追加報告書に応答した連絡可能な同医師からの自発追加

報告である。 

更新された情報： 

事象の詳細。 

追加情報： 

医師は、報告された心筋炎が劇症型でないと評価した。 
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9145 

チアノーゼ; 

 

全身性浮腫; 

 

呼吸不全; 

 

心不全; 

 

心肺停止; 

 

心障害; 

 

悪液質; 

 

感染; 

 

発熱; 

 

肺水腫; 

 

胸水; 

 

脳性ナトリウム利尿ペプ

チド前駆体Ｎ端フラグメ

ント増加; 

 

頻呼吸; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

うつ病; 

 

てんかん; 

 

心不全; 

 

心障害; 

 

甲状腺機能低

下症; 

 

肺気腫; 

 

腎症; 

 

食欲減退 

本報告は、製品品質グループおよび規制当局を介して連絡可能な

報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番号：

v21118863（PMDA）。 

 

患者は、82 歳 4ヵ月の男性であった。 

2021/06/24（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/09/30、投与経路

不明、2回目、単回量）を COVID-19 免疫のため接種した。 

2021/06/24、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴は、心臓病（発現日：不詳、継続中）、腎臓病（発現日：不

詳、継続中）、てんかん（発現日：中学生頃、継続中）、甲状腺

機能低下症（発現日：不詳、継続中）、肺気腫（発現日：不詳、

継続中）、心不全、うつ状態および食欲低下を含んだ。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症

状はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

継続中の併用薬は、ビソプロロール・フマル酸エステル（心不全

および心房細動のため、長年（不詳））;シベンゾリン・コハク酸

塩（シベノール、心不全および心房細動のため、長年（不詳））;

レボチロキシン・ナトリウム水和物（チラージン S、甲状腺機能低

下症のため、長年（不詳））;レベチラセタム（イーケプラ、てん

かんのため、長年（不詳））;アピキサバン（エリキュース、心房

細動のため、長年（不詳））;オランザピン（食欲低下を伴ううつ

状態のため、02/22（年は提供されなかった）から）を含んだ。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

なかった。 

事象の報告前に BNT162b2 ワクチン以外に最近他の COVID-19 ワク

チン接種を受けなかった。 

BNT162b2 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

2021/06/03、患者は以前、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FA2453、使用期限：2021/08/31、投与経路不明、1回目、単回量）

を COVID-19 免疫のため接種した。 

2021/06/25 07:00（ワクチン接種の 1日後）、心不全増悪、発

熱、呼吸不全/酸素飽和度 86%に低下/呼吸困難を発現した。 

2021/06/25（ワクチン接種 1日後）、右胸水、感染の増悪、脳性

ナトリウム利尿ペプチド前駆体 N端フラグメント（NTproBNP）は

急激な上昇、C－反応性蛋白（CRP）2.63 があった。 

2021/06/25、NTproBNP は 30077pg/ml（正常範囲：0-125）

（2021/04/12 の 3505 から著明に増悪）、および CRP は 2.63mg/dL

（正常範囲：0-0.30）（2021/04/12 の 2.53 とほぼ変化なし）であ

った。 
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2021/07/06 08:00（ワクチン接種 12 日 8時間後）頃、心肺停止を

発現した。 

2021 年日時不明、消耗、心負荷増大、両肺水腫、頻呼吸、チアノ

ーゼ、および全身浮腫を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

元々心不全、心房細動があった。 

2021/06/24、コミナティ 2回目接種を集団会場で受けた。 

2021/06/25 07:00、BNT162b2 の 2 回目接種の翌朝、摂氏 38.3 度の

発熱が発現した。 

同時に、酸素飽和度 86%に低下した（前回 2021/06/21 は 95%であ

った）。 

報告医師は緊急往診した。 

アセトアミノフェン（カロナール）内服にて体温は摂氏 37.5 度に

解熱したが、在宅酸素導入を要した。 

同日、在宅酸素が導入された。 

右胸水貯留が著明であった。 

浮腫増悪および右胸水のためアゾセミド（ダイアート）を内服と

していた。 

2021/06/29、浮腫軽減のためアゾセミドは中止された。 

食欲回復傾向であった。 

夜間は摂氏 39.0 度の発熱もあった。 

同日の採血では白血球（WBC）4200、C－反応性蛋白（CRP）2.63 と

感染の増悪は軽度までと思われた。 

脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体 N端フラグメント

（NTproBNP）は 2021/04/12 の 3505 から 30077 と急激な上昇がみ

られた。 

前日までは、O2 2L/分で 93%、経口で食事も少なからず摂取でき

た。 

2021/07/06 08:00、心肺停止で発見された。 

10:02、死亡診断を行った。 

往診にて死亡診断した。 

2021/06/25 10:50 頃、異状が発見された。 

救急要請はなかった。 

2021/07/06 10:02、死亡が確認された。 

死亡時画像診断の実施の有無：実行無し。 

採血結果は以下の通り： 

総ビルビン（0.2-1.2mg/dL）は 2021/01/28：0.5、2021/02/04：

0.2、2021/03/15：0.2、2021/04/12：0.3 であった。 

アルブミン（3.8-5.3g/dL）は、2021/01/28：2.5(L)、

2021/03/15：2.8(L)、2021/04/12：2.2(L)、2021/06/25：2.2(L)

であった。 

AST［GOT］（8-38u/L）は、2021/01/28：52(H)、2021/02/04：
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35、2021/03/15：17、2021/04/12：17、2021/04/26：26、

2021/06/25：24 であった。 

ALT［GPT］（4-43u/L）は、2021/01/28：37、2021/02/04：27、

2021/03/15：12、2021/04/12：10、2021/04/26：18、

2021/06/25：11 であった。 

γ－GT［γ GTP］（0-86u/L）は、2021/01/28：25、2021/02/04：

20、2021/03/15：19、2021/04/12：12、2021/04/26：17、

2021/06/25：25 であった。 

LD［IFCC］（124-222u/L）は、2021/01/28：289(H)、

2021/02/04：189、2021/03/15：135、2021/04/12：150、

2021/04/26：184、2021/06/25：163 であった。 

ALP［IFCC］（38-113u/L）は、2021/01/28：103、2021/02/04：

94、2021/03/15：96、2021/04/12：70、2021/04/26：87、

2021/06/25：97 であった。 

尿素窒素（8.0-20.0mg/dL）は、2021/01/28：21.5(H)、

2021/02/04：17.7、2021/03/15：31.9(H)、2021/04/12：

36.4(H)、2021/04/26：20.5(H)、2021/06/25：12.4 であった。 

クレアチニン（0.61-1.04mg/dL）は、2021/01/28：1.18(H)、

2021/02/04：1.25(H)、2021/03/15：1.25(H)、2021/04/12：

1.85(H)、2021/04/26：1.34(H) 、2021/06/25：1.20(H)であっ

た。 

尿酸（3.6-7.0mg/dL）は、2021/01/28：6.8、2021/02/04：6.7、

2021/03/15：6.3、2021/04/12：10.5(H) 、2021/04/26：8.5(H)で

あった。 

血糖（60-109mg/dL）は、2021/01/28：84、2021/02/04：132(H)、

2021/03/15：128(H)、2021/04/12：134(H)  、2021/06/25：60 で

あった。 

HbA1cNGSP（4.6-6.2%）は、2021/03/15：5.0、2021/04/12：5.1 で

あった。 

LDL コレステロール（70-139mg/dL）は、2021/01/28：37(L)であっ

た。 

中性脂肪（TG）（30-149mg/dL）は、2021/01/28：90 であった。 

ナトリウム（135-150mEq/L）は、2021/01/28：141、2021/02/04：

139、2021/03/15：140、2021/04/12：139、2021/04/26：144、

2021/06/25：139 であった。 

クロール（98-110mEq/L）は、2021/01/28：104、2021/02/04：

101、2021/03/15：106、2021/04/12：104、2021/04/26：105、

2021/06/25：103 であった。 

カリウム（3.5-5.3mEq/L）は、2021/01/28：5.6(H)、

2021/02/04：4.7、2021/03/15：4.2、2021/04/12：4.4、

2021/04/26：4.5、2021/06/25：4.7 であった。 

カルシウム（8.6-10.1mg/dL）は、2021/01/28：8.6、

 109 



2021/02/04：7.9(L)、2021/03/15：8.7、2021/04/12：7.8(L)であ

った。 

テオフィリン（10.0-20.0ug/ml）は、2021/01/28：7.5(L)であっ

た。 

TSH（0.54-4.54uIU/ml）は、2021/01/28：13.30(H)、

2021/03/15：2.33、2021/04/12：5.65(H)であった。 

FreeT3（2.1-4.2pg/ml）は、2021/01/28：1.3(L)、2021/03/15：

2.4、2021/04/12：1.2(L)であった。 

FreeT4（0.97-1.72 
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9764 脳梗塞 

タバコ使用

者; 

 

外科手術; 

 

網膜剥離 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師らによる自発報告である。PMDA 受付番号：v21120092。 

 

2021/07/12 15:15（51 歳時） 、51 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FD1945、使用期

限：2021/10/31、筋肉内、単回量、1回目）を接種した。 

病歴は、喫煙、40 歳代での網膜剥離（手術実施）があった。 

併用薬はなしと報告された。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内のワクチン接種はなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内に他の併用薬の投与を受け

なかった。 

有害事象に関連する家族歴はなしであった。 

患者はワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

医薬品、食物、またはその他製品のアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票によると、病歴はなかった。 

2021/07/12 15:15（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD1945、使用期

限：2021/10/31、投与経路不明、単回量、1回目）を接種した。 

2021/07/13 時刻不明（ワクチン接種 1日後）、患者は脳梗塞を発

現した。 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/12（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 ワクチンを接種

した。 

2021/07/13 5:00（ワクチン接種 13 時間 45 分後）、患者は起床し

た。起床時に、左半身のしびれ感、頭痛を自覚した。数字の理解

も難しく感じた。  

2021/07/14 5:00（ワクチン接種 1日と 13 時間 45 分後）、起床し

た際、しびれ感は増悪しており、更に左上下肢の運動麻痺も生じ

ていた。当院へ救急搬送となった。MRI にて、脳梗塞と診断し、入

院となった。以下余白。 

 

2021/08/06 の追加情報、有害事象の詳細は以下の通り報告され

た： 

2021/07/13 05:00（ワクチン接種 1日後）、患者は脳梗塞を発現

した（最終健常確認は 2021/07/12）。 

2021/09/29 の追加情報： 

2021/07/13 5:00（ワクチン接種 13 時間 45 分後）、有害事象が発

現した。 
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臨床経過は以下の通り： 

2021/07/12 15:15、患者は地元のクリニックにて COVID-19 ワクチ

ン接種を受けた。 

2021/07/13 5:00、起床後より左半身のしびれ感、頭痛を自覚し、

数字の理解も難しく感じた。 

2021/07/14 5:00、起床後より左半身のしびれ感が増悪し、左上下

肢の運動麻痺があった。報告者の病院へ入院した。 

関連する検査は以下を含む： 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、頭部 MRI にて右 PCA 穿通枝

領域閉塞による急性期脳梗塞と診断された。 

2021/07/14、左不全片麻痺：上肢 MMT5-/5、下肢 MMT5/5、左上肢

感覚麻痺（+）、構音障害（軽度）であった。 

2021/07/14（ワクチン接種 2日後）、COVID-19 PCR 検査実施、結

果は陰性であった。 

2021/07/15（ワクチン接種 3日後）、COVID-19 PCR 検査実施、結

果は陰性であった。 

2021/07/16（ワクチン接種 4日後）、COVID-19 PCR 検査実施、結

果は陰性であった。 

不明日、血液検査：異常なし。不明日、脳検査：異常なし、不明

日、MRI：脳梗塞。不明日、健康診断：異常なし。 

患者は救急治療室へ来院し、抗血小板剤を含む治療を受けた。 

2021/07/30、患者は退院した。 

事象の脳梗塞の転帰は、保存的加療により軽快となった。 

 

報告者は事象の脳梗塞を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全、16

日間の入院）に分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者意見は以下の通りであった： 

これまで、健康診断、脳ドックで異常指摘なし。入院時採血でも

異常なし。現時点で、脳梗塞発症リスクとなる因子は喫煙のみで

あり、ワクチンとの因果関係も検討すべきと考える。 

 

追加情報（2021/08/03）：追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/06）：連絡可能な同医師から入手した新たな

情報は以下を含む： 

病歴の追加、新たな臨床検査の追加、事象の詳細（処置、転帰、

入院日、重篤性）と臨床経過。 
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追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/29）：本報告は重複症例 202100910652 と 

202100921702 との情報を統合した追加報告である。現報告および

以降すべての追加情報は、企業症例番号 202100910652 にて報告さ

れる。 

連絡可能な医師からの新情報は以下の通り：報告者の追加、患者

情報、臨床検査値追加、接種経路、兆候事象の削除および臨床経

過。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出された：経

過が更新された（「左半身感覚麻痺」は「左上肢感覚麻痺」に更

新された）。 

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出された：経

過の更新。 
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9803 

大動脈解離; 

 

心タンポナーデ 

てんかん; 

 

注意欠如・多

動性障害; 

 

自閉症スペク

トラム障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21120190。 

 

2021/07/06 12:00、56 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：EW0207、使

用期限：2021/12/31、投与経路不明、初回、単回量）を接種し

た。 

2021/07/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者には、顕著な家族歴がなかった。 

病歴には、基礎疾患（自閉症スペクトラム障害、注意欠如・多動

性障害（AD/HD）、てんかん）があった。 

自閉症スペクトラム障害は 1968 年頃に始まり継続中、AD/HD は

2002/06 に始まり継続中、そして、てんかんは 2003/12 に始まり継

続中であった。 

患者の母親も同ワクチンを接種したが、特に問題がなかった。 

併用薬は、カルバマゼピン（テグレトール、2003/12 から抗てんか

ん薬として服用）、フェニトイン（アレビアチン、2003/12 から抗

てんかん薬として服用）、マレイン酸フルボキサミン（ルボック

ス、2020/05 から反応性抑うつ、こだわりのために服用）、ペリシ

アジン（ニューレプチル、2020/05 から不穏、興奮の抑制のために

服用）、スルピリド（ドグマチール、2021/03 から拒食、食欲低下

のために服用）、ビペリデン塩酸塩（アキネトン、2020/05 から向

精神薬の副作用止めのために服用）、酸化マグネシウム（2020/05

から便秘のために服用）、ビフィズス菌製剤（ラックビー、

2020/05 から便秘のために服用）、センノシド A+B（アローゼン顆

粒、2020/05 から便秘のために服用）を含み、全て経口摂取、継続

中であった。 

患者は自閉症スペクトラム障害及び AD/HD による行動および情緒

の著しい障害とてんかんに対する薬物調整のため 2020/05/21～報

告者の病院で入院加療中であった。 

2021/07/06 17:20、患者は心タンポナーデと急性大動脈解離を発

現した。 

患者は既往に特記すべき心疾患/異常を持っていなかった;突然の

乖離が発生したのではないかと考えられた。 

患者はワクチン接種前後に特記すべき異常はなかった。 

2021/07/06 17:20、異常が発見された。 

患者は床に倒れて顔色不良があった。自発呼吸はなく、チアノー

ゼがあった。SpO2 は、77%であった。異常は病院病室にて看護師が

発見した。 

2021/07/06 17:37、救急隊が要請された。 

2021/07/06 17:50、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の患者の状況は、心肺停止であった。 

 114 



搬送手段は救急車であった。 

搬送中の処置の詳細は、気管挿管をし人工呼吸、心マッサージ、

ルート確保を含んだ。 

到着時の身体所見は、心肺停止であった。 

2021/07/06 20:01、死亡が確認された。2021/07/06、患者は死亡

した。 

剖検は、家族の要望により実行されなかった。死因は心タンポナ

ーデ、急性大動脈解離と診断された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

今回の症状の診断、因果関係の評価は不能である。 

2021/08/06 に入手した製品品質苦情グループによると：ファイザ

ー-BIONTECH ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン・ロット EW0207 使用につ

いて有害事象の苦情が調査された。調査には製造所、包装のバッ

チ記録のレビュー、保持された参照サンプル、逸脱調査、報告ロ

ットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、

報告された完成品ロット EW0207、濾過/充填/検査ロット ET8449、

剤型ロット、EP8631 を含んだ。苦情サンプルまたは画像は入手さ

れなかった。調査中、関連した品質問題は確認されなかった。苦

情は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予

防処置は特定されなかった。 

 

2021/08/17 に入手した製品品質苦情グループによると：調査結果

の概要：  

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認め

られなかった。したがって、成田倉庫における製造、品質管理な

どに対する影響はない。  

調査項目：製造記録の確認：品質情報 QTS-FYI に関連する事項

は、確認されなかった。また、ロットに関連する逸脱事象として

以下が報告された（管理番号/タイトル）。  

当該逸脱の製品品質に対する影響ははなかった：DEV-060/ 

AeroSafe 梱包作業における出荷バッチ不良 EW0203-->EW0207。  

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該

当無しであった。  

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情

の発生は、確認されなかった。  

当局報告の必要性：なし  

CAPA：倉庫での工程において原因が認められなかったので、特段

の CAPA は実施しない。 
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追加情報（2021/08/06）：製品品質苦情グループから入手した新

たな情報は、調査結果を含んだ。 

 

追加情報（2021/08/17）：製品品質苦情グループから、調査概要

の詳細/完全な苦情調査/製品品質苦情からの苦情コンタクトの詳

細に基づく新たな情報を入手した：調査結果。 

 

追加情報（2021/09/02）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）: 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、患者情報（病歴を

更新した）、被疑薬情報（使用期限を更新した）、併用薬、副反

応情報（事象の発現日および死亡日を更新した）を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

修正：この追加情報は以前の情報の修正報告である：経過データ

から「患者の併用薬は報告されなかった」が削除され、修正し

た。 
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9829 

ワクチン接種部位紅斑; 

 

不整脈; 

 

傾眠; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

突然死; 

 

転倒; 

 

酸素飽和度低下 

パーキンソニ

ズム; 

 

上室性頻脈; 

 

上気道咳症候

群; 

 

不眠症; 

 

便秘; 

 

在宅ケア; 

 

大動脈ステン

ト挿入; 

 

大動脈瘤; 

 

尿閉; 

 

幻覚; 

 

心房細動; 

 

排尿困難; 

 

深部静脈血栓

症; 

 

疼痛; 

 

背部痛; 

 

脊椎圧迫骨

折; 

 

腸球菌性敗血

症; 

 

膀胱カテーテ

ル留置; 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21120376。 

  

2021/07/05、11:10、94 歳 2 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA5765、使

用期限：2021/09/30、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

共疑薬は、2014 年から深部静脈血栓症と肺血栓塞栓症のため経口

アピキサバン（エリキュース 2.5 mg 錠）があり、2.5 mg を 1 日 2

回を継続中であった（1錠を 1日 2回、朝食と夕食の後に 14 日

間）。 

エリキュースの内服は、2014 年頃から深部静脈血栓症が発症し

た、または胸部大動脈瘤に対するステントグラフト挿入が行われ

た 2015 年頃から開始されたと考えられた。2019/02/14 の報告者の

クリニックへの初診以来、エリキュースは朝・夕食後に 1日 2回

2.5mg で投与されていた。 

 

病歴は、以下の通り： 

深部静脈血栓症（2014 年から継続中）、パーキンソニズム（パー

キンソン症候群/PD、継続中）、胸部大動脈瘤（終了、5年前、胸

部大動脈瘤のためステントグラフト挿入（継続中））、発作性上

室性頻脈（2020/06/05 から継続中、ベラパミル使用で洞調律は戻

った（1度のみ）、不整脈/PSVT）、心房細動（発作性心房細動：

PAF）、不眠、高血圧、骨粗鬆症、上気道咳症候群（後鼻漏）、食

欲低下（食思不振）、便秘、関節痛（肩痛、両腰および/または両

肩の痛み）、背部痛（腰痛、両腰および/または両肩の痛み）、鼻

炎、高脂血症、腰椎圧迫骨折、腸球菌敗血症（フォーカス不明の

腸球菌敗血症）（発現日：2018 不明日）、尿閉、排尿困難（排尿

障害）、関節炎（股関節炎、原因不明の左股関節周囲炎）、在宅

療養（訪問診療）（開始日：2019/02/15）、認知症（まだら認

知）、幻覚（発現日：2021/01 不明日）、関節炎、カテーテル留

置、補液、高脂血症と痛み。 

 

併用薬は、以下の通り： 

ラメルテオン（ロゼレム錠 8mg、不眠、1錠 1日 1回就寝前、14 日

分、経口）、ラベプラゾールナトリウム（ラベプラゾール Na 錠、

出血予防（アピキサバンを内服しており消化管出血予防のた

め）、  5 mg 、1 錠 1日 1回朝食後、14 日分、経口）、アムロジ

ピン（力価 5 mg、高血圧、1錠 1日 1回朝食後、14 日分、経

口）、アトルバスタチン・カルシウム三水和物（アトルバスタチ

ン OD 錠、高血圧）、レボドパ・ベンセラジド塩酸塩（イーシー・

ドパール配合錠、パーキンソン症候群、1日 3回 1錠毎食後、14

日分、経口）、酪酸菌（ミヤ BM 錠、パーキンソン病、1日 3回 1
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補液; 

 

認知症; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

食欲減退; 

 

骨粗鬆症; 

 

高コレステロ

ール血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

鼻炎 

錠毎食後、14 日分、経口）、エルデカルシトール（エルデカルシ

トールカプセル、骨粗鬆症、1カプセル 1日 1回朝食後、14 日

分、経口）、カルボシステイン(力価 250 mg)カルボシステイン

錠、後鼻漏、1日 2回 1錠朝・夕食後、14 日分、経口）、モサプ

リドクエン酸塩（力価 2.5 mg)モサプリドクエン酸塩錠、食思不

振、1日 3回 1錠毎食後、14 日分、経口）、酸化マグネシウム(力

価 4.5 g) 、１日３回 1.5 g 錠、毎食後、14 日分（便秘）、パン

テチン（便秘、2.7g 1 日 3 回毎食後、14 日分、経口）、ロキソプ

ロフェンナトリウム（ロキソプロフェン Na テープ、疼痛部位に貼

付/両腰および/または両肩に痛みがある場合、1日 4枚）、モメタ

ゾン (力価: 50 ug, 剤型：点鼻薬、1瓶 56 噴霧用）鼻炎、1日 1

回 2噴霧、塩酸ベラパミル（2020/06/05 から、発作性上室性頻拍

のため）。 

 

ワクチン接種歴は、以下の通り： 

2021/06/07、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、バッチ/ロット番号：EY5420、使用期限：2021/08/31、筋肉

内、1回目、単回量）の 1回目を接種し、熱発等はなかった（有害

事象報告なし）。 

患者は、以前にタゾピペを受けて、腎機能障害の疑いを発現し

た。 

2021/07/05、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.1 度であった。 

家族歴は、報告されなかった。 

2021/07/10（ワクチン接種の 4日 12 時間 50 分後）、患者は不整

脈を発現した。 

2021/07/10 19:53（ワクチン接種の 5日 8時間 43 分後）、突然死

を発現した。 

 

事象の経過は、次の通り： 

パーキンソン症候群、深部静脈血栓症、胸部大動脈瘤等の既往が

あり、訪問診療を行っていた。 

2021/06/07、BNT162b2 の 1 回目の筋注を受け、熱発等はなく経過

した。 

2021/07/05、BNT162b2 の 2 回目の筋注を受けた。 

2021/07/06、ヘルパーにより、発熱摂氏 37.3 度、SpO2 87%を確認

した。 

2021/07/07、訪問看護士が連絡を受け、訪問した。体温は摂氏

36.6 度、SpO2 96%であった。 

2021/07/07、やや傾眠傾向であった。 

2021/07/08、注射した部位に発赤があった。 

2021/07/10 昼頃、嘔気がありと長女に電話した。 

2021/07 不明日、訪問するとトイレで倒れており、当院に連絡があ
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った。 

2021/07/10 19:53、死亡を確認した。 

 

2021/11/08、以下の通り報告された： 

パーキンソン症候群： 

評価：上肢の固縮があり、ドーパミン製剤を漸増した。はっきり

とパーキンソン病と診断を受けたわけではないが、磁気共鳴画像

（MRI）検査で画像所見があった（家族談で、詳細は不明）。現在

の用量で室内歩行可能で、振戦は認めなかった。 

計画：レボドパ・ベンセラジド塩酸塩 3 錠。 

深部静脈血栓症： 

評価：深部静脈血栓症は 2014 年に指摘され、抗凝固療法を継続し

ていた。治療は 1年以上継続しており、再発がなければ中止も検

討されるが、家族の希望もあり、このまま継続となった。 

計画：アピキサバン 2.5mg x 2、ラベプラゾール（家族希望で隔日

投与）。 

腸球菌敗血症の既往： 

評価：2018/09、腸球菌の敗血症のため入院した。精査したが、フ

ォーカス不明であった。培養結果では、アモキシシリン

（AMPC）、レボフロキサシン（LVFX）に感受性を示した。高熱で

敗血症が疑われるときは、前回がフォーカス不明であったため、

病院での精査を希望していた。 

認知症： 

評価：まだら認知がありながらも、独居を継続できていた。自宅

にいるときは、一人でテレビをつけて寝ていることが多く、認知

症の進行がみられた。2021/01 には、幻覚があったこともあった

が、デイサービスが休みになったときに起きており、デイサービ

スなどの外出の機会は重要であると思われた。 

計画：経過観察。デイサービスなどで外出の機会を作る。 

事象死亡（発現日：2021/07/10）は、重篤（死亡）と分類され、

BNT162b2 との因果関係は評価不能であった（理由：ワクチン接種

後 5日経過している）。 

転帰は死亡であった（死亡日：2021/07/10）。 

新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかった。 

患者は、事象不整脈、発熱、嘔気に対する治療を受けていなかっ

た。 

剖検は、遺族の意思により実施されなかった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/07/05（月）、BNT162b2 を 2 回目接種した。この日の体調は

通常通りであった。 

2021/07/06（火）（ワクチン接種 1日後）、訪問看護士が訪問し

た。体温（BT）37.3 度、SpO2 は 87%（座位で 93%）であった。 
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2021/07/08（木）（ワクチン接種 3日後）、訪問看護士が訪問し

た。接種部位に発赤があった。体調は良好であった。SpO2 97%で

あった。 

2021/07/10（土）、14:30 頃（ワクチン接種 5日後）、家族が患者

に電話し、朝方に嘔気があったが、改善したとのことであった。 

18:10 頃、家族が患者宅を訪ね、トイレで倒れている所を発見し

た。 

19:53、死亡確認となった。 

 

検査項目に関する情報は、以下の通り： 

日常生活は、自宅で独居であった。 

要介護度は、5であった。 

日常生活動作（ADL）の自立度に関して、歩行器でなんとか自力歩

行可であった。認知症があった。 

嚥下機能、経口摂取は、良好であった。 

接種前後の異常は、特になかった。 

2021/07/10、18:10、異状を発見した。トイレで倒れている所を、

家族（別居）が発見した。その家族は、長女であった。 

救急要請はされなかった。 

2021/07/10、19:53、死亡が確認された。 

死亡時画像診断は、実施されなかった。 

患者が受けた臨床検査及び処置は、以下の通り： 

alanine aminotransferase (GPT): 11 on 2021/06/21, albumin 

globulin ratio (A/G ratio): 1.2 on 2021/06/21, aspartate 

aminotransferase (GOT): 17 on 2021/06/21, albumin: 3.1 on 

2021/06/21, blood alkaline phosphatase (ALP (IFCC)): 89 on 

2021/06/21, total bilirubin: 0.5 on 2021/06/21, calcium: 

9.1 on 2021/06/21, chloride: 107 
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9923 急性呼吸不全 

肥満; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経

由して受領した連絡可能な医師およびファイザー医薬情報担当者

を通して受領した連絡可能な薬剤師からの自発報告である。また

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介した同じ連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21120611。 

 

2021/07/04 11:30 、50 歳 6 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW0203、使用期

限 2021/09/30、左腕筋肉内、接種時：50 歳）の単回量での 2回目

の接種を受けた。 

病歴は高度肥満および罹患中の高血圧症（治療中）であった。 

患者のワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

患者は高血圧症に対し詳細不明の処置を受けた。 

2021/06/13 11:15、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号： FA2453、使用期限 2021/08/31、左腕筋肉

内）の初回接種を以前に受け、副反応は観察されなかった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外の

どのワクチンも受けなかった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は基礎疾患としては高血圧のみで、かかりつけ医は BNT162b2

ワクチン接種は可能と判断した。 

2021/07/04（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチンの接種

の 2回目の接種を受けた。 

2021/07/11（ワクチン接種 7日後とも報告された）、患者は、呼

吸苦があった。 

2021/07/12（ワクチン接種 8日後）、患者は循環器専門医院（特

に指摘なし）を受診した。 

ホルター心電図を装着した。 

翌週受診予定であった。 

2021/07/13、6:00（ワクチン接種 9日後）、患者は散歩中に呼吸

苦発症し帰宅した。 

自宅内で数秒間の意識消失あり、救急搬送となった。 

2021/07/13、06:00、救急（救急車）要請され、2021/07/13、

06:30 頃、救急隊が到着した。救急隊到着時、患者は頻脈

（130/min）、頻呼吸（30/min）、SpO2 82%（10L マスク 90%）で

あった。 

06:47（ワクチン接種 9日 6時間 47 分後）、救急車内で心肺停止

（CPA）/急性呼吸不全、心拍数低下があった。 

2021/07/13 、06:55（ワクチン接種 9日 19 時間 25 分後）、患者

は報告病院の緊急外来に到着した。到着時の身体所見は CPA 状態

であった。 
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到着時の意識レベル（JCS）は、III-300 であった。 

アドレナリン（エピネフリン）及びアトロピン硫酸塩水和物（硫

酸アトロピン）投与、心肺蘇生を実行したが、反応なしであっ

た。 

対光反射などの生体反応消失していることを確認し、心肺蘇生が

終了された。 

2021/07/13、07:50（ワクチン接種 9日 7時間 50 分後）、死亡が

確認された。死亡時画像診断は実施されなかった。 

 

報告薬剤師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種から発症まで 1週間が経過しており、BNT162b2 ワク

チンと関連があるとは考えにくい。 

今回の状況では、因果関係の有無についての判断は不可能だっ

た。 

 

医師は、呼吸困難が前面に出ており、病状が急激に進行したた

め、心肺の疾患の可能性があると報告した。 

また、患者の死因は急性呼吸不全として報告された。 

剖検は実行されなかった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係（判断根拠を含む）：高度肥

満、基礎疾患に高血圧があった。これらが要因となっていると考

えられる。ワクチンとの因果関係については具体的な証拠はな

く、因果関係は不明瞭であった。 

呼吸器症状の頻呼吸、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わ

ない）（頻呼吸 30/min、SaO2 82%（10L マスク 90%））および心血

管系症状の頻脈、意識レベルの低下/意識消失を含む多臓器障害が

あったと報告された。 

 

結論： 

「PFIZER-BIONTECHCOVID-19VACCINE」ロット EW0203 を使用した有

害事象安全要請についての苦情は、調査された。調査には、関連

するバッチの記録のレビュー、逸脱調査、および報告されたロッ

トと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれていた。最終的な範囲

は報告された完成品ロット EW0203、ロット ET8445、および大半は

製剤ロット EP8627 を含むように拡張された。苦情サンプルおよび

写真は返却されなかった。調査中、関連した品質問題は、確認さ

れなかった。製品品質への影響はなかった。苦情の確認と根本的

な原因が確認されなかったため、CAPA は特定されなかった。 

2021/11/12 現在、追加の調査結果が入手された。 

 122 



調査結果の概要： 

（施設名）における工程に原因となる可能性がある事項は認めら

れなかった。よって、（施設名）における製造、品質管理等に影

響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告さ

れた（管理番号/タイトル）。当該逸脱による製品品質に対する影

響は無いと考えられた。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に（施設名）に起因する苦情の発生は

認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

CAPA： 

（施設名）の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は

実施しない。 

トレンド確認（緊急（Expedited）の場合）： 

実施の要否：不要。 

確認結果：N/A。 

 

追加情報（2021/09/01）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/25）： 

同じ連絡可能な医師から受領した新情報は以下の通り： 

肥満の病歴追加、過去のワクチン接種の詳細（初回投与では副反

応はなかった）、併用薬の詳細（有害事象発現に対する処置）、

有害事象の臨床経過における追加情報。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）： 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、以下を含ん

だ： 

調査結果。 

 

追加情報（2021/11/12）： 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報は、以下を含ん
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だ： 

追加の調査結果。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

追加処置の詳細および報告医師のコメントを反映するために経過

が更新された 
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9953 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

フィブリンＤダイマー減

少; 

 

下腹部痛; 

 

動脈血栓症; 

 

四肢静脈血栓症; 

 

大脳動脈閉塞; 

 

意識変容状態; 

 

深部静脈血栓症; 

 

片麻痺; 

 

脳梗塞; 

 

脳血管発作; 

 

脾臓梗塞; 

 

腎梗塞; 

 

血小板数減少; 

 

血栓症; 

 

頭痛 

自己免疫性肝

炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21120256。 

 

2021/06/01 14:05、81 歳 4 ヶ月の女性は COVID-19 予防接種のた

め、BNT162B2（コミナティ、筋注、ロット番号：EY0779、使用期

限：2021/11/30、筋肉内経路）、単回量にて初回接種を受けた(81

歳時)。 

2021/06/01、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

病歴と家族歴は慢性肝疾患（自己免疫性肝炎）、ホルモン治療ま

たは経口避妊薬内服があった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発

育状態等）はなかった。 

日付不明、意識障害および重度の左片麻痺が出現した。 

2021/05/25（ワクチン接種前）、患者は入院した。 

2021/06/01、ファイザー社の COVID-19 ワクチンを初回接種した。 

2021/06/03（ワクチン接種 2日後）より、頭痛が持続した。 

2021/06/20（ワクチン接種 19 日後）、下腹部痛が出現し、地域の

医療センターを受診した。 

2021/06/20 の腹部造影ＣＴの結果として、両側腎梗塞があった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査に、

2021/06 の抗 HIT 抗体があり、結果は陰性であった。 

2021/06/25（ワクチン接種 24 日後）、頭部 MRI にて左前頭葉と左

小脳に脳梗塞を認め、血液検査にて Dダイマーの著増（82.7）、

血小板減少（9.3 万）、両下肢静脈血栓があり、民間病院へ転院し

た。 

2021/06/26（ワクチン接種 25 日後）、右中大脳動脈閉塞を発症

し、血管内治療が行われた。 

2021/06/29（ワクチン接種 28 日後）、ワクチン関連血栓症の可能

性も考えられたため、精査目的に報告元病院に紹介された。 

アルガトロバンの点滴を続けても、右前大脳動脈、中大脳動脈領

域の広範な脳梗塞が再発した。 

2021/07/07（ワクチン接種 36 日後）、CT にて、両側腎梗塞の範囲

が広がっていた。脾梗塞が新たに確認された。 

現在、ヘパリンの点滴が行われていて、Dダイマーも低下傾向であ

った。 

2021/06/20,2021/07/01、脳梗塞を発症し、ヘパリン開始にて治療

を受けた。 

事象は、1週間の集中治療室に至った。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と本剤と

の因果関係は評価不能とした（ワクチン接種後、症状出現。） 
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2021/06/20、腎梗塞を発症し、利尿薬での治療を受けた。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす、入院/入院期間の延長）と

分類し、事象と本剤との因果関係を評価不能とした（ワクチン接

種後、症状出現）。 

発現日不明、脾梗塞を発症し、ヘパリン開始にて治療を受けた。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と本剤と

の因果関係を評価不能とした（ワクチン接種後、症状出現）。 

報告医師は事象を重篤（入院）とし、事象は BNT162B2 と関連あり

と評価した。 

他の疾患など他に考えられる要因は不明であった。 

原因不明の多発血栓症として精査目的に病院に転院、DOAC 内服開

始。 

2021/06/26（ワクチン接種 25 日後）、右中大脳動脈閉塞を発症

し、緊急血栓回収療法施行された。 

その後重度の右上下肢麻痺が残存。ワクチン関連血栓症も否定は

できなかった。 

2021/06/29、神経内科に転院した。 

アルガトロバン点滴を続けるも 2021/07/01 に右前大脳動脈、右中

大脳動脈領域の広範な脳梗塞を再発。 

その後、脳浮腫による脳ヘルニアや新たな両側腎梗塞、脾梗塞を

再発。 

その後脳浮腫による脳ヘルニアや新たな両側腎梗塞、脾梗塞を発

症した。 

抗 HIT 抗体陰性が確認できたため、アルガトロバンをヘパリンに

変更した。 

その後血栓傾向は改善。多発血栓症の原因としてはワクチン関連

以外には悪性腫瘍によるトルソー症候群や菌血症、自己免疫疾

患、血液疾患などを鑑別に精査を行ったが明らかな原因は不明で

あった。 

ヘパリンで改善している状況からはワクチン関連の血栓症として

は非典型的であるが、病歴や他に原因が不明であることから否定

はできないと考える。 

新型コロナワクチン接種後に、新規に発症した症状/所見は以下を

含む： 

2021/06/26 の意識障害、半側空間無視、顔面麻痺、片麻痺、失語

症/構音障害、2021/06/20 の腹痛。 

2021/06/28 の初回検査日の結果は以下の通り： 

血算：スメアでの凝集所見はなし、白血球数：8200/ul、赤血球

数：3300/ul、血色数：10.2g/dl、ヘマトクリット：29.3%、血小

板数：1110000/ul（経過中の最低値：660000ul）、平時の血小板

数：2200000/ul。凝固系検査：PT：22.7 秒、PT-INR：1.75（経過

中の最高値：4.06）、APTT：56 秒、フィブリノゲン：433mg/dl
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（経過中の最低値：593mg/dl）、D-ダイマー：24.3ug/ml（経過中

の最高値：101.7mg/dl）、FDP：34.2ug/ml、抗血小板第 4因子抗

体：未実施、2021/06/28 の抗 HIT 抗体：陰性。 

2021/06/28 の SARS-CoV-2 検査 、陰性。 

2021/06/28 のその他の特記すべき検査、 抗カルジオリピン抗体。 

2021/07/02 の超音波検査：撮影部位：下肢、血栓/塞栓症の所見：

両下肢のヒラメ静脈、腓骨静脈血栓あり。 

2021/07/28 のコンピュータ断層撮影（CT）検査：造影あり、撮影

部位：頭部、胸部、腹部、血栓/塞栓症の所見：両側腎梗塞、脾梗

塞、脳梗塞あり。 

2021/06/26 の MRI 検査：造影なし、撮影部位：頭部、血栓/塞栓症

の所見：はい。詳細な部位と所見：右中大脳動脈(MI)閉塞。 

2021/06/26 の血管造影検査：撮影部位：脳血管、血栓/塞栓症の所

見：はい。詳細な部位と所見：右中大脳動脈(MI)に血栓あり。 

2021/06/26 の外科的処置：処置名：血栓回収術。血栓/塞栓症の所

見：あり。詳細な部位とその所見：カテーテル検査にて右中大脳

動脈(MI)に血栓あり、血栓回収術施行。 

病理学的検査：未実施。血栓/塞栓症の所見：なし。 

診断病名：脳卒中。 

除外した疾患：ヘパリン起因性血小板減少症、抗リン脂質抗体症

候群。 

因果関係は事象が BNT162b2 に関連ありへ更新された。 

2021/06/28 のその他の検査は、抗カルジオリピン抗体は陰性(-)及

び 2021/06/28 のその他の検査ループスアンチコアグラントは陰性

(-)であった。 

肺換気血流シンチグラフィーは未実施であった。 

2021/06/28 の胸部Ｘ線検査は、血栓/塞栓症の所見はなかった。 

診断病名： 

脳卒中、深部静脈血栓症、動脈血栓症。 

除外した疾患： 

ヘパリン起因性血小板減少症、抗リン脂質抗体症候群。 

事象 Dダイマー低下傾向の転帰は回復したが後遺症あり、事象脳

梗塞と脾梗塞の転帰は未回復、事象深部静脈血栓症、動脈血栓

症、脳卒中の転帰は不明、その他の事象は 2021/06/28 に回復した

が後遺症ありであった。 

2021/06/28、患者は退院した。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

ワクチン接種後より全身血栓症を繰り返しており、何らかの関連

の可能性が推定された。 

抗血小板第 4因子抗体陰性であったことより、TTS は否定された。 
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医師は以前に報告される血栓症は、血小板減少症を伴う血栓症

（TTS）に該当しなかったと考えた。抗血小板第 4因子抗体陰性で

あったことより、医師は TTS を否定した。 

 

追加情報（2021/12/23）：本報告は追加報告手紙返事の経由で連

絡可能な医師からの自発追加報告である。 

更新された情報：初回接種ワクチンの有効期限は更新され、製品

コーディングは更新された。 

 

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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10031 急性散在性脳脊髄炎 

胃食道逆流性

疾患; 

 

骨粗鬆症 

本症例は他の重複症例として invalid と考慮される。 

 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21120375。 

2021/06/13 10:10、73 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7812、有

効期限：2021/09/30、投与経路不明、単回投与 1回目）の接種を

受けた（73 歳時）。 

被疑ワクチンの初回接種日目の 4週間以内にその他のワクチン接

種がなかった。 

患者には家族歴がなかった。 

既往歴には、逆流性食道炎（基礎疾患、継続中）と骨粗鬆症（継

続中）があった。 

併用薬はアレンドロ酸（骨粗鬆症に対して、内服、開始日不明、

継続中）、タケキャブ（逆流性食道炎に対して、内服、開始日不

明、継続中）、アルファカルシドールカプセル（骨粗鬆症に対し

て、内服、開始日不明、継続中）を含んだ。 

2021/06/13、ワクチン接種前の患者の体温は、摂氏 36.6 度であっ

た。 

2021/07/01 07:00（ワクチン接種の 18 日後）、患者は起床時よ

り、歩行時の右方向へのふらつきがあった。 

2021/07/02（ワクチン接種の 19 日後）、報告病院を受診し、右半

身の失調症状が認められた（臨床的に多巣性の中枢神経系の障

害）。 

臨床症状は、炎症性脱髄が関係しているとされた。 

これは、患者には初めての事象であった（先行するワクチン接種

を問わない）。 

2021/07/02 の頭部磁気共鳴画像（ＭＲＩ）は、拡散強調画像

（DWI）および FLAIR 画像で右中小脳脚、右視床、脳梁膝部、左側

脳室下角近傍、右前頭葉に円形の高信号域を認めた。 

以下の結果も報告された：T2 強調画像、DWI もしくは FLAIR 画像

（T1 強調画像によるガドリニウム増強はあってもなくてもよい）

においてびまん性または多発性の白質病変が認められる、びまん

性、不鮮明で、大きな（1-2cm 以上）、大脳白質優位のものを含

む。白質の T1 低信号病変を認めない。深部灰白質病変（例：視床

または基底核を認める）。 

検査結果は、多発性硬化症の以下のＭＲＩ基準のうち少なくとも 1

つは非該当であった。 

ＭＲＩによる空間的多発の証明： 

４つの中枢神経領域（脳室周囲、皮質直下、テント下、脊髄）の

うち少なくとも 2つの領域に T2 病変が 1個以上ある（造影病変で

ある必要はない。脳幹あるいは脊髄症候を呈する患者では、それ
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らの症候の責任病巣は除外する）。 

ＭＲＩによる時間的多発の証明： 

無症候性のガドリニウム造影病変と無症候性の非造影病変が同時

に存在する（いつの時点でもよい）。あるいは基準となる時点の

MRI に比べてその後（いつの時点でもよい）に新たに出現した症候

性または無症候性の T2 病変及び／あるいはガドリニウム造影病変

がある。 

髄液検査は 2021/07/02 に実施された。細胞数：1/uL、糖：

62mg/dL、蛋白：41mg/dL であった。オリゴクローナルバンドとＩ

ｇＧインデックスの上昇はなしであった。その他の詳細には、ミ

エリン塩基性タンパク質（MBP）1720pg/ml（異常高値）があっ

た。 

自己抗体検査は、2021/07/02 に実施された。抗 AQP4 抗体検査は陰

性で、抗 MOG 抗体検査は実施されなかった。 

患者はしたがってワクチン接種による急性散在性脳脊髄炎

（ADEM）と診断され、入院した。 

組織病理診断は実施されなかった。 

疾患の経過に関して、疾患の単相パターンを示すには観察期間が

不十分であった（発症後の観察期間が 3ヵ月以内）。 

ステロイドパルス施行し、症状は改善傾向であった。 

2021/07/15（ワクチン接種の 32 日後）、患者は退院し、ADEM から

軽快していた。 

 

2021/08/18 まで、医師は以下の追加情報を報告した： 

2021/07/01、起床時から、患者は急性散在性脳脊髄炎を発症し

た。 

報告者は事象が入院/入院期間の延長、永続的/顕著な障害/機能不

全、医学的に重要な事象に至ったと述べた。 

入院期間：2021/07/02 から 2021/07/15 まで。 

病院外来を訪問して、入院した。 

事象はワクチンに関係があった。 

日付不明、事象の転帰は、メチルプレドニゾロンのパルスの処置

で回復した。 

症状は、メチルプレドニゾロンのパルス投与で改善した。 

2021/07/26、頭部ＭＲＩでは病変は残存していると示した。外来

で状態管理のためにＭＲＩ検査を含む Follow 方針を行うと決め

た。 

  

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 に関

連ありと評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性はなかった（関連性は極めて

高いが完全には断言できない）。 
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報告医師は次の通りに述べた：ワクチン接種後脳内多発病変があ

った。MBP も 1720 と異常高値であり、ADEM が考えられる。 

 

再調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/08/18）：同じ連絡可能な医師からの新情報は以

下を含む：病歴、併用薬、臨床経過の詳細。  

 

再調査は完了である。追加情報は期待できない。 

 

 

修正：これは 2021855490 と 202100967580 が重複症例であるとい

うことを通知する追加報告である。今後のすべての追加情報は

2021855490 にて報告される。 

 

これ以上の追加情報は不要である。さらなる追加情報は期待でき

ない。 
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10541 

吐血; 

 

心肺停止 

アルコール性

肝疾患; 

 

アルコール摂

取; 

 

肝機能異常 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21119409。 

 

2021/06/11 14:00、28 歳 11 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EY4834、有

効期限：2021/08/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種し

た。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.4 度であった。 

家族歴は提供されなかった。 

患者は、2021/01/19 からの軽度の肝機能障害、アルコール性肝障

害、飲酒の病歴があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021 年日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期限：2021/07/31、1 回

目）を接種した。 

2021/07/03（ワクチン接種 21 日 10 時間後）、心肺停止を発現し

た。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/03（ワクチン接種 21 日 10 時間後）、親族（兄）が自宅

に訪問した際、心肺停止状態で発見された。一人で飲酒、おつま

み等を食べている際中の発症と思われ、吐血もされていた。警察

により検視、解剖が行われていた。（詳細は不明） 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の因果

関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はアルコール性肝障害であった。 

報告医師は次通りにコメントした： 

2021/02、報告病院にて血液検査を行い、軽度の肝機能障害は認め

ていたものの、基礎疾患や年齢と考慮すると、突然死の原因が一

つにワクチン BNT162b2 の関与も疑われた。 

2021/11/12 の追加報告にて、COVID ワクチンの 4週間以内にその

他のワクチンを接種したかどうかは不明であると報告された。 

2 週間以内に併用薬を投与されたかどうかは不明であった。 

報告者により、有害事象として吐血が追加報告された。事象の発

現日は 2021/07/03 と報告された。事象の転帰は、死亡であった。  

患者は臨床検査を受けた。2021/01/19、AST 103、ALT 46、HBS-Ag

（B 型肝炎抗原）（-）、HCV-Ab（C 型肝炎抗体）（-）、EBV VCA 

IgM（エプスタインバーウイルス IgM 抗体）10 未満、抗核抗体 40

未満、TSH（甲状腺刺激ホルモン）1.510、F-T4 0.96。

2021/02/09、AST 60、ALT 26。2021/01/23、エコーにて軽度の脂

肪肝および胆嚢結石の疑いが認められた。 

報告医師は、事象を重篤（転帰死亡）と分類した。 

2021/07/03、患者は死亡した。 
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報告医師のコメントは以下の通り：症例について警察署に問い合

わせたところ、資料の提供はできないとの回答であった。 

有害事象による医学的干渉を必要としなかった。 

Pfizer-BioNtech COVID ワクチン以外に最近 SARS-CoV-2 ワクチン

接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNtech COVID ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を

受けたかどうかは不明であった。 

2021/07/03（ワクチン接種 22 日後）、事象心肺停止の転帰は死亡

で、事象吐血の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/10/21）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：同医師より入手した新情報は以下の通

り：患者の詳細（イニシャル、臨床検査値追加、病歴更新）、有

害事象の詳細（新事象の吐血が追加）、および経過情報。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：患

者タブの TSH の結果および経過欄を「TSH（甲状腺刺激ホルモン）

1510」から「TSH（甲状腺刺激ホルモン）1.510」へ修正した。 
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10767 

そう痒症; 

 

倦怠感; 

 

喘息; 

 

回転性めまい; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

眼精疲労; 

 

筋肉痛; 

 

粘膜充血; 

 

結膜充血 

アレルギー性

鼻炎; 

 

ダニアレルギ

ー; 

 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

寄生虫アレル

ギー; 

 

小児喘息; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

真菌アレルギ

ー; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21110225。 

  

2021/05/11 10:22、20 歳 4 ヵ月の女性は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期

限：2021/10/31 筋肉内、1回目、単回量）を接種した。（ワクチ

ン接種当日、20 歳 4ヵ月時） 

病歴は、以下を含んだ：2020/03/23 から罹患中の気管支喘息、

2020/05/02 から罹患中のアレルギー性鼻炎、IgE MAST、牛肉、卵

白、エビ、カニ、小麦（実）、ピーナッツ、リンゴ、バナナ、ゴ

マ、エビのアレルギー[食物アレルギー]、ハウスダスト、ヤケヒ

ョウダニのアレルギー[寄生虫アレルギー]、ヒノキ、ヨモギのア

レルギー［植物アレルギー］、カモガヤ、オオアワガエリのアレ

ルギー、［季節性アレルギー］、アルタナリアのアレルギー、ア

スペルギルス、マラセチア、カンジダのアレルギー［真菌アレル

ギー］。 

有害事象に関連する家族歴は以下を含んだ：小学校 6年生まで小

児喘息ありであった。 

併用薬は、モンテルカスト（過敏症のため、2020/04/27 から継続

中）、ルパタジン・フマル酸エステル（ルパフィン、過敏症のた

め、2020/04/27 から継続中）であった。 

2021/05/11 13:30、患者は筋肉痛を発現した。 

2021/05/12、患者は倦怠感を発現し、体温は 37 から 37.9 度繰り

返しあり/38.1 度/発熱を発現した。 

2021/05/21、めまい/ふらつき、眼球結膜充血、目の重だるさ、眼

粘膜の充血、立位保持困難なふらつきの自覚ありであった。 

2021/05/22 までふらつきがあった。 

2021/05/23、背部の皮膚掻/皮膚掻痒感を発現した。 

2021/05/25、気管支喘息を発現した。 

患者は発熱に対しカロナール 500mg を含む処置を受けた。 

事象眼球結膜充血のため、フェキソフェナジン 60mg とアレジオン

点眼を含む処置を受けた。 

事象めまい、ふらつきに対してヴィーン F 500ml を含む処置を受

けた。 

事象皮膚掻痒感に対して、レスタミンコーワクリームを含む処置

を受けた。 

患者が実施した臨床検査と施術は以下の通りであった： 

2021/05/21、アレルギー検査 

2021/05/12、体温摂氏 37～37.9 度：2021/05/18 摂氏 38.1 度 

2021/05/21、カンジダ検査：7.76 

2021/05/19、コンピュータ断層撮影：異常なし 

2021/05/19、胸部コンピュータ断層撮影：異常なし 
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2021/05/21、マラセチア感染：29.31 以上で高度に反応 

2021/05/13、SARS-CoV-2 検査：陰性、保健所に提出された。 

  

コミナティ投与後に起こった有害事象については以下の通り： 

患者は未治療のアレルギーがあり、重い症状であると思っていな

かったため問診票に記載がなかった。 

2021/05/22、患者はまひがあったが、2021/05/24 までに回復して

いた。 

有害事象の経過は、以下の通りだった：2021/05/12 から

2021/05/22 まで、倦怠感と発熱持続した。 

患者は、医学的介入を必要とした。詳細：フェキソフェナジン

60mg 内服処方、アレジオン点眼、ヴィーン F 500ml 静注、レスタ

ミンコーワクリームであった。 

2021 年日付不明、患者はそう痒感から回復し、倦怠感から未回復

であった。残りの事象の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象発熱、皮膚そう痒感、めまい、ふらつき、眼球結

膜充血、倦怠感を非重篤と分類した。因果関係は、提供されなか

った。 

  

追加情報(2021/07/29): 本報告は、同じ連絡可能な看護師から入

手した自発的な追加報告である。新情報は以下の通り：新しい有

害事象（麻痺と眼球結膜充血）、IME と考えられる浮動性めまい、

病歴と併用薬。 

  

追加情報の試みは完了する。これ以上の追加情報は期待できない 

  

追加情報(2021/11/05)：更なる情報は、追加調査レターに応じた

同じ連絡可能な看護師から入手した。有害事象に関連する患者の

家族歴は以下含む：小学校 6年生まで小児喘息ありであった、有

効期限が更新され、経過文が更新された。 

  

再調査は完了した。詳しい情報は期待されない。 

  

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

「2021/05/22、患者はまひとふらつきを発現した。」から

「2021/05/22 までふらつきがあった」と事象記載用語を修正し

た。 
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10772 

上気道性喘鳴; 

 

倦怠感; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

咽喉絞扼感; 

 

喘鳴; 

 

発熱 

アレルギー性

鼻炎; 

 

喘息; 

 

小児喘息; 

 

過敏症 

本症例は連絡可能な看護師から入手した自発報告である。 

これは 、2 つの報告の 2番目であり、初回報告は、医薬品医療機

器総合機構（PMDA）-AER 番号 2021630664 から入手した。 

2021/06/01 9:19 (ワクチン接種日)、20 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番号：

EY2173、使用期限：2021/11/30、筋肉内投与、単回量)の 2回目を

接種した。 

病歴には、気管支喘息、アレルギー、アレルギー性鼻炎が含まれ

ていた。 

小学 6年生まで小児喘息の家族歴があった。 

併用薬には、ブデソニド（パルミコート）を含み、使用理由不明

で服用され、開始日および終了日は報告されなかった。 

ワクチン歴は、2021/05/11（ワクチン接種日）に COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、使用期

限：2021/10/31、筋肉内、初回、単回量）の接種を含んだ。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受

けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近 SARS-CoV2 のワ

クチン接種を受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチン

接種を受けていなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/01、2 回目の接種（パルミコート吸入後）を受けた。 

2021/06/02（ワクチン接種の 1日後）、間欠的に摂氏 38 - 39

度。 

事象は、ヴィーン D 500ml + アタラックス－P 12.5mg を含む新た

な薬剤/その他治療処置の開始が必要であった。 

2021/06/02（ワクチン接種の 1日後）、倦怠感があった。 

2021/06/05（ワクチン接種の 4日後）、呼吸苦を発現した。 

転帰は、ボスミン吸入により回復であった。 

2021/06/05（ワクチン接種の 4日後）、咽頭異和感を発現した。 

転帰は、フェキソフェナジン、モンテルカストの治療により回復

であった。 

2021/06/10（ワクチン接種の 9日後）、喘鳴が出現した。 

2021/06/10、ベネトリンを吸入施行した。 

事象は、フェキソフェナジン、モンテルカスト、ホクナリンテー

プ、レルベア、ボスミン + パルミコート吸入の治療を必要とし

た。 

患者は医学的介入を必要とし、 

詳細：2021/06/03 および 2021/06/08、ヴィーン D500ml およびア

タラックス−P 注 12.5mg。 

2021/11/05 に入手した追加情報では、2021/09/09、SARS-CoV2 抗
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体定量検査、濃度 2459（基準：0.80u/ml 未満）であった。 

上気道性喘鳴、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、

咽頭閉塞感として呼吸器を含む多臓器障害があった。 

詳細：2021/06/05 朝から呼吸苦、咽頭違和感が発現した。 

2021/06/08、咽頭違和感があり、固形物を摂取不可であった。 

2021/06/10 朝から、喘鳴咳込みがあった。 

輸液および気管支拡張薬を含む医学的介入を必要とした。 

2021/06/05、間欠的に摂氏 38 - 39 度および倦怠感、

2021/06/26、体動時呼吸苦/呼吸苦、咽頭違和感および喘鳴/喘鳴

咳込みの事象の臨床転帰は回復し、その他の事象は不明であっ

た。 

 

報告者は、事象（発熱、倦怠感、呼吸苦、咽頭違和感と喘鳴）を

非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象（発熱）との因果関係を関連ありと評

価した。 

 

追加情報（2021/10/14）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）： 

本報告は、再調査票に返答した連絡可能な同看護師から入手した

自発追加報告である。 

新情報は、情報源の記載に従い以下を含む：事象の更新、関連す

る病歴、臨床検査値、2回目接種の使用期限と臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

「ワクチン歴は、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EW4811、使用期限：不明、接種経路不明、初回）」が「ワクチン

歴は、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EW4811、使用

期限：2021/10/31、筋肉内、初回）」へ更新され、

「2021/06/03、ヴィーン F500ml およびアタラックス−P 注

12.5mg。」が「2021/06/03 および 2021/06/08、ヴィーン D500ml

およびアタラックス−P 注 12.5mg。」へ更新された。 
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10818 

創傷; 

 

外傷性頭蓋内出血; 

 

挫傷; 

 

硬膜外血腫; 

 

脱水; 

 

転倒 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21119440。 

 

2021/07/21、83 歳 6 ヵ月の男性患者は BNT162b2（コミナティ、単

回量、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかった）の

2回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた（83 歳 6ヵ

月時）。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他のワクチン接

種を受けたかどうかは不明であった。 

2021/06/30、患者は以前に BNT162b2（コミナティ、ロット番号不

明、有効期限不明、１回目、単回量）の最初の投与をＣＯＶＩＤ

－１９免疫のために受けた。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

2021/07/21（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ）

の 2回目の投与をＣＯＶＩＤ－１９免疫のために受けた。 

2021/07/28 13:40（ワクチン接種の 7日後）、患者は急性硬膜外

血腫、外傷性くも膜下出血を経験した。急性硬膜外血腫、外傷性

くも膜下出血、後頭部挫創、右眼瞼打撲。 

患者の転倒は、上記の事象に至った。 

2021/07/28（ワクチン接種の 7日後）、患者は入院した。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の因

果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は脱水症があった。 

 

追加情報（2021/09/09）: 追跡調査が行われたにもかかわらず、

この追加情報は、バッチ番号が利用できないことを通知するため

に、提出されている。追跡調査は完了で、追加情報は期待できな

い。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出され

ている： 

対応するデータ領域および経過は、事象発現日を反映するために

「2021/07/27 13:40（ワクチン接種の 6日後）」から

「2021/07/28 13:40（ワクチン接種の 7日後）」に更新された。 

 

追加情報（2021/12/28）：本報告は、追跡調査の依頼に応じた同

じ連絡可能な医師から入手した追加の自発報告である。 

更新された情報は以下を含んだ：濃度（EUA）、生物学的製品（ワ

 138 



クチン）。 

 

本追加報告は、追跡調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッ

チ番号が利用できないことを通知するために提出される。追跡調

査は完了で、追加情報は期待できない。 
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10904 

心肺停止; 

 

溺水; 

 

血栓症 

大動脈硬化

症; 

 

慢性腎臓病; 

 

糖尿病; 

 

腹膜透析; 

 

血液透析; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122611。  

 

2021/06/10 10:05、70 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FA2453、使用期限

2021/11/30、1 回目、単回量、70 歳時）の初回接種を受けた。 

患者は、70 歳 4ヵ月の女性であった。  

2021/06/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。  

患者の家族歴は報告されなかった。  

病歴には、罹患中の慢性腎不全（ＩｇＡ腎症の進行）、2012/4/12

から 2017/08/30 の腹膜透析、2017/08/30 から継続中の血液透析、

軽度の大動脈石灰化（軽度の大動脈石灰化がみられたが透析合併

症はほとんどみられず）を含み、高血圧及び糖尿病は両方とも継

続中でなかった。患者は、腹膜透析と血液透析を受けていた。  

患者は、特定のアレルギー歴、特定の薬物有害事象はなかった。  

患者は、報告以外のワクチン接種歴、副作用歴はなかった。  

併用薬はカルベジロール（濃度、用量、強度 10 mg の錠剤、1日 1

回朝、経口、継続中）、アセチルサリチル酸、ランソプラゾール

（タケルダ）（錠剤、1日 1回 1DF 夕食後、経口、継続中）、エボ

カルセト（オルケディア）（錠剤、4mg の用量で 2mg の濃度及び強

度、1日 1回就寝時、経口、継続中）、レバミピド（錠剤、濃度、

用量及び強度 100 mg 、1 日 1回食後、経口、継続中）、アムロジ

ピンベシル酸塩（アムロジン）（濃度、用量、強度 5mg の錠剤、1

日２回朝食及び夕食後、経口、継続中）、ナルフラフィン塩酸塩

（レミッチ OD）（濃度、強度及び用量 2.5 ug の錠剤、1日 1回夕

食後、経口、継続中）、カルシトリオール（濃度、強度及び用量

0.25 ug のカプセル、1日 1回朝、経口、継続中）、エピナスチン

塩酸塩（アレジオン）（濃度、強度及び用量 20 mg の錠剤、1日 1

回夕食後、経口、継続中）、テルミサルタン（ミカルディス）

（濃度、強度、用量 40 mg の錠剤、1日 1回夕食後、経口、継続

中）、ベンフォチアミン、シアノコバラミン、塩酸ピリドキシン

（ビタメジン［ベンフォチアミン、シアノコバラミン、塩酸ピリ

ドキシン］）（1用量のカプセル、DF、1日 3回食後、経口、継続

中）、フルスルチアミン塩酸塩（アリナミンＦ［フルスルチアミ

ン塩酸塩］）（濃度、強度、用量 25 mg の錠剤、1日 3回食後、経

口、継続中）、クエン酸第二鉄水和物（リオナ）（濃度、強度、

用量 250 mg の錠剤、1日 3回食事直後、経口、継続中）、クロチ

アゼパム（濃度、強度及び用量 5mg の錠剤、1日 1回就寝前、経

口、継続中）、下痢時に内服するロペラミド塩酸塩（ロペミン

［ロペラミド塩酸塩］）（用量１DF、カプセル、経口、継続

中）、便秘時に内服するセンノシド a+b（センノシド A+B）（濃度

と強度で 12mg の錠剤を服用、用量 48mg、経口）を含んだ。  
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すべての処方は、少なくとも 1年前からは処方内容変わらなかっ

た。  

2021/06/01、白血球は 4500/uL（正常範囲：4000-8000）、赤血球

は 342x10^4/uL（正常範囲：380-500）、ヘモグロビンは 11.3g/dL

（正常範囲：12.0-16.0）、血小板は 15.8x10^4/uL（正常範囲：

12.0-40.0）であった。事象発現の 10 日前の臨床検査値。報告者

は、透析患者として良好なコントロールと考えた。  

2021/06/11 17:00 頃（ワクチン接種の 1日後）、患者は、血栓症

の疑いがあった。患者は、別の病院へ搬送された。  

18:57 に、患者は死亡した。  

事象の経過は、以下の通りだった： 

ＩｇＡ腎症進行により、患者は 2012 年より腹膜透析を開始し、

2017 年に血液透析を開始し、維持透析中であった。軽度の大動脈

石灰化が観察されたが、透析合併症はほとんど見られなかった。

患者は、日常生活を安定して送っていた。  

要介護度：自立  

ADL 自立度：自立  

嚥下機能は正常だった。経口摂取は可能だった。  

2021/06/10 10:05（ワクチン接種同日）、患者は、透析中にＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチンの初回接種を受けた。副反応はみられず、

患者は透析後帰宅した。  

2021/06/11 16:00 頃（ワクチン接種の 1日後）、患者は入浴して

いた。  

17:00 過ぎ、患者の家族は、患者が浴槽にうつ伏せで反応がない状

況を発見した。救急車が要請し、患者は別の病院へ搬送された。  

18:11、到着時に、患者は心肺停止であった。蘇生法への反応はな

かった。  

18:57 に、患者は死亡が確認された。  

剖検が実施されたかどうか不明であった。  

コンピュータ断層撮影（ＣＴ）では、出血など死亡の原因は指摘

されなかった。  

D-ダイマー747 ug/ml（死亡後）、血小板 7.7 万と異常値を考慮す

ると、なんらかの血栓症があったかもしれない。  

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、BNT162b2 との因果関係

は評価不能と判定した。他の疾患など可能性のある他要因は、慢

性腎不全のために行われていた血液透析であった。  

報告医師は、以下の通りにコメントした：安定した透析中、ワク

チン接種の 1日後に事象が発現した。死後の検査で血栓症の存在

が疑われたことから、因果関係は不明なものの、BNT162b2 との関

係が推測された。  

調査結果の結論は下記の通り：  

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査
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された。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以内

であったため、サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研究

室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックされ、登録

された範囲内であった。参照した PR ID の調査は、以下の結論に

至った：  

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告され

たロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な

範囲は報告されたロット FA2453 の関連したロットを決定された。

苦情サンプルは返されなかった。  

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効

性、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造

所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容

できると結論する。  

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された

欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的

原因または是正処置および予防処置は特定されなかった。  

調査結果の概要：原因となる可能性のある事項は認められなかっ

た。  

よって、製造、品質管理等に対する影響はない。  

本品質情報に関連する事項は、確められなかった。  

また、当該ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された

（管理番号/タイトル）。  

当該逸脱の製品品質に対する影響はないと考えられた。  

参考品で確認する事項はなかった。  

当該ロットについて、過去に起因する苦情の発生は認められなか

った。  

工程に原因は認められなかったので、特段の是正、予防措置は実

施しない。  

2021/11/22 に入手した追跡情報には、ワクチンと心肺停止の因果

関係、血栓症の疑いが関連していると報告者が考えたための情報

が含まれていた（理由：D-ダイマー：747 は異常に高いレベルであ

った）。 

2021/06/10 10:05（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FA2453、使用期

限 2021/11/30、筋肉内、単回量）の初回接種を受けた。 

報告者は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象は救急治療室への

受診を必要とした。 

死亡の場合、剖検は実施されなかった（御遺族の意思）。 

患者にアレルギーがあったかどうかは、不明であった。 

患者が COVID ワクチンに加えて他のワクチンを受けたかは不明で

あった。 
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副作用歴は不明であった。 

COVID ワクチン前後に異常があったかどうかは、不明であった。 

2021/06/11 17:00 頃、風呂の湯の中に顔をつけて発見された。 

2021/06/11 17:48 に救急要請し、救急隊到着時間は 2021/06/11 

17:53 であった。 

救急隊到着時、患者の状態は、心肺停止であった。 

搬送手段は、救急車であった。 

搬送中の経過及び処置内容： 

ルート、アドレナリン 1A。 

病院到着時刻は、2021/06/11 18:11 であった。 

到着時の身体所見： 

心静止。 

治療内容は、気管内挿管を含んだ。 

死亡時刻は、2021/06/11 18:57 であった。 

死亡時画像診断が、死亡時にあった。 

詳細： 

脳出血なし、大動脈解離なし、冠動脈石灰化なし。肺両側中枢優

位の浸潤影。気管、気管支内に液体貯留++。 

死因及び医師の死因に対する考察： 

CT 所見及び病歴から、直接死因は溺水であった。 

溺水の理由は不明である。 

昨日 COVID-19 ワクチンを受けたが、アナフィラキシーとしてはあ

まりに遅かった。 

採血上によると、Plt は 7 万台減少、D-ダイマーは 700 台と異常高

値であった。 

ワクチンの副作用により、DIC 及び血栓症の可能性も存在した。 

警察による検視の結果によると、事件性はなかった。 

ワクチン接種と 
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10958 

心肺停止; 

 

死亡 

入院; 

 

心不全; 

 

心房細動; 

 

睡眠時無呼吸

症候群; 

 

脂質異常症; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧; 

 

ＳＡＲＳ－Ｃ

ｏＶ－２曝露 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

2021/07/19、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：未報告、投与経路不明、1回

目、単回量）を接種した。 

患者は体重 130kg 弱の 48 歳男性であった。 

その他の病歴は、高血圧、脂質異常症、高尿酸血症、心房細動、

睡眠時無呼吸症候群、心不全であった。1年半前、心不全で入院し

た。 

併用薬は報告されていない。 

2021/07/28（ワクチン接種 9日後）、心肺停止が発現し、センタ

ーに搬送された。 

事象の詳細は次の通りである： 

仕事は警察官で、当直など生活は不規則であった。 

最近は、子供のサッカーの応援のため、炎天下で応援をした。 

2021/07/16、患者の同僚がコロナ陽性となり、患者自身も濃厚接

触者になっていた。 

患者はしっかりと薬を服用していた。 

検査前に 1回目のワクチンを接種した。 

ワクチン接種から心肺停止まで時間が経過しており、もともと心

血管疾患があった。 

事象の心肺停止の転帰は不明であった。 

本事象は重篤（医学的に重要、および生命を脅かす）と見なされ

た。 

報告者は、被疑薬と事象との因果関係は不明であると考えた。 

2021/08/19 の追加情報において、医師は、患者が搬送当日の

2021/07/28 に亡くなったと報告した。 

医師は、亡くなったという情報以外のサマリーを医療センターか

ら受領していなかった。そのため、前回の報告内容以上の情報は

なかった。 

剖検実施の有無は不明であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査によって

要請される。 

 

追加情報（2021/08/19）： 

ファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な同医師から入手

した新たな情報は次を含む：新たな事象（死亡した）を追加、患

者の死亡の詳細。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されず、追跡調査によっ

て要請される。 

 144 



 

追加情報（2021/10/07）： 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過欄

の更新。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されず、追跡調査によっ

て要請される。 

 

追加情報（2021/10/28）： 

この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、ロット/バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。追加

調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/23）： 

本追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が入手できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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11002 

吐血; 

 

嘔吐; 

 

心肺停止; 

 

注視麻痺; 

 

筋痙縮; 

 

誤嚥性肺炎 

嚥下障害; 

 

心房細動; 

 

脳梗塞 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122209。 

 

2021/07/04 10:00、92 歳 9 ヶ月の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2(コミナティ、ロット番号：EY0573；使用期限：

2021/12/31、単回量、筋肉内投与、92 歳時）の初回接種を受け

た。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.2 度であった。 

病歴は、脳梗塞後遺症（開始日 2011 年、継続中）、嚥下障害（開

始日 2014 年、継続中）、非弁膜性心房細動（開始日 2018 年、継

続中）を含んだ。 

併用薬は、アゼルニジピン（カルブロック 16mg）、バルサルタン

（バルサルタン 40mg）、アゾセミド（ダイアート 30mg）、クエン

酸第一鉄ナトリウム（フェロミア顆粒 8.3% 1.2g）、大建中湯 2

包;上記の薬の投与経路は胃ろうで、上記の薬は継続中であった。 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種があった

かは不明であった。 

報告された事象用語は嘔吐、両肺炎/誤嚥性肺炎であった。 

2021/07/04 10:00（ワクチン接種日）、患者は 1回目 BNT162B2 を

接種した。 

2021/07/04 23:00（ワクチン接種の 13 時間後）、嘔吐を発現し

た。 

2021/07 の日付不明日、患者は両肺炎/誤嚥性肺炎を経験した。 

入院（ICU）期間：約 24 時間であった。 

事象のため治療は、蘇生時、アドレナリン（静注）X2A を含んだ。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

血圧測定（2021/07）158/84、メモ：入院時; ALP-IF(38-113): 

(2021/07/04) 134 U/L; Amylase (AMY) (25-105): (2021/07/04) 

377 U/L; Chloride (CI)(38-106): (2021/07/04) 108 mEq/l; 

CPK(40-200): (2021/07/04) 230 U/L; CRN (0.6-1.1): 

(2021/07/04) 2.12 mg/dl; CRP(- 0.3): (2021/07/04) 1.5 

mg/dl; GOT(8-38): (2021/07/04) 72 U/L; Granu(32.0-79.0): 

(2021/07/04) 93.9 %; Haematocrit (39.8-51.8): (2021/07/04) 

42.4 %; Haemoglobin  (13.5-17.6): (2021/07/04) 13.5 g/dl; 

K(3.8-5.0): (2021/07/04) 5.2 mEq/l; Lympho increased (18.0-

59.0): (2021/07/04) 3.5 %;Mean cell haemoglobin  (MCH)(28-

34.6): (2021/07/04) 29.6 pg; Mean cell haemoglobin 

concentration  (MCHC)(31.6-36.6): (2021/07/04) 31.8 g/dl; 

MCV(82.7-101.6): (2021/07/04) 93 fL;Mono(2.0-9.0): 

(2021/07/04) 2.6 %; Na(136-149): (2021/07/04) 149 mEq/l; 

Platelet count (130-369 x10^3/uL): (2021/07/04) 152 
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x10^3/uL; Red blood cell count (4270-5700 

x10^3/uL)(2021/07/04) 4560 x10^3/uL,;Urea nitrogen(8-23): 

(2021/07/04) 50.2 mg/dl; White blood cell count (3900-

9800/uL)(2021/07/04) 15900;体温：（2021/07/04）摂氏 36.2

度、メモ：ワクチン接種前;（2021/07）摂氏 36.6 度、メモ：入院

時;コンピュータ断層撮影：（2021/07）両肺炎、脳出血なし、メ

モ：剖検画像（ＡＩ）としてＣＴが実施された、誤嚥性肺炎（左

＞右）の所見が認められた;心拍数：（2021/07）111/分、メモ：

入院時;酸素飽和度：（2021/07）94%、メモ：入院時。 

2021/07/05（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、死亡であ

った。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/04 10:00 に BNT162b2 ワクチンの初回接種を受けた。 

帰宅後、23:00 に嘔吐し、手足のけいれん、眼球上転があった。 

救急要請した。救急車で病院へ到着し、尿路感染疑い、ワクチン

の副反応疑いにて入院した。報告者の病院に入院後、嘔吐をくり

返した。 

入院時、血圧（BP）158/84、体温摂氏 36.6 度、脈 111/分、酸素飽

和度（SpO2）94%であった。 

2021/07/05 06:50（ワクチン接種の 20 時間 50 分後）、ベッド上

に多量の吐物（淡血性の水様吐物）があり、心肺停止状態であっ

た。 

救急心肺蘇生を行ったが、回復しなかった。 

07:47（ワクチン接種の 21 時間 47 分後）、死亡が確認された。 

2021/07、剖検画像（AI）として実行された CT にて、両肺炎を確

認し、誤嚥性肺炎（左＞右）の所見が認められた。脳出血はなし

であった。 

ファイザー-BioNTech COVID-19 ワクチンアナフィラキシー反応デ

ータ収集促進の為の質問。 

患者は、アドレナリン、輸液を含む医学的介入を要した。 

患者は多臓器障害があった、影響を受けた臓器器官系は呼吸器お

よび消化器を含んだ。 

呼吸器症状/徴候は、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘鳴を伴わな

い）詳細：両肺肺炎。 

消化器症状/徴候は、嘔吐（反復する嘔吐）を含んだ。 

患者は、皮膚／粘膜の症状/徴候はなかった。心血管系の症状/徴

候は不明であった。 

 

 

 

医師は、事象嘔吐と両肺炎/誤嚥性肺炎を重篤（死亡、入院）と分

類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。他要
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因(他の疾患等)の可能性は不明として報告された。 

報告医師は、次の通りにコメントした：BNT162b2 ワクチン接種後

に嘔吐をくり返し、誤嚥性肺炎を起こし、死亡した。 

 

製品品質苦情グループからの調査結果の結論は以下の通り： 

ロット番号 EY0573 の「ファイザーBIONTECH COVID-19 ワクチン」

を使用した『有害事象安全性調査要請』の苦情が、調査された。 

調査には、該当ロットの製造および梱包記録、保存参照サンプ

ル、逸脱調査、報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析

が含まれた。最終的範囲は、報告された完成品ロット EY0573、充

填ロット FC4186、中身処方薬剤ロット FC7387 まで拡大した。苦情

サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質への

影響はなかった。苦情は確認されなかった。 

調査結果の概要： 

原因となる可能性がある事項は認められなかった。よって、成田

倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認められなかっ

た。また、当該ロットが逸脱事象として以下のものが報告された

（管理番号/タイトル）。当該等逸脱による製品品質に対す影響は

無いと考えられた：DEV-063/ トレイの落下（1トレイ）。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当なし。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

当局への報告の必要性の有無： 

無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特定の

CAPA は実施されない。 

 

追加情報（2021/08/25）製品品質苦情グループからの新たな情報

は以下の通り： 

調査結果であった。 

 

追加情報（2021/08/31）： 

Offline Contractor Investigation-Detail に基づく製品品質苦情

グループから入手した新情報は、調査結果であった。 

 

追加情報（2021/11/11）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/23）：本報告は同じ連絡可能な医師からの自

発追加報告である。 

更新された情報は以下を含んだ：患者の投与経路、併用薬（カル

ブロック、バルサルタン、ダイアート、フェロミア、大建中湯が

追加された）、病歴（脳梗塞後遺症;開始日、嚥下障害と非弁膜性

心房細動が追加された）、入院期間、臨床検査値（ワクチン接種

前の体温以外のデータ）、人種情報、DCA 質問、最終的に報告され

た事象名、事象に対する治療、事象名更新（下肢のけいれんは、

手足のけいれんに更新された）と臨床経過であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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11029 

傾眠; 

 

呼吸不全; 

 

嘔吐; 

 

播種性血管内凝固; 

 

肝腎症候群; 

 

高血糖性高浸透圧性非ケ

トン性症候群 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

無為; 

 

糖尿病; 

 

緊張性膀胱; 

 

脂質異常症; 

 

高尿酸血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122205。  

 

2021/07/26 13:54（ワクチン接種日）、85 歳（85 才 5ヵ月と報告

あり）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、2回目、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/12/31、筋肉

内、85 歳時、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であった。 

病歴は 2008 年から糖尿病と 2017 年から認知症（アルツハイマー

型）、脂質異常症(日付不明から)、高尿酸血症(日付不明から)、

過活動膀胱(日付不明から)、意欲低下が含まれていた。 

家族歴は報告されなかった。 

併用薬には、ミチグリニドカルシウム/ボグリボース(グルベス、

経口、糖尿病のために、日付不明から)、エゼチミブ(ゼチーア、

経口、脂質異常症のために、日付不明から)、アロプリノール(製

造販売業者名は報告されていなかった、経口、高尿酸血症のため

に、日付不明から)、ミラベグロン(ベタニス、経口、過活動膀胱

のために、日付不明から)、ガランタミン臭化水素酸塩 (レミニー

ル、経口、認知症のために、2017 年から)およびニセルゴリン (製

造販売業者名は報告されていなかった、経口、意欲低下のため

に、2017 年から)が含まれていた。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種をしたかど

うか不明であった。 

2021/07/05 13:21、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（ロット番号 EY0573、使用期限 2021/12/31、筋肉内、初回）の接

種を受けた。 

2021/08/02 12:00（報告によれば接種 7日後）、高血糖高浸透圧

症候群を発現した。 

2021/08/02（報告によれば接種 7日後）、入院となった。 

2021/08/02 17:23 （報告によれば接種 7日後）、事象の転帰は死

亡であった。 

事象高血糖高浸透圧症候群は、救急治療室への来院が必要であっ

た。事象の治療のために輸液およびインスリンの投与を行った。

患者は 1日間入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/26、コミナティ 2回目を接種した。 

2021/07/27 から、セ氏 37～38 度台の発熱があった。 

2021/08/02 12:00 頃、嘔吐後から意識朦朧となった。 

12:30 頃、報告病院へ救急搬送された。来院時、意識障害、および

呼吸不全を認めた。採血で血糖 794 mg/dL、高浸透圧症候群(推定

385)、肝腎障害および DIC であった(播種性血管内凝固症候群)。

患者は、高血糖高浸透圧症候群として輸液およびインスリンなど

 150 



の治療を開始したが、反応が乏しかった。 

17:23、死亡が確認された。 

有害事象に関連する検査は以下の通りに報告された: 

2021/08/02、血糖 794 mg/dL (正常範囲: 73 から 109 mg/dL)、

HbA1c 9.7% (正常範囲: 4.9 から 6.0%) 、血小板 100000 /uL(正

常範囲:158000 から 348000/uL)、D ダイマー128.2 ug/mL(正常範

囲:0〜1.0 ug/mL)、BUN 69.0 mg/dL(正常範囲:8〜20mg/dL)、

Cr(クレアチン) 2.06 mg/d(正常範囲 0.65〜1.07 mg/dL)、AST 74 

U/L(正常範囲:13〜30 U/L)が報告された。 

調査項目は以下の通りに報告された: 

患者はアレルギーも有害事象歴も持っていなかった。その他のワ

クチン接種をしたかはどうか不明であった。副反応歴を持ってい

たかはどうか不明であった。自宅で妻と一緒に暮らしていた。要

介護度:要介護、レベル 2。 

ADL 自立度:自立一部介助が必要であった。 

嚥下/摂取の可否:自立で経口摂取が可能であった。 

ワクチン接種前後に異常はなかった。 

2021/08/02 12:00 頃、異状発見された。 

異状の状況: 

患者の妻は、患者が自宅で意識障害になっていたのを発見した。 

2021/08/02 12:00 頃、救急要請が必要でああった。 

2021/08/02 12:00 頃、救急隊が到着した。 

救急隊到着時刻の状態: 

患者は意識障害であった (JCS 100)。SpO2 85%(室内気下)。搬送

手段:救急車。搬送中の処置:酸素投与。 

病院到着日時:2021/08/02 12:30 頃。 

到着時の身体所見:意識障害であった (JCS 100)。到着後の治療:

輸液およびインスリン投与。到着後に検査が実施された(血液/生

化学検査、感染症関連検査、画像検査等):血液検査、X線、CT ス

キャン、心電図、尿検査。 

2021/08/02 17:23、患者の死亡が確認された。AI(剖検画像)は実

施されなかった。 

死因に対する考察および医師のコメント: 

高血糖高浸透圧症候群(重度高血糖[794]および高浸透圧症候群[推

定 385]。尿ケトン体はなかった)。ワクチン接種と死亡との因果関

係に対する医師の考察: 

患者はワクチン接種は 2回目を受け、ワクチン接種後 7日目と日

数が経過していた。したがって、ワクチン接種が直接死亡に関連

している可能性は高くないものであった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンアナフィラキシー反応データ

収集支援に関する情報は以下の通りであった: 

有害事象の徴候/症状:SpO2 85%(室内気下)。 
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有害事象の時間的経過: 

2021/07/26 13:54、患者はワクチン接種の 2回目を受けた。 

2021/08/02 12:00 頃、意識障害が現れた。SpO2 低下、酸素が投与

された。(救急隊が要請された)。 

12:30 頃、患者は報告されている病院に到着した。 

有害事象に対して、医学的介入が必要であった(12:00 頃、酸素投

与が開始された。 

12:30、輸液が開始された)。 

多臓器障害が指摘された(呼吸器症状)。 

呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、および呼吸困難が認

められた。両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、

後退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉塞感、く

しゃみ、鼻漏およびその他は認められなかった。 

心血管系症状、皮膚/粘膜症状、消化器症状およびその他の症状は

なかった。 

2021/08/02、血液検査および生化学的検査が実施された。 

患者は有害事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン

接種を受けたかどうか不明であった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID ワクチン以外に最近 SARS-CoV-2 ワ

クチン接種を受けたかはどうか不明であった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID ワクチン接種の前後に他のワクチ

ン接種を受けたかどうか不明であった。 

事象高血糖高浸透圧症候群の転帰は死亡であった。その他の事象

の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象高血糖高浸透圧症候群を重篤（死亡および入院）

に分類し、BNT162B2 との因果関係は評価不能とした。 

入院日は 2021/08/02、退院（死亡）日は 2021/08/02 であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性には糖尿病があった。 

事象高血糖高浸透圧症候群の転帰は死亡であった。 

ご遺族の意思により、剖検は実施されなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

原疾患の糖尿病に関連している可能性が高いと考えられるが、因

果関係は不明である。ワクチン接種後に発症しており、報告し

た。 

 

2021/08/25 の追加情報、結論を含む調査結果：ファイザー-

BIONTECH COVID-19 ワクチンのロット EY0573 を使用し「有害事象

安全性調査依頼」に対する苦情を調査した。調査には、製造およ

び梱包のバッチ記録の再調査、保持された参照サンプル、逸脱調

査、および報告ロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれ
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た。最終的範囲は、報告された完成品ロット EY0573、充填ロット

FC4186、およびバルク製剤ロット FC7387 を含むよう広げられた。

苦情サンプルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に

特定されなかった。製品の品質への影響はなかった。苦情は確認

されなかった。 

 

2021/09/01、製品調査結果が入手された。 

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められ

なかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する

影響は無い。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告さ

れた（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も製品品質に対する影

響は無いと考えられた： 

DEV-063/トレイの落下（1トレイ）。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認

められなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

CAPA： 

過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかったので、

特段の CAPA（是正・予防措置）は実施しない。 

 

追加情報（2021/08/25）：製品品質苦情グループから調査結果を

含む新情報を入手した。 

 

追加情報:（2021/09/01）製品品質の苦情グループから入手した新

規の情報は、調査結果を含む。 

 

追 
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11185 

体重増加; 

 

心不全; 

 

心膜炎; 

 

日常活動における個人の

自立の喪失; 

 

浮腫; 

 

状態悪化; 

 

結核性心膜炎 

不眠症; 

 

便秘; 

 

日常活動にお

ける個人の自

立の喪失; 

 

神経因性膀

胱; 

 

精神病性障

害; 

 

結核; 

 

統合失調症; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

食欲減退; 

 

高脂血症; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より入手した

自発報告である。 

 

2021/07/02（ワクチン接種の日、95 歳時）10:30、95 歳の女性患

者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号 EW0207、使用期限 2021/12/31、左上腕、筋肉内、２回目、単

回量）を接種した。 

病歴には、継続中の日常生活動作障害、高血圧症（開始日は不

明）、２型糖尿病（開始日は不明）、統合失調症（開始日は不

明）、神経因性膀胱（開始日は不明）、食思不振、便秘症、逆流

性食道炎、高脂血症、不眠症、精神疾患、結核を含んだ。 

高血圧症、２型糖尿病、統合失調症、神経因性膀胱の症状は、ま

だ継続中であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

併用薬は以下を含む： 

アムロジピン（2.5mg、1 錠、経口、高血圧のために内服、2017/09

開始、まだ継続中であった）。アログリプチン安息香酸塩（ネシ

ーナ 6.25mg、0.5 錠、糖尿病のために内服、経口、2020/04 開始、

まだ継続中であった）。デュロキセチン塩酸塩（サインバルタ

20mg、1C、統合失調症のために内服、経口、2017/09 開始、まだ継

続中であった）。パンテチン（パントシン、食思不振のために内

服、経口、2017/09 開始、まだ継続中であった）。酸化マグネシウ

ム（便秘症のために内服、経口、2017/09 開始、まだ継続中であっ

た）。プロピベリン塩酸塩（バップフォー、神経因性膀胱のため

に内服、経口、2017/09 開始、まだ継続中であった）。ラベプラゾ

ール（逆流性食道炎のために内服、経口、2017/09 開始、まだ継続

中であった）。トコフェロールニコチン酸エステル（ユベラ N、高

脂血症のために内服、経口、2017/09 開始）はまだ継続中であっ

た）。レボドパ・カルビドパ水和物（ネオドパストン、統合失調

症のために内服、経口、2017/09 開始、まだ継続中であった）。イ

ミプラミン塩酸塩（トフラニール、統合失調症のために内服、経

口、2017/09 開始、まだ継続中であった）。ブロチゾラム（レンド

ルミン、不眠症のために内服、経口、2017/09 開始、まだ継続中で

あった）。ブロナンセリン（ロナセン、統合失調症のために内

服、経口、2017/09 開始、まだ継続中であった）。 

もともと精神疾患あり、患者は治療のために入院した。 

2021/06/11 11:08、患者は以前に、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 FA2453、使用期限

2021/11/30、左上腕、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかっ

た。 

2021/06/16（初回ワクチン接種後）、発熱を発現した。 
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2021/06/23、下腿浮腫出現した。 

2021/06/29、心エコー検査、EF（駆出率）67%（心のう液なし）、

UCG 上、心知能問題なしを含む、関連する検査を受けた。 

2021/07/02、2 回目のワクチン接種を受けた。 

患者が受けた関連する検査は、2021/06/29、心エコー図 EF（駆出

率）67%（心のう液なし）、 

2021/07/08、胸部Ｘ線、CTR（心胸郭比）75.8%、 

2021/07/09、心エコー図 EF（駆出率）55%、著明な心のう液貯留。 

2021/07/08（ワクチン接種の 6日後）、心不全を発現し、フロセ

ミド（ラシックス）を服用した。 

心不全は、その後改善していた。 

2021/07/08、心嚢液貯留が現れたため、心膜炎と診断された。 

本報告時は、もともと日常生活動作（ADL）が低かったが、更に低

下した。 

2021/07/08、体重増加と浮腫増悪を発現した。 

心エコーにて著明な心のう液貯留があった。 

心膜炎に伴う、心不全として、利尿剤で加療開始した。 

高齢、寝たきりであり、家人精査希望なく、当院で対症療法を行

った。 

結核の既往あり、結核性心膜炎は否定できなかった。 

明らかな悪性疾患、膠原病はなかった。 

一時ステロイド使用を行うも心のう液コントロール不良、心不全

コントロール不良となり、死亡退院に至った。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

心膜炎と心不全の転帰は、死亡であった。 

結核性心膜炎は、提供されなかった。 

日常生活動作障害、状態悪化は未回復であった。 

体重増加と浮腫増悪は、不明であった。 

報告者は、事象（心膜炎）を重篤（死亡）と分類した。 

追加情報（2021/09/24）： 

本報告は重複報告 202101003620 および 202101004693 の情報を結

合した追加報告である。以後すべての追加情報は企業報告番号

202101003620 にて報告される。 

医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より報告された新情報は

以下を含む。病歴および事象が更新された。 

 

追加情報（2021/12/13）： 

本報告は追跡調査に応じた同じ連絡可能な医師からの自発追加報

告である。  

更新された情報： 

ワクチン歴の情報の詳細が追加された。患者の関連する病歴が追

加された。臨床検査値情報が追加された。ワクチン接種の開始/停

 155 



止日時、ロット番号、使用期限、患者の接種経路、解剖学的部位

が追加された。併用薬情報の詳細が追加された。有害事象心膜炎

の発現日、受けた治療、重篤性基準が追加された。事象の転帰が

更新された。体重増加、浮腫増悪、結核性心膜炎の有害事象が追

加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出さ

れる：2回目のワクチン接種時刻が「10:30」に、1回目のワクチ

ン接種時刻が「11:08」に更新された。日本保健当局用の心膜炎調

査票が添付された。 
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11257 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

異常感; 

 

血圧上昇; 

 

頻脈 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21122519。 

2021/08/04 10:52（ワクチン接種日） 、69 歳(ワクチン接種時 69

歳)の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、

注射剤、ロット番号：FD0348、使用期限：2022/01/31、左三角

筋、筋肉内経路、単回量、69 歳時)の 1回目接種を受けた。 

病歴は以下を含む：2017/06/02 から始まった高血圧（継続中）。  

患者は、化粧品など医薬薬以外の製品に対するアレルギーはなか

った。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況）はなかった。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.9 度であった。 

事象発現前の 2週以内の併用薬は以下を含む：ロサルタンカリウ

ム（ロサルタンＫ(25)、高血圧に対して、経口、2017/06/02 から

継続中）。 

2021/08/04 11:01（ワクチン接種 9分後）、事象の発生日時とし

て報告された。 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された： 

2021/08/04 10:52、ワクチンの初回接種を受けた。 

11:01 頃、気分不良、息苦しさの訴えがあった。血圧 164/104。 

SpO2 97％、アナフィラキシーを疑った。 

モニタールート確保（フィジオ 140 500ml、サーフロー（報告の通

り）22g）を行った。 

心拍 120-140/分であり、血圧 155/105 で低下と認められなかっ

た。 

アナフィラキシーの疑いがあった。 

エピペン 0.3mg を右大腿外側に筋注した。病院に救急搬送され

た。 

2021/08/04（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

関連する検査は受けなかった。 

2021/08/05（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

報告医師は、事象を重篤と分類し（入院：2021/08/04 から

2021/08/05 まで）、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医は以下の通りにコメントした： 

血圧低下はなかったが、頻脈と呼吸困難の呼吸器症状から、アナ

フィラキシーと診断した。 

 

追加情報（2021/08/25）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 
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追加情報（2022/01/12）：追跡調査に応じた連絡可能な同医師か

らの新たな情報は、以下を含んだ： 

患者接種経路、解剖学的部位、併用薬の追加。患者年齢、患者イ

ニシャル、関連する病歴、使用期限および臨床経過が更新され

た。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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11399 

呼吸困難; 

 

呼吸数減少; 

 

心停止; 

 

心拍数減少; 

 

悪寒; 

 

意識消失; 

 

気胸; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

血圧異常; 

 

転倒; 

 

酸素飽和度低下; 

 

間質性肺疾患; 

 

頭部損傷 

入院; 

 

心障害; 

 

腎症; 

 

落ち着きのな

さ; 

 

間質性肺疾患 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123477。 

2021/07/09（ワクチン接種の日、87 歳時）、87 歳 5ヶ月の男性患

者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、BNT162b2 

(コミナティ、注射用溶液、ロット番号：EW0201、使用期限：

2021/12/31)単回量の 2回目接種を受けた。 

2021/07/09、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.3 度であった。 

病歴は、心臓病（継続中）と腎臓病（継続中）を含んだ。

2021/06/03 から 2021/06/25 まで間質性肺炎で入院加療した；不穏

強く退院した。 

家族歴は、報告されなかった。 

併用薬は、血をサラサラにする薬としてアセチルサルチル酸（バ

イアスピリン）と内服のプレドニゾロン（PSL；プレドニゾロン）

を含んだ。 

特定の製品対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状

はなかった。 

ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種歴はなかった。 

2021/06/18、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、

BNT162b2 (コミナティ、ロット番号：FC3661、使用期限：

2021/12/31)単回量の初回接種を以前に受けた。 

2021/07/10（ワクチン接種の 1日後）、間質性肺炎を発現した。 

2021/07/11（ワクチン接種の 2日後）、報告医師の病院に入院し

た。 

2021/07/12（ワクチン接種の 3日後）、死亡した。事象の転帰

は、死亡であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/09（ワクチン接種の日）、COVID-19 ワクチンの 2回目接

種を受けた。 

2021/07/09（ワクチン接種の日）、めまい、悪寒、息苦を発現し

た。 

2021/07/10（ワクチン接種の 1日後）、眩暈、悪寒、息苦しさ及

び発熱があった。3回転倒し、後頭部打撲した。創傷や嘔気も出現

しなかった。 

2021/07/11（ワクチン接種の 2日後）、眩暈、悪寒、息苦しさは

持続しているが、病院受診や電話相談せず様子をみていた。夜に

なっても、症状持続があり、改善しないため、救急要請の電話連

絡後、報告医師の病院に搬送された。 

2021/07/11、血液検査にて、白血球（WBC）25500 であった。生化

学的検査も行い、C反応性タンパク質（CRP）36 であった。 

2021/07/12 03:00（ワクチン接種の 3日後）、入院後、徐々に呼

吸状態は悪化した。マスク 10 L でも、酸素飽和度（SpO2）70%台

に急速に低下し、改善が見られず、ナースコールがあった。患者
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の長男に電話した。告知に基づく同意（IC）を行い、蘇生を試み

ない（DNAR）を再確認した。中心静脈カテーテル（CV）を挿入し

た。挿入後確認のための胸部Ｘ線写真（CXp）で右気胸が判明し

た。コンピューター断層撮影（CT）施行中に、日本式昏睡尺度

（JCS） 100 意識レベル低下した。帰室直後に、CV tube を用いて

緊急右胸腔ドレナージを施行した。500cc 程度 air 排出した。その

後の Xp で気胸は軽減を確認した。緊急ドレナージにて肺は拡張す

るも、気胸は解除されるもバイタルは不安定、血圧（BP）はなか

なか上がらず、意識レベル JCS 300、心拍数（HR）低下、呼吸微弱

となり、心停止になった。DNAR であったが心肺蘇生法（CPR）施行

するも回復しなかった。 

自然な流れとし、07:03 に死亡確認した。 

事象間質性肺炎、眩暈、悪寒、息苦しさは 2021/07/11 から

2021/07/12 まで入院したと報告された。 

事象間質性肺炎、眩暈、悪寒、息苦しさ、右気胸は、医師の診療

所への訪問に至った。 

事象間質性肺炎、心停止、眩暈、悪寒、息苦しさ、右気胸、酸素

飽和度（SpO2）70%台の処置を受けた。 

事象間質性肺炎と心停止の転帰は死亡で、事象右気胸の転帰は軽

快で、その他の事象の転帰は不明であった。 

医学的介入を要した：副腎皮質ステロイド、輸液、酸素。 

多臓器障害はなかった。 

死亡確認まで、救急要請はなかった（報告の通り）。 

死亡時画像診断の実施はなかった。 

剖検は行われなかった。 

報告医師は、事象間質性肺炎を重篤（入院、死亡）と分類して、

事象と BNT162b2 との因果関係を関連なしと評価した。他要因(他

の疾患等)の可能性は間質性肺炎であった。 

 

報告者コメント： 2021/06/03 から 2021/06/25 まで間質性肺炎で

入院加療した。不穏強く退院した。再び呼吸状態悪化し、

2021/07/11 に再入院となっていた。プレドニゾロン（PSL；プレド

ニゾロン）を内服中であった。 

 

医師の死因に対する考察：元々間質性肺炎の存在があった。そこ

に自然気胸持続し、呼吸状態が悪化した。ドレナージを行うが回

復しなかった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：間質性肺

炎はコロナワクチン 1回目接種以前に発症していることから、因

果関係はないと考える。 

 

調査の結果、下記の結果となった： 

 160 



安全性部門の依頼により、ファイザーバイオンテック COVID-19 

ワクチン（ロット番号：EW0201）の使用で起こった有害事象への

苦情が調査された。 

調査は、製造・バッチ包装記録及び保存・参考品サンプル、逸脱

調査、報告されたロットの苦情歴の分析があった。 

最終的な範囲は、報告された完成品（ロット番号：EW0201、充填

剤のロット番号：ET8443）及びバルク製剤（ロット番号：

EP8625）と決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

調査時、関連する品質の問題は特定されなかった。 

製品の品質に及ぼす影響はなかった。 

苦情については確認できなかった。 

調査結果の概要：倉庫における工程に、原因の可能性となる事項

は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、品質管理

等に対する影響はなかった。 

製造記録の確認：品質情報に関連する事項は認められなかった。

また、当該ロットに関する逸脱事象として以下のものが報告され

た（管理番号/タイトル）。当該逸脱は製品品質に影響を与えない

と考えられた。 

DEV-053/トレイラベルの破れを発見、DEV-056/ AeroSafe 梱包作業

における出荷バッチ不良_ EW0201→EW0203、DEV-057/トレイの落

下（1トレイ）、DEV-058/トレイラベルの破れを発見、DEV-059/ト

レイラベルの破れを発見。 

参考品で確認する項目はない。 

苦情履歴の確認：該当ロットについて、過去に倉庫に起因する苦

情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性：なし 

CAPA：倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA は

実施しない。 

 

追加情報（2021/08/29）：製品苦情グループから受け取った新た

な情報は下記を含む：調査結果。 

 

追加情報（2021/09/06）：製品苦情グループから受け取った新た

な情報は下記を含む：調査結果。 

 

追加情報（2021/10/22）：再調査は完了した。これ以上の情報は

期待できない。 

 

追加情報（2021/12/27）：これは、追跡調査の回答として、連絡

可能な医師からの自発的追加報告である。 
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更新情報： 

患者のイニシャル、病歴に継続中を追加、人種及び民族の追加、

EUA 及び生物由来物質（ワクチン）の追加、使用期限の更新、剖検

結果を無しに更新、臨床経過より事象めまい、悪寒、息苦しいの

発現日を 2021/07/09 に更新、新事象の発熱を追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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11427 

イレウス; 

 

血圧低下 

てんかん; 

 

イレウス; 

 

意識変容状

態; 

 

機械的イレウ

ス; 

 

水疱; 

 

片麻痺; 

 

異常高熱; 

 

異食症; 

 

痙攣発作; 

 

精神運動機能

障害; 

 

身体症状症; 

 

開腹; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）と、医薬品

医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医師からの自

発報告である。 

PMDA 受付番号：v21123584 である。 

2021/07/26 09:52、50 歳 7 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、右腕筋肉内、バッチ/ロット番号：

EY4834、有効期限：2021/08/31、単回量、2回目、50 歳時）の接

種を受けた。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを受けなかっ

た。 

ワクチン接種の 2週間で抗てんかん薬を含む薬物を受けた。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

病歴は、下肢水疱（原因不明）、甲殻類アレルギーの可能性を疑

っていた（放射性アレルゲン吸着検査［RAST］エビ 3.56、カニ

3.60）、即時型反応の既往はなかった。 

他の病歴は、原因不明の精神運動発達遅滞、重症心身障害、てん

かん、イレウス、異食症と癒着性イレウスを含んだ。 

25 歳で、患者は異食症によるイレウスのために回復術を施行し

た。以後複数回癒着性イレウスの既往があり、都度保存的治療で

軽快していた。家族歴は、特記事項なしであった。 

2021/07/05、50 歳で、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、右腕筋肉内、ロット番号 EY4834、有効期限

2021/08/31、単回量、初回）の接種を以前に受けた。 

2021/07/26 09:52（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、単回量、2回目、50 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

2021/07/31、患者はイレウスを発現した。事象は、救急救命室/部

または緊急治療、入院、死亡に至った。 

2021/08/01 に入院して、2021/08/02 に退院した。 

2021/08/02（ワクチン接種の 7日後）、患者は死亡した。事象の

転帰は、腸管部分切除と人口呼吸管理と昇圧投与による集中的治

療を含む処置による死亡であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/31 05:00（ワクチン接種の 5日後）頃、黄色血性嘔吐 2

回、腹満が出現した。浣腸し軟便大量排出した。体温（BT）は摂

氏 36.2 度であった、そして、心拍数（HR）は 70 台であった。ラ

ボデータは、白血球数（WBC）9500、C-反応性蛋白（CRP）1.52、

pH 7.389 とナトリウム（Na）140 であった。補液開始し、以後絶

食した。午後にも浣腸したが反応便は少量であった。腹満は解消

されたが、緊満が続いた。 

2021/08/01 01:25、腹部緊満が続くため、浣腸し、普通便大量に

あった。その後、胆汁様嘔吐が計 4回あった。 
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06:00、胃管挿入した。エアーと胆汁様廃液 590ml あった。腸雑音

弱く金属音あった。輸液負荷開始した。 

10:45、コンピュータ断層撮影（CT）行い、イレウスは診断され

た。検査後、血圧（BP）75/44（細胞外液を全開で負荷し、血圧は

97/64 まで改善した。もう一つの病院へ搬送となった、同院で開腹

し腸管部分切除を行った。しかし、術中から血圧低下などバイタ

ルサイン不良となった。カテコラミン最大量以上など集中治療を

行ったが救命できなかった。2021/08/02、病院を死亡退院した。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡、入院）と分類し、事象と BNT162b2

間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性：「25 才で、異食によるイレウス

のため開腹術を施行した。以後複数回癒着性イレウスの既往があ

った。そして保存的治療で軽快した。」 

報告者意見は以下の通り： 

原因不明の精神運動発達遅滞で、現在はほぼ寝たきりで全介助を

要する重症心身障害者であった。 

開腹術の既往があり、イレウス繰り返していた。そのため、連日

浣腸や敵便など排便管理を続けていた。今回は前日まで全く無症

状で突然の発症だったが、BNT162b2 ワクチンとの因果関係は不明

であった。 

2021/11/15 に報告された追加情報： 

2021/07/05 09:50、患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（右

上腕、単回量）の 1回目の接種をした。 

2021/07/26 09:52（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（右上腕、単回量）の 2回目の接種をした。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後 4週間以内に他の

ワクチン接種を受けなかった。 

併用薬には下記があった： 

経口レボカルニチン（エルカルチン FF 錠、100 mg、カルニチン欠

乏症のため、2018/06/06 から日付不明）、経口レボチロキシンナ

トリウム（チラーヂン S散、0.01％、甲状腺機能低下症のため、

2018/06/06 から日付不明）、経口メコバラミン（メチコバール細

粒、500 ug、末梢循環障害のため、2018/06/06 から日付不明）、

経口パントテン（パントシン細粒、50%、イレウス予防のため、

2018 年から日付不明）、経口ツムラ大建中湯エキス顆粒（イレウ

ス予防のため、2019 年から日付不明）、経口クロストリジウム・

ブチリカム（ミヤ BM 細粒、イレウス予防のため、2020 年頃から日

付不明）、経口酸化マグネシウム（マグミット錠、330mg、便秘症

のため、2018/06/06 から日付不明）、経口ジメチコン（ガスコン

散、10%、呑気症のため、2020 年から日付不明）、経口ニトラゼパ

ム（ベンザリン錠、5 mg、不眠症のため、2019 年から日付不
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明）、経口リルマザホン塩酸塩水和物（リスミー錠、2 mg、不眠

症のため、2019 年から日付不明）、経口レンボレキサント（デエ

ビゴ錠、5 mg、不眠症のため、2020 年から日付不明）、経口塩化

ナトリウム（低ナトリウム血症のため、2018/06/06 から日付不

明）、経口バルプロ酸ナトリウム（セレニカ R顆粒、40%、てんか

んのため、2018/06/06 から日付不明）、経口ゾニサミド（エクセ

グラン散、20%、てんかんのため、2018/06/06 から日付不明）、経

口クロバザム（マイスタン細粒、1%、てんかんのため、

2018/06/06 から日付不明）、経口フェノバルビタール（フェノバ

ール散 10%、てんかんのため、2019/06/15 から日付不明）（すべ

て転医まで継続した）。 

病歴の追加情報は下記の通りであった： 

開腹術（1996 年から）、イレウス（1996 年から）、癒着性イレウ

ス（2018/09/07 及び 2019/02/08 から）があった。 

原因不明の精神運動発達遅延及び重症心身障害者、てんかんに関

しては、1歳 1か月時の高熱、意識障害、けいれん、右片マヒのエ

ピソード以降、障害を有した。 

関連する家族歴の有無は不明であった。 

有害事象に対する関連する検査が施行された（下記参照）。 

死亡日は 2021/08/02 と報告された。 

剖検実施の有無は不明であった。 

報告者のコメントは下記の通りであった： 

1 歳 1か月時のエピソード以降、重度心身障害を有していた。乳児

期から諸事情のため施設（他院）入所をしていた。 

2018/06/06、患者は、当施設へ移動した。入所時 ADL（日常生活動

作）に関しては、ほぼ寝たきりで、有意語なく、指示に従うこと

はできなかったが、全介助で経口摂取は可能だった。 

2021/07/31、イレウスが発症した。治療目的に他の医療機関に転

院し、同院で死亡した。死亡の詳細は不明であった。血圧低下は

イレウスによる全身状態悪化時の症状であった。 

アレルギーがあった（前報で報告の通り）。 

副作用歴又は副反応歴はどちらもなかった。 

その他ワクチンは接種していなかった。 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

2021/07/31 05:00 頃、異常を発見した。 

異常の状況：嘔吐及び腹部緊満が出現した（自身のベッド上）。 

2021/08/01、救急要請があった。 

2021/08/01 13:00 頃、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の状況：血圧低下及び顔色不良、腹部緊満。 

搬送手段：救急車。 

搬送中の治療：不明。 

到着時の身体所見：不明。 
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到着後の治療：詳細不明。 

到着後検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査等）実

施：血液ガス分析：不明。 

2021/08/02 09:24、患者の死亡を確認した。 

死後検査実施の有無は不明であった。 

医師の意見の死因に対する考察：不明。 

患者は、重症心身障害があり、イレウスは高頻度で起こっていた

ため、判断は難しかった。 

ワクチンと死亡との因果関係に対する医師の考察：不明。 

高頻度のイレウス既往があった。 

有害事象の症状/徴候：イレウス及び血圧低下。 

有害事象の時間的経過：2021/07/26 09:52、ワクチンを接種し

た。 

2021/07/31 05:00 頃、イレウスを発症した。 

2021/08/01 午前、血圧低下が起こった。 

有害事象のため、医学的介入（輸液）を要した。 

血圧低下に関しては、他院にて治療を受けたため、輸液以外の情

報は不明であった。 

多臓器障害の有無は不明であった。 

消化器症状（イレウスによる嘔吐あり）があり、下痢はなし、腹

痛及び悪心の有無は不明であった。 

呼吸器症状及び心血管系症状、皮膚/粘膜症状、その 
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11430 

スティーヴンス・ジョン

ソン症候群; 

 

代謝性アシドーシス; 

 

動脈解離; 

 

口腔内出血; 

 

多臓器機能不全症候群; 

 

急性腎障害; 

 

播種性血管内凝固; 

 

敗血症性ショック; 

 

水疱; 

 

発熱; 

 

皮膚障害; 

 

筋骨格痛; 

 

紅斑; 

 

肝梗塞; 

 

肝障害; 

 

肺炎; 

 

脾臓梗塞; 

 

自己免疫性溶血性貧血; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少症を伴う血栓

症; 

 

関節リウマ

チ; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：i21103089、

v21123371。  

 

2021/07/19（2 回目のワクチン接種日、82 歳時）、82 歳の女性患

者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射溶液、

ロット番号：FC9909、有効期限：2021/12/31、0.3ml 単回量、筋肉

内）を 2回目接種した。  

ワクチン接種時、妊婦ではなかった。 

ＣＯＶＩＤ－１９の病歴はなかった。 

病歴には、関節リウマチがあった。  

飲酒、喫煙習慣があったかは、不明であった。  

さばにアレルギーがあった。  

併用薬には、関節リウマチに対し 2021/07 不明日から経口プレド

ニゾロン（プレドニン、2mg）、パラセタモール（アセリオ）、ピ

ペラシリンナトリウム/タゾバクタムナトリウム（ゾシン）、デノ

スマブ（プラリア）があり、すべて詳細不明の使用目的のため

で、開始及び終了日は報告されなかった。 

40 代より、関節リウマチで加療中（2021/07 からプレドニゾロン

2mg を使用中）であった。  

以前（2021/06/14、時間不明）、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号 FA2453、有効期限

2021/11/30、0.3ml 単回量、筋肉内）を 1回目接種した。  

患者は 40 代から関節リウマチを患っており、治療として経口のタ

クロリムス（TAC）、エタネルセプト（ETN）、アバタセプト

（ABT）、イグラチモド（IGU）を使用していたが、副作用（詳細

不明）によりそれらは中止し、経口プレドニゾロン 2mg に変更さ

れた。 

2021/07/21（時間不明、ワクチン接種 2日後）、肺炎、急性腎不

全、血小板減少、自己免疫性溶血性貧血を発現した。  

2021/07/29（時間不明、ワクチン接種 10 日後）、腹腔内動脈解

離、肝梗塞、脾梗塞を発現した。  

事象の経過は、以下の通りであった：  

ワクチン接種前の体温は、不明であった。  

2021/07/19（ワクチン接種日）、2回目のワクチン接収を行った。

同日 2021/07/19 の夜、風呂場で滑って転倒した。臀部痛があっ

た。2021/07/19、前医に入院した。  

2021/07/21（ワクチン接種 2日後）、整形外科を受診した。骨折

はなかったが、CT スキャンで右肺炎が認められた。

WBC:18000/mm3、CRP:6 であった。肺炎のため入院した。タゾバク

タム/ピペラシリン（TAZ/PIPC）が治療のため投与された。肺炎を

指摘され、治療を開始するも改善は得られなかった。 
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血栓性微小血管症; 

 

血栓症; 

 

転倒 

腎不全の進行があった。  

2021/07/22（ワクチン接種 3日後）、改善が見られなかっため、

患者は他院に転院した。TAZ/PIPC+ミノサイクリン塩酸塩（ミノマ

イシン）が投与され、リウマチ性の炎症のためメチルプレドニゾ

ロンコハク酸エステル（ソル・メドロール）20mg/日が開始され

た。 

クレアチン（cr）1.4 が認められた。 

COVID-19 PCR 検査は陰性であった。 

2021/07/25（ワクチン接種 6日後）、発熱が持続したため、治療

薬をメロペネム（メロペン）+ミノサイクリン塩酸塩に変更した。 

Cr が 1.9 から 4.5 に悪化した。 

2021/07/27（ワクチン接種 8日後）、発熱は落ち着いた。WBC は

34300/mm3 であり、CRP は 7 であった。 

2021/07/28（ワクチン接種 9日後）、血中尿素窒素（ＢＵＮ）/cr

はそれぞれ 118、4.5 であり、腎機能の悪化を示した。Plt は

400000 から 50000/mm3 まで低下した。 

2021/07/29（ワクチン接種 10 日後）、透析目的で他院へ転院とな

った。  

口腔粘膜の出血（2021/07/21 発現）発赤、下肢の水疱が認められ

た。Stevens Johnson 症候群が疑われ、患者は当院に転院した。 

当院入院後の臨床経過： 

敗血症性ショック、急性呼吸不全、肺炎および急性腎不全が認め

られた。 

2021/07/29、呼吸状態は悪く、挿管が行われたうえ、人工呼吸器

管理を開始した。細菌性肺炎、否定型肺炎、真菌性肺炎を考慮

し、PIPC/TAZ+スルファメトキサゾール/トリメトプリム（ST）+レ

ボフロキサシン（LVFX）の投与が開始された。 

急性腎不全を合併していたため、持続血液濾過透析を開始した。 

Plt は 42,000 であり、血小板減少が認められた。ＤＩＣが疑わ

れ、出血傾向が認められた。よって、AT-III（アンチトロンビン

ＩＩＩ）の補充を開始した。 

それらの治療（上記）を継続したあと、患者の呼吸状態は改善し

た。 

肺炎は一時若干改善し、人工呼吸器を離脱したが、Ｃ－反応性蛋

白（CRP）6～8と炎症高値を持続（プレドニゾロン 40mg 投与下）

した。 

人工呼吸器管理を要した。 

2021/07/29（ワクチン接種 10 日後）、COVID-19 PCR 検査は陰性で

あった。  

同日、報告病院へ転院となった。  

細菌性肺炎として加療継続するも、肺炎像の改善は乏しかった。  

2021/07/29、BUN121.2、Cr5.8 と、腎不全があった。  
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持続的血液濾過透析を行った。  

血小板（PLT）2.6 万～8.8 万と、血小板低下を認めた（2021

年）。  

2021/08/03、抜管された。 

2021/08/07、血圧低下および乳酸値上昇を認めた。敗血症性ショ

ックの増悪と考えられたため、ICU に入室した。 

造影 CT を実施し、腹腔動脈、上腸間膜動脈、胃十二指腸動脈に血

栓があり、広範な肝梗塞と脾梗塞を伴っていたことが認められ

た。 

血栓に対し、外科的介入や画像下治療（IVR）は適用されず、透析

などの治療が続けられた。 

多臓器不全の原因として、敗血症性ショックが最も考えられた

が、微小血管障害性溶血性貧血（TMA）の可能性も同じく考慮され

た。よって、ADAMTS13 活性を提出し、32%と低下を認めた。直接ク

ームス試験は陽性であり、ハプトグロビンは減少し、破砕赤血球

が認められ、自己免疫性溶血性貧血を示唆する所見が認められ

た。 

患者の状態から二次性 TMA が起こりえたが、すでに高度の多臓器

不全を発現しており、救命のための更なる処置を行うことは難し

かった。 

2021/08/08（ワクチン接種 20 日後）、肝障害の増悪が著明であ

り、造影剤増強コンピュータ断層撮影（造影 CT）にて、腹腔動

脈、上腸間膜動脈に血栓を認めた。 

肝梗塞・脾梗塞の所見があった  

根治療法は困難な全身状態であり、人工呼吸器管理を再開し、血

液浄化療法を行った。  

2021/08/08（ワクチン接種 20 日後）、肝障害、代謝性アシドーシ

スの悪化があった。  

集中治療室（ICU）にて集中治療を行うも、アシドーシスの進行が

あった。  

代謝性アシドーシスの改善が得られず、全身状態が悪化した。  

2021/08/11、動脈圧ラインよりごく微量のヘパリンを投与した。 

2021/08/12（ワクチン接種 24 日後）、死亡した。  

血液検査（採血）にて、自己免疫性溶血性貧血の所見も認められ

た。  

多臓器不全が進行し、患者は 2021/08/12 に死亡他院となった。 

臨床症状は以下の通り： 

意識障害（2021/07/22）、精神症状（2021/07/22）、息切れ

（2021/07/21）および点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾向

（2021/07/29）。 

臨床検査値は以下の通りであった：  

2021/05/31、白血球 12400/mm3、血小板 434000/mm3、ヘモグロビ
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ン 12.2g/dL、Cr 1.1mg/dl。  

2021/07/24、白血球 36000/mm3、血小板 226000/mm3、ヘモグロビ

ン 11.6g/dL、Cr 1.48mg/dl、総ビリルビン 0.9mg/dl。  

2021/07/29、白血球 18730/ mm3、血小板 42000/mm3（平時の血小

板数：354000/mm3）、ヘモグロビン 8.7g/dL、ヘマトクリット

24.5%、Cr 5.85mg/dl（5.8、腎不全を示す）、ＢＵＮ 121.2（腎

不全を示す）、総ビリルビン 1 mg/dL、CRP 6 から 8の間（持続的

に高値の炎症マーカーを示す）、PT 13.5 秒、PT-ＩＮＲ 1.07、Ａ

ＰＴＴ 44.4 秒、フィブリノゲン 102mg/dL、D-dimer 9.0 ug/mL、

FDP 19.4ug/ml、SARS-CoV-2 検査は陰性（検査方法：核酸増幅法

（PCR / LAMP））、超音波検査（心臓）（心エコー）は左室心尖

部の前壁中隔の壁運動低下を示し、胸部Ｘ線が行われ、血栓/血栓

症の所見は認められなかった。 

2021/08/04、白血球 25850/mm3、血小板 60000/mm3、ヘモグロビン

8.7g/dL、Cr2.2mg/dl（透析下）、総ビリルビン 7.3mg/dL であっ

た。  

2021/08/05、反 HIT 抗体検査は陰性を示し（検査方法：HIT 抗体Ｉ

ｇＧ、ＩｇＭ、ＩｇＡ法）、超音波検査（腹部）が行われ、結果

は不明であった。  

2021/08/08、白血球 23670/mm3、血小板 28000/mm3、ヘモグロビン

11.6g/dL、Cr 1.2mg/dl（透析中）、総ビリルビン 16.6mg/dL であ

り、造影 CT にて腹腔動脈、上腸間膜動脈に血栓を認め、肝梗塞と

脾梗塞の所見を伴った。 

2021/08/09、白血球 25820/m 
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11683 

アナフィラキシー反応; 

 

低酸素症; 

 

刺激反応遅滞; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

統合運動障害; 

 

腹部不快感; 

 

過敏症; 

 

頻脈 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師（接種者）から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21123263。 

 

2021/07/30 10:03 、45 歳 8 ヵ月の男性患者は 45 歳時に、COVID-

19 免疫のため、初回、単回量の BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：EW0203、有効期限：2021/09/30、筋肉内；三角筋中

央部）を接種した。 

患者に病歴はなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内にその他の併用薬の投薬を

受けなかった。患者にアレルギーの既往歴はなく、アレルギーの

既往歴がある場合のそのアレルギーに関連する特定の薬剤の服薬

もなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状

況）に関して留意される点はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のどのワクチン接種

も受けなかった。患者が化粧品など医薬以外の製品に対するアレ

ルギーがあったかどうかは不明であった。患者は関連する検査を

受けなかった。ワクチン接種前の体温は、36.3 度であった。 

2021/07/30 10:04（ワクチン接種の 1分後）、悪心/吐気、頭がボ

ーっとした感じ、腹部の強い違和感、咽頭部違和感を経験した。  

事象の経過は、以下の通りだった： 

45 歳男性のコミナティ接種による強いアレルギー反応と思われる

症状が遷延した症例である。 

症状は以下の通りであった： 

10:03、コミナティ（1回目）接種後数分で、強い悪心と吐気を認

め、すぐに臥床させた。 

頭がボーっとした感じで、問いかけの反応が悪く、咽喉頭部の違

和感による発語が出来ず、腹部の強い違和感も伴った。 

体部の発疹、発赤は無し、血圧（BP）は 130-140/90 だったが、

SPO2 は 94-97%とやや低値であった。 

血圧は保たれているが SPO2 が低いため、消化管症状を中心とする

アレルギー症状と考えられた。 

補液をしながら 30-40 分臥床したが、症状の強弱があり、補液に

加えステロイド（リンデロン 4mg）を投与し、症状は大変良くな

った。 

頭もスッキリし、発語もはっきりした。 

30 分後には前述の症状に戻った。 

アレルギー症状から軽度のアナフィラキシー状態に移行すること

も否定できない。 

2021/07/30 10:03、患者は急性アレルギー（ワクチン接種後）を
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発症した。事象は診療所の受診が必要であり、補液とリンデロン 

4mg（iv）で治療された。 

事象の分類：Major 基準の循環器系症状として、非代償性ショック

の臨床的な診断（少なくとも以下の 3つの組合せにより示され

る）は頻脈が報告され、Minor 基準の呼吸器系症状として咽喉閉塞

感が報告された。消化器系症状として腹痛、悪心が報告された。

症例定義は、突然発症と報告された。 

レベル 1：＜1つ以上の（Major）皮膚症状基準＞カテゴリーのチ

ェック：カテゴリー（1）レベル 1であった。事象のすべての徴候

及び症状は以下のように報告された： 

患者は、問いかけに反応があった。患者は、咽喉頭部違和感を認

め、加えて腫脹に至らないが違和感を認めた。当初頻脈を認め

た。 

事象の時間的経過は、以下のように報告された： 

ワクチン接種後数分で、患者に症状認め（午前 10 時 03 分）、同

日 15:00 頃に症状は改善した（5時間）。 

患者は詳細：補液 500ml、リンデロン（ステロイド）4mg（iv）を

含む、副腎皮質ステロイド、輸液の医学介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害はなかった。 

検査または診断検査は施行しなかった。 

患者は、他院へ搬送された。 

2021/07/30、全ての事象から回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162B2 に関連ありとし

た。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかっ

た。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出

されている：事象「悪心/嘔気」が悪心と嘔気に分けられた。経過

が更新された。 

 

追加報告（2021/10/11）：追加調査は完了した。これ以上の情報

は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出

されている：ファイザー社受領日（PRD）第二追加報告

「2021/08/26」が PRD 2021/09/30 に更新されるべきである。 

 

追加情報（2021/10/25）:これは、連絡可能な医師の追加調査への

返信から入手した自発報告の追加報告である。新たな情報は情報

源に従って以下を含んだ：ワクチン接種時の年齢の追加、事象の
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詳細と処置の詳細、その他関連する情報が追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報修正のため提出され

ている。経過欄、「レベル 1：＜1つ以上の（Major）皮膚症状基

準＞カテゴリーのチェック：カテゴリー（1）レベル 1であっ

た。」の更新を含む。 
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11690 

倦怠感; 

 

疲労; 

 

着色尿; 

 

脾腫; 

 

自己免疫性溶血性貧血; 

 

食欲減退 

高血圧 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）と以下の文献資料から入手

した自発報告である：「 SARS-CoV-2 ワクチン接種後に発症した自

己免疫性溶血性貧血」、第 234 回日本内科学会近畿地方会、2021

年、第 234 回。 

 

患者は 76 歳の非妊娠女性であった。 

2021/05/19、患者は以前に診療所/応急手当室にて、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、投与

経路不明、1回目、単回量、76 歳時）を接種した。 

2021/06/09（ワクチン接種日）、患者は診療所/応急手当室にて、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番

号不明、投与経路不明、2回目、単回量、76 歳時）を接種した。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種

しなかった。 

患者はワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬物も受けなかっ

た。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていない。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

その他の病歴には高血圧があった。 

2021/07/09（ワクチン接種 1ヶ月後）、自己免疫性溶血性貧血発

症があった。 

2022/01/11 に入手した追加情報、主訴は全身倦怠感と報告され

た。 

現病歴は、2021/05 中旬に SARS-CoV-2 ワクチン 1回目を接種し、

同月下旬に食欲不振・易疲労感および褐色尿が出現した。6月上旬

に 2回目のワクチン接種を施行後に症状が増悪し、同月下旬に受

診した近医にて Hb7.9 g/dL と貧血を指摘された。その後他院にて

溶血性貧血が疑われて 7月中旬に当科に紹介入院となった。高度

の貧血（Hb6.0 g/dL）・網状赤血球増加（23.75%）・間接優位の

ビリルビン上昇（2.7 mg/dL）・LDH 上昇（489 U/L）・ハピトグロ

ビン低下（≦10 mg/dL）に加えて、直接/関節クームス検査が陽性

であることから自己免疫性溶血性貧血と診断した。現在

prednisolone による加療を開始している。本症例においては高血

圧症に対して降圧薬が投与されていた以外に特記すべき既往歴や

薬歴がなく、また CT では最大直径 14cm の脾腫を認めた以外にリ

ンパ節膨張や悪性腫瘍を指摘されず。さらには他の自己免疫疾患

や、SARS-CoV-2 自身を含めた感染症の合併も否定的であった。本

例は 1回目と 2回目の接種の間に発症しており、また他の要因が

ないことからワクチンとの因果関係が強く示唆された。まれな合

併症であり報告も少ないが、SARS-CoV-2 ワクチン接種後の貧血の

鑑別疾患として重要と考えて報告する。自己免疫性溶血性貧血、
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ワクチン、SARS-CoV-2。 

 

事象である自己免疫性溶血性貧血の転帰はステロイド投与を含む

治療で軽快であり、その他全事象は不明であった。 

報告者は事象を重篤（28 日間入院）と分類し、事象は医師・その

他医療従事者診療所/クリニック受診の結果となったと述べた。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されなかった。追跡調査中

に要請される。 

 

追加情報（2021/09/23）：本追跡調査は、再調査が要求されたに

もかかわらず、バッチ番号は利用できないと通知するために提出

されている。再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は、以下の文献資料の文献報告

である：「 SARS-CoV-2 ワクチン接種後に発症した自己免疫性溶血

性貧血」、第 234 回日本内科学会近畿地方会、2021 年、第 234

回。 

更新情報は以下を含んだ： 

文献情報、検査値、ワクチン歴が被疑薬 1回目投与と再推定され

た、自己免疫性溶血性貧血の事象発現日が更新された。新事象

「最大直径 14cm の脾腫、全身倦怠感、食欲不振、易疲労感、褐色

尿」が追加された。 

 

追加調査は不可能である：ロット/バッチ番号を入手できない。 

これ以上の情報は期待できない。 
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11698 

アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加; 

 

アナフィラキシーショッ

ク; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

ハプトグロビン減少; 

 

フィブリン分解産物増

加; 

 

ヘマトクリット減少; 

 

上咽頭炎; 

 

倦怠感; 

 

意識変容状態; 

 

抱合ビリルビン増加; 

 

熱中症; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

脳性ナトリウム利尿ペプ

チド増加; 

 

血中クレアチニン増加; 

 

血中ビリルビン増加; 

 

血中尿素増加; 

 

血小板数減少; 

 

タバコ使用

者; 

 

急性肝炎; 

 

肥満 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123332。 

  

2021/07/17 11:00（57 歳 3 ヵ月時）、57 歳 3ヵ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

FA5829、有効期限 2021/11/30、左腕（左肩部）筋肉内、単回量、

初回）の接種を受けた。 

2021/07/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワク

チン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は

なかった。 

病歴は、喫煙と肥満を含み、血栓のリスクとなる因子として考え

られた。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

併用薬は、報告されなかった。  

2021/07/17 11:00（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナ

ティ）の初回接種を受けた。 

2021/07/24（ワクチン接種の 7日後）、血栓症（血栓塞栓症を含

む）（血小板減少症を伴うものに限る）が発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/17、患者はコロナ・ワクチンの初回接種を受けた。 

2021/07/24、倦怠感、食欲不振、黄疸が発現した。徐々に悪化し

た。 

2021/08/04、病院を訪問して、熱中症として対応されるも、症状

はさらに悪化した。 

2021/08/06、同院に再診し、黄疸強いため治療のために別の病院

を受診した。 

腎障害（G1.57）、血小板減少(8,000)、溶血性貧血（ヘモグロビ

ン 5.5 g/dl、LDH227.5）と診断された。血栓性血小板減少性紫斑

病（TTP）疑いのため、病院へ救急搬送された。 

入院は夜であり、新鮮凍結血漿の 4単位を輸血した。 

輸血時にアナフィラキシーショックを認め、ICU に入室した。 

2021/08/07 の早朝に、ADAMTS13 活性の低下を確認し、TTP と診断

された。プレドニン高用量（1mg/kg）と血漿交換の投与を開始し

た。4日間連続で施行した。 

2021/08/10、（判読困難）を投与、ICU を退室した。 

2021/08/11、血小板濃度は 200,000 まで上昇し、症状は改善し

た。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/06 から入院）と分類し、事象

が BNT162b2 に関連ありと評価した。 
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血小板減少症を伴う血栓

症; 

 

血栓性血小板減少性紫斑

病; 

 

血清フェリチン増加; 

 

赤血球数減少; 

 

食欲減退; 

 

黄疸; 

 

ＡＤＡＭＴＳ１３活性低

下; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は以下の通り： 

COVID-19 ワクチン接種後の TTP の報告は世界 203 例あり。ワクチ

ン関連で TTP としては本例は本邦から初報告となる。 

抗 ADAMTS13 抗体価が 8.6、1.9Bethesda 単位/ml と確認した。 

2021/08/06（ワクチン接種の 20 日後）、病院に入院した。 

2021/07/24、医師により、血栓性血小板減少性紫斑病が発現した

ことがさらに報告された。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす、34 日間（報告通り）入

院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告者は、事象により治療のために救急治療室と集中治療室（5日

間）に来院したと述べた。 

事象の転帰は、治療なしで軽快であった（報告通り、確認中）。 

2021/08/06、CT 検査を受け、結果は異常なしであった。 

血液培養を受け、結果は陰性であった。 

COVID-19 抗原を受け、結果は陰性であった。 

2021/08/06、患者は血小板第４因子抗体検査を受け、結果は陰性

であった。 

ADAMTS13 活性を受け、結果は 0.5%未満、正常低値は 10 以上であ

った。 

ADAMTS13 インヒビターを受け、結果は 1.9BU/ml、正常低値は 5未

満であった。 

モサプリドクエン酸（使用理由：胃部不快感、2021/08/04 から

2021/08/06 まで、経口）、ツムラ補中益気湯（使用理由：感冒、

2021/08/04 から 2021/08/06 まで、経口）を投与した、2つの薬剤

は有害事象の治療薬として投与されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

特に既往のない 57 歳の男性。 

コミナティワクチン接種 1週間後から発熱、倦怠感の症状を認め

ていた。 

患者は治療のため近医受診し、感冒との診断され、漢方薬と胃薬

を処方され、経過観察となった。 

その後、症状継続し、08/06 に治療のため近医総合病院を受診し

た。 

血液検査で、溶血性貧血、血小板減少を指摘され、当院に同日救

急搬送となった。 

翌日、ADAMTS13 活性の著明な低下を認めて、翌日、TTP と確定診

断された。来院が 08/06 の深夜帯となり、プラアドアクセス挿入

の上、血漿交換は困難であった。 

まず、赤血球輸血、新鮮凍結血漿点滴（ADAMTS13 の補充）を行う

も、新鮮凍結血漿輸血でのアナフィラキシーショックを認めて、

救命措置を行った。 
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2021/08/06、患者は意識障害及び、点状出血/皮下出血/紫斑/出血

傾向を発現した。 

2021/08/07 より集中治療室へ入室のうえ、血漿交換を開始した。 

2021/08/10 にインヒビター陽性を確認できた。 

血漿交換開始以降、血小板は改善傾向、全身状態良好となった。

血漿交換は 3日間で終了した。免疫抑制療法として、ステロイド

高用量開始しており、8月 10 日にリツキサンを投与した（毎週火

曜日で 4回投与）。 

しかしながら、2021/08/14 から急激な血小板減少、ビリルビン上

昇を認めた。再燃と判断し、血漿交換を再開した。 

2021/08/17 にリツキサン 2回目を開始した。同日、血漿交換を終

了した。 

血小板は上昇を認めており、原病の再燃は認められなかった。 

2021/09/08、患者は無事退院となった。 

コミナティワクチン接種 1-2 週間後、TTP を発症した。 

発症のタイミング、海外の報告から考えて、ワクチンとの因果関

係ありと考えられている。 

事象血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）の転帰は軽快、他の事象の

転帰は不明であった。 

診断病名は、血栓性血小板減少性紫斑病であった。 

以下の疾患は除外された： 

ヘパリン起因性血小板減少症、血栓性微小血管症、免疫性血小板

減少症、播種性血管内凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群、発作

性夜間ヘモグロビン尿症。 

COVID -19 の罹患歴とヘパリン投与歴（事象発症日までの 100 日

間）はなかった。 

TTS 調査票で報告された検査所見は以下の通り： 

白血球数 10230 /uL;  

赤血球数 175x10^4/uL;  

血色素 5.5 g/dl;  

ヘマトクリット 17.4 %;  

血小板数 0.9x10^4/uL 及び経過中の最低値;  

PT 12.3 秒;  

PT-INR 1.02 及び経過中の最高値;  

APTT 25.0 秒;  

フィブリノゲン 353 mg/dl, 経過中の最低値は 223 mg/dl;  

D-ダイマー12.1 ug/ml 及び経過中の最高値; 

FDP 55.6 ug/ml; 

2021/08/06、抗 HIT 抗体、陰性、検査方法：ラテックス法; 

2021/08/06、SARS-CoV-2 検査、陰性、検査方法：核酸増幅検査

（PCR/LAMP）、抗原定性検査; 

2021/08/06、CT、造影なし、血栓/塞栓症の所見なし、CT の撮影部
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位：頭部、頸部、胸部、腹部; 

2021/08/06、胸部 X線検査、血栓/塞栓症の所見はなかった。 

以下の検査は実施されなかった： 

抗血小板第 4因子抗体、超音波検査、MRI 検査、血管造影検査、肺

換気血流シンチグラフィー、その他の特記すべき検査。外科的処

置と病理学的検査はなかった。 

  

非保持症例の経過： 

追加情報（2021/12/24）、本症例は重複症例の為、Invalid とみな

されていた。 

初報では以下の最低限度基準が欠落していた： 

患者不特定。 

2021/11/26 に入手の追加情報において、本症例は現在 valid とみ

なされる報告要の情報を含む。 

本症例は以下の文献元からの文献報告である： 

「Acquired Thrombotic Thrombocytopenic Purpura Following 

BNT162b2 mRNA Coronavirus Disease Vaccination in a Japanese 

Patient」, Internal Medicine, 2021; 

pgs:10.2169/internalmedicine.8568-, 

DOI:10.2169/internalmedicine.8568-21。 

57 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 製

造販売業者不明、バッチ/ロット番号：不明、単回量、初回）の接

種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「急性肝炎」（継続中かは不明）、注釈：急性肝炎の原因は不明

だが、いかなる薬物も受けていなかった。患者の併用薬は報告さ

れなかった。 

以下の情報が報告された： 

血栓性血小板減少性紫斑病（入院、医学的に重要、致命的）、転

帰「回復」、「急性血栓性血小板減少性紫斑病の本邦初報告」と

記載された。 

黄疸（入院）、転帰「回復」、「黄疸」と記載された。 

倦怠感（入院）、転帰「回復」、「倦怠感」と記載された。 

食欲減退（入院）、転帰「回復、」、「食欲不振」と記載され

た。 

患者は、血栓性血小板減少性紫斑病 
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11774 

てんかん重積状態; 

 

呼吸障害; 

 

心停止; 

 

心室性不整脈; 

 

痙攣発作 

てんかん 

本報告は、COVID－19 有害事象報告システム（COVAES）を自己報告

している連絡可能な医師からの自発報告であり、医薬品医療機器

総合機構（PMDA）からの報告である。 

PMDA 受付番号:v21124147 

 2021/08/09、42 歳の男性患者は、COVID－19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0583、有効期限

2022/01/31、筋肉内、単回量、2回目、42 歳時）の接種を受け

た。 

ワクチン接種前後の体温は異常なしと報告された。 

病歴に、てんかんの既往（開始日は 2009 年またはそれ以前）があ

り、外来で内服加療を受けていた。 

今回（2021/08/11）患者には、しばしばてんかんがあったが、呼

吸に問題はなかった。2021/07/15、患者は以前に COVID－19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 EY0583、有効

期限 2022/01/31、筋肉内、単回量、初回、42 歳時）の接種を受け

た。 

薬剤、食物、その他の製品に対するアレルギーの既往はなく、副

反応または報告以外のワクチン接種歴もなかった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接

種を受けなかった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に

最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワク

チン接種を受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 とは診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、フェニトイン（アレビア

チン）、クロバザム（マイスタン）とゾニサミドが含まれた。す

べての薬剤は 2009 年またはそれ以前から経口投与で内服し、てん

かんの為、外来処方で継続中であった。 

 

事象の最終診断は、てんかん重積であった。 

2021/08/11 の朝（2回目ワクチン接種 2日後）、患者はてんかん

重積を発現した。 

2021/08/11 12:00（2 回目ワクチン接種 2日後）、患者は死亡し

た。死因はてんかん発作（てんかん重積）が致死的不整脈を引き

起こしたと推定された。 

事象は、救急救命室/部または緊急治療を要した。 

てんかん重積の治療は、心肺蘇生法とアドレナリンの投与を含ん

だ。患者は、救急治療室（ER）で蘇生することができなかった。 

 

その他の事象の重篤性、関係性および転帰は報告されなかった。 
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事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/11（ワクチン接種 2日後）、患者は居眠り後にトイレに

立ったと思ったらてんかん発作を起こしていた。発作自体はよく

あることであったが、今回は呼吸障害（呼吸が止まりそうであっ

た）を伴っていたため、10:33 に救急車を要請した。 

10:37 に救急隊到着時、患者は脈は触れず、下顎呼吸の状態の心肺

停止であった。心電図の初期波形は心静止であった。救急隊にて

心肺蘇生術を行いつつ静脈路を確保してアドレナリン（1A、2回）

投与をしているところで報告医師のいる救急に 10:59 に到着し

た。 

患者が病院到着時、心肺停止のままで、アドレナリン 10A が投与

された。 

2021/08/11 12:00、蘇生術に反応なく死亡した。 

オートプシー・イメージング（AI、2021/08）では、頭蓋内出血無

し、肺炎、気胸、胸水貯留なしであった。腎盂腎炎も否定され

た。病理解剖では、マクロ所見に異常なしであった。 

頭部コンピュータ断層撮影（CT）、胸部、上下腹部 CT（AI とし

て）（2021/08/11）：死因となるものなし、また頭蓋内器質性病

変なし。 

死因とてんかんの原因は画像上指摘されず。剖検は頭を除いて実

施されたが、肉眼的に死因となる病的所見はなかった。 

患者は、多臓器障害を持っていなかった。いきなりのてんかん発

作と心肺停止があった。報告医師は、事象てんかん重積を重篤

（死亡）と評価した。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種が今回の

てんかん発作を誘発したかどうか不明。（発熱をきたしていたか

も不明で、そもそも発熱が誘発要因となったことがあったかどう

かも不明）。 

報告医師は、てんかん発作が致命的不整脈を誘発してしまったと

推定した。 

報告医師は、死亡と BNT162b2 との因果関係を判断する事は困難と

報告した。 

 

2021/09/10 時点、製品品質の苦情グループは、調査結果を報告し

た： 

結論： 

ロット番号 EY0583、ファイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチンの使

用における有害事象安全要請の苦情を調査した。 

調査には、製造および包装のバッチ記録、保持された参照サンプ

 181 



ル、逸脱調査、報告されたロットおよび製品タイプの苦情履歴の

再調査があった。 

最終範囲は、報告された完成品ロット EY0583、充鎮ロット

EY0545、製剤化された医薬品ロット EP8649 を含むように拡張され

た。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

関連する品質問題は調査中に確認されなかった。 

製品品質への影響はない。 

苦情は確認されなかった。 

2021/09/13 現在、製品品質の苦情グループは、更なる調査結果を

報告した： 

調査結果の概要： 

倉庫における工程に原因となる可能性がある事項は認められなか

った。 

よって、倉庫における製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目： 

製造記録の確認： 

本品質情報に関連する事項は認められなかった。 

また、当該ロット（管理番号/タイトル）が関連する逸脱事象とし

て以下のものが報告された。 

当該逸脱による製品品質に対する影響はないと考えられた：DEV-

054/トレイのドロップ（5つのトレイ）。 

保存サンプルの確認： 

参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認： 

当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦情の発生は認めら

れなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し。 

CAPA： 

倉庫の工程に苦情の原因は認められなかったので、特段の CAPA は

実施しない。 

追加情報:（2021/09/10 と 2021/09/13） 

製品品質の苦情グループから入手した新情報は、以下を含んだ： 

検査結果。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

追加調査の試みは以上である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/12/27）： 

本報告は、同連絡可能な医師の追加調査票の返答から入手した自

発報告である。 
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更新された情報は以下を含んだ： 

やり取りした報告者情報を追加。併用薬（使用理由、投与経路、

継続中の状況）、事象名（てんかん発作で発症した呼吸障害/てん

かん発作はてんかん重積に更新された、心室性不整脈（疑い）は

心室性不整脈（疑い）/致死的不整脈に更新された）、てんかん重

積の重篤性、死因（てんかん重積追加）、関連する病歴（てんか

んの注釈）、臨床検査（AI としての頭部、胸、上下腹部 CT）、治

療、事象の経過を更新した。1回目の投与情報。2回目投与の使用

期限。生物学的製品、EUA。 

 

追加調査の試みは以上である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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11805 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

出血性ショック; 

 

嘔吐; 

 

失見当識; 

 

心肺停止; 

 

意識変容状態; 

 

振戦; 

 

歩行不能; 

 

歩行障害; 

 

無気肺; 

 

発熱; 

 

自己免疫性脳炎; 

 

落ち着きのなさ; 

 

項部硬直; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

タバコ使用

者; 

 

外科手術; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124406。 

2021/07/29、70 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（COVID-19 ワクチン、製造販売業者不明、ロット番号：不明、70

歳時、単回量）の 2回目を接種した。 

病歴： 

咽喉頭部の手術（患者 30 歳台）、高血圧、糖尿病、55 年間の喫煙

10 本/日。 

併用薬は、アテノロール、アムロジピン錠、トリクロルメチアジ

ド、プロピベリン塩酸塩、フェブリク、レバミピド、ロキソプロ

フェン Na、タケキャブ、ロキソプロフェン Na があった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けたか

どうかは不明であった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種をうけ

ていなかった。 

事象の報告前に Pfifzer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

Pfifzer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接

種を受けていなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン（1回

目、製造販売業者不明）を含んだ。 

2021/08/05、患者は入院した。 

2021/07/30 10:00 頃、体調不良及び頭痛、全身倦怠感を自覚し

た。夜に測定した体温は摂氏 38.7 度であった。 

同日、近医を受診した。 

時間的経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 30 日後、突然症状を発症した。 

アドレナリン、酸素、心肺蘇生処置の医学的介入を必要とした。 

呼吸器症状/徴候は以下の通り： 

両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹はなく、呼吸

窮迫の頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退は不明であった。チ

アノーゼはあった。喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難（喘鳴

もしくは上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉鎖感、くしゃみ、鼻

汁、その他は不明であった。 

心血管系症状/徴候は以下の通り： 

低血圧（測定済み）、ショックがあった。頻脈、毛細血管再充満

時間＞3秒、中心脈拍数の減少は不明であった。意識レベルの低

下、意識消失があった。その他は不明であった。 

皮膚/粘膜症状/徴候は以下の通り： 

全身蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではな

い）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒

症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、
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その他はなかった。 

消化器症状/徴候は以下の通り： 

下痢、腹痛、悪心、嘔吐、その他はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

アセトアミノフェンを処方され、内服した。 

2021/08/02、朝食摂取後に嘔吐を認め、別の近医を受診した。 

徴候及び症状は、血圧測定不能、顔面蒼白、JCS III-300、橈骨動

脈触知なし、Spo2 89%（O2 15 L/min）であった。 

点滴静注を施行され、制吐剤を処方されて、帰宅した。 

2021/08/02 以降は、2021/08/03 夜に粥を茶碗半杯とスイカを食べ

たのみで、ほとんど食事摂取できず、飲水しても嘔吐する状態が

持続した。 

2021/08/05、四肢の振戦及び歩行困難を認め、３院目の近医を受

診した。項部硬直を認めたことから、脳 MRI が行われたが、検査

中に患者が不穏状態となり中断された。髄液検査を施行された

が、不穏で髄液採取にいたらなかった。精査加療目的に当院に紹

介され搬送された。 

2021/08/05、JCSI-3 の意識障害及び右上肢の振戦が発現した。 

髄液検査：increased cerebrospinal fluid cell protein, high 

soluble interleukin-2 receptor  with cell count 231/uL, 

mononuclear cell count 222/uL, polymorphonuclear cell count 

9/uL, protein 167 mg/dL, immunoglobulin G index 0.63, sIL-

2R 1154 U/mL, and neuron specific enolase 15.6 ng/mL。血液

検査：white blood cell 11700/uL, neutrophils 87.7%, C-

reactive protein 0.18 mg/dL, blood urea nitrogen 74.2 

mg/dL, creatinine 3.06 mg/dL, sodium 130 mmol/L, and sIL-2R 

759 U/mL。 

アシクロビル点滴静注及びセフトリアキソン点滴静注、ステロイ

ドパルス（メチルプレドニゾロン、1000 mg/日、3 日間）で治療

を開始した。髄液単純ヘルペスウイルス（HSV）-デオキシリボ核

酸（DNA）定量及び髄液の細菌培養検査は陰性で、アシクロビル及

びセフトリアキソンは中止した。入院後、髄液所見の軽減は認め

たが、細胞蛋白増多が持続し、軽度の意識障害が遷延したため、

2021/08/13 にステロイドパルス療法を追加し、2021/08/16 に後療

法（プレドニゾロン、60 mg/日）を開始した。入院後、見当識障

害及び病識欠如などが持続した。 

2021/08/18（入院後１４日目）、髄液検査：increased cell 

protein, high sIL-2R persisting with CSF cell count 84/uL, 

mononuclear cell count 83/uL, polymorphonuclear cell count 

1/uL, protein 49 mg/dL, IgG index 1.21, sIL-2R 251 U/mL, 

NSE 14.3 ng/mL。治療効果不十分として、2021/08/19 から血漿交

換を開始し、治療継続した。 
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報告医師は事象を重篤と分類し、因果関係を評価不能とした。 

2021/08/15、医師は事象自己免疫性機序介在性脳炎と左下葉無気

肺の最終的な診断を評価した。 

  

2021/08/05、事象自己免疫性機序介在性脳炎を発現し、事象は重

篤とされ、救急治療室の受診に至り、因果関係は根拠不十分のた

め評価不能とされ、転帰は軽快であり、処置は 2021/08/19 から

2021/09/01 まで血漿交換とプレドニゾロンを含んだ。 

2021/08/15、事象左下葉無気肺を発現し、事象は重篤とされ、因

果関係は根拠不十分のため評価不能とされ、転帰は回復であっ

た。 

患者は心肺蘇生法を行うも死亡した。 

医師は、死亡と COVID-19 ワクチンは関連がないと評価した。 

臨床検査結果は、以下の通りと報告された： 

2021/08/05、尿培養陰性、血液培養（2セット）陰性、脳 MRI は異

常がなかった、CT は異常がなかった。 

2021/08/10、抗ロイシンリッチグリオーマ不活性化（LGI）1 抗体

陰性、抗 CASPR2 抗体陰性であった。 

2021/08/11、抗ヒト全血清による免疫電気泳動に重大な変化は認

められなかった、特異抗血清には明らかな M蛋白は認められなか

った、尿中には明らかな Bence Jones 蛋白は認められなかった。 

2021/08/05、脳 MRI 診断の結果は、以下の通りであった： 

フレアー法（FLAIR）、拡散強調画像（DWI）。 

調査結果： 

比較画像はなし。 

脳室および脳溝の明らかな拡張を認めなかった。 

頭蓋内に明らかな急性期梗塞を認めなかった。 

DWI は、脳炎を示唆する高信号を認めなかった。 

FLAIR は、側脳室周囲や深部皮質下白質に高信号域を認め、慢性虚

血性変化の所見と考えた。 

髄膜炎を積極的に疑わせる髄膜の増強効果はなかった。 

MRA は、解離や閉塞、動脈瘤などの明らかな異常所見を認めなかっ

た。 

副鼻腔や乳突蜂巣の含気は保たれた。 

診断： 

脳炎や髄膜炎を積極的に疑わせる所見はなかった。 

2021/08/06、心臓超音波検査の結果は、以下の通りであった： 

髄膜炎の疑いで入院中の患者であった。 

心機能精査。 

調査結果： 

左室：拡大：なし。 

左室肥大：なし。 
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左心房：拡大：なし。 

大動脈弁：大動脈弁狭窄：なし。 

大動脈弁逆流症：軽度。 

僧帽弁：僧帽弁狭窄症：なし。 

僧帽弁逆流：些細。 

右心系：拡大：なし。 

印象： 

ストレッチャー上での検査施行であり、画質は悪かった。 

計測値は参考程度とする。 

左室壁運動不協同症：なし、駆出率：59%（m Simpson）、各心室

の拡大：なし。 

軽度大動脈弁逆流症の疑い。 

推定収縮期肺動脈圧：15mmHg。 

2021/08/05、病理細胞診の結果は、以下の通り： 

臨床所見： 

髄液検査は、髄膜脳炎、悪性腫瘍を鑑別するために施行した。 

検査目的： 

悪性所見と炎症所見の有無の発見。 

細胞診断： 

髄液穿刺（クラス 1）陰性。 

炎症性変化。 

細胞所見： 

リンパ球を主とした炎症像。 

標本中に明らかな悪性所見、異型所見は確認できなかった。 

標本の適否： 

適正。 

患者は治療のため病院に入院し、死亡転帰のため、以降の治療な

しで 2021/09/01 に退院した。 

2021/08/05、初診した。 

没年月日は 2021/09/01。 

死亡区分は 48 時間以上であった。 

血液型 B 
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11808 

マラスムス; 

 

低ナトリウム血症; 

 

呼吸停止; 

 

呼吸窮迫; 

 

頻呼吸 

低ナトリウム

血症; 

 

誤嚥性肺炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124623。   

 

患者は、91 歳 2ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴は、慢性誤嚥性肺炎（2021/05/21）、低 Na 血症（継続）があ

った。   

2021/07/02、退院、自宅復帰した。 

誤嚥性肺炎であり、ベッド上 ADL 全介助であった。 

経口摂取、極少量のみのため、連日皮下輸液実施された。 

ワクチン接種前の４週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

事象発現前の２週間以内に併用薬の投与はなかった。 

副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴：詳細不明、毎年インフルエンザワク

チンはしていたとのことであった。 

副反応歴はなかった。 

関連する検査の実施はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーはなかった。 

アレルギーに関連する薬剤の服用はなかった。 

2021/07/16 12:15（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫化のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内接種、ロット番号：

FA7338、有効期限：2021/12/31、単回量）初回接種受けた（自宅

で）。 

生活の場：自宅（妻と同居、二人暮らし）。 

要介護度：要介護５。 

ADL 自立度：ベッド上全介助。 

接種前後の異常：特記すべきことなし。 

異状発見日時：2021/07/16 17:00 頃。 

医師は、15 分滞在確認した。 

特記すべき変化なし（血圧 112/62、脈 84、SpO2 97%）であった。 

2021/07/16 17:00 頃（ワクチン接種 4時間 45 分後）、呼吸数増加

した。 

2021/07/16 19:11（ワクチン接種 6時間 56 分後）、呼吸停止を発

現した。 

2021/07/16 19:50（ワクチン接種 7時間 35 分後）、死亡確認し

た。 

剖検は実施しなかった。 

日付不明、vital sign 不明であった。 

患者は医学的介入を要しなかった。 

患者は呼吸器を含む多臓器障害があった。呼吸器症状は、呼吸窮
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迫、頻呼吸があった。両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上

気道腫脹、呼吸補助筋の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発

声、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わな

い）、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、その他はなかった。呼吸窮

迫（日付不明）、頻呼吸があった。心血管系、皮膚/粘膜、消化

器、およびその他の症状/徴候はなかった。 

他の疾患等の他要因には、老衰、低 Na 血症があった（発現日不

明）。 

事象に対して治療は実施されなかった。 

異状発見（状態、発見場所、発見者）：呼吸数増加していると患

者の妻が見ていた。 

死亡確認まで： 

19:11、患者の妻から「呼吸していない」と連絡があった。 

2021/07/16 19:12、患者の妻が医師を要請した。 

2021/07/16 19:50、医師が到着、患者の死亡（呼吸、心臓停止、

瞳孔散大）を確認、結膜溢血点なし、口腔内に液等貯留なし、外

傷なし。治療内容、検査実施、死亡時画像診断の実施はなかっ

た。 

事象呼吸停止、老衰、頻呼吸（呼吸数増）、低ナトリウム血症は

致死的転帰と考えられ、呼吸窮迫は不明の転帰により医学的に重

要と考えられた。  

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：不明。 

  

頻呼吸（呼吸数増）が発現し、事象の転帰は死亡であった。 

報告医師は事象と BNT162b2 の因果関係は評価不能（看取り期）と

評価した。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象呼吸停止と

BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

報告者意見は、次の通り： 

慢性誤嚥あり、経口摂取できない状態。また、低 Na 血症も伴い、

状態変化し易い。年令的にも、いわゆる看取り期ではあった。接

種による影響不明。 

 

医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

全介助、慢性誤嚥性肺炎あり、補液にて、維持していた状態であ

った。状態変化の可能性は、家族も承知しつつ、2021/07/02 退

院、91 才で死亡した。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2022/01/07）： 

本追加報告は、追跡調査レターを介した同じ連絡可能な医師から

の追加の自発報告である。更新された情報：レヴューされた病歴

情報（慢性誤嚥性肺炎の開始日、ワクチン歴）、患者の人種、被

疑ワクチンの有効期限および接種経路、併用薬なしとの更新、事

象「頻呼吸」の治療実施および転帰、新規の事象呼吸窮迫、低ナ

トリウム血症、臨床的関連情報。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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11816 

くも膜下出血; 

 

会話障害; 

 

心停止; 

 

硬膜外血腫; 

 

転倒; 

 

運動性低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124539。 

 

患者は、70 歳 7ヶ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、報告されなかった。 

日付不明、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、

BNT162B2 (COVID-19 ワクチン‐メーカー不明、バッチ/ロット番

号：未報告)単回量の 2回目接種を受けた。（70 歳時） 

病歴と併用薬に関する情報は、不明であった。 

家族歴があるかどうかは、報告されなかった。 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン (メーカー不明)単回量

の初回接種を以前に受けた。 

2021/08/21 00:35（ワクチン接種後）、心停止を発現し、死亡し

た（2021/08/21 に）。 

剖検が行われたかどうかは、不明であった。 

事象くも膜下出血、硬膜外血腫、転倒、運動性低下と会話障害の

転帰は、不明であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/14、転倒してから、右手は動かなくなり、ろれつも回っ

ていなかったが、病院急いで受診しなかった（判読不能）。 

2021/08/21、目撃があり、CPA（心肺停止）で、救急搬送された。 

 

報告医師は、事象心停止を重篤（死亡の転帰）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。くも膜下出血と硬

膜外血腫は、事象の可能性の要因と思われた。 

 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/24）： 

本追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が入手不可能であることを通知するために提出されている。再

調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）： 

本追加情報は、再調査を行ったにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が入手不可能であることを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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11817 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

チアノーゼ; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

意識レベルの低下; 

 

気管支痙攣; 

 

眼充血; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頻呼吸; 

 

頻脈 

喘息; 

 

椎間板突出; 

 

節足動物咬傷

アレルギー; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124323。 

 

2021/08/16（2 回目ワクチン接種日、42 歳時） 15:52、42 歳 6 か

月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、

注射液、ロット番号：FF4204、使用期限：2022/01/31、２回目、

筋肉内投与、上腕、単回量)の接種を受けた。 

2021/08/16 15:35 から 16:55 まで、ヒドロコルチゾンコハク酸エ

ステルナトリウム（ソル・コーテフ、点滴静注、200mg)の投与を

受けた。 

病歴は、1993 年頃から継続中の気管支喘息、2014 年頃から継続中

の腰椎椎間板ヘルニアであった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症

状は、薬剤（ソランタール、フロモックス、アスピリンおよび局

所麻酔薬に対するアレルギー）、食物（卵アレルギー）、虫刺症

状/刺傷（ハチアレルギー）、喘息であった。 

併用薬は、報告されていない。 

患者は過去（2021/07/26 14:18（初回ワクチン接種日））に

BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FC8736、使用期

限：2021/12/31、筋肉内投与、上腕、初回、単回量、COVID-19 免

疫のため）の接種歴があり、眼の充血、急性アレルギー症状およ

び体のかゆみを発現していた。 

ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けていなか

った。 

2021/08/16、2 回目ワクチン接種前の体温はセ氏 36.7 度であっ

た。 

2021/08/16 16:00（2 回目ワクチン接種 8分後）、アナフィラキシ

ーが発現した。 

2021/08/16 16:02、呼吸困難、喘鳴および SAT（酸素飽和度）低下

が出現した。 

事象の経過は以下のとおり： 

15:35、生理食塩水にてルートキープ後、ヒドロコルチゾンコハク

酸エステルナトリウム(ソル・コーテフ) 200mg と生理食塩水

100mL の点滴を開始した。 

15:52、ソル・コーテフの点滴を半分滴下した時点で、ワクチンを

接種した。 

16:00、眼の充血、皮膚かゆみが出現した。マレイン酸デキスクロ

ルフェニラミン(ポララミン)１アンプルを静注した。 

16:02、呼吸困難、喘鳴、SAT 低下があった。エピネフリン(ボスミ

ン) 0.3mL が筋注され、酸素吸入が増加した。 

16:13、サルブタモール硫酸塩(ベネトリン)吸入を施行した。ソ

ル・コーテフ 200mg と生理食塩水 100mL の点滴を追加投与され
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た。 

16:24、喘鳴は消失した。酸素吸入は減量した。 

16:55、ソル・コーテフの点滴は終了した。 

17:05、点滴を抜針し、帰宅した。 

 

関連する検査の実施はなかった。 

事象アナフィラキシー、眼の充血、そう痒感、喘鳴、呼吸困難お

よび酸素飽和度低下の転帰は 2021/08/16（2 回目ワクチン接種

日）に回復であり、その他の事象の転帰は不明であった。 

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウムに対してとられた

処置は、不明であった。 

報告医師は事象を重篤（生命を脅かす）に分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係はありと評価した。他要因（他の疾患等）

の可能性は「無」であった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下のとお

り： 

Major 基準： 

皮膚／粘膜症状は、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、発疹を伴

う全身性掻痒感。 

呼吸器系症状は、両側性の喘鳴（気管支痙攣）、呼吸窮迫－以下

の 2つ以上：頻呼吸およびチアノーゼ。 

Minor 基準： 

皮膚／粘膜症状は、有痛性眼充血。 

循環器系症状：末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組み

合わせにより示される）：頻脈および意識レベルの低下。 

呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

 

アナフィラキシーの症例定義については、以下のとおり： 

突然発症、兆候及び症状の急速な進行および以下の複数（2つ以

上）の器官系症状を含む（レベル 3：「＜1つ以上の(Minor)循環

器系症状基準 OR 呼吸器系症状基準＞ AND ＜2 つ以上の異なる器

官/分類からの 1つ以上の(Minor)症状基準＞」がチェックされ

た）。 

 

「カテゴリー（3）レベル 3」がチェックされた。 

 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、

輸液、酸素および気管支拡張薬による医学的介入を必要とした。

詳細は、以下のとおり： ボスミン 0.3 ml 皮下注、ソル・コーテ

フ 400mg、 ポララミン 1A、ベネトリン吸入および生理食塩水 500 

ml。 
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呼吸器、心血管系および皮膚/粘膜の多臓器障害を発現した。 

呼吸器では、両側性喘鳴/気管支痙攣、頻呼吸、チアノーゼおよび

呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）を発現した。 

心血管系では、頻脈および意識レベルの低下を発現した。 

皮膚/粘膜では、全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、皮疹を伴う全身性そう

痒症および眼の充血及び痒みを発現した。 

消化器およびその他の症状/兆候は、出現しなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す以

下の症状があった：薬剤（ソランタール、フロモックス、アスピ

リンおよび局所麻酔薬に対するアレルギー）、食物（卵アレルギ

ー）、虫刺症/刺傷（ハチアレルギー）、喘息。 

アレルギーの既往歴がある場合、服用/使用しているアレルギーに

関連する特定の薬剤は、以下のとおり：アドレナリン（エピペ

ン）、副腎皮質ステロイドおよびその他（詳細：スピオルトレス

ピマット吸入、デュピルマブ皮下注、プレドニン、シングレア、

パルミコート吸入およびエピペン）。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接

種を受けなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接

種を受けなかった。 

（PMDA 宛報告書の）症状の概要欄に記載されたソル・コーテフに

ついての情報は、以下のとおり： 

剤型：注射、経路：静脈点滴、投与量・単位・投与頻度： 200mg

を 2 回、生食と混ぜて点滴、開始日：2021/08/16、終了日： 同日

（2021/08/16）。 

 

別添の 2021/07/26（初回ワクチン接種日） 14:54:52 付の医師診

療記録は、以下のとおり： 

S）予防接種後の目の充血および体のかゆみ 

A）予防接種によるアレルギー 

P）ポララミン静注およびソル・メドロール 125mg 点滴静注施行。

症状改善し帰宅。2回目以降の新型コロナウイルスワクチン接種は

推奨できないと患者および患者の家族に伝えた。病院（病院名非

公表）の主治医にも報告が望ましいと伝えた。  

別添の 2021/08/16 15:31:50（2 回目のワクチン接種日）付の医師

診療記録は以下のとおり： 

新型コロナウイルスワクチン予防接種 2回目希望。前回、接種後

急性アレルギー症状出現あり。 

新型コロナウイルスワクチン接種後アナフィラキシー。 

事前にルート確保し、ソル・コーテフ 200mg 点滴施行。ソル・コ
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ーテフ半量点滴後にワクチン接種。数分程度で眼のかゆみおよび

充血出現。ポララミン 1A 静注。その後、呼吸困難、喘鳴および

SAT 低下（一時的に 80 台）出現。ボスミン 0.3ml 筋注施行し、ベ

ネトリン吸入追加。ソル・コーテフ 200mg 点滴追加施行し、症状

改善。かかりつけ主治医への報告書記載。 

 

別添の 2021/08/16 15:38:49 付の看護記録は、以下のとおり： 

15:35、BP：112/83、P：90、SPO2：99%。指示にてワクチン接種前

にソル・コーテフ 100mg 2 瓶+生食 100ml 点滴実施。生食 500ml 実

施。実施後 15 分で筋注指示あり。 

15:52、新型コロナウイルスワクチン筋注。 

16:00、眼球充血および掻痒感あり、報告医師の指示にてポララミ

ン 1A 静注実施。BP：134/103、P：95、SPO2：95% - 100%。ベッド

アップするが、呼吸困難あり。 

16:02、ボスミン 0.3A 筋注およびモニター装着。BP：129/101、

P：109、SPO2：94%、 R：14 回。酸素 3L より 5L 増量。 

16:13、もう 1人の医師の指示にてベネトリン 0.3ml+生食 2 ml 吸

入開始。SPO2：88%。気切部より吸引実施。BP：139/86、P：108、

SPO2：99%。報告医師の指示にてソル・コーテフ 100mg 2 瓶+生食

100ml 実施。 

16:22、酸素 4L へ減量。 

16:24、BP：155/73、P：105、SPO2：99%、R：22 回。喘鳴消失。 

16:32、酸素 3L へ減量。 

16:50、報告医師が診察し, ソル・コーテフ終了後、SPO2 低下がな

ければ生食 500ml 残破棄指示あり。 

16:55、ソル・コーテフ終了。 

17:05、SPO2：97%にて点滴残破棄・終了抜針し、帰宅。 

 

追加情報（2021/09/07）： 追跡調査は完了した。追加情報の入手

予定はない。 

 

追加情報（2021/11/29）：連絡可能な同医師から再調査書簡への

回答として入手した新規情報は以下のとおり：更新情報は、臨床

検査データ、被疑薬投与経路、使用期限、接種の解剖学的部位、

患者のイニシャル、生年月日、 人種、民族、 既往歴、過去のワ

クチン 
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11834 

予防接種の効果不良; 

 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

疾患再発; 

 

肺炎; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

元タバコ使用

者; 

 

慢性呼吸不

全; 

 

慢性閉塞性肺

疾患; 

 

癌手術; 

 

糖尿病; 

 

肺の悪性新生

物; 

 

脳梗塞; 

 

間質性肺疾

患; 

 

高血圧 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21124412。 

 

72 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、接種日 2021/07/09（バ

ッチ/ロット番号：不明、接種経路不明、2回目、72 歳時、単回

量）および接種日 2021/06/18（バッチ/ロット番号：不明、初回、

単回量）に BNT162b2（コミナティ、注射剤）を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「高血圧症」（継続中か不明）; 

「糖尿病」（継続中か不明）; 

「陳旧性脳梗塞」、開始日：2017 年（継続中か不明）、注釈：

2017 年ごろから; 

「肺癌（扁平上皮癌）」、開始日：2018/05（継続中か不明）; 

「肺癌術後」、開始日：2018/08/30、終了日：2018/08/30、注

釈：肺がんのため（右下葉切除）; 

「間質性肺疾患」、開始日：2021/06（継続中か不明）; 

「慢性呼吸不全」（継続中か不明）; 

「慢性閉塞性肺疾患」（継続中か不明）; 

「禁煙」（継続中か不明）。 

併用薬は以下を含んだ： 

プレドニン［プレドニゾロン］：化学療法に伴う間質性肺疾患の

ため、内服、開始日：2021/06/30、継続中。 

薬剤歴は以下を含んだ： 

ペムブロリズマブ（キイトルーダ、終了日：2021/05/19、肺癌の

ため、反応：「薬物性肺障害」、注釈：肺癌術後）。 

ワクチン接種前の体温と家族歴は報告されなかった。 

予診票での基礎疾患に関しては不明と記載された。 

以下の情報が報告された： 

予防接種の効果不良（死亡、医学的に重要）、COVID-19（死亡、

医学的に重要）、肺炎（死亡、医学的に重要）、すべて

2021/08/19 に発現し、転帰「死亡」、すべて「COVID-19 陽性/新

型コロナウイルス感染症に伴う肺炎」と記載された; 

慢性閉塞性肺疾患（非重篤）、転帰「不明」、「慢性閉塞性肺疾

患増悪」と記載された; 

疾患再発（非重篤）、転帰「不明」、「疾患再発」と記載され

た。 

事象「COVID-19 陽性/新型コロナウイルス感染症に伴う肺炎」、

「COVID-19 陽性/新型コロナウイルス感染症に伴う肺炎」、

「COVID-19 陽性/新型コロナウイルス感染症に伴う肺炎」、「慢性

閉塞性肺疾患増悪」、「疾患再発」は救急治療室受診で評価され

た。 
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2021/08/19、時刻不明（ワクチン二回目接種 1ヶ月と半月後）、

患者は新型コロナウイルス感染症に伴う肺炎の疑いを発症し、日

時不明で慢性閉塞性肺疾患を発症した。事象の経過は以下の通

り： 

2021/08/19 の昼から夕方にかけ、妻と外出していた。 

帰宅時に発汗や顔色不良、呼吸困難などを訴え、自家用車から 2

階の居間に移動するのに 1時間程度かかった。 

横たわって休んでいたが間もなくいびきをかき始めた。呼名応答

がないため救急要請をした。 

救急隊現着時の心電図は asystole であった。 

胸部 CT を受けた。結果は、肺炎疑いであった。 

一時心拍再開するも、21:59 に死亡した。 

上気道症状や発熱に関する情報はなかったようであった。しかし

搬送先医療機関で実施した鼻咽頭拭い液によるポリメラーゼ連鎖

反応（PCR）で新型コロナウイルス陽性（CT 値 23.5）が判明し

た。 

2021/08/20、10:00 から報告施設で検案が実施された。 

その際実施したコンピュータ断層撮影（CT）上、左肺下葉を中心

とした左右肺の浸潤影と重度の肺気腫像、右肺下葉切除術後と推

測される金属クリップ様陰影を認めた。肺癌治療担当医に問い合

わせたところ、2021/07/28 の CT では左右肺のスリガラス影を認め

ていたとのことから、薬剤性肺障害のうち少なくとも右肺病変は

死亡時には軽快していたと判断した。 

PCR の結果と合わせ、死因は新型コロナウイルス感染症に伴う肺炎

の疑いと考えた。基礎にある低肺機能のため中等症相当の肺炎で

死亡した可能性が高いと推定した。 

剖検は受けなかった。 

COVID-19 陽性であり、検査時の CT に肺炎像を認めた。 

検査による診断が可能かつ解剖従事者のリスク回避のため、剖検

を受けなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162B2 の因

果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、慢性閉塞性肺疾患と薬剤性肺

障害の増悪（新型コロナウイルス感染症と共存した）であった。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

CT 撮影： 

（2021/07/28）左右肺のスリガラス影; 

（2021/08/19）、肺炎疑い、注釈：胸部 CT 撮影、搬送先医療機関

で実施; 

（2021/08/19）、広範囲な浸潤影、注釈：左肺下葉; 

（2021/08/20）、浸潤影と重度の肺気腫像、注釈：左肺下葉を中

心とした左右肺の浸潤影と重度の肺気腫像、右肺下葉切除術後と
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推測される金属クリップ様陰影; 

心電図： 

（2021/08/19）asystole、注釈：救急隊現着時; 

SARS-CoV-２検査： 

（2021/08/19）陽性、注釈：CT 値 23.5、搬送先医療機関で実施さ

れた。 

治療処置は、予防接種の効果不良、COVID-19、肺炎、慢性閉塞性

肺疾患の結果としてとられた。 

死亡日時は 2021/08/19 であった。 

報告された死因は、COVID-19、予防接種の効果不良、肺炎であっ

た。 

剖検は実施されなかった。 

死亡の経過は以下の通り： 

2021/08/19 19:45 ごろ、異状が発見された。 

夕方、外来先より帰宅後、なかなか家に入ることができなかっ

た。患者は車で休んでいた。 

19:00 ごろから居間で休んでいた。 

19:45 ごろ、いびきをかき始めた。妻の呼びかけに反応しなかっ

た。 

19:49 に救急要請した。 

20:01、救急隊が到着した。救急隊到着時、患者の心電図は

asystole であった。外傷、気道異物はなかった。 

搬送手段は救急車であった。 

搬送中、患者はバックバルブマスクによる人工呼吸、心臓マッサ

ージを受けた。 

末梢静脈確保できず、薬物の投与はなかった。 

20:44、患者は病院に到着した。その時、患者の心電図は asystole

であった。 

治療は以下を含んだ： 

気管挿管、末梢静脈確保。アドレナリン 3mg iv 後心拍再開した。

さらにアドレナリン、ドーパミン投与で一時血圧維持も徐々に低

下に転じた。 

検査は以下を含んだ： 

CT で左肺下葉に広範囲浸潤影を示した。上咽頭スワブによるポリ

メラーゼ連鎖反応（PCR）が実施され、COVID-19 陽性（CT 値

23.5）を証明した。 

21:59、死亡が確認された。 

患者が診断時 SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうか不明であっ

た。 

患者は、呼吸器障害を含む多臓器障害があった： 

COVID-肺炎、その他（報告の通り）。 

詳細は以下の通り： 
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COVID-肺炎：死亡時の胸部 CT の肺炎像から推定（中等度相当

か）。 

慢性閉塞性肺疾患（COPD）：喫煙に伴うもの＋肺癌化学療法に伴

う肺障害。 

循環器系障害があったかどうかは、不明であった。 

消化器／肝臓系障害があったかどうかは不明であった。 

血管系障害があったかどうかは不明であった。 

腎臓系障害があったかどうかは不明であった。 

神経系障害があったかどうかは不明であった。 

血液系障害があったかどうかは不明であった。 

外皮系障害があったかどうかは不明であった。 

その他の障害があったかどうかは不明であった。 

2018/05、血痰で右肺癌（扁平上皮癌）が発覚し、このころには高

血圧、糖尿病、COPD は併存していたと思われる。 

同年 8月に右肺下葉切除術を受けた。 

2020/05 から右胸膜接種に対し化学療法（カルボプラチン

（CBDCA）+パクリタキセル（PTX）2 コース）を実施、病巣縮小し

た。それから PSL 投与開始した。改善したため 2021/03 と 2021/05

にペムブロリズマブ（Pembro）投与したところ、6/30 から肺障害

再燃し、PSL 再投与していた。 

患者は、喫煙経験があった。3年前（肺癌発覚後）、禁煙した。そ

れ以前の喫煙状況の詳細は不明であった。 

2021/06/18 と 2021/07/09 に COVID-19 ワクチン接種を受けた。 

 

報告医師の意見は以下の通りである： 

当人は 2021/06/18 及び 2021/07/09 に新型コロナウイルスワクチ

ンを接種されたとの情報があるが、それと比較的近接した時期に

化学療法に伴う薬剤性肺障害が発覚しステロイド剤の投与が行わ

れている（ペムブロリズマブの最終投与は 2021/05/19、

2021/06/30 には肺障害が増悪しプレドニゾロン投与開始、最大 40

㎎／日まで増量し、最近 20 ㎎／日まで減量したとのこと）ことか

ら、ワクチン接種後も易感染性は継続していた可能性がある。肺

癌治療担当医に問い合わせたところ、2021/07/28 の CT では左右肺

のスリガラス影を認めていたとのことから、薬剤性肺障害のうち

少なくとも右肺病変は死亡時に軽快し、左肺下葉に新たな病変が

発生したものと推定した。PCR の結果と合わせ、死因は新型コロナ

ウイルス感染症に伴う肺炎の疑いと考えた。基礎にある低肺機能

のため中等症相当の肺炎で死亡した可能性が高いと推定した。な

お、報告時点で感染経路は明らかでない。 

PCR で COVID-19 陽性であったこと、CT に左肺下葉を中心とした肺

炎を疑わせる浸潤影を認めることから、新型コロナ感染症に伴う

肺炎で死亡した 
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11841 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

倦怠感; 

 

出血性素因; 

 

好酸球増加症候群; 

 

心筋壊死マーカー上昇; 

 

心肥大; 

 

意識変容状態; 

 

炎症; 

 

点状出血; 

 

皮下出血; 

 

精神症状; 

 

紫斑; 

 

脳性ナトリウム利尿ペプ

チド増加; 

 

脳梗塞; 

 

脳血管発作; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少症を伴う血栓

症; 

 

運動機能障害 

タバコ使用

者; 

 

肥満 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124106。   

 

2021/07/20（57 歳時）、57 歳 9ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：不明、使用期限：不

明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴は、喫煙、肥満（BMI：28.6）を含んでおり、両方とも血栓の

リスクとなる因子であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明、投与経路不明、単回量）の初回接種を受け

た。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

2021/07/25 10:00（ワクチン接種 5日後）、患者は、血栓症（血

栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）、好酸球増

多症候群、多発性脳梗塞、心筋逸脱酵素上昇、心肥大、BNP 高値、

血小板低下、D-dimer 高値、四肢紫斑、炎症反応高値を発現した。 

同日、患者は意識障害、 精神症状があり、点状出血/皮下出血/紫

斑/出血傾向があった。 

 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/07/20、2 回目のコミナティワクチンを接種した。 

倦怠感があった。 

2021/07/25、箸を持つことができなくなったため、報告病院を受

診した。 

精査より、PLT 低下や Dダイマー上昇、脳梗塞が認められた。従っ

て、ワクチン接種後の TTS が疑われた。 

2021/07/25、病理検査にて、患者のすべての徴候は、脳卒中を含

む。除外できる疾患には、ヘパリン起因性血小板減少症、血栓性

微小血管症、免疫性血小板減少症、播種性血管内凝固症候群、抗

リン脂質抗体症候群、発作性夜間ヘモグロビン尿症を含む。 

 

2021/07/25、患者は以下を含む検査および処置を受けた： 

APTT （活性化部分トロンボプラスチン時間）32.7 秒、白血球数

（15600/uL）、赤血球数（4.09 10^6/uL）、ヘモグロビン

（12.4g/dl）、ヘマトクリット（37.8%）、血小板数（0.039 

10^6/uL、経過中の最低値）、PT（73 秒）、PT-INR（1.18、経過中

の最低値は 1.1）、フィブリノゲン（316mg/dl、経過中の最低

値）、D-ダイマー（6.74ug/ml、経過中の最高値）、FDP

（11.6ug/ml）、SARS-CoV-2 検査（核酸増幅法にて陰性） 

2021/07/26、抗 HIT 抗体（陰性）、胸部 CT（造影あり、血栓・塞

栓症の所見を疑う）、腹部 CT（造影あり、血栓・塞栓症の所見を
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疑う）、下肢 CT（造影あり、両足下腿不均一であり、明らかな血

栓はないが、否定もできず）、胸部 X線（血栓・塞栓症の所見は

なし）、骨髄生検（好酸球増多と、巨核球増多あり）。 

2021/07/29、頭部 MRI（両側大脳半球に多発する高信号領域があ

り、梗塞や好酸球性脳症を疑う）。 

2021/07/25、事象の血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症

を伴うものに限る）、好酸球増加症候群、多発性脳梗塞、心筋逸

脱酵素上昇、心肥大、BNP 高値、血小板低下、D-dimer 高値、箸を

持つこともできない、倦怠感、四肢紫斑、炎症反応高値の転帰

は、回復したが後遺症ありであり、一方その他の事象転帰は不明

であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：臨床症状、検査所見よ

り、コミナティワクチン接種後の TTS が疑われる。 

 

本ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告の

間に要請される。 

 

追加情報:（2021/09/01） 

医療専門家に送付された文書への返信にて、連絡可能な医師より

入手した新情報は以下を含む：臨床検査値、追加事象、事象の臨

床経過と病歴の更新。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出さ

れる：事象タブの「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症

を伴うものに限る）」の PT は、MedDRA の更新に従って、血栓症か

ら血小板減少症を伴う血栓症に訂正された。 

 

追加情報（2021/11/29）：ファイザー医薬情報担当者を通して連

絡可能な同医師から新情報を入手した。新情報は以下の通り：報

告者の詳細（通信連絡報告者を追加）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/13）：本追加情報は、再調査が試みられたに

も関わらず、バッチ番号は入手不可能であることを通知するため

に提出された。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

修正：本追加報告は、前の情報を修正するものである：事象、検

査データ、経過欄データを修正した。 
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11866 

呼吸停止; 

 

心肺停止 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

不全片麻痺; 

 

脳梗塞; 

 

脳炎 

本報告は医薬情報担当者を通して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

2021/04/15、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、ロット番号：ER9480、使用期限：2021/10/30、筋肉

内注射、初回、単回量)を左三角筋に接種した(71 歳時)。 

病歴はアルツハイマー型認知症（発現日：2012/09、継続中）、脳

炎により右半身麻痺（発現日：2歳頃、継続中）、脳梗塞（発現

日：2017/03（67 歳時）、継続中）を含んだ。 

4 週間以内の過去のワクチン接種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内の併用薬は以下の通り： 

メマンチン塩酸塩（メマンチン塩酸塩 OD 錠（20mg））（使用理

由：認知症、開始日：不詳、終了日：2021/04/25）、ドネペジル

塩酸塩（ドネペジル塩酸塩 OD 錠（5mg））（使用理由：認知症、

開始日：不詳、終了日：2021/04/25）、クロピドグレル（クロピ

ドグレル（75mg））（使用理由：脳梗塞、開始日：不詳、終了

日：2021/04/25）シロスタゾール（シロスタゾール OD 錠

（50mg））（使用理由：脳梗塞、開始日：不詳、終了日：

2021/04/25）。 

ワクチン接種歴：インフルエンザワクチン。 

接種前体温：セ氏 36.5 度。事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/04/15 (ワクチン接種日)、患者は BNT162b2 ワクチンの 1回

目の接種を受けた。 

ワクチン接種後は特に異常無しであった。 

2021/04/26 (ワクチン接種後 11 日)、患者は死亡した。 

前日の夜の巡視時はいつもと変わりなかった。 

翌朝起床介助時に呼吸停止を確認した(2021/04/26)。 

心肺蘇生するも改善しなかった。 

2021/04/26 6:00 すぎ、介護士（夜勤）が起床介助時に呼吸停止の

状態で発見した。 

脈も触れず、すでに急性心肺停止の状態であった。それまで、特

に変わりはなかった。 

家族の来院を待ち、7:55 に死亡確認した。 

2021/04/26、患者は死亡した。 

剖検は、実施しなかった。 

事象の転帰は死亡であった。 

報告医師は死亡と BNT162b2 ワクチン接種の間で因果関係を否定で

きなかった。 

臨床経過 

調査項目は以下の通り： 

副作用歴なし。生活の場は長期老人保健施設であった。介護度は 5

であった。ADL 自立度は B-2（3b）であった。嚥下/経口摂取の可

否は可能であった（嚥下機能低下のためトロミ食）。 
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医師の意見：急性心肺停止としか言えない（原因不明）。ワクチ

ン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠を含

む）は、不明（ワクチン接種 11 日目のため因果関係不明）であっ

た。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害は「いいえ」、心血管系は

「いいえ」、皮膚/粘膜は「いいえ」、消化器は「いいえ」、その

他の症状/徴候は「いいえ」であった。 

 

追加情報（2021/11/05）：連絡可能な医師から報告された新たな

情報：臨床検査値、投与計画、併用薬および新事象心肺停止。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

経過を更新した。 

11901 心筋炎 
コロナウイル

ス感染 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師よ

り入手した自発報告である。 

 

日付不明、18 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番号は報告されなかっ

た、1回目、単回量）を接種した。 

病歴には、不明日よりコロナ感染があり、継続中かどうかは不明

であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種 1-2 日後）、患者は心筋炎の疑いがあ

り、他院を受診した。 

日付不明、患者は事象から回復した。 

2021/09/30 現在、患者が 2回目の COVID-19 ワクチン接種を受けな

かった旨の情報を受けた。 

 

追加情報（2021/09/30）：ファイザー社医薬情報担当者を介した

連絡可能な医師からの新情報であり、事象転帰（「未回復」から

「回復」）と 2回目のワクチン接種はされていないことの確認を

含むものである。 
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修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提

出されている：事象名を心筋炎の疑いに修正した。 

 

追加情報（2021/12/22）：本追加情報は、再調査を行ったにもか

かわらず、バッチ番号が入手不可能であることを通知するために

提出されている。再調査は完了し、これ以上の情報は期待できな

い。 

11910 

呻吟; 

 

意識消失; 

 

脳出血 

脳梗塞 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125073。 

2021/08/03（81 歳時）、81 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EX3617、使

用期限 2021/08/31、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受け

た。 

病歴には、2021/12/21 からの脳梗塞が含まれた。 

患者背景に関しては、生活の場は自宅であり、同居者がいた。 

介護は必要なく、日常生活動作（ADL）は自立していた。 

嚥下機能に問題はなく、経口摂取も可能であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度で、ワクチン接種前後の異常はな

かった。 

併用薬にはアセチルサリチル酸（バイアスピリン）、ワーファリ

ン、ランソプラゾールがあり、開始日および終了日は報告されな

かった。 

2021/07/13、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2（ファ

イザーBIONTECH COVID-19 mRNA ワクチン、注射剤、ロット番号：

EW0203、使用期限：2021/09/30、投与経路不明、単回量）の 1回

目接種を受けた。 

2021/08/12（ワクチン接種 9日後）、患者は脳出血、うなり、意

識消失を発現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2 回目ワクチン接種の 9日後、患者は夜間に突然うなり、意識消失

し、家族が救急車を要請した。 

救急受診したが、患者は脳出血のため同日死亡した。 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、BNT162b2 との因果関係

を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 
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報告医師は以下の通りにコメントした： 

接種 9日後のエピソードである。因果関係は不明である。 

2021/08/12、患者は死亡した。 

剖検は報告されなかった。 

死因は脳出血であった。 

脳出血の転帰は死亡であった。 

他の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、患者が他院にて治療されたため、死亡確認までの臨

床経過を報告できなかった。 

 

製品品質苦情グループからの追加情報にて、本ロットに関する有

害事象安全性調査要請および/または薬効欠如（LOE）について以

前に調査された。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプ

ルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることは

なかった。 

すべての分析結果がチェックされ、予め定められた範囲内であっ

たことを確認した。 

 「ファイザーBIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。 

調査には、関連のあるバッチ記録の確認、逸脱調査および報告さ

れたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範

囲は、報告されたロット番号 EX3617 に関連しているロットと決定

された。苦情サンプルは返却されなかった。  

関連する品質問題は調査中に特定されなかった。製品の品質、規

制、バリデーション および安定性への影響はなかった。 

プールス製造所は、報告された有害事象が、バッチ全体の品質の

典型的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論を下

した。  

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された

有害事象内容は調査により確認することができなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA も特定されな

かった。 

2021/09/13 の調査結果。 

結論：調査結果の概要 - 倉庫における工程に、原因となる可能性

がある事項は、認められなかった。よって、製造、品質管理等に

対する影響は無い。  

調査項目。 

製造記録の確認：品質情報に関連する事項は、認められなかっ

た。また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報

告された。いずれの逸脱も製品品質に対する影響は無いと考えら

れた：- DEV-001/出荷作業中の AeroSafe とトレイへの血液付着、

DEV-004/変更管理 CCM-004_事後承認前に作業実施、DEV-005/ワク
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チン出荷用 Aerosafe box の段ボール外箱ハンドル付近損壊。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目は無いため、該当無

しであった。  

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に倉庫に起因する苦

情の発生は、認められなかった。  

CAPA - 倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA

は実施しない。 

 

追加情報（2021/09/08）： 

当該の追加の自発報告は製品品質苦情グループより入手し、調査

結果を含む製品品質苦情からの概要調査（詳細/苦情連絡先の詳

細）に基づいている。 

 

追加情報（2021/09/13）： 

本報告は、オフラインの契約者調査に基づく製品品質苦情グルー

プから入手した追加の自発報告である – 調査結果を含む製品品質

苦情からの詳細/苦情連絡 – 詳細。 

 

追加情報（2021/10/22）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

同じ連絡可能な医師から受け取った新しい情報には、病歴情報と 1

回目接種のロット情報が含まれた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

患者背景を反映するために経過を更新した。 
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12001 肺炎 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

コミナティ筋注 特定使用成績調査（COVID-19 の重症化リスクが

高いと考えられる基礎疾患を有する者を対象とした調査） 

 

本症例は、連絡可能な医師（試験の治験責任医師）から入手した

非介入試験であるプロトコル C4591019 からの報告である。 

被験者は、65 歳の男性であった。 

病歴は、糖尿病、高血圧症と脂質異常症を含んだ。 

家族歴は、報告されなかった。 

併用薬は、糖尿病のためのメトホルミン塩酸塩（メトグルコ錠、

経口、2017/03/17 から 2021/08/16 まで）、高血圧症のためのテル

ミサルタン、アムロジピンベシル酸塩（ミカムロ錠、経口、

2018/11/09 から 2021/08/18 まで）、糖尿病のためのイプラグリフ

ロジン、Ｌ－プロリン（スーグラ錠、経口、2019/01/04 から

2021/08/16 まで）、脂質異常症のためのアトルバスタチン（錠

剤、経口、2019/05/10 から 2021/08/18 まで）であった。 

2021/07/15、被験者は、以前、COVID-19 免疫のため、初回単回量

の BNT162B2（コミナティ、ロット番号 EY0573、有効期限

2021/09/30、左上腕三角筋、筋肉内投与、0.3ｍL）を接種した。 

2021/08/05、被験者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号 FE8162、有効期限

2021/11/30、左上腕三角筋、筋肉内投与、0.3ｍL）を接種した。

（65 歳時） 

2021/08/14（ワクチン接種の 9日後）、被験者は、急性肺炎を経

験した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/08/14（ワクチン接種の 9日後）、被験者は、摂氏 38 度台の

発熱を発現した。 

2021/08/17（ワクチン接種の 12 日後）、被験者は報告者の病院の

内科を受診した。 

被験者は急性肺炎と診断され、抗生剤が処方され、帰宅した。 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査は陰性であった。 

被験者は帰宅後、熱は解熱せず、被験者は、嘔吐、倦怠感増強、

筋肉痛、腹痛、吃逆の症状が発現した。 

被験者は、報告者の病院の時間外外来を受診した。 

胸部ⅩーPとＣＴより、左下肺に肺炎像を示した。 

被験者は急性肺炎と診断された。 

2021/08/19 02:00（ワクチン接種の 14 日 2時間後）、報告者の

病院に入院した。 

抗生剤の点滴治療（セフトリアキソンナトリウム水和物［セフト

リアキソンナトリウム］、アジスロマイシン水和物［アジスロマ

イシン］）が開始された。 

抗生剤アジスロマイシンによる治療は 2021/08/20 に終了し、抗生
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剤セフトリアキソンナトリウムは 2021/08/25 に終了した。 

症状改善したため、2021/08/26 に退院しとなった。 

検査結果は以下の通りだった： 

2021/08/17 09:30、WBC 107.8（基準値：33.0～86.0 

X10^2）、%NE（好中球）80.5（基準値：44.0～66.0%）、%LY（リ

ンパ球）10.4（基準値：25.0～44.0%）であった。 

2021/08/17 10:55、鼻咽頭ＳＡＲＳ－ＣｏＶ２検査は陰性であっ

た。 

2021/08/19 06:39、鼻咽頭ＳＡＲＳ－ＣｏＶ２検査は陰性であっ

た。 

2021/08/17 09:30、CRP 24.86 mg/dL(上限:0.14 mg/dL)。 

2021/08/18 23:59、 CRP 31.50 mg/dL(上限:0.14mg/dL)、WBC は

114.8(正常範囲:33.0〜86.0 x 10^2)、%NE は 87.7%(正常範

囲:44.0〜66.0%)、%LY は 5.2%(正常範囲:25.0〜44.0%)であった。 

2021/08/20 05:31、CRP 24.79 mg/dL(上限:0.14mg/dL)、WBC は

91.5(正常範囲:33.0〜86.0 x 10^2)、%NE は 80.5%(正常範囲:44.0

〜66.0%)、%LY は 11.0%(正常範囲:25.0〜44.0%)であった。 

2021/08/20 05:30、 鼻咽頭 SARS-CoV-2 検査は陰性であった。 

2021/08/21 05:17、 CRP 16.84 mg/dL(上限:0.14mg/dL)、WBC は

63.4(正常範囲:33.0〜86.0 x 10^2)、%NE は 68.8%(正常範囲:44.0

〜66.0%)、%LY は 17.7(正常範囲:25.0〜44.0%)であった。 

2021/08/24 06:50、 CRP 5.32 mg/dL(上限:0.14mg/dL)、WBC は

89.5(正常範囲:33.0〜86.0 x 10^2)、%NE は 68.9%(正常範囲:44.0

〜66.0%)、%LY は 18.9(正常範囲:25.0〜44.0%)であった。 

また、被験者は急性肺炎のためクラブラン酸カリウム、アモキシ

シリン水和物（オーグメンチン錠、経口、2021/08/17 から

2021/08/18 まで）、急性肺炎のためアモキシシリン水和物（サワ

シリン錠、経口、2021/08/17 から 2021/08/18 まで）、急性肺炎の

ためのパラセタモール（カロナール錠、経口、2021/08/17 から

2021/08/18 まで）、急性肺炎のためのレバミピド（錠剤、経口、

2021/08/17 から 2021/08/18 まで）急性肺炎のため、2021/08/18

にパラセタモール(アセリオ)の治療を受けた。  

2021/08/26、回復した。 

 

治験責任医師は、事象を重篤（入院）と分類した。治験責任医師

は、重篤な有害事象が被験薬に関連している可能性が合理的であ

ると考え、重篤な有害事象は併用薬との関連の合理的な可能性は

ないと考えた。 

 

追加情報(2021/08/27): 

同じ医師からプロトコール C4591019 の非介入試験 から報告され

た新しい情報が含まれていた: 
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併用薬、検査データ、事象の転帰、事象の因果関係評価、および

その後の臨床経過。 

 

追加情報（2021/09/15）： 

同じ医師（試験の治験責任医）経由で入手した非介入試験である

プロトコル C4591019 からの新たな情報。 

新たな情報は以下を含んだ： 

以前に併用薬として報告されていたオーグメンチン、サワシリ

ン、カロナール、レバミピド、アセリオは削除され、治験責任医

師はそれらが急性肺炎のための治療であると確認した。 

 

修正：この追加報告は、以前の情報を修正するために提出されて

いる：事象の重篤性基準（医学的に重要）を削除した。 
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12008 

上咽頭炎; 

 

咽頭炎; 

 

気管支炎; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

背部痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21123847。  

2021/08/03 11:00（89 歳時）、89 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF4204、使用期

限：2021/10/31、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受け

た。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/08/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

患者に家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発

育状況）はなかった。 

2021/08/04 11:00、発熱、重度筋肉痛を発現した。 

2021/08/04 11:50（ワクチン接種 1日後）、発熱、腰痛、背部痛

が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目のワクチン接種の翌日（2021/08/04 11:00）、発熱、重度筋

肉痛を発現し、 

（2021/08/04 11:50）、37.5~37.9 度の発熱に加え、腰痛、背部痛

が発現した。 

2021/08/04 11:50、急性咽頭炎、感冒様症状、気管支炎の増悪を

認めた。  

発熱、重度筋肉痛の結果として治療措置が取られ、デキサメタゾ

ン（デカドロン）とノイロトロピンによる治療を含んだ。 

報告医師は事象発熱、腰痛、背部痛、急性咽頭炎、感冒様症状、

気管支炎の増悪を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象

を bnt162b2 と「関連あり」と評価し、事象重度筋肉痛を非重篤、

事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

報告医師の意見は次の通り：2回目のワクチン接種により、何らか

の機転で急速に免疫能が低下し、それにより感冒様症状が急速に

悪化したものと考える。 

2021/08/05（ワクチン接種 2日後）、事象発熱、腰痛、背部痛、

急性咽頭炎、感冒様症状、気管支炎の増悪の転帰は回復であり、 

不明日、重度筋肉痛の転帰は、回復であった。 

 

追加情報（2021/09/07）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/28）： 

連絡可能なその他の医療専門家から新たな情報が報告された:報告
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者情報、副反応情報（事象発熱の発現日の更新、事象重度筋肉痛

の追加、治療情報）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

経過「急性咽頭炎、急性咽喉頭炎、感冒様症状、気管支炎の増悪

を認めた」を「急性咽頭炎、感冒様症状、気管支炎の増悪を認め

た」に、「2回目のワクチン接種により、何らかの変化で急速に免

疫能が低下し、それにより感冒様症状が急速に悪化したものと考

える」を「2回目のワクチン接種により、何らかの機転で急速に免

疫能が低下し、それにより感冒様症状が急速に悪化したものと考

える」に更新し、事象「急性咽喉頭炎」を削除した。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出され

ている： 

経過データを更新した。 
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12040 

ストレス心筋症; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

発熱 

  

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)と医

薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21124148。 

 

2021/08/08 10:30 (26 歳時) 、26 歳 9 カ月の男性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロット番号：

FD0889、使用期限：2021/12/31、筋肉内投与、単回量)の 2回目を

接種した。 

患者には他の病歴と家族歴はなかった。  

患者は、薬、食品、または他の製品に対するアレルギーを持って

いなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかど

うかは不明であった。  

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

2021/08/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

2021/07 不明日、患者は COVID-19 免疫のため、コミナティ（注射

剤、ロット番号：不明、筋肉内投与、単回量)の初回接種を受け

た。 

2021/08/09（ワクチン接種翌日）、患者は 38 度の発熱を発症し

た。 

2021/08/10（ワクチン接種 2日目）、朝には 37 度台へ解熱し、職

場に行った。 

23:00（報告の通り、ワクチン接種 2日後）、38 度台の発熱、急性

心筋炎、呼吸困難を発症した。 

2021/08/11（ワクチン接種 3日後）、朝に発熱と呼吸困難のた

め、近医を受診し、入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/08、患者はコミナティの 2回目を接種した。 

2021/08/09、摂氏 38 度の発熱を発現した。 

2021/08/10 朝には摂氏 37 度台に解熱し、職場に行った。 

2021/08/10、同日 23:00 に、摂氏 38 度台の発熱、呼吸困難を発現

した。 

2021/08/11 の朝に、近医を受診した。 

2021/08/11、胸部レントゲン、コンピュータ断層撮影（CT）で異

常所見はなかった。 

2021/08/11、心電図でⅠ、Ⅱ、Ⅲ、aVF、aVL、V2-V6 で ST 上昇を

 213 



認め、病院内科へ紹介となった。2021/08/11、冠状動脈 CT に異常

は認められなかった。 

同日、BNT162B2 による急性心筋炎の疑い、発熱、呼吸困難で同日

入院となった。 

2021/08/13（入院 3日目）、患者は解熱鎮痛薬、βブロッカー、

アンジオテンシン変換酵素（ACE）阻害薬などの治療を受けた。  

2021/08/14、入院 3日目に、CRP、心臓酵素濃度、心筋逸脱酵素は

低下し、心筋壁運動も改善し、更に、血行動態も安定して経過し

た。 

血行動態も安定して経過した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、2021/08/11 のたこつぼ型心筋

症であった。 

2021/08/11 から日付不明まで、入院した。 

2021/08/13（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復であった

と報告された。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院、障害につながるおそれ― 医学的

に重要）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：「主治医の判断として

は、コミナティ 2回目接種 2日後に発症した心筋炎を疑っており

ます。」 

報告者は、事象は救急救命室/部または緊急治療と入院に至ったと

分類した。 

 

追加情報（2021/11/19）： 

本報告は重複症例 202101073941 と 202101077675 の情報を統合し

た追加報告である。 

以降すべての追加情報は企業症例番号 202101073941 にて報告され

る。 

 

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報#3（2021/12/27）：本報告は、ファイザー社医薬情報担

当者経由で連絡可能な同医師から入手した追加報告である。 

 

連絡可能な医師から報告された新たな情報は以下を含む：施設 ID

と他の関連する病歴を更新した。 

 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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修正: 

本追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出されて

いる: 

E2B 追加書類および経過を提出するために修正した。 
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12072 

倦怠感; 

 

急性白血病; 

 

慢性腎臓病; 

 

播種性血管内凝固; 

 

敗血症; 

 

発熱; 

 

白血球数増加 

急性膵炎; 

 

慢性腎臓病; 

 

慢性膵炎; 

 

甲状腺腫; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。 PMDA 受付番号：v21125012 

 

2021/07/14、63 歳 7 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FC5947、使用期限

2021/09/30、投与経路不明、初回、単回量）の接種を受けた（接

種日、63 歳時）。 

病歴には、糖尿病、高血圧、脂質異常症、慢性膵炎、慢性腎臓病

および甲状腺腫があった。また、患者は急性膵炎のために入院し

たことも報告された。 

アレルギーはなかった。家族歴は提供されなかった。 

併用薬は、糖尿病に対してのインスリンを含んだ。 

ワクチン接種の前の体温は、提供されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種を受けた

かは不明であった。 

2021/08/04（ワクチン接種後 21 日）、急性白血病を発現した。 

2021/08/06 13:50（ワクチン接種後 23 日）、患者はすべての事象

のために病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は定期的に糖尿病内科を受診していた。 

2021/06/19、血液検査で白血球（ＷＢＣ）6000 を示した。 

2021/07/14、患者は BNT162B2 の初回接種を受けた。 

2021/07/24（ワクチン接種後 10 日）、別の病院で実施された血液

検査は、ＷＢＣ 18600 と上昇していた。 

2021/08/04、摂氏 38 度の発熱と倦怠感が見られた。 

2021/08/06（ワクチン接種後 23 日）、報告病院へ救急搬送され

た。 

2021/08/06 13:50、異常が発見された。ＷＢＣ 89300/uL（正常範

囲：3300 から 9000/uL）と異常高値が認められ、白血病の疑いで

入院した。 

2021/08/07、ＤＩＣ（播種性血管内凝固）が合併していることが

判明した。2021/08/08、気管挿管が行われ、人工呼吸器が設置さ

れ、CHDF が導入された。 

2021/08/10、ＷＢＣは、51600/uL（正常範囲：3300 から

9000/uL）と異常高値が認められた。 

2021/08/12 から 2021/08/15 まで、赤血球輸血が行われた。 

2021/08/14、慢性骨髄単球性白血病の可能性を考慮し、ハイドレ

アの投与が開始された。 

2021/08/15、敗血症になっていることが判明した。ＤＯＡが開始

され、抗生剤も使用された。 

2021/08/19、ＷＢＣは 799900/uL（正常範囲：3300 から 9000/uL）

と異常高値が認められた。 
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2021/08/19、患者は敗血症、白血病、慢性腎不全の急性増悪で死

亡した。 

報告病院へ搬送されたので異常状況が報告された。患者は発熱が

あり、ふらついていた。救急要請が行われた。搬送手段は救急車

であった。 

病院到着時刻は 2021/08/06 13:50 であった。 

検査（血液/生化学的検査、感染関連検査、画像検査など）が行わ

れた（判読不能）。 

2021/08/19 14:50、患者の死亡が確認された。死後の検査はなし

と報告された。事象急性白血病は、救急治療室および ICU 受診を

要した。 

患者は、CHDF（持続的血液透析濾過）、輸血、ハイドレアおよび

抗生剤での治療を受けた。 

事象発熱、倦怠感およびＤＩＣの転帰は不明であった。報告医師

は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は評価不能とした。他の疾患などの他要因の可能性は以下の通り

だった： 

急性白血病と BNT162b2 ワクチン接種の因果関係については証明困

難であった。 

患者は、2021/08/06 から 2021/08/19（前回報告の通り）まで入院

した。 

患者死亡は、2021/08/19 14:50 に確認された。剖検は行われなか

った。 

死因および死因に対する医師の考察：患者は、急性白血病、敗血

症および慢性腎不全の急性増悪により死亡した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/08/06（ワクチン接種後 23 日）から 2021/08/19（ワクチン接

種後 1ヵ月と 5日）まで、報告医師は、報告病院で患者の主治医

として診察に関わっていた。患者は、白血病、敗血症と慢性腎不

全の急性増悪のため死亡退院となった。BNT162B2 ワクチン接種後

10 日という短いスパンで白血球数の異常がみられ、事象と

BNT162b2 ワクチン接種の因果関係は完全に除外することができな

いため、本症例は報告された。 

 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

急性白血病が BNT162B2 接種後の短いスパンで発現したので、関連

性は完全に否定することができなかった。しかし、臨床実感とし

て、ワクチン接種後に急性白血病を発現した患者数が増えている

感覚はないので、ワクチン接種と死亡の因果関係は否定的かと思

われた。 
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追加情報:（2021/11/15）同医師から新たな情報が報告された。新

たな情報には、患者詳細（患者イニシャル）、病歴詳細、臨床検

査値、有害事象に対する関連検査、事象の詳細（受けた治療、事

象発現日）、死亡の詳細および臨床情報が含まれた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。本報告は、同医師からの追加

情報である。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

急性白血病の発現日が 2021/08/06 から 2021/08/04 へ更新され

た。ロット番号が「FC5974」から「FC5947」へ修正された。経過

欄が「2021/08/06（ワクチン接種後 23 日）、急性白血病を発現し

た。」から「2021/08/04（ワクチン接種後 21 日）、急性白血病を

発現した。」に更新された。 
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12111 

ほてり; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

不安; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

熱感; 

 

緊張; 

 

胸痛; 

 

過換気; 

 

酸素飽和度低下 

統合失調症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21124223。 

2021/08/17 14:13（ワクチン接種日）、39 歳 5か月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロッ

ト番号：EY0572、有効期限：2022/01/31、筋肉内投与、1回目、単

回量、39 歳時）を接種した。 

2021/08/17、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

病歴は、統合失調症（2005 年から継続中）であった。 

併用薬は、ブロナンセリン、エスシタロプラムシュウ酸（レクサ

プロ）、クロナゼパム（リボトリール）、酸化マグネシウム、エ

スゾピクロン、ブロマゼパム、バルプロ酸ナトリウムおよびルラ

シドン塩酸塩（ラツーダ）があり、すべて統合失調症のために投

与開始日不明から継続中であった。 

家族歴はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種は受けていなかった。 

併用薬は以下の通り、事象発現前の 2週間以内に投与した： 

1 年以上前から、統合失調症のためにブロナンセリン、レクサプ

ロ、リボトリール、酸化マグネシウム、エスゾピクロン、ブロマ

ゼパム、バルプロ酸ナトリウムを内服（経口投与）していた。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーがあるかどうかは不明であっ

た。 

2005 年頃より統合失調症を患っており、継続中であり、病院通院

中であった。 

関連する家族歴は不明であった。 

2021/08/17 14:33（ワクチン接種 20 分後）、アナフィラキシー、

呼吸苦、顔面の紅潮、咽頭異和感、熱感、上胸部痛、不安、緊

張、spo2 低下、過呼吸発作が発現したと報告された。 

2021/08/17（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/08/17 14:13、呼吸苦、顔面の紅潮、咽頭異和感、熱感が発

現した。 （この時点で vital WNL）。 

14:46、エピナスチン（20）1T を内服した。spo2：90％台前半。 

15:15、上胸部痛が発現した。12 誘導 ECG WNL。 

15:22、spo2 89％（room air）まで低下した。胸部打診検査：

清。 

15:35、酸素供給 2l で、spo2 98％まで上昇した。 

16:20、spo2 90％前後（他 vital WNL）、症状が緩和し、他の病院

に救急搬送され、同日に入院となった。 

報告医師は次の通りコメントした： 

今回の SpO2 低下はアナフィラキシーによるものか、精神的な症状

（過呼吸発作、不安、緊張）によるものかは不明である。 
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2021/08/18、事象の転帰は回復した。 

報告医師は、事象を重篤と分類し（2021/08/17 から 2021/08/18 ま

で入院）、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、統合失調感情障害の強度の不

安であった。 

関連する検査は、2021/08/17 の心電図であった。結果は WNL を示

した。 

2021/08/17 14:33、アナフィラキシーが発現した。 

報告者は、本事象を重篤（1泊 2日入院）と分類し、本事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能（本事象は統合失調症の不安に

よると疑われた）と分類した。 

有害事象は集中治療室を訪問する必要があった。 

本事象の転帰は回復であった。 

本事象は、ハイドロコートン、ガスター（通院していた病院で処

方）、エピナスチン（報告者の病院で処方）による、新たな薬剤/

その他の治療/処置の開始が必要であった。 

事象のコメントはすでに提供されている。 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）によると、詳細は

次の通りである： 

ステップ 1、Minor 基準で喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼

吸困難の呼吸器系症状があった。 

ステップ 2、突然発症し、徴候及び症状の急速な進行があった。 

ステップ 3、カテゴリー5：アナフィラキシーではない（診断の必

須条件を満たさないことが確認されている）とチェックされた。 

事象のすべての徴候及び症状は、SpO2 90％前後（酸素マスク 2L）

が持続。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、酸素による医学的介入を

必要とした。 

詳細は、2021/08/17 14:46、エピナスチン内服。15:35、酸素マス

ク 2L の投与開始。16:20、他病院へ転院後、ハイドロコートン、

ガスター投与（輸液もしたかと思われる）。 

他院転院のため、肥満細胞トリプターゼ、免疫マーカー、補体活

性化試験、血液検査、生化学的検査を受けたかどうかは不明であ

った。 

2021/08/17、ECG を受け、WNL を示した。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症

状はなかった。 

2021/08/18、事象は回復した。 

  

追跡調査は必要ない。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/26）：追跡調査は完了した。これ以上の情報
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は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）：送信された追跡調査に応じた連絡可能

な同医師から入手した新たな情報：患者情報（併用薬および患者

詳細）、製品情報（投与経路および有効期限の更新）および臨床

経過詳細 。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。併用薬ラ

ツーダを更新し、経過データを修正した。 
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12193 

アナフィラキシーショッ

ク; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

不快気分; 

 

冷汗; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

心拍数減少; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な他の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21125435 である。 

2021/08/27 13:30 、21 歳 4 ヵ月の男性患者は BNT162B2（コミナ

ティ、単回量、筋肉内投与、21 歳時、ロット番号：FF3622、有効

期限：2021/11/30）の最初の投与を COVID-19 免疫のために受け

た。 

病歴はなく、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）

による考慮すべき点はなかった。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

2021/08/27 13:30、ワクチン接種は実施された。 

2021/08/27 13:30（初回ワクチン接種日）（誤って 13:30 と報告

された）、患者はアナフィラキシーショック/アナフィラキシーの

症状を発現し、報告医療専門家は本事象を非重篤と分類した。事

象とワクチンとの因果関係は提供されなかった。事象の転帰は、

回復であった。 

事象経過は、以下の通りであった： 

2021/08/27 13:40、ワクチン接種 10 分後、一過性に意識消失を医

師が発見した。すぐに意識は回復した。 

患者は気分不快を報告した。顔面蒼白、冷や汗と嘔気が出現し

た。軽度の息苦しさがあった。意識はクリアーだった。血

圧:96/54、脈拍数:58 であった。 

患者はボスミン 1A 筋肉内注射を投与され、血管確保、そしてソリ

タ-T1 が開始された。 

血圧:103/65、脈拍:64、顔色は戻った。のどのイガイガ感が出現

した。 

2021/08/27 14:10（ワクチン初回接種 40 分後）、血圧:120/70、

脈拍:72、ほぼ症状は消失した。患者の家族に連絡し、念のため入

院施設のある病院へ搬送された。 

2 回目の接種は受けないほうが良いと患者に伝えた。病院からの報

告によると、患者は息苦しさ、喉の違和感を発現した。 

ソルコーテフ投与後、症状が改善したため 1泊の入院で退院し

た。 

アナフィラキシー分類評価により（ブライトン分類）：Major 基準

は、循環器系症状（測定された血圧低下、意識レベル低下もしく

は意識消失）であった。 

Minor 基準は、循環器系症状（末梢性循環の減少、意識レベルの低

下）、呼吸器系症状（喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸

困難）、消化器系症状（悪心）であった。 

徴候及び症状は急速に進行した。そのため、患者はレベル 2を満
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たした：１つ以上の（Major）循環器系症状基準 OR１つ以上の

（Major）呼吸器系症状基準 AND１つ以上の異なる器官（循環器系

もしくは呼吸器系以外）であった。アナフィラキシーのカテゴリ

ーは、レベル 2（症例定義と合致する）であった。カテゴリー(4)

十分な情報が得ておられず、症例定義に合致すると判断できなか

った。事象の転帰は、回復であった。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/14):連絡可能な同医療専門家から入手した新情

報は以下を含む：反応データ（アナフィラキシーショック、一過

性意識消失、顔面蒼白、冷汗、嘔気/気持ちが悪い、軽度呼吸苦、

血圧低下、気分不快、のどのイガイガするような感じ/喉の違和感

の事象の追加）、臨床検査と結果の追加、ワクチンの投与経路を

更新した。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/10): 追跡調査を完了する。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/14):連絡可能な同医療専門家から入手した新情

報は以下を含む：連絡可能な同医療専門家から入手した新情報は

以下を含む：反応データ（アナフィラキシーショック、一過性意

識消失、顔面蒼白、冷汗、嘔気/気持ちが悪い、軽度呼吸苦、血圧

低下、気分不快、のどのイガイガするような感じ/喉の違和感の事

象の追加）、臨床検査と結果の追加、ワクチンの投与経路を更新

した。 

 

追跡調査を完了する。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2022/01/06)：本報告は米国 FDA に誤って BNT162B2 の緊

急使用承認番号 027034 で提出されたため、現在正しい BNT162B2

の生物学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 
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12217 

アナフィラキシー反応; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、ファイザー担当者を介した連絡可能な医師からの自発

報告である。   

日付不明、51 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、筋肉

内、0.3ml 単回量）を初回接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/23（ワクチン接種後）、患者はアナフィラキシー症状を

発現した。 

臨床経過は、以下の通りである： 

コミナティ 1回目接種後、顔面蒼白と血圧低下（80-60）が起き

た。意識はあった。 

アナフィラキシー症状を発現したため、ボスミンが投与された。 

血圧は、116-70 まで回復した。 

その後、病院に救急搬送された。 

日付不明、事象血圧低下（80-60）の転帰は回復であった。一方、

その他の事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象（アナフィラキシー症状）を非重篤と分類し

た。 

 

BNT162b2 に対するロット番号は、提供されず、追加調査の間、要

請される。 

 

追加情報（2021/10/08）： 

本追加報告は、追跡調査が試行されたにもかかわらずバッチ番号

が得られないことを通知するために提出される。追跡調査は完了

しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は BNT162b2 の緊急使用許可番号 027034 で米国 FDA に誤っ

て提出され、現在 BNT162b2 の正しい生物学的製剤承認申請番号

125742 で提出されている。 
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12222 

フォンウィルブランド因

子活性上昇; 

 

免疫性血小板減少症; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少症; 

 

血小板第４因子増加 

ぶどう膜炎; 

 

ベーチェット

症候群; 

 

慢性腎臓病; 

 

腎炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し連絡可能な医

師から受領した自発報告である。PMDA 番号:v21124453 である。 

  

2021/08/21（ワクチン接種日、55 歳 0ヶ月時）、55 歳 0ヵ月（ワ

クチン接種時）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3622、使用期限：

2022/02/28、筋肉内、初回、単回量）の接種を受けた。 

被疑ワクチン初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接種

を受けたかどうかは、不明であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での患者歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用病歴、発育状況

等）は、慢性腎不全/CRF（慢性腎不全）、ベーチェット病、ぶど

う膜炎関連腎炎で、発現日は不明で、全て継続中であった。詳細

なし。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/23（ワクチン接種 2日後）、血小板減少症を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった：ベーチェット病、ぶどう膜

炎関連腎炎による慢性腎不全の治療中であった。 

2021/08/23（ワクチン接種の 2日後）、病院を受診した。 

2021/08/23（ワクチン接種の 2日後）、ITP（特発性血小板減少性

紫斑病）と血小板減少を発症した。報告者は ITP（特発性血小板減

少性紫斑病）と血小板減少を医学的に重要と分類し、PSL 含んだ治

療により 2021/09/27 に軽快した。両 AE は、診療所の受診を必要

とした。非常に低い Plt（血小板数）が血液検査により認められた

め、報告された。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/08/23、Plt（血小板数）の結果は、16 10*3/ul であった（正

常低値 140、正常高値 340）。vWF（フォン・ウィルブランド因

子）は 322%であった（正常低値 50、正常高値 150）。抗核抗体 

は 40 未満倍であった（正常低値：40 未満倍）。HIT 抗体 0.6u/ml

未満であった（正常低値： 1.0 未満）。血小板第４因子抗体検査

（++）であった、単位：204.9（報告のとおり）、（正常低値：

30.2 未満）。 

事象は診療所受診にて評価された。 

治療処置は、血小板減少症、免疫性血小板減少症、血小板数減少

の結果としてとられた。 

前回受診時から処方に変更はなく、因果関係が疑われた。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 とは関連ありと評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こす可能性のある他要因はなかった。 

報告医師は、以下の通りコメントした：精査中：事象血小板減少
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症、特発性血小板減少性紫斑病、血小板減少の転帰は軽快であっ

た、その他の事象の転帰は不明であった。 

  

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。事象

により医師診察室受診を選択する。 

  

追加情報（2021/09/07）： 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

  

追加情報（2022/01/07）： 

本報告は連絡可能な医師、追加調査票の返答からの自発追加報告

である。 

更新された情報： 

関連する病歴の注釈、接種経路、ワクチンの使用期限、臨床検査

値、新事象（ITP（特発性血小板減少性紫斑病）と血小板減少/ 

Plt（血小板数）16 10*3/ul（正常低値 140、正常高値 340）、vWF

（フォン・ウィルブランド因子）上昇、血小板第４因子上昇）の

追加、それに応じて事象詳細を修正した。 

  

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

12244 アナフィラキシー反応   

本報告は、ファイザー社の医薬情報担当者を介した、連絡可能な

薬剤師から入手した自発報告である。 

日付不明日、54 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、単回量、

投与回数不明、筋肉内、54 歳時）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明日（ワクチン接種の後）、患者はアナフィラキシーを経

験した。 

患者は、病院に入院後、まもなく回復した。 

対症療法は不明であった。 

事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象は BNT162B2 との関連の可能性大と報告した。 

 

追加情報（2021/09/14）： 

本報告は連絡可能な同薬剤師からの自発追加報告である。 

含まれる新たな情報： 

ワクチン接種時の患者の年齢。 
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本追加報告は、追跡調査の試みが行われたにもかかわらず、ロッ

ト/バッチ番号が得られないことを通知するために提出される。 

追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、BNT162B2 の緊急使用許可番号 027034 にて米国 FDA に誤

って提出されたため、現在、適切な BNT162B2 の生物学的製剤承認

申請番号 125742 で提出されている。 

12297 

心筋炎; 

 

胸部不快感 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者を介して入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。  

 

不明日、40 歳の女性は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、筋肉内注射、投与量不明、投与回数不明、単回量）を接種し

た。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は診察時に胸が苦しいと訴え

た。 

心電図は異常がなかった。 

心筋炎が疑われたが、確証がなかった。 

事象（胸が苦しい）は 1週間ほどで軽快した。 

事象（心筋炎が疑われた）の転帰は軽快であった。 

報告者は、事象（胸が苦しい）を非重篤と分類した。 

報告者は、事象（胸が苦しい）は BNT162B2 と可能性大であると述

べた。 

事象（心筋炎が疑われた）の重篤性および因果関係は提供されな

かった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得る

ことができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

心筋炎が疑われた、の転帰が「不明」から「軽快」へ修正され
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た。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 について緊急使用

許可番号 027034 にて米国 FDA へ誤って提出され、現在、BNT162B2

について正しい生物学的製剤承認申請番号 125742 にて提出されて

いる。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：日

本保健当局に提出するため、日本保健当局用の心筋炎調査票を添

付した。 

12347 

メレナ; 

 

下痢 

  

本報告は、ファイザー社同僚を介して入手した連絡可能な看護師

からの自発報告である。 

不明日、30 歳(30 歳代とも報告された)男性患者は、30 歳時に(報

告された通り)、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2 (コミナティ、

バッチ／ロット番号：報告されなかった、投与経路不明、単回量) 

の 1回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

1 回目のワクチン接種後、下痢、下血が発現した。 

下血の症状があったのは１回のみでその後はなかった。 

事象の重篤性と因果関係は提供されなかった。 

不明日、事象の転帰は、回復であった。 

 

追加調査は不可である。ロット／バッチ番号に関する情報は取得

できない。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経

過欄データは「下痢の症状があったのは１回のみでその後はなか

った」から「下血の症状があったのは１回のみでその後はなかっ

た」に修正した。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 について緊急使用

許可番号 027034 にて米国 FDA へ誤って提出され、現在、BNT162B2
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について正しい生物学的製剤承認申請番号 125742 にて提出されて

いる。 

12427 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

回転性めまい; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21124837。 

 

2021/08/25 12:10、20 歳の女性患者は COVID-19 免疫化のために

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF3622、使用期限：

2021/11/30、筋肉内、初回、単回量）を接種した（20 歳時）。 

病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者は、20 歳 9ヵ月の女性（であったワクチン接種時の年齢）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の服用歴、発育状況等）はなか

った。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内の他のワクチン接種は何も報告さ

れなかった。 

併用薬は何も報告されなかった。 

患者は化粧品など医薬品以外に対するアレルギーはなかった。 

病歴は何も報告されなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

関連する検査は何も報告されなかった。  

2021/08/25 12:20（ワクチン接種 10 分後）、患者はアナフィラキ

シー疑い、めまい、はきけを発現した。診療所来院で観察され

た。 

事象の転帰は不明であった。 

治療を受けたかどうかは不明であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後、めまいの訴え、その後呼吸苦が発現した（SpO2 
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97%）。 

血圧（BP）85/50、心拍数（HR）70、ただし日常の BP は不明、ソ

ル・コーテフ２５０mg drip を受けた。 

BP 74/40 に低下したため、アドレナリンを筋注し、bp 上昇した

が、念のため、救急搬送した。 

事象の転帰は、不明だった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りコメントした： 

意識はクリアーであり入院は要らないと思うが、念のため、搬送

された。 

 

コメントは以下の通り：  

サクシゾン 250mg drip、BP 80s（通常の BP 不明）、1/2 投与時 BP 

74s であった。アドレナリン 1A im の上救急搬送された。以降の詳

細は不明である。                                  

アナフィラキシー分類（ブライトン分類）：Major 基準「測定され

た血圧低下」を満たす。Minor 基準「悪心」を満たす。 

症例定義「突然発症」、「徴候および症状の急速な進行」を満た

す。 

カテゴリーチェック「カテゴリー４：十分な情報が得られておら

ず、症例定義に合致すると判断できない」を満たす。 

有害事象のすべての徴候および症状は Vertigo、Nausea、BP 80s-

74mmHg、SpO2 98%であった。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

12:20、Vertigo、BP 80mmHg。 

12:40、BP 74mmHg、Nausea があった。 

12:41、アドレナリン 1A im 投与した。 

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイドを含む医学的介入を必

要とした。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害(不明)、心血管系（はい）：

低血圧（測定済み）（はい）、ショック（不明）、毛細血管再充

満時間> 3 秒（不明）：患者は日常の BP がわからなかった。母親

から日常の BP が低いとコメントがあった。患者が 20 歳のため母

親のコメントを患者の言葉とした。消化器（はい）：悪心（は

い）。 

 

追加報告を完了する。更なる情報は期待されない。 
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追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：同じ連絡可能な医師から受領した新情

報は以下の通り：投与経路、反応データ（新事象悪心、回転性め

まいを追加した）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 について緊急使用

許可番号 027034 にて米国 FDA に誤って提出され、現在、BNT162B2

について正しい生物学的製剤承認申請番号 125742 にて提出されて

いる。 
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12436 

アナフィラキシー反応; 

 

嘔吐; 

 

血圧低下 

うつ病; 

 

不眠症 

これは、連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬情

報担当者を通して入手した。 

 

2021/08/27 10:00、56 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：FD1945、有

効期限：2021/10/31、1 回目、単回量、接種時の年齢は 56 歳）を

接種した。 

患者の病歴には継続中の不眠症、継続中の抑うつ状態があった。 

併用薬には、使用理由不明に投与され、不明の開始日から、継続

中のロラゼパム（ワイパックス）、使用理由不明に投与され、不

明の開始日から、継続中のセルトラリン塩酸塩（ジェイゾロフ

ト）、使用理由不明に投与され、不明の開始日から、継続中のロ

フラゼプ酸エチル（メイラックス）、使用理由不明に投与され、

不明の開始日から、継続中のフルニトラゼパム（サイレース）、

使用理由不明に投与され、不明の開始日から、継続中のトリアゾ

ラム（ハルシオン）、使用理由不明に投与され、不明の開始日か

ら、継続中のブロチゾラム（レンドルミン）があった。 

2021/08/27 10:05、1 回目のワクチン接種 5分後、患者はアナフィ

ラキシー（医学的に重要）が発現し、転帰は回復であった。嘔吐

（非重篤）が発現し、転帰は回復であった。血圧低下（非重篤）

が発現し、転帰は回復であった。 

臨床検査、処置を実施して、以下を含む：血圧測定：血圧低下。 

 

2 回目の被疑ワクチンの接種日前の 4週間以内にその他のワクチン

接種は不明であった。 

関連する家族歴は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は回復した。処置は不明

であった。 

アナフィラキシー分類評価は次の通り： 

消化器系症状：嘔吐 

患者は女性であった。 

医学的介入を必要とした。詳細：アドレナリン注 0.3mg の施行に

関し、意識レベルは清明で強く拒否されたので経過観察をした。 

臓器障害に関する情報はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/14）：これは同じ連絡可能な医師からの追跡

調査報告である。新情報は以下を含んだ：ワクチン接種の時刻、

病歴、事象の併用薬経過、報告者コメント。 
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追加報告（2022/01/06）： 

本報告は米国 FDA に BNT162b2 の緊急使用許可番号 027034 と誤っ

て提出され、現在 BNT162b2 の正しい生物学的製剤承認申請番号

125742 として提出されている。 
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12516 

γ－グルタミルトランス

フェラーゼ増加; 

 

内出血; 

 

国際標準比増加; 

 

多形紅斑; 

 

発疹; 

 

皮下出血; 

 

血中クレアチニン増加; 

 

血中乳酸脱水素酵素増

加; 

 

血中尿酸増加; 

 

静脈血栓症 

うっ血性心不

全; 

 

うっ血性心筋

症; 

 

アルコール性

肝疾患; 

 

大動脈弁置

換; 

 

心房細動; 

 

狭心症; 

 

痛風; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124649。 

 

2021/07/28 13:30、67 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8206、使用期限

2022/01/31、接種経路不明、2回目、0.3 ml、単回量）の２回目の

接種を受けた（67 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による病歴は、心房細動、拡張型心筋症、高血圧症、慢性アルコ

ール性肝障害（2016/12/20 から継続中）、脂質異常症

（2017/11/28 から継続中）、慢性うっ血性心不全（2017/11/28 か

ら継続中）、狭心症（2017/11/28 から継続中）、痛風

（2017/11/28 から継続中）、大動脈弁置換術後（2016/12/20 から

継続中）があった。 

併用被疑薬は、継続中のワーファリンであった。  

2021/07/07、BNT162b2（コミナティ、ロット番号 FD0889、使用期

限 2021/09/31）初回を以前に接種した。 

2021/07/28 13:30（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FE8206、使用期限

2021/10/31、接種経路不明、単回量）2回目を接種した。 

2021/07/17（ワクチン接種 2回目 11 日前）（報告の通り）、下

痢、多形滲出性紅斑、皮下出血、静脈血栓疑いを発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

接種後 10 日くらい（報告の通り）、水様便頻回を発現した。 

2 週間後、内出血と皮疹がほぼ全身にあった。しだいに、症状は改

善した。  

2021/07/28、ワクチン 2回目接種後、同様の症状が出現した。 

2021/08/10、患者は受診し、多形滲出性紅斑が散在し、左前腕、

下腿に、出血を認めた。 

血液検査で、PT-INR が 7.0 に上昇していた。 

他は LDH 425 を含有した、尿酸 12.1、Cr 1.65 の異常が見られ

た。 

追加情報（2021/11/02）：2回目接種時に発現した有害事象の詳細

は以下の通りであった： 

2021/08/10、PT-INR 延長が発現し、報告医師は事象を非重篤に分

類した。ケーワンの投与とワーファリンの休薬を含んだ処置を受

けた。 

2021/08/10、尿酸上昇と発現し、報告医師は事象を非重篤と分類

した。フェブリクの投与を含んだ処置を受けた。 
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2021/08/10、ＬＤＨ上昇と発現し、報告医師は事象を非重篤と分

類した。患者は、処置を受けなかった。 

日付不明、皮下出血と皮疹が発現した。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要な事象）に分類した。 

2021/08/10 関連する検査を受けた。 

LDH：425（正常範囲：120-245、コメント：2021/07/06 は 343）。 

γ-GTP：405（正常範囲：0-79、コメント：2021/07/06 は 262）。 

UA：12.1（正常範囲：3.6-7.0、コメント：2021/07/06 は 9.6）。 

PT-INR：7.0（コメント：2021/07/06 は 2.6）。 

Cr：1.65（正常範囲：0.65-1.09、コメント：2021/07/06 は

1.41）。 

ワーファリンに対してとった処置は、不明であった。  

2021/10/05 下痢止めによる治療を受け、事象の下痢の転帰は回

復であった。 

2021/08/12（2 回目のワクチン接種の 15 日後）、その他の事象の

転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

発疹と激しい下痢はコミナティワクチンの副反応と思います。 

ワーファリンの効きすぎと急激な尿酸の上昇は関係が否定できな

いと思います。 

現在、何らかの病気にかかっていて、心臓病のためワルファリン

のような血をサラサラにする薬を含む治療もしくは投薬を受けて

いた。 

上記の病気を診ている医師に、本ワクチン接種を受けてよいと言

われていた。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしていなかっ

た。 

今日、体に具合が悪いところはなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがなかった。 

薬や食品（薬・食品で原因になったもの）で、重いアレルギー反

応（アナフィラキシーなど）はなかった。 

ワクチン接種を受けた後に具合が悪くなったことはなかった。 

妊娠している可能性（生理が予定より遅れえているなど）また

は、授乳中でなかった。 

過去 2週間でその他のワクチン接種を受けなかった。 

追加情報（2021/09/10）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

追加情報（2021/11/02）：同じ連絡可能な医師から入手した新た

な情報は以下の通りであった：追加の病歴追加、臨床検査値追
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加、新事象追加（「γ-GTP：405（正常範囲：0-79、コメント：

2021/07/06 は 262）」、「LDH：425（正常範囲：120-245、コメン

ト：2021/07/06 は 343）」）、臨床経過追加。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過/事象の中で、「2021/08/10、PT-INR 延長が発現し、報告医師

は事象を非重篤に分類した。ケーワンの投与とワーファリンの休

薬を含んだ処置を受けた。  

2021/08/10、尿酸上昇と発現し、報告医師は事象を非重篤と分類

した。フェブリクの投与を含んだ処置を受けた。 

2021/08/10、ＬＤＨ上昇と発現し、報告医師は事象を非重篤と分

類した。患者は、処置を受けなかった。」が追加された。 

経過/事象の中で、「2021/07/17（報告のとおり）、下痢が発現し

た。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は評価しなかった。患者は事象のために診療所に来院した。 

2021/10/05 下痢止めによる治療を受け、事象の転帰は回復であ

った。」が削除された。 

「有効期限 2021/01/31」は、「有効期限 2022/01/31」に更新し

た。 

経過/ワクチン歴の「有効期限 2021/09/30」は、「有効期限

2021/12/31」に更新した。 
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12521 アナフィラキシー反応 

化学物質アレ

ルギー; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

なその他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21125084。 

 

2021/08/25 14:00、48 歳 5 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、ロット番号：FF3620、使

用期限：2021/11/30、1 回目、単回量、48 歳時）初回投与を接種

した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、不明日からの高血圧で、継続中かどうか不明、不明日か

らのヨード剤アレルギーで、ヨード剤継続中かどうか不明であっ

た。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/25 15:00（ワクチン接種 1時間後）、アナフィラキシー

が発現した。 

 

事象の経過は次の通りだった： 

2021/08/25 14:00、ワクチン接種した。 

15:00 頃より喉のかゆみの自覚があった。19:00、改善しないた

め、救急治療室を受診した。喉のかゆみ、咳頻回が現れた。狭窄

音なし。 

2021/08/25 15:00、腹痛が発現した。ショックはなかったが頻脈

があった。明らかな皮疹なし。患者はその時同様の症状が現れた

と言った。 

アナフィラキシーと診断され、ポララミン静注で喉の症状はすみ

やかに改善した。 

2021/08/25（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快、頻脈以外は

不明であった。 

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象は

bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性

はなかった。 

 

報告したその他の医療従事者は次の通りにコメントした： 

臨床経過、既往、治療への反応性に基づき、アナフィラキシーの

診断が妥当と考えられた。 

 

事象「咽喉刺激感」「咳嗽」「腹痛」「頻脈」は症状であり、事

象ではないと RA はとらえた。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正： 

本追加報告は、保健当局が適切な分類を行うために提出されてい

る。 

 

追加情報（2021/09/14)： 

再調査は完了した。更なる情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、前回報告された情報を修正するために提出する： 

事象「咽喉刺激感」「咳嗽」「腹痛」「頻脈」は症状であり、規

制当局により事象としてとらえられていなかった。 

 

 

追加情報（2022/01/06）:： 

本報告は BNT162b2 の緊急使用認可番号 027034 で米国 FDA に誤っ

て提出され、現在 BNT162b2 の正しい生物学的製剤承認申請書番号

第 125742 号で提出されている。 

12554 

上部消化管出血; 

 

出血性ショック; 

 

出血性十二指腸潰瘍; 

 

血便排泄 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125312。 

 

2021/08、71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（ファ

イザーCOVID-19 ワクチン－製造販売業者不明、注射剤、ロット番

号不明、使用期限不明、投与経路不明、単回投与 2回目）を接種

した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

に関して留意点はなかった。 

病歴は不明、併用薬は報告されなかった。 

患者は COVID-19 免疫のため Covid-19 ワクチン（製造販売業者不

明）の初回接種を以前に受けた。 

2021/08/25 12:00、患者は下血ショックで入院した。 

精査の結果、十二指腸潰瘍出血があった。 

患者は上部消化管出血を患っていた。 

クリッピングと輸血で治療した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因
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果関係を評価不能とした。 

医師は、他要因（他の疾患等）の可能性は胃潰瘍であると報告し

た。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/10/11）： 

本追加情報は、再調査されたにも関わらず、バッチ番号が入手で

きなかったことを通知するために提出されている。再調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）： 

本追加情報は、再調査されたにも関わらず、ロット/バッチ番号が

入手できなかったことを通知するために提出されている。再調査

は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

12613 

フィブリン分解産物増

加; 

 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

末梢性浮腫; 

 

深部静脈血栓症; 

 

片麻痺; 

 

肺動脈血栓症; 

 

肺塞栓症; 

 

脳出血; 

 

脳血管発作; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少症を伴う血栓

うっ滞性皮膚

炎; 

 

小児喘息; 

 

末梢腫脹 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した

連絡可能な医師からの自発報告である。 

また連絡可能な同医師から入手した追加情報に応じた報告も入手

した。 

2021/07/10、38 才の非妊娠女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉内投与、バッチ/ロット番

号：FC5947;使用期限 2021/12/31、単回量、38 歳時）の一回目接

種を受けた。 

患者病歴は以下を含んだ：小児喘息（発現日不詳）。 

2021/06 下旬（ワクチン接種前）、下肢の腫脹とうっ滞性皮膚炎が

発現した。 

患者は関連する検査を受けなかった（報告のとおり）。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９の診断はされなか

った。 

ワクチン接種から、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査をした。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けなかった。 

事象発現前の 2週以内に投与した併用薬は、オロパタジン塩酸塩

（うっ滞性皮膚炎のため、経口、終了日 2021/07/23）、ジフロラ

ゾン酢酸エステル（ダイアコート）（うっ滞性皮膚炎のため、経

皮、終了日 2021/07/23）および酸化亜鉛（サトウザルベ）（うっ
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症; 

 

静脈瘤; 

 

麻痺 

滞性皮膚炎のため、経皮、終了日 2021/07/23）を含んだ。 

2021/07/23（ワクチン接種 13 日後）、脳出血が出現し入院に至っ

た。 

報告医師は、患者は治療を受け、事象に対する新たな薬剤／その

他の治療／処置を開始する必要はないとした。 

臨床経過：2021/07/20（ワクチン接種 10 日後）、血栓症血小板減

少症が発現した。患者は現在入院中である。 

患者は、この事象のために ICU（2021/07/23 から 2021/08/04 ま

で）に来院した。転帰は 2021/08/27（ワクチン接種 1ヵ月と 17 日

後）に回復した 

報告者は本事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

報告医師は、患者は治療を受け、事象に対する新たな薬剤／その

他の治療／処置を開始する必要はないと報告した。 

2021/07/20（ワクチン接種 10 日後）、患者は下肢静脈瘤の疑いで

紹介受診した。両側深部静脈血栓症疑いで精査予定であった。血

小板数 30000/ul と値下あり、（経過中の最低値 8000/ul、平時の

血小板数は不明）。FDP 72.4ug/ml まで上昇した（また 28.8ug/ml

とも報告された）。そして、D-ダイマーは 28.8ug/ml まで上昇し

た（また 72.4ug/ml、経過中の最高値 87.6ug/ml と報告された）。 

四肢の発赤/変色/熱感/圧痕を残す浮腫が発現した。 

患者は、以下のテストを受けた：スメアでの凝集所見（結果：な

し）、ＷＢＣ 7100/ul、RBC 3830000/ul、ヘモグロビン 7.6g/dl、

ヘマトクリット 26.1%、PT13.5 秒、PT-ＩＮＲ 1.26（経過中の最

高値 1.48）、33.2 秒ＡＰＴＴ、フィブリノゲン 233mg/dl（経過中

の最低値 151mg/dl）であった。ADAMTS 13 は、0.71 国際単位であ

った。 

両下肢の超音波検査：血栓・塞栓症の所見;両側 SFV-POPV、腓腹静

脈、左 SSV 内に血栓像。両側 POPV では閉塞所見。 

胸部と下肢のＣＴ検査：両側浅大腿動脈から末梢に高吸収域、左

肺中葉、左右下巣肺動脈、左肺上葉肺動脈に血栓。 

2021/07/21（ワクチン接種 11 日後）、片麻痺/左上下肢麻痺を発

現した。 

2021/07/23（ワクチン接種 13 日後）、脳出血が発現し、報告医師

は本事象を重篤（入院および永続的／顕著な障害／機能不全）に

分類した。 

患者は、現在入院中である。 

患者は、この事象のために ICU（2021/07/23 から 2021/08/04 ま

で）に来院した。転帰は、2021/12/26（ワクチン接種 5ヵ月と 16

日後）に回復したが後遺症ありであった。 

報告者は本事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。

2021/07/23（ワクチン接種 13 日後）、患者は救急搬送された。右

前頭葉皮質下出血を認め入院した。 
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血小板輸血が実施された。計 55 単位であった。ＳＡＲＳ－ＣｏＶ

－２検査（抗原定量検査）は陰性だった。 

造影なし頭部ＭＲＩ：血栓・塞栓症の所見はなかった。 

胸部Ｘ線検査が実施されたが、結果は提供されなかった。 

2021/07/25（ワクチン接種 15 日後）、抗 HIT 抗体検査は陰性だっ

た。結果は、血小板減少症を伴う血栓塞の検査で報告される 0.6

（コメント：通常値）であった。 

2021/07/27（ワクチン接種 17 日後）、アルガトロバン投与を開始

した。 

2021/07/29（ワクチン接種 19 日後）、下肢静脈フィルターを留置

した（左右肺動脈血栓症のために/血栓・血栓症の所見あり）。 

胸部と下肢のＣＴ検査：両側浅大腿動脈から末梢に高吸収域、左

肺中葉、左右下巣肺動脈、左肺上葉肺動脈に血栓があった。 

2021/07/30 から 2021/07/31（ワクチン接種 20-21 日後）まで、免

疫グロブリンの投与をした。 

2021/08/02（ワクチン接種 23 日後）、アルガトロバンをリバーロ

キサンへ変更した（報告のとおり）。 

血小板数上昇、FDP、D-ダイマーは低下した。 

2021/08/30（ワクチン接種 51 日後）から、高次機能障害、左麻痺

のため回復期病棟でリハビリテーション継続中である。 

その他特記すべき検査で、血栓・塞栓症の疑いがあった。 

抗血小板第 4因子抗体検査/血管造影検査/肺換気血流シンチグラ

フィー/病理学的検査は実施されなかった。 

外科的処置は実施され、処置名は下肢静脈フィルター留置であっ

た。血栓/塞栓症の所見は「あり」であった。 

診断病名：脳卒中、深部静脈血栓症、肺血栓塞栓症 

除外した疾患：ヘパリン起因性血小板減少症、免疫性血小板減少

症、抗リン脂質抗体症候群、血栓性微小血管症、播種性血管内凝

固症候群。 

ＣＯＶＩＤ－１９の罹患歴はなかった。 

ヘパリン投与病歴もなかった。 

血栓のリスクとなる要因はなかった。 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査を含む臨床検査と手順を経た：結果不

明報告者は、事象を重篤とし事象は入院に至ったと述べた。 

 

追加情報（2021/12/03）：追加情報は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、追加情報に応じた連絡可能

な同医師から入手した自発報告である。 

新情報は原資料に従ったことば通りであることを含んだ：  
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更新された情報：事象血栓症血小板減少症コーディング、使用期

限、併用薬、関連した病歴、臨床検査値、事象血栓症血小板減少

症および事象脳出血転帰／終了日／受けていない処理、事象麻痺

／肺動脈血栓症／片麻痺／脳卒中／深部静脈血栓症／肺血栓塞栓

症／下肢静脈瘤／静脈瘤血栓症／血小板数減少／フィブリン分解

産物増加／フィブリンＤダイマー増加／四肢浮腫／静脈手術が経

過欄に追加された 

 

追加情報は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12651 食欲減退 膵癌 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

日付不明、80 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与

経路を介して、BNT162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：未報

告、接種回数不明)単回量の接種を受けた。 

病歴は、膵臓癌を含んだ。 

併用薬は、報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種の不明な日後）、食欲低下を発現した。  

日付不明（ワクチン接種の不明な日後）、食欲低下のち死亡し

た。 

患者の死亡日は不明であった。 

報告された死因は、食欲減退であった。 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

事象の転帰は、死亡であった（死亡として報告された）。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を確実と評価した。 

 

追加情報（2021/11/29）：本追加情報は、追跡調査がなされたに

 242 



もかかわらずバッチ番号を入手できないことを通知するために提

出されている。追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待

できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 について緊急使用

許可番号 027034 にて米国 FDA へ誤って提出され、現在、BNT162B2

について正しい生物学的製剤承認申請番号 125742 にて提出されて

いる。 

12667 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

蒼白 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125222。 

 

患者は、52 歳の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴は不明であった。 

2 週間以内に投与した併用薬は、不明であった。 

4 週間以内にその他ワクチンを接種したかどうかは、不明であっ

た。 

2021/08/27 16:45（ワクチン接種の日）、患者（ワクチン接種時

52 歳）は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために初回の bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、有効期限 2021/10/31、投与

経路不明、単回量）を接種した。 

2021/08/2717:00（ワクチン接種の 15 分後）、患者は血管迷走神

経反射を発現した。 

2021/08/27（ワクチン接種の日）、事象の転帰は、回復であっ

た。  

事象は、診療所に受診に至った。 

事象は、新たな薬剤/その他治療/処置を開始する必要はなかっ

た。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/27 16:50（ワクチン接種の 5分後）、ワクチン接種後、

15 分間の経過観察中に、顔色不良と多量の発汗を認め、一過性意

識消失がみられた。 

下肢挙上で意識回復し、補液にて後遺障害なく回復した。 

 

 243 



報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性は、朝・昼と食事をとっておらず、

仕事で休憩も取れず、疲労蓄積があった。 

 

追加情報（2021/09/15）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通り： 

事象発現時間は、血管迷走神経症状のために更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 の緊急使用認可番

号 027034 で米国 FDA に誤って提出され、現在 BNT162B2 の正しい

生物学的製剤承認申請番号第 125742 号で提出されている。 
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12712 血栓症 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

嚥下障害; 

 

心房細動; 

 

慢性胃炎; 

 

脳梗塞; 

 

食欲障害; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 PMDA 受付番号：v21125275。 

 

2021/08/25 13:55（86 歳時）、86 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、初回、ロット番

号：FF3620、使用期限：2021/11/30、左上腕、筋肉内、単回量）

の接種を受けた。 

病歴には、日付不明から 2021/08/29 までの心房細動、日付不明か

ら 2021/08/29 までの高血圧、2019/04/日付不明から 2021/08/29

までの脳梗塞後遺症、2020/09/日付不明から 2021/08/29 までのア

ルツハイマー型認知症、および日付不明から 2021/08/29 までの慢

性胃炎は食欲が不安定だが、飲み込む/摂取できるかどうかにかか

わらず、平均半量程度の食事は摂取されていた：軽度の嚥下障害

あり。経口摂取可能。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

アレルギー歴/アレルギー、副作用歴、報告以外のワクチン接種歴

および副反応歴はなかった。 

併用薬には、2021/08/18 から 2021/08/29 まで高血圧のため経口に

て服用されたカンデサルタン（メーカー不明）、2021/08/16 から

2021/08/29 まで非弁膜症性心房細動のため経口にて服用されたダ

ビガトランエテキシラート・メシル酸塩（プラザキサ）、

2021/08/16 から 2021/08/29 まで慢性胃炎のため経口にて服用され

たモサプリド（メーカー不明）、2021/08/16 から 2021/08/29 まで

アルツハイマー型認知症のため経皮にて使用されたリバスチグミ

ン（メーカー不明）、2021/08/16 から 2021/08/29 までアルツハイ

マー型認知症のため経口にて服用されたメマンチン塩酸塩（メマ

リー）、2021/08/16 から 2021/08/29 まで躁病のため経口にて服用

されたバルプロ酸ナトリウム（メーカー不明）、2021/08/16 から

2021/08/29 まで慢性胃炎のため経口にて服用されたドンペリドン

（メーカー不明）、2021/08/16 から 2021/08/26 まで高血圧のため

経口にて服用されたベニジピン（メーカー不明）があった。 

BNT162b2 初回接種の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

2021/08/29、血栓症疑いを発症し、これは医学的に重要であり死

亡につながるため、重篤であった。 

患者が受けた臨床検査および処置は以下の通り： 

血圧測定：測定不能（2021/08/29）、収縮期血圧：90-110 mmHg

（2021/08、2021/08/22～2021/08/29 ）、収縮期血圧：110-150 

mmhg（2021/08/16）、収縮期血圧：110-150 mmhg

（2021/08/17）、体温：セ氏 36.7 度（2021/08/25、ワクチン接種

前）、セ氏 36.6 度（2021/08/25、ワクチン接種 15 分後）、胸部 X

線：肺野にうっ血なし（2021/08/18）、CTR 58％、肺野に異常な
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し（2021/08/27）、心電図：心静止（2021/08/29）、心房細動お

よび R波増高不良（R波増加障害）（2021/08/17）、脈拍数：60-

80（2021/08、単位：/分、2021/08/22～2021/08/29）、NT-

ProBNP：上昇（2021/08/18）、1314 pg/ml（正常高値：125、

2021/08/27）、酸素飽和度：95-98 %（2021/08）、96％

（2021/08/25、ワクチン接種前）、96％（2021/08/25、ワクチン

接種 15 分後）、血小板数：223,000 ul（2021/08/27）、腎機能：

正常（2021/08/18）、COVID-19 抗原定性：陰性（16ug2021 および

2021/08/20）、腹部 X線：異常なし（2021/08/17）、HDL コレステ

ロール（正常範囲：40-90）：32mg/dl（2021/08/27）、LDL コレス

テロール：90mg/dl（2021/08/27、正常低値：70mg/dl、正常高

値：139mg/dl）。 

死亡確認プロセス中の検査実施の有無（血液、生化学検査、感染

症関連検査、画像検査等）：無し。心電図モニターはフラット。 

詳細は以下の通り： 

2021/08/29 23:15（接種 4日後）、血栓症疑いにより突然の死亡

となった。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

2021/08/16 から 2021/08/29 まで入院した。 

厚生労働省依頼による検査項目。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/16、アルツハイマー型認知症の治療のため、報告病院精

神科に入院した。入院前より心房細動のため、他院で抗凝固剤を

投与されており、これを継続した。 

入院当日と翌日の収縮期血圧は 110-150 mmHg であった。入院時採

血（2021/08/18）で NT-ProBNP の上昇ありであった。胸部 X線で

肺野にうっ血なく、腎機能正常であったが、アンジオテンシン受

容体拮抗薬を追加した。 

食欲は不安定だが、平均の半量程度を摂取していた。夏季のた

め、十分量（1000-1500 mL）の補液を施行した。便秘傾向があっ

た。補液にはパンテニールを混注した。 

2021/08/25 13:55、ワクチン 1回目を摂取した。接種後、15・30

分後にバイタルも含め、異常はみられなかった。 

2021/08/22～2021/08/29 の期間の収縮期血圧は 90-110 mmHg、心

拍数 60-80/分、SpO2（酸素飽和度）95-98%であった。発熱なく、

経過良好であった。 

2021/08/29 20:50、ラウンド時に顔色不良であり、呼名・疼痛刺

激に無反応であった。胸郭に動きなく、頸動脈の拍動を触知でき

なかった。血圧測定不能であった。心電図モニター上、心静止で

あった。心マッサージ等の心肺蘇生開始した。酸素投与と末梢静

脈ルートより補液を全開投与し、ボスミンおよび硫酸アトロピン

静脈内投与を行ったものの、回復しなかった。 
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同日 22:15、永眠となった。 

報告医師は事象を重篤（死亡転帰）に分類し、BNT162B2 との因果

関係は評価不能とした。 

血栓症の発生が事象の要因の可能性ありとされた。 

報告医師の意見は以下の通り： 

血圧のコントロールは良好であった。採血結果も入院時と著変な

く、血小板数 223,000/uL であった。抗凝固薬内服下に適切な水分

補給を行った。 

治療の詳細：酸素投与と末梢静脈ルートからの補液。注射剤投

与。その他の詳細は以前に報告された通りであった。 

前兆なく、急変し死亡したため、血栓症が発症した可能性を否定

できない。 

追加情報（2021/11/09）での報告： 

生活の場：ほぼ終日、自室で過ごしていた。 

要介護度：要介護 3。 

日常生活動作（ADL）の自立度：ランク B1（障害老人）、ランク 4

（痴呆性老人）。 

接種前の体温：36.7 度。 

接種前後の異常：異常なし。ワクチン接種前：体温 36.7 度、血圧

109/85、SpO2 96、ワクチン接種 15 分後：体温 36.6 度、血圧

111/79、SpO2 96 であった。 

異常発見日時：2021/08/29 20:50。 

異常発見時の状況：患者の状態は以前報告された通りであった。

異常発見場所は病室、異常発見者は看護師であった。 

患者は 2021/08/29 に死亡した（死亡確認日時は 2021/08/29 22:15

であった）。 

剖検は実施されなかった（死亡時画像診断は実施されなかっ

た）。 

遺族の意向：入院時に、認知症や脳梗塞による急変の可能性につ

いて主治医から説明されており、家族（娘）は患者の死亡を穏や

かに受け入れた。 

死因についての考察と医師の意見（判断根拠を含む）：前兆なく

急変し死亡したため、血栓症が発生した可能性を否定できない。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：不明。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：連絡可能な医師から入手した新情報は

以下の通り：RMH 更新、検査情報追加、被疑ワクチン情報追加、併

用薬情報追加および臨床情報更新。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき
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ない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出さ

れる：  

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出さ

れる：  

患者タブの HDL コレステロールの結果と経過が「HDL コレステロー

ル（正常範囲：40-90）：32mg/dl（2021/08/27）」に修正され

た。 

 

追加情報（2022/01/06）: 本報告は BNT162B2 の緊急使用許可番号

027034 で米国 FDA に誤って提出され、現在 BNT162B2 の正しい生物

製剤承認申請番号第 125742 号で提出されている。 

12713 帯状疱疹   

本報告は、ファイザーの同僚を通して連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 

医師は、4症例で同じ事象を報告した。これは 4例中 2例目であ

る。  

 

日付不明、年齢不明の女性患者は、不明な投与経路を介して、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限：未報

告、接種回数不明、単回量）を COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴と併用薬は、不明であった。 

日付不明、ワクチン接種後、患者は帯状疱疹を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤、被疑薬と事象との因果関係を確実と考え

た。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告

の間、要請される。 

 

追加情報（2021/10/08）: 追跡調査が行われたにもかかわらず、

バッチ番号が利用できないことを通知するために、この追加情報
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は提出されている。追跡調査は完了で、追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報(2022/01/06)：本報告は米国 FDA に誤って BNT162B2 の緊

急使用承認番号 027034 で提出され、現在正しい BNT162B2 の生物

学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 

12714 

不安; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

咽喉絞扼感; 

 

失神寸前の状態; 

 

疼痛; 

 

蒼白; 

 

頻脈; 

 

高血圧 

下痢; 

 

熱中症; 

 

脱水; 

 

金属アレルギ

ー; 

 

食欲減退 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその

他の医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21125190 と v21125260。  

 

2021/08/29 09:09（ワクチン接種日）、47 歳の女性患者は COVID-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FF2782、使用期限：2022/02/28、初回、単回量）を接種した（47

歳時）。 

関連する病歴は以下を含んだ：金属アレルギー、脱水、熱中症気

味、食欲減少、下痢。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者はワクチン接種 1日前から熱中症気味があり、金属アレルギ

ー、脱水の病歴を持っていた。 

被疑ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他のワクチン接

種があったかどうかは不明であった（２週間以内のその他のワク

チンは、予診票で「いいえ」と報告された）。 

事象発現前の２週間以内に投与した併用薬があったかどうかは不

明であった（予診票の「現在、何らかの病気にかかって、治療

（投薬など）を受けていますか」は「いいえ」であった）。 

過去の病歴があったかどうかは不明であった（予診票では（「い

いえ」であった）。 

患者が必要とした医学的介入は輸液を含んだ。 

多臓器障害があったかどうかは不明であった。 

事象発現日時は 2021/08/29 09:14（ワクチン接種 5分後）として

報告された。 

2021/08/29、不安、疼痛、血管迷走神経反射、疼痛が発現した。 

同日 09:14、顔色不良/血の気がひくような感じあり、動悸、脈拍

数：124 と高値、血圧 161/96 と上昇した。 
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09:20、息苦しさ、のどのしめつけ感が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/29 09:14、ワクチン接種 5分後、患者は動悸、血の気が

引く感じ、顔色不良を発現し、頭痛はなかった。 

血圧（BP）は 161/96 と上昇し、酸素飽和度は 98%、脈拍数(P)は

124 と高値であった。 

臥床にて経過観察し、ワクチン接種前のここ 2-3 日、夏バテ気味

にて食欲減少、下痢を発現し、朝食を食べ、喘息の既往はなく、

金属アレルギーがあった。 

2021/08/29 09:20（ワクチン接種 11 分後）、BP 141/97、酸素飽

和度 96%、P 80 と低値であった。 

時々、のどのしめつけ感、息苦しさを訴えるも、Dr 診察にて気道

狭窄、閉塞等はなかった。 

2021/08/29 10:00（ワクチン接種 51 分後）、BP 125/79、酸素飽

和度 99%、P 85 であった。息苦しさの症状改善せず、救急搬送さ

れた。 

2021/08/29、痛み、不安による血管迷走神経反射を発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/29 09:14、PaO2：98%、P：124 から 90 に低下、顔色やや

不良、嘔気（-）であった。 

2021/08/29 09:20、PaO2：96%。 

2021/08/29 09:35、血圧：147/94、PaO2：97%、P：80。 

2021/08/29 10:00、PaO2：99%。 

2021/08/29（ワクチン接種日）、患者は事象から回復であった。  

 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は脱水であった。 

 

報告したその他の医療従事者は以下の通りにコメントした： 

病院に搬送し、心電図（ECG）、胸部レントゲン撮影、点滴治療に

より回復であり、熱中症（2-3 日前）、痛み、不安による迷走神経

反射と考えられた。その日のうちに帰宅した。 

 

追加情報（2021/09/16）：追加調査は完了した。これ以上の情報

は期待できない。 

 

修正： 本追加報告は保健当局に適切な報告を行うために提出され

る。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提

出されている：経過には、「ここ 2-3 日、夏バテ気味、食欲減
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少、下痢を発現した。報告日、朝食を食べた」から「ワクチン接

種前のここ 2-3 日、夏バテ気味にて食欲減少、下痢を発現し、朝

食を食べた。」 へ、「心拍数（P）は 124 と高値であった」から

「脈拍数（P）は 124 と高値であった」へ更新した。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は再調査の依頼に応じた別の連

絡可能なその他の医療従事者から入手した追加の自発報告であ

る。更新情報：生物学的製品「ワクチン」にチェック、患者プラ

イバシー情報追加、被疑薬の使用期限を「2022/02/28」に更新、

臨床検査値追加、臨床検査値の「酸素飽和度」を「PO2」に更新、

正確な報告者追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

12725 

アナフィラキシー反応; 

 

時期不明な母体の曝露 

  

本報告は、医薬情報チームから入手した、ファイザー社医薬情報

担当者に伝えられた連絡可能なその他の医療専門家による自発報

告である。 

日付不明（ワクチン接種日）、年齢不明な妊娠中の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、注射液、ロッ

ト番号：不明、投与回数不明、単回量、投与経路不明）を接種し

た。 

日付不明、ワクチン接種後、アナフィラキシーを発現した。 

ワクチン接種回数は、確認できなかった。 

事象の転帰が不明であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調

査にて要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、再調査したがバッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。再調

査が完了した、追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 
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本報告は BNT162b2 緊急使用認可番号 027034 として米国 FDA に誤

って提出された、現在 BNT162b2 の正しい生物製剤承認申請番号第

125742 にて提出されている。 

12731 

呼吸困難; 

 

尿路感染; 

 

発熱; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

慢性閉塞性肺

疾患; 

 

脂質異常症 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して入手した連絡可能

な医師からの自発症例である。  

2021/07/08 11:30、72 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために初回の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EW0201、使用期限：2021/12/31、単回量、筋肉内）の接種をし

た。 

病歴は、慢性閉塞性肺疾患（ＣＯＰＤ）（発現日：不詳、無治

療）と脂質異常症（発現日：2018/07/07、継続中）があった。 

家族歴は、提供されなかった。 

併用薬には、脂質異常症のためのロスバスタチンカルシウム（ク

レストール 2.5mg）（開始日 2018/07/07、終了日 2021/04/06（報

告のとおり）、継続中、経口）があった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも

接種しなかった。 

事象の臨床経過は、以下の通りであった： 

日付不明、BNT162b2 ワクチンの初回接種後、ＰＣＲ陽性であっ

た。 

2021/07/09、患者は発熱を発現した。 

2021/07/15、発熱の為、別の病院に入院した（2021/07/15 から

2021/08/17 まで入院）。 

入院時、酸素飽和度（SpO2）は 95%であった。 

患者は、発熱、ＣＯＶＩＤ－１９のため病院にて治療を受けた。 

2021 年、症状は悪化し、呼吸困難に尿路感染を併発した。 

2021/08/17、患者は発熱、呼吸困難及び尿路感染により死亡し

た。 

剖検が実行されたかどうかは、不明であった。 

患者は検査と処置を経て、PCR 検査は陽性であった。 

入院時、SpO2 は 95%であった。 

その他の関連する検査はなしであった（報告医師は、その他の関

連する検査は患者が入院した病院の呼吸器内科で行われた可能性
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があると記載した）。 

ＰＣＲ陽性; ＣＯＶＩＤ－１９の転帰は不明であり、残りの事象

発熱、呼吸困難、尿路感染については死亡であった。 

事象（呼吸困難、尿路感染、ＰＣＲ陽性; ＣＯＶＩＤ－１９）と

BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。 

報告医師は、事象発熱を重篤（死亡）と分類し、事象発熱と

BNT162b2 間の因果関係を関連なしと評価した。 

 

追加情報にて、製品品質グループが提供する調査結果は以下を含

む： 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンの有効性の欠如についての苦

情は調査された。調査には、製造および包装バッチ記録、逸脱調

査、分析的リリース試験の結果、報告されたロットの苦情歴の分

析が含まれた。最終的な範囲は報告された完成品ロット EW0201、

充填ロット ET8443 およびバルク処方医薬品ロット EP8625 を決定

された。苦情サンプルは返されなかった。調査中に、関連した品

質問題は特定されなかった。製品品質への影響はなかった。苦情

は確認されなかったため、根本的原因または是正処置および予防

処置は特定されなかった。すべてのリリース試験は、報告された

バッチのリリース前に実施され、仕様の範囲内であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は、要請された。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

症例コメントを追加した（CCEC コメントの追加）。 

 

追加情報（2021/11/22）： 

本追加情報は、再調査の試みにもかかわらず、バッチ番号が入手

できない旨を通知するために提出された。 

再調査は完了し、更なる詳細情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/08）：本報告は、追加調査に応答した連絡可

能な同医師からの自発追加報告である。更新された情報：関連す

る病歴（脂質異常症）の発現日;投与計画、ロット番号、併用薬;

発熱、呼吸困難、尿路感染の発現日;事象（発熱、ＰＣＲ陽性; Ｃ

ＯＶＩＤ－１９）で受けた治療;入院の詳細;発熱の転帰及び因果

関係、関連する臨床情報が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/24）：本報告は調査結果を提示している製品

品質グループからの追加報告である。 

 253 



更新情報：バッチおよびロットが検査され、被疑ワクチンについ

て仕様の範囲内で発見されチェックされた、生物学的製品：クレ

ストール併用に対して「いいえ」が選択された。 

12733 帯状疱疹   

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

日時不明、不特定の年齢の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号と使

用期限不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日、ワクチン接種後、患者は帯状疱疹を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

 

追加情報（2021/10/08）: 

この追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用不可

であることを通知するために提出されている。追加報告は完了

し、詳しい情報は期待されない。 

 

追加情報(2022/01/06)：本報告は米国 FDA に誤って BNT162B2 の緊

急使用承認番号 027034 で提出され、現在正しい BNT162B2 の生物

学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 
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12745 

性器出血; 

 

挫傷; 

 

皮膚びらん; 

 

製品使用の問題; 

 

適応外使用; 

 

関節痛 

免疫性血小板

減少症; 

 

分娩 

本報告は、メディカルインフォメーションチームを介して、連絡

可能な消費者から入手した自発報告である。 

消費者は母児情報について報告した。 

これは、母の症例である。本例のみが重篤である。 

 

2021/08、42 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ筋注、剤型：注射剤、ロット番号：FC9873、使用期限: 

2021/09/30、投与経路不明、単回量）の 1回目を接種した。 

併用薬は不明であった。 

有害事象として以下が報告された： 

授乳婦が 1回目を接種し、手首のあざと不正出血が生じた。 

事象の臨床経過は以下の通り報告された； 

報告する前の週にコミナティの 1回目を接種した。 

2021/05 に出産した。現在授乳中である。出産後、長らく続いてい

た出血はコミナティ接種の 2週間前から止まっていたが、接種日

（月曜日）の夜に不正出血があり、翌日も少し続いていた。今は

止まっている。 

コミナティ接種翌日に、接種した部位とは異なる手首に、縦 4

㎝、横 1.5cm のあざができ、触ると痛みがあり、強く打った記憶

はないが結構赤く腫れた。1週間経ってあざは引いていた。 

30 年くらい前に特発性血小板減少性紫斑病にかかったことがある

が、完治しており現在は病院に行っておらず、治療もしていない

ので接種時には伝えていなかった。 

血液検査を行い、赤血球・白血球・血小板は異常なかった。その

際に、1回目の接種があまりにも安易な判断だったのではないかと

怒られた。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経

過欄の更新（「しかし、ひどい擦り傷だった」は「しかし、結構

赤く腫れた」に更新された）。 

 

追加情報(2022/01/06)：本報告は誤って米国 FDA に BNT162B2 の緊

急使用承認番号 027034 で提出されたため、現在正しい BNT162B2

の生物学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 
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12761 帯状疱疹   

本症例はファイザーの同僚を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。 

 

医師は、4人の患者の同じ事象を報告した。これは、4つの報告の

うちの 1つである。 

 

不明日（ワクチン接種日）に、年齢不明の女性患者は COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、接種

経路不明、使用期限は報告されなかった、単回量、接種回数不

明）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）に、帯状疱疹を発現した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、被疑薬と事象

間の因果関係は提供されなかった。 

 

追加情報（2021/10/08）: 

この追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用不可

であることを通知するために提出されている。追加報告は完了

し、詳しい情報は期待されない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 への緊急使用許可

番号 027034 で誤って US FDA に提出され、現在、BNT162B2 への正

しい 生物製剤承認申請番号 125742 にて提出されている。 

12768 帯状疱疹   

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

日付不明、女性患者（年齢不明）は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロット番号および有効期限不

明、投与経路不明、単回量、投与回数不明）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、帯状疱疹が発現した。 

事象の転帰は不明と報告された。 

報告者は、事象は重篤であり、被疑薬と事象との因果関係は確実

に関連ありと考えた。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査に

て要求される。 

 

追加情報（2021/10/11）：この追加情報は、追加調査にもかかわ

らず、バッチ番号が入手できないことを通知するものである。追

加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2022/01/06)：本報告は米国 FDA に誤って BNT162B2 の緊
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急使用承認番号 027034 で提出され、現在正しい BNT162B2 の生物

学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 

12793 

帯状疱疹; 

 

糖尿病合併症; 

 

腎機能障害 

糖尿病 

本報告は、ファイザー社社員を介して入手した連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

 

日付不明、90 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号、使用期限:不明、投与回数不明、

投与経路不明、単回量）の接種を受けた。病歴は糖尿病であっ

た。 

日付不明、患者は帯状疱疹、糖尿病合併を発現し、事象により入

院に至った。 

臨床経過は以下のとおり報告された:帯状疱疹、糖尿病合併、腎機

能低下、透析。  

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤と判断した。また、被疑薬と事象の因果

関係は提供されなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、再調査

中に要請される。 

 

追加情報(2021/10/11): 本追加報告は、追加報告を試みたにもか

かわらず、バッチ番号入手不可を通知するために提出される。 

追跡調査を完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2022/01/06)：本報告は米国 FDA に誤って BNT162B2 の緊

急使用承認番号 027034 で提出され、現在正しい BNT162B2 の生物

学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 
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12795 心筋炎   

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な消費者から入手し

た自発報告である。 

日付不明日、高齢の女性患者は、COVID-19 免疫獲得のため、

BNT162B2（コミナティ、剤形：注射剤、バッチ/ロット番号：報告

されなかった、投与経路不明、接種回数不明、単回量）の接種を

受けた。 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

年配の高齢の女性は、コミナティを受けた後、日付不明日に心筋

炎を発症したと報告された。 

調べたところ、心筋炎はまれに出現ということがわかったが調べ

たらきりがなかった。 

報告者は患者が心臓病を患っているかどうか知らなかった。 

報告者は「全部持病がなくても、何が起こるそうですね」と尋ね

た。 

報告者は今電話で聞いたところで、心配しているだけだった。患

者が年配の女性であったためである。 

報告者は既往歴も関連しているのではないかと尋ねた。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は事象心筋炎を重篤と評価した。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手

不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過を

修正した（「おばあちゃん」は「高齢の女性」に更新し、「心筋

炎は非常に重篤であると報告された」を削除した）。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は誤って BNT162B2 の緊急時使用

許可番号：027034 として米国 FDA に提出されたが、現在は正しい

BNT162B2 の生物製剤承認申請番号：125742 として提出される。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。日

本保健当局のための心筋炎調査票が日本保健当局に提出するため

に添付された。 
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12802 

アナフィラキシー反応; 

 

上気道性喘鳴; 

 

不快気分; 

 

呼吸停止; 

 

呼吸音異常; 

 

咽頭狭窄; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識変容状態; 

 

意識消失; 

 

末梢循環不良; 

 

気管支痙攣; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

血圧低下; 

 

転倒 

接触皮膚炎; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125350 と

v21125444。 

 

2021/08/31 10:45（ワクチン接種日）、48 歳の男性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番

号 FF3622、使用期限：2021/11/30、筋肉内接種経路、初回、単回

量）を接種した。 

病歴は、高血圧症と脂質異常症（両方とも日付不明から）であっ

た。 

化粧品など医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

併用薬は、ロスバスタチン（ロスバスタチン、脂質異常症のため

服用、開始日不明から継続中）、バルサルタン・ヒドロクロロチ

アジド（バルサルタン・ヒドロクロロチアジド、高血圧 症のため

服用、開始日不明から継続中）であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は不明

だった。 

2021/08/31 10:50、ワクチン接種 5分後（初めに 10:55、ワクチン

接種 10 分後と報告された）、アナフィラキシーを発現した。 

2021/08/31（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

コミナティ筋注後、患者は、気分不快、5分後（10:45）（初めに

3分後（10:48）と報告された）に血圧低下を発現し、意識障害で

転倒したと報告された。 

アナフィラキシーを考え、ボスミン 0.3mg を筋注した。 

意識障害は回復し（報告の通り）、ルートキープし、ポララミ

ン、ステロイドとファモチジンで治療を開始した。 

患者は、症状の増悪なく軽快した。 

症状は軽快し、帰宅前に、再度血圧低下があり、すぐに改善した

が（報告の通り）、入院加療の方針となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院に至った）と分類し、事象が

BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

迷走神経反射の可能性があったが、気道狭窄音もあり、アナフィ

ラキシーとして治療が実施された。 

 

2021/09/15 追加情報で、2021/08/31 10:50（ワクチン接種 5分

後）、アナフィラキシーが出現したと報告された。 

救急治療室に来院し、1日間入院した。 
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関連する検査は実施されなかった。 

2021/08/31、アナフィラキシーは回復し、エピペン、ポララミ

ン、ハイドロコートン、ファモチジンを含む治療を要した。 

報告者はアナフィラキシーを重篤（入院）と分類し、事象は

BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告者のコメントは以下の通り： 

2021/08/31 10:45、ワクチンを接種した。 

気分不快あり、様子見ていたところ、5分後に意識消失した。けい

れん、呼吸停止、咽頭狭窄音が発現した。エピペン筋注を行っ

た。 

エピペン筋注前に、意識は戻った。 

事象をアナフィラキシーと考え、ポララミン、ハイドロコート

ン、ファモチジンで治療を開始した。 

バイタル安定した為、エピペンの追加は行わなかった。 

3 時間後に、症状は安定し、内服帰宅の方針であった。しかし、再

度血圧低下あり、補液で改善したが、再燃のリスクもあり、経過

観察入院した。 

翌日まで症状の増悪無く退院した。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は以下の通りに評価

された： 

随伴症状に関して、循環器系症状の Major 基準として意識レベル

低下もしくは意識消失、呼吸器系症状の Major 基準として上気道

性喘鳴、循環器系症状の Minor 基準として末梢性循環の減少およ

び意識レベルの低下を発現した。 

本症例は、全てのレベルで確実に診断されているべき事項（診断

の必須条件）の以下の項目を満たした： 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、以下の複数（2つ以上）の

器官系症状を含んだ。 

カテゴリー(2)レベル 2の症例定義に合致する：<<アナフィラキシ

ーの症例定義>>参照。 

有害事象のすべての徴候及び症状は、血圧低下、上気道けいれん

を疑う呼吸停止を含んだ。 

有害事象の時間的経過は以下が含まれた： 

ワクチン接種直後、軽い症状あり、5分後に重症化。症状は数分で

改善したが、3時間後に血圧低下した。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液を含

む医学的介入を必要とした。 

詳細は、以下の通り報告された： 

エピペン、ポララミン、ハイドロコートン、ファモチジン、リン

デロン。 

臓器障害に関する情報： 

呼吸器、心血管系を含む多臓器障害があった。 
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上気道性喘鳴（詳細：呼吸停止）を含む呼吸器があった。 

意識レベルの低下と意識消失を含む心血管系があり、低血圧（測

定済み）は不明だった。（詳細：意識消失のみ。） 

皮膚／粘膜、消化器、その他の症状/徴候はなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症

状はなく（報告の通り）、これに関連する特定の薬剤を服用しな

かった。 

2021/08/31、事象アナフィラキシーおよび意識消失から回復し、

事象気分不快、転倒、意識障害、迷走神経反射から軽快した。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/15）： 

追加調査に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は、接種

経路；病歴と併用薬；反応データ（アナフィラキシーの発現時間

が更新された；新しい事象が追加された：気道狭窄音、気分不

快、意識消失、けいれん、呼吸停止、咽頭狭窄音、意識レベル低

下/意識レベルの低下、上気道性喘鳴、末梢性循環の減少、上気道

けいれんを疑う）；治療情報；臨床経過を含む。 

 

修正（2021/10/22）：本追加報告は、以前に報告した情報の修正

報告である。経過欄において、「コミナティ筋注後、患者は、気

分不快、3分後（10:48）に血圧低下を発現し、意識障害で転倒し

た」を「コミナティ筋注後、患者は、気分不快、5分後（10:45）

（初めに 3分後（10:48）と報告された）に血圧低下を発現し、意

識障害で転倒した」に更新および修正した。事象タブの血圧低下/

転倒/意識変容状態の事象の発現時間が「10:48」から「10:50」に

更新された。 

 

追加情報（2022/01/06）:本報告は BNT162B2 の緊急時使用許可番

号 027034 が米国 FDA に誤って提出されており、現在 BNT162B2 の

正しい生物学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 
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12821 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

四肢痛; 

 

悪心; 

 

頭痛 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21124724。 

2021/08/22  10:33（ワクチン接種日）、60 歳 11 ヵ月の男性患者

は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/

ロット番号：FF3620、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、単

回量、60 歳時）の 2回目の接種をした。 

病歴は治療中の高血圧があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度だった。 

事象の経過は以下の通り： 

午前 10 時 33 分にファイザー社、ワクチン接種後午前 10 時 40 分

頃に頭痛、呼吸困難、股痛出現した。 

患者は持っていたアセトアミノフェンを自己判断で服用したが、

症状は続いた。 

気分も悪くなった。 

状況よりアナフィラキシーと診断された。 

午前 11 時 07 分、アドレナリン 0.3mg を右大腿部に筋注し、症状

は改善してきた。 

患者は別の病院に救急搬送された。 

呼吸器症状（息苦しさ）、消化器症状（股痛、報告のとおり）、

頭痛のみ、皮フ、粘膜症状は、はっきりしなかった。 

事象発現日/時間は、2021/08/22   10:40（ワクチン接種 7分後）

であると報告された。2021/08/22（ワクチン接種日）に入院し、 

2021/08/23 に退院した。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果

関係ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/08/23（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復した。  

報告医師意見は、以下の通り： 

特になし。 

 

追加情報(2021/09/16)： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前報告した情報を修正するために提出されて

いる： 

「午前 11 時 07 分、アドレナリン 0.3mg を右大腿部に筋注した

が、症状は軽快しなかった。」から「午前 11 時 07 分、アドレナ

リン 0.3mg を右大腿部に筋注したが、症状は改善された。」に経

過情報が更新された。 
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修正： 

この追加情報は、以前報告した情報を修正するために提出されて

いる： 

経過情報の更新。 

12831 甲状腺機能低下症   

本報告はファイザーの同僚を介した連絡可能な医師からの自発報

告である。 

不明日、年齢不明の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、バッチ/ロット番号と使用期限は報告されなか

った、投与経路不明、投与回数不明）の単回量接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は甲状腺機能低下を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号と使用期限不明）の単

回量接種を受けた。 

患者は以下の検査と処置を行った。 

甲状腺機能検査：不明日、低下。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象が重篤（医学的に重要な）であり、被疑薬と事象

との因果関係の可能性大と考えた。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号が提供されていないため、追
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加報告において要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにも

かかわらずバッチ番号が入手できなかったことを通知するために

提出する。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 について緊急使用

許可番号 027034 にて米国 FDA へ誤って提出され、現在、BNT162B2

について正しい生物学的製剤承認申請番号 125742 にて提出されて

いる。 

12835 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

不明日、62 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、初回、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は呼吸困難を発現した。 

アナフィラキシーの為、入院され、翌日には退院した。 

2 回目ワクチン接種は実施していないと言われた。 

事象の転帰は不明であった。 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加情報の間要請さ

れる。 

追加情報（2021/10/11）：本追加報告は、追加情報入手の試みに

も関わらず、バッチ番号は入手不可であることを通知するために

提出される。追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、BNT162B2 の緊急使用承認番号 027034 を誤って US の

FDA に提出され、現在 BNT162B2 の正しい BLA 番号 125742 が提出さ

れている。 
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12847 

アナフィラキシー反応; 

 

下痢; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

咽喉絞扼感; 

 

喘鳴; 

 

気管支痙攣; 

 

消化管運動過剰; 

 

発疹; 

 

白血球数増加; 

 

紅斑; 

 

肺気腫; 

 

蕁麻疹 

アナフィラキ

シー反応; 

 

喘息; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125863。 

  

2021/08/31 11:35（ワクチン接種日）、45 歳の女性患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 FF0843、使用期限 2021/10/31、接種経路不明、2回目、単回

量）を接種した（45 歳時）。 

病歴は薬や食べ物での数回のアナフィラキシー歴、喘息、アレル

ギー、食物アレルギー（ニンジン、小麦）であった。 

併用薬は、なかった。 

以前、バロキサビルマルボキシル（ゾフルーザ）を服用しアレル

ギーを発現した（アレルギーを示す状態は喘息であった;アレルギ

ーのためにエピネフリン（エピペン）を使用、もしくはいつでも

利用できる状態であった。 

日付不明、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、初

回）を接種し、発熱を発症した。 

患者は、COVID-19 ワクチンの初回接種前の 4週間以内にその他の

ワクチンを接種しなかった。 

  

事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/08/31 11:35（ワクチン接種の日）、BNT162b2 の単回量 2回

目接種を受けた。 

2021/08/31 11:50（ワクチン接種 15 分後）、アナフィラキシーを

発症した。全身性じんましん、呼吸苦が出現、Strider は聴取され

なかったが wheese、腸管蠕動の亢進が認められ、全身の皮膚の発

疹があった。 

接種会場で静脈路確保されソル・コーテフ１００mg を点滴され

た。 

2021/08/31 13:32、病院に到着した。呼吸苦はやや改善した。

wheese があった。 

5L オキシマスクをされ、救急車が要請された。 

血圧は保たれていたためアドレナリンの筋注は行わなかった。 

2021/08/31 13:42、ポララミン、ファモチジンが投与された。 

2021/08/31 13:56、H1H2 ブロッカーの静注とボスミン吸入を行っ

た。 

2021/08/31 17:00、3 時間経過観察したが、咳と wheese が残った

ため入院となった。 

2021/08/31 に行われた関連する検査は、血液検査：WBC 10500、

CXR：肺気腫様、生化学的検査：n.p.、コロナ抗原 PCR 検査は陰性

であった。 

副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液、酸素、気管支拡張
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薬による医学的介入を必要とした。 

  

アナフィラキシー分類評価は、以下の通り報告された： 

ステップ 1（随伴症状）に、Major 基準として、全身性蕁麻疹もし

くは全身性紅斑を含む皮膚症状/粘膜症状があった。呼吸器症状が

両側性の喘鳴（気管支痙攣）があった。 

Minor 基準として、咽喉閉塞感を含む呼吸器系症状があった。そし

て、下痢を含む消化器系症状があった。 

ステップ 2（アナフィラキシーの症例定義）ですべてのレベルで確

実に診断されているべき事項（診断の必須条件）：突然発症、徴

候及び症状の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系症状を含む。 

レベル 1がチェックされた： 

1 つ以上の Major 皮膚症状基準 AND1 つ以上の Major 循環器系症状

基準 AND/OR1 つ以上の Major 呼吸器系症状。 

ステップ 3（カテゴリーのチェック）では、カテゴリー１レベル 1

とチェックされた。 

臓器障害に関する情報は、以下の通りに報告した： 

呼吸器症状、皮膚／粘膜症状と胃腸症状を含む多臓器障害があっ

た。 

両側性喘鳴/気管支痙攣、咽頭閉塞感を含む呼吸器症状があった。 

報告された詳細： 

Wheese2-3 があった。Strider はなかった。 

全身性蕁麻疹を含む皮膚／粘膜症状があった。 

その他を含む消化器症状があった。 

報告された詳細： 

腸管の蠕動亢進。 

事象 WBC 増加と肺気腫の転帰は不明であり、一方残りの事象の転

帰は 2021/09/01 に回復であった。 

  

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と本剤との因果

関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

もともとアナフィラキシー歴のある人であり、ワクチン接種 2回

目の 15 分後に全身の皮膚の発疹と呼吸苦、腸管蠕動の亢進を認め

たことから、ワクチンによるアナフィラキシーと思われる。 

  

  

追加情報（2021/09/17）: 

連絡可能な医師から入手した新情報は、以下の通り： 

病歴（アレルギー、食物アレルギーの追加）、過去の薬（エピペ

ン、ゾフルーザの追加）、臨床検査値（CXR、生化学検査、WBC の
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追加）、被疑薬の詳細（経路の追加）、併用薬（なしに更新し

た）、事象の詳細（気管支痙攣、咳嗽、咽喉閉塞感、紅斑、下

痢、WBC 増加、肺気腫の追加;いくつかの事象の転帰を 2021/09/01

に回復に更新）と臨床経過。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は誤って BNT162B2 の緊急時使用

許可番号：027034 として米国 FDA に提出されたが、現在は正しい

BNT162B2 の生物製剤承認申請番号：125742 として提出される。 
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12855 

多汗症; 

 

悪心; 

 

無力症; 

 

蒼白 

穀粉過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なその

他の医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21125450。 

 

2021/08/31 14:55（ワクチン接種日）、20 歳の男性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

FF2782、有効期限 2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）の

投与を受けた（接種時の年齢 20 歳）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用病歴、発育状況

等）による患者の病歴は、小麦粉アレルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

発現日時は、2021/08/31 14:55 と報告された。 

事象の経過は、以下の通り： 

顔面蒼白、脱力、発汗、嘔気。 

生理食塩水 500ml にてルートキープ、マスクにて O2 投与された

（全てのための治療的な処置として）。 

2021/08/31、採血が実施された（異常なし）。 

2021/08/31（ワクチン接種と同日）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

報告者のその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

ワクチン間の因果関係は評価不能と評価した。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/09/14）：同じ連絡可能なその他の医療従事者か

ら報告された新情報は以下を含んだ：更新されたワクチン接種時

間。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/30）：この症例は、この症例のための追加情

報が、以前経過において報告された 2021/08/10 ではなく、

2021/09/14 に会社において初回入手したことを通知するために提

出されている。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために

提出されている：臨床検査の日付を 2021/08/03 から 2021/08/31

に更新し、経過を更新した（「2021/08/03、採血が実施された

（結果は提供されなかった）。」から「2021/08/31、採血が実施

された（異常なし）。」に更新された）。 
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追加情報（2022/01/06）：本報告は誤って BNT162B2 の緊急時使用

許可番号：027034 として米国 FDA に提出されたが、現在は正しい

BNT162B2 の生物製剤承認申請番号：125742 として提出される。 
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12875 

アラニンアミノトランス

フェラーゼ増加; 

 

血中カリウム減少; 

 

血中乳酸脱水素酵素増

加; 

 

血中尿酸増加; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125391。 

 

2021/08/25（接種日）、14 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF3622、使用

期限：2021/11/30、筋肉内、2回目、単回量）の接種を受けた（14

歳時）。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの

接種を受けていなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していなかっ

た。 

2021/08/04、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋

注、初回、ロット番号：FF3622（ファイザー）、使用期限：

2021/11/30）の接種を受けた。 

2021/08/25 にコロナウイルスワクチンを打った後、夕方から頭痛

が始まり、持続した。 

事象の発現日は 2021/08/25 の午後（接種日）と報告された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/25 にコロナウイルスワクチンを打った後、頭痛が出現し

た。 

2021/08/28 に報告者医院へ来院した。 

2021/08/28 に実施された臨床検査および処置： 

WBC (正常範囲: 4.0-9.0): 7.6 x 10 3/mm3、 RBC (正常範囲: 

3760-5700): 5580 x10 3/mm3、 Hb (正常範囲: 12.0-18.0): 16.6 

g/dL、 Ht (正常範囲: 33.5-52.0): 49.1 %、 MCV (正常範囲: 

80.0-100.0): 88.0 fL、 MCH (正常範囲: 28.0-32.0): 29.7 pg、 

MCHC (正常範囲: 31.0-35.0):33.8 g/dL、 PLT (正常範囲:150-

350):204 x10 3/mm3、 Granulocyte (正常範囲: 42.0-85.0): 

64.6 %、 Lymphocyte (正常範囲: 17.0-57.0): 31.3 %、 

Monocyte (正常範囲: 0.0-10.0): 4.1 %、 HbA1c (正常範囲: -

5%): 4.9%、 CRP (正常範囲: -1): 0.90 mg/dL、 AST (正常範囲: 

8-38): 35 U/L、 ALT (正常範囲: 4-44): 51 U/L、 LDH (正常範

囲: 106-211): 230 U/L、 G-GTP (正常範囲: 16-73): 41 U/L、 

AMY (正常範囲: 37-125): 101 U/L、 CPK (正常範囲: 40-200): 

199 U/L、 CK-MB (正常範囲: 25 以下): 13 U/L、 T-CHO (正常範

囲: 150-219): 185 mg/dL、 TG (正常範囲: 50-149): 116 

mg/dL、 HDL-CHO (正常範囲: 37-67): 55 mg/dL、 UA (正常範囲: 

4.0-7.0): 7.8 mg/dL、 CRE (正常範囲: 0.6-1.1): 0.82 mg/dL、 

Na (正常範囲: 136-149): 136 mEq/L、 K (正常範囲: 3.8-5.0): 

3.6 mEq/L、 Cl (正常範囲: 98-106): 98 mEq/L、 GLU (正常範

囲: 70-110): 92 mg/dL であった。 
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報告医師は追跡調査を指示した。 

2021/08/30、頭痛の症状は軽快した。その他事象の転帰は不明で

あった。 

2021/09/06、報告医師は患者に再診を指示したが、来院しなかっ

た。 

報告者は事象「頭痛」を重篤（医学的に重要、障害につながるお

それ）に分類し、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。その

他の事象を非重篤と評価した。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

副作用をきちんと管理する必要がある。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/09/14）：これは、連絡可能な同医師から、臨床

検査値、被疑ワクチンの接種経路、事象「頭痛」の転帰を未回復

から軽快に更新、新事象「ALT (正常範囲: 4-44): 51 U/L、 LDH 

(正常範囲: 106-211): 230 U/L、 UA (正常範囲: 4.0-7.0): 7.8 

mg/dL および K (正常範囲: 3.8-5.0): 3.6 mEq/L」の追加報告で

ある。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

経過は、2021/09/06（2021/09/09 ではない）に、報告医師が患者

に再診を指示したことを反映するように更新された。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：重

篤性基準、報告者コメントを修正した。 
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12892 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

悪心; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125339。 

2021/08/30 09:30、60 歳（60 歳 5ヵ月としても報告された）の男

性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：FF2782、使用期限：2021/11/30、筋肉内、1回目、単回

量、60 歳時）を接種した。 

患者の病歴は高血圧を含んだ。 

家族歴は特記事項なし。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は、事象発現前の 2週間以内に開始日 2019/07/26、継続中

の高血圧のためにアムロジピンベシル塩酸、アジルサルタン（ザ

クラス配合錠）を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/08/30 09:33（ワクチン接種 3分後）、迷走神経反射の疑い

を発症した。 

2021/08/30（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は次の通り：本日（2021/08/30）、COVID-19 に対して

のワクチン接種 1回目であった。 

普段から高血圧のため通院していた。 

120～130 台の血圧で特に問題なかった。 

本日も時々問題なかった。 

09:30 頃にワクチン接種され、15 分間様子見だったが、5分後には

嘔気、発汗、蒼白となり臥位にされた。 

脈拍は 40 台、血圧は 63/30 と低下した。ボスミン 0.3mg 注射を

行い、静脈確保、点滴を行った。 

5 分後には血圧 96 まで改善した。 

1 時間後には 112/70 まで改善した。 

体調は改善して帰宅となった。 

発疹、呼吸苦はなかった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。 

報告医師は次の通りにコメントした：特に何もなし。過去の注

射、採血時に特に問題はなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内にその他のワクチンを接種

しなかった。 

2021/08/30 09:33（ワクチン接種の 3分後）、患者は迷走神経反

射（低血圧）/血圧 60 台まで低下を発現した。 

患者は、事象のために診療所の来院を必要とした。 

事象の転帰は、2021/08/30 に回復であった。 
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事象の因果関係評価は、BNT162b2 に関連ありであった。 

報告医師のコメントは以下の通りだった。 

医師は、事象が多分薬剤よりも注射自体の問題かもしれないと考

えた。ただし、過去の注射/接種において問題はなかった。 

 

追加情報（2021/09/14）：連絡可能な医師からの新しい情報は以

下を含んだ： 

患者情報（関連した病歴と臨床検査値結果の追加）、被疑薬の詳

細（投与経路の追加）、併用薬の追加、反応データ（事象失神寸

前の状態の逐語と開始時間の更新、血圧低下の逐語を更新;）、因

果関係評価と事象の詳細。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/10/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。経

過情報は「顔色不良、仰臥位にされた」から「患者は蒼白にな

り、臥位にされた」へ修正し、「過去の注射、血液検査に特に問

題はなかった」は「過去の注射、採血時に特に問題はなかった」

として更新した。 

 

追加情報(2022/01/06)：本報告は米国 FDA に誤って BNT162B2 の緊

急使用承認番号 027034 で提出され、現在正しい BNT162B2 の生物

学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 
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12894 

アナフィラキシー反応; 

 

口唇腫脹; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

潮紅; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

１型過敏症 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125363。 

 

2021/08/23 10:00（ワクチン接種日、24 歳時）、24 歳の女性患者

は COVID-19 免疫のため bnt162b2 （コミナティ、剤形：注射剤、

ロット番号と使用期限は報告されなかった、接種経路不明、2回

目、単回量）を接種した。 

病歴は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による病歴。 

ワクチン接種前の体温は不明だった。 

併用薬は、クリニックから不特定のピル（詳細不明）であった。 

2021/08/02（24 歳時）、COVID-19 免疫のための bnt162b2 （コミ

ナティ、剤形：注射剤、ロット番号と使用期限は報告されなかっ

た、接種経路不明、初回、単回量）を以前に接種した。 

2021/08/23 17:00（ワクチン接種後 7時間）、1型アレルギー、顔

面～頚部のじんま疹、口唇部の腫脹を発現した。 

2021/08/23 17:15（ワクチン接種後 7時間 15 分）、アナフィラキ

シーを発現した。 

2021/08/23 17:30（ワクチン接種後 7時間 30 分）、呼吸困難を発

現した。 

2021/08/23 17:55（ワクチン接種後 7時間 55 分）、咽頭部の違和

感、頬部に紅斑、体温摂氏 37.3 度を発現した。 

2021/08/23（ワクチン接種日）、顔面紅潮を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/23 10:00、ワクチン 2回目を接種した。 

16:00 に、オレンジを食べ、入浴した。 

17:00 に、入浴後、顔面～頚部のじんま疹、口唇部の腫脹を自覚し

た。 

17:30 頃に、呼吸困難出現し、救急要請した。 

17:55 に、搬送時症状は軽快し、咽頭部の違和感、頬部に紅斑のみ

で、搔痒感なしだった。 

体温摂氏 37.3 度、脈拍 90/分、血圧 111/62、Spo2 98%、生理食塩

水 100ml+デキサート 1.65mg 2A 点滴開始した。 

18:00 に、側管よりポララミン 5mg IA を側注。 

18:45 に、点滴終了し、血圧 96-60、脈拍 75 で、顔面紅潮は軽快

であった。 

18:50 に、呼吸苦、じんま疹は再発なし、採血異常なしだった。 

フェキソフェナジン OD 60mg 2T/分 2 1 日分を渡され、徒歩にて帰

宅した。 
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報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後 7時間、1型アレルギーを発現し、事象の治療を受

けた。 

2021/08/23（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/10/11）：この追加情報は、追加調査にもかかわ

らず、バッチ番号が入手できないことを通知するものである。追

加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は誤って BNT162B2 の緊急時使用

許可番号：027034 として米国 FDA に提出されたが、現在は正しい

BNT162B2 の生物製剤承認申請番号：125742 として提出される。 
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12923 

不快感; 

 

会話障害; 

 

口唇障害; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

胸部不快感; 

 

舌腫脹; 

 

血圧上昇; 

 

頭痛 

乳アレルギ

ー; 

 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125324。 

 

2021/08/27 15:08、50 歳の女性患者は BNT162b2（コミナティ、単

回量、投与経路不明、50 歳時、ロット番号：FF4204、有効期限：

2021/10/31）の 2回目の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴は、牛乳と抗生剤に対するアレルギーを含んだ。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴は、不明日における COVID-19 免疫のために受けた

BNT162b2（コミナティ）の最初の投与を含み、発熱と嘔気を経験

した。 

2021/08/27 15:38（ワクチン接種の 30 分後）、患者は気分不良、

嘔気、血管迷走神経反射を経験した。 

2021/08/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は、軽快であった。 

事象経過は、以下の通りだった： 

2021/08/27 15:08（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受

けた。 

2021/08/27 15:38（ワクチン接種日）、待機時間終了のため声を

かけると、わりと早めに頭痛出現したと患者は話し、胸・背部の

圧迫感も訴えた。 

血圧 140/103、体温摂氏 36.5 度、脈拍数 90、SpO2 99%。 

医師診察後、ベッドに臥床、様子をみた。 

2021/08/27 15:58（ワクチン接種日）、患者は、舌が腫れてきた

気がして、しゃべりづらさを訴えた。フラつきも出現し、再度医

師診察し、経過を引き続き観察した。 

2021/08/27 16:30（ワクチン接種日）、血圧 149/111、脈拍数 

83、体温摂氏 36.7 度、SpO2 99%。 

口唇色不良だったが、改善があった。 

明らかな症状改善はなかったが、患者は少し気分よくなった気が

した。職場同僚に付添ってもらい、帰宅した。帰宅後、症状が悪

化するようなら受診するよう、患者は説明された。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係

を関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はアレルギー体質が関与した可

能性があった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：自宅へ帰ることが可能

であった。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

追加情報（2021/09/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 
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修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：

経過の更新（「報告医師は、事象を重篤な非重篤と分類し、事象

と BNT162b2 の因果関係を関連ありと評価した」を「報告医師は、

事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を関連ありと

評価した」に更新）。 

 

追加情報(2022/01/06)：本報告は米国 FDA に誤って BNT162B2 の緊

急使用承認番号 027034 で提出され、現在正しい BNT162B2 の生物

学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 
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12933 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

緊張; 

 

転倒 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21125414。 

 

2021/08/29（ワクチン接種日）16:30、23 歳 5 ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FF3622、使用期限：2021/11/30、筋肉内、１回目、0.3 ml、

単回量）の接種を受けた（ワクチン接種時の年齢：23 歳）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は、なかった（報告の通り）。 

2021/09/19（ワクチン接種日）16：30、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期

限：2022/02/28、筋肉内、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

患者は、（生理が遅れているなど）妊娠していなかった。 

COVID ワクチンの前 4週以内にその他のワクチン接種はなかった。 

COVID ワクチンの前 2週以内にその他の薬物の投与があったかかど

うかは不明であった。 

その他の病歴があるかどうかは不明であった。 

関連する検査は受けなかった。 

コロナウイルス性疾患ワクチンの接種は初めて受けた。 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていな

かった。 

最近１ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしていなかっ

た。 

当日、体に具合が悪いところはなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

薬や食品で、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）を起

こしたことはなかった。 

ワクチン接種後に具合が悪くなったことはなかった。 

現時点で住民票のある市町村自治体名がクーポン券に正しく印刷

されていた。 

患者は「コロナウイルス性疾患 2019 ワクチン接種ガイド」を読

み、効果や潜在的副反応について理解した。 

患者は接種順位の上位となる対象グループ（医療従事者、65 歳以

上、60～64 歳、介護施設の従事者、基礎疾患を有する者）に該当

しなかった。 

過去２週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

このワクチン接種について質問はなかった。 

2021/08/29 16:53、神経反射性失神、意識消失、転倒、嘔気、迷

走神経反射が発現した。 
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日付不明、緊張が発現した。 

2021/08/29 16:55、血圧：134/82mmHg、呼びかけに反応あり、脈

拍：50/回、SpO：96%。 

2021/08/29 17:00、血圧：107/69mmHg、Ｐ：71、SpO2：95％。 

2021/08/29 17:05、血圧：109/65mmHg、P：71、SpO2：96%。症状

落ちつくかどうか、もうしばらく様子をみることとした。 

2021/08/29 17:10、血圧：103/68mmHg、P：67、SpO2：96%。 

2021/08/29 17:15、血圧：102/61mmHg、P：59、SpO2：96%。 

17:18、診察した。 

2021/08/29 17:20、血圧：107/71mmHg、P：64、SpO2：97%。 

17:25、起きあがり、しばらくすると、気分悪くなってしまう。 

2021/08/29 17:33、血圧；107/75mmHg、P：61、SpO2：95%。 

2021/08/29 17:40、血圧：109/68mmHg、P：65、SpO2：97%。 

精神的過緊張ベースの迷走神経反射が長びいた状態であった。 

2 回目接種は問題なしだった。 

2021/08/29 16:53（ワクチン接種の 23 分後）、神経反射性失神が

発現した。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

患者は、以前より病気のことを考えると、嘔気などが生じてい

た。 

本日ワクチン接種後、注射のおよそ 5～8分後、座位になっていた

ところ、意識消失しその後、前のめりで転倒した。 

事象の迷走神経反射は治療されなかった。 

2021/08/29（ワクチン接種日）、事象の神経反射性失神、意識消

失、転倒、嘔気の転帰は回復であった 

日付不明、事象の緊張、迷走神経反射の転帰は回復であった。 

 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を関連なしとした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、精神的緊張であった。 

 

報告者は、事象の迷走神経反射を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

2 回目のワクチン接種については、患者の家族と相談とのことであ

った。 

 

追加情報（2021/09/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ
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連絡可能な医師からの追加の自発報告である。新情報は情報源の

逐語的な内容を含んだ：更新された情報：患者タブ（患者情報、

臨床検査値追加）、製品タブ（投与計画追加）、事象タブ（迷走

神経反射を事象情報に追加）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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12939 

ショック; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。規制当局報告番号：v21125311。 

 

2021/08/16、49 歳の男性患者（49 歳 10 ヵ月として報告）、

BNT162b2（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン ― メーカー不明、注射

剤、投与経路不明、ロット番号：不明、初回、単回量）をＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のため接種した（49 歳時）。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は、2021/08/25（ワクチン接種の 9日後）、17:00 に急性心筋

炎が発現し、2021/08/21（ワクチン接種の 5日後）に呼吸困難増

悪、日付不明（2021 年）にショックバイタルとなっており、全事

象の転帰は不明であった。 

2021/08/25 より日付不明まで事象のため入院となった。 

事象の結果、治療的な処置がとられた。 

2021/08/25 17:00（ワクチン接種の 9日後）、事象発現日付とし

て報告された。 

2021/08/25（ワクチン接種の 9日後）、病院に入院となった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/21（報告の通り）に発症し、2021/08/25 に呼吸困難増悪

したため前医入院の方針となった。 

日付不明（2021 年）、前医病着時にショックバイタルとなってい

た。  

精査の結果、急性心筋炎の疑いで VA-ECMO 導入し、集中治療目的

のため当院転院となった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 間の

因果関係は評価不能と評価した。 

事象の転帰は不明であった（未報告とも報告された）。 

 

ファイザーは、発生国または製品を購入した国（異なる場合）で

のＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの製造販売業者である。ＣＯＶＩＤ

－１９ワクチンの別の製造販売業者が同じ報告書を規制当局に提

出した場合、これは重複した報告書である可能性がある。 

 

ワクチン（BNT162B2）のためのロット番号は提供されず、追加報

告の間に要請される。 

 

追加情報（2021/10/11）: 

本追加情報は、再調査が実施されたにもかかわらず、バッチ番号

は入手できなかった旨を通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）： 
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本追加情報は、再調査が実施されたにもかかわらず、ロット/バッ

チ番号は入手できなかった旨を通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（2022/01/06）： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

「事象タブの事象 patient got sick を削除した」と経過を修正し

た。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

心筋炎調査票を日本保健当局に提出するために添付した。 
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12946 

ギラン・バレー症候群; 

 

反射消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

筋力低下; 

 

譫妄; 

 

食欲減退 

末梢性ニュー

ロパチー; 

 

誤嚥性肺炎; 

 

高血圧 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125649。 

 

2021/07/05（ワクチン接種当日）、77 歳の女性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FA5765、使用期

限：2021/09/30、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。（77 歳

時） 

患者の病歴に、罹患中の高血圧と誤嚥性肺炎があった。 

有害事象に関連する家族歴は特別なかった。 

併用薬に、高血圧症のため、経口経路、開始日不明、継続中のア

ムロジピン OD 錠 2.5mg と高血圧症のため、経口経路、開始日不

明、継続中のビソプロロールフマル酸塩 0.625mg、末梢性神経障害

のため、経口経路、開始日不明、継続中のメコバラミン 0.5mg が

あった。 

COVID ワクチンより前の、4週以内のその他のワクチンは不明と報

告された。 

2021/07/23（ワクチン接種 18 日後）、四肢のしびれ、ギランバレ

ー症候群を発症し、転帰は軽快であった。 

2021/07/26（ワクチン接種 26 日後）、四肢脱力/筋力低下を発症

し、転帰は軽快であった。 

2021/08/03（ワクチン接種 29 日後）、四肢腱反射消失、脱髄性ニ

ューロパチーを発症し、転帰は軽快であった。そして、「食思不

振/精神的な食思不振が疑われた/食事量が少ない」の転帰は不明

であった。 

2021 年日付不明、低活動性せん妄を発現し、転帰は不明であっ

た。 

2021/08/03（ワクチン接種 29 日後）、患者は入院した。 

全ての事象は入院につき重篤と考えられた。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

元々ADL 自立していた。 

2021/07/05、初回ワクチン接種を受けた。 

2021/07/23、四肢のしびれを自覚した。 

2021/07/26、四肢のしびれと四肢脱力（両側性かつ弛緩性の上肢

や下肢の筋力低下としても記述された）のため近医診療所へ観察

のため入院したが症状改善なく 2021/08/03 に精査目的に報告者の

病院へ転院した。病院到着時、四肢で MMT 1 レベルの筋力低下、

および四肢腱反射消失があり、「筋力低下を来した上肢や下肢に

おける深部腱反射の低下または消失」としても報告された。 

2021/08/03、髄液検査、細胞数：3/uL、糖：70mg/dL、蛋白：

207mg/dL、蛋白細胞解離あり（検査室参照範囲を超える CSF 蛋白

質レベルの上昇および、50 細胞/uL を下回る CSF 総白血球数）。 

2021/08/03、実施された血液検査の結果はコメントは特記事項な
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しであった。 

2021/08/03、ＣＯＶＩＤ－１９のＰＣＲ検査が実施され、結果は

陰性だった。 

2021/08/03、神経伝導検査は脱髄性ニューロパチーの所見を示

し、これらの所見に基づき脱髄性ギランバレー症候群と診断され

た。 

2021/08/03、電子生理学的検査は GBS と一致した：運動神経伝導

速度の低下、遠位潜時の延長、M波振幅の低下、その他 GBS と一致

する所見。単相病理学的パターンを示し、筋力低下の発現から最

悪の状態までの間隔が 12 時間～28 日間で、その後に臨床的安定期

となった疾患。 

2021/08/04、胸腹部ＣＴが実施され、結果は特記事項なしであっ

た。 

患者は、ギランバレー症候群で以下の処置を受けた：エクリズマ

ブ（治験薬）、ＨＢグロブリン。 

ベッドあるいは車椅子に限定された（支持があっても 5メートル

の歩行が不可能）。鑑別診断があったとも報告された。MRI は施行

されなかった。先行感染はなかった。 

2021/08/11、ニューログラフィーが実施され、結果は異常なしで

あった。 

コメント（報告者）は以下の通り（報告の通り）： 

#1 ギラン・バレー症候群（AIDP）。 

上記所見から、脱髄型ギランバレー症候群と診断した。 

入院当日（2021/08/03）から免疫グロブリン大量療法（ベニロン

I17.5g ×5 日）を開始した。 

2021/08/04、エクリズマブ治験薬（二重盲検）を投与した。特に

有害事象を認めなかった。 

2021/08/11、エクリズマブ 2回目を投与した。 

その後、運動症状は、改善傾向となった。 

2021/08/17、上肢 MMT 3 レベル、下肢 MMT2 レベルとなった。 

2021/08/18、治験薬 3回目を投与した。 

2021/08/25、治験薬 4回目を投与した。 

症状は横ばいとなり、リハビリテーションは続けられた。 

2021/09/09、プライバシー・リハビリテーション病院へ転院とな

った。 

#2 食思不振： 

入院時に、食事量が少なかった。嚥下機能の問題というよりは食

思不振によるものが疑われた。器質的疾患否定のため、全身ＣＴ

を実施した。消化器内科へコンサルトしたが、明らかな異常は指

摘されなかった。 

認知機能低下があり、時折悲観的な言動がみられたため、精神的

な食思不振が疑われ精神科に相談したところ、患者は低活動性せ
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ん妄と診断された。そして、2021/08/27 からクエチアピン(25) 1T

眠前内服を開始した。さらに、食欲増進のために、ミルタザピン

(15) 1 錠の投与を開始した。最終的に 2錠まで増量した。 

2021/08/26 頃から、食事量が増え始め、患者は与えられた半量以

上を摂取できるようになった。 

2021/08/30、補液を終了した。今日（2021/09/29）まで脱水を発

現しなかった。 

 

報告医師は事象ギランバレー症候群を重篤（入院）と分類し、事

象と bnt162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ワクチン接種以外の先行感染

によって引き起こされた可能性がある。 

報告医師は次の通りにコメントした：先行感染不明のギランバレ

ー症候群のために入院加療中であった。疾患発症前にワクチン接

種を受けたが因果関係は不明であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/17): 再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報(2021/09/29):連絡可能な医師から報告された新情報は以

下を含んでいる：ワクチンの投与経路、その他のワクチンを受け

たかどうか不明であった、併用薬、病歴、新事象（食思不振/精神

的な食思不振が疑われた/食事量が少ない）、臨床検査、治療。 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出される。 

経過欄における重複情報を削除した。（2021/07/23（ワクチン接

種 23 日後）四肢のしびれ、四肢のしびれを発現し、転帰は軽快で

あった。） 
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12958 

冠動脈狭窄; 

 

冠動脈硬化症; 

 

急性心筋梗塞; 

 

肺うっ血 

尿管結石症; 

 

高血圧 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経

由して連絡可能な医師とファイザー社医薬情報担当者から入手し

た自発報告である。 

 

2021/09/08 16:00（ワクチン接種の日、51 歳時）、51 歳の男性患

者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号 FF9944、使用期限 2022/02/28、筋肉内投与経路 、左腕に投

与、1回目、単回量） を初回接種した。 

その他の病歴は、42 歳時からの高血圧症と 2020 年からの尿管結石

があった。 

ワクチン接種前の過去 4週間以内に他のワクチンを接種していな

かった。 

併用薬はワクチン接種の 2週間以内にアムロジピン 10mg

（2020/07/29 から 2021/09/10 まで高血圧症のため、経口）があっ

た。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査は受けていなかった。 

2021/09/10（ワクチン接種の 1日 8時間後）、患者は急性心筋梗

塞により死亡した。 

事象に対する処置は行われなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と評価した。 

病院にて剖検が実施され、その解剖所見が以下の通り報告され

た：左冠状動脈前下行枝に高度の動脈硬化および狭窄。高度肺鬱

血あり。 

2021/11/17 現在、発病から死亡までの期間が報告された：不詳

（報告のとおり）。 

調査事項に関する情報は、以下の通りだった：異状発見日時：

2021/09/10 12:12 であった。 

剖検画像実施の有無：他の病院で実施された。 

剖検画像の結果の詳細：報告医師の病院では不明。 

救急要請はされなかった。 

報告医師は、急性心筋梗塞と事象の最終的な診断をした。 

急性心筋梗塞の発現時間は不明であった。 

治療は実施されなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象は BNT162b2 に関連

なしと評価した。 

事象の転帰は、死亡であった。  

 

調査結果結論：「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する

苦情は調査された。調査は報告ロットと製品タイプに対し関連す

るバッチ記録、逸脱調査、苦情履歴の分析の確認を含んだ。最終

的な範囲は報告ロット：FF9944 の関連ロットであると決定され
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た。苦情サンプルは返却されなかった。調査の間、関連する品質

問題は確認されなかった。製品品質、規制、有効性および安定性

への影響はない。プールス製造所は報告された欠陥がバッチの品

質を表すものではないと結論付け、バッチは許容される。NTM プロ

セスは規制通知の必要はないと決定した。報告された欠陥は確認

されなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または

CAPA は特定されなかった。 

2021/09/30、調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因とな

る可能性がある事項は認められなかった。よって、成田倉庫にお

ける製造、品質管理等に対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認めら

れなかった。また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下の

ものが報告された（管理番号/タイトル）。いずれの逸脱も製品品

質に対する影響はないと考えられた。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当な

し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因す

る苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性はない。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の

CAPA は実施しない。 

 

追加情報:（2021/09/13）ファイザー社医薬情報担当者を通して同

じ連絡可能な医師から受領した新たな情報は、以下を含む：事象

の説明と死因、剖検結果、因果関係評価が更新された。  

 

追加情報（2021/09/23）：製品苦情グループから受領した新情報

は以下の通り：「QTS - FYI: Investigation Record(s) Related 

to Potential Adverse Event(s) has/have been 

Approved/Closed.」というタイトルのメールを介した成田倉庫の

調査結果。 

 

追加情報（2021/09/30）：製品品質苦情グループから受領した新

情報は以下の通り：調査結果。 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/17）：同じ医師から入手した新情報は以下の

通り：病歴、併用薬と臨床経過の詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/11/25）：本追加情報は、次の情報を更新するた

めに提出するものである：使用期限を 2021/11/30 から 2022/02/28

に更新し、剖検日および事象の冠動脈硬化症、冠動脈狭窄、肺う

っ血の発現日を不明から 2021/09 に更新した。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事

象冠動脈硬化症、冠動脈狭窄と肺うっ血の発現日は、2021/09/10 

12:12 に更新された。剖検に関する情報が含まれた。 
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12966 

下痢; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

熱感 

薬物過敏症; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125499。  

 

2021/08/24（41 歳時）、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FE8162、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

アスピリン系、野菜、（判読不能）、麻酔、サリチル酸、（判読

不能）、フェキソフェナジンへのアレルギー病歴。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/24、患者は咽頭部違和感、ぽかぽかした感じ、下痢を発

現した。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/08/24（ワクチン接種日）、患者は以下の事象を発現した。 

ワクチン接種後 1-2 分で、咽頭部違和感とぽかぽかした感じを発

現した。 

意識状態清明。血圧：130/70、安定（stable）、SAT 99-100。 

リンデロン、強力ネオミノファーゲンシーDIV を開始した。DIV に

て症状は軽快した。DIV 後、蠕動運動が増加した。 

帰宅後、下痢が出現した。 

2021/08/25（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

 

報告医師は以下の通りに意見した： 

2 回目接種はまだ不確かであった。ワクチン接種を受けられるかど

うかは、不確かである。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出され

ている： 

関連するアレルギー病歴にアスピリン系/サリチル酸を追加し、経

過を「（判読不能）、野菜、麻酔、（判読不能）、フェキソフェ

ナジンへのアレルギー病歴」から「アスピリン系、野菜、（判読

不能）、麻酔、サリチル酸、（判読不能）、フェキソフェナジン

へのアレルギー病歴」に、そして「リンデロン（判読不能）DIV を

開始した。症状は軽快した。（判読不能）。」から「リンデロ

ン、強力ネオミノファーゲンシーDIV を開始した。DIV にて症状は

軽快した。DIV 後、蠕動運動が増加した。」に更新した。 
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追加情報(2022/01/06)：本報告は、米国 FDA に誤って BNT162B2 の

緊急使用承認番号 027034 で提出され、現在正しい BNT162B2 の生

物学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 
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12990 

アナフィラキシー反応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽; 

 

咽喉絞扼感; 

 

蕁麻疹 

脊椎炎 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125670。 

 

2021/08/30 11:06、47 歳（47 歳 4ヵ月として報告された）女性患

者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：FF2782、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、初回、

単回量、47 歳 4ヵ月時）を接種した。 

患者には家族歴がなかった。 

病歴は、不明日から継続中かどうか不明の脊椎関節炎があり、免

疫調節薬（サラゾスルファピリジン）により治療された。 

併用薬は、サラゾスルファピリジン（脊椎関節炎に対して、開始

日不明、継続中）があった。  

インフルエンザワクチン接種後 30 分で発熱及び全身じんましんを

呈したことが 2回あった。 

2021/08/30 11:34（ワクチン接種 28 分後）、アナフィラキシーが

発現した。 

2021/08/30（ワクチン接種日）、患者は入院し、2021/08/31 に退

院した。 

2021/08/31（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/30 11:06、ワクチン接種は施行された。 

2021/08/30 11:34、両耳介後部にじんましんが出現した。 

2021/08/30 11:45、経口フェキソフェナジン 1錠投与された。 

2021/08/30 11:52、乾性咳嗽が出現した。 

2021/08/30 12:04、メプチンエアー吸入した。じんましんが両

肩、腰に広がった。 

2021/08/30 12:14、メプチンエアー吸入した。 

2021/08/30 12:17、咽頭部異和感が出現した。乾性咳嗽は持続し

た。 

2021/08/30 12:35、咽頭部閉塞感が出現した。SpO2（酸素飽和

度） 90～92%。 

2021/08/30 12:41、アドレナリン 0.3mg 筋注、O2 4L マスク→

SpO2 92 から 93%。ソルラクト S 150ml、mPSL（メチルプレドニゾ

ロン）125mg、N1 100ml 点滴開始した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/30 から 2021/08/31 まで入院）

と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：症状はブライトン分類レベ
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ル 2～3（全身性じんましん、持続性乾性咳嗽、咽頭閉塞感）と考

えられる。 

 

追加情報（2021/09/17）:再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

経過「じんましんが（原資料不鮮明）膜を広げた。」を「じんま

しんが両肩、腰に広がった。」に修正した;「病歴は、不明日から

継続中かどうか不明の脊椎炎があり、免疫調節薬（サラゾスルフ

ァピリジン）により治療された。」を「病歴は、不明日から継続

中かどうか不明の脊椎関節炎があり、免疫調節薬（サラゾスルフ

ァピリジン）により治療された。」に修正した;「併用薬は、サラ

ゾスルファピリジン（脊椎炎に対して、開始日不明、継続中）が

あった。  

」を「併用薬は、サラゾスルファピリジン（脊椎関節炎に対し

て、開始日不明、継続中）があった。」に修正した。 

12994 

意識消失; 

 

発熱 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21125489。 

患者は、46 歳 11 ヵ月の女性（ワクチン接種時）であった。 

病歴または併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

2021/08/27 11:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限

不明、投与経路不明、単回量）の 2回目投与を受けた。 

2021/08/28 12:00（ワクチン接種後 1日）、患者は発熱と意識消

失を発症した。 

2021/08/29（ワクチン接種後 2日）、事象発熱の転帰は未回復で

あった。 

患者は、事象意識消失から回復した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/28、発熱は、朝起床時に発症した。 

12 時、飲水後、患者は意識消失があり、救急要請をした。 

その後、意識は回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関
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係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

副反応の疑い。 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の際

に要請される。 

 

追加情報（2021/09/16）：本追加情報は、追加調査が行われたに

もかかわらずロット/バッチ番号が入手できないことを通知するた

めに提出されている。追加調査は完了しており、これ以上の情報

は期待できない。 

 

追加情報(2022/01/06)：本報告は米国 FDA に誤って BNT162B2 の緊

急使用承認番号 027034 で提出されたため、現在正しい BNT162B2

の生物学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 

13012 

呼吸困難; 

 

感覚鈍麻; 

 

浮動性めまい 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能なその他医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21125487。  

 

2021/08/27 13:46、34 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FE8162、有効期

限：2021/11/30、34 歳時、投与経路不明、1回目、単回量）を接

種したと、連絡可能なその他医療従事者は報告した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者の家族歴は不明であった。 

2021/08/27 13:55（ワクチン接種の 9分後）、左第 4・5指のシビ

レが出現した。その後、めまいと息苦しさが出現した。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

13:46、ワクチン接種の 10 分（報告された通り）後に、患者は左

第 4・5指のシビレが出現し、その後、めまいと息苦しさが出現し

た。 

OP は 98～99%低下なかった。 

14:52、生理食塩水 100ml+ソル・メルコート 125mg を点滴した。 

9 割の症状は軽快したが、シビレのみ持続した。 

15:15、症状は落ち着き、患者は帰宅した。 

17:30、症状は全て消失した。 

2021/08/27（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 
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報告者は、事象を非重篤分類し、事象と bn162b2 との因果関係を

関連なしと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性は恐怖感によることが 1番考えら

れた。 

 

追加情報（2021/09/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。

更新された経過欄（「14:46 10 分に」は「13:46 10 分に」に更新

された）。 

 

追加情報 (2022/01/06):  

本報告は、BNT162B2 の緊急使用許可番号 027034 が米国 FDA に誤

って提出され、現在 BNT162B2 の正しい生物製剤承認番号 125742

が提出されている。 
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13056 

不安; 

 

不快気分; 

 

健忘; 

 

意識変容状態; 

 

浮動性めまい; 

 

緊張; 

 

血圧上昇; 

 

過換気 

甲状腺癌; 

 

薬物過敏症; 

 

過換気; 

 

頚動脈狭窄 

本報告は、医薬情報担当者及び医薬品医療機器総合機構（PMDA）

を通して入手した連絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受

付番号：v21129645。 

 

2021/08/01 15:13、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FF3622、使用期限：

2021/11/30、投与経路不明、単回量、2回目の投与）を受けた（69

歳時）。 

病歴は、過換気、内頸動脈狭窄、薬物過敏症（ペニシリンアレル

ギー）、発現日不明、継続中か不明の甲状腺癌を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。患者の併用薬

は、報告されなかった。 

2021/07/11、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、

1回目の投与）を受けて、有害事象がなかった。 

患者は以前、甲状腺癌術後による甲状腺機能低下症のためチラー

ヂン S、高コレステロール血症のためロスバスタチン、左頚動脈硬

化症のためロスバスタチンを服用した。 

2021/08/01（ワクチン接種の日）、患者は過換気、160 まで血圧上

昇、記憶喪失とめまいを発症した。 

2021/08/01 15:30（2 回目ワクチン接種の 15 分後）、患者は過換

気を起こし（15:28 とも報告されている）、血圧が 160 まで上昇し

たが 10 分で軽快した。しかし、患者はワクチン注射をした記憶が

無いと言った。ワクチン接種の 1時間後に、目眩（報告通り）が

すると訴えた。 

患者に内頚動脈狭窄の既往があったため、クリニックに救急搬送

された。ここまで患者は普通に会話ができた。救急外来にて MRI

撮影を行ったが、異常がなくて、搬送先医師の診断も副作用疑い

とは書かれず念のための MRI 撮影をとった。その後、医師へ当日

21:00 に電話をした所、症状は収まった。患者はその日の記憶はク

リニック受診前 15:00 頃から搬送先医師の診断を聞く 19:00 頃ま

で無かった。 

2021/08/27、受診があったが異常は無かった。 

2021/10/20 現在、接種時に患者が緊張していたため、ベッドで横

になった状態でワクチンを接種したと報告された。その後、30 分

程経過観察した。 

2021/08/01 15:28（ワクチン接種 15 分後）、過換気症候群、意識

障害、めまいが発現したと報告された。 

2021/08/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目のワクチン接種時、不安感から緊張していた。ベッドで横に

なった状態でワクチンを接種し、経過観察した。 
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15 分後、気分不快感、過呼吸状態になった。ワクチン接種前、血

圧は 100/56 であったが、162/88 まで上昇した。（10 分後には

140/78 になった。） 

なぜベッドに横たわっているか覚えておらず、接種したかも覚え

ていなかった（過呼吸症状は消失）。 

16:00、血圧は 130/70 に低下し、落ちついてきたため、患者を起

こそうとしたが、めまい感のため起きられなかった。 

16:40 まで経過を観察したが、改善しなかった。その間の会話は正

常で、その他の神経症状は認められなかった。 

頸動脈硬化症が原疾患にあり、意識障害、めまい感（起きる時）

の精査のため、救急車で近医病院の救急外来を受診させた。 

病院を受診時、症状は改善傾向であった。採血、心電図にも問題

はなかった。 

問題なく歩行も可能となったため、経過観察や頭部 MRI も問題な

かった。 

21:00 に患者の自宅に確認したが、普段と変わりないとのことだっ

た。 

2021/08/01、事象の転帰は回復した。 

 

報告医師は本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因果

関係は評価不能と評価した。 

その他疾患等、他要因の可能性は報告された： 

緊張、不安感からの心因的な要因の可能性である。 

 

報告医の意見は以下の通り： 

2021/08/27 に通常診療のため受診されたが、異常所見は認めなか

った。しかしながら、2021/08/01 接種のため診察室に入ってか

ら、病院救急外来で結果を説明される前までの記憶がないとのこ

とである。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加報告の間

に要請される。 

 

追加情報（2021/10/20）： 

医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な同医師

からの新たな情報。 

規制当局報告番号は v21129645、患者の詳細、病歴、臨床検査値、

事象の経過、臨床情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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修正： 

本追加情報は、以前に報告された情報を修正するために提出され

ている： 

チラーヂン Sの服用理由は甲状腺癌術後のためであり、ロスバス

タチンの服用理由は左頚動脈硬化症であることを反映するために

経過が更新された。 

 297 



13061 

ショック; 

 

低血圧; 

 

心停止; 

 

心室細動; 

 

心肺停止; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

肝障害; 

 

腎障害; 

 

腸管虚血; 

 

頭部損傷 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126302。 

  

2021/08/10 13:00（16 歳時）、16 歳（16 歳 6ヵ月とも報告され

た）の男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：FF0843、有効期限：2022/01/31、投与経路

不明、単回量）初回を接種した。 

病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

に関して留意する点はなかった。 

併用薬は、アセトアミノフェン （200 mg、使用理由不明、経口）

であった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを接種しなかっ

た。 

2021/08/10、ワクチン接種前の体温は 36.2 度であった。 

2021/08/10 13:00（ワクチン接種日）、BNT162b2 の初回接種を受

けた。 

2021/08/16 16:40（ワクチン接種から 6日と 3時間 40 分後）、心

停止を発現した。 

救急搬送され、当院に入院した。 

2021/09/01（ワクチン接種 22 日後）、事象の転帰は死亡であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/16 16:40（ワクチン接種から 6日と 3時間 40 分後）、心

肺停止（CPA）のため、報告医の病院へ救急搬送された。 

病院到着前に、自動体外式除細動器（AED）を 1回行った。 

到着後、心停止、その後 VF（心室細動）が認められた。 

直流式除細動器（DC）を 1度試みたあと、自己心拍再開（ROSC）

が得られた。 

CPA から蘇生したあと入院した。 

コンピュータ断層撮影（CT）、血液検査および心電図でも心停止

の明らかな原因は不明であった。 

気管挿管され、人工呼吸器管理のもとで入院となった。 

体温管理療法（TTM）が行われたが、意識は回復しなかった。 

2021/08/19、頭部 CT スキャンでは、皮髄境界は若干不鮮明であっ

た。 

2021/08/31（ワクチン接種 21 日後）、血圧が低下した。CT により

NOMI（非閉塞性腸管虚血）と診断された。 

2021/09/01（ワクチン接種 22 日後）、死亡が確認された。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因
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果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は報告されなかった。 

患者は 2021/09/01 に死亡した。 

剖検が行われたかは報告されなかった。 

報告事象心停止に関する追加情報は以下の通りである： 

報告医師は、重篤性の基準に生命を脅かすを追加した。 

事象は、救急治療室への来院を必要とした。 

患者は、17 日間入院した。 

治療のために、人工呼吸器管理となった（以前、報告の通り）。 

剖検が実施された（報告者は、結果が出るまで半年ほどかかる予

定と述べた）。 

  

調査項目に関する情報は以下の通りであった： 

患者は、アレルギーも有害事象歴もなかった。 

2021/08/16 16:45、異状が発見された。 

異状の状況：ボーリング場で友人と共に階段を上っている際に、

倒れた。 

2021/08/16 16:47、救急要請された。 

2021/08/16 16:56、救急隊が到着した。 

救急隊到着時の状況：明らかな症状は指摘されなかった。居合わ

せた人が心肺蘇生法（CPR）を行った。 

搬送手段：救急車。 

搬送中の処置：心臓マッサージと人工呼吸。 

病院到着日時： 2021/08/16 17:03。 

到着時の身体所見：後頭部からわずかに出血していた（頭部挫

創）。 

到着後の治療： 

気管挿管を行い、人工呼吸器管理となった（吸引物はなかっ

た）。心室細動（VF）が出現し、除細動および同期性通電（DC）

が 150J で 1 回行われた。セフトリアキソン、ドルミカム、フェン

タニルおよびモルヒネを投与した。 

到着後に実施した検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像

検査等）：入院後に、肝障害と腎障害が見つかった。 

2021/09/01 01:20、死亡が確認された。 

死亡時画像診断：無し。 

事象心室細動の転帰は 2021/08/16 に回復し、低血圧、ショック、

意識レベルの低下、意識消失、肝障害、腎障害および頭部挫創は

不明と報告され、心停止、心肺停止および NOMI（非閉塞性腸管虚

血）は死亡と報告された。 

死因及び医師の死因に対する考察： 

入院後の全身状態悪化に伴うもの（生来、健康な若年男子で血管

リスクもないため）。 
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ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

発症時期からするとワクチンの影響は大きいと考えられるが、立

証する検査結果がなかった。 

  

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチンのアナフィラキシー反応情報

収集支援に関する情報は以下の通り： 

有害事象の徴候/症状： 

患者は突然倒れ、心停止を発症し、その後救急要請された。病院

に搬送後、自己心拍再開（ROSC）が得られ、入院した。アナフィ

ラキシーを疑う所見はなかった。 

有害事象に対しては、医学的介入（アドレナリン、輸液、酸素）

が必要とされた。心肺停止（CPA）と心停止後症候群（PCAS）に対

する処置が行われた。 

多臓器障害は指摘されなかった。 

呼吸器症状に関して： 

上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後

退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、喘鳴又は上気道性

喘鳴を伴わない呼吸困難、咽頭閉塞感、くしゃみ、またはその他

が指摘されたかは不明であった。両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道

腫脹、鼻漏は確認されなかった。 

心血管系の症状に関して： 

低血圧、ショック、意識レベルの低下、意識消失が確認された。

頻脈および中心脈拍数の減少は、確認されなかった。毛管血管再

充満時間（>3 秒）が確認されたかは不明であった。 

皮膚/粘膜器官は関与していなかった。 

全身性蕁麻疹、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではない）、皮疹

の有無に関わらず全身性そう痒症、全身性穿痛感、限局性注射部

位蕁麻疹、眼の充血及び痒み、その他は確認されなかった。 

消化器症状に関して： 

下痢と嘔吐は確認されなかった。腹痛と悪心が確認されたかは不

明であった。 

その他の症状/徴候は確認されなかった。 

調査結果： 

「PFIZER-BIONTECHCOVID-19VACCINE」の苦情は調査された。 

調査には、関連するバッチの記録のレビュー、逸脱調査、および

報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含まれてい

た。 

最終的な調査では、報告されたロット FF0843 が関連していると判

断された。 

苦情のあった試供品は返却されなかった。 

関連した品質問題は、調査の間、確認されなかった。 

製品の品質、規制、検証、安定性に影響はない。 
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プールス製造所は、報告された欠陥はバッチの品質を表すもので

はなく、バッチは引き続き許容可能であると結論付けている。 

NTM はこの経過を、規制当局への通知は不要であると判断した。 

報告された不備は確認されなかった。 

苦情が確認されなかったため、根本的原因または CAPA は特定され

なかった。 

  

調査結果の概要： 

成田倉庫における工程に、原因となる可能性がある事項は、認め

られなかった。 

したがって、成田倉庫における製造、品質管理などに対する影響

はない。 

調査項目： 

製造記録の確認：品質情報 に関連する事項は、確認されなかっ

た。また、ロットに関連する逸脱事象として以下が報告された

（管理番号/タイトル）。 

DEV-068、DEV-069 と DEV-070 に関して、逸脱の対象トレイは、市

場に出荷されなかった。 

したがって、製品品質に対する影響はないと考えられた： 

DEV-066/ULT 冷凍庫（F-251、LOC MB05）の温度上昇アラートの発

生。 

DEV-068/トレイにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（1トレ

イ）。 

DEV-069/トレイにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（1トレ

イ）。 

DEV-070/トレイにバッチ番号、使用期限の印刷がなかった（1トレ

イ）。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該

当無しであった。 

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情

の発生は、確認されなかった。 

当局報告の必要性：なし 

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、

特段の CAPA は実施しない。 

  

追加情報（2021/09/21）： 

製品品質苦情グループから入手した新情報は、以下を含んだ：調

査結果。 

  

追加情報（2021/09/27）： 

新情報は、オフラインの契約者検査に基づき製品品質苦情グルー

プから受領した－調査結果を含む詳細。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/17）： 

本報告は、再調査活動に返答した同医師からの追加情報である。

新たな情報は以下を含む： 

有効期限の更新、併用薬、臨床検査値、新事象およびその他の臨

床情報が更新された。 

  

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：

経過欄データの「上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋

の動員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、呼

吸困難、喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない咽頭閉塞感、くしゃ

み、その他が指摘さ 
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13079 

大動脈瘤破裂; 

 

急性呼吸窮迫症候群; 

 

意識変容状態; 

 

意識消失; 

 

背部痛; 

 

貧血 

僧帽弁疾患; 

 

大動脈瘤; 

 

心房細動; 

 

心筋梗塞; 

 

狭心症; 

 

胃潰瘍; 

 

高脂血症 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/09/01 朝 10:00、87 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、筋肉内注射、注射溶液、バッチ/ロット番

号は報告されなかった、使用期限：不明、1回目、単回量、87 歳

時）を接種した。 

関連する病歴は、腹部動脈瘤、心筋梗塞、僧帽弁膜症、高脂血

症、心房細動、狭心症、胃潰瘍であった。 

併用薬（事象発現前の 2週間以内）は、高脂血症のため経口投与

にてロスバスタチン、心房細動のため経口投与にてビソプロロー

ルフマル酸塩、狭心症のため経口投与にてバイアスピリン、胃潰

瘍のため経口投与にてネキシウム［エソメプラゾールマグネシウ

ム］であった。 

患者は、被疑ワクチン初回接種日前の 4週間以内にその他のワク

チン接種を受けなかった。 

2021/09/01、意識消失、腹部大動脈瘤の破裂が発現し、どちらも

重篤であった（救急治療室への訪問、2021/09/01 から入院、生命

を脅かす）。  

2021/09/01（ワクチン接種日）午後、意識消失し、腹部大動脈瘤

が破裂したと報告された。患者は病院に救急搬送された。挿管が

必要なため、患者は入院した。 

臨床経過： 

2021/09/01 16:30（ワクチン接種 6時間 30 分後）、腹部大動脈瘤

破裂を発症した。 

患者は、集中治療室に来院した。 

処置は、腹部ステントグラフト内挿管であった。 

事象の経過は、以下のように報告された： 

腹部大動脈瘤に対してステントグラフト内挿術後、患者は外来経

過観察中であった。 

コミナティ接種後、意識障害、腰痛が出現し、救急搬送された。 

エンドリークによる動脈瘤破裂を認め、緊急手術が施行された。 

術後、ARDS（急性呼吸窮迫症候群）による挿管管理を要したが自

宅退院となった。 

関連する検査は、以下の通りに報告された： 

2021/09/01、造影 CT を受け、結果は腹部大動脈瘤破裂であった。 

2021/09/01、血液検査を受け、結果は貧血、9.8、正常範囲：

13.7~16.8 であった。 

治療処置は意識消失、腹部大動脈瘤破裂、貧血、背部痛、意識変

容状態の結果としてとられ、腹部大動脈瘤破裂に対する処置とし

て腹部ステントグラフト内挿術が含まれた。 

事象意識消失の転帰は未回復であり、腹部大動脈瘤破裂は軽快で
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あった、その他の事象については不明であった。 

報告者は本事象を重篤と分類した。 

報告者は、事象と BNT162B2 との因果関係を可能性小と述べた。 

報告者は、腹部大動脈瘤破裂を生命を脅かすと分類し、ワクチン

との因果関係を評価不能とした。（理由：もともと動脈瘤あ

り）。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要求された。 

 

追加情報（2021/11/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたもの

の、バッチ番号は入手できなかったことを通知するために提出さ

れるものである。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期

待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は追加報告書で返答のあった同じ連絡可能な医師からの追

加自発報告である。  

 

更新された情報は以下を含んだ： 

第一報報告者の情報、患者のイニシャル、RMH 情報（「高脂血

症」、「心房細動」、「狭心症」、「胃潰瘍」を追加した）、接

種経路、被疑薬の開始日及び終了日、併用薬を追加した、事象

（「貧血」、「意識変容状態」、「背部痛」と「急性呼吸窮迫症

候群」を追加した）、新しい臨床検査値、事象「大動脈瘤破裂」

の発現時間 

および転帰を更新し、経過に臨床情報を追加した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手することができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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13133 心筋炎 
シェーグレン

症候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21125778。 

 

2021/08/25（接種日）、52 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY0573、使用

期限：2021/09/30、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受け

た。 

病歴は 2015 年から継続中のシェーグレン症候群があった。 

家族歴はなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けな

かった。 

併用薬はなかった:ワクチン接種前 2週以内に他の薬剤の使用はな

かった。2021/08/25、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であっ

た。 

2021/08/04、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミ

ナティ、ロット番号：提供なし、使用期限：報告なし、投与経路

不明、初回、単回量）の接種を受け、副反応はなかった。 

2021/08/25、急性心膜心筋炎を発現した。 

事象により救急治療室を受診する結果となった。 

急性心膜心筋炎のため、2021/08/28～2021/09/01 まで入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/04、1 回目の新型コロナウイルスワクチンを接種した（副

反応なし）。 

2021/08/25、2 回目の新型コロナウイルスワクチンを接種した。 

夜間にセ氏 38 度の熱と頭痛があった。 

2021/08/27、夜間より咽頭痛、呼気時の胸痛を自覚した。 

2021/08/28、病院を受診し、心電図で ST 上昇を示した。採血でト

ロポニン高値であった。ワクチンの副反応による急性心膜心筋炎

疑いで入院となった。 

2021/08/29、アセチルサリチル酸（アスピリン）内服後に、症状

改善した。 

2021/09/01、退院し、帰宅となった。 

2021/08/29、事象心膜心筋炎の転帰は回復であった。 

報告者は事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、BNT162b2

と関連ありと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性には、シェーグレン症候群

があった。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/22）フォローアップレターへの回答として連

絡可能な同医師から入手した新情報は以下を含む：病歴、併用治
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療(なし)、事象データ（転帰日）、臨床経過詳細（ER 受診を要し

た）および報告者の重篤性評価。加えて臨床検査値が更新され

た。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は誤って BNT162B2 の緊急時使用

許可番号：027034 として米国 FDA に提出されたが、現在は正しい

BNT162B2 の生物製剤承認申請番号：125742 として提出される。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。日

本保健当局の為の心筋炎調査票は日本保健当局に提出するために

添付した。 
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13141 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

咽喉絞扼感; 

 

心拍数増加; 

 

悪心; 

 

発疹; 

 

血圧上昇 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125828。 

2021/09/03 13:40（ワクチン接種日）、42 歳の女性患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FC5295、使用期限：2021/09/30、接種経路不明、初回、単回

量）を接種した（42 歳時）。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)による留

意点： 

エビのアレルギー歴があった。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は摂氏 37.0 度であった。 

2021/09/03 14:10（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシーを

発症した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後 30 分、全身痒み、上腕の発疹、舌先しびれ、口唇

しびれがあった。 

呼吸器系症状は、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困

難、咽喉閉塞感を含んだ。 

徴候及び症状の急速な進行。 

血圧（BP）133/90、心拍数（HR）93、酸素飽和度室内気（SpO2 

RA）99%であった。 

20 分後、喉の違和感、悪心が発現した。 

血圧（BP）149/86、心拍数（HR）108、酸素飽和度室内気（SpO2 

RA）98%、毛細管血管充満時間は延長された。 

アドレナリン 0.1% 0.3ml が筋注された。 

 

2021/09/03（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

咽頭閉塞感と呼吸困難の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と本剤

との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報:（2021/09/22）再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/30）新情報は、連絡可能な同医師から新たな

情報が報告された：副反応情報（事象咽頭閉塞感と呼吸困難の追

加）。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は誤って BNT162B2 の緊急時使用

許可番号：027034 として米国 FDA に提出されたが、現在は正しい

BNT162B2 の生物製剤承認申請番号：125742 として提出される。 

13173 尿細管間質性腎炎 

腎移植; 

 

２型糖尿病 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

 

2021/08/30、62 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号不明、使用期

限不明、初回、単回量）を接種した。 

患者は、関連する病歴に 2型糖尿病があり、生体腎移植のため左

腎を摘出していた。 

2021/08/20、患者は BNT162B2 を受けた。 

日付不明（ワクチン接種後）、有害事象が発現した。血清クレア

チニンが 1.5 から 7.1 mg/dl へ上昇し、尿中ベータ 2ミクログロ

ブリンも 17000 ug/24h と高値を示していた。間質性腎炎を疑っ

た。 

コミナティ筋注接種後、コミナティ以外に新規に薬剤を導入する

機会はなかった。報告者はコミナティが原因とは言い切れないと

考えている。 

なので、報告者は事象は BNT162B2 とは関連があるわけではないと

述べた。 

事象の転帰は提供されなかった。 
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重篤性は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できなかった。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は以前報告した情報を修正するための追加報

告である： 

「コミナティ接種後、新規ワクチンを注射する機会は他になかっ

た。なので、報告者は事象は BNT162B2 とは関連があるわけではな

いと述べた。」を「コミナティ筋注接種後、コミナティ以外に新

規に薬剤を導入する機会はなかった。報告者はコミナティが原因

とは言い切れないと考えている。」へ更新する必要がある。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 の緊急使用承認番

号 027034 を US の FDA に誤って提出され、現在 BNT162B2 の正しい

BLA 番号 125742 が提出されている。 

13175 

そう痒症; 

 

呼吸困難; 

 

蕁麻疹 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21125914。   

 

2021/09/03 17:20（44 歳 6 ヵ月時）、44 歳 6ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：FG0978、有効期限：2021/11/30、投与経路不明）を

接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

病歴は不明であった。 

患者は、事象発現前 2週間以内の併用薬はなかった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）に関して留意される点はなかった。 

患者は、4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

2021/09/03 17:20（ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（コミ

ナティ）の初回投与を受けた。 

発現日は、2021/09/03 17:40（ワクチン接種の 20 分後）と報告

された。 

2021/09/04（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 20 分後より、上半身にじんま疹様の発疹が出現し
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た。患者は、かゆみ（++）、息苦しさ軽度（+）、喘鳴（－）を経

験した。 

SpO2 98%、血圧安定していた。 

血圧 130/75 であった。 

KN3B 200mL、ハイドロコートン注射液 100mg、強力ネオミノファー

ゲン C 20mL の点滴にて症状は軽快した。 

アレグラ 2T、2X（朝、寝る前）、2日間投与した。 

患者は翌日来院した際、症状は消失したことを確認した。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果

関係を評価不能と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考

えられる他の要因はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：副反応とは断定できな

いが一応報告する。 

 

追加情報:（2021/09/22）同じ医師からの新情報は、以下を含ん

だ： 

病歴は不明であった、併用薬はなし、4週間以内の他のワクチン接

種はなし、2021/09/03 の血圧値であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は誤って BNT162B2 の緊急時使用

許可番号：027034 として米国 FDA に提出されたが、現在は正しい

BNT162B2 の生物製剤承認申請番号：125742 として提出される。 
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13179 

大動脈解離; 

 

大動脈解離による偽腔拡

張; 

 

心タンポナーデ; 

 

心嚢内出血; 

 

溺死; 

 

皮下出血; 

 

皮膚裂傷; 

 

肥大; 

 

肺うっ血; 

 

肺気腫; 

 

背部痛; 

 

胸痛; 

 

血圧上昇; 

 

軟部組織出血; 

 

転倒; 

 

関節痛; 

 

頚部損傷; 

 

頭痛; 

 

頭蓋脳損傷 

うつ病; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127149。   

 

2021/07/31、55 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限は報告されな

かった、接種経路不明、2回目、単回量、55 歳時）を接種した。 

病歴は、反復性うつ病性障害、高血圧症（共に発現日不明）であ

った。高血圧症は未治療であった。 

併用薬は、反復性うつ病性障害のためアリピプラゾール（エビリ

ファイ、開始日不明、投与経路は経口）、エスゾピクロン（ルネ

スタ）であった。併用薬は共に継続中であった。 

不明日に、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号と使用期限は不明、接種経路不明、初回）を

以前に接種した。 

被疑ワクチン初回投与日前の 4週以内に他のワクチンを受けたか

どうかは不明であった。 

2021/08/21（2021/08/22 とも報告されている）、急性上行大動脈

解離による心タンポナーデを発現し、肺はうっ血水腫であった、

求心性心肥大（559g）及び肝臓、腎臓、脾臓など各臓器の重量が

大きい、心嚢内出血、転倒した、頭頚部に軽度の外傷、肺は湿性

気腫状、軟部組織出血、左側頭部に皮下出血、前額部に挫裂創、

すべて 2021/08/21 に発現した。 

2021/08/21、患者は顔面が川に溺没した状態で死亡した。 

2021/07/31、頭痛、両肩・腰・胸の痛みがあった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/31（ワクチン接種日）、BNT162b2 ワクチン 2回目 接種当

日に、両肩痛、腰痛、胸痛、頭痛を自覚していたようだ 。どの痛

みがいつ発生したかは不明。その他の副反応等については詳細不

明であった。 

2021/08/19（ワクチン接種 19 日後）、仕事を休んだ際に、同僚に

医療機関受診予定を伝えていた。 

2021/08/20（ワクチン接種 20 日後）、近医受診（定期通院ではな

く、この日が初診）、血圧 164/96mmHg、脈拍数 97 回/分、呼吸数

24 回/分、SpO2 は室内気で 99%であった。 

患者はアセトアミノフェンを処方され、帰宅した。 

実施した検査結果に関する情報は得られなかった。 

最終目撃はこの日の 19:00 頃、同居家族によるものであった。 

2021/08/21 14:50（ワクチン接種の 21 日、14 時間と 50 分後）

に、自宅近くの川でうつ伏せで倒れているのを近隣者が発見し

た。 

救急要請日時は、2021/08/21 15:17 であった。 

救急隊到着時刻は、2021/08/21 15:31 であった。 
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情報の詳細は、以下のとおり： 

背中だけが水面に浮き、他は沈んでいた。当人の脇に救助用ボー

トを置いて仰向けにして救出したが、心肺停止（自動外部細動除

去器（AED）で asystole）、関節硬直、死後硬直があった。左前額

部に約 3cm の裂傷。下半身に死斑発現。搬送不要と判定された。 

死亡状況不明のため司法解剖の運びとなった。 

2021/08/22 14:15、報告病院の検査サポートセンターにて司法解

剖実施した。 

前額部に挫裂創、左側頭部に皮下出血を認めるが、頭蓋内損傷を

伴わなかった。 

大動脈弓部近位端に長さ 1.8cm の内膜亀裂（端に径 1.2cm 大の石

灰化病変を伴った）があり、ここから上行大動脈にかけて偽腔を

形成していた。大動脈基部の上 1.5cm の位置に長さ 1.5cm の外膜

亀裂があり、血腫が露出していた。心嚢内に血腫及び血液計 495g

貯留していた。血腫による冠動脈圧迫は観察されなかった。 

求心性心肥大（559g）及び肝・腎・脾など各臓器の重量が大きい

点から高血圧症の併存を疑った。 

肺はうっ血水腫と湿性気腫状であった。そして、溺水併存を示唆

した。 

甲状軟骨左上角周囲に骨折を伴わない軟部組織出血が観察され

た。 

血中エタノール検出なしであった。 

壊機試験で、肺及び胃内容物から川の水と矛盾しない珪藻類を検

出した。 

川辺を歩行中に、急性大動脈解離～心嚢内出血を発症し、転倒し

た際に頭頚部に軽度の外傷を負い、顔面が川に溺没した状態で死

亡したと推定した。 

検査値と処置を受けた ： 

2021/08/20、血圧：164/96mmhg、脈拍数：97 回/分、酸素飽和度：

99%の室内気、呼吸数：24 回/分であった。 

治療処置は、頭痛、胸痛、腰痛、両肩痛に対して行われた。 

事象両肩痛、腰痛、胸痛、頭痛、前額部に挫裂創、軟部組織出

血、血圧上昇の転帰は、不明であった。 

急性上行大動脈解離の転帰は、処置なしで死亡であった（発見時

死亡）。 

2021/08/21、死亡した。 

剖検を実施し、急性大動脈解離による心タンポナーデ 、肺はうっ

血水腫であり、求心性心肥大（559g）、肝臓、腎臓、脾臓など各

臓器の重量が大きい、心嚢内出血、頭頚部に軽度の外傷、湿性気

腫、皮下出血が明らかになった  。 

報告医師は肩痛、腰痛、胸痛および頭痛の事象を非重篤と分類

し、事象は BNT162b2（一部）に関連ありと評価した。 
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報告医師は、急性上行大動脈解離の事象を重篤（死亡）と分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。詳細：上行

大動脈解離の有害事象は、以下のとおり：未治療の高血圧との関

連が強いが、痛みがストレスとなり、さらなる血圧上昇を助長し

た可能性がある。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、未治療高血圧症 の併存であっ

た。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

BNT162b2 ワクチン（ファイザー社製）2回目接種当日から訴えて

いたという両肩・腰・胸の痛み及び頭痛は、比較的頻度の高い副

反応の可能性が高かった。通常は 1週間程度で消失または減退す

るとされるが、当人における痛みの範囲や程度、持続期間などの

詳細は不明であった。 

ワクチン接種 20 日後（死亡 2日前）に当人が口外した頭痛は、剖

検時の所見（心臓その他臓器の肥大）を考慮すると、接種後から

の痛みが継続していたというよりは、高血圧症に伴う症状であっ

た可能性が考えられた。 

ただし未治療の高血圧症の存在下に、ワクチン接種後に当人にと

っては想定を上回る疼痛が発症したことがストレスとなり、さら

なる血圧上昇を助長したことで急性大動脈解離の誘因になった可

能性は否定できなかった。 

死因および医師からの死因は、以下の通り： 

求心性心肥大、大動脈弓部の内膜亀裂と心嚢内血腫から、死因は

急性大動脈解離に伴う心タンポナーデ、基礎疾患として未治療高

血圧の存在が大きいと考える。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医者の考察は、以下の

通り： 

本人は「ワクチン接種後からつづく頭痛、肩、胸、腰痛」として

死亡前日に医療機関を受診していたが、この時の症状は大動脈解

離切迫状態を反映していた可能性があった。しかし、ワクチン接

種後の痛みが血圧上昇を助長するストレス要因となった可能性は

否定できない。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されず、追加報告間に要請され

る。 

 

追加報告（2021/11/19）： 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/20）： 
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これは追跡調査に応じた連絡可能な同医師からの自発的な追加報

告である。 

更新情報：患者氏名、ワクチン歴 開始/中止日、高血圧の関連す

る病歴の詳細情報、エビリファイの併用薬の投与経路および継続

中、ルネスタの併用薬は継続中、急性上行大動脈解離の有害事象

の報告どおりの記述、LLT コーディングおよび処置投与、死因の報

告どおりの記述および大動脈解離の剖検結果が更新され、新たな

死因が追加された。 

 

本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずロット/バッチ

番号を入手できないことを通知するために提出されている。追跡

調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。事

象名「求心性心肥大（559g）及び肝・腎・膵など各臓器の重量が

大きい」を「求心性心肥大（559g）及び肝・腎・脾など各臓器の

重量が大きい」に修正した。経過欄データを「発現日は不明」か

ら「使用期限は不明」に更新した。 
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13195 

口腔内出血; 

 

心拍数減少; 

 

意識消失; 

 

拡張期血圧低下; 

 

挫傷; 

 

痙攣発作; 

 

顔面腫脹 

運動誘発喘

息; 

 

過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な他の医療従事者（HCP）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21125919。 

 

2021/09/05 11:09、17 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、投与経路不明の 1回目の BNT162B2（コミナティ筋注、ロット

番号：FF2782、使用期限：2022/02/28、17 歳の時に）の単回量投

与を受けた。 

患者は、アレルギーを示す症状歴があり、関連する病歴は以下を

含んだ：「運動誘発性喘息」（継続中かは不明）、注記：最後の

受診は 2年前であった。 

併用薬は不明であり、予診票では現在治療（投薬など）を受けて

いなかった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）は不明であり、2週間以内は予

診票で「いいえ」であった。 

2021/09/05 11:15（ワクチン接種日）（ワクチン接種の 6分

後）、患者は意識消失、一時けいれん、血圧（BP）117/43、左前

額部挫傷、口腔内少量出血、脈拍数(P)48/P40 を発現した。 

詳細：患者は椅子より転倒し、左前額部挫傷・腫脹を発現した。 

10 分後、会話 OK、嘔気、嘔吐なし、皮膚/粘膜/呼吸器/心血管系

症状は不明、消化器症状なし、その他の症状/徴候は不明であり、

その後、患者は救急車で病院へ搬送された。 

接種後 11:15、SPO2 98%であった。 

11:52、BP 121/66、SPO2 100%、P40、患者は病院へ搬送された。 

治療的な処置は、意識消失、痙攣発作、挫傷、顔面腫脹の結果と

してとられた。 

関連する検査は、頭部 CT と心電図があり、いずれも 2021/09/05

に受け、結果は異常なしであった。 

有害事象のすべての徴候及び症状の詳細は、以下のバイタルサイ

ンに関する情報を含む：血圧 117/43、その 10 分後 99/42、その 5

分後 117/80、その 10 分後 127/71、その 12 分後 121/60。 

PaO2  98%、その 10 分後 98%、その 5分後 98%、その 10 分後 99%、

その 12 分後 100%。 

脈拍 48 回/分、その 10 分後 42 回/分、その 5分後 40 回/分、その

10 分後 43 回/分、その 12 分後 40 回/分。 

患者は、輸液を含む医学的介入を必要とし、詳細は不明であっ

た。 

回復の日付は、処置によりワクチン接種の約 4時間後に自宅に帰

宅した、処置の詳細は点滴注入（内容不明）であった。 

事象の転帰は不明であった 

報告した他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可
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能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は再調査レターへの回答を経た

連絡可能な他の医療専門家からの自発追加報告である。 

更新情報：報告者情報。患者の名前。人種情報。関連する病歴。

臨床検査値。生物学的製品。有効期限。事象情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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13196 

動脈塞栓症; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症 

不整脈; 

 

不眠症; 

 

化学物質アレ

ルギー; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

慢性Ｂ型肝

炎; 

 

潰瘍性大腸

炎; 

 

薬物過敏症; 

 

貧血; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 2021/08/10（74 才時）、74 才の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF2782;

使用期限：2022/02/28、単回量、投与経路不明）の 2回目接種を

した。 

患者は、潰瘍性大腸炎（通院中）、慢性Ｂ型肝炎（罹患中）、高

血圧症（罹患中）、不整脈（罹患中）、不眠（罹患中）、潰瘍性

大腸炎（罹患中）と貧血の基礎疾患がある 74 才女性であった。 

患者は、薬剤（不詳）、アルコール、花粉を含む特定の製品への

アレルギーがあった。 

患者の併用薬：匿名内科クリニックで処方されている薬剤は、高

血圧症に対しオルメサルタンＯＤ20mg［DSEP］経口（不明日から

継続中）、不眠に対しユーロジン 2mg 経口（不明日から継続

中）、不整脈に対しタンボコール 100mg 経口（不明日から継続

中）、カルナクリン 50 経口（不明日から継続中）、タケプロン OD 

15 経口（不明日から継続中）であった。 

匿名医療センターの消化器科で処方されている薬は下記の通りだ

った： 

潰瘍性大腸炎に対しアサコールは 400mg 経口（不明日から継続

中）、ラックビー微粒 N１(判読不能)（整腸）経口（不明日から継

続中）、Ｂ型肝炎に対してバラクルード 0.5mg 経口（不明日から

継続中）、フラジール経口錠剤 250mg 経口（不明日から継続

中）、リンデロン坐薬 1.0mg 坐薬（不明日から継続中）であっ

た。 

患者は、ワクチン接種前の 4週以内に他のどのワクチン接種も受

けなかった。 

アレルギーの既往がある場合、患者はアレルギーに関連する特定

の薬剤を服用していなかった。 

患者の有害事象に関連する家族歴があるかどうかは不明であっ

た。 

 2021/07/13、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FC8736、使用期限：

2021/09/30）の初回接種をした。 

2021/07/20（1 回目接種の 7日後）、重度の右下肢が腫脹、息切れ

が酷くなり、入浴も 3分しかできなくなった。現在

（2021/09/06、本情報入手日）も右下肢の腫脹は完全に治ってい

ない。 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

2021/08/10（2 回目接種当日）、両足の痺れと痛みが出現し、重篤

（医学的に重要な事象）と評価された。事象の結果、患者は救急

治療室へ来院した。 
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2021/08/21（2 回目接種の 11 日後）、当病院内科を受診した。D-

ダイマー34.60（基準値 0～0.5）、血小板 225,000。 

2021/08/26（2 回目接種の 16 日後）、血管外科に紹介受診し、胸

CTA、腹部から下肢の CTV 精査を実施した。両肺動脈血栓塞栓症及

び右大腿〜膝窩深部静脈血栓症の診断であった。加療を開始し

た。 

患者は、その他（下記詳細の通り）を含む医学的介入を必要とし

た： 

2021/08/21、内科初診時にて、リクシアナ 30mg/日経口による抗凝

固療法を開始した。 

2021/08/31、コロナウイルス抗原定性検査が施行され、結果は陰

性であった。 

2021/08/21、患者は血液検査を実施し、Hb 10.7、Ht31.9、Plt 

225000 であり、コメントには以前と同様の貧血とあった。 

2021/08/21、患者は生化学的検査を施行し、結果はＢＵＮ24.3、

Cre 1.26（CRP 0.34）であった。 

2021/08/26、CTAV が施行され、コメントは前述と同じであった。 

患者は、潰瘍性大腸炎の基礎疾患のために、通院中であった。 

本事象は、製品使用後に認められた。 

2021/09/01（2 回目接種 22 日後）、報告時点での事象両足の痺れ

と両足の痛みは未回復、残りの全ての事象は回復であった。 

報告者は事象の重症度が高、ワクチン接種との因果関係を強く疑

った（報告のとおり）。 

事象両足の痺れと痛みの bnt162b2 との因果関係は評価不能であ

り、理由は患者が未受診/未診察であった。 

転帰は、未回復（未治療のまま）であった。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報:（2021/11/17） 

これは、連絡可能な医師から入手した追加報告レターの返信によ

る追加報告である。 

最新情報は、経過に原資料に基づいて追加された： 

併用薬が更新された。病歴が更新された。臨床検査値が更新され

た。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

関連する病歴の注釈と経過が更新された。 
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13209 

アナフィラキシー反応; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧低下 

潰瘍性大腸炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連

絡可能な薬剤師からの自発報告である（PMDA 受付番号：v21126720

を報告する）。 

 

2021/09/04（ワクチン接種日）、18 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FF4204、使用期限：2022/01/31、筋肉内、1回目、単回量）の接種

を受けた（18 歳時）。 

病歴には潰瘍性大腸炎（発現日不明、継続中）があった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）による病歴は、潰瘍性大腸炎（メサラジン内服）であっ

た。 

薬剤アレルギー歴はなかった。 

被疑薬のワクチンの初回接種日の前 4週間以内に他のワクチン接

種を受けたかどうかは不明であった。 

併用薬はメサラジン（メサラジン、内服、潰瘍性大腸炎に対し

て、開始日不明、継続中、事象発現前の２週間以内に投与）を含

んだ。 

発現日は、2021/09/04（ワクチン接種同日）と報告された。 

2021/09/04 アナフィラキシー、悪心、嘔吐、膨隆疹/両腸骨に膨

隆疹が発現し、血圧は 80 台まで低下した。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置の開始が必要となっ

た。 

2021/09/04（ワクチン接種同日）、患者は入院した。 

事象の経過は、以下の通りである： 

コミナティ接種の 5分後、悪心、嘔吐、膨隆疹が出現した。血圧

は 80 台まで低下した。 

救急外来へ搬送し、ボスミン 0.5mg 筋注および生食負荷が行われ

た。血圧は、120 台に改善した。 

ポララミン 5mg とソルコーテフ 200mg 投与後、経過観察のため入

院となった。 

すべての症状は、同日に回復した。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）に関しての詳細

は以下の通りであった： 

ステップ 1 

Major 基準、皮膚症状/粘膜症状：発疹を伴う全身性掻痒感、循環

器系症状：測定された血圧低下があった。 

Minor 基準、消化器系症状：悪心、嘔吐があった。 

ステップ２ 

突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行 AND 以下の複数（１つ以
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上）の器官系症状を含んだ。 

ステップ 3 

カテゴリー（１）レベル１（「アナフィラキシーの症例定義」参

照）に該当した。 

事象のすべての徴候及び症状は以下の通りであった：血圧低下

(88/63)、悪心、嘔吐、膨隆疹があった。 

事象の時間的経過は以下の通りであった：コミナティ投与後（５

分後）に悪心、嘔吐あり。膨隆疹あり。血圧 88 まで低下し、救急

外来へ搬送した。 

ボスミン 0.5mg 筋注し血圧 120 台まで改善した。その後生食負

荷、ポララミン、ソル・コーテフ投与に入院になった。 

オロパタジン・プレドニン内服開始した。 

症状すべて改善し、２日後退引した。 

患者が受けた医学的介入は、アドレナリン、副腎皮質ステロイ

ド、抗ヒスタミン薬、輸液で、詳細は以下の通りであった：ボス

ミン 0.5mg 筋注、生食、ポララミン 5mg、ソル・コーテフ 200mg 点

滴した。オロパタジン 10mg/分 2、プレドニン 20mg/分 2、3日間内

服した。 

多臓器障害があった。 

心血管系障害として、低血圧（測定済み、BP：88/63）があった。 

皮膚/粘膜障害として、皮疹を伴う全身性そう痒症があり、詳細は

以下の通りであった：両腸骨に膨隆疹があった。 

消化器障害として、悪心、嘔吐があった。 

その他の症状は不明であった。 

2021/09/04 血液検査が実施され、結果は以下の通りであった： 

白血球数：11400、それ以外正常値。 

2021/09/04 関連する検査が実施され、結果は以下の通りであっ

た： 

白血球数：11400ul（正常：3800ul～8800ul）。 

血小板数：27 万 ul（正常：15 万 ul～35 万 ul）。 

好酸数（好酸球数）：6%（正常：1%～7%）。 

好中球（好中球数）：6190uL（正常：1500uL～）。 

CRP（Ｃ－反応性蛋白）：0.0mg/dl（正常：0.0mg/dl～0.6mg/dl。 

Covid-19 ID（SARS-CoV-２検査）：now（-）。 

（判読不能文字）（検査）：結果は 1%（正常：0%～1%）。 

2021/09/04 血圧（血圧測定）：80 台まで低下した。 

2021/09/04 血圧：120 台まで改善した。 

2021/09/04 血圧：88/63。 

2021/09/04（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/04 からの入院）と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告薬剤師のコメントは以下の通りである： 

コミナティワクチン接種に伴うアナフィラキシー症状として相違

ないと考えられた。ブライトン分類としてはレベル 1であるかも

しれない。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提

出される：［ボスミン 0.5mg 投与後］を［ポララミン 5mg 投与

後］へ修正した。 

 

追加情報（2021/11/09）：再調査の依頼に応じ、同じ連絡可能な

薬剤師から入手した新たな情報は以下の通りであった：患者イニ

シャルの提供、関連する病歴、検査値、併用薬、被疑薬の投与経

路と使用期限、その他の臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出され

る。： 

治療薬「ロパタジン」を「オロパタジン」に更新した。 
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13232 

紅斑; 

 

血圧上昇 

高眼圧症; 

 

高血圧 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可

能なその他の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21126042。 

 

2021/09/05、53 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、注射液、投与経路不明、ロット番号

FF2782、有効期限 2021/11/30、初回、単回量）を受けた（53 歳

時）。 

患者の病歴は、ミカルディスにて治療中の高血圧、高眼圧症を含

んだ。 

患者は、重いアレルギー反応またはアナフィラキシーを起こした

ことはなかった。 

患者は、妊婦しておらず、授乳していなかった。 

患者は、BNT162b2 ワクチン接種前 2週以内に他のワクチンを受け

なかった。 

患者の併用薬は、高血圧、高眼圧症のための、テルミサルタン

（ミカルディス）であった。 

2021/09/05 11:23（ワクチン接種日）、右前腕に赤味が出現し

た。熱感もそう痒もなかった。 

SpO2 は 97%で、血圧（BP）は 180/92mmHg であった。 

症状は医者に報告された。 

11:24 から、患者は、15 分間待機するよう指示された。 

11:44、医師の診察にて、SpO2 98%及び血圧 188/103mmHg であっ

た。それは、日常にある状態であった。 

患者は、何かあれば、かかりつけ医と相談できると言い、帰宅し

た。 

よろつきはなかった。 

報告された事象は、血圧上昇と赤味であり、重篤性は提供されな

かった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

追加情報:（2021/09/21）再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、前回報告情報の修正をするために提出され

る。： 

RMH（高脂血症は高眼圧症に更新した）、臨床検査値（体温摂氏

36.6 度）、併用薬（ミカルディス）を追加した。 

経過（「報告された事象は、血圧上昇と赤味であり、報告者によ

ると両事象とも非重篤であった。」を「報告された事象は、血圧

上昇と赤味であり、重篤性は提供されなかった。」に更新、「ワ
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クチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。」を追加、「患者

の病歴は、高血圧と高脂血症を含んだ。」を「患者の病歴は、ミ

カルディスにて治療中の高血圧、高眼圧症を含んだ。」に更新）

を更新した。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 について緊急使用

許可番号 027034 にて米国 FDA へ誤って提出され、現在、BNT162B2

について正しい生物学的製剤承認申請番号 125742 にて提出されて

いる。 
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13278 

嘔吐; 

 

塞栓症; 

 

悪心; 

 

横静脈洞血栓症; 

 

発熱; 

 

頭痛 

椎間板突出 

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126496。 

 

2021/05 の不明日、57 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、2回

目の BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号不明、使用期限不

明、筋肉内投与、単回量)を接種した。 

患者の病歴は、腰椎椎間板ヘルニア（継続中、経過観察のみ）が

あった。 

併用薬はなかった。 

患者は、ワクチン接種前 2週間以内に他の投薬は受けていない。 

2021/04 の不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、初回の

BNT162b2（コミナティ、筋肉内投与、単回量）を接種した。 

2021/08/29、患者は血栓症(血栓塞栓症を含む)を発症した(血小板

減少症を伴うものに限る)。 

2021/09/10、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/4 月、5月に病院でワクチンを接種した。 

2021/08/29 より、頭痛、嘔気、嘔吐、発熱を発症した。 

他医療機関受診するが、症状は改善しなかった。 

2021/08/31、報告病院の救急治療室（ER）を受診し、コンピュー

タ断層撮影（CT）で急性期病変はなく、対症療法となった。 

2021/09/03、症状改善せず、報告のあった科の外来初診をした。

磁気共鳴画像（MRI）で左横静脈洞血栓症と診断され、抗凝固療法

を開始した。通院治療を希望していた。 

2021/09/06、症状改善せず、入院となった。 

2021/09/09、MRI のフォローで、上記静脈洞の再開通を確認した。

上記病院には情報提供済みである。 

2021/09/03、頭部 MRI を実施した。結果は、左横静脈洞血栓症で

あった。 

2021/09/03、抗カルジオリピン抗体 Gの臨床検査を実施した。結

果は、14u/ml（正常低値 0.0、正常高値 10.0）で、リウマチ膠原

病内科で有意ではないと判断した。 

2021/08/29、左横静脈洞血栓症を発現し、報告医師は本事象を重

篤（生命を脅かす、入院）と分類した。 

転帰は 2021/09/23 に回復であった。 

患者は、本事象のために救急治療室を受診した。 

報告医師は、治療のために抗凝固療法と頭痛対症療法をおこなっ

た。 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。

理由：特発性もあり得る。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

コロナワクチンとの因果関係を証明するのは困難だが、ワクチン
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接種の副反応である可能性を否定できない。 

2021/09/23、左横静脈洞血栓症の臨床転帰は回復し、他の全ての

事象は軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤(生命を脅かす)と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係は評価不能とした。他要因（他の疾患等）の

可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした: 

現時点でワクチン以外の血栓性素因やリスクファクターは認めな

い。血栓が拡大すれば、致死的経過を辿る可能性があった。 

 

追加情報（2021/10/21）: 

連絡可能な医師から入手した新情報は以下の通り： 

事象の詳細、臨床検査値、事象転帰、病歴、因果関係評価（報告

医師は事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。理

由：特発性もあり得る。事象の経過は、以下の通りだった：コロ

ナワクチンとの因果関係を証明するのは困難だが、ワクチン接種

の副反応である可能性を否定できない）。 

 

本追加情報は、再調査を試みたが、バッチ／ロット番号を入手で

きないことを通知するため提出されている。再調査は完了した。

これ以上の情報は期待できなかった。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

事象「血栓症(血栓塞栓症を含む)(血小板減少症を伴うものに限

る)」を「血栓症」と「血小板減少症」から「血小板減少症を伴う

血栓症」に再コーディングし、経過を修正した。 

 

追加情報（2021/12/20）： 

本追加情報は、再調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が利

用できないことを通知するために提出されている。  

 

再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ

連絡可能な医師から入手した追加の自発報告である。追加情報：

血栓症(血栓塞栓症を含む) (血小板減少症を伴う) 及び血小板減

少症を伴う血栓症の症状の可能性は否定された。 
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13437 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

過敏症 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126325。 

2021/09/02、47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2 

Pfizer-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、注射剤、

バッチ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、初回、単

回量、47 歳時）の接種を受けた。 

病歴は、日付不明からの気管支喘息であった。 

併用薬は、カンデサルタンシレキセチル（ブロプレス錠 8mg 1

錠）、ランソプラゾール（タケプロン OD 錠 15mg 1 錠）、ロキソ

プロフェンナトリウム（ロキソニンテープ、100mg 10cm×

14cm）、ロキソニン錠 60mg 1 錠 1 回/日頓服、フルチカゾンプロ

ピオン酸塩/サルメテロール（アドエア 100、ディスカス 28 吸入

用、28 ブリスター 2 回/日、1回につき 1吸入（報告のとおり）、

すべて使用理由不明、不明日から使用、であった。 

2021/09/02、ワクチン接種前に体温を測定したが、結果は提供さ

れなかった。 

2021/09/02、アナフィラキシー症状、アレルギー症状、呼吸苦、

全身に痒み、発赤、発疹を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種の 30 分程経過したところ、ワクチン接種部位で、全

身に痒みと発赤、呼吸苦が出現した。そのため、気管支喘息でか

かりつけのクリニックを受診した。 

11:20 に、救急車にてクリニックから報告病院へ転院搬送された。 

アナフィラキシー症状を認め、ステロイドの点滴、ファモチジン

（ガスター）、ポララミン投与し、症状改善あり、患者は帰宅し

た。 

帰宅時、抗ヒスタミン剤を処方された。 

また、2回目のワクチン接種時にも同様のアレルギー症状が出現す

ると思われ、予防内服を処方された。 

報告された処方は以下の通り： 

ポララミン（錠 2mg3 錠、1日 3回、毎食後 2日分）、ポララミン

（錠 2mg3 錠、次回のワクチン接種時、ワクチン接種の朝から内

服、1日 3回、毎食後 3日分）であった。 

2021/09/02 現在、報告された事象は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、BNT162b2 との関連性をあり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

「発疹及び症状の経過からワクチンによる反応が最も疑わし

い」。 
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本会社は、事象アナフィラキシーを医学的に重要と評価した。  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報

告間に要請される。 

 

追加情報（2021/10/11）: 

この追加情報は、再調査の試みにもかかわらずバッチ番号が利用

できないことを通知するために提出されている。 

追加情報: 

調査は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は BNT162b2 の緊急使用許可番号 027034 で米国 FDA に誤っ

て提出され、現在 BNT162b2 の正しい生物学的製剤承認申請書番号

125742 で提出されている。 

13455 意識消失 

てんかん; 

 

知的能力障害 

これは、ファイザー社医薬情報担当者の経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

日付不明、20 代男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、

投与回数不明、投与経路不明、20 代時、単回量）の接種を受け

た。 

病歴には、てんかん（日付不明から、継続中かどうかは不明であ

った）、知的障害（日付不明から、継続中かどうかは不明であっ

た）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種日）、ワクチン接種の直後に意識消失と

なり、病院へ搬送した。患者は、ワクチン接種日のうちに回復し

て帰宅した。 

 

報告医師は有害事象の原因が不明と考え、被疑薬と事象との因果

関係を関連なしと考えた。 

 

再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報は得られ
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ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

経過情報は『担当医師』から『報告医師』に修正された。 

 

追加情報（2022/01/06）: 本報告は BNT162B2 の緊急使用許可番号

027034 で米国 FDA に誤って提出され、現在 BNT162B2 の正しい生物

製剤承認申請番号第 125742 号で提出している。 

13498 

多臓器機能不全症候群; 

 

心不全; 

 

心筋炎; 

 

心肥大; 

 

心肺停止; 

 

意識消失; 

 

消化管壊死; 

 

発熱; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な 2名の医師及び消費者またはその他の非医療従事者からの自発

報告である。PMDA 受付番号：v21126582。 

2021/09/10 16:40、26 歳 4 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射液、接種経路筋肉内、2回目、単回

量、26 歳時、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28）を接

種した。 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン接種前後の異常は確認されなかった。 

ワクチン接種前４週間以内に他のワクチン接種を受けておらず、

ワクチン接種前２週間以内に他の薬剤も受けなかった。 

関連する病歴または関連する検査を受けず、家族歴は不明であっ

た。 

併用薬はなかった。 

2021/08/20 17:30、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、接種経路筋肉内、初回、単回量、26 歳時、ロ

ット番号と使用期限は報告されなかった）を接種した。 

患者が、事象前他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

たか、事象報告前にファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワク

チン以外のＳＡＲＳ-CoV2 のワクチンを受けたかどうかは不明であ

った。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、2回目ワクチン接種以降、微熱

（摂氏 37 度台）と頭痛を訴えた。 

2021/09/12 23:00 頃、就寝したが、それまでは上記以外の症状は

なかったもよう。 

異常発見の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）：

2021/09/13 朝 06:20 頃、目覚ましアラームが鳴り続けていたため
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妻が確認に行き、寝所で患者が心肺停止していたのを発見し、救

急車要請した。 

2021/09/13、06:23 救急隊が要請され、06:33 に到着した。 

救急隊到着時の患者の状態（外傷、出血、気道内異物の有無

等）：明らかな外傷、出血、気道内異物なし、寝室フローリング

上で妻が胸骨圧迫をしていた。 

搬送手段：救急車。 

有害事象の臨床経過と処置内容：胸骨圧迫およびバッグバブルマ

スク換気を行いながら搬送した。 

病院到着の日付時刻：2021/09/13 06:52 であった。 

到着時の患者の身体所見：瞳孔両側散大、体幹部に紫斑ありであ

った。 

医学的介入：気管挿管、アドレナリン投与、その他心肺蘇生継続

であった。 

06:34（ワクチン接種 3日後）、救急隊到着時に、患者が心肺停止

（CPA）であったのを確認した。報告者の病院へ搬送されたが、蘇

生に反応しなかった。 

患者は、基礎疾患はなかった。 

クリニックで 2回目のワクチン接種後、ワクチン接種の翌日に発

熱、ワクチン接種の 3日目朝に意識不明となった。 

前の報告病院へ搬送された。 

しかし、死亡が確認された。 

2021/09/13 08:08、死亡が確認された。 

2021/09/不明日、ＣＴでは死因不明であった。 

2021/09/不明日、腸管壊死を疑うが、心肺停止（CPA）の原因であ

るかどうか、判断することができなかった。 

2021/09/不明日、患者には、多臓器障害があった。 

2021/09/13 07:15 の臨床検査値は、以下の通りであった： 

TP (正常範囲:6.6-8.1) 6.7g/dL, Alb(正常範囲:4.1-5.1) 

3.5g/dL, A/G (正常範囲:1.32-2.23) 1.09, T.BIL(正常範囲:0.4-

1.5) 0.31 mg/dl, AST (正常範囲:13-30) 2501U/L, ALT (正常範

囲:10-42) 3496U/L, LD (正常範囲:124-222) 2376U/L, CK (正常

範囲:59-248) 421U/L, CK-MB (normal rang: <12) 80 U/L, BUN 

(正常範囲:8-20) 15.7mg/dl, クレアチニン(正常範囲:0.65-1.07) 

1.14 mg/dl, AMY (正常範囲:44-132) 100U/L, Na (正常範囲:138-

145) 134mmol/l, K (正常範囲:3.6-4.8) 13.5mmol/l, Cl (正常範

囲:101-108) 96mmol/l, Ca (正常範囲:8.8-10.1) 9.7mg/dl, CRP 

(正常範囲:0.0-0.14) 1.41mg/dl, Glu (正常範囲:73-109) 520 

mg/dl, NH3 (正常範囲:12-66) >400ug/dl, e-GFR (正常範

囲:>60.0 ml/min/1.73) 計算不能, テオフィリン(正常範囲:10-

20) <0.8ug/ml[末梢血一般] 確定、WBC (正常範囲:3.3-8.6) 

13.3x10 3/ul, RBC (正常範囲:4.35-5.55) 5.50x10 6/ul, HGB 
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(正常範囲:13.7-16.8) 16.3g/dl, HCT (正常範囲:40.7-50.1) 

53.3%, MCV (正常範囲:83.6-98.2) 96.9fl, MCH (正常範囲:27.5-

33.2) 29.6pg, MCHC (正常範囲:31.7-35.3) 30.6g/dl, PLT (正常

範囲:158-348) 115 x10 3/ul, PDW 11.2, MPV 9.9, RDW-CV (正常

範囲:10.0-17.0) 12.1, Reticulocyte (正常範囲:3-22) 16.3%, 

Ret.# 0.00897x10 6/ul [機器像],参考値、Neutro 42.7%, Eosino 

2.0%, Baso 0.7%, Mono 9.9%, Lymph 44.7% [目視像],確定 Myelo 

2.0%, Metamyelo 3.5%, B form (正常範囲:0.5-6.5) 13.5%, 

Segmented (正常範囲:38.0-74.0) 27.5%, Eosino (正常範囲:0.0-

8.5) 5%, Mono (正常範囲:2.0-10.0) 6.5%, Lymph (正常範

囲:16.5-49.5) 42.0% [凝固系] PT-sec 19.5sec, PT-活性 (正常

範囲:>70%) 47.9%, PT-比 1.53, PT-INR (正常範囲:0.8-1.2) 

1.56, APTT (正常範囲:24-37) 77.2sec, Fibrinogen (正常範

囲:150-400) 124mg/dl, AT-3(正常範囲:70-120) 73%, FDP (正常

範囲:<5) >500.0ug/ml, D dimer(正常範囲:<1) >250.0ug/ml, 血

液ガス分析, 測定時間 07:20, PH (正常範囲:7.35-7.45) 6.550, 

PCO2 (正常範囲:35-45) 186.5mmHg, PO2 (正常範囲:75-100) 

14.9mmHg, HCO3 (正常範囲:20-26) 16.0mmol/l, BE (正常範囲:-3 

- 3) -26.9mmol/l, sO2 <15, tCO2 (正常範囲:24-30) 

21.7mmol/l, tHb (正常範囲:12.0-18.0) 15.6g/dl, Hct 46%, 

O2Hb (正常範囲:94.0-97.0) 5.7%, COHb (正常範囲:0-1.5) 1.2%, 

MetHb (正常範囲:0.0-1.5) 1.6%, HHb (正常範囲:0.0-5) 91.5%, 

O2CAP 21.1, ctO2(a) 1.3ml/dl,イオン化 Ca (正常範囲:1.13-

1.32) 1.30mmol/l, Lactate (正常範囲:4.5-18) 175.50mg/dl。 

2021/09/13、血液検査と生化学的検査は実施された。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/09/13 朝、寝所で心肺停止で発見された。 

救急要請の有無は不明であった。 

事象心肺停止、朝に意識不明、に対して治療を受けた。 

報告医師は、事象を死亡（転帰「死亡」）と分類した。 

報告医師は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/09/13 の朝、患者が起きてこないため、家族が起こしに行く

と、心肺停止であったと言われた。 

急変後の情報はない。 

死因及び医師の死因に対する考察： 

患者背景の詳細は不明であり、死亡原因は特定できなかった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

因果関係は不明であった。 

事象微熱と頭痛の転帰は不明であった。 

別の病院で剖検が実施され心肥大が認められた。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠
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を含む）：不明、心筋炎などがあった可能性は否定はできない。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候と症状：心静止と瞳孔散大

であった。 

事象（心肺停止、心肥大、心不全、多臓器障害、腸管壊死を疑

う、心筋炎などがあった可能性）の転帰は死亡であった、他の全

ての事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした： 

BNT162b2 と死亡の因果関係は不明であった。 

 

追加情報（2021/09/28）： 

別の会社の医薬情報担当者を介して、ファイザー医薬情報担当者

が入手した消費者からの新情報報告は、以下を含んだ： 

新しい事象（心肥大と心不全）、死因、剖検結 
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13514 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

呼吸停止; 

 

四肢痛; 

 

意識変容状態; 

 

意識消失; 

 

注視麻痺; 

 

筋骨格硬直; 

 

精神的機能障害; 

 

転倒 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126448。 

  

患者は、16 歳 9ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による患者の病歴には、患者の母に化粧品のアレルギー（皮膚の

発赤）があるがワクチン接種後問題はなかったとあった。患者に

は、特記すべき事項なしであった。 

2021/09/06 12:26、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FE8206、使用期

限：2021/10/31、投与経路不明、１回目、単回量）の接種を 16 歳

時に受けた。 

2021/09/06 12:26（ワクチン接種日）、患者は意識消失と硬直を

発現した。 

事象の臨床経過は、次の通りに報告された： 

ワクチン接種前、バイタルは次の通りであった：血圧：104/64、

脈拍：54-58/正、酸素飽和度：99%、患者は体調良好で、朝食もし

っかりとった。 

2021/09/06 12:26（ワクチン接種日）、患者はワクチン接種を受

けた。患者は「結構痛いですね」と言って笑った。その直後に患

者は倒れた。眼球は上転、呼吸せず、上半身は硬直している状態

となった。 

10-20 秒後に、患者は「ぶはー」と言って、呼吸を再開した。酸素

投与、ルート確保した。数分間のバイタルサインは次の通り：血

圧：104/64、脈拍：58、酸素飽和度：99%（5L の酸素マスクが使わ

れた）。バイタルサインの変化は、ワクチン接種の前後には見ら

れなかった。 

患者は数分後に意識が戻ったが、ぼんやりした感じで、朦朧状態

であるようであった。バイタルサインには問題がなかった。念の

ため、ハイドロコートン 100mg を DIV にて投与した。意識が戻っ

た後、患者は注射部位の激しい痛みを訴えた。意識、腕の痛みは

徐々に改善傾向にあったが、再発する可能性が考えられた。 

2021/09/06 13:30（ワクチン接種の 1時間 4分後）、再発を防止

するため、患者は救急車で病院の救急外来に搬送された。搬送

時、患者は、ややぼんやりとした状態ではあるものの安定してい

た。全経過を通じて、喘鳴、発汗、発疹、尿、便失禁、流涙、腹

部ぜん動音の変化はなかった。典型的なアナフィラキシーではな

いと考えられた。また、前後のバイタル、体の硬直、呼吸の一時

的な停止（約 10-20 秒）から、単純な迷走神経反射も考えにくか

った。患者が病院に入院したかどうかは、不明であった。 
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不明日、事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）とし、事象を bnt162b2

に関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

  

報告者のコメント：ワクチン接種の直後に、意識消失、硬直、短

時間の呼吸停止があった。症状から、単純なアナフィラキシーシ

ョックや迷走神経反射ではないと考えられた。患者が救急車で病

院へ搬送された後の状況は、不明であった。 

  

修正：この追加報告は前回報告された情報を修正するために提出

されている： 

事象「呼吸停止」の報告叙述が「呼吸せず/短時間の呼吸停止 

(20-30 秒くらい)」から「呼吸せず/短時間の呼吸停止 (10-20 秒

くらい)」に更新された。 

 

追加情報（2022/01/06）: 本報告は BNT162B2 の緊急使用許可番号

027034 で米国 FDA に誤って提出され、現在 BNT162B2 の正しい生物

製剤承認申請番号第 125742 で提出している。 

13515 

アナフィラキシー反応; 

 

マトリックスメタロプロ

テイナーゼ－３増加; 

 

リウマチ因子増加; 

 

口唇腫脹; 

 

浮動性めまい; 

 

熱感; 

 

疾患再発; 

 

血沈亢進; 

 

関節炎; 

関節リウマチ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21127786。 

2021/08/25、65 歳 2 ヶ月の女性患者は COVID-19 予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明）、接種経路

不明、単回量にて、65 歳時に初回接種を受けた（65 歳時）。 

患者の病歴には関節リウマチが含まれた。 

関節リウマチは非活動性であったが、左第 3指の関節炎が出現し

た。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/25（ワクチン接種と同日）、アナフィラキシーおよび関

節炎が出現した。 

臨床経過は以下の通り： 

ワクチン接種から 15 分後に、口唇の腫脹、熱感、浮動性めまいが

出現した。 

2021/08/25、患者は臨床検査と処置を受け、ワクチン接種前の体

温は摂氏 36.0 度、CRP、赤血球沈降速度、MMP3、リウマトイド因

子が著増した。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）とし、事象は bnt162b2 と

関連ありと判断した。他の疾患など他に考えられる要因はなかっ
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Ｃ－反応性蛋白増加 

た。 

報告医師の意見は以下の通り： 

9 年間にわたって低活動、無活動であった関節リウマチが急に高活

性化した。ワクチン接種による関節障害および免疫活性化が考え

られた。 

2021/09/06（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が

入手できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、そして、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 への緊急使用許可

番号 027034 で誤って US FDA に提出され、現在、BNT162B2 への正

しい 生物製剤承認申請番号 125742 にて提出されている。 

13561 

サンバーン; 

 

紅斑 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介

して入手した、連絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

2021/03/18 14:30（ワクチン接種日、47 歳時）、47 歳の非妊娠女

性患者は BNT162b2（コミナティ、単回量、剤型：注射液、筋肉

内、バッチ/ロット番号：EP9605、有効期限：2021/06/30）の最初

の投与を COVID-19 免疫のために左腕（左上腕）で受けた。 

病歴は、継続中の花粉症を含み、内服薬服用中であった;喘息の診

断をクリニックで受け、2021/03/12 から 2021/03/15 まで 4日間プ

レドニン 4T 1x 服用した。 

ワクチン接種前の体温：2021/03/18、摂氏 35.8 度。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対する未知のアレルギーが

あった。 

患者はワクチン接種時点、妊娠していなかった。 

併用薬は喘息のために 2021/03/12 から 2021/03/15 までプレドニ

ゾロン酢酸エステル（プレドニン［プレドニゾロン酢酸エステ

ル］）4T 1x/日 内服を含んだ。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内でプレドニンを服用した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

たかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種から、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは、

不明であった。 

2021/03/18 14:40（ワクチン接種 10 分後）、患者は右肘部紅斑を
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発現し、不明日、日焼けを発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り報告された： 

左上腕へワクチン接種 10 分後に右肘部紅斑があった。掻痒感な

し、気分不良なし。 

問診担当医師の指示にて、ポララミン 5mg 注+生食 20mL 静注施行

された。右正中（右正中静脈）へ生食 100mL にて血管確保され

た。 

30 分後、事象は変わらず、気分不良や掻痒感なく、点滴中止、抜

針となった。 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

患者は、ワクチン接種前の体温を含む臨床検査と手順を経た：

2021/03/18、摂氏 35.8 度。 

2021 不明日、事象の転帰は抗アレルギー薬の静注を含む治療にて

回復であり、日焼けの転帰は不明であった。 

 

因果関係：評価不能。 

他要因の可能性（他の疾患など）：日焼け。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/12）:本報告は重複症例 2021315132 と

2021326383 の連携情報を含む追加報告である。最新及び今後の関

連するすべての追加情報は 2021315132 で報告される予定である。

新たな事象「日焼け」が追加された。併用薬「プレドニン」の詳

細（使用理由、開始および終了日、投与期間、投与回数、投与経

路）が追加された。病歴詳細コメント、臨床経過が追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した以下の情報を修正するため

に提出される：症例コメントを更新した（蕁麻疹を紅斑に交換し

た）。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される： 

経過を更新 した。 
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13577 皮下出血   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126522。  

 

2021/09/02 11:00、55 歳 3 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF4204、使用期限：

2021/10/31、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種を受けた

（55 歳時）。 

病歴は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、2021/08/12（ワクチン接種 1回目）に

摂氏 36.6 度、2021/09/02（ワクチン接種 2回目）にセ氏 36.8 度

であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/08/12 11:00、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FE8206、使用期限：2021/10/31、単回量）

の 1回目の接種を以前受けていた。 

2021/09/06、出血斑が出現した。事象は「病院の受診」に至っ

た。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと

評価した。 

他の疾患などその他の可能性のある原因はなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

出血斑は右前腕にはじまり、数日で左前腕に生じた。他の部位ま

たは出血傾向などは認めなかった。 

2021/09/10、報告元病院を受診し、他院に紹介となった。 

 

2021/09/30 に連絡可能な同医師から入手した追加情報は以下を含

む： 

 

患者は、4週間以内に他のワクチンを受けなかった。 

併用薬がなかった。 

過去の病歴がなかった。 

関連する検査は他の報告者が諸血液検査異常なしと報告したこと

を含んだ。 

コメントは以下の通り：プライバシー病院での諸検査は異常なし

（血小板数正常）と示した。有害事象としても、因果関係不明で

あったが、報告者の病院は何らかの関連があったものと判断し

た。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/09/28）:再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報:（2021/09/30）本報告は連絡可能な同医師からの自発的

な追加報告である。新情報は以下を含む：追加臨床検査値。 

 

追加情報は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）: 本報告は BNT162B2 の緊急使用許可番号

第 027034 で米国 FDA に誤って提出され、現在 BNT162B2 の正しい

生物製剤承認申請番号第 125742 で提出している。 
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13645 

そう痒症; 

 

悪心; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症 

  

本報告は、連絡可能な医師と薬剤師からの自発報告である。 

2021/03/22 16:00 、40 歳 9 か月の妊娠していない女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、左腕、バッ

チ/ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、投与 1回目、単

回量）（40 歳時）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種をしなかっ

た。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

患者はインフルエンザ・ワクチンにアレルギーがあり、発熱と呼

吸苦の発症経験があった。 

2021/03/22、患者は顔面発疹、かゆみ/掻痒感、嘔気、まぶたの周

囲発赤とアレルギー反応を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/03/22 16:30、ワクチン接種後、患者は顔面から全胸部の発

赤と、顔面発疹、掻痒感を発現した。 

事象は、救急救命室／部または緊急治療に至った。 

患者は、意識清明、PR：100、血圧 144/100（血圧上昇）、SpO2：

98%、頻呼吸なし、呼吸困難感なし、動悸なしであった。 

顔面と前胸部に発赤と掻痒感があった。 

救急外来にて、患者はソルデム１輸液 200ml、ポララミン注 5mg、

補液を受け、経過観察となった、その後、フェキソフェナジン

60mg（SANIK）2 錠朝夕 1日分処方され、症状安定し、患者は帰宅

した。しかし、帰宅後より、嘔気、まぶたの周囲発赤が出現、掻

痒感継続した、04:00 頃から、嘔気あり症状増悪傾向にあった。 

2021/03/23 07:57、患者は救急受診した。 

呼吸困難感はなかった。血圧：136/97、PR：84、BT：36.5 度、眼

瞼周囲と前額部に淡い発赤あり、前胸部は発赤や皮疹なしであっ

た。 

ソルデム１輸液 200ml、ポララミン注 5mg、メトクロプラミド注

10mg（テバ）にて治療し、帰宅となった。 

事象名は、コミナティ筋注後のアレルギー症状として報告され

た。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象とワクチンとの因果関係

を関連ありと評価した。他の疾患など可能性のある他要因はなか

った。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

コミナティ筋注接種後 30 分で症状発現し、他特記すべき要因がな

いため、コミナティの有効成分又は添加物によるアレルギー症状

の可能性が否定できない。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

事象の転帰は、軽快であった。 
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追加情報（2021/10/26）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。         

  

追加情報（2021/10/29）：本報告は、重複報告 2021312480、

2021321569 及び 2021395797 から情報を併せた追加報告である。最

新及び今後の関連するすべての追加情報は 2021312480 で報告され

る予定である。 

2021321569 からの医薬情報担当者を介した連絡可能な医師及び薬

剤師からの新たな情報は、以下を含む： 

報告者の追加、新たな事象（顔面発疹、嘔気とアレルギー反

応）、事象の詳細、臨床経過の詳細。 

2021395797 からの医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した

連絡可能な薬剤師からの新たな情報は、以下を含む。PMDA 受付番

号：v21101092。 

報告者の追加、患者の詳細、被疑薬の詳細、新たな事象（BP 

144/100）、事象の詳細、臨床経過の詳細、臨床検査結果。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報を修正するために報告されて

いる。 

［患者はソルデム１輸液 200mg を受け］は［患者はソルデム１輸

液 200ml を受け］に更新され、［メトクロプラミド注 10mg（タブ

レット）］は［メトクロプラミド注射 10mg（テバ）］に更新され

た。 
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13668 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋緊張; 

 

筋肉痛 

皮膚障害; 

 

金属アレルギ

ー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126570。  

 

2021/09/12 10:12、48 歳（48 歳 3ヵ月）の女性患者は、COVID-

19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶

液、ロット番号：FF9944、有効期限：2021/11/30、投与経路不

明）を接種した（ワクチン接種時の年齢 48 歳）。 

病歴は、金属アレルギー：強い皮膚症状が出たことがあった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、両手のしびれ、強い痛み、筋緊張が強く、痛みを発現し

た：全て医学的重要で、全ての事象は、2021/09/12 10:36 と報告

された。 

報告によると、2021/09/12、ワクチン接種の前の体温は、摂氏

36.8 度であった。 

事象発現日/時刻は、2021/09/12 10:36（ワクチン接種の 24 分

後）と報告された。 

患者は、ワクチン接種後の経過観察中に、両手のしびれを発現し

た。 

呼吸状態、バイタルサイン、意識レベルに異常はなかったが、症

状が悪化し、両手の強い痛みとなった。 

患者は、筋緊張が強く、痛みのために医師を受診した。 

困難な状態となった。 

本報告時点で、事象の転帰は軽快であった。   

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な重要な）と分類し、事

象は BNT162b2 と関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）

の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/09/29）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、BNT162b2 の緊急使用許可番号 027034 にて米国 FDA に誤

って提出され、現在 BNT162b2 の正しい生物学的製剤承認申請番号

125742 で提出されている。 
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13689 アナフィラキシー反応 

回盲部切除; 

 

尿管癌; 

 

結腸癌; 

 

腎尿管切除 

本報告は、日本集中治療医学会第 5回北海道支部学術集会、2021

年、第 5回、60 ページ、表題「造影 CT 検査においてアナフィラキ

シーを生じた、新型コロナワクチン接種 2日目の 2症例」からの

文献報告である。 

本報告者は、2人の患者に対して同一事象を報告した。これは 2つ

報告のうちの 2例目である。 

 

はじめに：新型コロナワクチンに関する知見は増えており、接種

そのものによる副反応の報告も集積されてきたが、他薬との相互

作用や免疫応答については不明点も多い。今回、ワクチン接種翌

日の造影 CT 検査にてアナフィラキシーを生じた 2症例を経験し

た。 

 

症例 2：患者は、77 歳の女性であった。 

7 年前に左尿管癌に対する腎尿管全摘術を施行後、半年毎に造影

CT による観察を行なっていたが副作用の発生はなかった。観察期

間中の 3年前に上行結腸癌が発見され回盲部切除術を施行、その

後も観察を継続していた。 

通算 10 回目以上の検査となる今回、これまで同様にイオパミドー

ルを投与し CT 撮像を終えた直後に上半身の掻痒、呼吸困難感、血

圧低下を認めアナフィラキシーと診断した。 

ステロイドの投与と補液により症状は改善し、その後の問診で前

日にコミナティ接種を受けたことが判明した。 

 

考察：非イオン性造影剤での重篤な副作用の発生頻度は、過去の

大規模多施設共同研究にて 0.04%とされている。当院における今年

の造影 CT 検査数は現時点まで 2197 件であるが、アナフィラキシ

ーがすでに 3件発生し、うち 2件で前日にコミナティ接種を受け

ていたことは注目に値する。 

因果関係は明らかでないものの、新型コロナワクチン投与後短期

間内に造影剤を使用することでアナフィラキシーが惹起される可

能性につき考慮する必要がある。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は BNT162b2 の緊急使用許可番号 027034 で米国 FDA に誤っ

て提出され、現在 BNT162b2 の正しい生物学的製剤承認申請番号

125742 で提出されている。 
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13696 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

ラ音; 

 

呼吸数増加; 

 

咳嗽; 

 

引っかき傷; 

 

紅斑; 

 

過敏症; 

 

頻呼吸; 

 

頻脈 

そう痒症; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126595。 

2021/09/07 14:20（ワクチン接種日）、61 歳 2か月の女性患者は

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号 FD0349、有効期限 2022/01/31、左三角筋（左上腕）筋

肉内投与、61 歳時、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

2021/09/07、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴には、いくつかの種類の薬（ニフラン、ＰＬなど他）で、薬

物アレルギーの疑いがあった。 

2021/08/17、1 回目の新型コロナウイルスワクチン接種（ファイザ

ー）が行われた。 

薬剤に対するアレルギー歴があり、蕁麻疹、掻痒症があった。詳

細：ニフラン、PL、バファリン、コデインリン酸塩、ダンリッチ

（震え）、（原因不明）蕁麻疹、掻痒症であった。 

アレルギーに関連する薬剤に、抗ヒスタミン薬、デザレックス

（5）/T１ｘ眠前を服用した。 

カロナール（発熱のため、経口、2021/08/24 から 2021/08/26 ま

で）を服用した。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況については不明であっ

た。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けて

いなかった。事象の報告前に Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチ

ン以外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けていなかった。 

Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に 他のワクチン

接種を受けていなかった。 

併用薬の報告はなかった。関連する検査の実施はなかった。 

患者は以前、ジスロマック、小青竜湯、麻杏甘石湯（全て咳嗽、

喀痰のため、経口、2021/08/24 から 2021/08/26 まで）を服用し

た。 

3 週間前に初回ワクチン接種を受けた。 

2021/08/17 14:45、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、有効期

限：2021/10/31（報告通り）、左三角筋（左上腕）筋肉内、単回

量）の初回投与を受け、有害事象はなかった。 

2021/09/07 14:20、アナフィラキシーが発現した。 

2021/09/07 14:48、咳嗽/咳嗽悪化、連続性ラ音、「頚部、前胸

部、体幹、下肢を掻破」、呼吸数増加、頻脈傾向、１型アレルギ

ー皮膚症状が発現した。 

2021/09/07 14:45、頚部、前胸部に発赤、そう痒が出現し、発

赤、そう痒は頚部、前胸部/そう痒は全身に起こった。 

2021/09/07、頻呼吸が発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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2021/09/07、新型コロナウイルスに対する 2回目のワクチン接種

の後しばらくして、患者は咳嗽を発現した。時折の持続性咳嗽

が、数回例現れた。わずかな、連続性ラ音が頚部聴診で聞き取

れ、慎重にバイタルサインフォローを行ったが、頚部、前胸部に

明らかな発赤、そう痒が出現した。患者は、頚部、前胸部、体

幹、下肢を掻破し、呼吸数増加と頻脈傾向が現れた。１型アレル

ギー皮膚症状がほとんど全身に起こり、わずかな連続性ラ音が頚

部の聴診で聞き取れた。増悪傾向の持続性咳嗽が出現した。これ

らの所見は、アナフィラキシーの診断基準と一致していると判断

された。 

患者はボスミン 0.3mg 筋肉内注射、点滴経路確保として生理食塩

水(500) 静脈注射、ポララミン(5) 1A 静脈注射、ファモチジン 1A 

静脈注射とさらにボスミン 0.5mg で治療を受けた。そして、症状

は次第に軽減した。 

追加情報（2021/11/02）、コメント：2021/09/07、2 回目の新型コ

ロナワクチン接種後、しばらくして咳嗽が出現した。時々、数回

持続する咳嗽があった。頚部聴診でわずかに連続性ラ音を聴取し

た。慎重にバイタルサインフォローを行っていたが、頚部、前胸

部に明らかな発赤、掻痒が出現、本人が頚部、前胸部、体幹、下

肢を掻破する行為が頻回にみられ、全身に近い I型アレルギー皮

膚症状が出現した。頚部での聴診で、わずかに連続性ラ音を聴取

する持続性で増悪傾向の咳嗽出現より、アナフィラキシーの診断

基準に合致すると判断、ボスミン 0.3mg 筋注、生食（500）IV 点滴

確保、ポララミン（5）1A 静注、ファモチジン 1A 静注、再度ボス

ミン 0.5mg 筋注を行った。次第に症状は軽減した。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）、Major 基準： 

皮膚症状/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、発疹を伴

う全身性掻痒感があった。循環器系症状：頻脈があった。呼吸器

系症状：上気道性喘鳴、頻呼吸があった。 

Minor 基準： 

循環器系症状：頻脈があった。呼吸器系症状：持続性乾性咳嗽が

あった。 

アナフィラキシーの症例定義：突然発症 AND 徴候及び症状の急速

な進行 AND 以下の複数（2つ以上）の器官系症状を含むであっ

た。 

レベル 1：（1つ以上の（Major）皮膚症状基準）AND（1 つ以上の

（Major）循環器系症状基準 AND/OR １つ以上の (Major) 呼吸器

系症状基準）であった。症例定義は、カテゴリー（1）レベル 1に

合致した。 

アナフィラキシー反応の全ての徴候及び症状：頚部聴診で連続性

ラ音を聴取。頻脈。頚部、前胸部の発赤と全身掻痒感があった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過：2021/09/07 14:20、2 回目の
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新型コロナワクチンを接種。約 10 分経過後、頚部聴診で連続性ラ

音を聴取し、頻脈が出現した。約 25 分経過後、頚部、前胸部の発

赤と全身掻痒感が出現した。 

アドレナリン、抗ヒスタミン薬、IV 輸液、酸素、およびファモチ

ジンの医学的介入が必要であった。ボスミン 0.3mg 筋注、生食

（500）IV 点滴確保、ポララミン（5）1A 静注、ファモチジン 1A

静注、再度ボスミン 0.5mg 筋注をした。 

多臓器障害があった。呼吸器：上気道性喘鳴、呼吸切迫：頻呼

吸、乾性咳嗽があった。詳細：2回目の新型コロナワクチン接種

後、しばらくして咳嗽出現、時々、数回持続する咳嗽があった。

頚部聴診でわずかに連続性ラ音を聴取した。その後も持続性で増

悪傾向の咳嗽が出現した。 

心血管系：頻脈があった。詳細：頚部、前胸部に明らかな発赤、

掻痒が出現後、呼吸数増加、頻脈傾向が出現した。 

皮膚/粘膜：全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。詳

細：咳嗽の出現、頚部聴診でわずかに連続性ラ音を聴取した。そ

の後、頚部、前胸部に明らかな発赤、掻痒が出現した。本人が頚

部、前胸部、体幹、下肢を掻破する行為が頻回にみられた。 

その他の症状/徴候はなかった。 

2021/07/30、免疫マーカー検査を実施し、結果 77.4 IU/ml（基準

範囲：173 IU/ml 以下）であった。 

2021/09/07 14:20、アナフィラキシーを発現し、報告医師は事象

を重篤（生命を脅かす、入院（2021/09/07 から 2021/09/08 まで）

に分類した。診療所に来院が必要な事象であった。 

2021/不明日、事象（アナフィラキシー）の転帰は回復であった。 

報告医師は、ボスミン筋注、ポララミン静注、ファモチジン静

注、生食（500）点滴静注の処置をした。 

報告医師は、事象と BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

頻呼吸の転帰は不明であった。 

2021/09/07（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/09/08（ワクチン接種 1日後）、その他の全事象の転帰は、

軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/07 から 2021/09/08 まで入院）

と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

修正：この追加報告は、以前の報告した情報を修正するために提

出されている： 

検査前の体温の日付を 2021/09/07（以前見逃された）として報

告。 

 

追加情報（2021/09/29）：追加調査は完了である。これ以上の追

 344 



加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）：追跡調査レターに応じた連絡可能な同

医師から入手した新情報は以下を含む：臨床検査値追加。接種経

路、解剖学的部位、および使用期限追加。事象（アナフィラキシ

ー）に「生命を脅かす」を追加。事象発現日および転帰の更新。

事象（頻呼吸）追加の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前に報告した情報 を修正するために提出され

ている ： 

経過内、「本報告の前に最近 Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン

以外のワクチン接種を受けていなかった。」は 「Pfizer -

BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接種を受け

ていなかった。」に更新した。 
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13701 

アナフィラキシー反応; 

 

血圧上昇 

乾癬性関節症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126559。 

2021/09/07 14:00 、44 歳の女性患者は、BNT162B2（コミナティ、

単回量、投与経路不明、44 歳時、ロット番号：FF5357、有効期

限：2021/11/30）の最初の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

病歴は、乾癬性関節炎と CT 造影剤（イイパミロン）にてアナフィ

ラキシー症状発現歴（約 2年前）を含んだ。 

2021/09/07 14:05（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシー

を経験した。 

事象経過は、以下の通りだった： 

BNT162B2 ワクチン接種 5分後、患者は動悸、嘔気、気分不良、眼

瞼浮腫、眼瞼発赤、上下肢ムズムズ、ピリピリ感を経験した。呼

吸困難感があった。 

血圧測定不可（高値）なし。アドレナリン 0.3mg 筋注後、血圧：

172/114、心拍数：121。 

ソルメドロール 125mg（+食塩水 100ml）点滴静注とポララミン 5mg

（+食塩水 20ml）静注後、血圧：175/106、心拍数：103。四肢痺れ

感、気分不良は改善されたが、患者は経過観察のために

2021/09/07、入院した。 

2021/09/08 翌日午前中、患者は症状再燃なしで退院した。血圧：

158/106、心拍数：87、体温：摂氏 35.4 度、SpO2：97%。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/07 から 2021/09/08 までの入

院を引き起こした）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関

連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/09/08、事象の転帰は、回復であった。   

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：コミナティワクチン

によるアナフィラキシー症状と考えられる。 

 

これ以上の追加情報は不可能である。これ以上の追加情報は期待

できない。 

 

追加情報（2021/10/06）：追加情報は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）: 本報告は BNT162B2 の緊急使用許可番号

027034 で米国 FDA に誤って提出され、現在 BNT162B2 の正しい生物

製剤承認申請番号第 125742 で提出している。 
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13717 多形紅斑   

本症例は連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

日付不明、年齢不明の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、注射液、投与経路不明、初回、単回量) 

を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明、有害事象を発症した。 

一応皮膚科とかいろいろ行った中で恐らく断定はできないけれど

も、多形滲出性紅斑ではないかと言われていた。 

患者は 2回目接種できるかどうか判断に迷っていた。 

事象（多形滲出性紅斑）の転帰は不明であった。 

 

これ以上の追加情報は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は得られない。 

 

追加情報（2022/01/06）: 本報告は BNT162B2 の緊急使用許可番号

第 027034 で米国 FDA に誤って提出され、現在 BNT162B2 の正しい

生物製剤承認申請番号第 125742 で提出している。 

13750 

筋力低下; 

 

胸部不快感; 

 

腋窩痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、医師から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126575。 

 

患者は 35 歳 10 ヶ月（ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

2021/09/08 17:25（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号 FG0978、有効期限

2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

家族歴はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬は報告されていない。 

2021/09/08 17:30（左上腕にワクチン接種 5分後）、左前胸部の

圧迫感、左肘から左手背の脱力感が出現した。左腋の痛みを伴っ

た。胸部 X線検査では異常はなかった。心電図は、リード V1 から

V3 に陰性の T波を示した。症状は尺骨側に強く、注射部位に問題

はなかった。 

変化があったら、当院に電話するよう指示し、患者は帰宅した。 

2021/09/13（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は不明であっ

た。 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りコメントした：患者が今まで経験したことの

ない症状であったため報告した。 
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追加情報（2021/10/06）：追加情報は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）: 本報告は BNT162B2 の緊急使用許可番号

第 027034 で米国 FDA に誤って提出され、現在 BNT162B2 の正しい

生物製剤承認申請番号第 125742 で提出している。 

13756 

体温上昇; 

 

出血性素因; 

 

口腔内出血; 

 

悪寒; 

 

溶血性貧血; 

 

点状出血; 

 

皮下出血; 

 

腎障害; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少症を伴う血栓

症; 

 

血栓性血小板減少性紫斑

病; 

タバコ使用者 

これはファイザー社医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師か

らの自発報告である。  

  

2021/08/28、47 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、筋肉内、1回目、単回量、ロット番号：FF4204、使

用期限：2022/01/31、ワクチン接種時の年齢：47 歳）を接種し

た。  

病歴は喫煙があった。  

併用薬、既往歴はなかった。  

患者は、4週間以内に他のワクチンを受けなかった。  

COVID-19 の罹患歴とヘパリンの投与歴はなかった。  

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

関して考慮される点はなかった。  

2021/08/28 10:00（ワクチン接種日）、BNT162B2 の初回、単回量

を接種した。  

2021/09/01（ワクチン接種 4日後）、悪寒を発症した。  

2021/09/06（ワクチン接種 9日後）、後天性血栓性血小板減少性

紫斑病と診断された。  

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要が

あった。  

  

関連する検査 は以下を含んだ：  
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赤血球異常; 

 

頭痛 

2021/09/06、白血球数 11630 /ul; 赤血球数 377 x10^4/ul; ヘマ

トクリット 32.7%; 血小板数 7000/ul (正常値 130000 から 

350000)、ヘモグロビン 11.5 g/dl (正常値 13.7 から 17.4)、

COVID-19 抗原 (-)、ADAMTS13 活性 1%未満 (正常低値 10), 

ADAMTS13 インヒビター 0.7 BU/ml, 報告者は 0.5 以上で(+)と記載

した、クレアチニン 1.27 mg/dl (正常値 0.7  から 1.1); PT-INR 

0.98; APTT 34.5 秒; フィブリノゲン 500 mg/dl; D-ダイマー 

6.5 ug/ml; FDP 13.8 ug/ml。  

2021/09/06、抗 HIT 抗体 0.6 未満 IU/ml (陰性), SARS-CoV-2 検

査 陰性（検査方法は、抗原定性検査）、胸部 X線検査、血栓・塞

栓症の所見なし;  

2021/09/08、CT 検査、結果は造影あり、影部位:胸部、腹部、下

肢。血栓・塞栓症の所見なし。  

2021/09/06、患者は TTP を発現し救急治療室を受診した。  

  

事象の経過は以下の通り：  

2021/09/01、悪寒、体温は 37 .7 度であった。事象悪寒は、診療

所の受診を必要とした。  

2021/09/02、近医（医療機関）でコロナ抗原(-)であり、頭痛があ

った 。  

2021/09/03、点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾向があった 。  

2021/09/04、近医で血小板 119000 であった。  

2021/09/06、口腔内出血で病院医師を紹介受診し、血小板 7000 で

入院した。  

腎障害、溶血性貧血、破砕赤血球の特徴を発現し、ＴＴＰと思わ

れた。ADAMTS-13 活性＜1%、ADAMTS-13 インヒビター0.7BU/ml

（2021/09/10 に判明）であった。  

治療は以下を含んだ：  

2021/09/06、PSL 60mg、1 週ごとに 10mg 減量。  

2021/09/09、2021/09/10、2021/09/11、2021/09/13、FFP で血漿交

換（新鮮凍結血漿）。輸血。  

2021/09/06、PC 10u。  

2021/09/07 と 2021/09/08、RBC 2u、FFP 2u。  

2021/09/13、2021/09/21、2021/09/28、2021/10/05、リツキシマ

ブ。経過：2021/09/11、血小板 168000 であった。  

2021/09/13 から、ADAMTS13 インヒビター陰性化、ADAMTS13 活性改

善した。  

再燃なかった。  

2021/10/07、退院した。  

2021/09/03（ワクチン接種 6日後）、患者は血栓症（血栓閉塞症

を含む。）（血小板減少症を伴うものに限る。）、出血傾向、皮

下出血、点状出血を発現した。  
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2021/09/06（ワクチン接種 9日後）、患者は入院し、2021/10/07

に退院した。  

血栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限

る。）（TTS）調査票。  

  

TTS 調査票に関する情報は以下の通り：  

臨床症状/所見は、2021/09/03、点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾

向  

であった。  

検査所見は、血算（2021/09/06）：スメアの凝集所見、結果：な

し。  

凝固系検査（2021/09/06）：PT-INR、結果：0.9。  

診断病名は、後天性血栓性血小板減少症性紫斑病であった。  

除外した疾患は、ヘパリン起因性血小板減少症、血栓性微小血管

症、免疫性血小板減少症、播種性血管内凝固症候群、抗リン脂質

抗体症候群、発作性夜間ヘモグロビン尿症であった。  

2021/10/07（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。  

報告者は、事象血栓性血小板減少性紫斑病を重篤、事象は

BNT162B2 と可能性大として分類した。  

報告したその他の医療専門家は、後天性血栓性血小板減少性紫斑

病の事象を重篤（生命を脅かす及び 2021/09/06 から 2021/10/07

まで入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。血

栓のリスクになる因子は、喫煙であった。  

  

報告した薬剤師は事象を重篤（2021/09/06 から 2021/10/07 まで入

院をもたらした）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係は評価

不能と評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

  

報告した薬剤師は以下の通りコメントした：  

基礎疾患なし。症例報告と照らし合わせてもワクチン接種による

TTP 発症で矛盾しない。  

血栓症調査票で入力できなかった項目（入力下限値を下回ってい

るため、PMDA 確認済み）  

血算：血小板が 0.7 万。  

  

BNT162B2 のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。  

  

追加情報:（2021/10/14）連絡可能なその他の医療専門家から入手

した新たな情報は、接種経路、ロット番号と BNT162b2 の使用期

限、病歴と併用薬の更新、事象名寒気が悪寒に更新、事象名血栓
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性血小板減少性紫斑病が後天性血栓性血小板減少性紫斑病に更

新、後天性血栓性血小板減少性紫斑病の重篤性が生命を脅かすと

入院に更新、 入院開始日と終了日の提供、新たな検査データと治

療の提供、 新たな事象「腎障害」の追加を含んだ。  

  

追加情報（2022/01/13）：本報告は、202101207309 と

202101807514 の重複症例からの情報を統合した追加報告である。  

現在の、また続く全ての追加情報は製造販売業者報告番号

202101207309 のもとで報告される。  

同じ薬剤師から報告された新情報は以下を含んだ：  

更新情報：検査値更新、追加。使用期限更新。新事象「血小板減

少症を伴う血栓症」「出血性素因」「皮下出血」「点状出血」

「口腔内出血」「赤血球異常」「血小板数減少」「頭痛」

「BT37.7 度」追加。事象「溶血性貧血」「血栓性血小板減少性紫

斑病」「腎障害」「悪寒」は更新され、関連する臨床情報。  

  

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

13767 アナフィラキシー反応 

結腸切除; 

 

結腸癌; 

 

腎尿管切除; 

 

腎盂の悪性新

生物 

本症例は、日本集中治療医学会第 5回北海道支部学術集会、2021

年、第 5回、p60 からの文献報告である。造影 CT 検査においてア

ナフィラキシーを生じた、新型コロナワクチン接種 2日目の 2症

例。本報告者は、2人の患者について同じ事象を報告した。これは

2例中の 1例目である。 

 

はじめに：新型コロナワクチンに関する知見は増えており、接種

そのものによる副反応の報告も集積されてきた。一方、他薬との

相互作用や免疫応答については不明点も多い。著者は、今回、ワ

クチン接種翌日の造影 CT 検査にてアナフィラキシーを生じた 2症

例を経験した。 

 

症例 1：患者は 77 歳の男性であった。患者は、3年前に大腸癌に

対する腹腔鏡下左半結腸切除術、左腎孟癌に対する腎尿管全摘術

を一期的に施行した。およそ半年毎に造影 CT による経過観察を行

なっていた。術後から 7回目の観察時、これまで特に副作用なく

使用できていた非イオン性造影剤(イオパミドール)を投与した直

後に、呼吸困難、血圧低下、意識障害を認めた。患者は、アナフ

ィラキシーと診断された。アドレナリン、ステロイドの投与を行
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い臨床症状は改善した。その後の問診で、前日に新型コロナワク

チン(コミナティ、ファイザー社製)の接種を受けていたことが判

明した。 

 

議論：非イオン性造影剤での重篤な副作用の発生頻度は、過去の

大規模多施設共同研究にて 0.04%とされている。著者は、著者の病

院にて、今年、造影 CT 検査を 2,197 件実施していた。著者は、ア

ナフィラキシーを 3件経験したが、3件のうち 2件で、前日にコミ

ナティを接種していたことは注目する点である。因果関係は明ら

かになっていないが、最近新型コロナワクチンを投与した患者に

造影剤を使用することでアナフィラキシーが惹起される可能性に

ついて注意すべきである。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、米国食品医薬品局（FDA）対し BNT162B2 の緊急時使用

許可番号 027034 が誤って提出されたが、今回、BNT162B2 の生物製

剤承認申請番号 125742 を正しく報告するものである。 

13792 

不快気分; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

食欲減退 

化学物質アレ

ルギー; 

 

糖尿病; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能なその他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21126772。 

 

2021/09/09 14:00（ワクチン接種日、57 歳時）、57 歳 0ヶ月の男

性患者は、COVID-19 免疫のため、不明な投与経路を介して、

BNT162B2 (コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FF9942、使用

期限：2021/11/30)単回量の 2回目接種を受けた。 

2021/09/09、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

よる患者の病歴は次の通り：そば、アルコール、糖尿病であっ

た。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/09（ワクチン接種日）、発熱（KT：37.0～38.0）を発現

した。 

2021/09/13（ワクチン接種の 4日後）、嘔気、食欲なく、気分不

快を発現した。 

事象の臨床経過は次の通りに報告された： 

2021/09/09、2 回目のワクチン接種後、発熱があり、KT：37.0～

38.0 であった。 

2021/09/13 朝から、嘔気が出現し、食欲なく、気分不快があっ

た。KT：39.1 であった。 

受診時、熱 37.6 であった。 
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ソルデム 3A 500ml の点滴を施行した。 

事象は、医師の診療所への訪問に至った。 

2021/09/14（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は、未回復で

あった。 

報告その他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患

等)の可能性はなかった。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、米国食品医薬品局（FDA）対し BNT162B2 の緊急時使用

許可番号 027034 が誤って提出されたが、今回、BNT162B2 の生物製

剤承認申請番号 125742 を正しく報告するものである。 

13817 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

頭痛 

十二指腸狭窄 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21126795。  

2021/09/13 10:37、40 歳 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、初回、単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

FF5357、有効期限：2021/11/30、投与経路不明）を接種した（40

歳 6ヵ月時）。 

病歴は、十二指腸狭窄（術後）であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、36.3 度であった。 

事象の発生日時は、2021/09/13 10:50（ワクチン接種日）と報告

された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/13 10:37、ワクチン接種を受けた。 

10:50、嘔気、気分不良、BP 110/70、P 70、SaO2 98%（r.a）を発

現した 

10:57、嘔気、頭痛、BP 105/64、P 64、SaO2 98%（r.a）、BT  

36.3 度を発現した。 

嘔吐軽度 1回、胃液少量嘔吐し、点滴施行した。 

13:15、BP 96/63、SpO2 96%、P 89 で、帰宅された。 

2021/09/13、事象の転帰は、回復した。 
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報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は評価不能と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかっ

た。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

以前の手術関連でも同じようなことを起こしており、評価不能で

ある。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、米国食品医薬品局（FDA）対し BNT162B2 の緊急時使用

許可番号 027034 が誤って提出されたが、今回、BNT162B2 の生物製

剤承認申請番号 125742 を正しく報告するものである。 
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13818 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

挫傷; 

 

転倒 

季節性アレル

ギー; 

 

熱性痙攣 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）お

よび医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127858。 

2021/08/27 14:15（ワクチン接種日、16 歳 4ヵ月時）、16 歳 4ヵ

月の非妊娠の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT 162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、使用期限：2021/10/31、

左腕筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

病歴は、熱性痙攣が含まれ、不明日からと継続中かは不明である

花粉症があった。 

家族の病歴はなかった。 

2021/08/27、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査は行われなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種 2週間以内に他の薬を服用しなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に、他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

2021/08/27 14:20（ワクチン接種 5分後）、患者は 30m 歩いて、

急に意識消失し、後方に転倒し、後頭部を打撲し、血管迷走神経

反射があった。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

30m 歩いて、急に意識消失し、後方に転倒し、後頭部を打撲した。 

病院の救命センターを受診し、頭部 CT 施行し、問題は認めなかっ

た。 

症状軽症し、帰宅であった。 

報告者は、事象は、救急救命室／部または緊急治療に至ったと述

べた。 

2021/08/27、事象の転帰は、軽快であった。 

 

報告した同じ医師は、事象を非重篤、事象は BNT162b2 と関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告した同じ医師は、以下の通りにコメントした： 

同じ報告者は、接種後まもなく血管迷走神経反射をおこし後方に

転倒したと考えられる。本報告は、血管迷走神経反射の基準を満

たす。 

 

追加調査は完了している。これ以上の追加情報の入手は期待でき

ない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 
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本報告は BNT162b2 を緊急使用認可番号 027034 にて米国 FDA に誤

って提出されており、今回 BNT162b2 を正しい生物学的ライセンス

出願番号第 125742 号で提出した。 
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13843 

労作性呼吸困難; 

 

動悸; 

 

心嚢液貯留; 

 

心拡大; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

貧血; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

末期腎疾患; 

 

直腸癌; 

 

糖尿病; 

 

結腸癌 

本報告はファイザー医薬情報担当者を経由して連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

2021/07/21（ワクチン接種日）、77 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は報

告されなかった、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチンを

接種したかどうかは、不明であった。 

2021/06/30、患者は以前に COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号提供されず、筋肉内、初回、単回

量）の接種を受けた。 

患者の病歴は、末期腎不全、直腸ガン（術後）、S状結腸ガン（術

後）、糖尿病を含んだ。 

事象発現前の 2週間以内の併用薬は、アーチスト（継続中）、ア

ダラート（継続中）、アレグラ OD（継続中）、ラックビー（継続

中）、ネキシウム、カルタン OD（継続中）、ベルソムラ 10mg、ダ

ーベポエチン・アルファ（継続中）、ロカルトロール注射（継続

中）を含んだ。。 

2021/08/18、心拡大を発現した。2021/08/26、労作時呼吸困難、

発熱、動悸（脈拍 85bpm）、を発現した。 

2021/08/27、CRP 17.02mg/dl を発現した。 

日付不明（ワクチン接種後）、心筋炎の疑い、貧血を発現した。 

日付不明、患者は心嚢液貯留を発現、報告者は事象を非重篤（報

告のとおり）と重篤（入院、08/27 から 09/10 まで、心嚢液貯留が

入院の主要因ではなかった）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能（HD 症例であり、Dry weight との兼ね合いであっ

た（報告のとおり））と評価した。心嚢液貯留のために治療を受

けた（HD 症例であり、Dry weight を下げられた）。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

現状、貧血は改善しておらず心嚢液貯留も見られた為、心筋炎の

疑いも考慮していた。詳細を検査するため他院への転院も検討中

であった。 

報告者が週１回での外勤となるため、詳細報告は紙媒体ではなく

電子媒体を希望していた。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/06/30、COVID-19 ワクチンの初回接種。 

2021/07/05、CRP 0.40mg/dl。 

2021/07/21、COVID-19 ワクチンの 2回目接種。 

2021/08/09、CRP 0.64mg/dl。 

2021/08/18、胸部 X線にて CTR は 58.8%まで上昇した

（2021/07/14、CTR 50.4%）。 

2021/08/26、労作時呼吸困難（ただし、SpO2 98%（RA））、BT 摂
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氏 37.7 度。動悸（脈拍 85bpm）で内科外来受診後帰宅した。

COVID-19 PCR 陰性。 

2021/08/27、CRP 17.02mg/dl。患者は入院した。抗菌療法が開始

された。プロカルシトニン 0.48ng/ml。 

2021/09/08、CRP は 1.46mg/dl まで改善した。 

2021/09/10、患者は退院となった。全身状態は軽快であった。多

量の心嚢液は、2021/06/18 の CT では認められず、2021/08/27 の

CT で認められた。 

関連する検査： 

胸部 X線： 

2021/06/16、CTR 47.1%。2021/07/14、CTR 50.4%。2021/08/18、

CTR 58.8%、心拡大。2021/08/27、CTR 67.4%、心拡大。

2021/09/22、CTR 50.5%。2021/10/20、CTR 49.5%。 

重篤性は提供されなかった。事象貧血の転帰は、未回復であっ

た、そして心嚢液貯留の転帰は、日付不明に回復であった。残り

の事象の転帰は、不明であった。 

 

追加報告（2021/10/15）：この追加情報は、ファイザー社医薬情

報担当者よりロット/バッチ番号が入手できなかったことを周知す

るために提出された。再調査は完了しており、更なる情報の見込

みはない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、同連絡可能な医師、追加調査票の返答から入手した自

発追加報告である。 

情報源として以下の更新した情報を含んだ： 

患者イニシャル、年齢、関連する病歴、臨床検査値、被疑薬（開

始日、停止日付、患者接種経路）、併用薬、事象心嚢液貯留（転

帰 、 入院にチェック有り、治療を受けた）、心拡大、労作時呼

吸困難、発熱、動悸、C-反応性蛋白増加の新たな事象。 

 

修正：本追加報告は前回の情報の修正報告である。正しい心筋炎

調査票を添付したため、修正した。 
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13858 

そう痒症; 

 

収縮期血圧上昇; 

 

咽喉刺激感; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

眼そう痒症; 

 

眼充血 

化学物質アレ

ルギー; 

 

薬物過敏症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126702。 

 

2021/09/07 15:09(ワクチン接種日)、30 歳 5ヶ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番

号：FD0349、使用期限：2021/10/31、投与経路不明、1回目、単回

量)を接種した(30 歳 5 ヶ月時)。 

2021/09/07、ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)により、

病歴にはアルコールアレルギー、ゼラチンに対するアレルギー(グ

ミ等)があった。 

併用薬は報告されなかった。 

以前はインフルエンザ免疫のためインフルエンザワクチンを受

け、呼吸困難と蕁麻疹を発症した。  

予診にて状況を説明したが、患者の強い希望で接種した。  

事象の発現日は 2021/09/07（ワクチン接種の同日）と報告され

た。  

事象の経過は以下の通り： 

15:14、BP(血圧)144/103、P(心拍数)98、SpO2(酸素飽和度)98%、

首のそう痒、発疹があった。  

15:20、99%、気分不良、頚部の発疹、かゆみが持続した。  

15:26、血圧 109/73、P80、SpO2 98%、T(体温)37.4、上記の報告通

り、のどのイガイガ感があり、掻痒感が悪化した。  

15:34、呼吸困難なし、喘息なしであった。 

15:39、血圧 113/79、P81、SpO2 98%、T37.0、眼充血があった。  

15:48、ソリタ T3 G200ml でルート確保した。SpO2 100%、P76。  

15:52、生理食塩水 20、ハイドロコートン 100ml を投与し、呼吸困

難なく、SpO2 99%、P71、血圧 114/68、気分不良なく、P70、首の

そう痒、眼のそう痒、異常なし、SpO2 99%、T 37.6。  

16:00、血圧 119/75、P68、SpO2 95%、呼吸困難なし、嘔気なし、

頭痛なし、眼のかゆみあり、頚部のかゆみあり、発疹があった。  

16:10、血圧 111/75、P71、SpO2 98%、T37.7、かゆみが軽減した。  

16:20、血圧 113/80、P67、SpO2 98%、T37.6、左眼のかゆみ、頚部

のかゆみ、発疹が軽減した。  

16:25、点滴静脈注射針を抜針した。D2 の診断で、帰宅許可あり、

帰宅した。   

事象のために治療的な処置を受けた。  

2021/09/07（ワクチン接種日）、気分不良の転帰は 2021/09/07 

15:52 に回復であり、全ての他事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、BNT162B2 に関連ありと評価し
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た。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

事象名を『itchy scalp』から『itchy neck』、および『scalp 

rash』から『neck rash』へ修正した。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、米国食品医薬品局（FDA）対し BNT162B2 の緊急時使用

許可番号 027034 が誤って提出されたが、今回、BT162B2 の生物製

剤承認申請番号 125742 を正しく報告するものである。 
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13862 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

咽喉絞扼感; 

 

咽頭狭窄; 

 

熱感 

潰瘍性大腸炎 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126781。 

 

2021/09/14 12:18（ワクチン接種日、35 歳時）、35 歳女性患者は

COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ筋注、剤型：注射

剤、ロット番号：FF9942、使用期限: 2021/11/30、筋肉内投与、

単回量）の 1回目を接種した。 

2021/09/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

病歴は、潰瘍性大腸炎を含んだ。 

潰瘍性大腸炎をアザチオプリン（アザニン）およびアダリムマブ

（ヒュミラ）の併用薬で現在治療中であった。 

以前レミケードの投与で、インフュージョンリアクションが発現

した。 

2021/09/14 12:23（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシーが

発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/14 12:18、コミナティ筋注を接種した。 

筋注直後から全身の熱感、咽頭の閉塞感が出現したが、気のせい

かと経過をみていた。 

徐々に呼吸困難増悪し咳嗽も出現したため、看護師に連絡し Dr 

call となった。 

診察時に咽頭狭窄音聴取し、ボスミンを投与した。ポララミン、

ハイドロコートン、ファモチジン、リンデロンで治療を開始し

た。 

その後も咳嗽増悪、咽頭狭窄音を聴取しボスミン投与を追加（計 3

回）した。その後症状は落ち着いた。 

2021/09/14、体温測定結果 36.4 度および咽頭狭窄音聴診を含む、

臨床検査および処置が実施された。 

2021/09/日付不明、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）に分類し、事象と

BNT162B2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り：アナフィラキシーとして対応、入

院するかは今後相談予定である。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/10/07): 再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 
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追加情報(2022/01/06):本報告は、BNT162B2 の緊急使用認可番号

027034 で米国 FDA に誤って提出され、現在 BNT162B2 の正しい生物

学的製剤承認申請番号第 125742 号で提出されている。 
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13866 

体温低下; 

 

多汗症; 

 

発熱; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能なそ

の他医療従事者から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21126731 である。 

2021/09/11 14:40、21 歳（21 歳 3カ月と報告された）の女性患者

は、COVID-19 免疫のために初回の bnt162b2（コミナティ、投与経

路不明、バッチ/ロット番号：FF2782; 有効期限：2021/11/30、単

回量）を接種した（21 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

関して考慮される点はなかった。 

2021/09/11 14:50（ワクチン接種 10 分後）、患者は発汗と顔面蒼

白を経験した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/11 14:40、新型コロナワクチン一回目接種。 

14:50、発汗と顔面蒼白。 

14:52、座位で BP:100/60、P:78。 

14:57、BP:11（判読不可数字）/70、患者は臥床にしラクテック

500ml 施行された。 

15:00、意識明快、応答可。 

15:0（判読不可時間）、SpO2:96%、P:97、摂氏 35.4 度。 

15:18、BP: 120/68、SpO2:99%、P:78。 

16:00、BP:114/60、摂氏 37.4 度。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告したその他医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告したその他医療従事者は以下の通りコメントした：患者は接

種前より、緊張感がみられていた。 

 

追加情報（2021/10/04）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）: 

本報告は BNT162b2 の緊急使用許可番号 027034 で米国 FDA に誤っ

て提出され、現在 BNT162b2 の正しい生物学的製剤承認申請番号

125742 で提出されている。 
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13874 

冷汗; 

 

失神寸前の状態; 

 

血圧低下 

季節性アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21126730。 

 

患者は、39 歳の女性であった。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/11 11:49（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫化のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FG0978、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量）

の接種を受けた（39 歳時）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近一ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

て、花粉症が報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11 12:05（ワクチン接種の 16 分後）、患者は血管迷走

神経反射を発現した。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

12:05、患者は冷や汗の症状を発現した。血圧は、86/50 であっ

た。30 分でラクテック 100ml を点滴静注にて投与した。 

12:25、血圧は 103/60 であった。 

13:00、症状は回復した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連あり

と評価した。 

他の疾患等、事象の他要因の可能性はなかった。 

報告医師は、次の通りにコメントした：アレルギーではなく、迷

走神経反射であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、米国食品医薬品局（FDA）対し BNT162B2 の緊急時使用

許可番号 027034 が誤って提出されたが、今回、BT162B2 の生物製

剤承認申請番号 125742 を正しく報告するものである。 
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13883 

意識レベルの低下; 

 

血圧低下 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126701。 

2021/09/12 15:00（ワクチン接種日、16 歳時）、16 才の男性患者

は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号不明、有効期限不明、投与経路不明、初回、単回量）の投与を

受けた。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/12 15:00（ワクチン接種日）、患者は意識低下、血圧

97/57（拡張期血圧低下）を発現した。 

事象の経過は、以下の通りに報告された： 

2021/09/12、ワクチン接種後、意識低下を発症した。医師確認

時、意識は明白であった。血圧 97/57、 P95/分から血圧 102/52、

P82/分へ。安静、点滴処置にて、意識明白、血圧 99/55、P67、

SpO2 97%。症状について患者と彼の母に説明後、帰宅した（後日

診断を受けた）。 

2021/09/12、血圧測定を含む、検査と手順を経た：97/57、血圧測

定：102/52、血圧測定：99/55、心拍数：95/分、心拍数：82/分、

心拍数：67/分、酸素飽和度：97%。 

事象の結果、治療的な処置がされた。 

2021/09/12（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

他の疾患等、他要因の可能性は不明であった。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手

できない。 

 

追加情報（2021/10/04）：この追加情報は、ロット/バッチ番号が

追加調査にもかかわらず入手できないことを通知するものであ

る。追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/ 01/06）：本報告は BNT162B2 を緊急使用認可番

号 027034 にて米国 FDA に誤って提出されており、今回 BNT162B2

を正しい生物学的ライセンス出願番号第 125742 号で提出した。 
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13884 

ギラン・バレー症候群; 

 

冷感; 

 

感覚鈍麻; 

 

握力低下; 

 

皮膚変色; 

 

筋力低下; 

 

関節可動域低下 

食物アレルギ

ー 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能なそ

の他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21126748。 

  

2021/09/11 12:00（ワクチン接種日）、33 歳 8ヵ月の男性患者は

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤型：注射

液、ロット番号：FF9944、有効期限：2021/11/30、投与経路不

明、単回量、33 歳 8ヵ月時、初回）を左腕（左肩と報告された）

に受けた。 

2021/09/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴は、日付不明からの食物アレルギー（りんご、小麦）を含ん

だ。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

で留意点があった：食物アレルギー（りんご、小麦）。 

患者に家族歴があるかどうかは不明であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/11 13:00（ワクチン接種 1時間後）、患者はギラン・バ

レー症候群を発症した。左指先の痺れ/痺れは広がっている、握力

低下（右 41.7kg、左 18.9kg）を認めた。 

2021/09/12（ワクチン接種 1日後）、冷感、左手で物が持てなく

なる、皮膚の青っぽさを発症した。 

2021/09/13（ワクチン接種 2日後）、左前腕の屈曲、伸展が不良

（右と比べ 50%程度）であった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/09/11、左肩にワクチン接種時（初回）の異常はなかった。1

時間後より、左指先の痺れが出現した。同日受診してもらい、そ

の際、握力低下を認めた（右 41.7kg、左 18.9kg）。 

2021/09/12、左手で物が持てなくなった。皮膚の青っぽさと冷感

もあった。 

2021/09/13、再診した。握力（右 45.5kg、左 17.8kg）、左前腕の

屈曲、伸展が不良（右と比べ 50%程度）であった。皮膚色は回復し

たが、痺れは広がった。ギラン・バレーを疑い、他病院へ紹介し

た。 

事象は、診療所への受診に至った。 

2021/日付不明、本報告の時点で、事象皮膚の青っぽさの転帰は回

復であった。その他の事象の転帰は未回復であった。 

  

ギラン・バレー症候群（GBS）症例のための調査票は、以下の通

り： 

臨床症状は不明であった。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類は正
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常であった。 

疾患の経過は、病院へ精査を依頼中であった。 

電気生理学的検査と髄液検査は、未実施であった。 

鑑別診断があった。 

画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）と自己抗体の検査

も未実施であった。 

先行感染の有無は不明であった。 

  

報告するその他の医療従事者は、事象を重篤（医学的に重要）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/04）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）: 

本報告は BNT162b2 の緊急使用許可番号 027034 で米国 FDA に誤っ

て提出され、現在は BNT162b2 の正しい生物製剤承認出願番号第

125742 号で提出されている。 

 

修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される： 

国内保健当局の要請に基づき、GBS 調査票（E2B 追加資料）を追加

報告 3として、付加情報タブに添付した。 

13944 

口腔咽頭不快感; 

 

失神寸前の状態; 

 

筋力低下 

口腔アレルギ

ー症候群; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126814。 

 

患者は、20 歳 4か月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、36.8 度であった。 

患者は、パイナップル口腔アレルギー歴があった。 

2021/09/10 11:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF5357、使用期

限 2021/11/30、投与経路不明、初回）を接種した。 

2021/09/10 11:29（ワクチン接種日）、血管迷走神経反射が発現

した。 

2021/09/10（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

臨床経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種 30 分後、浮遊感があった。血圧及び酸素飽和度は正

常であり、発疹はなかった。咽頭違和感があり、手に力が入らな

くなった。アナフィラキシーとは診断しにくく、検査を行った。
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患者は、口腔内症状があると述べた。念のため、血管ルートを確

保し静注療法を行い、経過観察を継続した。ワクチン接種による

迷走神経症状の一つと考えられた。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と bnt162b2 の因果

関係を関連なしと評価した。 

 

追加情報(2021/10/08)：再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報(2021/10/12)：再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報(2022/01/06)：本報告は米国 FDA に誤って BNT162B2 の緊

急使用承認番号 027034 で提出されたため、現在正しい BNT162B2

の生物学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 

13949 

状態悪化; 

 

皮膚炎 

心障害; 

 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)の経由で、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127868。これ

は、2つの報告の 1番目である。 

2021/07/31、79 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2 

(コミナティ、注射液、ロット番号：EY0573、有効期限：

2021/12/31、投与経路不明、2回目、単回量)を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

患者の病歴は以下の通りであった：2009/07/22（冠状動脈バイパ

ス移植（CABG）術施行）、患者は狭心症を発現し、継続中であっ

た。2008 年頃、患者は糖尿病、高血圧症、脂質異常症を発現し、

継続中であった。 

家族歴はなかった。 

関連する検査は行われず、ワクチンの予診票（基礎疾患、アレル

ギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去

の副作用歴、発育状況）による病歴は下記の通りであった：心臓

病、血液サラサラにする薬を投与し、他留意事項なし。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種しな

かった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の投与を受けなか

った。 

患者は、詳細不明の併用薬を服用していた。 

2021/07/10、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミ

ナティ、ロット番号：FA2453、有効期限：2021/08/31、初回) を

接種し、顔、耳、手背に皮膚炎を発症した。 

日付不明、皮膚炎 顔、耳、手背、背中を発症した。 

事象の経過は下記の通り： 
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1 回目のワクチン接種後に顔、耳、手背に皮膚炎を発症し、オイラ

ックス外用にて経過観察した。 

2 回目のワクチン接種後に増悪、背中にも皮膚炎が拡大した。 

2021/09/09、プレドニン内服開始した。 

2021/09/10（ワクチン接種 62 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

事象は、抗アレルギー薬（内服/外用）、ステロイド内服を含む新

たな薬剤/その他の治療処置の開始が必要であった。 

事象の結果として治療的な処置がとられた。 

2021/07/31（ワクチン接種前）、患者は、以下を含む臨床検査及

び処置を受けた：体温：摂氏 35.7 度。 

事象の転帰は、未回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、ワクチンと事象との因果関係

を関連あり（他に原因なし）と評価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類して、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/10/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：再調査書面の回答で連絡可能な同医師

から入手した情報源による新たな情報は以下を含む：投与有効期

限、患者病歴、経過情報が更新された。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前報の情報を修正するために提出された：

病歴データを修正した。 

 369 



13960 

心筋炎; 

 

疾患再発; 

 

発熱; 

 

胸痛 

心筋炎 

本報告は、製品情報センターを経由して連絡可能な 3人の医師か

ら入手した自発報告である。 

日付不詳、13 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、投

与経路不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

病歴は、心筋炎があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

当日受診予定の患者は、3日前にコミナティ（ファイザー社）のワ

クチンを接種した。 

患者は、一過性の熱は出たが、今は解熱しているようであった。 

前日の 2021/09/15（夕方）から胸痛があり、かかりつけ医を受診

したら、心筋炎の疑いがあると言われた。 

追加情報によると、日付不明、患者は心筋炎を発症したと報告さ

れた。 

2021/09 不明日、事象一過性の熱は回復したが、残りの事象の転帰

は不明であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。バッチ/ロット番号に関する情

報の入手は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/16）：ファイザー社医薬情報担当者を介して

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、病歴の更新、追加

の事象と臨床経過の詳細を含んだ。 

  

追加情報(2021/11/23)：本追加報告は、製品情報センターを経由

して連絡可能な別の医師から入手した追加自発報告である： 

更新された情報：新たな実際の報告者が追加された。 

  

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/12/13）： 

本追加報告は、再調査にもかかわらずバッチ番号が利用可能でな

いことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、詳しい情報は期待されない。 

  

修正：本追加報告は保健当局に適切な報告を行うために提出され

る：心筋炎調査票は日本の保健当局へ提出するために添付され

た。 
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13968 

異常感; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

顔面腫脹 

  

本報告は医学情報チームを介して連絡可能な看護師から得た自発

報告である。 

患者は 43 歳の女性であった。 

日付不明（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、投与経路不

明、単回量）初回を接種した。 

副反応の詳細は以下のように報告された： 

患者は昨日（報告どおり）、初回ワクチン接種を受けた。ワクチ

ン接種後、フワフワしたので接種会場で休んでから帰宅した。 

その夜、顔が腫れてきて、コールセンターから冷やすように言わ

れたが、それがまだ続いたので翌朝病院を受診した。 

報告者は患者に抗アレルギー薬を出そうと考えた。 

7 度 2分（報告どおり）の熱を発現し、顔が腫れて赤くなってしま

った。 

患者は 43 歳の女性で、ロット番号は聞いていない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は米国 FDA に BNT162b2 の緊急使用許可番号 027034 と誤っ

て提出され、現在 BNT162b2 の正しい生物学的製剤承認申請書番号

125742 と提出されている。 
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13980 

アナフィラキシー反応; 

 

不快感; 

 

体温上昇; 

 

呼吸困難; 

 

咽喉絞扼感; 

 

喉頭痙攣; 

 

回転性めまい; 

 

心拍数増加; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

頻脈 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127869。 

 

接種日 2021/09/15 14:00（ワクチン接種日）、43 歳 1ヵ月の男性

患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、投

与経路不明、ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、単回

投与 2回目）（43 歳時）を接種した。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/08/25、COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回、

単回量、ロット番号不明、使用期限不明）、反応： 「悪寒」、

「吐き気」、「発熱」、「体温上昇（摂氏 37.1 度）」、処置室で

1時間 40 分ほど休んでから帰宅した。 

2021/09/15 14:05（ワクチン接種の 5分後）、患者はアナフィラ

キシーを発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

14:05、2 回目ワクチン接種後、患者は、気持ち悪さ、目が回る、

吐き気の症状が出現した。そのあと、息苦しさ、前胸部の苦しい

感じが続き、処置室へ車イスで移動した。 

患者は、ラクテック点滴で経過観察となった。 

14:15 すぎよりシバリングあり、心電図や採血では、異常所見を示

さず、血圧 134/88、脈拍 85、O2sat 99%を示した。 

15:10、体温上昇摂氏 37 度台、脈 88~100 台、O2sat 98%を発現し

た。 

15:10 ごろ、脈拍数は 100 台に上昇し、頻脈を示した。 

これらの症状からアナフィラキシーを起こしてきていると思わ

れ、16:20 からサクシゾン（ソル・コーテフ）300mg および生食

50ml 点滴を追加して実施した。 

最大摂氏 37.8 度の発熱は出たものの、その後、症状は徐々に回復

した。 

その後、ラクテック 500ml 点滴した。 

17:45、体調かなり改善し、めまいなどの症状が改善した。 

その後、奥様運転の自家用車で帰宅した。 

医学的介入は、副腎皮質ステロイド、サクシゾン 300mg、生食

50ml 点滴とラクテック 500ml 輸液を含み必要であった。 

臓器障害情報について： 

呼吸器および消化器が影響を受けた多臓器障害があり、症状は、

呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、悪心であり、心

血管系、皮膚/粘膜は影響を受けなかった。 

その他の症状は、体温上昇（発熱）であった。 

2021/09/15、血液検査および生化学的検査を受け、異常所見はな

かった。 
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血液検査データ： 

総蛋白 7.5g/dl、基準値は 6.7~8.3 である。 

アルブミン 4.7g/dl、基準値は 3.8~5.0 である。 

総ビリルビン 0.8mg/dl、基準値は 0.1~1.2 である。 

AST（GOT）18u/l、基準値は 8~38 である。 

ALT（GPT）12u/l、基準値は 4~44 である。 

CK（CPK）93u/l、基準値は 40~200 である。 

尿素窒素（BUN）9.1mg/dl、基準値は 8.0~23.0 である。 

クレアチニン 0.66mg/dl、基準値は 0.6~1.1 である。 

C－反応性蛋白（CRP（定量））0.10mg/dl 未満、基準値は 0.0~0.5

である。 

WBC 70 100/ul、基準値は 40~90 である。 

PBC 530 10000/ul、基準値は 380~530 である。 

ヘモグロビン（Hb）16.3g/dl、基準値は 12.0~18.0 である。 

ヘマトクリット（Ht）48.4%、基準値は 36.0~56.0 である。 

PLT 23.5 10000/ul、基準値は 12.0~38.0 である。 

MCV 91.3fl、基準値は 80.0~100.0 である。 

MCH 30.8pg、基準値は 27.0~32.0 である。 

MCHC 33.7g/dl、基準値は 32.0~36.0 である。 

ナトリウム（cNa）143 mmom/l、基準値は 136.0~145.0 である。 

カリウム（cK）3.73mmol/l、基準値は 3.5~5.5 である。 

クロール（cCl）104mmol/l、基準値は 98.0~107.0 である。 

D-ダイマー（定量）0.14ug/ml、基準値は 0.5 以下である。 

血糖（デキスター）3h125、基準値は 70~109 である。 

生化学的検査データ： 

トロポニン T（定性）陰性、基準値は陰性である。 

事象の報告前に、患者は最近コミナティの 1回目接種を受け、類

似の発熱、悪心などの軽い症状があった。 

報告された事象の前に、COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2

に対するワクチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチン

接種を受けなかった。 

2021/09/15（ワクチン接種日）、すべての事象の転帰は軽快であ

り、咽喉閉塞感は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

随伴症状を確認したところ、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わな

い呼吸困難を含む呼吸器系の症状、咽喉閉塞感、悪心を含む消化

器系症状を示した。 
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チェックされた症例定義（診断基準レベル）は、突然発症、徴候

及び症状の急速な進行、（1つ以上の（Minor）循環器系症状基準

または呼吸器系症状基準）および（2つ以上の異なる器官/分類か

らの 1つ以上の（Minor）症状基準）を含んだ。 

カテゴリーのチェックは以下を含んだ： 

カテゴリー(3)レベル 3：<アナフィラキシーの症例定義>参照。 

有害事象の徴候および症状の詳細： 

酸素飽和度（O2sat）98~99%、血圧 134/88、脈拍 88～一時的に 100

台、体温上昇および体温 max 摂氏 37.8 度、息苦しさ、前胸部の苦

しさ、気持ち悪さ、目が回る、吐き気であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

初回のワクチン接種後に、悪寒、吐き気と発熱があり、2回目のワ

クチン接種再現性をもってより重い症状で症状が出て治療を行っ

た。 

 

追加情報（2021/10/08）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/12）： 

本報告は、追跡調査に応じた連絡可能な同医師から入手した自発

的な追加報告である。 

 

原資料ごとに逐語的に含まれる新たな情報： 

更新された情報： 

生物学的製品「ワクチン」を選択し、ワクチン、使用期限を

2021/12/31 から 2022/03/31 に更新し、「悪寒」発現時刻は 14:05

から 14:15 に更新され、説明が更新され、「体温上昇」発現時刻

は 14:05 から 15:10 に更新された。 

新たな事象： 

咽喉閉塞感、めまい。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14061 

下痢; 

 

腹痛; 

 

血便排泄 

  

これは COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。 

2021/09/13 16:30、45 歳の非妊娠女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、左腕、筋肉内、ロット番号：FF3620、使

用期限：2021/11/30、2 回目、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週以内に他のいずれのワクチン

も接種しなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週以内に他のどの薬物も投与しなかっ

た。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/08/23 16:30、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、

注射液、ロット番号 FF3620、使用期限 2021/11/30、腕左、筋肉内

投与経路、初回、単回量）を以前に接種した。 

2021/09/16（ワクチン接種 3日後）、腹痛、下痢、血便を発現し

た。 

事象は診療所/クリニック受診に至った。 

事象の転帰は不明で、処置は詳細不明の内服薬投与を含んだ。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

 

追加情報（2021/10/04）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）: 

本報告は BNT162b2 のために緊急使用認可番号 027034 で US FDA に

誤って提出され、現在 BNT162b2 のために正しい生物製剤認証番号

第 125742 号で提出されている。 
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14063 

ウイルス感染; 

 

リンパ節症; 

 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

ワクチン接種部位腫脹; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心原性ショック; 

 

心筋炎; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

起坐呼吸; 

 

骨髄像異常 

血管炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128034。 

 

2021/08/10（ワクチン接種時の年齢 52 歳）、52 歳（52 歳 0ヶ

月）の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

剤型：注射用溶液、バッチ/ロット番号は報告されなかった、有効

期限は報告されなかった、単回量、投与経路不明）の 1回目接種

をした。 

病歴として、継続中の MPA 血管炎治療中（患者の父親）があっ

た。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 0.0 度（報告通り）であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

2021/08/27（ワクチン接種 17 日後）、患者は心筋炎を発現した。 

2021/08/30（ワクチン接種 20 日後）、患者は入院し、2021/09/16

に退院した。 

2021/09/11（ワクチン接種 32 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

2021/08/10、患者はファイザーワクチンの 1回目接種をし、注射

部位疼痛と注射部位の腫れのみを発現し、2-3 日で改善した。 

2021/08/20、実家で草刈りをした際に倦怠感を自覚し、その後、

倦怠感は徐々に増悪した。 

2021/08/27、摂氏 39.5 度の発熱が出現、近医受診し対症治療され

た。 

2021/08/29、摂氏 40 度近い発熱持続し、カロナール効かず、他院

受診した。 

WBC 23000 台/CRP 30 台であり、当院紹介受診となった。  

2021/08/29、患者は当院入院精査となり、BT 39 台、SPO2 室内

90%前半、RR40、BP140 台であった。 

熱源精査された。しかしながら、造影 CT で「全身リンパ節反応性

腫大あり、骨髄濃度上昇」のみで他の所見はなかった。血液培養

と尿培養が提出され、前医にて処方されたメロペネムが継続され

た。 

2021/08/30、起坐呼吸が出現した。血圧（SBP）：100 台、心筋酵

素上昇、心エコーにて広範囲な心筋収縮低下を示し、EF 30%であ

った。患者は当日 CCU に転室となった。 

心内膜心筋生検でわずかな炎症細胞浸潤所見があった。心カテー

テル検査では、患者の心機能は比較的保たれていた。 

患者の症状は、原発性心筋炎所見に一致しなかった。メロペネム+

ミノマイシンの投与にもかかわらず、炎症反応高値持続してい
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た。摂氏 40 度の発熱も持続していた。 

2021/09/05、炎症反応徐々に改善した。間欠性発熱は継続してい

た。 

2021/09/11、炎症反応は大幅に軽減した。循環動態は回復した。

患者は一般病室へ転室した。 

2021/09/16、心エコー再検にて患者の心機能はほぼ正常であっ

た。EF 50～60%、心尖部肥厚が見られた。 

2021/09/21、症状改善のため、リハビリテーション転院となっ

た。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/08/30 か

ら 2021/09/16 まで入院）に分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、患者は、発熱と呼吸困難の症状で来院したとコメント

した。 

心原性ショックになり、CCU 入室治療した。心筋生検で炎症細胞に

わずかの所見があり、一般的な心筋炎にやや矛盾があった。病原

体精査を行ったが特定できなかった（一部検査中）。発症期間は 2

週間ほどであり、ウイルス性感染と思われる。 

ワクチンの関連性あると断言できないが、可能性としてあると思

う。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

本追加情報は、追加調査を行ったが、バッチ番号は入手できなか

った旨を通知するために提出される。追加調査は完了した。これ

以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されて

いる： 

経過を患者のワクチン接種時年齢（52 歳）に反映し更新した。 

 

修正： 

この追加情報は、以前報告した情報を修正するために提出されて

いる： 

日本保健当局に提出するために、日本保健当局向けの心筋炎調査

票が添付された。 

 377 



14088 

リウマチ因子増加; 

 

リウマチ性障害; 

 

低カリウム血症; 

 

倦怠感; 

 

日常活動における個人の

自立の喪失; 

 

末梢腫脹; 

 

関節リウマチ; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

関節腫脹; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連絡

可能な主治医からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126968。 

  

2021/05/05 不明時間（接種日）、93 歳 3か月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ COVID-19 ワクチン、

剤形：注射液、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/10/31、筋

肉内経由、93 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

病歴は、なしと報告された。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

報告された家族歴は以下の通り： 

病気になったのは今回初めてだった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内のその他のワクチンは不明と報告

された。 

ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬は使用しなかった。 

2021/05/12、関節炎を発現した。 

2021/05/14（ワクチン接種の 9日後）、多関節痛を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/05/14、コロナウイルスに対するワクチン接種の 1週間後

に、両手関節、右腕関節腫脹と疼痛があった。 

2021/05/26、低カリウム血症、リウマチの疑い、CRP 7.109 mg/dl

および RF 26 IU/ml を発現した。 

事象低カリウム血症および関節炎は診療所の受診を要した。 

2021/05/26、報告病院を受診、関節リウマチと診断された。 

2021/05/26、ワクチンの倦怠感による食欲不振もあり、低 K血症

を引き起こしていた。 

治療薬がなかなか合うものがなく、今は生物学的製剤で治療をし

ている。 

関節炎が増悪したことにより、ADL が低下した。 

もともと一人暮らしだったため、食事の用意や摂取もままならな

くなった。そのため、低カリウム血症が起こった。 

低カリウム血症を放置すると心不全、心停止を来たすため、ワク

チン接種後の心疾患には、このような事例も隠れていると思われ

る。 

報告者は低カリウム血症を重篤（生命を脅かす）に分類し、

BNT162B2 と関連ありと評価した（理由：関節炎の増悪により食事

が充分とれなくなったため）。 

報告主治医は事象を重篤（医学的に重要）（上記 1～5に準じて重

い）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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報告主治医は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後に（判読不能文字）発症した、重症のリウマチで

あり、低 K血症も起きており、リウマチが病院へ行くきっかけと

なり、急変せずに済んだ例と考える。 

 

患者の受けた臨床検査は以下の通り：RF：26 IU/ml（正常高値：

15）、抗 CCP 抗体：136 U/ml（正常高値：4.5）、CRP：7.109 

mg/dl（正常高値：0.13）、両手 X-P：リウマチの疑い。  

コメント：X-P のみでははっきりしない（2021/05/26）。 

 

低カリウム血症に対する治療薬としてアスパラカリウムを処方し

た。 

患者は、事象低カリウム血症、関節炎／関節炎の増悪、両手関

節・右腕関節疼痛／多関節痛、両手関節・右腕関節腫脹と疼痛、

ワクチンの倦怠感、食欲不振、関節リウマチに対する治療を受け

た。 

事象低カリウム血症、関節炎／関節炎の増悪は診療所の受診に至

った。 

 

2021 の不明日、事象低カリウム血症の転帰は回復であった。 

関節炎／関節炎の増悪、両手関節・右腕関節疼痛／多関節痛、両

手関節・右腕関節腫脹と疼痛、ワクチンの倦怠感、食欲不振、関

節リウマチの転帰は未回復であり、その他の事象の転帰は不明で

あった。 

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/09）：本追加報告は、追跡調査依頼書への返

答として、連絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。

原資料によれば、新情報は以下の通り： 

患者の特定情報（イニシャル、接種時年齢：93 歳追加）。コミナ

ティの投与経路（筋肉内）を追加した。コミナティの使用期限を

2021/07/31 から 2021/10/31 へ更新した。事象低カリウム血症の重

篤性（生命を脅かす）を追加した。事象低カリウム血症の転帰を

未回復から回復（2021 の不明日）へ更新した。関節炎の発現日を

2021/05/14 から 2021/05/12 へ更新した。事象リウマチの疑い、

CRP 7.109 mg/dl、RF 26 IU/ml、ADL 低下を追加した。低カリウム

血症、関節炎について「診療所に来院」をチェックした。臨床デ

ータ (RF：26 IU/ml、抗 CCP 抗体：136 U/ml、CRP：7.109 

mg/dl、両手 X-P：リウマチの疑い)を追加した。臨床情報を追加し

た。 
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追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出さ

れている： 

「両手 X-P：軽度のリウマチ。 コメント：X-P のみでははっきり

しない」を「両手 X-P：リウマチの疑い。コメント：X-P のみでは

はっきりしない」に、「患者は低カリウム血症を放置し、心不

全、心停止を発現した。ワクチン接種後の心疾患には、このよう

な事例も隠れていると思われる。」を「低カリウム血症を放置す

ると心不全、心停止を来たすため、ワクチン接種後の心疾患に

は、このような事例も隠れていると思われる。」に経過データを

修正した。 

 380 



14099 

口腔咽頭不快感; 

 

咽頭腫脹; 

 

発声障害; 

 

酸素飽和度低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127166。これは

2報告中の最初の報告である。 

患者は 52 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.9 度であった。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）による病歴は以下の通り： 

前回のワクチンでのどが腫れた感じ、息苦しい感じ、酸素低下

SatO2（報告通り）が 94%であった。 

不明日、患者は以前に BNT162B2（コミナティ、ロット番号および

使用期限：不明、1回目）の接種を受けた。 

2021/09/17 11:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: FD0349、使用

期限:2021/10/31、接種経路不明、2回目、単回量）の接種を受け

た。 

2021/09/17 11:45（ワクチン接種 15 分後）、のどの腫れが発現し

た。 

2021/09/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

予防接種後 5分ほどでのどの違和感、その後次第に強くなり、酸

素飽和度が 94%まで低下した。声が出しづらい感じもあった。酸素

投与、ボスミン 0.3ml の皮下注射、点滴などで改善した。のどの

違和感が残るため、ステロイド注射が行われた。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/10/08）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）: 

本報告は BNT162b2 の緊急使用許可番号 027034 で米国 FDA に誤っ

て提出され、現在 BNT162b2 の正しい生物学的製剤承認申請番号

125742 で提出されている。 
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14112 

咽喉刺激感; 

 

四肢不快感; 

 

感覚鈍麻; 

 

疼痛; 

 

耳部腫脹 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能なその他医療専門家による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21127208。 

 

2021/09/17、14:52、47 歳 1 ヵ月の女性患者は、covid-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ筋注、ロット番号：FF5357、有効期

限：2021/11/30、単回量、投与経路不明）を 2回目接種した（47

歳時）。 

関連する病歴には、豚肉アレルギー（継続中か不詳）、注記：豚

肉アレルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、2021/08/27、COVID-19 免疫のためコミナテ

ィ（初回、単回量、注射剤、ロット番号：FF2782、使用期限：

2022/02/28、筋肉内）があった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

過去のワクチン接種（4週間以内）は不明で、予診票の 2W 以内で

は「いいえ」であった。 

併用薬は不明で、予診票の現在は「治療（投薬など）を受けてい

ない」であった。 

2021/09/17、15:00、ワクチン接種後、血圧 130/80、心拍数(P) 

72、PaO2 99%であった。左上肢しびれ、左肩圧迫痛があった。呼

吸苦はなかった。 

15:10、頚部しびれがあった（ジリジリした感あり）。Dr が診察し

た。 

15:25、血圧 109/57、P 54、PaO2 98%であった。左上肢重苦感、左

背肩痛、左耳下腫れ感があった。呼吸苦はなかった。咽頭じりじ

り感があった。 

HP へ搬送した。 

点滴、内服処方あり（内容不明）を含む治療となった事象。 

関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

当日に帰宅した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

                                              

報告したその他医療専門家は、本事象を非重篤と分類し、本事象

は BNT162B2 に関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の

可能性はなかった。 

 

追加情報(2021/10/07)：再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報(2022/01/11)：本追加報告は、再調査票の回答として連

絡可能なその他の医療従事者から入手した追加自発報告である。

 382 



新たな情報は原資料の原文に従って以下のとおりであった。 

 

更新された情報：患者情報、その他の関連する歴、新たな報告

者。 

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

14116 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９の疑い 

  

本報告は、医学情報チームを通して連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

2021/08/27、66 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、接種経路不明、ロット番号不明、単回

量、初回）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/18、患者は COVID-19 を発症した。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/08/27、患者は初回接種を受け、2021/09/18 に 2 回目接種の

予定であったところ、同日 COVID-19 感染症を発症した。 

2021/09 不明日に入院し、2021/09/20 に病院で抗体カクテル療法

を受けた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）: 
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本報告は、BNT162B2 の緊急使用許可番号 027034 で米国 FDA に誤っ

て提出され、現在 BNT162B2 の正しい生物学的製剤承認申請書番号

第 125742 号で提出されている。 

14134 

不整脈; 

 

不整脈原性右室異形成

症; 

 

心筋虚血; 

 

急性冠動脈症候群 

メニエール

病; 

 

入院; 

 

失神; 

 

意識消失; 

 

痙攣発作; 

 

胸部不快感; 

 

転倒; 

 

過敏性腸症候

群; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師（解剖医）による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21128838 および v21132792。 

 

2021/09/23 09:17、48 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、有効期

限：2022/03/31、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した（接

種時 48 歳）。 

2021/09/23、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.7 度であった。 

家族歴には、高血圧（母）、メニエール病（父）があった。 

病歴には、2006/11/10 に発現した胸部不快感のため入院（2006

年）及び意識消失、デスクワーク中に失神及び痙攣

（2021/09/22）、転倒（2021/09/22）、過敏性腸症があった。 

病歴の詳細は下記の通りであった： 

2006/11/10 に胸部不快感が発現した（他院でカテーテル検査を受

けたようだが、診療録は入手できなかった）。 

失神のためかかりつけ医を受診し、血圧（BP）は 104/60 であり、

心電図に異常はなかった。 

併用薬には、ラモセトロン塩酸塩（イリボー5 ug）1 錠、ロペラミ

ド塩酸塩（製造販売業者不明、カプセル）1カプセル（C）、

cinnamomum cassia bark、glycyrrhiza spp. Root、paeonia 

lactiflora root、zingiber officinale rhizome、ziziphus 

jujuba fruit（桂枝加芍薬湯、ツムラ製造、顆粒 5 g）があり、す

べて過敏性腸症のために服用、開始及び終了日は提供されなかっ

た。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後 4週間以内に他の

ワクチン接種を受けなかった。 

2021/09/23、13:00（ワクチン接種日）、虚血性心疾患、致死性不

整脈を発現した。 

2021/09/23（ワクチン接種日）、救急搬送された。 
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2021/09/23、16:16（ワクチン接種日）、事象の転帰は、死亡であ

った。 

 

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/09/22、14:00 頃、職場で仕事中、座っていた椅子から突然意

識を失い倒れて、痙攣するのを同僚が目撃した。 

およそ 1分後、立ち上がった。 

その日は早退して、かかりつけ医を受診した。血圧測定と心電図

検査を受けたとのことであった。 

2021/09/23、09:00 過ぎ、集団接種会場で、ワクチンを接種した。 

10:00 頃、帰宅し、家族と過ごした。 

12:40 頃から、自室で一人であった。 

14:30 頃、妻が寝室に様子を見に行くと、ベッド上で仰向けで息を

していないところを発見された。 

16:16、救急搬送するも自己心拍再開なく、死亡確認となった。 

検査値と処置手順には以下があった： 

血圧測定（2021/09/22）：結果不明、体温（2021/09/23）：35.7

度、心カテーテル検査（2006 年）：異常なし、心電図

（2021/09/22）：異常なし、TTC 染色：左室側壁の染色性が悪い。 

2021/09/23、死亡した。 

解剖では、陳旧性心筋梗塞（心筋梗塞）をいくつか認め、左室壁

に虚血性変化（心筋虚血）を認めた。 

調査項目の情報は下記の通りであった： 

ワクチン接種前後の異常はなかった。 

2021/09/23 14:30 頃、異常を発見した。ベッド上で仰向けで、顔

が青白かった。 

2021/09/23 14:33、救急要請があった。 

2021/09/23 14:43、救急隊が到着した。救急隊到着時の患者の状

況は、心肺停止（CPA）であり、初期波形は心静止であった。搬送

手段は救急車であった。搬送中の処置は、挿管、右肘にルート確

保し、アドレナリンを 7回投与した。 

2021/09/23 15:17、患者は病院に到着した。 

治療には、アドレナリン 1アンプル（A）及びアトロピン 1A があ

った。 

検査結果は下記の通りであった： 

COVID-19（NEAR 法）：陰性。 

生化/全血球計算（CBC）：クレアチン・フォスフォキナーゼ

（CK）687、クレアチンキナーゼ心筋型（CK-MB）26.2、トロポニ

ン-I（Tn-I）1.38、脳性ナトリウム利尿ペプチド（BNP）>500、死

後変化。 

CT：所見なし。 

2021/09/23 16:16 に死亡を確認した。 
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病院のカルテの記載より死亡時画像診断結果： 

頭部：問題なし、胸部：肺水腫、腹部：消化管内に残渣多量。 

剖検結果の入手時期の目安は 2021/12 末～2022/01 頃であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は下記の通

りであった：前日の失神が急性冠症候群（ACS）の徴候であれば、

接種前から予兆が出ており、ワクチンと死亡との間に因果関係は

限りなく低いと考えた。医師は、事象用語の最終診断を急性冠症

候群疑いと評価した。 

事象の発現は 2021/09/23 14:00 頃（推定）であり、転帰は

2021/09/23 に死亡であった。 

 

医師は本事象を重篤（死亡）と分類し、前日の失神も関連症状と

疑われるため、本事象の急性冠症候群疑いと BNT162b2 の因果関係

を関連なしと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下のとおり報告された：2006

年に胸部不快感を訴え、入院した（カテーテル検査で異常を認め

なかった）。ワクチン接種前日（2021/09/22）に、デスクワーク

中、失神、痙攣があった（近医受診し、心電図で異常なし）。解

剖所見で、冠動脈に狭窄や血栓を認めなかったが、陳旧性心筋梗

塞を複数認め、左室壁に虚血性変化を認めた。以上より、急性冠

症候群（冠攣縮性）が疑われた。   

組織学検査で、不整脈原性右室心筋症の所見を認め、死因を不整

脈原性右室心筋症と改めた。 

報告医師の意見は、以下の通りであった：解剖では冠動脈に狭窄

や血栓を認めなかったが、左室前壁、後壁、中隔に陳旧性心筋梗

塞による線維化と心筋の菲薄化を認めた。また、2,3,5-トリフェ

ニル・テトラゾリウム・クロライド（TTC）染色で左室側壁の染色

性が悪く、同部位の虚血が疑われた。前日の意識消失のエピソー

ドと併せ、急性冠症候群（冠攣縮性）が疑われた。病態から、ワ

クチンと本事象との因果関係は関連が低いと考えるも、ワクチン

接種から 5時間後と短時間で急死しているため、報告とした。 

組織学検査で不整脈原性右室心筋症の所見を認め、死因を不整脈

原性右室心筋症と改めた。本症は若年者の心臓性突然死の原因の

一つとして知られ、運動負荷などで症状が出るとも言われてい

る。ワクチン接種そのものが死因となるものではないが、接種に

よる負荷が致死性不整脈発症に関与した可能性は否定しきれな

い。 

 

追加情報（2021/11/05）：再調査は完了した。更なる情報の見込

みはなかった。 

 

追加情報 (2021/11/11)：連絡可能な同医師から入手した新情報は
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以下を含む：検査データ及び病歴、併用薬、被疑薬詳細（有効期

限の更新）、事象の因果関係、臨床経過の詳細。 

 

追加情報(2021/12/22)：本追加報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）経由で連絡可能な同医師から入手した自発追加報告であ

る。PMDA 受付番号：v21132792。 

更新された情報：有害事象、報告者意見、他要因、検査データが

追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できなかった。 
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14137 

企図振戦; 

 

前庭障害; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

浮動性めまい; 

 

転倒; 

 

過換気 

アレルギー性

鼻炎; 

 

体調不良; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏性腸症候

群 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経

由で連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

59 歳の女性患者（ワクチン接種時の年齢）。 

2021/08/29 11:30 頃（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FC9873、有

効期限 2021/12/31、初回、単回量、筋肉内投与）の接種を左三角

筋に受けた。 

接種時、患者は妊娠していなかった。 

接種以前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。 

歯科での局所麻酔に対するアレルギーがあった。 

歯科麻酔後に体調不良があった。アレルギーの既往歴はあった

が、アレルギーに関連する特定の薬剤の服用はなかった。その他

の病歴には過敏性腸症候群とアレルギー性鼻炎、花粉症があっ

た。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けな

かった。 

接種 2週間以内に他の医薬品は使用しなかった（併用薬なし）。

有害事象に関連する家族歴は、なしであった。 

関連する検査は以下の通りだった：2021/09/14、胸部Ｘ線が実施

され、結果は正常だった。 

2021/09/14、心電図が実施され、結果は正常だった。 

2021/10/07、聴力検査が実施され、結果は異常なしであった。 

2021/10/07、重心動揺検査が実行され、結果は Bであった。 

コメント：前庭障害の可能性がある。 

以下の臨床検査又は診断検査の実施はなかった：肥満細胞トリプ

ターゼ、免疫マーカー（例：総 IgE 値)、補体活性化試験、血液検

査、生化学的検査、その他関連する検査（報告の通り）。 

2021/08/29（接種日）、BNT162B2 の初回単回量接種を受けた。 

2021/08/29（接種後）、有害事象を発現した。 

有害事象の詳細は、以下の通りに報告された： 

2021/08/29 12:00 頃、呼吸困難を発現した。 

事象は、非重篤と評価された。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

不特定日、事象呼吸困難の転帰は軽快であった。 

この事象に対し、いかなる処置も受けなかった。 

2021/08/29 12:00 頃、迷走神経反射を発現した。 

事象は、非重篤と評価された。 

救急治療室に来院が必要な事象であった。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

不特定日、事象の転帰は、回復した。 

この事象に対し、いかなる処置も受けなかった。 
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2021/08/29 12:00 頃、企図振戦を発現した。 

事象は、非重篤と評価された。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

不特定日、事象の転帰は、未回復であった。 

この事象に対し、いかなる処置も受けなかった。 

2021/08/29 12:00 頃、非回転性めまいを発現した。 

事象は、非重篤と評価された。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

不特定日、事象の転帰は、未回復であった。 

この事象に対し、いかなる処置も受けなかった。 

2021/08/29 12:00 頃、動悸を発現した。 

事象は、非重篤と評価された。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

不特定日、事象の転帰は、未回復であった。 

この事象に対し、いかなる処置も受けなかった。 

事象呼吸困難、および過換気症候群、詳細：wheeze なし、皮疹な

し、アナフィラキシーなし、は医学的介入を要さず、自然に改善

した。 

経過は以下のとおり報告された。 

2021/08/29、1 回目接種を施行、接種後、経過観察エリアへ移動

し、座位をとったところ意識消失し転倒したため、救急に搬送さ

れた。バイタルサインに異常はなく、手足（末端）のしびれ感と

過呼吸を認めたが、深呼吸を促され、徐々に改善した。 

安静、経過観察で改善したため帰宅したが、その後から手足のし

びれ、労作時に強く出る呼吸困難、動悸、めまいが出現した。 

両足の感覚鈍麻もあったが、1週間程度で改善したとのことであっ

た。 

接種会場、その後の ER（救急処置室）は他院のため詳細不明であ

るが、カルテ参照するとバイタルサインの記載はなかった。 

2021/09/14 に、ワクチン 2回目の接種要否と症状のフォローのた

め、クリニックを初診した。 

身体診察で神経学的所見にあきらかな異常を認めず、胸部Ｘ線、

心電図にも症状の原因となるような異常を認めなかった。 

2021/10/07 に、耳鼻科でめまいについて検査を行ったが、耳性め

まいの可能性は低いと評価された。 

2021/10/12 の受診時点でも自覚症状に改善なく経過している。現

時点では、しびれ感等も進行性ではなく、心因性の可能性が高い

と評価している。 

報告者は事象の結果は救急救命室/部または緊急治療、診療所/ク

リニックへの訪問であったと述べた。 

接種以来、患者は COVID-19 の検査は受けていない。 

事象意識消失の転帰は未回復であった；全身のしびれ（足に強
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い）/手足のしびれ感/両足の感覚鈍麻もあったの転帰は軽快であ

った；事象転倒と前庭障害の転帰は不明であった。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害はなし、心血管系症状、皮膚/

粘膜症状、消化器症状はなし。呼吸器症状には、呼吸困難（喘鳴

又は上気道性喘鳴を伴わない）があった。詳細は、wheeze や皮疹

を伴わない呼吸困難で自然に改善した様子。その他の症状/徴候に

は、手足末端のしびれ感があった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査中に要

請する予定である。 

 

追加情報（2021/10/15）：追加報告レターの返事で、同じ連絡可

能な医師から新情報を入手した。 

新情報は以下の通りである： 

被疑薬の詳細（ロット番号、有効期限、経路、投与の開始日と時

間、解剖学的局在）、病歴（アレルギー性鼻炎の追加）、臨床デ

ータの追加、事象呼吸困難、失神寸前の状態、浮動性めまい、動

悸の発現日/発現時刻の更新、新しい事象：企図振戦、転倒、前庭

障害、事象失神寸前の状態の転帰の更新、臨床経過情報。 

 

追加情報（2021/11/16）：追跡調査は完了した。これ以上の情報

は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出さ

れる。経過を「3週間程度で改善した」から「1週間程度で改善し

た」に修正し、有効期限を更新した。 

 

追加情報（2021/12/28）： 

本追加報告は、追跡調査レターに応じた、同じ連絡可能な医師か

らの追加の自発報告である。更新された情報：施設、患者の人

種、生物学的製剤、関連する病歴「体調不良、花粉症」の追加、

事象「過換気、呼吸困難、および感覚鈍麻」の転帰、呼吸困難の

報告者用語の更新、経過欄の更新。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14146 

そう痒症; 

 

丘疹性皮疹; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

水疱; 

 

湿疹; 

 

紅斑; 

 

薬疹; 

 

血性水疱 

そう痒症; 

 

副鼻腔炎; 

 

喘息; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

心障害; 

 

慢性好酸球性

副鼻腔炎; 

 

狭心症; 

 

皮脂欠乏性湿

疹; 

 

節足動物刺傷

アレルギー; 

 

脊椎圧迫骨折 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21127250 であ

る。 

  

患者は、満 80 歳の女性（2回目のワクチン接種時の年齢）であっ

た。 

2021/05/28 11:03（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 EY0779、使用期限

2021/11/30、筋肉内接種経路、単回量）の２回目接種を受けた。 

ワクチン接種の前 4週間以内に、その他のワクチン接種は受けな

かった。 

併用被疑薬に、2020/04 から 2021/03/30 までの気管支喘息および

アレルギーのためのメポリズマブ（ヌーカラ）を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、1ヶ月以内に受けた予

防接種、服用した薬剤、過去の副作用歴、発育状況を含む）によ

る患者の病歴は、以下を含んだ： 

基礎疾患：30 年前から発現し継続中の気管支喘息、2020 に発現し

継続中の狭心症疑い、腰椎圧迫骨折。 

病気：心臓病、喘息、皮脂欠乏性湿疹と好酸球性副鼻腔炎。 

アレルギー性症状（アナフィラキシー等）：ハチに刺され点滴静

注治療された。 

2016 から発現し継続中の副鼻腔炎があった。 

花粉アレルギーがあった。 

2020/11 から、患者は頭皮、背部と上肢の掻痒があった。 

併用薬は以下を含んだ： 

喘息のため内服で継続中のネキシウム・カプセル。 

喘息のため内服で継続中のプランルカスト錠。 

喘息のため吸入で継続中のスピリーバ（吸入）。 

喘息のため内服で継続中のカルボシステイン錠。 

喘息のため吸入で継続中のパルミコート（吸入）。 

狭心症のため内服で継続中のビソプロロール・フマル酸塩錠。 

狭心症のため内服で継続中のジルチアゼム塩酸（併用薬のすべて

の情報は患者から聞き取った）。 

不明日に、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、単回量）の初回接種を受け、薬疹（主な誘発因子）を発現し

た。 

2021/06/01（ワクチン接種 4日後）、患者は薬疹を発現した。 

2021/06/13（ワクチン接種 16 日後）、病院に入院した。 

2021/06/18（ワクチン接種 21 日後）、病院から退院した。 

2021/06/25（ワクチン接種 28 日後）、事象の転帰は、未回復であ

った。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は、皮脂欠乏性湿疹のために報告者の病院の皮膚科に通院し

ていた。 

コミナティを接種後、2021/06/01 に湿疹の悪化を認めた。 

2021/06/03、患者は診察のために病院に行った。 

患者の躯幹、背部、腹部、乳房下などに 2021/06/01 から 5mm 前後

の紅色丘疹散在ありであった。 

患者は、デルモベートを処方された。 

2021/06/08、患者は再び病院に行った。 

紅斑は、まだ躯幹と四肢に散在していた。 

薬物性であると考えられた、そして、患者は好酸球性副鼻腔炎と

喘息の既往のため、プロトピック、コレクチムを追加処方され

た。 

2021/06/12、全身の掻痒感止まらず、救急外来を受診した。 

患者はポラミン点滴治療にて改善したため帰宅した。 

しかし、同日夜に、患者は呼吸困難を発現し、全身掻痒感があ

り、救急搬送された。 

患者はソルコーテフとアタラックスＰを投与された。 

各種検査にて精査を行ったが、原因が特定できなかった。 

患者はポララミン点滴定時投与され、経過観察となった。高齢独

居のため、緊急入院となった。 

2021/06/15 から、ポララミン投与は、定時内服となった。 

2021/06/17、皮膚生検が施行された。 

2021/06/18、事象の改善はなかったが、患者が一時帰宅を希望

し、退院した。 

2021/06/23、再診となった。 

ワクチン接種の初回投与が、主な誘発因子であると考えられた。 

他方、組織学的に、患者の真皮の中に好酸球浸潤が多くあった。 

呼吸器科で投与されていたヌーカラでマスクされていた薬疹の可

能性も考えられた。 

各科の主治医は、患者のため、薬を変更または中止を依頼され

た。 

2021/06/24、患者は全身の掻痒感のために病院へ搬送され、リナ

セート点滴投与された。 

2021/06/25、再診、シクロスポリン内服となった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/13 から 2021/06/18 まで入院）

と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、患者が、2020/04 から 2021/03

まで気管支喘息のためにヌーカラを投与されたことであった。ヌ

ーカラの投与でマスクされていた薬疹の可能性も考えられた。 

2021/10/29 に入手した追加情報は以下の通りであった： 

2021/06/01、患者は全身の搔痒感と紅斑を発現した。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/06/13 から 2021/06/18 まで入院）

と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

事象の転帰は不明だった。 

事象のすべての徴候と症状は、全身の掻痒と紅斑を含んだ。 

患者は副腎皮質ステロイド（外用）、抗ヒスタミン薬（内服）を

含む医学的介入を必要とした。 

詳細： 

シクロスポリン（3mg/kg/日）内服。 

臓器障害に関する情報： 

多臓器障害なし、呼吸器症状なし、心血管系症状なし、消化器症

状なしであった。 

皮膚／粘膜症状は以下を含んだ： 

全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症。その他の症状は、倦怠

感を含む。 

臨床検査または診断検査は、以下を含んだ： 

2021/06/16 の免疫マーカー（例：総ＩｇＥ値）、結果は 2930

（IU/ML）、基準範囲：0-173 であった。 

2021/06/16 の血液検査、結果はＷＢＣ：5700、Eos：4.8（%）であ

った。 

2021/06/12 の生化学的検査、結果は CRP：0.15（mmol/dL）であっ

た。 

その他の関連する検査（具体的に記載）： 

2021/06/16 の TARC、抗 BP180 抗体、結果は TARC：1213

（pg/mL）、抗 BP180 抗体：11.8（U/mL）であった。 

2021/08/26 、抗 BP180 抗体 438、2021/09/30 は 426 であった。 

患者は、喘息、好酸球性副鼻腔炎があった。 

アレルギーがあった場合、患者はヌーカラ（2021/03/30 まで）を

受けた。 

有害事象の報告の前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接

種を受けなかった。 

ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのワクチン接種

以外に最近ＳＡＲＳ-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

ファイザー-BioNTech ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのワクチン接種

の前後に他のワクチン接種を受けなかった。 

入院までの経過： 

2020/11 から、患者は頭皮、背部と上肢の掻痒があった。 

2021/03/05、報告者の科を初めて受診した。 

ヒルドイド・クリーム、レスタミンコーワクリームとデルモベー

ト軟膏が処方された。 

2021/03/19、背部の掻痒は、改善傾向であり、頭皮の掻痒は持続

していた。 

2021/05/13、胸部、前腕と頭皮の掻痒が発現した。 
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ニゾラール・ローションが治療に追加された。 

掻痒は、一時的に軽減された。 

2021/06 初旬から、5mm 大の扁平隆起する色素沈着を伴う浸潤性紅

斑が躯幹四肢に散在した。 

2021/05/28 のＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの接種後から症状は顕在

化した。そのため、大腿は扁平苔癬型薬疹又は苔癬反応をきたす

薬疹を疑い、鑑別に悪性リンパ腫を考えた。躯幹上部に関して、

汗疹と水疱症を鑑別に考えた。 

2021/06/12、精査目的で報告者の科へ入院となった。 

［入院時現症］/［入院時身体所見］： 

体温、摂氏 36.5 度;血圧、106/71mmHg;および心拍数、110/分。 

大腿屈側中心に腹部、背部、臀部、上肢に拇指頭大の浸潤の触れ

る浮腫性紅斑が散在した。 

一部で環状紅斑もみられた。 

四肢に紅色丘疹も存在した。 

頭皮にびまん性紅斑を認めた。 

鱗屑は、存在しなかった。 

すべての症状は、掻痒を伴った。 

［既往歴］喘息と好酸球性副鼻腔炎。 

［アレルギー］花粉。 

［入院後臨床経過］：#1 薬疹： 

2021/06/15 から、アタラックスＰを治療に追加した。 

掻痒時にヒルドイド・クリーム+オイラックスクリームを使用し

た。 

紅斑にはデルモベート軟膏、頭皮にはニゾラール・ローションを

使用した。 

RVG ローション外用を継続した。 

2021/06/16 から、ポララミンが治療に追加され、皮膚生検が実施

された。 

組織病理検査では、表皮の海綿状態を認めた。 

更に、真皮浅層の浮腫及び血管周囲性に密なリンパ球を主体とし

た炎症細胞浸潤があり、好酸球も混じっていた。 

扁平苔癬、環状肉芽腫と多形紅斑の所見は認めず、結果は紅斑型

薬疹及び播種状紅斑丘疹型薬疹の所見に矛盾しなかった。 

増数拡大していたが、血液検査で好酸球減少を認め、全身状態は

問題なかった； 

そのため、2021/06/18 に退院した。 

掻痒時、ポララミン屯用を治療に追加した。 

［考察］： 

他科で処方されていた薬剤による薬疹またはＣＯＶＩＤ－１９ワ

クチン接種の影響が考えられる； 
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しかし、時期が重なっており、判断が困難である。 

他科処方薬剤に薬疹報告があ 

14165 ショック   

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師

より入手した自発報告である。 

日付不明、19 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路

不明、単回量）の 1回目の接種をした。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、ショックが発現し、近医を受診し

た。 

点滴を含む治療を受け、事象の転帰はすぐに回復した。 

事象の重篤性及び因果関係は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できなかった。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、米国 FDA に誤って BNT162b2 の緊急使用承諾番号 027034

で提出され、現在正しい BNT162b2 の生物学的製剤承認申請番号

125742 で提出されている。 
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14199 

心肺停止; 

 

急性心筋梗塞 

喉頭摘出; 

 

喉頭癌; 

 

肺気腫; 

 

２型糖尿病 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21128107。 

 

 

2021/07/13 10：00 頃（ワクチン接種日）、77 歳 1ヵ月の男性患

者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号 EW0203、有効期限 2021/12/31、筋肉内投与、単回

量、77 歳時）2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。家族歴は、報告

されなかった。 

病歴：2010/01/06、患者は癌の手術を受けた。（喉頭部分切

除）；2015/01/21、患者は 2型糖尿病と診断された。；

2018/04/10、患者は肺気腫と診断された。 

併用薬：2021/05/25、28 日分処方された。その後、病院からの処

方は無かった。残薬を服用していた可能性はあるが不明であっ

た。 

シタグリプチンリン酸塩（ジャヌビア、経口、朝 1錠、50）、タ

ムスロシン塩酸塩（ハルナール D、経口、1錠/日、0.2）、ミラベ

グロン（ベタニス、経口、朝 1錠、50）、グリコピロニウム臭化

物インダカテロールマレイン酸塩（ウルティブロ吸入用、吸入、

1DF/日）；全て使用理由不明、治療日付不明であった。 

 

 

 

2015/01/24、患者は肺炎球菌ワクチン接種を受けた。 

日付不明、患者はインフルエンザワクチン接種を受けた。 

2021/06/22、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット

番号 FA7338、使用期限 2021/12/31、筋肉内投与）の初回接種を受

けた。 

患者にはワクチン副反応歴は無かった。患者はワクチン接種前の 4

週以内にその他ワクチン接種は受けていなかった。患者は関連す

る検査は受けていなかった。患者にはアレルギー歴は無かった。

患者には副作用歴は無かった。患者は自宅で妻と同居していた。

患者は、要介護ではなかった。患者の日常生活動作（ADL）は自立

であった。嚥下機能、経口摂取は可能であった。接種前の異常は

無かった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/07/20 時刻不明、急性心筋梗塞が発現した。 

2021/07/21 9:00 頃（ワクチン接種 8日後）、自宅で心肺停止の状

態を友人が発見した。救急要請はしなかった。死亡時画像診断は

無かった。 

2021/07/21（ワクチン接種 8日後）、治療無く、事象のため患者
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は死亡した。 

ご遺族の意思により、剖検は実施されなかった。 

検査結果は、2021/10/18 と 2021/10/19 に入手された。 

ロット EW0203 の PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンの使用によ

って引き起こされる有害事象のための苦情は調査された。調査に

は、製造および梱包のバッチ記録、保存された参照サンプル、逸

脱調査、報告されたロットと製品タイプの苦情履歴の分析が含ま

れた。最終的な範囲は、報告された最終製品ロット EW0203、充填

ロット ET8445、バルク製剤の医薬品ロット EP8627 にまで拡大し

た。苦情サンプルは返却されなかった。調査期間中、関連する品

質問題は特定されなかった。製品品質への影響はなかった。苦情

は認められなかった。本品質情報に関連する事項は認められなか

った。また、該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報

告された（管理番号/タイトル）。当該逸脱による製品品質に対す

る影響はないと考えられた：DEV-060（AeroSafe 梱包作業における

出荷バッチ不良_EW0203-＞EW0207）。保存サンプルの確認は参考

品で確認する項目は無いため該当無しであった。当該ロットにつ

いて、過去に成田倉庫に起因する苦情の発生は認められなかっ

た。成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の CAPA

は実施されなかった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）とし、事象と BNT162b2 の因果関係

を評価不能とした。 

他の疾患など他に考えられる要因は心筋梗塞であった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

検死医の診断は急性心筋梗塞であった。 

死因は現場の状況から判断し、心筋梗塞と考察された。 

（RAPICHECK(R)（H-FABP テスト）が陽性だったが、死後時間経過

しているので、確定的ではない。） 

本事象と BNT162b2 の因果関係は不明だった。（可能性は否定でき

ない。） 

追加情報（2021/10/18 と 2021/10/19）：ファイザー製品品質グル

ープから入手した新たな情報は、以下を含んだ：調査結果。 

追加の変更は以下を含んだ：病歴と併用薬の詳細が適宜更新さ

れ、急性心筋梗塞の発現が反映された。 

 

追加情報 (2021/11/08):追加情報は完了した。さらなる追加情報

は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/21）：連絡可能な同医師から新情報を入手し

た。更新された情報は以下を含んだ：患者の詳細、事象発現日、

使用期限、投与経路、病歴、臨床検査、処置の詳細。  
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追加情報は完了した。さらなる追加情報は期待できない。 

14230 

呼吸困難; 

 

心筋炎 

  

これは、ファイザー医薬情報担当者経由で入手した連絡可能な医

師からの自発報告である。   

 

不明日、年齢不詳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、２回

目、単回量）の 2回目の投与を受けた。 

関連する病歴と併用薬は、提供されなかった。 

ワクチン接種歴は、１回目の COVID-19 ワクチン（不明日、１回

目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）を含んだ。 

ワクチン接種後、患者は息苦しさがあり、心筋炎を疑われた。 

病院で検査された。検査後、異常はなく、事象の転帰は軽快であ

った。 

 

被疑薬と事象間の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 の緊急使用認可番

号 027034 で米国 FDA に誤って提出されており、今回 BNT162B2 の

正しい生物学的製剤承認申請番号第 125742 号で提出される。 

 

修正：本追加報告は情報修正のために提出される：日本保健当局

に提出するため、心筋炎調査票が添付された。ワクチン接種歴の

詳細がタブと経過情報のどちらも修正された。 

14333 

下痢; 

 

口腔咽頭痛; 

 

発声障害; 

 

発熱; 

 

胃腸炎; 

 

腸炎; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

片頭痛; 

 

発熱 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

その他の医療専門家から入手した自発報告であり（PMDA 受付番

号：v21128530）、また追跡調査票への回答として連絡可能なその

他の医療専門家から入手した追加報告である。 

 

2021/09/03 14:49、31 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期

限：2022/02/28、筋肉内、2回目、単回量）の 2回目接種を受けた

（31 歳時）。 

2021/09/03、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

病歴は、偏頭痛と発熱（3年前より見られ原因不明）であった。 

併用薬は、なしと報告された。 

また、COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチン接

種はなかった。 

2021/08/13 14:40、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、筋肉内接種経路、単回量）の初回接種を受け、1回目

のワクチン接種後、副作用は見られなかった。 

2021/09/04、夕方から微熱を発現した。 

2021/09/05、摂氏 38.3 度であり、熱、下痢を発現した。 

2021/09/06、右側頭痛、食欲不振、下痢を発現した。 

2021/09/07、受診し、生化学検査を実施した。 

摂氏 36.7 度、血圧 131/98、SPO2 97%、HR 84 であった。 

来院時に嘔吐を発現し、2021/09/07、WBC 4000、CRP 1.4、SARS-

Cov-2 検査は陰性であり、またその他は異常所見なし。 

YD ソリタ-T 3500ml 点滴、プリンペラン注 1A の処置を受けた。 

処方（ムコスタ 3T、ビオスリー3T、プリンペラン錠 3T、オメプラ

ール錠 101T、フロモックス 100 x3）。 
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2021/09/09、受診した。摂氏 37 度微熱が持続し、嘔気は落ち着

き、頭痛も改善傾向であった。 

のどの痛みと声のかすれを発現した。 

2021/09/09 15:06、HR 90、血圧 97/69、SPO2 97%、SARS-Cov-2 検

査は陰性であった。 

カルボシステイン 500mg3 回を 5日分処方された。 

報告したその他の医療専門家は、事象と BNT162b2 の因果関係は評

価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性として偏頭痛の既往があり、3年前

からの不明熱（国立病院の不明熱の専門医を受診したが、原因不

明であった。様子観察で。）があった。 

去年は 1、2回発熱あり、2021/05 に摂氏 38 度台の発熱があった。 

2021/11/11、報告者は事象（熱、下痢）を非重篤に分類したと報

告された。ワクチンとの因果関係は関連ありであった。  

患者は処置（詳細：点滴、および抗生剤内服、整腸剤、胃薬、嘔

気止め、去痰剤を投与）を受けた。  

事象（熱、下痢）の転帰は 2021 年の日付不明に回復であり、また

事象（急性腸炎、のどの痛み、声のかすれ、右側頭痛、副反応＋

胃腸炎の併発、食欲不振）の転帰は不明であった。  

 

2021/11/11、コメントは次の通りに報告された：副反応＋胃腸炎

の併発。 

09/07、09/09 に SARS-CoV-2 核酸検査を実施し、結果は陰性であっ

た。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り：急性腸炎、またはワクチン

接種の副反応。不明熱は、以前よりあった。発熱持続の場合は、

他の医療センターの受診を勧めた。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査票への回答として、連絡可能

なその他の医療専門家から入手した新情報は次を含む：経過欄に

患者詳細（イニシャル）、その他の関連する病歴、検査データ、

被疑薬詳細（接種経路、使用期限）、ワクチン接種歴詳細、併用

薬（なし）、新たな事象（下痢、発熱、胃腸炎）、および臨床情

報を追加した。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 
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ワクチン接種経路を「接種経路不明」から「筋肉内」へ、事象情

報を「熱感」から「熱」へ修正した。 
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14338 

低血圧; 

 

冷汗; 

 

失神寸前の状態; 

 

徐脈; 

 

意識レベルの低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21127671。 

2021/09/24 13:55（45 歳時）、45 歳（45 歳 8ヵ月とも報告され

た）の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：FJ5790、有効期限：2021/12/31、筋

肉内、単回量）2回目を接種した。 

病歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

に関して留意する点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受け

なかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬物は受けたか不明であった。 

関連する検査はなかった。 

ワクチン接種前の体温は 36.0 度であった。 

2021/09/24 14:00 ごろ、気が遠くなる、冷汗および血管迷走神経

反射、低血圧を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

14:00 ごろ、気が遠くなる、冷汗を発現した。 

14:03、臥床にて、血圧（BP）は 64/42（今までは普通）、脈(P)は

46/分（比較できる情報なし）、SPO2 は測定不能（脚挙上）であっ

た。 

14:06、血圧は 96/49、Ｐは 45/分であり、患者は少し楽になっ

た。 

14:06、少し楽になった。 

14:10、血圧は 111/60、Ｐは 51/分、SPO2 は 97%（改善）であっ

た。 

14:30、座位にて血圧は 113/64、Ｐは 55/分、SPO2 は 97%で、ほと

んど消失（回復）した。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を評価不能とした。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。 

報告医師は以下の通りにコメントした：神経反射か徐脈傾向であ

った。 

2021/09/24（ワクチン接種後）、事象徐脈と血管迷走神経反射の

転帰は軽快で、他の事象は回復であった。 

報告医師は、事象「気遠くなる」、「冷汗」と「低血圧」に対し

て新たな薬剤/その他の治療/処置を開始しなかった。 

 

追加情報（2021/10/13）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 
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追加情報（2021/10/12）：フォローアップレターに回答する連絡

可能な同医師から入手した新たな情報は、以下を含む：投与経

路、新たな事象「低血圧」、臨床経過が更新され、事象「気遠く

なる」と「冷汗」の転帰が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、前回報告した情報の修正報告である： 

「14:06、少し座った」から「14:06、少し楽になった。」へ経過

のデータを修正した。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

経過の 2021/09/24 14:03 の脈の値を 86/分から 46/分に修正し

た。 
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14341 

心臓死; 

 

炎症; 

 

白血球障害; 

 

脱水; 

 

食欲減退; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

甲状腺機能低

下症; 

 

疾患; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症 

本報告は連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報告

は、医薬情報担当者を介して入手した。 

 

2021/09/09（ワクチン接種日）、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内経路、ロット番

号：FF5357、使用期限：2022/02/28、0.3ml、単回量）2回目を接

種した。(69 歳時) 

病歴は、甲状腺機能低下、糖尿病、脂質異常症（すべて

2014/01/11 から継続中）および疾患（不特定）であった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

2020 年、インフルエンザワクチン接種を受けた。副反応歴なし。 

併用薬は、ワクチン接種の 2週以内の甲状腺製剤（チラーヂン、

甲状腺機能低下に対して）、テネリグリプチン臭化水素酸塩（テ

ネリア、糖尿病に対して）、プラバスタチンナトリウム（メバロ

チン、脂質異常症に対して）であった。すべての薬剤は経口、不

明日から継続中（長期）であった。 

2021/08/19、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号： FF3620、使用期限：2022/02/28、筋

肉内経路、1回目、0.3ml、単回量）を接種した。(69 歳時) 

COVID ワクチン接種前の 4週以内にその他のワクチンは受けなかっ

た。 

初回ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

初回ワクチン接種予診票によると、以下の情報が示された： 

患者は疾患（詳述なし）を患っており、治療または投薬を受けて

いた。 

過去 1ヵ月の間に発熱や病気にかかっていなかった。 

ワクチン接種日、体に具合の悪いところはなかった。 

ひきつけ（けいれん発作）をこれまで起こしたことはなかった。 

これまで薬や食品などで重いアレルギー症状（アナフィラキシー

など）を発現したことはなかった。 

これまでに予防接種後に具合が悪くなったことはなかった。 

過去 2週間以内に予防接種はなかった。 

2 回目接種後、異常は示された。 

2021/09/09 時間不明（2回目ワクチン接種後）、食欲不振、脱

水、炎症反応を発現した。 

2021/09/23（ワクチン接種の 14 日後）、患者は心臓死した。 

報告者は、死因が心臓死であったと警察より知らされた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/08、報告病院にて血液検査が実施され、異常は見られな

かった。 

2021/09/09、ワクチン 2回目を接種した。 

2021/09/21、食事をとることができなかったため、別の病院を受
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診した。 

報告者は CRP 陽性、白血球異常値が出ていたことを、患者の死亡

後に病院から報告を受けた。 

報告者は、死因が心臓死であったと警察より知らされた。 

事象の転帰は 2021/09/23 に死亡、他の事象の転帰は不明であっ

た。 

患者が処置を受けたかどうかは不明であった。事象により救急治

療室受診を必要とした。 

報告医師は事象を死亡と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能と評価した。剖検は実施されなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

2021/09/08 に実施された血液検査で異常は見られなかったが、血

液検査結果（2021/09/21）異常ありとの報告を考慮すると、

BNT162B2 との因果関係が疑いあり。 

2021/10/19 現在、製品品質苦情は調査が関連するバッチ記録の確

認、逸脱調査、報告されたロット番号と製品タイプの苦情履歴の

分析が含むと結論付けた。最終的な範囲は報告されたロット番号

FF5357 に関連していると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。調査期間中、関連した品質

問題は特定されなかった。製品品質、規制、バリデーション、お

よび安定性への影響はない。プールス製造所は報告された有害事

象がバッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続

き適合であると結論づけた。NTM プロセスは、規制当局への通知

は不要と判断した。報告された不具合の内容は調査により確認さ

れなかった。苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA

も特定されなかった。 

 

2021/10/25 の製品調査概要結果に基づき、成田倉庫における工程

に、原因となる可能性がある事項は、認められなかった。  

よって、成田倉庫における製造、品質管理等に対する影響はな

い。  

製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は、認められなかっ

た。  

また、ロットの工程に逸脱の発生はなかった。  

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目がなかったため、該

当無しであった。   

苦情履歴の確認：当ロットでは、過去に成田倉庫に起因する苦情

の発生は、確認されなかった。   

当局報告の必要性：なし   

CAPA：成田倉庫での工程において原因が認められなかったので、

特段の CAPA は実施しない。  
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2021/11/19 の追加報告： 

コメント：ワクチン接種後 1週間程度で食欲不振、次第にアメも

食べられなくなった。 

2021/09/21、他院救急科で、点滴静注（DIV）等検査し、脱水等指

摘された。 

2021/09/23 05:00（朝）、患者が死亡しているところを家族が発

見した。 

2021/09/09、ワクチン接種後、患者は病院を受診しなかった。 

調査項目：薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなか

った。 

過去に副作用はなかった。 

2020 年に、インフルエンザワクチン接種を受けた。 

副反応歴はなし。 

患者は家族と同居していた。 

介護を必要としていなかった。 

日常生活動作（ADL）は自立であった。 

嚥下機能は正常であった。 

ワクチン接種前の異常なし。 

ワクチン接種後、ワクチン接種日に異常は見られなかった。 

2021/09/10 頃、ワクチン接種後、患者は病院受診なく、接種直後

から不調とのことであった。 

2021/09/23、他院受診後、帰宅時に死亡したようであった。 

救急要請されたかどうかは不明であった。 

死亡時画像診断についての情報はなかった。 

診断医との連絡なく、報告医師は死因についての意見、または死

因に対する考察はなかった。 

報告医師は、死亡と BNT162B2 との因果関係を可能性ありと評価し

た。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/04）：ファイザー医薬情報担当者を介して同

医師から報告された新情報は以下を含む： 

患者の詳細、病歴、死因追加、反応データ（以前死亡と報告され

た事象は心臓死に更新された）、ロット番号、初回及び 2回目ワ

クチン接種、初回ワクチン接種の予診票が報告された。 

 

追加情報（2021/10/19）：製品品質苦情グループから入手した新

情報は、以下を含む： 

調査結果。 
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追加報告（2021/10/25）：製品品質苦情グループから入手した新

情報は以下を含んだ：製品調査概要結果。 

 

追加情報（2021/11/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/19）：これは、連絡可能な同医師からの調査

票の返答での自発的な追跡報告である。新情報は情報源に従って

逐語的に含まれた：1回目投与の投与経路、初回および 2回目投与

の使用期限、臨床経過、関連する病歴の詳細：開始日、継続中、

ワクチン歴、併用薬の詳細。追加された事象：食欲不振、脱水、

炎症反応。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正: 

本追加調査報告は、以前報告された情報を修正するために提出さ

れている: 

「ワクチン接種後 1週間程度で食欲不振、冷食やアメも食べられ

なくなった」から「ワクチン接種後 1週間程度で食欲不振、次第

にアメも食べられなくなった」に修正された経過資料。 
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14346 死亡 上咽頭炎 

本報告は、医薬情報担当者を介して受領した連絡可能な医師から

の自発報告である。 

75 歳男性患者は、2021/07/09 17:10（ワクチン接種日）に、2回

目の BNT162b2（コミナティ筋注）、(ロット番号 FC8736、有効期

限 2021/12/31）を、（75 歳時に、）単回量として筋肉内（三角筋

へ）にて COVID-19 免疫のため接種した。 

病歴は、「2016/11 から 2016/12、2018/11 から 2018/12、2019/01

から 2019/08、2019/04/24 に風邪症状で、クリニックを受診し

た」ことを含んだ。家族歴は、提供されなかった。 

BNT162b2 の前の 4週間以内にその他の予防接種を受けなかった。 

病歴はなかった。 

アレルギー歴、アレルギーの副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴、ワクチン接種の副反応歴があったか

どうかは不明であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

事象発現前の 2週間以内に飲んだ併用薬はなかった。 

2021/06/11 15:40、初回の BNT162b2（コミナティ）、（ロット番

号不明、有効期限不明）を、単回量として COVID-19 免疫のため筋

肉内（三角筋へ）接種のワクチン接種歴があった。 

2021 年の不明日（ワクチン接種後の日/時間/分不明）、患者は死

亡した。 

事象の経過は、以下の通りであった。 

2021/07/09（ワクチン接種日）、患者は 2回目の BNT162b2 ワクチ

ン接種を受けた。 

2021 年不明日（ワクチン接種後の不明日）、数日後、患者は死亡

した。 

患者が死亡で発見された時、死後 1ヵ月経過していると推定され

た。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。 

2021/11/05、同医師は、死亡年月日を 2021/07/10 から 2021/07/16

の間と推定されると報告した。 

剖検が実施されたかは、不明であった。警察が死亡を発見してい

るので、司法解剖されたた可能性はあった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/06/11、初回のワクチン接種を受けた。 

2021/07/09（ワクチン接種の日）、2回目のワクチン接種を受け

た。 

2021/08/20 朝（ワクチン接種の 1ヵ月 11 日後）、刑事から電話が

あった（クリニックが夏季休業で閉まっていたため、電話は院長

の携帯電話へ転発）。 

今朝死亡している状態で 1人暮らしのマンションの一室で見つか

った。 
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死亡の推定日は、2021/07/10 から 2021/07/16 の間と伝えられた。 

調査項目に関する情報は、以下の通り： 

独居であった。 

患者は、介護を必要としなかった。 

日常生活動作（ADL）において自立していた。 

嚥下機能、経口摂取ができた。 

接種前の体温は、摂氏 35.5 度であった。 

接種前/後の異常は、なかった。 

2021/08/20 朝、自宅マンションで異常な状態で発見された。 

救急要請はされなかった。 

2021/08/20、死亡が確認された。 

死亡時画像診断は実施されなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

報告クリニックの向かいのマンションは、報告クリニックの職員

休憩室としても使用していた。 

2016/11 から 2016/12、2018/11 から 2018/12、2019/01 から

2019/08、2019/04/24、患者が住んでいたマンションから患者は、

風邪症状でクリニックを受診した。 

他は基礎疾患は何もなかった。 

ワクチン接種と死亡との間の因果関係に対する医師の考察（判断

根拠を含む）： 

基礎疾患なく、体調が悪い風邪症状のときはクリニックを受診し

ているが、今回は自宅で死亡したので、おそらく因果関係ありと

した。 

報告医師は、死亡と BNT162b2 の因果関係は評価不能と評価した

（理由：一人暮らしで 2021/08/20 に自室で死亡しているのを警察

官が発見した）。 

2021/07（ワクチン接種後の不明日）、事象の転帰は、死亡であっ

た。 

  

ロット／バッチ番号に関する情報を要請した。 

  

追加情報（2021/11/05）： 

同医師から入手した新情報は以下の通り： 

ワクチン接種歴詳細、事象発現日、医師の因果関係評価、臨床経

過詳細。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正：この追加報告は以前の情報を修正するために提出されてい

る：「2020/04/24」から「2019/04/24」へ経過欄を修正した。 
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14362 

アナフィラキシー反応; 

 

ショック; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識変容状態; 

 

意識消失; 

 

拡張期血圧低下; 

 

毛細血管障害; 

 

異常感; 

 

脈拍異常; 

 

腹痛; 

 

蒼白 

接触皮膚炎 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手し

た連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/07/30 18:25、47 歳の非妊娠女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0348、使用期

限：2022/01/31、左腕筋内、単回量、47 歳時）の初回接種を受け

た。 

既往歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。 

薬物、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン以前 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

2021/07/30 18:36、患者はアナフィラキシーを発現し、気分不

良、顔面蒼白、 

18:38 に、BP91/56/BP 95/69/BP114/65/BP122/68、意識レベルは

JCS-3-300/意識レベル低下であった。 

事象は、救急救命室／部または緊急治療と診察所に至った。 

不明日、患者は意識消失、ショック、意識障害（JCS-3-100）、毛

細血管再充満時間（3秒より長い）、中心脈拍数の減少、腹痛を発

現した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/30 18:25、コミナティワクチン（FD0348）を左上腕に筋

注した。 

18:36、気分不良の訴えあり顔面蒼白であった。直ちに診療室のベ

ッドに臥床した。 

18:38、血圧 91/56、脈毎分 67 拍、SpO2 98%で、意識のレベルは、

JCS-3-300/ JCS-3-100 であった。 

18:40、酸素投与、ボスミン 0.3mg 筋注、生理食塩水注射 500ml 点

滴した。 

18:43、血圧 95/69、脈毎分 93 拍、SpO2 98-99%であった。 

18:46、サクシゾン 300mg を静脈注射した。 

18:47、ポララミン 1A 静脈注射した。 

18:49、血圧 114/65、脈毎分 108 拍、SpO2 99%、意識レベルの改善

を認めた。 

19:13、血圧 122/68、脈毎分 98 拍、SpO2 99%、体温は摂氏 36.8 度

であった。 

意識レベル清明であった。 

家族と連絡が取れ、２次救急病院へ救急搬送した。（本院退院

後） 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けなかった。 
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患者は医学的介入を必要とした： 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、静注輸

液、酸素と詳細： 

18:38 頃、O2 投与、18:40 頃、アドレナリン 0.3mg（筋肉内）、

18:40 頃、生食注射 500ml（点滴静注）。 

事象アナフィラキシー、気分不良、顔面蒼白、18:38 に、

BP91/56/BP 95/69/BP114/65/BP122/68、意識レベルは JCS-3-300/

意識レベル低下の転帰は、治療を伴い、2021/07/30 に回復し、残

りの事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を生命を脅かす及び事象により入院（2021/07/30

から 2021/07/31）と分類し、事象が BNT162b2 と関連ありと評価し

た。 

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）：  

ステップ 1。随伴症状のチェック： 

合致する循環器系症状の Major 基準には、測定された血圧低下、

非代償性ショックの臨床的な診断（少なくとも以下の 3つの組み

合わせにより示される）： 

毛細血管再充満時間（3秒より長い）、中枢性脈拍微弱、意識レベ

ル低下もしくは意識消失が含まれた。 

合致する循環器系症状の Minor 基準には、意識レベルの低下が含

まれた。 

合致する消化器系症状の Minor 基準には、腹痛が含まれた。 

ステップ 2。症例定義（診断基準レベル）のチェック：合致するア

ナフィラキシーの症例定義： 

突然発症、徴候及び症状の急速な進行、 

レベル 2：1つ以上の(Major)循環器系症状基準(または 1つ以上の

(Major)呼吸器系症状基準)及び、1つ以上の異なる器官(循環器系

もしくは呼吸器系以外)の 1つ以上の（Minor）症状基準。 

ステップ 3。症例定義と合致するカテゴリーのチェック：カテゴリ

ー(２)レベル 2： 

「アナフィラキシーの症例定義」参照。 

有害事象のすべての徴候及び症状が含まれた：意識障害（JCS-3-

100）。 

患者は、多臓器障害があった： 

心血管系障害、消化器障害。 

心血管系障害は、低血圧(測定済み)、ショック、毛細血管再充満

時間＞3秒、意識レベルの低下、意識消失、詳細： 

BP91/56、JCS-3-300、毛細血管再充満時間 ＞3秒を含んだ。 

消化器系障害は、腹痛、詳細： 

意識レベル回復から少なくとも 2021/08/02 まで、腹痛ありを含ん

だ。 
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患者は、皮膚／粘膜障害はなかった。 

その他の症状は不明であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/08）：追跡調査レターへの返信で連絡可能な

同医師から入手した新たな追加情報は以下を含んだ： 

臨床検査値の追加、投薬開始時間の更新、反応データ（追加事

象：アナフィラキシー；前事象から事象発現日付と事象終了日

付、重篤性基準が更新された。） 

 

追加情報（2021/12/03）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は追跡調査書の返答を介して同

じ連絡可能な医師からの自発追加報告である。更新された情報： 

使用期限（2021/10/31 から 2022/01/31 へ更新された）、重篤な有

害事象の追加（ショック、意識消失、意識障害）、新たな有害事

象の追加(「毛細血管再充満時間（3秒より長い）」、「中枢性脈

拍微弱」、「腹痛」、事象情報、臨床検査値（JCS-3-100）が追加

された。 

関連した病歴（化粧品アレルギー）が追加された。 
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14383 

アナフィラキシー反応; 

 

失神; 

 

徐脈; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

痙攣発作; 

 

血圧低下 

失神寸前の状

態 

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号は v21128075 である。 

  

2021/09/21 11:15（ワクチン接種日）、29 歳 4ヶ月の女性患者は

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FF9944、有効期限：2022/02/28、左上腕、筋肉内、単回量）を 29

歳時に初回接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

患者は、母に COVID-19 があったという家族歴があった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況）があり、以下の通りであった： 

過去に、患者は、注射などでの度重なる迷走神経反射を経験し

た。 

患者の併用薬はなかった。 

有害事象発症日は 2021/09/21 11:15（ワクチン接種 5分後）と報

告された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種時、迷走神経反射が起きることを懸念しベッド上臥

位で接種した。 

15 分後の安静後、接種前に比較し、徐脈 R3 と血圧低下を経験した

（ワクチン接種前：BP：123/75mmHg、HR：70 回/分。ワクチン接種

後：84/47mmHg、HR：57）。 

そのため、再度患者は再度安定臥位を保持した際に、再び徐脈 40

回/分前半まで低下し、失神発作をきたした。 

輸液を試みたが、その際の注射で再び失神発作を来すことが予想

され、断念した。 

再び安静後もさらに 2度、同様の症状を呈した。 

そのため、他院に救急搬送した。 

  

2021/10/21 時点で、連絡可能な同医師の報告は次の通りであっ

た： 

2021/09/21（ワクチン接種日）、11:15～16:30 の間に 3～4回の失

神発作が起こった。失神発作及び難治性徐脈が発現した。 

報告者は事象を重篤（入院）に分類した。 

事象は診療所での受診を要した。 

報告者はワクチンと事象との因果関係は評価不能とした。 

事象に対する新たな薬剤/その他の治療処置の開始は必要とされな

かった。 

報告者が述べた（アナフィラキシーの）すべての徴候及び症状は

次の通りであった：心拍数 40/分台の徐脈に伴う血圧低下と意識消

失、けいれん（アナフィラキシーの症状には明らには合致しな
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い）。 

報告者が述べた（アナフィラキシーの）時間的経過は次の通りで

あった：上記症状が頭部挙上で１時間おきに反復し、難治性だっ

た。 

事象は医学的介入を必要としなかった。 

詳細：輸液が必要だったが、輸液の針を刺すとことで再び同症状

が惹起されることが予測され、又、本人も申告があり、輸液は断

然した。 

心血管系の多臓器障害があった。 

心血管系として、低血圧（測定済み）、意識レベルの低下、意識

消失があった。 

詳細：徐脈に伴う血圧低下と意識レベルの低下、意識消失を認め

た。 

2021/09/22 事象の血圧低下及びアナフィラキシーの転帰は回復

であった。 

2021 年、事象の失神及び徐脈の転帰は回復したが後遺症ありであ

った。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

  

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象は

BNT162b2 に関連していると評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師は以下の通りコメントした： 

一回目の失神から約 5時間安静臥位でも再び失神発作を来たし

た。 

難治性の迷走神経反射というよりもアナフィラキシー反応と考

え、2回目の接種を辞退するほうが無難であった。 

  

追加情報（2021/10/21）：同じ連絡可能な医師から入手した新た

な情報は次の通りであった：検査データ、ワクチン接種の詳細、

事象の詳細（事象の説明、転帰、治療）が更新された。新たな事

象のけいれん/意識レベルの低下/意識消失が追加された。 

  

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

修正した経過データは「再び安静後も R2 の同様の症状を呈した」

から「再び安静後もさらに 2度、同様の症状を呈した」へ更新さ

れて、（コミナティ、ロット番号：FF9944、有効期限：

2021/11/30）は（コミナティ、ロット番号：FF9944、有効期限：

2022/02/28）へ更新された。 

 

修正： 
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本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過情報が修正された。 
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14439 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

リンパ球浸潤; 

 

不整脈; 

 

低酸素性虚血性脳症; 

 

免疫系障害; 

 

全身性浮腫; 

 

呼吸数増加; 

 

多尿; 

 

多臓器機能不全症候群; 

 

多臓器障害; 

 

尿崩症; 

 

心停止; 

 

心筋炎; 

 

意識消失; 

 

発熱; 

 

肝障害; 

 

脳虚血; 

 

腎機能障害; 

 

血圧上昇; 

 

酸素飽和度低下 

慢性甲状腺

炎; 

 

脂肪肝 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

医師と薬剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21128326。 

 

2021/09/27 12:00、40 歳９ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号は報告され

なかった、使用期限は報告されなかった、筋肉内接種、単回量、2

回目、40 歳時）の接種を受けた。 

病歴は慢性甲状腺炎と脂肪肝を含み、併用薬は、報告されなかっ

た。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチン接種歴は、日付不明日の、COVID-19 免疫のための初回

BNT162b2（コミナティ）接種があった。 

患者が COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを受け

たかどうか、事象発現の 2週間以内に他の薬剤を受けたかどう

か、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けたかどうか、事象の報告前に報告されている事象の前に

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-CoV2 のワク

チン接種を受けたかどうか、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン

接種の前後に他のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

患者は、2021/09/29 16:32 に致死性不整脈、2021 年日付不明日に

多臓器障害、2021 年日付不明日に腎機能障害、2021/09/29 16:31

に意識消失、2021/09/29 に心静止/心停止、2021/09/28 に発熱を

発現した。 

致死性不整脈と心静止に対して、除細動と心肺蘇生術を含む治療

的処置が実施された。 

報告医師は、事象意識消失、心静止、発熱を重篤（生命を脅か

す）、致死性不整脈（生命を脅かすおよび死亡）と分類した。 

患者は、意識消失、致死性不整脈、心静止のために 2021/09/29 か

ら入院した。 

救急隊による評価で致死性不整脈を認め除細動を実施した。 

入院時、体外式膜型人工肺（ECMO）、人工呼吸器使用した集中治

療を実施した。 

心機能改善した。 

2021/09/30、ECMO を離脱した。 

しかし、意識改善はなかった。 

徐々に腎機能障害をはじめとする多臓器障害が進行した。 

2021/10/08、患者は死亡した。 

 

追加報告（2021/11/17）によると、解熱剤を使用したとのことだ

が詳細不明であった。 
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事象致死的不整脈の重篤性（発現：2021/09/29 の 16:31）は重篤

（生命を脅かす）、救急治療室および集中治療室（ICU）に来院を

必要とした（2021/09/29 から 2021/10/08）、治療は静脈動脈

（VA）ECMO と人工呼吸を含んだ。 

医学的介入を必要とし、アドレナリン、静注輸液、酸素とその他

を含んだ。 

患者は、多臓器障害を持っていた。 

呼吸器症状/徴候、両側性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、 

上気道腫脹、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋の動員増加、後退、 

チアノーゼ、喉音発生、乾性咳嗽、嗄声、咽頭閉塞感、くしゃ

み、 

鼻漏、その他：全て不明だった。 

心血管系症状/徴候は、意識レベルの低下、意識消失、その他を含

んだ。 

詳細：患者は心室細動を発症、その後、無脈性電気活動（PEA）、

心静止と続いた。 

皮膚／粘膜と消化器症状/徴候はなかった。 

その他の症状/徴候は、多臓器不全を含んだ。 

2021/09/30 から 2021/10/07 まで、採血と胸部 X線は、毎日実行さ

れた。 

2021/09/30 と 2021/10/01、CT は実行された。 

2021/10/01、脳波は実行された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/27、患者は近医にて COVID-19 ワクチン（BNT162b2）の接

種を受けた。 

2021/09/28、発熱あり、解熱鎮痛薬内服（家人からの情報、詳細

不明）であった。 

2021/09/29 16:31 頃、患者は前駆症状なく意識消失を発症した。 

16:32、救急通報され、目撃者により胸骨圧迫を実施された。 

16:39、救急隊が到着した。 

その際、致死的不整脈（心室細動）を認め／評価され、電気的除

細動を施行した。 

実施後、PEA に移行した。 

胸骨圧迫、用手気道確保、人工呼吸を実施しつつ、 

16:57、報告病院に救急搬送された。 

病院に搬送時は心静止であった。 

心肺蘇生術を継続し、VA-ECMO を導入した。 

17:00、経口気管挿管、人工呼吸器を装着した。 

17:03、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

17:07、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

17:12、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

17:16、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 
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17:20、PEA、アドレナリン 1mg、静注であった。 

17:24、心肺蘇生により自己心拍再開し入院となった。 

血圧 187/141、心拍 160、SpO2 70、呼吸数 30 であった。 

17:32、心電図は、心房細動、心拍数（HR）128、不完全右脚ブロ

ック、V3-V6 ST 低下を示した。 

18:20、ノルアドレナリン、アルブミン投与開始した。 

19:30、右内頸動脈より中心静脈カテーテルは挿入された。 

19:55、ノルアドレナリンは中止された。 

心エコーでは壁運動低下なしであった。 

心電図所見から、虚血性心疾患を疑う ST-T 変化はなかった。 

COVID-19 PCR は陰性であった。 

<来院時採血（17:08 採取） >総タンパク 6.6g/dL、総ビリルビン

0.5mg/dL、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（AST）

45u/L、アラニンアミノトランスフェラーゼ（ALT）65u/L、乳酸脱

水素酵素（LD）196u/L、クレアチンキナーゼ（CK）151u/L、クレ

アチニン（Cre）1.29mg/dL、ナトリウム（Na）142mmol/l、クロー

ル（Cl）101mmol/l、カリウム(K)4.0mmol/l、カルシウム（Ca）

8.7mg/dL、クレアチンキナーゼ心筋バンド（CK-MB）4ng/ml、トロ

ポニン T 0.01ng/ml、白血球（WBC）7.2x10^3/uL、ヘモグロビン

（Hb）16.1g/dL、血小板（Plt）213x10^3/uL、プロトロンビン時

間（PT）98%、活性化部分トロンボプラスチン時間（APTT）35.4 と

D ダイマー1.1ug/ml であった。 

CT 施行し、ICU へ入室した。 

CT の結果： 

大脳半球はびまん性に腫脹であった。 

脳溝不明瞭化であった。 

両側肺野背側の軽度虚脱、少量胸水であった。 

左腋窩リンパ節腫脹は確認された。 

ICU 入室後、輸液、輸血負荷にて血行動態を維持した。 

心エコー上心機能は保たれていた。 

瞳孔散瞳あり。 

2021/09/30 12:57、ECMO 離脱された。 

カテーテル抜去術施工をされた。 

抜去後、洞性頻脈あり、血圧低下傾向あり、多尿傾向があった。 

尿比重低値であり、尿崩症および血管内脱水と判断し、バソプレ

シン持続点滴を開始した。 

以後、血行動態は安定していた。 

2021/10/01、脳波と CT は、実施された。 

CT 結果： 

出血なし、占拠性病変でなかった。 

両側大脳半球、小脳半球は低濃度化が進行した。 

脳室、脳溝の狭小化が確認された。 
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肺野、左下葉虚脱であった。 

腎臓に軽度の腫大は、観察された。 

その他腹腔内臓器に特筆の異常なし。 

脳波： 

ほぼ flat であった。 

同日鎮静薬、鎮痛薬を中止した。 

人工呼吸器使用下で自発呼吸あり。 

患者は、意識なし（グラスゴー昏睡尺度［GC］E1VTM1、日本式昏

睡尺度［JCS］（判読不可）-300）であった。 

瞳孔散瞳は確認された。 

2021/10/04、血圧低下傾向となり、ノルアドレナリンの持続点滴

を開始した。 

尿量低下に伴い全身に強い浮腫を認めた。 

採血の経過、患者が来院時より腎機能障害があったが、以下の通

り増悪傾向あり： 

クレアチニン（mg/dL）は 

2021/09/29、1.29、 

2021/09/30、2.72、 

2021/10/01、3.85、 

2021/10/02、4.63、 

2021/10/03、5.97、 

2021/10/04、7.38、 

2021/10/05、9.19、 

2021/10/06、11.02、 

2021/10/07、12.78 であった。 

伴い、電解質異常、尿量低下も認めた。 

経過中肝障害出現、以下の通り増悪傾向あり： 

ビリルビン（mg/dL）は、 

2021/09/29、0.5、 

2021/09/30、0.4、 

2021/10/01、0.8、 

2021/10/02、1.5、 

2021/10/03、1.9、 

2021/10/04、2.9、 

2021/10/05、3.4、 

2021/10/06、5.4、 

2021/10/07、7.3、であった。 

経過中心筋逸脱酵素の変動は以下の通り： 

トロポニン Tは 

2021/09/29 17:08、0.010、 

2021/09/29 21:56、1.800、 

2021/09/30 02:25、1.900、 
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2021/09/30 05:59、1.300 であった。 

CK は 

2021/09/29 17:08、151、 

2021/09/29 21:56、517、 

2021/09/30 02:25、692、 

2021/09/30 05:5 
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14448 

ショック; 

 

体調不良; 

 

心拡大; 

 

心肺停止; 

 

悪心; 

 

感染性腸炎; 

 

発熱; 

 

肺水腫; 

 

腹痛; 

 

過敏症; 

 

間質性肺疾患 

喘息; 

 

脂質異常症; 

 

高コレステロ

ール血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129077。  

 

2021/08/05 15:10（ワクチン接種時年齢 70 歳）、70 歳 0ヵ月の女

性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、単

回量）の 2回目の接種を受けた。  

家族歴はなかった（生活の場：夫、長女と自宅で同居）。 

関連する病歴は以下の通り：「高血圧症」 開始日：2020/07/30

（継続中）、「高コレステロール血症」 開始日：2021/06/10（継

続中）、「気管支喘息」（継続中かどうか不明）、「気管支喘

息」 開始日：2018/07/26（継続中）注：通院中、「脂質異常症」

（継続中かどうか不明）。  

併用薬は以下の通り：高血圧症のためのアムロジピン 開始日：

2020/07/30（継続中）、高血圧症のためのアジルバ：2020/07/30

（継続中）、気管支喘息のためシングレア：2018/07/26（継続

中）、脂質異常症のためのアトルバスタチン、開始日：

2021/06/10（継続中）、気管支喘息のためのカルボシステイン、

開始日：2018/07/26（継続中）、気管支喘息のためのレルベア：

2018/07/26（継続中）。 

2021/07/15 14:10、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号 EY0573、使用期限：2021/09/30、投与

経路不明、単回量）の 1回目の接種を過去に受けた。  

ワクチン接種の前の体温は、セ氏 36.9 度であった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなか

った。 

2021/08/06 にセ氏 38 度台の発熱、2021/08/08 に腹痛、嘔気、

2021/08/10 に感染性腸炎、2021/08/11 にワクチンの副反応による

遅発性アレルギー、2021/08/11 17:00（ワクチン接種の 6日後）

に肺水腫および間質性肺炎が出現した。事象の経過は以下の通り

であった：  

2021/07/15、BNT162b2 の初回投与を行うも変わったことはなかっ

た。  

2021/08/05、BNT162B2 の 2 回目の接種を行い、2021/08/06～

2021/08/07 にかけてセ氏 38 度台の発熱が出現した。  

2021/08/08 に自然解熱したが、腹痛・嘔気が始まった。  

2021/08/10、報告元クリニックに再来院し、意識清明であった。

血圧：127/84mmHg、脈拍：116 回、血液検査で白血球：26800、

CRP：3.29 と炎症反応の上昇が見られた。腹部超音波検査や腹部

CT を撮影し、高度脂肪肝、右腎のう胞以外特に異常はなかった

が、胆嚢炎・腸閉塞・急性膵炎・虫垂炎などの有意な所見はなか

った。感染性腸炎の診断で補液を行い、抗菌剤および整腸剤の内
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服を開始した。  

嚥下機能や経口摂取に問題はなかった。接種前後の異常はなかっ

た。 

2021/08/11 16:30 頃、腹痛の改善なく報告元クリニックを受診し

た。 

2021/08/11 17:00、処置室のベッドでショック状態となっている

患者を看護師が発見した（医師と患者家族が隣屋で相談中）。 

17:05 に緊急要請し、救急隊到着時刻は 17:10 であった。 

救急隊到着後、エピネフリン投与と補助呼吸で呼吸は自発あり、

収縮期血圧 90mmHg で触知可能、気道異物はなかった。 

搬送手段は救急車であった。 

搬送中の経過及び処置の詳細：17:30 に病院に搬送するも、呼吸状

態が徐々に増悪。CT で間質性肺炎の所見があった。病院転送とな

り 21:12 に出発した。 

病院到着時間は 21:40 頃であった。 

WBC 23500 であり改善が不十分であることを示し、胸/腹部 CT にて

心拡大、肺水腫の所見が認められ、COVID-19 抗原検査は陰性であ

った。 

原因精査のために上部消化管内視鏡検査を行う提案をしていたと

ころ、突然呼吸状態が悪化した（苦悶様呼吸でチアノーゼが出現

し、眼球上転していた）（時刻は 17:00 であった）。嘔吐による

窒息を疑ったが、吐物はなかった。下顎挙上による気道確保を行

い、意識はすぐに回復した。酸素投与を開始し、ワクチンの副反

応による遅発性アレルギーを疑い、エピネフリン（エピネフリ

ン、皮下注）投与を行った。収縮期血圧が 70mmHg まで低下し、

SpO2：90%前半、脈拍：110 回、呼吸数：22 回とショック状態であ

った。  

原因精査・加療のために A院に受け入れ要請を行い、救急搬送を

行った（17:25 頃着）。同院で精査を行い、CT で間質性肺炎を疑

う肺炎像が両肺野に見られた。  

検査結果が出揃う頃までに、徐々に呼吸状態が悪化し、酸素マス

クで酸素 8L/min の投与下で SpO2：90%を保てなくなっていた。A

院での呼吸管理が難しいと判断され、B院へ転送となった。  

救急車の中でも呼吸状態は悪化し徐々に自発呼吸が弱まり、B院到

着後すぐに心肺停止となった。 

到着時の身体所見は、意識は JCS1 桁であるも脈拍触知微弱、自発

呼吸減弱であった。 

到着後、すぐに心肺停止、蘇生処置にて一時は心拍再開したが、

その後しばらくして再度心停止となった（蘇生時に気管挿管施

行、胃内チューブ吸引物は胃液のみ）。 

挿管時にベクロニウム投与、心停止時にエピネフリンを投与し

た。血液、生化学検査、血液ガス検査、全身 CT 検査、コロナウイ
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ルス抗原検査を施行した。 

心肺蘇生処置が行われ、一度は自発呼吸・心拍が再開した。  

しかし、間もなく 2021/08/11 23:19 に死亡し、剖検は実施されな

かった（家族が希望しなかった）。 

病院 Bで CT を再度実施したところ、肺水腫が認められた。 

死亡時画像診断を受けた。 

心拡大および肺水腫の所見があった。心マッサージ後、心停止の

影響で間質性肺炎の所見は修正され、分かりづらくなっていた。 

基礎疾患あるも、いずれも制御されており、日常生活動作（ADL）

も、自立した元気な患者であった。 

8/6 と 8/7 にセ氏 38 度台の発熱、8/8 から嘔気および腹痛の持

続、8/11 にショック状態となり CT で間質性肺炎を指摘された。ワ

クチン接種後より、ワクチンの副反応以外原因がはっきりとしな

い体調不良が持続し、徐々に増悪し、死亡した。 

好酸球優位の白血球増加があったことや CT で間質性肺炎を疑う所

見があり、ワクチン副反応による重度のアレルギー反応が起こっ

ていたと思われた。 

 

間質性肺炎から肺水腫となり死亡につながった可能性が示唆され

た。間質性肺炎に至った要因について BNT162b2 の副反応が疑わ

れ、本報告書が提出された。  

2021/08/11（ワクチン接種の 6日後）、肺水腫、間質性肺炎、シ

ョック状態の転帰は死亡であり、発熱は 2021/08/08 に回復であ

り、感染性腸炎、ワクチン接種の副反応による遅発性アレルギ

ー、腹痛および嘔気は不明であった。   

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象が bnt162b2 と関

連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。   

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後から、

発熱、腹痛/嘔気、呼吸困難によるショック、死亡と症状の移り変

わりはあるものの、これらの症状は一連の病態と考えられる。呼

吸困難の要因として、CT 検査で間質性肺炎を疑う陰影が確認され

ており、間質性肺炎の発症に至った要因について白血球数増加

（分画では好酸球 2800/uL と有意に増加）があり、アレルギー反

応が示唆された。ワクチン以外の外的要因はなく、副反応が疑わ

れた。 

 

追加情報（05N0v2021）：再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は、連絡可能な同医師からの自

発追加情報報告であり、追加報告書の回答である。情報源として
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追加された新情報：更新された情報：病歴、剖検情報、臨床検査

値、併用薬、新たな有害事象。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提出さ

れる： 

患者情報、関連する病歴および経過情報の修正。 
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14509 

ミラー・フィッシャー症

候群; 

 

複視 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128895。 

 

2021/07/05（ワクチン接種日）、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号は不明と報告され

た、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票で提供された留意点はなかった。 

2021/06/15、患者は以前、COVID-19 免疫のためコミナティ初回を

受けた。 

2021/07/22（ワクチン接種後 16 日）、Miller Fisher 症候群を発

現し、 

2021/08/12（ワクチン接種後 37 日、報告のとおり）、入院を引き

起こした。 

2021/08/30（ワクチン接種後 48 日）退院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/15、2021/07/05、COVID-19 ワクチンを接種した。 

2021/07/22、複視を発現して、病院に入院した（報告のとお

り）。 

GQ1b 抗体検査で陽性を示し、Miller Fisher 症候群と診断され

た。 

免疫グロブリン補充療法（IVIG）で症状は改善した。 

2021/09/10（ワクチン接種後 59 日）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ、入院）と分類

し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りに結論した： 

因果関係は評価不能だが否定もできなかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査において要請され

る。 

 

追加情報（2021/10/27）: 

本報告は、追跡調査書に応じた連絡可能な同医師から入手した自

発追加報告である。 

情報源の逐語による新情報は以下を含む： 

患者の名前が追加された。 

 

この追加情報は、再調査にもかかわらず、ロット/バッチ番号が利

用できないことを通知するために提出されている。 
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再調査は完了とし、これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

GQ1b 抗体検査の実施日削除および 2回目のワクチン接種日を反映

するため経過を修正した。 

 426 



14592 

アナフィラキシー反応; 

 

トロポニン増加; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸数増加; 

 

心拍数増加; 

 

心筋炎; 

 

悪寒; 

 

異常高熱; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

酸素飽和度低下; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

感染性胸水; 

 

胸膜炎; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経

由して連絡可能な薬剤師から入手した自発報告である。 

2021/09/14 10:00（二回目ワクチン接種日）（55 歳時）、55 歳の

男性患者は COVID-19 免疫のために二回目の BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、左腕、筋肉内、ロット番号：提供されなかった、単

回量）を接種した。 

関連する病歴は、2021/01、患者が膿胸と胸膜炎を経験した（入

院）ことを含んだ。 

患者は、COVID ワクチンの 4週間以内に他のワクチンを接種してい

なかった。 

患者は、ワクチン接種 2週間以内に市販薬（鼻炎）を服用した。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、食物アレルギー（サンマ）と抗生物質（AMPC (アモキシ

シリン)、CVA/AMPC (クラブラン酸/アモキシシリン)）のアレルギ

ーがあった。 

患者は、抗ヒスタミン薬に関連する特定の薬剤を服用していた：

市販の鼻炎薬。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/08/24 10:00、患者は、以前 COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号は提供されなかった、初回、

単回量、55 歳時、左腕筋肉内）を接種し、腕の痛み/腕が少し痛か

った/接種部位に疼痛を発現した。 

2021/09/14（二回目ワクチン接種後）、患者は、有害事象を発症

した。 

反応の詳細は以下の通りに報告された。 

一回目の接種は特に症状は無かった（接種翌日に腕が少し痛かっ

た程度）。 

2021/09/14 時間不明（２回目ワクチン接種の同日）、患者は心筋

炎を発現した。2021/09/16（2 回目ワクチン接種の 2日後）、患者

は病院に入院した。 

二回目ワクチン接種後（2021/09/14）、患者は夜になって悪寒と

摂氏 38 度の発熱を発症した。 

患者は、手持ちのカロナール錠 200 ㎎を 2錠服用した。 

2021/09/15（2 回目ワクチン接種の 1日後）、ワクチン接種翌日、

発熱が続いたため 6時間おきにカロナールを服用し、夕方にはい

ったん解熱した。 

しかし、深夜（2021/09/16 00:00）、患者は、悪寒、呼吸困難、

摂氏 42 度の発熱を発症し、救急搬送された。 

2021/09/16（2 回目ワクチン接種の 2日後）、患者は午前 0時過ぎ

に入院した。 

入院時バイタルは、体温摂氏 42.0 度、血圧

117/65(2021/09/16）、脈拍 101(2021/09/16）、呼吸数 28 回
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(2021/09/16）、SpO2 88% (room)であった。 

酸素吸入、乳酸リンゲル液、アセトアミノフェン点滴静注を実施

しつつ、血液検査、心電図検査、心エコー、心臓 CT で精査が進め

られたところ、エコー、CT、心電図では異常を認めなかった。 

CPK（クレアチンキナーゼ）高値（1501）、CPR（C-反応性蛋白）

高値（4.23）、トロポニン陽性（0.984）。 

2021/09/16、他の関連する検査結果は、以下を含んだ： 

尿培養：陰性;血液培養：陰性;胸腹部 CT：所見なし;心電図：

sinus、左軸偏位、ST-T 変化なし;心エコー：心のう液なし、左室

肥大なし、左室収縮能保たれている、有意な弁膜症なし、IVC 虚

脱;胸部 X-p：CTR 47%、CP angle sharp、肺野 clear。 

2021/09/14、患者は、ワクチン接種を契機とした心筋炎と診断さ

れた。 

ロキソプロフェン 60 mg 3T /3X 4TD、乳酸リンゲル液による wash 

out により改善傾向となり、2021/09/22（2 回目ワクチン接種の 8

日後）に患者は軽快であり、退院した。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けた。 

2021/09/16、患者は LAMP（核酸増幅検査）を鼻咽頭スワブにより

受け、結果は陰性だった。 

2021/09/21（2021/10/14 16:21 実施）の検査結果は以下を含む：  

TP（総蛋白）（6.6-8.1g/dL）：7.5;アルブミン（4.1-

5.1g/dL）：4.3;AST(GOT)（13-30u/L）：27;ALT(GPT)（10-

42u/L）：38;LDH(IFCC)（124-222u/L）：218;CPK（59-248u/l）：

291 H;CPK-MB UV 法：16IU/L;総ビリルビン（0.4-1.5mg/dL）：

0.7;BUN（尿素窒素）（8.0-20mg/dl）：12.0;クレアチニン

（0.65-1.07mg/dL）：0.82;eGFR：76;Na（138-145mmol/l）：

144;K（3.6-4.8mmol/l）：4.3;Cl（101-108mmol/l）：107;Ca

（8.8-10.1mg/dL）：9.9、好塩基球（0.0-3.0%）：0.6、CRP

（0.00-0.14mg/dl）：0.27 H、好酸球（0.0-8.0%）：7.4、ヘマト

クリット（40.7-50.1%）：45.6、ヘモグロビン（13.7-

16.8g/dl）：15.4、溶血(-)、乳び(-)、リンパ球（20.0-

53.0%）：36.1、MCH（27.5-33.2pg）：31.4、MCHC（31.7-

35.3g/dl）：33.8、MCV（83.6-98.2fL）：93.1、単球（0.0-

12.0%）：5.3、好中球（27.0-70.0%）：50.6、血小板数（158000- 

348000）：242000、赤血球数（4350000- 5550000/u）：4900000、

RDW-CV（11.5- 13.8%）：12.2、RDW-SD（38.8- 50.0fL）：41.7、

白血球数（3300-8600/ul）：5290。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状： 

呼吸困難、発熱、体温摂氏 42 度、血圧 117/65、脈拍 101、呼吸数

は 28 回、SPO2 は 88%（室内）であった。 

アナフィラキシー反応の時間的経過： 

2021/09/14 10:00、ワクチン接種、夜になって悪寒と発熱が出現
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した。 

翌日は夕方にいったん解熱するも、深夜になって発熱、悪寒、呼

吸困難が出現して救急搬送された。 

事象は、輸液と酸素の医学的介入を必要とした。 

呼吸器、心血管系を含む多臓器障害が発現した。 

患者は、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を

伴わない）の呼吸器症状を発現した：呼吸数 28 回、SpO2 88%（室

内）。 

心血管系症状の頻脈が発現した。 

血圧は 101 であった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチンを

受けなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接

種を受けなかった。 

2021 日付不明、酸素投与、非ステロイド性抗炎症薬(NSAIDs)内

服、乳酸リンゲル液を含む治療を用いて、事象は回復であった。 

報告者は事象を重篤と分類し、事象は診療所/クリニックへの訪

問、入院の結果に至ったと述べた。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 の

因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

2 回目のワクチン接種から短期間で発症した心筋炎である。その他

要因の可能性を完全に否定することは出来ないが、臨床経過から

はワクチン接種との関連性が疑われる。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/10/18）： 

同薬剤師より報告された新たな情報は以下を含む： 

臨床検査値、新たな事象（アナフィラキシー反応）。  

本症例は 202101282670 および 202101291396 が重複していること

報告する追加報告である。 

以降すべての追加情報は、企業症例番号 202101282670 で報告され

る。 

症例 202101291396 より、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入

手した連絡可能な同薬剤師からの新たな情報（PMDA 受付番号：

v21128132）は、初回接種の情報を含んだ。  

 

これ以上の再調査は不要である；ロット/バッチ番号に関する情報
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は、取得できない。 

 

修正：この追加情報は、以前の情報の修正報告である：［ヘマト

クリット（40.7-50.1g/dl）：45.6］は［ヘマトクリット（40.7-

50.1%）：45.6］に更新された。 

 

修正：本追加報告は、保健当局(HA)への適切な報告を可能にする

ために提出している：追加情報タブに日本保健当局の心筋炎調査

票が添付された。 

 430 



14650 

ショック; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

伝導障害; 

 

低血圧; 

 

多臓器機能不全症候群; 

 

多臓器障害; 

 

完全房室ブロック; 

 

小腸出血; 

 

左室機能不全; 

 

徐脈; 

 

心不全; 

 

心機能障害; 

 

心筋炎; 

 

心肺停止; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識変容状態; 

 

意識消失; 

 

白血球数増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

転倒 

糖尿病; 

 

良性前立腺肥

大症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号 v21128441。  

 

2021/07/08、14:40、71 歳 10 ヶ月の男性は、COVID- 19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：FC8736、有効期

限：2021/12/31、筋肉内投与、1回目、単回量、71 歳時）を接種

した。  

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のいずれのワクチン

接種も受けなかった。 

病歴は、糖尿病、高血圧、前立腺肥大であり、近医で内服加療さ

れた。  

AE に関連する家族歴はなかった。 

併用薬は高血圧に対しビソプロロールフマル酸（メインテート 5、

内服、開始日不明、終了日：2021/07/08（入院日））、糖尿病に

対しエンパグリフロジン（ジャディアンス 10）、グリメピリド

（アマリール 1）、メトホルミン塩酸塩（メトグルコ 500）（内

服、開始日不明、終了日：2021/07/08（入院日））であった。 

2021/07/08（ワクチン接種後）、急性心筋炎が発現し、救急治療

室、集中治療室（2021/07/08 から 2021/09/28）に入院した。  

事象の経過は次の通りである：  

2021/07/08、1 回目のワクチン接種後（14:40）、マンションの 1

階で倒れている（倒れている）のを発見され、20:00 前（19:00 過

ぎ）に搬送された。  

入院時、完全房室ブロックによる心肺停止があり、心肺蘇生法

（CPR）で心拍が再開した。 

当初は左室収縮能は保たれていたが、次第に収縮能が低下した。 

クレアチンキナーゼ上昇、トロポニン T 上昇、2021/08/04、心筋

生検で心筋炎と診断された（心筋炎と確定診断）（冠動脈造影検

査で心筋梗塞否定、2021 年 日付不明）。 

ステロイドパルス、大動脈内バルーンポンプ（IABP）、利尿剤、

強心剤、人工呼吸、ペースメーカー、ドブタミンなどで治療され

た。 

しかし、心不全増悪に伴う多臓器不全のため、2021/09/28 に死亡

した。  

患者は 2021/07/08 から 82 日間入院した。  

報告医師は、事象を重篤（死亡および入院）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

報告医師は次の通りコメントした： 

心室中隔刺激伝導系がまず侵され、完全房室ブロックに至った。 

その後、心筋全般に炎症が波及し、重篤な心機能低下に至ったと

思われる。 
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心筋炎の経過は非特異的である。 

医師はワクチンの因果関係に関してはよく分からないとした。  

2021 年 日付不明、臨床検査および処置を受けた：  

冠動脈造影検査：心筋梗塞否定、2021/07/08、クレアチンホスホ

キナーゼ：上昇、白血球上昇（血液検査）、トロポニン T：上昇。  

2021/08/04、心筋生検：心筋炎。 

事象急性心筋炎と心不全増悪に伴う多臓器不全の転帰は死亡であ

り、他の事象の転帰は不明であった。  

2021/09/28、22:11（ワクチン接種 82 日後）、患者は死亡した

（急性心筋炎、心不全増悪に伴う多臓器不全）。 

剖検が行われたかどうかは報告されていない。 

 

アレルギー歴はなかった。 

副作用歴はなかった。 

報告以外のワクチン接種歴はなかった。 

ワクチン接種の副反応歴はなかった。 

患者は家族と同居していた。 

要介護度はなし。 

ADL（日常生活の活動）は完全自立であった。 

嚥下機能、経口摂取の可否は問題なしであった。 

ワクチン接種前の体温不明であった。 

救急要請日時は 2021/07/08、救助隊到着日時は 2021/07/08 であっ

た。 

搬送手段は救急車であった。 

搬送中の経過および処置内容は意識障害で搬送であった。 

病院到着時刻は 2021/07/08、19:03 ごろであった。 

剖検結果の詳細または結果入手時期の目安は未定であった。 

死因および医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）： 

急性心筋炎による心不全増悪（心筋生検の結果は心筋炎であっ

た）。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠

を含む）： 

元々ADL（日常生活の活動）完全自立であった。 

ワクチン接種後のイベントであり、ワクチン接種との関連は否定

できない。 

発症がワクチン接種後かなり急激であったが、心室中隔刺激伝導

系がまず侵され、完全房室ブロックに至った。 

その後炎症は心筋全体に波及した特殊な心筋炎のパターンで、ワ

クチン接種との関連は決定づけられない。 

患者はアドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素の医学的

介入を必要とした。 

徐脈、多臓器障害、低血圧、ショック、中心脈拍数の減少、意識
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レベルの低下、意識消失があった。 

入院中に上部消化管（十二指腸）出血にて止血を行った。 

2021/07/08、血液検査を実施し、白血数上昇を示した。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/16）： 

本報告は返信による同じ連絡可能な医師からの自発的な追加情報

報告である。 

 

更新情報： 

民族、人種を更新した。ワクチン接種時間追加、有効期限更新、

併用薬追加、関連する検査更新、AE 追加、死亡時間追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されてい

る。 

「入院中に十二指腸出血にて止血を実施した」を「入院中に上部

消化管（十二指腸）出血にて止血を行った」へ更新した。 

事象止血は削除された。 

 

修正： 

本追加報告は、前回報告の情報を修正するために提出される：心

筋炎調査票が、日本の規制当局への提出のために添付された。 
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14659 

妊娠時の母体の曝露; 

 

早産児 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21128615。 

本医師は、母と胎児の情報を報告した。これは、胎児報告であ

る。 

15:00 2021/10/01 15:00、年齢不明の男性 胎児患者は、COVID-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、2回目、ロット番

号：FJ5790、有効期限：2022/03/31、経胎盤投与、単回量）の接

種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者の母は、25 歳 0ヵ月の女性（ワクチン接種の 2回目の投与の

年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

患者の母は、ワクチン接種の翌日で妊娠 31 週と 2日間であった。 

2021/09/10、患者の母は、以前に COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH0151、有効期限：

2022/03/31、投与経路：上腕）の初回投与を受けた。 

2021/10/01 、患者の母は COVID-19 免疫のため、bnt162b2(コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、有効期限：2022/03/31、

投与経路：上腕、2回目、単回量)を受けた(25 歳時)。 

事象発現日付は、2021/10/02 09:00（ワクチン接種 1日後）であ

った。 

2021/10/02（ワクチン接種 1日後）、患者の母は、病院に入院し

た。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/01（ワクチン接種の日）、患者の母は、コロナ・ワクチ

ンの 2回目の接種を受けた。 

2021/10/02 09:00 頃（ワクチン接種 1日後）、腹堅と子宮収縮が

あった。 

2021/10/02 14:00（ワクチン接種 1日後）、患者の母は、病院を

受診した。妊娠 31 週間と 2日であった。著名な子宮収縮、子宮口

3cm 開大であった。陣痛発来と診断された。プライバシーな病院へ

母体搬送された（ウテメリン点滴静注使用）。 

2021/10/03 01:27（ワクチン接種 2日後）、 

患者の母は正常（経膣）分娩にて 1653g の男児を出産した（31 週

と 3日の早産となった）。ADS 8/9、身長（Ht）40.5cm、頭部

29.5cm。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/02 から入院）と分類し、事象

と bnt162b2 の間の因果関係を評価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

コロナワクチン 2回目の接種の次の日に陣発した。その後早産と
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なった(31w3d).。母体の経過は良好、新生児は NICU に入院中であ

った（経過についてはプライバシーな病院の NICU へ）。事象によ

り、ウテメリンを含む治療的な処置はとられた。 

母親に関する情報： 

初回本剤曝露時の妊娠期間：28 週ヶ月。 

母親は今回の妊娠中、煙草を吸わず、アルコールを飲まなかっ

た。 

母親は、今回の妊娠中、違法な薬物を使用しなかった。 

不妊症の治療、血清学的検査の結果（例えば、風疹、トキソプラ

ズマ症など）：なし。 

妊婦検診（日付および結果を具体的に）（例えば、胎児超音波検

査、血清マーカーなど）：特になし。 

母親の情報－産科歴は、非該当であった。 

患者の母親は、妊娠歴がなかった。 

胎児に関する情報は、非該当であった。 

新生児に関する情報－乳児の転帰： 

通常新生児のアプガールスコア：1分 8、5分 9。 

先天奇形/先天異常（具体的にご教示ください）：なし。 

その他の新生児の問題/異常（過熱徴候、新生児期の疾患、入院、

薬物療法を含む）： 

なし。 

新生児は、男児であった。 

出生時の体重：1653g、出生時の身長：40.5cm、出生時の頭囲：

29.5cm。 

追加情報:幼児に関する情報は、非該当であった。 

診断された奇形/異常は、以下であった： 

なし。 

患者は、アプガールスコアを含んだ検査値と手順を経た： 

2021/10/03、1 分 8 、5分 9、APS8/9、 

身長：40.5cm、頭囲：29.5cm、体重：1653g(31w3d)。 

治療的な処置は取られ（ワクチン接種後の 1日）、患者は妊娠 31

週と 2日（妊娠時の母体の曝露））で病院を受診した。 

事象の転帰は、妊娠時の母体の曝露については軽快、 

2021/10/08、２６週から３２週までの早産児の転帰は回復した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/10/01、患者の母親は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（2回目の

投与）を受けた。 

2021/10/02 09:00 頃、患者の母親は、腹緊と子宮収縮(+)を発症し

始めた。 

14:00、著明な子宮収縮、子宮口 3cm 開大で、患者の母親は妊娠

31w2d で病院を受診した。 

陣痛発来と診断され、母親は私立病院（ウテメリン DIV）に搬送と
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なった。 

2021/10/03 01:27、患者の母親は正常（経膣）分娩にて、1653g

（31w3d の早産）の男児を出産した。 

ADS 8/9、身長（HT）40.5cm、頭部 29.5cm。 

乳児はその後、NICU 管理を必要としたが、臨床経過は現在良好だ

った。 

追加情報（2021/10/28）： 

新しい追加情報は、連絡可能な同一医師（追加報告レターの返

信）より入手した。 

母親の初回、2回目ワクチン接種日が追加された。 

胎児と母親に関するすべての関連する情報が追加された。 

事象切迫早産に対する転帰は、回復と更新された。 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 の緊急使用許可番

号 027034 で米国 FDA に誤って提出され、現在 BNT162B2 の正しい

生物学的製剤承認申請番号第 125742 号で提出されている。 
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14670 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

口腔咽頭腫脹; 

 

咽喉絞扼感; 

 

咽頭紅斑; 

 

発声障害; 

 

発疹; 

 

舌腫脹; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇; 

 

血管浮腫; 

 

過敏症 

  

初めに入手した安全性情報は非重篤副反応のみを報告していた。

2021/10/01 に受領した追加情報により、本症例は重篤な副作用を

含む。情報はともに処理された。 

 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品

医療機器総合機構（PMDA）から入手した報告である。PMDA 受付番

号：v21126797。 

2021/09/10 10:23、50 歳 6 ヵ月の女性患者は BNT162b2（コミナテ

ィ、剤型：注射液、単回量、投与経路不明、ロット番号：

FF9944、有効期限：2022/02/28）の最初の投与を COVID-19 免疫の

ために受けた（ワクチン接種時年齢：50 歳 6ヵ月）。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、セフジトレン ピボキシル（メイアクト）を服用し薬

疹を発現した。 

2021/09/10、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/10 11:00（初回投与の 37 分後）、アナフィラキシーを発

現し、それは非重篤で BNT162b2 と関連ありとして評価された。 

事象のすべての徴候と症状は、以下を含んだ：BP 137/105、P 

72、BT 摂氏 36.1 度。 

事象の経過は次の通り： 

2021/09/10 10:23、患者はワクチン接種を受け、15 分経過したた

め、帰宅し、間もなくして 11:00 頃から、舌のしびれが出現し

た。 

16:00 頃、全身の掻痒感が出現した。 

2021/09/11 03:00 頃、舌の腫脹感が発現し、そして上下肢、体幹

前面、大腿前面に発疹（膨隆疹）が出現した。 

10:00、病院を受診した。 

2021/09/11 午後、朝になっても舌根の腫れた感じと発疹が続くた

め、患者は報告病院を受診した。 

発疹は消失したが、掻痒感と舌根の腫れた感じ、嗄声があった。

症状は改善傾向にあったが。ワクチンに対するアレルギー反応と

診断され、アナフィラキシーの疑いで抗アレルギー剤が処方され

た。症状は、経口薬内服後、同日夕方には消失した。 

本事象は、ブライトン分類におけるアナフィラキシーの定義に基

づきアナフィラキシー レベル 1と診断された。 

Major 基準の血管浮腫(遺伝性のものを除く)、局所もしくは全身

性、発疹を伴う全身性掻痒感、上気道腫脹(唇、舌、喉、口蓋垂、

喉頭)を満たす。 

Minor 基準の咽喉閉塞感を満たす。 

症例定義の「突然発症」、「徴候及び症状の急速な進行」、「複

数(2 つ以上)を含む。レベル 1：＜1つ以上の(Major)皮膚症状基準

＞AND 1 つ以上の(Major)呼吸器系症状基準＞」を満たす。 
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症例定義と合致するもの：カテゴリー(1) レベル 1。 

症状がほぼ改善したあと、患者は診療所を受診し、他覚的所見と

して咽頭発赤、下肢の膨隆疹を認めるのみであった。 

臓器障害に関する情報：多臓器障害、呼吸器、皮膚/粘膜。 

呼吸器症状は以下を含んだ：上気道腫脹、咽頭閉塞感。 

詳細：舌根の腫脹の訴えがあったが、他覚的には咽頭発赤のみで

あった。（症状のピークを過ぎてから受診）。 

皮膚／粘膜症状は以下を含んだ：血管浮腫（遺伝性ではない）、

皮疹を伴う全身性そう痒症。 

詳細：全身性そう痒および両下肢、体幹前面、大腿前面の膨隆

疹。 

その他の症状はなかった。 

患者は抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。 

事象は、経口投与（抗アレルギー剤）処方による新たな薬剤/その

他の治療/処置を開始する必要があった。 

2021/09/11（ワクチン接種の 1日後）、事象アナフィラキシー、

舌のしびれ、全身の掻痒感/掻痒感、舌の腫脹感/舌根の腫れた感

じ、両上肢、上下肢、体幹前面、大腿前面に発疹出現、嗄声とア

レルギー反応の転帰は回復であった。 

事象血管浮腫（遺伝性ではない）、咽頭発赤、下肢の膨隆疹/両上

肢の膨隆疹、BP 137/105、上気道腫脹と咽頭閉塞感の転帰は、不

明であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/11/12）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は、再調査票への応答として連

絡可能な同医師からの自発追加報告である。 

新情報は以下を含んだ：新たな事象（咽頭発赤、下肢の膨隆疹/両

上肢の膨隆疹、BP 137/105、血管浮腫（遺伝性ではない）、上気

道腫脹、咽頭感）、事象の臨床経過、医学的介入、検査詳細、そ

の他の臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

「詳細：全身性そう痒および両上肢、体幹前面、大腿前面の膨隆

疹。」から［詳細：全身性そう痒および両下肢、体幹前面、大腿

前面の膨隆疹］に修正する。「新たな事象（咽頭発赤、下肢の膨

隆疹/両上肢の膨隆疹、BP137/105、血管浮腫（遺伝性ではな

 438 



い）、上気道腫脹、咽頭感）」から新たな事象（咽頭発赤、下肢

の膨隆疹/両上肢の膨隆疹、BP137/105、血管浮腫（遺伝性ではな

い）、上気道腫脹、咽頭閉塞感）」に修正する。 
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14674 

びらん性食道炎; 

 

口腔カンジダ症; 

 

口腔内痛; 

 

真菌感染; 

 

胸痛; 

 

食道カンジダ症 

  

本報告は、医薬情報担当者経由で入手した、連絡可能な医師から

の自発報告である。 

2021/08/30（ワクチン接種日）、56 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：不

明、使用期限：不明、接種経路不明、2回目、単回量）の接種をし

た。 

過去の病歴があったかは不明であった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン歴は、日付不明に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、剤型：注射剤、ロット番号：不明、使用期限：不明、接種

経路不明、初回、単回量）の接種を含んだ。 

患者は、4週間以内にその他のワクチン接種を受けたか不明であっ

た。 

臨床経過は、以下の通り: 

院内耳鼻科からの紹介で診察した患者、飲み込むことができない

との訴えで、内視鏡等実施した。 

潰瘍ができるくらいの食道カンジダが出来ていた。 

患者には基礎疾患はなかったが、発現の 1週間くらい前にコミナ

ティの投与を受けた。 

食道カンジダの原因については不明であった。 

報告医師は、多分違うとは思うが、免疫が低下してできることか

らも可能性があるのではないかと述べた。 

現在、患者は、抗真菌剤で治療中である。 

2021/11/01、入手した追加情報は、2021/09/04 時間不明（ワクチ

ン接種の 5日後）、真菌感染（カンジダ疑い）を発現した。 

診療所に来院した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした：フ

ロリードゲル内服。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/30、ワクチン接種（2回目）。 

2021/09/04、口腔内に痛みがあり、近医を受診し、帯状疱疹 s/o

（報告のとおり）でバルトレックスを内服した。 

2021/09/14、当院の耳鼻科に紹介され、迅速検査で帯状疱疹は否

定され、口腔内のアフタからの検体で大量の菌糸を認めたことか

ら、口腔カンジダ疑いで治療（フロリードゲル 10g/4 回）は開始

された。 

奏功せず、胸部痛（2021 年）が出現するようになったため、

2021/09/22 に当科を紹介し、EGD にて食道カンジダを疑うびらん

の多発を認めた（びらん等からはカンジダは確認できない。）。 

ポンタールとアルロイド Gを追加した。 

09/28、改善を認めたため、フロリードゲル 20g/4 回に増量した。 
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2021/10/12、受診時に、ほぼ疼痛は消失した。 

関連する検査は以下を含む： 

2021/09/24：生検培養、結果は陰性であった。 

2021/09/14：koh 処理検鏡、結果は真菌感染であった。 

2021/09/28：HIV 抗体、結果は 0.4 であった、単位は S/CO、正常

低値 1.0 未満、コメントは陰性であった。 

胸部痛と真菌感染の軽快を除いて、事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象（真菌感染（カンジダ疑い）と記載された）を

非重篤と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不可能と評価

した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されなかったため、再調査の際に要

請される。 

 

追加情報（2021/11/01）： 

本追加報告は、再調査票の同じ連絡可能な医師の回答から入手し

た自発的な追加報告であり、以下を含む： 

事象の更新、臨床検査値、関連する病歴、年齢、接種回数および 2

回目の接種データおよび臨床情報。 

 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能で

ないと通知するために提出されている。  

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正（DSU）：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提

出される。： 

事象のデータを反映するための経過、ワクチン接種日、臨床検査

値、治療データを更新した。 
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14675 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

嘔吐; 

 

好中球減少症; 

 

意識変容状態; 

 

攻撃性; 

 

易刺激性; 

 

状態悪化; 

 

自殺企図; 

 

適応障害; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頻脈 

うつ病; 

 

アレルギー性

鼻炎; 

 

ストレス; 

 

不安; 

 

好中球減少

症; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

気分の落ち込

み; 

 

注意力障害; 

 

無感情; 

 

登校拒否; 

 

眼窩蜂巣炎; 

 

糖尿病; 

 

脱毛症; 

 

自殺念慮; 

 

過眠症; 

 

関節痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129099。 

2021/09/25、12 歳 9 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、投与経路不明、2回目、単回量、12 歳

時）の接種をした。 

病歴は、継続中のアレルギー性鼻炎と花粉症（点鼻薬とデザレッ

クスで治療中）、不明日から 2021/09/28 まで（小学校 5年生か

ら）の不登校、抜毛症、1歳で蜂窩織炎、軽いうつの症状、希死念

慮/念慮、脱毛症、2021/09/12 から 2021/09/26 までの好中球減少

症、糖尿病、ストレス、過眠、気分のおちこみ、意欲低下、肩が

痛くなる、軽度うつ状態と不安があった。 

併用薬は、アレルギー性鼻炎に対するデスロラタジン（デザレッ

クス）、点鼻薬があった。 

不明日、患者は、以前に COVID-19 免疫のために 1回目の bnt162b2

（コミナティ）を接種した。 

患者は 12 歳 9ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

家族歴は糖尿病があった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は不明であった（報告の通り）。 

過去の副作用歴は否定であった。 

点鼻薬とデザレックスによる治療を以下アレルギーのために受け

ている： 

鼻炎と花粉症。 

患者の母親は、患者の出生や発育の遅れを否定した。 

不登校歴と抜毛症があった。 

好中球減少症の診断は、他の病院で診断された（1歳で蜂窩織

炎）。 

2021/09/25 不明時間（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は

不明、2回目、単回量、投与経路不明）の接種をした。 

2021/09/26（ワクチン接種 1日後）、嘔吐、軽い SpO2 低下、意識

障害後頻脈が発現した。 

2021/09/28 09:00（ワクチン接種 3日 9時間後）、飛びおり未遂

をした。 

2021/09/28（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は不明であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/12、患者は報告者病院を受診した（4月からほとんど登校

できず、スクールカウンセラーに勧められ受診）。 

希死念慮はあるも軽いうつ症状であった。 
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自殺未遂歴を否定、落ちついて受け答えができていた。 

受診前、小児科でワクチン接種を予約したが、受診をしなかっ

た。 

薬局の抑肝散、半夏厚朴湯の情報提供のみで、受診を勧めた。 

2021/09/26、患者は再診した。 

漢方は 1パックのみで悪化してやめ、患者の母親は症状が悪化し

ていると報告した。 

小児科で好中球減少症がみつかり、私立病院の小児科に紹介予定

となっていた。 

発語がほとんどなく、体調が悪そうで、SpO2 測定すると 94 で、

110 程度の頻脈を呈した。 

測定器を逆さまに持ち、指示に従えず、軽い意識障害を疑った。 

母親は、患者が報告者の病院に来院する直前嘔吐していたと診察

後に報告した。 

トリアージをおこない、救急受診を促した。 

患者は症状がワクチン接種のせいだと様子をみた。 

学校を休み、自宅療養をした。 

09/28、警察から連絡あり、5階から飛びおりようとして、刃物を

ふりまわしていたところを保護された。 

都立病院で、ワクチン接種との因果関係なしと判断され帰宅し

た。 

その後 2つの病院を紹介したが、1つは患者の母親が断り、もう 1

つは病院が断った。 

患者の母親が被害的になり、主治医が転院を邪魔していると言

い、一切の関わりを拒否した。 

警察に、病院がカルテを送らないと母親から抗議されていたと報

告をうけたが、診察は完了した。 

すべての事象は、来院をもたらした。 

臨床検査値は 2021/09/26 に SpO2  94%、110 程度の頻脈を呈し、

不明日に SpO2  98%が含まれていた。 

事象の転帰は不明であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡につながるおそれと障害につながる

おそれ）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、軽いうつだが、診断がつか

ず。 

元の疾患の単なる悪化の可能性がある。  

2021/10/20 現在、患者が 4週以内に他のワクチンを受けたかどう

かは、不明だった。 

病院への初診時、患者の母は、患者が定期的にアレルギー性鼻炎

の治療のために耳鼻科に通院し、デザレックス内服中であったと

報告した。 
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患者の母は初診時に採血結果を持参すると言ったが、持参しなか

った。そのため、薬剤は処方されなかった。 

しかし、患者の母はドラッグストアで漢方薬（抑肝散、半夏厚朴

湯）を購入し、半夏厚朴湯は 1パックのみ、抑肝散は数日内服し

たが、効果なく、むしろ症状が悪化したとクレームをした。 

副作用歴は、否定された。 

日付不明から日付不明まで、患者はアレルギー性鼻炎と花粉症が

あり、詳細は耳鼻科に通院し治療中であった。 

発現日不明（小学校５年生頃から）、終了日は 2021/09/28（終

診）の判読不能な念慮を伴う軽度うつ状態（不登校）があった。

好中球減少症。 

2021/09/12 と 2021/09/26 の間の期間に、近医内科で採血を実施し

た。患者は、医科大学に紹介される予定だった。しかし、患者の

母は、予約をキャンセルした。患者がその精査を受けたかどうか

は、不明だった。 

有害事象に関連する家族歴は特になく、身体家族歴の糖尿病があ

った。 

患者は、小児科救急を受診するよう言われた。 

しかし、不調のため、受診を拒否した。 

2021/09/28、患者は、警察につれられ、医科歯科大学の救急を受

診した。 

バイタルは異常なく、患者は他の病院へ搬送された。（紹介状に

対する返事によると、検査結果の記載がなかった）。 

しかし、患者がどちらかの病院で検査されたかどうかについて、

問い合わせたらわかるかもしれなかった。 

病院からの紹介状では、頭部精査と胸部精査を依頼した。しか

し、患者の母は、診察のみであったと言った。 

患者は、医科大学で好中球減少症の精査を受ける予定だった。し

かし、患者の母は、イベント発生時に、精神科と小児科が患者を

受け入れ可能か警察に問い合わせを依頼した。確認後、患者の母

は、小児科の予約をキャンセルした。 

病院は、病院には小児精神科がなかったので、患者が他の病院に

行かなければならないと答えた。 

2021/09/26、患者は嘔吐を発現した。 

患者は、救急治療室と診療所を訪問した。 

事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象が非重篤であると分類し、事象と bnt162b2 間の

因果関係を評価不能と評価した。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

2021/09/26 18:00 頃、低酸素（SpO2 は、94%であった）を発現

し、発話がなく、不調な様子であった。 
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患者は、救急治療室と診療所を訪問した。 

事象の転帰は、回復であった。（2021/09/28、患者 SpO2 は、医科

歯科大学救急科で 99%であった）。 

報告医師は、事象が非重篤であると分類し、事象と bnt162b2 間の

因果関係を評価不能と評価した（受診せず、レントゲンの実施は

なかった）。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

2021/09/26 18:00 頃、患者は、頻脈 109（簡易心電図 QRS53ms 

QTc436ms（測定エラーかもしれない））を発現した。 

患者は、救急治療室と診療所を訪問した。 

事象の転帰は、軽快であった。（2021/09/28 午後、医科歯科大学

の救急科によると、脈拍数は 102 と頻脈が続いていたが、患者は

落ち着いていた。 

報告医師は、事象が非重篤であると分類し、事象と bnt162b2 間の

因果関係を評価不能と評価した。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

2021/09/28、クリニックの紹介状の返事と医師の話によると、嘔

吐は止まった。 

2021/09/28、軽度意識障害疑いを発現した。 

患者は、救急治療室と診療所を訪問した。 

事象の転帰は、回復であった（2021/09/28 午後、クリニックでの

問診では、疎通性良好と紹介状の返事に記載があった。） 

報告医師は、事象が非重篤であると分類し、事象と bnt162b2 間の

因果関係を評価不能と評価した（受診を勧めたが精査を受けてい

ない）。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

2021/09/28 08:00 頃から、飛びおり未遂（自宅 5階から）を発現

した。患者は、救急治療室を訪問した。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と

bnt162b2 の間の因果関係を評価不能と評価した（不調が改善して

から調べられているため、不調時未受診）。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした。 

詳細は、以下の通りであった： 

原疾患を考慮し、自殺未遂の判断であった。心因反応かもしれな

かった。 

問診と薬剤反応性を治療で調べてもよかったかもしれない。 

患者の母の依頼で、入院開始は 2021/09/29-30 に予約されたが、

患者の母は保健所から他のメンタルクリニックを紹介され、その
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メンタルクリニックへ紹介状を書いたが、クリニックは患者の受

け入れを拒否した。 

2021/09/28 08:00 頃から 
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14715 

アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加; 

 

アナフィラキシーショッ

ク; 

 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

低血圧; 

 

呼吸窮迫; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

意識レベルの低下; 

 

白血球数増加; 

 

血圧低下; 

 

錯感覚; 

 

頻呼吸 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128465. 

 

2021/10/01 13:10（ワクチン接種日）、19 歳 6か月の男性患者は

COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、

ロット番号：FH3023、使用期限: 2022/03/31、筋肉内、左腕、初

回ワクチン接種 19 歳 6か月時、単回量）の 1回目を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬を接種しなかった。ワ

クチン接種前の体温は、摂氏 35.6 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種時に過去の病歴がなかった。 

化粧品な医薬品以外のアレルギーがあるかは不明であった。 

ワクチン接種時に過去の病歴がないことは明白であった。 

特定の製品または状況に対するアレルギーの既往歴又はアレルギ

ーを示す症状があるかは不明であった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内のその他のワクチン接

種は、以下を含んだ： 

ワクチンの名前はコミナティであった、メーカーはファイザーで

あった、ロット番号は FH3023 であった、経路は筋肉内だった、注

射の解剖学的部位は左上腕であった、前回の接種はなかった。 

2021/10/01 13:17（ワクチン接種の日）、アナフィラキシーショ

ックを発現した。 

事象は診療所への受診に至り、事象の転帰はであった。報告医師

は、事象アナフィラキシーショックを非重篤と分類した。 

事象の経過は以下の通り：ワクチン接種後 5-10 分で意識レベル低

下、PS 血圧 60 台となり、HR 35-40/分であった。ボスミン 0.3 

im、生食 1000ml+アタラックス P 1/2 を内服した。 

血圧 120/、HR 60 台に改善し、SpO2 99 であった。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

2021/10/01、AST（正常低値は 5であった、正常高値は 40 であっ

た）、結果は 87 であった、単位は U/L であった、コメントは上昇

であった、2021/10/01、WBC（正常低値は 3500 であった、正常高

値は 9300 であった）、結果は 10200 であった、単位は/ul であっ

た、コメントは上昇であった、2021/10/01 、血圧測定は 60 台、

120、60 以下、2021/10/01、体温摂氏 35.6 度、注釈：ワクチン接

種前、2021/10/01、心拍数 35-40、注釈：35-40/分、60 台、30 以

下、2021/10/01、酸素飽和度は 99 である。 
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事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 5～7分後に、血圧 ps は 60 以下だった、HR は 30

以下だった、意識レベルは低下した。 

［読みにくい文字］ボスミン 0.3mg 投与（右大腿）。［読みにく

い文字］生食輸液 1000ml と AtaP（報告のとおり）25mg（1/2 A）

静注輸液。 

アナフィラキシー（ブライトン分類）の分類に関する情報は、以

下の通り： 

Major 基準：循環器系症状は、非代償性ショックの臨床的な診断

（少なくとも以下の 3つの組み合せにより示される）の臨床診断

を含んだ：中枢脈拍微弱、意識レベル低下もしくは意識消失。 

呼吸器系症状は、呼吸窮迫を含んだ－以下の 2つ以上：頻呼吸。 

Minor 基準：皮膚症状/粘膜症状は、全身がちくちくと痛む感覚を

含んだ。 

アナフィラキシーの症例定義は、レベル 1であった：<1 つ以上の

（Major）皮膚症状基準>AND<1 つ以上の（Major）循環器系症状基

準 AND/OR 1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準>。 

アナフィラキシーのカテゴリー、カテゴリー(1)はレベル 1であっ

た：アナフィラキシーの<<症例定義>>を参照する。 

すべての徴候及び有害事象の症状と詳細は以下の通り： 

血圧は 60 以下だった、意識レベルは低下した、HR は 30 以下だっ

た。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

13:10、注射、13:17、shock、ボスミンと AtaP（報告のとおり）の

静注輸液の後で、およそ 15 分で症状が改善した。 

患者はアドレナリン、抗ヒスタミン薬と輸液を含む医学的介入を

必要とした、詳細はボスミン 0.3mg、生食 1000ml とアタラックス-

P 1/2 A であった。 

心血管系があるかは不明であった、以下の事象ははいと報告され

た： 

測定済みの低血圧、ショック、中心脈拍数の減少、意識レベルの

低下。 

報告者は、以下のように注釈した：Ps60。 

以下の検査値があった： 

2021/10/01、血液検査の結果は、AST 増加であった、2021/10/01、

生化学的検査の結果は、WBC 増加であった。 

事象アナフィラキシーショックは新たな薬剤/その他の治療/処置

の開始を必要とした、詳細は AtaP（報告のとおり）25mg、ボスミ

ン 0.3mg、生食 1000ml の輸液であった。 

2021/10/01（ワクチン接種の同日）、事象アナフィラキシーショ

ックの臨床転帰、意識レベルの低下、血圧低下、心拍数減少、迷

走神経反射とワクチン接種部位疼痛は回復した、残りの事象の転
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帰は、不明であった。 

 

報告者は本事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、迷走神経反射があった。 

報告者の意見は以下の通り：アレルギー性ショックは否定できな

いが、迷走神経反射による血圧低下の可能性もやや高い。注射部

位のいたみ。（判読困難な文字） 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/21）: 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/07）: 

本報告は、同連絡可能な医師、追加調査票の返答から入手した自

発追加報告である。更新された情報は以下を含んだ： 

報告者の区分、患者の接種経路（筋肉内）、使用期限、解剖学的

部位（左腕）、併用治療(なし)、検査値（AST/WBC を追加した、血

圧 Ps/HR の結果を追加した）、事象アナフィラキシーの発現時間

（13:17 に更新された）、診療所の受診にチェックマークがつけら

れた、新しい事象（shock/低血圧/AST 増加/WBC 増加）、患者の人

種。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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14731 

尿中蛋白陽性; 

 

疾患再発; 

 

腎機能障害; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

高脂血症; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129242。 

 

2021/08/16 (ワクチン接種の日)、39 歳と 4ヶ月の女性患者は

COVID-19 免疫のために、BNT162b2(コミナティ筋注[ファイザー/ビ

オンテック]、ロット番号:詳細の検索または読取り不可、使用期

限:不明、筋肉内、左上腕、単回量、2回目)の接種を受けた（39

歳時）。 

家族歴に関するコメントはない。 

病歴には IgA 腎症（2014/02～継続中）、高脂血症（2014/05～継

続中）が含まれていた。 

ワクチン接種歴は以下のとおりであった： 

2021/07/26、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ筋注[フ

ァイザー/ビオンテック]、ロット番号：詳細の検索または読取り

不可、使用期限：不明、初回、筋肉内、左上腕、単回量）を接種

した。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は以下のとおりであっ

た： 

クレストール（2014/05/12～継続中、高脂血症のため、経口）；

ゼチーア（2018/08/23～継続中、高脂血症のため、経口）。 

2021/08/17 (ワクチン接種から 1日後) 、患者は肉眼的血尿、IgA

腎症に伴う、 尿蛋白の増加/尿蛋白の悪化、 腎機能障害/腎機能

の悪化を発症した。 

 

事象の経過は以下の通りであった : 

2021/08/17 から 2021/08/19 まで、肉眼的血尿があった。 

2021/08/19、血中クレアチニン（Cr）1.19、糸球体濾過量

（eGFR）41.4、尿蛋白 4.65g/gCr、尿赤血球>100/HPF に悪化し

た。 

2021/09/06、患者は入院し、2021/09/07 で、経皮的腎生検が施行

された。臨床学的重症度 III、組織学的重症度 II(A/C)、透析導入

超高リスク群で、2014 年時点(臨床学的重症度 II、組織学的重症

度 II(A/C)中等度リスク群)より総合診断に悪化はあった。 

2021/09/12、ステロイド治療(セミパルス治療 3クール)を開始

し、後療法 PSL 30mg 隔日から継続し以後 1年間継続予定である。 

2021/05 日付不明の診察時、ワクチン接種前、尿蛋白 3.4g/gCr、

尿赤血球 50-99/HPF、Cr1.09、eGFR 45.6、コントロールは不十分

であった。 

患者は事象のため治療を受けた。 

3 クールステロイドセミパルス、後療法ステロイド 30mg 隔日 8週
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毎漸減を含め、事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開

始する必要があった。 

2021/09/28 (ワクチン接種の 43 日後) 、2021/12/22 の追加情報

で、事象の転帰は未回復であった。 

関連する検査： 

2021/09/07、経皮的腎生検, 結果: 組織学的重症度(A/C) II; 

2021/08/24, Ccr, 結果: 68.8, 単位: ml/min, 正常低値: 66.8, 

正常高値: 90.6, 尿蛋白, 結果: 4.23, 単位: g/day (報告通り), 

血清 Cr, 結果: 1.04, 単位: mg/dl, 正常低値: 0.46, 正常高値: 

0.79; 2021/08/19, 尿赤血球, 結果: >100, 単位: /HF (報告通

り)。 

 

報告医師は、事象を重篤(障害につながるおそれおよび 2021/09/06

から 2021/09/10 までの入院)と分類し、事象が BNT162b2 に関連あ

りと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は、基礎疾患に IgA 腎症があった。 

報告医師は以下の通りにコメントした: 

IgA 腎症患者に新型コロナウイルスワクチン接種後の肉眼的血尿の

報告は、海外の文献とともに複数あり。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報

告間に要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）：この追加情報は、フォローアップの試

みが行われたにもかかわらず、バッチ番号が入手できないことを

通知するために提出されている。追加情報の試みは完了して、詳

しい情報は期待されなかった。 

 

追加情報 (2021/12/22)：本追加報告は、再調査票の回答として連

絡可能な同医師から入手した追加自発報告である。 

更新された情報：報告者の部門追加、患者の名追加、ワクチン接

種歴（初回）追加、製品詳細（経路/部位）追加、併用薬（クレス

トール/ゼチーア）追加、関連する病歴（高脂血症/IgA 腎症の継続

中）追加、検査データ追加、事象「尿中蛋白陽性/腎機能の悪化」

の用語更新。 

 

本追加報告は、再調査を試みたがバッチ番号が入手できないこと

を通知するための追加報告である。再調査は完了し、これ以上の

追加情報は期待できなかった。 
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14794 血小板減少性紫斑病   

これは製品情報センターを経由して連絡可能な看護師から入手し

た自発報告である。これは 3例中の 3例目である。最初の報告

は、製品情報センターからの報告である。  

 

65 才の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コ

ミナティ、注射液;ロット番号：EY5422;有効期限：

2021/08/31）、投与経路不明、単回量の最初の投与を日付不明

（ワクチン接種の日）に受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は血小板減少性紫斑病を発現した。 

 

事象の詳細は、以下のように報告された： 

報告者は、血小板減少性紫斑病の症例について知りたいと思って

いた。2021/10/01 の追加報告で報告者は以下のように述べた：

1.CMT の副反応についてであった。報告者は、今日、予防接種健康

被害調査委員会を行うとのことだった。報告者は、今報告が上が

っている中で、パーセンテージを確認するように医師に言われた

ため確認したいとのことだった。報告者は全体とこの 2つの疾患

についての件数がわかっているならば、健康被害と認められた副

反応が何件くらいあるのか伺えればと連絡した。報告者はワクチ

ン分科会の資料を確認するよう教えてもらっていた。たとえば、

この疾患を上手に検索する方法はあるのか（質問）。しかし、委

員会の資料がいっぱい出てきて、多忙な中見つけることがなかな

か難しかった。それともたとえば、今申し上げた 2つの疾患につ

いての症例が何回かの分科会に多少載っているのか教えていただ

けるのか（質問）。主にこの 2つについて確認したいとのことで

あった。今日の夜、審査会とのことであった。報告者は、その日

の 15:00 までに返事を必要とした。報告者が不在の場合、もう一

人の女性スタッフまたはもう 1人のスタッフに言ってくださいと

のことであった。12:13 架電。報告者は確認したいことがまだ足り

ていなかった。報告者は、副反応の全体の頻度と、それぞれの疾

患の副反応報告のパーセンテージが確認したかった。どの疾患に

対してもごく稀な件数という見方に他の頻度が出ているように見

える。副反応と心筋炎とかに比べるとよっぽど少ないということ

でいいのか（質問）。健康被害で認められている件数とかはどう

か。報告者は、これについても確認したかった。時間をもっと使

ったら調べていただくことができるのか。報告者は医師から聞か

れていることを問い合わせしているため、できるだけ明確な返事

がほしかった。もちろん、報告者は、副反応で上がっている件数

も知りたかった。後、報告者は、健康被害に上がってきたもの、

該当したものを聞きたかった。報告者は、両方とも聞きたかっ

た。救済措置などが取られたもの。そうである。報告者は、それ
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についてどこに問い合わせればいいのか（質問）。わかりまし

た。報告者は、インターネットを見て、分からなかったら電話す

るとのことだった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/10/01）: 製品情報センターを経由して連絡可能

な看護師から入手した新情報は以下を含んだ：事象血小板減少性

紫斑病の重篤性は非重篤から重篤に変更され、臨床情報が更新さ

れた。  

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は誤って BNT162B2 の緊急時使用

許可番号：027034 として米国 FDA に提出されたが、現在は正しい

BNT162B2 の生物製剤承認申請番号：125742 として提出される。 
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14845 

虚血性大腸炎; 

 

血栓症 

パニック障

害; 

 

不眠症; 

 

糖尿病; 

 

肥満; 

 

高尿酸血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な他の医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21128278。 

2021/05/15 13:55（ワクチン接種日）、59 歳男性患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：

EY2173、使用期限：2021/11/30、筋肉内投与、59 歳時、2回目、

単回量）を接種した。  

2021/05/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

病歴は、開始日不明から継続中の糖尿病、高血圧症、高尿酸血

症、不眠症、高脂血症、2002/10 から継続中のパニック障害が含ま

れた。 

関連する家族病歴に、母親の高血圧症およびパニック障害があっ

た。 

事象発現前 2週間以内の併用薬には、エスシタロプラムシュウ酸

塩（レクサプロ）（パニック障害のため、2017 年 3 月から継続

中）、テルミサルタン（ミカルディス）（高血圧症のため、2010

年から継続中）、フェブキソスタット（フェブリク）（高尿酸血

症のため、2015 年から継続中）、ダパグリフロジンプロピレング

リコール水和物（フォシーガ）（糖尿病のため、2021 年から継続

中）、セマグルチド（リベルサス）（糖尿病のため、2021 年から

継続中）、オメガ−3 脂肪酸エチルエステル（ロトリガ）（高脂血

症のため、2015 年頃から継続中）、トラゾドン塩酸塩（レスリ

ン）（不眠症のため、2019 年から継続中）、レンボレキサント

（デエビゴ）（不眠症のため、2020 年から継続中）を含んだ。 

ワクチン接種歴には、2021/04/24 14:07、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：ET9096、使

用期限：2021/10/31、筋肉内投与、１回目、単回量）の接種が含

まれた。 

 

2021/05/23 23:00（ワクチン接種から 8日後）に虚血性大腸炎、

2021/不明日に「血栓のリスクがある」が発現した。 

事象、虚血性大腸炎のため診療所を受診した。 

事象の経過は以下の通り： 

虚血性大腸炎と診断された。 

2021/05/15（ワクチン接種前）に体温 36.6 度、2021/05/25 に大

腸内視鏡（結果：虚血性大腸炎）を含む、臨床検査および処置が

実施された。 

事象のコメント：糖尿病、高血圧症、高脂血症などの合併症があ

った。患者の年齢を考えると、虚血性大腸炎自体はめずらしい病

症ではない。 

ワクチン接種 8日目の発症であり、コミナティの副反応として血

栓のリスクがあった。 
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事象、虚血性大腸炎に対し、フロモックス 300mg、セレキノン

300mg、ラコール 400mg の新たな薬剤/その他の治療/処置を開始す

る必要があった。 

2021/不明日、事象（虚血性大腸炎）の転帰は回復、事象（血栓の

疑いがある）の転帰は不明であった。 

 

重篤性評価は、提供されなかった。 

報告者は、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

評価不能（因果関係は否定できない）と評価した。事象と

bnt162b2 との因果関係は否定できない。 

 

報告医師の意見は以下の通り：基礎疾患として肥満（BMI30 以

上）、糖尿病、高血圧があった。ヘモグロビン A1C は 6.3 でコン

トロール良好であった。血圧降下剤を服用後、血圧は 120/85 であ

った。 

 

追加情報（2021/10/15）：追加調査は完了である。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/01）：追跡調査レターに応じた連絡可能な、

同その他医療専門家から入手した新情報は以下を含む：両投与回

のワクチン使用期限の更新、RMH および家族歴の更新、臨床検査値

の追加、被疑ワクチンの情報追加、新事象（血栓の疑いがある）

追加の追加報告である。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

虚血性大腸炎の救急治療室欄の「コミナティの副反応として血栓

の疑いがあった」を「血栓のリスクがあった」に修正し、血栓の

記述を更新した。報告者の意見として「基礎疾患として肥満

（BMI30 以上）、糖尿病、高血圧があった。ヘモグロビン A1C は

6.3 でコントロール良好であった。血圧降下剤を服用後、血圧は

120/85 であった」を追加した。 
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14855 

ブルガダ症候群; 

 

心筋炎; 

 

心電図異常; 

 

胸痛 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師

より入手した自発報告である。 

2021/09/06（1 回目のワクチン接種日）、34 歳の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番

号不明、投与経路：筋肉内、1回目、単回量 0.3ml）を接種した。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

2021/09/10、持続的な胸痛、心電図異常が発現した。 

2021/09/24、ブルガダ症候群を疑った。 

2021/09/21、心筋炎を疑う可能性があった。 

臨床経過の詳細は下記の通り： 

2021/09/10 頃から持続的な胸痛、心電図異常が発現した。 

2021/09/21（ワクチン接種 15 日後）、クリニックを受診した。 

採血は問題なく、心電図で異常 Q波を認めたが、大きな問題はな

かった。 

2021/09/24（ワクチン接種 18 日後）、検査結果を聞きに来た際に

胸痛があったため、再度心電図検査を実施した。 

ブルガタ症候群を疑う波形が見られたため、病院に紹介した。 

2021/09/21、心臓の精密検査をしたところ、心筋炎の疑いは低か

ったが暫く外来でフォローすると言われた。 

事象の診断名及び転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手で

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

これはファイザー社医薬情報担当者を介して、同じ連絡可能な医

師より入手した自発の追加報告である。 

新しい情報が追加された：投与経路：筋肉内、臨床検査値（心電

図、結果異常）を追加し、事象の転帰：不明を追加した。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手で

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/13）： 

本追加情報は、追加調査の試みがされたにもかかわらず、バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は保健当局に適切な報告を行うために提出され

る：日本の保健当局に対する心筋炎調査票は日本当局へ提出する

ために添付された。 
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14877 

ウイルス感染; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

頭痛; 

 

頻脈; 

 

食欲障害; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128577。 

 

2021/09/03(22 歳 1 ヶ月時)、22 歳 1ヶ月の男性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号 FF9942 お

よび使用期限 2022/02/28、筋肉内注射、1回目、単回量)を接種し

た。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

病歴はなかった。  

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に他のどのワクチンも

接種しなかった。 

事象発現前の 2週間以内にどの併用薬も投与しなかった。 

2021/09/10(ワクチン接種 7日後)、患者は心筋炎を発症した。 

2021/09/10、ワクチン接種して 1週間後に、患者は胸部圧迫感を

自覚した。 

さらに 1週間後の不明日、浮遊感、頭痛、摂氏 38 度の発熱が出現

した。 

心拍数：120 程度の頻脈。 

2021/09/22 ごろ、心筋炎（生命を脅かす、17 日間の入院、医学的

に重要な事象）を発症した。 

事象は、救急治療室の来院を必要とした。  

事象は、7日間の集中治療室の来院を必要とした。 

2021/09/24(ワクチン接種 21 日後)、患者は入院した。  

関連する検査（2021/09/24）は、血液検査：トロポニンＩ：

9118ng/ml（正常範囲：0～45）、CRP：3.00mg/dl（正常範囲：0～

0.14）、胸部Ｘ線：CTR（心臓再同期療法）：48%（報告の通り）

を含んだ。 

事象の経過は以下の通りであった: 

ワクチン接種して 1週間後に、胸部圧迫感を発症した。 

その後、2021/09/10 に労作時の息切れが増悪した。 

2021/09/23(ワクチン接種 20 日後)、患者は、発熱(摂氏 37.5 度)

を発症した。 

2021/09/24(ワクチン接種 21 日後)、他院で行われた心電図により

異常が認められた。 

心筋炎と診断され、患者は入院した。 

その後、2021/09/27 には頻脈と心電図所見は改善傾向にあった。  

2021/09/29 ごろには、食欲も改善された。  

しかし、微熱は 2021/10/08 ごろまで持続した。  

患者は酸素を含む医学的介入を必要とした。 

頻脈を含む心血管系の多臓器障害があった。 
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中心脈拍数の減少は不明であった。 

詳細：心拍数 120 以上の頻脈。  

事象「心筋炎」の転帰は治療（心不全に対する全身管理）により

回復し、「頻脈、食欲障害」の転帰は軽快、他の事象の転帰は不

明であった。 

 

報告者は、事象「心筋炎」を重篤(入院、生命を脅かす、医学的に

重要)に分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした

（明確に証明できない）。 

他要因（他の疾患等）の可能性はウイルス感染であった。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/21）：連絡可能な同医師から入手した新たな

情報：新事象「Ｃ－反応性蛋白増加、トロポニンＩ増加、浮遊

感、頭痛、頻脈、食欲障害」の追加、臨床検査値の追加。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される： 

経過情報を、『事象は、診療所の来院を必要とした』から『事象

は、救急治療室の来院を必要とした』へ、『2021/09/29 ごろには

食欲も改善していた』から『2021/09/29 ごろには食欲も改善され

た』へ、『報告者は、事象「心筋炎」を重篤(入院)に分類し』か

ら『報告者は、事象「心筋炎」を重篤(入院、生命を脅かす、医学

的に重要)に分類し』へ修正、使用期限を 2021/11/30 から

2022/02/28 へ更新、救急治療室来院がチェックされ、心筋炎のた

め診療所来院が空欄になり、食欲障害の報告通りの記載

『2021/09/29 ごろには食欲も改善していた』から『2021/09/29 ご

ろには食欲も改善された』へ更新した。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出さ

れる：心筋炎調査票（E2B 追加文件）は、ローカルな保健当局の必

要条件として、追加情報 3として、付加情報タブに添付した。 

 458 



14928 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

発疹; 

 

腹痛 

そう痒症; 

 

アレルギー性

鼻炎; 

 

ダニアレルギ

ー; 

 

咳喘息; 

 

喘息; 

 

慢性胃炎; 

 

腸炎; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128633 

  

2021/10/01 09:55（ワクチン接種日、30 歳時）、30 歳の女性患者

は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：FF2018、使用期限：2021/12/31、筋肉内、左腕（左肩と報

告された）に投与、単回量）の 1回目接種を受けた。 

病歴には、咳喘息、2013/08/16 に発現し継続中の喘息、

2019/03/04 に発現し継続中のアレルギー性鼻炎、2020/02/10 に発

現し継続中の慢性胃炎、2020/02/10 に発現し継続中の慢性腸炎、

蕁麻疹、そう痒症があった。 

事象に関連する家族歴はなかった。 

2021/10/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況）による患者の病歴は、インフルエンザワクチンによる吐

気、咳喘息があった。 

併用薬には、アレルギー性鼻炎に対して 2019/03/04 より内服継続

中のオロパタジン塩酸塩（錠）、喘息に対して 2019/03/04 より吸

入継続中のブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩（シムビコー

トタービュヘイラー）、慢性胃炎に対して 2019/03/04 より内服継

続中のトリメブチンマレイン酸塩（セレキノン錠）、慢性腸炎に

対して 2019/03/04 より内服継続中のビフィズス菌（ビオフェルミ

ン錠）があった。 

患者はイソソルビド（イソバイド）に対するアレルギー、ダニア

レルギー、ハウスダストアレルギーがあった。 

アレルギーを示す症状は、喘息、蕁麻疹、そう痒症であった。 

患者は以前、免疫のためにインフルエンザワクチンを受けて吐気

を発現した。 

2021/10/01 10:15、患者はアナフィラキシー、咳、呼吸困難、喘

息を発現した。 

2021/10/01 から 2021/10/02 まで、患者は、全事象のために入院し

た。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/10/01 10:15（ワクチン接種 20 分後）、患者はアナフィラキ

シーを発現した。 

2021/10/01（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/10/02（ワクチン接種 1日後）、退院した。 

2021/10/02（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

患者は臥床し、左肩筋注にて 1回目のワクチン接種をした。 

20 分後、頻回な咳が出現し、呼吸困難があった。吸入・ルート確
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保した。吸入中、咳は、一旦は治まったが、またすぐ咳込むをく

り返した。Ｐ 98%（報告の通り）であった。 

24 分後、アドレナリン 0. 3ml を右大腿外側部に筋注した。 

その後、頻繁な咳は持続した。念のため、救急搬送された。 

  

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）での追加情報は

以下の通りであった： 

患者が呈した随伴症状（Major 基準）は以下を含んだ：上気道性喘

鳴、呼吸窮迫（頻呼吸） 

患者が呈した随伴症状（Minor 基準）は以下を含んだ：発疹を伴わ

ない全身性掻痒感、消化器系症状：腹痛 

本症例は以下の通り、全てのレベルで確実に診断されているべき

事項（診断の必須条件）を全て満たす：突然発症、徴候及び症状

の急速な進行、以下の複数（2つ以上）の器官系症状を含む 

患者が呈した器官系症状は以下を含んだ： 

レベル 3：＜1つ以上の（Minor）循環器系症状基準 OR 呼吸器系

症状基準＞ AND ＜2 つ以上の異なる器官/分類からの 1つ以上の

（Minor）症状基準 ＞ 

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー（3）

と事象を評価した。 

アナフィラキシー反応の徴候は、咳嗽、呼吸困難、左手発赤、

SpO2 良好があった。 

2021/10/01 9:55、患者は臥位にて左上腕三角筋に BNT162B2 を筋

注した。 

10:10、患者は咳がしたいような感じがあり、水分摂取し、臥位か

ら起坐位となった。 

10:15、咳嗽強度が増した。 

10:16、ネブライザー（メプチン、クロモグリク）を開始した。 

症状改善せず、むしろ増悪傾向となった。 

10:20、アドレナリン（ボスミン）0.3ml 筋注された。 

10:25、救急要請された。 

10:30、患者は他院搬送された。 

医学的介入として、アドレナリン、輸液、気管支拡張剤があっ

た。  

搬送後、患者は抗ヒスタミン剤も受けた。 

多臓器障害は、皮膚/粘膜症状（皮疹を伴わない全身性そう痒症）

と消化器症状（腹痛）を含んだ。 

患者はそう痒、左上肢の発疹があり、搬送後、腹痛があった。 

アナフィラキシーの事象転帰は 2021/10/05 に軽快（報告通り）、

残りの事象転帰は未回復であった。 

  

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象は bnt162b2 との関
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連ありと評価した。 

  

報告者は、事象は BNT162b2 との関連ありと評価した。 

  

報告医師は、アナフィラキシーの 5カテゴリーのカテゴリー（3）

と事象を評価した。 

  

他要因（他の疾患等）の可能性は喘息であった。 

  

追加情報（2021/10/21）：同医師より入手した新情報は以下を含

んだ：患者病歴が報告された、 併用薬が報告された、追加の臨床

情報が報告された、事象転帰が報告された、新しい事象（左上肢

の発疹、腹痛）が追加された。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る：修正された経過欄データは「アナフィラキシー反応の徴候

は、咳嗽、呼吸困難、左手発赤があった」から「アナフィラキシ

ー反応の徴候は、咳嗽、呼吸困難、左手発赤、SpO2 良好があっ

た」に更新した。以下の欠落していた文が追加された：「多臓器

障害は、皮膚/粘膜症状（皮疹を伴わない全身性そう痒症）と消化

器症状（腹痛）を含んだ」。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

事象「全身性そう痒症」が追加されて、事象「アナフィラキシー

反応」の因果関係が関連ありから評価不能に更新された。 
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14960 

アナフィラキシーショッ

ク; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

意識レベルの低下; 

 

蒼白; 

 

血圧低下; 

 

頻呼吸 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21128660 。 

 

 

2021/10/04 17：00（ワクチン接種当日）、15 歳 6ヵ月の女性患者

は、15 歳時に、COVID-19 免疫化のため、BNT162B2（コミナティ、

ロット番号：FJ5790、 使用期限：2022/03/31、筋肉内投与、単回

量) の 1回目接種を受けた。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けたか否かは不明だった。 

事象の 2週間以上前に投与した薬剤は無かった。 

患者が化粧品など医薬品以外にアレルギーがあったか否かは不明

だった。 

病歴はなかった。 

関連する検査は受けなかった（報告通り）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/10/04 17:00 頃（ワクチン接種当日）、アナフィラキシーシ

ョックを発現した。報告者は本事象を非重篤と分類し、bnt162b2

との因果関係ありと評価した。 

転帰は回復した。（エピペン）にて治療された。 

患者は本事象で診療所を訪れた。 

2021/10/04 17:10、意識レベルの低下、顔面蒼白、血圧低下、頻

呼吸が発現した。 

2021/10/04 18:10、アナフィラキシー、呼吸苦が発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

BNT162B2 ワクチン接種後約 5分後に、呼吸苦、顔面蒼白となっ

た。 

BP は 90/53、O2SAT は 97%であった。 

エピペン筋注、生食 DIV 開始した。 

その後、症状は改善した。 

BP は、120/66 となった。  

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

<<Major 基準>>測定された血圧低下の循環器系症状、非代償性シ

ョックの臨床的な診断（少なくとも以下の 3つの組み合わせによ

り示される）：頻脈、中枢性脈拍微弱、意識レベル低下もしくは

意識消失 

呼吸窮迫－以下の 2つ以上の呼吸器系症状：頻呼吸、チアノー

ゼ。 

<<Minor 基準>>末梢性循環の減少（少なくとも以下の 2つの組み

合わせにより示される）：頻脈と意識レベルの低下 

<<アナフイラキシーの症例定義>>突然発症と徴候及び症状の急速

な進行。 

 462 



（１つ以上の（Major）皮膚症状基準）、そして（1つ以上の

(Minor)循環器系症状基準および／または（Minor）呼吸器系症状

基準） 

カテゴリー（３）レベル３：<<アナフイラキシーの症例定義>>参

照 

事象すべての兆候と症状は以下の通り： 

コミナティ接種後、顔面蒼白、レベル低下（報告通り）となり BP 

90/53, O2Sat 97%であった。 

本事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後 10 分で上記症状が出る。意識レベルの低下、血圧

低下となる。呼吸は頻回であった。 

患者はアドレナリンの医学的介入を必要とした。 

詳細：エピペンを使用した。 

頻呼吸とチアノーゼの呼吸器症状があった。低血圧（測定済

み）、意識レベルの低下の心血管系症状があった。詳細：BP90 台

まで低下した。 

事象意識レベルの低下、頻呼吸の転帰は不明、アナフィラキシー

ショックは日付不明日に回復、その他の事象は 2021/10/04 に回復

した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報道医師の意見は以下の通りであった：アナフィラキシーと思わ

れる。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、連絡可能な同医師による追

加報告の回答からの自発的な追加報告である。ことば通りに原資

料に従って更新された情報：患者イニシャル、人種、民族、臨床

検査値（BP90 台）、被疑薬（開始時間、使用期限、生物学的製品

ワクチン、患者への投与経路）、併用治療（選択なし）、新事象

意識レベルの低下、頻呼吸、アナフィラキシーショック。 

 

追加情報は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15024 

予防接種の効果不良; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

タバコ使用

者; 

 

中咽頭癌; 

 

外科手術; 

 

放射線療法; 

 

肺切除; 

 

肺転移 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接

種者（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

これは、プロトコル C4591006 のための非介入試験源からの報告で

ある。 

被験者は 68 歳の男性であった。 

2021/02/24、被験者は BNT162B2（コミナティ、注射液、0.3ml 単

回量、68 歳時、筋肉内、右三角筋、ロット番号：EP2163、有効期

限：2021/05/31）の最初の投与を COVID-19 免疫のために受けた。 

2021/03/17（ワクチン接種日）、被験者は BNT162B2（コミナテ

ィ、注射液、0.3ml 単回量、68 歳時、筋肉内、右三角筋、ロット

番号：EP2163、有効期限：2021/05/31）の 2回目の投与を COVID-

19 免疫のために受けた。 

病歴は、中咽頭癌（2009/04 から 2015/07）を含み、詳細は以下の

通り報告された：2009/04、手術を実施した。その後肺転移し、

2012/01、肺切除した。2015 年 7 月、サイバーナイフ治療を実施し

た。 

併用薬には、プレガバリン（プレバガリン口腔内崩壊錠 75mg、腰

痛症のため経口投与、2021/06/21 から継続中）が含まれた。 

被験者にはアレルギーがなく、BNT162b2（コミナティ）以外の他

のどのワクチン接種も受けなかった。 

2021/08/16、COVID-19 患者の濃厚接触者として、SARS-CoV-2 PCR

検査を施行し陰性であった。 

2021/08/20、PCR 再検し、判定保留となった。 

2021/08/21（ワクチン接種の 5ヵ月 4日後）、被験者は COVID-19

を経験した。 

2021/08/21、PCR 検査で陽性と判断された。その夜から発熱した。 

被験者は症状として発熱があり、2021/08/21 のみ、酸素投与を事

象で受けた。 

2021/08/22、入院した。胸部 CT では肺炎像認めず、COVID-19 軽症

と判断された。解熱鎮痛剤の投与のみで症状軽快した。 

2021/08/31（ワクチン接種の 5ヵ月 14 日後）、事象の転帰は回復

であった。 

2021/08/31、退院した。 

被験者は以下を含む臨床検査を受けた：2021/08/16、SARS-CoV-2

検査（陰性）、2021/08/20、SARS-CoV-2 検査（判定保留）、

2021/08/21、SARS-CoV-2 検査（陽性）、2021/08/22、胸部 CT：肺

炎像認めず。 

 

調査担当医師は事象を重篤（入院）、事象の重症度を重度と評価

し、事象と BNT162B2 による処置への関係を因果関係なしとした。 

最も可能性の高い有害事象の原因は、その他と報告された。 
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2021/10/18 に製品品質グループから提供された BNT162B2（コミナ

ティ）の調査結果は以下の通り： 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは、薬効欠如は以前に調

査された。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6ヵ月以

内であったため、サンプルは活性成分の量を測定するために QC 研

究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックされ、登

録された範囲内であった。 

参照した PR ID 5741000 の調査は、以下の結論に至った：  

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、および報告された

ロットと製品タイプについて苦情履歴の分析があった。最終的な

範囲は、報告されたロット EP2163 の関連したロットを決定され

た。苦情サンプルは返却されなかった。  

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規

制、バリデーション、安定性への影響はない。プールス製造所は

報告された欠陥がバッチの品質を表すものではなく、バッチは許

容できると結論する。  

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された

欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的

原因または CAPA も特定されなかった。  

2021/12/02 に製品品質グループから提供された BNT162B2（コミナ

ティ）の調査結果は以下の通り： 

結論：当該ロットの有害事象の調査また/あるいは、薬効欠如は以

前に調査された。苦情があったのが、当該バッチの発行日から 6

ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量を測定するため

に QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチェックさ

れ、登録された範囲内であった。 

参照した PR ID の調査は、以下の結論に至った：  

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は調査され

た。調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、および報告さ

れたロットと製品タイプについて苦情履歴の分析があった。最終

的な範囲は、報告されたロット EP2163 の関連したロットを決定さ

れた。苦情サンプルは返却されなかった。  

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、規

制、バリデーション、安定性への影響はない。プールス製造所は

報告された欠陥がバッチの品質を表すものではなく、バッチは許

容できると結論する。  

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された

欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的

原因または CAPA も特定されなかった。 
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報告者のコメント：コミナティ 2回目接種していたので、COVID-

19 が軽症ですんだと思われた。 

2021/08/20、上咽頭スワブによる RT-PCR 検査で、被験者は新規感

染者と判明した。 

診断時 SARS-CoV-2 抗体を保有していたかどうかは不明であった。

集中治療室（ICU）に収容された。退院時に SARS-CoV-2 抗体を保

有していたかどうかは不明 

であった。安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候はなかった。

酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要とし

なかった。 

COVID-19 の罹患中に新たに発現した、又は悪化した症状/徴候： 

多臓器不全はなかった。 

呼吸器系はなく、呼吸困難、頻呼吸、低酸素血症、COVID-肺炎、

呼吸不全、急性呼吸窮迫症候群（ARDS）、その他症状はなかっ

た。 

循環器系もまた、心不全、心原性ショック、急性心筋梗塞、不整

脈、心筋炎、その他症状がなかった。 

消化器/肝臓系は、嘔吐、下痢、腹痛、黄疸、急性肝不全等なかっ

た。 

血管系もまた、深部静脈血栓症、肺塞栓症、下肢虚血、血管炎、

その他（特にその他の血栓塞栓性事象）症状等はなかった。 

腎臓系で急性腎障害はなく、腎不全、その他症状があった。 

神経系では、意識変容、痙攣/てんかん発作、脳症、髄膜炎、脳血

管障害、その他症状はなかった。 

血液系では、血小板減少症、播種性血管内凝固症候群、その他症

状はなかった。 

外皮系では、凍瘡、多形成紅斑、その他症状はなかった。 

その他多臓器系炎症性症候群（MSI）はなかった。 

SARS-CoV-2 陰性確認の検査は未実施のため、SARS-CoV-2 と診断さ

れてから SARS-CoV-2 抗原検査で陰性となるまでに何日かかったか

は不明であった。 

被験者は喫煙経験があり、18-60 歳まで 20 本/日、喫煙していた。 

SARS-CoV-2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。 

COVID-19 ワクチン接種の前後に、免疫調整薬又は免疫抑制薬によ

る治療、あるいは他のワクチン接種を受けていなかった。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/18）：本報告は、調査結果を提供しているフ

ァイザー製品品質グループからの追加報告である。 

 

追加情報（2021/11/09）：被験者の体重および身長、病歴、併用

 466 



薬、接種経路、投与量、臨床検査、臨床経過、報告者コメントを

含む新情報を入手した。 

 

追加情報（2021/12/02）：本報告は、調査結果を提供している製

品品質グループからの追加報告である。また本追加報告は、以前

の情報の修正報告である：事象 COVID-19 の重篤性基準を入院に更

新した。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出

される：経過欄。経過欄は、「腎臓系で急性腎障害はなく、腎不

全、その他症状があった。」へ、また「被験者の体重」へ文章を

修正するために更新された。 
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15026 

アルブミン・グロブリン

比減少; 

 

ギラン・バレー症候群; 

 

リンパ球数減少; 

 

両麻痺; 

 

倦怠感; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

好酸球数減少; 

 

平均赤血球容積減少; 

 

感覚鈍麻; 

 

白血球数増加; 

 

神経サルコイドーシス; 

 

筋力低下; 

 

糸球体濾過率減少; 

 

血中アルブミン減少; 

 

血中クロール減少; 

 

血中ナトリウム減少; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血中リン減少; 

 

血中甲状腺刺激ホルモン

減少; 

 

起立障害; 

 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。 

2021/09/22（2 回目の接種日）、44 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、（44 歳時に）BNT162B2 (コミナティ、注射剤、ロット番

号：利用不可/報告作成時に提供、有効期限：不明)、筋肉内、2回

目、単回量を接種した。 

患者の病歴と併用薬はなかった。 

患者は、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの最初の投与前 4週間以内に

他のどのワクチンも受けなかった。 

患者は 44 歳の健康な女性であった。 

ワクチン歴には、2021/09/01（1 回目のワクチン接種日）、COVID-

19 免疫のため BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：利用

不可/報告作成時に提供、有効期限：不明、筋肉内、1回目、単回

量)の接種が含まれていた。 

2 回目のワクチン接種後、患者はギランバレー症候群、倦怠感、口

の痺れ、舌尖ジンジン感、手の痺れ、足の痺れ、起立障害、立ち

上がれなくなる、を発症した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/09/22(2 回目のワクチン接種日)、患者は倦怠感を発症した。 

2021/09/25、患者は口の痺れを発症した。 

2021/09/29、患者は倦怠感悪化、舌尖ジンジン感を発症した。 

2021/10/01、患者は手足痺れを発症した。 

2021/10/02、患者は起立障害を発症した。 

2021/10/04、患者は立ち上がれなくなる、を発症した。 

2021/10/05、入院した。 

本事象は、製品の使用後に発現した。 

2021/11/01、関連する検査は以下の通り報告された： 

2021/10/05、血液検査、髄液検査、ＣＴ及びＭＲＩが実施され

た。ＣＴの結果は異常なしであった。 

報告者は以下の通りコメントした：別紙添付。 

有害事象の詳細は以下の通り報告された： 

2021/10/01（第 2のワクチン接種から 9日後）、患者は、ギラ

ン・バレー症候群を発症し、重篤（入院の入院/延長）とされ、

bnt162b2 との因果関係について関連ありと評価された。 

ギラン・バレー症候群調査票が以下の通り提供された： 

臨床症状：１．2021/10/01、両側性かつう弛緩性の上肢や下肢の

筋力低下が発症した。2．本報告時点までの、症状の極期、患者は

ベッド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5メートルの歩

行が不可能）。 

疾患の経過は下記のように報告された： 

単相疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態までの

間隔が 12 時間から 28 日の間であって、その後に臨床的安定気を
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顔面麻痺; 

 

ＣＳＦブドウ糖増加; 

 

ＣＳＦ細胞数減少; 

 

ＣＳＦ蛋白増加 

迎えた。（報告時点までの内容を元に選択） 

電気生理学的検査は下記のように報告された： 

2021/10/07、検査が実施された。結果は、運動神経伝導速度の低

下、遠位潜時の延長、M波振幅の低下、F波出現頻度の低下、F波

潜時の延長があることから GBS と一致すると報告された。 

髄液検査は下記のように報告された： 

2021/10/05、検査が実施された。結果は：ＣＳＦ細胞数 1/uL、Ｃ

ＳＦブドウ糖 85mg/dL、ＣＳＦ蛋白 180mg/dL。蛋白細胞学的解離

は、以下を示した：検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上

昇および、50 細胞/uL を下回る CSF 総白血球数。 

鑑別診断は下記のように報告された：別表に記載されている疾患

等の他の疾患に該当しない（別表参照）。 

画像検査は実施された。 

自己抗体の検査： 

2021/10/05、抗 GQ1b 抗体が実施され、結果は陰性であった。 

先行感染はなかった。 

添付： 

2021/10/05 16:46、生化学穿刺腋の検査は下記のように実行され

た： 

髄液外観：無色透明。髄液蛋白：180 H。髄液糖量：85 H。脳脊髄

液クロール：116 L。髄液細胞数：1。多核：0.0。単核：100.0。 

2021/10/05 15:22、以下の検査は実施された： 

RF 5.0. Achr-Ab <=0.3. MPO-ANCA/FEI <0.5, 陰性。 PR3-

ANCA/FEI <0.5, 陰性。 dsDNA/IgGn <0.5, 陰性。 Jo-1 antibody 

<0.5, 陰性。 RNP antibody <0.5, 陰性。 Sm antibody <0.5, 陰

性。 SS-A antibody <0.5, 陰性。 SS-B antibody <0.5, 陰性。 

Scl70 antibody <0.6, 陰性。 Anti-ARS antibody <5.0, 陰性。 

Anti-aquaporin 4 antibody <1.5, 陰性。 Anti-GQ1b IgG 

antibody, COI 0.02, 陰性。オリゴクローナルは報告済み。 

Myelin basic protein <=40.0. Antinuclear antibody 40. 

2021/10/05 15:22、以下の血液検査が実施された： 

WBC 103.1 H。 RBC 461。Hgb 12.9。HCT 37.8。MCV 82.0 L。 MCH 

28.0。MCHC 34.1。PLT 34.5。 Neutro 79.3。 Lympho 14.9 L。 

Mono 5.6。Eosin 0.1 L。Baso, 0.1。NEUT# 81.7。LYMPH# 15.4。 

MONO# 5.8。 EO# 0.1。 BASO# 0.1。 Biochemical test: Total 

protein 7.3。Albumin 4.0 L。 A/G 1.21 L。 AST 13。ALT 9。 

GAMMA-GT 19。 Cholinesterase 293。LD IFCC 201。 ALP IFCC 

73。 CK 108。Amylase 44。 BLOOD UREA 8.8。 Creatinine 

0.66。 eGFR 76.24 L。 Uric acid 5.1。 Na 134 L。 K 3.9。 Cl 

97 L。 Calcium 8.8。 Inorganic phosphorus 2.5 L。 Mg 2.1。

CRP 0.13。 CHYLOMICRONEMIA 陰性. Hemolysis 陰性. JAUNDICE 

陰性. BLOOD GLUCOSE (plasma) 155 H。 HbA1c(NGSP) 5.9。 FT4 
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1.32。 TSH IFCC 0.40 L。 IgG 1435。 IgA 204。 IgM 143。  

2021/10/06 15:33、ＭＲＩ単純が実施された。（MR：神経内科、

脳ルーチン+DWI）。検査結果は以下の通りであると報告された：

ギラン・バレー症候群、神経サルコイドーシス疑い。検査目的：

2021/09/22、ワクチン接種後、10 月に入って数日の経過で四肢脱

力、顔面筋力低下が進行した。臨床的にギラン・バレー症候群と

考えている。念のため、頭部ＭＲＩにて顔面神経麻痺の原因とな

りうるような所見がないか確認する。 

T2 強調像および FLAIR 像で深部白質の、厳密には対称ではない高

信号を広範に認めた。U-fiber の領域には目立たない。 

橋被蓋は萎縮気味か。 

今回の撮像法では顔面神経麻痺の原因となるような病変を指摘す

るのは難しいようであった。 

事象ギラン・バレー症候群の転帰は未回復、その他事象について

は不明であった。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時

に要請される。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報に Case comment を追

加するため修正報告である。 

 

追加情報（2021/11/01）:これは、同じ薬剤師からの追加調査の返

信から入手した自発追加報告である。原資料ごとに逐語的に含ま

れる新たな情報：1回目および 2回目の投与経路と臨床検査値が報

告された。新しい事象、神経サルコイドーシス、顔面麻痺、筋力

低下、白血球数増加、平均赤血球容積減少、リンパ球数減少、好

酸球数減少、血中アルブミン減少、アルブミン・グロブリン比減

少、糸球体濾過率減少、血中ナトリウム減少、血中クロール減

少、血中リン減少、血中ブドウ糖増加と血中甲状腺刺激ホルモン

減少、CSF 蛋白増加、CSF ブドウ糖増加、CSF 細胞数増加、両麻痺

が報告された。  

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加調査の間

要請される。 

 

追加情報（2021/11/16）：本追加情報は、追跡調査がなされたに

もかかわらずバッチ番号を入手できないことを通知するために提

出されている。追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待

できない。事象 CSF ブドウ糖増加、CSF 蛋白増加の重篤性は医学的

に重要として入力された。 
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修正： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

「自己抗体の検査」を、「自己抗体の検査：抗 GQ1b 抗体」に更新

した。 

臨床検査値「抗 GQ1b IgG 抗体（血中免疫グロブリン G）」の評価

が陰性として追加された。 

経過の更新： 

「患者の病歴と併用薬は報告されなかった」を、「患者の病歴と

併用薬はなかった」に更新した。 
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15037 

嘔吐; 

 

悪心 

造影剤アレル

ギー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な他の

医療従事者から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21128997。 

 

2021/07/14 12:09、25 歳 8 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EY0583、使用期

限：2021/10/31、接種経路不明、2回目、単回量）（不明日、バッ

チ/ロット番号は報告されなかった、接種経路不明、初回、単回

量）を接種した（ワクチン接種時年齢は 25 歳であった）。 

ワクチン接種の前の体温は、2021/07/14 に摂氏 35.6 度であった。 

病歴は、造影剤アレルギーを含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/14 12:09（ワクチン接種同日）、患者は嘔気と嘔吐を発

現した。 

2021/07/14（ワクチン接種同日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

12:09、臥床にてワクチン接種を受けた。直後より、嘔気と複数回

嘔吐を発現した。 

12:24、血圧 114/86、脈拍 91、酸素飽和度 98 であった。 

12:35、水分摂取後、数回嘔吐した。 

12:39、アドレナリン 0.3mg 筋注した。 

12:50、救急車要請した。 

12:59、血圧 137/76、脈拍 98、酸素飽和度 99 であった。 

13:00、ルート確保後に、生食 200ml を受けた。 

13:10、患者は救急搬送され、他院受診し、症状改善し、帰宅し

た。 

患者は、ワクチン初回接種時にも嘔気と嘔吐があった（報告の通

り）。 

報告したその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

事象の他要因の可能性は提供されなかった。 

報告したその他の医療従事者のコメントは、提供されなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請され

る。 

 

追加情報（2021/12/22）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ

番号が利用できないことを通知するために提出される。 

 

再調査は完了し、これ以上の情報の入手は期待できない。 
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15054 

下痢; 

 

甲状腺機能低下症; 

 

発熱; 

 

肝機能異常 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）か

ら入手した連絡可能な薬剤師からの自発初報告であり、

2021/10/09 に医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡

可能な医師からの追加情報である。PMDA 受付番号：v21129085。 

2021/09/29 16:30、非妊娠の 12 才女性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：

FG0978、有効期限：2022/02/28、左腕筋肉内、1回目、単回量）を

接種した。（12 才時） 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/30 16:30（ワクチン接種 1日後）、患者は甲状腺機能低

下症と発熱と肝機能障害を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/30 16:30 頃から、摂氏 38～40 度の発熱があった。 

2021/10/04 から下痢を認めた。 

2021/10/06、血液検査で肝機能障害を認めたため、報告者の病院

に入院となった。 

2021/10/06、血液検査で、ＡＳＴ299 へ上昇、ＡＬＴ261 へ上昇、

ガンマ-GTP 186 へ上昇となった。 

2021/10/07、血液検査で、AST 318、ＡＬＴ 322、ガンマ-GTP 280

と高値を認めた。 

腹部エコーでは、腹部のリンパ節散在ありであった。 

2021/10/08、解熱傾向となった。原因精査中である。 

患者は肝臓庇護剤、輸液、解熱剤を含む処置を受けた。 

ワクチン接種後、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査（抗原定量検

査）を受け、陰性であった。 

2021/10/08（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/06 から入院、2021/10/08 現在

入院中）と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係を評価不能とし

た。 

他の病気など、他の原因で考えられるものは、ウイルス感染や免

疫疾患であった。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出さ

れる：経過が「2021/10/06、血液検査で、ASL 318、ＡＬＴ 322、
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ガンマ-GTP 280 と高値を認めた。腹部エコーでは、腹部のリンパ

節散在ありであった。」から「2021/10/07、血液検査で、ASL 

318、ＡＬＴ 322、ガンマ-GTP 280 と高値を認めた。腹部エコーで

は、腹部のリンパ節散在ありであった。」に修正された。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である：臨床

検査を ASL 318 から AST 318 へ修正した。 
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15058 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

筋肉痛 

子宮頚部癌 

受領した最初の安全性情報は、非重篤の副作用のみを報告してい

たが、2021/10/08 に受領した追加情報により、本書例は重篤な副

作用を有する。情報は併せて処理された。 

 

これは、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由

して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

2021/04/24 14:30、非妊娠 63 歳女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号: 

EY2173、使用期限:2021/11/30、投与経路不明、1回目、単回量）

の投与を左腕に受けた（63 歳時）。 

病歴には、子宮頚がん（完治）があった。 

薬剤、食品、他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者は、関連した検査を受けなかった。 

被疑薬ワクチン 1回目接種日前の 4週間以内に他のワクチンは受

けなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の投与を何も受けなかっ

た。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 とは診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

2021/04、患者に、注射部位の痛みが発現し、処置は行われなかっ

た。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

2021/05/01 頃、患者に、上腕～肩筋肉疼痛が発現した。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

報告者は事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象とワ

クチンの間の因果関係を関連ありと評価した。 

両事象の転帰は、未回復であった。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報の修正報告である：経過欄のデ

ータを、「患者に、上腕～首筋肉疼痛が発現した」から「患者

に、上腕～肩筋肉疼痛が発現した」に修正した。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報の修正報告である：企業意見を

修正し、事象名を「腕～首筋肉疼痛」から「上腕～肩筋肉疼痛」

に更新した。 
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15061 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

心拍数増加; 

 

意識消失; 

 

血圧上昇 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師（主治医）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21128829。 

 

2021/10/01 15:40、47 歳 2 ヵ月の女性患者（初回ワクチン接種

日、初回ワクチン接種時年齢 47 歳）が COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF9942、使用期限

2022/02/28、左三角筋筋肉内、単回量）の初回投与を受けた。 

2021/10/01、ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

COVID ワクチン前 4週間以内のその他のワクチンは、なしと報告さ

れた。 

事象発現前 2週間以内に併用薬を投与されなかった（報告の通

り）。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は不明であった。 

病歴は、喘息で治療中であったのと、含糖酸化鉄（フェジン）に

よるアナフィラキシーが含まれていた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）による患者の病歴： 

喘息で治療中、 

患者が喘息に関連する特定の薬剤を服用（またはいつでも利用で

きた）したかどうかは不明であった;含糖酸化鉄（フェジン）によ

るアナフィラキシー。 

2021/10/01 15:40、のどの痒みを発現、報告者は事象を非重篤と

分類し、ワクチンによる因果関係は関連あり、事象の転帰は

2021/10/01 に回復で、治療を受けなかった。 

2021/10/01 15:45、皮膚の痒みを発現、報告者は事象を非重篤と

分類し、ワクチンによる因果関係は関連あり、事象の転帰は

2021/10/01 に回復で、治療を受けなかった。 

2021/10/01 15:50、咳を発現、報告者は事象を非重篤と分類し、

ワクチンによる因果関係は関連あり、事象の転帰は 2021/10/01 に

回復で、治療を受けなかった。 

事象発生日は 2021/10/01 16:15（ワクチン接種の 35 分後）と報告

され、事象の経過は、以下の通り： 

ワクチン接種後約 30 分より、患者は咳が断続的に出るようにな

り、のどと体幹の掻痒が出現した。 

発熱はなく、血圧 130/68、脈拍数 120、SpO2 97%であった。 

以前のアナフィラキシーの時と同じような経過をとり意識消失し

たとの訴えがあり、医師は念のため救急要請をした。 

患者は転送先の病院で点滴を受け、その後帰宅した。 

関連する検査は、不明と報告された。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、SpO2、血圧に
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異常なしと報告された（2021/10/01）。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は、元々喘息の治療を受けて

いたことが含まれた。 

ワクチン接種当日、症状はなかった。 

15:40、ワクチン接種は実施された。 

30 分の経過観察の途中で、喉のかゆみ、全身皮膚のかゆみが発現

した。その後、持続的な咳が発現した。咳のためか脈拍数は上昇

したが、血圧、SpO2 に異常は認めなかった。 

患者は、救急車で搬出された。 

その後、報告者は患者が報告クリニックを再訪したとき、点滴を

受け、プレドニン錠を処方された後、徒歩で帰宅したことを患者

から聞いた。 

症状は処置により軽快しているようであった。 

2021/10/12、来院時、症状は再発なく消失していた。 

患者は、医学的介入を必要とした（詳細：救急車で緊急対応病院

への転送）。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

Minor 基準「持続性乾性咳嗽」を満たした。 

症例定義「徴候及び症状の急速な進行 AND」を満たした。 

カテゴリーのチェック「カテゴリー3レベル 3：「アナフィラキシ

ーの症例定義」参照を満たした。 

多臓器障害は不明であった。 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器は不明であった。 

その他の症状/徴候は不明であった。 

2021/10/01（ワクチン接種の日）、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者のコメントは以下の通り： 

患者は転送先病院で点滴を受け、その後帰宅した。 

 

追加情報（2021/10/26）：追加調査は完了である。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/26）：これは、202101327967 と 202101335325

の情報を統合する重複報告である。以降すべての続報情報は、企

業症例番号 202101327967 にて報告される。事象の更新、事象「ア

ナフィラキシー」、「心拍数増加」の追加、過去投与薬による事

象を追加した。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2021/12/24）： 

本報告は、連絡可能な医師からの追加の自発報告であり、再調査

票の回答である。 

更新された情報は以下を含む： 

使用期限、接種経路、被疑薬の解剖学的部位、更新された事象

（咽喉刺激感、そう痒症、咳嗽）、臨床検査値、アナフィラキシ

ーの分類、多臓器障害および臨床経過の詳細を更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15074 

そう痒症; 

 

多発性硬化症; 

 

帯状疱疹; 

 

湿疹; 

 

炎症; 

 

神経痛; 

 

脱髄; 

 

膠原病; 

 

顔面麻痺; 

 

麻痺 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を介

して連絡可能な薬剤師より入手し、また医薬品医療機器総合機構

（PMDA）よりその他の医師からも入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v21129060  

 

患者は非妊娠の 41 歳 5ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

患者が COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンを受

けたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前、患者が COVID-19 と診断されたかどうかは不明で

あった。 

2021/08/19（ワクチン接種時 41 歳）、患者は以前 COVID-19 免疫

のために、bnt162b2（コミナティ、ロット FE8206、使用期限

2022/01/31、左腕（投与経路不明）に投与）の 1回目接種を受け

た。 

2021/09/09（ワクチン接種日、ワクチン接種時 41 歳）、患者は

COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号 FE8162、使用期限 2022/02/28、単回量）の 2回目接種を受け

た。  

2021/09 の不詳日、患者は脱髄・炎症性疾患疑いを発現した。 

2021/10/08（ワクチン接種 29 日後）、患者は入院した。 

2021/10/15、患者は退院した。  

2021/10/16、患者はかゆみがあり、皮膚科を受診した。抗アレル

ギー薬、ステロイド軟膏を処方された。  

2021/10/19、患者は脳外科を受診した。  

診断：右小脳橋角部、右側頭葉皮質下に両側側脳室後角近傍の脱

髄ないし炎症疑い、多発性硬化症や膠原病に伴う脱髄病変の可能

性を考える。 

2021/10/19、MRI が実施された。画像上、大きな変化なし。 ワク

チンとの関係は断定できない。  

今後、神経内科受診の必要性も出てくると思われたため、患者は

大学病院に紹介された。 

不詳日、事象の転帰は提供されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/19、患者は 1回目のワクチン接種を受けて、左腕痒みと

湿疹があった。 

2021/09/09、患者は 2回目ワクチン接種を右腕に受けた。 

9 月下旬から左上肢・右腰に湿疹あり、患者は他院皮膚科を受診し

た。 

2021/09/20 頃から右顔面痺れが徐々に増悪した。 

10 月に入っても痺れが持続していた。 
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その後、帯状疱疹のような神経痛があり、近医受診したが改善せ

ず、当院を受診した。 

MRI 上両側大脳に散在する DWI 高信号域があった。 

患者は脱髄・炎症性疾患疑いにて入院した。 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/08 より入院および障害）に分

類した。事象は医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニッ

クへの訪問に至り、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 検査を受けたかどうかは不明

であった。 

報告医師の意見は提供されなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：連絡可能な同薬剤師からの新情報は以

下を含む：反応情報（多発性硬化症、膠原病、かゆみ）、治療お

よび臨床詳細。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するため提出される：製

品と経過データの修正。 
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15126 

そう痒症; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

発疹 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21126538。 

2021/09/03 11:05、41 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ために bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：FF9944;有効期限：2021/11/30、初回、単回量）を接種した

（41 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

関連する病歴と併用薬はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況）はなかった。 

2021/09/03 11:05（ワクチン接種の日）、患者は bnt162b2（コミ

ナティ）の初回投与を受けた。 

2021/09/03 11:05（ワクチン接種と同じ時間）、患者は、非重篤

と評価された末梢神経障害を発現した。 

事象と bnt162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要とした。 

左手指しびれと違和感が発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/03、ワクチン接種後に、ワクチン接種を受けた上肢から

手指足側のしびれと違和感を発症した。 

その数時間に、体幹から下腹部と下肢に搔痒感が出現した。 

ワクチン接種後、ワクチン接種側の手指の違和感/知覚異常が出現

した。 

その後、2時間後（13:30 頃）、ワクチン接種側半身から腹部と大

腿の部位に発疹/かゆみが出現した。 

体温：摂氏 36.9 度、SpO2：98%、心拍数：92/分であった。 

症状の発現に対して、以下の治療が実施され、発疹と搔痒感は回

復した。 

患側手指の知覚異常/しびれは残存し、ワクチン接種の 1ヵ月後に

も、症状は持続していた。 

患者は、副腎皮質ステロイドと静注輸液とその他の医学的介入を

必要とした。 

症状の発現後、発疹に対してハイドロコルチゾン（ソル・コーテ

フ 100mg）とフェキソフェナジン（アレグラ、内服、2錠）が投与

された。 

痛みと末梢神経障害に対しては、カシワドールとノイロトロピン

が投与されたが、症状は改善しなかった。 

それから、患者は整形外科クリニック通院中であった。 

患者は、発疹と搔痒感から回復し、末梢神経障害からは未回復で

あった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評
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価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/10/12）：連絡可能な医師から報告された新たな

情報は、以下を含む：反応データ（新たな事象末梢神経障害と発

疹を追加した）と臨床経過の詳細。 

本症例は、重篤（医学的に重要）にアップグレードされた。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

事象因果関係を反映するために経過欄は更新された。 
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15127 

アナフィラキシー反応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

発疹 

喘息; 

 

運動機能障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129164。 

 

2021/10/08 16:35、性別不明の 18 歳 11 ヵ月（初回ワクチン接種

時）の患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、投与経路不

明、単回量）初回を接種した（初回ワクチン接種時年齢 18 歳）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

での患者病歴にはインフルエンザワクチンによる発熱および咳

嗽、喘息の既往歴および罹患中の脳原性移動性機能障害 1種 3級

が含まれた。 

ワクチン接種 2週間以内に投与された他の併用薬は不明であっ

た。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はしな

かった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった。 

関連する検査を受けたかは、不明であった。 

2021/10/08、ワクチン接種前の体温は 36.1 度であった。  

2021/10/08 16:35、初回 bnt162b2 投与を受けた。 

2021/10/08 16:45（初回ワクチン接種日）、アナフィラキシーを

発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の約 10 分後、症状は喉の違和感から始まり、咳嗽が

出現した。 

呼吸が少ししづらいと自覚し、それとともに上肢に粟粒大の発疹

が出現した。 

血圧低下はなく消化器症状もなかった。 

外来受診にてエピペンが投与され、ステロイド剤を含む点滴治療

を受けながら経過観察のため入院した。 

症状は徐々に消失し、2021/10/10 に退院した。 

2021/10/08、ワクチン接種前、体温を含む臨床検査および処置を

受けた： 

摂氏 36.1 度。 

事象の結果として治療的な処置は取られた。 

2021/10/10（初回のワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は、回

復であった。 

 

報告者から入手したコメント/経過は以下の通り： 

問診担当医に質問されても、不明な内容ばかりであった。 

報告者は、入院主治医等に情報提供を求めるべきだと考えた。 

報告者が主治医ではないことから、事象発症後の経過は診ていな
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かった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/08 から 2021/10/10 までの 3日間

入院）と分類し、bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

追加情報（2021/10/26）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/02）： 

追跡調査書に応じた同連絡可能な医師から入手した新情報は以下

の通り： 

病歴と経過情報は、更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：

関連する病歴『化粧品アレルギー』は削除され、経過データは

『化粧品など医薬品以外のアレルギーはなかった』から『化粧品

など医薬品以外のアレルギーはなかった』に修正した。 
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15131 喀血 

中枢神経系転

移; 

 

放射線療法; 

 

肺扁平上皮

癌; 

 

脳血管発作; 

 

高血圧 

本報告は Thoracic Cancer, 2021, pp: 1-4, DOI: 10.1111/1759-

7714.14179; entitled Lung squamous cell carcinoma with 

hemoptysis after vaccination with tozinameran (BNT162b2, 

Pfizer-BioNTech)からの文献報告である。 

 

不明日、66 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号不明、単回量）の 2回目接

種をした。 

関連する病歴は、肺扁平上皮癌、胸部の放射線療法/定位放射線療

法、遠隔転移を伴う脳病変、脳卒中、高血圧があり、すべて不明

日からで継続中かどうかは不明であった。 

併用薬は、不明日より脳卒中に対して服用したアセチルサルチル

酸（アスピリン）100mg 1 回/日、不明日より高血圧に対して服用

したアムロジピン 5mg 1 回/日があり、継続中かどうかは不明であ

った。 

患者は以前、化学療法としてカルボプラチン（AUC2）、パクリタ

キセル（40mg/m2）を服用し、2020/05 に第 2クールとしてアテゾ

リズマブ（1500mg/body 3 週毎 ）を服用した、すべての薬剤にお

いて患者は副反応がなかった。 

ワクチン接種歴は以下であった：COVID-19 ワクチン（1回目、製

造販売会社不明、COVID-19 免疫のため）であった。 

不明日（ワクチン接種 4日後）、患者は喀血を発現した。 

 

臨床経過の詳細は詳細は以下の通り：ワクチン接種 4日後に患者

は喀血を発現し、7日後に退院した。 

事象の転帰は回復であった。 

報告者は事象を重篤（入院）に分類した。 

 

症例報告： 

左肺門部扁平上皮癌（cT4N2MO、ステージ HIB、プログラム細胞死

リガンド 1 を発現した腫瘍細胞が占める割合（TPS） 80%）のある

66 歳男性は、2020/03 から化学放射線療法治療を受けていた。 

カルボプラチン（カーブ 2の下の地域）および、パクリタキセル

（40mg/m^2）から成る化学療法は、day 1、day 8、day 15、3 週間

おき 2サイクルにて投与された。 

日々の胸部放射線療法は、総線量 60Gy（30 分割、週 5日）にて照

射された。 

化学放射線療法後、腫瘍は退行した。  

しかし、単独 7mm 大の転移性脳病変が左前頭葉で見つかり、定位

放射線療法（30Gy）を 4分割にて照射した。  

2020/05、第 2選択治療薬としてアテゾリズマブ（1500mg/ body、

3 週間ごと）が開始された。 
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その後、原発腫瘍は少し縮小し、脳転移再発は認められなかっ

た。  

患者は、進行および再発なしの状態となった。  

2021/06、トジナメラン（BNT162b2、ファイザーBioNTech）の 2回

目接種 4日後、患者は持続する喀血を発現した。 

血小板数 243000/mm^3、プロトロンビン時間国際標準比 0.96、活

性化部分トロンボプラスチン時間 26.3 秒、Dダイマー 3.0mcg/mL

であった。  

抗好中球細胞質抗体および抗好中球細胞質抗体に対する検査は陰

性であった。  

血小板結合免疫グロブリン Gおよび、ヘパリン抗体は正常範囲で

あった。  

患者は脳卒中の病歴に対して、3年間アスピリン（100mg/日）を服

用していた。  

喀血発現後、薬剤中止となった。  

さらに患者は、高血圧に対して 10 年間アムロジピン（5mg/日）を

服用していた。 

血圧安定しており（120/70mm Hg）、喀血がある間に上昇しなかっ

た。  

気管支鏡検査にて、左舌区枝より活発な出血を認めた。  

患者は挿管され、気管支鏡検査中の咳嗽によって出血量が増加し

たため、集中治療室に入院した。 

その後、セレスキューを使用して左気管支動脈塞栓術が実施され

た。  

処置後、止血成功した。 

患者は喀血発現 7日後に退院した。 

 

議論：  

伝えられるところによると、アストラゼネカワクチン

（ChAdOxInCoV-19）は、ヘパリン抗体生産、血栓症および血小板

減少症との関連があった。 

ヨーロッパのデータベースによると、その他のコロナウイルス

（COVI-19）ワクチンでも類似した出来事は認められ、血小板減少

症に関連した重篤な有害事象、出血、血栓症は、BNT162b2  の

100 万回に 4回の接種にて認められ、ChA の 100 万回に 3回の接種

にて認められた。  

ファイザーBioNTech ワクチン接種後の頭蓋内出血（ICH）による死

亡は、日本人女性において報告された。  

これは全国統計で報告されたものより、ICH による死亡率が異常に

高いことを示した。そして、ICH とワクチンとの関連性を提示し

た。当該患者において、ワクチン接種後に喀血および ICH ではな

い、が出現した。  
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肺癌に対する放射線療法、血管に対する影響、転移性脳腫瘍に対

する放射線療法は、血管形成を抑制し、腫瘍脈管の構造を正常化

するため、出血の危険性を減らす。  

肺への放射線療法は、肺動脈および肺動脈血管床の減少での著し

い内皮細胞の損傷と関連がある。しかし気管支動脈の激増は、放

射線肺臓炎患者にも起こりうる。  

当該患者において、胸部照射は化学療法と同時に実施された。  

パクリタキセルが血管形成を妨げることも知られている。 

したがって、患者には未成熟な気管支動脈があり、そのため出血

のリスクが高いと予想された。  

当該患者において、血小板減少症は明らかではなかった。 

しかし気管支動脈から出血した可能性があり、化学放射線療法後

の弱点であった。  

活発な出血のため、気管支鏡検査中での出血部位の生検実施は難

しかった。  

しかし、処置の間に腫瘍は進行せず、喀血は発現しなかった。そ

して、ワクチンが最も可能性の高いきっかけであったことを示唆

した。重篤な COVID-19 患者の危険因子は、年齢、悪性および慢性

閉塞性肺疾患の病歴を含んだ。  

アメリカ臨床腫瘍学会および欧州臨床腫瘍学会は、アレルギー反

応のような禁忌がない限り、癌患者へのワクチン接種を推奨して

いた。  

特に免疫チェックポイント阻害剤を投与されている患者は、ワク

チン接種を受けるべきである。   

要約すると、ワクチン接種の利益は癌患者における有害事象の危

険性にまさる。 

しかし、例えば化学放射線療法後の状況、特に血管系が脆弱な放

射線肺臓炎患者においては、ワクチン接種後の出血事象に役立つ

予測マーカーがないため、事象を早期に発見するために血痰の存

在および患者の呼吸状態は注意深く観察しなければならない。 

 

Table 1  血液学を含む入院時検査： 

WBC: 6400/uL, Neut: 55.7%, Lymph: 32.5%, Mono: 7.3%, Baso: 

0.3%, Eosino: 4.2%, RBC: 434 x10^4/uL, Hb: 14.4 g/dL, PLT: 

24.3 x10^4/uL; Biochemistry: TP: 7.5 g/dL, Alb: 3.5 g/dL, 

T-Bil: 0.5 mg/dL, AST: 35 IU/L, ALT: 39 IU/L, ALP: 65 IU/L, 

gamma-GTP: 83 IU/L, LDH: 217 IU/L, CK: 79 IU/L, BUN: 27.7 

mg/dL, CRE: 1.33 mg/dL, eGFR: 42.7ml/min/1.73m^2, Na: 

139mEq/L, K: 4.3 mEg/L, Cl: 102 mEg/L, CRP: 0.15 mEg/L; 

Coagulation: PT-INR: 0.96, APTT: 26.3s, D-dimer: 3 ug/mL; 

Serology: C-ANCA: less than 1.0, MPO-ANCA: less than 1.0, 

PAIgG: 36 ng/10^7 cells, PF4: 19 ng/mL, SCC antigen: 1.2 
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ng/mL. 

 

略語：C-ANCA（抗好中球細胞質抗体）、MPO-ANCA（抗好中球細胞

質ミエロペルオキシダーゼ抗体）、PAIgG（血小板関連 IgG）、PF4

（血小板第４因子）、SCC（扁平上皮癌）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報:（2021/12/08）：本報告は、以下の文献源による文献報

告である： 

Lung squamous cell carcinoma with hemoptysis after 

vaccination with tozinameran (BNT162b2, Pfizer-BioNTech)., 

Thoracic Cancer, 2021; Vol:12(22), pgs:3072-3075, 

DOI:10.1111/1759-7714.14179。 

本報告は、入手した文献に基づく追加報告である；本症例は、本

文献内で確認された追加情報を含めるため更新された。 

症例報告：左肺門部扁平上皮癌（cT4N2M0、stage IIIB、

programmed death ligand 1 tumor proportion score80％）を有

する 66 歳の男性は、2020/03 より、化学放射線療法を受けていた

けた (Figure 1(a))。カルボプラチン（曲線下面積 2）とパクリタ

キセル（ 
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15141 

そう痒症; 

 

喘息; 

 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

蕁麻疹 

アレルギー性

鼻炎; 

 

咳嗽; 

 

喘鳴; 

 

慢性閉塞性肺

疾患; 

 

高血圧 

最初に入手した安全性情報では、非重篤の副反応のみ報告された

が、[2021/10/08]に追加情報を入手したことで、本症例には重篤

な副反応が含まれるようになった。情報は一緒に処理される。 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21114382。 

2021/06/12 13:30（ワクチン接種日、82 歳時）、82 歳の男性患者

は COVID-19 ワクチン接種のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FC3661、有効期限：2021/12/31、左三角筋に筋

肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

その他の病歴には、2014/03/14 から継続中の高血圧症、

2012/03/09 から継続中のアレルギー性鼻炎、2021/05 から喘鳴、

2021/05 から咳、および未診断の COPD があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/12、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/13 08:00（ワクチン接種 18 時間 30 分後）、喘息発作、

かゆみ/全身のかゆみ、じんま疹、喘鳴、および 2021 年不明日に

COPD（慢性閉塞性肺疾患）増悪が発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/12 13:30、新型コロナワクチンを接種した。当日は特に

異常なし。 

2021/06/13 08:00 頃より、全身のかゆみ、じんま疹（左前腕、腰

部）、および喘鳴が出現した。 

2021/06/14 もかゆみ、じんま疹、喘鳴が改善しないため、当院に

受診した。胸部聴診：wheezing （＋）、腰部：20×20cm 大の膨隆

疹（膨らみのある発疹）（＋）、左前腕にも小さい膨隆疹（小さ

な膨らみのある発疹）を認めた。 

2021/06/15（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

報告医師の意見は次の通り： 

2021/05 末より、喘鳴や咳が時に出ていたと報告あり、未診断の

COPD があり、今回のワクチンでそれが顕在化したものと考えられ

る（報告通り）。 

2021/10/08 に入手した追加情報：有害事象の詳細は次の通り報告

された： 

2021/06/13（ワクチン初回接種 1日後）、じんま疹と喘鳴が発現

し、非重篤と評価され、診療所に来院が必要であった。 

事象は BNT162b2 に関連ありと評価された。 

事象の転帰は回復であった。 

ポララミン 1A＋デカドロン 1A の点滴およびフェキソフェナジン、
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ヒスタブロックの内服による、新たな投薬/その他の治療/処置を

開始する必要があった。 

経過は次の通り報告された： 

2021/06/12 13:30、新型コロナワクチンを接種した。当時は特に

異常なし。 

2021/06/13 08:00 頃より全身のかゆみ、じんま疹（左前腕、腰

部）および喘鳴が出現した。 

2021/06/14 もかゆみ、じんま疹、喘鳴が改善しないため、当院を

受診した。胸部聴診：wheezing（+）、腰部に 20×20cm 大の膨隆

疹（+）、左前腕にも小さい膨隆疹を認めた。 

2021/05 末より喘鳴や咳が時に出ていたと患者の妻から報告があっ

た。また、未診断の COPD があり、今回のワクチン接種でそれが顕

在化したものと考えられる。 

有害事象のすべての徴候及び症状は次の通り報告された： 

BP 110-124/70-74mmHg。SpO2 96-97%。喘鳴、じんま疹。 

有害事象の時間的経過は次の通り報告された： 

2021/06/12 13:30、ワクチンを接種した。 

2021/06/13 08:00、全身のかゆみ、じんま疹、喘鳴。 

2021/06/14、全身のかゆみ、じんま疹、喘鳴あり。 

このため、抗ヒスタミン剤とステロイド投与にてかゆみが消失し

た。 

2021/06/15、じんま疹と喘鳴が消失した。 

患者は副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬、輸液による医学的

介入を必要とした。 

詳細は次の通り： 

2021/06/14、ポララミン 1A+生食 100ml とデカドロン 1A+生食

100ml を投与し、早期に全身のかゆみが消失した。 

2021/06/15 12:00、じんま疹と喘鳴が消失した。 

臓器障害に関する情報は次の通り： 

呼吸器症状には両側性喘鳴/気管支痙攣があった。報告された詳

細：胸部聴診上、wheezing あり。ポララミン＋デカドロンの点滴

にて翌日に喘鳴は消失した。 

皮膚/粘膜症状には全身性蕁麻疹（蕁麻疹）があった。 

報告された詳細： 

腰部に 20×20cm のじんま疹、左前腕に小じんま疹。ポララミン＋

デカドロンの点滴にてかゆみ消失し、翌日にはじんま疹が消失し

た。 

喘息発作の転帰は軽快し、その他の事象の転帰は 2021/06/15 に回

復した。 

  

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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追加情報（2021/10/08）：連絡可能な医師から報告された新情

報：病歴と事象の臨床経過。本症例は「重篤」にアップグレード

された。 

  

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

経過欄データを「今回のワクチン接種で COPD が悪化したものと考

えられる。」から「今回のワクチン接種で COPD が顕在化したもの

と考えられる。」へ、「未診断の COPD 増悪があり、今回のワクチ

ンでそれが顕在化したものと考えられる（報告通り）から「未診

断の COPD があり、今回のワクチンでそれが顕在化したものと考え

られる（報告通り）」へ、「報告された詳細：腰部に 20×20cm の

膨疹、左前腕に膨疹」から「報告された詳細：腰部に 20×20cm の

じんま疹、左前腕に小じんま疹」へ修正し、「COPD 増悪」は

「COPD」として再コードされ、「COPD 増悪/両側性喘鳴/気管支痙

攣/喘鳴」から「COPD が顕在化/両側性喘鳴/気管支痙攣/喘鳴」へ

記述が修正され、有効期限が更新された。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報を修正するために提出されて

いる。 

経過 情報の更新。 
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15146 

喘息; 

 

喘鳴; 

 

炎症; 

 

肺炎; 

 

酸素飽和度低下 

喘息; 

 

高血圧; 

 

黄斑症 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能

な医師による自発報告である。 

2021/06/14、13:00（ワクチン接種日、92 歳時）、92 歳の女性患

者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロ

ット番号 FA2453、有効期限 2021/11/30、単回量、左肩筋肉内）を

1回目接種した。 

病歴には、喘息（2000 年頃発現）、高血圧（2000 年頃発現、継続

中）、老人性黄斑症（2000 年頃発現）があった。 

ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

ワクチン接種前の 2週間以内に服用した併用薬には、五苓散（む

くみ、経口、2021/05/21 から 2021/06/17 まで）があった。ベラパ

ミルを、2年以上前からの経口にて服用中であった。ムコスタを、

2年以上前からの経口にて服用中であった。ファモチジンを、2年

以上前からの経口にて服用中であった。カロナールを、2年以上前

からの経口にて服用中であった。ニフェジピン CR を、2年以上前

からの経口にて服用中であった。ビソプロロールフマル酸塩を、2

年以上前からの経口にて服用中であった。エチゾラムを、2年以上

前からの経口にて服用中であった。ミノドロンを、2年以上前から

の経口にて服用中であった。麻子仁丸を、2020/08 から服用中であ

った。ラベプラゾールを、2021/04 から服用中であった。五虎湯

を、2021/06/18 から 2021/06/25 まで服用した。 

不明日（ワクチン接種 24 時間後）、喘息症状悪化が発現した。 

事象の転帰は、抗喘息薬シングレア、ネオフィリン静注、ステロ

イド静注を含む処置による、寛解であった。寛解は、4日後以降で

あったと報告された。 

2021/06/17、04:00、喘鳴を発現した。 

2021/06/25、事象の転帰は、酸素吸入、ネオフィリンおよびステ

ロイド点滴を含む治療処置による、回復であった。 

入院期間：老健入所中であった。 

報告者は、本事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、本事

象は bnt162b2 に関連ありと評価した（理由：あるように思われ

た）。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

日常生活は自立し、誤嚥はなかった。喘息の既往があった。服薬

はしばらくなく、症状がでていなかった。 

2021/06/14、ワクチンを接種した。 

2021/06/17、04:00 から、SpO2 85%に低下した。喘鳴があった。 

体温は、37.2 度であった。 

04:00 から、酸素を投与した。 

喘息として、09:50、ネオフィリン、デカドロン点滴、セフトリア

キソンナトリウム 1g を点滴した。 
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2021/06/17、19:30、喘鳴なく、酸素中止とした。 

2021/06/18、02:00、症状再発し、酸素再開とした。 

同日、10:30、症状よく、酸素中止とした。 

SpO2 93%程度（room air 下）が続いた。 

2021/06/20、朝から、SpO2 95%以上で安定した。 

2021/06/23 から、喘鳴はほぼきかれなくなった。 

2021/06/17 から 2021/06/21 まで、ネオフィリン 1A +デカドロン 

1A/生食 100ml×1 回/日、セフトリアキソンナトリウム 1g/生食

100ml×1 回/日を点滴した。 

2021/06/22 から、ネオフィリン徐放剤(200) 1 錠分 2を、14 日間

処方した。 

2021/06/18 から 2021/06/25 まで、五虎湯を経口にて服薬した（9

錠分 3）。 

2021/06/17、炎症所見があった。 

2021/06/18、胸部Ｘ線から、喘息、肺炎の併発が考えられた。 

事象は以下の徴候及び症状を呈し、詳細は以下の通り報告され

た：喘鳴。 

事象の時間的経過は以下の通りであった： 

2021/06/14、接種した。 

2021/06/17、04:00 から、酸素化低下し、喘鳴を認めた。酸素経鼻

2L/min にて、SpO2 93～94%を維持した。 

副腎皮質ステロイド、酸素、その他を含む医学的介入を必要とし

た。詳細は以下の通り報告された：ネオフィリン、セフトリアキ

ソンナトリウム。 

多臓器障害はなかった（報告より）。 

呼吸器症状に関して、両側性喘鳴/気管支痙攣が認められた。 

詳細として、喘鳴と SpO2 85%に低下したが、呼吸苦という程では

なかった。 

心血管系の症状はなかった。 

関連する検査を実施した。詳細は以下のとおり報告された： 

2021/06/17、血液検査を実施した。コメント：WBC：15910、Plt：

320000、CRP：19.33。 

2021/07/18、胸部Ｘ線の結果は、右肺炎であった。 

実施した臨床検査または診断検査には以下があった： 

血液検査（2021/06/17）：詳細：WBC 15910 に上昇。CRP 19.33 に

上昇。NT pro BNP 1971 と高値。 

生化学的検査（2021/06/17）：詳細：seg 74%、lympho 15%。 

その他関連する検査：胸部Ｘ線（2021/06/18）：詳細：右肺に淡

い浸潤影を認めた。 

事象喘鳴の転帰は、回復（2021/06/25）であった。喘息症状悪化/

喘息の転帰は、寛解であった。他の事象の転帰は、不明であっ

た。 
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重篤性は、提供されなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報

告中に要請される。 

 

追加情報（2021/10/28）：これは、追加調査への回答として、連

絡可能な同医師より報告された追加自発報告である。報告用語に

よる新たな情報には以下があった：ワクチンの詳細（日付、時

間、経路、接種の解剖学的部位、ロット番号、ワクチンの有効期

限）、ワクチン接種時の年齢、新事象、臨床検査値、臨床情報を

追加した。 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：併

用薬五虎湯が削除された。「201/06/17、WBC 上昇」が

「2021/06/17、WBC 上昇」に更新された；「胸部Ｘ線

（2021/06/18）：」が「胸部Ｘ線（2021/06/18）：」に更新され

た;「しばらく服薬しており、症状がでていた」を「服薬はしばら

くなく、症状がでていなかった」に更新し、「ネオフィリン、ス

テロイド点滴」が「09:50、ネオフィリン、デカドロン点滴」に更

新された;「事象の慢性的進行」が「事象の時間的経過」に更新さ

れた。 
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15177 

不快感; 

 

心室細動; 

 

心肺停止; 

 

減呼吸; 

 

疾患再発 

アルコール性

肝疾患; 

 

低カリウム血

症; 

 

動脈瘤; 

 

四肢静脈血栓

症; 

 

心室細動 

本報告は規制当局からの、連絡可能な報告者（医師）より入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21130142、v21131185。 

  

2021/10/16 15:00、49 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット不明、49 歳時、2回目、単

回量）を接種した。 

病歴は、2021/08/02 から 2021/08/02 の低カリウム血症と、

2021/08/02 から 2021/08/02 の心室細動（詳細：低カリウム血症に

よる心室細動蘇生後）、アルコール性肝障害、右上肢静脈血栓、

左橈骨仮性動脈瘤を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/15 患者は、以前に、1回目のワクチン接種歴として、

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（メーカー不明、単回

量）の接種があった。 

4 週間以内にその他のワクチンを接種したかどうかは不明であっ

た。 

ワクチン接種の 2週間以内に併用薬を使用しなかった。 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対して最近ワクチン接種を

受けたかは不明であった。 

事象の報告前に、Pfizer - BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最

近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

Pfizer - BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン

接種を受けたかは不明であった。 

2021/10/16、関連する検査は COVID-19 PCR であり、結果は陰性で

あった。 

多臓器障害として心血管系の症状があった。 

呼吸器症状は不明であった。 

心血管系の症状はその他であり、詳細は以下の通りであった： 

心室細動。 

皮膚/粘膜、消化器の症状は不明であった。 

2021/10/16 16:00（ワクチン接種 1時間後）、患者は心肺停止を

発現した。 

2021/10/16 17:00 頃（ワクチン接種当日）、心室細動を発現し、

報告者は事象を重篤（死亡に至る、生命を脅かす、2021/10/16

（ワクチン接種当日）から 2021/11/05（ワクチン接種 20 日後）ま

での入院）と分類した。 

事象は 2021/10/16（ワクチン接種の日）からの入院、救急治療

室、集中治療室への来院が必要であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/16 15:00 頃、患者は近医で 2回目ワクチン接種を受け

た。 

15:20 頃帰宅し、16:00 から患者は体全体が苦しいと発言したが、
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どこが苦しいかは特定されなかった。 

患者妻は注視していたが、17:00 頃、呼吸が浅くなったため、救急

要請した。 

緊急隊が来たとき、患者は心肺停止状態で、初期波形心室細動が

あり、DC3 回と心肺蘇生法を継続した。 

病院緊急治療室に来院した。 

来院後も心室細動が続き、VAECMO が導入され、そして、自己心拍

再開した。 

現在、患者は緊急治療室にいる。 

2021/10/16、患者は心電図を受け、結果は初期波形心室細動であ

った。 

2021/10/16（ワクチン接種当日）、ECMO および挿管が実施され

た。 

2021/11/05、死亡日であった。 

報告された死因は心肺停止であった。剖検実施の有無については

報告されなかった。 

2021/11/05、心肺停止/心肺停止状態の転帰は死亡であった。 

2021/10/18（ワクチン接種後 2日目）、その他の事象の転帰は未

回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（重篤性基準は入院、医学的に重要、生

命を脅かすとして報告された）と分類し、事象と BNT162B2 との因

果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

2021/08/02、重度の低カリウム血症で他院に搬送され、同日、心

室細動を発症した。 

低カリウム血症による心室細動であったと判断されたが、2回目の

心室細動発現であり、ワクチンが引き起こした要因を否定できな

い。 

実施された治療は、ECMO および挿管であった。 

アドレナリン、輸液、酸素、その他の医学的介入が必要であっ

た。 

詳細は以下の通りであった： 

V-A ECMO が 2021/10/16（ワクチン接種当日）から 2021/10/22（ワ

クチン接種 6日後）まで実施され、挿管が 2021/10/16（ワクチン

接種当日）から 2021/11/05（ワクチン接種 20 日後、死亡日）まで

実施された。 

調査項目については以下の通りであった： 

異状発見時の状況： 

2021/10/16 16: 00 頃、体全体が苦しいと訴えあり、その後、坐位

の状態で妻が様子をみていた。 

2021/10/16 17:05、救急要請された。 

2021/10/16 17:09、救急隊到着した。 
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救急隊到着時と搬送時の状況：自宅室内で坐位であった。救急隊

が患者を仰臥位にしてモニター装着すると、心室細動（VF）、瞳

孔 6-/6-（17:11）。 

17:13、直流電流（DC）除細動１回施行。 

17:15、２回目施行。 

17:17、３回目施行。 

その後も VF 継続し、経鼻エアウェイ挿入、バッグバルブマスク

（BVM）換気、胸骨圧迫を行った。明らかな外傷痕や出血なし。 

搬送手段：救急車。 

2021/10/16 17:29、病院に到着した。 

病院到着時の身体所見：VF。 

以下の検査と手順を経た： 

2021/10/16、心電図：心室細動、メモ：初期波形：心室細動、 

血液検査：（日付不明）結果不明、メモ：入院期間が長く記載困

難、 

生化学的検査：（日付不明）結果不明、メモ：入院期間が長く記

載困難、 

2021/10/16、SARS-COV-2 検査：陰性。 

治療の詳細：挿管、胃管、静脈脱血－動脈送血体外式膜型人工肺

（VA-ECMO）施行、フレキシブルダブルルーメン（FDL）カテーテ

ル留置、動脈ライン、末梢静脈路確保した。チューブの性状につ

いては不明であった。VA-ECMO 確立後に DC 除細動施行し、洞調律

へ（自己心拍再開）となった。 

2021/10/22 ECMO 抜去した。 

検査実施の有無：感染症検査、胸部 X線、頭部・体幹 CT が実施さ

れた。 

2021/11/05 19:19、死亡確認された。  

死亡時画像診断は実施されなかった。 

治療的な処置は、心肺停止、心室細動、疾患再発、不快感、減呼

吸の結果として実施された。 

その他の徴候の詳細は以下の通りであった： 

ワクチン接種当日 16:00 頃、体全体が苦しいと訴えたが、どこが

苦しいのかは不明であった。 

血液検査、生化学的検査が実施されたが、入院期間が長く記載困

難であった。 

 

死因に対する医師のコメントと考察：不明のための検死とした。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：不明であ

った。 

 

追加情報（2021/11/09）:連絡可能な同医師から、医薬品医療機器

総合機構 （PMDA）経由で新情報を入手した。PMDA 受付番号：
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v21131185。新情報は以下の通りであった：2021/11/05、心肺停止

の転帰は死亡であった（未回復から更新された）。 

  

追加報告（2021/11/25）：本報告は、フォローアップレターの返

信として、同一の連絡可能な医師からの自発的な追加報告であ

る。 

逐語的な情報源による新たな情報： 

患者の詳細が追加され、臨床経過および経過記載が更新された。 

  

本追加報告は、追加報告の試みにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が入手できないことを通知するための提出である。 

追加情報の試みは完了であり、更なる情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/07）：本報告は、同じ連絡可能な医師から入

手した追加の自発報告である。更新された情報は以下を含んだ：

病歴、臨床経過の詳細（異状発見時状況と患者の状態）、治療詳

細、報告者の評価。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提

出された：経過情報の修正。 
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15212 

パニック反応; 

 

呼吸困難; 

 

失神寸前の状態; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129176。 

 

2021/10/10 10:01（ワクチン接種日、24 歳 2ヶ月時）、24 歳 2ヵ

月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FH0151、使用期限：2021/12/31、左腕（左上

腕として報告される）に筋肉内投与、単回量）の 1回目接種をし

た。 

患者に病歴はなかった。 

患者はワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種をしな

かった。 

関連する検査はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

特定の品物に対するアレルギー歴はなかった。  

アレルギー歴がある場合、患者はアレルギーに関連する特定の薬

剤を服用していなかった。  

併用薬はなかった。 

2021/10/10 10:01（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナ

ティ）の 1回目接種をした。 

2021/10/10 10:10（ワクチン接種 9分後）、患者は息苦しさを発

現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

10:01、患者は左上腕にワクチン接種を受けた。 

10:10、患者は息苦しさを発現し、病院に行った。BP （血圧） 

132/76、 92/分、SAT 97%であった。意識清明、肝損傷なしであっ

た。 

患者はアクエリアス（清涼飲料）を摂取して落ちつき、坐位にな

った。 

10:28、BP 78、脈 68/分、SAT 98%であった。生食 500ml 点滴静注

された。 

意識清明、他に症状はないが、血圧 80～90/50 前後であった。 

11:05、息苦しさの症状が持続するため、救急搬送を要請した。 

2021/10/10 午前 10:10、患者は非重篤として評価された息苦しさ

を発現した。  

患者は、本事象に対して生食 500ml 点滴注入を含む治療を受け

た。  

本事象のために患者は救急治療室を来院した。  

 

事象のすべての徴候及び症状は下記の通りであった：  

午前 10:01、ワクチン接種が行われた。  

午前 10:10、息苦しさ出現した。BP: 132/76、HR 92/分、SAT: 
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97%、意識清明。  

10:28、患者は坐位となり、BP: 78/触、HR 68/分、SAT: 98%、迷

走神経反射疑（症状軽快したため、患者は帰宅するために坐位と

なった） 。 

 

事象の時間的経過は下記の通りであった：  

10:28、帰宅するため患者が坐位となった時、BP 78/触、HR 68/

分、SAT:98%。  

息苦しさが残存するため、迷走神経反射による血圧低下が疑われ

た。  

患者は医学的介入を必要とした。 

詳細は下記の通り： 

2021/10/10 10:28、生食 500ml 点滴注入施行された。 

午前 11:05、息苦しさ残存するため、患者は他院へ救急搬送された

（症状は点滴注入にて軽快したため、患者は帰宅した）。 

多臓器障害症状なし。  

心血管系症状は、低血圧（測定済み）があった。  

詳細は以下の通りであった：  

午前 10:10 132/76、10:28（坐位）78/触、11:10  92/58。  

皮膚/粘膜症状なし。  

消化器症状なし。  

その他の症状/徴候なし。  

以下の臨床検査または診断検査は実施されなかった：  

肥満細胞トリプターゼ、免疫マーカー（例：総 IgE 値）、補体活

性化試験、血液検査、生化学的検査、その他関連する検査。  

2021/10 の不詳日、事象の息苦しさの転帰は回復、2021/10/10（ワ

クチン接種日）、その他の事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はパニックであった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

迷走神経反射と思われる。パニック（疑）－自宅で夫がいると

時々パニックあり（10:55～夫付添い）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/10/26）：新情報は再調査の返信として連絡可能

な同医師より入手した。新情報は情報源の記載通りに追加され

た：被疑製品の投与経路、臨床検査の詳細（11:10  血圧 92/58）
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及びその他の追加詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の詳しい情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報の修正報告である：

経過欄で投与経路と解剖学的部位が更新された。 

 501 



15213 

倦怠感; 

 

心筋壊死マーカー上昇; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

肺うっ血; 

 

胸痛; 

 

駆出率減少 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129973。 

 

2021/09/15、18 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF9942、有効期限：

2022/02/28、接種経路不明、単回量、初回）を接種した。 

ワクチン接種前（2021/09/15）の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/09/25、体温は摂氏 40 度であった。 

2021/09/28、体温は摂氏 38 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

併用薬は、なかった。 

2021/09/29、急性心筋炎、 

2021/09/29、心筋逸脱酵素の上昇、 

2021/09/25、発熱、 

2021/09/29、全身倦怠感、 

2021/09/29、胸痛、 

2021/09/29、肺うっ血、 

2021/09/29、LVEF 30%程度を発現した。 

患者は、2021/09/29 から 2021/10/19 まですべての事象のために入

院した。 

すべての事象は、処置、救急治療室受診、診療所来院に至った。 

事象急性心筋炎は、重篤（生命を脅かす、入院）と報告され、他

の事象は重篤（入院）と報告された。 

  

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/15、患者は初回ワクチン接種を受けた。 

2021/09/25 に摂氏 40 度の発熱があり、2021/09/28 も摂氏 38 度台

の発熱があった。 

2021/09/29、2021/09/30、COVID-19 PCR は実施され、結果はとも

に陰性であった。 

2021/09/29、胸部レントゲンは実施され、結果は肺うっ血ありで

あった。 

2021/09/29、心エコーは実施され、結果は LVEF  30%程度であっ

た。 

2021/09/29、全身倦怠感、胸痛あり、紹介元の病院を受診した。

急性心筋炎疑いで当院に同日（2021/09/29）、緊急搬送された。 

2021/09/29、CK 521IU/l、CKMB 32U/l、トロポニンＴ 

3.090ng/ml、BNP 361.7pg/ml と心筋逸脱酵素の上昇あり。 

スワンガンツカテーテルの所見からは、機械的サポートが必要と
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判断し、同日 IABP を挿入した。ステロイドパルス療法開始した。

状態改善につき、2021/10/04、IABP から離脱した。 

患者は現在 一般病棟で、ステロイド内服治療継続中、状態安定後

に退院予定であった。 

2021/10/11、事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/09/29 か

らの入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった： 

鑑別はウイルス性心筋炎であるが、ステロイドによる良好な反応

性を示した臨床経過からは、ワクチンによる心筋炎である可能性

の方が高いと考える。 

報告者意見は以下の通り： 

ステロイドパルス療法に対する良好な反応性や、ワクチン接種か

ら間もない時期での急性心筋炎の発症から、ワクチンによる心筋

炎の可能性が高いと考える。 

2021/09/29、急性心筋炎を発現した。 

事象は重篤（生命を脅かす、入院）と分類され、入院期間は

2021/09/29 から 2021/10/19 までだった。 

事象は緊急治療室受診を必要とし、入院期間は 2021/09/29 から

2021/10/05 までだった。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

患者は、この事象のための処置として、ステロイド投与、IABP の

使用（2021/09/29 から 2021/10/04 まで）を受けた。 

事象肺うっ血と LVEF 30%程度の転帰は不明であった。 

2021/10/11、その他の事象の転帰は回復であった。 

  

追跡調査は完了した。詳しい情報は、期待できない。 

  

追加情報（2021/11/05）： 

同医師から入手した新情報は、以下を含む： 

新事象肺うっ血、LVEF 30%程度が追加され、事象急性心筋炎に重

篤性（生命を脅かす）を追加、入院終了日、臨床詳細が追加され

た。 

 

追加情報（2021/12/03）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/14）：本報告は、連絡可能な同医師から入手

した自発追加報告（情報提供依頼への返信）である。  

更新された情報：正しい報告者の所属科を追加。ワクチン接種

日、臨床検査値日付（体温）、有効期限を更新した。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出さ

れる。日本保健当局に提出するため、日本保健当局用の心筋炎調

査票を添付した。 
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15262 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

悪心; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹 

アトピー性皮

膚炎; 

 

アナフィラキ

シー反応; 

 

アレルギー性

鼻炎; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129983 

 

2021/09/03 13:30（32 歳時）、32 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、投与経路不明、バッチ/ロット番

号：FF9942、使用期限：2021/11/30、単回量）の 1回目接種をし

た。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）によると、患者の病歴には、アトピー性皮膚炎、アレル

ギー性鼻炎、果物アレルギー（モモ、さくらんぼ、リンゴ、キウ

イ、パイナップルなど）があった。 

また、患者は魚卵でアナフィラキシーを発現した。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/03 13:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（コミナ

ティ）の 1回目接種をした。 

2021/09/03 20:00（ワクチン接種後 6.5 時間）、患者はアナフィ

ラキシー、蕁麻疹、嘔気、呼吸困難を発現した。 

2021/09/03（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

2021/09/03 13:30、患者はワクチンの 1回目接種をした。 

2021/09/03 16:00、患者の左耳の下と左下まぶたに発疹出現し

た。 

2021/09/03 20:00、顔面に蕁麻疹出現、呼吸苦出現した。しばら

く様子を見たが、症状改善しないため報告施設を受診した。 

2021/09/03 22:00、患者は報告施設に入院した。ボスミン筋注さ

れ、ポララミン+ファモチジンの点滴が開始された。 

2021/09/03 22:30、アタラックス Pの点滴開始した。 

2021/09/04 02:00、呼吸困難改善し、顔面の蕁麻疹は消失した。 

2021/09/04 12:30、アナフィラキシー再燃なく、患者は報告施設

を退院した。 

2021/09/04、事象の転帰は回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/03 から 2021/09/04 まで入

院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能として評

価した。他要因（他の疾患等）の可能性には、本人や家族が把握

していない食物アレルギーがあった。 

報告薬剤師は次の通りにコメントした： 

ワクチン接種後の経過観察時から嘔気があり、その後呼吸困難や

蕁麻疹が発現した。直近に魚卵の摂取や新規薬剤の開始はなく、

被疑薬によるアナフィラキシーの可能性が高い。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である。報

告者の重篤性および因果関係評価、他要因の可能性、報告者意見

を含むために経過欄を更新した。 
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15267 

ウイルス性胃腸炎; 

 

上腹部痛; 

 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

心拍数増加; 

 

悪心; 

 

頭痛 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

過敏症; 

 

頭痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129284。 

 

2021/10/12 14:00、37 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FG0978、使用期

限：2022/02/28、筋肉内、2回目、単回量）の 2回目の接種を受け

た（37 歳時）。 

2021/10/12 ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に投与した他の薬剤はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）は次の通りであった： 

患者にはにんにく注射に対するアレルギーがあった。 

病歴は以下の通りであった： 

嘔吐（2021/10/12 から 2021/10/13 まで、報告のとおり）、下痢

（2021/10/12 から 2021/10/14 まで、報告のとおり）、頭痛

（2021/10/13 から 2021/10/18 頃まで、報告のとおり）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/21 14:20、患者は以前に、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：FF2782、使用期限：2022/02/28、筋

肉内）の１回目の接種を受けた（37 歳時）。 

患者は大人であったが、出生体重は 3200 グラムであることが報告

された。 

発生日は 2021/10/12 であったと報告された（ワクチン接種日の

14:00 とも報告された）。 

2021/10/12 嘔吐下痢症が発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

患者は、コミナティワクチンの 2回目の投与を受けた。 

2021/10/12 15:30、嘔吐下痢症が発現した。 

ワクチン接種後、1時間半経過した時に、患者は急に吐き気を発現

し、2～3回吐いた。吐物は昼食のものでつぶつぶが残っていた。

その後、患者は下痢を発現した。嘔吐下痢症（ウイルス性）であ

れば、症状は明日まで続くであろう。コミナティの副反応であれ

ば、短時間で回復するであろう。 

2021/10/12 T：摂氏 36.5 度、P：116、BP：138/97、S：98%。患

者はラクテック 500ml、プリンペラン 1A の点滴静注を受けた。 

その他の関連する検査は受けなかった。 

2021/10/12 患者は心窩部痛を発現し、ナウゼリン、タケキャ

ブ、レバミピド、ミヤ BM を処方された。 

点滴治療終了後、自宅へ帰宅し、その日のうちに嘔吐は軽快であ

った。 
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嘔気は 3日後には消失した。 

下痢症状は 2日位続いた。 

2021/10/13 頭痛が翌日より出現し、5日～7日間位続いた。 

予定通りの公休（翌日）と有休（3日目）をとったが、現在は軽快

している。 

事象の吐き気をもよおし/嘔気、嘔吐、下痢、嘔吐下痢症、P 

116、心窩部痛に対して治療を受けた。 

事象の頭痛に対しては、治療を受けなかった。 

事象の嘔吐下痢症の転帰は、点滴治療、内服治療を含む治療を受

け、回復であった。 

2021/10/15 事象の吐き気をもよおし/嘔気の転帰は回復であっ

た。 

2021/10/13 嘔吐の転帰は回復であった。 

2021/10/14 下痢の転帰は回復であった。 

2021/10/18 頭痛の転帰は回復であった。 

その他の事象の転帰は不明と報告された。 

重篤性は報告されておらず、報告医師は事象を bnt162b2 に関連あ

りと評価した。 

 

追加情報（2021/11/29）： 

本報告は再調査の依頼に応じ、連絡可能な医師からの追加の自発

報告である。 

新たな情報は以下を含んだ： 

情報源の逐語的な内容、1回目投与の情報、2回目投与の情報、投

与経路、新事象、経過欄が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

 

修正： 

本追加報告は、前の情報を修正するために提出されている： 

経過情報が修正された。 
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15280 

ウイルス感染; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心嚢液貯留; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸水; 

 

胸痛; 

 

胸膜炎; 

 

食欲減退 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129245。 

 

患者は、15 歳の女性であった。 

2021/09/24（ワクチン接種日、15 歳時）、患者は COVID-19 免疫の

ために、BNT162b2（コミナティ注射剤、ロット番号 FJ7489、使用

期限 2022/01/31、2 回目、接種経路不明、単回量）の接種を受け

た。 

2021/09/02、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ注射剤、ロット番号 FD0349、使用期限 2021/10/31、初回、

接種経路不明、単回量）の接種を受けた。2021/09/26（ワクチン

接種の 2日後）、患者は胸膜炎と心膜・心筋炎を発現した。 

2021/09/28（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通り： 

患者は、生来健康であった。 

2021/09/24、患者は上記のワクチンを接種した。 

2021/09/25 から、患者は発熱を発現した。 

2021/09/26、患者は摂氏 38.5 度の発熱、動悸、食欲低下があり、

病院の発熱外来を受診した。 

副反応が疑われ、解熱剤を処方された。 

帰宅するも、呼吸苦を発現した。 

2021/09/27 より、患者は胸痛を発現した。 

2021/09/28、患者は再受診した。 

患者は、左側胸水、心嚢液貯留を発現した。 

心電図に変化があった。 

患者は入院した。 

事象の転帰は、不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/28 より入院）と分類し、事象

と BNT162b2 の因果関係は評価不能とみなした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、2021 年のウイルス感染であっ

た。 

 

追加情報（2021/10/29）:  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：事

象タブ及び解析タブにて「2021/09/27、患者は下痢と胸痛を発現

した」が「2021/09/27 より、患者は胸痛を発現した」に修正、患

者タブ及び解析タブにて「心電図に変化はなかった」が「心電図

に変化があった」に修正された。 
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修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される： 

現地保健当局の要件として、付加情報タブに心筋炎調査票（E2B 追

加書類）を添付した。 
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15296 

トロポニンＴ増加; 

 

ワクチン接種部位関節

痛; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129313。 

患者は、17 歳 7ヵ月の男性であった（ワクチン接種時の年齢）。 

2021/08/15（ワクチン接種当日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不明、ロット番号

不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

有害事象の発現は、2021/08/19 の 05:30（ワクチン接種 4日後）

であった。 

2021/08/19（ワクチン接種 4日後）、患者は病院に入院した

（2021/08/19 から 2021/08/20 まで）。 

2021/08/20（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

胸痛と前胸部の絞扼感を発現し、救急要請した。 

ECG の結果は、正常範囲内であった。Xp の結果では、肺水腫、気

胸は認めず、血液検査でトロポニンＴ高値を示し、臨床症状に基

づいて心筋炎と診断された。病歴では直前の症状なしであった。 

事象はワクチン接種のみであり、事象はワクチン接種と関連あり

であった。 

［現病歴］特記すべき既往はなく直近の感冒症状もない。搬送 4

日前に新型コロナウイルスワクチン（BNT162b2）の２回目接種を

受けた。搬送 3日前から搬送前日まで発熱、頭痛、左肩痛（接種

部位）のワクチン接種による副反応症状が出現した。来院当日、

早朝の就寝中に前胸部絞扼感を自覚し、当院へ救急搬送となっ

た。心電図上、有意な ST 変化は認めなかったが、血液検査でトロ

ポニン T0.200 ng/ml と上昇を認めた。胸部レントゲンで心拡大や

肺うっ血の所見はなかった。ベッドサイド心エコーでは心収縮力

は保たれており、心嚢液貯留は認めなかった。心血管リスクファ

クターのない若年男性であったため、ワクチン接種着の急性心筋

炎を疑い、経過観察目的の入院となった。入院後、胸痛は改善し

血液検査でトロポニン Tのピークアウトが確認された。心電図で

も時間的変化は認めず、入院翌日に退院とした。 

［考察］米国では、約 3億 6900 万件の新型コロナウイルスワクチ

ン接種で 2574 件に急性心筋炎/心膜炎が起きたという報告があ

る。心筋炎が生じる割合は 2回目のワクチン接種後 5日以内に多

い。頻度は極めて稀であるが、30 代以降の男性と比較すると、10

代から 20 代の男性では推定発生率約 17 倍と報告されている。若

年者に対して新型コロナウイルスワクチン接種の際は胸痛出現児

の注意喚起が必要である。 

 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との
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因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/11/15）:この追加情報は、追加情報入手の試みに

もかかわらず、バッチ番号の入手が不可であることを通知するた

めに提出されている。追加情報入手の試みは完了した、そして、

これ以上詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は、以下の文献資料のための文

献報告である：「新型コロナウイルスワクチン接種後に急性心筋

炎を呈した 1例」、第 674 回日本内科学会関東地方会、2021 年、

第 674 回。 

 

更新情報：文献情報、検査値（ECG、トロポニン T、レントゲン、

ベッドサイド心エコー）、被疑薬コーディング、新事象（発熱、

頭痛、肩痛）。 
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15307 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自発報

告である。PMDA 受付番号：v21129481。 

2021/10/01、15 歳 6 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号および使用期限不明

[詳細の検索または読み取り不可]、左上腕筋肉内、単回量）の 1

回目の接種をした（接種時 15 歳）と連絡可能な医師は報告した。 

関連する病歴および併用薬はなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して

考慮される点はなかった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの接種を受けて

いなかった。 

2021/10/02、慢性疼痛および上肢のしびれが発現し、重篤（永続

的/顕著な障害/機能不全）との評価、bnt162b2 と事象との因果関

係は「因果関係あり」および「評価不能」（報告通り）との評価

であり、時間的関連はあるとの理由であった。 

対症薬の内服を含む治療で、転帰は未回復であった。 

本事象のため、診療所に来院した。 

2021/10/02（ワクチン接種後 2日目）、上肢の疼痛（慢性疼痛）

及び上肢のしびれ感が発現した。 

事象の経過は下記の通り： 

ワクチン接種の翌日、左上肢に疼痛及びしびれ感があり、症状が

持続していた。患者は、他院ペインクリニックに紹介予定であっ

た。 

コメント/経過は以下の通り： 

ワクチン接種翌日から症状が出現し、現在も重度の機能障害が存

在している。 

関連する検査は以下の通り： 

2021/10/08、血液検査および神経伝導検査が実施され、結果は異

常なしであった。 

2021/10/13（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながる可能性あり）と分類し、

ワクチンとの因果関係を関連あり及び評価不能と評価した（報告

の通り）。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/11/11）：追跡調査レターに応じた連絡可能な同
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医師から入手した新情報：被疑薬詳細、因果関係評価および臨床

経過詳細を含む。この追加情報は、追跡調査の実施にもかかわら

ず、ロット/バッチ番号が入手できないことを通知するために提出

されている。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。経過内の

報告「PMDA は、上肢の疼痛及び上肢のしびれ感を重篤（障害につ

ながる可能性あり）と評価した。」を削除した。 
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15320 

リンパ球浸潤; 

 

心嚢液貯留; 

 

心膜炎; 

 

胸水; 

 

胸痛; 

 

胸膜炎; 

 

胸膜線維症 

便秘 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129354。 

再調査の依頼に応じた同じ連絡可能な医師からの報告を入手し

た。 

 

2021/07/14 14:00 ごろ、62 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EW0207、使用期限：

2021/12/31、筋肉内、接種の解剖学的部位は不明、1回目、単回

量）の１回目の接種を受けた（62 歳時に接種）。 

2021/07/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

病歴は、便秘症（発現日：不明、継続中）を含んだ。 

Covid-19 ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他のワクチ

ン接種を受けたかどうかは不明であった。 

事象発現前の２週間以内に投与した併用薬は、ロキソプロフェン

（開始日不明、経口投与、使用理由不明）、防風通聖散（開始日

不明、経口投与、便秘に対して）を含んだ。 

以下の情報が報告された： 

2021/08/23 「心のう水/心嚢液貯留」と記述される心嚢液貯留

（入院、医学的に重要）が発現した。転帰は不明であった。 

2021/08/23 「胸水」と記述される胸水（入院）が発現した。転

帰は不明であった。 

2021/08/31 「線維化」と記述される胸膜線維症（入院）が発現

した。転帰は不明であった。 

2021/08/31 「リンパ球浸潤」と記述されるリンパ球浸潤（入

院）が発現した。転帰は不明であった。 

心嚢液貯留、胸水、胸膜線維症、リンパ球浸潤のために入院した

（開始日：2021/07/20、退院日：2021/09/11、入院期間：53

日）。 

2021/07/16 20:00（ワクチン接種から 2日と 6時間後）、心膜炎

が発現した。 

2021/07/16 20:00（ワクチン接種から 2日と 6時間後）、心外膜

炎、胸膜炎が発現した。 

2021/07/20（ワクチン接種 6日後）、患者は入院した。  

2021/07/20（ワクチン接種 6日後）、患者は入院した。 

2021/09/11（ワクチン接種 59 日後）、患者は退院した。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/14、患者は bnt162b2 の初回接種を受けた。 

2021/07/16、胸痛が発現した。 

回復しないため、患者は 2021/07/20 に入院となった。 

抗生剤を投与し、胸腔チューブドレナージで加療するも、症状は

軽減せず。  

胸水検査と血液検査を行った。胸腔鏡下心膜生検および胸膜生検
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を実施した。 

検査結果では、細菌性胸膜炎と胸膜中皮腫は否定的であった。 

アスピリンとコルヒチンを投与し、症状は軽快した。  

2021/09/11（ワクチン接種 59 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

事象（胸痛）の転帰は軽快であった。 

心膜炎と胸膜炎の転帰は、胸腔ドレナージと投薬治療により軽快

であった。 

事象は診療所への来院を要した。  

心膜炎と胸膜炎は、救急治療室への来院を要した。 

報告医師は事象を重篤（2021/07/20～2021/09/11 まで入院）と分

類し、事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。他要因（他の

疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/08/23 胸部 CT：胸水、心のう水。 

2021/08/31 胸膜生検：線維化とリンパ球浸潤。 

 

報告医師の意見は次の通り：胸腔鏡下生検を実施したが、原因と

なる疾患は見つからなかった。したがって、ワクチン接種の副作

用と考えられる。 

 

追加情報（2021/12/28）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ

連絡可能な医師から入手した追加の自発報告である。 

更新された情報：患者イニシャルが更新された。新たな関連する

病歴に便秘症が追加された。新たな臨床検査に胸部 CT が追加さ

れ、胸膜生検の新たな結果が追加された。新たな併用薬が追加さ

れた。被疑ワクチンの投与経路が筋肉内に更新された。有害事象

の心膜炎の記述が更新された。心膜炎と胸膜炎は、救急治療室へ

の来院を要した。新たな有害事象の胸水、心嚢液貯留、胸膜線維

症、リンパ球浸潤が追加された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 516 



15398 

好酸球増加症; 

 

末梢性浮腫; 

 

発熱; 

 

血管浮腫; 

 

関節痛 

脂質異常症; 

 

２型糖尿病 

本報告は、以下の文献情報源による文献報告である："Non-

episodic angioedema with eosinophilia after BNT162b2 mRNA 

COVID-19 vaccination.", QJM: An International Journal of 

Medicine, 2021; pgs:1-2, DOI:10.1093/qjmed/hcab245; "Non-

episodic angioedema with eosinophilia after BNT162b2 mRNA 

COVID-19 vaccination.", QJM: An International Journal of 

Medicine, 2021; Vol:114(10), pgs:745-746, 

DOI:10.1093/qjmed/hcab245。 

 

不明日、77 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（Pfizer-BIONTECH COVID-19 ワクチン、ロット番号と使用期限は

報告されなかった、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴には、日付不明から罹患中の２型糖尿病と脂質異常症があっ

た。 

併用薬には、共に不明日から継続中の、２型糖尿病のためのメト

ホルミン 500mg/日と脂質異常症のためのアトルバスタチン 10mg/

日があった。 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン

（製造業者不明、投与経路不明、初回、単回量）を接種した。 

不明日、2回目の BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接種後、末梢

性浮腫が発現した。 

3 週間前、2回目の BNT162b2 mRNA COVID-19 ワクチン接種の翌

日、微熱、末梢性浮腫、両側足関節の関節痛が発現した。 

発熱と関節痛は、1週間以内に自然と軽減した。 

末梢性浮腫が改善しなかったため、彼女は総合内科に紹介され

た。 

身体検査は足の対称形非圧痕浮腫を明らかにし、検査は血中好酸

球増加症（3750/ll）を示した。 

血清 IgM 濃度は、正常値であった。 

好酸球増加症による非反復性血管浮腫（NEAE）と診断された。 

症状は、プレドニゾロン投与（20mg/日）で、すぐに改善した。 

プレドニゾロンを徐々に減らした後、再発はしなかった。 

好酸球増加症による血管浮腫は 2つのタイプが報告されている： 

好酸球増加症（EAE;グライヒ症候群）による反復性血管浮腫と

NEAE である。 

EAE は主にヨーロッパと米国で報告されるのに対し、NEAE は主に

韓国と日本で報告されている。 

4 つの EAE は、再発発症である血管浮腫、蕁麻疹、発熱、体重増加

と、著しく高い末梢血好酸球数、血清 IgM 濃度によって特徴づけ

られる。 

NEAE は、一つの症状である四肢の持続性浮腫、末梢好酸球増加

症、一過性関節痛、増加した血清 IgM 濃度の欠如、EAE よりは深刻
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ではない臨床経過によって特徴づけられる。 

NEAE が、インフルエンザワクチン接種後に起こることはありえる;

しかし、COVID-19 ワクチン接種後の NEAE はこれまで報告されてい

ない。 

NEAE は、低用量のプレドニゾンが有効であることや、2-3 ヵ月以

内に自然と寛解することによっても特徴づけられる。 

全ての事象は、医師の病院への来院に至った。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり：全て不明日に、

血清 IgM：標準、検査：血中好酸球増加症を示した、好酸球数：

3750/mm3（好酸球増加症）、身体的診察：対称形非圧痕下肢浮

腫。 

事象の転帰は、回復であった。 

 

報告者は、COVID-19 ワクチン接種後に発現した好酸球増加症によ

る四肢の非圧痕浮腫は好酸球性血管浮腫と考えるべきであると結

論した。 

 

追加情報（2022/01/03）：本報告は、以下の文献情報源による文

献報告である：Non-episodic angioedema with eosinophilia 

after BNT162b2 mRNA COVID-19 vaccination, QJM: An 

International Journal of Medicine, 2021; Vol: 114(10), pgs: 

745-746, DOI: 10.1093/qjmed/hcab245。 

本報告は、文献の受領に基づく追加報告である。症例は、文献で

確認された追加情報を含めるために更新された（新事象末梢性浮

腫と関節痛）、文献情報の版とページが更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15401 

そう痒症; 

 

動悸; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

咽喉絞扼感; 

 

心拍数増加; 

 

末梢性浮腫; 

 

疼痛; 

 

発声障害; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

肺胞出血; 

 

脂漏性皮膚炎; 

 

蕁麻疹; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血圧低下; 

 

過敏症; 

 

非心原性肺水腫 

てんかん; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

白血病; 

 

脂漏性皮膚

炎; 

 

髄膜腫 

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（薬剤師お

よび医師）による自発報告である。PMDA 受付番号：v21130014。 

 

2021/09/14（57 歳時）、57 歳 4ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2 ファイザー-BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン

（コミナティ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、使用期限

は報告されなかった、単回量、筋肉内）を 2回目接種した。 

病歴は、頭部脂漏性皮膚炎（継続中、不明日から、外用ステロイ

ド使用・皮膚科通院中）、白血病（開始日 1979 年（15 歳）、継続

中か不詳）、髄膜腫（開始日 2020 年（56 歳）、継続中か不詳）、

てんかん（髄膜腫手術後、継続中、ビムパット服用していた）、

花粉症（詳細不明）、治療としてステロイド外用剤（アンテベー

トローション）副腎皮質ステロイドを受けた、その他（内服薬は

なし、外用剤のみ）を含んだ。 

事象発現前の 2週間以内の患者の併用薬は、脂漏性皮膚炎（頭

部）のためのニゾラールローション２％（外用、日付不明から

2021/09/19）、脂漏性皮膚炎（頭部）のためのアンテベートロー

ション 0.05%（外用、日付不明から 2021/09/19）、髄膜腫手術後

けいれん予防のためのビムパット錠 100mg（経口、日付不明から開

始、継続中）を含んだ。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162B2 Pfizer-

BioNTech COVID-19 mRNA ワクチン（コミナティ、バッチ/ロット番

号は報告されなかった、初回、単回量）の接種を受け、頭部脂漏

性皮膚炎の悪化を発現した。 

報告者の医療機関でワクチン接種を受けなかったため、予診票の

内容や診察時の状態は不明であった。 

患者が被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワク

チン接種を受けたかどうかは不明であった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対しワクチン接種を受けたか

どうかは不明だった。 

患者が事象の報告前に Pfizer-BioNtech COVID-19 ワクチン以外に

他の SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたかどうかは不明であっ

た。 

患者が Pfizer-BioNtech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワク

チン接種を受けたかどうかは不明であった。 

2021/09/15（ワクチン接種 1日後）、頭部の皮膚炎が再燃した（1

回目接種時と同様の反応）。 

2021/09/16（ワクチン接種 2日後）、遅延型アレルギー反応によ

る全身発疹が、全身に出現した。自宅にあったジフルプレドナー

トクリームを塗布したが、改善はなかった。 

2021/09/17、かかりつけ皮膚科を受診し、ベポタスチンべシル酸

塩 20mg/日を処方されたが、効果はなかった。 
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2021/09/18、夜、発熱、喉の違和感が出現した。救急要請し、ワ

クチン接種による副反応疑いで入院した。両手指の浮腫もあっ

た。 

2021/09/19、フェキソフェナジン 120mg/日、デルモベートクリー

ムの塗布を開始した。発赤は改善傾向だが、掻痒は継続した。 

来院時の胸部 CT で、両側下葉背側の胸膜直下に線状影、中葉・舌

区・両下葉に経気道的に広がるスリガラス影があった。 

好酸球性肺炎を疑われ、気管支鏡検査を実施した。結果は、肺胞

出血であった。肺陰影は、非心原性肺水腫の可能性があった。 

非心原性肺水腫の発現日は、2021/09/16 と報告された。 

2021/09/20、フェキソフェナジンを 240mg/日に増量した。PSL を

20mg/日で開始した。 

2021/09/21、皮疹、掻痒はほぼ消失した。皮膚科による診察があ

り、遅延型アレルギー反応疑いとのことで、エピナスチン 20mg/日

を追加した。 

2021/09/24、PSL は中止となったが、症状の再燃はなかった。フェ

キソフェナジン 120mg/日のみ継続した。 

2021/09/25、退院した。 

2021/09/20（入院 3日目）、喉の違和感、発熱は、改善した。血

痰や胸部痛などの症状も特になかった。 

2021/09/18（ワクチン接種 4日後）から 2021/09/25（ワクチン接

種 11 日後）まで、すべての報告事象により入院した。 

2021/09/25、すべての報告事象は、回復した。 

臨床経過： 

2021/09/15、患者は遅延型アレルギーによる皮疹を発現した。 

事象は、2021/09/18 から 2021/09/25 まで入院する結果となった。 

患者は、救急治療室に来院した。 

報告者は、事象がワクチンに関連ありと評価した。 

2021/09/25、転帰は回復であった。 

患者は全身性ステロイド投与、外用ステロイドの変更、抗ヒスタ

ミン剤投与の治療を受けた。 

2021/09/18、患者は肺胞出血を発現した。 

事象は、2021/09/18 から 2021/09/25 まで入院する結果となった。 

患者は、救急治療室に来院した。 

報告者は、事象がワクチンに関連ありと考えた。 

転帰は不明であった。 

患者は気管支鏡を含む治療を受けた。 

有害事象のすべての徴候及び症状は以下の通り報告された： 

2021/09/18、救急隊到着時、全身発疹、摂氏 38 度、脈拍 118 回/

分、呼吸 15 回/分、血圧 131/77、SpO2 96%であった。 

呼吸苦と掻痒があった。 

病院来院、医師診断時、摂氏 38.2 度、脈拍 65 回/分、呼吸 20 回/
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分、血圧 135/82、SpO2 95%であった。 

喉の違和感あるが、呼吸苦はなかった。 

2021/09/19、気管支鏡検査後（約 1時間）、摂氏 37.5 度、心拍 81

回/分、呼吸 18 回/分、血圧 98/70、SpO2 98%であった。 

喉の違和感はなかった。 

2021/09/20、一般病棟転棟後、摂氏 36.9 度、呼吸 18 回/分、血圧

101/58、SpO2 96%であった。 

掻痒改善傾向だったが、残存があった。 

2021/09/22 朝、血糖 76mg/dl、他バイタルサインに変わりはなか

った。 

2021/09/23 夜、患者は動悸、呼吸苦を訴えた。 

体温摂氏 36.7 度、脈拍 67 回/分、呼吸 20 回/分、血圧 105/62、

SpO2 96%、血糖 133mg/dl であった。 

以降著明な変化はなかった。 

有害事象の時間的経過は、以下の通り報告された： 

2021/09/14、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/09/15、頭部のかゆみが出現した（元々脂漏性皮膚炎のあっ

た部位周辺から徐々に拡大した）。 

2021/09/16、全身に発疹と発赤が出現した。 

徐々にかゆみが悪化した。 

2021/09/18、発熱、呼吸苦が出現し、救急受診した。 

受診後、呼吸苦改善したが、喉の違和感があった。 

2021/09/18、診察時、全身発赤・膨隆疹があった。 

2021/09/19、発赤は改善傾向であったが、掻痒感が持続し、両手

発赤・浮腫、膨隆疹があった。 

2021/09/20、抗ヒスタミン・外用ステロイドを使用し、発赤は消

退したが、皮疹・掻痒残存があった。 

PSL 内服を開始し、その後掻痒は改善傾向であった。 

2021/09/21、ほぼ皮疹は消退し、頚部・四肢にわずかに残存し

た。 

掻痒は自制範囲内まで改善した。 

2021/09/24、皮疹は消退し、発赤はなかった。 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬を含む医学的介入

を必要とした。 

詳細： 

2021/09/17、近医（かかりつけ）皮膚科よりベポタスチンベシル

酸塩 20mg/日を経口投与した。 

2021/09/18 夜、報告者の病院に入院した。 

アタラックス-P25mg を投与し、デルモベートクリーム使用開始し

た。 

2021/09/19、フェキソフェナジン内服 120mg/日を開始した。 

2021/09/20、PSL 20mg/日を開始し、夕より、フェキソフェナジン
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増量（240mg/日）した。 

2021/09/21、皮膚科診察し、アタラックス-Ｐは終了、エピナスチ

ン 20mg/日を開始した。 

2021/09/24、PSL を終了した。 

2021/09/25、エピナスチンを終了し、フェキソフェナジンを

120mg/日に減量し、退院した。 

多臓器障害は以下を含んだ： 

呼吸器： 

嗄声、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞

感、その他の症状であった。 

詳細： 

肺胞出血、両側下葉背側の胸膜直下に線状影が認められ、中葉・

舌区・両下葉に経気道的に広がるスリガラス影が認められた。 

2021/09/18 夜（ワクチン接種 4日後）、呼吸苦、声のかすれ、喉

の違和感があった。 

患者は救急要請し、来院時、呼吸苦なく、会話に支障がない程度

の発声であった。 

2021/09/19（ワクチン接種 5日後）、違和感も消失した。 

皮膚／粘膜： 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒

症であった。 

詳細： 

全身に発赤、膨隆疹は掻痒を伴った。 

一番重篤な状態のときは痛がゆいとの訴えがあった。 

その他の症状の詳細： 

2021/09/18 夜（ワクチン接種 4日後）、発熱（18:38 救急隊到着

時、摂氏 38.0 度）であった。 

2021/09/20（ワクチン接種 6日後）、解熱した。 

実施された臨床検査又は診断検査は以下の通り報告された： 

免疫マーカー（例：総 IgE 値）： 

2021/09/18、IgE（RIST）17IU/ml、基準範囲：IgE170 以下。 

2021/09/19、CD4 35 
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15421 

嘔吐; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

筋緊張; 

 

緊張; 

 

血圧上昇; 

 

錯乱状態 

精神障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連

絡可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129461。 

 

2021/10/14 09:30（初回ワクチン接種日、47 歳時）、47 歳 4ヵ月

の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FH0151、有効期限：2022/03/31、筋肉内投与、

初回、単回量）の投与を受けた。 

関連した病歴は以下を含む： 

「精神疾患」（継続中であるかは不特定）。しかし、患者は基礎

疾患として精神科通院されているとも報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/14、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなかっ

た。 

関連する検査はなかった。 

2021/10/14 10:30（初回ワクチン接種日）、血管迷走神経反射が

発現した。 

また、以下の事象が発現した。 

2021/10/14 09:40、嘔吐、嘔気、 

2021/10/14 10:00、意識レベルの低下（II-10 ― III-100）、  

2021/10/14 10:30、肩のはり、 

2021/10/14 10:30、緊張の余り、 

2021/10/14 10:30、混迷の様相、 

2021/10/14 09:40、意識消失発作。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/14 09:30 頃、初回ワクチン接種は、投与された。 

1 回目のワクチン（COVID-19）接種後 10 分してから、患者は嘔

吐、嘔気を発現した。 

血圧 175/84、脈 88、SpO2 98%。その後、約 20 分後には、意識レ

ベルの低下（II-10; III-100）が診られたため、救急要請され

た。 

09:50、血圧 175/84、脈 88、SpO2 98%で、嘔気は持続した。 

10:00、血圧 118/87、KT36.5 度、SpO2 98%、脈 88 であった。車椅

子移乗するも前屈姿勢（患者はこの状態が楽と反応する）。話し

かけると、うなづき返答があった。 

10:20、救急搬送後しばらくして、患者の夫が来院した。症状は変

わらず、彼女の夫の呼びかけにうなづいての返答。 

10:30、問いかけするも反応は減少した。ベッドへ移動、意識の低

下、呼名反応（－）。 

救急搬送へ、血圧 129/72、P 87、SpO2 97%。 

患者は病院へ運搬後 2時間で意識回復し、夕方には自宅へ自力で

帰宅した。 
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肩のはりが残っていると報告された。 

治療的な処置は、意識消失発作の結果としてとられなかった。 

事象意識消失発作の転帰は 2021 年に回復、肩のはりは未回復、血

圧上昇は不明であった。2021/10/15（初回ワクチン接種の 1日

後）、他のすべての事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

基礎疾患として精神科通院されており、緊張の余り、混迷の様相

と考えられる。  

 

追加情報:（2021/11/04）再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報:（2021/11/25）新情報は、追加報告依頼に応じて同じ連

絡可能な医師から入手した。 

更新された情報は以下を含む：患者イニシャル、製品の詳細（投

与経路、有効期限）、事象の詳細（新しい事象意識消失発作）、

臨床検査値と臨床情報。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る：事象「嘔気」の終了日は 2021/10/14 09:50 から 2021/10/15

へ更新された。 
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15456 

ギラン・バレー症候群; 

 

サイログロブリン増加; 

 

トレポネーマ検査陽性; 

 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

マトリックスメタロプロ

テイナーゼ－３増加; 

 

リウマチ因子増加; 

 

免疫グロブリン増加; 

 

平均血小板容積減少; 

 

感覚鈍麻; 

 

抗サイクリックシトルリ

ン化ペプチド抗体陽性; 

 

抗核抗体増加; 

 

浮動性めまい; 

 

白血球数増加; 

 

神経伝導検査; 

 

脱髄; 

 

血中アルブミン減少; 

 

血中クロール増加; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血中乳酸脱水素酵素増

加; 

 

扁桃摘出; 

 

甲状腺機能低

下症; 

 

自己免疫性甲

状腺炎; 

 

関節リウマチ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129660 

  

2021/08/04（ワクチン接種日、49 歳時）、49 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロ

ット番号：FD0348、使用期限：2022/01/31、接種経路不明、2回

目、単回量）の接種を受けた。 

病歴： 

2013 年から、継続中の関節リウマチ。 

2013 年から、継続中の橋本病、継続中の甲状腺機能低下症。 

2019 年から、継続中のメトトレキサート関連リンパ増殖性疾患。 

2020/12 から 2020/12/10 終了の両側扁桃切除術。 

併用薬： 

長期内服、継続中、甲状腺機能低下症のためのチラーヂン

S(100)。 

長期内服、継続中、関節リウマチのためのアザルフィジン EN 

(500)。 

2021/02/15 から、内服、継続中、関節リウマチのためのプレドニ

ン(5)。 

2021/02/15 から、内服、継続中、関節リウマチのためのボナロン

経口ゼリー(35)。 

2021/06/09 から、内服、継続中、関節リウマチのためのセレコッ

クス(200)。 

長期内服、継続中、関節リウマチのためのレバミピド(100)。 

家族歴はなかった。 

2021/07/14（ワクチン接種日、49 歳時）BNT162b2（コミナティ、

剤型：注射剤、ロット番号：FC8736、使用期限：2021/12/31、接

種経路不明、単回量）の初回接種を以前に受け、2021/07/17（ワ

クチン接種 3日後）、患者はギラン・バレ症候群、しびれ感、手

足のしびれ感、口唇のしびれ感を発現した。 

2021/08/04（ワクチン接種日）、患者は、ギランバレ症候群/抗ガ

ングリオシド抗体検査陽性、両手関節、足関節あたりまでしびれ

感を発現し、ふらつきが発現した。 

2021/09/06、患者は脱髄を発現した。 

2021/09/09（ワクチン接種 57 日後）、患者は入院した。 

臨床症状は、両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下、筋力低

下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失、が

あった。 

患者は、歩行器、またはそれに相当する支持なしで 5m の歩行が可

能であった。 

  

事象の経過は以下の通りであった： 
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血中免疫グロブリンＧ増

加; 

 

血中甲状腺刺激ホルモン

増加; 

 

血小板分布幅減少; 

 

血小板数増加; 

 

血沈亢進; 

 

赤血球分布幅増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加; 

 

ＣＳＦ細胞数増加; 

 

ＣＳＦ蛋白増加 

2021/07/17、両手先、足先にじんじんするしびれ感、両側口唇周

囲にもしびれ感があった。 

2021/08/04、2 回目のワクチン接種後、同日夜に両手関節、足関節

あたりまでしびれ感が拡がった。その後、歩行時のふらつきもあ

った。 

2021/08/30、患者は報告施設を受診し、頭部 MRI で特に異常はな

かった。 

2021/09/09（ワクチン接種 57 日後）、患者は精査目的にて報告施

設に入院した。 

症状経過に基づき、ワクチン接種後のギラン・バレ症候群が疑わ

れた。 

2021/09/06、神経伝導検査での所見にて、正中神経左優位と脛骨

神経に脱髄所見があった。 

大量ガンマグロブリン静注療法、ステロイドパルス療法が行わ

れ、症状は軽減していった。 

  

疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最

悪の状態までの間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨

床的安定期を迎えた。 

2021/09/09、患者は以下の検査を受けた： 

抗 GM1 抗体検査：陰性、抗 GQ1b 抗体検査：陰性、GalNAc- GD1a：

陽性、IgM：陽性 

細胞数：8/mcL、ブドウ糖：55mg/dl、蛋白：128mg/dl 

髄液検査：蛋白細胞解離あり（検査室正常値を超える CSF 蛋白質

レベルの上昇および、50 細胞/mcL 以下を下回る CSF 総白血球数） 

2021/09/06、鑑別診断：別表に記載されている疾患等の他の疾患

に該当しない。 

電気生理学的検査：GBS と一致する、頭部磁気共鳴画像：頭部単純

MRI で異常なし、頚部 MRI で異常なし、遠位潜時の延長、F波出現

頻度の低下、F波潜時の延長、M波振幅の低下、運動神経伝導速度

の低下、異常な時間的分散 

神経伝導検査：脱髄 

先行感染なし。 

患者のその他の臨床検査： 

2021/09/09 CSF lymphocyte count 96.0% CSF neutrophil count 

0.0% CSF eosinophil count 0.0% CSF Basophil count 0.0% CSF 

Macrophage count 4.0% CSF Atypical lymphocytes 0.0% 

Atypical cells 0.0% CSF Mononuclear cell percentage 100.0% 

CSF Polymorphonuclear cell percentage 0.0% WBC (3.30-8.60) 

8.61 x1000/uL high RBC (3.86-4.92) 4.66 x1000000/uL HgB 

(11.6-14.8) 12.9 g/dl HCT (35.1-44.4) 39.5% PLT (158-348) 

357 x1000/uL high MCV (83.6-98.2) 84.8 fL MCH (27.5-33.2) 

 526 



27.7 pg MCHC (31.7-35.3) 32.7 g/dl RDW (11.9-14.5) 15.1% 

high Pct (0.17-0.38) 0.31% MPV (9.4-12.6) 8.8fL low PDW 

(9.8-16.2) 9.1fL low Device NT (38.3-71.1) 59.8% Device EO 

(0.2-8.3) 2.6% Device Ba (0.2-2.0) 0.7% Device Mo (2.7- 

7.6) 6.9% Device Ly (21.3-50.2) 30.0% Device comment 

negative Seg (38.0-74.0) 59.8% Eosi (0.0-8.5) 2.6% Baso 

(0.0-2.5) 0.7% Mono (2.0-10.0) 6.9% Lymph (16.5-49.5) 30.0% 

Device NT value 5.2 x1000/uL Device Ly value 2.6 x1000/uL 

APTT (24.0-34.0) 30.5 second  PT (9.6-13.1) 11.6 second 

PT(%) (70.0-130.0) 115.9% INR value (0.85-1.15) 0.92, D 

dimer (0.0-1.0) 1.8 ug/ml high Red blood cell sedimentation 

rate 1H (3-15) 22mm high Red blood cell sedimentation rate 

2H 46mm blood glucose (73-109) 115 mg/dl high HbA1c(NGSP) 

(4.9-6.0) 5.3% TP (6.6-8.1) 7.5 g/dl ALB (4.1-5.1) 3.8 g/dl 

low CK (41-153) 75 U/L AST (13-30) 20 U/L ALT (7-23) 17 U/L 

LD(IFCC) (124-222) 275 U/L high ALP(IFCC) (38-113) 97 U/L 

Gamma-GTP (9-32) 28 U/L CRE (0.46-0.79) 0.74 mg/dl UA (2.6-

5.5) 3.8 mg/dl UN (8-20) 17 mg/dl TG (30-117) 167 mg/dl 

high T-CHO (142-248) 192 mg/dl HDL-CHO (48-103) 73 mg/dl 

LDL-CHO (65-163) 99 mg/dl Na (138-145) 141 mmol/L K (3.6-

4.8) 3.9 mmol/L Cl (101-108) 109 mmol/L high Ca (8.8-10.1) 

9.5 mg/dl T-Bil (0.4-1.5) 1.1 mg/dl C3 (73-138) 110 mg/dl 

C4 (11-31) 18 mg/dl CRP (0-0.14) 0.82 mg/dl high Haemolysis 

negative Opacity negative Alb Fractionated (59.8-72.4) 

57.4% low Alpha 1 Fractionated (1.0-3.2) 2.8% Alpha 2 

Fractionated (7.4-12.6) 9.7   Beta Fractionated (7.5-12.9) 

9.7% Gamma Fractionated (8.0-15.8) 20.4% high M 

Fractionated (0.0) 0.0% TP-2 (6.6-8.1) 7.5 g/dl Alb2 4.31 

g/dl Alpha 1 Fractionated 2 0.21 g/dl Alpha 2 Fractionated 

2 0.73 g/dl Beta Fractionated 2 0.73 g/dl Gamma 

Fractionated 2 1.53 g/dl M Fractionated 2 0.00 g/dl  TSH 

(0.35-4.94) 29.09 uIU/ml 
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15468 

予防接種の効果不良; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

非タバコ使用

者; 

 

高血圧 

GENERAL INVESTIGATION TARGETING THE VACCINES (HEALTH CARE 

PROVIDERS HCPS) WHO ARE VACCINATED IN EARLY POST-APPROVAL 

PHASE (FOLLOW-UP STUDY) 

 

本報告は、2人の調査担当医師を通じて入手した非介入試験を情報

源とする報告である（プロトコル C4591006）。 

 

2021/02/22 14:00、57 歳女性患者は、BNT162b2（コミナティ、注

射液、1回目、筋肉内、右腕に接種、ロット番号：EP2163、有効期

限：2021/05/31）の接種を受けた。 

2021/03/16 14:00、患者は 2回目（筋肉内、左腕に接種、ロット

番号：EP2163、有効期限：2021/05/31）の接種を受けた。 

どちらも 0.3 ml、単回量、COVID-19 免疫のためであった（56 歳

時）。 

病歴には 2014 年からの高血圧（罹患中）。 

喫煙者／喫煙経験者ではなかった。 

アレルギーはなく、BNT162b2 以外の他のワクチン接種は受けてい

なかった。 

患者は妊娠しておらず、授乳もしていなかった。 

併用薬は、アムロジピンベシル酸塩、アトルバスタチンカルシウ

ム三水和物(アマルエット、高血圧に対して、2014 年から継続

中）。 

ワクチン接種前後に投与された解熱剤はなかった。 

2021/09/24 17:15（ワクチン接種から 6ヵ月 8日と 3時間 15 分

後）、新型コロナウイルス感染症を発症した。 

2021/09/25（ワクチン接種から 6ヵ月 9日後）、事象のために入

院した。 

2021/09/26、退院した。 

調査担当医師は、事象を重篤（入院）と評価した。 

患者が受けた臨床検査は次の通りであった： 

2021/09/17、SARS-CoV-2 検査/核酸検出検査（PCR、LAMP）；陰

性。 

2021/09/24、SARS-CoV-2 検査/核酸検出検査（PCR、LAMP）；陽

性。 

2021/09/25、血液検査、臨床化学検査と炎症マーカーは実施され

た。 

2021/10/02（ワクチン接種から 6ヵ月 16 日後）、事象の転帰は回

復であった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/09/16、同居家族コロナ陽性と判明した。 

2021/09/17、感染者の濃厚接触者で自宅療養。PCR 陰性。 

2021/09/22、咽頭痛あり。 
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2021/09/23、咽頭痛、微熱あり。 

2021/09/24、PCR でコロナ陽性判明。 

2021/09/25、病院入院した。抗体カクテル療法施行した。 

2021/09/26、退院した。同日から自宅療養した。 

2021/10/02、観察終了となった。 

調査担当医師は、事象の重症度を中等度と評価した。 

事象は酸素投与、集中治療室（ICU）、人工呼吸器、体外式膜型人

工肺（ECMO）は必要としなかった。 

診察時/入院時/退院時に SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうか

は、不明であった。 

安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。 

酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要とし

なかった。 

多臓器障害は、何もなかった。 

呼吸器/循環器系/消化器/肝臓系/血管系/腎臓系/神経系/血液系/

外皮系/その他の症状は、何もなかった。 

退院時、抗原検査は実施されなかった。 

SARS-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。 

COVID-19 ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による

治療、あるいは他のワクチンの接種を受けなかった。 

2021/10/02、事象の転帰は回復であった。 

 

調査担当医師は、COVID-19 感染症と BNT162b2 とは関連がないと評

価した。 

その他の可能性がある事象の原因（他の疾患等）は次の通りであ

った： 

家族の濃厚接触者として検査し陽性となった。 

他の調査担当医師は、事象と併用薬との因果関係について合理的

な可能性はないと評価した。事象の素因は同居家族からの感染で

あった。 

事象は救急救命室での受診を必要としなかった。 

事象は医療機関での診療が必要であった。 

 

当該ロットの有害事象の調査また/あるいは薬効欠如は以前に調査

された結論が報告された。苦情があったのが、当該バッチの発行

日から 6ヵ月以内であったため、サンプルは活性成分の量を測定

するために QC 研究室に送られなかった。すべての分析的結果はチ

ェックされ、登録された範囲内であった。 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンに対する苦情は調査された。

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査の再調査、報告され

たロットと製品タイプについて苦情歴の分析があった。最終的な

範囲は報告されたロット EP2163 の関連したロットを決定された。
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苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は確認されなかった。製品品質、有効

性、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造

所は報告された欠陥がバッチの品質を代表しなく、バッチは許容

できると結論する。 

NTM プロセスは、当局通知を必要としないと決定した。報告された

欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的

原因または是正処置および予防処置は特定されなかった。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出さ

れる：事象の企業因果関係が関連ありに更新された。追加情報

（2021/10/18）：ファイザー製品品質グループから入手した情

報：調査結果。 

 

追加情報（2021/11/18）：プロトコル C4591006 のための非介入試

験源から入手した新情報は、以下を含む：臨床検査値、病歴、臨

床経過は更新された。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る：報告事象名は COVID-19 感染症から新型コロナウイルス感染症

に訂正された。 
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15502 

てんかん; 

 

不眠症; 

 

意識消失; 

 

異常感 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21129654。 

 

2021/10/14 11:00（ワクチン初回接種日、ワクチン初回接種時年

齢 26 歳 4ヶ月）、26 歳 4ヶ月の男性患者は COVID-19 予防接種の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108、使

用期限：2022/01/31）、筋肉内、単回量にて初回接種を受けた。 

病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

2021/10/14、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発

育状態等）はなかった。 

患者が COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンを接

種したか否かは不明であった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/14（ワクチン初回接種と同時刻）、てんかん発作様に意

識消失（数十秒）が出現し、気分が悪く、 

日付不明、夜勤明けで寝ていなかった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種から数分後、気分が悪くなった。 

その直後、てんかん発作様に意識消失が発現した。 

数十秒後、意識が戻り、歩行可能となるも、気分が悪いと訴え、

ベッド上安静にて経過観察とした。 

報告者は、最終的な診断を「意識消失」と報告し、事象の発現日

は 2021/10/14 11:00 と報告された。 

事象は、診療所への来院を必要とした。 

患者が事象に対して治療を受けたか否かは不明であった。 

11:15～11:40、約 5分おきにバイタルチェックが行われたが、異

常は認められなかった。 

患者は気分が悪いとのことで救急搬送された。 

有害事象に対して関連する検査は、実施されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 の因果関係を評価

不能とした。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

患者は夜勤明けで寝ていなかった、ワクチン接種前に異常はなか

ったと報告者に伝えた。 
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追加情報（2021/10/29）： 

本追加情報は、同医師から入手した。 

同医師から報告された新たな情報は、以下を含む： 

患者のイニシャル、被疑薬情報（接種経路）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る：事象「意識障害」および「てんかん発作様」は単一事象「て

んかん発作様に意識消失」に包含した。 

 532 



15507 

体重減少; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

腹痛; 

 

自律神経ニューロパチ

ー; 

 

起立性頻脈症候群; 

 

関節痛; 

 

頚部痛; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130133。 

2021/09/22（13 歳時）、13 歳 3ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF9942、

有効期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種し

た。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号：報告されなかった、1回目、単回量）

を接種し、頸部、肩および腰部の疼痛、セ氏 37 度台の発熱と頭痛

が発現した。 

事象の臨床経過は次の通り： 

日付不明（ワクチン 1回目接種後）、頸部、肩および腰部の疼痛

を認め、自然軽快したが、セ氏 37 度台の発熱と頭痛は継続した。 

2021/09/22（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2（2 回目、単回

量）を接種した。 

2 回目ワクチン接種後、同様の疼痛（頸部、肩、腰部）が再燃し、

疼痛(腹痛、頭痛)が発現し、発熱セ氏 38 度台へ上昇した。 

体重も接種前と比較し 43kg から 38kg まで減少した。 

精査加療目的にて入院した。 

現在、補液のみで軽快した。 

ただし体重減少は不変であった。 

ワクチンによる直接的な関連は否定的であり食思不振症、起立性

頻脈症候群（POTS）のような心療内科的、もしくは自律神経障害

的な側面もあるため外来にて経過をみた。 

事象体重減少、腹痛、頭痛、発熱に対する治療は受けなかった。 

その他の事象の結果として治療的処置が行われた。 

2021/10/07、SARS Ag、胸部Ｘ線、血液検査、便検査、腹部Ｘ線、

頭部ＭＲＩを受けたが、検査結果は提供されなかった。 

2021、事象腹痛、頭痛、発熱から回復した。 

事象体重減少の転帰は未回復であった。 

その他の事象の転帰は軽快であった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/07 から 2021/10/14 まで入

院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/10/29）：連絡可能な同薬剤師から新たな情報が

報告された：副反応情報（腹痛、頭痛）、治療情報、臨床検査結

果。  
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

「連絡可能な消費者」は、「連絡可能な同薬剤師」に修正され

た。 
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15550 

トロポニンＩ増加; 

 

心筋壊死マーカー上昇; 

 

心筋炎; 

 

心電図異常; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130147。 

2021/10/11 01:00（ワクチン接種日と報告された）、 15 才の男性

患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、

ロット番号不明、有効期限不明、投与経路不明、2回目、単回量）

を接種した（15 才時）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

での留意点はなかった。 

関連する病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワ

クチン（メーカー不明、ロット番号は報告されなかった）、１回

目、単回量を接種した。 

2021/10/15 01:00（ワクチン接種 4日後としても報告された）、

患者は急性心筋炎を経験した。 

2021/10/15（ワクチン接種 4日後としても報告された）、患者は

病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りに報告された： 

2021/10/15、患者は未明に胸痛を自覚した、そして、患者は救急

搬送された。有意な心筋逸脱酵素上昇と軽度な心電図異常が認め

られた（2021/10/15）、患者は急性心筋炎と診断された。 

同日に、患者は他の病院（経過観察目的に入院）へ搬送された。 

患者が救急搬送された瞬間から、自覚症状は消失し、その後も悪

化なく経過した。 

心筋脱出酵素上昇の症状は自然に軽くなり軽快し、心臓超音波検

査・心電図検査を通じて心収縮障害や伝導障害が認めなかった。 

患者は以下の追加の検査と処置を行った。 

CPK： 524 IU/l（2021/10/15）、231 IU/l（2021/10/16） 

CK-MB：38 U/L（2021/10/15） 

トロポニン I：12105.1 pg/ml（2021/10/15） 

胸部 X線：異常なし（2021/10/15） 

心臓超音波：著名な異常なし（2021/10/15） 

心電図：著名な異常なし（2021/10/15） 

クレアチンホスホキナーゼ増加、血中クレアチンホスホキナーゼ

MB 増加、トロポニン I増加の転帰は不明であり、残りの事象の転

帰は 2021/10/18 に回復した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/15 から 2021/10/18 入院）と分

類した。 

事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。他要因（他の疾

病等）の可能性は、自然発生した特発性心筋炎（ウィルス性な

ど）であった。 
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報告医師は以下の通りにコメントした： 

mRNA ワクチン接種後の期間は急性心筋炎の好発時期・好発年齢/性

別であったので、ワクチン接種との因果関係が推定された。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されておらず、追加

報告の間、要請される。 

 

追加情報（2021/11/11）： 

連絡可能な同医師から入手した新たな情報は以下の通り：臨床検

査値（CPK、CKMB、胸部 X線、トロポニンを追加、心臓超音波、心

電図の結果を追加）、事象の詳細（クレアチンホスホキナーゼ増

加、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 増加、トロポニン I増加を

追加）。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。 

経過の「心筋逸脱酵素上昇と軽度な心電図異常が認められた」を

「有意な心筋逸脱酵素上昇と軽度な心電図異常が認められた」に

更新した。「心臓超音波検査・心電図検査を通じて心収縮障害や

伝導障害が認められた（2021/10/15）」を「心臓超音波検査・心

電図検査を通じて心収縮障害や伝導障害が認めなかった」に更新

した。トロポニン I：12105.1 pg/ml（2021/10/15）を経過に追加

した。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されて

いる。ケースコメントの文言「can't」を更新した。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。日本保

健当局に提出するため、日本保健当局用の心筋炎調査票を添付し

た。 

 

追加情報（2022/01/12）：本追加情報は、追加調査を行ったが、

バッチ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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15554 

そう痒症; 

 

ワクチン接種部位蕁麻

疹; 

 

発疹; 

 

高血圧 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129602 

 

2021/10/18 16:22（17 歳 1 ヶ月時）、17 歳 1ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロ

ット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、筋肉内投与、左三角

筋内、単回量）の 1回目接種をした。 

病歴はなしと報告された。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

患者の併用薬はなかった。 

患者は COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンの

接種を受けていなかった。 

コメント/経過は以下の通り： 

2021/10/18 16:40（ワクチン接種 18 分後）、左前腕にかゆみと皮

［判読不能な文字］が出現した。BP 144/102、PR 78、SpO2 99%

（空気）。 

フェキソフェナジン塩酸塩（アレグラ）60mg 内服にて投与され、

経過観察となった。 

BP 144/102 は医学的に重要と評価された。 

2021/10/18 17:00、症状消失した。 

17:10、患者は帰宅した。 

関連する検査の実施はなかった。 

本事象のため診療所を受診した。 

抗ヒスタミン薬の医学的介入が必要であった。 

皮膚/粘膜症状には、限局性注射部位蕁麻疹を含んだ。詳細は以下

の通り： 

2021/10/18 16:40 （ワクチン接種 18 分後）、ワクチン接種部と

同側の左前腕にかゆみと皮疹が現れた。多臓器障害なし、呼吸器

症状なし、心血管系症状なし、消化器症状なし、およびその他症

状なしであった。 

2021/10/18、事象左前腕に現れたかゆみと皮疹、および高血圧の

転帰は回復し、その他事象の転帰は、2021/10/不明日に回復（ワ

クチン接種 38 分後、症状消失）した。 

  

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 との関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした：［判読不能な文字］2回目接

種する場合は総合病院で接種し、救急対応出来る施設が望まし

い。 
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企業は、事象「BP 144/102」を医学的に重要と評価した。 

 

追加情報（2021/11/05）：追加調査は完了である。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/09）：追跡調査レターに応じた連絡可能な同

医師から入手した新情報は以下を含む：被疑製品（接種経路の追

加、使用期限）、事象追加（左前腕にかゆみ、限局性注射部位蕁

麻疹および皮疹）、併用療法（なし）、診療所受診にチェック、

経過欄の臨床経過更新の追加報告である。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出される： 

経過の訂正をした。 
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15556 呼吸停止   

本症例は、医薬品医療機器総合機構 （PMDA）より入手した、連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130067。 

 

58 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、投与 2回目、単回

量）を接種した。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は、以前にＣＯＶＩＤ－１９免疫のためＣＯＶＩ

Ｄ－１９ワクチン-製造販売業者不明（剤型：注射剤、ロット番号

と使用期限：報告されていない、投与経路不明、投与 1回目、単

回量）を接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）があったかどうかは不明であった。 

2021/10/26 02:00 頃、呼吸停止を発現した。 

2021/10/26、患者は入院した。 

日付不明、事象の転帰は不明（提供されなかった）であった。 

事象は重篤（入院、医学的に重要な、死亡につながるおそれ）と

評価された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

精神科病院への入院当日、患者は呼吸停止のために当院に紹介搬

送された。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/26 から入院、障害につながる

おそれ）に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とし

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、薬剤性であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加調査の間

に要請される。 

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出された：経

過情報の「2021/10/26（ワクチン接種日）、患者は入院した」

は、「2021/10/26、患者は入院した」に修正された。そしてワク

チン投与日は不明に更新された。 

 

追加情報（2021/12/20）：本報告は、同医師からの自発追加報告

である。更新情報は以下を含んだ： 

被疑薬の製品名（ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン-製造販売業者不明か

らコミナティへの更新）。ワクチン接種歴としてＣＯＶＩＤ－１

９ワクチン（投与 1回目）の追加。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、入手できない。 
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15595 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸窮迫; 

 

喘息; 

 

悪心; 

 

肺炎; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頭痛 

口唇そう痒

症; 

 

口唇浮腫; 

 

喘息; 

 

接触皮膚炎; 

 

眼瞼浮腫; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）、および規制

当局を経由して連絡可能な医師から入手した自発報告である。

PMDA 受付番号：v21130950。他の症例識別子：JP-PFIZER INC-

202101579681（ファイザー）。 

 

65 才 10 ヶ月の非妊娠女性患者が、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 FA7812、有効期限

2021/12/31、筋肉内投与、単回量）の 1回目接種を左腕に受け

た。 

患者は、ワクチン接種の時点で妊婦でなかった。 

ワクチン接種前（2021/06/21）の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

病歴（ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）より）。 

病歴は、気管支喘息と甲殻類と化粧品に対するアレルギーであ

り、眼瞼浮腫、口唇浮腫、掻痒感を認めた。化粧品など医薬以外

の製品に対するアレルギーがあった。詳細は以下の通りであっ

た：30 歳頃より、化粧品で眼瞼浮腫、口唇浮腫、掻痒感を認め、

市販の化粧品を使用しなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週間内で他の薬物を摂取しており、レル

ベア 100 エリプタ（気管支喘息、吸入、2018/12/06 から継続

中）、モンテルカスト錠 10mg（気管支喘息、経口、2019/08/22 か

ら継続中）があった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチンの接種歴はな

かった。 

ワクチン接種の前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けてい

ない。 

2021/06/21 15:15、呼吸困難、頭痛、嘔気を伴うアナフィラキシ

ー（入院、生命を脅かす）が発現し、wheeze の聴取により SpO2 低

下が確認されたが転帰は回復であった。 

2021/06/21、15:15（ワクチン接種 30 分後）、アナフィラキシー

を発現した。 

2021/06/21（ワクチン接種日）、病院に入院した。 

2021/06/29（ワクチン接種 8日後）、退院となった。 

患者は、アナフィラキシーのために 9日間入院した。 

転帰は、回復であった。 

施行した治療処置（アドレナリン、ステロイド投与）。 

この事象のため、救急治療室に入室した。 

報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/06/21 14:45（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号
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FA7812、有効期限 2021/12/31、筋肉内投与、単回量）の 1回目接

種を左腕に受けた。 

2021/06/21 15:15（ワクチン接種のおよそ 30 分後）、患者はワク

チン接種の 30 分後ごろ、呼吸困難、頭痛、嘔気を発現した。

wheeze の聴取により SpO2 低下が確認され、ワクチン接種と関連し

たアナフィラキシーであると判断された。 

事象は、入院および生命を脅かすものであった。 

事象の転帰は、アドレナリンおよびステロイドの投与を含む処置

で回復であった。 

一旦、症状は軽快し、入院加療となった。 

入院後も頻回に、アナフィラキシー、酸素化低下があった。適

宜、アドレナリン投与とステロイド点滴治療を行った。ステロイ

ド点滴増量により、アナフィラキシー（喘息発作）の出現予防に

努めたが、改善に乏しく、大学病院に紹介となった。 

転院後、CT で両肺に多発する空洞、浸潤影を認め、肺化膿症の診

断で抗生剤治療を開始した。喘息発作に関しては、レルベア 100+

ベネトリン吸入でコントロール良好となった。 

2021/07/20、肺化膿症も抗生剤治療により改善を認め、当院へ転

院となった。 

2021/08/16 まで抗生剤治療を継続し、全身状態良好となり、退院

となった。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

Major 基準：皮膚/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑。

呼吸器系症状：上気道性喘鳴、呼吸窮迫－以下の 2つ以上：頻呼

吸、補助的な呼吸筋の使用増加（胸鎖乳突筋、肋間筋等）。 

Minor 基準：消化器症状：悪心。 

アナフィラキシーの症例定義：突然発症、徴候及び症状の急速な

進行。 

1 つ以上の（Major）呼吸器系症状基準、1つ以上の異なる器官

（循環器系もしくは呼吸器系以外）の 1つ以上の（Minor）症状基

準。 

カテゴリー(2)レベル 2：アナフィラキシーの症例定義参照。 

事象のすべての徴候及び症状は、以下の通りであった：SpO2 90%

以下まで低下。 

事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

14:45、ワクチン接種。 

15:15、呼吸困難、頭痛、嘔気が出現した。 

15:20、呼吸窮迫。アドレナリン投与で改善した。 

その後、1週間程度、呼吸窮迫症状が持続した。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、酸素による医学的介入を必

要とした。詳細は以下の通りであった：アドレナリン筋注、メチ

ルプレドニゾロン・コハク酸エステル・ナトリウム点滴。 
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呼吸器、皮膚/粘膜、消化器での症状を伴う、多臓器障害があっ

た。 

呼吸器症状では、上気道性喘鳴、呼吸窮迫、頻呼吸、呼吸補助筋

の動員増加、乾性咳嗽、嗄声、呼吸困難（喘鳴または上気道性喘

鳴を伴わない）、咽頭閉塞感があった。 

皮膚／粘膜では、全身性紅斑があった。 

消化器症状では、悪心があった。 

以下の臨床検査または診断検査を実施した： 

免疫マーカー：結果：51.9（2021/06/21 実施、173 以下）。 

%CD4：結果：10.2%（2021/06/21 実施）。 

2021/06/29、事象アナフィラキシー反応、呼吸困難、頭痛、悪

心、酸素飽和度低下の転帰は、回復であった。他の全ての事象の

転帰は、不明であった。 

 

報告医師は、本事象を重篤（生命を脅かす、2021/06/21 から

2021/06/29 まで入院）と分類し、本事象は bnt162b2 に関連ありと

評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は、以下の通りであった：詳細な問診で、甲殻ア

レルギー、化粧品アレルギーがあり、副作用リスクの大きい患者

であった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/15）：追加調査への回答として、連絡可能な

同医師から報告された新たな情報には、報告用語の通り以下があ

った：報告者情報の追加、関連する病歴、併用薬、臨床検査値の

更新、事象「アナフィラキシー」、「呼吸困難」、「頭痛」、

「嘔気」の更新、新事象「酸素飽和度」の追加、臨床経過の追加

（経過欄）。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る：経過欄を「患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FA7812、有効期限

2021/09/30、筋肉内投与、単回量）の 1回目接種を左腕に受け

た。」から「患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FA7812、有効期限 2021/12/31、筋

肉内投与、単回量）の 1回目接種を左腕に受けた。」へ、「Minor

基準：消化器症状：悪心、嘔吐。」から「Minor 基準：消化器症

状：悪心。」へ、「以下の臨床検査または診断検査を実施しなか
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った」から「以下の臨床検査または診断検査を実施した」へ修正

した。 

15599 

呼吸障害; 

 

胸痛 

  

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な消費者からの自

発報告である。 

 

患者は 53 歳の男性であった。 

2021/09/22 (ワクチン接種日)、患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号 FF9944、使用期限

2021/11/30、接種経路不明、単回量、2回目)の接種を受けた。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。  

2021/08/25、患者は以前、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FC5295、使用期限 2021/09/30、接種

経路不明、単回量、初回)の接種を受けて、胸がものすごく痛かっ

たのと、ちょっと呼吸がおかしくなった症状が何回か発症した。 

患者が 2回目を打つ時になにかあるかと尋ねたら、先生は「気の

せいや」と言った。 

2 回目接種から日付不明以降、胸があまりにも痛くなり、その時、

呼吸もまたおかしかった。 

ワクチン接種前は全くなかった。 

それは突然深刻になった。 

昨日の晩はとても痛かった。 
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今までそんな疾患も何もなかったため、ちょっと異常であった。 

現時点の報告では、事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は BNT162b2 の緊急使用許可番号 027034 で米国 FDA に誤っ

て提出され、現在適切な BNT162b2 の生物学的製剤承認申請書番号

125742 で提出された。 

15609 

下痢; 

 

心筋炎; 

 

悪寒; 

 

発熱 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な薬剤師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21130178。 

同薬剤師は、ワクチン初回接種および 2回目接種後の事象を報告

した。 

 

2021/09/09 15:30（ワクチン接種日、15 歳 6ヶ月時）、15 歳 6ヶ

月の男性患者は COVID-19 予防接種のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、ロット番号や使用期限は未報告）、単回量にて 2回目の接種

を受けた。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発

育状態等）はなかった。  

病歴や併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 予防接種のため COVID-19 ワクチ

ン（製造販売業者不明）、単回量にて初回接種を受け、 

初回接種後、接種部位の筋痛が出現した（日付不明）。 

 2021/09/12（ワクチン接種 3日後）、心筋炎が出現した。 

 

臨床経過は以下の通り： 

2021/09/09、他院にて 2回目のコロナワクチン接種を受けた。 

同日夜間（2021/09/09）、寒気を自覚した。 

2021/09/10（2 回目のワクチン接種翌日）、発熱が持続し、夜間に

は胸の痛みも自覚した。 

同日、排便が 2回あり、2回とも下痢であった。 

2021/09/11（2 回目のワクチン接種から 2日後）、同院を受診し

た。 
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PCR 提出後、患者はアセトアミノフェン（カロナール）の処方を受

け、帰宅した。 

アセトアミノフェン内服後、熱は一旦下がったが、薬剤の効果が

切れると、再び上昇した。 

21:00、アセトアミノフェンを最終内服し、入眠したが、 

2021/09/12 未明（2回目のワクチン接種から 3日後）、胸の痛み

のため、報告元病院を受診した。 

痛みは締め付けられるような痛みであったが、安静時は違和感の

みであった。 

呼吸苦や頻呼吸はなかった。 

2021/09/12～2021/09/17（2 回目のワクチン接種から 8日後）、心

筋炎のため入院した。 

2021/09/25（2 回目のワクチン接種から 16 日後）、心筋炎は回復

した。 

 

報告薬剤師は心筋炎を重篤（入院）とし、事象は BNT162b2 と関連

ありと評価した。 

他の疾患など他に考えられる要因はなかった。 

また報告によると、血液検査および心電図から、コロナワクチン

接種後の心筋炎が疑われた。心筋炎の好発年齢とはいえ、2回目の

ワクチン接種から 2日後の発症であり、時期的に整合していた。

CK-MB 高値であるが著しい高値ではなかった。逸脱自体はピークを

過ぎた可能性もある。心筋炎の転帰は回復（2021/09/25）、他の

事象の転帰は不明であった。 

 

報告薬剤師の意見は以下の通り（報告者意見）： 

ワクチン初回接種の際は接種部位の筋痛のみであったが、2回目接

種（2021/09/09）後、同日夜間に寒気や発熱が見られ、

2021/09/10 夜間からの胸痛を自覚した。 

2021/09/11、患者は近医を受診し、アセトアミノフェンの処方を

受けたが、その後も胸痛が続き、2021/09/12 未明に報告元病院を

受診した。 

血液検査および心電図から、コロナワクチン接種後の心筋炎が疑

われた。心筋炎の好発年齢とはいえ、2回目のワクチン接種から 2

日後の発症であり、時期的に整合していた。CK-MB 高値であるが著

しい高値ではなかった。逸脱自体はピークを過ぎた可能性もあ

る。 

 

BNT162b2 のロット番号は未提供であり、追跡調査にて要請され

る。 

 

追加情報(2021/12/21)：本追加報告は、再調査を試みたがバッチ
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番号が入手できないことを通知するための追加報告である。再調

査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うための追加報

告である： 

現地保健当局の要求として心筋炎検査票（E2B 追加資料）が付加情

報タブに添付された。 
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15620 

アミラーゼ増加; 

 

筋肉痛; 

 

背部痛; 

 

脂肪肝 

炎症 

本報告は、医学情報チームを介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。 

 

2021/09/04 10:30、62 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番号：FE8206、使

用期限：2022/01/31、左肩に筋肉内投与、単回量、初回）を接種

した（62 歳時）。 

病歴は、2019 年に炎症を含んだ。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

病歴はなかった。 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

2021/09/08、アミラーゼが凄く上がった。 

2021/09/04、患者は初回接種をした。 

その後 1～2日（2021/09）、筋肉痛があった。 

患者は、水曜日（2021/09/14）に息を吸うと背中が痛いため来院

した。 

採血入手後、アミラーゼは 1655 であった。 

炎症所見はなく、CRP(-)であった。 

次の日に、患者に病院を紹介した。 

そちらの方で、アミラーゼは 1466 と高かった。 

患者はアイソザイムを実施し、S1 と S2 が高く、唾液腺でも実施し

た。 

2 年前に炎症を起こしていたが、直近は炎症がなかった。 

2021/09/25、患者は 2回目接種をした。2021/10/20、 検査で、少

し下がりアミラーゼが 1104 であった。 

去年の 12 月は、アミラーゼは 109 であった。異常はなかった。 

1～2日間筋肉痛があった。 

2021/09/08、高アミラーゼ血症が発現した。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評

価した（アミラーゼに関し以前の数値は正常であった）。 

事象の転帰は回復傾向であった。 

治療は受けなかった。 

2021/09/14、息を吸うと背中が痛いとのことで来院、胸部 X線：

異常なし、背部痛の原因不明、ECG：異常なし、脈拍 67/分、SpO2 

97％、採血によるアミラーゼ：1655 と高値のため別の病院を紹介

した。 

2021/09/15、診断のため受診、腹部 CT：結果は脂肪肝、急性膵炎

は否定的であった。CT で脂肪肝、膵臓は炎症思わせる所見なし、

唾液腺由来と思われる。 

2021/09/22、採血、アミラーゼ：(当日）1466 U/L 高値、アイソザ
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イム：S1 62.3、S2 28.4、S3 5.8、P1 3.5、S1、S2 が上昇、P1 は

低値、CRP 0.1 

患者の事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、連絡可能な同医師から入手

した自発的な追加報告、追跡調査レターの回答である。 

 

更新された情報：生物学的製剤ワクチン、被疑製品（使用期限、

製品開始日、投与経路）、臨床検査データを追加、新事象（脂肪

肝）を追加、事象背中が痛い、筋肉痛、アミラーゼが上がったの

発現日を追加した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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15626 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

ヘパリン起因性血小板減

少症; 

 

大脳静脈洞血栓症; 

 

失明; 

 

抗リン脂質抗体症候群; 

 

播種性血管内凝固; 

 

溶血; 

 

肺気腫; 

 

脂質異常症; 

 

脳出血; 

 

脳血管発作; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少症を伴う血栓

症; 

 

血栓性微小血管症; 

 

複視; 

 

視力障害; 

 

霧視; 

 

頭痛; 

 

高血圧 

小脳出血; 

 

糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）と追加調査文書に対

応した連絡可能な医師から入手した連絡可能な医師からの自発報

告である。PMDA 受付番号：v21130184 と v21132154。 

 

2021/08/22 15:00（ワクチン接種日）、45 歳 03 ヵ月の男性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号 FE8206、使用期限 2022/01/31、筋肉内、投与 2回目、接種時

年齢：45 歳、単回量）を接種した。 

2020 年より医学的治療をした糖尿病があった（血栓のリスクにな

る要因）を含むワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況など）での留意点はなかった。 

患者の家族歴は、患者の父の継続中の小脳出血であった。 

2021/08/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度と摂氏 36.7

度であった。  

併用薬はなしと報告された。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも

受けなかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬物も受けなかっ

た。 

ワクチン歴は、2021/08/01、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号：提供されなかった、有効期限：

提供されなかった、筋肉内、初回、単回量）の接種を含んだ。 

COVID-19 の罹患歴はなしと報告された。 

ヘパリンの投与歴はなしと報告された。 

血栓のリスクとなる因子は糖尿病であった。 

2021/08/28（ワクチン接種の 5日と 9時間後）、右後頭部の痛み

と左上四分盲が発現した。 

患者は、血小板減少症を伴う血栓症を発現し、入院となった。 

2021/09/14、患者はスタチン内服の治療を含む脂質異常症を経験

した。 

2021/09/15、患者は医学的治療をした高血圧を経験した。 

事象経過は、次の通り報告された： 

2021/08/28 から、後頭部の痛みを自覚し、その後も症状は改善な

かった。  

2021/09/11（ワクチン接種の 20 日後）、医療機関を受診した。 

頭部 MRI の結果に基づき、患者は脳静脈洞血栓症による右後頭葉

脳出血と診断され（脳静脈洞血栓症と脳出血）、精査加療目的で

報告者の病院へ紹介入院となった。 

報告者の病院初診時は、上記症状が認められた。脳静脈洞血栓症

の原因検索として、血栓症や血管炎の検査を実施した。しかし、

いずれも陰性であった。 
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COVID-19 ワクチン接種 6日後の発症であり関連を調査中であっ

た。しかし、確定診断のための検査は国内では取り扱いがなく確

定診断には至らなかった。 

診断病名：脳静脈洞血栓症またはその他の脳静脈血栓症および脳

卒中。 

除外した疾患：ヘパリン起因性血小板減少症、血栓性微小血管

症、播種性血管内凝固症候群、抗リン脂質抗体症候群。 

2021/10/05、退院となった。退院後に左上四分盲の評価のため眼

科受診し視野検査を行った。検査の結果、半盲等は認めず、今の

ところ視力には影響なかった。 

2021/10/05（ワクチン接種の 1ヵ月 13 日後）、血小板減少症を伴

う血栓症の転帰は、回復したが後遺症あり（左上四分盲）であっ

た。 

脳静脈洞血栓症による右後頭葉脳出血の転帰は、処置で

2021/10/05 で回復された。 

事象頭痛と失明の転帰は、軽快であった。 

他の事象の転帰は不明であった。 

 

報告者は、事象（血小板減少症を伴う血栓症、脳出血、脳静脈洞

血栓症）を重篤（障害および 2021/09/11 から 2021/10/05 まで入

院）（FU3 にて事象頭痛、失明、血小板減少症を伴う血栓症、脳出

血、脳静脈洞血栓症を重篤（2021/09/11 から 2021/10/05 まで入

院、障害につながるおそれ））と分類し、事象（脳静脈洞血栓

症、脳出血）と BNT162b2 との因果関係は関連ありで、事象（頭

痛、失明、血小板減少症を伴う血栓症、脳出血、脳静脈洞血栓

症）と BNT162b2 との因果関係は評価不能であった。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

事象（血小板減少症を伴う血栓症、脳静脈洞血栓症による右後頭

葉脳出血）は、2021/09/11 から 2021/10/05 まで入院に至った。 

患者は、血小板減少と D- dimer 高値、溶血所見や他の原因を示唆

する所見がなく、抗 PF4 抗体の測定はできない状況の中、診断に

至った。  

2021/08/28（約ワクチン接種 6日後、報告のとおり）、発現時刻

不明、患者は脳静脈洞血栓症を発現した。 

事象は、救急治療室に受診するに至った。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類した。 

2021/08/28 から 2021/09/11 まで（報告のとおり）、発現時刻不

明、患者は脳出血を発現した。 

事象は、救急治療室に受診するに至った。 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類した。 

血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）
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(TTS)調査票。 

臨床症状/所見は以下を含んだ： 

2021/09/22 頃、視覚異常（霧視, 複視など）があった。 

2021/09/11（初回検査日）、実施された臨床検査および処置は以

下のとおり： 

スメアでの凝集所見：未実施 

白血球数：11000/uL、赤血球数：570 ×104/uL、血色素： 

17.7g/dL、ヘマトクリッ：50.8%、血小板数（末梢血）：13.4×

104/uL（10^4/uL）、最低値 13.4×104/uL（10^4/uL）、Pt：11.1

秒、PT-ＩＮＲ：0.94（最高値 3.04）、ＡＰＴＴ：25.0 秒、フィ

ブリノゲン：333mg/dL（最低値 333 mg / dL）、D-ダイマ-：

1.8ug/ml（最高値 1.8 ug / mL）、抗血小板第４因子抗体：検査日

( 2021/11/15)（西暦）、陰性、ELISA 法、抗 HIT 抗体：未実施、

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：検査日（2021/09/11）（西暦）、陰

性、核酸増幅法（PCR / LAMP）、その他の特記すべき検査：なし 

超音波検査：検査日（2021/09/16 、2021/09/17）（西暦）、撮影

部位：頚部と心臓、詳細な部位と所見を記載：頚部～頸動脈球部

と内頸動脈に等輝度均質型プラークを認め、軽度狭窄が 疑われ

た。 心臓～左室壁運動良好であった。 明らかな弁膜症はなく、

下大静脈拡大はなかった。  

ＣＴ検査：造影なし、撮影部位：頭。血栓、塞栓症の所見：あ

り、記載された詳細な部位と所見：右Ｓ状静脈洞と横静脈洞に高

吸収域（血栓）、右後頭葉に出血と診断した。 

CT 検査（Fu4）：検査日（2021/09/11）（西暦）、撮影部位：頭

部、胸部、腹部、詳細な部位と所見を記載：頭部～右優位に両横

静脈洞が高吸収域であり、静脈洞付近の右後頭葉は一部低吸収域

であった。胸部～腹部、明らかな肺炎像はなかった。 右肺尖、左

下葉に気腫性嚢胞を認めたが、精査を要する浸潤陰影や腫瘤陰影

はなかった。 

ＭＲＩ検査：造影なし、撮影部位：頭。血栓、塞栓症の所見：あ

り、記載された詳細な部位と所見：同上+上点状静脈洞の摘出な

し、血栓による閉塞であった。 

MRI 検査：検査日：2021/09/13（西暦）（2021/09/15、

2021/09/22、2021/10/01、2021/10/18、2021/12/13、検査を実施

したが結果は不明であった）、造影あり、撮影部位：頭部、血栓/

塞栓症の所見：あり、詳細な部位と所見を記載：右後頭葉の脳内

出血と横静脈洞～S状静脈洞のうっ滞血栓症を認めた。 

胸部 X線検査：検査日：2021/09/11（西暦）、心拡大やうっ血は

なかった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

抗 PF4 抗体が測定できて陽性と判定されれば、確定診断となる
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が、それが現在の日本国内では叶わない。よって、因果関係があ

るかと改めて問われると難しい判断になるが、日本脳卒中学会な

らびに日本血栓止血学会による血小板減少症を伴う血栓症の診断

と治療の手引き第 2版に倣うと、本例は、ワクチン接種が原因と

して最も考えられた。 

COVID-19 ワクチン接種後の血小板減少症を伴う血栓症の診断と手

引きによると、報告者は関連性が高いと判断した。 

 

再調査は完了した。追加情報は、期待されない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出さ

れる：事象コーディングを「血栓症」および「血小板減少症」か

ら「血小板減少症を伴う血栓症」に更新し、事象情報「報告者

は、事象を重篤（2021/09/11 から 2021/10/05 まで入院）と分類し

た」を「報告者は、事象を重篤（障害および 2021/09/11 から

2021/10/05 まで入院）と分類した」に修正した。 

 

追加情報（2021/11/22）：自発報告の経由で、フォローアップレ

ターに回答する連絡可能な同医師から入手した新たな情報は、以

下を含んだ：ワクチン歴の情報、2回目接種の投与経路、2回目の

有効期限情報、検査値情報、新たな事象「視覚異常（霧視, 複

視）」、因果関係の情報、診断病名「脳静脈洞血栓症またはその

他の脳静脈血栓症および脳卒中」、除外した疾患の情報、臨床情

報が更新した。 

 

再調査は不要である。追加情報は期待されない。 

 

追加情報（2021/12/15）： 

新規情報は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な同医師からの追加報告から入手した。PMDA 受付番号：

v21132154、以下を含む： 
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15631 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

倦怠感; 

 

感覚鈍麻; 

 

握力低下; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

神経痛 

感覚鈍麻; 

 

無力症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21129788。 

 

2021/10/12 11:00（ワクチン接種日）、42 歳の男性患者は COVID-

19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FH0151、有効期限：2022/03/31、接種経路筋肉内、2回目、単回

量）（報告通り）（42 歳時）の投与を受けた。 

患者の病歴は、しびれと脱力を含んだ。 

AE に関連する家族歴は、不明であった。 

ワクチン接種の 2週間以内の併用薬は、何もなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のいずれのワクチンも

接種しなかった。 

関連する検査は、何もなかった。 

2021/10/12、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/09/21 11:00、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号と使用期限は提供されなかった、

接種経路筋肉内、初回、単回量）の接種を以前に受けた。 

2021/10/12（ワクチン接種日）、午後、患者は末梢神経障害（報

告通り）、倦怠感、接種付近の痛み、握力の低下、左腕のしびれ

を発症した。 

2021/10/21 22:00（報告のとおり）、患者は神経痛左腕を発症し

た。 

事象の経過は、以下の通りに記述された： 

2021/10/12、患者はワクチン接種の 2回目投与を受けた。 

2021/10/12、患者はワクチン接種日の夜、ワクチン接種付近の痛

みと倦怠感を自覚した。 

患者は全身倦怠感も自覚しており、就寝中に（当初、寝違えたか

と思った）、左腕のしびれも現れた。 

また、左前腕の第 8頸椎神経領域の第 4、5桁のしびれも出てき

た。 

症状は、よくならなかった。 

2021/10/15、患者は病院を受診し、消炎鎮痛剤を処方され帰宅し

た。 

患者はロキソプロフェンを服用していたが、服用中疼痛は軽減さ

れるが、しびれはよくならなかった。 

2021/10/12、時間が経過すると、患者は左手の握力の低下を発症

した。 

2、3年前に、患者は同様の症状を発症していたが（季節の変わり

目でしびれや脱力を自覚することあり）、今回は症状が重かっ

た。 

患者は、神経痛左腕のための処置として、2021/10/15 からロキソ
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ニン 180mg/3X の投薬を受けた。 

患者は、しびれ左上肢のための処置として、2021/10/21 よりメチ

コバール 1.5mg/3X と、2021/10/28 夜よりリリカ 50mg/1X の投薬

を受けた。 

事象左腕のしびれの出現/左前腕の第 8頸椎神経領域の第 4、5桁

のしびれも出てきた/しびれ左上肢、神経痛左腕の転帰は未回復で

あり、他の全ての事象の転帰は不明であった。 

報告医師は、事象神経痛左腕、しびれ左上肢を非重篤と分類し、

他の事象の重篤性を提供しなかった。 

事象と BNT162b2 間の因果関係は、提供されなかった。 

他疾患等、他要因の可能性は提供されなかった。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

再調査に応じた同じ連絡可能な医師から新情報を入手した。新情

報は以下を含んだ： 

患者の詳細（患者の年齢）、製品の詳細（接種経路、ワクチン接

種の時間を 11:00 に更新、使用期限を 2021/03/31 に更新、病歴の

詳細（ワクチン歴の詳細）および事象の詳細（新しい事象：神経

痛左腕、しびれ左上肢の追加、報告者による重篤性）と臨床情

報。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は前回の情報を修正するために提出されてい

る： 

「患者は、しびれ左上肢のための処置として、2021/10/21 よりメ

チコバール 1.5mg/3X と、夜にリリカ 50mg/1X の投薬を受け

た。」から「患者は、しびれ左上肢のための処置として、

2021/10/21 よりメチコバール 1.5mg/3X と、2021/10/28 夜よりリ

リカ 50mg/1X の投薬を受けた。」に経過データを修正した。 

 555 



15657 

倦怠感; 

 

切迫早産; 

 

四肢痛; 

 

妊娠時の母体の曝露; 

 

急性胆嚢炎; 

 

発熱; 

 

胆石症; 

 

腹痛 

胃炎 

初報にて入手した安全性情報は非重篤の副反応のみを報告してい

た。2021/10/26 に追加情報を入手し、現在本症例は重篤の有害事

象を含む。情報は同時に処理された。 

  

本報告は、ファイザー社員経由で COVID-19 ワクチン有害事象報告

システム（COVAES）より入手した連絡可能なその他の医療専門家

（歯科医）からの自発報告である。 

2021/10/07（ワクチン接種日、37 歳時）、37 歳の妊娠中の女性患

者は COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、剤型：注射

剤、ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、投与経路不

明、単回量）の 2回目接種をした。 

ワクチン接種時に患者は妊娠していた。 

病歴には、7年前、2014 年より不明日までストレス性胃炎があっ

た。ストレス性胃炎（入院）にて、患者は 3回救急に運ばれてい

た。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンを接種したか

どうかは不明であった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用したかどうかは

不明であった。 

ワクチン接種前、患者が COVID-19 と診断されたかどうかは不明で

あった。 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不

明であった。 

その他のアレルギーがあるかどうかは不明であった。 

事象の発現日は提供されなかった。 

ワクチン歴は以下の通りであった： 

2021/09/16（ワクチン接種日、37 歳時）、患者は以前、COVID-19

免疫のために bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番

号：FK0108、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）の 1

回目接種をした。 

患者は以前、免疫のためにインフルエンザワクチンを接種し、腕

の痛みを発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

本報告は親しい知人の有害事象に関する報告である。 

2021/10/18、LINE での近況連絡で知った。 

1 回目：接種日：2021/09/16、接種場所：報告病院（妊娠 22 週）

であった。 

2 回目：接種日：2021/10/07、接種場所：報告病院（妊娠 25 週）

であった。 

詳細： 

1 回目：接種直後から腕の痛みが発現した。いつものインフルエン
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ザワクチン接種後の痛さであった。 

2 回目：腕の痛みが発現し、2-3 日続いた。腫れはなかった。 

15:00 以後（ワクチン接種 24 時間以上後）、患者は怠さを発現

し、体温が 37.3 度まで上がったため、カロナールを飲んで寝た。

症状は翌日には落ち着いた。再調査は拒否、以上。 

報告者は事象を非重篤に分類した。 

事象の転帰は回復であった。 

患者が入院したため報告された。 

2021/10/26 夕方、電話にて状況が確認された。 

2021/10/20 先週水曜日、みぞおちの激痛で病院受診した。急性胆

嚢炎が発覚し、その後切迫早産になり入院となった。 

患者は、2022/01/17 に出産予定であったが切迫早産となった。 

詳細：7年前からみぞおちが痛く、ストレス性胃炎とされていた。 

今回の入院まで過去 7年の間に 3回救急に運ばれているが、スト

レス性の胃炎として診断されていた。 

2021/10/17 入院前の日曜日、これまでと同様の胃炎のような腹痛

で患者は病院を受診したが、漢方のようなものが処方されたのみ

であった。 

2021/10/20 水曜日、腹部に激痛があった。患者は受診し、この時

にエコーで初めて胆石が見つかった。 

24 時間点滴×6日間及び断食で、昨日から食事を再開した。 

入院中に妊婦健診があり、子宮頚管長が 21 しかなく、切迫早産と

判明した（報告通り）。いつまで入院となるかは不明であった。 

尚、患者は歯科医師であり、医療専門家本人からの情報となる。

直接の再調査は拒否された。 

2021/10/31、退院し帰宅した。 

2021/11/16 現在、患者は 2021/11/10 から切迫早産で再入院した。 

患者は基本的には元気で、胎児も順調に発育しているが、要安静

のため入院となった。 

今回は長めの入院になる予定で、短くて 34 週（12 月第 2週目）、

長くて 36 週（12 月第 4週目）までを予定している。 

尚、差し支えない範囲で再調査に関わる情報提供が可能であっ

た。 

2022/01/01、患者は 2976g、49cm の男児を出産し、01/05 に退院し

た。 

事象「腕の痛み」、「怠さ」、「体温が 37.3 度まで上がった」の

転帰は不明日に回復となり、事象「急性胆嚢炎」、「切迫早

産」、「腹痛/重度の胃炎のような腹痛/腹痛」、「胆石」は治療

を伴い、転帰不明であった。 

事象は入院に至った。 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 
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再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/10/31）: 本報告は、ファイザー社員経由で

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）より入手し

た、同一の連絡可能なその他の医療専門家（歯科医）からの自発

の追加報告である。 

新情報は以下を含む：退院日、事象の転帰が更新された。消費者

は歯科医であったため、報告者の職業は「消費者」から「その他

の医療専門家」に修正された。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/16）：本報告は、ファイザー社員経由で

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）より入手した

同一のその他の医療専門家（歯科医）からの自発の追加報告であ

る。 

更新された情報：経過の詳細。 

  

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出された： 

「COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンを接種して

いないかどうかは不明であった。」は「COVID ワクチン接種前 4週

間以内にその他のワクチンを接種したかどうかは不明であっ

た。」に更新された。 

「ワクチン接種現場：報告病院」は「ワクチン接種場所：報告病

院」に更新された。 

「患者は病院の医師を訪ねた。」は「患者は病院を受診した。」

に更新された。 

「患者は切迫早産児のために再入院した。」は「患者は切迫早産

で再入院した。」に、そして「赤ん坊は順調に発育している」は

「胎児は順調に発育している」に更新された。 

「本報告は、消費者（歯科医）からの自発の追加報告である。」

は「本報告は、その他の医療専門家（歯科医）からの自発の追加

報告である。」に更新された。 

（以下削除）「本報告者は母親および胎児/ 赤ん坊の情報を報告

した。」 

 

追加情報（2022/01/10）：本報告は、ファイザー社員経由で

COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）より入手した

同一のその他の医療専門家（歯科医）からの自発の追加報告であ

る。 

更新された情報：妊娠情報。 

 558 



 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

15660 円形脱毛症   

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129849。 

2021/07/20 11:00（69 歳時）、69 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：

FC3661、使用期限：2021/12/31、投与経路不明、2回目、単回量）

を接種した。 

患者は病歴がなく、併用薬は報告されなかった。 

初回ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度、2回目ワクチン接種前

は摂氏 36.4 度であった。 

2021/06/29 11:00、ワクチン歴は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FA5765、使用期限

2021/12/31、投与経路不明、初回、単回量）であった。 

事象の経過は次の通り： 

2021/08/04（ワクチン接種 15 日後）、ワクチン接種 2回目の 2週

間後、脱毛が多くなったことに気づいた。脱毛が増えた結果、頭

皮の数ヶ所に円形脱毛を生じた。 

2021/10/01、クリニックを受診した。頭部の面積の 1/3 に相当す

る脱毛を生じていた。円形脱毛症が生じる以前に同様の症状を経

験したことはなかった。 
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事象は重篤（医学的に重要）として考えられた。ワクチンと症状

との因果関係が強く示唆された。 

2021/10/22（ワクチン接種 94 日後）、事象の転帰は、未回復であ

った。 

報告医師は、事象は bnt162b2 と関連ありと評価し、重篤性は提供

されなかった。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は次の通りにコメントした：生命にかかわるような病気

ではないが、患者の QDL へのダメージが重大である。 

 

追加情報（2021/11/09）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る：報告者コメント及びワクチンの使用期限を更新した。 

15687 

不快気分; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

筋力低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130196 であ

る。 

  

2021/10/15、62 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号:不明、接種経路不明、単回

量、62 歳時、初回）の接種を受けた。 

病歴はなかった。併用薬は報告されなかった。 

2021/10/15、左上下肢脱力、左上下肢感覚障害、気分不良、しび

れ感の全てを発現した。 

2021/10/15 から入院した。 

2021/10/23、事象の転帰は軽快と報告された。 

  

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/15、患者は COVID-19 ワクチンを受けた。ワクチン接種

後、座位で観察された。15 分（報告のとおり）程度で、気分不

良、左上下肢の脱力感としびれ感を発現した。患者は、病院（脳

神経内科）を紹介された。受診時、左上下肢 MMT 4 程度の脱力と

感覚障害があり、病院に入院した。入院時、頭部 MRI と頸椎 MRI

を含む検査では、症状の原因となるような突出した異常を明らか

にしなかった。症状は残存しているが、改善傾向にあった。 

  

報告医師は、事象を重篤（2021/10/15 から入院）と分類し、事象
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とワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。他要因（他の疾

患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師のコメントは以下の通りであった: 接種後 15 分程度での

症状出現であり、ワクチン成分による影響とするには症状出現が

早すぎると考える。しかしその他の脱力、感覚障害の原因となる

ような異常はなく、ワクチンの影響を完全に否定はできない。そ

のため因果関係を評価不能とした。 

   

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、追加調査中に

要請される。 

  

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である：製品

タブの「バッチ、ロットの検査を行い仕様内であることを確認し

た」のチェックが外され、ロット番号が「不明」に更新された。 

  

追加情報（2021/11/22）：本追加情報は、追加調査を行ったが、

バッチ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

  

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：経

過欄データ（報告者コメント）を修正し、生物学的製品を「は

い」から「ワクチン」に更新した。 
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15699 

感覚障害; 

 

片麻痺; 

 

脳出血; 

 

視床出血 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130385。 

 

2021/09/02（ワクチン接種日）、64 歳の男性患者は、covid-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：報告されなかっ

た、筋肉内経路、2回目、単回量、ワクチン接種時年齢：64 歳）

を接種した。   

病歴には、日付不明、継続中であるか否か不明の高血圧があっ

た。  

患者の併用薬は、報告されなかった。   

2021/08/12、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：報告されなか

った、筋肉内経路）の初回接種種を以前に受けた。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けたかどうかは不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与しなかった。 

病歴はなかった（報告の通り）。 

2021/10/09 12:00（ワクチン接種の 37 日後）、患者は、右片麻痺

および感覚障害を発現した。  

2021/10/09（ワクチン接種の 37 日後）、患者は、病院に入院し、

2021/11/01 に退院した。 

事象の経過は、以下の通り：  

2021/10/09 12:00、突然の右半身麻痺が生じ、当院受診となっ

た。頭部 CT で左視床出血と診断された。保存的加療を行った。 

2021/11/01、回復期病院へ転院した（mRS4）。 

2021/11/01（ワクチン接種の 2か月後）、事象の転帰は、未回復

であった。 

2021/10/09、左視床出血が発現した。 

報告者は左視床出血を生命を脅かすと分類し、ICU 入院期間は 24

日間であった（報告の通り）。 

左視床出血は軽快し、降圧剤投与を含む、新たな薬剤／その他の

治療／処置を開始する必要があった。 

関連する検査は以下を含む： 

2021/10/09、CT（頭部）の結果は左視床出血であった。 

2021/10/14、MRI（頭部）の結果は左視床出血であった。 

出血源となる血管病変はなかった。 

2021/10/20、CT（頭部造影）の結果は左視床出血であった。 

出血源となる血管病変はなかった。 

救急治療室に来院が必要な AE であった。 

未治療の高血圧があったため、報告者は事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。コメントは以下の通り： 

高血圧の既往があるが、自己判断で通院を中止 

していた。 
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高血圧性脳出血と診断しても矛盾はなかった。 

ワクチン接種が誘因になった可能性は否定できない。 

救命は出来たが、リハビリ継続目的で転院となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、2021/10/09 か

ら 2021/11/01 まで入院）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能と評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧であった。 

 

報告医師の意見は、以下の通り： 

高血圧があるが、ワクチン接種が誘因となった可能性がある。保

存的加療が奏功せず出血が拡大すれば、致命的な経過になる可能

性があった。 

 

追加情報（2021/11/29）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ

番号が利用できないことを通知するために提出される。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

新たな情報は再調査票の回答として連絡可能な医師から入手し

た。 

原資料記載通りに更新された情報： 

初回接種のワクチン歴の追加、2回目の接種経路、事象左視床出血

の転帰を「軽快」に更新、事象左視床出血のため救急治療室に来

院がチェックされ、新事象「高血圧性脳出血」が追加、臨床検査

値の追加、併用療法はなしと選択された。 

 

再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15717 

下痢; 

 

発熱; 

 

腸炎 

双極性障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な

他の医療専門家（ワクチン接種者）から入手した自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21129913。 

 

本症例は、22 歳 9ヵ月の女性患者である（2回目のワクチン接種

時年齢）。 

2021/10/21 15:41（ワクチン接種日）（22 歳 9ヵ月時）、患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、筋肉内、上腕三角筋、2

回目、単回量）の接種を受けた。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

患者の病歴には、双極性感情障害があった（発現日不明、罹患

中）。 

患者は、以下の併用薬を服用していた： 

日付不明、双極性感情障害の治療のため、ラモトリギン、デエビ

ゴ、ヒルナミンを内服していた（継続中）。 

ワクチン接種歴は、以下の通り： 

2021/09/30 15:57（1 回目のワクチン接種日）、患者は、COVID-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FJ7489、使用期限：2022/04/30、筋肉内、上腕三角筋、単回量）

の 1回目を接種した。 

2021/10/21、2 回目のワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であ

った。 

2021/10/22（2 回目のワクチン接種 1日後）、摂氏 39.4 度の発熱

（発現時刻 12:00）、腸炎（発現時刻 12:00、2021/10/23 の転帰

は、未回復であった）及び下痢（2021/10/22）を発現した。これ

らは、非重篤と評価され、注射後の発症のため、コミナティとの

因果関係は「あり」と評価された。 

患者は、これらの事象のため、診療所に来院した： 

事象発熱については、転帰は不明であり、患者は、アセトアミノ

フェンの処方を含む治療を受けた。 

事象下痢については、転帰は不明であり、患者は、ミヤ BM の処方

を含む治療を受けた。 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

コメント/経過は、以下の通り： 

注射後の症状（発熱、下痢）出現で、対症療法を行った。 

治療薬（アセトアミノフェン（200）3 錠、レバミピド 3錠、ミヤ

BM3g）3x3 日分を処方した。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/30）： 
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本追加報告は、同じ連絡可能な他の医療専門家から受領した自発

追加報告であり、再調査レターへの回答である。 

更新情報：被疑薬 bnt162b2：ワクチン接種歴と 1回目の注記、2

回目の詳細：投与経路と解剖学的部位の追加、患者のイニシャ

ル、併用薬の追加、RHM：双極性感情障害の追加（以前はなし）、

新事象：下痢の追加、事象発熱：転帰（以前は未回復）の更新、

診療所への来院の確認、受けた治療「あり」の追加、経過欄に事

象の臨床経過の追加。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る：経過欄の 2回目接種の使用期限を 2022/01/31 から 2022/04/30

へ更新した。 
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15718 

動悸; 

 

狭心症; 

 

疼痛; 

 

疾患再発; 

 

発熱; 

 

胸痛 

ストレス; 

 

不眠症; 

 

体調不良; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

狭心症; 

 

眼のアレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129903。 

 

2021/09/16（ワクチン接種日）、52 歳 8ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

および使用期限不明、接種経路不明、初回、単回量）の接種を受

けた（ワクチン接種時の年齢：52 歳）。 

病歴には、狭心症（数年前、狭心症が疑われた）、季節性アレル

ギー（目がスギ花粉に反応する）、眼のアレルギー（目がスギ花

粉に反応する）、不眠症（不眠症）（患者は不眠を訴えた）、体

調不良（1回目のワクチン接種は、夏疲れと休職からくるストレス

で体調が悪い中、実施された）、開始日不明で継続中かどうか不

明のストレスがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

患者は、ソラナックス（0.4mg）を以前に服用していた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による患者の病歴である。 

ワクチン歴は以下の通り： 

2021/10/02、COVID-19 免疫化のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、初回、単回量）の 1回目接種を受け、発熱（1日間の摂氏

38.3 度の発熱）を発現した。 

2021/09/21（ワクチン接種の 5日後）、患者はれん縮性狭心症を

発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/16 のワクチン接種後、患者は摂氏 39.0 度近くの発熱と、

全身痛を発現した。 

2021/09/21、動悸、胸痛が起こった。患者は休職し、病院を受診

した。患者はニコランジルとニトロベンゼンを処方された。症状

は消失し、患者は数日で薬剤の服用を中止した。 

2021/10/02、患者は 2回目のワクチン接種を受け、摂氏 38.3 度の

発熱を発現し、1日だけで済んだ。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

1 回目のワクチン接種は夏疲れにより体調悪い中実施された。休職

によるストレスからくる心症状であったかもしれない。報告者

は、3回目の日も体調整えるように勧めた。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

体温：摂氏 39 度近く（2021/09/16）、体温：摂氏 38.3 度

（2021/10/02、2 回目投与後）。 

2021/09/28（ワクチン接種の 12 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連あり
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と評価した。 

他の疾患等、他要因の可能性は、患者は多忙で睡眠不足であった

ことであった。患者の水分摂取量も少なかった。 

 

追加情報（2021/11/09）： 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずロット/バッチ番

号が入手できなかったことを通知するために提出する。追跡調査

は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている：ワ

クチン歴を削除し、経過を更新した。 

15723 意識消失   

本報告は、医薬情報担当者に伝えられる連絡可能な医師からの自

発報告である。 

 

日付不明、30 代の男性患者（30-35 歳）は、COVID-19 免疫のため

に BNT162b2（コミナティ注射剤、ロット番号と使用期限は報告さ

れなかった、単回量、接種経路不明、接種回数不明）の接種を受

けた。 

患者に基礎疾患は無く、併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は意識消失を発現した。（10 分後に目覚めて、経

過良好であった）。 

事象の転帰は不明であった。 

重篤性は、報告されなかった。 

有害事象は、製品を使用後に発現した。 

 

追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、入

手することができない。これ以上の追加情報の入手は期待できな

い。 

 

修正：この追加報告は、以前の情報を修正するために提出されて
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いる： 

経過データは「日付不明、患者は意識消失を発現した。（10 分後

に目覚めた）」から「日付不明、患者は意識消失を発現した。

（10 分後に目覚めて、経過良好であった）」へ修正された。 

15741 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

発疹; 

 

過敏症 

卵巣嚢胞; 

 

外科手術; 

 

心室中隔欠損

症 

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。本報告は医薬品

医療機器総合機構 (PMDA)から入手した報告である。PMDA 受付番

号：v21129936。  

 

2021/10/23 11:04、14 歳の女性患者は（14 歳時に）COVID-19 免

疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF5357、有効期

限：2022/02/28、投与経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴には、日付不明からの心室中隔欠損症（生後 4か月時、心室

中隔欠損症手術）、日付不明からの卵巣嚢腫（2020/09、卵巣嚢腫

手術）があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/23 11:15、アナフィラキシー移行の可能性を発現した。 

2021/10/23 11:15、右首正中痒み/右大腿部、右上肢にも痒みを

発現した。 

2021/10/23 11:15、アレルギー症状を発現した。 

2021/10/23 11:33、発疹を発現した。 

2021/10/23 11:33、呼吸苦を発現した。 

詳細は以下の通り： 

上腕部にワクチン接種後、経過観察中に左上腕部に痒みを発現し

た。他の症状はなく、バイタルも問題なかった。 

11:25、右首正中痒みを発現した。 

11:33、右大腿部、右上肢にも痒みを発現し、発疹も発現した。呼

吸器症状および消化器症状は認められなかった。バイタルも安定

していたが、アレルギー症状の対応が必要であり、救急要請され

た。 

救急車来院時、軽度呼吸苦が認められた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連あり

と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他要因はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り：アナフィラキシー移行の可能性も
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考え救急要請をした。 

以下の検査および処置を受けた：2021/10/23（ワクチン接種前）

体温 36.5 度。 

2021/11/16 現在、医師はワクチン接種前 2週間以内の他の薬剤投

与について不明だと報告した。 

患者が化粧品など医薬以外の製品に対するアレルギーがあるか不

明であった。 

患者は、関連する検査を受けなかった。（報告のとおり） 

2021/10/23 11:25、医師は、患者がアナフィラキシー・レベル 2

を発現したと報告した。報告医は事象を非重篤と分類し、

bnt162b2 との因果関係について関連ありと評価した。 

転帰は回復であった。 

報告医は、事象に対して、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始

しなかった（報告のとおり）。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準：皮膚症状/粘膜症状：全身性蕁麻疹もしくは全身性紅

斑、発疹を伴う全身性掻痒感。 

Minor 基準：呼吸器系症状：喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない

呼吸困難。 

突然の発症、 徴候及び症状の急速な進行（1つ以上の（Major）皮

膚症状基準）及び（1つ以上の（Minor）循環器系症状及び/または

（Minor）呼吸器系症状。 

カテゴリー(2)レベル 2。 

事象のすべての徴候と症状は、以下の通りだった： 

左前腕部皮疹搔痒が始まり、右首正中部皮疹、搔痒が出現し、右

大腿と右上肢にも出現し広がった。血圧、バイタルサイン異常認

めないも、患者は呼吸困難感出現した。 

事象の時間的経過は、以下の通りだった： 

2021/10/23 午前 11:04、左上腕部にコミナティ筋肉内注射の最初

の投与がされた。左前腕部に皮疹、そう痒が出現した。 

午前 11:25、右首正中部に皮疹、そう痒が出現した。 

午前 11:33、症状は右大腿と右上肢まで広がった。しかし、バイタ

ル、SpO2 に問題はなかった。全身に症状が広がるため、救急要請

がされた。救急車が到着したとき、患者は呼吸困難感も出現して

いた。 

患者は、アドレナリンの医学的介入を必要とした。 

詳細： 

12:21、患者が救急搬送された病院で、ボスミン 0.5mg 筋注が実施

された。患者は、問題なく帰宅となった。 

患者に、多臓器障害、心血管系、消化器、その他の症状/徴候はな

かった。 

患者は、皮膚／粘膜について不明または皮疹を伴う全身性そう痒
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症があった。（報告のとおり） 

詳細：そう痒部に一致した皮疹出現を認めた。 

2021 年日付不明、アナフィラキシーの転帰は回復であった。 

残りの事象の転帰は不明であった。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）:同じ連絡可能な医師から入手した新たな

情報は以下を含んだ：事象の詳細（臨床経過、転帰の更新、処置

の詳細）と臨床検査値。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

関連する病歴の記載および経過の更新。 
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15746 

アミラーゼ増加; 

 

高アミラーゼ血症 

  

本報告は、製品情報センターを介した連絡可能な医師からの自発

報告である。 

この医師は、同じ製品の異なる接種で同様の事象を報告してお

り、本症例は 2回目接種を指している。 

 

2021/09/25 10:30（ワクチン接種日） 、62 歳の女性患者（妊娠の

有無は不明）は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FF9944、使用期限：2022/02/28、筋

肉内、左肩（報告のとおり）、投与 2回目、単回量）を接種し

た。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に他のどのワ

クチン接種も受けなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬の投与はなかった。 

患者は、病歴を持っていなかった。 

2021/09/04 10:30、患者は、以前、BNT162B2（コミナティ、注射

剤、ロット：FE8206、使用期限： 2022/01/31、筋肉内、左肩（報

告のとおり）、投与 1回目、単回量）を接種し、アミラーゼ増

加、筋肉痛と背部痛を経験した。 

2021/10/20、患者はアミラーゼ増加を発現し、日付不明日、高ア

ミラーゼ血症を発現した。 

2021/10/20、検査では少し下がり、アミラーゼが 1104 であった。 

2021/09/08（2 回目のワクチン接種前）から継続中で、患者は、高

アミラーゼ血症を発現した、報告医師は事象を非重篤と分類し、

転帰は回復傾向であった。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。理

由：アミラーゼは、以前は正常値であった。 

事象に対して新たな薬剤/その他の治療/処置はなかった。 

事象に対して関連する他の診断検査や確認検査の結果が、以下の

通り報告された： 

2021/12/22（ワクチン接種の 88 日後）、患者は血液検査を行い、

結果は以下の通りであった： 

アミラーゼアイソザイム：S1 69.4%（上昇）、S2 22.9%（上

昇）、S3 3.3%、P1 4.4%、アミラーゼ 747u/L、CRP 0.05。 

2021/12/22（ワクチン接種の 88 日後）、再度採血し、アミラーゼ

は 747 と依然高値であった（アイソザイムは唾液腺由来）、一度

大きな病院で診察を予定している。 

事象アミラーゼ増加の転帰は不明であり、事象高アミラーゼ血症

の転帰は回復であった。 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、追跡調査の結果、連絡可能

な同医師からの自発追加報告である。 
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新たな情報は、報告された内容通りである：更新情報：臨床検査

値、ワクチン接種歴の投与時間/経路/解剖学的部位、被疑薬投与

時間/経路、併用薬無し、関連する病歴無し、事象高アミラーゼ血

症の追加、症例経過 

15755 心筋炎   

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。  

 

不明日、16 歳若者の男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号および有効期限は報告されな

かった、2回目、単回量、接種経路不明）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、以前 COVID-19 免疫のため、初回の COVID-19 ワクチン

（投与 X、製造販売業者とロット番号不明）を接種した。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

不明日（２回目ワクチン接種以降）、患者は心筋炎の疑いを発現

した。 

本事象は、製品の使用後に発現した。 

近隣の病院で治療（治療的処置）している状況であった。 

コミナティ接種後の心筋炎疑いであったが、診察の結果心筋炎で

はなかった。 

不明日、患者の転帰としても回復しており問題なかった。 

 

報告者から事象の重篤性は提供されず、被疑薬と事象間の因果関
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係は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、得ることができない。 

 

追加情報（2021/12/15）： 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を経た連絡可能な医師から

の自発追加報告である。 

新たな情報は以下を含んだ： 

事象の臨床経過と転帰。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得る

ことができない。 

 

修正：本追加報告は保健当局に適切な報告を行うために提出され

る： 

心筋炎調査票は日本保健当局に対して提出するために添付され

た。 

15757 

色覚異常; 

 

視力低下 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手し

た連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/10/22 10:00 、23 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、使用期

限：2022/03/31、筋肉内、投与 1回目、単回量）（23 歳時）を右

腕に接種した。 

患者に病歴はなかった。 

患者に併用薬はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種

しなかった。 

2021/10/22 21:00（ワクチン接種の 11 時間後）、患者は視力の低

下、2.0 から 0.6、0.8 になっていた。 

報告者は、事象が診療所の受診に至ったと述べた。 

2021/11/11 現在、COVID ワクチン前 4週間以内に他のどのワクチ

ンも、併用薬も、患者病歴および関連する検査もなしと報告され

た。 

有害事象に関連する特別な家族歴は不明と報告された。 

最初の投与の有害事象の診断に関する情報は以下の通りであっ

た： 

2021/10/22 21:00 頃、患者は視力低下を発現した。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

コメントは以下の通りであった： 
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2021/10/25、電話で患者はワクチン接種した日（2021/10/22）の

21:00 頃から目が見えにくくなり、2回目のワクチンをどうしたら

よいかと質問があった。患者は、すでに眼科にかかっており両眼

とも以前 2.0 だったのが、0.8 と 0.6 になっていた。網膜に異常は

なかった。 

2021/10/29、電話で経過について患者に聞きとりした。患者の視

力は右 0.06、左 0.03（0.6 と 0.3 の間違いか？）となり、微妙な

色の区別もできないため、仕事ができないと訴えがあった。患者

は別の病院の眼科へ紹介してもらう事になる様である。 

ワクチンとの因果関係は評価不能であった。 

患者が治療を受けたかどうかは不明であった。 

事象の転帰は不明であった  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/11/11）:同じ連絡可能な医師から入手した新たな

情報は、以下を含んだ：事象情報（新たな事象：微妙な色の区別

もできない）、事象：視力低下の臨床経過、病歴の詳細、併用薬

の詳細と臨床検査値。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：

経過内の報告者の因果関係評価が評価不能に変更された。 
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15759 

意識変容状態; 

 

脳幹出血 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21130065。 

 

2021/08 日付不明（ワクチン接種日、2回目のワクチン接種時年

齢、49 歳）49 歳の男性患者は COVID-19 予防接種のため、

BNT162b2（BNT162b2、注射剤、ロット番号や使用期限は不明）、

接種経路不明、単回量にて 2回目の接種を受けた。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）

によると、患者の病歴は不明であった。 

ワクチン接種歴は、COVID-19 免疫のため、製造業者不明の covid-

19 ワクチンの 1回目接種を含んだ。 

2021/10/25 2:00（ワクチン接種から約 2ヶ月後）、脳幹出血が出

現した。 

2021/10/25（ワクチン接種から約 2ヶ月後）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

意識障害のため、病院に搬送された。 

CT にて橋出血を認め、入院となった。 

事象の転帰および転帰日は不明であった(提供されなかった）。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/10/25 より入院）とし、事象と

bnt162b2 の因果関係を評価不能とした。 

他の疾患など他に考えられる要因は提供されなかった。 

 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は未提供であり、追跡調査

にて要請される。 

 

追加情報（2021/11/22）:この追加情報は、追跡調査の試みにもか

かわらずバッチ番号が入手できないと通知するために提出されて

いる。追跡調査の試みは完了した、これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は BNT162b2 の緊急使用許可番号第 027034 号で米国 FDA に

誤って提出され、現在 BNT162b2 の正しい生物学的製剤承認申請書

番号第 125742 号で提出されている。 

そのため、製品商標名は BNT162b2 に更新された。 
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15760 

心筋炎; 

 

疼痛; 

 

胸部不快感 

  

本報告は、ファイザー社医療情報担当者経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。20 代と 30 代の男性の 2例があった。 

本報告は 2つの報告の 2番目である。 

 

不明日（ワクチン接種日）、30 歳代（30 歳代時）の男性患者は、

COVID-19 免疫化のため、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号：不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以前に、COVID-19 免疫化のため、COVID-19 ワクチン（メーカー不

明）の単回投与 1回目を受けた。 

不明日、2回目のワクチン接種後、有害事象を発現した。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

2 回目のワクチン接種後、胸あたり違和感ある、チクチクすると主

訴があった。 

医師は心筋炎疑いだが軽いので、様子見を指示した。 

その後、再受診はなかった。 

追加情報： 

医師は、心筋炎は生検をしないとわからないし、他の疾患かもわ

からないと述べた。また、報道等の影響がある可能もある。 

医師は、その後何もないので関係ないと考えた。 

重篤性は提供されなかった。 

製品使用後に有害事象が発生した。 

更なる情報： 

2 回目のワクチン接種日に心電図は測定された。 

異常はなかったため、それ以上の検査はしなかった。 

検査されているようであれば、心筋炎の疑いが否定されているか

どうかは、特別な検査はしていないと返答した。 

否定されている場合には、胸あたり違和感ある、チクチクする等

主訴の転帰。 

接種日以降来院がないため、転機はわからなかった。 

心電図の異常はなかった。 

通常は何か問題があれば連携先へ紹介するが、問題ないと判断し

紹介も必要ないと判断した。 

色々な状況、他の要因なども考えられた。 

再調査は情報がこれ以上ないので出来ません、情報がありません

とのコメントであった。 

患者の検査値と手順は、不明日に異常なしの結果の心電図(2 回目

ワクチン接種日)を含んだ。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できない。 
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これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/26）： 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で同じ連絡可能な医

師から入手した自発的な追加報告である。 

更新された情報は、臨床検査値部分および実施した検査に関する

追加の関連する臨床情報を含み、初報の経過とともに更新され

た。 

 

この追加情報は、追加情報の試みにも関わらず、ロット/バッチ番

号が利用できないことを通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了した、これ以上の情報は期待されない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正のため提出されてい

る： 

経過欄のデータ、「心電図の異常はあった。」から「心電図の異

常はなかった。」に修正した。 

 

修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される。 

日本保健当局の要件として、追加情報タブに心筋炎調査票（E2B 追

加書類）を添付した。 
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15765 心筋虚血   

本報告は医学情報チーム経由で連絡可能な医師から入手した自発

報告である。 

2021/10/22、43 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（2

回目、コミナティ、注射剤、投与経路不明、ロット番号：

FK6302、使用期限：2022/04/30、単回量、筋肉内三角筋（左右は

不明））を接種した（43 歳時）。 

病歴はなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンを接種

しなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に他の薬剤を服用しなかった。 

事象に関連する家族歴は、不明であった。 

2021/10/01、COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、コミナティ、

ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、筋肉内三角筋（左

右は不明））を以前接種した（43 歳時）。 

2021/10/22 (ワクチン接種日)、BNT162b2 (コミナティ)2 回目を接

種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度（初回接種）と摂氏 36.7

度（2回目接種）であった。 

2021/10/22（2 回目ワクチン接種日）夕方、患者の妹が患者と電話

で話した。 

しかし、異状発見の状況は、患者の妹が 2021/10/23 と 2021/10/24

（2 日間）連絡がつかなかったため、2021/10/25 朝に警察と一緒

に患者のマンションに入ったところ、患者が倒れているのが発見

された。 

2021/10/25 (2 回目ワクチン接種の 3 日後) 朝、妹が警察に連絡

して患者のマンションに一緒に入ってもらった。 

そしたら、患者が亡くなっていた。 

多分事件性はなかったと思われるが、大学の医学部で法医解剖が

行われ、死亡推定時刻は 2021/10/23 の夜頃、死因は虚血性心疾患

の疑いと診断された。 

接種前後の異常： 

異常なし。 

異状発見日時： 

2021/10/25 朝。患者は死亡しており、検死を行い、その後病院 X

で法医解剖した。 

剖検画像診断は実施された： 

警察による検死と病院 Xで法医解剖。 

剖検結果の詳細または結果入手時期の目安： 

死亡推定時刻は 2021/10/23 夜頃であり、死因は虚血性心疾患の疑

いであった（患者妹より）。 

事象の転帰は、死亡であった。 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に原因となる可能性があ
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る事項は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、品

質管理等に対する影響は無い。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認めら

れなかった。また当該ロットが関連する逸脱事象として以下のも

のが報告された（管理番号／概要）。いずれの逸脱も製品品質に

対する営業は無いと考えられた。 

〇DEV-093/Silverpod の温度ロガー異常 

〇DEV-094/トレイ天面破損発見 

保存サンプル確認：参考品で確認する項目は無いため該当無し。 

苦情履歴の確認：当該ロットについて、過去に成田倉庫に起因す

る苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性の有無：無し 

是正・予防措置：成田倉庫の工程に原因は認められなかったの

で、特段の是正・予防措置は実施しなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察： 

報告病院への通院歴はなく、ワクチン接種のために二回来院した

だけで不明であった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

不明 

 

「PFIZER -BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情は、調査さ

れた。 

調査には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロット

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。 

最終的な範囲は、報告されたロット FK6302 に関連するロットであ

ると決定された。 

苦情サンプルは、返却されなかった。 

調査期間中、関連した品質問題は特定されなかった。 

製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はない。 

プールス製造所は報告された有害事象がバッチ全体の品質の典型

的なものではなく、バッチは引き続き適合であると結論づけた。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と判断した。報告された

欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、根本的

原因または CAPA も特定されなかった。 

 

追加情報（2021/11/15）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/18）：ファイザー製品品質グループから受け

取られる新情報は、以下を含んだ： 

調査結果 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき
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ない。 

 

追加情報（2021/11/19）: 

製品品質苦情グループから入手した新たな情報は調査結果が含ま

れており、新たな情報は両方の接種経路が含まれ、両方のワクチ

ン接種前の体温が追加され、調査結果が更新された。 

 

修正：この追加情報報告は以前の情報を改訂するために提出され

ている：経過欄データを「多分偶発的ではなかったと思われる

が」を「多分事件性はなかったと思われるが」へ修正した。 
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15767 感覚鈍麻   

本症例はファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

2021/09/24 午前 09:00 (51 歳時、ワクチン接種日)、51 歳の女性

患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：不明、投与経路不明、単回量)の 2回目を左腕に接種し

た。 

患者の病歴と併用薬は報告されていなかった。 

2021/09/03  午前 09:00 (51 歳時、初回ワクチン接種日)、患者は

以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：不明、投与経路不明、単回量)の初回接種を左腕に受け、

約 2時間後の 11:00 頃より、左上腕部付近に痺れを感じ自覚し始

め、次第に指先にも痺れを感じた。 

2021/09/24、患者は右上腕部に痺れが出現し、指先も痺れを自覚

した。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

1 回目のコミナティ接種を受けた。 

2021/09/03 午前 9:00 頃、左腕に接種した。 

約 2時間後の 11:00 頃より、左上腕部付近に痺れを発現した。患

者は感じ自覚し始め、次第に指先にも痺れを感じた。 

2 回目のコミナティ接種を受けた。 

2021/09/24、右腕にワクチンを接種した。 

今度は右上腕部に痺れが出現し、指先も痺れが始めた。  

10/23、報告医施設を再受診したが、患者訴えとして痺れなどの症

状に改善は認められていなかった。 

現在までに、患者は整形外科手術を受け、プレガバリン（リリ

カ）とプレドニゾロンを処方されたが、効果がないと訴えた。 

報告医師は、症状は末梢神経障害ではないと考えたため、症状を

上腕部の痺れとして説明した。 

重症度を表すとすると、中等度が妥当との表現された。 

因果関係などについては判らなかった。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告者は本事象を非重篤と分類した。 

因果関係評価は提供されなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中

に要請される。 

 

修正：この追加報告は、以前の情報を修正するために提出されて

いる： 

報告者と解剖学的部位データを修正した。 
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15769 

不整脈; 

 

心筋虚血; 

 

発熱; 

 

突然死 

ブルガダ症候

群; 

 

眼部手術; 

 

肥満; 

 

顔面骨骨折; 

 

高尿酸血症; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v 21130580。 

 

2021/09/21 16:00 28 歳 9 ヵ月の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF9944、有効期

限：2022/02/28、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

病歴に、高血圧（2021/08/16 から罹患中）、右眼窩底骨折

（2021/08/30 から罹患中）、高脂血症、高尿酸血症、肥満（BMI 

30 ）、ブルガダ型心電図（心電図）、眼窩の手術があった。 

患者は、アレルギー歴なし、副作用歴なし、副反応歴なしであっ

た。 

併用薬に、高血圧（2021/08/16 から罹患中）のための、経口、ア

ジルサルタン（アジルバ）10mg、1 日 1回（朝）、高尿酸血症

（2021/08/16 から罹患中）のための、経口、ドチヌラド（ユリ

ス）1mg、1 日 1回（朝）があった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接

種しなかった。 

家族歴は、報告されなかった。 

2021/09/21、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

2021/08/31 15:53、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FA7338、有効期

限：2021/12/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。（28 歳

時） 

ワクチン接種前後の異常は特になしであった。 

2021/09/24 07:30、異常が発見された。 

2021/09/22 (ワクチン接種の 1 日後)、発熱が発現した。 

報告者は、事象である発熱の重篤性や因果関係について記載しな

かった。 

2021/09/24 07:30 (ワクチン接種の 3 日後)、虚血性心疾患が疑わ

れ、死亡した。 

報告者は、事象である虚血性心疾患が疑われたを重篤（死亡）と

分類し、BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

ワクチン接種前後の異常は特になしであった。 

2021/09/24 07:30、異常が発見された。 

異常の状況：意識なし、体動なし、呼吸なしであった。母親が発

見した。 

2021/09/24 07:30、緊急要請された。 

緊急隊到着時刻は、不明であった。 

緊急隊到着時の患者の状態は、不明であった。 

搬送中に受けた処置は、不明であった。 

病院到着の時刻と日付は、不明であった。 

到着後の検査（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像診断検査
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等）は血液ガス検査（詳細不明）であった。 

2021/09/24 08:00 頃、患者の死亡が確認された。 

剖検画像診断は、実施されなかった（報告者は伝えられた）。 

死因に対する考察と医師の意見：不明。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察：不明。因

果関係は、完全には否定できない。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/08/30 夜、自転車から転落した。  

2021/08/31 午前中、近医受診し、頭部 CT を受けた。頭蓋内出血

なく、予約していた第 1回目ワクチン（コミナティ）接種を行っ

た。 

その後他院に入院し、眼窩手術が施行された。 

2021/09/04、退院した。その後著変なく経過した。 

2021/09/21 16:00、2 回目のコロナワクチン（コミナティ）接種施

行した。 

2021/09/22、朝から夕方にかけて発熱があった。 

2021/09/23、外出した。23 日に発熱があったかは不明であった。 

2021/09/24、朝起床してこないので母親が見に行くと、意識ない

状態であった。 

このため救急車要請し、病院へ搬送された。 

すでに死亡の状態であり、状況から死亡推定時間は 2021/09/24 

01:00 ごろと判定された。 

原因は血液サンプルから虚血性心疾患が疑われた。 

剖検の有無は不明であった。 

報告医師意見： 

若年であり、ワクチン接種後 3日目の死亡であることから何らか

の関連性があることは否定できないと思われます。 

他要因(他の疾患等)の可能性には、高血圧、高脂血症、高尿酸血

症、Brugada 症候群があった。 

追加情報（2021/11/19）で事象の経過は、以下の通りに更新され

た： 

2019/05/08、健康診断にて、ブルガダ型心電図を指摘された。 

2020/03/03、病院 Aを受診し、心電図は正常であると言われた。 

2020/08/21、健康診断で、高血圧と高脂血症を指摘された（血圧

139/97、ＴＧ［トリグリセリド］120、ＬＤＬコレステロール

175、ＨＤＬコレステロール 68）。 

2020/12/01、患者は病院 Aを受診し、ＴＧ453、ＨＤＬコレステロ

ール 141 であった。 

2021/06/08、健診結果は、高血圧高脂血症（血圧 150/118、ＴＧ 

121、ＬＤＬコレステロール 136 とＨＤＬコレステロール 67）を指

摘された。 

2021/08/16、患者は病院 Bを受診した。高血圧治療が開始され
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た。（アジルサルタンとドチヌラドは、病院 Bで処方された。）

このときＴＧ155、ＬＤＬコレステロール 135、ＨＤＬコレステロ

ール 58 であった。 

2021/08/30 夜、患者は自転車から転落して、右眼窩底骨折と、内

部の組織が露出した。 

このため、2021/08/31、患者は病院 Cの眼科と神経系外科部を受

診し、ＣＴスキャンが施行されたが、頭蓋内出血はなかった。 

同日、患者は、予約していたワクチンの 1回目の接種をした。こ

の時、特に副反応は見られていない。 

2021/09/01、患者は、病院 D眼科と形成外科を紹介受診し、入

院、手術施行された。 

2021/09/04、退院した。 

2021/09/14、病院 Bを受診し、高血圧が改善され、血液検査も改

善を示していることが確認された。 

2021/09/21、2 回目のワクチン接種を受けた。ワクチン接種後、特

に問題なく帰宅した。 

2021/09/22（ワクチン接種 1日後）、発熱があり、氷枕を使用し

たが、夕方には解熱した。 

2021/09/23、患者は外出した。 

2021/09/24 朝、患者が起床してこなかったので、母親が見に行く

と（07:30 頃）、意識のない状態で倒れているのを発見した。この

ため、救急要請にて病院 Eへ搬送され、警察の検視となった。 

血液検査にて、数値（心筋梗塞時に上昇する）が高いことから、

直接死因は、虚血性心疾患疑いと考えられた。 

患者の母親は彼の死因を知りたいと市役所に連絡し、市役所は報

告病院へ連絡するよう指示した。このため、母親は直接、報告病

院に連絡した。 

報告者は、死亡した状況に関して全く情報がなかったことから、

母親の言う状況から推定して話した。死亡診断書は、死因は虚血

性心疾患疑いとなっているとのことであった。 

患者にはリスク要因（高血圧、高脂血症、肥満と高尿酸血症）が

あり、可能性は否定できない。しかし、死亡推定時間が深夜

（2021/09/24 01:00）であること、以前より Brugada 症候群が疑

われていることから、報告者は、不整脈による心臓突然死のほう

が考えやすいと母親に話した。 

患者は肥満もあり、睡眠時無呼吸症候群も別の原因と疑われる。 

報告者は、患者が倒れた時の状況、症状などが不明であり、解剖

もされていないことから、原因を究明することは困難であると母

親に説明もした。 

ワクチン接種後 3日で起きた死亡症例であり、因果関係を否定す

る根拠がない（因果関係評価は不明であるが）ことから、この症

例は報告された。 
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2021 年日付不明、事象発熱の臨床転帰は回復であった、全ての他

の事象の臨床転帰は死亡であった。 

追加情報（2021/11/17）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/19）：同じ医師から入手した新情報は以下を

含む： 

病歴（肥満）、死因（突然死と不整脈）、剖検情報、併用薬（ア

ジルバ、ユリス）、ワクチン情報（1、2回目接種の投与経路）、

臨床検査値、新事象（突然死と不整脈）、臨床経過が更新され

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報の修正報告であ

る。： 

臨床検査値と関連した病歴（「肥満」とのメモ）の BMI は 20 から

30 に、および経過欄を更新した。「患者の母は、彼の死因を知ら

せるために、市役所に連絡した」から「患者の母は、彼の死因を

知りたいと、市役所に連絡した」に経過欄を更新した。 
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15779 

歩行障害; 

 

認知障害; 

 

食欲減退 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130072。 

  

患者は、82 歳の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

関連した病歴には、高血圧症、アルツハイマー型認知症があっ

た。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/06/25 11:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：EW0203、使

用期限：2021/12/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/25、2 回目のワクチン接種を受けた。 

その後、食思不振が出現し、意志疎通が困難になった。 

認知力の低下が著明となった。 

起立はできたが、歩行困難を発現した。 

2021/10/19、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）として分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師の意見は、以下の通り： 

2 回目接種後、上記症状が早期に出現していることを考えると、因

果関係がないとは断定できない。他院で、頭部 CT 検査では明らか

な異常所見はない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提

出されている：事象タブおよび経過には、事象「起立不能」を削

除し、「起立はできたが、歩行困難となった」として更新され、

経過を更新した（「事象の経過は以下の通り： 

2021/06/25、2 回目のワクチン接種を受けた。その後、食思不振が

出現し、意志疎通が困難になった。認知力の低下が著明となっ

た。起立はできたが、歩行困難を発現した」）、使用期限を

2021/09/30 から 2021/12/31 に更新した。 
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15798 

そう痒症; 

 

下腹部痛; 

 

不眠症; 

 

不規則月経; 

 

体位性めまい; 

 

動悸; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

頭痛 

上室性期外収

縮; 

 

子宮平滑筋

腫; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

痙攣発作; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告はファイザー社員を通して入手した連絡可能な消費者（患

者）からの自発報告である。 

2021/10/16 14:15（ワクチン接種日、46 歳時）、46 歳の女性患者

は COVID-19 免疫のため、1回目の BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FH3023、使用期限：2021/12/31、接種経路不

明、単回量）の接種を受けた。 

2021/10/16、ワクチン接種前体温は摂氏 36.8 度であった。 

病歴は、2015 年から入眠時痙攣：不明日から上室性期外収縮、子

宮筋腫、花粉症（ヒノキ、カモガヤ、イネ）を含んだ。 

不明日からりんごや桃などの果物と大豆アレルギーがあった。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/17（ワクチン接種 1日後）、患者は入眠時痙攣悪化およ

びそう痒/全身の皮膚に掻痒感を発現した。 

2021/10/16 14:20、舌にしびれを感じ、気分が悪くなる、を発現

した。 

2021/10/17、発熱、動悸の悪化と不眠を発現した。 

2021/10/25、月経が予定より 1週間早く開始を発現し、

2021/10/26、立ちくらみ、頭痛、下腹痛を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された：2021/10/16 14:20、患者

は、待機中に舌にわずかにしびれを感じ、気分が悪くなる、を発

現した。 

ベッド臥床、下肢拳上で 30 分様子観察をした。 

飲水した。 

脈拍 100 整、SpO2 98%。 

14:45、脈拍数 85、SpO2 99%。 

14:50 に、患者は徒歩にて帰宅した。 

医者は「アレルギーのようなワクチンの副反応ではないので、国

に副反応報告は上げないでおこうと思う」と言った。 

患者はワクチン接種に対する不安感によるものだと自覚した。 

2021/10/17、全身の皮膚に掻痒感を発現した。 

体温が 37.0 度前後の状態が 2021/10/24 まで続き、入眠時の痙攣

と動悸が悪化し、不眠を発現した。 

2021/10/22、患者は心療内科を受診した。抗痙攣薬（リボトリー

ル 0.5mg 錠）が処方された。 

2021/10/23、体温は摂氏 37.3 度であった。 

就寝前、リボトリール 0.5mg 1/4 錠を服用した。 

2021/10/24、体温は摂氏 35.5 度で、平熱に戻った。 

就寝前、リボトリールに 0.5mg 1/4 錠を服用した。 

2021/10/25、月経が予定より 1週間早く開始した。 

リボトリールの服用を 0.5mg 1/2 錠に増量した。 

痙攣と動悸は、収まらなかった。 

2021/10/26、体温は摂氏 36.8 度であった。 
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患者は、立ちくらみ、頭痛、下腹痛（おそらく月経の関係）を発

現した。 

バファリン 1錠を服用した。 

入眠時痙攣は 2015 年からあり、心療内科を受診していた。 

全身検査するも異常なく、対処療法でリボトリールを 0.5mg 頓服

した。 

平熱は、摂氏 35 度台と低めであった。 

体温が摂氏 37.0 度前後のときや、月経直前は痙攣の悪化が発現し

た。 

ワクチンとの関係はわからないが接種後より熱高い状態が続き、

体調や生活に影響が出ているので報告したいと思った。 

患者は体温を含む臨床検査および処置を受けた： 

2021/10/16、摂氏 36.8 度（ワクチン接種前）、 

2021/10/16 夜、摂氏 37.0 度～37.5 度、 

不明日、摂氏 35 度と 37 度、 

2021/10/17 から 2021/10/24 まで、摂氏 37.0 度、 

2021/10/23、摂氏 37.3 度、 

2021/10/24、摂氏 35.5 度、 

2021/10/26、摂氏 36.8 度： 

脈拍数（心拍数）： 

2021/10/16 14:20、100、 

2021/10/16 14:45、85： 

SPO2（酸素飽和度）： 

2021/10/16 14:20 98%、 

酸素飽和度： 

2021/10/16 14:45 99％、 

全身検査（身体的診察）： 

不明日：異常なかった。 

2021/10/31、事象の転帰、発熱は回復し、他の事象は未回復であ

った。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

因果関係の評価は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/11/08）：連絡可能な同消費者から新たな追加情

報（投与情報、臨床検査値、「発熱」の転帰を更新）を入手し

た。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提

出された：「体温が 35 度台前後の状態が 2021/10/24 まで続き」
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を「体温が 37.0 度前後の状態が 2021/10/24 まで続き」へ更新し

た。 
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15812 

嘔吐; 

 

四肢痛; 

 

異常感; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

血圧上昇; 

 

血栓症; 

 

過敏症; 

 

頭痛; 

 

高血圧 

  

本報告は医学情報チームを経由した連絡可能な消費者または他の

非医療専門家からの自発報告である。 

2021/10/27（ワクチン接種日、54 歳時）、54 歳女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤型：注射剤、ロッ

ト番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、1回目、単回量、

右に）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/27、頭の後ろがすごく痛い/頭が痛い/ずーっと痛みの強

弱があり重かった。 

2021/10/28、吐いた。 

2021 年、心臓に何か血栓症みたいなことがあり、高血圧、血圧が

もどらない、かなり高かった、鈍痛よりもちょっと強い、気持ち

悪い/頭が痛いので気持ち悪かった。 

反応の詳細は、次のように報告された： 

患者は、1回目ワクチン接種後に非常に強い副反応が発現した。 

通常 2回目ワクチン接種後に起きるようなものが、1回目ワクチン

接種後に起きた。 

2021 年不明日、元々、患者は高血圧のような感じがしたが、心臓

に何か血栓症みたいなことがあり、血圧がもどらない、かなり高

かった。 

頭の後ろがすごく痛かった。それはワクチン接種日に発現し、頭

が痛いのはその日の夜ぐらいで、手は痛いのはもちろん、ずーっ

と痛みの強弱があり重い、ワクチン接種の翌日、頭が痛すぎたた

め、吐いた。 

1 回目であったため、患者は薬をもらってなく、カロナール等をも

らっていないため、服用しなかった。 

そのままにして寝てても痛い、鈍痛よりちょっと強く、ずっとあ

ごが浮くような感覚があり、頭の後ろと近いせいか、吐いた。 

その後、患者は 1回吐いただけで、吐くことはなかったが、気持

ち悪い、頭が痛いので気持ち悪かった。今も少しあった。 

今も右半身も、患者は右にワクチン接種を受けた。 

患者は、他の人は 2回目ワクチン接種であると言われた、ワクチ

ン接種は 1回目であり、副反応が強く出た理由がわからなかっ

た、または、偶然現れた。 

患者は、1回目ワクチン接種後に熱も発現した。患者は、1回目ワ

クチン接種後に出るはずがないと考え、また、医師もそのように

言うと考えた。 

1 回目ワクチン接種を受けて今回のようになったので、2回目ワク

チン接種を受けたらさらに重症になるかもしれないと考え、アレ

ルギーもあり、ためらっていたが、受けること決めた。 

頭が痛いのは、徐々に取れてきていた。まだ痛みはあるが、ずっ

と頭が痛いのは、徐々に取れていけばいいと思った。 
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3 日前の 2021/10/27 にワクチン接種を受けた、そして、徐々にな

くなっていけばいい、昨日よりは少し良くなったが、なくなって

いけばいいと思った。 

2021/10/27、患者はワクチン接種を受けた、今日は昨日より少し

良くなっているはずである。 

患者の夫は問題がなかった。 

患者の子供はワクチン接種を受けなかった。 

患者は、血圧測定を含む臨床検査と処置を受けた： 

2021 年に高い（血圧がもどらない、かなり高かった）。 

事象（頭の後ろがすごく痛い/頭が痛い/ずーっと痛みの強弱があ

り重い）の臨床転帰は軽快であり、他の全ての事象の転帰は不明

であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/05）： 

医学情報チームに応じて、同連絡可能な消費者から入手した新情

報は以下を含んだ： 

事象説明の更新と臨床情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提

出されている： 

経過で「痛みの強弱があり重い、すごく重かった。」が「ずーっ

と痛みの強弱があり重かった。」に更新した。 

経過と報告事象で「頭痛」、「鈍痛よりちょっと強く」が「鈍痛

よりちょっと強く」に更新した。 

経過と事象説明で「疼痛」、「頭が痛いのはその日の夜ぐらい

で」が「頭が痛いのはその日の夜ぐらいで」に更新した。 

経過で「頭が痛いのはその日の夜であった。」が削除された。 
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15819 

月経困難症; 

 

重度月経出血; 

 

閉経後出血 

無月経 

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由

して、連絡可能な消費者からの自発報告である。 

 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチン接種を受け

ていなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

51 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2(コミナティ、

注射液、ロット番号 FG0978、有効期限 2021/11/30、投与経路不

明、左腕、初回、単回量)を接種した。 

医薬品、食物または他の製品によるアレルギー歴はなかった。 

患者は非妊娠であった。 

併用薬は不明であった。 

2021/09/18 14:30、BNT162B2 初回接種を受けた。 

日付不明（ワクチン接種後）、閉経し、なかった生理が始まり、

量も多く、生理痛もあった。 

臨床経過は下記のように報告された： 

1 度目のワクチン接種時に 2年間来閉経し、2年間なかった生理が

始まった。量も多く、生理痛もあり 10 日間続いた。 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていなかった。 

 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

 

修正： 

本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

『事象の転帰は、提供されなかった』から『事象の転帰は、処置

なしで回復であった』に経過データを更新、『患者は、COVID ワク

チン前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けていなかった』、

『ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった』、

『ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていなかった』

に更新した。 
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15820 

慢性閉塞性肺疾患; 

 

播種性血管内凝固; 

 

発熱; 

 

細菌感染; 

 

脳梗塞; 

 

蜂巣炎 

大腿骨頚部骨

折; 

 

心不全; 

 

慢性閉塞性肺

疾患 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130783。 

 

患者は 92 歳 7ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

2021/05/26 13:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種回数、ロット番号、使用

期限は報告されなかった、接種経路不明、単回量、92 歳時）の接

種を受けた。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等)はなかった。 

病歴は次の通りであった：重症の COPD（慢性閉塞性肺疾患）、左

大腿骨頸部骨折、心不全。 

併用薬及び家族歴は報告されなかった。 

2021/05/26 18:00（ワクチン接種の 5時間後）、発熱が発現し

た。 

2021/05/28（ワクチン接種の 2日後）、下肢蜂窩織炎、急性期脳

梗塞、DIC（播種性血管内凝固）が発現し、入院した。 

2021/05 細菌感染症（α溶連菌、β溶連菌）、COPD 増悪も発現し

た。 

2021/05/31（ワクチン接種の 5日後）、患者は死亡した。 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/05/26（ワクチン接種日）、夜間発熱した。 

2021/05/27 症状はワクチン副反応との診断で施設に帰所され

た。解熱せず訪問診療医の紹介で当院受診した。L/D（乳酸脱水素

酵素）炎症反応があがっており又左ソケイ部の発赤があり、蜂窩

織炎、急性期脳梗塞、DIC で入院した。抗生剤 TAZ/PIPC（タゾバ

クタム/ピペラシリン）、ABPC/SBC（アンピシリン/スルバクタ

ム）div、ヘパリン等で加療、細菌検査では、血液、尿、喀痰から

α溶連菌、β溶連菌を認めている。 

2021/05/31 逝去された。 

報告薬剤師は、事象の発熱を重篤（致命的な転帰）に分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

可能性のある事象の要因は、次の通り報告された：下肢蜂窩織

炎、COPD 増悪、左大腿骨頸部骨折、炎症反応（CRP［C－反応性蛋

白］、WBC）はかなり上昇しているが WBC 分画をみると細菌感染症

である。重症の COPD、左大腿骨頸部骨折、心不全の基礎疾患があ

る超高齢であり、易感染性であったと推察される。 

報告薬剤師のコメントは次の通りであった：新型コロナワクチン

接種との因果関係は厳密には不明である。 
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事象の発熱は医師の診療所への来院を要した。 

発熱、下肢蜂窩織炎、急性期脳梗塞、DIC に対して治療を受けた。 

DIC と急性期脳梗塞の転帰は不明であった。 

その他の事象の転帰は死亡であった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請す

る予定である。 

 

追加情報（2021/12/27）： 

本追加情報は、追加調査の実施にもかかわらず、バッチ番号が利

用できないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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15824 

ヘノッホ・シェーンライ

ン紫斑病; 

 

下痢; 

 

出血性素因; 

 

四肢痛; 

 

歩行障害; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

紫斑; 

 

腹痛; 

 

血便排泄 

潰瘍性大腸

炎; 

 

蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130042。 

  

2021/09/11 11:00(ワクチン接種日、30 歳 1ヵ月)、30 歳（30 歳 1

ヵ月と報告された）の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF5357、使用期限: 

2022/02/28、筋肉内、単回量、2回目）の接種を受けた。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による患者の病歴は、潰瘍性大腸炎（15 歳で発症）、患者はメサ

ラジン 3000mg を定期内服していた、事象は寛解状態にあった。 

病歴は、15 歳から継続中の潰瘍性大腸炎を含んだ。 

併用薬はメサラジン（15 歳時以降継続中、潰瘍性大腸炎に対し

て）を含んだ。 

患者はアレルギーに関連する特定の薬剤を服用しなかった。 

ワクチン歴は以下を含む： 

患者は以前 2021/08/20、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、筋肉

内、単回量、初回）の接種を受けた。 

患者は、COVID ワクチンの接種前 4週間以内に他のワクチン接種を

しなかった。 

患者は、事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接

種を受けなかった。 

患者は、事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以

外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

事象の経過は以下の通りである： 

2021/09/11、コミナティ 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/09/12（ワクチン接種の 1日後）、患者は潰瘍性大腸炎急性

増悪を発現した。 

2021/09/12 頃から、腹痛と下痢が徐々に出現した。下痢は時々、

薄い血便を呈することもあった。その後、同様の症状が持続し

た。 

2021/09/24 から、両下肢に紅斑と触知し得る紫斑が出現、そして

両腓腹部に痛みを伴う跛行状態にあった。更に、発熱も出現し

た。 

2021/09/25、患者は報告者の病院を受診し、精査と加療のために

報告者の病院に入院した。 

入院時検査では、末梢血の血小板数が正常範囲内であることを示

した。 

凝固系検査では、Dダイマーとフィブリン分解産物（FDP）が高

値、好中球分数優位の白血球増加と C-反応性蛋白（CRP）高値 [白
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血球（WBC）：13200/mul、好中球（NeuT）：82.9%と CRP：

9.16mg/dL]を示した。 

プロテイナーゼ 3-抗好中球細胞質抗体（PR3-ANCA）：陽性。 

ミエロペルオキシダーゼ-抗好中球細胞質抗体（MPO-ANCA）：陰

性。 

反基底膜抗体：陰性。クリオグロブリン：陰性。 

右脚皮膚生検では真皮内に白血球破砕性血管炎を認め、抗 IgA 抗

体による酵素抗体法は IgA 沈着を血管壁で認めた。 

これらの調査結果から、IgA 血管炎が強く示唆された。安静のみ

で、紫斑は消褪した。 

しかし、2021/09/29 から、高熱と（判読不能）血まみれ（判読不

能）便が出現した。 

潰瘍性大腸炎の急性増悪が疑われた、そして、2021/09/30、患者

は他の病院へ転院となった。 

報告者は、事象を重篤（2021/09/25 から 2021/09/30 の入院）と分

類し、事象とワクチンとの因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった： 

事象の発現が潰瘍性大腸炎の急性増悪と時間的に一致しており、

疾患との関係は否定することができない。 

患者は 2021/09/25（ワクチン接種の 14 日後）に入院して、

2021/09/30（ワクチン接種の 19 日後）に退院した。 

追加情報（2021/11/30）、事象の経過は以下の通り： 

2021/09/12（ワクチン接種の 1日後）、患者は潰瘍性大腸炎急性

増悪を発現した。 

2021/09/24（ワクチン接種の 13 日後）、患者は IgA 血管炎を発現

した。 

事象 IgA 血管炎は、救急治療室来院を必要とし、転帰は 2021/09

に回復、治療は実施されず、前例が殆どなく、病因が不明瞭のた

め、因果関係は評価不能と評価された。 

事象潰瘍性大腸炎急性増悪の転帰は不明であり、治療が必要とさ

れた（患者は高次医療機関消化器内科へ転院となった）。 

徴候及び症状は、以下の通り： 

腹部疝痛、下痢（1日数回程度、患者がこの時点では医療機関受診

なく、バイタルサインは不明であった）。 

発熱、両下腿紫斑、下肢腓腹部痛を伴う歩行障碍（血圧

123/101mmHg、脈拍 82/分、体温摂氏 36.9 度、SpO2 99%）。 

高熱、濃血性便（血圧 108/64mmHg、脈拍 82/分、体温摂氏 38.3

度、SpO2 97%）。 

時間的経過は以下の通り： 

2021/08/20、BNT162b2 初回筋肉注射を受けた。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、BNT162b2 2 回目筋肉注射を受け

た。 
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2021/09/12（ワクチン接種の 1日後）、腹部疝痛、下痢が出現し

た。 

その後、断続的に症状が継続した。 

2021/09/24（ワクチン接種の 13 日後）、発熱、両下腿紫斑、両下

腿腓腹部痛を伴う歩行障碍が出現した。 

2021/09/25（ワクチン接種の 14 日後）、精査加療目的で報告病院

に入院した。 

安静およびロキソプロフェン内服にて経時的に症状軽減した。 

2021/09 不明日、高熱、濃血性便が出現した。 

摂氏 39 度を超える間歇熱があり、2021/09/24 に出現した発熱とは

異なる熱型であった。 

一方、紫斑や下肢疼痛は、再燃傾向はなかった。 

不明日、患者は精査加療目的で高次医療機関消化器内科へ転院と

なった。 

発熱、両下腿紫斑、両下腿腓腹部痛を伴う歩行障碍、高熱、濃血

性便に対して、ロキソプロフェン、高熱、濃血性便に対してカル

バゾクロムスルホン酸ナトリウムを含む、医学的介入を必要とし

た。 

患者には多臓器障害があり、皮膚／粘膜、消化器系に影響を受け

た。 

皮膚／粘膜の症状/徴候は以下の通り： 

全身性蕁麻疹（蕁麻疹）、全身性紅斑、血管浮腫（遺伝性ではな

い）、皮疹を伴う全身性そう痒症、皮疹を伴わない全身性そう痒

症、全身性穿痛感、限局性注射部位蕁麻疹、眼の充血及び痒み

は、いいえ、その他は、はいであった。 

詳細： 

2021/09/24、両下腿に触知できる紫斑が出現した。 

消化器の症状/徴候は以下の通り： 

下痢、腹痛は、はいであった、悪心、嘔吐は、いいえであった、

その他は、はいであった。 

詳細： 

2021/09/12 から、1日数回の腹部疝痛と下痢が出現した。 

その後、同様の症状が断続的に継続した。 

2021/09/29 から、濃血性便が出現した。 

呼吸器、心血管系、その他の症状/徴候はなかった。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

2021/09/24、腹部 CT は、結腸が全体的に浮腫、腫大化を認めた

（潰瘍性大腸炎に矛盾しない）。 

2021/09/27、下肢皮膚生検は、真皮層の小血管に破砕白血球浸潤

を伴う血管炎を認めた。酵素抗体方法で、血管壁に IgA 沈着を認

めた。 

2021/09/27、補体活性化試験、complement component 3 (C3) 144 
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mg/dL (正常範囲: 80-140 mg/dL); C4 34.4 mg/dL (正常範囲: 

11-34 mg/dL); 50% hemolytic complement activity (CH50) 39 

U/mL (正常範囲: 30-45 U/mL); 血液、white blood cell 

13200/uL (正常範囲: 3500-9700/uL); neutrophil 82.9% (正常範

囲: 42-74%); platelet 280000/uL (正常範囲: 140000-

379000/uL); CRP 9.66 mg/dL (正常範囲: 0-00-0.30 mg/dL);  ク

リオグロブリン  陰性; 抗基底膜抗体  陰性; 抗血小板抗体  

+/-; MPO-ANCA < 0.51 U/mL (正常範囲: < 0.51 U/mL); PR3-ANCA 

3.3 IU/mL (正常範囲: < 0.51 U/mL)。 

事象の経過は、以下の通り： 

I.主訴は、腹痛、両下肢の痛み、両下腿の点状出血であった。 

II.現疾患は、15 歳の頃から潰瘍性大腸炎（全大腸型）に罹患し、

病院 Aで定期通院加療を受けている。寛解を維持していた。 

2021/08/20、患者は BNT162b2 筋注初回接種を受けた。 

2021/09/11（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 筋注 2回目の接

種を受けた。 

2021/09/12（ワクチン接種の 1日後）頃、間歇的な下痢と腹痛が

出現し、徐々に症状が悪化した。 

2021/09/24（ワクチン接種の 13 日後）から、両下腿に点状の隆起

した紫斑が出現し、更に発赤、下肢（足関節）の疼痛、摂氏 37.6

度の発熱が出現した。 

2021/09/25（ワクチン接種の 14 日後）夜、患者は病院 Aに診察を

依頼したが断られた;こうして、患者は報告病院を受診した。 

両下腿に拡がる特徴的な形態の紫斑、出血傾向、末梢血血小板数

が正常範囲内、先行する腹部消化器症状の存在、両足腓腹部痛の

存在などから、IgA 血管炎が疑われた。 

同日、患者は精査加療目的で報 

 598 



15826 

全身性剥脱性皮膚炎; 

 

皮膚剥脱; 

 

紅斑 

イレウス; 

 

便秘; 

 

片麻痺; 

 

結腸癌; 

 

結腸直腸癌; 

 

胃炎; 

 

脳血腫; 

 

腫瘍熱; 

 

鉄欠乏性貧血 

初回入手した安全性情報では非重篤の医薬品副反応のみが報告さ

れていたが、2021/10/27 に入手した追加情報により、本症例は現

時点では重篤な副反応を含んでいる。情報は合わせて処理され

た。 

 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/09/02 15:30、85 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号は報告されな

かった、２回目、単回量）の２回目の接種を受けた。 

病歴は以下の通りであった：大腸癌（ステージ４、大腸癌切除術

etc はせずであった）、Ｓ状結腸癌（2021/05/17 から、継続中、

大腸ステント挿入）、脳出血後遺症（1995 年から、終了日不明、

右片マヒ）、大腸イレウス（腸管ステントでイレウスを解除した

のち自宅でベストサポートケア中の患者である）、鉄欠乏性貧

血、胃炎、便秘、Tumor fever。 

呼吸器症状はなかった。 

心血管系症状はなかった。 

消化器症状はなかった。 

その他の症状はなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受け

ていなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接

種は受けていなかった。 

2021/08/11 17:34、患者はコミナティ（１回目、投与経路：筋肉

内）の最初の接種を受けた。 

併用薬は以下の通りであった： 

クエン酸第一鉄ナトリウム（フェロミア、鉄欠乏性貧血に対し

て、2T /日、経口投与、2021/06/25 より継続中）、ランソプラゾ

ール（ランソプラゾール、胃炎に対して、1日 1回、経口投与、

2021/06/25 より継続中）、酸化マグネシウム（マグミット、便秘

に対して、3T /日、1日 3回、経口投与、2021/06/25 より継続

中）、ナプロキセン（ナイキサン［ナプロキセン］、Tumour 

fever に対して、3T /日、1日 3回、経口投与、2021/07/17 より継

続中）、亜鉛華（亜鉛華、使用理由不明、開始日及び終了日は報

告されなかった）。 

2021/09/04 紅皮症が発現した。 

2021/09/04 紅斑/腹部、両下肢に落屑を伴うびまん性紅斑が出現

し、全身（上肢、背部 etc）へ拡大した。 

2021/09/04 落屑（顔を除く部位）/腹部、両下肢に落屑を伴うび
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まん性紅斑が出現し、全身（上肢、背部 etc）へ拡大した。 

2021/09/04（ワクチン接種の 2日後）、紅斑及び紅皮症が発現し

たと報告された。 

報告者は、事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は評価不能とした（理由：大腸癌にも紅皮症が合併するため）。 

腹部、両下肢に落屑を伴うびまん性紅斑が出現し、全身（上肢、

背部 etc）へ拡大したと報告された。 

当初プロペト軟こうで様子をみていた。 

2021/09/16 から、プレドニン 10mg/日を開始し皮フ症状は改善し

た。 

必要とされた医学的介入は以下の通りであった：副腎皮質ステロ

イド。 

詳細は以下の通りであった： 

2021/09/16 からプレドニゾロン 5mg 2T/日を開始し軽快した。 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通りであった： 

日付不明、BP（血圧測定）：131/70mmHg。 

日付不明、BT（体温）：摂氏 36.4 度。 

日付不明、PR（心拍数）：68bpm。 

日付不明、SaPO2（酸素飽和度）：99%。 

すべての事象の結果として治療処置が行われた。 

すべての事象の転帰は軽快であった。 

因果関係は、大腸癌 etc、癌でも同様の紅皮症の合併の報告もあ

り、コミナティとの関係は不明である。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加調

査にて要請する予定である。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告された情報を修正するために

提出されている：病歴情報と併用薬情報が修正された。 
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15832 

そう痒症; 

 

好酸球増加症; 

 

水疱; 

 

発疹; 

 

皮膚びらん; 

 

紅斑 

喘息; 

 

高血圧; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129367。 

本報告は、2回目の接種で発現した事象の 2つの報告の 1つ目であ

る。 

2021/06/24、72 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、剤型：注射剤、ロット番号：未報告、使用期限：

不明、投与経路不明、単回量）の２回目接種を受けた（72 歳

時）。 

病歴には、２型糖尿病、高血圧症、気管支喘息があった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/03、患者は以前 covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、剤型：注射剤、ロット番号：未報告、使用期限：不明、投

与経路不明、単回量）の初回接種を含むワクチン接種歴があり、

そう痒、水疱、皮疹を発現した。 

2021/06、患者は皮疹、水疱びらんを発現した。 

2021/06/28、患者は好酸球増多、浮腫性紅斑、そう痒を発現し

た。 

患者は、2021/06/25 から 2021/07/14 まで事象のために入院した。 

事象は医師の診療所訪問をもたらした。 

患者は事象のために治療を受けた。 

臨床経過は次の通り報告された： 

患者は 72 歳、女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/06/24（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限

不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

事象発生日時は、2021/06 の不明日として報告された。 

2021/06/25（2 回目ワクチン接種の 1日後）、患者は入院した。 

2021/07/14（ワクチン接種 20 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

事象の経過は次の通り： 

2021/06/24、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/25、患者は報告先の病院を紹介され受診し入院した。皮

膚生検を行った。 

2021/06/28、大腿躯幹にそう痒伴う浮腫性紅斑が出現し、好酸球

増多が出現した。 

以下の臨床検査および処置を実施した。 

2021/06/25、皮膚生検（陰性）であった。 

不明日、血免疫グロブリン G（陰性）であった。 

不明日、免疫学検査（陰性）であった。 

好酸球増多、紅斑、そう痒症、発疹、水疱、皮膚びらんの結果、

治療的な処置がとられた。 

事象の転帰は軽快であった。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/06/25 から 2021/07/14 まで入院を

引き起こした）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告医師の意見は次の通り： 

入院当初は水疱性類天疱瘡を疑ったが、皮膚生検、蛍光抗体直接

法、抗 BP180 抗体陰性から否定的であった。抗アレルギー薬内

服、ステロイド外用。水疱びらんに対する局所処置にて紅斑の新

生はなくなり、皮疹は軽快した。ワクチンとの関連を考えてい

る。 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時

に要求される。 

 

追加情報（2021/11/25）：この追加情報は、追跡調査の実施にも

かかわらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提

出されている。 

追加調査は完了であり、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出され

る：経過記述「2021/06/28、そう痒伴う浮腫性紅斑が出現し、好

酸球増多が出現した。」を「2021/06/28、大腿躯幹にそう痒伴う

浮腫性紅斑が出現し、好酸球増多が出現した。」に修正した。 
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15855 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

発熱 

甲状腺機能低

下症; 

 

甲状腺腫 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130695 

再調査に応じたもう一人の連絡可能な医師からも報告を受けた。 

 

患者は 36 歳 10 ヵ月の男性であった。  

2021/08/28 10:00（ワクチン接種日、36 歳時）、患者は COVID-19

免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

FF9944、使用期限 2022/02/28、投与経路不明（0.3mL 投与）、

0.3mL 単回量）の 2回目接種をした。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、腺腫様甲状腺腫、甲状腺機能低下症（2019/04、患者は治

療のため他の病院に定期通院していた）を含んだ。 

併用薬および家族歴は報告されなかった。 

2021/08/07、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FF4204、使用期限 2022/01/31、投与

経路不明、単回量）の 1回目接種をした。 

2021/08/31 01:00 （ワクチン接種 2日と 15 時間後）、患者は急

性心筋炎により死亡した。 

剖検が実施された（剖検により死因は急性心筋炎と確認され

た）。 

 

2021/08/30、患者は倦怠感を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/2（ワクチン接種 1日後）、体温摂氏 37.4 度であった。 

その日、患者は午前 4時から 7時（午前か午後は不明）まで勤務

した。 

帰宅後体調悪く、患者はそうめんのみ摂取した。 

2021/08/30（ワクチン接種 2日後）、仕事が休みであった。朝か

ら倦怠感認め、患者は 1日中自室にいた。 

2021/08/31 06:00 頃（ワクチン接種 3日後）、患者が自室の床上

で倒れているのを実母が発見した。 

同日、検案が実施された。 

2021/09/01、大学医学部法医学分野にて行政解剖となった。急性

心筋炎と診断された。 

 

2021/08/28、患者はコミナティの 2回目接種をした。 

（不明日）、だるさ等軽度の副反応が発現した。  

2021/08/31 に患者は死亡し、剖検にて死因は心筋炎であることが

明らかになった。しかし、コミナティと心筋炎との関連性は不明

であった。  

報告者は地元警察に依頼された後、患者を解剖した（おそら

 603 



く）。 

 

報告医師は事象を重篤（転帰死亡）に分類し、事象は BNT162b2 と

の関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象（急性心筋炎/心筋炎）に関しては重篤（転帰死亡）であり、

その他全ての事象に関しては転帰不明であった。 

 

報告者の意見は以下の通りであった： 

ワクチンとの関連ありの理由（行政解剖執刀医より）：①ワクチ

ン接種前は通常の生活を送っていたこと、②ワクチンと心筋炎と

の因果関係が報道されていること。 

 

追加情報（2021/11/18）： 再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出された。

経過情報を「2021/08/31 06:23」から「2021/08/31 06:00 頃」へ

修正した。 

 

追加情報（2021/12/16）：本報告は、再調査に応じた連絡可能な

医師からの自発の追加報告である。 

更新された情報は以下を含んだ：用量、事象の記述、臨床経過。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、保健当局への適切な報告を可能にするた

めに提出されている：日本 HA の心筋炎調査票が添付された。 
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15881 

ウイルス性心筋炎; 

 

心筋炎; 

 

心筋症; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130226  

 

2021/10/13（18 歳時）、18 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF3622、使用期限：

2022/02/28、投与経路不明、単回量）の 2回目接種をした。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

2021/09/22、患者は以前 bnt162b2（コミナティ、ロット番号 

FF3622、使用期限 2022/02/28）の 1回目接種をした。 

2021/10/13（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナティ）

の 2回目接種をした。 

2021/10/19 08:00（ワクチン接種 6日後）、患者は急性心筋炎を

発現した。 

2021/10/20（ワクチン接種 7日後）、患者は入院した。 

2021/10/27（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/13、患者は、ファイザー製 COVID-19 ワクチンの 2回目接

種をした。 

2021/10/19（ワクチン接種 6日後）、患者は登校中に胸部痛を発

現した。 

2021/10/20（ワクチン接種 7日後）、患者は前医受診した。心電

図変化あり、患者は心膜炎疑いにて当院紹介された。 

検査で心筋障害を認め、患者は心筋炎ありとして治療のために入

院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/20 から 2021/10/27 まで入院）

に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイルス性心筋炎の鑑別中、

であった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

症状改善得られたが、しばらく外来フォローを要す。 

 

追加情報（2021/11/15）： 

追加調査は以上である。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されて

いる： 
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修正された経過（「心電図変化あり、患者は心筋炎疑いにて当院

紹介された」を「心電図変化あり、患者は心膜炎疑いにて当院紹

介された」へ更新した）。 
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15882 

下痢; 

 

大腸潰瘍; 

 

大腸狭窄; 

 

消化管浮腫; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

腹痛; 

 

腹部不快感; 

 

血便排泄 

潰瘍性大腸

炎; 

 

血便排泄 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130120。 

 

2021/06/26 17:00、72 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：EW0203、有効期限：

2021/12/31、投与経路不明、2回目、単回量、72 歳時）を接種し

た。 

病歴は、患者が下血のために病院受診した 2008/03/08 から継続中

の潰瘍性大腸炎であった。 

2021/06/26、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

患者は、4週間以内に他のワクチンを受けていなかった。 

患者は、事象発現前 2週間以内に併用薬はなかった。 

2021/06/05 17:00 頃、患者は以前、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号 FA4597、有効期限 2021/11/30、1 回

目）を接種した。 

2021/06/26 17:00 頃（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射溶液、ロット番号 EW0203、有効期限

2021/12/31、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。  

2021/07/21 18:00 頃（ワクチン接種 25 日後）、下血および下痢が

発現した。 

事象の経過は次の通りである： 

潰瘍性大腸炎（UC）治癒期で報告者が診ていた患者であった。 

2021/07 上旬より、下痢、腹痛が見られるようになった

（2021/06/21 18:00）。その後、下血も見られるようになった。  

2021/07/21、外来受診時に、下血が確認された。 

2021/08/02 および 2021/09/22 に大腸内視鏡を施行し、横行結腸か

ら直腸まで連続性に著明な浮腫、縦走潰瘍を認め、S状結腸では鉛

管状の狭窄も認めた。 

2021/01/07、全大腸内視鏡検査を受けたが、UC は治癒期であっ

た。 

ワクチン接種後、Active UC になった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

報告医師は次の通りコメントした：ワクチン接種前まで、快適な

生活を送っていた。13 年間患者を診ていたが、これほど悪化した

のは初めてであった。 

2021/11/16、下血、下痢は 2021/07/10 頃に起こったと報告された

（2021/07/21、下血は起こったことを確認された）。 
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報告者は事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全、医学的に重

要な事象）と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価した（患

者によると、下痢と腹痛は 2回目の投与後に起こった）。 

受けた治療には、S-ASA 増量、ステロイド使用があった。 

コメント： 

直腸・S状結腸型潰瘍性大腸炎で本病院でフォローしていた。 

2021/01/07、全大腸内視鏡検査では、治癒期の潰瘍性大腸炎であ

った。 

2021/07/21、患者は下血のために病院に行き、患者はコロナワク

チンの 2回目投与（2021/06/26）後、腹部の調子が悪いと言っ

た。 

2021/08/02、2021/09/22、大腸内視鏡検査では、横行結腸左側か

ら直腸まで著名な浮腫、潰瘍が連続的に確認され、S状結腸から直

腸で鉛管状の狭小化も認めた。 

 病理学的に、活動性潰瘍性大腸炎という結果であった。  

2008 年以来、大腸内視鏡検査で精査して、今年の 2021/08/02、

2021/09/22 で、炎症は最も強く、広範囲であった。 

患者は、今年に再び大腸内視鏡検査をする準備をした。 

事象下血、腸管浮腫、大腸潰瘍、下痢、潰瘍性大腸炎増悪、結腸

狭窄は、診療所訪問という結果であった。  

事象腹部不快感の転帰は不明、他の事象は未回復であった。 

 

追加情報（2021/11/16）： 

本報告は、情報提供依頼に応じた連絡可能な同医師から入手した

自発追加報告である。 

更新された情報：臨床検査値、病歴、事象。 

 

修正（DSU）： 

本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告である： 

臨床検査値と経過が更新された。 
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15899 

下痢; 

 

悪心; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

腹痛 

熱性痙攣; 

 

発熱 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130524。 

 

2021/06/04 14:00（ワクチン接種日）、20 歳 3ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射

剤、ロット番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、接種経路不

明、2回目、単回量）を接種した（20 歳時）。 

2021/06/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）で

の留意点による病歴は、発熱、熱性けいれんであった。 

家族歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

日時不明、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（コミナティ、

ロット番号：不明、使用期限：不明、接種経路不明、単回量）の

初回接種を以前に受けた。 

事象発生日時は、2021/06/05 04:00 頃と報告された。 

2021/06/08（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

けいれん、発熱（摂氏 39.4 度）、腹痛、嘔気、下痢が発現した。 

発熱は 2021/06/06 夜におさまった。 

消化器症状は 2021/06/07（現在）も続いていた。 

2021/06/08（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

  

報告した他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報:（2021/11/17）再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報:（2022/01/04）本報告は、追加調査依頼に応じた、連絡

可能他の医療従事者から入手した自発追加報告である。 

更新された情報：患者の名前。ワクチン接種時の年齢。（ワクチ

ン接種の）単位。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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15903 

心肺停止; 

 

溺死 

喘息 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経

由で連絡可能な薬剤師から、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由

で同薬剤師から（PMDA 受付番号：v21130674）、医薬品医療機器総

合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師（解剖医）から（PMDA 受付番

号：v21130590）およびファイザー社員から入手した自発報告であ

る。 

 

2021/10/30 16:55（ワクチン接種日時点で 13 歳）、13 歳 6カ月の

男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射

液、バッチ／ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、投与

経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

 

病歴は気管支喘息があった。 

2012 年、患者は報告病院の小児科を受診した。当時、患者は喘息

がありプランルカスト水和物（オノン）を服用していた。その

後、報告病院でフォローはしていないため、情報はなかった。 

医薬品、食品、その他の製品に対するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチンを接種したか

は不明であった。 

ワクチン接種以前、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査は受けていない。 

併用薬は報告されなかった。 

 

2021/10 の不明日、患者は以前、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、投与経路不明、初回、単回量）の接種を受けた。 

 

事象の発現日時は 2021/10/30 21:20 と報告された。 

2021/10/30 21:20（接種日）、患者は心肺停止し、死亡した。 

剖検が実施されたが、剖検によって確認された死因は不明であっ

た。 

事象は救急救命室への搬送を要した。 

 

2021/10/30 21:00 頃（2回目接種の約 4時間後）、浴槽内で水没

しているところを発見された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/30、2 回目のワクチン接種後、患者は帰宅した。 

19:00 頃、食事をした。 

20:30、入浴したが、浴室から出てこなかった。 

21:20 頃、患者の親が心肺停止状態の患者を発見した。救急要請し

た。 
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21:34、救急隊が到着した。 

21:40、報告病院に到着し、心肺蘇生を行ったが、死亡が確認され

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡転帰）に分類し、BNT162B2 との因

果関係は評価不能とした。 

肉眼解剖所見では、事象の他要因の可能性は見つからなかった。 

 

報告薬剤師の意見は以下の通り： 

COVID-19 ワクチンにおける死亡例ということで、救命救急センタ

ーから報告された。既往に気管支喘息はあったが、健康な小児の

突然死であることから、BNT162B2 が有害事象に関連している可能

性は高いと考えられる。死亡確認後、警察にて検視が実施され

た。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

2021/11/02、司法解剖を実施した。肉眼的に溺没の原因は指摘さ

れない。 

 

患者の主治医は救急科に所属していた。 基礎疾患の喘息に関して

は治療していた主治医の情報はなかった。 

 

2021/11/12、実施した検査値および処置手順について、以下の通

り報告された： 

トロポニン I（2021/10/30）：4.88pg/ml（正常範囲：0～

45.2pg/ml）、心筋炎を示唆しない。アスパラギン酸アミノトラン

スフェラーゼ（AST）：344U/l（正常範囲：13～30U/l）、高値で

はあるが死後の変化の可能性あり。アラニンアミノトランスフェ

ラーゼ（ALT）：373U/l（正常範囲：10～42U/l）、高値ではある

が死後の変化の可能性あり。LDH：823U/l（正常範囲：124～

222U/l、高値ではあるが死後の変化の可能性あり。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/10/30、部活（野球の試合）に行っていた。 

16:30（報告より）、ワクチン 2回目を接種し、元気に帰宅した。 

19:00 頃、夕食をとった。 

20:30、入浴した。 

21:20 頃、母が様子を見に行くと、浴槽で顔を水につけた状態で、

反応ない状態であった。 

21:28、救急要請された。 

21:34、救急隊が到着した。心肺停止であった。 

21:40、病院に到着した。 

22:27、蘇生に反応なく、死亡を確認した。 
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死後のコンピューター断層撮影（CT）でも、明らかな死因を指摘

できなかった。 

事象の徴候及び症状は、心肺停止（死亡）であった。 

事象の時間的経過は、以下の通りであった： 

20:30、入浴した。 

21:20、心肺停止となった。この間の状況は、不明であった。 

本症例が、アナフィラキシーであったかどうかは、不明であっ

た。 

各器官（多臓器障害、呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器）に

関する情報は、不明であった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症

状はなかった。 

事象の報告前に、他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けたか、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近 SARS-

CoV2 のワクチン接種を受けたか、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワク

チン接種の前後に他のワクチン接種を受けたかは、不明であっ

た。 

 

報告者は、事象名を死亡と確認した。 

死亡時刻は、2021/10/30、20:30～21:20 とされた。 

本事象と BNT162b2 との因果関係評価は、評価不能であった。 

剖検が実施されたかは、不明（報告より）であった。 

 

調査項目に関する情報は、以下の通りであった： 

副反応歴：不詳。 

報告以外のワクチン接種歴：不詳。 

副反応歴：不詳。 

異状発見日時：2021/10/30、21:20。 

異状発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者等）：浴槽内

で反応なし（自宅）。 

救急要請の有無：有。 

救急要請日時：2021/10/30、21:28。 

救急隊到着時刻：2021/10/30、21:34。 

救急隊到着時の状態（外傷、出血、気道内異物の有無等）：浴槽

内で、顔を湯につけた状態で発見。 

搬送手段：救急搬送。 

搬送中の経過及び処置内容：バッグバルブマスク換気、胸骨圧

迫。 

病院到着日時：2021/10/30、21:40。 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合は、吸引

物の有無、有の場合は性状、使用医薬品等）：気管挿管を行い、

アドレナリン（11 アンプル）、炭酸水素ナトリウム（メイロ
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ン）、グルコン酸カルシウム水和物（カルチコール）、インスリ

ン ヒト（遺伝子組換え）（ヒューマリンＲ注、高カリウム血症

に対して）を行った。 

検査実施の有無（血液/生化学検査、感染症関連検査、画像検査

等）：来院時、胸部レントゲンは軽度の透過性低下、血液ガスは

pH6.598 と著明なアシドーシスを認めた。 

死亡確認日時：2021/10/30、22:27。 

死亡時画像診断の実施の有無：有。 

死亡時画像診断結果の詳細：頭部～足まで CT 施行したが、明らか

な死因を特定できなかった。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：ワクチン

接種直後に、健康な男児が突然死しており、明らかな直接死因も

同定できなかった。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠

を含む）：ワクチン接種と死亡との因果関係は、否定できない。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/08）：ファイザー社員から報告された新たな

情報：報告者情報、報告医師（解剖医）、病歴、主治医情報。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/12）：連絡可能な薬剤師より報告された新た

な情報には、臨床検査値、臨床経過があった。 

 

追加情報（2021/11/18）：追加調査は完了である。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前報告した情報を修正するものであ

る：患者タブのトロポニンの臨床検査名および日付を、トロポニ

ンＩおよび 2021/10/30 に修正した。 
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15908 

そう痒症; 

 

中毒性皮疹; 

 

多形紅斑; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

薬疹 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130568。 

 

2021/10/07 13:00 頃（ワクチン接種日）、18 歳の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロッ

ト番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、単回量、初回）

の投与を受けた。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

食物アレルギー（甲カク類）があった。 

2021/10/08 午前（ワクチン接種 1日後）、患者は中毒疹を発症し

た。2021/10/23（ワクチン接種 16 日後） 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/07、他院にてワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種翌日(2021/10/08)の朝、左腕に発疹あり、皮フ発疹

が認められた。 

2021/10/11、患者はワクチン接種したクリニックを受診した。抗

アレルギー剤とステロイド外用が処方された。 

しかし、症状軽快せず。 

皮フ発疹は病院にて治療するも、軽快せず。 

患者は、報告病院を紹介された。 

2021/10/13、報告病院を初診した。 

全身に浮腫性紅斑の多発を認めた。 

多形紅斑（EM）型薬疹と考え、(ワクチンによる薬疹)ステロイド

内服、外用剤を処方した。 

薬疹と診断された。内、外用薬両方が処方された。 

皮疹は徐々に消退し、2021/10/23、ほとんど回復した。 

2021/10/23（ワクチン接種 16 日後）、事象の臨床転帰は、回復で

あった。 

以下の通り医学的介入を必要とした： 

セレスタミン 1日 3回、セルベックス 1日 3回、合計 11 錠

（10/13 から）。 

アンテベート軟膏 25g、セレスタミン 1日 1回、セルベックス 1

錠、合計 7錠（10/23 から）。 

多臓器障害については、皮膚/粘膜症状があった。皮膚/粘膜症状

は、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そう痒症があった。詳細は、

全身の浮腫性紅斑多発、かゆみを伴うであった。 

中毒疹の転帰は回復した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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症状は、ファイザーワクチンによる薬疹と考えた。 

 

追加情報（2021/11/25）：本報告は、追跡調査の回答を介し連絡

可能な同医師から入手した自発追加報告である。 

含まれる更新情報：患者詳細（人種）が追加された。事象発疹の

VT が追加され、再コーディングされた。事象紅斑の VT が追加さ

れ、再コーディングされた。事象かゆみが追加された。関連する

病歴（食物アレルギー）が追加された。 

 

本追加報告は、追跡調査が行われたにもかかわらず、ロット/バッ

チ番号が得られないことを通知するために提出される。追跡調査

は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提

出された：事象データの修正。 
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15919 

倦怠感; 

 

全身性炎症反応症候群; 

 

呼吸困難; 

 

左室機能不全; 

 

心嚢液貯留; 

 

心筋炎; 

 

急性心不全; 

 

気道感染; 

 

発熱; 

 

肺陰影; 

 

酸素飽和度低下 

外側髄症候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130245。 

  

患者は、48 歳の男性であった。 

2021/08/23（ワクチン接種の日）、患者は COVID―19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF9942、使用期

限 2022/02/28、筋肉内、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

ワクチン接種歴には、COVID―19 免疫のため Bnt162b2（初回、製

造企業不明）があった。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

患者の病歴は、Wallenberg 症候群を含んだ。 

併用薬は、スクラルファート（アルサルミン細粒 90%）  1g：3 回

/日（毎食後）、アコチアミド塩酸塩三水和物（アコファイド錠

100mg）  1 錠：3回/日（毎食後）、エソメプラゾールマグネシウ

ム（ネキシウムカプセル 20mg） 1cp：1 回/日（朝食後）、シロス

タゾール（プレタール OD100mg） 1 錠：2回/日（朝夕食後）、エ

ペリゾン塩酸塩（ミオナール錠 50mg）1 錠：2回/日（朝夕食

後）、クロストリジウムディフィシル（ミヤＢＭ）1錠：2回/日

（朝夕食後）、ボノプラザンフマル酸エステル（タケキャブ錠

10mg）1 錠：1回/日（夕食後）、ロキソプロフェンナトリウム

（ロキソニン錠 60mg） 1 錠（頭痛時）、プレガバリン OD 錠 75mg 

1 錠：1回/日（就寝前）、メコバラミン（メチコバール錠 500µg） 

1 錠：3回/日（毎食後）、ナフトピジル OD 錠 25mg 1 錠：1回/日

（朝食後）、セルニルトン gbx、セルニルトン t60（セルニルト

ン）2錠：3回/日（毎食後）、ケトプロフェンテープ 40mg 1 回/

日（頸部・腰）であった。 

関連する検査は以下のとおりに報告された： 

2021/08/31、心電図、胸部レントゲン、ＣＴ、心臓カテーテル検

査、心エコー、採血が実施された。 

結果は提供されておらず、報告者は以下のとおりにコメントし

た： 

結果をこの小さなところにかくことは不可能。 

2021/08/23、2 回目のコミナティ筋注接種後から、摂氏 37-39 度台

の発熱、倦怠感が持続していた。 

COVID-19 抗原検査は陰性であった。 

2021/08/30、呼吸苦を発現した。 

2021/08/31 10:19（ワクチン接種の 8日後）、患者は心筋炎を発

現し、救急治療室、集中治療室への入室を必要とした。 

 

報告者は、事象を重篤（重篤性基準：生命を脅かす）と分類し

た。 

ワクチンとの因果関係は関連ありであった。 
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転帰は軽快であった。 

全入院日数は 31 日であった。 

 

2021/08/31、SIRS が発現し、有害事象は重篤（生命を脅かす）と

評価され、救急治療室、集中治療室への入室を必要とした。 

以下の検査処置を受けた： 

angiocardiogram: (2021/08/31) 急性冠症候群は否定, 注記: 心

嚢液貯留を認め; biopsy heart: (2021/08/31) 心筋に, 注記: 心

筋に, 好酸球を中心とした炎症細胞の浸潤を指摘; blood test: 

(2021/08/31) 提供されなかった; body temperature: 

(2021/08/23) 摂氏 37-39 度台; catheterisation cardiac: 

(2021/08/31) 提供されなかった; chest x-ray: (2021/08/31) 提

供されなかった; computerised tomogram: (2021/08/31) 提供さ

れなかった; echocardiogram: (2021/08/31) 提供されなかった; 

electrocardiogram: (2021/08/31) 提供されなかった; sars-cov-

2 test: (2021/08/28) 陰性; (2021/09/01) 陰性。 

入院期間: 31 日。 

2021/08/31（ワクチン接種の 8日後）、患者は報告医院に入院し

た。 

息切れが続くため、患者は報告医院を受診した。 

両側肺野浸潤影とびまん性の左室収縮機能低下を認め、急性心不

全、呼吸器感染症疑いとして、患者は精査鑑別と治療のために入

院した。 

CAG にて急性冠症候群を否定、心嚢液貯留を認めた。 

心筋生検の結果、心筋に好酸球を中心とした炎症細胞の浸潤を指

摘した。 

酸素化不良のため、挿管管理が行われた。 

2021/09/01、LAMP 方法と FilmArray を行い、COVID-19 感染症は否

定した。 

また、ウイルス感染と細菌感染を疑う所見がなかった。 

患者は自己免疫性の心膜心筋炎の診断で、ステロイドパルス開始

（mPSL 1000mg/日 x3 日間）された。 

治療反応は良好であった。 

2021/09/04、ステロイド後治療へ移行した。 

2021/09/06、呼吸状態、全身状態は安定し、挿管は取り除かれ

た。 

以後の経過は良好であり、ステロイドは漸減した。 

2021/09/29、ステロイド服用は終了した。 

2021/09/30（ワクチン接種の 1ヵ月後）、患者は自宅退院し、事

象の転帰は回復であった。 

  

報告医師は、事象を重篤（2021/08/31 から 2021/09/30 まで入院し
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た）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

 入院時の原因検索にて COVID-19 感染症は否定されている。 

その他の疾患、感染症も除外された。 

コミナティ筋注による心筋炎の報告はまれではあるが、鑑別診断

により他の病態は否定的であり、心筋生検で心筋炎の所見を認め

た。 

したがって、コミナティ筋注による副反応の可能性が高いと考え

られた。 

 

追加情報(2021/12/03)：再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報(2021/12/10)：本追加報告は、再調査票の回答として連

絡可能な同医師から入手した追加自発報告である。 

経過欄で「使用期限 2021/02/28」を「使用期限 2022/02/28」へ更

新した。 

更新された情報：ワクチン接種歴追加。検査データ追加。新たな

有害事象の SIRS 追加。有害事象の心筋炎の詳細更新。心筋炎調査

票添付。すべての有害事象の入院期間更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出され

る。： 

経過（「心筋に好酸球を中心とした炎症細胞の浸潤を指摘し

た。」を「心筋に好酸球を中心とした炎症細胞の浸潤を指摘し

た。」に更新した）、臨床検査値メモ（「心筋に好酸球を中心と

した炎症細胞の浸潤を指摘した」を「心筋に好酸球を中心とした

炎症細胞の浸潤を指摘した」に更新した。） 
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15922 死亡   

本報告は、医療情報チームを介して入手した連絡可能な消費者か

らの自発報告である。 

日付不明、性別不明の 27 歳の患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号は未報告、投与経路不

明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は死亡を発現した。 

日付不明、患者は死亡した。 

剖検が行われたかどうかは不明であった。 

報告者は、患者が報告者の知り合いであると述べた。 

因果関係の評価は提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得で

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、BNT162B2 の緊急使用認可番

号 027034 で米国 FDA に誤って提出された、現在 BNT162B2 の正し

い生物学的製剤承認申請番号 125742 で提出されている。 

15925 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

感染性腸炎; 

 

発熱; 

 

腸炎; 

 

腹痛; 

 

虚血性大腸炎; 

 

食欲減退 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告

者（医師）（接種者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21130584。 

 

ワクチン接種日 2021/10/13、25 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため bnt162b2（新型コロナワクチン、製造販売業者不明、注射

剤、バッチ/ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路不明、

２回目、単回量）の２回目の接種を受けた（25 歳時）。 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内にその他のワクチン接種

があったかどうかは不明であった。 

患者は有害事象に関連する家族歴は特になかった。 

病歴及び併用薬は報告されなかった。 

過去のワクチンは、新型コロナワクチン（１回目、製造販売業者

不明、注射剤、ロット番号：報告されなかった、使用期限：報告

されなかった、投与経路不明、投与日不明、単回量、COVID-19 免

疫のため）を含んだ。 

2021/10/16 午後 00:00（ワクチン接種の 3日後）、腸炎が発現し

た。 

以下の情報が報告された： 

腸炎（医学的に重要）、発現 2021/10/16、転帰「回復」

（2021/10/18）、「腸炎」と記載された。 

感染性腸炎（医学的に重要）、発現 2021/10/16、転帰「軽快」、

「感染性腸炎」と記載された。 

虚血性大腸炎（医学的に重要）、発現 2021/10/16、転帰「軽
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快」、「虚血性腸炎/虚血性腸炎疑い」と記載された。 

発熱（非重篤）、発現 2021/10/13 15:00、転帰「軽快」、「微

熱」と記載された。 

倦怠感（非重篤）、発現 2021/10/13 15:00、転帰「軽快」、「倦

怠感」と記載された。 

下痢（非重篤）、発現 2021/10/13、転帰「軽快」、「下痢/水様下

痢」と記載された。 

 

腹痛（非重篤）、発現 2021/10/13、転帰「軽快」、「腹痛」と記

載された。 

食欲減退（非重篤）、発現 2021/10/13、転帰「軽快」、「食事摂

取不良」と記載された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/13 ２回目のワクチン接種を受けた。 

同日 15:00 頃、当院代謝内分泌科定期受診時には、微熱、倦怠感

を自覚していた。 

夕方から、下痢、腹痛を認めた。水様下痢が続き、食事摂取不良

とのことであった。 

2021/10/16 患者は救急外来受診した。CRP：20 であった。CT で

は（判読困難）、軽度の浮腫状変化、虚血性変化を認めた。腸炎

として、対症療法を行った。 

2021/10/18 外来受診時には症状改善傾向となっており、CRP が 4

まで低下していた。フォローアップを提案したが、希望されず終

診とした。 

事象「腸炎」、「感染性腸炎」、「虚血性腸炎/虚血性腸炎疑

い」、「微熱」、「倦怠感」、「下痢/水様下痢」、「腹痛」と

「食事摂取不良」は、医師受診と救急治療室の受診時に評価され

た。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

コンピュータ断層撮影：（2021/10/16）変化、メモ：CT では（判

読困難）、軽度の浮腫状変化と虚血性変化を認めた。

（2021/10/16）虚血性腸炎疑い;血液検査、Ｃ－反応性蛋白：

（2021/10/16）20;（2021/10/18）4、メモ：CRP は 4 まで低下して

いた。 

事象に対し、保存的治療、外来治療（報告のとおり）を受け、腸

炎、感染性腸炎、虚血性大腸炎、発熱、倦怠感、下痢、腹痛、食

欲減退の結果として、治療的な処置が取られた。 

2021/10/18、事象腸炎の転帰は回復、2021/10/18（ワクチン接種

の 5日後）、事象（感染性腸炎、虚血性腸炎/虚血性腸炎疑い、微

熱、倦怠感、下痢/水様下痢、腹痛と食事摂取不良）の転帰は軽快

であった。 
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報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通りであった：感染性腸

炎や虚血性腸炎など。 

 

ワクチン（BNT16B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査

にて要請する予定である。 

 

追加情報（2021/12/01）： 

本追加情報は、再調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が利

用できないことを通知するために提出されている。  

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回報告した情報の修正報告である。経過欄

の「Cep4 まで低下していた。」を「CRP は 4 まで低下してい

た。」に修正した。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同

じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

更新情報は、臨床検査（ＣＴにより虚血性腸炎疑い）、事象発現

時刻と転帰（腸炎）を含んだ。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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15926 

不眠症; 

 

丘疹; 

 

乾癬; 

 

倦怠感; 

 

悪心; 

 

痂皮; 

 

発疹; 

 

食欲減退 

アナフィラキ

シー反応 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130323。 

  

2021/09/13 10:30（54 歳時）、54 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF9944、使用期

限：2022/02/28、投与経路：筋肉内、単回量）の 2回目接種をし

た。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

病歴は、蜂、ピリン系に起因するアナフィラキシーを含んだ。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴には、COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FG0978、使用期限 2022/02/28、投与経路：三

角筋中央部筋肉内）の 1回目接種があった。 

2021/09 の不明日、患者は、肘にかさぶたが出たり出なかったり、

全身に乾癬出現した。 

2021/09/13、患者は発疹を発現した。 

不明日、体幹、四肢全体に多数の赤い丘疹があり、一部膿疱性で

あった。嘔気、食欲不振、不眠、倦怠感。 

溶連菌等の感染はなかった。 

予防接種が引き金か？と思われる（報告通り）。 

2021/10/29（ワクチン接種 46 日後）、事象の転帰は軽快であり、

残りの事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、乾癬であった。 

 

2021/11/22 に入手した追加情報にて、有害事象の詳細は以下の通

りであった：  

 

2 回目ワクチン接種後（発現日時詳細不明）に患者は乾癬を発現し

た。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を評価不能とした。  

事象の転帰は軽快であった。  

 

患者は以下を含む治療を受けた：シクロスポリンカプセル 50mg、1

錠 30 日分処方。  

 

報告医師は以下の通りにコメントした：  

2021/09/13、新型コロナウイルス予防接種 2回目接種後より発疹

が出て、1週間様子を見ていたがおさまらなかった。 
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2021/09/21、患者は皮膚科を受診した。 

「乾癬」と診断された。  

皮膚科医にて処方：ドボベット、デキサメタゾン  

その後、患者は 10/6 に接種医である報告者の病院を受診した。  

患者によると、以前より両肘には良くなったり悪くなったりを繰

り返す皮膚炎があった（報告通り）。  

診察の結果、2回目のワクチン接種で湿疹が出たのではなく、乾癬

がひどくなったと思われる。 

皮膚科医と同様、「乾癬」と診断した。 体幹、四肢全体に多数の

赤い丘疹。一部膿疱性。 

 

報告施設にて処方： 2021/10/06、シクロスポリンカプセル

50mg/3C x1 日 1 回朝食後に 30 日分処方。 

2021/10/29、患者は報告施設再診した。  

処方された薬を開始してから、嘔気、食欲不振、不眠、倦怠感の

ような症状が出現した。  

皮膚症状は大きな変化はなく経過した。  

下肢はまだ発疹があるが、一時期よりは改善傾向にある。痒みは

なし。  

現在も 2021/10/06 の処方同様、シクロスポリンカプセル 50mg の

内服とドボベット軟膏 2本を痒みが出たところに塗布することを

続けている。  

乾癬およびかさぶたの転帰は軽快であり、残りのその他の全事象

の転帰は不明であった。 

  

報告医師は以下の通りにコメントした： 

ワクチン予防接種のあとひどい乾癬が出たので、引き金になっ

た。 

 

追加情報（2021/11/18）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/22）：当該自発追加報告は連絡可能な同医師

より再調査の返信として入手した。  

新情報は情報源の記載通り以下を含む：  

ワクチン歴の詳細、2回目の接種時間および ROA の更新、受けた治

療、医師来院の確認、新しい事象（発疹、丘疹、嘔気、食欲不

振、不眠、倦怠感）の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出され
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る。： 

経過中の患者性別を修正した。 
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15930 

咳嗽; 

 

湿性咳嗽; 

 

酸素飽和度異常 

狭心症; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常; 

 

食物アレルギ

ー; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130292。 

 

2021/10/16 14:05（ワクチン接種の日）、60 歳の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FH3023、使用期限：2022/03/31、右上腕三角筋内投与、単回

量、2回目）を受けた（60 歳時）。 

患者の病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は、糖尿

病、高血圧、脂質異常で、発現日不明でいずれも継続中であっ

た。 

詳細：自己中断しており、2020/10/13 に内服再開した。

2021/07/15 に発現した狭心症は継続中であった。 

病歴はさばアレルギーを含んだ。 

患者には食物に対するアレルギーの既往歴があった。詳細：そば 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に

最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けた。 

詳細：2021/09/25, Pfizer/BioNTech COVID-19 ワクチン 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワク

チン接種を受けたか否かは不明だった。4週間以内のワクチン接種

はなかった。 

併用薬は以下を含んだ：糖尿病のメトグルコ錠 250mg、病院定期処

方で継続中。高血圧のアムロジピン錠 5mg、病院定期処方で継続

中。脂質異常のロスバスタチン錠 5mg、病院定期処方で継続中。糖

尿病のスーグラ錠、病院定期処方で継続中。糖尿病のトラゼンタ

錠 5mg、病院定期処方で継続中。狭心症のビソプロロールフマル塩

酸錠 2.5mg、病院定期処方で継続中。 

2021/09/25、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ、注射液、右上腕三角筋内投与、単回量ロット番号

FH0151、使用期限 2022/03/31）の 1回目接種を受けた。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/10/16 14:15（ワクチン接種 10 分後）、咳そうと喀痰を発現

した。 

喘鳴は無かった。 

SpO2、85-97%と不安定であった。 

ネブライザー吸入を施行した。 

ソルメドロール点滴施行し、改善した。 

追加報告で、2021/10/1514:05（報告のとおり）、咳が発現したと

報告された。有害事象の全ての徴候および症状（血圧、酸素飽和

度などのバイタルサインに関する情報を含む）：BP136-80、SpO2 

85-97%であった。 

有害事象の時間的経過： 
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14:05、コミナティ筋注 

14:15、咳嗽と痰 

14:25、吸入：NS（通常の食塩水）1.0ml、ビソルボン 1.0ml、ベネ

トリン 0.5 

15:05、DIV（点滴静注）NS 100ml＋ソル・メドロール 80ｍg 

15:45、DIV 終わった。症状は改善した。 

患者は副腎皮質ステロイドと気管支拡張薬を含む医学的介入を必

要とした。 

多臓器障害で無かった。 

患者は、乾性咳嗽の呼吸器障害があった。詳細：痰を伴う咳嗽。 

心血管系障害は無かった。 

皮膚／粘膜障害は無かった。 

消化器障害は無かった。 

その他の症状/徴候も無かった。 

治療の詳細は吸入であった：ベネトリン、ビソルボン、点滴注

入：ソル・メドロール 80mg 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありとして評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報(2021/11/15):追加情報は完了した。さらなる情報は期待

できない。 

 

追加情報(2022/01/12)：本報告は追加情報の返答を介して連絡可

能な同医師からの自発的追加報告である。 

更新された情報：患者名前、患者年齢、関連した病歴、ワクチン

接種歴、臨床検査値、併用薬、人種情報、事象情報、投与経路、2

回目ワクチン接種の解剖学的部位。 

 

追加情報は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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15932 

薬効欠如; 

 

適応外使用; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９の疑い 

  

本報告は、連絡不可能な消費者（患者の母親）からの自発報告で

ある。 

 

2021/09/08、15 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号は報告されなかった、

投与経路不明、単回量、初回）の投与を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021 年不明日、患者が薬効欠如、COVID-19 疑いおよび適応外使用

を発症した。 

患者がワクチン接種 1回目の後コロナウイルスに感染したため、

2021/11/02 に予約していた 2回目のワクチン接種を受けることが

できなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される： 

「2021 年不明日、患者が薬効欠如と COVID-19 疑いを発症した。」

から「2021 年不明日、患者が薬効欠如、COVID-19 疑いおよび適応

外使用を発症した。」に更新しなければならない。 
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15940 

ほてり; 

 

冷感; 

 

喘鳴; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130453。 

2021/10/29 14:15（ワクチン接種日）、27 歳 8ヵ月の男性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、接種経路不明、初回、

単回量）の接種を受けた（27 歳時）。 

2021/10/29、ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.0 度であった。 

患者の病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、クロキサゾラム（セパゾン）、エスシタロプラムシュ

ウ酸塩（レクサプロ）とデュタステリドを含んだ。 

2021/10/29 14:20（ワクチン接種の 5分後）、患者はほてり、発

熱、スースーする、血圧上昇、 

14:50 に喘鳴、紅斑を発現した。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/10/29、ワクチン接種 5分後ほてりの訴えあり、生理食塩水

でルート確保した。 

デカドロン 3.3mg を投与、経過中喘鳴聴取されるも消退した。 

症状経過され、アレグラ処方され帰宅された。 

事象の時間的経過は、14:50、淡い紅斑、強制換気で喘鳴わずかに

聴取であった。 

患者はデカドロン 3.3mg、生食 100 点滴を受け、アレグラを内服し

た。 

16:00 までに症状は消退した。 

患者は、副腎皮質ステロイドとその他の医学的介入を必要とし

た。 

詳細： 

アレルギー反応が疑われたため、デカドロン 3.3mg、生食 100、ア

レグラ内服が処方された。 

患者は、呼吸器及び皮膚/粘膜の多臓器障害があった。 

詳細： 

強制換気で呼気の間、わずかに喘鳴聴取した。 

皮膚/粘膜があった。 

詳細： 

胸部の淡い紅斑は速やかに消退した。 

患者が受けた検査値と処置は以下を含む： 

血圧測定：（2021/10/29）154/84、記録：14:20、 

（2021/10/29）134/79、記録：14:50、 

体温：（2021/10/29）摂氏 37.0 度、記録：ワクチン接種前、 

心拍数：（2021/10/29）82、記録：14:20、 

酸素飽和度：（2021/10/29）98%、記録：14:20（room air）、 

（2021/10/29）98%、記録：14:50（room air）。 

ほてり、発熱、喘鳴、紅斑の結果として治療処置が取られた。 
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2021 年不明日、紅斑の転帰は回復で、スースーすると血圧上昇は

不明であったが、 

2021/10/29（ワクチン接種の日）、その他の事象の転帰は回復で

あった。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種 5分後で症状が発現していること、他の要因が考え

にくいことから因果関係を否定できなかった。 

  

2021/10/29 14:50、喘鳴を発現し、報告医師は事象を非重篤と分

類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

2021/10/29 14:50、紅斑を発現し、報告医師は事象を非重篤と分

類し、事象と BNT162b2 の因果関係は評価されなかった。 

  

追加情報（2021/11/15）： 

本報告は、追跡調査書に応じて連絡可能な同医師から入手した自

発追加報告である。 

情報源の逐語に従って含まれる新情報： 

新事象、臨床検査、喘鳴及び紅斑の因果関係が追加された。 

  

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

臨床検査の日付を 2021/10/29 として修正した。 

15942 

低血糖; 

 

副腎機能不全; 

 

発熱 

  

本報告はファイザー社員を経由して連絡可能な医師からの自発報

告である。 

2021/07/01、79 才の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、筋肉内投与、単回量、バッチ/ロット番号は報告さ

れなかった）の 2回目接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明、患者は以前、COVID-19 免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワ

クチン接種（製造不明、ロット番号不明）の 1回目接種を受け

た。日付不明、副腎不全、発熱、低血糖が発現した。 

日付不明、患者は、血中ブドウ糖：低下（低血糖）などの検査を

受けた。 

事象の転帰は不明であった。 

臨床経過： 
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日付不明（ワクチン接種後）に、副腎不全、発熱と低血糖が発現

した。 

発熱と低血糖は、副腎不全の徴候である。 

事象の転帰は不明であった。 

有害な事象の発生後の投薬は不明である。 

重篤性評価および被疑薬と事象間の因果関係は、提供されなかっ

た。 

  

追加情報:（2021/12/23）本追加情報は、追跡調査を試みたがバッ

チ番号を入手できなかったことを通知するため提出される。追跡

調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

15944 

尿中アルブミン／クレア

チニン比増加; 

 

尿蛋白; 

 

発熱; 

 

血尿 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130397。 

 

2021/09/24、44 歳 6 か月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FJ5790、使用期限：

2022/03/31、筋肉内、2回目、単回量）を接種した（44 歳時）。  

病歴はなかった。  

患者の家族歴：特記すべきことなし。  

患者は、ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受け

なかった。 

患者は、ワクチン接種の 2週間以内に他のどの薬物も受けなかっ

た。 

2021/09/03、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 FF2782、有効期限 2022/02/28、筋

肉内）単回量の初回接種を受けた。 

2021/09/24（ワクチン接種日）、患者は、bnt162b2（コミナテ

ィ）の 2回目を接種した。 

2021/09/26（ワクチン接種の 2日後）、2021/09/27、患者は、肉

眼的血尿蛋白尿を発現し、報告者は事象が重篤（医学的に重要）

と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありを評価した。 

受け取られた処置：コメリアン 300mg/3x; ミカルディス

10mg/1x。 

2021/10/29（ワクチン接種の 35 日後）、事象の転帰は、未回復で

あった。  

事象の経過は、以下の通り：  

患者は、これまで健康に過ごしてきた女性であった。 

2021/09/24、患者は、2回目のワクチン接種を受けた。 

翌日、患者は、摂氏 38.2 度の発熱を発現した。 

2021/09/26、27 の間に、患者に、2日間、肉眼的血尿が出現し

た。 
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2021/10/04、患者は、クリニックを受診した。 

受診時、Microscopic hematuria と u-Alb A3 level であった。 

コメリアン内服開始したが、発症 4週後も u-Alb 278.5 mg と持続

していた。 

血尿、尿蛋白について現在も経過観察中であるが、回復傾向にな

らなければ、近日中に腎生検を予定していた。 

受診時、eGFRcr 69.3、eGFRcys（正常低値は 90 である）：

112.0ml/分（正常）、U-Alb（正常高値 13.6 である）：

315.5mg/cr、A3、Sed：RBC1〜4、WBC 4800、CRP0.042 stage 

G1A3。 

コメリアン 300mg/3x、ミカルディス 10mg/1x を開始した。 

2021/10/22、データ、eGFRcr 77.5、eGFRcys 113.8 ml/min (正

常)、U-Alb 278.5 mg/cr、A2、Sed：RBC 5〜9。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、なかった。 

報告者の意見は、以下の通り：  

2 回目のワクチン接種後、2日目、3日目に肉眼的血尿が出現し、

その後、血尿は RBC 5〜9/HPF、U-Alb 300 前後が持続している。

Stage G1A3 の状態。今後、同等量の尿蛋白が持続した場合、腎不

全に移行する可能性がある。 

 

追加情報（2021/11/12）：連絡可能な同医師から報告された新た

な情報は以下を含んだ：歴史のワクチンの詳細、臨床検査値、被

疑ワクチンの投与経路、病歴と併用薬がなかったこと、新たな事

象蛋白尿が追加され、および事象の詳細。 

 

追加情報（2021/12/03）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、再調査レターの回答で連絡

可能な同医師から入手した自発追加報告である。情報源の記載に

より含まれる新情報： 

追加された情報：肉眼的血尿蛋白尿は、2021/09/26 と 2021/09/27

に出現した。 
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15950 

起立性頻脈症候群; 

 

間質性肺疾患 

  

本報告は、ファイザー社の同僚と医学情報チームを介した連絡可

能な医師からの自発報告である 。 

 

不明日、72 歳の男性患者は、COVID-19 の予防接種のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不明、使用期限：

不明と報告された、筋肉内投与、単回量、接種回数不明）を接種

した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。   

不明日（ワクチン接種後）、患者は間質肺炎悪化を発現した。  

報告者は、骨髄移植後に、ワクチン接種し、間質肺炎が悪化した

事例があるかどうか尋ねた。  

報告者は、ワクチン接種後に患者は体位性頻脈症候群（POTS）も

発現したと報告した。 

重篤性と因果関係評価は、提供されなかった。  

事象の転帰は不明であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、取得できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提

出されている： 

経過データが「患者は、骨髄移植後に、ワクチン接種し、間質肺

炎が悪化した事例があるかどうか尋ねた。」から「報告者は、骨

髄移植後に、ワクチン接種し、間質肺炎が悪化した事例があるか

どうか尋ねた。」へ修正した。 
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15954 

γ－グルタミルトランス

フェラーゼ増加; 

 

アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加; 

 

アラニンアミノトランス

フェラーゼ増加; 

 

倦怠感; 

 

熱感; 

 

疼痛; 

 

白血球数増加; 

 

紅斑; 

 

血中乳酸脱水素酵素増

加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129982。 

 

2021/07/07、74 歳 1 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FC9909、有効期

限：2021/12/31、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

2021/07/07、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

患者は、4週間以内に他のワクチン接種を受けなかった。 

患者病歴は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）はなかった。 

併用薬は、アムロジピンベシル酸塩、バルサルタン（アムバロ配

合錠）とドキサゾシン（ドキサゾシン錠 4mg）を降圧目的で、経口

にて不明日から 2021/08/04 まで投与、メロキシカム（メロキシカ

ム 10mg）を鎮痛目的で、経口にて不明日から 2021/08/04 まで投与

であった。 

臨床経過は、以下の通り報告された： 

2021/07/19、右背部の紅斑、疼痛、熱感が発現した。 

2021/07/23、全身倦怠感が発現した。 

2021/07/27、両側上肢の紅斑が発現した。 

多臓器障害（皮膚/粘膜症状とその他の症状）があった。 

呼吸器症状、心血管系症状、消化器症状はなかった。 

皮膚/粘膜症状は以下を含んだ：全身性紅斑。 

詳細は以下の通りであった： 

2021/07/19 から、右背部に発赤が出現し、痛みと熱感を伴った。 

2021/07/27 から、両側上肢に紅斑が出現した。 

その他の症状があり、詳細は、2021/07/23 から全身倦怠感が出現

であった。 

以下の臨床検査または診断検査を実施した： 

2021/08/01、血液検査：WBC（白血球数）14500/uL、基準範囲、

3300-8600、生化学的検査：CRP（Ｃ－反応性蛋白）10.58mg/dL、

基準範囲 0.14 未満、AST（アスパラギン酸アミノトランスフェラ

ーゼ）124U/L、基準範囲 13-30、ALT（アラニンアミノトランスフ

ェラーゼ）55U/L 、基準範囲 7-23、LDH（血中乳酸脱水素酵素）

1112U/L、基準範囲 124-222、γGTP（γ－グルタミルトランスフェ

ラーゼ）35U/L、基準範囲 9-32。 

2021/09/02、事象右背部の紅斑/発赤、両側上肢の紅斑の転帰は回

復であった。 

2021/10/12、事象疼痛と熱感は回復した。 

事象全身倦怠感の転帰は、未回復であった。残りの全ての事象の

転帰は不明であった。 
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報告医師は、事象発赤、全身倦怠感、両側上肢の紅斑を非重篤と

分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

報告医師は、その他の事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と

関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

修正（DSU）：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提

出される。： 

事象データと経過を修正した。 
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15963 喘息 喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130247。 

2021/09/16 13:20（ワクチン接種日）、44 歳 9カ月の女性患者は

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与経路

不明、ロット番号：FF9942、有効期限：2021/11/30、単回量）を

44 歳 9カ月時に初回接種した。 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

病歴は気管支喘息を含んだ（1カ月前に重篤な気管支喘息にて ICU

で入院歴があった。年二回程度同様の症状にて入院歴がある）。 

併用薬は、オザグレル塩酸塩 200mg 錠剤（ドメナン）（2錠/日：1

錠/回：1日 2回、朝夕食後）； 

イトプリド塩酸塩 50mg（イトプリド）（3錠/日：1錠/回：1日 3

回、毎食前）； 

カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム 30mg（3 錠/日：1錠/回：1

日 3回、毎食後）； 

モンテルカスト 10mg 錠剤（1錠/日：1錠/回：1日 1回、就寝

前）； 

テオフィリン 100mg 徐放錠（2錠/日：1錠/回：1日 2回、朝夕食

後）； 

オロパタジン塩酸塩 5mg 錠剤（オロパタジン塩酸塩）（2錠/日：1

錠/回：1日 2回、朝食後・就寝前）； 

プレドニゾロン 1mg 錠剤（プレドニン）（3錠/日：3錠/回：1日

1回、朝食後）； 

シクレソニド 200μg インヘラー56 吸入（オルベスコ）（吸入薬：

1日 2回、1回 2吸引）； 

臭化チオトロピウム水和物 2.5μg インヘラー60 吸入（スピリーバ

レスピマト）（吸入薬：1日 1回、1回 2吸引）； 

フルチカゾンプロピオン酸エステル、ホルモテロールフマル酸塩

水和物 125 エアロゾール 120 吸引（フルティフォーム）（吸入

薬：1日 2回、1回 2吸引）； 

サルブタノール硫酸塩 100μg インヘラー(サルタノール)(吸引

薬：1日 2吸入、発作時) 

デュピルマブ皮下注 300mg ペン（デュピクセント)（2週間に 1

回、自己注、入院前最終投与：2021/09/08）； 

塩酸プロカテロール吸入液ユニット 0.3mL（メプチン）（吸入

薬、：1日 2回、1回 1本、1日 2本）； 

ブデソニド 0.25mg 吸入液（パルミコート）（吸入薬、：1日 2

回、1回 1本、1日 2本）； 

生食注シリンジスリップタイプ（上記に 2mL/回、混合）； 

エソメプラゾールマグネシウム 20mg カプセル（ネキシウム）

（1Cp/日、1Cp/回、1日 1回、朝食後）； 

レバミピド錠 100mg（2 錠/日：1錠/回：1日 2回、朝夕食後）、 
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テルミサルタン錠 40mg（テルミサルタン DSEP）（0.5 錠/日：0.5

錠/回：1日 1回、朝食後）； 

ラモセトロン塩酸塩（イリボー）2.5μg（1錠/日：1錠/回：1日

1回、朝食後）； 

エゼチミブ錠 10mg（エゼチミブ OD）（1錠/日：1錠/回：1日 1

回、朝食後）； 

メトホルミン塩酸塩錠 250mg（メトグルコ）（3錠/日：1.5 錠/

回：1日 2回、朝夕食後）； 

リナグリプチン錠 5mg（トラゼンタ）（1錠/日：1錠/回：1日 1

回、朝食後）； 

ビソプロロールフマル酸塩錠 0.625mg（4 錠/日：2錠/回：1日 2

回、朝夕食後）； 

塩酸ロメリジン錠 5mg（ミグシス）（2錠/日：1錠/回：1日 2

回、朝夕食後）； 

セルトラリン塩酸塩錠 2.5mg（ジェイゾロフト OD）（1錠/日：1

錠/回：1日 1回、夕食後）； 

エスシタロプラム（レクサプロ）錠 10mg（2 錠/日：2錠/回：1日

1回、夕食後）； 

ムコ多糖体多硫酸エステル 0.3%ローション（ヒルドイド）（ぬり

薬、1日数回、適宜、塗布）が含まれた。 

2021/09/16 13:35（ワクチン接種 15 分後）、患者は喘息発作を経

験した。 

2021/09/16（ワクチン接種日）、患者は入院し、2021/09/29 に退

院した。 

2021/09/16、ワクチン接種 15 分後頃から咳嗽が発作的に出現し

た。 

本人持参のサルタノールインヘラー100μg 吸入実施した。 

SpO2：96% (RA)。 

臥位になれない状態であり、咳嗽は著明であった。 

経過観察するも改善しなかった。 

当院救急外来へ搬送された。 

喘息発作と診断されソルメドロール静注用 40mg（1A）とネオフィ

リン注 260mg（0.5A）が投与された。 

咳嗽の改善乏しく、当院循環器内科に入院となった。 

皮疹や消化器症状、循環器症状といったアナフィラキシーショッ

クを疑う所見は認めなかった。 

2021/09/17、ネオフィリン注 250mg（2A/日）投与し、2021/09/18

以降は持参のテオフィリン徐放錠 100mg（2 錠/日、1錠/回、1日 2

回、朝夕食後）内服へ切り替えた。 

また、ソルコーテフ注射用 100mg を 2021/09/17 から 2021/09/18

に 4 回/日、2021/09/19 から 2021/09/20 に 3 回/日、2021/09/21

から 2021/09/25 に 2 回/日投与し、症状悪化が無いことを確認し
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た上で、2021/09/26 以降はプレドニン錠 5mg（4 錠/日、2錠/回、

1日 2回、朝夕食後）内服へ切り替えた。 

咳嗽は改善傾向であり、2021/09/29 に自宅退院した。 

退院時、2021/09/26 に開始したプレドニン錠 5mg（4 錠/日、2錠/

回、1日 2回、朝夕食後）継続した。 

また、持参薬のうちプレドニゾロン錠 1mg（3 錠/日、3錠/回、1

日 1回、朝食後）以外は継続している。 

事象の転帰は 2021/09/29（ワクチン接種 13 日後）時点で軽快であ

った。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 との関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は気管支喘息であった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

もともと難治性気管支喘息として治療中であり、ワクチン接種を

契機として喘息発作が誘発された可能性は否定できない。 

 

追加情報（2021/11/19）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

『1カ月前に重篤な気管支喘息にて ICU で治療を受けた。』から

『1カ月前に重篤な気管支喘息にて ICU に入院歴があった。』へ、 

『イトプリド塩酸塩 50mg（イトプリド）（3錠/日：1錠/回：1日

3回、毎食後）』から、『イトプリド塩酸塩 50mg（イトプリド）

（3錠/日：1錠/回：1日 3回、毎食前）』へ更新され、 

『シクレソニド 200(判読不能) （オルベスコ）』、 

『臭化チオトロピウム水和物 2.5(判読不能)（スピリーバレスピマ

ト）』、 

『サルブタノール硫酸塩 100(判読不能)インヘラー』、 

『サルタノールインヘラー100(判読不能)吸入』から、 

『シクレソニド 200μg（オルベスコ）』、 

『臭化チオトロピウム水和物 2.5μg（スピリーバレスピマ

ト）』、 

『サルブタノール硫酸塩 100μg インヘラー』、 

『サルタノールインヘラー100μg 吸入』へ更新された。 
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15970 

予防接種の効果不良; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

非タバコ使用

者 

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接

種者（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

  

本報告は、非介入試験プロトコール C4591006 からの報告である。 

  

2021/02/22 14:30、27 歳の女性被験者は、BNT162b2（PFIZER-

BIONTECH COVID-19 ワクチン、ロット番号：EP2163、使用期限：

2021/05/31、筋肉内、初回、0.3 ml、単回量、26 歳時）および、

2021/03/15 に BNT162b2（ロット番号：EP2163、使用期限：

2021/05/31、筋肉内、2回目、0.3 ml、単回量、27 歳時）、どち

らも左上腕に、COVID-19 免疫のため接種を受けた。 

既往歴、合併症、アレルギーは報告されなかった。 

喫煙経験なしであった。 

妊娠も授乳もしていなかった。 

併用薬は、aralia cordata rhizome, bupleurum falcatum root, 

cnidium officinale rhizome, glehnia littoralis root with 

rhizome, glycyrrhiza spp. root, platycodon grandiflorus 

root, poria cocos sclerotium, prunus jamasakura bark, 

schizonepeta tenuifolia spike, zingiber officinale rhizome

（十味敗毒湯）を含んだ。 

その他の併用薬はなかった（報告のとおり）。 

COVID-19 ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による

治療、あるいは他のワクチンの接種は受けていなかった。 

被験者は COVID-19 を発症し（COVID-19 陽性とも報告された）、検

査結果は 2021/09/16 に得た。 

2021/09/16、核酸増幅検査（PCR）は陽性であった。 

被験者は、他のワクチンの接種を受けなかった。 

診断時 SARS-CoV2 抗体を保有していたかどうかは不明であった。 

入院なしであった。 

安静時、重度の全身疾患を示す臨床徴候を示さなかった。 

酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必要とし

なかった。 

多臓器不全はなかった。 

SARS-CoV2 と診断されてから SARS-CoV2 抗原検査で陰性となるま

でに、10 日かかった。 

SARS-CoV2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。 

事象は、救急救命室への来院は要しなかったが、医療機関の診療

は要した。 

解熱剤使用はなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/16 CT、血液検査ともに異常所見なく、自宅療養となっ

た。 
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体温は発症日に摂氏 37.0 から 37.5 度で推移した。 

2 日目以降体温は摂氏 36.5 から 37.0 度で推移した。 

SpO2 は 98%～99%を維持した。 

咽頭痛と鼻汁が 1週間程度持続した。 

発症から 10 日目に隔離及び就業制限が解除された。 

15 日目に職場復帰した。 

2021/09/25 事象の転帰は回復であった。 

調査担当医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

調査担当医師は、どちらの事象も試験薬（BNT162b2）または併用

薬との因果関係について合理的な可能性はないと考えた。 

  

調査結果：結論：関連するバッチの発行日から 6ヶ月以内に苦情

を受け取ったため、活性成分の量を測定するためのサンプルは QC

研究室に送られなかった。すべての分析結果がチェックされ、登

録された範囲内であった。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」に対する苦情を調査し

た。調査には、関連するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロッ

トと製品タイプについての苦情歴の分析があった。 

最終的な範囲は、報告されたロット EP2163 の関連したロットを決

定された。苦情サンプルは返されなかった。 

調査中、関連した品質問題は特定されなかった。製品品質、有効

性、バリデーション、安定性への影響はなかった。プールス製造

所は、報告された欠陥がバッチの品質を代表するのもではなく、

バッチは引き続き許容できると結論付ける。 

NTM プロセスは、規制当局への通知は不要であると判断した。報告

された欠陥は確認できなかった。苦情は確認されなかったため、

根本的原因または CAPA は特定されなかった。 

  

追加情報（2021/11/10）：本報告はファイザー製品品質グループ

からの追加報告であり、調査結果を提供する。 

  

追加情報（2021/12/23）：本報告は、非介入試験プロトコール

C4591006 からの追加報告である。 

更新された情報は以下を含んだ：新たな報告者（医師）、患者属

性（身長と体重）、病歴（喫煙経験なし）、臨床検査（前回報告

された「核酸検出検査（PCR/LAMP）」を「核酸増幅検査（PCR）」

に更新）、ワクチン接種の投与量と投与経路、初回ワクチン接種

の時間、報告事象（「COVID19」から「COVID19 陽性」に更新）、

臨床情報、事象の転帰、調査担当医師による重篤性と因果関係評

価。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

15972 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

末梢性ニューロパチー 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130368。 

 

2021/08/20 11:30、56 歳（56 歳 9か月とも報告あり）の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、投与経路不

明、56 歳時、バッチ／ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/07/21、患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2 の初回接種

を受けたが、事象の発現はなかった。 

2021/08/20（報告通り）、末梢神経障害が発現した。 

2021/09/10（接種 21 日後）、事象の転帰は回復したが後遺症あり

（左上肢感覚鈍麻）であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/21、1 回目のワクチンを接種し、異常なしであった。 

2021/08/20、2 回目のワクチンを接種した。 

2021/08/21、接種 1日後（報告通り）、左上肢の感覚鈍麻が出現

した。 

現在も手指の感覚鈍麻が継続している。 
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報告医師は事象を重篤（障害）に分類した。 

報告医師の意見は以下の通り： 

2021/08/20、2 回目のワクチンを左上肢に接種した。その際、左上

肢に疼痛を認め、上肢全体に感覚障害を認めるようになった。病

歴より、ワクチン接種時に神経障害を発症した可能性が高い。 

 

追加情報（2021/11/17）：追加調査は完了である。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前報告した情報を修正するものであ

る：「病理学より」を「病歴より」に更新した。 

15986 

嘔吐; 

 

意識レベルの低下; 

 

無菌性髄膜炎; 

 

発熱; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130427 

 

2021/09/26（ワクチン接種日午前、46 歳時）、46 歳 4ヵ月の女性

患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射

剤、ロット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、投与経路不

明、単回量）の 1回目接種をした。 

2021/09/26、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

患者に家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

不明日より継続中かどうか不明の病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/09/26 午後（ワクチン接種日）、患者は髄膜炎（無菌性髄膜

炎）、発熱、頭痛を発現した。 

2021/10/02 朝から嘔吐、意識レベルの低下を発現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/26、患者はワクチン接種（上記）をした。 

その後、同日夜に患者は発熱、頭痛を発現した。 

仕事が忙しかったため、患者はロキソニンを服用して仕事を続け

た。仕事上、患者はアルコールを摂取していた。 

2021/10/02 朝、患者は嘔吐、意識レベル低下を発現した。患者は
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救急搬送された。 

髄膜炎が疑われ、髄液検査が実施された。結果は、CSF 細胞数

1064/3（mm^3）、単核白血球 68%、多形核白血球 32%、CSF 糖

62mg/dl、CSF 蛋白を 203mg/dl を示し、上記診断された。 

2021/10/03、患者は退院し、経過観察された。 

 

患者は CSF 細胞数を含む検査および処置を受けた： 

2021/10/02 に全て行われた。CSF 細胞数 1064/3（mm^3）、単核白

血球 68%、多形核白血球 32%、CSF 糖 62mg/dl、CSF 蛋白を

203mg/dl。 

 

有害事象の嘔吐および意識レベルの低下は救急治療室への来院に

至った。 

2021/10/25（ワクチン接種 1ヵ月後）、事象（無菌性髄膜炎）の

転帰は軽快、一方、事象の意識レベルの低下、発熱、頭痛、嘔吐

の転帰は軽快として報告された。 

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を評価不能とした。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：ワクチンとの関連は否定

できない。 

 

追加情報(2021/11/17):：追加情報は完了した。さらなる追加情報

は期待できない。 

 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：

［「2021/10/02 意識レベル低下」を「2021/10/02 意識レベルの低

下」へ更新した。「2021/10/02 朝から嘔吐、意識レベル低下を発

現した。」を、「2021/10/02 朝から嘔吐、意識レベルの低下を発

現した。」に更新した。 

「事象（無菌性髄膜炎）の転帰は軽快、一方、事象の意識レベル

低下」を「事象（無菌性髄膜炎）の転帰は軽快、一方、事象の意

識レベルの低下」に更新した。 

「アシクロビル点滴を実施、症状は軽快」という文言は、PSSR に

よって削除されたが、「上記診断された」という文言の後に残す

必要がある。事象「意識レベル低下」は、「意識レベルの低下」

に更新した。 

「2021/10/03、患者は退院し」が原資料に記載されており重篤性

「入院」は保守的にすべての事象でチェックされた。そして、

「無菌性髄膜炎」と「意識レベルの低下」には「医学的に重要」
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のチェックはなかった。「ワクチン」は「生物学的製品」として

選択された。 

16002 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

膀胱炎 

季節性アレル

ギー; 

 

精神病性障

害; 

 

緑内障; 

 

膀胱炎 

本報告はメディカルインフォメーションチームを介して入手した

連絡可能な消費者（患者）からの自発報告である。 

不明日、55 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、接種経路不明、バッチ/ロット番号は報告されな

かった、単回量）の 1回目接種をした。 

病歴には、花粉症、膀胱炎、緑内障、精神病があり、全て不明日

からで継続中かどうかは不明であった。 

併用薬として、使用理由不明の d-クロルフェニラミンマレイン酸

塩（ポララミン）があり、開始日および中止日は報告されず、そ

して鼻を通すその他の薬剤（明記されず）があった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナティ、単回

量）の 1回目接種をした。 

1 回目のワクチン接種後、患者は摂氏 37.3 度の発熱があり、体が

だるくてしんどかった。 

患者は膀胱炎悪化を発現し、抗生物質と抗生剤をもらった（報告

通り）。 

事象の転帰は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情
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報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されている： 

経過を「腕（投与経路不明）に投与」から「接種経路不明」へ更

新し、「病歴には、花粉症、膀胱炎、緑内障、精神病と胃癌があ

り」を「病歴には、花粉症、膀胱炎、緑内障、精神病があり」へ

更新した。 

16007 

切迫流産; 

 

妊娠時の母体の曝露; 

 

性器出血; 

 

早産; 

 

胎盤後血腫; 

 

血腫 

分娩 

本症例は、連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2例あ

る報告のうちの 2例目である。1例目の報告は、医薬品医療機器総

合機構（PMDA）からの報告である。PMDA 受付番号：v21130316。 

 

患者は 29 歳 9ヶ月の女性であった。 

妊娠時の薬物曝露は次の通り：母親に関する情報：身長 173 cm、

体重 56.6 kg、30 歳成人（報告された通り）であった。 

2021/03/19 16:30（29 歳時）、患者は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号: EP9605、使用期限：

2021/06/30、筋肉内、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況）。 

患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受

けていなかった。 

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）は過去の妊娠の転

帰を含んだ、以下の通りに分娩と報告された（妊娠 39 週 1日、低

置胎盤のため帝王切開、男児 2834g、健康）。 

ワクチン接種 2週間以内の併用薬はなかった。 

過去の妊娠回数は 1回であった。 

他の子どもの数は 1人であった。 

2021/04/07（ワクチン接種 19 日後）、患者は、胎盤後血腫が発現

した。同日、性器出血もあり、診療所に受診した。 

4 月前半から 5月前半頃、胎児心奇形が発現した。事象は治療がな

かった。詳細：胎児の心臓の発生は妊娠 5~10 週であるため。 

2021/07/19（ワクチン接種 122 日後）、患者は病院に入院した。 
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2021/08/23（ワクチン接種 157 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/14（ワクチン接種 209 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/02/26 から、最終月経として自然妊娠した。 

分娩予定日は 2021/12/03 であった。 

初回本剤曝露時の妊娠期間：妊娠 3週（妊娠初期）。 

2021/03/19（妊娠 3週 0日）、患者は 1回目のコミナティを接種

した 

2021/04/02（5W0d）、妊娠が発覚した。 

2021/04/03（妊娠 5週 1日）、妊娠を診断し、性器出血及び血腫

形成があった。 

2021/04/07（5W5d）、性器出血が持続した。 

2021/10/08、患者は、帝王切開を受けて、出産した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/19 から 2021/07/21、及び

2021/08/23 から 2021/10/14 まで入院）と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、切迫流産であった。 

今回の妊娠中、母親はタバコを吸わなかった。今回の妊娠中、母

親はお酒を飲まなかった。今回の妊娠中、母親は違法薬物を使用

しなかった。母親の病歴はなかった。不妊症の治療はなかった。

血清学的検査の結果は特記所見がなかった。母親の情報-分娩：分

娩前に問題があった。詳細：妊娠 5週から性器出血、絨毛膜下血

腫を認めた。分娩中及び分娩後に問題はなかった。分娩方法は帝

王切開であった。 

2021/10/08、早産で生児出生をし、報告者は事象を重篤（入院）

と分類し、事象と bnt162b との因果関係を評価不能とした。 

転帰は未回復であった。 

治療を受けた（人口呼吸器管理）。本事象のため児は ICU に入室

した。 

報告者は事象胎児心奇形を非重篤と分類した。報告者は、事象胎

児心奇形と bnt162b2 との因果関係は評価不能と判断した。 

 

事象性器出血の転帰が 2021 年 5 月初め頃に回復し、事象胎盤後血

腫及び切迫流産の転帰が 2021/10/14 に回復した。事象性器出血と

bnt162b2 との因果関係は評価不能と判断された。 

 

追加情報（2021/12/03）：これは、フォローアップレターの回答

として、同じ連絡可能な医師から受け取られた自発報告の追加報

告である。更新された情報：患者のイニシャル、患者の投与経

路、RMH、生物製剤にはワクチンと表示され、併用療法にはなしと

表示された、性器出血に関する事象の情報、患者の詳細が更新さ

れた。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）：新情報は、フォローアップレターへの

返信として連絡可能な同一の医師から入手した。 

原資料の更新された情報を含んだ：新事象である早産及び血腫。

性器出血の発現日。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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16019 

そう痒症; 

 

悪心; 

 

眼瞼浮腫; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症 

そう痒症; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な薬剤師及び医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130581。 

 

2021/10/26 14:20（ワクチン接種日、52 歳 1ヵ月時）、52 歳 1ヵ

月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、投与経路不

明、投与 2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）

によると、患者の病歴には、カリン、エビ、ナッツ、もも、リン

ゴ、キウイフルーツ、メロン、サクランボに対するアレルギーが

あり、患者は葛根湯に対する副作用歴があった（患者は特定の製

品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症状があ

り、薬剤と食物と蕁麻疹とそう痒症を含んだ）。 

患者が事象の報告前に何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受

けたかどうかは、不明であった。 

患者が事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に

最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたかどうかは、不明であっ

た。 

患者が Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワク

チン接種を受けたかどうかは、不明であった。 

併用薬は、パラセタモール、トラマドール塩酸塩（トラムセッ

ト）配合錠（使用理由不明、開始日、終了日は報告されなかっ

た。）を服用していた。 

2021/10/26 16:10（ワクチン接種同日）、患者は、COVID-19 ワク

チンによる即効性アレルギー反応を発現し、両眼瞼浮腫と吐き気

があった。 

2021/10/26（ワクチン接種同日）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

COVID-19 ワクチンによる即効性アレルギー反応があった。 

両眼瞼浮腫と吐き気があった。呼吸困難なし。 

追加報告で、有害事象のすべての徴候及び症状は、BT：36.1、

BP：149/99、PR：69、SPO2：99%と報告された。 

有害事象の時間的経過は以下の通り： 

14:20、患者はワクチン接種を受けた。 

帰宅後、患者は両眼瞼浮腫、掻痒感を発現した。 

16:10、救急外来受診した。 

ネオレスタール投与後、17:00 には症状は軽減し、翌日 08:00 には

症状消失し、改善した。 

患者は抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした（詳細：

2021/10/26 16:25（報告のとおり）、ネオレスタール注射液 10mg 
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1 管。2021/10/26、夕方から、アレロック OD 錠 5mg 2 錠、2×朝夕

食後、7日間）。 

多臓器障害は不明であった。心血管系、皮膚／粘膜、消化器は不

明であった。その他の症状/徴候は不明であった。 

2021/10/27（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/10/27 の入院）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/11/15）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）：本報告は、再調査レターの回答で連絡

可能な同薬剤師から入手した自発追加報告である。 

更新情報： 

ワクチン歴（1回目接種追加）、患者人種、臨床検査値、事象の更

新（過敏症、眼瞼浮腫、悪心）、新報告事象（掻痒感、BP：

149/99）、処置、多臓器障害に関する情報、新たな関連する病歴

（蕁麻疹、そう痒症）、関連する病歴の更新（食物アレルギー、

薬物アレルギー）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16030 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

胸痛; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介した連絡可能な薬剤師

からの自発報告である。 

2021/10/30、15 歳の男性（15 歳 4ヵ月の男性（ワクチン接種時の

年齢）としても報告された）患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5790、使用期

限：2022/03/31、2 回目、0.3ml 単回量、接種経路不明）を接種し

た。 

患者に病歴と併用薬は、なかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

患者は以前、不明日に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明、単回量）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種を受けたかどうか

は不明であった。 

2021/11/01、患者は、息苦しい感じ、倦怠感、胸痛を発現した。 

2021/11/01、患者は心筋炎と心膜炎も発現した。同日、患者は病

院に入院した。 

2021/11/02、患者は、重篤と評価される心筋炎を発現し

（2021/11/02 から 2021/11/04 まで ICU 入院）、事象は BNT162b2

と関連ありと評価された。 

患者は、心筋炎のため集中治療室へ入室した。 

2021/11/13（ワクチン接種の 14 日後）、患者は退院した。 

2021/11/13（ワクチン接種の 14 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/01、患者は胸痛を発現した。 

2021/11/02、患者は病院で心筋炎、心膜炎と診断された。 

2021/11/02、患者は入院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/01 から 2021/11/13 まで入院）

と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

入院までの経過： 

2021/10/30、患者は別の病院（プライバシー病院）で、コミナテ

ィ筋肉内注射の 2回目の接種を受けた。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/11/01、患者は、夜間救急外来を受診し（倦怠感、胸痛、息

苦しい感じ）、その日は帰宅した。 

2021/11/02、患者は、午後より息苦しさ、胸痛が再燃し、外来受

診した。 

心電図、採決（心筋系項目の高値）から、心筋炎の診断にて、緊

急入院となった。ICU 管理。 

2021/11/04、患者は本日、一般病棟へ転棟となった

（2021/11/04）。 

2021/11/22 現在、本情報は以下の通り報告された： 
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2021/10/31、発熱を発現した。 

2021/11/01、朝の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

午後、だるくなり、患者は学校を早退した。 

22:30、患者は息がしづらい、左胸痛の主訴にて、報告者病院の救

急外来を受診した。 

受診時の体温は摂氏 37.8 度であった。 

患者は息苦しい感じ、倦怠感があった。 

SpO2 100%;HR 79;BT 37.5;血圧 131/77;呼吸音 清;両側 air 入り 

良好;心音 整 心雑音なし。 

[ECG] HR 72 sinus, ST-T change (-) 軸偏位なし、V1 negative 

T 波 

［Xp］心陰影拡大なし、気胸なし、浸潤影なし。 

心電図、Xp 問題なし。 

ワクチンの副反応による倦怠感、特発性胸痛が疑われた。 

アセトアミノフェン 500mg/回 1 回処方された。 

患者は自宅安静指示にて帰宅した。 

2021/11/02 当日朝、症状おちついていた。 

しかし、昼食摂取後から、胸痛、息苦しさが再燃した。 

患者は、報告病院外来を再診した。 

15:05、主訴は左胸痛、倦怠感、息苦しい感じであった。 

患者な胸痛が残った。 

BP 164/105→153/89;HR 71;SpO2 100%（RA）。 

胸痛が強い様子であった。彼は横になった。 

左胸痛は、息苦しさよりしんどいと訴えた。 

胸部：心音整;心雑音なし;呼吸音清、左右差なし。 

患者は、左胸部～背部痛があった。 

一番疼痛が強いのは、左胸痛であった。 

触診で変化は、見られなかった。 

腹部：平坦軟。末梢冷感あり。CRT 延長はなし。KT 摂氏 36.4 度;

Ｐ71 回/分;BP164/105mmHg;SpO2 100%;BP 再検 157/101mmHg。 

15:30、患者は心エコーを施行した。 

Balanced 4 chambers; LVp>>RVp by IVS shape LV contraction, 

good; LVDd/Ds, 48.2 mm/29.6 mm; LVEF, 76.8%; LVFS, 38.6%; 

IVSd/LVPWd, 9.9 mm/8.8 mm, AR, (-); PR, (-); MR, (-); TR, 

(-); Ao Vel, 1.04 m/s; MPA Vel, 0.97 m/s; TMF E/A, 2.76; 

PE, (-)。 

患者は、ポータブルで心電図を施行した。 

V3-6、II・III・aVF での ST 上昇あり。 

16:00、アセリオ点滴静注 90ml 、360ml/h 開始。 

心電図ポータブル施行。 

17:00、SARS-CoV-2、ルミパルス陰性確認し、ICU へ入院した。 

診断： 
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ワクチンへの副反応として心筋炎が疑われた。 

ICU への入院が決定された。 

胸部：心音整、心雑音なし; 

呼吸音清、左右差なし。 

患者は、左胸部～背部痛があった。 

一番疼痛が強いのは、左胸痛であった。 

触診で変化は、見られなかった。 

腹部：平坦軟。 

末梢冷感があった。 

CRT 延長はなし。 

胸部 Xp：昨日より心陰影拡大がみられた（撮影条件異なるため直

接の比較は不可） 

心電図：II、III、aVF、V3-6 での ST 上昇。 

aVR での ST 低下。 

採血：CRP、AST や CK-MB、トロポニンなど心筋系項目の高値を認

めた。 

心筋炎と診断された。 

症状は急激な増悪はなかった。 

心機能自体は現状、見た目上は保たれている印象であった。 

劇症型とは考えにくかった。 

臨床経過から、ワクチンへの関与が疑われた。 

2021/11/02、入院後経過： 

IVIg 1g/kg.単回量投与、ASA 30mg/kg 開始、PSL 2mg/kg 開始。 

2021/11/03： 

IvIg 1g/kg 追加。 

2021/11/04： 

患者は、ICU より一般病徴へ転棟となった。 

2021/11/05： 

エナラプリル 2.5mg/day で開始。 

2021/11/06： 

PSL 1mg/kg に減量。 

2021/11/07： 

エナラプリル 5.0mg/day へ増量。 

2021/11/08： 

PSL 0.5mg/kg に減量。剤形を内服へ変更した。 

2021/11/09： 

ASA 10mg/kg へ減量。 

2021/11/11： 

PSL 0.25mg/kg に減量。 

2021/11/13： 

患者は、自宅退院となった。 

退院時所見： 
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BT 摂氏 36.1 度;PR 60/分;BP 125/69 mmHg;心音整、心雑音なし;胸

部症状なし、浮腫なし。 

L/D は正常化しているが、UCG では前回の MRI に一致した部位に輝

度上昇を認めた。 

浮腫を見ている可能性は否定できないが、炎症がまだ残存してい

る可能性があった。 

ASA と PSL による処置は、継続であった。 

退院処方： 

PSL（プレドニゾロン錠）15mg/日（分 3回）;ASA（アスピリン）

600mg/日（分 1）、ACE（エナラプリル錠）10mg/日（分 2）;ファ

モチジン OD 錠 40mg/日（分 2）。 

いずれも 14 日分。 

有害事象の徴候及び症状のすべては、以下の通り： 

アレルギー症状なし。 

多臓器障害なし。 

呼吸器症状なし。 

皮膚／粘膜症状なし。 

消化器症状なし。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴はなかった。 

患者は、本報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を

受けていなかった。 

患者は、本報告の前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種以

外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワ

クチン接種を受けなかった。 

2021/11/02、患者は以下の通り関連する検査を施行した： 

（注：Hは上限値超、Lは下限値超を意味する） 

AST, 結果 111(H), 正常範囲 13-30, 単位 u/l. ALT, 正常範囲 

10-42, 結果 37, 単位 u/l. LDH(IFCC), 正常範囲 124-222, 結果 

491(H), 単位 u/l. ALP(IFCC), 正常範囲 38-113, 結果 161(H), 

単位 u/l. r-GTP, 正常範囲 13-64, 結果 34, 単位 u/l. CK, 正

常範囲 59-248, 結果 1171(H), 単位 u/l. CK-MB, 正常範囲 0-6, 

結果 98(H), 単位 iu/l. BUN, 正常範囲 8-20, 結果 14.4, 単位 

mg/dl. CRE, 正常範囲 0.65-1.07, 結果 0.78, 単位 mg/dl. TP, 

正常範囲 6.6-8.1, 結果 8.0, 単位 g/dl. ALB, 正常範囲 4.1-

5.1, 結果 4.6, 単位 g/dl. A/G ratio, 正常範囲 1.32-2.23, 結

果 1.35 CRP, 正常範囲 0-0.14, 結果 2.17(H), 単 
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16032 

不眠症; 

 

四肢痛; 

 

微細運動機能障害; 

 

書字障害; 

 

背部痛; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

ＱＯＬ低下 

喘息 

本報告は、医薬品医療機器総合（PMDA）経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130477。 

2021/10/09（ワクチン接種日）、12 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のために初回の BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、筋肉内、

左腕、ロット番号：不明、有効期限：不明、単回量）を接種し

た。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

は、継続中の気管支喘息（現在軽快中）以外の病歴はなしと提供

された。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/10/12（ワクチン接種 3日後）、関節炎、手指の痛み、手

首、足首、膝の痛み/関節痛、関節痛、夜眠れない程の腰痛、書字

困難な手関節痛、QOL 低下 が発現した。 

2021/10/20、症状持続し、書字困難であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

気管支喘息（現在軽快中）以外の既往はなかった。  

2021/10/09、コミナティを接種した。 

患者は健康小児であり、ワクチン接種の 3日後、夕方に関節痛が

あり、程度は歩行時の膝 

及び足首関節痛、そして眠れないほどの腰痛、書字困難な手関節

痛、QOL 低下があった。 

2021/10/12 より、手指、手首、足首、膝、腰の痛みが出現した。 

2021/10/20、報告病院受診した。 

精査の結果より、感染症、リウマチ疾患、膠原病は否定的であっ

た。 

症状持続し、書字困難であった。 

除外診断より、ワクチン後の副反応であると判断される。 

症状は、約 2週間後に軽快中であった。 

2021/10/12 から 2021/11/01 までの関節痛が含まれ、詳細はなしで

あった（報告の通り）。 

ワクチンと事象との因果関係は、関連ありであった（除外診

断）。 

関連する検査には、以下が含まれた。 

2021/10/20、血液検査を受け、結果は正常、コメントは一般生化

学、CBC、筋酵素であった。 

2021/10/23、血液検査を受け、結果は正常、コメントは免疫アレ

ルギー、リウマチ、膠原病であった。 

2021/10/28、MRI を受け、結果は正常、コメントは下腿 MRI であっ

た。 
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報告者は事象を障害につながるおそれと分類し、事象とワクチン

間の因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2021/11/01（ワクチン接種の 23 日後）、事象（関節炎、手指の痛

み、腰痛、症状持続し書字困難であった）の転帰は、未回復であ

った。 

2021/11/01、転帰（手首、足首、膝の痛み/関節痛）は、回復であ

った。 

事象（夜眠れないほどの腰痛、書字困難な手関節痛、QOL 低下）の

転帰は、不明であった。 

2021/10/12、関節痛（医学的に重要な）を発現し、診療所へ至

り、治療なしで転帰は回復であった。 

 

報告者は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種後に発症した。血液、画像検査で感染症、リウマチ

疾患、膠原病は否定的で、ワクチンとの因果関係が強い。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請

される。 

 

追加情報（2021/11/26）： 

本報告は同じ連絡可能な医師からの自発追加情報報告である。 

 

更新された情報： 

併用治療、事象「関節痛」の転帰および治療を受けた。RMH「気管

支喘息」を追加した。新事象「書字障害/QOL 低下/不眠症」。臨床

検査値を追加した。患者の接種経路、解剖学的部位。 

 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずロット/バッチ番号が利用

可能でないと通知するために提出されている。  

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出さ

れている：経過情報を修正した。 
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16040 

出血; 

 

妊娠時の母体の曝露; 

 

帝王切開; 

 

性器出血; 

 

絨毛膜下血腫; 

 

羊水過少; 

 

胎盤後血腫; 

 

胎盤早期剥離; 

 

胎盤障害; 

 

腹痛; 

 

陣痛 

分娩 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130316。 

  

2021/04/09 16:30、29 歳 9 ヵ月の妊娠女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：ER2659、使用期限：

2021/06/30、筋肉内投与、2回目、単回量、29 歳時）を接種し

た。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

2021/04/09、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

4 週間以内に他のワクチンを接種していなかった。 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬はなかった。 

患者には既往歴がなかった（報告の通り）。 

2021/03/19 16:30、患者は以前に COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、ロット番号 EP9605、使用期限 2021/06/30、筋肉内

投与、初回、単回量）を接種し、その後患者は胎盤後血腫、性器

出血、切迫流産を発現した。 

2021/04/09 16:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナ

ティ）の 2回目の接種を受けた。 

2021/05/07（ワクチン接種 27 日後）、絨毛膜下血腫（入院、

2021/07/19 から 2021/07/21 までの入院、2021/08/23 から

2021/10/14 までの入院）が発現し、診療所に至り、転帰は妊娠期

間中未回復であったものの、分娩後 2021/10/08 に治療なしで回復

した。また報告者は、ワクチンとの因果関係を評価不能と判断し

た。 

2021/07、羊水過少症/羊水過少症候群/慢性早剥羊水過少症候群、

性器出血、慢性早剥が発現した。 

2021/07/19（ワクチン接種 101 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/08/23（ワクチン接種 136 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/14（ワクチン接種 188 日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/02/26（最終月経日）より、自然妊娠した。 

2021/03/19（3W0d）、コミナティ 1回目接種を受けた。 

2021/04/02（5W0d）、妊娠発覚した。 

2021/04/03（5W1d）、妊娠診断。性器出血あり、血腫形成あり。 

2021/04/07（5W5d）、性器出血持続した。 

2021/04/09（6W0d）、コミナティ 2回目接種を受けた。 

2021/05/07（10w0d）、出血多く、6cm 大の胎盤後血腫があった。 

その後も性器出血持続し絨毛膜下血腫の形成あり。 

2021/05/19（11W5d）、NT4.2mm。 
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2021/05/29（13W1d）、NT6.1mm、静脈管逆流疑いあり。 

2021/06/17（15W6d）、羊水検査施行し結果は 46,XY も心臓検査の

ため 2021/07/14（19W5d）当科紹介受診。 

心臓は VSD 疑いのみであったが胎児発育不全、周郭胎盤が疑わ

れ、当院で管理していく方針となった。 

2021/07/19（20W3d）、腹痛を主訴に緊急受診したところ、経腹超

音波で羊水量の減少を認めた。 

妊娠 20 週目で羊水過少症となり、性器出血、胎盤後血腫に伴う慢

性早剥羊水過少症候群と診断された。同日緊急入院となった。入

院時は－1.8SD の胎児発育不全で羊水量は MVP2.6 程度と少なく、

血流再分配も認めた。 

胎盤は足側に 5cm 程度の辺縁血腫あり、実質の部分も low echoic

な部分が散在していた。その後羊水は徐々に減少した。 

2021/07/21（20W5d）には静脈管の逆流も認めた。 

その後は－2SD 程度の胎児発育不全で羊水量も MVP1-2 程度である

ものの発育は認め、徐々に血流も改善。妊娠 25 週で推定体重 500g

を超えたため、2021/08/23（25W3d）周産期管理目的で入院。 

2021/09/28（30W4d）に破水を認めたが、破水の診断つかず、少量

の出血を認めていたためリンデロン、硫酸マグネシウムの投与を

開始した。 

その後 2021/09/29（30W5d）、再度胎児心エコーを再検した所単一

臍帯動脈と大動脈離断症 A型、大動脈直下の 3mm 大の

malalignment VSD と左上大静脈遺残を認め大動脈離断複合が疑わ

れた。 

2021/10/08（32W0d）、再度破水感あり、診察し前期破水確定。抗

生剤（ABPC + EM）投与開始。同日陣痛発来となり、緊急帝王切開

となった。 

生まれた児は胎児心奇形（大動脈離断）と診断された。 

胎内では大動脈離断と診断していたが、出生後の検査で大動脈縮

窄症と診断した（報告の通り）。 

  

報告医師は、事象を重篤（2021/07/19 から 2021/07/21 までの入

院、2021/08/23 から 2021/10/14 までの入院）と分類した。 

事象と BNT162b2 の間の因果関係は評価不能であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、切迫流産であった。 

以下は、妊娠時曝露の項目である： 

母親の情報：身長 173 cm、体重 56.6 kg、30 歳成人、最終月経の

開始日 2021/02/26、分娩予定日 2021/12/03。 

初回曝露時の妊娠期間：妊娠 3週（妊娠初期）。 

今回の妊娠中、母親はたばこを吸わなかった。 

今回の妊娠中、母親は飲酒をしなかった。 

今回の妊娠中、母親は違法薬物を使用しなかった。 
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母親の病歴はなかった。 

不妊症の治療（具体的に）はなかった。 

血清学的検査の結果は特記所見なし。 

出産前検診（日付および結果を具体的に）：2021/05/19、NT 4.2 

mm。2021/05/29、NT 6.1 mm。 

過去の妊娠回数は 1回であった。他の子供の数は 1人であった。 

過去の妊娠の転帰：妊娠 39 週 1 日、低置胎盤のため帝王切開、

2834 g 男児、健康。 

胎児の情報：理学的検査（性別、外的異常）および病理学的検査

の結果：胎児心奇形（大動脈離断）。 

母親の情報－分娩：分娩前：妊娠 5週から 性器出血、絨毛膜下血

腫を認め、その結果慢性早剥羊水過少症候群の診断となった。妊

娠 25 週 3日に管理入院。 

分娩中に問題はなかった。分娩後に問題はなかった。 

分娩方法は帝王切開であった。 

新生児の情報―妊娠の転帰：早産で生児出生。 

妊娠の転帰日は 2021/10/08 であった。出生時の在胎週数は 32 週

であった。 

新生児の情報―乳児の転帰：先天性奇形/ 先天異常：大動脈縮窄

症、心室中隔欠損症。 

新生児の情報―乳児の詳細：男児、出生時の体重 1381 g、出生時

の身長 37.5 cm、出生時の頭囲 28.0 cm。 

  

新生児に関する追加情報：2021/10/08、患者は早産で生児出生

で、人工呼吸器管理を含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開始

する必要があった。 

不明日、患者は大動脈縮窄症を経験し、プロスタグランジン製剤

投与と心臓手術を含む新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する

必要があった。 

胎内では大動脈離断と診断された。児は入院時診断は大動脈離断 A

型＋VSD だった。アルプロスタジルの持続投与を 2.0-3.5 

ng/kg/min で行った。日齢が経ち、大動脈弓の順行性血流が見える

ようになった。出生後の検査結果で大動脈縮窄症と再診断した。

動脈管開通しているため肺うっ血があり、摂取水分を 120 

ml/kg/day に制限し、水分バランスを見て適宜利尿剤も使用した。 

2021/11/30、他院へ転院し、心臓手術の予定である。 

児に関して、報告者は児の事象である早産の生児/大動脈縮窄症/

心室中隔欠損症を重篤（入院/入院期間の延長がチェックされ

た）。 

事象は集中治療室の来院を必要とした。 

報告者はワクチンと事象間の因果関係を評価不能とした。 

事象の転帰は未回復であった。 

 657 



  

報告医師は、次の通りにコメントした：事象とコミナティの因果

関係を判断することはできない。 

  

追加情報（2021/12/28）：本報告は追加調査書に対応した連絡可

能な同医師から入手した自発追加報告である。 

更新情報：臨床検査、羊水検査/経腹超音波検査/心エコー検査が

追加された。新事象胎盤障害/腹痛/陣痛が追加された。事象胎盤

後血腫の記述が修正された。 

  

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16044 

発疹; 

 

眼そう痒症; 

 

眼充血; 

 

眼瞼浮腫; 

 

眼瞼紅斑; 

 

眼窩周囲浮腫; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

アナフィラキ

シー反応; 

 

カフェインア

レルギー; 

 

化学物質アレ

ルギー; 

 

呼吸困難 

入手した初回の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告してい

た。 

［2021/11/01］の追加情報を入手した時点で、本症例には重篤な

副反応が含まれている。情報は統合して処理された。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129516。 

 

2021/10/16 16:40（ワクチン接種の日（19 歳 11 ヵ月））、19 歳

11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、単回

量、投与経路不明）の初回の接種を受けた。 

病歴は、インフルエンザワクチン、アルコールとカフェイン、カ

フェインによって引き起こされる呼吸困難、およびアルコールに

よって引き起こされるアナフィラキシーに対するアレルギーを持

っていたことが含まれた。 

併用薬は、事象発現前の 2週間以内に投与はなかった。 

ワクチン歴は、不明日に予防接種のためインフルエンザワクチン

が含まれた。 

2021/10/16、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

被疑ワクチン初回接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は

受けなかった。 

2021/10/16 17:20（ワクチン接種の 40 分後）、眼窩周囲の軽度の

浮腫、かゆみが発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

上記の症状が、ワクチン接種の 30 分後に起こった。 

2021/10/16 16:55、じんま疹、眼瞼浮腫が発現した。 

幼少時より、カフェイン、アルコールでアレルギーがあり、エピ

ペンを常に所持していたことが事象のコメントにあった。 

患者の強い希望があり、ワクチン接種が行われた。 

他のワクチン接種でのアレルギーの既往はなかった。 

今回、コロナワクチンの初回接種であった。 

16:40、ワクチン接種が行われた。 

15 分後より、上腕の発赤、じんま疹様の皮疹が数ヵ所みられた。 

同時に、眼瞼周囲のかゆみ、発赤、わずかな浮腫がみられた。 

呼吸苦、血圧低下はなかった。 

注射の際、アルコール綿を使用したかは確認できなかった。 

症状はワクチン接種後の発現のため、ワクチンの因果関係は関連

ありと評価した。 

すべての事象の徴候及び症状は、血圧 127/86、spo2 99%（ルーム

エア）、体温摂氏 36.5 度であった。 

事象の時間的経過は、ワクチン接種の 15 分後に症状が発現した。 
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約 1時間のワクチン接種会場での経過観察時間内で症状の増悪、

改善はなかった。 

医学的介入は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬であった。 

患者は、皮膚/粘膜障害で、眼の充血及び痒み、詳細として、上腕

の発赤疹、眼瞼周囲のかゆみ、発赤、軽度の浮腫の発現があっ

た。 

患者は、特定の製品に対するアレルギーの既往歴や症状として、

化学物質（カフェイン、アルコール）があった。 

これに関連しアドレナリン（エピペン）を投与していた。 

事象に対する必要な新たな薬剤/その他の治療/処置として、ソル

メドロール 125mg、ポララミン 5mg、ガスター（ファモチジン）

20mg の静注点滴が行われた。 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回の情報を修正するため提出されてい

る：経過欄を「注射の際、アルコール綿を使用したが、患者の反

応は確認されなかった。」から「注射の際、アルコール綿を使用

したかは確認できなかった。」に修正し、「ソル・メドロール 125 

ml」から「ソル・メドロール 125mg」に修正した。 
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16048 

低体温; 

 

嘔吐; 

 

頭痛 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者に伝えた連絡可能なその他

の医療従事者からの自発報告である。  

 

2021/05/20（50 才時）、50 才の妊娠しておらず、授乳していない

女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、その他（報告のとおり）の接種経路、左

腕、単回量）の初回接種を受けた。 

病歴は、報告されなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

薬剤、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種の前 1ヵ月以内に他の何らかのワクチ

ンを受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

2021/05/20 19:00、患者は目の奥で頭痛を発現した。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は摂氏 35.3 度の低体温、頭痛を

発現した。患者は、嘔吐を時々発現した。それは、持病でもあっ

た。 

2021/05/22、事象目の奥の頭痛の転帰は、治療と医師の受診なし

で回復であった。低体温と嘔吐の転帰は不明であった。 

重篤性は提供されなかった。 

因果関係評価は提供されなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である; 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。  

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：

「それは、特別な病気でもあった」を「それは、持病でもあっ

た」に更新した。 
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16050 ワクチン接種部位疼痛   

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師から

入手した自発報告である。 

 

2021/04/30（ワクチン接種日）、52 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（単回量、コミナティ、注射剤、ロット番号不

明、使用期限は報告されなかった、筋肉内投与、初回）を接種し

た（52 歳時）。 

病歴、併用薬は報告されなかった。 

原疾患、合併症の有無は不明であった。 

2021/04/30、接種部位痛（軽微）が発現した。 

追加情報のとおり、報告者は整形外科医の院長であり、当該医療

機関においてコミナティを筋注後、副反応が見られた患者がいた

と述べた。患者は、当該医療機関においてコミナティ筋注後、点

滴が必要となった。報告者は、詳細はコミナティの接種を担当し

ている医師により確認されるべきだと思った。 

報告者は内科医を訪れ、尋ねたところ、コミナティによる副反応

は軽微であった。入院に至った理由とは無関係であった。 

2021/11/04 に入手した 3回目の追加情報によると、新しい報告

者、患者の個人情報、ワクチンの接種回数/記述、事象、経過の詳

細が更新された。追加の臨床情報にて、2021/05/21（ワクチン接

種日）、患者は COVID-19 のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号不明、筋肉内投与、2回目、単回量）の接種を受けた。  

2021 年 日付不明、接種部位疼痛（軽微）の転帰は回復であった。 

被疑薬と事象との因果関係は確実に関連ありであった。 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号の情報は得られない。こ

れ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/04）： 

本報告は、追跡調査レターに応じた、ファイザー医薬情報担当者

を介した同じ連絡可能な医師からの追加の自発報告である。新た

な報告者が追加された。患者の個人情報、ワクチン接種回数、記

述、事象が更新された。同じ内容が経過内に記述された。 

 

これ以上の追跡調査は要しない。ロット/バッチ番号は入手できな

い。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：

報告者、患者、製品、事象および経過の情報が修正された。 
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16054 

アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

栄養補給障害; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

アトピー性皮

膚炎; 

 

注意欠如・多

動性障害 

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)および

医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な薬剤師から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130999。 

 

2021/10/22（ワクチン接種日、16 歳時）、16 歳の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者

不明、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の 2回

目の接種を受けた。 

ワクチン接種前予診票による留意点はなかった（基礎疾患、アレ

ルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過

去の副作用歴、発育状況等）。 

病歴は以下を含んだ： 

アトピー性皮フ炎（詳細は内服であった：ザイザル錠。外用剤：

混合ベタメタゾン軟膏、ザーネ軟膏、ヘパリン類似物質クリー

ム）、そして ADHD（詳細は、約 1ヶ月前までインチュニブ錠を服

用していた（現在終了））であった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し、最近ワクチン接種を受

けたかは不明であった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に、最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けたかは不明であった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に、他のワクチン

接種を受けたかは不明であった。 

COVID ワクチン接種前 4週以内に他のワクチン接種を受けたかどう

かは不明であった。 

併用薬には、ワクチン接種から 2週間以内に投与されたザイザル

（レボセチリジン塩酸塩、アトピー性皮フ炎のため）があった。 

2021/10/日付不明（ワクチン接種日）、患者は以前 COVID-19 免疫

のため投与経路不明にて BNT162B2（COVID-19 ワクチン-製造販売

業者不明）の初回単回量の接種を受けた。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/10/24（ワクチン接種後 2日）、急性心筋炎を発現した。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

2021/10/22、患者は 2回目のワクチン接種を受け、翌日より摂氏

38 度台の発熱と倦怠感（持続）を発現した。 

2021/10/24、心筋心膜炎を発現した。 

2021/10/25 04:00 頃、胸の重苦しい感じ（突然の胸痛）、痛みが

30 分位あった。呼吸苦を感じて目が覚めた。倦怠感が強く、食事

摂取できないため、救急治療室（ER）を受診した。 

改善がなかったため、翌日朝に病院を受診した。 

ワクチン接種後心筋炎疑いにて、観察目的で入院した。 

輸液（詳細は内服、ロキソプロフェン Na、アセトアミノフェンで

あった）を含む医学的介入を必要とし、入院および臨床検査の経
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過観察を含む治療を受けた。 

以下を含む臨床検査を受けた：血液検査：2021/10/25。 

2021/10/25、関連する臨床検査は以下を含む： 

検査名：CPK、結果は 302、単位は U/L、正常低値は 59、正常高値

は 248 であった。 

検査名：CK-MB、結果は 29、単位は U/L、正常低値は 0、正常高値

は 25 であった。 

検査名：AST、結果は 35、単位は U/L、正常低値は 13、正常高値は

30 であった。 

検査名：CRP、結果は 3.3、単位は mg/dL、正常低値は 0、正常高値

は 0.14 であった。 

検査名：高感度トロポニン I、結果は 7904、単位は pg/mL、正常低

値は 0、正常高値は 45.2 であった。 

有害事象の全ての徴候及び症状の詳細は以下の通りであった： 

高感度トロポニンＩ：7904.45（2021/10/25）から 4201.05

（2021/10/26）から 3615.41（2021/10/27）から 28.27

（2021/10/30）。 

CRP：3.3（2021/10/25）から 2.1（2021/10/26）から 1.2

（2021/10/27）から 0.3（2021/10/30）。 

BP：111/69（2021/10/25）。 

SpO2：99%。 

呼吸器に関して、以下の事象は、はいと報告された：呼吸困難

（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）。詳細は、2021/10/25 

04:00 頃、呼吸困難感を自覚した。 

心血管系に関して、詳細は、2021/10/25 04:00 頃、胸部不快感

（重苦しさ）、痛み（NRS （数値評価スケール）3/10 から

7/10）。 

皮膚／粘膜および消化器は不明であった。 

心筋炎、発熱、倦怠感、胸痛のために入院した（開始日：

2021/10/25、退院日：2021/10/28、入院期間：3日）。 

事象心筋炎、倦怠感、胸痛、呼吸苦は、診療所への訪問および ER

受診の両方に至った。 

発熱は、診療所への訪問に至った。 

胸部不快感、食事摂取できない、そして、痛みは ER 受診に至っ

た。 

心筋逸脱酵素フォローのため入院した。 

心筋炎、発熱、倦怠感、胸痛、呼吸苦の結果として、治療処置が

取られた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 の検査を受けていなかった。 

2021/10/28（ワクチン接種後 6日）、事象発熱、倦怠感、胸痛、

呼吸苦の転帰は回復であった。 

2021/10/30、事象心筋炎の転帰は回復であり、残りの事象は不明
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であった。 

 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bn162b2 との因

果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者意見は以下の通り：患者は健康であり、ワクチン接種後か

らの胸痛との事で、COVID-19 ワクチンによる心筋炎の可能性が高

いと考えられる。経過観察のため入院し、心筋逸脱酵素のフォロ

ーを受け検査値および自覚症状の軽快によりに退院となった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報

告中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/22）： 

本報告は、再調査票の同じ連絡可能な薬剤師の返答から入手した

自発追加報告である。新たな情報は以下を含む： 

経過の病歴の追加、臨床検査値、新事象、治療情報およびその他

の臨床情報。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の際に要請

される。 

 

修正：本追加報告は前回の情報を修正するために提出される：経

過欄情報を修正した。 
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16061 

先天性心臓疾患; 

 

先天異常; 

 

動脈管再開存; 

 

大動脈縮窄; 

 

大動脈解離; 

 

妊娠時の母体の曝露; 

 

心室中隔欠損症; 

 

早産児; 

 

肺うっ血; 

 

胎児発育不全 

  

本報告は連絡可能な医師からの自発報告である。これは、2つの報

告の 2番目である。 

最初の報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）-v21130316 から

の報告である。 

これは、胎児の報告である。 

 

2021/03/19 16:30、患者の母親は、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ; 注射液、ロット番号：EP9605、有効期

限：2021/06/30、１回目、単回量）、 

2021/04/09 16:30、（バッチ/ロット番号：ER2659、有効期限：

2021/06/30、２回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/10/08（32w0d）、患者の母親は羊膜が破裂（破水）し、緊急

帝王切開となった。 

患者は、先天性心疾患（大動脈離断）を認めた。 

2021/04 前半から 2021/05 前半、胎児心奇形（非重篤）を発現し

た。  

以下は、妊娠時曝露である： 

胎児に関する情報：理学的検査（性別、外的異常）及び病理学検

査の結果は、胎児心奇形（大動脈解離）を含んだ。 

詳細は、以下の通り： 

2021/06/17（妊娠 15 週 6日）、母親に関して、羊水検査を施行

し、結果は 46, XY であった。 

しかし、2021/07/14（妊娠 19 週 5日）、母親は心臓精査のため、

報告科を紹介受診した。心臓の心室中隔欠損症疑いのみ認められ

た。しかし、胎児発育不全、周郭胎盤が疑われた。 

2021/07/19（妊娠 20 週 3日）、母親は緊急入院し、入院時、-

1.8SD の胎児発育不全が認められた。MVP で計測された羊水量は

2.6 程度と少なく、血流再分配も認められた。 

その後、-2SD 程度の胎児発育不全を認め、MVP で計測された羊水

量は 1-2 程度であるものの、発育は見られた。 

妊娠 25 週で、推定体重は 500g を超えた。 

2021/09/29（妊娠 30 週 5日）、胎児心エコーを再検し、単一臍帯

動脈と大動脈離断症 A型、大動脈直下の 3mm 大の malalignment 心

室中隔欠損症と左上大静脈遺残を認め、大動脈離断複合が疑われ

た。 

新生児の情報―妊娠の転帰：早産。 

妊娠の転帰日は、2021/10/08 であった。 

患者は早産児であり、人工呼吸器管理を含む新たな薬剤/その他の

治療処置を開始する必要があった。出生時の在胎週数は、32 週で

あった。 

新生児の情報―乳児の転帰：先天奇形/先天異常は、大動脈縮窄
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症、心室中隔欠損症であった。 

新生児の情報―乳児の詳細：男性で、出生時の体重は 1381 グラ

ム、出生時の身長は 37.5cm、出生時の頭囲は 28.0cm であった。  

臨床経過は以下の通り： 

日付不明、大動脈縮窄症および心室中隔欠損症を発現した。 

プロスタグランジン製剤投与、心臓外科手術を含む新たな薬剤/そ

の他の治療処置を開始する必要があった。 

胎内では大動脈離断と診断され、入院時に、児は大動脈離断症 A

型+心室中隔欠損症と診断された。 

アルプロスタジルの持続投与を 2.0-3.5ng/kg/min にわたる速度で

行われた。日齢が経ち、大動脈弓の順行性血流が見られた。しか

し、出生後検査結果に基づき、大動脈縮窄症と再診断された。動

脈管開通しているため、肺うっ血が認められた。よって、摂取水

分は 120ml/kg/day に制限された。水分バランスを見て適宜、利尿

剤が使われた。 

2021/11/30、心臓手術の予定で、他院へ転院した。 

報告者は、事象早産で生児出生/大動脈縮窄症/心室中隔欠損症を

重篤（入院/入院期間の延長をチェックした）と分類した。 

事象は ICU への来院を必要とした。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を評価不能と評価した。 

事象の転帰は、未回復であった。 

胎児心奇形（非重篤）の転帰については、処置なし（胎児の心臓

の発生は妊娠 5-10 週であるため）で未回復、報告者はワクチンと

の因果関係を評価不能と考えた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/03）： 

本報告は、連絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報： 

臨床検査値の追加、事象「胎児心奇形」の発現日時/転帰/処置の

追加、新たな事象「大動脈縮窄/心室中隔欠損症/先天異常」が追

加された。 

 

追加情報（2021/12/27）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）： 

本報告は、追加報告の応答であり、連絡可能な同医師からの自発

追加報告である。 
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更新された情報： 

早産で生児出生、大動脈縮窄症、心室中隔欠損症の入院に関する

情報が更新され、治療、事象早産で生児出生/大動脈縮窄症/心室

中隔欠損症の転帰が更新された。臨床検査の心機能検査/心エコー

像/体重/胎児モニタリングの更新。新たな事象胎児発育不全、肺

うっ血、動脈管再開存、肺うっ血の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16066 

そう痒症; 

 

下痢; 

 

冷感; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

四肢痛; 

 

子宮障害; 

 

発熱; 

 

眼の異物感; 

 

眼充血; 

 

腟分泌物; 

 

腹痛; 

 

蒼白; 

 

蕁麻疹; 

 

軟便; 

 

閉経後出血 

季節性アレル

ギー; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

金属アレルギ

ー 

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経由した連絡可能なその

他医療専門家からの自発報告である。 

2021/05/17（ワクチン接種日）、55 歳の妊娠なし、授乳なしの女

性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、剤型：注

射剤、ロット番号：不明、有効期限：不明、筋肉内投与、55 歳

時、1回目、単回量、左腕）を接種した。 

病歴は、ヘナ、キウイ、花粉、金属（ニッケル、シルバー）への

アレルギーを含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 1ヵ月以内に他のワクチンを受けなか

った。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けなかった。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/05/17 23:00 頃（ワクチン接種の 23 時間後）、患者は顔、

腕、背中の皮膚のかゆみを発現した。 

2021/05/17（ワクチン接種後）、患者は少しの息苦しさ、右眼の

異物感、右眼の充血を発現した。 

2021/05/18 02:00 頃（ワクチン接種の 1日と 2時間後）、患者は

左腕の痛み、顔、腕、背中の蕁麻疹を発現した。 

2021/05/18 17:00 頃（ワクチン接種の 1日と 17 時間後）、患者は

下痢、軟便を発現した。 

2021/05/18 07:00 頃（ワクチン接種の 1日と 7時間後）、患者は

微熱を発現した。 

2021/05/18 08:00 頃（ワクチン接種の 1日と 8時間後）、患者は

蒼白、動悸を発現し、1-2 分間続いた。 

2021/05/18（ワクチン接種の 1日後）、患者は腹痛、子宮重い、

おりものを発現した。 

2021/05/20 から 2021/05/21 まで（ワクチン接種の 3～4日後）、

患者は、就寝中と起床時に咳を発現した。 

2021 年不明日、患者は寒気を発現した。 

2021/05/18 からワクチン接種 5～6日後まで（ワクチン接種の 1日

後）、患者は腹痛を発現し、生理が数年ぶりにあった。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

事象（閉経後出血、寒気、腹痛、子宮重い、不正子宮出血、少し

の息苦しさ、右眼の異物感、右眼の充血、咳）、下痢（軟便）、

軟便の転帰は不明、事象（左腕の痛み、微熱、顔、腕、背中の皮

膚のかゆみ、顔、腕、背中の蕁麻疹、蒼白、動悸）の転帰は報告

時点で軽快であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情
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報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。事象

下痢（軟便）および軟便の転帰が軽快から不明へ更新された。 

 

修正： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

事象「不正子宮出血」を削除し、事象「腟分泌物」を追加した。 

「2021/05/18 05:00 頃（ワクチン接種の 1日と 5時間後）、患者

は下痢、軟便を発現した」から「2021/05/18 17:00 頃（ワクチン

接種の 1日と 17 時間後）、患者は下痢、軟便を発現した」に、

「2021/05/18（ワクチン接種の 1日後）、患者は腹痛、子宮重い

を発現した」から「2021/05/18（ワクチン接種の 1日後）、患者

は腹痛、子宮重い、おりものを発現した」に、「閉経後出血と不

正子宮出血を発現した」から「生理が数年ぶりにあった」に経過

を修正した。 
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16085 

眼の障害; 

 

眼痛; 

 

緑内障; 

 

虹彩炎; 

 

視力低下; 

 

視力障害; 

 

閉塞隅角緑内障 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130621。  

 

2021/07/05（ワクチン接種日）、60 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、初回、単回量の bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FA2453、有効期限：2021/11/30、投与経路不明）を接種

した。 

患者の病歴はなかった（ワクチン接種時のいずれの疾患も含

む）。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/07/05、ワクチン接種前の体温は、36 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

など）での留意点はなかった。 

ワクチン接種後、約 3週間して急性緑内障発作左眼が生じ、レー

ザー治療と手術（2回）を行った。 

点眼薬治療は継続中であった。 

ワクチン接種後数日がたっていること、急性緑内障発作の報告が

なかったことと事象ワクチン接種は日々行われる可能性があっ

た。 

因果関係は不明で、判断できなかった。 

2021/07/23（ワクチン接種の 18 日後）、緑内障発作、虹彩炎、視

力低下、眼痛、狭隅角と視覚障害を発現した。 

2021/07/23、急性緑内障発作を発現した。 

2021/08/31（ワクチン接種の 57 日後）、病院に入院し、 

2021/09/03、退院した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/23 から、緑内障発作と虹彩炎が発現し、左視力低下と眼

痛が発現した。 

手術と点眼による処置が提供された。 

事象緑内障発作は診療所への来院に至った。 

2021/09/30（ワクチン接種の 87 日後）、事象の転帰は、回復した

が後遺症ありであった。 

2021/12/27、事象急性緑内障発作の転帰は治療により回復したが

後遺症ありであった。 

治療の詳細継続治療中。報告者は、事象急性緑内障発作は非重篤

と述べた。 

報告者は、事象と BNT162b2 の因果関係は判断できなかったため、

評価不能と評価した。 

報告医師は事象を重篤（入院。2021/08/31 から 2021/09/03 まで）

と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は評価不能と評価した。 
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他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因は、狭隅角

であった。  

 

追加情報（2021/12/03）： 

再調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/07）： 

本報告は、再調査票の回答を経た、同じ連絡可能な医師からの自

発追加報告である。 

更新された情報： 

新事象「急性緑内障発作/急性緑内障発作左眼が生じた」を追加。 

治療を受けた事象の医学的確認、事象の発現日と終了日、および

事象の転帰。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16089 

口腔咽頭不快感; 

 

喉頭損傷 

  

本報告は、ファイザー社員を経由して連絡可能な消費者（患者）

から入手した自発報告である。 

2021/10/24（ワクチン接種日）、50 歳代の女性患者は、COVID-19

免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号及び有効

期限は不明、筋肉内、初回、単回量）を接種した。 

病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2021/11/04（ワクチン接種 11 日後）、患者は喉の違和感と喉の傷

を発現した。 

詳細は以下の通りに提供された： 

食事をした際、飲み込みが悪く喉にイガイガとした違和感を感

じ、2021/11/04 に病院へ行った。 

喉に傷があると診断され、患者は喉の違和感のため医者に行き、

処置としてツムラ漢方薬「半夏瀉心湯」を処方された。 

2021/11/05（18:58）現在未服薬であった。患者は、問い合わせ後

に判断をするつもりだった。 

2021/11/05 の朝時点で、喉の違和感は消えた。 

患者は、土曜日（2021/11/20）に 2回目ワクチン接種を受けるこ

とを予定していた。漢方薬「半夏瀉心湯」を飲んでも大丈夫か尋

ねられた。 
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有害事象の結果、診療所受診となった。重篤性と因果関係評価

は、提供されなかった。 

喉の傷の転帰は不明である一方で、喉の違和感の転帰は

2021/11/05 に回復であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告にて要請

される。 

 

修正：この追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提

出されている：経過欄の「病院に行った日付を 2021/11/20 から

2021/11/04 へ」また、「2回目を受けても大丈夫か尋ねられ

た。」から「漢方薬「半夏瀉心湯」を飲んでも大丈夫か尋ねられ

た。」に更新した。 

16091 

トロポニンＩ増加; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

心嚢液貯留; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130998。 

2021/10/29（ワクチン接種日）、15 歳 2カ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号不

明、15 歳時、筋肉内接種経路、2回目、単回量）の 2回目接種を

受けた。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

被疑ワクチンの接種日前の 4週間以内にその他のワクチンを接種

していなかった。 

いずれの併用薬も服用していなかった。 

有害事象に関連する特別な家族歴はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため、単回量、1回目の COVID-19 ワクチン（メー

カー不明）。 

心筋炎調査票に関する情報は以下の通り： 

病理組織検査は実施されなかった。 

2021/10/30、急性発症の胸痛又は胸部圧迫感を含む臨床症状があ

った。 

2021/11/02、患者は以下の関連する検査を受けた： 

CK 231 U/L、正常低値：59、正常高値：248、コメント：正常。

CK-MB 19.1 U/L、正常低値：0、正常高値：5.0。BNP 15.5 

pg/ml、正常高値：18.4。CRP 2.45 mg/dl、正常低値 0、正常高

値：0.14。トロポニン I 3118.3 pg/ml、正常高値：15.6。トロポ

ニン T 0.279、正常高値：0.014。 
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2021/10/30（ワクチン接種 1日後）、患者は心筋炎、夜間に発熱

を発現した。 

2021/11/01、胸部痛があった。 

2021/11/02、心電図で広範な ST 上昇、トロポニン T上昇を認め、

当院で施行した心エコーでは軽度の心嚢水が認められたのみであ

った。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/29、2 回目を接種した。 

2021/10/30 未明、38.5 度発熱が出現した。 

2021/11/01（2021/10/30 夕方）、強い胸部痛があった。 

2021/11/02、患者は前医を受診した。 

心電図で広範な ST 上昇、トロポニン T上昇を認め、当科に紹介さ

れた。 

アスピリン内服で胸部痛は消失、症状は回復しており（報告の通

り）、またトロポニン Tも改善傾向となったが、経過観察のため

入院した。 

当院で施行した心エコーでは軽度の心嚢水が認められたのみで、

明らかな心機能異常や不整脈は認められなかった。 

2021/11/04、経過良好で、入院中のモニタリングに異常はなく、

血液検査所見もピークを過ぎた。そのため、退院した。 

2021/11/02（ワクチン接種 4日後）、患者は入院し、2021/11/04

に退院した。 

臨床検査データは以下 を含む： 

2021/11/02、トロポニン T 0.279ng/ml（上昇あり）、

2021/11/02、トロポニン I 3118.3ng/ml（上昇あり）、

2021/11/02、CK 上昇なし、2021/11/02、CK-MB 19.1U/l（上昇あ

り）、2021/11/02、CRP 2.45mg/dl（上昇あり）、2021/11/02、D-

ダイマー上昇なし。 

高感度 CRP、ESR（１時間値）、心臓 MRI 検査と冠動脈検査は実施

されなかった。 

2021/11/02、心臓超音波検査は実施され、異常所見はなかった。 

左室駆出率は 64%であった。 

心臓超音波検査以外の画像検査は実施されなかった。 

不明日、心電図検査は実施され、異常所見はなかった。 

鑑別診断として、臨床症状／所見を説明可能なその他の疾患が否

定されていると報告された。 

2021/11/04（ワクチン接種の 6日後）、急性発症の胸痛又は胸部

圧迫感を除く全ての事象の転帰は軽快、2021/11/02、急性発症の

胸痛又は胸部圧迫感は回復したが後遺症ありであった。 

事象（CK-MB  19.1U/L 、CRP 2.45mg/dl とトロポニン I 

3118.3pg/ml）の転帰は不明および事象心筋炎（2021/11/02 から

2021/11/04 まで入院）は救急治療室への来院を要し、2021 年不明
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日、転帰は治療なしで回復であった（報告の通り）。 

報告医師は、本事象を重篤（入院、2021/11/02 から 2021/11/04 ま

で）と分類し、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他要因

（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師の意見は次の通り： 

因果関係の証明は難しいですが、ファイザー/ビオンテックワクチ

ンの若年者における心筋炎は副作用として知られている。患者に

心疾患のリスクがなかったことからも、ワクチンの副作用であっ

た可能性が高い。 

 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/03）： 

本報告は、追跡調査票への回答として、連絡可能な同医師から入

手した追加自発報告である。 

更新された情報： 

患者の 2回目の接種経路、併用療法はなしにチェック、生物学的

製品はワクチンとしてチェック、検査データを追加、事象「心筋

炎」の詳細を更新、事象「胸痛」の発現日を更新した。事象「血

中クレアチンホスホキナーゼ MB 増加、CRP 増加、トロポニン I増

加」を追加した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追跡調

査中に要請される。 

 

追加情報（2022/01/14）： 

本追加報告は追加調査が行われているにも関わらずバッチ番号が

利用可能でないことを通知するために提出されている。 

 

追加情報（2022/01/14）： 

本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告であ

る。 

更新された情報は以下を含んだ： 

臨床検査値（トロポニン T：0.729 から 0.279 へ更新した；トロポ

ニン I：上昇ありを追加した；CK：上昇なしを追加した：CK-MB：

上昇ありを追加した：CRP：上昇ありを追加した；D-ダイマー、心

臓超音波検査、左室駆出率と心電図検査を追加した）。 

 

再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16092 

いびき; 

 

いびき呼吸; 

 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

倦怠感; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸障害; 

 

喘鳴; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

製品使用の問題; 

 

過敏症; 

 

適応外使用; 

 

鼻閉 

アレルギー性

鼻炎; 

 

分娩; 

 

母乳栄養法; 

 

熱性痙攣; 

 

甲状腺腫; 

 

起立性低血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131007。 

 

2021/10/08 17:00（ワクチン接種日、35 歳時）、35 歳の女性患者

は COVID-19 免疫ため、bnt162b2（コミナティ：注射剤、バッチ/

ロット番号：FF5357、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、単

回量）の 1回目接種をした。 

2021/10/08、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

患者には、高血圧、糖尿病（患者の叔父）の家族歴があった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は以下の通りであった： 

市販のバファリンによる蕁麻疹。病歴はアレルギー性鼻炎、幼少

時に熱性けいれん、起立性低血圧があり、「甲状腺が平均的な成

人より 1.5 倍大きい」と指摘された。日付不明、継続中かどうか

は不明であった。 

2021/08/10、自然分娩（接種当時は授乳中）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

特定の製品に対するアレルギーの既往歴又はアレルギーを示す症

状が含まれる薬剤、蕁麻疹、その他、詳細：市販のバファリンで

蕁麻疹。患者は以前バファリン 500 を服用し、蕁麻疹が発現し

た。 

アレルギーの既往歴がある場合、患者はアレルギーに関連する特

定の薬剤を服用していない（又はいつでも利用できる状態にあ

る）。 

患者は 4週間以内にその他のワクチン接種を受けていない。 

患者は関連する検査を受けていない。 

以下の臨床検査または診断はいずれも行っていない。 

2021/10/08 19:00（ワクチン接種 1時間 57 分後）、患者はアナフ

ィラキシー様症状、発熱、倦怠感、筋肉痛を発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/08 17:00、患者は 1回目のコミナティ筋肉内ワクチンを

受けた。院内での経過観察時に症状出現は無かった。 

20:00 頃、喉・リンパ節の違和感があり、患者は、風邪かなと思っ

た。 

その夜、患者は入眠中にいびきと鼻閉様（喘鳴・気道狭窄）の呼

吸を発現した。（患者は呼吸苦の自覚は無かったが、同室で就寝

していた夫に指摘された。患者は普段いびきをかかなかった。） 

2021/10/09 18:00、患者は摂氏 37.6 度の発熱、筋肉痛、倦怠感を

発現した。 

患者はカロナール錠 500mg を内服し解熱、症状改善した。 

2021/10/10 07:00 頃、下肢に蕁麻疹が出現した。 
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その後、夕方に蕁麻疹が拡大し掻痒感が出てきたので、患者はワ

クチン接種医療機関へ連絡した。 

19:50、患者は時間外に当院受診した。両下肢内側に膨隆疹を認

め、掻痒感があった。患者は処方として抗ヒスタミン剤（アレグ

ラ錠 60mg）を投与された。 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

体温：2021/10/08、ワクチン接種前、摂氏 36.5 度、 

体温：2021/10/09 18:00、摂氏 37.6 度。 

追加報告時（2021/11/19）、2021/10/08 20:00 頃、アレルギー反

応（アナフィラキシー様症状）が発現した。 

事象の転帰は、治療なし（報告通り）で回復（2021/10/10 から

2021/10/11 まで）であった。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）は以下の通りで

あった： 

Major 基準には、全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑、上気道腫脹

（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）があった。 

カテゴリー（1）によるレベル 1： <<アナフィラキシーの症例定義

>>参照 

事象のすべての徴候及び症状には、接種 2時間半後～、喉、リン

パの違和感、夜間入眠中にイビキ様呼吸(上気道腫脹？)、蕁麻

疹、搔痒感があった。 

事象の時間的経過としては、2021/10/08 17:00、コミナティ筋注 1

回目を接種し、院内での経過観察中には症状出現はなかった。 

20:00 頃、喉・リンパ節の違和感があり、風邪かなと思った。その

夜、入眠中にいびきと鼻閉様（喘鳴、気道狭窄）の呼吸があっ

た。(本人は呼吸苦などの自覚はなかったが、同室で就寝していた

夫から指摘された。普段はいびきはかかない）。 

2021/10/09 18:00、37.6 度の発熱、筋肉痛、倦怠感があった。カ

ロナール錠 500mg 内服にて解熱、症状改善した。 

2021/10/10 07:00 頃、下肢に蕁麻疹が出現した。その後、夕方に

かけて蕁麻疹の拡大と搔痒感が出てきたので、接種医療機関へ連

絡した。 

19:50、時間外に当院受診した。両下肢内側に膨隆疹を認めた。搔

痒感あり。抗ヒスタミン剤（アレグラ錠 60mg）が処方された。 

2021/10/11、抗ヒスタミン薬内服にて蕁麻疹、搔痒感は改善し

た。 

患者は抗ヒスタミン薬を含む医学的介入を必要とした。詳細：蕁

麻疹出現後、アレグラ錠 60mg、1 日 2回（1回 1錠）、3日間処

方。内服開始 1日で症状改善した。 

患者には、呼吸器および皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。 

呼吸器には、上気道腫脹があった、上気道性喘鳴の有無は不明で

あった、喉音発生の有無は不明であった、詳細：ワクチン接種当
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日の夜間入眠中にイビキ様呼吸（普段はイビキはかかない）。 

皮膚/粘膜には、全身性蕁麻疹、全身性紅斑、皮疹を伴う全身性そ

う痒症、詳細：ワクチン接種約 1日半後～蕁麻疹出現、全身に広

がる。 

2021/10/11、抗ヒスタミン薬内服し、蕁麻疹・掻痒感は改善し

た。 

2021/10/11（ワクチン接種 3日後）、残りの事象の転帰は回復で

あった；全身性紅斑は不明であった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後からアレルギー症状が出現、蕁麻疹が拡がって行

ったことから、ワクチンによるアレルギー反応と思われる。 

また、ワクチン接種直後の院内での経過観察中には症状は無かっ

たが、接種後 2時間～夜間に出現した反応をみると、入眠中のい

びき様の呼吸が、喘鳴や気道狭窄が疑われ、その後に蕁麻疹の拡

がりがあることから、アナフィラキシーに似たアレルギー反応で

はないかと思われた。県のワクチン専門相談にも相談したとこ

ろ、1回目でこのような反応が出た場合、2回目ではもっと強いア

レルギー反応が出現する可能性もあるとのことだった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

ワクチンと事象との因果関係は関連ありであった。 

有害事象は診療所への来院を必要とした。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/19）：本報告は、連絡可能な同薬剤師からの

自発的な追加報告・追跡調査レターの返答である。新情報は以下

の通り： 

アナフィラキシー、過敏症」(20:00)の発現時刻を更新。新事象

「全身性紅斑、適応外使用、未承認の患者集団での薬剤使用」を

追加。臨床経過、ワクチン接種時間(17:00)。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されてい

る： 

修正された経過欄データから、「患者には、高血圧（患者の叔

父）の家族歴があった」を「患者には、高血圧、糖尿病（患者の

叔父）の家族歴があった」に更新、「甲状腺が平均的な成人より 2

倍大きい」を「甲状腺が平均的な成人より 1.5 倍大きい」に更新

した。 
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16102 

トロポニンＩ増加; 

 

多汗症; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

頻脈; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21130612。 

 

2021/10/23（ワクチン接種日）、24 歳 1ヵ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FH3023、有効期限 2022/03/31、投与経路不明、24 歳 1ヵ月時、2

回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

アレルギー症状もなかった。 

4 週間以内にその他のワクチン接種を受けていなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

2021/10/23、ワクチン接種前の体温は不明であった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/10/02（24 歳時）、COVID-19 免疫のためコミナティ

（初回、注射液、ロット番号 FF2018、有効期限 2022/03/31、投与

経路不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

心電図 ST 部分上昇（入院、医学的に重要）、発現 2021/10/26 

08:00、転帰「回復したが後遺症あり」、「心電図 ST 上昇」と記

載されている。 

心筋炎（入院、医学的に重要）、発現 2021/10/24、転帰「回復し

たが後遺症あり」（2021/11/02）、「心筋炎」と記載されてい

る。 

胸部不快感（入院）、発現 2021/10/25、転帰「回復したが後遺症

あり」、「前胸部絞扼痛/胸部圧迫感」と記載されている。 

胸痛（入院）、発現 2021/10/25、転帰「回復したが後遺症あ

り」、「胸痛/急性発症の胸痛」と記載されている。 

トロポニン I増加（入院）、発現 2021/10/26 08:00、転帰「回復

したが後遺症あり」、「心筋トロポニン I高値」と記載されてい

る。 

C-反応性蛋白増加（入院）、発現 2021/10/24、転帰「回復したが

後遺症あり」、「CRP 高値」と記載されている。 

頻脈（入院）、発現 2021/10/26 08:00、転帰「回復したが後遺症

あり」、「頻脈」と記載されている。 

発熱（入院）、発現 2021/10/24 08:00、転帰「回復したが後遺症

あり」 、「発熱」と記載されている。 

多汗症（非重篤）、発現 2021/10/29、転帰「不明」、「発汗」と

記載されている。 

患者は、心電図 ST 上昇、心筋炎、胸部不快感、胸痛、トロポニン

I増加、C-反応性蛋白増加、頻脈、発熱（開始日：2021/10/26、退
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院日：2021/11/02、入院期間：7日間）のため入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/23、患者は 2回目ワクチン接種を受けた。   

2021/10/24（ワクチン接種 1日後）、患者は心筋炎と CRP 増加を

発現した。 

2021/10/24 08:00、患者は発熱を発現した。 

2021/10/25 正午に、前胸部絞扼痛を発現し、自制でやや改善し

た。 

2021/10/26 朝 07:00、胸痛増悪し、起床した。 

2021/10/26 08:00（ワクチン接種 3日後）、病院を受診し、心電

図 ST 上昇、頻脈および心筋トロポニン I高値であった。 

2021/10/26、病歴および検査所見から心筋炎と診断された。 

心筋炎は、劇症型に該当しなかった。 

心電図 ST 上昇、前胸部絞扼痛、胸痛、心筋トロポニン Iが異常高

値   、CRP 高値、頻脈、発熱を含む事象は、すべて心筋炎の一連

の症状であった。 

2021/10/26（ワクチン接種 3日後）、入院した。 

炎症消失し/アスピリンとコルヒチンで消失;退院した。 

後遺症は、胸痛、頻脈であった。 

2021/11/02（ワクチン接種 10 日後）、退院した。 

事象「心電図 ST 上昇」、「前胸部絞扼痛/胸部圧迫感」、「胸痛/

急性発症の胸痛」、「心筋トロポニン I高値」、「CRP 高値」、

「頻脈」および「発熱」は、診療所来院で評価された。 

事象「心筋炎」は、診療所来院および救急治療室来院で評価され

た。 

実施した臨床検査および処置は以下の通りであった： 

コンピュータ断層撮影： （2021）冠動脈に異常なし。 

冠動脈コンピュータ断層撮影：（2021/10/27）冠動脈狭窄なし。 

胸部コンピュータ断層撮影：（2021/10/27）異常なし。 

c-反応性蛋白：（2021/10/26）3.05mg/dl、注釈：高値。 

心エコー：（2021/10/26）異常なし。 

心電図：（2021/10/26）全体的 ST 上昇、注釈：わずかだが全般的

誘導で ST 上昇あり、ST 上昇又は陰性 T波、R波減高、低電位、異

常 Q波を含む異常所見を示した。 

トロポニン I：（2021/10/26）1180pg/ml、注釈：異常高値および

増悪傾向（著増）。（2021/10/26）1665pg/ml、注釈：異常高値お

よび増悪傾向（著増）。 

病理組織学的検査は実施しなかった。 

トロポニン T、CK、CK-MB、高感度 CRP、ESR（1 時間値）、D-ダイ

マーは実施されず、その他の特記すべき検査はなかった。 

心臓 MRI 検査は、実施されなかった。 

鑑別診断は、臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定され
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ていると報告された。 

心電図 ST 部分上昇、心筋炎、胸部不快感、胸痛、トロポニン I増

加、C-反応性蛋白増加、頻脈、発熱の結果として治療処置取ら

れ、そして治療は以下を含んだ： 

心筋炎のためバイアスピリン 100mg/日およびコルヒチン 0.5mg/

日、心電図 ST 上昇、前胸部絞扼痛、胸痛、心筋トロポニン Iが異

常高値、CRP 高値、頻脈、発熱のためアスピリンおよびコルヒチ

ン。 

事象心筋炎の転帰は、2021/11/02 回復したが後遺症ありであった;

そして、その他の全ての事象の転帰は、不明日に回復したが後遺

症ありであった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/26 から 2021/11/02 まで入院）

と分類した。 

ワクチンと事象心筋炎の因果関係は、関連あり（ワクチン接種翌

日から発症）であった。 

心電図 ST 上昇、前胸部絞扼痛、胸痛、心筋トロポニン Iが異常高

値、CRP 高値、頻脈、発熱を含む事象と BNT162b2 との因果関係は

可能性大であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/11/19）: 

本報告は、再調査票に返答した同じ連絡可能な医師からの自発追

加報告である。 

新たな情報は以下を含んだ： 

病歴、併用薬、臨床検査値、事象開始日および終了日、救急治療

室受診（心筋炎）、臨床経過を更新した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/07）： 

本報告は、再調査票に返答した同じ連絡可能な医師から入手した

自発追加報告である： 

新事象発汗および臨床検査値の追加、報告医師の因果関係を含む

情報が更新された。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16121 

上腹部痛; 

 

消化管壁肥厚; 

 

背部痛; 

 

腸間膜静脈血栓症; 

 

腹痛; 

 

門脈血栓症 

高脂血症 

本報告は連絡可能な医師から入手し、ファイザー社医薬情報担当

者へ連絡された自発報告である。 

 

2021/10/30（ワクチン接種当日）、47 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FJ7489、使用期限：2022/04/30）、投与経路不明、単回量にて、

初回の接種を受けた。 

病歴は以下の通り： 

高 Lp(a)血症（事象の他要因（他の疾患等）の可能性は高 Lp(a)血

症であった）。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/30 午後、ワクチン接種を受けた。 

数時間してから、背部痛が出現した。 

2021/10/31（ワクチン接種翌日）、心窩部痛が出現し、腹部の痛

みも報告された。 

その後、心窩部痛の症状が持続した。 

2021/11/02、門脈血栓症が発現した。 

2021/11/02（ワクチン接種 3日後）、入院となった。 

2021/11/02、当院を受診した。 

CT で門脈、腸間膜静脈に血栓があった。 

左側優位の小腸壁肥厚があった。 

血栓素因の精査を行い、プロテイン C/S 欠損、ATⅢ欠損、抗リン

脂質抗体症候群、高ホモシステイン血症を除外した。 

高 Lp(a)血症はあったが、コミナティ筋肉内注射との関連の有無は

不明であった。 

報告医師は事象を重篤と分類し（2021/11/02 から入院）、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

事象 CT で腸間膜静脈に血栓あり、ワクチン接種翌日、心窩部痛が

出現、左側優位の小腸壁肥厚ありの転帰は不明であり、 

2021/11/08、門脈血栓症（血小板減少症を伴わない）は回復であ

り、 

腹部の痛みと背部痛の転帰は提供されなかった。  

 

再調査は完了した。 

更なる情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/11/16）: 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能

な医師からの自発的な追加報告である。PMDA 受付番号：

v21130982。 

更新情報： 

患者の年齢、関連した病歴、被疑薬情報（初回接種、治療日、ロ
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ット番号、使用期限に関する情報）、事象発現日、追加の事象

（心窩部痛、腸壁肥厚、腸間膜静脈血栓症）。 

 

追加調査は実施できない。 

更なる情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：事

象：（腹部の痛みと背部痛の転帰）「回復」が「不明」に更新さ

れた。 
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16125 

不眠症; 

 

心室内伝導障害; 

 

心筋壊死マーカー上昇; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

洞性不整脈; 

 

洞調律; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感 

  

本報告はファイザー社医薬情報担当者を経由した連絡可能な医師

からの入手し、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21130805。 

 

2021/11/04 16:00 頃（ワクチン接種日）、15 才の男性患者が、Ｃ

ＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、筋肉

内投与、接種の解剖学的部位は不明、単回、バッチ/ロット番号：

FH3023、有効期限：2022/03/31、15 歳時）の 2回目接種を受け

た。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種はなかった。 

病歴および家族歴はなかった。 

併用薬の投与はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）はなかった。 

2021/10/14（特定の時間不明）、患者は以前、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、筋肉内、接種の解

剖学的部位は不明、単回、バッチ/ロット番号：FH3023、有効期

限：2022/03/31）の 1回目接種を受け、発熱を発現した。 

2 回目のワクチン接種後、心筋炎が発現した。事象の経過は、以下

の通り： 

2021/11/04 16:00、患者は 2回目の単回量 CMT 接種後帰宅した。 

2021/11/05（ワクチン接種翌日）および 2021/11/06（ワクチン接

種 2日後）、摂氏 38 度の発熱があった。 

2021/11/06 23:00 頃（ワクチン接種 2日後）、胸痛が発現し、寝

つけなかった。 

2021/11/07 09:00 頃（ワクチン接種 3日後）には軽快した。 

2021/11/07 が休日であったため、患者は休日診療所を受診し病院

を紹介された。 

2021/11/07（ワクチン接種 3日後）、病院で受診後、病院に入院

した。 

2021/11/07 患者が受けた検査は以下の通り： 

ＣＰＫ：1444、トロポニンＴ：陽性、HFADP：陽性、心不全マーカ

ー：414pg/ml. 

病院で他の医者達と相談後、有害事象はワクチンの副反応の疑い

があると判断された。 

事象は、病院受診と入院であった。 

2021/11/08（ワクチン接種 4日後）、患者は事象「心筋炎/急性心

筋炎」から軽快しており、再発の心配もなかった。 

また、2021/11/06 23:00（ワクチン接種 2日後）、急性心筋炎が
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発現したことが報告された。 

2021/11/07 23:00 頃（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/11/04 16:00、コミナティの 2回目接種を受けた。 

2021/11/05、摂氏 38 度台の発熱が出現した。 

2021/11/06、摂氏 38 度台の発熱が続いた。 

2021/11/06 23:00、胸痛出現し、夜間、胸痛のためなかなか寝れ

なかった。 

2021/11/07 2:00、応急診療所を受診した。 

2021/11/07、血液検査にて、CPK 1144 IU/l、トロポニン T定性陽

性、H-FABP 陽性、NT-proBNP 414pg/m で、心筋逸脱酵素上昇と心

筋炎の診断で入院した。 

胸痛の転帰は、2021/11/07 9:00 前に軽快した。 

心筋炎/急性心筋炎は、2021/11/16 に入院安静による治療で軽快し

た。 

事象の転帰（心筋酵素増加は不明、摂氏 38 度の発熱と寝れなかっ

たは軽快した。 

報告医師は本事象を重篤（2021/11/07 から入院）と分類し、本事

象が BNT162B2 と関連ありと評価した。 

報告者は被疑薬と心筋炎との因果関係は可能性大と考えた。 

報告医師は急性心筋炎を重篤（3日間の入院）と分類し、本事象は

BNT162B2 と関連ありと評価した（発症のタイミングが既存の報告

と合致し、ウイルス性心筋炎とは考えにくい）。 

関連する検査データは、 

BB（血中クレアチンホスホキナーゼ BB）、結果 1％（正常高値：

2％）、MB（血中クレアチンホスホキナーゼ MB）、結果 15％H（正

常高値：6％）、MM（血中クレアチンホスホキナーゼ MM）、結果：

84％L（正常値：93％～99％）で、いずれも 2021/11/07、コメン

ト：残血清の使用でお願いします。Film Array 呼吸器パネル

2.1、結果：陰性、トロポニン T、結果：陽性 H（正常値：陰

性）、H-FABP、結果：陽性 H（正常値：陰性）、NT-proBNP、結

果：414H（正常値：125pg/ml）、いずれも 2021/11/07、コメン

ト：残検体の使用でお願いします。心エコーを 2021/11/07 と

2021/11/08 に実施し、結果は正常を示した。 

2021/11/07、胸部 X線と心電図を実施し、急性心膜炎疑いを示し

た。白血球数、結果：8680/ul H（正常値：3500/ul～8500/ul）、

CRP（C-反応性蛋白）、結果：2.13mg/dl H（正常値：0.00mg/dl～

0.30mg/dl）、AST（アスパラギン酸アミノトランスフェラー

ゼ）、結果：83IU/l H（正常値：13IU/l～33IU/l）、LDH（血中乳

酸脱水素酵素）、結果：244IU/l H（正常値：119IU/l～

229IU/l）、CPK（血中クレアチンホスホキナーゼ）、結果：

1144IU/l H（正常値：62IU/l～287IU/l）、ALP（JSCC）、結果：

 685 



375 IU/l H（正常値：115 IU/l～359 IU/l）、ALP（IFCC）、結

果：132 IU/l H（正常値：38 IU/l～113 IU/l）、心拍数

（bpm）、結果：58、PR Int（ms）：142、QRS Dur（ms）：110、

QT/QTc（E/F）Int（ms）：376/372/372、P/QRS/T Axis（deg.）：

65/93/41、RV5/SV1 Value（mV）：1.235/0.220、RV5+SV1 Value

（mV）：1.455、ECG 異常：洞調律、洞性不整脈、非特異的心室内

伝導遅延、急性心膜炎の疑い、推薦：心筋梗塞も考えられるた

め、自覚症の確認、過去の心電図との比較、CPK、S-GOT、LDH など

の検査および経過観察をおすすめします。（自動解析結果のた

め、医師の確認が必要である。） 

2021/11/08、D-ダイマー（血沈検査）1.4、ESR（1 時間値）：上昇

なし、 

2021/12/07、H-FABP 定性検査（+）、NT-proBNP 414。 

入院までの臨床経過： 

1 週間前から激しい運動をしておらず、過去 1か月で上気道炎や胃

腸炎の罹患はなかった。 

2021/10/14、クリニックで 1回目のコミナティ筋肉内注射を接種

した。 

2021/10/15、発熱が発生し、2021/10/16 には解熱し、胸痛はなか

った。 

2021/11/04 16:00 頃、同じクリニックで 2回目のコミナティ筋肉

内注射を接種した。 

2021/11/05、摂氏 38 度台の発熱を発現した。 

2021/11/06、摂氏 38 度台の発熱が続いた。 

23:00 頃、胸痛のため起き、寝ることはできたが、胸痛が続いてい

た。 

2021/11/07、朝も胸痛が続いていたが、09:00 頃に改善してきた。 

午前に民間の緊急クリニックを受診し、コミナティワクチンを接

種後、急性心筋炎と急性心膜炎の疑いがあり、患者は当院に紹介

された。 

 

入院後の臨床経過： 

来院時、胸痛を認めず、バイタルサインは正常で、診察では特に

所見は認められなかった。レントゲンによる心胸郭比は 47.0％で

心拡大は認められず、心電図機械読みでは急性心膜炎の疑いの所

見であった。心エコーでは、壁運動の低下、壁運動異常は認め

ず、心嚢水貯留、弁逆流、冠動脈起始異常等、その他の異常も認

めなかった。 

血液検査の結果、CPK は 1144IU/mL、NT-proBNP は 414pg/mL、トロ

ポニン T定性検査、H-FABP 定性検査、心筋障害マーカーが陽性で

あり、急性心筋炎と診断された。 

患者は経過観察のために入院した。 
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入院時、マルチプレックス PCR を原理とした FilmArray 呼吸器パ

ネル 2.1 検査（ビオメリュー・ジャパン社）は、すべての病原体

が陰性であり、SARS-CoV-2、エンテロウイルス、アデノウイル

ス、インフルエンザウイルス等、心筋炎を来しやすいウイルスは

陰性であった。 

入院後はベッド上で安静にし、心電図モニターで観察した。入院

後、胸痛の報告はなかった。 

入院 2日目に CPK 値が 379IU/mL と低下傾向にあり、入院 3日目

（2021/11/09）に CPK 値が正常化し、胸痛の再発もなかったた

め、退院した。 

コミナティの 2回目の投与後 4日以内に胸痛が発生し、心筋障害

マーカーも上昇していたため、タイミング的にもワクチンの副反

応が最も疑われた。 

2021/11/12、2021/11/16 に外来で検査を受けたが、胸痛の再発は

認められなかった。 

2021/12/13 に外来再受診する予定であり、引き続き当院での外来

受診を継続するつもりである。 

2021/11/16、心筋炎の転帰は回復した。 

胸痛、発熱、寝れなかったの転帰は軽快した。残りの事象の転帰

は不明であった。 

2021/11/06、心筋炎調査票によると、患者は臨床症状に急性発症

の胸痛の所見、又は胸部圧迫感があったと報告された。 

臨床経過に関する追加情報は、以下を含んだ： 

報告調査担当医師は事 
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16140 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

下痢; 

 

下腹部痛; 

 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能なその他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130633。 

 

2021/06/03 14:15（ワクチン接種日）、49 歳 5ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射液、ロッ

ト番号：EY2173、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、2回目、

単回量）の 2回目の接種をした（接種時 49 歳）。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

患者は以前、日付不明に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明）の初回接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった（2021/06/03）。 

2021/06/03 22:00（ワクチン接種後）、患者の体温は摂氏 36.5 度

であった。 

2021/06/04 02:30 は事象発現日として報告された。 

2021/06/04 02:30（ワクチン接種 12 時間後頃）、下腹痛及び下痢

（2回）が発現した。 

06:00、起床時、倦怠感があった。 

07:00、体温は摂氏 36.2 度であった。 

10:00、頭痛および関節痛が発現した。 

12:00 に体温摂氏 37.1 度の発熱が発現し、13:00 に摂氏 37.0 度、

18:00 に摂氏 37.1 度、21:00 に摂氏 37.3 度となり、アセトアミノ

フェン 200g を服用した（報告の通り、未分類）。 

2021/06/05 07:00、患者の体温は摂氏 36.9 度であったが、 

アセトアミノフェン 200g を依然として服用していた（報告の通

り、未分類）。それ以降、発熱はなかった。 

2021/06/05 07:00、倦怠感及び穿刺部痛もあった。 

2021/06/06、起床時、穿刺部痛が残存していた。 

全ての事象に対する治療として、アセトアミノフェン（カロナー

ル）500mg（報告の通り、未分類）を服用した。 

2021/06/05 07:00、「摂氏 37.1 度、摂氏 37.0 度、摂氏 37.3 度の

発熱」から回復した。 

2021/06/06（ワクチン接種 3日後）、その他の事象から回復し

た。 

報告者であるその他の医療従事者は、本事象を非重篤と分類し、

本事象と BNT162B2 の因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

追加情報（2021/12/24）：これは追信に応じて連絡可能な同一の

その他の医療従事者から入手した自発的な追加報告である。 

更新された情報は以下を含んだ：イニシャルを追加した。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16147 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

頭痛 

  

これは、連絡可能な医師からファイザーの同僚に連絡した自発報

告である。 

日付不明（ワクチン接種日）、10 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：不明、有効

期限：不明、筋肉内、2回目、単回量）を接種した。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチ

ン（製造業者不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した。 

臨床経過の詳細は次の通り： 

日付不明（ワクチン接種後）、重篤の倦怠感、重篤の頭痛、重篤

のふらつきが発現した。患者は現在入院していた。転帰は 3週間

が経過して未回復であった。 

追加報告にて、報告者は追加情報を提供した（患者は、他の施設

より転院された）。 

患者は約 1週間入院し、各検査を実施された後、悪性のデータは

見つからなかったので、患者は退院した。 

本報告時点で、事象の転帰は、未回復であった。 

 

報告者は、事象は重篤であると考慮し、被疑薬と事象との因果関

係は提供されなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて

要請される。 

 

修正：本追加報告は前回の情報を修正するために提出される：追

加事象（「適応外使用」、「未承認の患者集団での製品使

用」）。本報告は、2021/12/06 に入手した追加情報も含んでい

る。 

 

追加情報（2021/12/06）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ

番号が利用できないことを通知するために提出される。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するため提出さ

れる： 

事象「未承認の患者集団での製品使用」は、成人用製品の小児へ

の使用に更新した; 

及び、投薬ミスであったため適応外使用は削除された。 

 

追加情報（2022/01/14）：本報告は、ファイザーの社員を介し、

同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

更新された情報：患者年齢の更新、臨床検査値の追加、投薬過誤
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のチェックは外された。事象「成人用製品の小児への使用」は削

除された。 
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16149 

ウォルフ・パーキンソ

ン・ホワイト症候群; 

 

リンパ節症; 

 

リンパ節痛; 

 

四肢痛; 

 

心電図ＱＲＳ群延長; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

腋窩痛; 

 

血中乳酸脱水素酵素増加 

喘息; 

 

小児喘息; 

 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131125。 

 

2021/09/27（ワクチン接種日）、16 歳 8ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

FE8162、使用期限：2022/02/28、投与経路不明、２回目、単回

量）の２回目の接種を受けた（16 歳時）。 

病歴は、甲殻類アレルギー、ピーナッツアレルギー、ソバアレル

ギー、幼児期喘息を含んだ。 

家族歴には、患者の母：喘息、アスピリンアレルギーがあった。 

併用薬は報告されなかった。 

4 週間以内のワクチン接種がなかった。 

2 週間以内の併用薬がなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等)は以下の通りであった： 

患者は甲殻類、ピーナッツ、ソバにアレルギーがあった。 

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン

（製造販売業者不明、注射剤、ロット番号及び使用期限は報告さ

れなかった、投与経路不詳、１回目、単回量）の初回投与を受け

た。 

2021/09/28（ワクチン接種の 1日後）、胸痛が発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/28 接種翌日、左脇から左胸部に自発痛あり、摂氏 37.8

度であった。 

2021/09/29 解熱していたが、昼より胸痛著明になり、治療とし

てカロナール 500mg 1 錠服用するも改善せず、治療として夜

1000mg 服用して軽度軽快し、睡眠可となったが、腋窩リンパ節痛

があった。 

2021/09/30 胸痛持続あり当院受診した。BP：128/86、HR：80、 

BT：摂氏 36.7 度、胸部異常なし、心雑音なし、左腋窩リンパ節小

豆大１個蝕知、左上腕から左腋窩周囲自発痛軽度あり。ECG にて心

電図 QRS 幅延長あり、病院紹介、CK、トロポニン値正常、ECG 異常

は WPW 症候群と診断、心エコー異常なし。WPW 症候群は元来あった

ものと判断され、左腋窩・胸痛に関してはコロナワクチン後の副

反応と診断され、その後消失した。 

関連する検査は、以下を含んだ： 

2021/09/30、GOT 23u/L、正常範囲 10～40、GPT 15 U/L、正常範囲

5～40、ＣＫ－ＭＢ 17u/L、正常範囲 25 未満、CK 68 U/L、正常範

囲 62～287、LDH 281U/L、正常範囲 124～222、トロポニン T、結

果：0.003ng/ml 未満、紹介先の病院での結果は不明であった。 

有害事象のため医師の診療所へ来院することになった。 
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2021/10/13（ワクチン接種の 16 日後）、すべての事象の転帰は回

復であった。 

2021/09/29 発熱は回復した。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/24）：新情報は、追跡報告レターに応じた同

じ連絡可能な医師からの自発追加報告で入手した。原資料の逐語

的な新情報は以下を含んでいる：臨床検査結果。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回の情報を修正するために提出される：

経過欄データが「併用薬は報告された」から「併用薬は報告され

なかった」に修正され、「2021/10/13（ワクチン接種日）」から

「2021/10/13（ワクチン接種の 16 日後）」に修正された。 
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16150 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

胸痛 

ＣＳＦ量減少 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130735。  

  

2021/10/26 14:23（ワクチン接種日、ワクチン接種時の年齢：15

歳 5ヵ月）、15 歳 5ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ；注射剤；バッチ/ロット番号：FJ1763；使

用期限：2022/04/30、接種経路不明、2回目、単回量）を接種し

た。  

病歴は日付不明から継続中かは不明の CSF 量減少（脳脊髄液減少

症）を含んだ。  

併用薬は報告されなかった。  

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ；注射剤；バッチ/ロット番号：FJ5790、使用期限 2022/03/31、

1 回目、単回量）を接種した。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。  

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）は以下の通り：  

脳脊髄液減少症。  

2021/10/28（ワクチン接種 2日後）、患者は胸痛と呼吸困難感を

発現した。  

2021/10/29（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。  

事象の経過は以下の通り：  

2021/10/26、患者はコロナワクチンの 2回目を接種した。  

2021/10/28 より胸痛と呼吸困難感が出現したため病院を受診し

た。  

心電図、胸部レントゲン、心臓エコーでは異常はなかった。  

心筋逸脱酵素の上昇（心筋トロポニン T 0.1666、CK-MB 9.4）を認

め、急性心筋炎として入院した。  

症状と心筋逸脱酵素の改善がみられ退院となった。  

患者は、血中クレアチンホスホキナーゼ mb：2021/10/28 に 9.4、

体温：2021/10/26 のワクチン接種前に摂氏 36.7 度、胸部レントゲ

ン：2021/10/28 異常なし、心臓エコー：2021/10/28 異常なし、心

電図：2021/10/28 異常なし、トロポニン T：2021/10/28 に 0.1666

を含む臨床検査および処置を受けた。  

2021/11/05（ワクチン接種 8日後）、事象の転帰は回復であっ

た。  

報告医師は事象を重篤（2021/10/29 から 2021/11/05 までの入院）

と分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

  

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき
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ない。 

 

修正：本報告は以前の情報を修正するために提出されている： 

「2021/10/28 より呼吸困難感が出現した」を「2021/10/28 より胸

痛と呼吸困難感が出現した」に更新した。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

日本保健当局に対する心筋炎調査票が日本保健当局へ提出するた

めに添付された。 
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16152 

悪寒; 

 

悪心; 

 

振戦; 

 

異常感; 

 

過換気 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能なその他医療専門家からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130726。 

  

2021/10/16 14:05（ワクチン接種当日、43 歳時）、43 歳の女性患

者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、2回

目、単回量）の 2回目を接種した。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

4 週間以内に他のワクチン接種はなかった。 

日付不明、患者は、以前に COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチ

ン（製造業者不明、注射液、ロット番号と使用期限は報告されな

かった、投与経路不明、1回目、単回量）の 1回目を接種した。 

2021/10/16 14:10（ワクチン接種 5分後）、患者は、過呼吸発作

を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

問診の結果、臥位にてワクチン接種した。 

ワクチン接種後（約 5分）、患者は、気分不快、嘔気、悪寒、ふ

るえを発症し、過呼吸状態となった。バイタル、BP 120/80、P 

70、98% （医師によるペーパーバック法）であった。 

15:20、経過観察後軽快し帰宅した。（約 1時間後症状改善） 

医師は過呼吸発作が起きたと診断した。 

実施した臨床検査と処置は、以下の通りであった： 

2021/10/16、血圧測定： 120/80、 

2021/10/16、心拍数：70、 

2021/10/16、酸素飽和度：98%。 

治療的な処置は、有害事象の結果としてとられた。 

2021/10/16（ワクチン接種当日）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

報告したその他医療専門家は、事象を非重篤と分類した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/22）： 

本報告は、同じ連絡可能なその他の医療専門家から受領した自発

追加報告である。 

 

更新情報：以前のワクチン接種の詳細。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提

出された：「過呼吸」が「過呼吸発作」に更新された。 
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16169 

グロブリン増加; 

 

上腹部痛; 

 

倦怠感; 

 

動悸; 

 

口内炎; 

 

呼吸困難; 

 

嗅覚錯誤; 

 

四肢痛; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢腫脹; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

胸痛; 

 

血中甲状腺刺激ホルモン

増加; 

 

血沈亢進; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者と医学情報チーム経由で

連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

接種日 2021/10/10、38 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2

回目単回量の BNT162B2（コミナティ、筋肉内投与、ロット番号：

FK0108、有効期限：2022/04/30）を接種した（38 歳時）。 

患者は、関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（初回投与、ロット

番号：FH0151、有効期限：2022/03/31、筋肉内投与、接種日： 

2021/09/19、患者は 38 歳時、COVID-19 免疫のため）であった。 

報告された情報は、 

心筋炎（医学的に重要）、転帰「不明」、「心筋炎を疑い」と記

載された。 

心膜炎（医学的に重要）、発現 2021/10、転帰「不明」、「心膜

炎」と記載された。 

発熱（非重篤）、発現 2021/10/11、転帰「回復」

（2021/10/26）、「37-38 度台の発熱」と記載された。 

四肢痛（非重篤）、発現 2021/10/11、転帰「未回復」、「左手の

痛み/両側上肢痛」と記載された。 

胸痛（非重篤）、発現 2021/10/13、転帰「未回復」、「左右胸部

の痛み」と記載された。 

背部痛（非重篤）、発現 2021/10/11、転帰「回復」

（2021/11/26）、「腰痛」と記載された。 

頭痛（非重篤）、発現 2021/10/11、転帰「回復」

（2021/11/26）、「頭痛」と記載された。 

上腹部痛（非重篤）、発現 2021/10/11、転帰「回復」

（2021/11/26）、「胃痛」と記載された。 

感覚鈍麻（非重篤）、発現 2021/10/11、転帰「未回復」、「左手

のしびれ/両側上肢しびれ」と記載された。 

動悸（非重篤）、発現 2021/10/14、転帰「未回復」、「動悸/労作

時に動悸」と記載された。 

呼吸困難（非重篤）、発現 2021/10/11、転帰「未回復」、「呼吸

困難/息苦しさ/息切れ」と記載された。 

食欲減退（非重篤）、発現 2021/10/12、転帰「未回復」、「食思

不振」と記載された。 

悪心（非重篤）、発現 2021/10/12、転帰「未回復」、「吐き気/悪

心」と記載された。 

倦怠感（非重篤）、発現 2021/10/11、転帰「未回復」、「倦怠

感」と記載された。 

口内炎（非重篤）、発現 2021/10/12、転帰「回復」

（2021/10/26）、「口内炎」と記載された。 
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酸素飽和度低下（非重篤）、発現 2021/10/11、転帰「未回復」、

「SpO2 93～95%への低下」と記載された。 

背部痛（非重篤）、発現 2021/10/13、転帰「未回復」、「背痛」

と記載された。 

末梢腫脹（非重篤）、発現 2021/11/20、転帰「未回復」、「手指

多関節腫脹」と記載された。 

嗅覚錯誤（非重篤）、発現 2021/10/11、転帰「回復」

（2021/10/18）、「嗅覚異常」と記載された。 

血中甲状腺刺激ホルモン増加（非重篤）、発現 2021/11/26、転帰

「不明」、「TSH 5.73H」と記載された。 

グロブリン増加（非重篤）、発現 2021/11/26、転帰「不明」、

「グロブリン 3.5H」と記載された。 

血沈亢進（非重篤）、発現 2021/11/26、転帰「不明」、「ESR 

25/h」と記載された。 

 

事象「心筋炎を疑い」、「心膜炎」、「37-38 度台の発熱」、「左

手の痛み/両側上肢痛」、「左右胸部の痛み」、「腰痛」、「頭

痛」、「胃痛」、「左手のしびれ/両側上肢しびれ」、「動悸/労

作時に動悸」、「呼吸困難/息苦しさ/息切れ」、「食思不振」、

「吐き気/悪心」、「倦怠感」、「SpO2 93～95%への低下」、「背

痛」、「手指多関節腫脹」は医師受診時に評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

activated partial thromboplastin time: (2021/11/26) 27.4; 

alanine aminotransferase: (2021/10/18) 11; (2021/11/26) 13; 

aspartate aminotransferase: (2021/10/18) 18; (2021/11/26) 

20; bilirubin conjugated: (2021/11/26) 0.2; blood albumin: 

(2021/11/26) 4.6; blood alkaline phosphatase: (2021/11/26) 

48; blood bilirubin: (2021/11/26) 1.4; blood calcium: 

(2021/11/26) 9.1; blood chloride: (2021/11/26) 104.5; blood 

cholinesterase: (2021/11/26) 414; blood creatine: 

(2021/10/18) 0.5; (2021/11/26) 0.51; blood creatine 

phosphokinase: (2021/10/18) 47; (2021/11/26) 49; blood 

glucose: (2021/11/26) 83; blood iron: (2021/11/26) 122; 

blood lactate dehydrogenase: (2021/10/18) 132; (2021/11/26) 

128; blood magnesium: (2021/11/26) 2.3; blood potassium: 

(2021/11/26) 3.6; blood pressure measurement: (2021/10/11) 

130s/80s; blood sodium: (2021/11/26) 140; blood test: 

(2021/10/18)異常なし; blood thyroid stimulating hormone: 

(2021/11/26) 5.73, notes: H; blood triglycerides: 

(2021/11/26) 48; blood urea: (2021/10/18) 122; (2021/11/26) 

13.4; blood uric acid: (2021/11/26) 4.5; blood zinc: 

(2021/11/26) 95; body temperature: (2021/10) 37 to 38s 
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degrees, notes: ワクチン接種後; brain natriuretic peptide: 

(2021/11/26) 8.2; 胸部 X線: (2021/10/18)異常なし; 胸部 CT: 

(2021/11/26)異常なし; c-reactive protein: (2021/10/18) 

0.09; (2021/11/26) 0.02; ECG: (2021/10/18)異常なし; fibrin 

d dimer: (2021/11/26) 1.0; gamma-glutamyltransferase: 

(2021/11/26) 16; globulin: (2021/11/26) 3.5, notes: H; 

glomerular filtration rate: (2021/11/26) 105.4; glucose 

urine: (2021/11/26) -, notes: 尿検査; glycosylated 

haemoglobin: (2021/11/26) 5.2; haematocrit: (2021/10/18) 

40.7; haemoglobin: (2021/10/18) 13.7; (2021/11/26) 13.7; 

high density lipoprotein: (2021/11/26) 75; 検査: (2021/10) 

陽性所見は認めなかった, notes: 接種医療機関を受診したが陽性

所見は認めなかった; low density lipoprotein: (2021/11/26) 

122; n-terminal prohormone brain natriuretic peptide: 

(2021/10/18) 41; occult blood: (2021/11/26) -, notes: 尿検

査; oxygen saturation: (2021/10/11) 93-95 %; platelet 

count: (2021/10/18) 20.5, notes: 10^4; (2021/11/26) 222000; 

protein total: (2021/11/26) 8.1; protein urine: 

(2021/11/26) -, notes: 尿検査; prothrombin time: 

(2021/11/26) 10.4; prothrombin time ratio: (2021/11/26) 

0.98; red blood cell count: (2021/10/18) 444, notes: 10^4; 

(2021/11/26) 4460000; red blood cell sedimentation rate: 

(2021/11/26) 25, notes: /h; rheumatoid factor: (2021/11/26) 

6; serum ferritin: (2 
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16174 

尿中赤血球陽性; 

 

尿潜血陽性; 

 

着色尿; 

 

糸球体腎炎; 

 

血尿 

尿潜血陽性; 

 

紅斑 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130773。 

 

2021/10/27 14：34(ワクチン接種日)、15 歳女性患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、筋肉内投与、

ロット番号：FF3622、使用期限：2022/02/28、単回量、2回目）の

接種を受けた（15 歳 0ヶ月時）。 

2021/10/27、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、

最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作

用歴、発育状況等）。 

患者には、家族歴がなかった。 

病歴：尿潜血陽性（学校検尿で、2017/06/12-2017/08/21）、コメ

ント：クレアチニン 0.56、皮膚紅斑（2020/07/03）、コメント：

クレアチニン 0.70。  

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを接種して

いなかった。  

事象発現前の 2週間以内に併用薬は服用していなかった。 

患者の過去のワクチン歴には、2021/10/06 14:42 (14 歳 11 ヶ月

時) 、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内投

与、ロット番号：FF3622、使用期限：2022/02/28、単回量、初

回）の接種を含んだ。 

2021/10/29 07:00（ワクチン接種 2日後）、患者は糸球体腎炎を

発現した。 

2021/10/29 時刻不明（2回目ワクチン接種の 2日後）、患者は肉

眼的血尿を発症した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/29、起床後の尿が茶褐色であった。 

患者は、報告者の病院に相談のために訪問した。 

血圧 104/59。 

検尿：蛋白 3+、潜血 3+、沈さ赤血球 100 以上、成分糸球体型

RBC。 

血液生化学：TP 6.8、Alb4.0、Cre 0.80、尿 TP/Cre 1.43。 

安静にて、経過観察は実施された。 

2021/11/08、検尿：潜血 3+、赤血球 50-99、血液生化学：Cre 

0.76、尿 TP/Cre 0.11。 

2021/11/08（ワクチン接種 12 日後）、事象の転帰は、未回復であ

った。 

関連する検査（2021/10/29）：クレアチニン、結果：0.80 単位：

mg / dl、正常低値：0.40、正常高値：0.70; 赤血球沈渣検査、結

果：100 以上、単位：HPF、正常低値：0、コメント：糸球体型赤血

球; 尿蛋白、結果：106.0、単位：mg / dl; 尿中 TP /クレアチニ

 701 



ン比、結果：1.43、正常低値：0.00、正常高値：0.14; 尿クレア

チニン、結果：77.5、単位：mg / dl; 血清補体価、結果：50.1、

単位：/ ml、正常低値：25.0、正常高値：48.0。 

事象の転帰は未回復であった。 

肉眼的血尿および尿潜血 3+に対する、新たな薬剤/その他の治療/

処置を開始する必要としたかどうかは不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は肉眼的血尿を重篤（重要な医療事象の基準が提供されて

いる）と分類した。 

報告者は、ワクチンと肉眼的血尿との因果関係を関連ありと評価

した。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/12/06): 追跡調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報(2021/12/20): これは、追加報告レターに応じて、同じ

連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 更新情報：報

告者の部門の追加、患者の詳細（イニシャル）の追加、1回目の詳

細：ワクチン接種日時、ワクチン接種の年齢、ロット番号、使用

期限、投与経路が追加され、コミナティの再コード（以前はメー

カー不明）、2 回目の被疑薬の詳細：ワクチン接種時間（以前は

14:30）と投与経路（以前は不明）が更新され、併用薬（なし）の

追加、関連する病歴：尿潜血陽性および皮膚紅斑の追加、臨床検

査値の追加、新しい事象：肉眼的血尿が追加され、経過に事象の

経過が追加された。 
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16188 

トロポニンＩ増加; 

 

不眠症; 

 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130743。 

 

2021/10/16（ワクチン接種日、14 歳 11 ヶ月時）、14 歳 11 ヶ月の

男性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2 （コミナティ、注射

液、ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、筋肉内、2回

目、単回量）を接種した。 

病歴はなしとして報告され、事象発現前の 2週間以内に投与した

併用薬もなしと報告された。 

患者は事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種

を受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与しなかった。 

患者は病歴がなかった。 

患者は事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に

最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

患者は Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワク

チン接種を受けなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況）。 

患者は家族歴がなかった。 

2021/09/25（14 歳時）、患者は以前に、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2 （前回の接種回数：0、コミナティ、ロット番号：

FJ5790、使用期限：2022/03/31、筋肉内、三角筋、1回目、単回

量）を接種した。 

事象の発現日付は、2021/10/18 22:00（ワクチン接種 2日後）と

して報告され、急性心膜炎/心筋、心膜炎が発現した。 

2021/10/18（ワクチン接種 2日後）、患者は入院し、2021/10/21

（3 日間入院した）、退院した。 

事象の経過は次の通りに報告された： 

2021/10/16（ワクチン接種日）、2回目のコミナティ接種は、実行

された。 

2021/10/17（ワクチン接種 1日後）、40 セ氏度の発熱が認められ

た。 

2021/10/18（ワクチン接種 2日後）午前中より、倦怠感および階

段昇降時の息切れがあった。 

ワクチン接種 2日後より、息切れが発現した。 

10 時間後に、胸痛で眠れなかった。 

その後 6時間くらい、胸痛があった。 

同日の就寝中に、体位変換で増悪する胸痛と嘔気のため、救急搬

送された。 

来院時の心電図やトロポニンＩ上昇等より、急性心膜炎と診断さ
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れ、安静、経過観察のため、入院した。 

以降は改善し、だるさのみ 2~3 日持続した。 

解熱鎮痛薬のみで、2021/10/20 には、軽快した。 

患者は心筋、心膜炎のために、アセトアミノフェンっを含む治療

を受けた。 

2021/12/18、患者は医学的介入を必要とした：消炎鎮痛剤 （アセ

トアミノフェン）を 2回処方した。 

患者は臨床検査と処置を受けた： 

2021/10/17、体温：40 セ氏度、 

2021/10/18、来院受診し、心電図：トロポニンＩ上昇、 

2021/10/18、12 誘導 ECG：V2-V6 ST 上昇、 

2021/10/18、トロポニンＩ：2.01、正常範囲：0.00~0.04、 

2021/10/18、心エコー：n.p（問題なし）、コメント：軽度 EFb？

（60％）（報告された通り）。 

2021/10/19、CK-MB：73.9 IU/L、正常範囲：0.0~25、 

2021/10/19、CPK：978 IU/L、正常範囲：40~210。 

2021/10/20、補体活性化試験、結果：42.2 CH50/L、C3 

119mg/dl、C4 21mg/dl、基準範囲：正常。 

日付不明、バイタル異常（陰性）、121/75mmHg、70bpm 整、SpO2 

99%（RA）。 

有害事象は、救急救命室に来院する結果に至った。 

翌 2021/10/21 に、退院した。 

2021/10/25（ワクチン接種 8日後）、事象急性心膜炎、発熱、倦

怠感、息切れ、胸痛増悪、嘔気、トロポニン I上昇の転帰は、回

復であった。 

2021 の不明日、事象心筋炎、ST 上昇、血中クレアチンホスホキナ

ーゼ増加、不眠、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 増加の転帰

は、回復であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/10/18 から 2021/10/21 まで入院し

た）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者のコメントは次の通り：種々のウイルス抗体価は、未提出

であった。ワクチン接種以外には、先行感染等はなかった。1回目

のワクチン接種は、ファイザーのコミナティであった（ロット番

号 FJ5790）。接種 2日後、息切れ、胸痛があった。前述より心

筋、心膜炎として、消炎鎮痛薬を投与した。外来でも観察した。

1.5 ヵ月で、病前同様に完治した。急性症状は 1週間で改善した。

既報に類似し、ワクチンとの関連を強く疑った。 

患者は呼吸器、皮膚/粘膜、消化器を含む多臓器障害を経験しなか

った。患者は胸痛および息切れを含む心血管系症状を経験した。 
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追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加報告（2021/12/03）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/23）：これは、フォローアップレターの回答

として、同じ連絡可能な医師から受け取られた自発報告の追加報

告である。更新された情報：患者のイニシャル；RMH 「なし」が

削除された；生物製剤；1回目及び 2回目に関する情報；併用療

法；事象「トロポニン I増加」、「心膜炎」の情報；事象「血中

クレアチンホスホキナーゼ増加」、 

「心筋炎」、「不眠症」、「血中クレアチンホスホキナーゼ MB 増

加」、「心電図 ST 上昇」が追加された；民族；新しい臨床検査

値。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16203 

てんかん; 

 

出血; 

 

刺激無反応; 

 

悪心; 

 

痙攣発作; 

 

白血球数増加; 

 

脳出血; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

血管腫 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130885。 

  

2021/10/15 12:00（13 歳時）、13 歳 11 か月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162b2（2 回目、コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単回

量）を接種した。 

病歴はなしと報告された。 

家族歴は以下のとおりであった：父、母、兄、妹（報告通り）。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はな

かった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内のその他のワクチン接種があった

かは不明であった。 

患者は併用薬はなかった。 

不明日、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FJ5790、使用期限 2022/03/31、接種経路

不明、単回量、初回、13 歳時）の接種を受けた。 

2021/10/16 08:00、脳出血が発現し、同日、患者は、症候性てん

かん（医学的に重要、入院期間 8日間）（報告の通り）を発現し

た。 

2021/10/16、患者は白血球増加および血糖値上昇を発現した、報

告医師は両事象を非重篤と分類し、BNT162b2 に関連なしと評価し

た。両事象の転帰は、治療なしで回復であった。患者は両事象で

救急治療室を来院した。 

2021/10/16、入院した。 

事象により、救急治療室と集中治療室の受診を要し、集中治療室

滞在期間は 3日間であった。 

事象の転帰は、軽快であった。 

患者は処置を受け、詳細は、抗てんかん薬の開始であった。 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/10/16 07:00 頃、吐き気が出現した。 

07:30 頃、呼名に反応がない状態で発見された。 

その後（08:00）、くり返すけいれん発作が見られた。 

頭部 CT では右側頭葉に脳内出血を認めた。 

保存的に加療した。 

2021/10/23、退院した（入院期間 8日間）。 

現在は、神経脱落症状はなかった。 

以下の検査処置を受けた： 

2021/10/15、ワクチン接種前、体温：摂氏 37.00 度 

2021/10/16、頭部 CT: 脳内出血（右側頭葉に脳内出血を認めた） 

関連する検査は、以下を含んだ： 

 706 



2021/10/16、血液検査：コメント：白血球 21800 pcs/ul、血糖

272 mg/dl であった。 

2021/10/16、頭部ＣＴ：コメント：右側頭葉に脳出血であった。 

2021/10/19、頭部 MRI：コメント：右側頭葉の脳出血であった。 

事象脳出血、症候性てんかん、けいれん発作、呼名に反応がない

状態で発見された、海綿状血管腫、出血、吐き気に対し、患者は

処置を受けた。 

事象脳出血、症候性てんかんは、救急治療室受診に至った。 

2021/10/23、事象脳出血、症候性てんかん、けいれん発作、海綿

状血管腫、出血の転帰は軽快であった。 

2021/10/23、事象呼名に反応がない状態で発見された、吐き気は

回復した。 

白血球 21800 pcs/ul、血糖 272 mg/dl は、不明と報告された。 

 報告医師は事象を重篤（医学的に重要な事象、2021/10/16 から 

2021/10/23 まで入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を

評価不能と評価した。 

  

報告者意見： 

2021/10/16 08:00、海綿状血管腫からの出血の可能性 2021/10/16 

08:00 が考えられる。手術を予定している。海綿状血管腫からの出

血の可能性がある。2021/12/17 に手術予定である。 

  

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/12/03）：同じ連絡可能なその他の医療従事者か

ら入手した新たな情報は、以下を含む：臨床検査値の更新、新た

な事象（症候性てんかん、白血球数高値、血糖増加）の追加、事

象の転帰更新、事象情報、報告者コメントの更新、併用薬であっ

た。 

 

追加情報（2021/12/21）、本報告は同連絡可能な医師、調査票の

返答から入手した自発追加報告である。 

更新された情報： 

臨床検査値、報告による説明、事象の転帰、救急治療室の受診、

受けた治療、事象評価、ワクチン歴。 

 

再調査の試みは以上である。これ以上の情報は期待できない。 
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16211 

出血; 

 

妊娠時の母体の曝露; 

 

子宮内感染; 

 

羊膜腔感染; 

 

起始流産 

便秘; 

 

分娩; 

 

妊娠中の風疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130741。 

2021/10/05 午後（ワクチン接種日、37 歳 4ヵ月時）、37 歳 4ヵ

月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、剤

型：注射剤、筋注、ロット番号：FH3023、有効期限：

2022/03/31、筋肉内投与、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

関連する検査を受けなかった。 

患者は、ワクチン接種時に妊婦していた。 

ワクチンの予診票による留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）があり、 

2021/08/27、風疹抗体 32 倍（血清学的検査の結果は以下を含む：

2021/08/27、初回検査は風疹抗体 32 倍を示した）、 

2018 年、正常分娩（過去の妊娠：1、他の子どもの数：1、転帰：

2018 年、正常分娩）、便秘と提供された。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に服用した併用薬には、便秘のために

2021/09/28 から 2021/10/25 まで酸化マグネシウムの内服を含ん

だ。 

ワクチン歴には、2021/09/14 午後、COVID-19 免疫のための

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、筋注、ロット番号

FC9880、有効期限 2021/12/31、筋肉内投与、単回量、37 歳時）の

初回接種があり、妊娠時の母体曝露、妊娠前期；便秘、切迫流

産。 

2021/10/13（ワクチン接種後 8日）、子宮内感染の疑い/子宮内感

染が発現した。 

2021/10/13（8 日）、進行流産（子宮内感染）が発現した。 

2021/10/05 朝、少量帯下、出血(+)があった。（16 週 4日）、コ

ミナティの 2回目を接種し、出血が増加した。 

不明日に、絨毛膜羊膜炎（Blanc stage III）と妊娠時の母体の曝

露、妊娠中期が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/14（13 週 4 日）、コミナティの初回接種し、何ともなか

った。 

2021/10/05 朝、少量帯下、出血(+)（16 週間 4日）、コミナティ

の 2回目を接種し、出血が増加した。 

2021/10/12、患者は入院した。 

2021/10/13（17 週 5 日）、進行流産（子宮内感染）。胎盤病理

は、絨毛膜羊膜炎（Blanc stage III）であった。 

2021/10/13（ワクチン接種の 8日後）、進行流産（入院、3日間の

入院）が発現し、治療はせずに転帰は回復したため、報告者はワ

クチンとの因果関係を評価不能と考えた。 
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2021/10/27（ワクチン接種の 22 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

母親の情報： 

身長 154cm、体重 41kg、37 歳成人、最終月経の開始日は

2021/06/11、分娩予定日は 2022/03/18 であった。 

初回曝露時の妊娠期間： 

4 ヵ月（妊娠中期）。 

今回の妊娠中、母親はたばこを吸わなかった。 

今回の妊娠中、母親はお酒を飲まなかった。 

今回の妊娠中、母親は違法薬物を使用しなかった。 

母親の病歴-環境または職業上の曝露を含む有害な妊娠転帰のリス

ク因子、例えば高血圧、糖尿病など。先天異常/遺伝性疾患の家族

歴、両親間の血縁関係（または家族関係や血統）（親等を具体的

に）：なし。 

不妊症の治療（具体的に）はなしであった。 

血清学的検査の結果、2021/08/27 の初期検査、風疹抗体 32 倍を示

した。 

妊婦検査（日付および結果を具体的に）は以下を含む： 

2021/07/30（7 週 0日）、エコー異常なし。 

2021/08/13（9 週 0日）、エコー異常なし。 

2021/08/27、初期検査異常なし。 

2021/09/10（13 週 0 日）、エコー異常なし。 

2021/09/24（15 週 0 日）、エコー異常なし。 

過去の妊娠回数は 1回であった。 

他の子どもの数は 1人であった。 

過去の妊娠の転帰は 2018 年の正常分娩であった。 

胎児の情報： 

選択的中絶、自然流産、後期死産の場合には進行流産（17 週 5

日）を含んだ。 

母親の情報-分娩： 

分娩前に問題はなかった。 

分娩中に問題はなかった。 

分娩後に問題はなかった。 

分娩方法は自然およびその他に進行流産を含んだ。 

新生児の情報-妊娠の転帰： 

妊娠の転帰日は 2021/10/13 であった。 

出生時の在胎週数は 17 週を含んだ。 

新生児の情報-乳児の詳細： 

男児、出生時の体重 200 グラム、出生時の身長 17cm であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は提供されなかった。 

2021/10/27（ワクチン接種の 22 日後）、すべての事象の転帰は回

復であり、その他の事象の転帰は不明であった。 
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再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/25）： 

本報告は連絡可能な同医師からの自発的な追加報告である。 

  

更新された情報： 

初回接種および 2回目接種、事象「進行流産」の治療および入院

日数、RMH の追加、新しい事象「妊娠時の母体の曝露、妊娠中期/

羊膜腔感染」の追加。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するため提出される：経

過情報が修正された。 
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16215 

アナフィラキシー反応; 

 

低血圧; 

 

便意切迫; 

 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

容積脈波低下; 

 

浮動性めまい; 

 

爪毛細血管再充満検査異

常; 

 

異常感; 

 

空腹; 

 

蒼白 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から COVID-19 有害事

象報告システム（COVAES）を介して入手した連絡可能な医師から

の自発報告である。 

PMDA 受付番号：追加報告書と同じ連絡可能な医師の回答からの

v21130829 であった。  

 

2021/11/09 11:00（ワクチン接種日、18 歳時）、18 歳の非妊娠女

性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、右腕筋肉内、単回

量、初回）の接種を受けた。 

患者の病歴と併用薬には、何も含まれていなかった。 

薬剤、食物またその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

化粧品などの医薬品以外の製品に対するアレルギーはなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されていなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤を投与されなかった。 

2021/11/09 11:15（ワクチン接種の 15 分後）、患者は低血圧、空

腹感、気分不良、ふらつき、発汗、顔色不良と便意を発現した 。 

事象の経過は以下の通りである： 

患者は、ワクチン接種後 15 分間安静に座っていた、そして空腹

感、ふらつき、気分不良を自覚した。立ち上がった所、ふらつき

と気分不良が強くなった。発汗と顔色不良のため、臥位下肢挙上

とした。血圧は 70 台に低下し、血圧 80/48、頻脈はなかった。ア

ドレナリン 0.2mg が筋注によって施行され、血圧は 100 台に改善

した（この間補液が実施された）。便意を発現し、排便のためト

イレへ移動した（下痢ではない）。その後、症状は改善し（安静

で経過観察を指示された）、患者は帰宅した。医学的介入が必要

な事象には、アドレナリンと輸液が含まれていた。皮膚粘膜症状

と呼吸器症状は、認められなかった。 

多臓器障害はなかった。（報告のとおり）、低血圧（測定済

み）、毛細血管再充満時間＞3秒を含む心血管系障害があった。 

詳細： 

血圧 80/48、補液、アドレナリン筋注が行われた。その後、血圧は

100 台に回復した。脈拍は観察中頻脈がなかった。 

消化器障害のチェックはされなかったが、その他のチェックがさ

れ、便意あり排便したため、詳細が報告された。下痢はなかっ

た。 

報告者は、事象低血圧が診療所/クリニックへの訪問に至ったと述
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べた。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

関連する検査： 

2021/11/09、ヘモグラム採血と生化学採血： 

異常なし。 

2021/11/09、血液検査と生化学的検査： 

異常なし。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要と

し、補液とアドレナリン注射を含んだ。 

すべての事象の転帰は 2021/11/09 に回復し、爪毛細血管再充満検

査異常、容積脈派低下は不明であった、そして事象の治療のため

点滴とアドレナリン注射を含む治療を受けた。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチン接種後に発症した症状を関連ありと、ワクチ

ンと事象の因果関係を評価した。 

本報告は、アナフィラキシーの疑いと血管迷走神経反射の疑いの

基準に合致した。  

 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Major 基準に基づく循環器系症状には、測定された血圧低下、毛管

血管再充満時間（3秒より長い）、中枢性脈拍微弱が含まれた。 

症状は、突然発症した。徴候及び症状の急速な進行があった。カ

テゴリー(5)アナフィラキシーではない（診断の必須条件を満たさ

ないことが確認されている）を満たしていた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/24）： 

追加報告書の同じ連絡可能な医師の応答から入手した新情報。 

新情報は、臨床検査値、併用薬(なし)、事象（爪毛細血管再充満

検査異常、容積脈波低下）、および臨床情報を含んだ。 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は前回報告された情報を修正するために提出さ

れている：「追加情報（2021/11/24）」の経過を修正した。 
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16225 

発熱; 

 

蛋白尿; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21129892。受領

した最初の安全性情報は、非重篤な副反応のみの報告であった。

[2021/11/09]の追加情報を受領した時点で、本症例には重篤な副

反応が含まれた。 

 

2021/10/21（ワクチン接種日）、12 歳 1ヶ月の男性患者は、

covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号：FK0108、有効期限：2022/04/30、筋肉内投与、2回目、単回

量、ワクチン接種時の年齢：12 歳）を接種しいた。 

ワクチン接種前の体温は提供されていない。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

病歴はなかった。 

併用薬は不明と報告された。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

2021/09/28、患者は以前、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射液、ロット番号 FJ1763、有効期限 2022/01/31、筋肉内

投与、1回目、単回量）を接種し、肉眼的血尿が発現した。 

2021/10/22 午後（ワクチン接種後）、発熱および蛋白尿が発現し

た。 

日付不明、IgA 腎症が発現した。 

有害事象は次の通り報告された： 

2021/10/21、肉眼的血尿が発現し、患者は医師の診療所を訪れ

た。 

事象の経過は次の通りであった： 

血尿の指摘はない 12 歳男児。その後、尿潜血のみ持続し、患者は

近医にて継続フォロー中であった。  

2021/10/21、2 回目のワクチン接種を受けた。 

10/22、発熱および肉眼的血尿で当院を受診した。前回と同じタイ

ミングであった。 

関連する検査は次の通り報告された： 

2021/10/22、尿検査を受け、結果は血尿（単位：3+以上）および

蛋白尿（単位：2+）であった。 

IgA 腎症および蛋白尿の転帰は不明であり、肉眼的血尿は治療なし

で軽快し、発熱は未回復であった。 

 

報告医師は、事象は非重篤と述べ、事象と BNT162b2 との因果関係

は関連ありと述べた（理由：1回目と同じタイミング）。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 713 



報告医師は次の通りコメントした：何らかの関連がある事象と考

える。肉眼的に事象として考える。 

 

コメントは次の通り報告された：基礎疾患に潜在する腎疾患（IgA

腎症など）が存在している可能性がある。現在、病院の小児科で

フォロー中である。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：

患者の性別を 修正した。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

経過欄情報が「いずれもワクチン接種翌日に肉眼的血尿があり、

何らかの関連がある事象と考える。」から「何らかの関連がある

事象と考える。」へ、「これまで血尿がある 12 歳男児」から「血

尿の指摘はない 12 歳男児」へ更新された。 
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16228 

呼吸窮迫; 

 

咳嗽; 

 

血圧低下; 

 

頻呼吸 

てんかん; 

 

メニエール

病; 

 

喘息; 

 

食物アレルギ

ー 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130772。 

2021/11/04、14:35（ワクチン接種日、当時 25 歳）、25 歳女性患

者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号：FH0151、有効期限：2022/03/31）投与経路不明、単回量、2

回目接種を受けた。 

病歴はてんかん、メニエール病、小麦製品アレルギー、ぜん息で

あった。 

2021/11/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 35.5 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

より病歴はてんかん、メニエール病、小麦製品アレルギー、ぜん

息であった。 

併用薬は報告されなかった。 

不明日、患者は以前 COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号と有効期限は報告されなかった）投与経路不

明、単回量、初回接種を受け、吐き気、咳、迷走神経症状が出現

した。 

有害事象の時間的経過は、不明であった。 

医学的介入を必要としたかどうかは、不明であった。 

アレルギーの既往歴に関連する特定の薬剤を服用していたか（又

はいつでも利用できる状態にあるか）どうかは、不明であった。 

患者が事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近のワクチンを

受けたかどうかは、不明であった。 

患者が事象の報告前に Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチン以外

に最近 SARS-CoV2 のワクチンを受けたかどうかは、不明であっ

た。 

Pfizer -BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチンを

受けたかどうかは、不明であった。 

2021/11/04、14:40（ワクチン接種 5分後）、咳、一時的な BP 低

下が出現した。報告された事象経過は以下の通り： 

咳発作が出現した。初回のワクチン接種時は迷走神経症状があっ

た。心因的な問題があった。BP 低下は一時的であった。Root keep

し、救急隊を call し、病院へ搬送した。実施した検査、手順は以

下の通り： 

2021/11/04、血圧測定：BP 低下一時的あり、2021/11/04、体温：

摂氏 35.5 度。 

治療処置は事象の結果としてとられた。 

2021/11/04（ワクチン接種同日）。 

2 回目接種時の咳、BP 低下の事象詳細は以下の通りだった： 

有害事象の徴候及び症状は、BP 最高血圧 90 以下、意識 clear、

SpO2 98%を含んだ。 
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有害事象が、2回目接種 10 分後に起こり、5分程度で軽快傾向で

あった。 

医学的介入は、2つの生理食塩水で Root Keep のみを必要とした。 

多臓器障害は不明であった。 

呼吸器症状に関して、呼吸窮迫、頻呼吸、乾性咳嗽があり、両側

性喘鳴/気管支痙攣、上気道性喘鳴、上気道腫脹、呼吸補助筋の動

員増加、後退、チアノーゼ、喉音発生、嗄声、呼吸困難（喘鳴又

は上気道性喘鳴を伴わない）、咽頭閉塞感、くしゃみ、鼻漏、そ

の他はなかった。 

心血管系/皮膚/粘膜/消化器症状及びその他の症状/徴候は、何も

なかった。 

有害事象は、救急治療室受診に至った。 

事象の転帰は、軽快であった。 

報告者は、重篤性の評価を提供しなかった。 

報告者は事象と bn162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/22）: 

これは、同医師からの自発的な追加報告であり、臨床検査値、追

加事象（呼吸窮迫、頻呼吸）及び事象の臨床経過詳細を含む。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

「報告者は、重篤性の評価を提供しなかった。」から「報告者

は、事象を非重篤と分類した」へ経過欄が更新された。 
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16229 

嘔吐; 

 

悪寒; 

 

水分摂取制限; 

 

発熱; 

 

腹部不快感; 

 

軟便; 

 

頭痛 

便秘; 

 

片頭痛; 

 

高脂血症 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した

連絡可能な消費者または他の非医療専門家からの自発報告であ

る。 

2021/05/12 11:45、55 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EW4811、使用期限：

2021/10/31、接種経路不明、左腕、55 歳時、2回目、単回量）を

接種した。 

他の病歴は、高脂血症、便秘症と偏頭痛を含んだ。 

併用薬は、高脂血症に対してロスバスタチン、便秘症に対してリ

ナクロチド（リンゼス）、偏頭痛に対してスマトリプタンコハク

酸塩（イミグラン）とアセトアミノフェンを含んだ。 

患者は、ワクチン接種時に妊婦でなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のいずれのワクチンも

接種しなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

患者は、医薬品、食物または他の製品に対するアレルギーがなか

った。 

2021/04/21 11:00、患者は以前に COVID-19 免疫のため初回、単回

量の BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 ET3674、使用期

限 2021/10/31、初回、単回量、接種経路不明、左腕）を接種し

た。 

2021/05/12 11:45（ワクチン接種日）、患者は 2回目、単回量の

BNT162b2（コミナティ）を接種した。 

2021/05/13 01:30 深夜（ワクチン接種の 13 時間 45 分後）、患者

は悪寒、胃不快感、発熱を発現した。 

2021/05/13 15:00（ワクチン接種の 1日 3時間 15 分後）から、患

者は頭痛、軟便、嘔吐、水分摂取不可を発現した。 

20:00 頃、点滴、点滴から痛み止め投与し、頭痛消失し、解熱し

た。 

2021/05/14（ワクチン接種の 2日後）、患者は微熱を発現し、

昼、完全に解熱した。 

事象の転帰は、点滴、点滴から痛み止め投与を含む処置で回復

（2021 年不明日）であった。 

報告者は、事象が救急救命室／部または緊急治療に至ったと述べ

た。 

 

修正：本追加報告は、前の情報を修正するものである：併用薬情

報、経過欄を更新した。 
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16230 

四肢腫瘤; 

 

壊疽性膿皮症; 

 

外耳の炎症; 

 

発疹; 

 

結節性紅斑; 

 

耳新生物; 

 

腫瘤; 

 

腹部腫瘤; 

 

血中免疫グロブリンＥ増

加; 

 

鼡径部腫瘤 

皮膚炎 

本報告は、医薬情報担当者と規制当局からの連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131080 

(PMDA)。 

 

2021/08/28、50 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号は提供されなかった、他施設

にて接種、筋肉内投与、単回量）の 2回目の接種を受けた（50 歳

時）。 

病歴は、軽い皮膚炎を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内にいずれの併用薬も受けなかっ

た。 

2021/08/07、患者は以前 COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号は提供されなかった、他施設にて接

種、筋肉内、単回量、0.3ml（1 日投与量とも報告された））の初

回接種を受けた（50 歳時）。 

2021/08/17、右前腕に炎症性腫瘤を発現した（継続中と報告され

た）。 

患者は、被疑ワクチンの接種日前の 4週間以内にその他のワクチ

ン接種を受けなかった。 

関連する検査は、以下を含んだ： 

2021/12/04、血液、非特異的 IgE 結果：461IU/ml、正常低値：0、

正常高値：170、コメント：IgE 高値。 

WBC、CRP、RA 等は、正常であった。 

2021/09/01（ワクチン接種 4日後）頃、全身性皮疹を発現した。 

2021/09 不明日、患者は 9月初旬の 2回目のワクチン接種後、四

肢・右側腹部・耳等に多数の紅斑を発現した。 

2021/09/02（ワクチン接種 5日後）、患者は結節性紅斑と左鼡

径、右前腕、左耳、左手背、右側腹部に炎症性腫瘤を発現した。  

左鼡径、右前腕、左耳、左手背、右側腹部の炎症性腫瘤は未回復

で、治療を必要とした。： 

診断を含む切除手術と抗生剤投与であり、報告医師は事象を重篤

（医学的に重要）と分類し、ワクチンに関連あり、事象は診療所

への来院を必要とした。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2 回目ワクチン接種の 5日目から、左鼡径部の炎症性腫瘤が出現し

たが、腫瘤は自壊し、一旦回復した。 

2021/08/17、右前腕に炎症性腫瘤が出現し、増悪したので、皮膚

科を受診した。 

2021/09/20、総合病院を受診した。その後、右前腕全体に炎症硬

結が広がった。 

2021/09/20、耳鼻科へ行き、病院にて受診、ステロイド等の治療
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を受けた。 

右腹部の腫瘤が大きく治癒しないため、患者は外科を受診した。 

院長の見解では粉瘤を疑い切除も考えたが、白血球・Ｃ－反応性

蛋白（CRP）が上がっていないため粉瘤でないと判断し、継続治療

中である。 

患者は元々皮膚が弱く、軽い皮膚炎が時々あったが、他に合併症

はなかった。 

患者は事象右腹部の腫瘤が大きくにより治療を受け、事象は診療

所への来院に至った。 

2021/10/18、左外耳にも同様の炎症があり、耳鼻科を受診した。 

2021/11/15、右側腹部に 7～8センチメートル程の炎症性腫瘤が出

現し、自壊し、当院を受診した。 

2021/11/18（ワクチン接種 82 日後）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

2021 年不明日、左鼡径部の炎症性腫瘤から回復した。 

右側腹部の炎症性腫瘤は未回復であったため、診断を含んだ。 

2021/11/22 に、切除した結果、壊疽性膿皮症の病理診断であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

報告者意見は以下の通り： 

事象がコロナワクチン接種後に発症したものと考えられる。 

現在、症状は軽快傾向にあるが、増悪するようであれば、ステロ

イド内服治療予定である。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告にて

要請される。 

 

追加情報（2021/11/19）:本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した同じ連絡可能な医師からの自発追加報告で

ある。PMDA 受付番号：v21131080。 

更新された情報：新たな事象、事象の臨床経過と被疑薬の詳細。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追跡調査中

に要請される。 

 

追加情報（2021/12/10）： 

同じ連絡可能な医師から入手した新たな情報は、以下を含んだ： 

情報の更新：臨床検査値；2回目ワクチンの接種経路；併用療法；

臨床情報；事象左鼡径部の炎症性腫瘤の停止日；右腹部の腫瘤が

大きく/右側腹部の炎症性腫瘤（以前：右腹部の腫瘤が大きく）へ
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原資料通りに事象報告用語は更新され、発現日は 2021/09/02（以

前：不明）；報告者意見。新たな事象の壊疽性膿皮症；IgE 高値；

左耳炎症性腫瘤；右前腕、左手背炎症性腫瘤；右鼡径部炎症性腫

瘤の追加。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追跡調査中に

要請される。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る：症例記述において、「家族歴、ワクチンの予診票での留意点

はなかった」が削除された。報告された事象「右鼡径部の炎症性

腫瘤」が「右側腹部の炎症性腫瘤」に更新され、コーディングは

「鼡径部腫瘤」から「腹部腫瘤」に更新された。 
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16232 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

疼痛; 

 

睡眠障害; 

 

筋肉痛; 

 

関節可動域低下 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130844。 

 

2021/04/06 14:00（46 歳時）、46 歳 2ヵ月の女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ筋注、剤型：注射剤、投与経

路不明、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、単回量）

の 1回目接種をした。 

患者の他の病歴は以下を含んだ：高血圧、2014/10/14 より継続

中。 

患者の家族歴は、日付不明、母の高血圧を含んだ。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種しな

かった。 

患者は、ワクチン接種前の 2週以内に以下の通り他の薬剤の投与

を受けた：アムロジピン（高血圧に対して、経口、2014/10 不明

日、継続中）。バルサルタン（高血圧に対して、経口、2016/01 不

明日、継続中）。 

2021/04/06、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

2021/04/06 20:00（ワクチン接種日）、患者は筋肉痛を発現し

た。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/04/06（ワクチン接種後）、ワクチン接種部位の疼痛が出現

し、症状が持続した。 

両上腕の注射部位の痛みは、本報告時にまだ持続していた。 

早朝に特に痛みがひどくなり、患者は覚醒した。 

疼痛の為、可動にも制限を来していた（内旋、回内、回外障

害）。 

痛みの為に関節可動域が低下した。後方への腕伸展はほとんどで

きず、後方での内旋角度は 90 度にならなかった。回外は 60 度が

限界であった。 

カロナール 500mg 服用で痛みはひかなかった。 

本報告時にはフェルビナクスチック軟膏が使用されていたが、効

果は見られなかった。 

患者は体を支えたり、力を入れたりすると痛みが増強するため、

仕事にも支障があった。 

2021/12/29、疼痛の為睡眠にも支障が出ており、改善の傾向がな

い。 

202 /04/26 14:00、患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（筋

注）（投与経路不明、ロット番号 ER2659、使用期限 2021/06/30、

単回量）の 2回目接種をした。 

事象「筋肉痛」、「両上腕の注射部位の痛み」、「関節可動域が

低下/ 後方への腕伸展はほとんどできず、後方での内旋角度は 90
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度にならなかった。」、「痛み/ 体を支えたり、力を入れたりす

ると痛みが増強する」に対して治療を受けた。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告者は、筋肉痛を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類

し、重篤性基準（障害）が選択された。 

 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象は

bnt162b2 との関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能

性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、再調査レターの回答で連絡

可能な同医師から入手した自発追加報告である。情報源の記載に

従って含まれる新情報： 

 

更新情報：関連する病歴（高血圧）が追加された、併用薬（アム

ロジピン／バルサルタン）が追加された、重篤性基準（筋肉痛）

が空白から障害へ更新された、新事象追加：睡眠障害。 

 

再調査は不可能である、ロット/バッチ番号に関する情報は得るこ

とができない。 
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16234 

予防接種の効果不良; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接

種者（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

  

本報告は、連絡可能なその他医療従事者と連絡可能な医師経由で

プロトコル C4591006 の非介入試験資料から入手した報告である。 

2021/02/25 15:00、48 歳の男性被験者は初回の BNT162b2（コミナ

ティ、投与量 0.3ml、筋肉内ち、左腕、ロット番号：EP2163、有効

期限：2021/05/31、単回量）を 47 歳時に接種した。 

2021/03/18 15:00、COVID-19 免疫のために二回目（投与量

0.3ml、筋肉内、左腕、ロット番号：EP2163、有効期限：

2021/05/31、単回量）を 47 歳時に接種した。 

ワクチン接種日周辺にて、解熱剤の使用はなかった。 

被験者は家族歴を含む病歴はなかった。 

被験者はどの併用薬も服用していなかった 

2021/09/28（2 回目のワクチン接種 6ヶ月/10 日後）、被験者は

COVID-19 を発現した。 

COVID-19 の重症度は中等度であった。 

2021/09/28、核酸検査（PCR 法、LAMP 法）が実施され結果は陽性

であった。 

2021/10/08（2 回目のワクチン接種 6ヶ月/20 日後）、事象の転帰

は回復であった。 

一次感染部位は不明であった。 

素因は、患者との接触があった。 

培養の実施はなかった。 

事象 COVID-19 は診療所の来院を必要としたが、緊急治療室の来院

は必要としなかった。 

被験者は入院した。 

酸素投与は実施されなかった。 

被験者は集中治療室（ICU）に入院しなかった。 

被験者は人工呼吸器を使用しなかった。 

被験者は体外式模型人工肺（ECMO）を使用しなかった。 

被験者は有害事象のために追加治療（薬理学のまたは非薬理学

の）を受けなかった。 

被験者は他のどのワクチンも接種していなかった。 

SARS-CoV-2 検査が実施された。 

合併症（ワクチン予診票）、アレルギー、合併症（問診票）、病

歴、被験者が内服している治療薬はなかった。 

調査担当医師は事象を重篤（入院または入院の延長）と分類し

た。 

入院期間は 11 日であった。 

  

調査担当医師は事象が試験薬と併用薬に関連している合理的な可
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能性はないと考えた。 

  

ファイザー社製品品質苦情グループが提供する調査結果は以下の

通りであった： 

本ロットに対して有害事象安全性調査要請および/または薬効欠如

（LOE）について以前調査した。 

当該バッチの出荷後 6カ月以内に苦情を受けたため、苦情サンプ

ルは活性成分の量を測定するために品質試験室に送られることは

なかった。 

すべての分析結果が、予め定められた範囲内であったことを確認

した。 

「PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン」の苦情を調査した。調査

には、関連のあるバッチ記録、逸脱調査および報告されたロット

と製品タイプの苦情履歴の分析が含まれた。最終的範囲は、報告

されたロット番号 EP2163 に関連していると決定された。苦情サン

プルは返却されなかった。関連する品質問題は調査中に特定され

なかった。製品の品質、規制、バリデーションおよび安定性への

影響はなかった。プールス製造所は、報告された有害事象が、バ

ッチ全体の品質の典型的なものではなく、バッチは引き続き適合

であると結論付けた。NTM プロセスは、規制当局への通知は不要と

判断した。報告された欠陥は確認できなかった。苦情が確認され

なかったため、根本原因または CAPA も特定されなかった。 

  

追加報告（2021/11/24）：本報告は、製品品質グループから入手

した調査結果を提供する追加報告である。 

 

追加報告（2021/12/17）：本報告はプロトコル C4591006 の非介入

試験からの報告である。 

更新情報：1回目及び 2回目のワクチン接種詳細（投与時間、投与

経路及び投与量） 
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16239 呼吸困難 

卵巣嚢胞; 

 

喘息; 

 

耐糖能障害; 

 

脂質異常症 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130833。 

 

2021/10/01 15:45（41 歳時）、41 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

FH3023、有効期限：2022/03/31、投与経路不明）を接種し、

2021/09/10 に、初回の BNT162B2（コミナティ、ロット番号と有効

期限は報告されなかった、投与経路不明）を接種した。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）による患者の病歴は、以下を含んだ： 

2021/09/10、1 回目のワクチン接種後、患者は、呼吸困難を経験し

た。患者は、病院の受診歴があった。 

喘息、脂質異常症、糖尿病境界型、卵巣のう腫があった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者の家族歴は不明であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

2021/09/10、患者は初回の BNT162B2（コミナティ）接種を受け

た。 

2021/10/01 15:45（ワクチン接種日）、患者は、2回目の

BNT162B2（コミナティ）の接種を受けた。 

2021/10/01 16:03（ワクチン接種の 18 分後）、患者は呼吸困難

を経験した。 

2021/10/01（ワクチン接種日）、事象の転帰は不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/01、2 回目のワクチン接種後、16:03 頃より、患者は、呼

吸困難を経験した。 

患者は、家族と同伴で病院を受診した。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。他の疾患等、事象

を引き起こすと考えられる他の要因は、喘息であった。 

 

追加情報(2021/12/03): 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/12/06):  

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正: 

本追加調査報告は、以前報告された情報を修正するために提出さ
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れている: 

「2021/10/01、2 回目のワクチン接種後、16:30 頃より、患者は、

呼吸困難を経験した」から「2021/10/01、2 回目のワクチン接種

後、16:03 頃より、患者は、呼吸困難を経験した」に修正された経

過資料。 
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16240 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

悪寒; 

 

消化不良; 

 

発熱; 

 

睡眠の質低下; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130852。  

2021/11/01 09:00（ワクチン接種日）、20 歳 5ヶ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FK0108、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回

量）の接種を受けた（20 歳時）。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため、1回目の COVID-19 ワ

クチン、日時不明、単回量（メーカー不明）があった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.1 度であった。 

2021/11/03 01:00（ワクチン接種 2日後）、患者は心筋炎疑いで

あった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/02（1 日目）、熱と悪寒があった 。  

2021/11/03（2 日目）、胸に痛みを感じ、呼吸や笑う度に胸やけが

ひどくなった。 

痛みのレベルとしては、MAX は呼吸が辛い程度であり、また入院時

には、夜が眠ることが出来ないレベルであった。 

患者は、事象のために入院した。 

日付不明、事象の転帰は軽快であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/12/03)：再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

経過欄情報を「就寝時に眠ることが出来ない」から「夜が眠るこ

とが出来ない」へ修正した。 

 

修正：本追加報告は前回報告した情報の修正報告である。 

日本保健当局に提出のため、日本保健当局の心筋炎フォームが添

付された。 
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16258 

ニューモシスチス・イロ

ベチイ肺炎; 

 

口唇腫脹; 

 

好酸球増加症; 

 

発疹; 

 

肝機能異常 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/06/30 80 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、投与経路不明、1回目、単回量）の１回目の接種を

受けた（80 歳時）。 

病歴は高血圧、高脂血症を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/06/30（ワクチン接種日）、ワクチン接種の数時間後に局所

に皮疹出現した。 

1 週間後に皮疹が発現し、全身特に下肢に広がった。 

その後口唇腫脹が発現した。接種医療機関を受診した後、患者は

病院の ER を受診した。その際、医師よりアナフィラキシーは否定

された。 

その後、ニューモシスチス・カリニ肺炎を発症した為、同病院の

呼吸器内科を受診、好酸球増加によりプレドニンにて治療、その

際軽度の肝機能障害あり。プレドニン漸減していく途中で皮疹は

徐々に引いているが回復はしていない。 

事象のために入院に至った。 

ニューモシスチス・カリニ肺炎の転帰は回復であった。 

「局所に皮疹/発疹増悪/全身に皮疹/下肢に皮疹」の転帰は軽快で

あった。 

その他の事象の転帰は不明であった。 

好酸球増加の結果として治療処置が行われた。 

報告者は、ニューモシスチス・カリニ肺炎は重篤、「局所に皮疹/

発疹増悪/全身に皮疹/下肢に皮疹」、口唇の腫脹は非重篤と考え

た。 

軽度肝機能障害と好酸球増加の重篤性は提供されなかった。 

被疑薬と事象との因果関係は、可能性大であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報：「その後、皮疹増悪となり、

全身の皮疹および両下肢の皮疹を発現した。」は「1週間後に皮疹

が発現し、全身特に下肢に広がった。」へ、「その後口唇腫脹が

発現した。その後、患者は病院へ行った。その際、医師よりアナ

フィラキシーは否定された。」は「その後口唇腫脹が発現した。

接種医療機関を受診した後、患者は病院の ER を受診した。その

際、医師よりアナフィラキシーは否定された。」へ修正するため

に提出された。 
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16261 末梢腫脹   

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な医師

から入手した自発報告である。 

2021/09、43 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、投与経路不明、単回量）の 2回目の接種をした

（43 歳時）。 

患者の病歴及び併用薬は報告されなかった。 

患者は以前、日付不明に COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、投与経路不明、単回量）の 1回目の接種をした。 

2021/11/01、腕の腫れが出現した。 

9 月に接種後、上腕内側部真ん中に 10cm ほどの柵状の腫れがあっ

た。 

11 月まで腫れが治まらなかった。（リンパ節か静脈か判断できな

かった。） 

事象は「出血斑はなかった」を聴取したと報告された。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

因果関係は提供されなかった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できなかった。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回の情報を修正するために提出される：

経過欄が更新された。 
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16269 
血栓性血小板減少性紫斑

病 
  

本報告は、医療情報チーム、規制当局を介し、連絡可能な報告者

(医師)から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130856。 

2021/09/30 14:00（33 歳時）、33 歳の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ5790、

使用期限：2022/3/31、筋肉内投与、単回量）の初回投与を受け

た。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬には、2021/10/07 から 2021/10/10 まで、心窩部痛のため、

内服のファモチジン（ファモチジンＯＤタブレット 20mg）、不明

日から 2021/10/14 まで、投与疾患不明、内服のエチニルエストラ

ジオール、レボノルゲストレル（トリキュラー）があった。 

４週間以内に BNT162b2 以外のワクチン接種を受けていなかった。 

2021/10/07（ワクチン接種の 7日後）、血栓性血小板減少性紫斑

病（最終的な診断）を発現した。 

2021/10/ 14（ワクチン接種の 14 日後）、入院した。 

事象のために受けた治療と処置は、次の通りであった： 

血漿交換、プレドニゾロンとリツキシマブの投与。 

事象「患者は、血栓性血小板減少性紫斑病と診断された。」は、

診療所への訪問、救急治療室受診と評価された。 

事象の経過は次の通りであった： 

2021/10/ 14、心窩部不快感が起こり、病院を受診した。 

血液検査で、血小板減少が認められた。 

また、精査で血栓性血小板減少性紫斑病（ADAMTS13 活性< 10%、

ADAMTS13 インヒビター：陽性）と診断された。 

2021/10/ 15、血栓性血小板減少性紫斑病（TTP）疑いとして、血

漿交換、プレドニゾロン 1mg /1kg/１日内服開始した。 

その後、速やかに溶血所見の改善を認めた。 

2021/10/ 21、ADAMTS13 活性が 1%未満、ADAMTS13 インヒビターが

1.7BU/ml と判明し、TTP と診断された。 

2021/10/ 22、2021/10/ 19 までに血漿交換を終了していたが、再

度、血小板減少を示し、TTP 再燃と判断した。 

同日より、血漿交換を再開し、リツキシマブ（週 1回、4回投与）

を開始した。 

その後、再度溶血所見の改善を認め、ADAMTS13 活性の回復、

ADAMTS13 インヒビターの陰性化を認めた。 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

活性化部分トロンボプラスチン時間（25.0-40.0）：（2021/10/ 

14）24.6 の数秒; ADAMTS13 活性測定：（2021/10/ 14）、0.01 未

満、注：ＴＴＰ基準 0.10 未満; ADAMTS13 活性測定：（2021/10/ 

14）、1未満、注：TTP 基準 10 未満; ADAMTS13 活性測定：

（2021/10/ 14）1.7bu/ml、注：後天性ＴＴＰ標準 0.5 以上（陽

性）;アラニンアミノトランスフェラーゼ（5-40）：（2021/10/ 
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14）52IU/l;アルブミン・グロブリン比（1.30-2.17）：

（2021/10/ 14）1.34;アミラーゼ（30-130）：（2021/10/ 14）

60IU/l;抗核抗体（通常の高い範囲 40）：（2021/10/ 14）40 回未

満;抗核抗体（通常の高い範囲 10.0）：（2021/10/ 14）1.0 未満;

（2021/10/ 14）51.1IU/ml;（2021/10/ 14）1.6IU/ml;抗リン脂質

抗体（通常の高い範囲 3.5）：（2021/10/ 14）1.2 以下;抗血小板

抗体：（2021/10/ 141）－;抗血小板抗体（通常の高い範囲 46）：

（2021/10/ 14）6830ng/10*7c;アンチトロンビンＩＩＩ（80-

130）：（2021/10/ 14）107%;アスパラギン酸アミノトランスフェ

ラーゼ（8-35）：（2021/10/ 14）63IU/l;杆状核好中球百分率：

（2021/10/ 14）8%;好塩基球百分率：（2021/10/ 14）0%;好塩基

球百分率（0.0-2.0）：（2021/10/ 14）0.3%;（2021/10/ 14）

0.3%;抱合ビリルビン（0.00-0.30）：（2021/10/ 14）0.53mg/dl;

芽球細胞：（2021/10/ 14）1%;血中アルブミン（4.0-5.0）：

（2021/10/ 14）3.9g/dl;血中アルカリホスファターゼ（33-

98）：（2021/10/ 14）58IU/l;血中ビリルビン（0.20-0.80）：

（2021/10/ 14）1.72mg/dl;血中カルシウム（8.5-11.0）：

（2021/10/ 14）8.2mg/dl;血中クロール（95-110）：（2021/10/ 

14）105mEq/l;血中クレアチンホスホキナーゼ（40-200）：

（2021/10/ 14）240IU/l;血中クレアチニン（0.40-1.20）：

（2021/10/ 14）0.57mg/dl;血中フィブリノゲン（180-350）：

（2021/10/ 14）287mg/dl;血中ブドウ糖（60-110）：（2021/10/ 

14）104mg/dl;血中免疫グロブリンＡ（110-410）：（2021/10/ 

14）308mg/dl;血中免疫グロブリンＧ（870-1700）：（2021/10/ 

14）1275mg/dl;血中免疫グロブリンＭ（46-260）：（2021/10/ 

14）77mg/dl;血中鉄（55-110）：（2021/10/ 14）250ug/dL;血中

乳酸脱水素酵素（125-220）：（2021/10/ 14）1091IU/l;血中カリ

ウム（3.5-4.8）：（2021/10/ 14）3.5mEq/l;血中ナトリウム

（135-147）：（2021/10/ 14）140mEq/l;血液検査：（2021/10/ 

14）－;（2021/10/ 14）－;血液検査（1.0-4.8）：（2021/10/ 

14）1.2%;血液検査（通常の高い範囲 0.8）：（2021/10/ 14）

2.1ug/ml;血液検査：（2021/10/ 14）0%;血中甲状腺刺激ホルモン

（0.610-4.230）：（2021/10/ 14）0.800 MiU/L;血中尿素（8.0-

20.0）：（2021/10/ 14）19.6mg/dl;カルジオリピン抗体（通常の

高い範囲 10.0）：（2021/10/ 14）17.0IU/ml;凝固検査（0.0-

1.0）：（2021/10/ 14）5.7ug/ml;補体成分Ｃ３（85-160）：

（2021/10/ 14）126mg/dl;補体成分Ｃ４（16-45）：（2021/10/ 

14）16mg/dl;Ｃ－反応性蛋白（0.0-0.5）：（12021/10/ 14）

0.9mg/dl;ＤＮＡ抗体（通常の高い範囲 25.0）：（2021/10/ 14）

65.0au/ml;二本鎖ＤＮＡ抗体（通常の高い範囲 12.0）：

（2021/10/ 14）10.0 未満;好酸球百分率：（2021/10/ 14）4%;好

酸球百分率（1.0-5.0）：（2021/10/ 14）2.1%;（2021/10/ 14）
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1.9%;赤芽球数：（2021/10/ 14）1/100;γ－グルタミルトランス

フェラーゼ（0-72）：（2021/10/ 14）52IU/l;糸球体濾過率：

（2021/10/ 14）97.2ml/分/1.;ヘマトクリット（37.0-49.0）：

（2021/10/ 14）18.9%;ヘモグロビン（11.7-15.8）：（2021/10/ 

14）6.6g/dl;ハプトグロビン：（2021/10/ 14）、10 以下、型判定

は、判定不能であった;ヘリコバクター検査（通常の高い範囲

10）：（2021/10/ 14）3 未満;未熟顆粒球数：（2021/10/ 14）4.7

の%;不飽和鉄結合能（139-297）：（2021/10/ 14）24ug/dL;リン

パ球形態：（2021/10/ 14）0%;リンパ球百分率（24.0-45.0）：

（2021/10/ 14）28.6%;（2021/10/ 14）29.1%;リンパ球百分率：

（2021/10/ 14）24%;平均赤血球ヘモグロビン（27.5-33.2）：

（2021/10/ 14）30.0pg;平均赤血球ヘモグロビン濃度（31.0-

35.5）：（2021/10/ 14）34.9%;平均赤血球容積（80.0-98.0）：

（2021/10/ 14）85.9fl;後骨髄球百分率：（2021/10/ 14）2%;顕

微鏡検査：（2021/10/ 14）破砕赤血球 40～50/hpf、注：赤血球大

小不同;単球百分率（3.0-8.0）：（2021/10/ 14）8.1%;

（2021/10/ 14）7.9%;単球百分率：（2021/10/ 14）3%;骨髄芽球

百分率：（2021/10/ 14）0%;骨髄球百分率：（2021/10/ 14）3%;

好中球百分率（35.0-70.0）：（2021/10/ 141）60.9%;（2021/10/ 

14）60.8%;好中球百分率：（2021/10/ 14）55%;血小板数（0.14-

0.35）：（2021/10/ 14）0.02110*6/uL;前骨髄球数：（2021/10/ 

14）0%;総蛋白（6.0-8.0）：（2021/10/ 14）6.8g/dl;プロトロン

ビン時間（80-120）：（2021/10/ 14）100%;プロトロンビン時

間：（2021/10/ 14）12.5 
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16272 

そう痒症; 

 

心拍数減少; 

 

熱感; 

 

疲労; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

過敏症 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21129912。 

2021/10/22 16:05（51 才時）、51 才の女性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、

使用期限：2022/01/31、単回量、2回目、接種経路不明）の接種を

受けた。 

2021/10/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

病歴は、じんましん（時々症状がでる［フェキソフェナジン内服

中］）を含んだ。 

家族歴有無は不明であった。 

併用薬は、じんましんのため継続中のフェキソフェナジンを含ん

だ。 

不明日に、患者は、COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（製

造販売業者不明）の初回接種を以前に受けた。 

患者は、事象の報告前に、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以

外に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

2021/10/22 16:20（ワクチン接種の 15 分後）頃、患者は皮疹、右

頚部にかゆみを生じた。 

Bp 112/76、HR 52、SpO2 98%。 

17:00 頃、発赤やや拡大、左小指にも発赤、かゆみ生じた。 

アレルギー反応として対処、手持ちのフェキソフェナジン内服と

DIV 行った。 

事象は、ポララミン 1A、生食 100ml Div、ファモチジン 1A iv を

含む新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とした。 

17:30、症状ほぼ消失した。 

17:35、Bp 125/84、HR 53、SpO2 99%。 

既往にじんましんがあり、時々症状が出た（フェキソフェナジン

内服中）、今回、ワクチンと関連ないとはいいきれないと思われ

た。 

報告医師は、事象を非重篤と分類した。 

2021/10/22、事象の転帰は回復であった。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

以前よりじんましんあり、当日はつかれもあったというが、ワク

チン接種による反応は否定しきれずと思われた。 

  

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/11/10）： 
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同じ連絡可能な医師から入手した新情報は、以下を含む： 

新しい事象（皮疹および心拍数減少）、ワクチン歴、臨床経過の

詳細。 

症例は、重篤にアップグレードされた。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提

出された：経過が修正された：「家族歴はなかった」が「家族歴

有無は不明であった。」に更新され「2021/10/22 16:20（ワクチ

ン接種の 15 分後）頃、患者は皮疹、右頭部、左サコツ上部、両下

顎部にかゆみ、発赤を生じた」が「2021/10/22 16:20（ワクチン

接種の 15 分後）頃、患者は皮疹、右頚部にかゆみを生じた」に更

新された。 
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16273 

意識消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

振戦; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧低下; 

 

運動障害; 

 

過換気; 

 

頭痛; 

 

麻痺 

造影剤アレル

ギー 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を介して入手した連絡可能

な薬剤師からの情報および、医療機器総合機構（PMDA）より入手

した同薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130872 

 

2021/11/09 14:30、18 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために

bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、1回目、ロット番号：

FH3023、使用期限：2022/03/31、接種時年齢：18 歳、単回量）を

受けた。 

病歴には造影剤アレルギーが有った。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

2021/11/09 14:32、意識消失があった。 

2021/11/09 14:36、麻痺が発現した。 

2021/11/09 14:32、しんせんが発現した。 

2021/11/09 14:32、過呼吸が発現した。 

2021/11/09 14:36、四肢の痺れが発現した。 

2021/11/09 14:41、めまいが発現した。 

2021/11/09 14:41、動きのにぶりがあった。 

2021/11/09 15:03、頭痛が発現した。BP107/73。 

2021/11/09、BP110/70。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

14:32、接種直後、意識消失あり。BP131/90、P 79、SpO2 100%、

振戦（+）、過呼吸（+）。 

14:36、BP124/80、P 74、SpO2 98%、四肢しびれ（+）、麻痺

（+）。 

14:41、BP123/89、P 75、SpO2 98%、動きにぶり、めまい（減

少）。 

14:51、BP112/81、P 70、SpO2 97% 

15:03、BP107/73、P 73、SpO2 98%、患者は起きあがるも頭痛

（+）。 

15:42、BP110/70、P76、SpO2 98%、頭痛（+）。 

16:50、患者は帰宅した。 

約 30 分後、めまいは消失した。 

約 1時間後、患者にはまだ頭痛があった。 

約 2時間後、症状回復し、患者は帰宅した。 

患者は 3つ子で同日に 3人とも接種したが、副反応はこの患者の

み発生した。主治医は、注射による心理的なものの可能性もあり

とのことだった。 

 

報告薬剤師は事象を非重篤に分類し、本事象と bnt162b2 との因果

関係を評価不能とした。 

報告薬剤師のコメントは以下の通り：Pt は副反応出現する。投薬
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治療なし。 

 

2021/11/09（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/11/25）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は以前の情報を修正するために提出された：事

象情報の更新（「約 1時間後、頭痛は無くなった」は「約 1時間

後、患者にはまだ頭痛があった」に更新され、継続時間「1時間」

は、継続時間「2時間」に更新された）。 
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16275 

ワクチンの互換; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医

師（主治医）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130827。 

 

患者は、19 歳の男性であった。 

2021/10/30（ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FK8562、使

用期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受

けた（ワクチン接種時の年齢は 19 歳として報告された）。 

2021/09/26、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、モデルナワ

クチン（モデルナ社製造）1回目の接種を受け、問題はなかった

（ワクチンの互換）。 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

2014、ワクチン歴として、インフルエンザ・ワクチン接種後に心

筋炎となり、入院治療歴があった。 

2021/10/31（ワクチン接種翌日）、発熱と胸痛が発現した。 

2021/11/01（ワクチン接種 2日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/09（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2014、患者はインフルエンザ・ワクチンの接種後心筋炎を発現

し、入院した。2021/09/26、モデルナ社製造のＣＯＶＩＤ－１９

ワクチンを接種し、問題はなかった。 

2021/10/30、コミナティ注射剤の接種を受けた。 

2021/10/31、発熱と胸痛を発現した。 

2021/11/01、救急を受診した。心のう水は、心電図や心エコーで

明らかでなかった。 

トロポニンＩは、40.9 まで上昇した。 

患者は入院した。 

ロキソプロフェン（180mg/日）+コルヒチン（0.5mg/日）が開始さ

れた。 

症状は軽快したが、トロポニンＩは 2408 まで上昇し、その後減少

した（2021/11）。 

心筋炎の他のいかなる有意な要因も認められなかった。これらの

所見から、コミナティの接種に伴う心筋炎の可能性が高いと推察

された。 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/11/01 から 2021/11/11 まで

（予定））と分類した。報告医師は事象と bnt162b2 の因果関係を

評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

反応の詳細の報告のとおり。留意点は、インフルエンザ・ワクチ
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ンによる心筋炎の既往があるということ、そして、異なるワクチ

ン接種を行ったということである；最初にモデルナ社製造のワク

チン、その後ファイザー社のワクチン。 

事象の転帰は、軽快であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の再調査は不要である。これ以上の

追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る： 

生物学的製品が被疑薬として選ばれた。BLA ライセンスがワクチン

として選ばれ、投与日は 2021/08/23 以後であった。被疑薬

MODERNA COVID-19 ワクチンが製品タブに追加、事象適応外使用が

削除された。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出さ

れている： 

心筋炎調査票（E2B 追加書類）を、日本保健当局へ提出するために

添付した。 
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16277 

トロポニンＩ増加; 

 

心筋浮腫; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130870。 

  

患者は、16 歳 4ヵ月の男性であった。 

患者には、家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

初回被疑薬ワクチン接種日前の 4週間以内に、ワクチンの接種を

受けていなかった。 

事象発現前 2週間以内の、併用薬の服用はなかった。 

病歴はなかった。 

関連する検査は以下を含む： 

2021/10/18 に実施された心電図では、広範囲 ST 上昇であった。 

2021/10/21 に実施された心エコーでは、正常であった。 

2021/10/29 に実施された心臓 MRI では、詳細：心筋に LGE あり、

浮腫あり、心筋炎に合致する所見ありであった。 

 

2021/10/15、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、左上腕筋肉内、単

回量、初回、16 歳時）の接種を受けた。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/15、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/10/16、2021/10/17、患者は摂氏 39 度の発熱を認めた。 

事象急性心膜心筋炎の発現は、2021/10/18 19:00（ワクチン接種 3

日後）であった。 

2021/10/18、夕食時に患者は胸痛を自覚した。 

症状は、安静で 30 分程度で改善した。 

心電図の結果は、心電図で ST 部分上昇を示した。 

採血の結果はトロポニン I上昇ありであった。 

心 MRI で心筋炎に矛盾しない所見ありであった。 

患者は心膜心筋炎の診断で緊急入院となった。 

症状は安静にて改善した。 

2021/10/18（ワクチン接種 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/10/22、患者は退院した。 

後の検査でも、心筋炎の所見を認めた。 

新型コロナワクチン接種に関連した心膜心筋炎が第一に考えられ

る。 

心膜心筋炎は劇症型と確認されなかった。 

 

報告医師は、事象発熱を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因
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果関係は評価不能と評価した。 

2021/11/10（ワクチン接種 26 日後）、事象発熱の転帰は軽快し

た。 

報告医師はまた、事象急性心膜心筋炎を重篤（5日間の入院）に分

類した。事象は救急治療室に来院が必要であった。 

報告者はワクチンと事象との因果関係評価を提供しなかった。 

事象心膜心筋炎の転帰は 2021 に回復、発熱は軽快、その他事象の

転帰は不明であった。 

事象に対する、新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する必要は

なかった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

COVID-19 ワクチン接種後の心膜心筋炎が強く疑われた。 

 

追加情報（2021/11/25）：追加調査は完了である。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）：これは追跡調査レターに応じた連絡可

能な同医師からの追加自発報告である。 

更新情報：患者情報、臨床検査値、製品情報、事象「心筋炎」の

情報、新事象「心筋浮腫/心電図ＳＴ部分上昇/胸痛/トロポニンＩ

増加」であった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16289 心筋炎   

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)と医

薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可能な薬剤師

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130881。 

2021/10/30、15 歳（15 歳 1ヵ月の男性としても報告された）の男

性の患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号は報告されなかった、投与経路不明、２回

目、単回量、15 歳で接種）を接種した。 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前に患者がＣＯＶＩＤ－１９と診断されたかどうか

は不明であった。 

2021/10/05、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（注

射液、ロット番号不明、投与経路不明、1回目、単回量）を接種

し、腕の痛みを発現した。 

2021/10/30、患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、BNT162B2（注

射液、ロット番号不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種し

た。 

2021/10/31（ワクチン接種の翌日）、患者は摂氏 39 度の発熱を経

験した。 

2021/11/01、患者は摂氏 38 度の発熱を経験した。そして、発熱は

いったん改善した。 

2021/11/02、しかし、患者は前胸部痛を発現した。 

CRP（Ｃ－反応性蛋白）は軽度上昇した。 

そして、トロポニンＩも 197pg/ml.とわずかに上昇した。 

その後、トロポニンＩは 658.8pg/ml まで上昇したが、観察された

症状が軽微であったため、患者は経過観察となった。 

その後、トロポニンＩ低下傾向、および心電図と心臓ＭＲＩには

問題がなかった。 

症状軽快後、患者は退院した。 

患者は、コミナティワクチン接種後の心筋炎と診断された。 

報告者は、事象が非重篤であり、そして、被疑薬と事象間の因果

関係は提供されなかったと考えた。 

有害事象は、入院という結果に至った。 

患者は、4日間入院した。 

事象の経過は以下の通りだった（PMDA から入手した）： 

2021/10/05、患者は１回目のコロナワクチンを接種、ワクチン接

種後、患者は腕の痛みが出現し、そして数日で消失した。 

2021/10/30、患者は 2回目のコロナワクチンを接種した。 

2021/10/31（ワクチン接種のその翌日）、患者は摂氏 39 度の発熱

を経験し、解熱鎮痛薬を使用した。 

2021/11/01、患者は摂氏 38 度の発熱を発現し、経過で解熱鎮痛剤

を使用し、午後には摂氏 36.2 度まで体温が下がった。 

2021/11/02、患者は登校したが、授業中に前胸部痛の症状が出現
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した。 

プライバシー病院へ救急搬送。 

バイタルは安定していたが、CRP（Ｃ－反応性蛋白）軽度上昇、ト

ロポニンＩも 197 pg/Ml と軽度上昇した。エコー上（心筋浮腫）

は目立たたず、EF 低下（駆出率）も認めなかった。 

重症化のリスクを考慮して別のプライバシー病院へ転院した。 

転院時、CRP（Ｃ－反応性蛋白増加）軽度上昇、ＬＤＨ（血中乳酸

脱水素酵素）軽度上昇、トロポニンＩ658.8pg/ml へ上昇、胸部症

状は、来院時に認めなかった。 

症状は乏しく、そして、所見も軽微であったため、患者は経過観

察となった。 

2021/11/03、患者のトロポニンＩ230.1pg/ml まで低下、ＬＤＨ

（血中乳酸脱水素酵素）改善し、心電図は変化なし、経過観察を

継続した。 

2021/11/04、患者のトロポニンＩ206.8pg/ml まで低下し、心臓

MRI（心臓磁気共鳴画像）で遅延造影や心筋損害の示唆、問題は認

められず、梗塞なし、繊維化なし、心筋浮腫なしであった。 

2021/11/05、患者は退院した。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/11/02～ 2021/11/05 迄入院）と

分類し、および事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

事象の転帰は、処置で軽快であった。 

ワクチン接種後、患者がＣＯＶＩＤ－１９検査を受けたどうかは

不明であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コミナティ筋肉内注射の添付文書によると、コロナウイルス修飾

ウリジン RNA ワクチン（ＳＡＲＳ-CoV-2）接種後に心筋炎、心膜

炎が報告されており、そして、症例の多くは若年男性、特に２回

目接種後数日以内に発現している。また、大多数の症例で、入院

による安静臥床により症状が改善している。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要

請される。 

 

追加情報（2021/12/13）：本追加情報は、追加調査を行ったが、

バッチ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されている： 

修正された経過データは「2021/11/04、患者のトロポニンＩ
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206.8pg/ml まで低下し、心臓 MRI（心臓磁気共鳴画像）で問題は

認められず、梗塞なし、繊維化なし、心筋浮腫なしであった。」

から「2021/11/04、患者のトロポニンＩ206.8pg/ml まで低下し、

心臓 MRI（心臓磁気共鳴画像）で遅延造影や心筋損害の示唆、問題

は認められず、梗塞なし、繊維化なし、心筋浮腫なしであっ

た。」に更新された。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。心

筋炎調査票は日本の保健当局に提出するために添付された。 
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16297 

尿管結石症; 

 

腎結石症 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接

種者（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

これはプロトコル C4591006 の非介入情報源からの報告である。 

被験者は 61 歳女性（ワクチン接種時の年齢は 61 歳）であった。 

2021/02/19 13:45、被験者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31）右

上腕、0.3ml 単回量、初回接種を受けた。 

2021/03/12 13:45（ワクチン接種日）、被験者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EP2163、有効

期限：2021/05/31）左上腕、筋肉内、0.3ml 単回量、2回目接種を

受けた。 

併用薬はなかった。 

観察期間中妊娠の疑いおよび授乳はなかった。 

BNT162b2 以外の他のいかなるワクチン接種もなかった。 

合併症（ワクチン接種の予診票、問診票）はなかった。 

アレルギーはなかった。 

病歴はなかった。 

服薬中の治療薬はなかった。 

報告事象名は尿道結石破壊であった。 

2021/06/17（2 回目のワクチン接種 3ヵ月 5日後）、左腎結石症、

上部尿管結石等が出現した。臨床経過は以下の通り： 

不明日、被験者は左腎結石症、上部尿管結石、尿道結石破壊のた

め入院した。左下腹部痛が時々あった。その後、事象から回復し

た。 

事象上部尿管結石、尿道結石破壊は医療機関の診療を必要とした

が、救急救命室訪問は必要としなかった。 

COVID-19 病原体（SARS-CoV-2）検査：実施。COVID-19 は発症しな

かった。 

2021/06/17、核酸検出検査（PCR 法、LAMP 法）は陰性であった。 

報告事象名は尿道結石破壊であった。尿道結石破壊の重症度は中

等度であった。偶発的に発生したと思われたため、事象の原因は

不明であった。砕石を含む事象に追加処置を受けた。 

2021/06/20、被験者は事象から回復した。 

調査担当医師は事象尿道結石破壊を重篤（入院）と分類し、事象

と BNT162b2、併用薬と関連はなく合理的な可能性はなかったと評

価した。また、調査担当医師は、事象を非重篤（報告のとおり）

と分類した。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、非介入試験プロトコル

C4591006 からの追加情報報告である。 

更新された情報;患者情報（身長、体重）、製品情報（初回及び 2
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回目のワクチン接種時間）、反応情報（左腎結石症、上部尿管結

石等に事象名が更新された）、事象腎結石症が追加された。 
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16303 

右脚ブロック; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

意識レベルの低下; 

 

洞調律; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

転倒; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頭部損傷 

うつ病; 

 

失神; 

 

心室中隔欠損

症; 

 

疼痛 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130868。 

 

2021/11/01 15:30、27 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、剤型：注射剤、接種経路不明、バッチ/ロ

ット番号：不明、使用期限：不明、初回、単回量、ワクチン接種

時 27 歳）を接種した。 

病歴には、心室中隔欠損症（VSD）、過去痛みで失神、うつ病（う

つ病のために PRIVACY 病院に通院）、全て不明日からであり、継

続中か不明であった。 

併用薬は、催眠薬を含んだ。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態等）に

よる患者の病歴： 

患者は、現在催眠薬（詳細不明）を服用し、うつ病のために

PRIVACY 病院に通う。基礎疾患にはＶＳＤの病歴、過去痛みで失神

したことがあった。 

2021/11/01 15:30（ワクチン接種日）、患者は、BNT162b2 の初回

接種をした。 

2021/11/01 15:40（ワクチン接種同日）、患者はけいれん（医学

的に重要）と血管迷走神経反射（医学的に重要）を発現した。 

2021/11/01（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、回復であっ

た。 

事象経過は、以下の通りであった： 

2021/11/01 15:30 頃、患者はコミナティの初回接種を受けた。 

10 分後、患者は気分不快（医学的に重要）が出現し、意識朦朧

（医学的に重要）となった。そして、痙攣発作（医学的に重要）

が出現した。患者は発作時に転倒（医学的に重要）し、右前頭部

を受傷（医学的に重要）した。救急要請された。 

患者のバイタルは、体温摂氏 36.0 度、脈拍 78/分整、血圧

112/80、SpO2 94%（医学的に重要）であった。 

脳外科にて、患者は頭部ＣＴ、血液検査を受け、胸部Ｘ線が実施

され、異常はなかった。 

心電図は、脈拍数 64bpm、洞調律（医学的に重要）、不完全右脚ブ

ロック（医学的に重要）、V1、V2 誘導下に凸な ST 上昇を明らかに

した。V5、V6 誘導にも下に凸な ST 上昇（医学的に重要）が認めら

れた。 

心エコーが内科で実施されたが、異常はなかった。 

ヴィーン D 500ml 輸液の点滴投与後、頭痛、悪心、ふらつき、吐

き気はなかった。血圧 121/78、脈拍 72 であった。 

 746 



患者は、徒歩にて帰宅した。 

報告薬剤師のコメントは以下の通り： 

神経介在性失神（医学的に重要）と痙攣発作が疑われた。 

2021/11/01、事象の臨床転帰は回復であった。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告の間、要

請される。 

 

追加情報（2021/12/10）： 

本追加情報は、追加調査が試行されたにもかかわらずバッチ番号

が利用できないことを通知するために提出された。 

追加情報： 

追加調査は完了しており、これ以上の情報は期待されない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。 

更新情報：他の関連する病歴「過失痛みで失神」は「過去痛みで

失神」へ更新され、臨床検査「心拍数」は「脈拍数」に更新さ

れ、経過欄が更新された。 
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16311 腹痛   

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手し

た連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/09/04 13:30、14 歳の非妊娠の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、筋肉内、左腕、ロット番号と使用期限

は報告なし、初回、単回量、14 歳時）を接種した。 

2021/09/25 13:30、患者はまた、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、筋肉内、左腕、バッチ/ロット番号：不明、2回

目、単回量、14 歳時）を接種した。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかっ

た。 

患者は、他の病歴はなかった。 

併用薬はなかった（ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤の投与

を受けなかった）。 

患者は、ワクチン接種の時点で妊娠していなかった。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種しな

かった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けなかった。 

2021/09/04 18:00（初回ワクチン接種の 4時間 30 分後）、患者

は、初回ワクチン接種日の夕方から 2ヵ月間持続する腹痛/機能性

腹痛/上腹部痛を発現した。 

報告者は、事象は医師または他の医療専門家の診療所/クリニック

への訪問に至ったと述べた。 

患者は、制酸剤（ファモチジン、経口）と整腸剤を含む処置を受

けた。 

事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過： 

2021/09/04、コミナティの初回接種を受けた。 

同日夕方より上腹部痛が出現し始めた。 

2021/09/08、報告病院初診。 

ガスターとミヤ BM が処方された。 

食事はとれるが、症状の改善乏しかった。 

腹部超音波検査： 

（2021/09/08）異常なし。 

2021/09/15、そのため報告病院を再診、メトリジンを受け、改善

を示さなかった。 

2021/10/09、上部消化管内視鏡検査を行うも異常はなかった。 

アコファイド処方したが、改善なく自己判断で中断した。 

2021/11/13、報告病院を最終受診した。 

症状に著変なかった。 

内服通院中であった。 
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報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象と BNT162b2 の間の因果関係は評価不能とした。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報

告にて要請される。 

 

追加情報（2021/12/10）： 

本追加情報は、追跡調査の実施にもかかわらず、バッチ番号が利

用できないことを通知するために提出された。 

再調査は完了し、追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/24）： 

本報告は、新しい連絡可能なその他の医療専門家からの自発追加

報告であり、追加報告書の回答である。 

情報源の報告用語により含まれる新情報： 

更新された情報：報告者情報の追加、患者タブ：臨床検査値の追

加、製品タブ：接種計画の追加、事象タブ：有害事象が更新され

た。 

 

本追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらず、ロット/バッチ番

号が利用できないことを通知するために提出されている。 

追跡調査は完了しており、詳しい情報は期待できない。 
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16312 

そう痒症; 

 

喘息; 

 

喘鳴; 

 

疾患再発; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

喘息; 

 

蕁麻疹 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130942。 

 

2021/10/23 16:25（ワクチン接種日）、27 歳 5か月の妊娠してい

ない女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、投

与経路不明、2回目、0.3 ml、単回量）を接種した（27 歳 5か月

時、女性）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か

月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）は、以下の通り： 

ぜん息、じんましん。 

患者が事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用したかは、不明で

あった。  

ワクチン接種歴には、2021/10/02、患者は、以前に COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号及び

使用期限：報告されなかった、投与経路不明、1回目、ml、単回

量）を接種し（27 歳 5か月時、女性）、じんましんを発現した。  

患者が 4週間以内にその他のワクチン接種を受けたかは不明であ

った。 

関連する検査は聴診を含み、結果は提供されなかった。 

COVID-19 ワクチンのワクチン接種の予診票は、以下の通り：  

患者は、以前にワクチン接種を受けていた。1回目：2021/10/02、

2 回目：2021/10/23。 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市

町村は同じですか-はい。 

「COVID-19 ワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応などにつ

いて理解しましたか-はい。 

接種順位の上位となる対象グループに該当しますか-いいえ。 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬）を受けていますか-

いいえ。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしましたか-いい

え。 

強、体に具合が悪いところがありますか-いいえ。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことがありますか-いいえ。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）

を起こしたことがありますか-いいえ。 

これまでに予防接種を受けて具合が悪くなったことはありますか-

いいえ。 

現在妊娠している可能性（整理が予定より遅れているなど）はあ

りますか。または、授乳中ですか-いいえ。 
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2 週間以内に予防接種を受けましたか-いいえ。 

今日の予防接種について質問がありますか-いいえ。 

以上の問診及び診察の結果、今日の接種は可能。 

医師の診察・説明を受け、接種の効果、副反応などについて理解

した上で、接種を希望しますか（接種を希望します）。 

2021/10/23 16:25（ワクチン接種日）、患者は、ぜん息発作、ぜ

ん息およびじんましんを発現し、救急治療室に至り、ソル・コー

テフ 100mg div を含む治療により 2021/10/23 に回復の転帰とな

り、報告者はワクチンとの因果関係を関連ありと考えた（1回目の

ワクチン接種も同様の症状あり）。 

事象の経過は、次の通り： 

2021/10/23、患者は、コミナティの 2回目を接種した。直後よ

り、じんましん、ぜん息が出現した。 

バイタルサイン：SpO2 99％、HR 94 bpm、BP 126 / 89mmHg。呼吸

音：wheeze (+)。 

ソルコーテフ 100mg div 後、症状は軽快した。 

翌日も症状はなかった。 

報告医師の意見は、次の通り： 

軽度のアレルギーである。 

COVID-19 ワクチン接種後のアナフィラキシーチェックシートは、

次の通り： 

年齢：27 歳、 

症状の出現：16:25、 

赤み、発疹（-）、かゆみ、全身がかゆい、呼吸苦（-）、 

グレード 1：軽度のかゆみ、 

16:28、SpO2：99％、P：94、BP：126/89、R：平静、 

（経過）： 

16:40、Dr.指示にて、Div 開始、生食 100ml +ソルコーテフ

（100mg）。 

16:45、SpO2 98％、BP 110/76、P77。かゆみは少し軽減する 

17:00、SpO2 98％、BP 120/79、P77。Dr.診察、かゆみ （-）。 

17:10、帰宅。 

ぜん息発作、じんましん、喘鳴（+）、軽度のアレルギー、赤み、

かゆみ/全身のかゆみの結果として治療措置が取られた。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/11/30）： 
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本報告は連絡可能な同医師からの自発追加報告である。 

本症例は 2回目接種のものである。 

更新された情報： 

関連する検査の追加、事象「ぜん息/じんましん」救急治療室の更

新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

修正された経過情報［「接種順位の上位となる対象グループに該

当しますか-はい」から「接種順位の上位となる対象グループに該

当しますか-いいえ。」へ更新された］。 
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16317 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇 

パニック障害 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介し連絡可能な医師から入

手した自発報告である。 

  

2021/09/01（ワクチン接種日）、35 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号は報告作成時

に入手不可/未提供および使用期限は提供されなかった、筋肉内投

与、2回目、単回量）を接種した（35 歳時）。 

病歴はパニック障害があった（継続中かは不特定）。 

2021/08/11、患者は以前 COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号は報告作成時に入手不可/未提供および使

用期限は提供されなかった、筋肉内投与、初回、単回量）を接種

した。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種があったかは、不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は不明であった。 

2021/09/01（2 回目のワクチン接種後）、心膜炎が発現した。 

2021/09/02、事象心電図：広範囲 ST 上昇も発現した。 

事象心膜炎と心電図：広範囲 ST 上昇は、診療所受診と救急治療室

受診で評価された。 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

2021/09/02、胸部 X線は正常範囲の結果となり、 

2021/09/02、心電図は広範囲 ST 上昇の結果となった。 

治療的な処置は、心膜炎の結果としてとられた。 

2021 年不明日、事象心膜炎は回復であり、事象心電図：広範囲 ST

上昇は不明であった。 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は関

連ありと評価した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

診療所と救急治療室を受診した。 

  

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に

要請される。 

  

追加情報:（2021/12/10） 

これは、追加報告依頼に応じて同医師から入手した自発追加報告

である。 

追加情報は以下を含む： 

生物学的製品、投与経路、病歴、臨床検査、事象心電図：広範囲

ST 上昇が追加され、事象心膜炎の情報が更新された（受けた処

置、転帰の更新）。 

  

この追加情報は、追加情報の試みはされたにもかかわらず、ロッ
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ト/バッチ番号は入手不可と通知するため提出される。 

追加情報の試みは完了し、更なる情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、保健当局に適切な報告を可能とするため

に提出されている：日本の保健当局への心膜炎調査票を、日本の

保健当局へ提出するために添付した。 
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16318 

呼吸困難; 

 

窒息感; 

 

自律神経ニューロパチ

ー; 

 

過換気; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130938. 

 

2021/09/28（ワクチン接種時年齢：22 歳 8か月）、22 歳 8か月の

男性患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FF2782、使用期限: 2022/02/28、投与経路不

明、単回量）の 2回目を接種した。 

2021/09/28、ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.1 度であった。 

病歴および併用薬の報告はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

2021/09/02、患者は以前 COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミ

ナティ筋注、注射剤、ロット番号：FE8206、使用期限: 

2022/01/31、投与経路不明、単回量）の初回を接種した。 

2021/09/30（ワクチン接種 2日後）、自立神経調節障害が発現し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/28（ワクチン接種日同日）、コロナワクチン 2回目接種

後、2021/09/30、息苦しさ、呼吸苦が出現し始め、2021 年、頭痛

が発現した。  

2021/09/28、過換気にて救急対応が 3回行われた。 

2021/10/13、他院紹介されるも診察不可にて報告者の病院を受診

した。 

2021/10/22、事象の結果、クロナゼパム処方の処置が取られ、内

服にて症状改善した。 

次回予約は 2021/12/17 とされた。 

2021/不明日、事象の転帰は回復したが後遺症ありであった 。 

 

報告者は重篤性評価を提供せず、事象と BNT162B2 との因果関係を

評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、就労環境のストレスがあっ

た。 

報告者のコメントは以下の通り：ワクチンの副反応である可能性

は否定できない。 

 

追跡調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前報告した情報の修正報告である。 

事象発現日と終了日を訂正した 。 
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16319 

トロポニン増加; 

 

心筋炎; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中ミオグロビン増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21130974 

  

2021/11/04 19:00、13 歳 7 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、

投与経路不明、単回量、13 歳時）の 2回目接種を受けた。 

患者には関連した既往歴は無かった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

家族歴の特記は無かった。 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）は無かった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）。 

2021/11/08 02:00、急性心筋炎、胸痛が発現し、トロポニン、

CK、MB の上昇があった。 

臨床経過は以下の通りだった： 

2021/11/08 02:00（ワクチン接種の 3日と 7時間後）、急性心筋

炎が発現した。 

2021/11/08 02:00 ごろ、胸痛が発現した。 

患者は報告者の病院を受診した。トロポニン、CK、MB の上昇があ

った。ECG と UCG では明らかな変化は無かった。 

2021/11/08（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/13（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

  

報告医師は、事象を重篤と分類した（2021/11/08 から 2021/11/09

の入院）。 

報告医師は、報告事象と bnt162b2 間の因果関係は評価不能とし

た。 

他の要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

禁止していたのに、接種翌日に長距離走をしたらしい。 

  

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際、要請する。 

 

追加情報（2021/12/14）： 

本追加報告は、再調査にもかかわらずバッチ番号が利用可能でな

いと通知するために提出されている。 

再調査は完了し、詳しい情報は期待されない。 
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修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出さ

れる。日本保健当局に提出するため、日本保健当局用の心筋炎調

査票を添付した。 

16330 

発熱; 

 

白血球数減少; 

 

胸痛; 

 

脳血流スキャン異常; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を経た連絡可能な医師か

らの自発報告である。 

日付不明、22 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不明、投与経路不

明、2回目、単回量）を接種した。（22 歳時） 

患者の病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン歴にＣＯＶＩＤ－１９免疫のためＣＯＶＩＤ－１９ワク

チン（製造業者不明）の 1回目の接種があった。 

反応の詳細は、以下の通りに報告された：   

日付不明（ワクチン接種後 2日目）、患者は発熱（38.5）を発現

した。 

日付不明（ワクチン接種 3日後）、患者は前胸部の痛みを発現

し、来院した。 

患者の体温は、36.1 度であった。 

検査値は以下の通りであった：白血球数 2400 へ減少、ＣＲＰ陽性

3.11、心電図異常無し、レントゲン異常無し、サチュレーション

異常無し、CTP 陽性であった。 

鎮痛剤を 1週間服用して症状は安定したとの事であった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 
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事象前胸部の痛みの転帰は、鎮痛剤服用を含む処置で提供されな

かった。 

事象の転帰は不明であった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は同じ医師から入手した自発報

告である。 

更新情報：修正：本追加報告は前回の情報を修正するために提出

されている： 

経過データを修正し、また「事象タブの前胸部痛みの「入院」が

削除され、「白血球減少」の事象が追加され、事象 CRP 陽性の重

篤性基準が更新され、事象胸痛の「診療所に来院」がチェックさ

れた。 

16336 

倦怠感; 

 

失神寸前の状態; 

 

浮動性めまい; 

 

無力症; 

 

蒼白; 

 

転倒 

脂質異常症 

本報告は、医学情報チームを介してファイザー社医薬情報担当者

に連絡した連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は、52 歳の女性であった。 

2021/09/27 11:53（2 回目ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF5357、

有効期限：2022/02/28、左腕に筋肉内投与、2回目、単回量）を接

種した（52 歳時）。 

関連する病歴は、脂質異常症を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/09/06 12:13（初回ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FC5295、有

効期限：2021/12/31、筋肉内投与、初回、単回量）を接種した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/10/14、急に血がひいていくようめまい（回転性めまい/浮動

性めまいではない）、倦怠感、脱力感が発現し、歩いていると倒

れそうになった。 

低血圧や不整脈はなく、採血にて貧血や甲状腺機能異常なく、

2021/不明日に脂質異常症を認めるのみであった。2021/不明日に

頭部 MRI/頚部 US にて症状を説明できる所見なかった。脳神経外

科、脳神経内科を受診した。 

患者は病院で検査、診察等を受けて、現在症状はだいぶ改善した

ことであった。 
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COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

ワクチン接種後 2週間以内に他の薬剤は投与しなかった。 

2021/10/14、血の気が引くようなめまい、歩行時に倒れそうにな

る、倦怠感、脱力感が発現した。それは継続中で改善はしてい

た。 

2021/10/29、頸動脈エコーは正常である。頭部 MRI は左 MCA 動脈

瘤疑い。後日造影検査にて否定された。 

2021/11/10、脳神経内科受診、特に脳神経内科的疾患と示唆する

所見はなし。 

2021/12/02 および 2021/12/13、TMDU 総合診療科受診。精密検査に

て明らかな異常なく、ワクチンの影響の可能性があった。 

報告者は、めまい、倦怠感、脱力感を非重篤と分類した。 

報告者は、めまい、倦怠感、脱力感は BNT162b2 との因果関係が可

能性大であると述べた。 

医師は、被疑薬と事象の間の因果関係が可能性大であると考え

た。 

事象の転帰は、治療なしで軽快傾向であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手で

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/23）：本報告はファイザー医薬情報担当者か

ら入手した同じ連絡可能な医師からの自発の追加報告である。  

更新された情報：事象の転帰（軽快）と因果関係（可能性大）。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されなくて、追加報告の間

に要請される。 

 

追加情報（2022/01/12）：本報告は、同じ連絡可能な医師からの

自発の追加報告、追跡調査レターの回答である。原資料に従って

忠実に含まれる新情報： 

更新された情報：患者名、ワクチン接種時年齢、初回接種情報、2

回目接種情報、事象情報、検査データを初報の経過欄と合併し

た。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16338 心膜炎   

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を介して、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21130941 である。 

 

2021/11/06 16:00（ワクチン接種日、18 歳 11 ヵ月で）、18 歳 11

ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号 FH3023、有効期限 2022/03/31、左肩（左

腕）、筋肉内投与、単回投与 2回目）を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受け

ていなかった。 

2 週間以内に併用薬の投与はなかった。  

ワクチン接種歴は次の通りである：2021/10/16 16:00、患者は以

前、COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射溶液、ロッ

ト番号および有効期限：未報告 [誤配置/廃棄]、左肩、筋肉内投

与、1回目、単回量）を接種した。 

2021/11/06 ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

2021/11/07 19:00 頃（ワクチン接種 1日後）、心膜炎を発症し

た。 

医師は有害事象の最終的な診断名を心膜炎と下した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/11/06、ワクチンの 2回目を接種した。 

2021/11/07、胸痛が出現した。 

2021/11/08、近くのクリニックを受診した。 

2021/11/09、当院へ紹介となった。 

2021/11/09、心電図、血液検査、心臓超音波検査によって、急性

心膜炎を診断された。 

外来加療は、コルヒチン 0.5 mg、2 錠 1日 2回を事象の治療のた

めに投与した。 

2021/11/12（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 の因果関

係が関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

追加情報入手（2021/11/26）、事象の経過は次の通りであった： 

2021/10/16、BNT162b2 の 1 回目接種を受けた。 

2021/11/06、BNT162b2 の 2 回目接種を受けた。その際は、熱など

はなかった。 

2021/11/07 夕方より、胸痛が出現した。 

2021/11/08、近くのクリニックを受診し、心膜炎と診断された。 

2021/11/09、報告病院を受診した。心臓超音波および採血では心

筋炎の所見は認められなかった。急性心膜炎の診断にて、コルヒ
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チン（0.5mg、2 錠 1日 2回）1週間分が処方された。  

2021/11/16、外来にて症状、検査所見改善しており、終診とし

た。 

2021/11/09、有害事象に関連する検査は、次の通り実施された： 

心電図：全誘導で ST 上昇（注釈：急性心膜炎は心電図によって診

断された）。 

採血（注釈：心筋炎は認められなかった）：CRP（C 反応性タンパ

ク質）7.26 mg/dL（正常範囲：0.00〜0.1 mg/dL）。 

心臓超音波：異常なし（注釈：心筋炎は心臓超音波検査で認めら

れなかった、急性心膜炎と診断された）。 

事象急性心膜炎の転帰は 2021/11/16 に回復であった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/26）：本報告は同医師から入手した自発追加

報告である。新たな情報：患者イニシャルが報告された、事象心

膜炎/急性心膜炎の発現時刻の更新（以前は 2021/11/07 08:00）、

転帰の更新（以前は軽快）、転帰日の追加、事象により治療を受

けたことが経過で更新された、病歴がなしと更新された、

BNT162B2 の 1 回目接種の詳細：投与日、投与時刻、投与経路、解

剖学的部位の追加、BNT162B2 の 2 回目接種の詳細：投与経路、解

剖学的位置の追加、併用薬がなしと更新された、検査情報の追

加、臨床経過の追加。 

 

追跡調査が完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されている： 

臨床検査値、事象データと経過情報を修正した。 
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16349 

心嚢液貯留; 

 

心膜炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

脳性ナトリウム利尿ペプ

チド前駆体Ｎ端フラグメ

ント増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した

連絡不可能なその他の医療専門家からの自発報告である。 

 

2021/10/30（15 歳時）、15 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ；注射剤、ロット番号：FK7441；使用期

限：2022/04/30、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は、2021/10/09（15 歳時）、COVID-19 免疫のための

BNT162b2（コミナティ；注射剤、ロット番号：FJ7489；使用期

限：2022/04/30、接種経路不明、初回、単回量）を含んだ。 

2021/10/31（2 回目ワクチン接種翌日）、患者は摂氏 39 度台の発

熱を発現し、2日後に解熱した。 

2021/11/08（2 回目ワクチン接種 9日後）、再度発熱、胸痛を認め

たため、病院を受診した。 

患者は、CRP（C-反応性蛋白）および NT-proBNP（脳性ナトリウム

利尿ペプチド前駆体 N端フラグメント）の異常高値のため入院

し、入院後も症状は持続した。 

心電図で全体的な ST 上昇、胸部 CT およびエコー（超音波検査）

にて心嚢液貯留を認め、心膜炎と診断された。 

入院 2日目より PSL 静注、NSAIDs 内服を開始/ステロイド投与を含

む治療処置が実施され、翌日改善した。 

 

報告者は事象を重篤（入院）に分類し、事象は入院に至ったと述

べた。 

入院期間は 7日間であった。 

 

患者は体温を含む臨床検査および処置を受けた： 

2021/10/31 に摂氏 39 度台、胸部 CT は心嚢液貯留を示し、

2021/11/08 に心膜炎と診断された、CRP（C-反応性蛋白）：

2021/11/08 に異常高値、心電図：2021/11/08 に全般的な ST 上

昇、NTproBNP（脳性ナトリウム利尿ペプチド前駆体 N端フラグメ

ント）：2021/11/08 に異常高値、2021/11/08 にエコーは心嚢液貯

留を示し、心膜炎と診断された。 

事象の CRP（C-反応性蛋白）および NT-proBNP の異常高値の転帰は

未回復、その他の事象は不明日に回復となった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

修正：本追加報告は以前に報告した情報の修正報告である。経過

情報は［2日後解熱剤を飲んだ］から［2日後に解熱した］に更新

された。 
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修正：本追加報告は以前に報告した情報の修正報告である。日本

当局（Japan HA）のための心膜炎調査票が、Japan HA へ提出のた

めに添付された。 

16352 

心膜炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、連絡可能な報告者（消費者）から入手した自発報告で

ある。 

  

2021/10/25、17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために初回の

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：不明、単回量）を 17 歳時に

接種した。 

患者の関連のある病歴と併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

心膜炎（医学的に重要）、発症日 2021/10/27、転帰「回復」 

(2021)、「心膜炎」と記述。 

胸痛（非重篤）、発症日 2021/10/27、転帰「回復」(2021)、「胸

痛」と記述。 

事象「心膜炎」は来院時に評価された。 

治療手段は、心膜炎、胸痛の結果として、1週間の薬と投薬を用い

て実施された。 

  

追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/13）：本追加報告は、追加情報入手の試みに
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も関わらず、バッチ番号は入手不可であることを通知するために

提出される。追加情報の試みは完了し、これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

修正：本追加報告は保健当局に適切な報告を行うために提出され

る： 

日本当局へ提出するために、日本の保健当局に対する心膜炎調査

票が添付された。 

16365 意識変容状態 唾液腺癌 

本報告は、医薬情報担当者と製品情報センターを介して連絡可能

な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

その他の症例識別子：JP- PFIZER INC-202101597820（ファイザ

ー）。 

 

接種日 2021/11/15、25 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、2回

目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は、オプジーボという免疫チェック阻害剤を点滴で

治療を受けており、継続中の耳下腺癌を含んだ。 

併用薬は以下を含んだ： 

オプジーボ（6週ごとに投与）耳下腺癌（継続中）に対して投与、

コートリル［ヒドロコルチゾン酢酸エステル］。  

日付不明、患者は以前に COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明、バッチ/ロット番号：報告されていない、接

種経路不明、初回、単回量）を受けた。 

2021/11/15（ワクチン接種日）、ワクチンの単回投与を受けた。 

2021/11/16（ワクチン接種 1日後）、意識障害（医学的に重要）

を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

コロナワクチン 2回目を接種した翌日から意識障害で当院に入院

された患者がいた。 

もともと耳下腺癌を患っており、オプジーボという免疫チェック

阻害剤を点滴で治療を受けていた。 

報告者は、事象を重篤（医師より）と分類した。 

事象の転帰は不明であった。 

報告者は、事象は BNT162b2 と可能性大と記載した。  
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BNT162b2 のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/12/23）： 

本報告は重複症例 202101605747 と 202101597820 の情報を組み合

わせた追加報告である。 

最新及び今後の関連するすべての追加情報は 202101605747 で報告

される。 

同じ医師から報告された新情報は、以下を含む： 

病歴の追加、ワクチン歴の追加、接種回数の更新、併用薬の使用

理由の追加、臨床経過の更新。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加報告中に、要

請される。 
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16371 

発熱; 

 

肺炎 

肺の悪性新生

物; 

 

脳出血; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131409。 

 

2021/05/19 13:30（ワクチン接種日）、94 歳の女性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EX3617、使用期限：2021/11/30、投与経路不明、投与 1回

目、単回量）（94 歳時）を接種した。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）

に関して考慮される点は、次の通りであった：高血圧症、肺癌、

脳出血後遺症。 

併用薬は以下を含んだ： 

セパミットＲ細粒 2%、ファモチジン 2%散、酸化マグネシウム細粒

83%（ハチ）、ラックビー微粒 N 1%、グリセリン浣腸液 50%。 

薬剤歴は次を含んだ：メロペネム、副反応：「発疹」。 

2021/05/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

2021/05/19（ワクチン接種日）、患者は発熱を発現した。 

2021/05/21（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

摂氏 40 度の発熱と肺炎が発現した。 

患者は胸部Ｘ線をとり、結果は提供されなかった。 

2021/05/25（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は、軽快であ

った。 

報告医師は、事象を重篤（2021/05/21 から入院）と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。他の疾患など可

能性のある他要因は、肺炎であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/03）:再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告であ

る。： 

経過欄データ「酸化マグネシウム細粒 83%」から「酸化マグネシウ

ム細粒 83%(ハチ)」に更新した。 
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16379 

不適切な製品適用計画; 

 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

関節痛 

  

本報告は、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告で

ある。 

投与日 2021/11/06、18 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK0108、使用期限：

2022/04/30、単回量、18 歳時）の２回目接種を受けた。 

患者の関連する病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

投与日：2021/10/26、COVID-19 免疫のため、コミナティ（接種回

数：１、バッチ/ロット番号：FD0348、使用期限：2022/01/31）。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/07 に心膜炎（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は

「不明」、「心膜炎（疑い）」と記載; 

2021/11/07 に心筋炎（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は

「不明」、「心筋炎（疑い）」と記載; 

2021/11/07 に発熱（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、「発

熱」と記載; 

2021/11/07 に倦怠感（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、「全

身倦怠感」と記載; 

2021/11/07 に関節痛（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、「関

節痛」と記載; 

2021/11/07 に胸痛（非重篤）を発現し、転帰は「不明」、「胸

痛」と記載; 

2021/11/06 に不適切な製品適用計画（非重篤）を発現し、転帰は

「不明」、「2021/10/26 に BNT162b2 の初回接種を、2021/11/06

に２回目接種を受けた」と記載。 

心膜炎、心筋炎のため入院した（入院期間：6日）。 

「心膜炎（疑い）」、「心筋炎（疑い）」、「発熱」、「全身倦

怠感」、「関節痛」及び「胸痛」の事象は、診療所の受診で評価

された。 

心膜炎、心筋炎、発熱、倦怠感、関節痛、胸痛の結果として治療

処置がとられた。 

臨床経過には、患者が 18 歳の成人男性であることが含まれた。 

COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチンを受けるかどうかは、

不明であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/10/26（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FD0348、使用期限

2022/01/31、接種経路不明、単回量）の初回接種を以前に受け

た。 

2021/11/06（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FK0108、使用期限

2022/04/30、接種経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 
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2021/11/07（2 回目ワクチン接種 1日後）、発熱、全身倦怠感、関

節痛、胸痛を発現した。 

事象の転帰は、心膜炎（疑い）、心筋炎（疑い）を含む治療では

提供されなかった。（報告の通り）。 

報告者は、事象の結果が 6日間の入院に至ると述べた。 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けていない。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/12/03）：追加調査は完了である。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、以前報告した情報を修正するものであ

る：症例情報を完成するため。 

 

修正：この追加報告は、保健当局への適切な報告を可能にするた

めに提出される：Japan HA に提出する心筋炎および心膜炎の調査

票を添付した。 
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16381 

倦怠感; 

 

免疫反応; 

 

免疫性血小板減少症; 

 

出血性素因; 

 

点状出血; 

 

状態悪化; 

 

血小板数減少; 

 

関節痛; 

 

頭痛; 

 

鼻出血 

免疫性血小板

減少症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21130978。 

 

患者は、25 歳 3ヵ月の女性（2回目のワクチン接種時の年齢）で

あった。 

2021/05/19、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

以下の通りにワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）があった： 

免疫性血小板減少性紫斑病（ITP）（無治療経過観察中）。 

2021/04/28、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ筋注、

ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、接種経路不明、単

回量、初回）を接種した。 

2021/05/19 15:00（ワクチン接種の日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ筋注、ロット番号：EX3617、使用期限：

2021/11/30、接種経路不明、単回量、2回目）を接種した。 

2021/05/21 20:00（ワクチン接種の 2日後）、患者は免疫性血小

板減少性紫斑病/血小板減少性紫斑病を発現した。 

2021/05/22（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/04/28、1 回目の新型コロナウイルスワクチン（コミナティ筋

注、ファイザー株式会社、ロット番号：ER7449）、 

2021/05/19、2 回目（同ワクチン、ロット番号：EX3617）を接種し

た。 

2021/05/20 午後より、関節痛、頭痛、倦怠感が出現した。 

アセトアミノフェン内服し、発熱は認めなかった。 

2021/05/21、 夕方には上記症状は改善が得られたが、夜間より下

肢の点状出血斑と鼻出血が出現した。 

2021/05/22、出血傾向が改善しなかったため、病院を受診した。 

血液検査で、血小板数 0.2 10^4/µl と著明な血小板減少を認め

た。 

事象は病院受診に至った。 

精査目的のため、病院に紹介となった。 

患者はワクチン接種後の免疫反応に伴うＩＴＰ増悪と判断し、大

量デキサメタゾン療法を行い、速やかに血小板数増加が得られ

た。 

2021/05/27、自宅退院となった。 

2021/05/27（ワクチン接種の 8日後）、事象の転帰は、軽快であ

った。 

報告者は、事象を 2021/05/22 から 2021/05/27 まで入院する重篤
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と分類し、事象と BNT162b2 の間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

2 回目のワクチン接種後すぐに免疫反応と考えられる症状（関節痛

など）が出現し、同時期に出血傾向、血小板減少をきたしたこと

から、事象とワクチン接種と因果関係の証明は困難ではあるが、2

回目のワクチン接種が ITP 増悪に影響したと考えられる。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

ワクチン接種の 3日後からワクチン接種の 2日後に更新した、ワ

クチン接種の 4日後からワクチン接種の 3日後に更新した、ワク

チン接種の 9日後から、ワクチン接種の 8日後に更新したという

ように経過データを修正した。 
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16385 

アフタ性潰瘍; 

 

ベーチェット症候群; 

 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

紅斑 

ベーチェット

症候群 

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。 

54 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射剤、投与経路不明、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 2

回目接種を受けた。 

関連する病歴：ベーチェット病（継続中かどうか不明）、記載：

「10 年前、一旦緩解して治療が必要ない状態」が含まれた。 

関連する検査はなかった。 

事象発現前の 2週間以内にその他の併用薬を服用していなかっ

た。 

ワクチン接種歴は、COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（1回

目、製造業者不明、ロット番号不明）が含まれた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

報告者には、6週間前に 2回目ワクチン接種を終えた友人がいる。 

患者は、もともとベーチェット病を 10 年前に発症し、一旦緩解し

て治療が必要ない状態であった。 

ワクチン接種後、患者は摂氏 39 度くらいの熱が 2日間くらい出

て、一旦治まった。 

その後、6週間後、患者の倦怠感（全身倦怠感）は今日まで続いて

いる。 

同時に、これまで治まっていたベーチェット病の症状が出てき

た。 

ベーチェット病の新たな症状がワクチン接種後どのくらいから始

まったかは不明であったが、2つの症状：腕の紅斑と口内アフタが

あった。 

症状は 10 年以上の間発現しておらず、治療を必要としなかった。 

報告者は、因果関係は分からないが、可能性は否定できない。 

追加情報なしです。（12 月上旬の時点でも上記症状が続いていま

す）と報告された。 

患者は、2日後に 39 度くらいの熱から回復し、報告時点で倦怠感

（全身倦怠感）は未回復であった。ベーチェット病、腕の紅斑、

口内アフタの転帰は不明であった。 

 

これ以上の詳細情報が必要ならば対象者に同意をとるので、報告

者に連絡ください。 

報告者の病院の患者さんではなく、報告者の友人であるのでラボ

data 等はありません。 

 

追加情報（2021/12/13）：本追加報告は、追跡調査を試みたにも

かかわらずバッチ番号が入手できなかったことを通知するために

提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できな
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い。 

 

追加情報（2022/01/04）：これは追跡調査レターに応じた連絡可

能な同医師からの追加自発報告である。更新情報：併用薬の情

報、事象の情報。 

 

追加調査は不能である。バッチ/ロット番号の情報は入手できな

い。これ以上の情報は期待できない。 
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16391 

ノルエピネフリン増加; 

 

平均赤血球ヘモグロビン

減少; 

 

平均赤血球ヘモグロビン

濃度減少; 

 

血中ビリルビン減少; 

 

高血圧 

高血圧 

本症例は、規制当局（医薬品医療機器総合機構）から入手した、

連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21131013。 

  

接種日 2021/06/26 15:02、65 歳 2 ヵ月の女性患者は、covid-19 免

疫のため、初回 bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

EW0203、有効期限：2021/12/31、1 回目、単回量）を接種した（65

歳時）。 

2021/06/26、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）による患者の病歴は、患者は、2014 年にインフルエンザワク

チン接種後に脱力と頭痛の発現したを含んだ。 

病歴は不明であった（報告のとおり）。 

被疑ワクチン投与日前の 4週以内に他のワクチンを受けなかっ

た。 

併用薬は、高血圧治療のためのカンデサルタン 4mg、経口、中止日

6月 28 日であった。 

ワクチン接種前、BP は 120/80 ぐらいであった。 

事象発現日は、2021/06/26 15:37（ワクチン接種の 35 分後）、

患者は高血圧症を発現し、継続中と報告された。 

  

事象経過は、以下の様に報告された： 

06/26（ワクチン接種日）、ワクチン接種後、患者は、BP170-190

の高血圧を発現した。 

コミナティワクチン接種後、高血圧増悪を認めた。 

患者は、カンデサルタン 4mg の内服歴があった。 

06/28（ワクチン接種の 2日後）、患者は、医師（報告者）を受診

した。 

BP164/102 と高血圧あり、アムロジピン 1T1X が処方された。 

07/02（ワクチン接種の 6日後）、患者は、高血圧のため、救急救

命室に搬送された。 

その後も高血圧の症状は持続した。 

現在、ニフェジピン 40mg 1T1x が処方され、血圧は 120/70 ぐらい

で推移している。 

現在、ニフェジピン 40mg 1T1x（報告の通り）で、BP は 118/75 ぐ

らいであった。 

2021/07/03、すべての関連する検査を施行した： 

white blood cell count (Reference range 3500-9700) 6720 

/ul. Red blood cell count (Reference range 376-516) 465 

x10^4/ul. Haemoglobin (Reference range 11.2-15.2) 11.9 

g/dl. Haematocrit (Reference range 34.3-45.2) 38.7%. 
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Platelet count (Reference range 14.0-37.9) 36.3 x10^4/ul. 

MCV (Reference range 80-101) 83 fL. MCH (Reference range 

26.4-34.3) 25.6 pg low. MCHC (Reference range 31.3-36.1) 

30.7 % low. TP (Reference range 6.5-8.2) 6.8 g/dl. AST 

(Reference range 10-40) 22 U/L. ALT (Reference range 5-45) 

17 U/L. LD/IFCC (Reference range 120-245) 190 U/L. ALP/IFCC 

(Reference range 38-113) 87 U/L. Gamma-GT (Reference range 

less than 48) 45 U/L. Amylase (Reference range 39-134) 104 

U/L. Creatinine (Reference range 0.46-0.82) 0.59 mg/dl. UA 

(Reference range 2.7-7.0) 5.0 mg/dl. Urea nitrogen 

(Reference range 8.0-20.0) 15.4 mg/dl. Triglycerides 

(Reference range 50-149) 96 mg/dl. Cholesterol total 

(Reference range 150-219) 156 mg/dl. Blood sodium 

(Reference range 135-145) 144 mEq/L. Blood potassium 

(Reference range 3.5-5.0) 3.8 mEq/L. Blood chloride 

(Reference range 98-108) 108 mEq/L. T-Bil (Reference range 

0.3-1.2) 0.2 mg/dl low. ACTH A.M. (Reference range 7.2-

63.3) 20.7 pg/ml. TSH/ECL (Reference range 0.500-5.000) 

3.640 uIU/ml. FT4/ECL (Reference range 0.90-1.70) 1.27 

ng/dl. Cortisol A.M.(Reference range 4.5-21.1) 15.4 ug/dl. 

Aldosterone cl (Reference range 4.0-82.1) 68.0 pg/ml. RIA 

value 122.1 pg/ml. Ratio (as reported) (Reference range 

less than 200) 36. Adrenalin (Reference range less than 

0.10) 0.04 ng/mL. Noradrenaline (Reference range 0.10- 

0.50) 0.75 ng/mL high. Dopamine (Reference range less than 

0.03) 0.13 ng/mL high. Renin activity (Refer to the 

comprehensive inspection guide) 3.4 ng/mL/h. Estimated GFR 

cr 77 mL/min. 

2021/11/02（ワクチン接種 4ヵ月 7日後）、事象転帰について

は、高血圧は未回復であり、その他すべての事象は不明であっ

た。 

治療の詳細：降圧薬の変更、継続。 

  

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかっ

た。 

ワクチン接種以外に急に高血圧になる要因が見当たらなかった。

有害事象は、ワクチンの副反応の可能性が高いと判断した。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と bn162b2 との因果関係

は評価不能とした（長期におよぶ）。他の要因（他の疾患など）

の可能性はなかった。 

報告者のコメントは以下の通りだった：患者は、降圧剤の内服継

続中であった。 
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事象は（長期におよぶ）、関連性不明であった。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/12/10）：本報告は連絡可能な同医師からの自発

的な追加報告である。 

更新情報：事象「高血圧」の詳細、報告者意見の更新、臨床検査

値、患者の生年月日、関連する病歴、併用薬、事象：MCH 減少、平

均赤血球ヘモグロビン濃度減少、総ビリルビン低値、ノルエピネ

フリン増加の追加。 

  

追加情報（2021/12/28）：再調査は完了した。更なる情報の見込

みはない。 

  

追加情報（2022/01/04）：この自発追加報告は、フォローアップ

レターへの返信として連絡可能な同一の医師から入手した。 

更新情報：臨床データ（BP）、詳細及び事象「高血圧」の転帰、

BP は 118/75 ぐらいであった、ワクチン接種前、BP は 120/80 ぐら

いであった。 

  

再調査は完了した。更なる情報の見込みはない。 
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16416 

心拍数増加; 

 

潮紅; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症 

掌蹠膿疱症 

本報告は、連絡可能なその他医療専門家による自発報告である。

これは 2つある報告のうちの 2報目である。最初の報告は、医薬

品医療機器総合機構（PMDA）からの報告である。PMDA 受付番号：

v21124080。 

2021/07/06（42 歳時）、42 歳の女性患者は、covid-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号：提供な

し、有効期限：提供なし、単回量、左腕筋肉内）を 1回目接種し

た。 

病歴には以下があった：掌蹠膿疱症の持病あり（ワクチン予診票

（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病

気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）より）。 

併用薬には以下があった：アレグラ（継続中）、ビオチン（継続

中）、ミヤＢＭ（継続中）、シナール［アスコルビン酸、パント

テン酸カルシウム］（継続中）。 

2021/07/06、コミナティ 1回目接種時、コミナティ接種後、四肢

の発赤と顔面紅潮の副反応があった。 

2021/07/06（ワクチン接種日）、全身の発赤が出現した。 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと本事象との因果関係を、評価不能とした。 

事象の転帰は、回復であった。 

事象は、生食 250+100ml、ガスター20mg、ハイドロコートン 100mg

による、新たな薬剤/その他の治療処置を開始する必要があった。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

コミナティの筋注后、手足の発赤と顔面の紅潮が出現した。 

血圧 170/120、脈拍 109/分、SpO2 98%、体温摂氏 36.8 度であっ

た。 

アレルギー反応と診断して、点滴を行った（アナフィラキシー症

状なし）。 

1.生食 250ml、ガスター20mg。 

2.生食 100ml、水溶性ハイドロコートン 100mg。 

15:05、点滴 2を開始した。 

15:35、（点滴 2）終了した。 

顔面の紅潮が消失し、vital sign に異常ないことを確認して、帰

宅を許可した。 

報告者は、すべての徴候及び症状を以下の通り記述した：報告者

が担当していないため、不明であった。 

報告者は、時間的経過を以下の通り記述した：同上。 

事象は、医学的介入を必要としたかについては、「同上」のコメ

ントがあった。 

多臓器障害はなく、呼吸器、心血管系、皮膚／粘膜、消化器、そ

の他の症状/徴候に関する影響はなかった。 

事象の転帰は、回復（2021 年）であった。 
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追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）：これは、追加調査への回答として、連

絡可能な同じその他の医療専門家から報告された追加自発報告で

ある。   

更新情報：被疑薬の詳細、事象の詳細。 

追加情報：併用薬の詳細。 

  

この追加情報は、追加調査にもかかわらず、バッチ番号が入手で

きないことを通知するものである。追加調査は完了した。これ以

上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されて

いる： 

製品情報、経過訂正を修正した。 
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16418 

不快感; 

 

感覚鈍麻; 

 

歩行障害; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

虚血; 

 

血栓症; 

 

起立障害 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。規制番号：v21131044（PMDA）。 

 

2021/10/02 11:58、12 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、筋肉内、左腕、ロット番号：FJ1763、使

用期限：2022/04/30、2 回目、単回量）の接種を受けた（12 歳

時）。 

関連する病歴は報告されなかった。 

併用薬は以下の通り： 

六君子湯（上腹部痛のため、開始日：2021/09/27、終了日：

2021/10/04）、セレキノン（腹痛、軟便のため、開始日：

2021/09/27、終了日：2021/10/04）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/09/11 11:50 COVID-19 免疫のためコミナティ（バッチ/ロッ

ト番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、左上腕、筋肉内、

COVID-19 免疫のため）の１回目接種を受けた、副反応：有害事象

なし。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/24 発症、血栓症（医学的に重大な）、転帰「不明」、

「一過性の頚髄の血栓」と記載された、2021/10/05 14:15、「筋

力低下に伴う歩行障害、筋力低下（下肢＞上肢）/下肢に力が入ら

ず、立ち上がれなくなった」と記述される筋力低下（入院）が発

現した。転帰は未回復であった。 

2021/10/05 14:15、「筋力低下に伴う歩行障害/歩行困難」と記述

される歩行障害（入院）が発現した。転帰は未回復であった。 

2021/10/05 14:15、「10/02 夜から 10/03 に摂氏 38 度台の発熱/摂

氏 37 度台の微熱」と記述される発熱（入院）が発現した。転帰は

未回復であった。 

2021/10/05 14:15、「体がしびれて重くなり」と記述される感覚

鈍麻（入院）、不快感（入院）が発現した。転帰は未回復であっ

た。 

2021/10/05 14:15、「下肢に力が入らず、立ち上がれなくなっ

た」と記述される起立障害（入院）が発現した。転帰は未回復で

あった。 

2021/10/05 14:15、「筋力低下（下肢＞上肢）と疲れやすさが残

る」と記述される疲労（入院）が発現した。転帰は未回復であっ

た。 

2021/11/24 発症、虚血（非重篤）、転帰「不明」、「一過性虚

血」と記載された。 

筋力低下、歩行障害、発熱、感覚鈍麻、不快感、起立障害、疲労

のために入院した（開始日：2021/10/05、退院日：2021/10/31、

入院期間：26 日） 
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患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

antibody test: (2021/10/07) 異常なし; biopsy peripheral 

nerve: (2021/10/07) 異常なし; blood folate: (2021/10/07) 異

常なし; blood test: (2021/10/05) 異常なし; (2021/10/07) 異

常なし; body temperature: (2021/10/04) 37s,（メモ：摂氏 37

度台の微熱）; (2021/10/02) 36.7 Centigrade,（メモ：ワクチン

接種前）; (2021/10/05) 平熱; (2021/10/02) 38s,（メモ：10/02

夜から 10/03 に摂氏 38 度台の発熱）; csf test: (2021/10/07) 

異常なし; magnetic resonance imaging: (2021/10/07) 異常な

し; (2021/10/07) 異常なし; magnetic resonance imaging head: 

(2021/10/05) 異常なし; (2021/10/07) 異常なし; magnetic 

resonance imaging neck: (2021/10/05) 異常なし; thyroid 

function test: (2021/10/07) 異常なし; vitamin b1: 

(2021/10/07) 異常なし; vitamin b12: (2021/10/07) 異常なし。 

治療処置は、筋力低下、歩行障害、発熱、感覚鈍麻、不快感、起

立障害、疲労の結果として取られた。 

臨床経過： 

患者は、併用薬（atractylodes lancea rhizome、citrus 

deliciosa peel、ginseng nos、glycyrrhiza glabra、pinellia 

ternata、poria cocos extract、zingiber officinale rhizome、

ziziphus jujuba）六君子湯とトリメブチン・マレアート（セレキ

ノン）経口投与を受けた。 

有害事象「筋力低下に伴う歩行障害、筋力低下（下肢＞上肢）/下

肢に力が入らず、立ち上がれなくなった」「 発熱」「体がしびれ

て重くなり」「下肢に力が入らず、立ち上がれなくなった」「疲

れやすさ」は 201/10/05 から 2021/10/31 まで入院に至った。 

2021/09/11 患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、投与経路

不明、単回量）の１回目の接種を受けた。 

2021/10/02 11:58（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、使用期

限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）の２回目の接種を受け

た。 

2021/10/05 14:15（ワクチン接種から 3日と 2時間 17 分後）、筋

力低下に伴う歩行障害が発現した。 

2021/10/05（ワクチン接種の約 3日後）、入院した。 

2021/11/17（ワクチン接種の約 46 日後）、事象の転帰は未回復で

あった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

10/02 夜から 10/03 に摂氏 38 度台の発熱があった。 

10/04 は摂氏 37 度台の微熱があった。 

10/05 平熱で、体がしびれて重くなり、下肢に力が入らず、立ち
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上がれなくなった。病院に救急搬送された。意識清明だが、歩行

困難のため入院した。 

頭部 MRI、頚部 MRI、一般血液検査では異常なしであった。 

10/07 神経内科のある医療センターに転院した。 

胸部・頭部、腰部の造影 MRI、血液・髄液の一般検査及び各種抗体

検査、ビタミンＢ1、B12、葉酸、甲状腺機能、末梢神経伝導検査

等異常なしであった。 

現時点では診断不明であった。 

10/31 筋力低下（下肢＞上肢）と疲れやすさが残るが、歩行器で

の自宅生活が可能となり、退院した。 

リハビリ治療のみ継続中であった。 

現在、外出が車椅子では可能であった。 

報告医師は事象を重篤（2021/10/05 から 2021/10/31 まで入院）と

分類した。報告医師は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通りであった：現時点での各種検査

結果からは、既存の診断がつかない為、発症経過よりコミナティ

筋注による副反応の可能性を考えている。報告者はワクチンと事

象との因果関係を評価不能と評価した（報告のとおり）。 

事象の経過は以下のとおり報告された： 

2021/11/24、保護者のみが、医療センター小児神経内科をセカン

ドオピニオン外来で受診した。画像では判断できないが、一過性

の頚髄の血栓ができ、数時間以内に改善したものの、一過性虚血

が起こり、上肢下肢の筋力低下を引き起こした可能性があった。 

2021/11/29、リハビリ治療継続中、現状は外出時は車イス、そし

て自宅では歩行器を使用していた。下肢筋力全般は、MMT 2-3 であ

った。平行棒連続 3往復で疲労があった。座位で膝最終域伸展保

持ができなかった。足背屈 MMT 2。股側転筋、四頭筋、足背屈は、

著明な筋力低下と易疲労があった。上肢水平伸展および垂直伸展

保持ができなかった。 

症状発症時、ワクチン接種後の発熱がおちついて、患者が登校し

た日に体育でシャトルランを行った直後であった。報告者は、そ

れが発症に関係があったかどうか知りたかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/03）： 

本報告は、同連絡可能な医師の調査票の返答から入手した自発追

加報告である。情報源に沿った新たな情報を含んだ。 

更新された情報： 

患者の名前を追加した。ワクチン歴の注釈を追加。生物学的製品
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で「ワクチン」が選択された。接種経路の追加。解剖学的部位の

追加。併用薬の追加。新しい事象「血栓症」の追加および一番目

に配置した。新しい事象「虚血」の追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

この追加報告は、以前報告した情報を修正するために提出されて

いる： 

経過データを修正した。 
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16422 

低カリウム血症; 

 

呼吸不全; 

 

疾患再発; 

 

胃癌; 

 

血圧低下; 

 

酸素飽和度低下; 

 

高ナトリウム血症 

慢性呼吸不

全; 

 

肺塞栓症; 

 

胃癌; 

 

膀胱癌; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21128788 

 

2021/09/09 15:30（88 歳時）、88 歳 8ヵ月の女性患者は COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号

EY0573、使用期限 2021/09/30、筋肉内、単回量）の 1回目接種を

した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

病歴には、胃癌、膀胱癌、慢性呼吸不全、高血圧症、肺血栓塞栓

症があった。 

家族歴は提供されなかった。 

併用薬には、ビソプロロール 4mg（貼付剤）局所、フロセミド

20mg 筋注があった。 

2021/09/09 15:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 の 1 回目

接種をした。 

2021/09/10 02:45（ワクチン接種 11 時間 15 分後）、患者は呼吸

不全を発現した。 

2021/09/13（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は死亡であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/21、患者が肺血栓塞栓症の治療中に進行胃癌、膀胱癌 

が見つかるが、ベストサポーティブケア（BSC）にて治療された。 

2021/08/13、患者は療養目的で報告施設転院となった。 

2021/08/26、Na 130mEq/L、K 5.0mEq/L であった。 

2021/09/09 15:30（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 ワクチン

（筋肉内）の 1回目接種をした。 

2021/09/10 02:45、異状発見された。SpO2 低下（測定不可）、呼

吸不全であった。 

2021/09/10 02:45、血圧（BP）70/0、SpO2 測定不可であった。静

注輸液および酸素を含む医学的介入を必要とした。 

2021/09/10 02:45（ワクチン接種 11 時間 15 分後）、患者は呼吸

不全、血圧低下の状態で発見された。 

2021/09/11、Na（正常範囲：135-147mEq/L）152mEq/L、K（正常範

囲：3.5-5.2mEq/L）2.9mEq/L、胸部 CT は胸水（+）（変化なし）

であった。 

血液検査は高 Na 血症（158mEq/L）、低 K血症（1.9mEq/L）を示

し、点滴静注等の治療が開始された。 

ECG、頭部 CT、胸腹部 CT は急変する様な所見を示さなかった。 

患者に多臓器障害があったかどうかは不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象は BNT162B2 との関
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連なしと評価した。 

医師は事象名の最終診断を高 Na 血症および低 K血症とした。 

事象の重篤性は重篤（生命を脅かす）、利尿剤投与中であったた

め、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とされた。そして利

尿剤（ソルダクトン）、静注輸液（ソルデム 3A）を含む治療を必

要とした。 

他要因（他の病気等）の可能性は、高 Na 血症、低 K血症であっ

た。 

事象の呼吸不全、高 Na 血症、低 K血症の転帰は死亡であった。事

象の血圧低下、SpO2 低下の転帰は不明であった。 

2021/09/13、患者は死亡した。 

2021/09/13 07:30、死亡確認された。剖検は実施されなかった。 

 

死因に対する考察および医師の意見は以下の通りであった： 

電解質異状を契機として、全身状態悪化し死亡したと考える。死

因は胃癌。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察は以下の通

りであった： 

ワクチン接種翌日に高 Na、低 Kが急激に来たす可能性があるなら

ば因果関係はあるかもしれないが、そうでなければ因果関係はな

い。 

 

追加情報（2021/11/11）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/16）：本報告は再調査の返信として連絡可能

な同医師より入手した追加報告である。以下を含む：臨床検査、

報告者評価、反応情報（新しい事象、重篤性、転帰、治療）およ

び事象の臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

事象の転帰で SpO2 低下を反映するため経過欄を更新した。 
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16424 

そう痒症; 

 

てんかん; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

意識消失; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

過敏症 

てんかん; 

 

発育遅延; 

 

自閉症スペク

トラム障害; 

 

足根洞症候

群; 

 

身体症状症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131049。 

2021/11/16 16:50、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ1763、有効期限：

2022/04/30、42 歳時、2回目、筋肉内、単回量）の接種を受け

た。 

関連する病歴は以下を含んだ：「発達障害」（継続中かは不

明）、「てんかん発作」（継続中かは不明）、広汎性発達障害、

身体表現性障害、成人発達障害、左足根洞症候群の術後とてんか

ん既往。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/10/26（初回のワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫の

ため、筋肉内の投与経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、注射

液、ロット番号: FH3023、使用期限: 2022/03/31)単回量の初回接

種を受けた。 

１回目投与後、そうよう感のみがあった。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかっ

た。（報告の通り） 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬（病院の神経科にて処

方された）は次の通り：テグレトール、ゾルピデム、エビリファ

イ、ガスモチン、コロネル、メチコバール、セルシン、リリカ、

イリボー、ナウゼリン。 

上記のすべての併用薬について、使用理由不明、経口投与、開始

日不明、継続中であった。 

以下の情報が報告された： 

てんかん（入院）、2021/11/16 18:00 発現、転帰「不明」、「部

分てんかん/全身てんかん」と記述; 痙攣発作（1日の入院）、

2021/11/16 19:00 発現、転帰「回復」、「けいれん」と記述、て

んかん既往のため、因果関係は、「評価不能」と評価され、本事

象のため救急治療室に来院し、ポララミン注、アドレナリン注を

含む処置を受けた; 意識消失（1日の入院）、2021/11/16 19:20

発現、転帰「回復」、「意識消失」と記述、他の病院から回答さ

れたため、因果関係は、「関連あり」と評価され、本事象のため

救急治療室に来院し、ポララミン注、アドレナリン注を含む処置

を受けた; そう痒症（入院）、2021/11/16 16:15 発現、転帰「不

明」、「左半身に掻痒感」と記述; 口腔咽頭不快感（入院）、

2021/11/16 16:30 発現、転帰「不明」、「接種後 30 分、咽頭違和

感」と記述; 異常感（入院）、2021/11/16 16:30 発現、転帰「不

明」、「気分不良」と記述; 浮動性めまい（入院）、2021/11/16 

16:30 発現、転帰「不明」、「くらくらする」と記述; 過敏症（入
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院）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「アレルギー症状」と記

述。 

患者は、てんかん、痙攣発作、意識消失、そう痒症、口腔咽頭不

快感、異常感、浮動性めまい、過敏症のため入院した（開始日：

2021/11/17）。 

事象「部分てんかん/全身てんかん」、「けいれん」、「意識消

失」、「左半身に掻痒感」、「接種後 30 分、咽頭違和感」、「気

分不良」、「くらくらする」、「アレルギー症状」は、診療所受

診と評価された。 

2021/11/16 16:00（ワクチン接種日）、患者はけいれんを発現し

た。 

2021/11/17（ワクチン接種の 1日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種の 15 分程後に、左半身に掻痒感が生じた。 

ワクチン接種の 30 分後に、咽頭違和感が現れ、掻痒感増強した。 

したがって、d−クロルフェニラミンマレイン酸塩（ポララミン

「1A」）が筋肉内投与された。 

安静後、患者は気分不良、くらくらすると訴えた。SpO2 94～

96%。 

ワクチン接種後、アドレナリン 0.3ml が筋注された。患者の希望

で、安静のためベッド臥床した。 

（血圧低下や頻脈を認めなかったが、アレルギー反応増悪のた

め、アドレナリンは投与された。） 

ワクチン接種の 2時間後に、部分てんかんが起こった。報告者

は、患者のために救急車を呼んだ。 

部分てんかんは全身てんかんに移行し、意識消失が起こった。 

患者は、救急搬送された。 

2021/11/17（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は不明であっ

た。 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/11/17 から）と分類し、事象

は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、てんかん発作であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：報告者は、てんかん発

作の症状がコミナティワクチン接種によって生じたと考える。 

関連する検査は受けなかった。 

追加報告によって、追加のコメント/経過は、下記のように提供さ

れた： 

2 回目投与後、左上肢ケイレンをつづいて、意識消失があった。 

病院に救急搬送された。病院の返事には、COVID-19 ワクチンに対

する反応との回答であった。 

2021/11/19、通常の外来来院し、後遺症がなかった。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/02）: フォローアップレターの回答に連絡可

能な同医師から入手した新たな情報である。 

更新された情報：生物学的製品、患者のイニシャル、ワクチン接

種歴、患者の投与経路、投与開始/終了時刻、併用薬、関連する病

歴、事象の発現日/時刻、入院期間、救急治療室に来院、転帰。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

「アレルギー反応憎悪のため」から「アレルギー反応増悪のた

め」に経過情報を修正した。 

 786 



16428 

そう痒症; 

 

中毒性皮疹; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

薬疹 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な

報告者（医師）から入手した自発報告である。規制当局番号：

v21130971。 

 

接種日 2021/07/07 13:00、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY5423、使用期限：

2021/11/30、単回量、2回目）を受けた（69 歳時）。 

関連する病歴や併用薬はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）。 

ワクチン接種歴は以下を含む：コミナティ（初回、時間：13:00、

ロット番号：FA4597、使用期限：2021/11/30、単回量）、接種

日：2021/06/19、69 歳時、COVID-19 免疫のため、反応：「中毒

疹」、「薬疹の疑い」、「全身の掻痒伴う紅斑/紅斑は不整形」。 

以下の情報が報告された：2021/07/09（ワクチン接種の 2日

後）、中毒性皮疹を発現（入院）、転帰は「回復」

（2021/09/04）、「中毒疹」と記載、2021/07/09、発疹を発現

（入院）、転帰は「回復」（2021/09/04）、「全身発疹」と記

載、2021/07/09、紅斑を発現（入院）、転帰は「回復」

（2021/09/04）、「全身に多発する掻痒伴う紅斑/紅斑は不整形」

と記載、2021/07/09、そう痒症を発現（入院）、転帰は「回復」

（2021/09/04）、「全身掻痒感」と記載、2021/07/09（ワクチン

接種の 2日後）、薬疹を発現（入院）、転帰は「回復」

（2021/09/04）、「薬疹の疑い」と記載された。 

患者は、中毒性皮疹、発疹、紅斑、そう痒症、薬疹（開始日：

2021/07/21、退院日：2021/09/04、入院期間：45 日）のために入

院した。 

事象「中毒疹」、「全身発疹」、「全身に掻痒伴う紅斑/紅斑は不

整形」、「全身掻痒感」と「薬疹の疑い」は、医師来院で評価さ

れた。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた：体温：（2021/07/07）

摂氏 36.1 度、注：ワクチン接種前。 

中毒性皮疹、発疹、紅斑、そう痒症、薬疹の結果として治療措置

がとられた。 

2021/09/04（ワクチン接種の 59 日後）、患者は退院した。 

2021/09/04（ワクチン接種の 59 日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/09 夕方より、全身発疹、掻痒感を発現した。 

患者は、医院を再受診した。処方経過観察となった。 

しかし症状増悪であった。 
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2021/07/10、病院受診、ビラノアが処方された。 

症状改善した為、3、4日で自己判断によりビラノアを中止した。 

2021/07/14、症状再燃した。当院を受診した。 

2021/07/15 から、患者は入院となった。 

全身に掻痒伴う紅斑が発現した。 

紅斑は不整形で癒合傾向を伴った。 

粘膜疹はなかった。 

コミナティワクチン接種以外に特に薬剤の変更はなく、ワクチン

による薬疹と判断された。 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/21 から 2021/09/04 まで入院）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2022/01/04）：追跡調査は完了している。これ以上の

情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る：「全身に掻痒伴う紅斑」を「全身に多発する掻痒伴う紅斑」

に更新する形で、経過欄のデータを修正した。 
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16436 過敏性肺臓炎   

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接

種者（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

 

本報告は、非介入のプロトコル C4591006 を情報源とする報告であ

る。 

患者は 46 歳の男性であった。 

病歴、合併症、アレルギー、経口併用薬はなかった。 

他のワクチンの接種はなかった。 

COVID-19 病原体 (SARS-CoV-2)検査は受けていなかった。 

COVID-19 は発症しなかった。 

事前のワクチン接種後の有害事象はなしであった。 

2021/02/24 患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、左腕筋肉内、

0.3ml、単回量）の１回目の接種を受けた（45 歳時）。 

2021/03/17 患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31、左腕筋肉

内、0.3ml、単回量）の 2回目の接種を受けた（45 歳時）。 

2021/03/23 過敏性肺臓炎疑いが発現した。この事象のために入

院した。救急救命室を訪れる必要はなかったが、医療機関の診療

は受けた。 

この事象に対する追加治療は行われなかった。 

事象に関連する検査データについては不明であった。 

ワクチン接種周辺での解熱剤使用はなかった。 

事象の転帰は未回復であった。  

事象の経過は以下の通りであった： 

過敏性肺臓炎疑いにて経過観察中であった。 

報告者は事象を非重篤と分類した。「重篤な有害事象が発現し

た」とも報告された。 

過敏性肺臓炎疑いの重症度は中等度で、重篤性基準を満たさなか

った。 

調査担当医師は、事象と試験薬または併用薬との因果関係につい

て合理的な可能性はないと考えた。 

ワクチンとの因果関係はなし、他の最も可能性の高い原因は「そ

の他」であったが、詳細は不明であった。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る：重篤性基準修正のため。報告者は、この事象を非重篤と分類

した。 
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16438 

末梢性浮腫; 

 

末梢腫脹; 

 

発熱; 

 

関節腫脹 

腎機能障害 

2021/09、48 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、48 歳時、2回目、単回量）の

接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ：「軽度の腎機能障害」（継続

中）、注記：CRE 1.14、2019 年以前、2019、2020、2021 の健康診

断で軽度腎機能障害が指摘された。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のため COVID-19 ワ

クチン（製造業者不明、初回、接種日不明）。 

以下の情報が報告された：発熱（障害）、2021/09 発現、転帰「未

回復」、「摂氏 38 度の発熱」と記述; 末梢性浮腫（障害）、

2021/09 発現、転帰「未回復」、「両手首の浮腫/両ふくらはぎの

浮腫/両足首の浮腫/両側の土踏まずの浮腫」と記述; 末梢腫脹

（非重篤）、2021/09 発現、転帰「未回復」、「ふくらはぎ、土踏

まずの腫れ」と記述; 関節腫脹（非重篤）、2021/09 発現、転帰

「未回復」、「足首の腫れ」と記述。 

患者は、以下の検査及び処置を受けた：血中クレアチニン：（不

明日）1.14、体温：（不明日）摂氏 35 度、注記：平熱;

（2021/09）摂氏 38 度、注記：ワクチン接種 1日後;（2021/09）

摂氏 36.5 度、注記：解熱後。 

臨床経過： 

2 回目のワクチン接種当日に、患者は発熱を発現した。 

報告医師は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

2 回目ワクチン接種の 2-3 日後から、患者は両手首から先の浮腫、

両下肢の浮腫、両足先の浮腫（特に両側の土踏まずの浮腫）を発

現した。 

報告医師は、事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類

し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

報告者のコメント：当院は、終診の予定である。 

 

ロット/バッチ番号は、再調査を行ったにもかかわらず入手不可能

である。再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/11/17）：本報告は、連絡可能な同医師から自発

追加報告である。  

更新された情報：ワクチン接種時の年齢、関連する病歴、ワクチ

ンの投与回数、臨床経過、症例は障害のため重篤に更新された。 

 

本追加情報は、ロット/バッチ番号が再調査を行ったにもかかわら

ず入手不可能であることを通知するために提出されている。再調

査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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修正（DSU）：本追加報告は前回報告した情報の修正報告である。 

経過データを「2回目ワクチン接種の 2-3 日後から、患者は両手首

の浮腫、両ふくらはぎの浮腫、両足首の浮腫（特に両側の土踏ま

ずの浮腫）を発現した。」から「2回目ワクチン接種の 2-3 日後か

ら、患者は両手首から先の浮腫、両下肢の浮腫、両足先の浮腫

（特に両側の土踏まずの浮腫）を発現した。」に修正し、事象 2

の記述を更新した。 
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16440 

アデノウイルス検査陽

性; 

 

コクサッキーウイルス検

査陽性; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

ルブラウイルス検査陽

性; 

 

単芽球数増加; 

 

咳嗽; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

発熱; 

 

総鉄結合能減少; 

 

胸痛; 

 

脳性ナトリウム利尿ペプ

チド増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血清アミロイドＡ蛋白増

加; 

 

補体因子増加; 

 

Ａ型肝炎抗体異常; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

喘息 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者(主治医)から入手

した自発報告である。 

受付番号: v21131039(医薬品医療機器総合機構)。 

  

2021/09/27、24 歳の男性患者(24 歳 4 ヶ月とも報告される)は、

COVID-19 免疫のために bnt162b2 (コミナティ、注射剤、ロット番

号 FJ5790、使用期限 2022/03/31、筋肉内投与、2回目、単回量、

24 歳時)の 2回目投与を受けた。 

既往歴は、不明日から継続中の気管支喘息があり、前医でシムビ

コートタービュヘイラー吸入、ワクチン接種後の著変なし。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

事象発現前の 2週以内に服用した併用薬はなかった。 

2021/09/06、患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2 (コミナテ

ィ、注射剤、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、筋肉

内投与、単回量)の初回投与を以前に受けた。 

2021/09/28、患者は摂氏 38 度の発熱があった。 

2021/09/28 日中、心膜炎/急性心膜炎、急性心筋炎/心筋炎を発症

し、（2021/09/30 から 2021/10/09 まで入院、医学的に重要）分類

され、コルヒチン 0.5mg/日の処置により回復の転帰で、

2021/09/30 から 2021/10/04 まで診療所、救急救命室、ICU に至っ

た。 

2021/09/29、また、咳嗽および前胸部痛を発症した。 

2021/09/30 (ワクチン接種から 3日後)、広範囲な誘導で ST 上

昇、トロポニン T陽性であった。 

2021/09/30 (ワクチン接種から 3日後)、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/09/27、患者はコミナティ接種した。 

2021/09/28、患者は摂氏 38 度の発熱があった。 

2021/09/29 昼頃から、咳嗽の症状、前胸部痛が出現した。 

2021/09/30、症状継続するため、報告病院へ直接 walk in 受診し

た (近医からの紹介状あり)。 

胸部への骨盤単純 CT では特筆すべき異常はなかった。冠動脈カテ

ーテルでは異常なしであった。心電図で広範囲な誘導で ST 上昇が

あった。トロポニン T陽性であり、急性心膜炎または急性冠症候

群が疑われた。急性冠症候群否定目的に、緊急冠動脈造影検査を

行ったが、明らかな狭窄や閉塞は認めず、急性心膜炎の診断とな

った。同日に緊急入院し、コルヒチン 0.5mg/日を開始した。その

後は臨床経過良好であり、ST 低下に成功した。入院 9日目にはト

ロポニン T陰性も確認されたため、入院 10 日目に退院した。現

在、外来にてコルヒチン内服継続中であり、治療の進行に問題が

なければ 12 月末に内服終了する予定である。 

患者は、心膜炎、心電図ＳＴ部分上昇、心筋炎、発熱、咳嗽、胸
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痛、トロポニンＴ増加のために入院した（開始日：2021/09/30、

退院日：2021/10/09、入院期間：9日）。 

2021/09/30、関連する検査を受けた。Mumps virus/NT (normal 

high range less than 4): 32 times, Adenovirus/CF (normal 

high range less than 4): 8 times, Coxsackie/ NT (normal 

high range less than 4): Type A9 was 64 times, Type A16 was 

32 times, Type B4 was 256 times, Type B1 was less than 4 

times, Type B2 was less than 4 times, Type B3 was less than 

4 times, Type B5 was less than 4 times, Type B6 was less 

than 4 times, Echovirus/ NT (normal high range less than 

4): Type 6 was less than 4 times, Type 9 was less than 4 

times, Type 1 was less than 4 times, Judgement HAV antibody 

IgM/ CLIA (normal low range (-), normal high range (-)): 

(-), S/CO HAV antibody IgM/ CLIA (normal high range less 

than 0.80): 0.12, Influenza AB antigen (normal low range 

(-), normal high range (-)): (-), Protein total (normal low 

range 6.5, normal high range 8.2): 7.4 g/dL, Albumin 

(normal low range 3.8, normal high range 5.2): 4.8 g/dL, 

blood glucose (normal low range 70, normal high range 109): 

93 mg/dL, urea nitrogen (normal low range 8.0, normal high 

range 20.0): 14.7 mg/dL, Creatinine (normal low range 0.65, 

normal high range 1.09): 0.92 mg/dL, Estimated GFR: 85.4, 

uric acid (normal low range 3.6, normal high range 7.0): 

6.0 mg/dL, Na (normal low range 135, normal high range 

145): 138 mEq/L, Cl (normal low range 98, normal high range 

108): 102 mEq/L, K (normal low range 3.5, normal high range 

5.0): 4.4 mEq/L, Ca (normal low range 8.6, normal high 

range 10.2): 9.2 mg/dL, IP (normal low range 2.5, normal 

high range 4.5): 3.8 mg/dL, T-Bil: (normal low range 0.3, 

normal high range 1.2): 0.6 mg/dL, D-bil (normal high range 

less than 0.4): 0.2 mg/dL, AST (normal low range 10, normal 

high range 40): 36 U/L, ALT (normal low range 5, normal 

high range 45): 35 U/L, LDH (normal low range 120, normal 

high range 245): 210 U/L, ALP (IFCC) (normal low range 38, 

normal high range 113): 90 U/L, Gamma-GT (normal high range 

less than 79): 39 U/L, ChE (normal low range 245, normal 

high range 495): 297 U/L, AMY (normal low range 39, normal 

high range 134): 62 U/L, CK (normal low range 50, normal 

high range 230): 273 U/L (H), CK-MB (normal high range less 

than 10): 23 U/L, T-Cho (normal low range 150, normal high 

range 219): 176 mg/dL, LDL-Cho (normal low range 70, normal 

high range 139): 101 mg/dL, HDL-Cho (normal low range 40, 
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normal high range 80): 57 mg/dL, TG (normal low range 50, 

normal high range 149): 83 mg/dL, CRP (normal high range 

less than 0.30): 1.63 mg/dL (H), Troponin T: (normal low 

range (-), normal high range (-)): (+), HbA1c (NGSP) 

(normal low range 4.6, normal high range 6.2): 5.4%, A/G 

protein classification (normal low range 1.50, normal high 

range 2.50): 2.02, albumin protein classification (normal 

low range 60.2, normal high range 71.4): 66.9%, 
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16443 

心筋炎; 

 

心電図異常; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

心電図ＳＴ部分下降; 

 

発熱; 

 

筋骨格硬直; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した連絡可

能な報告者（薬剤師）からの自発報告である。受付番号：

v21131036（PMDA）。  

 

17 歳 3 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、投与日 2021/10/21 14:00、ロット番号：FJ7489、使用期

限：2022/04/30、17 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴：コミナティ（初回接種、ロット番号：FJ5790、

使用期限：2022/03/31）、投与日：2021/09/30、COVID-19 免疫の

ため。 

次の情報が報告された：心筋炎（入院、医学的に重要）は

2021/10/22 に発症、転帰「回復」（2021/10/26）、「心筋炎」と

記載、胸部不快感（入院）は 2021/10/22 に発症、転帰「回復」

（2021/10/26）、「胸の苦しさ/体動で増強」と記載、発熱（入

院）は 2021/10/23 に発症、転帰「回復」（2021/10/26）、「37.2

度の発熱」と記載、心電図 ST 部分下降（入院）は 2021/10/23 に

発症、転帰「回復」（2021/10/26）、「II, III, aVF, ST 低下」

と記載、心電図 ST 部分上昇（入院）は 2021/10/23 に発症、転帰

「回復」（2021/10/26）、「V12, ST 上昇」と記載、心電図異常

（入院）は 2021/10/23 に発症、転帰「回復」（2021/10/26）、

「ブルガダ様心電図パターン」と記載、筋骨格硬直（入院）は

2021/10/24 に発症、転帰「回復」（2021/10/26）、「肩こり」と

記載、胸痛（入院）、転帰「回復」（2021/10/26）、「胸痛」と

記載された。 

患者は、心筋炎、胸部不快感、発熱、心電図 ST 部分下降、心電図

ST 部分上昇、心電図異常、筋骨格硬直、胸痛のため入院した（開

始日：2021/10/23、退院日：2021/10/26、入院期間：3日）。 

事象「心筋炎」、「胸の苦しさ/体動で増強」、「37.2 度の発

熱」、「II, III, aVF, ST 低下」、「V12, ST 上昇」、「ブルガ

ダ様心電図パターン」、「肩こり」、「胸痛」は、救急治療室の

受診時に評価された。  

患者は次の臨床検査と処置を受けた：血液検査：（日付不明）結

果は良好、体温：（2021/10/23） 37.2 度、心エコー：

（2021/10/23） 心膜液減少、心室、注：運動低下、心臓弁膜症い

ずれもなし（2021/10/25）問題なし、心電図：（日付不明）結果

は良好、（2021/10/23）II, III, aVF, ST 低下、注：V12, ST 上

昇、ブルガダ様心電図パターンを示した。心音：（2021/10/23）

心雑音、心膜摩擦音なし、注：検出。 

心筋炎、胸部不快感、発熱、心電図 ST 部分下降、心電図 ST 部分

上昇、心電図異常、筋骨格硬直、胸痛の結果として、治療処置が

とられた。 
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臨床経過： 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワク

チン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態

等）による患者の病歴：2021/09/30、患者はワクチンの初回接種

（コミナティ、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31）を

受けた。 

2021/10/21 14:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FJ7489、使用期

限 2022/04/30、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。 

事象発現日は 2021/10/22（ワクチン接種 1日後）と報告され、患

者は心筋炎を発症した。 

2021/10/23、患者は入院した。  

2021/10/26（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は回復であっ

た。  

2021/09/30 および 2021/10/21、患者はコミナティ筋注（ファイザ

ージャパン株式会社）を接種した。 

2021/10/22 夕方（ワクチン接種 1日後）、胸の苦しさあり、体動

で増強した。 

それから、自宅にあったカロナールを内服した。  

2021/10/23（ワクチン接種 2日後）、患者は救急外来を受診し

た。  

受診時、37.2 度の発熱あり。心雑音、心膜摩擦音は検出されず。 

12 誘導心電図は II, III, aVF, ST 低下、V12, ST 上昇、ブルガダ

様心電図パターンを示した。 

心エコーでは心膜液減少、壁運動低下、心臓弁膜症いずれもな

し。 心トロポニン Iは陰性であった。 

患者はワクチン接種による心筋炎疑いにて、 経過観察目的で入院

となった。 

2021/10/24（ワクチン接種 3日後）、肩こりあり、カロナールを

内服した。  

その後、心電図と血液検査を実施し、状態を確認した。結果は良

好であった。 

解熱し、症状もなくなった。  

2021/10/25（ワクチン接種 5日後）、当日施行した心エコーでは

問題はなかった。 

患者は退院した。  

報告者は事象を重篤（2021/10/23 から 2021/10/26 まで入院）と分

類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

報告者の意見は次の通り：ワクチン接種後に胸痛と心電図変化が
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出現したが、患者は数日で症状から回復した。報告されている症

状と類似しているため、ワクチン接種による心筋炎の可能性が高

いと考える。 

 

追加情報（2021/12/02）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

修正（DSU）：本追加報告は、以前に報告した情報の修正報告であ

る。経過欄のデータを「心エコーでは心室運動低下、心臓弁膜症

いずれもなし。」から「心エコーでは壁運動低下、心臓弁膜症い

ずれもなし。」に更新した。 

 

修正：この追跡調査報告は、以前の情報を修正するために提出さ

れている：日本保健当局に提出する心筋炎調査票が添付された。 
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16445 

リンパ球数減少; 

 

不適切な製品適用計画; 

 

単球数減少; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

喘鳴; 

 

好中球数増加; 

 

好酸球数減少; 

 

白血球数増加; 

 

血中ブドウ糖増加; 

 

視力低下 

動悸; 

 

変形性関節

症; 

 

浮動性めま

い; 

 

片頭痛; 

 

耳石症; 

 

胸部不快感; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（薬剤師）から入手し

た自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21131545。 

他の症例識別子：JP-PFIZER INC-202101630300（ファイザー）。 

 

接種日 2021/11/15 15:00、57 歳 2 ヶ月の非妊娠女性患者は、

COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FJ1763、使用期限：2022/04/30、筋肉内、単回量、57 歳時）の 2

回目の接種を受けた。 

患者は、ワクチン接種時に妊娠していなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前に 4週間以内に、何らかの別のワクチ

ンを受けたかは不明であった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「動悸」、開始日：2019/09/02（継続中）;「めまい感」、開始

日：2019/09/02（継続中）;「耳石」、開始日：2019/09/02（継続

中）;「片頭痛」、開始日：2021/02/22（継続中）;「変形性関節

症/変形性股関節症」、開始日：2019/11/11（継続中）;「エビ/エ

ビアレルギー」（継続中かは不明）;「胸部不快感」、開始日：

2019/09/02（継続中）。 

併用薬は以下を含んだ： 

半夏白朮天麻湯（ALISMA ORIENTALE TUBER;ASTRAGALUS SPP. 

ROOT;ATRACTYLODES SPP. RHIZOME;CITRUS AURANTIUM 

PEEL;GASTRODIA ELATA TUBER;HORDEUM VULGARE;MASSA MEDICA 

FERMENTUM;PANAX GINSENG ROOT;PHELLODENDRON SPP. 

BARK;PINELLIA TERNATA TUBER;PORIA C、動悸、めまい、胸部不快

感に対して、開始日：2020/05（継続中））；柴胡加竜骨牡蛎湯

（動悸、めまい、胸部不快感に対して、開始日：2020/05（継続

中））； 炙甘草湯（動悸、めまい、胸部不快感に対して、開始

日：2020/05（継続中））。 

薬剤歴は以下を含んだ： 

ファロム、反応：「薬剤アレルギー」。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/10/04、接種時間：15:00、COVID-19 免疫のため、コ

ミナティ（初回単回量、ロット番号：FF2782、使用期限：

2022/02/28、接種経路：筋肉内）、反応：「喉不快感」、「発

熱」。  

以下の情報は報告された： 

喘鳴（入院）、2021/11/15 15:20 発現、転帰「軽快」、「喘鳴/気

管支喘息様の喘鳴」と記載された; 

 呼吸困難（入院）、2021/11/15 15:30 発現、転帰「軽快」、「呼

吸困難」と記載された;  
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喘息（入院）、2021/11/15 15:20 発現、転帰「軽快」、「喘息発

作/気管支喘息様の喘鳴」と記載された; 

 咳嗽（入院）、2021/11/15 15:20 発現、転帰「回復」

（2021/11）、「咳嗽」と記載された;  

不適切な製品適用計画（非重篤）、2021/11/15 15:00 発現、転帰

「不明」、「2021/10/04 初回接種と 2021/11/15 2 回目接種」と

記載された;  

視力低下（非重篤）、2021/11/24 発現、転帰「不明」、「視力低

下」と記載された； 

白血球数増加（非重篤）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「白

血球（3.3-8.6x10^3/ul）：12.3H」と記載された;  

好中球数増加（非重篤）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「N-

Seg（45.0-63.0%）：93.0H」と記載された; 

好酸球数減少（非重篤）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、

「Eosino（1.0-6.0%）：0.0L」と記載された; 

単球数減少（非重篤）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「Mono

（2.0-8.0%）：0.0L」と記載された; 

リンパ球数減少（非重篤）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、

「Lymph（24.0-45.0%）：7.0L」と記載された; 

血中ブドウ糖増加（非重篤）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、

「グルコース（73-109mg/dl）：281H」と記載された。 

患者は、喘鳴、呼吸困難、喘息、咳嗽（開始日：2021/11/15、退

院日：2021/11/18、入院期間：3日）のために入院した。 

事象「視力低下」は、診療所への受診で評価された。 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

basophil count (0.0-2.0): (2021/11/16) 0.0 %; blast cells: 

(2021/11/16) データ無し; blood albumin (4.1-5.1): 

(2021/11/16) 4.2 g/dl; blood chloride (101-108): 

(2021/11/16) 107 mEq/l; blood creatinine (0.46-0.79): 

(2021/11/16) 0.62 mg/dl; blood electrolytes: (2021/11/16) 

提供されなかった; blood glucose (73-109): (2021/11/16) 281 

h; blood potassium (3.6-4.8): (2021/11/16) 3.6 mEq/l; blood 

sodium (138-145): (2021/11/16) 142 mEq/l; 血液検査: 

(2021/11/16) データ無し; c-reactive protein (上限値 0.14): 

(2021/11/16) 0.08 mg/dl; eosinophil count (1.0-6.0): 

(2021/11/16) 0.0 l; full blood count: (2021/11/16) 提供され

なかった; glomerular filtration rate: (2021/11/16) 75.79; 

haematocrit (35.1-44.4): (2021/11/16) 37.6 %; haemoglobin 

(11.6-14.8): (2021/11/16) 13.0 g/dl; lymphocyte count 

(24.0-45.0): (2021/11/16) 7.0 l; lymphocyte morphology 

abnormal: (2021/11/16) データ無し; mean cell haemoglobin 

(27.5-33.2): (2021/11/16) 31.4 pg; mean cell haemoglobin 
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concentration (31.7-35.3): (2021/11/16) 34.6 g/dl; mean 

cell volume (83.6-98.2): (2021/11/16) 90.8, 注釈: 単位: fl; 

monocyte count (2.0-8.0): (2021/11/16) 0.0 l; neutrophil 

count: (2021/11/16) データ無し; neutrophil count (45.0-

63.0): (2021/11/16) 93.0 h; oxygen saturation: (不明日) 

95 %; (不明日) 99 %; platelet count (15.8-34.8): 

(2021/11/16) 34.1, 注釈: 単位: x10^4/ul; platelet 

distribution width: (2021/11/16) 8.1, 注釈: 単位: fl; red 

blood cell count (3.86-4.92): (2021/11/16) 4.14, 注釈: 単

位: x10^6/ul; red cell distribution width: (2021/11/16) 

11.9, 注釈: 単位: fl; 視力検査: (2021/11/24) 左眼 1.0 から

0.5 へ低下; white blood cell count (3.3-8.6): (2021/11/16) 

12.3 h, 注釈: 単位: x10^3/ul. 

治療処置は、喘鳴、呼吸困難、喘息、咳嗽の結果としてとられ

た。 

2021/10/04 15:00、患者は以前に BNT162b2 の初回単回量を接種し

た。 

反応：「喉不快感」。 

2021/10/04 18:00（初回ワクチン接種の 3時間後）、患者は発熱

を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、ワクチンと事象との因果関係を関連ありとして評価し

た。 

2021/10/06（初回ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は回復で

あった。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療処置のいずれの開始も必要とし

なかった。 

2021/11/15、患者は COVID-19 ワクチン接種後に、気管支喘息様の

喘鳴が出現した。 

2021/11/15 15:20（2 回目ワクチン接種の 20 分後）、患者は喘息

発作を発現した。 

ワクチン接種後 20 分くらいから、喘鳴が出現した。 

15:30、患者は呼吸困難を発現した。 

ヒドロコルチゾン（300mg）とクロルフェニラミン注（5mg）を接

種会場にて投与するが、改善は乏しかった。 

そのため、（2021/11/15 から）入院し、薬で治 
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16449 

口の感覚鈍麻; 

 

感覚鈍麻; 

 

疼痛 

  

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

2021/09/18 12:45、37 歳（37 歳と報告された）の女性患者（非妊

娠）は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、筋肉内、左三

角筋に投与、ロット番号：FF9944、使用期限：2022/02/28、初

回、単回量）を接種した（37 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

事象の 2週間以上前に投与した薬剤は無かった。 

被疑ワクチンの初回接種日目の 4週間以内にその他のワクチン接

種はなかった。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

患者はワクチン接種後に COVID-19 テストを受けた。 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/09/18 12:45、感覚鈍麻（入院期間の延長、医学的に重要な

事象）が発現し、転帰は未回復で、「四肢のしびれ／手のしびれ

／両手・両足のしびれ」と記載された。 

2021/09/18 12:45、痛み（入院、医学的に重要な事象）が発現

し、 

転帰は未回復で、「痛み」と記載された。 

2021/10/01、口の感覚鈍麻（入院期間の延長）、転帰は未回復

で、「両手、両足、舌のしびれ」と記載された。 

 

感覚鈍麻、口の感覚鈍麻（入院期間：13 日間）、痛み（入院期

間：13 日間）のため、入院期間の延長となった。 

 

以下の検査処置を受けた： 

2021/10/11、血液検査：異常なし 

2021/10/16、PCR：陰性、注記: 鼻咽頭スワブ 

感覚鈍麻、痛み、口の感覚鈍麻の結果として治療処置が行われ

た。 

臨床経過： 

2021/09/18 12:45 午後 (ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（初回、単回量、コミナティ、注射剤、ロット番号：

FF9944、使用期限：2022/02/28、筋肉内、左腕に投与）を接種し

た。 

2021/09/18 12:45 午後 (ワクチン接種日)、四肢のしびれと痛みが

発現した。 

事象四肢のしびれおよび痛みの転帰は未回復で、デュロキセチ

ン、メコバラミン投薬を含む治療が行われた。 
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報告者は、事象は入院に至ったと述べた。 

ワクチン接種日と有害事象発現日が同一なのは、患者が「ワクチ

ン接種直後からしびれが生じた。」と申し出たためであった。 

2021/09/18 12:45 (ワクチン接種直後)、手のしびれが発現した。 

報告者は本事象を非重篤と分類した。報告者はワクチン接種と本

事象間の因果関係を評価しなかった。プレガバリン 25mg 2 錠とロ

キソプロフェン 60mg 屯用を含む治療で、本事象の転帰は未回復で

あった。 

2021/10/01 (ワクチン接種 13 日後)、両手、両足、舌のしびれが

発現した。報告者は本事象を重篤（入院／入院期間の延長）と分

類した。報告者はワクチン接種と本事象の因果関係を評価不能と

した。デュロキセチンとメコバラミンを含む治療で、本事象の転

帰は未回復であった。 

 

修正：この追加報告は前報の情報を修正するために提出された：

症例情報を完了するため。 

 

追加情報（2021/12/22）：追加報情報に応える連絡可能な同医師

から入手した新情報は、以下を含んだ： 

更新された情報：報告者情報が更新された（名前/苗字、医療施

設、市、住所、）経過欄における患者年齢（以前：39 歳）が３7

歳に変更、新しい臨床検査値（血液検査）、解剖学的部位は左三

角筋に変更（以前：左腕）、ワクチン接種時間、併用治療はな

し、事象感覚鈍麻、痛みの発現時間、事象両手、両足、舌のしび

れ（以前；四肢のしびれ）と正確に表記、事象感覚鈍麻と口の感

覚鈍麻の入院期間の延長、臨床情報の更新、新しい事象、口の感

覚鈍麻を追加した。 

 

これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待で

きない。 
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16451 

全身性浮腫; 

 

口呼吸; 

 

呼吸不全; 

 

循環虚脱; 

 

心肺停止; 

 

日常活動における個人の

自立の喪失; 

 

胸水; 

 

腎不全; 

 

腎機能障害; 

 

血圧低下 

便秘; 

 

嚥下障害; 

 

外科手術; 

 

大腿骨頚部骨

折; 

 

気道感染; 

 

胃瘻造設術; 

 

誤嚥性肺炎 

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（医師）からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131526。 

 

2021/10/06 15:47（投与日）、85 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内、左で三角筋、バッチ/ロッ

ト番号：不明、初回、単回量）を接種した（85 歳時）。 

関連する病歴は以下の通り： 

2021/04、大腿骨頸部骨折手術を受けて、大腿骨頭置換術が継続中

であった。 

4 月～5月に誤嚥性肺炎を起こした。 

開始日：2021/04（継続中）、2021/07 下旬の気道感染（継続中が

かどうかは不明）と抗生剤投与で再び誤嚥性肺炎を起こした。 

2021/06/12（継続中）、胃瘻造設（内視鏡的胃瘻造設術）を行

い、その後、胃瘻からの栄養注入がうまくいかずであった。、 

重度の嚥下障害（継続中がかどうかは不明）;「便秘」（継続中が

かどうかは不明）。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかっ

た。 

家族歴の詳細は不明であった。 

アレルギー、副作用の病歴、報告された以外のワクチンの接種

歴、およびワクチンに対する有害反応の病歴があるかどうかは不

明であった。 

 （アレルギー、入院時の家族からの副作用の病歴に関する情報は

なかった）。 

併用薬は以下の通り： 

モサプリドクエン酸塩水和物（モサプリドクエン酸塩錠）、マグ

ミット錠は、便秘のための胃瘻造設術からの両方の投与、上記の

薬は、継続中であった。 

以下の情報は報告された： 

腎機能障害（死亡、医学的に重要）、 

転帰「死亡」、 

「腎機能障害」と記載された； 

2021/10/24 12:05、心肺停止（死亡、医学的に重要）が発現し

た、 

転帰「死亡」、 

「心肺停止」と記載された； 

 2021/10、腎不全（死亡、医学的に重要）が発現した、 

転帰「死亡」、 

「腎不全」と記載された； 

2021/10、循環虚脱（死亡、医学的に重要）が発現した、 

転帰「死亡」、 

「循環不全」と記載された； 
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 2021/10、呼吸不全（死亡、医学的に重要）が発現した、 

転帰「死亡」、 

「呼吸不全/呼吸機能が悪化」と記載された； 

2021/10、全身性浮腫（死亡）が発現した、 

転帰「死亡」、 

「全身浮腫」と記載された； 

2021/10、胸水（死亡）が発現した、 

転帰「死亡」、 

「胸水増大が進む」と記載された； 

24Oct2021 11:58、口呼吸（非重篤）が発現した、 

転帰「不明」、 

「下顎呼吸」と記載された。 

2021/10/24 11:58、血圧低下（非重篤）が発現した、 

転帰「不明」、 

「血圧低下」と記載された； 

2021/10、日常活動における個人の自立の喪失（非重篤）が発現し

た、 

転帰「不明」、 

「ADL 自立度 C-2」と記載された。 

以下の臨床検査と処置を実施した： 

血圧測定：（2021/10/24）減少した； 

体温：（2021/10/06）摂氏 36.5 度、 

メモ：ワクチン接種前； 

胸部 X線：（2021/10/15）胸水が増量した。 

腎機能障害のため、治療的な処置を受けた。 

2021/10/24、患者の死亡日であった。 

報告された死因は、腎機能障害、心肺停止、腎不全、循環虚脱、

呼吸不全、全身浮腫、胸水であった。 

剖検は実行されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/10、患者は別の病院から報告病院に転院した。 

2021/09 下旬には、報告病院でも気道感染と見られる呼吸の悪化が

見られたが、9月末までに軽快していた。 

2021/10/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.5 度であった。 

2021/10/06、BNT162b2 ワクチンの初回接種を打ったときは呼吸状

態は平静であった。 

不明日（日付は特定できないが、ワクチン接種後徐々に出現）、

利尿剤の増量による腎機能障害の治療があった。 

2021/10/不明日、ワクチン接種後、尿量低下が利尿剤増量後も戻

らなかったことが報告された。全身浮腫、胸水増大が進み、これ

による腎不全、循環不全、呼吸不全が起こった。 

患者は、自宅であった。 
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要介護度、5であった。 

独立の日常生活の活動（ADL）自立度は、C-2 であった。 

嚥下機能、経口摂取の能力は、重度嚥下障害であった。 

ワクチン接種前後の異常は、「特になし」であった。 

2021/10/24 11:58、異状発見日であった。 

発見時の状況（患者の状態、発見場所、発見者）：下顎呼吸と血

圧低下であった。 

2021/10/15、胸部Ｘ線写真（X-P）は、胸水増量が進歩することを

示した。 

救急要請は「なし」であった。（入院中）。 

治療内容（気管内挿管や胃内チューブ挿入をされた場合は吸引物

の有無、有の場合は性状、使用医薬品等）：入院中の当直医の治

療であった。 

2021/10/24 11:58、気管内挿管、人工呼吸開始した。 

アドレナリン 1A であった。 

検査の有無（血液、生化学検査、感染症関連検査、画像検査）： 

2021/10/24 12:05 心肺停止のため、心肺マッサージは始まった

（12:08 と 12:12 に 2 回）。 

12:20、心肺マッサージは終了した。 

2021/10/24 13:12（ワクチン接種の 17 日、21 時間と 25 分後）、

患者は死んだ。 

（家族の面前で死亡の確証）、剖検は実行されなかった。 

遺族の意思は申し込みがなかった。 

剖検イメージングも、実行されなかった。 

報告医師は、腎臓機能障害として最終的な診断を報告した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は評価不能であると判断した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り： 

2021/4 月、大腿骨頸部骨折手術し、その後、4月～5月、7月下旬

と誤嚥性肺炎を繰り返した（2021/06/12 には胃瘻造設された）。

これらの感染により、身体および内臓機能に好ましくない影響を

与えたことが、ワクチン接種後の症状の悪化に影響を与えた可能

性は否定できず。 

報告医師の意見は以下の通り： 

尿量低下、腎機能低下の持続の時期とワクチン接種の時期が一致

しているため、家族様から新型コロナワクチンの副反応としてネ

フローゼ症候群が起きたのではないかとの指摘があった。主治医

としては、誤嚥性肺炎、気道感染症を繰り返したことによる身

体、内臓機能の低下による尿量低下、腎機能低下と考えていた

が、家族様の指摘は可能性ないとまでは言えないため、ここに新

型コロナワクチンの副反応疑いとして報告させていただく。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：腎機能障
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害、重症全身浮腫、胸水と呼吸機能が悪化したことによる死亡と

考えられた。 

ワクチン接種と死亡の因果関係に対する医師の考察（判断根拠を

含む）：ワクチン接種の時間と腎機能悪化の時間が重なったとい

う事実があったため、因果関係は評価不能と考えた。 

 

追加情報（2021/12/27）：本報告は追加報告調査の回答として同

じ連絡可能な医師から受け取られる自発的な追加報告である。更

新された情報：患者のイニシャル、患者の投与経路、解剖学的位

置、併用薬、病歴、臨床検査値、腎機能障害（事象発現時間、処

置）の事象詳細、新たな事象。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されなかったため、追

加報告で要請される。 
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16452 

倦怠感; 

 

寝たきり; 

 

浮動性めまい; 

 

運動障害 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。受付番号：v21131089（PMDA）、v21131377

（PMDA）。その他の症例識別子：JP-PFIZER INC-202101649086

（Pfizer）。 

 

51 歳 8 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：FD0349、使用期限：2022/01/31、

投与経路不明、1回目、単回量、投与日時 2021/09/04 16:00（51

歳時））の接種を受けた。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けたかどうかは不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はあったかどうかは不

明であり、ワクチン接種の時に過去の病歴があったかは不明であ

った。 

 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/09/05 16:00、浮動性めまい（入院）、転帰「回復し

たが後遺症あり」（2021/11/10）、記述「めまい症」； 

発現日 2021/09/05 16:00、倦怠感（入院、障害）、転帰「未回

復」（2021/11/10）、記述「全身倦怠感」； 

発現日 2021/09/05 14:00、運動障害（入院）、転帰「未回復」、

記述「体動困難」； 

発現日 2021、寝たきり（非重篤）、転帰「不明」、記述「一日中

寝たきり」。 

事象「倦怠感」は在宅医療に至った。患者は浮動性めまい、運動

障害のため、（開始日：2021/09/05、退院日：2021/10/02、入院

期間：27 日）入院して、倦怠感のため（開始日：2021/09/05、退

院日：2021/09/19、入院期間：14 日）入院した。 

倦怠感、寝たきりの結果として治療措置は取られた。 

その後、症状の改善はなし。 

経過中他院で精査が行われたが、その他の疾患を疑うものはなか

ったとのことであった。 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

体温：（2021/09/04）摂氏 36.4 度、注：ワクチン接種前。 

事象の経過は、以下の通りであった：  

全身倦怠感とめまいで室内から出られない状態である。 

全身倦怠感が持続して、患者は一日中寝たきりであった。種々の

治療は在宅医療で提供された。 

患者が関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/09/05 から 2021/09/19 まで入院、

障害（入院の場合、入院期間が在宅医療と報告された）、

2021/09/27 から 2021/10/02 まで入院）と分類し、事象が
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bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は以下の通りコメントした： 

めまいがひどく外出ができない。 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は、重複報告 202101620408 と

202101649086 の情報を組み合わせた追加報告である。現在および

その後のすべての追加情報は、企業症例番号 202101620408 で報告

される。連絡可能な医師から報告された新情報： 

正確な報告者が追加され、検査データが追加された。製品タブの

開始日と停止日が更新され、事象「浮動性めまい」が更新され、

新事象「運動障害」が追加された。 

 

追加情報（2021/12/27）：これは、フォローアップレターの回答

を通して同じ連絡可能な医師から入手した自発的な追加報告であ

る。 

更新された情報は以下を含んだ：患者イニシャル、重篤性基準

（障害）、事象倦怠感の転帰（未回復に更新された）と処置を受

ける（はい）、新しい有害事象（寝たきり）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、得られることができない。 
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16461 

傾眠; 

 

口腔咽頭痛; 

 

疲労; 

 

疼痛; 

 

発疹; 

 

血圧上昇 

  

本報告は連絡可能な報告者（薬剤師）より入手した自発報告であ

る。 

 

2021/07/14（投与日）、患者（詳細は提供されず）は COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単

回量）の 2回目接種をした。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（1回目接種、注射剤、COVID-19 免疫のため） 

 

以下の情報が報告された： 

痛み（医学的に重要な）、2021/07/14 発現、転帰「回復」、「軽

い痛み」と記述された。 

傾眠（医学的に重要な）、2021/07/15 発現、転帰「回復」、「眠

気」と記述された。 

疲労（医学的に重要な）、2021/07/15 発現、転帰「回復」、「だ

るさ」と記述された。 

発疹（医学的に重要な）、2021/07/17 発現、転帰「回復」、「皮

疹（両太もも、両手、背、後頭部）」と記述された。 

口腔咽頭痛（医学的に重要な）、2021/07/17 発現、転帰「回

復」、「のどの痛み」と記述された。 

血圧上昇（医学的に重要な）、2021/07/18 発現、転帰「回復」、

「血圧は高め」と記述された。 

 

事象「軽い痛み」「眠気」「だるさ」「皮疹（両太もも/ 両手/ 

背/ 後頭部）」「のどの痛み」「血圧は高め」は、医院受診にて

評価された。 

疼痛、傾眠、疲労、発疹、口腔咽頭痛、血圧は高めの結果として

治療処置が行われた。 

 

事象の臨床経過は以下の通りであった： 

2021/07/14（ワクチン接種日）、軽い痛みが発現した。 

2021/07/15（ワクチン接種 1日後）、眠気、だるさが発現した。 

2021/07/17（ワクチン接種 3日後）、皮疹（両太もも）、のどの

痛みが発現した。 

2021/07/18（ワクチン接種 4日後）、安定剤を服用しても安定せ

ず、他院救急搬送された。 

血圧は高めであった。 

患者は生食 100ml、ソル・コーテフ 100mg、ファモチジン 20mg、ポ

ララミン 5mg 点滴で軽快した。 

2021/07/19（ワクチン接種 5日後）、患者はクリニック受診し、

ルパフィン錠 10mg 1x10 回分、アンテベート軟膏を処方された。 
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2021/07/20（ワクチン接種 6日後）、患者は病院にて診察され、

まだ皮疹（両手、背、後頭部）が残っていた。 

 

事象の転帰は回復であった。 

重篤性は提供されなかった。 

有害事象は製品の使用後に生じた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

製品、事象情報、経過欄情報の修正。 
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16464 

多形紅斑; 

 

悪心; 

 

月経障害; 

 

末梢性浮腫; 

 

浮腫; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

白血球数増加; 

 

紅斑; 

 

肝機能異常; 

 

脱水; 

 

関節痛; 

 

食欲減退; 

 

高体温症 

ヘルペス後神

経痛; 

 

帯状疱疹; 

 

鉄欠乏性貧血 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した規制当局から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21131117 

 

2021/10/17、46 歳 11 ヵ月の女性患者は covid-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK0108、使用期限

2022/04/30、筋肉内、単回量、46 歳時）の 2回目接種をした。  

関連する病歴は以下を含んだ：「鉄欠乏性貧血」、開始日：

2021/08/05（継続中）;「帯状疱疹」、開始日：2018/12/13、終了

日：2019/02/14;「帯状疱疹後神経痛」、開始日：2018/12/13、終

了日：2019/02/14。 

ワクチン接種前の 4週以内に他のワクチン接種は受けなかった。 

2 週以内の併用薬は以下を含んだ：フェログラデュメット（硫酸

鉄、鉄欠乏性貧血に対して服用、開始日：2021/08/05、継続中）;

レバミピド（胃炎に対して服用、開始日：2021/08/05、継続

中）。 

過去の薬剤歴は以下を含んだ：ロキソニン、開始日：

2019/03/23、中止日：2019/03/25、反応：「薬疹」;ムコダイン、

開始日：2019/03/23、中止日：2019/03/25、反応：「薬疹」。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：2021/09/26、COVID-19 免疫のた

めのコミナティ（1回目、筋肉内、ロット番号 FJ5790、使用期

限：2022/03/31、46 歳時）。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/10/19 19:00 発現、転帰「回復」（2021/11/03）、「多型滲

出性紅斑」と記述された多型紅斑（医学的に重要）。 

2021/10/19 19:00 発現、転帰「回復」(2021 年)、「発熱」と記述

された発熱（非重篤）。 

2021/10/19 19:00 発現、転帰「回復」(2021 年)、「関節痛」と記

述された関節痛（非重篤）。 

2021/10/19 発現、転帰「不明」、「浮腫」と記述された浮腫（非

重篤）。 

2021/10/19 発現、転帰「不明」、「紅斑」と記述された紅斑（非

重篤）。 

2021/12/19 発現、転帰「不明」、「高熱」と記述された高熱（非

重篤）。 

2021/10/22 発現、転帰「回復」(2021 年)、「食欲不振」と記述さ

れた食欲減退（非重篤）。 

2021/10/22 発現、転帰「回復」(2021 年)、「嘔気」と記述された

悪心（非重篤）。 

2021/10/21 発現、転帰「不明」、「高炎症反応」と記述された炎

症（非重篤）。 

2021/10/21 発現、転帰「不明」、「肝機能障害」と記述された肝
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機能異常（非重篤）。 

2021/10/21 発現、転帰「不明」、「脱水」と記述された脱水（非

重篤）。 

2021/10/22 発現、転帰「不明」、「WBC 7000」と記述された白血

球数増加（非重篤）。 

2021/10/20 発現、転帰「回復」(2021 年)、「四肢の発疹」と記述

された発疹（非重篤）。 

2021/10/20 発現、転帰「回復」(2021 年)、「四肢の浮腫」と記述

された末梢性浮腫（非重篤）。 

転帰「不明」、「改善傾向の時の生理が通常より長びいた」と記

述された月経障害（非重篤）。 

事象「多型滲出性紅斑」、「発熱」、「浮腫」、「紅斑」、「高

熱」、「食欲不振」、「嘔気」、「高炎症反応」、「肝機能障

害」、「脱水」は、診療所受診で評価された。 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

アラニンアミノトランスフェラーゼ（5-45）：（2021/10/22）

323、記載：u/l;抗核抗体：（不明日）（-）;アスパラギン酸アミ

ノトランスフェラーゼ（10-40）：（2021/10/22）160、記載：

u/l;Ｃ－反応性蛋白：（2021/10/22）6.4;肝炎ウイルス検査：

（不明日）（-）;検査：（不明日）（-）;マイコプラズマ検査

（正常高範囲 40）：（不明日）（-）;（2021/10/25）80、記載：

PA 法;パルボウイルス感染：（不明日）（-）;総補体価測定：

（2021/10/22）74.6、検尿：（2021/10/22）ケトン体（3+）、記

載：脱水のせい。正常範囲：(-);白血球数：（2021/10/22）

7000、記載：本人は正常でも 4000 代のため増加と考えられる。検

査：（不明日）（-）。 

多型紅斑、発熱、関節痛、食欲減退、悪心、炎症、肝機能異常、

脱水、発疹、末梢性浮腫の結果として治療的処置がとられた。 

2021/10/19 19:00（ワクチン接種 2日後）、患者は多型滲出性紅

斑を発現した。 

2021/11/03（ワクチン接種 14 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

2021/10/19 19:00 頃、発熱、関節痛を発現し、報告医師は、非重

篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。事象の転帰

は、解熱剤イブプロフェンの処置により回復した。 

20ct2021（報告のとおり）、四肢の発疹、浮腫（多型滲出性紅

斑）を発現し、報告医師は、非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に

関連ありと評価した。事象の転帰は、ルパフィン、トランサミ

ン、レスタミンコーワクリームの処置により回復した。 

2021/10/22、食欲不振、嘔気を発現し、報告医師は、非重篤と分

類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。事象の転帰は、外

来点滴静注（2日間）の処置により回復した。 
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事象の経過は以下の通りであった：   

2 回目ワクチン接種後 2日目（2021/10/19）に発熱、関節痛、その

後、浮腫、紅斑（多型）、高熱、関節痛、食欲不振、嘔気。 

4 日目（2021/10/21）、患者は受診した。高炎症反応、肝機能障

害、脱水にて点滴静注された。 

7 日目に解熱傾向となり、紅斑は徐々に広がり薄くなった。 

3 週目、血液も改善した。 

事象の発熱、関節痛、浮腫、紅斑、高熱、食欲不振、嘔気、高炎

症反応、肝機能障害、脱水の転帰は不明であった。 

マイコプラズマ抗体上昇（-）、ヒトパルボウイルス IgM（-）、抗

核抗体（-）、肝炎ウイルス ABC（-）。 

コメント/経過は、下記のとおりに報告された： 

2021/10/19（ワクチン接種 2日後）、発熱、関節痛が出現した。

高熱が続いた。徐々に手足の浮腫、発疹が出現した。発疹は紅斑

様となり、多型滲出性紅斑となった。食欲不振、嘔気のため点滴

静注投与を続けた。検査上、マイコプラズマ抗体上昇ぎみのため

マクロライド内服した。膠原病が疑われたが陰性であった。ヒト

パルボウイルス抗体（-）。肝炎ウイルス抗体（-）。 

2021/10/26（ワクチン接種 7日後、報告のとおり）、解熱傾向で

あった。紅斑は薄くなっていき、食事可能となった。肝機能、炎

症反応も 3週目に改善した。マイコプラズマ抗体は、以前より低

下した（x80 から x40）。後遺症はみられなかった。直接原因がみ

あたらず、BNT162b2 との因果関係を除外できなかった。 

報告医師は事象の多型滲出性紅斑を非重篤に分類し、事象は

bnt162b2 との関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

尚、改善傾向の時の生理が通常より長びいたとのこと。EEM のため

か、ワクチンのためか不明である。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/20）：これは、追跡調査に応じた連絡可能な

同医師からの自発的な追加報告である。更新情報：ワクチン歴（1

回目）情報の更新、投与経路の追加、併用薬の追加、関連病歴の

更新、新たに「鉄欠乏性貧血/帯状疱疹/帯状疱疹後神経痛」の追

加、2021/10/22 と 2021/10/25 の臨床検査値の追加、事象の更新、

新規事象「白血球数増加/四肢の発疹/浮腫」の追加。経過の更

新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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修正： 

本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されている： 

原資料通りに事象と経過情報を修正した。 
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くも膜下出血; 

 

再生不良性貧血; 

 

喀血; 

 

失語症; 

 

播種性血管内凝固; 

 

歯肉出血; 

 

歯肉腫脹; 

 

汎血球減少症; 

 

発熱; 

 

肺胞出血; 

 

酸素消費量減少; 

 

頭痛 

倦怠感; 

 

再生不良性貧

血; 

 

紫斑 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131634。 

  

2021/08/27（ワクチン接種当日）、52 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ

－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号と

使用期限不明、投与経路：筋肉内、単回量）の１回目の接種を受

けた（ワクチン接種時年齢は 52 歳）。 

病歴は 2021/08 上旬より倦怠感及び外傷を伴わない紫斑の出現が

あり、接種前に精査は行われておらず、原因不明だった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他のワクチン接

種を受けたかどうかは不明であった。 

事象発現前の２週間以内に投与した併用薬があったかどうかは不

明であった。 

アレルギー歴、副反応歴、報告以外のワクチン接種、有害事象歴

は不明であった。 

ワクチン接種前体温は不明であった。 

2021/08/29（ワクチン接種の 2日後）、再生不良性貧血の増悪、

およびくも膜下出血が出現した。 

2021/09、播種性血管内凝固症候群が発現した。 

2021/09/03（ワクチン接種の 7日後）、患者は入院した。 

2021/09/27（ワクチン接種の 31 日後）、事象の転帰は死亡であっ

た。 

  

事象の経過は、以下の通り： 

2021/02 の健康診断では血液検査で異常を指摘されなかった。 

2021/08 上旬より倦怠感や外傷を伴わない紫斑の出現があったが、

医療機関は受診しなかった。 

2021/08/27 にワクチン 1回目を接種した。 

2021/08/29 より頭痛と歯茎の腫脹、歯肉出血が生じるようになっ

た。 

2021/09/02 に他医療機関を受診した。血圧は正常であり、葛根湯

を処方され帰宅した。 

2021/09/03 に歯科受診した。内出血を指摘され前医受診した。頭

部ＣＴにて左シルビウス裂、左側頭葉・後頭葉、大脳鎌、小脳半

球に高吸収性病変を認め、くも膜下出血、多発性脳出血と診断さ

れた。 

また血液検査でＷＢＣ 1750/uL、Hb 6.5g/dL、PLT 2000/uL と原因

不明の汎血球減少を認めたため、2021/09/03 報告病院へ転院し

た。Hb 低く、慢性の経過が示唆され、芽球無し、好中球減少／相

対的リンパ球増加があり、再生不良性貧血が疑われた。骨髄検査

では低型成髄で、リンパ球、形質細胞のみであり、再生不良性貧

血に矛盾のない所見であり、高感度 PNH 血球陽性であることから
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最重症型再生不良性貧血と診断された。輸血不応であること、CT

画像で感染源なし、各種培養検査陰性、PCT 低値、CFPM 投与に反

応なく明らかな感染を示唆する所見はないが、摂氏 40 度の発熱が

持続していることから、何らかの炎症サイトカインによるものを

考え、ICU 入室 2日目から Dexa パルス（40mg 4 日）を施行した。 

投与翌日から解熱、意識レベルの著明な改善を認めた。投与 4日

目頃から輸血に反応を認めるようになり、血小板は４万まで増加

した。シクロスポリンの内服も開始した。 

Dexa パルス終了後 1週間も経たないうちに、再度高熱出現、炎症

反応上昇、血小板の著明な減少を認め、2021/09/13 再度 Dexa パル

スを施行し、γグロブリン大量療法も併用した。 

2021/09/14 朝～頭痛を認め、脳出血の再燃を認めた。ベッド安静

であったが、画像上、外傷による脳挫傷が疑われるとのことであ

った。その他、PICC カテーテルで穿刺した部位や消化管出血はな

く、尿道カテーテルからの血尿の増加もなく、頭部のみ出血傾向

が強かった。ロミプレート皮下注射も併用開始した。 

血小板輸血不応に関しては、抗 HLA 抗体陽性であることが判明

し、過去に輸血歴がないことから自然抗体と考えられた。HLA 一致

血小板輸血では、2-3 万は維持された。しかし、好中球は 0であ

り、血球回復の兆候はみられなかった。2回目 Dexa パルス 3日目

頃 2021/09/15 から炎症反応減少し、血小板が増加傾向となった

が、1回目パルス後よりも血小板上昇は乏しく、炎症反応の下がり

も乏しかった。 

2021/09/17 から再度高熱出現し、mPSL パルスを施行し、数日は解

熱したが、再度 2021/09/21 から高熱が出現、炎症反応上昇傾向に

転じた。血液培養からマルトフィリアが検出され、LVFX を追加し

た。また肺野の結節影は増大傾向であり、糸状菌感染カバーのた

め MCFG に VRCZ を追加した。フィルグラスチムも併用開始した

が、好中球は 0が維持し、劇症型再生不良性貧血と考えられた。 

2021/09/24 午後から急激に酸素低下し、血痰出現した。 

レントゲンで綿花様陰影が多発しており、肺胞出血が考えられ

た。ＤＩＣも併発し、HLA 一致血小板を輸血しても血小板の上昇は

乏しく、2021/09/27 朝に感染症コントロールがつかず、死亡退院

となった。 

患者は、2021/09/03 から 2021/09/27 まで病院に入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

死亡確認まで救急要請はなかった。 

2021/09/03、病院に到着した。身体所見は、日本式昏睡尺度-1

（JCS-1）、失語あり、聴理解良好であった。 

死亡確認日時は、2021/09/27 08:13 であった。 

死亡時画像診断の実施はなかった。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 
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関連する臨床検査は以下の通りであった： 

2021/09/03 血液培養（1セット）：発育を認めず。 

2021/09/16 血液培養：発育を認めず。 

2021/09/22 血液培養：Stenotrophomonas (Xanthomonas)。 

2021/09/04 カラーラル尿培養：細菌認めず。 

2021/09/13 カラーラル尿培養：Enterococcus faecium +。 

2021/09/16 カラーラル尿培養：発育を認めず。 

2021/09/09 血小板第 4因子抗体検査（抗体検査）：0.6u/mL 未満

（他のコメント：陰性）。 

白血球数(WBC)：2021/09/03 から 2021/09/26 実施（2021/09/12 は

検査実施せず）。白血球数検査結果の詳細：

1750/ul(2021/09/03)、900/ul(2021/09/04)、

1100/ul(2021/09/05)、2100/ul(2021/09/06)、

2200/ul(2021/09/07)、1800/ul(2021/09/08)、

1600/ul(2021/09/09)、1900/ul(2021/09/10)、

1900/ul(2021/09/11)、1400/ul(2021/09/13)、

800/ul(2021/09/14)、1300/ul(2021/09/15)、

1200/ul(2021/09/16)、700/ul(2021/09/17)、

700/ul(2021/09/18)、800/ul(2021/09/19)、

600/ul(2021/09/20)、900/ul(2021/09/21)、

600/ul(2021/09/22)、200/ul(2021/09/23)、

100/ul(2021/09/24)、100/ul(2021/09/25)、

100/ul(2021/09/26)。 

赤血球数(RBC)：2021/09/03 から 2021/09/26 実施（2021/09/12 は

検査実施せず）。赤血球数検査結果の詳細：

168x10^4/ul(2021/09/03)、157x10^4/ull(2021/09/04)、

150x10^4/ul(2021/09/05)、173x10^4/ul(2021/09/06)、

223x10^4/ul(2021/09/07)、208x10^4/ul(2021/09/08)、

239x10^4/ul(2021/09/09)、260x10^4/ul(2021/09/10)、

288x10^4/ul(2021/09/11)、221x10^4/ul(2021/09/13)、

235x10^4/ul(2021/09/14)、218x10^4/ul(2021/09/15)、

209x10^4/ul(2021/09/16)、249x10^4/ul(2021/09/17)、

212x10^4/ul(2021/09/18)、264x10^4/ul(2021/09/19)、

262x10^4/ul(2021/09/20)、184x10^4/ul(2021/09/21)、

362x10^4/ul(2021/09/22)、300x10^4/ul(2021/09/23)、

284x10^4/ul(2021/09/24)、196x10^4/ul(2021/09/25)、

251x10^4/ul(2021/09/26)。 

血小板数：2021/09/03 から 2021/09/26 実施（2021/09/12 は検査

実施せず）。血小板数検査結果の詳細：2x10^3/ul(2021/09/03)、

1x10^3/ull(2021/09/04)、<1x10^3/ul(2021/09/05)、

<1x10^3/ul(2021/09/06)、43x10^3/ul(2021/09/07)、

30x10^3/ul(2021/09/08)、39x10^3/ul(2021/09/09)、
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84x10^3/ul(2021/09/10)、46x10^3/ul(2021/09/11)、

9x10^3/ul(2021/09/13)、2x10^3/ul(2021/09/14)、

<1x10^3/ul(2021/09/15)、2x10^3/ul 
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体調不良; 

 

嘔吐; 

 

大動脈解離; 

 

意識変容状態; 

 

昏睡尺度異常; 

 

疲労; 

 

縦隔障害; 

 

脳出血; 

 

脳血腫; 

 

舌根沈下; 

 

血圧上昇; 

 

運動障害 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21131524。 

 

2021/11/03（ワクチン接種日）、49 歳 5ヶ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162b2（製造販売業者不明、注射剤、ロット番

号：不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、2回目、49 歳 5

ヶ月時）を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

4 週間以内のその他のワクチンは不明だった。 

事象発現前の 2週間以内の併用薬はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため BNT162b2（初回、単回量、製造販売業者不

明、注射剤、ロット番号：不明）。 

臨床検査： 

2021/11/04、胸部 X線：縦隔拡大、頭部 CT：左皮質下出血、正中

構造偏位、体幹部 CT： Stanford B 型大動脈解離。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/04 06:00 に発現の大動脈解離（2021/11/04 から入院し、

継続中、生命を脅かす）、転帰「未回復」、「大動脈解離/ 

Stanford B 型大動脈解離」と記述された、 

2021/11/04 06:00 に発現の脳出血（2021/11/04 から入院し継続

中、障害、医学的に重要）、救急治療室に来院および 2021/11/04

から 2021/11/05 まで ICU、転帰「未回復」、「皮質下出血/左皮質

下出血」と記述された、 

2021/11/04 に発現の意識変容状態（入院）、転帰「未回復」、

「意識障害」と記述された、 

2021/11/04 に発現の脳血腫（入院）、転帰「未回復」、「開頭血

腫除去術施行」と記述された、 

2021/11/04 03:00 に発現の体調不良（入院）、転帰「未回復」、

「具合が悪く」と記述された、 

2021/11/04 03:00 に発現の運動障害（入院）、転帰「未回復」、

「体動困難」と記述された、 

2021/11/04 06:00 に発現の疲労（入院）、転帰「未回復」、「ぐ

ったりして」と記述された、 

2021/11/04 06:00 に発現の嘔吐（入院）、転帰「未回復」、「嘔

吐」と記述された、 

2021/11/04 に発現の昏睡尺度異常（入院）、転帰「未回復」、

「JCS：100」と記述された、 
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2021/11/04 に発現の血圧上昇（入院）、転帰「未回復」、「血圧

高値あり」と記述された、 

2021/11/04 に発現の舌根沈下（入院）、転帰「未回復」、「舌根

沈下」と記述された、 

2021/11/04 に発現の縦隔障害（非重篤）、転帰「不明」、「縦隔

拡大」と記述された。 

患者は、大動脈解離、脳出血、意識変容状態、脳血腫、体調不

良、運動障害、疲労、嘔吐、昏睡尺度異常、血圧上昇、舌根沈下

のため入院した（開始日：2021/11/04）。 

事象「大動脈解離/Stanford B 型大動脈解離」、「皮質下出血/左

皮質下出血」は、救急治療室来院で評価された。 

事象「JCS：100」は診療所来院で評価された。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

血圧測定：（2021/11/04）、高値を示した、 

胸部 X線：（2021/11/04）縦隔拡大、 

昏睡尺度：（2021/11/04）100、 

CT：（不明日）左皮質下出血、大動脈解離、メモ：左皮質下出

血、B型大動脈解離、（2021/11/04）Stanford B 型大動脈解離、 

頭部 CT：（2021/11/04）左皮質下出血、メモ：正中構造偏位。 

治療的処置は、大動脈解離、脳出血、意識変容状態、脳血腫、体

調不良、運動障害、疲労、嘔吐、昏睡尺度異常、血圧上昇、舌根

沈下の結果としてとられた。 

 

臨床経過：  

2021/11/04 06:00（ワクチン接種 1日後）、患者は皮質下出血、

大動脈解離を発現した。 

2021/11/04（ワクチン接種 1日後）、患者は病院に入院し、継続

中であった。 

2021/11/08（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は、未回復であ

った。  

ワクチン 2回目を接種した翌日；03:00 頃、具合が悪く体動困難が

あった。 

06:00 ごろ、患者は会話がなくぐったりしており嘔吐があった。 

昼になっても改善しないため、家族が救急要請した。 

救急隊到着時、JCS：100、血圧高値であった。 

意識障害で 3次選定であった。 

来院時、舌根沈下・意識障害は観察された。 

挿管・人工呼吸器管理が実施された。 

CT で、左皮質下出血、B型大動脈解離があった。 

同日、左皮質下出血に対して、開頭血腫除去術施行した。 

その後、ICU 入室した。  
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報告医師は、事象を重篤（2021/11/04 から入院）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追加調査において

要請される。 

 

追加情報（2021/12/07）： 

本報告は、追跡調査書の返答であり、同医師から入手した自発追

加報告である。 

アップグレードされた情報： 

生物学的製品、1回目情報の更新、事象縦隔拡大、臨床検査、事象

大動脈解離の記述および重篤性の追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前に報告した情報を修正するために提出されて

いる： 

経過情報の修正。 
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16494 

心拍数増加; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131171。 

 

接種日 2021/05/31 14:14、79 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY0779、使用期限：

2021/11/30、79 歳時、初回、単回量）を接種した。 

患者は、関連する病歴がなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）。 

2021/05/31 14:28（ワクチン接種の 14 分後）、両腕、腹部、胸部

に発赤がみられる。 

かゆみなしであった。 

血圧は 202/108mmHg、脈は 108 回/分、SPO2 は 98%であった。 

意識クリアであった。 

呼吸苦なしであった。  

医師が診察し、アレグラ 1錠を内服した。 

2021/05/31 15:00（ワクチン接種の 46 分後）、医師が診察、症状

改善みられる。血圧測定：200/107mmHg; 心拍数：108 回/分。 

アレグラ 1錠を持ち帰る。 

血圧上昇、紅斑、心拍数増加の結果として、治療処置がとられ、

治療はアレグラを含んだ。 

患者は全事象のために診療所受診した。 

全事象の転帰は軽快であった。 

 

報告者は、事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 間の因果関係を関

連ありと分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、提供されなかった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は前回の情報を修正するために提出されてい

る：検査値詳細を更新した。 
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16495 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

本報告は、製品情報センター経由でファイザー社医薬情報担当者

に伝達された、連絡可能な医師からの自発報告である。 

日付不明、30 代の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、1回目、単回

量）の接種を受けた。 

患者の病歴および併用薬は報告されなかった。 

報告者の質問：2回目接種の前に COVID-19 に罹患した方に対し、

接種は通常通り行ってよいか。 

2021/11/22 に入手した追加情報：コミナティ 1回目の接種後

COVID-19 に罹患し、有害事象は製品の使用後に発現したと報告さ

れた。 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：COVID-19 ウイルス検査：陽

性、注：1回目の接種後。 

日付不明、患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、

注射剤、ロット番号不明、投与経路不明、単回量）の 2回目接種

を受け、2回目接種後当院に来院せず。 

事象「コミナティ 1回目の接種後 COVID-19 に罹患」（COVID-19）

の転帰は不明であった。 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/11/22）：本報告は、ファイザー社医薬情報担当

者経由で、同医師から入手した追加自発報告である。新情報は次

を含む：患者の年齢および性別、2回目接種の詳細、ならびに臨床

検査値を更新した。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手

できない。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出される：

経過欄の情報を修正した。 
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16526 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

気管支炎; 

 

胸部不快感 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（その他医療従事

者）から入手した自発報告である。 

規制当局番号：v21131566（PMDA）。 

2021/07/30 15:55、35 歳（35 歳 9ヵ月として報告される）の男性

患者は COVID-19 免疫ののため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、ロ

ット番号：FC9880、使用期限：2021/12/31、、2回目、単回量、35

歳時）の接種を受けた。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなしであった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種は受けてていなかった。 

事象発現前の 2週間以内にその他の併用薬は受けていなかった。 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

COVID-19 免疫のためのコミナティ(1 回目、筋肉内、ロット番号

FC3661、使用期限 2021/12/31、接種日:2021/07/10 15:42、35 歳

時)。2021/08/09 20:00（ワクチン接種 9日 4時間 5分後）、急性

気管支炎、急性心筋炎を発症した。 

2021/08/10（ワクチン接種およそ 10 日後）、事象の転帰は、回復

であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/09、夜勤中に患者は息苦しさと胸部の違和感あり、深呼

吸するとつまるような感覚があった。 

翌朝（2021/08/10）、病院受診し、Ｘ線、心電図、血液検査と胸

部レントゲンを実施した。 

血液検査の結果は、312u/L を示した。 

診断は、急性気管支炎、急性心筋炎であった。 

その後も数日、倦怠感や呼吸苦が続いた 

（2021/08/10、回復したとして報告した）。 

事象「急性心筋炎」、「急性気管支炎」、「呼吸苦/深呼吸すると

つまるような感覚」、「胸部の違和感」と「倦怠感」は、病院受

診で評価された。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

報告者は、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能と、評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は、期待できない。 
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追加情報(2022/01/11)本報告は、同じ連絡可能なその他の医療従

事者、追加調査票の返答から入手した自発追加報告である。 

更新された情報: 

ワクチン接種歴、開始日/終了日、接種、接種記述、被疑薬の接種

経路を更新した、報告者情報を更新した、併用療法はなしと選択

した、臨床検査として報告された胸部レントゲンを追加した。 

 

追加調査の試みは完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16529 

ネフローゼ症候群; 

 

体重増加; 

 

全身性浮腫; 

 

尿検査異常; 

 

尿量減少; 

 

抜歯; 

 

浮腫; 

 

腎機能障害; 

 

腎障害; 

 

血中クレアチニン増加 

心室肥大; 

 

浮腫; 

 

高血圧 

これは、連絡可能な薬剤師から入手した規制当局からの自発報告

である。PMDA 受付番号：v21131396。 

 

2021/07/17、65 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射液、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、2回

目、単回量、65 歳時）（65 歳 3ヵ月としても報告された）を接種

した。 

関連する病歴は以下を含んだ：「左室壁肥厚」（継続中かどうか

不明）;「高血圧症」（継続中）;「浮腫」 

（継続中かどうか不明）であった。 

アレルギー：特記事項なし。 

ワクチン接種前 2週間以内のその他薬剤：アムロジピン錠 5mg、高

血圧のため内服（継続中）；フロセミド錠 20mg、浮腫のため内

服、開始日：07/24（継続中）を含んだ。 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、Bnt162b2（1 回目、単回

量、製造販売業者不明）を含んだ。 

被疑薬ワクチン初回投与日前 4週間以内の、その他のワクチン接

種有無は不明であった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/07/19、ネフローゼ症候群（入院、医学的に重要）発現、転

帰「軽快」、「微小変化型ネフローゼ症候群」として診断され

た。 

2021/07/19、腎機能障害（入院、医学的に重要）発現、転帰「軽

快」、「腎機能障害」として診断された。 

2021/07/19、尿量低下（入院）発現、転帰「軽快」、「尿量減

少」として診断された。 

2021/07/19、尿検査異常（入院）発現、転帰「軽快」、「尿検査

異常」として診断された。 

2021/07/19、全身浮腫（入院）発現、転帰「軽快」、「全身浮

腫」として診断された。 

2021/07/20、浮腫（入院）発現、転帰「軽快」、「浮腫増悪」と

して診断された。 

2021/07/24、体重増加（入院）発現、転帰「軽快」、「体重 8kg

増加（74.6kg）」として診断された。 

2021/07/27、血中クレアチニン上昇（入院）発現、転帰「軽

快」、「クレアチニン（Cr）0.91mg/dL（5 月 6日）から

1.59mg/dL（7 月 24 日）と上昇」として診断された。 

2021/09/14、腎障害（入院）発現、転帰「軽快」、「腎障害」と

して診断された。 

2021/07/20、抜歯（非重篤）発現、転帰「不明」、「抜歯」とし

て診断された。 
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患者は、ネフローゼ症候群（開始日：2021/08/05、退院日：

2021/09/14、入院期間：40 日）、腎機能障害、尿量低下、尿検査

異常、全身浮腫、浮腫、体重増加、血中クレアチニン上昇、腎障

害のために入院した（開始日：2021/08/04、退院日：

2021/09/14、入院期間：41 日）。 

事象「微小変化型ネフローゼ症候群」、「腎機能障害」、「尿量

減少」、「尿検査異常」、「全身浮腫」、「浮腫増悪」、「体重

8kg 増加（74.6kg）」、「クレアチニン（Cr）0.91mg/dl（5 月 6

日）から 1.59mg/dl（7 月 24 日）と上昇」は診療所受診時に評価

された。 

以下の臨床検査および処置が実施された： 

腎生検：（2021/08/05）微小変化型ネフローゼ症候群、記載：

「確定診断された」、血中アルブミン：（2021/07/29）2.0、血中

クレアチニン（2021/05/06）0.91 mg/dl、（2021/07/24）1.59 

mg/dl、（2021/09/14）1.63 mg/dl、低比重リポ蛋白：

（2021/08/17）402mg/dL、蛋白尿：（2021/07/27）３+、

（2021/07/29）12、記載：「g/gCr」、尿潜血：（2021/07/27）３

+、尿検査：（2021）異常、（2021/07/29）蛋白３+、尿量：

（2021/07/29）減少、体重：（2021/07/24）74.6 kg、記載：「体

重 8kg 増加」、（2021/09/14）63.3 kg であった。 

ネフローゼ症候群、腎機能障害、尿量減少、尿検査異常、全身浮

腫、浮腫増悪、体重増加 、血中クレアチニン上昇、腎障害、抜歯

の結果、治療的処置がとられた。 

 

臨床経過は次の通り： 

2021/07/17（ワクチン接種日）、患者は BNT162B2 筋肉内注射（フ

ァイザー社）の 2回目投与を接種した。 

2021/07/19（ワクチン接種 2日後）、尿量低下が発現した。徐々

に全身浮腫を認めた。 

2021/07/20（ワクチン接種 3日後）、抜歯に向けて歯科でセフゾ

ンとカロナールを処方され、内服開始した。浮腫増悪のため 2日

後にセフジニル（セフゾン）、アセトアミノフェン（カロナー

ル）中止した。 

2021/07/24（ワクチン接種 7日後）、浮腫増悪、体重 8kg 増加

（74.6kg）のため、かかりつけ医を受診した。フロセミド錠 20mg

内服開始した。 

2021/07/27（ワクチン接種 10 日後）、前の病院を再診した。 

臨床検査は尿蛋白（UP）3+、尿潜血 3+、クレアチニン（Cr）

0.91mg/dL（2021/05/06）から 1.59mg/dL（2021/07/24）と上昇を

認めた。 

2021/07/29（ワクチン接種 12 日後）、報告者の病院を紹介受診し

た。アルブミン（Alb）2.0、UP 9.12g/gCr でネフローゼ症候群と
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診断された。 

2021/08/05（ワクチン接種 19 日後）、患者は入院し、腎生検を施

行した。後日（2021/08/06、ワクチン接種 20 日後）、微小変化型

ネフローゼ症候群の確定診断が確定診断された。 

2021/08/10（ワクチン接種 24 日後）、PSL（詳細不明）60mg/日、

ランソプラゾール錠 15mg、スルファメトキサゾール、トリメトプ

リム（ダイフェン）配合錠内服開始した。 

2021/08/17（ワクチン接種 31 日後）、低比重リポ蛋白（LDL）値

402mg/dL であったため、アトルバスタチン錠 10mg 内服開始した。 

2021/09/06（ワクチン接種 51 日後）、症状は寛解した。 

2021/09/09（ワクチン接種 54 日後）、PSL 50mg/日へ減量され

た。 

2021/09/14（ワクチン接種 59 日後）、退院時体重 63.3kg、Cr 

1.63 と腎障害は残存したが、症状軽快のため PSL 50mg/日で退院

した。 

2021/09/25（ワクチン接種 70 日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/08/04 から 2021/09/14 まで入

院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能、事象

「ネフローゼ症候群」は BNT162B2 と関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は次の通りにコメントした： 

コミナティ筋肉内注射のワクチン接種後、数日以内に尿量減少、

全身浮腫を自覚し、尿検査異常、腎機能障害を認めていた。腎疾

患の関連する既往歴はなく、その他疑われる要因が挙げられない

為、ワクチンによる影響は除外できないと考えた。 

 

BNT162B2 のロット番号は提示されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/12/20）：これは追跡調査レターに応じた連絡可

能な同薬剤師からの自発追加報告である。更新情報は情報源の記

載通り：併用薬、臨床検査値、関連する病歴、事象「ネフローゼ

症候群」を含む。 

 

この追加情報は追跡調査の実施にも関わらず、ロット/バッチ番号

が得られなかったことを通知するために提出されている。追跡調

査は完了であり、これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

「アルブミン（Alb）2.0、UP 12g/gCr でネフローゼ症候群と診断

された。」から「アルブミン（Alb）2.0、UP 9.12g/gCr でネフロ
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ーゼ症候群と診断された。」へ経過欄更新、臨床検査値情報を修

正した。 
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16531 

下腹部痛; 

 

尿管結石症; 

 

歩行障害; 

 

疼痛; 

 

筋骨格痛; 

 

背部痛; 

 

関節痛 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131376。 

患者は、44 歳 5ヵ月の男性であった（2回目ワクチン接種時の年

齢）。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）に関して留意される点は、以下の通りであった： 

患者は、2021/10/01 に、初回のコミナティ筋肉内注射（ロット番

号：FH3023、有効期限：2022/03/31、製造販売会社：ファイザー

日本株式会社）の接種を受けた。 

被疑ワクチンの初回接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種

は不明であった。 

事象発現前の 2週間以内の併用薬は不明であった。病歴はなかっ

た。 

臨床検査 

2021/10/22、腹部 CT：異常なし、尿管結石なし、 

2021/10/25、血液検査：異常なし、WBC 7200、CRP 0.3、左腸腰筋

膿瘍なし、左股関節 X-P：異常なし、石灰沈着なし、 

2021/10/26、腰椎、左股関節 MRI：異常なし、腰椎ヘルニアなし、

左股関節異常なし。 

2021/10/01、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FH3023、有効期

限 2022/03/31、投与経路不明（筋肉内注射とも報告された））を

接種した。 

2021/10/22（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、2

回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号

FH3023、有効期限 2022/03/31、投与経路不明）を接種した。 

2021/10/22 11:00 頃（ワクチン接種日）、患者は、急性左股関節

痛を発現した。 

2021/10/22（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/10/31（ワクチン接種の 9日後）、事象の転帰は回復した。 

治療を受けていない（報告通り）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/22 11:00 頃、患者は、重い物を床に置こうとして、左腰

部～殿部痛、左下腹部痛、左股関節部痛を発現した。患者は、歩

行困難となった。 

15:47、患者は、報告者の病院へ救急搬送された。安静時痛が認め

られた。右腰痛と下腹部痛が強く左尿管の尿管結石が疑われた

が、腹部 CT では異常なく、腰部 CT は尿管結石はなかった。 

血液検査で白血球数 11200、左股関節が屈曲位姿勢となるため、左

腸腰筋膿瘍が疑われた。 

2021/10/25、血液再検査で WBC 7200、CRP 0.3、熱発なく、腸腰筋
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膿瘍は否定された。Ｘ線で、左股関節石灰化はなく、左股関節に

石灰沈着はなく、骨盤、左股関節に異常はなかった。 

2021/10/26、疼痛が続くため紹介にて MRI による精密検査が実施

された。腰椎、左股関節に異常はなかった。疼痛の原因はなかっ

た。 

左股関節の安静、内服加療にて、左股関節痛は徐々に改善した。 

2021/10/29 より、患者は歩行可能となった。 

2021/10/31、患者は退院した。 

報告者は、事象を重篤入院 2021/10/22 から 2021/10/31

（2021/11/31 とも報告された）（報告された退院日のとおり）と

分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。他の要

因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/12/28）：本症例はフォローアップレターに応じ

た連絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。 

更新された情報： 

事象股関節痛：転帰を回復に変更、治療はいいえにチェック、臨

床検査追加：2021/10/22 腹部 CT：異常なし、尿管結石なし、

2021/10/25 血液検査：異常なし、WBC 7200、CRP 0.3、左腸腰筋膿

瘍なし、左股関節 X-P：異常なし、石灰沈着なし、2021/10/26、腰

椎、左股関節 MRI：腰椎ヘルニアなし、左股関節異常なし、事象追

加：殿部痛、左下腹部痛。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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下痢; 

 

抗好中球細胞質抗体陽

性; 

 

発熱; 

 

間質性肺疾患; 

 

顕微鏡的多発血管炎; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

抗好中球細胞

質抗体陽性; 

 

間質性肺疾患 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21131379（PMDA）。 

 

2021/06/28(接種日)、68 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162B2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明、、バッチ/ロッ

ト番号：不明、投与回数不明、単回量）の接種をした(68 歳時)。 

関連する病歴は下記を含んだ： 

「抗好中球細胞質ミエロペルオキシダーゼ抗体（MPO-ANCA）陽性

間質性肺炎」（継続の有無は不明）、注記：2019/01 以降、MPO-

ANCA 陽性間質性肺炎として経過観察中であった。、2019/01/16 に

MPO-ANCA のため初診した。 

併用薬は報告されなかった。 

下記の情報が報告された： 

間質性肺疾患（入院、医学的に重要）は、2021/07/12 に発現し、

転帰は軽快、間質性肺炎と記載された；発熱（入院）は、

2021/06/28 に発現し、転帰は軽快、発熱と記載された；下痢（入

院）は、2021/06/28 に発現し、転帰は軽快、下痢と記載された；

Ｃ-反応性蛋白増加（入院）、抗好中球細胞質抗体陽性（入院）

は、すべて 2021/07/12 に発現し、転帰は軽快、「血液検査して

CRP (3.13)・MPO-ANCA (27)と高値」と記載された；顕微鏡的多発

血管炎（入院）は、2021/07/12 に発現し、転帰は軽快、顕微鏡的

多発血管炎と記載された。 

患者は事象のため入院した（開始日：2021/07/19、退院日：

2021/08/14、入院期間：26 日間）。 

「間質性肺炎」及び「血液検査して CRP (3.13)・MPO-ANCA (27)と

高値」、「顕微鏡的多発血管炎」は、医師の診療所を受診し評価

された。 

臨床経過：事象の経過は下記の通りであった： 

2021/06/28、COVID-19 ワクチンを接種した。 

同日より、発熱が持続し、下痢があった。 

2021/07/12、当院外来を受診した。血液検査して CRP (3.13)・

MPO-ANCA (27)と高値であった。 

顕微鏡的多発血管炎に伴う間質性肺炎の所見もあり、これらの急

性悪化と判断した。プレドニン内服にて治療した。 

2021/11/05（ワクチン接種約 4ヵ月 7日後）、事象の転帰は軽快

であった。 

患者は以下を含む臨床検査と処置を受けた：抗好中球細胞質抗

体：(2021/07/12) 27；Ｃ-反応性蛋白増加：(2021/07/12) 3.13。 

間質性肺疾患、発熱、下痢、Ｃ-反応性蛋白増加、抗好中球細胞質

抗体陽性、顕微鏡的多発血管炎の結果として治療的処置が取られ

た。 

報告者は事象と BNT162B2 を評価不能とした。 
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報告医師は下記の通りコメントした：プレドニン内服は漸減しな

がら、投与継続中であった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請さ

れる。 

 

追加情報(2021/12/22): 本追加報告は、再調査を行ったがバッチ

番号が利用できないことを通知するために提出している。追跡調

査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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フィブリンＤダイマー増

加; 

 

肺梗塞; 

 

血小板減少症を伴う血栓

症; 

 

血栓症 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131567。 

 

2021/11/19 16:45(投与日)、14 歳の男性患者（14 歳 5ヵ月の男性

としても報告された）は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、ロット番号：FK6302、有効期限：2022/04/30、14 歳 5 ヵ

月時、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

関連する病歴がなかった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、

最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作

用歴、発育状況）。 

事象に関連する家族歴は以下のように報告された： 

患者の祖父は COVID-19 ワクチン接種後脳梗塞を発症した。その

後、死亡した。因果関係は不明であった。 

事象に関連する検査は検査中であった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査は検

査中であった。 

ワクチン接種前の過去 4週間以内にその他のワクチン接種は受け

なかった。 

事象発現前の 2週間以内に何の併用薬も投与しなかった。 

ワクチン接種歴は次の通り：COVID-19 免疫のための COVID-19 ワク

チン（初回投与、メーカー不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/11/19、血小板減少症を伴う血栓症（入院、医学的に重要、

生命を脅かす）が発現し、転帰「回復したが後遺症あり」、「血

栓症（血栓塞栓症を含む。）（血小板減少症を伴うものに限

る。）」と記載された; 

2021/11/20 12:49、肺梗塞（入院、医学的に重要、生命を脅か

す）が発現し、転帰「回復したが後遺症あり」、「広域肺梗塞

症」と記載された; 

2021/11/20 12:49、血栓症（入院、医学的に重要、生命を脅か

す）が発現し、転帰「回復したが後遺症あり」、「左下肢血栓症/

血栓症」と記載された; 

フィブリンＤダイマー増加（非重篤）、転帰「不明」、「凝固線

溶系マーカー異常（D-ダイマー著増など）」と記載された。 

血小板減少症を伴う血栓症、肺梗塞、血栓症（開始日：

2021/11/20、退院日：2021/11/30、入院期間：10 日）のため入院

した。 

受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

抗血小板抗体：抗血小板抗体（pf4）、注釈：検査中; 陰性, 注

釈: 血小板減少はなかった(報告通り); フィブリンＤダイマー: 
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凝固線溶系マーカー異常, 注釈: D-ダイマー著増など; 検査: 今

までの報告とは合致しない結果が出てきた。 

治療的処置は血小板減少症を伴う血栓症、肺梗塞、血栓症のため

にとられた。 

報告事象に対して、被疑薬投与時に、投与の中止・減量等の処置

は不明であった。 

 

臨床経過： 

2021/11/19、血小板減少症を伴う血栓症を発現した。 

2021/11/20 12:49（ワクチン接種の 1日後）、広域肺梗塞症およ

び左下肢血栓症を発現した。 

2021/11/23（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は回復したが

後遺症ありであった。後遺症は、左下肢（判読不能）と報告され

た。 

後遺症の経過および詳細は以下のとおりに報告された： 

血栓症残存、DOAC(直接作用型経口抗凝固薬)療法継続した。 

事象経過は、以下の通りであった： 

左下肢血栓症と広域肺梗塞症が認められた。抗血小板抗体（PF4）

は検索中であった。患児はヘパリン療法中で、全身状態良好であ

った。 

COVID-19 ワクチンによる副作用の可能性が高く、なんらかの補償

は必要と思われた。本症例の対応の遅さは問題であると思われ

た。 

報告者は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係を関連

ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因は「現在精査中」と報告され

た。 

報告医師は事象の最終的な診断名を血栓症とした。 

 

報告者コメント： 

報告者は血栓症がワクチン接種の副反応であると疑った。今後の

小児における COVID-19 ワクチン接種推奨に関わる重要な症例と思

われるが、過剰反応による HPV 接種控えのようなことがないよう

に公表することをお願いした。 

原因がワクチンなのか、ワクチンを打った患者の特質的な体質な

のか不明であった。起こっていることが血栓症で、ワクチンを打

った後に、今まで報告にあるワクチンに関する血栓症とはどうも

違う病態であるとの結論になった。関連する検査を進めている

が、今までの報告とは合致しない結果が出てきた。 

報告者は、TTS を否定できないと考え、2つの特徴を選択した：血

小板減少（中等度～重度）、凝固線溶系マーカー異常（D-ダイマ

ー著増など）。 
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報告者は、（血小板）低下なければ、血栓症 (血栓塞栓症を含

む。) (血小板減少症を伴うものに限る。)調査票にどう記入する

かと尋ねた。 

 

追加情報（2021/12/06）: 

追加調査に応じて連絡可能な同医師から入手した追加自発報告で

ある。 

更新された情報は以下を含んだ： 

重篤性（生命を脅かすおよび入院）、入院日、その他のワクチン

接種歴、併用薬、家族歴、事象の最終的な診断およびコメント/臨

床経過、追加情報を更新した。 

 

追加情報 (2021/12/17 および 2021/12/20):  

製品情報センターを介し再調査票の回答として連絡可能な同医師

から入手した追加自発報告である。 

更新された情報：検査データ、経過欄、事象「血栓症」および事

象「フィブリンＤダイマー増加」の記述。 

 

追加情報（2021/12/23）： 

ファイザー社社員を介して連絡可能な薬剤師からの追加自発報告

である。 更新された情報：報告者情報、被疑薬の処置。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出さ

れる。TTS 調査票（E2B 追加ドキュメント）は、地元保健当局の必

要条件のため、付加情報タブに FU#6 として添付した。 
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初期不眠症; 

 

発熱; 

 

関節痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)、規制当局から入手した

連絡可能な報告者(達)(医師)からの自発報告である。受付番号

(PMDA)：v21131416。 

 

2021/09/03 午前(ワクチン接種日)、55 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

不明、投与経路不明、55 歳時、単回量、1回目）を接種した。 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況）はあった。 

報告された情報は以下の通り： 

2021/09/03 発現の関節痛(障害、医学的に重要)、転帰「未回

復」、「左膝関節痛／肩の激痛と両膝の痛み」と記述された； 

2021/09/03 発現の発熱(医学的に重要)、転帰「未回復」、「発

熱」と記述された； 

2021/09/03 発現の初期不眠症(医学的に重要)、転帰「未回復」、

「眠れず」と記述された。 

2021/09/03、接種後、3時間くらいから発熱を発現した。 

夜には肩の激痛と両膝の痛みで眠れなかった。その後も現在まで

左膝が完治せず、生活に支障が及んだ。 

不明日、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号-不明、使用期限-不明、投与経路不明、単回量、2回目）

を接種した。 

以下の臨床検査と処置を受けた： 

体温：(2021/09/03)摂氏 36.3 度、注釈：ワクチン接種前； 

磁気共鳴画像：(2021)特に異常は認めなかった； 

関節磁気共鳴画像：（2021/10/05）特に異常なし； 

Ｘ線：(2021)特に異常は認めなかった； 

四肢 X線：（2021/09/21）特に異常なし。 

関節痛、発熱、初期不眠症の結果として治療処置が取られた。 

事象の経過は以下の通り： 

1 回目のコロナワクチン接種後より、左膝痛を発現した。 

2021/09/03 夜（詳細不明）（ワクチン接種日）、左膝関節痛を発

現した。 

Xp、MRI 検査では、特に異常は認めなかった。 

2021/09/21、左膝関節 XP、結果は特に異常なしであった; 

2021/10/05、MRI、結果は特に異常なしであった。 

投薬、注射（関節内）で保守的な治療を行っている。 

報告医師は、事象（左膝関節痛）を非重篤と分類した。その他事

象の重篤性は報告されなかった。 

報告医師は事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者のコメントは以下の通り： 

関連性は不明であるが、明らかな他の原因が見あたらない事、ワ

クチンの接種直後からの症状である事から、副反応を疑う。 

2021/10/26（ワクチン接種の 53 日後）、事象の転帰は未回復であ

った。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請さ

れる。 

 

追加情報(2021/12/21)：本追加情報は再調査したがバッチ番号が

入手できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了した。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/27）： 

本報告は、再調査票に返信した連絡可能な同医師から入手した自

発追加報告である。 

更新された情報は以下の通り： 

患者の DOB、患者のイニシャル、臨床検査値（関節磁気共鳴画像/

四肢 X線）、事象（左膝関節痛）の重篤性評価。 

 

本追加情報は、再調査したにも関わらず、ロット/バッチ番号が入

手できないことを通知するために提出されている。再調査は完了

し、これ以上の情報は期待できない。 
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16549 

ドライアイ; 

 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

眼精疲労; 

 

羞明; 

 

調節障害 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21131627（医薬品医療機器総

合機構（PMDA））。 

 

35 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、接種日 2021/08、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 1回

目の接種をした（接種時 35 歳）。 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

下記情報が報告された： 

羞明（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回復したが

後遺症あり」（2021/11/24）、「羞明」と記載された。 

浮動性めまい（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回

復したが後遺症あり」（2021/11/24）、「ふらつき」と記載され

た。 

眼精疲労（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回復し

たが後遺症あり」（2021/11/24）、「眼精疲労」と記載された。 

倦怠感（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回復した

が後遺症あり」（2021/11/24）、「倦怠感」と記載された。 

ドライアイ（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回復

したが後遺症あり」（2021/11/24）、「軽度のドライアイ」と記

載された。 

調節障害（医学的に重要）は、2021/08 に発現し、転帰は「回復し

たが後遺症あり」（2021/11/24）、「調節障害」と記載された。 

事象「羞明」及び「ふらつき」、「眼精疲労」、「倦怠感」、

「軽度のドライアイ」、「調節障害」は、医師の診療所を受診し

評価された。 

臨床経過：患者は 35 歳 4ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年

齢）。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して

考慮される点はなかった。 

2021/08 日付不明（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤）の 1回目の接種をした。 

2021/08 日付不明、羞明があった。 

他院でコロナワクチン 1回目接種直後より、羞明+があり、その後

ふらつきや眼精疲労、倦怠感が発現した。2回目のワクチン接種は

受けなかった。ワクチン接種から時間経過しても一向に症状がよ

くならないため、眼科受診し、神経眼科相談医のいる当院紹介と

なった。眼科的には、軽度のドライアイと調節障害を認めるが、

羞明の原因ではなかった。ワクチン接種直後から症状が続いてい

たこともあり、事象とワクチン接種との因果関係を強く疑った。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、本事象と
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bnt162b2 の因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

他院でワクチン 1回目の接種直後より、羞明+があり、その後ふら

つきや眼精疲労、倦怠感が発現した。2回目のワクチン接種は受け

なかった。ワクチン接種から時間経過しても一向に症状がよくな

らないため、眼科受診し、神経眼科相談医のいる当院紹介となっ

た。眼科的には、軽度のドライアイと調節障害を認めるが、羞明

の原因ではなかった。ワクチン接種直後から症状が続いていたこ

ともあり、事象とワクチン接種との因果関係を強く疑った。 

2021/11/24、事象の転帰は回復したが後遺症ありであった（症

状：羞明）。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/12/22）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ

番号が利用できないことを通知するために提出される。 

再調査は完了し、これ以上の情報の入手は期待できない。 
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16554 

不全単麻痺; 

 

尿閉; 

 

排尿困難; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

磁気共鳴画像異常; 

 

筋力低下; 

 

脊髄炎; 

 

起立障害; 

 

ＣＳＦ細胞数異常; 

 

ＣＳＦ蛋白増加 

歩行障害; 

 

腰部脊柱管狭

窄症; 

 

進行性核上性

麻痺 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。（PMDA）受付番号：v21131561。 

  

投与日 2021/08/11、73 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、73 歳時、2回

目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は以下の通り： 

「進行性核上性麻痺」（継続中かは不明）、注：疑い； 

「腰部脊柱管狭窄症」（継続中かは不明）； 

「歩行困難」（継続中かは不明）、注：施設へ入所していた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

投与日：2021/07/20、COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン

（製造販売業者不明、初回、単回量）。 

以下の情報が報告された： 

2021/08/11（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明、有効期限不

明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021/08/29 01:30（ワクチン接種 18 日後）、脊髄炎および末梢神

経障害が発現した。 

2021/08/31（ワクチン接種 20 日後）、患者は入院した。 

2021/09/30（ワクチン接種 50 日後、報告通り）、事象の転帰は回

復したが後遺症あり（症状：下肢不全対麻痺および排尿障害-両方

とも日付不明に発症し転帰は不明）であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/20 および 2021/08/11、ワクチンを接種した。 

2021/08/29 02:00 頃、トイレで排泄した後に下肢の脱力に気付い

た。 

2021/08/31、立ち上がることが困難な状態が続いたことから当科

受診、緊急入院となった。 

2021/08/31、患者は以下の臨床検査および処置を全て受けた： 

筋力は徒手筋力テストで腸腰筋 1/1、四頭筋 2-/2-、大腿屈筋 2-

/2-、前脛骨筋 1/1 程度、尿閉の状態であった。髄液検査では細胞

数 5/uL、蛋白 163mg/dL と高値であった。腰髄 MRI では腰髄および

馬尾に造影効果を伴う T2WI 高信号の病変が認められた。各種自己

免疫疾患の自己抗体は陰性、抗 AQP4 抗体・抗 MOG 抗体も陰性、抗

ガングリオシド抗体も陰性であった。 

2021/09/11 から、全ての事象に応じてステロイドパルス療法を行

ったところ、わずかに筋力は改善し、排尿障害も改善した。2回目

のパルス療法を受けた後、リハビリ転院した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/31 から 2021/09/30 まで入院）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 
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他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

全ての事象は、医師の診察で評価された。 

報告医師の意見は以下の通り： 

類症をきたす疾患について、様々検査を行ったがいずれも陰性で

あった。時系列から本病態の原因として COVID19 ワクチンの関与

を疑った。同時期にほぼ同様の経過と病変をきたした脊髄症・末

梢神経障害の患者が当科に入院しており、そのことが本症診断の

根拠にもなっている。 

  

追加情報（2021/12/21）: 

この追加情報は、再調査したにも関わらず、バッチ番号が入手で

きないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である:症例

記述内で、「2021/09/30（ワクチン接種 21 日後、報告通り）」が

「2021/09/30（ワクチン接種 50 日後、報告通り）」に更新され

た。 
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16557 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

上気道閉塞; 

 

上腹部痛; 

 

下痢; 

 

呼吸窮迫; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

喉音発生; 

 

嘔吐; 

 

心拍数増加; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

振戦; 

 

気管支分泌増加; 

 

発声障害; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇; 

 

過換気; 

 

頻呼吸; 

 

アナフィラキ

シーショッ

ク; 

 

ワクチンアレ

ルギー; 

 

喘息; 

 

意識消失; 

 

接触皮膚炎; 

 

蕁麻疹; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131411。 

 

2021/11/15 14:42（ワクチン接種日、34 歳時）、34 歳の女性患者

は COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FK7441、有効期限：2022/04/30、左腕筋肉内投与（左三

角筋中央部）、初回、0.3ml 単回量）の投与を受けた。 

患者は、被疑ワクチン初回投与日前の 4週以内に他のワクチン接

種を受けなかった。 

化粧品など医薬以外の製品に対するアレルギーがあった。詳細

は、小麦を食べた後に意識消失の症状を伴うアナフィラキシーシ

ョックの既往があった。 

薬剤、ワクチン、食品に対するアレルギー歴があった。詳細は、

小麦、ロセフィン（点滴）でアナフィラキシーショックを以前に

起こしたことがあった。ロキソニンにもアレルギーがあり、これ

らのアレルギーに関連するアドレナリン（エピペン）を投与して

いる。詳細は、ワクチン接種時は体調が良く、薬剤の服用はなか

った。今回のエピソードの後、エピペンを所持する指示を下し

た。 

2021/11/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

関連する病歴は以下を含む： 

「アナフィラキシーショック」（継続中であるかは不特定）、メ

モ：小麦とロセフィンでアナフィラキシーショックを起こした事

があった;「小麦を食べた後に意識消失の症状を伴うアナフィラキ

シーショック」（継続中であるかは不特定）;「気管支喘息」（継

続中）;「蕁麻疹」（継続中）;「薬剤、ワクチン、食品に対する

アレルギー」（継続中であるかは不特定）; 「薬剤、ワクチン、

食品に対するアレルギー」（継続中であるかは不特定）;「化粧品

など医薬品以外」（継続中であるかは不特定）。 

併用薬は、報告されなかった。 

薬歴は以下を含む： 

ロセフィン、反応：「アナフィラキシーショック」、メモ：小麦

とロセフィンでアナフィラキシーショックを起こした事があった;

ロキソニン、反応：「ロキソニンアレルギー」、メモ：ロキソニ

ンにアレルギーがある。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/11/15 14:56、「アナフィラキシー」と記述されたアナフィ

ラキシー反応（医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」

（2021/11/15）であった、 

2021/11/15b14:56、「上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉

頭）」と記述された呼吸窮迫（医学的に重要）は発現し、転帰は
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頻脈; 

 

鼻漏 

「回復」(2021 年)であった、 

2021/11/15 14:56、上気道閉塞（医学的に重要）は発現し、転帰

は「回復」(2021 年)であった、 

2021/11/15 14:56、「のどのイガイガ感/咽頭部掻痒感」と記述さ

れた咽喉刺激感（医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」

（2021/11/15）であった、 

2021/11/15 14:56、「咳嗽」と記述された咳嗽（医学的に重要）

は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であった、 

2021/11/15 14:56、「目の上や背中の痒み」と記述されたそう痒

症（医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）で

あった、 

2021/11/15 14:58、「手のしびれ感」と記述された感覚鈍麻（医

学的に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であっ

た、 

2021/11/15 15:07、「BP 150/113」と記述された血圧上昇（医学

的に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であった、  

2021/11/15 15:07、「P 117」と記述された心拍数増加（医学的に

重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であった、 

2021/11/15 15:07、「ふるえ」と記述された振戦（医学的に重

要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であった、  

2021/11/15 15:35、「過換気」と記述された過換気（医学的に重

要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/15）であった。  

2021/11/15 14:56、「気道分泌物増多」と記述された気管支分泌

増加（医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であっ

た、 

2021/11/15 14:56、「頻呼吸」と記述された頻呼吸（医学的に重

要）は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であった、 

2021/11/15 17:00、「下痢」と記述された下痢（医学的に重要）

は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であった、 

2021/11/15 14:56、「上半身の強い掻痒」と記述されたそう痒症

（医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であった、 

2021/11/15 14:56、「上半身の発赤」と記述された紅斑（医学的

に重要）は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であった、 

2021/11/15 14:56、「上半身の蕁麻疹」と記述された蕁麻疹（医

学的に重要）は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であった、 

2021/11/15 17:00、「胃痛」と記述された上腹部痛（医学的に重

要）は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であった、 

2021/11/15 17:00、「嘔吐」と記述された嘔吐（医学的に重要）

は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であった、 

2021/11/15 15:07、「頻脈」と記述された頻脈（医学的に重要）

は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であった、 

2021 年、「呼吸窮迫（頻呼吸、喉音発生）」と記述された喉音発
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生（医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であっ

た、 

2021 年、「鼻漏」と記述された鼻漏（医学的に重要）は発現し、

転帰は「回復」(2021 年)であった、 

2021/11/15 14:56、「嗄声」と記述された発声障害（医学的に重

要）は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であった、 

2021 年、「悪心、下痢（1日 3～4回）」と記述された悪心（医学

的に重要）は発現し、転帰は「回復」(2021 年)であった。 

事象「アナフィラキシー」、「呼吸窮迫（頻呼吸、喉音発

生）」、「上気道腫脹（唇、舌、喉、口蓋垂、喉頭）」、「のど

のイガイガ感/咽頭部掻痒感」、「咳嗽」、「目の上や背中の痒

み」、「手のしびれ感」、「BP 150/113」、「P 117」、「ふる

え」、「過換気」、「気道分泌物増多」、「頻呼吸」、「下

痢」、「上半身の強い掻痒」、「上半身の発赤」、「上半身の蕁

麻疹」、「胃痛」、「嘔吐」、「頻脈」、「呼吸窮迫（頻呼吸、

喉音発生）」、「鼻漏」、「嗄声」、「悪心、下痢（1日 3～4

回）」は、診療所の受診で評価された。 

 

「のどのイガイガ感/咽頭部掻痒感」、「咳嗽」、「気道分泌部物

増多」、「頻呼吸」は、ベネトリン吸入（14:58）、ボスミン 

0.4mg（15:02）筋注の処置を受けた。上記の薬剤処置後、移送さ

れたプライバシー病院で、プレドニン 30mg、フェキソフェナジン

塩酸塩 60mg（経口）が投与された。「そう痒」、「発赤」、「蕁

麻疹」は、ボスミン 0.4mg 筋注（14:58）の処置を受けたと提示さ

れた。その後、移送されたプライバシー病院で、プレドニン 

30mg、フェキソフェナジン塩酸塩 60mg（経口）が投与された。

「胃痛」、「嘔吐」、「下痢」は、以下の処置を受けた： 

嘔吐は自然軽快するも、胃痛と 1日 3～4回の便通を伴う下痢が続

いた。 

2021/11/19、当科で胃薬と整腸剤を処方し、症状は 2021/11/22 頃

軽快した。2021/11/15 から 1週間は 2日に１回の嘔吐が続いた。  

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、気管支拡

張薬の医学的介入を必要し、詳細は、14:58、ベネトリンとビソル

ボンを吸入した。15:02、ボスミン 0.4mg を右肩に筋注した。搬送

されたプライバシー病院で、プレドニン 30mg とフェキソフェナジ

ン塩酸塩 OD 錠 60mg を内服した。2021/11/15 帰宅後から、胃痛、

嘔気、時に嘔吐が出現した。1日 3～4回の便通を伴う下痢が続い

た。2021/11/19、当科で胃薬と整腸剤を処方した。 

 

呼吸器、皮膚/粘膜、消化器障害としての多臓器障害があった。 

上気道腫脹、呼吸窮迫（頻呼吸、喉音発生）、乾性咳嗽、嗄声、

鼻漏としての呼吸器障害。詳細は、ワクチン接種 14 分後からのど
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の痒みを訴え、その後、声かすれ、咳、頻呼吸（26 回/分以上）と

なった。チアノーゼ、意識低下、喘鳴はなかった。SpO2 低下な

し。 

頻脈としての心血管障害。詳細は、呼吸器症状出現後、頻脈

（100/分以上）となった。血圧は一時 150/113 と上昇した。 

皮疹を伴う全身性そう痒症としての皮膚/粘膜障害、全身性蕁麻疹

（蕁麻疹）があったかどうかは不明であった。詳細は、ワクチン

接種 14 分後から全身の痒みが現れはじめた。特に額部と背中が痒

く、蕁麻疹様の発疹を伴った。 

下痢、腹痛、悪心、嘔吐としての消化器障害。詳細は、ワクチン

接種 2～3時間後から腹痛、嘔吐（2021/11/19 に嘔吐は 2回出現し

た）、悪心、下痢（1日 3～4回）が約 1週間続いた。2日に 1回

嘔吐が出現し、下痢は 1週間続いたと報告された。   

 

アナフィラキシー分類評価（ブライトン分類）によると、詳細は

以下の通り： 

ステップ 1、Major 基準下の全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑およ

び発疹を伴う全身性掻痒感としての皮膚/粘膜症状があった; 
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16558 

不安; 

 

呼吸困難; 

 

心膜炎; 

 

胸痛 

不眠症; 

 

腫脹; 

 

薬物過敏症; 

 

閉経; 

 

閉経期症状 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)を介して、及

び医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な薬剤

師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131427。 

 

2021/09/11 15:00 、44 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内投与、ロット番号：

FF4204、使用期限：2022/01/31）単回量、1回目を接種した（44

歳時）。 

関連した病歴は以下を含んだ：「不眠症」（継続中か不明）、

「更年期」（継続中か不明）、「更年期障害」（継続中か不

明）、「ドグマチールによるむくみ」（継続中か不明）、「カル

バマゼピンに対するアレルギー」（継続中か不明）。 

患者は、併用薬を服用していた。 

以下の情報が報告された：  

心膜炎（医学的に重要な）は 2021/09/11 に発現し、2021/10/27 で

転帰は「回復」であった（「心膜炎」と説明された）。 

呼吸困難（非重篤）は 2021/09 に発現し、2021/10/27 で転帰は

「回復」であった（「呼吸が苦しい」と説明された）。 

不安（非重篤）は 2021/09 に発現し、2021/10/27 で転帰は「回

復」であった（「医師は不安症として外来治療を行った」と説明

された）。 

胸痛（非重篤）は 2021/09/11 に発現し、2021/10/27 で転帰は「回

復」であった（「吸気時に胸痛」と説明された）。 

事象「心膜炎」、「呼吸が苦しい」、「医師は不安症として外来

治療を行った」、「吸気時に胸痛」は診療所訪問で評価された。  

患者は、以下の検査と手順を経た：  

体温：（2021/09/11）ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であ

った。  

心エコー図：（不明日）心エコーやその他の実施により、心膜炎

疑いと診断された。  

心電図：（不明日）心エコーやその他の実施により、心膜炎疑い

と診断された。  

心膜炎、呼吸困難、不安、胸痛の結果として、治療処置がとられ

た。  

臨床経過：  

患者は 44 歳 10 ヵ月（報告のとおり）女性であった。  

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。  

患者は COVID ワクチン前 4週間以内に他のワクチン接種はなかっ

た。  

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されていなかった。  

ワクチン接種後、患者は COVID-19 検査を受けていない。  

患者はワクチン接種の 2週間以内に経口で睡眠薬を服用した。  
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2021/09/11（初回ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤）の初回単回量の接種 

を受けた。 

2021/09 の不明日、患者は報告された事象を発現した。 

2021/09/11（ワクチン接種の日）、患者は心膜炎を発現した。  

2021/10/27（ワクチン接種の 46 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。  

事象の経過は、以下の通りであった：  

2021/09/11、患者はワクチン接種を受けた。  

2021/09/11 から 2021/09/14 まで、吸気時に胸痛が発現した。その

後症状は自然軽快した。 

2021/09/27、胸痛の症状が、再び起こった。  

2021/09/29、心膜炎のために治療を開始した（初回検診で受け

た）。  

2021/09/30、コルヒチンが追加された。  

2021/10/27、症状はなかった。 

事象経過は、以下の通りであると報告された：  

ワクチン接種日の 4日後から夜中に呼吸が苦しい症状が起こり、

医師に会うために病院を受診した。 

医師は不安症として外来治療を行った。 

症状は一時的に緩和したが、ワクチン接種の 3週間後ごろに再度

同様の症状が起こった。 

心エコーやその他の実施により、心膜炎疑いと診断され、コルヒ

チンを処方した。 

その後、症状は改善した。 

報告者は、事象の結果は医師または診療所/クリニックへの訪問で

あったと述べた。 

事象の転帰は、心電図、心エコー、薬剤投与を含む治療をもって

回復であった。  

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1か月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）で

は、不眠症、更年期障害、ドグマチールによるむくみ（日付不

明、継続中か不明）と報告された。 

 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連あ

りと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：ワクチンとの因果関

係は不明であった。症状は軽症であった。 

 

追加情報（2021/12/09）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 
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追加情報（2022/01/04）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

修正（2022/01/12）：本追加報告は、以前の情報を修正するため

に提出されている：経過欄の情報を修正した。 
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16559 

ウイルス性髄膜炎; 

 

頭痛; 

 

髄膜炎 

  

本報告は、医薬情報担当者と製品情報センター経由で 連絡可能な

報告者（医師）から入手した自発報告である。 

その他症例識別子：JP-PFIZER INC-202101733306（ファイザ

ー）。 

 

27 才の患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、投与回数不明、単回量）の接種を

受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

臨床経過： 

コミナティ接種後に頭痛が発現した。 

その後、ウイルス性髄膜炎が発現した。 

病院でコミナティ使用後に、患者は髄膜炎を発現した。 

原因が水痘と帯状疱疹ウイルスであると、すでに世界中で報告が

あった。 

そのため、水痘と帯状疱疹ウイルスに関する文献が、要求され

た。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

再調査は不可能である；ロット／バッチ番号に関する情報は、入

手できない。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/12）： 

重複症例 202101706930 および 202101733306 からの新情報であ

る。 

現在及び以降すべての追加情報は企業症例番号 202101706930 によ

って報告される。 

同じ連絡可能な医師から入手した新情報 ： 

更新した情報は以下の通りであった： 

新事象『髄膜炎』を追加した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16563 

好中球数減少; 

 

白血球数減少 

統合失調症 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)経由

で入手した連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

  

2021/09/21、44 歳の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FG0978、使用期限：

2022/02/28、筋肉内、左腕、単回量、44 歳時）の 2回目の接種を

受け、 

2021/08/26、（ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、筋

肉内、左腕、単回量）の初回接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「統合失調症」（1998 年頃～継続中）。 

併用薬は以下を含んだ： 

クロザリル（統合失調症のため使用、開始日：2021/07/30、終了

日：2021/09/23）。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため Covid-19 ワクチン（初

回、単回量、製造企業不明）があった。 

報告された情報は以下の通りであった： 

2021/09/09、白血球減少症（医学的に重要）が発現し、転帰は

「回復」（2021/09）、「白血球の低下」と記載された; 

2021/09/09、好中球減少症（医学的に重要）が発現し、転帰は

「回復」（2021/09）、「好中球の低下」と記載された。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

血液検査： 

（日付不明）、結果不明であった; 

好中球数： 

（日付不明）、ワクチン接種前の値は、安定していた; 

（日付不明）、初回接種後に低下。 

注釈： 

2 回目接種後、さらに著明な低下; 

白血球数： 

（日付不明）ワクチン接種前は安定した値であった、 

注釈： 

ワクチン接種前； 

（日付不明）1回目接種後より低下、 

注釈： 

2 回目接種後さらに著明な低下： 

（2021/09/09）低下。 

白血球減少症、好中球減少症の結果として治療処置はなかった。 

  

臨床経過： 

入手した初回の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告してい
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た。 

［2021/11/24］の追加情報を入手した時点で、本症例には重篤な

副反応が含まれている。情報は統合して処理された。 

2021/08/26、患者は BNT162b2（コミナティ、注射液）の初回の接

種を受け、 

2021/09/21、患者は BNT162b2（コミナティ、注射液）の 2回目の

接種を受けた。 

2021/09/09、白血球数、好中球数の低下が発現し、もともとクロ

ザリルの副作用として報告されたが、ワクチン接種前に安定した

値であったものの、初回接種後より低下傾向、2回目接種後に更に

著名な低下を認めており、因果関係は否定できなかった。 

コメントは以下の通りであった。 

クロザリル投与中にて、毎週の血液検査を施行していたが、コミ

ナティ 2回目投与後に白血球、好中球の低下を呈しクロザリル投

与中止にいたった。 

クロザリルは CYP1A2 で代謝されるが、コミナティ（もしくは炎症

反応）にてこの代謝が阻害され、クロザリル濃度が恐らくは上

昇、同剤の有害事象としての白血球数低下が顕在化した可能性が

ある。 

クロザリル患者モニタリングサービス（CPMS）にも報告済。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、COVID-19 ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接

種を受けていなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかっ

た。 

患者は、家族歴がなかった。 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

  

追加情報（2021/11/24）： 

本報告は、追跡調査書に応じて連絡可能な同医師から入手した自

発追加報告である。 

更新された情報は、併用薬のコーディングの更新、事象情報の更

新、追加情報によって症例が重篤（医学的に重要）になったこと

を含んだ。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である： 

関連する病歴、経過欄情報を修正した。 
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16566 顔面麻痺   

本症例はファイザー社員を介して連絡可能な医師から入手した自

発報告である。 

 

2021/07/28（2 回目のワクチン接種日）、65 歳の男性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉内、

ロット番号：FC9873、使用期限：2021/12/31、投与量は 0.3（単位

は提供されなかった）、単回量、2回目）を接種した。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

2021/07/07（1 回目のワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉内、ロット番号：FD0889、

使用期限：2021/12/31、投与量は 0.3（単位は提供されなかっ

た）、単回量、1回目）であった。 

7 月末、患者は顔面神経麻痺を発現した。 

医師は本事象を中等度と評価し、症状は軽減しつつあるが、継続

中である。 

事象の転帰は未回復であった。 

重篤性は提供されなかった。処置は提供されなかった。因果関係

評価は提供されなかった。 

 

追加情報#1（2021/12/15）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報#2（2022/01/12）： 

修正： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

経過情報の修正。 
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16575 

呼吸困難; 

 

喀血; 

 

肺胞出血; 

 

血管炎 

顕微鏡的多発

血管炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告

者（医師）による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131628、

v21132536。 

 

2021/10/31（ワクチン接種日、74 歳 1ヵ月時）、74 歳の男性患者

は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明、単回量）を 1回目接種した。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育

状況）、関連する病歴には以下があった：「顕微鏡的多発血管

炎」（継続中）。 

アレルギーはなかった。 

副作用歴はなかった。 

直近 1年以内には報告以外のワクチン接種歴はなかった。 

ワクチン副反応歴はなかった。 

自宅で内縁の妻と同居していた。 

介護認定は実行されなかった。 

起き上がり介助必要でリハビリテーションパンツをはいた。 

嚥下機能と経口摂取は良好であった。 

併用薬には以下があった：プレドニゾロン（継続中）;ノルバスク

（継続中）;フェブリク（継続中）;ネキシウム［エソメプラゾー

ル・ナトリウム］（継続中）;ラシックス［フロセミド］（継続

中）;ブイフェンド（継続中）;アドナ［カルバゾクロムスルホン

酸ナトリウム］（継続中）;トラネキサム酸（継続中）。 

以下の情報が報告された： 

肺胞出血（死亡、入院、障害、医学的に重要）、血管炎（死亡、

入院、障害、医学的に重要）、すべて 2021/11/03、08:30 発現

（ワクチン接種 3日後）、転帰「死亡」、すべて「ANCA 関連血管

炎による肺胞出血/血管炎の増悪」と記述。 

呼吸困難（非重篤、2021/10/31 発現、転帰「不明」、「呼吸困

難」と記述）。 

血痰（2021/10/31 発現、転帰「不明」、「血痰」と記述）。 

肺胞出血、血管炎のため入院（開始日：2021/11/03、ワクチン接

種 3日後）した。 

事象「ANCA 関連血管炎による肺胞出血」は、救急治療室および集

中治療室で評価された。 

2021/11/03 から 2021/11/17 まで、ICU に入室した。 

2021/12/10（ワクチン接種の 1ヵ月と 10 日後）、事象の転帰は、

死亡であった。 

以下の検査と処置手順を施行した： 

気管鏡（2021/11/04）：気管支からの出血、詳細：気管支からの

 854 



出血（ヘモジデリン貪食マクロファージ）。 

コンピュータ断層撮影（2021/11/03）：びまん性の浸潤影。 

肺胞出血、血管炎に対し、治療的処置がとられた。 

死亡日は、2021/12/10 であった。 

報告された死因は、肺胞出血、血管炎であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/31（ワクチン接種後）、血痰と呼吸苦が出現した。 

気管支鏡検査、CT で、肺胞出血の診断であった。 

2021/11/03、血管炎増悪による肺胞出血のため入院した。人工呼

吸器管理となった。 

顕微鏡的多発血管炎（MPA）に対し、ステロイド、リツキシマブ、

血漿交換による治療処置がとられた。 

気管支鏡検査、CT で、肺胞出血の診断であった。 

2021/12/10、死亡した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性に関するコメントは以下の通りで

あった： 

顕微鏡的多発血管炎で寛解維持中であった。2021/04 に、リツキシ

マブを最終投与した。 

 

報告医師は、本事象を重篤（死亡、入院、障害、医学的に重要）

と分類し、本事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

報告医師の意見は、以下の通りであった：mRNA ワクチン接種後の

ANCA 関連血管炎の新規発症、再燃の報告は、Pubmed で検索した限

り 5例あり、因果関係があるかどうかは分からない。ワクチン接

種同日夜から呼吸困難が生じており、ワクチン接種との因果関係

は否定できない。気管支鏡検査と CT からは肺胞出血を診断した。

感染は否定され、血管炎の増悪と思われた。個別の症例だけでワ

クチンとの因果関係は証明できない。しかし、事象の時系列的に

はワクチンの影響を否定できない。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請す

る予定である。 

 

追加情報（2021/12/13）：本報告は、追加調査への回答として、

連絡可能な同医師から報告された追加自発報告である。更新情

報：CT と気管支鏡検査を関連する検査として更新、AE の説明更

新、AE は救急治療室入室を必要とした旨更新、ICU 入室期間追

加。ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されなかった。 

 

追加情報（2021/12/13）：本報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した、連絡可能な同医師による追加自発報告で
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ある。PMDA 受付番号：v21132536。更新情報：事象の転帰、重篤性

基準、死亡日、死因を更新した。ワクチン（BNT162b2）のロット

番号は、提供されなかった。 

 

追加情報（2021/12/27）：追加調査レターに応じて連絡可能な同

医師からの追加自発報告である。更新された情報：新たな有害事

象と死因を追加した。報告者意見を更新した。ワクチン

（BNT162b2）のロット番号は提供されなかった。 
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16579 

そう痒症; 

 

悪心; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

  

入手した初回の安全性情報は、非重篤の副反応のみを報告してお

り、[2021/11/24]の追加情報を入手した時点で、この症例には重

篤な副反応が含まれている。 

情報は共に処理される。 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

  

接種日 2021/09/14 12:00、28 歳女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FF2782、使用期

限：2022/02/28、単回量、2回目）の接種を受けた（28 歳時）。 

関連する病歴は、報告されなかった。 

併用薬は以下を含んだ： 

便秘のためにリンゼスを服用、 

開始日：2021/08/24、終了日：2021/09/27。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/08/24 、COVID-19 免疫のためにコミナティ（筋肉

内、ロット番号：FF0843、使用期限：2022/01/31、初回、発現日

時：12:00）、 

反応：「気分不良」、「発熱（BT 摂氏 39 度）」。 

以下の情報は報告された： 

じん麻疹（医学的に重要）、2021/09/14 に発現し、転帰「軽快」

し、「移動性の赤色の膨疹/じん麻疹/両下肢のじん麻疹」と記載

された： 

悪心（非重篤）、2021/09/14 12:10 に発現し、転帰「軽快」し、

「嘔気」と記載された： 

紅斑（非重篤）、そう痒症（非重篤）、転帰「軽快」し、すべて

「両下肢の地図状紅斑、かゆみを伴う」と記載された。 

事象「移動性の赤色の膨疹/じん麻疹/両下肢のじん麻疹」、「嘔

気」、「両下肢の地図状紅斑、かゆみを伴う」および「両下肢の

地図状紅斑、かゆみを伴う」は診療所来院で評価した。 

患者は、以下の臨床検査と処置を経た： 

植物アレルギー（正常高値範囲 0.35）： 

（2021/09/24）、1.05、メモ：UA/mL； 

血圧測定：（2021/09/14）、122/60； 

（2021/09/14）、108/62； 

体温：（2021/09/14）、摂氏 36.1； 

ダニアレルギー（正常高値範囲 0.35）： 

（2021/09/24）、3.80、メモ：UA/mL； 

（2021/09/24）、3.02、メモ：UA/mL； 

酸素飽和度： 

（2021/09/14）98%。 
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じん麻疹、嘔気、紅斑、かゆみの結果として治療的措置がとられ

た。 

 

臨床経過： 

2021/09/14、ワクチン接種前の体温は、36.1 度であった。 

2021/08/24 夕方（初回のワクチン接種日）、患者は発熱（BT 摂氏

39 度）を発現し、報告者は事象と BNT162b2 は関連ありと評価し

た。 

患者は、この事象に対する治療を受けなかった。 

2021/09/14 12:00（2 回目のワクチン接種日）、患者は BNT162b2

の 2 回目の接種を受けた。 

2021/09/14 夕方、患者は移動性の赤色の膨疹が出現し、医師を受

診した。 

抗ヒスタミン内服及びステロイド外用薬にて治療した。 

2021/09/27、患者は再び医師を受診し、事象の転帰は軽快であっ

た。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

2021/09/14、BT 36.1。 

血圧 122/60。 

12:00、患者は筋肉内経由でコミナティ 2回目の接種を受け、10 分

後に嘔気を発現した。 

血圧 108/62、SpO2 98%。 

患者は、ヴィーン D 200 とプリンペラン 1A の点滴静注と安静にて

改善し、帰宅した。 

2021/09/14 夕方、左下肢にじん麻疹出現し、改善しないため、

2021/09/24 に再度受診したところ、両下肢にじん麻疹を認めた。 

2021/09/24、患者はアミファーゲン 1A 点滴静注とノイロトロピン

1A 点滴静注を受けた。 

ビラノア 1T 1xvds、リンデロン VG とレスタミンのぬり薬を処方さ

れた。 

2021/09/27、症状は軽快した。 

関連する検査は以下を含んだ： 

2021/09/24、アトピー性皮フ炎、 

2021/09/24、ハウスダスト、結果として 3.02 UA/mL（正常高値：

0.35）； 

2021/09/24、ヤケヒョウヒダニ、結果として 3.80 UA/mL（正常高

値：0.35）； 

2021/09/24、スギ、結果として 1.05 UA/mL（正常高値：0.35）。 

患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミン薬の医学的介入を必

要とした。 

臓器関係に関する情報： 

皮膚/粘膜（詳細：両下肢の地図状紅斑、かゆみを伴う）、消化器
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（詳細：ワクチン接種 10 分後、嘔気が発現した）があった。多臓

器障害なし、呼吸器、心血管系、その他の症状/徴候であった。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けなか

った。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種を受け

なかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種を受けなかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外に最近そ

の他のワクチン接種も受けなかった。 

 

追加報告（2021/12/08）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は前報の情報を修正するために提出された：

経過情報の修正。 
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16580 

嘔吐; 

 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

熱感; 

 

異常感; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、PMDA より入手した連絡可能な報告者（達）（医師）か

らの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21131501（PMDA）。 

 

2021/10/23 14:07（16 歳 5 ヵ月時）、16 歳 5ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FJ7489、使用期限：2022/04/30、筋肉内、単回量）の初回接種を

受けた。 

患者に関連する病歴はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

有害事象に関連する家族歴は不明であった。 

2021/10/23 14:15（ワクチン接種 8分後）、患者は血管迷走神経

反射を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

14:07、母親同伴のうえ、ワクチンを接種した。 

数分後より「少し暑い」と訴えがあった。 

14:15、母親より、気持ちが悪そうだと外来看護部へ報告があっ

た。 

意識清明、呼吸困難（－）、皮膚発赤（－）発疹（－）、患者は

顔色不良・発汗多量を発現し、嘔気を訴えた。 

血圧 85/55mmHg、脈拍数 66 回/分、酸素飽和度 98%であった。 

その後、患者は 1度嘔吐し（食物残渣様）、嘔気は改善した。 

14:25、生食 500ml の点滴を開始した。 

14:35、体温は、摂氏 36.7 度であった。 

血圧 74/55mmHg、脈拍 80 回/分、酸素飽和度 98%であった。 

14:48、血圧 102/57mmHg、脈拍 60 回/分、酸素飽和度 98%で、症状

軽快傾向であった。 

補液のみで経過観察され、病状鑑別を考慮し、患者はクリニック

より病院へ搬送された。 

16:25、症状は改善した。 

内服処方希望はなかった。 

有事再診を指示した。 

抜針され、帰宅した。 

日付不明、事象の転帰は、回復であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を関連ありと評価した。 

事象の血管迷走神経反射は、救急治療室への入室と、生食 500ml 

Div を含む治療を必要とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

意識清明であり、呼吸困難、皮膚発赤・発疹もなかった。 

過去の注射や採血で同症状の既往もないことから、本剤接種時に

おける血管迷走神経反射が疑われた。 

なお、2回目の接種は、可能と考えられた。 

2 回目接種の最終判断は、当日（2回目接種）の医師判断を仰ぐよ

うに指導した。 

3 週後、2回目接種し、本症状は認めなかった。 

 

再調査は完了した。 

詳細情報は、期待できない。 

 

追加情報(2021/12/22)：本追加報告は、再調査票の回答として連

絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。 

更新された情報：患者の名、投与経路、生物学的製品、併用療

法、失神寸前の状態の救急治療室入室。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告した情報を修正するため提出さ

れる：「数秒後より「少し暑い」と訴えがあった。」から「数分

後より「少し暑い」と訴えがあった。」に更新された。 
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16587 

アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加; 

 

トロポニン増加; 

 

倦怠感; 

 

四肢痛; 

 

心筋炎; 

 

心電図異常; 

 

悪寒; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加; 

 

頚部痛; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

有害事象なし 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131479（PMDA）。 

 

投与日 2021/11/08 16:00、18 歳の男性患者は、covid-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FH3023、使用期限：

2022/03/31、筋肉内、左上腕に投与、2回目、単回量）を接種し

た。 

患者には関連する病歴がなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/10/18、COVID-19 免疫のためのコミナティ（投与回数：1、ロ

ット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、筋肉内、左上腕）。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/11/10 13:00、心筋炎（入院、医学的に重要）：転帰

「軽快」、報告事象名「心筋炎/心筋炎疑い」。 

発現日 2021/11/09 03:00、悪寒（入院）：転帰「軽快」、報告事

象名「悪寒」。 

発現日 2021/11/09 03:00、倦怠感（入院）：転帰「軽快」、報告

事象名「倦怠感」。 

発現日 2021/11/09 03:00、四肢痛（入院）：転帰「軽快」、報告

事象名「左上肢痛」。 

発現日 2021/11/09 03:00、頚部痛（入院）：転帰「軽快」、報告

事象名「両頚部痛」。 

発現日 2021/11/09 03:00、発熱（入院）：転帰「軽快」、報告事

象名「発熱 38 度/39 度台の発熱再燃/発熱持続」。 

全ての発現日 2021/11/10 13:00、胸部不快感（入院）、状態悪化

（入院)：転帰「軽快」、全ての報告事象名「前胸部絞扼感出現し

徐々に増悪」。 

発現日 2021/11/10 13:40、心電図異常（入院）：転帰「回復」

（2021/12/07）、報告事象名「ECG 異常」。 

発現日 2021/11/10 13:40、トロポニン増加（入院）：転帰「回

復」（2021/12/07）、報告事象名「トロポニン陽性」。 

発現日 2021/11/11、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増

加（非重篤）：転帰「回復」（2021/12/07）、報告事象名「AST 

54 IU/L」。 

発現日 2021/11/11、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（非重

篤）：転帰「回復」（2021/12/07）、報告事象名「CK 467 

IU/L」。 

発現日 2021/11/11、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加（非

重篤）：転帰「回復」（2021/12/07）、報告事象名「CKMB 27 

IU/L」。 

発現日 2021/11/11、Ｃ－反応性蛋白増加（非重篤）：転帰「回

 862 



復」（2021/12/07）、報告事象名「CRP 6.68 mg/dl」。 

患者は、心筋炎、悪寒、倦怠感、四肢痛、頚部痛、発熱、胸部不

快感、状態悪化、心電図異常、トロポニン増加のために入院した

（入院日：2021/11/10、退院日：2021/11/16、入院期間：6日）。 

事象「前胸部絞扼感出現し徐々に増悪」、「前胸部絞扼感出現し

徐々に増悪」、「ECG 異常」と「トロポニン陽性」は、医師の診察

にて評価された。 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

AST：（2021/11/11）54 IU/l、注：前日に比して明らかに上昇。 

CK：（2021/11/11）467 IU/l、注：前日に比して明らかに上昇。

上昇。入院後経時採血されておらず peak CK は不明。 

CKMB：（2021/11/11）27 IU/l、注：前日に比して明らかに上昇。

上昇。 

体温：（2021/11/08）36.5 度、注：ワクチン接種前;

（2021/11/09）38 度、注：03:00 頃;（2021/11/09）37 度台;

（2021/11/09）39 度台。 

胸部 XP：（2021/11/10）異常なし。 

CRP：（2021/11/11）6.68 mg/dl、注：前日に比して明らかに上

昇。 

心電図：（2021/11/10）異常/異常なし、注：異常；

（2021/11/12）異常も改善；（2021/12/07）ECG に異常所見なし。 

心 MRI：（2021/11/15）異常なし。 

COVID19 PCR：（2021/11/10）陰性。 

トロポニン：（2021/11/10）陽性、注：陽性。 

トロポニン I ：（2021/11/10）2.99 ng/ml。 

ウイルス検査：（2021/11）各種ウイルス抗体等は所見なし、注：

有意；（2021/12/07）ウイルス抗体等は結果未着、注：異常所見

なし。 

治療的な処置は、心筋炎、悪寒、倦怠感、四肢痛、頚部痛、発

熱、胸部不快感、状態悪化、心電図異常、トロポニン増加に対し

てとられた。 

 

報告者は、事象を重篤（2021/11/10 から 2021/11/16 までの入院）

と分類した。 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

 

追加情報（2021/12/17）：本報告は、追跡調査レターへ回答の連

絡可能な同医師から入手した自発的な追加報告である。 

更新された情報：1回目と 2 回目の投与情報、併用療法、関連す

る病歴、新臨床検査、臨床検査結果、事象（トロポニン増加/心電

図異常）転帰、新有害事象（Ｃ－反応性蛋白増加/血中クレアチン
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ホスホキナーゼＭＢ増加/血中クレアチンホスホキナーゼ増加/ア

スパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加）、因果関係評価お

よび事象記述を適宜修正した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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16589 

ムンプス; 

 

前庭機能検査異常; 

 

回転性めまい; 

 

浮動性めまい; 

 

突発性難聴; 

 

耳鳴; 

 

難聴 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131485。 

  

2021/07/30 15:00（ワクチン接種日）、18 歳 7ヵ月の男性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：EY0572、使用期限：2022/01/31、投与経路不明、投与 1回

目、単回量）を接種した。 

2021/07/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

患者は、関連する病歴を持っていなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）での留意点はなかった。 

病歴はなかった。 

初回接種日前の 4週間以内にほかのワクチン接種はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/08/02 17:30、突発性難聴（入院、障害、医学的に重

要）：転帰回復したが後遺症あり（2021/11/26）、報告事象名

「右突発性難聴」。 

発現日 2021/08/03、難聴（入院、障害、医学的に重要）：転帰回

復したが後遺症あり（2021/11/26）、報告事象名「右聾/ほぼ

聾」。 

発現日 2021/08/02 17:30、耳鳴（入院、障害）：転帰回復したが

後遺症あり（2021/11/26）、報告事象名「耳鳴」。 

発現日 2021/08/03、回転性めまい（入院、障害）：転帰回復した

が後遺症あり（2021/11/26）、報告事象名「回転性めまい」。 

発現日 2021/08/03、前庭機能検査異常（入院、障害）：転帰回復

したが後遺症あり（2021/11/26）、報告事象名「球形嚢、後耳管

の機能低下」。 

発現日 2021/08/03、ムンプス（入院、障害）：転帰回復したが後

遺症あり（2021/11/26）、報告事象名「ムンプス感染パター

ン」。 

発現日 2021/08/02 17:30、浮動性めまい（入院、障害）：転帰回

復したが後遺症あり（2021/11/26）、報告事象名「めまい」。 

患者は、突発性難聴、難聴、耳鳴、回転性めまい、前庭機能検査

異常、ムンプス、浮動性めまいのために入院した（入院日：

2021/08/03、退院日：2021/08/19、入院期間：16 日）。 

事象「右突発性難聴」、「右聾/ほぼ聾」、「耳鳴」、「回転性め

まい」、「球形嚢、後耳管の機能低下」、「ムンプス感染パター

ン」と「めまい」は、診療所にて評価された。 
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患者は、以下の検査と処置を行った： 

抗好中球細胞質抗体：（2021/08/03）陰性。抗核抗体：

（2021/08/03）陰性。聴力検査：（2021/08/03）右聾。血液検

査：（2021/08/03）ムンプス感染パターン。体温：

（2021/07/30）摂氏 36.3 度、メモ：ワクチン接種前。頭部磁気共

鳴画像：（2021/08/03）異常なし。前庭機能検査：

（2021/08/03）球形嚢、後耳管の機能低下。 

突発性難聴、難聴、耳鳴、回転性めまい、前庭機能検査異常、ム

ンプス、浮動性めまいに対して治療的な処置はとられた。 

  

2021/08/02 17:30（ワクチン接種の 3日後）、患者は右突発性難

聴を発現した。 

2021/08/03（ワクチン接種の 4日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/07/30、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/08/02 17:30 ごろ、急に右難聴、耳鳴出現。 

2021/08/03 未明から、持続性の回転性めまいがあった。同日、患

者は耳鼻咽喉科を受診した。聴力検査では、右聾を示した。前庭

機能検査では、球形嚢、後耳管の機能低下を示した。脳ＭＲＩは

異常なし。血液検査は、ムンプス感染パターン、抗核抗体陰性と

ＡＮＣＡ陰性を示した。 

入院のうえ、ステロイド投与、高圧酸素療法と PGE1 点滴など行う

も、聴力は改善しなかった。めまい症状は、軽快した。 

退院後、右鼓室内ステロイド注入を施行。 

治療効果なく、聴力は固定された。 

2021/11/26（ワクチン接種の 119 日後）、事象の転帰は、回復し

たが後遺症あり（右重度感音難聴、ほぼ聾）であった。 

  

報告医師は、事象を重篤（障害、2021/08/03 から 2021/08/19 まで

の入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は、評価不能と

評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

因果関係の証明は困難だが、程度の差はあるもののワクチン接種

後の感音難聴が散見され、副反応の可能性は否定できない。 

  

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/20）：本報告は追加報告手紙を返事した同一

の連絡可能な医師からの自発追加報告である。患者のイニシャル

は追加され、イニシャルフィールドは「プライバシー」のままで
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ある。  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16590 

倦怠感; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧上昇 

高血圧 

本報告は、規制当局、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の連絡可

能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番号：

v21131508（PMDA）。 

 

投与日 2021/11/22 09:31（ワクチン接種の日）、53 歳 9ヵ月の女

性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、左三角筋、筋

肉内投与、単回量、2回目、53 歳 9ヶ月当時）を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）に関して考慮すべき点があった： 

「高血圧」（継続中）。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬は、不明と報告され

た。 

薬剤歴は以下を含んだ： 

メリスロン、開始日：2021/11/04、 

概要：2021/11/04、かかりつけ医にてメリスロン、セファドー

ル、プリンペランをもらった、 

セファドール、開始日：2021/11/04、 

概要：2021/11/04、かかりつけ医にてメリスロン、セファドー

ル、プリンペランをもらった、 

プリンペラン、開始日：2021/11/04、 

概要：2021/11/04、かかりつけ医にてメリスロン、セファドー

ル、プリンペランをもらった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ、投与日：2021/11/01、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、他院での接種の為、詳細は不明、反応：「めまい」、「倦怠

感」、「嘔気」（1回目ワクチン接種後、5日間くらい、めまい、

倦怠感、嘔気を発現し、かかりつけ医の診察を受けた）。 

有害事象に関連する家族歴は不明と報告された。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/22 10:30、血圧上昇（医学的に重要）を発現、転帰は

「回復（2021/11/27）」、「血圧 174/117」と記載された。 

2021/11/22 10:30、めまい（非重篤）を発現、転帰は「回復

（2021/11/27）」、「めまい」と記載された。 

2021/11/22 10:30、吐き気（非重篤）を発現、転帰は「回復

（2021/11/27）」、「嘔気」と記載された。 

2021/11/22 11:00、倦怠感（非重篤）を発現、転帰は「回復

（2021/11/27）」、「倦怠感」と記載された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/11/01、コミナティ 1回目接種を受けた。 
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その午後より、めまい、嘔気を発現した。 

2021/11/04、かかりつけ医からメリスロン、セファドール、プリ

ンペランをもらった。 

症状は、数日で改善した。 

2021/11/22、コミナティ 2回目接種を受けた。 

その 1時間後より、前回と同様にめまい、嘔気を発現した。 

意識清明、血圧 174/117 と高かったがその他異常なし。 

前回と同様の投薬にて経過観察となった。 

2021/11/22 10:30（ワクチン接種の 59 分後）、患者は「X」、め

まい、嘔気を発現した。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

血圧測定：（2021/11/22）174/117、 

心拍：（2021/11/22）95、 

SpO2：（2021/11/22）97%、 

体温：（2021/11/22）摂氏 36.2 度、概要：ワクチン接種前。 

血圧上昇、めまい、嘔気、倦怠感の結果として治療処置がとられ

た。 

2021/11/27（ワクチン接種の 5日後）、事象の転帰は、回復であ

った（電話にて確認された）。 

事象は、医師受診に至った。 

ワクチン接種後、全身状態の悪化はなかった。 

報告者は、患者は帰宅可能と判断した。内服薬治療（セファドー

ルとベタヒスチンメシル酸塩）にて症状の経過観察が行われた。 

 

報告者は、めまいと倦怠感は非重篤と分類し、めまいと倦怠感と

BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。報告医師はその他

の事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/17）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同

じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

更新された情報：患者の名前、患者のイニシャル、RMH「高血圧」

継続中、解剖学的部位、患者投与経路、新しい臨床検査値、事象

の転帰、事象中止日/時刻、新しい事象「倦怠感」、医師受診、1

回目投与情報、経過であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 869 



16591 

トロポニンＴ増加; 

 

心筋炎; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131633。 

 

2021/10/31  19:00、15 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号:不明、2回目、単回

量）の投与を受けた（15 歳時）。 

関連した病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、2021/10/10 に接種した、COVID-19 免疫のた

めのコミナティ（1回目、ロット番号は不明、使用期限は不明、反

応：発熱）があった。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/02 20:00、心筋炎（入院）が発現し、転帰は回復

（2021/11/08）であり、「心筋炎」と記述された。 

2021/11/01、発熱（入院）が発現し、転帰は回復（2021/11/08）

であり、「発熱」と記述された。 

2021/11/02 20:00、胸痛（入院）が発現し、転帰は回復

（2021/11/08）であり、「胸痛」と記述された。 

2021/11/02 20:00、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入院）

が発現し、転帰は回復（2021/11/08）であり、「CPK 高度上昇」と

記述された。 

2021/11/02 20:00、トロポニン T増加（入院）が発現し、転帰は

回復（2021/11/08）であり、「トロポニンは上昇した」と記述さ

れた。 

2021/11/02 20:00、炎症（入院）が発現し、転帰は回復

（2021/11/08）であり、「左室に限局する炎症像」と記述され

た。 

事象「心筋炎」、「発熱」、「胸痛」、「CPK 高度上昇」、「トロ

ポニンは上昇した」及び「左室に限局する炎症像」は、受診にて

評価された。 

以下の臨床検査及び手順が行われた： 

冠動脈造影検査：（2021/11/03）有意病変はなし。 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/11/03）高度上昇あり、

注：CPK、心筋トロポニン Tの高度上昇あり。 

血液検査：（2021/11/03）CPK、心筋トロポニン Tの高度上昇あ

り。 

体温：（2021/11/03）摂氏 37.7 度。 

心エコー：（2021/11/03）壁運動異常や左室壁肥厚、心嚢水は認

めなかった。 

心電図：（日付不明）変化なし 注：心機能異常及び心電図変化は

認めず 注：（2021/11/03）変化なし。 

磁気共鳴画像（MRI）：（日付不明）左室に限局する炎症像 注：
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左室に限局する炎症像 

トロポニン T：（2021/11/03）高度上昇あり、注：CPK、心筋トロ

ポニン Tの高度上昇あり。 

心筋炎、発熱、胸痛、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、トロ

ポニンＴ増加、炎症の結果、治療的処置が行われた。 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請さ

れる。 

 

臨床経過：患者は、15 歳 2ヵ月の男性であった（ワクチン接種時

の年齢）。ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況等）に関して考慮される点は以下の通りであった： 

2021/10/31 19:00（ワクチン接種日）、患者は、BNT162B2（コミ

ナティ、注射剤、2回目）の投与を受けた。 

2021/11/02 20:00（ワクチン接種後 2日目）、患者に、心筋炎が

発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/10、患者は、COVID-19 ワクチン（1回目）の投与を受

け、軽度の発熱があった。 

2021/10/31、患者は、2回目の投与を受けた。 

翌日より、発熱あり、市販の解熱剤を適宜使用した。 

接種前に感冒様症状等、体調の変化は来していなかった。 

2021/11/02 20:00 頃より、胸痛が出現し、翌日も持続しており、 

2021/11/03 07:00 頃、患者は本病院を受診した。来院時、摂氏

37.7 度の発熱あり、胸痛は持続していた。 

心電図で変化はなかった。心エコーにて壁運動異常、左室壁肥

厚、心嚢水は、認めなかった。血液検査にて、CPK、心筋トロポニ

ン Tの高度上昇が認められた。冠動脈造影検査も行われたが、有

意病変は認めなかった。 

その後も、CPK、トロポニンは上昇したが、第 2病日にピークアウ

トした。第 3病日には症状もほぼ消失し、第 6病日に自宅退院と

なった。 

入院中に使用した薬剤は、細胞外液の補液及びアセトアミノフェ

ンのみであった。第 2病日に施行した心臓造影 MRI では、左室に

限局する炎症像を認め、心筋炎として矛盾ない結果であった。心

機能異常や心電図変化は終始認めなかった。 

 

報告医師は事象を非重篤とし、事象と BNT162B2 との因果関係は関

連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性はなかっ

た。 

 

報告者のコメントは以下の通りであった：ワクチン接種 2日後に
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発症した心筋炎と思われる症例であった。身体所見、検査所見か

らは心筋炎として矛盾しない経過であった。先行する感冒症状等

なく、各種ウイルス抗原等も提出したが、明らかな誘因は指摘さ

れず、ワクチン接種の副反応の可能性が非常に高いと考えられ

た。 

 

追加情報(2021/12/22)：本追加報告は、再調査を試みたがバッチ

番号が入手できないことを通知するための追加報告である。再調

査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である。

経過欄データ、臨床検査値が修正され、地元の保健当局の必要条

件として心筋炎調査票が（E2B 追加ドキュメント）追加された。 
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16595 

呼吸数減少; 

 

心停止; 

 

心肺停止 

心障害 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。受付番号：v21131498（PMDA）。 

 

2021/11/22(接種日)、39 歳の男性患者は COVID-19 免疫のためＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不明、バッチ/ロット番号：不

明、39 歳時、初回、単回量）の接種を受けた。 

関連した病歴は以下を含んだ：「生活習慣病に伴う内因性心疾

患」（継続中かは不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

心停止（死亡、医学的に重要）、2021/11/22 16:00 発現、転帰

「死亡」、「心停止」と記述された。 

心肺停止（死亡、医学的に重要）、2021/11/22 16:00 発現、転帰

「死亡」、「CPA（心肺停止）」と記述された。 

呼吸数減少（死亡）、2021/11/22 16:00 発現、転帰「死亡」、

「呼吸が悪い」と記述された。 

事象「心停止」、「CPA（心肺停止）」と「呼吸が悪い」は、緊急

治療室受診と評価された。 

患者は、以下の臨床検査及び処置を受けた： 

血液検査：心停止の原因となりうる有意所見なし、注記：心停止

の原因となりうる有意所見なし; 

コンピュータ断層撮影：心停止の原因となりうる有意所見なし、

注記：心停止の原因となりうる有意所見なし。 

患者死亡日は、2021/11/22 であった。 

報告された死因は、心停止、心肺停止、呼吸数減少であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

報告された臨床経過： 

患者は、39 歳 8ヵ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温、患者の家族歴は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

2021/11/22（ワクチン接種日）09:00 から 13:00 の間、患者はＣＯ

ＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不明、注射剤、有効期限：不

明、投与経路不明）の初回接種を受けた。 

2021/11/22 16:00 ごろ（ワクチン接種の同日）、患者は心停止を

発現した。 

2021/11/22（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は、死亡であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/22 09:00、患者はワクチンを受けに行き、13:00 に戻っ

た。 
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16:00 ごろ、患者が呼吸が悪いことに家族が気づき、救急要請し

た。 

救急隊到着時、患者は CPA（心肺停止）であった。蘇生行為を継続

したが、反応なしであった。 

CT（コンピュータ断層撮影）、血液検査では、心停止の原因とな

りうる有意所見を示さなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、生活習慣病に伴う内因性心疾

患であった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請さ

れる。 

 

追加情報(2021/12/27): 本追加報告は、再調査を行ったがバッチ

番号が利用できないことを通知するために提出している。追跡調

査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するため提出されてい

る：経過欄の情報を修正した。 
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16597 

てんかん重積状態; 

 

痙攣発作; 

 

発熱 

てんかん 

これは規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領した自発

報告である。PMDA 受付番号：v21131491（PMDA）。 

 

2021/08/24（2 回目ワクチン接種日）、28 歳 5ヵ月の女性患者

（当時 28 歳）は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、剤

型：注射液、バッチ/ロット番号：未報告、単回量）の 2回目接種

を受けた。 

関連する病歴は以下の通り：てんかん（進行中であるかどうか不

明、メモ：治療を受けた）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

より留意点は以下の通り：てんかんの既往と治療のある患者であ

った。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 ワクチン（製造販売業者

不明、初回接種、COVID-19 免疫のため）。 

報告された情報は以下の通り： 

てんかん重積（医学的に重要、死亡につながるおそれ、発現日：

2021/08/25、転帰：回復（2021/11/24）、てんかん重積と記

載）、痙攣発作（医学的に重要、死亡につながるおそれ、発現

日：2021/08/25、転帰：回復（2021/11/24）、けいれんと記

載）、発熱（死亡につながるおそれ、発現日：2021/08/25、転

帰：回復（2021/11/24）、発熱摂氏 38 度と記載）。 

事象てんかん重積、けいれん、発熱摂氏 38 度は救急治療室受診と

評価された。事象の経過は以下の通り： 

朝から発熱摂氏 38 度が出現した。 

その後てんかん重積が出現し、けいれんが出て止まるくりかえし

となったため、救急要請した。 

てんかん重積はワクチン接種をきっかけとして呈した。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り：体温（2021/08/25）：摂

氏 38.0 度。 

2021/11/24（ワクチン接種 92 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告者は事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

報告者のコメントは以下の通り：ワクチン接種は基礎疾患を増悪

させた。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 
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追加情報(2021/12/23): 本追加報告は、再調査を行ったがバッチ

番号が利用できないことを通知するために提出している。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16599 

発熱; 

 

突発性難聴; 

 

聴力低下; 

 

難聴 

アルコール摂

取; 

 

緑内障; 

 

非タバコ使用

者 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（薬剤師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：i21105445（PMDA）。 

 

2021/10（接種日）、59 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162b2（COVID-19 ワクチン ― 製造販売業者不明、バッチ/ロッ

ト番号：不明、投与 2回目、単回量）を接種した。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）

には以下を含んだ： 

関連する病歴：緑内障（継続の有無は不明）、過去の副作用歴な

し、飲酒あり（継続の有無は不明）、喫煙なし（継続の有無は不

明）、アレルギーなし。 

併用薬は以下を含んだ： 

カルテオロール、ラタノプロスト（点眼液）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（投与 1回目、単回量、

製造販売業者不明、ロット/バッチ番号、使用期限と接種経路不

明）。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/10/19、突発性難聴（医学的に重要）：転帰「回復し

たが後遺症あり」、報告事象名「右耳の突発性難聴」。 

発現日 2021/10、難聴（医学的に重要）：転帰「回復したが後遺症

あり」、報告事象名「後遺症あり（難聴症状残る）」。 

発現日 2021/10、発熱（非重篤）：転帰「回復したが後遺症あ

り」、報告事象名「発熱」。 

発現日 2021/10、聴力低下（非重篤）：転帰「回復したが後遺症あ

り」、報告事象名「聞こえが悪くなる/右耳の聞こえが悪くな

る」。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

患者は、コロナワクチンの接種の翌日に、発熱を発現した。 

解熱してすぐに、患者は耳の聞こえが悪くなった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。 

他の要因（他の病気など）の可能性はなかった。 

治療的な処置は、突発性難聴、難聴、発熱、聴力低下に対してと

られた。 

すべての事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワクチンの接種後、患者は発熱した。 

翌日、解熱してすぐに右耳の聞こえが悪くなった。 

耳の状態が悪いまま 1ヵ月経過。 
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患者は耳鼻科にて治療が開始したが、現状は芳しくなく、改善さ

れていない。  

 

BNT162B2 に対するロット番号は、提供されず、追跡調査の間、要

請される。 

 

追加情報（2021/12/23）： 

本追加情報は、追跡調査の試みがされたにもかかわらず、バッチ

番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16601 

呼吸困難; 

 

咳喘息; 

 

咳嗽; 

 

好酸球数増加 

  

本報告は連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、初回として 1日間、単回量) を

接種した。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報は報告された： 

咳喘息（入院）、転帰「不明」（提供されなかった）、事象名：

「咳喘息を疑う」;咳（非重篤）、転帰「不明」、事象名：

「咳」; 呼吸困難（非重篤）、転帰「不明」、事象名：「呼吸困

難」; 好酸球増多（非重篤）、転帰「不明」、事象名：「好酸球

増多」。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

好酸球数：好酸球増多あり、注釈：好酸球増多した。 

 

報告者意見：  

患者は咳喘息を疑う症状で入院され、新型コロナウイルスワクチ

ンの副反応と認定されていた。好酸球増多も認められたようであ

った。 

 

追加情報（2021/11/29）：本報告は追加報告手紙に反応した同一

の連絡可能な医師からの自発追加報告である。 

更新された情報：新たな事象「咳喘息」は追加され、経過にて報

告者意見は追加された。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなかったため、追

加報告にて要請される。 

 

追加情報（2021/12/27）: 

本報告は、追加報告書に応答した連絡可能な医師からの自発追加

報告である。 

原資料記載通りに更新された情報は以下を含む： 

患者イニシャル、生年月日。  

 

本追加情報は、追加調査したにもかかわらず、ロット/バッチ番号

が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、詳しい情報は期待できない。 
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16603 

浮動性めまい; 

 

無力症; 

 

酸素飽和度低下; 

 

頭痛 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬剤

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131740。 

2021/09/28 18:05（ワクチン接種日）、 59 才の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内注射、ロット

番号：FH0151、有効期限：2022/03/31、１回目、単回量）を接種

した（ワクチン接種時の年齢 59 歳）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

COVID-19 ワクチン初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン

接種を受けなかった。 

食品に対するアレルギーの既往歴があり、詳細は以下の通り報告

された： 

やまいも、トウガンに対するアレルギー報告あり、症状は不明で

あった。 

患者が化粧品など医薬品以外のアレルギーがあったかどうかは不

明であった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/09/28 18:25、酸素飽和度低下（入院）の発現、 

2021/09/29、転帰：「回復した」。「回復した。「酸素飽和度低

下」と記述された。 

2021/09/28 18:25、浮動性めまい（入院）の発現、 

2021/09/29、転帰：「回復した」。「ふらつき感」と記述され

た。 

2021/09/28 18:25、無力症(入院)の発現、 

2021/09/29、転帰：「回復した」。「脱力感」と記述された。 

2021/09/28 18:25、「頭痛」（入院）の発現、 

2021/09/29、転帰：「回復した」。「頭痛」と記述された。 

患者は、酸素飽和度低下、浮動性めまい、無力症、頭痛（開始

日：2021/09/28、退院日：2021/09/29、入院期間：2日間－報告の

通り）で入院した。 

患者は、以下の臨床検査と手順を経た： 

2021/09/28、体温：摂氏 36.2 度、 

2021/09/28、ワクチン接種前; 酸素飽和度：92%、 

2021/09/28、鼻カニューラ酸素 3L;94-95%(ルームエアー)であっ

た。 

治療的な処置が、酸素飽和度低下、浮動性めまい、無力症、頭痛

の結果としてとられた。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/28 18:05、患者はコロナワクチンの１回目投与を受け

た。 

2021/09/28 18:25（ワクチン接種日）、患者は頭痛、頭がふわふ
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わする感じ、脱力感、酸素飽和度低下を発現した。 

18:25、患者は頭痛、ふらつき感を発現した。 

救急車コールされ、20:08、患者は、当院へ救急搬入された。 

救助隊接触時、鼻カニューラ酸素 3L で SPO2 は 92%であった。 

当医へ搬入後、患者は頭痛、脱力感を発現した。 

ワクチン接種後のアナフィラキシー疑いと診断された。 

アナフィラキシーの症例定義は突然発症と評価され、アナフィラ

キシーのカテゴリーはカテゴリー(5)アナフィラキシーではない

（診断の必須条件を満たさないことが確認されている）がチェッ

クされた。 

当院搬入後、SPO2 は 94-95%（ルームエアー）であった。 

患者は、アドレナリン、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン薬で

医学的介入を必要とした。 

20:18、患者はエピペン（アドレナリン）注 0.3mg 筋肉内注射、フ

ァモチジン注、ポララミン注 5mg 点滴静注、ソル・メドロール注

40mg 点滴静注を受けた。 

20:35 ごろ、症状改善した。 

関連する検査は以下の通り報告された： 

2021/09/28、SARS-COV-2 核酸（院内 LAMP）は施行され、結果は陰

性だった。経過観察目的で患者は当院へ入院となり、症状再燃見

られなかったため、翌 2021/09/29 退院となった。 

入院期間は 2日間と報告された。 

報告薬剤師は事象を非重篤とし、事象と bnt162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性はなかっ

た。 

2021/09/29（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

追加情報（2021/12/13）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/27）： 

本報告は、再調査票に応じた連絡可能な同薬剤師からの自発的な

追加報告である。 

原資料に含まれる新規情報： 

更新された情報：経過が更新された。 

併用薬の情報が更新された。 

新規の臨床検査 SARS-CoV-2 検査が追加された。 

AE アナフィラキシー疑いが削除された。 

患者の人種情報が追加され、新規の関連する病歴-食物アレルギー

が追加された。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16610 

低酸素症; 

 

好中球数増加; 

 

心肺停止; 

 

急性呼吸窮迫症候群; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

細菌性肺炎; 

 

肺炎; 

 

胸水; 

 

非定型マイコバクテリア

感染; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

サルコペニ

ア; 

 

心房細動; 

 

無力症; 

 

糖尿病; 

 

認知症; 

 

非定型マイコ

バクテリア感

染 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

V21131500。 

 

投与日 2021/11/22 15:00（ワクチン接種日)、79 歳 9ヵ月の女性

患者は、79 歳時に、covid-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号：FK0108、使用期限：2022/04/30、単回

量）の 1回目接種を受けた。 

関連する病歴は以下の通りであった： 

非定型抗酸菌症（マイコバクテリウムアビウム-細胞内複合体

（MAC 症））（継続中かどうかは不明）;「心房細動」（継続中か

どうかは不明）;「フレイル」（継続中かどうかは不明）;「サル

コペニア」（継続中かどうかは不明）;「認知症」（継続中かどう

かは不明）;「糖尿病」（継続中かどうかは不明）。家族歴は以下

の通りであった： 

「糖尿病」（継続中かどうかは不明）、注：母。 

併用薬は、報告されなかった。 

2021/11/22、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

2021/11/22 20:00（ワクチン接種の 5時間後）、発熱、急性肺炎

を発現した。 

2021/11/23（ワクチン接種の 1日後）、入院した。 

2021/11/25（ワクチン接種の 3日後）、死亡した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/11/22 20:00 より、発熱が発現した。 

翌朝（2021/11/23）、倒れており、当院受診した。 

酸素化低下を認め、2L/分での酸素投与を開始した。 

血液検査では、好中球増加とＣ－反応性蛋白 10.92 と上昇を認

め、ＣＴでは、両側肺に新規のすりガラス影と浸潤影を認め、両

側胸水を認めた。 

入院し、抗生剤治療を行った。 

2021/11/25、呼吸状態悪化を認め、そのまま心肺停止に至った。 

急性肺炎によるＡＲＤＳ（急性呼吸窮迫症候群）によって心肺停

止に至ったと考えられた。 

ワクチン接種後の 72 時間以内であり、因果関係は不明であるが、

報告必要と判断した。 

2021/11/24、BNP（脳性ナトリウム利尿ペプチド）670、KL-6 

704、, SP-D471 であった。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

体温：（2021/11/22）摂氏 36.9 度、注：ワクチン接種前;脳性ナ

トリウム利尿ペプチド：（2021/11/24）670;コンピュータ断層撮

影：（2021/11/23）新規のすりガラス影、注：両側肺と両側胸水

の浸潤影を認めた;Ｃ－反応性蛋白：（2021/11/23）、10.92 と上
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昇; KL-6：（2021/11/24）704;好中球：（2021/11/23）増加;サー

ファクタントプロテイン：（2021/11/24）471。 

肺炎、急性呼吸窮迫症候群、発熱、胸水、好中球増加、Ｃ－反応

性蛋白上昇、酸素化低下の結果として治療処置がとられた。 

(開始日：2021/11/23）、肺炎、発熱、胸水のために入院した; 

(開始日：2021/11/23）、好中球増加、Ｃ－反応性蛋白増加、酸素

化低下のために入院した; 

(開始日：2021/11/25）、状態悪化のため。 

事象急性肺炎、ＡＲＤＳ（急性呼吸窮迫症候群）、心肺停止と発

熱の転帰は死亡であり、他の事象の転帰は不明であった。 

死亡日は、2021/11/25 であった。 

報告された死因は、急性呼吸窮迫症候群であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡、2021/11/23 から入院）と分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患等など、他要因の可能性は、細菌性肺炎と非定型抗酸菌

症（マイコバクテリウムアビウム-細胞内複合体（MAC 症））であ

った。  

 

報告医師の意見は以下の通りであった： 

元々、MAC 症で正常肺が、右肺は 1/2、左肺は 4/5 程度となってお

り、糖尿病、心房細動、フレイル、サルコペニアも認めていた。 

死亡原因に関しては、ＡＲＤＳでよいと考えた。 

2021/11/23、CT での新規すりガラス影とワクチン接種の関連性は

不明であった。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報提供は期待できない。 

 

修正：この追加情報は以前に報告した情報の修正報告である：事

象非定型抗酸菌症（マイコバクテリウムアビウム-細胞内複合体

（MAC 症））（医学的に重要）の重篤性を更新した。 

 

追加情報（2021/12/27）：追跡調査は完了した。これ以上の情報

は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するため提出される：修

正された事象情報および経過情報（「非定型抗酸菌症」は「非定

型抗酸菌症（マイコバクテリウムアビウム-細胞内複合体（MAC

症）」に、また「元々、非定型抗酸菌症であった」は「元々、MAC

症であった」に更新された）。 
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くも膜下出血; 

 

ショック; 

 

低血圧; 

 

動脈瘤破裂; 

 

循環虚脱; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

血圧低下; 

 

頭痛 

  

本報告は規制当局（医薬品医療機器総合機構（PMDA））より入手

した連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付

番号：v21131585。 

 

投与日 2021/10/17（48 歳時、ワクチン接種時年齢）、48 歳の男性

患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（（COVID-19 ワクチン / 

製造業者不明）（バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回

量）の接種をした。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者が有害事象の報告前に他のどの疾患に対し最近ワクチン接種

を受けたか否かは不明であった。 

患者が有害事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接

種以外の SARS-CoV2 ワクチン接種を受けたか否かは不明であっ

た。 

患者が Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワク

チンを最近接種したかは不明であった。 

 

以下の情報が報告された： 

くも膜下出血（死亡、入院、医学的に重要な）、動脈瘤破裂（死

亡、入院、医学的に重要な）、2021/10/17 発現（両事象全て）、

転帰「死亡」、両事象全て「前交通動脈瘤破裂によるくも膜下出

血」と記述された。 

循環虚脱（死亡、入院、医学的に重要な）、2021/10/20 15:00 発

現、転帰「死亡」、「急性循環不全状態」と記述された。 

意識レベルの低下（死亡、入院、医学的に重要な）、2021/10/17

発現、転帰「死亡」、「意識低下」と記述された。 

血圧低下（死亡、入院）、2021/10/20 発現、転帰「死亡」、「急

激な血圧低下」と記述された。  

頭痛（入院、医学的に重要な）、2021/10/17 発現、転帰「不

明」、「頭痛」と記述された。 

ショック（非重篤）、転帰「不明」、「ショック」と記述され

た。 

低血圧（非重篤）、転帰「不明」、「低血圧（測定済み）」記述

された。 

意識消失（非重篤）、転帰「不明」、「意識消失」と記述され

た。 

意識レベルの低下（非重篤）、転帰「不明」、「意識低下」と記

述された。 

患者はくも膜下出血、動脈瘤破裂、循環虚脱、意識レベルの低

下、血圧低下、頭痛のために入院した（開始日：2021/10/17、退

院日：2021/10/20、入院日数：3日）。 

事象「前交通動脈瘤破裂によるくも膜下出血」、「前交通動脈瘤
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破裂によるくも膜下出血」、「意識低下」、「頭痛」は、医院受

診と評価された。 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

血圧測定：（2021/10/20）80 以下 

昏睡尺度：（2021/10/17）3-10 

頭部 CT：（2021/10/20）：異常なし。 

くも膜下出血、動脈瘤破裂、循環虚脱、意識レベルの低下、血圧

低下、頭痛の結果として、治療処置が行われた。 

患者の死亡日は、2021/10/20 であった。 

報告された死因は、くも膜下出血、動脈瘤破裂、循環虚脱、血圧

低下、意識レベルの低下であった。 

剖検は実施されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/17、患者は頭痛後に意識障害を発症した。 

患者来院時、JCS（ジャパン・コーマ・スケール（日本昏睡尺

度））は 3-10 であった。 

前交通動脈瘤破裂によるくも膜下出血と診断された。 

脳血管的治療およびドレナージが行われ、経過良好であった。 

しかし、2021/10/20 に急激な血圧低下があり、発見時意識は保た

れていたが、血圧低下とともに意識低下となり、気管内挿管施行

された。 

 

経過順調であった。 

2021/10/20 朝、頭部 CT では異状なかった。 

2021/10/20 12 時昼時点では経過良好であった。 

2021/10/20 午後、意識の回復を認めた。 

2021/10/20 14:00、モニターアラームにて事象を発見し、血圧低

下と急性循環不全があった。 

昇圧剤、心マッサージするも心拍再開しなかった。 

2021/10/20、昼の時点では意識レベルは回復傾向であったが、突

然の急性循環不全状態に陥った。 

2021/10/20、血圧低下とともに意識低下となった。 

2021/10/20 15:00、患者は突然の急性循環不全状態に陥った。 

循環動態維持できなかった。 

患者は他界した。 

剖検が実施されたかどうかは不明であった。 

 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はくも膜下出血であった。 

医師の死因に対する考察：急性循環不全。 
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ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察： 

メディアでは心筋炎の報告あるが不明。 

報告された上記事象の症状： 

急激な血圧低下：80 以下。 

報告された上記事象の時間的経過： 

2021/10/20 14:00、モニターアラームにて発見し、昇圧剤開始も

反応しなかった。 

患者は医学的介入を必要とした： 

アドレナリン、輸液、酸素。 

患者は多臓器障害があった。 

患者が呼吸器、皮膚/粘膜、消化器障害があったか否かは不明であ

った。 

患者は心血管系障害があった： 

低血圧（測定済み）、ショック、意識レベルの低下。 

急激に血圧低下し、意識レベルも低下した。 

 

追加情報（2021/12/27）： 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入

手可能でないことを通知するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は追加調査文書対応を介して同

じ連絡可能な医師から入手した追加自発報告である。 

更新情報：入院情報が更新された；剖検が無しに更新された；患

者の人種；検査値が更新された；新有害事象「ショック」が追加

された。 

 

追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手

できない。 

これ以上の情報は期待できない。 
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倦怠感; 

 

異常感 

アナフィラキ

シー反応; 

 

発疹 

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（医師）からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131507 である。 

 

2021/11/25 15:10（投与日）、78 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FK6302、有効期

限：2022/04/30、78 歳で、筋肉内投与経路、肩、単回投与 2回

目）を接種した。 

関連病歴は： 

「全身に発疹」（継続中かどうか不明）、 

メモ：豆乳を飲んだ後、問診では、３年前に豆乳を飲んだ後にア

レルギーが出た。 

主治医は、アナフィラキシーと言った; 

「アナフィラキシー」（継続中かどうか不明）、 

メモ：豆乳を飲んだ後。 

主治医は、アナフィラキシーと言った。 

過去のワクチン接種（4週間以内）は不明であった。 

併用薬は不明であった。 

関連検査なし。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ； 

2021/11/04 15:10、患者は以前 COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号： FJ1763、 有効期限： 

2022/04/30）筋肉内投与経路、右肩、78 歳時、を接種した。 

反応：「気分不良/全身がジンジンするような違和感」、「ふらつ

き」、「呼吸苦」、「胸部皮ふ発赤」、「全身がジンジンするよ

うな違和感」。 

 

以下の情報は報告された： 

2021/11/25 15:20、気分不良（医学的に重要な）が発現した、 

転帰「回復した」（2021/11/25）、 

「気分不良」と記載された; 

2021/11/25 15:30、倦怠感（医学的に重要な）が発現した、 

転帰「回復した」（2021/11/25）、 

「倦怠感」と記載された; 

臨床検査と処置を実施した： 

体温：（2021/11/25）摂氏 36.5 度、 

メモ：ワクチン接種前。 

気分不良、倦怠感のため、治療的な処置を受けた。 

臨床経過： 

患者は、78 歳 9ヵ月の女性（ワクチン接種時の年齢）だった。 

2021/11/25、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン接種予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）
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に関して留意される点は以下があった。 

2021/11/25 15:10（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ、

2回目）を接種した。 

2021/11/25 15:20（ワクチン接種の 10 分後）、有害事象を発症

した。 

2021/11/25（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

点滴室で横になって休んだ。 

ソルデム 200ml の点滴静注を施行された。 

声掛けをすると、患者は「大丈夫です、気分も良くなってきてま

す」と返答した。 

点滴静注が終了後、帰宅した。 

副反応の可能性が高くないが、否定できないため、報告した。 

2021/11/04 15:30 頃（第 1回目ワクチン接種の約 20 分後）、患者

は気分不良を発現した。 

報告者は、事象を非重篤と分類して、事象と BNT162b2 が関連なし

と評価した。 

事象の転帰は処置により回復であった。 

処置の詳細は以下を含んだ： 

患者は呼吸苦、ふらつきあり、点滴を希望、点滴を行った。 

コメントは以下の通りに報告された： 

2021/11/04、第 1回目ワクチン接種後 20 分、患者は胸部皮ふの発

赤を発現した。患者は全身がジンジンするような違和感があり、

処置室で横になり、経過観察を行った。 

呼吸苦あり、SPO２95％、副反応は報告されなかった。 

臨床経過： 

2021/11/25 15:30 頃(第 2回目ワクチン接種の約 20 分後)、患者は

気分不良を発現した。 

事象の転帰は、処置により回復であった。 

点滴を含む処置の詳細は、1回目ワクチン接種と同様に行った。 

事象の経過は以下のとおり： 

2021/11/25、第 2回目ワクチン接種後、患者は気分不良を訴え

た。 

16:00～16:30、患者は処置室で臥床、ソルデム 200ml を点滴静注

した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 が関連な

しと評価した。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

問診の時、以前にアナフィラキシーを起こした事を話して、かな

り不安な様子であった。 

ワクチン接種後、気分不良のため、点滴静注を行った。 
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報告者は、「気分不良」、「倦怠感」と bnt162b2 が関連なしと評

価した。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は、得ら

れることができない。追加情報は期待できない。 

 

追加報告(2022/01/07)：これは、追加報告レターに返信した連絡

可能な同医師からの追加報告である。 

更新された情報：名前、過去のワクチン、関連する病歴、事象の

時間。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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妊娠３７週未満の前期破

水; 

 

後期流産; 

 

死産 

腹痛 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手し

た、連絡可能な報告者（薬剤師）による自発報告である。 

 

2021/11/08、16:54（接種日、20 歳時）、20 歳の女性患者（妊

婦）は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、ロッ

ト番号：FF5357、有効期限：2022/02/28、単回量、筋肉内）を 2

回目接種した。 

関連する病歴は以下の通り：子宮収縮による腹痛（進行中か不

明）。 

最終月経期間の日付：2021/06/22。 

bnt162b2 への暴露時、妊娠 19 週であり、妊娠 21 週でリトドリン

内服した。 

事象発現時、妊娠 21 週であった。 

2022/03/29、出産予定であった。 

併用薬には以下があった：ズファジラン錠、切迫早産予防に対し

リトドリン塩酸塩（開始日：2021/11/16、中止日：

2021/11/21）。 

ワクチン接種歴には以下があった：コミナティ（2021/10/13、

16:35、ロット番号 FF5357、有効期限 2022/02/28、1 回目、単回

量、筋肉内、COVID-19 免疫のため）。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/21、18:30、死産（入院、先天異常、医学的に重要、転帰

「不明」、「死産」と記述）を発現した。 

2021/11/21、18:30、妊娠 37 週未満の前期破水（入院、先天異

常、転帰「不明」、「妊娠 21 週で前期破水が起こった」と記述）

を発現した。 

2021/11/21、19:00、後期流産（入院、医学的に重要、転帰「未回

復」、「後期流産」と記述）を発現した。 

死産、妊娠 37 週未満の前期破水により入院（入院期間：3日）、

後期流産により入院（入院期間：2日）した。 

事象「死産」、「妊娠 21 週で前期破水が起こった」を、救急救命

室への受診と評価した。 

妊娠は、死産となった。 

胎児の転帰は先天異常である。 

実施した臨床検査、手順は以下の通り：膣鏡診（2021/11/21）：

妊娠 21 w、PROM（メモ：出血多量、羊水ほとんどなし、FHB(+)、

救命不可能）、C-反応性蛋白（0-0.5）（2021/11/21）：0.9mg/dl

（メモ：高値）、C型肝炎ウイルス検査（不明日）：陰性、HIV 検

査（不明日）：陰性、HTLV 検査（不明日）：陰性、風疹（不明

日）：陰性、白血球数（3.3-8.6）（2021/11/21）、15.8（メモ：

10*3/ml。高値）。 

治療処置は死産、妊娠 37 週未満の前期破水、後期流産に対しとら
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れた。 

後期流産に対し治療をした。情報詳細は以下の通り：ゲメプロス

ト（プレグランディン腟坐剤）使用。中期中絶。 

臨床経過： 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に、他のワクチン接種を受けなか

った。ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかは不明であっ

た。ワクチン接種以降、COVID-19 検査がされたかは不明であっ

た。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

2021/11/08、16:54（ワクチン 2回目接種日）、BNT162b2（コミナ

ティ筋注）を単回量にて 2回目接種した。 

2021/11/21、18:30（ワクチン 1回目接種の 39 日と 2時間後）、

事象を発現した。 

 

コメント/経過は以下の通り： 

患者は妊娠悪阻で休職中、家事もせずに安静に過ごしていた。新

型コロナワクチンの初回接種 2週間ほど前から、子宮収縮による

腹痛、腹緊の自覚があった。頸管長短縮も観察された。子宮収縮

抑制にイソクスプリン塩酸塩（ズファジラン錠、T23）を服薬しつ

つ新型コロナワクチン接種を受けた。 

妊娠：15w3d、初回接種後は問題なく、一旦は腹緊も治まったため

服薬なしで経過観察した。 

妊娠：19w1d、2 回目接種。1週後の妊婦健診（妊娠：20w2d）で腹

緊の増強が見られ、子宮収縮抑制剤（リトドリン）の内服を再開

した。子宮頚管縫縮術を勧められ、手術日の日程調整中に妊娠 21

週 0日の夜に破水感で受診した。羊水流出、多量の出血、膣内に

胎児下肢と思われるものも触知され、胎児の救命困難と診断され

た。 

これらの事象とワクチン間の因果関係の証明は困難だが、2回目の

ワクチン接種後より一旦落ち着いていた腹緊が再燃し、2回目のワ

クチン接種 13 日目に破水、大量出血、死産が発現した。ワクチン

接種が切迫症状の悪化を招いた可能性も考えられる。 

 

妊娠時曝露安全情報は以下の通り： 

患者は 2001 年生まれ、20 歳の成人であった。身長 149cm、体重

48kg であった。教育水準は不明であった。最終月経開始日は

2021/06/22 であり、分娩予定日は 2022/04/03（児頭大横径

（BPD）から算出）であった。初回本剤曝露時の妊娠期は 3ヵ月

（妊娠初期）であった。 

患者は妊娠中喫煙、飲酒、違法薬物使用はなかった。不妊症の治

療はなく、血清学的検査の結果も異常なし（風疹（HI 法）16 倍、

ヒト T細胞白血病ウイルス（HTLV）、Ｃ型肝炎ウイルス、クラミ
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ジア、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）等初期検査はすべて陰性）で

あった。 

前回の妊婦検診時の超音波などでの胎児の大きさ（測定値）は以

下の通り： 

2021/10/25（妊娠 17wld）、BPD 36.9mm、AC 12.11cm、FL 

21.8mm、EFW 150g。 

2021/11/08（妊娠 19w1d）、BPD 45.6mm。 

過去の妊娠回数は 0であり、今回の妊娠以外に出産された子供の

数も 0であった。過去の妊娠転帰はなしであった。 

死産時の概要、所見は以下の通り： 

2021/11/21、妊娠 21w 0d、腹痛、破水感で夜間受診した。破水(+)

羊水はほとんどなし、出血多量、膣内に胎児下肢触知可能、救命

不可能であった。人工妊娠中絶の理由は前期破水であり、在胎週

数は 21w 0d であった。理学的検査および病理学的検査の結果は外

的異常なしの男児（身長 25cm、体重 388g）であった。 

分娩前に頸管長短縮、腹緊、腹痛があった。分娩方法は誘発、プ

レグランディン腟坐剤使用であった。 

妊娠の転帰は自然流産であり、転帰日は 2021/11/22、在胎週数は

21 週であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/21）：本報告は返信による同じ連絡可能な薬

剤師からの自発的な追加報告である。更新情報：患者名、身長と

体重、ワクチン接種歴（開始/中止時間）、臨床検査値情報、関連

する病歴、ワクチン接種開始/中止時間、併用薬（リトドリン塩酸

塩）、有害事象（後期流産）、経過欄更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16626 

下痢; 

 

四肢痛; 

 

幻覚; 

 

急性腹症; 

 

感覚鈍麻; 

 

成人多臓器炎症症候群; 

 

発熱; 

 

腹痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131522。 

 

接種日 2021/08/27（ワクチン接種日）、34 歳 11 ヵ月の女性患者

は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/

ロット番号：不明、接種経路不明、単回量）の 2回目の接種を受

けた。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

不明日、以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号不明、接種経路不明、単回量）の初回の接種を受

けた。 

報告された情報は以下の通り： 

2021/09/11、急性腹症（入院、医学的に重要）発現、転帰は「回

復」（2021/09/24）、「急性腹症」と記載、 

2021/09/11、腹痛（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、 

「腹痛、激痛となり」と記載、 

2021/09/12、四肢痛（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「両側大腿の激痛」と記載、 

2021/09/12、感覚鈍麻（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「両下肢のしびれ」と記載、 

2021/09/12、幻覚（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「錯知覚」と記載、 

2021/09/10（ワクチン接種の 14 日後）、成人多臓器炎症症候群

（医学的に重要）発現、転帰は「回復」（2021/09/24）、「多臓

器炎症症候群」と記載、 

2021/09/11、下痢（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「水様便」と記載、 

2021/09/10、頭痛（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「頭痛」と記載、 

2021/09/07、発熱（医学的に重要）発現、転帰は「回復」

（2021/09/24）、「発熱/摂氏 40 度」と記載された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/09/07 から発熱した。 

2021/09/10、摂氏 40 度の発熱、頭痛が発現した。 

2021/09/11、水様便、腹痛を発現、痛みは激痛となり、急性腹症

で入院した。 

2021/09/12、両側大腿の激痛、両下肢のしびれ、錯知覚を発現し

た。 

2021/09/14、事象は軽快、消失した。（対症療法のみ） 
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以下の臨床検査と処置を受けた： 

体温：摂氏 40 度（2021/09/10）。 

急性腹症、腹痛、四肢痛、感覚鈍麻、幻覚、成人多臓器炎症症候

群、下痢、頭痛、発熱の結果として治療措置が講じられた。 

2021/09/24（ワクチン接種の 28 日後）、事象の転帰は、回復し

た。 

 

報告医師は、事象を重篤とし、事象と BNT162b2 の因果関係を関連

ありと評価した。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

多臓器炎症症候群と診断した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請さ

れる。 

 

修正：この追加報告は前報で報告された情報を修正するために提

出された：患者情報である妊娠/ワクチン接種時妊娠の欄の「は

い」を「空白」に修正し、経過データの「34 歳 11 ヵ月の女性患者

（妊婦）」から「34 歳 11 ヵ月の女性患者」に更新し、

「2021/08/27、時期不明な母体の曝露（非重篤）発現、転帰は

「不明」、「患者は妊婦であった」と記載された。」を削除し

た。 

 

追加報告（2021/12/29）：この追加情報は、再調査を行ったのに

も関わらず、ロット/バッチ番号が入手できなかったことを周知す

るために提出された。再調査は完了し、更なる情報の見込みはな

い。 
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全身性強直性間代性発

作; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識レベルの低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131747。 

 

投与日 2021/11/07 11:21（ワクチン接種日）、15 歳 10 ヵ月の青

年期の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号：FK7441、使用期限： 

2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた（15

歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。  

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

ワクチン接種歴は次の通り： 

不明日（ワクチン接種日）のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1回目単

回量、製造販売業者不明、注射液、ロット番号および使用期限は

提供されなかった、投与経路不明、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のた

め）。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワ

クチンを接種していなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬がなかった。 

患者は、過去の病歴がなかった。 

患者は、関連する検査（報告のとおり）を受けなかった。 

以下の情報が報告された： 

意識レベルの低下（医学的に重要）、2021/11/07 11:28 発現、転

帰「回復」（2021/11/07）、「意識レベル低下」と記述された。 

全身性強直性間代性発作（医学的に重要）、2021/11/07 11:28 発

現、転帰「回復」（2021/11/07）、「強直間代発作」と記述され

た。 

失神寸前の状態（非重篤）、2021/11/07 発現、転帰「回復」

（2021/11/07）、「血管迷走神経反射」と記述された。 

事象「意識レベル低下」、「強直間代発作」と「血管迷走神経反

射」は、救護室への来院にて評価された。 

2021/11/07（ワクチン接種で）、患者は血管迷走神経反射を発現

した。 

2021/11/07 11:28（ワクチン接種の約 7分後）、患者は意識レベ

ル低下と強直間代発作を発現した。 

救護室搬送時、患者のバイタルサインは正常であり、意識レベル

は改善していた（報告のとおり）。 

患者は次の検査と処置を受けた： 

体温：摂氏 36.9 であった（2021/11/07）。備考：ワクチン接種

前。バイタルサイン測定：正常（2021/11/07）。 
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2021/11/07、事象の転帰は、回復であった。 

患者は、治療を受けなかった（報告のとおり）。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 に関連あり

と評価した。 

他の疾患等、他要因の可能性はなかった。 

報告した医師は、次の通りにコメントした： 

接種に伴う、迷走神経反射と判断した。 

 

追加情報（2021/12/13）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）： 

本報告は、追跡調査書に応じて同じ連絡可能な医師からの自発追

加報告である。 

更新された情報： 

報告者職業と報告者種類は、「その他の医療専門家」から「医

師」へ更新、治療はいいえとして記録、併用療法は「なし」にチ

ェック。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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ギラン・バレー症候群; 

 

ヘルニア; 

 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

疼痛; 

 

筋肉痛; 

 

筋骨格痛 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131518。 

 

2021/10/26 11:40、53 歳男性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号: FH0151、使用期

限:2022/03/31、筋肉内（左三角筋中央部）投与、53 歳時、2回

目、0.3ml、単回量）の接種を受けた。 

家族歴は特になかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）。過去のワクチン接種（4週間以内）はなかった。関連す

る検査はなかった。 

関連する病歴は報告されなかった。 

併用薬はロキソプロフェン Na 60mg（ワクチン接種部疼痛に対し

て、経口、頓服、開始日・終了日不明）であった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため 2021/10/05 に接種した

コミナティ（1回目、単回量、ロット番号：FF5357、使用期限：

2022/02/28、筋肉内（左三角筋中央部）投与、11:46）があり、副

反応として翌日に「接種部の疼痛」が出現したがすぐに消失し

た。 

 

以下の情報が報告された：ギラン・バレー症候群（障害、医学的

に重要、医学的に重要な事象）、発現日：2021/11/15、転帰：

「未回復」、記載用語「ギラン・バレー症候群」。報告者は、ギ

ラン・バレー症候群を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全、医学

的に重要な事象）に分類し、ワクチンと事象の因果関係ありと評

価した。事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置を開始する

必要があったかについては不明とされた。 

筋骨格痛（非重篤）および筋肉痛（非重篤）、両事象の発現日：

2021/11/15、転帰「未回復」、両事象に対する記載用語「左肩甲

骨から筋肉にかけて痛み」；感覚鈍麻（非重篤）、発現日：

2021/11/15、転帰「未回復」、記載用語「小指及び腕全体のしび

れの出現」；ワクチン接種部位疼痛（非重篤）、発現日：

2021/10/27、転帰「未回復」、記載用語「筋注部の疼痛が出

現」；ヘルニア（非重篤）、転帰「不明」、記載用語「頚椎ヘル

ニア」；疼痛（非重篤）、発現日：2021/11/15、転帰「不明」、

記載用語「疼痛が増悪して激痛になった」。 

事象「ギラン・バレー症候群」、「左肩甲骨から筋肉にかけて痛

み」、「左肩甲骨から筋肉にかけて痛み」、「小指及び腕全体の

しびれの出現」、「筋注部の疼痛が出現」、「頚椎ヘルニア」、

「疼痛が増悪して激痛になった」は、「診療所（に来院が必

要）」と評価された。 
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以下の臨床検査及び手順が行われた：体温（2021/10/26）：摂氏

36.1 度、備考：ワクチン接種前；磁気共鳴画像（不明日）：頚椎

ヘルニア疑い、備考：ワクチン接種後。 

ギラン・バレー症候群、筋骨格痛、筋肉痛、感覚鈍麻、ワクチン

接種部位疼痛、ヘルニア、疼痛の結果、治療的処置が行われた。 

 

臨床経過：患者は 53 歳 0ヵ月の男性であった（年齢は 2回目ワク

チン接種時）。 

2021/10/05、1 回目の COVID-19 ワクチンを接種した。 

2021/10/26 11:40（ワクチン接種日）、2回目の BNT162B2（コミ

ナティ）の接種を受けた。 

2021/11/15（ワクチン接種後 20 日目）、ギラン・バレー症候群が

発現した。 

2021/11/29（ワクチン接種後 34 日目）、事象の転帰は未回復であ

った。 

 

事象の経緯は以下のとおりであった： 

2021/10/26 11:40 頃、COVID-19 ワクチン（コミナティ）0.3ml を

左肩に筋注した。 

翌日より接種部の疼痛が出現し、その後も疼痛は続いた。 

2021/10/27 より、筋注部の疼痛が出現した。疼痛は続いた。 

2021/11/15 より、疼痛が増悪して激痛になった。左肩甲骨から筋

肉にかけて痛みがあった。ロキソニン、ミオナールを処方され、

内服したが改善しなかった。小指及び腕全体のしびれが出現し

た。 

接種担当者およびワクチンセンターに連絡した。報告者は患者へ

整形外科及び神経内科を紹介した。 

整形外科（病院名非公開）で治療を受けた。MRI が施行され、頚椎

ヘルニア疑いで投薬による治療を受けたが改善しなかった。 

ギラン・バレー症候群の可能性があり、神経内科（病院名非公

開）を紹介受診した。精査を行う予定となった。 

 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票へは以下のとおり記載された： 

臨床症状：「不明」、 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類（当

てはまるものを一つ選択）：「不明」、 

疾患の経過：「不明」、 

電気生理学的検査：「未実施」、 

髄液検査：「未実施」、 

鑑別診断：「不明」、 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI））：「未実施」、 

自己抗体の検査：「未実施」、 
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先行感染の発症日：「2021/11/15」、その他（2021/10/26 の

COVID-19 ワクチン（コミナティ）2回目接種）。以降、神経内科

で精査が必要とされた。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 に関連あり

と評価した。 

報告医師のコメントは以下のとおりであった：今後、神経内科で

精査が必要である。 

 

追跡調査は完了した。追加情報の入手予定はない。 

追加情報（2021/12/20）：医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で

連絡可能な同医師から入手した新規情報（PMDA 受付番号：

v21131518）：更新された情報：過去のワクチン歴詳細（副反応、

投与時刻、投与経路、解剖学的部位、ロット番号および使用期

限）、臨床検査結果（MRI）、被疑薬の解剖学的部位を左三角筋中

央部に更新（前回：左腕）、併用薬、臨床情報、事象「ギラン・

バレー症候群」の重篤性「障害」「医学的に重要な事象」および

新規事象「疼痛が増悪して激痛になった」「頚椎ヘルニア」を更

新。 

 

追跡調査は不可である。追加情報の入手予定はない。 
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16642 

意識レベルの低下; 

 

昏睡尺度異常; 

 

痙攣発作 

アナフィラキ

シー反応; 

 

化学物質アレ

ルギー; 

 

呼吸障害; 

 

潰瘍性大腸

炎; 

 

痙攣発作; 

 

重症筋無力

症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131901. 

 

2021/11/30 18:37、57 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FK7441、使用期限: 

2022/04/30、57 歳時、単回量）の 2回目を接種した。 

関連する病歴は、重症筋無力症（継続中）、記載：「服薬中」、

呼吸器機能障害（継続中）、潰瘍性大腸炎（継続中）、記載：

「服薬中」、アルコールアレルギー（継続中）、イカアレルギー

（継続中）、「イカで 20 年前にアナフィラキシーをおこしたこと

がある」、アナフィラキシー（継続中かどうか不明）、記載：

「イカで 20 年前にアナフィラキシーをおこしたことがある」、け

いれん（ひきつけ）（継続中）、記載：「数年前に発現」が含ま

れた。 

患者は併用薬を服用していた。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のための、コミナティ（1回

目、単回量、ロット番号 FK8562、使用期限 2022/04/30、経路：筋

肉内、解剖学的部位：三角筋中央部、接種日：2021/11/09）が含

まれた。 

初回被疑薬ワクチン接種前の 4週間以内に、他のワクチンの接種

を受けていたかどうかは不明であった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していたかどう

かは不明であった。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/30 18:42、けいれん（医学的に重要）が発現し、転帰は

不明、全身性痙れん/けいれん発作と記述された。 

2021/11/30 18:42、意識レベルの低下（医学的に重要）が発現

し、転帰は軽快、意識低下（JCS II-20）と記述された。 

2021/11/30、昏睡尺度異常（非重篤）が発現し、転帰は未回復、

JCS I-1 と記述された。 

事象、全身性痙れん/けいれん発作は救急治療室来院と評価され

た。 

関連する検査が実施されたかどうかは不明であった（報告通

り）。 

以下の臨床検査および処置を実施した： 

血圧測定：119/77（2021/11/30）、体温：36.1 度

（2021/11/30）、記載：ワクチン接種前、昏睡尺度： JCS Ⅱ-20

（2021/11/30）、JCSⅠ-1（2021/11/30）、心拍数： 88

（2021/11/30）、酸素飽和度：99% （2021/11/30）であった。 

痙れん発作、意識低下の結果、治療的処置がとられたかどうかは

不明であった。 
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事象の経過は以下の通り： 

2021/11/30 18:42（ワクチン接種 5分後）、けいれんが発現し

た。ワクチン接種後の経過観察中、全身性痙れんが発現した。 

JCSⅡ-20、BP 119/77、HR 88、SpO2 99％であり、観察室へ移動し

た。その後じょじょに JCSI-1 程まで改善したが、途中複数回けい

れん発作があり、救急搬送とした。 

不明日、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと

評価した。 

報告者は全身性痙れん発作を非重篤、bnt162b2 と関連あり（接種

に伴う発作と考えられる）と評価した。 

報告者は意識低下（JCS II-20）を非重篤、bnt162b2 と関連あり

（接種に伴う状態と考えられる）と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は不明であった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

ワクチン接種に伴うけいれん発作と考えられる。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/21）：これは追跡調査レターに応じた連絡可

能な同医師からの追加の自発報告である。 

 

更新情報：患者イニシャル、1回目の投与情報、製品（患者の投与

経路）、関連する病歴、事象「痙れん発作」の更新、新事象「意

識レベルの低下」である。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16651 

ヘルペス性髄膜脳炎; 

 

発熱; 

 

脳炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（薬剤師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131941（PMDA）（PMDA）、v21132047（PMDA）。 

 

46 歳 4 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミ

ナティ、注射剤、接種日：2021/10/04（ワクチン接種日）、バッ

チ/ロット番号：不明、使用期限不明、投与経路不明、単回量）の

2回目の接種をした（接種時 46 歳 4ヵ月）。 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票(基礎疾患、アレルギー、最近一か月以内の予防

接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に関して

考慮される点はなかった。 

ワクチン接種歴は下記を含んだ：コミナティ（1回目、ロット番

号：不明、使用期限不明、投与経路不明、COVID-19 免疫のた

め）。 

下記の情報が報告された： 

脳炎（入院、医学的に重要）は、2021/10/13（ワクチン接種 9日

後）に発現し、転帰は「未回復」、「脳炎」と記載された。 

ヘルペス性髄膜脳炎（入院、医学的に重要）は、2021/10/18（ワ

クチン接種 14 日後）に発現し、転帰は「未回復」、「ヘルペス脳

炎及び細菌性髄膜脳炎」と記載された。 

発熱（入院）は、2021/10/13 に発現し、転帰は「未回復」、「発

熱」と記載された。 

脳炎、ヘルペス性髄膜脳炎、発熱のため入院した（入院日：

2021/10/18）。 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

ＣＳＦ白血球数：（2021/10/18）増加、注記：脳脊髄液の検査で

白血球の増加がみられた。 

頭部 MRI 検査：（2021/10/18）を施行し、脳卒中、脳腫瘍は認め

なかった。注記：脳血流が大脳全体で高まっていた。 

脳炎、ヘルペス性髄膜脳炎、発熱の結果として、治療的処置が取

られた。 

事象の経過は下記の通りであった：2021/10/04（月）、コミナテ

ィワクチンの 2回目の接種を受けた（1回目は確認中）。 

2021/10/13（水）、発熱があり、仕事を休んだ。 

2021/10/14（木）、下熱したが、仕事は休んだ。 

2021/10/15（金）、夜から LINE が既読にならず、電話にも応答が

なかった。 

2021/10/18（月）、患者の上司が自宅に伺ったところ、ベッド横

（フローリング）に寝ている患者を発見した。患者は、発見者の

名前は言うことができたが、自身の名前は言うことができなかっ

た。ただ、自力でベッドに戻ることはできていた。 
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16:00 頃、患者は当院救急部に救急搬送された。 

17:40 頃、脳神経内科に対診した。 

頭部 MRI を施行し、脳卒中、脳腫瘍は認めず、脳血流が大脳全体

で高まっていた。脳脊髄液の検査で白血球の増加がみられ、まず

はヘルペス脳炎及び細菌性髄膜脳炎を想定して治療を開始した。 

報告者は下記の通りコメントした： 

脳炎の誘因として、コミナティ筋注との因果関係は不明である

が、症状発現に影響している可能性は否定できない。 

報告者である薬剤師は事象を重篤（2021/10/18 から入院）と分類

し、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請さ

れる。 

 

追加情報:（2022/01/05）本追加情報は、追加調査を行ったが、バ

ッチ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。 

 

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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ワクチン接種部位疼痛; 

 

ワクチン接種部位知覚低

下; 

 

四肢痛; 

 

外傷後頚部症候群; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

注射による四肢の運動低

下; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

神経痛; 

 

脊髄炎; 

 

複合性局所疼痛症候群; 

 

運動機能障害; 

 

過敏症; 

 

関節拘縮 

アレルギー性

鼻炎; 

 

喘息; 

 

高血圧 

本報告は、医薬情報担当者及び規制当局を介した連絡可能な報告

者（医師と薬剤師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131577（PMDA）、v21132272（PMDA）。 

  

2021/10/04 17:00、43 歳 11 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左腕、ロット番

号：FF2018、使用期限：2022/03/31、初回、単回量）（43 歳 11 ヵ

月時）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「高血圧」（継続中）、「アレルギー性鼻炎」（継続中かは不

明）、「喘息」（継続中かは不明）。 

患者には、家族歴がなかった。 

併用薬は次を含んだ：アジルバ（高血圧のため）。 

アレルギー：なし。 

最近 1か月以内のワクチン接種：なし。 

過去の副作用歴：なし。 

2021/10/04、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

  

以下の情報が報告された： 

神経痛（障害、医学的に重要）、2021/11/25 発現、転帰「不

明」、「神経障害性疼痛」と記述された。 

末梢性ニューロパチー（障害、医学的に重要）、2021 発現、転帰

「未回復」、「末梢神経障害」と記述された。 

脊髄炎（障害、医学的に重要）、2021/10/09 発現、転帰「未回

復」、「急性発症の脊髄炎を疑い」と記述された。 

発熱（障害）、2021/10/05 発現、転帰「未回復」、「摂氏 37.5～

38 度の発熱」と記述された。 

ワクチン接種部位疼痛（障害）、2021/10/05 発現、転帰「未回

復」、「接種側左上肢全体に疼痛」と記述された。 

ワクチン接種部位知覚低下（障害）、2021/10/05 発現、転帰「未

回復」、「接種側左上肢にしびれ」と記述された。 

注射による四肢の運動低下（障害）、2021/10/05 発現、転帰「未

回復」、「左上肢の可動困難」と記述された。 

関節拘縮（障害）、2021/10/09 発現、転帰「未回復」、「左上肢

は無意識に屈曲したまま拘縮したような状態」と記述された。 

複合性局所疼痛症候群（障害、医学的に重要）、2021/10/05 発

現、転帰「未回復」、「混合性局所疼痛症候群/複合性局所疼痛症

候群」と記述された。 

疼痛（障害）、2021 発現、転帰「未回復」、「慢性疼痛/左前腕か

ら左手にかけて異常疼痛が持続」と記述された。 

過敏症（障害）、2021 発現、転帰「未回復」、「痛む知覚過敏が

持続」と記述された。 
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外傷後頚部症候群（障害）、2021 発現、転帰「未回復」、「左肘

は屈曲位/左手関節は掌屈/下垂手」と記述された。 

四肢痛（医学的に重要）、2021/10/05 発現、転帰「未回復」、

「左上肢全体に疼痛が出現」と記述された。 

運動機能障害（医学的に重要）、2021/10/05 発現、転帰「未回

復」、「動作困難」と記述された。 

事象「神経障害性疼痛」、「神経障害」、「末梢性神経障害」

「急性発症の脊髄炎を疑い」、「摂氏 37.5～38 度の発熱」、「接

種側左上肢全体に疼痛」、「接種側左上肢にしびれ」、「左上肢

の可動困難」、「左上肢は無意識に屈曲したまま拘縮したような

状態」、「混合性局所疼痛症候群/複合性局所疼痛症候群」、「慢

性疼痛/左前腕から左手にかけて異常疼痛が持続」、「痛む知覚過

敏が持続」、「左肘は屈曲位/左手関節は掌屈/下垂手」、「左上

肢全体に疼痛が出現」と「動作困難」は診察にて評価された。 

  

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/10/04（ワクチン接種後）、20 分の観察後、異常はなく、患

者は帰宅した。 

2021/10/05（ワクチン接種の 1日後）、患者は有害事象を発現し

た。 

2021/10/05 の朝から、患者は摂氏 37.5～38 度の発熱、接種側左上

肢全体に疼痛、接種側左上肢にしびれ、左上肢の可動困難を発現

した。 

2021/10/09、左上肢は無意識に屈曲したまま拘縮したような状態

のため、痛みとしびれ感は継続した。左上肢内側にしびれが発現

した。急性発症の脊髄炎が疑われた。患者は第 1の病院へ行き、

第 2の病院の神経内科へ紹介された。 

第 2の病院で神経学的検査が行われたが、異常は見られなかっ

た。 

2021/10/30、患者は第 2の病院から第 3の病院へ紹介された。 

患者は脳 MRI、筋電図、頸椎腕神経検査を受けたが、異常は見られ

なかった。 

2021/10/10-2021/10/31 の不明日、患者は血液検査、脳脊髄液検査

を受けたが、病院では現症を説明できず、異常は見られなかっ

た。 

2021/11/01、さらに原因を調査するために、患者は第 3の病院の

神経内科に紹介され、左腕神経叢を含む頸椎 MRI で異常はなかっ

た。 

しかし、左前腕から左手にかけて異常疼痛が持続、水や風にあた

っても痛む知覚過敏が持続した。 

左肘は屈曲位、左手関節は掌屈、下垂手の発現から 1.5 ヵ月後、

主観的には悪化傾向であった。 
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2021/11/01、前医で、脳 MRI、NCS（神経伝導検査）、脳脊髄液検

査（CSF）とスクリーニング採血と一通り精査されたが、原因がわ

からず、患者は報告病院の神経内科へ紹介受診となった。 

初診時の所見は、以下の通りであった。 

握力：（日付不明）右 30.0kg/左、痛みで測定不能。 

検査：（日付不明）常に屈曲位、注記：左肘・手関節は常に屈曲

位（下垂手・下垂指の肢位）。（日付不明）三角筋、5/3+、注

記：三角筋、5/3+（水平上までは挙上可、抵抗にはほぼ抗えな

い）。上腕二頭筋、5/5-。上腕三頭筋、5/5-。手間節、背屈、

5/3。掌屈、5/痛みで評価不能。指伸筋、5/3。浅/深指屈筋、6/痛

みで評価不能。 

報告時点、強い疼痛を除くと、筋萎縮や発汗低下などの所見を伴

わないため、診断基準は満たされなかった。それでも、ワクチン

接種を契機にした疼痛として複合性局所疼痛症候群（CRPS）が疑

われるため、患者は報告病院の麻酔科へ紹介の方針となった。 

2021/11/22、患者は、第 3の病院の神経内科により、混合性局所

疼痛症候群と診断され、第 1の病院に差し戻された。 

2021/11/25、神経学的に異常はないが、コミナティ副反応が疑わ

れた。左腕が屈曲したまま拘縮状態が続き、障害が残るかもしれ

ない。神経障害性疼痛と診断し、痛みとしびれの治療を目的に第 3

の病院のペイン科へ紹介され、2021/11/30 から治療開始予定であ

る。 

1 ヵ月半の間状態が変わらなかったため、仕事（調理業務）ができ

なかったと言われた。 

事象「神経障害性疼痛」、「末梢神経障害」、「急性発症の脊髄

炎を疑い」、「摂氏 37.5～38 度の発熱」、「接種側左上肢全体に

疼痛」、「接種側左上肢にしびれ」、「左上肢の可動困難」、

「左上肢は無意識に屈曲したまま拘縮したような状態」、「混合

性局所疼痛症候群」、「慢性疼痛/左前腕から左手にかけて異常疼

痛が持続」、「痛む知覚過敏が持続」、「左肘は屈曲位/左手関節

は掌屈/下垂手」は診療所受診と評価された。 

2021/12/06、患者は麻酔科受診し、CRPS と診断された。治療的な

処置は、複合性局所疼痛症候群、四肢痛、運動機能障害に対して

とられた。プレガバリン 150mg/日内服開始となった。  

2021/12/13、患者は麻酔科を再診した。プレガバリンに加え、ア

ミトリプチリン錠 10mg/日が内服追加となった。 

 

患者は以下の臨床検査及び処置を受けた： 

血液検査：（2021/10）異常なし、注記：2021/10/10-2021/10/31

の不明日、（2021/11/01）結果不明、体温：（2021/10/04）摂氏

36.5 度、注記：ワクチン接種前、（2021/10/05）摂氏 37.5-38

度、注記：朝、CSF 検査：（2021/10）異常なし、注記：
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2021/10/10-2021/10/31 の不明日、（2021/11/01）結果不明;筋電

図：（2021/10/30）異常なし;握力：（不明日）右 30.0kg/左、痛

みで測定不能;検査：（2021/10/30）異常なし;（不明日）常に屈

曲位、注記：左肘・手関節は常に屈曲位（下垂手・下垂指の肢

位）;（不明日）三角筋、5/3+、注記：三角筋、5/3+（水平上まで

は挙上可、抵抗にはほぼ抗えない）上腕二頭筋、5/5－上腕三頭筋

5/5－、手間節、背屈、5/3; 掌屈、5/痛みで評価不能。指伸筋、

5/3、浅/深指屈筋、6/痛みで評価不能、磁気共鳴画像：

（2021/11/01）異常なし、注記：左腕神経叢を含む頸椎 MRI、頭部

磁気共鳴画像：（2021/10/30）異常なし、（2021/11/01）結果不

明、神経伝導検査：（2021/11/01）結果不明、神経学的検査：

（2021/10/09）異常なし。 

2021/11/29、接種側左上肢全体に疼痛、左上肢の可動困難、摂氏

37.5～38 度の発熱、左上肢は無意識に屈曲したまま拘縮したよう

な状態、接種側左上肢にしびれ、急性発症の脊髄炎を疑い、左前

腕から左手にかけて異常疼痛が持続、痛む知覚過敏が持続、左肘

は屈曲位、左手関節は掌屈、下垂手、混合性局所疼痛症候群、末

梢神経障害、慢性疼痛の転帰は未回復であった。 

神経障害性疼痛の転帰は不明であった。 

  

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

有害事象は、製品を使用した後に起こった。 

患者は 1ヵ月以上の間働くことができなかったため、予防接種健

康被害救済制度の申請を希望していた。 

報告医師は、以 
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16669 

不整脈; 

 

動悸; 

 

血圧上昇 

季節性アレル

ギー; 

 

糖尿病; 

 

食物アレルギ

ー; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本症例は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な看

護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131654。 

2021/06/26 15:52（投与日付、ワクチン接種日）、73 歳の女性患

者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、投与回数不明、単回量）の接種を受けた

（74 歳時）。 

患者は、73 歳 05 ヵ月の女性であった（ワクチン接種時年齢）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.9 度であった。 

関連する病歴は以下を含んだ：「アレルギー：米、花粉」（継続

中であるかどうかは不明）; 「アレルギー：米、花粉」（継続中

であるかどうかは不明）;「高血圧」（継続中であるかどうかは不

明）;「糖尿病（DM）」（継続中であるかどうかは不明）;「高脂

質」（継続中であるかどうかは不明）（独協）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

報告のとおり、事象発現日は 2021/06/26 15:52（ワクチン接種

日）であった。 

以下の情報は報告された： 

不整脈（医学的に重要）、発現日 2021/06/26 15:57、転帰「不

明」、「不整脈」と記載された; 

動悸（非重篤）、発現日 2021/06/26 15:57、転帰「不明」、「ド

キドキ」と記載された; 

血圧上昇（非重篤）、発現日 2021/06/26 15:57、転帰「不明」、

「血圧 152/92」と記載された。 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

15:52、ワクチン接種し、5分後（15:57）、ドキドキしたと訴えが

あった。血圧 152/92、脈拍 76。その後、血圧 126/72、脈拍 73、

SpO2 98%。患者は、不整脈があった。医師より少し様子観察し、

帰宅していいとのことであった。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

血圧測定：（2021/06/26）152/92;（2021/06/26）126/72; 

体温：（2021/06/26）35.9 度、メモ：ワクチン接種前; 

心拍数：（2021/06/26）76;（2021/06/26）73; 

酸素飽和度：（2021/06/26）98%。 

報告者は、重篤性と因果関係評価を提供した。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されなくて、再調査中

に要請される。 

 

追加情報:（2021/12/28）本追加情報は、追加情報の試みはされた

にもかかわらず、バッチ番号は入手不可と通知するために提出さ

れる。追加情報の試みは完了し、更なる情報は期待できない。 
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16673 

網膜静脈閉塞; 

 

視野欠損 

喘息 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

受付番号：V21131739（PMDA）。 

 

接種日 2021/09/16、56 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、56 歳時、筋肉内投与、２回目、単回量）を接種し

た。 

患者の関連する 病歴は、気管支喘息（発現日：2020/02/03、継続

中）、シムビコート（開始日：2020/02/03、継続中）を併用薬と

して使用していた。 

患者は、BNT162B2 接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受

けなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/08/26、COVID-19 ワクチン（初回、ロット番号：

FF3620、使用期限：2022/02/28、筋肉内投与、COVID-19 免疫のた

め）であった。 

以下の情報が報告された： 

2021/09/19 発現の網膜静脈閉塞（障害、医学的に重要）、転帰

「回復したが後遺症あり」（2021/11/26）、「網膜静脈閉塞症」

と記載された; 

2021/09/19 発現の視野欠損（障害）、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021/11/26）、「左眼下半分視野欠損」と記載された。 

事象「網膜静脈閉塞症」と、「左眼下半分視野欠損」は診療所受

診で評価された。 

治療処置は、網膜静脈閉塞症の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

患者は、56 歳 11 ヵ月の男性であった（ワクチン接種時年齢）。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/16（ワクチン接種の日）、患者は BNT162b2 の 2 回目接種

を受けた。 

2021/11/26（ワクチン接種 71 日後）、事象の転帰は、回復したが

後遺症ありであった（症状：左眼下半分視野欠損）。

2021/09/16、当院にてコロナワクチン 2回目を接種した。 

3 日後（19 日）に飲水した際に手に持っているコップが見えない

ことに気付き、近医眼科を受診した。 

左眼（下半分）の視野欠損のため、病院眼科を紹介受診された。 

網膜静脈閉塞症と診断された。 

眼科医に問い合わせたが、症例報告はあるが、コロナワクチンと
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の因果関係は不明との返答であった。 

不可逆性の病態であり、障害が残り、不自由な生活であった。

（報告者は内科医であり、眼科医ではないので、詳細は不明だっ

た。） 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と BNT162b2 の因

果関係を評価不能とした。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は以下の通りコメントした： 

上述の通り。因果関係は不明であったが、視野欠損の障害が残っ

ているため、報告した。 

患者は立腹することなく落ち着いて対応しているが、報告者は強

く責任を感じていた。 

網膜静脈閉塞症に対し、治療を受けた。 

TTS は報告者によって「TTS ではなかった（血小板減少症を伴わな

い）」と否定された。 

事象「血小板減少症を伴う血栓症」と TTS 調査票は削除された。 

 

報告者コメント： 

報告医師は、個人的には、ワクチン接種後まもなく発症してお

り、因果関係を疑った。しかし、因果関係を不明とする、眼科医

（専門医）の意見に従う。 

 

修正：この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である：

原資料と矛盾するため、事象タブおよび事象名「血栓症」を「血

栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」

に更新し、その PT を「血栓症」から「血小板減少症を伴う血栓

症」に修正、経過欄の事象名「血栓症」を「血栓症（血栓塞栓症

を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」に修正した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/10）：本報告は同じ医師からの自発追加報告

である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：患者のイニシャルの追加、コミ

ナティ 1回目投与の詳細（日付、製品名、投与経路、ワクチン接

種時の年齢、ロット番号、有効期限）、2回目の投与（投与経

路）、併用薬（シムビコート）、関連する病歴（気管支喘息）と

事象網膜静脈閉塞症の処置の詳細（処置を受けた）である。 

 

追加情報（2022/01/13）： 

本報告は、同じ連絡可能な医師（再調査票の返答）から入手した
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自発追加報告である。 

更新された情報： 

事象「血小板減少症を伴う血栓症」は削除された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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16685 

チアノーゼ; 

 

呼吸停止; 

 

心室性不整脈; 

 

心肺停止; 

 

意識消失; 

 

無脈性電気活動; 

 

発熱 

ブルガダ症候

群; 

 

腹痛 

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）（院

長）からの自発報告である。受付番号：v21131748（PMDA）。  

  

29 歳 3 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、投与日 2021/11/19 18:00［ワクチン接種日］、ロ

ット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、筋肉内、29 歳時、2

回目、単回量）の 2回目接種を受けた。 

関連する病歴：「無症候性の Brugada 症候群疑い」、発症日：

2015/06、終了日：2015/06/22、注釈：2020/11/24、腹痛で外来受

診、5年間心疾患の徴候なし。 

患者には、有害事象に関連する家族歴はなかった、アレルギー歴

また、報告以外のワクチン接種歴もなかった。副反応歴は不明で

あった。ワクチン接種前の 4週間以にワクチン接種はなかった。

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 ワクチン（1回目接種、製造販売業者

不明）、COVID-19 免疫のため。 

  

次の情報が報告された： 心肺停止（死亡、入院、医学的に重要）

は 2021/11/21 22:30 に発症、1日間の入院を要した、転帰「死

亡」、「心肺停止」と記載、心室性不整脈（死亡、医学的に重

要）、転帰「死亡」、「心室性不整脈」と記載、意識消失（死

亡、医学的に重要）は 2021/11/21 22:30 に発症、転帰「死亡」、

「意識なくなり」と記載、呼吸停止（死亡、医学的に重要）は

2021/11/21 22:30 に発症、転帰「死亡」、「呼吸停止」と記載、

無脈性電気活動（死亡、医学的に重要）は 2021/11/21 に発症、転

帰「死亡」、「無脈性電気活動（PEA）であった」と記載、チアノ

ーゼ（死亡）は 2021/11/21 22:30 に発症、転帰「死亡」、「チア

ノーゼ」と記載、発熱（非重篤）は 2021/11/20 に発症、転帰「回

復」（2021/11/21）、「発熱は 37 から 38 度台」と記載された。 

事象の「心肺停止」、「意識なくなり」、「呼吸停止」、「無脈

性電気活動（PEA）であった」、および「チアノーゼ」は、救急治

療室への来院時に評価された。 

2021/11/21 22:30 （ワクチン接種 2日後）、心肺停止、意識消

失、呼吸停止、チアノーゼを発症した。 

2021/11/21 （ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は死亡であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種前の体温は正常であった。 

2021/11/20、発熱は 37 から 38 度台であった。 

2021/11/21、体温が下がり、出勤した。帰宅後、夕食を摂取し、

入浴した。 

2021/11/21 22:30、母親が同席していた。 
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テレビを観ていて急に意識なくなり、呼吸停止、チアノーゼが出

現した。 

異常発見後、隣に住む患者の叔父により傍観者心肺蘇生法（CPR）

が数分間行われた。 

22:31、救急要請がされた、22:41、救急隊が到着し、患者は救急

車で搬送された、心肺脳蘇生法（CPCR）が搬送中続けられたが、

到着時、患者の脈は弱かった、22:50、心停止、22:54、ラリンギ

アルチューブの挿入、23:02、静脈路確保された。 

23:06、患者は病院に到着した。病院到着時、患者は心肺停止であ

った。モニター上、aystole であった。 

無脈性電気活動（PEA）のみであり、心室細動（VF）は確認でき

ず。 

救急隊到着後も PEA であった。 アドレナリン（Ad）8 アンプル

（A）にも反応せず。LT から、気管挿入された、CPCR 必要で、

CPCR は続けられた。アドレナリン 7A 使用したが、心拍再開

（ROSC）はなし。反射なし。 

 

患者は採血後次の臨床検査と処置を受けた：体温：

（2021/11/19） 摂氏 36.4 度、注：ワクチン接種前、

（2021/11/20）摂氏 37-38 度、心電図：（2015）V2 で ST 上昇

（Saddle-back 型）、注：Brugada 症候群を疑った、（2015）V1 で

Coved type の心電図変化を認めた、注：0.2mV 上昇を満たさず。

aspartate aminotransferase (AST):(2021/11/21) 50、注釈: 

alanine aminotransferase 上昇。(ALT): (2021/11/21) 48、注釈: 

上昇。lactate dehydrogenase (LDH): (2021/11/21) 228、注釈:

上昇。creatine kinase (CK): (2021/11/21) 129、注釈: 正常。

blood urea nitrogen (BUN): (2021/11/21) 12。blood creatine 

(Cr): (2021/11/21) 1.20、注釈: 上昇。white blood cell count 

(WBC):(2021/11/21) 10400。haemoglobin (Hb):(2021/11/21) 

15.6。C-reactive protein (CRP):(2021/11/21) 0.62。D 

dimer:(2021/11/21) 7.5、注釈: 上昇。potential of hydrogen 

(pH):(2021/11/21) 6.975、注釈:減少。carbon dioxide partial 

pressure (PCO2):(2021/11/21) 90、注釈: 上昇。oxygen partial 

pressure (PO2) : (2021/11/21) 14.0、注釈:減少。（判読不

能）: (2021/11/21) 8.71 上昇。Brain natriuretic peptide 

(BNP):(2021/11/21)15.0 以下。画像診断結果の詳細（Ai）： 

頭部-骨盤部 Ai コンピュータ断層撮影（CT）：(2021/11/21)CPR の

影響と死後変化のみ、注釈：死因となるような異常は指摘できな

い。 

心肺停止、心室性不整脈、意識消失、呼吸停止、無脈性電気活

動、チアノーゼの結果として、治療処置がとられた。 

2021/11/21 23:50、死亡が確認された。 
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報告された死因は、心肺停止、心室性不整脈、Brugada 症候群であ

った。剖検画像診断が実施された。 

剖検は実施されなかった（報告のとおり）。 

  

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係を「評価不能」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、次の通りに報告された： 

2015 年に他疾患で救急外来受診歴あり。心電図にて V2 で ST 上昇

（Saddle-back 型）が認められ、Brugada 症候群を疑った。 

家族歴なし、心疾患既往なし、検診で異常を指摘されたことな

し。 

循環器内科で 1肋間あげた心電図を施行し、V1 で Coved type の心

電図変化を認めたが、0.2mV 上昇を満たさず。無症候性の Brugada

症候群を疑い、フォローとなった。 

過去 6年間で心疾患の指摘なし。 

  

報告医師の意見は次の通り： 

突然の心肺停止による心室性不整脈が疑われる。血液検査のデー

タからは心筋炎も否定的であった。 

Brugada 症候群の場合には VF が観察されるはずである。VF が検出

されれば、基礎疾患の Brugada 症候群が影響した可能性が高いよ

うに思われる。 

本症例の臨床経過は、Brugada 症候群だけの場合とも異なってい

た。そういう意味では、Brugada 症候群で致死性不整脈が発生した

のだろうが、その転帰にワクチンが影響した可能性はあるかもし

れない。 

  

追加情報（2021/12/20）： 

追加調査の試みは以上である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/12/27）： 

本報告は、同連絡可能な医師の追加調査票の返答から入手した自

発追加報告である。 

更新された情報： 

患者のイニシャル、BNT162b2 の接種経路、関連する病歴（開始/終

了日、Brugada 症候群疑いと腹痛の情報）、検査および処置、ワク

チン歴、事象発熱の詳細、剖検結果、事象の経過が更新された。 

 

 

追跡調査の試みは以上である。これ以上の情報は期待できない。 
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16686 

ヘルニア; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

神経痛; 

 

筋萎縮 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131684 と同じ連絡可能な医師、再調査票の回答から入手した報

告である。 

2021/10/06 16:00（ワクチン接種日）、52 歳 6ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット

番号：FF2018、有効期限：2022/03/31、右上腕筋肉内投与、１回

目、単回量）の接種を受けた（52 歳時）。 

病歴と併用薬は何も報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

2021/10/27 15:00、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

注射液、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、右上腕筋

肉内投与、単回量）の２回目の接種を受けた。 

以下の情報が報告された： 

事象の発現日は、2021/10/06（ワクチン接種日）午後と報告され

た。 

2021/10/06 22:00、「右大腿部痛」、「神経痛」と記述される四

肢痛（医学的に重要）及び神経痛が発現し、「非重篤」と分類さ

れ、転帰は治療により未回復、事象と BNT162b2 との因果関係は、

事例がないため評価不能であり、この 2事象のため診療所を受診

した。 

2021/10/06 「右下肢しびれ/右大腿しびれ」と記述される感覚鈍

麻（医学的に重要）が発現した。 

2021/10/06 「筋萎縮」と記述される筋萎縮（医学的に重要）が

発現した。 

2021/11/06、「L4/5、5/s、ヘルニア」と記述されるヘルニア(非

重篤)が発現し、転帰は「不明」、診療所来院にて評価された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/06 １回目の新型コロナワクチン接種した。 

同日の夜より、右大腿部痛、右下肢しびれが発現した。 

整形外科受診し、腰椎 MRI など検査するが、坐骨神経痛ではない

と外科医に言われた。 

症状軽快せず現在に至る。 

事象「右大腿部痛」、「右下肢しびれ/右大腿しびれ」、「筋萎

縮」は、医師の診療所への来院にて診察された。 

患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

2021/10/06 体温：摂氏 36.4 度（注釈：ワクチン接種前）。 

2021/10/06 磁気共鳴画像：坐骨神経痛ではない（注釈：夜）。 

2021/10/06 磁気共鳴画像：坐骨神経痛ではない（注釈：夜）。 
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CK：2021/10/20、83U/L、標準範囲 41～239、 

大腿 MRI：2021/10/20、正常、 

腰椎 MRI：2021/11/06、ほぼ正常、（注釈：L4/5、5/s、ヘルニ

ア） 

日付不明、事象「感覚鈍麻」、「筋萎縮」の転帰は不明であっ

た。 

事象（L4/5、5/s、ヘルニア）の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。 

報告者は、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

接種後からの右大腿しびれ、筋萎縮で大腿 MRI、腰椎 MRI で原因と

なるものなく、因果関係が全くないとは言えない症例であった。 

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）： 

本報告は同じ連絡可能な医師、再調査票の回答から入手した自発

追加報告である。 

更新された情報： 

患者イニシャル、患者投与経路、解剖学的部位、併用治療、関連

する病歴、臨床検査値、事象の発現日/時間と転帰、受けた治療、

新事象「神経痛」と「ヘルニア」。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の情報は期待できない。 
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16687 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

敗血症性ショック; 

 

栄養補給障害; 

 

発熱; 

 

腎尿細管障害; 

 

腹痛; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131694  

 

2021/09/10 11:00（投与日、ワクチン接種日）、48 歳の男性患者

は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与経路不明、

バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）の接種をし

た。 

患者に関連する病歴はなかった。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

患者は、他医療センターにてファイザー製のコロナワクチンを接

種した。 

事象発現日は、2021/09/13 10:00（ワクチン接種 3日後）と報告

された。 

2021/09/13（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

2021/11/30（ワクチン接種 2ヵ月 19 日後）、事象の転帰は回復で

あった。 

 

以下の情報が報告された： 

敗血症性ショック（入院）、2021/09/13 10:00 発現、転帰「回

復」（2021/11/30）、「敗血症性ショック」と記述された。 

腎尿細管障害（入院）、2021/09/15 発現、転帰「回復」

（2021/11/30）、「急性腎障害」と記述された。 

発熱（入院）、2021/09/11 発現、転帰「回復」（2021/11/30）、

「発熱」と記述された。 

倦怠感（入院）、2021/09/11 発現、転帰「回復」

（2021/11/30）、「けんたい感強く」と記述された。 

栄養補給障害（入院）、2021/09/11 発現、転帰「回復」

（2021/11/30）、「食事とれず」と記述された。 

血圧低下（入院）、2021/09/15 発現、転帰「回復」

（2021/11/30）、「血圧低下」と記述された。 

下痢（入院）、2021/09/15 発現、転帰「回復」（2021/11/30）、

「頻回の下痢」と記述された。 

腹痛（入院）、2021/09/15 発現、転帰「回復」（2021/11/30）、

「腹痛」と記述された。 

患者は、敗血症性ショック、腎尿細管障害、発熱、倦怠感、栄養

補給障害、血圧低下、下痢、腹痛のために入院した（開始日：

2021/09/13、退院日：2021/10/05（入院期間）：22 日）。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 
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2021/09/10、患者は他院にてワクチン接種した。 

2021/09/11、患者は発熱を発現し、けんたい感強く食事とれず。 

2021/09/13、患者は当院受診し入院した。敗血症性ショックと考

えられ、集中治療が行われ、改善を認めた。 

コロナワクチンの副反応で下痢がおこり、腸管から菌が侵入して

の敗血症性ショックと考えられた。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/09/13 から 2021/10/05 まで入院した

ため）に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと評価した。 

事象「敗血症性ショック」、「発熱」、「けんたい感強く」、

「食事とれず」は医院受診と評価された。 

敗血症性ショック、腎尿細管障害、血圧低下、下痢、腹痛の結果

として治療処置が行われた。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査の間に要請され

る。 

 

追加情報（2021/12/28）：本追加情報は、追加調査が行われたに

もかかわらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために

提出されている。追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待

できない。 
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16696 

トロポニンＩ増加; 

 

不眠症; 

 

不適切な製品適用計画; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加; 

 

運動低下; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。PMDA 受付番号： v21131679（PMDA）。 

接種日 2021/10/25（2 回目のワクチン接種日）、17 歳 8ヵ月（2

回目のワクチン接種時の年齢）の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FH3023、使用期限

2022/03/31、筋肉内、2回目、単回量）を接種した（17 歳時）。 

病歴はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/10/10（2021/10/04 とも報告された）（1回目ワク

チン接種日）、COVID-19 免疫のため（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、筋肉内、1回目、単回

量）。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にワクチン接種を受け

ていなかった。  

以下の情報が報告された： 

2021/10/27 23:00、胸痛（入院）発現、転帰「不明」、「胸痛」

と記載された、 

心電図ＳＴ部分上昇（医学的に重要）、転帰「軽快」、「ST 上

昇」と記載された、 

2021/10/27 23:00、心筋炎（入院、医学的に重要）発現、転帰

「回復」（2021/11/05）、「心筋炎が疑わしく/心筋炎」と記載さ

れた、 

2021/10/27 23:00、発熱（入院）発現、転帰「不明」、「発熱」

と記載された、 

2021/10/27 23:00、不眠症（入院）発現、転帰「不明」、「眠れ

ない」と記載された、 

2021/10/25、不適切な製品適用計画（非重篤）発現、転帰「不

明」、「不適切な投与計画でのワクチン使用」と記載された、 

2021/10/28、トロポニンＩ増加（非重篤）発現、転帰「不明」、

「トロポニンＩ18303ng/ml 上昇」と記載された、 

2021/10/28、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（非重篤）発

現、転帰「不明」、「CK662U/L 上昇」と記載された、 

2021/10/28、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加（非重篤）

発現、転帰「不明」、「CK-MB 45U/L 上昇」と記載された、 

2021/10/28、CRP 増加（非重篤）発現、転帰「不明」、「CRP 

3.93mg/dl 上昇あり」と記載された、 

2021/10/27、胸部不快感（非重篤）発現、転帰「不明」、「胸部

圧迫感」と記載された、 
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2021/10/28、運動低下（非重篤）発現、転帰「不明」、「運動低

下」と記載された。 

患者は、胸痛、心筋炎、発熱、不眠症（開始日：2021/10/28、入

院期間：9日間）のために入院した。 

事象「胸痛」、「発熱」、「眠れない」は、救急治療室受診時に

評価された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

血管造影検査：（2021/10/28）冠動脈狭窄なし、 

心内膜心筋生検：（2021/10/28）、特定の所見はなかった、注

釈：心筋組織の炎症所見はなかった、 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/10/28）662IU/l、注釈：

上昇あり、血中クレアチンホスホキナーゼ MB（0-12）：

（2021/10/28）32IU/l、（2021/10/28）45IU/l、注釈：上昇あ

り、血液検査：（不明日）、心筋炎が疑われた、注釈：COVID-19

ワクチンの 2回目接種後、心臓カテーテル検査：（不明日）、冠

動脈狭窄はなかった、Ｃ-反応性蛋白：（2021/10/28）

3.93mg/dl、注釈：上昇あり、心臓超音波検査：（不明日）、心筋

炎が疑われた、注釈：COVID-19 ワクチンの 2回目接種後、（不明

日）ST 上昇（2021/10/27）、左室駆出率は 50%であった、注釈：

局所の壁運動異常、心室全体の収縮能又は拡張能の、低下又は異

常、（2021/10/28）側～後壁にかけての壁運動低下、駆出率：

（2021/10/27）50%、心電図検査：（2021/10/27）ST 上昇又は陰性

Ｔ波、フィブリン Dダイマー：（2021/10/28）、上昇なし、トロ

ポニンＩ（10-26）：（2021/10/28）7454pg/mL、トロポニンＩ：

（2021/10/28）18303ng/ml、注釈：上昇あり。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/10（報告の通り）(初回ワクチン接種日）、患者はコミナ

ティ、1回目、単回量を接種した。 

2021/10/25（2 回目ワクチン接種日）、患者はコミナティ、2回目

を接種した。 

2021/10/27 23:00 頃、発熱、胸痛を自覚し、胸痛のため眠れず、

当院救急外来を受診した。 

2021/10/28、来院時、血液検査でトロポニン Iの上昇、CK-MB の上

昇を示した。心臓超音波検査で、側壁～後壁にかけての壁運動低

下を認めたため、心筋炎と診断され、入院した。 

入院後も、心電図上 ST 上昇を認める胸痛が再燃したため、心臓カ

テーテル検査、心筋生検が施行され、冠動脈狭窄はなかった。心

筋生検では、特異的な所見は認めなかった。 

アスピリンとコルヒチンを内服した。 

超音波検査と心電図フォローし、軽快し、退院となった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/28 から 9日間の入院）と分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は、2回目の COVID-19 ワクチン接種の 2日後から（報告のと

おり）、胸痛を発症した。心電図、採血、心エコーの結果に基づ

き、心筋炎が疑われた。時期を考慮すると、報告者はワクチンの

副作用を否定できないと結論付けた。 

事象心筋炎は、バイアスピリンとコルヒチンを含む、新たな薬剤/

その他の治療処置の開始を必要とした。 

心筋炎は、劇症型に該当しなかった。 

心筋炎調査票： 

病理組織学的検査：2021/10/28、心内膜心筋生検が実施され、特

定の所見はなく、心筋組織の炎症所見もなかった。 

臨床症状：2021/10/27、急性発症の胸痛又は胸部圧迫感。 

検査所見：2021/10/28、トロポニンＩ18303ng/ml 上昇あり、CK 

662U/L 上昇あり、CK-MB 45U/L 上昇あり、CRP 3.93mg/dl 上昇あり

を含む血液検査。D-ダイマーは上昇なし。 

画像検査：2021/10/27、心臓超音波検査が実施された、異常所見

があった。左室駆出率は 50%、局所の壁運動異常、心室全体の収縮

能又は拡張能の、低下又は異常があった。 

心臓 MRI 検査は実施されなかった。 

2021/10/28、血管造影検査が実施された、冠動脈狭窄はなかっ

た。 

心電図検査：2021/10/27 に実施され、ST 上昇又は陰性Ｔ波を示し

た。 

鑑別診断：臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されて

いる。 

胸痛、心電図 ST 部分上昇、心筋炎、発熱の結果として治療処置が

とられた。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請され

る。 

 

追加情報（2021/12/14）： 

本報告は、再調査票に返答した同じ連絡可能な医師からの自発追

加報告である。 

 

更新された情報： 

患者名を追加した。ワクチン歴の注釈を更新した。患者の接種経

路/ロット番号/有効期限を追加した。併用療法「なし」/臨床検査

値。事象心筋炎の入院期間/事象の転帰/停止日/時間/受けた治療

を更新した。新たな事象「心電図 ST 部分上昇」を追加した。事象

発熱/胸痛の治療を受けた。 
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修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出されてい

る： 

日本保健当局に提出のため、日本保健当局の心筋炎フォームが添

付された。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/12）： 

本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告であ

り、追加報告書の回答である。  

更新された情報： 

臨床検査と事象「トロポニンＩ増加、血中クレアチンホスホキナ

ーゼ増加、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加、Ｃ-反応性蛋

白増加」が追加された。 

 

これ以上の追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待

できない。 
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16702 

不適切な部位への製品投

与; 

 

運動性低下; 

 

関節痛 

関節脱臼 

本報告は、製品情報センターより、連絡不可能な報告者（消費者

あるいはその他の非医療専門家）から入手した自発報告である。

報告者は患者である。 

男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、投与日

2021/11/17、バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回量）の接種

を受けた。 

関連する病歴：「肩の脱臼」（継続中か不明）。  

患者の併用薬は報告されなかった。 

次の情報が報告された： 

不適切な部位への製品投与（医学的に重要）、2021/11/17 発現、

転帰「不明」、「肩峰のあたりにうたれた」と記載； 

運動性低下（医学的に重要）、転帰「不明」、「腕があがらなく

なる」と記載； 

関節痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「肩峰のあたりにう

たれた。痛みがあった。」と記載された。 

事象の経過は以下の通り： 

肩峰のあたりにうたれた。痛みがあった。  

以前肩を脱臼したことがあった。接種後の痛みは前に脱臼した時

のようであり、3～4日くらい続いた。 

痛みは治ったものの、1週間経たないうちに再発し、今日まで続い

ている。 

非常に痛かったが、腕があがらなくなる程ではなかった。 

事象「腕があがらなくなる」の転帰は不明であり、また肩痛は未

回復であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手で

きない。これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/14）： 

本報告は製品情報センターより連絡不可能な同報告者（消費者あ

るいはその他の非医療専門家）から入手した自発追加報告であ

る。 

報告者の電話は、未確認へ更新された。 

 

再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前報の情報を修正するため提出される：事

象の報告記載用語を「手があがらなくなる」から「腕があがらな

くなる」に修正し、経過欄を「手があがらなくなる程ではなかっ

 924 



た。」から「腕があがらなくなる程ではなかった。」に修正し

た。 
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16703 

全身性剥脱性皮膚炎; 

 

浮腫; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

結節性紅斑 

下痢; 

 

潰瘍性大腸炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131702。 

 

2021/10/17、53 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回量）の投

与を受けた（53 歳時）。 

関連した病歴は以下の通りであった：「潰瘍性大腸炎にて、ステ

ロイド内服中、そして免疫抑制薬（TNF-アルファ抗体）の月 1回

注射中」（継続中）;「下痢」、開始日：2021/10/14（継続中かど

うかは不明）であった。 

患者は、併用薬を投与していた。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/24、患者に、潰瘍性大腸炎（入院、医学的に重要）が発

現し、転帰は「軽快」で、「潰瘍性大腸炎増悪」と記述された。 

2021/11/03、全身性剥脱性皮膚炎（入院、医学的に重要）が発現

し、転帰は「軽快」で、「紅皮症」と記述された。 

2021/10/29、発熱（入院）が発現し、転帰は「軽快」で、「発

熱」と記述された。 

2021/10/30、結節性紅斑（入院）、発疹（入院）、浮腫（入院）

すべてが発現し、転帰は「軽快」で、すべて「結節性紅斑様皮疹

及び浮腫」と記述された。 

潰瘍性大腸炎、全身性剥脱性皮膚炎、発熱、結節性紅斑、発疹、

浮腫のため、患者は入院した（開始日：2021/11/03）。 

潰瘍性大腸炎、全身性剥脱性皮膚炎、発熱、結節性紅斑、発疹、

浮腫の結果として、治療的処置が行われた。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/14（ワクチン接種 3日前（報告のとおり））から、患者

にに下痢が発現していた。 

2021/10/15、免疫抑制薬（TNF-アルファ抗体）（月 1回注射）の

最後の注射が行われた。 

2021/10/17（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2 の 1 回目の投与

を受けた。 

2021/10/24（ワクチン接種後 7日目）、紅皮症及び潰瘍性大腸炎

増悪が認められた。 

2021/10/29（ワクチン接種後 12 日目）から、発熱が認められた。 

2021/10/30（ワクチン接種後 13 日目）から、結節性紅斑様皮疹及

び浮腫が発現した。 

2021/11/03（ワクチン接種後 17 日目）、皮疹が増悪し、紅皮症状

態に至った。患者は入院となった。 

2021/11/05（ワクチン接種後 19 日目）、プレドニン 50mg の大量

療法が行われた。その後、パルス治療を必要とした。 

2021/11/26（ワクチン接種後 40 日目）、事象の転帰は、軽快であ

 926 



った。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162B2 の因

果関係を評価不能とした。他要因(他の疾患等)の可能性には、併

用薬の使用（潰瘍性大腸炎に対する TNF-アルファ抗体）の可能性

があった。報告医師のコメントは以下の通りであった：コロナワ

クチン接種と紅皮症の因果関係が否定できない。 

 

BNT162B2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査にて要請

される。 

 

追加情報（2021/12/28）：本追加情報は、追加調査を行ったが、

バッチ番号は入手できなかった旨を通知するために提出される。

追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 

 927 



16708 

感音性難聴; 

 

片耳難聴; 

 

難聴 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131693（PMDA）。 

 

接種日 2021/06/18、83 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量、83 歳

時）の初回の接種を受けた。 

患者は、関連する病歴がなかった。 

併用薬はなかった。 

報告された情報は以下の通りであった： 

2021/06/19、難聴（障害、医学的に重要）を発現、転帰「回復し

たが後遺症あり」（2021/11/04）：「難聴」と記載された； 

2021/06/19、片耳難聴（障害、医学的に重要）を発現、転帰「回

復したが後遺症あり」（2021/11/04）：「右難聴」と記載され

た； 

2021/07/07、感音性難聴（障害、医学的に重要）を発現、転帰

「回復したが後遺症あり」（2021/11/04）：「右急性感音難聴」

と記載された。 

事象「難聴」、「右難聴」と「右急性感音難聴」は、医院受診で

評価された。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

聴覚刺激検査：(2021) 4 ヵ月後、聴力検査は不変であった； 

（2021/07/08）感音難聴； 

血液検査：（2021/07/08）原因は不明であった/明らかな原因は示

唆されていない、記録：ワクチン接種による影響も、否定できな

かった。問題なし； 

MRI：（2021/07/08）原因は不明あった/明らかな原因は示唆され

ていない、記録：ワクチン接種による影響も、否定できなかっ

た； 

（2021/07/29）問題なし。 

治療処置は、難聴、片耳難聴、感音性難聴の結果として取られ

た。 

 

臨床経過： 

患者は被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワク

チン接種を受けなかった。 

併用薬は事象発現前の 2週間以内に服用されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/18（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 ワクチン接種

を受けた。 

2021/06/19（ワクチン接種の 1日後）、患者は右難聴を自覚し

た。 
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2021/07/07（ワクチン接種の 19 日後）、患者は近医耳鼻咽喉科を

受診、右急性感音難聴と診断された。 

2021/07/08（ワクチン接種の 20 日後）、患者は、検査のため報告

医院を紹介され受診した。 

患者は血液検査とＭＲＩを受けたが、原因は不明であった。 

ワクチン接種による影響は、否定できなかった。 

患者の聴力は、経口薬の治療で改善されなかった。 

4 ヵ月後（2021）の聴力検査は不変であった。 

報告者のコメントは以下の通りであった。 

ワクチン接種 1日後に難聴を発症し、ＭＲＩまたは血液検査で明

らかな原因は不明であり、ワクチン接種による影響も否定でき

ず。 

経口薬による治療。 

 

2021/11/04（ワクチン接種の 139 日後）、事象「難聴」、「右難

聴」および「右急性感音難聴」の転帰は、回復したが後遺症あり

であった：難聴、および「難聴」事象は、アデホス、メチコバー

ル内服による治療を受けた。 

 

報告者は、事象「難聴」、「右難聴」および「右急性感音難聴」

を重篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 の間で因果関係を評価

不能とした。 

2021/12/13 の追加情報で、報告者は難聴を非重症と分類した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/12/13）：本報告は、追跡調査レターへ回答の連

絡可能な同医師から入手した自発的な追加報告である。 

更新された情報：併用療法（併用療法欄にチェック（なし）、検

査データおよび臨床関連情報。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査時に要請さ

れる。 

 

追加情報（2022/01/13）：本追加情報は、再調査を行ったにもか

かわらず、バッチ番号が入手不可能であることを通知するために

提出されている。再調査は完了し、これ以上の情報は期待できな

い。 
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16710 

しゃっくり; 

 

ギラン・バレー症候群; 

 

コミュニケーション障

害; 

 

ビッカースタッフ型脳

炎; 

 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

ミラー・フィッシャー症

候群; 

 

低ナトリウム血症; 

 

低血圧; 

 

前立腺炎; 

 

医療機器関連感染; 

 

呼吸異常; 

 

多臓器機能不全症候群; 

 

尿閉; 

 

心停止; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

意識変容状態; 

 

排尿困難; 

 

播種性血管内凝固; 

 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131682。  

 

2021/11/13、26 歳(報告通り 26 歳 4ヶ月)男性患者は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FK8562、

有効期限：2022/04/30、26 歳時、初回、単回量）の接種を受け

た。 

患者は、関連した病歴はなかった。 

患者の併用薬は、なかった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった(基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用

歴、発育状況等)。 

BNT162b2 ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は

受けていなかった、事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は

なしであった。 

有害事象に関連する家族歴はなしであった。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/16、自己免疫性脳炎を発症(死亡、入院、医学的に重要、

生命を脅かす)、転帰「死亡」、「自己免疫介在性脳炎」と記載し

た、 

2021/12/02、高体温症を発症(死亡、入院期間の延長、生命を脅か

す) 、転帰「死亡」、「高体温症(摂氏 41 度を超える)」と記載し

た、 

2021/12/02、播種性血管内凝固を発症(死亡、入院期間の延長、医

学的に重要、生命を脅かす)、転帰「死亡」、「DIC」と記載し

た、 

多臓器機能不全症候群(死亡、医学的に重要)、転帰「死亡」、多

臓器不全と記載した、 

2021/11/13、午後から(ワクチン接種の同日)、意識変容状態を発

症(死亡、入院、医学的に重要)、転帰「死亡」、「意識障害」と

記述された。 

発熱（死亡、入院）、2021/11/13、午後から(ワクチン接種の同

日)発現、転帰「死亡」、「発熱」と記述された。 

尿閉（死亡、入院、医学的に重要な）、2021/11/20 発現、転帰

「死亡」、「尿閉」と記述された。 

しゃっくり（死亡、入院）、2021/11/21 発現、転帰「死亡」、

「吃逆」と記述された。 

心停止（死亡、医学的に重要な）、2021/12/04 に発現、転帰「死

亡」、「心停止」と記述された、 

誤嚥性肺炎（入院、医学的に重要な）、2021/11/22 発現、転帰

「不明」、「誤嚥性肺炎」と記述された、 

前立腺炎（入院）、2021/11/20 発現、転帰「不明」、「前立腺炎
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敗血症; 

 

栄養補給障害; 

 

洞性頻脈; 

 

深部静脈血栓症; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

肝障害; 

 

肺炎; 

 

胃腸音異常; 

 

脳幹症候群; 

 

腎障害; 

 

腹部膨満; 

 

自己免疫性脳炎; 

 

血小板減少症を伴う血栓

症; 

 

血栓性血小板減少性紫斑

病; 

 

言葉もれ; 

 

誤嚥性肺炎; 

 

造血器新生物; 

 

運動性低下; 

 

酸素飽和度低下; 

 

の可能性」と記述された。 

頭痛（入院）、2021/11/13 発現、転帰「不明」、「頭痛」と記述

された。 

悪心（入院）、2021/11/13 発現、転帰「不明」、「嘔気」と記述

された。 

言葉もれ（入院）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「多弁」と

記述された。 

悪寒（入院）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「シバリング」

と記述された。 

頻尿（入院）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「尿意頻回」と

記述された。 

排尿困難（入院）、2021/11/19 発現、転帰「不明」、「排尿困難

感/排尿困難感」と記述された。 

コミュニケーション障害（入院）、2021/11/21 発現、転帰「不

明」、「疎通困難」と記述された。 

腹部膨満（入院）、2021/11/22 発現、転帰「不明」、「腹部膨

満」と記述された。 

フィブリンＤダイマー増加（入院）、2021/11/23 発現、転帰「不

明」、「Dダイマー高値（41.5ug/ml）」と記述された。 

栄養補給障害（入院）、2021/11/16 発現、転帰「不明」、「食事

がとれない」と記述された、 

2021/11/24、深部静脈血栓症を発症(医学的に重要)、転帰「不

明」、「深部静脈血栓症/両下腿に静脈血栓」と記載した、 

2021/11/30、脳幹障害を発症(医学的に重要)、転帰「不明」、

「脳幹障害の残存が疑われた」と記載した、 

2021/11/24、肺炎を発症(医学的に重要)、転帰「不明」、「気管

支肺炎」と記載した、 

2021/11/23、麻痺性イレウスを発症(医学的に重要)、転帰「不

明」、「麻痺性イレウス」と記載した、 

ギラン・バレー症候群(医学的に重要)、転帰「不明」、「GBS」と

記載した、 

ミラー・フィッシャー症候群(医学的に重要)、転帰「不明」、

「ミラー・フィッシャー症候群(MFS)」と記載した、 

ビッカースタッフ脳炎(医学的に重要)、転帰「不明」、「ビッカ

ースタッフ脳幹脳炎」と記載した、 

血栓性血小板減少性紫斑病(医学的に重要)、転帰「不明」、「血

栓性血小板減少性紫斑病」と記載した、 

造血器新生物(医学的に重要)、転帰「不明」、「造血器悪性腫

瘍」と記載した、 

血小板減少症を伴う血栓症を発症(医学的に重要)、転帰「不

明」、「血小板減少症を伴う血栓症」と記載した、 

敗血症(医学的に重要)、転帰「不明」、「血流感染」と記載し
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頭痛; 

 

頻尿; 

 

頻脈; 

 

高体温症; 

 

麻痺性イレウス 

た、 

医療機器関連感染(医学的に重要)、転帰「不明」、「カテーテル

感染」と記載した、 

2021/12/04、低血圧を発症(非重篤)、転帰「不明」、「低血圧」

と記載した、 

2021/11/25、呼吸異常を発症(非重篤)、転帰「不明」、「失調様

呼吸」と記載した、 

2021/12/02、頻脈を発症(非重篤) 、転帰 「不明」、「頻脈」と

記載した、 

2021/11/25、低ナトリウム血症を発症(非重篤)、転帰「不明」、

「低ナトリウム血症」と記載した、 

2021/12/04、洞性頻脈を発症 (非重篤)、転帰「不明」、「洞性頻

脈」と記載した、 

2021/11/23、胃腸音異常を発症(非重篤)、転帰「不明」、「グル

音低下」と記載した、 

2021/11/23、酸素飽和度低下を発症(非重篤)、転帰「不明」、

「SpO2 70%台に低下」と記載した、 

疼痛(非重篤)、転帰「不明」、「下肢、上肢なども触れると苦悶

様で協力が得られず」と記載した、 

運動性低下 (非重篤)、転帰「不明」、「下肢は随意運動不能」と

記載した、 

肝障害(非重篤)、転帰「不明」、「肝障害/肝不全」と記載した、 

腎障害(非重篤)、転帰「不明」、「腎障害」と記載した。 

患者は自己免疫性脳炎のために入院した(開始日:2021/11/22、退

院日:2021/12/04、入院期間:12 日) 、意識変容状態、発熱、尿

閉、しゃっくり、誤嚥性肺炎、前立腺炎、頭痛、悪心、言葉も

れ、悪寒、頻尿、排尿困難、コミュニケーション障害、腹部膨

満、フィブリンＤダイマー増加、栄養補給障害のために、患者は

入院した（開始日：2021/11/22）、患者は、高体温症、播種性血

管内凝固のために入院延長となった(開始日:2021/12/02、退院

日:2021/12/04、入院期間:2 日)。 

事象「自己免疫介在性脳炎」は、診療所および救急治療室を来院

した際に評価された。 

事象「頭痛」と「嘔気」は、医師来院で評価された。 

事象「深部静脈血栓症/両下腿に静脈血栓」は救急治療室を来院し

た際に評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

血液クレアチンホスホキナーゼ (62-287): (2021/11/22) 1789 

IU/l、 注釈:徐々に低下したが、高体温症出現後に再上昇した、

血圧検査: (日付不明) 123/106 mmHg、血液ナトリウム (136-

147): (2021/11/22) 120 mEq/l、 注釈:ステロイドパルス療法後

に改善した、体温:(日付不明) 36.8 度、(2021/12/02) 41 度、 注

 932 



釈:理由不明、(2021/12/02)39 度以上、注釈:全身クーリング実施

後、csf 細胞数(0-5):(2021/11/22)103 細胞/uL、注釈:ステロイド

パルス療法後に低下した、csF タンパク質(10-

40):(2021/11/22)181.1 mg/dl、注釈:ステロイドパルス療法後に

低下した、脳波:(2021/11/23)評価困難で、わずかな occ、注釈:評

価困難であるが、9-10Hz 後頭部優位の a律動がわずかに認め、基

礎律動では明らかな左右差は認めていない。(2021/12/02) 両側大

脳活動は極めて低電位であった、注釈: 両側大脳活動は極めて低

電位であった、フィブリンＤダイマー：（2021/11/22）

41.5ug/ml、注記：高値。心拍数(日付不明) 76、注釈:毎分、炎

症：（2021/11/15）上昇なし。インフルエンザウイルス検査：

（2021/11/19）陰性。磁気共鳴画像:(2021/11/22)pwi に脳梁膨大

部に高信号、注釈: 脳灌流画像(PWI)に脳梁膨大部に高信号。コメ

ント: 後日施行した、造影 MRI では増強効果は示さなかった。の

ちに、高信号は消失したが、神経学的症状は増悪した。

(2021/12/02) 新規の異常信号なし、著名な浮腫性変化もなし、注

釈: 新規の異常信号なし、著名な浮腫性変化もなし、

(2021/11/25) 明らかな髄内異常信号なし、圧迫所見なし、 注釈: 

明らかな髄内異常信号なし、圧迫所見なし、(2021/12/01)髄内異

常信号や馬尾なし、注釈: 明らかな髄内異常信号や馬尾造影効果

なし、神経伝導検査: (2021/12/01) 左尺骨神経/下肢 ncs motor、

左尺骨注釈:左尺骨神経/下肢 NCS motor、左正中神経は Aラインが

あり、検査困難である、酸素飽和度: (日付不明)96%、血小板数：

（2021/11/22）23.4。 

門脈造影像:(2021/11/24) 右肺下葉座と気管支肺炎、注釈: 右肺

下葉を主座とする気管支肺炎、SARS-CoV-2 検査 
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16712 

トロポニンＩ増加; 

 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

心不全; 

 

心機能障害; 

 

心筋壊死マーカー上昇; 

 

心筋梗塞; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

急性心筋梗塞; 

 

脱水; 

 

食欲減退 

便秘; 

 

動脈硬化症; 

 

糖尿病; 

 

脂質異常症; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本症例は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131930 である。 

  

接種日 2021/09/04（ワクチン接種日）、48 歳男性患者は、COVID-

19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶

液、ロット番号：FF9942、有効期限：2022/02/28）を接種した

（47 歳時）。 

関連する病歴は、以下を含んだ：「糖尿病」（継続中、注:発現日

は不明）;「脂質異常症」（継続中、注:発現日は不明）:「高血圧

症」（継続か不明）：高尿酸血症（継続か不明）：「便秘」（継

続か不明）：「動脈硬化」（継続か不明）。 

：「動脈硬化」（継続か不明）。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬は以下の通りであっ

た：ロスバスタチンＯDオーハラ(経口、終了日:2021/09/14、使用

理由: 脂質異常症)：テルミサルタン(経口、終了日:2021/09/14、

使用理由: 高血圧症)：エゼチミブ(経口、終了日:2021/09/14、使

用理由: 脂質異常症)：フェブリク(経口、終了日:2021/09/14、使

用理由: 高尿酸血症)：ジャディアンス(経口、終了

日:2021/09/14、使用理由: 糖尿病)：プレガバリンＯＤ錠(経口、

終了日:2021/09/14、使用理由: 糖尿病)：メトホルミン「ニプ

ロ」(経口、終了日:2021/09/14、使用理由: 糖尿病)：酸化マグネ

シウム「ケンエー」(経口、終了日:2021/09/14、使用理由: 便

秘)：センノシド A・Bカルシウム塩(経口、終了日:2021/09/14、

使用理由:便秘)：ゾルトファイ配合注(皮下注、終了

日:2021/09/14、使用理由: 糖尿病、継続中)。 

ワクチン接種歴は以下の通りであった：COVID-19 免疫のための

COVID-19 ワクチン(1 回目、メーカー不明)があった。 

患者が、被疑薬ワクチンの 1回目接種日前の 4週間以内に他のワ

クチンを受けたかどうかは不明であった。 

2021/09/04(ワクチン接種日)、患者に心筋梗塞が発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/04、患者はワクチンの接種を受けた。その後、嘔吐、下

痢、及び食欲低下が出現した。症状は改善せず、 

2021/09/06、救急要請が行われた。 

心電図にて ST 上昇を認め、血液検査でも心筋逸脱酵素の上昇が認

められた。時間経過より、亜急性心筋梗塞と診断された。 

2021/09/06 頃、急性心筋梗塞が認められた。 

2021/09/06（ワクチン接種の 2日後）、患者は、病院に入院し

た。 

2021/11/09（ワクチン接種の 2月後）、患者は退院した。 

患者は、急性心筋梗塞のため入院した：(入院期間：65 日)： 

心筋梗塞、心機能障害、嘔吐、下痢、食欲減退、脱水、心電図Ｓ

 934 



Ｔ部分上昇、心筋壊死マーカー上昇（開始日：2021/09/06、退院

日：2021/11/09、入院期間：64 日）のために入院した：患者は、

心不全、トロポニン I増加（入院期間：65 日）のために入院し

た。事象「急性心筋梗塞」及び「心不全」は、緊急治療室受診に

て評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

冠動脈造影：（2021/09/09）心筋梗塞を認めた。 

心電図 ST 部分：（2021/09/06）上昇、メモ：心電図にて ST 上昇

を認めた。 

心筋壊死マーカー：（2021/09/06）上昇、メモ：血液検査は、心

筋逸脱酵素の上昇を認めた。 

トロポニン I(0-40)：（2021/09/06） 84704.8 pg/mL を認めた。 

事象急性心筋梗塞は、心不全の治療を含め、新たな薬剤/その他の

治療/処置の開始を必要とした。 

2021/11/09（ワクチン接種の 2ヵ月後）、事象の転帰は、回復し

たが後遺症あり(心機能低下)であった。 

2021 の不明日、急性心筋梗塞、心不全の転帰は、回復したが後遺

症ありであった。 

ST 上昇、心筋逸脱酵素の上昇、トロポニン I増加の転帰は不明で

あった。 

  

報告医師は、急性心筋梗塞を重篤(生命を脅かす/永続的、顕著な

障害、機能不全)と分類し、患者は 65 日間入院した。患者は、緊

急治療室及び集中治療室(ICU)を受診し、集中治療室に 20 日間入

院した。報告医師は、その他の事象を重篤（障害、医学的重要、

入院：2021/09/06 から 2021/11/09 まで）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した(理由：ワクチンが直

接的原因かどうかは不明であった)。他の疾患等、事象を引き起こ

すと考えられる他の要因は、糖尿病、脂質異常症であった。 

  

事象の経過報告は以下の通りであった：D.M 及び脂質異常症の病歴

があり、動脈硬化は以前からあったと思われる。ワクチンによる

直接的な影響で心筋梗塞を発症したかどうかは不明である。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワクチン接種が嘔吐、下痢を引き起こし、脱水などによ

り、心筋梗塞に至った可能性は否定できないがワクチンが疾患の

直接の原因となったかは不明であった。 

  

追加情報（2021/12/27）:再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 
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追加情報（2022/01/12）:これは、連絡可能な同医師からの追跡調

査に対する回答による、追加自発報告である。 

  

更新された情報：報告者情報、患者イニシャル、患者の年齢、病

歴、ワクチン接種歴、臨床検査値、投与回数、併用薬、新たな事

象「急性心筋梗塞」/「心不全」/「トロポニン I増加」。 

  

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16715 死亡   

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経

由して、ファイザー社員を通して連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。 

 

2021/04 不明日、時刻不明（2回目のワクチン接種日）、高齢者

（報告のとおり）患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、使用期限：不

明、2回目、単回量） を接種した。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴： 

2021/03 不明日、時刻不明（1回目のワクチン接種日）、患者は以

前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（使用期限：不明、バッチ/ロ

ット番号：不明、報告完了時に参照できない/提供されていない、

筋肉内、1回目） を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかど

うかは不明であった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されたかどうかは不明であっ

た。 

ワクチン接種後、COVID-19 の検査を受けたかどうかは不明であっ

た。 

下記の情報が報告された： 

死亡（死亡、医学的に重要）、発現 2021/08、転帰「死亡」、「死

亡」と記述された。 

2021/08 不明日、時刻不明、患者は死亡を発現した（ワクチン接種

後半年間で確認）、詳細は不明。 

患者が処置を受けたかどうかは不明であった。 

剖検が実行されたかどうかは不明であった。 

患者死亡日は、2021/08 であった。 

報告された死因は、「死亡」であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

 

追加情報（2022/01/06）：本追加報告は追加調査が行われている

にも関わらずバッチ番号が利用可能でないことを通知するために

提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16716 

そう痒症; 

 

倦怠感; 

 

冷汗; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

口腔内不快感; 

 

味覚不全; 

 

咳嗽; 

 

多汗症; 

 

悪心; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

異常感; 

 

蒼白 

アナフィラキ

シー反応; 

 

口唇腫脹; 

 

口腔腫脹; 

 

喘息; 

 

皮脂欠乏症; 

 

皮膚炎; 

 

背部痛; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131579。 

  

2021/03/12 15:20(2 回目接種日)、50 歳の患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2 (コミナティ、右腕、ロット番号：EP2163、使用

期限：2021/05/31、2 回目、単回量)を接種した(50 歳時)。 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は次の

通り：基礎疾患：気管支喘息、皮脂欠乏症と腰痛。治療中の疾

患：気管支喘息と皮膚炎（詳細不明）。 

エビとカニに対するアレルギーがあった。食物アレルギー：以前

は焼きエビ摂食後のアナフィラキシーがあり（その後から摂食な

し）；現在はカニ摂食後の口腔口唇腫脹があった(摂食継続してい

た)。 

併用薬は次の通り：ブデソニド、フマル酸フォルモテロール（シ

ムビコートタービュヘイラー）60 用量、フェキソフェナジン塩酸

塩（アレグラ）錠 60mg、レボセチリジン塩酸塩（ザイザル）錠

5mg、アスコルビン酸、パントテン酸カルシウム（シナール[アス

コルビン酸、パントテン酸カルシウム]）配合錠、ジクロフェナク

ナトリウム(ボルタレン)錠 25mg、吉草酸エステル、ゲンタマイシ

ン硫酸塩（リンデロン-VG）軟膏、ヒアルロン酸ナトリウム（ヒア

ルロン酸 Na）点眼液。 

ワクチン接種歴は次の通り：コミナティ(COVID-19 免疫のため、1

回目、15:35、ロット番号 EP2163、使用期限 2021/05/31、接種

日：2021/02/19(ワクチン接種日)、50 歳時)、インフルエンザワク

チン(インフルエンザのため、毎年のインフルエンザワクチン接種

後約 3日間程、副反応：大腿部のそう痒) (50 歳時)。 

過去のワクチン接種による有害事象：毎年のインフルエンザワク

チン接種後、約 3日間にわたり必ず大腿部にそう痒を自覚してい

た。 

報告された情報は以下の通り： 

口腔内不快感(入院、発現日 2021/03/12 15:20、転帰：回復

（2021/03/24）、「口腔内違和感」と報告された)、口の感覚鈍麻

（入院、発現日 2021/03/12 15:20、転帰：回復（2021/03/24）、

「舌にしびれ」と報告された)、味覚不全（入院、発現日

2021/03/12 15:20、転帰：回復（2021/03/24）、「苦み」と報告

された)、感覚鈍麻（入院、発現日 2021/03/12 15:22、転帰：回復

（2021/03/24）、「口腔内しびれ/顔面しびれ感」と報告され

た)、冷汗（入院、発現日 2021/03/12 15:22、転帰：回復

（2021/03/24）、「冷汗」と報告された)、多汗症（入院、発現日

2021/03/12 15:27、転帰：回復（2021/03/24）、「発汗」と報告
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された)、咳嗽（入院、発現日 2021/03/12 15:27、転帰：回復

（2021/03/24）、「乾性咳嗽」と報告された)、蒼白（入院、発現

日 2021/03/12 15:38、転帰：回復（2021/03/24）、「顔色やや不

良」と報告された)、悪心（入院、発現日 2021/03/12 15:38、転

帰：回復（2021/03/24）、「嘔気」と報告された)、そう痒症（入

院、発現日 2021/03/12 15:56、転帰：回復（2021/03/24）、「顔

面に掻痒感/左側胸部耳介部に掻痒」と報告された)、異常感（入

院、発現日 2021/03/12 16:15、転帰：回復（2021/03/24）、「浮

遊感」と報告された)、意識消失（入院、発現日 2021/03/12、転

帰：回復（2021/03/24）、「意識消失」と報告された)、意識レベ

ルの低下（入院、発現日 2021/03/12 16:31、転帰：回復

（2021/03/24）、「声掛けに反応なし」と報告された)、倦怠感

（非重篤、発現日 2021/03/13 07:00、転帰：回復

（2021/03/24）、「倦怠感」と報告された)。 

口腔内不快感、口の感覚鈍麻、味覚不全、感覚鈍麻、冷汗、多汗

症、咳嗽、蒼白、悪心、そう痒症、異常感、意識消失、意識レベ

ルの低下のため入院(入院日：2021/03/12、退院日：2021/03/13、

入院期間：1日)となった。 

事象の発現日は 2021/03/12 15:20(2 回目接種日)と報告された。 

2021/03/12(2 回目接種日)から 2021/03/13 までは入院となった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/03/12、体温 36.4 度、149/95、心拍数 101、99%。 

15:20、2 回目接種(右上肢)を受けた。その直後から口腔内違和

感、舌にしびれ、苦みがあった。 

15:22、口腔内しびれを自覚した。冷汗があった、指示にてフェキ

ソフェナジン（60mg 錠）を 1錠内服した。血圧 144/95、酸素飽和

度 99%、脈拍 101 以上であった。 

15:27、脈拍 99、98%、刺入部痛（？）なし。顔面しびれ感を自覚

した。発汗と乾性咳嗽があった。 

15:32、脈拍 100、99％、乾性咳嗽持続、呼吸苦自覚なし、

140/95。 

15:38、顔色やや不良、嘔気を自覚した。ラクテック 500ml にて血

管ルートを確保し、点滴静注を開始した。全身発汗あり、

157/94、心拍数 101、99%。 

15:43、乾性咳嗽あり、咳き込みあり、全身発汗著明であった。 

15:50、指示にてメプチン 0.3ml+ムコフィリン 2ml.吸入を開始し

た。 

15:56、顔面に掻痒感と嘔気を自覚した。指示にてメトクロプラミ

ド 1A は静脈内に注射された。吸入は終了した。時々咳嗽があっ

た。 

16:04、生理食塩水 1ml+ソルメドロール 125mg を側管より点滴開始

となった。 
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16:07、表情険しい。131/84、心拍数 86、99%。 

16:10、嘔気やや軽減していた。左側胸部耳介部に掻痒感を自覚し

た。 

16:15、発汗は消えた。目を開いて、体を動かすとき、浮遊感を自

覚した。嘔気は軽減していた。表情険しい。乾性咳嗽はなかっ

た。 

16:25、142/93、心拍数 82、95%～98%。 

16:30、ソルメドロールの点滴は終了した。 

16:31、128/74、心拍数 97、99%、声掛けに反応なし。橈骨動脈は

触知可能だった。呼吸平静。医師に連絡するも「酸素飽和度低下

時のみ連絡を」との指示があった。 

16:38、診察された。声掛けにも反応なし。経過観察目的にて入院

決定となった。 

16:45、目を開いて、嘔気があった。心拍数 85、121/72、98%。 

17:00、ベッドのまま、病棟へ移動した。 

17:13、ベッド移動がきっかけで嘔気は再び悪化した。 

17:21、ユエキンキープ 500ml+メトクロプラミド 1アンプルの点滴

静注は始まった（持続点滴で、2021/03/12 は 1 本、2021/03/13 は

3 本）。ソルメドロール 125mg+生理食塩水 100mL を 2021/03/12 は

1 回、2021/03/13 は 3 回、点滴静注した。ファモチジン 20mg

（20ml）を 2021/03/12 は 1 回、2021/03/13 は 2 回、静注した。メ

プチン 0.3+ムコフィリン 1A 吸入は 1日 3回実施された。 

17:40、看護師介助で車椅子でトイレへ移動した。帰りは独歩で、

嘔気の再増悪はなかった。 

2021/03/13 07:00、嘔気、シビレはなかった。倦怠感があった。 

受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

血圧測定：(2021/03/12) 149/95; (2021/03/12) 144/95, 注釈: 

15:22; (2021/03/12) 140/95, 注釈: 15:32; (2021/03/12) 

157/94, 注釈: 15:38; (2021/03/12) 131/84, 注釈: 16:07; 

(2021/03/12) 142/93, 注釈: 16:25; (2021/03/12) 128/74, 注

釈: 16:31; (2021/03/12) 121/72, 注釈: 16:45; 

体温： (2021/03/12) 36.4; (2021/03/12) 36.5, 注釈: ワクチン

接種前; 

心拍数: (2021/03/12) 101; (2021/03/12) 101 以上, 注釈: 

15:22; (2021/03/12) 99, 注釈: 15:27; (2021/03/12) 100, 注

釈: 15:32; (2021/03/12) 101, 注釈: 15:38; (2021/03/12) 86, 

注釈: 16:07; (2021/03/12) 82, 注釈: 16:25; (2021/03/12) 97, 

注釈: 16:31; (2021/03/12) 85, 注釈: 16:45; 

酸素飽和度: (2021/03/12) 99 %; (2021/03/12) 99 %, 注釈: 

15:22; (2021/03/12) 98 %, 注釈: 15:27; (2021/03/12) 99 %, 

注釈: 15:32; (2021/03/12) 99 %, 注釈: 15:38; (2021/03/12) 
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99 %, 注釈: 16:07; (2021/03/12) 95~98, 注釈: 16:25; 

(2021/03/12) 99 %, 注釈: 16:31; (2021/03/12 
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16722 

ショック; 

 

意識消失; 

 

肺塞栓症; 

 

血圧低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131925。 

2021/07（ワクチン接種日）、93 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ため、BNT162b2（COVID-19 ワクチン、製造業者不明、注射剤、ロ

ット番号不明、有効期限不明、単回量）2回目を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

に関して留意する点があるかどうかは不明であった。 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、製造業者不明、

ロット番号不明）。 

2021/11/29 15:00（ワクチン接種から何日後かは不明）、肺塞

栓、意識消失、ショックを発現した。 

以下の情報が報告された： 

肺塞栓症（死亡、医学的に重要）、2021/11/29 15:00 発現、転帰

「死亡」、記載用語「肺塞栓」;意識消失（医学的に重要）、

2021/11/29 15:00 発現、転帰「不明」、記述用語「意識消失」;シ

ョック（医学的に重要）、2021/11/29 15:00 発現、転帰「不

明」、記述用語「ショック」;血圧低下（医学的に重要）、

2021/11/29 発現、転帰「不明」、記述用語「血圧低下」。 

事象「肺塞栓」、「意識消失」、「ショック」および「血圧低

下」は緊急治療室受診時に評価された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

血圧測定：（2021/11/29）低下;コンピュータ断層撮影：

（2021/11/29）頭部に急性期変化なし;心エコー：（2021/11/29）

右室拡大と左室、注釈：右室拡大と左室の縮小。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/29 15:00、意識消失し、ショックのため緊急治療室に搬

送された。 

コンピュータ断層撮影（CT）にて、頭部に急性期変化は認められ

なかった。 

心エコーは右室拡大と左室縮小を示した。肺塞栓と診断された。 

その後、血圧が低下した。 

患者は死亡した。 

死亡日は 2021/11/29 であった。 

報告された死因は肺塞栓であった。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

2021/11/29（ワクチン接種から何日後かは不明）、事象（肺塞

栓）の転帰は死亡であった。 

剖検が行われたかどうかは不明であった。 

報告医師は肺塞栓を重篤（死亡）と分類し、肺塞栓を BNT162b2 に
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関連ありと評価した。 

 

COVID-19 ワクチンのロット番号-製造業者不明は提供されておらず

再調査により要請される。 

 

追加情報（2021/12/28）: 

本追加情報は、追加報告にもかかわらずバッチ番号が利用可能で

ないと通知するために提出されている。  

追加報告は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16724 

中枢神経系リンパ腫; 

 

浮動性めまい; 

 

転倒 

  

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132073。 

 

2021/07（投与日）、64 歳 10 ヵ月の女性患者は bnt162b2（コミナ

ティ、注射剤）、（バッチ/ロット番号：不明）、2回目、単回量

の投与を 64 歳時に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため受けた。 

患者に関連する病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

患者は Bnt162b2（1 回目、製造者不明）をＣＯＶＩＤ－１９免疫

のため受けた。 

ワクチン接種の前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

被疑ワクチンの初回投与日前の 4週以内にその他のワクチンは受

けなかった。 

事象発現前の 2週以内に併用薬は投与されなかった。 

ワクチン接種時に病歴はなかった。 

有害事象に関連する家族歴は特になかった。 

関連する検査はなかった（報告のとおり） 

2021/08/14（報告のとおり）、患者は中枢神経原発悪性リンパ腫

を発現した。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/08/14、患者は中枢神経系リンパ腫（入院、医学的に重要）

を発現した。転帰は軽快であった。事象名は中枢神経原発悪性リ

ンパ腫と報告された。 

2021/07、患者は浮動性めまい（入院、医学的に重要）を発現し

た。転帰は軽快であった。事象名はふらつきを感じると報告され

た。 

2021/08/14、患者は転倒（入院、医学的に重要）を発現した。転

帰は軽快であった。事象名は道で倒れていると報告された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

2021/08/30、腫瘍生検術が施行された。病理診断の結果、中枢神

経系リンパ腫の診断となった。備考：悪性リンパ腫。 

2021/07、体温：摂氏 36.5 度であった。備考：ワクチン接種前。 

日付不明、頭部 MRI が実施された。左前頭葉に腫瘍性病変。備

考：認めた。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07、患者は 2回目のＣＯＶＩＤ－１９ワクチン接種を受け

た。その後、患者は頭部ふらつきを感じるようになった。 
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2021/08/14、患者は近所のスーパーマーケットに行き、道で倒れ

ているのを通行人に発見された。患者は、近くの病院に救急搬送

された。患者は救急車内で、意識清明となった。病院へ入院後、

頭部ＭＲＩが実施された。左前頭葉に腫瘍性病変を認めた。患者

は、診断治療を目的に他院の脳脊髄腫瘍科に紹介された。 

2021/08/30、腫瘍生検術が実施された。病理診断の結果、患者は

中枢神経原発悪性リンパ腫の診断となった。 

中枢神経原発悪性リンパ腫は診療所受診を要した。 

2021/10/01、事象の転帰は軽快、治療を受けたかどうかは不明で

あった。 

報告者は以下のようにコメントした。 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン 2回目の接種後、判明した中枢神経原

発悪性リンパ腫の症例である。 

ワクチンと腫瘍発生の因果関係は低いと考えられるが、今後の知

見の集積の一つとして報告に値すると考えられた。 

報告医は、事象を重篤（医学的に重要；入院：事象中枢神経原発

悪性リンパ腫のための入院期間は 1週間）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されかった。追加調査が要請され

る。 

 

追加情報（2021/12/28）：これは、追跡調査に応じた連絡可能な

同医師から入手した自発的な追跡報告である。 

更新情報：事象「中枢神経原発悪性リンパ腫」の詳細。 

本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずロット/バッチ

番号を入手できないことを通知するために提出されている。 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16725 意識レベルの低下   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（その他の医療従事者）からの自発報告である。PMDA

受付番号：v21131911。 

 

2021/11/29 15:22、42 歳 2 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK6302、使用期

限：2022/04/30、接種経路不明、42 歳時、2回目、単回量）およ

び 2021/11/04、（バッチ/ロット番号：不明、初回、単回量）を接

種した。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

ワクチン（ワクチン（不明）を接種し、血圧低下、吐き気、眩暈

が起きた時がある。）、予防接種の為、反応：「血圧低下」、

「眩暈」、「吐き気」。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 35.7 度であった。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/29 15:22（ワクチン接種日）、意識レベルの低下（医学

的に重要）を発現し、「気が遠くなった」と記載された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

血圧測定：（2021/11/29）血圧低下なし； 

体温：（2021/11/29）摂氏 35.7 度、注釈：ワクチン接種前； 

酸素飽和度：（2021/11/29）正常。 

治療処置は、意識レベルの低下の結果としてとられた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/29 15:22、患者はワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種後、気が遠くなった。 

1 回目（2021/11/04）のワクチン接種後も気が遠くなったが経過観

察のみであった。 

他の注射などでも同様の症状が起こった。 

血圧低下はなかった。 

SPO2 正常。 

ラクテック 500ml が投与された。 

点滴後に症状が改善し、帰宅となった。 

2021/11/29（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告したその他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/12/27）：本追加報告は、追跡調査を試みたにも
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かかわらずロット/バッチ番号が入手できなかったことを通知する

ために提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待

できない。 
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16726 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

浮動性めまい 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131910。 

  

接種日 2021/10/17（ワクチン接種日）、32 歳の女性患者は COVID-

19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット

番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、32 歳時、初回、単回量）

を接種した。 

患者は、被疑ワクチン初回接種日前の 4週間以内に、その他のワ

クチン接種を受けなかった。 

関連した病歴は以下を含んだ： 

「気管支喘息/喘息」、発現日不明（継続中）。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与した併用薬を含むその他の薬

剤は、以下を含んだ： 

フルティフォーム 125 エアゾール吸入剤（喘息のため、09/01 から

服用（継続中））；ホクナリン（ツロブテロール、テープ 2mg、経

皮にて、喘息のため、09/01 から服用（継続中））。 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

2021/11/07 で、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、筋肉内接種、ロット番号不明、単回量、2回目）の接

種を受けた。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/18 発現の末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰

「不明」、「末梢神経障害」と記載; 

2021/10/18 発現の感覚障害（医学的に重要）、転帰「不明」、

「知覚異常」と記載; 

2021/10/18 発現の浮動性めまい（医学的に重要）、転帰「不

明」、「めまい」と記載; 

2021/10/18 発現の感覚鈍麻（永続的な障害/医学的に重要）、転帰

「未回復」、「両指先の痺れ/腰から下半身のしびれ/下肢手指の

痺れ」と記載。 

事象「末梢神経障害」、「知覚異常」、「めまい」と「両指先の

痺れ/腰から下半身のしびれ/下肢手指の痺れ」は、診療所来院と

評価された。 

治療上の措置は、末梢性ニューロパチー、感覚障害、浮動性めま

い、感覚鈍麻のために実施された（メチコバール/オパルモン服

用）。 

転帰は、未回復であった。 

報告者は、事象に対する新たな薬剤/その他の治療/処置をしなか

った。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/17、患者は接種経路不明のワクチン初回接種を受けた。 

2021/10/18（ワクチン接種 1日後）、患者は事象を発現した。 
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18 日の月曜日より、患者は両指先の痺れを自覚した。 

22 日の金曜日、報告医院に来院した。指先以外にも、腰から下半

身までのしびれを発現していたが、受診時はつま先のしびれのみ

であった。 

メチコバールとオパルモンが処方された。完全に症状はとれなか

ったが、2021/11/07、2 回目接種を受けた。痺れが同様に出現し

た。服薬にて改善傾向にはあるものの、「ぐらっとくる」めまい

が 1日 1～2回あり、本日報告医院に来院した。投薬、経過観察さ

れた。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/12/23）： 

追跡調査書に応じた連絡可能な同医師から入手した新情報は、以

下を含む： 

更新された情報：患者イニシャル；関連した病歴；初回接種の接

種経路の更新；併用薬の追加；事象の報告用語を、両指先の痺れ/

腰から下半身のしびれ/下肢手指の痺れへ更新（以前：両指先の痺

れ/腰から下半身のしびれ）；事象感覚鈍麻の転帰は未回復に変更

（以前：不明）；障害重篤性を、事象感覚鈍麻と臨床情報のため

に更新した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16729 

単麻痺; 

 

横断性脊髄炎; 

 

歩行障害; 

 

筋力低下 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

受付番号：v21131701（PMDA）。 

 

接種日 2021/06/16（2 回目のワクチン接種日）79 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製造販売業

者不明 、バッチ/ロット番号：不明、接種経路不明、単回量、2回

目、79 歳時）の接種を受けた。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は、不明であった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明 、 初

回 ）があった。 

以下の情報が報告された： 

2021/06/17、横断性脊髄炎（入院、医学的に重要）を発現、 転帰

は軽快、「脊 髄炎/Th11 レベルに 脊髄炎」と記載；  

2021/06/17、単麻痺（入院、医学的に重要）を発現、 転帰は軽

快、「下肢麻痺」と記載 ；  

2021/06/17、筋力低下（入院、医学的に重要）を発現、 転帰は軽

快、「下肢筋力低下」と記載；   

2021/06/17、歩行障害（入院、医学的に重要）を発現、 転帰は軽

快、「歩行障害」と記載された 。 

患者は、横断性脊髄炎、単麻痺、筋力低下、歩行障害（開始日：

2021/06/29 ）の  ため入院した。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

磁気共鳴画像法（2021 年不明日）：Th11 レベルに脊髄炎を示唆す

る所見があった。 

治療処置は、横断性脊髄炎、単麻痺、筋力低下、歩行障害の結果

として行われた。  

 

2021/06/17（2 回目のワクチン接種 1日後）、事象を発現した。 

2021/06/29（2 回目のワクチン接種 13 日後）、病院に入院した。 

2021/11/11、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/06/17（2 回目のワクチン接種 1日後）、下肢筋力低下して歩

行障害を発症した。 

報告病院にて MRI 施行して Th11 レベルに脊髄炎を示唆する所見が

あった。 

ステロイドパルス 2クール施行して、症状は軽快したが、残存し

た。 
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患者は、リハビリテーションのため他院へ転院となった。 

現在は、有害事象の発症から 5ヵ月後であり、自立歩行が可能で

ある。  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/06/29 から入院）と分類し、事象

と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性なかった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

因果関係評価は、不明（報告の通り）であった。 

 

追加情報（2021/12/28）：この追加報告は、追加調査にもかかわ

らず、バッチ番号が入手できないことを通知するものである。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16731 喘息 喘息 

これは、規制当局から連絡可能な報告者（医師）より入手した自

発報告である。 

12 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため、ＣＯＶＩＤ－

１９ワクチン－メーカー不明（バッチ/ロット番号：不明、投与日

2021/09/29、1 回目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

での留意点は次の通りであった：関連する病歴は以下を含んだ：

「気管支喘息」（継続中）、備考：4歳ごろから、LTRA と ICS で

コントロール中であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

次の情報が報告された：喘息（入院）、2021/10/04 発現、転帰

「不明」、「喘息発作」と記述された。 

患者は、喘息のため入院した（入院日：2021/10/04、退院日：

2021/10/07、入院期間：3日間）。 

 

病院の主治医は、患者に 2回目の投与を受けることを勧めた。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/11/29、患者は 2回目の投与を受けた。 
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翌朝より、明らかに咳嗽が増加し、患者は病院を受診した。症状

は、短期間作用型β2刺激薬の吸入に効果を示した。臨床経過か

ら、ワクチンに関連した咳喘息発作と診断された。症状の重症度

は、入院につながった前回と同等であった。プレドニンの内服を

追加し、外来経過観察とした。 

報告医師は、次の通りにコメントした：1. 時間的関連性に基づ

き、副反応の可能性が疑われた。2. 1 回目投与と同様の経過が反

復された。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン－メーカー不明のロット番号は提供さ

れておらず、追加調査にて要請される。 

 

追加情報（2021/12/29）：本追加情報は、再調査を行ったにもか

かわらず、バッチ番号が入手不可能であることを通知するために

提出されている。再調査は完了し、これ以上の情報は期待できな

い。 

16734 

意識変容状態; 

 

発熱; 

 

脳出血 

神経因性膀

胱; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局である医薬品医療機器総合機構（PMDA）より

連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 PMDA 受

付番号：v21131935。 

 

2021/07/16（投与日、ワクチン接種日）、73 歳 11 ヵ月の女性患者

は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（COVID-19 ワクチン（製造販売

業者不明）、バッチ/ロット番号：不明、73 歳 11 ヵ月時に、投与

経路不明、接種回数不明、単回量）の不明回接種を受けた。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）には、関連する病歴：「高血圧」（継続中であるかは不

明）、「神経因性膀胱」（継続中であるかは不明）、アレルギ

ー：なし、が含まれた。 

併用内服薬は以下を含んだ：オルメサルタン、アムロジピン、ト

リクロルメチアジド、ベタニス。 

2021/07/16（ワクチン接種日）、脳出血が発現した。 

 

以下の情報が報告された： 

脳出血（入院、医学的に重要）、2021/07/16 に発現し、転帰「回

復」（2021/09/10）、「脳出血」と記載された。 

意識変容状態（入院、医学的に重要）、2021/07/16 に発現し、転

帰「回復」（2021/09/10）、「ぼうっとする程度の軽度の意識障

害」と記載された。 
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発熱（入院）、2021/07/16 に発現し、転帰「回復」

（2021/09/10）、「3日間 37 度台の発熱」と記載された。 

 

事象の経過は以下の通りだった： 

ワクチン接種日より、ぼうっとする程度の軽度の意識障害を発現

した。 

3 日間 37 度台の発熱が発現した。 

意識障害が遷延するため、2021/07/26 当院内科受診した。 

頭部 CT で、右尾状核の亜急性脳出血を認めた。 

経過観察目的に病院に入院した。 

2021/07/27 の頭部 MRI では、出血後 7日は経過していると推定さ

れる所見を認めた。 

入院後の経過観察で、重症化の可能性は低いと判断され、退院し

た。 

その後の外来経過観察で、快復を認めた。 

2021/07/26（ワクチン接種 10 日後）、病院に入院した。 

患者は、脳出血、意識変容状態、発熱のため入院した（開始日：

2021/07/26、退院日：2021/07/28、入院期間：2日）。 

2021/07/28（ワクチン接種 12 日後）、病院から退院した。 

事象「脳出血」、「ぼうっとする程度の軽度の意識障害」及び「3

日間 37 度台の発熱」は、診療所受診と評価された。 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

体温：（2021/07/16）37 度台、メモ：3日間 

頭部コンピュータ断層撮影：（2021/07/26）右尾状の亜急性脳出

血、メモ：核を認めた。 

頭部磁気共鳴画像：（2021/07/27）出血後 7日は経過していると

推定される、メモ：所見を認めた。 

2021/09/10（ワクチン接種 56 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/07/26 から 2021/07/28 まで入院）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧であった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

事象がワクチン接種後、数日間の間に発症したと推定され、関連

が疑われる。 

 

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明）のロット番号は提供され

ず、追跡調査中に要請された。 

 

追加情報（2022/01/05）：本追加情報は追跡調査が試みられたに
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も関わらず、バッチ番号は入手不可能であることを通知するため

に提出された。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16739 

うっ血性心不全; 

 

肺水腫 

胃手術; 

 

胃癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132077。 

 

75 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：不明、投与日 2021/07/13、2 回

目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は次の通り：「胃がん」（継続中かどうかは不

明）、「胃がん手術」、開始日：1988、終了日：1988。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のどのワクチンも受けなかっ

た。 

事象発現の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は次の通り：コミナティ（1回目単回量、ロット番

号不明、投与日：2021/06/15、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のた

め）。 

次の情報が報告された：うっ血性心不全（死亡）、2021/07/22 発

現、転帰「死亡」、「うっ血性心不全（浴槽内死亡）」と記述さ

れた。 

2021/07/22、「うっ血性心不全（浴槽内死亡）」を発現した。 

2021/07/22 頃、肺うっ血水腫（転帰「死亡」）（うっ血性心不全

に起因すると指定）（死亡）を発現した。 

患者は、次の検査と処置を受けた：コンピュータ断層撮影：

（2021/07/27）明らかでない、備考：冠動脈及び動脈の石灰化は

明らかでなかった。 

胸部コンピュータ断層撮影：（2021/07/27）うっ血水腫、備考：

胸水量に左右差があった（左多量、右少量）。 

死体検察時（頭部～前腕）のコンピュータ断層撮影：

（2021/07/27）肺うっ血水腫、 

メモ：ＣＴに肺うっ血水腫所見を確認できることから、何らかの

心疾患に伴ううっ血性心不全と指定した。 

患者の死亡日は、2021/07/22 であった。 

報告された死因は、うっ血性心不全であった。 

剖検は、「うっ血性心不全」（うっ血性心不全）を明らかにし

た。 

事象に対して、治療的な処置は取られなかった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

最終生存確認は 2021/07/22 であり、患者は彼の妻と電話した。 

2021/07/23 以降の新聞は、玄関外に置かれていた。 

2021/07/26 11:07 頃、警備会社職員が患者の妻からの「前日から

電話連絡試みているがつながらない」との通報を受け訪問し、自

宅浴槽内で死亡している患者を発見した。 

患者の頭部は蓋の上にあり、顔面の溺没はなく、身体は腐敗して
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いた。 

患者の妻は母の介護のため他の場所で生活していたため、患者は

実質独居状態であった。 

2021/07/27 15:00 過ぎ、大学の死因究明センターにて検案が実施

された。 

死後変化は強いものの、頭部、顔面はうっ血調を呈していた。 

検案時に撮影した CT 上、肺はうっ血水腫状で、胸水量に左右差が

あり（左多量、右少量）、冠動脈及び大動脈の石灰化は明らかで

なかった。 

発見時の姿勢から、溺水の可能性は低いと考えられ、死因は入浴

中に発生した何らかの原因によるうっ血性心不全と判断された。 

死体の死後変化の状況は 2021/07/22 頃の死亡として矛盾しないと

考えられた。 

救急要請はなかった。死後変化は強く、剖検で確定診断が得られ

た可能性はなかった。 

事件性はなかった（報告のとおり）。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象（うっ血性心不

全（浴槽内死亡）と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

生前の症状に関する情報はなかったため、報告医師は、事象（肺

うっ血水腫（うっ血性心不全に起因すると指定）と BNT162b2 との

因果関係を評価不能とした。 

 

報告医師は、次の通りにコメントした：患者は 2021/07/13 頃に

BNT162b2 の 2 回目の投与を受けた。死亡日頃（ワクチン接種の約

10 日後）に、患者は妻と電話で話をしており、妻によれば、患者

は肩や腕など接種部の痛みや違和感があったのではないかとのこ

とであった。しかし、ワクチン接種後死亡まで心疾患を疑わせる

症状の有無は明らかでなく、死亡とワクチン接種の因果関係は評

価不能であった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加調査に

て要請される。 

 

追加情報（2021/12/20）：本報告は、追加報告手紙に返事した同

一の連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

更新された情報：患者イニシャル、1つの臨床検査値、新事象、事

象の経過を追加した。 

 

本追加報告は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番号は入手で
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きない旨を通知するために提出される。再調査は完了した。これ

以上の追加情報は期待できない。 
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16740 

口の感覚鈍麻; 

 

口唇腫脹; 

 

感覚鈍麻 

薬物過敏症 

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（薬剤師）から

入手した自発報告である。規制番号：v21131946（PMDA）。 

 

接種日 2021/11/11 午後（2回目ワクチン接種日）、32 歳の女性患

者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉

内、ロット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、2 回目、単回

量）を接種した（32 歳時）。 

関連する病歴は「セフェム系でアレルギー」（進行中であるかど

うか不明であった）があった。メモ：開始日不明。 

併用薬は以下を含んだ：過敏症のために投与されたフェキソフェ

ナジン。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（初回、ロット番

号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、筋肉内、接種日：

2021/10/21、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応：「アレルギ

ー」、「口唇しびれ」）。 

以下の情報は報告された： 

発現日 2021/11/11 15:48 の口唇腫脹（入院）、転帰「回復」

(2021)、「口唇の腫脹」と記載、 

発現日 2021/11/11 15:48 の感覚鈍麻（入院）、転帰「軽快」、

「しびれ」と記載、 

発現日 2021/11 の口の感覚鈍麻（入院）、転帰「不明」、「口唇

しびれ」と記載した。 

患者は、口唇腫脹、感覚鈍麻、口の感覚鈍麻（開始日：2021/11、

退院日：2021/11、入院期間：1日）のために入院した。 

治療的な処置は、口唇腫脹、感覚鈍麻、口の感覚鈍麻の結果とし

てとられた。 

臨床経過：患者は被疑ワクチンの初回接種日前の 4 週間以内にそ

の他のワクチン接種があるかどうかは、不明であった。 

家族歴は不明と報告された。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)に

は、1回目ワクチン接種後のアレルギーがあった。 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2 回目ワクチン接種後、口唇の腫脹としびれを認めた。 

ワクチン初回接種で口唇しびれ等の副反応あり、2回目も同様の症

状が再現した。若干口唇腫脹あるようにみえるので、経過観察で

入院となった。入院後（報告通り）、ステロイド投与を行った。 

唇は軽度はれている程度で、口の中は回復との事で、退院され

た。医師カルテ記事より記載した。報告薬剤師は事象を非重篤

（事象「口唇腫脹」の入院期間は 1日としても報告された）と分

類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 958 



追加情報（2021/12/27）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

追加情報（2021/12/27）：これは、フォローアップレターに回答

する連絡可能な同薬剤師から入手した自発追加報告である。更新

された情報：患者情報、ワクチン歴の開始/終了日付メモ、投与経

路、関連するアレルギー歴、入院期間、事象口唇腫脹の転帰。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16741 

不快気分; 

 

倦怠感; 

 

多汗症; 

 

血圧低下 

ゴム過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（その他の医療従

事者）（看護師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131999（PMDA）。 

 

2021/11/20 18:40（ワクチン接種日）、13 歳（13 歳 11 ヵ月、報

告のとおり）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、投与 1回目、

単回量）（13 歳時）を接種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「小麦、乳、卵、大豆、ナッツ類、そば、たけのこ、魚類、やま

いもへのアレルギー」（継続の有無は不明）。「ラテックスゴム

へのアレルギー」（継続の有無は不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

薬剤歴は以下を含んだ： 

セフゾン、副反応：アナフィラキシー。ワイドシリン、副反応：

アナフィラキシー。塩化リゾチーム、副反応：アナフィラキシ

ー。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/11/20 18:45、血圧低下（医学的に重要）：転帰不

明、報告事象名「BP86/48」。 

発現日 2021/11/20 18:45、不快気分（非重篤）：転帰不明、報告

事象名「気分不快」。 

発現日 2021/11/20 18:45、倦怠感（非重篤）：転帰不明、報告事

象名「倦怠感」。 

発現日 2021/11/20 18:45、多汗症（非重篤）：転帰不明、報告事

象名「発汗」。 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

血圧測定：（2021/11/20）86/48、メモ：18:45、（2021/11/20）

100/59、メモ：19:20。体温：（2021/11/20）摂氏 36.3 度、メ

モ：18:45。心拍数：（2021/11/20）76、メモ：18:45、

（2021/11/20）63、メモ：19:20。酸素飽和度：（2021/11/20）

98%、メモ：18:45。呼吸数：（2021/11/20）24、メモ：18:45。 

 

臨床経過： 

以下の通りにワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状態など）に関して考慮される点があった： 

セフゾン、ワイドシリン、塩化リゾチームにてアナフィラキシー

を起こした。 

2021/11/20 18:45（ワクチン接種の 5分後）、患者は気分不快、

倦怠感、発汗を発現した。 

17:40、初回投与を実施した。 
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観察の席に座ってすぐに気分不快と、倦怠感が現れた。ベッドに

横になった。嘔気なし。発汗あり。 

患者は起床し、様子をみて大丈夫だったため、帰宅した。 

報告者のその他の医療従事者は、事象を重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾

患など）の可能性はなかった。 

 

BNT162b2 に対するロット番号は、提供されず、追跡調査の間、要

請される。 

 

追加情報（2022/01/11）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ

番号が利用できないことを通知するために提出される。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16742 

トロポニンＴ増加; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

食欲減退 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21131938。 

 

2021/11/26、16:00（接種日、ワクチン接種日、14 歳時）、14 歳 9

ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ

筋注、注射溶液、ロット番号：FK8562、有効期限：2022/04/30、

単回量）を 2回目接種した。 

接種歴には以下があった（ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）より）： 

2021/11/05、BNT162B2（コミナティ筋注、注射液、ロット番号

FH3023、有効期限 2022/03/31、単回量、14 歳時）を、COVID-19 免

疫のため、1回目接種した。 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内のその他のワクチン接種

はなかった。 

患者は、ワクチン接種 2週以内に他の薬物投与はなかった。 

患者の病歴はなかった。 

患者は有害事象に関連する家族歴はなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/28、心筋炎（入院、医学的に重要、転帰「軽快」、「心

筋炎/急性心筋炎」と記述）を発現した。 

2021/11/27、発熱（入院、転帰「回復」（2021/11/29）、「発

熱」と記述）を発現した。 

2021/11/28 16:00、胸痛（入院、転帰「軽快」、「胸痛（左頸部

へ移動）」と記述）を発現した。 

2021/11/28 16:00、呼吸困難（入院、転帰「軽快」、「息苦し

さ」と記述）を発現した。 

2021/11/28 16:00、食欲減退（入院、転帰「軽快」、「食欲低

下」と記述）を発現した。  

2021/11/29、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（非重篤、転帰

「不明」、「ＣＫ 397」と記述）を発現した。 

2021/11/30、トロポニンＴ増加（非重篤、転帰「不明」、「トロ

ポニンＴ0.406」と記述）を発現した。 

患者は、心筋炎、発熱、胸痛、呼吸困難、食欲減退のために入院

した（開始日：2021/11/29、退院日：2021/12/08、入院期間：9日

間）であった。 

事象「胸痛（左頸部へ移動）」、「息苦しさ」と「食欲低下」

は、医師受診時に評価された。 

心筋炎は、劇症型に該当しなかった。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

blood creatine phosphokinase (59-248)： (2021/11/29) 397 

IU/l, メモ:11/29 CK 頂値 397; 血中クレアチンホスホキナーゼ
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mb：（2021/11/29）24 uL、メモ：上昇あり; 血液検査： 

(2021/11/29) 心筋逸脱酵素上昇、トロポニン Tを含む; 脳性ナト

リウム利尿ペプチド：（2021/11/29）38.0 pg/mL; 胸部 X線：

(2021/11/29)心拡大なし、うっ血なし、メモ：肺炎像なし。胸水

なし。異常所見なし; c 反応性タンパク質：（2021/11/29）1.70 

mg/dl、メモ：上昇あり; 心エコー：(2021/11/29)低下 (LVEF 46-

47%)、メモ:心筋炎と診断した; (2021/11/29) 駆出率低下、メ

モ：ST 上昇又は陰性 T波の異常所見。R波減高、低電位、異常 Q

波; （2021/11/29）異常所見、メモ：右室又は左室の、局所又は

びまん性の機能異常（駆出率低下など）。局所の壁運動異常。心

室全体の収縮機能又は拡張能の、低下又は異常; 駆出率: 

(2021/11/29) 49 %; (2021/11/30) 57 %, メモ: 左室下壁～後壁

に遅延造影あり; 心電図: (2021/11/29) II、III、aVF、V4-V6 誘

導で ST-T 異常を認めた、メモ：異常所見：ST 上昇又は陰性 T波。

R波減高、低電位、異常 Q波; 心電図 ST 部分: (2021/11/29) ST-T

異常;フィブリン dダイマー：（2021/12/06）1.93 ug /ml、メ

モ：上昇あり; 検査: (2021/11/29) -14 %; 心臓 MRI: (2021) 後

下壁の LGE（遅延造影）。（心筋の損傷）T1 強調像におけるガド

リニウム遅延造影像。ただし、心筋の信号強度が骨格筋よりも高

く、典型的には少なくとも 1カ所の非虚血領域において遅延造影

像を認めた; （2021/11/29）造影：あり、注記:(心筋の損傷）T1

強調像におけるガドリニウム遅延造影像の異常所見; 心筋壊死マ

ーカー: (2021/11/29) 上昇; SARS-COV-2 test: (2021/11/29) 陰

性; トロポニン: (2021/11/29) 上昇; トロポニン T (0.000-

0.292): (2021/11/29) 0.292 ng/mL; (2021/11/30) 0.406 ng/mL, 

メモ: 頂値、上昇あり。 

心筋炎の結果として治療的な処置がとられた。 

2021/11/28、16:00（ワクチン接種 2日後）、急性心筋炎を発現し

た。 

2021/11/29（ワクチン接種 3日後）、入院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/11/26（ワクチン接種日）、ワクチンを 2回目接種した。 

2021/11/27（ワクチン接種 1日後）より、発熱があった。 

2021/11/28（ワクチン接種 2日後）、16:00 頃から、胸痛（左頸部

へ移動）、胸部絞扼感、息苦しさ、食欲低下があった。 

2021/11/29（ワクチン接種 3日後）、検査のため接種医院を受診

し、解熱したが、胸部症状持続し、精査目的に報告病院紹介とな

った。 

トロポニン Tを含む心筋逸脱酵素上昇、心電図異常（ST-T 異常）

を認めた。 

心電図は、II、III、aVF、V4-V6 誘導で ST-T 異常を認めた。 

心エコーで、駆出率低下を示した。 
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急性心筋炎と診断された。 

経鼻酸素投与を開始した。 

PICC を挿入し、オルプリノン 0.1 ガンマを開始、共にアスピリン

内服を開始した（胃粘膜障害の予防のためファモチジンを併

用）。 

入院 3日目、胸部症状は消失した。 

経時的に、心電図と心エコーの所見は改善を示した。 

入院 3日目に、オルプリノンは終了した。 

入院 4日目に、アスピリン内服は終了した。 

入院 6日目に、酸素投与を終了した。 

患者はリハビリテーションを行い、次第に経口摂取量を増加し

た。 

入院 10 日目、患者は退院した。 

臨床経過：心筋炎調査票：2021/11/28、患者は臨床症状を示し

た。詳細は次の通りである：急性発症の胸痛又は胸部圧迫感。労

作時、安静時、又は臥位での息切れ。  

2021/11/29、嘔吐、摂食不良/食欲低下が発現した。 

患者は血液検査の検査結果を受領した。詳細は以下の通り：CK 

397U/L、上昇あり。CK-MB 24U/L、上昇あり。CRP 1.70mg/dL、上

昇あり。 

患者はその他の特記すべき検査を受けた。詳細は次の通り：BNP 

38.0pg/mL。 

心臓超音波検査：異常所見あり。右室又は左室の、局所又はびま

ん性の 

機能異常（駆出率低下など）。局所の壁運動異常。心室全体の収

縮能又は拡張能の、低下又は異常。 

その他の画像検査として胸部 X線。異常所見なし。 

2021/11/30、患者は血液検査の検査結果を受領した。詳細は次の

通り：トロポニン T 0.406ng/mL、上昇あり。心臓 MRI 検査：造

影：あり。異常所見あり。 

病理組織学的検査は実施されなかった。 

トロポニン Iは実施されなかった。 

直近の冠動脈検査は実施されなかった。 

鑑別診断：詳細は以下の通り：不明。 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/29 から 2021/12/08 まで入院）

と分類し、急性心筋炎は BNT162B2 と関連ありと評価した。 

報告者意見は、以下の通りであった：心臓 MRI で、後下壁の LGE

（遅延造影）があった。経時的に症状改善傾向であった。 

2021/12/02 現在、まだ入院中であった。 

心筋炎、発熱、胸痛、呼吸困難、食欲減退（開始日：

2021/11/29）のため入院した。 

事象「胸痛（左頸部へ移動）」、「息苦しさ」、「食欲低下」
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は、診療所受診と評価された。 

2021/12/02（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は軽快した。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/21）：本報告は、追加調査依頼に応じ、同じ

連絡可能な医師から入手した追加の自発報告である。 

原本記載報告通りに以下の情報を更新：関連する病歴、臨床検査

値、事象発熱、心筋炎、入院終了日、血中クレアチンホスホキナ

ーゼ増加、トロポニンＴ増加の新しい事象であった。 

 

追加情報（2021/12/31）：追跡調査は完了した。これ以上の情報

は期待っできない。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は、連絡可能な同医師からの自

発追加報告であり、追跡調査票の回答である。情報源に含まれる

新たな情報：更新された情報：臨床検査（CK-MB、CRP、D-ダイマ

ー、BNP、心電図、直近の冠動脈検査）およびそれに応じて事象の

説明が修正された。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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心拍数減少; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

自律神経ニューロパチ

ー; 

 

血圧低下 

  

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医療

専門家-看護師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131995（PMDA）。 

 

2021/11/20 14:08（ワクチン接種日）、13 歳の男性患者は COVID-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：不

明、使用期限：不明、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種し

た（13 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1か

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

有害事象発現日は、2021/11/20 14:20（ワクチン接種 12 分後）と

報告された。 

以下の情報が報告された： 

自律神経ニューロパチー（医学的に重要）、発現：2021/11/20 

14:20、転帰「軽快」、「自律神経障害」と記述； 

異常感（非重篤）、発現：2021/11/20 14:20、転帰「軽快」、

「気分不良」と記述； 

めまい（非重篤）、発現：2021/11/20 14:20、転帰「軽快」、

「めまい」と記述； 

血圧低下（非重篤）、発現：2021/11/20 14:20、転帰「軽快」、

「BP 88 / 45」と記述； 

心拍数減少（非重篤）、発現：2021/11/20 14:20、転帰「軽

快」、「P 50」と記述。 

事象「自律神経障害」、「気分不良」、「めまい」、「BP 88 / 

45」および「Ｐ 50」は、医師受診で評価された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

14:08、ワクチンを接種した。 

14:20、気分わるく、めまいがして、イスに座っていられなくなっ

た。 血圧（BP）88/45、心拍数（P）50、酸素飽和度（SPO2）97。 

14:25、ベッドから起き座位にて様子みるが、再度気分不良で横に

なった。 

14:31、BP 104/68 、P 50 、SPO2 98。 

14:35、ベッドに足をのばし座位になった。気分ふつう、呼吸苦は

なかった。 

14:40、医師の診察にて、落ち着いてきたため帰宅した。 

以下の臨床検査と手順を経た： 

BP（血圧測定）：（2021/11/20）88/45、注記：14:20；

（2021/11/20）104/68、注記：14:31； 

Ｐ（心拍数）：（2021/11/20）50、注記：14:20；（2021/11/20）
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50、注記：14:31； 

SPO2（酸素飽和度）：（2021/11/20）97、注記：14:20；

（2021/11/20）98、注記：14:31。 

2021/11/20（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快した。 

報告看護師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。  

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

自律神経障害の疑い。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要求さ

れる。 

 

追加情報（2022/01/05）：この追加情報は、追跡調査したにもか

かわらずバッチ番号が利用できないことを通知するために提出さ

れている。 

 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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単核球数増加; 

 

嘔吐; 

 

小腸穿孔; 

 

徐呼吸; 

 

意識変容状態; 

 

無菌性髄膜炎; 

 

発熱; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

腹膜炎; 

 

自己免疫性脳炎; 

 

頭痛; 

 

高体温症 

便秘; 

 

卵巣胚細胞奇

形腫; 

 

腹腔鏡下手

術; 

 

遺尿 

本報告は医薬品医療機器総合機構を介し、連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132018

（PMDA）。同じ連絡可能な医師から追跡調査レターに応じた報告

も入手した。 

 

2021/09/07（ワクチン接種日）、16 歳 06 ヶ月の女性患者は、

covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

FG0978、有効期限：2022/02/28、1 回目、筋肉内、単回量、16 歳

06 ヶ月時）を接種した。 

患者の病歴は以下の通りであった：夜尿症と便秘症があり、どち

らも発現日不明、継続中であった。 

2020/01 右卵巣成熟のう胞性奇形腫が発現し、2021/09/18、腹腔鏡

下右付属器摘出術を施行した。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接

種しなかった。 

患者は 2020/10 から夜尿症のため、デスモプレシン酢酸塩水和物

（ミニリンメルト OD 錠）経口投与、継続中、2021/02 から

2021/09 まで便秘症のため、酸化マグネシウム（マグミット錠）経

口投与された。 

以下の情報は報告された： 

小腸穿孔（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、2021/09/23 発

現、転帰「回復」、「小腸穿孔」と記載された。 

腹膜炎（入院、医学的に重要、生命を脅かす）、2021/09/23 発

現、転帰「回復」、「汎発性腹膜炎」と記載された。 

無菌性髄膜炎（入院、医学的に重要）、2021/09/08 発現、転帰

「回復」（2021/12/01）、「無菌性髄膜炎」と記載された。 

脳炎（入院、医学的に重要）、2021/09/08 発現、転帰「回復」

（2021/12/01）、「脳炎」と記載された。 

脳症（入院、医学的に重要）、2021/09/08 発現、転帰「回復」

（2021/12/01）、「脳症」と記載された。 

意識変容状態（入院、医学的に重要）、2021/09/08 発現、転帰

「回復」（2021/12/01）、「意識変容」と記載された。 

自己免疫性脳炎（入院、医学的に重要）、2021/09/14 発現、転帰

「回復」、「急性脳炎疑い/急性脳炎（自己免疫性脳炎）が疑われ

た」と記載された。 

発熱（入院）、2021/09/07 発現、転帰「回復」（2021/12/01）、

「37 度台中盤の発熱」と記載された。 

頭痛（入院）、2021/09/07 発現、転帰「回復」（2021/12/01）、
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「頭痛」と記載された。 

高体温症（入院）、2021/09/08 発現、転帰「回復」

（2021/12/01）、「38〜39 度の高熱」と記載された。 

嘔吐（入院）、2021/09/08 発現、転帰「回復」（2021/12/01）、

「嘔吐」と記載された。 

単核球数増加（入院）、2021/09/08 発現、転帰「回復」

（2021/12/01）、「単核球優位の細胞数増多」と記載された。 

徐呼吸（入院）、2021/09/18 発現、転帰「回復」

（2021/12/01）、「徐呼吸」と記載された。 

患者は小腸穿孔、腹膜炎、無菌性髄膜炎、脳炎、脳症、意識変容

状態、自己免疫性脳炎、発熱、頭痛、高体温症、嘔吐、単核球数

増加、徐呼吸のために入院した（入院日：2021/09/13、退院日：

2021/11/23、入院期間：71 日）。 

事象「無菌性髄膜炎」は診療所受診、救急治療室受診と評価され

た。事象「脳炎」、「脳症」、「意識変容」、「37 度台中盤の発

熱」、「急性脳炎疑い/急性脳炎（自己免疫性脳炎）が疑われ

た」、「頭痛」、「38〜39 度の高熱」、「嘔吐」、「単核球優位

の細胞数増多」および「徐呼吸」は、診療所受診と評価された。 

事象の経過は次の通りである： 

COVID-19 ワクチンを接種した日（2021/09/07）に、摂氏 37 度台中

盤の発熱および頭痛が出現した。 

翌日からは摂氏 38〜39 度の高熱となり、頭痛も持続した。 

その後も症状の改善なく、2021/09/11 に病院を受診し、

2021/09/12 に他病院を受診した。COVID-19 PCR 検査、血液検査、

頭部 CT 検査いずれも陽性所見はなかった。しかし発熱や頭痛が持

続し、嘔吐のために経口摂取が不良となった。 

2021/09/13、患者は病院に入院した。血液検査では明らかな異常

は認められなかった。髄液検査で単核球優位の細胞数増多を認

め、無菌性髄膜炎と診断された。アシクロビル投与および支持療

法を開始した。 

徐々に意識変容や徐呼吸を呈するようになった。 

以前から卵巣奇形腫を有していた。これらの所見から、急性脳炎

が疑われた。 

2021/09/07、患者は初回のワクチン接種をした。その後から高熱

や頭痛、嘔吐に伴う経口摂取不良を認め、2021/09/13、病院に入

院した。 

入院時検査で髄液細胞数増加を認め、無菌性髄膜炎疑いで、輸液

や鎮痛薬、アシクロビル投与（2021/09/13 から 2021/09/17）での

治療を開始した。 

2021/09/14、意識状態の変化や精神症状（不穏や無気力）を伴う

ようになり、卵巣奇形腫を合併していたことから急性脳炎（自己

免疫性脳炎）が疑われた。このため、ステロイドパルス療法を開
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始（2021/09/14 から 2021/09/18）した。この治療開始後、発熱と

頭痛は改善したが、無気力や認知能力の低下などの事象は持続し

た。脳炎症状は改善していないと判断された。 

2021/09/16、免疫グロブリン療法を追加した（2021/09/16 から

2021/09/20 まで）。しかし、精神症状は改善されなかった。 

2021/09/18 未明からは、事象呼吸数の低下（徐呼吸）も出現し

た。これらの 2つの治療法（ステロイドパルス療法や免疫グロブ

リン療法）だけでは病勢のコントロールが不十分と判断した。 

2021/09/18、当病院婦人科で、腹腔鏡下右付属器摘出術を実施し

た。手術後全身状態の安定性を維持するため、患者は人工呼吸管

理を継続したまま ICU（集中治療室）に入室した。患者は術後から

持続する高熱、炎症反応の上昇、腹水貯留が出現した。 

2021/09/23、腹水検査で消化管穿孔が疑われ、同日に同院外科で

開腹手術を実施した。小腸穿孔が判明し、患者は汎発性腹膜炎の

状態であったと診断された。小腸部分切除と腹腔内洗浄を行い、

手術創は糞便で汚染されていたために一期的な縫合はせず、離開

した状態に局所陰圧閉鎖療法を行うことで創傷治癒を図った。 

2021/09/23 の手術後も、人工呼吸管理、昇圧薬投与、抗菌薬や抗

真菌治療、体温管理システムでの体温調整の集中治療を継続し

た。症状は徐々に改善した。 

2021/10/06、人工呼吸管理を終了した。翌日に、患者は ICU から

小児科病棟へ転棟した。 

その後の 10 月中旬に、手術部位感染症としての腹腔内および皮下

膿瘍を発症し、持続ドレナージを行った。また離床に向けたリハ

ビリテーションも並行して実施した。 

手術創や膿瘍の改善と ADL の回復を確認したあと、2021/11/23 に

退院した。 

上記が、コミナティ・ワクチン接種の後発生した事象の経過であ

った。 

ワクチン接種後から出現した発熱や頭痛、嘔吐は、無菌性髄膜炎

の症状として矛盾はなく、また症状の出現時期に関して、ワクチ

ン接種との因果関係はあると考えられる。 

また、入院後に出現した意識状態の変化や精神症状は、急性脳炎

の症状を示唆した。急性脳炎を無菌性髄膜炎と鑑別することが難

しいことから（発熱や頭痛も急性脳炎の症状であった可能性があ

る）、急性脳炎も因果関係ありと判断した。 

その後に発生した小腸穿孔に関しては偶発的な事象か、ワクチン

関連の事象かは評価不能であった。 

汎発性腹膜炎は、小腸穿孔に続発した病態であり、ワクチン接種

との因果関係はないと判断した。 

2021/09/13、患者は血液検査（白血球数）（ＷＢＣ）を実施し、

結果は 7200 個/マイクロリットル、正常低値 3000、正常高値 7800
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であった。 

血液検査（CRP）（Ｃ－反応性蛋白）の結果は 0.25mg/dl、正常低

値 0.00、正常高値 0.30 であった。髄液細胞数の結果は 169/3 個、

正常低値 0/3、正常高値 9/3、コメントはリンパ球優位の細胞増多

（報告のとおり）であった。髄液培養の結果は陰性であった。髄

液 HSV-DNA の結果は陰性であった。髄液ウイルス分離の結果は陰

性であった。脳 MRI の結果は異常所見なしであった。 

2021/09/14、患者は脳波検査を受けた結果、徐波ほか異常所見な

しであった。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

血液検査：（2021/09/12）陽性所見なし、（2021/09/13）明らか

な異常なし、体温: (2021/09/07)摂氏 37 度台中盤、(2021/09/08)

摂氏 38-39 度、頭部コンピュータ断層撮影：(2021/09/12) 陽性所

見なし、Ｃ－反応性蛋白（0.00-0.30）：(2021/09/13) 0.25 

mg/dl、ＣＳＦ培養：(2021/09/13)陰性、ＣＳＦ検査：

(2021/09/13) 169/3、リンパ球優位の細胞増多、正常低値 0/3、正

常高値 9/3 と記載された、(2021/09/13)陰性、 (2021/09/13)陰

性、脳波：(2021/09/14)徐波ほか異常所見なし、検査：消化管穿

孔が疑われた、頭部磁気共鳴画像：(2021/09/1 
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日常活動における個人の

自立の喪失; 

 

片頭痛; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

自律神経失調; 

 

起立障害; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21131942。 

 

接種日 2021/09/03 17:00（ワクチン初回接種日）、15 歳 2ヵ月の

女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（COVID-19 ワクチ

ン、製造業者不明、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、接種経路

不詳、15 歳 2ヵ月時、初回、単回量）の初回接種を受けた。 

患者の関連した病歴は不明と報告され、併用薬は報告されなかっ

た。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内にその他ワクチン接種をし

なかった。 

患者は、ワクチン接種の２週間以内に薬剤を使用しなかった。 

患者には、病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）または

家族歴がなかった。 

2021/09/14、頭部ＣＴは異常なしであった。 

2021/09/30、頭部ＭＲＩ/MRA は、異常なしであった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/09/04（ワクチン初回接種 1日後）、夕方、発現の頭痛（医

学的に重要）、転帰「未回復」、「頭痛」と記載;  

事象は、報告者により非重篤およびワクチンに関連ありと評価さ

れた。 

頭痛改善ないため、治療が行われた; 

2021/09/04 発現の発熱（医学的に重要）、転帰「未回復」、「発

熱」と記載;  

2021/09/14 発現の起立障害（医学的に重要）、転帰「未回復」、

「起きられない」と記載;  

2021/09/14 発現の片頭痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、

「片頭痛」と記載;  

2021/09/14 発現の疼痛（医学的に重要）、転帰「未回復」、「痛

み」と記載;  

2021/09/14 発現の自律神経失調（医学的に重要）、転帰「未回

復」、「自律神経失調」と記載;  

2021/09/14 発現の日常活動における個人の自立の喪失（医学的に

重要）、転帰「未回復」、「生活に支障きたしてた」と記載。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/03 17:00、他院で COVID-19 ワクチン（初回接種）を受け

た。 

翌日夕方より発熱と頭痛が出現した。発熱はすぐ治まったが、頭

痛は治まらなかった。生活に支障きたしており、2021/09/14 に報

告病院に来院した。 
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検査（採血、頭部 CT、MRI）に異常なかったが、頭痛がひどく、起

きられなかった。起きられても、2時間くらいしか［プライバシー

情報］行けないなど（報告の通り）、明らかに生活に支障きたし

てた。そのため、片頭痛薬が処方されたが無効だった。痛みが原

因で生活リズム乱れ、自律神経失調を疑う症状もあった。そのた

め、患者は漢方などで様子みていた。しかし改善とぼしく、保護

者と相談の結果、近医脳神経外科へ紹介となり、2021/10/25 より

加療されていた。 

事象「頭痛」、「発熱」、「起きられない」、「片頭痛」、「痛

み」、「自律神経失調」、「生活に支障きたしてた」は診療所来

院と評価された。 

以下の検査と処置を受けた： 

採血： 

（2021/09/14）異常なし、メモ：ワクチン接種後; 

頭部 CT 撮影： 

（2021/09/14）異常なし、メモ：ワクチン接種後; 

MRI： 

（2021/09/14）異常なし、メモ：ワクチン接種後。 

治療上の措置は、頭痛、発熱、起立障害、片頭痛、疼痛、自律神

経失調、日常活動における個人の自立の喪失ために実施された。 

事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

これまで特に既往なく、ワクチン接種後から頭痛や起きられない

といった症状が続いていた。ワクチン接種が何らかの影響を及ぼ

した可能性があると考える。 

 

追加情報（2021/12/20）:これは、医師からの自発的な追加報告で

あり、追跡調査レターの回答である。 

臨床検査値が更新された。 

 

この追加情報は、追加情報入手の試みにもかかわらずロット/バッ

チ番号が入手できないと通知するために提出されている。追加情

報入手の試みは完了した、そしてこれ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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16751 

冠動脈閉塞; 

 

呼吸困難; 

 

急性心筋梗塞; 

 

肺水腫; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な報告者（医師）による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131926。 

 

2021/07（日付不明、ワクチン接種日）、83 歳の女性患者は、

covid-19 免疫のため、bnt162b2（COVID-19 ワクチン製造販売業者

不明、注射液、バッチ／ロット番号不明、単回量、投与経路不

明）を 2回目接種した。 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は、以下の通りであった：不明。 

ワクチン接種歴には以下があった：Covid-19 ワクチン（1回目接

種製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

2021/11/30 04:46（ワクチン接種 4か月後）、患者は急性心筋梗

塞、肺水腫を経験した。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/30 04:46、急性心筋梗塞（入院、医学的に重要、転帰

「不明」、「急性心筋梗塞」と記述）を発現した。 

2021/11/30 04:46、肺水腫（入院、医学的に重要、転帰「不

明」、「肺水腫」と記述）を発現した。 

2021/11/30 04:46、冠動脈閉塞（入院、医学的に重要、転帰「不

明」、「LAD 閉塞/ LCX 閉塞」と記述）を発現した。 

2021/11/30 04:46、胸痛（入院、転帰「不明」、「胸痛」と記

述）を発現した。 

2021/11/30 04:46、呼吸困難（入院、転帰「不明」、「呼吸困

難」と記述）を発現した。 

患者は、急性心筋梗塞、肺水腫、冠動脈閉塞、胸痛、呼吸困難の

ために入院した（開始日 2021/11/30）。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

胸痛、呼吸困難を訴えて、救急要請した。 

肺水腫のため、気管挿管、人工呼吸を開始した。 

緊急冠動脈造影で、LAD と LCX の閉塞があった。 

PCI を実施した。 

2021/11/30（ワクチン接種 4ヵ月後）、病院に入院した。 

急性心筋梗塞、肺水腫、胸痛、呼吸困難、経皮的冠インターベン

ション（開始日：2021/11/30）、冠動脈閉塞（開始日：

2021/11/30）のため入院となった。 

以下の検査および処置手順を施行した： 

検査（2021/11/30）：閉塞、詳細：緊急冠動脈造影で、LAD と LCX

の閉塞があった。 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた：血管造影：
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（2021/11/30）閉塞、特記：LAD と LCX の閉塞があった。 

急性心筋梗塞、肺水腫、冠動脈閉塞、胸痛、呼吸困難に対し、治

療的処置がとられた。 

 

報告医師は、本事象を重篤（入院：2021/11/30 から）と分類し、

本事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。  

 

ワクチン（BNT16B2）のロット番号は提供されておらず、追加調査

にて要請する予定である。 

 

追加情報（2021/12/29）：本報告は追加調査が行われているにも

関わらずバッチ番号が利用可能でないことを通知するために提出

されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16755 

深部静脈血栓症; 

 

血小板減少症を伴う血栓

症; 

 

食欲減退 

アルツハイマ

ー型認知症 

本報告は、規制当局を通して連絡可能なリ報告者（医師）から入

手した自発報告である。受付番号：v21131937（医薬品医療機器総

合機構（PMDA））。 

 

2021/07/05（ワクチン接種日）、77 歳 2ヵ月の女性患者は COVID-

19 免疫のため COVID-19 ワクチン－製造業者不明（バッチ/ロット

番号と有効期限：不明、77 歳時、投与回数不明、単回量）の接種

を受けた。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）は、以下の通りであった。 

関連した病歴は以下を含んだ：「アルツハイマー型認知症」（継

続中）、注記：基礎疾患。 

併用薬は以下を含んだ：アリセプト（継続中）。 

COVID-19 感染の病歴はなかった。 

ヘパリンの投与歴（発症日までの 100 日間のヘパリンの投与の有

無）：なし。 

血栓のリスクとなる因子：なし。 

以下の情報が報告された： 

血小板減少症を伴う血栓症（入院、障害、医学的に重要な）、

2021/07/12（ワクチン接種 7日後）発現、2021/09/02（ワクチン

接種 2ヵ月後）、事象の転帰は「未回復」、「血小板減少症を伴

う血栓症」と記述された。 

深部静脈血栓症（入院、障害、医学的に重要な）、2021/07/12 発

現、転帰「未回復」、「DVT」と記述された。 

食欲減退（入院、障害者）、2021/07/10 発現、転帰「未回復」、

「食欲不振」と記述された。 

患者は、血小板減少症を伴う血栓症、深部静脈血栓症、食欲減退

のために入院した（開始日：2021/07/21）。 

事象「血小板減少症を伴う血栓症」、「DVT」と「食欲不振」は、

医師来院で評価された。 

2021/07/12（ワクチン接種 7日後）、患者は血小板減少症を伴う

血栓症を発現した。 

患者は以下の検査及び処置を受けた： 

コンピュータ断層撮影：（2021/07/21）正常、注記：撮影部位：

胸。正常範囲内。 

フィブリンＤダイマー：（2021/07/12）32.60ug/ml。 

フィブリン分解産物：（2021/07/12）38.9ug/ml。 

ヘマトクリット：（2021/07/12）39.5%。 

血色素：（2021/07/12）12.8g/dl。 

血小板数：（2021/07/12）15.7、注記：x10^4/uL、平時の血小板

数：21.1x10^4/uL。 
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赤血球数：（2021/07/12）435、注記：x10^4/uL。 

超音波スキャン：（2021/07/27）血栓・血栓症の所見、注記：撮

影部位：下肢。右ひらめ静脈に 25x4 mm の器質化した血栓像。 

白血球数：（2021/07/12）12400、注記：/uL。 

血小板減少症を伴う血栓症、深部静脈血栓症、食欲減退の結果と

して治療的な処置がとられた。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/05、患者はワクチン接種を受けた。 

2021/07/10 から、食欲不振、臥床傾向となった。 

2021/07/12、患者は当院内科を受診した。患者は左下肢のみの浮

腫と D-Dimer 高値があったため、DVT と診断された。DOAC 内服が

開始された。 

その後、左下肢浮腫と左下肢痛が続き、患者は食事ができず、体

動困難となり、2021/07/21 に入院した。 

DOAC 内服は、入院後も継続した。 

1 週間ほどで、DVT は改善した。しかし、食欲不振は遷延し、患者

はほとんど何も食べることができなかった。 

2021/09/02、患者は、末梢点滴で療養を続ける方針で、別の病院

へ転院した。 

スメアでの凝集所見：未実施、 

抗血小板第４因子抗体（抗 PF4 抗体）：未実施、 

抗 HIT 抗体（抗 PF4-ヘパリン複合体抗体）：未実施、 

SARS-CoV-2 検査：未実施、 

その他の検査：なし、 

MRI：未実施、 

血管造影検査：未実施、 

肺換気/血流シンチグラフィー：未実施、 

胸部Ｘ線：未実施、 

その他の検査：未実施、 

外科的処置：未実施、 

病理学的検査：未実施。 

2021/09/02（ワクチン接種 2ヵ月後）、事象の転帰は未回復であ

った。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象は bnt162b2 と関

連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後 1週間以内に発現した血栓症であり、事象とワク

チンの因果関係が疑われた。 
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COVID-19 ワクチン－製造業者不明のロット番号は提供されておら

ず、追加報告にて要請される。 

 

追加情報(2022/01/05): 

本追加報告は、追加調査の試みにもかかわらずバッチ番号が利用

できないことを通知するために提出されている。 

追加調査の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16757 

意識レベルの低下; 

 

日常活動における個人の

自立の喪失; 

 

死亡; 

 

無力症; 

 

運動性低下; 

 

食欲減退 

胆管癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131944。 

 

87 歳 0 か月の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、使用期限：不

明、別の医師による投与のためワクチン接種の詳細不明、接種回

数不明、単回量）を接種した（87 歳 0か月時）。 

関連する病歴には、胆管癌末期（継続中か詳細不明）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/05、死亡（死亡、医学的に重要な事象）が発現し、 

転帰は死亡であり、 

「死亡」と記載された； 

2021/10/14、意識レベルの低下（医学的に重要な事象）が発現

し、 

転帰は不明であり、 

「覚醒不良」と記載された； 

2021/10、食欲減退（非重篤）が発現し、 

転帰は不明であり、 

「食思不振」と記載された； 

2021/10、運動性低下（非重篤）が発現し、 

転帰は不明であり、 

「体動困難」と記載された； 

2021/10/14、無力症（非重篤）が発現し、 

転帰は不明であり、 

「衰弱」と記載された； 

日常活動における個人の自立の喪失（非重篤）、 

転帰は不明であり、 

「ADL 低下したため通院困難となり」と記載された。 

事象の覚醒不良、食思不振は、病院での診察で診断された。 

事象の経過は以下のとおりであった： 

ワクチン接種後に ADL 低下したため通院困難となった。 

2021/10/日付不明（2021/10/02 以降）、食思不振、体動困難が発

現した。 

2021/10/14 より、当院訪問診療介入した。 

徐々に衰弱、覚醒不良となった。 

2021/11/05、ご永眠された。 

死亡日は 2021/11/05 であった。 

報告された死因は原因不明の死亡であった。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係を評価不能と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性には、胆管癌末期があった。 

 

報告者意見： 

胆管癌末期であったため、因果関係は評価不能だが、影響がなか

ったとは言えない。 

 

追加情報（2022/01/05）： 

本追加情報は、再調査の試みにも関わらずバッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されている。 

再調査の試みは完了した、詳しい情報は期待できない。 
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16759 

ギラン・バレー症候群; 

 

反射消失; 

 

反射減弱; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

歩行不能; 

 

無力症; 

 

筋力低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131939 

 

接種日 2021/10/13（13 歳時）、13 歳 6ヵ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ5790 、使

用期限：2022/03/31、単回量）の 2回目接種をした。 

2021/11/08（投与日）、免疫のため、インフルエンザワクチン

（インフルエンザワクチン、バッチ/ロット番号：不明、接種回数

不明、単回量）の接種をした。  

患者の関連する病歴は報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

患者の家族歴は特になしと報告された。  

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（1回目接種、製造販売業者不明）、COVID-19

免疫のため。 

以下の情報が報告された：  

ギラン・バレ症候群（入院、医学的に重要）、2021/11/09 12:00

発現、転帰「回復」（2021/11/21）、「ギラン・バレ症候群」と

記述された。 

四肢痛（入院）、2021/11/09 12:00 発現、転帰「回復」

（2021/11/21）、「両下肢痛」と記述された。  

無力症（入院）、2021/11/09 12:00 発現、転帰「回復」

（2021/11/21）、「脱力」と記述された。 

歩行不能（入院）、2021/11/09 12:00 発現、転帰「回復」

（2021/11/21）、「歩行不可能」と記述された。 

筋力低下（入院、医学的に重要）・感覚鈍麻（入院、医学的に重

要）、全て 2021/11/09 12:00 発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、ともに「遠位筋優位の筋力低下と温痛覚低下」

と記述された。 

反射消失（入院）、2021/11/09 12:00 発現、転帰「回復」

（2021/11/21）、「筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱

反射の消失」と記述された。  

反射減弱（入院）、2021/11/09 12:00 発現、転帰「回復」

（2021/11/21）、「筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱

反射の低下または消失」と記述された。  

患者は、ギラン・バレ症候群、四肢痛、無力症、歩行不能、筋力

低下、感覚鈍麻、反射消失、反射減弱のために入院した（開始

日：2021/11/09、退院日：2021/11/21（入院期間）：12 日）。 

事象「ギラン・バレ症候群」、「両下肢痛」、「脱力」、「歩行

不可能」、「遠位筋優位の筋力低下と温痛覚低下」、「遠位筋優
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位の筋力低下と温痛覚低下」、「筋力低下を来した上肢や下肢に

おける深部腱反射の消失」、「筋力低下を来した上肢や下肢にお

ける深部腱反射の低下または消失」は診療所受診と評価した。  

患者は以下の臨床検査および処置を受けた：  

自己抗体検査：（2021/11/09）提供されず  

血糖：（2021/11/09）71mg/dL 

血中免疫グロブリン G：（2021/11/10）陰性、（2021/11/10）陰性 

血液検査：（2021/11/09）異常なし、注記：血液生化すべての項

目で異常なし 

体温：（2021/10/13）摂氏 36.7 度、注記：ワクチン接種前  

心臓電気生理学的検査：（2021/11/10）提供されず 

CSF 細胞数：（2021/11/09）1/ uL 

CSF オリゴクローナルバンド：（2021/11/10）陰性 

CSF 蛋白：（2021/11/09）異常なし 

CSF 検査：（2021/11/09）異常なし、注記：蛋白細胞解離なし/細

胞タン白解離を含むすべて異常なし、（2021/11/11）異常なし、

（2021/11/17）異常なし  

磁気共鳴画像：（2021/11/10）提供されず  

総蛋白：（2021/11/09）31.7mg/dL 

ギラン・バレ症候群、四肢痛、無力症、歩行不能、筋力低下、感

覚鈍麻、反射消失、反射減弱の結果として、治療処置が行われ

た。 

事象の経過は以下の通りであった：  

2021/11/09、昼より両下肢痛と脱力が発現した。  

患者は歩行不可能であった。  

患者は近医受診し、紹介入院となった。  

発熱なし、呼吸障害なしであった。  

患者に両上下肢遠位筋優位の筋力低下と温痛覚低下が認められ

た。  

血液検査または髄液検査では異常なしであった。  

その後、症状の進行はわずかだが、改善なかった。  

2021/11/13、ガンマグロブリン療法（0.4g/kg 、5 日間）を開始し

た。  

2021/11/18、朝より患者は歩行可能となった。  

2021/11/21、患者は退院した。  

 

ギラン・バレ症候群（GBS）調査票： 

1. 臨床症状： 

 (1) 臨床症状についての該当項目は以下の通り：  

  両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：

2021/11/09） 

  筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下また
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は消失 

 (2) 本報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度

分類： 

  ベッド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5m の歩行が

不可能） 

2. 疾患の経過 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態まで

の間隔 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を迎

えた（報告時点までの内容を元に選択） 

3. 電子生理的試験：2021/11/10 に実施された。  

4. 髄液検査：2021/11/09 に実施された。 細胞数：1/uL、糖：

71mg/dL、蛋白：31.7mg/dL、蛋白細胞学的解離なし 。 

5. 鑑別診断：別表に記載されている疾患等の他の疾患に該当しな

い。  

6. 画像検査（磁気共鳴画像（MRI））：2021/11/10 に実施され

た。  

7. 自己抗体の検査：2021/11/09 に実施された。 

8. 先行感染：なし  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/09 から 2021/11/21 まで入院）

に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

報告者は、事象筋力低下と感覚鈍麻を医学的に重要な事象と分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。  

 

追加情報（2021/12/31）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、再調査票に応じた同じ連絡可能な医師からの自発追加

報告である。 

新情報は以下を含む： 

報告者の機関と郵便番号が追加された、付随する治療なしと選択

された；新しい臨床検査値が追加された；事象「筋力低下」と

「感覚鈍麻」に対して医学的に重要がチェックされた；事象「筋

力低下」と「感覚鈍麻」の終了日を更新した、他のワクチン接種

歴、被疑薬の詳細、事象の臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16760 

意識変容状態; 

 

熱中症; 

 

発熱 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）によ

る自発報告である。規制当局受付番号：v21131975（PMDA）。 

 

2021 年の日付不明の投与日（ワクチン接種日）、70 歳の女性患者

は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明

（バッチ/ロット番号：不明）の 2回目の単回量接種を受けた。 

関連病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴には以下が含まれた：COVID-19 免疫のための

COVID-19 ワクチン（初回投与、製造販売業者不明）。 

以下の情報が報告された：意識変容状態（入院、医学的に重要）

（2021/12/01 18:00 に発現、転帰「不明」、「意識障害」と記載

された）；熱中症（入院）（2021/12/01 18:00 に発現、転帰「不

明」、「熱中症」と記載された；発熱（入院）（2021/12/01 

18:00 に発現、転帰「不明」、「セ氏 39.1 度の高体温」と記載さ

れた）。 

意識障害、熱中症、発熱のため入院した（開始日：

2021/12/01）。患者は、以下の臨床検査および手順を受けた：体

温：セ氏 39.1 度。 

 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による患者の病歴および家族歴は、不明と報告された。 

2021/12/01 18:00、意識障害および熱中症を発現した。 

2021/12/01、入院した。事象の経過は、以下の通りであった： 

サウナで意識障害を起こし、高体温で発見され救急搬送された。 

セ氏 39.1 度の高体温であり、熱中症で入院した。意識障害の原因

は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/12/01 から入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。  

 

 

追加情報（2022/01/05）: 

本追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用

できないことを通知するために提出されている。  

 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 
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16761 

呼吸困難; 

 

急性呼吸不全; 

 

慢性閉塞性肺疾患 

慢性閉塞性肺

疾患 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21131977。 

 

2021/06/30、77 歳の男性患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 2回目接種

を受けた。 

 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「慢性閉塞性肺疾患（COPD）」（継続中）、メモ：治療中。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

Bnt162b2（1 回目接種、単回量、メーカー不明、ロット番号：不

明、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/12/01 19:30 に発症した「急性呼吸不全」（入院、医学的に

重要な）、転帰「不明」、「急性呼吸不全」と記述された。 

2021/12/01 に発症した「慢性閉塞性肺疾患」（入院）、転帰「不

明」、「COPD 増悪」と記述された。 

2021/12/01 に発症した「呼吸困難」（非重篤）、転帰「不明」、

「呼吸困難増悪」と記述された。 

患者は急性呼吸不全、慢性閉塞性肺疾患のため入院した（開始

日：2021/12/01）。 

事象「急性呼吸不全」、「COPD 増悪」と「呼吸困難増悪」は、緊

急治療室受診と評価された。 

慢性閉塞性肺疾患の結果として治療処置が行われた。 

 

臨床経過： 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況など）は不明であった。 

日付不明、患者は以前に、投与経路不明を通して BNT162b2 の単回

量、初回接種を受けた。 

2021/06/30（ワクチン接種日）、患者は投与経路不明を通して

BNT162b2（コミナティ、注射剤）の 2回目接種を受けた。 

2021/12/01 19:30（ワクチン接種 5ヵ月 1日後）、患者は急性呼

吸不全を発症した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

患者は慢性閉塞性肺疾患（COPD）のため治療中であった。 
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2021/12/01（ワクチン接種 5ヵ月 1日後）、正午に呼吸困難増悪

のため救急要請した（報告のとおり）。 

2021/12/01（ワクチン接種 5ヵ月 1日後）、COPD 増悪と考えられ

て、入院した。 

  

報告者は事象を重篤に分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評

価不能とした。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間に要請され

る。 

 

追加情報（2022/01/05）：本追加情報は再調査が試みられたにも

関わらず、バッチ番号は入手不可能であることを通知するために

提出された。 

再調査は完了し、これ以上の詳細情報は期待できない。 
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16762 

帯状疱疹; 

 

耳帯状疱疹; 

 

顔面麻痺 

不安; 

 

双極性障害 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132189。 

 

2021/08/28 11:58（ワクチン接種日）、54 歳 2ヵ月の男性患者

は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注

射液、ロット番号：FF3620、有効期限：2022/02/28、筋肉内投

与、54 歳時）単回量の 2回目接種を左上腕に受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ：「双極性障害」（継続中）及び

「不安」（継続中）。 

併用薬は以下を含んだ：リチウム（経口、2019/12/18 開始、双極

性障害に対して（継続中））、 ルラシドン（双極性障害に対して

（継続中））、ラツーダ（経口、2020/09/14 より継続中、双極性

障害に対して）、セニラン（経口、2019/12/18 より継続中、双極

性障害に伴う不安に対して）、ブロマゼパム（双極性障害に対し

て（継続中））。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：2021/08/07  11:55、患者は、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号:FC8736、使用期

限:2021/12/31、初回、単回量、筋肉内投与、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため）の接種を左上腕に受けた。 

患者は、被疑薬のワクチン 1回目接種日前の 4週間以内に他のワ

クチンは受けなかった。ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、

アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用歴、発育状況）はなかった。 

家族歴はなかった。 

臨床検査については不明であった。以下の情報は報告された： 

発現日 2021/09/15 の顔面麻痺（報告医師は、事象を非重篤と分類

した）、転帰「軽快」、「右顔面神経麻痺」と記載; 

発現日 2021/09/15 の耳帯状疱疹（医学的に重要）、転帰「軽

快」、「Hunt 症候群」と記載; 

発現日 2021/09/15 の帯状疱疹（非重篤）、転帰「軽快」、「帯状

疱疹」と記載した。 

事象の経過は、以下の通り： 

双極性障害(寛解状態)で再発予防としてリチウム 400mg、ルラシド

ン 10mg、プロマゼパム 2mg を内服中であった。 

2 回目の新型コロナウイルスワクチン接種(2021/08/28) から 18 日

後の 2021/09/15 頃より、右顔面神経麻痺が生じたが、すぐに受診

せずに、定期受診日である 2021/09/18 に来院された。右眼瞼閉眼

は可能であるが、右耳下部痛が生じていて、同日、耳鼻科へ紹介

し、右顔面神経麻痺の確定診断がなされ、Hunt 症候群の可能性も

疑い、プレドニン 40mg 内服(6 日目から新減)とバラシクロビル、

テプレノン、メコバラミンの内服治療が開始された。症状は改善
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しているが、完全には回復していなかった。ステロイドは

2021/10/16 まで内服した。経過中に右眼験閉眼が難しくなる時期

があったが、2021/11/13 の診察では閉眼は問題ない状態となり、

麻痺は改善傾向を認めた。 

事象「顔面神経麻痺」、「Hunt 症候群」と「帯状疱疹」は診療所

に来院により評価された。 

患者は、以下の臨床検査と処置を行った： 

体温：（2021/08/28）36.4 度、メモ：ワクチン接種前。 

治療的な処置は、顔面麻痺、耳帯状疱疹、帯状疱疹の結果として

とられた。 

2021/11/29（ワクチン接種 3ヵ月後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、帯状

疱疹による Hunt 症候群であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後に生じた事象である。免疫機能に関連した身体不

調が生じたものと思われる。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/21）:これは、連絡可能な同医師から入手し

た、追跡調査に対する回答からの追加自発報告である。 

 

更新された情報：生物学的製品、投与経路、部位、併用薬の追

加、1回目接種の情報の更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16767 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

振戦; 

 

浮動性めまい; 

 

片頭痛; 

 

状態悪化; 

 

頭痛 

化学物質アレ

ルギー; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、規制当局の連絡可能な報告者(薬剤師)から入手した自

発報告である。 

受付番号: v21131940 (PMDA)、v21132812（PMDA）。 

 

29 歳と 3ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コ

ミナティ、注射剤、接種日 2021/06/29 15:00 (ワクチン接種日)、

バッチ/ロット番号：不明、有効期限：不明、接種経路不明、29 歳

と 3ヶ月時、初回、単回量)の接種を受けた。 

関連する病歴が含まれていた: 

「鶏肉、豚肉にアレルギーを持っていた」 (継続中であるかは不

明であった)、「アルコールアレルギーを持っていた」(継続中で

あるかは不明であった)、注釈:患者は鶏肉、豚肉、アルコールの

アレルギーを持っていた。 

併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された: 

2021/07/03 に発症した、心筋炎 (入院、医学的に重要)、転帰「不

明」、「心筋炎」と記載された、 

2021/06/29 15:00 に発症した、倦怠感(非重篤)、転帰「不明」、

「全身倦怠感」と記載された、 

2021/06/30 に発症した、頭痛(非重篤)、転帰「回復」(2021)、

「頭痛/頭痛が増強した」と記載された、 

2021 に発症した、浮動性めまい(非重篤)、転帰「不明」、「めま

い」と記載された、 

2021 に発症した、振戦 (非重篤)、転帰「不明」、「手の震え」と

記載された、 

2021/07/05 に発症した、状態悪化(非重篤)、転帰「不明」、「め

まい、手の震えの症状が悪化した」と記載された、 

2021 に発症した、片頭痛（非重篤）、転帰「不明」、「片頭痛の

可能性が高く」と記載された。 

患者は心筋炎のために入院した(開始日:2021/09/25)。 

事象「心筋炎」「全身倦怠感」「頭痛/頭痛が悪化した」、「めま

い」、「手の震え」、「めまいと手の震えが悪化した」、「片頭

痛の可能性が高く」は救急治療室で評価された。 

倦怠感、頭痛、浮動性めまい、振戦、状態悪化、片頭痛の結果と

して治療処置が実施された。 

2021/09/25 (ワクチン接種から 88 日後)、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/06/29 15:00、全身倦怠感があった。 

2021/06/30 朝から頭痛が始まり、2021/07/01 から頭痛が増強し

た。頭痛は体動で悪化するためベッドで安静にしていたが改善し

なかった。めまい、全身倦怠感、手の震えもあり、報告されてい

る病院の救急部を受診した。病歴から片頭痛の可能性が高かっ
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た。患者は薬剤(トリプタン製剤、非ステロイド性抗炎症薬

(NSAIDs)、制吐剤および消化性潰瘍剤)を処方され、帰宅した。薬

の服用により、頭痛は消失したが、その他の症状は続いていた。 

2021/07/05、めまい、手の震えが症状が悪化し、その後、

2021/07/06 に報告されている病院の救急部を受診した。良性発作

性頭位めまい症、起立性低血圧、小脳病変は否定的であった。痛

みから現れる症状と考えられ、薬剤(NSAIDs および消化性潰瘍剤)

が処方され、2021/07/12 に医師への再受診を予定とし、帰宅し

た。 

 

報告基準にない症状の場合又は任意接種の場合（症状名：空

白）。報告薬剤師は、事象を重篤(2021/09/25 からの入院)と分類

し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。報告者は、事象を非

重篤と分類した。（報告の通り）。 

 

追加情報:（2021/12/28）本追加報告は、追加調査が試みられたに

もかかわらず、ロット/バッチ番号が利用できないことを通知する

ため提出されている。 

追加調査は完了した。詳しい情報は期待できない。 

 

追加情報:（2022/1/12）本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した同じ連絡可能な薬剤師からの自発報告であ

る。PMDA 受付番号：v21132812。原資料用語として新情報が含まれ

た：更新された情報： 

「心筋炎」の転帰が死亡から不明へ更新され、重篤性基準「死

亡」が削除され、死因が削除され、それに応じて事象の説明が修

正された。 

 990 



16768 

脳梗塞; 

 

血栓症 

血栓症 

本報告は、連絡可能な報告者（医師と薬剤師）から入手した自発

報告である。 

男性患者は COVID-19 ワクチン接種のため、投与回数不明の

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）を接

種した。 

家族歴は以下を含んだ： 

「血栓症」（継続中かどうかは不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

脳梗塞（死亡、医学的に重要）、転帰は「死亡」、「脳梗塞」と

して記述された。 

血栓症（死亡、医学的に重要）、転帰は「死亡」、「血栓症」と

して記述された。 

患者の没年月日は不明であった。 

報告された死因は、脳梗塞と血栓症（血栓症の関与があるかもし

れない）であった。 

臨床経過： 

ワクチン接種後、祖父が脳梗塞を発症しその後死亡した。因果関

係は不明であった。 

2021/12/23、報告者はコミナティワクチン接種を受けた患者のお

じいさんがコミナティワクチン接種後病院で死亡したと報告し

た。 

情報は、報告者によって小児科医師から入手した。 

医師は、血栓症は家族性のものかもしれないと言った。 

最初の報告を報告した医師は、血栓症が家族性の疾患であるかも

しれないと考えた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、得られることができない。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

本追加情報は、再調査が実施されたにも関わらずロット/バッチ番

号が利用できないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了した、これ以上の追加情報の入手は期待できな

い。 

 

追加情報（2021/12/23）： 

本報告はファイザー社社員を介し薬剤師からの自発的な追加報告

である。 
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更新された情報は以下を含んだ： 

新しい報告者、新しい事象（血栓症）。 
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16772 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能

な報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132075。 

  

2021/10/21（ワクチン接種日）、15 歳 8か月の男性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162B2（2 回目、コミナティ、注射剤、ロット番

号不明、使用期限不明、単回量）を接種した（15 歳 8か月時）。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はな

かった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため Covid-19 ワクチン（製

造企業不明、初回）があった。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/23、心筋炎（入院、医学的に重要な事象）が発現し、 

転帰は軽快であり、 

「心筋炎/心膜心筋炎」と記載された； 

2021/10/22、発熱（入院）が発現し、 

転帰は軽快であり、 

「摂氏 39 度の発熱」と記載された； 

2021/10/22、背部痛（入院）が発現し、 

転帰は軽快であり、 

「背部痛」と記載された； 

2021/10/24、呼吸困難（入院）が発現し、 

転帰は軽快であり、 

「呼吸困難」と記載された； 

2021/10/24、胸痛（入院）が発現し、 

転帰は軽快であり、 

「前胸部痛の増強」と記載された。 

心筋炎、発熱、背部痛、呼吸困難、胸痛のため入院した（入院

日：2021/10/24、退院日：2021/10/28、入院期間：4日間）。 

事象の「心筋炎/心膜心筋炎」、「摂氏 39 度の発熱」、「背部

痛」は診療所来院で評価された。 

事象「呼吸困難」、「前胸部痛の増強」は診療所来院と救急治療

室受診により評価された。 

以下の臨床検査と処置を受けた： 

体温: (2021/10/22) 摂氏 39 度; 胸部 XP: (2021/10/24) 高トロポ

ニン血症, 注記: 心筋炎が疑われた; 心エコー: (2021/10/25) 提

供されなかった; (2021/10/26) 所見はなく, 注記: 心機能や心嚢

水の; 心電図: (2021/10/24) 高トロポニン血症, 注記: 心筋炎が

疑われた; (2021/10/25) 改善なく; トロポニン I: (2021/10/25) 

増加; (2021/10/26) 軽微改善。 
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発熱、背部痛の結果として、治療処置が行われた。 

  

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/10/21、コミナティ（2回目）接種した。 

2021/10/22、摂氏 39 度の発熱と背部痛を認めたが、解熱鎮痛剤の

服用により改善があった。 

2021/10/23 夕より、前胸部痛が出現した。 

2021/10/24 未明、呼吸困難、前胸部痛の増強が発現し、救急外来

を受診した。12 誘導心電図や胸部 XP、L/D にて高トロポニン血症

を呈することから心筋炎が疑われたため入院となった。 

2021/10/25、心エコーおよび心電図再調査を実施した。心電図変

化は改善なく、トロポニン Iは増加があった。しかし自覚症状は

改善傾向で新規症状はなかった。 

2021/10/26、トロポニン Iは軽微改善を認めた。心エコーfollow

において心機能や心嚢水増悪所見はなかった。 

2021/10/28、経過良好にて退院となった。胸部 XP 

2021/10/28 (ワクチンン接種の 7日後)、事象の転帰は軽快であっ

た。 

  

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/10/24 から 2021/10/28 まで入

院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告した薬剤師の意見： 

コロナワクチン（2回目）接種後 2-3 日目に、心膜炎・心筋炎の典

型的な症状である胸痛や呼吸困難などが出現した若年者における

症例である。これまで報告されている傾向（症状や年齢など）に

合致する点が多く、本症例の発症とワクチンの関連性が完全に否

定できない。 

  

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請され

る。 

  

追加情報:（2022/01/05）本追加情報は、追加調査の試みはされた

にもかかわらず、バッチ番号は入手不可と通知するために提出さ

れる。追加調査の試みは完了し、更なる情報は期待できない。 
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16773 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

腎機能障害; 

 

蛋白尿; 

 

血尿 

急速進行性糸

球体腎炎; 

 

抗好中球細胞

質抗体陽性血

管炎; 

 

肺結核 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

i21105625。 

 

2021/07/28（初回のワクチン接種日）、64 歳の女性患者（非妊

娠）は、covid-19 免疫のため、筋肉内の投与経路を介して、

bnt162b2 (コミナティ、注射液、ロット番号と使用期限: 不明、

0.3 ml、単回量)の初回接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

よる患者の病歴：「急速進行性糸球体腎炎」（継続中かは不

明）；「ANCA 関連血管炎疑い」（継続中）、注記：ANCA：抗好中

球細胞質抗体；ステロイド治療：2021/12/01 から PSL 40mg；「肺

結核」（継続中かは不明）。 

併用薬は、報告されなかった。 

過去の副作用歴はなく、飲酒、喫煙、アレルギーはなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

腎機能障害（医学的に重要、死亡につながるおそれ）、発生日

時：2021/08/13（初回ワクチン接種の 16 日後）、転帰：「未回

復」、「腎機能障害（Cr 1.33mg/dL）」と記載された；血尿（死

亡につながるおそれ）、発生日時：2021/08/13（初回ワクチン接

種の 16 日後）、転帰：「未回復」、「血尿」と記載された；蛋白

尿（死亡につながるおそれ）、発生日時：2021/08/13（初回ワク

チン接種の 16 日後）、転帰：「未回復」、「蛋白尿」と記載され

た；浮動性めまい（死亡につながるおそれ）、発生日時：

2021/08/13、転帰：「未回復」、「めまい」と記載された；倦怠

感（死亡につながるおそれ）、発生日時：2021/08/13、転帰：

「未回復」、「倦怠感」と記載された。 

事象の経過は次の通り： 

2021/07/28、1 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/25、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/13 より、めまい、倦怠感を自覚した。 

実施された臨床検査及び処置は以下の通り：血中クレアチニン：

（2020/11）0.78 mg/dl；（2021/08/13）1.33mg/dl、注記：（報

告の通り）；（2021/08/17）0.97 mg/dl。 

 

報告医師は事象を重篤（報告者によって、死亡につながるおそれ

がチェックされた）と分類した。 

副作用等の発現に影響を及ぼすと考えられる処置、診断はなかっ

た。再投与はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：COVID-19 ワクチン接種
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後に ANCA 関連糸球体腎炎の例はすでに報告され、経過は矛盾しな

かった。 

 

bnt162b2 のロット番号は、提供されなく、追加報告の間、要請さ

れる。 

 

追加情報（2021/12/21）：これは追信に応じて、連絡可能な同医

師から入手した自発的な追加報告である。  

更新された情報：生物学的製品、更新された病歴。 

この追加情報は、再調査したにもかかわらず、ロット/バッチ番号

が利用できないと通知するために提出された。  

 

再調査は完了である。追加情報は期待できない。 
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16774 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪心; 

 

意識消失; 

 

拡張期血圧低下; 

 

浮動性めまい 

  

本症例は規制当局(医薬品医療機器総合機構(PMDA)から)経由で、

連絡可能な報告者(その他の医療専門家)から入手した自発報告で

ある。規制番号：v21132185(PMDA)。 

  

2021/11/26 14:20(接種日時) (ワクチン接種日)、15 歳 7ヶ月の女

性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2 (コミナティ、注射剤、

ロット番号：FK7441、使用期限：2022/04/30、単回量、15 歳時、

筋肉内)の 2回目を接種した。 

ワクチン接種前の体温はセ氏 36.5 度であった。 

事象発現前の 2週間以内に、服用した併用薬はなかった。 

病歴（接種時の疾患を含む）はなかった。 

ワクチン接種歴には以下を含んだ：COVID-19 免疫のため、COVID-

19 ワクチン（初回接種、製造元不明）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況）はなかった。 

家族歴は特になかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内に、以前のワクチン接種

があったかは不明であった。 

以下の情報は報告された： 

失神(医学的に重要) (発生日時：2021/11/26 14:20、転帰：「軽

快」、「失神」と記載された)；意識消失(医学的に重要) (発生日

時：2021/11/26 14:20、転帰：「回復」 (2021/11/26 14:22)、

「意識消失」と記載された)；失神寸前の状態(医学的に重要) (発

生日時：2021/11/26 14:20、転帰：「軽快」、「血管迷走神経反

射」と記載された) ；拡張期血圧低下(医学的に重要) (発生日

時：2021/11/26 14:26、転帰：「軽快」、「血圧 95/43 mmHg/ 

102/50 mmHg/ 97/40 mmHg/ 99/34 mmHg」と記載された) ；浮動性

めまい(医学的に重要) (発生日時：2021/11/26 14:20、転帰：

「軽快」、「めまい/ふらつき」と記載された)。悪心（非重篤) 

(発生日時：2021/11/26 14:22、転帰：「軽快」、「嘔気」と記載

された）。 

救急治療室への訪問時に、事象「失神」、「意識消失」、「血管

迷走神経反射」、「血圧 95/43 mmHg/ 102/50 mmHg/ 97/40 mmHg/ 

99/34 mmHg」、「めまい/ふらつき」、「嘔気」は評価された。 

実施された臨床検査および処置は以下の通り： 

血圧測定：（2021/11/26）95/43 mmHg、注記：14：26; 

（2021/11/26）102/50 mmHg、注記：14：27; （2021/11/26）

97/40 mmHg、注記：14：46; （2021/11/26）99/34 mmHg、注記：

15：32; 体温：（2021/11/26）セ氏 36.5 度、注記：ワクチン接種

前；心拍数：（2021/11/26）66 回/分、注記：14：26; 

（2021/11/26）69 回/分、注記：14：27; （2021/11/26）75 回/
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分、注記：14：46; （2021/11/26）6 *回/分、注記：15：32; 酸

素飽和度：（2021/11/26）96％、注記：14：26; （2021/11/26）

98％、注記：14：27; （2021/11/26）99％、注記：14：46; 

（2021/11/26）98％、注記：15：32。 

失神、意識消失、失神寸前の状態、拡張期血圧低下、浮動性めま

い、悪心の結果として治療措置が取られた。 

臨床経過： 

2021/11/26 14:20（ワクチン接種の日）、患者は意識消失、失

神、めまい、および血管迷走神経反射を発症した。 

報告者は、「意識消失」を非重篤と分類し、ワクチンと事象との

因果関係を関連なし（理由は迷走神経反射であった）と評価し

た。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

AE は、救急治療室への入室を必要とした。 

2021/11/26、14:22（ワクチン接種 2分後）、嘔気を発現した。 

報告者は、本事象を非重篤と分類し、ワクチンと本事象との因果

関係を、評価不能とした。 

事象は、補液を含む新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要

とした。 

AE は、救急治療室への入室を必要とした。 

2021/11/26（ワクチン接種日）、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通り： 

14：20（ワクチン接種の日）、COVID-19 ワクチンの 2回目接種を

受けた。 

14：20、すぐに意識消失（失神）があった。 

14:22（ワクチン接種の 2分後）、意識回復となった。 

14:23（ワクチン接種の 3分後）、救急治療室にて、ルートを確保

した（生理食塩水 100ml、ポララミン 5mg、プリンペラン注射液

10mg、0.5％2ml、強力ネオミノファーゲンシーシリンジ静注

20ml、ソルコーテフ注射用 100mg ）静注。 

14:26（ワクチン接種の 6分後）、バイタル測定（血圧 95/43 

mmHg、脈拍 66 回/分、酸素飽和度 96％）。 

14:27（ワクチン接種の 7分後）、バイタル測定（血圧 102/50 

mmHg、脈拍 69 回/分、酸素飽和度 98％）。 

14:46（ワクチン接種の 26 分後）、バイタル測定（血圧 97/40 

mmHg、脈拍 75 回/分、酸素飽和度 99％）。モニターoff であっ

た。 

患者を確認したとこころ、症状がなくなったため、点滴抜針とな

った。 

15:10（ワクチン接種の 50 分後）、ふらつきの訴えがあった。 

15:11（ワクチン接種の 51 分後）、救急室にて、ルートが確保さ
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れた。点滴を開始した（生理食塩水 100ml、重ソー注 7％[CMX] 

20ml）。 

15:32（ワクチン接種の 1時間 12 分後）、バイタル測定（血圧

99/34 mmHg、脈拍 6回/分、酸素飽和度 98％）。 

15:33（ワクチン接種の１時間 13 分後）、起き上がったとき、ふ

らつき具合を確認した。症状は軽快であったことを確認し、点滴

を抜去した。 

15:34（ワクチン接種の 1時間 14 分後）、患者は帰宅した。 

報告者は、「失神」、「意識消失」、「血管迷走神経反射」、

「血圧 95/43 mmhg / 102/50 mmhg / 97/40 mmhg / 99/34 

mmhg」、「めまい/ふらつき」が bnt162b2 に「関連なし」と考え

られた。 

  

報告者は詳細についても以下の通り報告した（FU#1 に基づく）： 

接種後、接種ブース内で意識消失となった。 

1～2分で、意識回復した。回復後、独歩で救命処置室へ入室し

た。 

入室後、ルート確保し、バイタルを測定した。 

20～30 分程様子を見て、本人に症状を確認したところ、軽快した

とのことで、モニターをオフにし、点滴を抜針した。 

合計で 20 分程待合室にいたところ、再びふらつきの訴えがあっ

た。 

再度、補液とバイタル測定にて経過観察とした。 

30 分程様子を見て、症状軽快を確認し、帰宅となった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を「関連なし」と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は

なかった。 

  

報告者は以下の通りにコメントした：特になかった。 

  

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/24）：本報告は、追加調査への回答として、

連絡可能な同じその他の医療専門家から報告された、追加自発報

告である。 

 

更新情報：患者イニシャルを追加した。患者投与経路を追加し

た。事象「意識消失」の、転帰および治療処置を更新した。新た

な事象を追加した。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16775 

呼吸困難; 

 

心停止; 

 

心肺停止; 

 

間質性肺疾患 

間質性肺疾患 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131978。 

 

2021 年不明日（ワクチン接種日）、83 歳の女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162b2（COVID-19 ワクチン-製造販売業者：不明、

注射液、バッチ/ロット番号：不明、接種経路不明、２回目、単回

量）を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「間質性肺炎」（継続中であるかは不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（初回、製造販売業者：不明）。 

予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種

や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は不明であ

った。 

以下の情報が報告された： 

心肺停止（入院、致命的な）、2021/12/02 13:20 に発現し、転帰

「不明」、「CPA」と記載された; 心停止（入院、致命的な）、

2021/12/02 13:20 に発現し、転帰「不明」、「心停止時間 5分」

と記載された; 間質性肺疾患（入院）、2021/12/02 13:20 に発現

し、転帰「不明」、「間質性肺炎/間質性肺炎の増悪」と記載され

た; 呼吸困難（入院）、2021/12/02 13:20 に発現し、転帰「不

明」、「呼吸苦/呼吸苦が増悪した」と記載された。 

2021/12/02 13:20、患者は呼吸苦を発現した。 

2021/12/02、病院に入院した。 

  

事象の経過は以下の通りだった： 

間質性肺炎のため、HOT（熱い酸素療法）2L（労作時は 5L）導入さ

れた。 

2021/12/02、呼吸苦が増悪したために救急要請。DC 隊員接触後

に、CPA を発現したが、アドレナリン投与後（心停止時間 5分）

ROSC（心拍再開）。 

間質性肺炎の増悪によると考えられた。 

報告病院に入院した。 

心肺停止、心停止、間質性肺炎、呼吸苦のため入院した（開始

日：2021/12/02）。 

事象「CPA」、「心停止時間 5分」、「間質性肺炎/間質性肺炎の

増悪」及び「呼吸苦/呼吸苦が増悪した」は、救急治療室受診で評

価された。 

心肺停止、心停止、間質性肺炎、呼吸苦の結果として治療処置が

行われた。 
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報告者は、事象を重篤と分類した（2021/12/02 から入院）。 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、間質性肺炎であった。 

不明日に、事象の転帰は提供されなかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請する。 

 

追加情報（2022/01/05）: 

本追加報告は、追加調査したにもかかわらず、バッチ番号が入手

できないことを通知するために提出されている。 

 

追加調査は完了し、詳しい情報は期待できない。 
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16776 

全身性剥脱性皮膚炎; 

 

器質化肺炎 

  

本報告は、医学情報チームからの連絡可能な報告者（達）（医

師）より入手した自発報告である。 

 

73 歳の男性は、covid-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）の接種を受け

た。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

器質化肺炎（医学的に重要）、転帰「回復」、「器質化肺炎」と

記載あり; 

全身性剥脱性皮膚炎（医学的に重要）、転帰「回復」、「紅皮

症」と記載あり。 

 

臨床経過： 

日付不明、患者は bnt162b2（注射剤、回数不明）の接種を受け

た。 

反応の詳細は、以下の通り報告された： 

器質化肺炎と紅皮症を発現した患者がおり、Pfizer の COVID-19 ワ

クチンが被疑薬と思われた。 

報告者は、Pfizer にてワクチンを用いて DLST（薬剤誘発性リンパ

球刺激試験）を実施することが可能か尋ねていた。 

 

報告者は、事象（器質化肺炎）と（紅皮症）が非重篤であると考

えた。 

BNT162b2 と事象間の因果関係は、可能性大であった。 

 

追加情報（2021/12/02）： 

本報告は、重複症例 202101706342 および 202101714769 の連携情

報を含む追加報告である。 

最新、および以降の関連するすべての追加情報は、企業症例番号

202101706342 にて報告される。 

新情報は、同医師より報告された： 

cc 報告者の追加。 

患者の年齢と性別の追加。 

事象「器質化肺炎」と「紅皮症」の転帰の更新であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/07）： 

本追加情報は、追跡調査がなされたにもかかわらずバッチ番号を
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入手できないことを通知するために提出されている。 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16778 

ギラン・バレー症候群; 

 

両麻痺; 

 

坐骨神経痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

歩行障害; 

 

歩行障害者; 

 

発熱; 

 

腱障害; 

 

製品使用の問題; 

 

適応外使用; 

 

関節可動域低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡

可能な報告者（薬剤師）と連絡可能な報告者（その他の医療従事

者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131968、

v21132086 と v21132790。 

 

2021/11/21 10:30 投与日（ワクチン接種日）、23 歳 5ヵ月の女性

患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：FK8562、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、2回

目、単回量、23 歳時）の投与を受けた。 

2021/11/21、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）によって病歴は次の通り：授乳中。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

不明日、COVID-19 免疫のためのコミナティ（注射剤、初回、単回

量、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30、投与経路不

明）。 

以下の情報は報告された： 

2021/11/22 04:30 に発現した、「ギラン・バレー症候群疑い」

（電気生理学的検査から症状は GBS とは一致しない）と記述され

たギラン・バレー症候群（医学的に重要、入院および障害）、転

帰は「回復」、2021/11/22 04:15 に発現した、「四肢の運動感覚

障害」と記述された感覚障害（障害）、転帰は「軽快」、 

2021/11/22 に発現した、「両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力

低下」と記述された両麻痺（非重篤）、転帰は「不明」、 

「ベッド上あるいは車椅子に限定（支持があっても 5m の歩行が不

可能）」と記述された歩行障害（非重篤）、転帰は「不明」、 

「筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または

消失」と記述された腱障害（非重篤）、転帰は「不明」、 

「37 度台後半の発熱」と記述された発熱（入院）、転帰は「回

復」、 

「つまさきのしびれ/その後徐々に大腿部にまで上行/両下肢、特

に大腿外側部にしびれ感」と記述された感覚鈍麻（入院）、転帰

は「回復」、 

「歩行困難感」と記述された歩行障害（入院）、転帰は「回

復」、 

「足関節背屈は困難であった」と記述された関節可動域低下（入

院）、転帰は「回復」、 

「坐骨神経進展試験は両側陽性」と記述された坐骨神経痛（入

院）、転帰は「回復」、 

「未承認の患者集団での薬剤使用」と記述された製品使用の問題
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（非重篤）、転帰は「不明」、 

「適応外使用」と記述された適応外使用（非重篤）、転帰は「不

明」であった。 

事象「ギラン・バレー症候群疑い（気生理学的検査から症状は GBS

とは一致しない）」、「四肢の運動感覚障害」、「両側性かつ弛

緩性の上肢や下肢の筋力低下」、「ベッド上あるいは車椅子に限

定（支持があっても 5m の歩行が不可能）」、「筋力低下を来した

上肢や下肢における深部腱反射の低下または消失」は、救急治療

室受診で評価された。 

疾患の臨床経過は以下を含んだ： 

2021/11/2113:00～16:00、コミナティを型通りに接種した。接種

前 37.5 度未満であったが記録はなかった（報告の通り）。その後

カロナールを内服したものの 37 度台後半の発熱がみられた。 

2021/11/22、あさ 04:30 頃につまさきのしびれ·歩行困難感を自覚

した。特に足関節背屈は困難であった。その後徐々に大腿部にま

で上行した。直腸膀胱障害はなかった。両下肢、特に大腿外側部

にしびれ感がみられた。 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態まで

の感覚が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を

迎えた。識別診断に基づいて、他の疾患の可能性はなかった。 

自己抗体の検査は未実施であった。 

先行感染はなかった。 

臨床症状は、本報告時点までの、症状の極期における Hughes の機

能尺度分類を含んだ：3、歩行器または支持があれば 5ｍの歩行が

可能。 

検査および処置は以下の通り： 

糖：（2021/11/22）、62mg/dl、 

体温：（2021/11/21）摂氏 36.6 度、 

注釈：ワクチン接種前。 

CSF 細胞数：（2021/11/22）、0/mm3、 

CSF 検査：（2021/11/22）、蛋白細胞解離はなかった、 

画像検査：（2021/11/22）、全脊髄が、異常所見無し、 

検査：（2021/11/22）、GBS とは一致しなかった、 

蛋白：（2021/11/22）、25mg/dl であった、 

神経電動速度に明らかな異常は指摘できず、両側 Babibski 反射陰

性·坐骨神経進展試験は両側陽性。 

治療的な処置は、ギラン・バレー症候群、感覚障害の結果として

とられ、処置はステロイドパルスと大量免疫グロブリン療法を含

んだ。 

いったんはわずかに進行したものの、11 月末には反射の減弱を残

してほぼ軽快。自宅退院となった。 

2021/11/29（ワクチン接種 8日後）、事象ギラン・バレー症候群/
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発熱/感覚鈍麻/歩行困難/関節可動域低下/坐骨神経痛の転帰は、

回復であった。 

報告薬剤師は事象ギラン・バレー症候群を重篤（障害につながる

おそれ）と分類し、他の報告者（その他の医療従事者）がギラ

ン・バレー症候群/発熱/感覚鈍麻/歩行困難/関節可動域低下/坐骨

神経痛を重篤（2021/11/22 から 2021/11/29 まで入院）と分類し、

事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者その他の医療従事者は、以下の通りにコメントした：入院

時諸検査に異常を認めなかったが、反射消失と運動感覚障害に加

えて神経根刺激症状があり、ギランパレー症候群と神経内科専門

医に診断を受けた。これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/10）： 

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した PMDA 受

付番号 v21132086 と同じ薬剤師からの自発報告である。 

更新された情報： 

事象の発現時刻、GBS（ギラン・バレー症候群）調査票の結果、臨

床検査値が追加された。 

 

追加情報（2021/12/23）： 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、もう一人の連

絡可能なその他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132790。 

更新された情報： 

本当のおよび連絡可能なの報告者が更新し、事象ギラン・バレー

症候群：発現時間が更新し（以前 04:15）、転帰が更新し（以前は

軽快であった）、入院詳細が追加され、新たな事象：発熱、感覚

鈍麻、歩行障害、関節可動域低下、坐骨神経痛、製品使用の問題

と適応外使用が追加され、臨床検査値が追加され、事象の経過は

経過に追加された。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16781 

網膜静脈閉塞; 

 

視力低下; 

 

視力障害 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な報告者

（医師）から受け取った自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131987。 

  

2021 年の不明日に、85 歳 6か月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、85 歳の時に BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット

番号：不明、有効期限：不明、投与経路不明、単回投与 2回目）

を接種した。 

患者の関連する病歴は報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は次のとおり：COVID-19 免疫のための COVID-19 ワ

クチン（用量 1、製造元：不明）。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種は受けなかった。 

事象に対して、関連する他の診断検査や確認検査の結果はなかっ

た。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/11/23 に発現した網膜静脈閉塞（障害、医学的に重要）、転

帰「未回復」、「左眼網膜静脈閉塞症」と記述された。 

2021/11/23 に発現した視力障害（障害）、転帰「回復したが後遺

症あり」、「左眼視力障害」と記述された。 

2021/11/23 に発現した視力低下（障害）、転帰「未回復」、「視

力低下」と記述された。 

2021/11/23 頃、患者は左眼網膜静脈閉塞症を発現した。 

事象の経過は次のとおり： 

2021/11/30、左眼視力低下にて初診した。上記所見が認められ

た。 

事象 「左眼網膜静脈閉塞症」、「左眼視力障害」および「視力低

下」は、診療所訪問で評価された。 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象が BNT162b2 に関

連あり（疑わしい）と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性は

なかった。 

報告者は次のようにコメントした：視力回復困難。 

2021/11/30、事象の転帰は未回復、回復したが後遺症あり（症

状：左眼視力障害）（報告のとおり）であった。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要求され

た。 

 

追加情報（2021/12/21）： 
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これは、同じ連絡可能な医師（追加報告書の応答）からの自発的

な追加報告である。 

 

更新された情報は、報告者情報、ワクチン歴と併用療法の詳細を

含んだ。 

 

この追加情報は、追加調査が行われたにもかかわらず、ロット/バ

ッチ番号が入手できないことを通知するために提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16782 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

血尿 

慢性腎臓病; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（医師）からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21131954 である。 

 

2021/05/11 13:30（投与日）、57 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162B2（コミナティ、ロット番号：EW4811、有効期

限：2021/10/31、単回投与 2回目）を接種した。 

関連病歴は以下の通り： 

「ＩｇＡ腎症」（1984 年から継続中）； 

「慢性腎臓病第４期」（継続中かどうか不明）、 

メモ： 2021/03/03、 eGFR が 24ml/min/1.73 であった。 

COVID ワクチン接種前４週間以内に他のワクチン接種を受けていた

かどうかは不明であった。 

事象発現の 2週間以内に他の薬を投与していなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

2021/04/20（投与日）、COVID-19 免疫のため、（コミナティ、ロ

ット番号：ER7449、有効期限：2021/06/30、単回投与 1回目）を

接種した。 

医師は、事象名の最終的な診断を、2021/05/13 に発現した肉眼的

血尿（ＩｇＡ腎症増悪）と評価した。 

報告医師は、事象肉眼的血尿（ＩｇＡ腎症増悪）を重篤（医学的

に重要）と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評

価した。 

不明日、肉眼的血尿（ＩｇＡ腎症増悪）の転帰は回復であった、

肉眼的血尿（ＩｇＡ腎症増悪）は治療を必要としなかった。 

事象は、診療所受診にて評価された。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

2021/05/12、発熱が認められた。 

事象は発熱の重篤性、因果関係、転帰は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/11(ワクチン接種日)、2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/05/12（ワクチン接種の 1日後）、体温は摂氏 38.9 度であっ

た。 

2021/05/13（ワクチン接種の 2日後）、肉眼的血尿が認められ

た。 

2021/05/14（ワクチン接種の 3日後）、受診し、血清クレアチニ

ン（sCre）の上昇が認められた。eGFR は、16 に減少した。 

2021/05/16（ワクチン接種の 5日後）、肉眼的血尿は改善した。 

2021/05/21（ワクチン接種の 10 日後）、sCre は eGFR 19 で改善し

た。 
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2021/05/28（ワクチン接種の 17 日後）、尿タンパクは eGFR 21 で

改善した。 

2021/05/25 時点で、eGFR 21 で一時よりは改善した。3月以前にく

らべると回復は不十分であった。 

不明日、肉眼的血尿（ＩｇＡ腎症増悪）は回復した。 

以下の臨床検査と処置を実施した： 

体温：（2021/05/11）摂氏 35.8 度、 

メモ：ワクチン接種前の体温; 

EGFR 状態検査： 

（2021/03/03）24ml/分、 

メモ：ml/min/1.73; 

（2021/05/14）16ml/分、 

メモ：ml/min/1.73; 

（2021/05/21）19ml/分、 

メモ：ml/min/1.73; 

（2021/05/28）21ml/分、 

メモ：ml/min/1.73。 

血清クレアチニン（正常範囲：0.46 - 0.79mg/dL）： 

（2021/03/03）1.8mg/dL、 

（2021/05/14）2.61mg/dL、 

（2021/05/28）2.03mg/dL。 

尿タンパク定量（正常範囲：0 - 0.3g/gCre）： 

（2021/05/14）4.96g/gCre。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種後、ＩｇＡ腎症の患者は、肉眼的血尿増悪があっ

た。 

回復報告があり、日本腎臓学会が注意喚起された。 

患者は重症ではないが、事象の因果関係があると考えられ、今後

のフォロー、次回以降の接種はリスクベネフィットを勘案する必

要があった。 

患者は、一過性の増悪があった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は前回の情報の修正報告である。 

事象「重症」を削除、経過（「2021、疾患（非重篤）が発現し

た、転帰「不明」、「重症」と記載された、事象重症の転帰は不

明であった」は削除された）。 

「患者は重症だった。事象の因果関係があると考えられた。今後

のフォロー、次回以降の接種はリスクベネフィットを勘案する必

要があった。」から「患者は重症ではないが、事象の因果関係が

あると考えられ、今後のフォロー、次回以降の接種はリスクベネ
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フィットを勘案する必要があった。」とした。 

 

追加情報:（2021/12/21）：本報告は、連絡可能な同医師からの自

発的な追加報告である。 

更新された情報は以下を含んだ： 

病歴（ＩｇＡ腎症：開始年、継続中）、臨床検査値

（2021/05/12、体温、血清クレアチニン、尿タンパク定量の追

加）、事象の詳細（報告された語は、肉眼的血尿（ＩｇＡ腎症増

悪に更新）、関連事象（発熱以外）は、事象タブから削除、重篤

性は医学的に重要と報告、転帰は未回復から回復に、治療は受け

なかったに更新、状態悪化にコード化された肉眼的血尿（ＩｇＡ

腎症増悪）の追加。発熱の発現日と転帰は、05/11 から 05/12 に、

未回復から不明に更新。 
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16784 

意識消失; 

 

異常感; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構を介して、連絡可能な報告者

（その他の医療従事者）から看護師が入手した自発報告である。

受付番号：v21131997（PMDA）。 

 

接種日 2021/11/20 17:00（ワクチン接種日）、38 歳の女性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号不明、使用期限不明、接種経路不明、単回量、初回、38 歳

時）の接種を受けた。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/20 17:15 意識消失（医学的に重要）を発現、転帰は軽

快、「意識消失」と記載; 

2021/11/20 17:15 異常感（非重篤）を発現、転帰は未回復、気分

不快と記載; 

2021/11/20 17:15 血圧低下（非重篤）を発現、転帰は軽快、「BP 

85/40;BP 89/67;BP 91/68;BP 94/69」と記載された。 

2021/11/20 17:15（ワクチン接種 15 分後）、意識消失、気分不快

を発現した。 

事象「意識消失」、「気分不快」と「BP 85/40;BP 89/67;BP 

91/68;BP 94/69」は救急搬送と評価された。 

事象の経過は、以下の通り： 

17:00、ワクチン初回接種後。 

17:15、気分不快があり挙手。 

意識喪失が出現し、ベッドへ移動した。 

BP 125/73、P 58、SPO2 99%。（読みにくい文書）。 

17:17。座位にて水分摂取、臥位へ。 

17:21、気分不快 悪化、BP  85/40、T 34.8、SPO2 98%。 

17:23、ヴィーン F 22（読みにくい文書）右前腕。 

17:26、BP 89/67 であった。 

17:33、BP 91/68 であった。 

17:38、BP 94/69 であった。 

不明日、事象の転帰は意識消失と BP 85/40;BP 89/67;BP 91/68;BP 

94/69 において軽快、気分不快においては未回復として報告された

（報告の通り）。 

報告したその他の医療従事者は、事象と BNt162b2 の重篤 性と因

果関係を提供しなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告したその他の医療従事者のコメントは、以下の通り： 

救急搬送となった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されておらず、追加
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調査中に要請される。 

 

追加情報（2022/01/05）：本追加情報は、追跡調査がなされたに

もかかわらずバッチ番号を入手できないことを通知するために提

出されている。 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16785 

てんかん; 

 

エンテロバクター検査陽

性; 

 

末梢冷感; 

 

炎症; 

 

無力症; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

頻脈 

てんかん; 

 

潰瘍性大腸

炎; 

 

細菌尿; 

 

脊髄性筋萎縮

症 

本報告は、規制当局を介して入手した連絡可能な報告者（医師）

からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21131989。また、連絡可

能な同医師からの追加報告（再調査の回答）も入手した。 

2021/10/25 11:00（ワクチン接種日）、21 歳３ヵ月の男性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、ロット

番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、21 歳時、2回目、単回

量）の接種を受けた。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）および関連する病歴には以下が含まれた： 

脊髄性筋萎縮症 I型（発現日：2000/10/12、継続中）、症候性て

んかん（発現日：2020/10/18、継続中）、潰瘍性大腸炎（発現

日：2016/10/25、継続中）、細菌尿（継続中であるかは不明）メ

モ；事象の他要因は細菌尿であったが、無症候性かつ症状とは無

関係だった。 

併用する治療はなく、併用薬はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬はなかった。 

ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

ワクチン接種歴は以下が含まれた； 

接種日 2021/10/04 11:00、コミナティ（1回目、単回量、ロット

番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、接種経路：筋肉内、ＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のため） 

以下の情報が報告された： 

痙攣発作（入院、医学的に重要）、2021/10/26 に発現し、転帰

「回復」（2021/11/22）、「けいれん」と記載された; てんかん

（入院、医学的に重要）、2021/10/26 に発現し、転帰「回復」

（2021/11/22）、「てんかん発作/症候性てんかん/てんかん増

悪」と記載された; 発熱（入院）、2021/10/26 に発現し、転帰

「回復」（2021/11/22）、「発熱」と記載された; 頻脈（入

院）、2021/10/26 に発現し、転帰「回復」（2021/11/22）、「頻

脈」と記載された;無力症（入院）、2021/10/26 に発現し、転帰

「回復」（2021/11/22）、「活気低下」と記載された; 末梢冷感

（入院）、2021/10/26 に発現し、転帰「回復」（2021/11/22）、

「末梢冷感」と記載された; 炎症（入院）、2021/10/26 に発現

し、転帰「回復」（2021/11/22）、「炎症所見上昇/炎症反応上

昇」と記載された; エンテロバクター検査陽性（非重篤）、

2021/10/28,に発現し、転帰「不明」、「enterobacter aerogenes 

検出」と記載された。 

患者は、痙攣発作、てんかん、発熱、頻脈、無力症、末梢冷感、

炎症のために入院した（開始日：2021/10/28、退院日：

2021/11/03、入院期間：6日間）。 
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事象の経過は以下の通りだった： 

2021/10/26（ワクチン接種 1日後）、患者は活気低下、末梢冷

感、けいれんを発現した。 

患者は脊髄性筋萎縮症 I型のために寝たきりであった。 

気管切開下に在宅人工呼吸器管理及び経鼻胃管から経管栄養が行

なわれていた。 

2021/10/25、2 回目のコミナティ接種を受けた。 

2021/10/26 から、摂氏 38 度台の発熱及び頻脈が起こった。 

2021/10/28 まで発熱は持続した。 

同日から、活気低下、末梢冷感が出現した。 

WBC 8700/ul、CRP 17.5g/dl（報告のとおり）、炎症所見上昇を示

したので、入院紹介された。 

心筋炎、菌血症、肺炎などの細菌感染症を示唆する所見はなかっ

た。 

入院同日に、発熱は自然解熱した。 

2021/11/02、CRP 0.86mg/dl に低下した。 

入院中にてんかん発作が起こった。 

2021/10/28（ワクチン接種 3日後）、病院に入院した。 

2021/11/03（ワクチン接種 9日後）、病院から退院した。 

2021/11/22（ワクチン接種 28 日後）、全ての事象の転帰は、事象

enterobacter aerogenes 検出（転帰は不明）以外は回復であっ

た。 

報告医師は事象を重篤と分類し（入院：2021/10/28 から

2021/11/03）、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、患者が細菌尿を持っていたこ

とであったが、経過から無症候性かつ症状とは無関係と判断され

た。 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

血液培養：(2021/10/28)陰性、体温：（2021/10/26）38 度台、胸

部 X線(2021/10/28) 正常、C-反応性蛋白：（2021/10/28）

17500mg/dl、メモ：CRP 17.5g/dl（報告のとおり）、

(2021/10/28) 16.61 mg/dl、（2021/11/02）0.86mg/dl、メモ：

CRP は 0.86mg/dl に低下、尿培養：(2021/10/28) 陽性、メモ: 

enterobacter aerogenes 検出、白血球数：（2021/10/28）8700、

メモ：/ul 、(2021/10/28) 17700、メモ：/ul  

治療的な処置がてんかん、発熱、炎症に対してとられた。 

2021/10/26、患者は、発熱、炎症反応上昇、およびてんかん増悪

を発現した。事象の転帰は、抗菌剤（セフォタックス）の投与を

含む治療により回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/28 から 2021/11/03 までの入院

を引き起こした）と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価し

た。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

発熱、炎症所見上昇、活力低下、症候性てんかん増悪が認められ

た。患者は、SMA の基礎疾患がある。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/21）：本報告は同連絡可能な医師（再調査の

回答）からの追加自発報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ： 

併用する治療はなかった、1回目接種と RMH（関連する病歴）の詳

細、接種経路、炎症/てんかんの発現日、「発熱/炎症/てんかん」

のために受けた治療、および新たな事象（エンテロバクター検査

陽性）が追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

16786 

有害事象; 

 

異常感 

  

本報告は、連絡可能な報告者（その他医療従事者）である看護師

および医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

看護師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132002。 

 

成人の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、単回量、初回）を接種した。 

患者の関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

有害事象（医学的に重要）、転帰「不明」、「強い副反応」と記

述された； 

異常感(非重篤)、転帰「不明」、「気分不快」と記述された。 

  

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査の間、要請さ

れる。 

 

追加情報（2022/01/05）: 

本追加情報は、再調査が実施されたにもかかわらずバッチ番号が

利用できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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トロポニンＩ増加; 

 

心筋炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報

告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132079。 

17 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、接種日：2021/11/04（ワクチン接種日）、バッチ/ロ

ット番号：不明、17 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

関して考慮される点はなかった。 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は下記を含んだ：COVID-19 免疫のため、（1回

目、製造業者不明）を接種した。 

2021/11/12 01:00（ワクチン接種 8日後）、患者は急性心膜・心

筋炎を経験した。 

事象の急性心膜心筋炎は劇症型に該当されないと報告された。 

下記の情報は報告された： 

心筋炎（入院、医学的に重要）、発現日：2021/11/12 01:00、転

帰：回復（2021/12/03）、「急性心膜心筋炎」と記述された。 

胸痛（入院）、発現日：2021/11/12 01:00、転帰：回復

（2021/12/03）、「吸気で増強する前胸部痛を主訴に来院した」

と記述された。 

トロポニン I増加（医学的に重要）、2021/11/12 発症、転帰「回

復」（2021/12/03）、「トロポニン Iが 126 pg / ml と高値だっ

た」と記述された。 

2021/11/12（ワクチン接種 8日後）、患者は心筋炎、胸痛（開始

日：2021/11/12、退院日：2021/11/16、入院期間：4日）のために

入院した。 

 

臨床経過は下記の通り： 

吸気で増強する前胸部痛を主訴に来院した。心電図や心エコー検

査は問題なかったものの、高感度トロポニン Iが 126pg/ml と高値

であった。症状と合わせて急性心膜心筋炎の診断で入院した。 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

心エコー検査：（2021/11/12）問題なし 

心電図：（2021/11/12）問題なし 

トロポニン I：（2021/11/12）126pg/ml、特記：高値。 

心筋炎、胸痛、トロポニン I増加の結果として治療的処置がとら

れた。 

ブルフェン+レバミピド+コルヒチンでの治療を行い、症状改善し

第 5病日に退院した。 

2021/12/03（ワクチン接種 29 日後）、事象は回復した。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 と関連
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ありと評価した。 

 

他要因（他の疾患等）の可能性：特発性の可能性も否定はできな

い。 

 

報告者意見： 

若年男性で特に誘因なく、接種時期からもワクチンが原因だと否

定できない。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて

要請される。 

 

追加情報（2022/01/05）：本追加報告は追加調査が行われている

にも関わらずバッチ番号が利用可能でないことを通知するために

提出されている。 

追加調査は完了し、これ以上の情報は期待できない。 

 

追加情報(2022/01/04)：本追加報告は、連絡可能な同医師から入

手した追加自発報告である。経過欄が更新された。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されてい

る：日本保健当局の心筋炎調査票の修正は、適切に再添付され

た。 
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16790 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加 

自然気胸 

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21131981（PMDA）。 

 

投与日 2021/12/01（ワクチン接種日）、22 歳 8ヶ月の男性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FK6302、使用期限：2022/04/30、22 歳 8 ヶ月時、2回目、単

回量、投与経路不明）の接種を受けた。 

COVID ワクチン前の 4週間以内の他のワクチン接種は不明であっ

た。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬の投与を受けなかっ

た。 

関連する病歴は以下の通り：「自然気胸」、開始日：2015 年（継

続中かは不明）、注記：発現日は 2015 年頃、詳細は不明であっ

た。 

併用薬はなかった。 

予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワクチン接種

および病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態等）につ

いては不明であった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、コミナティ（投与回数：

1、バッチ/ロット番号：FH3023、使用期限：2022/03/31、投与経

路不明）。 

以下の情報が報告された： 

心筋炎（医学的に重要）は 2021/12/04 04:00 に発症、転帰「不

明」、「急性心筋炎」と記載、心膜炎（医学的に重要）は

2021/12/04 04:00 に発症、転帰「不明」、「心膜炎疑い」と記

載、心電図 ST 部分上昇（医学的に重要）は 2021/12/04 14:50 に

発症、転帰「不明」、「心電図で V1-V6 の ST 上昇」と記載、動悸

（非重篤）は 2021/12/04 04:00 に発症、転帰「不明」、「動悸」

と記載、呼吸困難（非重篤）は 2021/12/04 04:00 に発症、転帰

「不明」、「息切れ」と記載、血中クレアチンホスホキナーゼ増

加（非重篤）は 2021/12/04 に発症、転帰「不明」、「CK が行わ

れ、結果は 196U/L（正常低値：0、正常高値：79）であった」と記

載された。 

事象の「急性心筋炎」、「心膜炎疑い」、「心電図で V1-V6 の ST

上昇」、「動悸」、および「息切れ」は、診療所への来院時に評

価された。 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：血中クレアチンホスホキナ

ーゼ（0-79）：（2021/12/04）196IU/l、胸部Ｘ線：

（2021/12/04）正常、心電図 ST 部分：（2021/12/04）上昇、トロ

ポニン：（2021/12/04）陰性、トロポニンＴ：（2021/12/04）陰

性。 
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臨床経過： 

2021/12/04 04:00 頃（ワクチン接種 3日後）、患者は、急性心筋

炎と心膜炎疑いを発症した。 

日付不明、事象の転帰は提供されなかった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/12/04 04:00 頃より、動悸、息切れが発現した。 

同日 14:50、報告病院を受診した。 

心電図で V1-V6 の ST 上昇、迅速トロポニン陰性であり、急性心筋

炎および心膜炎を疑った。 

患者は他院に転院搬送された。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した（報告の通り）。 

報告医師は事象を bnt162b2 と「関連あり」と評価した。 

 

追加情報（2021/12/22）：本報告は、再調査レターの回答で、連

絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。更新情報は以

下の通り：併用治療、新たな関連する病歴（自然気胸）、新たな

臨床検査値（トロポニンＴ、ＣＫ、胸部Ｘ線）、新たな事象（血

中クレアチンホスホキナーゼ増加）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16791 

大脳静脈洞血栓症; 

 

感音性難聴; 

 

血栓症; 

 

頭痛 

子宮内膜症 

これは、規制当局から連絡可能な報告者（医師）より入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131949。 

 

35 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、投与

日：2021/10/29 22:00（ワクチン接種日）、2回目、単回量）の

接種を受けた（35 歳時）。 

患者が事象発現前の 2週間以内に受けた併用薬は、子宮内膜症の

ため経口低用量ピルを含んだ。 

患者は、被疑ワクチン初回接種日前の 4週間以内にその他のワク

チンを受けなかった。 

ワクチン接種歴は次の通り：コミナティ（1回目単回量、ロット番

号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化の

ため）。 

次の情報が報告された：大脳静脈洞血栓症（入院）、2021/10/30

（ワクチン接種の翌日）発現、転帰「未回復」、「静脈洞血栓

症」と記述された。感音性難聴（入院）、2021/11/01（ワクチン

接種の 3日後）発現、転帰「軽快」、「みぎ感音性難聴」と記述

された。血栓症（入院）、2021/11/08（ワクチン接種の 10 日後）

発現、転帰「不明」、「血栓閉塞」と記述された。頭痛（入

院）、2021/10/30（ワクチン接種の翌日）発現、転帰「軽快」、

「頭痛」と記述された。 

患者は、大脳静脈洞血栓症のため入院した（入院日：

2021/11/08、退院日：2021/11/21、入院期間：14 日）； 

感音性難聴、血栓症、頭痛のため入院した（入院日：

2021/11/08、退院日：2021/11/21、入院期間：13 日）。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り：体温：

（2021/10/29）摂氏 36.0、注釈：ワクチン接種前。 

頭部 CT：（2021/11/09）右 transverse からの血栓閉塞 、注釈：

sinus から juglar bulb ; 

MRI：（2021/11/08）みぎ静脈洞血栓、注釈：transverse sinus か

ら juglar bulb; 

頭部 MRI：（2021/11/08）右 transverse からの血栓閉塞、注釈：

sinus から juglar bulb ; 

（2021/11/09）右 transverse からの血栓閉塞、注釈：sinus から

juglar bulb; 

（2021/11/13）右 transverse からの血栓閉塞、注釈：sinus から

juglar bulb。 

治療処置は、大脳静脈洞血栓症の結果としてとられた。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/30（ワクチン接種の翌日）、患者は頭痛を発現した。 

2021/11/01（ワクチン接種の 3日後）、患者は右感音性難聴を発
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現した。 

2021/11/08（ワクチン接種の 10 日後）、ＭＲＩで、右 transverse 

sinus から jugular bulb にかけての静脈洞血栓があり、患者は病

院に入院した。 

 

追加情報：ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、

アレルギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の

薬、過去の副作用歴、発育状況など）。 

2021/10/30（ワクチン接種の翌日）（推定）、患者は静脈洞血栓

症を発現した。 

2021/11/08（ワクチン接種の 10 日後）、ＭＲＩで、右 transverse 

sinus から jugular bulb にかけての静脈洞血栓があり、患者は病

院に入院した。 

事象（静脈洞血栓症）の転帰は、治療（ヘパリンはワルファリン

に変更）により未回復であった。 

報告医師は、事象（静脈洞血栓症）を重篤（入院を引き起こし

た、入院期間 14 日）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評

価不能（理由は低用量ピル内服）と評価した。 

2021/11/21（ワクチン接種の 23 日後）、事象の転帰は、軽快であ

った。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関係

を評価不能とした。 

事象の他要因の可能性は、経口避妊薬であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/20）: 

これは、追跡調査書に応じた連絡可能な同医師から入手した自発

追加報告である。 

更新された情報は以下を含んだ： 

RMH（子宮内膜症）、事象（大脳静脈洞血栓症）発現日、転帰、受

けた治療、入院期間、臨床検査値（頭部 CT/頭部 MRI）および新事

象（血栓症）は、追加された。 

 

再調査は完了した。詳しい情報は、期待できない。 
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16793 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

四肢痛; 

 

四肢静脈血栓症; 

 

末梢腫脹; 

 

深部静脈血栓症; 

 

紅斑; 

 

肺塞栓症; 

 

肺血栓症 

マイ・トゥル

ナー症候群; 

 

抗リン脂質抗

体症候群 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な薬

剤師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132078。 

 

2021/10/31（ワクチン接種日）、36 歳 4ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロ

ット番号：不明、投与経路不明、１回目、単回量）の１回目の接

種を受けた（36 歳時）。 

関連する病歴は以下を含んだ：iliac compression（継続している

かどうか不明）、抗リン脂質抗体症候群（継続しているかどうか

不明）を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、発育状況等)はなかっ

た。 

以下の情報が報告された 

2021/11/04 「肺塞栓症/肺塞栓症も疑われた」と記述される肺塞

栓症（入院、医学的に重要）が発現した。 

転帰は軽快であった。 

2021/11/04 「中枢型 DVT」と記述される深部静脈血栓症（入院、

医学的に重要）が発現した。 

転帰は軽快であった。 

2021/11/01 「中枢型下肢静脈血栓症」と記述される四肢静脈血

栓症（入院）が発現した。 

転帰は軽快であった。 

2021/11/01 「左下肢の発赤」と記述される紅斑（入院）が発現

した。 

転帰は軽快であった。 

2021/11/01 「左下肢の疼痛」と記述される四肢痛（入院）が発

現した。 

転帰は軽快であった。 

2021/11/01 「左下肢の腫脹」と記述される末梢腫脹（入院）が

発現した。 

転帰は軽快であった。 

2021/11/04「両肺動脈下葉枝にも血栓あり」と記述される肺血栓

症（入院、医学的に重要）が発現した。 

転帰は軽快であった。 

2021/11/05 「DD 上昇」と記述されるフィブリンＤダイマー増加

（入院）が発現した。 

転帰は軽快であった。 

肺塞栓症、深部静脈血栓症、四肢静脈血栓症、紅斑、四肢痛、末

梢腫脹、フィブリンＤダイマー増加のために入院した（開始日：

2021/11/04、退院日：2021/11/16、入院期間：12 日）。 
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肺血栓症のために入院した（開始日：2021/11/04、退院日：

2021/11/16、入院期間：12 日）。 

事象「中枢型下肢静脈血栓症」、「左下肢の発赤」、「左下肢の

疼痛」、「左下肢の腫脹」は、緊急治療室への来院と評価され

た。 

患者が受けた検査と処置は以下の通りであった： 

2021/11/09 動脈造影：血流改善。 

2021/11/04 コンピュータ断層撮影：左総腸骨静脈から多量の血

栓、メモ: 腸骨静脈から膝窩静脈まで、中枢型 DVT の診断とな

る。両肺動脈下葉枝にも血栓あり、肺塞栓症も疑われた。 

2021/11/05 フィブリンＤダイマー：上昇。 

2021/11/09 Ｘ線：心陰影拡大なし、メモ：胸水貯留なし。 

肺塞栓症、深部静脈血栓症、四肢静脈血栓症、紅斑、四肢痛、末

梢腫脹、肺血栓症、フィブリンＤダイマー増加のために治療的な

処置が行われた。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/31 コロナワクチン接種した。 

2021/11/01（ワクチン接種の翌日）、左下肢の発赤、左下肢の疼

痛、左下肢の腫脹が発現し、ワクチン相談窓口へ電話相談したと

ころ２日間様子を見るように言われたため、ロキソプロフェン錠

を内服し、経過観察した。 

2021/11/04（ワクチン接種の 4日後）、症状改善せず救急外来を

受診され、造影 CT にて左総腸骨静脈から膝窩静脈まで多量の血栓

を認め、中枢型 DVT の診断となる。両肺動脈下葉枝にも血栓あ

り、肺塞栓症も疑われた。 

IVC filter 留置術、カテーテル的血栓溶解療法を施行し、ウロキ

ナーゼ、ヘパリン投与開始した。 

2021/11/05 DD 上昇あり。 

2021/11/09 下肢動脈造影にて血流改善を認め、ファウンテンカ

テーテル抜去し、抗凝固療法はリバーロキサバン内服へ切替し

た。Xp にて心陰影拡大なく、胸水貯留なし。歩行可能になるなど

症状改善あり。 

2021/11/16 事象の転帰は軽快であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/11/04 から 2021/11/16 まで入

院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：血栓形成の素因は

iliac compression や抗リン脂質抗体症候群が疑われ、ワクチンの

副反応は積極的に疑わないが、完全に否定できない。 
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コミナティのロット番号は提供されておらず、再調査にて要請す

る予定である。 

 

追加情報(2022/01/13)：本追加報告は、再調査を試みたがバッチ

番号が入手不可であることを通知するための追加報告である。 

 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16794 

下痢; 

 

全身性炎症反応症候群; 

 

小児多臓器炎症症候群; 

 

川崎病; 

 

意識変容状態; 

 

炎症; 

 

熱性譫妄; 

 

発熱; 

 

眼充血; 

 

粘膜障害; 

 

紅斑; 

 

胃腸障害; 

 

脳性ナトリウム利尿ペプ

チド増加; 

 

血圧低下; 

 

血小板減少症; 

 

頭痛 

  

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な医師から入手した

自発報告である。 

  

12 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

注射剤、筋肉内、左上腕、投与日 2021/11/13、ロット番号：

FK0108、使用期限：2022/04/30、1 回目、単回量）の接種を受け

た。 

病歴はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にほかのワクチン接種

はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

喫煙経験はなかった。 

SARS-CoV-2 感染中に悪化した基礎疾患はなかった。 

COVID-19 ワクチン接種の前後に免疫調節薬又は免疫抑制薬による

治療、あるいは他のワクチンの接種を受けなかった。 

  

次の情報が報告された：小児多臓器炎症症候群（入院、医学的に

重要）、発現日：2021/11/27、転帰「軽快」、「MIS-C の状態」と

記載、全身性炎症反応症候群（入院、医学的に重要）、発現日：

2021/11/27、転帰「軽快」、「コロナ関連の全身性炎症性症候

群」と記載、川崎病（医学的重要）、転帰「不明」、「川崎病徴

候 4/6」と記載、意識変容状態（医学的重要）、転帰「不明」、

「意識変容」と記載、熱性譫妄（医学的重要）、転帰「不明」、

「熱せん妄」と記載、血小板減少症（医学的重要）、転帰「不

明」、「血小板減少症」と記載、発熱（非重篤）、転帰「不

明」、「熱」と記載、炎症（非重篤）、転帰「不明」、「炎症反

応」と記載、粘膜障害（非重篤）、転帰「不明」、「粘膜症状」

と記載、胃腸障害（非重篤）、転帰「不明」、「胃腸症状」と記

載、下痢（非重篤）、発現日：2021/12/01、転帰「不明」、「下

痢」と記載、頭痛（非重篤）、転帰「不明」、「頭痛」と記載、

血圧低下（非重篤）、転帰「不明」、「血圧低下」と記載、脳性

ナトリウム利尿ペプチド増加（非重篤）、転帰「不明」、「BNP 上

昇」と記載、眼充血（非重篤）、転帰「不明」、「目の充血」と

記載、紅斑（非重篤）、転帰「不明」、「手掌・足底の発赤」と

記載された。 

患者は、小児多臓器炎症症候群、全身性炎症反応症候群で入院し

た（開始日：2021/11/30、退院日：2021/12/11、入院期間：11 日

間）。 

  

患者は次の臨床検査と処置を受けた：血液検査：コロナにかかっ

た既往はない、注：ワクチンの抗体だけ上がっている。 

SARS-CoV-2 検査は陽性ではなかった。 
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詳細：2021/11/30、鼻スワブによる PCR 検査。 

診断時、SARS-CoV-2 抗体を保有していなかった。 

詳細：2021/12/02、IgG 抗体 4113.90、N 抗体 0.03 S/C。 

入退院している場合、患者は退院時 SARS-CoV-2 抗体を保有してい

るかは不明であった。 

PCR 法による SARS-CoV-2 検查、又はその他民間検査又は公衆衛生

検査：PCR 陰性、血液検査：WBC 6300（リンパ球 8.2%、好中球

86.7%）、Hb 13.2g/dL、 PLT 9.3 /uL； 

臨床化学検査：2021/11/30 、 2021/12/02、フィブリノゲン 595、

［読みにくい文字］、Alb［読みにくい文字］、BNP 66.9;炎症マ

ーカー：2021/11/30、CRP 17.63、2021/12/02 、IL-6 95.5;心エ

コー：2021/11/30、冠動脈周囲輝度亢進。 

  

反応の詳細は以下の通りに報告された： 

2021/11/13、1 回目接種を行った。 

その 3週間後から、熱が出始めた。抗生剤に反応しない炎症反応

がずっと続いた。 

粘膜症状や胃腸症状も出ており、いわゆる文献でいう MIS-C の状

態であった。 

コロナ関連の全身性炎症性症候群の診断基準にあてはまり、治療

により少し治まっている。 

血液検査を見てみると、コロナにかかった既往はなく、ワクチン

の抗体だけ上がっている。 

小児多臓器炎症症候群、全身性炎症反応症候群、発熱、炎症、粘

膜障害、胃腸障害の結果として、治療処置がとられた。 

2021/11/27、全身性炎症性症候群（MIS-C）を発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院/入院期間の延長、入院期間：

2021/11/30～2021/12/11）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能（MIS の定義には該当するが症状報告が少なく、判断

にくい）とした。 

事象の転帰は、軽快であった。 

事象は、以下を含んだ新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必

要とした：IVIG（免疫グロブリン）、ステロイド、アスピリン。 

  

コメント/経過： 

CDC 勧告の MIS-C 定義の標準に合わせると、COVID-19 ワクチン接

種後 12 週、COVID-19 抗体陰性、胃腸症状（下痢）、神経症状（頭

痛）、循環器症状（血圧低下、ＢＮＰ上昇）、皮膚症状（川崎病

徴候 4/6）、全項目が当てはまり、「difinitive care」になる。 

世界的に報告は稀少であった。 

患者は安静時、重篤の全身疾患を示す全身徴候を示した： 

詳細：発熱、下痢、頭痛、血圧低下（94/52mmHg） 
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患者は酸素吸入（高流量又は ECMO を含む）または人工呼吸器を必

要としなかった。 

循環器系、消化器/肝臓系、神経系、外皮系を含む多臓器障害があ

った。 

呼吸器：いいえ 

循環器系：はい、66.9 まで上昇、心筋炎があったかは不明であっ

た。 

消化器/肝臓系：はい、下痢、詳細：2021/12/01 より、数回下痢あ

り。 

血管系：いいえ 

腎臓系：いいえ 

神経系：はい、意識変容、その他。 

詳細：頭痛、ＣＴ、ＭＲＩ正常（熱せん妄を 3回程度発現し

た）。 

血液系：はい、血小板減少症、その他。 

詳細：PLT93,000 まで低下（2021/11/30）、D-dimer0.7 まで上昇

（2021/12/02） 

外皮系：目の充血、口唇発赤、手掌、足底の発赤。 

多臓器系炎症性症候群など：はい、上記に記載済み。 

  

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/12/24）：本報告は、追加報告手紙を返事した同

一の連絡可能な医師からの自発追加報告である。 

新情報は以下を含んだ：臨床検査値、患者の接種経路、解剖学的

部位、開始日、転帰、事象「ＭＩＳ－Ｃ」および「全身性炎症反

応症候群」の重篤性基準、病歴と臨床経過は更新された。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16795 

低酸素症; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸異常; 

 

心不全; 

 

心室細動; 

 

心房細動; 

 

心機能障害; 

 

心筋梗塞; 

 

心筋虚血; 

 

肺炎; 

 

腎機能障害 

冠動脈疾患; 

 

動脈硬化症; 

 

大動脈瘤破

裂; 

 

血管障害 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し、連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21131979。 

 

2021/10/29、62 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FK8562、有効期限：2022/04/30、1 回

目、単回量）を接種した（62 歳時）。 

関連する病歴は次の通りである：「胸部大動脈瘤破裂/胸部大動脈

破裂」（発現日：2020/12/21、継続不明、メモ：弓部全置換

（TAR）（同日））、「全身の血管がかなり悪い」（継続不明）、

「冠動脈病変の可能性」（継続不明）、「動脈硬化が強い」（継

続不明）。 

アレルギー歴はなしであった。 

副作用歴はなしであった。 

併用薬は、クロピドグレル（クロピドグレル 75mg）、ボノプラザ

ンフマル酸塩（タケキャブ 20mg、持参薬、内服、開始日：不

明）、アジルサルタン（アジルバ 40mg）、ビソプロロール（ビソ

プロロール 2.5mg）を含んだ。 

 

以下の情報が報告された： 

心不全（死亡、入院、医学的に重要）、2021/10/30 発現、転帰

「死亡」、「心不全/心不全増悪」と記載。  

心筋梗塞（死亡、入院、医学的に重要）、2021/10/30 発現、転帰

「死亡」、「前壁梗塞/心筋梗塞」と記載。 

腎機能障害（死亡、医学的に重要）、2021/10/30 発現、転帰「死

亡」、「腎機能障害」と記載。 

心機能障害（死亡、医学的に重要）、2021/10/30 発現、転帰「死

亡」、「高度心機能低下」と記載。 

心房細動（死亡、医学的に重要）、2021/11/03 発現、転帰「死

亡」、「心房細動（AF）」と記載。 

心室細動（死亡、医学的に重要）、2021/11/03 発現、転帰「死

亡」、「心室細動（VF）」と記載。 

心筋虚血（死亡、入院）、2021/10/29 発現、転帰「死亡」、「虚

血性心疾患」と記載。 

肺炎（入院、医学的に重要）、2021/10/29 発現、転帰「不明」、

「肺炎」と記載。 

呼吸困難（入院）、2021/10/29 発現、転帰「不明」、「呼吸苦/努

力呼吸著明」と記載。 

呼吸異常（死亡、医学的に重要）、2021/10/30 発現、転帰「死

亡」、「呼吸安静保てず」と記載。 

低酸素症（入院、医学的に重要）、2021/10/29 発現、転帰「不

明」、「低酸素」と記載。 
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心不全、心筋梗塞（発現日：2021/10/30）及び、心筋虚血、肺

炎、呼吸困難、低酸素症（発現日：2021/10/29）のために入院し

た。 

臨床経過は以下の通りであった： 

2021/10/29 異状発見時の状況は、努力呼吸著明、低酸素であっ

た。 

2021/10/29（ワクチン接種日）午後（報告通り）、心不全が発現

した。  

2021/11/03（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は死亡であっ

た。 

事象の経過は次の通りである： 

2020/12、胸部大動脈瘤破裂に対して治療を行い、改善した。その

時点で、全身の血管もかなり悪く、冠動脈病変の可能性があっ

た。 

2021/10/29、ワクチン接種を受け、同日夜間に突然呼吸苦あり、

肺炎と診断されて病院に入院したが、症状は改善せず、

2021/10/30 に報告者の病院に紹介となった。前壁梗塞等疑う所見

もあり心不全で入院し、投薬による加療を開始したが、呼吸安静

保てず心不全増悪したため、挿管管理とした。腎機能障害および

高度心機能低下あり、2021/11/03 に心房細動（AF）、次に心室細

動（VF）となり、死亡した。 

以下の臨床検査と処置を受けた： 

コンピューター断層撮影：動脈硬化。 

心エコー：心不全増悪、メモ：虚血性心疾患による心不全増悪を

疑う。 

心不全、心筋梗塞、心機能障害、心房細動、心室細動、心筋虚

血、肺炎、呼吸困難、呼吸異常、低酸素症のために治療的な処置

が行われた。 

死亡日は、2021/11/03 であった。 

報告された死因は、心不全、心房細動、心室細動、心筋梗塞、腎

機能障害、心機能障害、心筋虚血であった。 

剖検は実施されなかった。 

遺族は患者の体を傷つけたくなかった。 

虚血性心疾患の証明のためには剖検が必要と説明したが、家族は

希望されず。 

虚血性心疾患による心不全と考えているが、冠動脈の評価はなか

った。 

 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類した。 

死因及び医師の死因に対する考察（判断根拠を含む）：冠動脈造

影はしなかったが ECG（心電図）、心エコー所見から、虚血性心疾

患による心不全増悪を疑う。 
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報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性は心筋梗塞であった。 

報告医師は次の通りコメントした：今回の発症時期は不明だが、

心筋梗塞による心機能低下による心不全増悪が疑われた。動脈硬

化は強く、冠動脈疾患のリスクが高かったが、ワクチン接種がト

リガーになった可能性は否定できない。 

ワクチン接種と死亡との因果関係に対する医師の考察（判断根拠

を含む）：もともとコンピューター断層撮影（CT）でも動脈硬化

症を高度に認めており、虚血性心疾患はあったと考える。

2021/10/29 前後でそれが増悪した可能性が高いと考える。だが冠

動脈造影(CAG)はしていないので推測である。増悪があったとして

も、ワクチンがトリガーであったかも不明である。 

 

追加情報（2021/12/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/05）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ

連絡可能な医師からの追加の自発報告である。  

 

更新された情報：関連する病歴、追加の検査データ（CT）、新事

象（低酸素と虚血性心疾患）、併用薬、報告者は重篤性と因果関

係評価を更新した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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16797 

体温上昇; 

 

倦怠感; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

口腔咽頭痛; 

 

呼吸困難; 

 

咽喉頭炎; 

 

咽頭紅斑; 

 

嚥下障害; 

 

四肢痛; 

 

熱感; 

 

痰貯留; 

 

発声障害; 

 

発熱; 

 

窒息感; 

 

関節痛; 

 

頚部痛; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21131991（PMDA）。 

 

58 歳 5 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、投与日 2021/10/02 10:14、ロット番号：FK0108、使用期

限：2022/04/30、2 回目、単回量、左上腕三頭筋筋肉内、58 歳

時）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴：コミナティ（1回目単回量、ロット番号：

FG0978、使用期限：2022/02/28、投与日：2021/09/11、10:18、左

上腕三頭筋筋肉内、COVID-19 免疫のため、58 歳時）、反応：「首

痛」、「肩痛」、「頭痛」。 

次の情報が報告された：口腔咽頭痛 （入院）は 2021/10/04 に発

症、転帰「未回復」、「喉痛/急に喉痛あり」と記載、発熱（入

院）は 2021/10/02 に発症、転帰「未回復」、「微熱/37.0 度の微

熱/微熱、36.7 度」と記載、体温上昇 （入院）は 2021/10/05 に発

症、転帰「未回復」、「37.7 度/38 度」と記載、四肢痛（入院）

は 2021/10/02 に発症、転帰「未回復」、「腕痛」と記載、関節痛

（入院）は 2021/10/02 に発症、転帰「未回復」、「肩痛」と記

載、頚部痛（入院）は 2021/10/02 に発症、転帰「未回復」、「首

痛」と記載、嚥下障害（入院）は 2021/10/04 に発症、転帰「未回

復」、「つばを飲み込むのもつらい」と記載、倦怠感 （入院）は

2021/10/04 に発症、転帰「未回復」、「全身倦怠感」と記載、窒

息感（入院）は 2021/10/05 に発症、転帰「未回復」、「痰がから

むと息がつまりそうになる」と記載、痰貯留（入院）は

2021/10/05 に発症、転帰「未回復」、「痰がからむ」と記載、C-

反応性蛋白増加 （入院）は 2021/10/06 に発症、転帰「未回

復」、「CRP 4.0」と記載、咽頭紅斑（入院）は 2021/10/06 に発

症、転帰「未回復」、「咽頭部に発赤」と記載、口腔咽頭不快感

（入院）は 2021/10/08 に発症、転帰「未回復」、「喉がひどい」

と記載、発声障害（入院）は 2021/10/08 に発症、転帰「未回

復」、「声が出ない」と記載、熱感（入院）は 2021/10/08 に発

症、転帰「未回復」、「抗生物質で体が熱くなって」と記載、呼

吸困難（入院）は 2021/10/08 に発症、転帰「未回復」、「喉がひ

どくて呼吸が苦しくなる」と記載、咽喉頭炎（入院）は

2021/10/08 に発症、転帰「不明」、「咽喉頭炎」と記載された。 

口腔咽頭痛、発熱、体温上昇、四肢痛、関節痛、頚部痛、嚥下障

害、倦怠感、窒息感、痰貯留、C-反応性蛋白増加、咽頭紅斑、口

腔咽頭不快感、発声障害、熱感、呼吸困難、咽喉頭炎のため、患

者は入院した （開始日：2021/10/08、退院日：2021/10/19、入院

期間：11 日）。 

事象の「喉痛/急に喉痛あり」、「微熱/37.0 度の微熱/微熱、36.7
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度」、「37.7 度/38 度」、「腕痛」、「肩痛」、「首痛」、「つ

ばを飲み込むのもつらい」、「全身倦怠感」、「痰がからむと息

がつまりそうになる」、「痰がからむ」、「CRP 4.0」、「咽頭部

に発赤 」、「喉がひどい」、「声が出ない」、「抗生物質で体が

熱くなって」、および「喉がひどくて呼吸が苦しくなる」は、診

療所への来院時に評価された。 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：体温：（2021/10/02）36.0

度、注：ワクチン接種前（報告の通り）、（2021/10/02）37.0

度、（2021/10/05）37.7 度、（2021/10/06）36.7 度、

（2021/10/08）38 度、C-反応性蛋白：（2021/10/06）4.0、酸素飽

和度：（2021/10/06）98 %、SARS-CoV-2 検査：（2021/10/05）陰

性、白血球数：（2021/10/06）10.400。 

口腔咽頭痛、体温上昇、嚥下障害、倦怠感、窒息感、痰貯留、C-

反応性蛋白増加、咽頭紅斑、口腔咽頭不快感、発声障害、熱感、

呼吸困難の結果として、治療処置がとられた。発熱、四肢痛、関

節痛、頚部痛の結果として、治療処置はとられなかった。 

臨床経過： 

2021/09/11、10:18、COVID-19 ワクチン 1回目接種後、首痛、肩

痛、頭痛の症状があった。 

2021/10/02 10:14（ワクチン接種日）、患者は 2回目接種を受け

た。ワクチン接種前の体温は 36.0 度であった。 

2021/10/02、24hr 内、微熱（摂氏 37.0 度）、首痛、肩痛、腕痛を

発現した。 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。事象の転帰は、未回復で

あった。治療処置は施行しなかった。 

2021/10/04、咽頭痛を発現した。 

報告者は、本事象を非重篤と分類した。診療所を受診した。事象

の転帰は、未回復であった。セフジトレン 3T/X3、4 日分の治療を

施行した。 

2021/10/02、患者は 2回目接種を受け（体温 36.0 度）、その後、

37.0 度の微熱、腕痛、肩痛および首痛の症状が生じた。  

2021/10/04 夕方（ワクチン接種 2日後）、喉痛、微熱があり、ま

た腕・肩・首痛があった。 

2021/10/04 夕方、急に喉痛あり、つばを飲み込むのもつらく、全

身倦怠感あり。 

2021/10/05、37.7 度、ロキソニンを服用し、抗原検査（自分で）

の結果は陰性であった。痰がからむと息がつまりそうになった。 

2021/10/06 初診、喉痛と微熱、36.7 度、SpO2 98%、白血球

10.400、CRP 4.0、咽頭部に発赤（扁桃腫大なし）。 

処方セフジトレン 3T/x3 を 4 日分、セチルピリジニウムトローチ

4T/x4 を 4 日分投与した。  

2021/10/08（ワクチン接種 6日後）、患者は入院した。  
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2021/10/08、咽喉頭炎を発現した。 

報告者は、本事象を重篤（重篤性基準：入院/入院期間の延長。他

院へ紹介し、問い合わせはこの病院へとのことであった。）と分

類した。ワクチンとの因果関係は評価不能であった（理由：特定

は困難）。 

2021/10/08、電話にて、患者は「喉がひどい、声が出ない、抗生

物質で体が熱くなって、38 度、喉がひどくて呼吸が苦しくなる」

と言った。  

患者は喉頭浮腫を恐れて、他院の耳鼻咽喉科へ紹介された。  

2021/10/08（ワクチン接種 6日後）、患者は他院に転院し、事象

の転帰は未回復であった。  

報告医師は事象を重篤（2021/10/08 から 2021/10/19 まで入院）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を「評価不能」と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワク

チン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態

等）による患者の病歴：他院の内科、整形外科に通院中。報告者

は詳細情報を提供できない、詳しい情報については他院に問い合

わせすること（報告の通り）。 

 

報告医師の意見は次の通り： 

上記の経過から、COVID-19 ワクチンの 2回目接種後に生じた症状

に基づくと、その因果関係を否定することは難しい。添付写しの

既存の報告以外の説明はなかった。 

 

追加情報（2021/12/21）：これは、追加調査への回答として、連

絡可能な第 1報と同じ医師から報告された追加自発報告である。

更新情報には、患者詳細、患者投与経路、解剖学的部位、ワクチ

ン接種歴、事象詳細があった。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16799 

痙攣発作; 

 

脳症 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。 PMDA 受付番号：v21131976。 

2021/07、57 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、ＣＯＶ

ＩＤ－１９ワクチン接種を受けた―製品名不明（バッチ/ロット番

号：不明、2回目、単回量）（57 歳時）。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（初回、製品名不明）（ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため）。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/01 18:00、けいれん（入院、医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/12）、「けいれん重積」と述べられた。 

脳症（入院、医学的に重要）、転帰「不明」（「高次脳機能障

害」と述べられた。 

患者は、けいれん、脳症のために入院した（開始日：

2021/12/01）。 

治療的処置が、けいれん、脳症の結果としてとられた。 

臨床経過： 

けいれん重積のため救急要請をした。 

セルシンによってけいれんが消失した。 

そして、患者は病院に入院し、処置を受けた。 

2021/12/01 18:00（ワクチン接種後の 5ヵ月）、患者はけいれん

重積を発症した。 

2021/12/01（ワクチン接種後の 5ヵ月）、患者は病院に入院し

た。 

2021/07（ワクチン接種日、日時は不明）、患者は bnt162b2 の 2

回目投与を受けた。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1か月以内のワクチンの接種もしくは疾患の発現、併用

薬投与、医薬品副作用歴および発育状態）に関して考慮される点

は以下の通りであった：不明。 

報告医師は事象を重篤（入院：2021/12/01 から）と分類し、事象

と bnt162b2 間の因果関係は評価不能とした。 

他疾患等、他要因の可能性は高次脳機能障害があった。 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンのロット番号（製品名不明）は提供さ

れず、追加報告の際に要請される。 

 

追加情報(2022/01/05)：本追加報告は追加情報を試みたにもかか

わらず、バッチ番号が入手できない旨を報告するものである。 

追加情報は完了し、さらなる情報は期待できない。 
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16801 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能

な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132244。 

 

2021/09/17 10:15（ワクチン接種日）、15 歳 3ヶ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

FG0978、使用期限：2022/02/28、接種経路不明、初回、単回量）

を接種した（15 歳 3ヶ月時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

はなかった。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された：  

2021/09/17 10:20、意識消失（医学的に重要）が発現し、転帰は

「回復」（2021/09/17）、「意識消失」と記載された； 

2021/09/17 10:20、失神寸前の状態（非重篤）が発現し、転帰は

「回復」（2021/09/17）、「血管迷走神経反射/迷走神経反射」と

記載された； 

2021/09/17 10:20、蒼白（非重篤）が発現し、転帰は「回復」

（2021/09/17）、「顔面蒼白」と記載された； 

2021/09/17 10:20、血圧低下（非重篤）が発現し、転帰は「回

復」（2021/09/17）、「軽度の血圧低下」と記載された； 

以下の臨床検査と処置が行われた： 

体温： (2021/09/17) 摂氏 36.6 度、注記： ワクチン接種前。 

意識消失、失神寸前の状態、蒼白、血圧低下の結果として、治療

処置が行われなかった。 

 

臨床経過： 

2021/09/17 10:20（ワクチン接種 5分後）、血管迷走神経反射を

発現した。2021/09/17（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復

であった。 

事象の経過は以下のとおり： 

ワクチン接種後 5分後に意識消失を発現した。 

声掛けにてすぐに意識回復みられたため、念のため輸液を行っ

た。 

顔面蒼白、軽度の血圧低下があった。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種後すぐの反応であり、ワクチン接種前は独歩可能で

あった。意識消失は数秒であったため、ワクチン接種後の迷走神
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経反射と考えられた。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

報告者は事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/12/21）： 

本報告は追跡調査書の応答で、連絡可能な同医師より入手した自

発追加報告である。 

原資料記載通りの新情報は以下を含む： 

更新された情報：事象（不詳）治療を受けなかった 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16803 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

ワクチン接種部位知覚低

下; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

疼痛; 

 

錯感覚 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21131986。 

  

20 歳 0 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、筋肉内（20 歳 0 ヵ月）、接種日 2021/10/11 11:00

（ワクチン接種日）、ロット番号：FF3620、使用期限：

2022/02/28、0.3 mL、単回量、左三角筋、初回）の接種を受け

た。 

関連する病歴はなかった。 

ワクチン接種時に過去の病歴はなく、有害事象に関連する家族歴

はなかったことが明らかになった。 

予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワク

チン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は

なかった。 

併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/11 11:30（ワクチン接種 30 分後）に発現した末梢性ニュ

ーロパチー（医学的に重要）、転帰「不明」、「末梢神経障害/左

上肢末梢神経障害」と記載した、 

2021/10/11 11:00（ワクチン接種直後）に発現したワクチン接種

部位知覚低下（非重篤）、転帰「未回復」、「しびれ/接種部しび

れ/上肢のシビレ感が増強した」と記載した、 

2021/10/11 11:00（ワクチン接種直後）に発現したワクチン接種

部位疼痛（非重篤）、転帰「不明」、「接種部疼痛」と記載し

た、 

2021/10/11 17:00 に発現した疼痛（非重篤）、転帰「軽快」、

「普通ではない痛み/いたみが増強した/耐えられない痛み」と記

載した、 

2021/10/11 17:00 に発現した錯感覚（非重篤）、転帰「不明」、

「知覚異常」と記載した。 

「しびれ/接種部しびれ/上肢のシビレ感が増強した」、「接種部

疼痛」、「普通はない痛み/いたみが増強した/耐えられない痛

み」という事象は、診療所の訪問と救急治療室の受診にて評価さ

れた。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

体温：（2021/10/11）摂氏 37.2 度、注釈：ワクチン接種前。 

事象に対して関連する臨床検査はなかった。 

末梢性ニューロパチー、ワクチン接種部位知覚低下、錯感覚、ワ

クチン接種部位疼痛、疼痛の結果として治療的な処置がとられ

た。 
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臨床経過： 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/11 11:00 午前、コミナティ（ロット番号 FF3620、

0.3ml、左三角筋部、IM（筋肉内））。 

筋注直後、ワクチン接種部の疼痛としびれ発現するも経過フォロ

ーとした。 

2021/10/11 17:00 午後、耐えられない痛みと上肢のシビレ感が増

強、痛みが増強したため、湿布にて改善乏しく、湿布処置し帰宅

した 

。 

2021/10/11 夜間、救急指定病院のプライバシー病院を受診した。 

2021/10/12、少し痛み軽快するも、シビレ感がまだ強く、症状増

悪のため当院再受診、普通ではない痛みのためプライバシー大学

病院呼吸器病センターを紹介された。 

紹介後の臨床経過は、不明であった。 

 

報告医師は事象（左上肢末梢神経障害と記載）を非重篤と分類

し、事象と BNT162b2 は関連ありと評価した（理由は筋注直後の症

状出現であった）。 

事象（左上肢末梢神経障害と記載）は新たな薬剤/その他の治療/

処置の開始を必要とし、詳細は筋注部冷却、専門施設紹介であっ

た。 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類して、事

象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は提供されなかった。 

本報告は、末梢性神経障害と知覚異常の基準を満たした。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/21）:  

本報告は、再調査票に応じた連絡可能な同医師から入手した自発

追加報告である。 

更新された情報は以下を含む： 

接種の解剖学的部位、接種経路、投与、投与説明、RMH(なし)、事

象（末梢性ニューロパチー/感覚鈍麻/疼痛）説明、事象（末梢性

ニューロパチー/疼痛）発現時間、事象（ワクチン接種部位知覚低

下/疼痛/ワクチン接種部位疼痛）の診療所の訪問と救急治療室の

受診がチェックされた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16805 

ギラン・バレー症候群; 

 

ミラー・フィッシャー症

候群; 

 

上腹部痛; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

無力症; 

 

異常感覚; 

 

疼痛; 

 

筋力低下; 

 

筋肉痛; 

 

錯感覚; 

 

頭痛; 

 

顔面痛; 

 

顔面麻痺; 

 

高血圧 

前兆を伴わな

い片頭痛; 

 

鉄欠乏性貧血 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受け取られる連絡

可能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132076。 

  

2021/10/13（ワクチン接種の日）（投与日）、43 歳 10 ヵ月の女性

患者は、BNT162B2（コミナティ、注射剤）、1回目、投与経路不

明、（ロット番号：FF2782、有効期限：2022/02/28）、単回量を

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため受けた。 

患者に関連する病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

患者は COVID ワクチンの初回接種の前の 4週間以内に、その他の

ワクチン接種は受けなかった。 

患者の病歴は鉄欠乏症貧血（継続中）および前兆のない片頭痛

（継続中）であった。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/25（ワクチン接種から 12 日後）、ミラー・フィッシャー

症候群（入院、医学的に重要）を発現した。転帰は軽快であっ

た。事象名はミラーフィッシャー症候群と報告された。 

2021/11/02、ギラン・バレー症候群（入院、医学的に重要）を発

現した転帰は軽快であった。事象名はギランバレー症候群疑いと

報告された。 

2021/10/25、顔面痛（入院）を発現した。転帰は軽快であった。

事象名は顔面を触った時の痛みと報告された。 

2021/10/26、四肢痛（入院）、筋肉痛（入院）を発現した。転帰

は軽快であった。事象名は両下肢の筋肉痛様の痛みと報告され

た。 

2021/10/26、無力症（入院）を発現した。転帰は軽快であった。

事象名は両下肢脱力感と報告された。 

2021/10/29、頭痛（入院）発現した。転帰は軽快であった。事象

名は頭痛と報告された。 

2021/10/29、上腹部痛（入院）を発現した。転帰は軽快であっ

た。事象名は胃痛と報告された。 

2021/10/29、疼痛（入院）を発現した。転帰は軽快であった。事

象名は全身痛と報告された。 

2021/10/30、感覚鈍麻（入院）を発現した。転帰は軽快であっ

た。事象名は両手指先端にジンジンするような痺れ/両足趾先端に

も同様の痺れと報告された。 

2021/10/30、錯感覚（入院）を発現した。転帰は軽快であった。

事象名は両手指先端にジンジンするような痺れと報告された。 

2021/11/01、異常感覚（入院）を発現した。転帰は軽快であっ
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た。事象名は両上肢の肘関節付近まで異常感覚が上行してきたと

報告された。 

2021/11/01、顔面麻痺（入院、医学的に重要）を発現した。転帰

は軽快であった。事象名は左顔面神経麻痺と報告された。 

2021/11/02、高血圧（入院）を出現した。転帰は軽快であった。

事象名は高血圧 171/111 mmHg と報告された。 

2021/11/02、筋力低下（入院）を出現した。転帰は軽快であっ

た。事象名は両側腸腰筋筋力低下 4/4 と報告された。 

2021/11/02（ワクチン接種の 20 日後）（入院開始日）、患者は、

ミラー・フィッシャー症候群、ギラン・バレー症候群、顔面痛、

四肢痛、筋肉痛、無力症、頭痛、上腹部痛、疼痛、感覚鈍麻、錯

感覚、異常感覚、顔面麻痺、高血圧、筋力低下のため入院した。 

2021/11/27（ワクチン接種の 45 日後）（退院日）（入院期間）：

25 日）患者は退院した。 

 

事象のコースは以下の通りだった： 

患者に下痢や上気道炎の先行感染歴はなかった。 

2021/10/13、第１回目のワクチン接種が実施された。 

2021/10/25 より顔面を触ったときの痛みが出現した。 

2021/10/26 より、両下肢（両側大腿から両側下腿にかけて）の筋

肉痛様のような痛みが出現した。その後、痛みの範囲は徐々に拡

大し下肢脱力感も出現した。 

2021/10/29、頭痛、胃痛と全身痛が出現した。 

2021/10/30、朝より両手指先端にジンジンするような痺れが出現

し上行した。 

2021/10/31、両足趾先端にも同様の痺れが出現し上行した。 

2021/11/01、両上肢の肘関節付近まで異常感覚が上行してきた。

また同じ日に、左顔面神経麻痺も出現した。 

2021/11/02、患者は報告した診療科に紹介された。診察上は高血

圧（171/111mmHg）、両側腸腰筋筋力 4/4、四肢腱反射の減弱から

消失、体幹失調を認め、ギラン・バレー症候群が疑いとして同じ

日に入院となった。同日施行の神経伝導検査では F波の消失を認

めた。 

2021/11/03 より IVIg の投与が施行された。 

2021/11/09 に行った髄液検査では、蛋白 135、細胞数は１未満と

蛋白細胞解離を認めた。 

2021/11/02、入院時に施行した血液検査では抗 GQ1b 抗体は陽性

（1.51）と判明した。 

患者は以下の検査と手順を経た： 

血圧測定：（2021/11/02）171/11 の mmHg; 

血液検査：（2021/11/02）抗 GQ1b 抗体は陽性; 

体温：（2021/10/13）摂氏 36.9 度 
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メモ：ワクチン接種前;ＣＳＦ検査：（2021/11/09）蛋白 135、 

メモ：細胞数は１未満、蛋白細胞解離; 

検査：（2021/11/02）両側腸腰筋筋力低下 4/4 の筋力低下、メ

モ：四肢腱反射の減弱～消失、体幹失調を認め、ギランバレー症

候群疑いとして同日入院した。 

神経伝導検査：（2021/11/02）、F波の消失を認めた。 

ミラー・フィッシャー症候群、ギラン・バレー症候群、顔面痛に

対して治療が行なわれた。 

 

 

治療薬は以下が報告された； 

2021/10/30 から 2021/11/01 まで、胃痛、腹痛に対して内服チキ

ジウム臭化物（チキジウム臭化物）カプセル 10 mg, 3x/日。 

2021/10/30 から 2021/11/01 まで、胃痛、腹痛に対して内服ラク

トミン, 糖化菌（ビオフェルミン配合散）2 g/日 (1 日 3 回服

用 )。 

2021/10/30 から 2021/11/01 まで、使用理由不詳に対して内服ク

ロルフェネシンカルバミン酸エステル（クロルフェネシンカルバ

ミン酸エステル）錠 125 mg、 3x/日。 

2021/10/30 から 2021/11/01 まで、胃痛、腹痛に対して、内服ビ

フィズス菌／ビフィドバクテリウム（ラックビー微粒 N）、2 g/日 

(１日３回服用)。 

2021/10/30 から 2021/11/01 まで、頭痛に対して内服ロキソプロ

フェンナトリウム水和物（ロキソプロフェン Na 錠）60mg、3x/

日。 

最終的にミラーフィッシャー症候群と診断された。 

事象の治療のため、IVIg 投与、新たな鎮痛薬追加、PPI（プロトン

ポンプ阻害剤）、ビタミン剤が追加された。 

本事象は救急治療室と診療所への来院が必要とされた。 

GBS 調査票の結果は以下の通りだった： 

１．臨床症状：両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現

日： 

2021/10/28）および筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱

反射の低下または消失が記された。報告時点までの、症状の極期

における Hughes の機能尺度分類：歩行器、または支持があれば５

ｍの歩行が可能。 

２．疾患の経過：単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現か

ら最悪の状態までの間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後

に臨床的安定期を迎えた。 

３．2021 年に電気生理学的検査が実施され、遠位潜時の延長、Ｍ

波振幅の低下、Ｆ波出現頻度の低下を示した。 

４．2021/11/09 に髄液検査が実施され、細胞数 1 /uL、糖 58 
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mg/dL、蛋白 135 mg/dL、蛋白細胞解離ありが明らかとなった。 

５．鑑別診断が行なわれた。（別表に記載されている疾患等の他

の疾患に該当しない） 

６．2021/11/01 に画像検査（磁気共鳴画像診断（ＭＲＩ）撮像）

が実施された。 

７．2021/11/02 に自己抗体の検査が実施され、抗ＧＱ１ｂ抗体が

陽性であった。 

８．先行感染は無かった。 

別表：その他の疾患名は以下を含んだ：がん性髄膜炎、脳幹脳

炎、梗塞、脊髄炎、圧迫、脊髄灰白質炎（ポリオウイルス、ウエ

ストナイルウイルス、その他のウイルス）、慢性炎症性脱髄性多

発ニューロパチー、馬尾圧迫、高マグネシウム血症や低リン血症

などの代謝障害、ダニ麻痺症、ヒ素、金、タリウムなどの重金属

毒性、薬物誘発性ニューロパチー（ビンクリスチン、プラチナ化

合物、ニトロフラントイン、パクリタキセルなど）、ポルフィリ

ン症、重篤疾患ニューロパチー（Critical Illness 

Neuropathy）、血管炎、ジフテリア、重症筋無力症、有機リン中

毒、ボツリヌス中毒、重症疾患ミオパチー（Critical Illness 

Myopathy）、多発性筋炎 

皮膚筋炎、低/高カリウム血症 

報告医師は本事象を重篤（医学的に重要な事象（2021/11/02 から

2021/11/27 まで入院する））と分類し、患者には先行感染が無

く、ワクチン投与から発症までの期間が矛盾しないので、本事象

は BNT162b2 との関連ありと評価した。他の要因（他の疾患等）の

可能性はなかった。   

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

患者に先行感染もなく、ワクチン接種後 13 日目より症状の出現が

見られていることも踏まえ、ワクチン接種後の副反応の可能性が

高いと考えている。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加 
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16806 

口の感覚鈍麻; 

 

疼痛; 

 

疾患再発; 

 

顔面麻痺 

片耳難聴; 

 

顔面麻痺 

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。規制番号：v21131992 (PMDA)。 

 

2021/10/15 14:35、45 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、45 歳時、1回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は以下の通り：「右耳難聴」（継続中か詳細不

明）、注：生まれつき、「右顔面神経マヒ」（継続中か詳細不

明）。 

併用薬は以下の通り：メコバラミン、アデホス、アメナリーフ。 

以下の情報が報告された。 

いずれも 2021/10/16 に発現した顔面麻痺（医学的に重要）、疾患

再発（医学的に重要）、転帰「未回復」、いずれも「右顔面神経

マヒ」と記載、 

2021/10/16 に発現した口の感覚鈍麻（非重篤）、転帰「未回

復」、「舌のしびれ」と記載、 

2021/10/16 に発現した疼痛（非重篤）、転帰「未回復」、「痛

み」と記載された。 

事象「右顔面神経マヒ」、「右顔面神経マヒ」、「舌のしびれ」

と「疼痛」は、診療所受診で評価された。 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 

体温：（2021/10/15）摂氏 36.2、注：ワクチン接種前。 

 

事象の経過は以下の通り： 

1 回目のワクチン接種翌日から、舌のしびれ、痛みが発現した。 

2021/10/16（翌日）、右顔面神経マヒが発現した。 

2021/10/18、耳鼻科を受診し、上記病名と診断された。 

内服薬：メコバラミン（500）3T/分 3 と報告、アデホスコーワ 3g/

分 3 と報告、アメナリーフ（抗ウイルス薬）1200mg/分 3 と報告さ

れた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2021/10/15 14:35（ワクチン接種日）、患者は初回単回量の

BNT162b2（コミナティ、注射液）を接種した。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1か月以内

の予防接種や病気、服用していた薬、過去の副作用歴、発育状

況）は以下の通り：右耳難聴（生まれつき）、6年前に右顔面神経

マヒがあった。 

2021/10/16、事象が発現した。 

報告医師は本事象を非重篤（報告通り）と分類し、本事象は

BNT162b2 と関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性

はなかった。 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/22）：本報告は再調査レターの回答で連絡可

能な同医師からの自発追加報告である。 

更新情報：年齢及びワクチン接種時の年齢は更新された、事象

「顔面麻痺/疾患再発」の発現日は更新された、事象の診療所受診

は追加された。 
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16810 

副腎機能不全; 

 

尿潜血; 

 

急速進行性糸球体腎炎; 

 

抗好中球細胞質抗体陽

性; 

 

抗好中球細胞質抗体陽性

血管炎; 

 

肺陰影; 

 

腎機能障害; 

 

蛋白尿; 

 

血中クレアチニン増加; 

 

間質性肺疾患; 

 

顕微鏡的多発血管炎 

急速進行性糸

球体腎炎; 

 

抗好中球細胞

質抗体陽性血

管炎; 

 

肺結核 

本報告は、連絡可能な医師から入手した自発報告である。本報告

は、2件の報告のうちの 2件目である。本初回報告は、医薬品医療

機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師から入手した自発報

告である。規制当局報告番号：i21105625。 

 

2021/08/25（2 回目接種日）、64 歳の女性患者（非妊娠）は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、筋肉内、

バッチ／ロット番号：不明、2回目、0.3 ml 単回量）（ワクチン

接種時 64 歳）の接種を受けた。 

予診票での既往歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）： 

関連する病歴は以下の通り： 

「急速進行性糸球体腎炎」（継続中かどうか不明）； 

「ANCA 関連血管炎」（継続中）、備考：ANCA：抗好中球細胞質抗

体、ステロイド治療：2021/12/01 から PSL 40mg； 

「肺結核」（継続中かどうか不明）。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は以下の通り： 

コミナティ（初回、投与量 0.3mL、筋肉内経路、投与日：

2021/07/28（初回接種日）、COVID-19 免疫のため）、 

反応 ：「めまい」、「倦怠感」、「腎機能障害（Cr 

1.33mg/dL）」、「血尿」、「蛋白尿」。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/19（2 回目接種 55 日後）、腎機能障害（入院、医学的に

重要、生命を脅かす）を発現した。当科初診となり、2021/11/24

から入院となった。転帰は「不明」であり、「腎機能障害」と記

載された。 

2021/11/24、副腎機能不全（入院、医学的に重要）を発現した。

転帰は「不明」であり、「副腎機能低下」と記載された。 

2021/11/24、抗好中球細胞質抗体陽性血管炎（入院、医学的に重

要）を発現した。転帰は「不明」であり、「ANCA 関連血管炎疑

い」と記載された。 

2021/10/19、尿潜血（入院）を発現した。当科初診となり、

2021/11/24 から入院となった。転帰は「不明」であり、「尿潜

血」と記載された。 

2021/11/24、抗好中球細胞質抗体陽性（入院）を発現した。転帰

は「不明」であり、「MPO-ANCA 陽性」と記載された。 

2021/11/24、肺陰影（入院）を発現した。転帰は「不明」であ

り、「肺間質陰影」記載された。 

2021/11/24、血中クレアチニン増加（入院）を発現した。転帰は

「不明」であり、「2020/11Cr 0.98 mg / dL から 2021/11/24Cr 
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1.33 mg / dL」と記載された。 

患者は、腎機能障害、副腎機能不全、抗好中球細胞質抗体陽性血

管炎、尿潜血、抗好中球細胞質抗体陽性、肺陰影、血中クレアチ

ニン増加のために入院した（開始日：2021/11/24）。  

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り：  

血中クレアチン：(2020/11) 0.78 mg/dl; (2020/11) 0.98 

mg/dl、備考：報告通り； 

(2021/08/17) 0.97 mg/dl; (2021/10/19) 1.32 mg/dl; 

(2021/11/18) 1.36 mg/dl; (2021/11/24) 1.33 mg/dl;  

検診：(2021/10/19) 尿潜血、備考：腎機能障害も指摘された； 

尿赤血球：(2021/11/18) 100 以上（増加）、備考：/HPF；  

尿蛋白／クレアチン比：(2021/11/18) 0.40、備考：g/gCr。  

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/28、患者は初回のワクチン接種を受けた。 

2021/08/25、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/10/19（2 回目接種 55 日後）、健診にて尿潜血（腎機能障

害）を指摘されたため、報告科に紹介となった。 

2020/11 に Cr 0.98 mg / dL（報告通り）から 2021/11/24 に Cr 

1.33 mg / dL と、副腎機能低下は進行していた。 

蛋白尿が 0.40g/gCr 陽性、CT で肺間質性肺炎を認めた。腎生検を

施行し、半月体形成性糸球体腎炎を認め、ANCA 関連血管炎（顕微

鏡的多発血管炎）と診断された。 

MPO-ANCA 陽性が判明した。 

2021/11/24、精査目的で入院となった。 

肺間質陰影があり、ANCA 関連血管炎疑いがあった。 

副作用等の発現に影響を及ぼすと考えられる処置・診断はなかっ

た。 

再投与はなかった。 

2021/10/19（2 回目接種 55 日後）、患者は健診にて尿潜血（腎機

能障害）を指摘されたため、報告科に紹介となった。 

 

患者は、2021/12/01 から PSL 40mg の治療を受けていた。腎機能、

尿所見に改善なく、PSL30ml に減量し、患者は 2021/12/14 に退院

した。患者は、当科外来にて治療継続予定である。 

報告医師の意見は以下の通り： 

COVID-19 ワクチン接種後に ANCA 関連糸球体腎炎を発症した例はす

でに報告されており、経過は矛盾しない。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査の際に

要請予定である。 

 

追加情報（2021/12/21）：本報告は、追跡調査の結果、連絡可能
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な同医師からの自発追加報告である。 

更新情報： 

臨床検査結果の追加、事象の詳細（入院期間、治療）、事象「蛋

白尿、間質性肺炎、半月体形成性糸球体腎炎、顕微鏡的多発血管

炎」の追加 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されなかったため、追追跡調査の

際に要請予定である。 
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16813 

呼吸停止; 

 

急性呼吸不全 

便秘; 

 

入院; 

 

呼吸不全; 

 

機械的換気; 

 

浮腫; 

 

湿疹; 

 

筋萎縮性側索

硬化症; 

 

胃瘻; 

 

胃瘻造設術; 

 

足部白癬; 

 

酸素療法; 

 

麻痺 

本報告はファイザー医薬情報担当者を介して連絡可能な医師より

入手した自発報告である。 

および報告は、追加報告書に返答した連絡可能な同医師から入手

した。 

2021/11/22 16:00（投与日・ワクチン接種日）、75 歳の女性患者

は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ

/ロット番号：不明、筋肉内、単回量）の 1回目接種をした（75 歳

時）。 

ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けていなか

った。 

関連する検査はなかった。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「筋萎縮性側索硬化症」、 

発現日：2020 年末頃（継続中）、注釈：進行が速く、在宅で治療

を受けていた。 

「呼吸不全」：（継続中か不明）、注釈：非侵襲的陽圧換気

（NIPPV）と在宅酸素療法（HOT）を使用中、 

「全身マヒ」（継続中か不明）、 

「胃瘻造設」（継続中ではない）、 

「胃瘻」（継続中）、 

「非侵襲性陽圧換気」（継続中）、 

「在宅酸素療法」（継続中）、 

「入院」（継続中）、 

「足白癬」（継続中）、 

「便秘」（継続中）、 

「浮腫」（継続中）、 

「湿疹」（継続中）。 

併用薬は以下を含んだ： 

アゾセミド（60mg、錠剤）、経口、浮腫のために服用、開始日：

2021/11/22（継続中）、 

ヘパリン類似物質、外用、湿疹のため、開始日：2021/11/18（継

続中）、 

ベタメタゾン吉草酸エステル、ゲンタマイシン硫酸塩（リンデロ

ン-VG）外用軟膏、湿疹のため、開始日：2021/11/18（継続中）、 

ネチコナゾール塩酸塩（アトラントクリーム）、外用、足白癬の

ため、開始日：2021/11/22（継続中）、 

リルゾール（50mg）2 錠 1日 1回、経口、筋萎縮性側索硬化症のた

め服用、開始日不明（継続中）、 

ボノプラザンフマル酸塩（タケキャブ 20mg）1 錠、経口、20mg を

1 日 1回、服用理由は不明（報告のとおり）、開始日不明（継続

中）。 

酸化マグネシウム（マグミット 330mg）2 錠 1日 1回、経口、便秘
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のため服用、開始日不明（継続中）。 

以下の情報が報告された： 

急性呼吸不全（死亡、医学的に重要な、）、2021/11/28 発現、転

帰「死亡」、「急性呼吸不全」と記述された。 

呼吸停止（死亡、医学的に重要な、）、2021/11/28 発現、転帰

「死亡」、「呼吸停止」と記述された。 

急性呼吸不全、呼吸停止の結果として治療処置がとられたかは不

明であった。 

臨床経過： 

患者は筋萎縮性側索硬化症があり、進行が速く、在宅で治療を受

けていた。 

胃瘻造設と人工呼吸（NIPPV）を開始した。 

2021/11/12、患者はこの病院でサービスを受けている高齢者向け

の在宅介護施設に転院（それまでは在宅+レスパイト入院でクリニ

ックにて管理）、リルゾール、タケキャブ、マグミットを前医か

ら持参し継続していた。 

その時、患者は既に間欠的陽圧換気（IPPV）を着けなければなら

ないという状態であった。 

2021/11/22、ワクチンの 1回目接種をした。当時、発熱などの反

応はなかった。 

体調も問題なしであった。 

2021/11/28、夜にスタッフが患者の様子を確認しに来て、経皮内

視鏡的胃瘻造設術（PEG）の状態を確認した。 

状態の変化はなかった。 

観察の 10 分後くらいに、スタッフが部屋を訪れた時、患者は呼吸

停止状態であった。21:20 に死亡が確認された。ポリメラーゼ連鎖

反応（PCR）検査は実施されなかった。 

2021/11/28 21:20、死亡が確認された。 

報告された死因は、急性呼吸不全、呼吸停止であった。 

剖検が実施されたかどうかは報告されなかった。 

報告医師は、事象急性呼吸不全、呼吸停止と BNT162b2 との間の因

果関係を評価不能と評価した。 

 

追加情報（2021/12/23）： 

本追加情報は、追加報告書の返答と同じ連絡可能な医師から入手

した自発報告である。 

更新された情報： 

患者のイニシャル、開始/停止時間の追加、BNT162b2 の接種経路、

関連する病歴（ALS の開始日と継続、呼吸不全、全身マヒ、胃瘻造

設、非侵襲性陽圧換気、在宅酸素療法、入院）、併用薬、重篤性

と事象の経過を更新した。 
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これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16815 

トロポニン増加; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

発熱; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加 

  

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者(医師)から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21131980(PMDA)。 

 

2021/11/27 14:45、18 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162B2 (コミナティ、筋肉内、ロット番号：FK7441、使用期

限：2022/04/30、2 回目、単回量)を接種した(18 歳時)。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、Bnt162b2(1 回目、製造販

売業者不明)を接種した。  

報告された情報は以下の通り： 

心電図 ST 部分上昇（入院、医学的に重要）、発症日 2021/11/29、

転帰「軽快」、「ECG で広範な誘導に ST 上昇がみられた」と記載

された。  

胸部不快感（入院）、発症日 2021/11/29、転帰「軽快」、「胸部

違和感」と記載された。 

血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入院）、血中クレアチンホ

スホキナーゼＭＢ増加（入院）、両方の発症日 2021/11/29、転帰

「軽快」、両方とも「採血で CK / CKMB 上昇」と記載された。 

トロポニン増加（入院）、発症日 2021/11/29、転帰「軽快」、

「TNI 陽性」と記載された。 

発熱（入院）、発症日 2021/11/28、転帰「軽快」、「発熱」と記

載された。 

心筋炎（入院、医学的に重要）、発症日 2021/11/29、転帰「回

復」（2021）、「心筋炎」と記載された。 

心電図 ST 部分上昇、胸部不快感、血中クレアチンホスホキナーゼ

増加、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加、トロポニン増

加、発熱（開始日：2021/11/30）、心筋炎のために入院した（開

始日：2021/11/29、入院期間：2日間）。 

事象「ECG で広範な誘導に ST 上昇がみられた」、「胸部違和

感」、「採血で CK / CKMB 上昇」、「採血で CK / CKMB 上昇」、

「TNI 陽性」、「発熱」および「心筋炎」は診療所の受診と評価さ

れた。 

受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/11/29）増加。 

血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ：（2021/11/29）増加。 

体温：（2021/11/27）36.5 度、注：ワクチン接種前。 

心電図 ST 部分：（2021/11/29）広範な誘導に上昇。  

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：（2021/11/30）陰性。 

トロポニン：（2021/11/29）陽性。 

心電図 ST 部分上昇、胸部不快感、血中クレアチンホスホキナーゼ

増加、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 増加、トロポニン増加、

 1052 



発熱の結果として治療的な処置がとられた。 

心筋炎の結果として治療的な処置は取られなかった。 

 

臨床経過：患者は 18 歳 5ヶ月の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は 36.5 度であった。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)での留意

点はなかった。 

2021/11/27 14:45（ワクチン接種日）、2回目接種を受けた。 

2021/11/30（ワクチン接種の 3日後）、入院した。 

2021/12/03（ワクチン接種の 6日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/28、発熱があった。 

2021/11/29、胸部違和感を自覚し、前医を受診した。採血で CK / 

CKMB 上昇、TNI 陽性を示した。 ECG で広範な誘導に ST 上昇がみら

れた。  

2021/11/30 0:30、報告病院へ搬送された。 COVID-19PCR 検査は陰

性だった。接種後の心筋炎として入院し、治療を受けなかった。 

報告者は事象を重篤(2021/11/30 からの入院)に分類した。報告医

師は事象と BNT162b2 との因果関係を関連ありと評価した。他の要

因（他の病気など）の可能性はなかった。 

報告医師意見は次の通り：COVID-19 ワクチン接種後の心筋炎とし

て矛盾しない病態であった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）： 

本報告は、同じ連絡可能な医師からの追加の自発報告であり、追

加調査の回答である。 

新情報は原資料の逐語に従って以下が含まれた： 

更新された情報： 

接種経路、心筋炎：発症日/時間、受けた処置、転帰、入院開始

日、入院期間の更新。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：この追加報告は、適切な報告を保健当局に可能とするため

に提出されている：心筋炎調査票（E2B 追加資料）を、現地の保健

当局で要求される通り、追加情報タブに追加情報 2として適切に

再添付した。 
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16818 点状出血 

免疫性血小板

減少症; 

 

血小板減少症 

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）に

よる自発報告である。医薬品医療機器総合機構（PMDA）受付番

号：v21131951。 

 

2021/11/06（接種日、12 歳時）、12 歳の女性患者は、covid-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK0108、有効期

限：2022/04/30、単回量）を 1回目接種した。 

関連する病歴には以下があった：「慢性 ITP（特発性血小板減少性

紫斑病）」、開始日：2015 年（継続中）、詳細：2015 年から、慢

性 ITP（特発性血小板減少性紫斑病）；「慢性血小板減少症」（継

続中）のため通院中であった。 

併用薬はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けたかどうかは不明であった。 

家族歴はなかった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）に

よる患者の病歴には、2015 年から継続中の慢性 ITP（特発性血小

板減少性紫斑病）があった。 

過去の病歴には、発現日不明から及び継続中の慢性血小板減少症

があった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/11/06、点状出血（医学的に重要）、転帰「不明」、

「著明な点状出血」と記載。 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

血小板数：10 万前後。 

注：通常は。 

 

臨床経過： 

患者は 12 歳 11 ヶ月の女性であった。 

2021/11/06（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、注射液、ロット番号 FK0108、有効期限

2022/04/30、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

2021/11/06（ワクチン接種後）、著明な点状出血があった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2015 年から、慢性 ITP（特発性血小板減少性紫斑病）として通院

中であった。無治療経過観察中の児であった。通常は、血小板 10

万 uL 前後を維持していた。 

2021/11/06、1 回目接種後に、著明な点状出血があった。 

事象の転帰は、提供されなかった。 
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追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/21）：本報告は、追跡調査レターの返信とし

て連絡可能な同医師からの自発的な追加報告である。 

更新された情報：病歴「慢性血小板減少症」を追加、生物学的製

剤、併用療法。 

 

追加調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16819 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽 

扁桃炎; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（その他の医療従事

者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132023。 

 

2021/09/06 11:20（ワクチン接種日）、24 歳 7ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ筋注、ロット番

号：FF3620、有効期限：2022/02/28、１回目、単回量）の接種を

受けた（24 歳 7ヵ月時）。 

ワクチン予診票での病歴（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状

況等を含む)は、「２年前、ヤマイモでアレルギー症状あり」（継

続中か不明）、「扁桃炎発病」（継続中か不明、詳細：1カ月以

内）、「小麦粉でアレルギー症状」（継続中か不明）を含んだ。 

アレルギーの既往歴によるアレルギーに関連する特定の薬剤の服

用はなかった。併用薬は報告されなかった。併用薬があったかど

うかは不明であった。関連する検査を受けたかは不明であった。 

2021/09/06 11:30（ワクチン接種の 10 分後）、アナフィラキシー

が発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

11:20（ワクチン接種日）、コロナワクチン接種した。 

11:30（ワクチン接種の 10 分後）ごろより、顔のかゆみ（顔面の

そう痒感/全身のそう痒感/発疹を伴わない全身性掻痒感）、咳

（咳/咳はすぐに落ち着いた/持続性乾性咳嗽/乾性咳嗽）、のどの

違和感があった。 

アドレナリン、酸素による医学的介入を必要とした。 

11:36（ワクチン接種の 16 分後）、酸素 6リットルで開始した。 

11:37（ワクチン接種の 17 分後）、アドレナリン 0.3ml、右三角筋

内に筋注した。咳はすぐに落ちつき、のどの違和感のみ残ってい

た。 

経過中血圧は 110 から 120 台/80 台で安定、酸素飽和度は 99％を

保っていた。 

11:50（ワクチン接種の 30 分後）、救急隊到着した。 

12:00 過ぎ、搬送された。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

Minor 基準に合致した皮膚/粘膜症状に、発疹を伴わない全身性掻

痒感があった。Minor 基準に合致した呼吸器系症状に、持続性乾性

咳嗽があった。 

アナフィラキシーの症例定義に合致：突然発症、複数（2つ以上）

の器官系症状を含む、レベル 1（報告より）であった。 

多臓器障害には、呼吸器があった。 

呼吸器の異常には、乾性咳嗽があった。詳細は以下の通り報告さ

れた：のどの違和感、咳が続いた。 

心血管系の異常はなかった。 
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皮膚/粘膜の異常には、皮疹を伴わない全身性そう痒症があった。

詳細は以下の通り報告された：顔面及び全身のそう痒感があっ

た。 

消化器の多臓器はなかった。 

その他の症状/徴候はなかった。 

事象「アナフィラキシー」、「顔面のそう痒感/全身のそう痒感/

発疹を伴わない全身性掻痒感」、「咳/咳はすぐに落ち着いた/持

続性乾性咳嗽/乾性咳嗽」、「のどの違和感」は、診療所受診で評

価された。 

以下の検査と処置手順を施行した：体温：36.5 度（2021/09/06、

詳細：ワクチン接種前）。 

アナフィラキシー反応、そう痒症、咳嗽、口腔咽頭不快感のため

に治療的処置が行われた。 

重篤性と因果関係は提供されなかった。 

日付不明、事象の転帰は、診療所受診による回復であった。 

 

報告者は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能とした。 

 

追加情報（2021/12/22）：追加調査は完了である。これ以上の追

加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/12）：本報告は、追加調査への回答として、

同じその他の医療従事者より報告された追加自発報告である。報

告用語による新たな情報には以下があった：更新情報：人種情

報、他の関連する病歴（小麦粉によるアレルギー症状）、有害事

象「そう痒感」および「咳」の説明更新。事象の転帰を、回復に

更新した。 

 

追加調査は完了である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16824 

アナフィラキシー反応; 

 

冷感; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

嘔吐; 

 

悪寒; 

 

湿疹; 

 

異常感; 

 

紅斑; 

 

腫脹; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧低下 

慢性糸球体腎

炎; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132013。 

再調査の依頼に応じた同じ連絡可能な医師（主要な報告者）から

の報告も入手した。 

  

2021/07/09 14:45 (ワクチン接種日)、38 歳の女性患者は COVID-

19 免疫のため bnt162b2(コミナティ、ロット番号：FC5295、使用

期限：2021/12/31、1 回目、単回量、38 歳時)の 1回目を接種し

た。 

ワクチン接種時の年齢は 38 歳であった。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「慢性腎炎」(継続中かどうかは不明)、 

注釈：治療中、 

「高血圧」(継続中かどうかは不明)、 

注釈：治療中。 

化粧品など医薬品以外のアレルギー状況は不明であった。 

病歴及び関連する検査は不明と報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他のワクチン接

種を受けたかどうかは不明であった。 

事象発現前の２週間以内に投与した併用薬があったかどうかは不

明であった。 

報告された情報は以下の通り： 

2021/07/09 15:20 に発現、アナフィラキシー反応(入院、医学的に

重要、生命を脅かす)、転帰「回復」(2021)、「アナフィラキシ

ー」と記述された、 

2021/07/09 に発現、異常感(入院)、転帰「回復」(2021)、「気分

不良」と記述された、 

2021/07/09 15:20 に発現、嘔吐(入院)、転帰「回復」(2021)、

「嘔吐」と記述された、 

2021/07/09 に発現、口の感覚鈍麻(入院)、転帰「回復」(2021)、

「口唇のしびれ」と記述された、 

2021/07/09 に発現、腫脹(入院)、転帰「回復」(2021)、「腫脹」

と記述された、 

2021/07/09 に発現、紅斑(入院)、転帰「回復」(2021)、「首から

胸部発赤」と記述された、 

2021/07/09 に発現、湿疹(入院)、転帰「回復」(2021)、「湿疹」

と記述された、 

2021/07/09 に発現、口腔咽頭不快感(入院)、転帰「回復」

(2021)、「のどの奥の違和感」と記述された、 

2021/07/09 に発現、冷感(入院)、転帰「回復」(2021)、「冷感」

と記述された、 
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2021/07/09 に発現、悪寒(入院)、転帰「回復」(2021)、「シバリ

ング」と記述された、 

蕁麻疹（入院）が発現、転帰「不明」、「全身性のじんま疹」と

記述された、 

2021/07/09 15:20 に発現、血圧低下（入院）、転帰「不明」、

「血圧低下」と記述された。 

患者は、アナフィラキシー反応、異常感、嘔吐、口の感覚鈍麻、

腫脹、紅斑、湿疹、口腔咽頭不快感、冷感、悪寒、蕁麻疹、血圧

低下(開始日：2021/07/09、退院日：2021/07/10、入院期間：1日)

のため入院した。 

事象の「アナフィラキシー」、「気分不良」、「嘔吐」、「口唇

のしびれ」、「腫脹」、「首から胸部発赤」、「湿疹」、「のど

の奥の違和感」、「冷感」、「シバリング」、「全身性のじんま

疹」、「血圧低下」は、救急治療室への来院にて評価された。 

以下の検査と処置を受けた：blood pressure measurement: 

(2021/07/09) 114/84 mmHg; blood pressure measurement: 

(2021/07/09) 低下, メモ: 15:20 頃; body temperature: 

(2021/07/09) 摂氏 36.6 度, メモ: ワクチン接種前; heart rate: 

(2021/07/09) 81; oxygen saturation: (2021/07/09) 98。 

アナフィラキシー反応、異常感、嘔吐、口の感覚鈍麻、腫脹、紅

斑、湿疹、口腔咽頭不快感、冷感、悪寒、蕁麻疹、血圧低下のた

めに治療的な処置が行われた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

2021/07/09 14:45(ワクチン接種日)、患者は BNT162b2 の 1 回目の

接種を受けた。 

2021/07/09(ワクチン接種の同日)、上記の事象を発現した。 

施設に確認済み、報告基準「アナフィラキシー」に該当した。 

事象の経過は、以下の通り： 

14:45、ワクチン接種を実施した。 

ワクチン接種後、30 分待機、会場を出た直後気分不良、トイレに

て嘔吐した。 

口唇のしびれ、腫脹が出現した。 

保健師に自覚症状を訴えた。 

首から胸部発赤、湿疹、のどの奥の違和感、冷感があった。 

意識はあり、受け答えもしっかりされていた。 

ベッド臥位であった。 

B.D 114/84mmHg、P 81、SP 98(報告のとおり)。 

患者は、シバリングが著名であった。 

Dr 指示にて： 

15:32、1 回目、アドレナリン、症状軽減せず、Dr の指示にて、再

度。 

15:34、2 回目、アドレナリン(右太もも前外側)、救急車を要請し
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た。 

左尺側正中皮静脈、ルート確保した(ラクテック)。 

救急車は到着した、患者は意識があった。 

15:40、Dr 指示にて、3回目のアドレナリン(左太もも前外側)。 

担架にて救急車へ搬送： 

右上肢にもルート確保された。 

病院が決まり次第救急車は出発した。 

とのことで、報告者は救急隊員にあとは任せてその場を離れた。 

慢性腎炎と高血圧は、治療中(県病院にて)であった。 

エピペン 3本使用、うち、町準備のエピペン 2本使用した。 

(延長チューブ付三方活栓、輸液セット、ラクテック(アルコール

綿)、サーフロー24G 1 本使用)(報告のとおり)。 

1 回目接種での AE の診断についての情報は、以下の通りであっ

た： 

2021/07/09 15:20 頃、アナフィラキシーが発現した。 

報告者は事象を重篤（重篤性の基準：生命を脅かす）と分類し

た。 

患者は病院の救急治療室来院へと紹介された。 

ワクチンとの因果関係は関連ありと評価された。 

患者は治療を受けた。 

コメントは以下の通りであった：救急車を呼び、患者は病院に搬

送された。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

「全身性蕁麻疹もしくは全身性紅斑」、「血管浮腫（遺伝性のも

のを除く）、局所もしくは全身性」、「発疹を伴う全身性搔痒

感」、「測定された血圧低下」、「頻脈」の Major 基準に合致し

た。 

「末梢性循環の減少（少なくとも以下の２つの組み合わせにより

示される）」、「頻脈」and「腹痛」、「悪心」、「嘔吐」の

Minor 基準に合致した。 

「突然発症 AND」、「徴候及び症状の急速な進行 AND」、「複数

（２つ以上）の器官系症状を含む」、レベル１：＜１つ以上の

(Major)皮膚症状基準＞AND＜１つ以上の(Major)循環器系症状基準

AND/OR１つ以上の(Major)呼吸器系症状基準＞の症例定義に合致し

た。 

「カテゴリー(1)レベル 1：＜アナフィラキシーの症例定義＞参

照」のカテゴリーのチェックに合致した。 

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、全身性のじん

ま疹、血圧低下、嘔吐と報告された。 

アナフィラキシー反応の時間的経過は以下を含んだ： 

14:45、ワクチン接種を受けた。 

15:20 頃、嘔吐、血圧低下となった。 
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アドレナリンを含む医学的介入を必要とした。 

多臓器障害は、不明と報告された。 

呼吸器、心血管系、皮膚/粘膜、消化器については不明であった。 

その他の症状/徴候は不明であった。 

報告医師は、事象を重篤(2021/07/09 から 2021/07/10 まで入院)と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は報告されなかった。 

  

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2022/01/04）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ

連絡可能な医師（主要な報告者）からの追加の自発報告である。

更新された情報：事象の更新（アナフィラキシー反応、異常感、

嘔吐、口の感覚鈍麻、腫脹、紅斑、湿疹、口腔咽頭不快感、冷

感、悪寒）、患者の人種、新たに報告された事象（蕁麻疹、血圧

低下）、多臓器障害、アナフィラキシーの分類。患者のイニシャ

ルは不明と報告された。 

  

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16830 

予防接種の効果不良; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接

種者（医療従事者）を対象とした追跡調査） 

  

これは、医師および製品品質グループからのプロトコル番号

C4591006 の非介入研究報告である。 

被験者は、37 歳女性である（ワクチン接種時 36 歳）。 

身長は 159cm、体重は 78kg であった。 

2021/02/24、被験者は以前ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、筋

肉内経路、左三角筋、0.3ml、単回量、36 歳時）の１回目接種をし

た。 

2021/03/17、被験者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために BNT162b2

（コミナティ、ロット番号：EP2163、有効期限：2021/05/31、筋

肉内経路、左三角筋、0.3ml、単回量、36 歳時）の 2回目接種をし

た。 

被験者は、病歴はなかった。 

被験者は、併用薬の投与はなかった。 

2021/08/30（２回目ワクチン接種 5ヵ月/13 日後）、被験者は新型

コロナ PCR 検査陽性を発現した。 

2021/09/06（2 回目ワクチン接種 5ヵ月/20 日後）、事象の転帰

は、回復であった。 

調査担当医師は、事象を非重篤と分類した。 

医師は、非重篤な事象が治験薬または併用薬に関連しているとい

う合理的な可能性はないと考えた。 

事象を受けて併用薬に対して取られた措置は該当なしであった。 

2021/09/29、新型コロナＰＣＲ検査実施は陽性という結果に至っ

た。 

被験者は、解熱鎮痛薬を服用した： 

2021/03/01（ワクチン接種後）、被験者は、アセトアミノフェン

（カロナール）500mg 1 錠を内服した。 

有害事象の臨床経過は、以下の通りだった： 

2021/08/24（ワクチン接種 5ヵ月 7日後）、被験者の 5歳の子供

は、摂氏 38 度台の発熱症状があった。 

2021/08/26（ワクチン接種 5ヵ月 9日後）、子供の新型コロナ唾

液ＰＣＲ検査が、保健所の指導で施行された。 

検査結果は、翌日、陽性が判明した。よって、被験者は濃厚接触

者となった。 

2021/08/29（ワクチン接種 5ヵ月 12 日後）、新型コロナ唾液唾液

ＰＣＲ検査が保健所の指導で、被験者に施行された。 

2021/08/30（ワクチン接種 5ヵ月 13 日後）、検査結果は陽性が判

明した。 

2021/08/28（ワクチン接種 5ヵ月 11 日後）、並行して夜間より、

 1062 



被験者は摂氏 37 度台の微熱があった。 

被験者は、市販薬のイブプロフェン（イブプロフェン）を

2021/08/28、29、30 の 3 日間 1回ずつ頓用内服した。 

2021/09/06（ワクチン接種 5ヵ月 20 日後）、発熱はなくなり、そ

して軽快した。 

その後、被験者は自宅待機して、そして、職場復帰となった。 

なお、新型コロナＰＣＲ検査の再験は、施行されなかった。 

 

2021/12/21、製品品質グループは BNT162b2 ロット番号 EP2163 の

調査結果を提供した： 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチンの苦情は調査された。調査に

は、関連のあるバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットと製品

タイプの苦情歴の分析が含まれた。最終的な範囲は報告されたロ

ット EP2163 の関連したロットを決定された。苦情サンプルは返さ

れなかった。調査中に、関連した品質問題は特定されなかった。

製品品質、規制、バリデーション、安定性への影響はなかった。

それは報告された欠陥がバッチの品質を表すものではなく、バッ

チは引き続き許容可能であると結論付けた。NTM プロセスは、規制

当局への通知は不要であると決定した。報告された欠陥は確認で

きなかった。苦情は確認されなかったため、根本的原因または是

正処置および予防処置は特定されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/21）：本報告は、調査結果を提示している製

品品質グループからの追加報告である。 

更新情報：調査結果。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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16832 

後天性血友病; 

 

陰茎水疱 

アトピー性皮

膚炎; 

 

統合失調症; 

 

錐体外路障害 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132037。 

 

2021/09/14 14:00（ワクチン接種日）、43 歳 6ヶ月の男性患者

は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉

内、左三角筋（左上腕三角筋と報告された）、ロット番号：

FF2018、使用期限：2022/03/31、43 歳時、1回目、単回量）を接

種した。 

関連する病歴は次の通り：「アトピー性皮膚炎」（継続中である

か否か不明）；「統合失調症」（継続中であるか否か不明）；

「EPS（錐体外路疾患）」（継続中であるか否か不明）。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況）は、以下の通り：アトピー性皮膚炎。 

事象発現前の 2週間以内投与した併用薬は以下を含む：統合失調

症のため、リスペリドン錠、クロルプロマジン錠、レボメプロマ

ジン錠を経口で 5ヶ月以上投与した。EPS のため、ビペリデン錠を

経口で 5ヶ月以上投与した。他の薬剤は 5ヶ月以上投与したトリ

アゾラム、酸化マグネシウム等であった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

次の情報が報告された： 

後天性血友病（入院、医学的に重要）、発現日：2021/11/24、転

帰「軽快」、「2021/09/30、血液検査にて Hb 9.9 g / dL、

2021/11/17、血液検査にて Hb 2.8 g / dL、後天性血友病 Aと診断

あり」と記述された。 

陰茎水疱症（入院）、発現日：2021/09/24 08:43、転帰「軽

快」、「水疱症（陰茎亀頭、包皮）」と記述された。 

2021/09/24 08:43（ワクチン接種 10 日後）、水疱症（陰茎亀頭、

包皮）が発現した。 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

体温：（2021/09/14）摂氏 35.8 度、注：ワクチン接種前。 

ヘモグロビン（正常高値：18.3、正常低値：13.6）：

（2021/09/30）9.9 g / dl；（2021/11/17）2.8 g / dl；

（2021/11/17）3.0 g/dl。 

検査：（2021）陰性、注：抗デスモグレイン 1、3抗体と抗 BP180

抗体は陰性； （2021/09/30）陰性、注：抗デスモグレイン 1、抗

デスモグレイン 3抗体、抗 BP180 抗体は 3.0 未満。 

血小板数（正常高値：37.9、正常低値：14.0）：（2021/09/30）

31.0、注：万/ uL；（2021/11/17）21.5、注：万/ uL；

（2021/11/17）24.2、注：万/ uL 

プロトロンビン時間：（2021/11/17）12.6 秒、注：対照、11.9。 

後天性血友病、陰茎水疱症の結果として治療措置が取られた。 
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事象の経過は、以下の通り： 

陰茎に水疱（小豆大強）が出現した。 抗デスモグレイン 1、3抗

体、抗 BP180 抗体ともに陰性であった。リンデロン-VG とワセリン

（4：1混合）を外用した。治療の 6日以降、新規水疱は認めなか

った。ワクチン接種は 1回目のみで中止された。 

2021/12/07、大学血液内科から精神科へ転科した。 

転科に医療保護の院で加療継続中である。 

因果関係は調査中であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162B2 と関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は、以下の通り：2021/09/30、血液検査にて、Hb 

9.9 g / dL、Plt 31.0 万 / uL を示した。2021/11/17、血液検査

にて、Hb 2.8 g / dL、Plt 21.5 万 / uL、Pt 時間 12.6 秒（対

照、11.9）を示した。患者は、病院で輸血を受けた。

2021/11/24、患者は、別病院に転入院し、後天性血友病 Aと診断

された。 

 

追加情報（2021/12/20）：これは、フォローアップレターの回答

として、同じ連絡可能な医師から受け取られた自発報告の追加報

告である。更新された情報：患者の投与経路、解剖学的部位、併

用薬の追加、関連する病歴の追加（統合失調症及び EPS （錐体外

路障害））、臨床検査値の更新及びそれに従って事象の記述の修

正。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16833 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

心電図Ｔ波逆転; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

頚部痛; 

 

頭痛 

ＣＯＶＩＤ－

１９ 

本報告は、医薬情報担当者より連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。 

 

2021/10/18（投与日）、23 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内投与、

初回、単回量）の投与を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「COVID-19 感染」、発現日：2021/08/18（継続中かは不特定）、 

メモ：ホテル療養の末、軽快であった。 

併用薬はなかった。 

 

以下の情報は報告された： 

2021/10/27、「軽症 心筋炎」と記述された心筋炎（医学的に重

要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/02）、 

2021/10/28、「v4-6 で T 波陰転」と記述された心電図 T波逆転

（医学的に重要）は発現し、転帰は「不明」、 

2021/10/19、「40/39 度の発熱」と記述された発熱（非重篤）は発

現し、転帰は「不明」、 

2021/10/19、「倦怠感」と記述された倦怠感（非重篤）は発現

し、転帰は「未回復」、 

2021/10/25、「首の痛み」と記述された頚部痛（非重篤）は発現

し、転帰は「不明」、 

2021/10/25、「頭痛」と記述された頭痛（非重篤）は発現し、転

帰は「不明」、 

2021/10/27、「胸部絞扼感/急性発症の胸痛または胸部圧迫感」と

記述された胸部不快感（非重篤）は発現し、転帰は「不明」、 

2021/10/27、「深呼吸時の胸痛/急性発症の胸痛または胸部圧迫

感」と記述された胸痛（非重篤）は発現し、転帰は「不明」であ

った。 

事象「軽症 心筋炎」、「v4-6 で T 波陰転」、「40/39 度の発

熱」、「倦怠感」、「首の痛み」、「頭痛」、「胸部絞扼感/急性

発症の胸痛または胸部圧迫感」、「深呼吸時の胸痛/急性発症の胸

痛または胸部圧迫感」は、診療所の来院にて評価された。 

以下の検査と手順を経た： 

心エコー像：（2021/10/28）異常なし、 

駆出率：（2021/10/28）58 パーセント、 

心電図：（2021/10/28）v4-6 で T 波陰転、（2021/10/28）異常な

し、（2021/10/28）ST 上昇または陰性 T波。 

治療的な処置は、心筋炎の結果としてとられた。 

患者は、COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種は

なかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 
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2021/10/18（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2 の初回、単回量

の投与を受けた。 

2021/10/27（ワクチン接種の 9日後）、患者は軽症 心筋炎（非重

篤）を発現した。 

事象は、診療所の来院を必要とした。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/18、患者は COVID-19 を発現し、ホテルで療養した。 

2021/10/18、患者はコミナティの初回、単回量の投与を受けた。 

2021/10/19、40 度の発熱するも、1日で解熱した。その後、倦怠

感が続いた。 

2021/10/25、首の痛みと頭痛を発現した。 

2021/10/26、39 度の発熱を発現した。 

2021/10/27、胸部絞扼感（深呼吸時の胸痛）を発現した。 

急性発症の胸痛または胸部圧迫感があった。 

2021/10/28、報告病院を受診した。 

患者は血液検査を拒否したため、CK 値は測れなかった。 

病理組織学的検査、血液検査、直近の冠動脈検査、心臓 MRI 検査

はなかった。 

心臓超音波検査の異常所見はなかった。 

左室駆出率は、58 パーセントであった。 

心電図検査は ST 上昇または陰性 T波を示し、v4-6 で T 波陰転であ

った。 

臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定できない。 

患者は、2回目のワクチン接種を受けなかった。 

報告医師は、軽症 心筋炎を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に

関連ありと評価した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者の心筋炎は、劇症型に該当しない。 

2021/11/02、事象心筋炎の転帰は、カロナールを含む処置で回復

であった。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告の

間、要請される。 

 

追加情報:（2021/12/28） 

本報告は、追加報告依頼に応じて同じ連絡可能な医師からの自発

追加報告である。 

新情報は逐語的に情報により以下を含む： 

更新された情報： 

患者情報と詳細、関連する病歴、臨床検査値、製品開始/停止日、

患者の投与経路、新しい事象。 
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本追加情報は、追加情報の試みはされたにもかかわらずバッチ番

号は入手不可と通知するため提出される。 

追加情報の試みは完了し、更なる情報は期待できない。 
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16834 

アナフィラキシー反応; 

 

徐脈; 

 

意識レベルの低下; 

 

無力症; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本症例は、規制当局を介し、連絡可能な報告者（その他医療従事

者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132071。 

 

2021/11/04 16:59、18 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FK7441、使用期

限：2022/04/30、1 回目、0.3ml、単回量、18 歳時） を接種し

た。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要）発現 2021/11/04 

17: 00、転帰「回復」（2021/11/05）、「アナフィラキシー」と

記述された。 

徐脈（入院、医学的に重要）発現 2021/11/04 17: 00、転帰「回

復」（2021/11/05）、「徐脈」と記述された。 

意識レベルの低下（入院、医学的に重要）発現 2021/11/04 17: 

00、転帰「回復」（2021/11/05）、「意識レベル低下（JCS-3）」

と記述された。 

無力症（入院）発現 2021/11/04 17: 00、転帰「回復」

（2021/11/05）、「全身の脱力」と記述された。 

蒼白（入院）発現 2021/11/04 17: 00、転帰「回復」

（2021/11/05）、「蒼白」と記述された。 

血圧低下（入院）発現 2021/11/04 17:00、転帰「回復」

（2021/11/05）、「血圧低下（72/41）」と記述された。 

患者は、アナフィラキシー反応、意識レベルの低下、無力症、血

圧低下（開始日：2021/11/04、退院日：2021/11/05、入院期間：1

日間）のために入院した; 患者は、徐脈、蒼白（開始日：

2021/11/04、退院日：2021/11/05、入院期間：1日）のために入院

した。 

患者は下記の臨床検査と処置を受けた： 

血圧測定：（2021/11/04）72/41、メモ：低下。 

体温：（2021/11/04）35.8 度、メモ：ワクチン接種前。 

昏睡尺度：（2021/11/04）jcs-3、メモ：ワクチン接種後。 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応、徐脈、意識レベルの低

下、無力症、蒼白、血圧低下の結果としてとられた。事象の経過

は、以下の通りだった： 

全身の脱力、徐脈、意識レベル低下（JCS-3）、蒼白。 

報告者は事象を非重篤と分類した（入院期間：2日間）。患者はス

テロイド、エホチールを含む治療を受けた。 

2021/11/05（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 1069 



報告者のその他医療従事者は、事象を重篤（入院）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

アナフィラキシー反応のすべての徴候及び症状は、血圧低下

（72/41）、徐脈、意識レベルの低下（JCS-3）と報告された。  

アナフィラキシー反応の時間的経過は、すべてワクチン接種後 1

分程度に発症したことを含んだ。  

患者は、副腎皮質ステロイド、点滴、その他（エホチール）を含

む医学的介入を必要とした。  

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）：Major 基準「測定さ

れた血圧低下、非代償性ショックの臨床的な診断（少なくとも以

下の 3つの組み合わせにより示される）：毛細血管再充満時間（3

秒より長い）、中枢性脈拍微弱、意識レベル低下もしくは意識消

失」に該当した。 

多臓器障害がなかった。 

 

新型コロナワクチン接種の予診票は、以下が含まれた： 

患者は、新型コロナ 2019 ワクチンの接種を初めて受けた。 

現時点で住民票のある市町村と、クーポン券に記載されている市

町村は同じである。 

「新型コロナ 2019 ワクチンの説明書」を読んで、効果や副反応な

どについて理解した。 

接種順位の上位となる対象グループに該当しなかった。 

現在、何らかの病気にかかって、治療（投薬など）を受けていな

かった。 

最近１ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしなかった。 

今日、体に具合が悪いところはなかった。 

けいれん（ひきつけ）を起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状（アナフィラキシーなど）

を起こしたこことはなかった。薬・食品など原因になったものは

なかった。 

予防接種を受けて具合が悪くなったことはなかった。 

男性患者のため、妊娠している可能性（生理が予定より遅れてい

るなど）、または現在授乳中は非該当であった。 

過去 2週間以内に予防接種を受けていなった。 

予防接種について質問がなかった。 

問診に基づいて、今日のワクチン接種は可能であった。 

接種量は、0.3ml であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/27）:これは、追信に応じて連絡可能なその他
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の医療従事者（第 3報告者）からの自発的な追加報告である。更

新された情報：新たな報告者、患者イニシャルと人種、被疑薬の

投与時間と投与経路、関連する病歴、臨床検査値（血圧を追加し

た）、新たな報告事象（血圧低下）、更新された事象（アナフィ

ラキシー反応、徐脈、意識レベルの低下、無力症、蒼白）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16838 

呼吸障害; 

 

心停止; 

 

肺炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132055。 

また、連絡可能な同医師からの報告、追跡調査の回答を受領し

た。 

接種日 2021 年、80 歳（2回目ワクチン接種時の年齢）の男性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット

番号：不明（ロット番号不明だが、ファイザー製、報告の通

り）、単回量、2回目）を受けた（80 歳時）。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）による病歴は、不明であった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（初回、単回量、メーカ

ー不明、ロット番号：不明、使用期限：不明）。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/06 05:00、心停止（入院、医学的に重要、生命を脅か

す）を発現、転帰「未回復」、「心停止となった。その後、心肺

蘇生術を実施し、心拍再開した。」、 

2021/12/06、肺炎（医学的に重要、生命を脅かす）を発現、転帰

「不明」、「左肺肺炎」、 

2021/12/06 05:00、呼吸障害（入院）を発現、転帰「不明」、

「呼吸障害」と記載された。 

心停止、呼吸障害で入院した（入院日：2021/12/06、入院期間：

14 日間）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/12/06、呼吸障害が発現し、その後、心停止となった。 

その後、心肺蘇生術を実施し、心拍再開となった。 

病院に搬送され、入院となった。 

心停止、呼吸障害のため（ワクチン接種後）入院をした（入院

日：2021/12/06）。 

心停止、呼吸障害の結果として治療措置がとられた。 

2021/12/06 05:00、心停止が発現し、2週間 ICU に入院した。 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

胸部コンピューター断層撮影：（2021/12/06）左肺肺炎。 

心停止、呼吸障害の結果として治療措置がとられた。 

心停止の転帰は未回復であった。 

2021/12/06、胸部 CT が実施され、左肺肺炎が認められた。 

報告者は本事象を重篤（生命を脅かす）と分類した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）として分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は評価不能とした。 
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BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請さ

れる。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、連絡可能な同医師からの自

発追加報告であり、追跡調査の回答である。原資料に含まれる新

たな情報：含まれる更新された情報：検査情報（胸部 CT 追加）、

心停止の事象詳細（転帰、入院期間、重篤性基準）、新たな事象

（肺炎追加）。 

 

追跡調査は完了しており、追跡調査が行われたにもかかわらず、

バッチ番号は得られない。これ以上の情報は期待できない。 
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16839 

アシドーシス; 

 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

不活発; 

 

倦怠感; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

自律神経失調; 

 

起立不耐性 

乗物酔い; 

 

初期不眠症 

本報告は、規制当局（医薬品医療機器総合機構（PMDA））経由で

連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受

付番号：v21132193。 

 

2021/12/04 14:36（ワクチン接種日）、12 歳の男性患者は COVID-

19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左肩三角

筋、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、12 歳時、初

回、単回量）の接種を受けた。 

患者は、被疑ワクチンの初回投与日前の 4週間以内に他のワクチ

ンを受けなかった。患者はワクチン接種時に過去の病歴がないこ

とがはっきりであった（報告のとおり）。 

関連した病歴は以下を含んだ：「乗物酔い」（継続中かは不

明）、注記：患者は乗り物酔いしやすかった。「入眠障害」（継

続中かは不明）、注記：ワクチン接種前日。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.9 度であった。 

事象に関連する家族歴は以下の通り：けいれんや意識消失の家族

歴はない。 

既往歴はないが、乗り物酔いし易いらしく、起立性調節障害が隠

れている可能性があった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

患者は、事象発生前の 2週間以内に併用薬を受けなかった。 患者

は、事象発生前の 2週間以内に併用薬を受けなかった。以下の情

報が報告された： 

意識消失（入院、医学的に重要な）、2021/12/04 14:45 発現、転

帰「回復」（2021/12/06）、「意識がなく」と記載された。 

痙攣発作（入院、医学的に重要な）、2021/12/04 14:45 発現、転

帰「回復」（2021/12/06）、「けいれん」と記載された。 

意識レベルの低下（入院、医学的に重要な）、2021/12/04 発現、

転帰「回復」（2021/12/06）、「朦朧としていた」と記載され

た。 

失神（入院、医学的に重要な）、2021/12/04 14:45、発現、転帰

「回復」（2021/12/06）、「失神/血管迷走神経反射性失神」と記

載された。 

失神寸前の状態（入院）、2021/12/04 14:45 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「血管迷走神経反射/迷走神経反射」と記載され

た。 

自律神経失調（入院）、2021/12/04 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「自律神経失調症」と記載された。 

不活発（入院）、2021/12/04 14:45 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「ダルそうな」と記載された。 
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倦怠感（入院）、2021/12/04 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「倦怠感」と記載された。 

異常感（入院）、2021/12/04 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「気分が悪くなっていた」と記載された。 

ワクチン接種部位疼痛（入院）、2021/12/04 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「予防接種による痛み」と記載された。 

アシドーシス（入院）、2021/12/04 発現、転帰「回復」

（2021/12/06）、「軽度のアシデミア」と記載された。 

起立不耐性（非重篤）、転帰「不明」、「起立性調節障害」と記

載された。 

2021/12/04 14:45（ワクチン接種 9分後）、患者はけいれんと血

管迷走神経反射を発現した。 

2021/12/04（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/12/04 14:45（ワクチン接種の 9分後）、患者は血管迷走神

経反射性失神を発症した。治療がなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院、入院期間：3日間）と分類して、

事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

患者は、意識消失、痙攣発作、意識レベルの低下、失神、失神寸

前の状態、自律神経失調、不活発、倦怠感、異常感、ワクチン接

種部位疼痛、アシドーシスのために入院した（入院日：

2021/12/04、退院日：2021/12/06、入院期間：2日間）。 

事象「意識がなく」、「けいれん」、「朦朧としていた」、「失

神/血管迷走神経反射性失神」、「血管迷走神経反射/迷走神経反

射」、「自律神経失調症」、「ダルそうな」、「倦怠感」、「気

分が悪くなっていた」、「予防接種による痛み」と「軽度のアシ

デミア」は、緊急治療室受診で評価された。 

患者は以下の検査及び処置を受けた： 

血液 PH：（2021/12/04）7.313、注記：軽度のアシデミアを認め

た。血液検査：（2021/12/04）低血糖を含む他の所見を認めなか

った、注記：電解質異常、炎症反応上昇。（2021/12/04）正常。

体温：（2021/12/04）摂氏 36.9 度、注記：ワクチン接種前。ＳＡ

ＲＳ－ＣｏＶ－２検査（正常高値 10.0）：（2021/12/04）0.60 よ

り少ない。 

事象の経過は以下の通りであった： 

14:36、患者はコミナティ・ワクチン接種を受けた。 

14:45 ごろ、患者はダルそうな様子であり、報告者は患者に声をか

けた。その時点では、患者は大丈夫と返答した。 

しかし、1分しないうちに、患者はソファーの背もたれに寄りかか

り、体が崩れ落ちそうになった。患者は意識がなく、けいれんも

認めた。報告者が患者の名前を呼んだところ、けいれんは止ま

り、2秒ほどで意識は回復した。患者はまだ朦朧としていたため、
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救急室へ移動した。 

点滴を行い 1時間ほど経過して、患者は意識を完全に回復した

が、倦怠感が強く残ったため、入院となった。 

治療的な処置は、意識消失、痙攣発作、意識レベルの低下、失神

寸前の状態、自律神経失調、不活発、倦怠感、異常感、ワクチン

接種部位疼痛、アシドーシスの結果としてとられた。 

治療的な処置は、失神の結果としてとられなかった。 

2021/12/06（ワクチン接種 2日後）、事象（意識がなく、けいれ

ん、朦朧としていた、失神/血管迷走神経反射性失神、血管迷走神

経反射/迷走神経反射、自律神経失調症、ダルそうな、倦怠感、気

分が悪くなっていた、予防接種による痛み、軽度のアシデミア）

の転帰は回復であった。 

事象起立性調節障害の転帰は不明であった。 

報告者は、事象を重篤（2021/12/04 から 2021/12/06 まで入院）と

分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、患者は乗り物酔いをしやす

く、ワクチン接種前日夜も入眠障害があったことであった。自律

神経失調症が隠れていた可能性があり、患者が失神しやすい状況

であった可能性があった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

患者によると、患者は途中で大丈夫と言ったが、実はワクチン接

種直後から気分が悪くなっていた。採血に異常がないこと（報告

のとおり）や、点滴のみで症状が改善したことから、血管迷走神

経反射による失神が疑われた。そのため、症状はコミナティ・ワ

クチンによるものではなく、予防接種による痛み（特に筋肉注射

の痛み）による迷走神経反射が疑われた。しかし、ワクチン接種

との因果関係は、完全には除外できなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/23）:これは、追信に応じて連絡可能な同医師

から入手した自発的な追加報告である。 

 

更新された情報は以下を含んだ：患者の解剖学的部位、併用治療

（なし）、新たな有害事象（起立性調節障害）、検査値、事象

（失神）の説明が更新された（失神から失神/血管迷走神経反射性

失神へ）、発現時間が更新された（00:00 から 14:45 へ）、治療状

況は「はい」から「いいえ」に更新された。 
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16842 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

蒼白 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132245。 

 

2021/12/06 10:10、14 歳の女性患者は covid-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、接種時 14 歳、1回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の病歴は不明であった。 

事象発生前 2週間以内に投与した併用薬（事象の 2週間以上前に

投与したすべての薬剤、事象の治療に使用された薬剤や事象発生

後に投与した薬剤は除外する）は不明であった。  

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワ

クチンを受けなかった。 

患者は関連する検査を受けなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/06 10:15、意識消失（医学的に重要）が発現、

2021/12/06 に転帰は「回復した」（「意識消失発作」と記述され

た）。 

2021/12/06 10:15、失神寸前の状態（非重篤）が発現、

2021/12/06 に転帰は「回復した」（「血管迷走神経反射」と記述

された）。 

2021/12/06 10:15、蒼白（非重篤） が発現、2021/12/06 に転帰は

「回復した」（「顔面蒼白」と記述された）。   

以下の検査と処置が実施された： 

2021/12/06、体温摂氏 36.0 度（注：ワクチン接種前）。 

治療的な処置は、意識消失、失神寸前の状態、蒼白の結果として

とられなかった。 

事象（未特定）の処置を受けなかった。 

臨床経過： 

患者は 14 歳 9カ月の女性であった（ワクチン初回接種時の年

齢）。 

2021/12/06、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況）はなかった。 

2021/12/06 10:10（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（コミナ

ティ）の初回接種を受けた。 

2021/12/06 10:15（ワクチン接種の 5分後）、血管迷走神経反射

が発現した。 

2021/12/06（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下のとおり： 

ワクチン接種後 5分ほど経過したときに意識消失発作あり、30 秒

ほどで意識回復した。血圧低下なし。顔面蒼白。 
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報告者は、事象を非重篤と分類し、bnt162b2 に関連ありと評価し

た。他の疾患等の事象の他要因の可能性はなかった。 

報告者は以下のように述べた： ワクチン接種前までは、患者に特

に既往歴もなく、元気に過ごしていた。ワクチン接種後数分で意

識消失し、30 秒ほどで回復したことを考慮し、血管迷走神経反射

と考えられる。 

 

追加情報（2021/12/21）:これは追信に応じて、連絡可能な同医師

から受けた自発的な追加報告である。原資料用語によって新情報

は以下を含んだ： 

 

更新された情報：事象（未特定）の処置を受けなかった。 

 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16843 

心膜炎; 

 

胸痛 

心筋症; 

 

第二度房室ブ

ロック 

本報告は、規制当局、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より連絡

可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132305。 

 

接種日 2021/10/06（ワクチン接種の日）、18 歳の男性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロ

ット番号：不明、使用期限不明、2回目、単回量、18 歳時）を接

種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「心筋症（Chanellopathy）の疑い」（継続中であるかは不明）、 

注釈：患者は、心筋症（Chanellopathy）の疑いがあった、 

「Morbitz 型房室ブロック」（継続中であるかは不明）、 

注釈：患者は、Morbitz 型房室ブロックがあった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、初

回、単回量）。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/26、心膜炎（医学的に重要）を発現、転帰は「回復」

（2021/11/02）、「心膜炎」と記載された。 

2021/10/26、胸痛（非重篤）を発現、転帰は「回復」

（2021/11/02）、「前胸部痛」と記載された。 

2021/10/26（ワクチン接種の 20 日後）、患者は心膜炎を発現し

た。 

事象「心膜炎」と「前胸部痛」は、診療所受診で評価された。 

患者は、以下の臨床検査と治療を受けた： 

血液検査： 

（2021/11/02）結果、BNP：（2021/10/26）、上昇なし、CRP：

（2021/10/26）0.5、注釈：CRP 上昇(0.5)、 

心電図：（2021/10/26）心電図で PR 低下（2021/11/02）結果、フ

ィブリンＤdimer：（2021/10/26）正常、Neut：（2021/10/26）

80.5%、トロポニン T：（2021/10/26）陰性、WBC：（2021/10/26）

5900、注釈：WBC 左方移動。 

心膜炎、胸痛の結果として治療的な処置がとられた。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

心筋症（Chanellopathy）を疑った。（母方に若年突然死 3名）。 

患者は、Morbitz 型房室ブロックであった。 

上記の日時、起床時から前胸部痛を発現して診察のために病院を

受診した。 
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コルヒチン処方し、帰宅した。 

7 日後に再び病院を受診した。 

胸痛は消失し、心電図・血液検査所見の解消を確認した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種 3週以内に発症した心膜炎であり、因果関係を有す

る可能性があると考えられた。 

2021/11/02（ワクチン接種の 27 日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に、要請

される。 

 

追加報告（2022/01/07）： 

本追加報告は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16847 

四肢痛; 

 

握力低下; 

 

注射による四肢の運動低

下; 

 

疼痛; 

 

神経痛性筋萎縮症; 

 

筋力低下; 

 

肩回旋筋腱板症候群 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132065。  

 

接種日 2021/08/07（ワクチン接種日、バッチ/ロット番号：不

明）、70 歳 4ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、左腕内接種経路不明、70 歳時、2回目、

単回量）を接種した。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/07/20、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、

ロット番号：不明、接種経路不明）。 

 

以下の情報は報告された： 

2021/08/08、神経痛性筋萎縮症（障害）を発現し、転帰は「回復

したが後遺症あり」(2021 年)、「腕神経叢炎」と記載された; 

2021/08/08、肩回旋筋腱板症候群（障害）を発現し、転帰は「回

復したが後遺症あり」(2021 年)、「棘上筋腱断裂」と記載された; 

2021/08/08、四肢痛（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺

症あり」(2021 年)、「左上肢全体の痛み」と記載された; 

2021/08/08、注射による四肢の運動低下（障害）を発現し、転帰

は「回復したが後遺症あり」(2021 年)、「左上肢挙上できない/肩

/肘曲げにくい」と記載された; 

2021/09/03、握力低下（障害）を発現し、転帰は「回復したが後

遺症あり」(2021 年)、「握力低下」と記載された; 

2021 年、筋力低下（障害）を発現し、転帰は「回復したが後遺症

あり」(2021 年)、「筋力低下」と記載された; 

2021 年、疼痛（障害）を発現し、転帰「回復したが後遺症あり」

(2021 年)、「慢性疼痛」と記載された。  

 

2021/08/08（ワクチン接種の 1日後）が事象発現日として報告さ

れ、患者は腕神経叢炎、棘上筋腱断裂を発現した。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/08/07、ワクチン 2回目接種（左肩）を受けた。 

ワクチン接種後 4日間は、左上肢全体の痛み、左上肢を挙上でき

なかった。 

その後、症状は軽減したが、上腕の痛みは持続した。 

2021/09/03、病院を受診した。 

肩上がらない、肘曲げにくい、握力低下した。 

腕神経叢炎と臨床診断された。 

2021/10/26、症状の改善得られないため、内科から整外科へ転科

した。 

MRI で棘上筋腱断裂の所見があった。 
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事象「腕神経叢炎」、「棘上筋腱断裂」、「左上肢全体の痛

み」、「左上肢挙上できない/肩/肘曲げにくい」、「握力低

下」、「筋力低下」と「慢性疼痛」は、診療所への受診で評価さ

れた。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

磁気共鳴画像：（2021/10/26）棘上筋腱断裂。 

2021 年、事象の転帰は、回復したが後遺症あり（筋力低下と慢性

疼痛）として報告された。 

 

報告者は、事象を重篤（障害）と分類し、事象が BNT162b2 に関連

ありと評価した。 

報告者の意見は、以下の通り： 

症状がワクチン接種後から生じたので、因果は明確であり、針に

より腱を損傷したのではなく、炎症の結果であると考えられる。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報(2022/01/11)：本追加報告は、再調査を試みたがバッチ

番号が入手できないことを通知するための追加報告である。再調

査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16849 

意識変容状態; 

 

異常感 

虫垂炎 

本報告は、医薬情報担当者から入手した、連絡可能な報告者（医

師）による自発報告である。 

 

接種日 2021/12/01（ワクチン接種日）、31 歳の女性患者は、

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：不明、単回量）を 2回目接種した。 

関連する病歴には以下があった： 

「虫垂炎」（継続中かは不明、注記：抗菌薬で治療）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴には以下があった： 

コミナティ（1回目接種、単回量、ロット番号：不明）、接種日：

2021/11/10、COVID-19 免疫のため、反応：「ふわふわ感」、「摂

氏 38 度の発熱」。 

  

以下の情報が報告された： 

意識変容状態（医学的に重要）、2021/12/01 発現、転帰「未回

復」、「一過性意識障害」と記述。 

異常感（非重篤）、2021/12/01 発現、転帰「未回復」、「ふわふ

わ感」と記述。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

2021/12/01（ワクチン接種日）、ふわふわ感を発現した。 

15 分待機予定だったが、タイマーがならずそれ以上時間が経過

し、スタッフが確認に行くと、寝ている様な感じで起きなかっ

た。 

救急車にて他院へ搬送した。 

病院で検査するも以上なしであった。一過性意識障害と診断され

た。 

その後、別院神経外科でも検査するが、以上なしであった。 

この事象は、製品の使用後に発現した。 

事象「一過性意識障害」と「ふわふわ感」は、医師の診察で評価

された。 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

血圧測定：（2021/12/01）125；酸素飽和度：（2021/12/01）95；

バイタルサイン測定：（2021/12/01）正常。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請す

る予定である。 

 

追加情報（2022/01/05）：本追加情報は、再調査が行われたにも

かかわらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提

出されている。再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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16850 

嘔吐; 

 

多臓器障害; 

 

頭痛 

バセドウ病 

本報告は、規制当局を経て連絡可能な報告者（医師）より入手し

た自発報告である。規制番号：v21132064（PMDA）。 

 

2021/10/04 投与日（2回目ワクチン接種日）、54 歳 4ヶ月の女性

患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロ

ット番号：不明、2回目、単回量、54 歳時）の投与を受けた。 

関連する病歴は以下を含む： 

「バセドウ病」（継続中）。 

併用薬は以下を含んだ： 

バセドウ病の為に甲状腺機能正常を服用した（継続中）。 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

コミナティ（2021/09/13（投与日、初回ワクチン接種日）、患者

は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：不

明、投与経路不明、初回、単回量）の投与を以前に受けた。） 

事象発生日時は、2021/10/18 00:00 頃（2回目のワクチン接種の

14 日後）と報告され、患者は頭痛を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/04、2 回目のワクチン接種の投与を受け、バセドウ病の治

療中であった（euthyroid）。 

2021/10/18 00:00、頭痛は出現した。 

03:00 ごろ、頭痛と嘔吐で目が覚めた。朝までに 4回嘔吐した。 

11:00、患者はかかりつけから、救急を受診した方が良い判断と指

示を受けた。救急頭部 CT で異常はなかった。対症薬で軽快した。 

2021/11/30（ワクチン接種の 57 日後）、事象の転帰は回復として

報告された。 

報告者は、事象を重篤（障害者につながるおそれ）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

患者は以下の通りにコメントした： 

1.突然発症の頭痛で、2.嘔吐を伴なっており、3.痛みで眠りを妨

げる、重症度の高い頭痛、異状と判断した。ワクチン接種から 2

週間目の発症で、多臓器炎症症候群のスペクトラムで解釈は可能

である。 

 

bnt162b2 のためのロット番号は提供されず、追加報告の間、要請

される。 

 

追加情報（2022/01/05）： 

本追加情報は追加調査が行われたにも関わらず、バッチ番号が入

手可能でないことを通知するために提出されている。 

追加報告の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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16852 

血小板数減少; 

 

血小板減少性紫斑病 

免疫性血小板

減少症; 

 

血小板減少症 

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。 

受付番号：v21131951（PMDA）。 

  

2021/11/27（2 回目ワクチン接種の日、接種日）、12 歳（12 歳 11

ヵ月として報告された）の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FK0108、使用期

限：2022/04/30、接種経路不明、単回量、2回目）を受けた(12 歳

時)。 

関連する病歴は以下の通り：「慢性 ITP（特発性血小板減少性紫斑

病）」、開始日：2015 年（継続中）、注記：2015 年から、慢性

ITP（特発性血小板減少性紫斑病）のために通院した。； 「慢性

血小板減少症」（継続中）、注記：発現日は不明、詳細はなかっ

た。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）には、関連する病歴を含んだ：「慢性 ITP（特発性血小板

減少性紫斑病）」、開始日：2015（罹患中）。 

家族歴はなかった。 

ワクチン接種時点で病歴があったことが明らかになった：慢性血

小板減少症(発現日は不明で継続中、詳細：なし)、事象発現前の 2

週間以内に併用薬はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチンを

受けたかどうかは不明であった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/11/06(1 回目ワクチン接種日)(12 歳時)、COVID-19 免疫のた

め、コミナティ（注射剤、初回、単回量、ロット番号：FK0108、

使用期限：2022/04/30、接種経路不明）を受け、反応：「著明な

点状出血」であった。 

 以下の情報が報告された： 

2021/11/30 15:00(発生日時)、血小板数減少（医学的に重要）が

発現、転帰は「回復」、（2021/12/03）、「血小板減少」と記

載、血小板減少性紫斑病（非重篤）、転帰は「不明」、「血小板

減少性紫斑病」と記載された。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

体温：（2021/11/27）摂氏 36.8 度、概要：ワクチン接種前； 

血小板数：（不明日）10 万前後、概要：通常；（2021/11/30）

9000uL、概要：15:00、著明低値；（2021/12/03）58000 まで上昇

した。 

関連する臨床検査値について、報告者は前述のようにコメントし

た。 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

2015 年から、患者は慢性 ITP（特発性血小板減少性紫斑病）のた

め通院していた。 

患者は、無治療経過観察中の児童であった。 

通常は、血小板 10 万前後を維持していた。 

2021/11/06、1 回目接種後に著明な点状出血を発現した。 

2021/11/30 15:00（2021/11/27、2 回目のワクチン接種後）、患

者は採血を受け、血小板 0.9 万/uL と著明低値であった。 

2021/12/03、血小板 5.8 万/uL まで上昇し、回復と判断した。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）として分類

し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、慢性 ITP（特発性血小板減少性

紫斑病）であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

基礎疾患と ITP（特発性血小板減少性紫斑病）がワクチン接種にて

血小板減少をみとめられたと考えます。 

本報告は、血小板減少性紫斑病の基準を満たした。 

2021/12/03、事象血小板減少の転帰は回復であったが、血小板減

少性紫斑病の転帰は不明であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

  

追加情報(2021/12/21): これは、追加報告レターに応じた同一の

連絡可能な医師から入手した自発追加報告である。 

更新情報には、以下を含んだ：併用療法、関連する病歴（慢性血

小板減少症）。 

  

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16853 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

胸痛 

有害事象なし 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

投与日 2021/11、20 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内、2回

目、単回量）を接種した。 

患者には関連する病歴がなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

Covid-19 ワクチン（1回目、単回量、製造販売業者不明）、

COVID-19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/11/01、心筋炎（医学的に重要）、転帰「回復」

（2021）、記述「心筋炎」； 

発現日 2021/11、胸痛（非重篤）、転帰「回復」（2021）、記述

「胸痛」。 

発現日 2021/11/01、心膜炎（医学的に重要）、転帰「回復」

(2021)、記述「心膜炎」。 

 

事象「心筋炎」、「心膜炎」および「胸痛」は、医師の診察で評

価された。 

 

事象の経過は以下の通り： 

11 月頃、20 代男性に 2回目のワクチン接種を行った。数日して胸

痛を訴えて来院した。おそらくワクチン投与による心膜炎（報告

とおり）であると思われる。 

有害事象後の本剤の投与は不明であった。 

因果関係は可能性大であった。 

 

報告者は事象を非重篤と分類した。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査時に要請さ

れる。 

 

修正： 

本追加報告は、以前に報告した情報の修正である。 

「発現日 2021/11、心筋炎（医学的に重要）」から「発現日

2021/11/01、心筋炎（医学的に重要）（報告とおり）」、「おそ

らくワクチン投与による心筋炎であると思われる」から「おそら

くワクチン投与による心膜炎（報告とおり）であると思われ

る。」、「The causality was Probably.」から「The causality 
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was Probably related.」に経過を修正し、心膜炎と心筋炎の事象

発現日を 2021/11/01 として更新した。 

 

追加情報（2022/01/07）： 

この追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらずバッチ番号が取

得できないことを通知するために提出されている。 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16856 

そう痒症; 

 

失神寸前の状態; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

肝機能異常; 

 

肝障害; 

 

蕁麻疹 

心房頻脈 

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132059。 

 

2021/09/14 14:00、38 歳 5 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号: 

FF2782、使用期限:2022/02/28、2 回目、単回量）の投与を受けた

（38 歳時）。 

関連した病歴は以下の通りであった： 

「心房頻拍」（継続中）、注：2021/06、心房頻拍に対して、他院

でアブレーションを施行した（2021/07/08、アブレーションを施

行し、自宅で内服していた）。 

併用薬には、抗凝固イグザレルト（内服、15mg、1 日 1回、心房頻

拍に対して、開始日：2021/06/04、継続中）、抗不整脈剤ピルジ

カイニド（内服、100 mg、1 日 2回）、ファモチジン（内服、

20mg、1 日 2回、心房頻拍に対して、開始日：2021/07/10、継続

中）、サンリズム（内服、心房頻拍に対して、開始日：

2021/07/10、継続中）があった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のための、コミナティ（1回

目、単回量、注射剤、ロット番号：報告書完成時に入手不可、使

用期限：不明、投与経路：筋肉内、投与日付/時刻：2021/08/24 

14:00、38 歳時、反応：発疹、その他特記すべき事象なし）があっ

た。 

以下の情報が報告された： 

2021/09/15、末梢性ニューロパチー（入院、医学的に重要）が発

現し、転帰は「回復」(2021/10/09)であり、「末梢神経障害」と

記述された。 

2021/09/15、失神寸前の状態（入院）が発現し、転帰は「回復」

(2021/10/09)であり、「血管迷走神経反射」と記述された。 

2021/09/15、肝機能異常（入院）が発現し、転帰は「回復」

(2021/10/09)であり、「肝機能障害」と記述された。 

2021/09/15、発疹（入院）が発現し、転帰は「回復」

(2021/10/09)であり、「上肢発疹/発疹広がる/発疹」と記述され

た。 

2021/09/15、発熱（入院）が発現し、転帰は「回復」

(2021/10/09)であり、「摂氏 37.6 度の発熱」と記述された。 

2021/09/16、蕁麻疹（入院）が発現し、転帰は「回復」

(2021/10/09)であり、「胸部、両上肢に発赤膨疹/じんま疹」と記

述された。 

2021/09/16、紅斑（入院）が発現し、転帰は「回復」

(2021/10/09)であり、「胸部、両上肢に発赤膨疹」と記述され

た。 

 1089 



2021/09/16、そう痒症（入院）が発現し、転帰は「回復」

(2021/10/09)であり、「そう痒」と記述された。 

2021/09/15、肝障害（入院）が発現し、転帰は「回復」

（2021/10/09）であり、「肝障害」と記述された。 

事象「末梢神経障害」、「血管迷走神経反射」、「肝機能障

害」、「摂氏 37.6 度の発熱」、「胸部、両上肢に発赤膨疹/じん

ま疹」、「胸部、両上肢に発赤膨疹」及び「そう痒」は、診療所

受診にて評価された。 

事象「上肢発疹/発疹広がる/発疹」は、診療所受診及び救急治療

室受診にて評価された。 

事象「肝障害」は、救急治療室受診にて評価された。 

 

臨床経過：患者は、38 歳 5ヵ月の男性であった（1回目のワクチ

ン接種時の年齢）。 

以前（4週以内）にワクチン接種を受けていなかった。 

ワクチン接種の予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）による病歴には、2021/06 に心房頻拍に対し他院で施行された

アブレーションがあった。 

抗凝固イクザレルト 15mg（1 日 1回）。 

2021/09/15 の午後（ワクチン接種後 1日目）、患者に、末梢神経

障害、血管迷走神経反射が発現した。 

2021/09/15（ワクチン接種後 1日目）、肝障害、発疹が発現し

た。事象は救急治療室への来院を要した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/15（ワクチン接種後 1日目）、患者は入院した。入院

後、肝障害判明した。 

2021/09/15、上肢発疹及び摂氏 37.6 度の発熱があった。 

2021/09/16、患者は外来受診し、強ミノ（強力ネオミノファーゲ

ンシー）20ml（IV）、セレスタミン 3錠（1日 3回）が投薬された

が、発疹広がり、同日夜間再診し、入院加療した。 

入院時、発熱なし、意識清明、胸部呼吸音正常、心音正常、胸部

及び両上肢に発赤膨疹あり、そう痒が認められた。 

じんま疹及び肝機能障害があった。 

急な発症とその前のワクチン歴からコミナティによる副反応の可

能性が高いと考えた。 

上記内服は継続し、 

2021/09/16、mPSL80mg（IV）、アタラックス P25mg（IV） 、 

2021/09/17、mPSL40mg（IV）、強ミノ 20ml（IV） の投与が行われ

た。 

発熱なく発疹は徐々に消退し、肝機能障害は改善が認められ、退

院とした。 
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2021/09/18、肝障害改善傾向にて退院となった。 

2021/09/18（ワクチン接種後 4日目）、患者は退院した。 

セレスタミンは、2021/09/21 まで内服され、その後発疹はなかっ

た。 

2021/10/09（ワクチン接種後 25 日目）、事象は回復であった。 

これまで発疹、肝障害の既往なく、接種後のエピソードから因果

関係濃厚である。 

以下の検査と処置を受けた： 

alanine aminotransferase (10-42): (2021/09/17) 281 IU/l; 

(2021/09/18) 210 IU/l; (2021/10/09) 36 IU/l; aspartate 

aminotransferase (13-30): (2021/09/17) 165 IU/l; 

(2021/09/18) 61 IU/l; (2021/10/09) 19 IU/l; blood alkaline 

phosphatase: (2021/09/17) 117 IU/l; blood pressure 

measurement: (2021/09/16) 107/79, 注：夜間; body 

temperature: (2021/09/15) 37.6 degrees; breath sounds: 

(2021/09/16) 正常; chest x-ray: (2021/09/17) 異常なし; c-

reactive protein: (2021/09/17) 1.02 mg/dl; gamma-

glutamyltransferase: (2021/09/17) 443 IU/l; (2021/09/18) 

361 IU/l; haemoglobin: (2021/09/17) 16.7 g/dl; heart rate: 

(2021/09/16) 80; heart sounds: (2021/09/16) 正常; oxygen 

saturation: (2021/09/16) 98 %; sars-cov-2 antibody test: 

(2021/09/16) 陰性。 

末梢性ニューロパチー、失神寸前の状態、肝機能異常、発疹、発

熱、蕁麻疹、紅斑、そう痒症、肝障害のために治療的な処置が行

われた。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは以下の通りであった：不整脈治療後安定状

態で上記投薬中であるが、肝臓機能障害なく安定していた。コミ

ナティ注射後翌日に急な薬疹及び肝障害あり、その後、薬剤は継

続したが改善しており、コミナティ注射との因果関係は濃厚と思

われた。 

 

追加情報（2021/12/23）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。  

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ

連絡可能な医師から入手した追加の自発報告である。更新された

情報：患者の名、ワクチン接種時の年齢、過去のワクチン、関連
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する病歴、臨床検査値、ワクチン接種の投与経路、製品使用理

由、併用薬の投与計画、新たな併用薬「サンリズム」、新事象

「肝障害」、事象情報の報告された記述、救急治療室受診（発

疹、肝障害）、すべての事象の入院開始日と退院日、それに応じ

て事象の記述が修正された。 

 1092 



16860 

性器出血; 

 

感覚鈍麻; 

 

月経遅延; 

 

筋力低下; 

 

筋肉痛 

月経遅延 

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21132068（PMDA）。 

 

投与日 2021/10/05、23 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、左腕投与、1

回目、単回量、23 歳時）を接種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「生理遅延」（継続中かどうかは不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

性器出血（医学的に重要）発現 2021/10/20、転帰「軽快」、「不

整な機能性性器出血」と記述された。 

筋力低下（医学的に重要）発現 2021/10/05、転帰「軽快」、「脱

力（接種側）/左手全体の脱力/左上肢に力が入らない/筋力低下残

存」と記述された。 

筋肉痛（医学的に重要）発現 2021/10/08、転帰「軽快」、「筋痛

と脱力（接種側）/筋痛（上腕二頭筋～腕橈骨筋まで）/痛みが止

まらない」と記述された。 

月経遅延（医学的に重要）発現 2021/10/08、転帰「軽快」、「生

理遅延/ 10 月前半の生理は消失」と記述された。 

感覚鈍麻（医学的に重要）発現 2021/10/05、転帰「軽快」、「左

手全体のしびれ、脱力」と記述された。 

事象「不整な機能性性器出血」、「脱力（接種側）/左手全体の脱

力/左上肢に力が入らない/筋力低下残存」、「筋痛と脱力（接種

側）/筋痛（上腕二頭筋～腕橈骨筋まで）/痛みが止まらない」、

「生理遅延/ 10 月前半の生理は消失」、「左手全体のしびれ、脱

力」は病院受診で評価された。 

 

臨床経過： 

患者は 23 歳 6ヵ月（1回目のワクチン接種時の年齢）の女性であ

った。 

2021/10/05（ワクチン接種の日）、ワクチン 1回目を接種した。 

2021/10/06（ワクチン接種の 1日後）、筋痛と脱力（接種側）、

生理遅延を発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/05（ワクチン接種の日）、ワクチン１回目（左）を接種

した。接種後 1～2分で左手全体のしびれ、脱力。 

2021/10/06（ワクチン接種の 1日後）、左上肢に力が入らない、

痛みが止まらない。 

2021/10/08（ワクチン接種の 3日後）、病院を受診、筋痛（上腕

二頭筋～腕橈骨筋まで）、10 月前半の生理は消失。 

2021/10/20（ワクチン接種の 15 日後）から、不整な機能性性器出
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血を発現した。 

2021/10/22（ワクチン接種の 17 日後）、改善傾向、筋力低下残

存。 

不明日、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

接種部位局所の痛みではなく、上肢全体の筋痛と筋力低下で異常

と判断。生理遅延についても病歴でひろい上げました。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請さ

れる。 

 

追加情報（2022/01/05）：本追加情報は、再調査が行われたにも

かかわらず、バッチ番号が入手できないことを通知するために提

出されている。再調査は完了しており、これ以上の追加情報は期

待できない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は取得できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16861 

失神寸前の状態; 

 

意識消失; 

 

転倒 

  

これは、連絡可能な報告者（医師）から入手した規制当局からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132044。 

2021/11/30 16:01（ワクチン接種日）、23 歳（23 歳 5ヵ月）（初

回ワクチン接種時年齢）の女性患者は covid-19 免疫のため 

bnt162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FJ5790、使用期

限：2022/03/31、1 回目、単回量、23 歳 5ヵ月時）を左上腕に接

種した。 

2021/11/30、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.1 度であった。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

ワクチン接種前 4週以内に他のワクチンを接種していなかった。 

関連する検査は受けなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/11/30 16:03、意識消失（医学的に重要）、転帰「回復」

（2021/11/30）、「意識消失」と記述された。 

2021/11/30 16:03、転倒（非重篤）、転帰「回復」

（2021/11/30）、「転倒」と記述された。 

2021/11/30 16:03、失神寸前の状態（非重篤）、転帰「回復」

（2021/11/30）、「迷走神経反射/血管迷走神経反射」と記述され

た。 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

体温：（2021/11/30）摂氏 36.1 度、記載：ワクチン接種前； 

バイタルサイン測定：（2021/11/30）、測定された、記載：測定

された。 

失神寸前の状態の結果として治療的な処置はとられなかった。 

 

臨床経過： 

2021/11/30 16:03（ワクチン接種 2分後）、血管迷走神経反射を

発現した。 

事象の経過は次の通り： 

上記時間にワクチン筋注を受けた。ワクチン接種後、観察ために

待合室で座っている間に転倒し、前頭部打撲した。その後はすみ

やかに意識回復した。けいれんはなかった。処置室へ移動した。

バイタルサイン測定し、下肢挙上とした。血圧低下はなく、その

他アレルギー症状もなかった。事象は、迷走神経反射と判断され

た。臥位で休養後、座位で体調悪化がないことが確認された。

17:00、帰宅した。 
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2021/11/30（ワクチン接種同日）、事象の転帰は回復であった。 

事象は診療所受診を必要とした。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は評価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。 

 

追加情報:（2021/12/24）本報告はフォローアップレターへの回答

として連絡可能な同医師より入手した自発追加報告である。 

更新情報：解剖学的部位の更新、患者イニシャル更新、「失神寸

前の状態」に対する処置の詳細を「いいえ」に更新、すべての事

象が診療所受診を必要とした。併用治療更新。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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16863 

倦怠感; 

 

呼吸困難; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛 

喘息; 

 

発熱; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132051。 

 

2021/10/18 18:00（ワクチン接種日）、16 歳 5ヵ月の男性患者

は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射

液、ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、筋肉内、左三

角筋、単回量、16 歳 5ヵ月時）の 2回目接種を受けた。 

ワクチン予診票による関連する病歴（基礎疾患、アレルギー、最

近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用

歴、発育状況など）は以下を含んだ。 

「気管支喘息」（現在進行中か否かは不明）。 

「頭痛」2018 年年末～発現（進行中ではない）中断、詳細：

2019/01/29ＭＲＩ（脳）正常範囲内。 

「蕁麻疹」2019/05/09 発現（進行中ではない）中断。 

発熱（現在進行中か否かは不明）。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬：カロナール 300、頭痛

と発熱のために経口で服用した。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチンを

接種していなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/09/24 18:00、患者は以前に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FF9944、使用期

限：2022/02/28、筋肉内、左三角筋）の１回目接種を受けた。 

 

2021/10/18 頃、時間不詳（ワクチン接種日同日）、頭痛、倦怠

感、蕁麻疹を発現した。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/18 頃、頭痛（医学的に重要、永続的/顕著な障害/機能不

全）出現、転帰は「未回復」、「頭痛」と記載された。 

2021/10/18 頃、倦怠感（医学的に重要、永続的/顕著な障害/機能

不全）出現、転帰は「未回復」、「倦怠感」と記載された。 

2021/10/18 頃、蕁麻疹（医学的に重要、永続的/顕著な障害/機能

不全）出現、転帰は「未回復」、「ジンマシン」と記載された。 

2021 年、呼吸困難（医学的に重要）出現、転帰は「未回復」、

「呼吸苦」と記載された。 

事象「頭痛」、「倦怠感」、「ジンマシン」、「呼吸苦」は、来

院により医師に評価された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2 回目ワクチン接種後より（2021/10/18 以降）、倦怠感、頭痛、

呼吸苦が出現した。 

2021/10/15、ジンマシンが出現した。 
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患者は、病院通院中だった。 

患者は以下の検査と手順を経た： 

体温：（2021/10/18）摂氏 36.5 度、メモ：ワクチン接種前 

Chest x-ray：（2021/10/27）問題なし。 

 

報告医師は、事象、頭痛、倦怠感、ジンマシン、呼吸苦を重篤

（障害につながるおそれ）と分類し、また頭痛、倦怠感、ジンマ

シンを重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類し、全ての事

象と bnt162b2 との因果関係は、関連ありとした。 

事象、頭痛、倦怠感、ジンマシンに対する新たな薬剤/その他の治

療/処置を開始する必要があったかどうかは不明であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。さらなる追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/12/21）：本報告は、再調査レターへの返答とし

て連絡可能な同医師から入手した追加の自発報告である。  

更新された情報：患者情報、ワクチン歴情報、新たな関連病歴

「頭痛、蕁麻疹」、新たな臨床検査値「chest x-ray」、事象「頭

痛、蕁麻疹、倦怠感」発現日、処置、重篤性基準、事象「呼吸困

難」発現日、生物学的製品、患者の接種経路、解剖学的部位。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16864 

イレウス; 

 

心肺停止 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132089。 

 

患者は 55 歳男性であった。ワクチン予診票での留意点（基礎疾

患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中

の薬、過去の副作用歴、発育状況）の有無は不明であった。 

 

日付不明、患者は以前に BNT162b2（製造販売業者不明）の初回接

種を受けた。 

2021/07 不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（製造販売業者不明、注射剤、ロット番号不明、使用期

限不明、単回量）の 2回目の接種を受けた（接種時 55 歳）。 

 

2021/12/07 19:50、事象が発現した。 

 

2021/12/07、事象転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

目撃なし、CPA（心肺停止）が発現した。 

CT（コンピュータ断層撮影）でイレウスあり。 

原因詳細不明。 

 

剖検実施の有無は不明であった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係は評価不能と評価した。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査で要請している。 

 

追加報告（2022/01/05）：この追加情報は、再調査を行ったのに

も関わらず、ロット/バッチ番号が入手できなかったことを周知す

るために提出された。再調査は完了し、更なる情報の見込みはな

い。 

 1099 



16865 

ショック; 

 

代謝性アシドーシス; 

 

僧帽弁閉鎖不全症; 

 

呼吸困難; 

 

多汗症; 

 

心不全; 

 

心原性ショック; 

 

心筋炎; 

 

末梢冷感; 

 

炎症; 

 

肥大型心筋症; 

 

肺うっ血; 

 

胸痛; 

 

酵素濃度増加 

心室障害; 

 

心房細動; 

 

肥大型心筋

症; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132050。 

患者は、40 歳 3ヵ月の男性であった。 

接種日 2021/11/12、40 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため

BNT162b2 (コミナティ、注射溶液、ロット番号：他施設での接種

のため確認できず不明、2回目、単回量、40 歳時）を接種した。 

病歴は閉塞性肥大型心筋症（発現日：不詳、継続中、2017/01 に

ICD 移植）であった。 

家族歴：患者の父親は閉塞性肥大型心筋症（HOCM）を患ってい

た。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬は次の通りである： 

ビソプロロール（ビソプロロール）（閉塞性肥大型心筋症

（HOCM）のため、経口投与、開始日：不明、終了日：

2021/11/18）であった。 

エドキサバントシル酸塩水和物（リクシアナ）（発作性心房細動

（PAF）のため、経口投与、開始日：不明、終了日：2021/11/18）

であった。 

フルバスタチンナトリウム（ローコール）（脂質異常症のため、

経口投与、開始日：不明、終了日：2021/11/18）であった。 

カンデサルタン（カンデサルタン）（高血圧のため、経口投与、

開始日：不明、終了日：2021/11/18）であった。 

 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン

（１回目、不明日、製造販売業者不明、ロット番号不明）が含ま

れた。 

2021/11/18 23:00（ワクチン接種 6日 23 時間後）、患者は呼吸困

難、心不全、心筋炎疑い、および胸痛を発現した。 

2021/11/18、心筋炎疑いが発現した（劇症型ではなかった）。 

報告医師は、本事象を重篤（死亡、2021/11/18 から 2021/12/04 ま

で入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評

価した（死因は僧帽弁逆流によるショックと思われた）。 

事象の転帰は死亡であり、死亡日は 2021/12/04 であった。 

心不全に対し、IABP、PCPS、外科手術などによる治療を受けた。 

 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/11/18 23:00、心不全(死亡、医学的に重要)、転帰

「死亡」、記述；「心不全」; 

発現日 2021/11/18 23:00、心筋炎（死亡、入院、医学的に重

要）、転帰「死亡」、記述；「心筋炎疑い」; 

発現日 2021/11/18 23:00、呼吸困難(死亡)、転帰「死亡」、記

述：「呼吸困難」; 

発現日 2021/11/18 23:23、心原性ショック（死亡）、転帰「死
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亡」、記述：「心原性ショック」; 

発現日 2021/11/18 23:22、僧帽弁閉鎖不全症（死亡）、転帰「死

亡」、記述：「急性僧帽弁閉鎖不全症」; 

発現日 2021/11/18 23:22、ショック（非重症）、転帰「死亡」、

記述：「ショック」;  

発現日 2021/11/18、肺うっ血（非重篤）、転帰「不明」、記述：

「胸部 X線でうっ血あり」; 

発現日 2021/11/18 23:00、胸痛（非重篤）、転帰「不明」、記

述：「胸痛」; 

発現日 2021/11/18 23:22、多汗症（非重篤）、転帰「不明」、記

述：「発汗著明」; 

発現日 2021/11/18 23:22、末梢冷感（非重篤）、転帰「不明」、

記述：「末梢冷感」; 

発現日 2021/11/18、代謝性アシドーシス（非重篤）、転帰「不

明」、記述：「代謝性アシドーシス」; 

発現日 2021/11/18、炎症（非重篤）、転帰「不明」、記述：「炎

症反応上昇」; 

発現日 2021/11/18、酵素濃度増加（非重篤）、転帰「不明」、記

述：「心筋逸脱酵素上昇」; 

心筋炎のため入院した（入院日：2021/11/18、退院日：

2021/12/04、入院期間：16 日）。 

以下の臨床検査および処置を受けた： 

血管造影検査：（2021/11/19）冠状動脈狭窄なし 

生検：（2021/12/02）心筋炎所見なし、肥大型心筋症あり、注：

心筋炎所見なし、肥大型心筋症（HCM）あり、コメント：病理 

心筋生検：（2021/11/19）心筋炎所見なし、肥大型心筋症あり、

注：心筋炎所見なし、肥大型心筋症（HCM）あり、コメント：冠動

脈狭窄なし、（日付不明）心筋炎の所見認められず 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/11/18）462、注：U/L、

上昇あり 

血中クレアチンホスホキナーゼ mb：（2021/11/18）24.3、注：

U/L、上昇あり 

胸部 X線：（2021/11/18）肺うっ血 

c 反応性タンパク質：（2021/11/18）上昇なし 

心超音波検査：（2021/11/22）異常所見あり、注：左室駆出率

55.5％、心室全体の収縮能又は拡張能の低下又は異常 

駆出率：（2021/11/22）55.5％ 

心電図検査：（2021/11/18）異常所見あり、ST 上昇又は陰性 T

波、注：異常所見あり、ST 上昇又は陰性 T波 

フィブリン dダイマー：（2021/11/18）上昇なし 

sars-cov-2 検査：（2021/11/22）陰性 

トロポニン t：（2021/11/18）0.135 ng/ml、注：上昇あり 
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事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/11/18 23:00、患者は胸痛を生じた。 

背景には患者が閉塞性肥大型心筋症があり、これによる心不全増

悪の可能性があった。 

現時点では心筋炎は心筋生検では認めていなかった。 

患者死亡日時は、2021/12/04 であった。 

報告された死因は、心不全、心筋炎、呼吸困難であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、および事象と

BNT162b2 間の因果関係は評価不能とした。他要因(他の疾患等)の

可能性は、閉塞性肥大型心筋症であった。 

2021/12/04、呼吸困難、心不全、心筋炎の疑い転帰は、死亡であ

った。 

事象に関連する診断検査や確認検査の結果には、次のものが含ま

れる。 

2021/11/22、COVID-19 PCR 実施、結果は陰性であった。 

2021/11/19、心筋生検実施、結果は心筋炎所見なし肥大型心筋症

（HCM）あり、コメント：冠動脈狭窄なし。 

2021/12/02、手術時の検体、結果は心筋炎所見なし肥大型心筋症

（HCM）あり、コメント：病理。 

2021/11/18、胸部 X線実施、結果は肺うっ血であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は、基礎疾患による重症化の可能性が高い。 

調査項目の情報は以下の通りであった。 

異状発見日時は 2021/11/18 23:23 であり、異常発見時、心原性シ

ョックであった。  

2021/11/18 22:45、救急要請があった。 

2021/11/18 22:59、救急隊が到着した。救急隊到着時、外傷は認

められなかった。搬送手段は救急車であった。搬送中の経過及び

処置内容には、ショックのための輸液が含まれていた。 

2021/11/18 23:22、病院に到着した。病院到着時、発汗著明、呼

吸困難、末梢冷感が発現した。 

治療内容は気管内挿管であり、気道確保後、多量の泡沫痰があっ

た。 

検査を実施し、代謝性アシドーシス、炎症反応上昇、心筋逸脱酵

素上昇、胸部 X線で肺うっ血が確認された。 

2021/12/04 17:30、死亡が確認された。 

報告医師は死因について、次の通りコメントした。肥大型心筋症

による流出路狭窄を基礎にした急性僧帽弁閉鎖不全症及び心原性

ショック。 

報告医師は、ワクチン接種と死亡との因果関係について次の通り
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コメントした。上記が主な理由と思われ、生検及び手術検体に心

筋炎の所見が認められず、因果関係はあまりないと考える。 

心筋炎調査票の情報は以下の通りである。 

病理組織学的検査実施、検査日は 2021/11/19 であった。検査の種

類は心内膜心筋生検であった。心筋組織の炎症所見はなかった。

詳細：心筋炎がない可能性は高いと考える。 

臨床症状/所見は、2021/11/18 の急性発症の胸痛又は胸部圧迫感が

含まれていた。2021/11/18 に発汗があった。 

検査所見には血液検査が含まれていた。 

2021/11/18 にトロポニン T 0.135ng/mL 上昇あり、2021/11/18 に

CK 462U/L 上昇あり、2021/11/18 に CK-MB 24.3 U/L 上昇あり、

2021/11/18 に CRP 上昇なし、2021/11/18 に D-ダイマー 上昇なし

であった。 

画像検査：心臓 MRI 検査は未実施であった。 

2021/11/19、直近の冠動脈検査が実施され、検査方法は血管造影

検査であった。冠動脈狭窄はなかった。 

2021/11/22、心臓超音波検査が実施され、異常所見があり、左室

駆出率 55.5％、心室全体の収縮能又は拡張能の低下又は異常があ

った。 

2021/11/18、心電図検査が実施され、異常所見があり、ST 上昇又

は陰性 T波があった。 

鑑別診断：臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定できな

い。 

確認された死亡日は 2021/12/04 17:30 であった。 

 

追加情報（2021/12/28）本追加報告では、以下の情報を更新し

た。肥大型閉塞性心筋症の関連する病歴が更新され、新たな関連

する病歴が追加された。新たな検査情報が追加された。2回目の投

与情報が更新された。併用薬を追加した。新たな事象「心原性シ

ョック」「ショッ 
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16871 

心筋炎; 

 

脳梗塞 

  

本報告は、2021 年（第 146 回）の第 146 回日本脳神経外科学会関

東支部学術集会からの文献報告「心筋炎後の脳梗塞発症」であ

る。 

 

新型コロナウイルス感染症（coronavirus disease 2019: COVID-

19)ワクチン接種に伴う心筋炎が疑われた 1例を経験した。 

症例は 39 歳女性であった。 

左上肢運動障害を契機に脳梗塞と診断され、その原因として

COVID-19 ワクチン接種に伴う心筋炎が考慮された。 

各種治療により心筋炎は軽快し、脳梗塞の拡大を認めなかった。 

心筋生検の結果は COVID-19 関連の心筋炎で報告されている像と類

似した特徴を有しており、COVID-19 ワクチン接種後に心筋炎を発

症し、脳梗塞へ至る可能性が示唆された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は保健当局に適切な報告をするため提出されている： 

国内保健当局の要請に基づき、心筋炎調査票（E2B 追加資料）を

追加報告 2として、付加情報タブに添付した。 

 

修正： 

本追加報告は保健当局に適切な報告を行うため提出されている： 

心膜炎調査票が誤って添付されていたため、付加情報タブの注釈

および添付資料#5 に心筋炎調査票が再度添付された。 
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16875 

うつ病; 

 

倦怠感; 

 

失見当識; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

記憶障害; 

 

認知障害; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132360。 

 

2021/08/17、55 歳の女性患者は covid-19 免疫のため BNT162B2 

（コミナティ、ロット番号不明、接種時 55 歳、2回目、単回量）

の接種を受けた。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、コロナワクチン（1回

目、製造販売業者不明）。 

以下の情報が報告された： 

2021/09/20、脳炎（医学的に重要）が発現、転帰は「回復したが

後遺症あり」（2021/09/29）、「脳炎」と記述された。 

2021/09/20、脳症（医学的に重要）が発現、転帰は「回復したが

後遺症あり」（2021/09/29）、「脳症」と記述された。  

2021/09/20、認知障害（医学的に重要）が発現、転帰は「回復し

たが後遺症あり」（2021/09/29）、「一時的な認知機能低下」と

記述された。 

2021/08/17、倦怠感（医学的に重要）が発現、転帰は「回復した

が後遺症あり」（2021/09/29）、「倦怠感」と記述された。 

2021/08/17、頭痛（医学的に重要）が発現、転帰は「回復したが

後遺症あり」（2021/09/29）、「頭痛」と記述された。 

2021/09/20、記憶障害（医学的に重要）が発現、転帰は「回復し

たが後遺症あり」（2021/09/29）、「記憶障害/物忘れ」と記述さ

れた。 

2021/09/20、失見当識（医学的に重要）が発現、転帰は「回復し

たが後遺症あり」（2021/09/29）、「見当識障害」と記述され

た。 

2021/09/20、うつ病（医学的に重要）が発現、転帰は「回復した

が後遺症あり」（2021/09/29）、「抑うつ」と記述された。 

以下の検査と手順が実施された： 

臨床的認知症尺度スケール：2021/09/27、hds-r20/30 点; 

2021/09/28、hds-r24/30 点 

ミニメンタルステート検査：2021/09/27、mmse21/30 点; 

2021/09/28、mmse27/30 点。 

 

臨床経過： 

患者は 55 歳 8カ月の女性であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況）はなかった。 
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2021/08/17（ワクチン接種日）、患者は bnt162b2（注射剤）の 2

回目接種を受けた。 

2021/09/20（2 回目のワクチン接種後 34 日）、患者は一時的な認

知機能低下を発現した。事象は脳炎、および脳症と診断された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/17、患者はファイザー製ワクチンを接種した。直後は倦

怠感と頭痛があった。発熱はあったかもしれないが測らなかっ

た。 

2021/09/20、急に近時記憶障害や見当識障害、抑うつが出現。 

2021/09/27、患者は他院受診し、HDS-R20/30 点、MMSE21/30 点。 

徐々に症状は改善したとのことだが、2021/10/28、初診時 HDS-

R24/30 点、MMSE27/30 点とやや低下した状態であった。 

2021/09/29（2 回目のワクチン接種後 43 日）、事象は回復したが

後遺症ありと報告された（現在も物忘れは残存、料理の手順が分

からなくなるなど家事にも支障があり、通いなれた道が分からな

いことがしばしばある）。 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類した。 

 

報告医師は事象と BNT162B2 の因果関係を評価不能と評価した。 

ワクチン接種と事象の因果関係は不明であった。 

他の疾患等の事象の他要因の可能性の有無は、以下通りに報告さ

れた：可逆性・急性発症の認知機能障害、発熱などに伴うせん妄

の可能性、あるいは、ワクチン接種と関係なく認知症や脳炎など

の疾患を発症した可能性もある。状態は患者やその家族に説明。

患者は経過観察中であった。 

 

報告医師は以下の通りに述べた：脳炎やせん妄、認知症を伴う疾

患の発症の可能性もあるが、時間経過から副反応の可能性も完全

には否定できない。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査で要請される。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

この追加情報は、追跡調査の試みにもかかわらずバッチ番号が取

得できないことを通知するために提出されている。 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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上腹部痛; 

 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

心筋梗塞; 

 

心筋炎; 

 

心障害; 

 

死亡; 

 

胃腸炎; 

 

胃腸障害; 

 

脱水; 

 

食欲減退 

ステント留

置; 

 

心障害; 

 

狭心症; 

 

高脂血症; 

 

２型糖尿病 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132100。 

 

2021/07/13（ワクチン接種日）、72 歳 3カ月の女性患者は COVID-

19 免疫のために BNT162B2（コミナティ、接種経路不明、注射液、

ロット番号 EW0207、使用期限 2021/12/31、2 回目、単回量）の接

種を受けた（72 歳 3カ月時）。 

病歴には、2型糖尿病、高脂血症、心障害、狭心症、前下行枝、高

位側壁枝、ステント留置があった。 

併用薬には、アスピリン（バイアスピリン）内服があった。 

アレルギーはなかった。 

ワクチン接種歴としては、2021/06/21、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（初回、ロット番号は提供されず、投与経路不明、単回

量）を以前接種した。 

2021/07/13、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

2021/07/13 18:00（ワクチン接種日、ワクチン接種の数時間

後）、患者は全身倦怠感、食欲不振、胃のあたりの痛みを感じ

た。 

2021/07（ワクチン接種後）、患者は水様便、胃腸炎、脱水、胃腸

障害、心筋炎、心臓の異常、心筋梗塞を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

当時以降も食思不振、水様便が続いた。 

水分を摂っていたが倦怠感継続した。 

2021/07/17、患者は発症後初めて来院した：体温（KT）：摂氏

35.8 度 、血圧測定（BP）：94/79、脈 94/分、（酸素飽和度）

SpO2 97%、 

心電図（ECG ）：心拍数（HR）91/分、洞調律軸正常 、T波平坦

(陽性)、Q波(陰性)。 

脱水と胃腸障害が主体と考えられた。 

 

報告医師は、事象（全身倦怠感、食欲不振、胃のあたりの痛み、

水様便、脱水、胃腸障害、心筋炎、心臓の異常、心筋梗塞）の重

篤性を重篤（医学的に重要な事象）と分類した。 

報告者は、非重篤と評価された胃腸炎、心臓の異常の重篤性評価

を提供しなかった。 

 

患者は、点滴 KNMG3 号 500ml、メトクロプラミド塩酸塩（プリンペ

ラン）1A およびチアミンジスルフィドリン酸、ピリドキシン塩酸

塩、シアノコバラミン（ビタメジン）1A の治療を受けた； 

そして、ボノプラザンフマル酸エステル（タケキャブ）(10) 1
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錠、ドンペリドン（ナウゼリン OD）10mg 3 回/日、食前 、レバミ

ピド（ムコスタ）3T、タフマックＥ 1 カプセル 3回/日、食後 を

処方された。 

全身倦怠感、食欲不振、胃のあたりの痛み、水様便、胃腸炎、脱

水、胃腸障害、心筋炎、心臓の異常、心筋梗塞の転帰は、提供さ

れなかった。 

この日は午前中だけ治療し、点滴終了後帰宅した。 

事象の「脱水」、「胃腸障害」は病院での診察で診断された。 

脱水、胃腸障害の結果として、治療処置が行われた。 

症状悪化する場合、救急車呼ぶよう話した。 

しかし、患者は 2021/07/17 夜に死亡した。 

2021/07/17 (ワクチン接種の 4 日後)、原因不明の死因により死亡

となった。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

 

報告者は、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、狭心症を有しており胃腸炎に

よる脱水症状で心筋梗塞となる可能性はあるであった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン副反応による心筋炎など心臓の異常なのか、胃腸炎によ

る脱水から心筋梗塞を起こしたかは不明であった。 

死亡後戻ってきた血液 data では白血球数（WBC）12700、赤血球数

（RBC）462 万、ヘモグロビン（Hb）13.1、ヘマトクリット（Ht）

40.9%、血小板数（Plt）16.4 万、脳性ナトリウム利尿ペプチド

（BNP）：246.6、Ｃ－反応性蛋白（CRP）：39.19、アスパラギン

酸アミノトランスフェラーゼ（AST）：37、アラニンアミノトラン

スフェラーゼ（ALT）：18、血中乳酸脱水素酵素（LD）：366、血

中クレアチンホスホキナーゼ（CK）：586、血中尿素（BUN）：

33.8、血中クレアチン（Cre）：1.33 であった。 

 

調査結果： 

PFIZER-BIONTECH COVID-19 VACCINE INJECTABLE ロット EW0207 の

使用上の安全性によって要請された有害事象に対する苦情が調査

された。 

調査には、製造および梱包バッチ記録、保持された参照サンプ

ル、逸脱調査、報告されたロットの苦情履歴分析の確認があっ

た。 

最終的な範囲は、報告された完成商品ロット EW0207、充填ロット

ET8449、および大量処方製剤ロット EP8631 であると決定された。 

苦情サンプルは返却されなかった。 

調査期間中、関連する品質問題は特定されなかった。 
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製品品質への影響はない。 

苦情は確認されなかった。 

調査結果の概要：成田倉庫における工程に、原因となる可能性の

ある事項は認められなかった。よって、成田倉庫における製造、

品質管理等に対する影響はない。 

調査項目：製造記録の確認：本品質情報に関連する事項は認めら

れなかった。 

また、当該ロットが関連する逸脱事象として以下のものが報告さ

れた（管理番号/概要）。 

当該逸脱による製品品質に対する影響は無いと考えられた：DEV-

060/AeroSafe 梱包作業における出荷バッチ不良_EW0203→EW0207。 

保存サンプルの確認：参考品で確認する項目はないため該当な

し。 

苦情履歴の確認：該当ロットについて、過去に成田倉庫に起因す

る苦情の発生は認められなかった。 

当局への報告の必要性：無し。 

CAPA：成田倉庫の工程に原因は認められなかったので、特段の

CAPA は実施しない。 

 

修正：本追加報告は、以前に報告された情報を修正するために提

出されている： 

患者タブの心電図の臨床検査値が「T波平低」から「T波平坦」へ

修正された。 

追加情報タブ：日本保健当局に提出のため、日本保健当局の心筋

炎フォームが添付された。 

 

追加情報 (2021/12/29)：本追加報告は、調査結果を提供するファ

イザー製品品質グループから入手した追加報告である。 

 

追加報告（2022/01/04）：ファイザー社商品苦情グループから入

手した新たな情報は調査結果を提供する。更新された情報：追加

情報。 
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16879 顔面麻痺   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132032。 

 

接種日 2021/11/21 時刻不明、35 歳 7か月の男性患者は COVID-19

免疫のため COVID-19 ワクチン（製造企業不明、バッチ/ロット番

号不明、解剖学的部位不明、接種経路不明、接種回数不明、単回

量）を接種した（35 歳 7か月時）。 

関連する病歴は報告されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内にその他のワクチンを受

けたかどうかは不明であった。  

併用薬はなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬はなく、有害事象に関連する家

族歴はなかった。  

2021/11/21 夕方 (ワクチン接種日)、右顔面神経麻痺、顔面神経

麻痺が発現した。 

事象右顔面神経麻痺は、継続中であった。 

報告された情報は以下のとおりであった： 

2021/11/21、顔面神経麻痺(医学的に重要)発現、転帰「軽快」、

「右閉瞼不全、右口角麻痺/右顔面麻痺」と記述された。 

事象「右閉瞼不全、右口角麻痺/右顔面麻痺」は、診療所来院で評

価された。 

実施した臨床検査及び処置は以下の通り： 

血液検査：(2021/11/24)正常。 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/11/21 (ワクチン接種日)、午前中に COVID-19 ワクチン接種

を受け、その日の夕方、右閉瞼不全、右口角麻痺を自覚した。 

2021/11/22 (ワクチン接種の 1日後)、近医耳鼻科受診し、右顔面

神経麻痺と診断された。 

顔面神経麻痺の結果として、治療的処置(ステロイド内服)がとら

れた。 

2021/11/24 (ワクチン接種の 3日後)より、当院外来で薬物療法中

であり、通院中、改善傾向であった。 

そして、因果関係は不明であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤かつ重篤(医学的に重要な事象)(報告の

通り)と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価

した(理由は不明であった)。 

報告者意見： 

2021/11/30 (ワクチン接種の 9 日後)の再診時には、まだ治癒して

いなかった。2～3か月の通院期間を要する見込みであった。 

 

追加情報（2021/12/22）： 
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本報告は、追加報告書に応答した同じ連絡可能な医師から入手し

た自発的な追加報告である。 

更新された情報は以下を含む： 

併用治療(なし)、関連する臨床検査(血液検査)、事象の転帰。 

 

本追加報告は、再調査が行われたにも関わらず、ロット/バッチ番

号が利用できないと通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の情報は期待されない。 
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16880 

大脳静脈血栓症; 

 

横静脈洞血栓症; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛 

不眠症; 

 

高脂血症 

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21132093（PMDA）。 

 

77 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、投与日 2021/06、バッチ/ロット

番号：不明）を接種した（77 歳時）。 

関連する病歴は下記を含んだ：「高脂血症」（継続の有無は不

明）、注記：フルバスタチン（高脂血症に対して、経口、開始日

不明、継続中）、「不眠」（継続の有無は不明）、注記：ベルソ

ムラ（不眠に対して、経口、開始日不明、継続中）。 

事象発現前の 2週間以内の併用薬は下記を含んだ： 

フルバスタチン（高脂血症に対して服用、経口、開始日不明、継

続中）、ベルソムラ（不眠に対して服用、経口、開始日不明、継

続中）、デノタスチュアブル配合錠（理由不明、経口、開始日不

明、継続中）（上記薬剤は他院にて処方）。 

被疑ワクチンの初回投与日の 4週間以内に他のワクチンを接種し

たかは不明であった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（１回目、筋肉内、

ロット番号入手不可、投与日：2021/05、患者が 77 歳時、COVID-

19 免疫のため）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

横静脈洞血栓症（生命を脅かす、医学的に重要）、発現日：

2021/10/30、転帰：未回復、「左横静脈洞血栓症」と記載され

た。 

蕁麻疹（生命を脅かす）、発現日：2021 年、転帰：軽快、「蕁麻

疹」と記載された。 

頭痛（生命を脅かす）、発現日：2021/10/30、転帰：軽快、「頭

痛」と記載された。 

大脳静脈血栓症（医学的に重要）、発現日：2021 年、転帰：不

明、「脳静脈血栓症」と記載された。 

事象「左横静脈洞血栓症」、「蕁麻疹」と「頭痛」は、医師受診

時に評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

血液検査：（2021/11/29）血栓性素因なし；血小板減少なし；コ

ンピュータ断層撮影：（日付不明）明らかな異常なし；頭部磁気

共鳴画像：（2021/11/22）左横静脈洞血栓症の所見あり。 

処方薬の中に、血栓形成の疑いのあるものはなく、血液検査でも

血栓性素因は認めなかった。 

横静脈洞血栓症の結果、治療的処置が取られた。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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2021 年の 5月下旬と 6月上旬に、患者は新型コロナウイルスワク

チンの接種を受けた。 

2 回目のワクチン接種後、蕁麻疹が出はじめたが、接種医者からワ

クチン接種とは関連がないと説明された。 

2021/10/30 より、患者は頭痛を自覚し、徐々に悪化した為、患者

は 2021/11/01 に報告者の診療科を受診した。 

2021/11/29、事象の転帰は軽快であった。 

左横静脈洞血栓症は、発現日：2021/10/30、転帰は治療なしで未

回復であった。 

 

報告者は、蕁麻疹を bnt162b2 と関連なしと考え、報告医師は事象

を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係を評価不能とし

た。 

報告医師は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。他の要因（他の疾

患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

新型コロナウイルスワクチンの副作用が疑われる。血栓の部位に

よっては致命的な経過を辿りうる。 

報告医師は下記の通りコメントした： 

症状は、血栓性素因や血栓を誘発しうる内服などの危険因子がな

いためワクチンによる副作用が強く疑われる。しかし、脳静脈血

栓症は特発性もあり得るため断定はできない。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は、提供されず、追加調査の

際、要請される。 

 

追加情報（2022/01/06）：この追加報告は、フォローアップレタ

ーへの返信として同一の医師から入手した。 

更新情報：1回目及び 2回目のワクチン接種日、患者の投与経路、

併用薬の詳細、検査データおよび血液検査、頭部 MRI の日付、既

往歴「高脂血症、不眠」の追加、発現日、事象「横静脈洞血栓

症」の転帰、新事象「大脳静脈血栓症」の追加。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できなかった。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16881 

アナフィラキシー反応; 

 

咳嗽; 

 

意識レベルの低下; 

 

感覚鈍麻; 

 

痙攣発作 

  

本報告はファイザー社社員を介して連絡可能なその他の医療専門

家からの自発報告である。 

 

2021/05/10（ワクチン接種日、50 歳時）、50 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、

ロット番号：ET9096、有効期限：2021/07/31、単回量、2回目）を

接種した。 

関連する病歴は報告されなかった。 

原疾患および合併症は提供されなかった。 

併用薬には以下があった：ボスミン［エピネフリン塩酸塩］、開

始日：2021/05/10。 

ワクチン接種歴には以下があった：コミナティ（1回目、単回量、

ロット番号 ER7449、有効期限 2021/06/30、投与：筋肉内、接種

日：2021/04/20（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要、2021/05/10 発現、

転帰「不明」、「アナフィラキシー症状」と記述）。 

咳嗽（入院、2021/05/10 発現、転帰「不明」、「咳」と記述）。 

意識レベルの低下（入院、医学的に重要、2021/05/10 発現、転帰

「不明」、「意識が朦朧とする」と記述）。 

痙攣発作（入院、医学的に重要、2021/05/10 発現、転帰「不

明」、「全身の痙攣」と記述）。 

感覚鈍麻（入院、2021/05/10 発現、転帰「未回復」、「痺れ」と

記述）。 

アナフィラキシー反応、咳嗽、意識レベルの低下、痙攣発作、感

覚鈍麻のため入院（開始日：2021/05/10、退院日：2021 年）し

た。  

 

2021/05/10（ワクチン 2回目接種後）、アナフィラキシー症状、

咳、意識が朦朧とする、全身の痙攣、痺れを発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2 回目接種後、咳があった。 

接種から 10 分後、意識が朦朧として、そのまま入院した。 

ボスミン注射後、全身の痙攣がおきた。 

現在は退院したが、痺れが続いており、未回復であった。 

アナフィラキシー反応、咳嗽、意識レベルの低下、痙攣発作、感

覚鈍麻に対し、治療的処置がとられた。 

事象「痺れ」の転帰は未回復であった。他の事象の転帰は不明で

あった。 

 

報告者は事象「アナフィラキシー」を重篤と分類した。 
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報告者は事象と BNT162b2 との因果関係を可能性大とした。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加情報は以前に報告した情報の修正報告である。ボス

ミンの投与日を「2021/05/10」に修正した。 
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16882 

ギラン・バレー症候群; 

 

反射減弱; 

 

感覚鈍麻; 

 

筋力低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由して連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132087。 

 

2021/10/12（2 回目ワクチン接種日）、51 歳 5か月の男性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号

不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（51 歳時）。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のためコミナティ（初回、ロ

ット番号：FJ5790、 使用期限：2022/03/31）があった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はな

かった。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/04 (2 回目ワクチン接種の 23 日後)、ギラン・バレー症

候群（医学的に重要な事象）が発現し、 

「ギラン・バレー症候群/GBS」と記載された； 

2021/11/04、筋力低下（非重篤）が発現し、 

「両上肢筋力低下/弛緩性の上下肢筋力低下」と記載された； 

2021/11/04、感覚鈍麻（非重篤）が発現し、 

「左手しびれ」と記載された； 

2021/11/04、反射減弱（非重篤）が発現し、 

「深部腱反射の低下」と記載された。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2 回目ワクチン接種 2日後より、両上肢筋力低下、左手しびれが出

現した。 

症状増悪し、さらに 7日後に病院受診した。 

弛緩性の上下肢筋力低下、深部腱反射の低下、消失があった。 

発症から 2週程度で少しずつ症状は軽快していた。 

以下の検査処置を受けた： 

autoantibody test: (2021/11/11) 陰性, 注記: 抗 GM1 抗体検査

は陰性。抗 GQ1b 抗体検査は陰性。; csf test: (2021/11/11) 細

胞数 3/uL, 糖 64mg/dl, 蛋白, 29mg/dl, 注記: 蛋白細胞解離な

し。 

2021/11/18 (2 回目ワクチン接種の 37 日後)、事象のギラン・バ

レー症候群、その他の事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師意見は以下のとおりであった： 

臨床経過、症状から GBS と判断した。 
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ギラン・バレー症候群(GBS)調査票の情報は以下のとおりであっ

た： 

両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下（発現日：

2021/11/04）があった。 

筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の低下または消

失があった。 

歩行器、またはそれに相当する支持なしで 5m の歩行が可能であっ

た。 

単相の疾患パターンを有し、筋力低下の発現から最悪の状態まで

の間隔が 12 時間から 28 日間であって、その後に臨床的安定期を

迎えた（報告時点までの内容を元に選択）。 

電気生理学的検査は未実施であった。 

髄液検査、検査日は 2021/11/11 で、細胞数 3/uL, 糖 64mg/dL, 蛋

白 29mg/dL, 蛋白細胞解離なしであった。 

鑑別診断があった。 

画像検査（磁気共鳴画像診断[MRI]撮像）は未実施であった。 

自己抗体の検査、検査日は 2021/11/11 で、抗 GM1 抗体検査は陰

性、 抗 GQ1b 抗体検査は陰性であった。 

先行感染はなかった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請され

る。 

 

追加情報（2022/01/05）：本追加報告は、追跡調査を試みたにも

かかわらずバッチ番号が入手できなかったことを通知するために

提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16883 

アナフィラキシー反応; 

 

動悸; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

頭痛; 

 

頭部不快感 

喘息; 

 

植物アレルギ

ー; 

 

過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（その他の医療従事

者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132418。 

 

接種日 2021/08/21 11:10、39 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FF4204、有効期限：2022/01/31、1 回目、単回量）の接種を受けた

（39 歳 10 ヵ月時）。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等)は以下の通りであった： 

病歴は、日付不明（継続しているかどうか不明）からの「気管支

喘息」（発作時のみ吸入。これ以上の詳細情報はない）； 

「エビ、カニ、スギに対するアレルギー」（継続しているかどう

か不明）； 

「アレルギー体質」（継続しているかどうか不明）であった。 

被疑ワクチン初回接種日前の 4週間以内に、その他のワクチンは

不明であった。 

事象発現前 2週間以内の併用薬は不明であった。 

以下の情報が報告された： 

2021/08/21 11:10 数分後、「アナフィラキシー」と記述されるア

ナフィラキシー反応（入院、医学的に重要）が発現した。 

2021/08/22 転帰は回復であった。 

ハイドロコルチゾン静脈注射、エピペンによる治療を受けた。 

2021/08/21 「喘鳴もしくは上気道喘鳴を伴わない呼吸困難感」

と記述される呼吸困難（入院）が発現した。 

2021/08/22 転帰は回復であった。 

2021/08/21 「頭痛」と記述される頭痛（入院）が発現した。 

2021/08/22 転帰は回復であった。 

2021/08/21 12:24、「頭重感」と記述される頭部不快感（入院）

が発現した。 

2021/08/22 転帰は回復であった。 

2021/08/21 「咽頭閉塞感/咽頭部違和感/のどの違和感」と記述

される口腔咽頭不快感（入院）が発現した。 

2021/08/22 転帰は回復であった。 

2021/08/21 12:24、「胸がとかとかする感じ」と記述される動悸

（入院）が発現した。 

2021/08/22 転帰は回復であった。 

アナフィラキシー反応、呼吸困難、頭痛、頭部不快感、口腔咽頭

不快感、動悸のために入院した（開始日：2021/08/21、退院日：

2021/08/22、入院期間：1日）。 

事象「アナフィラキシー」、「喘鳴もしくは上気道喘鳴を伴わな

い呼吸困難感」、「頭痛」、「頭重感」、「咽頭閉塞感/咽頭部違
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和感/のどの違和感」、「胸がとかとかする感じ」は、緊急治療室

への来院と評価された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

血圧測定： 

（2021/08/21）140-160 mmHg、注釈：12:24 140-160 台； 

体温： 

（2021/08/21）摂氏 36.5 度、注釈：12:24； 

昏睡尺度： 

（2021/08/21）jcs0、注釈：12:24； 

心拍数： 

（2021/08/21）92 、注釈：回/分、数分後（時間不詳）； 

（2021/08/21）70、注釈：/分 12:24； 

酸素飽和度： 

（2021/08/21）99 % 、注釈：（O2 4L）12:24； 

呼吸数： 

（2021/08/21）18-22、注釈：回/分、数分後（時間不詳）； 

（2021/08/21）18、注釈：回/分、12:24； 

2021/08/21、COVID-19(PCR)： 

(-)。 

アナフィラキシー反応、呼吸困難、頭痛、頭部不快感、口腔咽頭

不快感、動悸のために治療的な処置が行われた。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/21（ワクチン接種日）11:10、患者は bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液）の１回目接種を受けた。 

2021/08/21（ワクチン接種日）午前 11: 00（分は不明）（報告の

とおり）、アナフィラキシーが発現した。 

数分後（時間不詳）より咽頭閉塞感、喘鳴もしくは上気道喘鳴を

伴わない呼吸困難感、頭痛が出現した。 

心拍数 92 回/分、呼吸数 18-22 回/分。 

治療は抗ヒスタミン剤（内服、報告のとおり）であった。 

点滴施行され、ハイドロコーチゾン静注（量不明）とした。 

同日 11:56、エピペン施行され、救急運搬となった。 

2021/08/21（ワクチン接種日）12:24、病院に搬入された。 

血圧 140-160mmHg 台、体温摂氏 36.5 度、HR 70/分、RR 18 回/分、

SpO2 99%（O2 4L）であった。 

意識レベル JCS0、肺音なし、喘鳴なく、嗄声なしであった。 

頭重感、咽頭部違和感、胸がとかとかする感じあるも、呼吸困難

感は大分改善した。 

アナフィラキシーの診断で入院観察となった。 

同日 19:30、のどの違和感はあるが、呼吸苦なし、頭重感なしであ

った。 
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2021/08/22 14:00、症状なく、退院した。 

2021/08/22（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

報告者は、事象を重篤（2021/08/21 から 2021/08/22 まで入院）と

分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、アレルギー体質であった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種数分後の発症であり、ワクチンによるアナフィラキ

シーを疑います。 

アナフィラキシーの症例定義は満たしていませんが、治療（ハイ

ドロコルチゾン、エピペン）の効果も考慮必要と考えます。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）： 

Minor 基準として、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困

難、咽頭閉塞感。 

突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行、カテゴリー(5)アナフィ

ラキシーではない（診断の必要条件を満たさないことが確認され

ている）（治療後）。 

アドレナリンおよび副腎皮質ステロイドとしての医学的介入。 

患者は呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）として呼吸

器があった。 

喘息の既往歴があった。 

気管支喘息発作時、吸入していた。薬剤名は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/27）： 

本報告は、同じ連絡可能なその他の医療従事者から受け取った自

発的な追加報告であり、再調査票の応答である。 

更新された情報： 

臨床検査「COVID-19(PCR)」を追加し、病歴喘息を追加し、人種を

追加した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16893 

大動脈解離; 

 

心肺停止; 

 

意識消失; 

 

転倒 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132088。 

 

2021 年、85 歳女性患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン

－製造業者不明（注射剤、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不

明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り：日付不明日、COVID-19 免疫のため

COVID-19 ワクチン（1回目、単回量、ワクチン製造業者不明、投

与経路不明）。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）の有無は、不明であった。 

以下の情報が報告された： 

心肺停止（死亡、医学的に重要な）、2021/12/06 発現、転帰「死

亡」、「心肺停止（CPA）」と記載された； 

大動脈解離（医学的に重要な）、転帰「不明」、「急性大動脈解

離」と記載された； 

意識消失（医学的に重要な）、2021/12/06 発現、転帰「不明」、

「突然倒れた」と記載された； 

転倒（非重篤）、発現 2021/12/06 14:19、転帰「不明」、「倒れ

た」と記載された。 

事象「突然倒れた」と「倒れた」は緊急治療室受診で評価され

た。 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

心電図：（2021/12/06）PEA、注記：初期波形。 

治療的な処置は、心肺停止、意識消失、転倒の結果としてとられ

た。 

患者死亡日は、2021/12/06 であった。 

報告された死因は、心肺停止であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は、前兆なく突然倒れた。 

救急隊が到着した時、患者は心肺停止（CPA）（初期波形は PEA で

あった）を発現し、アドレナリンを投与したが、反応なく、CPR は

中断された。 

15:14、患者は死亡確認された。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 間の

因果関係を評価不能と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、急性大動脈解離であった。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報

 1121 



告にて要請される。 

 

追加情報(2022/01/05)：本追加報告は、再調査を試みたがバッチ

番号が入手不可であることを通知するための追加報告である。再

調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

16895 心膜炎 

大動脈弁閉鎖

不全症; 

 

高血圧 

本報告は、次の文献情報源：第 673 回日本内科学会関東地方会、

673 巻、2021 年の表題「新型コロナワクチン接種後の心膜炎が疑

われた 1例」の文献報告である。 

  

症例：78 歳の男性。 

主訴：胸痛。 

現病歴：患者は、病院の循環器内科で高血圧、軽度大動脈弁閉鎖

不全症の外来治療を受けていた。 

新型コロナワクチン 1回目接種 3日後に、胸痛を自覚した。 

その後も症状改善なく、接種 5日後に病院で外来患者として診察

を受けた。 

有意な身体所見はみられなかったが、心電図で広範な ST 上昇、PR

低下を認めた。 

心エコーでは明らかな心嚢液貯留も左室壁運動低下も認めなかっ

た。 

血液検査では、白血球数 11130/mm3、CRP 3.11mg/dL と炎症反応高

値であったが、トロポニン Tを含め心筋傷害マーカーの上昇は認

めなかった。 

臨床経過から新型コロナワクチンに伴う心膜炎が推測された。 

 1122 



経過は、非ステロイド性抗炎症薬（NSAID）の経口投与のみで行わ

れた。 

ワクチン接種 8日後の外来受診時には症状改善し、心電図変化も

消失した。 

考察：米国および各国の報告によると、新型コロナワクチン接種

後の心筋炎/心膜炎を発症する頻度は接種者の 0.01%未満であり極

めてまれである。 

また、若年者、2回目接種後に多いとされ、症状も多くは軽症であ

ると報告されている。 

本症例は高齢患者、1回目接種後の発症と既存の報告とは異なって

おり、同様の患者背景でもワクチン接種後の心膜炎及び心筋炎に

留意する必要がある。 

  

これ以上の再調査は不可能である;ロット/バッチ番号に関する情

報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出さ

れている： 

日本保健当局に提出のため、日本保健当局の心膜炎フォームが添

付された。 
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16897 心筋炎   

本報告は、医薬情報担当者から入手した連絡可能な報告者（医

師）からの自発報告である。 

  

接種日 2021/11/18（ワクチン接種日）、28 歳の男性患者は COVID-

19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明、筋肉内、単回量、2回目）を接種した。 

患者に、他の病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫（ワクチン接種日）のため、BNT162b2（初回、単回

量、製造販売業者不明、ロット番号不明）。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/21（ワクチン接種 3日後）、心筋炎（医学的に重要）を

発現、転帰は「回復」（2021/11/25）、「心筋炎」と記述され

た。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

2021/11/21、胸痛、動悸を発現した患者は、休日夜間診療所を受

診した。ST 上昇を認めた。 

翌日（2021/11/22）、患者はクリニックから病院に紹介された。

ST 上昇が認められた。 

2021/11/25、心電図は正常範囲に回復した。心嚢液なし。トロポ

ニン陰性。 

コミナティの 2回目接種は 2021/11/18 と判明していた。初回接種

は不明であった。医療機関は不明であった（報告のとおり）。 

事象「心筋炎」は、診療所の受診で評価された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

心電図：（2021/11/25）正常; 

心電図 ST：（2021/11/21）上昇;（2021/11/22）上昇; 

トロポニン：（2021/11/25）陰性。 

報告者は、事象を非重篤と分類した（報告のとおり）。 

処置は永続的に中止であった。 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を可能性大であると述べ

た。 

  

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査中に要請

される。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出さ

れる。日本保健当局のために心筋炎調査票が添付され、日本保健

当局へ提出された。 

 

追加情報（2022/01/07）： 
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本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16898 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

ワクチン接種部位腫脹; 

 

不眠症; 

 

体重減少; 

 

四肢痛; 

 

圧痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

硬結; 

 

筋力低下; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

閉経期症状 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132471。 

 

2021/09/06、52 歳女性患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、筋肉内経路、左三角筋、ロット番号：不

明、52 歳時、単回量）の 2回目を接種した。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に他のワクチ

ンを受けなかった。 

ワクチン接種前の 2週間以内の他の薬剤は以下の通り：ツムラ加

味帰脾湯エキス顆粒、経口、嘔気に対して、2021/05/11 から

2021/09/21 まで；ツムラ六君子湯エキス顆粒、経口、嘔気に対し

て、2021/05/20 から 2021/08/19 まで。 

患者の病歴は、2012/05 から継続中の更年期障害があった。 

関連する検査は、2022/01/06 に MRI、未施行（報告のとおり）、

2021/12/22 に単純 X-p、石灰化なしであった。 

ワクチン接種歴：2021/08/16、COVID-19 免疫のために、コミナテ

ィ（1回目、ロット番号不明、筋肉内、右三角筋）、反応：動悸、

座位困難、嘔気、血圧上昇、接種部痛、ふらつき、歩行困難、発

熱、右上肢痛。 

不明日、末梢性神経障害が発現した。 

初回接種の有害事象： 

2021/08/16、ワクチン接種 15 分以内、患者は動悸、嘔気、ふらつ

き、歩行困難を発現し、報告者は事象を非重篤と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

転帰は回復であった。 

報告者は、事象に対して新たな薬剤/その他の治療/処置を行わな

かった。 

ワクチン接種直後、患者は右上肢痛を発現し、報告者は事象を重

篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類し、事象は bnt162b2 と

関連ありと評価した（ワクチン接種部位に合致）。 

転帰は未回復であった。 

処置を受けた（副作用のため、鎮痛薬が使えないので、漢方薬等

を投与）。 

2021/08/17、患者は発熱を発現し、報告者は事象を非重篤と分類

し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

転帰は回復であった。 

報告者は、事象に対して新たな薬剤/その他の治療/処置を行わな

かった。 

以下の情報が報告された： 

2021 年に発現した、末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転

帰：未回復、「末梢神経障害」と記載された。 
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2021/09/06 に発現した、ワクチン接種部位疼痛（医学的に重

要）、転帰：未回復、「接種部の痛みが強く」と記載された。 

2021/09/06 に発現した、食欲減退（医学的に重要）、転帰：回

復、「食欲低下」と記載された。 

2021/09/06 に発現した、発熱（医学的に重要）、転帰：未回復、

「39 度台の発熱」と記載された。 

2021/09/06 に発現した、体重減少（医学的に重要）、転帰：未回

復、「1週間で 3㎏の体重減」と記載された。 

2021 年に発現した、疼痛（医学的に重要）、転帰：未回復、「心

臓に響く痛み」と記載された。 

2021 年に発現した、胸部不快感（医学的に重要）、転帰：未回

復、「胸部違和感」と記載された。 

2021 年に発現した、不眠症（医学的に重要）、転帰：未回復、

「痛みで眠れず」と記載された。 

2021 年に発現した、ワクチン接種部位腫脹（医学的に重要）、転

帰：未回復、「接種部の腫脹」と記載された。 

2021 年に発現した、感覚鈍麻（医学的に重要）、転帰：未回復、

「前腕の痺れ」と記載された。 

2021/09/13 に発現した、胸痛（医学的に重要）、転帰：未回復、

「胸痛」と記載された。 

2021 年に発現した、頭痛（医学的に重要）、転帰：未回復、全て

「痛み（胸部や頭部にも放散する）」と記載された。 

2021 年に発現した、筋力低下（医学的に重要）、転帰：未回復、

「上肢の筋力低下」と記載された。 

全て 2021 年に発現した、硬結（医学的に重要）、圧痛（医学的に

重要）、転帰：未回復、全て「両上肢に圧痛を伴う硬結」と記載

された。 

2021/09/06 に発現した、四肢痛（障害）、転帰：未回復、「左上

肢疼痛」と記載された。 

2021/09/06、ワクチン接種直後に、患者は左上肢疼痛を発現し

た。 

処置を受けた（副作用のため、鎮痛薬が使えないので、漢方薬等

を投与）。 

2021/09/06、患者は食欲低下を発現した。 

報告者は、事象に対して新たな薬剤/その他の治療/処置を行わな

かった。 

2021/09/13 頃、患者は胸痛を発現した。 

報告者は、事象に対して新たな薬剤/その他の治療/処置を行わな

かった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/06、2 回目ワクチン接種（左上肢）を受けた。接種部の痛
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みが強く、食欲低下、39 度台の発熱、1週間で 3Kg の体重減であ

った。接種後以降、心臓に響く痛み、胸部違和感が夜中に発生し

目が覚めてしまう程であった。 

11 月になっても接種後の痛みは残存し、痛みで眠れず眠剤を使用

中であった。現在も接種部の腫脹、前腕の痺れ、痛み（胸部や頭

部にも放散する）、上肢の筋力低下、両上肢に圧痛を伴う硬結が

継続していた。 

以下の臨床検査および処置が実施された： 

体温：（2021/09/06）39 度台であった。 

不眠症の結果、治療的処置が取られた。 

2021/12/07、事象の転帰は未回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、事象

は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

左上肢等痛を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類し、左

上肢痛は bnt162b2 と関連あり（明らか）と評価した。 

食欲低下を非重篤と分類し、食欲低下は bnt162b2 と関連あり（出

現時期）と評価した。 

胸痛を非重篤と分類し、胸痛と bnt162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2021/12/27）：本報告は、再調査レターの回答で連絡

可能な同医師から入手した自発追加報告である。  

本追加情報で情報源に従い更新された情報は以下の通り：報告者

部署、患者イニシャル、2回目接種（解剖学的部位、患者投与経

路）、1回目接種情報、関連する病歴、臨床検査値、併用薬、事象

食欲減退、胸痛を更新、四肢痛の新事象。 

 

ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されておらず、追加報

告にて要請される。 
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16904 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

性器出血; 

 

感覚障害 

  

本報告は、製品情報センターからの連絡可能な報告者（消費者又

はその他の非医療従事者）から入手した自発報告である。報告者

は、患者である。 

 

2021/04、37 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回

量）を接種した（37 歳時）。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/04、性器出血（医学的に重要、転帰「不明」、「不正出血」

と記述）を発現した; 

2021/04、動悸（非重篤、転帰「不明」、「動悸」と記述）を発現

した; 

2021/04、呼吸困難（非重篤、転帰「不明」、「息苦しい感じ」と

記述）を発現した; 

2021/04、感覚障害（非重篤、転帰「不明」、「違和感」と記述）

を発現した。 

動悸、呼吸困難、感覚障害により治療的な処置がとられた。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

5 分経ったか経っていないくらいで、動悸と息苦しい感じがあっ

た。 

その時は、プレドニゾロンを飲んで少し様子をみた。 

落ちついたので、ワクチン接種会場から帰って良いと言われた。 

その後も違和感はあった。 

2 日目に、午前中はなんとか仕事ができたので、仕事後にトイレに

行ったら不正出血があった。 

ワクチンである方の脳出血の報告が出ていたので、来院するよう

に言われた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正： 

本追加報告は、以前の情報を修正するために提出されている： 

「ワクチンである方の脳出血の報告が出ていたので、来院するよ

うに言われた」に経過が更新された。 

以前に不正子宮出血と捉えられた事象「不正出血」は性器出血に

再コード化され、「違和感」に対して事象感覚障害が追加され

た。 
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16909 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心拍数増加; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧上昇; 

 

酸素飽和度低下 

慢性蕁麻疹; 

 

慢性Ｂ型肝

炎; 

 

胆嚢ポリー

プ; 

 

蕁麻疹; 

 

造影剤アレル

ギー; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報

告者（その他の医療従事者）から入手した自発報告である。PMDA

受付番号：v21132474。 

 

2021/07/10（ワクチン接種日）10:00、54 歳の女性患者は、COVID-

19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：

FC3661、有効期限：2021/12/31、１回目、単回量）の接種を受け

た（54 歳時、ワクチン接種時の年齢は 54 歳と 10 ヵ月の女性と報

告された）。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種があったかどうかは不明であった。 

関連する病歴は以下を含んだ：「造影剤アレルギー」（継続して

いるかどうか不明）、「小麦、鶏肉、イカ」（継続しているかど

うか不明）、「Ｂ型慢性肝炎」（2014～罹患中）、「胆のうポリ

ープ」（罹患中）、「慢性じんましん」（罹患中）、「蕁麻

疹」。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等)は以下の通りであった：Ｂ型慢性肝炎、胆のうポリープ、

慢性じんましんのため当院内科にて加療中であった。 

併用薬は、エンテカビル（0.5mg、1 錠、1日 1回、内服中、Ｂ型

慢性肝炎のため、2014～継続中）を含んだ。 

薬剤歴は、市販バッファリン（反応：薬物アレルギー、メモ：他

要因（他の疾患等）の可能性は、アレルギー体質あり（市販バッ

ファリン、造影剤、小麦、鶏肉、イカ））を含んだ。 

以下の情報が報告された： 

2021/07/10 10:46、「アナフィラキシー/アナフィラキシー疑い」

と記述されるアナフィラキシー反応（入院、医学的に重要）が発

現した。 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

2021/07/10 10:46、「動悸」と記述される動悸（入院）が発現し

た。 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

2021/07/10 10:46、「呼吸苦」と記述される呼吸困難（入院）が

発現した。 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

2021/07/10 10:46、「じんましん/前胸部から腹部に膨隆疹/胸

部、腹部の膨疹」と記述される蕁麻疹（入院）が発現した。 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

2021/07/10 10:46、「HR 121」と記述される心拍数増加（入院）

が発現した。 

2021/07/11 転帰は回復であった。 
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2021/07/10 10:46、「血圧 161/97」と記述される血圧上昇（入

院）が発現した。 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

2021/07/10 10:46、「SpO2 94%（酸素 3LM）」と記述される酸素飽

和度低下（入院）が発現した。 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

2021/07/10 19:55、「頸部から腹部まで皮膚発赤」と記述される

紅斑（入院）が発現した。 

2021/07/11 転帰は回復であった。 

「皮疹を伴う全身性そう痒症」と記述されたそう痒症（非重

篤）、転帰は不明であった。 

アナフィラキシー反応、動悸、呼吸困難、蕁麻疹、心拍数増加、

血圧上昇、酸素飽和度低下、紅斑のために入院した（開始日：

2021/07/10、退院日：2021/07/11、入院期間：1日）。 

事象の「アナフィラキシー/アナフィラキシー疑い」、「動悸」、

「呼吸苦」、「じんましん/前胸部から腹部に膨隆疹/胸部、腹部

の膨疹」、「HR 121」、「血圧 161/97」、「SpO2 94%（酸素

3LM）」、「頸部から腹部まで皮膚発赤」は、緊急治療室への来院

と評価された。 

事象の「アナフィラキシー/アナフィラキシー疑い」に対して、抗

ヒスタミン剤を含む治療を受けた。 

抗ヒスタミン剤を含む医学的介入を必要とした。 

以下の検査と処置を受けた： 

blood pressure measurement: (2021/07/10) 161/97; 

(2021/07/10) 159/92,メモ: 11:24; blood test: (2021/07/10) 

異常なし; coma scale: (2021/07/10) 0; (2021/07/10) 0, メモ: 

11:24; heart rate: (2021/07/10) 121; (2021/07/10) 85, メモ: 

11:24; (2021/07/10) 110 から 85, メモ: 19:55; Clinical 

chemistry: (2021/07/10) 異常なし; oxygen saturation: 

(2021/07/10) 94 %, メモ: (Oxygen 3LM); (2021/07/10) 100 %, 

メモ: 11:24 (room air); respiratory rate: (2021/07/10) 18; 

(2021/07/10) 12-14, メモ: 11:24. 

アナフィラキシー反応、動悸、呼吸困難、蕁麻疹、心拍数増加、

血圧上昇、酸素飽和度低下、紅斑のために治療的な処置が行われ

た。 

臨床経過： 

2021/07/10 10:46（ワクチン接種から 46 分後）、アナフィラキシ

ーが発現した。 

2021/07/10（ワクチン接種日）、入院した。 

2021/07/11（ワクチン接種の 1日後）、退院した。 

2021/07/11（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 
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事象の経過は以下の通りであった： 

2021/07/10 10:46、コミナティワクチン１回目接種直後から動

悸、呼吸苦、じんましんの出現あり、救急車にて搬送となった。 

補液ルート確保されたが、エピペン使用なし。 

救急隊接触時、JCS 0、HR 121、RR 18、血圧 161/97、SpO2 94%

（酸素 3LM）。同日 11:24、当院救命救急センター搬入となった。 

呼吸苦、じんましんは軽快した。 

JCS 0、HR 85、RR 12-14、血圧 159/92、SpO2 100%（room air）。 

ポララミン、メイロン静注し、アナフィラキシー疑いとして入院

観察した。 

同日 12:40、前胸部から腹部に膨隆疹が発現した。 

同日 19:55、動悸の訴えあり（HR 110 から 85）、頸部から腹部ま

で皮膚発赤が発現した。 

2021/07/11 14:30、症状は消失し、退院した。 

 

以下のアナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）があっ

た： 

Major 基準には、発疹を伴う全身性掻痒感があり、 

Minor 基準には、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難が

あった。 

突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行 AND があった。 

カテゴリー (2) レベル 2： 「アナフィラキシーの症例定義」参

照。 

呼吸器、皮膚/粘膜を含む多臓器障害があった。 

呼吸器で、呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）があっ

た、注記： 呼吸苦。 

皮膚/粘膜で、皮疹を伴う全身性そう痒症があった、注記：胸部、

腹部の膨疹。 

心血管系なし。消化器なし。 

 

報告者であるその他の医療従事者は、事象を重篤（2021/07/10 か

ら 2021/07/11 まで入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、アレルギー体質あり（市販バ

ッファリン、造影剤、小麦、鶏肉、イカ）であった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした：基礎にアレルギー体質があ

り、ワクチン接種直後からの症状のため、アナフィラキシーを疑

った。 

 

追加情報(2021/12/27)：本追加報告は、再調査票の回答として連

絡可能な同その他の医療従事者から入手した自発追加報告であ
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る。 

報告された新たな情報：経過欄にて、患者個人情報の更新、患者

人種情報の追加、関連する病歴「蕁麻疹」の追加、併用薬使用理

由および開始日の追加、検査データ「blood test/ Clinical 

chemistry」の追加、事象「そう痒症」の追加、臨床情報の追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16912 

心筋梗塞; 

 

急性心筋梗塞; 

 

胸痛 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132160。 

 

接種日 2021 年、61 歳 2ヵ月（ワクチン接種時の年齢）の男性患者

は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の COVID-19 ワクチン（製

造販売会社不明、バッチ/ロット番号：不明、有効期限不明、投与

経路不明）を接種した（61 歳時）。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）：不明。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のための、COVID-

19 ワクチン（1回目、製造販売会社不明）であった。 

 

以下の情報が報告された： 

心筋梗塞（入院、医学的に重要）、発現 2021/12/09 19:00 ごろ、

「心筋梗塞」と記載された。 

急性心筋梗塞（入院、医学的に重要）、発現 2021/12/09 19:00、

「AMI」と記載された。 

胸痛（入院）、発現 2021/12/09 19:00、「胸痛」と記載された。 

患者は、心筋梗塞、急性心筋梗塞、胸痛のために入院した（開始

日：2021/12/09）。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

胸痛を発現した。CAG で心筋梗塞であった。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

心血管造影：（2021/12/09）、心筋梗塞であった。 

事象の転帰は不明であった 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/12/09 から入院）と分類し、事象

と BNT162B2 との因果関係は評価不能と評価した。他の要因（他の

疾患など）の可能性はなかった。  

報告者は、以下の通りにコメントした：不明。 

 

COVID-19 ワクチンのロット番号－製造販売会社不明は提供され

ず、追加調査の際に、要請される。 

 

追加情報（2022/01/12）： 

本追加情報は、追加調査が試みられたにもかかわらずバッチ番号

が入手できないことを通知するために提出されている。  

 

追加調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16920 

呼吸困難; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

皮膚粘膜眼症候群 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132097。 

 

2021/11/13 昼頃（ワクチン接種日）、45 歳の女性患者は COVID-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：

不明、投与経路不明、45 歳時（2回目ワクチン接種時の年齢）、2

回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）は提供されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワ

クチン（初回、製造業者不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

皮膚粘膜眼症候群（入院、医学的に重要な）、2021/11/14 発現、

転帰「軽快」、「皮膚粘膜眼症候群」と記載された； 

呼吸困難（入院）、2021/11/17 発現、転帰「軽快」、「呼吸苦」

と記載された； 

発熱（入院）、2021/11/14 発現、転帰「軽快」、「発熱」と記載

された； 

発疹（入院）、2021/11/14 発現、転帰「軽快」、「皮疹/皮疹拡大

/全身皮疹」と記載された。 

患者は、皮膚粘膜眼症候群、呼吸困難、発熱、発疹のために入院

した（入院日：2021/11/17、退院日：2021/11/25、入院期間：8日

間）。  

 

2021/11/14（ワクチン接種の 1日後）、患者は皮膚粘膜眼症候群

を発現した。 

2021/11/17（ワクチン接種の 4日後）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/11/13、患者はコミナティの 2回目接種を受けた。 

2021/11/14、患者は発熱と皮疹を感じた。 

2021/11/16、皮疹拡大。ワクチン接種のため医療機関を受診。ス

テロイド点滴処置。 

2021/11/17、患者は呼吸苦と粘膜症状を感じた。全身皮疹あり。

病院受診し、入院した。抗ヒスタミン剤とステロイドの処置によ

り、症状は軽快した。ステロイドの処置は、継続した。 

2021/11/25、患者は退院した。現在も外来通院中である（最終受

診日は 2021/12/07）。ステロイド内服加療中である。 

事象「皮膚粘膜眼症候群」、「呼吸苦」、「発熱」、「皮疹/皮疹

拡大/全身皮疹」は、診療所受診で評価された。 
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治療的な処置は、皮膚粘膜眼症候群、呼吸困難、発熱、発疹の結

果としてとられた。 

2021/12/07（ワクチン接種の 24 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

  

報告者は、事象を重篤（2021/11/17 から 2021/11/25 まで入院）と

分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告にて要請さ

れる。 

 

追加情報(2022/01/07)：本追加報告は、再調査を試みたがバッチ

番号が入手できないことを通知するための追加報告である。再調

査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 1136 



16922 

不適切な製品適用計画; 

 

体調不良; 

 

歩行障害; 

 

脳梗塞; 

 

視力障害; 

 

頭痛; 

 

ＱＯＬ低下 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から受領し

た自発報告である。規制番号：v21132083（医薬品医療機器総合機

構（PMDA））である。 

  

2021/08/01 11:01（ワクチン接種日）、53 歳の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番

号：FC8736、有効期限：2021/12/31、筋肉内接種、単回量、53 歳

時）の初回接種を受け、 

2021/09/12 投与日、COVID-19 免疫のため BNT162B2（ロット番号：

FH0151、有効期限：2022/03/31、筋肉内接種、単回量）の 2回目

接種を受けた。 

2021/08/01、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

関連する病歴はなかった。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワ

クチン接種を受けなかった。 

患者は、ワクチン接種前の 2週間以内に併用薬を受けなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

以下の情報が報告された： 

2021/08/23、脳梗塞（2021/08/23 から 2021/08/31 まで入院、医学

的に重要）、転帰「回復したが後遺症あり」現在入院病院にてリ

ハビリ中を発現、「脳梗塞」と記載、脳梗塞と BNT162b2 との因果

関係は評価不能であった、脳梗塞。 

2021/08/23、視力障害（医学的に重要）、転帰「未回復」を発

現、「目が見えにくい/視力障害」と記載された。 

2021/08/23、歩行障害（医学的に重要）、転帰「未回復」を発

現、「歩行しづらい/歩行障害」と記載された。 

2021/08/23、頭痛（医学的に重要）、転帰「未回復」を発現、

「頭痛」と記載された。 

2021/08/23、体調不良（医学的に重要）、転帰「未回復」を発

現、「体調不良」と記載された。 

2021/09/12、不適切な製品適用計画（非重篤）を発現、

「2021/08/01、1 回目、2021/09/12、2 回目/不適切な投与計画で

のワクチン使用」と記載された。 

2021/08/23、ＱＯＬ低下（非重篤）、転帰「不明」を発現、「ワ

クチンで人生が破壊された」と記載された。 

患者は、脳梗塞のため入院した（開始日：2021/08/23、退院日：

2021/08/31（入院期間）：8日）。事象「脳梗塞」、「目が見えに

くい/視力障害」、「歩行しづらい/歩行障害」、「頭痛」、「体

調不良」は、診療所受診と評価された。患者は、以下の検査と治

療を受けた： 
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2021/08/01、体温： 36.5 度、メモ：ワクチン接種前。 

2021/08/23（ワクチン接種 22 日後）、以下の事象を発現した。事

象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/23（ワクチン接種 21 日 12 時間 59 分後）（22 日とも報告

された）、患者は、病院に電話で体調不良を訴えたが、対応でき

なかった。救急車で私立病院に搬送され、脳梗塞と診断された。

患者は、9日間入院治療された（2021/08/23 から 2021/08/31 ま

で）。 

その後、頭痛と後遺症（目が見えにくいまたは視覚障害、歩行し

づらいまたは歩行障害、その他）の訴えがある。 

2021/10/16、病院に電話で報告された。（2021/09/12、脳梗塞

後、患者はコミナティの 2回目のワクチン接種を受けた）。 

2021/08/23（ワクチン接種 22 日後）、入院した。 

2021/08/31（ワクチン接種 30 日後）、退院した。 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。頭痛、視力障害、歩行

障害があり、ワクチンで人生が破壊されたと訴えた。患者は、私

立病院でリハビリ中であった。 

報告医師は事象を重篤（入院、障害につながるおそれ）と分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

報告医師は、以下の通りコメントした：脳梗塞後、患者は 2回目

のワクチン接種のため病院に行った。病院でのワクチン接種の原

因と影響を、因果関係不明と回答した。患者はコロナが怖く、2回

目のワクチン接種を希望し、ワクチン接種が完了した。  

関連する検査は不明と報告された： 

入院病院にて施行。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/27）： 

これは、同じ連絡可能な医師から入手した自発追加報告である

（追加調査書の返答）。 

更新された情報は以下を含んだ： 

事象「脳梗塞」の転帰を更新、2回目の接種経路を追加した。 

受けた治療は脳梗塞に対して「はい」がチェックされた。 

付随する治療は、「なし」がチェックされた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16923 

心臓死; 

 

急性心不全; 

 

肺うっ血; 

 

肺炎 

シュワルツ・

ヤンペル症候

群 

本報告は規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132199。  

 

2021/08/15（接種日、ワクチン接種当日）、25 歳 1か月の男性患

者は、COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナティ、ロット番

号：FF4204、使用期限：2022/01/31）、投与経路不明、単回量に

て 2回目の接種を受けた（25 歳時点）。 

関連した病歴（基礎疾患）は以下の通り： 

「シュワルツ・ヤンペル症候群」（継続中かどうかは不明）。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

COVID-19 免疫のために COVID-19 ワクチン（初回単回量接種、メー

カー不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/08/23（ワクチン接種 8日後）、有害事象を発現した。 

2021/08/23 07:00、心臓死（死亡、医学的に重要）（「急性心臓

死の疑い」と記載された）が発現し、転帰は死亡であった； 

2021/08、急性心不全（死亡、医学的に重要）（「急性心不全によ

る」と記載された）が発現し、転帰は死亡であった； 

2021/08、肺うっ血（医学的に重要）（「両肺のうっ血」と記載さ

れた）が発現し、転帰は不明であった； 

2021/08、肺炎（医学的に重要）（「急性肺炎」と記載された）が

発現し、転帰は不明であった。 

2021/08/23（ワクチン接種の 8日後）、救急隊臨場した。 

患者は病院に搬送された。 

当院に警察からの検案依頼があり、検案を実施した。 

検案時に、オートプシーイメージ（AI）検査を行った。 

事象の経過は以下のとおりであった： 

検案時全身の CT 検査で AI 所見として左肺下葉に肺炎像あり、最

終的に心不全による死亡と判断され、明らかな外因死の原因を認

めなかった。  

死因は急性心不全（発現から死亡までの期間は不明）で、直接に

は死因に関係しないが急性心不全の経過に影響を及ぼした疾患は

急性肺炎（発現から死亡までの期間は 2日間）であった。 

手術はなかった。 

以下の検査および手順を経た： 

2021/08/15、体温：セ氏 36.6 度、メモ：ワクチン接種前、 

2021/08/23、コンピュータ断層撮影：両肺のうっ血, 注記: 左肺

下葉に肺炎像あり、最終的に心不全による死亡と判断され、明ら

かな外因死の原因を認めなかった。 

剖検は実施されなかった（報告通り）。 
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死因の種類：病死や自然死。 

死亡日は推定 2021/08/23 07:00 であった。 

報告された死因は心臓死、急性心不全であった。 

報告医師は、事象を重篤（死亡）、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能と分類した。 

報告者は以下の通りに結論した： 

死後の検案時のみであり、死因の確定は困難であった。 

 

追加調査は不可能である。 

更なる情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/12/31)：再調査は完了した。これ以上の追加情報

は期待できない。 

 

追加情報 (2022/01/04)：本追加報告は、再調査票の回答として連

絡可能な同医師から入手した。 

 

更新された情報：患者の名および生年月日、臨床検査（検案時全

身の CT 検査で AI 所見として）、「急性心不全による」の重篤

性、死因（急性心不全を追加）、事象の経過が更新された。新た

な事象の急性肺炎、事象の経過が追加された。 
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16925 

アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ異常; 

 

アラニンアミノトランス

フェラーゼ異常; 

 

呼吸困難; 

 

肝機能異常; 

 

肝障害; 

 

薬物性肝障害 

  

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（薬剤師）

による自発報告である。PMDA 受付番号：v21132537。 

 

2021/06/29（接種日、ワクチン 1回目接種日、74 歳時）、74 歳 2

ヵ月の男性（報告より）患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）を 1回目接種

した。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

 

以下の情報が報告された： 

薬物性肝障害（入院、医学的に重要、2021/07/03 発現、転帰「軽

快」、「薬剤性肝障害」と記述）。 

呼吸困難（入院、2021/07/02 発現、転帰「軽快」、「呼吸苦」と

記述）。 

肝機能異常（入院、2021/07/03 発現（ワクチン 1回目接種 4日

後）、転帰「軽快」、「肝機能障害」と記述）。 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ異常（入院、

2021/07/03 発現、転帰「軽快」、「AST 1380U/L」と記述）。 

アラニンアミノトランスフェラーゼ異常（入院、2021/07/03 発

現、転帰「軽快」、「ALT 184U/L」と記述）。 

肝障害（入院、2021/07/07 発現、転帰「軽快」、「肝障害」と記

述）。 

薬物性肝障害、呼吸困難、肝機能異常、アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ異常、アラニンアミノトランスフェラーゼ異

常、肝障害のため入院（開始日：2021/07/03、退院日：

2021/07/12、入院期間：9日）した。 

事象「薬剤性肝障害」、「呼吸苦」、「肝機能障害」、「AST 

1380U/L」、「ALT 184U/L」、「肝障害」は、診療所受診で評価さ

れた。 

以下の検査および処置手順を施行した： 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：184（2021/07/03、詳細：

U/L、ワクチン接種後）、752（2021/07/12）。 

抗ミトコンドリア抗体：陰性（2021/07/03）。 

抗核抗体：陰性（2021/07/03）。 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：1380（2021/07/03、

詳細：U/L、ワクチン接種後）、267（2021/07/12）。 

Ｂ型肝炎ウイルス検査：HBV、HCV による肝炎は否定的

（2021/07/03）。 
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Ｃ型肝炎ウイルス検査：HBV、HCV による肝炎は否定的

（2021/07/03）。 

リンパ球刺激試験：陰性（2021/07/07）。 

2021/07/05、薬物性肝障害、呼吸困難、肝機能異常、アスパラギ

ン酸アミノトランスフェラーゼ異常、アラニンアミノトランスフ

ェラーゼ異常、肝障害に対し、肝庇護薬（ウルソデオキシコール

酸）投与による治療的処置を開始した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/06/29、コミナティを 1回目接種した。 

2021/07/02、呼吸苦が出現した。 

2021/07/03、かかりつけ医を受診した。肝機能障害（AST 

1380U/L、ALT 184U/L）が発覚し、報告病院へ紹介され、緊急入院

となった。 

入院後の精査で、HBV、HCV による肝炎は否定的であり、抗核抗

体、抗ミトコンドリア抗体も陰性であった。薬剤性の可能性が高

いと判断された。 

2021/07/05、肝庇護薬（ウルソデオキシコール酸）投与を開始し

た。 

2021/07/07、肝障害前に開始となっていたカロナールで DLST を実

施した（2021/07/15 に陰性で結果返却）。 

2021/07/12、肝酵素は改善傾向（AST 267U/L、 ALT 752U/L）とな

ったため、かかりつけ医に転院となった。 

2021/07/12（ワクチン 1回目接種 13 日後）、事象の転帰は、軽快

であった。 

 

報告薬剤師は、本事象を重篤（2021/07/03 から 2021/07/12 まで入

院）と分類し、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価した。他の要

因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

報告薬剤師の意見は、以下の通りであった： 

入院後の精査により、ほかの原因による肝障害は否定的で、薬剤

性肝障害が強く疑われた。カロナールの DLST は陰性であったた

め、コミナティは入手できず DLST を実施できなかったが、コミナ

ティと肝障害の関連は否定できないと考えられた。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請す

る予定である。 

 

追加情報(2022/01/11)：本情報は追加情報を試みたがバッチ番号

が入手できない旨を通知する為の報告である。追加情報は完了

し、さらなる情報は期待できない。 
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16927 

ウイルス感染; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

初期不眠症; 

 

動悸; 

 

心筋炎; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：V21132121。 

 

接種日 2021/11/15 17:15（ワクチン接種日）、14 歳（14 歳 11 ヵ

月、報告の通り）の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、14

歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

出生体重は、2550g であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）は提供されなかった。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（1回目、製造販売業者

不明）。 

以下の情報が報告された： 

心筋炎（入院、医学的に重要）、2021/11/16 07:00 発現、転帰

「軽快」、「心筋炎/急性心筋炎」と記載された; 

胸痛（入院）、2021/11/16 07:00 発現、転帰「軽快」、「胸痛」

と記載された; 

動悸（入院）、2021/11/16 07:00 発現、転帰「軽快」、「動悸」

と記載された; 

初期不眠症（入院）、2021/11/17 発現、転帰「軽快」、「入眠困

難」と記載された; 

Ｃ－反応性蛋白増加（入院）、2021/11/18 発現、転帰「軽快」、

「CRP 1.50mg/dL」と記載された; 

血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入院）、2021/11/18 発現、

転帰「軽快」、「CK 583IU/L / CK の上昇」と記載された; 

トロポニンＴ増加（入院）、2021/11/18 発現、転帰「軽快」、

「トロポニンＴ 10,463pg/ml / トロポニンの上昇」と記載され

た; 

ウイルス感染（入院）、転帰「不明」、「ウイルス感染」と記載

された。 

患者は、心筋炎、胸痛、動悸、初期不眠症、Ｃ－反応性蛋白増

加、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、トロポニンＴ増加、ウ

イルス感染のために入院した（開始日：2021/11/18）。 

事象「心筋炎/急性心筋炎」、「胸痛」、「動悸」、「入眠困

難」、「CRP 1.50mg/dL」、「CK 583IU/L / CK の上昇」と「トロ

ポニンＴ 10,463pg/ml / トロポニンの上昇」は、診療所受診で評

価された。 

実施した臨床検査及び処置は以下の通り： 
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血中クレアチンホスホキナーゼ： 

（2021/11/18）583IU/l; 

血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ： 

（2021/11/18）37 ng/ml; 

血液検査： 

（2021/11/18）CK・トロンポニンの上昇を認めた; 

体温： 

（2021/11/15）摂氏 36.5 度、注記：ワクチン接種前; 

Ｃ－反応性蛋白： 

（2021/11/18）1.50 mg/dl; 

心エコー像： 

（2021/11/18）、異常を示さなかった; 

心電図： 

（2021/11/18）、異常を示さなかった; 

（2021/11/19）、ST 変動を含む変化を示した、注記：V4-6 での、

T波陰性化、現在、症状と検査所見のフォロー中; 

トロポニンＴ： 

（2021/11/18）10463 pg/mL。 

治療的な処置は、心筋炎、胸痛、動悸、初期不眠症、Ｃ－反応性

蛋白増加、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、トロポニンＴ増

加の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

2021/11/16 07:00 頃（ワクチン接種の 1日後）、患者は心筋炎

［胸痛、動悸］を発現した。 

2021/11/16 の朝、胸痛が出現した。 

同日日中に、胸痛と動悸が増悪し、夜間も症状が持続した。 

2021/11/17 も同じ症状が持続し、入眠困難も発現した。 

2021/11/18、患者は精査、加療目的に当科外来紹介となった。 

血液検査は、CRP 1.50mg/dL、CK 583IU/L、CK-MB 37ng/ml、トロ

ポニンＴ 10,463pg/ml と CK・トロンポニンの上昇を認めた。 

検査所見、症状の経過に基づいて急性心筋炎と診断され、患者は

加療と経過観察ために入院した。 

入院時の心エコー、心電図は異常を示さなかったが、入院翌日

（2021/11/19）の心電図検査では、V4-6 での ST 変動、T波陰性化

といった変化を示し、現在、症状と検査所見のフォロー中であ

る。 

胸痛と動悸は、入院後、軽減、消退傾向を示した。 

2021/11/22（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

報告者は、事象を 2021/11/18（ワクチン接種の 3日後）から入院

で重篤と分類し、事象が bnt162b2 と関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイルス感染（現在［判読不

能］提出中）であった。 

 

修正： 

本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出される： 

日本保健当局に対する心筋炎調査票が日本保健当局へ提出するた

めに添付された。 
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16928 

口の錯感覚; 

 

顔面麻痺 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132150。 

 

2021/09/26、39 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ／ロット番号：不明、39 歳時、2回目、単

回量）を接種した。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（1回目、メーカー不

明）。 

 

以下の情報が報告された。 

2021/09/29 に発現した顔面麻痺（入院、医学的に重要）、転帰

「回復」（2021/11/24）、「顔面神経麻痺/左顔面麻痺」と記載、 

2021/09/27 に発現した口の錯感覚（入院）、転帰「回復」

（2021/11/24）、「左舌違和感」と記載された。 

顔面麻痺、口の錯感覚のため入院した（入院日：2021/10/01、退

院日：2021/10/06、入院期間：5 日間）。 

「顔面神経麻痺/左顔面麻痺」と「左舌違和感」は診療所に来院で

評価された。 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 

検査：（2021/09/30） 14、注：点 柳原法。 

 

臨床経過： 

患者は 39 歳 7ヵ月の男性（接種時年齢）であった。 

2021/09/27、左舌違和感を自覚した。 

2021/09/29、左顔面麻痺を自覚した。同日、前医耳鼻咽喉科を受

診した。 

2021/09/30、当科に紹介され初診。麻痺スコア、柳原法、14 点。 

報告医師は本事象を重篤（2021/10/01 から 2021/10/06 まで入院）

と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請し

た。 

 

追加情報（2022/01/11）： 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16930 

体重減少; 

 

口渇; 

 

抗ＧＡＤ抗体陽性; 

 

発熱; 

 

１型糖尿病 

  

本報告は、製品情報センター経由でファイザー社の同僚を介して

連絡可能な医師から入手した追加自発報告である。 

2021/10/27、25 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号不明、25 歳時、接種回

数不明、単回量）を接種した。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

１型糖尿病（入院、医学的に重要な事象）、転帰は未回復であ

り、「１型糖尿病」と記載された； 

2021/10/27、体重減少（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、

「体重が 8kg 減った」と記載された； 

2021 年、口渇（非重篤）が発現し、2021 年、転帰は回復であり、

「喉が渇く」と記載された； 

抗ＧＡＤ抗体陽性（非重篤）、転帰は不明であり、「GAD 抗体の数

値が 6以上で陽性の所 71 もあった」と記載された； 

2021/10/28、発熱（非重篤）が発現し、2021/10/29、転帰は回復

であり、「発熱は摂氏 38 度まで上がった」と記載された。 

事象の「GAD 抗体の数値が 6以上で陽性の所 71 もあった」は病院

での診察で診断された。 

2021/10/27 (ワクチン接種日)、体重が 8kg 減った。 

2021/10/28 (ワクチン接種の 1 日後)、発熱は摂氏 38 度まで上が

った。 

日付不明、１型糖尿病、喉が渇くが発現した。 

臨床経過の詳細は以下のとおりであった： 

最初に診療所に行き、GAD 抗体の数値が 6以上で陽性の所 71 もあ

った。 

2021/12/10、のどが渇く症状はこちらでインスリン（皮下注射）

したらおさまった。 

現在も入院中であった。 

重篤性に関しては、患者自身の車で来院されたし低いと判断し

た。 

1 型糖尿病とコミナティに関連した情報やデータ等があるか、と質

問された。 

以下の検査処置を受けた： 

anti-gad antibody: (日付不明) 71, 注記: 6 以上で陽性; body 

temperature: (2021/10/28) 摂氏 38 度, 注記: 摂氏 38 度まで上

がった (発熱)。 

口渇の結果として、治療処置が行われた。 

事象（１型糖尿病）の転帰は未回復であった。 

事象（口渇）の転帰は、2021 年日付不明、回復であった。 

2021/10/29、事象（発熱）の転帰は回復であった。 

事象（体重減少）の転帰は報告されなかった。 
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因果関係に関しては、他によく耳にする副反応とかは出ていない

が、今はまずワクチンが関係している可能性を見ていた。 

BNT162b2 と事象の因果関係は提供されなかった。 

  

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

  

追加情報（2022/01/11）：本追加情報は、再調査が行われたにも

関わらずバッチ番号が利用できないことを通知するために提出さ

れた。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16932 

トロポニンＴ増加; 

 

動悸; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は規制当局を経た連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。規制番号：v21132142（PMDA）。 

再調査票に応じた同じ連絡可能な医師からの報告も入手した。 

接種日 2021/11/27（ワクチン接種日）14 歳（14 歳 8ヵ月と報告の

とおり）の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、筋

肉内、単回量、2回目、14 歳時）の接種を受けた。 

ワクチン予診票 での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は、なかった。 

患者の他の病歴はなかった。 

患者の家族歴はなかった。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者が COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチン接種を受け

たかどうかは不明であった。 

患者が COVID ワクチンの前 2週間以内に併用薬を投与したかどう

かは不明であった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

投与日付：2021/11/06、コミナティ（以前に受けた初回接種、単

回量、筋肉内、ロット番号：FK6302、使用期限：2021/04/30、注

射剤、COVID-19 免疫のために）。 

2021/11/06、患者は以前、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コ

ミナティ、注射剤、ロット番号 FK6302、使用期限 2021/04/30、筋

肉内、初回、単回量）の接種を受けた。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/29 14:00（ワクチン接種の 2日と 14 時間後）発症 、心

筋炎（入院、医学的に重大な）、転帰「回復」（2021/12/03）、

「心筋炎」と記載された。 

2021/11/29 14:00（ワクチン接種の 2日と 14 時間後）発症、胸痛

（入院）、転帰「回復」（2021/12/03）、「胸痛」と記載され

た。2021/11/28 発症、発熱（入院）、転帰「回復」

（2021/12/03）、「発熱」と記載された。 

2021/11/29 発症、血中クレアチンホスホキナーゼ上昇（入院）、

転帰「未回復」、「CK 上昇あり」と記載された。 

2021/11/30 発症、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 上昇（入

院）、転帰「不明」、「CK-MB 上昇あり」と記載された。 

2021/12/01 発症、トロポニン T上昇（入院）、転帰「不明」、

「トロポニン T上昇あり」と記載された。 

2021/11/30 発症、C-反応性蛋白上昇（入院）、転帰「不明」、

「CRP 上昇あり」と記載された。 

2021 年発症、動悸（入院）、転帰「不明」、「動悸」と記載され

た。 
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2021/11/30（ワクチン接種の 3日後）発症、胸部不快感（入

院）、転帰「不明」、「急性発症の胸痛または胸部圧迫感」と記

載された。 

患者は、心筋炎、胸痛、発熱、血中クレアチンホスホキナーゼ上

昇、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 上昇、トロポニン T上昇、

C-反応性蛋白上昇、動悸、胸部不快感のため入院した（開始日：

2021/11/30、退院日：2021/12/03、入院期間：3日）。 

事象「心筋炎」、「胸痛」、「発熱」及び「CK 上昇あり」は、診

療所受診時に評価された。事象「CK-MB 上昇あり」は、緊急治療室

受診時に評価された。 

患者は以下の検査と手順を受けた： 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/11/29）400、注釈：

18:00、（2021/11/30）571、（2021/12/01）663、注釈：U/L 上昇

あり、（2021/12/03）267。 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB： 

（2021/11/30）47.9、（2021/12/01）47.9、注釈：U/L 上昇あり、

（2021/12/03）11.6。 

胸部 X線： 

（2021/11/30）異常所見なし。 

C-反応性蛋白： 

（2021/11/30）1.17mg/dl、注釈：上昇あり。 

心臓超音波： 

（2021/11/30）異常所見なし、駆出率：（2021/11/30）61.0%。 

心電図： 

（2021/11/30）異常所見なし。 

フィブリン Dダイマー： 

（2021/12/01）上昇なし。 

トロポニン T： 

（2021/12/01）4799.2pg/ml、注釈：上昇あり、（2021/12/03）

317.3pg/mL。 

白血球数： 

（2021/11/29）9620。 

治療処置は、心筋炎、胸痛、発熱、血中クレアチンホスホキナー

ゼ上昇、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 上昇、トロポニン T上

昇、C-反応性蛋白上昇、胸部不快感の結果として施された。 

臨床経過： 

ワクチン接種の翌日から、患者は発熱を発現した。2日目より、患

者は胸痛を発現した。CK が近医で上昇あり、そしてアセトアミノ

フェンでも改善がなかったので、2021/11/30 早朝、患者は診察の

ために病院の救急外来を受診した。CK-MB 上昇が認められ、患者は

安静及び経過観察のために入院した。CK-MB 上昇および胸痛は、入

院 2日目まで続き、その後軽減した。4日目に、患者は病院から退
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院した。 

2021/12/03（ワクチン接種の 6日後）事象（心筋炎、胸痛、発

熱）の転帰は、回復であった。 

心筋炎調査票： 

病理組織学的検査は空白であった。 

臨床症状/所見は、急性発症の胸痛または胸部圧迫感、動悸を含ん

だ。 

血液検査は、トロポニン I：未実施、高感度 CRP：未実施、ESR（1

時間値）：未実施及びその他特記すべき検査：なしであった。 

心臓 MRI 検査は：未実施。 

鑑別診断は、臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定され

ている。 

報告された心筋炎は、非劇症型であった。 

2021/11/27、ワクチン 2回目接種、2021/11/28 より発熱、

2021/11/29 14:00 頃から胸痛が出現した。 

18:00 に近医を受診した。 

CK 400、WBC 9620 と CK 上昇をみとめた。 

患者は帰宅するも、2021/11/30 未明から胸痛強まった。 

夜間に救急を受診、CK 571、CK-MB 47 と心筋炎を疑い入院した。 

入院中も 3日ほどはカロナールを内服続けた、心エコー上は特に

異常は認めなかった。 

入院 3日目以後は胸痛がおちつき、血液検査で CK 267、CK-MB 

11.6、トロポニン 317.3 と減少みとめた。 

症状おちついており退院となった。 

ワクチン接種後の急激な反応であり、これまで心疾患の家族歴、

既往を認めなかった。 

したがって、予防接種との関連強く疑われる。 

胸痛の転帰は、アセトアミノフェンを含む処置で回復であった。 

報告医師は、事象胸痛と発熱を非重篤と分類した。 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/30 から 2021/12/03 まで入院）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

追加情報（2021/12/27）： 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/07）： 

本報告は、再調査票に応じた同じ連絡可能な医師から入手した自

発追加報告である。 

資料の報告用語による新情報は以下を含む： 

更新された情報： 

 1151 



他の関連する病歴が追加された。 

製品タブ：投与計画が追加された。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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16933 心筋炎   

本報告は、ファイザー社員を介して連絡可能な報告者（医師）か

ら入手した自発報告である。 

 

19 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミ

ナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、投与回数不明、単回

量）を接種した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

たか否かは不明であった。  

病歴の有無は不明であった。  

併用薬投与の有無は不明であった。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

心筋炎（医学的に重要）：転帰回復、報告事象名「心筋炎」。 

事象「心筋炎」は、診療所来院で評価された。 

心筋炎の結果として治療措置は取られなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

日付不明（ワクチン接種後）、患者は心筋炎を発現した。 

日付不明（ワクチン接種日）、患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、注射剤、投与量 0.3（報告のとお

り）、ロット番号不明、筋肉内、単回量）の投与を受けた。 

症状が発現して、その後、短い期間で回復した。 

事象の転帰は回復であった、転帰日は提供されなかった。 

臨床経過に関する追加情報： 

日付不明、急性発症の胸痛又は胸部圧迫感、労作時、安静時、又

は臥位での息切れ、動悸が発現した。 

心筋炎は劇症型ではなかった。 

鑑別診断：不明。 

報告者は、心筋炎が医師の診療所来院に至ったと述べ、事象を非

重篤と分類し、BNT162b2 に関連ありと評価した。 

 

報告者のコメント：ワクチン接種後時間経過しているため、問診

票同定できなかった。ワクチン接種にて初診であった。 

新たな薬剤、その他の治療または処置の開始を必要としなかっ

た。 

病理組織学的検査、心臓 MRI 検査、直近の冠動脈検査、心臓超音

波検査、心電図検査は実施しなかった。 

血小板減少症を伴う血栓塞栓事象が発現している場合の検査、ま

たは関連する他の検査の有無は不明であった。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、連絡可能な同医師からの自

発追加報告であり、追跡調査票の回答である。情報源に含まれる
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新たな情報：更新された情報：心筋炎の情報（受けた治療、医師

の診療所来院）および臨床経過。 

 

追跡調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は取得

できない。これ以上の情報は期待できない。 
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16934 

倦怠感; 

 

初期不眠症; 

 

歩行障害; 

 

無力症; 

 

自殺企図; 

 

起立障害; 

 

過換気 

平衡障害; 

 

疲労 

本報告は、医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（薬剤師）か

ら入手した自発報告である。 

 

2021/11/05、12 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号不明、筋肉内投与、単回量、2

回目）の接種を受けた（接種時 12 歳）。 

関連する病歴では 2021/10/10、「燃え尽きて、バランスを崩して

しまった」（継続中かどうかは不明）。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/10/15、患者が 12 歳の時に、COVID-19 免疫のため、コミナテ

ィ（ロット番号不明、使用期限不明、筋肉内投与、単回量、初

回）の接種を受けた。 

 

臨床経過： 

被疑ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他のワクチン接

種の有無は不明であった。事象発現前の２週間以内に投与した併

用薬はなかった。患者の病歴はなかった。有害事象に関連する家

族歴はなかった。 

11 月上旬（2回目のワクチン接種後）、歩行困難（立位困難）、

倦怠感、入眠困難（昼夜逆転）、および無力症が発現した。歩行

困難（立位困難）、倦怠感に対しては、他院精神科受診、事象入

眠困難に対しては、ロゼレム錠、精神科受診を治療実施した。 

関連する検査： 

2021/12/22、脳神経 II-XII：正常。反射：上腕二頭筋、三頭筋、

膝蓋腱、アキレス腱：上腕二頭筋、三頭筋（+/+）、膝蓋腱

（+/+）、アキレス腱（+/+）。MMT 大腿四頭筋、脛骨筋：3/3。 

事象倦怠感、歩行困難、入眠障害（昼夜逆転）の転帰は、未回復

であった。事象無力症の転帰は、不明であった。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は評

価不能と評価した。 

 

以下の情報は報告された： 

2021/11、自殺企図（医学的に重要）を発症、転帰「不明」、「自

殺企図」と記載、 

2021/11、過換気（非重篤）が発症、転帰「不明」、「過呼吸」と

記載、 

2021/11、起立障害（非重篤）が発症、転帰「未回復」、「立位困

難」と記載された。 

事象「自殺企図」、「無力症」、「倦怠感」、「歩行困難」、

「入眠困難（昼夜逆転）」、「過呼吸」、および「立位困難」

は、診療所受診で評価された。 
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倦怠感、歩行障害、初期不眠症、起立障害により、治療的手段が

とられた。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されず、追加報告の

間に要請される。 

 

追加情報（2022/01/04）： 

追跡調査レターに応じた、同じ連絡可能な薬剤師から新たな情報

を入手した：更新された情報は、情報源とおりの事象名、患者の

イニシャル、初回投与の情報、臨床データ、2回目の接種経路、事

象倦怠感、歩行障害、初期不眠症の更新、新たな事象起立障害で

あった。 

 

これ以上の追跡調査はできない。ロット/バッチ番号の情報は入手

できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16936 

ウイルス性心筋炎; 

 

トロポニンＴ増加; 

 

嘔吐; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分下降; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

睡眠の質低下; 

 

胸痛; 

 

脳性ナトリウム利尿ペプ

チド増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加 

自閉症スペク

トラム障害 

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21132541（PMDA）。 

 

13 歳 0 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナ

ティ、投与日 2021/11/15［ワクチン接種日］、バッチ/ロット番

号：不明、投与経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、過去 1ヶ月以内のワク

チン接種および病気、服用中の薬剤、過去の副作用歴、発育状態

等）による患者の病歴：自閉症のためエビリファイによる経口治

療中。 

関連する病歴：「自閉症のためエビリファイによる経口治療中」

（継続中）。 

併用薬：自閉症スペクトラム障害のためエビリファイ内服（継続

中）。 

ワクチン接種歴：Bnt162b2（1 回目）、COVID-19 免疫のため、反

応：「感冒症状」。  

 

次の情報が報告された：心筋炎（入院、医学的に重要）は

2021/11/16 に発症、転帰「軽快」、「急性心筋炎/心筋炎」と記

載、ウイルス性心筋炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、

「ウイルス性心筋炎の可能性」と記載、心電図ＳＴ部分下降（入

院、医学的に重要）は 2021/11/17 に発症、転帰「軽快」、「V1-2

で ST 低下」と記載、発熱（入院）は 2021/11/16 に発症、転帰

「軽快」、「38 度の発熱」と記載、胸痛（入院）は 2021/11/16 に

発症、転帰「軽快」、「胸痛」と記載、睡眠の質低下（入院）は

2021/11/16 に発症、転帰「軽快」、「良眠できなかった」と記

載、悪心（入院）は 2021/11/16 に発症、転帰「軽快」、「嘔気」

と記載、嘔吐（入院）は 2021/11/17 に発症、転帰「軽快」、「嘔

吐」と記載、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入院）は

2021/11/17 に発症、転帰「軽快」、「CK 上昇（567 U/L）」と記

載、トロポニンＴ増加（入院）は 2021/11/17 に発症、転帰「軽

快」、「高感度トロポニン T上昇（0.534 ng/ml）」と記載、脳性

ナトリウム利尿ペプチド増加（入院）は 2021/11/17 に発症、転帰

「軽快」、「BNP 上昇（59.7 pg/ml）」と記載された。 

患者は、心筋炎、ウイルス性心筋炎、心電図ＳＴ部分下降、発

熱、胸痛、睡眠の質低下、悪心、嘔吐、血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加、トロポニンＴ増加、脳性ナトリウム利尿ペプチド増

加のため、入院した（開始日：2021/11/17、退院日：

2021/11/21、入院期間：4日間）。 

事象「急性心筋炎/心筋炎」、「V1-2 で ST 低下」、「38 度の発

熱」、「胸痛」、「良眠できなかった」、「嘔気」、「嘔吐」、

「CK 上昇（567 U/L）」、「高感度トロポニン T上昇（0.534 
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ng/ml）」および「BNP 上昇（59.7 pg/ml）」は、診療所への来院

時に評価された。 

2021/11/16（ワクチン接種 1日後）、心筋炎を発症した。 

2021/11/17（ワクチン接種 2日後）、患者は入院した。 

2021/11/25（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/15、患者は COVID-19 ワクチン 2回目を接種した。 

2021/11/16、朝に 38 度の発熱、胸痛あり。 

近医小児科を受診し心電図で異常はなく、鎮痛剤を処方された。 

夜間は嘔気、胸痛で良眠できなかった。 

2021/11/17、明朝に嘔吐 1回あり、胸痛は持続した。患者は検査

のため報告病院を受診した。 

心電図で右軸変異と V1-2 で ST 低下あり。血液検査で、CK 上昇

（567 U/L）、高感度トロポニン T上昇（0.534 ng/ml）、BNP 上昇

（59.7 pg/ml）を認めた。急性心筋炎と診断され、入院した。  

入院中は、安静にて経過観察した。症状は軽快した。 

2021/11/21、患者は症状なく退院した。 

退院後も症状の再燃なく、経過良好であった。 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：血中クレアチンホスホキナ

ーゼ：（2021/11/17）567 UL、注：上昇、体温：（2021/11/16）

38 度、脳性ナトリウム利尿ペプチド：（2021/11/17）59.7 

pg/mL、注：上昇、心電図：（2021/11/16）異常なし、

（2021/11/17）右軸変異と V1-2 で ST 低下、心電図ＳＴ部分：

（2021/11/17）V1-2 で ST 低下、トロポニンＴ：（2021/11/17）

0.534 ng/ml、注：上昇。  

発熱、胸痛、睡眠の質低下、悪心の結果として、治療処置がとら

れた。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、また事象と bnt162b2 との因果

関係を「関連あり」と分類した。 

 

事象の他要因の可能性：2021/11/07 に感冒症状があった。したが

って、ウイルス性心筋炎の可能性は否定できない。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

修正：この追加報告は、保健当局に適切な報告を可能とするため

に提出されている。追加情報タブに日本の保健当局への心膜炎調

査票を、適切に再添付した。 
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16939 循環虚脱   

本症例は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）経

由して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/12/14 11:00、（妊婦していない）26 歳女性の成人患者は、

COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注

射用溶液、ロット番号：FK0108、有効期限：2022/04/30、左腕、

筋肉内投与）を接種した（26 歳時）。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチン接種

は受けていなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（1回目、単回量、注射用溶液、ロット番号：FK0108、

有効期限：2022/04/30、投与経路：筋肉内、解剖学的部位：左

腕、投与日：2021/11/24、投与時刻：10:15、COVID-19 免疫のた

め、患者 26 歳時）であった。 

以下の情報が報告された： 

循環虚脱（医学的に重要）、発現 2021/12/14 15:00（ワクチン接

種の 4時間後）、転帰「回復」(2021 年)、「両手の循環不全」と

記載された。 

事象「両手の循環不全」は、医師受診時に評価された。 

ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けていなかった。 

循環虚脱の結果として、治療的な処置がとられた。 

2021 年日付不明日、事象の転帰は、点滴を含む処置で、回復であ

った。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/28 及び 2022/01/04）：連絡可能な医師からの

新たな情報は、報告者情報を含んだ。 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16940 

トロポニンＴ増加; 

 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

活動性低下; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（薬剤師）か

らの自発報告である。受付番号：v21132140（PMDA）。 

 

投与日 2021/11/19 14:00（ワクチン接種日）、13 歳 1ヶ月の男性

患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号：FK7441、有効期限：2022/04/30、2 回目、単回量）を接

種した（13 歳 1ヶ月時）。 

患者の関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワ

クチン接種を受けなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬の投与を受けなかっ

た。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

コミナティ（1回目、単回量、注射剤、ロット番号：FJ1763、有効

期限：2022/04/30、投与経路不明）、COVID-19 の免疫のため。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった（報告通り）。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/11/21 08:00（、心筋炎（入院、医学的に重要、生命

を脅かす）、転帰「回復」（2021/11/26）、記述「心膜心筋

炎」； 

発現日 2021/11/21 17:50、心電図ＳＴ部分上昇（入院、医学的に

重要）、転帰「回復」（2021/11/26）、記述「心電図にて V4-6、

I、aVL 誘導にて ST 上昇を認めた」； 

発現日 2021、心膜炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、記

述「心膜炎」; 

発現日 2021/11/20、発熱（入院）、転帰「回復」

（2021/11/26）、記述「摂氏 38 度の発熱」； 

発現日 2021/11/21、胸部不快感（入院）、転帰「回復」

（2021/11/26）、記述「間欠的胸部違和感」； 

発現日 2021/11/21 17:50、トロポニンＴ増加（入院）、転帰「回

復」（2021/11/26）、記述「トロポニン T1.5 /トロポニンＴ

1.510/トロポニンＴ1.310」； 

発現日 2021/11/21 17:50、血中クレアチンホスホキナーゼ増加

（入院）、転帰「回復」（2021/11/26）、記述「CPK 1346/CPK は

最大 1549」； 

発現日 2021/11/21 17:50、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増

加（入院）、転帰「回復」（2021/11/26）、記述「CK-MB 91/CKMB

最大 102」; 

発現日 2021/11/21、胸痛（入院）、転帰「不明」、記述「胸痛」; 
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発現日 2021/11/21、活動性低下（入院）、 

転帰「不明」、記述「活動性低下」; 

発現日 2021/11/21、倦怠感（入院）、転帰「回復」

（2021/11/26）、記述「倦怠感」。患者は心筋炎、心電図ＳＴ部

分上昇、心膜炎、発熱、胸部不快感、トロポニンＴ増加、血中ク

レアチンホスホキナーゼ増加、血中クレアチンホスホキナーゼＭ

Ｂ増加、胸痛、活動性低下、倦怠感のために入院した（開始日：

2021/11/21、退院日：2021/11/26、入院期間：5日)。 

事象「心膜心筋炎」、「心電図にて V4-6、I、aVL 誘導にて ST 上

昇を認めた」、「心膜炎」、「摂氏 38 度の発熱」、「間欠的胸部

違和感」、「トロポニン T1.5/トロポニン T1.510/トロポニン 

T1.310」、「CPK 1346/CPK は最大 1549」、「CK-MB 91/CK-MB は最

大 102」、「胸痛」、「活動性低下」、「倦怠感」は、診療所受診

および救急外来受診で評価された。 

心筋炎、心電図ＳＴ部分上昇、心膜炎、発熱、胸部不快感、トロ

ポニンＴ増加、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、血中クレア

チンホスホキナーゼＭＢ増加、胸痛、活動性低下、倦怠感の結果

として治療措置がとられた。 

血液検査にてトロポニン Tが 1.5、CPK が 1346、CK-MB が 91 と上

昇しており、心膜心筋炎と診断され入院となった。5日間、アセト

アミノフェン 600mg/day の内服下にモニタリングを行い、特に有

害事象なく経過した。 

2021/11/26、患者は自宅退院となった。 

追加報告（2022/01/12）心膜心筋炎は、劇症型でなかった。 

関連する検査は、以下を含んだ： 

2021/11/21、心電図、結果：I、aVL、V4-6 ST 上昇、コメント：ST

上昇。 

血液検査、結果：トロポニン T  1.510ng/mL、正常低値：0.0、正

常高値：0.1。コメント：上昇あり。 

CPK 1549IU/L、正常低値：59、正常高値：248。コメント：上昇あ

り。 

臨床経過： 

2021/11/21 08:00（ワクチン接種後 1日と 18 時間後）、患者は心

膜心筋炎を発現した。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かすおよび入院/入院期間の延長

にチェックされ、入院期間は 6日間であった）と分類した。 

報告者はワクチン接種後 2日後に事象が発現したため、ワクチン

と事象の因果関係を関連ありと評価した。 

事象は、新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

事象経過は以下の通り報告された： 

2021/11/19、コミナティワクチン接種（2回目）。 
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2021/11/20、摂氏 38 度の発熱。 

2021/11/21、起床時より、発熱が持続した。胸痛、活動性低下を

みとめた。 

同日 17:50 に、患者は報告病院 ER を受診した。心電図にて、I、

aVL、V4-6 誘導で ST 上昇を示した。 

血液検査にて CPK 上昇、トロポニン T：1.310 と上昇したため、心

膜心筋炎として入院した。 

CPK の最大値は 1549 であった。CKMB の最大値は 102 であり、これ

らの値は上昇を示した。対症的なアセトアミノフェン内服にて症

状、血液検査、心電図所見のいずれも改善した。 

2021/11/26、自宅退院した。 

2021/12/03、外来再診時も問題なかった。後遺症もみられなかっ

た。 

心筋炎調査票は以下の通りに報告された： 

病理組織学的調査は未実施であった。 

下記の臨床症状/所見あり： 

2021/11/21、急性発症の胸痛又は胸部圧迫感および倦怠感。 

発症日（チェックした症状の中で最も早い日付）は、2021/11/21

であった。 

検査所見： 

2021/11/21、トロポニン T、上昇あり（最大値 1.510ng/mL）。 

CK、上昇あり（最大値 1549U/L）。 

CK-MB、上昇あり（最大値 102U/L）。 

CRP、上昇あり（3.25mg/dL）。 

2021/11/22、D-ダイマー、上昇なし。 

トロポニン I、高感度 CRP、ESR（1 時間値）は、未実施であった。 

その他の特記すべき検査はなかった。 

画像検査： 

心臓 MRI 検査は、未実施であった。 

直近の冠動脈検査は、未実施であった。 

超音波検査： 

（2021/11/21）、心室壁運動低下の特徴を示さなかった、注釈：

17:50; 

 2021/11/22、心臓超音波検査は実施され、異常所見はなく、左室

駆出率 62%であった。 

その他の画像検査： 

2021/11/21、検査方法（胸 XP）、異常所見はなかった。 

心電図検査： 

2021/11/21、心電図検査は実施された。 

異常所見あり、新規出現又は回復期に正常化した所見は、ST 上昇

又は陰性 T波であった。 

鑑別診断： 
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臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されている。 

心膜炎調査票は以下の通りに報告された： 

病理組織学的検査は未実施であった。 

心嚢液貯留を疑う身体診察所見はなかった。 

臨床症状/所見は以下を含んだ： 

2021/11/21、急性の胸痛又は胸部圧迫感、倦怠感と間欠的な発

熱。 

発症日（チェックした症状の中で最も早い日付）は、2021/11/21

であった。 

検査所見： 

2021/11/21、トロポニン T、上昇あり（最大値 1.510ng/mL）。 

CK、上昇あり（最大値 1549U/L）。 

CK-MB、上昇あり（最大値 102U/L）。 

CRP、上昇あり（3.25mg/dL）。 

2021/11/22、D-ダイマー、上昇なし。 

トロポニン I、高感度 CRP、ESR（1 時間値）は、未実施であった。 

その他特記すべき検査はなかった。 

画像検査： 

2021/11/22、心臓超音波検査は実施され、異常な心嚢液貯留およ

び心膜の炎症所見 

はなかった。 

心臓 MRI 検査は、未実施であった。 

胸部 CT 検査は、未実施であった。 

直近の冠動脈検査は、未実施であった。 

2021/11/21、胸部Ｘ線検査は実施された。心拡大の所見は、なか

った。 

その他の画像検査は、未実施であった。 

心電図検査： 

2021/11/21、心電図検査は実施された。異常所見はありであっ

た。新規出現又は回復期に正常化した所見は、広範な誘導におけ

る上に凹型の ST 上昇であった、詳細：I、aVL 、V4-6  ST 上昇。 

鑑別診断： 

臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されている（例：

心筋梗塞、肺塞栓症、縦隔炎）。 

 

報告医師は、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告薬剤師の意見は以下の通り： 

上記の臨床経過から、コミナティによる心膜心筋炎を副反応とし

て発症したことが疑われる。 

 

追加情報（2021/12/28）: 
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再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（202 
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16942 心筋炎   

本報告は、ファイザーの同僚を介して連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。 

 

17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、

注射剤、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、使用期限：不明、1

回目、単回量）を接種した。 

それは不明日（ワクチン接種日）であり、投与量は 0.3 であった

（報告のとおり）。 

患者に病歴はなかった。 

ワクチン接種の 2週以内に薬剤を服用しなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週以内にその他のワクチンは受けなかっ

た。 

以下の情報が報告された： 

心筋炎（医学的に重要）、転帰は「軽快」、「心筋炎」と記述さ

れた。 

治療的処置は、心筋炎の結果としてとられた。 

報告された心筋炎は劇症型ではなかった。 

臨床経過： 

臨床経過は上記施設、院長からの訪問面談時の情報であると報告

された。 

詳細については、面談の際に時間がなく確認できなかったが、症

状が発現した（不明日、ワクチン接種後）。コミナティ初回注射

の後、1週間以内に胸痛、胸部不快感、息苦しさを発現した。経過

観察後に改善がなく、3週間後に 2回目ワクチン投与を受けなかっ

た。患者は、病院に紹介された。診断後、ワクチン接種後の副反

応と考えられた。少し見た後改善がなければ、ステロイド薬を投

与すると医師に言われ、患者は帰宅した。症状が改善されなかっ

たため、病院医師は患者にプレドニゾロン（プレドニン）服用を

求めた。プレドニゾロン服用後、症状は軽減し、現在減量してい

る。 

臨床症状は次の通り： 

急性胸痛および胸部圧迫感。労作時、安静時、ベッドで息切れ。

動悸。 

鑑別診断は不明であった。 

症状軽快したため、プレドニン投与量は徐々に減量された。 

病理組織学的検査、心臓ＭＲＩ検査、直近の冠動脈検査、心臓超

音波検査、心電図、その他の画像検査は受けなかった。 

関連する検査は不明であった。報告書作成時、ロット番号は入手

されなかった。 

事象の重篤性および因果関係は、提供されなかった。 

 

追加情報（2022/01/04）：これは、追跡調査に応じた連絡可能な
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同医師からの自発的な追加報告である。新情報は情報源に従い逐

語的に含まれる： 

更新情報：被疑コミナティの投与回数を追加し、それに応じて事

象の記述を修正した。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16945 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感 

  

本報告は、ファイザー社員を介し連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。 

 

23 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

注射剤、バッチ/ロット番号：不明、筋肉内、初回、単回量）を接

種した（ワクチン接種日）。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けたかは、不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬があるかは、不明であ

った。 

関連する検査を受けたかは、不明であった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は心筋炎を発現した。 

心筋炎は、報告者の判断で劇症型に該当しなかった。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

詳細については、面談の際に時間がなく確認できなかったが、症

状が発現して、その後短い期間で回復したとコメントがあった。 

臨床症状/所見は、急性発症の胸痛または胸部圧迫感、労作時、安

静時、または臥位での息切れ、動悸があった。 

心臓 MRI 検査、直近の冠動脈検査、心臓超音波検査、心電図検査

は未実施であった。 

鑑別診断は不明であった。 

事象「心筋炎」は、診療所来院で評価された。 

治療的な処置は、心筋炎の結果としてとられなかった。 

事象心筋炎の転帰は回復であり、他の事象は不明であった。 

報告医師は、事象心筋炎を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との

因果関係は関連ありと評価した。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

 

報告者のコメントは以下の通り： 

接種後時間が経過している為、問診票の同定不可能。ワクチンの

みで初診の為。 

心筋炎調査票に関する情報： 

病理組織学的検査は、未実施であった。  

  

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加報

告時に要請される。 

  

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出さ

れている： 

適切のため、日本保健当局の心筋炎フォームが再添付された。 
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追加情報:（2022/01/04）本報告は、追加報告依頼に応じて同医師

から入手した追加報告である。  

  

更新された情報：投与回数、事象「心筋炎」に関する情報、事象

「胸痛、胸部不快感、呼吸困難、動悸」の追加。 
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16947 

アンモニア増加; 

 

倦怠感; 

 

口呼吸; 

 

嚥下障害; 

 

意識レベルの低下; 

 

排尿困難; 

 

疾患再発; 

 

肝不全; 

 

肝萎縮; 

 

腎不全; 

 

腎機能障害; 

 

食欲減退; 

 

黄疸眼; 

 

黄色皮膚 

アルコール性

肝硬変; 

 

肝硬変; 

 

腎機能障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な

報告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132479。 

 

2021/07（ワクチン接種日）、79 歳 10 か月の男性患者は COVID-19

免疫のため COVID-19 ワクチン（製造企業不明、バッチ/ロット番

号不明、2回目、単回量）を、 

2021/11、免疫のためインフルエンザワクチン（インフルエンザワ

クチン、バッチ/ロット番号不明、投与回数不明、単回量）を接種

した。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)は、

他院での接種のため詳細不明であった。 

関連する病歴には、腎機能障害（継続中か不詳）、アルコール性

肝硬変（継続中か不詳）、肝硬変（継続中か不詳）があった。 

併用薬を服用した。 

ワクチン接種歴には、2021/07、COVID-19 免疫のため Covid-19 ワ

クチン（初回、製造企業不明）があった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/11/03、肝不全（死亡、入院、医学的に重要な事象）が発現

し、転帰は死亡であり、「肝不全」と記載された； 

2021/11/03、腎不全（死亡、入院、医学的に重要な事象）が発現

し、転帰は死亡であり、「腎不全」と記載された； 

2021/11/09、肝萎縮（入院、医学的に重要な事象）が発現し、転

帰は不明であり、「肝萎縮（肝不全）」と記載された； 

2021/11/09、腎機能障害（入院、医学的に重要な事象）、疾患再

発（入院）が発現し、転帰は不明であり、「急激な腎機能低下」

と記載された； 

2021/11、意識レベルの低下（医学的に重要な事象）が発現し、転

帰は不明であり、「意識レベル低下」と記載された； 

2021/11、黄疸眼（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「眼球

黄染」と記載された； 

2021/11、黄色皮膚（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「皮

膚黄染」と記載された； 

2021/11、アンモニア増加（非重篤）が発現し、転帰は不明であ

り、「アンモニア高値」と記載された； 

2021/11/19、嚥下障害（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、

「食事摂取や内服困難」と記載された； 

2021/11/21、口呼吸（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、

「下顎呼吸」と記載された； 

2021/11/21、排尿困難（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、
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「利尿不良」と記載された； 

2021/11、食欲減退（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「食

欲不振」と記載された； 

2021/11、倦怠感（非重篤）が発現し、転帰は不明であり、「倦怠

感」と記載された。 

肝不全、腎不全、肝萎縮、腎機能障害のため入院した（開始日：

2021/11/09）。 

2021/11/03 (ワクチン接種後)、肝不全、腎不全が発現した。 

事象の肝不全、腎不全の転帰は死亡であった。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/07、COVID ワクチン 2回接種完了した。 

2021/11、インフルエンザワクチン接種した。 

2021/11/09、肝委縮（肝不全）・急激な腎機能低下にて入院し

た。食欲不振、倦怠感、眼球、皮膚黄染があった。アミノレバン

投与開始した。アンモニア高値にてラクツロース開始した。バル

ン 16Fr.留置にて尿一気に 600ml 排出あった。フロセミド（ラシッ

クス）注投与した。 

2021/11/19、食事摂取や内服困難にて絶食、内服中止となった。

徐々に意識レベル低下があった。 

2021/11/21、下顎呼吸、利尿不良があった。永眠された。 

以下の検査処置を受けた： 

ammonia: 高値。 

肝不全、腎不全、肝萎縮、腎機能障害、黄疸眼、黄色皮膚、アン

モニア増加、食欲減退、倦怠感の結果として、治療処置が行われ

た。 

死亡日は 2021/11/21 であった。 

報告された死因は、肝不全、腎不全であった。 

剖検実施の有無は報告されなかった。 

 

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 の

因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、ワクチン接種前から、肝硬

変・腎機能障害で治療歴があった。 

報告薬剤師意見は以下のとおりであった： 

患者は元々、アルコール性肝硬変・腎機能障害で通院されてい

た。コロナワクチン・インフルエンザワクチン接種後に症状増悪

しているが、関連性は不明であった。2021/11 にインフルエンザワ

クチン接種し、主治医によれば、その後に検査値や状態が悪くな

ったとの印象であった。 

 

COVID-19 ワクチン（製造企業不明）のロット番号は提供されてお
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らず、再調査中に要請される。 

 

追加情報（2022/01/11）：本追加報告は、追跡調査を試みたにも

かかわらずバッチ番号が入手できなかったことを通知するために

提出する。追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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16948 

そう痒症; 

 

プロトロンビン量異常; 

 

国際標準比減少; 

 

発疹; 

 

紫斑; 

 

血便排泄; 

 

血管性紫斑病 

股関節形成; 

 

顔面麻痺; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132167。 

また、追跡調査依頼書に対する返答として、連絡可能な同医師か

ら報告を入手した。 

 

2021/06/17（ワクチン接種日）、75 歳の女性患者は、COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：EY0779、

有効期限：2021/11/30、上腕、筋肉内経由、1回目、単回量）の接

種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

高血圧（継続中）、備考：6年前に発現、継続中； 

高脂血症（継続しているかどうか不明）； 

顔面神経マヒ（継続しているかどうか不明）、備考：23 年前に発

現、約 22 年半前に終了； 

人工股関節置換（継続しているかどうか不明）、備考：7年前に発

現、約 7年前に終了。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況を含む) 

での病歴は、以下の通り報告された：52 才顔面神経マヒ。68 才人

工股関節置換。高血圧、高脂血症で近医内科通院、内服中であっ

た。 

併用薬の投与があった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けて

いたかどうかは不明であった。ワクチン接種の 2週間以内にその

他の医薬品は使用しなかった。 

関連する検査を受けた。 

以下の情報が報告された： 

2021/07/12 「下血」と記述される血便排泄（医学的に重要）が

発現した。 

転帰は回復であった。 

2021/06/18 「紫斑病（両下肢全体）」と記述される血管性紫斑

病（非重篤）が発現した。 

転帰は軽快であった。 

2021/06/18 「下肢に紫斑を生じた」と記述される紫斑（非重

篤）が発現した。 

転帰は軽快であった。 

2021/06/18 「かゆみは少し有り」と記述されるそう痒症（非重

篤）が発現した。 

転帰は軽快であった。 

2021/06/18 「皮疹」と記述される発疹（非重篤）が発現した。 

転帰は軽快であった。 

2021/07/01、プロトロンビン値異常（非重篤）が発現し、転帰は
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「不明」、「プロトロンビン活性値上昇、単位 121％」と記載され

た； 

2021/07/01、国際標準比低下（非重篤）が発現し、転帰は「不

明」、「INR、単位 0.89、正常よりやや低下」と記載された。 

事象「下血」、「紫斑病（両下肢全体）」、「下肢に紫斑を生じ

た」、「かゆみは少し有り」、「皮疹」、「プロトロンビン活性

値上昇、単位 121％」、「INR、単位 0.89、正常よりやや低下」

は、診療所への来院で評価された。 

事象発現日は、2021/06/18（ワクチン接種の 1日後）と報告さ

れ、紫斑病（両下肢全体）が発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/06/17 コロナワクチン 1回目接種を受けた。 

2021/06/18 下肢に紫斑を生じ、かゆみは少し有りであった。 

全身倦怠感、関節痛、発熱は無しであった。 

皮疹は突然出現した。 

2021/06/23 初診のために来院した。 

血管強化剤内服、外用にても、急速に悪化した。 

2021/07/12、患者は下血を発現し、内科を受診した。 

2021/09/15（接種 90 日後）、事象の転帰は軽快と報告された。 

コロナワクチン接種の翌日に、下肢にかなり酷い紫斑病を生じた

ため、コロナワクチンが原因と考えられる。 

下血はその約 1か月後であり、軽症であった。皮膚で起きたこと

が消化系でも起きた可能性もゼロではないと思われる。患者本人

の意思により、2回目のワクチン接種は中止となった。 

下肢の紫斑は引いたが、2021/11/08 時点で後遺症の色素沈着が残

っていた。 

 

2021/07/01、プロトロンビン、単位 9.4、正常。 

2021/07/01、プロトロンビン（活性値）、単位 121%、正常値 70～

120、正常よりやや上昇。 

2021/07/01、INR、単位 0.89、正常値 0.90～1.26、正常よりやや

低下。 

2021/07/01、APTT、結果 34.7、正常値 26.9～38.1、正常。 

2021/07/01、フィブリノーゲン、結果 272、正常値 200～400、正

常。 

2021/07/01、抗核抗体、結果 40 未満、正常低値 40 未満、正常。 

2021/06/18、アドナ、トランサミンを内服し、ヒルドイドクリー

ムを外用した。 

 

2021/07/12、患者は下血を発現した。 

下血の転帰は、治療を伴わずに回復であった。 
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報告者は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/28）：追跡調査は完了している。これ以上の

情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、追跡調査依頼書への返答と

して、連絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。原資

料に含まれる新情報は以下の通り：更新情報：患者名、RMH（継続

中、備考）、臨床データ、初回接種情報（投与経路、部位）、事

象情報（転帰、発現日、受けた治療）。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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16949 

β２ミクログロブリン増

加; 

 

ガリウムスキャン異常; 

 

体調不良; 

 

体重減少; 

 

好中球ゼラチナーゼ結合

性リポカリン増加; 

 

好酸球数増加; 

 

尿中蛋白／クレアチニン

比増加; 

 

尿検査異常; 

 

尿細管間質性腎炎; 

 

腎不全; 

 

腎機能障害; 

 

血中クレアチン増加; 

 

血中尿素増加; 

 

食欲減退 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

受付番号：v21132538（PMDA）。 

  

2021/07/16（ワクチン接種日）、83 歳１ヶ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロ

ット番号：不明、2回目、単回量）の接種を受けた（82 歳時１ヶ

月時）。 

関連する病歴は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）はなかった。 

家族歴はなしであった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

併用薬は以下を含んだ：プラバスタチン（脂質異常に対して、内

服、1年以上前から、終了日：2021/10/08）、イルアミクス（高血

圧に対して、内服、1年以上前から、終了日：2021/10/08）、ベポ

タスチン（内服、使用理由不明、1年以上前から、終了日：

2021/10/08）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（1回目、単回量、製造

業者不明）。 

 

2021/07 の不明日、患者は腎不全（間質性腎炎）を発現した。 

以下の情報が報告された： 

2021/07 に発現した腎不全（入院、障害、医学的に重要）、転帰は

「軽快」、「腎不全/腎不全は増悪傾向であった」と称した。 

2021/07 に発現した尿細管間質性腎炎（入院、障害、医学的に重

要）、転帰は「軽快」、「間質性腎炎/急性間質性腎炎/慢性間質

性腎炎」と称した。 

2021/10/29 に発現した腎機能障害（入院、障害、医学的に重

要）、転帰は「軽快」、「尿細管間質障害が疑われた」と称し

た。 

2021/10/09 に発現した血中クレアチン増加（入院、障害）、転帰

は「軽快」、「Cr 4.41mg/dl/Cr 4.69mg/dl / Cr 5.07mg/dl/治療

前 Cr 5.18mg/dl からやや改善が見られた/現在は Cr4mg/dl 前後で

推移している」と称した。 

2021/07/16 に発現した体調不良（入院、障害）、転帰は「軽

快」、「体調不良」と称した。 

2021/07/16 に発現した食欲減退（入院、障害）、転帰は「軽

快」、「食欲低下」と称した。 
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2021/10/09 に発現した血中尿素増加（入院、障害）、転帰は「軽

快」、「BUN 61.0mg/dl /BUN 45.8mg/dl/ BUN 41.5mg/dl」と称し

た。 

2021/10/15 に発現した尿中蛋白／クレアチニン比の増加（入院、

障害）は、転帰は「軽快」、「UP/UCr 0.7」と称した。 

2021/10/29 に発現した好中球ゼラチナーゼ結合性リポカリン増加

（入院、障害）、転帰は「軽快」、「尿中 Ngal の著増」と称し

た。 

2021/10/29 に発現したβ2ミクログロブリン増加（入院、障

害）、転帰は「軽快」、「β2 MG の著増」と称した。 

2021/10/29 に発現した尿検査異常（入院、障害）、転帰は「軽

快」、「尿の酸性化障害」と称した。 

2021/11/08 に発現したガリウムスキャン異常（入院、障害）、転

帰は「軽快」、「ガリウムシンチ（報告のとおり）では、両腎に

ガリウムの集積が認められた」と称した。 

2021/10/15 に発現した好酸球数増加（入院、障害）、転帰は「軽

快」、「好酸球数 17.5%」と称した。 

2021/07/16 に発現した体重減少（非重篤）、転帰は「不明」、

「体重 6kg 低下」と称した。 

2021/11/04（ワクチン接種の 111 日後）、患者は病院に入院し

た。 

患者は、腎不全、尿細管間質性腎炎、腎機能障害、血中クレアチ

ン増加、体調不良、食欲減退、血中尿素増加、尿中蛋白／クレア

チニン比増加、好中球ゼラチナーゼ結合性リポカリン増加、β２

ミクログロブリン増加、尿検査異常、ガリウムスキャン異常、好

酸球数増加のために入院した（開始日：2021/11/04、退院日：

2021/12/24、入院期間：50 日）。 

事象「腎不全/腎不全は増悪傾向であった」、「間質性腎炎/急性

間質性腎炎/慢性間質性腎炎」、「尿細管間質障害が疑われた」、

「Cr 4.41mg/dl /Cr 4.69mg/dl /Cr 5.07mg/dl/治療前 Cr 

5.18mg/dl からやや改善が見られた/現在は Cr4mg/dl 前後で推移し

ている」、「体調不良」、「食欲低下」、「BUN 61.0mg/dl /BUN 

45.8mg/dl / BUN 41.5mg/dl」、「UP/UCr 0.7」、「尿中 Ngal の

著増」、「β2 MG の著増」、「尿の酸性化障害」、「好酸球数

17.5%」は、診療所の受診で評価された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/02 時点で Cr は 0.86mg/dl であった。 

2021/07/16、コミナティ（2回目接種）を投与後、体調不良と食欲

低下の症状があった。体重 6 kg 低下した。 

症状が改善されなかったため近医を受診したところ、BUN が

61.0mg/dl であった、Cr は 4.41mg/dl であった、そして腎不全を

指摘された。 
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2021/10/15、報告病院を受診した（BUN は 45.8mg/dl であった、Cr 

4.69mg/dl、UP/UCr は 0.7、尿沈渣異常なし）。 

2021/10/29、再診時、BUN は 41.5mg/dl であった、Cr は 5.07mg/dl

であった、そして腎不全は増悪傾向であった。強い糸球体病変疑

う所見は乏しかった。尿中 Ngal、β2MG 著増や尿の酸性化障害の

所見から、尿細管間質障害を疑った。 

2021/11/04、入院した。 

2021/11/08、ガリウムシンチ（報告のとおり）では、両腎にガリ

ウムの蓄積が認められ、間質性腎炎と診断された。同日よりステ

ロイド治療を開始し、治療前 Cr は 5.18mg/dl からやや改善し、現

在、Cr は 4mg/dl 前後で推移した。 

以下の検査と処置を受けた： 

β2ミクログロブリン：（2021/10/29）β2 MG の著増、血中クレ

アチニン(0.46-0.79)：（不明日）5.18mg/dl、注釈：2021/11/08

以前。（報告のとおり）、（不明日）、Cr は 4mg/dl 前後で推移し

ている、注釈：現在、（2021/02/20）0.86mg/dl、（2021/10/09）

4.41mg/dl、（2021/10/15）4.69mg/dl、（2021/10/29）

5.07mg/dl、(2021/12/23) 4.01 mg/dl、血中尿素：

（2021/10/09）61.0mg/dl、（2021/10/15）45.8mg/dl、

（2021/10/29）41.5mg/dl、好酸球数：(2021/10/15) 17.5 %、

(2021/10/29) 15 %、検査：（2021/10/29）強い糸球体病変を疑う

所見は乏しかった、注釈：病変、好中球ゼラチナーゼ結合性リポ

カリン：（2021/10/29）尿中 Ngal の著増、尿蛋白：

(2021/10/15)、(2021/10/29) +、ガリウムスキャン：

（2021/11/08）、両腎にガリウムの蓄積が認められた、注釈：間

質性腎炎と診断された、尿沈渣：（2021/10/15）異常なし、尿検

査：（2021/10/29）尿の酸性化障害、尿中蛋白／クレアチニン

比：（2021/10/15）0.7、白血球数：（2021/10/15）5800uL、

（2021/10/29）4300uL。 

腎不全、尿細管間質性腎炎、腎機能障害、血中クレアチン増加、

体調不良、食欲減退、血中尿素増加、尿中蛋白／クレアチニン比

増加、好中球ゼラチナーゼ結合性リポカリン増加、β2 ミクログ

ロブリン増加、尿検査異常、ガリウムスキャン異常、好酸球数増

加、体重減少の結果として治療的な処置がとられた。 

治療は以下を含んだ： 

2021/11/08 から 2021/11/10 まで、メチルプレドニゾロン（PSL）

500mg/ day を内服した。 

2021/11/11 から、プレドニゾロン（PSL）60mg/ day を内服した。 

2021/11/25 から、プレドニゾロン（PSL）50mg/ day を内服した。 

2021/12/09 から、プレドニゾロン（PSL）40mg/ day を内服した。 

2021/12/23 から、プレドニゾロン（PSL）30mg/ day を内服した。 

2021/12/13（ワクチン接種から 150 日後）、すべての事象の転帰
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は軽快であったが、事象の「体重 6kg 低下」の転帰は不明であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/04 からの入院と障害）と分類

し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。他の要因

（他の疾患など）の可能性はなかった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2021/02 までは腎機能障害がないことが確認されており、

2021/07/16 ワクチン接種後から明確に体調不良が出現している。

腎不全が発覚した 10 月時点までワクチン以外に新規の薬剤投与や

健康食品等の利用もなく、ワクチンが間質性腎炎の誘因となった

可能性がある。 

2021/11、診断および治療開始までに 3ヵ月以上経過しており、す

でに急性間質性腎炎から慢性間質性腎炎へ移行しつつあったよう

であり、ステロイド療法の治療反応性は限定的であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。 
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16953 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

動悸; 

 

四肢痛; 

 

固定姿勢保持困難; 

 

悪心; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

歩行障害; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

血圧上昇 

悪心; 

 

閉経期症状 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132471。 

 

2021/08/16（ワクチン初回接種日）、52 歳 0カ月（ワクチン初回

接種時年齢）の女性患者は covid-19 の免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、右上肢の右三角筋に筋肉内接種、バッチ/ロット番号不

明（報告書作成時に入手不可とも報告された）、初回接種時年齢

52 歳、単回量）の接種を受けた。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）によ

る病歴は、以下を含んだ：関連する病歴は、嘔気（継続している

かどうか不明）、更年期障害（開始日：2012/05、継続中）を含ん

だ。 

併用薬は以下を含んだ：加味帰脾湯（ANGELICA ARCHANGELICA 

ROOT;ASTRAGALUS SPP. ROOT;ATRACTYLODES LANCEA 

RHIZOME;AUCKLANDIA COSTUS ROOT;BUPLEURUM FALCATUM 

ROOT;DIMOCARPUS LONGAN ARIL;GARDENIA JASMINOIDES 

FRUIT;GLYCYRRHIZA SPP. ROOT;PANAX GINSENG ROOT;POLYGALA 

TENUIFOLIA ROOT、悪心に対して、開始日：2021/05/11、終了日：

2021/09/21）、「ATRACTYLODES LANCEA RHIZOME;CITRUS 

DELICIOSA PEEL;GINSENG NOS;GLYCYRRHIZA GLABRA;PINELLIA 

TERNATA;PORIA COCOS EXTRACT;ZINGIBER OFFICINALE 

RHIZOME;ZIZIPHUS JUJUBA」（悪心に対して、開始日：

2021/05/20、終了日：2021/08/19）。 

ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種は受けなか

った。 

以下の情報が報告された： 

2021/08/16、末梢性ニューロパチー（医学的に重要）が発現、転

帰は「未回復」、「末梢神経障害」と記述された。 

2021/08/16、固定姿勢保持困難（医学的に重要）が発現、転帰は

「未回復」、「座位困難」と記述された。  

2021/08/16（接種後 15 分以内とも報告された）、動悸（医学的に

重要）が発現、転帰は「回復（2021 年）」、「動悸」と記述され

た。 

2021/08/16（接種後 15 分以内とも報告された）、悪心（医学的に

重要）が発現、転帰は「回復（2021 年）」、「嘔気」と記述され

た。 

2021/08/16、血圧上昇（医学的に重要）が発現、転帰は「未回

復」、「血圧上昇」と記述された。 

2021/08/16、ワクチン接種部位疼痛（医学的に重要）が発現、転

帰は「未回復」、「接種部痛」と記述された。 
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2021/08/17、発熱（医学的に重要）が発現、転帰は「回復（2021

年）」、「摂氏 37.7 度の発熱」と記述された。 

2021/08/16、四肢痛（永続的/顕著な障害/機能不全）がワクチン

接種直後に発現、コミナティとの因果関係はあり（理由：発現箇

所が接種部に合致）、転帰は「未回復」、治療詳細：副作用の為

鎮痛薬が使えないので漢方薬等を使用、「右上肢痛」と記述され

た。 

2021/08/16（接種後 15 分以内とも報告された）、浮動性めまい

（非重篤）が発現、転帰は「回復（2021 年）」、「ふらつき」と

記述された。 

2021/08/16（接種後 15 分以内とも報告された）、歩行障害（非重

篤）が発現、転帰は「回復（2021 年）」、「歩行困難」と記述さ

れた。 

事象「末梢神経障害」、「座位困難」、「動悸」、「嘔気」、

「血圧上昇」、「接種部痛」、「摂氏 37.7 度の発熱」は救護室診

察で評価された。 

以下の臨床検査および手順が実施された：体温：（2021/08/17）

摂氏 37.7 度（メモ：ワクチン接種の 1日後）; x-ray: 

(2021/12/22) 石灰化などなし。 

動悸、悪心、発熱、浮動性めまい、歩行障害のために治療的な処

置は行われなかった。 

四肢痛のために治療的な処置が行われた。 

2021/08/16（ワクチン接種当日）、末梢神経障害が発現した。 

2021/12/07（ワクチン初回接種後から 113 日）、事象の転帰は未

回復であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08/16、初回ワクチン接種（右上肢）し、直後に動悸、座位

困難、嘔気、血圧上昇、接種部痛が出現した。患者は救護室で診

察を受けた。  

2021/08/17、摂氏 37.7 度の発熱があった。 

 

報告医師は事象を重篤（報告者は「障害につながるおそれ」にチ

ェックした）と分類し、事象は bnt162b2 に関連ありと評価され

た。他の疾患等の事象の他要因の可能性はなかった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査で要請している。 

 

追加情報（2021/12/27）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ

連絡可能な医師から入手した追加の自発報告である。 

 

更新された情報：EUA ライセンス、患者イニシャル、投与経路、解

剖学的部位、併用薬、関連する病歴、検査データ、事象の動悸、
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悪心、発熱の転帰と受けた治療、新たな事象の浮動性めまい、四

肢痛、歩行障害の追加。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査で要請している。 
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16955 

プリンツメタル狭心症; 

 

心室奇異性壁運動; 

 

心筋炎; 

 

心筋症; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132542。  

 

2021/10/30 12:00（投与日、2回目のワクチン接種日）、22 歳 0

ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のために bnt162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号：FK6302、有効期限：2022/04/30、投与経路

不明、2回目、単回量）の投与をを受けた（22 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

投与日：2021/10/09、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、

単回量、12:00、ロット番号不明、有効期限不明）。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

以下の情報は報告された： 

2021/11/02 08:00、「心筋炎」と記述された心筋炎（入院、医学

的に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/22）、 

2021/11/02、「ST 上昇」と記述された心電図 ST 部分上昇（入院、

医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/22）、 

2021/11/02、「心筋障害」と記述された心筋症（入院、医学的に

重要）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/22）、 

2021/11/02、「冠攣縮性狭心症」と記述されたプリンツメタル狭

心症（入院、医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」

（2021/11/22）、 

2021/11/02、「下壁で左室壁運動障害」と記述された心室奇異性

壁運動（入院）は発現し、転帰は「回復」（2021/11/22）、 

2021/11/02 08:39、「胸痛」と記述された胸痛（入院）は発現

し、転帰は「回復」（2021/11/22）であった。 

患者は、心筋炎、心電図 ST 部分上昇、心筋症、プリンツメタル狭

心症、心室奇異性壁運動、胸痛のために入院した（開始日：

2021/11/02、退院日：2021/11/10、入院期間：8日）。 

事象「心筋炎」、「ST 上昇」、「心筋障害」、「冠攣縮性狭心

症」、「下壁で左室壁運動障害」、「胸痛」は、診療所受診で評

価された。 

以下の検査と手順を経た： 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB：（2021/11/02）33IU/l、 

心エコー：（2021/11/02）下壁で左室壁運動障害、 

検査：（2021/11/02）ST 上昇、 

トロポニン I：（2021/11/02）3369pg/ml、メモ：最大、 
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血管造影：（2021/11/02）冠動脈に狭窄は認められなかった、メ

モ：冠動脈に狭窄は認められなかった。 

2021/11/02 08:00（ワクチン接種の 3日後）、患者は心筋炎を発

現した。 

2021/11/02（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/10（ワクチン接種の 11 日後）、退院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/11/02 08:39、患者は胸痛で報告者の病院へ救急搬送され

た。 

下壁誘導での ST 上昇を認め、心エコー上も下壁で左室壁運動障害

を認めた。 

トロポニン Iは最大 3369pg/ml、CK-MB33IU/L と、心筋障害を伴っ

ていた。 

冠動脈造影を緊急で施行し、冠動脈に狭窄は認められなかった。 

冠攣縮性狭心症の可能性も否定できないがワクチン接種後の心筋

炎も鑑別に挙がると考えられた。 

報告された心筋炎は、劇症型でなかった。 

2021/11/22（ワクチン接種の 23 日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/02 から 2021/11/10 まで入院）

と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他の疾患等、他要因の可能性は、冠攣縮性狭心症の可能性も否定

できない、であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

心筋生検などは行っていないため、心筋炎の確定診断はついてい

ません。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 

 

追加情報（2021/12/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、再調査レターの回答で連絡

可能な同医師から入手した自発追加報告である。 

追加された情報：報告された心筋炎は、劇症型でなかった。 
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16961 

心膜炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者

（医師）からの自発報告である。 

 

2021/12/12、27 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、使用期限不

明、0.3 ml 単回量）の 2回目接種を受けた（27 歳時）。 

関連する病歴は、報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

原疾患、合併症はなかった。 

他のどの薬剤も受けていなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため（COVID-19 ワクチン、初回単回量、製造販売

業者不明）。 

以下の情報は報告された： 

2021/12/12、心膜炎（医学的に重要）発現、転帰「軽快」、「心

膜炎疑い」と記載; 

2021/12/12、胸痛（医学的に重要）発現、転帰「回復」

（2021）、「胸痛」と記載された。 

事象「心膜炎疑い」、「胸痛」は、診療所来院で評価された。 

 

臨床経過： 

2021/12/12（2 回目ワクチン接種後）、心膜炎疑いが発現した。 

2021/12/12（ワクチン接種の日）、2回目のワクチン接種を受け

た。 

2021/12/12 夜より、胸痛を認識し、2021/12/15、診断を受けた。 

合併症、併用薬はなかった。 

ワクチンの初回接種日、接種施設、ロット番号は不明であった。 

2021/12/15、事象の転帰は未回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

被疑薬と心膜炎疑いの因果関係は可能性小であった。 

事象心膜炎疑いの転帰は、2022/01/05 時点で、軽快であった。 

2022/01/05（ワクチン接種の 31 日後）、患者は受診し、症状は診

察された。 

胸痛は、前回受診（2021/12/15）の数日後に消失した。 

血液検査では、トロポニンは正常であった。 

超音波検査では、壁運動異常なし、心嚢液もなしであった。 

 

ワクチン BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査に

おいて要請される。 

 

修正： 

本追加報告は保健当局に適切な報告を行うために提出される： 
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日本保健当局に対する要求として追加情報タブにおいて追加情報

１として心筋炎調査票（E2B 追加書類）は適切に再添付された。 

 

追加情報（2022/01/11）： 

本追加情報は、再調査の試みにも関わらずバッチ番号が利用でき

ないことを通知するために提出されている。 

再調査の試みは完了した、詳しい情報は期待されない。 

 

追加情報（2022/01/12）：更新された情報は以下を含んだ： 

事象の転帰（心膜炎疑い；未回復から軽快に更新、胸痛；未回復

から回復に更新）と臨床検査値（血液検査、超音波検査）であっ

た。 
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16965 急性散在性脳脊髄炎 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

入院; 

 

糖尿病 

本報告は、以下の文献出典による文献報告である： 

表題”An 88-year-old woman with acute disseminated 

encephalomyelitis following messenger ribonucleic acid-

based COVID-19 vaccination.”, eNeurologicalSci, 2021; 

Vol:25, DOI: 10.1016/j.ensci.2021.100381. 

  

88 才の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（BNT162b2、

剤型：注射剤、ロット番号：不明、2回目、単回量）の接種を受け

た。 

関連した病歴は以下を含んだ： 

「糖尿病」（継続中）； 

「アルツハイマー病」（継続中か不明）； 

「入院」（継続中か不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）。 

以下の情報が報告された： 

急性散在性脳脊髄炎（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、

「急性散在性脳脊髄炎」と記載）。 

臨床検査により、意識障害および注視誘発眼振が明らかになっ

た； 

構語障害、麻痺または運動失調の徴候はなかった。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

血管造影：異常なし； 

抗体検査：陰性； 

抗ガングリオシド抗体：陰性； 

抗核抗体：陰性； 

自己抗体検査：陰性； 

細菌検査：陰性； 

血液検査：患者は低血糖でないことを示した、注釈：患者には低

血糖、電解質異常、ビタミン欠乏、甲状腺機能異常がないことを

示した； 

昏睡尺度：e1v1m4、注釈：意識障害； 

CSF ミエリン塩基性蛋白：陰性； 

CSF オリゴクローナルバンド：陰性； 

真菌検査：陰性； 

検査：意識障害および注視誘発がみられた、注釈：眼振を明らか

にした； 

構語障害、麻痺または運動失調の徴候はなかった； 

頭部磁気共鳴画像：両側中小脳の異常、注釈：脳脚； 

信号異常は、31 日目で減少した、注釈：66 日目； 
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SARS-CoV-2 抗体検査：スパイク蛋白質に対する抗体がみられた、

しかし、注釈：ヌクレオカプシド蛋白質でない。 

検査は、抗核抗体、自己免疫血管炎抗体、腫瘍神経抗体と抗ガン

グリオシド抗体も陰性であった。 

治療的処置は急性散在性脳脊髄炎の結果としてとられ、処置はス

テロイド脈治療（メチルプレドニゾロン静注、3日間連続で

1000mg/日）を含み、事象が改善したとわかった。 

国際小児多発性硬化症研究グループによると、患者は急性散在性

脳脊髄炎（ADEM）の診断基準を満たした。 

COVID-19 ワクチン接種後の治療可能な合併症である ADEM のまれな

発生は、COVID-19 に対するワクチン接種に不可欠な公衆衛生を損

なわない。 

報告されたまれな症例さえ、良好な転帰があるとわかった。 

高齢者の間でも mRNA ベースの COVID-19 ワクチン接種後に ADEM の

発生する可能性があることを、臨床医は注意しなければならな

い。 

  

修正： 

この追加報告は、適切な報告を保健当局に許可するために提出さ

れている： 

追加情報 1の追加情報タブのローカル HA の必要条件として、ADEM

調査票（E2B 追加書類）を添付した。 
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16967 

ストーマ部分泌物; 

 

メレナ; 

 

上部消化管出血; 

 

嘔吐; 

 

心肺停止; 

 

急性呼吸窮迫症候群; 

 

突然死; 

 

肺水腫 

胃瘻造設術; 

 

腎機能障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（薬剤師）からの自発報告である。PMDA 受付番号： 

v21132481。 

 

2021/05 不明日（ワクチン接種日）、98 歳 5カ月の女性患者は

covid-19 の免疫のためコロナワクチン（製造販売業者不明、バッ

チ/ロット番号提供されず、接種経路不明、接種回数不明、単回

量、98 歳時）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ: 

「胃瘻造設状態」（継続中）; 

家族歴は以下を含んだ： 

「腎機能障害」（継続中）が含まれた。 

継続中の腎臓障害の家族歴があった。 

併用薬：2021/10/26、インフルエンザワクチン（インフルエンザ

ワクチン製造販売業者不明、ロット番号は提供されず）。  

入院前服用中（使用中）の薬剤には、ニトログリセリン（ニトロ

ダーム TTS）；酸化マグネシウム （マグミット）;（バファリン

A81）; （エネーボ）が含まれた。 

2021/11/24（ワクチン接種後）、上部消化管出血、急性呼吸窮迫

症候群（ARDS）が発現した。 

2021/11/24（ワクチン接種後）、患者は入院した。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/11/24、上部消化管出血（死亡、入院、医学的に重要）が発

現、転帰は「死亡」、「上部消化管出血」と記述された。 

2021/11/24、急性呼吸窮迫症候群（死亡、入院、医学的に重要）

が発現、転帰は「死亡」、「急性呼吸窮迫症候群（ARDS）」と記

述された。 

肺水腫（死亡、医学的に重要）が発現、転帰は「死亡」、「肺水

腫」と記述された。 

2021/12/05、突然死（死亡、医学的に重要）が発現、転帰は「死

亡」、「突然死」と記述された。 

2021/11/24、ストーマ部分泌物（入院）が発現、転帰は「軽

快」、「胃瘻部からも黒色の排液」と記述された。 

2021、心肺停止（医学的に重要）が発現、転帰は「不明」、「突

然の呼吸・心肺停止」と記述された。 

2021/11/24、メレナ（医学的に重要）が発現、転帰は「軽快」、

「タール便」と記述された。 

2021/11/24、嘔吐（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、「黒色の

嘔吐/嘔吐」と記述された。 

2021/11/24、上部消化管出血、急性呼吸窮迫症候群、ストーマ部

分泌物のため入院した。  
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事象の経過は以下の通りだった： 

嘔吐あり、経腸栄養の注入量調整していたが嘔吐治まらず。 

2021/11/24、黒色の嘔吐、タール便あり、胃瘻部からも黒色の排

液、上部消化管出血が発現した。患者は上部消化管出血の治療目

的にて入院した。患者の家族は胃カメラを希望しなかった。状態

落ち着き、経腸栄養開始した。状態は悪くなかったが、突然死し

た。精査の結果、肺水腫、急性呼吸窮迫症候群（ARDS）が原因と

考えられた。心肺停止により、治療的処置が取られた。 

2021/12/05、患者の死亡日であった。 

報告の死因は、急性呼吸窮迫症候群、肺水腫、上部消化管出血で

あった。剖検実施の有無は報告されなかった。 

2021/12/05（ワクチン接種後）、事象の転帰は死亡であった。 

 

報告薬剤師は、上部消化管出血、急性呼吸窮迫症候群（ARDS）を

重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能

と評価した。 

他の疾患等の事象の他要因の可能性は、超高齢であること、基礎

疾患があること、消化管出血は抗血小板薬内服中の影響もある、

であった。 

報告薬剤師は以下の通りに述べた： 

超高齢であった。胃瘻造設状態であった。抗血小板薬内服中であ

った。腎機能障害があった。状態が安定したと思われたタイミン

グでの突然の呼吸・心肺停止であったが、コロナワクチンとの因

果関係は不明であった。消化管出血についてもバファリン服用中

で高齢であるため、元々リスクが高いと考えた。 

 

コロナワクチン（製造販売業者不明）のロット番号は提供され

ず、追跡調査で要請している。 

 

追加報告（2022/01/11）： 

本追加情報は、再調査が行われたにもかかわらず、バッチ番号が

利用できないことを通知するために提出されている。 

再調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16973 

発熱; 

 

胸痛; 

 

蕁麻疹 

動物アレルギ

ー; 

 

季節性アレル

ギー 

本報告は COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）を介し連絡可

能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/09/25 11:00（ワクチン接種日）、18 歳の男性患者は COVID-

19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左腕に投

与、バッチ/ロット番号不明、2回目、単回量）を接種した（18 歳

時）。 

関連する病歴には、ネコアレルギー（継続中か不詳）、イヌアレ

ルギー（継続中か不詳）、花粉アレルギー（継続中か不詳）があ

った。 

併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなか

った。 

ワクチン接種前の 2週間以内に投与したその他の薬剤はなかっ

た。 

ワクチン接種前、COVID-19 と診断されていなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のためのコミナティ（1回目単回量、注射液、左腕

筋肉内）、投与日：2021/09/04、18 歳の時であった。 

以下の情報が報告された： 

2021/09/26 11:00、転帰「回復」(2021 年)、「じんま疹」と記述

された蕁麻疹（入院）。 

2021/09/26 11:00、転帰「回復」(2021 年)、「発熱」と記述され

た発熱（入院）。 

2021/09/26 11:00、転帰「回復」(2021 年)、「胸痛」と記述され

た胸痛（入院）。 

患者は、蕁麻疹、発熱、胸痛（開始日：2021/09/28、入院期間：4

日）のために入院した。 

事象「蕁麻疹」、「発熱」と「胸痛」は、診療所受診および救急

治療室受診で評価された。 

2021/09/26 11:00 (ワクチン接種後)、有害事象が発現した。 

以下の情報が報告された： 

2021/09/25、2 回目ワクチン接種した。 

2021/09/26、発熱が発現した。市販のバファリンを内服後にじん

ま疹出現し、救命センター受診し、抗アレルギー剤が処方され

た。その夜から胸痛が徐々に出現し、 

2021/09/27、2 回 2時間程度続く胸痛があった。 

2021/09/28、有害事象が持続するため、循環器内科受診した。 

4 日間入院した。 

以下の検査処置を受けた： 

心エコー: (2021/09/28) 結果不明; 心電図: (2021/09/28) 結果

不明; sars-cov-2 検査: (2021/09/28) 陰性、注記: 鼻咽頭スワ
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ブ。 

蕁麻疹、発熱、胸痛の結果として、治療処置が行われた。 

事象の転帰は、安静、心電図、心エコー、アレグラ、アンテベー

トなどにより回復であった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は救急救命室/部ま

たは応急手当に至ったと述べた。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けた。 

2021/09/28、LAMP 法検査を受け、テストタイプは鼻咽頭スワブ

で、結果は陰性であった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請され

る。 

 

追加情報（2021/12/27）：本追加情報は、追跡調査がなされたに

もかかわらずロット/バッチ番号を入手できないことを通知するた

めに提出されている。  

 

追跡調査みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16974 

倦怠感; 

 

再生不良性貧血; 

 

口腔咽頭痛; 

 

汎血球減少症; 

 

点状出血; 

 

発熱; 

 

発熱性好中球減少症; 

 

血小板数減少; 

 

血腫; 

 

転倒; 

 

骨髄機能不全; 

 

鼻出血 

停留精巣 

本報告は、ファイザー社社員経由で連絡可能な薬剤師から入手し

た自発報告である。 

 

2021/11/26（2 回目のワクチン接種日）、17 歳の男性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロ

ット番号：不明、筋肉内、2回目、投与量 0.3、単回量） を接種

した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「停留睾丸」（継続中か否かは不明）、注釈：発現日不明。他院

で手術すみであった。 

併用薬は、なかった。 

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種は受けなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/11/05（1 回目のワクチン接種日）、COVID-19 免疫のためコ

ミナティ（注射剤、投与経路：筋肉内、1回目、投与量 0.3、単回

量） 。 

以下の情報が報告された： 

再生不良性貧血（入院、医学的に重要、生命を脅かす）発現

2021/12/07、転帰「未回復」、再生不良性貧血と記述された。 

汎血球減少症（入院、医学的に重要、生命を脅かす）発現

2021/12/07、転帰「未回復」、「汎血球減少」と記述された。 

血小板数減少（入院）発現 2021/12/06、転帰「不明」、「血小板

減少」と記述された。 

発熱性好中球減少症（医学的に重要）発現 2021/12/13、転帰「不

明」、「FN（発熱性好中球減少症）」と記述された。 

骨髄機能不全（医学的に重要）発現 2021/12/08、転帰「不明」、

「骨髄低形成」と記述された。 

発熱（非重篤）発現 2021/11/27、転帰「不明」、「発熱」と記述

された。 

転倒（非重篤）発現 2021/12/06、転帰「不明」、「体育の授業中

にこける」と記述された。 

血腫（非重篤）発現 2021/12/06、転帰「不明」、「左ヒザに血腫

出現」と記述された。 

点状出血（非重篤）発現 2021/12/06、転帰「不明」、「体幹四肢

に点状出血」と記述された。 

鼻出血（非重篤）発現 2021/12/06、転帰「不明」、「鼻出血」と

記述された。 

倦怠感（非重篤）発現 2021/12/13、転帰「不明」、「倦怠感」と

記述された。 

口腔咽頭痛（非重篤）発現 2021/12/13、転帰「不明」、「咽頭
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痛」と記述された。 

患者は、再生不良性貧血、血小板数減少のために入院した（開始

日：2021/12/07）。 

事象「再生不良性貧血」、「汎血球減少」、「血小板減少」、

「FN（発熱性好中球減少症）」、「骨髄低形成」、「発熱」、

「体育の授業中にこける」、「左ヒザに血腫出現」、「体幹四肢

に点状出血」、「鼻出血」、「倦怠感」、「咽頭痛」は、診療所

来院と評価された。 

患者は、再生不良性貧血、血小板数減少のために入院した（開始

日：2021/12/07）。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

骨髄検査：（2021/12/08）骨髄低形成、再生不良性貧血と診断さ

れた; 

体温：（2021/11/27）摂氏 38 度、注釈：2021/11/27～

2021/11/28; 

（2021/12/13）摂氏 39.5 度; 

ヘモグロビン： 

（2021/12/07）8.0; 

（2021/12/16）5.9、注釈：入院期間中の最低値を記載。 

入院時より汎血球減少認め、入院中も更に減少傾向であったた

め、複数回輸血が実施された; 

好中球数： 

（2021/12/20）7、注釈：入院期間中の最低値を記載。 

入院時より汎血球減少認め、入院中も更に減少傾向であったた

め、複数回輸血が実施された; 

血小板数： 

（日付不明）減少、注釈：他のクリニックで; 

（2021/12/06）0.4 まで減少; 

（2021/12/07）0.4、注釈：本院に受診し、著明に減少した; 

（2021/12/15）0.3、注釈：入院期間中の最低値を記載。 

入院時より汎血球減少認め、入院中も更に減少傾向であったた

め、複数回輸血が実施された; 

白血球数： 

（2021/12/07）2700; 

（2021/12/14）800、注釈：入院期間中の最低値を記載。 

入院時より汎血球減少認め、入院中も更に減少傾向であったた

め、複数回輸血が実施された。 

治療的処置は、再生不良性貧血、汎血球減少、発熱性好中球減少

症、発熱、倦怠感、口腔咽頭痛の結果としてとられた。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

2021/11/05、１回目のワクチン接種を受けた。 

2021/11/26、２回目のワクチン接種を受けた（他のクリニッ
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ク）。 

２回目接種後に発熱がみられたが、すぐに下がった。 

2021/11/27～2021/11/28、患者は摂氏 38 度の発熱を経験し、その

後解熱した。 

2021/12/06、体育の授業中にこけて、左ヒザに血腫出現、その

後、体幹四肢に点状出血が出現し、鼻出血を認めた。 

近医受診したところ、PLt が 0.4 に減少していた。 

2021/12/07、当院へ来診受診し、入院となった。 

採血：WBC 2700、Hb 8.0、PLt 0.4。 

2021/12/08、骨髄検査：骨髄低形成、再生不良性貧血と診断され

た。 

その後も汎血球減少は継続して認められ、複数回輸血が実施され

た（入院中、目立った出血エピソードはなかった）。 

他のクリニックで、血小板減少を確認し、本院を紹介された。 

2021/12/07、患者は再生不良性貧血を発現した。 

転帰は、未回復であった。 

事象は、輸血（造血幹細胞移植予定）の処置を必要とした。報告

薬剤師は、事象を重篤（生命を脅かす、入院）と分類し、事象と

BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

2021/12/07、患者は汎血球減少を発現した。 

転帰は、未回復であった。 

事象は、輸血（造血幹細胞移植予定）の処置を必要とした。 

報告薬剤師は事象を重篤（生命を脅かす、入院）と分類し、事象

と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

2021/12/13、患者は摂氏 39.5 度の発熱、倦怠感、咽頭痛を発現し

た。 

FN（発熱性好中球減少症）として、抗菌薬投与を開始した。 

2021/12/18、発熱は解熱傾向にあり、その後、全身状態安定も、

汎血球減少は回復しなかった。 

2021/12/21、患者は造血幹細胞移植目的で他院へ搬送された。 

前報告で報告された有害事象は、TTS 非該当であった。 

コミナティの初回と 2回目の接種について、ロット番号は不明、

報告書作成時に入手不可であった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加報告にて

要請される。 

 

追加情報（2022/01/11）： 

本報告は、再調査票に応答した同薬剤師より入手した追加報告で

ある。  

 

更新された情報は以下を含む： 
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患者の年齢;RMH［停留睾丸］、臨床検査値の追加;再生不良性貧血

に関する情報の更新;事象［汎血球減少、発熱性好中球減少症、骨

髄低形成、発熱、転倒、血腫、点状出血、鼻出血、倦怠感、咽頭

痛］が追加された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得することができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/12）： 

本報告は重複症例 202101808052 と 202101807711 の連携情報を含

む追加報告である。現在及び以降すべての追加情報は、企業症例

番号 202101808052 にて報告される。本追加報告は、同じ薬剤師か

ら入手した。新たな情報は無しであった。 
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16982 

ギラン・バレー症候群; 

 

ビッカースタッフ型脳

炎; 

 

変形性脊椎症; 

 

疼痛; 

 

運動低下; 

 

麻痺 

糖尿病; 

 

統合失調症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬情報担当者から入手した、連絡可能な報告者（医

師）による自発報告である。 

 

2021/06/07（接種日、ワクチン接種日）、73 歳の男性患者は、

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ筋注、注射液、用量

不明、ロット番号：不明、有効期限不明、用量不明、単回量、投

与経路不明）を 2回目接種した。 

関連する病歴には以下があった： 

「統合失調症」（継続中か不明）、「糖尿病」（継続中か不

明）、「高血圧症」（継続中か不明）。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴には以下があった：Covid-19 ワクチン（製造販売

業者不明、注射溶液、ロット番号不明、有効期限不明、用量不

明、投与経路不明、不明日、COVID-19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

ビッカースタッフ型脳炎（入院、障害、医学的に重要、2021 年不

明日発現（ワクチン接種後）、「ビッカースタッフ脳幹脳炎」と

記述）。 

変形性脊椎症（入院、障害、2021 年発現、「変形性頚椎症性脊髄

症」と記述）。 

疼痛（入院、障害、2021 年発現、「痙性麻痺による疼痛」と記

述）。 

ギラン・バレー症候群（入院、障害、2021 年発現、「ギラン・バ

レー症候群亜型」と記述）。 

麻痺（入院、障害、2021 年発現、「上下肢筋力低下進行/下肢の緊

張/痙性麻痺による疼痛」と記述）。 

運動低下（入院、障害、2021/06/11 発現、「上肢運動の低下は、

小脳梗塞を疑い」と記述）。 

ビッカースタッフ型脳炎、変形性脊椎症、疼痛、ギラン・バレー

症候群、麻痺、運動低下のため入院（開始日：2021/06/11）し

た。 

事象「ビッカースタッフ脳幹脳炎」、「変形性頚椎症性脊髄

症」、「痙性麻痺による疼痛」、「ギラン・バレー症候群亜

型」、「上下肢筋力低下進行/下肢の緊張/痙性麻痺による疼

痛」、「上肢運動の低下は、小脳梗塞を疑い」は、診療所受診で

評価された。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

もともと、高血圧症、糖尿病、統合失調症のため、近医精神科病

を受診していた。片道 1時間の通院を問題なくこなせ、ADL、IADL

自立していた。 

2021/06/11、BNT162b2 を単回量 2回目接種後、上肢運動低下が出

 1196 



現したため当院を受診し、小脳梗塞が疑われた。 

他院へ紹介となった。 

統合失調症、上下肢筋力低下とも進行し、脳脊髄液検査でタンパ

ク細胞解離を認め、血清学的にも GM1 IgG 抗体が確認された。ビ

ッカースタッフ型脳幹脳炎、頸椎の変形性脊椎症と診断された。 

病院で、ガンマグロブリン静注療法を 3クール施行し、統合失調

症は改善したものの、上下肢は遷延し、食事一部介助を除き、全

介助状態となった。 

2021/09/08、当院に転院し、療養、リハビリテーションを継続し

た。 

2021/10/29、有料老人ホームに転院となった。 

当院でもリハビリテーションを行ったが、下肢の緊張が強く、痙

性麻痺による疼痛が持続した。 

以下の検査と処置手順を施行した： 

CSF 検査（2021/06/11）：タンパク細胞解離。 

血清学的検査（2021/06/11）：GM1 IgG 抗体が確認された。 

ビッカースタッフ型脳炎、ギラン・バレー症候群、麻痺、変形性

脊椎症、疼痛、運動低下に対し、治療的処置がとられた。 

2021 年不明日、事象の転帰は、回復したが後遺症ありであった。 

 

特記事項：ワクチン 2回目接種前に感冒症状はなく、感染症にか

かっていた可能性は低かった。また、ワクチン 2回目接種後 2日

目から症状が現れた事から、ビッカースタッフ脳幹脳炎（ギラ

ン・バレー症候群亜型）は、コミナティ・ワクチンが原因の可能

性が高い。 

施行した処置は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

報告者は、本事象を重篤（入院、障害）と分類した。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請さ

れる予定である。 

 

追加情報（2022/01/12）：本追加報告は、追跡調査を試みたもの

の、バッチ番号は入手できなかったことを通知するために提出さ

れるものである。追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期

待できない。 
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16983 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。受付番号：V21132218（PMDA）。 

 

2021/03/11、43 歳男性（2回目ワクチン接種時の年齢）患者は、

COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：不明、43 歳時、1回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、2021 年発現、転帰「不

明」、「同種で G1-2（アナフィラキシー）相当であり」と記載さ

れた。 

呼吸困難（非重篤）、2021/03/11 発現、転帰「不明」、「呼吸困

難」と記載された。 

 

臨床経過： 

2021/03/11、1 回目ワクチン接種後、患者には一時呼吸困難の自覚

があった。 

3 週間後の 2回目ワクチン接種は、延期された。 

1 回目の副反応が同種で G1-2（アナフィラキシー）相当であり、

患者からの希望があったが、より慎重な接種可否判断を要した可

能性があった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請さ

れる。 

 

追加情報（2022/01/04）：本追加情報は、追跡調査を実施したに

もかかわらず、ロット/バッチ番号が入手不可能である旨を通知す

るために提出するものである。追跡調査は完了しており、これ以

上の情報は期待できない。 
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16986 

甲状腺機能亢進症; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

頻脈 

停留精巣; 

 

側弯症; 

 

大動脈弁狭

窄; 

 

知的能力障

害; 

 

鼡径ヘルニア 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番

号：v21132549。 

 

2021/11/08 時刻不明（ワクチン接種日）、17 歳 6ヶ月の男性患者

は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（COVID-19 ワクチン-メーカー

不明、バッチ/ロット番号:不明、投与経路不明、2回目、単回量）

の投与を受けた（17 歳時）。 

ワクチンのスクリーニング・アンケート（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の

副作用歴、発育状況）による関連した患者の病歴は以下の通りで

あった：「大動脈弁狭窄症」（継続中かどうかは不明）;「停留精

巣」（継続中かどうかは不明）;「鼠径ヘルニア」（継続中かどう

かは不明）;「側弯症」（継続中かどうかは不明）;「精神発達遅

滞」（継続中かどうかは不明）。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴に、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（1

回目、メーカー不明）があった。 

2021/11/09 00:00（ワクチン接種 1日後）、患者は甲状腺機能亢

進症を発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/11/08、患者は近医にて、新型コロナワクチン 2回目を接種

した。 

ワクチン接種後 24 時間以内から、発熱、頻脈、胸痛が出現した。

症状遷延したため、 

2021/11/25、当院にて、血液検査が施行された。TSH 低値、FT3、

FT4 の上昇を認めたため、甲状腺機能亢進症の診断となった。同日

より、メルカゾール、インデラルの内服が開始された。その後は

症状軽快しており、 

2021/12/15 現在、当院内分泌科外来にて経過観察中である。 

2021/12/07（ワクチン接種 29 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。他の要因（他の疾

患など）の可能性はなかった。報告医師のコメントは以下の通り

であった： 

2021/11/08、近医にて、新型コロナワクチンを接種した。接種後

24 時間以内に出現した発熱、頻脈、胸痛が持続したため、 

2021/11/25、当院にて血液検査が施行された。TSH 低値、FT3、FT4

の上昇を認めたため、甲状腺機能亢進症の診断となった。文献上

も新型コロナワクチン接種後の甲状腺機能亢進症が報告されてお

り、因果関係ありと判断した。 
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追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/12）：この追加情報は、追跡調査したにもか

かわらずバッチ番号が利用できないことを通知するために提出さ

れている。 

追跡調査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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16987 

多汗症; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

悪寒; 

 

末梢冷感; 

 

浮動性めまい; 

 

血圧低下; 

 

視力障害 

頭痛 

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可

能な報告者（その他の医療従事者）からの自発報告である。PMDA

受付番号：v21132207。 

 

接種日 2021/10/20 12:59（ワクチン接種日）、患者は 38 歳 11 ヵ

月の女性患者で、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号：FK8562、有効

期限：2022/04/30、筋肉内）を接種した（38 歳時）。 

関連する病歴は以下を含んだ：「頭痛（軽度）」（継続か不

明）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）に関して留意される点があり、頭痛（軽度）を含んだ。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者が被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワク

チン接種があったかどうかは不明であった。 

患者が事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与されたかどうかは

不明であった。 

患者が関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

以下の情報が報告された： 

失神（医学的に重要）、発現 2021/10/20 14:09、転帰「回復」

（2021/10/20）、「失神」と記載された。 

失神寸前の状態（医学的に重要）、発現 2021/10/20 14:13、転帰

「回復」（2021/10/20）、「血管迷走神経反射」と記載された。 

視力障害（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」

（2021/10/20）、「目の前が暗い」と記載された。 

浮動性めまい（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」

（2021/10/20）、「フラフラする」と記載された。 

多汗症（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」

（2021/10/20）、「発汗多量」と記載された。 

血圧低下（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」

（2021/10/20）、「血圧 52/31」と記載された。 

末梢冷感（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」

（2021/10/20）、「末梢冷感」と記載された。 

悪寒（医学的に重要）、発現 2021/10/20、転帰「回復」

（2021/10/20）、「悪寒」と記載された。 

事象「失神」、「末梢冷感」と「悪寒」は、救急治療室受診時に

評価された。 

2021/10/20 14:13（ワクチン接種の 19 分後）、患者は、血管迷

走神経反射と失神を経験した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 
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ワクチン接種後 15 分の経過観察中に、患者は失神した。 

すぐに意識回復したが、患者は、目の前が暗いを感じ、車椅子で

救護室へ。 

フラフラする、発汗多量、血圧 52/31、脈 65/分、SpO2 99%であっ

た。 

3 分後、患者は、アドレナリン 0.3ｍL 筋注および生理食塩水

500mL を全開で滴下（ルート確保）した。 

喘鳴なし、呼吸音正常、徐々に血圧上昇（血圧 106/64）、皮膚症

状なしであったが、末梢冷感と悪寒があった。 

15:05、患者は救急車で搬送された。 

搬送先の医師により、アレルギーより神経性のものが考えられる

と説明された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

血圧測定：（2021/10/20）52/31、メモ：ワクチン接種後 15 分の

経過観察中、（2021/10/20）106/64、メモ：徐々に血圧上昇、体

温：（2021/10/20）摂氏 36.3 度、メモ：ワクチン接種前、心拍

数：（2021/10/20）65、メモ：/分、ワクチン接種後 15 分の経過

観察中、酸素飽和度：（2021/10/20）99%、メモ：ワクチン接種後

15 分の経過観察中であった。 

 

失神、失神寸前の状態、視力障害、浮動性めまい、多汗症、血圧

低下の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

報告のその他の医療従事者は、事象を重篤（医学的に重要）と分

類し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は追跡調査レターに応じた同じ

連絡可能なその他の医療従事者からの自発追加報告である。更新

された情報：患者のプライバシーを加えた、ワクチン接種の開始

時刻、終了時刻を「13:54」から「12:59」へ更新し、患者の接種

経路、臨床関連情報を加えた。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16989 

そう痒症; 

 

口の感覚鈍麻; 

 

感覚鈍麻; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹 

  

本症例は規制当局経由で、連絡可能な報告者(医師)から入手した

自発報告である。規制番号： v21132203 (PMDA)。 

 

2021/04/09(接種日)、成人女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2 (コミナティ、注射溶液、ロット番号：ER2659、有効期

限：2021/06/30、筋肉内投与、単回量)の 2回目を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴には以下を含んだ： 

2021/03/18（接種日）、COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回

目、単回量、ロット番号：EP9605、有効期限：30Jun202、筋肉内

投与）を受けた。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けていなかった。  

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

家族歴は不明であった。 

臨床経過： 

2021/04/09 13:10 頃、舌しびれが発現した。 

2021/04/09 15:00、趾しびれ、頚部発赤、頚部かゆみが発現し

た。  

日付不明、左肩蕁麻疹が発現した。 

事象は、ポララミン静注、ソル・コーテフ 100mg 静注による新た

な薬剤/その他の治療処置の開始を必要とした。 

救急治療室来院時、事象「頚部~胸部発赤/頚部発赤」、「舌しび

れ」、「第 1趾のしびれ/趾しびれ」、「頚部かゆみ」、「左肩蕁

麻疹」が評価された。 

紅斑、口の感覚鈍麻、感覚鈍麻、そう痒症の結果として治療措置

が取られた。 

すべての事象の転帰は 2021 年 日付不明に回復し、左肩蕁麻疹の

転帰は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連あり

と評価した。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加報告中に要請さ

れる。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、同医師から入手した追加情

報である。 

 

更新された情報：過去のワクチン接種歴、病歴、ロット番号およ

び有効期限、投与経路、事象の説明、事象の発現時間、救急治療
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室への訪問、事象の転帰、新たな事象「そう痒症」および「蕁麻

疹」。 
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16991 

アナフィラキシーショッ

ク; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

倦怠感; 

 

発熱 

接触皮膚炎 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21132546。 

  

2021/11/08 15:45（ワクチン接種日）、 45 歳 10 ヵ月（ワクチン

接種時年齢）の女性の患者は COVID-19 免疫のために、BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441 使用期限：

2022/04/30、45 歳 10 ヶ月時、1回目、単回量）を受けた。 

2021/11/08、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

患者には家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）は無かった。 

関連した病歴はなかった。 

医薬品以外の化粧品を含む物に対するアレルギーがあった。 

詳細：化粧品で皮フに合わない物があるが、詳細不明であった。 

ワクチン接種時に過去の病歴がなかったことが明らかになった。 

実施された関連する検査はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/08 16:00、アナフィラキシー反応（入院、医学的に重

要）発現、転帰「後遺症ありで回復」（2021/11/09）、「アナフ

ィラキシー」と記載された。 

2021/11/08 16:00、アナフィラキシーショック（入院、医学的に

重要）発現、転帰「後遺症ありで回復」（2021/11/09）、アナフ

ィラキシーショックと記載された。 

2021/11、発熱（入院）発現、転帰「未回復」、「熱」と記載され

た。 

2021/11、倦怠感（入院）、転帰「未回復」、「倦怠感」と記載さ

れた。 

患者はアナフィラキシー反応、アナフィラキシーショック、熱、

倦怠感のために入院した（2021/11/08 入院、2021/11/09 退院）、

入院期間：1日。 

2021/11/08 16:00（ワクチン接種の 15 分後）、アナフィラキシー

が発現した。 

2021/11/08（ワクチン接種日）、患者は入院した。 

2021/11/09（ワクチン接種の 1日後）、患者は退院した。 

2021/11/09（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は後遺症あり

で回復だった（症状：アナフィラキシーはすぐに軽快したが、

熱、倦怠感がずっと続いている）。 

事象の経過は以下の通り： 
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ワクチン接種 15 分後、16:00 に皮膚疾患を訴え、生理食塩水

100ml、ソル・コーテフ 1A 点滴を施行した。 

17:20 分、咳、のどの違違和感があり意識清明だった。 

BP126/77、SPO2 98%、P81 回/分、アナフィラキシーと診断され、

そして、ボスミン 0.3mg 筋注された。生理食塩水点滴をされた。

酸素投与しつつ、救急車を要請した。 

追加報告にて、報告された臨床経過は以下の通り： 

2021/11/08 16:00（ワクチン接種日）、患者はアナフィラキシー

を発現した。 

報告者は事象を非重篤と分類したが、入院期間を 1日と報告し

た。 

事象は、救急治療室来院を必要とした。 

ワクチン接種 15 分後に症状出現したため、報告者はワクチンと事

象の因果関係を関連ありと評価した。 

事象の転帰は、2021/11/09 に回復したが後遺症ありであった。 

事象は新たな薬剤/その他の治療処置の開始を必要とし、皮フの痒

みに対してかかりつけの皮フ科にて薬剤を処方された。 

アナフィラキシーの分類評価（ブライトン分類）： 

Minor 基準は、皮膚/粘膜症状の発疹を伴わない全身性掻痒感; 

呼吸器系症状の持続性乾性咳嗽を含んだ。 

1 つ以上の（Minor）循環器系症状 OR 呼吸器系症状 AND2 つ以上の

異なる器官/分類からの 1つ以上の Minor 症状基準を示したカテゴ

リー(3)レベル 3を満たした。 

報告者は、以下の通りすべての徴候及び（アナフィラキシーの）

症状を記述した： 

16:00（ワクチン接種 15 分後）、全身の皮フの痒みを発現し、意

識清明、BP 126/77、P 83、SpO2 98%、摂氏 37.0 度、17:20、のど

の閉塞感、咳があった。嗄声はなかった。BP 120/74、P 81、SpO2 

99%。血圧低下なし、意識清明であった。 

報告者は、以下の通り（アナフィラキシーの）時間的経過を記述

した： 

16:00、皮フの痒みが出現し、生食 100ml およびソルコーテフ 1A

を投与された。 

17:20、のどの閉塞感と咳が出現し、ボスミン 0.3ml 筋注、生食点

滴、酸素 3L/h を受けた。 

17:50、救急車で病院へ搬送された。 

アドレナリン、副腎皮質ステロイド、輸液、酸素を含む医学的介

入を必要とした。 

呼吸器、皮膚／粘膜を含む多臓器障害があった。 

呼吸器は乾性咳嗽を含んだ。 

皮膚／粘膜は皮疹を伴わない全身性そう痒症を含んだ。 

実施された臨床検査または診断検査はなかった（報告の通り）。 
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ソル・コーテフの詳細： 

開始日：2021/11/08、終了日：2021/11/08、剤型：注射、経路：

点滴、投与量/単位/投与頻度：100mgx1 回/日。 

事象「アナフィラキシー」は、救急治療室来院で評価された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

血圧測定： 

（2021/11/08）、126/77、注釈：16:00; 

（2021/11/08）、120/74、注釈：17:20; 

体温： 

（2021/11/08）、摂氏 36.8 度、注釈：ワクチン接種前; 

（2021/11/08）、摂氏 37.0 度、注釈：16:00; 

心拍数： 

（2021/11/08）、83、注釈：16:00; 

（2021/11/08）、81 回/分、注釈：17:20; 

酸素飽和度： 

（2021/11/08）、98%、注釈：16:00; 

（2021/11/08）、99%、注釈：17:20。 

アナフィラキシー反応、アナフィラキシーショック、熱、倦怠感

に対して治療的な処置が行われた。 

  

報告医師は、本事象を重篤（2021/11/08 から 2021/11/09 まで入

院）とし、本事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後の皮

膚、粘膜の反応で、アナフィラキシーショックと診断した。 

  

追加情報は完了した。さらなる情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/12）： 

本報告は、再調査票に応じた連絡可能な同医師から入手した自発

的な追加報告である。  

更新された情報： 

患者の詳細（人種）、併用薬(なし)、関連する病歴（化粧品アレ

ルギー）、事象『アナフィラキシー反応』の詳細（救急治療

室）、臨床検査値の更新（17:20 BP/P/SpO2、体温、以前の臨床検

査値の注釈）。  

 

再調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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16992 

バセドウ病; 

 

倦怠感; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

甲状腺機能亢進症; 

 

甲状腺腫; 

 

甲状腺障害; 

 

発熱; 

 

食欲減退 

不整脈 

本報告は、規制当局の連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132202。 

 

接種日 2021/09/25 午前（ワクチン接種日）、20 歳 2ヵ月の男性患

者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋注、注射

剤、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、接種経路不

明、単回量、2回目、20 歳時）を接種した。 

関連する病歴には以下を含んだ： 

「不整脈」（継続中か不明、詳細：以前不整脈の指摘をされたこ

とがあった）。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与されなかった。併用薬は

なしであった。 

ワクチン接種歴には以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため（COVID-19 ワクチン、初回接種、製造販売業

者不明）。 

以下の情報が報告された： 

バセドウ病（医学的に重要、2021/10/04 発現、転帰「軽快」、

「バセドウ病」と記述）。 

甲状腺機能亢進症（医学的に重要、2021/10/04 発現、転帰「不

明」、「甲状腺機能亢進症」と記述）。 

心電図 ST 部分上昇（医学的に重要、2021/09/27 発現、転帰「不

明」、「軽度の ST（部分）上昇」と記述）。 

発熱（非重篤、2021/09/25 発現、転帰「不明」、「摂氏 39 度台の

発熱が 4日間続いた/摂氏 36.8～37.5 度の発熱」と記述）。 

食欲減退（非重篤、2021/09/25 発現、転帰「不明」、「食欲低

下」と記述）。 

倦怠感（非重篤、2021/09/25 発現、転帰「不明」、「倦怠感」と

記述）。 

甲状腺腫（非重篤、2021/10/04 発現、転帰「不明」、「甲状腺腫

大」と記述）。 

甲状腺障害（非重篤、2021/10/04 発現、転帰「不明」、「ワクチ

ン接種後の甲状腺機能変動」と記述）。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/25（ワクチン接種日）、コロナワクチン（コミナティ筋

注：コミナティ）を接種し、摂氏 39 度台の発熱が 4日間続いた。 

その後、摂氏 36.8～37.5 度の発熱、倦怠感、食欲低下があり、仕

事を休んだ。 

2021/09/27（ワクチン接種 2日後）、近医を受診した。以前不整

脈の指摘をされたことがあったことより、心電図を施行した。軽

度の ST（部分）上昇を認めた。 
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2021/10/04（ワクチン接種 9日後）、その後も症状が続くため、

当院受診となった。 

心筋炎の可能性はなかったが、受診時、甲状腺腫大を認めた。 

採血にて、甲状腺機能亢進症、甲状腺抗体陽性であり、バセドウ

病と診断した。 

事象「バセドウ病」、「甲状腺機能亢進症」、「軽度の ST（部

分）上昇」、「摂氏 39 度台の発熱が 4日間続いた/摂氏 36.8～

37.5 度の発熱」、「食欲低下」、「倦怠感」、「甲状腺腫大」と

「ワクチン接種後の甲状腺機能変動」は、診療所受診で評価され

た。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

抗体検査（0-16）：（2021/10/04）117IU/ml、注釈：甲状腺機能

亢進症、抗甲状腺抗体：（2021/10/04）甲状腺抗体陽性、抗甲状

腺抗体（0-2.0）：（2021/10/04）48.6IU/l、注釈：甲状腺機能亢

進症、抗甲状腺抗体（0-120）：（2021/10/04）1055%、注釈：甲

状腺機能亢進症、TSH（0.61-4.23）：（2021/10/04）、0.01 以

下、注釈：甲状腺機能亢進症、体温（不明日）：36.8～37.5

（2021/09/25）、39 度台、注釈：ワクチン接種後、心電図：

（2021/09/27）軽度の ST（部分）上昇、甲状腺機能検査：

（2021/10/04）甲状腺機能亢進症、注釈：ワクチン接種後の甲状

腺機能変動、FT4（0.75-1.45）：（2021/10/04）4.66ng/dL、注

釈：甲状腺機能亢進症。 

報告者のコメントは以下の通り： 

甲状腺機能亢進症。 

バセドウ病、甲状腺機能亢進症、心電図 ST 部分上昇、発熱、食欲

減退、倦怠感、甲状腺腫、甲状腺障害の結果として治療措置がと

られた。 

内服薬（メルカゾール）を開始し、現在外来通院中である。 

事象バセドウ病の転帰はメルカゾール内服で軽快し、（内服にて

コントロール中軽快傾向を示した）、他の事象の転帰は不明であ

った。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後の甲状腺機能変動の報告はあり、発症または増悪

因子になった可能性は否定できない。 

他要因（他の疾患等）の可能性はあった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、バセドウ病は報告者によっ

て重篤-医学的に重要な事象（治療継続必要）と評価された。 

報告者は事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

バセドウ病とコミナティの因果関係は報告者によって評価不能に

チェックされ、理由は以下の通りであった： 

可能性は否定できない。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/31）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）： 

本報告は、追加調査書に応じた、同じ連絡可能な医師からの自発

追加報告である。  

 

更新された情報は以下を含んだ： 

ワクチン歴と併用薬の詳細、転帰、事象バセドウ病に対する報告

者の重篤性と因果関係情報が更新された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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16993 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

胸痛; 

 

脈圧異常; 

 

頻脈 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132212  

 

2021/12/03（投与日・ワクチン接種日、26 歳時）、26 歳の女性患

者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号不明（バッチ/ロット番号：不明）、単回量、投与経路不明

投与）の 2回目接種をした。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

患者に関連する病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（1回目接種、単回量、ロット番号不明）、投与日：

2021/11/12、COVID-19 免疫のため。  

 

以下の情報が報告された： 

2021/12/04（ワクチン接種 1日後）、患者は事象を発現した。 

心膜炎（医学的に重要な）、2021/12/04 発現、転帰「不明」、

「心膜炎」と記述された。 

心筋炎（医学的に重要な）、2021/12/04 発現、転帰「不明」、

「心筋炎」と記述された。 

頻脈（非重篤）、2021/12/04 発現、転帰「不明」、「頻脈」と記

述された。 

脈圧異常（非重篤）、2021/12/04 発現、転帰「不明」、「脈圧上

昇を感じる」と記述された。 

胸痛（非重篤）、2021/12/04 発現、転帰「不明」、「前胸部中央

よりやや左よりの部分にチクチクとする痛みが出現するようにな

った」と記述された。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

コミナティ 2回目接種後の翌日、患者は頻脈と脈圧上昇を感じ、

それが 30 分間ほど続いた。 

その後、前胸部中央よりやや左よりの部分にチクチクとする痛み

が出現するようになり、1時間くらい持続した。 

来院日（2021/12/06）にも同じ症状が出現した。 

事象「心膜炎」、「心筋炎」、「頻脈」、「脈圧上昇を感じ

る」、「前胸部中央よりやや左よりの部分にチクチクとする痛み

が出現するようになった」は、医院来院にて評価された。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた：脈圧異常：

（2021/12/05）脈圧上昇を感じる、注記：脈圧上昇を感じ、それ
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が 30 分間ほど続いた。 

事象の転帰は提供されなかった。  

 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162b2 との関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師は以下の通りにコメントした：ワクチン接種に関連した

心膜炎、心筋炎と診断した。 

 

本ワクチン（BNT162B2）のロット番号は提供されず、再調査の間

に要請される。 

 

追加情報（2022/01/14）：本追加報告は、追跡調査を試みたもの

の、バッチ番号は入手できなかったことを通知するために提出す

るものである。  

 

追跡調査は完了しており、これ以上の情報は期待できない。 
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16996 

ヘノッホ・シェーンライ

ン紫斑病; 

 

湿疹; 

 

節足動物咬傷; 

 

紫斑; 

 

血管炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132547。 

 

2021/10/07 時刻不明（初回ワクチン接種日）、13 歳 5ヵ月の女

性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FF2018、有効期限：2022/03/31、筋肉内、単回量）

初回を接種した（13 歳時）。 

2021/10/07、ワクチン接種前の体温は 36.4 度であった。 

患者に家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

に関して留意する点はなかった。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他のワ

クチン接種は受けなかった。 

関連した病歴はなかった。 

事象発現前の２週間以内の併用薬はなかった。 

患者には、有害事象に関連する家族歴はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/10/21、湿疹（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、記載

用語「両足に湿疹を発症」; 

2021/10/21、血管炎（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、記

載用語「血管炎」; 

2021/10/21、節足動物咬傷（医学的に重要）を発現、転帰「不

明」、記載用語「虫刺され」; 

2021/10/21、紫斑（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、記載

用語「下肢中心に紫斑と思われる湿疹出現」; 

2021/12/20、ヘノッホ・シェーンライン紫斑病（医学的に重要）

を発現、転帰「未回復」、記載用語「ＩｇＡ血管炎」。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/07、ワクチン集団接種にてワクチンを接種した。 

問題なく経過した。 

2 週間後、両足に湿疹を発現し、紫斑と思われ、下肢中心に出現し

た。 

患者は近医を受診し、虫刺されと診断された。 

虫刺されのためステロイドを塗布した。症状は軽快せず、徐々に

悪化し、再度医師の診察を受けた。改善なしであった。 

ステロイドを強くして、観察観察が指示された。 

2021/12/09、患者は当院を受診した。患者は、ＩｇＡ血管炎と診

断された。患者は、もう一つの病院へ紹介された。 

2021/12/14、事象の転帰は不明であった。 
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事象「両足に湿疹を発症」、「血管炎」、「虫刺され」および

「下肢中心に紫斑と思われる湿疹出現」は医師受診時に評価され

た。 

2021/12/20 時刻不明、ＩｇＡ血管炎が指摘された。 

患者は以下の検査を受けた： 

体温：（2021/10/07）36.4 度、メモ：ワクチン接種前。 

湿疹、血管炎、節足動物咬傷、紫斑、ヘノッホ・シェーンライン

紫斑病の結果として治療的な処置がとられた。 

 

報告医師は事象（ＩｇＡ血管炎）を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 間の因果関係を、患者が初回に他院を受診したため評価

不能とした。 

事象は、他院への紹介を含む新たな薬剤/その他の治療/処置の開

始を必要とした。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

その他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りコメントした： 

現在、病院にて経過観察中である。コミナティ接種前後は感冒症

状なかったが、ワクチン接種 2週間後に発症し、2回目接種の 2週

間後に悪化があり、悪化がワクチン接種と関連している可能性が

高いと判断して本症例を報告した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/01/04）：これは、同医師から入手した追加報告

である。 

更新された情報：患者のイニシャル、ロット番号および有効期

限、投与経路、併用治療、新たな事象「紫斑」および「ヘノッ

ホ・シェーンライン紫斑病」。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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16999 

キャッスルマン病; 

 

体液貯留; 

 

体重増加; 

 

全身性浮腫; 

 

呼吸困難; 

 

尿量減少; 

 

意識変容状態; 

 

炎症; 

 

発熱; 

 

腎機能障害; 

 

腹部膨満; 

 

血小板数減少; 

 

限局性浮腫; 

 

高体温症 

  

本症例は、ファイザーの社員及び規制当局を介し、連絡可能な報

告者（薬剤師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132678。他の症例識別子：JP-PFIZER INC-202101807711（ファ

イザー）。 

 

接種日 2021/10/13、36 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、2

回目単回量の BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、0.3 ml、

ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、36 歳時）を接種し

た。 

患者に関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

患者は、BNT162b2 前の 4週間以内に他のワクチン接種を受けなか

った。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬を服用しなかった。 

患者は、病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）はなかっ

た。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（COVID-19 免疫のため、初回、単回量 0.3 ml、注射

剤、ロット番号：FF2018、使用期限：2022/03/31、投与経路：筋

肉内）、投与日：2021/09/22、反応：「高体温症」であった。 

 

以下の情報が報告された：キャッスルマン病(入院、医学的に重

要、生命を脅かす）、発現 2021/11/04、転帰「未回復」、「TAFRO

症候群/キャッスルマン病/入院時の所見、臨床検査情報より、

TAFRO 症候群の診断基準を満たす」と記載された。 

意識変容状態（医学的に重要）、転帰「不明」、「意識障害」と

記載された。 

腎機能障害（医学的に重要）、転帰「不明」、「腎機能障害」と

記載された。 

尿量減少(入院)、発現 2021/10/20、転帰「未回復」、「尿量減

少」と記載された。 

腹部膨満（入院）、発現 2021/10/20、転帰「未回復」、「腹部膨

満」と記載された。 

体液貯留（入院）、発現 2021/10/20、転帰「未回復」、「体液貯

留/腹水貯留」と記載された。 

体重増加（入院）、発現 2021/11/04、転帰「未回復」、「通常体

重は 160kg 台/接種前体重は 155~166kg であったが、現在 180kg 台

であった」と記載された。 

血小板数減少（入院）、発現 2021/11/04、転帰「未回復」、「血

小板減少/PLT（血小板）6.3 まで減少」と記載された。 

全身性浮腫（入院）、発現 2021/11/04、転帰「未回復」、「全身

性浮腫」と記載された。 
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呼吸困難（入院）、発現 2021/11/04、転帰「未回復」、「呼吸困

難」と記載された。 

発熱（入院）、発現 2021/10、転帰「未回復」、「摂氏 39-

38/38.1 度の発熱」と記載された。 

炎症（非重篤）、発現 2021/11/05、転帰「不明」、「全身性の炎

症」と記載された。 

限局性浮腫（非重篤）、発現 2021/11/05、転帰「未回復」、「腹

部は、いわゆる雪だるま状態」と記載された。 

高体温症（非重篤）、転帰「不明」、「40 度台の高熱」と記載さ

れた。 

患者は、キャッスルマン病、尿量減少、腹部膨満、体液貯留、体

重増加、血小板数減少、全身性浮腫、呼吸困難、発熱のために入

院した（開始日：2021/11/04）。 

事象「TAFRO 症候群/キャッスルマン病/入院時の所見、臨床検査情

報より、TAFRO 症候群の診断基準を満たす」、「尿量減少」、「腹

部膨満」、「体液貯留/腹水貯留」、「通常体重は 160kg 台/接種

前体重は 155~166kg であったが、現在 180kg 台であった」、「血

小板減少/ PLT（血小板）6.3 まで減少」、「全身性浮腫」、「摂

氏 39-38/38.1 度の発熱」は、診療室受診で評価された。  

 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

体温：（不明日）40 度台、注：2回目のワクチン接種後；（不明

日）摂氏 39-38 度、注：接種後、1週間程度持続した；

（2021/11/04）摂氏 38.1 度； 

血小板数：（不明日）減少した；（2021/11/04）6.3 まで減少し

た；（2021/12/03）2.5、注：入院中の最低値； 

尿量：（2021/10/20）減少した；（2021/11/04）減少した； 

体重：（不明日）160kg、注：通常 160kg 台；（不明日）180kg、

注：2回目のワクチン接種後、180kg 台；（2021/11/04）155～

160kg、注：ワクチン接種前；（2021/11/04）180kg、注：ワクチ

ン接種の 22 日後。 

治療的な処置は、キャッスルマン病、尿量減少、腹部膨満、体液

貯留、体重増加、血小板数減少、全身性浮腫、呼吸困難、発熱の

結果としてとられた。 

 

臨床経過：紹介で、2021/11/05 に病院を受診した。 

特に浮腫はひどく、腹部は、いわゆる雪だるま状態になっていた

（未回復）。 

2 回目のワクチン接種後、患者は摂氏 40 度台の高熱、意識障害を

経験した。 

この時に、患者はファイザーの副反応窓口に電話した。 

事象「TAFRO 症候群の可能性/キャッスルマン病」は、医師受診時
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に評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

体温：40 度台、メモ：2回目のワクチン接種後、血小板数減少：

減少、体重：160kg、メモ：通常 160kg 台、180kg、メモ：2回目の

ワクチン接種後、180kg 台。 

2022/01/07 に入手した追加報告情報、臨床経過の追加情報： 

2021/11/04（2 回目のワクチン接種の 22 日後）、患者は、TAFRO

症候群を発現した（入院時の報告通り）。 

2021/11/04（2 回目のワクチン接種の 22 日後）、患者は病院に入

院した。ワクチン接種後、摂氏 39-38 度の発熱(報告の通り上昇)

を発現し、1週間程度持続であった。 

2021/10/20 頃、患者は尿量減少、腹部膨満、腹水貯留（報告の通

り）を発現した。その後、症状改善しない為、患者は近くの病院

を受診した。 

2021/11/04（ワクチン接種の 22 日後）、患者は入院し、摂氏 38.1

度の発熱（報告の通り上昇）、体重 180kg、PLT（血小板）6.3 ま

で減少、尿量減少、全身性浮腫、呼吸困難を発現した。 

入院時の所見、臨床検査情報より、TAFRO 症候群の診断基準を満た

す。報告者は「TAFRO 症候群」として事象を最終診断した。その

後、免疫抑制薬とステロイド投与するも、体液貯留、血小板減少

は現時点で未回復であった。 

治療継続、経過観察中であった。 

キャッスルマン病、発熱、尿量減少、腹部膨満、体液貯留、体重

増加、血小板数減少、全身性浮腫、呼吸困難の結果として治療処

置がとられた。 

「TAFRO 症候群/キャッスルマン病/入院時の所見、臨床検査情報よ

り、TAFRO 症候群の診断基準を満たす」、「摂氏 39-38/38.1 度の

発熱」、「尿量減少」、「腹部膨満」、「体液貯留/腹水貯留」、

「通常体重は 160kg 台/接種前体重は 155~166kg であったが、現在

180kg 台であった」、「血小板減少/PLT（血小板）6.3 まで減

少」、「全身性浮腫」、「呼吸困難」、「腹部は、いわゆる雪だ

るま状態」の転帰は未回復であった。その他の事象の転帰は不明

であった。 

報告者は事象は生命を脅かすと考えた、事象の因果関係は提供さ

れなかった。 

報告している同じ薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象

が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告している同じ薬剤師の意見は、以下の通り： 

ワクチン接種後より症状が認められ、事象と BNT162b2 との因果関

係の可能性はあると思わる。但し、他要因について、すべて否定

できているわけではないため、あくまでも可能性の範囲と思われ

る。症状は重篤であり、現時点で退院の目途は立っていない。 
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BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加調査の際に要請され

る。 

 

追加情報（2022/01/07）： 

PMDA 受付番号：v21132678、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から

入手した同じ連絡可能な薬剤師からの新たな情報は以下の通り： 

ワクチン接種時の年齢、単位（ワクチン接種時）、臨床検査値

（体温、血小板数、体重）。 

ロット番号、被疑薬の使用期限、新事象が追加された。事象の転

帰、事象の発現日、診療所来院、事象による入院、入院開始日、

ワクチン接種歴の詳細、臨床経過が更新された。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/12）：本報告は、重複報告 202101799133 及び

202101807711 から情報を結合した続報である。 

最新及び以降すべての続報情報は、企業症例番号 202101799133 に

て報告される。 

追加報告は同じ薬剤師からである。新情報はない。 

 

追加情報（2022/01/12）：本報告は同報告薬剤師からの自発追加

報告である。 

更新情報は以下を含んだ：病歴の詳細（関連病歴はなしと追

加）、臨床検査値（2021/12/03、PLT 2.5（コメント付き））と併

用治療の詳細（なしと選択）。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17002 心筋炎   

これは文献の受領に基づく文献を情報源とした文献追加情報報告

である。初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた：患

者なし。 

2021/12/16、追加情報受領と同時に、現在本症例は Valid と考え

られるすべての要請された情報を含む。患者情報がなかったため

初回報告は invalid と考慮された。 

  

これは以下の文献情報源による文献報告である：Acute 

Myocarditis Associated with COVID-19 Vaccination: A Case 

Report, Journal of Cardiology Cases, 2021; 

DOI:10.1016/j.jccase.2021.11.006。 

  

23 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（PFIZER-

BIONTECH COVID-19 VACCINE、注射液、バッチ/ロット番号：不

明）単回量、2回目接種を受けた。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 ワクチン（初回接種、製

造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）、インフルエンザ（予防

接種のため）。 

報告された情報は以下の通り：心筋炎（入院、医学的に重要、転

帰：軽快、Acute Myocarditis と記載）。 

患者は心筋炎で入院した（入院期間：7日）。 

心血管疾患歴またはその他特記する病歴のない 23 歳男性は、2回

目の COVID-19 ワクチン（Pfizer-BioNTech BNT16B2b2 mRNA 

vaccine）接種 3日後に呼吸器症状なく発熱、胸痛により救急治療

室を受診した。 

最新のワクチン接種は毎年のインフルエンザであり、有害事象歴

はなかった。 

既知の COVID-19 発症はなく、SARS-CoV-2 抗原と逆転写酵素ポリメ

ラーゼ連鎖反応は上咽頭スワブ検査より陰性であった。 

入院時のバイタルは以下の通り：体温摂氏 37.8 度、血圧

106/70mmHg、脈 83 拍/分、呼吸数 18 回/分、酸素飽和度 96%（室内

気）。 

初回の血液検査はトロポニンＩレベル上昇（4,550pg/ml（正常

値：≤24pg/ml））、C-反応性蛋白 10.16mg/dL（正常値：≤

0.1mg/dL）であった。白血球数は好酸球増加症なく 8,600/uL（正

常値：≤9,600/uL）であった。心電図記録法（心電図）は V3-V6 で

潜在的心筋損傷または心膜炎の微妙な ST 上昇を明らかにした。胸

壁心エコーは軽度の心嚢液貯留を伴う左室前中隔部分の分節壁運

動異常を示した。 

胸Ｘ線撮影は、肺うっ血、胸水、心拡大の欠如を示した。急性冠

動脈症候群除外のために実施した緊急冠動脈造影は正常の動脈を
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示した。そのため心内膜心筋生検（EMB）は病理診断のために実施

された。EMB サンプルによる顕微鏡検査は単核細胞から構成される

少量の炎症性細胞浸潤を明らかにした。免疫染色はいくらかの浸

潤炎症細胞が CD68 陽性であると示し、マクロファージと考えられ

た。一方 CD3 陽性細胞は組織生検ではほとんど見られなかった

（データなし）。さらに心臓磁気共鳴画像（MRI）は急性心筋炎に

特有の下外側壁主部の後期のガドリニウム増大、主な心外膜、心

筋中間増大を示した。これらの所見は心筋浮腫、心膜炎症を示唆

し、急性心筋炎と矛盾しなかった。 

患者は入院後非ステロイド性の抗炎症剤治療を受けた。 

4 週後に急性期、慢性期で coxsackie B1-6、echo 5, 6,7,9,11 ウ

イルス、parvovirus B19、サイトメガロウイルス、ヒトヘルペス

ウイルス、Epstein-Barr ウイルスへの中和抗体価を検査された。

しかし 4週間の間力価の有意な上昇はなかった。入院中抗 SARS-

CoV-2S 酵素免疫測定法にて SARS-CoV-2 スパイクたんぱく質受容体

結合領域への総免疫グロブリンレベルが測定された。SARS-CoV-2

抗体価は 627.0u/ml（十分な力価増加）であった。 

臨床診断は COVID-19 ワクチン接種後の急性心筋炎であった。本症

例では心筋炎は心臓 MRI、EMB、トロポニンレベルで確認された。

左室からの心内膜心筋生検サンプルの組織病理評価実施。ヘマト

キシリンエオジン染色は少量の単核細胞浸潤を示した。心内膜心

筋生検サンプルにて単核細胞の CD68 抗体の免疫染色を実施した。

製造販売業者プロトコルによる ABC キットを使用したマウス単ク

ローン CD68 抗体の免疫組織化学的検査を実施した。心臓 MRI 画像

検査実施。ポスト対照画像検査の短軸画像は中央心室下外側壁の

下部心外膜、心筋中間後期ガドリニウム増大を示した。本症例で

は EMB サンプルの心筋炎症度合は軽度であり、臨床経過は重症で

はなかった。 

COVID-19 ワクチン接種誘因の心筋炎の炎症性浸潤が好酸球、B細

胞と形質細胞混合の T細胞、マクロファージから構成されたこと

を報告した。本症例の病理学は主にマクロファージであったが、

心筋生検サンプルが小さく、ほとんど炎症細胞がなかったのでメ

カニズムを説明することができない。更なる調査は COVID-19 ワク

チン接種と心筋炎間の潜在的関係をより理解するために必要であ

る。COVID-19 ワクチン接種後の軽度な心筋炎の本報告はおそらく

一時的なワクチン接種後の副反応を示す。 

臨床医は最近のワクチン接種後の心肺症状への可能性を認識する

必要がある。結論として COVID-19 ワクチン接種後の心筋炎の本報

告は免疫後の副反応とおそらく考慮される。本症例の心筋炎の病

理学は軽度であったが、ごくわずかでない副反応の更なる検査が

必要である。 

実施した臨床検査、手順は以下の通り： 
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血管造影：急性冠動脈症候群除外のため実施した（メモ：正常の

動脈を示す）、血中クレアチンホスホキナーゼ MB：13.7IU/l、

2.2IU/l、血圧測定：106/70mmHg、体温：摂氏 37.8 度（メモ：

度）、胸部 X線：肺うっ血の欠如を示した（メモ：胸水および心

拡大）、C-反応性蛋白（正常高値 0.1）：10.16mg/dl、心エコー

像：分節壁運動異常を示した（メモ：軽度の心嚢液貯留を伴う左

室前中隔部分）、心電図：微妙な ST 上昇を明らかにした（メモ：

V3-V6 の潜在的心筋損傷または心膜炎）、心拍数：83（メモ：回/

分）、検査：浸潤炎症を示した（メモ：細胞は CD68 陽性と示唆さ

れ、マクロファージと考えられた）、磁気共鳴画像：後期のガド

リニウム増大を示した（メモ：急性心筋炎に特有の下外側壁主

部、心筋中間増大）、顕微鏡検査：サンプルは少量の炎症を明ら

かにした（メモ：単核細胞から構成される細胞浸潤）、酸素飽和

度：96%（メモ：室内気）、呼吸数：18（メモ：回/分）、SARS-

CoV-2 抗体検査：627.0IU/ml、トロポニンＩ：8699pg/ml、トロポ

ニンＩ（正常値 24）：4,550pg/ml（メモ：増加）、174pg/ml、白

血球数：8,600/mm3（メモ：好酸球増加症なし）。 

治療処置は心筋炎の結果としてとられた。 

  

追加情報（2021/12/16）：これは以下の文献情報源による文献報

告である：Acute myocarditis associated with COVID-19 

vaccination: A case report, Journal of Cardiology Cases 

[DOI: 10.1016/j.jccase.2021.11.006]。これは文献の受領に基づ

く追加情報告である。本症例は文献で確認される追加情報のため

に更新された。 

  

更新情報は以下の通り：報告者と文献情報、検査値（すべての臨

床検査）、患者情報、RMH、製品情報（コーディング、投与詳細、

処置、DC、RC）、事象、（受けた治療、転帰）、因果関係。 

 

修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために提出さ

れるものである：現地 HA 向けの要件を満たすため、心筋炎調査票

（E2B 追加ドキュメント）を FU#2 として追加情報タブに添付し

た。 
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17004 

倦怠感; 

 

副作用; 

 

心筋炎 

  

本報告は、ファイザー社社員を経由して連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

接種日 2021/07/11、80 歳代の男性患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、

0.3ml、単回量）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、単回量、製造販

売業者不明）。 

以下の情報が報告された： 

心筋炎（死亡、医学的に重要）、発現日 2021/07/13、転帰「死

亡」、「心筋炎」と記載； 

倦怠感（非重篤）、発現日 2021、転帰「不明」、「だるさ等軽度

の副反応」と記載； 

副反応（非重篤）、発現日 2021、転帰「不明」、「軽度の副反

応」と記載。 

患者の死亡日は、2021/07/13 であった。 

報告された死因は、心筋炎であった。 

解剖により、「心筋炎」（心筋炎）が明らかになった。 

臨床経過： 

患者は、80 歳代の男性であった。 

不明日（ワクチン接種の後）、患者はだるさ等軽度の副反応を発

現した。 

2021/07/13（ワクチン接種の後）、患者は心筋炎と死亡を発現し

た。 

2021/07/14（ワクチン接種の後）、解剖により死因は心筋炎であ

ることが明らかになった。 

処置は永続的に中止であった（報告の通り）。 

事象だるさ等軽度の副反応の転帰、重篤性、因果関係は、提供さ

れなかった。 

報告医師は、事象心筋炎と BNT162b2 間の因果関係を不明と評価し

た。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告にて要請される。 

 

修正：本追加報告は、以前報告した情報の修正報告である：現地

保健当局の要求として適切に心筋炎調査票が付加情報タブに再添

付された。 

 

追加情報（2022/01/11）： 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらず、バッチ番号が
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入手できないことを通知するために提出される。追跡調査は完了

している。これ以上の情報は期待できない。 
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17005 

アナフィラキシー反応; 

 

不活発; 

 

労作性めまい; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

感覚鈍麻; 

 

血圧上昇; 

 

過敏症; 

 

頭痛 

食物アレルギ

ー 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療従事

者）より入手した自発報告である。規制番号：v21132235

（PMDA）。 

 

2021/05/19 15:50（投与日、ワクチン接種日）43 歳（43 歳 9ヵ月

と報告された）の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：EX6564、有効期限：2021/11/30、2 回

目、単回量）の投与を受けた（43 歳時）。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「そばアレルギー」（進行中であるかは不特定）。 

患者には、特定の製品に対するアレルギーの既往歴またはアレル

ギーを示す症状があった： 

食物（そばアレルギー）。 

併用薬は報告されなかった。 

事象の報告前に他の何らかの疾患に対し最近ワクチン接種は受け

なかった。 

事象の報告前に Pfizer-BioNTech  COVID-19 ワクチン以外に最近

SARS-CoV2 のワクチン接種は受けなかった。 

Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワクチン接

種は受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与したかは不明であった。 

化粧品など医薬品以外のアレルギーがあったかは不明であった。 

患者の病歴があったかは不明であった。 

関連する検査はなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチンを

接種したかは不明であった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/04/28（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のためコミナティ

（初回、単回量、ロット番号：EW4811、使用期限：2021/10/31、

筋肉内、左上腕、43 歳時）、 

副反応：「頭痛」、「疲労」、「倦怠感」、 

免疫の為のインフルエンザ・ワクチン、副反応：「蕁麻疹」。 

以下の情報は報告された： 

2021/05/19 16:05、「アナフィラキシー」と記述されたアナフィ

ラキシー反応（入院、医学的に重要）は発現し、転帰は「回復」

（2021/05/20 08:00）、 

2021/05/19 16:05、「咽頭アレルギー」と記述された過敏症（入

院）は発現し、転帰は「回復」（2021/05/20 08:00）、 

2021/05/19 16:05、「咽頭にいがらっぽさ」と記述された咽喉刺

激感（入院）は発現し、転帰は「回復」（2021/05/20 08:00）、 

2021/05/19 16:05、「頭痛」と記述された頭痛（入院）は発現

し、転帰は「回復」（2021/05/20 08:00）、 
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2021/05/19 16:10、「咳き込みあり/咳嗽」と記述された咳嗽（入

院）は発現し、転帰は「回復」（2021/05/20 08:00）、 

2021/05/19 16:05、「血圧 148/71mmHg（mmg と報告された）」と

記述された血圧上昇（入院）は発現し、転帰は「回復」

（2021/05/20 08:00）、 

2021/05/19 16:25、「体のだるさ（下半身の重い感じ）」と記述

された不活発（入院）は発現し、転帰は「回復」（2021/05/20 

08:00）、 

2021/05/19 16:25、「体動にてめまい」と記述された労作性めま

い（入院）は発現し、転帰は「回復」（2021/05/20 08:00）、 

2021/05/19 16:45、「両手指しびれ」と記述された感覚鈍麻（入

院）は発現し、転帰は「回復」（2021/05/20 08:00）であった。 

患者は、アナフィラキシー反応、過敏症、咽喉刺激感、頭痛、咳

嗽、血圧上昇、不活発、めまい、感覚鈍麻のために入院した（開

始日：2021/05/19、退院日：2021/05/20、入院期間：1日）。 

事象「アナフィラキシー」、「咽頭アレルギー」、「咽頭にいが

らっぽさ」、「頭痛」、「咳き込みあり/咳嗽」、「血圧

148/71mmHg（mmg と報告された）」、「体のだるさ（下半身の重い

感じ）」、「体動にてめまい」および「両手指しびれ」は、救急

治療室来院時に評価された。 

以下の検査と手順を経た： 

血圧測定：（2021/05/19）148/71mmHg、メモ：（mmg として報告さ

れた）、症状出現時、 

体温：（2021/05/19）36.4 度、メモ：ワクチン接種前、 

心拍数：（2021/05/19）、82、メモ：回/分、症状出現時、 

酸素飽和度：（2021/05/19）100%、メモ：症状出現時。 

治療的な処置（抗ヒスタミン剤と静注輸液）は、アナフィラキシ

ー反応、過敏症、咽喉刺激感、頭痛、咳嗽、血圧上昇、不活発、

めまい、感覚鈍麻の結果としてとられた。 

臨床経過： 

2021/05/19 16:05（ワクチン接種の 15 分後）、患者は有害事象

（報告のとおり）を発現した。 

主病名：咽頭アレルギー。 

ワクチン接種後、15 分経過したころより、患者は咽頭にいがらっ

ぽさと頭痛の訴えと咳き込みがあった。 

30 分ほど接種場所で経過をみていたが、症状が改善しないため、

患者は病院に入院となった。 

入院後、抗アレルギー薬を使用し症状の改善がみられたため、翌

日に退院となった。 

報告者は、咽頭アレルギーを入院/入院期間の延長と分類した。 

咽頭アレルギーは回復し、ネオレスタール注（10mg）と塩化ナト

リウム（500ml）血管確保を含む、新たな薬剤/その他の治療/処置
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を開始する必要があった。 

有害事象は救急治療室への来院を必要とした。 

副反応のすべての徴候及び症状は、ワクチン接種後の咽頭アレル

ギーのバイタルサインが含まれた： 

咽頭いがらっぽさ、頭痛、咳嗽、体のだるさ（下半身の重い感

じ）、両手指しびれ、めまい。 

血圧 148/71mmg（報告の通り）、心拍数 82 回/分、酸素飽和度

100%（症状出現時）。 

副反応の時間的経過は、以下を含んだ： 

15:50、ワクチン接種を受けた。 

16:05、咽頭いがらっぽさと頭痛が出現した。 

16:10、咳嗽が出現した。 

16:25、頭痛増強、体のだるさ（下半身の重い感じ）、体動にてめ

まい。 

16:45、両手指しびれ、咳嗽継続した。病院に入院した。 

16:55、ネオレスタール注射され、その後、咳嗽改善した。 

18:00、頭痛あるが、軽減した。 

翌日 2021/05/20 08:00、症状消失、退院。 

患者は、抗ヒスタミン剤と静注輸液を含む医学的介入を必要とし

た。 

医学的介入の詳細： 

15:50、ワクチン接種を受けた。 

16:05、症状出現した。 

16:45、塩化ナトリウム（500ml）は点滴静注によって投与され

た。 

16:55、ネオレスタール注射された。 

臓器障害の情報はなかった。 

2021/05/20（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

 

報告者のその他の医療従事者は、事象を重篤（入院）と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

本報告は、アナフィラキシーの基準を満たす。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/31）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/11）： 
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本報告は、同じ連絡可能なその他の医療従事者からの自発追加報

告であり、再調査票の回答である。 

更新された情報： 

報告者の郵便番号、初回接種の詳細、人種および民族、臨床検査

値の記載、事象の転帰および事象の終了日/時間の追加、すべての

事象に対し救急治療室来院にチェック、事象「咳嗽」発現日/時

間、新事象：不活発、めまい、しびれの追加。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない 
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17007 

冷感; 

 

冷汗; 

 

多汗症; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

意識レベルの低下; 

 

異常感; 

 

筋力低下; 

 

血圧低下 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）より入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132230。 

  

13 歳 10 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫化のため

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FK8562、使用期

限：2022/04/30、投与日 2021/12/13 14:30（ワクチン接種日）、

1回目、単回量、筋肉内経由、左腕）の接種を受けた（13 歳

時）。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬は使用しなかった。 

病歴と関連する検査はなしと報告された。 

被疑ワクチンの初回投与日以前の 4週間以内にその他のワクチン

接種を受けなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.7 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

以下の情報が報告された：意識レベルの低下（医学的に重要）、

2021/12/13 14:45 発現、転帰「回復」（2021/12/13）、「意識も

うろう」と記述された; 失神寸前の状態（非重篤）、2021/12/13 

14:45 発現、転帰「回復」（2021/12/13）、「迷走神経反射」と記

述された; 異常感（非重篤）、2021/12/13 14:45 発現、転帰「回

復」（2021/12/13）、「気分不良」と記述された; 冷感（非重

篤）、2021/12/13 14:45 発現、転帰「回復」（2021/12/13）、

「冷感」と記述された; 多汗症（非重篤）、2021/12/13 14:45 発

現、転帰「回復」（2021/12/13）、「発汗」と記載された; 筋力

低下（非重篤）2021/12/13 14:45 発現、転帰「回復」

（2021/12/13）、「四肢脱力」と記載された;血圧低下（非重

篤）、2021/12/13 14:45 発現、転帰「回復」（2021/12/13）、

「血圧 82/40」と記述された; 心拍数減少（非重篤）、2021/12/13 

14:45 発現、転帰「回復」（2021/12/13）、「脈拍 49/分」と記載

された。 

事象「意識もうろう」、「迷走神経反射」、「気分不良」、「冷

感」、「発汗」、「四肢脱力」、「血圧 82/40」、「脈拍 49/分」

は診療所への来院にて評価された。 

2021/12/13 14:45（ワクチン接種の 15 分後）、患者は迷走神経

反射を発現した。 

事象の臨床経過は、以下の通りであると報告された： 

患者は気分不良、冷感、発汗、四肢脱力、意識もうろうを発現

し、呼びかけには答えることができた。血圧 82/40、SaO2 99%、脈

拍 49/分。患者はベッド上で下肢拳上にて臥位となり、生食 500cc

を点滴し、回復して帰宅した。 
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臨床経過： 

2021/12/13 14:45、患者は迷走神経反射を発現した。 

報告者は事象を非重篤、ワクチンとの因果関係は関連ありと評価

した。 

事象の転帰は回復であった。 

生食 500cc 点滴による治療を受けた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/12/13 14:30、コミナティワクチン（筋肉内経由、左、三角

筋）を接種した。 

その後、5分間ベッドで安静にした。その後、待合室にて座位で経

過観察した。 

14:45 頃、気分不良の訴えがあり、歩いて受付へ行った。すぐに車

椅子に乗せられ、治療室のベッドへ運ばれ、下肢挙上となった。 

この間、冷汗、四肢脱力、意識もうろうが見られ、呼びかけには

返答があった。 

血圧 82/40、SaO2 99%、脈拍 49/分、発疹なし、喘鳴なし、腹部症

状なし。 

生食 500cc 点滴を受け、症状改善し、歩いて帰宅した。 

（15:40、抜針）血圧 107/60、98%、61/分。 

報告者は、コミナティ筋注による迷走神経反射と判断しました。 

  

患者は、次の検査と手順を受けた：血圧測定：（2021/12/13）

82/40; 体温：（2021/12/13）摂氏 36.7、備考：ワクチン接種前;

心拍数：（2021/12/13）49、備考：/分;酸素飽和度：

（2021/12/13）99%。 

治療的な処置は、意識レベルの低下、失神寸前の状態、異常感、

冷感、多汗症、筋力低下、血圧低下、心拍数減少を受けてとられ

た。 

  

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

  

追加情報（2022/01/11）：本報告は、追跡調査依頼書への返答と

して、連絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。 

更新情報： 

被疑薬の投与経路と解剖学的部位、併用薬、関連する既往歴、新

事象の冷汗を追加、臨床データ。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17011 

倦怠感; 

 

免疫性血小板減少症; 

 

点状出血; 

 

筋肉痛; 

 

紫斑; 

 

血小板減少症 

免疫性血小板

減少症; 

 

慢性甲状腺

炎; 

 

椎間板突出; 

 

混合性結合組

織病; 

 

薬物過敏症; 

 

間質性肺疾

患; 

 

関節リウマ

チ; 

 

頚髄神経根障

害; 

 

骨粗鬆症; 

 

高血圧 

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者（薬剤師）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21132604。 

 

2021/09/15、57 歳（57 歳 8ヵ月と報告された）の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：不明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「混合性結合組織病/MCTD」、開始日：2005 年（継続中かは不

明）; 

「突発性血小板減少紫斑病/ITP」、開始日：2009 年（継続中かは

不明）; 

「間質性肺炎」、開始日：2005 年（継続中かは不明）; 

「関節リウマチ/RA」（継続中かは不明）; 

「高血圧症」（継続中かは不明）; 

「慢性甲状腺炎」（継続中かは不明）; 

「骨粗鬆症」（継続中かは不明）; 

「頸椎症性神経根症」（継続中かは不明）; 

「椎間板ヘルニア」（継続中かは不明）。 

「アモキシシリン、アスピリン、アセトアミノフェン、メフェナ

ム酸」（継続中かは不明）、注釈：アレルギー歴：アモキシシリ

ン、アスピリン、アセトアミノフェン、メフェナム酸。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（初回、単回量、製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/09/28、血小板減少症（入院、医学的に重要）を発現、転帰

「回復」（2021/11/09）、「Plt0.2 万と血小板減少あり」と記載; 

2021/09/20、免疫性血小板減少症（入院、医学的に重要）を発

現、転帰「回復」（2021/11/09）、「ITP」と記載; 

2021/09、倦怠感（入院）を発現、転帰「回復」（2021/11/09）、

「倦怠感」と記載; 

2021/09、筋肉痛（入院）を発現、転帰「回復」（2021/11/09）、

「筋肉痛」と記載; 

2021/09/20、点状出血（入院）を発現、転帰「回復」

（2021/11/09）、「下肢を中心とした点状出血が出現」と記載; 

2021/09/20、紫斑（入院）を発現、転帰「回復」

（2021/11/09）、「紫斑」と記載された。 

患者は、血小板減少症、免疫性血小板減少症、倦怠感、筋肉痛、

点状出血、紫斑のために入院した（開始日：2021/09/28、退院

日：2021/11/09、入院期間：42 日間）。 
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事象「Plt0.2 万と血小板減少あり 」は、診療所の来院および救急

治療室の来院で評価された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

血小板数：（2021/09/28）0.2 万、注釈：血小板減少が確認され

た。 

 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/15、ワクチン接種の 2回目を受けた。 

ワクチン接種後、倦怠感、筋肉痛が出現した。 

2021/09/20 頃、下肢を中心とした点状出血が出現した。 

その後拡大傾向、紫斑も出現した。 

2021/09/28、内科初診外来受診、Plt0.2 万と血小板減少あり、血

液内科へ緊急入院となった。 

2021/11/09（ワクチン接種 55 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告者は次の通りにコメントした： 

基礎疾患として ITP、MCTD、RA などがあった。 

2021/09/15 のワクチン接種後 5日で症状が出現しており、関連性

が疑われた。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請さ

れる。 

 

追加情報（2022/01/04）：本追加情報は、再調査を行ったにもか

かわらず、ロット/バッチ番号が入手不可能であることを通知する

ために提出されている。再調査は完了し、これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17013 

会話障害; 

 

意識レベルの低下; 

 

振戦; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

筋骨格硬直; 

 

解離性障害; 

 

転倒; 

 

転換性障害 

ジストニア; 

 

パニック障

害; 

 

筋骨格硬直 

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（その他の医療従事

者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132209 

（PMDA）。 

 

2021/10/02 12:59、25 歳 6 ヶ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、注射液、筋肉内投与、ロット番号：

FF9942、使用期限：2022/02/28、25 歳 6 ヶ月時、1回目、単回

量）を接種した。 

関連する病歴は以下の通り： 

「パニック障害」（継続中）、「ジストニア」（継続中）、「左

手首から左上肢への硬直」（継続中か不明）であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）で

の留意点は以下の通り： 

パニック障害、ジストニアの治療中であった。左手首から左上肢

にかけて硬直があった。 

パニック障害、ジストニアの発現日は不明であった。 

患者が被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワク

チン接種を受けたどうかは不明であった。併用薬は報告されなか

った。 

患者が事象発現前の 2週間以内に併用薬を受けたかどうかは不明

でああった。 

以下の情報が報告された。 

痙攣発作（入院、医学的に重要）、2021/10/02 13:19 発現、転帰

「回復」（2021/10/22）、「上肢、顔面のけいれん／けいれん」

と記載； 

意識レベルの低下（入院、医学的に重要）、2021/10/02 13:19 発

現、転帰「回復」（2021/10/22）、「意識がもうろうとし、記憶

がはっきりしていない」と記載； 

異常感（入院）、2021/10/02 13:19 発現、転帰「回復」

（2021/10/22）、「頭がボーッとする」と記載； 

転倒（入院）、2021/10/02 13:19 発現、転帰「回復」

（2021/10/22）、「倒れそう」と記載； 

筋骨格硬直（入院）、2021/10/02 13:19 発現、転帰「回復」

（2021/10/22）、「左手の硬直に加え、右手第 2指硬直あり」と

記載； 

振戦（入院）、2021/10/02 13:25 発現、転帰「回復」

（2021/10/22）、「口唇の振戦」と記載；  

解離性障害（入院）、2021/10/02 13:19 発現、転帰「軽快」、

「解離性障害」と記載； 

転換性障害（入院）、2021/10/02 13:19 発現、転帰「軽快」、

「転換性障害」と記載； 
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会話障害（入院）、2021/10/02 14:35 発現、転帰「回復」

（2021/10/22）、「喋ることもしんどい」と記載された。 

2021/10/02 13:19（ワクチン接種の 20 分後）、けいれんを発現し

た。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種後の経過観察中に、患者が「頭がボーッとする、倒

れそう」と訴えた。 

救護ブースへ移動した。血圧 112/88、脈拍 77/分、SPO2 98％。左

手の硬直に加え、右手第 2指硬直があった。 

13:25、口唇の振戦を発現した。 

14:00、硬直はとれてきたが、上肢、顔面のけいれんが出現した。 

14:35、救急車で搬送され、この時、喋ることもしんどい様子であ

った。 

退院後、患者から聞きとった。 

入院後 2021/10/09 頃まで、意識がもうろうとしており、記憶がは

っきりしていない。 

患者は痙攣発作、意識レベルの低下、異常感、転倒、筋骨格硬

直、振戦、解離性障害、転換性障害、会話障害で入院（開始日：

2021/10/02、退院日：2021/10/22、入院期間：20 日）した。 

2021/10/22（ワクチン接種 20 日後）、退院した。 

事象「 上肢、顔面のけいれん/けいれん」「意識がもうろうとし

ており、記憶がはっきりしていない」「頭がボーッとする」「倒

れそう」「左手の硬直に加え、右手第 2指硬直あり」「口唇の振

戦」「解離性障害」「転換性障害」「喋ることもしんどい」は救

急治療室に来院と評価された。 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 

血圧測定：（2021/10/02）112/88； 

体温：（2021/10/02） 摂氏 36.6、注：ワクチン接種前； 

心拍数：（2021/10/02）77、注：/分； 

酸素飽和度：（2021/10/02）98%。 

患者がその他の関連する検査を受けたかどうかは不明であった。 

解離性障害、転換性障害を受けて、治療的な処置がとられたかど

うかは不明であった。 

2021/10/22（ワクチン接種 20 日後）、退院した。 

2021/10/22（ワクチン接種 20 日後）、事象（上肢、顔面のけいれ

ん／けいれん、意識がもうろうとしており、記憶がはっきりして

いない、頭がボーッとする、倒れそう、左手の硬直に加え、右手

第 2指硬直あり、口唇の振戦、喋ることもしんどい）の転帰は回

復した。事象解離性障害、転換性障害の転帰は軽快であった。 

 

報告その他の医療従事者は、本事象を重篤（2021/10/02 から

2021/10/22 まで入院）と分類し、本事象と bnt162b2 との因果関係
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は評価不能と評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、パニ

ック障害、ジストニアであった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/31）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は、連絡可能な同その他の医療

従事者からの自発追加報告（情報提供依頼への返信）である。 

 

更新情報は以下を含んだ：投与経路、さらなる病歴の詳細、併用

薬情報、事象解離性障害と転換性障害に対する事象転帰と治療情

報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17014 

塞栓性脳卒中; 

 

心筋梗塞 

塞栓性脳卒中 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132609。 

 

70 歳の男性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、接種日付 2021/06/18、1 回目、単

回量）を接種した。 

関連する病歴は「心原性脳塞栓症」が含まれた（進行中かは不

明）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点は不明であった（基礎疾患、アレル

ギー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去

の副作用歴、発育状況）。 

下記の情報は報告された： 

塞栓性脳卒中（入院、医学的に重要）、発症日付：2021/06/22、

転帰：「不明」、「心原性脳塞栓症」と記述された。 

心筋梗塞（入院、医学的に重要）、発症日付：2021/06、転帰：

「不明」、「陳旧性心筋梗塞」と記述された。 

患者は塞栓性脳卒中と心筋梗塞のために入院した（開始日：

2021/06/22）。 

事象「心原性脳塞栓症」及び「陳旧性心筋梗塞」は医師の診療所

に受診するに至ったと評価された。 

2021/06/22（ワクチン接種 4日後）、心原性脳塞栓症が発現し

た。 

2021/06/22（ワクチン接種 4日後）、患者は入院した。 

2021 の不明日、事象の転帰は不明であった。 

事象の経過は下記の通り： 

患者は陳旧性心筋梗塞などで循環器内科通院中であった。過去に 2

回心原性脳塞栓症の既往があった。2021/06/08 に 1 回目のワクチ

ンを接種し、4日後に心原性脳塞栓症を発症した。 

報告薬剤師は事象を重篤（入院に至った）と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。他要因（他の疾患等）

の可能性は不明であった。 

 

報告医師意見は下記の通り： 

患者は陳旧性心筋梗塞などで循環器内科通院中であった。過去に 2

回心原性脳塞栓症の既往があった。2021/06/08 に 1 回目のワクチ

ンを接種し、4日後に心原性脳塞栓症を発症した。循環器内科医師

よりワクチンとの関連性も疑っているとの見解があったため報告

した。 

 

ワクチン bnt162b2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて

要請される。 
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追加情報（2022/01/13）： 

本追加報告は、追跡調査を試みたにもかかわらずバッチ番号が入

手できなかったことを通知するために提出する。追跡調査は完了

し、これ以上の追加情報は期待できない。 
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17015 

免疫; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

嚥下障害; 

 

窒息感; 

 

紅斑; 

 

過敏症 

アレルギー性

皮膚炎; 

 

アレルギー性

鼻炎; 

 

便秘; 

 

喘息; 

 

胃食道逆流性

疾患; 

 

貧血 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132231。 

 

接種日 2021/12/15 13:26（ワクチン接種日）、53 歳 2ヵ月の女性

患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：FJ5929、使用期限：2022/04/30、筋肉内、3回目（追加免

疫）、単回量、53 歳時）を接種した。 

2021/12/15、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.0 度であった。 

患者は、被疑ワクチン初回接種日前の 4週間以内にその他のワク

チン接種を受けなかった。 

有害事象に関連する家族歴があったかどうかは不明であった。 

患者は、関連する検査を受けなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等を

含む）による患者の病歴は、以下を含んだ： 

「アレルギー性鼻炎」、開始日：2013 年（継続中）、注記：有症

時内服； 

「アレルギー性皮膚炎」、開始日：2013 年（継続中）、注記：有

症時内服； 

「喘息」、開始日：2011 年（継続中）、注記：有症時吸入のみ； 

「貧血」、開始日：2013 年（継続中）、注記：鉄剤でフォロー

中； 

「便秘」（継続中）； 

「逆流性食道炎」（継続中）。 

事象発現前の 2週間以内の併用薬は、以下を含んだ： 

クエン酸第一鉄 Na 錠 50mg、経口、貧血に対して、開始日：

2021/12/03（継続中）； 

酸化マグネシウム錠 330mg、経口、便秘に対して、開始日：

2021/12/03（継続中）； 

ネキシウム［エソメプラゾールマグネシウム］カプセル 20mg、経

口、胃食道逆流性疾患に対して、開始日：2021/12/03（継続

中）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/03/16、COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回

目、ロット番号 EP9605、有効期限 2021/06/30、筋肉内経路）； 

接種日：2021/04/06、COVID-19 免疫のため、コミナティ（2回

目、ロット番号 ER2659、有効期限 2021/06/30、筋肉内経路）。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/12/15 13:26、ワクチン接種を受けた。 

13:33、前胸部の皮膚発赤を認めた。えん下困難感も合併した。 

アレルギー反応によるものと判断し、ソルコーテフ 100mg 静注 DIV
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を行い改善した。 

13:35、患者は呼吸困難感、喉頭異和感、息苦しさを発現した。 

経過中、喘息発作を示唆する症状（wheezing 等）は認められなか

った。 

前胸部発赤も自然に軽快した。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

体温：（2021/12/15）摂氏 36.0、注釈：ワクチン接種前。 

口腔咽頭不快感、紅斑、呼吸困難、嚥下障害、過敏症の結果とし

て治療処置がとられた。 

患者は、事象呼吸困難感、喉頭異和感のため、救急治療室に来院

した。 

2021/12/15（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。  

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種直後に症状が発症していることから、関連性ありと

判断した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：再調査レターの回答で、連絡可能な同

医師から新たな情報を入手した。 

情報源に従って更新された情報は以下の通り：患者イニシャル、1

回目および 2回目接種情報、被疑薬（患者投与経路）、併用薬、

関連する病歴、事象口腔咽頭不快感、呼吸困難を更新、窒息感の

新事象。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17018 

アナフィラキシー反応; 

 

免疫; 

 

冷汗; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心拍数増加; 

 

紅斑 

ダニアレルギ

ー; 

 

動物アレルギ

ー 

本報告は、規制当局からの連絡可能な報告者（薬剤師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132603（PMDA）。 

  

2021/12/15 13:40、47 歳の女性患者は COVID-19 の予防接種のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ5929、使用期限：

2022/04/30）単回量、3回目（追加免疫）を接種した（47 歳

時）。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 の予防接種のための

COVID-19 ワクチン（初回投与、単回量、ロット番号：不明、使用

期限：不明、メーカー不明）、COVID-19 の予防接種のための

COVID-19 ワクチン（2回目の投与、単回量、ロット番号：不明、

使用期限：不明、メーカー不明）。 

  

以下の情報は報告された： 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、発現日：2021/12/15 

13:40、転帰：回復（2021/12/15）、「アナフィラキシー」と記述

された。 

呼吸困難（非重篤）、発現日：2021/12/15、転帰：回復

（2021/12/15）、「呼吸困難」と記述された。 

動悸（非重篤）、発現日：2021/12/15、転帰：回復

（2021/12/15）、「動悸」と記述された。 

紅斑（非重篤）、冷汗（非重篤）、発現日：2021/12/15、転帰：

回復（2021/12/15）、「両上肢の発赤と冷汗浸潤」と記述され

た。 

心拍数増加（非重篤）、発現日：2021/12/15、転帰：回復

（2021/12/15）、「PR 144/min」と記述された。 

免疫（医学的に重要）、発現日：2021/12/15 13:40、転帰：不

明、「患者は bnt162b2 の 3 回目の接種を受けた」と記述された。 

  

事象「アナフィラキシー」、「呼吸困難」、「動悸」、「両上肢

の発赤と冷汗浸潤」、「両上肢の発赤と冷汗浸潤」、「PR 

144/min」は、救急外来で評価された。 

  

患者は、以下の検査と手順を経た： 

血圧測定：（2021/12/15）120/88mmHg。 

体温：（2021/12/15）摂氏 36.2 度。注：3回目のワクチン接種

前。 

心拍数：（2021/12/15）、144。注：回/分。 

  

治療的な処置は、アナフィラキシー反応、呼吸困難、動悸、紅

斑、冷汗、心拍数増加をうけてとられた。 
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患者は 47 歳 7ヵ月（3回目のワクチン接種時の年齢）の女性であ

った。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

2021/12/15 13:40（3 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19

の予防接種のため、bnt162b2 の 3 回目の投与を受けた（投与経路

不明、単回量）。 

2021/12/15 13:40（3 回目のワクチン接種と同じ時刻）、患者はア

ナフィラキシーを発現した。 

  

事象の経過は、以下の通りだった： 

3 回目の新型コロナウイルスワクチン接種後すぐに、呼吸困難が現

れ、動悸が現れ、両上肢の発赤と冷汗浸潤が現れた。救急外来に

搬送された。 

ワクチン接種後、血圧は 120/88 mmHg、脈拍数は 144/min であっ

た。 

ワクチン接種によるアナフィラキシーと診断され、投薬（ネオレ

スタール、ファモチジン、ソル・メドロール）により症状は改善

し、その後の経過観察で症状の再燃は確認されず、有事再診の方

針となった。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 に関連あり

と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

2021/12/15（3 回目のワクチン接種と同日）、事象の転帰は回復で

あった。 

3 回目ワクチン接種後、患者は全身掻痒感があった。 

患者は、以下の多臓器障害があった： 

呼吸器：呼吸困難（喘鳴又は上気道性喘鳴を伴わない）。 

皮膚／粘膜：皮疹を伴う全身性そう痒症。 

アナフィラキシーの随伴症状への合致：発疹を伴う全身性掻痒

感、喘鳴もしくは上気道性喘鳴を伴わない呼吸困難。 

患者は、その他の症状はなかった。 

アナフィラキシーの症例定義への合致：突然発症、徴候及び症状

の急速な進行、複数（2つ以上）の器官系症状を含む：レベル 2、

（1つ以上の（Major）皮膚症状基準基準） AND （1 つ以上の

（Minor）循環器系症状基準 AND/OR （Minor）呼吸器系症状基

準）。 

アナフィラキシーの 5カテゴリーの症例定義と合致：カテゴリー

(2)レベル 2：<<アナフィラキシーの症例定義>>参照。  

患者の SPO2 は 98%であった。 
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2021/12/15 14:00 頃、患者は、副腎皮質ステロイドと抗ヒスタミ

ン薬を含む医学的介入を必要とした。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/31）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/07）：本報告は、再調査レターの回答で連絡

可能な同その他医療専門家からの入手した自発追加報告である。

情報源の記載に従って含まれる新情報： 

更新情報は以下を含んだ：ワクチン歴詳細（記載用語、開始/終了

日）、新たなワクチン歴（インフルエンザ・ワクチン追加）、関

連する病歴（ハウスダストアレルギー、イヌアレルギー、ネコア

レルギー追加）、臨床検査値（SPO2 追加）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17019 

ヘノッホ・シェーンライ

ン紫斑病; 

 

上咽頭炎; 

 

発疹; 

 

節足動物咬傷; 

 

紫斑; 

 

血管炎 

  

これは規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領した自発

報告である。受付番号：v21132547（PMDA）。 

  

2021/10/28 不明時間、13 歳 5ヵ月（報告の通り）（2回目接種日

当時 13 歳 5ヵ月）の女性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK0108（ロット番号が提供

された）（報告通り）、使用期限：2022/04/30）筋肉内、単回

量、2回目接種を受けた。 

関連する病歴は報告されなかった。 

患者は、被疑ワクチン初回投与日の前 4週間以内に他のどのワク

チン接種も受けなかった。 

患者は、事象発現の前 2週間以内に少しの併用薬も受けなかっ

た。 

有害事象に関連した家族歴はなく、「基礎疾患なし」と報告され

た。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

より留意点はなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

コミナティ（初回接種、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、筋肉内、発現時刻不明）、接種日：2021/10/07、

COVID-19 免疫のため、反応：湿疹、血管炎、虫刺され、感冒。 

 

報告された情報は以下の通り： 

血管炎（医学的に重要、発現：2021 年、転帰：不明、血管炎と記

載）； 

ヘノッホ・シェーンライン紫斑病（医学的に重要、発現：

2021/12/09、転帰：未回復、IgA 血管炎と記載）； 

節足動物咬傷（医学的に重要、発現：2021/10/28、転帰：不明、

再度再診し虫刺されと再度言われると記載）； 

発疹（医学的に重要、発現：2021/10/28、転帰：不明、皮疹と記

載）； 

紫斑（医学的に重要、発現：2021/12/09、転帰：不明、紫斑と記

載）； 

上咽頭炎（医学的に重要、発現：2021 年、転帰：不明、コミナテ

ィ接種前後は感冒症状などなく接種後 2週間で発症と記載）。 

事象「血管炎」、「IgA 血管炎」、「再診、虫刺されと再度言われ

る」、「皮疹」、「紫斑」、「コミナティ接種前後は感冒症状な

どなく接種後 2週間で発症」は診療所への訪問で評価された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

活性化部分トロンボプラスチン時間（2021/12/08）：36.0 秒； 

血中フィブリノゲン（2021/12/08）：302； 
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血中免疫グロブリンＡ（110-410）：（2021/12/15）299mg/dl、注

釈：特に問題なしとコメント； 

凝固第 XIII 因子量（2021/12/08）：75%； 

C-反応性蛋白（2021/12/08）：0.1； 

血小板数（2021/12/08）：33.2*10000、注釈：/ul；

（2021/12/15）、332*1000、注釈：/ul；特に問題なしとコメン

ト； 

尿蛋白（2021/12/08）：陰性； 

プロトロンビン時間（2021/12/08）：12.7 秒； 

プロトロンビン時間比（0.09-1.26）：（2021/12/08）1.13；

（2021/12/15）1.13、注釈：特に問題なしとコメント； 

尿検査（2021/12/08）：陰性； 

白血球数（2021/12/08）：9300/uL。 

治療処置は血管炎、ヘノッホ・シェーンライン紫斑病、節足動物

咬傷、発疹、紫斑、上咽頭炎の結果とられた。 

患者は報告病院へ紹介を受けた。全身状態安定しており内服外来

通院で経過観察となった。そして治療処置は血管炎、ヘノッホ・

シェーンライン紫斑病、節足動物咬傷、発疹、紫斑、上咽頭炎の

結果とられた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/07、コミナティ接種（集団）を接種し、問題なく経過し

た。 

接種 2週後に、紫斑と思われる湿疹が出現した。 

近医受診し、虫刺されと診断された。 

ステロイド塗布するも、状態は徐々に悪化した。 

再診するも、改善なかった。 

2021/10/28、2 回目のワクチン接種を受けた。 

症状は徐々に悪化し、再度再診し虫刺されと再度言われた。 

その後 1ヵ月経過するも徐々に皮疹は悪化した。 

2021/12/09、報告病院を受診し、症状は湿疹ではなく紫斑と確定

し、IgA 血管炎と診断された。 

他病院へ紹介された。 

報告医師は事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

bnt162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

追加情報（2022/01/04）： 

臨床経過：2021/12/20、発現時刻不明（報告のとおり）、患者は

IgA 血管炎を発現し、報告医師は事象を非重篤と分類し、転帰は未

回復であった。 

患者は処置を受け、詳細は他院への紹介であった。 

報告者は、初回他院受診のため、事象と BNT162b2 の間の因果関係

は評価不能とした。 
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bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間要請される。 

 

追加情報（2022/01/04）： 

本報告は、同じ医師から入手した追加報告である。 

更新された情報： 

郵便番号、患者のイニシャル、被疑薬 BNT162b2 の詳細；（接種経

路、ロット番号、使用期限）が加えられた、初回のワクチン歴の

詳細：ロット番号が更新された（以前：FK0108）、使用期限（以

前：2021/04/30）、接種経路（以前：不明）が更新された、事象

IgA 血管炎：発現日が更新された（以前 2021/12/08）、転帰（以

前：不明）が更新された、事象紫斑：発現日（以前：

2021/12/08）が更新された、付随した治療はなにもとられなかっ

た、臨床検査値（2021/12/15）が加えられた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17020 

アナフィラキシー反応; 

 

免疫; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

過敏症 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21132225。 

 

2021/12/15（ワクチン接種当日）、53 歳 11 ヵ月の患者はＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のため、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不

明、バッチ/ロット番号：不明、3回目（追加免疫）、単回量）を

接種した（53 歳 11 ヵ月時）。 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：Covid-19 ワクチン（１回目、製

造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）、Covid-19 ワクチン（2

回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

以下の情報が報告された： 

免疫（入院）、発現日 2021/12/15、転帰「不明」、「追加免疫」

と記載された。 

アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要）、発現日

2021/12/15 20:30、転帰「不明」、「呼吸困難」と記載された。 

呼吸困難（入院、医学的に重要）、発現日 2021/12/15 20:30、転

帰「回復」(2021/12/16)、「呼吸困難」と記載された。 

喘鳴（入院、医学的に重要）、発現日 2021/12/15 20:30、転帰

「回復」(2021/12/16)、「喘鳴/ 両肺に wheezes」と記載された。 

過敏症（入院、医学的に重要）、発現日 2021/12/15 20:30、転帰

「回復」(2021/12/16)、「急性アレルギー反応」と記載された。 

免疫、アナフィラキシー反応、呼吸困難、喘鳴、過敏症のために

入院した（開始日：2021/12/15、退院日：2021/12/16、入院期

間：1日）。 

事象の「呼吸困難」は、救急治療室への来院と評価された。 

事象の「呼吸困難」、「喘鳴/両肺に wheezes」、「急性アレルギ

ー反応」は、診療所への来院及び救急治療室への来院と評価され

た。 

患者は、以下の検査と処置を受けた：聴診：両肺に wheezes、ワク

チン接種後と記載され、バイタルサイン測定：安定、ワクチン接

種後と記載された。 

アナフィラキシー反応のために治療的な処置が行われた。 

組織的または職業的にコロナウイルスへの曝露頻度が高い（およ

び重篤な新型コロナウイルス感染症の合併症の高いリスク）に起

因する追加免疫のための追加投与（3回目投与）が行われた。 

ワクチン摂取後に呼吸困難・喘鳴が出現し救急搬送された。 

全身の発赤はなく、典型的なアナフィラキシー反応ではなかった

が、アナフィラキシー反応として矛盾しないと考えた。 

治療はアナフィラキシーに準じて行い、奏効した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種 20 分後に呼吸困難が出現し、患者は救急搬送され
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た。来院時、呼吸困難は軽減していたが、両肺に wheezes 聴取さ

れた。バイタルサインは安定し皮疹も認めなかったが、アナフィ

ラキシーに準じて対応し、改善した。 

患者は、呼吸困難、喘鳴、過敏症で入院した（入院日

2021/12/15、退院日 2021/12/16、入院期間：1日）。 

2021/12/15（ワクチン接種当日）、患者は病院に入院した。 

2021/12/16（ワクチン接種 1日後）、患者は退院した。 

事象「呼吸困難」、「喘鳴/両肺に wheezes」、「急性アレルギー

反応」は診療所受診と評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた：聴診：両肺に wheezes、ワク

チン接種後と記載され、バイタルサイン測定：安定、ワクチン接

種後と記載された。 

事象のアナフィラキシーの転帰は軽快であった。 

2021/12/16（ワクチン接種 1日後）、事象の急性アレルギー反

応、喘鳴、呼吸困難の転帰は回復であった。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象が bnt162b2 と関連

ありと評価した。 

報告医師は以下のようにコメントした：典型的なアナフィラキシ

ーではないが、急性アレルギー反応であることは確かだと考え

る。 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（メーカー不明）のロット番号は提供

されておらず、追跡調査の間要請される。 

 

追加情報（2022/01/13）：本追加報告は、追加調査にもかかわら

ず、バッチ番号が入手できないことを通知するものである。追加

調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/01/13）：これは同じ医師からの追加情報であ

る。更新情報：ワクチン接種（3回目）、ワクチン歴（COVID-19 

ワクチンの 1回目と 2回目を追加）、事象の「追加免疫」追加、

すべての事象に「救急治療室への来院」追加、臨床経過。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。 
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振戦; 

 

日常活動における個人の

自立の喪失; 

 

歩行障害; 

 

筋力低下; 

 

起立障害; 

 

関節炎; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

喘息; 

 

腰部脊柱管狭

窄症 

本報告は、規制当局を介し、連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132484（医薬品医療機器

総合機構（PMDA））。 

 

2021/08/26（接種日）、42 歳（42 歳 4ヵ月と報告された）の女性

患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋

肉内、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、2 回目、単回

量）（42 歳時）を受けた。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワ

クチン接種を受けなかった。 

関連した病歴は以下を含んだ： 

「気管支喘息で治療中」発現日：2017/09（継続中）、注釈：患者

は気管支喘息で報告病院通院中であったが喘息症状は安定してい

た;「腰椎の狭窄」（継続中かどうかは不明）。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による患者の病歴は、以下を含んだ： 

気管支喘息で治療中。 

患者は、併用薬を服用した。 

ワクチン接種歴は次の通り： 

2021/08/05（接種日）、COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回

目、単回量、ロット番号： EY0573、使用期限：2021/12/31、筋肉

内）（42 歳時）、副反応：「頭痛」。 

以下の情報が報告された： 

関節炎（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰「軽

快」、「関節炎」と記述; 

起立障害（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰

「軽快」、「立てない」と記述; 

歩行障害（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰

「軽快」、「歩けない/自力歩行が困難」と記述; 

筋力低下（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰

「軽快」、下肢筋力低下（しゃがむと立ち上がれない）」と記述; 

関節痛（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰「軽

快」、「関節痛」と記述; 

頭痛（入院、医学的に重要）、発現日：2021/08/26、転帰「軽

快」、「頭痛/頭痛は徐々に強くなり/日内変動のある頭痛」と記

述; 

日常活動における個人の自立の喪失（入院、医学的に重要）、発

現日：2021 年、転帰「軽快」、「日常生活にも支障がある」と記

述; 

振戦（入院）、発現日：2021/08/26、転帰「軽快」、「振戦」と

記述された。 
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患者は、関節炎、起立障害、歩行障害、筋力低下、関節痛、頭

痛、日常活動における個人の自立の喪失、振戦のために入院した

（開始日：2021/10/27、退院日：2021/12/03、入院期間：37

日）。 

2021/08/26（ワクチン接種日）、関節炎、頭痛と下肢筋力低下

（関節痛）を発症した。 

2021/10/27（ワクチン接種 67 日後（ワクチン接種 62 日後と報告

された））、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

気管支喘息で報告病院通院中であったが、喘息症状は安定してい

た。 

2021/08/05 に 1 回目の新型コロナウイルスワクチンを受けた。 

接種 5分後に頭痛を自覚して報告したが経過をみるように言われ

た。 

頭痛は 1週間ほど続いたが軽快した。 

2021/08/26（ワクチン接種日）、2回目のワクチン接種を受けた

際、ワクチン接種 1分後から 1回目接種と同様の頭痛を自覚し

た。 

頭痛は徐々に強くなり、立って歩けないほどだったが、近医を受

診するように言われて帰宅した。 

同日近医でアセトアミノフェンを処方され経過を見たが改善しな

かった。 

その後、別の医院を受診して入院となったが、検査に異常所見は

なく 1週間ほどで退院した。 

2021 年日付不明、退院後も頭痛、関節痛、下肢筋力低下（しゃが

むと立ち上がれない）が遷延し、日常生活にも支障があるため、

2021/10/27 に報告病院に入院した。 

入院後、日内変動のある頭痛、関節痛、下肢筋力低下があり、自

力歩行が困難な状態だった。 

ロキソプロフェンの頓用を使いながら経過観察したところ、徐々

に症状は軽快した。 

頭痛は残存しているもののロキソプロフェンである程度コントロ

ールができるようになり、自力歩行も可能になったため

2021/12/03 に退院した。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/10/27 か

ら 2021/12/03 までの入院）と分類し、事象と BNT162b2 の因果関

係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

日内変動のある頭痛が 1回目接種後 5分、2回目接種後 1分で発現

しており、コミナティ筋注用との因果関係はあると判断する。 

腰椎の狭窄があり髄液検査を行わなかったため無菌性髄膜炎の鑑
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別はできないが、血液検査で炎症所見はなく否定的であった。 

また、下肢筋力低下は別の患者の副反応でもみられていたもので

あり因果関係を否定できない。 

事象「関節炎」、「立てない」「歩けない/自力歩行が困難」、

「下肢筋力低下（しゃがむと立ち上がれない）」、「関節痛」、

「頭痛/頭痛は徐々に強くなり/日内変動のある頭痛」、「日常生

活にも支障がある」、「振戦」を来院で評価した。 

以下の臨床検査と処置を受けた： 

血液検査：  

(2021) 炎症所見はなく否定的であった; 

（2021/11/01）異常なし; 

胸部単純写真： 

（2021/11/01）異常なし; 

検査： 

(2021) 異常なし。関節炎、起立障害、歩行障害、関節痛、頭痛、

日常活動における個人の自立の喪失の結果として治療的処置がと

られた。 

筋力低下、振戦の結果として治療的処置がとられなかった。  

2021/12/08（ワクチン接種 109 日後（ワクチン接種 104 日後と報

告された））、事象の転帰は、軽快した。 

 

2021/08/26、投与 1 分後、患者は頭痛を発現し、報告者は事象を

重篤と分類した（重篤性の基準：入院/入院期間の延長）、患者は

診療所来院し診察を受け、ワクチンとの因果関係は関連あり、事

象の転帰は軽快であり、患者は鎮痛剤を含む処置を受けた。 

2021/08/26、患者は下肢筋力低下、振戦を発現し、事象の転帰は

軽快であり、処置を受けなかった。  

事象の経過は、以下の通りであった： 

症状は 1回目、2回目の投与とも 接種後数分で発現し、ワクチン

との因果関係が関連ありであると判断された。 

日常生活に支障のある症状が数ヶ月にわたり遷延し、徐々に改善

しているが、症状は残存した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/31）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）： 

本報告は、同じ連絡可能な医師からの 自発的な追加報告、追加報

告書の回答である。 
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更新された情報： 

ワクチン歴の注釈、被疑薬の接種経路、気管支喘息の発現日の追

加、臨床検査値、事象（筋力低下）を更新、新事象（振戦）が追

加された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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多汗症; 

 

失神; 

 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

意識消失; 

 

血圧低下; 

 

転倒 

異常感 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能なその他の医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132208。 

 

接種日 2021/10/02 13:40 頃（ワクチン接種日）、25 歳 0ヵ月の男

性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FF9942、使用期限：2022/02/28、筋肉内接種、

ワクチン接種時年齢 25 歳、初回、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「気分が悪くなった」（継続中であるかは不明）、ワクチンの予

診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）は

以下の通りであった： 

注釈：健康診断の採血で気分が悪くなった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けたかどうかは不明であった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を投与したかどうかは不明であ

った。 

病歴は、不明と報告された。 

関連する検査は、なしと報告された。 

 

以下の情報が報告された： 

失神（医学的に重要）、2021/10/02 13:50（ワクチン接種 10 分

後）に発現し、転帰「回復」（2021/10/02）、「失神」と記載さ

れた； 

意識消失（医学的に重要）、2021/10/02 13:50 に発現し、転帰

「回復」（2021/10/02）、「意識を失い」と記載された； 

血圧低下（医学的に重要）、2021/10/02 13:50 に発現し、転帰

「回復」（2021/10/02 13:56）、「血圧 80/51」と記載された； 

心拍数減少（医学的に重要）、2021/10/02 13:50 に発現し、転帰

「回復」（2021/10/02）、「脈 54/分」と記載された； 

失神寸前の状態（非重篤）、2021/10/02 13:50（ワクチン接種 10

分後）に発現し、転帰「回復」（2021/10/02）、「血管迷走神経

反射」と記載された； 

転倒（非重篤）、2021/10/02 13:50 に発現し、転帰「回復」

（2021/10/02）、「椅子から倒れる」と記載された； 

多汗症（非重篤）、2021/10/02 13:50 に発現し、転帰「回復」

（2021/10/02）、「発汗多量」と記載された。 

事象「失神」、「意識を失い」、「血圧 80/51」、「脈 54/分」、

「血管迷走神経反射」、「椅子から倒れる」および「発汗多量」

は、救急治療室訪問で評価された。 
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実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

血圧測定： 

（2021/10/02）80/51mmHg； 

（2021/10/02）108/70mmHg、注釈：13:56； 

（2021/10/02）135/77mmHg; 

体温： 

（2021/10/02）摂氏 36.6 度、注釈：ワクチン接種前; 

心拍数： 

（2021/10/02）54、注釈：/分； 

（2021/10/02）91、注釈：/分; 

酸素飽和度： 

（2021/10/02）99%。 

失神、意識消失、血圧低下、心拍数減少、失神寸前の状態、転

倒、多汗症の結果として治療処置が取られた。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

ワクチン接種後 15 分の経過観察中に、意識を失い、椅子から倒れ

た。 

発汗多量を発現した。 

救護ブース移動後に意識回復した。 

血圧 80/51、脈 54/分、SPO2 99%であった。 

13:56、ボスミン 0.3ml 筋注投与後、血圧回復(108/70)し、30 分の

経過観察後に帰宅した。 

帰宅前の血圧 135/77、脈 91/分であった。 

2021/10/02（ワクチン接種日）、事象の転帰は回復であった。 

 

報告のその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、過去に採血で気分が悪くなっ

たことがあった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/28）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は、再調査レターへの返答とし

て、連絡可能な同じその他の医療従事者から入手した追加自発報

告である。更新された情報：患者の投与経路とその他の関連する

情報が更新された。 
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四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

握力低下; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

関節痛; 

 

頚部痛 

喘息; 

 

関節痛; 

 

頚部痛 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能な

報告者の医師による自発報告である。PMDA 受付番号：v21132242、

v21132289。 

 

2021/10/11 13:00（2 回目ワクチン接種日）、14 歳 05 ヵ月の女性

患者は covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、筋肉内、ロ

ット番号：FK8562、使用期限：2022/04/30、14 歳時、2回目、単

回量）を接種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「気管支喘息」（継続中かは不明）、注釈：発現日は不明であっ

た 、詳細：現在内服薬および吸入なし。「肩や頚部の痛み」（継

続中かは不明）注釈：以前から肩や頚部に痛みが時々あった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴：2021/09/13、COVID-19 免疫のためのコミナティ

（1回目、13:23（13:00 頃とも報告された）、ロット番号

FF5357、使用期限 2022/02/28、筋肉内、解剖学的部位不明）。 

患者が、被疑ワクチン初回接種前の 4週間以内にその他のワクチ

ンを接種したかどうかは、不明であった。 

患者が、事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬があったかど

うかは、不明であった。 

患者は、有害事象に関連する家族歴をもっていなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/14 09:00 に発症、転帰「回復」（2021/12/16）、「末梢

神経障害」と記述された末梢性ニューロパチー（医学的に重

要）。 

2021/10/14 に発症、転帰「回復」（2021/12/09）、「左上下肢の

しびれ/足先のしびれ痛み」と記述された感覚鈍麻（非重篤）。 

2021/10/18 に発症、転帰「軽快」、「握力低下」と記述された握

力低下（非重篤）。 

2021/10/18 に発症、転帰「軽快」、「足先のしびれ痛み」と記述

された四肢痛（非重篤）。 

 頚部痛（非重篤）、転帰「不明」、「以前から肩や頚部に痛みが

時々あった」と記述された。 

関節痛（非重篤）、転帰「不明」、「以前から肩や頚部に痛みが

時々あった」と記述された。 

事象「末梢神経障害」、「左上下肢のしびれ/足先のしびれ痛

み」、「握力低下」、「足先のしびれ痛み」は、診療所受診で評

価された。 

以下の臨床検査および手技を施行した： 

2021/10/18、MRI（頭部及び脊椎）と血液検査が報告者の病院にて

実施された、あきらかな異常所見なし、血液検査：

（2021/12/09）異常なし、体温：（2021/10/11）不明、記載：ワ
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クチン接種前、頭部磁気共鳴画像：（2021/10/20）異常なし、脊

髄磁気共鳴画像：（2021/10/26）四肢のしびれにつながる所見な

し。 

末梢性ニューロパチーの結果として治療的処置は取られなかっ

た。感覚鈍麻、握力低下、四肢痛の結果として治療的処置がとら

れた。 

事象「末梢神経障害」は、報告医師により非重篤と分類され、事

象と BNT162b2 の因果関係は評価不能と評価された（理由：患者は

ワクチン接種以前にも肩や上肢にしびれを発現していた）。 

2021/10/18、左上下肢のしびれを主訴に病院を受診した。鎮痛薬

治療、リハビリテーションにて経過観察とした。症状は理学療法

により改善した。症状（握力低下、足先のしびれ痛み）は対処療

法のみで徐々に改善した。 

2021/12/09、病院訪問時は症状なく、左上下肢のしびれに対する

治療および内服は終了した。 

2021/12/16、終診と判断された。以前から肩や頚部に痛みが時々

あるとのことで、今回のワクチン接種との因果関係は不明と思わ

れた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は評価不能と評価した。他の要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。 報告医師は次の通りにコメントした：ワクチン接種後

から出現した症状ではあるが必ずしも因果関係があるとは言い切

れないので、1症例として報告された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/01/14）： 

本報告は同連絡可能な医師、調査票の返答から入手した自発追加

報告である。 

更新された情報： 

患者のイニシャル、ワクチン歴記述、臨床検査値、事象末梢神経

障害と感覚鈍麻（発現日/転帰/停止日、診療所受診）、関連する

病歴（気管支喘息/肩痛/頚部痛）、新事象肩痛および頚部痛を追

加した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の情報は期待できない。 
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17042 

上室性頻脈; 

 

心不全; 

 

心拍数増加; 

 

発熱; 

 

肝機能異常 

  

本報告は、規制当局（医薬品医療機器総合機構（PMDA））から連

絡可能な報告者（医師）より入手した自発報告である。規制番

号：v21132251（PMDA）。 

 

2021/06/08（投与日、ワクチン接種日）、72 歳 7ヵ月の男性患者

は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（COVID-19 ワクチン、製造販売

業者不明、注射液、バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、投

与回数不明、単回量、72 歳時）の投与を受けた。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

発生日時は、2021/06/18（ワクチン接種の 10 日後）として報告さ

れた。 

以下の情報は報告された： 

2021/06/18、「心不全」と記述された心不全（医学的に重要）は

発現し、転帰は「回復」（2021/07/08）、 

2021/06/18、「発熱 39.8 度」と記述された発熱（非重篤）は発現

し、転帰は「回復」（2021/07/08）、 

2021/06/18、「PSVT（発作性上室性頻脈）」と記述された上室性

頻脈（非重篤）は発現し、転帰は「回復」（2021/07/08）、 

2021/06/18、「HR154」と記述された心拍数増加（非重篤）は発現

し、転帰は「回復」（2021/07/08）、 

2021/06/18、「肝機能障害、γ-GT 234、ALT（アラニンアミノト

ランスフェラーゼ）54、AST（アスパラギン酸アミノトランスフェ

ラーゼ）35」と記述された肝機能異常（非重篤）は発現し、転帰

は「回復」（2021/07/08）であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン注射後、発熱 39.8 度が 4日間持続した。解熱後、心不全

症状が出現した。PSVT（発作性上室性頻脈）と HR154 が発生し

た。肝機能障害、γ-GT 234、ALT（アラニンアミノトランスフェ

ラーゼ）54、AST（アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ）

35、CRP（C-反応性蛋白）0.4。抗不整脈の注射は実施された。 

以下の検査と手順を経た： 

アラニンアミノトランスフェラーゼ：（2021/06/18）54、 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：（2021/06/18）35、 

体温：（2021/06/18）39.8 度、メモ：ワクチン接種の 10 日後、 

C-反応性蛋白：（2021/06/18）0.4、 

心拍数：（2021/06/18）154、メモ：増加、 

肝機能検査：（2021/06/18）234 であった。 

治療的な処置は、心不全、発熱、上室性頻脈、心拍数増加、肝機

能異常の結果としてとられた。 

 

報告医師は、事象を非重篤（報告のとおり）と分類した。 

事象と BNT162b2 との因果関係は、提供されなかった。 
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2021/07/08（ワクチン接種の 30 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

COVID-19 ワクチンのロット番号（製造販売業者不明）は提供され

ておらず、追加報告の間、要請される。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は、再調査の依頼に応じた同じ

連絡可能な医師からの追加の自発報告である。  

 

更新情報：ワクチンは他のクリニック/病院で接種を受けた。加え

て現在、通院していないので、これ以上は協力困難である。 

COVID-19 ワクチンの製造販売業者は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17044 

アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

発熱; 

 

筋骨格系胸痛; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加 

うっ血性心筋

症; 

 

ポリメラーゼ

連鎖反応陽

性; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号は v21132228 であ

る。 

 

患者は、17 歳（2回目ワクチン接種時の年齢）の男性であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）は以下の通りに報告された： 

2021/07/30、COVID-19 PCR 陽性。自宅療養からホテル療養。アレ

ルギーがあって、ピーナッツを含んだ。 

患者の家族歴は以下の通りに報告された： 

患者の祖父は拡張型心筋症を持っている。 

患者は COVID-19 免疫のために、COVID-19 ワクチン（メーカー不

明、初回投与、単回量）を以前に受けた。 

2021/11/10 時刻不明（2回目ワクチンの接種日）、患者は COVID-

19 免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不

明、有効期限不明、投与経路不明、単回量、2回目）の投与を受け

た。 

2021/11/11 時刻不明（2回目ワクチン接種の 1日後）、心筋炎を

発症した。 

2021/11/13（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院して、

2021/11/18（ワクチン接種の 8日後）に退院した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/11/10、新型コロナワクチン（コミナティ筋注）2回目を接種

した。 

同日中の症状はなかった。 

2021/11/11、弱い胸痛、前胸部全体を圧される様な痛み/急性発症

の胸痛又は胸部圧迫感および摂氏 38 度台の発熱を発症した。 

19:30 頃、カロナールを服用したところ胸痛も発熱も治まった。 

2021/11/12 23:00 頃、入浴後より前胸部全体を圧される様な痛み

が出現した。 

症状が持続したため救急車を要請し、2021/11/12 1:00 時頃当院救

急外来を受診した。 

2021/11/12、来院時全身状態は良好であったが、血液検査で白血

球数 12400、AST 37、CK 306U/L、CK-MB 35.5U/L、トロポニン I 

2.7021ng/ml、CRP 1.08mg/DL、D-ダイマーの検査結果は上昇あ

り、0.5mcg/ml、心電図で心拍数 84bpm、洞調律、正軸、V3 から V5

で ST 上昇、V1 で T波の陰転化を示した。心臓超音波検査で

asynergy や心機能低下を認めなかった。 

2021/11/13、心臓超音波検査の結果は異常所見あり、左室駆出率

50%、右室又は左室の、局所又はびまん性の機能異常（例：駆出率

低下）であった。 
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患者は急性心筋炎の疑いで同日入院した。 

治療は安静・経過観察を主とし、点滴は行わず、カロナール 200mg

分 1 朝食後のみとした。 

同日、血液検査を再検し、白血球数 8500、AST 49、CK 458、CK-MB 

39.5、トロポニン I 6.2762、CRP 0.83 と逸脱酵素はやや上昇し

た。 

11/14 の血液検査で、AST 73、CK 599、CK-MB 54.8、トロポニン I 

8.1345、CRP 0.48 と更に逸脱酵素の上昇を認めたが、逸脱酵素は

ピークアウトした。 

2021/11/15 に AST 34、CK 191、CK-MB18.4、トロポニン I 

6.6819、 

11/16 に、AST 21、CK 92、CK-MB 10.2、トロポニン I 0.6639 と経

時的に軽快した。 

胸部症状の増悪なく、2021/11/18 に退院した。  

2021/11/12 19:30、事象摂氏 38 度台の発熱の転帰は回復であっ

た。 

事象弱い胸痛および前胸部全体を圧される様な痛み/急性発症の胸

痛又は胸部圧迫感の転帰は不明であった。 

2021/11/25（ワクチン接種 15 日後）、残りすべての事象の転帰は

軽快であった。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/11/13 から 2021/11/18 まで入院とな

った）に分類し、事象と bnt162b2 とは関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。  

 

修正： 

この追加情報は、以前に報告した情報の修正報告である： 

経過を更新して、「心臓超音波検査」の検査値を追加した。 

 

追加情報（2021/01/04） ： 

新たな情報は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より連絡可能な同

医師から入手された。PMDA 受付番号：v21132618： 

事象タブに事象が追加され、2021/11/12 の臨床検査値および

2021/11/13 の心臓超音波検査の臨床検査値が追加された。 

 

修正：この追加報告は前報の情報を修正するために提出された：

事象名及び経過情報を FU #03 の通りに修正した。 

 1258 



17048 

栄養補給障害; 

 

無力症; 

 

疾患; 

 

発熱; 

 

突然死 

多系統萎縮症 

本報告はファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な報告

者（医師）からの自発報告である。 

 

2021/09/28（2 回目のワクチン接種日）、65 歳の男性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロ

ット番号：不明、2回目、0.3 ml、単回量）を接種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「多系統筋萎縮症」（継続中かは不明）。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（初回、単回量、製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため。 

多系統筋萎縮症の病歴があったが、服用薬剤はなかった。（在宅

診療されていた）。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/01、突然死（死亡、医学的に重要）を発現し、転帰「死

亡」、「突然死」と記述された; 

2021、疾患（非重篤）を発現し、転帰「不明」、「体調が悪くな

り」と記述された; 

2021/09/29、栄養補給障害（非重篤）を発現し、転帰「不明」、

「ご飯が食べれなくなった」と記述された; 

2021/09/29、発熱（非重篤）を発現し、転帰「不明」、「摂氏 38

度の発熱」と記述された; 

2021、無力症（非重篤）を発現し、転帰「不明」、「体力低下に

なり」と記述された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温：（2021/09/29）摂氏 38 度、注釈：発熱;（2021/09/30）摂

氏 38 度、注釈：発熱。 

死亡日は 2021/12/01 であった。 

報告された死因は「突然死」であった。 

有害事象は下記の通り報告された： 

在宅患者が 2回目のワクチン接種後に体調が悪くなり後日亡くな

られた。 

2021/09/28、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/09/29、2021/09/30、摂氏 38 度の発熱を発現し、ご飯が食べ

れなくなった。 

その後、体力低下となった。 

2021/12/01、亡くなられた。  

 

報告医師は、コミナティとの因果関係は不明であると考えた。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請さ
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れる。 

 

追加情報（2021/12/22）：本報告はファイザー医薬情報担当者の

経由で同一の医師からの自発追加報告である。 

更新された情報は以下を含んだ：２回目ワクチン接種用量（誤っ

て報告された 0.3mg は 0.3ml に更新された）、事象名（「亡くな

られた」を「突然死」に更新した）と死因（「亡くなられた」を

「突然死」に更新した）。突然死は死因として言及された。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報は要請された。 
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17051 

出血性関節症; 

 

皮膚出血; 

 

血汗症 

  

本報告は、医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者（その他の

医療従事者と医師）から入手した自発報告である。 

 

接種日 2021/09/24 、17 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、剤型:注射剤、バッチ/ロット番号：不

明、0.3mg、筋肉内、単回量）の 2回目の接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/09/04、SARS-CoV-2 による感染症の予防のため、コ

ミナティ（（ワクチン接種日）、初回、単回量、ロット番号不

明、注射剤、接種経路：筋肉内、用量：0.3mg（報告の通り））。  

報告された情報は以下の通りであった： 

2021/10、出血性関節症（医学的に重要）が発現、転帰「回復」

（2021/11/24）、「膝、手のひらから汗の様に血が出てきた」と

記述された; 

皮膚出血（医学的に重要）、転帰「不明」、「全身の皮膚から血

液が滲み出てきた」と記述された; 

2021/10、血汗症（非重篤）が発現、転帰「回復」

（2021/11/24）、「血汗症（疑い）」と記述された。 

「膝、手のひらから汗の様に血が出てきた」という事象は、診療

所受診で評価された。 

治療処置は、出血性関節症、血汗症の結果としてとられた。 

臨床経過： 

2021/09/24、患者は BNT162b2、単回量の 2回目の接種を受けた。 

臨床経過は以下の通り報告された： 

ワクチン接種後、報告された有害事象が発現した。 

患者は、医師に相談するために、近くの医院を受診した。 

医師は症状を見て対症療法を行い、2021/11/24 最後受診時、後遺

症もなく回復であった。 

血汗症という症状が文献検索で 1例あったので、仮説を立てた。 

2021/11/24、膝、手のひらから汗の様に血が出てきた、血汗症

（疑い）の転帰は回復であった。 

全身の皮膚から血液が滲み出てきたの転帰は、提供されなかっ

た。 

処置は、不明であった（報告の通り）。 

重篤性は、不明として提供された。 

因果関係評価は、不明として提供された。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、追跡調査におい

て、要請される。 

 

追加情報(2022/01/14): 
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本追加報告は、追跡調査の試みにもかかわらず、バッチ番号が利

用できないことを通知するために提出されている。 

追跡調査の試みは完了し、これ以上の情報は期待できない。 
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17053 

心嚢液貯留; 

 

心拡大; 

 

心筋梗塞; 

 

心肺停止; 

 

腹水; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。規制当局番号：v21132288 (PMDA)。 

 

投与日 2021/06/18（ワクチン接種日）、74 歳の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造業者不明、バッチ

／ロット番号：不明、投与経路不明、74 歳時、初回、単回量）の

接種を受けた。 

関連する病歴は報告されなかった。 

併用薬は以下を含んだ： 

センノシド［センノシド A＋Bカルシウム］経口、ボノサップ経

口、ピレノキシン点眼液、全て使用理由不明、開始日、終了日不

明。 

患者に何らかのアレルギー、他の病歴、最近 1カ月以内のワクチ

ン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴があったかどうかは

不明であった（詳細不明）。 

副作用歴があったかどうかは不明であった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けたかどうかは不明であった。 

報告以外のワクチン接種歴があったかどうかは不明であった。 

ワクチンに対する副反応歴があったかどうかは不明であった。 

以下の情報が報告された： 

2021/06/29（接種 11 日後）、心肺停止（死亡、医学的に重要）が

発現し、転帰は「死亡」、「心肺停止」と記載された。 

2021/06/29、心嚢液貯留（死亡、医学的に重要）が発現し、転帰

は「死亡」、「心のう小貯留」と記載された。 

2021/06/29、心筋梗塞（死亡、医学的に重要）が発現し、転帰は

「死亡」、「心疾患（心筋梗塞）」と記載された。 

2021/06/29、腹水（死亡、医学的に重要）が発現し、転帰「死

亡」、「腹水」と記載された。 

2021/06/29、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（非重篤）が発

現、転帰「不明」、「クレアチンホスホキナーゼ（CPK）上昇」と

記載された。 

2021/06/29、心拡大（非重篤）が発現、転帰「不明」、「心拡

大」と記載された。 

事象「心肺停止」は救急救命室への搬送時に評価された。 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/06/29）上昇、注釈：

3090 と著明高値、他肝酵素上昇； 

体温：（2021/06/18）不明、注釈：ワクチン接種前； 

胸部レントゲン：（2021/06/29）心拡大； 

コンピュータ断層撮影：（2021/06/29）目立った原因となる疾

患、注釈：出血は CT 上認められなかった； 
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死後の剖検（AiCT）：（2021/06/29）直接死亡原因につながる疾

患は認めなかった。 

脳出血はなかった。 

胸部大動脈解離はなかった。 

腹部大動脈瘤はなかった。 

肝内に少量の門脈ガスはあった。 

心のう小貯留はあった。 

腹水はあった。 

心肺停止の結果として、治療処置が取られた。 

患者の死亡日時は 2021/06/29 08:37（接種 11 日後）であった。 

報告された死因は心肺停止、心嚢液貯留、腹水であり、心疾患

（心筋梗塞）は急性の変化をきたす疾患として考えられた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/28 21:30、患者の健康の最終確認であった。 

6/29 07:00、トイレで倒れているところを発見され、救急要請さ

れた。 

救急隊到着時、患者は心肺停止状態であった。心マッサージを受

けながら報告病院へ搬送された。 

病院到着時、蘇生処置が取られたものの、効果はなかった。 

08:37、患者の死亡が確認された。 

死亡時画像診断コンピュータ断層撮影（AiCT）で、直接死亡原因

につながる疾患は認めなかった。 

ご遺族が希望しなかったため、剖検は実施しなかった。 

患者は自宅に住んでいた。 

要介護度はなかった。 

日常生活動作（ADL）は自立であった。 

嚥下機能、経口摂取が可能であった。 

ワクチン接種前に異常があったかどうかは不明であった。 

2021/06/29 07:19、救急要請された。 

2021/06/29 07:26、救急隊が到着した。 

2021/06/29 08:04、病院に到着した。 

到着時の身体所見は心肺停止状態であった。 

治療は以下を含んだ： 

気管内挿管、心マッサージ。 

死亡時画像診断の実施があった。 

報告医師は事象を重篤（死亡）に分類し、事象と COVID-19 ワクチ

ンとの因果関係は評価不能とした。 

報告医師の意見は以下の通り：判断根拠に乏しく、ワクチンとの

因果関係は不明。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調

査にて要請する予定である。 
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追加情報（2022/01/07）： 

再調査票に回答した連絡可能な同医師から入手した新情報は、以

下を含んだ： 

更新された情報： 

患者イニシャル、臨床検査値、併用薬、臨床経過、死因の更新、

新事象「クレアチンホスホキナーゼ（CPK）上昇、心拡大、心嚢液

貯留、腹水と心疾患（心筋梗塞）」が加えられた。 

 

再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17059 

中毒性皮疹; 

 

口腔粘膜びらん; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

薬疹 

  

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132234。 

 

接種日 2021/10/24（ワクチン接種日）、28 歳 8ヵ月の男性患者は

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：不明；使用期限：不明、2回目、単回量、接種経路不明）の接

種を受けた。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者の家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）。 

ワクチン接種前の体温は不明であった。 

以下の情報が報告された： 

中毒性皮疹（入院、医学的に重要）、2021/10/26 に発現、転帰

「回復」（2021/11/18）、「中毒疹」と説明された； 

紅斑（入院）、2021/10/26 に発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、「全身紅斑」と説明された； 

口腔粘膜びらん（入院）、2021/10/26 に発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、「口腔粘膜びらん」と説明された； 

薬疹（入院）、2021/10/26 に発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、「薬疹」と説明された。 

発疹（入院）、2021/10/25 22:00 に発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、「発疹」と説明された； 

発熱（入院）、2021/10/25 22:00 に発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、「発熱」と説明された； 

 

患者は、中毒性皮疹、紅斑、口腔粘膜びらん、薬疹、発疹、発熱

のために入院した（開始日：2021/10/27；退院日：2021/11/10；

入院期間：14 日）。 

事象「中毒疹」、「全身紅斑」、「口腔粘膜びらん」、「薬

疹」、「発疹」及び「発熱」は、診療所の受診で評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた：体温：（2021/10/24）不

明、メモ：ワクチン接種前。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温：（2021/10/24）不明、注釈：ワクチン接種前。 

治療処置は、中毒性皮疹、発熱、発疹、紅斑、口腔粘膜びらん、

薬疹の結果としてとられた。 

有害事象発現日は 2021/10/25 22:00 頃（ワクチン接種の 1日後）
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と報告された。 

2021/10/27（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。 

2021/11/10（ワクチン接種の 17 日後）、患者は病院から退院し

た。 

2021/11/18（ワクチン接種の 25 日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/10/24、ワクチン接種 2回目を受けた。 

2021/10/25 22:00 頃（ワクチン接種の 1日後）より、発熱、発疹

を生じた。 

症状は悪化し、2021/10/26（ワクチン接種の 2日後）当院内科受

診した。 

発熱、全身紅斑、口腔粘膜びらんがあり、当科に紹介された。 

中毒疹と判断され、PSL 30mg 内服開始した。 

しかし、症状は改善しなかった。 

2021/10/27（ワクチン接種の 3日後）、当科入院となった。 

PSL 60mg/日より点滴開始した。 

症状は改善し、2021/11/08（ワクチン接種の 15 日後）より PSL 

30mg/日内服まで減量し、2021/11/10（ワクチン接種の 17 日後）

に退院となった。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

2 回目のワクチン接種後に生じた症状であり、中毒疹/薬疹に準じ

て治療した。 

後遺症なく治ゆした。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査中に要請される。 

 

追加情報（2022/01/07）：本追加情報は、追加調査を行ったが、

ロット/バッチ番号は入手できなかった旨を通知するために提出さ

れる。追加調査は完了した。これ以上の情報は期待できない。 
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17061 

テタニー; 

 

呼吸性アルカローシス; 

 

咳嗽; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

血中リン減少; 

 

過換気 

喘息; 

 

過換気 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（薬剤師）から入手

した自発報告である。受付番号：v21132673（医薬品医療機器総合

機構（PMDA））。 

 

2021/11/19 16:00、28 歳（28 歳 6ヵ月と報告された）の女性患者

は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ

/ロット番号：不明、単回量）2回目を接種した（ワクチン接種時

28 歳）。 

関連した病歴は以下を含む： 

「喘息」（継続中かは不明）、メモ：喘息の既往があった; 

「過呼吸」（継続中かは不明）、メモ：患者は過呼吸発作を数回

発症したことがあった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ケ月以内のワ

クチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

に関して留意する点は以下のとおり：患者は喘息の既往があっ

た。シムビコート吸入があった。 

併用薬は報告されなかった。 

過去薬は以下を含む：シムビコート吸入、メモ：シムビコートの

吸入があった。 

ワクチン接種歴は以下を含む：COVID-19 免疫のための Covid-19 ワ

クチン（1回目、単回量、製造販売業者不明）。 

以下の情報が報告された： 

2021/11/19、悪心（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、記載

用語「嘔気」; 

2021/11/19、咳嗽（医学的に重要）を発現、（転帰「不明」、記

載用語「咳嗽」; 

2021/11/19、感覚鈍麻（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、

記載用語「しびれ症状」; 

2021/11/19、テタニー（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、

記載用語「テタニー」; 

2021/11/19、過換気（医学的に重要）を発現、転帰「不明」、記

載用語「過呼吸」; 

2021/11/19、血中リン減少（医学的に重要）を発現、転帰「不

明」、記載用語「リン低値」; 

2021/11/19、呼吸性アルカローシス（医学的に重要）を発現、転

帰「不明」、記載用語「急性呼吸性アルカローシス」。 

2021/11/19（ワクチン接種日）、患者は嘔気を発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/11/19 16:00 ごろ、患者は COVID-19 ワクチン（COVID-19 ワ

クチンと報告された）を接種した。 

経過観察中に嘔気を発現し、緊急要請した。 

救急外来にて体温を測定したところ発熱はなかった。 
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2021/11/19、救急外来到着後、嘔気と咳嗽は徐々に改善した。 

2021/11/19、しびれ症状は過呼吸によるテタニーであると考えら

れた。 

患者は過去に過呼吸発作を数回発症しており、ワクチン接種によ

り引き起こされたか。 

リン低値は過換気による急性呼吸性アルカローシスに起因すると

考えられた。 

患者は帰宅する方針であった。 

報告薬剤師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係を評価不能とした。その他の要因（他の疾患など）の可能性は

なかった。 

報告者は以下の通りコメントした： 

2021/11/19 16:00 ごろ、患者は COVID-19 ワクチン（COVID-19 ワ

クチンと報告された）を接種した。 

経過観察中に患者は嘔気を発現し、緊急要請した。 

救急外来にて体温を測定したところ発熱はなかった。 

救急外来到達後、嘔気と咳嗽は徐々に改善した。 

しびれ症状は過呼吸によるテタニーであると考えられた。 

患者は過去に過呼吸発作を数回発症しており、ワクチン接種によ

り引き起こされたか。 

リン低値は過換気による急性呼吸性アルカローシスに起因すると

考えられた。 

患者は帰宅する方針であった。 

事象「嘔気」、「咳嗽」、「しびれ感徴候」、「テタニー」、

「過呼吸」、「リン低値」および「急性呼吸性アルカローシス」

は緊急治療室受診時に評価された。 

患者は以下の検査を受けた： 

血中リン：（2021/11/19）低値;体温：（2021/11/19）、発熱な

し、メモ：救急外来受診にて体温測定された時。 

事象の転帰は不明であった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査により要請され

る。 

 

追加情報（2022/01/14）: 

本追加情報は、追加情報の試みにもかかわらずバッチ番号が利用

できないことを通知するために提出されている。 

追加情報の試みは完了し、詳しい情報は期待できない。 
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17063 

免疫; 

 

振戦; 

 

浮動性めまい 

薬物過敏症; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。受付番号：v21132274

（PMDA）。  

 

2021/12/17 13:04（ワクチン接種の日）の投与日に、 30 歳の女

性患者は covid-19 免疫のため、30 歳の時に bnt162b2（コミナテ

ィ筋注、投与経路不明、ロット番号：FJ5929、有効期限：

2022/04/30、3 回目（ブースター）、単回量）を接種した。 

関連する病歴は次のとおり：「薬物アレルギー」（進行中かどう

かは不明であった）、「果物アレルギー」（進行中かどうかは不

明であった）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は次のとおり： 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン（1回目、ロット番号：

不明、投与経路不明、製造元不明）、副反応：「めまい」、「ふ

るえ」。 

COVID-19 免疫のための Covid-19 ワクチン（2回目、ロット番号：

不明、投与経路不明、製造元不明）、副反応：「めまい」、「ふ

るえ」。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）によ

る患者の病歴：：1回目、2回目といずれも副反応と思われる症状

（めまい、ふるえ）が出現した。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/17 13:07 に発現したふるえ（医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/12/17）、「ふるえ/振戦/全身のケイレン様のふる

え」と記述された。 

2021/12/17 13:07 に発現しためまい（医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/12/17）、「めまい/頭部の不快」と記述された。 

2021/12/17 13:04 に発現した免疫（医学的に重要）、転帰「不

明」、「患者は bnt162b2 の 3 回目の接種を受けた」と記述され

た。 

事象の経過は次のとおり： 

1 回目、2回目につづき 3回目の投与後数分後より全身のケイレン

様のふるえが出現した。前回と同様な副反応と判断し、ステロイ

ド点滴を行った。様子をみていたから、約 1時間程で改善してい

た。頭部の不快の訴えが少し残っていたが、経過観察とし帰宅し

てもらった。 

患者は以下の臨床検査及び施術を受けた：体温：（2021/12/17）

36.8 度、注記：ワクチン接種前。 

ふるえ、めまいの結果として治療措置が取られた。 

2021/12/17（ワクチン接種の同じ日）に、事象の転帰は回復と報
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告された。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと

評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

再調査は不必要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

17064 

ワクチンブレイクスルー

感染; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

本報告は、消費者またはその他の非医療従事者の経由で、連絡可

能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/05、50 代の女性患者は、covid-19 免疫のため、不明な投与

経路を介して、bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：不

明)単回量の 2回目接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、以下を含んだ：COVID-19 免疫のため、Covid-

19 ワクチン（初回接種、不明なメーカー）。 

以下の情報は報告された： 

ワクチンブレイクスルー感染（医学的に重要）、薬効欠如（医学

的に重要）、すべては、発生日時：2021/09、転帰：「不明」、

「ブレイクスルー感染」と記載された；ＣＯＶＩＤ－１９（医学

的に重要）、発生日時：2021/09、転帰：「不明」、「covid-19 の

疑い」と記載された。 

2021/09、ブレイクスルー感染、ブレイクスルー感染、covid-19 の

疑い、鼻水、頭痛、発熱の程度が 38 度行くか行かないか程度を発

現した。血中酸素飽和度低下なし、咳も出なかった。ホテル療養

とした。 
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実施された臨床検査及び処置は以下の通り：体温：（2021/09）38

度行くか行かないか程度；血中酸素飽和度：（2021/09）低下な

し。 

ワクチンブレイクスルー感染、薬効欠如、ＣＯＶＩＤ－１９の結

果として治療が行われた。症状が軽度であったため、解熱剤飲み

処方された。 

事象は製品の使用後に発現した。 

事象の転帰は、提供されなかった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手

は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

17065 腹痛   

本報告は報告義務のある入手元であるファイザーの同僚を介して

連絡不可能な消費者からの自発報告である。 

報告者は患者である。 

 

2021/12/07、女性患者は COVID-19 免疫のために BNT162B2（コミナ

ティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、単回投与 1回目）を接

種した。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

以下の情報は報告された： 

腹痛（医学的に重要）、発現日 2021/12/12、転帰「回復」

（2021/12/18）、「腹部左側の痛み」と記載された。 

 

2021/12/07（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ、剤型：

注射剤、単回投与 1回目）を接種した。  

報告された臨床経過は以下のとおり：  

2021/12/07、コミナティ（1回目接種）を接種した。   

1 回目接種後（2021/12/12 から）、腹部の左側にズキズキする痛

みを感じた。動くと痛かった。  

水曜日（2021/12/15）に痛みがひどくなり救急車で運ばれたが、

原因は不明だった。  

2021/12/18、土曜日に回復した。  

報告事象に対して、被疑薬投与時に、投与の中止・減量等の処置

は報告されなかった（報告通り）。  

因果関係評価および重篤性は提供されなかった。 
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再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られ

ない。追加情報は期待できない。 

17066 

動静脈瘻; 

 

動静脈瘻部位出血; 

 

性器出血; 

 

血管障害 

子宮放射線療

法; 

 

子宮頚部癌 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な報告者

（医師）から受領した自発報告である。受付番号：v21132674

（PMDA）。 

 

2021/12/11、14:49（ワクチン接種日）、33 歳（当時 33 歳、33 歳

5ヵ月と報告）の女性の患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、ロット番号：FK7441、有効期限：2022/04/30）投与経

路不明、単回量、2回目接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

より関連する病歴は以下の通り：子宮頚癌（継続中か不明、メ

モ：子宮頚癌に対して抗がん剤併用放射線治療を 2021/08/02 まで

施行、無再発で経過中）、放射線治療（中止日：2021/08/02、メ

モ：子宮頚癌に対して抗がん剤併用放射線治療を 2021/08/02 まで

施行） 

併用薬は報告されなかった。併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り：COVID-19 ワクチン（初回接種、製

造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

 

報告された情報は以下の通り：性器出血（入院、医学的に重要、

発現：2021/12/11、16:00（ワクチン接種 1時間 11 分後）、転

帰：回復（2021/12/15、ワクチン接種 4日後）、不正性器出血と

記載）、動静脈瘻部位出血（入院、医学的に重要、発現：

2021/12/11、16:00（ワクチン接種 1時間 11 分後）、転帰：回復

（2021/12/15、ワクチン接種 4日後）、右子宮動脈の動静脈瘻の

 1273 



破綻と記載）、動静脈瘻（入院、発現：2021 年、転帰：不明、放

射線照射部の動静脈瘻と記載）、血管障害（入院、発現：2021

年、転帰：不明、放射線照射に伴う血管増生による可能性も否定

できない、ワクチンによる血管障害としてと記載）。 

患者は性器出血、動静脈瘻部位出血、動静脈瘻、血管障害により

入院した（入院日：2021/12/12（ワクチン接種 1日後）、退院

日：2021/12/15（ワクチン接種 4日後）、入院期間：3日）。 

事象不正性器出血、右子宮動脈の動静脈瘻の破綻、放射線照射部

の動静脈瘻、放射線照射に伴う血管増生による可能性も否定でき

ない、ワクチンによる血管障害としては診療所、救急治療室受診

で評価された。 

実施した臨床検査、手順は以下の通り：体温（2021/12/11）：摂

氏 36.3 度（メモ：ワクチン接種前）、コンピュータ断層撮影

（2021/12/12）：動静脈瘻部位破綻（メモ：右子宮動脈の動静脈

瘻の破綻を疑われた）。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係は評価不能とした。  

 

事象の経過は以下の通り： 

2 回目のワクチン接種後、自宅にて大量出血が出現した。同日

20:00 頃に救急外来で診察した際は出血減少していた。 

2021/12/12、再診したところ、夜間出血持続し、来院時には出血

多量となっていた（おそらく 600ml 以上出血していたと推測す

る）。CT を施行し、右子宮動脈の動静脈瘻の破綻を疑われた。患

者は緊急入院した。 同日 12:00 すぎから、血管造影室で異常血管

付近をゼラチンスポンジで塞栓した。その後出血は止まり、

2021/12/15、患者は退院した。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象と bnt162b2 との因

果関係は評価不能とした。 

報告された他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り：放射線

照射部の動静脈瘻であり、放射線照射に伴う血管増生による可能

性も否定できない。ワクチンによる血管障害としてはワクチン接

種後発症に至るまでの時間が短すぎる印象である。したがって、

因果関係を判断することは難しい。 

 

報告医師のコメントは以下の通り：コロナワクチンによる有害事

象としては稀であり、発症までの時間が短かすぎるため関連乏し

い可能性も高い。（ワクチン接種）同日の発症であり、報告が必

要と判断した。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17067 

出血性素因; 

 

口腔内出血; 

 

悪寒; 

 

溶血性貧血; 

 

点状出血; 

 

発熱; 

 

皮下出血; 

 

腎障害; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少症を伴う血栓

症; 

 

血栓性血小板減少性紫斑

病; 

 

赤血球異常; 

 

頭痛 

  

本症例は他の重複症例として invalid とみなされる。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連

絡可能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132608。 

接種日 2021/08/28、47 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FF4204、使用期限：

2022/01/31、初回、単回量）を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

血小板減少症を伴う血栓症（入院、医学的に重要）、発現

2021/09/02、転帰「回復」（2021/10/07）、「血栓症（血栓塞栓

症を含む）（血小板減少症を伴うものに限る）」と記載された。 

出血性素因（入院、医学的に重要）、発現 2021/09/03、転帰「回

復」（2021/10/07）、「出血傾向」と記載された。 

皮下出血（入院、医学的に重要）、発現 2021/09/03、転帰「回

復」（2021/10/07）、「皮下出血」と記載された。 

溶血性貧血（入院、医学的に重要）、発現 2021/09/06、転帰「回

復」（2021/10/07）、「溶血性貧血」と記載された。 

血栓性血小板減少性紫斑病（入院、医学的に重要）、発現

2021/09/03、転帰「回復」（2021/10/07）、「TTP5 徴あり/後天性

血栓性血小板減少性紫斑病」と記載された。 

悪寒（入院）、発現 2021/09/01、転帰「回復」（2021/10/07）、

「悪寒」と記載された。 

頭痛（入院）、発現 2021/09/02、転帰「回復」（2021/10/07）、

「頭痛」と記載された。 

点状出血（入院）、発現 2021/09/03、転帰「回復」

（2021/10/07）、「点状出血」と記載された。 

口腔内出血（入院）、発現 2021/09/06、転帰「回復」

（2021/10/07）、「口腔内出血」と記載された。 

腎障害（入院）、発現 2021/09/06、転帰「回復」

（2021/10/07）、「腎障害」と記載された。 

赤血球異常（入院）、発現 2021/09/06、転帰「回復」

（2021/10/07）、「破砕赤血球」と記載された。 

血小板数減少（入院）、発現 2021/09/06、転帰「回復」

（2021/10/07）、「血小板 0.7 万」と記載された。 

発熱（入院）、発現 2021/09/01、転帰「回復」（2021/10/07）、

「BT 摂氏 37.7 度」と記載された。 
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患者は、血小板減少症を伴う血栓症、出血性素因、皮下出血、溶

血性貧血、血栓性血小板減少性紫斑病、悪寒、頭痛、点状出血、

口腔内出血、腎障害、赤血球異常、血小板数減少、発熱（開始

日：2021/09/06、退院日：2021/10/07、入院期間：31 日）のため

に入院した。 

事象「溶血性貧血」、「口腔内出血」、「腎障害」、「破砕赤血

球」と「血小板 0.7 万」は、診療所来院で評価された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/28、患者はコミナティを接種した。 

2021/09/01、悪寒、BT 摂氏 37.7 度を発現した。 

2021/09/02、近医の検査では、コロナウイルス抗原（-）を示し

た。 

2021/09/03、点状出血を発現した。 

2021/09/04、近医の検査では、血小板 11.9 万を示した。 

2021/09/06、口腔内出血で当院紹介受診され、血小板 0.7 万、腎

障害、溶血性貧血、破砕赤血球、TTP5 徴があった。 

ADAMTS13 活性<1%、ADAMTS13 インヒビター0.7BU/ml（2021/09/10

に判明）（報告のとおり）。 

2021/09/03（ワクチン接種の 6日後）、血栓症（血栓塞栓症を含

む）（血小板減少症を伴うものに限る）、出血傾向、皮下出血、

点状出血を発現した。 

2021/09/06（ワクチン接種の 9日後）、患者は入院し、

2021/10/07、退院した。 

TTS 調査票に関する情報は以下の通り： 

臨床症状/所見は、2021/09/03 の点状出血/皮下出血/紫斑/出血傾

向、2021/09/02 の頭痛であった。 

検査所見は、血算（2021/09/06）であった： 

スメアでの凝集所見、結果:なし; White blood cell count,結

果:11630/uL; Red blood cell count,結果:377x10 4/uL; 

Haemoglobin,11.5 g/dL;Haematocrit,結果:32.7%;Platelet 

count, 結果:0.7x10 4/uL。 

凝固系検査（2021/09/06）： 

PT-INR,結果:0.9;APTT,結果:34.5 秒; Fibrinogen,結果:500mg/dL; 

D-dimer,結果:6.5 ug/mL;FDP,結果:13.8ug/mL。 

抗 HIT 抗体(2021/09/06):陰性。 

SARS-CoV-2 検査(2021/09/06):陰性（抗原定性検査)。 

画像検査： 

コンピュータ断層撮影の造影なし（2021/09/08）、撮影部位は、

胸部、腹部と下肢であった。血栓/血栓症の所見はなし。 

胸部 X線（2021/09/06）、血栓/血栓症を示唆する所見なしを示し

た。 

診断病名は、後天性血栓性血小板減少性紫斑病であった。 
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除外した疾患は、ヘパリン起因性血小板減少症、血栓性微小血管

症、免疫性血小板減少症、播種性血管内凝固症候群、抗リン脂質

抗体症候群と発作性夜間ヘモグロビン尿症であった。 

血栓のリスクとなる因子は喫煙であった。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

活性化部分トロンボプラスチン時間: (2021/09/06)34.5 秒。 

ADAMTS13 活性測定: (2021/09/06)<1%;ADAMTS13 インヒビタースク

リーニング検査:(2021/09/06)0.7,注釈:単位:BU/ml(2021/09/10 に

判明)(報告のとおり)。 

抗核抗体:(2021/09/06)陰性。 

血中フィブリノゲン: (2021/09/06)500 mg/dl。 

体温:(2021/09/01)摂氏 37.7 度。 

胸部 X線:(2021/09/06)血栓を示唆する所見なしと示した/,注釈:

血栓症。 

凝固系検査:(2021/09/06)0.9;コンピュータ断層撮

影:(2021/09/08)血栓/血栓症の所見はなし,注釈:撮影部位は、胸

部、腹部と下肢であった;コンピュータ断層撮影腹部: 

(2021/09/08)血栓/血栓症の所見はなし,注釈:撮影部位は、胸部、

腹部と下肢であった;コンピュータ断層撮影胸部: (2021/09/08)血

栓/血栓症の所見はなし,注釈:撮影部位は、胸部、腹部と下肢であ

った。 

コロナウイルス検査:(2021/09/02)陰性。 

fibrin d dimer:(2021/09/06)6.5ug/ml;fibrin degradation 

products:(2021/09/06)13.8 ug/ml。 

haematocrit:(2021/09/06)32.7%; 

haemoglobin:(2021/09/06)11.5g/dl;血小板凝集能検

査:(2021/09/06)なし; platelet count:(2021/09/06)7x10 3/mm3,

注釈:x10 4/uL;platelet count:(2021/09/04)119000; 

(2021/09/06)7000; red blood cell analysis: (2021/09/06)red 

cell fragmentation;red blood cell count:(2021/09/06)3.77 

10*6/uL,注釈:x10 4/uL。 

SARS-CoV-2 検査:(2021/09/06)陰性,注釈:(抗原定性検査)。 

white blood cell count:(2021/09/06)11630,注釈:単位:/uL。 

2021/10/07（ワクチン接種の 10 日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/09/06 から 2021/10/07 までの入

院を引き起こした）、そして事象と BNT162b2 との因果関係を評価

不能と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告薬剤師のコメントは、以下の通りであった： 

基礎疾患なし。症例報告と照らし合わせても、ワクチン接種によ
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る TTP 発症で矛盾しない。 

血栓症調査票で入力できなかった項目（入力下限値を下回ってい

るため、PMDA 確認済）。血算：血小板が 7000 であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/27）：本報告は医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した連絡可能な同薬剤師からの自発追加報告で

ある。PMDA 受付番号：v21132931。 

更新情報：事象「血栓症（血栓塞栓症を含む）（血小板減少症を

伴うものに限る）」の「発現日/時間」は、「2021/09/03」から

「2021/09/02」へ更新された。 

 

追加情報 (2022/01/13):   

本報告は症例 202101207309 と 2021018 
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17068 

免疫; 

 

咳嗽; 

 

咽喉刺激感; 

 

喘息; 

 

心拍数増加 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 (PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号:v21132281。 

2021/12/17 14:36 の投与日に、患者は 52 歳（3回目のワクチン

接種時の年齢）の女性患者であり、患者は 52 歳の時に covid-19

免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号:FK8562、有効期

限:2022/04/30、3 回目（追加免疫）、単回量）を接種した。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は次のとおり: 

COVID-19 免疫のためのコミナティ（接種回数:2、バッチ/ロット番

号:ER2659、有効期限:2021/06/30）、接種日：2021/04/16、副反

応:「アナフィラキシー様反応」、「発熱」、「倦怠感」 。 

COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回接種、ロット番号及び有

効期限は提供されなかった）。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）によ

る患者の病歴:2021/04/16、新型コロナワクチン（コミナティ筋

注、ロット番号:ER2659、有効期限:2021/06/30、ファイザー）を 2

回目接種し、アナフィラキシー様反応、発熱、倦怠感あった。 

2021/12/17 14:36（ワクチン接種の日）に、患者は COVID-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FK8562、

有効期限 2022/04/30、投与経路不明、3回目、単回量）の接種を

受けた。 

以下の情報が報告された: 

2021/12/17 14:36 に発現した免疫（入院）、転帰「不明」、「追

加免疫」と記述された。 

2021/12/17 14:47 に発現した喘息（入院）、転帰「軽快」、「喘

息発作」と記述された。 

2021/12/17 14:47 に発現した咳嗽（入院）、転帰「軽快」、「咳

嗽」と記述された。 

2021/12/17 14:47 に発現した咽喉刺激感（入院）、転帰「軽

快」、「喉のいがらっぽさ」と記述された。 

2021/12/17 14:56 に発現した心拍数増加（入院）、転帰「軽

快」、「P:106」と記述された。 

患者は免疫、喘息、咳嗽、咽喉刺激感のために入院した（入院

日:2021/12/17、退院日:2021/12/18、入院期間:1 日）。 

患者は心拍数増加のために入院した（入院日:2021/12/17、退院

日:2021/12/18、入院期間:1 日）。  

事象「喘息発作」、「咳嗽」、「喉のいがらっぽさ」、「p:106」

は診療所訪問で評価された。 

喘息、咳嗽、咽喉刺激感の結果として治療措置が取られた。 

2021/12/17 14:47（ワクチン接種の 11 分後）に、患者は喘息発
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作を発現した。  

2021/12/17（ワクチン接種の日）に入院した。 

2021/12/18（ワクチン接種の 1日後）に退院した。 

2021/12/18（2 回目ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は軽快で

あった。 

患者は以下の臨床検査及び施術を受けた: 

血圧測定:（2021/12/17）111/76、注記:14:56。 

体温:（2021/12/17）36.2 度、注記:ワクチン接種前。 

心拍数:（2021/12/17）106、注記:14:56。 

酸素飽和度:（2021/12/17）98％、注記:14:56。 

事象の経過は次のとおり: 

事前に 3回目のワクチン投与希望があった。当院での最近のワク

チン接種者（近隣医療従事者および通院者）に副反応者少なく、2

回目のロットと違うため本人と十分に相談し点滴ルート確保後ワ

クチンする事になった。 

14:36、ワクチン接種。  

14:47 頃喉のいがらっぽさ出てきた。その後速やかに咳嗽が出現し

た。 

14:51、アドレナリン 0.3mg IM。  

14:56、側管よりアタラックス P 25 mg + ソル・メドロール 125mg 

+ NS100ml div 開始。BP:111/76、P:106、SPO2:98％、肺雑音を認

めず。 

経過観察目的に入院を勧め、同意し入院した。 

翌朝軽快退院となった。 

報告医師は、この事象を重篤と分類し（2021/12/17 から

2021/12/18 までの入院を引き起こした）、事象が bnt162b2 に関連

ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師は次のようにコメントした：4回目以降のワクチン接種は

不可。 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17069 

尿失禁; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識変容状態; 

 

日常活動における個人の

自立の喪失; 

 

歩行障害; 

 

無力症; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

脱水; 

 

血中尿素増加; 

 

血中尿酸増加; 

 

高体温症; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

慢性心不全; 

 

慢性Ｃ型肝

炎; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132238。 

  

2021/07/10 14:50（投与日・ワクチン接種日、88 歳 7ヵ月時）、

88 歳 7ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号：FC3661、使用期限：2021/12/31、単

回量）の 1回目接種をした。 

2021/07/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.2 度であった。 

  

関連する病歴は以下を含んだ： 

「慢性心不全」（継続中かどうかは不明）、「高血圧」（継続中

かどうかは不明）、「高脂血症」（継続中かどうかは不明）、「C

型慢性肝炎」（継続中かどうかは不明）。 

1 ヵ月以内の併用薬は以下を含んだ： 

バルサルタン（40） 1 錠、アムロジン（5） 1 錠、アルダクトン A 

（25） 1 錠、ランソプラゾール（15） 1 錠、アルファカルシドー

ル（1.0） 1 錠、トラマール（25） 2 錠、リリカ（25） 4 錠、マ

グミット（330） 1 錠、エパデール S （600） 1 包。 

2021/07/10 16:00（ワクチン接種 1時間 10 分後）、患者は意識障

害を発現した。 

  

以下の情報が報告された： 

意識変容状態（入院、医学的に重要な）、 2021/07/10 16:00 発

現、転帰「回復」（2021/09/01）、「意識障害」と記述された。 

意識レベルの低下（医学的に重要な）、2021/07/11 発現、転帰

「回復」（2021/07/12）、「患者は覚醒せず、呼びかけにも殆ど

応答なし」と記述された。 

尿失禁（非重篤）、2021/07/11 発現、転帰「軽快」、「尿失禁」

と記述された。 

歩行障害（非重篤）、2021/07/12 発現、転帰「軽快」、「トイレ

まで数歩であったが、30 分かかった」と記述された。 

発熱（非重篤）、 2021/07/12 発現、転帰「軽快」、「摂氏 37.4

度の発熱/ 微熱」と記述された。 

疲労（非重篤）、2021/07/12 発現、転帰「軽快」、「消耗つよ

く」と記述された。 

無力症（非重篤）、2021/07/12 発現、転帰「軽快」、「脱力感つ

よく」と記述された。 

C－反応性蛋白増加（非重篤）、2021/07/12 発現、転帰「軽快」、

「CRP（C－反応性蛋白） 

3.01」と記述された。 

血中尿素増加（非重篤）、2021/07/12 発現、転帰「軽快」、「BUN
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（血中尿素窒素）28.7」と記述された。 

脱水（非重篤）、 2021/07/12 発現、転帰「軽快」、「脱水症」と

記述された。 

日常活動における個人の自立の喪失（非重篤）、2021/07/12 発

現、転帰「軽快」、「ADL（日常生活動作）低下著明」と記述され

た。 

高体温症（非重篤）、転帰「軽快」、「高熱」と記述された。 

血中尿酸増加（非重篤）、2021/07/12 発現、転帰「軽快」、「UA

（尿酸）9.4」と記述された。 

患者は意識変容状態のために入院した（開始日：2021/07/13、退

院日：2021/07/19、入院期間：6日）。 

  

事象の経過は、以下の通りだった： 

ワクチン接種前、患者は自宅にて自立していた。 

2021/07/10、患者はワクチン接種をした。 

帰宅後、患者はそのまま臥床し寝入った。 

その後翌日にて、患者は覚醒せず、呼びかけにも殆ど応答なく、

尿失禁を発現した。 

家族は吸い飲みで患者に水分を与えた。 

2021/07/12、患者の意識は戻った。しかし、トイレまで数歩であ

ったが介助されて 30 分かかり、おむつ着用となった。 

2021/07/12、患者は過去に受診した病院にて経過観察された。意

識レベルの JCS-1（ジャパン・コーマ・スケール：1）であった。 

患者に麻痺はないが、消耗・脱力感がつよくあった。 

脱水症が発現した。 

患者は ADL（日常生活動作）低下著明であり、家族は患者の介護で

疲れ切っていた為、短期の治療のために他院へ搬送された。 

2021/07/13（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

  

患者は以下の検査および処置を受けた： 

血中クレアチニン: (2021/07/12) 0.74;血圧測定: (2021/07/12) 

132/58; 血中尿素: (2021/07/12) 28.7; 血中尿酸: (2021/07/12) 

9.4; 体温: (2021/07/10) 摂氏 36.2 度, 注記：ワクチン接種前; 

(2021/07/12) 摂氏 37.4 度; コーマ スケール: (2021/07/12) 1; 

C－反応性蛋白: (2021/07/12) 3.01;心拍数: (2021/07/12) 82;検

査: (2021/07/12) 低下著明; 酸素飽和度: (2021/07/12) 96 %;白

血球数: (2021/07/12) 7800。 

  

意識変容状態、意識レベルの低下、尿失禁、歩行障害、発熱、疲

労、無力症、C－反応性蛋白増加、血中尿素増加、脱水、日常活動

における個人の自立の喪失、血中尿酸増加の結果として、治療処

置が行われた。 
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2021/09/01（ワクチン接種 52 日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

  

報告医師は事象を重篤に分類し、事象は bnt162b2 との関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

  

報告医師は以下の通りにコメントした： 

2021/07/12、覚醒時に微熱を認め、消耗・脱力感つよく CRP も上

っていた為、体温は測られていないが、接種後高熱が出て意識障

害を起こした可能性もあると思われる。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17070 

口腔咽頭不快感; 

 

口腔咽頭痛; 

 

感染; 

 

扁桃周囲膿瘍; 

 

発声障害; 

 

発熱 

  

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132672。 

 

2021/10/31（ワクチン接種日）、43 歳の男性患者は、COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FJ5790、有効期

限：2022/03/31、43 歳時、接種経路：筋肉内、上腕三角筋）単回

量の 2回目接種を受けた。 

2021/10/31 はワクチン接種日であった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けなかった。 

事象発現前の 2週間以内に併用薬を受けなかった。 

病歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況）はなかった。 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ： 

2021/10/10、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、ロット番号 FJ5790、使用期限 2022/03/31、接種経路：筋

肉内、上腕三角筋、単回量）の初回接種を以前に受けた。 

以下の情報は報告された： 

発現日 2021/11/01 の扁桃周囲膿瘍（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」、「扁桃周囲膿瘍」と記載; 

発現日 2021/11/01 の口腔咽頭不快感（入院）、転帰「軽快」、

「咽頭違和感」と記載; 

発現日 2021/11/25 の口腔咽頭痛（入院）、転帰「軽快」、「咽頭

痛」と記載; 

発現日 2021/11/25 の発声障害（入院）、転帰「軽快」、「嗄声」

と記載; 

発現日 2021 年の感染（入院）、転帰「軽快」、「他要因（他の疾

患等）の可能性の有無は通常の感染症であった」と記載; 

発現日 2021/11/29 の発熱（入院）、転帰「軽快」、「発熱」と記

載した。 

患者は、扁桃周囲膿瘍、口腔咽頭不快感、口腔咽頭痛、発声障

害、感染、発熱（開始日：2021/11/30、退院日：2021/12/04、入

院期間：4日）のために入院した。 

事象「扁桃周囲膿瘍」、「咽頭違和感」、「咽頭痛」、「嗄

声」、「他要因（他の疾患等）の可能性の有無は通常の感染症で

あった」および「発熱」は、診療所に来院により評価された。 

患者は、以下の臨床検査と処置を行った。 

体温：（2021/10/31）35.9 度、メモ：ワクチン接種前。 

関連する検査を受けたかどうかは不明であった（他院のため詳細

不明）。 
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治療的な処置は、扁桃周囲膿瘍、口腔咽頭不快感、口腔咽頭痛、

発声障害、感染、発熱の結果としてとられた。 

臨床経過：事象の経過は以下の通り： 

2021/11/01（ワクチン接種 1日後）から、咽頭違和感あり、市販

の感冒薬等内服するも改善しなかった。 

2021/11/25、咽頭痛、?声出現し徐々に悪化した。 

発熱するようになったため、2021/11/29、耳鼻科に受診した。扁

桃周囲膿瘍の診断で同日に病院へ紹介し、受診した。緊急切開排

膿術を施行した。 

2021/11/30（ワクチン接種 30 日後）-2021/12/04、翌日から入院

加療を要した。 

2021/12/17（ワクチン接種 47 日後）、事象は軽快であった。 

2021/11/01（ワクチン接種翌日）、患者は扁桃周囲膿瘍を発現し

た。 

患者は 5日間入院した。 

2021/11/30 から 2021/12/04 まで、患者は入院のうえ抗生剤を点滴

投与された。 

退院後、外来通院中であった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：AE とワクチンの因果関

係は積極的には疑われないと思われる。 

他要因（他の疾患等）の可能性は通常の感染症であった。 

報告医師は、事象を重篤（2021/11/30 から入院した）と分類し、

事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と分類した。 

報告者は、扁桃周囲膿瘍と BNT162b2 の因果関係を評価不能とした

（理由：因果関係不明）。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/01/04）： 

本報告は再調査票に応じた連絡可能な同医師からの自発的な追加

報告である。 

更新された情報： 

ワクチン歴、被疑薬の詳細（接種経路、解剖学的局在）、入院期

間が 4日から 5日に更新、併用薬はなしと選択、患者のイニシャ

ル、ワクチン接種時年齢を追加した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17071 頻呼吸   

本報告は規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。受付番号：v21132345（医薬品医療機器総合機構

（PMDA））。 

 

2021 年、88 歳（88 歳 8ヵ月として報告される）の男性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162B2 (コミナティ、注射剤、バッチ/ロ

ット番号：不明、投与経路不明、2回目、単回量)を接種した(88

歳時)。 

関連した病歴および併用薬は報告されなかった。  

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)での留意

点はあるかどうかは不明であった。 

ワクチン接種歴は次の通り：COVID-19 免疫のための COVID-19 ワク

チン(1 回目、単回量、メーカー不明)。 

以下の情報は報告された： 

頻呼吸(死亡)、発現日 2021/12/20 18:30、転帰「死亡」、「頻呼

吸」と記載された。事象「頻呼吸」は緊急治療室の受診と評価さ

れた。  

2021/12/20 18:30（ワクチン接種後）、頻呼吸となり救急要請

し、入院した。  

2021/12/20 19:43（ワクチン接種後）、死亡確認となった。  

報告医師は事象を重篤（死亡）で、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能と分類した。可能な他要因(他の疾患等)は不明であっ

た。 

患者の死亡日は 2021/12/20 であった。  

報告された死因は頻呼吸であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなくて、追加報告にて要請され

る。 
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17072 

浮動性めまい; 

 

頭痛 

  

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132331。 

 

2021/10/25 11:00 、31 歳 0 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、bnt162b2 (コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不

明、2回目、単回量)を接種した(31 歳時)。 

患者には関連する病歴がなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴には以下を含んだ：COVID-19 免疫のための Covid-

19 ワクチン（初回、製造元不明）。 

以下の情報が報告された： 

浮動性めまい（入院）(発生日時：2021/10/26 07:00 、転帰「軽

快」、「めまい」と記載された)；頭痛（入院）（発生日時：

2021/10/26 07:00、転帰「軽快」、「頭痛」と記載された）。 

めまい、頭痛で入院した（開始日：2021/11/09、退院日：

2021/11/10、入院期間：1日）。 

事象「めまい」及び「頭痛」は、診療所への来院にて評価され

た。 

実施された臨床検査及び処置は以下の通り： 

体温：（2021/10/25）セ氏 36.5 度、注記：ワクチン接種前；脳脊

髄液検査:(日付不明）同疾患の可能性は否定的であった；頭部磁

気共鳴画像診断:(日付不明）多発性画像所見の可能性、注：硬化

症は陰性であった。 

めまい、頭痛により治療的処置がとられた。 

 

臨床経過：有害事象の発生時間は 2021/10/26 07:00 と報告され

た。 

報告医師は、事象を重篤（入院/入院期間の延長）と分類し、事象

が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

事象の転帰は、ステロイドパルス療法、アセトアミノフェン、ジ

クロフェナク、ジフェニドール、五苓散の治療で軽快であった。 

事象は診療所への来院を必要とした。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

頭痛、めまい。 

頭痛、めまいにより入院した（開始日：2021/11/09（ワクチン接

種 15 日後）、退院日：2021/11/10（ワクチン接種 16 日後）、入

院期間：1日）。 

2021/12/18（ワクチン接種の 1ヶ月 23 日後）、事象の転帰は未回

復であった。 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/11/09 から 2021/11/10 ま

で）と分類し、事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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追加情報（2022/01/13）:本報告は、追跡調査レターの返信で同じ

医師から入手した追加報告である。新たな情報は、患者の投与経

路、併用療法の詳細と臨床経過情報を含む。 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号の情報は入

手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17073 

アナフィラキシー反応; 

 

不快感; 

 

低血圧; 

 

咽喉絞扼感; 

 

咽頭異常感覚; 

 

悪心; 

 

意識レベルの低下; 

 

意識消失; 

 

異常感; 

 

血中乳酸脱水素酵素増加 

パニック障

害; 

 

双極１型障

害; 

 

精神障害; 

 

造影剤アレル

ギー 

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132732。 

 

接種日 2021/07/21 10:00 (１回目のワクチン接種日)、42 歳の女

性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：EY5422、使用期限：2021/11/30、筋肉内、1回目、単

回量、42 歳時） を接種した。 

2021/07/21、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「精神疾患」（継続中であるかどうかは不明）、 

「造影剤アレルギー」（継続中であるかどうかは不明）、メモ：

血圧降下を引き起こす可能性がある、 

「躁うつ病」（継続中であるかどうかは不明）、 

「パニック障害」（継続中であるかどうかは不明）。 

併用薬（事象発現前の 2週間以内に服用した薬剤）は、以下を含

んだ： 

エビリファイ（双極 1型障害、パニック障害に対して、継続

中）；ルネスタ（双極 1型障害、パニック障害のため、継続

中）；ブロチゾラム（双極性 1型障害、パニック障害のため、継

続中）；フルニトラゼパム（双極 1型障害、パニック障害のた

め、継続中）；ラミクタール（パニック障害、双極 1型障害のた

め、継続中）；ゾピクロン（パニック障害、双極 1型障害のた

め、継続中）；ディナゲスト（婦人科より、継続中）；加味逍遥

散(ANGELICA ACUTILOBA ROOT; ATRACTYLODES LANCEA RHIZOME; 

BUPLEURUM FALCATUM ROOT; GARDENIA JASMINOIDES 

FRUIT;GLYCYRRHIZA SPP. ROOT;MENTHA CANADENSIS HERB;PAEONIA 

LACTIFLORA ROOT; PAEONIA X SUFFRUTICOSA ROOT BARK; PORIA 

COCOS SCLEROTIUM; ZINGIBER、婦人科より、継続中)。これらすべ

ての薬剤は経口経路で服用であった。 

薬剤歴（化粧品など医薬品以外の特定の製品に対するアレルギー

の既往歴）は以下を含んだ： 

ボルタレン坐薬、反応：「薬物アレルギー」。 

造影剤、反応：「血圧降下」、メモ：血圧降下を引き起こす可能

性がある。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種は受けなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状態等）は以下を含んだ： 

精神疾患、ボルタレン坐薬アレルギー、造影剤アレルギー（血圧

降下を引き起こす可能性がある）。 
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2021/07/21 10:05（ワクチン接種の 5分後）、患者は有害事象を

発現した。 

2021/07/21（ワクチン接種の日）、病院に入院した。 

2021/07/22（ワクチン接種の翌日）、退院した。 

以下の情報が報告された： 

意識消失（入院、医学的に重要、死亡につながるおそれ）発現

2021/07/21 10:05、転帰「回復」（2021/07/22）、「意識消失」

と記載、 

アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要、死亡につながるお

それ）発現 2021/07/21 10:05、転帰「回復」（2021/07/22）、

「COVID-19 対象アナフィラキシー」と記載、 

異常感（入院、医学的に重要、死亡につながるおそれ）発現

2021/07/21 10:05、転帰「回復」（2021/07/22）、「気分不快」

と記載、 

咽頭異常感覚（入院、医学的に重要、死亡につながるおそれ）、

不快感（入院、医学的に重要、死亡につながるおそれ）全て発現

2021/07/21 10:05、転帰「回復」（2021/07/22）、全て「咽頭圧

迫感」と記載、 

意識レベルの低下（医学的に重要）、転帰「不明」、「意識レベ

ルの低下」と記載、 

低血圧（非重篤）、転帰「不明」、「測定された血圧低下」と記

載、 

悪心（非重篤）、転帰「不明」、「悪心」と記載、 

咽喉絞扼感（非重篤）、転帰「不明」、「咽頭閉塞感」（患者

は、呼吸器の咽頭閉塞感、心血管系の意識レベルの低下および意

識消失、消化器の悪心を含む多臓器障害があった）と記載、 

血中乳酸脱水素酵素増加（非重篤）、発現 2021/07/21、転帰「不

明」、「LDH253」と記載された。 

患者は、意識消失、アナフィラキシー反応、異常感、咽頭異常感

覚、不快感のために入院した（開始日：2021/07/21、退院日：

2021/07/22、入院期間：1日）。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後、気分不快、咽頭圧迫感（咽頭異常感覚）を発現

し、ベッドへ移動した。 

その後、意識消失を発現し、病院へ救急搬送された。 

アドレナリン 0.3mg 筋注を計２回、副腎皮質ステロイド、抗ヒス

タミン薬、輸液を使用し、病院に一泊入院した(医学的介入が必

要)。その上で患者は退院した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ、入院）と分類

し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

本報告は、COVID-19 対象アナフィラキシーの基準を満たす。 
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事象「意識消失」、「COVID-19 対象アナフィラキシー」、「気分

不快」、「咽頭圧迫感」、「咽頭圧迫感」は、救急治療室受診に

て評価された。 

患者が受けた臨床検査と処置： 

体温：（2021/07/21）36.8 度、メモ：ワクチン接種前。 

2021/07/21、患者が受けた関連する検査は以下を含む： 

血液検査は LDH253（LDH の軽度上昇のみ）を示し、正常低値 120、

正常高値 245 であった。 

2021/07/21、臨床化学では、他は正常であることを示した。 

意識消失、アナフィラキシー反応、異常感、咽頭異常感覚、不快

感の結果として、治療的な処置がとられた。 

アナフィラキシーの分類（ブライトン分類）は、以下の通り： 

Major 基準には、測定された血圧低下が含まれ、Minor 基準には、

咽喉閉塞感と悪心が含まれた。 

症例定義（診断基準）のチェック： 

突然発症 AND 徴候及び症状の急速な進行 AND。 

カテゴリー3レベル 3：『アナフィラキシーの症例定義』を参照。 

2021/07/22（ワクチン接種の 1日後）、事象意識消失、COVID-19

対象アナフィラキシー、気分不快、咽頭圧迫感、咽頭圧迫感の転

帰は回復、残りの事象は不明であった。 

 

追加情報（2022/01/11）： 

本報告は追跡調査書に応じた同じ連絡可能な医師からの自発的な

追加報告である。 

新しく更新された情報は以下を含む： 

患者情報の更新、被疑薬の接種経路を追加、併用薬の追加、病歴

「躁うつ病/パニック障害」の追加、臨床検査値「低密度リポタン

パク質/臨床化学」の追加、新しい事象「意識レベルの低下/血圧

低下/悪心/咽頭閉塞感/血中乳酸脱水素酵素増加」を追加し、臨床

情報を経過欄に追加した。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17074 

そう痒症; 

 

アナフィラキシーショッ

ク; 

 

呼吸困難; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧低下 

  

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21132239（医薬品医療機器総

合機構（PMDA））。 

 

接種日 2021/08/10、61 歳（61 歳 5ヵ月と報告された）女性患者

は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナテ

ィ、注射用溶液、ロット番号：FC8736、有効期限：2021/12/31、

投与経路不明）を接種した（61 歳時）。 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（注射液、1回目投

与、単回量、ロット番号： EW0201、有効期限：2021/12/31、

COVID-19 免疫のため、投与経路不明）であった。 

以下の情報が報告された： 

アナフィラキシーショック（入院、医学的に重要）、発現

2021/08/14 12:48、転帰「回復」（2021/08/19）、「アナフィラ

キシーショック/コロナワクチンによる遅発性アナフィラキシーシ

ョック」と記載された。 

蕁麻疹（医学的に重要）、発現 2021/08/10、転帰「回復」

（2021/08/19）、「膨疹」と記載された。 

そう痒症（医学的に重要）、発現 2021/08/11、転帰「回復」

（2021/08/19）、「掻痒感」と記載された。 

呼吸困難（医学的に重要）、発現 2021/08/14、転帰「回復」

（2021/08/19）、「呼吸苦」と記載された。 

血圧低下（医学的に重要）、発現 2021/08/14、転帰「回復」

（2021/08/19）、「血圧低下」と記載された。 

患者は、アナフィラキシーショックのために入院した（開始日：

2021/08/14、退院日：2021/08/19、入院期間：5日）。 

2021/08/14 12:48（4 日と 12 時間 48 分、ワクチン接種のおよそ

4日後）、患者はアナフィラキシーショックを経験した。 

2021/08/14（ワクチン接種のおよそ 4日後）、患者は病院に入院

した。 

2021/08/19、退院した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/10、2 回目のワクチンを接種した。 

2021/08/10（ワクチン接種同日）夜に、膨疹が出現した。 

2021/08/11（ワクチン接種の 1日後）、その翌日に、掻痒感が出

現した。 

2021/08/12、ステロイドの内服と軟膏が処方されたようだった。 

2021/08/14（ワクチン接種の 4日後）、呼吸苦が出現した。 

アドレナリン（ボスミン）筋肉内注射とステロイド点滴静注が行

われた。 
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2021/08/14、（血圧低下もあり）入院した。 

入院後、メチルプレドニゾロン（mPSL）40mgX2 の点滴静注を行な

ったところ、［判読難文字］し、帰宅した。 

その後、患者は皮膚科医にてフォローされた。 

報告医師は、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

コロナワクチンによる遅発性アナフィラキシーショックに矛盾し

ないと考えた。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

血圧測定：（2021/08/14）低下。 

アナフィラキシーショック、蕁麻疹、そう痒症、呼吸困難、血圧

低下の結果として、治療的な処置がとられた。 

2021/08/19（ワクチン接種のおよそ 9日後）、事象の転帰は回復

であった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

17075 視神経周囲炎   

本報告は、下記文献情報に対する文献報告である。 

「m-RNA COVID-19 ワクチン接種後に発症した視神経周囲炎の一

例」、日本神経学会第 120 回近畿地方会、2021; vol：第 120。 

 

75 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回量）を接種した。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者は初回の COVID-19 ワクチン（BNT162b）接種を終えた 4日目

に右眼の違和感、10 日目頃に視力低下を自覚し、21 日目に眼科を

受診した。 

以下の情報が報告された。 

視神経周囲炎（入院、医学的に重要）、転帰「回復」（2021）、

「ワクチン接種による自己免疫介在性視神経周囲炎」と記載され

た。 

ステロイドパルス療法を行った翌日に、症状は消失した。 

事象「ワクチン接種による自己免疫介在性視神経周囲炎」は診療

所に来院で評価された。 

視神経炎が疑われたため、同日当科入院した。 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 
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抗好中球細胞質抗体：18.5 IU/ml、 

フリッカー融合頻度（主に右眼）：低下、正常化、 

磁気共鳴画像：境界不明瞭な T1 緩和時間差法、注：（STIR）右視

神経周囲のガドリニウム（Gd）増強を伴う高信号、正常化、 

視力検査：0.07（10 進数表記）、注：右眼；1.5、注：入院 3日

目、 

視覚誘発電位：p100 潜時延長、p100 振幅低下、注：右眼に認めら

れた、正常化した。 

視神経周囲炎の結果として治療的な処置がとられた。 

その後の臨床経過は、症状の再燃なく良好であった。 

臨床経過と治療反応に基づき、ワクチン接種による自己免疫介在

性視神経周囲炎と診断した。 

COVID-19 ワクチン接種による神経合併症は希少であるが、ワクチ

ン接種後に視力低下を認める場合は視神経周囲炎の可能性を考

え、早期に治療する必要がある。 

17076 

トロポニンＴ増加; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加; 

 

駆出率減少 

アトピー性皮

膚炎; 

 

心障害 

本症例は、規制当局経由で連絡可能な報告者（薬剤師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132332。  

 

2021/12/07（ワクチン接種日）15:00、16 歳 2 ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：不明、2回目、単回量、投与経路不明）を接種した（16 歳

時）。 

関連する病歴は以下を含んだ：アトピー性皮膚炎（継続している

かどうか不明）。 

家族歴は以下を含んだ：心臓疾患（継続しているかどうか不明、

メモ：父方に心臓疾患の既往を持つ家族がいる）。 

患者は 1ヵ月以内の他のワクチン接種はなかった（報告の通

り）。 

副作用歴なしであった。 

併用薬は以下を含んだ：患者の常用薬はルパフィン錠 10mg（0-0-

1）（報告のとおり）、ペキロンクリーム 0.5%とネリゾナクリーム

0.1%の混合軟膏 1日 1-2 回背中、コレクチム軟膏 0.5%1 日 2 回

顔、アクアチム軟膏 1%、1日 2回にきび、プラスチベース 1日 3-4

回顔、カサカサしているところ。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：投与日：2021/11/16、COVID-19

免疫のため、コミナティ（1回目、単回量、ロット番号：不明、使

用期限：不明、投与経路不明、日付 2021/11/16）であった。 

以下の情報が報告された： 
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心筋炎（入院、医学的に重要）、発現 2021/12/10 09:00、転帰

「軽快」、「心膜心筋炎/心筋炎」と記載された。 

胸痛（入院）、発現 2021/12/09 18:00、転帰「軽快」、「胸痛」

と記載された。 

発熱（入院）、発現 2021/12/07、転帰「軽快」、「40 度の発熱/

微熱」と記載された。 

心電図ＳＴ部分上昇（入院）、発現 2021/12/10 11:30、転帰「軽

快」、「ＳＴ上昇」と記載された。 

駆出率減少（入院）、発現 2021/12/10 11:30、転帰「軽快」、

「EF45～50%程度」と記載された。 

血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加（入院）、発現

2021/12/10、転帰「軽快」、「CK-MB:102、CK-MB:112、CK-

MB:106、CK-MB:39」と記載された。 

トロポニンＴ増加（入院）、発現 2021/12/10、転帰「軽快」、

「TnT:1.290、 TnT:1.380、トロポニン T:1.420、TnT:1.420、

TnT:0.482」と記載された。 

患者は、心筋炎、胸痛、発熱、心電図ＳＴ部分上昇、駆出率減

少、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加、トロポニンＴ増加

のために入院した（開始日：2021/12/10、退院日：2021/12/15、

入院期間：5日間）。 

事象「心膜心筋炎/心筋炎」、「胸痛」、「40 度の発熱/微熱」、

「ＳＴ上昇」、「EF45～50%程度」は、医師受診時に評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ：（2021/12/10）102、メモ：

11:30; （2021/12/10）112; （2021/12/10）106; （2021/12/11）

39。 

体温：（2021/12/07）摂氏 36.4 度、メモ：ワクチン接種前;

（2021/12/07）摂氏 40 度、メモ：夜間。 

駆出率：（2021/12/10）45～50;（2021/12/11）50 以上;

（2021/12/13）60 以上。 

心電図：（2021/12/10）II·III·aVF V3-6、メモ：11:30、ＳＴ上

昇;（2021/12/11）II·III·VF V3-6、メモ：ＳＴ上昇;

（2021/12/13）I·II·III·aVF V3-4、メモ：軽度ＳＴ上昇。 

トロポニンＴ：（2021/12/10）1.290、メモ：11:30;

（2021/12/10）1.380;（2021/12/10）1.420;（2021/12/11）

1.420;（2021/12/13）0.482;（2021/12/13) 0.044。 

心エコー: (2021/12/10) 局所的な壁運動低下なし、左 VE なし

(2021/12/11) 左室収縮能は改善傾向; (2021/12/11) 左室収縮能

は改善。 

心筋炎、胸痛、発熱、心電図ＳＴ部分上昇、駆出率減少の結果と

して、治療的な処置がとられた。 
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事象の臨床経過は、以下の様に報告された： 

2021/12/10（ワクチン接種の 3日後）、患者は病院に入院した。  

2021/12/15（ワクチン接種の 8日後）、患者は病院から退院し

た。 

2021/12/15、事象の転帰は軽快であった。 

2021/12/07 15:00、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/12/07 夜間、患者は摂氏 40 度の発熱があり、解熱剤を内服し

た。その後は、微熱が継続した。 

2021/12/09 18:00、患者は、ベッドに臥位になっていたところ、

胸痛を自覚した。 

3 時間程度持続した後、胸痛は消失した。 

2021/12/10 09:00、胸痛を自覚し、徐々に強くなり、病院の救急

外来を受診した。 

2021/12/10 11:30、患者が病院来院時、胸痛 NRS 3/10、12 誘導

心電図、採血を実施した。 

CK-MB:102、TnT:1.290、心電図：II·III·aVF V3-6 に ＳＴ上昇あ

り。 

2021/12/10、患者は心エコー、採血を実施した。 

CK-MB：112、TnT：1.380。UCG：局所的な壁運動低下なし。左室収

縮能低下なし。EF45～50%程度であった。 

左室肥大なし、有意な弁膜症なし、心嚢水なしであった。 

広範囲に ST 上昇し、心筋逸脱酵素上昇あり、患者は病歴からコロ

ナワクチン接種後の心筋炎疑いで入院した。 

採血を実施した。 

CK-MB：106、トロポニンＴ：1.420。 

2021/12/11、12 誘導心電図、心エコー、採血を実施した。 

CK-MB：39、TnT：1.420、心電図：II·III·VF V3-6 に ＳＴ上昇あ

り。昨日と比較して改善傾向であった。UCG：左室収縮能は改善傾

向で、EF50%以上であった。 

2021/12/13、心機能改善傾向であった。ST 変化も改善傾向であっ

た。TnT：0.482 で改善傾向であった。 

心電図：HR57 SR I·II·III·aVF V3-4 軽度ＳＴ上昇あるも、ほぼ正

常範囲だった。 

UCG：左室収縮能は改善した。EF60%以上であった。 

2021/12/13、TnT：0.044 まで改善した。心機能改善し、病院を退

院した。 

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした：新型コロナウイルス

ワクチン接種の 1週間以内の事象発現で、患者は生来健康な青年

であり、ワクチン接種後の心膜心筋炎であったと考えられる。 

報告薬剤師は、事象を重篤（2021/12/10 から 2021/12/15 まで入

院）と分類し、事象は BNT162B2 に関連ありと評価した。他の要因

 1297 



（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されず、追加調査の際

に要請される。 

 

追加情報（2022/01/17）：本追加報告は再調査を試みたがバッチ

番号が利用できないことを通知するために提出される。再調査は

完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17077 

倦怠感; 

 

歩行障害; 

 

発熱; 

 

腹痛; 

 

頭痛 

  

これは、連絡不可能な報告者（消費者或は非医療従事者）から入

手した自発報告である。報告者は親である。 

 

2021/08/29（ワクチン接種日）、14 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF4204、

有効期限：2022/01/31、投与経路不明）単回量の 2回目接種を受

けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：コミナティ（初回、単回量、

ロット番号：FE8206、有効期限：2022/01/31、投与日付：

2021/08/06、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、投与経路不明、反

応：「接種部位の痛み」）。 

以下の情報は報告された： 

発現日 2021 年の腹痛（入院）、転帰「回復」(2021 年)、「腹痛」

と記載; 

発現日 2021 年の発熱（入院）、転帰「回復」(2021 年)、「発熱

38-39/ 37 度を超えたり」と記載; 

発現日 2021 年の頭痛（非重篤）、転帰「回復」(2021 年)、「頭

痛」と記載; 

発現日 2021 年の倦怠感（非重篤）、転帰「未回復」、「倦怠感

（全身）/両足のだるさ」と記載; 

発現日 2021 年の歩行障害（非重篤）、転帰「不明」、「足におも

りを付けて歩いているようだ/ ロボットの様な歩き方」と記載し

た。 

腹痛、発熱（入院期間：4日）のため、患者は入院した。 

患者は、以下の臨床検査と処置を行った： 

血液検査： (2021) 異常な結果はなし、メモ：2回目の接種以降; 

体温： (2021) 35-36 度、メモ：平熱の間だけど、37 度を超えた

り;（2021/11/15）38-39 度、メモ：2021/11/15 から; 

ポリメラーゼ連鎖反応： (2021) 異常な結果はなし、メモ：2回目

の接種以降; 

レントゲン： (2021) 異常な結果はなし、メモ：2回目の接種以

降; 

エコー： (2021) 異常な結果はなし、メモ：2回目の接種以降。 

臨床経過：ワクチン接種後、患者は有害事象を発現した。 

２回目接種後、最初に発熱と頭痛（共に 2・3日で回復）と全身の

倦怠感（約１週間位で回復）を発現した。 

2021/11/15 から、腹痛や 38～39 度に及ぶ発熱があった。最近も 4

日間ほど入院していた。2回目の接種以降に、診療所や大きな病院

で採血・エコー・レントゲン・ＰＣＲ等の検査を数回行うもどれ

も異常なしであった。 

現在も平熱 35～36 度の間だけど、37 度を超えたり、本人が言うに
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は足におもりを付けて歩いているようだと言いながらだるさもあ

るようだ。ロボットの様な歩き方をして明らかに普段と様子が違

った。ご飯は食べれている。 

発熱、頭痛と腹痛の転帰は、回復であった。 

倦怠感（全身）/両足のだるさの転帰は、未回復であった。 

足におもりを付けて歩いているようだ/ ロボットの様な歩き方の

転帰は、提供されなかった。 

重篤性は、提供されなかった。因果関係評価は、提供されなかっ

た。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17078 

免疫; 

 

動悸; 

 

意識消失; 

 

無力症; 

 

異常感; 

 

紅斑; 

 

血圧上昇; 

 

頻脈 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132291（PMDA）。 

 

2021/12/02 14:00（接種日）、49 歳 7ヵ月の女性患者は、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FL1839、使用期限：2022/04/30、投与 3回目（追加免疫）、単回

量）（49 歳 7ヵ月時）を接種した。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1

回目：メーカー不明、1回目接種時特に問題なし）。 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 2

回目：メーカー不明、2回目接種時特に問題なし）。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）

では、1回目 2回目接種時特に問題はなしと報告された。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/12/02 14:00、免疫（医学的に重要）：転帰不明、報

告事象名「BNT162b2 の 3 回目投与」。 

発現日 2021/12/02 14:25、意識消失（医学的に重要）：転帰未回

復、報告事象名「意識が遠くなりそうな感じがあり、一瞬意識が

なくなった」。 

発現日 2021/12/02 14:25、動悸（非重篤）：転帰未回復、報告事

象名「動悸」。 

発現日 2021/12/02 14:25、頻脈（非重篤）：転帰未回復、報告事

象名「頻拍」。 

発現日 2021/12/02 14:25、無力症（非重篤）：転帰未回復、報告

事象名「脱力感」。 

発現日 2021/12/02 14:25、異常感（非重篤）：転帰未回復、報告

事象名「浮動感」。 

発現日 2021/12/02、紅斑（非重篤）：転帰未回復、報告事象名

「首の周囲から顔面に紅斑あり」。 

発現日 2021/12/02、血圧上昇（非重篤）：転帰未回復、報告事象

名「血圧が高め/血圧 160-170/80-70」。 

事象「意識が遠くなりそうな感じがあり、一瞬意識がなくなっ

た」、「動悸」、「頻拍」、「脱力感」、「浮動感」、「首の周

囲から顔面に紅斑あり」、「血圧が高め/血圧 160-170/80-70」

は、診察にて評価された。 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

血圧測定：（2021/12/02）160-170/80-70、メモ：高め。血液検

査：（2021/12/02）異常所見なし。体温：（2021/12/02）摂氏

36.1 度、メモ：ワクチン接種前。心電図：（2021/12/02）異常所
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見なし。心拍数：（2021/12）90 回/分くらい、メモ：帰宅後、

（2021/12/02）100 から 110 回/分。酸素飽和度：（2021/12/02）

100%。 

治療的な処置は、動悸、頻脈、無力症、異常感、紅斑、血圧上昇

に対してとられた。 

 

臨床経過：事象の経過は、以下の通りであった： 

3 回目のワクチン接種 25 分後に、動悸が出現した。患者は、意識

が遠くなりそうな感じがあり、一瞬意識がなくなった。自分で動

くことができず、周囲に声を掛け座り込んだ。 

そして、内科に運ばれ受診した。血圧 160-170/80-70、心拍 100～

110 回/分、SpO2 は 100%（RA）であった。首の周囲から顔面に紅斑

があった。 

点滴確保し、抗ヒスタミン剤を投与した。 

しばらく経過を観察し、患者は、症状が軽くなったたので、自宅

へ帰宅した。 

その後も、血圧が高めで脈拍数も 90 回/分くらいが続き、浮動感

があった。頻繁に、下肢の脱力があり「ガクッ」となるため、力

を入れていないと立っていられない感じがおさまらなかった。 

血液検査と心電図に特記事項はなかった。 

2021/12/20（ワクチン接種の 18 日後）、事象の転帰は、未回復で

あった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要因はな

かった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

17079 

副腎機能不全; 

 

発熱; 

 

食欲減退 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で連絡可能な消

費者（新型コロナウイルスワクチンメーカー）からの自発報告で

ある。 

 

71 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン (メ

ーカー不明、剤型：注射液、バッチ/ロット番号：不明、投与回数

不明、単回量) を接種した。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報は報告された： 

副腎機能不全（医学的に重要）、発現日：2021/07/20（ワクチン

接種後）、転帰：回復したが後遺症あり（2021/08/24）、報告さ

れた事象名：副腎機能不全； 

発熱（非重篤）（ワクチン接種後）、転帰：不明、報告された事

象名：発熱； 
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食欲減退（非重篤）（ワクチン接種後）、転帰：不明、報告され

た事象名：食欲減退。 

接種から発生までの日数は不明（報告のとおり）であった。 

因果関係評価と重篤性は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

17080 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

免疫; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

発疹 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医

療従事者）からの自発報告である。受付番号（PMDA）：

v21132340。 

 

45 歳（45 歳と 1ヵ月）の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに、bnt162b2（コミナティ、接種日時 2021/12/17 17:10（ワク

チン接種日）、ロット番号：FJ5929、有効期限：2022/04/30、45

歳の時に、3回目（免疫）、単回量、投与経路不明）の投与を受け

た。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）は以下を含んだ： 

ワクチン接種歴： 

ＨＢＶワクチン、インフルエンザワクチン、 

ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1回目、メーカー不明、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため）、 

コミナティ（2回目、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、反応（ファイ

ザーＣＯＶＩＤ－１９ワクチンにて）：「呼吸困難感」、「咽頭

違和感」、「咽頭痛」、「皮疹」）。 

 

以下の情報は報告された： 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）：発生日時 2021/12/17 

17:15、転帰「軽快」、「アナフィラキシー」と記述された。 

口腔咽頭不快感（非重篤）：発生日時 2021/12/17 17:15、転帰

「軽快」、「咽頭違和感」と記述された。 

発疹（非重篤）：発生日時 2021/12/17 17:15、転帰「軽快」、

「皮疹」と記述された。 

そう痒症（非重篤）：発生日時 2021/12/17 17:15、転帰「軽

快」、「そうよう感」と記述された。 

アナフィラキシー反応、口腔咽頭不快感、発疹、そう痒症の結果
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として、治療的な処置は取られた。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種の後、待機中に、皮疹が出現し、そうよう感があっ

た。 

徐々に咽頭違和感も現れた。 

前回と同じな症状を認めたため、すぐ、ガスター、ポララミン等

の投与を行った。 

20-30 分程で、症状が治まった。意識は清明であった。 

報告看護師は事象を非重篤と分類して、事象と bnt162b2 との因果

関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17081 

γ－グルタミルトランス

フェラーゼ増加; 

 

ジスキネジア; 

 

リンパ球数減少; 

 

好中球数増加; 

 

寝たきり; 

 

感覚鈍麻; 

 

眼痛; 

 

頭痛; 

 

顔面痛 

季節性アレル

ギー; 

 

寒冷蕁麻疹 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。受付番号：v21132293（PMDA）。    

 

2021/09/17（ワクチン接種日）、41 歳 8ヵ月の女性患者は、

COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FF5357、使用期限：2022/02/28、投与 1回目、単回量、筋肉内、

左上腕外側）（41 歳時）を接種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「花粉症」（継続中）、「寒冷じんま疹」（継続中）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内にその他のワクチン接種を

受けなかった。 

患者が COVID ワクチンの前 2週間以内に投与を受けた併用薬は不

明であった。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/09/18、寝たきり（医学的に重要）：転帰未回復、報

告事象名「ほぼ寝たきり」。 

発現日 2021/09/18、頭痛（障害）：転帰未回復、報告事象名「移

動するような頭痛」。 

発現日 2021/09/18、感覚鈍麻（医学的に重要）、顔面痛（医学的

に重要）：転帰未回復、報告事象名は全て「顔面の右半分のしび

れや痛み」。 

発現日 2021/09/18、眼痛（医学的に重要）：転帰未回復、報告事

象名「眼の奥の痛み」。 

発現日 2021/09/18、ジスキネジア（医学的に重要）：転帰未回

復、報告事象名「身体の不随意運動」。 

発現日 2021/09/29、好中球数増加（非重篤）：転帰不明、報告事

象名「好中球：77.5↑（基準値：40.0-74.0）」。 

発現日 2021/09/29、リンパ球数減少（非重篤）：転帰不明、報告

事象名「リンパ球 17.1↓（基準値：18.0-59.0）」。 

発現日 2021/09/29、γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加（非

重篤）：転帰不明、「γ－GT(γ－GTP) 40↑（基準値：0-

30）」。 

事象「ほぼ寝たきり」、「移動するような頭痛」、「顔面の右半

分のしびれや痛み」、「顔面の右半分のしびれや痛み」、「眼の

奥の痛み」と「身体の不随意運動」は、診療所の受診で評価され

た。 

2021/09/18 13:00-14:00（報告のとおり）（ワクチン接種の 1日

後）、患者は有害事象を発現した。 

日付不明（ワクチン接種後）、事象の転帰は、未回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種翌日より、移動するような頭痛、顔面の右半分のし
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びれや痛みと眼の奥の痛みが持続した。身体の不随意運動も見ら

れている。症状は長期化している。患者は、ほぼ寝たきりの状況

であった。脳外や皮膚科など受診するも異常はなかった。 

事象「ほぼ寝たきり」、「移動するような頭痛」、「顔面の右半

分のしびれや痛み」、「顔面の右半分のしびれや痛み」、「眼の

奥の痛み」と「身体の不随意運動」は、診療所の受診で評価され

た。 

2021/09/18、患者は頭痛を発現し、事象の転帰は NSAIDs（ロキソ

プロフェン）処方を含む処置で未回復であった。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

アラニンアミノトランスフェラーゼ（5-40）：（2021/09/29）

13； 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ（10-40）：

（2021/09/29）18； 

好塩基球数（0.0-2.0）：（2021/09/29）0.3； 

血中クロール（98-109）：（2021/09/29）101； 

血中クレアチンホスホキナーゼ（45-163）：（2021/09/29）63； 

血中クレアチニン（0.47-0.79）：（2021/09/29）0.59； 

血中カリウム（3.6-5.0）：（2021/09/29）3.9； 

血中ナトリウム（136-147）：（2021/09/29）139； 

血中甲状腺刺激ホルモン（0.61-4.23）：（2021/09/29）0.79； 

血中尿素（8.0-22.0）：（2021/09/29）9.9； 

血中尿酸（2.5-7.0）：（2021/09/29）3.7； 

体温：（2021/09/17）摂氏 36.6 度、注釈：午前、ワクチン接種

前； 

Ｃ反応性蛋白（0.000-0.140）：（2021/09/29）0.010； 

好酸球数（0.0-6.0）：（2021/09/29）0.3； 

γ－グルタミルトランスフェラーゼ（0-30）：（2021/09/29）

40、注釈：増加； 

糸球体濾過率：（2021/09/29）88.0； 

ヘマトクリット（33.4-44.9）：（2021/09/29）40.7； 

ヘモグロビン（11.3-15.2）：（2021/09/29）13.4； 

リンパ球数（18.0-59.0）：（2021/09/29）17.1、注釈：減少； 

平均赤血球ヘモグロビン（26.3-34.3）：（2021/09/29）31.6； 

平均赤血球ヘモグロビン濃度（30.7-36.6）：（2021/09/29）

32.9； 

平均赤血球容積（79.0-100.0）：（2021/09/29）96； 

単球数（0.0-8.0）：（2021/09/29）4.8； 

好中球数（40.0-74.0）：（2021/09/29）、77.5、注釈：増加； 

血小板数（13.0-36.9）：（2021/09/29）32.2； 

赤血球数（376-500）：（2021/09/29）424； 

遊離サイロキシン（0.75-1.45）：（2021/09/29）0.90； 

 1306 



遊離トリヨードサイロニン（2.52-4.06）：（2021/09/29）2.79； 

白血球数（3500-9100）：（2021/09/29）6800。 

治療的処置は、頭痛の結果としてとられた。 

 

報告者は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告者は、頭痛を重篤（障害）と分類した。 

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係は関連ありとし、その他

の原因がないと述べた。 

 

再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/12）： 

本報告は、再調査票に応じた同じ連絡可能な医師からの自発追加

報告である。 

資料の報告用語による新情報は以下を含む： 

 

更新された情報： 

患者の詳細、投与計画、臨床検査値、新しい事象情報、経過が更

新された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

17082 腎機能障害   

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（消費者またはその他

の非医療専門家）から入手した自発報告である。 

 

2021/09/26 の投与日に、50 代の女性患者は、50 代の時に、covid-

19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（製造元不明、バッチ/ロット

番号：不明、接種回数：不明、単回量）を接種した。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。  

以下の情報が報告された： 

2021/09/26 に発現した腎機能障害（医学的に重要）、転帰「不

明」、「腎機能障害」と記述された。 

追加情報：ワクチン接種の日：2021/09/26。 ワクチン接種後、患

者は腎機能障害を発現した。 転帰日は記入されておらず、事象の

転帰は不明であった。重篤性は提供されなかった。 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報を取得で

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17083 肺毒性 

元タバコ使用

者; 

 

慢性呼吸不

全; 

 

慢性閉塞性肺

疾患; 

 

癌手術; 

 

糖尿病; 

 

肺の悪性新生

物; 

 

脳梗塞; 

 

間質性肺疾

患; 

 

高血圧 

これは、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から受領した自

発報告である。受付番号：v21124412（PMDA）。 

 

2021/06/18、初老の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コ

ミナティ、バッチ/ロット番号：不明）単回量、初回接種を受け

た。 

2021/06/18、ワクチン接種日（報告者は把握していないため集団

接種と推定された）であった。 

関連する病歴は以下の通り：高血圧症（進行中かは不明）、糖尿

病（進行中かは不明）、陳旧性脳梗塞（開始日：2017 年、進行中

かは不明、メモ：2017 年ごろに診断、服薬の詳細は不明）、肺癌

（進行中かは不明）、右肺がん手術（開始日：2018/08/30、中止

日：2018/08/30、メモ：肺がん（右下葉切除）に対し）、慢性呼

吸不全（進行中かは不明）、慢性閉塞性肺疾患（進行中かは不

明）、間質性肺疾患（進行中かは不明）、禁煙（進行中かは不

明）。 

併用薬は報告されなかった。 

薬歴は以下の通り：キイトルーダ（中止日：2021/05/19、化学療

法のため）、反応：薬物性肺障害（メモ：肺癌術、最近は化学療

法中であったが、薬剤性肺障害発症のため休薬した）。 

報告された情報は以下の通り：肺毒性（障害、医学的に重要、発

現日：2021/06/30、転帰：軽快、薬剤性肺障害の増悪と記載）。 

治療処置は肺毒性に対してとられた。 

臨床経過： 

事象薬剤性肺障害の増悪はワクチン接種 12 日後であった。 

2021/08/11（ワクチン接種 1ヵ月 24 日後）、事象薬剤性肺障害の

増悪はプレドニゾロン（プレドニン、軽快したため最大 40mg/日か

ら 20mg に減量していた）服用治療により軽快した。抗がん剤投与

は 2021/05/19 までであった。 

2021/06/18 および 2021/07/09、ワクチン接種日であった。 

2021/06/30、症状増悪が見られた。 

因果関係は評価不能であった。 

報告医師は事象を重篤（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類

し、事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17084 

握力低下; 

 

歩行障害; 

 

複視; 

 

視床梗塞; 

 

運動性低下 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）の規制当局経由で連

絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v21132278（PMDA）。 

 

接種日 2021/06/24 10:00、86 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FC3661、使用期限：

2021/12/31、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回、単回量、接種経路不

明、ロット/バッチ番号：EY0779、使用期限 2021/11/30）。 

報告された情報は以下の通り： 

2021/06/26 13:00、視床梗塞（入院、医学的に重要）を発現し、

転帰は「軽快」、「右視床梗塞/右視床脳梗塞」と記載されてい

る;  

2021/06/26、運動性低下（入院）、握力低下（入院）を発現し、

転帰は「軽快」、「あらぬ方向へ行ってしまい物がつかめない」

と記載されている; 

2021/06/26、歩行障害（入院）を発現し、転帰は「軽快」、「歩

行もふらつきがあり」と記載されている; 

2021/06/26、複視（入院）を発現 

し、転帰は「軽快」、「複視も出現」と記載されている。 

患者は、視床梗塞、運動性低下、歩行障害、複視のために入院し

た（入院日：2021/06/26、退院日：2021/07/21、入院期間：25 日

間）。 

事象「右視床梗塞/右視床脳梗塞」、「あらぬ方向へ行ってしまい

物がつかめない」、「歩行もふらつきがあり」、「複視も出現」

は診療所受診で評価された。 

実施した臨床検査及び処置は以下の通り： 

体温：（2021/06/24）摂氏 36.5 度、注釈：ワクチン接種前； 

コンピュータ断層撮影：（2021/06/26）、右視床脳梗塞と診断さ

れた、注釈：CT によって右視床脳梗塞と診断された。（複視も出

現した）。 

2021/06/24 10:00（2 回目のワクチン接種日）、BNT162b2（コミナ

ティ、接種経路不明、2回目）の接種を受けた。 

家族歴があるかどうかは不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

2021/06/26 13:00（ワクチン接種の 2日と 3時間後）、右視床梗

塞を発現した。 
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2021/06/26（ワクチン接種の 2日後）、患者は病院に入院した。 

2021/12/18（ワクチン接種の 177 日後）、事象の転帰は、軽快で

あった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/06/24、2 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/06/26 午後、（判読不能）お菓子をつかむと、あらぬ方向へ

行ってしまい物がつかめない状況が発生した。歩行もふらつきが

あった。伝わりながらでないと歩くことができなかった。しかし

手足には、はっきりとしたマヒがなかった。患者は、脳（判読不

能）科を受診し、CT にて右視床脳梗塞と診断された（複視も出現

した）。 

報告医師は、事象を重篤（入院、2021/06/26 から 2021/07/21）と

分類し、事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

症状は 2回目ワクチン接種の翌日に発生したため、副反応が疑わ

れる。 

 

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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17085 網膜滲出物   

本報告は、以下の文献源のための文献報告である：「新型コロナ

ウイルスワクチン接種が発症契機と考えられた多発消失白点症候

群の 1例」、第 60 回日本網膜硝子体学会総会、2021;vol：60、

pgs：89。 

 

30 歳の女性看護師は、COVID-19 免疫化のため、bnt162b2（コミナ

ティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）2回目、および（バッ

チ/ロット番号：不明、単回量）1回目の接種を受けた。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

網膜滲出物（医学的に重要）、転帰「軽快」、記述「多発消失白

点症候群」。 

事象「多発消失白点症候群」は、診療所受診にて評価された。 

当科受診 1ヵ月前に、BNT162b2 の 1 回目ワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種 1週後に、左眼霧視が出現し、近医眼科を受診し

た。 

左眼底に散在する白色斑を指摘され、低濃度ステロイド点眼薬が

処方された。 

白斑は消退傾向にあったが、3週後に 2回目のワクチン接種を受

け、その後霧視の増悪ならびに新たな白斑の出現を認め、当院紹

介となった。 

初診時、矯正視力は両眼 1.5、前房フレア値（pc/ms）は右 18、左

16 であった。 

細隙灯顕微鏡検査の所見では、左眼中間透光体に前部硝子体細胞

を認めた。 

眼底では特に左眼で後極部から中間周辺部にかけ散在する淡い白

色病変が著明であった。 

光干渉断層撮影（OCT）では、白色病変に一致する部分で

ellipsoid zone の不整がみられ、フルオレセイン蛍光眼底造影検

査では、白色病変部に一致して初期から過蛍光を示した。 

また、眼底自発蛍光検査でも同部位に過蛍光がみられた。 

以上より、MEWDS と診断した。 

ベタメタゾン点眼液を処方し、経過観察を行った。 

初診から 4週後には、眼底の白斑はほぼ消失し、自覚症状も軽快

した。 

抗 s抗体は、陽性（5663.8AU/ml）であった。 

［結論］BNT162b2 接種と MEWDS 発症との関連が示唆された。 

以下の検査と処置を受けた： 

網膜血管造影：一致する部分で過蛍光、注：初期からの白色病変; 

前房フレア値：18、注：右;16、注：左; 

抗体検査：5663.8、注：AU/ml; 

眼底自発蛍光検査：同部位に過蛍光; 
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光干渉断層撮影：一致する部分で ellipsoid zone の不整、注：白

色病変に; 

細隙灯顕微鏡検査：左眼中間透光体に前部硝子体細胞、注：眼。 

眼底では特に左眼で後極部から中間周辺部にかけ散在する淡い白

色病変が著明であった; 

視力検査：1.5、注：両眼。 

治療的な処置は、網膜滲出物の結果としてとられた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は取得できない。これ以上の追加

情報は期待できない。 
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17086 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

末梢冷感; 

 

疼痛; 

 

筋炎; 

 

関節周囲炎; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132286。 

 

2021/10/26 17:13、46 歳 3 ヶ月の女性患者は covid-19 免疫のた

め、BNT162b2 （コミナティ、ロット番号：FH0151、使用期限：

2022/03/31、筋肉内、46 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

ワクチンの予診票での留意点は（基礎疾患、アレルギー、最近 1

ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、

発育状況）なかった。 

患者の関連する病歴は報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内に他のワクチン接種は受けなかっ

た。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤は受けなかった。 

患者は、他の病歴は持っていなかった。 

ワクチン接種歴： 

接種日：2021/10/05、COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回、

単回量、ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、接種時

刻 ：17:12、接種経路：筋肉内）を受けた。 

 

下記の情報は報告された： 

関節炎（医学的に重要）、発症日付：2021/12/07、転帰：「未回

復」、「肩関節炎」と記述された。 

関節周囲炎（障害）、発症日付：2021/10/26 17:13、転帰：「未

回復」、「左肩関節周囲炎」と記述された。 

疼痛（非重篤）、発症日付：2021/10/26、転帰：「未回復」、

「液が入る時に強い痛み」と記述された。 

関節痛（非重篤）、発症日付：2021/10/26、転帰：「未回復」、

「肩の痛み」と記述された。 

四肢痛（非重篤）、発症日付：2021/10/26、転帰：「未回復」、

「左上肢全体（左手甲や親指 の痛み）/左肩関節から左上肢の痛

み 」と記述された。 

筋炎（非重篤）、発症日付：2021/12/07、転帰：「未回復」、

「烏口突起から肩甲下筋深層に炎症」と記述された。 

末梢冷感（非重篤）、発症日付：2021、転帰「不明」、感覚鈍麻

（非重篤）、転帰：「不明」、「左指先の冷え、指のしびれ」と

記述された。 

事象「肩関節炎」、「左肩関節周囲炎」、「液が入る時に強い痛

み」、「肩の痛み」、「左上肢全体（左手甲や親指 ）の痛み/左

肩関節から左上肢の痛み 」と「烏口突起から肩甲下筋深層に炎

症」は、診療所受診で評価された。 
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実施した臨床検査および処置は以下の通り ： 

磁気共鳴画像法： 

（2021/12/07）肩甲下筋深層に炎症が見つかった、注釈：烏口突

起から肩甲下筋深層に炎症が見つかり、それは肩関節炎であっ

た。 

治療的処置は、関節炎、関節周囲炎、痛み、関節痛、四肢の痛

み、筋炎の結果としてとられた 。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/10/26、ワクチン 2回目接種時、液が入る時に強い痛みがあ

り、その後も肩の痛みが続き、左上肢全体（左手甲や親指）にも

痛みがあった。 

2021/10/26 17:13、患者は 2回目のコロナウイルス・ワクチンを

接種して、左肩関節周囲炎を発現した。 

ワクチン接種時に強い痛みがあった。 

左指先の冷え、指のしびれがあった。 

痛みによる不眠があった。 

症状は、日常生活に支障があった 。2021/12/03、処置のため報告

病院を訪問した。2021/12/07、左肩 MRI 検査を実施した、烏口突

起から肩甲下筋深層に炎症所見があった、肩関節炎であり、ワク

チンによる炎症が起こった可能性は否定できなかった。 

2021/12/20、整形外科医師より、炎症に対する治療必要と説明さ

れ、ワクチン接種により炎症が起こった可能性は否定できないと

言われた。 

2021/12/25、痛み止めの処方を受けた。 

今後も定期的に経過観察予定である。 

左肩関節周囲炎の転帰は、未回復であった。 

報告者は、ワクチンとの因果関係を関連ありとし、事象を重篤

（永続的/顕著な障害/機能不全）と分類した 。   

2021/10/26 午後（ワクチン接種後）、肩関節炎（報告された通

り）が発現した。 

事象「肩関節炎」、「液が入る時に強い痛み」「肩の痛み」、

「左上肢全体（左手甲や親指）にも痛み」及び「烏口突起から肩

甲下筋深層に炎症」は医師の診療所に受診するに至ったと評価さ

れた。 

2021/12/20（ワクチン接種 1ヶ月 23 日後）、事象の転帰は未回復

であった。 

報告医師は事象を重篤と分類した。 

 

追加情報（2022/01/04）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

追加情報（2022/01/04）： 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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追加情報（2022/01/11）： 

本報告は、同じ連絡可能な医師（追跡調査票の返答）からの自発

的な追加報告である。 

新情報はワクチン接種歴、新しい事象の追加、処置の詳細が含ま

れた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17087 

アナフィラキシー反応; 

 

免疫; 

 

浮動性めまい; 

 

湿疹; 

 

発疹 

靱帯捻挫; 

 

骨粗鬆症 

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（薬剤

師）から入手した自発報告である。 

 

2021/12/17（接種日）、48 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FK6302、

使用期限：2022/04/30、投与 3回目（追加免疫）、単回量）（48

歳時）を接種した。 

関連する病歴は以下を含んだ：「骨粗鬆症」（発現日：

2020/10/21、継続中）、「右中指 PIP 関節ねんざ」（発現日：

2021/12/13、継続中）。 

併用薬は以下を含んだ：エディロール（骨そしょう症に対して、

継続中）、カロナール（疼痛に対して、継続中）。 

過去の薬剤歴は以下を含んだ：ボルタレン（反応：「アレルギ

ー」、メモ：薬物アレルギーは、ボルタレン、PL 配合顆粒、バフ

ァリンを含んだ）、バファリン（反応：「アレルギー」、メモ：

薬物アレルギーは、ボルタレン、PL 配合顆粒、バファリンを含ん

だ） 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（注射液、１回目、

単回量、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、投与経

路：筋肉内、投与日：2021/03/16、47 歳時、COVID-19 免疫のた

め）、コミナティ（注射液、２回目、単回量、ロット番号：

ER2659、使用期限：2021/06/30、投与経路：筋肉内、投与日：

2021/04/06、47 歳時、COVID-19 免疫のため）。 

4 週間以内に以前のワクチン接種はなかった。 

2021/12/17 15:33、アナフィラキシーが発現した。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/12/17、免疫（入院）：転帰不明、報告事象名「追加

免疫」。 

発現日 2021/12/17 15:33、アナフィラキシー反応（入院、医学的

に重要）：転帰回復（2022 年）、報告事象名「アナフィラキシ

ー」。 

発現日 2021/12/17、発疹（入院）：転帰回復（2021/12/17）、報

告事象名「皮疹」。 

発現日 2021/12/17、浮動性めまい（入院）：転帰不明、報告事象

名「眩暈」。 

発現日 2021/12/17、湿疹（入院）：転帰不明、報告事象名「湿

疹」。 

アナフィラキシー反応のために入院した（開始日：2021/12/17、

退院日：2021/12/19、入院期間：2日）。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

患者には、特に持病みたいなものはないようである。 

薬剤アレルギーは、ボルタレン、PL 配合顆粒とバファリンを含
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む。 

ワクチン接種直後に眩暈が発現した。 

その後、診察にて皮疹が見つかった、首回りに、それは湿疹であ

った。その後、腹部へ広がった。血圧低下、意識障害や酸素化悪

化はなかった。 

その後、アドレナリン 0.3mg を筋注し、サクシゾン 300mg を静注

した。 

皮疹は消失した。 

その後、特に問題なく経過している、特に悪化はない。 

その後、患者は念のためガスターとポララミンを投与された。 

経過観察して特に問題はなかったが、入院した。 

患者は報告者の病院の職員であり、医療従事者の 3回目のワクチ

ン接種であった。（1回目および 2回目は）特に問題はなかった。

1回目と 2回目の時は、症状は特に言われていないため大丈夫なよ

うであった。報告者は、発熱なども特に記載されていないため、

問題ないと思った。 

その夜 21:00 には、患者の自覚症状も改善していた、そして、そ

の翌日も、特にバイタルも安定していた。 

2021/12/17、ワクチン接種は、3回目の投与であった。 

その後、問題はなかった。 

組織的または職業的にコロナウイルスへの曝露が高いリスク（お

よび重篤な COVID-19 の合併症のリスク）に起因する追加免疫のた

めの投与（3回目投与）であった。 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

alanine aminotransferase (7-23): (2021/12/17) 23; aspartate 

aminotransferase (13-30): (2021/12/17) 30; c-reactive 

protein (0-0.14): (2021/12/17) 0.04 mg/dl; creatinine renal 

clearance (0.46-0.79): (2021/12/17) 0.63 mg/dl; vital signs 

measurement: (2021/12/18) 安定。 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応に対してはとられなかっ

た。 

治療的な処置は、発疹、浮動性めまい、湿疹に対してとられた。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象は 2021/12/17 から

2021/12/19 までの入院に至ったと述べた。 

事象の転帰は、処置なしで回復であった。 

報告者は事象と BNT 162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は再調査の依頼に応じた同じ連

絡可能な薬剤師からの追加の自発報告である。 

更新情報は以下を含んだ：患者のファーストネーム、イニシャル
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が追加され、他の関連する病歴が更新され、臨床検査データ、併

用薬、事象関連の情報、１回目接種と２回目接種の詳細が追加さ

れた。 

17088 溶血   

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（消費者またはその他

の非医療従事者）から入手した自発報告である。 

 

65 歳の女性患者は、covid-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン-製

造販売業者不明(バッチ/ロット番号：不明)単回量の初回接種と

(バッチ/ロット番号：不明)単回量の 2回目接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報は報告された：溶血（医学的に重要）、転帰：「不

明」、「溶血」と記載された。 

日付不明（初回、2回目ワクチン接種後）、溶血を発現した。 

転帰日は未記入、事象の転帰は不明であった。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手

は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17089 

倦怠感; 

 

免疫; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

関節痛 

  

本報告は、医薬情報担当者から連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。 

 

2021/12/19（ワクチン接種日）、49 歳の男性患者は、covid-19 免

疫のため、bnt162b2 (コミナティ、バッチ/ロット番号：不明)単

回量の 3回目接種（追加免疫）を受けた。（49 歳時） 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のため、Bnt162b2

（初回接種、メーカー：不明）；COVID-19 免疫のため、Bnt162b2

（2 回目接種、メーカー：不明）。 

以下の情報は報告された： 

発熱（医学的に重要）、発生日時：2021/12/19、転帰：「軽

快」、「40 度を超える発熱」と記載された；免疫（医学的に重

要）、転帰：「不明」、「3回目接種」と記載された；倦怠感（非

重篤）、発生日時：2021/12/19、転帰：「軽快」、「全身倦怠

感」と記載された；筋肉痛（非重篤）、発生日時：2021/12/19、

転帰：「軽快」、「筋肉痛」と記載された；関節痛（非重篤）、

発生日時：2021/12/19、転帰：「軽快」、「関節痛」と記載され

た。 

実施された臨床検査及び処置は以下の通り：体温：

（2021/12/19）40 度を超える。 

ワクチン接種日の夕方頃から全身倦怠感、40 度を超える発熱、筋

肉痛、関節痛を発現した。時間経過とともに症状は緩和している

ものの、2021/12/22 の朝方まで症状が続いた。 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

追跡調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報の入手

は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1319 



17090 感音性難聴   

本症例は規制当局（PMDA）から連絡可能な報告者（消費者またそ

の他の非医療従事者）から入手した自発報告である。  

 

2021/07/14（ワクチン接種日）、74 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のためにＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（製造販売業者不

明、投与日付：2021/07/14、バッチ/ロット番号：不明、投与回数

不明、単回量）を接種した。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報は報告された： 

感音性難聴（医学的に重要）、発現日 2021/07/15、転帰「軽

快」、「感音性難聴」と記述された。 

 

臨床経過： 

2021/07/15（ワクチン接種の 1日後）、患者は感音性難聴を発症

した。 

転帰日付は、未記入であった（報告のとおり）。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

重篤性は、提供されなかった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られ

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17091 

中耳炎; 

 

免疫; 

 

口腔咽頭痛; 

 

急性中耳炎; 

 

発熱; 

 

耳漏; 

 

耳痛; 

 

腫脹; 

 

頚部痛 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132312。 

 

2021/12/09 15:00、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、使用期

限：2022/04/30、投与経路不明、3回目[追加免疫]、単回量）を接

種した。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はな

かった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため Covid-19 ワクチン（初

回、単回量、製造企業不明）、COVID-19 免疫のため Covid-19 ワク

チン（2回目、単回量、製造企業不明）があった。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/09、免疫(医学的に重要な事象)が発現し、転帰は不明

で、「bnt162b2 の 3 回目接種」と記載された; 

2021/12/13、急性中耳炎(医学的に重要な事象)が発現し、転帰は

未回復で、「急性中耳炎」と記載された;  

2021/12/10、発熱 (医学的に重要な事象) が発現し、

2021/12/15、転帰は回復で、「発熱/摂氏 38.4 度の発熱/体温摂氏

38.6 度」と記載された;  

2021/12/10、中耳炎(医学的に重要な事象)が発現し、転帰は未回

復で、「中耳炎」と記載された;  

2021/12/11、口腔咽頭痛(医学的に重要な事象) が発現し、

2021/12/12、転帰は回復で、「咽頭痛」と記載された;  

2021/12/12、耳痛(医学的に重要な事象) が発現し、転帰は不明

で、「左耳の疼痛」と記載された;  

2021/12/12、耳漏(医学的に重要な事象) が発現し、転帰は不明

で、「耳垂れ」と記載された;  

2021/12/12、頚部痛(医学的に重要な事象)、腫脹(医学的に重要な

事象) が発現し、2021/12/12、ともに転帰は回復で、「左頚部痛

と腫脹」と記載された。 

事象の「急性中耳炎」、「発熱/摂氏 38.4 度の発熱/体温摂氏

38.6 度」、「中耳炎」、「咽頭痛」、「左耳の疼痛」、「耳垂

れ」は、病院での診察で診断された。 

以下の検査処置を受けた： 

body temperature: (2021/12/09) 摂氏 36.4 度, 注記: ワクチン

接種前; (2021/12/10) 摂氏 38.4 度, 注記: 朝; (2021/12/12) 摂

氏 38.6 度, 注記: と低下せず; sars-cov-2 antibody test: 

(2021/12/13) 陰性。 
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事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/12/09、3 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/12/10 朝、摂氏 38.4 度の発熱が発現した。 

2021/12/11、咽頭痛が発現した。 

2021/12/12、咽頭痛改善傾向、体温摂氏 38.6 度と低下せずであっ

た。左耳の疼痛、耳垂れが発現した。左頚部痛と腫脹がとまっ

た。 

2021/12/13 朝、発熱外来受診した。SARS-CoV-2 抗原陰性であっ

た。 

2021/12/13、他院耳鼻科受診し、急性中耳炎と診断された。 

発熱続いたが、2021/12/15、解熱した。 

2021/12/20、左耳は聞こえていない状態、耳鼻科に継続して通院

予定であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象

は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師意見は以下のとおりであった： 

ワクチンとの因果関係は否定できない。 

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1322 



17092 

冷汗; 

 

悪心; 

 

蒼白; 

 

血中免疫グロブリンＥ増

加; 

 

頭痛; 

 

食物アレルギー 

アレルギー性

鼻炎; 

 

ダニアレルギ

ー; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21131366。 

 

投与日 2021/11/18  14:40、12 歳 2 ヵ月の女性患者は、ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FK0108、有効期限：2022/04/30、12 歳時、筋肉内投与経路、三角

筋中央、単回量）の初回投与を受けた。 

患者は被疑ワクチンの初回投与日の 4週前以内に、他のどのワク

チンも受けなかった。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「アレルギー性鼻炎」（継続中か不明）; 

「食物アレルギー」（継続中か不明）; 

「ヤケヒョウダニ/コナヒョウダニ」（継続中か不明）、備考：

2020/10/14、ヤケヒョウダニ 20.76IU/ml、コナヒョウダニ

19.48IU/ml であった; 

「カモガヤ」（継続中か不明）、備考：2020/10/14、カモガヤ

3.24IU/ml、正常高値は 0.35 であった。コメント：高値。 

患者の併用薬は以下を含んだ：フェキソフェナジンはアレルギー

性鼻炎のために、不明日から経口で服用された。 

以下の情報が報告された： 

頭痛（医学的に重要）、2021/11/18 14:50 発現、転帰は点滴にて

静脈路の確保を含む処置によって「回復」（2021/11/18）。 

有害事象は、診療所の受診を必要とした。 

報告者は事象を非重篤と分類し、「頭痛」と記述した; 

悪心（医学的に重要）、2021/11/18 14:50 発現、転帰は点滴にて

静脈路の確保を含む処置によって「回復」（2021/11/18）。 

有害事象は、診療所の受診を必要とした。 

報告者は事象を非重篤と分類し、「悪心」と記述した; 

冷汗（非重篤）、2021/11/18 14:50 発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、「冷汗」と記述された; 

蒼白（非重篤）、2021/11/18 14:50 発現、転帰「回復」

（2021/11/18）、「顔色不良/顔面蒼白」と記述された; 

血中免疫グロブリンＥ増加（非重篤）、2021/11/18 発現、転帰

「不明」、「2021/11/18、IgE、結果 430IU/ml、正常高値 170」と

記述された; 

食物アレルギー（非重篤）、2021/11/18 発現、転帰「不明」、

「2021/11/18、エビ、結果 1.71IU/ml、正常高値 0.35/ 

2021/11/18、カニ、結果 1.55IU/ml、正常高値 0.35」と記述され

た。 

事象「頭痛」と「悪心」は、診療所受診にて評価された。 

治療的処置は、頭痛、悪心、冷汗、蒼白の結果としてとられた。 

関連する検査と手順は、適切な項にて利用可能である。 
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関連する検査は以下を含んだ： 

2020/10/14、ヤケヒョウダニ、結果は 20.76IU/ml であった、正常

高値は 0.35 であった、コメント：高値; 

2020/10/14、コナヒョウダニ、結果は 19.48IU/ml であった、正常

高値は 0.35 であった、コメント：高値; 

2020/10/14、カモガヤ、結果は 3.24IU/ml であった、正常高値は

0.35 であった、コメント：高値; 

2021/11/18、IgE、結果は 430IU/ml であった、正常高値は 170 で

あった、コメント：高値; 

2021/11/18、エビ、結果は 1.71IU/ml であった、正常高値は 0.35

であった、コメント：高値; 

2021/11/18、カニ、結果は 1.55IU/ml であった、正常高値は 0.35

であった、コメント：高値。 

事象経過は、以下の通りであった： 

2021/11/18、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36. 9 度であった。

診察にて全身状態良好であったので、 

午後 14:40、コミナティワクチンの接種が三角筋中央に筋肉内投与

経路にて施行された。（ワクチン接種の約 10 分後、患者は頭痛、

悪心、冷汗、顔色不良を発現した。） 

10 分後の 14:50、患者は頭痛と悪心を訴えた。診察時には顔面蒼

白と冷汗を認めた。血圧 128/77mmHg、脈酸素濃度計は心拍数 106/

分、SPO2 99 を示した。かゆみ、発疹等を含む皮膚症状は認められ

なかった。すぐに、仰臥位で頭部を低く下肢を拳上させて安静と

し、点滴にて静脈路を確保して院内で経過観察し、回復した。 

アレルギー体質が関与したかどうかは、否定することができな

い。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 間の因果関

係を評価不能と評価した。 

他の疾患など可能性のある他要因はアレルギー性鼻炎があった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：アレルギー体質の関与

を否定できないと考える。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/20）：これは追加報告依頼に応じて連絡可能

な同医師から入手した自発追加報告である。更新された情報は以

下を含んだ：患者投与経路;併用薬;新たな関連する病歴追加。新

たな臨床検査値テスト追加。新たな事象（血中免疫グロブリンＥ

増加/食物アレルギー）追加。  

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1324 



17093 

アナフィラキシー反応; 

 

倦怠感; 

 

浮動性めまい; 

 

浮腫; 

 

異常感; 

 

発疹; 

 

紅斑 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132348。 

 

接種日 2021/12/17 15:28（ワクチン接種日）、48 歳の女性患者

は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、接種経路不

明、ロット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、3 回目（追加免

疫）、48 歳時、単回量）を受けた。 

患者の関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

による患者の病歴： 

過去の薬剤歴は以下を含んだ： 

ボルタレン、反応：「意識消失」； 

バファリン、反応：「意識消失」。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（初回、製造販売業者不明）反

応：「高熱」、「倦怠感」； 

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（2 回目、製造販売業者不明）反

応：「高熱」、「倦怠感」。 

 

以下の情報が報告された： 

アナフィラキシー反応（入院、医学的に重要）、2021/12/17 

15:30（ワクチン接種 2分後）に発現し、転帰「回復」

（2021/12/19）、「アナフィラキシー」と記載された； 

異常感（入院）、2021/12/17 15:30 に発現し、転帰「回復」

（2021/12/19）、「気分不良」と記載された； 

紅斑（入院）、2021/12/17 15:30 に発現し、転帰「回復」

（2021/12/19）、「全身診察にて、頚部に発赤を認め、1分の経過

で腹部にまで広がった」と記載された； 

発疹（入院）、2021/12/17 15:30 に発現し、転帰「回復」

（2021/12/19）、「全身性の皮疹/皮疹/顔面に軽度発心、浮腫が

出現した」と記載された； 

浮動性めまい（入院）、2021/12/17 15:30 に発現し、転帰「回

復」（2021/12/19）、「めまい」と記載された； 

浮腫（入院）、2021/12/17 18:28 に発現し、転帰「回復」

（2021/12/19）、「顔面に軽度発心、浮腫が出現した」と記載さ

れた； 

倦怠感（入院）、2021/12/18 に発現し、転帰「回復」

（2021/12/19）、「倦怠感」と記載された。 

患者は、アナフィラキシー反応、異常感、紅斑、発疹、浮動性め

まい、浮腫、倦怠感（開始日：2021/12/17、退院日：

2021/12/19、入院期間：2日間）のため入院した。 
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実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温： 

（2021/12/17）摂氏 36.8、注釈：ワクチン接種の前。 

アナフィラキシー反応、異常感、紅斑、発疹、浮動性めまい、浮

腫、倦怠感の結果として治療処置が取られた。 

 

臨床経過： 

患者は、48 歳 7ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

2021/12/17（ワクチン接種同日）、病院に入院した。 

2021/12/19（ワクチン接種 2日後）、病院から退院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

他の薬剤へのアレルギー歴があった。 

1、2回目の接種後、高熱、倦怠感などはあったが、即時型アレル

ギー反応はなかった。 

2021/12/17 15:28、体調不良なくワクチン接種を受けた。 

15:30、経過観察中、気分不良を訴えた。気道閉塞音はなく、低血

圧などはきたさなかった。 

15:38、全身診察にて頚部に発赤を認め、1分後に腹部にまで広が

った。抗原暴露直後の全身性の皮疹、めまいなどの神経症状よ

り、アナフィラキシーと診断した。 

アドレナリン 0.3mg 筋肉内注射、ヒドロコルチゾン 300mg 投与

し、速やかに皮疹は消失し、神経症状も改善した。アナフィラキ

シーを発現し、アドレナリンを投与されたため、経過観察目的に

入院した。 

発症 3時間後に、再度顔面に軽度発疹、浮腫が出現した。遅発性

反応を考慮し、抗アレルギー薬を投与した。皮疹は消失した。 

翌日に倦怠感が遷延したが、3日目に症状軽快した。 

発症 42 時間経過観察ののち自宅に退院した。 

2021/12/19（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は回復したと報

告された。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との因

果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

保健当局コメント： 

報告者は、速やかに進行する全身性の皮疹と、有意な神経症状を

中等症ととり、アナフィラキシーガイドラインにしたがってアナ

フィラキシーと診断した。経過を通して呼吸器症状、循環器症

状、消化器症状は出現しなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17094 

アナフィラキシー反応; 

 

免疫; 

 

労作性呼吸困難; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

咳嗽; 

 

悪寒; 

 

悪心 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132334。 

接種日 2021/12/17 15:00（ワクチン接種日）、39 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FJ5929、使用期限：2022/04/30、39 歳時、3回目（追加免疫）、

単回量）を接種した。 

関連する病歴は以下を含む： 

「気管支喘息」（継続中であるか不明）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

家族歴は不明であった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含む： 

COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のた

め）、COVID-19 ワクチン（2回目、製造販売業者不明、COVID-19

免疫のため）、反応：「喉がいがいがした」（2回目ワクチン接種

後、患者は喉がいがいがしたを発現した）。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/17 15:10 発現、アナフィラキシー反応（入院、医学的に

重要）、転帰「回復」（2021/12/18）、「アナフィラキシー」と

記載; 

2021/12/17 15:10 発現、口腔咽頭不快感（入院）、転帰「回復」

（2021/12/18）、「咽頭違和感」と記載; 

2021/12/17 15:22 発現、悪心（入院）、転帰「回復」

（2021/12/18）、「嘔気」と記載; 

2021/12/17 15:26 発現、悪寒（入院）、転帰「回復」

（2021/12/18）、「全身悪寒」と記載; 

2021/12/17 発現、咳嗽（入院）、転帰「回復」（2021/12/18）、

「咳き込み」と記載; 

2021/12/17 発現、労作性呼吸困難（入院）、転帰「回復」

（2021/12/18）、「移動中に呼吸困難が出現した」と記載; 

2021/12/17 15:00 発現、免疫（入院）、転帰「不明」、「追加免

疫/3 回目」と記載された。 

患者はアナフィラキシー反応、口腔咽頭不快感、悪心、悪寒、咳

嗽、労作性呼吸困難、免疫のため入院した（開始日：

2021/12/17、退院日：2021/12/18、入院期間：1日）。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/12/17 15:10、患者は咽頭違和感を発現した。喘鳴は観察さ

れなかった。 

15:22、嘔気出現、BP 安定、PR82 とやや上がった。 

アドレナリン（エピペン）0.3mg 筋注した。 

いったん症状改善するが、 

15:26、患者は全身悪寒を発現し、静脈ルート確保された。 
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15:39、ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム（リンデロン）

2mg IV を実施した。 

16:00、症状が安定してきたので、患者は待機場所に移動を始め

た。 

移動中に咳き込みと呼吸困難が出現した。 

待機場所で一時挿管実施を考慮するが、 

16:30、酸素とプロカテロール塩酸塩水和物（メプチンエアー）で

症状は次第に改善された。 

一泊入院した。 

入院してからは異常なかった。 

翌日、退院した。 

2021/12/17 15:10（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアナフィラ

キシーを発現した。 

2021/12/17（ワクチン接種後）、入院した。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

血圧測定：（2021/12/17）安定;体温：（2021/12/17）摂氏 36.5、

注釈：ワクチン接種前;心拍数：（2021/12/17）82。 

アナフィラキシー反応、口腔咽頭不快感、悪心、悪寒、咳嗽、労

作性呼吸困難の結果として治療処置がとられた。 

2021/12/18（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 に関連

ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

時間的経過および他の要因は何もないので、アナフィラキシーは

ワクチンに関連があることは確実であった。 

アドレナリン投与がかなり早かったからか、気管挿管などの実施

にならず、良かった。 

 

ロット/バッチ番号に関する情報が要請された。 
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17095 

出血; 

 

動脈血栓症; 

 

発熱; 

 

筋炎; 

 

線維筋痛; 

 

肺塞栓症; 

 

血栓症 

  

本症例は、ファイザー医薬情報担当者を通して、また、製品情報

センターを通して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報

告である。 

 

接種日 2021/08/24 時刻不詳（ワクチン接種日）、32 歳の患者は、

COVID-19 免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、バ

ッチ/ロット番号：本報告完了時点で入手不可、解剖学的部位：不

詳、筋肉内投与）を接種した（32 歳時）。 

患者の関連する病歴は、報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

併用療法はなかった。 

患者は、BNT162b2 接種前 4週間以内のその他のワクチン接種は受

けなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に併用薬は服用しなかった。 

患者は、ワクチン接種時のいずれの疾患も含め病歴はなし、有害

事象に関連する家族歴はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（1回目、解剖学的部

位：不詳、筋肉内投与、ロット番号：本報告完了時点で入手不

可、接種日：2021/08/03、患者は 32 歳であった、COVID-19 免疫の

ため）であった。 

以下の情報が報告された： 

血栓症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「多発血栓症、

確定診断に至っていないが不明熱、多発血栓と出血、筋組織の炎

症の疑い」と記載された。 

肺塞栓症（入院、医学的に重要）、発現 2021/11/02、転帰「回

復」（2021/11/22）、「肺血栓塞栓症」と記載された。 

出血（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」であった。 

筋炎（入院）、発現 2021/09、転帰「軽快」、全ては「筋炎/筋組

織の炎症の疑い」と記載された。 

動脈血栓症（入院）、発現 2021/10、転帰「軽快」、「多発動脈血

栓症」と記載された。 

発熱（入院）、発現 2021/10、転帰「軽快」、「確定診断に至って

いないが不明熱、多発血栓と出血、筋組織の炎症の疑い」と記載

された。 

線維筋痛（入院）、発現 2021/10、転帰「軽快」、「線維筋痛症の

疑い」と記載された。 

患者は、血栓症、肺塞栓症、出血、発熱、線維筋痛のために（開

始日：2021/11/05）、筋炎、動脈血栓症のために（開始日：

2021/11/05、入院期間：37 日）入院した。 

事象「肺血栓塞栓症」は、救急治療室受診時に評価された。 

事象「確定診断に至っていないが不明熱、多発血栓と出血、筋組

織の炎症の疑い」、「線維筋痛症の疑い」は、医師受診時に評価
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された。 

臨床経過： 

日付不明日（ワクチン接種後）、患者は上記事象を発現した。 

報告者は、患者はコミナティとの関連が否定できない症状にて入

院したと報告した。 

報告者は、詳細な情報については詳細報告を作成したいとの事だ

った。 

原疾患と合併症に関する情報は、不明として提供された。特定さ

れた AE が提供された。詳細報告を受け取りたいとのことだった。 

因果関係は、提供されなかった。 

 

コメント/経過は以下の通りだった： 

2021 年 9 月中旬より（ワクチン接種のおよそ 1ヵ月後）、動作時

の背部痛を発現した。その後、腹部と下肢の疼痛が出現した。 

2021/10 上旬（ワクチン接種のおよそ 2ヵ月後）、右下肢に疼痛を

伴う紅斑が出現した。 

摂氏 37 度台の発熱と、1ヶ月で 4kg の体重減少があり、患者は地

元の病院を受診した。 

詳細不明だが線維筋痛症の疑いで、2021/10/11（ワクチン接種の

48 日後）からプレドニゾロン（PSL）10mg が処方され、

2021/10/26（ワクチン接種の 63 日後）まで内服した。 

しかし、症状は改善に乏しかった。 

2021/10/19（ワクチン接種の 56 日後）、患者は病院 Aに紹介され

た。 

両側大腿下脚の筋痛を認め、CRP5 であり、炎症反応上昇を認め

た。 

血液培養は陰性であり、心エコーに異常を認めず、大腿 MRI で右

大腿二頭筋、左外側・内側広筋、左大内転筋、右内側皮下脂肪識

内に T2 強調像で高信号域が散見された。 

右下肢の皮疹については、結節性紅斑が疑われた。皮膚生検が施

行されたが、真皮表層側の軽度水腫、毛細菅周囲のリンパ球浸潤

を認めるのみで、結節性紅斑は否定された。 

さらに、全身精査のため施行した造影コンピュータ断層撮影

（CT）で、右肺動脈に血栓が疑われた。 

その為、2021/11/02（ワクチン接種の 70 日後）、患者は、病院 B

に紹介された。 

造影 CT 後に皮疹が出現した経過から、循環器内科で下肢の超音波

検査が実施された。 

深部静脈血栓症（DVT）所見は認めなかったため、エリキュース内

服による加療を開始した。また、CRP6 で、炎症反応が持続してい

た。 

2021/11/04（ワクチン接種の 72 日後）、陽電子放出断層撮影
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（PET）-CT が実施されて、右肺下葉 S7 の肺結節、前胸部と下肢の

筋肉内と皮下組織に多発集積を認めた。 

2021/11/05（ワクチン接種の 73 日後）、患者は、精査加療目的

で、報告者の病院の診療科 

に入院した。 

入院後も、摂氏 37 度台の発熱が持続し、CRP は 5～9と高値で推移

した。 

ベーチェット病、サルコイドーシス、血管炎を鑑別に精査が進め

られたが、HLA-B51 は陽性であったが、口内炎、陰部潰瘍形成は認

めず、眼科診察や頭部 MRI でも異常所見は認めなかった。 

膠原病では一元的な説明は困難であり、何らかの腫瘍性病変の関

与が疑われ、以前 PET-CT で集積を認めた左前胸部の圧痛を伴う

5mm 大の腫瘤に対し、皮膚科でスピンドル生検が施行された。 

さらに、左下腿にも母指頭大の圧痛を伴う腫瘤は存在した。そし

て、同部位に PET の集積が疑われた。筋生検が検討されたが、報

告者の病院での施行が困難であった為、患者は更なる精査加療目

的で 2021/11/15（ワクチン接種の 83 日後）、報告者の病院診療科

に転院となった。 

左下腿の腫瘤は、MRI 所見から血腫であると考えられた。一方、そ

の周囲の腓腹筋に高信号が観察され、筋炎と筋膜炎が疑われた。

同部位の生検で、わずかにリンパ球の浸潤と空胞変性と再生線維

を認め、筋組織の炎症が疑われた。 

しかし、血液検査で、筋原性酵素の上昇を認めず、筋痛よりもむ

しろ血腫部位の疼痛が主な症状であることから、非典型的であっ

た。 

患者は慢性炎症状態による本人の消耗が激しく、診断的治療とし

てプレドニゾロン 30mg を開始し、軽快傾向となった。 

 

関連する検査は、2021/11/15、COVID-19 PCR（唾液）:検出せず；

2021/11/29、C-反応性蛋白（CRP）：16.60mg/dL（正常高値

0.29）、経過中の最高値；2021/11/17、左下腿磁気共鳴画像

（MRI）左下腿屈筋群の筋・筋膜を中心とする炎症、腓腹筋内血

腫、多発出血；2021/11/22、両大腿磁気共鳴画像（MRI）、両側大

腿筋群に T2 強調像高信号域が多発、筋層内出血；2021/11/15、血

液培養：陰性（10 月、他院でも陰性が確認されている） 

患者は、以下の検査と処置を受けた：生検：（2021/11/15）、わ

ずかにリンパ球の浸潤を示した、メモ：空胞変性と再生線維を認

め、筋組織の炎症が疑われた；（2021/11/05）結果不明、メモ： 

以前 PET-CT で集積を認めた左前胸部の圧痛を伴う 5mm 大の腫瘤に

対し、皮膚科で施行された。 

皮膚生検：（2021/10/19）真皮表層側の軽度水腫、メモ：毛細菅

周囲のリンパ球浸潤を認めるのみで、結節性紅斑は否定的であっ
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た。 

血液培養：（2021/10/19）陰性;（2021/11/15）陰性、メモ：10

月、他院でも陰性が確認されている。 

体温：（2021/10）摂氏 37 度台；（2021/11/05）摂氏 37 度台。 

コンピュータ断層撮影：（2021/10/19）右肺動脈に血栓が疑われ

た。 

C-反応性蛋白（正常高値 0.29）：（2021/10/19）5mg/dL；

（2021/11/05）CRP は 5～9と高値で推移した；（2021/11）

6mg/dL；（2021/11/29）16.60mg/dL、メモ：経過中の最高値。 

心エコー像：（2021/10/19）、異常を認めず。 

HLA-B 遺伝子型解析：（2021/11/05）陽性。 

磁気共鳴画像：（2021/11/15）周囲に高信号が観察された；

（2021/11/17）筋を中心とする炎症、メモ：左下腿屈筋群の筋

膜、腓腹筋内血腫、多発出血;（2021/10/19）高信号域が散見され

た、メモ：右大腿二頭筋、左外側・内側広筋、左大内転筋、右内

側皮下脂肪識内；（2021/11/22）高信号域が多発、メモ：両側大

腿筋群、筋層内出血。 

頭部磁気共鳴画像：（2021/11/05）異常所見は認めなかった。 

眼科診察：（2021/11/05）異常所見は認めなかった。 

陽電子放出断層撮影：（2021/11/04）S7 の肺結節、メモ：右肺下

葉、前胸部と下肢の筋肉内と皮下組織に多発集積を認めた 

SARS-COV-2 検査：（2021/11/15）検出せず。 

超音波スキャン：（2021/11）DVT 所見は認めなかった。 

報告医師は、肺血栓塞栓症、筋炎と多発動脈血栓症の最終的な診

断を提供した。 

 

2021/11/02、事象肺血栓塞栓症が診断され、重篤（医学的に重要

な事象）と分類され、救急治療室の受診を要し、BNT162b2 との因

果関係はありと評価され、2021/11/22 に転帰は回復し、新たな薬

剤/その他の治療/処置の開始を必要とした（詳細：抗凝固薬）。 

事象筋炎/筋組織の炎症の疑いは、2021/09 中旬に発現し、重篤

（入院/入院 
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17096 

免疫; 

 

動悸; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

悪心 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な報

告者（薬剤師）からの自発報告である。 

 

日付不明（ワクチン接種日）、20 歳の女性患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、

3回目（追加免疫）、単回量）を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

BNT162b2（初回、単回量、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫の

ため; 

BNT162b2（2 回目、単回量、製造販売業者不明、COVID-19 免疫の

ため。 

以下の情報が報告された： 

免疫（入院）、転帰「不明」、「3回目接種」と記述; 

2021/12/20、口腔咽頭不快感（入院）を発現、転帰「回復」

（2021/12/22）、「咽頭違和感」と記述; 

2021/12/20、悪心（入院）を発現、転帰「回復」

（2021/12/22）、「吐き気」と記述; 

2021/12/20、動悸（入院）を発現、転帰「回復」

（2021/12/22）、「動悸」と記述された。 

患者は、免疫、口腔咽頭不快感、悪心、動悸のため入院した（入

院期間：1日）。  

 

事象の経過は以下の通り（報告薬剤師のコメント）： 

3 回目ワクチン接種時、患者は咽頭違和感、吐き気、動悸を発現し

た。 

咽頭違和感、吐き気、動悸の症状があったため、念のため 1日入

院をさせた。 

1 日で回復したため、これ以上の調査は必要ない。 

報告者は、事象を非重篤と分類した（報告のとおり）。 

報告者は、事象は BNT162b2 に確実に関連があると述べた。 

 

これ以上の再調査は不可能である； 

ロット/バッチ番号に関する情報は得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17097 

倦怠感; 

 

心肺停止; 

 

発熱 

高コレステロ

ール血症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132335。 

 

2021/12/06（ワクチン接種日）、42 歳 2ヶ月の男性は covid-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、42

歳時、2回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は「高コレステロール血症」（継続中であるか否か

不明）を含んだ。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン（1回

目、製造業者不明）を含んだ。 

下記の情報は報告された： 

心肺停止（死亡、医学的に重要）、発症日付：2021/12/09 

08:00、転帰：「死亡」、「心肺停止」と記述された。 

発熱（非重篤）、発症日付：2021/12/06、転帰：「不明」、「39

セ氏度の発熱」と記述された。 

倦怠感（非重篤）、発症日付：2021/12/08、転帰：「不明」、

「全身倦怠感」と記述された。 

事象「心肺停止」は緊急治療室を受診するに評価された。 

患者は下記の臨床検査と処置を受けた：体温：（2021/12/06）39

セ氏度、メモ：夜。 

心肺停止の結果として治療的な処置がとられた。 

患者の死亡日は 2021/12/09 であった。 

報告された死因は心肺停止であった。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

事象の臨床経過は次の通り： 

2021/12/06、患者は Covid-19 ワクチン 2回目を接種した。その

後、夜から 39 セ氏度の発熱があり、様子を見ていた。 

2021/12/08、全身倦怠感はある様子であったが、会社には行って

いた。 

2021/12/09 0:00、最終生存確認した。 

8:00 頃、妻が心肺停止状態の患者を発見し、救急要請した。 

8:12、救急隊が現着した。 

8:36、搬送（病院到着までエピネフリンを 4回（合計 4mg）投与し

たも、自己心肺再開無し） 

8:48、病院到着した。蘇生困難との判断となった。 

9:12、死亡を確認した。 

2021/12/09 08:00（ワクチン接種 3日後）、事象を発現した。 

2021/12/09 09:12（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は死亡で

あった。 

報告薬剤師は、年齢も若く、既往歴に高コレステロール血症はあ

ったが、内服している薬はなかった。他要因もみあたらないた
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め、報告したとコメントした。 

報告薬剤師は事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

ワクチン BNT162B2 のロット番号は提供されなかった。再調査にて

要請される。 

 1335 



17098 

トロポニンＩ増加; 

 

心筋炎; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

胸痛 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132733。 

 

 

2021/12/15 15:30（接種日）、30 歳の男性患者は COVID-19 免疫の

ための BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回

目、単回量）を接種した（30 歳時）。 

関連する病歴は報告されなかった。 

併用薬はなしであった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための BNT162b2（1 回目、単回量、製造販売業者

不明）。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった(基礎疾患、アレルギー、

最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作

用歴、発育状況等)。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった(基礎疾患、アレルギー、

最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作

用歴、発育状況等)。 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチンは接種しなかっ

た。 

ワクチン接種前の 2週間以内にその他の併用薬は接種しなかっ

た。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/12/19 02:30、心筋炎（入院、医学的に重要）が発現し、転

帰「回復」(2021 年)、「心筋炎」と記載された; 

2021/12/19 02:30、心電図ＳＴ部分上昇（入院、医学的に重要）

が発現し、転帰「軽快」、「ＳＴ上昇」と記載された; 

2021/12/19 02:30、心膜炎（入院、医学的に重要）が発現し、転

帰「回復」(2021 年)、「心外膜炎/心膜炎」と記載された; 

2021/12/19 02:30、胸痛（入院）が発現し、転帰「回復」

(2021/12)、「胸痛」と記載された; 

2021/12/19 02:30、トロポニンＩ増加（入院）が発現し、転帰

「軽快」、「トロポニンＩの上昇」と記載された。 

心筋炎、心電図ＳＴ部分上昇、心膜炎、胸痛、トロポニンＩ増加

のため入院した（開始日：2021/12/19）。 

事象「心筋炎」と「心外膜炎/心膜炎」は救急治療室に来院した

際、評価された。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

血液クレアチンホスホキナーゼ: (2021/12/19) 214 uL、注釈:上

昇なし、血液クレアチンホスホキナーゼ MB: (2021/12/19) 上昇

なし、胸部 X線:(2021/12/19) 心拡大の所見なし、c-反応性タン
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パク:(2021/12/19) 0.47 mg/dl、注釈:上昇あり、心エコー：

(2021/12/19)下記参照、注釈：左心室壁運動異常なし、心嚢液貯

留なし；駆出率(2021/12/19)70%、 

心電図：(2021/12/19)ＳＴ上昇、注釈:ST 上昇又は陰性 T波、広範

囲な誘導における上に凹 型の ST 上昇、(2021/12/19)異常所見、

注釈:ST 上昇又は陰性 T波、フィブリン d ダイマー(2021/12/19)

上昇なし、磁気共鳴画像(2021/12/20)：下記参照、注釈：遅延造

影が確認された。 

(心筋の浮腫)T2 強調像における浮腫所見。典型的には、斑状の浮

腫。 

(心筋の損傷)T1 強調像におけるガドリニウム遅延造影像。ただ

し、心筋の信号強度が骨格筋よりも高く、典型的には少なくとも 1

ヵ所の非虚血領域において遅延造影像を認めた。造影: あり。異

常な心嚢液貯留なし。心膜の炎症所見なし、 

トロポニンＩ：(2021/12/19)1337ng/ml、注釈:上昇あり、心臓超

音波検査を実施した:超音波スキャン:(2021/12/19)異常所見な

し、注釈:左心室駆出率 70%。異常な心嚢液貯留なし。心膜の炎症

所見なし。 

治療的な処置は、心筋炎、心電図ＳＴ部分上昇、心膜炎、胸痛、

トロポニンＩ増加の結果としてとられた。 

臨床経過： 

2021/12/19 02:30（ワクチン接種 3日と 11 時間後）、有害事象を

発症した。 

2021/12/19（ワクチン接種 4日後）、病院に入院した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

胸痛にて救急搬送があった。 

トロポニンＩの上昇、胸部誘導でのＳＴ上昇があり、心外膜炎お

よび心筋炎と診断された。 

胸痛は、消炎鎮痛剤にて消失した。 

心エコーでは左室壁運動異常なし、心嚢液貯留なしであった。 

MRI では遅延造影が確認された。 

2021/12/19、心筋炎調査票: 

臨床症状を有していた。 

詳細は以下の通りであった: 

急性発症の胸痛又は胸部圧迫感。 

血液検査の検査所見を有していた。 

詳細は以下の通りであった: 

トロポニン I、CK、CK-MB、CRP、D ダイマー。その他の特記すべき

検査はなし。 

2021/12/20、心筋炎調査票: 

画像検査を受けた。詳細は以下の通りであった: 

心臓 MRI 検査。造影:あり。異常所見は以下の通りであった: 
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(心筋の浮腫) T2 強調像における浮腫所見。(心筋の損傷)T1 強調

像におけるガドリニウム遅延造影像。ただし、心筋の信号強度が

骨格筋よりも高く、典型的には少なくとも 1ヵ所の非虚血領域に

おいて遅延造影像を認めた。病理組織学的検査は実施されなかっ

た。直近の冠動脈検査。その他の画像検査は実施されなかった。

血液検査の検査所見を有していた。詳細は以下の通りであった: 

トロポニン Tは実施されなかった。高感度 CRP は実施されなかっ

た。ESR (1 時間値) は実施されなかった。胸部 CT 検査は実施され

なかった。直近の冠動脈検査は実施されなかった。 

その他の画像検査:異常所見なし。心膜液貯留を示唆する身体検査

の所見はなし。 

心筋炎調査票: 

鑑別診断を受けた。詳細は以下の通りであった: 

臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定される。 

心膜炎調査票: 

鑑別診断を受けた。詳細は以下の通りであった: 

その他の疾患が(例、心筋梗塞、肺塞栓症、縦隔炎)臨床の要因に

なる。 

胸痛消失し、退院し、自宅安静、外来経過観察となった。 

2021/12/21（ワクチン接種 6日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

心筋炎および心膜炎の転帰は、アセトアミノフェンを含む治療で

回復した。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

本報告は、心筋炎と心膜炎の基準を満たした。 

報告者は心筋炎と心膜炎を非重篤と分類した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査中に要請さ

れる。 

 

追加情報(2022/01/05): 

本報告は同連絡可能な医師、調査票の返答から入手した自発追加

報告である。 

情報源から新たに入手した情報: 

更新された情報:患者の名前、事象の情報、臨床検査値。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査中に要請さ

れる。 
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17099 敗血症   

本報告は、規制当局および医薬品医療機器総合機構（PMDA）の連

絡可能な報告者（消費者または他の非 HCP）から入手した自発報告

である。  

 

接種日 2021/07/10（ワクチン接種の日）、60 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（COVID-19 ワクチン製造販売業者

不明、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、接種経路不明、単回

量、接種回数不明）を受けた。 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/07/30（ワクチン接種の 20 日後）、敗血症（医学的に重要）

を発現、転帰は不明（ワクチン接種後）、「敗血症」と記載され

た。 

臨床情報： 

報告者は、事象と BNT162b2 間の重篤性評価、または因果関係を提

供しなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

17100 

炎症; 

 

白血球数異常; 

 

筋炎; 

 

頚部痛; 

 

頭痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132295。 

 

患者は 49 歳の男性であった。 

2021/10/03（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FJ1763、使用期

限：2022/04/30、49 歳時、投与経路不明、1回目、単回量）を接

種した。 

病歴と併用薬は報告されなかった。 

2021/10/07（ワクチン接種 4日後）、頚部痛（頚部筋炎）が発現

した。 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/10/03（ワクチン接種日）、COVID-19 ワクチンを接種した。 

2021/10/07（ワクチン接種 4日後）、頭痛、頚部痛が出現した。 

2021/10/08（ワクチン接種 5日後）、病院に受診した。 

頚部筋炎として加療を行っていた。 

関連する検査：2021/10/08、採血を行った。WBC 12000、CRP 

2.717 と炎症上昇があった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係

は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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報告医師は次の通りにコメントした： 

ワクチン接種後の頚部痛について報告が確認できず、当方では副

反応（ワクチン接種の）であるかの証明することは困難であっ

た。それを説明した上で、通院を継続していた。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

17101 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

呼吸困難; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中トリグリセリド減

少; 

 

運動性低下 

  

本報告は、医薬情報担当者および規制当局を介して連絡可能な報

告者(薬剤師)から入手した自発報告である。規制番号: v21132588

（PMDA), v21132600 (PMDA).他の症例識別子：JP-PFIZER INC-

202200005284（ファイザー）。 

14 歳の女性患者は covid-19 免疫のために bnt162b2（コミナテ

ィ）筋肉内、投与日 2021/09/17（バッチ/ロット番号：不明）14

歳 10 ヵ月時、２回目、単回量を接種した。 

患者は 14 歳 10 ヵ月であった。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

コミナティ（１回目、単回量、ロット番号：不明/報告書作成時に

提供済み：筋肉内（患者は 2回目投与の 4週間前に１回目接種を

受けた））、投与日：2021/08/20、COVID-19 免疫のため。 

事象の臨床経過は、以下の通り： 

2021/09/17 時頃、患者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号手：

不明/報告書作成時に提供済み）の２回目の投与を受けた。 

2021/09/不明日、患者は、息切れがあり、起き上がり、家の中の

移動も難しかった。 

患者は医者と相談して、検査を実施した、そして、患者は D―ダイ

マー異常が検出された。 

2021/09/17 以降、Dダイマーは上昇した（2021/09;2 回目ワクチン

接種後）。 

家族はワクチン接種医に相談し、患者は基幹病院に紹介され治療

(息切れ、フィブリンＤダイマー上昇、運動性低下の結果として治

療的な処置がとられた)した。 

事象「息切れ」、「起き上がり、家の中の移動も難しかった」と
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「Ｄダイマー上昇/Ｄダイマー8.26ug/ml（1.00 以下）」は、診療

所受診で評価された。 

以下の情報が報告された: 

2021/09/22 19:30、CK（CPK）は 29U/L（45~163）であった。 

2021/10、患者は不明の病院（呼吸困難、フィブリンＤダイマー上

昇、血中クレアチンホスホキナーゼ減少、血中トリグリセリド減

少、運動性低下のために）に入院した、そして、事象は入院/入院

期間の延長という結果に至った。2021/11/11 23:00、中性脂肪は

44mg/dL（50~149）であった。 

コメント/経過： 

ワクチン接種日には、患者は学校へ行っていつもと変らず過ご

し、帰宅後ワクチン接種を受けた。 

ワクチン接種のその次の日、患者は息切れがあり、起き上がり家

の中の移動も難しかった。血液検査となった。 

患者の母は祖母の介護をしなければならなかったので、患者の母

が病院へつきそうことが難しかった。悩んだあげく、患者は、接

種した医師に紹介状を書いてもらい、病院への入院をさせてもら

れるように受診した。最初の病院では断られ、そして、患者は 2

番目の病院に入院となった。 

最初の病院が患者の症状と血液検査結果で入院させなかったこと

で患者を疑ったようだが、しかし患者はその病院に入院し、特に

治療もなかったことから、医師は患者に退院を求め、そして患者

は退院した。 

患者は今は軽快している様子である。 

医師より(どの方からも)ワクチンの副反応という、はっきりした

言葉がなく、そして、患者の母と患者もそれを報告するのが遅く

なった。 

2021/09/22 19:30、関連した検査が実施された： 

LDL cholesterol 99 mg/dL(70~139), urea nitrogen 7.2 

mg/dL(8.0~22.0), uric acid 3.9 mg/dL(2.5~7.0), creatinine 

0.57 mg/dL(0.47~0.79), natrium 140 mEq/L(136~147), 

Chloride101 mEq/L(98~109), Kalium 4.9 mEq/L (3.6~5.0), 

calcium 9.1 mg/dL (8.5~10.2), magnesium 2.0 mg/dL 

(1.8~2.6), NT-proBNP 6 under pg/mL(125 below); CRP 

evaluation: CRP 0.04 mg/dL(0.30 below), TSH 0.810 

uIU/mL(0.500~5.000), blood sugar 97 mg/dL (70~109), white 

blood cell count 5700/uL(3500~9100), red blood cell count 

405*10^4/uL(376~500), hemoglobin 12.8 g/dL(11.3~15.2), 

hematocrit 38.2% (33.4~44.9), MCV 94.4 fL(79.0~100.0), MCH 

31.6pg(26.3~34.3), MCHC 33.4%(30.7~36.6), platelet count 

23.4*10^4/uL(13.0~36.9); Blood picture (white blood cell 

classification): myelocyte 0.0%, metamyelocyte 0.0%. 
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neutrophils 66.0% (40~74), eosinophils 1.3% (0~6), 

basophils 0.3% (0~2), lymphocytes 25.6% (18~59), monocytes 

6.8% (0~8), atypical lymphocyte 0.0%; Prothrombin time 12.4 

second(10.5~13.5), PT activation 92%(70~130), PT/INR 1.04, 

prothrombin ratio 1.04(0.85~1.15), APTT 28.1 

second(24.3~36.0), D dimer 8.26 ug/mL(1.00 below), AST(GOT) 

16U/L(10~40), ALT(GPT) 7U/L(5~40), ALP(IFCC) 90U/L(38~113), 

cholinesterase 243 U/L(200~459), r-GT 9U/L(30 below), 

LD(IFCC) 177U/L(124~222), CK(CPK)  29U/L(45~163), amylase 

95U/L(37~125), lipase 22U/L(11~59), total bilirubin 

0.5mg/dL(0.3~1.2), total protein 6.8g/dL(6.7~8.3), albumin 

4.2g/dL(3.8~5.2), A/G ratio 1.6(1.1~2.1), neutral fat 

72mg/dL(50~149), total cholesterol 168mg/dL(150~219). 

2021/11/11 23:00、関連した検査が実施された： 

white blood cell count 5600/uL(3500~9100), red blood cell 

count 398*10^4/uL(376~500), hemoglobin 12.2 

g/dL(11.3~15.2), hematocrit 37.5% (33.4~44.9), MCV 94.3 

fL(79.0~100.0), MCH 30.8pg(26.3~34.3), MCHC 

32.6%(30.7~36.6), platelet count 28.1*10^4/uL(13.0~36.9). 

Blood picture (white blood cell classification): myelocyte 

0.0%, metamyelocyte 0.0%. neutrophils 50.5% (40~74), 

eosinophils 1.1% (0~6), basophils 0.5% (0~2), lymphocytes 

42.0% (18~59), monocytes 5.9% (0~8), atypical lymphocyte 

0.0%; AST(GOT) 19U/L(10~40), ALT(GPT) 10U/L(5~40), 

ALP(IFCC) 95U/L(38~113), cholinesterase 237 U/L(200~459), 

r-GT 10U/L(30 below), LD(IFCC) 168U/L(124~222), CK(CPK) 

73U/L(45~163), amylase 100U/L(37~125), lipase 27U/L(11~59), 

total bilirubin 0.3mg/dL(0.3~1.2), CK-MB(accurate) 2.0 

ng/mL(5.0below), total protein 6.8g/dL(6.7~8.3), albumin 

4.4g/dL(3.8~5.2), A/G ratio 1.8(1.1~2.1), neutral fat 

44mg/dL(50~149), total cholesterol 171mg/dL(150~219); LDL 

cholesterol 102 mg/dL (70~139), urea nitrogen 8.5 mg/dL 

(8.0~22.0), uric acid 4.2 mg/dL (2.5~7.0), creatinine 0.54 

mg/dL (0.47~0.79) 
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17102 急性腎障害   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から連絡可能な報告

者（消費者またはその他の非 HCP）から入手した自発報告である。  

 

日時不明（ワクチン接種日）、86 歳の男性患者は、COVID-19 免疫

のため COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、バッチ/ロット番

号：不明、接種経路不明、接種回数不明、単回量）を受けた。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

急性腎障害（医学的に重要）、転帰「軽快」、「急性腎障害」と

記載された。 

日時不明（ワクチン接種後）、患者は急性腎障害を発現した。 

転帰日は未記入で、事象の転帰は軽快であった。 

重篤性は提供されなかった。 

因果関係評価は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の追加

情報は期待できない。 

17103 治療的塞栓術   

本報告は、製品情報センターを介して連絡可能な報告者（薬剤

師）から入手した自発報告である。 

 

49 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：不明、2回目接種、単回量）を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回、単回量、製造販売

業者不明）。 

以下の情報が報告された： 

治療的塞栓術（医学的に重要）、転帰は「不明」、「コイル塞栓

術」と記載された。治療的塞栓術の結果として治療的な処置がと

られた。 

臨床経過： 

不明日、患者は以前に COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、初

回、単回量）を受けた。 

不明日、患者は BNT162b2（コミナティ、注射剤、2回目、単回

量）を受けた。 

不明日（ワクチン接種後）、上記の事象を発現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 

患者は、コイル塞栓術をされた方がワクチン 3回目の接種をする

までにどれくらい間隔が必要か尋ねた。 

報告者は、重篤性の評価を提供しなかった。 

報告者は、事象の転帰を提供しなかった。 
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これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以

上の追加情報は期待できない。 

17104 顔面麻痺   

本報告は、規制当局（PMDA）から連絡可能な報告者（消費者また

はその他の非医療従事者）（新型コロナウイルスワクチン製造販

売業者）から入手した自発報告である。 

 

接種日 2021/07/18、72 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、

COVID-19 ワクチン製造販売業者不明（バッチ/ロット番号：不明、

接種回数不明、単回量）を接種した。 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/08/04、顔面麻痺（医学的に重要）を発現、転帰「回復」

（2021/08/24）、「顔面麻痺」と記述された。 

臨床経過： 

2021/08/04（ワクチン接種 17 日後）、患者は顔面麻痺を発現し

た。 

因果関係評価と重篤性は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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17105 突然死   

これは、連絡不可能な報告者（消費者またはその他医療従事者）

から入手した医薬情報チームからの自発報告である。 

 

不明日（ワクチン接種日）、70 代の女性患者は、covid-19 免疫の

ため bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：不

明、投与回数不明、単回量）を接種した。 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

報告者の親しい友人の母（患者）は、70 代前半であった。彼女

は、健康に一番気を付けていてちゃんと運動していた人であっ

た。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は突然死亡した。 

以下の情報が報告された： 

転帰「死亡」、「突然死」として記述された突然死（死亡、医学

的に重要）。 

患者の死亡日は不明であった。 

報告された死因は、突然死であった。剖検が行われたか否かは報

告されなかった。事象の因果関係評価は、提示されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17106 

てんかん重積状態; 

 

意識変容状態; 

 

痙攣発作; 

 

胸部不快感; 

 

間代性痙攣 

うつ病; 

 

てんかん; 

 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は規制当局経由で連絡可能な報告者（その他の医療専門

家）から入手した自発報告である。受付番号：v21132791

（PMDA）。 

 

2021/09/14（ワクチン接種の日）に、59 歳の男性患者は covid-19

免疫のため、59 歳の時に bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

FF9944、有効期限：2022/02/28、投与経路不明、1回目、単回量）

を接種した。 

関連する病歴は次のとおり： 

「てんかん」（継続中）、注釈：2017 年以前、数か月に一度の緊

急入院歴あり、糖尿病（開始日不明、継続中）、高血圧（開始日

不明、継続中）、うつ病（継続中）注釈：2017 年以前。 

併用薬は以下を含んだ： 

バルプロ酸ナトリウム（てんかんのため服用、継続中）；イーケ

プラ（てんかんのため服用、開始日：2019/11、継続中）；フィコ

ンパ（てんかんのため服用、開始日：2020/06/29、継続中）。 

過去の薬歴には以下が含まれた： 

てんかんのためのフィコンパ、注釈：2020/06/29、もともとフィ

コンパ、イーケプラ、バルプロ酸ナトリウムにて外来でてんかん

発作のコントロールを行ってきた人。 

てんかんのためのイーケプラ、注釈：2019/11、もともとフィコン

パ、イーケプラ、バルプロ酸ナトリウムにて外来でてんかん発作

のコントロールを行ってきた人。 

てんかんのためのバルプロ酸ナトリウム、注釈：2017 年以前、も

ともとフィコンパ、イーケプラ、バルプロ酸ナトリウムにて外来

でてんかん発作のコントロールを行ってきた人。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）によ

る患者の病歴：数か月に一度の緊急入院歴あった。 

以下の情報が報告された： 

2021/09/14 に発現した間代性痙攣（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」、「上肢の間代性痙攣」と記述された。 

2021/09/14 に発現した意識変容状態（入院、医学的に重要）、転

帰「軽快」、「意識障害」と記述された。 

2021/09/14 に発現した痙攣発作（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」、「けいれん」と記述された。 

2021/09/14 に発現した胸部不快感（入院）、転帰「軽快」、「胸

部の不快感」と記述された。 

2021/09/14 に発現したてんかん重積状態（入院）、転帰「回復」

（2021）、「てんかん重積発作」と記述された。 

患者は、間代性痙攣、意識変容状態、痙攣発作、胸部不快感のた

めに入院した（入院日：2021/09/14、退院日：2021/09/17、入院
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期間：3日）、てんかん重積状態（入院期間：5日）。 

事象「てんかん重積発作」は、救急治療室来院で評価された。 

実施された臨床検査及び処置は以下の通り： 

アンモニア：（2021/09/14）結果：問題なし； 

頭部 CT：（2019/09/14）結果：問題なし。 

治療的処置は、てんかん重積状態の結果としてとられなかった。 

臨床経過： 

COVID ワクチン前の 4週間以内にその他のワクチン接種はなかっ

た。 

ワクチン接種の 2週間以内にフィコンパ（2020/06/29、使用理

由：抗てんかん薬、経路：経口、継続中）、イーケプラ

（2019/11、使用理由：抗てんかん薬、経路：経口、継続中）、バ

ルプロ酸ナトリウム（2017 年以前、使用理由：抗てんかん薬、経

路：経口、継続中）を投与された。 

その他の病歴は、てんかん（2017 年以前、継続中）、糖尿病（開

始日不明、継続中）、高血圧（開始日不明、継続中）、うつ病

（2017 年以前、継続中）を含んだ。 

ワクチン接種当日、事前の体調不良なし。 

2021/09/14（ワクチン接種の日）、患者はけいれんを発現した。 

2021/09/14（ワクチン接種の日）、患者は入院した。 

ワクチン接種後 15 分で胸部の不快感を訴え始め、上肢の間代性痙

攣を起こし、意識障害に至った。重責したため救急外来に移動し

て鎮静。経過観察目的で一晩の入院とした。 

2021/09/17、軽快および退院。 

2021/09/17（ワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

2021/09/14（ワクチン接種の直後）、てんかん重積発作を発現し

た。 

5 日間入院した。 

報告者は、事象は救急治療室に至ったと記載した。 

2021 年不明日、事象の転帰は治療なしで回復であった。 

報告その他の医療専門家は、事象と BNT162b2 の因果関係は関係あ

りと評価した。 

報告その他の医療専門家は、事象を重篤と分類し（2021/09/14 か

ら 2021/09/17 まで入院を引き起こした）、事象が bnt162b2 に関

連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

 

保健当局のコメント：もともとよく発作を起こす方ではありま

す。 

 

追加情報（2022/01/06）： 
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再調査は完了した。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/12）： 

本報告は、連絡可能な同じその他の医療専門家、再調査票の回答

からの自発追加報告である。 

原資料の報告用語に従って含まれる新情報：更新された情報； 

患者のイニシャルが追加された。併用薬（フィコンパ、イーケプ

ラ、バルプロ酸ナトリウム）が更新された。病歴（てんかん、糖

尿病、高血圧とうつ病）が更新された。関連する検査（頭部 CT と

血中アンモニア）が追加された。事象（てんかん重積状態）の発

現日/時間、治療、転帰が更新された。 

17107 小腸出血   

本報告は、規制当局から医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介し

て連絡可能な報告者（消費者またはその他の非 HCP）（新型コロナ

ウイルスワクチンメーカー）から入手した自発報告である。 

 

不明日(ワクチン接種日)、高齢患者は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（COVID-19 ワクチン製造販売業者不明、注射剤、バッチ/

ロット番号：不明、接種経路不明、接種回数不明、単回量）を接

種した。 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/06/16（ワクチン接種後）、小腸出血(医学的に重要)を発現

し、転帰は「未回復」、「小腸出血」と記述された。 

重篤性は、提供されなかった。 

 

BNT162b2 のロット番号は、提供されておらず、再調査の間、要請

される。 
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17108 

副腎機能不全; 

 

発熱; 

 

脱水; 

 

食欲減退 

  

これは、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した規制当局

から連絡可能な報告者（消費者もしくは他の非 HCP）からの自発報

告である。  

 

2021/06/07、83 歳の高齢の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めＣＯＶＩＤ－１９ワクチン-製造販売業者不明、バッチ/ロット

番号：不明、投与経路不明、投与回数不明、単回量）を受けた。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/06/17、副腎機能不全発現（医学的に重要）、転帰「軽快」

「副腎機能不全」と記載された。 

2021/06/09、食欲減退発現（非重篤）、転帰「軽快」、「食欲減

退」と記載された。 

2021/06/09、脱水発現（非重篤）、転帰「軽快」、「脱水」と記

載された。 

2021/06/09、発熱発現（非重篤）、転帰「軽快」、「発熱」と記

載された。 

2021/06/09（ワクチン接種の 2日後）、食欲減退、脱水、発熱が

発現した。 

2021/06/17（ワクチン接種の 10 日後）、副腎機能不全が発現し

た。事象の転帰は軽快した。 

因果関係評価は提供されなかった。 

重篤性は提供されなかった。 

 

 

これ以上の追加情報は不要である。さらなる追加情報は期待でき

ない。 
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17109 

ウイルス感染; 

 

トロポニンＩ増加; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

胸痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132848。 

 

患者は、24 歳 0ヵ月の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。  

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

 

2021/12/18 10:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FJ1763、有効期限

2022/04/30、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた。  

2021/12/21 04:00（ワクチン接種 3日後）、患者は心筋炎を発現

した。 

2021/12/18（ワクチン接種日）、患者は病院に入院した。 

2021/12/22（ワクチン接種 4日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/11/27、患者は COVID-19 ワクチン（コミナティ、注射剤、

FJ1763、有効期限 2022/04/30）の初回接種を受けた。特に症状は

なかった。 

2021/12/18、患者は 2回目ワクチン接種を受けた。 

2021/12/21 午前 04:00 頃から、患者は胸痛症状を発現した。改善

しなかったため、同日この病院を受診した。 

心電図の V2-V6 誘導と aVF 誘導で ST 上昇を認め、高感度トロポニ

ンＩ 237.1pg/ml と上昇していた。心臓 MRI で、左室下壁で T2 高

シグナルと LGE を認めた。冠動脈 CT で冠動脈に狭窄は認めず、心

筋梗塞は否定的であった。 

上記所見に基づいて、急性心筋炎の診断が確定され、イブプロフ

ェンとエナラプリルで内服治療が開始された。 

症状やトロポニンは改善傾向であり、患者は後遺症無く早期に退

院可能な状態であると判断された。  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/12/18 から入院）と分類し、事象

と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

報告者は、ワクチン接種後心筋炎に矛盾しない経過と考えた。 

急性心筋炎は発症時点で以後の重症化を予測できないため、患者

は入院した。結果的に、軽度の心筋炎であったと考えられた。 
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ウイルス感染などを完全に否定することは困難であるので、因果

関係は極めて疑わしいものの、評価困難であった。 
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17110 

不動症候群; 

 

不適切な製品適用計画; 

 

四肢痛; 

 

寝たきり; 

 

疼痛; 

 

背部痛; 

 

運動障害; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

そう痒症; 

 

慢性心不全; 

 

慢性腎臓病; 

 

脊柱管狭窄

症; 

 

認知症 

本報告は、製品情報センターと規制当局から入手した連絡可能な

報告者（医師）からの自発報告である。当局受付番号：v21132215

（PMDA）。 

 

85 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために、BNT162b2（コミナテ

ィ、接種日付 2021/10/22（ワクチン接種日）、バッチ/ロット番

号：不明、85 歳の年齢に、2回目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下の通り： 

「ヒフ掻痒症」（継続中かどうかは不明）、メモ：2020/09/15、

当クリニックを訪問診察した、 

「認知症」（継続中かどうかは不明）、メモ：2020/09/15、当ク

リニックを訪問診察した、 

「慢性心不全」（継続中かどうかは不明）、メモ：2020/09/15、

当クリニックを訪問診察した、 

「慢性腎不全」（継続中かどうかは不明）、メモ：2020/09/15、

当クリニックを訪問診察した、 

「脊柱管狭窄症」（継続中かどうかは不明）、メモ：

2020/09/15、当クリニックを訪問診察した。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（1回目接種、単回量、メーカー不明、COVID-

19 免疫のため）。 

 

以下の情報が報告された： 

関節痛（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「回復したが後遺症

あり」（2021/12/10）、「関節痛ひどい」と記載された、 

寝たきり（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「回復したが後遺

症あり」（2021/12/10）、「寝たきり」と記載された、 

関節炎（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「回復したが後遺症

あり」（2021/12/10）、「関節炎」と記載された、 

不動症候群（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「回復したが後

遺症あり」（2021/12/10）、「廃用症候群」と記載された、 

背部痛（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「回復したが後遺症

あり」（2021/12/10）、「腰の痛み」と記載された、 

四肢痛（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「回復したが後遺症

あり」（2021/12/10）、「両下肢の痛み」と記載された、 

運動障害（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「回復したが後遺

症あり」（2021/12/10）、「腰と両下肢が痛み、動けなくなっ

た」と記載された、 

疼痛（障害）、発現日：2021/10/25、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021/12/10）、「左股関に強い痛み」と記載された、 

不適切な製品適用計画（非重篤）、転帰「不明」、「1回目は日付
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不明だが、2か月くらい空いたのではないかと思う」と記載され

た。 

「関節痛ひどい」、「関節炎」、「廃用症候群」、「腰の痛

み」、「両下肢の痛み」、「腰と両下肢が痛み、動けなくなっ

た」、「左股関に強い痛み」の事象は診療所の受診で評価され

た。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

X 線：（2021/12/03）、痛みの原因となる外傷は認めなかった、メ

モ：股関節および下肢に対して。 

治療的な処置は、関節痛、関節炎、不動症候群、背部痛、四肢

痛、運動障害、疼痛の結果として実施された。 

臨床経過：事象の臨床経過は以下の通りであった： 

高齢男性独居であったが、日常生活は各種生活支援を受け自立し

ていた。 

2021/10/22、2 回目のワクチン接種（集団接種会場）後、 

2021/10/25 頃より、腰と両下肢が痛み、動けなくなった。特に左

股関に強い痛みがあった。 

2021/11/08、整形外科を受診し、 

2021/12/03、当クリニックで股関節と下肢の X-p 撮像を実施し

た。 

しかし、痛みの原因となる外傷は認めなかった。 

鎮痛剤（リリカ）で治療されたが、寝たきり状態となり、施設入

所の予定である。 

認識機能に変化はなかった。廃用症候群を有していた。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は脊柱管狭窄症、認知症であっ

た。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

高齢者の場合、充分な見守ができる状況下で接種を行わないと、

副反応の訴えが困難で対応も難しく、寝たきりを作り出す恐れが

ある。 

在宅が維持できず、入所となった。 

 

追加情報（2021/12/24）：これは、重複報告 202101806928 と

202101807265 の情報を統合する追加報告である。本報告および全

ての続報情報は、企業症例番号 202101807265 にて報告される。 

同じ医師から報告された新情報は、以下を含む： 

報告者情報が更新され、臨床検査値が追加された。関連した病歴

が追加された。事象「関節痛」「関節炎」「寝たきり」が更新さ
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れた。新しい事象「不動症候群」「背部痛」「四肢痛」「運動障

害」「疼痛」が追加された。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は得られることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17111 

ヘリコバクター感染; 

 

ヘリコバクター検査陽

性; 

 

リンパ球数減少; 

 

免疫性血小板減少症; 

 

全身性エリテマトーデ

ス; 

 

慢性胃炎; 

 

抗核抗体陽性; 

 

抗血小板抗体陽性; 

 

直接クームス試験陽性; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少性紫斑病; 

 

補体因子減少; 

 

骨髄機能不全 

免疫グロブリ

ンＧ４関連疾

患; 

 

抗核抗体増

加; 

 

自己免疫障害 

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）からの自発

報告である。受付番号：v21132843（PMDA）。 

2021/06（ワクチン接種日）、74 歳（2回目接種時の年齢）の男性

患者は COVID-19 免疫のため、BNT162B2 （コミナティ、注射剤、

バッチ/ロット番号：不明、投与経路不明、2回目、単回量）を接

種した(74 歳時)。 

関連した病歴は次の通り：「自己免疫疾患」（継続中であるかど

うかは不明である）;「IgG4 関連疾患」（継続中であるかどうかは

不明である）、注釈：IgG4 関連疾患で無治療経過観察中；「接種

前から抗核抗体 640 倍を指摘されており」（継続中であるかどう

かは不明である）。 

ワクチン予診票(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワクチ

ン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況)での留意

点はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は次の通り：COVID-19 免疫のための COVID-19 ワク

チン（1回目接種、メーカー不明）。 

以下の情報は報告された：全身性エリテマトーデス（入院、医学

的に重要）、2021 年発現、転帰「軽快」、「SLE（全身性エリテマ

トーデス）が疑われた」と記載された；骨髄機能不全（入院、医

学的に重要）、2021 年発現、転帰「軽快」、「低形成骨髄」と記

載された；免疫性血小板減少症（入院、医学的に重要）、2021 年

発現、転帰「軽快」、「特発性血小板減少性紫斑病の可能性はあ

る/免疫性血小板減少症」と記載された；血小板減少性紫斑病（入

院、医学的に重要）、2021/09/06 発現、転帰「軽快」、「血小板

減少性紫斑病」と記載された；血小板数減少（入院、医学的に重

要）、2021/06/10 発現、転帰「軽快」、「徐々に血小板は減少傾

向となった(2021/6/10 14.5 万、6/25 7 万)/血小板 7000/ul」と記

載された；抗核抗体陽性（入院、医学的に重要）、2021 年発現、

転帰「軽快」、「抗核抗体陽性」と記載された；直接クームス試

験陽性（入院、医学的に重要）、2021 年発現、転帰「軽快」、

「直接クームス試験陽性」と記載された；補体因子減少（入院、

医学的に重要）、2021 年発現、転帰「軽快」、「低補体」と記載

された；リンパ球数減少（入院、医学的に重要）、2021 年発現、

転帰「軽快」、「リンパ球減少」と記載された；ヘリコバクター

検査陽性（入院、医学的に重要）、抗血小板抗体陽性（入院、医

学的に重要）、両方とも 2021 年発現、転帰「軽快」、両方とも

「H.pylori 抗体（ヘリコバクター・ピロリ抗体）と PA-IgG が陽

性」と記載された；慢性胃炎（入院、医学的に重要）、2021 年発

現、転帰「軽快」、「慢性胃炎」と記載された；ヘリコバクター

感染（入院、医学的に重要）、2021 年発現、転帰「軽快」、「H. 

pylori 感染が疑われた」と記載された。 
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全身性エリテマトーデス、骨髄機能不全、免疫性血小板減少症、

血小板減少性紫斑病、血小板数減少、抗核抗体陽性、直接クーム

ス試験陽性、補体因子減少、リンパ球数減少、ヘリコバクター検

査陽性、抗血小板抗体陽性、慢性胃炎、ヘリコバクター感染のた

めに入院した（開始日：2021/09/06、退院日：2021/10/15、入院

期間：39 日間）。 

事象「SLE（全身性エリテマトーデス）が疑われた」、「特発性血

小板減少性紫斑病の可能性はある/免疫性血小板減少症」、「徐々

に血小板は減少傾向となった(2021/6/10 14.5 万、6/25 7 万)/血

小板 7000/ul」、「H.pylori 抗体（ヘリコバクター・ピロリ抗

体）と PA-IgG が陽性」、「H.pylori 抗体（ヘリコバクター・ピロ

リ抗体）と PA-IgG が陽性」は診療室の受診と評価された。 

2021/09/06（ワクチン接種の 3ヵ月後）、病院に入院した。 

2021/10/15、退院した。  

2021/12/09、事象の転帰は軽快であった。  

事象の経過は以下の通り：  

IgG4 関連疾患(肺、唾液腺、膵)で無治療経過観察中であった。ベ

ースラインの血小板数は 20~30 万/ul で推移した。 

2021/06、ワクチン 2回目を接種した。その後他科受診時の血液検

査で徐々に血小板は減少傾向となった(2021/06/10 14.5 万、

2021/06/25 7 万)。 

09/06、当科受診時に血小板 7000/uL であり同日緊急入院となっ

た。凝固能異常なし。末梢血に芽球なし。破砕赤血球なし。溶血

所見なし。抗核抗体陽性、直接クームス試験陽性、低補体、リン

パ球減少を認めたため SLE(全身性エリテマトーデス)が疑われたが

リウマチ科では SLE は否定的とのことだった。H.pylori 抗体（ヘ

リコバクター・ピロリ抗体）と PA-IgG が陽性であり ITP(特発性血

小板減少性紫斑病)が疑われたため血液内科コンサルトとなった。

骨髄穿刺では低形成骨髄で、成熟巨核球を認め、芽球増加、異型

細胞、血球貪食を認めず、ITP としても矛盾しない所見であったた

め 09/18 より PSL50mg/日で開始した。また上部消化管内視鏡検査

を行い慢性胃炎を認め H.pylori 感染が疑われたため除菌療法を開

始した。その後徐々に血小板数は増加し 12/09 の時点で 18.5 万

/uL まで改善した。 

PSL は漸減し 12/21 現在 PSL7.5mg 内服中であった。  

受けた臨床検査及び処置は次の通り：抗核抗体：（不明日）640

倍、注訳：ワクチン接種前から; (2021) 陽性;抗血小板抗体： 

(2021) 陽性;骨髄穿刺： (2021) 低形成骨髄、成熟巨核球、注

訳：認められた、芽球増加、異型細胞、血球貪食を認めず、ITP と

しても矛盾しない所見であった;血液検査：（不明日）末梢血に芽

球なし、注訳：破砕赤血球なし、溶血所見なし; (2021) 血小板数

は徐々に減少した;凝固検査： (2021) 凝固異常なし;補体因子： 
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(2021) 低補体;直接クームス試験： (2021) 陽性;上部消化管内視

鏡検査： (2021) 慢性胃炎は認められた;ヘリコバクター検査： 

(2021) 陽性;リンパ球数： (2021) 減少;血小板数：(2021/06/10) 

145000; (2021) 200000/ul から 300000/ul へ推移、注訳: /ul;

（2021/06/25）70000;（2021/09/06）7000、注訳: /ul;

（2021/12/09）185000、注訳: /ul。 

全身性エリテマトーデス、骨髄機能不全、免疫性血小板減少症、

血小板減少性紫斑病、血小板数減少、抗核抗体陽性、直接クーム

ス試験陽性、補体因子減少、リンパ球数減少、ヘリコバクター検

査陽性、抗血小板抗体陽性、慢性胃炎、ヘリコバクター感染のた

めに治療的な処置はとられた。 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ、2021/09/06 から

2021/10/15 まで入院）と分類した。事象と bnt162b2 との因果関係

を評価不能と評価した。 

可能な他要因(他の疾患等)は次の通り：H.pylori 感染もあり、特

発性血小板減少性紫斑病の可能性はある。IgG4 関連疾患で無治療

経過観察中。1gG4 関連疾患と免疫性血小板減少症の合併例の症例

報告あり。接種前から抗核抗体 640 倍を指摘されており、SLE の可

能性もある(リウマチ科コンサルトし、SLE は否定的との評価) 。 

報告医師意見は次の通り：H.pylori 感染も背景にあること、自己

免疫疾患の素因もあることからワクチン接種とは無関係の可能性

もあるが接種直後から血小板が低下していることからは関与の可

能性も否定できない。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されなくて、追加報告にて要請され

る。 
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17112 

アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加; 

 

アラニンアミノトランス

フェラーゼ増加; 

 

エプスタイン・バーウイ

ルス血症; 

 

サイトメガロウイルス感

染; 

 

リンパ球形態異常; 

 

伝染性単核症; 

 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

白血球数減少; 

 

肝障害; 

 

腹部リンパ節腫脹; 

 

血中乳酸脱水素酵素増

加; 

 

血小板数減少 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者(医師)から入手し

た自発報告である。 

受付番号:v21132233(医薬品医療機器総合機構(PMDA))。 

 

接種日 2021/08/19 (2 回目のワクチン接種日)、17 歳の男性患者

は、COVID-19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロッ

ト番号:FF4204、使用期限:2022/01/31、接種経路不明、17 歳時、2

回目、単回量)の接種を受けた。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状

況等)による患者の病歴は不明であった。 

ワクチン接種歴は以下の通り: 

COVID-19 免疫のためにコミナティ(初回ワクチン接種日、注射剤、

初回、単回量、ロット番号 FC9880、使用期限 2021/12/31、接種経

路不明)。 

以下の情報が報告された: 

2021/08/26、サイトメガロウイルス感染(医学的に重要)を発症、

転帰「回復」(2021/09/30)、「CMV は既感染/CMV 抗体は既感染パ

ターン」と記載した、 

2021/08/19、発熱(非重篤)を発症、転帰「回復」(2021/09/30)、

「発熱」と記載した、 

2021/08/19、倦怠感(非重篤)を発症、転帰「回復」

(2021/09/30)、「倦怠感」と記載した、 

2021/08/26、肝障害(非重篤)を発症、転帰「回復」

(2021/09/30)、「肝障害」と記載した、 

2021/08/26、伝染性単核症(非重篤)を発症、転帰「回復」

(2021/09/30)、「伝染性単核球症が疑われた」と記載した、 

2021/08/26、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加(非重

篤)を発症、転帰「回復」(2021/09/30)、「AST 157 u / L」と記

載した、 

2021/08/26、アラニンアミノトランスフェラーゼ増加(非重篤)を

発症、 転帰 "回復" (2021/09/30)、「ALT 116 u/L」と記載し

た、 

2021/08/26、血中乳酸脱水素酵素増加 (非重篤)を発症した、転帰

「回復」(2021/09/30)、「LDH 429 u /L」と記載した、 

2021/08/26、白血球数減少(非重篤)を発症、転帰「回復」

(2021/09/30)、「白血球数減少」と記載した、 

2021/08/26、血小板数減少(非重篤)を発症、転帰「回復」

(2021/09/30)、「血小板減少」と記載した、 

2021/08/26、リンパ球形態異常(非重篤)を発症、転帰「回復」

(2021/09/30)、「異型リンパ球」と記載した、 
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2021/08/26、腹部リンパ節腫脹(非重篤)を発症、転帰は「回復」

(2021/09/30)、「腸間膜リンパ節腫大を数個」と記載さした、 

2021/08/26、エプスタイン・バーウイルス血症 (非重篤) を発

症、 転帰「回復」 (2021/09/30)、「EBV は既感染/EBV 抗体は既

感染パターン」と記載した。 

事象「CMV は既感染/CMV 抗体は既感染パターン」「発熱」「倦怠

感」、 「肝障害」「伝染性単核球症が疑われた」「AST 157 

u/l」「ALT 116 u/l」「LDH 429 u/l」、「白血球減少」、「血小

板減少」、「異型リンパ球」、「腸間膜リンパ節腫大を数個」お

よび「EBV は既感染/EBV 抗体は既感染パターン」は診療所受診に

て評価された。 

実施した臨床検査及び処置は以下の通り: 

アラニンアミノトランスフェラーゼ: (2021/08/26) 116u/l、注

釈:ワクチン接種から 7日後の血液検査の通り、アスパラギン酸ア

ミノトランスフェラーゼ: (2021/08/26) 157u/l、注釈: ワクチン

接種から 7日後の血液検査の通り、血中乳酸脱水素酵素: 

(2021/08/26) 429u/l、注釈: ワクチン接種から 7日後の血液検査

の通り、血液検査: (2021/08/26) 白血球数減少、注釈: ワクチン

接種から 7日後、(2021/08/26) 血小板減少、注釈: ワクチン接種

から 7日後 (2021/08/26) 異型リンパ球、注釈:ワクチン接種から

7日後、(2021/08/26) 肝障害、注釈:ワクチン接種から 7日後、心

電図: (2021/08/24) 心筋炎の疑いはなかった、注釈: ワクチン接

種から 5日後、腹部超音波検査: (2021/08/26) 腸間膜リンパ節が

腫大した。 

伝染性単核球症の結果として治療処置が施された。 

有害事象発現日は、2021/08/19 (2 回目のワクチン接種日)と報告

された。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/08/19、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/19、その後、発熱、倦怠感が続いていたため、患者は

2021/08/24 (ワクチン接種から 5日後)に当科初診した。 

2021/08/24、心電図を通じて心筋炎の疑いはなかった。 

2021/08/26 (ワクチン接種から 7日後)、血液検査を通じて、肝障

害(AST 157 u / L、ALT 116 u/L、LDH 429 u/L)、白血球が減少

し、血小板が減少し、異型リンパ球が出現した。 

著明な(判読不能な文字)および腸間膜リンパ節腫大を数個認め

た、腹部エコー検査を通じて確認された。伝染性単核症が疑われ

たが、EBV、CMV はともに既感染パターンであった。症状は 1ヶ月

かけて対症療法で、2021/08/26 に改善された。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係を評価不能と評価した。有害事象は、診療所受診に至った。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。報告医師は以下のよう
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にコメントした: 

上記所見より、伝染性単核球症が強く疑われたが、EBV 抗体と CMV

抗体はともに既感染パターンであった。 

ワクチン接種後より続く症状であり、ワクチン接種がトリガーと

なった可能性が高いと考えられた。 

2021/09/30 (ワクチン接種から 42 日後)、事象の転帰は回復であ

った。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できな

い。 

17113 溶血   

本症例は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で規制当局を介

して連絡可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事者）か

ら入手した自発報告である。 

 

患者は、28 歳の女性であった。 

不明日（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、新型コ

ロナワクチン（製造販売業者不明、ロット番号不明、投与回数不

明、初回、単回量）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種と発現の間の日数は、不明であった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は溶血を発現した。 

不明日（ワクチン接種後）、事象の転帰は回復であった。 

因果関係評価と重篤性は、提供されなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、取得できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17114 

尿中ケトン体陽性; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して、連絡可能

な医師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132292. 

 

2021/12/07 15:30（ワクチン接種日）、15 歳 6か月の男性患者は

COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番

号：不明、15 歳時、経路不明、単回量）の 2回目を接種した。 

関連する病歴および併用薬の報告はなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のために、Bnt162b2（1 回目単回

量、製造販売業者不明、経路不明）が含まれた。 

ワクチン接種前の体温は提供されなかった。 

家族歴は特記事項なしであった。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/08 に発現した頭痛（入院）、転帰は「軽快」、記述は

「持続する頭痛」であった。 

2021/12/12 に発現した尿中ケトン体陽性（入院）、転帰は「軽

快」、記述は「尿ケトン陽性」であった。 

事象の経過は以下の通り： 

12 月 8 日から持続する頭痛で 12 月 12 日に報告者の病院を受診

し、アセトアミノフェン内服も効果みられないことから入院加療

が必要と判断し、同日入院した。 

尿ケトン陽性であったため、入院当日よりヴィーン Dによる輸液

を開始した。 

12 月 13 日からは症状改善傾向で、頭部 MRI でも異常は指摘されな

かったため、12 月 16 日退院とした。 

患者は、頭痛、尿中ケトン体陽性のため入院した（開始日：

2021/12/12、退院日：2021/12/16、入院期間：4日間）。 

以下の臨床検査および処置が実施された：頭部磁気共鳴画像：

（2021/12/13）異常は指摘されなかった。尿ケトン：

（2021/12/12）陽性であった。 

 頭痛、尿中ケトン体陽性の結果、治療的処置が取られた。 

2021/12/14（ワクチン接種 7日後）、事象の転帰は軽快した。 

報告医師は事象を重篤（2021/12/12 から 2021/12/16 まで入院）に

分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は提供しなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

BNT162B2 ワクチンのロット番号は提供されず、追加調査中に要請

される。 

 1361 



17115 

免疫; 

 

喉頭浮腫; 

 

発声障害 

結腸癌 

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（医師）からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132339 である。 

 

2021/12/17 14:30（3 回目のワクチン接種日）（投与日）、56 歳

5ヵ月の（3回目のワクチン接種時の年齢）女性患者は、COVID-19

免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射液、ロット番号：

FJ5929、有効期限：2022/04/30、56 歳で、単回投与 3回目（追加

免疫））を筋肉内、左上腕三角筋に接種した。 

2021/12/17、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン接種予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内の

ワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

に関して留意される点はなかった。 

患者は、被疑ワクチン初回接種日前の 4週間以内にその他のワク

チン接種はなかった。 

患者は、事象発現前の 2週間以内に投与された併用薬はなかっ

た。 

患者の病歴にＳ状結腸癌があり、発現日 2001/06、終了日

2011/06、2001/06 に手術を受けた。 

関連する検査は、なしと報告された。 

組織的または職業的にコロナウイルスへの曝露頻度が高いリスク

（および重篤なＣＯＶＩＤ－１９合併症のリスク）に起因する追

加免疫投与であった。 

ワクチン接種歴は以下の通りであった： 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、2021/02/26 15:00（ワクチン接種

日）、患者は以前 bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EP2163、

有効期限 2021/05/31、左上腕三角筋、筋肉内）の 1回目を接種

し、 

2021/03/19 15:00（ワクチン接種日）、bnt162b2（コミナティ、

ロット番号：EP2163、有効期限 2021/05/31、左上腕三角筋、筋肉

内）の 2回目も接種した。 

以下の情報は報告された： 

2021/12/17 14:30、免疫（入院）が発現した、転帰「不明」、

「追加免疫」と記載された。 

2021/12/17 15:30、喉頭浮腫（入院、入院期間の延長、医学的に

重要）が発現した、転帰「回復」（2021/12/20）、「喉頭浮腫」

と記載された。 

2021/12/17 15:30、発声障害（入院）が発現した、転帰「回復」

（2021/12/20）、「発声困難、嗄声」と記載された。 

「免疫、喉頭浮腫、発声障害」のため、入院した「開始日：

2021/12/17、退院日：2021/12/18、入院期間：1日」。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/12/17 14:30 頃、3回目の COVID-19 ワクチン接種を実施し
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た。 

15 分間観察した。 

その後、職場へ戻って業務をしていた。 

15:30 頃、発声困難と嗄声が出現した。 

15:30、（3回目のワクチン接種の 1時間後）耳鼻咽喉科を受診

し、喉頭ファイバースコープで喉頭浮腫と診断された。 

入院して、吸入療法とステロイド（ハイドロコルチゾンナトリウ

ムコハク酸塩 200mg 点滴静注）を投与して、症状が改善した。 

2021/12/18（土曜日）ワクチン接種の翌日、退院した。 

2021/12/20（月曜日）、診察して、声帯やその周囲の腫脹が更に

改善していることを確認した。 

2021/12/17（3 回目のワクチン接種の同日）、入院した。 

2021/12/18（3 回目のワクチン接種の 1日後）、退院した。 

2021/12/20（3 回目のワクチン接種の 3日後）、事象の転帰は回復

であった。 

事象「喉頭浮腫」、「発声困難と嗄声」は、医師診療所への受診

と評価された。 

臨床経過： 

2021/12/17 15:30、患者は喉頭浮腫を発現した。報告者は事象を

重篤（重篤性基準：入院/入院期間の延長、入院期間：2021/12/17

から 2021/12/18 まで）と分類し、患者は診療所受診を必要とされ

た。 

ワクチンとの因果関係は関連ありであった。事象の転帰は回復で

あった。 

事象は新たな薬剤/その他の治療/処置の開始を必要としなかっ

た。 

以下の臨床検査と処置を実施した： 

体温：（2021/12/17）摂氏 36.5 度、メモ：3回目のワクチン接種

前、 

喉頭鏡検査：（不明日）喉頭浮腫、メモ：喉頭浮腫。 

喉頭浮腫、発声障害のため、治療的な処置を受けた。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類して、事象と bnt162b2 の

因果関係が提供されなかった。 

 

追加情報（2022/01/06）：再調査は完了した。これ以上の追加情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/13）：本報告は追跡調査レターに応じた同じ

連絡可能な医師からの自発追加報告である。 

 

更新された情報：ワクチン歴（1回目、2回目）、被疑薬（患者の
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投与経路と解剖学的部位）、付随する治療、既往歴「Ｓ状結腸

癌」。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17116 

失神寸前の状態; 

 

心拍数減少; 

 

意識消失; 

 

歯の脱落; 

 

痙攣発作; 

 

筋骨格硬直; 

 

血圧低下; 

 

転倒 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構経由で連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。受付番号：v21132385

（PMDA）。 

投与日 2021/12/22 13:47（ワクチン接種の日）に、20 歳（20 歳 5

ヶ月の男性（ワクチン接種時の年齢））の男性患者は、20 歳の時

に covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

FK6302、有効期限：2022/04/30、2 回目、単回量）を接種した。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴には以下が含まれた：Bnt162b2（1 回目、製造元不

明）、covid-19 免疫のため。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）での

留意点がなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/22 13:48 に発現した意識消失（医学的に重要）、転帰

「回復」（2021/12/22）、「意識消失」と記述された。 

2021/12/22 13:48 に発現した痙攣発作（医学的に重要）、転帰

「回復」（2021/12/22）、「けいれん」と記述された。 

2021/12/22 13:48 に発現した血圧低下（医学的に重要）、転帰

「回復」（2021/12/22）、「BP = 90/38」と記述された。 

2021/12/22 14:03 に発現した失神寸前の状態（非重篤）、転帰

「回復」（2021/12/22）（ワクチン接種の 1分後）、「血管迷走

神経反射/迷走神経反射」と記述された。 

2021/12/22 13:48 に発現した転倒（非重篤）、転帰「回復」

（2021/12/22）、「うつぶせに倒れた」と記述された。 

2021/12/22 13:48 に発現した筋骨格硬直（非重篤）、転帰「回

復」（2021/12/22）、「硬直」と記述された。 

2021/12/22 13:48 に発現した心拍数減少（非重篤）、転帰「回

復」（2021/12/22）、「P = 41」と記述された。 

2021/12/22 13:49 に発現した歯の脱落（非重篤）、転帰「回復」

（2021/12/22）、「前歯欠損」と記述された。 

患者は以下の臨床検査及び施術を受けた： 

血圧測定：（2021/12/22）90/38、注記：13:48；（2021/12/22）

90/38、注記：13:53；（2021/12/22）100/61、注記：14:03；

（2021/12/22）100/59、注記：14:56。 

体温：（2021/12/22）36.5 度、注記：ワクチン接種前。 

心拍数：（2021/12/22）41、注記：13:48；（2021/12/22）41、注

記：13:53；（2021/12/22）68、注記：14:03；（2021/12/22）

61、注記：14:56。 

酸素飽和度：（2021/12/22）99％、注記：13:48；（2021/12/22）

95％、注記：14:03。  

2021/12/22（ワクチン接種の日）に、事象の転帰は回復であっ
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た。 

意識消失、痙攣発作、血圧低下、失神寸前の状態、転倒、筋骨格

硬直、心拍数減少、歯の脱落の結果として、治療措置が取られ

た。 

事象の経過は次のとおり： 

13:48 待機中に意識消失し、うつぶせに倒れた。硬直、けいれんし

ていた様子。医師指示にて、O2 マスク 10L 投与開始。BP = 

90/38、P = 41、 SPO2 99％。 

13:49、呼びかけに対し反応あった。転倒時前歯欠損あった。他の

外傷はなかった。けいれんはなかった。ベッド移動し、安静し

た。 

13:53、医師指示で O2 中止。BP = 90/38、P = 41、モーター装着

した。 

14:03、意識清明。BP = 100/61、HR = 68、SPO2 95％。迷走神経

反射と判断した。 

14:56、BP = 100/59、HR = 61、医師もちあいで立位になったが、

気分不良はなかった。 

15:00、1 時間 12 分経過観察し、帰宅となった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の間の因果

関係を評価不能と評価した。他要因(他の疾患等)の可能性はなか

った。 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

17117 

意識レベルの低下; 

 

蒼白; 

 

血圧低下 

  

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から入手した連絡可能な報

告者（医師）からの自発報告である。 

 

17 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コ

ミナティ、注射液、投与日付 2021/10 後半、バッチ/ロット番号：

不明、投与経路不明、17 歳の時に、初回投与、単回量）の投与を

受けた。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報は報告された： 

意識レベルの低下（医学的に重要）：発生日 2021/10、転帰「回

復」(2021/10)、「意識朦朧」と記述された。 

蒼白（非重篤）：発生日 2021/10、転帰「回復」(2021/10)、「眼

色不良」と記述された。 

血圧低下（非重篤）：発生日 2021/10、転帰「回復」(2021/10)、

「血圧低下」と記述された。 

反応の詳細は以下のように報告された： 

2021/10 後半に、ワクチン接種の後、17 歳の女性患者は意識朦

朧、眼色不良、血圧低下を発症して、2021/10 日付不明に数分で回

復した。 
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その後、1時間以上様子を見たが、特に問題がなかった。 

患者は、2回目のワクチン接種を受けなかった。 

医師によると、それはアナフィラキシーでなかった。この事象

は、製品の使用後に発現した。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

血圧測定：（2021/10）低下した。 

事象の転帰は、2021/10 日付不明に回復した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は得られることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 

17118 

体温上昇; 

 

倦怠感; 

 

悪寒; 

 

意識消失; 

 

挫傷; 

 

発熱; 

 

眼瞼出血; 

 

転倒; 

 

頭痛 

出産歴; 

 

妊娠貧血; 

 

重度月経出血 

本症例はファイザー医薬情報担当者を介し、連絡可能な薬剤師か

ら入手した自発報告である。 

2021/04/30 午前(2 回目ワクチン接種の日)、42 歳の女性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2(コミナティ、バッチ/ロット番

号：7449(報告された)、使用期限：2021/06/30、筋肉内、2回目単

回量、42 歳時)の 2回目を接種した。 

日付不明 時刻不明(1 回目ワクチン接種の日)、患者は COVID-19

免疫のため、bnt162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号および使

用期限：未提供、筋肉内)の初回接種を以前に受けた。 

被疑ワクチンの初回接種日の 4週間以内にワクチン接種を受けて

いなかった。  

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。  

病歴（ワクチン接種時のいずれの疾患も含む）はなかった（報告

の通り）。  

実行された関連する検査はなかった。 

2021/04/30（報告の通り）、患者は熱による意識消失を発症し

た。  

報告者は本事象を非重篤と分類した。  

事象は救急治療室への訪問が必要となった。  

日付不明、事象の転帰は回復であった。  

本事象に対する、治療を受けていなかった。  

報告者は、本事象が BNT162B2 に可能性大（関連ありとも報告され

た）であると述べた。 

事象の経過は以下の通りに報告された： 

2 回目ワクチン接種日（午前中接種）20:00 頃から悪寒が出現し
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た。自宅 2階で就寝していた。 

しかし、翌日 02:30 頃、体温上昇を感じて覚醒した。  

段階で１階へ降りる際に意識を消失し転落した。転落時に頭部を

打撲したが、直後すぐに意識を回復した。 

また、眼鏡の部品が右眼瞼に刺さり、出血した。 

その後、近医の救急外来を受診した。問診と検査を受けたが、異

常は示されず、処置や投薬は受けていなかった。 

過去に意識消失歴はなかったが、出産後で月経量が増加し、軽度

の貧血となった。 

接種 1日後の未明（転落直後）、体温は 37.6 度、06：00 頃は 39

度、10：00 頃は 38 度であり、06：00 頃から倦怠感が出現した。 

同日 16:00 頃、解熱し倦怠感は消失した。 

頭部打撲後から頭痛が続いたため、ワクチン接種 4日後から 6日

後まで鎮痛目的でロキソプロフェン Na 錠 60mg を 1 錠/1 日 1回を

内服した。 

ワクチン接種の 6日後、症状は消失した。 

事象頭痛、意識消失、発熱、倦怠感の転帰は回復であり、他の事

象は不明であった。 

 

追加情報(2021/09/23): 本追加報告は、再調査を行ったがバッチ

番号が利用できないことを通知するために提出している。追跡調

査は完了し、これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/12/23): 追加報告レターの応答に応じて、これ

は、同連絡可能な薬剤師からの自発追加報告である。 

 

更新情報：報告者情報、患者のイニシャル、患者の詳細、生物学

的製剤、投与計画、関連する病歴、過去ワクチン歴、臨床検査

値、併用療法、事象情報、新しい事象：悪寒、体温上昇、転倒、

挫傷、眼瞼出血、倦怠感、頭痛 。 

 

追跡調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17119 甲状腺機能亢進症 糖尿病 

本報告は、ファイザー医薬情報担当者の経由で連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。   

 

日付不明（ワクチン接種日）、60 歳の男性患者は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2 (コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：不

明、有効期限：提供されなかった、投与経路不明、２回目、単回

量) を接種した。 

関連した病歴は以下の通り： 

糖尿病（継続しているかは不明であった）、メモ：基礎疾患。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン (初回、単回量、製造元

不明、ロット番号：提供されなかった、有効期限：提供されなか

った、投与経路不明、日付不明) を接種した。 

以下の情報は報告された： 

甲状腺機能亢進症（医学的に重要）、転帰「不明」、報告された

事象名：甲状腺機能が亢進した。 

反応の詳細は、以下のように報告された： 

コミナティ 2回目接種 2週間後から甲状腺機能が亢進した。 

事象は製品の使用後に発現した。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されなかったため、追

加報告にて要請される。 

17120 

シェーグレン症候群; 

 

発熱; 

 

高体温症 

  

本報告は、ファイザー社の社員の経由で、連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

患者は、15 歳の女性であった。 

その他の病歴があったかどうかは不明であった。 

2021/09（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、不明な投与経

路を介して、BNT162b2(コミナティ、注射液、ロット番号: 未提

供、接種回数不明、単回投与) の接種を受けた。 

日付不明（ワクチン接種後）、シェーグレン症候群、発熱（遷延

性）を発現した。 

臨床経過は以下の通りに報告された： 

第一報（発熱）は、病院から副反応が報告された。 

患者は、15 歳の女性であった。 

2021/09 にコミナティワクチン接種後、高熱が続いていた。検査の

ため、病院に入院した。検査の結果「シェーグレン症候群」と診

断された。 

事象の転帰は、提供されなかった。処置は、提供されなかった。

重篤性は、提供されなかった。因果関係評価は、提供されなかっ

た。 
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ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されなく、追加報告

の間、要請される。 

17121 尿路結石   

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接

種者（医療従事者）を対象とした追跡調査）  

本報告は、プロトコール番号 C4591006 の非介入試験報告である。

被験者は、40 歳女性妊娠患者であった。 

 

2021/02/25、被験者は BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

EP2163、使用期限：2021/05/31、筋肉内、左腕接種、0.3ml、単回

量、39 歳時）を受けた。 

2021/03/18 15:00、被験者は BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：EP2163、使用期限：2021/05/31、筋肉内、腕（左）接種、

0.3ml、単回量、39 歳時）の接種も受けた。 

患者は、関連する病歴がなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/10/29（2 回目ワクチン接種 07 ヵ月と 10 日後）、被験者は尿

路結石を発現した。 

2021/10/29 朝 05:00、被験者は右腰痛を主訴とし、外来患者とし

て報告病院の救急科を受診した。 

尿路結石のため入院した。 

 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

CT：（2021/10/29）8m（報告のとおり）大の結石。注釈：右上部

尿管に。 

点滴および疼痛管理による対症療法は、2021/10/29 から

2021/10/31 まで実施された。 

静注で L-乳酸ナトリウム/塩化ナトリウム/塩化カリウム/塩化カル

シウム水和物［ラクテック、対症療法として、2021/10/29 から

2021/10/31］、筋肉内にペンタゾシン塩酸塩［ソセゴン、尿管結

石による疼痛管理のため、2021/10/29］および筋肉内にヒドロキ

シジンパモ塩酸［アタラックスＰ、尿管結石による疼痛管理のた

め、2021/10/29］は、尿管結石の事象の治療のために投与され
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た。 

症状が改善したため、被験者は 2021/11/02 に病院から退院した。 

臨床経過は、泌尿器科でフォローされていた。 

砕石は、出産後実施される予定であった。 

事象の転帰は、未回復であった。  

調査担当医師は、尿管結石の事象を非重篤（報告のとおり）と分

類した。 

調査担当医師は、事象が試験ワクチンおよび併用薬に関連してい

るという合理的な可能性はないと考えた。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17122 

心筋浮腫; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

蒼白; 

 

顎痛; 

 

黄斑浮腫 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132394。 

 

2021/12/10 13:30、17 歳 4 か月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK6302、使用期

限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（17

歳 4か月時）。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

2021/12/10、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.7 度であった。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はな

かった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため Covid-19 ワクチン（初

回、製造企業不明）があった。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/10、発熱 (入院) が発現し、転帰は「軽快」で、「発

熱」と記載された;  

2021/12/12 23:00 (ワクチン接種の 2 日後)、心筋炎(入院) が発

現し、転帰は「軽快」で、「心筋炎」と記載された;  

2021/12/12 23:00、胸痛 (入院) が発現し、転帰は「軽快」で、

「胸痛」と記載された;  

2021/12/12 23:00、顎痛(入院)が発現し、転帰は「軽快」で 、

「下顎痛」と記載された;  

2021/12/12 23:00、蒼白(入院) が発現し、転帰は「軽快」で 、

「顔色不良」と記載された; 

2021/12/16、心筋浮腫(入院、医学的に重要な事象) が発現し、転

帰は「軽快」で、「心筋の浮腫」と記載された。 

心筋炎、発熱、胸痛、顎痛、蒼白、心筋浮腫のため入院した（開

始日：2021/12/13、退院日：2021/12/18、入院期間：5日）。 

事象の「心筋炎」、「発熱」、「胸痛」、「下顎痛」、「顔色不

良」、「心筋の浮腫」は、病院での診察および救急治療室入室で

診断された。 

以下の検査処置を受けた： 

上昇あり; body temperature: (2021/12/10) 摂氏 36.7 度, 注記: 

ワクチン接種前; (2021/12/10) 摂氏 38.6 度, 注記: 夜; 

(2021/12/11) 摂氏 40 度; catheterisation cardiac: (日付不詳) 

異常を認めなかった; c-reactive protein: (2021/12/13) 2.07 

mg/dl, 注記: 上昇あり; blood creatine phosphokinase: 

(2021/12/13) 845, 注記: U/L 上昇あり; troponin t: 

(2021/12/13) 1150 ng/ml, 注記: 上昇あり; angiocardiogram: 

(2021/12/14) 冠動脈狭窄なし; biopsy heart: (2021/12/14) 心
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筋組織の炎症所見なし; blood creatine phosphokinase mb: 

(2021/12/14) 73, 注記: U/L。 echocardiogram: (2021/12/14) 

異常所見, 注記: 右室又は左室の、局所又はびまん性の機能異常

（例：駆出率低下）。心室全体の収縮能又は拡張能の、低下又は

異常。左室壁厚の変化; ejection fraction: (2021/12/14) 50 %; 

electrocardiogram: (2021/12/14) 異常所見, 注記: 房室伝導遅

延又は心室内伝導障害（I~III 度房室ブロック、新規に出現した脚

ブロック）。ST 上昇又は陰性 T波; fibrin d dimer: 

(2021/12/14) 上昇なし; magnetic resonance imaging heart: 

(2021/12/16) 異常所見, 注記: 造影:あり。 (心筋の浮腫) T2 強

調像における浮腫所見。典型的には斑状の浮腫。(心筋の損傷) T1

強調像におけるガドリニウム遅延造影像。ただし、心筋の信号強

度が骨格筋よりも高く、典型的には少なくとも 1か所の非虚血領

域において遅延造影像を認める。 

心筋炎、発熱、胸痛、顎痛、蒼白、心筋浮腫の結果として、治療

処置が行われた。 

事象の典型的には斑状の浮腫の転帰は不明であった。 

2021/12/18 (ワクチン接種の 8 日後)、その他の事象の転帰は軽快

であった。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/12/10、2 回目ワクチン接種後、夜に摂氏 38.6 度の発熱があ

った。 

2021/12/11、体温が摂氏 40 度まで上昇し、カロナール服用した。 

2021/12/12、23 時頃より胸痛と下顎痛出現し顔色不良となった

が、カロナール服用し様子見ていた。 

2021/12/13、夕より再度胸痛・下顎痛出現したため、22:15、病院

受診した。心電図で広範 ST 上昇、血液検査でトロポニン T陽性、

CPK 他上昇認めたため心筋炎として、高度救命救急センター紹介と

なり入院した。緊急カテーテル検査、心筋生検で異常を認めなか

ったが、心臓 MRI で心筋炎所見を認めた。 

2021/12/18、症状軽快のため独歩退院した。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/12/13 から 2021/12/18 まで入

院）と分類し、事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能と評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師意見は以下のとおりであった： 

現時点ではワクチン副反応を疑う。 

 

心筋炎調査票： 

1. 病理組織学的検査を実施した 
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検査日 (2021/12/14).  

検査の種類: 心内膜心筋生検.  

心筋組織の炎症所見: なし. 

2. 臨床症状/所見  

下記の臨床症状/所見の有無：あり. 

急性発症の胸痛又は胸部圧迫感 (2021/12/12) . 

3. 検査所見 

血液検査:  

トロポニン T: 検査日 (2021/12/13) . 上昇あり (1150 ng/mL) . 

トロポニン I: 未実施.  

CK: 検査日 (2021/12/13). 上昇あり (845 U/L).  

CK-MB: 検査日 (2021/12/14). 上昇あり (73 U/L).  

CRP: 検査日(2021/12/13). 上昇あり (2.07 mg/dL).  

高感度 CRP: 未実施.  

ESR (1 時間値): 未実施.  

D-ダイマー: 検査日(2021/12/14). 上昇なし.  

その他の特記すべき検査: なし 

4. 画像検査 

心臓 MRI 検査: 実施. 検査日(2021/12/16).  

造影: あり.  

異常所見: あり.   

(心筋の浮腫) T2 強調像における浮腫所見. 典型的には斑状の浮

腫.  

(心筋の損傷) T1 強調像におけるガドリニウム遅延造影像. ただ

し、心筋の信号強度が骨格筋よりも高く、典型的には少なくとも 1

か所の非虚血領域において遅延造影像を認める. 

直近の冠動脈検査：実施. 

検査方法: 血管造影検査. 検査日 (2021/12/14).  

冠動脈狭窄: なし.  

心臓超音波検査: 実施. 検査日 (2021/12/14).  

異常所見: あり.  

左室駆出率: 50%.   

新規に出現した下記の所見があれば、チェックを入れてください: 

右室又は左室の、局所又はびまん性の機能異常（例：駆出率低

下）; 心室全体の収縮能又は拡張能の、低下又は異常; 左室壁厚

の変化. 

その他の画像検査:未実施.  

5. 心電図検査 

心電図検査: 実施. 検査日 (2021/12/14).  

異常所見: あり.  

新規出現又は回復期に正常化した所見を選択してください:  

房室伝導遅延又は心室内伝導障害(I~III 度房室ブロック、新規に
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出現した脚ブロック）;  ST 上昇又は陰性 T波. 

6. 鑑別診断 

該当項目を選択: 臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定

できない. 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17123 

多発性硬化症; 

 

発熱; 

 

脊髄炎 

中枢神経系免

疫再構築炎症

反応; 

 

中枢神経系病

変; 

 

血中免疫グロ

ブリンＧ; 

 

顔面麻痺 

本報告は、"Initial clinical manifestation of multiple 

sclerosis after immunization with the Pfizer-BioNTech 

COVID-19 vaccine.", Journal of Neuroimmunology, 2021; 

Vol:361, DOI:10.1016/j.jneuroim.2021.577755.として公表され

た文献を情報源とする報告である。 

 

40 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（BNT162B2、バ

ッチ/ロット番号：不明、２回目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ：左末梢性顔面神経麻痺（継続して

いるかどうか不明、メモ：4年前に回復、ステロイド療法後に回

復）、炎症性 CNS 疾患（継続しているかどうか不明）、脳病変

（継続しているかどうか不明、メモ：いくつかの無症候性非ガド

リニウム増強脳病変がすでにあった）、オリゴクローナル IgG バ

ンド（継続しているかどうか不明）。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、Covid-19 ワクチン（１回目、製造販売業者不

明、COVID-19 免疫のため）を含んだ。 

右手にしびれ感と感覚障害が発現し、1週間にわたって徐々に右肩

まで上がっていった。 

発現の２週間前に BNT162b2 ワクチンの２回目の接種を受けてい

た。 

以下の情報が報告された： 

「BNT162b2 ワクチンによる免疫後の MS の最初の徴候」と記述され

る多発性硬化症（医学的に重要）が発現した。転帰は不明であっ

た。 

「COVID-19 ワクチン接種後に頸部脊髄炎を発症した 40 歳女性」と

記述される脊髄炎（医学的に重要）が発現した。転帰は不明であ

った。 

「ワクチン接種後、一過性の高度発熱に苦しんだ」と記述される

発熱（非重篤）が発現した。転帰は不明であった。 

以下の検査と処置を受けた： 

blood glucose: 60 mg/dl; blood immunoglobulin g: 1.04; 陽

性; 陰性; csf cell count: 分析でわずかに上昇が示された; 

herpes virus infection: 特記事項なし; interleukin level: 

2.4 pg/mL, メモ: 4.0 以下; 検査: 特記事項なし; 特記事項なし; 

頭部磁気共鳴画像: いくつかの脳室周囲または皮質下の t2 が示さ

れた, メモ: 高信号の白質病変、しかし脳幹病変はなかった; 頚

部磁気共鳴画像:右脊髄に t2 高信号が示された, メモ: C5、C6 レ

ベルにガドリニウム増強病変; 抗ミエリンオリゴデンドロサイト

糖蛋白抗体関連疾患: 陰性; 神経学的検査: デルマトームに感覚

障害が示された, メモ:右頸部第 5から第 8領域; polymerase 

chain reaction: 陰性; protein total: 146 pg/mL, メモ: 102 以
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下; protein total: 27 mg/dl; white blood cell count: 4, メ

モ: cells/ml 100% 単核球。 

多発性硬化症、脊髄炎、発熱のために治療的な処置が行われた。 

高用量の静脈注射メチルプレドニゾロン（HIMP）（1000mg）とメ

チルプレドニゾロン静脈注射による治療を 3日間受け、回復に向

かった。 
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17124 

感覚消失; 

 

歩行障害; 

 

活動性低下; 

 

起立障害 

バセドウ病; 

 

黄体機能不全 

本症例はＣＯＶＩＤ－１９ワクチン有害事象報告システム

（COVAES）を介し、連絡可能な報告者（消費者またその他の非医

療従事者）から入手した自発報告である。報告者は、患者であ

る。 

 

2021/11/08 13:00（ワクチン接種日）、32 歳の女性患者（妊婦で

ない）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、

左腕投与、バッチ/ロット番号：不明、理由：置き忘れ/捨ててし

まった、投与経路不明、単回量）の 2回目接種を受けた（32 歳

時）。 

関連する病歴は以下を含んだ：「バセドウ病」（継続中かどうか

は不明）;「黄体機能不全」（継続中かどうかは不明）。 

併用薬は以下を含んだ：チウラジール;ミグシス;フリウェル。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週間以内に他のワクチンを接種しな

かった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

患者は、薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーがな

かった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（初回、単回量、バッチ/ロット番号：不明。（置き忘

れ/捨ててしまった）、注射の位置：右腕、ワクチンの投与時間：

13:00、投与日付：2021/10/18、患者 32 歳時、ＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため）。 

以下の情報は報告された： 

歩行障害（入院）、発現日：2021/11/09 03:00、転帰「未回

復」、「一ヶ月のリハビリを通じて立つことはできるようになっ

たが、左足が思うように動かせないため、歩行困難な状態であ

る」と記載された; 

活動性低下（入院）、感覚消失（入院）、すべては発現日：

2021/11/09 03:00、転帰「未回復」、「左足股関節を自分の意思

で動かせなくなった。太ももを僅かでも持ち上げると膝から下の

感覚が無くなり動かせなくなる」と記載された。 

起立障害（入院）、発現日：2021/11/09 03:00、転帰「未回

復」、「摂取直後は自力で立ち上がることもできず」と記載され

た。 

患者は、歩行障害、活動性低下、感覚消失、起立障害（入院期

間：16 日間）のため入院した。 

事象「一ヶ月のリハビリを通じて立つことはできるようになった

が、左足が思うように動かせないため、歩行困難な状態であ

る」、「左足股関節を自分の意思で動かせなくなった。太ももを

僅かでも持ち上げると膝から下の感覚が無くなり動かせなくな
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る」、「摂取直後は自力で立ち上がることもできず」は診療所へ

の訪問と評価された。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

血液検査：異常なし; 

頭部コンピュータ断層撮影：異常なし; 

磁気共鳴画像：異常なし; 異常なし; 

神経学的検査：異常なし。 

歩行障害、活動性低下、感覚消失、起立障害の結果として、リハ

ビリテーションを含んだ治療的な処置はとられた。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

2021/11/09 03:00（ワクチン接種後）、患者は有害事象を発症し

た。左足股関節を自分の意思で動かせなくなった。太ももを僅か

でも持ち上げると膝から下の感覚が無くなり動かせなくなる。ま

た、膝下も自分の意思で動かせなくなった。摂取直後は自力で立

ち上がることもできず、一ヶ月のリハビリを通じて立つことはで

きるようになったが、左足が思うように動かせないため、歩行困

難な状態である。脳の CT、MRI、腰の MRI、膝下の神経検査、血液

検査では異常がなかった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が診療所/クリニッ

クへの訪問と入院に至ったと述べた。 

患者は、16 日間の入院となった。 

ワクチン接種以来、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けなかっ

た。  

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得られ

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17125 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

リンパ節症; 

 

ワクチン接種部位熱感; 

 

下痢; 

 

倦怠感; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

無力症; 

 

疼痛; 

 

眼そう痒症; 

 

腹痛; 

 

血圧低下; 

 

複視; 

 

過敏症; 

 

金属アレルギー 

ダグラス窩穿

刺; 

 

ホジキン病; 

 

リウマチ性障

害; 

 

呼吸停止; 

 

接触皮膚炎; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（その他の医療従事

者）から入手した自発報告である。受付番号：v21132851

（PMDA）。 

 

2021/05/25 15:10（初回ワクチン接種日）、50 歳（初回ワクチン

接種時の年齢）の女性患者は、covid-19 免疫のため、bnt162b2 

(コミナティ、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/11/30)単回

量の初回接種を受けた（50 歳時）。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）に

よる患者の病歴は、以下を含んだ： 

関連する病歴：「リウマチ」（継続中かどうかは不明）；「HL

（ホジキンリンパ腫）」（継続中かどうかは不明）、注記：通院

中、主治医は接種可と言った；「ニンニクに対するアレルギー」

（継続中かどうかは不明）；「資生堂の化粧品に対するアレルギ

ー」（継続中かどうかは不明）；「呼吸停止」（継続中かどうか

は不明）；「ダグラス窩穿刺」（継続中かどうかは不明）、注

記：ダグラス窩穿刺時の注射で ICU 入室。 

患者は、併用薬を服用した。過去薬歴は以下を含んだ：Pl、反

応：「アレルギー症状」；ブスコパン、反応：「アレルギー症

状」；リマチル、反応：「アレルギー症状」；ステロイド、反

応：「心窩部痛」、注記：ステロイド内服、注射で。 

以下の情報は報告された： 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、発生日時：2021/05/25 

15:25（初回ワクチン接種の 15 分後）、転帰：「軽快」、「アナ

フィラキシー」と記載された；過敏症（非重篤）、発生日時：

2021/05/25 15:25（初回ワクチン接種の 15 分後）、転帰：「軽

快」、「アレルギー反応疑い」と記載された；感覚障害（非重

篤）、発生日時：2021/05/25 15:25（初回ワクチン接種の 15 分

後）、転帰：「軽快」、「知覚異常」と記載された；血圧低下

（非重篤）、発生日時：2021/05/25 15:25（初回ワクチン接種の

15 分後）、転帰：「軽快」、「血圧 77/53 と低下した」と記載さ

れた；複視（非重篤）、発生日時：2021/05/25 15:25（初回ワク

チン接種の 15 分後）、転帰：「軽快」、「複視」と記載された；

無力症（非重篤）、発生日時：2021/05/25 15:25（初回ワクチン

接種の 15 分後）、転帰：「軽快」、「脱力/手の脱力感」と記載

された；腹痛（非重篤）、発生日時：2021/05/25 15:25（初回ワ

クチン接種の 15 分後）、転帰：「軽快」、「腹痛」と記載され

た；感覚鈍麻（非重篤）、発生日時：2021/05/25 15:25（初回ワ

クチン接種の 15 分後）、転帰：「軽快」、「しびれ」と記載され

た；眼そう痒症（非重篤）、発生日時：2021/05/27（ワクチン接

種の 2日後）、転帰：「軽快」、「目の搔痒感」と記載された；
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疼痛（非重篤）、発生日時：2021/05/27（ワクチン接種の 2日

後）、転帰：「軽快」、「全身痛」と記載された；下痢（非重

篤）、発生日時：2021/05/28（ワクチン接種の 3日後）、転帰：

「軽快」、「下痢」と記載された；リンパ節症（非重篤）、発生

日時：2021/06/02（ワクチン接種の 8日後）、転帰：「軽快」、

「左腋窩、右鼠径部リンパ節腫脹」と記載された；金属アレルギ

ー（非重篤）、発生日時：2021/06/03（ワクチン接種の 9日

後）、転帰：「軽快」、「金属アレルギー（ヘアピン接触部）」

と記載された；ワクチン接種部位熱感（非重篤）、発生日時：

2021/06/05（ワクチン接種の 11 日後）、転帰：「軽快」、「接種

部熱感」と記載された；倦怠感（非重篤）、発生日時：

2021/06/08（ワクチン接種の 14 日後）、転帰：「軽快」、「倦怠

感」と記載された；そう痒症（非重篤）、発生日時：2021/06/08

（ワクチン接種の 14 日後）、転帰：「軽快」、「頭部、皮膚の搔

痒感」と記載された。 

事象「アナフィラキシー」、「アレルギー反応疑い」、「知覚異

常」、「血圧 77/53 と低下した」、「複視」、「脱力/手の脱力

感」、「腹痛」、「しびれ」、「目の搔痒感」、「全身痛」は、

医師の診療所訪問で評価された。 

実施された臨床検査及び処置は以下の通り： 

血圧測定：（2021/05/25）77/53、注記：ワクチン接種 15 分後

に、低下した；体温：（2021/05/25）36.4 度、注記：初回ワクチ

ン接種前；バイタルサイン測定：（2021/05/25）安定、注記：ワ

クチン接種後。 

アナフィラキシー反応、過敏症、感覚障害、血圧低下、複視、無

力症、腹痛、感覚鈍麻、眼そう痒症、疼痛の結果として治療が行

われた。抗アレルギー剤点眼、内服（報告の通り）が処方され

た。 

 

臨床経過：2021/05/25（ワクチン接種日）、ワクチン接種 15 分後

に複視が出現し、血圧 77/53 と低下したため、臥位、下肢挙上と

なった。 

その後、バイタルサインは安定していたため、アドレナリンの皮

下注は行わず、生理食塩水のルートキープを行い、経過観察中施

行していたが、その後も複視、手の脱力感、しびれ、腹痛等の症

状があり、アナフィラキシーであった可能性を考え、他医へ紹介

された。 

2021/06/05（ワクチン接種の 11 日後）、接種部熱感が軽快傾向と

なった。 

2021/06/08（ワクチン接種の 14 日後）、脱力感が改善傾向となっ

た。 

2021/06/08（ワクチン接種の 14 日後）、事象の転帰は、軽快であ
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った。 

報告その他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象と

bnt162b2 との因果関係を関連ありと評価した。他要因(他の疾患

等)の可能性はなかった。 

報告その他の医療従事者は、以下の通りにコメントした：コロナ

ワクチン後、アナフィラキシー疑い、アレルギー反応疑い。 

 

追跡調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

17126 

後骨間神経症候群; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

筋力低下 

  

本報告は規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）からの自発

報告である。受付番号：v21132396（PMDA）。 

 

2021/06/25 の午後(ワクチン接種日)、57 歳（ワクチン接種時の年

齢）の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2 (コミナティ、ロ

ット番号：FC3661、使用期限：2021/12/31、2 回目、単回量)を接

種した(57 歳時)。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 ワクチン（1回目接種、メーカー不

明、COVID-19 免疫のため）；インフルエンザワクチン（2015/12

から 2016/01 まで、亜急性末梢性神経障害が出現し、神経痛性筋

萎縮症と診断された）、反応：「神経痛性筋萎縮症」、「亜急性

末梢性神経障害」。 

以下の情報は報告された： 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、2021/07/14 発現（ワク

チン接種の 19 日後）、転帰「未回復」、「末梢神経障害/後骨間

神経、尺骨神経障害」と記載された；筋力低下（医学的に重

要）、2021/07/14 発現（ワクチン接種の 19 日後）、転帰「未回

復」、「左手指の筋力低下」と記載された；後骨間神経症候群
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（医学的に重要）、2021/07/14 発現（ワクチン接種の 19 日後）、

転帰「未回復」、「後骨間神経、尺骨神経障害」と記載された。 

受けた臨床検査及び処置は次の通り：神経伝導検査： (2021) 後

骨間神経、注訳：尺骨神経障害、関連を考えた。 

 

臨床経過：報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分

類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。他要

因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師意見は次の通り：新型コロナワクチン接種による自己免

疫学的機序の関与が推定された。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 

17127 免疫性血小板減少症 

中咽頭癌; 

 

放射線療法; 

 

高血圧 

初回情報は以下の最低必要情報が欠けていた：［患者情報な

し］。追加情報の入手（2021/12/20、2021/12/22）により、本症

例は現在 Valid とみなすためのすべての必須情報を含んでいる。 

 

本報告は以下の文献情報による文献報告である：「Immune 

thrombocytopenia after BNT162b2 mRNA COVID-19 

vaccination」、The Japanese Journal of Clinical 

Hematology、2021;vol：62、pages：1639-1642。他の症例識別

子：JP-PFIZER INC-202101842194（ファイザー）。 

 

67 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（ファイザー-

BIONTECH COVID-19 ワクチン、剤型：注射液）の 2回目（バッチ/

ロット番号：不明、単回量）と 1回目（バッチ/ロット番号：不

明、単回量）を接種した。 

 

関連した病歴は以下を含む：「中咽頭癌」（継続中かどうかは不

明）、メモ：3年前に寛解した;「化学放射線療法」（継続中かど

うかは不明）;「高血圧」（継続中）。 

併用薬は報告されなかった。 

過去薬は以下を含む：アムロジピン;レボチロキシン;ランソプラ

ゾール;酸化マグネシウム;リルマザホン、内服。 

入院時の症状：バイタルサインに異常はなかった。皮膚に紫斑お

よび出血発疹は認められなかった。 

以下の情報が報告された：免疫性血小板減少症（入院、医学的に
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重要）、転帰「回復」、記述用語「Immune thrombocytopenia」。 

患者は免疫性血小板減少症のため入院した（入院期間：5日）。 

 

患者は以下の検査を受けた： 

activated partial thromboplastin time: 29.6 秒; alanine 

aminotransferase: 10IU/l; antinuclear antibody: 160、メモ：

核; aspartate aminotransferase: 19IU/l; basophil count: 

2.5%; biopsy bone marrow: 巨核球は正常範囲内であることを示

した、メモ：範囲、血小板付着は見られなかった; blast cells: 

1.2%; blood alkaline phosphatase: 77IU/l; blood bilirubin: 

0.8mg/dl; blood chloride: 105mEq/l; blood creatinine: 

1.15mg/dl; blood fibrinogen: 372mg/dl; blood immunoglobulin 

g: 792、メモ：ng/10^7 細胞; blood lactate dehydrogenase: 

231IU/l; blood potassium: 4.1mEq/l; blood sodium: 141mEq/l; 

blood urea: 24mg/dl; c-reactive protein: 0.14mg/dl; 

eosinophil count: 0.0%; fibrin d dimer: 0.9ug/ml; fibrin 

degradation products: 13.9ug/ml; haemoglobin: 11.7g/dl; 

helicobacter test: 陰性; hepatitis b virus test: 陰性; 

hepatitis c virus test: 陰性; international normalised 

ratio: 0.9; investigation: 47/mm3; investigation: 5.8、メ

モ：x10^4/uL; lymphocyte count: 22.0%; monocyte count: 

7.0%; neutrophil count: 68.0%; platelet count: 74x10 

3/mm3、メモ：減少; 7x10 3/mm3、メモ：減少; 82 x10 3/mm3、メ

モ：回復;入院 5日目;回復が見られた、メモ：3日目; red blood 

cell count: 3.77 x10 6/mm3; sars-cov-2 test: 陰性; 

treponema test: 陰性; vital signs measurement: 異常なし; 

white blood cell count: 6060/mm3。 

 

免疫性血小板減少症の結果として治療的な処置がとられた。 

 

入院後の経過： 

深刻な出血は見られず、デキストロメトルファン（DEX、40mg/日

（4日間））を入院した日から開始した。血小板数は入院 3日目に

回復が見られ、5日目には 82×103/microL に回復したため退院と

なった。患者は現在外来にて診察を受けている。 
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17128 甲状腺機能低下症   

これは、ファイザー医薬情報担当者を通して連絡可能な報告者

（医師）から受領した自発報告である。 

2021/08/23（投与日、ワクチン接種日）、28 才の女性患者はＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために 2回目の bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、2回目、単回量）を接種した。 

関連した病歴はなかった。他の病歴もなかった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための

Bnt162b2（初回単回投与、製造メーカー不明、投与経路不明、日

付不明）。 

報告された情報は以下の通り：甲状腺機能低下症（医学的に重

要）、発現日 2021/11、転帰「不明」、「甲状腺機能低下」と報告

された。 

2021/11 末、患者は甲状腺機能低下と診断された。 

以下の検査と手順を実施した。：甲状腺機能検査：（2021/11）低

下。メモ：2021/11 末。 

重篤性は、提供されなかった。 

本有害事象は、製品を使用後に発現した。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は、提供されず、再調査の際

に要請する。 
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17129 

四肢痛; 

 

椎間板突出; 

 

運動障害; 

 

関節痛; 

 

頚部痛; 

 

頚部脊柱管狭窄症 

  

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。規制当局受付番号：v21132381（PMDA）. 

 

2021/07/14 14:00（ワクチン接種日）、79 歳 11 か月の男性患者は

COVID-19 免疫のために、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：FA5715、使用期限: 2021/11/30、79 歳時、筋肉内投与、単

回量）の 2回目を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

2021/06/23 14:00、患者は以前、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号：FA5715、有効期限：

2021/11/30、筋肉内投与、1回目、単回量）を接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。  

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けたか否かは不明であった。  

事象発現前の 2週間以内に投与した併用薬はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/07/15 に発現した、頚部脊柱管狭窄症（医学的に重要）、転

帰は「未回復」、記述は「頚椎狭窄」であった。 

2021/07/15 に発現した、椎間板突出（非重篤）、転帰は「未回

復」、記述は「頚椎ヘルニア」であった。 

2021/07/14 に発現した、四肢痛（非重篤）、転帰は「未回復」、

記述は「左上腕の痛み強かった」であった。 

2021/07/15 に発現した、運動障害（非重篤）、転帰は「未回

復」、記述は「頚が動かず」であった。 

2021/07/15 に発現した、関節痛（非重篤）、転帰は「未回復」、

記述は「右肩の痛み」であった。 

2021/07/15 に発現した、頚部痛（非重篤）、転帰は「未回復」、

記述は「頚の痛み」であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/14、2 回目のワクチン接種し、左上腕の痛み強かった。 

2021/07/15（ワクチン接種 1日後）より頚が動かず、その後右肩

と頚の痛みがあった。 

病院の整形外科受診し、MRI にて頚椎ヘルニア、頚椎狭窄があり、

接種時の痛みによる可能性は否定できなかった。 

追加情報 2入手時の臨床経過： 

2021/07/15（ワクチン接種 1日後）、非重篤と分類された頚部痛

が発現し、湿布薬による治療では転帰は未回復であり、報告者は

ワクチンとの因果関係を評価不能と判断した。  

 1386 



事象の経過は次の通りである： 

2021/07/15、頚の痛みがあり動かせず、右肩の痛みもあった。 

2021/08/18、接種したクリニックを受診した。痛み止めおよび湿

布薬による治療を受けたが軽快せず、プライバシー病院の整形外

科に紹介され、MRI にてヘルニアおよび頚部狭窄が認められた。痛

みが右肩から頚にかけて続いた。 

事象「頚椎狭窄」、「頚椎ヘルニア」、「左上腕の痛み強かっ

た」、「頚が動かず」、「右肩の痛み」、「頚の痛み」は診療所

受診と評価された。 

以下の臨床検査および処置が実施された： 

磁気共鳴画像：（2021/07/15）頚椎ヘルニア、注：頚椎狭窄；

（2021/08/18）頚椎ヘルニア、注：頚椎狭窄；（2021/11）頚椎ヘ

ルニア、注：頚椎狭窄。  

頚部痛の結果として治療措置が取られた。 

2021/12/22（ワクチン接種 161 日後）、事象の転帰は未回復であ

った。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

を評価不能とした。 

 

追加情報（2022/01/06）：追加調査は完了した。これ以上の追加

情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/13）：本報告は、連絡可能な同医師の追跡調

査票の回答からの自発追加報告である。更新された情報：患者の

プライバシー、過去のワクチン接種の更新、投与経路の追加、併

用療法のチェック「なし」、検査情報の追加、事象「頚部痛」の

治療のチェック「はい」。 
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17130 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

咳嗽 

アナフィラキ

シー反応; 

 

過敏症 

これは医薬品医療機器総合機構（PMDA）の経由で、連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132398。 

 

患者は、31 歳 10 ヵ月の女性であった。 

2021/12/22 14:40（初回ワクチン接種日）、患者はＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号

FJ7489、有効期限 2022/04/30、31 歳時、投与経路不明、単回量、

初回）を接種した。 

関連した病歴は以下を含んだ： 

「アナフィラキシー」（進行中であるかどうか不明であった）、

メモ：多数のアレルギーとアナフィラキシー歴があった; 

「多数のアレルギー」（進行中であるかどうか不明であった）、

メモ：多数のアレルギーとアナフィラキシー歴があった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況）は

以下を含んだ：患者は多数のアレルギーとアナフィラキシー歴が

あった。 

2021/12/22 14:45（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシーを

発現した。 

2021/12/22（ワクチン接種日）、患者は入院した（2021/12/23 に

退院した）。 

事象の経過は、以下の通り： 

複数回のアナフィラキシー歴があり、ER にてルート確保の上、

14:40 にコミナティ筋注施行した。 

14:45、5 分後に全身搔痒感と乾性咳嗽は出現した。 

アナフィラキシーと判断に、アドレナリン 0.%（報告された原資料

の通り）、0.3A 筋注した。その後、症状改善傾向となるも、遅発

性アナフィラキシーの可能性もあり、入院にて、抗ヒスタミン薬

とステロイドを投与した。 

2021/12/23 症状改善し、退院した。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重篤、入院に至った）と分類

し、事象が BNT162b2 に関連ありとを評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：コミナティによる

grade2 のアナフィラキシーであった。 

2021/12/23（ワクチン接種 1日後）、事象の転帰は回復であっ

た。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17131 

リンパ節症; 

 

大動脈炎; 

 

炎症; 

 

血液障害; 

 

貧血 

体重減少; 

 

倦怠感; 

 

肺の悪性新生

物; 

 

高血圧 

本報告は、次の文献情報源：第 31 回日本乳癌検診学会学術総会、

31 巻、171 ページ、2021 年の表題「新型コロナワクチン接種によ

るリンパ節腫大を認めた 3例」の文献報告である。 

 

70 歳代（70 代）の男性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2

（PFIZER-BIONTECH COVID-19 ワクチン、剤型：注射液、右腕に接

種、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）を受け

た。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「高血圧」（継続中）、注釈：併存疾患； 

「体重減少」、開始日：2021/02（継続中）、注釈：２月より、患

者は体重減少と倦怠感を発症した。； 

「倦怠感」、開始日：2021/02（継続中）。 

家族歴は以下を含んだ： 

「肺癌」（継続中であるかは不明）、注釈：患者の兄。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

主訴：体重減少、全身リンパ節腫大。 

現病歴：2月より体重減少と倦怠感を発症したため、5月に報告病

院の内科を受診した。 

臨床経過：CT 撮影前日に右上腕にワクチン接種を受けた。 

1 週後 CT では、縮小傾向を示した。 

後に行なった PET（陽電子放出断層撮影）、生検にて、大動脈炎と

診断された。 

大動脈炎（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「大動脈炎」

と記載された； 

リンパ節症（入院）、転帰「軽快」、「全身性の多発リンパ節腫

大/右優位に腋窩リンパ節の腫大」と記載された； 

貧血（入院）、転帰「不明」、「貧血」と記載された； 

炎症（入院）、転帰「不明」、「炎症反応上昇」と記載された； 

血液疾患が疑われ、リンパ節生検目的で報告科を受診、血液障害

（入院）、転帰「不明」、「血液疾患」と記載された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

生検：（不明日）大動脈炎、 

コンピュータ断層撮影：（不明日）縮小傾向、（2021/05）全身性

の多発リンパ節腫大、 

血液学的検査：（2021/05）貧血と上昇、 

陽電子放出断層撮影：（不明日）大動脈炎、 

超音波スキャン：（不明日）右優位に腋窩リンパ節、注釈：腫大

が認められたが、リンパ門は保たれており、皮質はわずかに肥厚

する程度だった。 
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追跡調査の試みは不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報

は入手できない。 
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17132 

胸痛; 

 

誤った製品適用経路 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で、連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。 

 

60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナテ

ィ、その他、バッチ／ロット番号：不明、2回目、単回量）の接種

を受けた。 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

不明日に、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回単回

量、製造業者不明、ロット番号：不明）。 

 

以下の情報が報告された： 

胸痛（入院）、転帰「不明」、「胸痛」と記載された； 

誤った製品適用経路（非重篤）、転帰「不明」、「患者は

BNT162b2 の 2 回目単回量をその他の投与経路で接種した」と記載

された。 

胸痛のため、入院した（退院日：2021/07/10）。  

2 回目ワクチン接種後に、病院に入院された。  

7?10 日（報告の通り）ほどで、退院した。 

 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象が入院または入院期間の延

長という結果に至ったと述べた。  

報告者は、事象と BNT162b2 との因果関係を可能性大と述べた。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加報告の間、要請され

る。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者経由で連絡可能な同医師

から入手した自発追加報告である。  

 

更新情報は以下の通り： 

2 回目接種の投与経路がその他に更新された。 

 

追跡調査は不能である； 

ロット／バッチ番号に関する情報は入手できない。これ以上の情

報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）： 

本報告は米国 FDA に製品の商品名をコミナティと誤って提出さ

れ、現在正しい製品の商品名 BNT162B2 で提出されている。 
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17133 

湿疹; 

 

紅斑 

  

本症例は、重複症例のため Invalid とみなされた。 

 

本報告は、ファイザー社員を介して連絡可能な報告者(その他医療

従事者)から入手した自発報告である。 

 

接種日 2021/05/21、20 代の女性患者は covid-19 免疫のために

BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号: EY5420、使用期限: 

2021/11/30、接種経路不明、2回目、単回量)の接種を受けた。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

COVID-19 免疫のため(コミナティ、注射液、ロット番号不明、接種

経路不明、1回目、単回量、接種経路不明、接種日 2021/05/01)。 

 

以下の情報が報告された: 

日付不明 (2 回目のワクチン接種後)、患者は有害事象湿疹(入院)

を発症、転帰「不明」、「点状出血紫斑様湿疹」と記載した、紅

斑(入院)を発症、転帰「不明」、「米粒大の淡紅色紅斑」と記載

した。 

湿疹、紅斑 (退院日:2021/07/29)のために入院した。 

 

臨床経過は以下のように報告された: 

ワクチンを接種した患者で、皮膚反応が多く出ている方がいた。

症状は 2回目のワクチン接種後に発症し、点状出血紫斑様湿疹、

米粒大の淡紅色紅斑と診断された。確定診断を出している病院で

は、点状出血紫斑様湿疹と診断された。患者は入院し、07/29 に退

院した。患者が現在通院しているかは不明であった。 

事象の転帰は不明であった（提供されなかったと報告された）。 

重篤性は提供されなかった。 

因果関係評価は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できな

い。 

 

追加情報（2022/01/11）： 

本報告は、症例 202101844036 および 202101852523 が重複してい

ることを通知する追加報告である。 

以降すべての追加情報は、企業症例番号 202101844036 によって報

告される。 

 

これ以上の再調査は不要である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17134 

ほてり; 

 

四肢痛; 

 

四肢静脈血栓症; 

 

末梢腫脹; 

 

血栓症; 

 

血管拡張 

運動不足 

本症例は医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132395。 

 

患者は 52 歳(ワクチン接種時刻)の男性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況）による患者の病歴には、以下を含んだ：エソメプラゾー

ルマグネシウム（ネキシウムカプセル）; オルメサルタンメドキ

ソミル（オルメテック）; グリメピリド（グリメピリド）;イプラ

グリフロジン L-プロリン(スーグラ);メトホルミン塩酸塩（メト

グルコ）; デュラグルチド（トルリシティ）; すべては併用薬と

して、2021/08/24、63 日分で処方し、その後、処方は報告病院で

はなかった。  

病歴には坐業（事象の可能な原因）も含まれていた。  

日付/時刻不明、患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2（ロッ

ト番号：FK7441、有効期限：2022/04/30）の初回接種を以前に受

けた。 

2021/12/06 11:00 頃（ワクチン接種の日）、患者は COVID-19 免疫

のため、BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK8562、

有効期限：2022/04/30、投与経路不明、2回目単回量）の 2回目接

種を受けた(52 歳時)。 

2021/12/10（ワクチン接種の 4日後）、患者は右下腿腫脹を発症

した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/12/10 夜（ワクチン接種の 4日後）から、右下腿痛が出現

し、その後、右下腿全体に腫脹を発症した。 

2021/12/11（ワクチン接種の 5日後）、患者は報告病院を受診し

（すべては医師の診察所への訪問があった）、右下腿腫脹および

熱感を認め、血栓症を疑い、投薬治療開始となった（全ての治療

処置として）。  

2021/12/16（ワクチン接種の 10 日後）、下肢静脈エコー検査で、

右大腿静脈下に拡張と血栓の存在が確認された。 

2021/12/23（ワクチン接種の 17 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連あ

りと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は坐業であった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

2021/12/23（ワクチン接種の 17 日後）、現在治療継続中であっ

た。 
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追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

17135 骨折   

本報告は、ファイザー社社員から入手した、連絡可能な報告者

（消費者またはその他非医療専門家）による自発報告である。 

 

（ワクチン接種日）、65 歳以上の高齢患者は、covid-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ筋注、バッチ/ロット番号：不明、単回

量、筋肉内）を 1回目接種した。 

関連する病歴、併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

骨折（入院、転帰「回復」、「骨折」と記述）。 

接種間隔が 3週間を超え、患者が 2回目の接種を希望していると

のことであった。処置は、継続中（報告より）であった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追加調査にて要請す

る予定である。 
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17136 溶血 高尿酸血症 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を通して連絡可能な

報告者の消費者から入手した自発報告である。 

接種日 2021/07/03（ワクチン接種の日）、65 歳の女性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（COVID-19 ワクチン製造販売業者

不明 、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回量、65 歳

時）の接種を受けた。 

関連する病歴は、以下を含んだ： 

「高尿酸血症」、開始日：2021/05/29、終了日：2021/06/26、注

釈：回復であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

報告された情報は以下の通りであった： 

2021/07/03（ワクチン接種後）、溶血（医学的に重要）が発現、

転帰日は未記入および転帰「不明」、「溶血」と記述された。 

報告者は重篤性評価を提供せず、事象と BNT162b2 との因果関係は

提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

17137 

アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加; 

 

心不全; 

 

心電図ＱＴ延長; 

 

血中アルカリホスファタ

ーゼ増加; 

 

血中乳酸脱水素酵素増加 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な消費者または他の非医療従事者（新型コロナウイルスワクチ

ン製造販売業者）からの自発報告である。 

 

不明日（ワクチン接種日）、51 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め、COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、注射剤、バッチ/ロッ

ト番号：不明、接種経路不明、接種回数不明、単回量）を接種し

た。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報は報告された： 

心電図 QT 延長（医学的に重要）、2021/05/27 発現（ワクチン接種

後）、転帰 

「軽快」、「心電図 QT 延長」と記載された；心不全（医学的に重

要）、2021/06/09 発現（ワクチン接種後）、転帰「未回復」、

「心不全」と記載された；血中乳酸脱水素酵素増加（非重篤）、

2021/08/25 発現（ワクチン接種後）、転帰「回復」

（2021/09/06）、「血中乳酸脱水素酵素増加」と記載された；ア

スパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加（非重篤）、

2021/08/25 発現（ワクチン接種後）、転帰「回復」

（2021/08/27）、「アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増

加」と記載された；血中アルカリホスファターゼ増加（非重

篤）、2021/08/25 発現（ワクチン接種後）、転帰「回復」

（2021/09/06）、「血中アルカリホスファターゼ増加」と記載さ
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れた。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ：（2021/08/25）、ア

スパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加;血中アルカリホスフ

ァターゼ：（2021/08/25）、血中アルカリホスファターゼ増加;血

中乳酸脱水素酵素：（2021/08/25）、アスパラギン酸アミノトラ

ンスフェラーゼ増加;心電図：（2021/08/25）心電図 QT 延長。 

2021/06/09、心電図 QT 延長の転帰は、軽快であった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。  

 

再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られ

ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

17138 

うっ血性心不全; 

 

急性腎障害 

  

本報告は、ファイザー社員を介して、連絡可能な医師から入手し

た自発報告である。 

 

日付不明（1回目接種日）、40 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番

号：不明、使用期限：不明、単回量）の 1回目接種を受け、

2021/10/09（2 回目接種日）に、（単回量、どちらも接種経路不

明）２回目の接種を受けた。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

急性腎障害（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「急性腎障

害」と記載された。 

うっ血性心不全（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「うっ

血性心不全」と記載された。 

患者は、急性腎障害とうっ血性心不全のため入院した。（入院開

始：2021/12/13） 

 

不明日に（ワクチン接種後）、急性腎障害とうっ血性心不全が発

現した。 

臨床経過は以下のとおり報告された。 

CMT を 2021/10 に他の医療機関で接種した患者が、急性腎障害とう

っ血性心不全を発症し、2021/12/13 から入院中である。他の症状
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は無い。接種施設名は不明。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の追加情報は不可能である；BNT162b2 のロット/バッチ番

号に関する情報 

17139 

全身性エリテマトーデ

ス; 

 

咽頭紅斑; 

 

発熱; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少性紫斑病 

全身性エリテ

マトーデス; 

 

発熱 

これは、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した自

発報告である。PMDA 受付番号：v21132855（PMDA）。 

 

2021/10/17、14 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FK0108、有効期限：

2022/04/30、単回量）の初回接種を受けた（14 歳時）。 

関連する病歴は以下を含んだ：「発熱」、開始日：2021/10/15、

停止日：2021/10/16。 

家族歴は以下を含んだ：「全身性エリテマトーデス」（継続中か

どうかは不明）、メモ：母に全身性エリテマトーデスの既往歴あ

り;「Ａ型肝炎」（継続中かどうかは不明）、メモ：父にＡ型肝炎

の既往歴あり。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

以下の情報は報告された： 

全身性エリテマトーデス（入院、医学的に重要）、発現日

2021/11/12、転帰「回復」（2021/12/20）、「全身性エリテマト

ーデス」と記載された; 

血小板減少性紫斑病（入院）、発現日 2021/11/05、転帰「回復」

（2021/12/20）、「血小板減少性紫斑病」と記載された; 

発熱（入院）、発現日 2021/10/17、転帰「回復」

（2021/12/20）、「発熱」と記載された; 

咽頭紅斑（入院）、発現日 2021/11/05、転帰「回復」

（2021/12/20）、「咽頭発赤」と記載された; 

血小板数減少（入院）、発現日 2021/11/09、転帰「回復」

（2021/12/20）、「血小板減少」と記載された。 

患者は、全身性エリテマトーデス、血小板減少性紫斑病、発熱、

咽頭紅斑、血小板数減少のために入院した（入院日：

2021/11/09、退院日：2021/12/20、入院期間：41 日間）。 
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実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

骨髄生検：（2021/11/09）血小板減少性紫斑病に矛盾しない; 

血小板数：（2021/11/09）1000/µL。 

治療的な処置は、全身性エリテマトーデス、血小板減少性紫斑

病、発熱、咽頭紅斑、血小板数減少の結果としてとられた。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

患者は、COVID ワクチン前の 1ヵ月以内に発熱があった。 

2021/11/09（ワクチン接種の 23 日後）、患者は入院した。 

2021/10/15（ワクチン接種前）、発熱した。 

2021/10/16、解熱した。 

2021/10/17（ワクチン接種日）、ワクチンを接種した。接種日の

夕方から発熱した。 

2021/10/18、解熱した。 

10 月末から下肢に紫斑が出現していた。 

2021/10/15、発熱して近医を受診した。咽頭発赤と血小板減少を

認めた。 

2021/11/09、再診時も改善なく紹介入院となった。入院時は紫斑

を認め血小板 1000/ µL、骨髄検査では特発性血小板減少性紫斑病

に矛盾しない結果であった。 

輸血に不応であり 10 日より免疫グロブリン療法を施行した。血小

板数は少し改善したが発熱が続いた。 

12 日に全身性エリテマトーデスの診断基準を満たし、ステロイド

で治療開始し、解熱と血球数の回復を得た。後にミコフェノール

酸モフェチルを内服した。 

2021/12/20（ワクチン接種の 64 日後）、退院とした。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は以下の通り：ワクチン接種前の

発熱の原因疾患（感染症など）や、ワクチン接種後に診断された

全身性エリテマトーデスなどが血小板減少症の原因となった可能

性は否定できない。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：ワクチン接種後に紫斑

などの出血症状が出始めたことから、副反応として血小板減少性

紫斑病が発症した可能性があると考える。 

この報告は、血小板減少性紫斑病の基準を満た。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17140 

予防接種の効果不良; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

コミナティ筋注一般使用成績調査（承認後早期に接種される被接

種者（医療従事者）を対象とした追跡調査）  

 

本報告は、試験の調査担当医師からのプロトコール C4591006 のた

めの非介入試験からの報告である。 

被験者は、43 歳の女性であった。身長 152.5cm、体重 47.5kg であ

った。 

病歴と併用薬がなかった。  

2021/02/25、被験者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナテ

ィ、Lot# EP2163、使用期限 2021/05/31、筋肉内、0.3ml、単回

量、42 歳時）の初回の接種を受けた。 

2021/03/18 15:00、被験者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コ

ミナティ、注射液、ロット番号 EP2163、使用期限 2021/05/31、左

腕、筋肉内、0.3ml、単回量、42 歳時）の 2回目の接種を受けた。 

2021/09/08、被験者は COVID-19 を発現した。 

事象は医療機関の診察を必要としたが、救急救命室の受診を必要

としなかった。 

被験者は、この事象のために入院しなかった。 

2021/09/18、事象の転帰は、回復であった。 

2021/09/28、新型コロナウイルス PCR が実施された。 

調査担当医師 は、事象を非重篤と分類した。 

調査担当医師 は、重篤な有害事象と試験薬または併用薬との因果

関係について合理的な可能性はないと考慮した（報告のとお

り）。 

被験者の一次感染部位は、不明であった。 

感染の素因は、患者との接触であった。 

培養は実行されなかった。 

ワクチン接種前後の解熱剤使用は、不明であった。 

 

製品品質グループが 2021/12/24 の BNT162B2 ロット番号 EP2163 の

調査結果を提供した： 

結論：本ロットの有害事象安全性調査要請および／または効果欠

如について以前調査された。関連するバッチの出荷後 6ヵ月以内

に苦情が受領されたため、サンプルが活性成分量を測定するため

に QC 研究室に送られることはなかった。すべての分析結果が確認

され、登録された限度の範囲内であった。 

参照した PR ID の調査は以下の結論に至った：「PFIZER-BIONTECH 

COVID-19 ワクチン」に関する苦情が調査された。調査には、関連

するバッチ記録、逸脱調査、報告されたロットおよび製品タイプ

の苦情履歴分析の確認があった。最終範囲は、報告されたロット

番号 EP2163 の関連ロットと決定された。苦情サンプルは返却され

なかった。調査中、関連する品質問題は特定されなかった。製品
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品質、規制、バリデーションおよび安全性への影響はない。報告

された欠陥はバッチ全体の品質を表すものではなく、バッチは引

き続き適合であると結論づけられた。NTM プロセスは、規制当局へ

の通知は不要と判断した。報告された欠陥は確認できなかった。

苦情が確認されなかったため、根本原因または CAPA は特定されな

かった。 

 

追加情報(2021/12/24)：本追加報告は、ロット#EP2163 の調査結果

を提供する製品品質グループから入手した追加報告である。 
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17141 １型糖尿病 耐糖能障害 

本報告は、以下の文献出典に関する文献報告である： 

第 59 回日本糖尿病学会九州地方会、59 巻、164 ページ、2021 年の

表題「COVID-19 ワクチン接種後に急性発症 1型糖尿病を呈した一

例」。 

 

67 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（BNT162b2、フ

ァイザー-BIONTECH COVID-19 ワクチン、剤型：注射液、ロット番

号、使用期限：報告されなかった、単回量）の初回接種を受け

た。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「耐糖能異常」（継続中であるかは不明）の経過観察中であっ

た、注釈：X-3 月。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

X-14 日、コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン（以下

「COVID- 19 ワクチン」と記載する）の初回接種を受けた。 

X 日から、急激な口渇、多尿、倦怠感が出現し、X + 7 日当院を受

診した。 

急性発症 1型糖尿病（1A 型）と診断された。 

病院への入院後、強化インスリン療法を導入し、良好な血糖管理

が得られた。 

発症の誘因として先行感染等は認めず、COVID- 19 ワクチンによる

自己免疫獲得が疑われた。 

1 型糖尿病（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「1型糖尿

病」と記載された。 

事象「1型糖尿病」は、診療所受診で評価された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

抗 GAD 抗体：2000IU/ml、注釈：著明な上昇； 

血糖値：464mg/dL； 

グリコヘモグロビン：6.3%、注釈：X-3 月の時点で；9.5%； 

インスリンＣペプチド：5.8ug/24h、注釈：低下した。 

1 型糖尿病の結果として治療処置が取られた。 

 

1A 型糖尿病と診断されたにもかかわらず、発症経過が急激であっ

たため、初期にはワクチンによる細胞免疫機序を介した膵ベータ

細胞直接障害の関与も示唆された。 

COVID- 19 ワクチンによって誘発された 1型糖尿病の過去の報告は

なかった。 

1 型糖尿病の急性発症が COVID-19 ワクチンによって引き起こされ

た可能性がある症例を経験したので、これを報告する。 
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追加調査の試みは不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報

を得ることはできない。 
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17142 

炎症; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

若年性特発性関節炎; 

 

関節炎 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を

通して連絡可能な報告者（薬剤師）からの自発報告である。  

 

14 歳 6 ヶ月の青年の男性患者は、COVID-19 免疫のために、 

bnt162b2（コミナティ、筋肉内に、投与日付 2021/10/30（2 回目

のワクチン接種日）、ロット番号：FJ1763、有効期限：

2022/04/30、14 歳の時に、2回目、単回量）の投与を受けた。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（1回目、ロット番号：FJ1763、有効期限：

2022/04/30、投与経路：筋肉内、投与日付：2021/10/02（1 回目の

ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、反応：「明らかな副反

応は認めなかった」。 

患者は COVID ワクチン前の 4週以内に他のワクチンを接種しなか

った。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

 

報告された情報は以下の通り： 

2021/12/15、若年性特発性関節炎（障害、医学的に重要）を発現

して、転帰「未回復」、「JIA」と記載された。 

2021/11/03、背部痛（障害、医学的に重要）を発現して、転帰

「未回復」、「腰痛」と記載された。 

2021/12/15、関節炎（障害、医学的に重要）を発現して、転帰

「未回復」、「関節炎」と記載された。 

2021/12/15、炎症（障害、医学的に重要）を発現して、転帰「未

回復」、「炎症反応」と記載された。 

2021/11/01 、発熱（障害、医学的に重要）を発現して、転帰「回

復」（2021/11/06）、「38 度台の発熱」と記載された。 

反応の詳細は以下のように報告された： 

2021/10/02、初回接種し、明らかな有害事象はなかった 。 

2021/10/30、2 回目の接種を受け、2021/11/01 から 38 度台の発熱

が出現し、2021/11/03（ワクチン接種の 4日目）から腰痛が出現

した。 

2021/11/06、解熱したが、腰痛が改善しないため、近医整形外科

を受診し、当院に紹介となって、磁気共鳴画像法を施行した。検

査の結果には異常がなかった。 

脊柱 MRI を施行したが明らかな異常は認めず、鎮痛剤で症状が改

善するため経過観察となっていたが、その後も症状が改善しない
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ということで、2021/12/01 に小児科に紹介となった。 

小児科では 、痛みは仙骨部付近で明らかな圧痛はなく関節可動域

制限は認めなかった。 

他関節の症状はなかった。 

また、朝のこわばりも認めなかった。 

骨盤部 MRI を施行したが明らかな異常所見はなく、炎症反応が遷

延している状態であった。 

採血：WBC 62、CRP 4.25、IgG 2689、フェリチン 217、RF 2、抗核

抗体 陰性、MMP3 17.8、補体価 66、C3 183。 

処置は、磁気共鳴画像法実行と鎮痛剤処方を含んだ。 

事象「JIA」、「腰痛」「関節炎」「炎症反応」と「38 度台の発

熱」は、診療所受診で評価された。 

実施した臨床検査及び処置は以下の通り ：  

抗核抗体：（不明日）陰性、 

血免疫グロブリン g：（不明日）2689、 

体温：（2021/11/01）38 度台、メモ：2回目ワクチン接種の 2日

後、 

補体因子 c3：（不明日）183、 

c 反応性タンパク質：（不明日）4.25、 

調査：（不明日）66、 

磁気共鳴画像法：（不明日）、異常なし、メモ：検査の結果には

異常なし。（不明日）、明らかな異常は認めず。（不明日）、異

常所見なし。 

若年性特発性関節炎、背部痛、関節炎、炎症、発熱の結果として

治療処置がとられた 。  

 

報告者は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象

と BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者は次のようにコメントした： 

RF 陰性ではあるが専門医と相談し JIA の診断となり治療を

2021/12/15 から開始した。 

ワクチン接種後から症状が出現して、JIA の原因は不明のため、ワ

クチンの影響は否定できないと思われた。  

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2021/12/24）：本報告は重複症例 202101806331 と

202101806705 からの情報を統合する追加報告である。本報告およ

び全ての続報情報は、企業症例番号 202101806331 で報告される。 

新しい医師から報告された新情報は、以下を含む： 
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更新された情報：報告者が追加され、臨床検査値が追加され、関

連した病歴が更新された。事象「背部痛」の発現日は更新され

た。事象「発熱」の終了日は追加された。新しい事象は追加され

た。 

 

再調査は完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17143 

免疫; 

 

嚥下障害; 

 

悪心; 

 

感覚障害; 

 

構音障害; 

 

浮動性めまい; 

 

無力症; 

 

片麻痺; 

 

脳梗塞 

  

本報告は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム(COVAES)を経由

して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。報

告者は患者である。PMDA 受付番号：V21132927。 

 

2021/12/24 11:00（ワクチン接種日）、48 歳 6ヵ月の男性患者は

covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、左腕、ロ

ット番号：FK6302、有効期限：2022/04/30、48 歳時、3回目、追

加免疫、単回量）を接種した。 

2021/12/03、患者は COVID ワクチン接種前 4週間以内にインフル

エンザワクチン（インフルエンザ、左腕、ロット番号：HA213C、1

回目、ワクチン番号 1）を接種した。 

ワクチン接種前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種後、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

患者の関連する病歴は無かった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

患者に特記すべき家族歴は無かった。 

ワクチン接種歴： 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回目、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：ER2659、有効期限：2021/06/30、注射部位：左腕、接種

経路：筋肉内、接種日付：2021/03/11、48 歳時）を接種した。 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（2回目、単回量、バッチ/ロッ

ト番号：EP9605、有効期限：2021/06/30、注射部位：左腕、接種

経路：筋肉内、接種日付：2021/04/01、48 歳時）を接種した。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

患者は他の病歴がなかった。 

以下の情報が報告された： 

免疫（入院、障害につながるおそれ、医学的に重要な事象）、発

症日付：2021/12/24 11:00、転帰：「不明」、「追加免疫」と記

述された。 

脳梗塞（入院、障害につながるおそれ、医学的に重要な事象）、

発症日付：2021/12/24 20:00（3 回目ワクチン接種の 9時間後）、

転帰：「未回復」、「頭部 MRI/MRA 検査で、左後下小脳動脈領域

の脳梗塞が判明した」と記述された。 

浮動性めまい（入院、障害につながるおそれ）、発症日付：

2021/12/24 20:00（3 回目ワクチン接種の 9時間後）、転帰：「軽

快」、「突然のめまい/ふらつき」と記述された。 

悪心（入院、障害につながるおそれ）、発症日付：2021/12/24 

20:00（3 回目ワクチン接種の 9時間後）、転帰：「軽快」、「嘔

気」と記述された。 

構音障害（入院、障害につながるおそれ）、発症日付：

2021/12/24 20:00 (3 回目ワクチン接種の９時間後)、転帰：「不

明」、「構音障害」と記述された。 
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感覚障害（入院、障害につながるおそれ）、発症日付：

2021/12/25 02:30、転帰：「不明」、「両側顔面と上半身、右下

肢の感覚障害（シビレ）」と記述された。 

嚥下障害（入院、障害につながるおそれ）、発症日付：

2021/12/24 20:00(3 回目ワクチン接種の９時間後)、転帰：「不

明」、「嚥下障害」と記述された。 

片麻痺（入院、障害につながるおそれ、医学的に重要な事象）、

発症日付：2021/12/25 02:30、転帰：「不明」、「右半身麻痺」

と記述された。 

無力症（入院、障害につながるおそれ）発症日付：2021/12/25 

02:30、転帰：「不明」、「右半身脱力」と記述された。 

患者は脳梗塞、浮動性めまい、悪心、構音障害、感覚障害、嚥下

障害、片麻痺、無力症のため入院した（2021/12/25 より入院）。 

 

事象「頭部 MRI/MRA 検査で、左後下小脳動脈領域の脳梗塞が判明

した」、「突然のめまい/ふらつき」、「嘔気」、「構音障害」、

「両側顔面と上半身、右下肢の感覚障害（シビレ）」、「右半身

麻痺」は救命救急室の受診時に評価された。 

患者は下記の臨床検査と処置を受けた： 

体温：(2021/12/24) 摂氏 36.6 度、メモ：3回目のワクチン接種

前。 

頭部 CT：(2021/12/24) 異常なし。メモ：21：31 に施行した。 

頭部 MRI：（日付不明）脳梗塞。メモ：左後下小脳動脈領域に判明

した。 (2021/12/24)異常なし。メモ：22:43 に MRI を実施した。

院内で経過観察処置とした。 

(2021/12/25)新規脳梗塞巣。メモ：左小脳半球と左延髄に新規脳

梗塞巣。 

3:13 に MRI 施行。 

徒手筋力検査（MMT）実施：（日付不明）1-3/5。 

患者は 1回目の MRI 施行後から軽度の構音障害を自覚していたと

のことであったが、めまい、嘔気、ふらつきは改善傾向であっ

た。 

脳梗塞、浮動性めまい、悪心、構音障害、感覚障害、嚥下障害、

片麻痺に対し治療がおこなわれた。救命救救命救急室入院後、抗

凝固療法と抗血小板療法を開始し緊急入院となった。患者は現在

も入院中である。 

抗凝固療法、抗血小板療法およびリハビリテーションを含む治療

では、事象の転帰は不明であった。 

報告者は、救急救命室/部または緊急治療、入院、障害につながる

または永続的な損害に至ったと述べた。 

 

報告医師は本事象を重篤（障害につながるおそれおよび入院）と
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分類し、本事象と BNT162b2 間の因果関係を評価不能とした。他要

因（他の疾患等）の可能性は無かった。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

今回は左後下小脳動脈領域の脳動脈であり、新型コロナワクチン

接種との因果関係は不明である。しかし患者本人は年齢も若く、

高血圧症、高脂血症、高コレステロール血症、糖尿病、喫煙歴な

ど危険因子は全く有していない健康成人であり、新型コロナワク

チン接種９時間後の発症である。以上の理由から、今回の脳梗塞

発症にワクチン接種が何らかの影響を及ぼした可能性は否定でき

ない。 

これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報:（2021/12/28）本報告は、規制当局から入手した連絡可

能な同報告者（医師）から入手した自発追加報告である。報告者

は、患者である。PMDA 受付番号：V21132927（PMDA）。 

 

更新された情報：事象（構音障害、感覚障害、嚥下障害と右半身

麻痺（右半身脱力））、脳梗塞（未回復）の転帰、臨床経過、報

告者の意見および評価と臨床データ（体温、頭部ＣＴと頭部ＭＲ

Ｉ） 

 

これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待で

きない。 
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17144 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

多臓器炎症症候群; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

起立不耐性; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)を介して、連絡可能な

医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132386 である。 

 

患者は、18 歳 2ヵ月の成人男性だった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

関連病歴は「なし」であった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/09/13（1 回目のワクチン接種日）、以前に COVID-19 免疫の

ため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FG0978、有効

期限 2022/02/28、投与経路不明、単回投与 1回目）を接種した。 

1 回目のワクチン接種後、3日間の発熱「摂氏 37.6-37.8 度」を発

症した。 

2021/10/04（2 回目のワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号 FF2018、有効期限

2022/03/31、投与経路不明、単回投与 2回目）を接種した。 

2021/10/05（ワクチン接種の 1日後）、起立不耐症を発症した。 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/10/04、2 回目のワクチン

接種を受けた。 

2021/10/05、頭痛、嘔気、微熱、嘔吐を発症した。 

2021/10/11、頭痛、嘔気、下痢を発症した。 

2021/10/13、嘔吐のため、静脈注射を受けた。 

2021/10/19、頭痛を発症した。摂氏 37.5 度前後の微熱が持続し

た。 

2021/12/20、頭痛のため、床上で安静傾向があった。起立不耐性

と診断された。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類して、

事象と bnt162b2 の因果関係が関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、言った：症状がワクチン接種後に生した。病歴は

「なし」であった。 

その時間までは、体育クラブに参加した。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

多臓器炎症症候群と考えられる。頭痛、嘔気、下痢、発熱の後 3

ヵ月を経過しても改善しなかった。頭痛と起立不耐症のため、就

学不能であった。 

2021/12/20（ワクチン接種の 2ヵ月 15 日後）、事象の転帰は、未

回復であった。 

 

再調査は不可能である。追加情報は期待できない。 
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17145 

そう痒症; 

 

呼吸困難; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹 

胃腸炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)から入手した連絡可能な

医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132329。 

 

接種日 2021/12/11 18:10(2 回目のワクチン接種日)、28 歳 3ヵ月

(2 回目のワクチン接種時年齢)の男性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2(コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5929、使用期

限：2022/04/30、接種経路不明、2回目、単回量、28 歳 3ヵ月時)

を接種した。 

2021/12/11、ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.3 度であった。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「胃腸炎」、開始日：2021/12/07、終了日：2021/12/07。 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状

況等)は、以下を含んだ： 

2021/12/07、患者は胃腸炎を発現した。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン(初回、製造販売業者名

不明)。 

 

報告された情報は以下の通り： 

2021/12/12 13:30、蕁麻疹(医学的に重要)発現、転帰「不明」、

「じんま疹」と記載された、 

2021/12/12 13:30、そう痒症(医学的に重要)発現、転帰「不

明」、「全身の痒み」と記載された、 

2021/12/12 13:30、発疹(医学的に重要)発現、転帰「不明」、

「皮疹」と記載された、 

2021/12/12 13:30、呼吸困難(医学的に重要)発現、転帰「不

明」、「呼吸苦」と記載された。 

事象「じんま疹」、「全身の痒み」、「皮疹」、「呼吸苦」は、

診療所受診で評価された。  

 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/12/11、ワクチン接種 2回目を受けた。 

2021/12/12 13:30(2 回目ワクチン接種の 19 時間 20 分後)、報告事

象を発現した。 

2021/12/12 13:30 頃から、全身の痒みと皮疹を発現した。呼吸苦

も認めた。 

2021/12/13、患者は報告病院を受診した、バイタルサインは落ち

着いていたが、全身に膨疹を認めた。 

じんま疹と診断された。 
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治療には、ステロイド IV 点滴が施行され、抗ヒスタミン薬の内服

にて加療した。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温：(2021/12/11)摂氏 36.3 度、注釈：2回目のワクチン接種

前、 

バイタルサイン測定：(2021/12/13)落ち着いていた。 

蕁麻疹、そう痒症、発疹、呼吸困難の結果として治療処置がとら

れた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

ワクチン接種による副反応(じんま疹)と思われる。 

 

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17146 

免疫; 

 

尿閉; 

 

炎症; 

 

血尿; 

 

頻尿 

  

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能

な報告者（医師）からの自発報告である。 

  

2021/12/15 13:00（ワクチン接種の日）、46 歳の女性患者（妊娠

しているかどうかは不明）は、46 歳の時に、covid-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FL1839、有効期限：

2022/04/30、3 回目（追加免疫）、単回量）を左腕筋肉内で接種し

た。 

患者の関連する病歴は報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチンを接種

しなかった。 

患者はワクチン接種から 2週間以内に他の薬を服用しなかった。 

ワクチン接種の前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬、食品、または他の製品に対するアレルギーを持って

いなかった。 

患者には他の病歴はなかった。 

ワクチン接種以来、患者が COVID-19 の検査を受けたかどうかは不

明であった。 

ワクチン接種歴は次のとおり： 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（2回目の単回投与、投与経路

不明、ロット番号：不明、有効期限：不明）を接種した。 

COVID-19 免疫のため、コミナティ（1回目の単回投与、投与経路

不明、ロット番号：不明、有効期限：不明）を接種した。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/16（ワクチン接種の 1日後）に発現した尿閉（医学的に

重要）、転帰「未回復」、「残尿感」と記述された。 

2021/12/15 に発現した免疫（医学的に重要）、転帰「不明」、

「追加免疫」と記述された。 

2021/12/16（ワクチン接種の 1日後）に発現した頻尿（非重

篤）、転帰「未回復」、「頻尿」と記述された。 

2021/12/16（ワクチン接種の 1日後）に発現した「血尿」（非重

篤）、転帰「未回復」、「肉眼的血尿/血尿」と記述された。 

2021/12/17（ワクチン接種の 2日後）に発現した「炎症」（非重

篤）、転帰「未回復」、「炎症反応軽度上昇していた」と記述さ

れた。 

事象「残尿感」、「頻尿」、「肉眼的血尿/血尿」、「炎症反応軽

度上昇していた」は、診療所訪問で評価された。 

事象の臨床経過は次のように報告された： 

2021/12/15 13:00、コロナワクチン 3回目接種が行われた。 

2021/12/16、就寝時に頻尿、残尿感、血尿を自覚した。 

2021/12/17、再び肉眼的血尿を認めたため、受診したところ、尿
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検査で蛋白 1+、潜血 3+、RBC （赤血球）100 個以上/HPF、WBC 

（白血球）100 個以上/HPF、糸球体型 RBC が少数、炎症反応軽度上

昇していた。その後肉眼的血尿が薄くはなっているが持続してい

た。 

患者は以下の臨床検査と施術を受けた： 

炎症：（2021/12/17）上昇、注記：軽度上昇。蛋白尿：

（2021/12/17）1+。異型赤血球：（2021/12/17）結果不明、注

記：少数。赤血球尿：（2021/12/17）100 以上、注記：個/ HPF。

尿潜血：（2021/12/17）3+。白血球尿：（2021/12/17）100 以上、

注記：個/ HPF。 

尿閉、頻尿、血尿、炎症の結果として、治療措置が取られなかっ

た。 

事象の転帰は、治療なしで未回復であった。 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 1413 



17147 

ギラン・バレー症候群; 

 

味覚障害; 

 

疼痛; 

 

疾患; 

 

筋力低下; 

 

錯感覚; 

 

顔面麻痺 

ＣＯＶＩＤ－

１９ 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132844。 

51 歳（51 歳９ヵ月）の女性患者は、COVID-19 免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、解剖学的部位不詳において筋肉内投与、

投与日付 2021/10/01 時刻不詳（ワクチン接種の日）、ロット番

号：FG0978、有効期限：2022/02/28、51 歳時に、1回目、単回

量）の投与を受けた。 

関連した病歴は以下を含んだ：「COVID-19」、開始日：2021/08、

終了日：2021/08。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

被疑ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他のワクチン接

種は無かった。 

事象発現前の２週間以内に投与した併用薬は不明だった 

2021/10/06（ワクチン接種の 5日後）、患者は事象（大腿筋力低

下、四肢末端異常知覚、味覚障害、疾患およびギラン・バレー症

候群）が出現した。 

以下の情報は報告された： 

ギラン・バレー症候群（入院、障害、医学的に重要）、発現日

2021/10/06、転帰「回復したが後遺症あり」（2021/11/25）、

「ギラン・バレー症候群」と記述された。 

顔面麻痺（医学的に重要な）、発現日 2021/10/19、転帰「回復し

たが後遺症あり」（2021/11/25）、「顔面神経麻痺」と記述され

た。 

筋力低下（非重篤）、発現日 2021/10/06、転帰「回復したが後遺

症あり」（2021/11/25）、「大腿筋力低下」と記述された。 

錯感覚（非重篤）、発現日 2021/10/06、転帰「回復したが後遺症

あり」（2021/11/25）、「四肢末端異常知覚」と記述された。 

味覚障害（非重篤）、発現日 2021/10/06、転帰「回復したが後遺

症あり」（2021/11/25）、「味覚障害」と記述された。 

疼痛（非重篤）、発現日 2021/10/15、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021/11/25）、「全身疼痛」と記述された。 

疾患（非重篤）、発現日 2021/10/06、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021/11/25）、「発病」と記述された。 

患者はギラン・バレー症候群のため、入院した（開始日：

2021/10/12、退院日：2021/11、入院期間：51 日）。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/08、患者は新型コロナウイルスに感染した。 

2021/10/01、患者はコロナウイルス・ワクチンの 1回目接種を受

けた。 
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2021/10/06、大腿筋力低下、四肢末端異常知覚と味覚障害を発症

した。 

2021/10/11、自立不可能となり、2021/10/12 に入院した。 

髄液検査、神経伝導検査でギラン・バレー症候群と診断、ステロ

イドパルスと免疫グロブリン大量静注療法を開始した。 

2021/10/15、全身疼痛が出現し、麻薬を要する状況に陥った。 

2021/10/19、顔面神経麻痺が出現し、2021/11/02 より 2回目のス

テロイドパルスと免疫グロブリン大量静注療法は実行された。 

四肢筋力低下、疼痛と顔面神経麻痺は改善傾向にあったが、寛解

しなかった。 

2021/11/25、リハビリテーション目的に転院された。 

ギラン・バレー症候群（GBS）症例のための調査票： 

1.臨床症状：両側性かつ弛緩性の上肢や下肢の筋力低下(発現日：

2021/10/06)、筋力低下を来した上肢や下肢における深部腱反射の

低下または消失。 

報告時点までの、症状の極期における Hughes の機能尺度分類：ベ

ッド上あるいは車椅子に限定(支持があっても 5m の歩行が不可能) 

疾患の経過：その他（二相性の経過を辿り、筋力低下の後、全身

疼痛と顔面神経麻痺を呈した。） 

電気生理学的検査は 2021/10/12 に実行された。結果は GBS と一致

した。（運動神経伝導速度の低下、遠位潜時の延長、異常な時間

的分散、M波振幅の低下）。 

髄液検査は 2021/10/14 に実行された。 

細胞数(2)/mcl、糖(80)mg/dL、蛋白(62.4)mg/dL、蛋白細胞解離あ

り（検査室正常値を超える CSF 蛋白質レベルの上昇および、50 細

胞/mcl を下回る CSF 総白血球数）。 

鑑別診断：はい。 

画像検査（磁気共鳴画像診断（MRI）撮影）は、未実行であった。 

自己抗体の検査は、2021/12/08 に実行された。抗 GM1 抗体陽性、

抗 GQ1b 抗体陰性。 

先行感染はなかった。 

実施された臨床検査および処置は以下のとおり： 

自己抗体の検査：（2021/12/08）陽性、（2021/12/08）陰性。 

電気生理学的検査：（2021/10/12）GBS、メモ：結果は GBS と一致

した。（運動神経伝導速度の低下、遠位潜時の延長、異常な時間

的分散、M波振幅の低下）。 

CSF 細胞数：（2021/10/14）2/mcl、メモ：髄液検査、 

CSF 糖：（2021/10/14）80mg/dl、メモ：髄液検査、 

CSF 蛋白：（2021/10/14）62.4mg/dl、メモ：髄液検査、 

CSF 白血球数：（2021/10/14）50 細胞/mcl 以下、メモ：髄液検

査、 

神経伝導検査：（2021/10/12）未知の結果、メモ：結果は提供さ

 1415 



れなかった。 

治療的な処置は、ギラン・バレー症候群、顔面麻痺、筋力低下、

錯感覚、味覚障害、疼痛、疾患の結果として実施された。 

事象ギラン・バレー症候群に対する、新たな薬剤/その他の治療/

処置を開始する必要があった。詳細は免疫グロブリン治療であっ

た。 

2021/11/25（ワクチン接種の 55 日後）、事象の転帰は後遺症あり

で回復した。（症状：両上腕筋力低下、四肢疼痛、四肢末端の異

常知覚） 

報告医師は、本事象を重篤（2021/10/12 から 2021/11 まで入院、

障害および医学的に重要な事象、入院期間は 51 日であった）と分

類し、本事象が bnt162b2 に関連ありと評価した。他要因（他の疾

患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後の 5日目より発病し、他の原因は否定的であり、

関連ありと結論付けた。 

本報告は、ギラン・バレー症候群の基準を満たした。 

追加情報（2022/01/09）：追加情報は完了した。さらなる追加情

報は期待できない。 

追加情報（2022/01/12）：本報告は、追加情報の回答として、連

絡可能な同医師から入手した自発的な追加報告である。更新され

た情報は以下を含んだ：患者イニシャル、患者投与経路（筋肉

内）、事象ギラン・バレー症候群の重篤性基準（障害／医学的に

重要）、入院期間（51 日）。 
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17148 

ギラン・バレー症候群; 

 

反射消失; 

 

筋力低下 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132426。 

  

患者は、16 歳の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/10/02（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FF2018、有効期限

2022/03/31、投与経路不明、初回、単回量）の投与を以前に受け

た（16 歳時）。 

2021/10/29、患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、ロット番号 FH3023、有効期限 2022/03/31、投与経路

不明、2回目、単回量）の投与を受けた。 

2021/10/25（初回ワクチン接種の 23 日後）、患者はギラン・バレ

ー症候群を発現した。 

2021/12/14（初回ワクチン接種の 73 日後）、事象の転帰は軽快で

あった。 

以下の情報は報告された： 

2021/10/25、「ギラン・バレー症候群」と記述されたギラン・バ

レー症候群（医学的に重要）は発現し、転帰は「軽快」、 

2021/10/25、「両下肢筋力低下」と記述された筋力低下（医学的

に重要）は発現し、転帰は「軽快」、 

2021/11/02、「腱反射消失」と記述された反射消失（医学的に重

要）は発現し、転帰は「軽快」であった。 

事象「ギラン・バレー症候群」、「両下肢筋力低下」、「腱反射

消失」は、診療所受診で評価された。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10/25（初回ワクチン接種の 23 日後）、患者は両下肢筋力低

下を自覚した。 

2021/11/01（初回ワクチン接種の 30 日後）、ピークに改善してい

た。 

2021/11/02（ワクチン接種の 31 日後）、診療時は腱反射消失して

いた。 

2021/12/14、症状改善したため終診とした。 

  

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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報告医師は、以下の通りにコメントした： 

因果関係は断定できない。 
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17149 

アナフィラキシー反応; 

 

ジストニア; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

喘息; 

 

心拍数増加; 

 

筋緊張; 

 

血圧上昇; 

 

運動性低下 

ジストニア; 

 

メニエール

病; 

 

喘息; 

 

薬物過敏症; 

 

造影剤アレル

ギー; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132422（PMDA）。 

 

2021/10/10 14:55（ワクチン接種日、42 歳）、42 歳の女性患者

は、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射

剤、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30、投与経路不

明、投与 1回目、単回量）を接種した。 

2021/10/10（ワクチン接種前）、体温は摂氏 36.6 度であった。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）

に関して。関連する病歴は以下を含んだ： 

「気管支喘息」（継続の有無不明）、注記：患者は、気管支喘

息、全身性ジストニアとメニエール病の既往を持っていた。「全

身性ジストニア/頚椎症性ジストニア」（継続の有無不明）。「メ

ニエール病」（継続の有無不明）。「山芋アレルギー」（継続の

有無不明）。「アスピリンアレルギー」（継続の有無不明）。

「造影剤アレルギー」（継続の有無不明）。「カルボカインアレ

ルギー」（継続の有無不明）。「プロカインアレルギー」（継続

の有無不明）。「アナペインアレルギー」（継続の有無不明）。

「リドカインアレルギー」（継続の有無不明）。「ドパストンア

レルギー」（継続の有無不明）。「ジアゼパムアレルギー」（継

続の有無不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

インフルエンザワクチン（過去にインフルエンザ予防接種で喘息

発作。）、副反応：「喘息発作」。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/10/10 15:05、アナフィラキシー反応（入院、医学的

に重要）：転帰「回復」（2021/10/11）、報告時事象名「アナフ

ィラキシー」。 

発現日 2021/10/10 15:35、ジストニア（入院、医学的に重要）、

運動性低下（入院）：転帰「回復」（2021/10/11）、報告事象名

は全て「ジストニアにより体動困難」。 

発現日 2021/10/10 15:05、喘息（入院）：転帰「回復」

（2021/10/11）、報告事象名「喘息発作」。 

発現日 2021/10/10 15:05、呼吸困難（入院）：転帰「回復」

（2021/10/11）、報告事象名「呼吸苦/努力性呼吸」。 

発現日 2021/10/10 15:45、血圧増加（入院）：転帰「回復」

（2021/10/11）、報告事象名「BP165/115」。 

発現日 2021/10/10 15:45、心拍数増加（入院）：転帰「回復」

（2021/10/11）、報告事象名「脈拍 110-140 台」。 

発現日 2021/10/10 16:00、筋緊張（入院）：転帰「回復」

 1419 



（2021/10/11） 

、報告事象名「精神的負荷にて呼吸苦や筋緊張が増強」。 

発現 2021/10/10 16:00、咳嗽（入院）：転帰「回復」

（2021/10/11）、報告事象名「咳嗽増強」。 

患者は、アナフィラキシー反応、ジストニア、喘息、呼吸困難、

運動性低下、血圧上昇、心拍数増加、筋緊張、咳嗽のために入院

した（入院日：2021/10/10、退院日：2021/10/11、入院期間：1

日）。  

 

患者は、以下の検査と処置を行った： 

血圧測定：（2021/10/10）90 台、注記：15:05 ごろ、

（2021/10/10）165/115、注記：15:45。体温：（2021/10/10）摂

氏 36.6 度、注記：ワクチン接種前。心拍数：（2021/10/10）110-

140 台、注記：15:45。酸素飽和度：（2021/10/10）100%、注記：

15:45。 

治療的な処置は、アナフィラキシー反応、ジストニア、喘息、呼

吸困難、運動性低下、血圧上昇、心拍数増加、筋緊張、咳嗽に対

してとられた。 

 

2021/10/10 15:05（ワクチン接種の 10 分後）、患者はアナフィラ

キシーと喘息発作を発現した。 

2021/10/10（ワクチン接種日）、患者は、病院に入院した

（2021/10/11 に退院）。 

2021/10/11（ワクチン接種の 1日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

15:05 頃より、呼吸苦が現れた。SpO2 低下なく呼吸苦は一旦おさ

まった、しかし、血圧は 90 台まで低下した。 

15:15、ボスミン 0.3 1A。 

15:25、ボスミン 0.3 1A。 

15:35、患者は病院へ搬送された。治まっていた呼吸苦が到着時に

再び増強。ストレッチャーからの移動でさらに呼吸苦が増強し

た。ジストニアによる体動困難が発現した。 

15:45、ボスミン 0.3 1A。一時的に血圧：165/115、脈：110-140

台、SpO2：100%であった。 

16:00、ネオフィリン点滴開始。咳嗽増強し努力性呼吸。その後、

徐々に呼吸苦軽減した。 

状態改善するも、遅発性アレルギー反応のリスクあり、患者は病

院に入院した。 

入室後、サクシゾン 300mg の点滴施行。以後症状増悪なかった。 

2021/10/11、患者はバイタル安定し退院した。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2 との
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因果関係は評価不能と評価した。他の疾患など可能性のある他要

因は、頚椎症性ジストニアであった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は、喘息の既往を持っていた。血圧 90 台まで低下が、アナフ

ィラキシー反応を示唆する所見であった。 

頚椎症性ジストニアの既往の影響にて、精神的負荷にて呼吸苦や

筋緊張が増強するという反応があり、今回の反応に加わった可能

性は否定できない。 
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17150 

疼痛; 

 

耳下腺腫大 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な報告者（薬剤師）からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132419。 

2021/11/0712 09:45、12 歳の女性患者（非妊娠）は、ＣＯＶＩＤ

－１９免疫のために、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、右

腕に筋肉内投与、ロット番号：FK6302、使用期限：2022/04/30、

単回量 12 歳時）に 2回目の接種を受けた。 

患者病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）は無かった。  

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/10/19 15：30、患者が 12 歳時に、ＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ためコミナティ（1回目接種、単回量、ロット番号：FK0108、使用

期限：2022/04/30、投与経路：筋肉内）を受けた。  

2021/11/12 時間不明（ワクチン接種の 4日後）、右耳下腺腫大が

発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/19、コミナティ筋注 1回目投与した。 

2021/11/07、コミナティ筋注 2回目投与した。 

2021/11/12、右耳下腺腫大出現あった。 

2021/12、右耳下腺腫大の痛みが増大した。 

2021/12/07、プライバシー医療センター形成外科受診した。 

2021/12/22、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの副反応の可能性がある

との診断で薬剤部に報告があった。 

転帰日付は 2021/12/20 で、事象の転帰は軽快した（報告のとお

り）。 

報告者は、事象は診療所や他のヘルスケア専門家/クリニックへの

訪問となると記載した。 

報道薬剤師は、本事象を重篤と分類し、本事象と bnt162b2 との因

果関係は関連ありと評価した。  

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報道医師の意見は特になかった。  

ワクチン接種前に、患者がＣＯＶＩＤ－１９と診断されたか否か

は不明であった。患者が COVID ワクチンの前に 4週以内に他のワ

クチンを受けたか否かは不明であった。本事象に対し、内服抗菌

投与を含めた治療的処置がとられた。ワクチン接種後、患者がＣ

ＯＶＩＤ－１９検査を受けたか否かは不明である。 

 

 

追加情報（2021/12/27）、これは医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から入手した連絡可能な同薬剤師からの自発追加報告で
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ある。PMDA 受付番号：v21132419。 

更新された情報：事象の詳細（新事象、右耳下腺腫大の痛みが増

大）、投与 1回目と 2回目の使用期限、併用治療の詳細。 

 

追加情報は完了した。さらなるの追加情報は期待できない。 
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17151 

ギラン・バレー症候群; 

 

四肢麻痺; 

 

筋力低下; 

 

起立障害 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な報告

者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132403。 

 

2021/06/26（ワクチン接種日）、85 歳 3ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、注射剤、バッチ/ロ

ット番号:不明、使用期限:不明、投与経路不明、2回目、単回量）

の投与を受けた（85 歳時）。 

関連した病歴はなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン

（1回目、メーカー：不明）があった。 

以下の情報が報告された： 

2021/07/09、ギラン・バレー症候群（入院、医学的に重要）が発

現し、転帰は「回復したが後遺症あり」（2021/07/09）であり、

「ギラン・バレー症候群」と記述された。 

2021/07/09、四肢麻痺（入院、医学的に重要）が発現し、転帰は

「回復したが後遺症あり」（2021/07/09）であり、「四肢麻痺」

と記述された。 

2021、筋力低下（入院）が発現し、転帰は「回復したが後遺症あ

り」（2021/07/09）であり、「両下肢筋力低下が出現し、その後

徐々に両側上肢に筋力低下が波及」と記述された。 

2021、起立障害（入院）が発現し、転帰は「回復したが後遺症あ

り」（2021/07/09）であり、「立位が困難」と記述された。 

2021/07/09（ワクチン接種後 13 日目）、患者に、ギラン・バレー

症候群が発現した。 

2021/07/05（ワクチン接種後 9日目）、患者は入院した。

2021/07/09（ワクチン接種後 13 日目）、患者は退院した。 

2021/07/09（ワクチン接種後 13 日目）、事象の転帰は、回復した

が後遺症ありであった（症状：四肢麻痺）。 

患者は、ギラン・バレー症候群、四肢麻痺、筋力低下、起立障害

のため入院した（開始日：2021/07/05、退院日：2021/07/09、入

院期間：4日）。以下の臨床検査及び手順が行われた：検査：ギラ

ン・バレー症候群。事象の経過は、以下の通りであった：ワクチ

ン接種後かから両下肢筋力低下が出現し、その後徐々に両側上肢

に筋力低下が波及した。症状は、緩徐進行性で、その後立位が困

難になった。当院で精査したところ、ギラン・バレー症候群の診

断となった。 
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報告医師は、事象を重篤（2021/07/05 から 2021/07/09 まで入院）

と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係は関連ありと評価した。

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。報告医師のコメ

ントは、以下の通りであった：コロナワクチンによるギラン・バ

レー症候群の可能性があり、副反応報告を提出した。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要請さ

れる。 
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17152 

感覚鈍麻; 

 

振戦; 

 

浮動性めまい 

喘息 

本報告は医薬品医療機器総合機構(PMDA)経由で連絡可能な医師か

ら入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21131910。 

 

患者は 32 歳の女性であった。 

患者は被疑ワクチンの初回投与前 4週以内に他のワクチンを受け

ていなかった。 

関連する病歴は気管支喘息（発現日不明、継続中）であった。 

ワクチン接種前 2週以内に使用した併用薬を含むその他の薬剤は

以下を含む：喘息のため 9月 1日から（継続中）のフルティフォ

ーム 125 エアゾール、吸入;喘息のため 9月 1日から（継続中）の

ホクナリン［ツロブテロール］テープ 2mg、経皮。 

患者は関連した検査を受けなかった。 

2021/10/17、患者は以前、COVID-19 の予防接種のため、bnt162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FH3023、使用期限：

2022/03/31、筋肉内投与、単回量）初回を接種した。 

2021/10/18、末梢性神経障害、知覚異常、めまい感および両指先

の痺れを発現した。 

2021/11/07（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 の予防接種のた

め、bnt162b2（製造販売業者不明、注射剤、ロット番号不明、使

用期限不明、筋肉内投与、単回量）2回目を接種した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/17、初回ワクチン投与を受けた。 

翌日 18 日の月曜日に患者は両指先の痺れを自覚した。 

22 日の金曜日に患者は当院を受診した。 

指先に加え、腰から下半身のしびれがあったが、受診時はつま先

のみであった。 

メチコバールとオパルモンが処方された。 

症状は完全にはとれなかったが、2021/11/07 に 2 回目の接種を受

けた。 

痺れが同様に発現した。 

服薬にて症状は改善傾向にあったが、1日に 1-2 回「ぐらっとく

る」めまいがあり、患者は本日当院を受診した。 

投薬と経過観察が指示された。 

2021/11/08、両指先の痺れ/腰から下半身のしびれ/両手指、両足

趾の痺れ（永続的/顕著な障害/機能不全）を発現し、転帰は治療

なしで未回復であった。 

報告者はワクチンとの因果関係を関連ありと考えた。 

振戦（非重篤）、転記「軽快」、記述用語「ぐらっとくる」;浮動

性めまい（非重篤）、転記「軽快」、記述用語「めまい」。 

振戦および浮動性めまいの結果として治療的な処置がとられた。 

 

追加情報:（2021/12/23）本報告はフォローアップレターへの回答
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として連絡可能な同医師から得た自発追加報告である。  

 

入手した初回の安全性情報は非重篤有害事象のみの報告であった

が、2021/12/23 に入手した続報によって、本症例は現在重篤有害

事象を含む。情報はまとめて処理された。  

 

更新情報：初回、2回目単回量、筋肉内投与。併用薬、関連した病

歴、事象記述用語「両手指、両足趾の痺れ」を追加、発現日、新

事象（ぐらっとくる）、行われた処置、事象転帰、重篤性および

臨床関連情報。 

 

本追加情報は、追跡調査を試みたがロット/バッチ番号を入手でき

なかったことを通知するため提出される。追跡調査は完了し、こ

れ以上の情報は期待できない。 
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17153 間質性肺疾患 

ステロイド療

法; 

 

結腸切除; 

 

結腸癌; 

 

肝転移; 

 

間質性肺疾患 

本報告は、以下の文献出典に関する文献報告である： 

「新型コロナウイルスワクチン接種後に発症した間質性肺炎の一

例」、第 65 回日本呼吸器学会中国-四国地方会、巻：65 、ペー

ジ：82 。 

 

接種日 2021/07/12、70 代の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（BNT162b2、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、

単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

20XX-1/02、多発肝転移を伴う上行結腸癌に対し結腸右半切除術を

施行、術後 XELOX（カペシタビン、オキサリプラチン）療法を開始

した。 

20XX/01（治療 12 サイクル完了後）、薬剤性間質性肺炎が発症し

た。 

ステロイド治療を開始後、陰影の改善が認められた。 

ステロイド治療は 4月に完了し、5月より SIRB（S-1、イリノテカ

ン、ベバシズマブ）療法は開始された。  

2021/07/12、新型コロナウイルスワクチンを接種した。 

副反応は発現せず、2021/07/16、SIRB 療法 4サイクル目を施行し

た。 

2021/07/28 より発熱、乾性咳嗽が出現し、 

2021/08/01 に報告病院の救急外来を受診した。 

薬剤性間質性肺炎の診断で、入院とした。 

以下の情報が報告された： 

間質性肺疾患（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「薬剤性

間質性肺炎」と記載された 。 

事象「薬剤性間質性肺炎」は、救急治療室受診で評価された。 

その後、薬剤中止の上、ステロイド治療を行った。 

速やかな肺炎の陰影の改善を認めた。 

 

考察： 

新型コロナウイルスワクチンは世界中で接種が広まり、安全性、

有効性が示されている。 

しかし、ワクチン接種による免疫応答の増強により副反応が出現

することも知られている。 

薬剤性肺障害も報告された。 

ワクチン接種による抗体獲得には T細胞（とりわけ CD4T 細胞）が

関与することが知られている。 

インフルエンザワクチン接種後の肺障害の症例の検討で、気管支

肺胞洗浄液（BALF）中のリンパ球数が有意に上昇することが報告

されており、ワクチン接種によるリンパ球活性化機序が存在する

ことが知られている。 
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実施された臨床検査と処置は以下の通り： 

可溶性インターロイキン２受容体測定（sIL-2R）： 

高値。 

可溶性インターロイキン 2受容体（sIL-2R）は、免疫活性化状態

で上昇することが知られ、T細胞免疫応答の増強時にも上昇すると

考えられる。 

因果関係の証明はできないものの、ワクチン接種後の免疫応答活

性化により、薬剤性肺障害の発症を誘発した可能性が考えられ

た。 

間質性肺疾患の結果として治療措置が取られた。 
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17154 

下痢; 

 

免疫; 

 

出血性腸炎; 

 

嘔吐; 

 

大腸びらん; 

 

大腸出血; 

 

悪心; 

 

末梢性浮腫; 

 

湿疹; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

発疹; 

 

直腸潰瘍; 

 

肛門出血; 

 

腸炎; 

 

腹痛; 

 

血便排泄; 

 

貧血; 

 

頭痛 

関節リウマチ 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者および規制当局を介して

連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。受付番

号：v21132592（PMDA）。その他の症例識別子：JP-PFIZER INC-

202200005230（Pfizer）。 

 

2021/12/14、13:00（ワクチン接種日）、27 歳 11 ヵ月の女性患者

は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、接種経路不明、ロ

ット番号：FJ5929、使用期限：2022/04/30、単回量、3回目（追加

免疫）、27 歳 11 ヵ月時）の接種を受けた。 

家族歴は以下の通り：リウマチ（進行中かどうかは不明、メモ：

祖母は関節リウマチの病歴があった）。 

患者にその他の病歴はなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、ここ 1ヶ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等）

より留意点はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、1回目）、COVID-19 免疫

のため。 

COVID-19 ワクチン（製造販売業者不明、2回目）、COVID-19 免疫

のため。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/12/14、13:00、免疫（入院、医学的に重要）を発現し、転帰

は「不明」、「追加免疫」と記述 

された。 

2021/12/20、血便排泄（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は

「軽快」、「下血」と記述 

された。 

2021/12/21、潰瘍性大腸炎（入院、医学的に重要）、大腸びらん

（入院、医学的に重要）がすべて発現、転帰「軽快」、すべて

「内視鏡検査で潰瘍性大腸炎にみられるびらんを確認」と記述さ

れた。 

2021/12/18、出血性腸炎（入院、医学的に重要）を発現し、転帰

は「軽快」、「出血性腸炎/急性発症の出血性腸炎」と記述され

た。 

2021/12/18、潰瘍性大腸炎（入院、医学的に重要）を発現し、転

帰は「軽快」、「UC の急性増悪（ワクチン接種前に既往なし）」

と記述された。 

2021/12/18、腸炎（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は「軽

快」、「薬剤性腸炎」と記述された。 

2021/12/21、大腸出血（入院、医学的に重要）、直腸潰瘍（入
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院、医学的に重要）を発現し、転帰は「不明」、「直腸～S状結腸

にかけて腸出血のそ造粘膜、びらんあり」と記述された。 

2021/12/14、頭痛（入院）を発現し、転帰は「軽快」、「頭痛」

と記述された。 

2021/12/14、悪心（入院）を発現し、転帰は「軽快」、「嘔気」

と記述された。 

2021/12/14、嘔吐（入院）を発現し、転帰は「軽快」、「嘔吐」

と記述された。 

2021/12/14、末梢性浮腫（入院）を発現し、転帰は「軽快」、

「足のむくみ/右足のむくみ」と記述された。 

2021/12/18、腹痛（入院）を発現し、転帰は「軽快」、「腹痛/腹

部全体の痛み」と記述された。 

2021/12/19、下痢（入院、医学的に重要）を発現し、転帰は「軽

快」、「下痢/頻回下痢（10 回以上）」と記述された。 

2021/12/21、湿疹（入院）を発現し、転帰は「軽快」、「顔面に

湿疹」と記述された。 

2021/12/20、肛門出血（入院）を発現し、転帰は「不明」、「下

血」と記述された。 

2021/12/21、貧血（入院）を発現し、転帰は「不明」、「貧血の

進行もあり」と記述された。 

2021/12/21、発疹（入院）を発現し、転帰は「不明」、「顔面皮

疹」と記述された。 

患者は、免疫、血便排泄、潰瘍性大腸炎、大腸びらん、出血性腸

炎、潰瘍性大腸炎、腸炎、大腸出血、直腸潰瘍、頭痛、悪心、嘔

吐、末梢性浮腫、腹痛、下痢、湿疹、肛門出血、貧血、発疹のた

めに入院した（開始日：2021/12/21、退院日：2021/12/29、入院

期間：8日）。 

事象「下血」、「内視鏡検査で潰瘍性大腸炎にみられるびらんを

確認」、「内視鏡検査で潰瘍性大腸炎にみられるびらんを確

認」、「頭痛」、「嘔気」、「嘔吐」、「足のむくみ/右足のむく

み」、「腹痛/腹部全体の痛み」、「下痢/頻回下痢（10 回以

上）」、「顔面に湿疹」は診療所受診と評価された。 

事象「貧血の進行もあり」、「顔面皮疹」は救急治療室受診と評

価された。 

 

臨床経過： 

2021/12/18、不明時間（ワクチン接種 4日後）、患者は出血性腸

炎を発現した。事象の経過： 

2021/12/14（ワクチン接種日）夜より、患者は頭痛、嘔気、嘔吐

および足のむくみ/右足のむくみを発現した。 

2021/12/18（ワクチン接種 4日後）より、患者は腹部全体の痛み

を発現した。 
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2021/12/19（ワクチン接種 5日後）より、患者は頻回下痢（10 回

以上）を発現した。 

2021/12/20（ワクチン接種 6日後）、患者は下血の症状が続いた

ため、2021/12/21（ワクチン接種 7日後）、患者は検査を受ける

ため報告病院を受診し、診療所を受診した。顔面に湿疹をみと

め、患者は病院に入院した。下部消化管内視鏡検査にて（S状結腸

までの観察）、直腸～S状結腸にかけて腸出血のそ造粘膜、びらん

があった。 

内視鏡検査で潰瘍性大腸炎にみられるびらんを確認した。貧血の

進行もあり、同日報告病院に緊急入院となった。顔面皮疹も発現

していた。 

 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

消化管内視鏡検査：（2021/12/21）、潰瘍性大腸炎にみられるび

らん（メモ：直腸～Ｓ状結腸にかけて腸出血のそ造粘膜、びらん

あり、ワクチン接種 7日後）。 

 

血便排泄、潰瘍性大腸炎、大腸びらん、出血性腸炎、潰瘍性大腸

炎、腸炎、頭痛、悪心、嘔吐、末梢性浮腫、腹痛、下痢、湿疹の

結果として治療処置が行われた。 

追加報告にて、ステロイドを含む治療により事象の転帰は速やか

に改善していると報告された。 

有害事象は製品の使用後に発現した。 

 

報告者は以下の通りにコメントした： 

患者はその他の病歴もなく、全ての有害事象はコミナティワクチ

ン接種後に発現した。 

報告者は、事象の頭痛、嘔気、嘔吐および足のむくみの重篤性を

提供しなかった。 

報告者は、事象の腹痛、下痢および顔面に湿疹を非重篤に分類し

た。 

報告者は、事象の下血を重篤に分類し、事象は入院または入院期

間の延長に至ったと記述した。 

報告者は、事象の頭痛、嘔気、嘔吐および足のむくみと BNT162b2

との因果関係を確実と記述した。 

報告者は、事象の腹痛、下痢、下血および顔面に湿疹と BNT162b2

との因果関係を可能性大と記述した。 

事象内視鏡検査で潰瘍性大腸炎にみられるびらんを確認の重篤

性、因果関係は提供されなかった。 

追加報告（2022/01/07）、報告医師は事象を重篤（入院、

2021/12/21 から 2021/12/29（予定））と分類し、事象と bnt162b2

との因果関係は関連ありと評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性の有無は「なし」であった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種後に急性発症の出血性腸炎を発症した。UC の急性増

悪（ワクチン接種前の既往なし）、薬剤性腸炎かは現時点では不

明であった。細菌感染、ウイルス感染（CMV、EBV）は否定され

た。ステロイド開始にて症状は軽快傾向であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告はファイザー社医薬情報担当者

を介して連絡可能な同医師より入手した自発の追加報告である。  

 

更新された情報は以下を含んだ： 

一般タブ：郵便番号、住所および電話番号が更新された。患者タ

ブ：2つの接種回のワクチン歴は、COVID-19 ワクチンに更新され

た。事象タブ：有害事象（追加免疫）が追加され、その他すべて

の有害事象の転帰は軽快に更新された（追加免疫以外）。「治療

を受けた」にチェックがされた。  

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/01/07）：本報告は重複症例 202101844009 と

202200005230 の重複情報を含む追加報告である。最新及び今後の

関連するすべての追加情報は 202101844009 で報告される予定であ

る。同医師から報告される新情報は以下の通り：更新情報：患者

の年齢更新、関連する病歴（家族歴）追加、ワクチン歴更新、臨

床検査値更新、投与日、事象追加免疫の発現日更新、新事象出血

性腸炎、潰瘍性大腸炎増悪、腸炎、結腸出血、直腸潰瘍、肛門出

血、貧血増悪、顔面皮疹追加、入院日更新。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17155 

不動症候群; 

 

失禁; 

 

寝たきり; 

 

栄養補給障害; 

 

発熱; 

 

転倒; 

 

運動障害; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

アルツハイマ

ー型認知症; 

 

不安障害; 

 

認知症; 

 

高血圧 

本症例は、製品情報センターと規制当局経由で、連絡可能な報告

者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132213。 

 

2021/05/26、81 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、BNT162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回量）を接

種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「アルツハイマー型認知症」（継続中であるか否か不明）； 

「不安神経症」（継続中であるか否か不明）； 

「高血圧症」（継続中であるか否か不明）； 

「認知症」（継続中であるか否か不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報は報告された： 

関節痛（障害）、発症日付：2021/05/27、転帰：「回復したが後

遺症あり」（2021/12/03）、「四肢の関節痛が強く/股関節の痛

み」と記述された； 

寝たきり（障害）、発症日付：2021/05/27、転帰：「回復したが

後遺症あり」（2021/12/03）、「寝たきり」と記述された； 

関節炎（障害）、発症日付：2021/05/27、転帰：「回復したが後

遺症あり」（2021/12/03）、「関節炎」と記述された； 

不動症候群（障害）、発症日付：2021/05/27、転帰：「回復した

が後遺症あり」（2021/12/03）、「廃用症候群」と記述された； 

栄養補給障害（障害）、発症日付：2021/05/27、転帰：「回復し

たが後遺症あり」（2021/12/03）、「食事が摂れなくなり」と記

述された； 

運動障害（障害）、発症日付：2021/05/27、転帰：「回復したが

後遺症あり」（2021/12/03）、「動けない」と記述された； 

失禁（障害）、発症日付：2021/05/27、転帰：「回復したが後遺

症あり」（2021/12/03）、「失禁」と記述された； 

転倒（障害）、転帰：「回復したが後遺症あり」

（2021/12/03）、「転倒」と記述された； 

発熱（障害）、発症日付：2021/05/27、転帰：「回復したが後遺

症あり」（2021/12/03）、「発熱」と記述された。 

 

臨床経過： 

2021/05/26（ワクチン接種日）、患者は近くの病院で bnt162b2 の

初回接種を受けた。関節痛が強く、関節炎から寝たきりとなっ

た。 

2021/05/27（ワクチン接種 1日後）、患者は関節炎、廃用症候群

を発現した。 

2021/12/03、事象の転帰は回復したが後遺症あり（症状：廃用）

であった。 
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事象の経過は、以下の通りであった： 

上記にて、2021/02/17 より患者は当クリニックにおいて訪問診療

を行っていた。 

高齢夫婦二人は暮らしであった。 

二人で助け合って、各種生活支援を受け、ほぼ自立していた。 

患者は、30 分ほど散歩もできる状態であった。 

2021/05/26、コミナティの初回接種後、翌日に発熱および食事が

摂れなくなったことが発現した。 

四肢の関節痛が強く、動けない状態となった。 

患者は、失禁も発現した。 

関節の腫脹はなかったが、股関節の痛みのため、鎮痛剤を投与し

た。 

廃用症候群と寝たきりで呈した。 

現在宅内歩行は可能となったが、転倒し、再度動けなくなった。 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、因果関係の評価は提

供されなかった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、認知症であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

高齢者の場合は、充分な見守りができる状況でなければ、副反応

の訴えもできず、評価が困難で、対処も難しかった、廃用、寝た

きりとなる恐れがあった。 

 

追加情報（2021/12/24）：これは、重複報告 202101806707 と

202101797952 から情報を結合している追加報告である。現時点と

以降のすべての追加情報は、企業報告番号：202101797952 で報告

される。 

同じ医師からの新情報は、以下を含んだ：報告者情報が更新さ

れ、ワクチン接種時の年齢が追加された。関連する病歴を追加し

た。事象「関節炎 」 「寝たきり」「関節痛 」を更新し、新事象

「廃用症候群」「栄養補給障害」「運動障害」「失禁」「転倒」

「発熱」を追加した。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手で

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17156 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

注射による四肢の運動低

下; 

 

筋肉痛; 

 

関節痛 

  

本報告は、規制当局から経て連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。規制番号：v21132146（PMDA）。  

 

接種日 2021/09/16、41 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FD0349、使用期限：

2022/01/31、右腕、単回量、2回目、41 歳時）の接種を受けた。 

患者は事象発現前の 2週間以内に併用薬を摂取していなかった。 

患者はいかなる病歴も持っていなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/08/21、コミナティ（1回目接種、単回量、製造販売業者：フ

ァイザー、ロット番号：FF3622、使用期限：2022/02/28、右三角

筋筋肉、COVID-19 免疫のため）。 

2021/09/16、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/09/16 に発症の関節痛（障害）、筋肉痛（障害）、転帰「不

明」、と「右肩痛/右三角筋痛」と記載された。 

2021/09/16 に発症の注射による四肢の運動低下（障害）、転帰

「不明」、「右上肢挙上困難」と記載された。 

2021/09/16 に発症のワクチン接種部位疼痛（非重篤）、転帰「未

回復」、「ワクチン接種部位疼痛」と記載された。 

事象「右肩痛/右三角筋痛」、「右上肢挙上困難」、「右肩痛/右

三角筋痛」と「ワクチン接種部位疼痛」は、診療所の受診時に評

価された。 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

体温：（2021/09/16）摂氏 36.3 度、注釈：ワクチン接種前。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2 回目のコミナティ接種を受けた後、患者は右肩痛（ワクチン接種

部位、報告のとおり）を発現した、そして、疼痛は徐々に強くな

った。右上肢挙上も困難になったため、報告者は、患者を近くの

整形外科に紹介した。報告者の病院で検査を受ける可能性はなか

った。 

報告者は、右三角筋痛と右上肢挙上困難を永続的/顕著な障害/機

能不全と分類した。報告医師は、ワクチン接種部位疼痛を非重篤

と分類し、すべての事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は有りであったが、詳細は報告さ

れなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2021/12/24）、 
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本報告は、同連絡可能な医師、追加調査票の返答からの自発追加

報告である。 

更新された情報： 

ワクチン歴の「COVID-19 ワクチン」を「コミナティ」に更新し

た、その他の詳細を更新した。併用療法は無しが選択された。事

象「関節痛」、「筋肉痛」および「注射による四肢の運動低下」

の「障害」にチェックがつけられた。事象「関節痛」と「注射に

よる四肢の運動低下」の転帰と治療処置が更新された。経過が更

新された。 

 

再調査の試みは以上である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17157 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

発熱 

リンパ節切

除; 

 

両側卵管卵巣

摘除; 

 

子宮頚部癌; 

 

根治的子宮摘

出; 

 

癌手術; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手し

た連絡可能な医師からの自発報告である。 

  

2021/08/24（接種日）、49 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免

疫のため、BNT162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：

FF9942、使用期限：2022/02/28、49 歳時、単回量）の２回目接種

を受けた。 

被疑ワクチン初回接種日前 4週間以内に、その他のワクチン接種

は受けなかった。 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

関連する検査は実施しなかった。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「子宮頚管癌手術後（フォローアップ完了）」（継続中であるか

は不明）； 

「貝類アレルギー」（継続中であるかは不明）、子宮頚管癌、

2014/12/10 から、終了日：2020/09/14。 

関連する詳細： 

2014/12/10、準広汎子宮全摘、両側付属器切除、骨盤リンパ節郭

清を受けた（継続中であるかはすべて不明）。 

2015/01/23～2015/08/17、dose dense パクリタキセル及びカルボ

プラチン（TC）療法 6コースを終了した。 

再発しなかった。 

併用薬は以下を含んだ： 

リクシアナ、使用理由：子宮頚癌の血栓症予防、経口、開始日：2

週間以上前、継続中。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/08/03（接種日）、COVID-19 免疫のためコミナティ（接種回

数：1、ロット番号 FC5947、使用期限 2021/12/31、接種経路：筋

肉内）。 

2021/08/03、コロナウイルスワクチン初回接種を受けた。 

全身倦怠感は数日継続した。 

ワクチン接種当日晩に、胸部苦悶感があった。 

  

以下の情報が報告された： 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、2021/08/25 05:00 に発

現し、転帰「回復」（2021/11/15）、「末梢神経障害（両手

指）」と記載された； 

感覚鈍麻（非重篤）、2021/08/25 05:00 に発現し、転帰「軽

快」、「両指のしびれ」と記載された； 

発熱（非重篤）、2021/08/24 に発現し、転帰「軽快」、「摂氏

38.4 度発熱」と記載された。 

事象「摂氏 38.4 度発熱」は、診療所への受診で評価された。 
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関連する検査および処置は、適切な部分で利用可能である。 

感覚鈍麻、発熱の結果として治療処置が取られた。 

2021/08/25 5:00 頃、末梢神経障害（両手指）が発現し、報告医師

は事象は非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評価した

（理由：ワクチン接種以前に末梢神経障害なし)。回復日：

2021/11/15。 

牛車腎気丸（2.5g）３包/日内服を含む治療を受けた。 

本事象のため診療所を受診した。 

  

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けなかった。 

ワクチン接種から 2週間以内にリクシアナ錠を投与した。 

ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。 

2021/08/24（ワクチン接種日）、BNT162b2（コミナティ、剤型：

注射液、単回量）の２回目接種を受けた。 

2021/08/24（ワクチン接種後）、晩から摂氏 38.4 度の発熱が発現

し、2日後に摂氏 38.4 度の発熱が発現し、3日後に摂氏 37.6 度、

4日後に解熱した。 

両手指のしびれが出現し、2週間継続した（2021/08/25 5:00 頃よ

りしびれは出現した）。 

事象の転帰は、漢方薬（牛車腎気丸）を含む治療で軽快した。 

2021/09/13、両手指のしびれが継続するため、牛車腎気丸投薬開

始した。 

2021/11/15、両手指のしびれ改善したため、一旦牛車腎気丸を終

了した。 

  

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

  

追加情報（2021/12/23）： 

本報告は、再調査票に応じた連絡可能な同医師から入手した追加

自発報告である。 

更新された情報： 

関連する病歴、併用薬、事象、ワクチン歴（反応）、臨床検査値

（摂氏 37.6 度）。 

 1439 



17158 

スチル病; 

 

リンパ節症; 

 

好中球数増加; 

 

心嚢液貯留; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

白血球数増加; 

 

肝機能異常; 

 

胸水 

２型糖尿病 

本報告は次の文献を情報源とする文献報告である：「BNT162b2 

mRNA COVID-19 ワクチン接種後に成人スティル病(AOSD)を発症した

一例」、第 32 回日本リウマチ学会中国・四国支部学術集会、

2021; Vol:32nd, pgs:58。 

  

84 歳女性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2 (COMIRNATY)（バ

ッチ/ロット番号：不明）の初回単回接種を受けた（接種日 

2021/06）。 

関連する病歴：「2型糖尿病」（罹患中）、注記：2型糖尿病のた

め近医通院中であった。 

併用薬は報告されなかった。 

次の情報が報告された：スティル病（入院、医学的に重要）（発

現 2021 年）、転帰 「軽快」、「成人スティル病」と報告され

た；心嚢液貯留（入院、医学的に重要）（発現 2021 年）、転帰 

「不明」、「心嚢液貯留」と報告された；発熱（入院）（発現 

2021 年）、転帰 「不明」、「発熱/発熱の再発」と報告された；

胸水（入院）（発現 2021 年）、転帰 「不明」、「胸水」と報告

された；発疹（入院）（発現 2021 年）、転帰 「軽快」、「典型

的発疹」と報告された；白血球数増加（入院）（発現 2021 年）、

転帰 「軽快」、「白血球増加」と報告された；好中球数増加（発

現 2021 年）、転帰 「軽快」、「好中球増加」と報告された；リ

ンパ節症（入院）（発現 2021 年）、転帰 「軽快」、「リンパ節

腫脹」と報告された；肝機能異常（入院）（発現 2021 年）、転帰 

「軽快」、「肝機能異常」と報告された。 

臨床経過は次の通りだった：接種 2日後から発熱を認め、接種 6

日後に近医に入院した。 

抗生剤投与で熱型は一旦改善した様にみえたが、再度発熱と胸

水、心嚢水貯留を認め、接種 20 日後に前医へ転院となった。 

造影 CT で熱源を認めず、フェリチン高値(3114 ng/mL)、抗核抗体

陰性等から AOSD が疑われ、接種 25 日後に当院転院となった。 

Yamaguchi らの分類基準の大項目で典型的皮疹、白血球及び好中球

増加、小項目でリンパ節腫脹、肝機能異常、抗核抗体及びリウマ

チ因子陰性を認め、感染症、悪性腫瘍、その他の膠原病も否定

し、AOSD の診断に至った。 

COVID-19 は内因性免疫システムを活性化し、過剰炎症反応を引き

起こすが、mRNA でも同様の機序で過剰炎症反応を惹起する可能性

が指摘されている。mRNA-1273 ワクチン(モデルナ)接種後に AOSD

を発症した症例が 1例報告されているが、本症例は BNT162b2 ワク

チンでの最初の AOSD 発症報告例であり、mRNA ワクチンの種類を問

わず AOSD を発症する可能性が示唆された。 

次の検査および手技を実施した：抗核抗体：陰性（2021 年）；コ

ンピュータ断層撮影： 熱源認めず（2021 年）；肝機能検査：異常

 1440 



（2021 年）；好中球数：増加（2021 年）；リウマチ因子：陰性

（2021 年）；血清フェリチン：3114 ng/mL（2021 年）、注記：高

値；白血球数：増加（2021 年）。 

スティル病、発熱、発疹、白血球数増加、好中球数増加、リンパ

節症、肝機能異常の結果、ワクチン接種 26 日後に開始されたプレ

ドニン 30 mg（1 mg/kg）/日による治療を含む治療的措置がとられ

た。 

臨床症状および採血データは速やかに改善し、ワクチン接種 36 日

後に退院した。 
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17159 

リンパ節症; 

 

リンパ節痛; 

 

意識変容状態; 

 

無呼吸発作; 

 

異常感; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

脳炎; 

 

脳症; 

 

頚部痛 

サイトカイン

ストーム; 

 

マイコプラズ

マ性肺炎; 

 

リンパ節炎; 

 

発熱; 

 

血中クレアチ

ンホスホキナ

ーゼ増加; 

 

血中乳酸脱水

素酵素増加 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132427。 

 

患者は 12 歳 2ヵ月（ワクチン接種の年齢）の男性であった。 

2021/12/02 18:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ注射剤、ロット番号 FJ7489、有効期限

2022/04/30、投与経路不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

関連した病歴は以下を含んだ： 

「発熱」、「頚部リンパ節炎」、「マイコプラズマ肺炎」、「CK 

7200 と増加する」「LDH 1623 と増加する」、「高サイトカイン血

症が疑われた」。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

患者には家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

2021/12/21 16:45（ワクチン接種の 19 日後）、患者は脳炎、脳症

を発症した。 

2021/12/21（ワクチン接種の 19 日後）、患者は病院に入院した。 

2021/12/25（ワクチン接種の 23 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/12/03（ワクチン接種の翌日）、体温は 37.7 度であり、患者

は右頚首リンパ節の痛みを発症した。 

2021/12/04、解熱したが、右頚部痛は持続した。 

2021/12/07、再び 38 度台の発熱を認め、その後も発熱は持続し

た。 

2021/12/09 から、患者は経口でセフジトレンを内服したが、解熱

しなかった。 

2021/12/20、全身造影 CT では右頚部のリンパ節腫大、左腋窩のリ

ンパ節腫大は認められた。 

2021/12/21、朝からぼーっとした様子があり、16:45 頃に 2分間ほ

どの全身痙攣を発症した。以後、JCS 100 程度の意識障害は認めら

れた。 

髄液検査では細胞数 20/ul、蛋白 49mg/dl と軽度上昇は認められ

た。 

同日から、合計 3日間のステロイドパルス療法（すべての事象の

ための治療的な処置）を実施し、その後は自然回復し、無呼吸発

作を度々認めた。 

その翌日、2021/12/22、脳波では、一部に全般性徐波は認められ

た。頭部 MRI では、異常所見は認めなかった。 
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以上より、急性脳炎/脳症と診断された。 

けいれんは 2021/12/21 以降みられず、意識障害は日毎に改善し、

2021/12/24 には意識清明となった。 

その後はステロイドの後療法は実行され、2021/12/25 現在、再燃

がなかった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/12/21 から入院、現在入院中）と

分類して、事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性は以下の通り：報告者意見参

照。 

 

報告者意見は以下の通りであった： 

過去に 5歳時に 15 日間続く発熱、頚部リンパ節炎をきたしたこと

があった。また、7歳時には、マイコプラズマ肺炎罹患時に約 9日

間の発熱し、CK 7200、LDH 1623 と増加し、高サイトカイン血症が

疑われたことがあった。以上より、感染などを契機に免疫機能が

過剰に働きやすい傾向にある児であることが推測された。 

17160 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

口唇腫脹; 

 

口腔内不快感; 

 

口腔咽頭痛; 

 

呼吸困難; 

 

嘔吐; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

発熱; 

喘息; 

 

慢性蕁麻疹 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132407。 

 

患者は、35 歳 7ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 35.8 度であった。 

患者には、気管支喘息（患者の父）の家族歴があった。 

患者は、慢性蕁麻疹を持っていた。過去に、患者はインフルエン

ザ免疫のワクチン接種（ロット番号等の詳細は不明であった）を

受け、ワクチン接種後に発熱を発現した。 

2021/05/28 15:07（35 歳と 7ヵ月時）（ワクチン接種日）、患者

は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：EY0779、使用期限：2021/11/30、接種経路不明、単回量、初

回）接種を受けた。 

2021/05/28 15:25（ワクチン接種の 18 分後）、患者は有害事象を

発現した。2021/05/31（ワクチン接種の 3日後）、患者は入院し

た。 

2021/06/01（ワクチン接種の 4日後）、患者は退院した。 

2021/06/04（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は提供されな

かった。 

 1443 



 

腹痛; 

 

血圧上昇 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/05/28 15:07、患者はワクチン接種を受けた。 

15:35 頃、患者は嘔気を発現した。 

15:40 頃、患者は血圧上昇、手の痺れを発現した。 

15:55 頃、口腔内違和感および全身の瘙痒の症状が出現した。内服

と点滴の加療により症状緩和したが、腹痛、嘔気、嘔吐、発熱の

症状が 2021/05/29 から増悪した。2021/05/31、解熱と供に、口唇

腫脹、咽頭痛、呼吸困難感の症状が増悪し、患者は加療のために

入院した。 

2021/06/01、症状が軽快傾向にあると考慮され、患者は通院加療

を受けていた。 

 

報告医師は事象を重篤（入院）と分類し、事象は BNT162b2 に関連

ありと評価された。他要因（他の疾患等）の可能性は、なかっ

た。本報告は、アナフィラキシーの基準に合致した。 

17161 

アナフィラキシー反応; 

 

呼吸困難; 

 

紅斑 

過敏症 

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132397。 

 

接種日 2021/12/22 14:00（ワクチン接種日）、77 歳 10 ヵ月の女

性患者は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、

ロット番号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、77 歳時、初回、単

回量）を接種した。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「アレルギー」（継続中かは不明）、注釈：患者には多数のアレ

ルギー歴があった。 

併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/12/22 15:45（ワクチン接種 1時間 45 分後）、アナフィラキ

シー反応（入院、医学的に重要）を発現、転帰「回復」

（2021/12/23、ワクチン接種 1日後）、「アナフィラキシー」と

記述; 

2021/12/22 14:30、紅斑（入院）を発現、転帰「回復」

（2021/12/23、ワクチン接種 1日後）、「頸部に発赤/紅斑」と記

述; 

2021/12/22 15:45（ワクチン接種 1時間 45 分後）、呼吸困難（入

院）を発現、転帰「回復」（2021/12/23、ワクチン接種 1日
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後）、「呼吸苦」と記述された。 

患者は、アナフィラキシー反応、紅斑、呼吸困難のために入院し

た（開始日：2021/12/22（ワクチン接種日）、退院日：

2021/12/23（ワクチン接種 1日後）、入院期間：1日）。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温：（2021/12/22）摂氏 36.0 度、注釈：ワクチン接種前。 

治療的処置（点滴静注）ポララミン IA は、アナフィラキシー反

応、紅斑、呼吸困難の結果としてとられた。 

 

事象の経過は以下の通り： 

ER（救急治療室）でルート確保の上コミナティワクチン接種、30

分後（報告のとおり）、頸部に発赤が出現した。 

バイタルは安定していた。 

呼吸苦を発現した。 

粘膜疹はなかった。 

ポララミン IA div（点滴静注）し、やや消返傾向ではあったが、

入院にて経過観察となった。 

症状は改善し、2021/12/23、退院した。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象を BNT162b2 に関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

紅斑の出現のみでアナフィラキシーはあったとしても grade1。 
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17162 

そう痒症; 

 

免疫; 

 

咽喉刺激感; 

 

顔面腫脹 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

受付番号：v21132362（PMDA）。 

 

接種日 2021/12/16、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、3 回目（追加免疫）、単回量）を受けた。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（初回、メーカー不明）、COVID-19 免疫のた

め; 

COVID-19 ワクチン（2回目、メーカー不明）、COVID-19 免疫のた

め。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/12/16 発現の免疫（医学的に重要）、転帰「不明」、「追加

免疫」と記載; 

2021/12/17 発現のそう痒症（医学的に重要）、転帰「軽快」、

「眼の周囲のかゆみ/掻痒」と記載; 

2021/12/17 発現の咽喉刺激感（医学的に重要）、転帰「軽快」、

「のどのかゆみ」と記載; 

2021/12/17 発現、顔面腫脹（医学的に重要）、転帰「軽快」、

「顔の腫れ」と記載された。 

事象「眼の周囲のかゆみ/掻痒」と「のどのかゆみ」は、診療所来

院と評価された。 

事象「顔面腫脹」は、診療所来院と救急治療室受診と評価され

た。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温： 

（2021/12/16）摂氏 35.9 度、注釈：ワクチン接種前。 

治療上の措置は、そう痒症、咽喉刺激感、顔面腫脹のために実施

された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/12/16、患者は 3回目のワクチン接種を受けた。 

2021/12/17 00:00、患者は眼の周囲のかゆみ、のどのかゆみがあ

ったが、受診しなかった。 

出勤時顔の腫れがあり、救急受診した。 

呼吸苦、血圧低下はなかった。 

ファモチジン注、ネオレスタール注、ハイドロコートン注を投与

した。 

2021/12/18、他院受診し抗ヒスタミン薬を処方された。その後軽
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快した。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温： 

（2021/12/16）摂氏 35.9 度、注釈：ワクチン接種前。 

治療上の措置は、そう痒症、咽喉刺激感、顔面腫脹のために実施

された。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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17163 

片頭痛; 

 

発熱 

  

本報告は、製品情報センターとファイザー医薬情報担当者を介し

て連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

10 代の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

筋肉内、接種日 2021/10（ワクチン接種の日）、バッチ/ロット番

号：不明、2回目、単回量、0.3m）の接種を受けた。 

他の病歴があるかどうかは不明であった。 

 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、製造業者不

明）。 

以下の情報が報告された： 

2021/10 に発現した片頭痛（医学的に重要）、転帰は「未回復」、

2021/10 に発現した発熱（医学的に重要）、転帰「不明」、全て

「ワクチン接種後に片頭痛と微熱（長期）」と記載された。片頭

痛は継続と報告された。 

ワクチン接種後、長期にわたり片頭痛が継続したと報告された、

しかし、2021/10 に接種した 2回目のワクチン接種の 30 日位後に

片頭痛を訴えた、2021/12 に病院を受診した、患者はまだ片頭痛を

発現していた。 

事象「片頭痛と微熱（長期）」と「片頭痛と微熱（長期）」は、

診療所の受診で評価された。 

重篤性は、提供されなかった。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

呼吸器系、培養検査、甲状腺検査、CT 検査などを実施したが異常

がなかった、そして検査は特定されなかった。取られた処置は提

供されなかった。 

報告者は、BNT162b2 と事象との因果関係は不明と述べた。 

2022/01/06 の追加報告で、報告者は、BNT162b2 と事象間の因果関

係が可能性小であると述べた。ワクチン接種による副反応とワク

チン接種後の後遺症があるかもしれないと言われた。 

 

追加情報（2021/12/28）：本報告は、製品情報センターを介して

同じ連絡可能な医師から入手した自発報告である。新たな情報

は、情報源の逐語的な内容を含んだ。更新された情報：新事象の

「微熱（長期）」。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06）および（2022/01/06）: 
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本報告はファイザー医薬情報担当者と製品情報センターを経た同

連絡可能な医師からの自発報告である。 

情報源に従って含まれる新情報： 

更新された情報：患者タブ、製品タブ、事象タブが更新された。 

報告者情報が更新された、ワクチン開始日/時間および停止日/時

間、患者の性別、ワクチン歴：COVID-19 ワクチン記録、診療所の

受診。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、得ることができない。これ以

上の追加情報は期待できない。 
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17164 

不全麻痺; 

 

保続; 

 

失語症; 

 

意識変容状態; 

 

構音障害; 

 

注意力障害; 

 

精神的機能障害; 

 

脳梗塞; 

 

認知障害; 

 

運動失調; 

 

麻痺 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132392。 

患者は、81 歳 6ヵ月の女性であった。 

 

2021/08/21（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FE8206、使用期限

2022/01/31、接種経路不明、単回量）の初回接種を受けた。 

2021/08/23 夜（ワクチン接種 2日後）、構音障害と右半身不全麻

痺を発現した。 

2021/08/24（ワクチン接種 3日後）、病院に入院した。 

2021/11/24（ワクチン接種 95 日後）、事象の転帰は、回復したが

後遺症ありであった（明記：高次脳機能障害、失語症、保続、注

意障害、認知機能低下）。 

 

2021 年不明日、高次脳機能障害、失語症、保続、注意障害、認知

機能低下の転帰は不明であった。 

  

2021/11/24（ワクチン接種 95 日後）、病院から退院した。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/08/23 夜、右手の使いにくさを訴え、手すり歩行になった。 

2021/08/24 起床時から、構音障害、右半身麻痺に気づき、病院に

相談に行った。 

右半身失調、軽度の意識障害もあった。 

頭部 MRI で、左内包後脚～左内包視床、左後頭葉、左大脳後方境

界域に急性期梗塞があった。 

そして、患者は入院した。 

点滴治療、内服、リハビリ治療を受けた。 

身体麻痺は改善傾向を認め、見守り歩行器で歩くことができた。 

単語や短文理解、物品名称は改善傾向だが、有害事象は後遺症を

残した。 

認知機能低下（2021/10/12、HDSR 7 点）は、失語症の影響かもし

れない。 

自宅介護困難のため、2021/11/24 病院を退院、 

2021/11/25 施設入所となった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2021/08/24 から 2021/11/24 まで入院）

と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧および糖尿病であっ

た。 
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17165 

免疫; 

 

尿閉; 

 

血尿; 

 

頻尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132856 (PMDA)。 

 

2021/12/15 13:30（ワクチン接種当日）、46 歳の女性患者は

covid-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射剤、接種経路不

明、ロット番号：FL1839、使用期限：2022/04/30、接種時 46 歳、

3回目（ブースター）、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況）はなかった。  

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン接種（製造販売業者不

明、1回目）。 

COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワクチン接種（製造販売業者不

明、2回目）。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/15 13:30、免疫（医学的に重要）が発現、転帰は「不

明」、「2021/12/15 13:30、コロナ 3回目接種」と記述された。 

2021/12/16、IgA 腎症（医学的に重要）が発現、転帰は「未回

復」、「IgA 腎症」と記述された。 

2021/12/16、尿閉（医学的に重要）が発現、転帰は「未回復」、

「残尿感」と記述された。 

2021/12/16、血尿（非重篤）が発現、転帰は「未回復」、「肉眼

的血尿/血尿」と記述された。 

2021/12/16、頻尿（非重篤）が発現、転帰は「未回復」、「頻

尿」と記述された。 

2021/12/16（ワクチン接種の翌日）、肉眼的血尿が発現した。 

2021/12/22（ワクチン接種の 7日後）、事象の転帰は未回復であ

った。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/12/15 13:30（ワクチン接種当日）、コロナワクチン 3回目

接種を受けた。 

2021/12/16（ワクチン接種の翌日）、頻尿、残尿感、および血尿

があった。 

2021/12/17、再び肉眼的血尿があった。尿検査で蛋白 1+、潜血

3+、RBC 100 個以上/HPF、WBC 100 個以上/HPF、糸球体型 RBC が少

数であった。 

その後も 5日間の経過で、血尿が薄くはなっているが持続した。 

以下の臨床検査および手順が実施された：2021/12/17、尿検査に
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て潜血 3+；2021/12/17、尿検査にて蛋白 1+；2021/12/17、RBC 少

数、2021/12/17、RBC 100 個以上/HPF；2021/12/17、WBC 100 個以

上/HPF 。 

報告医師は、事象の重篤性を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 と

の因果関係は評価不能と評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りに述べた： 

ワクチン接種を機に、IgA 腎症の臨床像が顕在化する報告があっ

た。本例もその可能性がある。肉眼的血尿は数日から１週間程度

で自然に消失することが多いと報告されていたが、経過観察は要

した。 

17166 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

発熱; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９の疑い 

  

本報告は、連絡可能な報告者（消費者またはその他非医療専門

家）から入手した自発報告である。報告者は、患者である。 

 

70 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ）

の 2回目、単回量（バッチ/ロット番号：不明）及び 1回目、単回

量（バッチ/ロット番号：不明）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

ＣＯＶＩＤ－１９の疑い（医学的に重要）、発現 2021/12/22、転

帰「不明」、「COVID-19 陽性になっていると思う」と記載された; 

薬効欠如（医学的に重要）、発現 2021/12/22、転帰「不明」、

「薬効欠如」と記載された; 

倦怠感（非重篤）、発現 2021/12/22、転帰「不明」、「体のだる

さ」と記載された; 

発熱（非重篤）、発現 2021/12/22、転帰「不明」、「発熱」と記

載された; 

体調不良（非重篤）、発現 2021/12/22、転帰「不明」、「調子が

悪い」と記載された。 
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2021/09 頃、患者は、ワクチン接種を受けた（日付未聴取、1回目

か否かも未聴取）。 

2021/12/22（昨日（報告のとおり））、患者は体のだるさ、発

熱、調子が悪いを発現した。患者は、COVID-19 陽性になっている

と思った。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。  

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は得ることができない。これ以上の追加情報は期待できない。 

17167 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

血栓症 

末梢動脈瘤; 

 

血栓症 

本症例は COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）およ

び規制当局経由で入手した連絡可能な報告者（その他の医療専門

家（看護師）および医師）から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132437。 

他症例識別子：JP-PFIZER INC 202101864540（Pfizer） 

 

接種日 2021/11/30 不明時間（ワクチン接種日）、46 歳の男性患

者は COVID-19 免疫のために BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：不明、接種経路不明、46 歳時、2回目、単回量）を接種

した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

たかどうかは不明であった。 

ワクチン接種前に COVID-19 で診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けた。 

薬物、食物またはその他の製品に対するアレルギーはなかった。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「両側総腸骨動脈瘤」（継続中であるかは不明）; 

「血栓症」（継続中であるかは不明）、注釈：血栓も、陳旧性の

可能性あり。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近１ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は、不明として報告された。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（接種回数：1、ロット番号：不明。報告完了時報告者

利用不可/提供されず、使用期限不明、接種経路不明）、接種経路

不明、COVID-19 免疫のため。 
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2021/12/03（ワクチン接種 3日後）、患者は右下肢血栓を発現し

た。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/03 発現の血栓症（入院、医学的に重要）、転帰「不

明」、「下肢血栓/右下肢血栓」と記載; 

2021/12/03 発現の感覚鈍麻（入院）、転帰「不明」、「下肢のし

びれ/歩行すると下肢のしびれ」と記載; 

2021/12/03 発現の四肢痛（入院）、転帰「不明」、「下肢の疼痛/

歩行すると下肢の疼痛」と記載された。 

患者は、血栓症、感覚鈍麻、四肢痛のために入院した（開始日：

2021/12/10）。 

2021/12/10、患者は、ワクチンを接種した開業医を受診した。 

事象「下肢血栓/右下肢血栓」「下肢のしびれ/歩行すると下肢の

しびれ」「下肢の疼痛/歩行すると下肢の疼痛」は診療所への訪問

と救急救命室受診で評価された。 

下肢のしびれと下肢の疼痛が発現した。 

2021/12/10（ワクチン接種 10 日後）、患者はワクチンの副反応の

可能性があるとして来院し、ワクチンを接種した開業医を受診し

た。ワクチン接種後の副反応の可能性があるとして、病院へ紹介

された。各種検査が実施された。 

下肢エコーで下肢血栓/右下肢血栓が認められたため緊急入院し

た。 

患者は飲酒、喫煙なし、食事や運動にも気を配っており、これま

でコレステロール値なども正常で血栓のできる要因に心あたりは

ないと話していた。 

内服治療をするが改善しなかった。 

2021/12/20（ワクチン接種 20 日後）、経皮的下肢静脈形成術を施

行した。 

患者は、現在も入院中であった。 

事象の転帰は、内服治療と経皮的下肢静脈形成術を含む治療で未

回復であった。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

血中コレステロール：（不明日）正常; 

SARS-CoV-２検査：（2021/12/10）陰性、注釈：鼻咽頭スワプ; 

超音波スキャン：（不明日）、右下肢血栓。 

治療処置は、血栓症、感覚鈍麻、四肢痛の結果としてとられた。 

2021/12/10、報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象が診療

所/クリニックへの訪問/救急救命室/部または緊急治療に至ったと

述べた。 

2022/01/04、報告医師は事象を重篤（2021/12/10 から入院）と分

類し、事象と BNT162b2 の因果関係を評価不能としたことを報告し

た。  
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事象の他要因、他疾患等の可能性は、両側総腸骨動脈瘤であっ

た。血栓も、陳旧性の可能性あり。 

 

報告者意見は以下の通り： 

主治医はワクチンによる血栓であれば、内服による治療で改善す

る可能性が高かった。報告者は、もともとの疾患や陳旧性の血栓

の可能性が高いと考えている。しかしワクチン接種後、数日で症

状が悪化しており、可能性を全く否定できないことから申請とし

た。 

 

追加情報（2022/01/04）: 

本報告は重複報告 202101857119 および 202101864540 からの情報

を統合した追加報告である。最新及び今後の関連するすべての追

加情報は企業症例番号 202101857119 にて報告される。 

新しい医師から報告される新情報は、以下を含む： 

 

更新された情報： 

関連する病歴、臨床検査値および臨床情報。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査の際に要請され

る。 
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17168 

四肢痛; 

 

握力低下; 

 

筋力低下; 

 

筋炎; 

 

頚部痛 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な医師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132384。  

 

患者は、74 歳 8ヵ月の男性（ワクチン接種時年齢）であった。 

2021/07/21（ワクチン 2回目接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2（COVID-19 ワクチン、製造販売業者不明、注射剤、

ロット番号不明、接種経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（初回、単回量、製造販売業者不明）、COVID-

19 免疫のため。 

事象発現日時は 2021/07/24（ワクチン接種 3日後）と報告され

た。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/21、患者は COVID ウイルスワクチンの 2回目接種を受け

た。 

2021/07/24、首や手足の痛みを発現し、2021/09 頃よりものが握り

にくくなり/握力低下し 10/15 に当科初診した。 

事象ものが握りにくくなる/握力低下、首や手足の痛み、首や手足

の痛み、しゃがみ立ち不可、筋炎は診療所来院で評価された。 

以下の検査と処置を受けた： 

握力：（2021/10/15）8/6kg。 

2021/10/15、診察時、握力 8/6kg と低下しており、しゃがみ立ち

不可であった。 

2021 年不明日、免疫介在性機序による筋炎等と考え、経口ステロ

イド開始にて、握力等改善した。 

治療上の措置は、握力低下、頚部痛、四肢痛、筋力低下、筋炎の

ために実施された。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事

象と BNT162b2 の因果関係は評価不能とした。 

2021/12/17（ワクチン接種 149 日後）、事象の転帰は軽快した。  

 

ワクチン BNT162b2（COVID-19 ワクチン ― 製造販売業者不明）の

ロット番号は提供されず、追加報告の際に要請される。 
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17169 

免疫; 

 

死亡 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（薬剤師）より入手し

た自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132409。 

 

接種日 2021/12/16 15:00（ワクチン接種日）、57 歳 11 ヵ月の女

性患者は COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、ロット番

号：FJ5929、使用期限：2022/04/30、単回量、3回目（追加免

疫）、57 歳時）を接種した。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（初回接種、製造販売業者不明）; 

COVID-19 免疫のため、BNT162b2（2 回目接種、製造販売業者不

明）。 

以下の情報が報告された： 

死亡（死亡）、転帰「死亡」、「死亡」と記述された; 

2021/12/16 15:00、免疫（死亡）を発現、転帰「死亡」、「追加

免疫」と記述された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温：（2021/12/16）摂氏 36.0、注釈：ワクチン接種前。 

死亡日は不明であった。 

報告された死因は、「死亡」であった。 

不明日（ワクチン接種後）、患者が発現した事象は不明であった

（報告者は患者死亡の旨、患者家族から聞いたのみのため、不

明。報告のとおり）。 

報告薬剤師は、事象を重篤（死亡を引き起こした）と分類した。 
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17170 

倦怠感; 

 

傾眠; 

 

慢性疲労症候群; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

起立不耐性 

アトピー性皮

膚炎; 

 

アレルギー性

鼻炎; 

 

喘息 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132913。 

 

2021/10/01、14 歳 1 か月の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ1763、使用期

限：2022/04/30、投与経路不明、2回目、単回量）を接種した（14

歳 1か月時）。 

関連する病歴は以下のとおりであった： 

軽症のアトピー性皮膚炎(継続中か不詳)、注記: 当院に軽症のア

トピー性皮膚炎でフォローしている患者；軽症喘息(継続中か不

詳)、注記: 当院に軽症喘息でフォローしている患者。 

家族歴は以下のとおりであった： 

アレルギー性鼻炎(継続中か不詳)、注記: 家族歴には両親ともに

花粉症があった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はな

かった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、2021/09/10、COVID-19 免疫のためコミナテ

ィ（初回、ロット番号：FF9944、使用期限：2022/02/28）があっ

た。 

2021/10/01 (2 回目ワクチン接種日同日)、慢性疲労症候群、起立

性調節障害が発現した。 

以下の情報が報告された： 

2021/10/01、慢性疲労症候群（医学的に重要な事象）が発現し、

転帰は未回復で、「慢性疲労症候群」と記載された； 

2021/10/01、起立不耐性（医学的に重要な事象）が発現し、転帰

は未回復で、「起立性調節障害」と記載された； 

2021/10/01、疲労（医学的に重要な事象）が発現し、転帰は未回

復で、「2階までの階段も登れないほどの、労作後の疲労」と記載

された； 

2021/10/01、倦怠感（医学的に重要な事象）が発現し、転帰は未

回復で、「倦怠感」と記載された； 

2021/10/01、発熱（医学的に重要な事象）が発現し、転帰は未回

復で、「摂氏 37 度程度の熱」と記載された； 

2021/10/01、傾眠（医学的に重要な事象）が発現し、転帰は未回

復で、「起床困難/起きることができず」と記載された。 

事象の「慢性疲労症候群」、「起立性調節障害」、「2階までの階

段も登れないほどの、労作後の疲労」、「倦怠感」、「摂氏 37 度

程度の熱」、「起床困難/起きることができず」は、病院での診察

で診断された。 
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事象の経過は以下のとおりであった： 

患者はアレルギー性鼻炎があり当院でフォロー中の 14 歳男児であ

った。 

2021/09/10、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF9944、使用

期限：2022/02/28）の 1回目を接種した。 

2021/10/01、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ1763、使用

期限：2022/04/30）の 2回目を接種した。 

2 回目ワクチン接種日から、倦怠感と摂氏 37 度程度の熱があり、

2021/10/03 には学校欠席した。 

その後解熱したが、朝起きることができず常に倦怠感があり、2階

までの階段も登れないほどの、労作後の疲労があるため、

2021/10/06、当院受診した。 

心筋炎も疑い他院へ紹介するも血液検査、心電図で異常は認めら

れなかった。 

その後も起床困難、倦怠感のため、学校もほとんど登校すること

が出来ない状態が続いていた。 

以下の検査処置を受けた： 

blood test: (2021/10/01) 異常は認められなかった; body 

temperature: (2021/10/01) 摂氏 36.4 度, 注記: 2 回目ワクチン

接種前; (2021/10/01) 摂氏 37 度程度, 注記:熱; 

electrocardiogram: (2021/10/01) 異常は認められなかった。 

2021/12/17 (2 回目ワクチン接種の 77 日後)、事象の転帰は未回

復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象

は bnt162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師意見は以下のとおりであった： 

コミナティの 2回目接種のあとすぐから症状があり、慢性疲労症

候群様の症状が出現していた。乳児期から当院に軽症のアトピー

性皮膚炎、軽症喘息、アレルギー性鼻炎でフォローしている患者

でありいずれも今回の症状と関係は考えられなかった。また、こ

れまでの学校、家庭での生活は順調でメンタル的な問題もないと

考える（患者のことを意味すると思われる）。社会生活面で 2学

期はほぼ登校できていないことから、進級できない懸念もあり、2

次的な心理的障害の出現も懸念する。 

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17171 

急性散在性脳脊髄炎; 

 

発熱; 

 

脳症 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構 (PMDA)から入手した、連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132424。 

 

患者は、32 歳の男性（ワクチン接種時の年齢）であった。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

日付不明日、患者は、以前、初回の COVID-19 ワクチン（製造販売

会社不明）を接種した。 

2021/10/27（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫のため、2

回目単回量の BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号不

明、投与経路不明）を接種した。 

2021/11/02（ワクチン接種の 6日後）、患者は急性散在性脳脊髄

炎（ADEM）を発現した。2021/11/16（ワクチン接種の 20 日後）、

患者は病院に入院した。 

2021/12/01（ワクチン接種の 35 日後）、患者は病院から退院し

た。 

2021/12/13（ワクチン接種の 47 日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/27、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/11/02 から、患者は 40 度発熱ありであった。 

2021/11/16 から、患者は報告者の病院に入院した。 

患者は脳脊髄液検査を受け、細胞数上昇を示し、MRI で散在性に病

変を認め、ADEM と診断された。 

 

報告医師は、重篤（2021/11/16 から 2021/12/01 まで入院）と分類

し、事象と BNT162B2 との因果関係を評価不能と評価した。他の要

因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：患者はワクチン接種後

に有害事象を発現したので、因果関係が疑われると考えられた。 

 

急性散在性脳脊髄炎の調査は以下である： 

組織病理診断：びまん性または多発性の脱髄部位がみられた。 

臨床症状：炎症性脱髄が原因と推定される。 

患者にとって（先行するワクチン接種を問わず）初めての事象で

ある。 

臨床的に多巣性の中枢神経の障害（事象）である。 

以下のいずれかの症状が初めて発現した日付：（2021/11/16）：
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脳症（例、意識レベルの低下または変容、嗜眠、または人格変化

が 24 時間以上続く）。 

画像検査（磁気共鳴画像（ＭＲＩ））：実行された。 

検査日（2021/11/25）びまん性または多発性の白質病変が、T2 強

調画像、拡散強調画像（DWI）、もしくは Fluid attenuated 

inversion recovery （FLAIR）画像（T1 強調画像によるガドリニ

ウム増強の有りと無し時）において認められる。 

所見は以下の通り（以下の全ての該当する選択支を選択）：大脳

白質優位の、びまん性、境界不鮮明で、大きな（1-2cm 以上）病変

を認める。 

白質の T1 強調画像で低信号病変を認めない。 

深部灰白質病変（例、視床また脳基底核で観察される）。 

以下の多発性硬化症のＭＲＩ基準の二つとも、もしくはいずれか

を満たさない： 

＜ＭＲＩによる空間的多発の証明＞４つの中枢神経領域（脳室周

囲、皮質直下、テント下、脊髄）のうち２つの 領域にＴ２強調画

像において病変が少なくとも１個以上ある（造影病変である必要

はない。脳幹あるいは脊髄症 候を呈する患者では、それらの症候

の責任病巣は除外する。） 

＜ ＭＲＩによる時間的多発の証明＞無症候性のガドリニウム造影

病変と無症候性の非造影病変がい つの時点でもよいが、同時に存

在する。あるいは、いつの時 点でもよいが、基準となる時点のＭ

ＲＩ後に新たに出現した症候性または無症候性のＴ２病変及び/あ

るいはガ ドリニウム造影病変がある。 

疾患の経過：発症から最終観察までの期間は 1ヶ月：疾患の単相

パターンを示すには観察期間が不十分である（該当項目を全て選

択）：発症後の観察期間が３ヶ月以内である。 

髄液検査：検査日（2021/11/16）：細胞数（152）/uL、糖（63）

mg/dL、蛋白（61）mg/dL、オリゴクローナルバンド：実施なし、

IgG インデックスの上昇：なし、自己抗体の検査：なし。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査の際に要請され

る。 
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17172 

バセドウ病; 

 

体重減少; 

 

多汗症; 

 

振戦; 

 

甲状腺機能亢進症 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した、連絡

可能な報告者（医師）による自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132445。 

 

2021/11/05（接種日、ワクチン接種日、27 歳 8ヶ月時）、27 歳 8

ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナテ

ィ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、単回量）を 1回目接種し

た。 

関連する病歴、併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は不詳であった。 

ワクチン接種前（2021/11/05）の体温は、摂氏 36.6 度であった。 

以下の情報が報告された： 

バセドウ病（医学的に重要、2021/11/24 発現、転帰「軽快」、

「バセドウ病/TSH ＜0.01、フリートリヨードサイロニン（FT3 と

報告）＞20、FT4 3.33、TSH 受容体抗体（TRAb と報告）9.8IU/L」

と記述）。 

甲状腺機能亢進症（医学的に重要、2021/11/24 発現、転帰「軽

快」、「甲状腺機能亢進症/フリーサイロキシン（FT4 と報告）＞

7.77、甲状腺刺激ホルモン（TSH と報告）＜0.005」と記述）。 

体重減少（非重篤、2021/11/24 発現、転帰「軽快」、「体重減

少」と記述）。 

多汗症（非重篤、2021/11/24 発現、転帰「軽快」、「発汗過多」

と記述）。 

振戦（非重篤、2021/11/24 発現、転帰「軽快」、「手の震え」と

記述）。 

事象「バセドウ病/TSH ＜0.01、フリートリヨードサイロニン

（FT3 と報告）＞20、FT4 3.33、TSH 受容体抗体（TRAb と報告）

9.8IU/L」、「甲状腺機能亢進症/フリーサイロキシン（FT4 と報

告）＞7.77、甲状腺刺激ホルモン（TSH と報告）＜0.005」、「体

重減少」、「発汗過多」、「手の震え」は、診療所受診で評価さ

れた。 

以下の検査と処置手順を施行した： 

抗甲状腺抗体（2021/11/29）：9.8IU/l、血中甲状腺刺激ホルモ

ン：＜0.005（2021/11/24）、＜0.01（2021/11/29）、体温

（2021/11/05）：36.6 度（詳細：ワクチン接種前）、フリーサイ

ロキシン：＞7.77（2021/11/24）、3.33（2021/11/29）、フリー

トリヨードサイロニン（2021/11/29）：＞20。 

2021/11/24（ワクチン接種 19 日後）、甲状腺機能亢進症（バセド

ウ病）（報告より）を発現した。 

事象の経過は、以下の通りであった： 
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2021/11/05、ワクチンを接種した。 

2021/11/24、体重減少、発汗過多、手の震えのため受診した。 

フリーサイロキシン（FT4 と報告）＞7.77、甲状腺刺激ホルモン

（TSH と報告）＜0.005、と甲状腺機能亢進症を認めた。同病院へ

紹介となった。 

2021/11/29、TSH＜0.01、フリートリヨードサイロニン（FT3 と報

告）＞20、FT4 3.33、TSH 受容体抗体（TRAb と報告）9.8IU/L で、

バセドウ病と診断した。 

2021/12/27（ワクチン接種 1ヵ月と 3日後）、事象の転帰は、軽

快であった。 

 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162b2 との因

果関係を評価不能とした。 

報告医師の意見は、以下の通りであった：事象と BNT162b2 との因

果関係は不明であったが、否定は出来なかった。 

 

ワクチン（BNT162b2）のロット番号は提供されておらず、追加調

査にて要請する予定である。 

 

追加情報（2022/01/13）： 

本追加情報は追加調査の試みが行われたにも関わらず、ロット/バ

ッチ番号が入手可能でないことを通知するために提出されてい

る。 

追加調査の試みは完了しており、これ以上の情報は期待できな

い。 
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下痢; 

 

不快感; 

 

免疫; 

 

咽喉絞扼感; 

 

発疹; 

 

腹痛; 

 

血管浮腫 

三叉神経痛 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手し

た連絡可能な報告者（医師）からの自発報告である。 

 

2021/12/24 15:00、39 歳の女性患者（妊娠なし）が covid-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、筋肉内、左腕接種、ロット番

号： FJ5929、使用期限：2022/04/30、接種時 39 歳、３回目（ブ

ースター）、単回量）の接種を受けた。 

薬剤、食物、そのほかの製品に対するアレルギーはなかった。 

関連する病歴には、「三叉神経痛」（継続の有無は詳細不明）が

あった。 

併用薬には、リリカ、カロナールがあった。 

コロナワクチン接種前の４週間以内に他のワクチン接種はなかっ

た。 

ワクチン接種前に、コロナとは診断されなかった。 

ワクチン接種後、コロナの検査を受けていない。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

2021/04/08、患者は 38 歳時に、COVID-19 免疫のため、コミナティ

（2回目接種、バッチ/ロット番号不明、詳細をみつけることがで

きない、または読めない）を接種した。 

2021/03/18、患者は 38 歳時に、COVID-19 免疫のため、コミナティ

（1回目接種、バッチ/ロット番号不明、詳細をみつけることがで

きない、または読めない）を接種した。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/24 15:00、血管浮腫（入院、医学的に重要）が発現、 

2021/12、転帰は「回復」、「顔面・頚部・胸部に血管浮腫」と記

述された。  

2021/12/24 15:00、発疹（入院）が発現、 

2021/12、転帰は「回復」、「発疹」と記述された。 

2021/12/24 15:00、咽喉絞扼感（入院）が発現、 

2021/12、転帰は「回復」、「咽頭閉塞感」と記述された。 

2021/12/24 15:00、不快感（入院）が発現、 

2021/12、転帰は「回復」、「頚部圧迫感」と記述された。 

2021/12/24 15:00、腹痛（入院）が発現、 

2021/12、転帰は「回復」、「腹痛」と記述された。 

2021/12/24 15:00、下痢（入院）が発現、 

2021/12、転帰は「回復」、「下痢」と記述された。 

2021/12/24 15:00、免疫（入院）が発現、転帰は「不明」、「患

者は BNT162B2 の単回量の三回目接種を受けた」と記述された。 

2021/12/24 15:00（ワクチン接当日）、頚部圧迫感（咽頭閉塞

感）、発疹（顔面・頚部・胸部に血管浮腫）が発現した。 

事象の経過は以下の通り： 

コミナティ接種後より、頚部圧迫感あり、その後発疹出現し、ER
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受診した。アドレナリン筋注、補液施行し、入院となった。抗ヒ

スタミン剤処方、ステロイド剤点滴。入院後に腹痛出現し、下痢

が３回発現した。保存的療法にて改善し、退院した（入院期間：

2021/12/24-2021/12/26）。入院日数は３日間（報告のとおり）。 

事象の転帰は、アドレナリン筋注、補液、ステロイド剤点滴、抗

ヒスタミン剤内服の治療により回復した。 

2021/12/24~2021/12/26、患者は、血管浮腫、発疹、咽喉絞扼感、

不快感、腹痛、下痢、免疫のために入院した（入院期間：２日

間）。 

事象「顔面・頚部・胸部に血管浮腫」、「発疹」、「咽頭閉塞

感」、「頚部圧迫感」、「腹痛」、「下痢」、および「患者は 

BNT162B2 の単回量の三回目接種を受けた」は救急処置室で評価さ

れた。 

血管浮腫、発疹、咽喉絞扼感、不快感、腹痛、下痢により、治療

的手段がとられた。 

 

報告者は事象を重篤（2021/12/24~2021/12/26 の入院）と分類し

た。報告者は、事象により救急救命室/部または緊急治療に至った

と述べた。 
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失神寸前の状態; 

 

徐脈; 

 

意識消失; 

 

痙攣発作 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132929 

 

2021/12/24 17:09（投与日、34 歳時）、34 歳 11 ヵ月の男性患者

は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット

番号：FJ5929、使用期限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）

の 1回目接種をした。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

2021/12/24 17:25（ワクチン接種 16 分後）、患者はけいれんを発

現した。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者はワクチン接種後 15 分の経過観察をされ、移動中に意識消失

が出現した。全身性のけいれんを認めた。それは 10 秒程度で、2

回あった。意識およびバイタルサインは治療によって回復した。 

患者は病院へ救急搬送された。 

事象「意識消失」および「全身性のけいれん/ けいれん」は、医

院受診および救急治療室受診と評価された。 

 

患者は以下の検査および処置を受けた： 

体温：（2021/12/24）摂氏 36.8 度、注記：ワクチン接種前 

バイタルサイン測定：（2021/12/24）回復、注記：ワクチン接種

後 

意識消失、痙攣発作の結果として治療処置が行われた。 

2021/12/24（ワクチン接種日）、すべての事象転帰は不明であ

り、意識消失は 2021/12 の不明日に回復となった。 

報告医師は事象を非重篤に分類し、事象は BNT162B2 との関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は有るかもしれない。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：意識回復時は徐脈を認め

たため、迷走神経反射も関係しているのではないかと考えられ

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17175 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

薬疹 

  

本報告は医薬品医療機器総合機構 （PMDA）経由で連絡可能な医師

から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132439。 

患者は、22 歳 7ヵ月の女性であった。 

2021/04/30 15:34（ワクチン接種日）、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号: ER7449、使用期限: 

2021/06/30、投与経路不明、1回目、単回量）の投与を受けた（ワ

クチン接種時の年齢：22 歳 7ヵ月）。 

病歴及び併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

患者は、同時期にサプリメント内服していた（不明日に開始、使

用理由、剤型、治療の詳細は報告されなかった）。 

2021/04/30 19:00（ワクチン接種後 3時間 26 分後）頃、患者

に、有害事象が発現した。 

2021/05/01（ワクチン接種後 1日目）、患者は入院した。

2021/05/02（ワクチン接種後 2日目）、患者は退院した。

2021/05/21（ワクチン接種後 21 日目）、事象の転帰は、回復であ

った（報告のとおり）。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/04/30、患者はコロナワクチンを接種した。同日夜間、じん

ま疹が出現した。 

2021/05/01、患者は近医皮膚科を受診した。コロナワクチン接種

後、遅発性じんま疹が疑われ、 

2021/05/01、当科が紹介され、入院となった。 

頚部の皮疹はじんま疹様あり、ステロイド点滴、内服薬（治療的

処置）にて加療施行し、症状軽減し、退院となった。 

患者が同期期にサプリメント内服しており、サプリメントの DLST

（薬剤誘発性リンパ球刺激試験）陽性であったことから、サプリ

メントが原因の可能性が高いが、ワクチン接種後に生じた皮疹で

あり、ワクチンが原因の可能性も否定できない。 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162B2 に関

連ありと評価した。他要因(他の疾患等)の可能性には、サプリメ

ントが原因の可能性があった。 
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17176 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

性器出血 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を

介して受信した連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。 

 

接種日 2021/09/27（ワクチン接種日）、成人の女性患者（非妊

婦）は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋

肉内、ロット番号：FH0151、使用期限：2022/03/31、初回、単回

量）を接種した。 

関連する病歴はなかった。 

薬剤、食品または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種の 2週間以内に他の薬剤を投与されなかった。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に他のワクチンを接種しなかった。 

ワクチン接種の前に、COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 検査を受けていなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/09/28（ワクチン接種の 1日後）、性器出血（医学的に重

要）発現、転帰は「回復」(2021)、「不正性器出血」と記載さ

れ、 

2021/09/28、ワクチン接種部位疼痛（非重篤）発現、転帰は「回

復」(2021)、「接種部位疼痛」と記載された。 

性器出血、ワクチン接種部位疼痛の結果として治療的な処置はと

られなかった。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17177 

心筋壊死マーカー上昇; 

 

心筋炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

胸痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な医師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132423。 

 

患者は 19 歳 10 カ月の男性であった。 

日付不明（初回ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（新型コロナワクチン、製造販売業者不明、注射剤、ロ

ット番号不明、使用期限不明、接種経路不明、初回、単回量）の

接種を受けた。 

BNT162b2 の初回接種後、四肢、指に掻痒感を伴う皮疹、表皮剥離

が出現した。 

2021/10/15 00:00 （2 回目のワクチン接種日）、患者（19 歳）は

COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号

不明、接種経路不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

2021/10/18 14:30（ワクチン接種から 3日 14 時間 30 分後）、急

性心筋炎（胸痛）が出現した。 

2021/10/18（ワクチン接種から 3日後）、患者は入院した。 

2021/10/24（ワクチン接種から 9日後）、患者は退院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/10/18 14:30 （ワクチン接種から 3日 14 時間 30 分後）、胸

痛が出現した。前医受診し、心電図にて広範な ST 上昇を認め 

2021/10/18、報告医師の病院へ転院搬送された。心筋逸脱酵素の

上昇などを認め、 

2021/10/18 14:30、心筋炎に相違ない変化として入院した。 

2021/10/20、CAG/RHC/心筋生検を施行し冠動脈病変がないことを

確認した。 

その後、解熱鎮痛剤での対症療法で症状改善し 

2021 日付不明、心電図と血液検査ともに改善し、退院した。 

後日、心筋生検結果では明らかな炎症細胞浸潤はないが 

2021 日付不明、心筋炎に相違ない変化を認めた。 

また各種ウイルス対する検査も行ったが明らかに疑う所見は得ら

れず、 

2021 日付不明、ワクチン後心筋炎の可能性が高いと考えた。 

報告医師は事象を重篤（2021/10/18～2021/10/24 の入院）と分類

し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。  

他の疾患等の他要因の可能性の有無はなかった。 

報告医師は以下の通りに述べた： 

ワクチン後の急性心筋炎と診断する。 

2021/10/24（ワクチン接種から 9日後）、事象の転帰は軽快であ

った。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査で要請中である。 
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修正：修正：本追加報告は、保健当局に適切な報告を行うために

提出される。心筋炎調査票（E2B 追加書類）は、local HA の必要

条件として情報タブの追加報告 1として、適切に再添付された。 
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17178 

扁桃炎; 

 

炎症; 

 

疲労; 

 

発熱; 

 

背部痛; 

 

関節痛 

咽頭腫脹 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21132431。 

 

2021/09/06 12:30、21 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FC8736、有効期限：

2021/12/31、投与経路不明、1回目、単回量）を接種した（21 歳

時）。 

関連する病歴に以下があった：咽頭の腫れ（罹患中か不明）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

2021/09/08 16:30（ワクチン接種 2日後）、患者は急性扁桃炎を

発現した。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/09/06、患者は 2回目のワクチンを接種した。 

2021/09/08 16:30 から、患者は KT39.7 度の発熱、全身の関節痛、

左右背部痛を認めた。 

翌日（2021/09/09）、患者は報告者の病院の発熱外来を受診し

た。 

CT 画像は明らかな異常所見は認めなかったが、血液検査で軽度の

炎症反応を認め、患者自身もぐったりしていることから、報告者

の病院で入院加療を開始した。 

扁桃腺が腫れており、プラークの付着も認めるため、扁桃炎であ

ると診断された。点滴加療にて症状改善した。 

2021/09/14、解熱し炎症反応も低下したため、自宅退院となっ

た。 

患者は、事象のために入院した。治療的な処置は、扁桃炎、発

熱、関節痛、背部痛、炎症、疲労の結果としてとられた。 

2021 年日付不明、事象発熱の転帰は回復であった、一方、 

2021/09/14（ワクチン接種 8日後）、全ての他の事象の転帰は軽

快であった。 

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 間の因果関係

は評価不能とした。他の病気など、他の原因で考えられるものは

咽頭の腫れであった。 
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17179 

坐骨神経痛; 

 

多汗症; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

疼痛; 

 

背部痛; 

 

運動性低下; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

  

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21132440（PMDA）。  

 

46 歳 9 ヶ月の男性患者は COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチ

ン-製造販売業者不明（注射剤、投与日 2021/09/11、バッチ/ロッ

ト番号：不明、46 歳 9ヶ月時、投与経路不明、1回目、単回量）

の接種を受けた。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

2021/09/11 夜（ワクチン接種後）、患者は腰痛、坐骨神経痛、末

梢神経炎を発症した。  

次の情報が報告された：末梢性ニューロパチー（入院、医学的に

重要）は 2021/09/11 に発症、転帰「軽快」、「末梢神経炎/全身

的な末梢神経障害」と記載、坐骨神経痛（入院）は 2021/09/11 に

発症、転帰「軽快」、「坐骨神経痛（両側）」と記載、背部痛

（入院）は 2021/09/11 に発症、転帰「軽快」、「腰痛/腰痛/激

痛」と記載、関節痛（入院）は 2021/09/11 に発症、転帰「軽

快」、「両手関節痛/ 激痛」と記載、運動性低下（入院）は

2021/09/13 21:00 に発症、転帰「軽快」、「激痛で全く動けなく

なり」と記載、関節炎（入院）は転帰「軽快」、「関節炎」と記

載、多汗症（入院）は転帰「軽快」、「発汗異常」と記載、疼痛

（入院）は 2021/09/13 21:00 に発症、転帰「軽快」、「激痛で全

く動けなくなり」と記載された。 

2021/09/14（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/09/11 夜（ワクチン接種後）、患者は両手関節痛と腰痛を発

症した。 

カロナールを内服するも徐々に増悪した。 

2021/09/13 21:00 より、激痛で全く動けなくなり、救急要請し

た。 

2021/09/14 01:20、病院へ救急搬送となった。 

コンピュータ断層撮影（CT）、磁気共鳴画像（MRI）、心電図

（EKG）、血液検査などを行うも、加齢変化によるもので特段の異

常はなかった。 

痛みは腰痛と坐骨神経痛（両側）に変化した。 

10 日間の安静臥床後、トラマドール塩酸塩（トアラセット）とミ

ロガバリンベシル酸塩（タリージェ）を内服した。 

2021/09/25、退院した。 

患者は末梢性ニューロパチー、坐骨神経痛、背部痛、関節痛、関

節炎、多汗症、疼痛のため入院した（開始日：2021/09/14、退院

日：2021/09/25、入院期間：11 日）。 

患者は運動性低下のため入院した（開始日：2021/09/14、退院

日：2021/09/25、入院期間：11 日）。  
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末梢性ニューロパチー、坐骨神経痛、背部痛、関節痛、運動性低

下、関節炎、疼痛の結果として、治療処置がとられた。 

2021/10/08（ワクチン接種 27 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/09/14 から 2021/09/25 まで入院）と

分類し、事象を BNT162b2 と「関連あり」と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無は、「無」であった。 

 

報告医師の意見は次の通り：上記症状に加え、発汗異常、携帯の

ボタンの押し間違いやカップを落とすなどの末梢神経障害の徴候

があった。全身的な末梢神経障害。 

 

本報告は、以下の有害事象の基準を満たす：末梢神経障害、関節

炎。 

 

COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明のロット番号は提供されず、

追跡調査中に要請される。 
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17180 脳血管発作 

咽頭癌; 

 

大動脈解離; 

 

食道癌 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132421。 

 

2021/08/04 午後（接種日）、59 歳 10 カ月の男性患者は、COVID-

19 免疫のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内、左上腕仲側（報

告通り）、ロット番号：FE8206、使用期限：2022/01/31、59 歳

時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「大動脈解離」（継続中）、注釈：他院治療中、 

「食道がん」（継続中）、注釈：他院治療中、 

「咽頭がん」（継続中）、注釈：他院治療中。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は、以下を含んだ： 

ワーファリン服用中であった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けて

いなかった。 

他院にて治療のため、併用薬の詳細は不明であった。 

併用薬は以下を含んだ： 

ワーファリン（継続中）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/07/14、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、単回量、

ロット番号：EY0583、使用期限：2022/01/31、投与経路：筋肉

内、接種部位：左上腕仲側）。 

以下の情報が報告された： 

2021/08 不明日（ワクチン接種後）、患者は有害事象を発現した。 

2021/08/18（ワクチン接種の 14 日後）、患者は脳卒中によって死

亡した。 

2021/08、脳血管発作（死亡、医学的に重要）を発現、転帰「死

亡」、「脳卒中」と記載した。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温：（2021/08/04）摂氏 36.6 度、注釈：ワクチン接種前。 

脳血管発作に対する治療処置が取られた。 

死亡年月日は、2021/08/18 であった。 

報告された死因は脳血管発作であった。 

剖検実施の有無は不明であった。 

 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/09/03、家人より、脳卒中で死亡の連絡があった。当院にて

の治療ではなく詳細不明であった。 

大動脈解離、食道がん、咽頭がんにて他院治療中であった。 
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報告医師は、事象を重篤（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能と評価した。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

脳卒中にて 2021/08/18 に死亡の旨、患者の家族より報告があっ

た。治療は他院にて行われたため、死因との（ワクチンの）因果

関係は不明である。 

 

追加情報（2022/01/12）：本報告は、追跡調査依頼書への返答と

して、連絡可能な同医師から入手した自発追加報告である。更新

情報は以下の通り：患者情報（イニシャル）、コミナティ接種歴

（開始/中止日、投与経路、接種部位）、2回目接種の詳細（投与

経路、接種部位）の追加。 

 

追跡調査は完了している。これ以上の情報は期待できない。 
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17181 

トロポニンＴ増加; 

 

心筋損傷; 

 

心筋炎; 

 

心筋症; 

 

心膜炎; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

炎症; 

 

胸痛; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加; 

 

駆出率減少; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

ウイルス性心

筋炎 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132850。 

  

2021/08/17 時刻不明（2回目ワクチン接種日）、17 歳 2ヵ月の男

性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、バ

ッチ/ロット番号：不明、接種経路不明、単回量、2回目、2回目

ワクチン時の年齢 17 歳）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「ウイルス性心筋炎」、開始日：2018 年 （継続中かは不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点は有りであったが、不明であった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（1回目、製造販売業者：不明）、COVID-19 免

疫のため。 

以下の情報が報告された： 

2021/08/19 22:30 に発症の心筋炎（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」、「心筋炎/ワクチン関連心筋炎」と記載された。 

2021/08/19 22:30 に発症の心筋症（入院）、転帰「軽快」、「心

筋炎による心筋障害」と記載された。 

2021/08/19 22:30 に発症の心膜炎（入院）、転帰「軽快」、「心

膜炎」と記載された。 

2021/08/19 22:30 に発症の胸痛（入院）転帰「軽快」、「胸部灼

熱感」と記載された。 

2021/08/20 に発症の胸痛（入院）、転帰「軽快」、「胸痛」と記

載された。 

2021/08/19 に発症の炎症（入院）、転帰「軽快」、「炎症反応」

と記載された。 

2021/08/19 に発症の心電図 ST 部分上昇（入院）、転帰「軽快」、

「心電図で ST 上昇が認められた」と記載された。 

2021/08/20 に発症のトロポニン T上昇（入院）転帰「軽快」、

「トロポニン T上昇あり」と記載された。 

2021/08/20 に発症の血中クレアチンホスホキナーゼ上昇（入

院）、転帰「軽快」、「CK 上昇あり」と記載された。 

2021/08/20 に発症の血中クレアチンホスホキナーゼ MB 上昇（入

院）、転帰「軽快」、「CK-MB 上昇あり」と記載された。 

2021/08/20 に発症の C-反応性蛋白上昇（入院）、転帰「軽快」、

「CRP 上昇あり」と記載された。 

心筋損傷（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、「心筋の損

傷」と記載された。 

2021/08/20 に発症の駆出率減少（入院）、転帰「軽快」、「駆出

率低下」と記載された。 
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患者は、心筋炎、心筋症、心膜炎、胸痛、胸痛、炎症、心電図 ST

部分上昇、トロポニン T上昇、血中クレアチンホスホキナーゼ上

昇、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 上昇、C-反応性蛋白上昇、

心筋損傷、駆出率減少のため入院した（開始日：2021/08/20、退

院日：2021/09/10（入院期間）：21 日）。 

事象「心筋炎/ワクチン関連心筋炎」、「心筋炎による心筋障

害」、「心膜炎」、「胸部灼熱感」、「胸痛」、「炎症反応」、

「心電図で ST 上昇が認められた」、「トロポニン T上昇あり」、

「CK 上昇あり」、「CK-MB 上昇あり」、「CRP 上昇あり」と「心筋

の損傷」は診療所の受診時に評価された。 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は、2018 年にウイルス性心筋炎の既往があった。 

2021/08/17（ワクチン接種の同日）, 

患者は 2回目のワクチン（コミナティ）接種を受けた、

2021/08/19 22:30（2 回目ワクチン接種の 2日後）から、患者は胸

部灼熱感を自覚した。 

2021/08/19 22:30（2 回目ワクチン接種の 2日後）、患者は心筋炎

を発現した。 

23:00、患者は病院を受診した、ニトロ舌下投与により、症状が改

善した。血液検査はトロポニン T陽性を示し、炎症反応が上昇し

た。心電図で ST 上昇が認められたことから、患者が病院に救急搬

送された。到着時、症状は消失していた。 

2021/08/20（2 回目ワクチン接種の 3日後）、心臓磁気共鳴画像

（MRI）、心筋生検が実施された。心臓 MRI では前回心筋炎時と同

様に基部から心尖部下壁から後壁心外膜優位に遅延造影、T1 マッ

ピング延長を認めており、前回よりもやや範囲は広範囲にわたっ

ていた。迅速心筋生検では炎症所見は明らかではなく、後日結果

のでた永久標本の病理結果でも繊維化や炎症細胞の波及は明らか

ではなかった。心筋生検出棟直前にも胸痛がり、同時に ST 上昇も

認めていた。炎症所見も高値であった。心筋炎と心膜炎の治療と

して、静脈免疫グロブリン（IVIG）5g/日（3日間）、コルヒチン

（コルヒチン）1g/日、アスピリン 3g/日がが開始された。治療開

始後は胸部症状の訴えは認められなかった、ステロイドパルスも

検討されたがウイルス性心筋炎の既往があり、その再発の可能性

が否定できなかったので IVIG が最初に選択された。入院翌日の朝

に、トロポニン Tのピークアウトが確認された。IVIG の治療中、

治療後も致死的不整脈の出現や血行動態の破綻は認められず、心

筋逸脱酵素と炎症反応の両方とも改善傾向にあったことから、

2021/08/23（2 回目ワクチン接種の 6日後）、患者は一般病棟へ転

棟した。 

2021/08/25（2 回目ワクチン接種の 8日後）、冠動脈コンピュータ

ー断層撮影（CT）が実施され、器質的狭窄がないことを確認し
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た。胸痛の原因としては冠攣縮性狭心症の関与が考えられたが、

治療開始後に胸痛が消失したことから心筋炎による心筋障害の可

能性が高いと判断し、追加治療は実施されなかった。入院時の心

エコーでは駆出率（EF）40%台を示し、下壁から後壁の asynergy

を認めていたが、経過で壁運動の改善が認められた。しかし、最

終の心エコーでは、radial 方向（斜走筋）の Strain の低下が残存

しており、わずかに心筋炎の後遺症が残ると考えられた。入院

中、ウイルスのペア血清が測定されたが、いずれのウイルス性心

筋炎も否定されたので、病歴からワクチン関連心筋炎の疑いが強

いと判断された。その後、症状の悪化はなく、患者は 2021/09/11

（報告のとおり）、退院となった。 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

心筋生検：（2021/08/20）心筋組織の炎症所見はなし、

（2021/08/20）炎症所見はあきらかではない。 

血中クレアチンホスホキナーゼ：（2021/08/20）1139IU/l。 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB：（2021/08/20）75IU/l。 

血液検査：（不明日）炎症所見は高値であった、（2021/08/19）

炎症反応は上昇した、（不明日）いずれのウイルス性心筋炎も否

定された。 

 冠動脈コンピュータ断層撮影：（2021/08/25）器質的狭窄はなか

った。 

C-反応性蛋白：（2021/08/20）4.4mg/dl。 

高感度 C-反応性蛋白：（不明日）未実施。 

心エコー（心臓超音波検査）：（2021/08/20）右室または左室の

局所又はびまん性の機能異常（例：駆出率低下）、心室壁厚の変

化、局所の壁運動異常。 

心エコー像：（不明日）駆出率（ef）40 台、下壁から後壁の

asynergy が認められた、経過で壁運動の改善が認められた、最終

心エコーでは radial 方向（斜走筋）の strain 低下の残存を認め

た。 

駆出率：（不明日）40 台（2021/08/20）47%。 

心電図：（不明日）ST 上昇（心筋生検出棟直前）、

（2021/08/19）、ST 上昇、（2021/08/20）ST 上昇又は陰性Ｔ波。 

フィブリン Dダイマー：（2021/08/20）上昇なし。 

検査：（不明日）致死的不整脈の出現や血行動態の破綻は認めら

れず、（不明日）改善傾向、（不明日）線維化と炎症細胞の波及

は明らかではない。 

心臓磁気共鳴画像：（2021/08/20）遅延造影と T1 マッピング延長

を認めた、注釈：基部から心尖部下壁から後壁心外膜優位、前回

よりもやや範囲は広範囲にわたっていた。（心筋の損傷）T1 強調

像におけるガドリニウム遅延造影像。ただし、心筋の信号強度が

骨格筋よりも高く、典型的にはすくなくとも 1カ所の非虚血領域
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において遅延造影像を認める。 

血沈検査：（不明日）未実施。 

トロポニン I：（不明日）未実施。 

トロポニン T：（2021/08/19）陽性、（2021/08/20）1.8ng/ml、

（2021/08/21）朝にトロポニン Tのピークアウトが確認された。 

治療処置は、心筋炎、心筋症、心膜炎、胸痛、胸痛、炎症、心電

図 ST 部分上昇、トロポニン T上昇、血中クレアチンホスホキナー

ゼ上昇、血中クレアチンホスホキナーゼ MB 上昇、C-反応性蛋白上

昇、心筋損傷、駆出率減少の結果として施された。 

報告の薬剤師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象と BNT162b2

との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ウイルス性心筋炎であった。 

報告の薬剤師は以下の通りにコメントした： 

2018 年にウイルス性心筋炎の既往のある若年男性のウイルス関連

心筋炎症例であった。2018 年の心筋炎と今回の心筋炎と関連性が

強く疑われた。今後、COVID-19 ワクチン接種については慎重に適

応が判断されるべきであり、今後のワクチン関連心筋炎の報告の

集積を待ち、対応について検討するべきである（医師カルテよ

り）。 

心筋炎調査票： 

病理組織学的検査が実施された日付は、2021/08/20 であった。検

査の種類は、心内膜心筋生検であった。心筋組織の炎症所見はな

かった。 

臨床症状/所見は、2021/08/1 

 1479 



17182 

免疫; 

 

四肢不快感; 

 

四肢静脈血栓症; 

 

発熱 

  

本報告はファイザー社員より連絡可能な報告者（薬剤師）から入

手した自発報告である。 

 

2021/12/21（ワクチン接種日）、52 歳の男性患者は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不

明、52 歳時、3回目（ブースター）、0.3ml、単回量）を接種し

た。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者の原疾患と合併症は不明として提供された。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

COVID-19 免疫のためコミナティ（1回目、単回量）、COVID-19 免

疫のためコミナティ（2回目、単回量）。 

以下の情報が報告された。 

免疫（入院）：2021/12/21 発現、転帰「不明」、「3回目の

bnt162b2」と記載、 

四肢静脈血栓症（入院）：2021/12/24（ワクチン接種 3日後）発

現、転帰「不明」、「下肢の静脈血栓」と記載、 

発熱（非重篤）：2021/12/21、転帰「不明」、「発熱」と記載、 

四肢不快感（非重篤）：2021/12/24（ワクチン接種 3日後）、転

帰「不明」、「みぎ下肢の違和感」と記載された。 

患者は以下の臨床検査と処置を行った。 

静脈造影：（2021/12/24） 静脈血栓症、注：みぎ大腿から膝窩に

かけて。 

発熱の結果としてとられた治療的な処置はアセトアミノフェンを

内服し、勤務を続けた。 

臨床経過の詳細は以下の通り。 

医師の診察後、同日夕方に下肢静脈造影を行った。みぎ大腿から

膝窩にかけて静脈血栓症があった。 

下肢の静脈血栓について当院に相談したところ、他院を紹介さ

れ、現在入院加療中である。 

事象の重篤性は提供されなかった。被疑薬と事象の因果関係は不

明であった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されておらず、追加報告時に要請し

た。 
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17183 

倦怠感; 

 

免疫; 

 

悪心; 

 

発熱 

喘息 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

受付番号：v21132402（PMDA）。 

 

接種日 2021/12/22 16:00（ワクチン接種日）、53 歳（53 歳 8ヵ

月）の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤 、ロット番号：FJ5929、使用期限：2022/04/30、接種経路不

明、単回量、3回目（追加免疫）、53 歳時）を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「喘息」（継続中であるかは明らかでない）、注釈：患者は、喘

息既往があった。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は、以下の通り： 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

BNT162b2（2 回目、2回目のワクチン接種で、発熱を発現し

た。）、COVID-19 免疫のため、反応：「発熱」; 

BNT162b2（初回）、COVID-19 免疫のため。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/22 19:00、発熱（医学的に重要）を発現、転帰は「軽

快」、「発熱」と記載; 

2021/12/22 19:00、悪心（医学的に重要）を発現、転帰は「軽

快」、「嘔気」と記載; 

2021/12/22 19:00、倦怠感（医学的に重要）を発現、転帰は「軽

快」、「倦怠感」と記載; 

2021/12/22 16:00、免疫（医学的に重要）を発現、転帰は「軽

快」、「追加免疫」と記載した。 

事象「発熱」、「嘔気」、「倦怠感」、「追加免疫」は、診療所

受診で 評価された。 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り ： 

体温： 

（2021/12/22）摂氏 36.4 度、注釈：ワクチン接種前; 

（2021/12/22）摂氏 38 度。 

治療処置は、発熱、嘔気、倦怠感、免疫の結果に対して受けられ

た。 

2021/12/22 19:00（ワクチン接種 3時間後）、患者は発熱、嘔

気、倦怠感を発現した。 

2021/12/24（ワクチン接種 2日後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

事象の経過は、以下の通り： 
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患者は、発熱、嘔気、倦怠感を発現した。 

摂氏 38 度。 

カロナールを内服した。 

2021/12/22 と 2021/12/23、fever(+)であった。 

2021/12/24 も診察し、点滴静注を受けた。 

対症療法を受けた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した 。  

 

報告者のコメントは、以下の通り： 

副反応歴があった。喘息既往があった。 
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17184 

四肢痛; 

 

多発ニューロパチー; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

関節痛; 

 

頚腕症候群 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能なその他医療従事者からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132435。 

 

患者は 51 歳 1ヶ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.0 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）において、プリンペランでふるえがあった。 

2021/10/20 9:55 頃、患者は 2回目のワクチン接種を受け、体温は

摂氏 36.0 度であった。 

 

2021/09/29 10:00 頃、患者は以前 COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、ロット番号 FF9942、有効期限 2022/02/28、投与経

路不明、初回）を接種し、初回ワクチン接種前の体温は

2021/09/29 で摂氏 36.0 度であった。 

 

2021/10/20（ワクチン接種時年齢：51 歳 1ヶ月）09:55（2 回目ワ

クチン接種日）、患者は COVID-19 の免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ、注射剤、ロット番号 FJ5790、有効期限 2022/03/31、投与

経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

 

2021/10/20（2 回目ワクチン接種日）、末梢神経障害が発現した。 

2021/12/20、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は次の通り： 

2021/10/20、2 回目接種後、左肩の痛みのため、2021/11/14、救済

医療センター受診、胸 CT 異常なし。 

2021/11/29、左肩から左上肢痛で、診療所で頚腕症候群として外

用薬を処方された。その後も左肩～左上肢痛から四肢の疼痛へと

症状が増悪したので、消炎鎮痛剤、ビタミン B12 を投与している

が症状の緩解がみれず、ワクチンに伴う polyneuropathy（ワクチ

ン接種の 1ヶ月 8日 14 時間 5分後）が疑われた。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 との因果関

係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

既往歴はなかった。 

 

報告医師の意見は次の通り： 

コミナティワクチン接種後の polyneuropathy と考える。MRI や神

経系の精査をしていないが、精査を必要とする。 
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再調査は必要ない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回の情報を修正するために提出されてい

る： 

経過データを修正した、「CT 異常なし」を「胸 CT 異常なし」に更

新し、「2021/09/29 10:23、患者は以前 bnt162b2 初回を接種し」

を「2021/09/29 10:00 頃、患者は以前 bnt162b2 初回を接種し」に

更新し、「本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手

した連絡可能な医師からの自発報告である」を「本報告は、医薬

品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能なその他医療

従事者からの自発報告である」に更新した。 
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17185 

免疫; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES） 

を介して連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

 

患者は、非妊娠の 25 歳の成人女性であった。  

COVID ワクチン接種前の 4週間以内に他のワクチン接種は受けなか

った。  

ワクチン接種後の 2週間以内に他の薬剤は受けなかった。 

ワクチン接種前に、COVID-19 の診断はされなかった。 

薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーはなかった。 

他の病歴はなかった。 

ワクチン接種時で妊娠していなかった。  

  

2021/03/19、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明（利用できない/報告完了時点で報

告者に提供されなかった）、使用期限不明、筋肉内、単回量、初

回）の 接種を受けた。 

 

2021/04/09、患者は以前に COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤、ロット番号不明（利用できない/報告完了時点で報

告者に提供されなかった）、使用期限不明、左腕筋肉内、単回

量、2回目）の接種を受けた。 

 

2021/12/23 17:00（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

め 3回目（追加免疫）として BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロ

ット番号不明（利用できない/報告完了時点で報告者に提供されな

かった）、使用期限不明、左腕筋肉内、0.3ｍL、単回量、3回目）

の接種を受けた。 

 

2021/12/26 02：00（ワクチン接種 2日 9時間後）、心筋炎、胸

痛、動悸、呼吸苦を発現した。  

 

報告された臨床経過は、以下の通り： 

組織的または職業的にコロナウイルスへの曝露頻度が高いリスク

（および重篤な COVID-19 の合併症のリスク）に起因する追加免疫

のための投与（3回目投与）。 

2021/12/23、患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、注射液、用量は 0.3mL、筋肉内投与）を接種した。 

2021/12/26 02：00、心筋炎、胸痛、動悸、呼吸苦を発現した。  

処置のため近医 を受診、心電図、胸部 X線、心エコーの結果に異

常はなかった。  

 

2021/12/26、心筋炎検査票：臨床症状があった。詳細は以下の通
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りだった：急性発症の胸痛または胸部圧迫感。労作時、安静時ま

たは臥床位での息切れ。動悸。 

 

血液検査の結果は、トロポニン Iが陽性であった。  

 

血液検査の検査所見があった。詳細は以下の通りだった： 

トロポニンＩは 0.0365ng/ml で、上昇ありであった。  

心臓超音波検査が実施された。異常所見はなかった。 

その他の画像検査として、胸部Ｘ線があった。異常所見はなかっ

た。 

心電図検査が実施された。異常所見はなかった。 

心臓ＭＲＩ検査は、実施されなかった。 

病理組織学的検査は、実施されなかった。 

直近の冠動脈検査は、実施されなかった。 

鑑別診断が実施された。詳細は以下の通りだった：不明。 

 

2021/12/26、心筋炎の転帰は、処置なしで回復であった。安静の

みで症状は消失し、軽快した。 

 

事象心筋炎は、劇症型ではなかった。 

 

報告医師は、心筋炎を非重篤とし、事象は BNT162b2 との関連を可

能性大と評価した 

 

報告者は、事象が救急救命室／部または緊急治療に至ったと述べ

た。 

ワクチン接種以降、COVID-19 検査を受けていない 。 

事象心筋炎の転帰は、2021/12/26 に回復、胸痛/急性発症の胸痛、

動悸、呼吸苦/労作時の息切れは、2021/12 日付不明日に治療なし

で回復であった。 

 

BNT162b2 ワクチンのロット番号は提供されず、追跡調査中に要請

される。 

 

追加情報（2022/01/06）：本報告は、追加調査依頼に応じた、同

じ連絡可能な医師と消費者から入手した自発追加報告である。新

情報は、原本記載通りに従い、以下を含んだ： 

 

更新された情報：新しい報告者（消費者）、事象情報（心筋炎の

終了日）、臨床検査値（トロポニン値）、投与情報（0.3mL）であ

った。 
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追加調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は得る

ことができない。 
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17186 

四肢不快感; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

筋力低下; 

 

視床出血; 

 

高血圧 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を経て連絡可能な報告者（薬剤師）から入手

した自発報告である。 

受付番号：v21132926（PMDA）。 

 

接種日 2021/09/08（ワクチン接種の日）、62 歳 4ヵ月の男性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、接種経

路不明、単回量、2回目、62 歳と 4ヵ月時、バッチ/ロット番号：

不明、使用期限：不明）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「高血圧」（継続中）、「高脂血症」（継続中）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票の留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）は以下の通り： 

薬歴は以下を含んだ： 

カンデサルタン錠 12mg、ゼチーア錠 10mg、シルニジピン錠 10mg、

MDS コーワ錠 300。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、メーカー不

明）。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/10/08 11:00（ワクチン接種の 30 日後）に発現した視床出血

（入院、医学的に重要）、転帰は「回復」（2021/10/15）（ワク

チン接種の 37 日後）、（「右視床出血」と記載された、

2021/10/08 11:00 に発現した高血圧（入院、医学的に重要）、転

帰は「回復」（2021/10/15）、「高血圧」と記載された、

2021/10/08 11:00 に発現した浮動性めまい（入院、医学的に重

要）転帰は「回復」（2021/10/15）、「ふらつき」と記載され

た、2021/10/08 11:00 に発現した筋力低下（入院、医学的に重

要）、転帰は「回復」（2021/10/15）、「手足に力が入りづらく

なった」と記載された、2021/10/08 11:00 に発現した四肢不快感

（入院、医学的に重要）、転機は「回復」（2021/10/15）、「両

手足が重い感じ」と記載した、2021/10/08 11:00 に発現した異常

感（入院、医学的に重要）、転帰は「回復」（2021/10/15）、

「少し左上肢がおかしい感じ/雲の上を歩いているような感じ」と

記載された。 

事象「右視床出血」、「高血圧」、「ふらつき」、「手足に力が

入りづらくなった」、「左上肢がおかしい感じ/雲の上を歩いてい

るような感じ」、「両手足が重い感じ」は、診療所の受診で評価

された。 

患者は、以下の検査と治療を受けた： 
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血圧測定：（不明日）、150/100 位、注釈：普段、（2021/10/08）

174/110、（2021/10/08）160/70、心拍数：（2021/10/08）68、

MRI：（2021/10/08）右視床出血。 

視床出血、高血圧、浮動性めまい、筋力低下、四肢不快感、異常

感の結果として治療的な処置がとられた。  

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

急に頭がフラッとして手足に力が入りづらくなった。そして、受

診のために病院を訪問した。 

両手足が重い感じがした。それは、雲の上を歩いているような感

じがした。少し左上肢がおかしい感じがした。血圧 174/110、

P68。 

現在、高血圧と高脂血症で他院通院中であった。普段、血圧は

150/100 位であった。MRI にて右視床出血を示した。 

ペルジピン 1cc/2mmg を 10cc にして使用で 160/70 へ低下した。患

者は、転院した。 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

高血圧、高脂血症で治療中のため、右視床出血はワクチンのもの

かどうか因果関係は不明であった。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、高血圧と高脂血症であった。 

報告薬剤師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果

関係は評価不能と評価した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の間、要請され

る。 
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17187 

傾眠; 

 

呼吸異常; 

 

四肢痛; 

 

疼痛; 

 

神経痛; 

 

筋骨格不快感; 

 

背部痛; 

 

脳梗塞; 

 

ＱＯＬ障害 

不安; 

 

疼痛; 

 

糖尿病; 

 

脳幹梗塞; 

 

脳梗塞 

これは製品情報センターから連絡可能な報告者（消費者またはそ

の他の非医療専門家）から受領した自発報告である。報告者は患

者である。 

 

2021/07/31、04:00（2 回目接種日、報告通り）、62 歳の男性患者

は COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号：不明、有効期限：不明）単回量、2回目接種を受け、

2021/07/10、04:00 00（初回接種日、報告通り）、（ロット番

号：不明、有効期限：不明）単回量、初回接種を受けた。 

関連する病歴は以下の通り：脳梗塞（進行中かは不明、メモ：13

年前）、脳梗塞の後遺症（進行中かは不明）、脳幹梗塞後遺症/脳

幹梗塞（延髄）の後遺症（進行中かは不明、メモ：49 歳時（13 年

前））、糖尿病（進行中かは不明）、痛み/脳の方からくる痛み

（進行中かは不明）、不安（進行中かは不明）。 

併用薬は以下の通り：ランドセン、リリカ。 

報告された情報は以下の通り：脳梗塞（医学的に重要、発現：

2021/07、転帰：不明、脳梗塞の後遺症と記載）、疼痛（医学的に

重要、発現：2021/07、転帰：不明、痛みと記載）、四肢痛（非重

篤、発現：2021/07、転帰：不明、足の痛み/右足の膝から下の痛

みと記載）、背部痛（非重篤、発現：2021/07、転帰：不明、腰も

痛いと記載）、神経痛（非重篤、発現：2021/07、転帰：不明、副

交感神経とかが...と記載）、筋骨格不快感（非重篤、発現：

2021/07、転帰：不明、首をひねっている感じと記載）、傾眠（非

重篤、発現：2021/07、転帰：不明、ほとんど寝ていると記載）、

QOL 障害（非重篤、発現：2021/07、転帰：不明、仕事とかもでき

ないと記載）、呼吸異常（非重篤、発現：2021/07、転帰：不明、

呼吸と記載）。 

事象脳梗塞の後遺症、痛み、足の痛み/右足の膝から下の痛み、腰

も痛い、副交感神経とかが...、首をひねっている感じ、ほとんど

寝ている、仕事とかもできない、呼吸は診療所受診で評価され

た。 

治療処置は脳梗塞、疼痛、四肢痛、背部痛、神経痛、筋骨格不快

感、傾眠、QOL 障害、呼吸異常の結果としてとられた。 

事象の経過は以下の通り： 

もともと脳幹梗塞後遺症、糖尿病があった。初回接種後、後遺症

もあり、症状があって、足の痛みがきつかった。腰も痛かった。

副交感神経を感じた（報告通り）が、耐えられないほどではなか

った。ランドセン、リリカのような痛み止めをばーっと前から少

し服用していた。痛み止めを増やし、副反応と痛み止めがけんか

するような気がした。かかりつけ医に症状を話したがわからない

と首をひねっているように感じた。痛み止めを服用してから 2時

間経過してなお痛くなってきたりすることもあった。以前はなか
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った。このようなものが 1日 1日変わってくる気がした。もとも

と痛みがあり、その痛みがワクチン接種後より強くなるように感

じた。炭酸泉で血管が開いて痛くなるのと少し感覚が似ていると

言った。脳の方からくる痛みは普通の痛み止めは効かないが、リ

リカは少し効くようであった。 

49 歳時、脳幹梗塞（延髄）の後遺症があった。 

その他の病歴は糖尿病であった。 

もともと持病からくる痛みがあり、リリカを含む痛み止めを服用

していた。初回接種を含め、ワクチン接種後痛みが増強し、ある

いはリリカなどその他の薬剤の効果が出にくくなっている感じが

した。薬を服用しても痛みが強くでたりするのがずっと続くのは

嫌だなと思った。今かかりつけ医は近くの内科医であり、7年間受

診していた。持病は専門の人がいたらいいと思ったので、以前大

学病院を受診したが、わからないということで患者も困ってい

た。脳梗塞によいと言われたので炭酸泉に入ったが、とても痛く

て続けられないと思ったのでやめた。医師もこういうことを話し

てもはっきりと答えられず不安であった。副反応の症状が緩和し

ないかと思っていた。 

2021/07/31 以降 5ヵ月経過した。テレビを見るのも苦しいと感じ

た（報告通り）。患者は 13 年前に脳梗塞、脳幹梗塞の延髄を発症

した。脳梗塞によりいろいろなところが苦しんで嫌な症状があっ

た。脳梗塞後遺症がワクチン接種により酷くなった（患者自身は

そう思った）。1番気になるのは右足の膝から下の痛みであった。

痛み止めをいろいろ服用しているが、ほとんど寝ており仕事がで

きなかった。精神科医により処方された薬を服用し、何の薬かわ

からなかったが抗うつ剤、精神安定剤を服用し、ある程度の効果

があった。完全に効果がある薬はなかった。とにかく寝てしまっ

たら、痛いなどはなかった。そういうことかと思い（報告通

り）、眠たくなる状態になると楽になった。起きていると我慢で

きなかった。ワクチン接種前はこのようなことはなく、初回のワ

クチン接種後からおかしかった。患者は抗体が弱くなり、副反応

が弱くなり、膝から下の痛みの症状が緩和するのを待っていた

（呼吸など）。かかりつけ医は相手にしてくれず、患者は大学病

院の神経内科を受診したが、何も相手にしてくれず、何もしゃべ

らなかった。患者はいろいろな検査を受けた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17188 

倦怠感; 

 

免疫; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴; 

 

発熱; 

 

肝機能異常; 

 

肝障害; 

 

自己免疫性肝炎; 

 

薬物性肝障害 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な薬剤師からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132921。 

  

患者は、28 歳 11 ヵ月の女性であった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.8 度であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

併用薬は、カロナール（報告の通り）を含んだ。 

2021/12/14 15:30（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のた

めに、BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号 FK7441、使用

期限 2022/04/30、単回量、接種経路不明、3回目）の接種を受け

た。 

2021/12/17 15:30（ワクチン接種の 3日後）、患者は動悸、喘鳴

と肝機能障害を発現した。 

2021/12/24（ワクチン接種の 10 日後）、事象の転帰は、未回復で

あった。 

  

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/12/10、院内定期健診、AST：19、ALT：16、γ-GTP：26。 

2021/12/14、コミナティ筋注の３回目接種。 

全身状態、呼吸器症状、消化器症状、粘膜症状、皮膚症状に異常

なかった。 

夕方から、摂氏 39 度の発熱があった。 

ワクチン接種後はカロナール錠 500mg を４時間おきに３回服用し

た。 

2021/12/17、昼には解熱した。 

その後、動悸、息切れを発現した（安静時も臥床では余計にしん

どかったとのこと）、夜にプライバシー病院の緊急外来を受診し

た。 

ECG、逸脱酵素他特記なかった。 

肝酵素、CRP 上昇指摘あった。 

ラクテック施行し帰宅した。 

2021/12/20、息切れ持続のため当院内科受診した。 

ECG、Xp、簡易エコー検査実施も著変なかった。 

AST：40、ALT：81、γ-GTP：71、CRP：0.180。 

コロナワクチン接種後+アセトアミノフェンによる薬剤性肝障害の

疑いがあった。 

自然経過とし自宅安静へ。 

2021/12/24、当院内科再診した。 

倦怠感などの症状継続した。 

AST：40、ALT：85、γ-GTP：73、CRP：0.031。 
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自己免疫性肝炎の可能性が否定できなかったため抗核抗体などの

検査を追加した。 

自宅安静継続した。 

2021/12/29、当院内科再診予定であった。 

不明日、患者は肝障害を発現し、事象の転帰は提供されなかっ

た。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

取られた処置と因果関係は、提供されなかった。 

報告薬剤師は事象を非重篤とし、事象と BNT162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、次のように報告された： 

ワクチン接種後にカロナール錠 500mg を４時間おきに３回服用。 

事象薬剤性肝障害、自己免疫性肝炎、肝障害、動悸、喘鳴、息切

れ、倦怠感の転帰は、未回復であった。 

発熱は 2021/12/17 に回復し、肝障害の転帰は不明であった。 

  

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

担当医師の見解 

院内定期健診では肝機能に問題なく、コミナティ筋注 1回目、2回

目接種の際に副反応が強く発現していることから、現時点ではコ

ミナティ 3回目の接種とカロナールによる薬剤性肝障害を疑う。 

  

追加情報（2021/12/28）： 

本報告は、症例 202101858793 と 202101858736 が重複しているこ

とを通知するための追加報告である。 

最新の報告は、ファイザー社員を経由して同じ連絡可能な薬剤師

からであった。 

今後のすべての追加情報は企業症例番号 202101858793 にて報告さ

れる。 

  

追加情報（2021/12/27）： 

本報告はファイザー社員を経由した同じ連絡可能な薬剤師からの

自発追加情報報告である。 

更新された情報： 

併用被疑薬が追加された。 

新しい事象：「肝障害」が追加された。 
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17189 

免疫; 

 

心膜炎; 

 

心膜線維症; 

 

胸痛; 

 

脂肪組織増加 

脂質異常; 

 

高血圧 

COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手した連絡可能

な報告者（医師）からの自発報告である。 

 

患者は、妊娠していない 53 歳の成人女性であった。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内にその他のワクチンを接種したか

は不明であった。 

患者は、COVID ワクチン接種 2週間以内に、アジルバ、ニフェジ

ピン、エゼチミブ、トリアゾラムを投与した。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがあった

かどうかは不明であった。 

他の病歴は、高血圧と脂質異常を含んだ。 

 

2021/03/11 午前 2時 00 分、患者は、COVID-19 免疫のため、以

前、初回単回量の BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号不

明、有効期限不明、左腕、筋肉内）を接種した。 

2021/04/01 午前 2時 00 分、患者は、COVID-19 免疫のため、以

前、2回目単回量の BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号

不明、有効期限不明、右腕、筋肉内）を接種した。 

2021/12/24 14:00（ワクチン接種日）、患者は、COVID-19 免疫の

ため、3回目単回量の BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号不明、有効期限不明、左腕、筋肉内、53 歳時）を接種した。 

2021/12/26（ワクチン接種の 2日後）、患者は有害事象を発現し

た。  

ワクチン接種 2日後、患者は、吸気時に胸痛を自覚した。 

胸痛は、翌日も持続した。 

左側吸気時の胸痛であった。 

心電図と胸部Ｘ線では異常はなかった。 

コンピューター断層撮影は、心尖部心外膜肥厚と周囲脂肪組織濃

度上昇がみられた。 

心外膜炎を疑った。 

 

事象の転帰は、NSAID（非ステロイド性抗炎症剤）投与を含む処置

で、未回復であった。 

事象により、診療所/クリニックへの訪問という結果に至った。 

ワクチン接種後に COVID-19 の検査を受けなかった。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されず、追加調査の際に要請され

る。 

 

修正：本追加報告は、以前報告された情報を修正するために提出
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される：日本の保健当局に提出するために、日本の保健当局の心

膜炎調査票が添付された。 
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17190 

リンパ節炎; 

 

亜急性甲状腺炎; 

 

低アルブミン血症; 

 

倦怠感; 

 

動悸; 

 

四肢痛; 

 

寝汗; 

 

発熱; 

 

頚部痛; 

 

食欲減退 

リンパ節症; 

 

倦怠感; 

 

腎炎; 

 

自己免疫性甲

状腺炎 

これは、製品情報センターと規制当局経由で連絡可能な報告者

（医師と薬剤師）から入手した自発報告である。受付番号：

v21132411（PMDA）。他症例の識別子：JP-PFIZER INC-

202101484997（ファイザー）。 

 

32 歳 6 ヵ月の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2

（コミナティ）、筋肉内、投与日 2021/10/10、（バッチ/ロット番

号：不明）、１回目、単回量を 32 歳 6ヵ月で接種した。 

関連した病歴は以下を含んだ： 

「腎炎」（継続中かどうか不明）、メモ：処置はされた（通院な

し）; 

「橋本病」（継続中）、メモ：2021/10/21 から、当院でビソプロ

ロール(5) 1T/1x 内服開始した。 

「倦怠感」、開始日：2021/10/09（継続中かどうか不明）; 

「頚部リンパ節の腫れ」、開始日：2021/10/09（継続中かどうか

不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は 2021/11/07 に２回目の接種を予定していた。 

報告者は、事象とコミナティの間での因果関係を知りたがってい

た。 

事象が１回目ワクチン接種（報告のとおり）の 2日後に起こった

ので、事象とコミナティの間で因果関係を否定するのは難しかっ

た。 

有害事象に関連する家族歴はなしであった。 

患者の母は、悪性リンパ腫を持っていた。 

患者は、ワクチンの前 4週間以内に他のワクチン接種をしていな

かった。 

患者は、2週間以内に併用薬を使用していなかった。 

ワクチン接種前の体温は、不明であった。 

以下の情報が報告された： 

亜急性甲状腺炎（医学的に重要)、2021/10/11 発現、転帰「軽

快」、「亜急性甲状腺炎」と表記; 

四肢痛（医学的に重要）、2021/10/10 発現、転帰「軽快」、「右

上腕の痛み」と表記; 

発熱（医学的に重要）、2021/10/10 発現、転帰「軽快」、「37 度

台」と表記; 

倦怠感（医学的に重要）、2021/10/11 発現、転帰「軽快」、「倦

怠感」と表記; 

寝汗（医学的に重要）、2021/10/12 発現、転帰「軽快」、「寝

汗」と表記; 

頚部痛（医学的に重要）、2021/10/12 発現、転帰「軽快」、「前

頚部、右前の痛み」と表記; 
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動悸（医学的に重要）、2021/10/12 発現、転帰、「軽快」、「動

悸感」と表記; 

リンパ節炎（医学的に重要）、2021/10/13 発現、転帰「軽快」、

「リンパ節炎の診断」と表記; 

低アルブミン血症（医学的に重要）、2021/10/16 発現、転帰「軽

快」、「低 Alb 血症」と表記; 

食欲減退（医学的に重要）、2021/10/16 発現、転帰「軽快」、

「食欲不振も持続する」と表記。 

事象「亜急性甲状腺炎」、「右上腕の痛み」、「37 度台」、「倦

怠感」、「寝汗」、「前頚部、右前の痛み」、「動悸感」、「リ

ンパ節炎の診断」、「低 Alb 血症」と「食欲不振も持続する状

態」は、診療所来院と評価された。 

患者は、以下の検査と処置を経た： 

抗 TPO 抗体（正常高値 5.61）：（2021/10/21）4.79IU/ml; 

サイログログリン抗体（正常高値 4.11）：（2021/10/21）

12.1IU/ml; 

血液検査：（2021/10/16）低 Alb 血症;血中甲状腺刺激ホルモン

（0.541-4.261）：（2021/10/21）0.020 以下;（2021/10/28）

0.020 以下; 

血中甲状腺刺激ホルモン：（2021/10/21）、0.8 未満、注記：正常

高値：2.0; 

体温：37 度台（2021/10/10）; 

（2021/10/11）37.0~37.5 度; 

（2021/10/12）36.6 度、 

注記：夜半に 37.2 度、 

注記：日中;（2021/10/16）、38 度。 

注記：夜半に悪化; 

インフルエンザ検査：（2021/10/14）(-)、 

ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査：（2021/10/14）（-）; 

FreeT4（0.76-1.65）：（2021/10/21）3.63ng/dL;（2021/10/28）

1.00g/dL; 

甲状腺超音波検査：（2021/10/27）亜急性甲状腺炎の可能性(+)、 

注記：全体に境界不明瞭な低エコー域を認めた。 

治療的な処置は、亜急性甲状腺炎、四肢痛、発熱、倦怠感、寝

汗、頚部痛、動悸、リンパ節炎、低アルブミン血症、食欲減退の

結果としてとられた。 

 

臨床経過は、以下のとおりに報告された： 

(患者は)先行する上気道症状なしであった。周囲での流行性疾患

なしであった。 

2021/10/09（ワクチン接種 1日前）、倦怠感、頚部リンパ節の腫

れ。 

 1497 



2021/10/10（ワクチン接種日）、１回目投与、右腕の痛み、（体

温）37 度台であった。 

2021/10/11、リモートワークで 37 度台前半、倦怠感。 

2021/10/12 夜～寝汗、摂氏 36.6 度、前頚部、右前の痛み、動悸

感。 

2021/10/13、症状ありであった。 

2021/10/14、近医受診し、コロナ PCR(-)、flu (-)。 

トスフロキサシン、トランサミン、カルボシステインとアセトア

ミノフェンがリンパ節炎の診断に対して処方された。 

2021/10/16、症状改善乏しく内科医クリニックを受診したが、や

や解熱傾向あるものの採血にて低 Alb 血症を認めた。精査目的

に、患者は当院に紹介された。しかし、その後も事象は日中は摂

氏 37.2 度、夜間に摂氏 38 度まで悪化した。頚部痛、 動悸持続、 

食欲不振も持続した。 

2021/10/21、患者は当院受診し、亜急性甲状腺炎の診断にて対症

療法処置（アセトアミノフェン錠 300mg 6T/3x、ビソプロロール錠

5mg 1T/1x）開始した。以降は徐々に症状改善していた。 

2021/11/04、ファイザーワクチンコンシェルジュに報告された。 

2021/11/08、事象の転帰は、ビソプロロール(5) 1T/1x

（2021/10/21 から）の処置で軽快であった。 

関連する検査結果は、下記のとおりに報告された： 

2021/10/21、FreeT4（0.76-1.65ng/dL）：3.63; 

血中甲状腺刺激ホルモン（TSH）0.541~4.261uiU/mL）：0.020 未

満; 

サイログロブリン抗体（~4.11IU/ml）：12.1; 

抗 TPO 抗体（~5.61IU/ml）：4.79; 

TSH レセプター刺激ホルモン（正常高値：2.0IU/l）：0.8 未満; 

2021/10/27、甲状腺の超音波（US）：亜急性甲状腺炎の可能性

(+)、全体に境界不明瞭な低エコー域を認めた。  

2021/10/28、FreeT4（0.76-1.65ng/dL）：1.00; 

血中甲状腺刺激ホルモン（TSH）0.541~4.621uiu/ml）：0.020 未

満。 

報告薬剤師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、

および事象亜急性甲状腺炎を非重篤（報告のとおり）と分類し

た。 

報告薬剤師は事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価し

た。他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告薬剤師は、以下の通りにコメントした： 

因果関係の傍証となるような同様の報告はないこと、ただし、時

間経過からは否定も難しいこと、起こった事象としては潜在的に

重篤になりえる疾患ではあった。 
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報告医師は、被疑薬と事象間の因果関係は可能性大と考えた。反

応の詳細は、以下のとおりに報告された： 

患者は、コミナティワクチン接種後に亜急性甲状腺炎を発症し

た。正直、報告者は、海外での症例で見ると、ワクチンとの因果

関係を疑っていた。 

 

 

追加情報（2021/12/27）:本報告は重複症例 202101483944 と

202101484997 の連携情報を含む追加報告である。 

最新及び今後の関連するすべての追加情報は企業症例番号

202101483944 で報告される予定である。 

新たな情報は、連絡可能な同薬剤師から報告された： 

更新された情報：ワクチン接種経路が追加され、関連した病歴が

更新され、臨床検査値が追加された。連絡可能な同医師からの保

持されていない症例の情報が更新された： 

医師のコメントが、経過欄に追加された。 

 

ロット/バッチ番号は、追跡調査にもかかわらず入手できない。追

跡調査は完了した、これ以上詳しい情報は期待できない。 
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17191 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

不快感; 

 

免疫; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

結膜充血 

  

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム(COVAES)から入手し

た、連絡可能な報告者（医師）による自発報告である。 

 

2021/12/16、11:00（接種日、ワクチン接種日、34 歳時）、34 歳

の女性患者（非妊娠）は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミ

ナティ筋注、ロット番号：FJ1763、有効期限：2022/04/30、単回

量、筋肉内、左腕（左上腕（報告より）））を 3回目接種（追加

免疫）した。 

COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受け

なかった。ワクチン接種前の 2週間以内に投与した薬剤はなかっ

た。ワクチン接種前に、COVID-19 と診断されなかった。ワクチン

接種以降、COVID-19 検査を受けていない。 

関連する病歴は、報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴には以下があった： 

コミナティ（2回目接種、単回量、接種部位：左腕、接種時間：

11:00、投与経路：筋肉内、接種日：2021/04/01（33 歳時）、

COVID-19 免疫のため、反応：「蕁麻疹」（不明日（ワクチン 2回

目接種後））、蕁麻疹を発現した）。 

コミナティ（1回目接種、単回量、接種部位：左腕、接種時間：

11:00、投与経路：筋肉内、接種日：2021/03/09（33 歳時）、

COVID-19 免疫のため、反応：「蕁麻疹」（不明日（ワクチン 1回

目接種後）、蕁麻疹を発現した）。 

以下の情報が報告された： 

免疫（医学的に重要、2021/12/16 11:00 発現、転帰「不明」、

「追加免疫」と記述）。 

アナフィラキシー反応（医学的に重要、2021/12/16 11:30 発現、

転帰「回復」（2021/12）、「アナフィラキシー症状」と記述）。 

そう痒症（医学的に重要、2021/12/16 11:30 発現、転帰「回復」

（2021/12）、「左肩から首にかけ掻痒感」と記述）。 

不快感（医学的に重要、2021/12/16 11:30 発現、転帰「回復」

（2021/12）、「全身に及ぶ不快感」と記述）。 

口腔咽頭不快感（医学的に重要、2021/12/16 11:30 発現、転帰

「回復」（2021/12）、「咽頭部不快感」と記述）。 

結膜充血（医学的に重要、2021/12/16 11:30 発現、転帰「回復」

（2021/12）、「眼球結膜に充血」と記述）。 

事象「追加免疫」、「アナフィラキシー症状」、「左肩から首に

かけ掻痒感」、「全身に及ぶ不快感」、「咽頭部不快感」、「眼

球結膜に充血」は、診療所受診で評価された。 

2021/12/16、11:30（ワクチン接種 30 分後）、有害事象を発現し

た。 

臨床経過は以下のとおり報告された： 
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接種後 30 分で、左肩から首にかけ掻痒感、全身に及ぶ不快感、咽

頭部不快感、眼球結膜に充血、アナフィラキシー症状を発現し

た。 

ステロイド薬点滴処置で軽快した（報告より）。 

事象の転帰は、ステロイド薬点滴を含む処置による、回復（報告

より）であった。 

事象「追加免疫」、「アナフィラキシー症状」、「左肩から首に

かけ掻痒感」、「全身に及ぶ不快感」、「咽頭部不快感」、「眼

球結膜に充血」は、診療所受診で評価された。 

免疫、アナフィラキシー反応、そう痒症、不快感、口腔咽頭不快

感、結膜充血に対し、治療的処置がとられた。 

報告者は、本事象が診療所/クリニックへの訪問に至ったとした。 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 
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不快感; 

 

低血圧; 

 

失神寸前の状態; 

 

異常感; 

 

蒼白; 

 

血圧低下; 

 

視野欠損 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21132430（PMDA）。 

 

投与日 2021/12/25 14:54、41 歳（2回目のワクチン接種時）の男

性患者は covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、

筋肉内、ロット番号：FJ7489、有効期限：2022/04/30

（2022/01/31 として報告された）、左腕に投与、41 歳時、2回

目、単回量）を接種した。 

患者には関連する病歴がなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.2 度であった。  

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。  

ワクチン接種歴は以下の通り： 

投与日：2021/12/04、患者が 41 歳だった時 COVID-19 免疫のた

め、コミナティ（1回目 15:00 の分は不明、注射剤、ロット番号：

FF2018、有効期限：2022/03/31（2021/12/31 として報告され

た）、左上腕に筋肉内投与）。 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内に、その他のワクチン接

種を受けなかった。 

事象発現前 2週間に投与した併用薬はなかった。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/12/25 15:05、失神寸前の状態（医学的に重要）、転

帰「回復」（2021/12/25）、「軽度の迷走神経反射」と記載、 

発現日 2021/12/25 15:05、血圧低下（医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/12/25 15:30）、「血圧低下（81/51）」と記載、 

発現日 2021/12/25 15:05、不快感（医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/12/25）、「「眼前が真白になった」と不快感を訴え

た」と記載、 

発現日 2021/12/25 15:05、低血圧（医学的に重要）、転帰「回

復」（2021/12/25）、「プレショック」と記載、 

発現日 2021/12/25 15:05、視野欠損（非重篤）、転帰「回復」

（2021/12/25）、「視界が狭くなり」と記載、 

発現日 2021/12/25 15:05、異常感（非重篤）、転帰「回復」

（2021/12/25 15:30）、「気分が悪い」と記載、 

発現日 2021/12/25 15:05、蒼白（非重篤）、転帰「回復」

（2021/12/25 15:13）、「顔色改善、気分も改善」と記載。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/12/25 14:54（2 回目のワクチン接種日）、患者は 2回目の接

種を受けた。 

2021/12/25 （15:05 に診断）（2回目のワクチン接種の 11 分
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後）、迷走神経反射（血圧低下）が発現した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が bnt162b2 に関連あり

と評価した（接種直後の発症）。 

事象の転帰は、アドレナリン 0.3mg の治療により回復した。 

事象は救急治療室への来院を必要とした。 

患者は、「眼前が真白になった」と不快感を訴えた。 

軽度の迷走神経反射のようであった。 

報告医師は、軽度の迷走神経反射によるプレショックが発現した

とコメントした。 

関連する検査は以下の通り： 

血圧：2021/12/25 15:05、81/51mmHg、15:13、104/64mmHg、

15:30、110/55mmHg。 

コメント：アドレナリン 0.3mg im。 

コロナワクチン接種後、15:05、視界が狭くなり気分が悪いとのこ

と。 

Bp 81/51、SpO2 96％、pulse 52/min。 

15:10、アドレナリン 0.3mg 筋注（右大腿部）。 

15:13、104/64、pulse 62/min、顔色改善、気分も改善した。 

15:30、110/55、pulse 56/min、気分も血圧も安定した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/01/11）：本報告は、追跡調査レターへ回答の同

医師からの自発的な追加報告である。 

更新された情報：1回目接種に関する情報、患者への投与経路、2

回目接種の解剖学的部位、事象失神寸前の状態および血圧低下に

関する情報、新事象視野欠損、異常感、蒼白が追加され、検査デ

ータが追加され、併用療法はなしとチェックされた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 1503 



17193 

アナフィラキシー反応; 

 

免疫; 

 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

咽頭異常感覚; 

 

異常感; 

 

発声障害; 

 

蒼白 

食物アレルギ

ー 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132446 (PMDA)。 

 

2021/12/27 11:35、48 歳 2 カ月の女性患者は covid-19 免疫のため 

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ5929、使用期限：

2022/04/30、３回目（ブースター）、単回量）の接種を受けた

（接種時 48 歳 2カ月）。 

関連する病歴：「ホタテアナフィラキシー」（継続の有無は詳細

不明）、「カキアナフィラキシー」（継続の有無は詳細不明）、

「オキアミアナフィラキシー」（継続の有無は詳細不明）。 

併用薬の報告はなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のため Bnt162b2（初回、製造販売

業者不明）；COVID-19 免疫のため Bnt162b2（２回目、製造販売業

者不明）。 

 

臨床経過： 

2021/12/27、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.4 度であった。 

2021/12/27 11:35（ワクチン接種日）、患者は BNT162b2（コミナ

ティ、注射剤）の３回目の接種を受けた。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/12/27 11:36（ワクチン接種の１分後）、コロナウイルスワ

クチンによるアナフィラキシーが出現した。 

11:35、コロナワクチン接種。直後より動悸感が出現した。 

11:38（報告の通り）、気分不快感があった。 

11:40（報告の通り）、顔色不良（そう白）あり、咳も出現した。 

11:50（報告の通り）、声がれ、咽頭詰まる感があった。 

11:52 （報告の通り）、呼吸苦、咳嗽となり、アドレナリン（ボ

スミン）0.3ml（0.3mg）筋注。ボスミン筋注後より、症状改善し

た。 

12:10 より、生食 100ml+メチルプレドニゾロンコハク酸エステル

ナトリウム（ソル・メドロール）125mg（IV）とし、その後も症状

なかった。 

12:23（報告の通り）、帰宅となった。 

2021/12/27（ワクチン接種の同日）、事象の転帰は回復であっ

た。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと

評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/12/27 11:36、アナフィラキシー反応（医学的に重要）が発
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現、 

2021/12/27、転帰は「回復」、「コロナウイルスワクチンによる

アナフィラキシー」と記述された。 

2021/12/27 11:35、動悸（非重篤）が発現、 

2021/12/27、転帰は「回復」、「動悸感」と記述された。 

2021/12/27 11:38、異常感（非重篤）が発現、 

2021/12/27、転帰は「回復」、「気分不快感」と記述された。 

2021/12/27 11:40、蒼白（非重篤）が発現、 

2021/12/27、転帰は「回復」、「顔色不良（そう白）」と記述さ

れた。 

2021/12/27 11:40、咳嗽（非重篤）が発現、 

2021/12/27、転帰は「回復」、「咳」と記述された。 

2021/12/27 11:50、発声障害（非重篤）が発現、 

2021/12/27、転帰は「回復」、「声がれ」と記述された。  

2021/12/27 11:50、咽頭異常感（非重篤）が発現、 

2021/12/27、転帰は「回復」、「咽頭詰まる感」と記述された。 

2021/12/27 11:52、呼吸困難（非重篤）が発現、 

2021/12/27、転帰は「回復」、「呼吸苦」と記述された。 

2021/12/27 11:35、免疫（非重篤）が発現、転帰は「不明」、

「ブースター」と記述された。 

以下の臨床検査および手順が実施された： 

2021/12/27、ワクチン接種前、体温摂氏 36.4 度。 

アナフィラキシー反応、動悸、異常感、蒼白、咳嗽、発声障害、

咽頭異常感、呼吸困難により治療的手段がとられた。 

 

これ以上の追跡調査はできない。これ以上の追加情報は期待でき

ない。 
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倦怠感; 

 

心筋梗塞; 

 

発熱; 

 

胸痛 

心筋梗塞 

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）お

よび規制当局を介して、連絡可能な報告者（その他の医療従事者

および薬剤師）から入手した自発報告である。規制受付番号：

v21133025（医薬品医療機器総合機構（PMDA））。 

 

2021/09/07、45 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射溶液、ロット番号：不明、投与経路不明、２

回目、単回量、45 歳時）を接種した。 

家族歴には以下を含んだ：「心筋梗塞」（継続不明）、注：患者

の父親は MI を患っていた。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための BNT162b2（コミナティ、注射溶液、ロット

番号：不明、投与経路不明、1回目、単回量） 

以下の情報が報告された： 

2021/09/11 11:00 発現、心筋梗塞（入院、医学的に重要）、転帰

「軽快」、「心筋梗塞」と記述された; 

2021 年発現、発熱（非重篤）、転帰「軽快」、「摂氏 37.5 度の発

熱」と記述された; 

2021 年発現、倦怠感（非重篤）、転帰「軽快」、「軽度の倦怠

感」と記述された; 

2021/09/11 11:30 発現、胸痛（非重篤）、転帰「軽快」、「胸

痛」と記述された。 

患者は心筋梗塞のため入院した（入院日：2021/09/11、退院日：

2021/10/02、入院期間：21 日間）。 

事象「心筋梗塞」は、救急救命室受診にて評価された。 

患者は、以下の臨床検査と処置を受けた： 

体温：（2021 年）摂氏 37.5;駆出率：（2021/09/11）37%、注：

CMR 経由;心臓磁気共鳴画像：（2021/09/11）LVEF 37%。 

治療処置は、心筋梗塞、発熱、倦怠感、胸痛の結果としてとられ

た。 

 

事象の臨床経過： 

2021/09/07（2 回目のワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫の

ために BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号不明（詳細を

見つけることができない、または読めない）、使用期限不明、投

与経路不明、2回目、単回量）を接種した。 

2021 年 日付不明（2回目のワクチン接種後）、摂氏 37.5 度の発

熱と、軽度の倦怠感が出現したのみであった。 

2021/09/11 土曜日（2回目のワクチン接種後）、11:30 に、患者は

突然の胸痛を自覚した。 

心筋梗塞の診断で、患者は他病院から当院を紹介された。 
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心筋梗塞に対して、冠動脈治療（PCI to #LAD 100% Xience 

3.0*15mm）を行い、残枝なしであった。 

CMR で LVEF 37%。 

現在外来通院中であった。 

報告者は、事象は救急救命室/部または緊急治療に至ったと記載し

た。 

事象の転帰は、PCI を含む治療で軽快であった。 

事象（心筋梗塞）の発生日時は、2021/09/11 11:00 と報告され

た。 

2021/09/11、患者は本事象のために入院した。 

2021/10/02、患者は退院した。 

事象（心筋梗塞）の転帰日は、2021/12/29 時点で軽快と報告され

た。 

報告薬剤師は、事象（心筋梗塞）を重篤（入院）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情

報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から規制当局報告番号 v21133025 を介して受領した、連

絡可能な薬剤師からの自発報告である。 

更新された情報：連絡可能な報告者に関する情報、BNT162b2 接種

日、家族歴、報告者評価（因果関係および重篤性）、事象（心筋

梗塞）の発現時間および転帰日、入院に関する情報（入院日およ

び退院日）を統合し、初報の経過を更新した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査にて要求さ

れる。 
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リウマチ性多発筋痛; 

 

発熱 

変形性関節症 

初報では以下の最低限度基準が欠落していた： 

患者なし。 

2021/12/27/2021/12/27 に受診の追加情報により、本症例は現在、

valid であると考えられる全て報告要の情報を含む。 

本報告は、以下の文献源からの文献報告である：「New-onset 

Polymyalgia Rheumatica Following the Administration of the 

Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccine」Internal Medicine, 2021; 

pgs:10.2169/internalmedicine.8651-, 

DOI:10.2169/internalmedicine.8651-21。 

 

80 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2 の 2 回目

（BNT162b2、剤型：注射剤、バッチ/ロット番号：不明、単回量）

と 1回目（バッチ/ロット番号：不明、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「ひざの変形性関節症」（継続中）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

患者は 48 日以前に BNT162b2 の初回接種を受けた、そして、同日

に発熱を発症し、翌日まで続いた。そのうえ、初回接種後の日

に、首の後ろ、両肩、臀部、ひざと足に 10 日もの間、痛みがあっ

た。 

患者は、2日間のパラセタモール予防投与と共に 3週間の間隔をあ

けるようアドバイスを受けた後、BNT162b2 の 2 回目接種を受け

た。パラセタモール継続中止後、患者は摂氏 38 度前後の微熱を伴

う同様の痛みを発症し、4週間それが続いた。患者は、ベッドで寝

がえりを打ったり、ベッドから起き上がる事が非常に困難であっ

た。患者は、朝に 60 分間継続する体のこわばりを発現した。患者

は疲弊し、1ヵ月で 1kg 体重が減少した。患者は、頭痛、顎跛行、

視覚障害、皮膚徴候また神経障害は発現しなかった。ひざの変形

性関節症を除き、患者はリウマチ性疾患の既往を持っていなかっ

た。2012 ACR/EULAR 基準に基づく総合得点は 5 (13)、患者の臨床

所見は PMR の診断に互換性があった。したがって、経口プレドニ

ゾロン 15mg/日が開始され、患者の症状と炎症性血清マーカーの改

善に導いた。 

 

リウマチ性多発筋痛（PMR）（医学的に重要）、転帰「回復」、

「リウマチ性多発筋痛」と記載された。 

発熱（非重篤）、転帰「不明」、「微熱」と記載された。 

事象「リウマチ性多発筋痛」は、診療所の受診時に評価された。 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

抗サイクリックシトルリン化ペプチド抗体: 陰性、抗好中球細胞

質抗体: 陰性、陰性、血中アルブミン: 3.0 g/dl、血中カルシウ
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ム: 正常、血液培養: 孤立した微生物はなし、体温: 摂氏 38 度、

注釈:微熱、コンピューター断層画像: 感染または悪性腫瘍の確証

なし、注釈: 血管炎、c-反応性蛋白: 5.83 mg/dl、ヘモグロビン: 

10 g/l、注釈: 値が低下した、免疫学的検査:陰性、炎症性血清マ

ーカー: 改善、検査: 88.2、注釈: fL 正常、臨床検査: 96、注

釈: mm/h、上昇した、マトリックス・メタロプロテイナーゼ-3 

(17.3-59.7): 219.6 ng/ml、筋酵素: 正常、核酸検査: 陰性、便

潜血: 陰性、注釈: 2 回に分けて検査実施、上部消化管内視鏡検

査: 悪性腫瘍の確証なし、身体所見: 両肩に明らかな外転を示し

た、注釈: 肩甲帯の下および上下の近位手足の圧痛。側頭動脈圧

痛と減少した側頭動脈拍は認められなかった。手指または手首の

関節腫脹および腱付着部炎の徴候はなかった、血小板数: 36.2、

注釈: 10^4/ul、リウマチ因子: 陰性、甲状腺機能検査: 正常、超

音波スキャン: 左に明らか滲出液を示した、注釈: 肩峰下包およ

び両側の二頭筋腱の長上部近辺、体重:1 ヶ月で 1 kg 減少した。 

治療処置は、リウマチ性多発筋痛、発熱の結果としてとられた。

因果関係は確定できなかったが、PMR が BNT162b2 ワクチン投与後

に継続する筋肉痛症例の鑑別診断として考えられる。 

 

初回投与後に我々の患者に出現したリウマチ性症状と 2回目投与

後の直ぐの再発を考えると、それらは慢性になった、我々はワク

チン接種と PMR 発症の潜在的関係があることを考慮した。 

 

再調査の試みは以上である。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17196 

くしゃみ; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

傾眠; 

 

免疫; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

咽喉絞扼感; 

 

異常感; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

結膜充血; 

 

鼻漏 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）経由で連絡可能な医

師から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132930。  

 

患者は 57 歳の成人女性であった（57 歳時）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.4 度であった。 

留意点は、SARS-CoV-2 ワクチン（投与回数不明）後に咽頭不快、

結膜充血などであった。 

 

2021/12/23（ワクチン接種日）14:00、患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射液、ロット番号：FK7441、有効期

限：2022/04/30、投与経路不明、単回量）の 3回目の接種を受け

た。 

 

2021/12/23 14:30（ワクチン接種の 30 分後）、事象が発現した。 

2021/12/25（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は回復であっ

た。  

 

事象の臨床経過は以下の通りに報告された： 

接種後咽頭不快、眼球結膜充血あり。ソルコーテフ 100 mg、ポラ

ラミン 1ml 静脈注射受ける。 

2021/12/23 20:00、摂氏 39.4 度の発熱、カロナール 2錠を服用し

た。 

2021/12/24 03:00、摂氏 39.2 度の発熱、カロナール 2錠を服用し

た。 

2021/12/24 14:00、摂氏 39.3 度の発熱、カロナール 2錠を服用し

た。 

以下はカルテからである。 

15:06、医師とともに処置室に救急外来となった。 

主訴）口腔、咽頭の違和感（砂をかんだ様な感じ）、鼻汁あり。

鼻咽頭の閉塞感あり。臥床より、坐位を希望する。臥床を何度か

促したが端坐位希望あり。医師の診察があった。 

P：76 回/分、SPO2：99%、BT：摂氏 36.5 度、BP：140/91mmHg。  

呼吸困難感極軽度あり。目周囲の発赤あり。 

指示）血管確保、ソル・コーテフ 100mg 点滴静注開始した。 

15:16、診察の結果、ポララミン 1A は、本人が車の運転をするの

で使用して欲しくない、と訴える。 

診察中に鼻汁の量が増え、咳嗽も出現したため医師が再度の指示

をだし、ポララミンの使用に同意あり。車の運転は控え、家族に

迎えを頼むか他の方法を取るよう医師から提案あり。 

15:29、端座位希望のためそのまま経過観察継続した。鼻汁消退、

咽頭違和感改善した。  

P：79 回/分、SPO2：97%、BP：128/88mmHg、RR：22 回/分、BT：摂
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氏 37.0 度。 

15:38、眠気あり。臥床する。 

15:59、BP：123/76mmHg、SPO2：97%、P：80 回/分（RR）：20 回/

分。 

S)症状消退した。フワ～とした感じあり。 

16:09、P：78 回/分、SPO2：98%、BP：128/88mmHg、RR：13 回/

分。 

医師に報告した。本日の内服は帰宅後服用するよう指示あり。 

病棟師長に連絡した。しばらく処置室待機で経過観察していても

いい、と返事あり。 

本人が処置室退室の希望あり。病棟師長と直接電話で話し合って

もらった。 

退室にあたり、車イスの使用もすすめたが拒まれたので、会計ま

で歩行付き添いをした。 

S) 楽になりました。目もよく見えます。 

O) 目周囲の発赤軽減している。ふらつきなし。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

厚労省、2021/03/20 発出「新型コロナウイルス感染症に係るワク

チンに関する予防接種後副反応疑い報告書の記載方法について」 

「ブライトン分類」（別添 1）に沿って： 

[level] 

必須基準：突発性の発症、徴候および症状の急速な進行、2つ以上

の多臓器の症状 

レベル 3： 

皮膚・粘膜症状：マイナー症状 有痛性眼充血 

呼吸器症状：マイナー症状 「咽喉閉塞感」、「くしゃみ、鼻

汁」 

画像、採血検査はなし。 

本報告は、アナフィラキシーの基準を満たした。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は

BNT162B2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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17197 

アナフィラキシー反応; 

 

免疫; 

 

嘔吐; 

 

意識消失; 

 

発熱; 

 

蕁麻疹; 

 

血圧低下 

ウォルフ・パ

ーキンソン・

ホワイト症候

群 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

2021/12/09 14:30、52 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FL1839、使用期

限：2022/04/30、3 回目[追加免疫]、単回量）を接種した（52 歳

時）。 

関連する病歴には、WPW 症候群（開始日：1994 年、継続中か不

詳）があった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内に接種したその他のワ

クチン（併用薬含む）には、2021/11/15、インフルエンザ HA ワク

チン KMB（ロット：インフル Kmb 487A、筋肉内）があった。 

有害事象に関連する家族歴は特になかった。 

ワクチン接種歴は以下のとおりであった： 

2021/03/09、COVID-19 免疫のためコミナティ（初回、15:00、ロッ

ト番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、筋肉内、反応：「アレ

ルギー反応」、「皮疹」、「蕁麻疹」）； 

2021/03/30、COVID-19 免疫のためコミナティ（2回目、15:00、ロ

ット番号：ER2659、使用期限：2021/06/30、筋肉内、反応：「ア

レルギー反応」、「皮疹」、「蕁麻疹」、「発熱」、「アナフィ

ラキシーの疑い」）。 

 

臨床経過： 

組織的または職業的にコロナウイルスへの曝露頻度が高いリスク

（および重篤な COVID-19 の合併症のリスク）に起因する追加免疫

投与を行った。 

全身のじんましん、嘔吐 1回、血圧が下がっていく感じがあり、

当院スタッフ測定時は BP 119/75 で、それから意識消失した。 

ワクチン接種後 4時間以内にアナフィラキシーが発現しなかった

ため、報告者は PMDA へ報告しなかった。 

2021/12/10 09:00 (ワクチン接種の 18 時間 30 分後)、発熱が発現

し、非重篤と分類され、報告者はワクチンとの因果関係を評価不

能と評価した。 

2021/12/10 14:00 (ワクチン接種の 23 時間 30 分後)、じんま疹が

発現し、補液（ラクテック）、アタラックス P注射液、デキサー

ト注(1.65) 2A/NS100 を含む治療が行われ、非重篤と分類され、報

告者はワクチンとの因果関係を関連ありと評価し（前回事象と同

様）、救急治療室入室で評価された。 

2021/12/10 14:40 (ワクチン接種の 1日 10 分後)、アナフィラキ

シー疑いが発現し、セレスタミン、ベタメタゾン吉草酸エステル

軟膏、エピペン(0.3)を含む治療が行われ、事象は医学的に重要な

事象、生命を脅かすにより重篤と評価された。 
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報告者は、ワクチンとの因果関係を関連あり（前回事象と同様）

と評価した。 

関連する検査はなかった。 

2021/12/10、事象のアナフィラキシー疑い、発熱は、回復であっ

た。 

2021/12/11、事象のじんま疹/全身のじんましんは、回復であっ

た。 

その他のすべての事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17198 

ギラン・バレー症候群; 

 

反射消失; 

 

感覚鈍麻; 

 

感覚障害; 

 

握力低下; 

 

神経系障害; 

 

総蛋白増加 

  

本報告は製品情報センターを介してファイザー医薬情報担当者に

伝えられる連絡可能な医師からの自発報告である。 

 

2021/10/20（ワクチン接種日）34 才の患者はＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射液、バッチ/ロット番号：

不明、使用期限：不明、1回目接種、単回量、34 歳時）を受け

た。 

患者は、被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワ

クチン接種は無かった。 

患者は、事象発現前の 2週以内に投与した併用薬は無かった。 

患者に既往歴はなかった。 

有害事象に関連する家族歴は特になかった。 

2021/11/03、ギラン・バレー症候群の疑い、痺れ/両手のシビレが

発現した。 

2021/11/04、患者に脱落症状があった。 

2021/11/08、四肢の反射消失／四肢の DTR（深部腱反射）消失が発

現し、握力は右 10、左 13 であった。 

2021/11/10、蛋白 64.5mg/dl で、2021/11/15、患者は両上肢、お

よび両腰から下の異常感覚／四肢末端の異常感覚両があった。 

事象ギラン・バレー症候群、感覚鈍麻、反射消失、握力低下、四

肢異常感覚と総蛋白高値に対して治療が行なわれた。 

 

 

 

反応の詳細は以下のように報告された： 

2021/11/03、患者はギラン・バレー症候群の疑いのため来院した

（有害事象が報告された）。 

2021/11/04 に脱落症状（報告通り）が発現し、2021/11/03 に痺れ 

（両手のシビレ）、ギラン・バレー症候群が発現した。 

2021/11/08、四肢反射消失が発現し、握力は右 10、左 13 であっ

た。尺骨は悪くなっていない状況であった。 

関連した検査は、以下を含んだ： 

2021/11/08、神経伝導速度を受けた。 

2021/11/08、頭部ＣＴ、全脊髄ＭＲＩ、血液検査を受け、結果は

異常なかった。 

2021/11/10、骨髄流体検査を受け、結果は蛋白 64.5mg/dl（正常低

値 15、正常高値 45）であった。 

コメントは以下を含んだ： 

細胞数：3; 蛋白細胞解離。 

2021/11/10、抗 GM1 抗体を受け、結果は陰性だった。 

事象四肢異常感覚はまだ未回復であり、すべての事象の転帰は不

明であった。 

 1514 



コメントは以下の通り： 

2021/11/08、患者は紹介により報告者の病院を受診した。

（2021/11/08 までは報告ズミ） 

2021/11/15、握力 17.5/19.4、筋力ほぼ 5/5 であった。両上肢およ

び両腰から下の異常感覚があった。メチコバール 3T、ロキソニン

屯用、ロキソニン・テープを使用した。 

2021/11/22、筋力変化は無かった。DTR（深部腱反射）は四肢消失

のまま、上記の異常感覚が強くなった。タリージェ 5mg×2 を追加

した。 

2021/12/13、筋力変化は無かった。DTR（深部腱反射）は四肢消失

のまま、上記の異常感覚が強くなった。タリージェ 10mg×2 に増

量した。 

2021/12/20、ADL（日常生活動作）は改善し、患者はペットボトル

の開閉も可能となった。 

2021/12/27、四肢末端の異常感覚は改善し、ADL もほぼ発症前に戻

った。上記四肢は継続で経過観察中である。 

 

報告者は、現時点では他の原因が明らかでないため、ギラン・バ

レー症候群を非重篤とし、本事象は bnt162b2 と関連ありと評価し

た。 

 

これ以上の追加情報は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は、得ることができない。こさらなる追加情報は期待できな

い。 

 

追加情報:（2021/11/12）本報告は 202101540358 と 202101551540

の重複症例による追加報告である。今後のすべての追加情報は

202101540358 にて報告される。 

新たな情報は連絡可能な医師から報告され、以下が含まれる。 

反応データ（「脱落症状」、「痺れ」、「四肢の反射消失、握力

は右 10、左 13」を追加）、被疑薬データ（ワクチン接種日付）。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は、追加情報の返答として連絡

可能な同医師からの自発追加報告である。 

原資料に従ってことば通りに更新された情報： 

患者イニシャル、患者の年齢、臨床検査値（神経伝導速度、頭部

ＣＴ、全脊髄ＭＲＩ、血液検査、蛋白、抗 GM1 抗体、握力、筋

力、DTR）、接種回数、新事象「四肢異常感覚」、「総蛋白高値」

が追加、事象「ギラン・バレー症候群、感覚鈍麻、反射消失、握

力低下、四肢異常感覚」に対して治療を受けた。 
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17199 

呼吸停止; 

 

慢性心不全; 

 

疾患再発; 

 

紅斑性皮疹; 

 

血栓症; 

 

過敏症; 

 

頻脈 

心房細動; 

 

慢性呼吸不

全; 

 

慢性心不全; 

 

慢性腎臓病; 

 

肺気腫; 

 

脳梗塞; 

 

被殻出血; 

 

食欲減退 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132649。 

 

2021/10/16 12:50、81 歳 1 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF2018、使用期限：

2022/03/31、初回、単回量）を接種した。 

関連する病歴には、「慢性心不全」（継続中）、「心房細動」

（継続中）、「肺気腫」（継続中）、「慢性腎臓病」（継続

中）、「脳梗塞後」（継続していない）、「左被殻出血後」（継

続していない）、「慢性呼吸不全」（継続中）、「食欲減退」

（継続中か不詳）があった。  

併用薬は報告されなかった。 

過去の薬剤歴には、ベラパミル（副作用：副作用なし）があっ

た。 

 

臨床経過： 

2021/10/16 (ワクチン接種日)、 全身状態は安定していた。  

2021/10/16 及び 2021/10/17、特変なかった。 

2021/10/18 (ワクチン接種の 2 日後)、頻脈あり、ベラパミル塩酸

塩（ベラパミル）2回内服した（過去ベラパミル使用歴あるが副作

用なし）。その後、体幹部に地図状の発赤疹出現したが、すぐに

消失した。同日は食事未摂取であった。 

2021/10/19 (ワクチン接種の 3 日後)、往診時、HR100bpm 前後の

軽度頻脈あったが、体調は前日より改善、ラコール内服、食事摂

取もしていた。 

日付不明 (ワクチン接種後)、慢性心不全増悪が発現した。 

2021/10/20 (ワクチン接種の 4 日後)、朝、 呼吸が止まっている

のを家人が発見し、 

07:18(ワクチン接種の 3 日 18 時間 28 分後)、死亡が確認された。 

体幹部に 2日前と同様の発赤疹があり、死亡診断書死因：慢性心

不全増悪であった。 

以下の検査処置を受けた： 

体温: (2021/10/16) 摂氏 36.6 度。 

事象の呼吸が止まっている、何らかの全身症状（アレルギー、血

栓）が疑われるの転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象の頻脈、体幹部に地図状の発赤疹出現を重篤

（死亡）と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係を評価不能と評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師意見は以下のとおりであった： 
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コロナワクチン(BNT162b2)接種により何らかの全身症状（アレル

ギー、血栓）が起きたと疑われるが、血液検査、検死施行してお

らず判定不能と考える。 
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17200 

そう痒症; 

 

悪寒; 

 

末梢腫脹; 

 

熱感; 

 

紅斑; 

 

腫脹 

下痢; 

 

便秘; 

 

四肢手術; 

 

熱性痙攣; 

 

胃炎; 

 

虫垂炎; 

 

軟骨異栄養症 

本報告は、規制当局を通じて連絡可能な報告者(医師)から入手し

た自発報告である。 

受付番号: v21132106 (PMDA)。 

  

接種日 2021/11/04 13:30、14 歳と 2ヶ月の女性患者は covid-19

免疫のために BNT162b2(コミナティ、筋肉内、左三角筋、ロット番

号:FH3023、使用期限:2022/03/31、14 歳時、2回目、単回量)の接

種を受けた。 

関連する病歴が含まれていた: 

「軟骨無形成症」、開始日:2007/08/07 (継続中)、注

釈:2021/04/23、両下腿延長術および創外固定器を挿入した。 

「虫垂炎」(継続中であるかは不明)。 

「熱性けいれん」(継続中であるかは不明)、「胃炎」(継続中であ

るかは不明)、「下痢」(継続中であるかは不明)、「便秘症」(継

続中であるかは不明)、「両下腿延長術および創外固定器を挿入し

た」、開始日:2021/04/23、終了日:2021/04/23。 

過去に接種したワクチン(4 週間以内)はなかった。 

併用薬が含まれていた: 

クラバモックス DT (アモキシシリンナトリウム、クラブラン酸カ

リウム、虫垂炎のために、開始日: 2021/10/29、 終了日: 

2021/11/07)、ピコスルファートナトリウム((0.75%)、便秘症のた

めに、 開始日: 2021/10/24 (継続中))、ミヤ-BM(下痢のために、

開始日:2021/10/29、終了日:2021/11/07)、ランソプラゾール(胃

炎のために、 開始日: 2021/10/29、 終了日: 2021/11/02。) 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

COVID-19 免疫のためのコミナティ(1 回目接種、単回量、接種経

路:筋肉内、解剖学的部位:左三角筋、接種時刻:13:40、接種

日:2021/10/14) 

報告書作成時に提供された 2回目のワクチン接種。 

2021/11/04、ワクチン接種前の体温は摂氏 36.8 度であった。 

2021/11/04、ワクチン接種が実施された(患者は当院に長期入院中

であった)。2021/11/05、朝に悪寒が現れ、アセトアミノフェン内

服で軽快であった。午後より自宅外泊へ。 

2021/11/07 08:00 (ワクチン接種から 2日と 18 時間後)、患者は

接種側上腕～前腕手掌の腫脹、発赤(報告通り)を発症した。 

2021/11/07、起床時より、手掌から前腕にかけ両側腫脹(報告通

り)、発赤、熱感、搔痒感、両上肢腫脹を発症した。 

患者は病院へ帰院し、左前腕と両手掌に残存所見があった。ステ

ロイド外用と抗ヒスタミン薬内服で徐々に改善した。 

末梢腫脹の結果として治療処置は施されなかった。 

両上肢腫脹の転帰は 2021 年に回復であった。 

2021/11/29 (ワクチン接種から 25 日後)、その他の事象の転帰は
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軽快であった。 

報告医師は、事象「両上肢腫脹」を重篤と述べた。事象「両上肢

腫脹」と BNT162b2 の因果関係は評価不能であった。 

他要因(その疾患等)の可能性は無かった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できな

い。 

  

追加情報 (2021/12/24): 

本報告は、同じ連絡可能な医師から入手した自発報告である。 

更新された情報が含まれていた: 

追加された開始日、関連する病歴「軟骨無形成症」の継続中と注

釈 、新しい病歴、便秘症 、下痢と胃炎、コミナティとして更新

されたワクチン歴、接種経路と 2回目接種の解剖学的部位、すべ

ての併用薬、および新しい事象(両上肢腫脹)を追加した。更新さ

れた報告者の評価。 

  

これ以上の再調査は不可能である。それ以上の情報は期待できな

い。 
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17201 

喘息; 

 

疾患再発; 

 

発熱; 

 

頻脈 

喘息 

本報告は、ファイザースポンサードプログラム(157295)および規

制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告

である。 

PMDA 受付番号：v21114757。 

その他の症例識別子：JP-PFIZER INC-2021722055 (ファイザー)、 

JP-PFIZER INC-2021729869 (ファイザー)。 

 

2021/06/16 14:00、24 歳の女性（非妊娠）患者は COVID-19 免疫の

ため BNT162B2（コミナティ、筋肉内、左腕、ロット番号：

EY0779、使用期限：2021/11/30、初回、単回量）を接種した（24

歳時）。 

関連する病歴には、気管支喘息（継続中か不詳）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等) は

なかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/06/16 (ワクチン接種日)、喘息(医学的に重要な事象) が発

現し、転帰は軽快で、「喘息発作/喘息/喘息様症状」と記載され

た； 

2021/06/16、頻脈(医学的に重要な事象)が発現し、転帰は軽快

で、「頻脈」と記載された； 

2021/06/16、発熱(医学的に重要な事象)が発現し、転帰は軽快

で、「微熱摂氏 37.3 度」と記載された；  

2021/06/16、疾患再発(医学的に重要な事象)が発現し、転帰は軽

快で、「喘息」と記載された。 

事象の「喘息発作/喘息/喘息様症状」、「頻脈」、「微熱摂氏

37.3 度」、「喘息」は、病院での診察で診断された。  

以下の検査処置を受けた：  

体温: (2021/06/16) 摂氏 35.8 度, 注記: ワクチン接種前; 

(2021/06/16) 摂氏 37.3 度, 注記: 微熱。 

喘息、頻脈、発熱、疾患再発の結果として、治療処置が行われ

た。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/06/16 (ワクチン接種日)、ワクチン接種後、15 分の観察時間

中は異常なかった。しかし以前からの喘息症状、頻脈、微熱摂氏

37.3 度が出現し、かかりつけ医受診され、ワクチン接種日に症状

は改善した。 

 

報告医師は、事象の「喘息」、「発熱」、「頻脈」を重篤（障害

につながるおそれ）と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと評価
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した。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報(2021/12/03)：連絡可能な同医師から入手した新たな情

報： 

更新された情報：使用期限を 2021/11/30 へ更新、事象の喘息の記

載用語を「喘息様症状」へ更新した。 

 

再調査は完了した。再調査は不要である。これ以上の追加情報は

期待できない。 

 

追加情報(2022/01/04)：本追加報告は、重複症例 2021718014 と

2021729869 の情報を統合して報告する追加報告である。現在およ

び今後すべての追加情報は、企業報告番号 2021718014 において報

告される。 

同医師から報告された新たな情報は以下のとおりであった： 

 

更新された情報：検査データ、事象の発現日、重篤性基準、事象

の転帰。 

 

再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17202 

そう痒症; 

 

アシドーシス; 

 

スティーヴンス・ジョン

ソン症候群; 

 

チアノーゼ; 

 

下痢; 

 

全身健康状態悪化; 

 

口内炎; 

 

呼吸困難; 

 

嚥下障害; 

 

心筋虚血; 

 

悪心; 

 

排尿困難; 

 

敗血症; 

 

敗血症性心筋炎; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

粘膜の炎症; 

 

血管グラフト; 

 

誤嚥; 

 

過量投与; 

ヘリコバクタ

ー感染; 

 

ラクナ梗塞; 

 

元タバコ使用

者; 

 

前立腺癌; 

 

心筋梗塞; 

 

急性心筋梗

塞; 

 

放射線療法; 

 

神経痛; 

 

糖尿病; 

 

関節リウマ

チ; 

 

骨癌 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可能

な薬剤師からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：i21106241。 

 

2021/07/24、72 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワ

クチン（製造元不明、ロット番号と使用期限：不明、筋肉内接

種、0.5ml、単回量、2回目）の接種を受けた。 

患者は、アレルギー、過去の副作用歴、飲酒習慣はなかった。 

関連する病歴は以下を含む： 

前立腺癌（継続中）、関節リウマチ（継続中）、多発性転移性骨

腫瘍（継続中）、糖尿病（継続中）、心筋梗塞（継続中）、ラク

ナ梗塞（継続中）、ヘリコバクターピロリ感染症（継続中でな

い）神経障害性疼痛、急性心筋梗塞（AMI）、元喫煙者（継続中で

ない）、注釈：30 年間、放射線療法。 

併用薬は以下を含んだ： 

ファモチジン（ファモチジンＤ錠 20mg）、経口、終了日：

2021/08/17、 

アセチルサリチル酸（バイアスピリン錠 100mg）、経口、 

ベザフィブラート（ベザフィブラート SR 錠 100mg）、経口、終了

日：2021/08/17、メコバラミン（メチコバール錠 259mg）、経口、

終了日：2021/08/17、 

イコサペント酸エチル（エパデール S900）、経口、終了日：

2021/08/17、 

イフェンプロジル酒石酸塩（イフェンプロジル錠 10mg）、経口、

終了日：2021/08/17、 

ミグリトール（セイブル錠 50mg）、経口、 

セレコキシブ（セレコキシブ錠 100mg）、経口、 

レバミピド（ムコスタ錠 100ng）、経口、終了日：2021/08/17、 

プレドニゾロン（プレドニン錠 5mg ）、経口、開始日：

2021/07/20、終了日：2021/08/16、 

デノスマブ（ランマーク皮下注 120mg）、皮下、開始日：

2021/06/14、終了日：2021/08/02、 

メトトレキサート（リウマトレックスカプセル 2mg）、経口、 

葉酸（フォリアミン錠 5mg）、経口。 

2021/06/08 から 2021/08/10 まで、エンザルタミド（イクスタン

ジ）、前立腺癌のため 1日 1回 160mg の経口投与を受けた。 

2021/06/14 から 2021/08/16 まで、ミロガバリンベシル酸塩（タリ

ージェ）、神経障害性疼痛のため 1日 2回 20mg の経口投与を受け

た。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

 COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回投与、製造元不

明）。  
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酸素飽和度低下 

2021/07/27（ワクチン接種 3日後）、患者はスティーブンジョン

ソン症候群を発症した。 

2021/08/13（ワクチン接種 20 日後）、患者は病院に入院した。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/27、皮疹が首、背中、四肢に出現し、搔痒も発現した。 

2021/08/03、ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル

（アンテベート軟膏）、ヘパリン類似物質（ヘパリン類似物質ク

リーム）、オロパタジン塩酸（オロパタジン錠）を開始した。 

2021/08/06、背中の症状改善、搔痒軽快、四肢の皮疹は継続、薬

は継続した。 

2021/08/10、エンザルタミド休薬した。 

咳症状、呼吸苦があった。 

2021/08/12、患者は吐き気を発症した。 

唇が赤く、下唇に以前とは性状が異なる発疹が出現した。 

2021/08/13、食事摂取が困難なため、入院した。 

リドカイン塩酸塩一水和物（キシロカイン 4%）含有 AZ 咳嗽水臨時

処方された（1日 3-4 回）。 

全身に紅斑あり、特に背中が酷く、皮疹搔痒が増悪した。 

水様便、下痢があった。 

口腔内全体に発赤、舌苔、唇にびらんが出現した。 

疼痛が強かった。 

尿が出ていなかった。 

2021/08/14、咳にコデインリン酸塩水和物（コデインリン酸塩散

1%）、（2gx1 日 3 回）が処方された。 

口内炎にトリアムシノロンアセトニド（オルテクサー口腔用軟膏

0.1%）が処方された。 

2021/08/15、摂氏 38.4 度の発熱があった。 

発熱は、アセトアミノフェン（アセリオ）0.5V 使用後、解熱し

た。 

2021/08/16、皮膚科受診し、スティーブンジョンソン症候群

（SJS）と診断された。 

そして、耳鼻科受診し、薬剤性粘膜炎の可能性が検討された。 

ミロガバリンベシル酸塩、内服プレドニゾロンを中止した。 

プレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム（注射用プレドニン

20mg）を 1日 75mg 分 1 で 3 日間使用した。 

摂氏 38.1 度の発熱があった。 

発熱は、アセトアミノフェン 0.5v 使用後解熱した。酸素飽和度

（SPO2）：88.9%。 

2021/08/17、痰吸入により、胃液様のもの誤嚥し、呼吸苦があっ

た。 

患者は、全身状態悪化のため ICU へ移動した。 

一部表皮剥離あり、浸出液もみられ、あてガーゼを使用した。 
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著明な紅斑増悪した。 

2021/08/18、経皮的心肺補助（PCPS）、 大動脈内バルーンパンピ

ング（IABP）が挿入された。摂氏 40 度の発熱を発症した。 

バイパス手術後のため口腔内・皮疹は確認出来なかった。 

心筋虚血、敗血症性心筋症が疑われた。2021/08/19、 アシドーシ

ス状態継続、 チアノーゼ症状が全身に出現した。 

患者は、嚥下障害（開始日：2021/08/13）で入院した。 

事象「スティーブンジョンソン症候群」、「薬剤性粘膜炎の可能

性」と「摂氏 40 度の発熱」は、診療所訪問で評価された。 

事象「全身状態悪化」は、救急治療室受診で評価された。 

他の臨床検査は以下を含んだ： 

2021/07/20, alanine aminotransferase(ALT): 8 IU/l, 

aspartate aminotransferase(AST): 12 IU/l, blood creatine 

phosphokinase(CK):45 IU/l, c-reactive protein(CRP): 0.24 

mg/dl; white blood cell count(WBC): 3.7 x10^3/mm3; 

2021/08/10, ALT 10 IU/l, AST: 18 IU/l , CK: 53 IU/l, CRP : 

4.96 mg/dl; Eosinophil(Eos): 6 %; WBC: 3.9 x10^3/mm3; 

2021/08/13, ALT: 51 IU/l, AST: 46 IU/l, CK: 69 IU/l, CRP: 

7.3 mg/dl; EOS: 2 %; WBC: 4.9 x10^3/mm3; 2021/08/16, ALT: 

73 IU/l, AST: 55 IU/l, CK: 82 IU/l, CRP: 23.16 mg/dl; EOS: 

1 %; WBC: 2.4 x10^3/mm3; 2021/08/17, CK: 103 

IU/l.2021/08/18, ALT:37 IU/l, AST: 136 IU/l, CK: 1400 IU/l, 

CRP: 23.56 mg/dl; EOS: 5 %; WBC: 0.5 x10^3/mm3. 

治療処置は、スティーブンジョンソン症候群、血管グラフト、発

疹、そう痒症、口内炎、粘膜の炎症、酸素飽和度低下、発熱の結

果としてとられた。 

報告された死因は、スティーブンジョンソン症候群であった。 

剖検が行われたか否かは報告されなかった。 

2021/08/19（ワクチン接種 26 日後）、事象の転帰は死亡であり、

その他の全ての事象は不明であった。 

患者は死亡した。 

 

報告薬剤師は事象スティーブンジョンソン症候群を重篤（死亡）

と分類し、他の事象の重篤性は提供されなかった。 

報告薬剤師は、他の被疑薬としてエンザルタミド、ミロガバリン

ベシル酸塩を分類した。 

報告薬剤師は被疑薬と死亡との因果関係を関連ありと分類した。 

事象と COVID-19 ワクチンとの因果関係は、提供されなかった。 

副作用等の発現に影響を及ぼすと考えられる他の処置/診断：放射

線療法。 

報告薬剤師は以下の通りにコメントした： 

エンザルタミドを被疑薬とする SJS の発症に伴い、敗血症を生じ
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た。 

元々、AMI 後であり、全身状態の悪化が止められず、死亡した。 

一連の契機は SJS の発症と考えられた。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されず、追跡調査において、要請さ

れる。 
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17203 

感覚鈍麻; 

 

振戦; 

 

歩行障害; 

 

無力症; 

 

筋骨格硬直; 

 

運動障害 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

規制番号：v21132596（PMDA）。 

 

接種日 2021/07/10、69 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FD0889、使用期限：

2021/12/31、単回量、2回目）を受けた(69 歳時)。 

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/06/19、COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回、

ロット番号：EY3860、使用期限：2021/11/30）。 

以下の情報が報告された： 

2021/11（11 月末（2回目のワクチン接種後））、運動障害（医学

的に重要）を発現、転帰「未回復」、「体が動きにくい/右手が動

きにくい」と説明、 

2021/11、無力症（医学的に重要）を発現、転帰「未回復」、「力

が入らない」と説明、 

2021/12（12 月上旬（2回目のワクチン接種後））、振戦（医学的

に重要）を発現、転帰「未回復」、「両手足のふるえ」と説明、 

2021/12（12 月上旬（2回目のワクチン接種後））、筋骨格硬直

（医学的に重要）を発現、転帰「未回復」、「手足のこわばり」

と説明、 

2021/12（12 月中旬（2回目のワクチン接種後））、歩行障害（医

学的に重要）を発現、転帰「未回復」、「歩行困難」と説明、 

2021/12/20（2 回目のワクチン接種後）、感覚鈍麻（医学的に重

要）を発現、転帰「未回復」、「左頚～肩にかけてのしびれ感」

と説明された。 

徐々に体が動きにくくなり、進行性に悪化してきている。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

神経専門医へ紹介する予定。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17204 頭痛 喘息 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

 

2021/08/05（ワクチン接種日）、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：EY0573、使用期限：

2021/12/31、筋肉内接種、単回量、初回、42 歳時）の接種を受け

た。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「気管支喘息で治療中」、開始日：2017/09（継続中）であった。 

患者は、併用薬があった。 

被疑ワクチンの初回接種日前の 4週間以内にその他のワクチン接

種を受けなかった。 

以下の情報は報告された： 

2021/08/05、頭痛（障害につながるおそれ）を発現、転帰「軽

快」、「頭痛を自覚して/頭痛は 1週間ほど続いたが軽快した。」

と記載。「頭痛を自覚して/頭痛は 1週間ほど続いたが軽快し

た。」という事象は、診療所訪問で評価された。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

血液検査：（2021/11/01）異常なし、 

胸部Ｘ線：（2021/11/01）異常なし。 

治療処置は、頭痛の結果としてとられた。 

臨床経過： 

2021/08/05、接種 5分後に頭痛が発現し、報告者は事象を重篤と

分類し（重篤性基準：永続的/顕著な障害/機能不全）、患者は鎮

痛薬を含む処置を受けた。 

症状は初回および 2回目の接種数分後に見られ、ワクチンによる

因果関係は関連ありと判断された。 

日常生活に支障のある症状が数ヶ月にわたり遷延し、徐々に改善

してきているが、症状は残った。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17205 

アナフィラキシー反応; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

蕁麻疹; 

 

過敏症 

ウォルフ・パ

ーキンソン・

ホワイト症候

群 

これは製品情報センターから連絡可能な報告者（医師）から受領

した自発報告である。 

 

2021/03/30、15:00、52 歳の女性患者（当時 52 歳）は COVID-19 免

疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：ER2659、有効期

限：2021/06/30）筋肉内、単回量、2回目接種を受けた。 

関連する病歴は以下の通り：WPW 症候群（発現日：1994 年、継続

中かどうかは不明）。 

AE に関連する家族歴は特になかった。 

併用薬はなかった。患者は事象発現前 2週間以内にいずれの併用

薬投与も受けなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り：コミナティ（初回接種、ロット番

号：EP9605、有効期限：2021/06/30、筋肉内、投与日：

2021/03/09、15:00、COVID-19 免疫のため、反応：アレルギー、皮

疹、蕁麻疹。 

報告された情報は以下の通り：アナフィラキシー反応（医学的に

重要、発現：2021 年、転帰：不明、アナフィラキシー疑いと記

載）、蕁麻疹（医学的に重要、発現：2021/03/31、15:00（ワクチ

ン接種 1日後）、転帰：回復（2021/03/31）、じんま疹と記

載）、過敏症（医学的に重要、発現：2021 年、転帰：不明、アレ

ルギーと記載）、発疹（医学的に重要、発現：2021 年、転帰：不

明、皮疹と記載）、発熱（非重篤、発現：2021/03/31、10:00（ワ

クチン接種 19 時間後）、転帰：回復（2021/04/01）、発熱と記

載）。 

患者は関連する検査を受けた。 

事象蕁麻疹は救急治療室受診で評価された。 

治療処置は蕁麻疹、過敏症、発疹、発熱の結果としてとられ、ポ

ララミン静注、ファモチジン静注、カロナールによる治療であっ

た。 

報告者はワクチン間の因果関係を評価不能と考えた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17206 

免疫; 

 

呼吸困難; 

 

喘鳴 

喘息; 

 

蕁麻疹 

本報告は、規制当局から受領した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21132598（PMDA）。  

27 歳（27 歳 9ヶ月と報告）の女性患者は COVID-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、投与日 2021/12/22 15:35、ロット番号：

FK7441、使用期限：2022/04/30、27 歳時、3回目［追加免疫］、

単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴：「蕁麻疹で治療中」（継続中か不明）、「喘息」

（継続中か不明）、注：元々、患者には喘息があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 ワクチン（2回目のコロナワクチンで

呼吸苦あり、製造販売業種者不明）、COVID-19 免疫のため、反

応：「呼吸苦」、COVID-19 ワクチン（初回接種、製造販売業種者

不明）、COVID-19 免疫のため。  

次の情報が報告された：免疫（医学的に重要）は 2021/12/22 

15:35 に発現、転帰「軽快」、「3回目のワクチン接種」と記載、

呼吸困難（医学的に重要）は 2021/12/22 15:40 に発現、転帰「軽

快」、「呼吸苦」と記載、喘鳴（医学的に重要）は 2021/12/22 

15:40 に発現、転帰「軽快」、「wheeze」と記載された。 

患者は次の臨床検査と処置を受けた：体温：（2021/12/22）摂氏

36.5 度、注：ワクチン接種前。 

免疫、呼吸困難、喘鳴の結果として、抗ヒスタミン、ステロイ

ド、H2 ブロッカー投与の治療処置がとられた。 

報告者は事象を非重篤と分類し、事象を bnt162b2 と関連ありと評

価した。 

 

事象の経過は以下の通り： 

元々、患者には喘息があった。 

3 回目のワクチン接種時、安全のため、末梢輸液ルートを確保した

状況で実施した。 

実施後、呼吸苦と wheeze が出現した。  

抗ヒスタミン、ステロイド、H2 ブロッカーを投与した。 

その後、症状は軽快した。 

1 時間後には、（医師は）（患者が）帰宅可能と判断した。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 
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17207 感覚鈍麻   

本報告は、規制当局を経て連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132585（PMDA）。 

 

接種日：2021/09/08、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、50 歳時、単回

量、2回目）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/08/18、COVID-19 免疫のためのコミナティ（1回目

単回量、ロット番号：FE8162、使用期限：2022/02/28、接種時

刻：18:30、患者年齢 50 歳時）、副反応：「四肢のしびれ」、

「倦怠感」。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/09/08 に発症した感覚鈍麻（医学的に重要）、転帰「未回

復」、「しびれは更に増悪した」と記載された。 

患者は以下の検査と処置を受けた： 

体温：（2021/08/18）摂氏 36.4 度、注釈：初回接種前。 

神経伝導検査：（2021/10/15）提供されず、注釈：GBS と CIDP は

否定された。 

治療処置は、感覚鈍麻の結果としてとられた。 

患者は 50 歳と 5ヵ月であった。 

家族歴またアレルギー既往は無しと報告された。 

事象の経過は以下の通りであった：2021/08/18、患者はワクチン

の初回接種を受けた。 

2021/08/19、倦怠感と四肢のしびれが出現した、自宅療養してい

たが、改善しなかった。 

2021/09/08、患者は 2回目のワクチンを接種を受けた（患者は拒

否したが、職場からの促しや、接種日に会場で説得された）。ワ

クチン接種後、しびれは更に増悪し、10/15 に病院を受診した。神

経伝導検査を実施したが、GBS と CIDP は否定した。ビタミン B12

内服にて経過観察中。 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種との因果関係は不明であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17208 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

  

本報告は、製品情報センターより入手した連絡可能な報告者（消

費者またはその他の非医療専門家）からの自発報告である。  

  

患者（詳細は提供されず）は、COVID-19 免疫のために bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回

量）の接種をした。  

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。  

  

以下の情報が報告された：  

COVID-19（医学的に重要な）、薬効欠如（医学的に重要な）、転

帰「不明」、すべて「報告者の親類の 1人は COVID 陽性者であっ

た」と記述された。  

  

患者は以下の検査および処置を受けた：SARS-CoV-2 検査：陽性。  

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は得られない。これ以上の追加情報は期待できない。 

17209 

低酸素症; 

 

多汗症; 

 

感覚鈍麻; 

 

振戦; 

 

熱感; 

 

酸素飽和度低下 

  

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医

療従事者）からの自発報告である。規制当局受付番号：v21132623

（PMDA）。 

 

接種日 2021/08/20 14:18、33 歳の女性（33 歳 9ヵ月）（報告のと

おり）、患者は、COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2

（コミナティ、ロット番号：FF3622、有効期限：2022/02/28）を

接種した（33 歳時）。 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

以下の情報が報告された： 

低酸素症（入院、医学的に重要）、発現 2021/08/20 14:29（ワク

チン接種の 11 分後）、転帰「回復」（2021/08/21）（ワクチン接

種の 1日後）、「低酸素血症」と記載された。 

熱感（入院）、発現 2021/08/20 14:29（ワクチン接種の 11 分

後）、転帰「回復」（2021/08/21）（ワクチン接種の 1日後）、

「全身が暑くなった」と記載された。 

振戦（入院）、多汗症（入院）、全て発現 2021/08/20 14:29（ワ

クチン接種の 11 分後）、転帰「回復」（2021/08/21）（ワクチン

接種の 1日後）、全て「全身の震えと発汗」と記載された。 

感覚鈍麻（入院）、発現 2021/08/20、転帰「回復」

（2021/08/21）（ワクチン接種の 1日後）、「両肘先のしびれ

感」と記載された。 
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酸素飽和度低下（入院）、発現 2021/08/20、転帰「回復」

（2021/08/21）（ワクチン接種の 1日後）、「SpO2 90%前後の変

動あり」と記載された。 

患者は、低酸素症、熱感、多汗症、感覚鈍麻、酸素飽和度低下の

ため入院した（開始日：2021/08/20、退院日：2021/08/21、入院

期間：1日）。 

患者は、振戦のために入院した（開始日：2021/08/20、退院日：

2021/08/21、入院期間：1日）。 

事象「低酸素血症」、「全身が暑くなった」「全身の震えと発

汗」と「全身の震えと発汗」は、救急治療室受診時に評価され

た。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

体温：（2021/08/20）摂氏 36.9 度、メモ：ワクチン接種前;酸素

飽和度：（2021/08/20）90 前後、メモ：14:29 以後、SpO2 は 90%

前後の変動があった;（2021/08/21）98%、メモ： SpO2 値良好。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/08/20 14:18、患者はコミナティの初回単回量を接種した。 

14:29、ワクチン接種 11 分後、患者は、全身が暑くなったと訴え

た。 

ベッドで臥床後、患者は全身の震えと発汗を発現した。 

意識レベルの低下なし、呼吸苦なしであった。 

救急治療室へ移動し、検査を実施した。 

数十分後に、震えは消失した。 

その後、SpO2（酸素飽和度）は 90%前後の変動があった。 

患者は、経過観察のために入院した。  

2021/08/21、医師の診察および入院の後、大きな震えなし、呼吸

苦なし、SpO2 値良好（98%）であった。 

患者は退院した。 

2021/08/23、外来経過観察。 

 

報告のその他の医療従事者は、事象を重篤（入院）と分類し、事

象は 2021/08/20 に至ったと述べた。 

報告のその他の医療従事者は、事象と BNT162b2 との因果関係を評

価不能と評価した。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 
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17210 

呼吸不全; 

 

呼吸障害; 

 

播種性血管内凝固; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

関節痛 

  

本報告は、規制当局を介して、連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。当局受付番号：v21132587 （PMDA） 

 

2021/10/02、83 歳 3 か月の女性患者は COVID-19 免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FD1945、使用期限: 

2022/01/31、83 歳 3 か月時、単回量）の 1回目を接種した。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された。 

2021/11/19 に発現した呼吸不全（入院、医学的に重要）、転帰は

「不明」、記述は「呼吸不全」であった。 

播種性血管内凝固（入院、医学的に重要）、転帰は「不明」、記

述は「DIC」であった。2021/10/09 に発現した関節痛（入院）、転

帰は「不明」、記述は「手関節の関節痛」であった。 

2021/10/22 に発現した発熱（入院）、転帰は「不明」、記述は

「38 度台の発熱」であった。 

2021/11/17 に発現した発疹（入院）、転帰は「不明」、記述は

「皮疹が全身に出現/皮疹」であった。 

呼吸障害（入院）、転帰は「不明」、記述は「呼吸状態悪化」で

あった。 

呼吸不全、播種性血管内凝固、関節痛、発熱、発疹、呼吸障害の

ため入院（開始日：2021/11/19）した。 

事象、呼吸不全、DIC、手関節の関節痛、38 度台の発熱、皮疹が全

身に出現/皮疹、および呼吸状態悪化は診療所受診と評価された。 

以下の臨床検査および処置が実施された： 

骨髄穿刺：（2021/11/19）鑑別のために実施、記載は「血球貪食

症候群、成人スチル病、血管内リンパ腫など、いずれの診断にも

至らなかった。」であった。 

皮膚生検：（2021/11/19）鑑別のために実施、記載は「血球貪食

症候群、成人スチル病、血管内リンパ腫など、いずれの診断にも

至らなかった。」であった。 

体温：（2021/10/22）38 度台、CRP：（2021/11/19）10、記載は

「血液検査」であった。調査：（2021/11/19）6471、記載は「血

液検査」であった。フェリチン：（2021/11/19）21455、記載は

「血液検査」であった。 

呼吸不全、播種性血管内凝固、関節痛、発熱、発疹、呼吸障害の

結果、治療的処置が取られた。 

臨床経過： 

2021/10/02（ワクチン接種日）、ワクチン 1回目を施行した。 

2021/10/09（ワクチン接種 7日後）、手関節の関節痛が出現し
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た。 

2021/10/11（ワクチン接種 9日後）、近医受診し、カロナール処

方されるも症状改善しなかった。 

2021/10/22（ワクチン接種 20 日後）、38 度台の発熱あり。 

2021/10/26（ワクチン接種 24 日後）、セレコックス処方した。発

熱持続あり、クラビット 14 日間内服したが改善しなかった。 

2021/11/09（ワクチン接種 1か月と 7日後）、発熱持続あり、プ

レドニン 10mg 5 日間処方された。 

2021/11/17（ワクチン接種 1か月と 15 日後）、皮疹が全身に出現

した。 

2021/11/19（ワクチン接種 1か月と 17 日後）、報告者の病院を紹

介受診した。来院時発熱、皮疹、呼吸不全があった。血液検査で

は sIL2R 6471、フェリチン 21455、CRP10 など異常があった。血球

貪食症候群、成人スチル病、血管内リンパ腫など、鑑別にランダ

ム皮膚生検、骨髄穿刺など行ったがいずれの診断にも至らなかっ

た。呼吸状態悪化し、DIC を併発したため、2021/11/29（ワクチン

接種 1か月と 27 日後）より、ステロイドパルス療法を行い加療継

続中である。 

事象の発現日は、2021/10/09、時間不明（ワクチン接種 7日後）

と報告された。 

 

報告医師は事象を重篤（2021/11/19 から入院）に分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。 

事象発現の他要因（他の疾患等）の可能性は下記参照とのことで

あった。 

 

報告医師は以下の通りコメントをした： 

ワクチン接種前までは至って健康であったとの家族からの話を考

慮すると、ワクチンとの関連はありうると思います。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17211 

注射部位疼痛; 

 

着色尿; 

 

肝機能異常; 

 

食欲減退; 

 

黄疸眼 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告

である。 

 

接種日 2021/12/02、48 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：FL1839、使用期

限：2022/04/30、単回量、初回）の接種を受けた（48 歳時）。 

患者は、関連する病歴を持っていなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者は、COVID ワクチン接種前の 4週間以内にその他のワクチンを

受けなかった。 

ワクチン接種前に、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

ワクチン接種以降、患者は COVID-19 検査を受けていない。 

患者は、薬剤、食物または他の製品に対するアレルギーがなかっ

た。 

患者は、他に病歴はなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/02、注射部位疼痛（入院）を発現し、転帰は「不明」、

「接種部位筋肉痛」と記載されている； 

2021/12/03、食欲減退（入院）を発現し、転帰は「不明」、「食

思不振」と記載されている； 

2021/12/03、着色尿（入院）を発現し、転帰は「不明」、「褐色

尿自覚」と記載されている； 

2021/12/06、黄疸眼（入院）を発現し、転帰は「不明」、「眼球

黄染」と記載されている； 

2021/12/06、肝機能異常（入院）を発現し、転帰は「不明」、

「肝機能障害」と記載されている。 

治療的処置は、注射部位疼痛、食欲減退、着色尿、黄疸眼、肝機

能異常の結果としてとられた。 

臨床経過： 

2021/12/02（ワクチン接種 1日目）、患者は接種部位筋肉痛を発

現した。 

2021/12/03（ワクチン接種 2日目）、食思不振と褐色尿自覚があ

った。 

2021/12/06（ワクチン接種 5日目）、眼球黄染と肝機能障害が指

摘された。 

報告者は、事象を重篤と分類し、事象は入院に至ったと述べた。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17212 

免疫; 

 

大動脈解離; 

 

洞性徐脈; 

 

胸痛; 

 

頭痛 

高血圧 

本報告は、規制当局を通じて連絡可能な報告者(医師)から入手し

た自発報告である。 

受付番号: v21133030 (PMDA)。 

 

接種日 2021/12/27 14:30、65 歳と 11 ヶ月の女性患者は、covid-

19 免疫のために BNT162b2(コミナティ、ロット番号:FK8562、使用

期限:2022/04/30、65 歳時、3回目(追加免疫)、単回量)の接種を

受けた。 

関連する病歴が含まれていた: 

「高血圧」 (継続中であるかは不明)、注釈 : 2 年前まで、 高血

圧のため内服加療を受けていた。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン (1 回目接種、 製造業

者不明)、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン (2 回目接

種、製造業者不明)。 

ワクチン予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以

内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状

況等)はなかった。 

 

以下の情報が報告された: 

2021/12/27 14:30、免疫を発症(入院、医学的に重要)、転帰「不

明」、「追加免疫」と記載した、 

2021/12/28 11:35 (ワクチン接種から 1日後)、大動脈解離を発症

(入院、医学的に重要)、転帰「未回復」、「急性大動脈解離」と

記載した、 

2021/12/28 11:35 (ワクチン接種から 1日後)、洞性徐脈を発症

(入院) 、転帰「未回復」、「洞性徐脈 34/分」と記載した、頭痛

(入院)、転帰「不明」、「頭痛」と記載した、胸痛(入院)、転帰

「不明」、「胸痛」と記載した。 

患者は免疫、大動脈解離、洞性徐脈(開始日:2021/12/28)のために

入院した、頭痛、胸痛(開始日:2021/12/28)のために入院した。 

以下の検査と処置を受けた: 

血圧測定:(日付不明)血圧は 120 前後であった、注釈:血圧は検診

時 120 前後の 80 台であった、(2021/11/15) 114/80 mmHg、注釈: 

最終記録は 2021/11/15 の検診で血圧、114/80 mmHg と安定してい

た、収縮期血圧(日付不明)80 台、注釈: 収縮期血圧は 80 台に低下

した、体温: (2021/12/27) 摂氏 36.2 度、注釈:ワクチン接種前、

コンピューター断層撮影像:(日付不明)急性大動脈解離と診断し

た、注釈: 急性大動脈解離と診断した、心エコー:(日付不明)急性

大動脈解離と診断した、注釈:急性大動脈解離と診断した、心電

図:(日付不明)虚血変化は認めないも、洞性徐脈 a と示した、注
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釈:虚血変化は認めないも、洞性徐脈 34 分であった、心拍数:(日

付不明)30 台前半、注釈:脈拍は 30 台前半と徐脈であった。 

大動脈解離、頭痛、胸痛の転帰として治療処置が施された。 

 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/12/27、新型コロナワクチンコミナティの 3回目の接種を受

けた。以後、発症までのどこかで、ロキソプロフェンナトリウム

60mg を 1 回内服した。発症当日は通常勤務していたが電話を切っ

たとたん、全胸部痛が出現し、同時に眼前暗転を認めた。しか

し、意識消失までに至らず自力でベッドまで移動し臥床にした。

意識明瞭で四肢麻痺なく会話も正常であった。心電図では虚血変

化は明らかにしなかったが、洞性徐脈 34/分であった。胸痛は 10

分以内に消失した。高次病院へ搬送され、心エコー、CT 検査の結

果、急性大動脈解離と診断された。さらに、別の高次病院へ搬送

された。同日、緊急手術を受け、現在集中治療室管理中である。 

 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。報告医師は以下の通り

にコメントした: 

血圧が安定し、内服加療は終了していた。最終記録は 2021/11/15

の検診で 114/80 mmHg と安定していた。小柄やせ形の女性であっ

た、脂質異常や喫煙歴もなく急性大動脈解離発症のリスクは少な

かったと考えられた。また、ワクチン接種翌日の発症ということ

もあり因果関係は現時点では評価不能である。 

報告医師は、事象を重篤(2021/12/28 から入院を引き起こした)と

分類し、BNT162b2 との因果関係を評価不能とした。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できな

い。 
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17213 

そう痒症; 

 

構音障害; 

 

浮腫; 

 

発声障害; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

酸素飽和度低下; 

 

顔面浮腫 

狭心症 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（その他医療従事

者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132629。 

 

78 歳の男性患者は covid-19 免疫のために二回目の bnt162b2（コ

ミナティ、投与日：2021/07/26 13:37、ロット番号：FC3661、使

用期限：2021/12/31、単回量）を 78 歳時に接種した。 

関連のある病歴は以下を含んだ：「狭心症」（継続中か不明）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ、（一回目、ロット番号：FA5765、使用期限：

2021/12/31）、投与日：2021/07/05 10:00、患者が 78 歳の時、

COVID-19 免疫のため。 

以下の情報が報告された： 

発疹（入院）、2021/07/27 10:00 発現、転帰「軽快」、「全身の

発疹」と記述 

顔面浮腫（入院）、2021/07/27 10:00 発現、転帰「軽快」、「顔

面浮腫」と記述 

発熱（入院）、2021/07/27 10:00 発現、転帰「軽快」、「発熱」

と記述 

そう痒症（入院）、2021/07/27 10:00 発現、転帰「軽快」、「搔

痒感」と記述 

 

酸素飽和度低下（入院）、2021/07/27 10:00 発現、転帰「軽

快」、「SpO2 90%/ SpO2 92-95%」と記述 

構音障害（入院）、2021/07/28 07:00 発現、転帰「軽快」、「喋

りにくさ」と記述 

紅斑（入院）、2021/07/29、転帰「軽快」、「顔面発赤」と記述 

浮腫（入院）、2021/07/29、転帰「軽快」、「浮腫」と記述 

発声障害（入院）、2021/07/29、転帰「軽快」、「嗄声」と記

述。 

患者は、発疹、顔面浮腫、発熱、そう痒症、酸素飽和度低下、構

音障害、紅斑、浮腫、発声障害のために入院した（開始日：

2021/07/27、退院日：2021/07/29、入院日数：2日）。 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

体温：（2021/07/26）37.1 度、特記：ワクチン接種前 

酸素飽和度：（2021/07/27）90%、特記：10:00（2021/07/28）92-

95 %、特記：07:00。 

治療的処置は酸素飽和度低下の結果としてとられた。 

 

追加情報：2021/07/29（ワクチン接種 3日後）、事象の転帰は軽

快であった。 

事象の経過は以下の通りであった： 
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2021/07/27 10:00 より、全身の発疹、顔面浮腫、発熱、搔痒感出

現。SpO2 90%で O2 開始。経過観察のため入院。 

2021/07/28 07:00 より、診察。顔面浮腫軽減、喋りにくさ残存。

SpO2 92-95%、O2 中止。入院継続。 

2021/07/29、顔面発赤あるが、浮腫ほとんど消失。嗄声消失。退

院となる。 

報告したその他医療従事者は、事象を重篤と分類し、事象は

BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性の有無はなかった。 

 

追加調査は不要である。これ以上の情報は期待できない。 
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17214 

体温上昇; 

 

心筋炎; 

 

胸痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局より連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132595（PMDA）。 

 

接種日 2021/10/28 17:00、13 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19

免疫のために BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FJ7489、使用

期限：2022/04/30、13 歳 10 カ月時、2回目、単回量）の接種を受

けた。 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギー、

最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作

用歴、発育状況等）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、単回量、製造販

売業者不明）であった。 

発現日/時間は 2021/10/29 の時間不明と報告された（ワクチン接

種 1日後）。 

 

以下の情報が報告された： 

心筋炎（医学的に重要）2021/10/29 発現、転帰「回復」

（2021/11）、「心筋炎の可能性」と記載され; 

体温上昇（非重篤）2021/10/29 発現、転帰「回復」（2021/11）、

「体温 39.2 度を発現した」と記載され; 

頭痛（非重篤）2021/10/29 発現、転帰「回復」（2021/11）、「頭

痛」と記載され; 

胸痛（非重篤）2021/10/29 発現、転帰「回復」（2021/11）、「胸

痛」と記載された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温： 

（2021/10/28）摂氏 36 度、注釈：ワクチン接種前; 

（2021/10/29）摂氏 39.2 度、注釈：夕方から; 

（2021/10/30）38 度台; 

（2021/10/31）37 度前半。 

事象の経過は、以下の通り： 

2021/10/28、患者はワクチンを接種した。 

2021/10/29、夕方から、体温摂氏 39.2 度、頭痛、胸痛を発現し

た。 

2021/10/30、体温摂氏 38 度台、頭痛、胸痛を発現した。 

2021/10/31 以降も、体温摂氏 37 度前半、頭痛、胸痛を発現した。 

2021/11/15 以降、症状は消失した。  

 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係
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を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチンによる心筋炎の可能性あり。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回の情報を訂正するために提出される。

経過情報を訂正し、日本保健当局に提出するため、日本保健当局

用の心筋炎調査票を添付した。 
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17215 

多汗症; 

 

筋力低下; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（その他医療従事

者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132627。 

  

13 歳の男性患者は covid-19 免疫のために二回目の bnt162b2（コ

ミナティ、投与日：2021/08/23 14:30、ロット番号：FF3622、使

用期限：2022/02/28、単回量）を接種した。 

患者の関連ある病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のためにコミナティ（一回目、ロット番号：

EW0207、使用期限：2021/12/31、投与日：2021/08/02）。 

以下の情報が報告された： 

筋力低下（医学的に重要）、発現日：2021/08/25 08:20、転帰

「軽快」、「膝から力が抜け、しゃがみ込んでしまった」と記述 

多汗症（医学的に重要）、発現日：2021/08/25 08:20、転帰「軽

快」、「発汗」と記述 

頭痛（医学的に重要）、発現日：2021/08/25 08:20、転帰「軽

快」、「頭痛（両方のこめかみ）」と記述。 

事象「膝から力が抜け、しゃがみ込んでしまった」、「発汗」、

「頭痛（両方のこめかみ）」は、診療所来院時に評価された。 

患者は以下の臨床検査と処置を受けた： 

体温：（2021/08/23）36.7 度、特記：ワクチン接種前。 

治療的処置は筋力低下、多汗症、頭痛の結果としてとられた。 

  

臨床経過： 

患者は 13 歳と 4ヶ月の男性青年であった。 

2021/08/25 08:30（報告の通り）、頭痛を発現した。 

2021/08/25（ワクチン接種と同日）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

2021/08/25 06:30、起床、朝食後、野球（部活）の試合に出かけ

た。 

08:20、グランドでダッシュやキャッチボールなど準備中、頭痛

（両方のこめかみ）出現。膝から力が抜け、しゃがみ込んでしま

った。発汗あり。受診される。点滴と内服処方にて帰宅される。 

報告したその他医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 間の因果関係は評価不能と評価した。 
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17216 

倦怠感; 

 

感覚鈍麻 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な医師から入手した自発報告

である。PMDA 受付番号：v21132585。 

 

2021/08/18 18:30、50 歳 5 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FE8162、使用期限：

2022/02/28、初回、単回量）を接種した（50 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/08/19、感覚鈍麻(医学的に重要な事象)が発現し、転帰は未

回復で、「四肢のしびれ」と記載された； 

2021/08/19、倦怠感(非重篤)が発現し、転帰は未回復で、「倦怠

感」と記載された。 

以下の検査処置を受けた： 

体温:(2021/08/18) 摂氏 36.4 度, 注記: ワクチン接種前。 

臨床経過： 

2021/08/19、倦怠感、四肢のしびれが出現し、自宅療養していた

が改善しなかった。 

2021/12/28、事象の転帰は未回復であった。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/08/18、1 回目のワクチン接種を受けた。 

2021/08/19、倦怠感、四肢のしびれが出現し、自宅療養していた

が改善しなかった。 

2021/09/08、2 回目のワクチン接種を（患者は拒否したが、職場か

らの促しや、接種当日会場での説得があり）受けた。 

ワクチン接種後、しびれは更に増悪し、 

10/15、受診した。神経伝導検査施行したが GBS や CIDP は否定さ

れた。ビタミン B12 内服で経過観察中であった。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師意見は以下のとおりであった： 

ワクチン接種との因果関係は不明であった。 
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17217 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

免疫; 

 

四肢痛; 

 

圧痛; 

 

血栓性静脈炎; 

 

血管性紫斑病; 

 

静脈炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（その他の医療従事者）からの自発報告である。PMDA

受付番号：v21132553 (PMDA)。 

 

2021/12/16 15:00、62 歳の女性患者は covid-19 免疫のため

bnt162b2 （コミナティ、左腕接種、ロット番号：FK6302、使用期

限：2022/04/30、3 回目（ブースター）、単回量）の接種を受けた

（接種時 62 歳）。  

関連する病歴はなかった。 

併用薬の報告はなかった。 

過去の薬剤歴：テグレトール、副作用：「アレルギー反応」、テ

グレトールに対するアレルギーあり。 

ワクチン接種歴：インフルエンザ免疫のため、インフルエンザワ

クチン（インフルエンザワクチン予防接種後に発熱、嘔吐）、副

反応：「発熱」、「嘔吐」；COVID-19 免疫のため、Covid-19 ワク

チン（1回目、製造販売業者不明）；COVID-19 免疫のため、

Covid-19 ワクチン（2回目、製造販売業者不明）。 

 

臨床経過は以下の通り： 

2021/12/16 15:00（ワクチン接種日）、接種後の経過観察では何

もなく終了した。 

2021/12/22（ワクチン接種から 6日後）、接種箇所である左腕の

痛みの発現に気付いた。 

2021/12/23（ワクチン接種から 7日後）、皮膚科を受診した。左

前腕～上腕に血管走行に沿って紫斑～黄色調。上腕では圧痛あっ

た。血栓性静脈炎様だが、結節は触れない。静脈炎疑いと診断を

受け、アンテベートローション 0.05%処方となった。 

2021/12/27（ワクチン接種から 11 日後）、（皮膚科）再診した。

左肘窩～上腕に血管走行に沿って紫斑～黄色調。上腕の圧痛は残

存した。結節は触れない。年明けの受診を勧められ帰宅した。ア

ンテベートローション 0.05%処方となった。 

以下の臨床検査および手順が実施された： 

2021/12/16、3 回目のワクチン接種前の体温摂氏 36.4 度。  

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

報告のその他の医療従事者は事象を非重篤と分類し、事象は 

bnt162b2 に関連ありと評価した。 

 

これ以上の追跡調査は不要である。これ以上の情報は期待できな

い。 
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17218 

アナフィラキシー反応; 

 

収縮期血圧上昇; 

 

悪心; 

 

異常感; 

 

蒼白 

  

これは、連絡可能な報告者（医師）から入手した規制当局からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132589。 

 

2021/12/27 17:45、46 歳 9 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左腕に投与、ロット

番号：FJ5929、使用期限：2022/04/30、2 回目、単回量、46 歳

時）を接種した。 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（初回投与;製

造販売業者不明）、COVID-19 免疫のため。 

患者には、家族歴がなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

2021/12/27 19:00（ワクチン接種後 15 分後）、アナフィラキシー

を発現した。 

事象の経過は次の通り： 

2021/12/27 17:45（報告のとおり）、BNT162b2（コミナティ）2回

目投与は、左肩に筋肉内投与された。その後、10 分後より、気分

不良、嘔気あり、以下の臨床検査および処置を受けた： 

体温：（2021/12/27）摂氏 36.3 度、注：ワクチン接種前、BP（血

圧）145/75 注：ワクチン接種後 10 分後より（2021/12/27）、

SpO2 96% 注：ワクチン接種後 10 分後より（2021/12/27）、顔色

不良が認められた。アナフィラキシー反応、異常感、悪心、収縮

期血圧上昇、蒼白の結果として治療処置がとられ、直ちにエピペ

ン 0.3mg 左大腿に筋肉内投与、生食 100ml およびソル・コーテフ

100mg 点滴静注が施行された、気分不良はつづき、病院に紹介、搬

送された。 

2021/12/27（ワクチン接種同日）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象は

bnt162b2 と関連ありと評価した。他の要因（他の疾患など）の可

能性はなかった。 

報告医師は次の通りにコメントした： 

アナフィラキシー疑い。 

 

追跡調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17219 

不眠症; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

胸部不快感 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21133044。 

  

2021/12/24（投与日、13 歳時）、13 歳 3ヵ月の男性患者は COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ1763、使

用期限：2022/04/30、単回量）の 2回目接種をした。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（1回目単回量接種、製造業者不明）、COVID-

19 免疫のため。 

患者に家族歴はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

以下の情報が報告された： 

心筋炎（入院、医学的に重要な）、2021/12/27 発現、転帰「回

復」（2021/12/29）、「心筋炎」と記述された。 

胸痛（入院）、2021/12/26 発現、転帰「回復」（2021/12/29）、

「胸痛」と記述された。 

発熱（入院）、2021/12/25 発現、転帰「回復」（2021/12/29）、

「発熱」と記述された。 

不眠症（入院）、2021/12/26 発現、転帰「回復」

（2021/12/29）、「夜間胸痛で眠れなかった」と記述された。 

胸部不快感（非重篤）、2021/12/26 発現、転帰「不明」、「胸部

圧迫感」と記載された。患者は心筋炎、胸痛、発熱、不眠症のた

めに入院した（開始日：2021/12/27、退院日：2021/12/29、入院

期間：2日）。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/12/24、患者はコミナティの 2回目接種をした。 

2021/12/25 から発熱が発現した。 

2021/12/26 から胸痛が出現した。 

臨床経過の追加情報： 

心筋炎調査票が添付された：病理組織学的検査は実施されなかっ

た。 

臨床症状/所見があった：急性発症の胸痛又は胸部圧迫感（発現日

2021/12/26）。 

夜間胸痛で眠れなかったために、患者は 2021/12/27 に病院を受診

した。 

2021/12/27、血液検査で、トロポニン I上昇あり(4534.8 

ng/mL)、CK 上昇あり( 400 U/L)、CK-MB 上昇あり( 38 U/L)、CRP

上昇あり(1.56 mg/dL)、冠状動脈 CT 実施にて冠状動脈狭窄なし、
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心エコー/心臓超音波検査にて異常所見があった。心尖部の心室壁

運動低下。左室駆出率は 65%であった(新規に出現した所見にチェ

ックがなされた：右室又は左室の局所又はびまん性の機能異常。

局所の壁運動異常)。心電図検査にて異常所見があった。ST 上昇又

は陰性 T波、 ST は II、III、aVf、V4-6 と上昇した。心筋壊死マ

ーカーは上昇した、トロポニン I 4534.8 ng/ml の上昇を認めた。 

冠動脈 CT で冠動脈に有意狭窄を認めず、患者はワクチン接種後の

心筋炎の診断で入院した。 

入院時にはすでに症状は消失しており、経過観察となった。 

2021/12/28 の血液検査では、ESR（1 時間値）が上昇（27mm）、D-

ダイマーは上昇なし、心臓 MRI 検査が実施され異常所見なし、遅

延造影の所見はなし、心筋壊死マーカーは低下、心電図記録は改

善、心電図の ST 上昇も改善した。トロポニン T、高感度 CRP、そ

の他の画像検査は実施されなかった。その他の特記すべき検査は

なかった。 

鑑別診断：臨床症状/所見を説明可能なその他の疾患が否定されて

いる。その後も症状の再燃はなく、患者は 2021/12/29 に退院し

た。 

2021/12/29（ワクチン接種 5日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

報告医師は事象を重篤に分類し、事象は BNT162b2 との関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、ワクチン接種後の心筋炎とし

て矛盾しない経過ではあるが、ウイルス性心筋炎等も除外中であ

る。 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

本ワクチン 2回目接種 2日後に発症した心筋炎であり、関連性は

高いと考える。 

本報告は心筋炎の基準を満たした。 

  

追加情報（2022/01/11）： 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した同連絡可

能な医師からの自発追加報告である。PMDA 受付番号：v21132711。 

更新された情報は以下を含んだ： 

臨床検査値トロポニン I、CK、CK-MB、CRP、ESR、D-ダイマー、心

臓 MRI 検査、冠状動脈 CT、心臓超音波検査、心電図記録、被疑製

品 BNT162b2 で使用されている EUA 認証（027034）コーディングと

その他の臨床情報を更新した。 

  

追跡調査の試みは以上である。 

これ以上の情報は期待できない。 
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17220 

悪心; 

 

栄養補給障害; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

頭痛 

浮動性めまい 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能なその他医療専門家か

らの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132625（PMDA）。 

2021/09/06 13:30、60 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FF3622、使用期限：

2022/02/28、単回量）の 2回目接種を受けた（接種時 60 歳）。 

関連する病歴は下記を含んだ：眩暈（進行中かは不明）。 

ワクチン接種前の体温は、摂氏 37.1 度であった。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は下記を含んだ： 

2021/08/16、COVID-19 免疫のためコミナティ（1回目、投与経

路：筋肉内注射、ロット番号：EW0207、使用期限：

2021/12/31）。 

2021/09/07 08:00（ワクチン接種 1日後）、発熱、眩暈、嘔気、

頭痛が発現した。 

事象の経過は下記の通り： 

2021/09/06（ワクチン接種日）、2回目のコロナワクチンを接種し

た。 

2021/09/07（ワクチン接種 1日後）、体温：摂氏 38.5 度、眩暈、

嘔気、頭痛が発現した。 

2021/09/08（ワクチン接種 2日後）、解熱したが、嘔気及び眩暈

は持続した。 

2021/09/09（ワクチン接種 3日後）、症状改善ないため、コンサ

ルのため患者は当院受診した。過去にも眩暈はあったが、今回は

症状が強かった。 

2021/09、経口摂取はできたり、できなかったりしていると報告さ

れた。点滴施行し、内服を処方され、帰宅となった。 

事象の転帰は未回復であった。 

報告者であるその他 HCP は事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能とした。 

17221 

眼充血; 

 

眼出血 

  

本報告は、連絡可能な報告者（その他の医療従事者）から入手し

た自発報告である。 

 

2021/12/19、30 代の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回

量）を接種した。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のためコミナティ（初回、単

回量）があった。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/29、眼出血(医学的に重要な事象)、眼充血(非重篤)が発

現し、転帰は不明で、「片目の出血」と記載された。 

報告された事象の発現日は 2021/12/19 であった（報告通り）。 
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2021/12/29 (ワクチン接種の 10 日後)、片目の出血（患者本人か

ら聞く）が発現し、患者は 3回目の接種はどうすれば良いのかと

不安を感じていた（報告通り）。  

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

17222 

発熱; 

 

視床下部－下垂体障害; 

 

頭痛 

視床下部－下

垂体障害 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132455。 

  

2021/10/12（投与日、13 歳時）、13 歳 10 ヵ月の女性患者は

COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、ロット番

号：FG0978、使用期限：2022/02/28、単回量）の 2回目接種をし

た。 

2021/10/12、ワクチン接種前の体温は摂氏 37.0 度であった。 

関連する病歴は以下を含んだ：「視床下部症候群」（継続中）。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（1回目接種、ロット番号：FG0978、有効期限： 

2022/02/28）、投与日：2021/09/14（患者が 13 歳の時）、COVID-

19 免疫のため、反応：「微熱」、「倦怠感」、「頭痛」。 

  

以下の情報が報告された： 

発熱（入院）、2021/10/25 発現、転帰「未回復」、「摂氏 40 度の

発熱/引き続き 40 度をこえる発熱/発熱は断続的に続いている/最

高摂氏 41 度台の発熱あり」と記述された。 

視床下部－下垂体障害（入院、医学的に重要）、転帰：不明、

「視床下部症候群の疑い」と記述された。 

頭痛（非重篤）、2021/11/30 発現、転帰「未回復」、「頭痛は断

続的に続いている」と記述された。 

患者は発熱、視床下部－下垂体障害のために入院した（開始日：

2021/11/16、退院日：2021/11/30、入院期間：14 日）。 

「摂氏 40 度の発熱/引き続き 40 度をこえる発熱/発熱は断続的に

続いている/最高摂氏 41 度台の発熱あり」は、医院受診と評価さ

れた。 

  

事象の経過は以下の通りであった： 
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2021/09/14、患者は COVID-19 ワクチンの 1回目接種をした。 

ワクチン接種後、発熱があった。 

2021/10/09、患者は血液検査をし、結果は異常なしであった。 

2021/10/12（ワクチン接種日）、患者の体調はよいため、2回目の

ワクチン接種をした。以降、発熱、解熱を繰り返し、最高摂氏 41

度台の発熱があった。 

2021/10/25、摂氏 40 度の発熱があった。患者は近医を受診し、検

査を実施したが、原因特定できなかった。報告病院紹介となっ

た。発熱、頭痛以外に症状はなかった。 

患者は他院にて精査をされたが、原因不明であった。そして摂氏

40 度をこえる発熱は引き続いた。 

紹介の上、2021/11/15 に患者は初診を受けた。 

2021/11/16 から患者は当院に入院した。 

2021/11/30（ワクチン接種後）、当院退院した。 

2021/11/30（退院後）、断続的な発熱および、断続的な頭痛は続

いている。 

解熱剤は不応な状態にある。入院精査では確定診断には至らなか

った。しかし経過から視床下部症候群の疑いとして外来でフォロ

ーアップ中であった。 

発熱の結果として治療処置が行われた。 

  

患者は以下の検査および処置を受けた： 

血液検査：（2021/10/09）異常なし、体温： （不明日）41 度台、

（2021）40 度以上、（2021/09/14）摂氏 36.5 度、注記：初回のワ

クチン接種前、（2021/10/12）摂氏 37.0 度、注記：2回目のワク

チン接種前、（2021/10/25）摂氏 40 度。 

2021/12/27（ワクチン接種後）、事象（発熱、頭痛）の転帰は未

回復であった。 

  

報告医師は事象を重篤（入院）に分類し、事象は BNT162b2 との関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、視床下部症候群として報告さ

れた。 

  

報告医師は以下の通りにコメントした： 

入院精査～外来フォローで原因特定できず、ワクチンの副反応で

あることが否定できない。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報（2022/01/04）：本報告は受付番号 v21132454 を介して
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医薬品医療機器総合機構（PMDA）から受領した別の連絡可能な医

師からの追加の自発報告である。更新情報は以下の通り：事象

（視床下部症候群）、初回のワクチン接種詳細（ロット番号、有

効期限、ワクチン接種前の体温）、別の報告者の評価、臨床検査

値（体温 41 度台）、関連する病歴（視床下部症候群削除）、臨床

的に関連した情報。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17223 

体重減少; 

 

口渇; 

 

食欲減退; 

 

１型糖尿病 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（薬剤師と医

師）からの自発報告である。報告者は、患者である。PMDA 受付番

号：v21133116。 

 

接種日 2021/10/15、18 歳の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免疫

のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、左腕、ロット番号：

FK8562、使用期限：2022/04/30、単回量）の 2回目の接種を受け

た（18 歳時）。 

患者に関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/09/11、COVID-19 免疫のためコミナティ（接種回

数：1、バッチ/ロット番号：FG0978、使用期限：2022/02/28、注

射位置：左腕、接種経路：筋肉内）。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種し

なかった。 

患者が COVID-19 と診断されたかどうかは、ワクチン接種前には不

明だった。 

ワクチン接種以来、COVID-19 の検査を受けたどうかは不明だっ

た。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/21 09:00、１型糖尿病（医学的に重要）発現、転帰「軽

快」、「１型糖尿病」と記載; 

2021/11、口渇（非重篤）発現、転帰「軽快」、「口渇」と記載; 

2021/10、体重減少（非重篤）発現、転帰「軽快」、「体重減少」

と記載; 

2021/12/18、食欲減退（非重篤）発現、転帰「軽快」、「食欲低

下」と記載された。 

事象「１型糖尿病」、「口渇」、「体重減少」および「食欲低

下」は、救急救命室の受診時に評価された。 

実施された臨床検査と処置は以下の通り： 

抗ＧＡＤ抗体：（2021/12/21）陽性;血糖：（2021/12/20）

407mg/dl;尿糖：（2021/12/20）5+。 

臨床経過： 

2021/12/21（2 回目ワクチン接種の 2ヵ月 6日後）、患者は１型糖

尿病を発現した。 

事象の転帰は、インスリン強化療法を含む処置で軽快となった。 

事象の臨床経過は以下の通りと報告された： 

2021/11 中旬から、口渇を発現した。 

2021/10 から現在までで 5kg の体重減少を発現した。 

2021/12/18、食欲が低下した。 

2021/12/20、患者は他院を受診し、食後 3時間後の血糖は 407 mg 

/ dl、尿糖は 5+であったため、 
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2021/12/21、報告者病院に紹介された。 

最終的に、抗 GAD 抗体（抗グルタミン酸デカルボキシラーゼ抗

体）検査が陽性であった結果、患者は 1型糖尿病と診断された。 

インスリン強化療法が実施された。 

報告者は、事象は救急救命室/部または緊急治療となったと述べ

た。 

1 型糖尿病、口渇、体重減少、食欲減退の結果として治療的な処置

がとられた。 

追加情報（2022/01/05）： 

更新された情報： 

事象 1型糖尿病の発現時間および報告者情報が更新された。 

臨床経過に関する追加情報： 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）。 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 は関連ありと

評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは以下の通り： 

2021/09/11 の初回接種および 2021/10/16 の 2 回目接種後に事象が

発症しているため、ワクチンとの因果関係を否定できない。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17224 

中毒性皮疹; 

 

免疫 

  

本報告は、規制当局を通して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。規制当局番号：v21132619（PMDA）。 

 

2021/12/24 15:00、56 歳女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ5929、有効期限：

2022/04/30、56 歳時、3回目（追加免疫）、単回量）の接種を受

けた。 

患者は、関連する病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（1回目、製造業者不

明）； 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（2回目、製造業者不

明）。 

以下の情報が報告された： 

免疫（医学的に重要）、発現 2021/12/24 15:00、転帰「不明」、

「追加免疫」と記載された； 

中毒性皮疹（医学的に重要）、発現 2021/12/25 17:00、転帰「不

明」、「中毒疹」と記載された。 

事象「追加免疫」は、診療所受診で評価された。 

事象「中毒疹」は、診療所受診と緊急治療室受診で評価された。 

 

更なる情報： 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。  

臨床経過： 

事象発現日は、2021/12/25 17:00（ワクチン接種の 1日 2時間

後）として報告された。 

不明日、事象の転帰は提供されなかった。 

2021/12/24 15:00、COVID-19 ワクチンの 3回目接種を施行した。 

翌日 17:00 頃、両上肢に皮疹が出現した。 

2021/12/27、患者は救急科を受診し、報告科へ併診となった。 

両上肢中心に細かい紅斑疹が認められ、中毒疹と診断された。 

症状のワクチン接種との因果関係は確定できなかったが、症状は

ワクチン接種と関連ありの可能性が高いと考えられた。 

症状が徐々に改善していたため、外用薬で経過観察となった。  

報告者は事象を非重篤と分類し、事象は bnt162b2 と関連ありと評

価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、以下の通り報告された：他の

感染症の中毒疹の可能性あり。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17225 

倦怠感; 

 

労作性呼吸困難; 

 

同名性半盲; 

 

巨細胞性動脈炎; 

 

発熱; 

 

脳梗塞; 

 

記憶障害; 

 

認知障害 

前立腺癌; 

 

季節性アレル

ギー; 

 

糖尿病; 

 

結腸癌 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。PMDA 受付番号：v21132643（PMDA)。 

2021/06/10、85 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のために BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FA7812、使用期限：

2021/12/31、単回量）の 1回目の接種をした。 

関連する病歴には下記が含まれた： 

「花粉症」（継続中かは不明）、「大腸癌」（継続中かは不

明）、「前立腺癌」（継続中）注記：治療中、「糖尿病」（継続

中）注記：治療中。 

併用薬は報告されなかった。 

下記の情報が報告された： 

脳梗塞（入院、障害、医学的に重要）、発現日 2021/07、転帰「回

復したが後遺症あり」（2021/10/22）、「脳梗塞」と記載され

た。 

同名性半盲（入院、障害、医学的に重要）、発現日 2021/06、転帰

「回復したが後遺症あり」（2021/10/22）、「左同名半盲」と記

載された。 

巨細胞性動脈炎（入院、障害）、発現日 2021/07、転帰「回復した

が後遺症あり」（2021/10/22）、「巨細胞性動脈炎」と記載され

た。 

倦怠感（入院、障害）、発現日 2021/06、転帰「回復したが後遺症

あり」（2021/10/22）、「全身倦怠感」と記載された。 

労作性呼吸困難（入院、障害）、発現日 2021/06、転帰「回復した

が後遺症あり」（2021/10/22）、「労作時呼吸困難」と記載され

た。 

発熱（入院、障害）、発現日 2021/06、転帰「回復したが後遺症あ

り」（2021/10/22）、「微熱」と記載された。 

記憶障害（入院、障害）、発現日 2021/06、転帰「回復したが後遺

症あり」（2021/10/22）、「短期記憶障害」と記載された。 

認知障害（入院、障害）、発現日 2021/06、転帰「回復したが後遺

症あり」（2021/10/22）、「認知機能低下」と記載された。 

脳梗塞、同名性半盲、巨細胞性動脈炎、倦怠感、労作性呼吸困

難、発熱、記憶障害、認知障害のため入院した（入院日：

2021/07/05、退院日：2021/07/14、入院期間：9日間）。 

  

臨床経過： 

患者は 85 歳 2ヵ月の男性であった。 

事象発現日は 2021/06/15 頃 時刻不明と報告された。 

2021/07/05 から 2021/07/14、2021/09/22 から 2021/10/21、患者

は入院した。 

2021/10/22（ワクチン接種 4ヵ月後）、事象は回復したが後遺症

ありであった（特記：半盲、記憶障害）（報告の通り）。 
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事象の経過は下記の通り： 

2021/06/15 頃から、全身倦怠感及び労作時呼吸困難、微熱が発現

した。 

2021/07/01 より、両目の見えにくさ、前頭部の締めつけられるよ

うな頭痛が出現した。 

各種精査の結果、巨細胞性動脈炎＋脳梗塞の診断となった。入院

加療を行った。 

後遺症として、左同名半盲及び短期記憶障害、認知機能低下があ

った。 

報告医師は事象を重篤及び障害（入院期間：2021/07/05 から

2021/07/14、2021/09/22 から 2021/10/21）と分類した。 

事象と bnt162b2 との因果関係を評価不能とした。 

他の疾患など可能性のある他要因はなかった。 

17226 白内障   

GENERAL INVESTIGATION TARGETING THE VACCINES (HEALTH CARE 

PROVIDERS HCPS) WHO ARE VACCINATED IN EARLY POST-APPROVAL 

PHASE (FOLLOW-UP STUDY)  

 

初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた：有害事象。  

2022/01/06 の追加情報の受領にて、本症例には現在、すべての必

須の情報があり、Valid と考えられる。本報告はプロトコル

C4591006 の非介入情報源からの報告である。 

 

62 歳の女性患者（非妊娠）は COVID-19 免疫のため、bnt162b2、注

射液（コミナティ）、筋肉内、左腕に接種、投与日 2021/03/12

（ロット番号：EP2163、使用期限：2021/05/31）、62 歳時、2回

目、0.3ml 単回量および筋肉内、投与日 2021/02/19（ロット番

号：EP2163、使用期限：2021/05/31）、1回目、0.3ml 単回量を接

種した。 

関連する病歴はなかった。併用薬はなかった。  

2021 年の不明日、患者は白内障を発現した。事象の重症度は中等

度であった。 

2021/06/16、水晶体手術のため 1泊入院した。 
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経過は良好であった。 

入院にあたり PCR 検査を実施した。結果は陰性であった。 

2021/06/17、退院した。 

2021/06/17、事象の転帰は回復した。 

有害事象により救急治療室を受診する必要はなかったが、治療を

受けた。 

患者は観察期間中に妊娠または授乳していなかった。他のワクチ

ン接種はなかった。 

COVID-19 病原体（SARS-CoV-2）検査を実施した。COVID-19 を発症

していない。 

2021/06/14（報告通り）、核酸検出検査（PCR 法、LAMP 法）のた

め検体を採取し、検査結果は陰性であった。 

1 回目接種時に合併症やアレルギーの既往はなかった。 

 

医師は本事象を非重篤と分類し、「白内障」が bnt162b2 と関連し

ている合理的な可能性はないと考えた。 

17227 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

ワクチン接種部位腫脹; 

 

呼吸困難; 

 

悪寒; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱; 

 

関節痛; 

 

頭痛 

  

本報告は連絡不可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告で

ある。 

 

2021/04/06、成人女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免疫のために

BNT162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、ロット番号：ER2659、

使用期限：2021/06/30、単回量）の 2回目の接種をした。 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は下記を含んだ： 

投与日：2021/03/16、COVID-19 免疫のためにコミナティ（投与回

数：1回、バッチ/ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、

投与経路：筋肉内）。 

下記の情報が報告された： 

浮動性めまい（入院）、発現日 2021/04/06、転帰「回復」、「め

まい」と記載された。 

呼吸困難（入院）、発現日 2021/04/06、転帰「回復」、「軽度の

呼吸苦」と記載された。 

頭痛（入院）、発現日 2021/04/06、転帰「回復」、「頭痛」と記

載された。 

ワクチン接種部位疼痛（入院）、発現日 2021/04/06、転帰「回

復」、「接種部位の痛み」と記載された。 

ワクチン接種部位腫脹（入院）、発現日 2021/04/06、転帰「回

復」、「接種部位の腫れ」と記載された。 

悪心（入院）、発現日 2021/04/06、転帰「回復」、「吐き気」と
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記載された。 

関節痛（入院）、発現日 2021/04/06、転帰「回復」、「関節痛」

と記載された。 

発熱（入院）、発現日 2021/04/06、転帰「回復」、「発熱」と記

載された。 

悪寒（入院）、発現日 2021/04/06、転帰「回復」、「悪寒」と記

載された。 

浮動性めまい、呼吸困難、頭痛、ワクチン接種部位疼痛、ワクチ

ン接種部位腫脹、悪心、関節痛、発熱、悪寒のため入院した（入

院日：2021/04/06）。 

「めまい」、「軽度の呼吸苦」、「頭痛」、「接種部位の痛

み」、「接種部位の腫れ」、「吐き気」、「関節痛」、「発

熱」、「悪寒」は緊急治療室受診にて評価された。 

患者は以下を含む臨床検査と処置を受けた：sars-cov-2 検査：

（2021/08/18）陰性、注記：鼻咽頭スワブ。 

浮動性めまい、呼吸困難、頭痛、ワクチン接種部位疼痛、ワクチ

ン接種部位腫脹、悪心、関節痛、発熱、悪寒の結果として治療的

処置が取られた。 

 

臨床経過： 

薬剤、食物、その他製品に対するアレルギーはなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内に他のワクチンを接種したかは不

明であった。 

ワクチン接種前、COVID-19 の診断はされていなかった。 

ワクチン接種以降、2021/08/18 に患者は COVID-19 の検査を受け

た。 

ワクチン接種 15 分後、めまいが発現した。 

ワクチン接種 30 分後、軽度の呼吸苦が発現した。 

ワクチン接種 5時間後、頭痛が発現した。 

ワクチン接種 8時間後、ワクチン接種部位の痛みが発現した。 

ワクチン接種 9時間後、ワクチン接種部位腫脹が発現した。 

ワクチン接種 13 時間後、関節痛及び吐き気が発現した。 

ワクチン接種 17 時間後、発熱が発現した。 

ワクチン接種 20 時間後、悪寒が発現した。 

頭痛及び吐き気、発熱、悪寒は 1日程度で軽快した。 

関節痛は 2日程度で軽快した。 

ワクチン接種部位の痛み及びワクチン接種部位腫脹は 6日程度で

軽快した。 

コロナ検査名は LAMP であり、コロナ検査タイプは鼻咽頭 

スワブであった。コロナ検査結果は陰性であった。 

酸素及び解熱剤、鎮痛剤による治療が取られた。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17228 

そう痒症; 

 

倦怠感; 

 

咳嗽; 

 

悪心; 

 

感覚鈍麻; 

 

無力症; 

 

疼痛; 

 

疾患再発; 

 

頭痛 

インフルエン

ザ; 

 

リハビリテー

ション療法; 

 

感覚鈍麻; 

 

発熱; 

 

薬物過敏症; 

 

過敏症; 

 

金属アレルギ

ー; 

 

関節脱臼; 

 

食物アレルギ

ー 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（その他の医療従事

者）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132622。 

 

2021/09/07 15:15、50 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF3622、有効期限：

2022/02/28、１回目、単回量）の接種を受けた（50 歳時）。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「薬アレルギー（蕁麻疹）」（継続しているかどうか不明、メ

モ：マキシピーム、テグレトール、リュープリン使用による蕁麻

疹発現）、「金属アレルギー」（継続しているかどうか不明）、

「ヤマイモアレルギー」（継続しているかどうか不明）、「グレ

ープフルーツアレルギー」（継続しているかどうか不明）、「イ

ンフルエンザ」（継続しているかどうか不明）、「発熱」（継続

しているかどうか不明）、「四肢のしびれ」（継続しているかど

うか不明）、「右肩関節脱臼」（継続中）、「リハビリ」（継続

中、メモ：右肩関節脱臼に対してロキソプロフェン頓服とリハビ

リ中）、「アレルギー体質」（継続しているかどうか不明）。 

併用薬は以下を含んだ：ロキソプロフェンナトリウム水和物（関

節脱臼に対して、継続中）。 

過去の薬剤歴は以下を含んだ：マキシピーム（反応：蕁麻疹）、

テグレトール（反応：蕁麻疹）、リュープリン（反応：蕁麻

疹）。 

以下の情報が報告された： 

2021/09/07 15:20、「両手足のしびれ」と記述される感覚鈍麻

（医学的に重要）が発現した。転帰は軽快であった。 

2021/09/07 15:20、「嘔気/吐き気」と記述される悪心（医学的に

重要）が発現した。転帰は軽快であった。 

2021/09/07 「力がはいりにくく、物を落としてしまう」と記述

される無力症（医学的に重要）が発現した。転帰は軽快であっ

た。 

2021/09/07 「体がむず痒い」と記述されるそう痒症（医学的に

重要）が発現した。転帰は軽快であった。 

2021/09/08 「頭痛」と記述される頭痛（医学的に重要）が発現

した。転帰は軽快であった。 

2021/09/08 「空咳」と記述される咳嗽（医学的に重要）が発現

した。転帰は軽快であった。 

2021/09/09 「痛み」と記述される疼痛（医学的に重要）が発現

した。転帰は軽快であった。 

2021/09/09 「だるさ」と記述される倦怠感（医学的に重要）が

発現した。転帰は軽快であった。 

2021/09/09 「アレルギー体質」と記述される疾患再発（医学的

に重要）が発現した。転帰は軽快であった。 
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事象の「両手足のしびれ」、「嘔気/吐き気」、「力がはいりにく

く、物を落としてしまう」、「体がむず痒い」、「頭痛」、「空

咳」、「痛み」、「だるさ」、「アレルギー体質」は診療所への

来院と評価された。 

以下の検査と処置を受けた： 

2021/09/09 血液検査：特に問題ない。 

2021/09/07 体温：摂氏 36.5 度（メモ：ワクチン接種前）。 

感覚鈍麻、悪心、無力症、そう痒症、頭痛、咳嗽、疼痛、倦怠

感、疾患再発のために治療的な処置が行われた。 

 

臨床経過： 

患者は 50 歳 2ヵ月（ワクチン接種時）の女性であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等)は以下を含んだ： 

薬アレルギー（マキシピーム、テグレトール、リュープリン使用

による蕁麻疹発現）、金属、ヤマイモ、グレープフルーツに対し

てアレルギーがあった。 

インフルエンザでの症状に発熱、四肢のしびれがあった。 

右肩関節脱臼に対してロキソプロフェン頓服とリハビリ中であっ

た。 

2021/09/07 15:20（ワクチン接種の 5分後）、手足のしびれ、頭

痛、嘔気が発現した。 

2021/09/09（ワクチン接種の 2日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/07（ワクチン接種日）、コロナワクチン 1回目接種し

た。接種後より両手足のしびれ、力がはいりにくく、物を落とし

てしまうことあり。体がむず痒いが蕁麻疹はない。 

2021/09/08（ワクチン接種の 1日後）、朝から頭痛あり。空咳が

でる。 

2021/09/09（ワクチン接種の 2日後）、当院受診した。手足のし

びれ、痛み、頭痛持続していた。吐き気もあり。アレルギー体質

であった。血液検査、特に問題ない。点滴後、嘔気・だるさ改善

した。しびれは持続していた。帰宅となった。 

報告者であるその他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事

象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。 

 

最終的なステートメントは入力されていない。 
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17229 

多発性関節炎; 

 

末梢性浮腫; 

 

血清反応陰性関節炎 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経て連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132599。 

 

接種日 2021/06/30（ワクチン接種日）、88 歳 11 ヵ月の女性患者

は、COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：

FA7812、使用期限：2021/12/31、接種経路不明、88 歳 11 ヶ月時、

単回量、2回目）の接種を受けた。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）。 

患者の関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

不明日、患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、注

射剤、ロット番号 FA4597、使用期限 2021/11/30、単回量、初回）

の接種を受けた。 

2021/07/03（ワクチン接種の 3日後）、患者は四肢の浮腫と多発

関節炎を発現し、事象の転帰は回復したが後遺症あり（歩行困

難）であった。 

事象の経過は次の通り、四肢の浮腫と多発関節炎を発現であっ

た。ESR と CRP の検査が実施され、結果は上昇であった。リウマチ

因子、抗環状シトルリン化ペプチド抗体、抗 DNA 抗体と ANCA は、

陰性であった。臨床的に RS3PE 症候群と診断された。治療処置

は、末梢性浮腫、多発関節炎、血清反応陰性関節炎の結果として

ステロイド治療がとられた。 

事象の転帰は、2021 年の不明日に回復したが後遺症ありであっ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

これ以上の再調査は不要である。これ以上の追加情報は期待でき

ない 
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17230 

感覚鈍麻; 

 

末梢腫脹; 

 

浮腫; 

 

無力症; 

 

運動障害; 

 

錯感覚 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（薬剤師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21133026 (PMDA)。 

 

2021/10/10 10:50、24 歳 8 カ月の女性患者は covid-19 免疫ため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FH0151、使用期限：

2022/03/31、初回、単回量）の接種を受けた（接種時 24 歳）。 

関連する病歴、および併用薬の報告はなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況）はなかった。 

家族歴は不明であった。 

2021/10/10 11:05（ワクチン接種から 15 分後）、左上肢運動障害

が出現した。 

臨床経過は以下の通り： 

2021/10/10、1 回目のコロナワクチン接種 15 分後より、左上肢し

びれ、むくみ感、脱力感出現あった。ベッドに横になって 30 分後

帰宅した。帰宅後左手クリームパンの様に腫れ、ピリピリ感、正

座の後のしびれた感じあった。 

3-4 日後に腫れは改善した。1週間経過観察し、 

11/09、近医受診した。 

11/15、当院受診した。握力：右 29.5kg、左 6kg。 

12/7、神経伝導検査。左正中・尺骨神経 MCV/SCV：全て異常なし。

握力：左 9.2kg。  

2021/12/29（ワクチン接種から 2カ月 19 日後）、事象の転帰は未

回復であった。 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象と

BNT162B2 の因果関係を関連ありと評価した。 

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。 

 

報告薬剤師は以下の通りに述べた： 

コロナワクチン接種後の発症であり、ワクチンによる影響を否定

できないため有害事象の可能性として報告した。 

 

これ以上の追跡調査はできない。これ以上の情報は期待できな

い。 
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17231 

ワクチン投与関連肩損

傷; 

 

不適切な部位への製品投

与; 

 

四肢不快感; 

 

四肢痛; 

 

感覚鈍麻; 

 

握力低下; 

 

発熱; 

 

筋力低下; 

 

筋炎; 

 

腱炎; 

 

関節可動域低下; 

 

関節周囲炎 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21133011。 

 

2021/09/10 11:00、48 歳 9 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、剤型：注射液、左腕に接種、ロット番

号：FF5357、有効期限：2022/02/28、１回目、単回量）の接種を

受けた（48 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

臨床経過： 

2021/09/10 17:00（ワクチン接種の 6時間後）、SILVA(Shoulder 

injury related vaccine administration)が発現した。 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/09/10 左上腕に 2回目の COVID-19 ワクチン接種を受けた。

接種時に神経障害を疑うような疼痛エピソードはなし。同日夕方

から、上腕の痛みあり。 

2021/09/11、2021/09/12 は発熱あり、発熱のためベッドで寝込ん

でいた。上腕周囲の痛みは持続していた。 

2021/09/13 解熱後、日常生活を送る中で、左上肢全体の重だる

い強い痛みと、左肘から指先のしびれを自覚した。 

2021/09/21 に筋力低下あり、食器を割り不安になった。 

2021/09/22 近医脳神経外科受診した。頭部と頚椎 MRI（磁気共鳴

画像）撮影するが異常無し。 

症状続くため、近医神経内科受診するも、異常無し。 

2021/10/29 当院初診となった。握力：右腕 26kg、左腕 17kg。通

常上腕での筋肉注射で問題となる橈骨神経、腋窩神経には知覚低

下など神経障害を疑う所見なし。肩関節可動域制限は外転 160 度

と軽度のみ。ペインフルアークは陽性。経過から SILVA(Shoulder 

injury related vaccine administration)の診断となった。 

疼痛持続するため、肩の MRI 撮影した。三角筋と棘上筋の間に炎

症所見あり。 

ワクチン投与関連肩損傷のために治療的な処置は行われなかっ

た。 

2021/09/13 事象の発熱の転帰は回復であった。 

2021/12/28（ワクチン接種の 109 日後）、他の全ての事象の転帰

は未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連ありと
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評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：COVID-19 ワクチンの接

種後からの症状であり、ワクチンが肩峰下滑液包に誤注入された

ことに伴う SILVA(Shoulder injury related vaccine 

administration)と考えている。 

MRI でも同部位に炎症所見を認め、肩関節周囲炎の状態である。可

動域制限が軽度のわりに、かなり強い疼痛が続いており、

SILVA(Shoulder injury related vaccine administration)であれ

ば、数ヶ月で軽減すると考えているが、現在もなかなか鎮痛が得

られていない。疼痛が続くと、凍結肩に移行するリスクもあると

考えている。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17232 

筋肉痛; 

 

運動性低下 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。規制当局番号：v21132679（PMDA）。 

 

2021/08/17、62 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、ロット番号：FE8162、有効期限：2022/02/28、62

歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：投与日：2021/07/22、患者が 62

歳の時、COVID-19 免疫のためコミナティ（1回目、ロット番号

FD0889、有効期限 2021/12/31）。 

患者は、62 歳 9ヵ月であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。  

 

以下の情報が報告された： 

筋肉痛（医学的に重要）、発現 2021/09、転帰「未回復」、「全身

の筋肉痛/指から足先を含む全身の筋肉痛が出現」と記載された； 

運動性低下（医学的に重要）、発現 2021/09、転帰「未回復」、

「肩が上がらない、肘が曲がらない、字が書けないなどの症状も

ある」と記載された。 

事象「全身の筋肉痛/指から足先を含む全身の筋肉痛が出現」と

「肩が上がらない、肘が曲がらない、字が書けないなどの症状も

ある」は、診療所受診で評価された。 

患者は、以下の検査及び処置を受けた：体温：（2021/08/17）摂

氏 36.4 度、注記：ワクチン接種前。  

 

発現時間は、2021/09 の不明日であった。 

事象の臨床経過は以下の通り： 

2021/09 初め頃から、指から足先を含む全身の筋肉痛が出現した。

肩が上がらない、肘が曲がらない、字が書けないなどの症状もあ

った。 

2022/01/06（ワクチン接種の 4ヵ月 20 日後）、症状に変動はあっ

たが、仕事に支障を来していたため、患者は報告病院を受診し

た。 

COVID-19 ワクチンとの関連が否定できないと考え、患者をプライ

バシー病院へ紹介する方針とした。 

報告医師は、事象を重篤（障害者につながるおそれ）と分類し、

事象と bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。他の要因（他の

疾患など）の可能性はなかった。 

2022/01/06（ワクチン接種の 4ヵ月 20 日後）、事象の転帰は、未

回復であった。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 1568 



17233 

アナフィラキシー反応; 

 

免疫; 

 

喘息 

喘息 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医

療従事者）からの自発報告である。PMDA 受付番号：v21132642。 

 

接種日 2021/12/28 15:00、57 歳 8 ヵ月の成人女性患者は、COVID-

19 免疫のため、BNT162b2（コミナティ、剤型：注射液、ロット番

号：FJ7489、使用期限：2022/04/30、57 歳時、3回目（追加免

疫）、単回量）を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「喘息」（継続中であるかは不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）； 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（2回目、製造販売業者

不明）。 

以下の情報が報告された： 

免疫（医学的に重要）、2021/12/28 15:00 に発現し、転帰「不

明」、「追加免疫」と記載された； 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、2021/12/28 16:40 に発

現し、転帰「軽快」、「アナフィラキシー」と記載された； 

喘息（非重篤）、2021/12/28 16:40 に発現し、転帰「軽快」、

「喘息発作」と記載された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

体温： 

（2021/12/28）摂氏 36.4 度、注釈：ワクチン接種前。 

2021/12/28（ワクチン接種後）、事象アナフィラキシーおよび喘

息発作の転帰は、軽快であった。 

 

報告その他の医療従事者は、事象を非重篤と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は提供されなかった。 

本報告は、アナフィラキシーおよび喘息発作の基準を満たした。 

 

再調査は不可能であり、ロット/バッチ番号に関する情報は取得で

きない。 
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17234 

倦怠感; 

 

心筋炎; 

 

胸部不快感 

狭心症; 

 

脂質異常症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132654。 

 

患者は 84 歳の男性であった。 

その他の病歴には、ロトリガ、クレストール、アムロジピン、タ

ケキャブ、バイアスピリンがあった。 

高血圧（継続中か不詳）、脂質異常症（継続中か不詳）、狭心症

（継続中か不詳）があった。 

2021/06/09、COVID-19 免疫のため BNT162B2（初回、単回量、コミ

ナティ、注射剤、ロット番号：EY3860、使用期限：2021/11/30、

投与経路不明）を以前接種した。 

2021/06/30(ワクチン接種日)、COVID-19 免疫のため BNT162B2（2

回目、単回量、コミナティ、注射剤、ロット番号：FD0889、使用

期限：2021/12/31、投与経路不明）を接種した。  

2021/07、事象が発現した。 

日付不明、事象の転帰は軽快であった。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/06/30、胸部圧迫感、体のだるさが発現した。 

2021/11/18、検査を受け、UCG では壁運動障害はなかった。  

以下の情報が報告された： 

2021/07、胸部不快感(医学的に重要な事象)が発現し、転帰は軽快

で、「胸部圧迫感」と記載された； 

2021/07、倦怠感(非重篤)が発現し、転帰は軽快で、「体のだる

さ」と記載された。 

2021/07、心筋炎(医学的に重要な事象)が発現し、転帰は軽快で、

「心筋炎」と記載された。 

以下の検査処置を受けた： 

echocardiogram: (2021/11/18)壁運動障害はなかった。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、狭心症があった。 

報告医師意見は以下のとおりであった： 

ワクチン接種後は心筋炎などの症状を呈したが、病歴に狭心症が

あり、評価は困難であった。 

 

病理組織学的検査：不明、心臓 MRI：不明、冠動脈検査：不明、心

臓超音波検査：実施、心電図検査：不明、診断結果：不明。  

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17235 

大腸炎; 

 

小腸炎; 

 

悪性腹水; 

 

浮腫; 

 

疼痛; 

 

発熱; 

 

脂肪組織増加; 

 

腹膜炎 

肝硬変; 

 

肝細胞癌; 

 

肺高血圧症; 

 

腹膜転移 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21132647（PMDA）。 

 

投与日 2021/07/18 10:15、62 歳 10 ヶ月の男性患者は covid-19 免

疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FD0889、有効期

限：2021/12/31、62 歳 10 ヶ月時、初回、単回量）を接種した。 

関連する病歴は以下の通り： 

「肝細胞癌」（継続中）；「C型肝硬変」（継続中）；「肺高血圧

症」（継続中）；「腹膜播種」（継続中）。 

患者には家族歴がなかった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/07/20、腹膜炎（入院、医学的に重要）、転帰「軽

快」、「腹膜炎」と記載； 

発現日 2021/07/20、悪性腹水（入院、医学的に重要）、転帰「軽

快」、「癌性腹膜炎の可能性」と記載； 

発現日 2021/07/20、小腸炎（入院）、転帰「軽快」、「小腸炎」

と記載； 

発現日 2021/07/20、大腸炎（入院）、転帰「軽快」、「大腸炎」

と記載； 

発現日 2021/07/20、脂肪組織増加（入院）、転帰「軽快」、「腹

部脂肪織濃度上昇」と記載； 

発現日 2021/07/20、浮腫（入院）、転帰「軽快」、「腎、小腸、

大腸浮腫」と記載； 

発現日 2021/07/20、疼痛（入院）、転帰「軽快」、「疼痛」と記

載； 

発現日 2021/07/20、発熱（入院）、転帰「軽快」、「発熱」と記

載。 

患者は腹膜炎、悪性腹水、小腸炎、大腸炎、脂肪組織増加、浮

腫、疼痛、発熱のため入院した（開始日：2021/07/27、退院日：

2021/08/13、入院期間：17 日)。 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

体温：（2021/07/18）36.4 度、注：ワクチン接種前。 

腹膜炎、悪性腹水、小腸炎、大腸炎、脂肪組織増加、浮腫、疼

痛、発熱の結果として、治療措置がとられた。 

 

臨床経過： 

2021/07/20 00:00（ワクチン接種 1日 13 時間 45 分後）、事象が

発現した。 

2021/07/27（ワクチン接種 9日後）、患者は入院した。 

2021/08/13（ワクチン接種 26 日後）、患者は退院した。 
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2021/08/13（ワクチン接種 26 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。 

事象の経過は以下の通り： 

HCC（肝細胞癌）、腹膜播種、肺高血圧症で 3年間安定した経過の

患者であった。 

2021/07/18 10:15、1 回目のワクチンを接種した。 

2021/07/20、事象が発症、発熱と腹部脂肪織濃度上昇、腎、小

腸、大腸浮腫を伴う腹膜炎と考えられた。癌性腹膜炎の可能性も

考えられたが、抗菌薬投与、利尿薬投与、オキシコドンによる除

痛を行い症状は改善した。オキシコドン、抗菌薬投与終了後も症

状は安定し、ワクチン接種が影響した反応の可能性が考えられ

た。 

 

報告医師は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が BNT162b2 に関

連ありと評価した。 

17236 

不適切な製品適用計画; 

 

帯状疱疹 

  

本報告は、COVID-19 ワクチン有害事象報告システム（COVAES）を

介して入手した、連絡可能な報告者（薬剤師）からの自発報告で

ある。 

本薬剤師は、母親と乳児の両方の情報を報告した。これは、母親

の症例である。 

 

42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、

注射剤、筋肉内、投与日 2021/12/08［ワクチン 2回目接種日］

15:45、ロット番号：FF5357、使用期限：2022/02/28、42 歳時、2

回目、単回量）の接種を受けた。 

患者には関連する病歴はなかった（患者には他の病歴はなかっ

た）。 

患者の最終月経日は、2021/01/15 であった。 

COVID ワクチン接種以前の 4週間以内にその他のワクチンは接種し

なかった。 

ワクチン接種の 2週間以内にその他の薬剤を服用していなかっ

た。 

ワクチン接種以前に COVID-19 と診断されなかった。 

患者には医薬品、食物、または他の製品に対するアレルギーはな
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かった。 

ワクチン接種歴：コミナティ（注射剤）（初回接種、使用期限：

2021/09/06［ワクチン初回接種日］、投与経路：筋肉内）、投与

日：2021/09/06、患者が 42 歳の時、COVID-19 免疫のため。 

次の情報が報告された：帯状疱疹（医学的に重要）、転帰「回

復」、「帯状疱疹」と記載、不適切な製品適用計画（非重篤）は

2021/12/08 に発現、転帰「不明」、「不適切な投与計画でのワク

チン使用」と記載された。 

2 回目接種後に、患者は帯状疱疹を発症した。 

事象は、医師またはその他の医療専門家の診療所/クリニックへの

訪問に至った。 

治療には、抗生剤投薬および抗ヘルペスウイルス薬投薬が含まれ

た。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 の検査を受けていない。 

本症例のみ重篤であった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できない。 

17237 

乳腺炎; 

 

分娩停止; 

 

妊娠時の子宮収縮; 

 

妊娠時の母体の曝露 

  

本報告は、ＣＯＶＩＤ－１９有害事象報告システム（COVAES）に

よって連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告であ

る。 

 

この薬剤師は、母親と乳児両方の情報を報告した。本報告は母親

の 1回目接種の症例である。 

 

2021/09/06、41 歳の女性患者（妊婦）はＣＯＶＩＤ－１９免疫の

ため、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、筋肉

内、1回目、単回量）を接種した（41 歳時）。 

患者は、薬物、食物または他の製品に対するアレルギーがなかっ

た。 

患者は、関連した病歴がなかった。 

最終月経日: 2021/01/15 であった。患者は、bnt162b2 曝露時、33

週の妊婦であった。事象発現時、33 週の妊婦であった。

2021/10/21 に乳児出産予定であった。併用薬はなかった。 

患者は、COVID ワクチンの前 4週以内に他のいずれのワクチンも接

種しなかった。ワクチン接種 2週以内に他のどの薬物も投与され

なかった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

ワクチン接種後に、患者はＣＯＶＩＤ－１９検査を受けていな

い。 

以下の情報が報告された： 
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分娩停止（医学的に重要）、2021/10/21 発現、転帰「回復」

（2021/10/21）、「分娩進行困難で緊急帝王切開」と記載され

た。 

妊娠時の母体の曝露（非重篤）、2021/09/06 発現、転帰「不

明」、「妊娠時の母体の曝露、妊娠後期」と記載された。 

妊娠時の子宮収縮（非重篤）、2021/09/09 発現、転帰「回復」

（2021）、「子宮筋収縮（報告の通り）、子宮頸管長短縮」と記

載された。 

乳腺炎（非重篤）、転帰「回復」、「乳腺炎」と記載された。 

事象「分娩進行困難で緊急帝王切開」は診療所受診と救急治療室

の受診と評価された。 

事象「妊娠時の母体の曝露、妊娠後期」、「子宮筋収縮（報告の

通り）、子宮頸管長短縮」、「乳腺炎」は診療所受診と評価され

た。 

治療的な処置は、分娩停止、妊娠時の子宮収縮、乳腺炎の結果と

してとられた。 

臨床経過： 

2021/09/09（妊娠 34 週）（1回目のワクチン接種後）、患者は子

宮筋伸縮（報告の通り）、子宮頸管長短縮を発現した。早産予防

のため、子宮筋収縮抑制剤を含む処置を受けた。 

その後（妊娠 40 週 2日）、分娩進行困難で緊急帝王切開を実施し

た。 

分娩後、乳腺炎治療となった。抗生剤投薬を含む処置を受けた。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査の間要請さ

れる。 
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17238 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

異常感; 

 

疼痛 

リウマチ性障

害; 

 

不妊症 

本報告は医薬品医療機器総合機構（PMDA）を経由し連絡可能な医

師から入手した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132617。 

  

47 歳 10 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナ

ティ、接種日 2021/07/12 14:42、初回、接種経路不明、47 歳、ロ

ット番号：EW0207、使用期限：2021/12/31、単回量）の接種を受

けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「リウマチ」（継続中かどうか不明）、「不妊症」（継続中かど

うか不明）、注釈：治療中。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

患者には、家族歴がなかった。 

以下の情報が報告された： 

2021/07/12 17:30（ワクチン接種の 2時間 48 分後）に発現した末

梢性ニューロパチー（医学的に重要）、転帰は 2021/08/02（ワク

チン接種の 21 日後）に「軽快」、「末梢神経障害」と記載され

た、2021/07/12 17:30 に発現した感覚鈍麻（非重篤）、転帰は

2021/08/02（ワクチン接種の 21 日後）に「軽快」、「左手上腕の

しびれ感」と記載された、2021/07/12 17:30 に発現した疼痛（非

重篤）、転帰は 2021/08/02（ワクチン接種の 21 日後に「軽快」、

「痛み」と記載された、2021/07/12 17:30 に発現した異常感（非

重篤）、2021/08/02（ワクチン接種の 21 日）に「軽快」、「左半

身の軽度の異常感覚」と記載された。 

患者は、以下の検査と治療を受けた： 

体温：（2021/07/12）、摂氏 36.1 度、注釈：ワクチン接種前、頭

部 MRI：（2021/07/12）異常なし。 

末梢性ニューロパチー、感覚鈍麻、疼痛、異常感の結果として治

療的な処置がとられた。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

14:42、ワクチン接種し、15 分の安静後、問題は起こらなかった、

患者は職場に戻った。 

17:30、仕事中の患者から電話があり、左手から上腕しびれ感があ

ると言った。 

ワクチン接種を担当した看護師によると、ビリッとはしなかっ

た。それらしい症状はなかった。しかし、患者は、ワクチン接種

の間、強い痛みを発現した。そして、患者はロキソニンを内服し

た。 

2021/07/21、患者に電話で状況を確認したところ、「ワクチン接

種の翌日、しびれが左下肢に広がった」とのことだった。神経系

外科で頭部 MRI をとったが異常はなかった。 

メチコバールの処方を受け、内服していた。仕事は問題なくでき
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ている。しかし、じっとしていると、異常感覚があった。 

2021/08/02、左半身の軽度の違和感が、まだ存在する。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は評価不能とした。他要因（他の疾患等）の可能性は不明であっ

た。 

  

報告者は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後の異常感覚が現れ、翌日には全身に広がった。し

かし、症状は軽度で、日常生活には支障がなかった。したがっ

て、患者は 2回目のワクチン接種を希望した。 
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17239 

免疫; 

 

動悸; 

 

発熱; 

 

肝酵素上昇; 

 

肝障害 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

2021/12/23 15:30、34 歳の女性患者（非妊娠）は、COVID-19 免疫

のため、BNT162B2（コミナティ、筋肉内、左腕、ロット番号：

FJ5929、使用期限：2022/04/30、34 歳時、3回目（ブースタ

ー）、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は報告されなかった。 

併用薬はなかった。 

アレルギー歴はなかった。 

その他の病歴は健康（報告通り）であった。 

ワクチン接種以前、患者は COVID-19 と診断されなかった。 

COVID ワクチン以前の 4週間以内にその他のワクチン接種を受けな

かった。 

COVID ワクチン以前の 2週間以内に併用薬を使用しなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

2021/03/26、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回単回量、ロ

ット番号：不明、使用期限：不明、投与経路：筋肉内、部位：左

腕） 

2021/04/16、COVID-19 免疫のためのコミナティ（2回目単回量、

ロット番号：不明、使用期限：不明、投与経路：筋肉内、部位：

左腕） 

 

以下の情報が報告された： 

2021/12/23 15:30、免疫（医学的に重要）が発現し、転帰は「不

明」、「追加免疫」と記載された； 

2021/12/26、肝障害（医学的に重要）が発現し、転帰は「回

復」、「肝障害指摘（AST=49 [正常値：11-34]、ALT=53[正常値：

7-34]）」と記載された； 

2021/12/23、発熱（医学的に重要）が発現し、転帰は「回復」、

「発熱」と記載された； 

2021/12/25、動悸（医学的に重要）が発現し、転帰は「回復」、

「動悸」と記載された； 

2021/12/27、肝酵素上昇（医学的に重要）が発現し、転帰は「回

復」、「肝酵素増悪（AST/ALT 93/118）」と記載された。 

事象「肝障害指摘（AST=49 [正常値：11-34]、ALT=53[正常値：7-

34]）」、「発熱」、「動悸」、「肝酵素増悪（AST/ALT 

93/118）」は、診療所への来院および救急救命室への搬送で評価

された。 

 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

アラニンアミノトランスフェラーゼ(7-34)：(2021/12/26) 53；
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(2021/12/27) 118、備考：肝酵素増悪；  

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ(11-34)：(2021/12/26) 

49；(2021/12/27) 93、備考：肝酵素増悪；  

心エコー：(2021/12/27)心筋炎所見なし；  

心電図：(2021/12/27)心筋炎所見なし；  

sars-cov-2 検査：(2021/12/29)陰性、備考：その他。 

肝障害、発熱、動悸、肝酵素上昇の結果として治療処置が取られ

なかった。 

 

臨床経過： 

2021/12/23（接種同日）、患者は発熱した。 

2021/12/25（接種 2日後）、動悸を発現した。 

2021/12/26（接種 3日後）、肝障害を指摘された（AST=49 [正常

値：11-34]、ALT=53[正常値：7-34]）。 

2021/12/27（接種 4日後）、肝酵素増悪（AST/ALT 93/118）を発

現した。 

事象の転帰は、治療を伴わずに回復（報告通り）であった。 

 

事象の経過は以下の通り： 

接種当日の夜より発熱し、接種 2日後から動悸が出現した。 

2021/12/26、近医（匿名病院）を受診し、採血により肝障害の指

摘を受けた（AST=49 [正常値：11-34]、ALT=53[正常値：7-

34]）。 

自宅安静を指示されたが、翌日も症状は継続し、同院を再診し

た。 

採血で肝酵素増悪（AST/ALT 93/118）が指摘された。 

心電図/心臓超音波検査にて心筋炎の所見はなかった。 

自宅安静を継続した。その後、安静にて軽快した。 

報告者は事象の結果を診療所/クリニックへの訪問および救急救命

室/部または緊急治療と述べた。 

17240 梅毒   

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した 2人のファイ

ザー医薬情報担当者による自発報告である。 

 

高齢患者（70 才以上）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不

明、単回量）を受けた。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、梅毒が発現した。 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

事象の転帰は不明であった。 
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これ以上の追加情報は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は得ることができない。さらなる追加情報は期待できない。 

17241 

不整脈; 

 

免疫; 

 

動悸; 

 

心房細動; 

 

発熱 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。受付番号：v21133168（PMDA）。 

 

2021/12/16 18:00、42 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FJ1763、使用期限：

2022/04/30、単回量、3回目（追加免疫）、42 歳時）の接種を受

けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）はなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（1回目、メーカー不明、発熱なし）、COVID-

19 免疫のため、反応：「局所痛」、 

COVID-19 ワクチン（2回目、メーカー不明、発熱なし）、COVID-

19 免疫のため、反応：「局所痛」。 

以下の情報は報告された： 

2022/01/03 18:00、心房細動（医学的に重要）を発現、転帰「回

復」（2022/01/05）、「発作性心房細動」と記載、 

2022/01/03 18:00、動悸（医学的に重要）を発現、転帰「回復」

（2022/01/05）、「動悸」と記載、 

2022/01/03、不整脈（医学的に重要）を発現、転帰「回復」

（2022/01/05）、「不整脈」と記載、 

2021/12/16 18:00、免疫（医学的に重要）を発現、転帰「不

明」、「ブースター」と記載、 

2021/12/17、発熱（非重篤）を発現、転帰「回復」、「摂氏 37.1

度の発熱」と記載された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2022/01/03 の夕刻、患者は誘引なく動悸を自覚し、1時間たって

もおさまらず不整も強いため心電図記録をした。 

120 より大きい HR の心房細動でピルジカイニド 100mg で化学的除

細動に成功した。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

血液検査：（2022/01/03）、心膜炎と心筋炎は否定的であった、 
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体温：（2021/12/16）摂氏 36.4 度、注釈：ワクチン接種前、 

（2021/12/17）摂氏 37.1 度、注釈：24 時間後、 

心電図：（2022/01/03）、心膜炎と心筋炎は否定的であった、 

心拍数：（2022/01/03）、120 以上であった。 

治療処置は、心房細動、動悸、不整脈の結果としてとられた。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能とした。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ブースター後 2週間は運動を避けていた。 

1 回目 2回目も発熱なく局所痛のみであった。 

3 回目は 24 時間後に摂氏 37.1 度の発熱があったが以降の問題はな

かった。 

2022/01/01 から 3日間、毎日 10km 程度のランニングを行ったが症

状なかった。 

2022/01/03 の夕方に誘因なく不整脈を自覚した。 

血液検査、心電図からは心筋炎、心膜炎は否定的であった。 

17242 梅毒   

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した 2人のファイ

ザー医薬情報担当者からの自発報告である。 

 

高齢患者（70 才以上）はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不

明、単回量）を受けた。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、梅毒が発現した。 

報告者、重篤性評価を提供しなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

これ以上の追加情報は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は得ることができない。さらなる追加情報は期待できない。 
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17243 梅毒   

本報告は、2名のファイザー社医薬情報担当者を介して連絡可能な

報告者（医師）から入手した自発報告である。 

報告者は患者である。 

 

高齢の患者（70 歳以上）は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）を接

種した。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、梅毒が発現した。 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

17244 

免疫; 

 

呼吸不全; 

 

急性膵炎; 

 

腎不全; 

 

腹痛; 

 

膵炎 

糖尿病; 

 

高血圧 

本報告は規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）からの

自発報告である。PMDA 受付番号：v21132665（PMDA） 

 

2021/12/17、66 歳 0 ヵ月（ワクチン接種時）の女性の患者はＣＯ

ＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナティ、3回目接種

（追加免疫）、66 歳時、ロット番号：FJ5929、使用期限：

2022/04/30、単回量）を受けた。 

関連した病歴は以下を含んだ：「高血圧」（進行中か否かは不

明）;「糖尿病」（進行中か否かは不明） 

ワクチンの予診票での注意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況など）は以下を含んだ：アレルギーは無し 

薬剤はロキソプロフェンナトリウム（ロキソニン）、シタグリプ

チンリン酸塩水和物（ジャヌビア）、イミダプリル塩酸塩（イミ

ダプリル）、アムロジピンベシル酸塩（アムロジピン）であっ

た。 

併用薬は以下を含んだ：ロキソニン、ジャヌビア、イミダプリル

塩酸塩、アムロジピンベシル酸塩。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に、ＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（1回目接種、単回量、メーカー不

明）を受けた。ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、ＣＯＶＩＤ－１

９ワクチン（2回目接種、単回量、メーカー不明）を受けた。 

臨床経過：2021/12/18 01:00（ワクチン接種 1日後）、急性膵炎

が発現した。 

2021/12/18（ワクチン接種 1日後）、患者は病院搬送された。 

事象の経過は以下の通りだった：2021/12/17、患者はコロナワク

チ 3回目を接種した。 

2021/12/18 01:00（ワクチン接種 1日後）、腹痛が出現した。患
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者は、病院へ搬送された。急性膵炎（突発性）と診断され、患者

は緊急入院した。 

2021/12/18（ワクチン接種 1日後）、膵炎が重症化し、呼吸不

全、腎不全の合併症があり、報告者の病院へ転院した。気管挿

管、CHDF（持続的血液濾過透析法）が導入された。患者は病院に

入院した。 

患者は以下の検査と手順を経た：体温：（2021/12/17）摂氏 36.5

度、メモ：3回目のワクチン接種前。 

急性膵炎、膵炎、呼吸不全、腎不全、腹痛に対して治療的な処置

がとられた。事象の転帰は不明であった。 

 

報道医師は本事象を重篤（2021/12/18 から入院）とし、本事象と

bnt162b2 との因果関係は評価不能とした。他の要因（他の疾患

等）の可能性はなかった。 
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17245 

そう痒症; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

アレルギー性皮膚炎; 

 

免疫; 

 

紅斑; 

 

蕁麻疹; 

 

薬物過敏症; 

 

薬疹 

バセドウ病; 

 

リウマチ性障

害 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132663。 

 

22022/01/06 10:20、50 歳 0 か月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、3 回目[追加免疫]、単回量）を接種した（50 歳

時）。 

家族歴はなかった。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)によ

ると関連する病歴には、バセドウ病（継続中か不詳）、リウマチ

（継続中か不詳、プレドニゾロン等内服中）があった。 

併用薬には、プレドニン（プレドニゾロン酢酸エステル、バセド

ウ病、リウマチ性障害のため、継続中）があった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のためコミナティ（初回、単

回量、バッチ/ロット番号：不明、反応：じんま疹）、COVID-19 免

疫のためコミナティ（2回目、単回量、バッチ/ロット番号：不

明、反応：じんま疹）があった。 

2022/01/06 10:30 (ワクチン接種の 10 分後)、アナフィラキシー

が発現した。 

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

2022/01/06 10:20、3 回目のワクチン接種を受けた。 

投与数分後より、四肢、体幹の発赤、痒みが出現した。 

10 分後には、じんま疹が全身性に出現した。 

血圧低下はなかった。 

呼吸器、腹部症状もなかった。 

アレルギー性皮疹（重症）のため、ソルコーテフ 100mg 点滴静注

とし、軽快した。  

以下の検査処置を受けた： 

体温: (2022/01/06) 摂氏 36.9 度 (ワクチン接種前)。  

アナフィラキシー反応、アレルギー性皮膚炎、薬物過敏症、蕁麻

疹、紅斑、そう痒症、薬疹の結果として、治療処置が行われた。  

2022/01/06 (ワクチン接種後)、事象の転帰は軽快であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要な事象）と分類し、事象

は BNT162b2 と関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師意見は以下のとおりであった： 

ワクチンによる重いアレルギー反応（薬疹）。 

 

本報告は、アナフィラキシーの基準に合致する。 
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17246 失神   

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

60 歳代の女性患者は、COVID-19 免疫のため、BNT162b2（コミナテ

ィ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 1回目接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

報告された情報は以下の通りであった： 

失神（医学的に重要）、転帰「不明」、「失神」と記述された。 

おそらく、迷走神経反射であった。 

報告者は、重篤性評価を提供しなかった。 

事象は、製品の使用後に発現した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、得ることができない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

17247 

片頭痛; 

 

発熱 

  

本報告は、製品情報センターと医薬情報担当者を介して連絡可能

な報告者（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/10（ワクチン接種日）、10 歳代の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－

１９免疫のため BNT162b2（コミナティ、筋肉内、バッチ/ロット番

号：不明、投与 2回目、単回量 0.3ml）を接種した。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのＣＯＶＩＤ－１９ワクチン（投与 1

回目、単回量、メーカー不明）。 

患者の原疾患と合併症は、不明であった。 

その後 30 日くらい経過した頃、患者は病院を受診し、微熱が長期

にわたり継続していること及び片頭痛を訴えた。 

2021/12、微熱の症状は継続中であった。 

呼吸器系検査、培養検査、甲状腺検査、CT 検査などの検査では異

常がないため、ワクチン接種による副反応、接種後後遺症の関連

があるかもしれないとのこと。 

事象発熱の転帰は未回復であり、片頭痛は不明であった。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は可能性小と評価した。 

 

本追加情報は、追加情報取得を試みたが、ロット/バッチ番号を入

手できなかったことを知らせるための報告である。追加情報取得

の試みは完了した。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/06、2022/01/06、2022/01/07）：本報告は、

製品情報センターを介して同医師から入手した追加報告である。 
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更新情報：報告者の情報、患者タブ：患者の性別;ワクチン接種

歴;検査日、製品タブ：ワクチン接種開始日/時間、終了日/時間、

投与情報、 

事象タブ：事象「微熱（長期）」の転帰、事象微熱の発現日/時

間。 

 

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

17248 梅毒   

本報告は、2人の医薬情報担当者経由で連絡可能な報告者（医師）

から入手した自発報告である。 

 

高齢（70 歳以上）の患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、投与回数不明、単回量）の接

種を受けた。 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明（ワクチン接種後）、梅毒が発症した。 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手で

きない。これ以上の追加情報は期待できない。 

 

修正：本追加報告は、前回報告情報の修正をするために提出され

る。：報告者は患者ではなかった。 
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17249 

不整脈; 

 

意識消失 

心筋梗塞 

本症例は、医学情報チームを通して連絡可能な報告者（消費者ま

たはその他非医療従事者）から入手した自発報告である。報告者

は患者である。 

2022/01/07、62 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2

（コミナティ、注射剤、バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回

量、62 歳時） を接種した。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「心筋梗塞」（継続中であるかどうかは不明）。 

患者は、基礎疾患で心筋梗塞を 5年前に発症した。それ以降は順

調にきていて、日常生活のペースが遅れる程であった。 

併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

不整脈（医学的に重要、死亡につながるおそれ）発現

2022/01/07、転帰「不明」、「不整脈」と記載された。 

意識消失（医学的に重要）発現 2022/01/07、転帰「回復」

（2022/01/07）、「意識は戻りました」と記載された。 

事象「不整脈」と「意識は戻りました」は、診療所の受診で評価

された。 

臨床経過： 

不整脈がホルダー検査で直近では 1日約 50 発でている。そのうち

で、1回だけ 3連という危険なサインがでてます。実際夕べ、接種

後 12 時間経過後に疑致命性の発作が一発おきました。普通なら死

んでるんですけど、奇跡的にポンプ機能が回復して心臓の意識は

戻りました。医師と話をして、ワクチンを接種していいかどうか

自分なりに最終的には判断したいと思います。 

患者は、加療および受診中であった。 

患者が受けた臨床検査と処置： 

ホルダー検査：（2022/01/07）、直近では 1日約 50 発でていた。 

メモ：そのうちで、1回だけ 3連という危険なサインがあった。 

不整脈、意識消失の結果として、治療的な処置が取られた。 

 

再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情報は入手不

可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17250 

低酸素性虚血性脳症; 

 

体調不良; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽; 

 

心肺停止; 

 

意識変容状態; 

 

発熱; 

 

筋痙縮; 

 

筋緊張; 

 

肺塞栓症; 

 

肺腫瘤; 

 

血腫 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。規制当局番号：v21132661（PMDA）。 

 

2021/08/21、44 歳 6 ヵ月の男性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF0843、有効期限：

2022/01/31、44 歳 6 ヵ月時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

ワクチンの予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ月以内のワ

クチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況な

ど）による患者の病歴は、2021/07/31、患者は BNT162B2（コミナ

ティ、ロット番号 EY0573）の初回接種を受けたことを含んだ。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：投与日：2021/07/31、コミナテ

ィ（初回単回量、ロット番号：EY0573、有効期限：

2021/12/31）、COVID-19 免疫のため、反応：「摂氏 39 度の熱」、

「呼吸困難」。 

 

以下の情報が報告された： 

肺塞栓症（入院、医学的に重要、致命的な、医学的に重要）、発

現 2021/09/25、転帰「未回復」、「肺塞栓症」と記載; 

心肺停止（入院、医学的に重要、致命的な、医学的に重要）、発

現 2021/09/25、転帰「回復」(2021)、「心肺停止」と記載; 

意識変容状態（医学的に重要）、発現 2021/09/30、転帰「回復」

(2021)、「意識障害」と記載; 

低酸素性虚血性脳症（医学的に重要）、発現 2021/09/30、転帰

「未回復」、「低酸素脳症」と記載; 

呼吸困難（非重篤）、発現 2021/08/24、転帰「不明」、「呼吸困

難/呼吸困難が増強」と記載; 

咳嗽（非重篤）、発現 2021/08/24、転帰「不明」、「咳嗽」と記

載; 

体調不良（非重篤）、発現 2021/08/24、転帰「不明」、「体調不

良」と記載; 

血腫（非重篤）、発現 2021/10/11、転帰「不明」、「右腸腰筋内

に血腫」と記載; 

肺小結節（非重篤）、発現 2021/10/28、転帰「不明」、「右肺底

部に結節」と記載; 

発熱（非重篤）、転帰「回復」（2021/10/28）、「発熱」と記載; 

筋緊張（非重篤）、発現 2021/10/28、転帰「未回復」、「筋緊

張」と記載; 

筋痙縮（非重篤）、発現 2021/11/17、転帰「未回復」、「重症痙

縮」と記載。 

患者は、肺塞栓症、心肺停止のために入院した（開始日：

2021/09/25）。 
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事象「肺塞栓症」、「心肺停止」と「呼吸困難/呼吸困難が増強」

は、緊急治療室受診で評価された。 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

コンピュータ断層撮影：（不明日）右肺底部に結節、注記：入院

時; 

（2021/09/25）肺塞栓症;  

（2021/10/11）右腸腰筋内に血腫; 

頭部コンピュータ断層撮影：（2021/10/25）低酸素脳症; 

脳波：（2021/09/30）痙攣波。 

治療的な処置は、肺塞栓症、心肺停止、意識変容状態、低酸素性

虚血性脳症、呼吸困難、咳嗽、体調不良、血腫、小結節、発熱、

筋緊張、筋痙縮の結果としてとられた。 

 

臨床経過： 

2021/09/25（ワクチン接種の 1ヵ月 4日後）、患者は肺塞栓症/心

肺停止を発現した。 

転帰は、未回復で後遺症あり（低酸素脳症）であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

1 回目のワクチン接種後、患者は摂氏 39 度の熱を発現し、3日間

持続、その後、呼吸困難が続いていた。 

2021/08/21、患者は 2回目ワクチン接種を受けた。 

2021/08/24 頃から、患者は呼吸困難と咳嗽など体調不良を発現し

ていた。 

2021/09/15、患者は職場検診で、異常と診断された。 

2021/09/24、患者はプライバシー病院の呼吸器内科を受診した。

患者は、肺塞栓の可能性が示唆された。 

当初、9/27 に同院の循環器科に紹介予定であったが、9/25、呼吸

困難が増強したため当院へ救急搬送された。 

CT で肺塞栓を認めたが、CT スキャンの途中、患者は不穏状態、心

肺停止状態となり、心肺蘇生法を開始した。心拍再開したが、再

度心肺停止状態となった。人工心肺（VA-ECMO）を装着し、全身管

理目的に入院した。 

2021/09/28、徐々に状態は改善し、ECMO 離脱した。 

10/3、患者の呼吸状態は問題なく、人工呼吸器を離脱した。 

10/4、患者はヘパリン点滴治療からイグザレルト 90mg/日内服へ切

り替えた。 

そして、10/25 から、投与は 15mg/日に減量された。 

頭部 CT では、低酸素脳症が疑われた。 

9/30、所見は認めなかったが、意識障害が遷延し脳波検査で痙攣

波が確認され、心肺停止時間に関連した低酸素脳症の影響を示し

た。 

患者は抗痙攣薬（イーケプラ）を開始し、10/4 の脳波検査ではほ
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ぼ正常化していたが、意識障害の回復は見られなかった。 

10/11、また、CT スキャンで、患者は右脳梗塞で血腫が疑われ、フ

ォローを行ったが、縮小傾向であった。 

10/28 の造影 CT では、肺動脈血栓症や下肢静脈血栓は見つからな

かった。 

また、入院時の CT スキャンで右肺底部に結節を認めたが、10/28

時点で拡大していなかった。 

患者は発熱が持続しており、血腫の吸入熱の可能性が高かった。 

しかし 10/9 から 10/17 まで患者はスルバシリン点滴静注を受け

た。 

10/18 からオグサワ内服に切り替え、問題なく 10/28 に終了した。 

患者は徐々に覚醒し、リハビリテーションを継続するが、筋緊張

は大きな支障となっている。 

患者はセルシン、エチゾラム、ギャバロンを内服投与されたが、

結果は乏しく、11/12、両下肢にボトックスを施行した。 

11/17、重症痙縮に対して、スクリーニング検査が行われ、バクロ

フェン髄腔内投与療法適応と判断され、今後治療検討中である。 

現在、転院調整中である。 

事象と BNT162b2 間の因果関係は、評価不能であった。 

事象の他要因の可能性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：経過からワクチンとの

関連が疑われる。 
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17251 

アナフィラキシーショッ

ク; 

 

アナフィラキシー反応; 

 

口腔咽頭不快感; 

 

呼吸困難; 

 

心拍数減少; 

 

異常感; 

 

血圧低下 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医

療従事者）からの自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132710。 

接種日 2022/01/10 14:10、33 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FL1839、使用期限：

2022/04/30、33 歳時、単回量）の２回目接種を受けた。 

関連する病歴および併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/12/18、COVID-19 免疫のため、コミナティ（初回、

単回量、ロット番号：FK6302、使用期限 2022/04/30）、反応：

「気分不快」。 

以下の情報が報告された： 

アナフィラキシーショック（医学的に重要、生命を脅かす）、

2022/01/10 14:40（ワクチン接種 30 分後）に発現し、転帰「軽

快」、「アナフィラキシーショック」と記載された、 

アナフィラキシー反応（医学的に重要、生命を脅かす）、

2022/01/10 14:40 に発現し、転帰「軽快」、「アナフィラキシ

ー」と記載された、 

異常感（生命を脅かす）、2022/01/10 14:10 に発現し、転帰「軽

快」、「気分不快」と記載された、 

口腔咽頭不快感（生命を脅かす）、2022/01/10 14:20 に発現し、

転帰「軽快」、「のどの異和感」と記載された、 

心拍数減少（生命を脅かす）、2022/01/10  14:20 に発現し、転帰

「軽快」、「PR50 程度であった」と記載された、 

血圧低下（生命を脅かす）、2022/01/10 14:40 に発現し、転帰

「軽快」、「BP90 未満」と記載された、 

呼吸困難（生命を脅かす）、2022/01/10 14:40 に発現し、転帰

「軽快」、「呼吸苦」と記載された。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

血圧測定： 

（2022/01/10）90 未満、注釈：14:40 ショック、 

体温： 

（2022/01/10）摂氏 36.5、注釈：ワクチン接種前； 

心拍数： 

（2022/01/10）50 程度、注釈：14:20 頃、 

酸素飽和度： 

（2022/01/10）95%、注釈：低下した； 

バイタルサイン測定： 

（2022/01/10）安定。 

アナフィラキシーショック、アナフィラキシー反応、口腔咽頭不

快感、心拍数減少、血圧低下、呼吸困難の結果として治療処置が

取られた。 
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臨床経過： 

有害事象に関連する家族歴はなかった。 

事象の軽快は、以下の通りであった： 

14:10（ワクチン注射）、気分不快あり、ベッドへ移動した。 

14:20 頃、のどの異和感あり、PR50 程度であった。 

14:40 観察観察、BP90 未満とショック、SpO2 95%と低下した。 

生食ルート（確保（total 300ml）、下肢挙上する。 

15:00、アドレナリン 0.3ml im。 

15:10、のどの異和感改善した。 

Vital 安定したため、15:53 に帰宅した。 

2022/01/10（ワクチン接種日）、事象は軽快であった。 

報告者は、事象を重篤（生命を脅かす）と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告者は、以下の通りにコメントした： 

当初は迷走神経反射を疑ったが、呼吸苦、SpO2 低下、BP 低下があ

り、アナフィラキシーと診断した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17252 

呼吸困難; 

 

浮動性めまい; 

 

異常感; 

 

紅斑; 

 

錯感覚 

アナフィラキ

シー反応; 

 

発疹 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）より入手した自発報告であ

る。 

 

2021/11/04 15:10（投与日、78 歳時）、78 歳の女性患者は COVID-

19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、ロット番号：

FJ1763、使用期限：2022/04/30、単回量）の 1回目接種をした。 

患者は COVID-19 免疫のため、肩に 1回目のワクチン接種をした。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「全身に発疹」（継続中かどうかは不明）、「アナフィラキシ

ー」（継続中かどうかは不明）。 

問診では、患者は 3年前に豆乳を飲んだ後にアレルギーが出た。 

主治医はアナフィラキシーであると言った。 

COVID ワクチン接種前 4週間以内でのその他のワクチン接種は不明

であった。 

患者の併用薬は不明であった。 

関連する検査はなし。 

 

臨床経過： 

2021/11/04 15:30 頃（ワクチン接種約 20 分後）、患者は気分不良

を発現した。 

気分不良の転帰は、治療にて回復となった。 

 

治療の詳細は以下を含む： 

患者は呼吸苦、ふらつきがあった。点滴を希望して行われた。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/11/04、1 回目のワクチン接種 20 分後に、患者は胸部皮膚発

赤を発現した。 

全身がジンジンするような違和感あり、患者は処置室で横にな

り、経過観察された。 

呼吸苦あり、SPO2 95%であった（副反応報告はされなかった）。 

異常感、呼吸困難、浮動性めまい、紅斑、錯感覚の結果として治

療処置が行われた。 

気分不良の転帰は治療にて回復となり、その他の全ての事象転帰

は不明であった。 

 

報告者は気分不良を非重篤に分類し、気分不良は BNT162b2 との関

連なしと評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17253 

心室壁運動低下; 

 

心筋炎 

心筋炎; 

 

高尿酸血症; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

PMDA 受付番号：v21132655（PMDA）。 

 

2021/07/21（接種日）、68 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FD0348、使用期限：

2022/01/31、単回量、2回目、68 歳時）を受けた。 

関連する病歴は以下を含む： 

「高血圧」（継続中かは不明）； 

「高尿酸血症」（継続中かは不明）； 

「心筋炎」、開始日：2008 年、終了日：2008 年。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

2021/06/28（接種日）、COVID-19 免疫のためコミナティ（単回

量、ロット番号：EW0203、使用期限：2021/12/31、初回）を受け

た。 

臨床経過： 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/07/21、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

心筋炎の既往を持っており、軽快していた。 

2021/10/27、BNP227.6 で、精査目的のため当科で診察を受けた。 

2021/11/25、UCG で壁運動低下を発現した。 

2021/11/30、心臓 MRI で、心外膜側から中央にかけて造影効果が

あった。 

2021/12/16、事象の転帰は、未回復であった。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性： 

2008 年の心筋炎および高血圧。 

 

報告医師のコメントは以下の通り： 

ワクチン接種後心筋炎の再燃した症例と考える。 

 

再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17254 

免疫; 

 

血中免疫グロブリンＧ増

加; 

 

顔面麻痺 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21133220。 

 

2021/12/24（ワクチン接種日）14:00、56 歳 5 ヵ月の男性患者は、

COVID-19 免疫のため BNT 162b2（コミナティ、注射液、ロット番

号：FK8562、有効期限：2022/04/30、投与経路不明、3回目（ブー

スター）、単回量）の３回目（ブースター）の接種を受けた。 

2021/12/24 ワクチン接種前の体温は、摂氏 36.5 度であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等)：2回目接種の 1週間目に右後頭部痛があり帯状疱疹によ

る神経痛を疑いバラシクロビル塩酸塩（バラシクロビル）内服し

軽快した。 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

日付不明、以前に BNT162b2（COVID-19 ワクチン）の 2回目の接種

を受けた。 

過去の薬剤歴は以下を含んだ：バラシクロビル（メモ：2回目接種

後）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：Covid-19 ワクチン（2回目、製

造販売業者不明、バラシクロビル内服で軽快した、COVID-19 免疫

のため、反応：「右後頭部痛」、「帯状疱疹による神経痛の疑

い」、「帯状疱疹による神経痛の疑い」）、Covid-19 ワクチン（2

回目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため、反応：「水痘帯

状疱疹ウイルス再活性化の疑い」）、Covid-19 ワクチン（1回

目、製造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

2021/12/30 13:00（ワクチン接種から 5日と 23 時間後）、有害事

象が発現した。事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/12/24、新型コロナワクチン 3回目接種し、有害事象を認め

なかった。 

2021/12/30、午後に左顔面神経麻痺発症した。 

2021/12/31、救命救急センターを受診した。耳鼻咽喉科医が検診

し、柳原スコア 6/40 の高度麻痺と診断した。他に脳神経症状な

く、採血検査や頭部コンピュータ断層撮影（頭部 CT）検査で異常

を認めなかった。 

水痘帯状疱疹ウイルス血中免疫グロブリンＧ（酵素免疫測定法）

(VZV IgG (ELA))49.2 と高値であった。同日よりプレドニゾロンコ

ハク酸エステルナトリウム（プレドニン注 60mg）、バラシクロビ

ル 3000mg 開始しプレドニンは漸減投与している。 

2022/01/04 再診し顔面神経麻痺は改善を認めない。 

引き続きプレドニン内服漸減しメコバラミン（メチコバール）継

続内服し治療を継続している。 

2022/01/04（ワクチン接種の 11 日後）、事象の転帰は未回復であ
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った。 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象は BNT162b2 に関

連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告医師は、以下の通りにコメントした：  

新型コロナワクチン 2回目接種後に水痘帯状疱疹ウイルス再活性

化を疑う既往歴があり、今回も同様に接種 1週間目に水痘帯状疱

疹ウイルス再活性化による左顔面神経麻痺発症していることより

因果関係があると推測する。 

 

本報告は、顔面神経麻痺の基準を満たしている。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17255 

体調不良; 

 

倦怠感; 

 

急性肝不全; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

肝機能異常; 

 

肝炎; 

 

腹部不快感; 

 

血尿 

アレルギー性

皮膚炎; 

 

造影剤アレル

ギー 

本報告は、COVID-19 有害事象報告システム（COVAES）より入手し

た連絡可能な報告者（薬剤師およびその他医療関係者）からの自

発報告である。その他の症例認識番号：JP-PFIZER INC-

202200065253 (pfizer)。 

 

2021/12/19 15:00、51 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、筋肉内、右腕に接種、ロット番号：

FK6302、有効期限：2022/04/30、２回目、単回量）の接種を受け

た（51 歳時）。 

関連する病歴は以下を含んだ：「アレルギー性皮膚炎」（継続し

ているかどうか不明）、「造影剤アレルギー」（継続しているか

どうか不明）。 

併用薬は以下を含んだ：ロキソニン、レボセチリジン、アセトア

ミノフェン。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（１回目、単回量、

ロット番号：FK6302、有効期限：2022/04/30、投与経路：筋肉

内、ワクチン接種部位：右腕、接種時刻：10:00、接種日：

2021/11/21、51 歳時、COVID-19 免疫のため）。 

COVID ワクチンの前 4週以内に他のワクチン接種はなかった。 

ワクチン接種前に COVID-19 と診断されていなかった。 

その他の病歴はなかった。 

2021/01/03 血尿で当院受診した。採血で高度肝機能障害を認め

た。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/12/30 「急性薬剤性肝不全」と記述される急性肝不全（入

院、医学的に重要）が発現した。転帰は未回復であった。 

2022/01/03 「高度肝機能障害」と記述される肝機能異常（入

院）が発現した。転帰は未回復であった。 

「肝炎遷延」と記述される肝炎（医学的に重要）が発現した。転

帰は未回復であった。 

2021/12/19 「体調不良」と記述される体調不良（非重篤）が発

現した。転帰は未回復であった。 

2021/12/20 「血尿」と記述される血尿（非重篤）が発現した。

転帰は未回復であった。 

2021/12/20 「下腹部違和感」と記述される腹部不快感（非重

篤）が発現した。転帰は未回復であった。 

2021/12/20 「倦怠感/全身倦怠感/倦怠感増悪」と記述される倦

怠感（非重篤）が発現した。転帰は未回復であった。 

2021/12/30 「微熱」と記述される発熱（非重篤）が発現した。

転帰は未回復であった。 

「増悪傾向」と記述される状態悪化（非重篤）が発現した。転帰
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は未回復であった。 

急性肝不全のために、肝機能異常（開始日：2022/01/04）のため

に、入院した（入院期間：4日）。 

事象の「急性薬剤性肝不全」、「高度肝機能障害」、「肝炎遷

延」、「体調不良」、「血尿」、「下腹部違和感」、「倦怠感/全

身倦怠感/倦怠感増悪」、「微熱」は、診療所への来院と評価され

た。 

 

以下の検査と処置を受けた： 

alanine aminotransferase: (2021/12/30) 1462; (2022/01/06) 

831;aspartate aminotransferase: (2021/12/30) 715; 

(2022/01/06) 271; bilirubin conjugated: (2021/12/30) 6.3; 

blood bilirubin: (2021/12/30) 8.5; (2022/01/06) 9.18; blood 

immunoglobulin e: (2022/01/06) 1691;血液検査: (2022/01/03) 

肝機能障害; gamma-glutamyltransferase: (2021/12/30) 595; 

prothrombin time ratio: (2022/01/06) 77 %; sars-cov-2 test: 

(2022/01/04) 陰性,メモ: 鼻スワブ。 

急性薬剤性肝不全と診断され入院した。 

急性肝不全、肝機能異常、体調不良、血尿、腹部不快感、倦怠

感、発熱、状態悪化のために治療的な処置が行われた。 

2021/12/20（2 回目のワクチン接種の翌日）、倦怠感、血尿、およ

び下腹部の違和感が出現した。 

2022/01/03 再度血尿が出現し、前医受診し肝機能障害を指摘され

た。 

2022/01/04 入院となった。 

2022/01/06 回復が見られず、高度医療機関へ転院した。 

増悪傾向のため精査加療目的で転院した。 

現在強ミノ（強力ネオミノファーゲン C）、VitK（ビタミン K）お

よびウルソにて治療継続しているが肝炎遷延しており肝生検予定

である。 

肝庇護剤の投与と輸液が行われたが、事象の転帰は未回復であっ

た。 

報告者は事象を重篤（入院）と分類し、事象は医師またはその他

医療従事者の診療所/クリニックへの訪問、入院に至ったと述べ

た。 

 

追加情報（2022/01/14）： 

これは、追跡調査レターに応じた、別のその他医療従事者からの

追加報告である。 

 

更新された情報： 

事象「倦怠感」「肝機能異常」の情報、新規の事象「肝炎」、臨
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床データ「総ビリルビン」「アスパラギン酸アミノトランスフェ

ラーゼ」「アラニンアミノトランスフェラーゼ」「プロトロンビ

ン比」「免疫グロブリン E」、事象開始日、新規の報告者、および

経過を更新した。 
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17256 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

免疫; 

 

心拍数増加; 

 

悪寒; 

 

痙攣発作; 

 

発熱; 

 

白血球数増加; 

 

筋痙縮; 

 

血圧上昇; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。規制番号：v21133274（PMDA）。 

  

接種日 2021/12/28 13:30、61 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、筋肉内、左腕に投与、ロット番号：

FJ5929、使用期限：2022/04/30、3 回目[追加免疫]、単回量）を接

種した（61 歳時）。 

関連する病歴はなかった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴は以下のとおりであった： 

接種日：2021/03/31、COVID-19 免疫のためコミナティ（初回、単

回量、ロット番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、投与経路：

筋肉内、投与部位：左腕、60 歳時）； 

接種日：2021/04/21、COVID-19 免疫のためコミナティ（2回目、

単回量、ロット番号：ET3674、使用期限：2021/10/31、投与経

路：筋肉内、投与部位：左腕、60 歳時）。 

 

臨床経過： 

ワクチン接種時年齢は、61 歳 6ヶ月であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）。  

事象の経過は以下のとおりであった： 

2021/12/29（ワクチン接種の 1日後）未明から、悪寒、接種部疼

痛があった。 

2021/12/29 7:00 頃、けいれん、発熱および全身性強直性痙攣が 1

分間あり、救急搬送され入院となった。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象は救急救命室/部ま

たは緊急治療に至ったと記述した。 

病院に搬送時、ジャパン・コーマ・スケール（JCS）1、体温摂氏

37.7 度、血圧 144/75、脈拍 130 不整なし、酸素飽和度 95%（室内

空気）であった。 

輸液のみ施行された。 

頭部コンピュータ断層撮影（CT）検査および脳磁気共鳴画像

（MRI）は、異常所見を示さなかった。血液検査では電解質異常な

く、白血球が軽度増多、C-反応性蛋白（CRP）は軽度上昇があっ

た。 

経過観察のために入院となったが、その後痙攣は発現しなかっ

た。 

2021/12/30（ワクチン接種の 2日後）、退院した。 

2021/12/30、全ての事象の転帰は、輸液を含む治療で回復であっ

た。 
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報告医師は、事象を重篤と分類し、事象が BNT162b2 との関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師のコメントは、以下の通りであった： 

2021/12/28 13:30 にファイザー社の新型コロナワクチンを接種し

た。今回が 3回目のワクチン接種であったが、1回目、2回目には

副反応なしであった。基礎疾患なく、アレルギー疾患なく、薬剤

服用もなしであった。痙攣の既往なく、新型コロナワクチン投与

によっておこったものと考えれられた。 

 

追加情報（2022/01/11）： 

新情報は、規制当局を介して主治医から入手された。規制番号：

v21133274（PMDA）。 

更新された情報は以下を含んだ： 

第一報報告者の詳細（別の電話番号、部門、仲介者）、通信連絡

先としての新しい報告者、臨床検査値（全て新しい体温、血圧、

JCS、頭部 CT 検査、脈拍、脳 MRI、酸素飽和度、血液検査、白血球

および CRP を含む）、事象（発熱とけいれん）、全ての事象の入

院開始日/終了日（2021/12/29 から 2021/12/30）、関連する病歴

（なし）、併用治療の詳細（なし）。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17257 横断性脊髄炎 

糖尿病; 

 

間質性肺疾

患; 

 

高血圧 

これは Journal of the Neurological Sciences, 2022; vol 434; 

DOI: 10.1016/j.jns.2021.120102、表題" Acute transverse 

myelitis after BNT162b2 vaccination against COVID-19: 

Report of a fatal case and review of the literature "として

公表された文献を情報源とする報告である。 

  

85 歳男性患者は COVID-19 免疫のために、bnt162b2（bnt162b2）

（バッチ/ロット番号：不明、単回量）の 2回目を接種した。 

関連する病歴：高血圧（継続中かどうか不明）、糖尿病（継続中

かどうか不明）、間質性肺炎（継続中かどうか不明）が含まれ

た。 

併用薬の報告はなかった。 

ワクチン接種歴：COVID-19 免疫のために、Bnt162b2 ワクチン（1

回目投与、単回量）が含まれた。 

以下の情報が報告された： 

横断性脊髄炎（死亡、入院、医学的に重要）、転帰「死亡」、記

述は「Acute transverse myelitis after BNT162b2 

vaccination」である。 

以下の臨床検査および処置が実施された： 

細菌テスト：目立つ所見なし、免疫グロブリン g：0.67、記載は

「正常」、血液検査：血液学的な異常なし、異常なし、汎細胞減

少症、胸部 X線：両側性肺炎が明らかとなり、記載は「接種後 52

日目」、コンピュータ断層撮影：目立つ所見なし、異常なし、頭

部コンピュータ断層撮影：目立つ所見なし、C反応性蛋白：3.26 

mg/dl、記載は「上昇した」、15.72 mg/dl、記載は「上昇した」

であった。 

接種後 52 日目、csf 細胞数：オリゴクローナルバンド認めず、csf

ミエリン塩基性蛋白：58.1 pg/mL、記載は「正常」、細胞学：目

立つ所見なし、グリコシル化ヘモグロビン：6.9 %、記載は「上

昇」、臨床検査：抗アクアポリンは認められず、記載は「AQP 4 抗

体」、磁気共鳴画像法：目立つ所見なし、縦方向に伸びる高信号

病変が明らかとなり、記載は「接種後 16 日目、T2 強調画像におけ

る Th3 5 椎体レベル」、神経学的検査：右側で回旋眼振が明らか

となり、記載は「下肢の脱力および知覚障害なし」、近位的優勢

の弱さを示し、記載は「および下肢の両側性における遠位性優勢

性感覚鈍麻」であった。 

接種後 15 日目、患者の見当識障害が明らかとなり、記載は「右優

勢対麻痺」であった。 

接種後 25 日目、身体検査：正常、記載は「 接種後 25 日目」、髄

液細胞増加症：11 細胞/uL、記載は「脳脊髄液（CSF）分析」、総

蛋白：120 mg/dl、sars-cov-2 テスト：陰性、記載は「入院時」、

陰性、記載は「接種後 15 日目」、正常、記載は「接種後 25 日
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目」であった。 

横断性脊髄炎の結果、治療的処置が取られた。 

死亡日は不明であった。 

報告された死因は横断性脊髄炎であった。 

剖検実施の有無は報告がなかった。 

  

追加情報（2022/01/06）、これは Journal of the Neurological 

Sciences, 2022; vol 434; DOI: 10.1016/j.jns.2021.120102、表

題" Acute transverse myelitis after BNT162b2 vaccination 

against COVID-19: Report of a fatal case and review of the 

literature "として公表された文献を情報源とする報告である。 

この追加報告は文献の受領に基づくものである；文献で確認され

た追加情報を含むため本例は更新された。 

更新情報：文献情報、検査値および RMH が含まれた。 

  

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

17258 意識消失   

本報告は、ファイザー医薬情報担当者から連絡可能な報告者（医

師）から入手した自発報告である。 

 

50 歳代の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コ

ミナティ、バッチ／ロット数：不明、投与回数不明、単回量）を

受けた。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報は報告された：意識消失（医学的に重要）、転帰は軽

快、「意識が飛ぶ」と記載された。 

原疾患と併存疾患は不明であった。 

反応の詳細は以下の通り報告された：CMT 接種後からうどんやごは

ん（お米）を食べると意識がとんでします。パスタは大丈夫との

ことだった。接種直後に比較すると症状は軽快しているとのこと

だった。 

事象の重篤性と因果関係は、提供されなかった。 

 

これ以上の追加情報は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は得ることはできない。さらなる追加情報は期待できない。 
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17259 咳嗽 

卵巣機能不

全; 

 

小児喘息 

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。規制当局受付番号：v21125551（PMDA）。 

 

接種日 2021/08/28 13:55、44 歳 10 ヵ月の女性患者は、COVID-19

免疫のため、2回目単回量の BNT162B2（コミナティ、筋肉内投

与、注射用溶液、ロット番号：FF2782、有効期限：2022/02/28）

を接種した（ワクチン接種時の年齢 44 歳）。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）による患者の関連する病歴は、以下を含んだ：「小児喘息」

（継続中か不明）、「卵巣機能不全」（継続中か不明）であっ

た。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：コミナティ（１回目、接種日

2021/08/07 13:36、筋肉内投与、ロット番号は提供されなかっ

た、患者は 44 歳、COVID-19 免疫のため）であった。 

被疑ワクチンの初回接種日前 4週間以内のその他のワクチン接種

があったかは不明であった。事象発現前の 2週間以内に投与され

た併用薬があったかは不明であった。 

関連する検査はなかった。 

以下の情報が報告された： 

咳嗽（医学的に重要）、発現 2021/08/28 14:39、転帰「回復」、

「咳嗽/乾性咳嗽」と記載された。事象「咳嗽/乾性咳嗽」は、医

師受診時に評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

酸素飽和度：（2021/08/28）99%、メモ：室内気。 

咳嗽の結果として、治療的な処置がとられた。 

臨床経過： 

2021/08/28（ワクチン接種同日）14:39（ワクチン接種の 44 分

後）、咳嗽が出現した。 

2 回目のワクチン接種後の当日の午後、経過観察中、30 分後、咳

嗽が出現した。 

症状が持続するため。 

 

報告者は、咳嗽を非重篤と分類した。咳嗽は回復して、新たな薬

剤/その他の治療/処置の開始を要した。 

副反応のすべての徴候と症状は、ワクチン接種後のバイタルサイ

ンを含んだ：2回目のワクチン接種後、30 分後から（報告の通

り）、咳が出現した。 

SpO2 99%（室内気）であった。皮疹はなかった。ステロイドが注

射された。メプチンが吸入で投与された。症状は改善し、患者は

帰宅した。 
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帰宅時、患者は抗ヒスタミン剤が処方された。 

患者は、副腎皮質ステロイド、抗ヒスタミン剤、輸液と気管支拡

張薬を含む医学的介入を必要とした。 

臓器障害に関する情報：呼吸器（はい）：乾性咳嗽（はい）。詳

細：乾性咳嗽がみられたが、チアノーゼや SpO2 低下はなかった。

患者は、投薬により速やかに回復した。 

患者は、事象の報告前に他の疾患に対して最近ワクチン接種を受

けたかは不明であった。 

患者は、事象の報告前に Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン以外

に最近 SARS-CoV2 のワクチン接種は受けていなかった。 

患者は、Pfizer-BioNTech COVID-19 ワクチン接種の前後に他のワ

クチン接種は受けていなかった。 

事象の転帰は、回復であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関係

を関連ありとした。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

 

追加情報:（2022/01/07）本報告は、追加調査依頼に応じた、連絡

可能な医師から入手した自発追加報告である。更新された情報：

報告者の郵便番号、患者の人種、1回目投与の詳細、臨床検査値、

患者投与経路、2回目の投与の有効期限、2回目の投与の開始日/

時刻、中止日/時刻、事象の転帰、事象「咳嗽」の発現日/時刻、

「咳嗽」のために受けた治療はチェックされた。 
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17260 

フィブリンＤダイマー増

加; 

 

呼吸困難; 

 

心不全; 

 

心室拡大; 

 

心拡大; 

 

心機能検査異常; 

 

心筋炎; 

 

心雑音; 

 

心電図ＳＴ部分上昇; 

 

心電図ＳＴ部分下降; 

 

末梢性浮腫; 

 

歩行障害; 

 

状態悪化; 

 

胸水; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼ増加; 

 

血中クレアチンホスホキ

ナーゼＭＢ増加; 

 

駆出率減少 

  

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132682（PMDA）。 

 

2021/11/06（接種日）、47 歳の男性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FJ5790、使用期

限：2022/03/31、投与 2回目、単回量）（47 歳時）を接種した。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/10/16、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ

（投与 1回目、単回量、投与経路：筋肉内）、副反応：「軽度の

呼吸困難」。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/11/06、心筋炎（入院、医学的に重要）：転帰「軽

快」、報告事象名「心筋炎」。 

発現日 2021/11/06、呼吸困難（入院）：転帰「軽快」、報告事象

名「呼吸困難の増悪」。 

発現日 2021/11/06、状態悪化（入院）：転帰「軽快」、報告事象

名「状態悪化」。 

発現日 2021/11、末梢性浮腫（入院）：転帰「軽快」、報告事象名

「両下腿浮腫」。 

発現日 2021/11、歩行障害（入院）：転帰「軽快」、報告事象名

「歩行困難」。 

発現日 2021/12/13、心雑音（入院）：転帰「軽快」、報告事象名

「心尖部汎収縮期雑音」。 

発現日 2021/12/13、心電図ＳＴ部分上昇（入院、医学的に重

要）：転帰「軽快」、報告事象名「ST 上昇/V1-3 ST 上昇」。 

発現日 2021/12/14、駆出率減少（入院）：転帰「軽快」、報告事

象名「左室駆出率（39.2%）」。 

発現日 2021/12/14、心機能検査異常（入院）：転帰「軽快」、報

告事象名「右室又は左室の局所又はびまん性の機能異常（例、駆

出率低下）、心室全体の収縮能又は拡張能の低下又は異常、心室

の拡大」。 

発現日 2021/12/14、心室拡大（入院）：転帰「軽快」、報告事象

名「心室の拡大」。 

発現日 2021/12/15、フィブリンＤダイマー増加（入院）：転帰

「軽快」、報告事象名「D-ダイマー上昇」。 

発現日 2021/12/19、心拡大（入院）：転帰「軽快」、報告事象名

「心拡大」。 

発現日 2021/12/19、胸水（入院）：転帰「軽快」、報告事象名

「両側胸水」。 

発現日 2021/12/19、心電図ＳＴ部分下降（入院、医学的に重

要）：転帰「軽快」、報告事象名「V5-6 ST 低下」。 
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発現日 2021/12/19、心不全（入院、医学的に重要）：転帰「軽

快」、報告事象名「重症心不全」。 

発現日 2021/12/13、血中クレアチンホスホキナーゼ増加（入

院）：転帰「軽快」、報告事象名「CK 220u/L（上昇）」。 

発現日 2021/12/13、血中クレアチンホスホキナーゼＭＢ増加（入

院）：転帰「軽快」、報告事象名「CK-MB 5.6u/L（上昇）」。  

 

臨床経過： 

発現日 2021/11/06、2 回目のワクチン接種後、患者は心筋炎を発

現した。 

日付不明（2回目のワクチン接種後）、事象の転帰は、軽快であっ

た。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/11/06 午後、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/11/06（ワクチン接種日）、患者は、1回目接種後よりも増悪

した呼吸困難を発現した。 

2021/11 末、患者は両下腿浮腫と歩行困難を発現した。 

2021/12/13（2 回目のワクチン接種の 1ヵ月 7日後）、患者は、心

尖部汎収縮期雑音、ST 上昇を発現した。 

2021/12/14（2 回目のワクチン接種の 1ヵ月 8日後）、患者は、左

室駆出率（39.2%）、右室又は左室の局所又はびまん性の機能異常

（例、駆出率低下）/心室全体の収縮能又は拡張能の低下又は異

常、心室の拡大を発現した。 

2021/12/19（2 回目のワクチン接種の 1ヵ月 13 日後）、病院を受

診し、同日、心拡大、両側胸水、V1-3 ST 上昇、V5-6 ST 低下、駆

出率低下と重症心不全を認めた。 

2021/12/21（1 ヵ月 15 日目）、TL では明らかな集積低下なし/ 

BMIPP で中隔と下壁の軽度代謝低下を認めた。 

2021/12/13（2 回目のワクチン接種の 1ヵ月 7日後）、聴診の結

果、心尖部汎収縮期雑音（異常）であり、CK  220u/L（上昇）、

CK-MB  5.6u/L（上昇）、CRP 20mg/L（上昇なし）、心電図は陰性

T波であった。 

2021/12/14（2 回目のワクチン接種の 1ヵ月 8日後）、患者は、右

室又は左室の局所又はびまん性の機能異常（例、駆出率低下）/心

室全体の収縮能又は拡張能の低下又は異常（異常）、左室駆出率

（39.2%）を認めた。 

2021/12/15（2 回目のワクチン接種の 1ヵ月 9日後）、D-ダイマー

は 2.7ug/ml（上昇）であった。 

2021/12/19（2 回目のワクチン接種の 1ヵ月 13 日後）、心電図検

査の結果、V1-3 ST 上昇、V5-6 ST 低下（異常）を認めた。 

2021/12/21（2 回目のワクチン接種の 1ヵ月 15 日後）、心電図検

査の結果、TL では明らかな集積低下なし/ BMIPP で中隔と下壁の
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軽度代謝低下を認めた。 

 

患者は、心筋炎、呼吸困難、状態悪化、末梢性浮腫、歩行障害、

心雑音、心電図ＳＴ部分上昇、駆出率減少、心機能検査異常、心

室拡大、フィブリンＤダイマー増加、心拡大、胸水、心電図ＳＴ

部分下降、心不全、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、血中ク

レアチンホスホキナーゼＭＢ増加のために入院した（入院日：

2021/12/13、退院日：2021/12/29、入院期間：16 日）。 

事象「心拡大」「両側胸水」「v5-6 ST 低下」「重症心不全」は診

察にて評価された。 

患者は、心臓 MRI 検査や直近の冠動脈検査は行わなかった。 

患者の症状は臨床症状である。所見を説明可能なその他の疾患

が、否定されている。 

他の要因（他の疾患など）の可能性はなかった。  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/12/13 から 2021/12/29 までの入

院）と分類し、事象が BNT162B2 に関連ありと評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17261 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

筋肉痛; 

 

血尿; 

 

ＩｇＡ腎症 

扁桃摘出; 

 

糸球体腎炎; 

 

ＩｇＡ腎症 

本報告は、以下の文献情報源による文献報告である： 

"IgA nephropathy flare-up following SARS-CoV-2 

vaccination", QJM: An International Journal of Medicine, 

2021; pgs:735-736, doi:10.1093/qjmed/hcab223。 

 

46 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（BNT162B2）

（バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「IgA 腎症（IgAN）」（継続中かは不明）、「扁桃摘出術」（継続

中かは不明）、「糸球体腎炎」（継続中かは不明）。 

併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため Bnt162b2（初回、単回量、ロット番号および

使用期限は提供されなかった）。 

以下の情報が報告された： 

血尿（非重篤）、転帰「不明」、「Macrohaematuria」と記載され

ている。 

筋肉痛（非重篤）、転帰「回復」、「myalgia」と記載されてい

る。 

発熱（非重篤）、転帰「回復」、「high-grade fever」と記載さ

れている。 

患者は、2回目のワクチン接種を受けた 12 時間後に、高熱、筋肉

痛および肉眼的血尿を発現した。 

近年では、報告者は COVID-19 に対するファイザーワクチン接種後

に肉眼的血尿を伴う IgAN 再燃の症例を報告した。 

急性扁桃炎のような上気道感染症は、IgAN を悪化させる。ステロ

イドパルス療法を伴う扁桃摘出術は、このような症例に効果的な

治療方法である。我々の症例では、扁桃摘出術を受けたにも関わ

らず、一過性糸球体腎炎が存在した。さらに、mRNA ベースの

COVID-19 ワクチンのほとんどの副反応は、IFN-I を誘導する他の

mRNA ワクチンの能力のため、過剰なサイトカイン産生、特に I型

インターフェロン（IFN-I）によるものである。IFN-I 注射による

ウィルス性肝炎の治療は、現在の COVID-19 ワクチンと同様に、発

熱、頭痛および倦怠感を引き起こす可能性があり、これは一過性

の IFN-I 産生が原因である可能性が高く、効果的な免疫反応を誘

導するために不可欠である。しかし、これは我々の症例と同様

に、IFN-a を介して IgAN を悪化させることが報告されている。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

生検：IgA 腎症（igan）。 

血中クレアチニン：0.53 mg/dl、注釈：診断時。0.52mg/dl、注

釈：1年後。0.53mg/dl、注釈：初回接種後。0.55mg/dl、注釈：2

回目接種後。0.53mg/dl、注釈：2回目接種の 2週間後。 
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検査：2、注釈：2回目接種の 2週間後。na、注釈：1年後。na、

注釈：初回接種後。3、注釈：2回目接種後。na、注釈：2回目接

種の 2週間後。 

尿中赤血球陽性：50 cells/hpf、注釈：診断時。5 cells/hpf 未

満、注釈：1年後。5 cells/hpf 未満、注釈：初回接種後。100 

cells/hpf 以上、注釈：2回目接種後。20 cells/hpf、注釈：2回

目接種の 2週間後。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17262 

便秘; 

 

呼吸困難; 

 

呼吸筋力低下; 

 

悪心; 

 

浮動性めまい; 

 

羞明; 

 

耳鳴; 

 

聴覚過敏; 

 

自己免疫性脳症; 

 

血中免疫グロブリンＥ増

加; 

 

頭痛; 

 

食欲減退 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132645。  

 

2021/09/10 12:10、21 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF9944、有効期限：

2022/02/28、１回目、単回量）の接種を受けた（21 歳時）。 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

 

事象の経過は以下の通りであった： 

患者は 21 歳 5ヵ月の女性であった。 

2021/09/10 12:15、頭痛、呼吸困難感、羞明、音過敏・めまい・

耳鳴が発現した。中途覚醒、嘔気、食欲低下、便秘の自覚症状を

認め、神経診察で頚部・体幹優位に全身筋力低下、視力低下、開

口・咀嚼障害、嚥下障害、構音障害、挺舌・舌運動障害、軟口蓋

挙上困難、ジストニア（頚部・体幹）、感覚障害（左優位四肢・

背部感覚鈍麻）、手掌・足底発汗過多、高次脳機能障害（換語困

難、流暢性低下、作業記憶の低下、記銘力低下、視覚性処理低

下）を認めた。 

呼吸機能検査で、肺活量（VC）20%、努力肺活量（FVC）23%と呼吸

筋筋力低下を認めた。 

血液検査で IgE の異常高値を認め、炎症反応上昇は認めなかっ

た。 

髄液検査で細胞数・蛋白増加は認めなかった。 

頭部磁気共鳴画像（MRI）で異常信号を認めず、脳血流シンチグラ

フィでびまん性の両側大脳血流低下に加え、左前頭頭頂葉外側面

や両側の側頭葉内側面・中心傍小葉の相対的血流低下を認めた。 

電気生理検査・安静覚醒時脳波検査で異常所見を認めなかった。 

髄液抗グルタミン酸受容体抗体の抗体価上昇あり、自己免疫性脳

症と診断した。 

2021/09/13 から 2021/09/15 までステロイドパルス療法（メチルプ

レドニゾロン 1000mg/日静注）施行し、筋力低下の改善を認め、免

疫療法の効果があると判断した。 

2021/09/28 から 2021/10/12 まで免疫吸着療法（IAPP）を週２回の

頻度で、合計 5回施行した。 

治療後に頭痛、倦怠感、呼吸困難感、体位変換時の自覚症状の改

善傾向、筋力低下（MMT：頚部 1から 2レベル、上肢近位筋 1+から

2レベル、手指筋 2から 3レベル、下肢近位筋肉 1+から 2レベ

ル）、開口・咀嚼障害、構音障害、舌運動障害、感覚障害（下肢

温度覚、背部表在感覚）、高次脳機能障害（喚語困難、記銘力低

下）の改善傾向を認めた。寝たきりレベルの日常生活動作（ADL）

が残存している。 

2021/12/02（ワクチン接種の 83 日後）、事象の転帰は未回復であ
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った。 

 

報告者は、事象を重篤（障害者につながるおそれ）と分類し、事

象と BNT162b2 との因果関係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は以下の通りにコメントした：COVID-19 ワクチン接種に

起因する自己免疫性脳症として診断、加療をおこなっている。 

17263 ネフローゼ症候群   

本報告は、以下の文献資料からの文献報告である：A young adult 

with nephrotic syndrome following COVID-19 vaccination. 

 

成人患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（BNT162B2）の１回目

（バッチ/ロット番号：不明、単回量）、および 2回目（バッチ/

ロット番号：不明、単回量）を接種した。  

関連する病歴、併用薬は報告されなかった 

以下の情報が報告された： 

ネフローゼ症候群（医学的に重要な事象）、転帰は不明、

「Nephrotic syndrome following COVID-19 vaccination」と記載

された。 

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17264 

僧帽弁閉鎖不全症; 

 

呼吸困難; 

 

脳性ナトリウム利尿ペプ

チド増加 

脂質異常症 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132657（PMDA）。 

 

2021/07/20（接種日）、72 歳の女性患者は、ＣＯＶＩＤ－１９免

疫のため BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FC9873、使用期

限：2021/12/31、投与 2回目、単回量）（72 歳時）を接種した。 

ワクチン予診票（基礎疾患、アレルギー、最近１カ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状態など）

による患者の病歴は、脂質異常症を含んだ。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/06/29、ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ

（投与 1回目、単回量、ロット番号：EY0573、使用期限：

2021/12/31）。 

事象発現日は、2021/10 中旬頃（日付不明）と報告された。 

2022/01/05（2 回目のワクチン接種の 169 日後）、事象の転帰は未

回復であった。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

2021/10 中旬頃から、労作時の息切れが出現した。 

2021/11/25（2 回目のワクチン接種の 128 日後）、患者は当科を受

診。BNP 検査で 22.7 若干上昇を示した。 

2021/12/23（2 回目のワクチン接種の 156 日後）、息切れ持続。

UCG では有意逆流なく、壁運動正常、右心系拡大なし。冠動脈 CT

では有意な冠動脈狭窄はなかった。 

2022/01/05（2 回目のワクチン接種の 169 日後）、事象の転帰は、

未回復であった。 

 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能と評価し

た。他の疾患など可能性のある他要因は、僧帽弁軽度逆流

（2021/10）であった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17265 

気管支炎; 

 

浮動性めまい; 

 

起立不耐性 

  

本報告は、規制当局から入手した、連絡可能な報告者（医師）に

よる自発報告である。PMDA 受付番号：v21132708。 

 

2021/10/16、12:00（接種日、33 歳時）、33 歳 3ヵ月の男性患者

は、covid-19 免疫のため、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

FK8562、有効期限：2022/04/30、単回量）を 2回目接種した。 

ワクチン接種前の体温は、36.5 度であった。 

関連する病歴、併用薬は、報告されなかった。家族歴はなかっ

た。ワクチン予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

ワクチン接種歴には以下があった：コミナティ（1回目接種、単回

量、ロット番号：FF2018、有効期限：2022/03/31、COVID-19 免疫

のため）。 

2021/10/16、2 回目のコロナワクチン接種を施行した。 

経過観察のため 15 分待機したとき、特にかわりなかった為、自宅

へ帰った。 

2021/10/18、翌週、37.5 度前後の発熱、咳、咽頭痛が出現し、来

院した。 

急性気管支炎と診断し、加療した。症状は軽快した。 

2021/10/21、めまいが治らないと再度来院した。 

メイロン等の補液を点滴するも、めまいは改善しなかった。 

2021/10/25、他院に入院した。 

補液、内服等の治療をうけ、症状は軽快した。 

2021/11/20、退院となった。 

上記が経緯であった。 

2021/12/27、事象の転帰は、軽快であった。 

報告医師は、本事象を非重篤と分類し、本事象と BNT162B2 との因

果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性には、起立性調節障害があった。 

報告医師の意見は、以下の通りであった： 

県立病院循環器科、同院耳鼻咽喉科で、ワクチンとの因果関係は

否定され、起立性調節障害と診断された。因果関係は不明だが、

関連はほぼないものと当院では考えている。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17266 

四肢静脈血栓症; 

 

末梢腫脹; 

 

浮腫; 

 

紅斑; 

 

血栓症 

大腿骨骨折; 

 

慢性腎臓病; 

 

高血圧 

本報告は規制当局から連絡可能な報告者（医師）より受領した自

発報告である。 

受付番号：v21132656（PMDA）。 

 

2021/07/09、94 歳女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コ

ミナティ、ロット番号：EY0573、使用期限：2021/12/31）の単回

量での 2回目の接種を受けた。 

関連する病歴は以下のとおり： 

「高血圧」（進行中であるかは不明）; 

「慢性腎不全」（進行中であるかは不明）; 

「左大腿骨骨折」、開始日：2020/10、終了日：2020/10。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下のとおり： 

COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、単回量、ロット番号： 

FA7338、使用期限：2021/12/31）。 

以下の情報が報告された： 

2021/07/10、血栓症（入院）を発現、転帰「未回復」、「血栓

症」と記述された; 

2021/07/28、四肢静脈血栓症（入院）を発現、転帰「未回復」、

「左下肢静脈の血栓」と記述された; 

2021/07/28、末梢腫脹（入院）を発現、転帰「未回復」、「左下

肢の腫脹」と記述された; 

2021/10、紅斑（非重篤）、浮腫（非重篤）の両方を発現、転帰

「未回復」、いずれも「発赤と浮腫の増悪した」と記述された。 

臨床経過： 

2021/07/10（ワクチン接種翌日）、患者は血栓症を発現した。 

不明日、患者はプライバシー病院に入院した。 

2021/12/15、事象の転帰は未回復、その後の詳細は不明であっ

た。 

事象経過は以下のとおりであった： 

2021/07/09、患者は 2回目のワクチン接種を受けた。 

2021/07/28（ワクチン接種後 19 日）頃より、患者は左下肢の腫脹

を発現、左下肢静脈の血栓も発現した。 

2021/09/08、患者は報告医師の科を受診した。 

下肢エコーで比較的新しい血栓が出現した。 

内服で一時軽快したが、10 月から発赤と浮腫が増悪した。 

事象「血栓症」「左下肢静脈の血栓」および「左下肢の腫脹」は

診療所受診で評価された。 

実施した臨床検査および処置は以下のとおり： 

超音波検査： 

（2021/09/08）、比較的新しい血栓が現れた、 

注釈：下肢。 
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血栓症、四肢静脈血栓症、末梢腫脹、紅斑、浮腫の結果として治

療的な処置がとられた。 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性： 

2020/10 に患者は左大腿骨骨折を負った。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

ワクチン接種後より血栓が出現してきており、関連は否定できな

い。 

昨年（2020）、左大腿骨折の既往があり、これも一因かと考え

る。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

17267 

湿疹; 

 

点状出血; 

 

紅斑; 

 

紫斑 

  

本報告は製品情報センターを介してファイザー社員に通知される

連絡可能なその他の医療従事者（看護師）からの自発報告であ

る。 

 

2021/05/21（接種日）ＣＯＶＩＤ－１９免疫のために 20 歳代の女

性患者は bnt162b2（コミナティ、注射液、2回目接種、単回量、

投与経路不明、ロット番号：EY5420、使用期限：2021/11/30）を

受けた。患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：2021/05/01（接種日）、ＣＯＶ

ＩＤ－１９免疫のために、コミナティ（1回目接種、単回量、注射

液、ロット番号不明、投与経路不明）を受けた。 

反応の詳細は以下の通り報告された： 

コミナティを接種した患者様に皮膚反応が多くでている方がい

た。2回目接種以降に発症し、点状出血紫斑ししん、米粒大の淡紅

色紅斑と診断された。確定診断を出した病院では「点状出血紫斑

様ししん」と診断した。患者は入院して、2021/07/29 に退院し

た。 

現在も通院しているかは不明であった。事象の転帰は不明であっ

た。重篤性は、提供されなかった。因果関係評価は、提供されな
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かった。 

 

これ以上の追加情報は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は、得ることはできない。さらなる追加情報は期待できな

い。 

 

 

追加情報:（2022/01/11）本報告は重複症例 202101844036 と

202101852523 の連携情報を含む追加報告である。最新及び今後の

関連するすべての追加情報は 202101844036 で報告される予定であ

る。その他の同医療従事者から報告される新情報は、以下を含

む： 

  

更新された情報：報告者の情報が追加された。患者の詳細が追加

された。ワクチン歴の情報を更新した。接種日、ロット番号、使

用期限が追加された。 

 

これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待で

きない。 

17268 

アナフィラキシー反応; 

 

免疫; 

 

動悸; 

 

悪心; 

 

潮紅; 

 

血圧低下 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21132698（PMDA）。 

 

投与日 2022/01/06 13:15、44 歳の女性患者は covid-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FJ7489、有効期限：

2022/04/30、44 歳時、3回目（追加免疫）、単回量）を接種し

た。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

患者には家族歴がなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

Covid-19 ワクチン（1回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫

のため； 

Covid-19 ワクチン（2回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫

のため。 

2022/01/06 13:20（ワクチン接種 5分後）、アナフィラキシーが

発現した。 

臨床経過： 

午後 13:15、ワクチンの筋注を行った。 

午後 13:20、悪心、動悸の訴えあり、ストレッチャーに横臥され

た。 
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午後 13:35 頃、顔面紅潮に進展した。 

呼吸状態、意識状態正常ながら、血圧測定不可となる血圧低下も

あり、左下腿にアドレナリン 0.3ml 筋注した。（ブライトン分

類：レベル 1）。 

患者はワクチン接種、アナフィラキシー反応、悪心、動悸、潮

紅、血圧低下のために入院した（開始日：2022/01/06）。 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

血圧測定：（2022/01/06）低下； 

体温：（2022/01/06）36.6 度、注：ワクチン接種前。 

アナフィラキシー反応、悪心、動悸、潮紅、血圧低下の結果とし

て、治療措置がとられた。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（2022/01/06 から入院）と分類し、事象

が bnt162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17269 間質性肺疾患 

元タバコ使用

者; 

 

肺の悪性新生

物; 

 

肺切除; 

 

肺気腫; 

 

間質性肺疾患 

本報告は、以下の文献情報源による文献報告である：

"Interstitial pneumonitis after COVID-19 vaccination: A 

report of three cases", Allergology International, 2021; 

DOI:10.1016/j.alit.2021.10.003。 

 

66 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（BNT162B2）

（バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回量）の接種を受けた。 

関連した病歴は以下を含んだ：「元喫煙者」（継続中かは不明）;

「肺癌」（継続中かは不明）、注記：4年前、診断された;「肺気

腫」（継続中かは不明）、注記：4年前、診断された;「剥離性間

質性肺炎」（継続中）、注記：喫煙に関連する間質性肺疾患;「肺

癌の切除」（継続中かは不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

間質性肺疾患（医学的に重要）、転帰「回復」、「Interstitial 

pneumonitis after COVID-19 vaccination」と記載された。 

患者は、以下の検査及び処置を受けた： 

自己抗体検査：陰性; 

気管支肺胞洗浄検査：リンパ球増加症（42.3%）と色素の欠如、注

記：喫煙者のマクロファージ。BAL 液培養は、バクテリア、真菌と

マイコバクテリアについて陰性であった; 

CD4/CD8 比：1.3; 

コンピュータ断層撮影：拡散し斑状のすりガラス陰影を示した、

注記：及び、下葉にて相対的に胸膜下を除いた不規則な網状組織; 

好酸球数：1%; 

組織学的検査：剥離性間質性肺炎; 

KL-6（正常高値 500）：1306IU/ml; 

529IU/ml、注記：発現の 3ヵ月後; 

リンパ球数：42.3%、注記：BAL 検査結果; 

マクロファージ数：55%、注記：BAL 検査結果; 

好中球数：1.7%; 

SARS-CoV-2 検査：陰性、注記：重症急性呼吸器症候群-コロナウイ

ルス-2（SARS-CoV-2）核酸に対して; 

血清学的検査（正常高値 110）：376.4ng/ml; 

163.3ng/ml、注記：発現の 3ヵ月後。 

治療的な処置は、間質性肺疾患の結果としてとられなかった。 

 

追加情報：初回情報は以下の最低限必要な情報が欠如していた：

患者なし。 

2022/01/05、追加情報の受領により、本症例は現在、valid とみな

されるための全ての必須情報を含む。 

本報告は、以下の文献情報源による文献報告である。表題：
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Interstitial pneumonitis after COVID-19 vaccination: A 

report of three cases, Allergology International, 2021; 

(DOI: 10.1016/j.alit.2021.10.003)。本報告は、文献の受領に基

づく追加報告である。症例は、文献で確認される追加情報を含む

ために更新された。 
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17270 

口腔咽頭痛; 

 

呼吸困難; 

 

感覚鈍麻; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紅斑; 

 

腹痛; 

 

蕁麻疹; 

 

頭痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）を介して入手した連

絡可能な報告者（薬剤師）からの自発報告である。PMDA 受付番号

v21132699。 

 

2021/10/01、49 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワ

クチン（製造販売業者不明、バッチ/ロット番号：不明、49 歳時、

2回目、単回量）の接種を受けた。関連する病歴と併用薬は、報告

されなかった。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）。 

2021/10/01、2 回目のワクチン接種を受けた。夜に、摂氏 37.6 度

の頭痛と発熱を発現した。摂氏 38.0 度まで上昇し、カロナールを

服用した。 

2021/10/02、発熱は継続した。 

2021/10/03 午前（ワクチン接種の 2日後、報告のとおり）、発

赤、皮疹、左半身のしびれをを発現した。夕方には、全身にじん

麻疹が広がった。 

2021/10/04、咽頭痛、腹痛、息苦しさ発現し、受診した。 

夜中に、じんま疹と息苦しさ増悪したため、病院へ救急搬送さ

れ、同日に入院した。 

抗ヒスタミン内服にて治療開始した。 

2021/10/04（ワクチン接種の 3日後）、入院した。 

2021/10/06、PSL（プレドニゾロン）30mg を開始し、漸減し、

2021/10/16 に内服を終了した。 

2021/10/16（ワクチン接種の 15 日後）、退院し、皮疹は改善され

た。 

2021/10/20、しびれに対し MRI（核磁気共鳴画像）、異常所見なし

であった。 

2021/11/12、しびれも改善された。2021/11/12（ワクチン接種の

42 日後）、事象の転帰は回復であった。 

報告薬剤師は、事象を重篤（入院）および事象と BNT162b2 との因

果関係を評価不能と分類した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、カロナール服用であった。 

報告薬剤師のコメントは、以下の通りであった： 

誘因が COVID-19 ワクチンもしくは、その後摂取したカロナールで

あったのか、どちらによるものかは評価できなかった。 
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COVID-19 ワクチン-製造販売業者不明のロット番号 は提供されて

おらず、追加報告の際に要請される。 

17271 

運動性低下; 

 

関節炎; 

 

関節痛 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132683。 

  

2021/05/14（接種日）、53 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EX6564、使用期限：

2021/11/30、2 回目、単回量、53 歳時） を接種した。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（1回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫

のため。 

以下の情報が報告された： 

関節痛（障害）発現 2021/05/14 時間不明（ワクチン接種日）、転

帰「未回復」、「左肩痛」と記載された。 

運動性低下（障害）発現 2021/05/14 時間不明（ワクチン接種

日）、転帰「未回復」、「挙上制限あり」と記載された。 

関節炎（障害）発現 2021/05/14 時間不明（ワクチン接種日）、転

帰「未回復」、「関節炎」と記載された。 
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臨床経過：ワクチン接種後より、左肩痛で挙上制限あり。 

2022/01/04（ワクチン接種の 235 日後）、事象の転帰は未回復で

あった。 

報告医師は、事象を重篤（障害）と分類し、事象と bnt162b2 の因

果関係を関連ありと評価した。 

  

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

17272 

リンパ節症; 

 

発熱; 

 

肋間神経痛 

心房細動; 

 

慢性Ｃ型肝

炎; 

 

糖尿病; 

 

肝硬変 

最初の安全性情報は、非重篤の報告のみであった。 

2022/01/07 に入手した追加情報をもって、本症例は重篤な副反応

を含む。 

 

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21130358（PMDA）。 

 

2021/06/06（接種日）、71 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のためにＣＯＶＩＤ－１９ワクチン－メーカー不明（バッチ/ロッ

ト番号：不明、単回量）の２回目接種を受けた。 

COVID ワクチンの初回接種日前の４週間以内にその他の接種を受け

たか否かは不明だった。 

ワクチン接種前の体温は、提供されなかった。 

関連した病歴は以下を含んだ：「発作性心房細動」（進行中であ

るか否かは不明）;「慢性Ｃ型肝炎」（進行中であるか否かは不

明）;「ＮＡＳＨ肝硬変」（進行中であるか否かは不明）;「糖尿

病」（進行中であるか否かは不明）。 

併用薬は以下を含んだ：イグザレルト;タケキャブ;ジャディアン

ス;タリオン［ベポタスチンベシル酸塩］。 

ワクチン接種病歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため

に Bnt162b2（１回目接種、単回量、ロット番号と有効期限は、提

供されなかった）を受けた。 

以下の情報が報告された：発現 2021 年、肋間神経痛（医学的に重

要）、転帰「未回復」を「右肋間神経痛」と記載された。 

発現 2021 年、リンパ節症（医学的に重要）、転帰「未回復」、

「右腋窩リンパ節腫脹」と記載された。 
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発現 2021 年、発熱（非重篤）、転帰「未回復」、「微熱」と記載

された。 

事象「右肋間神経痛」と「右腋窩リンパ節腫脹」は、医師来院で

評価された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった：2021/10/20、報告病院受診時

（ワクチン接種後からの間隔は不明）、ワクチン接種後より右肋

間神経痛と右腋窩リンパ節腫脹を訴えた。 

2021 年不明日（ワクチン２回接種後）、微熱が持続し、右肋間神

経痛（2021/06/24 まで持続）、右腋窩リンパ節腫脹が持続した。 

報告医師は事象（右腋窩リンパ節腫脹、右肋間神経痛）を重篤

（障害につながるおそれ（医学的に重要））と分類し、同事象は

BNT162b2 と関連ありと評価した。他の要因（他の疾患等）の可能

性はなかった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした：コロナワクチン後より

症状が出現しており、関連ありと思われる。  

 

これ以上の追加情報は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は得ることができない。さらなる追加情報は期待できない。 

 

追加情報（2022/01/07）：これは医薬品医療機器総合機構

（PMDA）から受け取られる連絡可能な医師からの自発報告であ

る。 

PMDA 受付番号：v21132658 

更新された情報は以下を含んだ：病歴（糖尿病）、併用薬（イグ

ザレルト、タケキャブ、ジャディアンス、タリオン）、事象右腋

窩リンパ節腫脹と右肋間神経痛（重篤性基準：障害につながるお

それ（医学的に重要）、医師来院：あり）の詳細と併用治療の詳

細（あり）。 

 

これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待で

きない。 
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17273 

無力症; 

 

無呼吸 

舞踏病 

本報告は、連絡不可な報告者（消費者またはその他の非医療従事

者）から入手した自発報告である。報告者は患者である。 

  

接種日 2021/08/08、48 歳の女性患者は COVID-19 免疫のための

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF4204、使用期

限：2022/01/31、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「舞踏病」（継続中かどうかは不明）、注釈：患者は、原疾患と

して舞踏病を持っていた。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/07/18、COVID-19 免疫のためのコミナティ（1回目

（ロット番号：EY5422、使用期限：2021/11/30））、副反応：

「過換気症候群」、「呼吸困難」、「全身の脱力」、「体調不

良」。注釈：ワクチン接種会場にて 15 分待った後、患者は呼吸困

難を発現した。その時は、過換気症候群と診断された。 

  

以下の情報が報告された： 

2021/08/08 に発現した無呼吸（医学的に重要）、転帰「不明」、

「呼吸がとまり/横隔膜の収縮による無呼吸がある」と記載され

た。 

2021/08/08 に発現した無力症（非重篤）、転帰「不明」、「全身

の脱力」と記載された。 

2021/08/08（2 回目ワクチン接種日）、ワクチン接種後 30 分待つ

と、患者は呼吸がとまり、全身の脱力を発現し、救急車を呼ん

だ。患者は心療内科に通うよう言われ、あちこちの病院に行った

が、原因は不明であった。患者は大学病院に行き、そして、横隔

膜の収縮による無呼吸があると診断された。 

事象「呼吸がとまり/横隔膜の収縮による無呼吸がある」と「全身

の脱力」は、診療所受診時に評価された。事象の重篤性と因果関

係は、提供されなかった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17274 

そう痒症; 

 

免疫; 

 

血圧上昇 

アナフィラキ

シー反応 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

規制当局番号：v21132706（PMDA）。 

 

接種日 2022/01/09 15:10、55 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FJ5790、使用期限：

2022/03/31、単回量、3回目（追加免疫）、55 歳時）の接種を受

けた。 

家族歴は以下を含んだ： 

「アナフィラキシー」（進行中か不明）、注釈：母。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）、 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（2回目、製造販売業者不

明）、反応：「じん麻疹」。 

以下の情報が報告された： 

2022/01/09 15:10、免疫（医学的に重要）を発現、転帰「不

明」、「追加免疫」と記載： 

2022/01/09 15:21、血圧上昇（医学的に重要）を発現、転帰「回

復」（2022/01/09）、「血圧 185/101～と上昇した」と記載： 

2022/01/09 15:21 そう痒症（非重篤）を発現、転帰「回復」

（2022/01/09）、「全身のかゆみ」と記載された。 

事象の経過は、以下の通り： 

接種後に全身のかゆみが出現した。 

血圧は、185/101~と上昇した。 

ポララミン点滴静注後に症状改善した。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

血圧測定：（2022/01/09）、185/101~と上昇した、注釈：15:21、 

体温：（2022/01/09）摂氏 36.4 度、注釈：ワクチン接種前。 

治療処置は、免疫、血圧上昇、そう痒症の結果としてとられた。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、BNT162b2 と事象との因果関係

は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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17275 

下痢; 

 

嘔吐; 

 

潰瘍性大腸炎; 

 

発熱; 

 

血便排泄 

  

本報告は、規制当局を通じて連絡可能な報告者(医師)から入手し

た自発報告である。 

受付番号: v21132702 (PMDA)。 

  

接種日 2021/10/08 14:00、17 歳の男性患者は COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2(コミナティ、ロット番号:FJ7489、使用期

限:2022/04/30、17 歳時、2回目、0.3ml 単回量)の接種を受けた。 

関連する病歴は報告されなかった。 

家族歴に関して、特記すべきことはなしであった。 

併用薬はなかった。 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

COVID-19 免疫のためのコミナティ(1 回目、単回量、接種

日:2021/09/17)。 

  

臨床経過: 

2021/10/26 (ワクチン接種から 18 日後) 、患者は下血を発症した 

(報告通り)。 

2021/11/12 (ワクチン接種から 35 日後)、患者は入院した。 

2021/11/29 (ワクチン接種から 52 日後)、患者は退院した。 

2021/12 頃(ワクチン接種後)、事象の転帰は軽快であった。 

事象の経過は以下の通りであった: 

2021/10/26、症状を発症した。2021/10/27、報告者のクリニック

を受診した。発熱、嘔吐、下痢に対し加療した、2021/10/28 より

下血が始まった。 

2021/10/30、患者は病院へ紹介された。2021/11/12、同院(病院)

に入院していた。 

患者は潰瘍性大腸炎と診断された。 

事象「潰瘍性大腸炎」「下血」「発熱」、「嘔吐」、「下痢」

は、診療所を受診した際に評価された。 

以下の検査および処置を受けた: 

体温:(2021/10/08)摂氏 36.5 度、注釈:ワクチン接種前。発熱、嘔

吐、下痢の結果として治療措置が施された、すべての事象の転帰

は軽快であった。 

  

報告医師は、事象を重篤(入院を引き起こした)と分類し、事象と

BNT162b2 との因果関係を評価不能と評価した。 

他要因(他の疾患等)の可能性は無かった。 

  

報告医師は以下の通りにコメントした: 

ワクチン接種から日数が経過しているため関連性は評価不能であ

った。症状が重篤で、これまで episode が全くなかったため、報

告した。 
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COVID-19 ワクチンの予診票 

クーポン券には現時点での市町村(住民票のある)が記載されてい

た。 

患者は「コロナウイルス 2019 ワクチン接種ガイド」を読んで、効

果や副反応などについて理解した。 

ワクチン接種の上位となる対象グループに該当しなかった。 

現在、何らかの病気にかかって、治療(投薬など)を受けていなか

った。 

最近 1ヶ月以内に熱が出たり、病気にかかったりしていなかっ

た。 

今日、体に具合が悪いところはなかった。 

けいれん(ひきつけ)を起こしたことはなかった。 

薬や食品などで、重いアレルギー症状(アナフィラキシーなど)を

起こしたことはなかった。 

これまでワクチン接種を受けて具合が悪くなったことはなかっ

た。 

2 週間以内に何らかのワクチン接種は受けていなかった。 

ワクチン接種について何も質問はなかった。 

ワクチン接種量は 0.3ml であった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の情報は期待できな

い。 

17276 

体調不良; 

 

呼吸困難; 

 

無力症; 

 

過換気 

舞踏病 

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者か他の非医療従事者）か

ら入手した自発報告である。報告者は、患者である。 

 

48 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、

注射剤、初回、単回量、48 歳時、接種日 2021/07/18、ロット番

号：EY5422、使用期限：2021/11/30）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「舞踏病」（継続中であるかは不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/07/18 に発現した過換気（医学的に重要）、転帰は「不

明」、「過換気症候群」と記載された、2021/07/18 に発現した呼

吸困難（非重篤）、転帰は「不明」、「息苦しくなった」と記載

された、2021/07/25 に発現した無力症（非重篤）、転帰は「不

明」、「全身の脱力」と記載された、体調不良（非重篤）、転帰

は「不明」、「体調が悪い」と記載された。 

臨床経過： 

患者は、もともと舞踏病があった。ワクチン接種会場で 15 分待っ
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た後に、息苦しくなったを発現した。その際、過換気症候群と診

断された。事象の転帰は、提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

17277 

疼痛; 

 

運動障害; 

 

関節痛 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発追加報告である。規制番号：v21132707 (PMDA)。 

 

2021/08/31 14:30、47 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、左腕、ロット番号：FE8162、使用期限：

2022/02/28、2 回目、単回量）の接種を受けた。 

既往歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

2021/08/10、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、単回量、

ロット番号：FD0348、使用期限：2022/01/31、肩の痛みは数日で

回復した）。反応：「肩の痛み（左）」。初回接種後、左肩に痛

みがあり、数日続いた。 

報告された情報は以下の通り： 

2021/09/12、運動障害（医学的に重要）が発現し、転帰は「回復

したが後遺症あり（2022/01/06）」で、「左肩の運動障害」と記

述された。 

2021/09/01、関節痛（非重篤）が発現し、転帰は「回復したが後

遺症あり（2022/01/06）」で、「左肩（注射部位）の痛み」と記

述された。 

2022/01/06、疼痛（非重篤）が発現し、転帰は「回復したが後遺

症あり（2022/01/06）」で、「痛み」と記述された。 

事象「左肩の運動障害」と「左上腕（注射部）痛」は医師の診療

所にて評価された。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/08/31、2 回目注射の翌日より、左肩（注射部位）に痛みが出

現し、約 7～10 日続いた。 

2021/09/12、再び痛みがあり、増悪した。左肩の運動障害を伴う

ようになった。 
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患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 

体温：（2021/08/31）セ氏 36.5 度、備考：接種前。 

2022/01/06（接種 135 日後）、事象の転帰は後遺症（左肩の痛

み）であった。  

 

報告者は事象を重篤（障害につながるおそれ）に分類し、

BNT162B2 と関連ありと評価した。 

事象の他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告者の意見は以下の通り： 

2022/01/06、来院（初診）時、痛みと左肩関節運動障害あり。 

 

追跡調査は不能である。これ以上の情報は期待できない。 
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17278 

リンパ球数減少; 

 

全身性エリテマトーデ

ス; 

 

抗リン脂質抗体陽性; 

 

抗核抗体増加; 

 

末梢性浮腫; 

 

滑膜炎; 

 

炎症; 

 

白血球数減少; 

 

膠原病; 

 

関節リウマチ; 

 

関節炎 

全身性エリテ

マトーデス; 

 

脳新生物; 

 

関節リウマ

チ; 

 

関節痛 

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。規制当局受付番号：v21132680（PMDA）。 

 

接種日 2021/08/05 12:00、37 歳 11 ヵ月の成人女性患者は、

COVID-19 免疫のため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：EY0583、有効期限：2022/01/31）を接種した（37 歳

時）。 

ワクチン接種前予診票（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内

のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況

等）に関しては、以下を含む留意される点があった： 

「両膝痛」、開始日：2021/07（継続中か不明）、メモ：7月の最

初の 10 日の間より両膝痛;「関節リウマチ」（継続中か不明）;

「全身性エリテマトーデス」（継続中か不明）。 

家族歴は以下を含んだ：「脳腫瘍」（継続中か不明）、メモ：患

者の母が脳腫瘍を持っていた。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

日付不明日、患者は、COVID-19 免疫のため、2回目単回量の

BNT162B2（コミナティ、注射用溶液、ロット番号 FF3620、有効期

限 2022/02/28、投与経路不明）を接種した。 

 

以下の情報が報告された： 

関節リウマチ（医学的に重要）、発現 2021/08、転帰「軽快」、

「関節リウマチ」と記載された。 

全身性エリテマトーデス（医学的に重要）、発現 2021/09/13、転

帰「軽快」、「全身性エリテマトーデス」と記載された。 

関節炎（非重篤）、発現 2021/08、転帰「軽快」、「手関節炎/手

指関節炎/関節炎」と記載された。 

末梢性浮腫（非重篤）、発現 2021/08、転帰「軽快」、「両下肢浮

腫」と記載された。 

炎症（非重篤）、発現 2021/08、転帰「軽快」、「炎症反応高値」

と記載された。 

膠原病（非重篤）、発現 2021/08、転帰「軽快」、「膠原病」と記

載された。 

滑膜炎（非重篤）、発現 2021/09/13、転帰「軽快」、「滑膜炎」

と記載された。 

白血球数減少（非重篤）、発現 2021/09/13、転帰「軽快」、「WBC

減少」と記載された。 

リンパ球数減少（非重篤）、発現 2021/09/13、転帰「軽快」、

「リンパ球減少」と記載された。 

抗リン脂質抗体陽性（非重篤）、発現 2021/09/13、転帰「軽

快」、「ループスアンチコアグラント陽性」と記載された。 

抗核抗体増加（非重篤）、発現 2021/09/13、転帰「軽快」、「抗

 1630 



核抗体高値」と記載された。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

7 月の最初の 10 日の間より両膝痛が出現した。 

2021/08/05、患者は、初回のファイザーCOVID-19 ワクチンを接種

した。 

8 月中旬から、患者は、手関節炎、手指関節炎と両下肢浮腫を発現

した。 

近医にて、患者は炎症反応高値であり、膠原病が疑われると診断

された。 

2021/09/13、患者は治療のために当科を受診した。 

関節リウマチ分類基準では 7点を満たし、エコー上も滑膜炎所見

を示した。 

また、WBC とリンパ球減少、ループスアンチコアグラント陽性、抗

核抗体高値より、全身性エリテマトーデスを合併していると診断

された。 

免疫抑制剤による加療で改善傾向であった。 

 

2021/12/28、事象の転帰は、軽快（報告のとおり）であった。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

抗核抗体：（2021/08）高値、メモ：8月中旬、抗リン脂質抗体：

（2021/09/13）陽性、体温：（2021/08/05）摂氏 36.5 度、メモ：

12:00 ワクチン接種前、炎症：（2021/08）高値、メモ：8月中

旬、リンパ球数：（2021/09/13）減少、超音波スキャン：

（2021/09/13）滑膜炎、メモ：関節リウマチ分類基準では 7点を

満たし、エコー上も滑膜炎所見を示した。 

白血球数：（2021/09/13）減少。 

 

関節リウマチ、全身性エリテマトーデス、関節炎、末梢性浮腫、

炎症、膠原病、滑膜炎、白血球数減少、リンパ球数減少、抗リン

脂質抗体陽性、抗核抗体増加の結果として、治療的な処置がとら

れた。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 との因果関

係を評価不能と評価した。他の疾患等、事象を引き起こすと考え

られる他の要因は、関節リウマチ、全身性エリテマトーデスであ

った。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者はワクチン接種にたまたま自己免疫疾患を発症したのか判断

が難しい。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17279 

不整脈; 

 

免疫; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（その他の医

療従事者）からの自発報告である。規制当局受付番号：v21132701

（PMDA）。 

 

接種日 2021/12/22 15:30、45 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、3回目（追加免疫）単回量の BNT162B2（コミナティ、ロッ

ト番号：FJ5929、有効期限：2022/04/30）を接種した（45 歳

時）。 

 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（1回目投与、ロット番号：EP9605、有効期限：

2021/06/30、COVID-19 免疫のため）、コミナティ（2回目投与、

ロット番号：ER2659、有効期限：2021/06/30、COVID-19 免疫のた

め）であった。 

以下の情報が報告された： 

免疫（医学的に重要）、発現 2021/12/22 15:30、転帰「不明」、

「追加免疫」と記載された。 

不整脈（医学的に重要）、発現 2021/12/24 06:00、転帰「回

復」、「不整脈」と記載された。 

胸痛（非重篤）、発現 2021/12/24 06:00、転帰「回復」、「胸

痛」と記載された。 

発熱（非重篤）、発現 2021/12/24 06:00、転帰「回復」、「体温

36.8～36.9 度」と記載された。 

 

臨床経過：2021/12/24 06:00 頃（ワクチン接種の 1日 14 時間 30

分後）、患者は、胸痛と不整脈を発現した。 

 

事象の経過は、以下の通りだった： 

06:00 頃、患者は胸痛を経験し、不整脈が出現した。 

体温は、摂氏 36.8-36.9 度（解熱剤服用中）であった。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

体温：（2021/12/22）摂氏 36.8 度、メモ：3回目のワクチン接種

前;（2021/12/24）摂氏 36.8-36.9 度、メモ：3日目ワクチン接種

後。 

発熱の結果として、治療的な処置がとられた。 

 

報告看護師は、事象を非重篤と分類した。事象と BNT162B2 との因

果関係は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17280 膀胱炎   

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者もしくは他の非医療従事

者）から入手した自発報告である。 

報告者は、患者である。 

 

女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2（コミナティ、バッチ/

ロット番号：不明、単回量、初回）と（バッチ/ロット番号：不

明、単回量、2回目）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴は、報告されなかった。 

患者は、併用薬があった。 

以下の情報が報告された： 

膀胱炎（医学的に重要）、転帰「回復」、「膀胱炎」と記載され

た。 

患者は、膀胱炎の処置のために、併用薬に抗生物質を服用してい

た。 

2022/01/13、3 回目ワクチン接種の予定であった。 

患者は 1週間ほど前から膀胱炎のため抗生物質を服用しており、

ちょうど 2022/01/13 に飲み終わるくらいであった。 

ワクチンの接種は可能だろうか。 

ワクチン接種日： 

初回、2回目ともに不明であった。 

ロット番号（使用期限）： 

初回、2回目ともに不明であった。 

ワクチン接種券が手元になかった。 

抗生物質は服用中だが、体調的には回復済みであった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は、入手できない。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

17281 

動悸; 

 

痙攣発作; 

 

血圧上昇 

  

本報告は、規制当局を介し連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

 

66 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミ

ナティ、バッチ/ロット番号：不明、1回目、66 歳時、単回量）を

受けた。 

患者は２回目ワクチン接種時、66 歳 2ヵ月であった。 

患者の関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

過去の薬歴は以下を含んだ：アベロックス、反応：「アレルギ

ー」、メモ：患者はアベロックス内服でアレルギー既往。 

 

以下の情報が報告された：痙攣発作（医学的に重要）、「けいれ

ん」と記載された。 

 

 1634 



臨床経過：コミナティ１回目接種後、不明日に血圧上昇、動悸、

けいれんが発現した。患者は病院へ搬送（すべての事象のため来

院）、安静軽快した。事象の転帰は全て軽快した。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加報告の際に要請する。 

17282 

不眠症; 

 

動悸; 

 

心筋炎; 

 

蕁麻疹 

  

本報告は、製品情報センターを介し連絡可能な報告者（その他の

医療従事者）から入手した自発報告である。 

 

2021/05、50 歳代の男性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コ

ミナティ、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30、2 回目、

単回量）を接種した。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、2021/04、COVID-19 免疫のためコミナティ

（初回、ロット番号：ER7449、使用期限：2021/06/30）があっ

た。 

以下の情報が報告された： 

心筋炎(医学的に重要な事象)、2021 年発現、転帰は不明、「心筋

炎」と記載された； 

動悸(非重篤)、2021 年発現、転帰は不明、「心臓が鼓動が早くな

った」と記載された； 

不眠症(非重篤)、2021 年発現、転帰は不明、「あまり寝れなかっ

た」と記載された； 

蕁麻疹(非重篤)、2021 年発現、転帰は回復、「全身に頭の先・瞼

から足とか手とか蕁麻疹が出来た」と記載された。 

事象の「全身に頭の先・瞼から足とか手とか蕁麻疹が出来た」

は、病院受診で診断された。 

以下の検査処置を受けた： 

computerised tomogram: (2021) 異常なし, 注記: 異常なし。 

蕁麻疹の結果として、治療処置が行われた。 

 

臨床経過は以下のとおりであった： 

5 月に 2回目を接種した後 1か月ぐらいして心筋炎って言うか心臓

が鼓動が早くなった。 

夜寝る時とかも早くなってあまり寝れなかった。 

起きて少したってから、全身に頭の先・瞼から足とか手とか蕁麻

疹が出来た。 
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皮膚科に行って蕁麻疹の薬で症状は消えた。 

CT 検査では異常なしであった。 

17283 

帯状疱疹; 

 

水痘帯状疱疹ウイルス感

染; 

 

疾患再発; 

 

神経痛; 

 

頭痛 

水痘帯状疱疹

ウイルス感染 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

 

成人の男性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

バッチ/ロット番号：不明、２回目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は、「水痘帯状疱疹ウイルス」（継続しているかど

うか不明）を含んだ。 

併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は、COVID-19 ワクチン（１回目、製造販売業者不

明、COVID-19 免疫のため）を含んだ。 

以下の情報が報告された： 

日付不明、2回目接種の１週間目に右後頭部痛があり帯状疱疹によ

る神経痛を疑った。 

新型コロナワクチン 2回目接種後に水痘帯状疱疹ウイルス再活性

化を疑う既往歴があった。 

バラシクロビル塩酸塩（バラシクロビル）バラシクロビル内服し

た。 

事象の転帰は軽快であった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査にて要請する

予定である。 
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17284 心筋炎   

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）より入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132760 

 

2021/10/06（投与日）、 27 歳 2 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫

のため、bnt162b2（コミナティ、剤型：注射剤、バッチ/ロット番

号：不明、単回量）の 2回目接種をした。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 ワクチン（1回目接種、製造業者不明）、COVID-19 免疫

のため。 

 

2021/10/08 午後（ワクチン接種 2日後）、患者は急性心筋炎を発

現した。 

2021/10/09（ワクチン接種 3日後）、患者は入院した。 

2021/10/09（ワクチン接種 3日後）、患者は前胸部絞扼感、胸痛

を自覚した（報告通り）。 

 

報告施設来院時、心臓超音波検査では心機能は保たれていた。心

電図検査および血液検査が行われた。急性心筋炎と診断され、患

者は治療のために入院した。 

補液にて症状は軽快傾向となった。 

 

報告施設来院時、患者は以下の検査および処置を受けた： 

血中クレアチンホスホキナーゼ MB：（2021/10/09）高値、血液検

査：（2021/10/09）、急性心筋炎と診断された。 

C-反応性蛋白：（2021/10/09）高値、注記：炎症反応の高値を認

めた。 

心臓超音波検査：（2021/10/09）心機能は保たれていた。 

心電図：（2021/10/09）急性心筋炎と診断され、患者は治療のた

めに入院した。（2021/10/09）v3-6 での ST 上昇。 

トロポニン T：（2021/10/09）高値、白血球数：（2021/10/09）高

値、注記：炎症反応の高値を認めた。 

心筋炎の結果として治療処置が行われた。補液にて症状は軽快傾

向となった。 

2021/10/16（ワクチン接種 10 日後）、患者は退院した。 

2021/10/16（ワクチン接種 10 日後）、事象の転帰は軽快であっ

た。  

 

報告医師は、事象を重篤（2021/10/09 から 2021/10/16 まで入院）

に分類し、事象と BNT162B2 との因果関係を関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 
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bnt162b2 のためのロット番号は提供されず、再調査の間に要請さ

れる。 
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17285 

動悸; 

 

呼吸困難; 

 

悪寒; 

 

末梢冷感; 

 

異常感; 

 

血圧上昇 

  

本症例は、医薬品医療機器総合機構(PMDA)を介し、連絡可能な報

告者（医師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132712。 

 

2022/01/09 10:16（接種日）、66 歳（66 歳 2ヵ月）の女性患者

は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、ロット番号：

FK6302、使用期限：2022/04/30、2 回目、単回量、66 歳（66 歳 2

ヵ月）時） を接種した。 

関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

薬剤歴は以下を含んだ： 

アベロックス、反応：「アレルギー」、メモ：アベロックス経口

でアレルギー既往。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のためコミナティ（1回目、コミナティ 1回目接種

後、血圧上昇、動悸、けいれんを発現した、患者は病院へ搬送さ

れ、安静後軽快）。反応：「血圧上昇」、「動悸」、「けいれ

ん」。 

以下の情報が報告された： 

血圧上昇（医学的に重要）発現 2022/01/09 10:20（ワクチン接種

の 4分後）、転帰「軽快」、「BP（血圧）170/104、 BP（血圧）

181/116」と記載された。 

悪寒（非重篤）発現 2022/01/09 10:20（ワクチン接種の 4分

後）、転帰「軽快」、「悪寒」と記載された。 

動悸（非重篤）発現 2022/01/09 10:20（ワクチン接種の 4分

後）、転帰「軽快」、「動悸」と記載された。 

呼吸困難（非重篤）発現 2022/01/09 10:20（ワクチン接種の 4分

後）、転帰「軽快」、「呼吸苦」と記載された。 

異常感（非重篤）発現 2022/01/09 10:20（ワクチン接種の 4分

後）、転帰「軽快」、「悪感」と記載された。 

末梢冷感（非重篤）発現 2022/01/09 10:32（ワクチン接種の 16

分後）、転帰「軽快」、「末梢冷感」と記載された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

診察：（2022/01/09）喘鳴なし、メモ：10:32。 

血圧測定：（2022/01/09）170/104、メモ：10:20、

（2022/01/09）181/116、メモ：10:32。 

体温：（2022/01/09）35.7 度、メモ：ワクチン接種前。 

心拍数：（2022/01/09）94、メモ：10:20、（2022/01/09）95、メ

モ：10:32。 

酸素飽和度：（2022/01/09）96%、メモ：10:20、（2022/01/09）

98%、メモ：10:32。 

呼吸数：（2022/01/09）18、メモ：10:32。 
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臨床経過は以下の通りだった： 

動悸、悪感、呼吸苦の訴えがあった。BP（血圧）170/104、SPO2

（酸素飽和度）96%、HR（心拍数）94。 

2022/01/09 10:32（ワクチン接種の 16 分後）、BP（血圧）

181/116、SPO2（酸素飽和度）98%、HR（心拍数）95、RR（呼吸

数）18。検査後、喘鳴がないことが判明した。末梢冷感著明。 

2022/01/09 10:50（ワクチン接種の 34 分後）、症状は軽快（安静

のみ）であった。  

   

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象と bnt162b2 の因果関係は

関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患など）の可能性はなかった。 

  

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

再現性のある症状（2回目）のため、副反応と考えます。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

17286 

呼吸困難; 

 

心筋炎; 

 

発熱; 

 

胸痛 

  

本報告は、規制当局を経て連絡可能な報告者（薬剤師）から入手

した自発報告である。規制番号：v21133288（PMDA）。 

 

接種日 2021/12/25、25 歳 3 ヵ月の男性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、25 歳時、2

回目、単回量）の接種を受けた。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（1回目、製造業者不

明）。 

家族歴は、なかった。 

ワクチン予診票での留意点は、なかった （基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）。 

事象の経過は以下の通りだった： 

2021/12/26、患者は、摂氏 39 度（最大）の発熱、断続的な胸痛、

軽度の労作時呼吸困難を発現した。患者は一日中、寝ていた。 

2021/12/27、仕事を休み、寝ていたが、改善しなかったので、夜

間に近医を受診した。心電図検査にて ST 上昇、トロポニン T陽性

 1640 



で、報告者の病院へ紹介された。 

2021/12/27、M-RAN に関連した急性心筋炎疑いにて、患者は入院

した。入院後、アセトアミノフェン内服、連日、血液検査と心電

図フォローによる経過観察となった。 

2021/12/29、血液検査と心電図の結果で、心筋逸脱酵素ピークア

ウトが確認された。症状が消失したので、患者は 2021/12/30 に退

院となった。 

2022/01/04、患者は外来フォローにて経過良好であった。 

2021/12/30、事象の転帰は、軽快であった。報告薬剤師は、事象

を重篤（2021/12/27 から 2021/12/30 まで入院）と分類し、事象が

BNT162b2 に関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性

は、なかった。本報告は、心筋炎の報告基準に合致した。 

 

BNT162b2 のロット番号は提供されなかったので、追加調査中に要

請される。 

17287 

アナフィラキシー反応; 

 

体位性めまい; 

 

狭窄; 

 

筋緊張; 

 

胸部不快感; 

 

血圧上昇 

慢性膵炎 

本報告は、規制当局から連絡可能な報告者（医師）から入手した

自発報告である。規制番号：v21132827（PMDA）。 

 

2022/01/11 19:30、68 歳の男性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK0595、使用期限：

2022/05/31、68 歳時、2回目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「慢性膵炎」（継続中かは不明）。 

併用薬は、報告されなかった。 

薬剤歴は以下を含んだ： 

キシロカイン、反応：「アナフィラキシー」。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）。 

以下の情報が報告された： 

アナフィラキシー反応（医学的に重要）、発現 2022/01/11 

19:35、転帰「未回復」、「アナフィラキシー/アナフィラキシー

の疑い」と記載されている。 

血圧上昇（医学的に重要）、発現 2022/01/11 19:35、転帰「未回

復」、「BP：184/69」と記載されている。 

体位性めまい（非重篤）、発現 2022/01/11 19:35、転帰「未回

復」、「立ちくらみ」と記載されている。 

筋緊張（非重篤）、発現 2022/01/11 19:35、転帰「未回復」、
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「頚部絞扼感」と記載されている。 

胸部不快感（非重篤）、発現 2022/01/11 19:35、転帰「未回

復」、「胸部圧迫感」と記載されている。 

狭窄（非重篤）、発現 2022/01/11 19:35、転帰「未回復」、「狭

窄音」と記載されている。 

実施した臨床検査および処置は以下の通り： 

聴診：（2022/01/11）狭窄音。血圧測定：（2022/01/11）

184/69。体温：（2022/01/11）摂氏 35.3 度、注釈：ワクチン接種

前。昏睡尺度：（2022/01/11）0。心拍数：（2022/01/11）67。酸

素飽和度：（2022/01/11）98%。 

臨床経過： 

2022/01/11 19:35（ワクチン接種の 5分後）、患者はアナフィラ

キシーを発現した。 

2022/01/11（ワクチン接種同日）、事象の転帰は未回復であっ

た。 

事象の経過は、以下の通りであった： 

ワクチン接種後の経過観察中、患者は立ちくらみ様症状を訴え

た。独歩でベッドに移動した。BP：184/69、HR：67、SpO2 98%、

JCS 0。頚部絞扼感と胸部圧迫感があった。頚部聴診にて、狭窄音

が確認された。アナフィラキシー症状あり、救急搬送された。 

報告医師は事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 との関連あり

と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通りであった： 

アナフィラキシーの疑い。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

17288 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９の疑い 

  

本報告は、連絡可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告で

ある。 

 

投与日 2021/05、40 代の男性患者は covid-19 免疫のために一回目

の bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単回量）を

接種し、投与日 2021/06、二回目の bnt162b2（コミナティ、バッ

チ/ロット番号：不明、単回量）を接種した。 

患者の関連のある病歴と併用薬は報告されなかった。 

 

臨床経過：ワクチンの接種日は 2回とも不明で 2021/05 か 2021/06

くらいとのこと。 

ロット番号と使用期限は２回とも不明であった。 

患者が他の基礎疾患や合併症があったかどうかは不明であった。 

不明日（1回目投与か両２回投与後）、患者は新型コロナウイルス
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感染を経験した。 

 

以下の情報が報告された： 

COVID-19 の疑い（医学的に重要）、薬効欠如（医学的に重要）、

全て 2021 年に発症、転帰「不明」、全て「新型コロナウイルス感

染」と記述。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 

17289 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

ワクチン接種部位腫脹; 

 

倦怠感; 

 

免疫; 

 

熱感; 

 

発熱; 

 

紅斑; 

 

腫脹; 

 

頚部痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、規制当局を経由して連絡可能な報告者（その他の医療

従事者、看護師）から入手した自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132769（PMDA）。  

 

2021/12/17 09:30、52 歳 3 ヶ月の女性患者は、COVID-19 免疫のた

め、BNT162B2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FJ5929、使用

期限：2022/04/30、3 回目（追加免疫）、単回量）を接種した（52

歳時）。 

患者に、関連した病歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（1回目、製造業者不

明）、 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（2回目、製造業者不

明）。 

ワクチン接種時の患者の年齢は、52 歳 3ヶ月であった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

以下の情報が報告された： 

免疫（医学的に重要）、発現日 2021/12/17 09:30、転帰「不

明」、「追加免疫」と記載されていた。 

頭痛（医学的に重要）、2021/12/17 15:00 発現、転帰「回復」

（2021/12/21）、「頭痛」と記載されていた。 

頚部痛（医学的に重要）、2021/12/17 15:00 発現、転帰「回復」

（2021/12/21）、「頚部痛」と記載されていた。 

ワクチン接種部位疼痛（医学的に重要）、2021/12/17 15:00 発

現、転帰「回復」（2021/12/21）、「接種側の肩から腕の痛み」

と記載されていた。 

発熱（医学的に重要）、2021/12/18 23:00 発現、転帰「回復」
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（2021/12/21）、「BT 摂氏 39.2 度/ BT 摂氏 37.9 度 /BT 摂氏

37.8 度」と記載されていた。 

倦怠感（医学的に重要）、2021/12/18 23:00 発現、転帰「回復」

（2021/12/21）、「倦怠感」と記載されていた。 

ワクチン接種部位腫脹（医学的に重要）、2021/12 発現、転帰「回

復」（2021/12/21）、「接種部位の腫れ」と記載されていた。 

紅斑（医学的に重要）、2021/12 発現、転帰「回復」

（2021/12/21）、「直径 10cm 程発赤」と記載されていた。 

腫脹（医学的に重要）、2021/12 発現、転帰「回復」

（2021/12/21）、「腫脹」と記載されていた。 

熱感（医学的に重要）、2021/12 発現、転帰「回復」

（2021/12/21）、「熱感」と記載されていた。 

臨床経過： 

事象の発現日時は、2021/12/17 15:00（ワクチン接種の 5時間 30

分後）と報告された。 

2021/12/21（ワクチン接種の 4日後）、事象の転帰は、回復であ

った。 

事象の経過は、次の通り： 

2021/12/17 15:00 より、頭痛、頸部痛、接種側の肩から腕の痛み

を発現した。 

2021/12/18 23:00、BT（体温）摂氏 39.2 度、倦怠感、カロナール

を服用し、解熱した。 

2021/12/18 23:00（報告の通り）、BT 37.9、カロナールを服用

し、解熱した。 

2021/12/19 19:30、BT 37.8、カロナールを服用し、解熱した。ワ

クチン接種部位は徐々に腫れ、翌日には直径 10cm 程発赤、腫脹、

熱感あり。 

患者は、受けた臨床検査及び処置は以下の通り： 

体温：（2021/12/17）摂氏 36.6 度、注記：ワクチン接種前、

（2021/12/18）摂氏 39.2 度、注記：23:00;（2021/12/18）37.9

度、注記：23:00;（2021/12/19）37.8 度、注記：19:30。 

治療的な処置は、頭痛、頚部痛、ワクチン接種部位疼痛、発熱、

倦怠感の結果として施行された。 

報告看護師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類した。また、

事象と bnt162b2 との因果関係は関連ありと評価した。他要因（他

疾患等）の可能性はなかった。 
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17290 

失神寸前の状態; 

 

徐脈; 

 

意識消失; 

 

転倒 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（薬剤師）から入手

した自発報告である。 

 

22 歳の男性患者は covid-19 免疫のために初回の bnt162b2

（BNT162B2）（バッチ/ロット番号：不明、単回量）を 22 歳時に

接種した。 

患者の関連のある病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者は家族歴がなかった。 

臨床経過： 

不明日（初回ワクチン接種後）、患者は迷走神経反射あり倒れ

た。 

事象の経過は以下の通りであった： 

不明日、患者は初回ワクチン接種を受けた。 

不明日（ワクチン接種後）、患者は迷走神経反射あり倒れた。 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 

事象と BNT162b2 間の因果関係は提供されなかった。 

事象の他要因の可能性は提供されなかった。 

事象の転帰は不明であった。 

 

報告した薬剤師は以下の通りコメントした： 

１回目のワクチンの際に詳細は不明であるが、徐脈・意識消失と

いったメジャー循環器症状を１つ認めたが、他に症状を認めたと

の報告はなく、アナフィラキシーの定義には当てはまらない。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されず、追加調査中に要請される。 
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17291 

感覚鈍麻; 

 

発声障害 

アナフィラキ

シーショッ

ク; 

 

節足動物咬傷

アレルギー; 

 

過敏症 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。 

受付番号：v21132759（PMDA）。 

 

接種日 2021/12/24 15:30、54 歳 4 ヵ月の女性患者は、COVID-19 免

疫のため BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、

使用期限：2022/04/30、単回量、初回、54 歳 4ヵ月時）の接種を

受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「アナフィラキシーショック」（継続中であるかは不明）; 

「虫刺され」（継続中 であるかは不明）; 

「アレルギー反応をおこしやすい体質の方であった」（継続

中）。 

家族歴は不明であった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）による病歴は以下の通り： 

以前アナフィラキシーショックをおこしたことがあり（虫刺さ

れ）、抗アレルギー薬を常用している。 

併用薬を服用していた。 

 

臨床経過： 

2021/12/24 15:35（ワクチン接種 5分後）、手のしびれと声のか

すれを発現した。 

2021/12/24（ワクチン接種日）、事象の転帰は、回復であった。 

事象の経過は以下の通り： 

ワクチン接種数分後、両手のしびれがあった。 

ワクチン接種 20 分後（15:50）、声のかすれがあった。 

血圧正常範囲内であった。 

呼吸状態の悪化はなかった。 

点滴とリンデロン(4)1A の点滴で症状は軽快した。 

点滴後、特に問題はなかった。 

リンデロン(0.5)3 錠分 3毎食後 3日分が処方され、帰宅した。 

 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係は関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

アレルギー反応をおこしやすい体質の方であった。ステロイド投

与により特に問題はなかった。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17292 

不快感; 

 

歩行障害; 

 

発熱; 

 

関節炎; 

 

高グロブリン血症; 

 

高安動脈炎 

ヘノッホ・シ

ェーンライン

紫斑病 

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者または他の非医療従事

者）から入手した自発報告である。報告者は患者である。 

 

2021/06/16（接種日）、80 才の女性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫

のために、bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、２

回目、単回量）を受けた。 

関連した病歴は以下を含んだ：「アナフィラクトイド紫斑」（進

行中か否かは明らかでない）。メモ：患者は、原疾患でアナフィ

ラクトイド紫斑があった。 

患者は併用薬を服用した。 

その他の併用薬は以下を含んだ：ステロイドおよび免疫抑制剤

（報告のとおり）。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：2021/05/26（接種日）ＣＯＶＩ

Ｄ－１９免疫のためコミナティ（1回目、単回量、ロット番号：

FA4597、使用期限：2021/11/30）を受けた。 

2021/05/29（ワクチン接種の 3日後）、鼻出血が出現した。反

応：「鼻出血」、「湿疹（持病のアナフィラクトイド紫斑とは違

う湿疹が出た）」 

以下の情報が報告された：高安動脈炎（医学的に重要）、転帰

「不明」、「大動脈炎症候群」と記載された。 

発熱（非重篤）、転帰「不明」、「発熱 40 度」と記載された。 

歩行障害（非重篤）、転帰「不明」、「歩けない」と記載され

た。 

高グロブリン血症（非重篤）、転帰「不明」、「グロブリン血

症」と記載された。 

関節炎（非重篤）、転帰「不明」、「膝が炎症」と記載された。 

2021/07 発現、不快感（非重篤）、転帰「不明」、「状態がよくな

い」と記載された。 

臨床経過：2021/07（２回目ワクチン接種後）の後、状態が良くな

かった。 

日付不明日、膝の炎症および発熱 40 度が発現し、歩けず、大動脈

炎症候群とグロブリン血症が発現した。 

患者は大動脈炎症候群で診断され、ステロイド、免疫抑制剤を服

用中であった。 

主治医からは３回目のコロナワクチンを接種したほうがいいと言

われているとのことだった。 

患者は、以下の検査と手順を経た：体温：摂氏 40 度、メモ：２回

目ワクチン接種後。 

高安動脈炎に対して治療が行われた。 

これ以上の追加情報は不可能である。ロット/バッチ番号に関する

情報は得ることができない。さらなる追加情報は期待できない。 
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17293 

γ－グルタミルトランス

フェラーゼ増加; 

 

アスパラギン酸アミノト

ランスフェラーゼ増加; 

 

アラニンアミノトランス

フェラーゼ増加; 

 

免疫; 

 

発熱; 

 

肝機能異常; 

 

血中乳酸脱水素酵素増加 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。 

規制当局番号：v21132681（PMDA）。 

接種日 2021/12/24 14:00、50 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、ロット番号：FK8562、使用期限：

2022/04/30、単回量、3回目（追加免疫）、50 歳時）を受けた。 

患者は、関連する病歴を持っていなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）、 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（2回目、製造販売業者不

明）であった。 

以下の情報が報告された： 

2021/12/24 14:00、免疫（医学的に重要）を発現、転帰「不

明」、「追加免疫」と記載、 

2021/12/27、肝機能異常（医学的に重要）を発現、転帰「不

明」、「肝機能障害」と記載、 

2021/12/24、発熱（医学的に重要）を発現、転帰「回復」

（2021/12/26）、「摂氏 39 度台の発熱」と記載、 

2021/12/27、アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加（医

学的に重要）を発現、転帰「不明」、「AST110」と記載、 

2021/12/27、アラニンアミノトランスフェラーゼ増加（医学的に

重要）を発現、転帰「不明」、「ALT176」と記載、 

2021/12/27、血中乳酸脱水素酵素増加（医学的に重要）を発現、

転帰「不明」、「LDH337」と記載、 

2021/12/27、γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加（医学的に

重要）を発現、転帰「不明」、「y-GTP164」と記載された。 

事象「肝機能障害」、「摂氏 39 度台の発熱」、「AST110」、

「ALT176」、「LDH337」と「y-GTP 164」は、診療所受診にて評価

された。 

臨床経過： 

患者は、50 歳 3ヵ月の女性であった。 

患者の家族歴は、不明であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）。 

報告された情報源の通り、事象の発現日は 12 月の不明日であり、

患者は肝機能異常を発現した。 

2021/12/24、患者はワクチン接種し、2021/12/26（ワクチン接種 2

日後）まで摂氏 39 度台の発熱があった。 

2021/12/27（ワクチン接種 3日後）、定期受診時の採血にて、
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AST110、ALT176、LDH337、ALP126、y-GTP164 と肝機能異常を認め

た、受診時発熱なし。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

体温：（2021/12/24）摂氏 36.3 度、注釈：ワクチン接種前、 

（2021/12/24）摂氏 39 度台、注釈：2021/12/26 まで。 

報告医師は事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事象

と BNT162b2 との因果関係は提供されなかった。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

 1649 



17294 好酸球性肺炎   

本報告は、ファイザー社員から入手した連絡可能な報告者（医

師）からの自発報告である。 

患者は 50 歳の女性であった。 

2021/09 末（ワクチン接種日）、患者は COVID-19 免疫のため、

BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号は PMDA に記載予定、

投与経路不明、50 歳時、2回目、単回量）を接種した。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

Covid-19 ワクチン（1回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫

のため。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/09、好酸球性肺炎（入院、医学的に重要）、転帰「回

復」、「好酸球性肺炎」と記載。 

好酸球性肺炎の結果として治療措置がとられた。 

臨床経過： 

日付不明、ワクチン接種後に好酸球性肺炎が発現した。 

他に原因となる薬剤がなく、コミナティとの関与を疑っていると

の事であった。 

DLST（薬剤リンパ球刺激試験）を行いたいと考えており、検査用

にコミナティを提供頂きたいとのご要望であった。 

副反応の詳細は、01/12 の面談にてお話ししますとの事である。 

記載の副反応があったという事実のみ一報頂き、詳細は 01/12 に

教えるとの事である。 

2 回目接種後（ワクチン接種同日）間もなく、好酸球性肺炎が発現

した。 

酸素投与の必要性がなく中等度と判断された。 

患者は入院しプレドニン 25mg 投与の治療を受けた。 

投与後、患者は回復し退院した。 

報告者は重篤性評価を提供しなかった。 

事象は製品の使用後に発現した。 

報告者は、事象を重篤（入院）と分類し、事象が入院に至ったと

述べた。 

PMDA に報告する予定であった。 

カルテが手元になく、その際にロット番号は記入する予定であっ

た。 

本報告は、2022/01/06 に有害事象を報告した同じ症例の第二報で

あった。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査時に要請さ

れる。 

 

追加情報（2022/01/12）：本報告は、ファイザー社員を介した連
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絡可能な同医師からの自発的な追加報告である。 

更新された情報：患者の年齢と性別、ワクチン接種時年齢、接種

回数、接種日、事象発現日、入院情報、治療、事象転帰。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査時に要請さ

れる。 

17295 

免疫; 

 

発熱 

  

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を通じて連絡可能な報告

者(医師)から入手した自発報告である。 

 

接種日 2021/12、男性患者は covid-19 免疫のために BNT162b2(コ

ミナティ、バッチ/ロット番号:不明、3回目(追加免疫)、単回量)

の接種を受けた。 

関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴が含まれていた: 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン (1 回目、単回量、製造

業者不明)、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン(2 回目、単

回量、製造業者不明)。 

以下の情報が報告された: 

2021/12、免疫を発症 (医学的に重要) 、転帰「不明」、「追加免

疫」と記載した、発熱 (医学的に重要)、ワクチン接種後、転帰

「回復」、「摂氏 40 度近い発熱」と記載した。 

発熱は約 2日間続いた。 

以下の検査および処置を受けた: 

体温:40 度近い、注釈:(発熱)。 

発熱の治療処置に伴い解熱鎮痛剤を施したが、半日で効果が切れ
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た、患者は解熱鎮痛剤を 4回服用した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象が BNT162b2 に関連あり

と評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

ロット/バッチ番号に関する情報は入手できない。 

これ以上の情報は期待できない。 

17296 

免疫; 

 

呼吸困難; 

 

咳嗽 

喘息 

本報告は、規制当局を経由し連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。受付番号：v21132660（PMDA）。  

  

2022/01/05 12:42(接種日)、42 歳の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、3回目（追加免疫）、単回量、42 歳

時、ロット番号：FJ1763、使用期限：2022/04/30）の接種を受け

た。  

関連する病歴は以下を含んだ：  

「気管支喘息」（継続中かは不明）。  

患者の併用薬は、報告されなかった。  

ワクチン接種歴は以下を含んだ：  

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、メーカー：不

明）、COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（2回目、メーカ

ー：不明）、副作用：「咳嗽」。  

  

臨床経過：  

患者は、42 歳 5ヵ月の女性であった。  

事象の経過は、以下の通りだった：  

2022/01/05 12:45（ワクチン接種の 3分後）、咳込み始めた。そ

して、患者が車イスで処置室へ移動した。  

12:50、呼吸苦、SpO2（酸素飽和度）99、メプチン 100mg が吸入さ

れた。  

12:55、ラクテック注射の点滴静注が開始された。ボトルにソル・

コーテフ 100mg が追加された。  

13:03、アドレナリンが筋注された。  

13:07、98/50、SpO2 99 であった。救急搬送された。  

 1652 



事象の転帰は、提供されなかった。  

報告医師は、事象を重篤（報告のとおり救急搬送）と分類して、

事象が BNT162b2 に関連ありと評価した。  

他要因（他の疾患等）の可能性は、気管支喘息であった。  

  

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17297 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

疼痛; 

 

腋窩神経損傷; 

 

腕神経叢損傷; 

 

運動性低下; 

 

錯感覚 

脊椎障害 

本報告は、医薬情報担当者及び規制当局から入手した連絡可能な

報告者（薬剤師）からの自発報告である。規制当局番号：

v21133280（PMDA）。 

 

2021/08/08、52 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため COVID-19

ワクチン－製造業者不明（筋肉内、左腕、バッチ/ロット番号：不

明、52 歳時、1回目、単回量）の接種を受け、 

2021/08/29、（筋肉内、右腕、バッチ/ロット番号：不明、2回

目、単回量）の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ：「頚椎疾患」（継続中かは不

明）、注記：頚椎疾患の可能性は、0ではなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

 

臨床経過： 

患者は、52 歳 10 ヵ月の女性（ワクチン接種時年齢）であった。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヵ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況など）。 

2021/08/08、他施設にて左肩筋注で 1回目ワクチン接種の際、手

のしびれ、手をあげにくい等の症状が出現した。 

2021/08/08（ワクチン接種日）、患者は末梢神経障害を発現し

た。 

（2021/08/29、2 回目ワクチン接種は、他施設にて右肩に筋注済で

あった）。 

2021/09/02（ワクチン接種の 25 日後）、症状が続いたため、患者

は報告者の病院を受診した。左上腕から指尖部までしびれや知覚

異常があると言われた。徒手筋力検査は粗大筋力低下なし、5レベ

ル左右差なしであった。 

患者は、プレガバリン錠、メコバラミン錠内服し、経過観察とな

った。 

2021/11/26、疼痛はほとんど改善し、手関節以遠のしびれ感のみ

残存した。 

全体的に軽快し、現在内服投与継続にて経過観察中である。 

2021/11/26（ワクチン接種の 3ヵ月 18 日後）、事象の転帰は軽快

であった。 

報告者は、事象を非重篤と分類し、事象と BNT162B2 間の因果関係

を関連ありと評価した。他要因（他の疾患等）の可能性は、頚椎

疾患であった。 

 

報告者は、以下の通りにコメントした：刺入部から腋窩神経損傷

の可能性について、上腕から手指全体へのしびれのため、腕神経

叢レベルでの損傷となるが、刺入部位からは考えられなかった。
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病歴からは、頚椎疾患の可能性は 0ではないが、ワクチン接種が

影響している可能性があった。 

 

COVID-19 ワクチン－製造業者不明のロット番号は提供されておら

ず、追加報告にて要請される。 
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17298 

倦怠感; 

 

感覚障害; 

 

慢性疲労症候群; 

 

異常感覚; 

 

筋骨格硬直; 

 

運動低下 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21133281。 

 

接種日 2021/08/08、49 歳 3 ヵ月の女性患者は COVID-19 免疫のた

め BNT162b2（コミナティ、注射剤、ロット番号：FF0843、使用期

限：2022/01/31、単回量）の 2回目の接種を受けた（49 歳 3ヵ月

時）。 

ワクチンの予診票での留意点はなかった（基礎疾患、アレルギ

ー、最近 1ヶ月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の

副作用歴、発育状況等）。 

家族歴はなかった。 

関連する病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

接種日：2021/07/18、COVID-19 免疫のためのコミナティ（初回、

ロット番号：FF0843、使用期限：2022/01/31）。 

2021/08/15（ワクチン接種の 7日後）、異常感覚、倦怠感および

知覚異常を発現した。 

報告された情報は以下の通り： 

2021/08/15、異常感覚（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、

「異常感覚/皮膚の異常感覚/皮膚になにか張り付いているような

感じ/倦怠感と異常感覚は増悪して」と記載、 

2021/08/15、筋骨格硬直（医学的に重要）発現、転帰「未回

復」、「手足のこわばり」と記載、 

2021/08/15、運動低下（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、

「日常の労作が十分に行えない」と記載、 

2021/08/15、慢性疲労症候群（医学的に重要）発現、転帰「未回

復」、「慢性疲労症候群の可能性がある」と記載、 

2021/08/15、感覚障害（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、

「知覚異常」と記載、 

2021/08/15、倦怠感（医学的に重要）発現、転帰「未回復」、

「倦怠感/倦怠感と異常感覚は増悪して/倦怠感が強く」と記載さ

れた。 

事象「異常感覚/皮膚の異常感覚/皮膚になにか張り付いているよ

うな感じ/倦怠感と異常感覚は増悪して」、「手足のこわばり」、

「日常の労作が十分に行えない」、「慢性疲労症候群の可能性が

ある」、「知覚異常」、「倦怠感/倦怠感と異常感覚は増悪して/

倦怠感が強く」は診療所訪問で評価された。 

事象の経過は、以下の通り： 

2 回目のワクチン接種後 7日目から皮膚の異常感覚（患者自身は手

足のこわばり、皮膚になにか張り付いているような感じ）と倦怠

感が強く、日常の労作が十分に行えないと訴えた。 

2021/08/19、病院で神経内科を受診し、血液検査、頭部 CT と MRI
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を受けたが、異常は指摘されなかった。 

神経伝導速度検査については、倦怠感が強く発現したので施行さ

れなかった。 

症状の改善なく、むしろ増悪傾向であった。 

2021/10/20、漢方外来で対症療法の相談のため報告病院に来ら

れ、以後経過観察を受けていた。 

報告医師のコメントは、以下の通り： 

因果関係の証明は困難であったが、発症前のイベントとしてワク

チン接種以外とくになかった。 

症状の改善なく増悪傾向であり、慢性疲労症候群の可能性があっ

た。 

異常感覚と倦怠感は増悪しており回復の傾向はなかった。 

慢性疲労症候群も考慮し病院受診の予定があった。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

2022/01/05（ワクチン接種の 150 日後）、これらの事象の転帰

は、未回復であった。 

 

報告医師は、事象を重篤（医学的に重要）と分類し、事象と

BNT162b2 の因果関係を評価不能と評価した。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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17299 

不快感; 

 

倦怠感; 

 

悪心; 

 

無力症; 

 

異常感; 

 

胸部不快感 

アレルギー性

鼻炎 

本報告は連絡不可能な報告者（消費者またはその他の非医療従事

者）から入手した自発報告である。報告者は患者である。 

 

2021/04/28（投与日）、39 歳の女性患者は covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EW4811、使用期限：

2021/10/31、39 歳時、投与回数不明、単回量）を接種した。 

関連する病歴は以下の通り： 

「アレルギー性鼻炎」（継続中）。患者はアレルギー性鼻炎持ち

で、抗アレルギー剤を毎日飲んでいる。ワクチン接種後も変わら

ず飲んでいた。 

患者は併用薬を服用していた。 

2021/04/28、有害事象が発現した。以下の情報が報告された。 

倦怠感（医学的に重要）、2021/04/28 発現、転帰「回復」

（2021/05/01）、「体がだるくてつらい」と記載、 

不快感（医学的に重要）、2021/04/28 発現、転帰「回復」

（2021/05/01）、「椅子に座っていられないくらい体がつらい」

と記載、 

悪心（非重篤）、2021/04/28 発現、転帰「回復」

（2021/04/28）、「吐き気」と記載、 

無力症（非重篤）、2021/04/28 発現、転帰「回復」

（2021/04/28）、「左手の脱力感」 と記載、 

異常感（非重篤）、2021/04/28 発現、転帰「回復」

（2021/04/28）、「頭がぼーっとする」と記載、 

胸部不快感（非重篤）、2021/04/28 発現、転帰「回復」

（2021/04/28）、「胸が苦しい」と記載された。 

臨床経過は以下の通り報告された。 

2021/04/28、接種後 5分ほどで椅子に座っていられないくらい体

がきつくなったため、ベッドで横になった。 

不快感を感じたため、ミオファーデンという注射を打ったら（報

告通り）、頭がぼーっとする感じがすっきりしたので帰宅した。 

患者は会場へは車で来たが、運転できる状況ではなかったので家

族に迎えに来てもらった。 

左手の脱力感は接種後 40 分くらいで回復した。 

体のだるさが続き、家でもあまり動けなかったが接種 3日後には

回復した。 

倦怠感、不快感、悪心、無力症、異常感の結果として治療的な処

置がとられた。 

事象「吐き気」、「左手の脱力感」、「頭がぼーっとする」、

「胸が苦しい」の転帰は 2021/04/28 に回復し、その他の事象「体

がだるくてつらい」、「椅子に座っていられないくらい体がつら

い」は 2021/05/01 に回復した。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

17300 

ワクチン接種部位疼痛; 

 

疲労; 

 

薬効欠如; 

 

ＣＯＶＩＤ－１９ 

喘息 

これは、連絡不可能な報告者（薬剤師）から入手した自発報告で

ある。 

 

成人の女性患者（妊娠していない）はＣＯＶＩＤ－１９免疫化の

ため、bnt162b2（コミナティ、筋肉内、投与日 2021/03/22、ロッ

ト番号：EP9605、使用期限：2021/06/30、1 回目、単回量）の接種

を受けた。 

関連する病歴は次の通りであった：「気管支喘息」（継続中かど

うかは不明）。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

過去の薬歴は次の通りであった：フロモックス、反応：「薬剤ア

レルギー」。 

COVID ワクチン前の 4週間以内に患者がその他のワクチンを受けた

かどうかは不明であった。 

ワクチン接種前に、患者はＣＯＶＩＤ－１９と診断されなかっ

た。 

ワクチン接種以後に、患者はＣＯＶＩＤ－１９の検査を受けた。 

以下の情報が報告された： 

薬効欠如（医学的に重要）、2021/08/21 発現、転帰「不明」、
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「薬効欠如」と記載、 

ＣＯＶＩＤ－１９（医学的に重要）、2021/08/21 発現、転帰「不

明」、「ＣＯＶＩＤ－１９」と記載、 

ワクチン接種部位疼痛（非重篤）、2021/03/22（ワクチン接種の 3

時間後）発現、転帰「回復」(2021)、「接種部位の痛み（接種後 3

時間から 2日程度で軽快）」と記載、 

疲労（非重篤）、2021/03/22（ワクチン接種の 6時間後）発現、

転帰「回復」(2021)、疲労感（接種後 6時間から 2日程度で軽

快）と記載された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた：ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検

査：（2021/08/21）陽性、備考：鼻咽頭スワブ。 

接種部位の痛みと疲労感の事象の転帰は、治療なしで回復であっ

た（報告のとおり）。 

接種部位の痛み、疲労感を受けての治療的な処置は、とられなか

った。 

報告者は、事象を非重篤と分類した。 

 

再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 

17301 

アナフィラキシー反応; 

 

免疫; 

 

呼吸音異常; 

 

喘鳴; 

 

発声障害; 

 

酸素飽和度低下 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132762。 

 

2022/01/11 11:00、41 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため

BNT162B2（コミナティ、ロット番号：FJ5929、使用期限：

2022/04/30、3 回目[追加免疫]、単回量）を接種した（41 歳

時）。 

予診票での留意点(基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月以内のワク

チン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育状況等)はな

かった。  

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴には、COVID-19 免疫のため Covid-19 ワクチン（1

回目、単回量、製造企業不明）、COVID-19 免疫のため Covid-19 ワ

クチン（2回目、単回量、製造企業不明）があった。 

以下の情報が報告された： 

2022/01/11 11:00、「追加免疫」と記載された免疫（医学的に重

要な事象）が発現し、転帰は不明であった； 

2022/01/11 13:00、「アナフィラキシー」と記載されたアナフィ

ラキシー反応（医学的に重要な事象）が発現し、転帰は軽快であ

った；  

2022/01/11 13:00、「嗄声呼吸音」と記載された発声障害（医学

的に重要な事象）、呼吸音異常（医学的に重要な事象）が発現

し、転帰は軽快であった；  

 1660 



2022/01/11 13:00、「喘鳴」と記載された喘鳴（医学的に重要な

事象）が発現し、転帰は軽快であった；  

2022/01/11 13:00、「SpO2 低下」と記載された酸素飽和度低下

（医学的に重要な事象）が発現し、転帰は軽快であった。 

以下の検査処置を受けた： 

body temperature: (2022/01/11) 摂氏 36.5 度, 注記: ワクチン

接種前; oxygen saturation: (2022/01/11) 低下, 注記: 13:00。  

 

事象の経過は以下のとおりであった： 

ワクチン接種直後、嗄声呼吸音、喘鳴、SpO2 低下が医師により認

められた。 

ハイドロコートン、ポララミン静注を含む治療を受け、経過観察

を必要とした。 

 

報告医師は、事象を非重篤に分類し、事象と BNT162b2 との因果関

係を評価不能と評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師意見は以下のとおりであった： 

ワクチン接種に伴うアナフィラキシーの診断。 

 

再調査は不可である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17302 

フォークト・小柳・原田

病; 

 

失明 

  

本報告は、医薬情報担当者より連絡可能な報告者（医師）から入

手した自発報告である。 

  

50-60 代前半の成人女性患者は COVID-19 免疫のため、bnt162b2

（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、2回目、単回量）の投

与を受けた。 

他の病歴があったかは不明であり、併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のための COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）。 

臨床経過は以下のとおりに報告された。 

2022/01/12、2022/01/13、下記のメールを受け取った。 

行きつけの精肉店の店員（50-60 代前半女性）が、コミナティ 2回

目投与のあと、目が見えなくなり、原田病と診断された。 

患者は某機関に 1ヵ月半（おそらくステロイド投与のため）入院

していたと言われた。 

某機関の医師には、事象はおそらくコミナティが原因のため、ブ

ースター接種は止めるように言われた。 

主治医不明、某機関から PMDA 等に報告しているかは不明であっ

た。 

しかし、その精肉店の店員について、私は顔見知りではあるが、

名前も知らず、今思えばワクチンがファイザーのであったかが確

かかどうか確信がなく、精肉店に今度いつ行くのかわからなかっ

た。 

ちゃんと見えるようになって働いていたため、回復したと思っ

た。 

ファイザー従業員が某機関の眼科医に意見を聞いてみるわけには

いかないのか。 

先生に再度確認し、これ以上の調査は不可とのことであった。 

患者が受けた処置は、原田病のためのステロイド投与であった。 

事象の転帰は、報告されなかった。 

処置は、報告されなかった。 

重篤性は、提供されなかった。 

因果関係評価は、提供されなかった。 

  

これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は、得ることができない。これ以上の追加情報は期待できな

い。 
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17303 

眼痛; 

 

視力障害; 

 

視神経炎; 

 

視野欠損 

視神経炎 

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21132705（PMDA）。 

 

投与日 2021/09/30、43 歳の男性患者は covid-19 免疫のため、

bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、43 歳時、2回

目、単回量）を接種した。 

関連する病歴は以下の通り： 

「偶発的な視神経炎」 (継続中かは不明)。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

Covid-19 ワクチン（1回目、製造販売業者不明）、COVID-19 免疫

のため。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

2021/10/15（ワクチン接種 15 日後）、患者に事象が発現した。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/10/15、眼痛（入院、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「左眼の眼の奥の痛みが持続」と記載； 

発現日 2021/11、視力障害（入院、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「左眼視力低下/視力障害」と記載； 

発現日 2021/11、視野欠損（入院、医学的に重要）、転帰「未回

復」、「視野欠損」と記載。 

視神経炎、眼痛、視力障害、視野欠損のため、治療措置がとられ

た。 

臨床経過： 

2021/10/15（ワクチン接種 15 日後）、左眼の眼の奥の痛みが持続

が発現した。 

2021/11 末、左眼視力低下が発現し、左眼視神経炎と診断し、ステ

ロイドパルス治療を施行した。治療効果不良で、視力障害、視野

欠損が残存していた。 

日付不明、患者は匿名病院に入院した。 

日付不明、事象の転帰は未回復であった。 

報告医師は、事象を重篤（障害につながるおそれ）と分類し、事

象が BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、偶発的に発症した視神経炎の

可能性であった。 

本報告は視神経炎の基準を満たした。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、追跡調査時に要請さ

れる。 
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17304 

脳梗塞; 

 

転倒 

  

本報告は、製品情報センターを介し連絡可能な報告者（消費者ま

たはその他の非医療専門家）から入手した自発報告である。 

 

女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ、バッチ/

ロット番号：不明、接種回数不明、単回量）を接種した。 

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

「脳梗塞でワクチン打った後倒れて」と記載された脳梗塞（医学

的に重要な事象）、転倒（非重篤）、転帰は不明であった。 

 

反応の詳細は以下のとおりに報告された：  

知り合いのおばさんが脳梗塞でワクチン打った後倒れてまだ戻っ

てこない。 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 

17305 

倦怠感; 

 

動悸; 

 

感覚鈍麻; 

 

浮動性めまい; 

 

発熱 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。規制番号：v21132758 (PMDA)。 

 

2021/12/28 11:15、38 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のため、

BNT162B2（コミナティ、バッチ／ロット番号：不明、38 歳時、初

回、単回量）の接種を受けた。 

患者は 38 歳 1カ月であった（接種時年齢）。 

既往歴はなかった。 

併用薬は報告されなかった。 

予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1カ月以内のワ

クチン接種歴や病気、服用中の薬、過去の副作用歴、発育状況）

はなかった。 

臨床経過：2021/12/29（接種 1日後）、患者は倦怠感を発現し

た。 

2022/01/11（接種 14 日後）、事象倦怠感、動悸、めまい、手足の

しびれ感の転帰は未回復であった。 

2021/12/29、セ氏 39 度発熱の転帰は回復であった。 

事象の転帰は以下の通り： 

2021/12/28、初回接種を受けた。 

一時、セ氏 39 度の発熱（開始日：2021/12/29）があるも、自然解

熱した。 

以後、倦怠感が強く、仕事にも支障を来す程であったため、仕事

を休んだ。 

倦怠感、動悸、めまい、手足のしびれ感（開始日：

2021/12/29）。 

患者が受けた臨床検査と処置は以下の通り： 
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体温：(2021/12/28)36.0 度、備考：ワクチン接種前。 

報告医師は、事象セ氏 39 度の発熱、倦怠感、動悸、めまい、手足

のしびれ感を重篤（医学的に重要）に分類し、BNT162B2 との因果

関係は評価不能とした。 

事象に他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

報告医師の意見は以下の通り： 

ワクチンとの直接的な因果関係は断定困難である。診察上は特に

臓器の異常はない。 

 

BNT162B2 のロット番号は提供されなかったため、追跡調査にて要

請予定である。 
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17306 

四肢痛; 

 

末梢腫脹; 

 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症; 

 

高血圧 

  

本報告は、医薬情報担当者を介し連絡可能な報告者（医師）から

入手した自発報告である。  

2021/08（接種日）、62 歳の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

め bnt162b2（コミナティ、2回目、ロット番号：EW0203、使用期

限：2021/12/31、単回量）を受けた。  

関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。  

ワクチン接種歴は以下を含んだ：  

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のため、コミナティ（１回目、ロット番

号：FA2453、使用期限：2021/11/30）を受けた。  

以下の情報が報告された：  

2021 年発現、肺塞栓症（入院、医学的に重要）、転帰「軽快」、

「両肺動脈への広範な血栓塞栓症」と記載された。  

2021 年発現、深部静脈血栓症（入院、医学的に重要）、転帰「軽

快」、「右下肢深部静脈血栓症」と記載された。  

2021/08/23 両事象発現、末梢腫脹（入院）、四肢痛（入院）、転

帰「軽快」、どちらも「右下肢腫脹と疼痛」と記載された。  

2021/09/07 発現、高血圧（非重篤）、転帰「不明」、「高血圧

症」と記載された。  

患者は、肺塞栓症、深部静脈血栓症、末梢腫脹、四肢痛のため入

院した（入院期間：7日）。  

事象「両肺動脈への広範な血栓塞栓症」、「右下肢深部静脈血栓

症」、「右下肢腫脹と疼痛」、「右下肢腫脹と疼痛」、「高血圧

症」は、医師来院で評価された。  

事象の経過は、以下の通り：  

コミナティ筋注２回目接種約 2週後、2021/08/23 起床時に右下肢

腫脹と疼痛が出現した。  

2021/09/07 高血圧症で通院していたかかりつけ医（プライバシー

病院）より紹介され 2021/09/09 に受診した。  

CTAV 精査にて両肺動脈への広範な血栓症と右下肢深部静脈血栓症

の診断がされた。Dダイマー8.60、血小板 13.5 万。リクシアナ

60mg/日とウロキナーゼ点滴を開始し 1週間入院加療後に通院治療

に切り替えた。  

2021/12/09 の受診の際に CTAV 再検査、両下葉枝にわずかな血栓が

あったが右下肢の深部静脈血栓症は消失していた。Dダイマー

0.40、血小板 23.4 万と改善した。  

抗凝固療法は継続中であった。  

コミナティ筋注の 2回目接種から 18 日目の発症で因果関係ははっ

きりしないが、両肺動脈への広範な肺血栓塞栓症を伴う右下肢深

部静脈血栓症だったので報告の必要性があると判断した。  

本事象は製品の使用後に発現した。  

患者は、以下の検査と手順を経た：フィブリンＤダイマー：

8.60;0.40、血小板数：13.5 万; 23.4 万  
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肺塞栓症、深部静脈血栓症、末梢腫脹、四肢痛に対して治療が行

なわれた。  

  

 これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待で

きない。 
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17307 

歩行障害; 

 

関節リウマチ; 

 

関節痛; 

 

関節腫脹; 

 

Ｃ－反応性蛋白増加 

  

入手した初回安全性情報は、非重篤副反応のみが報告された。

2022/01/11 に入手した追加情報で、本症例は重篤な副反応を含ん

だ。全ての安全性情報を一括して処理する。 

本症例は、以下の文献源により医薬情報担当者から入手した連絡

可能な報告者（医師）からの自発報告である：「新 型 コロナ ワ

クチン(2 回 目)の 接 種後 に発症 した関節 リウマチの一例」 

第 36 回日本臨床リウマチ学会, 2021; Vol:36th, pgs:238。 

 

接種日 2021/06、71 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため、2回

目単回量の BNT162B2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、

0.3ｍL）を接種した。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 免疫のための、COVID-

19 ワクチン（1回目、製造販売会社不明）であった。 

薬物アレルギー、家族歴はないと報告された。 

本症例の概要は、今年開催された臨床リウマチ学会と日本リウマ

チ学会四国中国地方会にて報告した。患者がどこでワクチンを接

種したか等の詳細な情報は不明であった。 

COVID-19 ワクチン接種後の反応性関節炎ではなく、関節リウマチ

（RA）を発現した症例を報告する。 

 

以下の情報が報告された： 

関節リウマチ（医学的に重要）、転帰「不明」、「関節リウマチ

/RA 154IU/mL、抗 CCP 抗体 3973U/mL」と記載された。 

歩行障害（非重篤）、関節痛（非重篤）、全て発現 2021、転帰

「不明」、全て記載は「両 MTP の痛みで歩行困難」と記載され

た。 

関節痛（非重篤）、発現 2021、転帰「不明」、「両手 MP の痛みも

増強」と記載された。 

関節腫脹（非重篤）、発現 2021、転帰「不明」、「右手の II 指Ｍ

Ｐの腫れと痛み」と記載された。 

Ｃ－反応性蛋白増加（非重篤）、転帰「不明」、「CRP1.24 と上

昇」と記載された。 

事象「関節リウマチ/RA 154IU/mL、抗 CCP 抗体 3973U/mL」と「右

手の II 指ＭＰの腫れと痛み」は、医師受診時に評価された。 

患者は、以下の検査と処置を受けた： 

抗環状シトルリン化ペプチド：(2021) 3973IU/mL;Ｃ－反応性蛋

白： (2021) 1.24; マトリックスメタロプロテイナーゼ-3： 

(2021)正常;リウマチ因子： (2021) 154IU/mL;関節超音波検査： 

(2021)血流シグナル(+)、肥厚、メモ：関節滑膜(+)。 

事象は、製品使用後に発現した。 

2021 年 6 月 X日、患者は、2回目の新型コロナワクチン（コミナ
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ティ）の接種を受けた。約 1週後、患者は、両母趾中足趾節

（MTP）関節の痛みのため歩行困難となり始め、両手中手指節

（MP）関節の痛みは増強した。 

約 1ヶ月後、患者は、右手 II 指 MP 関節の腫れと痛みで報告者の

クリニックを受診した。 

CRP1.24、RA154IU/mL、抗 CCP 抗体 3973U/mL と値の上昇が認めら

れ、MMP-3 値は正常であった。右手第 II 指 MP 関節の関節超音波検

査で、血流シグナル(+)、滑膜の肥厚(+)の所見より、RA と診断さ

れた。 

 

結論：検索した限り、2019 年の長尾らの報告（23 価肺炎球菌ワク

チン（PPSV23）接種後の 1症例）が、ワクチン接種後の関節リウ

マチの発現の唯一の報告であった。したがって、今回の症例は、

COVID-19 ワクチン後の患者に発症した関節リウマチの最初の報告

であった。 

RA の発症機序は、未だ明確ではない。一般には、遺伝的素因のも

とに外的因子により活性化された PAD4 によって生体蛋白がシトル

リン化され、それに対する抗シトルリン化蛋白抗体(ACPA)が臨床

病態に関わっていると考えられている。 

今回の症例は、RA の発症とワクチン接種時期が偶然シンクロした

可能性は残るものの、ワクチン接種が RA 発症の外的誘因の一つで

ある可能性が考えられた。 

 

本追加情報は、追加調査を行ったが、ロット/バッチ番号は入手で

きなかった旨を通知するために提出される。追加調査は完了し

た。これ以上の情報は期待できない。 

17308 

蒼白; 

 

血圧低下; 

 

頭痛 

  

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な報告者（消費者か

その他医療従事者）から入手した自発報告である。報告者は患者

である。 

 

投与日 2021/09、40 代の女性患者（40 代）は covid-19 免疫のため

に 2回目の bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロット番号：不明、単

回量）を 40 代の時に接種した。 

患者の関連のある病歴と併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

コミナティ（一回目）、投与日：2021/08、covid-19 免疫のため、

反応：「倦怠感」、「筋肉痛」。 

臨床経過：２回目接種後、血圧が下がったりした。接種後３０分

くらいで血の気が引く感じがあり 頭痛がひどかった。 

事象の転帰は不明であった。 
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追加調査は不可能である；ロット/バッチ番号に関する情報を入手

できない。これ以上の情報は期待できない。 

17309 

倦怠感; 

 

感覚鈍麻; 

 

血栓症; 

 

頭部不快感 

  

本報告は、連絡不可能な報告者（消費者又はその他の非医療専門

家）から入手した自発報告である。報告者は患者である。 

 

男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために、bnt162b2（コミナテ

ィ、左腕に接種して、投与日付 2022/01/12 16:45、ロット番号：

FJ5929、有効期限：2022/04/30、単回量、1回目の投与）を受け

た。 

患者の関連した病歴と併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報は報告された： 

血栓症（医学的に重要）、2022/01 に発症した、転帰「不明」、

「足のしびれは、血栓の予兆とか何か良くないことがあるので

は、ないかと不安に思っている」と記載された。 

感覚鈍麻（非重篤）、2022/01/12 に発症した、転帰「不明」、

「左右の手の指先のしびれ/左右の足の指先のしびれ」と記載され

た。 

倦怠感（非重篤）、2022/01/12 に発症した、転帰「不明」、「倦

怠感」と記載された、 

頭部不快感（非重篤）、2022/01/12 に発症した、転帰「回復し

た」（2022/01）、「こめかみを圧迫されている感じがあったが今

は、なくなった」と記載された。 

まず、左手の中指と人差し指のあたりがしびれていてしばらくす

ると親指もしびれてきた。 

右手側の中指と親指もしびれていて、先ほど人差し指もしびれて

きた。 

ワクチン接種後しばらくの間、こめかみを圧迫されている感じが

あったが今は、なくなった。 

左右の足の指がしびれている感覚があった。 

会場の医師に相談し、15 分の待機時間を更に 15 分延長し合計 30

分待機して特に問題ないとのことで帰宅した。 

患者は、足のしびれは、血栓の予兆とか何か良くないことがある

のでは、ないかと不安に思っていた。 
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これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 

17310 

免疫; 

 

心室細動; 

 

心肺停止; 

 

急性心筋梗塞 

高血圧 

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

接種日 2022/01/07 15:30、56 歳の男性患者は、COVID-19 免疫のた

めに BNT162b2（コミナティ、左腕、筋肉内、ロット番号：

FJ5929、使用期限：2022/04/30、単回量、3回目（追加免疫））の

接種を受けた（56 歳時）。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「高血圧」（継続中であるかどうかは不明）。 

併用薬は以下を含んだ： 

テラムロ。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（初回、単回量、製造販

売業者不明）； 

COVID-19 免疫のため、COVID-19 ワクチン（2回目、単回量、製造

販売業者不明）。 

以下の情報が報告された： 

2022/01/07 15:30、免疫（入院、医学的に重要、生命を脅かす）

を発現し、転帰は「不明」、「追加免疫」と記載されている； 

2022/01/07 17:30（ワクチン接種の 2時間後）、ワクチン接種

後、約 2時間後に心肺停止（CPA）で倒れていたところを発見され

た。 

自動体外式除細動器（AED）では、心室細動（Vf）の所見を認め

た。 
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緊急心臓血管カテーテルで#6 完全閉塞を認め、急性心筋梗塞であ

った。 

患者は、免疫、心肺停止、心室細動、急性心筋梗塞（開始日：

2022/01）のために入院した。 

2022/01 不明日、事象の転帰は経皮的冠動脈拡張術/人工呼吸管理

を含む処置で回復であった。 

報告者は、事象が救急救命室/部または緊急治療に至ると述べて、

事象を入院/生命を脅かす（有害事象による死の危険）と分類し

た。 

ワクチン接種以来、患者は COVID-19 検査を受けていない。  

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 

17311 

上腹部痛; 

 

免疫; 

 

塞栓症; 

 

悪心; 

 

発熱; 

 

脾臓梗塞; 

 

関節痛 

不整脈原性右

室異形成症; 

 

心室細動 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。規制当局番号：v21132837（PMDA）。 

 

2021/12/22、45 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162b2

（コミナティ、注射剤、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、単回量、3回目（追加免疫））の接種を受けた。 

関連する病歴は以下を含んだ： 

「不整脈源性右室心筋症」（進行中か不明）、 

「発作性心室細動」（進行中か不明）。 

患者には、特に家族歴はなかった。 

患者の併用薬は、報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（初回、製造販売業者不

明）、 

COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン（2回目、製造販売業者不

明）。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/12/22、免疫（入院、医学的に重要）を発現、転帰「不

明」、「追加免疫」と記載、 

2021/12/27、脾臓梗塞（入院、医学的に重要）を発現、転帰「回

復」（2021/12/30）、「脾梗塞」と記載、 

塞栓症（医学的に重要）、転帰「不明」、「血栓塞栓症」と記
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載、 

2021/12/23、発熱（非重篤）を発現、転帰「回復」

（2021/12/30）、「発熱」と記載、 

2021/12/23、悪心（非重篤）を発現、転帰「回復」

（2021/12/30）、「嘔気」と記載、 

2021/12/24、上腹部痛（非重篤）を発現、転帰「回復」

（2021/12/30）、「左季肋部痛」と記載、 

2021/12/26 18:00、関節痛（非重篤）を発現、転帰「回復」

（2021/12/30）、「左肩痛」と記載された。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/12/22、3 回目ワクチン接種を受けた。 

2021/12/23、患者は発熱と嘔気を発症した。 

2021/12/24（ワクチン接種 2日後）、起床時間ごろ（朝）、徐々

に左季肋部痛出現し持続、鎮痛薬を内服した。 

2021/12/26 18:00 頃、左肩痛も出現した。 

2021/12/27、患者は救急受診し脾梗塞の診断となった。 

患者は、免疫、脾臓梗塞（開始日：2021/12/27、退院日：

2021/12/30、入院期間：3日）のため入院した。 

事象「脾梗塞」は、救急治療室受診で評価された。 

実施した臨床検査と処置は以下の通り： 

体温：（2021/12/22）摂氏 35.7 度、注釈：ワクチン接種前、 

CT：（2021/12/27）脾梗塞、注釈：脾梗塞の診断となった、 

血小板数：（不明日）35.8*10^4。 

治療処置は上腹部痛の結果としてとられ、患者は鎮痛剤を内服し

た。 

 

報告医師は、事象を重篤と分類し、事象と BNT162b2 との因果関係

を評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性は、発作性心室細動であった。 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 

患者は血栓塞栓症による脾梗塞の診断であるが、動悸症状等発作

性心室細動を疑わせる症状はなかった。 

ワクチン接種との関連は否定できない。 

本報告は、血栓塞栓症による（血小板減少は伴わない）脾梗塞の

基準を満たした。 

 

これ以上の再調査は不可能である。 

これ以上の追加情報は期待できない。 
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17312 

倦怠感; 

 

免疫性血小板減少症; 

 

点状出血; 

 

状態悪化; 

 

発熱; 

 

発疹; 

 

紫斑; 

 

耳そう痒症; 

 

血小板数減少; 

 

血小板減少性紫斑病; 

 

血小板減少症を伴う血栓

症 

  

本報告は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。受付番号：v21132835（PMDA）、v21132834

（PMDA）。 

 

投与日 2021/07/04、75 歳 2 ヶ月の女性患者は covid-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：EY5423、有効期限：

2021/11/30、75 歳 2 ヶ月時、2回目、単回量）を接種した。 

患者の関連する病歴および併用薬は報告されなかった。 

ワクチン予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヶ月

以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発育

状況等）はなかった。 

ワクチン接種歴は以下の通り： 

コミナティ（1回目単回量、ロット番号：EY5423、有効期限：

2021/11/30）、投与日：2021/06/13、患者が 75 歳の時、COVID-19

免疫のため。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2021/08/10、血小板減少症を伴う血栓症（死亡、入院、医

学的に重要）、転帰「死亡」、「Vaccine-induced immune 

thrombotic thrombocytopenia」と記載； 

発現日 2021/08/03、免疫性血小板減少症（死亡、入院、死亡につ

ながるおそれ、医学的に重要）、転帰「死亡」、「Vaccine-

induced Immune thrombocytopenia が疑われた」と記載； 

発現日 2021/08/10、血小板数減少（入院）、転帰「不明」、「血

小板数の著しい減少（2.000/uL）/血小板低下/その後も悪化がみ

られた」と記載； 

発現日 2021/07/05、発熱（入院、医学的に重要）、転帰「不

明」、「発熱/その後も悪化がみられた」と記載； 

状態悪化（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「その後も悪

化がみられた」と記載； 

発現日 2021/08/11、血小板減少性紫斑病（医学的に重要）、転帰

「不明」、「自己免疫性血小板減少性紫斑病」と記載； 

発現日 2021/07/05、耳そう痒症（非重篤）、転帰「不明」、「両

耳に搔痒感を伴う皮疹」と記載； 

発現日 2021/07/05、発疹（非重篤）、転帰「不明」、「皮疹/皮疹

が顔面・四肢に拡大した/全身皮疹」と記載； 

発現日 2021/08/10、点状出血（非重篤）、転帰「不明」、「上下

肢に点状出血、紫斑」と記載； 

発現日 2021/08/10、紫斑（非重篤）、転帰「不明」、「上下肢に

点状出血、紫斑/紫斑/四肢の紫斑」と記載； 

発現日 2021/07/08、倦怠感（非重篤）、転帰「不明」、「倦怠

感」と記載。 

患者は血小板減少症を伴う血栓症、免疫性血小板減少症、血小板
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数減少、発熱、状態悪化のため入院した（開始日：

2021/09/28）。 

事象「Vaccine-induced immune thrombotic 

thrombocytopenia」、「Vaccine-induced Immune 

thrombocytopenia が疑われた」、「血小板数の著しい減少

（2.000/uL）/血小板低下/その後も悪化がみられた」、「発熱/そ

の後も悪化がみられた」、「その後も悪化がみられた」、「自己

免疫性血小板減少性紫斑病」、「皮疹/皮疹が顔面・四肢に拡大し

た/全身皮疹」、「上下肢に点状出血、紫斑」、「上下肢に点状出

血、紫斑/紫斑/四肢の紫斑」は、医師の診察で評価された。 

患者は以下の臨床検査および処置を受けた： 

骨髄検査：（2021/08/10）Vaccine-induced immune thrombotic 

thrombocytopenia；（2021/08/11) 自己免疫性血小板減少性紫斑

病； 

血液検査：（2021/08/11）自己免疫性血小板減少性紫斑病； 

体温：（2021/06/13）36.4 度、注：ワクチン接種前； 

血小板数：（2021/08/10）2000 /mm3、注：血小板数の著しい減

少；（2021/09/01）229000 /mm3、注：速やかに増加；

（2021/09/22）減少。 

血小板減少症を伴う血栓症、免疫性血小板減少症、血小板数減

少、状態悪化、血小板減少性紫斑病、耳そう痒症、発疹、点状出

血、紫斑のため、治療措置がとられた。 

患者の死亡日は 2021/10/21 であった。 

報告された死因は、血小板減少症を伴う血栓症、免疫性血小板減

少症であった。 

剖検が行われたかどうかは報告されなかった。 

臨床経過： 

2021/08/10、Vaccine-induced Immune thrombocytopenia が発現し

た。 

2021/10/21、事象の転帰は死亡であった。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/04（ワクチン接種日）、新型コロナワクチンの 2回目を

接種、翌日の夜に両耳に搔痒感を伴う皮疹が出現した。その後、

顔面・四肢に拡大した為、市販の軟膏塗布で数日で改善した。 

しかし、2021/08/03・2021/08/04 頃、全身皮疹が出現し、市販薬

を使用するも改善が見られなかった。 

2021/08/10、患者は匿名病院を受診した。上下肢に点状出血、紫

斑と血小板数の著しい減少（2000/uL）を認めた。 

2021/08/11、患者は精査加療目的のため報告医師の病院に紹介さ

れた。血液・骨髄検査などより自己免疫性血小板減少性紫斑病と

診断された。ワクチン接種歴より Vaccine-induced Immune 

thrombocytopenia が疑われた。副腎皮質ステロイド治療を開始
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し、速やかに血小板数は増加（2021/09/01、229000/uL）した。 

2021/08/10 に患者が受診した匿名病院で、引続いての治療を前医

にお願いし終診とした。その後、副腎皮質ステロイド漸減中に症

状再発し、前医で治療を受けたが奏効せず。 

2021/10/21、患者は死亡した（詳細不明）。 

事象の経過は以下の通り： 

2021/07/04、2 回目のワクチンを接種した。 

2021/07/05、発熱および皮疹が発現した。 

2021/07/08、症状は改善したが、以降倦怠感の持続がみられた。 

8 月から再度皮疹が出現したため、2021/08/10 に報告医師の病院

を初診で受診した。四肢の紫斑と血小板数の著明な低値

（2000/uL）を認めた為、匿名病院の血液内科へ紹介した。骨髄所

見や臨床経過より、vaccine-induced immune thrombotic 

thrombocytopenia としてプレドニゾロンが開始された。血小板数

の改善を認め、プレドニゾロンを減量とした。 

2021/09/22 より、発熱、血小板低下を認め、その後も悪化がみら

れた。 

その為、2021/09/28、患者は入院した。 

2021/10/21、ステロイドパルスを含む治療を行ったが反応なく、

患者は死亡した。 

報告医師は、事象を重篤（死亡につながるおそれ）と分類した。 

報告医師は、事象と BNT162b2 との因果関係は評価不能であると評

価した。 

報告医師は、事象との因果関係が BNT162b2 に関連ありと評価し

た。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師の意見は以下の通り： 

臨床経過より、Vaccine-induced Immune thrombocytopenia が疑わ

れる。 
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17313 

そう痒症; 

 

ワクチン接種部位熱感; 

 

ワクチン接種部位紅斑; 

 

ワクチン接種部位腫脹; 

 

発熱 

糖尿病; 

 

高脂血症; 

 

高血圧 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者を介し連絡可能な報告者

（医師）から入手した自発報告である。 

 

2021/06/11、76 歳の女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2

（コミナティ、筋肉内、左上腕に投与、バッチ/ロット番号：不

明、接種回数不明、0.3ml、単回量）を接種した。 

関連する病歴には、高血圧症（継続中か不詳）、糖尿病（継続中

か不詳）、高脂血症（継続中か不詳）があった。 

併用薬は報告されなかった。 

 

経過： 

発熱は摂氏 37.9 度であった。左上腕部の接種部位中心に約 10cm

大の発赤・紅斑、腫脹、熱感が発現した。そう痒感もあった。 

発赤・紅斑が発現したのは、2021/06/12 頃であった。 

2021/07 中旬、事象の転帰は回復であった。 

腫脹、熱感の発現日は 2021/06/12 頃であった。 

2021/06/18 頃、事象の転帰は回復であった。 

発熱の発現日は 2021/06/12 頃であった。 

2021/06/14 頃、事象の転帰は回復であった。 

そう痒感の発現日は 2021/06/13 頃であった。 

2021/06/18 頃、事象の転帰は回復であった。 

これ以上の情報はなかった。 

 

報告者は、事象の発赤・紅斑、腫脹、熱感、発熱、そう痒感を非

重篤、被疑薬と事象との因果関係は確実に関連ありと判断した。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査中に要請され

る。 

17314 脳出血 高血圧 

本報告は、製品情報センター経由で連絡可能な報告者（消費者ま

たはその他の非医療従事者）から入手した自発報告である。 

 

74 歳の女性患者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、

「バッチ/ロット番号：不明、1回目、単回量」及び「バッチ/ロッ

ト番号：不明、２回目、単回量」）の接種を受けた。 

患者（報告者の妻）は、1回目と 2回目をコミナティを打った。 

関連する病歴は以下を含んだ：「高血圧」（継続しているかどう

か不明、メモ：高血圧を抱えていて薬を内服している）。 

患者は併用薬を服用していた。 

以下の情報が報告された： 

脳出血（入院、医学的に重要）、転帰「不明」、「脳出血」と記

載された。 

脳出血を発症し、今、老人施設に入所している。 
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これ以上の再調査は不可能である。ロット/バッチ番号に関する情

報は入手できない。これ以上の追加情報は期待できない。 

17315 

脳出血; 

 

脳梗塞 

  

本報告は、連絡可能な報告者（消費者またはその他の非医療専門

家）から入手した自発報告である。 

 

女性患者は COVID-19 免疫のため BNT162B2（コミナティ）の 1回目

（バッチ/ロット番号：不明、単回量）、および 2回目（バッチ/

ロット番号：不明、単回量）を接種した。  

関連する病歴、併用薬は報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

「脳梗塞」と記載された脳梗塞（医学的に重要な事象）、転帰は

不明であった； 

「脳出血」と記載された脳出血（医学的に重要な事象）、転帰は

不明であった。 

 

経過： 

3 回目のワクチン接種についてお問い合わせがあった。 

報告者は、奥様が脳梗塞で脳出血があったと述べた。 

3 回目のワクチン接種についてのお問い合わせのため、1回目 2回

目ワクチン接種後の有害事象の可能性があるため報告する。 

 

再調査は不可であり、ロット/バッチ番号に関する情報は得られな

い。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17316 

深部静脈血栓症; 

 

肺塞栓症 

深部静脈血栓

症; 

 

腹部膨満 

本報告は、ファイザー社医薬情報担当者から入手した、連絡可能

な報告者（医師）による自発報告である。 

 

2021/06/19（接種日）、64 歳の男性患者は、covid-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FA5765、有効期限：

2021/12/31、単回量、投与経路不明）を 1回目接種した。 

関連する病歴には以下があった： 

「右腹部腫脹」（開始日：2019/10/30（継続中か不明）、詳細：

2019/10/30 頃から右腹部腫脹）、「右下肢深部静脈血栓症」（継

続中か不明、詳細：CTAV 精査にて、右下肢深部静脈血栓症の診

断）。 

報告では 2019/10/30 頃から右腹部腫脹で、2019/12/05 に当科に紹

介受診となった。 

CTAV 精査にて、右下肢深部静脈血栓症の診断で、エリキュース 

5mg/day（病態が慢性期である事に加え、パナルジン内服中だった

為）で治療を開始し、2020/04/16 に治療を終了した。 

併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

肺塞栓症（入院、医学的に重要、2021/06/20 発現、転帰「回復」

（2021/10/21）、「両肺塞栓症」と記述）。 

深部静脈血栓症（入院、医学的に重要、2021/06/20 発現、転帰

「未回復」、「左下肢深部静脈血栓症」と記述）。 

肺塞栓症、深部静脈血栓症のため入院した（開始日：

2021/06/24）。 

事象「両肺塞栓症」、「左下肢深部静脈血栓症」は、診療所受診

で評価された。 

以下の検査と処置手順を施行した： 

コンピュータ断層撮影： 

2019/12/05：右下肢深部静脈血栓症、詳細：CTAV 精査にて右下肢

深部静脈血栓症の診断であった。 

2021/06/24：診断、詳細：両肺塞栓症と左下肢深部静脈血栓症の

診断は、CTAV 精査にてなされた。 

2021/10/21：肺塞栓症は消失した、詳細：CTAV 精査にて肺塞栓症

は消失したものの、左下肢深部静脈血栓症は残存した。 

フィブリン Dダイマー：10.60（2021/06/24）、0.10

（2021/12/23）であった。 

血小板数：17.0 万（2021/06/24）、18.6 万（2021/12/23）であっ

た。 

肺塞栓症、深部静脈血栓症に対し、治療的処置がとられた。 

臨床経過： 

2021/06/20（ワクチン接種の翌日）、左下肢深部静脈血栓症、両

肺静脈血栓塞栓症が発現した。 

 1679 



翌日より、左下肢が腫脹した。 

2021/06/24、クリニックを受診した。 

CTAV 精査にて、両肺塞栓症と左下肢深部静脈血栓症の診断となっ

た。 

エリキュース 5mg/day、ウロキナーゼ点滴にて入院加療開始とな

った。 

D ダイマー 10.60、血小板 17.0 万であった。 

退院後、通院治療に切り替えとなった。 

2021/10/21、CTAV 精査にて、肺塞栓症は消失したものの、左下肢

深部静脈血栓症は残存した。 

2021/12/23、受診時、Dダイマー 0.10、血小板 18.6 万であっ

た。抗凝固療法は継続中であった。 

2021/07/10、抗凝固療法継続しながら、コミナティ（ロット番号

FC8736、有効期限 2021/12/31）を 2回目接種したが、その際は問

題なかった。 

事象は製品の使用後に発現したと報告された。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17317 

握力低下; 

 

神経痛性筋萎縮症; 

 

筋力低下; 

 

腫脹; 

 

頚部痛 

  

本報告は、医薬品医療機器総合機構（PMDA）から入手した連絡可

能な報告者（医師）からの自発報告である。PMDA 受付番号：

v21132875 (PMDA)。  

  

2021/11/06 15:02、14 歳（14 歳 0カ月）の女性患者は covid-19

免疫のため、bnt162b2（コミナティ、注射剤、筋肉内、左上腕接

種、ロット番号：FK0100、使用期限不明、単回量、新型コロナウ

イルスワクチンの 2回目）の接種を受けた。  

関連する病気、併用薬の報告はなかった。  

ワクチン接種歴：2021/10/16、COVID-19 免疫のため、コミナティ

接種（初回、ロット番号：FJ5790、使用期限：2022/03/31、単回

量）。  

以下の情報が報告された：  

2021/12/01、神経痛性筋萎縮症（入院、障害）が発現、転帰は

「軽快」、「神経痛性筋萎縮症」と記述された。  

2021/11/08 07:00、腫脹（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、

「左後頚部の腫脹」と記述された。   

2021/11/08 07:00、頚部痛（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、

「左後頚部の疼痛」と記述された。  

2021/11/10、筋力低下（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、「左

上肢の筋力低下」と記述された。  

2021/11/10、握力低下（非重篤）が発現、転帰は「軽快」、「左

上肢の握力の低下」と記述された。  

事象の経過は以下の通り：  

2021/11/06、新型コロナウイルスワクチン 2回目（上記）を左上

腕に接種した。  

2021/11/08、左後頚部の腫脹及び疼痛を認めた。  

2021/11/10、左上肢の筋力低下及び握力の低下をみとめるように

なった。  

関連する臨床検査には、血液検査、髄液検査、神経伝達速度検

査、及び磁気共鳴画像（MRI）検査が含まれた。  

2021/12/01、報告者の病院を紹介初診し、血液及び髄液検査、神

経伝達速度検査、MRI 検査を行い、神経痛性筋萎縮症の診断となっ

た。  

神経痛性筋萎縮症のために入院した（入院日：2021/12/03、退院

日：2021/12/11、入院期間：8日間）。  

以下の臨床検査及び手順を実施した：  

2021/12/01、血液検査、不明。  

2021/11/06、体温、不明、注：ワクチン接種前。  

事象の転帰は軽快であった。  

  

報告医師は、事象を重篤（2021/12/03～2021/12/11 の入院、障
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害）と分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。  

  

他の疾患等の他要因の可能性はなかった。  

  

報告医師は以下の通りに述べた：  

神経痛性筋萎縮症と新型コロナウイルスワクチンとの関連を示す

報告はまだ少ないものの（特に小児では）、時系列からは因果関

係があると強く疑っている。 
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17318 

ラクナ梗塞; 

 

歩行障害; 

 

無力症; 

 

血圧上昇; 

 

運動性低下 

アルコール摂

取; 

 

タバコ使用

者; 

 

高血圧 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

した自発報告である。PMDA 受付番号：v21132863（PMDA）。 

 

2021/10/03、46 歳 11 ヵ月の男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のた

めに bnt162b2（コミナティ、2回目、46 歳時、ロット番号：

FF9944、使用期限：2022/02/28、単回量）を受けた。 

関連した病歴は以下を含んだ：「喫煙者」（進行中であるか否か

は不明）;「飲酒」（進行中であるか否かは不明）、「高血圧」

（進行中であるか否かは不明）。 

患者には家族歴（詳細不明）があった。 

患者の併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：ＣＯＶＩＤ－１９免疫のための

コミナティ（１回目、単回量、ロット番号：FF9942、使用期限：

2022/02/28） 

以下の情報が報告された： 

2021/10/06 発現、ラクナ梗塞（入院、医学的に重要）、転帰「未

回復」、「右脳梗塞（ラクナ梗塞）」と記載された。 

2021/10/05 09:00 発現、運動性低下（入院）、転帰「未回復」、

「左上下肢の動かしにくさ有り」と記載された。 

2021/10/06 発現、無力症（入院）、転帰「未回復」、「前日より

力が入りにくい」と記載された。 

 

2021/10/06 09:00 発現、歩行障害（入院）、転帰「未回復」、

「階段の上り下り躓きあり」と記載された。 

2021/10/06 発現、血圧上昇（入院）、転帰「未回復」、

「BP143/104」と記載された。 

患者はラクナ梗塞のために入院した（入院：2021/10/06、退院：

2021/10/14、入院期間：8日）。 

患者は運動性低下、無力症、歩行障害、血圧上昇のために入院し

た（入院：2021/10/06、退院：2021/10/14、入院期間：8日）。 

患者は、以下の検査と手順を経た： 

血圧測定：（2021/10/06）143/104、体温：（2021/10/06）摂氏

36.1 度、コンピュータ断層撮影：（2021/10/06）結果不明、磁気

共鳴画像：（2021/10/06）右脳梗塞（ラクナ梗塞）、血小板数：

（2021/10/06）、減少なし、頸動脈エコー：（2021/10/06）、結

果不明。 

ラクナ梗塞、運動性低下、無力症、歩行障害、血圧上昇に対して

治療が行なわれた。  

 

臨床経過：事象の経過は以下の通りだった： 

2021/10/03、コロナワクチン２回目接種した。 

2021/10/05、朝から左上下肢の動かしにくさが有った。 
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2021/10/06、朝は前日より力が入りにくく、階段の上り下りで躓

きがあった。報告医師の病院を受診した。臨床検査が行われた。

ＭＲＩで右脳梗塞（ラクナ梗塞）を認め入院した。検査結果：Plt

は減少なしだった。エダラボン、オザグレルにて治療、リハビリ

を行った。2021/10/14、退院した。 

2021/10/14、事象の転帰は軽快しなかった。  

 

報告医師は本事象を重篤とし、本事象と BNT162b2 間の因果関係を

評価不能とした。 

他要因（他の疾患等）の可能性：飲酒、喫煙、高血圧 

 

報告医師は以下の通りにコメントした： 

ワクチンとの因果関係は不明である。 

 

これ以上の追加情報は不可能である。さらなる追加情報は期待で

きない。 

17319 

呼吸困難; 

 

発熱; 

 

胸痛; 

 

頭痛 

  

本報告は、連絡可能な報告者（医師）から入手した自発報告であ

る。 

 

投与日付 2022/01/08 12:00（２回目のワクチン接種日）、20 歳の

男性患者はＣＯＶＩＤ－１９免疫のために bnt162b2（コミナテ

ィ、注射液、筋肉内投与、ロット番号：FK7441、使用期限：

2022/04/30、２回目、単回量）を受けた。 

関連した病歴と併用薬は報告されなかった。 

患者の原疾患と合併症は不明だった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ： 

ＣＯＶＩＤ－１９免疫のためのコミナティ（1回目単回量） 

 

臨床経過は以下を含んだ： 

2022/01/09（2 回目ワクチン接種の 1日後）、胸痛、息苦しさ、頭

痛および摂氏 39 度の発熱が発現した。 

2022/01/09、心筋炎を疑い、病院にてＣＴ、心電図と血液検査を

受けた。心筋炎は否定された。 

2022/01/10、患者本人の自覚症状に変化は無かった。病院の心電

図所見に異常なかった。 
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2022/01/11、病院での心臓関連血液検査は異常なかった。 

2022/01/14、症状の回復傾向が確認された。事象の転帰は軽快し

た。 

 

報告者は、事象を重篤と分類した。報告者は、本有害事象がワク

チンと関連する可能性大とした。 

17320 

倦怠感; 

 

慢性肝炎; 

 

肝機能異常; 

 

肝酵素上昇; 

 

胆嚢癌 

胆嚢癌; 

 

脂肪肝; 

 

自己免疫性肝

炎 

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132886。 

 

82 歳 7 か月の女性患者は COVID-19 免疫のため COVID-19 ワクチン

（製造企業不明、バッチ/ロット番号：不明、接種回数不明、単回

量）を接種した（82 歳時）。 

関連する病歴には、脂肪肝（継続中か不詳）、自己免疫性肝炎

（継続中か不詳）、胆のうがんの肝浸潤（継続中か不詳）があっ

た。 

併用薬は報告されなかった。 

2021/07/09、肝機能障害が発現し、 

2021/07/12、入院し、 

2021/08/07、退院した。  

 

2021/07/09、全身倦怠感にてクリニック受診した。 

血液検査にて肝胆道系酵素上昇があり、 

2021/07/12、入院した。 

慢性肝炎による腹部エコー（医学的に重要な事象）、胆のうがん

疑い（医学的に重要な事象）症状。  

以下の検査処置を受け、2021/07/12、AST 611、ALT 954、 LD 

308、 ALP -IFCC 187、y-GT 233、T-bil 3.83、D-bil 1.54、I-

bil 8.29、IgG 3186、抗核抗体 160 倍であった。 

ウルソ内服にて肝障害改善傾向であった。  

事象の胆のうがん疑いの転帰は不明で、 

2021/11/30、その他の事象の転帰は回復であった。  

 

報告医師は、事象を重篤（入院）に分類し、事象と BNT162b2 との

因果関係を評価不能と評価した。 
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他要因（他の疾患等）の可能性には、自己免疫性肝炎、脂肪肝、

胆のうがんの肝浸潤があった。 

 

本報告は、肝機能障害の基準に合致する。 

 

COVID-19 ワクチン（製造企業不明）のロット番号は提供されてお

らず、再調査中に要請される。 

17321 ＣＯＶＩＤ－１９   

本報告は、製品情報センターから入手した、連絡可能な報告者

（消費者またはその他非医療専門家）による自発報告である。 

 

2021/08/05（接種日）、47 歳の男性患者は、covid-19 免疫のた

め、bnt162b2（コミナティ、ロット番号：FF4204、有効期限：

2022/01/31、単回量）を 1回目接種した。 

関連する病歴、併用薬は、報告されなかった。 

以下の情報が報告された： 

COVID-19（医学的に重要、2021/08/14 発現、転帰「不明」、「コ

ロナ陽性になって感染した」と記述）。 

臨床経過： 

2021/08/14 頃から、コロナ陽性になって感染した。 

以下の検査と処置手順を施行した： 

SARS-CoV-2 検査（2021/08/14）：陽性、詳細：感染した。 

患者は、2022/01/30 に 2 回目接種の予約をした。 

 

追加調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待できない。 
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17322 

心筋炎; 

 

胸痛 

  

本報告は、規制当局経由で連絡可能な報告者（医師）から入手し

た自発報告である。PMDA 受付番号：v21132891。 

 

2021/12/25 11:00、23 歳（23 歳 11 ヵ月と報告された）の男性患

者は、COVID-19 免疫のため bnt162b2（コミナティ、バッチ/ロッ

ト番号：不明、2回目、単回量）の接種を受けた（23 歳時（23 歳

11 ヵ月））。 

関連する病歴及び併用薬は報告されなかった。 

ワクチン接種歴は以下を含んだ：COVID-19 ワクチン（1回目、製

造販売業者不明、COVID-19 免疫のため）。 

家族歴はなかった。 

ワクチンの予診票での留意点（基礎疾患、アレルギー、最近 1ヵ

月以内のワクチン接種や病気、服薬中の薬、過去の副作用歴、発

育状況等）はなかった。 

 

以下の情報が報告された： 

2021/12/28 22:00、「心筋炎」と記述される心筋炎（入院）が発

現した。転帰は軽快であった。 

2021/12/27、「胸痛」と記述される胸痛（非重篤）が発現した。

転帰は軽快であった。 

心筋炎のために入院した（開始日：2021/12/28、退院日：

2022/01/07、入院期間：10 日）。 

事象の「心筋炎」と「胸痛」は、救急治療室への来院と評価され

た。 

以下の検査と処置を受けた： 

血流検査：(2021/12/28) 心筋逸脱酵素上昇。 

体温：(2021/12/25) 摂氏 36.4 度（メモ：ワクチン接種前）。 

心電図：(2021/12/28) 胸部誘導で ST 上昇（メモ：胸部誘導で ST

上昇しており心筋炎の所見を認めた）。 

2022/01/07、事象の転帰は軽快であった。 

心筋炎、胸痛のために治療的な処置が行われた。  

事象の経過は以下の通りであった： 

2021/12/27 朝より胸痛が出現した。 

2021/12/28 22:00 頃から、胸痛が更に増強しており、夜間救急外

来を受診した。血液検査で心筋逸脱酵素上昇を認め、心電図でも

胸部誘導で ST 上昇しており心筋炎の所見を認めた。 

諸検査より心筋炎の疑いにて加療及び経過観察を行った。 

報告医師は、事象を重篤（入院：2021/12/28 から 2022/01/07）と

分類し、事象は BNT162b2 に関連ありと評価した。 

他要因（他の疾患等）の可能性はなかった。 

 

報告医師は、以下の通りにコメントした： 
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コロナワクチン接種後発症の心筋炎であり、ファイザー社製の報

告は少ないが、タイミング的に関連は否定できない。 

 

bnt162b2 のロット番号は提供されておらず、再調査にて要請する

予定である。 

17323 

免疫; 

 

咳嗽; 

 

喘息 

喘息 

本報告は、規制当局を介して連絡可能な報告者（医師）から入手

したる自発報告である。PMDA 受付番号：v21132894（PMDA）  

 

2022/01/15 10:00（接種日）、59 歳の女性患者はＣＯＶＩＤ－１

９免疫のために BNT162B2（コミナティ、注射液、3回目（追加免

疫）、59 歳時、投与経路不明、ロット番号：FL7646、使用期限：

2022/05/31、単回量）を受けた。 

ワクチン接種前の体温は摂氏 36.3 度であった。 

患者は喘息で内服、吸入治療中であった。 

併用薬は報告されなかった。 

日付不明、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの１回目接種を以前

に受けた。 

１回目の接種後、副反応は無かった。 

日付不明、患者はＣＯＶＩＤ－１９ワクチンの 2回目接種を以前

に受けた。 

2 回目接種後、少し咳が出たがすぐ改善した。 

以下の情報が報告された： 

発現日 2022/01/15 10:00、免疫（医学的に重要）、転帰「不

明」、「追加免疫」と記載された。 
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2022/01/15 10:05（ワクチン接種の 5分後）、有害事象を発現し

た。2022/01/15、事象の転帰は回復した。 

事象の経過は以下の通りだった： 

10:00 にワクチン接種を受け、5分後から咳嗽が出現した。くり返

す咳嗽と軽度の喘鳴が認められたが、血圧低下が無く、SPO2 低下

無し（室内気で 98-99%）であった。 

喘息発作と診断し、ボスミン 0.2ml 皮下注射を 10:15 に施行し

た。徐々に咳はおさまり、10:50 には症状は消失した。 

報告者は本事象を非重篤とし、本事象と bnt162b2 との因果関係は

関連ありと評価した。 

他の要因（他の疾患等）の可能性はなかった。  

 

報告者は、以下の通りにコメントした：ワクチンが誘因となった

喘息発作。 

17324 

感覚鈍麻; 

 

末梢性ニューロパチー; 

 

錯感覚 

  

本症例は、規制当局から入手した連絡可能な報告者（医師）から

の自発報告である。規制当局受付番号：v21132895（PMDA）。 

 

接種日 2021/10/19 11:00、32 歳の女性患者は、COVID-19 免疫の

ため、初回単回量の BNT162B2（コミナティ、ロット番号：

FJ7489、有効期限：2022/04/30）を接種した（32 歳時）。 

患者の関連する病歴と併用薬は、報告されなかった。 

薬剤使用歴は以下を含んだ：抗生剤、反応：「口唇の腫れ」、メ

モ：患者は、抗生剤での口唇の腫れがあった。 

 

以下の情報が報告された： 

末梢性ニューロパチー（医学的に重要）、発現 2021/10/20 14:00

（ワクチン接種の 1日と 3時間後）、転帰「回復」

（2022/01/13）、「末梢神経障害」と記載された。 

感覚鈍麻（非重篤）、発現 2021/10/20 14:00、転帰「回復」

（2022/01/13）、「右腕のしびれ/しびれは前腕～指先に下向しチ

クチクするようになった」と記載された。 

錯感覚（非重篤）、発現 2021/11/02、転帰「回復」

（2022/01/13）、「右腕のしびれ/しびれは前腕～指先に下向しチ

クチクするようになった」と記載された。 

事象「末梢神経障害」、「右腕のしびれ/しびれは前腕～指先に下

向しチクチクするようになった」、「しびれは前腕～指先に下向

しチクチクするようになった」は医師受診時に評価された。 
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患者は、以下の検査と処置を受けた： 

体温：（2021/10/19）摂氏 36.7 度、メモ：ワクチン接種前。 

末梢性ニューロパチー、感覚鈍麻、錯感覚の結果として、治療的

な処置がとられた。 

2022/01/13（ワクチン接種の 2ヵ月 24 日後）、事象の転帰は回復

であった。 

事象の経過は、以下の通りだった： 

2021/10/20 14:00 頃より、右腕のしびれが出現した為、ロキソニ

ンを服用し、症状は軽減した。その後、患者は様子を観察された

が、2021/11/02、しびれは前腕～指先に下向しチクチクするよう

になった為、2021/11/04、患者は病院を受診した。 

ロキソニンとメチコバールが投与され、経過観察し、しびれは

徐々に消失した。 

2022/01/13、確認した後、症状は完全に消失した。 

報告医師は、事象を非重篤と分類し、事象は BNT162b2 と関連あり

と評価した。 

他の疾患等、事象を引き起こすと考えられる他の要因はなかっ

た。 

 

これ以上の再調査は不可能である。これ以上の追加情報は期待で

きない。 
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